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โครงสรางพื้นฐานทางคณุภาพดานสมุนไพรของประเทศ

National Quality Infrastructure

: Herb and herbal products
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หนา้ทีแ่ละบทบาทขององคก์ร NQI
สถาบนัมาตรวทิยาแหง่ชาติ
National Metrology Institute

สรา้งมาตรฐานการวดัแหง่ชาติ คน้หาวธิกีารวดัปรมิาณที่
แมน่ยํา ถา่ยทอดคา่จากมาตรฐานการวดัแหง่ชาตสิู่
มาตรฐานระดบัรองผา่นการสอบเทยีบ สรา้งการยอมรับ
มาตรฐานการวดัแหง่ชาตใินระดบันานาชาติ

องคก์รกําหนดมาตรฐาน
National Standard Body

กําหนดเกณฑค์ณุภาพทีย่อมรับไดข้องระบบ กระบวนการ 
ผลติภณัฑแ์ละบรกิาร

องคก์รรับรองระบบงาน
Accreditation Body

ประเมนิสมรรถนะและความสามารถของหน่วยตรวจสอบ
และรับรองวา่เป็นไปตามทีม่าตรฐานกําหนดและเพยีง
พอทีจ่ะใหบ้รกิาร

หน่วยตรวจสอบและรับรอง
Conformity Assessment Body

ใหบ้รกิารตรวจสอบและรับรอง และออกใบรับรอง

ผูม้อํีานาจกํากบัดแูลตลาด
Market surveillance agency

ป้องกนัไมใ่หส้นิคา้และบรกิารทีไ่มเ่ป็นไปตามทีก่ฎหมาย
กําหนดเขา้สูต่ลาด และนําสนิคา้ดงักลา่วทีห่ลดุเขา้มาใน
ตลาดออกไป
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มาตรฐานเกษตรอินทรีย

/GAP

มาตรฐานสมุนไพร

THP
WHO

ตรวจวิเคราะห

คุณภาพน้ํา และ ดิน
ขอการรับรอง

GMP/PICs

ขอขึ้นทะเบียน

ตรวจวิเคราะหคุณภาพ

สมุนไพรตามมาตรฐาน

สารมาตรฐาน ระบบคุณภาพ 

ISO/IEC 17025
PT

วิธีมาตรฐาน

ผลิตภัณฑที่มีคุณภาพ
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โครงสรางพื้นฐานทางคุณภาพดานสมุนไพรของประเทศ

มาตรวิทยา

สถาบันมาตรวิทยาแหงชาติ

Certified Reference 
Materials (CRM)

 Standard method

การกําหนด
มาตรฐาน / เกณฑ

กองกําหนดมาตรฐาน สมอ.

มาตรฐาน

กรมวิทยาศาสตรการแพทย

มอก.

สถาบันวิจัยสมุนไพร (วพ.)

ตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย 
(Thai Herbal 

Pharmacopoeia, THP)

การรับรอง
ระบบงาน

กรมวิทยาศาสตรการแพทย

สํานักงานคณะกรรมการการ
มาตรฐานแหงชาติ สมอ.

กรมวิทยาศาสตรบริการ

บริการรับรองระบบงาน

การกํากับดูแล
ตลาด

สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา

กรมการแพทยแผนไทยและ
การแพทยทางเลือก

พรบ. 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ

การตรวจสอบและ
รับรอง

การทดสอบ

หองปฏิบัติการกลาง

ศูนยหองปฏิบัติการและวิจัยทางการ
แพทยและการเกษตรแหงเอเซีย

ศูนยบรกิารเทคโนโลยีเภสัช
อุตสาหกรรม จุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัย

บริษัท กิฟฟารีน สกายไลน แลบบอ
ราทอรี่ แอนด เฮลทแคร จํากัด

สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีแหงประเทศไทย

การทดสอบความชํานาญ (PT)

สถาบันมาตรวิทยาแหงชาติ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย
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มาตรวิทยา

Certified Reference 
Materials (CRM)

 Standard method

ตัวอยางโครงสรางพืน้ฐานทางคณุภาพดานสมุนไพรของประเทศ

โปรแกรมทดสอบความชํานาญ – โลหะหนักในฟาทะลายโจร,ขม้ินชัน

- andrographolide ในผงฟาทะลายโจร

- curcuminoid ในผงขม้ินชัน
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การกําหนด
มาตรฐาน / เกณฑ

กองกําหนดมาตรฐาน สมอ.

มาตรฐาน

กรมวิทยาศาสตรการแพทย

ตํารามาตรฐานยาสมุนไพรไทย 
(Thai Herbal 

Pharmacopoeia, THP)

มอก. 2928−2562 สารสกัด
ฟาทะลายโจรผง

ตนน้ํา

การปฏิบัติทาง

การเกษตรท่ีดี

สําหรับพืชสมุนไพร 

(มกษ.3502-2561)

กลางน้ํา

GMP

GMP/PICs

GHP

ปลายน้ํา

ตํารามาตรฐานยาสมุนไพร

ไทย (Thai Herbal 

Pharmacopoeia, THP

มอก
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การรับรอง
ระบบงาน

กรมวิทยาศาสตรการแพทย

สํานักงานคณะกรรมการการ
มาตรฐานแหงชาติ สมอ.

กรมวิทยาศาสตรบริการ

บริการรับรองระบบงาน

ISO/IEC 17025

ISO 17034

ISO/IEC 17043

มกษISO/IEC 17025

ISO 17034

ISO/IEC 17025
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การตรวจสอบและ
รับรอง

การทดสอบ

หองปฏิบัติการกลาง

ศูนยหองปฏิบัติการและวิจัยทางการ
แพทยและการเกษตรแหงเอเซีย

ศูนยบรกิารเทคโนโลยีเภสัช
อุตสาหกรรม จุฬาลงกรณ

มหาวิทยาลัย

บริษัท กิฟฟารีน สกายไลน แลบบอ
ราทอรี่ แอนด เฮลทแคร จํากัด

สถาบันวิจัยวิทยาศาสตรและ
เทคโนโลยีแหงประเทศไทย

การทดสอบความชํานาญ (PT)

สถาบันมาตรวิทยาแหงชาติ

กรมวิทยาศาสตรการแพทย

ISO/IEC 17025
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การกํากับดูแล
ตลาด

สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา

กรมการแพทยแผนไทยและ
การแพทยทางเลือก

พรบ. 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ
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วิเคราะห – สถานการณปจจุบัน
            - ขอเสนอ  

- ชองวาง และ ความทาทาย ของ สมุนไพรไทย
- นโยบายภาครัฐ – กฎ ระเบียบ ?
- ภาครัฐตองดําเนินการภายใน 3-5 ป
- การสงเสริม งานวิจัยและนวัตกรรม ใหใชไดจริง
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กลุมที่ 1 Standardization

ตนน้ํา

กลางน้ํา

ปลายน้ํา Thai Herbal Pharmacopoeia, THP    มอก

มาตรฐานเกษตรอินทรีย มาตรฐาน GAP

GMP  GMP/PICs  GHP

Discussion

- มาตรฐานเพียงพอหรือไม  

- ปญหาท่ีเกิดขึ้น

- อ่ืนๆ
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กลุมที่ 2 Conformity Assessment Body

ตนน้ํา

กลางน้ํา

GMP  GMP/PICs  GHP

ปลายน้ํา Thai Herbal Pharmacopoeia, THP    มอก

มาตรฐานเกษตรอินทรีย มาตรฐาน GAP

Discussion

- มาตรฐานเพียงพอหรือไม  

- ปญหาท่ีเกิดขึ้น

- อ่ืนๆ
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กลุมที่ 3 Industry and research 

ตนน้ํา กลางน้ํา ปลายน้ํา

Discussion

ปญหาอุปสรรคทีเ่กิดขึ้น

- มาตรฐานเพียงพอหรอืไม

- ไมมีงานวิจัยรองรับเพียงพอ

- ความรวมมือระหวางกัน
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