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Jaaduauulws auulwsnru
(Herbal substance) AS:tUduUAISLOSIN
e uaaLIDYAIAYIAUWY (Herbal preparation)
Ja3 kousntdiu e LFQVIDYALAYIAUWY dI

kSausnlgidudandu AU
WIUASzUDUNTISC LU A1S
ua au ana auladudsu

Jaadu
e ¥U Fodduus=noudinegy

godngAmaas aunls Us=naudAsytucsu
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1Sav 3SAIUANAIATIWLLAzTDAIKUQLAWI:UdVHAOAUAdUulwsLla:kaalagun 38A1s
ua:ziauluipgoAukuvdosSusovnanisiiasizkwaanauriayulws (avun 3) w.A.2567

— o

o nanAmurauulwsnuadun:iouchsudovi
o 35AJUANAIAIW LLa:
o domKkuatawrzuavwaasuriayulws 5o
aovUs:zAdualg KDUoNISNadaU 35A1S
Nnadou lazltnaunuIasyIu

e WSDUNVKUVFISUSOVWANISILASIK UDY
WaaauNgd qusuu 281vUa¥ 1SUNISKHAQ

(IsaseyFaanuiindaudniusiayulns

fiog wureavlnsAny)

i ot
Foudasnel  : (WinsvyTondniosi)

CRlal Witenimagau LNEUTIAIEIY BN INAdIU

1. | anwuzmeuan %L'ueimauulwﬁﬁﬂ?imﬂ:wﬁﬁ In-house method
ussglugmewdem

2, | &wanuasu Laiufiu 5.09% w/w In-house method
3. | vwinave 30.0 n$u (27.0-33.0 n$u) in-house method
4. mﬁﬂmﬁﬂm%aqﬁuﬁ'ﬁ

4.1 Total aerobic microbial

count

luyannin 2x10% cfu lu 1 nsu

Thai Herbal Pharmacopoeia 2021

4.2 Total Yeast and mold

count

luyann 2x10 ofu Tu 1 Ay

Thai Herbal Pharmacopoeia 2021

4.3 Staphylococcus aureus

Liwulu 1 ndy

Thai Herbal Pharmacopoeia 2021

4.4 Pseudomonas

geruginosa

laimulu 1 ndy

Thai Herbal Pharmacopoeia 2021

4.5 Clostridium spp.

laimulu 1 nSy

Thai Herbal Pharmacopoeia 2021

nisuuidaulanemin

5.1 m*i'lr'!H (Arsenic)

ity 5 @luauaiu (ppm)

5.2 uAmdley (Cadmium)

Wi 0.3 dvuluauddu (ppm)

5.3 aeN) (Lead)

Tty 10 dludmua (ppm)

5.4 Usan (Mercury)

Ly 0.5 dwluduau (ppm)

In-hiouse method based on

Thai Herbal Pharmacopoeia 2021
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e sUuuutda undgaudv unlgalu annasu  38A1SnQddU e Us:tansuuds:niu

lAsya g1ndu (svuuusuds:zniu) o msuutlouidonaunsd o youhdaa
e sUlLlUUUDVIKAdUUasuUs=NU (1su G']Ia o British Pharmacopoeia 2021 o Tusvidoa

:lU:)um:ﬂau 5Uadu) Volume | - V k8o Thai Herbal o auds:znaudringylamndal h§aus'.51q
e sUlLUUYDYIKAdBTAIGNMEUDA yVLALLTY Pharmacopoela 2021 ana N * Uszianlsmauoaaksalslawi:n

" Supplements KSa The tenth Edition o KEUNIISKLA

Avikassualsneguon (LU UL ASU ladu

9a g1Ko thdu g135U) of The European Pharmacopoeia o govu1n IKbHan WIOKUY (13uanus:zAu)
= . N . and Supplements KSoauulkind SUA KYDAK
o SULUUWY WOldsavd1ksuso g1d1no e N aIRLIASIIU o Wsiok o
iWhayn :muwu_ ~ o msUutloulak:kun o gnaus:Au
* sULUUUWULUNDKUD . o asku (Arsenic) TiAiu 5 ppm
e sduuugnus:=aAu gnauduauulws eawan o1 o wnallgu (Cadmium) lWiAu 0.3 ppm
2UCD o 1) (Lead) TWiAiu 10 ppm 48
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	HERBAL PRODUCT VS FOOD
	Food
	Conventional food
	ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร ที่ส่วนประกอบสำคัญไม่ใช่สมุนไพร
	ผลิตภัณฑ์เสริมอาหารที่มีส่วนประกอบสำคัญเป็นสมุนไพร แต่ไม่ต้องการแสดง health claim
	อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ
	อาหารสำหรับผู้ที่ต้องการควบคุมน้ำหนัก
	มีส่วนประกอบสำคัญเป็นสมุนไพร ต้องการแสดง health claim และกำหนดปริมาณและขนาดการใช้
	ชาสมุนไพร ที่มีประวัติการใช้ดั้งเดิมตามตำราแผนโบราณ

	Herbal product

	HERBAL PRODUCT VS COSMETIC
	Cosmetic
	ใช้เพื่อความสะอาด ความสวยงาม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ปรากฏ หรือระงับกลิ่นกาย
	เช่น ยาสีฟัน น้ำยาบ้วนปาก สเปรย์ระงับกลิ่นปาก
	Brightening/ Firming/ UV protection

	Herbal product
	ใช้เพื่อให้เกิดผลต่อสุขภาพ ส่งเสริมการทำงานของร่างกาย หรือเสริมสร้างการทำงานของร่างกาย
	เช่น ผลิตภัณฑ์เพิ่มความกระจ่างใสของผิวโดยเร่งการสลายตัวของเมลานิน


	การให้คำปรึกษาผลิตภัณฑ์สุขภาพ ผ่านระบบ  CONSULTATION E-SERVICE
	STEP 2
	การขออนุญาตสถานที่

	การขออนุญาตสถานที่ (ผลิต/นำเข้า/ขาย)
	สำเนาใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร (สมพ.2)
	“ต้องมีรายการของรูปแบบผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้รับอนุญาต  ตรงกับ รายการที่ขอขึ้นทะเบียน”
	ตัวอย่าง
	ยาหม่องทาแก้ปวดเมื่อย รูปแบบขึ้ผึ้ง
	ดังนั้น ใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร (สมพ.2)  ต้องระบุรายการ ยาแผนไทย รูปแบบขี้ผึ้ง


	ตัวอย่างใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร (สมพ.2)
	QUIZ ผลิตภัณฑ์รูปแบบของเหลว  รับประทาน
	วัตถุประสงค์:  มีส่วนช่วยเสริมสร้างภูมิคุ้มกัน
	ใบอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร (สมพ.2) ต้องระบุรายการที่ได้รับอนุญาตว่าอย่างไร ?

	STEP 3
	การขออนุญาตผลิตตัวอย่าง (ตย.1)
	แบบแจ้งการผลิตและนำเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพร เพื่อการขึ้นทะเบียน แจ้งรายละเอียด และจดแจ้ง (ตย. 1)
	การยื่นขอ. ตย. 1
	การยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์


	ห้าม !!
	ผลิต/นำเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรตัวอย่าง ก่อนตย. 1 ได้รับอนุญาต
	รูปแบบผลิตภัณฑ์ ในตย. 1 ต้องตรงตามใบอนุญาตผลิต
	สูตร ส่วนประกอบ และปริมาณของผลิตภัณฑ์สมุนไพรในตย. 1 ต้องตรงกับที่จะยื่นขออนุญาต
	ไม่สามารถขอแก้ไข ตย. 1 ฉบับที่ได้รับอนุญาตแล้วได้ เนื่องจากเป็นเพียงการรับแแจ้งเท่านั้น

	แบบตย. 1
	STEP 4
	การเตรียมเอกสาร เพื่อขออนุญาต

	ผู้ยื่นคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	ผู้รับอนุญาตผลิต หรือ ผู้รับอนุญาตนำเข้า ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	ผู้ที่ว่าจ้างผู้อื่นผลิต หรือ ผู้ที่ว่าจ้างผู้อื่นนำเข้า ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

	คุณสมบัติผู้มีสิทธิ์ยื่นคำขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  (กรณีไม่ใช่ผู้รับอนุญาตผลิต/นำเข้า)
	มาตรา 19 ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตผลิต นำ เข้า หรือขายผลิตภัณฑ์ สมุนไพร เมื่อปรากฏว่า ผู้ขออนุญาตมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้าม ดังต่อไปนี้
	มีอายุไม่ตํ่ากว่ายี่สิบปี
	ถิ่นที่อยู่ในประเทศไทย
	ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย
	ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต คนไร้ความสามารถ หรือคนเสมือนไร้ความ สามารถ
	ไม่เป็นโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด ได้แก่ โรคเรื้อน วัณโรคในระยะอันตราย โรคเท้าช้าง โรคติดยาเสพติดให้โทษ โรคพิษสุราเรื้อรัง
	ไม่เคยได้รับโทษจำคุกโดยคำพิพากษาถึงที่สุดให้จำคุก เว้นแต่เป็นโทษสำหรับความผิดที่ได้กระทำ โดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ หรือได้พ้นโทษมาแล้ว ไม่น้อยกว่าห้าปีก่อนวันยื่นคำขออนุญาต

	ช่องทางการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	จดแจ้ง
	แจ้งรายละเอียด
	ขึ้นทะเบียน
	สูตรผลิตภัณฑ์ ที่เป็นไปตามที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกำหนด (Positive lists)
	ปรับเปลี่ยนรายละเอียดผลิตภัณฑ์จากสูตรจดแจ้ง
	นอกเหนือจากการสูตรจดแจ้งหรือแจ้งรายละเอียด


	การขออนุญาตจดแจ้ง
	บัญชีแนบท้าย
	ยาจากสมุนไพร ประเภทตำรับยาแผนไทย
	208 รายการ
	ยาจากสมุนไพร ประเภทตำรับยาพัฒนาจากสมุนไพร
	15 รายการ
	ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ
	88 รายการ
	ประกาศฯจดแจ้ง ฉบับที่ 4



	เอกสารประกอบการยื่นคำขอจดแจ้ง
	ศึกษารายการเอกสารสำหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขอจดแจ้ง
	เอกสารข้อมูลทั่วไป
	เอกสารด้านคุณภาพ

	2. การขออนุญาตแจ้งรายละเอียด
	ยาจากสมุนไพร ประเภทตำรับยาแผนไทย
	208 รายการ
	ยาจากสมุนไพร ประเภทตำรับยาพัฒนาจากสมุนไพร
	15 รายการ
	ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ
	88 รายการ
	จดแจ้ง
	รายละเอียดแตกต่างจากบัญชีจดแจ้ง ซึ่งไม่กระทบต่อคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย

	แจ้งรายละเอียด

	2. การขออนุญาตแจ้งรายละเอียด
	1. ชื่อผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	เช่น ยาน้ํามันบรรเทาอาการปวดเมื่อยตามร่างกาย สูตร 5  เป็น ยาน้ํามันสมุนไพรสูตร 5

	2. ส่วนประกอบไม่สำคัญ
	เปลี่ยนชนิด แต่หน้าที่เดิม
	เพิ่ม/ตัด สารที่มีหน้าที่แต่งสี/รส/กลิ่น หรือมีหน้าที่อื่น
	เช่น เปลี่ยนจาก Lactose เป็น สารชนิดอื่นที่ทำหน้าที่เดียวกัน

	3. กรรมวิธีการผลิต
	ต้องไม่ทําให้รูปแบบ วิธีการใช้ และ ประเภทผลิตภัณฑ์สมุนไพรเปลี่ยนไป

	4. ขนาดและวิธีการใช้
	เป็นการแก้ไขเฉพาะการเปลี่ยนปริมาณต่อหนึ่งหน่วยบรรจุ ทั้งนี้ ขนาดรับประทานต่อวันไม่เกินปริมาณสูงสุดตามที่กำหนดไว้ในบัญชี 1, 2 และ 3

	5. สรรพคุณ ข้อบ่งใช้ ข้อความกล่าวอ้างทางสุขภาพ
	ยังอยู่ในกรอบสรรพคุณ  ข้อบ่งใช้ ข้อความกล่าวอ้างทางสุขภาพเดิม  โดยไม่กระทบต่อการเปลี่ยนประเภทผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	เช่น ยาบรรเทาอาการท้องผูก เป็น ยาระบาย

	6. ขนาดบรรจุ
	เป็นการแก้ไขภาชนะบรรจุ และขยายขยาดบรรจุสูงสุดจากที่กำหนดไว้ในบัญชี 1, 2 และ 3
	เช่น บรรจุในขวดพลาสติกหรือขวดแก้ว จำนวนไม่เกิน 120 แคปซูลต่อภาชนะบรรจุ เป็น บรรจุในขวดพลาสติก ขวดละ 150 แคปซูล


	เอกสารประกอบการยื่นคำขอแจ้งรายละเอียด
	เอกสารข้อมูลทั่วไป
	เอกสารด้านคุณภาพ
	เอกสารด้านประสิทธิภาพ
	กรณีขนาดและวิธีการใช้
	กรณีสรรพคุณ ข้อบ่งใช้ ข้อความกล่าวอ้างทางสุขภาพ
	ศึกษารายการเอกสารสำหรับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขอแจ้งรายละเอียด


	3. การขออนุญาตขึ้นทะเบียน
	ก. ยาตามองค์ความรู้ดั้งเดิม
	ยาแผนไทย (ก1)
	ยาแผนจีน (ก2)

	ข. ยาพัฒนาจากสมุนไพร
	ยาจากสมุนไพรที่พัฒนาการผลิต (ข1)
	ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับทั่วไป (ข2)
	ยาจากสมุนไพรที่วิจัยพัฒนา (ข3)
	ยาจากสมุนไพรใหม่ (ข4)

	ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	ค. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ
	ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพที่เป็นไปตามองค์ความรู้ดั้งเดิม (ค1)
	ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพที่พัฒนาไปจากองค์ความรู้ดั้งเดิม (ค2)
	ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพที่อ้างอิงความรู้ทางวิทยาศาสตร์ (ค3)
	เวชสำอางสมุนไพร (ค4)



	อายุใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้ง
	อายุใบสำคัญการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	มีอายุ 5 ปี  นับแต่วันที่ออก
	มีอายุ 5 ปี  นับแต่วันที่ออก

	แนวทางการเตรียมเอกสารเพื่อขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	วัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	บัญชี
	วัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในยาจากสมุนไพร ยกเว้น ยาพัฒนาจากสมุนไพร

	บัญชี
	วัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพ

	บัญชี
	วัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในเวชสำอางสมุนไพร

	บัญชี
	รายชื่อแร่ที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์สมุนไพร

	บัญชี
	รายชื่อสารเคมีที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์สมุนไพร


	ตัวอย่างวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสม ในผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	รายชื่อแร่ที่เป็นวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	Basic lead carbonate (ฝุ่นจีน)
	Lead oxide (เสน)

	รายชื่อสารเคมีที่เป็นวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	เมทิลแอลกอฮอล์ (methyl alcohol) หรือ เมทานอล (methanol)

	เอกสารคำขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	ข้อมูลทั่วไป
	ด้านความปลอดภัย
	ด้านคุณภาพ
	ด้านประสิทธิภาพ

	1. เอกสารข้อมูลทั่วไป
	1. เอกสารข้อมูลทั่วไป
	2. เอกสารด้านคุณภาพ
	วัตถุดิบสมุนไพร  (Herbal substance)
	แสดงข้อมูลเกี่ยวกับพืช สัตว์ หรือแร่ที่ใช้เป็นวัตถุดิบ
	เช่น ชื่อส่วนประกอบสำคัญ ชื่อวิทยาศาสตร์ ส่วนที่ใช้

	สมุนไพรที่ผ่าน กระบวนการเตรียม (Herbal preparation)
	แสดงข้อมูลเกี่ยวกับพืช สัตว์ หรือแร่ที่ใช้เป็นวัตถุดิบ ที่นำมาผ่านกระบวนการต่างๆ เช่น การบด อบ สกัด จนได้เป็นส่วนประกอบสำคัญในตำรับ

	ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (Herbal product)
	แสดงข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรสำเร็จรูป ซึ่งประกอบด้วย ส่วนประกอบสำคัญและไม่สำคัญ เช่น สารช่วยแตกตัว สารเพิ่มปริมาณ


	ประกาศคณะกรรมการ ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	เรื่อง วิธีควบคุมคุณภาพและข้อกำหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์สมุนไพรและหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ฉบับที่ 3) พ.ศ.2567
	ประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร  เรื่อง วิธีควบคุมคุณภาพและข้อกำหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์สมุนไพรและหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ฉบับที่ 3) พ.ศ.2567

	ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขอขึ้นทะเบียนตำรับต้องมี
	วิธีควบคุมคุณภาพ และ
	ข้อกำหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์สมุนไพร ซึ่งต้องประกอบด้วย หัวข้อการทดสอบ วิธีการทดสอบ และเกณฑ์มาตรฐาน
	พร้อมทั้งหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ ของผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้น อย่างน้อย 1 รุ่นการผลิต
	บัญชี 3
	ประกาศคณะกรรมการผลิตภัณฑ์สมุนไพร  เรื่อง วิธีควบคุมคุณภาพและข้อกำหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์สมุนไพรและหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับหนังสือรับรองผลการวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สมุนไพร (ฉบับที่ 3) พ.ศ.2567

	บัญชี 1
	บัญชี 2
	หัวข้อการทดสอบ
	วิธีการทดสอบและเกณฑ์มาตรฐาน
	ข้อกำหนดเกณฑ์ มาตรฐานจุลินทรีย์
	วิธีการทดสอบ
	เกณฑ์มาตรฐาน
	ประเภทรับประทาน
	ประเภทใช้ภายนอกหรือใช้เฉพาะที่


	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง ชื่อ ปริมาณ และเงื่อนไขของวัตถุที่มีการกำหนดเงื่อนไขหรือจำกัดการใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. 2566
	“ ให้พืช สัตว์ แร่ หรือส่วนของพืชหรือสัตว์หรือแร่ ตามบัญชีท้ายประกาศนี้เป็นวัตถุที่มีการกำหนดปริมาณ หรือเงื่อนไข หรือจำกัดการใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์สมุนไพร”
	รายละเอียดของบัญชีแนบท้าย ประกอบด้วย
	ชื่อพืช สัตว์ แร่ หรือส่วนของพืชหรือสัตว์หรือแร่ (ชื่อวิทยาศาสตร์ ชื่อสามัญ)
	ส่วนของพืชหรือสัตว์
	การนำไปใช้
	ปริมาณสูงสุด
	เงื่อนไขการใช้

	กำมะถันแดง, หรดาลแดง, หรดาลดิน, มโนศิลา, มาดแดง (realgar)

	Arsenic disulphide (As2S2)
	หรดาลกลีบทอง, หรดาลทอง, หรดาล (orpiment)

	Arsenic  trisulphide (As2S3)
	ชาดก้อน, ชาดจอแส, ชาดผง, ชาดหรคุณจีน (cinnabar)

	Mercuric sulphide (HgS)
	Melaleuca alternifolia (Maiden & Betche) Cheel
	ทีทรี (tea tree)

	การศึกษาความคงสภาพ
	ตามแนวทาง ASEAN guidelines stability and shelf-life of TMHS
	สภาวะระยะยาว (Real-time condition)
	สภาวะเร่ง  (Accelerated condition)
	30°C ± 2°C/ 75% ± 5%RH
	40°C ± 2°C/ 75% ± 5%RH
	ความถี่ในการศึกษา
	ความถี่ในการศึกษา
	0,3,6,9,12,18,24 เดือน และทุกๆ 1 ปีจนถึงอายุที่ต้องการ
	0,3,6 เดือน


	การศึกษาความคงสภาพ
	แผนการศึกษาความคงสภาพ (Protocol)
	ผลการศึกษาความคงสภาพ (Stability data)
	วัตถุประสงค์
	การออกแบบการศึกษา
	ข้อมูลภาชนะบรรจุ
	ความถี่และสภาวะในการศึกษา
	ชนิดของรุ่นการผลิต
	วิธีทดสอบและเกณธ์การยอมรับ
	จำนวนตัวอย่างที่ใช้ในการศึกษา


	3. เอกสารด้านความปลอดภัย
	เภสัชพลศาสตร์ (Pharmacodynamics)
	การออกฤทธิ์ของยาต่อร่างกาย (what drug does to the body) หรือ การที่ยามีผลต่อร่างกาย ซึ่งเกี่ยวข้องทั้งผลทางด้านชีวเคมีและสรีรวิทยาของยา
	กลไกที่ทำให้เกิดผลทั้งด้านที่พึงประสงค์คือฤทธิ์ในการรักษา และผลที่ไม่พึงประสงค์ คืออาการข้างเคียงและพิษของยา

	เภสัชจลนศาสตร์ (Pharmacokinetics)
	การศึกษาพิษวิทยา (Toxicology)
	การเป็นไปของยาเมื่อยาเข้าสู่ร่างกาย หรือ หมายถึง การที่ร่างกายจัดการกับยาที่ได้รับ (what the body does to the drug) ซึ่งได้แก่
	in vitro
	genotoxicity
	in vivo
	general toxicity ได้แก่ acute, sub-chronic, chronic
	specific toxicity เช่น reproductive, local tolerance


	3. เอกสารด้านความปลอดภัย
	อาจใช้เอกสารหลักฐานประวัติการใช้สมุนไพรในมนุษย์ ซึ่งอ้างอิงจากตำราองค์ความรู้ดั้งเดิม เภสัชตำรับและโมโนกราฟ
	อาจนำมาใช้พิจารณาเป็นข้อมูลสนับสนุนประวัติการใช้ของผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบนั้นในมนุษย์ได้
	ทั้งนี้ หากผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบมีขนาดการใช้ที่สูงกว่าประวัติการใช้แบบดั้งเดิม หรือประวัติการใช้ไม่สามารถประเมินขนาดการใช้ของผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบนั้นได้ อาจมีความจำเป็นต้องยื่นข้อมูลด้านความปลอดภัย และประสิทธิภาพอื่นๆ เพิ่มเติม

	4. เอกสารด้านประสิทธิภาพ
	1. เอกสารหลักฐานสำหรับการใช้ตามองค์ความรู้ดั้งเดิม เช่น
	ตำรายาองค์ความรู้ดั้งเดิม เช่น
	ตำราเวชศึกษาของพระยาพิศณุประสาทเวช เล่ม 1-3
	ตำราแพทย์ศาสตร์สงเคราะห์ เล่ม 1-3
	ตำราแพทย์ศาสตร์สงเคราะห์ ฉบับหลวง (กระทรวงสาธารณสุขจัดพิมพ์ พ.ศ. ๒๔๙๗)
	เภสัชตำรับและโมโนกราฟ
	2. เอกสารทางวิชาการ (bibliographical evidence) ซึ่งเพียงพอและเป็นที่ยอมรับในทางการแพทย์ (well-established medicinal use) 3. เอกสารข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ เช่น การศึกษาวิจัยทางคลินิก ข้อมูลจากวารสารทางวิชาการ

	ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการแจ้ง การอนุญาต และการผลิตหรือนำเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อการศึกษาวิจัย พ.ศ. 2565
	กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการวิจัยในมนุษย์
	ให้การผลิตหรือนำเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อการวิจัยทางคลินิกได้รับยกเว้นไม่ต้องขอรับใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับ ใบรับแจ้งรายละเอียด หรือใบรับจดแจ้งตามที่กำหนดไว้ในมาตรา 35 และ 46
	ประกาศนี้ไม่ใช้บังคับแก่การผลิตหรือนำเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ได้รับใบสำคัญการขึ้นทะเบียนตำรับ ใบรับแจ้งรายละเอียด หรือใบรับจดแจ้งไว้แล้ว เพื่อการวิจัยทางคลินิก
	ให้ผู้ที่ประสงค์จะผลิตหรือนำเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อการวิจัยทางคลินิกต้องมาแจ้งต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา พร้อมด้วยเอกสารหลักฐานที่กำหนด

	รายการเอกสารที่ใช้ขออนุญาตผลิต ผลิตภัณฑ์สมุนไพรสำหรับงานวิจัยทางคลินิก
	หนังสือนำส่ง (Cover letter)
	แบบตรวจสอบการยื่นเอกสารสำหรับการแจ้งผลิตหรือนำเข้าเพื่อการวิจัยทางคลินิก
	แบบฟอร์มแจ้งผลิตหรือนำเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อการวิจัยทางคลินิก
	แบบ วจ.

	โครงร่างการศึกษาวิจัยทางคลินิก (clinical study protocol)
	ฉลากและเอกสารกำกับ
	ข้อมูลด้านคุณภาพ ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย ของสารสำคัญและผลิตภัณฑ์
	CTD module

	ใบรับรองมาตรฐาน GMP
	เอกสารคำรับรองการขออนุญาตผลิตหรือนำเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อการวิจัยทางคลินิก
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	การโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพร
	โฆษณา
	การกระทำไม่ว่าโดยวิธีใด ๆ ให้ประชาชนเห็น ได้ยิน หรือทราบข้อความ เพื่อประโยชน์ในทางการค้า และให้หมายความรวมถึงการส่งเสริมการขาย
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	ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่อย. กำหนด
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