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∫∑§—¥¬àÕ
ª√–‡∑»‰∑¬¡’§«“¡À≈“°À≈“¬∑“ß™’«¿“æ ·≈–¡’æ◊™ ¡ÿπ‰æ√®”π«π¡“° ·µà„πÕÿµ “À°√√¡

 ¡ÿπ‰æ√¢Õßª√–‡∑» °≈—∫æ∫«à“¬—ß¡’ªí≠À“Õ¬Ÿà¡“° °“√»÷°…“«‘®—¬π’È¡’«—µ∂ÿª√– ß§å ‡æ◊ËÕ∑√“∫∂÷ß·π«§‘¥
·≈–§«“¡‡ÀÁπµàÕ°“√æ—≤π“ ¡ÿπ‰æ√ ·≈–º≈‘µ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√¢Õßª√–‡∑» ‚¥¬„™â°“√ —¡¿“…≥å
ºŸâ‡™’Ë¬«™“≠„π ¡ÿπ‰æ√ ·≈–ºŸâ∑√ß§ÿ≥«ÿ≤‘∑“ß¥â“π«‘∑¬“»“ µ√å‡§¡’·≈–‡¿ —™ √«¡ 18 §π º≈°“√»÷°…“
æ∫«à“Õÿª √√§∑’Ë ”§—≠ ‰¥â·°à ªí®®—¬„π°“√‡æ“–ª≈Ÿ° °√–∫«π°“√º≈‘µ„Àâ‰¥â¡“µ√∞“π “°≈ °“√∑”
Clinical Trial „Àâ‰¥â√—∫°“√¬Õ¡√—∫ ‡ªìπµâπ  à«π¢âÕ¥’∑’Ë‡ªìπ®ÿ¥·¢Áß ”§—≠ §◊Õ §«“¡¬◊¥À¬ÿàπ„π
°“√π” ¡ÿπ‰æ√¡“„™â‡ªìπ¬“À√◊Õ‡ªìπÕ“À“√‡ √‘¡ ¥—ßπ—Èπª√–‡∑»‰∑¬§«√¡’°“√æ—≤π“ ¡ÿπ‰æ√ ·≈–
º≈‘µ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√Õ¬à“ß®√‘ß®—ß ‚¥¬®–µâÕß√à«¡¡◊Õ°—π„π∑ÿ°¥â“π √«¡∑—Èß √—∞∫“≈ ºŸâ„™âª√–‚¬™πå (ºŸâ∫√‘‚¿§)
‡°…µ√°√ ºŸâª√–°Õ∫°“√ ∫ÿ§§≈∑“ß°“√·æ∑¬å π—°«‘®—¬·≈– ◊ËÕµà“ßÊ ´÷Ëß∂â“∑ÿ°ΩÉ“¬√à«¡¡◊Õ°—πÕ¬à“ß
®√‘ß®—ß·≈â« Õπ“§µ¢Õß°“√ àß‡ √‘¡·≈–æ—≤π“ ¡ÿπ‰æ√ ·≈–º≈‘µ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√®÷ß®–‡ªìπ∑’Ë¬Õ¡√—∫∑—Èß
„πª√–‡∑»·≈–µà“ßª√–‡∑»

∫∑π”
ª√–‡∑»‰∑¬‡ªìπª√–‡∑»∑’Ë¡’∑√—æ¬“°√∏√√¡™“µ‘∑’Ë¡’æ◊™ ¡ÿπ‰æ√∑’ËÀ≈“°À≈“¬¡“°°«à“À¡◊Ëπ

™π‘¥ ·≈–„™â„π°“√º≈‘µ¬“·ºπ‚∫√“≥„π ¡—¬°àÕπ∂÷ß 1,500 ™π‘¥ ·µà∂Ÿ°π”¡“„™â „π°“√º≈‘µ¬“‡æ’¬ß
400-500 ™π‘¥‡∑à“π—Èπ ∑—Èß∑’Ë ¡ÿπ‰æ√‡ªìπ ‘Ëß„°≈âµ—«·≈–„™â‡ªìπ¬“√—°…“‚√§¢Õßª√–™“™π§π‰∑¬¡“π“π
·µà„π™à«ß‡«≈“Àπ÷Ëß √–∫∫°“√·æ∑¬å·≈– “∏“√≥ ÿ¢¢Õß√—∞‰¥âÀ—π‰ª„™â¬“√—°…“·ºπªí®®ÿ∫—π ∑”„Àâ
 ¡ÿπ‰æ√¢“¥°“√æ—≤π“Õ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß‡ªìπ‡«≈“π“π ·µà “√‡§¡’∑’Ë„™â‡ªìπ¬“√—°…“‚√§„π√–∫∫°“√·æ∑¬å

·π«∑“ß°“√æ—≤π“º≈‘µ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√

¢Õßª√–‡∑» (µÕπ∑’Ë 2)

Guideline of Thai Herbal Medicinal

Development Part 2

‡æÁ≠∏‘¥“ ∑‘æ¬å‚¬∏“*
Pentida Tipyaota

*  ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√«‘®—¬·Ààß™“µ‘
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·≈– “∏“√≥ ÿ¢·ºπªí®®ÿ∫—π∑’Ë —Ëß´◊ÈÕ®“°µà“ßª√–‡∑»¡’√“§“ Ÿß¢÷Èπ‡√◊ËÕ¬Ê ·≈–Õ“®ª√– ∫ªí≠À“
¢“¥·§≈π„πÕπ“§µ πÕ°®“°π—Èπ ¡ÿπ‰æ√¬—ß„™â‡ªìπ·À≈àß«—µ∂ÿ¥‘∫¢Õß¬“„À¡à∑’Ë√–∫∫°“√·æ∑¬å·ºπ
ªí®®ÿ∫—πµâÕß°“√  ¡ÿπ‰æ√®÷ß¡’§ÿ≥§à“ ¡§«√√’∫‡√àßæ—≤π“‡æ◊ËÕπ”¡“„™âª√–‚¬™πå„π∑ÿ°∑“ß‚¥¬‡√Á«∑’Ë ÿ¥
‚¥¬µâÕßæ—≤π“µ—Èß·µà°“√‡æ“–ª≈Ÿ° ¡ÿπ‰æ√„Àâ¡’¡“µ√∞“π‡À¡“– ¡ ”À√—∫„™â‡ªìπ¬“√—°…“‚√§‚¥¬µ√ß
À√◊Õ ”À√—∫„™â„πÕÿµ “À°√√¡°“√ °—¥‡ªìπ«—µ∂ÿ¥‘∫„π°“√º≈‘µ¬“„À¡à (¡“≈’ ∫√√®∫ ·≈–¥√ÿ≥ ‡æÁ™√æ≈“¬.
2538) ¥—ßπ—Èπ√—∞®÷ß¡’π‚¬∫“¬‡√àß√—¥„Àâª√–‡∑»™“µ‘æ÷Ëßµπ‡Õß „π¥â“π “∏“√≥ ÿ¢¡“°¢÷Èπ ‚¥¬¡’
‚§√ß°“√øóôπøŸæ—≤π“°“√„™â ¡ÿπ‰æ√Õ¬à“ß·æ√àÀ≈“¬  ”À√—∫Õÿµ “À°√√¡ ¡ÿπ‰æ√¢Õßª√–‡∑» æ∫«à“
¬—ßª√– ∫ªí≠À“Õ¬Ÿà¡“° ‡™àπ °“√ √â“ß¡Ÿ≈§à“‡æ‘Ë¡√“§“ ·≈–§«“¡‡™◊ËÕ∂◊Õ¢Õß«—µ∂ÿ¥‘∫ πÕ°®“°π’È
¢âÕ¡Ÿ≈®“°¿“§√—∞ ‡™àπ µ—«‡≈¢ª√‘¡“≥·≈–¡Ÿ≈§à“¢Õß°“√ àßÕÕ° ¡ÿπ‰æ√ ‡ªìπ‡æ’¬ß¢âÕ¡Ÿ≈‡Õ° “√
‰¡à‰¥â·∫àß·¬°°≈ÿà¡ ¡ÿπ‰æ√ ·µà®—¥√«¡‰«â„π°≈ÿà¡Õ“À“√ ‡§√◊ËÕß‡∑» ·≈–®“°»÷°…“§«“¡‡ªìπ‰ª‰¥â„π
°“√æ—≤π“Õÿµ “À°√√¡ ¡ÿπ‰æ√ ‡æ◊ËÕ°“√ àßÕÕ°·≈–°“√ √â“ßß“π  √ÿª‰¥â«à“§«√¡’¬ÿ∑∏»“ µ√å 3 ¥â“π
‰¥â·°à ¥â“π°“√ª≈Ÿ° ¡ÿπ‰æ√ ‡æ◊ËÕ √â“ßß“π ¥â“π§ÿ≥¿“æ«—µ∂ÿ¥‘∫ ·≈– “√°÷Ëß °—¥«—µ∂ÿ¥‘∫ ·≈–¥â“π
ª√– ‘∑∏‘¿“æ ¡ÿπ‰æ√ ·≈–º≈‘µ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√„π°“√‡≈’È¬ß —µ«å ( ÿπ‘æπ∏å ¿ÿ¡¡“ß°Ÿ√·≈–§≥–.
2542-2543)

°“√»÷°…“π’È¡’«—µ∂ÿª√– ß§å ”√«®§«“¡§‘¥‡ÀÁπºŸâ‡™’Ë¬«™“≠¥â“π ¡ÿπ‰æ√ ·≈–ºŸâ∑√ß§ÿ≥«ÿ≤‘
„π¥â“π«‘∑¬“»“ µ√å·≈–‡¿ —™»“ µ√å ‡°’Ë¬«°—∫·π«∑“ß°“√æ—≤π“º≈‘µ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√¢Õßª√–‡∑»
‰¥â∑”°“√ —¡¿“…≥åºŸâ‡™’Ë¬«™“≠¥â“π ¡ÿπ‰æ√·≈–ºŸâ∑√ß§ÿ≥«ÿ≤‘„π¥â“π«‘∑¬“»“ µ√å‡§¡’·≈–‡¿ —™»“ µ√å
‡™àπ ºŸâ·∑π°√¡«‘∑¬“»“ µ√å°“√·æ∑¬å ·≈– ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“¢Õß°√–∑√«ß
 “∏“√≥ ÿ¢ ¡À“«‘∑¬“≈—¬¡À‘¥≈ ¡À“«‘∑¬“≈—¬√“¡§”·Àß ¡À“«‘∑¬“≈—¬¡À“ “√§“¡ ¡À“«‘∑¬“≈—¬
‡°…µ√»“ µ√å  ∂“∫—π¡–‡√Áß ¥â“π°“√‡°…µ√·≈– À°√≥å°“√‡°…µ√ ·≈–°√¡∑√—æ¬å ‘π∑“ßªí≠≠“

«‘∏’¥”‡π‘π°“√
°“√¥”‡π‘πß“π‡ªìπ°“√«‘®—¬‡™‘ß —¡¿“…≥å ‚¥¬‰¥â —¡¿“…≥å‡®“–≈÷°ºŸâ‡™’Ë¬«™“≠¥â“π ¡ÿπ‰æ√

·≈–ºŸâ∑√ß§ÿ≥«ÿ≤‘∑“ß¥â“π«‘∑¬“»“ µ√å‡§¡’·≈–‡¿ —™ √«¡ 18 §π ‡æ◊ËÕ∑√“∫∂÷ß·π«§‘¥·≈–§«“¡‡ÀÁπ
µàÕ°“√æ—≤π“ ¡ÿπ‰æ√ ·≈–º≈‘µ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√¢Õßª√–‡∑» ®“°π—Èπ°Áπ”¢âÕ¡Ÿ≈¡“«‘‡§√“–Àå ·≈–
 √ÿª§«“¡‡ÀÁπ ¢âÕ¥’ ¢âÕ‡ ’¬ ·≈–¢âÕ‡ πÕ·π–

º≈°“√»÷°…“
º≈°“√»÷°…“æ∫«à“ ºŸâ‡™’Ë¬«™“≠¥â“π ¡ÿπ‰æ√·≈–ºŸâ∑√ß§ÿ≥«ÿ≤‘∑“ß¥â“π«‘∑¬“»“ µ√å‡§¡’·≈–

‡¿ —™ „Àâ§«“¡‡ÀÁπ Õ¥§≈âÕß°—π«à“ §«√ π—∫ πÿπ°“√æ—≤π“º≈‘µ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√´÷Ëß “¡“√∂ √ÿª¿“æ√«¡
°“√«‘‡§√“–Àå„πª√–‡∑»¥â“π¢âÕ§‘¥‡ÀÁπ∑—Èß¢âÕ¥’·≈–¢âÕ‡ ’¬ µ“¡µ“√“ß∑’Ë 1 ¢âÕ¥’∑’Ë ”§—≠ ‰¥â·°à °“√∑’Ë
 ¡ÿπ‰æ√ “¡“√∂π”¡“„™â °—¥ “√‡§¡’ ”§—≠ ‡æ◊ËÕ„™â„πÕÿµ “À°√√¡¬“ ·≈–¬—ß “¡“√∂π”¡“„™â‡ªìπ
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Õ“À“√‡ √‘¡‰¥â ·≈– à«π„À≠à¡’§«“¡ª≈Õ¥¿—¬ ‰¥â√—∫°“√ π—∫ πÿπ®“°¿“§√—∞·≈–ª√–™“™π  à«π
¢âÕ‡ ’¬∑’Ë ”§—≠ ‰¥â·°à °√–∫«π°“√‡æ“–ª≈Ÿ°∑’Ë¢÷ÈπÕ¬Ÿà°—∫ ¿“æ¿Ÿ¡‘Õ“°“» ¥‘π ·≈–πÈ” °√–∫«π°“√
º≈‘µ„Àâ‰¥âµ“¡¡“µ√∞“π “°≈ (GMP) ª√“»®“°°“√ªπ‡ªóôÕπ¢Õß‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å ª√‘¡“≥¢Õß
 “√ ”§—≠„π ¡ÿπ‰æ√∑’Ë‰¡à ¡Ë”‡ ¡Õ µ≈Õ¥®π°“√∑” Clinical Trial ∑’Ë„™â‡«≈“·≈–§à“„™â®à“¬ Ÿß¡“°
°àÕπ®–‰¥â√—∫°“√√—∫√Õß‡æ◊ËÕ„™â‡ªìπ¬“·ºπªí®®ÿ∫—π

µ“√“ß∑’Ë 1 ¿“æ√«¡°“√«‘‡§√“–Àå°“√ —¡¿“…≥åºŸâ‡™’Ë¬«™“≠¥â“π ¡ÿπ‰æ√/«‘∑¬“»“ µ√å‡§¡’·≈–‡¿ —™

¢âÕ¥’ ¢âÕ‡ ’¬

1.  ¡ÿπ‰æ√‡ªìπ®ÿ¥ ”§—≠¢Õß∑—Ë«‚≈° ∑’Ë„™â‡ªìπ
 à«π ”§—≠„π°“√º≈‘µ¬“ √«¡∑—Èß ¡ÿπ‰æ√∑’Ë
 “¡“√∂æ—≤π“‡ªìπ∑—Èß ¬“ ‡§√◊ËÕß ”Õ“ß ·≈–
Õ“À“√ ®–∑”„Àâ„™âª√–‚¬™πå‰¥â°«â“ß¢«“ß¢÷Èπ

2.  ¡ÿπ‰æ√π”¡“º≈‘µ‡ªìπÕ“À“√‡ √‘¡ À“°‡ÀÁπ
«à“¡’§«“¡ª≈Õ¥¿—¬¢—Èπµâπ

3.  ¡ÿπ‰æ√‡°√¥µË”  “¡“√∂∑”‡ªìπ‡§√◊ËÕß‡∑»‰¥â
‡æ√“–‰¡à‰¥â‡πâπ∑’Ëª√‘¡“≥ “√ ”§—≠ ·µà‡πâπ∑’Ë
 ’¡“°°«à“ ™à«¬„Àâ ¡ÿπ‰æ√„™â‰¥âÀ≈“°À≈“¬¢÷Èπ

4. ∂÷ß·¡â ¡ÿπ‰æ√®–¢÷Èπ∑–‡∫’¬π‡ªìπ¬“ ·µàÕ“®
‡≈’Ë¬ß¡“‡ªìπÕ“À“√‡ √‘¡‰¥â

5.  “√‡§¡’∑’Ë‰¥â®“° ¡ÿπ‰æ√À≈“¬™π‘¥ ∑’Ë¡’
§«“¡ª≈Õ¥¿—¬∑“ßæ‘…«‘∑¬“  “¡“√∂π”‰ª
∑”¬“„™â√—°…“§π‰¥â

6.  ¡ÿπ‰æ√·µà≈–™π‘¥ ¡’§«“¡À≈“°À≈“¬
‚¥¬∏√√¡™“µ‘

7. ‡√“√—∫ª√–∑“π ¡ÿπ‰æ√‡ªìπÕ“À“√ªÑÕß°—π
°“√‡°‘¥‚√§ ·≈–ª√—∫ ¡¥ÿ≈¢Õß√à“ß°“¬ À√◊Õ
Protection before treatment ‚¥¬ ¡ÿπ‰æ√
®–°√–µÿâπ√–∫∫¿Ÿ¡‘§ÿâ¡°—π¢Õß√à“ß°“¬ ·≈–
‰¡à„™à Direct Contact °—∫‡™◊ÈÕ‚√§ °“√„™â
ª√–‚¬™πå‰¡à‡©’¬∫æ≈—π‡À¡◊Õπ¬“·ºπªí®®ÿ∫—π

8. ∫√‘…—∑„À≠à ®–‡ªìπ¡“µ√∞“π¢Õß§ÿ≥¿“æ
º≈‘µ¿—≥±å

1. ªí®®—¬„π°“√‡æ“–ª≈Ÿ° ¡ÿπ‰æ√§«∫§ÿ¡¬“°
‡æ√“–¢÷Èπ°—∫ ¿“æ¥‘π·≈–πÈ”

2.  ¡ÿπ‰æ√∑’Ë¡’§ÿ≥¿“æ‰¡à‡∑à“‡∑’¬¡°—π æÕπ”
¡“‡ªìπº≈‘µ¿—≥±å°Á‰¡à‰¥â¡“µ√∞“π πÕ°®“°
π—Èπ ¡ÿπ‰æ√·µà≈–™π‘¥¬—ß„Àâ§ÿ≥§à“¢Õß¬“
‰¡à‡∑à“°—π

3. °“√‡°Á∫‡°’Ë¬« ¡ÿπ‰æ√ À“°‰¡à‰¥â‡«≈“∑’Ë
‡À¡“– ¡ Õ“®‰¡à‰¥â “√– ”§—≠„π ¡ÿπ‰æ√π—Èπ

4. ¡’º≈‘µ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√®”π«πÀπ÷Ëß∑’Ë¬—ß¢“¥
°“√∑¥ Õ∫§«“¡‡ªìπæ‘…¢Õß ¡ÿπ‰æ√

5. ªí≠À“‡√◊ËÕß‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å„πº≈‘µ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√
º‘¥¡“µ√∞“π§àÕπ¢â“ß Ÿß·≈– àßº≈„Àâ‡°‘¥‚√§
µàÕºŸâ„™â

6. ªí≠À“¢ÕßºŸâª√–°Õ∫°“√‡∫◊ÈÕßµâπ µâÕßº≈‘µ
·≈â«‰¡à¡’‡™◊ÈÕ®ÿ≈‘π∑√’¬å∑’Ë°àÕ„Àâ‡°‘¥‚√§·≈–
§«√∑”„ÀâÕ¬Ÿà„π¡“µ√∞“π¢Õß GMP ´÷Ëß
¡’§à“„™â®à“¬ Ÿß

7. ªí≠À“‡°…µ√°√ ´÷ËßºŸâº≈‘µ ¡ÿπ‰æ√·≈â«‰¡à√Ÿâ
®–‰ª¢“¬„§√ ¢“¥¥â“π°“√µ≈“¥√Õß√—∫
º≈‘µ¿—≥±å

8. ß∫ª√–¡“≥°“√∑”«‘®—¬‰¥â√—∫‰¡à‡æ’¬ßæÕ ‡™àπ
 ¡ÿπ‰æ√µâ“π‡Õ¥ å

9.  ¡ÿπ‰æ√∫“ß™π‘¥Õ“®¡’º≈¢â“ß‡§’¬ß ¥—ßµ—«Õ¬à“ß
‡™àπ ¬“≈¥§«“¡Õâ«π™π‘¥Àπ÷Ëß¢Õß®’π ∑“π
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µ“√“ß∑’Ë 1 (µàÕ) ¿“æ√«¡°“√«‘‡§√“–Àå°“√ —¡¿“…≥åºŸâ‡™’Ë¬«™“≠¥â“π ¡ÿπ‰æ√/«‘∑¬“»“ µ√å‡§¡’·≈–‡¿ —™

9. ‚§√ß°“√§ÿ≥¿“æ¢Õß ∂“∫—π«‘®—¬ ¡ÿπ‰æ√
®–√—∫µ√«® Õ∫§ÿ≥¿“æº≈‘µ¿—≥±åÀ“°µ√«®
µ“¡¡“µ√∞“π °Á‰¥â√—∫ª√–°“»π’¬∫—µ√ ·≈–
À“°ºŸâº≈‘µÀ√◊ÕºŸâª√–°Õ∫°“√ ¡ÿπ‰æ√µâàÕß
°“√µ√«®º≈∑“ß Lab °Á “¡“√∂ àß¡“„Àâ
 ∂“∫—π«‘®—¬ ¡ÿπ‰æ√«‘‡§√“–Àå„Àâ‰¥â

·≈â«À—«„®«“¬ °«“«‡§√◊Õ¡’ŒÕ√å‚¡π∑’ËÕ“®
°√–µÿâπ„Àâ Cell ¡–‡√Áß‚µ¢÷Èπ‰¥â

10.ªí≠À“¢Õßµ—«º≈‘µ¿—≥±å «à“¡’Õß§å§«“¡√Ÿâ ¢Õß
¬“·ºπ‚∫√“≥™—¥‡®π ‡À¡◊Õπ°—∫¬“·ºπ
ªí®®ÿ∫—πÀ√◊Õ‰¡à ‡æ√“–¬“·ºπªí®®ÿ∫—π®–√–∫ÿ
 à«πº ¡·≈–¢π“¥µ—«¬“∑’Ë„™âÕ¬à“ß™—¥‡®π

11.ªí≠À“µ”√—∫¬“∫“ßµ”√—∫¢“¥Õß§å§«“¡√Ÿâ„À¡à
·≈–‡√◊ËÕß§«“¡ª≈Õ¥¿—¬

12.ªí≠À“¢Õß«—µ∂ÿ¥‘∫¢“¥¡“µ√∞“π¢Õßµ—«µ”√—∫‡Õß
13.∑’Ëºà“π¡“π—°«‘®—¬¬—ß‰¡à‰¥â≈–≈“¬æƒµ‘°√√¡ ®÷ß

µâÕß°“√‡ªìπÀ—«Àπâ“‚§√ß°“√«‘®—¬ ∑”„Àâ¡Õß
¿“æ°“√∫Ÿ √≥“°“√ ¡ÿπ‰æ√‰¡à™—¥ ‡®π
(‰¡à·µ°‡ªìπ‚§√ß°“√¬àÕ¬)

14.®“°ß“π«‘®—¬ „π‡√◊ËÕß Trial ¬—ß‰¡à∫√√≈ÿ
«—µ∂ÿª√– ß§å ºŸâ„Àâ∑ÿπÀ√◊Õ ”π—°ß∫ª√–¡“≥
§«√„Àâ∑ÿπµàÕ

15.ß“π«‘®—¬‡°’Ë¬«°—∫ ¡ÿπ‰æ√‡ªìπ≈—°…≥– Bias
·≈–·°àß·¬àß°—π ®÷ß∑”„Àâº≈∑’ËÕÕ°¡“π”‰ª„™â
ª√–‚¬™πå®√‘ßÊ‰¡à‰¥â

16.ºŸâª√–°Õ∫°“√¢“¥§«“¡√Ÿâ„π‡√◊ËÕß°“√‡µ√’¬¡
‡Õ° “√ ·≈–§«“¡√Ÿâ„π‡√◊ËÕß‡¿ —™°√√¡„π°“√
∑”¬“ „π≈—°…≥–‡ªìπ Mass Production

17.°“√æ‘ Ÿ®πå«à“ “√‡§¡’ª≈Õ¥¿—¬„™â‡ªìπ¬“‰¥â
µâÕß„™â‡«≈“æÕ ¡§«√ (∫“ß§√—Èß „™â‡«≈“∂÷ß
12-15 ªï)

18.§«“¡‰¡à°√–®à“ß¢Õß ◊ËÕ ‡°‘¥Õ–‰√π‘¥°Á≈ß¢à“«
·≈–§«“¡‰¡à‡¢â“„®¢Õß ◊ËÕ¡’∫∑∫“∑ ”§—≠
°àÕπ∑”¢à“«  ◊ËÕ§«√»÷°…“„Àâ¥’ ‡æ√“–∫“ß
‡√◊ËÕßÕ“® àßº≈°√–∑∫‰¥â

¢âÕ¥’ ¢âÕ‡ ’¬
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¢âÕ‡ πÕ·π–
1. ß“π«‘®—¬ ¡ÿπ‰æ√§«√∑”Õ¬à“ß√Õ∫§Õ∫·≈–§√∫«ß®√ °“√æ—≤π“º≈‘µ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√ Ÿà “°≈

‰¥â µâÕßæ—≤π“µ—Èß·µà√“°À≠â“ §◊Õ «—µ∂ÿ¥‘∫ ºŸâª√–°Õ∫°“√ ‚√ßß“π ·≈–µâÕßº≈—°¥—π„Àâ¡’ GMP §◊Õ
„Àâ¡’¡“µ√∞“π„π‡√◊ËÕß¢Õß°“√º≈‘µ∑’Ë¥’ ‡¡◊ËÕ«‘®—¬‰¥â·≈â«°Á§«√¡’¬ÿ∑∏»“ µ√å °“√∂à“¬∑Õ¥‰ª ŸàºŸâª√–°Õ∫°“√
¬ÿ∑∏»“ µ√å°“√µ≈“¥ ¬ÿ∑∏»“ µ√å°“√ª√—∫ª√ÿß√–‡∫’¬∫·°â°ÆÀ¡“¬ ¬ÿ∑∏»“ µ√åπ”º≈‘µ¿—≥±å Ÿà “°≈

2. ¬“∑’Ë‰¥â®“° ¡ÿπ‰æ√‡ªìπ¿Ÿ¡‘ªí≠≠“∑âÕß∂‘Ëπ ́ ÷Ëßπà“®–∑”°“√§âπ§«â“«‘®—¬ ‡æ◊ËÕπ”ª√–‚¬™πå
¡“∑”¬“√—°…“‚√§ °“√æ—≤π“ ¡ÿπ‰æ√∑”‚¥¬‡Õ“¿Ÿ¡‘ªí≠≠“∑âÕß∂‘Ëπ¡“µàÕ¬Õ¥ ‡æ◊ËÕ„Àâ‡°‘¥ª√–‚¬™πå
°Á®–°≈“¬‡ªìπ∑√—æ¬å ‘π∑“ßªí≠≠“∑’Ë®–®¥∑–‡∫’¬π‰¥â ∑”‡ß‘π‰¥â„Àâ°—∫ª√–‡∑» ·µàµâÕß¡Õß∑‘»∑“ß¢Õß
°“√æ—≤π“¥â«¬ ¬“∑’Ëº≈‘µ®“° ¡ÿπ‰æ√ “¡“√∂·¢àß¢—π‰¥â„πµ≈“¥‚≈° µâÕß‡ªìπ¬“∑’Ë‡ªìπ·∫∫ºà“π
°√–∫«π°“√ Clinical trial ∑’Ë‰¥â√—∫°“√¬Õ¡√—∫‚¥¬ WHO ¢âÕ¡Ÿ≈°“√«‘®—¬∑’Ë√—¥°ÿ¡·≈–™—¥‡®π®–∑”„Àâ
°“√„™â ¡ÿπ‰æ√ª≈Õ¥¿—¬ ·≈–¢“¬‰¥âÕ¬à“ßµàÕ‡π◊ËÕß

3. À“°ß“π«‘®—¬æ∫«à“ ¡ÿπ‰æ√™π‘¥„¥∑’Ëπà“®–‡ªìπ‰ª‰¥â∑“ß¥â“π Commercial √—∞∫“≈°Áπà“
®–‡√àß π—∫ πÿπ‚¥¬‡√Á« ·≈–§«√ àß‡ √‘¡°“√æ—≤π“º≈‘µ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√„πª√–‡∑»‡ªìπÕ¬à“ß¬‘Ëß ‡æ◊ËÕπ”
√“¬‰¥â‡¢â“ª√–‡∑» ·≈–∂â“µâÕß°“√æ—≤π“ ¡ÿπ‰æ√„ÀâÕ¬Ÿà„π√–¥—∫∑’Ë·¢àß¢—π‰¥â °ÁµâÕß π„®°—∫¡“µ√∞“π “°≈
‚¥¬¡’À≈—°∞“π∑“ß°“√«‘®—¬ °“√µ√«®«‘‡§√“–Àå¥â“πµà“ßÊ ·≈–¥â“π √√æ§ÿ≥ §«“¡ª≈Õ¥¿—¬

4. ∂â“®–∑”„Àâ ¡ÿπ‰æ√‡ªìπº≈‘µ¿—≥±å∑’Ë‡ªìπª√–‚¬™πå ‚¥¬µâÕßæ÷ËßÀ≈—°°“√∑“ß«‘∑¬“»“ µ√å
 ‘Ëß∑’Ë‰¥â®–π”‰ª ŸàºŸâª√–°Õ∫°“√ ·≈– Õ¬.°”≈—ßª√—∫ ·°â‰¢°Æ√–‡∫’¬∫„Àâ‡À¡“– ¡µ“¡°“≈‡«≈“ ‡æ√“–
°ÆÀ¡“¬∫“ßÕ¬à“ß¬—ß≈â“À≈—ß

5. ‚√ßæ¬“∫“≈¢Õß√—∞∫“≈ §«√π”‡√◊ËÕß ¡ÿπ‰æ√‡¢â“‰ª„™â‡ªìπ¥â«¬¬“√—°…“‚√§¥â«¬§«√
¡’π‚¬∫“¬¢Õß√—∞∫“≈°”Àπ¥„Àâ·æ∑¬»“ µ√å ‡¿ —™»“ µ√å ·≈–‡°…µ√»“ µ√åπ”‡√◊ËÕß ¡ÿπ‰æ√ ‡¢â“‰ª
‡ªìπ«‘™“Àπ÷Ëß„πÀ≈—° Ÿµ√¥â«¬ ‡æ◊ËÕ„Àâ‡ÀÁπ§ÿ≥§à“¢Õß ¡ÿπ‰æ√ ‚¥¬√—∞∫“≈§«√µâÕß‡ªìπºŸâ°”Àπ¥„πÀ≈—° Ÿµ√
·≈–·æ∑¬å§«√√à«¡¡◊Õ„π·ßà¢Õß°“√∑”«‘®—¬∑“ß Clinic µ≈Õ¥®π°“√ àß‡ √‘¡°“√æ—≤π“º≈‘µ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√
§«√°”Àπ¥‡ªìππ‚¬∫“¬√—∞∫“≈ °“√ √â“ß∑ƒ…Æ’·æ∑¬å·ºπ‰∑¬„Àâ¡’§«“¡‡¢â¡·¢Áß ¡’°“√„™â ¡ÿπ‰æ√
·≈– √â“ßß“π«‘®—¬

6. §«“¡π‘¬¡„π ‘π§â“ ¡ÿπ‰æ√¬—ßÕ’°¬“«‰°≈ ‚¥¬°“√‡≈◊Õ° ‘π§â“ ¡ÿπ‰æ√ µâÕß¥Ÿ§«“¡
µâÕß°“√„™â ¡ÿπ‰æ√‡æ◊ËÕÕ–‰√ ‡™àπ „™â√—°…“ ÿ¢¿“æ °“√∂πÕ¡º‘« µâÕß‡≈◊Õ°„™â„π·µà≈–°“√„™âß“π §«√
¡’°“√√≥√ß§å„Àâ‡°‘¥§à“π‘¬¡„π°“√„™â ¡ÿπ‰æ√

7. π—°«‘®—¬∑—Èß¥â“π ‡°…µ√»“ µ√å ‡¿ —™»“ µ√å ·≈–·æ∑¬»“ µ√å§«√√«¡µ—«°—π √â“ßß“π«‘®—¬
¥â“π ¡ÿπ‰æ√„Àâ§√∫«ß®√ ‚¥¬√—∞∫“≈§«√ π—∫ πÿπß∫ª√–¡“≥„Àâ‡æ’¬ßæÕ ‚¥¬ àß‡ √‘¡º≈‘µ¿—≥±å
 ¡ÿπ‰æ√„Àâ°«â“ß¢«“ß µâÕßÕ“»—¬·æ∑¬å∑’Ë„Àâ§«“¡√à«¡¡◊Õ„π°“√·π–π” À√◊Õ®à“¬¬“ ¡ÿπ‰æ√ §«∫§Ÿà‰ª
æ√âÕ¡°—∫¬“·ºπªí®®ÿ∫—π
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8. ·À≈àß‡ß‘π∑ÿπ ‡ªìπ∏π“§“√‡æ◊ËÕ°“√‡°…µ√·≈– À°√≥å¡’‡ß‘πª≈àÕ¬ ‘π‡™◊ËÕ ‚¥¬‡°…µ√°√
‡æ“–ª≈Ÿ° ¡ÿπ‰æ√ ·µà¡’‡°…µ√°√®”π«ππâÕ¬∑’Ë¢Õ°Ÿâ ‡π◊ËÕß®“°¬—ß¢“¥°“√ ”√«®¢âÕ¡Ÿ≈°“√„™â ¡ÿπ‰æ√
‚¥¬¡’¢âÕ —ß‡°µ«à“ ¬—ß‰¡àæ∫°“√ ”√«®‡°’Ë¬«°—∫  ∂‘µ‘µ—«‡≈¢ ‚√§¿—¬‰¢â‡®Á∫ ‡™àπ À“°¡’§π‡®Á∫ªÉ«¬
«—π≈–· π§π ·≈â«‡√“¡’º≈‘µ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√∑’Ë¡’§ÿ≥¿“æ  “¡“√∂√—°…“‚√§¥—ß°≈à“«·µà≈–‚√§‰¥â
°Á√—∫√Õß«à“Õπ“§µ º≈‘µ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√ “¡“√∂°â“«‰°≈‰¥â

9.  √â“ß§«“¡π‘¬¡„π°“√∫√‘‚¿§‚¥¬„™â®‘µ«‘∑¬“¡«≈™π‡¢â“¡“™à«¬ ‡¡◊ËÕª√–™“™π¡’§«“¡¡—Ëπ„®
„π§«“¡ª≈Õ¥¿—¬ ¢Õßº≈‘µ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√¥’®√‘ß ¡’ª√–‚¬™πåµàÕ√à“ß°“¬ª√–™“™π°Á®–„™â‡Õß ¥—ßπ—Èπ‡√“
®÷ß§«√ àß‡ √‘¡æ—≤π“°“√„™âª√–‚¬™πå®“° ¡ÿπ‰æ√„Àâ°«â“ß¢«“ß

10.°“√ àß‡ √‘¡º≈‘µ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√°â“«Àπâ“π—Èπ µâÕßª√– “π°—π√–À«à“ßºŸâª√–°Õ∫°“√«à“®–
ª√–°Õ∫°“√«à“®–º≈‘µ¬“·°â‚√§Õ–‰√ ·≈–®–„™âæ◊™™π‘¥„¥„π°“√º≈‘µ ·≈–§«√ àß‡ √‘¡¥â“π°“√µ≈“¥
∑’Ë¡’§«“¡‡™◊ËÕ¡‚¬ß°—∫‚√ßæ¬“∫“≈µà“ßÊ ‰¥â„™â

11. ”π—°ß“π§≥–°√√¡°“√Õ“À“√·≈–¬“ §«√ª√—∫ª√ÿß°“√∑”ß“π‡¢â“°—∫§«“¡°√–™—∫·≈–
∫√‘°“√„Àâ¥’¢÷Èπ ‡™àπ ª√—∫ª√ÿß§≥–°√√¡°“√¬“ „Àâ∑”ß“π‰¥â√«¥‡√Á«¢÷Èπ ·≈–≈¥¢—ÈπµÕπ°“√ªØ‘∫—µ‘ß“π
‡æ◊ËÕµÕ∫ πÕßµàÕºŸâ√—∫∫√‘°“√

°‘µµ‘°√√¡ª√–°“»
º≈ß“ππ’È‡ªìπ à«πÀπ÷Ëß¢Õß«‘∑¬“π‘æπ∏å‡√◊ËÕß ç°“√æ—≤π“º≈‘µ¿—≥±å ¡ÿπ‰æ√‡æ◊ËÕ°“√æ—≤π“

‡»√…∞°‘®∑âÕß∂‘Ëπé ¢ÕßºŸâ«‘®—¬ ·≈–º≈ß“π ”‡√Á®≈ÿ≈à«ß¥â«¬¥’ ¥â«¬§«“¡°√ÿ≥“®“°ºŸâ¡’æ√–§ÿ≥À≈“¬∑à“π
‚¥¬‡©æ“–Õ¬à“ß¬‘Ëß »“ µ√“®“√¬åπ“¬·æ∑¬å«’√– ° “πµ‘°ÿ≈ Õ“®“√¬å∑’Ëª√÷°…“«‘∑¬“π‘æπ∏å ∑’Ë‰¥â„Àâ
§”·π–π”·≈–µ√«®·°â‰¢¢âÕ∫°æ√àÕßµà“ßÊ ¥â«¬§«“¡‡Õ“„®„ àµ≈Õ¥¡“ ºŸâ«‘®—¬¢Õ°√“∫¢Õ∫æ√–§ÿ≥
‡ªìπÕ¬à“ß Ÿß‰«â ≥ ‚Õ°“ π’È ·≈–¢Õ°√“∫¢Õ∫æ√–§ÿ≥ §≥–°√√¡°“√∑’Ëª√÷°…“«‘∑¬“π‘æπ∏å Õ’° Õß∑à“π
§◊Õ §≥∫¥’§≥–‡¿ —™»“ µ√å ¡À“«‘∑¬“≈—¬»‘≈ª“°√ ·≈–»“ µ√“®“√¬å¥√.®Õ¡®‘π ®—π∑√ °ÿ≈ ∑’Ë‰¥â
°√ÿ≥“™à«¬·π–·π«∑“ß„π°“√«‘®—¬„π§√—Èßπ’È¥â«¬

‡Õ° “√Õâ“ßÕ‘ß
1 ¡“≈’ ∫√√®∫ ·≈–¥√ÿ≥ ‡æÁ™√≈“¬. ç§”π”é „π·π«∑“ß°“√º≈‘µ«—µ∂ÿ¥‘∫ ¡ÿπ‰æ√.

°√ÿß‡∑æ¡À“π§√ : ‚√ßæ‘¡æåÕß§å°“√ ß‡§√“–Àå∑À“√ºà“π»÷°. 2538
2  ÿπ‘æπ∏å ¿ÿ¡¡“ß°Ÿ√ ·≈–§≥–. ç∫∑§—¥¬àÕé „π°“√»÷°…“§«“¡‡ªìπ‰ª‰¥â„π°“√æ—≤π“

Õÿµ “À°√√¡ ¡ÿπ‰æ√ ‡æ◊ËÕ°“√ àßÕÕ°·≈– √â“ßß“π√–¬–∑’Ë 1: °“√æ—≤π“§ÿ≥¿“æ ¡ÿπ‰æ√.
2542-2543 :°-¢.




