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Chemical Safety

Human Ethics

Animal Ethics

Biosafety

- 2-3 year certificate
- CITI Program: https://sp.mahidol.ac.th/citi-mu.html
- MUCerif: GCP/ชีวการแพทย์/สังคมศาสตร์

- 4 year certificate (ผู้ใช้สัตว์)
- อบรมโดยสถาบันพัฒนาการด าเนินการต่อสัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ 
(สพสว)

- 3 year certificate (?)
- อบรมโดย Cochem/NSTDA (หลักสูตรที่ได้รับการรับรองโดยกรมวิทย์ฯ)

- 3 year certificate (?: ได้รับการฝึกอบรมอย่างสม่ าเสมอ)
- MULabPass
- อบรมโดย Cochem



Law

• ร่าง พ.ร.บ.การวิจัยในมนุษย์ 
- มาตรา 40: ด าเนินการวิจัยโดยไม่ได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการฯ หรือไม่ได้ขอการยินยอมจากผู้รับ

การวิจัย ปรับไม่เกิน 200,000 บาท
- มาตรา 41: ไม่ไดร้ับการฝึกอบรมระเบียบวิธีวิจัยและหลักจริยธรรมการวิจัยในมนุษย์ หรือไม่ให้ข้อมูลแก่ผู้รับ

การวิจัยอย่างเพียงพอ ปรับไม่เกิน 100,000 บาท
- มาตรา 42: การวิจัย Bioinformatics ที่มีผลกระทบต่อพันธุกรรมมนุษย์ หากไม่ปฏิบัติตามเกณฑ์ที่สภาวิชาชีพ

ก าหนด ปรับไม่เกิน 300,000 บาท
- มาตรา 43: ไม่จัดให้มีมาตรการป้องกัน แก้ไข เยียวยาความเสียหายต่อชีวิต ร่างกาย สุขภาพ ของผู้รับการวิจัย

ปรับไม่เกิน 400,000 บาท
-  มาตรา 44 : เมื่อผู้ต้องหาได้ช าระเงินค่าปรับตามจ านวนที่เปรียบเทียบภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได้รับ
แจ้งค าสั่งเปรียบเทียบคดีแล้ว ให้ถือว่าคดีเลิกกันตามประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา



• พรบ สัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์ พ.ศ 2558 
- มาตรา 27: ผู้ใชส้ัตว์ ผลิตสัตว์ ต้องได้รับใบอนุญาต หลักเกณฑ์ ตามร่างกฎกระทรวง (มาตรา 55) ผ่านการอบรม

และสอบของ สพสว ค่าธรรมเนียมใบอนุญาต ในอัตรา คือ 1000 บาท/4 ปี หากเป็นบุคคลของรัฐ ครั้งแรกให้ยกเว้น
ค่าธรรมเนียม ยกเว้นแก่นักเรียน นักศึกษา ผู้ช่วย ไม่ต้องมีใบอนุญาต หากท าผิด ผู้ควบคุมต้องรับผิดชอบ

- มาตรา 43: ไม่มีใบอนุญาต ใช้ หรือผลิตสัตว์ จ าคุกไม่เกิน 1 ปี หรือปรับไม่เกิน 100,000 บาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ
- มาตรา 44 : ไม่แจ้งต่อเลขาธิการ กรณี ขาย/เสนอขาย/มีไว้เพื่อขาย/การน าเข้า-สง่ออก-น าผ่าน ปรับไม่เกิน

100,000 บาท
- มาตรา 45: ไม่ด าเนินการต่อสัตว์และซากของสัตว์ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ก าหนด กรณี การขนส่ง

หรือเคลื่อนย้ายสัตว์/การท าให้สัตว์ตายอย่างสงบ/การจัดการกับซากของสัตว์ ปรับไม่เกิน 300,000 บาท
• มาตรา 46: ไม่แจ้งการด าเนินการหรือ ไม่รายงานสรุปผลการด าเนินการต่อสัตว์ทุกหกเดือน กรณี การพัฒนาสาย

พันธุ/์การสืบสายพันธ์ุ/การเพาะขยายพันธุ์/การศึกษาเซลล์ต้นก าเนดิ/การดัดแปลงพันธุกรรม/การโคลนนิ่ง ต่อ
เลขาธิการ ปรับไม่เกิน 200,000 บาท

-  มาตรา 47 : เมื่อผู้ต้องหาได้ช าระเงินค่าปรับตามจ านวนที่เปรียบเทียบภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได้รับ
แจ้งค าสั่งเปรียบเทียบคดีแล้ว ให้ถือว่าคดีเลิกกันตามประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา



พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ 2558 

• มาตรา 51 ผู้รับหนังสือรับรองการแจ้ง ผู้รับใบอนุญาต เจ้าของ หรือผู้ครอบครองเชื้อโรคหรือ พิษจากสัตว์ ต้อง
รับผิดชอบในความเสียหายอันเกิดจากการผลิต น าเข้า ส่งออก ขาย น าผ่าน มีไว้ครอบครอง หรือการแพร่กระจายของ
เชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ เว้นแต่จะพิสูจน์ได้ว่าความเสียหายนั้นเกิดแต่เหตุสุดวิสัย การสงคราม การกอ่การร้าย หรือ
เกิดเพราะความผิดของผู้ต้องเสียหายเอง

นอกจากความเสยีหายที่ต้องรับผิดชอบตามวรรคหนึ่งแล้ว ผู้รับหนังสือรับรองการแจ้ง ผู้รับใบอนุญาต เจ้าของ 
หรือผู้ครอบครองเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ต้องรับผิดชอบค่าใช้จ่ายท้ังหมดที่ทางราชการต้องรับภาระจ่ายจริง ในการ
จัดการเชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ การเข้าช่วยเหลือ เคลื่อนย้าย บ าบัด บรรเทา หรือขจัดความเสียหายให้กลับคืนสู่สภาพ
เดิมหรือสภาพใกล้เคียงกับสภาพเดิมนั้นด้วย

• มาตรา 52 ผู้ใดใช้หรือด าเนินการให้มีการใช้เชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ต่อบุคคลอื่นอันเป็นเหตุให้เกิดความเสียหายแก่
ชีวิต ร่างกาย หรืออนามัย ต้องรับผิดชอบในความเสียหายของบุคคลดังกล่าว อันเกดิจากการใช้เชื้อโรคหรือพิษจาก
สัตว์นั้น สัตว์ เว้นแต่จะพิสูจน์ได้ว่า ตนได้ใช้ความระมัดระวังตามมาตรฐานทางวิชาการนั้นแล้ว หรือความเสียหายนั้น
เกิดแต่เหตุสุดวิสัย หรือเกิดเพราะความผิดของผู้ต้องเสียหายนั้นเอง



พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ 2558

• มาตรา 53 สิทธิเรียกร้องค่าเสียหายอันเกิดแต่เชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์หรือการใช้เชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์ตาม
หมวดนี้ เป็นอันขาดอายุความเมื่อพ้นสามปีนับแต่วันที่ผู้ต้องเสียหายรู้ถึงความเสียหายและรู้ตัวผู้จะพึงต้องใช้
ค่าเสียหาย ทั้งนี้จะต้องไม่เกินสิบปีนับแต่วันที่เกิดความเสียหายอันเนื่องมาจากเชื้อโรคหรือพิษจากสตัว์ หรือการใช้
เชื้อโรคหรือพิษจากสัตว์นั้น

                ถ้ามีการเจรจาเกี่ยวกับค่าเสียหายที่พึงจ่ายระหว่างผู้ที่เข้าใจกันว่าต้องรับผิดชอบใช้ค่าเสียหายและผู้มี
สิทธิได้ค่าเสียหาย ให้อายุความสะดุดหยุดอยู่จนกว่าจะปรากฎว่าการเจรจานั้นไม่อาจตกลงกันได้

• มาตรา 54 ผู้ที่ต้องรับผิดตามมาตรา 51 หรือ มาตรา 52 ที่ได้ช าระค่าเสียหายให้แก่ผู้ต้องเสียหายแล้ว ย่อมมีสิทธิ
ไล่เบี้ยเอาจากผู้ท่ีมีส่วนในการท าให้เกิดความเสียหายได้ โดยต้องใช้สิทธิไล่เบี้ย ภายในสามปีนับแต่วันที่ตนได้ช าระ
ค่าเสียหาย แต่ผู้ใช้สิทธิไล่เบี้ยนั้นจะมีสิทธิไล่เบี้ยเฉพาะส่วนที่เกินจากความรับผิดของตน



• พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ 2558 

มาตรา 58: ใช้เชือ้โรคหรือพิษจากสัตว์กระท าการอันก่อให้เกิดอันตรายต่อบุคคลอื่นหรือสุขภาพของบุคคลอื่น

จ าคุกตั้งแต่ 6 เดือน – 10 ปี และปรับตั้งแต่ 50,000 บาท-1,000,00 บาท

            ถ้าการกระท า เป็นเหตุให้บุคคลอื่นถึงแก่ความตาย ระวางโทษจ าคุกตลอดชีวิต หรือจ าคุกตั้งแต่ 5-20 ปี 

และปรับตั้งแต่ 500,000 – 2,000,000 บาท

            ถ้าการกระท า เป็นเหตุให้บุคคลอื่นรับอันตรายสาหัส ระวางโทษจ าคุก 1-10 ปี และปรับตั้งแต่ 100,000 

– 1,000,000 บาท

มาตรา 59:  ก่อให้เกิดความเสียหายต่อสิ่งแวดล้อม ระวางโทษจ าคุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 100,000 บาท หรือทั้งจ าทั้ง

ปรับ



• พระราชบัญญัติเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ พ.ศ 2558 

มาตรา 60: ถ้าการกระท าความผิดตามมาตรา 58 วรรคหนึ่ง หรือมาตรา 59 เป็นการกระท าโดยประมาท ผู้กระท าต้อง

ระวางโทษจ าคุกไมเ่กิน 1 ปี หรือปรับไม่เกิน 100,000 บาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ

ถ้าการกระท าตามวรรคหนึ่ง เป็นเหตุให้บุคคลอื่นถึงแก่ความตาย ผู้กระท าต้องระวางโทษจ าคกุ

ไมเ่กิน 10 ปี หรือปรับไม่เกิน 1,000,000 บาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ

      ถ้าการกระท าตามวรรคหนึ่ง เป็นเหตุให้บุคคลอื่นรับอันตรายสาหัส ผู้กระท าต้องระวางโทษจ าคุก

ไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 300,000 บาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ

มาตรา 80 : ความผิดที่มีโทษปรับสถานเดียว เมื่อผู้ต้องหาได้ช าระเงินค่าปรับตามจ านวนที่เปรียบเทียบภายในสามสิบวัน

นับแต่วันที่มีการเปรียบเทียบแล้ว ให้ถือว่าคดีเลิกกัน



พระราชบัญญัติคุ้มครองพันธุ์พืช พ.ศ 2542 

• มาตรา 48 ผู้ใดเก็บ จัดหา หรือรวบรวมพันธ์ุพืชพื้นเมืองเฉพาะถิ่นหรือส่วนหนึ่งส่วนใดของพันธุ์พืชดังกล่าว เพื่อการ
ปรับปรุงพันธุ์ ศึกษา ทดลอง หรือวิจัยเพื่อประโยชน์ในทางการค้าจะต้องท าข้อตกลงแบ่งปนัผลประโยชน์ที่ได้รับจาก
การใช้พันธุ์พืชพืน้เมืองเฉพาะถิ่นนั้น

• มาตรา 52 ผู้ใดเก็บ จัดหา หรือรวบรวมพันธุ์พืชพื้นเมืองทั่วไป พันธุ์พืชป่าหรือส่วนหนึ่งส่วนใดของพันธุ์พืชดังกล่าว 
เพื่อการปรับปรุงพันธุ์ ศึกษา ทดลอง หรือวิจัยเพ่ือผลประโยชน์ในทางการค้า จะต้องได้รับอนุญาตจากพนักงาน
เจ้าหน้าที่ และท าข้อตกลงแบ่งปนัผลประโยชน์ โดยให้น าเงินรายได้ ตามข้อตกลงแบ่งปันผลประโยชน์ส่งเข้ากองทุน
คุ้มครองพันธุ์พืช ทั้งนี้ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง

• มาตรา 66 ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา 48 หรือมาตรา 52 ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินสองปี หรือปรับไม่เกินสี่แสนบาท 
หรือทั้งจ าทั้งปรบั



พระราชบัญญัติคุ้มครองพันธ์ุพืชพ.ศ 2542 

• มาตรา 53 ผู้ใดท าการศึกษา ทดลอง หรือวิจัยพันธุ์พืชพื้นเมืองทั่วไป พันธุ์พืชป่า หรือ ส่วนหนึ่งส่วนใดของพันธุ์พืช
ดังกล่าว ท่ีมิได้มีวัตถุประสงค์เพื่อประโยชน์ในทางการค้า ให้ปฏิบัติตามระเบียบที่คณะกรรมการก าหนด

   ผู้ใดท าการศึกษา ทดลอง หรือวิจัยพันธุ์พืชพื้นเมืองทั่วไปและพันธุ์พืชป่า หรือส่วน หนึ่งส่วนใดของพันธุ์พืชดังกล่าว ที่
มิได้มีวัตถุประสงค์เพื่อประโยชน์ในทางการค้าให้แจ้งเป็นหนังสือ ตามแบบแนบท้ายระเบียบนี้ ต่ออธิบดีกรมวิชาการ
เกษตร ณ กรมวิชาการเกษตร หรือส่งหนังสือแจ้งตาม แบบดังกล่าวโดยทางไปรษณีย์ถึงอธิบดีกรมวิชาการเกษตร ณ กรม
วิชาการเกษตร 



Patent Search

• คุณพเิชษฐ์ ธนพงศ์จงรวย

• DIP – ฐานของกรมทรัพย์สนิทางปัญญา:  www.ipthailand.go.th

• PatentScope: http://www.wipo.int/patentscope/en/

• PatentLens: http://www.lens.org/lens/

• PatSnap: a.patsnap.com

http://www.ipthailand.go.th/
http://www.lens.org/lens/
http://www.lens.org/lens/




Human Ethics

• https://web.facebook.com/mucerif/ • https://sp.mahidol.ac.th/



• ส าหรับนกัวิจยัภายในมหาวิทยาลยัมหิดลที่เสนอขอรับ
การพิจารณาด้านจริยธรรมการวิจยัในคนกบั
คณะกรรมการจริยธรรมการวิจยัในคนชดุกลาง 
มหาวิทยาลยัมหิดล (MUCIRB)

• ⚖⚖กรณีมีทนุวิจยัไมว่า่จะเป็นทนุภายในประเทศหรือ
ตา่งประเทศมีอตัราคา่ธรรมเนียม 5,000 บาท/โครงการ
⚖⚖ กรณีไมมี่ทนุวิจยั ไมเ่ก็บคา่ธรรมเนียม

Human Ethics





พญาไท

รามาธิบดี

เวชศาสตร์เขตร้อน

สาธารณสขุ

ทนัต - เภสชั

บางกอกน้อย

ศิริราช

ศาลายา

MU-CIRB

พยาบาลศาสตร์

สายสงัคมศาสตร์

สถาบนัวิจยั
ประชากรฯ
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9 IRBs in Mahidol



Human Ethics







ตารางการประชุมของคณะกรรมการจริยธรรมฯ ชุดกลาง มหาวทิยาลยัมหิดล 





1. ศนูย์สตัว์ทดลองแหง่ชาติ

2. คณะเภสชัศาสตร์

3. คณะวิทยาศาสตร์ พญาไท

4. คณะวิทยาศาสตร์ ศาลายา

5. คณะสตัวแพทยศาสตร์ ศาลายา

6. คณะสตัวแพทยศาสตร์ กาญจนบรีุ

Animal Ethics

7.   คณะแพทยศาสตร์ศิริราชพยาบาล
8. คณะเวชศาสตร์เขตร้อน

9. สถาบนัชีววิทยาศาสตร์โมเลกลุ

10. สถาบนัโภชนาการ

11. โครงการจดัตัง้วิทยาเขตนครสวรรค์

11 สถานที่ด าเนินการต่อสัตว์เพื่องานทางวิทยาศาสตร์



หลกัการ 3 Rs

หลกัการ 3Rs คือแนวทางปฏิบตัิของผู้ใช้สตัว์เพ่ืองานทางวิทยาศาสตร์ให้ใช้และปฏิบตัิตอ่สตัว์ด้วยคณุธรรม
และอยา่งมีมนษุยธรรม โดย 

• Replacement: หลีกเลี่ยงการใช้สตัว์โดยไมจ่ าเป็น หรือไมมี่วิธีการอ่ืนทดแทน 

• Reduction: เม่ือจ าเป็นต้องใช้สตัว์ ควรใช้สตัว์จ านวนน้อยท่ีสดุ โดยยงัคงความแมน่ย าของผลงาน 

• Refinement: เม่ือจ าเป็นต้องใช้สตัว์ ควรพฒันาปรับปรุงวิธีการ/เทคนิคท่ีปฏิบตัิตอ่สตัว์หรือเลีย้งสตัว์ 
ให้สตัว์ได้รับความเจ็บปวด ความเครียด และความทกุข์ทรมานน้อยที่สดุ รวมทัง้พฒันาสภาพแวดล้อมและ
สถานที่เลีย้งให้สตัว์มีความเป็นอยูท่ี่ดี



https://op.mahidol.ac.th/ra/research_ethic
s/

https://op.mahidol.ac.th/ra/research_ethics/
https://op.mahidol.ac.th/ra/research_ethics/


• https://op.mahidol.ac.th/ra/research_ethics_ANIMAL/

https://op.mahidol.ac.th/ra/research_ethics_ANIMAL/






สถาบนัพฒันาการด าเนินการต่อสตัวเ์พ่ืองานทางวทิยาศาสตร์ (สพสว.) 
ส านกังานการวจิยัแห่งชาติ (วช.) 

• Facebook: https://www.facebook.com/pg/IAD.nrct/posts

• Website: https://labanimals.nrct.go.th

https://www.facebook.com/pg/IAD.nrct/posts
https://www.facebook.com/pg/IAD.nrct/posts


https://labanimals.nrct.go.th





• Biosafety: Protect people from pathogens/biohazardous agent

• Biosecurity: Protect pathogens/biohazardous agent from people

Biosafety and Biosecurity



Risk group
• RG1- low individual low community risk

- ต้องรายงานต่อคณะอนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ หากมีการเปลี่ยนแปลงในส่วนส าคัญของการวิจัยและ
ทดลองที่ได้รับการยกเว้นไปแล้ว สง่ผลให้ประเภทของการทดลองเปลี่ยนไป จะต้องเสนอต่ออนุคณะกรรมการฯ เพื่อพิจารณา

- ต้องใช้ระดับการควบคุม BSL1 
• RG2 - moderate individual and low community risk

- ต้องใช้ระดับการควบคุม BSL1 หรือ BSL 2 (Biosafety Level 1 และ 2) เป็นอย่างต่ า

• RG3 - high individual risk and low community risk
- ระดับของการควบคุมและปอ้งกันอันตรายแปรเปลี่ยนตามลักษณะงาน และระดบัอนัตรายที่
จะประเมินไดใ้นบางกรณี ระดับ BSL1 หรือ BSL 2 อาจพอเพียงหากมมีาตรการเสริมซึง่ก็สามารถ
ป้องกันอนัตรายทีอ่าจเกิดขึ้นได้เทียบเท่ากับระดับ BSL 3 หรือ BSL 4 ขณะที่กรณอีื่น ๆ อาจจ าเปน็ตอ้ง
ใช้วิธีควบคุมและป้องกันในระดับทีสู่งขึ้น คอื BSL 3 หรือ BSL 4

• RG4 - high individual risk and high community risk
- ไม่อนุญาตให้ด าเนินกิจกรรมวิจัยประเภทนี้

Biosafety and Biosecurity





Biosafety and Biosecurity
• แบบเสนอโครงการเพื่อขอการยกเว้นจาก คณะอนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ 

มหาวทิยาลัยมหดิล (BSL-1)



Biosafety and Biosecurity
• แบบเสนอโครงการเพื่อขอการยกเว้นจาก คณะอนุกรรมการความปลอดภัยทางชีวภาพ 

มหาวทิยาลัยมหดิล (BSL-1)



• PPE

• Facility Design

• Decontamination and Sterilization

• Waste Management

• Pathogen Transportation

• Spill kit and Management

Biosafety and Biosecurity



• ข้อใดคือการขนสง่เชือ้โรคกลุม่ 2 ภายในอาคาร หรือหน่วยงานท่ีถกูต้อง

ก. วางหลอดหรือขวดในแนวตัง้ภายในอปุกรณ์บรรจุ

ข. กรณีใช้รถเข็นในการขนสง่ สามารถใช้รถเข็นแบบใดก็ได้

ค. สามารถสง่เชือ้โรคได้ทกุเวลาตามที่ผู้น าสง่สะดวก

ง. มีการบรรจแุบบ triple packing system

Biosafety and Biosecurity



ESPReL (Enhancement of Safety 
Practice of Research Laboratory in 

Thailand)
• “ โครงการยกระดับมาตรฐานความปลอดภัยห้องปฏบิัตกิารวจิัยในประเทศไทย ”

• http://esprel.labsafety.nrct.go.th/home.asp



ESPReL (Enhancement of Safety 
Practice of Research Laboratory in 

Thailand)
• “ โครงการยกระดับมาตรฐานความปลอดภัยห้องปฏบิัตกิารวจิัยในประเทศไทย ”



“แบบส ารวจความปลอดภัยห้องปฏิบัตกิาร (ESPReL Checklist)”

“แนวปฏบิัตเิพื่อความปลอดภยัในห้องปฏบิัตกิาร” ที่ ประกอบด้วยองค์ประกอบ 7 ด้าน คือ 

(1) การบริหารระบบการจดัการความปลอดภยั
(2) ระบบการจดัการสารเคมี
(3) ระบบการจดัการของเสยี
(4) ลกัษณะทางกายภาพของห้องปฏิบตัิการ อปุกรณ์และเคร่ืองมือ
(5) ระบบป้องกนัและแก้ไขภยัอนัตราย
(6) การให้ความรู้พืน้ฐานเก่ียวกบัความปลอดภยัในห้องปฏิบตัิการ
(7) การจดัการข้อมลูและเอกสาร 

ESPReL (Enhancement of Safety 
Practice of Research Laboratory in 

Thailand)





แบบยื่นค าขอแจ้งการเก็บ จัดหา หรือรวบรวมพันธุ์พชืพื้นเมืองทั่วไปและพันธุ์พชืป่า หรือส่วน
หนึ่งส่วนใดของพันธุพ์ืชดังกล่าว เพื่อการศึกษา ทดลอง หรือวิจัยที่มิได้มีวัตถุประสงค์ เพื่อ
ประโยชน์ในทางการค้า ตามมาตรา 53 แห่งพระราชบญัญัติคุ้มครองพันธุพ์ืช พ.ศ.2542

http://www.op.mahidol.ac.th/orra/research_fund_DOWNLOAD.html

 

http://intranet.mahidol/op/orra/research_fund/DOWNLOAD/FORM_COLLECT-PLANT.docx
http://intranet.mahidol/op/orra/research_fund/DOWNLOAD/FORM_COLLECT-PLANT.docx
http://intranet.mahidol/op/orra/research_fund/DOWNLOAD/FORM_COLLECT-PLANT.docx
http://intranet.mahidol/op/orra/research_fund/DOWNLOAD/FORM_COLLECT-PLANT.docx
http://intranet.mahidol/op/orra/research_fund/DOWNLOAD/FORM_COLLECT-PLANT.docx
http://intranet.mahidol/op/orra/research_fund/DOWNLOAD/FORM_COLLECT-PLANT.docx
http://intranet.mahidol/op/orra/research_fund/DOWNLOAD/FORM_COLLECT-PLANT.docx
http://intranet.mahidol/op/orra/research_fund/DOWNLOAD/FORM_COLLECT-PLANT.docx
http://intranet.mahidol/op/orra/research_fund/DOWNLOAD/FORM_COLLECT-PLANT.docx
http://intranet.mahidol/op/orra/research_fund/DOWNLOAD/FORM_COLLECT-PLANT.docx


บัญชีจดแจ้งเช้ือโรคและพษิจากสัตว์ แบบ จจ.ช ๑. (ผลติ ครอบครอง 
จ าหน่าย น าเข้า ส่งออก น าผ่าน)







Material Transfer Agreement (MTA)



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

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


• ผู้สั่งใชผ้ลิตภัณ์กัญชาทางการแพทย์ควรเป็นแพทย์
ผู้เชี่ยวชาญด้านอายุรกรรม และ/ หรือเฉพาะโรค, ทันต
แพทย์ผู้เชี่ยวชาญที่ให้การรักษานั้นๆ หากไม่ใช่
ผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทาง ผู้สั่งใชค้วรอยู่ภายใต้การก ากับ 
ดูแล หรือได้รับค าแนะน าในการรักษาผู้ป่วยจากบุคคล
ดังกล่าวข้างต้น

• ผู้สั่งใช/้ ผูจ้่ายผลิตภัณฑ์กัญชาต้องผ่านการอบรม
หลักสูตรการใช้กัญชาทางการแพทย์ที่กระทรวง
สาธารณสุขรับรอง และได้รับอนุญาตการเป็นผู้สั่งใช้/ ผู้
จ่ายผลิตภัณฑ์กัญชา





บญัชีรายช่ือต าราการแพทยแ์ผนไทยและต ารับยาแผนไทย
ท่ีประกาศก าหนดใหเ้ป็นต ารับยาเสพติดใหโ้ทษในประเภท ๕ ท่ีมี

กญัชาปรุงผสมอยูท่ี่อนุญาตใหเ้สพเพื่อรักษาโรคหรือการศึกษาวจิยัได้



โรคและภาวะที่ใช้ผลติภัณฑ์กญัชาทางการแพทย์

• ผลติภัณฑ์กัญชาทางการแพทย์ได้ประโยชน์ เน่ืองจากมีหลักฐานทางวชิาการที่มีคุณภาพสนับสนุน
ชัดเจน

1. ภาวะคลื่นไส้อาเจียนจากเคมีบ าบดั (chemotherapy induced nausea and 
vomiting)

2. โรคลมชกัท่ีรักษายาก และโรคลมชกัท่ีดือ้ตอ่ยารักษา (intractable epilepsy)

3. ภาวะกล้ามเนือ้หดเกร็ง (spasticity) ในผู้ ป่วยโรคปลอกประสาทเสื่อมแข็ง (multiple 
sclerosis)

4. ภาวะปวดประสาท (neuropathic pain)



โรคและภาวะที่ใช้ผลติภัณฑ์กญัชาทางการแพทย์

• ผลติภัณฑ์กัญชาทางการแพทย์น่าจะได้ประโยชน์ (ในการควบคุมอาการ)
- ผลติภณัฑ์กญัชาประเภทนีมี้หลกัฐานทางวิชาการท่ีมีคณุภาพสนบัสนนุมีจ านวนจ ากดั ซึง่ต้องการข้อมลู 
การศกึษาวิจยัเพื่อสนบัสนนุตอ่ไป
- อยา่งไรก็ตาม ในกรณีท่ีผู้ ป่วยได้รับการรักษาด้วยวิธีมาตรฐานแล้วไมส่ามารถควบคมุอาการของโรคได้ หาก
จะน าผลติภณัฑ์กญัชามาใช้กบัผู้ ป่วยเฉพาะราย ปฏิญญาเฮลซิงกิของแพทยสมาคมโลก (ค.ศ.2013) ข้อ 37 
ระบวุา่มีความเป็นไปได้หากไมมี่วิธีการรักษาอื่นๆ หรือมีวิธีการรักษาแตไ่มเ่กิดประสทิธิผล ภายหลงัจากได้
ปรึกษาหารือผู้ เช่ียวชาญและได้รับความยินยอมจากผู้ ป่วยหรือญาติโดยชอบธรรมแล้ว แพทย์อาจเลือกวิธีการ
ท่ียงัไมไ่ด้พิสจูน์หากมีดลุยพินิจวา่วิธีการนัน้ๆ อาจช่วยชีวิตผู้ ป่วย ฟืน้ฟสูขุภาพ หรือลดความทกุข์ทรมานของ
ผู้ ป่วยได้วิธีการดงักลา่วควรน าไปเป็นวตัถปุระสงค์ของการวิจยัโดยออกแบบให้ประเมินความปลอดภยัและ
ประสทิธิผลควบคูก่นัไป รวมถงึต้องบนัทกึข้อมลูผู้ ป่วยทกุราย และหากเหมาะสมควรเผยแพร่ให้สาธารณะได้
ทราบ



โรคและภาวะที่ใช้ผลติภัณฑ์กญัชาทางการแพทย์
• การใช้ผลิตภณัฑ์กญัชาเพือ่รักษาผู้ ป่วยเฉพาะรายและด าเนินการเก็บข้อมลูวจิยัควบคูก่นัไป ซึง่อาจมีรูปแบบการ
วิจยัในลกัษณะการวิจยัเชิงสงัเกต ุ(observational study) และ/ หรือ การวิจยัจากสถานการณ์ที่ใช้รักษา
ผู้ ป่วยจริง (actual used research)

• โรคและภาวะของโรคในกลุม่นี ้อาทิ
1. ผู้ ป่วยที่ได้รับการดแูลแบบประคบัประคอง (palliative care)

2. ผู้ ป่วยมะเร็งระยะสดุท้าย (end-state cancer)

3. โรคพาร์กินสนั
4. โรคอลัไซเมอร์
5. โรควิตกกงัวล (generalized anxiety disorders)

6. โรคปลอกประสาทอกัเสบ (demyelinating diseases) อื่นๆ อาทิ neuromyelitis optica และ
autoimmune encephalitis



โรคและภาวะที่ใช้ผลติภัณฑ์กญัชาทางการแพทย์
• ผลติภัณฑ์กัญชาทางการแพทย์อาจได้ประโยชน์ (ในอนาคต)

• การใช้กญัชารักษาโรคมะเร็ง มีความจ าเป็นต้องศกึษาวิจยัถงึประสทิธิผลของกญัชาในหลอดทดลองความ
ปลอดภยัและประสทิธิผลในสตัว์ทดลอง ก่อนการศกึษาวิจยัในคนเป็นล าดบัตอ่ไป เน่ืองจากในปัจจบุนั
ข้อมลูหลกัฐานทางวิชาการท่ีสนบัสนนุวา่กญัชามีประโยชน์ในการรักษาโรคมะเร็งชนิดตา่งๆ ยงัมีไมเ่พียงพอ 
แตส่มควรได้รับการศกึษาวิเคราะห์อยา่งละเอียด ดงันัน้ ผู้ ป่วยโรคมะเร็งจงึควรได้รับการรักษาตามวิธี
มาตรฐานทางการแพทย์ในปัจจบุนั หากเลือกใช้เฉพาะผลติภณัฑ์กญัชาในการรักษาโรคมะเร็งแล้ว อาจท า
ให้ผู้ ป่วยเสียโอกาสในการรักษามะเร็งที่มีประสทิธิผลด้วยวิธีมาตรฐานได้กรณีโรคของโรคอ่ืนๆ ที่ยงัไมมี่
หลกัฐานสนบัสนนุเพียงพอ การน าผลติภณัฑ์กญัชามาใช้กบัผู้ ป่วยต้องผ่านการศกึษาวิจยัในแตล่ะขัน้ตอน
เช่นเดียวกนั



ขอบคุณครับ


