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Content

ขั้นตอนการผลิตสารสกัดกัญชงเพ่ือใช้ในผลิตภัณฑ์สุขภาพ

การขอพิจารณาแบบแปลน

การสกัดสารกัญชง

การตรวจประเมินสถานที่ขออนุญาต



ขั้นตอนการผลิตสารสกัดกัญชง
เพื่อใช้ในผลิตภัณฑ์สุขภาพ



ขั้นตอนการผลิตสารสกัดกัญชงเพื่อใช้ในผลิตภัณฑ์สขุภาพ (รายใหม)่

4

ผู้ขออนุญาต

ผลิตภัณฑ์ที่ต้องการน าสารสกัดกญัชงไปเป็นวัตถุดบิ

เครื่องส าอาง อาหาร ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

จัดเตรียมสถานท่ีผลิต/อาคารผลิต
ตามแบบแปลนท่ีได้รับการพิจารณา

จัดเตรียมสถานท่ีผลิต/อาคารผลิต
ตามแบบแปลนท่ีได้รับการพิจารณา

จัดเตรียมสถานท่ีผลิต/อาคารผลิต
ตามแบบแปลนที่ได้รับการพิจารณา

เตรียมสถานที่ให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์
สถานที่ผลิต (ที่มิใช่ปลูก)กัญชง

เตรียมสถานที่ให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์
สถานที่ผลิต (ที่มิใช่ปลูก)กัญชง

เตรียมสถานที่ให้สอดคล้องกับหลักเกณฑ์
สถานที่ผลิต (ที่มิใช่ปลูก)กัญชง

ไม่ต้อง ขอใบอนุญาตผลิต
เคร่ืองส าอาง (วัตถุดิบ)

ไม่ต้อง ขอใบอนุญาตผลิต
อาหาร (วัตถุดิบ)

ต้อง ขอใบอนุญาตผลิต
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร

ยื่นขอรับใบอนุญาตผลิต (ที่มิใช่ปลูก) กัญชง ฯ

การขอรับอนุญาต การขอรับอนุญาต การขอรับอนุญาต

แนวทางการพิจารณาอนุญาตผลิต (ที่ไม่ใช่ปลูก) ยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 เฉพาะกัญชง เพื่อประโยชน์ในเชงิพาณิชย ์หรืออุตสาหกรรม (ผ่านความเห็นชอบ คก.ยส. ในการประชุมคร้ังที่ 23-9/2566 วันที่ 1 พฤศจิกายน 2566)



การขอพิจารณาแบบแปลน



การขอพิจารณาแบบแปลน
ผู้ประสงค์จะยื่นขอรับพิจารณาแบบแปลน

ศึกษารายละเอียดเบือ้งต้นเก่ียวกับสารสกัดท่ีผลิต
รวมถงึผลิตภัณฑ์ปลายทางที่จะน าสารสกัดไปใช้ เช่น อาหาร เคร่ืองส าอาง หรือ ผลิตภัณฑ์สมนุไพร

สร้างอาคารผลิตใหม่ แยกจากอาคารผลิต
ผลิตภณัฑ์สุขภาพประเภทอื่นๆ

มีอาคารผลิตเดิม ที่เคยให้ผลิต
ผลิตภณัฑ์สุขภาพประเภทอื่นๆ

ยื่นแบบแปลนที่ประสงค์จะสร้างใหม่ หรือ
ปรับปรุงอาคารสถานที่

ณ กองควบคุมวัตถุเสพตดิ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

คณะท างานพิจารณาแบบแปลนสถานที่ฯ 
รับเร่ืองเพื่อพิจารณา

ผู้ขอรับอนุญาต สร้าง หรือปรับปรุงสถานที่เพิ่มเติมตามแบบแปลนที่ได้รับการพิจารณา
โดยปฏิบัติให้สอดคล้องกับข้อก าหนดด้านการอนุญาตสถานที่ผลิตผลิตภณัฑ์สุขภาพประเภทอื่นด้วย

โดยจัดเตรียมสถานที่ให้เสร็จเรียบร้อย

คณะท างานฯ พิจารณาแบบแปลน ตามหลักเกณฑ์ก าหนด 
และแจ้งเป็นหนังสือถงึผู้ขอรับอนุญาต

14 วันท าการ

14 วันท าการ

hemp_thfda@hotmail.com



เอกสารส าหรับยื่นขอพิจารณาแบบแปลน



ผ่านการพิจารณาโดยคณะท างานพิจารณาแบบแปลน
สถานที่ผลิต (ที่มิใช่การปลูก) กัญชง (Hemp) 
เพ่ือประโยชน์ในเชงิพาณิชย์หรืออุตสาหกรรม



การสกัดสารกัญชง



การสกัดสารกัญชง

Cultivation Preparation Extraction Winterization Distillation Separation Crystallization

ช่อดอก

ใบ

Measuring

Size reduction

1.  Extractor
• Maceration
• Cold ethanol extract
• Supercritical CO2

2.  Filter unit

3.  Evaporator

Full spectrum Broad spectrum 

Dewaxing

(decarboxylation)

Molecular

whole plant extract without THC   
(CBC/CBDA/CBG/CBN + terpene)

Chromatography
(HPLC, THC remediation)

Broad spectrum CBD Isolate

Isolate THC, CBD, CBN etc.

การตกผลึก

Ref.: ดร.ทองชัย แซ่สง คณะเภสัชศาสตร์ มหาวิทยาลัยนเรศวร 
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Supercritical Fluid CO2

ตัวอย่างเครื่องมือที่ใช้ในการผลิตสกัดสารกัญชง

Cold Ethanol Extraction

Molecular Distillation Crystallization



การตรวจประเมินสถานที่ขออนุญาต



บันทึกการตรวจสอบสถานที่ขออนุญาตผลิตกัญชง (ที่มิใช่การปลูก) 
เพื่อประโยชน์ในเชิงพาณิชย์อุตสาหกรรม

(แบบฟอร์ม F-N3-165)

ตารางสรุปแผนการผลิต การใช้ประโยชน์
ส าหรับการรับอนุญาตผลิตกัญชง (ที่มิใช่การปลูก)

แบบแปลนสถานที่ผลิตกัญชง (ที่ไม่ใช่การปลูก)

แบบฟอร์มและเอกสารประกอบที่ใชใ้นการตรวจประเมินสถานทีข่ออนุญาต

1

2

3



ตารางสรุปแผนการผลิต การใช้ประโยชน์
ส าหรับการรับอนุญาตผลิตกญัชง (ที่มิใช่การปลูก)

• ชนิด และ ปริมาณ ของสารสกัดที่จะผลิต
• ขั้นตอนการผลิตสกัด และเครื่องมือที่ใช้ในการสกัด
• วิธีการตรวจวิเคราะห์ห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ปริมาณสาร THC / CBD
• การจัดการของเสียจากกระบวนการผลิต

แผนการผลิตต้องเป็นไปตามหลักวิชาการ ปริมาณและชนิดของสารสกัดต้องสอดคล้องกับ
ชนิดและปริมาณของวัตถุดิบกัญชง รวมถึงสอดคล้องกับวิธีการและเคร่ืองมือการผลิต



ส่วนที่ 1 : ผู้ตรวจประเมิน

ส่วนที่ 2 : ข้อมูลผู้ย่ืนค าขอ และสถานที่ขออนุญาต

ส่วนที่ 3 : ข้อมูลสารสกัดกัญชงท่ีขออนุญาตผลิต

ส่วนท่ี 4 : รายละเอียดการตรวจประเมินสถานท่ีขออนุญาต

ส่วนที่ 5 : สรุปผลประเมินการตรวจ

บันทึกการตรวจสอบสถานที่ขออนุญาตผลิตกัญชง (ที่มิใช่การปลูก) 
เพ่ือประโยชน์ในเชงิพาณิชย์อุตสาหกรรม

หลักเกณฑ์การพิจารณาสถานที่ขออนญุาตผลิตกัญชง (ที่ไม่ใช่ปลูก) เพื่อประโยชน์ในเชงิพาณิชย ์หรืออุตสาหกรรม (ผ่านความเห็นชอบ คก.ยส. ในการประชุมครั้งที่ 428-4/2564 วันที่ 22 เมษายน 2564)

แบบฟอร์ม F-N3-165



รายละเอียดการตรวจประเมินสถานที่

สถานที่ตั้งและอาคารผลิต

เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต

บุคลากร

การสุขาภิบาล

หมวดที1่

หมวดที่ 2

หมวดที่ 3

หมวดที่ 4



อาคารสถานท่ีตั้งอยู่ในสภาวะแวดล้อมท่ีไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนต่อวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ (สารสกัดกัญชง)

อาคารสถานท่ีผลิต มีระบบรักษาความปลอดภัยบริเวณประตูทางเข้า เช่น การใช้ระบบ Electronic Access Control หรือกุญแจล็อค
ร่วมกับการก าหนดบัญชีรายชื่อบุคคล ผู้มีสิทธิ์เข้า-ออกพื้นท่ี

อาคารสถานที่มีการวางผังและออกแบบให้เหมาะสมกับการใช้งาน ท าความสะอาดและบ ารุงรักษาต้องท าได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
เพื่อหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนข้าม การสะสมของฝุ่นละออง และการปะปนของส่ิงอื่นใดที่จะมีผลไม่พึงประสงค์ต่อคุณภาพของสารสกัดกัญชง

จัดวางผังอาคารสถานท่ีให้การด าเนินการผลิตต่อเนื่องไปตามล าดับของขั้นตอนการด าเนินการ และระดับความสะอาดที่ก าหนด

อาคารสถานที่ผลิตมีแสงสว่าง อุณหภูมิ ความชื้น และการระบายอากาศอย่างเหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดผลอันไม่พึงประสงค์ท้ังทางตรงและ
ทางอ้อมต่อสารสกัดระหว่างการผลิตและการจัดเก็บ หรือมีผลต่อความแม่นย าของเครื่องมือ 

1

2

3

4

5

มีการป้องกันไม่ใหแ้มลงและสัตว์อื่นเข้ามาในอาคารหรือบริเวณการด าเนินการผลิต6

7

8

มีพื้นที่การท างานและการจัดเกบ็ระหว่างกระบวนการ เครื่องมือ และวัตถุต่าง ๆ อย่างเป็นระเบียบ เพ่ือป้องกันไม่ให้มีการข้ามขั้นตอน
การผลิต รวมถึงการปะปนและการปนเปื้อนข้ามระหว่างผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบต่างชนิด

พื้นผิวของผนัง พื้น และเพดานภายในบริเวณท่ีวัตถุดิบผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต และผลิตภัณฑ์รอบรรจุมีการสัมผัสกับสภาวะแวดล้อม ต้อง
เรียบ ปราศจากรอยแตกร้าว หรือรอยต่อท่ีเช่ือมไม่สนิท

หมวดที่ 1 สถานที่ที่ตั้งและอาคารสถานที่ผลิต (16 ข้อ)

17



ท่อหรือทางระบายน้ ามีขนาดเหมาะสม มีความลาดเอียงเหมาะสม ระบายน้ าได้ดี 

มบีริเวณชั่งวัตถุดิบที่แยกต่างหาก โดยมีการออกแบบส าหรับการชั่งเป็นการเฉพาะ และสามารถป้องกันการปะปนและปนเปื้อน
ข้ามระหว่างผลิตภัณฑ์หรือส่วนประกอบต่างชนิดกัน

ห้องหรือบริเวณท่ีมีการเกิดฝุ่น เช่น ระหว่างสุ่มตัวอย่าง ชั่ง ผสม ด าเนินการผลิต และบรรจุผลิตภัณฑ์ชนิดแห้ง ควรออกแบบหรือจัดให้มี
มาตรการเพื่อหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนข้ามและสามารถท าความสะอาดไดง้่าย

มีห้องหรือบริเวณจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ผลิตภัณฑ์พร้อมจ าหน่าย ผลิตภัณฑ์ในสถานะ
กักกัน ปล่อยผ่านและไม่ผ่าน 

บริเวณจัดเก็บวัตถุดิบและผลิตภณัฑ์ (สารสกัดกญัชง) อยู่ในสภาวะที่ดี ส าหรับการจัดเก็บโดยเฉพาะ กล่าวคือ ต้องสะอาด แห้ง และ
รักษาอุณหภูมิและความชื้นให้อยู่ในเกณฑ์ท่ียอมรับ 

9

10

11

12

13

มีห้องหรือบริเวณรับและส่งวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ (สารสกัดกัญชง) สามารถป้องกันสินค้าจากสภาพอากาศภายนอก 14

15

16

มีห้องหรือบริเวณในการจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ หรือผลิตภัณฑ์ที่ไม่ผ่านข้อก าหนดเฉพาะ ผลิตภัณฑ์เรียกคืน หรือผลิตภัณฑ์ส่งคืน 

มีห้องหรือบริเวณส าหรับงานซ่อมบ ารุง แยกจากบริเวณการด าเนินการผลิต หากเก็บอะไหล่หรืออุปกรณ์ การบ ารุงรักษาในบริเวณการด าเนินการผลิต 18

หมวดที่ 1 สถานที่ที่ตั้งและอาคารสถานที่ผลิต (16 ข้อ)



19

อาคารสถานที่ตั้งอยู่ในสภาวะแวดล้อม ที่ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน
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 มีระบบรักษาความปลอดภัยบริเวณประตูทางเข้า เช่น 
การใช้ระบบ Electronic Access Control หรือ
กุญแจล็อค ร่วมกับการก าหนดบัญชีรายชื่อบุคคล
ผู้มีสิทธิ์เข้า-ออกพื้นที่
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 อาคารสถานที่ผลิตมีแสงสว่าง อุณหภูมิ ความชื้น และการระบายอากาศอย่างเหมาะสม
 พื้นผิวของผนัง พื้น และเพดาน เรียบ ปราศจากรอยแตกร้าว หรือรอยต่อที่เชื่อมไม่สนิท



22

 อาคารสถานที่มีการวางผังและออกแบบให้เหมาะสม
กับการใช้งาน ท าความสะอาดและบ ารุงรักษาต้องท าได้
อย่างมีประสิทธิภาพ
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 มบีริเวณช่ังวัตถุดิบที่แยกต่างหาก โดยมีการออกแบบส าหรับการชั่งเป็นการเฉพาะ 
และสามารถป้องกันการปะปนและปนเป้ือนข้ามระหว่างผลติภัณฑ์หรือส่วนประกอบต่างชนิดกัน
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 มีห้องหรือบริเวณจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุการบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างผลิต ผลิตภัณฑ์รอบรรจุ ผลิตภัณฑ์พร้อมจ าหน่าย 
ผลิตภัณฑ์ในสถานะกักกัน ปล่อยผ่านและไม่ผา่น 

 บริเวณจัดเก็บวัตถุดิบและผลิตภัณฑ์ (สารสกัดกัญชง) อยู่ในสภาวะที่ดี ต้องสะอาด แห้ง และ รักษาอุณหภูมิและ
ความชื้นให้อยู่ในเกณฑ์ที่ยอมรับ 



ออกแบบ จัดวาง และบ ารุงรักษา ให้เป็นไปตามจุดมุ่งหมายการใช้ 

ติดตั้งในลักษณะ ป้องกันความเสี่ยงต่อความผิดพลาดหรือการปนเปื้อน

เครื่องมือหรืออุปกรณ์ ที่สัมผัสกับสารสกัดกัญชงต้องท าด้วยวัสดุที่ไม่ท าปฏิกิริยากับสารสกัด ไม่ปล่อยสารหรือดูดซับ
สาร จนเกิดผลต่อคุณภาพสารสกัดกัญชงหรือท าให้เกิดอันตราย

มีวิธีการท าความสะอาด จัดเก็บเครื่องมือและเครื่องใช้ และฆ่าเชื้อ หรือท าให้ปราศจากเชื้อ ตามความเหมาะสม
เพื่อป้องกันการปนเปื้อนหรือตกค้างของวัตถุใด ๆ ที่อาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพของสารสกัดเกินกว่าข้อก าหนดที่จัดท าไว้

มีวิธีการบ ารุงรักษาเครื่องมือให้อยู่ในสภาพดี ใช้งานได้อย่างมีประสิทธิภาพและไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

มีการ สอบเทียบเครื่องมือ ตามวิธีการปฏิบัติที่เขียนไว้เป็นลายลักษณ์อักษร และตามระยะเวลาที่ก าหนด

หมวดที่ 2 เครื่องมือ เครื่องจักร และอุปกรณ์การผลิต (6 ข้อ)

1

2

3

4

5

6 25
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 ออกแบบ จัดวาง และบ ารุงรักษา ให้เป็นไปตามจุดมุ่งหมายการใช้ 
 ติดตั้งในลักษณะ ป้องกันความเสี่ยงต่อความผิดพลาดหรือการปนเปื้อน
 เครื่องมือหรืออุปกรณ์ ที่สัมผัสกับสารสกัดกัญชงต้องท าด้วยวัสดุที่ไม่ท าปฏิกิริยากับสารสกัด 
 มีวิธีการท าความสะอาด จัดเก็บเครื่องมือและเครื่องใช้ และฆ่าเชื้อ หรือท าให้ปราศจากเชื้อ 

ตามความเหมาะสม



2.1) การตรวจสขุภาพบคุลากร

(Transportation)

มีผังองค์กร และมีการก าหนดคุณสมบัติของบุคลากรที่มีต าแหน่งรับผิดชอบเกี่ยวกับการผลิตและการควบคุมคุณภาพ และ
ก าหนดภาระหน้าที่เป็นลายลักษณ์อักษรในใบแสดงลักษณะงาน (job description)

ต้องจัดท า รายละเอียดเกี่ยวกับสุขอนามัย ซึ่งประกอบไปด้วยวิธีการปฏิบัติที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพของบุคลากร หลักปฏิบัติ
ด้านสุขอนามัย และการแต่งกายของบุคลากรที่มีต าแหน่งรับผิดชอบเกี่ยวกับการผลิต ดังต่อไปนี้

2.2) มีข้อก าหนดด้านอนามยัสว่นบคุลากรที่ปฏิบตังิานเปน็ลายลักษณ์อกัษร 

ห้ามมิให้บุคลากรเกี่ยวข้องกับการด าเนินการผลิตหรือควบคุมคุณภาพ ซึ่งมีโรคติดต่อร้ายแรง หรือ มีแผลเปิดบนผิวหนังของร่างกาย 
รวมท้ังโรคติดเช้ือ ปฏิบัติงานในส่วนท่ีมีความเส่ียงต่อการปนเปื้อนการผลิต

การรักษาความสะอาดของร่างกาย การล้างมือให้สะอาด การสวมถุงมือ

การแต่งกายของบุคลากร ข้อห้ามต่างๆ ท่ีไม่สามารถกระท าได้ในบริเวณการผลิตและควบคุมคุณภาพ

การฝึกอบรมผู้ปฏิบัติงานเกี่ยวกับสุขลักษณะส่วนบุคคล

วิธีการหรือข้อปฏิบัติส าหรับผู้ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตที่มีความจ าเป็นต้องเข้าไปในบริเวณท่ีผลิตเพื่อป้องกันการปนเปื้อน

หัวข้อที่ 3  บุคลากร (2 ข้อ)

2

1
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 มีผังองค์กร และมีการก าหนดคุณสมบัติของบุคลากรที่มี
ต าแหน่งรับผิดชอบเกี่ยวกับการผลิตและการควบคุมคุณภาพ

 ต้องจัดท า รายละเอียดเกี่ยวกับสุขอนามัย ซึ่งประกอบไปด้วย
วิธีการปฏิบัติที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพของบุคลากร หลักปฏิบัติด้าน
สุขอนามัย และการแต่งกายของบุคลากรที่มีต าแหน่งรับผิดชอบ
เกี่ยวกับการผลิต



น้ าที่ใช้ต้องเปน็น้ าสะอาด มีการปรับคุณภาพน้ าทีเ่หมาะสมตามวตัถุประสงค์ที่ใช้ 

ห้องเปลี่ยน / สวมทับชุดปฏิบัติงาน อ่างล้างมือ และสุขา มีจ านวนเพียงพอส าหรับผู้ใช้ ห้องสุขาไม่อยู่ในบริเวณด าเนิน  
การผลิตและบริเวณจัดเก็บ

มี มาตรการควบคุมและก าจัดสัตว์และแมลงอย่างมีประสิทธิภาพ วิธีการก าจัดต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนสู่กระบวน     
การผลิตและผลิตภัณฑ์

มีการก าจัดขยะที่เหมาะสม ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน และมีมาตรการก าจัดของเสีย รวมถึงวัตถุดิบกัญชงที่เหลือ            
จากกระบวนการผลิต

มีมาตรการจัดการสารเคมีที่ใช้ในสถานที่ผลิต  เช่น สารเคมีก าจัดสัตว์และแมลง สารท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ สารเคมีที่ใช้
ในการซ่อมบ ารุง

มีมาตรการจัดการกับอุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องกับการก าจัดสัตว์และแมลง การท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ รวมทั้งการซ่อมบ ารุง       
ในลักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน

1

2

3

4

5
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หัวข้อที่ 4  การสุขาภิบาล (6 ข้อ)
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 ห้องเปลี่ยน/สวมทับชุดปฏิบัติงาน อ่างล้างมือ และสุขา มีจ านวนเพียงพอส าหรับผู้ใช้ 
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 มี มาตรการควบคุมและก าจัดสัตว์และแมลง             
อย่างมีประสิทธิภาพ วิธีการก าจัดต้องไม่ก่อให้เกิด
การปนเปื้อนสู่กระบวนการผลิตและผลิตภัณฑ์

 มีมาตรการจัดการกับอุปกรณ์ที่ เกี่ยวข้องกับ                 
การก าจัดสัตว์และแมลง การท าความสะอาดและ
ฆ่าเชื้อ รวมทั้งการซ่อมบ ารุง ในลักษณะไม่ก่อให้เกิด
การปนเปื้อน
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 มีการก าจัดขยะที่ เหมาะสม ไม่ ก่อให้ เกิด            
การปนเปื้อน และมีมาตรการก าจัดของเสีย 
รวมถึงวัตถุดิบกัญชงที่เหลือจากกระบวนการผลิต

 มีมาตรการจัดการสารเคมีที่ใช้ในสถานที่ผลิต  
เช่น สารเคมีก าจัดสัตว์และแมลง สารท าความ
สะอาดและฆ่าเชื้อ สารเคมีที่ใช้ในการซ่อมบ ารุง



คู่มือพนักงานเจ้าหน้าที่ในการก ากับดูแลยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 
เฉพาะกัญชงตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการอนุญาตผลิต 
จ าหน่าย หรือมีไว้ในครอบครองซึ่งยาเสพติดให้โทษในประเภท 5 
เฉพาะกัญชง พ.ศ. 2563



Thank you 
for your attention

กลุ่มก ากับดูแลหลังออกสู่ตลาด
กองควบคุมวัตถุเสพติด
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา


