
ประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ 
เรื่อง  การผลติหรอืน าเข้าตวัอย่าง  การรบัรอง  การแกไ้ขรายการ  การต่ออายุใบส าคัญการรบัรอง   

และการออกใบแทนใบส าคญัการรับรอง  ซึง่ต ารับยาทีม่ีกัญชาปรงุผสมอยู่   
พ.ศ.  ๒๕๖๔ 

 
 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๕๗  (๒)  ข้อ  ๖๐  วรรคสอง  ข้อ  ๖๒  วรรคสอง  ข้อ  ๖๓  
วรรคสาม  และข้อ  ๖๔  วรรคสอง  แห่งกฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตผลิต  น าเข้า  
ส่งออก  จ าหน่าย  หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๕  เฉพาะกัญชา  พ.ศ.  ๒๕๖๔  
ประกอบมติคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ  ในการประชุมครั้งที่  ๔๓๓-๙/๒๕๖๔  เมื่อวันที่  
๒๘  กันยายน  พ.ศ.  ๒๕๖๔  คณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป   
ข้อ ๒ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้รับอนุญาตน าเข้ากัญชาที่ประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าต ารับยา  

เพ่ือเป็นตัวอย่างในการขอรับรองต ารับยา  ให้ยื่นค าขอรับรองตัวอย่างต ารับยาต่อพนักงานเจ้าหน้าที่  
พร้อมเอกสารหรือหลักฐาน  ดังต่อไปนี้   

(๑) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิตและการจ าหน่าย  กรณีน าเข้าต ารับยา   
(๒) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิต  กรณีผลิตต ารับยา   
(๓) หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการในการขอรับรองต ารับยาและเรื่องอื่น ๆ    

ตามที่ได้รับมอบหมายที่เกี่ยวกับการขอรับรองต ารับยา 
ข้อ ๓ การผลิตหรือน าเข้าเพ่ือเป็นตัวอย่างในการขอรับรองต ารับยาต้องมีรูปแบบและ

ปริมาณสูงสุดของต ารับยาที่ผลิตหรือน าเข้าไม่เกินปริมาณท้ายประกาศนี้ 
ในกรณีที่ประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างต ารับยาในรูปแบบอื่นหรือเกินกว่าปริมาณสูงสุด  

ตามวรรคหนึ่ง  ให้ผู้รับอนุญาตยื่นค าขอ  พร้อมหนังสือชี้แจงเหตุผลความจ าเป็นในการผลิตหรือน าเข้า
ต ารับยานั้นและเอกสารหรือหลักฐานที่เกี่ยวข้องเพ่ือประกอบการพิจารณา   

ข้อ ๔ ในกรณีที่ค าขอรับรองตัวอย่างต ารับยา  รวมทั้งข้อมูลและเอกสารถูกตอ้งและครบถว้น  
ตลอดจนได้มีการตรวจประเมินคุณภาพ  ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัยของต ารับยาดังกล่าวแล้ว   
ให้ผู้อนุญาตพิจารณาออกหนังสือรับรองตัวอย่างต ารับยาให้แก่ผู้รับอนุญาตภายในสิบสี่วัน  และมีหนังสือ 
แจ้งให้ผู้รับอนุญาตทราบ 

ข้อ ๕ ห้ามจ าหน่ายตัวอย่างต ารับยาที่ผลิตหรือน าเข้านั้นเพ่ือวัตถุประสงค์ในการบ าบัดรักษา
ผู้ป่วยและวัตถุประสงค์อื่นที่ไม่เกี่ยวกับการศึกษา  วิเคราะห์  วิจัย   

ข้อ ๖ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือผู้รับอนุญาตน าเข้าที่ประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าต ารับยา   
ให้ยื่นค าขอรับรองต ารับยาต่อพนักงานเจ้าหน้าที่  พร้อมด้วยข้อมูล  เอกสาร  หรือหลักฐานตามข้อ  ๖๐   

้หนา   ๓๔

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๒๙๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๖   พฤศจิกายน   ๒๕๖๔



ของกฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตผลิต  น าเข้า  ส่งออก  จ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครอง  
ซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๕  เฉพาะกัญชา  พ.ศ.  ๒๕๖๔ 

หากผู้อนุญาตเห็นว่าต ารับยาที่ขอการรับรองใช้ชื่อไปในทางโอ้อวดหรืออาจท าให้เข้าใจผิด 
จากความจริง  หรือมีปริมาณ  ความบริสุทธิ์  ส่วนประกอบ  หรือลักษณะอื่นของต ารับยาไม่เหมาะสม 
ตามหลักวิชาการ  ไม่สามารถเชื่อถือได้ในคุณภาพ  สรรพคุณ  หรืออาจไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค   
ให้ผู้อนุญาตมีค าสั่งไม่รับรองต ารับยานั้น  โดยมีหนังสือแจ้งให้ผู้ขอรับรองต ารับยาทราบ  พร้อมด้วย 
เหตุผลและสิทธิอุทธรณ์ภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้รับหนังสือแจ้ง 

ในกรณีที่ค าขอรับรองต ารับยา  รวมทั้งข้อมูลและเอกสารถูกต้องและครบถ้วน  ตลอดจนได้มี  
การตรวจประเมินคุณภาพ  ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัยของต ารับยาดังกล่าวแล้ว  ให้ผู้อนุญาต
พิจารณาออกใบส าคัญการรับรองต ารับยาให้แก่ผู้ขอรับรองต ารับยาภายในสามร้อยวัน  และมีหนังสือ 
แจ้งให้ผู้ขอรับรองต ารับยาทราบ   

เพ่ืออ านวยความสะดวกแก่ผู้ขอรับรองต ารับยา  ผู้อนุญาตอาจส่งหนังสือแจ้งหรือใบส าคัญ   
การรับรองให้ผู้ขอรับรองต ารับยาโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ก็ได้ 

ข้อ ๗ ผู้รับใบส าคัญการรับรองต ารับยาที่ประสงค์จะแก้ไขรายการที่ได้รับการรับรองต ารับยา
ไว้แล้ว  ให้ยื่นค าขอแก้ไขรายการต่อพนักงานเจ้าหน้าที่  พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐานที่เกี่ยวข้องกับ
การแก้ไขรายการดังกล่าว  และเอกสารหรือหลักฐาน  ดังต่อไปนี้   

(๑) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิตและการจ าหน่าย  กรณีน าเข้าต ารับยา 
(๒) หนังสือรับรองเกี่ยวกับผู้ผลิต  กรณีผลิตต ารับยา   
(๓) หนังสือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับมอบอ านาจให้ด าเนินการในการขอรับรองต ารับยาและเรื่องอื่น ๆ    

ตามที่ได้รับมอบหมายที่เกี่ยวกับการขอรับรองต ารับยา 
ข้อ ๘ ผู้รับใบส าคัญการรับรองต ารับยาที่ประสงค์จะต่ออายุใบส าคัญ  ให้ยื่นค าขอต่ออายุ  

ต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ก่อนใบส าคัญสิ้นอายุอย่างน้อยเก้าสิบวัน  พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน 
ตามข้อ  ๖๐  ของกฎกระทรวงว่าด้วยการขออนุญาตและการอนุญาตผลิต  น าเข้า  ส่งออก  จ าหน่าย
หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท  ๕  เฉพาะกัญชา  ยกเว้นตัวอย่างต ารับยา  และ 
ให้ยื่นเอกสารหรือหลักฐานดังต่อไปนี้ด้วย 

(๑) ใบส าคัญการรับรองต ารับยาฉบับเดิม 
(๒) หลักฐานที่แสดงการผลิตเพ่ือจ าหน่ายหรือน าเข้าเพ่ือจ าหน่ายซึ่งต ารับยาที่จะขอต่ออายุ  

ในระหว่างเวลาที่ได้รับใบส าคัญการรับรองต ารับยาอยู่ฉบับเดิม 
ข้อ ๙ ในกรณีที่ใบส าคัญการรับรองต ารับยาสูญหาย  ถูกท าลายหรือลบเลือนในสาระส าคัญ  

ให้ผู้รับใบส าคัญการรับรองต ารับยาแจ้งต่อผู้อนุญาตและยื่นค าขอรับใบแทนใบส าคัญการรับรองต ารับยา
ภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้ทราบถึงการสูญหาย  ถูกท าลาย  หรือลบเลือน  พร้อมด้วยเอกสารหรือ
หลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 

้หนา   ๓๕

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๒๙๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๖   พฤศจิกายน   ๒๕๖๔



(๑) ใบแจ้งความ  ในกรณีที่ใบส าคัญการรับรองต ารับยาสูญหาย   
(๒) ใบส าคัญการรับรองต ารับยาฉบับเดิม  ในกรณีที่ใบส าคัญการรับรองต ารับยาถูกท าลาย

บางส่วนหรือลบเลือนในสาระส าคัญ 
ข้อ ๑๐ ค าขอ  หนังสือรับรองตัวอย่างต ารับยา  ใบส าคัญการรับรอง  และใบแทนใบส าคัญ  

การรับรองตามประกาศนี้  ให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา   
ข้อ ๑๑ การยื่นค าขอเกี่ยวกับการรับรอง  การแก้ไขรายการ  การต่ออายุใบส าคัญการรับรอง  

และการออกใบแทนใบส าคัญการรับรอง  ซึ่งต ารับยา  ให้ด าเนินการ  โดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์   
เว้นแต่มีเหตุจ าเป็นที่ไม่สามารถด าเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ได้  ให้ยื่นค าขอ  ณ  สถานที่   
ดังต่อไปนี้ 

(๑) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข 
(๒) สถานที่อื่นตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  29  ตลุาคม  พ.ศ.  ๒๕๖4 
ธงชัย  กีรตหิัตถยากร 

รองปลดักระทรวงสาธารณสุข   
หัวหน้ากลุ่มภารกิจดา้นสนบัสนุนงานบรกิารสขุภาพ 

ประธานกรรมการควบคมุยาเสพติดให้โทษ 

้หนา   ๓๖

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๒๙๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๖   พฤศจิกายน   ๒๕๖๔



๑ 

แนบท้ายประกาศคณะกรรมการควบคุมยาเสพติดให้โทษ เรื่อง การผลิตหรือน าเข้าตัวอย่าง การรับรอง การแก้ไขรายการ 
การต่ออายุใบส าคัญการรับรอง และการออกใบแทนใบส าคัญการรับรอง ซึ่งต ารับยาที่มีกัญชาปรุงผสมอยู่ พ.ศ. ๒๕๖๔ 

รูปแบบและปริมาณสูงสุดของต ารับยาที่มีกัญชาปรุงผสมอยู่ที่ผลิตหรือน าเข้าเพื่อเป็นตัวอย่างในการขอรับรองต ารับยา 

รูปแบบของยา ปริมาณสูงสุดที่ผลิต ปริมาณสูงสุดที่น าเข้า 
เม็ด/แคปซูล ๑๐๐,๐๐๐ เม็ด/แคปซูล ๕๐๐ เม็ด/แคปซูล 

ผง ๕๐,๐๐๐ กรัม ๕๐๐ กรัม 
น  า/น  ามัน ๕๐,๐๐๐ มิลลลิิตร ๔๐๐ มิลลิลิตร หรือ ๒๔ ขวด 

ขี ผึ ง/ครีม/เจล ๕๐,๐๐๐ กรัม ๔๐๐ กรัม หรือ ๒๔ หลอด 
ฉีดปราศจากเชื อ ๕๐,๐๐๐ มิลลลิิตร ๒๔ vial/ampoule/ขวด 
สูดดม/ฉีดพ่น ๕๐,๐๐๐ มิลลลิิตร/กรัม ๔๘ ขวด/หลอด 

พลาสเตอร์/แผ่นแปะ ๕๐,๐๐๐ ชิ้น ๒๐๐ ชิ้น 
 

 

 

 

 

 

ส าเนาคู่ฉบับ ส าเนาคู่ฉบับ 


