
   

(สําเนา) 
 

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง  รายละเอยีดหลักเกณฑ วิธีการและเงื่อนไขสําหรับการนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรที่
จะไดรับการยกเวนไมตองขอขึ้นทะเบียนตํารับยา สําหรับกรณีการสํารองยาตานไวรสั พ.ศ.2552 

___________________________ 

 

 อาศัยอํานาจตามความในขอ 2 (1) ขอ  2  (2) (จ) และ ขอ 3 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข
เร่ือง  หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร โดยไมตองขอขึ้น
ทะเบียนตํารับยา สําหรับกรณีการสํารองยาตานไวรัส พ.ศ.2552 สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา จึงออกประกาศไวดังนี้ 
 ขอ 1  ผูที่ประสงคจะนําหรือส่ังยาตานไวรัสเขามาในราชอาณาจักร  เพื่อการสํารองสําหรับ
การรักษากรณีเกิดการระบาดของไขหวัดใหญ  ตองมีคุณสมบัติ ดังนี้ 

(1) เปนบริษัทหรือนิติบุคคลในประเทศไทยที่เปนสาขาของบริษัทหรือนิติบุคคล
ตางประเทศ  และบริษัทแมในตางประเทศมีความประสงคจะสงยามาสํารองใหใชสําหรับพนักงาน
หรือเจาหนาที่ของบริษัทหรือนิติบุคคลนั้น 

(2)  เปนสถานทูต  ทูตพาณิชย  หนวยงาน หรือ องคกรระหวางประเทศที่มีสถานที่ตั้ง
หรือเจาหนาที่เขามาปฏิบัติหนาที่ในประเทศไทย 

(3)  หนวยงานอื่นที่กระทรวงสาธารณสุขใหความเห็นชอบ 

 ขอ 2  ผูนําเขาตองปฏิบัติตามเงื่อนไขดังตอไปนี้ 
(1)  ปริมาณยาตองเหมาะสมตามความจําเปนและเพียงพอในภาวะเกิดการระบาด  และ

ตองใชยาเพื่อการรักษาหรือการปองกันโรคเทานั้น 

(2)  ตองจัดเก็บยาในโรงพยาบาลที่เปนคูสัญญาหรือคลังยาที่สามารถควบคุมคุณภาพ
มาตรฐาน  และการเบิกจายอยางมีประสิทธิภาพ 

(3)  ตองมีแพทยเปนผูควบคุมการสั่งใชยา  โดยใหรับรองการควบคุมการสั่งใชยา  ตาม
แบบแสดงความจํานงและรับรองของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมที่แนบทายประกาศ 

(4)  ตองจัดทํามาตรการควบคุมการใชยา  ไมใหมีการนําไปจําหนายหรือใชในทางที่ไม
ถูกตองจนเกิดปญหาการดื้อยา 

 

/ขอ 3 ใหผูนํา… 
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 ขอ 3  ใหผูนําเขายื่นคําขอตามประกาศนี้ ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ  
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข   

 ขอ 4  ใหผูนําเขาจัดทําบัญชีการนําเขายาในแตละครั้งและจัดทํารายงานการใชยาทุก 4 
เดือน ตามแบบที่กําหนด 
 

 ทั้งนี้ตั้งแตบัดนี้เปนตนไป 
       

      ประกาศ  ณ  วันที่  29 มกราคม 2552 
           ลงชื่อ    พิพัฒน  ยิ่งเสรี 
                  (นายพิพัฒน  ยิ่งเสรี) 
      เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
 
 
(คัดจากราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศและงานทั่วไป เลม ๑๒๖ ตอนพิเศษ ๑๓๖ ง วันที่ ๑๘  กันยายน ๒๕๕๒) 
     สําเนาถูกตอง 
           (นางนันทรัตน  สุขรอด) 
               เภสัชกรชํานาญการ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 แบบ น.ย.ม.5 

 
คําขออนุญาตนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักร                              

เลขรับที่...................................... 

วันที่........................................... 

ลงช่ือ...........................ผูรับคําขอ  เพื่อการสํารองยาตานไวรัสในกรณีเกิดการระบาดของไขหวัดใหญ 
                  

------------------------------------------------------- 
 
1. ขาพเจา (นาย/นาง/นางสาว) .................................................................................................................... 
 ตําแหนง  ................................................................................................................................................. 
 ในนามของ ............................................................................................................................................. 
 อยูเลขที่.......................... ตรอก/ซอย...........................................ถนน..................................................... 
 หมูท่ี................ตําบล/แขวง..............................................อําเภอ/เขต....................................................... 
 จังหวัด……………………….โทรศัพท........................................โทรสาร............................................ 
มีความประสงคจะขออนุญาตนําหรือสั่งยาตานไวรัสเขามาในราชอาณาจักรเพื่อการสํารองยารักษาในกรณี
เกิดการระบาดของไขหวัดใหญ   สําหรับผูปฏิบัติงานของหนวยงานจํานวน ………….. คน 
2. ช่ือแพทยผูควบคุมการใชยา………..……………………………..………………….…………….……   
 ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเวชกรรมเลขที่………………………...…………………………………… 
      สาขาความชํานาญ(ถามี) ....……………………………………………………………………………. 
      ดําเนินการประกอบวิชาชีพ ณ สถานพยาบาล/โรงพยาบาล  ช่ือ  ........................................................... 
3. ช่ือสถานที่เก็บยา   …………………………………………………………………………………….. 
      ใบอนุญาตเลขที่  ……………………………………………………………………….……………… 
  อยูเลขที่......................... ตรอก/ซอย.......................................ถนน........................................................ 
  หมูท่ี..................ตําบล/แขวง .........................................อําเภอ/เขต ...................................................... 
  จังหวัด ……………………….โทรศัพท..........................................โทรสาร ....................................... 
4. ช่ือยาหรอืรหัสยา  ………………………………………….…รูปแบบยา  ............................................ 
      จํานวน ...................................................รายละเอียดทุกขนาดบรรจุ   ………………………….……… 
       รุนที่ผลิต ……………………… วันที่ผลิต …………………..  วันที่หมดอายุ  ……………………… 
5. ช่ือสถานที่ผลิตยา ………………………………………………………………………………………. 
      อยูเลขที่  .........................   ตรอก/ซอย  ...................................ถนน  ..................................................... 
  หมูท่ี..................  ตําบล/แขวง  .........................................อําเภอ/เขต  ................................................... 
  จังหวัด …………………..………….… ประเทศ  ................................................................................ 
          (กรณีท่ีมีรายละเอียดเพิ่มเติม   แนบเอกสารเพิ่มเติมที่มีรูปแบบเดียวกัน ซึ่งมีจํานวน  .....  หนา) 
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6. ไดแนบหลักฐานมาดวย ดังนี ้
(1) ฉลากยาทุกขนาดบรรจุ (ภาษาไทย หรือ ภาษาอังกฤษ) 
(2) เอกสารกํากับยา  
(3) เอกสารแสดงความจํานงและรบัรองของผูประกอบวิชาชีพ 
(4) มาตรการควบคุมการใชยา 
(5) เอกสารที่เกี่ยวของตามที่สํานักงานอาหารและยากําหนด(ถามี) (โปรดระบุ)…………… 

………………..…………………………………………………………………….…… 
 

(ลายมือช่ือ).......................................................................ผูยื่นคําขอ 
                                        
      (........................................................................) 

   
 
 
 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 



แบบแสดงความจํานงและรับรองของผูประกอบวิชาชพีเวชกรรม 
 

1. ขาพเจา นาย/นาง/นางสาว …….………………………..……………………..………………….. 
    ใบอนุญาตประกอบวิชาชีพเวชกรรมเลขที่.………………………………………………………. 
    สาขาความชํานาญ(ถามี)…………….……………………………………………………………. 
    ดําเนินการประกอบวิชาชีพ ณ สถานพยาบาล/โรงพยาบาล  ช่ือ….………………………………. 
    อยูเลขที่......................... ตรอก/ซอย...................................ถนน..................................................... 
    หมูที่..................ตําบล/แขวง........................................อําเภอ/เขต.................................................. 
 จังหวดั……………………….โทรศัพท....................................โทรสาร...................................... 
 
2. เปนผูควบคมุการใชยาตานไวรัส ช่ือการคา……………………….……………………………… 
    ตัวยาสําคัญ………………….……………………… ความแรง …..……………………………..     
    ผลิตโดย ……………………......................................ประเทศ……………………….……..…… 
    โดยมีผูนําเขาชื่อ… ………………………………………………………………………………. 
 
ขาพเจาขอรับรองวา  จะควบคุมใหมีการใชยาตานไวรัสดังกลาวขางตนตามความจําเปนและ
เหมาะสม  โดยใหเปนไปตามมาตรการควบคุมการใชยาของหนวยงานอยางเครงครัด 
 
 
 
       ลงชื่อ………………………………. 
       (……………………………..………) 
 
 

 

 

 

 

 

 



แบบรายงานการนําเขายาตานไวรัส 

 

ชื่อหนวยงาน ……………………………………………… 
นําเขาเมื่อวันที่ ……………………………………………. 

 

ชื่อการคา ตัวยาสําคัญ รุนที่ผลิต ชื่อผูผลิตและที่อยู จํานวน สถานที่เก็บ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

     

 



แบบรายงานการใชยาทุก  4  เดือน 

ชื่อหนวยงาน ……………………………………………………. 
ชวงเวลา ………………………………………………………… 

 

ชื่อ-สกุลผูใชยา/เลขที่บัตรประชาชนหรือหนังสือ
เดินทาง 

วันที่เริ่มใชยา จํานวนที่ใช สถานที่รักษา ลงชื่อแพทยผูควบคุมการใชยา 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

    

 


