
(สําเนา) 

ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

เร่ือง   กาํหนดใหยาเดกซซาเมธาโซน   (Dexsamethasone)  และยาเพร็ดนิโซโลน   (Prednisolone)  

 ชนิดรับประทานตองรายงานตอสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

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

 

                     ดวยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเหน็สมควรตดิตาม  กาํกับ  ดูแลการผลิต  การนําเขา  

และการขายสงยาเดกซซาเมธาโซน  (Dexsamethasone)  และยาเพร็ดนิโซโลน (Prednisolone) ชนิด

รับประทาน     เพื่อคุมครองความปลอดภยัของผูใชยา  

                     อาศัยอํานาจตามความในขอ  7  (6)  ของกฎกระทรวงฉบับที่  15  (พ.ศ.  2525)  ออกตามความ 

ในพระราชบญัญัติยา   พ .ศ . 2510  ขอ  5  (4)  ของกฎกระทรวงฉบับที่   16   (พ.ศ.   2525) ออกตามความ

ในพระราชบญัญัติยา  พ.ศ.  2510  และ  ขอ  6  (4)  ของกฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑ วิธกีาร   และเงื่อนไข

การผลิตยาแผนปจจุบัน   พ.ศ. 2546  สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา จงึออกประกาศไว  ดังตอไปนี้  

                       ขอ 1  กาํหนดใหยาเดกซซาเมธาโซน  (Dexsamethasone)   และยาเพร็ดนิโซโลน  

(Prednisolone) ชนิดรับประทาน  เปนยาที่ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน  หรือผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยา

แผน  ปจจุบัน เขามาในราชอาณาจักร  ตองทาํบัญชีรายชื่อวัตถุดิบทีใ่ชผลิตยา   หรือบัญชีนําหรือส่ังยา   และ

รายงาน การขายสงยาตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ตามแบบ  ผ.ย.4  หรือ  น.ย.4  และ  ข.ย.8  

                    ขอ  2 ใหผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันตองทําบญัชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใชผลิตยาตามขอ 1               

ตามแบบผ.ย.4และทํารายงานการการขายสงยาดังกลาวตามแบบ ข.ย.8  ทุก  4  เดือน 

                    ขอ 3 ใหผูรับอนุญาตนาํหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจกัร  ตองทําบัญชีการนาํ  

หรือส่ังเขามาของยาตามขอ  1  ทุกครั้ง  ตามแบบ  น.ย.4  ทุก  4  เดือน  และทาํรายงานการขายสงยาดงักลาว 

ตามแบบ  ข.ย.8  ทุก  4  เดอืน  

                   ขอ 4 ใหผูรับอนุญาตตามขอ 2  และขอ  3  ตองเสนอบญัชี  และรายงานการขายสงยาตามแบบ  

ผ.ย.4  หรือ  น.ย.4  และ  ข.ย.8  ตอสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา  ภายใน  30  วัน 

นับแตวันครบ  4  เดือน  ทัง้นี้ตั้งแตวันที ่1  เมษายน  2550  เปนตนไป 

 
                                                                        ประกาศ  ณ  วนัที ่ 1  เมษายน  พ.ศ.  2550  

                                                                                      (ลงชื่อ)   นายศิริวัฒน   ทิพยธราดล  

                                                                                                    (นายศิริวัฒน   ทพิยธราดล) 

                                                                                          เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา  
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