
 

แนวทางการวจิยัและพฒันายาสมนุไพรสูม่าตรฐาน
สากล 

Section 4 Clinical Trials Preparation   

405 การขออนมุตักิารทำการทดลองทางคลนิกิ ( 
Regulatory Approval)  

 

1. เตรยีมการยืน่ขออนญุาตผลติภณัฑย์าใหมเ่พือ่การวจิยั (IND) 
(Prepare Investigational New Drug (IND) application) 

2. รวบรวมขอ้มลูดา้นเคม ีการผลติ และการควบคมุ (CMC) 
(Compile Chemistry, Manufacturing, and Controls (CMC) 
information) 

3. จดัทำคูม่อืผูว้จิยั (Prepare Investigator's Brochure) 

4. ยืน่คำขออนญุาตตอ่หนว่ยงานกำกบัดแูล (Submit regulatory 
application) 

5. ตอบคำถามจากหนว่ยงานกำกบัดแูล (Address regulatory 
authority questions) 

6. ไดร้บัอนญุาตใหด้ำเนนิการวจิยัทางคลนิกิ (Obtain clinical 
trial authorization) 

 
 

 

 


	 
	แนวทางการวิจัยและพัฒนายาสมุนไพรสู่มาตรฐานสากล 
	Section 4 Clinical Trials Preparation   
	405 การขออนุมัติการทำการทดลองทางคลินิก ( Regulatory Approval)  

