
การขออนุญาต 
 ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

กัญชา กัญชง 

กองผลติภัณฑส์มุนไพร 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑส์มุนไพร พ.ศ.2562 



1) เพื่อประโยชน์ทางการแพทย์พัฒนาภูมิปญัญาทางการแพทย์
แผนไทย  
2) ให้ประชาชนมทีางเลอืกในการดูแลสุขภาพของตนเอง  
3) ให้เกิดเป็นประโยชน์ทางเศรษฐกิจและอุตสาหกรรม สร้างอาชพี  
สร้างรายได้ใหป้ระชาชนจากการปลูก การผลิต และการขาย
ผลติภัณฑ์ 
ที่มสี่วนผสมของกัญชา กัญชง รวมทั้งสารสกัด  
4) ส่งเสริมให้มีการวิจัย และพัฒนานวัตกรรมทั้งพืช และ
ผลติภัณฑ์จากกัญชา กัญชง   
5) คุ้มครองประชาชน ซึ่งอาจจะได้รับอันตรายจากการบรโิภค
กัญชา  
กัญชง และป้องกันการใช้กัญชา กัญชง ในทางที่ผดิ  

จุดมุ่งหมาย 



ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื่อง การด าเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
ที่มสี่วนประกอบสารสกัดจากกัญชาหรือสารสกัดจากกัญชง (hemp) ที่ได้รับการยกเว้น 
จากการเป็นยาเสพติดให้โทษ พ.ศ. 2564 [ส าหรับสารสกัดจากกัญชา หรือกัญชง ที่มี THC < 

0.2 %w/w] 

มาตรฐานสถานที่ 
คุณสมบัติ/จ านวน/ 
หนา้ที่ผู้มหีนา้ที่ปฏิบัติการ 

การจัดท าบัญชี/รายงาน 

การขออนุญาตผลิต 
ผลติภัณฑ์ตัวอย่าง 

การส่งหลักฐานเกี่ยวกับวัตถุดิบ (สารสกัด) 
การส่งข้อมูลผลวิเคราะหผ์ลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
การก าหนดเกณฑต์่ าสุด / สูงสุด ของสารส าคัญใน
ผลิตภัณฑส์มุนไพร  

การขออนุญาตโฆษณา 

สถานที่ ผลิตภัณฑ ์ โฆษณา 

การด าเนนิงานเพื่ออ านวยความสะดวกในการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีส่วนประกอบของกัญชา
และกัญชง 

ค าแนะน าในการพัฒนาและขออนุญาตผลติภัณฑ์สมุนไพร จากกัญชาและกัญชงในส่วน 
ที่ได้รับการยกเว้นจากการเป็นยาเสพตดิให้โทษประเภทที่ ส าหรับผู้ประกอบการ : 2 ฉบับ 

ฉบับที่ 2  
ค าแนะน าส าหรับการพัฒนาและยื่นค าขอ
อนุญาตผลิตภัณฑส์มุนไพรเพื่อสุขภาพ ชา
จากใบกัญชา และชาจากใบกัญชง  

ฉบับที่ 1  
ค าแนะน าส าหรับการพัฒนาและยื่นค าขออนุญาตผลิตภัณฑส์มุนไพร  
ที่ประกอบไปด้วย      
1) ต ารับยาแผนไทยที่ใชใ้บหรอืก้านกัญชา เป็นเครื่องยา จ านวน 5 ต ารับ 
2) ผลติภัณฑ์สมุนไพร ชนิดใชภ้ายนอก  
ที่ใชใ้บ ล าตน้ กิ่ง ก้าน ราก สารสกัดจากกัญชาหรือกัญชงที่มปีริมาณของ THC 
ไม่เกินร้อยละ 0.2  เป็นส่วนประกอบไม่ส าคัญ 3 

การก ากับดูแล 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
ที่มีกัญชา กัญชง  
เป็นส่วนประกอบ  

อยู่ระหว่างการยกเลิกประกาศฯ 



ต ารับยาแผนไทย 
ที่ใช้ส่วนอื่นๆ ที่นอกเหนือจากช่อดอก ปรุงผสมจ านวน 5 ต ารับ  

ชื่อต ารับ เครื่องยากัญชา 

ยาศุขไสยาศน ์   ใบกัญชา 

ยาแก้นอนไม่หลับ/ยาแก้ไข้ผอมเหลือง  ใบกัญชา 

ยาแก้ลมแก้เส้น ใบกัญชา 

ยาทาริดสีดวงทวารหนักและโรคผิวหนัง ใบกัญชา 

ยาแก้โรคจิต  ก้านกัญชา 

 ต าราสรรพคุณยาไทยระบุว่า 
“กัญชา” มีรสเมาเบื่อ  

ค าแนะน า 
ฉบับที ่1 

“ปลดล็อค” ให้ขายในร้านที่มีใบอนุญาตได้  
(เดิม จ ากัดให้อยู่ในสถานพยาบาล) 

อยู่ระหว่างปรับเป็น  
การขออนุญาตแบบจดแจ้ง 



ผลิตภัณฑ์สมุนไพรใช้ภายนอก 
ที่ต้องการปรับปรุงต ารับ โดยเพิ่ม ใบ ล าต้น กิ่งก้าน ราก จากกัญชง / กัญชา   

และ สารสกัดกัญชง / กัญชา [ที่ม ีTHC < 0.2 %w/w ] เข้าเป็นส่วนประกอบที่ ไม่ใช่สารออกฤทธิ์ 

ยาน  ามัน 

ยาหม่อง 

ยาครีม 
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ผลิตภัณฑ์สมุนไพรใช้ภายนอก 
ที่เคยได้รับอนุญาต 

เพิ่มน  ามันที่ได้จากการเคี่ยว ใบ ล าต้น กิ่งก้าน ราก 
กัญชง/กัญชา หรือ เพิ่ม สารสกัดกัญชง กัญชา เข้าเป็น
ส่วนประกอบที่ไม่ใช่ สารออกฤทธิ์ แต่เพื่อวัตถุประสงค์อื่นๆ เช่น 
แต่งกลิ่น เพิ่มความชุ่มชื น   

ขึ นทะเบียนต ารับใหม่ ภายใต้สรรพคุณเดิม  

ค าแนะน า ปริมาณใบ ราก ล าต้น ก่ิงก้าน / สารสกัด  
ที่เหมาะสมในสูตรต ารับ   

ค าแนะน า 
ฉบับที่ 1 



ชาจากใบกัญชา / ใบกัญชง 
 รูปแบบชง (infusion tea) 

ชาจากใบกัญชา และชาจากใบกัญชง 
ค าแนะน า 
ฉบับที่ 2 

การกล่าวอ้างทางสุขภาพ 
มีกลุ่มสารที่มีฤทธิ์ต้านอนุมูลอิสระ 

 
รับประทานครั งละ 1 ซอง (1 กรัม)  

โดยแช่ซองในน  าร้อน 180-250 มิลลิลิตร  
นานประมาณ 5 นาที วันละ 1 ครั ง 

ก าลังจะย้ายไปก ากับดูแล ภายใต้กฎหมายอาหาร 



ผลิตภัณฑ์สมุนไพรจากกัญชา และกัญชง นอกเหนือจากค าแนะน า 

แนวทางในการขออนุญาต 
ใช้เป็นแนวทางในการ
จัดเตรียมเอกสารตาม 
ชนิดของผลิตภัณฑ์ 



8 ข้อมูล ณ วันท่ี 10 มิถุนายน 65 

ผลิตภัณฑ์ 
สมุนไพร 

 ยาแผนไทย (ยาต ารับ)   14 รายการ   

 ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพ่ือสุขภาพ  (ชาจากใบกัญชา)   5 รายการ   

รายการ 



กลุ่มผลิตภัณฑ์จากกัญชา ที่จะมาก ากับดูแล  
ภายใต้ พรบ ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

 
ต ารับยาแผนไทย ท่ีมี “ช่อดอก” เป็นเคร่ืองยา เช่น 

ต ารับยาแผนไทยอ่ืน ๆ ตามต ารายา 

ยาตาม 
องค์ความรู้ดั้งเดิม 

ชอ่งทางการจ าหน่าย 
ใช้เฉพาะในสถานพยาบาล 
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รายการ 

กลุ่มผลิตภัณฑ์จากกัญชา ที่จะมาก ากับดูแล  
ภายใต้ พรบ ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ยาจากสมุนไพรท่ีมสี่วนประกอบของน้ ามัน
กัญชา / สารสกัดกัญชา ที่มี THC > 
0.2%w/w (SAS) 

 ยาพัฒนาจากสมุนไพร 
ช่องทางการจ าหน่าย : ใช้เฉพาะในสถานพยาบาล 

อยู่ระหว่างการก าหนดเง่ือนไข เช่น การควบคุมการกระจายของผลิตภัณฑ์   



การน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่มีกัญชา กัญชง เป็นส่วนประกอบ 

ห้ามน าเข้าเพื่อขาย  

 

 

ห้ามน าติดตัวเข้ามาในราชอาณาจักร  

ยกเว้นการน าเข้ามาโดย 
1. กระทรวง ทบวง กรม หรือหน่วยงานของรัฐทีมีภารกิจด้านป้องกัน หรือบ าบัดโรค

ตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดตามมาตรา 18(1) และสภากาชาด  
2. สถาบันอุดมศึกษาของรัฐเพื่อการศึกษาด้านเภสัชศาสตร์ ด้านการแพทย์แผนไทย หรือ

ดานการแพทย์แผนไทยประยุกต์ 
3. ผู้ประสงค์จะน าเข้า เพื่อการศึกษาวิจัยทางคลินิกตามประกาศกระทวงสาธารณสุขฯ 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ชื่อ ประเภท ชนิด หรือ
ลักษณะของผลิตภัณฑส์มุนไพร ที่
ห้ามน าเข้า พ.ศ. 2565 
มผีลใช้บังคับ 9 มถิุนายน 2565 



ขั นตอนการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  

วินิจฉัยผลิตภัณฑ์ ยื่นค าขออนุญาต
สถานที่ ผลิต/น าเข้า 

อนุมัติ 
ขออนุญาตผลิต/
น าเข้าตัวอย่าง 
เพื่อส่งวิเคราะห ์

เตรียมเอกสาร
เพื่อขออนุญาต 

ยื่นค าขอ 
จดแจ้ง /  

แจ้งรายละเอียด / 
ขึ นทะเบียน 
แล้วแต่กรณี 

ประเมินเอกสาร
ด้านวิชาการ อนุมัติ 

ต้องการโฆษณา 

ยื่นค าขออนุญาต
โฆษณา 

อนุมัติ วางจ าหน่าย 

1 3 4 

5 
6 7 

จ้างผลิต/น าเข้า 

ผลิต/น าเข้าเอง 

ติดต่อผู้รับอนุญาต ผลิต/
น าเข้า ที่ได้รับอนุญาตแล้ว 

2 

โฆษณา 

2 

น าตัวอย่างที่ผลิต / น าเข้า 
ส่งตรวจวิเคราะห์ตามที่ก าหนด 



ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ยาตามองค์ความรู้ดั งเดิม ยาพัฒนาจากสมุนไพร ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสขุภาพ 

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพที่
เป็นไปตามองค์ความรู้ดั งเดิม (ค1) 

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพที่
พัฒนาไปจากองค์ความรู้ดั งเดิม (ค2) 

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อสุขภาพที่
อ้างอิงความรู้ทางวิทยาศาสตร์ (ค3) 

เวชส าอางสมุนไพร (ค4) 

ยาจากสมุนไพร 
ที่พัฒนาการผลิต (ข1) 

ยาจากสมุนไพรที่ยอมรับ
ทั่วไป (ข2) 

ยาจากสมุนไพรที่วิจัย
พัฒนา (ข3) 

ยาจากสมุนไพรใหม่  
(ข4) 

ยาแผนไทย (ก1) 

ยาแผนจีน (ก2) 



มาตรฐานสถานที่ผลิต ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 
ความเสี่ยงสูง : PIC/S GMP 
ตวามเสี่ยงไม่สูง : ASEAN GMP 

วัตถุดิบ 
ความเสี่ยงสูง : PIC/S GMP 
ตวามเสี่ยงไม่สูง : WHO GMP 



มาตรฐานสถานที่ผลิต ผลิตภัณฑ์สมุนไพร 

ข้อ ๑๐ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร และ
ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการของสถานที่ผลิต ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรที่มีกระบวนการผลิตซึ่งมีความเสี่ยงต่ าที่
เป็นผู้ผลิตขนาดเล็ก ได้รับยกเว้นไม่ต้องปฏิบัติ ตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรในหมวด ๑ หมวด ๕ หมวด ๗ 
และหมวด ๑๐ ตามที่ระบุไว้ในเอกสาร ๒ แนบท้าย
ประกาศนี้ภายในระยะเวลาห้าปี นับแต่วันที่ 
ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ 

หมวด ๑ การบริหารจัดการคุณภาพ 
หมวด ๕ การด าเนินการด้านเอกสาร 
หมวด ๗ การควบคุมคุณภาพ 
หมวด ๑๐ การตรวจสอบตนเอง  



การศึกษาเอกสารประกอบการขออนุญาต 



วิธีการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
ตามพระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมุนไพร พ.ศ. ๒๕๖๒  

 จดแจ้ง • รายละเอียดผลิตภัณฑ์เป็นไปตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด 
• อ านวยความสะดวกให้ผู้ประกอบการ (ไม่ต้องพิสูจนป์ระสิทธิภาพ ความปลออดภัย) 
• มคุณภาพให้เป็นไปตามข้อก าหนด 

แจ้งรายละเอียด 

ขึ้นทะเบียน 

• ปรับเปลี่ยนรายละเอียดผลิตภัณฑ์จากที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาประกาศก าหนดให้เป็นจดแจ้ง โดยที่ไม่ส่งผลกระทบ
ต่อประสิทธิภาพ คุณภาพ และความปลอดภัย  

• ประเมินผลิตภัณฑ์เฉพาะส่วนที่เกี่ยวข้อง 
• ใช้ระยะเวลาน้อยกว่าการขึ้นทะเบียนแบบเดิม 

• ทุกกรณีที่นอกเหนือจากการขออนุญาตแบบจดแจ้ง และแจ้งรายละเอียด 
• ประเมินผลิตภัณฑ์เต็มรูปแบบตามหลักเกณฑ์แนวทางท่ีส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาก าหนด 



3. ใช้เฉพาะในสถานพยาบาล  

2. ขายเฉพาะสถานที่มีใบอนุญาต 

ช่องทางการขาย 

1. ผลิตภัณฑ์สมุนไพรขายทั่วไป 



ช่องทางการศึกษาเอกสารประกอบการขออนุญาต 

ผลิตภัณฑ ์สถานที่ โฆษณา 




