
 (สําเนา) 
ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เร่ือง หลักเกณฑการพิจารณาใบรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียดการวเิคราะห 
ยาที่เปนเภสัชเคมีภัณฑและเภสัชเคมีภณัฑกึ่งสําเร็จรูปที่นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร 

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

  ตามมาตรา ๒๗ (๒) แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ กําหนดใหผูนําหรือส่ังยาเขามาใน
ราชอาณาจักรตองจัดใหมีใบรับรองของผูผลิตแสดงรายละเอียดของการวิเคราะหยาที่นําหรือส่ังเขามาใน
ราชอาณาจักร แตจากการตรวจสอบของพนักงานเจาหนาที่  ณ  ดานอาหารและยาปรากฏวา ใบรับรองที่ผูนําหรือส่ัง
ยาที่เปนเภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปเขามาในราชอาณาจักรนํามาแสดง ณ ดานอาหารและยามี
รายละเอียดหลากหลายไมครบถวน ไมเปนไปตามหลักวิชาการ ทําใหไมสามารถประเมินคุณภาพได 
  ดังนั้นเพื่อใหการพิจารณาของพนักงานเจาหนาที่ในการตรวจสอบใบรับรองของผูผลิตแสดง
รายละเอียดการวิเคราะหยาที่เปนเภสัชเคมีภัณฑและเภสัชเคมีภัณฑกึ่งสําเร็จรูปที่นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร
เปนไปในแนวทางเดียวกัน  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาจึงกําหนดหลักเกณฑการพิจารณารายละเอียด
ดังตอไปนี้ 

(๑) ช่ือยา 
(๒) ลักษณะของยา 
(๓) รุนที่ผลิตหรือคร้ังที่ผลิต 
(๔) วัน เดือน ปที่ผลิต 
(๕) วัน เดือน ปที่ยาสิ้นอายุหรือตองวิเคราะหซํ้า 
(๖) วิธีวิเคราะห (มาตรฐานที่อางอิง ถามี) 
(๗) ขอกําหนดมาตรฐาน (กรณีที่จําเปน ใหแสดงคาเปนตัวเลข) 
(๘) ผลการวิเคราะห (กรณีที่จําเปน ใหแสดงคาเปนตัวเลข)  และตองครบถวนตามตํารายาที่อางอิง 
(๙)  สภาวะการเก็บรักษายา 
(๑๐)  ช่ือและที่อยูของผูผลิตยา 
(๑๑)  ช่ือ และที่อยูของหองปฏิบัติการที่วิเคราะหยา 
(๑๒)  ช่ือและที่อยูของผูแบงบรรจุหรือผูขาย (ถามี) 
(๑๓)  ช่ือหัวหนาฝายวิเคราะหหรือผูมีอํานาจลงนามในการออกใบรับรองแสดงรายละเอียดการ

วิเคราะห (ถามี) 
 

  ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๒  มีนาคม พ.ศ.๒๕๔๙ 
                  ลงชื่อ      ภักดี  โพธิศิริ 

                                                                                                        (นายภักดี  โพธิศิริ)  
                                                                                         เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

 

(คัดจากราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศและงานทั่วไป เลมที่ ๑๒๗  ตอนพิเศษ ๓๙ ง วันที่ ๒๖ สิงหาคม ๒๕๕๓) 
   สําเนาถูกตอง  

         (นางนันทรัตน สุขรอด) 
            เภสัชกรชํานาญการ 




