
(สําเนา) 

ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

เร่ือง เภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิ ์

หรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสาํเร็จรูปที่มีสวนผสมของสารออกฤทธิ ์

ที่การนําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักรตองเปนไปตามกฎกระทรวง 

และบัญชีที่กาํหนด 

พ.ศ. 2547 

 

 

อาศัยอํานาจตามความในขอ 1 และ ขอ 2(4)  ของกฎกระทรวงกาํหนดหนาที่ของผูรับอนุญาต

นําหรือส่ังยาแผนปจจุบนัเขามาในราชอาณาจักรปฏิบัติเกี่ยวกับเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิ์หรือเภสัช

เคมีภัณฑกึ่งสาํเร็จรูปที่มีสวนผสมของสารออกฤทธิ์ พ.ศ. 2547  ซึ่งมีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัด

สิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซึ่งมาตรา  29  ประกอบกับมาตรา  35  มาตรา  48และมาตรา  50  ของรัฐธรรมนูญ

แหงราชอาณาจักรไทย  บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมายเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยาจึงออกประกาศไว ดังตอไปนี ้

                         ขอ  1  ใหเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิห์รือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปทีม่ีสวนผสมของ

สารออกฤทธิด์ังตอไปนี้  เปนเภสัชเคมีภัณฑที่ผูรับอนุญาตนาํหรือส่ังเขามาในราชอาณาจกัรตองปฏิบัติตามที่

กําหนดในกฎกระทรวง 

                         (1)  ยาจาํพวกที่ออกฤทธิต์อระบบประสาทอัตโนมัติ  (Autonomic  nervous  system  drugs) 

                         (2)  ยาจาํพวกที่ออกฤทธิต์อประสาทสวนกลาง (Central  nervous  system  drugs) 

                         (3)  ยาจาํพวกฮีสตามีนและแอนติฮีสตามีน  (Histamines  and  Antihistamines) 

                         (4)  ยาจาํพวกที่ออกฤทธิต์อระบบทางเดินอาหาร  (Gastro-intestinal  system  drugs) 

                         (5)  ยาจาํพวกที่ออกฤทธิต์อระบบทางเดินหายใจ  (Respiratory  system  drugs) 

                         (6)  ยาจาํพวกที่ออกฤทธิต์อหัวใจและหลอดเลือด  (Cardiovascular  drugs) 

                         (7)  ยาจาํพวกที่ออกฤทธิต์อระบบสืบพนัธุและทางเดินปสสาวะ  (Genito-urinary  system   

                               drugs) 

                         (8)  ยาจาํพวกที่ออกฤทธิต์อระบบกลามเนื้อและโครงกระดูก  (Musculo-skeletal  system   

                                drugs) 

 

 

 



                         (9)   ยาจําพวกที่มุงหมายสําหรับใชที่ตา  หู  จมกู  คอ  (Eye , Ear , Nose and Throat  drugs) 

                         (10) ยาจาํพวกที่มุงหมายสําหรับใชผิวหนงัและเยื่อเมือก  (Skin  and  mucous  membrane   

                                  drugs) 

   (11)  ยาจําพวกทีมุ่งหมายใหมีผลตอเลือด  (Blood  and  blood  formation) 

                         (12)  ยาจําพวกฆาเชื้อโรค  (Antiinfectives) 

                         (13)  ยาจําพวกกําจัดปรสิต  (Antiparasitic  drugs) 

                         (14)  ยาจําพวกรักษาโรคมะเร็ง  (Antineoplastic  drugs) 

                         (15)  ยาจําพวกที่ใชในการวินิจฉัยโรค  (Diagnostic  drugs) 

                         (16)  ยาจําพวกฮอรโมน  (Hormones) 

                         ขอ  2  ใหผูรับอนุญาตทีน่ําสารในขอ  1  เขามาในราชอาณาจักร  ตองทําบัญชแีละสงรายงาน

ดังนี ้

                                    (1)  ทําบัญชีรายการเภสัชเคมภัีณฑที่เปนสารออกฤทธิห์รือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสาํเร็จรูปที่

มีสวนผสมของสารออกฤทธิท์ี่นาํเขามาในราชอาณาจกัรทุกชนิดตามแบบ น.ย.ภ. 1  ทุกเดือน 

                                    (2)  บัญชีรายการเภสัชเคมีภัณฑที่เปนสารออกฤทธิห์รือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปทีม่ี

สวนผสมของสารออกฤทธิท์ี่นาํเขามาทัง้หมดในแตละป  ตามแบบ น.ย.ภ 2  และสงรายงานใหสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาภายในวนัที ่ 31  มีนาคมของปถัดไป 

                          ขอ  3  ผูรับอนุญาตทีเ่ขาสารในขอ  1  ซึ่งเปนชนิดตังยาตอไปนี้  รวมทัง้เกลือของสารดังกลาว 

ตองสงรายงานบัญชีทีท่ําตามขอ  2 (1)  ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทุกชวงเวลาสี่เดือน  คือ  ชวงที ่

1  เดือนมกราคมถึงเมษายน  ชวงที ่ 2  เดือนพฤษภาคมถึงเดือนสงิหาคม  ชวงที่ 3  เดือนกนัยายนถึงเดือน

ธันวาคม  โดยใหสงภายในกาํหนดเวลาสามสิบวันหลงัจากครบกําหนดแตละชวงเวลา    

                                     (1)  เคลนบูเทอรอล  (Clenbuterol) 

                                     (2)  ซัลบิวตามอล หรือ อัลบิวเตอรอล  (Salbutamol  or  Albuterol) 

                                     (3)  สารในกลุมไนโตรฟูแรนส  (Nitrofurans) 

                                     (4)  เพรดนิโซโลน  (Prednisolone) 

                                     (5)  เด็กซาเมทาโซน  (Dexamethasone) 

                                     (6)  คลอโปรมาซนี  (Chlorpromazine) 

                                     (7)  คอลชิซีน  (ColChicin) 

                                     (8)  เดปโซน  (Dapsone) 

                                     (9)  ไดเอทิลสติลเบสโทรล  (Diethylstibestrol) 

 

 



                                     (10) สารในกลุมซัลโฟนาไมด  (Sulfonamides) 

                                     (11) สารในกลุมฟลูโอโรควิโนโลน  (Fluoroquinolones) 

                                     (12) สารในกลุมไกลโคเปปไตด  (Glycopeptides) 

                                     (13) สารในกลุมไนโตรอิมิดาโซล  (Nitroimidazole) 

                                     (14) สารในกลุมปฏิชีวนะ  (Antibiotics) 

                         ขอ  4  ใหเภสัชกรผูมีหนาที่ปฏิบัติการควบคุมการทาํบัญชีในขอ  2 (1)  และ (2)  และลงชื่อใน

บัญชีดังกลาว 

                         ขอ  5  ประกาศฉบับนีม้ีผลบังคับใชนับถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 

 

                                                                    ใหไว ณ วันที ่28  มิถนุายน  พ.ศ. 2547 

                                                                                      ลงชื่อ  สุบุญญา  หุตังคบด ี

                      (นางสุบุญญา  หตุังคบดี) 

                                                                                  รองเลขาธิการ  ปฏิบัติราชการแทน 

                                                                               เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
 


	และบัญชีที่กำหนด 

