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ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง  เภสัชเคมีภัณฑ์และเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปที่ต้องรายงานตอ่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

ด้วยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควรดําเนินการกํากับดูแลการผลิต  ขาย   
นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งเภสัชเคมีภัณฑ์และเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปของยาต้านจุลชีพ 
ที่มีความเสี่ยงสูงในการก่อให้เกิดเชื้อดื้อยาในมนุษย์ตามคําแนะนําขององค์การอนามัยโลก  เพื่อให้เป็นไป
ตามแผนยุทธศาสตร์แห่งชาติในการจัดการการด้ือยาต้านจุลชีพของประเทศไทย  พ.ศ.  ๒๕๖๐ - ๒๕๖๔  
ตามมติคณะรัฐมนตรี  เม่ือวันที่  ๑๗  สิงหาคม  ๒๕๕๙ 

อาศัยอํานาจตามความในข้อ  ๔  (๔)  ของกฎกระทรวงกําหนดหน้าที่ของผู้รับอนุญาตเก่ียวกับ
เภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธ์ิหรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์  พ.ศ.  ๒๕๕๕  
และข้อ  ๑๐  ของประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เร่ือง  กําหนดหน้าที่ของผู้รับอนุญาต
เก่ียวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์  
ลงวันที่  ๒๖  เมษายน  ๒๕๕๖  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาโดยคําแนะนําของคณะกรรมการยา
ในการประชุม  คร้ังที่  ๓/๒๕๕๘  เม่ือวันที่  ๑๔  พฤษภาคม  ๒๕๕๘  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับเม่ือพ้นกําหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันถัดจากวันประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา  เป็นต้นไป 

ข้อ ๒ ให้ผู้รับอนุญาตผลิต  ขาย  นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งเภสัชเคมีภัณฑ์และ
เภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปของกลุ่มยา  ดังต่อไปนี้   

(๑) ควิโนโลนและอนุพันธ์  (Quinolone  and  derivatives)   
(๒) เซฟาโลสปอรินส์  (Cephalosporins) 
(๓) มาโครไลด์  (Marolides) 
(๔) โพลิมิกซินส์  (Polymyxins) 

ต้องจัดทํารายงานการขายตามแบบ  ภ.ค.  ๓  ทุกรอบ  ๔  เดือน  โดยรอบที่  ๑  เดือนมกราคมถึงเดือนเมษายน  
รอบที่  ๒  เดือนพฤษภาคมถึงเดือนสิงหาคม  รอบที่  ๓  เดือนกันยายนถึงเดือนธันวาคม  และส่งรายงานต่อ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายในสามสิบวัน  หลังจากครบกําหนดระยะเวลาในแต่ละรอบ 

ข้อ ๓ ให้ผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการ  ณ  สถานที่ผลิต  ขาย  นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร
ควบคุมให้มีการแจ้งข้อมูลการขายเภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปตามข้อ  ๒  ให้กับ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาผ่านระบบสารสนเทศโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจัดทําขึ้น  (FDA  Reporter)  ภายในวันที่  ๑๐  ของเดือน 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๐  มีนาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๐ 
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เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 


