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ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

เร่ือง   กาํหนดใหยาเดกซโตรเมธอรแฟน   (Dextromethorphan)  ตองรายงานตอ  

 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
------------------------------------------------------------------------- 

 
                      ดวยสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควรติดตาม  กํากบั  ดูแลการผลิต  การนาํ

เขาและการขายสงยาเดกซโตรเมธอรแฟน (Dextromethorphan) เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา  

                   อาศัยอํานาจตามความใน ขอ  7  (6)  ของกฎกระทรวงฉบับที่  15  (พ.ศ.  2525)  ออกตาม

ความในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  2510  ขอ  5  (4)  ของกฎกระทรวงฉบับที ่ 16  (พ.ศ.  2525)  ออกตาม

ความ ในพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  2510  และขอ  6  (4)  ของกฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑ  วธิีการ  และ

เงื่อนไข การผลิตยาแผนปจจุบัน  พ.ศ.  2546  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  จึงออกประกาศไว  

ดังตอไปนี้  

                  ขอ 1  กาํหนดใหยาเดกซโตรเมธอรแฟน (Dextromethorphan)   เปนยาที่ผูรับอนุญาตผลิตยา

แผนปจจุบัน   หรือผูรับอนุญาตนาํหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจกัร   ตองทาํบญัชี รายชื่อ

วัตถุดิบที่ใชผลิตยา   หรือบัญชีนําหรือส่ังยา   และรายงานการขายสงยาตอสํานกังานคณะกรรมการ อาหาร

และยา ตามแบบ ผ.ย.4 หรือ น.ย.4 และ ข.ย.8  

                 ขอ  2 ใหผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันตองทาํบัญชีรายชื่อวัตถุดิบทีใ่ชผลิตยาตามขอ 1 ตาม

แบบ  ผ.ย.4  และทํารายงานการขายสงยาดังกลาวตามแบบ  ข.ย.8  ทุก  4  เดือน 

                 ขอ 3 ใหผูรับอนญุาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร  ตองทําบัญชกีารนาํหรือ

ส่ังเขามาของยาตามขอ  1  ทุกครั้ง  ตามแบบ  น.ย.4  ทุก  4  เดือน  และทํารายงานการขายสงยาดังกลาว

ตามแบบ  ข.ย.8  ทุก  4  เดอืน 

               ขอ 4 ใหผูรับอนุญาตตามขอ 2  และขอ  3  ตองเสนอบญัชี  และรายงานการขายสงยาตามแบบ  

ผ.ย.4  หรือ  น.ย.4  และ  ข.ย.8  ตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ภายใน  30  วันนบัแตวันครบ  

4  เดือน    ทั้งนี้ตั้งแตวันที ่1  เมษายน  2550  เปนตนไป 
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