
(สําเนา) 

ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

เร่ือง เภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิ ์

หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสาํเร็จรูปที่มีสวนผสมของสารออกฤทธิ ์

ที่การนําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรตองเปนไปตามกฎกระทรวง 

และบัญชีที่กาํหนด 

พ.ศ. 2547 

 

 

อาศัยอํานาจตามความในขอ 1 และ ขอ 2(4)  ของกฎกระทรวงกาํหนดหนาที่ของผูรับอนุญาต

นําหรือส่ังยาแผนปจจุบนัเขามาในราชอาณาจักรปฏิบัติเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิ์หรือเภสัช

เคมีภัณฑกึ่งสาํเร็จรูปที่มีสวนผสมของสารออกฤทธิ์ พ.ศ. 2547  ซึ่งมีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัด

สิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซึ่งมาตรา  29  ประกอบกับมาตรา  35  มาตรา  48และมาตรา  50  ของรัฐธรรมนูญ

แหงราชอาณาจักรไทย  บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมายเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยาจึงออกประกาศไว ดังตอไปนี ้

                         ขอ  1  ใหเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิห์รือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปทีม่ีสวนผสมของ

สารออกฤทธิด์ังตอไปนี้  เปนเภสัชเคมีภัณฑที่ผูรับอนุญาตนาํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจกัรตองปฏิบัติตามที่

กําหนดในกฎกระทรวง 

                         (1)  ยาจาํพวกที่ออกฤทธิต์อระบบประสาทอัตโนมัติ  (Autonomic  nervous  system  drugs) 

                         (2)  ยาจาํพวกที่ออกฤทธิต์อประสาทสวนกลาง (Central  nervous  system  drugs) 

                         (3)  ยาจาํพวกฮีสตามีนและแอนติฮีสตามีน  (Histamines  and  Antihistamines) 

                         (4)  ยาจาํพวกที่ออกฤทธิต์อระบบทางเดินอาหาร  (Gastro-intestinal  system  drugs) 

                         (5)  ยาจาํพวกที่ออกฤทธิต์อระบบทางเดินหายใจ  (Respiratory  system  drugs) 

                         (6)  ยาจาํพวกที่ออกฤทธิต์อหัวใจและหลอดเลือด  (Cardiovascular  drugs) 

                         (7)  ยาจาํพวกที่ออกฤทธิต์อระบบสืบพนัธุและทางเดินปสสาวะ  (Genito-urinary  system   

                               drugs) 

                         (8)  ยาจาํพวกที่ออกฤทธิต์อระบบกลามเนื้อและโครงกระดูก  (Musculo-skeletal  system   

                                drugs) 

 

 

 



                         (9)   ยาจําพวกที่มุงหมายสําหรับใชที่ตา  หู  จมกู  คอ  (Eye , Ear , Nose and Throat  drugs) 

                         (10) ยาจาํพวกที่มุงหมายสําหรับใชผิวหนงัและเยื่อเมือก  (Skin  and  mucous  membrane   

                                  drugs) 

   (11)  ยาจําพวกทีมุ่งหมายใหมีผลตอเลือด  (Blood  and  blood  formation) 

                         (12)  ยาจําพวกฆาเชื้อโรค  (Antiinfectives) 

                         (13)  ยาจําพวกกําจัดปรสิต  (Antiparasitic  drugs) 

                         (14)  ยาจําพวกรักษาโรคมะเร็ง  (Antineoplastic  drugs) 

                         (15)  ยาจําพวกที่ใชในการวินิจฉัยโรค  (Diagnostic  drugs) 

                         (16)  ยาจําพวกฮอรโมน  (Hormones) 

                         ขอ  2  ใหผูรับอนุญาตทีน่ําสารในขอ  1  เขามาในราชอาณาจักร  ตองทําบัญชแีละสงรายงาน

ดังนี ้

                                    (1)  ทําบัญชีรายการเภสัชเคมภัีณฑที่เปนสารออกฤทธิห์รือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสาํเร็จรูปที่

มีสวนผสมของสารออกฤทธิท์ี่นาํเขามาในราชอาณาจกัรทุกชนิดตามแบบ น.ย.ภ. 1  ทุกเดือน 

                                    (2)  บัญชีรายการเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิห์รือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปทีม่ี

สวนผสมของสารออกฤทธิท์ี่นาํเขามาทัง้หมดในแตละป  ตามแบบ น.ย.ภ 2  และสงรายงานใหสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาภายในวนัที ่ 31  มีนาคมของปถัดไป 

                          ขอ  3  ผูรับอนุญาตทีเ่ขาสารในขอ  1  ซึ่งเปนชนิดตังยาตอไปนี้  รวมทัง้เกลือของสารดังกลาว 

ตองสงรายงานบัญชีทีท่ําตามขอ  2 (1)  ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทุกชวงเวลาสี่เดือน  คือ  ชวงที ่

1  เดือนมกราคมถึงเมษายน  ชวงที ่ 2  เดือนพฤษภาคมถึงเดือนสงิหาคม  ชวงที่ 3  เดือนกนัยายนถึงเดือน

ธันวาคม  โดยใหสงภายในกาํหนดเวลาสามสิบวันหลงัจากครบกําหนดแตละชวงเวลา    

                                     (1)  เคลนบูเทอรอล  (Clenbuterol) 

                                     (2)  ซัลบิวตามอล หรือ อัลบิวเตอรอล  (Salbutamol  or  Albuterol) 

                                     (3)  สารในกลุมไนโตรฟูแรนส  (Nitrofurans) 

                                     (4)  เพรดนิโซโลน  (Prednisolone) 

                                     (5)  เด็กซาเมทาโซน  (Dexamethasone) 

                                     (6)  คลอโปรมาซนี  (Chlorpromazine) 

                                     (7)  คอลชิซีน  (ColChicin) 

                                     (8)  เดปโซน  (Dapsone) 

                                     (9)  ไดเอทิลสติลเบสโทรล  (Diethylstibestrol) 

 

 



                                     (10) สารในกลุมซัลโฟนาไมด  (Sulfonamides) 

                                     (11) สารในกลุมฟลูโอโรควิโนโลน  (Fluoroquinolones) 

                                     (12) สารในกลุมไกลโคเปปไตด  (Glycopeptides) 

                                     (13) สารในกลุมไนโตรอิมิดาโซล  (Nitroimidazole) 

                                     (14) สารในกลุมปฏิชีวนะ  (Antibiotics) 

                         ขอ  4  ใหเภสัชกรผูมีหนาที่ปฏิบัติการควบคุมการทาํบัญชีในขอ  2 (1)  และ (2)  และลงชื่อใน

บัญชีดังกลาว 

                         ขอ  5  ประกาศฉบับนีม้ีผลบังคับใชนับถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 

 

                                                                    ใหไว ณ วันที ่28  มิถนุายน  พ.ศ. 2547 

                                                                                      ลงชื่อ  สุบุญญา  หุตังคบด ี

                      (นางสุบุญญา  หตุังคบดี) 

                                                                                  รองเลขาธิการ  ปฏิบัติราชการแทน 

                                                                               เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
 


	และบัญชีที่กำหนด 

