
อุปสรรคและความท้าทายในการ
นํากัญชามาใช้ทางการแพทย์

Medical Cannabis: 
Time for a comeback

ดร. ภก. อนันต์ชัย อัศวเมฆิน
• ภาควิชาเภสัชวิทยา คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล
• คณะกรรมการพิจารณาการนํากัญชามาใช้ประโยชน์ทางการแพทย์
• กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิด้านการศึกษาวิจัย คณะกรรมการขับเคลื่อนการ

ใช้ประโยชน์จากกัญชา เพ่ือการศึกษาวิจัยและประโยชน์ทางการแพทย์
• คณะทํางานด้านกฎหมายและกรอบความร่วมมือระหว่างประเทศ
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Medicinal Cannabis

• อาจทําให้ตดิยา 
• ใช้ในทางที-ผิด มีผู้ เสพหน้าใหม่

โดยเฉพาะเดก็และเยาวชน
• เข้าถงึมาตรฐานการรักษาโรคช้า

• การปรับขนาดยาเป็นไปตามแต่ละบุคคล
• แนวทางการรักษา และการบริหารความเสี-ยง
• ความพร้อมของผู้ เกี-ยวข้อง และความเข้าใจของสงัคม
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แผนไทย และ แผนปัจจุบนั

ประโยชน์ ความเสี-ยง
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ระบบควบคุม = 

กระบวนการผลิต ผลิตภัณฑ์ ผู้ป่วย:หมอ
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Unlock level 
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level of accessibility

Regulatory Models for Medicinal Cannabis

Control Strategies
Supply Chain Activities

• Prohibition
• Research Only
• Medical Purposes

• Imported or 
Cultivation

• Self-Remedy 
• Recreational Use 

• Licenses Activities, Permits and 
Authorizations

• Security Clearances 
• Cannabis Tracking System

• Approved Drugs or 
Unapproved Drugs 
(Packaging and Labelling; Health 
Products (Drugs and Herbals) and 
Cosmetics Containing Cannabis; and 
Medical device)

• Prescription only
• Authorized Entities 

or Hospital only

• Cultivation for 
personal use

• Guideline for Medical 
cannabis use

Medical Cannabis Products Medical Cannabis Productions 

• Cultivation: Standard cultivation, micro-
cultivation, industrial hemp, and nurseries; 

• Processing: Standard-, and micro-processing; 
• Sale
• Analytical testing; 
• Import/Export; and 
• Research

Licenses Requirements 

• การเข้าถงึทางการแพทย์
• การจดัการห่วงโซ่อุปทาน
• ลดความเสี@ยงของกัญชา
• ความปลอดภยัต่อสาธารณะ





พระราชบัญญัติยาเสพติดให้โทษ พุทธศักราช 2522 บังคับใช' (มาตรา 2) ยกเลิกฉบับอ่ืน ๆ (มาตรา 3)(มาตรา 1)

(มาตรา 4)

นิยาม 

ยาเสพติดให'โทษ ผลิต จำหนHาย นำเข'า สHงออก เสพ ติดยาเสพติดให'โทษ หนHวยการใช' การบำบัดรักษา สถานพยาบาล 

เภสัชกร ตำรับยา ข'อความ โฆษณา ผู'รับอนุญาต ผู'อนุญาต คณะกรรมการ พนักงานเจ'าหน'าท่ี เลขาธิการ รัฐมนตรี

(มาตรา 5)

ไมHใช'บังคับ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และให้ทําการรับ การจา่ย 

การเก็บรักษา และวิธีการปฏิบตัอิยา่งอื?นที?เกี?ยวกบัการควบคมุยาเสพตดิให้โทษ 

(มาตรา 6) รมว. สธ รักษาการ

ตาม พรบ.

(มาตรา 7)
ยาเสพติดให้โทษแบ่ง

ออกเป็น 5 ประเภท คือ 

ให'รัฐมนตรีโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอำนาจ

ระบุช่ือยาเสพติดให3โทษว8า ยาเสพติดให3โทษช่ือใดอยู8ในประเภทใดตาม มาตรา 7
(มาตรา 8)

คณะกรรมการควบคุม

ยาเสพติดให้โทษ 
(มาตรา 9, 10, 11, 12, 13, 14)

ประเภท ห'ามมิให'ผู'ใดผลิต

นำเข'า สHงออก 

จําหนHายหรือมีไว'

ในครอบครอง 

ห'ามมิให'ผู'ใดผลิต 

นำเข'า หรือ

สHงออก 

ห'ามมิให'ผู'ใด

จำหนHาย หรือมี

ไว'ใน

ครอบครอง 

การขอ

อนุญาต และ

การออก

ใบอนุญาต

หน'าท่ีของผู'รับ

อนุญาต 

ม35 (ใบอนุญาตหาย)

หน'าท่ี

เภสัชกร

ยาปลอม ผิด

มาตรฐาน 

เส่ือม

คุณภาพ 

การขึ้น

ทะเบียน

ตำรับยา

การ

โฆษณา

มาตรการควบคุมพิเศษ

ม62 (บัญชี ม17, 20, 26) 

ม63 (สถานบำบัด ม8(1))

บทกำหนดโทษ

ม80 (ผิด ม35), ม90 (ผิด ม49, 50), ม91, ม92 (ผิด ม57, 58), 

ม93 (อุบายหลอกลวง), ม95 (ผิด ม61), ม96 (ผิด ม62), การ

พิจารณาโทษ (ม97, ม98, ม99, ม100, ม101, ม102)

1 ม15 (เว'นแตHรัฐมนตรี

อนุญาตเฉพาะในกรณีจำเปfนท่ีมี

ประโยชนgตHอทางราชการ)

ห'ามเสพ ม57 

(โทษตาม ม92), ม58/1

ม65, ม66, ม67

2 ม16

(เว'นได'รับอนุญาตเฉพาะในกรณี

จำเปfนท่ีมีประโยชนgตHอทางราชการ)

ม17 ยกเว'นใน 

ม18 (รักษาโรค)

ม19((จำหนHาย มี

ไว'ในครอบครอง)

ม27, ม28 ม48 ม58, ม58/1, ม59, ม60, 

ม61

ม68, ม69, ม77

3 ม20 (เว'นแตHมี

ใบอนุญาต)

ม21
#
, ม22, 

ม23, ม24, 

ม25
*

ม29 (ผลิต), 

ม30 (นำเข'า, สHงออก), 

ม31 (จำหนHาย)

ม36 (ผลิต), 

ม37 (จำหนHาย), 

ม38 (นำเข'า สHงออก)

ม39, ม40, 

ม41, ม42

ม43, ม44, 

ม45, ม46, 

ม47

ม48 ม70, ม71, ม72, ม76, ม78, ม81, ม82, ม83, ม84, ม85, 

ม86, ม87, ม88, ม89

4 ม26 (เว'นแตH

รัฐมนตรีจะอนุญาต) 

ม26/1

ม32 (ผลิต), 

ม33 (นำเข'า, สHงออก), 

ม34 (จำหนHาย)

ม73, ม74, ม79

5 ม26 (เว'นแตH

รัฐมนตรีจะอนุญาต)

ม26/1

ห'ามเสพ ม57

(โทษตาม ม92), ม58/1

ม75, ม76, ม76/1

# ผลติ จําหนา่ย นําเข้า หรือสง่ออก 

*ผู้ รับอนญุาตตามพระราชบญัญติันี Mให้ได้รับการยกเว้นไม่ต้องปฏิบติั ตามกฎหมายวา่ด้วยยาและกฎหมายวา่ด้วยวตัถทีุ?ออกฤทธิRตอ่จิตและประสาทอีก 

(มาตรา 49, 50, 51) พนักงานเจ้าหน้าทีF (มาตรา 52, 53, 

54, 55, 56)

การพักใช้ใบอนุญาตและ

การเพิกถอนใบอนุญาต 

การนาํผ่านซึFงยาเสพตดิให้โทษ(มาตรา 64

การอทุธรณ ์(มาตรา 64/1, 64/2)

(มาตรา 94, 94/1) การบาํบัดผู้ตดิยาเสพตดิ (มาตรา 103, 104, 105, 106) บทเฉพาะกาล

อนนัต์ชยั อศัวเมฆินกฏกระทรวง ฯ
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พรบ ยส (ฉ.7) พ.ศ. 2562 มาตราเพ่ิมเติม 20, 21, 22 (นิรโทษ), 23, 24, 25, 26, 27
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Products

Patients 

Health Care Professional 

Cultivation/Manufacturing/Processing 
ผลิต นําเข้า ส่งออก                          

• บริหารทางการแพทย์ในประเทศ
• ศึกษา วิเคราะห์ วิจัย
• ประโยชน์ทางราชการ ป้องกัน 

ปราบปราม ร่วมมือระหว่างประเทศ
• ผลิต เพ่ือส่งออก/ส่งออก
• ผลิตโดยการปรุงยา เพ่ือคนไข้เฉพาะราย 

ของแพทย์แผนไทย และหมอพ้ืนบ้าน
• ผลิตเพ่ือรักษาโรค กรณีจําเป็นสําหรับ

ผู้ป่วยเฉพาะราย
• ผู้ป่วยเดินทางระหว่างประเทศ 

• รักษาผู้ป่วย
• ศึกษา วิเคราะห์ วิจัย
• ประโยชน์ทางราชการ ป้องกัน 

ปราบปราม ร่วมมือระหว่างประเทศ
• เกษตรกรรม /วิทยาศาสตร์ /

อุตสาหกรรม เพ่ือประโยชน์ทางการแพทย์

จําหน่าย ครอบครอง 
• ศึกษา วิเคราะห์ วิจัย
• ตัวอย่างเพ่ือการศึกษา
• ประโยชน์ทางราชการ ป้องกัน 

ปราบปราม ร่วมมือระหว่างประเทศ
• ขนส่งสาธารณะระหว่างประเทศ

• ใบอนุญาตผลิต (ปลูก) 

• ใบอนุญาตผลิต (ไม่ใช่การปลูก 
ได้แก่ สกัดสาร / ผลิตภัณฑ์) 

• ใบอนุญาตผลิต (โดยการปรุงยาแผนไทย) 

• ใบอนุญาตจําหน่าย 

• ใบอนุญาตครอบครอง นําเข้า ส่งออก 

• การขออนุญาตเพื่อการศึกษาวิจัย 

ตํารับยาที่ให้รักษาโรครับรองตํารับ 
วัตถุประสงค์ 

การขออนุญาต 

แพทย์ที่จะสั่งจ่ายยาได้
• แผนปัจจุบัน – แพทย์/ทันตแพทย์/สัตวแพทย์ช้ันหนึ่ง 

ที่ผ่านการอบรมหลักสูตรจากกระทรวงสาธารณสุข 
• แผนไทย – แพทย์แผนไทยประยุกต์ แพทย์แผนไทย/

หมอพ้ืนบ้านตามที่ รมต. ประกาศ ที่ผ่านการอบรม 
หลักสูตรจากกระทรวงสาธารณสุข 

(๑) หน่วยงานของรัฐ ที่มีหน้าที่ดังต่อไปนี้ หรือสภากาชาดไทย
• ศึกษาวิจัยหรือจัดการเรียนการสอนทางการแพทย์ เภสัชศาสตร์ วิทยาศาสตร์ หรือ

เกษตรศาสตร์ 
• ให้บริการทางการแพทย์เภสัชกรรมหรือวิทยาศาสตร์
• ให้บริการทางเกษตรกรรมเพ่ือประโยชน์ทางการแพทย์หรือเภสัชกรรม
• ป้องกันปราบปรามและแก้ไขปัญหายาเสพติด

(๒) ผู้ประกอบวิชาชีพ เวชกรรม เภสัชกรรม ทันตกรรม การสัตวแพทย์ช้ันหนึ่ง แพทย์แผนไทย 
แพทย์แผนไทยประยุกต์ หรือหมอพ้ืนบ้านตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการแพทย์แผนไทย

(๓) สถาบันอุดมศึกษาเอกชน ที่มีหน้าที่ศึกษาวิจัยและจัดการเรียนการสอนทางการแพทย์หรือ 
เภสัชศาสตร์

(๔) ผู้ประกอบอาชีพเกษตรกรรม ที่รวมกลุ่มเป็นวิสาหกิจชุมชน วิสาหกิจเพ่ือสังคม สหกรณ์
การเกษตร ซ่ึงดาํเนินการภายใต้ ความร่วมมือ และกํากับดูแลของผู้ขออนุญาตตาม (๑) 
หรือ (๓) ทั้งนี้ ผู้ประกอบอาชีพเกษตรกรรมสามารถร่วมผลิตและ พัฒนาสูตรตํารับยาแผน
โบราณหรือยาสมุนไพรได้ ภายใต้ความร่วมมือและกํากับดูแลของ (๑) หรือ (๓) ด้วย

(๕) อ่ืน ๆ ได้แก่ ผู้รับอนุญาต ผลิต/นําสั่ง ยาปัจจุบัน, ยาแผนโบราณ, ผลิตภัณฑ์สมุนไพร,      
ผู้ประกอบกิจการผลิตด้านเกษตรกรรม

ผู้รับอนุญาต 

(ร่าง) กฎกระทรวง การขออนุญาตและการอนุญาต ผลิต จําหน่าย นําเข้า ส่งออก 
หรือมีไว้ในครอบครอง ยส. ๕ เฉพาะกัญชา 



ลดความเสี*ยงของกัญชาการเข้าถงึทางการแพทย์

การจดัการห่วงโซ่อุปทาน ความปลอดภยัต่อสาธารณะ

การปลดล็อคกัญชา
ใช้ทางการแพทย์



อุปสรรคและความท้าทายในการ
นํากัญชามาใช้ทางการแพทย์

Medical Cannabis: 
Time for a comeback



Barriers to Achieving Optimal Success 
with Medical Cannabis in Thailand

Access
Medical 

Cannabis 

Accommodation – Self remedy, Authorization process, Licensing, Certification, 
Cannabis Tracking and Licensing System

Accessibility – Provincial region of residence and community type (i.e. rural, 
suburban, and urban) both to Physicians to obtain support for an authorization to 
possess cannabis for medical purposes and to a source of cannabis

Availability – Source of Authorized Medical cannabis, Unauthorized sources (i.e. 
dispensary, friend, street, unlicensed self-production, unlicensed designated producer)

– Availability of Trained physicians to support applications to access 
medical cannabis, the responsiveness of the government’s administrative process

Affordability – Refers to Costs associated with cannabis for medical purposes 
and ability to pay according to income and Reimbursement 

Acceptability – Patients’ perceptions of Physicians’ attitudes, Education, 
Communication, Lack of Scientific Knowledge, Funding and Research study design

• Regulatory
• Supply Chain

Barriers to 
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ภาวะธํารงดุล - หน้าท่ีการทํางานท่ีปกติในร่างกาย



Endocannabinoids System
Ligand, Receptors, Enzyme for synthesis/Degradation

Entourage Effects

Retrograde transmission

Override signal ( inhibitory)
Lipid metabolism

Apoptosis

Mitochondria function

Communicated with
• Neurotransmitters

• Hormones

• Autacoid
(Endocannabinoids,etc)

• Cytokines(Immunity)

Sleep

Blood pressure

Breathing

Mood

Homeostasis as an 

Internal “ Check and balance ” system

“ On Demand ”

Organs

Cells

CNS



Endocannabinoid systemcompete

receptor1 receptor2 receptor3:receptor4

signal2signal1 signal3

response1 response2 response3

Cannabinoids1 Cannabinoids2

Synthetic Cannabinoids Phytocannabinoids

Traditional Thai medicine

Homeostasis

Neurotransmitters

Receptor1 Receptor2 Receptor3

Signal2Signal1 Signal3

response1 response2

Drug

(Chemical substance)

Stimulate 

or
Inhibit

Receptor4

Conventional medicine

+ +

+ +

-
-

-
-

Synthetic compound
Phytocannabinoid1
Phytocannabinoid2

Phytocannabinoid3
Phytocannabinoid4

Endocannabinoids System & Therapeutic approach
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PKC

MAPK pathway
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DAG
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PLCβ

Exogenous Cannabinoids

Non-CB1/2 GPCR signaling CB1/2 Non-GPCR signaling Intracellular Targets
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N-acyltransferase

PE

PC

IP3

Gi
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cAMP � Transcription oftarget genes Mitochodrialrespiration Transcription oftarget genes

Mitochondrial CB1
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Endocannabinoids
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CB receptor
Functional Selectivity

2. Forming heterodimer

1. Biased agonism

The ability of ligands acting at the same 

GPCR to elicit distinct cellular signaling profiles by 

preferentially stabilizing different active 

conformational states of the receptor
!2

1. Biased agonism

2. Forming heterodimer



CB receptor
Functional Selectivity

Heterodimer with

D2 dopamine receptor

! opioid receptor

A2A adrenosine receptor

"2 adrenergic receptor

Increase coupling with

Gs (Stimulatory G protein)

Gs (Stimulatory G protein)

Gi (Inhibitory G protein)

Gi (Inhibitory G protein)

2. Forming heterodimer

Example : 



: Variable gene affect to intracellular GPCR signal pathways and membrane ion 

channels. The same cannabinoid ligand may produce biological response through CB 

receptor and non CB receptor mechanisms and the same CB receptor may produce 

different biological effects.

: eCBs is very complex, many ligands, various type of targets, multisignaling

pathways and a lot of ion channels

eCB systems : Summary

1.Heterogeneity

2.Complexity



: It is somehow difficult to distinguish cannabinoid’s effects through a specific 

receptor, a specific signal pathway and a specific ion channel. We still do not know 

the impact of this specificity in cannabinoid pharmacology and therapeutics.

: Cannabinoid receptor, particularly brain CB2R, expression display dynamic 

and inducible profiles under various pathological conditions

eCB systems : Summary
3.Specificity

4.Inducible profile



Regulatory
level of accessibility





Break the Barriers to Achieving Optimal Success 
with Research of Cannabis in Thailand

• Agriculture and plant biology
• Commerce, business, and environment
• Endocannabinoid system
• Cannabis and cannabinoids biochemistry and genetics
• Cannabis and cannabinoids preclinical pharmacology
• Cannabis and cannabinoids clinical pharmacology
• Epidemiology and public health
• Cannabis-related disorders
• Medical cannabis
• History, regulation, social and public policy

Researchers from universities, representatives from government agencies, and industry experts

Medical Cannabis: 
Time for a comeback

With Cannabis 
Research

All aspects of research related to cannabis and its constituents



คัดสายพันธ์ุ 

การปลูก Post-marketing
การสกัด 

ตั 3งตาํรับ

การวิจัยสูตรตํารับ 

การวิจัยทางคลินิก

การขึ 3นทะเบียน

สายพันธ์ุไทย โรงปลูก
โรงงาน การใช้ทางการแพทย์

……

6th M

9th M

วัตถุดิบ วัตถุดิบ

สารสกัด

สายการผลิต แนวทางการรักษา

History of Use       
Scientific Research

Indications 
THC:CBD Ratio

GAP GHP GMP GLP GCP

ตํารับยาไทยทีIเข้ากัญชา

1. โครงการปรับปรุงสายพันธุ3 

และพัฒนาการปลูกกัญชาทาง

การแพทย3: GPO

2. โครงการวิจัยและพัฒนา

เทคโนโลยีการสกัดกัญชา

ทางการแพทย3: GPO

3. โครงการผลิตสารมาตรฐาน 

(working standard) ของ THC 

และ CBD: มน และ กรมวิทย3ฯ

4. โครงการวิจัยและพัฒนายา

จากสารสกัดกัญชา: GPO, 

รังสิต, มน, มข

5. โครงการผลิตยาจาก

สารสกัดกัญชา: GPO, 

กรมแพทย3แผนไทย, 

หนfวยงานอ่ืน ๆ 

ระบบควบคุมศึกษาวจิยัด้านการแพทย์และวทิยาศาสตร์: 
ผลิต นําเข้า จาํหน่าย ครอบครอง ส่งออก

การใช้ทางการแพทย์ระบบควบคุมศึกษาวจิยัในระดบัอุตสาหกรรม: 
ผลิต นําเข้า จาํหน่าย ครอบครอง ส่งออก

ระบบควบคุมศึกษาวจิยัในมนุษย์: 
ผลิต นําเข้า ครอบครอง

ผู้ขออนุญาตปลูก

หน่วยงานกลาง

รวบรวมกัญชา

ผู้ขออนุญาตสกัด ผู้ขออนุญาตวิจัย 

(สูตรตํารับ/ ผลิต/คลินิก)

……......
……......

……......
ผู้ขออนุญาตวิจัย

……......

ผู้ขออนุญาตวิจัย

การใช้ของกลางเป็นแหล่งวัตถุดิบกัญชา

สสผ

Indications 
THC:CBD

December 2018

Granting Agency

……......

ภาพรวมการวิจัยกัญชาในประเทศไทย



A review and development of medical cannabis 
policy options and interventions for Thailand
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Barriers to Achieving Optimal Success 
with Medical Cannabis in Thailand

Access
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Legal Basis 
Unlock level 

Regulatory
level of accessibility

Regulatory Models for Medicinal Cannabis

Control Strategies
Supply Chain Activities

• Prohibition
• Research Only
• Medical Purposes

• Imported or 
Cultivation

• Self-Remedy 
• Recreational Use 

• Licenses Activities, Permits and 
Authorizations

• Security Clearances 
• Cannabis Tracking System

• Approved Drugs or 
Unapproved Drugs 
(Packaging and Labelling; Health 
Products (Drugs and Herbals) and 
Cosmetics Containing Cannabis; and 
Medical device)

• Prescription only
• Authorized Entities 

or Hospital only

• Cultivation for 
personal use

• Guideline for Medical 
cannabis use

Medical Cannabis Products Medical Cannabis Productions 

• Cultivation: Standard cultivation, micro-
cultivation, industrial hemp, and nurseries; 

• Processing: Standard-, and micro-processing; 
• Sale
• Analytical testing; 
• Import/Export; and 
• Research

Licenses Requirements 

• การเข้าถงึทางการแพทย์
• การจดัการห่วงโซ่อุปทาน
• ลดความเสี@ยงของกัญชา
• ความปลอดภยัต่อสาธารณะ



• Increase:
– Age of initiation

• Decrease:
– Rates of use overall
– High-risk use in particular
– Frequency of use
– Quantity and potency of 

product consumed

Reducing Public Health Impact Contentious Issues

Public Health Implications of Cannabis Legalization

• Health interest vs. market 
demand

– Age of access
– Limits on THC potency
– Product formats

•Marketing and promotion
– Plain packaging
– Advertising

• Distribution and 
access models

– Government 
monopoly vs. 
commercial

– Home cultivation
– Non-profit 

alternatives

ความคิดในแตล่ะบคุคล  ------- ความเข้าใจที7ตรงกนั
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ปัจจยัสังคม
กาํหนดสุขภาพ

ความเป็นธรรม
ทางสงัคม

ความเสมอภาค
ทางสขุภาพ

Based on the Canadian Public Health Association Working Paper, Public Health: A Conceptual Framework, (November 2016).

Regulatory Models for Medicinal Cannabis

ลดความเสี7ยงของกัญชาการเข้าถงึทางการแพทย์

การจดัการห่วงโซ่อุปทาน ความปลอดภยัต่อสาธารณะ

การปลดล็อคกัญชา
ใช้ทางการแพทย์

Promote the Health for patients while 
Reducing Harms to people 

• Consistent with act
• Evidence-informed
• Risk-based
• Balanced Protect- Promote and Provide

Protection Compassion Fairness 

Collaboration 

Commitment 

Flexibility 



Medicinal Cannabis Regulated: 29 countries
Argentina, Australia, Brazil, Canada, Chile, Columbia, Croatia, Czech Republic,
Finland, France, Germany, Greece, Israel, Italy, Jamaica, Macedonia, Mexico,
Netherlands, New Zealand, Peru, Philippines, Poland, Puerto Rico, Romania,
Spain, Switzerland, United Kingdom, United States, Uruguay

Medicinal Cannabis Policies and 
Practices Around the world

Legal Basis 
Unlock level

Control Strategies
Supply Chain Activities

Regulatory
level of accessibility



ประเทศต่าง ๆ มีกฎหมายอนุญาตให้ใช้กัญชาอย่างไรบ้าง. ข้อมูลเม่ือ กพ. 62
• สหราชอาณาจักร ใช้เฉพาะทางการแพทย์. เม่ือ 1 พย 2561 สั่งโดยแพทย์เฉพาะทางระบบประสาทและกุมารเวชศาสตร์
• สหรัฐอเมริกา ใช้เฉพาะทางการแพทย์ 33 มลรัฐ มี 10 ใน 33 มลรัฐอนุญาตให้ใช้แบบสันทนาการได้ มี 17 มลรัฐยังไม่
แก้ไขกฎหมาย กฎหมายของประเทศถือว่ากัญชาเป็นสิ่งผิดกฎหมาย

• ฟินแลนด์ ใช้เฉพาะทางการแพทย์เท่าน้ัน
• แคนาดา ใช้ทางการแพทย์ต้ังแต่ปีค.ศ. 2001. ต่อมาในปีค.ศ. 2014 ต้องใช้ใบสั่งแพทย์ ใช้แบบสันทนาการได้เม่ือ. 
ตุลาคม 2018 แต่ห้ามไม่ให้เยาวชนอายุต่ํากว่า 18 ปีเข้าถึงกัญชา. ห้ามซื้อขายอย่างผิดกฎหมายโทษสูงสุดจําคุก 14 ปี

• เยอรมนี ใช้ทางการแพทย์ต้ังแต่ค.ศ. 2017 การปลูก. การซื้อ การขาย. การเป็นเจ้าของกัญชาผิดกฎหมาย. แต่
กฎหมายไม่ได้ระบุถึงการบริโภค

• เนเธอร์แลนด์ อนุญาตให้เสพและจําหน่ายต้ังแต่ปี ค.ศ. 1970. ขณะน้ีมีแนวโน้มทางอนุรักษ์นิยมมากข้ึน ใช้ทาง
การแพทย์ ค.ศ. 2002 โดยแพทย์เป็นผู้สั่งใช้ การครอบครองกัญชาเพื่อบริโภคเองไม่เกิน 5 กรัมถือว่าผิดกฎหมายแต่
ไม่ถือเป็นคดีอาญา การครอบครอง 5-30 กรัม. จะถูกยึดและปรับ 75 ยูโร การครอบครองมากกว่า30 กรัมจะเป็น
คดีอาญาโทษสูงสุดจําคุกสองปี กัญชาหรือเป็นยาเสพติดชนิดไม่รุนแรง. เป็นสิ่งผิดกฎหมายแต่มีนโยบายผ่อนปรน. 
เช่นการเปิดคอฟฟี่ช็อปขายได้ไม่เกิน 5 กรัมต่อคร้ัง ปลูกได้ครัวเรือนละ 5 ต้นเพื่อเสพส่วนตัว. ห้ามปลูกเพื่อการ
พาณิชย์. ถ้ามีการตรวจค้นเจ้าหน้าที่มีหน้าที่ต้องยึดของกลางทั้งหมด. แต่ไม่มีการดําเนินคดีถ้าไม่เกิน 5 ต้น

ขอขอบคณุข้อมลูจากทตูพาณิชย์ประจําประเทศตา่งๆ. เป็นข้อมลูทีCทางองค์การเภสชักรรมขอความร่วมมือจากกรมสง่เสริมการค้าระหวา่งประเทศ. กระทรวงพาณิชย์.



• กระบวนการในการควบคุมกัญชาของประเทศต่างๆ
• สหราชอาณาจักร ผลิตภัณฑ์กัญชาที่ได้รับอนุญาต 1. มีส่วนประกอบของ Cannabis. Cannabis resin. 

Cannabinol or Cannabinol derivatives 2. สําหรับใช้ทางการแพทย์ 3. เป็น ingradient ของยา
• สหรัฐอเมริกา การควบคุมข้ึนกับ. USDA,FDA,DEA
• ฟินแลนด์ ไม่อนุญาตให้ปลูกกัญชา มีหน่วยงานภายใต้กระทรวงสาธาณสุขควบคุมดูแล
• แคนาดา อนุญาตให้ปลูกต้ังแต่ปี 1998ภายใต้การควบคุมโดย Health Canada ปัจจุบันอนุญาตให้ซื้อขาย. 
ครอบครอง. แจกจ่ายได้ไม่เกิน 30กรัมต่อคน. และปลูกได้ไม่เกิน 4 ต้นต่อครอบครัว. แต่ห้ามบุคคลทั่วไป
จําหน่ายกัญชาที่ปลูกได้เอง. การทําเชิงพาณิชย์จะ ต้องได้รับอนุญาตจาก. Health Canada

• เยอรมนี มีหน่วยงานภายใต้กระทรวงสาธารณสุขดูแลควบคุม หน่วยงานของรัฐไม่ได้ปลูกกัญชาเอง. แต่ใช้
วิธีเปิดซองประมูลทัวร์ยุโรป

• เนเธอร์แลนด์ มีหน่วยงาน. OMC Office of Medical Cannabis ภายใต้กระทรวงสาธารณสุขดูแลควบคุม. 
การผลิต คุณภาพและกระจายให้เพียงพอในการใช้ ควบคุมการผลิต. ปลูกในอาคารภายใต้แสงประดิษฐ์. 
ปราศจากยาฆ่าแมลง. ป้องกันการปนเปื้อนจากเช้ือโรค. ต้องผ่านการตรวจสอบว่ามีคุณภาพดีแล้วจึงส่ง
จําหน่ายได้.

ประเทศต่าง ๆ มีกฎหมายอนุญาตให้ใช้กัญชาอย่างไรบ้าง. ข้อมูลเม่ือ กพ. 62



03

04
01

02

Scientific research 
purpose only

05

Import for Medical purpose
Brazil, Croatia, Finland, Germany, Italy, Macedonia, 
Mexico, New Zealand, Peru, Philippines and Poland

Industrial Cultivation & Production 
for Medical purpose

Argentina, Australia, Romania, France, Greece, Israel, Italy, 
Netherlands, Puerto Rico, Switzerland, some US. 

and UK. (Import is not permitted)

Self-remedy Licenses
Canada, Chile, Columbia, Czech Republic, 
Jamaica, Macedonia and some US states 

Recreational use
Uruguay
some US states 

Unlock Level in Purpose Aspect



Level of Accessibility

Brazil
France
Mexico
Peru
Philippines
Puerto Rico

Argentina Australia
Columbia Croatia
Czech Republic
Finland (Only neurologist specialist)
Germany Greece
Italy Jamaica
Macedonia          Poland
Netherlands
New Zealand  
Switzerland
United Kingdom

Canada
Chile (No limit number)
Columbia
Czech Republic
Jamaica
Macedonia
United States
Uruguay

Canada (Postal system by 
licensed agency)
Israel (Authorized home 
distributer)
Jamaica (Tea house)

Authorized Entities or 
Hospital only 

License Pharmacy with 
Medical Prescription 

Cultivation for 
personal use

Others

Regulatory
level of accessibility



Regulatory Models for Medicinal Cannabis
Comprehensive Framework
ลดความเสี*ยงของกัญชา

• ความเสี*ยงจากการใช้กัญชาในเดก็
และเยาวชน 

• ความเสี*ยงที*เกี*ยวข้องกับปริมาณ
การใช้กัญชามากเกนิไป 

• ความเสี*ยงของกลุ่มประชากรเสี*ยง 
• ความเสี*ยงจากการใช้ผลิตภณัฑ์ผิด

กฎหมาย

• กำหนดอายุของผู.ใช.ผลิตภัณฑ8กัญชาท่ี 20 ปAบริบูรณ8 ยกเว.นทางการแพทย8 

• การจำกัดการโฆษณา การสMงเสริม และการขาย เน.นเรื่องบรรจุภัณฑ8 หีบ

หMอ และฉลาก มีคำเตือนเก่ียวกับการใช.ในทางท่ีผิด 

• ไมMมีการโฆษณาอวดอ.างสรรพคุณหรือชักจูงใจให.ผู.อ่ืนเสพกัญชา

• จำกัดความแรงของ THC และมีสัญลักษณ8ท่ีชัดเจนวMาเปWนผลิตภัณฑ8ท่ีมี

สMวนผสมของกัญชา

• ระบุปริมาณของ THC และ CBD

• ส"งเสริมความรอบรู.ทางสุขภาพของการใช.กัญชาโดยใช.หลัก evidence-

informed และ ส"งเสริมการปMองกันและรักษาโรคด.วยกัญชา

• มีการศึกษาถึงผลกระทบของการใช.กัญชา ตMอความปลอดภัยในสถานท่ี

ทำงาน และ อาชีวอนามัย

การประเมนิความเสี*ยง 
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ความปลอดภยัต่อสาธารณะ
ความปลอดภยัเกี6ยวกับการขับขี6พาหนะ

Comprehensive Framework

กาํหนดกจิกรรมที6ผิดกฎหมาย การครอบครองกัญชา
• มีการกำหนดโทษและบังคับใช6กฎหมายในการ

กระทำผิดในแต<ละรูปแบบให6ชัดเจน โดยคำนึงถึง
ความเส่ียงและความรุนแรงของผลกระทบที่เกิดขึ้น

• ใช@การปรับทางปกครองที่เกิดขึ้นจากการละเมิด
ความผิดเก่ียวข@องกับการผลิต การกระจาย และ
การขาย

• พิจารณาการระวางโทษและความผิดของกัญชา
เปJนการเฉพาะไมMเอาไปรวมกับยาเสพติดชนิดอ่ืน

• มีการจำกัดการครอบครองตMอ
บุคคลเพื่อเปJนการใช@ทางการแพทยO

• มีใบอนุญาตการใช@ทางการแพทยO

• มีคำเตือนข6อควรระวังเก่ียวกับการใช6
กัญชาในการขับขี่ยานพาหนะ และการ
ทำงานเก่ียวกับเครื่องจักรกล 

• มีมาตรการควบคุมไมMให@ขับขี่
ยานพาหนะเพื่อปQองกันและลดอุบัติเหตุ
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การจัดการห่วงโซ่อุปทาน
การผลิต

Comprehensive Framework

การกระจาย การจาํหน่าย การปลูกกัญชาในชุมชนและในครัวเรือน 
• มีระบบการขออนุญาตการผลิต การ

แปรรูป การพัฒนาผลิตภัณฑ;กัญชาเพื่อ
ใชAทางการแพทย; ใหAมีมาตรฐานการ
ผลิตที่ดี โดยมีการแบ+งประเภท 
ค+าธรรมเนียม เปHนประเภทสJวนราชการ 
เอกชน ผูAผลิตรายยJอย และชาวบAาน

• มีระบบการควบคุมที่เปHนไปตามระดับ
ความเส่ียงตJอการเล็ดรอดไปใชA และการ
ติดตาม ตรวจสอบ รายงานที่ดีพอตJอ
ประเภทของผูAรับอนุญาต

• มีระบบการขออนุญาตในการจำหนJาย
ผลิตภัณฑ;กัญชาทางการแพทย;

• มีการรายงานปริมาณการจำหนJาย
ตามปริมาณสูงสุดของการครอบครอง
สJวนบุคคล

• การผลิตผลิตภัณฑ=กัญชาเพื่อใชE
รักษาตัวเอง ไมJสามารถจำหนJาย จJาย
แจกไดA 

• มีการจำกัดจำนวนตAนกัญชาและขอ 
อนุญาตตJอเจAาหนAาที่ทAองถิ่น เพื่อการ
ประเมินความเส่ียงในการผลิต 
จำหนJายผลิตภัณฑ;กัญชาทาง
การแพทย;ในทางที่ผิด 

• มีระบบคุAมครองที่ดีปRองกันการขโมย
และการเสพในเยาวชน
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การเข้าถงึทางการแพทย์

• การเข้าถงึ 
• ความพร้อมในการจ่ายComprehensive Framework

• มีระบบการเข*าถึงผลิตภัณฑ6กัญชาที่เป<นการเฉพาะ

• มีระบบการกำกับ ดูแล ในการประเมินและการติดตามการใช*

ผลิตภัณฑ6กัญชาในทางการแพทย6ให*มีความเหมาะสมตามหลักฐาน

ทางการแพทย6ที่มีทั้งแผนไทย และแผนปNจจุบัน รวมถึงการใช+รักษา
ตัวเองท่ีบ+าน

• มีการสำรวจปริมาณการใช*ในผู*ปQวยที่ต*องการใช*กัญชา

• สSงเสริมการวิจัยพร*อมทั้งจัดทำแนวทางการวิจัยในทุกระดับไมSวSาจะ

เป<นแบบการวิจัยจากการปฏิบัติที่เห็นตรงหน*า true actual 

research หรือ การวิจัยเพื่อพัฒนาสายพันธุ6 การวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑ6 

• สนับสนุนให*มีการวิจัยระบบการอนุญาต การวิจัยพัฒนาระบบกำกับ

ดูแล การรับรองตำรับ การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ6สุขภาพจากกัญชา

• ผลิตภณัฑ์กัญชาทางการแพทย์ 
• ความปลอดภยัสาธารณะ
• หลักฐานสนับสนุนและการวจิยั

• สนับสนุนการพัฒนาส่ือความรู* แนวทางปฏิบัติทางการแพทย6 และ

เผยแพรSองค6ความรู* ข*อมูลที่เหมาะสม ถูกต*องในการใช*กัญชาทาง

การแพทย6ตSอประชาคมแพทย6และประชาชน

• แพทย6ต*องแจ*งข*อมูลเก่ียวกับภาวะและโรคที่ผู*ปQวยเป<นรวมทั้งการ

รักษาที่พึงมีให* โอกาสหายโอกาสรอด รวมทั้งผลข*างเคียงผลแทรก

ซ*อนตSาง ๆ โดยเน*นย้ำถึงสิทธิของผู*ปQวยในการรับรู*รับทราบซึ่งนำ

มาถึงการตัดสินใจด*วยตนเองโดยหลักฐานที่ดีที่สุด (Self -

judgment and decision) ในระหวSางการรักษานั้นยังคงสภาพ

ความเป<นมนุษย6อยูSไมSใชSอยูSแตSในโรงพยาบาลหรือเข*าออก

โรงพยาบาลจนวาระสุดท*าย
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การเข้าถงึทางการแพทย์

• การเข้าถงึ 
• ความพร้อมในการจ่ายComprehensive Framework • ผลิตภณัฑ์กัญชาทางการแพทย์ 

• ความปลอดภยัสาธารณะ
• หลักฐานสนับสนุนและการวจิยั

• มีระบบสนับสนุนการท่ีผู0ป2วยและครอบครัวสามารถใช0พืช

กัญชาในบ0าน ระหวAางกันในกลุAม (self-remedies) โดยมี

ความรู+ที่สะสมจากทางทฤษฎีและประสบการณ;จริงจนได+

ข+อแนะนำในวิธีการ และขนาดในอาการและโรคตFาง ๆ

• มีระบบการเข+าถึงผลิตภัณฑ;สุขภาพจากกัญชาในระหวFางวิจัย 

และผลิตภัณฑ;ที่ยังไมFได+ทะเบียนหรือการรับรองตำรับ 

• มีการประเมินระบบกำกับ ดูแล การใช0ผลิตภัณฑVกัญชาในทาง

การแพทยVอยูAเสมอ เพื่อนำมาปรับกลไกและระดับการกำกับ

ดูแลให+เหมาะสมกับสถานการณ;ที่เปล่ียนไปให+ทันทFวงที



Barriers to Achieving Optimal Success 
with Medical Cannabis in Thailand

Access
Medical 

Cannabis 

Accommodation – Self remedy, Authorization process, Licensing, Certification, 
Cannabis Tracking and Licensing System

Accessibility – Provincial region of residence and community type (i.e. rural, 
suburban, and urban) both to Physicians to obtain support for an authorization to 
possess cannabis for medical purposes and to a source of cannabis

Availability – Source of Authorized Medical cannabis, Unauthorized sources (i.e. 
dispensary, friend, street, unlicensed self-production, unlicensed designated producer)

– Availability of Trained physicians to support applications to access 
medical cannabis, the responsiveness of the government’s administrative process

Affordability – Refers to Costs associated with cannabis for medical purposes 
and ability to pay according to income and Reimbursement 

Acceptability – Patients’ perceptions of Physicians’ attitudes, Education, 
Communication, Lack of Scientific Knowledge, Funding and Research study design

• Regulatory
• Supply Chain

Barriers to 



Legal Basis 
Unlock level 

Regulatory
level of accessibility

Regulatory Models for Medicinal Cannabis

Control Strategies
Supply Chain Activities

• Prohibition
• Research Only
• Medical Purposes

• Imported or 
Cultivation

• Self-Remedy 
• Recreational Use 

• Licenses Activities, Permits and 
Authorizations

• Security Clearances 
• Cannabis Tracking System

• Approved Drugs or 
Unapproved Drugs 
(Packaging and Labelling; Health 
Products (Drugs and Herbals) and 
Cosmetics Containing Cannabis; and 
Medical device)

• Prescription only
• Authorized Entities 

or Hospital only

• Cultivation for 
personal use

• Guideline for Medical 
cannabis use

Medical Cannabis Products Medical Cannabis Productions 

• Cultivation: Standard cultivation, micro-
cultivation, industrial hemp, and nurseries; 

• Processing: Standard-, and micro-processing; 
• Sale
• Analytical testing; 
• Import/Export; and 
• Research

Licenses Requirements 

• การเข้าถงึทางการแพทย์
• การจดัการห่วงโซ่อุปทาน
• ลดความเสี@ยงของกัญชา
• ความปลอดภยัต่อสาธารณะ



• Consistent with act
• Evidence-informed
• Risk-based
• Balanced Protect- Promote and Provide

ทางการแพทย)

ยา เสพตดิ 

กญัชา คือ พืชยา สมนุไพร
แผนไทย

แผนปัจจุบัน

กฎหมายระหว่างประเทศ
ใช้ทางการแพทย์ได้

กฎระเบียบ

กาํกับ ดแูล

แนวทางกาํกับ ดแูล

ตํารับยาแผนไทย ยาแผนปัจจบุนั

ทีBมาของหลักฐานสนับสนุน
แผนไทย

แผนปัจจบุนั
ยาพฒันาจากสมนุไพร

รับรองตาํรับ

หนังสือรับรอง

ตาํรับยาทีBไม่ต้อง

รับรองตาํรับ

การเข้าถงึผลิตภณัฑ์กัญชา

1
2 วจิยั 

ยาเสริม
ยาเพิBมคณุภาพชีวิต

คุณภาพ มาตรฐาน ความปลอดภัย

ควบคุม

พรบ ยาเสพติด

Punishment
Decriminalization

เจตจํานงค์

The burden on the 
criminal justice system

Cannabis for Medical Purposes:
• Licences, Permits and Authorizations; 
• Security Clearances; 
• Cannabis Tracking System; 

Packaging and Labelling; 

Health Products 
Containing Cannabis; 3

ต้นนํ %า กลางนํ %า ปลายนํ %า

Reduced

จะปลดล็อคกัญชาใช;ทางการแพทย?ได;อยAางไร ?

สิทธิบัตร

Legal Basis 
Unlock level

Regulatory
level of accessibility

Control Strategies
Supply Chain Activities

ลดความเสี*ยงของกัญชาการเข้าถงึทางการแพทย์

การจดัการห่วงโซ่อุปทาน ความปลอดภยัต่อสาธารณะ

การปลดล็อคกัญชา
ใช้ทางการแพทย์



การนำกัญชามาใช+ประโยชน0ทางการแพทย0และการศึกษาวิจัย  ๘/๑/๖๒  ๑๓.๐๐ น. 55สำนักงานคณะกรรมการอาหารยา 55

หลังประมวล กม.ยส. หรือ รKาง พรบ. ยส.(สนช.) มีผลบังคับใช+กKอนประมวลกฎหมายยาเสพติด หรือ รKาง พรบ. ยาเสพติด (สนช.)

ศึกษาวิจัยใน
สัตว0ทดลอง*

พัฒนาตำรับ/
ผลิตภัณฑ0
สำเร็จรูป

ศึกษาวิจัย
ด+านคลินิก*

การรับรอง
ตำรับ**

จัดทำกฎกระทรวง/ประกาศ

วัตถุดิบสมุนไพร: ต+น 
ใบ ดอก ชKอดอก

ปลูกโดยเมล็ดพันธุ0
หรือเนื้อเย่ือ

โรงเรือนระบบปbด

วัตถุดิบสมุนไพรพร+อมใช+ 
สารสกัด/ น้ำมันกัญชา  

ซ่ึงผKานการตรวจ
วิเคราะห0และควบคุม

คุณภาพ

ข+อมูลด+านเภสัชวิทยา
และพิษวิทยา

วัตถุดิบสมุนไพร: ต+น 
ใบ ดอก ชKอดอก 
รวมถึงสKวนตKางๆ

สารสกัด/น้ำมันกัญชา สารสกัด/น้ำมันกัญชา

ผลิตภัณฑ0สำเร็จรูป
ต+นแบบ

ขนาดการใช+ วิธีใช+ 
และข+อบKงใช+

ผลิตภัณฑ0สำเร็จรูป
ต+นแบบ

ข+อมูลด+าน
ประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัย

ข+อมูลด+านคุณภาพ 
ประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ0สำเร็จรูป

ผลิตภัณฑ0มีคุณภาพ
ประสิทธิภาพและ

ความปลอดภัยได+รับ
การ 

รับรองตำรับ

Process

Input

ผลิตภัณฑ0สำเร็จรูปท่ี
ได+รับการอนุมัติตำรับ

Output

ประกาศกระทรวงฯ           
ยส#5 ท่ีให+เสพ

- ผู+รับอนุญาต

ขอรับรองตำรับ ขออนุญาตจำหนKาย

Control

ขออนุญาตผลิตหรือ
นำเข+า

ขออนุญาตครอบครอง ขออนุญาตผลิตหรือ
นำเข+า

ขออนุญาตผลิต/นำเข+า/
ครอบครองเพ่ือการ
ศึกษาวิจัยทางคลินิก

ขออนุญาตผลิตหรือ
นำเข+า

- ผู+รับอนุญาต- ผู+รับอนุญาต -ผู+รับอนุญาต

-ผู+ประกอบวิชาชีพเวชกรรม
หรือแพทย0แผนไทยท่ีมี
ใบอนุญาตเพ่ือบำบัดรักษา
ผู+ปxวยของตน

- ผู+รับอนุญาต -ผู+รับอนุญาต
/สถาบันวิจัย

ใช+ประโยชน0ทาง
การแพทย0

ชKองทางการจำหนKาย ให+แกKแพทย0/แพทย0แผนไทย/หมอพื้นบ+านฯ แบKงเปyน 2 กรณี ดังน้ี
• วัตถุดิบสมุนไพรสำหรับแพทย0แผนไทยเพื่อผู+ปxวยของตน          จำหนKายโดย หนKวยงาน/ผู+รับอนุญาตท่ีกำหนด
• ผลิตภัณฑ0แผนป{จจุบัน/ยาพัฒนาจากสมุนไพร/ยาแผนโบราณ   จำหนKายโดย หนKวยงาน/ผู+รับอนุญาตท่ีกำหนด

*เฉพาะกรณีมีความจำเปyนตามหลักวิชาการ
**ตำรับยาแผนไทยท่ีแพทย0แผนไทยปรุงเพื่อ
ใช+กับคนไข+ของตน ไมKต+องขอรับรองตำรับ

GCPGACP GLP GMPGMP

การควบคุมการใช+กัญชาในการศึกษาวิจัยและการใช+ในทางการแพทย0ในภาพรวม

แปรรูป/สกัดปลูก



Medical Cannabis Supply chain and Level of Control  

Control Strategies
Supply Chain Activities

Licensed Activities 
Licensed Requirement 



การนำกัญชามาใช+ประโยชน0ทางการแพทย0และการศึกษาวิจัย  ๘/๑/๖๒  ๑๓.๐๐ น.สำนักงานคณะกรรมการอาหารยา

ปลูก

วตัถดุบิ
สมนุไพร

ผลติภณัฑ์
สําเร็จรูป

โรงพยาบาล คลินิก        

ผู+ประกอบวิชาชีพ

ต+องมีใบอนุญาต ยส.

ผู+ปPวย

๑. การรักษาปกติ (standard pathway: approved drugs)

๒. การศึกษาวิจัย (clinical trials: unapproved drugs)

๓. การรักษากรณีจำเปgนสำหรับผู+ปPวยเฉพาะราย (ชiองทางพิเศษ) 

(special access scheme: unapproved drugs)

แพทย0ท่ีจะสั่งจiายยาได+

§ แผนปnจจุบัน – แพทย0เฉพาะทาง ท่ีผiานการอบรมหลักสูตรจาก สธ

§ แผนไทย – แพทย0แผนไทยประยุกต0  แพทย0แผนไทย/หมอพื้นบ+านตามท่ี 

รมต. ประกาศ  ท่ีผiานการอบรมหลักสูตรจาก สธ



Evidence to support   
Level of Claim

Registrations: Herbal and Modified Herbal

Regulatory
level of accessibility



การย่ืนข)อมูลประกอบคำขออนุญาตศึกษาวิจัยทางคลินิกและการรับรองผลิตภัณฑD

การนำกัญชามาใช)ประโยชนDทางการแพทยDและการศึกษาวิจัย  ๘/๑/๖๒  ๑๓.๐๐ น. 59สำนักงานคณะกรรมการอาหารยา

ประเภท ยาพัฒนาจากสมุนไพร ตำรับยาแผนไทย ตำรับยาแผนไทย

ท่ีมีการพัฒนาการผลิต

ตัวอยXาง น้ำมันสกัดกัญชา น้ำมันสน่ันไตรภพ  ศุขไสยาศนD

ทำลายพระสุเมรุ    ทัพยาธิคุณ

มีการพัฒนา/ปรับเปลี่ยน

กระบวนการผลิตโดยไมXได)ปรับสูตร

การขออนุญาตเพ่ือการศึกษาวิจัย

เอกสาร ข)อมูลด)านคุณภาพมาตรฐานของ

ผลิตภัณฑD ความปลอดภัย 

ประสิทธิภาพ เอกสารคูXมือผู)วิจัย 

โครงรXางการวิจัย 

(สามารถอ)างอิงข)อมูลจากประวัติ

การใช)/วารสารวิชาการได))

ได)รับการยกเว)นการศึกษาวิจัยทางคลินิกเพ่ือประกอบการพิจารณาการขอ

รับรองผลิตภัณฑD (ข้ึนทะเบียนตำรับ) เน่ืองจากสามารถอ)างอิงข)อมูล

ความปลอดภัยและประสิทธิภาพจากคัมภีรDยาแผนไทยหรือตำรายาท่ีเป̀น

ท่ียอมรับในระดับชาติ

การขอหนังสือรับรองผลิตภัณฑD (การข้ึนทะเบียนตำรับ)

Part I Product 

information

üอ)างอิงข)อบXงใช) ขนาดการใช) 

ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย 

จาก

§ ข)อมูลประวัติการใช)/

วารสารวิชาการ และ/หรือ

§ ผลการทดสอบท่ีดำเนินการ

ข้ึนใหมXจากผลิตภัณฑDน้ัน

ü
อ)างอิงข)อบXงใช) ขนาดการใช) ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย จากคัมภีรDยา

แผนไทยหรือตำรายาท่ีเป̀นท่ียอมรับในระดับชาติ



การย่ืนข)อมูลประกอบคำขออนุญาตศึกษาวิจัยทางคลินิกและการรับรองผลิตภัณฑD

การนำกัญชามาใช)ประโยชนDทางการแพทยDและการศึกษาวิจัย  ๘/๑/๖๒  ๑๓.๐๐ น. 60สำนักงานคณะกรรมการอาหารยา

ประเภท ยาพัฒนาจากสมุนไพร ตำรับยาแผนไทย ตำรับยาแผนไทย

ท่ีมีการพัฒนาการผลิต

ตัวอยXาง น้ำมันสกัดกัญชา น้ำมันสน่ันไตรภพ  ศุขไสยาศนD

ทำลายพระสุเมรุ    ทัพยาธิคุณ

มีการพัฒนา/ปรับเปลี่ยน

กระบวนการผลิตโดยไมXได)ปรับสูตร

การขอหนังสือรับรองผลิตภัณฑD (การข้ึนทะเบียนตำรับ)

Part II Quality 

Data

ü ü ü

Part III Non 

Clinical Data

ü
สามารถยื่นข)อมูลสนับสนุนจาก

วารสารวิชาการ/งานวิจัยท่ีตีพิมพD

ข)อมูลด)านความปลอดภัย และ/หรือ

ผลทดสอบท่ีดำเนินการขึ้นใหมXจาก

ผลิตภัณฑDน้ัน

ไมXต)องยื่นข)อมูลสXวนน้ี ü
สามารถยื่นข)อมูลสนับสนุนจาก

วารสารวิชาการ/งานวิจัยท่ีตีพิมพD

ข)อมูลด)านความปลอดภัย และ/หรือ

ผลทดสอบท่ีดำเนินการขึ้นใหมXจาก

ผลิตภัณฑDน้ัน

Part IV Clinical 

Data

ü
สามารถยื่นข)อมูลประวัติการใช)

รXวมกับผลการศึกษาจาก

วารสารวิชาการ/งานวิจัยท่ีตีพิมพD

ข)อมูลด)านความปลอดภัย และ/หรือ

ผลทดสอบท่ีดำเนินการขึ้นใหมXจาก

ผลิตภัณฑDน้ัน

ไมXต)องยื่นข)อมูลในสXวนน้ี เน่ืองจากอ)างอิงข)อมูลประสิทธิภาพและความปลอดภัย

ของยาจากคัมภีรDยาแผนไทยหรือตำรายาท่ีเปpนท่ียอมรับในระดับชาติ



FDA Mission

Protect the Public Health
Minimize Risks, Prevent Harm

Protect Patient Safety by providing access to innovative beneficial health 
product and reliable and relevant evidence for informed consumer decisions

Promote the Public Health
Speed Innovation and Access to beneficial health products

Provide the Public with Information
Provide science based information for safe products use

Regulatory
level of accessibility



Importers

Finished Products

Post marketing   
Surveillance

Additional 
Clinical Studies

Initial Clinical 
Studies

IND 
EnablingDevelopmental Research

INDDevelopment Phase

Consultation Registration

Thai FDA Manufacturers

Regulatory Convergence

Exporters

Regulatory Framework: Different MAHs

Unapproved drugs

Regulatory
level of accessibility



It is proposed that the regulations would establish rules and standards 
for the production of cannabis products, and would seek to: 
• Provide adults with access to quality-controlled cannabis products of 

known potency;
• Reduce the appeal of cannabis products to youth; and reduce the 

risk of accidental consumption of cannabis by young persons. 
• The initial regulations would permit the sale to the public of: dried 

cannabis, cannabis oil, fresh cannabis, cannabis plants, and 
cannabis seeds.

Registrations: Herbal and Modified Herbal

Product Forms 

Regulatory
level of accessibility





Barriers to Achieving Optimal Success 
with Medical Cannabis in Thailand

Access
Medical 

Cannabis 

Accommodation – Self remedy, Authorization process, Licensing, Certification, 
Cannabis Tracking and Licensing System

Accessibility – Provincial region of residence and community type (i.e. rural, 
suburban, and urban) both to Physicians to obtain support for an authorization to 
possess cannabis for medical purposes and to a source of cannabis

Availability – Source of Authorized Medical cannabis, Unauthorized sources (i.e. 
dispensary, friend, street, unlicensed self-production, unlicensed designated producer)

– Availability of Trained physicians to support applications to access 
medical cannabis, the responsiveness of the government’s administrative process

Affordability – Refers to Costs associated with cannabis for medical purposes 
and ability to pay according to income and Reimbursement 

Acceptability – Patients’ perceptions of Physicians’ attitudes, Education, 
Communication, Lack of Scientific Knowledge, Funding and Research study design

• Regulatory
• Supply Chain

Barriers to 



“Seed to Sale Tracking”



“Seed to Sale Tracking” Industry



Cannabis 
Tracking and 

Licensing System 
(CTLS): Thailand

Monitoring and 
Evaluation



Cannabis Tracking and Licensing System (CTLS):
Monitoring and Evaluation



Cannabis Tracking and Licensing System (CTLS):
Monitoring and Evaluation



Cannabis Tracking and Licensing System (CTLS):
Monitoring and Evaluation



Cannabis Tracking and Licensing System (CTLS):
Monitoring and Evaluation



Cannabis Tracking and Licensing System (CTLS):
Monitoring and Evaluation



Barriers to Achieving Optimal Success 
with Medical Cannabis in Thailand

Access
Medical 

Cannabis 

Accommodation – Self remedy, Authorization process, Licensing, Certification, 
Cannabis Tracking and Licensing System

Accessibility – Provincial region of residence and community type (i.e. rural, 
suburban, and urban) both to Physicians to obtain support for an authorization to 
possess cannabis for medical purposes and to a source of cannabis

Availability – Source of Authorized Medical cannabis, Unauthorized sources (i.e. 
dispensary, friend, street, unlicensed self-production, unlicensed designated producer)

– Availability of Trained physicians to support applications to access 
medical cannabis, the responsiveness of the government’s administrative process

Affordability – Refers to Costs associated with cannabis for medical purposes 
and ability to pay according to income and Reimbursement 

Acceptability – Patients’ perceptions of Physicians’ attitudes, Education, 
Communication, Lack of Scientific Knowledge, Funding and Research study design

• Regulatory
• Supply Chain

Barriers to 



คัดสายพันธ์ุ 
การปลูก Post-marketing

การสกัด 
ตั 3งตาํรับ

การวิจัยสูตรตํารับ 
การวิจัยทางคลินิก

การขึ 3นทะเบียน
สายพันธ์ุไทย โรงปลูก โรงงาน การใช้ทางการแพทย์

วัตถุดิบ วัตถุดิบ

สารสกัด

สายการผลิต แนวทางการรักษา

Scientific Research
GAP GHP GMP GLP GCP

ตํารับยาไทยทีIเข้ากัญชา

การใช้ทางการแพทย์

สสผ

Indications 
THC:CBD

องค์กรความร่วมมือในการผลิตกัญชาในประเทศไทย
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Barriers to Achieving Optimal Success 
with Medical Cannabis in Thailand

Access
Medical 

Cannabis 

Accommodation – Self remedy, Authorization process, Licensing, Certification, 
Cannabis Tracking and Licensing System

Accessibility – Provincial region of residence and community type (i.e. rural, 
suburban, and urban) both to Physicians to obtain support for an authorization to 
possess cannabis for medical purposes and to a source of cannabis

Availability – Source of Authorized Medical cannabis, Unauthorized sources (i.e. 
dispensary, friend, street, unlicensed self-production, unlicensed designated producer)

– Availability of Trained physicians to support applications to access 
medical cannabis, the responsiveness of the government’s administrative process

Affordability – Refers to Costs associated with cannabis for medical purposes 
and ability to pay according to income and Reimbursement 

Acceptability – Patients’ perceptions of Physicians’ attitudes, Education, 
Communication, Lack of Scientific Knowledge, Funding and Research study design

• Regulatory
• Supply Chain

Barriers to 



อุปสรรคและความท้าทายในการ
นํากัญชามาใช้ทางการแพทย์

Medical Cannabis: 
Time for a comeback

ดร. ภก. อนันต์ชัย อัศวเมฆิน
• ภาควิชาเภสัชวิทยา คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล
• คณะกรรมการพิจารณาการนํากัญชามาใช้ประโยชน์ทางการแพทย์
• กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิด้านการศึกษาวิจัย คณะกรรมการขับเคลื่อนการ

ใช้ประโยชน์จากกัญชา เพ่ือการศึกษาวิจัยและประโยชน์ทางการแพทย์
• คณะทํางานด้านกฎหมายและกรอบความร่วมมือระหว่างประเทศ


