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แนวทางการวิจัยในกัญชาและ 
หลักเกณฑ์การขออนุญาต 

โดย  นายแพทย์สุรโชค ต่างวิวัฒน์ 
รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

25 มิถุนายน 2562 



 Thai FDA แนวทางการวิจัยในกัญชา 24/06/62 16:15 น. 2 

การศึกษาวิจัยกัญชาทางการแพทย์ครบวงจร 

• ทดสอบฤทธิ์ทาง
เภสัชวิทยา 

• เภสัชจลนศาสตร์ 
• พิษวิทยา 

• Actual use 
research 

• Post marketing 
Safety 
surveillance 

• พัฒนาทาง
เภสัชกรรม  

• ศึกษาความ 
คงสภาพ 

• วิธีการผลิต 
• วิธีวิเคราะห์ 

• สายพันธุ์ 
• การเพาะปลูก 
• การขยายพันธุ์ 

• วิธีสกัด 
• วิธีการวิเคราะห์ 
• การทดสอบฤทธิ์

ในหลอดทดลอง 

Clinical Trial 
• เภสัชวิทยา  
• เภสัชจลนศาสตร์ 
• ข้อบ่งใช้ ขนาดยา  

ทีเ่หมาะสม 
• ประเมินประสิทธิผล

และความปลอดภัย 

การวิจัยเชิง
นโยบาย เช่น 
• การเข้าถึงยา 
• ผลกระทบทาง

สังคม เศรษฐกิจ 
• สิทธิประโยชน์

ส าหรับผู้ป่วย   
• ความคุ้มค่า  

นโยบาย 
ศึกษาวิจัย 
ด้านคลินิก 

ปลูก แปรรูป/ 
สกัด 

ใช้ทาง 
การแพทย์ 

ศึกษาวิจัยใน 
สัตว์ทดลอง 

การพัฒนา 
ผลิตภัณฑ ์
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การก ากับดูแลการศึกษาวิจัยกัญชาตาม พรบ.ยาเสพติดให้โทษ 

ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต น าเข้า หรือส่งออก ซึ่งยาเสพติด
ให้โทษในประเภท ๕   เว้นแต่ ในกรณีจ าเป็นเพื่อ
ประโยชน์ของทางราชการ การแพทย์ การรักษา
ผู้ป่วย หรือการศึกษาวิจัยและพัฒนา  
ทั้งนี้ ให้รวมถึงการเกษตรกรรม พาณิชยกรรม 
วิทยาศาสตร์ หรืออุตสาหกรรม เพื่อประโยชน์ทาง
การแพทย์ด้วย  ซึ่งได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาต
โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 

ห้ามมิให้ผู้ใดจ าหน่ายหรือมีไว้ในครอบครอง  
ซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท ๕  

เว้นแต่ได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาต  

การขอรับใบอนุญาตและการออกใบอนุญาต   
ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข   
ที่ก าหนดในกฎกระทรวง 

มาตรา ๒๖/๒ (๑)  มาตรา ๒๖/๓  
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ต้องยื่นค าขออนุญาตฯ กับ อย. 

การก ากับดูแลการศึกษาวิจัยกัญชาตาม พรบ.ยาเสพติดให้โทษ 

• ทดสอบฤทธิ์ทาง
เภสัชวิทยา 

• เภสัชจลนศาสตร์ 
• พิษวิทยา 

• Actual use 
research 

• Post marketing 
Safety 
surveillance 

• พัฒนาทาง
เภสัชกรรม  

• ศึกษาความคง
สภาพ 

• วิธีการผลิต 
• วิธีวิเคราะห์ 

• สายพันธุ์ 
• การเพาะปลูก 
• การขยายพันธุ์ • วิธีสกัด 

• วิธีการวิเคราะห์ 
• การทดสอบฤทธิ์

ในหลอดทดลอง 

Clinical Trial 
• เภสัชวิทยา  
• เภสัชจลนศาสตร์ 
• ข้อบ่งใช้ ขนาดยา  

ทีเ่หมาะสม 
• ประเมินประสิทธิผล

และความปลอดภัย 

การวิจัยเชิง
นโยบาย เช่น 
• การเข้าถึงยา 
• ผลกระทบทาง

สังคม เศรษฐกิจ 
• สิทธิประโยชน์

ส าหรับผู้ป่วย   
• ความคุ้มค่า  

นโยบาย 
ศึกษาวิจัย 
ด้านคลินิก 

ปลูก แปรรูป/ 
สกัด 

ใช้ทาง 
การแพทย ์

ศึกษาวิจัยใน 
สัตว์ทดลอง 

การพัฒนา 
ผลิตภัณฑ ์
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experimental 
studies 

Clinical Research 

observational 
studies 

Descriptive 

Case series 

Case reports 

Analytical 
studies 

Cross sectional 

Cohort studies 

Case-control 
studies 

Clinical trial 

Other  
studies 

Systematic 
review 

Meta-analysis 

มีกลุ่มเปรียบเทียบ ไม่มีกลุ่มเปรียบเทยีบ 

retrospective 

prospective 

ให้ exposure หรือ intervention เป็น natural exposure ไม่ได้ให้ intervention 

 
การศึกษาวิจัยในมนุษย์ที่ต้อง
ยื่นค าขออนุญาตฯ กับ อย. 
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พิจารณาสาระส าคัญ ๖ ประเด็น ได้แก่ 
๑. คุณสมบัตผิู้ขออนุญาต  
๒. สถานที่ผลิต  
๓. ปริมาณการผลิต  
๔. โครงร่างการศึกษาวิจัย 
๕. ประวัติการถูกด าเนินคดีเกี่ยวกับยาเสพติดของ          

ผู้ขออนุญาต 
๖. มาตรการรักษาความปลอดภัย เพื่อป้องกันการ 
     รั่วไหลของกัญชา 

http://marijuana.fda.moph.go.th/wp-content/uploads/PDF/circular-
letter/June_2019/BK62_3698_180662.pdf 

แนวทางการพิจารณาอนุญาตให้ผลติ (ปลูก สกัด แปรรูป ผลิต) ยส. ๕ กัญชา 
เพื่อการศึกษาวิจัย (กรณี non clinical studies) 

http://marijuana.fda.moph.go.th/wp-content/uploads/PDF/circular-letter/June_2019/BK62_3698_180662.pdf
http://marijuana.fda.moph.go.th/wp-content/uploads/PDF/circular-letter/June_2019/BK62_3698_180662.pdf
http://marijuana.fda.moph.go.th/wp-content/uploads/PDF/circular-letter/June_2019/BK62_3698_180662.pdf
http://marijuana.fda.moph.go.th/wp-content/uploads/PDF/circular-letter/June_2019/BK62_3698_180662.pdf
http://marijuana.fda.moph.go.th/wp-content/uploads/PDF/circular-letter/June_2019/BK62_3698_180662.pdf
http://marijuana.fda.moph.go.th/wp-content/uploads/PDF/circular-letter/June_2019/BK62_3698_180662.pdf
http://marijuana.fda.moph.go.th/wp-content/uploads/PDF/circular-letter/June_2019/BK62_3698_180662.pdf
http://marijuana.fda.moph.go.th/wp-content/uploads/PDF/circular-letter/June_2019/BK62_3698_180662.pdf
http://marijuana.fda.moph.go.th/wp-content/uploads/PDF/circular-letter/June_2019/BK62_3698_180662.pdf
http://marijuana.fda.moph.go.th/wp-content/uploads/PDF/circular-letter/June_2019/BK62_3698_180662.pdf
http://marijuana.fda.moph.go.th/wp-content/uploads/PDF/circular-letter/June_2019/BK62_3698_180662.pdf
http://marijuana.fda.moph.go.th/wp-content/uploads/PDF/circular-letter/June_2019/BK62_3698_180662.pdf
http://marijuana.fda.moph.go.th/wp-content/uploads/PDF/circular-letter/June_2019/BK62_3698_180662.pdf
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ขั้นตอนการพิจารณาออกใบอนุญาตผลิต น าเข้า ครอบครอง ยส.5 เพ่ือการศึกษาวิจัย 

ผู้มีคุณสมบัติยื่นค าขอและเอกสารประกอบการพิจารณา 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสารและรับค าขอ 

เสนอคณะอนุกรรมการพิจารณาตามกฎ ระเบียบ  
หลักเกณฑ์ที่ อย. ประกาศและหลักวิชาการ 

เสนอคณะกรรมการควบคมุยาเสพตดิให้โทษ 
ให้ความเห็นชอบ 

เลขาธิการฯ พิจารณาออกใบอนุญาต 

ผู้รับอนุญาตผลิต/น าเข้าฯ ด าเนินการผลิต/น าเข้า  
ยส.5 ที่เป็นยาวิจัย 

กรณีศึกษาวิจัยทางคลินิก 
สามารถยื่นขออนุมัติให้ท าการวิจัยจากคณะกรรมการพิจารณา
จริยธรรมการวิจัยในคนคู่ขนานกับการยื่นค าขออนญุาตฯ ได้ 

เมื่อได้รับหนังสืออนุมัติให้ท าการวิจัยจากคณะกรรมการ
พิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนแล้ว จึงจะด าเนินการ

ศึกษาวิจัยได้ 

ระยะเวลารวมทั้งกระบวนการ ไม่เกิน 60 วัน 
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Standard drug approval 

IND Submission 

IND approval 
Clinical Trials Begin 

Drug Safety Established 

Drug Efficacy Established 

Improvement over current 
Standard of care established 

NDA submission 

Drug approved 
For Marketing 

FDA & IRB review 

Phase I Clinical Trials 

Phase II Clinical Trials 

Phase III Clinical Trials 

FDA review 

Unapproved drug 

Cannabis 

• Quality 

• Safety 

• Efficacy 

Special access scheme 

 
 
+> − 
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ผลการทบทวนรูปแบบการสั่งใช้กัญชาทางการแพทย์ในประเทศต่างๆ 
Australia Canada Netherland Israel 

Approved 
Indication 

 

1. chemotherapy 
induced nausea 
and vomiting 

2. epilepsy; adult 
and children  

3. multiple sclerosis  
4. chronic pain 
5. palliative care  

have list of potential 
therapeutics use 

 
(information for 

health care 
professional 

have list of potential 
therapeutics use) 

1. disorders that involve 
spasticity with pain  

2. nausea and vomiting   
3. Tourette’s syndrome;  
4. palliative treatment of 

cancer and AIDS, 
5. therapy resistant 

glaucoma.  

1. cancer treatment; relief 
nausea, emesis and 
treatment related pain  

2. inflammatory bowel 
disease 

3. neuropathic pain after 
more than a year of 
treatment in a pain clinic;  

4. AIDS-related cachexia; 
improve 

5. neurological diseases such 
as multiple sclerosis, 
Parkinson’s disease and 
Tourette syndrome;  

6. epilepsy 
7. post-traumatic stress 

disorder; and 
8. terminal illnesses 
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ขอขอบคุณ 

ผู้บริโภคปลอดภัย ผู้ประกอบการก้าวไกล ระบบคุ้มครองสุขภาพไทยยั่งยืน 

http://thaihpvc.fda.moph.go.th/ 

http://marijuana.fda.moph.go.th/ 


