
การขออนุญาตเกี่ยวกับกัญชา
ภญ.กัญญารัตน์ เหล่าปิยะสกุล

กองควบคุมวัตถุเสพติด 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา



ตามพระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่ ๗) พ.ศ. ๒๕๖๒กัญชา (Cannabis)

ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต น าเข้า ส่งออก เว้นแต่ในกรณีจ าเป็น
เพื่อประโยชน์ทางการแพทย์ การรักษาผู้ป่วย หรือการศึกษาวิจัยพัฒนา

ซึ่งได้รับอนุญาตจากเลขาธิการ อย. โดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ

ห้ามมิให้ผู้ใดจ าหน่าย หรือครอบครอง
เว้นแต่ได้รับอนุญาตจากเลขาธิการ อย. 

บทเฉพาะกาล
มาตรา 21

5 ปีแรก จะอนุญาตให้ผลิต น าเข้า ส่งออกได้
เฉพาะหน่วยงานรัฐ หรือ หน่วยงานรัฐร่วมกับอื่น ๆ
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หลักเกณฑ์การพิจารณาให้อนุญาตเกี่ยวกับกัญชา (ในปัจจุบัน) 
ก่อนกฎกระทรวงการอนุญาตกัญชา มีผลใช้บังคับ

1. กฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตผลิต จ าหน่าย น าเข้า ส่งออก หรือ           
มีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 4 หรือในประเภท 5 พ.ศ.  2559

2. แนวทางการพิจารณาอนุญาตให้ปลูกกัญชา พ.ศ. 2563
*ผ่านความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคมุยาเสพติดให้โทษ ในการประชุมครัง้ที่ 417-6/2563 วันที่ 16 มิ.ย. 63

3. แนวทางการปฏิบัติ ด้านการจัดเตรียมสถานที่ การเก็บรักษาและการควบคุมการใช้ส าหรับผู้ขอรับอนุญาตปลูก 
ซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชา 
*ผ่านความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคมุยาเสพตดิให้โทษ ในการประชุมครัง้ที่ 421-10/2563 วันที่ 27 ต.ค.63

4. แนวทางการขนส่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชา
*ผ่านความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ ในการประชุมครั้งที่ 421-10/2563 วันที่ 27 ต.ค.63



5. แนวทางการขออนุญาตจ าหน่ายยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชา เพื่อการรักษาผู้ป่วย (กรณีการแพทย์
แผนปัจจุบัน)
*ผ่านความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคมุยาเสพตดิให้โทษ ในการประชุมครัง้ที่ 404-8/2562 วันที่ 19 ก.ค.62

6. แนวทางการขออนุญาต ผลิต น าเข้าหรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชา เพื่อการศึกษาวิจัย
ทางคลินิก
*ผ่านความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคมุยาเสพตดิให้โทษ ในการประชุมครัง้ที่ 402-6/2562 วันที่ 7 พ.ค. 62

7. แนวทางการขออนุญาตและการอนุญาตให้ผลิตยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชาเพื่อการจ าหน่ายภายใต้
วัตถุประสงค์การบริหารยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 ท่ีใช้ในทางการแพทย์ในประเทศ (Special Access Scheme)

*ผ่านความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคมุยาเสพตดิให้โทษ ในการประชุมครัง้ที่ 403-7/2562 วันที่ 14 มิ.ย. 62

หลักเกณฑ์การพิจารณาให้อนุญาตเกี่ยวกับกัญชา (ในปัจจุบัน)                      
ก่อนการประกาศกฎกระทรวงกัญชา (ต่อ)



หลักเกณฑ์การพิจารณาให้อนุญาตเกี่ยวกับกัญชา (ในปัจจุบัน)                      
ก่อนการประกาศกฎกระทรวงกัญชา (ต่อ)

8. แนวทางการปฏิบัติ ด้านการจัดเตรียมสถานท่ี การเก็บรักษาและการควบคุม การใช้ ส าหรับผู้ขอรับอนุญาตผลิต 
(ประเภทอื่นๆ ท่ีไม่ใช่ปลูก) น าเข้า ส่งออก ซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๕ เฉพาะกัญชา
*ผ่านความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคมุยาเสพตดิให้โทษ ในการประชุมครัง้ที่ 404-8/2562 วันที่ 19 ก.ค.62

9. แนวทางการขออนุญาตและการอนุญาตให้ผลิตยาเสพติดให้โทษในประเภท ๕ โดยการปรุงต ารับยาแผนไทยท่ีมีกัญชา
ปรุงผสมอยู่ เพื่อจ าหน่ายเฉพาะผู้ป่วยของตน 
*ผ่านความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคมุยาเสพตดิให้โทษ ในการประชุมครัง้ที่ 405-9/2562 วันที่ 13 ส.ค.62

10. แนวทางการขออนุญาตและการอนุญาตให้จ าหน่ายยาเสพติดให้โทษในประเภท ๕ เฉพาะกัญชา เพื่อการรักษาผู้ป่วย
ของตน (กรณีการแพทย์แผนไทยและการแพทย์พื้นบ้าน)
*ผ่านความเห็นชอบของคณะกรรมการควบคมุยาเสพตดิให้โทษ ในการประชุมครัง้ที่ 405-9/2562 วันที่ 13 ส.ค.62
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การด าเนินการ การควบคุมยาเสพติดให้โทษ /การอนุญาต

ยส.1 ยส.2 ยส.3 ยส.4 ยส.5

การผลิต น าเข้า ส่งออก รมว.สธ. 
อนุญาต

เลขาธิการ อย. 
อนุญาต

เลขาธิการ อย. 
อนุญาต

รมว.สธ. 
อนุญาต

เลขาธิการ อย.
อนุญาต 

(คกก. ยส. เห็นชอบ)

การจ าหน่าย  มีไว้ในครอบครอง รมว.สธ. 
อนุญาต

เลขาธิการ อย. 
อนุญาต

เลขาธิการ อย. 
อนุญาต

(จ าหน่าย)

รมว.สธ. 
อนุญาต

เลขาธิการ อย. อนุญาต

การใช้ทางการแพทย์  ✓ ✓ ✓ ✓

การใช้ทางวิทยาศาสตร์/
อุตสาหกรรม

✓

วิทยาศาสตร์
✓

วิทยาศาสตร์
✓

วิทยาศาสตร์
✓ ✓

การเสพ  ✓ 

ตามค าสั่งแพทย์
✓ ✓

ตามค าสั่งแพทย์

การศึกษาวิจัย ✓ ✓ ✓ ✓ ✓
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▪ มีแผนการผลิต การจ าหน่าย             
การใช้ประโยชน์ ท่ีชัดเจน เช่น 
contract farming  ผลิตอะไร จ านวน
เท่าใด จะจ าหน่ายให้ผู้รับอนุญาตใด
▪ ต้องด าเนินการตามแผนการผลิต 
การใช้ประโยชน์
▪ จัดให้มีการสุ่มตรวจวิเคราะห์ เพื่อหา
ปริมาณสารส าคัญ สารปนเปื้อน โลหะ
หนัก เป็นต้น 

การปลูก การแปรรูป - การสกัด การผลิตผลิตภัณฑส์ าเร็จรูป - การจ่ายยา

พัฒนาต ารับ/ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป ใช้ทางการแพทย์แปรรูป/สกัดปลูก

หลักการด าเนินการเพ่ือใช้กัญชาทางการแพทย์

Thai FDA

▪ มีแผนการผลิต การจ าหน่าย การใช้ประโยชน์ ที่ชัดเจน 
▪ สถานที่ผลิตต้องไดม้าตรฐานตามที่ก าหนด
▪ จัดให้มีการสุ่มตรวจวิเคราะหเ์พ่ือหาปริมาณสารส าคัญ สารปนเปื้อน 
โลหะหนัก เป็นต้น 
▪ สถานที่ผลิตต้องไดร้ับ GMP หรือหนังสือรบัรองมาตรฐานวิธีการใน
การผลิตยาแผนโบราณ หรือสมุนไพร
▪ จัดให้มีฉลากทีภ่าชนะและหบีห่อบรรจุเพ่ือเตรียมส่งมอบให้ผู้ป่วย

▪ แผนปัจจุบัน – แพทย์/
ทันตแพทย์/สัตวแพทย์ชัน้หนึ่ง
▪ แผนไทย – แพทย์แผนไทย
ประยุกต์  แพทย์แผนไทย/หมอ
พ้ืนบ้านตามที่ รมว. ประกาศ                           
ที่ผ่านการอบรมหลักสูตรที ่
กระทรวง สธ รับรอง
▪ สถานพยาบาลต้องมีใบอนุญาต
จ าหน่าย ยส.๕
▪ การใช้ต้องประเมินประสิทธิผล/
ความปลอดภัย และรายงานต่อ อย.



ผู้ขอรับอนุญาตปลูก 
(คกก. ยส. เห็นชอบ)

ผู้รับอนุญาตแปรรปู/สกัด 
ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์ 

(น้ ามันกัญชา ยาแผนไทย หรืออื่นๆ)

ผู้ป่วย

ส่งยาไป รพ.ที่ได้รับอนุญาต

รายงานการผลิต

สั่งจ่ายยากัญชา
(SAS – Informed consent)

(ผ่านการอบรมหลักสูตรที่ กสธ. รับรอง)

แพทย์แผนไทย/หมอพ้ืนบ้าน

ไม่ต้องใช้ยากัญชา

ให้การรักษาวิธีอ่ืน
สั่งจ่ายต ารับยาแผนไทย ให้การรักษาวิธีอื่น

รายงานอาการไม่พึงประสงค์ รายงานอาการไม่พึงประสงค์

แพทย์แผนปัจจุบัน

(ผ่านการอบรมหลักสูตรที่ กสธ. รับรอง)

ปลู
ก

ผล
ิต

รัก
ษา

สถานพยาบาล 
(มีใบอนุญาตจ าหน่ายจากเลขาธิการ อย.)

ไม่ต้องใช้ยากัญชาต้องใช้ยากัญชา ต้องใช้ยากัญชา



“ ใครสามารถขออนญุาต ปลกู กญัชาไดบ้า้ง ? ”

หน่วยงานรฐั

สถาบนัอดุมศึกษาเอกชน

ผ ูป้ระกอบวิชาชีพ

ผ ูป้ระกอบการเกษตร

ผ ูข้ออนญุาตอ่ืน

1

2

3

4
• ท่ีมีหน้าท่ีศึกษาวิจัย การเรียนทางการแพทย์ 
เภสัชศาสตร์ วิทย์ เกษตร
• ท่ีมีหน้าท่ีให้บริการทางการแพทย์ เภสัช วิทย์

• ท่ีมีหน้าที่ให้บริการทางเกษตรกรรมเพื่อประโยชน์
ทางการแพทย์ เภสัช
• ท่ีมีหน้าที่ป้องกัน ปราบปราม แก้ไขปัญหายาเสพติด 
• สภากาชาดไทย

• ท่ีมีหน้าท่ีศึกษาวิจัยและจัดการสอนทางการแพทย์ เภสัชศาสตร์

• รมต.ก าหนด โดยความเห็นชอบของ คกก.ยส.
ซึ่งจะก าหนดในกฎกระทรวง

เวชกรรม  ทันตกรรม เภสัชกรรม สัตวแพทย์ช้ันหนึ่ง
แพทย์แผนไทย แพทย์แผนไทยประยุกต์ หมอพื้นบ้าน

รวมกลุ่มเป็นวิสาหกิจชุมชน /วิสาหกิจเพื่อสังคม/ 
สหกรณ์การเกษตร

10
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ภายในระยะ 5 ปีแรก การขอรับใบอนุญาตผลิต น าเข้า หรือส่งออก ยส.5 
เฉพาะกัญชาเพื่อประโยชน์ทางการแพทย์ หรือการรักษาผู้ป่วยตาม ม. 26/2 (1) 
ให้อนุญาตได้เฉพาะกรณีผู้ขออนุญาตเป็น

หรอื



11

กรณีของเกษตรกรสามารถขออนุญาตปลูกกัญชาได ้โดยการรวมกลุ่มกัน
จดทะเบียนเป็นวิสาหกิจชุมชน/ วิสาหกิจเพื่อสังคม/ สหกรณ์การเกษตร 

และขออนุญาตร่วมกับหน่วยงานของรัฐ

เกษตรกรรวมตัวเป็น
วิสาหกิจชุมชน

รัฐ

หน่วยงานรัฐ
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12

เกษตรกรจะปลูกกัญชาต้องท าอย่างไร 

1. เกษตรกรรวมตัวกันเพือ่จดทะเบียนเปน็วิสาหกิจชุมชน

2. จดทะเบียนเปน็วิสาหกจิชุมชน เพื่อด าเนินการในกิจการตามที่ยื่นขอ 
ณ ส านักงานเกษตรอ าเภอในพืน้ที่ เพื่อรับใบรบัรองการจดทะเบยีนวิสาหกจิชุมชน

3. วิสาหกิจชุมชนที่จดทะเบียนแล้วร่วมกับหนว่ยงานของรฐั
ที่มีหน้าที่ศึกษาวิจัยหรือจดัการเรยีนการสอนทางการแพทย์ เภสัชศาสตร์ วิทยาศาสตร์ หรือเกษตรศาสตร ์หรือมหีน้าที่

ให้บริการทางการแพทย์ เภสัชกรรม หรือวิทยาศาสตร์  หรือมีหน้าที่ให้บริการทางเกษตรกรรมเพื่อประโยชน์ทาง
การแพทย์หรือเภสชักรรม หรือมีหน้าที่ในการป้องกัน ปราบปราม และแก้ไขปัญหายาเสพติด

ยื่นขออนุญาตผลิต (ปลูก) ซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๕ (กัญชา) 
ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

น าใบอนุญาตให้ผลติ (ปลูก) ซ่ึงยาเสพติดให้โทษในประเภท ๕ (กัญชา) ยื่นขอเพิ่มกิจการ
วิสาหกิจชุมชน ณ ส านักงานเกษตรอ าเภอ ที่วิสาหกิจชุมชนจดทะเบียน
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แนวทางการพิจารณาอนุญาตปลูกกัญชา

สถานที่เพาะปลูก

ต้องได้รับการตรวจสอบจากพนักงานเจ้าหน้าที่

ปริมาณการปลูก
ต้องสอดคล้องกับแผนการผลิต แผนการจ าหน่าย 
และแผนการใช้ประโยชน์ 

ประวัติการถูกด าเนินคดีเกี่ยวกับ ยส.
ตรวจสอบกับกองทะเบียน ประวัติอาชญากร 
ส านักงานต ารวจแห่งชาติ

มาตรการรักษาความปลอดภัย

เป็นไปตามแนวทางการปฏิบตัิดา้นการจัดเตรียมสถานที่ การเก็บ
รักษา และการควบคุมการใช้ส าหรับผู้ขอรับอนุญาต ปลูกกัญชา

รายละเอียดการด าเนินการโครงการปลูกกัญชา
• กรณีปลูกเพื่อใช้ทางการแพทย์
• กรณีปลูกเพ่ือใช้ในโครงการพัฒนากัญชาส าหรับการใช้ทางการแพทย์

แผนไทยและการแพทย์พ้ืนบ้านไทย ใน รพ.สต. 

• กรณีปลูกเพื่อใช้ในการศึกษาวิจัย

รายละเอียดเนื้อหาในโครงการ

• วัตถปุระสงค์ท่ีชัดเจน

• แผนการผลิต จ าหน่าย ใช้ประโยชน์

• รายละเอียดเมล็ดพนัธุ์/ส่วนขยายพนัธุ์/

จ านวนเมล็ดพนัธุ์/แหล่งท่ีมา

• วิธีการปลกู/ การดแูลรักษา/ เก็บเก่ียว/
การปฏิบัติหลังการเก็บเก่ียว/ข้ันตอน
การท าลาย/ข้ันตอนการขนส่ง

• แผนท่ีและแผนผงัสถานท่ีปลกู 
• ระยะเวลาด าเนินการ

• ประโยชน์ท่ีคาดว่าจะได้รับ

: ตามแนวทางการพิจารณาอนุญาตให้ปลูกกัญชา พ.ศ. ๒๕๖๓

13Thai Fda



แนวทางในการตรวจสอบสถานที่

ตรวจสอบตามแนวทางการปฏิบตัดิ้านการจัดเตรียมสถานที่ 
การเก็บรักษาและการควบคุมการใช้ 

ส าหรับผู้ขอรับอนุญาตปลูก ซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชา 
สถานที่ปลูก 

กรณีสถานท่ีปลูกขนาดใหญ่ 
(ขออนุญาตปลูกกัญชาในพื้นที่

มากกว่า 50 ตร.ม. ขึ้นไป)

กรณีสถานท่ีปลูกขนาดเล็ก 
(ขออนุญาตปลูกกัญชาในพ้ืนที่น้อย

กว่าหรือเท่ากับ 50 ตร.ม.)

แนวทางการปฏิบัติฯ  แบ่งออกเป็น 2 กรณี 





16



17



18



ผู้ขออนุญาตต้องมี
คุณสมบัติตามที่กฎหมาย

ก าหนด

ยื่นค าขอและเอกสารโครงการ
ที่กองควบคุมวัตถุเสพติด อย.

คณะกรรมการควบคุม
ยาเสพติดให้โทษ
ให้ความเห็นชอบ

19

ขั้นตอนการย่ืนค าขออนุญาตผลิต (ปลูก) กัญชา

1 2 3

4

จนท.ตรวจสถานที่
ขอรับอนุญาตปลูก

ตามแนวทาง
ด้านการจัดเตรียมสถานที่ฯ

ผ่านการพิจารณาจาก
คณะกรรมการจังหวัด*

* กรณีพื้นที่ปลูกตั้งอยู่ ตจว.

อนุกรรมการฯ
พิจารณาให้ความเห็น

5 6



Model การขออนุญาตปลูกกัญชา ๖ ต้น
ส านักงานปลัด ก.สธ. (โดย รพ.สต.) ร่วมกับวิสาหกิจชุมชน ปลูก ๖ ต้น

(รพ.สต.โนนมาลัย โมเดล)

ส านักงานปลัด ก.สธ. (โดย รพ.สต.) ร่วมกับวิสาหกิจชุมชน

- สถานท่ีปลูก กระจายตามบ้านของสมาชิกวิสาหกิจชุมชน ซึ่งมีคุณสมบัติ 
เช่น เป็นเกษตรกร แพทย์แผนไทย หรือ อสม. ในชุมชน

- ปลูกบ้านละ ๖ ต้น หรือมากกว่า
- เมล็ดพันธุ์ ต้นกล้า รับจากผู้รับอนุญาตปลูกฯ เดิม / หน่วยงานรัฐ 

๓. ใช้ในครัวเรือน / พัฒนาผลิตภัณฑ์
สร้างมูลค่าทางเศรษฐกิจ

ก ากับดูแลโดย รพ.สต. / สสจ. / 
อสม. ในชุมชน / ธรรมนูญชุมชน

๒. รพ.สต. ในพ้ืนท่ี
เพ่ือปรุงยาให้คนไข้ของตน

FDA

ขอรับอนุญาตปลูกเพ่ือใช้ประโยชน์ทาง
การแพทย์ โดยยื่นค าขอท่ี อย.

ใบอนุญาตออกในนามของ
สป. ร่วมกับวิสาหกิจชุมชน 

โดยมี ผอ.รพ.สต. เป็นผู้ด าเนินกิจการ

ผลผลิตกัญชาที่ได้จากการปลูก

๑. กองพัฒนายาแผนไทยและสมุนไพร            
หรือ รพ. ท่ีได้มาตรฐาน GMP WHO เพ่ือใช้ใน
การผลิตยากัญชา กระจายไปยังสถานพยาบาล

ใช้ประโยชน์ทางการแพทย์ พัฒนาผลิตภัณฑ์ สร้างรายได้ให้เกษตรกร

รายงานการปลูก/จ าหน่ายต่อส านักงาน อย.
อย. ๑๖ ก.พ. ๒๕๖๔



ผู้ขออนุญาตต้องมี
คุณสมบัติตามที่กฎหมาย

ก าหนด

ยื่นค าขอและเอกสารโครงการ
ที่กองควบคุมวัตถุเสพติด อย.

คณะกรรมการควบคุม
ยาเสพติดให้โทษ
ให้ความเห็นชอบ

21

ขั้นตอนการย่ืนค าขออนุญาตผลิตอื่น ๆ เช่น สกัด แปรรูป ผลิตยา

1 2 3

4

จนท.ตรวจสถานที่
ขอรับอนุญาต

อนุกรรมการฯ
พิจารณาให้ความเห็น

5



22



23

ยังไม่มี

11 ต ารับ

15 ต ารับ

8 ต ารับ

3 ต ารับ



• แหล่งปลูกได้รับอนญุาตจาก อย
หรือ ของกลาง

• ไม่มีสารปนเปื้อน
• มีผลวิเคราะห์จากกรมวิทย์

วัตถุดิบกัญชา

• สอดคล้องกับแผนการผลิต
และแผนการจ าหน่าย

ปริมาณที่ขออนุญาต

• ได้รับการรับรอง GMP จาก อย. 
หรือ กรมการแพทย์แผนไทยและ
การแพทย์ทางเลือก

สถานที่ผลิต

• เป็นไปตามประกาศ คกก ยส. 
• มีเอกสารสนับสนุนหรือ

อ้างอิง

ฉลากและเอกสาร
ก ากับ

มีความน่าเชื่อถือ ถูกต้องตามหลัก
วิชาการ และสอดคล้องตามข้อก าหนดท่ี
ระบุในแนวทางการขออนุญาตและการ
อนุญาตให้ผลิตยาเสพติดให้โทษ ใน
ประเภท ๕ เฉพาะกัญชา 

เอกสารการผลิตและการ
ประกันคุณภาพ

• สอดคล้องตามข้อก าหนดด้าน
มาตรการรักษาความปลอดภัย

มาตรการรักษาความ
ปลอดภัย

• สามารถควบคุมความเสี่ยงในการน า
กัญชาท่ีเหลือจากกระบวนการผลิต
หรือของเสียท่ีเกิดจากการผลิตไปใช้
ในทางท่ีผิด

มาตรการก าจัดของเสีย

หลักเกณฑ์การพิจารณาอนุญาตผลติ 



รูปแบบพิเศษของการเข้าถึงยา
Special access scheme (SAS)
คือ กลไกการบริหารจัดการยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 ที่อนุญาตให้ผู้รับ
อนุญาตผลิตยาเสพติดให้โทษประเภท ๕ เฉพาะกัญชา สามารถผลิตต ารับยา
เสพติดให้โทษในประเภท 5 ที่มีกัญชาปรุงผสมอยู่ ซึ่งมีข้อมูลด้านประสิทธิผล
และความปลอดภัยอย่างจ ากัดไม่เต็มรูปแบบตามทีก่ าหนดในการอนุมัติ
ทะเบียนต ารับ เพื่อให้ผู้ป่วยที่มีความจ าเป็นสามารถเข้าถึงกัญชาทาง
การแพทย์ได้ ทั้งน้ี หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขในการอนุญาต เป็นไปตาม
คณะกรรมการประกาศก าหนด 



เอกสารทั่วไป

ค าขออนุญาตผลิตฯ (แบบ ย.ส. 4/5-1)

เอกสารแสดงการเป็นผู้มีสิทธิ์ย่ืนค าขอ

หนังสือมอบอ านาจ

หนังสือมอบหมายให้เป็นผู้ด าเนิน
กิจการ

ส าเนาใบประกอบวิชาชีพฯของเภสัชกร

แผนที่แสดงท่ีตั้งสถานที่และเส้นทางการ
เข้าถึง

หนังสือรับรอง GMP

รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการ

แผนการผลิต

ค าช้ีแจงรายละเอียดประกอบค าขอ 
ได้แก่ แหล่งวัตถุดิบ ปริมาณท่ีขอ
อนุญาตผลิต แผนการผลิต

การผลิตและ            การ
ควบคุมคุณภาพ

เอกสารแสดงข้อมูลด้านการผลิต 
ได้แก่ สูตรการผลิตต่อหน่วย ต่อ
รุ่นการผลิต ขนาดรุ่นการผลิต

เอกสารแสดงข้อมูลการควบคุม
คุณภาพผลิตภัณฑ์ ได้แก่ 
specification ของวัตถุดิบ 
ส่วนประกอบต่างๆของต ารับ 
specification ของสารสกัด และ
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป

เอกสารอ่ืนๆ

หลักฐานแสดงประสิทธภิาพและความ
ปลอดภัย

ฉลากและเอกสารก ากับ ยส5

เอกสารแสดงการท าลาย/ก าจัด
ของเสีย

เอกสารแสดงภาพรวมระบบรักษา
ความปลอดภัยของสถานท่ี

เครื่องมือหรือมาตรการในการลด
ความเสี่ยงอันตรายจากการใช้ 
เช่น drug guide for 
physicians หรือหลักสูตรการ
อบรม

เอกสารประกอบการยื่นค าขออนุญาตผลิต ยส 5 (กรณี SAS)



• แหล่งปลูกได้รับอนญุาตจาก อย
หรือ ของกลาง

• ไม่มีสารปนเปื้อน
• มีผลวิเคราะห์จากกรมวิทย์

วัตถุดิบกัญชา

สอดคล้องกับแผนการผลิตและ
แผนการจ าหน่าย รวมถึง
ปริมาณยาคงคลังในประเทศ

ปริมาณที่ขออนุญาต

• ได้รับการรับรอง GMP จากส านัก
ยา อย. หรือ กรมการแพทย์แผน
ไทยและการแพทย์ทางเลือก

สถานที่ผลิต

• เป็นไปตามประกาศ คกก ยส. และมี
เอกสารสนับสนุนหรืออ้างอิง

• มีสรรพคุณในการแกไ้ขปญัหา
สาธารณสุขของประเทศ

ฉลากและเอกสาร
ก ากับ

มีความน่าเชื่อถือ ถูกต้องตามหลัก
วิชาการ และสอดคล้องตามข้อก าหนดท่ี
ระบุในแนวทางการขออนุญาตและการ
อนุญาตให้ผลิตยาเสพติดให้โทษ ใน
ประเภท ๕ เฉพาะกัญชา 

เอกสารการผลิตและการ
ประกันคุณภาพ

• สอดคล้องตามข้อก าหนดด้าน
มาตรการรักษาความปลอดภัย

มาตรการรักษาความ
ปลอดภัย

• สามารถควบคุมความเสี่ยง
ในการน ากัญชาที่เหลือจาก
กระบวนการผลิตหรือของ
เสียที่เกิดจากการผลิตไปใช้
ในทางที่ผิด

มาตรการก าจัดของเสีย

มีเครื่องมือ/กิจกรรมในการ ลด
ความเสี่ยงอันตรายจากการใช้ต ารับ
ยาที่มีกัญชาปรุงผสม ที่ผลิตภายใต้
SAS

หลักเกณฑ์การพิจารณาอนุญาต ภายใต้ SAS



ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย  ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ 
หรือหมอพ้ืนบ้าน  ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการแพทย์แผนไทย
สามารถด าเนินกิจกรรมเหล่านี้ ภายใต้ พรบ.ยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่ 7) พ.ศ. 2562

กิจกรรม รายละเอียด

1. ผลิตหรือครอบครอง
เพื่อการศึกษา วิจัย 
ทางด้านการแพทย์

• ต้องได้รับใบอนุญาตผลิตหรือครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 5
• ต ารับที่ผลิตหรือครอบครองเพื่อการศึกษาวิจัยทางด้านการแพทย์ ต้องเป็นต ารับ

ที่ได้รับอนุญาต  ภายใต้โครงการศึกษาวิจัยที่ได้รับอนุญาตจาก อย.
(เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ก าหนดต ารับยาเสพติดให้โทษ
ในประเภท 5 ที่มีกัญชาปรุงผสมอยู่ ที่ให้เสพเพื่อรักษาโรคหรือการศึกษาวิจัยได้ 
พ.ศ.2564) 



ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย  ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ 
หรือหมอพ้ืนบ้าน  ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการแพทย์แผนไทย
สามารถด าเนินกิจกรรมเหล่านี้ ภายใต้ พรบ.ยาเสพติดให้โทษ (ฉบับที่ 7) พ.ศ. 2562

กิจกรรม รายละเอียด

2. ผลิตซึ่งกระท าโดยการปรุง     
ยาเสพติดให้โทษในประเภท ๕ 
เฉพาะกัญชาส าหรับคนไข้เฉพาะ
รายของตน 

• ต้องได้รับใบอนุญาตผลิตซ่ึงยาเสพตดิให้โทษในประเภท 5
• ต ารับที่จะปรุงให้แก่คนไข้ของตน ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เร่ือง ก าหนดต ารับยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 ที่มีกัญชาปรุงผสมอยู่ ที่ให้เสพ
เพื่อรักษาโรคหรือการศึกษาวิจัยได้ พ.ศ. 2564

• ต ารับยาแผนไทย ตามต าราการแพทย์แผนไทยฯ ขณะน้ีมี 11 ต ารับ  
ตามบัญชีแนบท้ายประกาศ

• ต ารับยาแผนไทย/หมอพื้นบ้าน ที่ได้รับการรับรองจากกรมแผนไทยฯ มี 8 ต ารับ 
ตามบัญชีแนบท้ายประกาศ

หมายเหตุ: การขออนุญาตผลิตโดยการปรุง จะต้องขอใบอนุญาตครอบครอง ยส 5 ด้วย ซึ่งหมายถึงการขอครอบครอง
วัตถุดิบกัญชาที่จะน ามาปรุงต ารับยาแผนไทย



ผู้รับอนุญาต หน้าท่ี

ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์    
แผนไทย ผู้ประกอบวิชาชีพ
การแพทย์แผนไทยประยุกต์ 
และหมอพื้นบ้าน

• ปรุงและสั่งจ่ายต ารับยาแผนไทยที่มกีัญชาปรุงผสมอยู่ ให้แก่คนไข้ในสถานพยาบาล
ของตน ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ก าหนด

• รายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้ต ารับยาแผนไทยทีม่ีกญัชาปรุงผสมอยู่ 
• จัดสถานที่ในการเก็บรักษาให้แยกจากยารายการอื่นอย่างชัดเจน โดยสถานที่จัดเก็บ

ควรมีกุญแจ หรือเคร่ืองป้องกัน เพื่อไม่ให้เกิดการสูญหายและน าไปใช้ในทางที่ผดิ
• จัดท าบัญชีและรายงานให้ อย.ทราบเป็นรายเดือน และรายปี

การขออนุญาตผลิตซ่ึงกระท าโดยการปรุง ยส ๕ เฉพาะกัญชาส าหรับคนไข้เฉพาะรายของตน 
ให้ผู้ยื่นค าขอปฏิบัติตามแนวทางการขออนุญาตและการอนุญาตให้ผลิตยาเสพติดให้โทษในประเภท ๕  โดยการปรุงต ารับยาแผนไทยที่มี
กัญชาปรุงผสมอยู่ เพื่อจ าหน่ายเฉพาะผู้ป่วยของตน
การขออนุญาตจ าหน่าย ยส ๕ เฉพาะกัญชา ให้ผู้ยื่นค าขอปฏิบัติตามแนวทางการขออนุญาตและการอนุญาตจ าหน่ายซ่ึงยาเสพ
ติดให้โทษในประเภท ๕ เฉพาะกัญชา เพื่อการรักษาผู้ป่วย (กรณีการแพทย์แผนไทย และ กรณีการแพทย์พื้นบ้าน)

หมายเหตุ:
๑.ค าว่า “จ าหน่าย” ตาม พรบ.ยส. หมายถึงการขาย จ่าย แจก แลกเปลี่ยน ให้
๒.กรณีที่สถานพยาบาลไม่มีใบอนญุาตผลติซ่ึงกระท าโดยการปรุง ยส. ๕ เฉพาะกัญชาสาหรับคนไข้เฉพาะรายของตน  แต่ซ้ือมาเพื่อจ าหน่ายให้แก่คนไข้ใน
สถานพยาบาล ให้ขอใบอนุญาตจ าหน่ายฯ
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ผู้ประกอบวิชาชีพ หมอพ้ืนบ้าน

prescriber

ภาพรวมของกระบวนการขออนุญาตผลิตโดยการปรุง/สั่งจ่ายกัญชาทางการแพทย์

ขอใบอนุญาตผลิต/
จ าหน่าย จัดหาผลิตภัณฑ์วัตถุดิบ

หรือต ารับยาเข้ากัญชา

ท าบัญชี รายงาน ประจ าเดือน ประจ าปี 

เข้าอบรมหลักสูตรการใช้กัญชา

• ข้อบ่งใช้ ขนาด วิธีใช้กัญชา 
• ข้อมูลของผลิตภัณฑ์กัญชา • แจ้งช่ือแพทย์/ผู้ป่วยทุกรายที่ใช้กัญชา

• ประเมินและติดตามผู้ป่วยทุกราย
• บันทึกผลการประเมินทุกครั้ง

• พิจารณาความเสี่ยงและประโยชน์
• ปรุงตามสูตรต ารับและวิธีที่ได้รับ

อนุญาต
• จ่ายกัญชาให้แก่ผู้ป่วย

• รายงานผลประเมินประสิทธิภาพความ
ปลอดภัย ทุกเดือน

ประเมินประสิทธิผลและความปลอดภัยพิจารณาปรุงและสั่งจ่ายกัญชา

ศึกษาข้อมูลเพิ่มเติม

1 บัญชีรับจ่าย  (แบบ บ.ย.ส. ๕ – จพ (กัญชา)/เดือน )
ต้องเก็บรักษาไว้และพร้อมที่จะแสดงต่อ จนท อย่างน้อย5ปี
นับแต่วันลงรายการครั้งสุดท้ายในบญัชี   
2 รายงานประจ าเดือน (แบบ ร.ย.ส. ๕–จพ (กัญชา)/เดือน)  
3 รายงานประจ าปี ( แบบ ร.ย.ส. ๕–จพ (กัญชา)/ ป)ี 
ข้อ2และ3 ให้จัดท าและเสนอต่อเลขาธิการภายใน 30 วันนับแต่วันสิ้นเดือนหรือสิ้นปี 
แล้วแต่กรณี และอีกฉบับหนึ่งให้เก็บ รักษาไว้ ณ สถานที่ท่ีก าหนดไว้ในใบอนุญาต
พร้อมด้วยเอกสารหรอืหลักฐานเก่ียวกับการรับจ่ายยาเสพติดให้โทษที่ไดล้งรายการใน
บัญชี  หากไม่ปฏิบัติตามต้องระวางโทษปรับไมเ่กิน 40,000 บาท 

Thai FDA



ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุชื่อยาเสพติดให้โทษในประเภท ๕ พ.ศ. ๒๕๖๓ 
ลงวันที่ 15 ธันวาคม 2563
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การขอใช้ประโยชน์จากส่วนที่ได้รับการยกเว้น ไม่เป็น ยส.5
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ผู้ได้รับอนุญาตปลูก
ที่ถูกต้องตามกฎหมาย

*ให้ระบุในวัตถุประสงค์
ของโครงการฯ
และรายงานจ่ายในระบบ

ไม่ต้องขออนุญาตเกี่ยวกับยาเสพติด
แต่ต้องขออนุญาตตามกฎหมาย

ของผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง

หน่วยงานหรือผู้ที่ต้องการ
รับผลผลิตไปใช้ประโยชน์

อาหาร

ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

เคร่ืองส าอาง

อื่น ๆ



แนวทางการขออนุญาตให้ผลิต น าเข้า หรือมีไว้ในครอบครองซึ่ง ยส ๕ กัญชา 
เพ่ือการศึกษาวิจัยทางคลินิก (clinical trial)

FDA IRB/ECResearcher
ขออนุญาตผลิต/น าเข้า
/ครอบครอง**

ขออนุมัติวิจัยในคน**

อนุมัติ

ส่งโครงร่างวิจัยท่ีผ่านการอนุมัติฯ

ออกใบอนุญาตผลิต/
น าเข้า/ครอบครอง

1

2

1

3

4

Thai FDA

**ใบอนุญาตผลิต/น าเข้า/ครอบครอง สามารถยื่นคู่ขนานกับโครงร่างการวิจัยท่ีรอขออนุมัติฯ



การกรอกค าขออนุญาตเก่ียวกับกัญชา
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การกรอกค าขออนุญาตเกี่ยวกับกัญชา : แบบ ย.ส. 4/5-1

ระบุชื่อผู้รับอนุญาต (นิติบุคคล)

ที่อยู่ของผู้รับอนุญาต 
สป. และวิสาหกิจชุมชนฯ 
(ตามหนังสือจดต้ังวิสาหกิจ)



การกรอกค าขออนุญาตเกี่ยวกับกัญชา : แบบ ย.ส. 4/5-1

ชื่อและข้อมูลของผู้ด าเนินกิจการ
ตามค าสั่งมอบอ านาจ

ให้ระบุตามสถานที่ที่จะด าเนินการจริง
กรณี ไม่ใช่ ที่ตั้ง รพ.สต. หรือ
ไม่ใช่ ที่อยู่ตามหนังสือจดตั้งวิสาหกิจชุมชน
ให้ระบุเป็น ตามโฉนดที่ดินเลขที่.......
หรือ ตาม น.ส.3ก เลขที่......
พร้อมแนบเอกสารสิทธิ์ หนังสือยินยอมให้ใช้ที่ดิน
โดยระบุว่า เพื่อใช้ปลูกกัญชา

หากขอร่วมกับ วิสาหกิจชุมชน
ให้ประธานวิสาหกิจเซ็นต่อด้านล่าง



การกรอกค าขออนุญาตเกี่ยวกับกัญชา : แบบชี้แจงปลูก

ให้ระบุรายละเอียดของการปลูก
ให้ครบทุกหัวข้อ

กรณีเพื่อใช้ทางการแพทย์
ให้ระบุในหัวข้อวัตถุประสงค์อ่ืน ๆ



การกรอกค าขออนุญาตเกี่ยวกับกัญชา : แบบชี้แจงครอบครอง

ระบุชนิดและปริมาณที่ขอครอบครอง

ระบุแหล่งที่มา พร้อมหนังสือสนับสนุน
กรณี โครงการ รพ.สต. ระยะ 2
ไม่ต้องแนบ เนื่องจากกรมแผนไทย
ได้ท าหนังสือแจ้งมาแล้ว
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• หนังสือมอบอ านาจจาก นพ.สสจ. ให้เป็นผู้ด าเนินกิจการ 
ตามค าสั่ง สป. ที่ 631/2563

• กรณีมอบอ านาจโดยต าแหน่ง 
ให้แนบเอกสารที่แสดงว่า ผู้ย่ืนค าขอเป็นผู้ด าเนินกิจการ
อยู่ในต าแหน่งนั้น ๆ ตรงตามค าสั่งมอบอ านาจ

เอกสารประกอบการขออนุญาต : การมอบอ านาจ (กรณี สป.)
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• หนังสือจดตั้งวิสาหกิจชุมชน (ที่ยังด าเนินการอยู่)
หากจดตั้งเกิน 2 ปี ขอให้แนบเอกสารแสดงว่าได้มีการแจ้งความ
ประสงค์ด าเนินการต่อไปแล้ว 

เอกสารประกอบการขออนุญาต : วิสาหกิจชุมชน
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เอกสารประกอบการขออนุญาต : ผลการตรวจประวัติ

• ผลการตรวจสอบประวัติการถูกด าเนินคดี 
ในความผิดเกี่ยวกับยาเสพติด
ของผู้ด าเนินกิจการ
จากกองทะเบียนประวัติอาชญากร
โดยเป็นการตรวจด้วยลายนิ้วมือ
(ไม่สามารถใช้การตรวจด้วยชื่อได้)
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เอกสารประกอบการขออนุญาต : เอกสารสิทธิ์ที่ดิน

• เอกสารสิทธิ์ที่ดิน และหนังสือ
ยินยอมให้ใช้ประโยชน์ที่ดินนั้น
โดยต้องระบุในหนังสือยินยอมว่า 
“เพื่อใช้ปลูกกัญชา”
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เอกสารประกอบการขออนุญาต : เอกสารอื่น ๆ

• ส าเนาบัตรประชาชนของผู้ด าเนินกิจการ
• ส าเนาทะเบียนบ้านของผู้ด าเนินกิจการ
• ส าเนาทะเบียนบ้านของ รพ.สต. (กรณีปลูกหรือครอบครองที่ รพ.สต.)
• โครงการ และมาตรการต่าง ๆ
• ค าสั่งก าหนดรายชื่อคนเข้าออกพื้นที่เพาะปลูก 

พร้อมแนบหนังสือรับรองตนเองของบุคคลที่ได้อยู่ในบัญชีรายช่ือดังกล่าวทุกคน
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Cannabis.fda.moph.go.th

https://cannabis.fda.moph.go.th/
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ติดต่อสอบถาม

กลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด กองควบคุมวัตถุเสพติด
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ถ.ติวานนท์ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000

โทร. 02-5907767-8
FDA.Cannabism@gmail.com


