
(สําเนา) 

ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

เร่ือง  กําหนดใหยาเม็ดหรือแคปซูลที่มีซูโดอีเฟดรีน (Pseudoephedrine) เปนสวนประกอบตองรายงานตอ                 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

………………………………………… 

  ดวยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควรติดตาม กํากับ ดูแลการผลิต การ   

นําเขา  และการขายสง ยาเม็ดหรือแคปซูลที่มี ซูโดอีเฟดรีน (Pseudoephedrine) เปนสวนประกอบ   เพื่อ

คุมครองความปลอดภัยของผูใชยา    

อาศัยอํานาจตามความใน ขอ 7(6) ของกฎกระทรวงฉบับที่ 15 (พ.ศ. 2525) ออกตาม

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

ในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510  และ ขอ 6 (4)  ของกฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑ   วิธีการ และเงื่อนไข

การผลิตยาแผนปจจุบัน พ.ศ.2546  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา   จึงออกประกาศไวดังตอไปนี้ 

ขอ 1 กําหนดใหยาเม็ดหรือแคปซูลที่มี ซูโดอีเฟดรีน (Pseudoephedrine) เปน            

สวนประกอบ เปนยาที่ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน ผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาใน

ราชอาณาจักร และผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันที่เปนขายสง ตองทําบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใชผลิตยา

ตามแบบ ผ.ย.4   บัญชีรายชื่อยาที่นําหรือส่ังเขามาตามแบบ น.ย.4 และรายงานการขายสงยาตามแบบ 

ข.ย.8 และเสนอตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ขอ   2    ใหผูรับอนุญาตผลติยาแผนปจจุบันตองทําบัญชีรายชื่อวัตถุดบิที่ใชผลิตยาตาม   

ขอ 1 ตามแบบ ผ.ย.4 และทํารายงานการขายสงยาดังกลาวตามแบบ ข.ย.8 ทุก 4 เดือน 

ขอ 3  ใหผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร  ตองทําบัญชี    

รายชื่อยาที่นําหรือส่ังเขามาของยาตามขอ 1 ตามแบบ น.ย.4  และทํารายงานการขายสงยาดังกลาวตาม

แบบ ข.ย.8  ทุก 4 เดือน 

ขอ  4    ใหผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันที่เปนขายสงยา ทํ า รายงานการขายส งยา     

ดังกลาวตามแบบ ข.ย.8 ทุก 4 เดือน 

ขอ 5  ใหผูรับอนุญาตตามขอ 2 ขอ 3 และขอ 4 ตองเสนอบัญชี และรายงานการขายสงยา

ตามแบบ ผ.ย.4  แบบ น.ย.4  และ แบบ ข.ย.8 ตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน 30 วัน  

นับแตวันครบ 4 เดือน   ทั้งนี้ตั้งแตวันที่ 1 กันยายน  2551 เปนตนไป  

        ประกาศ  ณ  วนัที่   6 พฤศจิกายน  พ.ศ. 2551 

       (ลงชื่อ) พิพฒัน ยิ่งเสร ี

(นายพิพฒัน ยิ่งเสร)ี 

                  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

  


	       (ลงชื่อ) พิพัฒน์ ยิ่งเสรี 

