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นิยาม 

“สมนุไพร” หมายถงึ พชื สตัว ์จุลชพี ธาตุวตัถุ สารสกดัดัง้เดมิจากพชืหรอืสตัว ์ทีใ่ชห้รอืแปรสภาพ หรอืผสม หรอืปรงุเป็น

ยา หรอือาหารเพื่อการตรวจวนิิจฉยั บาํบดัรกัษาหรอืป้องกนัโรค หรอืสง่เสรมิสขุภาพรา่งกายของมนุษยห์รอืสตัว ์และ

ใหห้มายความรวมถงึถิน่กําเนิด หรอืถิน่ที่อยู่ของสิง่ดงักล่าวด้วย (พ.ร.บ.คุ้มครองและส่งเสรมิภูมปิญัญาการแพทย์

แผนไทย พ.ศ. ๒๕๔๒) 

“สมนุไพรควบคมุ” หมายถงึ สมนุไพรทีร่ฐัมนตรปีระกาศกาํหนดใหเ้ป็นสมุนไพรควบคุม (พ.ร.บ.คุม้ครองและสง่เสรมิภมูิ

ปญัญาการแพทยแ์ผนไทย พ.ศ. ๒๕๔๒) 

“Herbal substance (วสัดหุรือสารสกดัสมุนไพร)”: วสัดุหรอืสารทีเ่ตรยีมจากสมนุไพรโดยการสกดั การเปลีย่นแปลง

เชงิกล หรอืกระบวนการอื่น ๆ (WHO, 2005) 

“Herbal product (ผลิตภณัฑส์มนุไพร)”: วสัดุหรอืสารสกดัสมนุไพรทีใ่หก้บัผูป้ว่ย (WHO, 2005) คาํพ้อง: Herbal 

remedy, herbal medicine, herbal drug, botanical drug 

“ยา” หมายความวา่ 

(๑) วตัถุทีร่บัรองไวใ้นตาํรายาทีร่ฐัมนตรปีระกาศ 

(๒) วตัถุทีมุ่ง่หมายสาํหรบัใชใ้นการวนิิจฉยั บาํบดั บรรเทา รกัษา หรอืป้องกนัโรค หรอืความเจบ็ปว่ยของมนุษยห์รอื

สตัว ์

(๓) วตัถุทีเ่ป็นเภสชัเคมภีณัฑ ์หรอืเภสชัเคมภีณัฑก์ึง่สาํเรจ็รปู หรอื 

(๔) วตัถุทีมุ่ง่หมายสาํหรบัใหเ้กดิผลแก่สขุภาพ โครงสรา้ง หรอืการกระทาํหน้าทีใ่ด ๆ ของรา่งกายของมนุษยห์รอืสตัว ์

Herbal studies (การวิจยัสมนุไพร) 
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(พ.ร.บ.ยา 2510) 

“ยาสมนุไพร” หมายถงึ ยาทีไ่ดจ้ากพฤกษชาต ิสตัว ์หรอืแร ่ซึง่มไิดผ้สม ปรงุ หรอืแปรสภาพ (พ.ร.บ. ยา พ.ศ.2510) 

“ยาแผนโบราณ (Traditional medicine)” หมายความวา่ ยาสาหรบัมนุษยซ์ึง่ประกอบดว้ยตวัยาสาคญัจากแหลง่

ธรรมชาต ิ(พชื สตัว ์และ/หรอืแรธ่าตุ) ตามหลกัการการแพทยแ์ผนโบราณ แต่ไมร่วมถงึผลติภณัฑใ์นรปูแบบ

ปราศจากเชือ้, วคัซนี, สารใดๆ ทีไ่ดม้าจากสว่นประกอบของมนุษย ์และสารประกอบทางเคมบีรสิทุธิใ์ดๆ ทีไ่ดม้าจาก

การแยกสกดั (กรอบความตกลงอาเซยีนดา้นยาแผนโบราณ) 

“Herbal medicinal product (ยาจากสมนุไพร)”: มสีีก่ลุม่ คอื  

(1) ยาแผนโบราณ (traditional drugs) หมายถงึยาจากสมนุไพรทีม่สีรรพคุณ ขนาดและวธิใีช ้ทีเ่ป็นองคค์วามรูท้ีส่บื

ทอดต่อกนัมา  

(2) ยาจากสมนุไพรแผนโบราณ (modified traditional drugs) หมายถงึ ยาจากสมนุไพรทีม่สีรรพคุณ ขนาดและ

วธิใีชท้ีเ่ป็นองคค์วามรูท้ีส่บืทอดต่อกนัมา และมกีารพฒันารปูแบบยา (dosage form) ไปจากเดมิ  

(3) ยาจากสมนุไพรแผนปจัจุบนั (herbal medicines) หมายถงึ ยาจากสมนุไพรทีไ่ดจ้ากการวจิยัและพฒันาต่อเน่ือง

จากยาแผนโบราณดว้ยกระบวนการทางวทิยาศาสตร ์มตีวัยาสาํคญัอยูใ่นลกัษณะ semi-purified compounds  

(4) ยาแผนปจัจุบนัทีเ่ป็นยาใหม ่(new drugs) หมายถงึยาจากสมนุไพรทีไ่ดว้จิยัพฒันาดว้ยกระบวนการทาง

วทิยาศาสตร ์จนไดต้วัยาสาํคญัอยูใ่นลกัษณะสารบรสิทุธิ ์(purified substance) ซึง่ทราบสตูรโครงสรา้งแน่ชดั 

(บญัชยีาจากสมุนไพร พ.ศ. 2549) 

 

“เคร่ืองสาํอาง” หมายความวา่ 

(๑) วตัถุทีมุ่ง่หมายสาํหรบัใชท้า ถ ูนวด โรย พน่ หยอด ใส ่อบ หรอืกระทาํดว้ยวธิอีื่นใดกบัสว่นภายนอก

ของรา่งกายมนุษย ์และใหห้มายความรวมถงึการใชก้บัฟนัและเยือ่บุในชอ่งปากโดยมวีตัถุประสงคเ์พือ่

ความสะอาด ความสวยงาม หรอืเปลีย่นแปลงลกัษณะทีป่รากฏ หรอืระงบักลิน่กายหรอืปกป้องดแูล

สว่นต่าง ๆ นัน้ ใหอ้ยูใ่นสภาพด ีและรวมตลอดทัง้เครือ่งประทิน่ต่าง ๆ สาํหรบัผวิดว้ย แต่ไมร่วมถงึ

เครือ่งประดบัและเครือ่งแต่งตวัซึง่เป็นอุปกรณ์ภายนอกรา่งกาย 

(๒) วตัถุทีมุ่ง่หมายสาํหรบัใชเ้ป็นสว่นผสมในการผลติเครือ่งสาํอางโดยเฉพาะ หรอื 

(๓) วตัถุอื่นทีก่าํหนดโดยกฎกระทรวงใหเ้ป็นเครือ่งสาํอาง 

“อาหาร” หมายความวา่ ของกนิหรอืเครือ่งคํ้าจุนชวีติ ไดแ้ก ่

(1) วตัถุทุกชนิดทีค่นกนิ ดื่ม อม หรอืนําเขา้สูร่า่งกายไมว่า่ดว้ยวธิใีด ๆ หรอืในรปูลกัษณะใด ๆ แต่ไมร่วมถงึ

ยา วตัถุออกฤทธิต์่อจติและประสาท หรอืยาเสพตดิใหโ้ทษ ตามกฎหมายวา่ดว้ยการนัน้ แลว้แต่กรณี 

(2) วตัถุทีมุ่ง่หมายสาํหรบัใชห้รอืใชเ้ป็นสว่นผสมในการผลติอาหารรวมถงึวตัถุเจอืปนอาหาร ส ีและ

เครือ่งปรงุแต่งกลิน่รส  

“อาหารควบคมุเฉพาะ” หมายความวา่ อาหารทีร่ฐัมนตรปีระกาศในราชกจิจานุเบกษาใหเ้ป็นอาหารทีอ่ยูใ่นความ

ควบคุมคุณภาพหรอืมาตรฐาน (พระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ. 2522) 
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“อาหารใหม่ (Novel food)” หมายความวา่ 

(๑) วตัถุทีใ่ชเ้ป็นอาหารหรอืเป็นสว่นประกอบของอาหารทีป่รากฏหลกัฐานทางวชิาการวา่มปีระวตักิาร

บรโิภคเป็นอาหารน้อยกวา่สบิหา้ปี หรอื 

(๒) วตัถุทีใ่ชเ้ป็นอาหารหรอืเป็นสว่นประกอบของอาหารทีไ่ดจ้ากกระบวนการผลติทีม่ใิชก่ระบวนการผลติ

โดยทัว่ไปของอาหารนัน้ ๆ ทีท่าํใหส้ว่นประกอบ โครงสรา้งของอาหาร รปูแบบของอาหารนัน้

เปลีย่นแปลงไปอยา่งมนียัสาํคญั สง่ผลต่อคุณคา่ทางโภชนาการ กระบวนการทางเคมภีายในรา่งกายของ

สิง่มชีวีติ (metabolism) หรอืระดบัของสารทีไ่มพ่งึประสงค ์(level of undesirable substances) 

(๓) ผลติภณัฑอ์าหารทีม่วีตัถุ (๑) หรอื (๒) เป็นสว่นประกอบ 

ทัง้น้ี ไมร่วมถงึวตัถุเจอืปนอาหาร และอาหารทีไ่ดจ้ากเทคนิคการดดัแปรพนัธุกรรม 

(ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ (ฉบบัที ่๓๗๖) พ.ศ. ๒๕๕๙) 

“ผลิตภณัฑเ์สริมอาหาร” ผลติภณัฑใ์ดๆ ทีใ่ชร้บัประทานเสรมิจากการรบัประทานอาหารตามปกต ิเพือ่ใชด้แูล เพิม่ 

และปรบัปรงุหน้าทีต่ามปกตขิองรา่งกาย โดยอาจมสีว่นผสมอยา่งใดอยา่งหน่ึงหรอืหลายอยา่ง หรอืรวมกนัของสาร

ดงัต่อไปน้ี 

1) วติามนิ แรธ่าตุ กรดอะมโิน กรดไขมนั เอนไซม ์โพรไบโอตกิ และสารออกฤทธิท์างชวีภาพอื่นๆ 

2) สารทีไ่ดม้าจากแหลง่ธรรมชาต ิรวมถงึสตัว ์แรธ่าตุ และพชื ในรปูแบบของสารสกดั สารสกดัทีม่กีาร

ควบคุมคุณภาพ (isolates) สารเขม้ขน้ สารเมตาโบไลท ์

3) สารสงัเคราะหจ์ากสว่นประกอบตาม (1) หรอื (2) 

ทัง้น้ี รปูแบบการใชอ้ยูใ่นหน่วยขนาดเลก็ เชน่ แคปซลู เมด็ ผง ของเหลว เป็นตน้ และไมร่วมถงึรปูแบบทีม่ี

การเตรยีมแบบปราศจากเชือ้ (ไดแ้ก ่ยาฉีด ยาหยอดตา เป็นตน้) (ASEAN AGREEMENT ON HEALTH 

SUPPLEMENTS) 

 

 

“ภมิูปัญญาการแพทยแ์ผนไทย” หมายถงึ พืน้ความรูค้วามสามารถเกีย่วกบัการแพทยแ์ผนไทย 

“การแพทยแ์ผนไทย” หมายถงึ กระบวนการทางการแพทยเ์กีย่วกบัการตรวจ วนิิจฉยั บาํบดั รกัษา หรอืป้องกนัโรค หรอื

การสง่เสรมิและฟ้ืนฟูสขุภาพของมนุษย ์หรอืสตัว ์การผดุงครรภ ์การนวดไทย และใหห้มายความรวมถงึ การ

เตรยีมการ ผลติยาแผนไทย และการประดษิฐอุ์ปกรณ์ และเครื่องมอืทางการแพทย ์ทัง้น้ีโดยอาศยัความรู ้หรอืตาํราที่

ไดถ่้ายทอดและพฒันาสบืต่อกนัมา 

“ตาํราการแพทยแ์ผนไทย” หมายถงึ หลกัวชิาการต่างๆ เกีย่วกบัการแพทยแ์ผนไทย ทัง้ทีไ่ดบ้นัทกึไวใ้นสมดุไทย ใบลาน 

ศลิาจารกึหรอืวสัดุอื่นใด หรอืทีม่ไิดม้กีารบนัทกึไว ้แต่เป็นการเรยีนรู ้หรอืถ่ายทอดสบืต่อกนัมาไมว่า่ดว้ยวธิใีด 

“ยาแผนไทย” หมายถงึ ยาทีไ่ดจ้ากสมนุไพรโดยตรง หรอืทีไ่ดจ้ากการผสม ปรงุ หรอืแปร สภาพสมนุไพร และให้

หมายความรวมถงึยาแผนโบราณตามกฎหมายวา่ดว้ยยา 
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“ตาํรบัยาแผนไทย” หมายถงึ สตูรซึง่ระบุกรรมวธิกีารผลติ และสว่นประกอบสิง่ปรงุทีม่ยีาแผนไทยรวมอยูด่ว้ย ไมว่า่สิง่

ปรงุนัน้จะมรีปูลกัษณะใด 

 

กฎเกณฑ ์

− การวจิยัสมนุไพรในคนตอ้งผา่นความเหน็ชอบจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยั 

− รปูแบบการวจิยัขึน้อยูก่บัวตัถุประสงคข์องการใชส้มนุไพร 

o วตัถุประสงคจ์ะใชเ้ป็น “ยา” ตอ้งออกแบบวจิยัตาม clinical trial phases 

o วตัถุประสงคจ์ะใชเ้ป็น “เครือ่งสาํอาง” ตอ้งศกึษาความระคายเคอืงและประสทิธภิาพตาม intended 

use ของเครือ่งสาํอางเทา่นัน้ 

o วตัถุประสงคจ์ะใชเ้ป็นผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร/สขุภาพ ตอ้งเป็นไปตาม intended use ของ

ผลติภณัฑเ์สรมิอาหารเทา่นัน้ 

o วตัถุประสงคจ์ะใชเ้ป็น “อาหารใหม”่ ตอ้งประเมนิความปลอดภยั 

− ผลการวจิยัความปลอดภยัและประสทิธผิลของสมนุไพร มคีวามจาํเป็นตอ้งใชเ้ป็นขอ้มลูในการขอขึน้ทะเบยีน

ยา เชน่  

o ยาสมนุไพรทีม่ปีระวตักิารใชม้านานกวา่ 10 ปี (Well-established medicinal use) อาจไมต่อ้งผา่น 

pre-clinical phase 

o ยาสมนุไพรทีม่กีารสกดัและเตรยีมในรปูสารเคม ีตอ้งศกึษาแบบเตม็รปูแบบของ clinical trial คอืม ี

pre-clinical toxicological test 

− ยาจากสมนุไพรทีพ่บสรรพคุณโดยการวจิยัแลว้ หากยืน่ขอขึน้ทะเบยีนตาํรบัยาจะตอ้งเป็นตาํรบัยาทีม่ ี

รายละเอยีดชดัเจนเกีย่วกบัสตูร สว่นประกอบ กรรมวธิกีารผลติทีไ่ดม้าตรฐานตามทีก่าํหนดมคีวามปลอดภยั

และสามารถเชื่อถอืในสรรพคุณตามหลกัเกณฑท์ีเ่ป็นสากล ตวัอยา่งแหล่งอา้งองิยาสมนุไพรไทยทีเ่ชื่อถอืได ้

ไดแ้ก่ 

o ตาํรามาตรฐานยาสมนุไพร (Thai Herbal Pharmacopoeia Volume I 1995) และฉบบัพมิพ์

เพิม่เตมิ โดยกระทรวงสาธารณสขุ  

o ตาํรายาของประเทศไทย เลม่ 1 ภาค 1 และภาค 2 (Thai Pharmacopoeia Volume I) ซึง่จดัพมิพ์

โดยกระทรวงสาธารณสขุ และฉบบัพมิพเ์พิม่เตมิ)  

o ตาํราแพทยศาสตรส์งเคราะห ์ฉบบัหลวง เลม่ 1 เลม่ 2  

o ตาํราแพทยศาสตรส์งเคราะห ์เลม่ 1 เลม่ 2 เล่ม 3  

o ตาํราเวชศกึษา ของพระยาพศิณุประสาทเวช  

o ตาํราแพทยแ์ผนโบราณ ของขนุโสภติบรรณาลกัษณ์ เลม่ 1 เลม่ 2 เลม่ 3 

− ผูท้รงสทิธเิทา่นัน้มสีทิธใินการผลติยา และมสีทิธใินการใชศ้กึษาวจิยั จาํหน่าย ปรบัปรงุหรอื พฒันาตาํรบัยา

แผนไทย หรอืภูมปิญัญาในตาํราการแพทยแ์ผนไทยทีไ่ดจ้ดทะเบยีนไว ้ยกเวน้ 

(๑) การกระทาํใดๆ เพือ่ประโยชน์ในการศกึษา คน้ควา้ ทดลอง หรอืวจิยัตามระเบยีบทีร่ฐัมนตรกีาํหนด 

หรอื 
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(๒) การเตรยีมยาเฉพาะรายตามใบสัง่ แพทย ์โดยผูป้ระกอบโรคศลิปะแผนไทย หรอื 

(๓) การผลติยาเพื่อยงัชพีแบบพืน้บา้น หรอืการผลติยาโดยสถานพยาบาลของรฐั สว่นราชการหรอื

หน่วยงานขอรฐั เพือ่ประโยชน์ในการรกัษาพยาบาลในสถานพยาบาลของรฐั หรอืการใชต้าํรา

การแพทยแ์ผนไทยเพือ่ประโยชน์ในการรกัษาพยาบาลในสถานพยาบาลของรฐั ทงั ้น้ีตามระเบยีบที่

รฐัมนตรกีาํหนด 

− หา้มมใิหผู้ใ้ดศกึษาวจิยั หรอืสง่ออกสมนุไพรควบคุม หรอืจาํหน่าย หรอืแปรรปูสมนุไพรควบคุมเพือ่การคา้ 

เวน้แต่จะไดร้บัใบอนุญาตจากผูอ้นุญาต ยกเวน้การศกึษาวจิยัสมนุไพรควบคุม ซึง่กระทาํโดยหน่วยงานของ

รฐั แต่ตอ้งแจง้ต่อนายทะเบยีน และปฏบิตัติามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงือ่นไขทีร่ฐัมนตรปีระกาศกาํหนด 

− การวจิยัเครือ่งสาํอางตอ้งไมใ่ช ้“วตัถุหา้มใช”้ หา้มตามประกาศของกระทรวงสาธารณสขุ 

 

การดาํเนินการของนักวิจยั 

1. นกัวจิยัตอ้งกาํหนดแต่แรกวา่การศกึษาวจิยัเขา้ขา่ย “ยา” “เครือ่งสาํอาง” “อาหาร” “ผลติภณัฑเ์สรมิอาหาร” และกาํหนด

วตัถุประสงคใ์หต้รงกบั “health claim/intended use” 

2. นกัวจิยัตอ้งรวบรวมขอ้มลูความปลอดภยัและประสทิธภิาพของสมนุไพรทีจ่ะศกึษาเสนอประกอบการพจิารณาของ

คณะกรรมการจรยิธรรมการวจิยัใหค้รบถว้นมากทีส่ดุ 

3. รปูแบบการเขยีนโครงการวจิยัเป็นไปตามคาํแนะนําของ WHO 2005 

4. ใชแ้บบตรวจสอบความครบถว้นของขอ้มลูในโครงการวจิยัสมุนไพรเพือ่ตรวจสอบวา่มขีอ้มลูทีจ่าํเป็นประกอบการ

พจิารณา (ดขูา้งลา่ง) 

5. ยืน่ขอในระบบ ROS และแนบเอกสารทีจ่าํเป็น  

 

ข้อมลูท่ีจาํเป็นท่ีผูวิ้จยัควรย่ืนต่อคณะกรรมการฯ ในการพิจารณา 

1. ข้อมลูเก่ียวกบัคณุภาพมาตรฐาน 

1.1 รายละเอียดของวตัถดิุบ 

− กรณีเป็นพชืใหแ้จง้ชื่อวทิยาศาสตรแ์ละสว่นของพชืแต่ละชนิดทีนํ่ามาใชเ้ป็นสว่นประกอบในสตูรตาํรบั (เชน่ ใบ 

ดอก ราก เป็นตน้) 

− กรณีเป็นตวัยาจากสตัว ์ใหแ้จง้ชื่อวทิยาศาสตรแ์ละสว่นของสตัวแ์ต่ละชนิด 

− กรณีเป็นธาตุวตัถุใหแ้จง้ชื่อทางวทิยาศาสตร ์และองคป์ระกอบหลกัทางเคม ี

− ขอ้กาํหนดมาตรฐานของวตัถุดบิทีเ่ป็นตวัยาสาํคญั ตอ้งประกอบดว้ยรายละเอยีดดงัต่อไปน้ี 

ก. ลกัษณะ (description) : macroscopic, microscopic และ sensory characteristics (organoleptic) 

ข. วธิตีรวจเอกลกัษณ์ (identity test) : ทางกายภาพ เคม ีหรอืโครมาโตกราฟฟ่ี 

ค. วธิกีารตรวจวเิคราะหอ์งคป์ระกอบหลกั (main constituents) สารออกฤทธิ ์(constituents of known 

therapeutic activity) หรอืสารเทยีบ (markers) พรอ้ง limits แลว้แต่กรณี  
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ง. การทดสอบ และ limits ของการปนเป้ือนเชือ้จุลนิทรยี ์โลหะหนกั สารฆา่แมลง หรอืการปนเป้ือนอื่น ตาม

ขดีความสามารถของการวจิยั  

1.2 รายละเอียดสตูรตาํรบัยา 

1.3 กรรมวิธีการผลิต 

− ขอ้มลูกรรมวธิกีารผลติตามขัน้ตอนทีผ่ลติจรงิ 

− กรณีเป็นผลติภณัฑส์าํเรจ็รปู ตอ้งบอกแหลง่ผลติ เลขทะเบยีนสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (ถา้

ม)ี 

− ใน Phase III Clinical trial กรรมวธิกีารผลติยาจะตอ้งเป็นไปตามหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการผลติยา 

(Good Manufacturing Practice - GMP) และการเพาะปลกู (Good Agricultural Practice) 

1.4 มาตรฐานของยาสาํเรจ็รปู (Specification of Finished Products) ประกอบดว้ย 

− ลกัษณะ (appearance) ของยาสาํเรจ็รปู 

− วธิกีารตรวจเอกลกัษณ์ของตวัยาสาํคญั 

− วธิวีเิคราะหอ์งคป์ระกอบหลกั (main constituents) สารออกฤทธิ ์(constituents of known therapeutic 

activity) หรอื สารเทยีบ (markers) พรอ้ม limits (ถา้จาํเป็น) 

− รปูแบบ (dosage form) ของยา  

− Limit การปนเป้ือนเชือ้จุลนิทรยี ์หรอืการปนเป้ือนอื่น 

− ความคงตวัของผลติภณัฑ ์ 

2. ข้อมลูเก่ียวกบัความปลอดภยั 

2.1 ยาทีเ่ป็นตาํรบัยา หรอืมตีวัยาทีม่ปีระวตักิารใชเ้ป็นอาหาร และยามาเป็นเวลานานอาจไมต่อ้งมขีอ้มลูการศกึษา

ความเป็นพษิ (toxicity studies) แต่จะตอ้งมขีอ้มลูการใชแ้ต่โบราณ (traditional information) ของตาํรบัยานัน้ 

หรอืตวัยาในตาํรบั หรอืหลกัฐานประวตักิารใชข้องยาหรอืตวัยาเป็นระยะเวลานาน (documentation of a long 

period of use) ควรมขีอ้มลูการศกึษาความเป็นพษิ เน่ืองจากตวัยามหีลายตวั คุณภาพวตัถุดบิไมเ่หมอืนสมยั

โบราณ และในบญัชยีาทีพ่ฒันามาจากสมนุไพร มขีอ้มลูทางพษิวทิยา (toxicology) ระบุการศกึษาความเป็นพษิ

เฉียบพลนั (acute toxicity) ตลอดจนพษิกึง่เรือ้รงั (subchronic toxicity) หรอืพษิเรือ้รงั (chronic toxicity) หรอื 

การศกึษาฤทธิก์่อกลายพนัธุ ์(mutagenicity) ตามความเหมาะสม 

2.2 กรณียานัน้หรอืสว่นประกอบยานัน้มกีารใชเ้ป็นยาหรอือาหาร แต่นําไปพฒันารปูแบบจากทีเ่คยใช ้เชน่ การสกดั

ทีไ่มใ่ชก่ารใชแ้ต่โบราณอยา่งน้อยจะตอ้งมขีอ้มลูการศกึษาความเป็นพษิเฉียบพลนั (acute toxicity test) ตาม

แนวทางขององคก์ารอนามยัโลก และ/หรอืมขีอ้มลูการศกึษาความเป็นพษิแบบกึง่เรือ้รงั (subchronic toxicity 

test) ความเป็นพษิแบบเรือ้รงั (chronic toxicity test)  

2.3 กรณีเป็นยาสมุนไพรทีย่งัไมม่ขีอ้มลูชดัเจนเกีย่วกบัความปลอดภยัจะตอ้งมขีอ้มลูการศกึษาดา้นความปลอดภยั

ตามแนวทางขององคก์ารอนามยัโลก  

 

ระหว่างการวิจยั 
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− ตอ้งรายงานเหตุการณ์ไมพ่งึประสงคเ์หมอืนกบัการทดลองยา 
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