


ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ยาควบคุมพิเศษ 

ฉบับที ่ ๕๐ 

 
 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๗๖  (๔)  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติม 
โดยพระราชบญัญตัิยา  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  ประกอบมาตรา  ๗๘  แห่งพระราชบญัญตัยิา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการยาในการประชุมครั้งที่   ๓/๒๕๕๘  
เมื่อวันที่  14  พฤษภาคม  ๒๕๕๘  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับตั้งแต่วันถัดจาก   
วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

ข้อ ๒ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็น  (๘๗)  (๘๘)  (๘๙)  (๙๐)  และ  (91)  ของข้อ  ๓   
แห่งประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ยาควบคุมพิเศษ  ลงวันที่  ๒๖  พฤษภาคม  ๒๕๒๑   

  “ (87) ยาต้านจุลชีพที่มีวิธีใช้โดยการผสมในอาหารสัตว์  (Medicated  premix) 
   (๘8) ยากลุ่ มควิ โน โลนและอนุ พันธ์   (Quinolones  and  derivatives)   

ที่ใช้ส าหรับสัตว์ 
   (๘9) ยากลุ่มเซฟาโลสปอริน  (Cephalosporins)  ที่ใช้ส าหรับสัตว์ 
   (๙๐) ยากลุ่มมาโครไลด์  (Macrolides)  ที่ใช้ส าหรับสัตว์ 
   (๙1) ยากลุ่มโพลิมิกซิน  (Polymyxins)  ที่ใช้ส าหรับสัตว์” 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  7  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๖2 

ปิยะสกล  สกลสตัยาทร 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๑๖

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๔๓    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๒



ค ำแนะน ำกำรยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงประเภทยำในฉลำกของทะเบียนต ำรับยำแผนปัจจุบันส ำหรับสัตว์ 
ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง ยำควบคุมพิเศษ ฉบับที่ 50 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาควบคุมพิเศษ ฉบับท่ี 50 ประกาศในราชกิจจานุเบกษา วันท่ี 
15 กุมภาพันธ์ 2562 ให้จัดยาดังต่อไปนี้เป็น ยาควบคุมพิเศษ ได้แก่ 

• ยาต้านจุลชีพท่ีมีวิธีใช้โดยการผสมในอาหารสัตว์ (Medicated premix) 
 (ในระยะแรกโปรดยื่นเฉพาะ ยาต้านจุลชีพท่ีอยู่ในกลุ่มยาต้านแบคทีเรีย (Antibacterials) โดยมี

วิธีการใช้ผสมอาหารสัตว์ ไม่รวมถึงวิธีการใช้โดยการผสมน้้า) 
• ยากลุ่มควิโนโลนและอนุพันธ์ (Quinolones and derivatives) ท่ีใช้ส้าหรับสัตว์ 
• ยากลุ่มเซฟาโลสปอริน (Cephalosporins) ท่ีใช้ส้าหรับสัตว์ 
• ยากลุ่มมาโครไลด์ (Macrolides) ท่ีใช้ส้าหรับสัตว์ 
• ยากลุ่มโพลิมิกซิน (Polymyxins) ท่ีใช้ส้าหรับสัตว์ 

โดยมีผลบังคับใช้วันท่ี 15 สิงหาคม 2562 (180 วันนับต้ังแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา) ดังนั้น
เพื่อให้การแก้ไขประเภทยาในฉลากตามประกาศเป็นไปอย่างรวดเร็วและเรียบร้อย จึงมีค้าแนะน้าในการด้าเนินการดังนี้ 

1. ให้ผู้รับอนุญาตยื่นค้าขอแก้ไขประเภทยาในฉลากเป็นยาควบคุมพิเศษ (ไม่มีค่าใช้จ่ายการยื่นค้าขอ) 
โดยยื่นค้าขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนต้ารับยา (แบบ ย.5) จ้านวน 2 ชุด ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) ส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยให้จัดท้าเอกสารดังนี้ 

1.1 ค้าขอแก้ไขเปล่ียนแปลงฯ ตามแบบ ย.5 โดยมีรายละเอียดและหลักฐานตามตัวอย่างท่ีแนบท้าย
ค้าแนะน้านี้ 

1.2 หนังสือแจ้งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ตามภาคผนวก จ หน้า 1 – 4 ของประกาศ
ส้านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การยื่นค้าขอ การพิจารณาค้าขอ และการตรวจสอบความถูกต้องของ
เอกสารเกี่ยวกับค้าขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในทะเบียนต้ารับยาแผนปัจจุบัน และทะเบียนต้ารับยาแผนโบราณ 
ท่ีด้าเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ หรือศูนย์ท่ีท้าหน้าท่ีอย่างเดียวกัน ซึ่งมีช่ือ
เรียกเป็นอย่างอื่น ตามตัวอย่างท่ีแนบท้ายค้าแนะน้านี้ 

1.3 หนังสือแจ้งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ขอยกเว้นค่าใช้จ่ายตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายท่ีจะจัดเก็บจากผู้ยื่นค้าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์ยา พ.ศ. 2560 

1.4 หากผู้รับอนุญาตต้องการขอใช้ฉลากเดิมไปก่อน ส้านักยาสามารถอนุโลมให้ใช้ฉลากเดิมได้      
ไปจนถึงวันท่ี 14 สิงหาคม 2562 เท่านั้น โดยต้องจัดท้าหนังสือจากผู้รับอนุญาต เรียน ผู้อ้านวยการส้านักยา เรื่อง 
การขอผ่อนผันให้ใช้ฉลากเดิมได้ภายในวันท่ี 14 สิงหาคม 2562  

1.5 แนบส้าเนาประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับท่ี 50 พร้อมระบุ (ท้า highlight แถบสี) ให้ชัดเจน
ว่าเป็นการแก้ไขเปล่ียนแปลงเนื่องจากเป็นยาใดตามประกาศฯ ฉบับท่ี 50 

 โดยให้ยื่นเอกสารดังกล่าวข้างต้นมาพร้อมกัน ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

2. เมื่อได้รับอนุญาตแล้ว ให้ผู้รับอนุญาตด้าเนินการแก้ไขฉลากให้เป็นไปตามระยะเวลาท่ีก้าหนดไว้ใน
ประกาศฯ ฉบับท่ี 50 คือ 15 สิงหาคม 2562 ท้ังนี้ บริษัทจะต้องยื่นตัวอย่างฉลาก หรือเอกสารก้ากับยาฉบับจริงท่ีมี
รูปแบบ และข้อความเหมือนกับท่ีจัดจ้าหน่าย ตามท่ีได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปล่ียนแปลงดังกล่าวต่อเลขาธิการฯ เป็น
เวลาไม่น้อยกว่า 10 วันท้าการ ก่อนท่ีจะท้าการจ้าหน่ายผลิตภัณฑ์ยาดังกล่าว 

------------------------------------------------------------ 















       บริษัท                                               . 
เลขท่ี                                                . 

 
     วันที ่        เดือน               พ.ศ.                . 

เรื่อง   ขอยกเวนคาใชจายตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคําขอใน
กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑยา พ.ศ. ๒๕๖๐ 

เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

อางถึง  ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง คาใชจายที่จะจัดเก็บจากผูยื่นคําขอในกระบวนการพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑยา พ.ศ. ๒๕๖๐ 

 
  เนื่องดวยบริษัท                                       มีความประสงคขอยกเวนคาใชจายที่จะ
จัดเก็บจากผูยื่นคําขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑยา ตามความในประกาสที่อางถึง ขอ 2 (1.1) 
(ค) เปนตํารับยาที่ขึ้นทะเบียนไวแลว และตองแกไขทะเบียนตํารับยา ตามที่กระทรวงสาธารณสุขหรือสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยากําหนดเกี่ยวกับปญหาดานคุณภาพและความปลอดภัย ซึ่งเปนการแกไขตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยาควบคุมพิเศษ ฉบับท่ี 50 โดยขอยกเวน คาพิจารณาคําขอ และ
ตรวจสอบความถูกตองของเอกสารคําขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาแผนปจจุบัน/ 
แผนโบราณ สําหรับคําขอแกไขเปลี่ยนแปลงที่ดําเนินการพิจารณาอนุญาต ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพ
เบ็ดเสร็จ หรือศูนยท่ีทําหนาที่อยางเดียวกัน ซึ่งมีชื่อเรียกเปนอยางอ่ืน ตามบัญชี 1 ขอ 2.5(3)/2.6(3) 
จํานวน          คําขอ 

1. ชื่อยา                                                                เลขทะเบียน                    . 

  บริษัท                                        ขอรับรองวา ขอความและรายละเอียดของหนังสือ
ฉบับนี้ รวมถึงเอกสารหลักฐานประกอบการชี้แจงแปนความจริงทุกประการ และเปนไปตามประกาศที่อางถึง 
หากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตรวจสอบแลวพบวามีคาใชจายที่จะตองจัดเก็บเพิ่ม ขาพเจา
ยินยอมใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดําเนินการดังนี้ 

1. ใหจัดเก็บคาใชจายดังกลาวเพ่ิม และขาพเจายินยอมชําระคาใชจายใหเสร็จสิ้นทันท ี
2. หากขาพเจาไมไดดําเนินการตามขอ 1 ขาพเจายินยอมให สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ยกเลิกคําขอตามที่ระบุในหนังสือฉบับนี้ ซึ่งอยูระหวางการพิจารณา และยินยอมใหคาใชจายที่
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจัดเก็บไปกอน และไดดําเนินการตามหนังสือฉบับนี้ ตกเปนของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยไมติดใจเรียกคืนคาใชจายขางตน 

  จึงเรียนมาเพ่ือโปรดอนุเคราะหดําเนินการดวย จะเปนพระคุณ 

(ลายมือชื่อ)                                         ผูรับอนุญาต 

                (                                    ) (ตัวบรรจง) 

 


