
 

 

 

 

 

 

 
 

ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให7โทษ 
เรื่อง กำหนดฉลากและเอกสารกำกบัยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ หรือคำเตือนหรอืข7อควรระวังการใช7 

ที่ภาชนะบรรจุหรือหีบหKอบรรจุยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ ที่ผลิต นำเข7า หรือสKงออก  
สำหรับยาแผนปMจจบุันซึง่มีกญัชาปรงุผสมอยูK  

พ.ศ. ….  
 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๓๔/๑ (๓) และมาตรา ๓๔/๒ (๓) แหKงพระราชบัญญัติยาเสพติด
ให7โทษ พ.ศ. ๒๕๒๒ ซึ่งแก7ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยาเสพติดให7โทษ (ฉบับที่ ๗) พ.ศ. ๒๕๖๒ คณะกรรมการ
ควบคุมยาเสพติดให7โทษ ในการประชุมครั้งที่............เมื่อวันที่...................จึงออกประกาศไว7 ดังตKอไปน้ี 

ข7อ ๑ ในประกาศน้ี 
“ฉลาก” หมายความวKา รูป รอยประดิษฐc เครื่องหมาย หรือข7อความใดๆ ซึ่งแสดงไว7ที่ภาชนะ

หรือหีบหKอบรรจุยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ 
“เอกสารกำกับยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕” หมายความวKา กระดาษหรือสิ่งอื่นใดที่ทำให7

ปรากฏความหมายด7วยรปู รอยประดิษฐc เครื่องหมาย หรือข7อความใดๆ อันเกี่ยวกับยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ 
ซึ่งสอดแทรกหรือรวมไว7กับภาชนะหรือหีบหKอบรรจุยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ 

ข7อ ๒ ผู7รับอนุญาตผลิต นำเข7า หรือสKงออกซึ่งยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ สำหรับยาแผน
ปMจจุบันซึ่งมีกัญชาปรุงผสมอยูK ต7องจัดให7ม ี

(๑) ฉลากซึ่งแสดงไว7ที่ภาชนะหรือหีบหKอบรรจุยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ โดยให7อยูKใน
ตำแหนKงที่เห็นได7งKายและชัดเจน 

(๒) เอกสารกำกับยาเสพติดให7โทษ ซึ่งสอดแทรกหรือรวมไว7กับภาชนะหรือหีบหKอบรรจยุาเสพติด
ให7โทษในประเภท ๕ เว7นแตKกรณีเปgนยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ ที่ผลิตเพื่อสKงออก การจัดให7มีเอกสาร
กำกับยาเสพติดให7โทษให7เปgนไปตามข7อกำหนดของประเทศผู7นำเข7า 

ฉลากและเอกสารกำกับยาเสพติดให7โทษ ตามวรรคหน่ึง ต7องจัดทำให7แล7วเสร็จกKอนจำหนKาย
หรือสKงออก 

ข7อ ๓ ฉลากของยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ สำหรับยาแผนปMจจุบันซึ่งมีกัญชาปรุงผสมอยูK  
ที่ผลิตหรือนำเข7าอยKางน7อยต7องมีรายการดังตKอไปน้ี 

(๑) ช่ือผลิตภัณฑcหรือช่ือการค7า (product name or trade name) 
(๒) ปริมาณที่บรรจุ  
(๓) ช่ือและปรมิาณของสารสำคัญที่ออกฤทธ์ิ และตัวยาอื่นอันเปgนสKวนประกอบที่สำคัญของตำรับ

ยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ น้ัน  
(๔) เลขที่หนังสือรับรองผลิตภัณฑc โดยรูปแบบการแสดงเลขที่หนังสือรับรองผลิตภัณฑcให7

เปgนไปตามที่เลขาธิการประกาศกำหนด     
เว7นแตKกรณียาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ ที่ผลิตเพื่อรักษาโรคกรณีจำเปgนสำหรับผู7ปwวยเฉพาะราย 

ไมKต7องแสดงเลขที่หนังสอืรับรองผลิตภัณฑc 

 

(ร$าง) 

 



 

 

๒ 

(๕) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือเลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่วิเคราะหc (batch or lot 
number or control number) 

(๖) ช่ือผู7ผลิตและที่ต้ังของสถานที่ผลิต (name and address of manufacturer) 
(๗) วัน เดือน ป~ ที่ผลิต (manufacturing date) และวัน เดือน ป~ ที่ยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ 

สิ้นอายุ (expiry date) หากไมKสามารถระบุเปgนวันที่ให7ระบุเปgนเดือน ป~  
(๘) คำวKา “ยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕” ด7วยอักษรสีแดงเปgนระยะตKอเน่ืองกันบนพื้นสีขาว  

มีเส7นกรอบสีแดงตลอดฉลากในแนวระดับ เห็นได7ชัดเจน  
(๙) ข7อความวKา “คำเตือน อาจเสพติดและให7โทษ ต7องใช7ตามแพทยcสั่ง” ด7วยอักษรสีแดง

มีลักษณะและขนาดที่ชัดเจนและเดKนกวKาข7อความอื่นในฉลาก ยกเว7นช่ือของผลิตภัณฑc  
(๑๐) คำเตือนหรือข7อควรระวังการใช7แสดงไว7ให7เหน็ได7ชัดเจน หากไมKสามารถแสดงไว7ในฉลากให7

แสดงคำเตือนหรือข7อควรระวังการใช7ดังกลKาวไว7ในเอกสารกำกับยาเสพติดให7โทษ 
(๑๑) รหัสคิวอารc (QR code) หรือรหัสอื่น ตามที่เลขาธิการประกาศกำหนด 

ข7อ ๔ ฉลากของยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ สำหรับยาแผนปMจจุบันซึ่งมีกัญชาปรุงผสมอยูK  
ที่ผลิตหรือนำเข7าเพื่อใช7สำหรับสัตวc อยKางน7อยต7องมีรายการดังตKอไปน้ี  

(๑) รายการตามข7อ ๓ (๑) ถึง (๙) และ (๑๒)  
(๒) ข7อความวKา “ใช7สำหรับสัตวcเทKาน้ัน” ด7วยอักษรสีแดงบนพื้นสีขาวมีเส7นกรอบสีแดง เห็นได7ชัดเจน 

ข7อ ๕ ฉลากของยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ สำหรับยาแผนปMจจุบันซึ่งมีกัญชาปรุงผสมอยูK  
ที่ผลิตเพื่อสKงออก อยKางน7อยต7องมีรายการดังตKอไปน้ี  

(๑) รายการตามข7อ ๓ (๑) ถึง (๕)  
(๒) ช่ือผู7ผลิตและที่ต้ังของสถานที่ผลิต และคำวKา “Thailand”  
(๓) ช่ือผู7สKงออกและที่ต้ังของสถานที่สKงออก ในกรณีที่มีตัวแทนสKงออก  
(๔) ข7อความวKา “manufacturing date …” หรือ “mfg. date …” เพื่อแสดงวัน เดือน ป~ที่

ผลิต และข7อความวKา “expiry date …” หรือ “exp. date …” เพื่อแสดงวัน เดือน ป~ทีผ่ลิตภัณฑcสิ้นอายุ  
(๕) ข7อความวKา “warning: may be habit forming” ด7วยอักษรสีแดง เห็นได7ชัดเจน  
(๖) ข7อความวKา “for veterinary use only” ด7วยอักษรสีแดง เห็นได7ชัดเจน ในกรณีที่เปgน 

ยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ สำหรับยาแผนปMจจุบันซึ่งมีกัญชาปรุงผสมอยูK ที่ผลิตเพื่อใช7สำหรับสัตวc  
(๗) อักษร “E” ในกรอบสี่เหลี่ยม แสดงไว7ที่มุมบนด7านขวาของฉลากให7เห็นได7ชัดเจน เพื่อแสดงวKา

เปgนฉลากของยาเสพติดให7โทษประเภท ๕ สำหรับยาแผนปMจจบุันซึง่มีกญัชาปรงุผสมอยูK  ที่ผลิตเพื่อสKงออกเทKาน้ัน  
กรณีที่ไมKสามารถระบุข7อความตาม (๔) (๕) หรือ (๖) หรือจำเปgนต7องใช7ข7อความในภาษาอื่นที่มี

ความหมายอยKางเดียวกัน ซึ่งเปgนไปตามข7อกำหนดของประเทศผู7นำเข7า ให7ผู7ผลิตแสดงความจำนงเปgนหนังสือ 
ตKอผู7อนุญาตโดยระบุเหตุผลและความจำเปgน และเมื่อได7รับอนุญาตแล7วจึงจะดำเนินการตามน้ันได7  

มิให7นำความในข7อ ๘ มาใช7บังคับแกKฉลากตามข7อน้ี 

ข7อ ๖ ในกรณีที่ยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ สำหรับยาแผนปMจจุบันซึ่งมีกัญชาปรุงผสมอยูK  
บรรจุไว7ในภาชนะและมีหีบหKอ ต7องแสดงฉลากไว7ที่ภาชนะและที่หีบหKอบรรจุน้ันด7วย แตKถ7าภาชนะบรรจุมีขนาดเล็ก
ไมKสามารถแสดงรายการทั้งหมดตามข7อ ๓ ได7 การแสดงฉลากไว7ที่ภาชนะบรรจุอยKางน7อยต7องมีรายการตามข7อ ๓ 
(๑) (๓) (๔) (๘) และ (๙) 

ข7อ ๗ เอกสารกำกับยาเสพติดให7โทษของผลิตภัณฑcยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ สำหรับ         
ยาแผนปMจจุบันซึ่งมีกัญชาปรุงผสมอยูK ต7องจัดทำเปgน ๒ ประเภท ได7แกK เอกสารกำกับยาเสพติดให7โทษสำหรับ
บุคลากรทางการแพทยcและเอกสารกำกับยาเสพติดให7โทษสำหรับประชาชน 



 

 

๓ 

ข7อ ๗.๑ เอกสารกำกับยาเสพติดให7โทษสำหรับบุคลากรทางการแพทยc  ให7มีคำวKา “เอกสาร
กำกับยาเสพติดให7โทษ” ที่เห็นได7ชัดเจน โดยรายละเอียดในเอกสารกำกับยาเสพติดให7โทษสำหรับบุคลากรทาง
การแพทยcอยKางน7อยต7องมีรายการ ดังตKอไปน้ี  

(๑) ช่ือผลิตภัณฑcหรือช่ือการค7า (product name or trade name) 
(๒) ช่ือและปริมาณของสารสำคัญที่ออกฤทธ์ิ และตัวยาอื่นอันเปgนสKวนประกอบที่สำคัญของ

ตำรับยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ น้ัน  
(๓) ลักษณะของผลิตภัณฑc (product description)  
(๔) เภสัชพลศาสตรcและเภสัชจลนศาสตรc (pharmacodynamics/pharmacokinetics) 
(๕) สรรพคุณหรือข7อบKงใช7 (indication) 
(๖) ขนาดการใช7ที่แนะนำ (recommended dose)  
(๗) วิธีใช7 (method of administration) 
(๘) ข7อห7ามใช7 (contraindication) 
(๙) คำเตือนหรือข7อควรระวัง (warning and precautions)  
(๑๐) ข7อความวKา “คำเตือน อาจเสพติดและให7โทษ ต7องใช7ตามแพทยcสั่ง” ซึ่งมีลักษณะและ

ขนาดที่ชัดเจนและเดKนกวKาข7อความอื่นในเอกสารกำกับยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ น้ัน  
(๑๑) อันตรกิริยากับยาอื่นๆ (interactions with other medications) 
(๑๒) สตรีมีครรภcและสตรีระหวKางให7นมบุตร (pregnancy and lactation) 
(๑๓) อาการไมKพึงประสงคc (undesirable effects) 
(๑๔) การได7รับยาเกินขนาดและวิธีการรักษา (overdose and treatment)  
(๑๕) สภาวะการเก็บรักษา (storage condition)  
(๑๖) รูปแบบยาและขนาดบรรจุที่มีจำหนKาย (dosage forms and packaging available) 
(๑๗) ช่ือผู7ผลิต ผู7นำเข7ายาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ หรือเจ7าของผลิตภัณฑc และสถานที่ต้ัง 

(name and address of manufacturer/ importer/ marketing authorization holder)  
(๑๘) วันที่มีการแก7ไขปรับปรุงเอกสาร (date of revision of package insert) 
เว7นแตKกรณียาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ ที่ผลิตเพื่อรักษาโรคกรณีจำเปgนสำหรับผู7ปwวยเฉพาะราย               

ไมKต7องแสดงรายการตาม (๔) (๑๑) (๑๒) (๑๓) (๑๔) 
ความในวรรคหน่ึงไมKใช7บังคับแกKยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ สำหรับยาแผนปMจจุบันซึ่งมี

กัญชาปรุงผสมอยูK ที่ผลิตเพื่อสKงออก ทั้งน้ี ให7เปgนไปตามข7อกำหนดของประเทศผู7นำเข7า 
เอกสารกำกับยาเสพติดให7โทษที่เปgนภาษาตKางประเทศต7องมีคำแปลเปgนภาษาไทยด7วย 

ข7อ ๗.๒ เอกสารกำกับยาเสพติดให7โทษสำหรับประชาชน  ให7มีคำวKา “เอกสารกำกับยาเสพติดให7โทษ” ที่
เห็นได7ชัดเจน โดยรายละเอียดในเอกสารกำกับยาเสพติดให7โทษสำหรับประชาชน อยKางน7อยต7องมีรายการ ดังตKอไปน้ี 

(๑) ช่ือผลิตภัณฑcหรือช่ือการค7า (product name or trade name) 
(๒) ช่ือและปริมาณของสารสำคัญที่ออกฤทธ์ิ และตัวยาอื่นอันเปgนสKวนประกอบที่สำคัญของ

ตำรับยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ น้ัน  
(๓) คำอธิบายเกี่ยวกับผลิตภัณฑcและวัตถุประสงคcของการใช7ยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕   

  (๔) ข7อควรรู7กKอนใช7ยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ ได7แกK คำเตือนและข7อควรระวังเมื่อใช7ยาน้ี  
(๕) วิธีใช7ยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕   
(๖) ข7อควรปฏิบัติระหวKางใช7ยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕   
(๗) อันตรายที่อาจเกิดจากยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕  อาการที่ต7องหยุดยาแล7วรีบไปพบแพทยcทันท ี 
(๘) วิธีเก็บรักษายาเสพติดให7โทษในประเภท ๕    



 

 

๔ 

ความในวรรคหน่ึงไมKใช7บังคับแกKยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ สำหรับยาแผนปMจจุบันซึ่งมี
กัญชาปรุงผสมอยูK ที่ผลิตเพื่อสKงออก ทั้งน้ี ให7เปgนไปตามข7อกำหนดของประเทศผู7นำเข7า 

ข7อ ๘ ข7อความในฉลาก และเอกสารกำกับยาเสพติดให7โทษต7องอKานได7ชัดเจน ต7องใช7ข7อความ
เปgนภาษาไทย ในกรณีมีข7อความภาษาตKางประเทศรวมอยูKด7วย ต7องไมKขัดกับข7อความภาษาไทย 

ข7อ ๙ ยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ สำหรับยาแผนปMจจุบันซึ่งมีกัญชาปรุงผสมอยูK ที่ผลิตหรือ
นำเข7าต7องมีคำเตือนหรือข7อควรระวัง ดังน้ี 

(๑) ห7ามใช7ในผู7ที่เคยแพ7กญัชา  
(๒) หลีกเลี่ยงการใช7กัญชาในสตรีมีครรภc สตรีให7นมบุตร รวมถึงสตรีวัยเจริญพันธุcที่มิได7

คุมกำเนิดหรือสตรีที่วางแผนจะต้ังครรภc 
(๓) อาจทำให7งKวงซึม จึงไมKควรขับข่ียานพาหนะ หรือทำงานเกี่ยวกับเครื่องจักรกล หรือทำงานที่

เสี่ยงอันตราย     
(๔) ไมKควรใช7กัญชาที่มีปริมาณสารออกฤทธ์ิ THC (delta-9-tetrahydrocannabinol) เดKน 

(higher levels of THC with little if any CBD) ในบุคคลที่อายุต่ำกวKา ๒๕ ป~ ยกเว7นในกรณีที่แพทยcพิจารณา
แล7ววKาผู7ปwวยได7รับประโยชนcมากกวKาเสี่ยง 

(๕) ไมKควรใช7กัญชาในผู7ปwวยที่มีโรคหลอดเลือดหัวใจหรือหลอดเลือดสมองที่รุนแรง เน่ืองจาก
อาจทำให7ความดันเลือดต่ำ บางครั้งอาจทำให7ความดันเลือดสูง เปgนลมหมดสติ หัวใจเต7นเร็วผิดปกติ กล7ามเน้ือ
หัวใจตายและโรคหลอดเลือดสมอง 

(๖) ไมKควรใช7กัญชาในผู7ปwวยที่มภีาวะการทำงานของตับหรือไตบกพรKองรุนแรง 
(๗) ไมKควรใช7กัญชาที่มีปริมาณสารออกฤทธ์ิ THC (delta-9-tetrahydrocannabinol) เดKน 

(higher levels of THC with little if any CBD)  โดยเฉพาะอยKางย่ิงกัญชาที่มีสาร THC ความเข7มข7นสูง ในผู7ปwวยที่
มีประวัติความผิดปกติทางจิตเวช (เชKน โรคจิต โรคจิตเภท ภาวะวิตกกังวลและความผิดปกติทางอารมณc) หรือมี
ประวัติครอบครัวเปgนโรคจิตเภท 

(๘) ไมKควรใช7ติดตKอกันเปgนเวลานานเพราะอาจเกิดการติดยาได7 นอกจากแพทยcสั่ง หากใช7เปgน
ประจำควรประเมินผลการรักษาเปgนระยะ และควรปรึกษาแพทยcกKอนหยุดใช7ยา เพราะจำเปgนต7องปรับลดขนาดยา 
ลงทีละน7อยเพื่อป�องกันไมKให7เกิดอาการถอนยา 

(๙) ควรใช7กัญชาด7วยความระมัดระวังในผู7ปwวยที่ได7รับการรักษารKวมกับยากลKอมประสาทหรือ ยาที่
ออกฤทธ์ิทางจิตอื่น ๆ เน่ืองจากเสริมฤทธ์ิกดประสาทสKวนกลางของประสาทสKวนกลางหรือเพิ่มผลกระทบทางจิตประสาท  

(๑๐) ควรใช7ด7วยความระมัดระวังในผู7ปwวยที่มีประวัติของการใช7สารเสพติดรวมถึงผู7มีประวัติติดสุรา 
(๑๑) หากมีอาการแพ7ยา เชKน มีผื่น ปากบวม ตาบวม หน7าบวม  ให7หยุดใช7ยาและปรึกษาแพทยcหรอืเภสชักร 

ข7อ ๑๐ ยาเสพติดให7โทษในประเภท ๕ สำหรับยาแผนปMจจุบันซึ่งมีกัญชาปรุงผสมอยูK   
ที่ผลิตหรือนำเข7าเพื่อใช7สำหรับสัตวc ต7องมีคำเตือนหรือข7อควรระวัง ดังน้ี 
 “คำเตือน ใช7สำหรับสัตวcเทKาน้ัน” 

ข7อ ๑๑ ประกาศน้ีให7ใช7บังคับต้ังแตKวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปgนต7นไป 

                    ประกาศ ณ วันที่       
   
 
       ประธานกรรมการควบคุมยาเสพติดให7โทษ 


