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ประกาศ สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง   กําหนดใหยาซิลเดนาฟล(Sildenafil) ทาดาลาฟล(Tadalafil) และวาเดนาฟล(Vardenafil)  

ตองรายงานตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
------------------------------------------ 

 

 ดวยสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควรติดตาม  กํากับ  ดูแลการผลิต  การ
นําเขาและการขายสงยาซิลเดนาฟล(Sildenafil) ทาดาลาฟล(Tadalafil) และวาเดนาฟล(Vardenafil) 
เพื่อคุมครองความปลอดภยัของผูใชยา 
 อาศัยอํานาจตามความในขอ 7(6) ของกฎกระทรวงฉบับที่ 15 (พ.ศ.2525) ออกตามความใน
พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510     ขอ5(4) ของกฎกระทรวงฉบับที่ 16 (พ.ศ.2525) ออกตามความใน
พระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510 และขอ 6(4) ของกฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑวิธีการและเงื่อนไข
การผลิตยาแผนปจจุบัน พ.ศ.2546  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงออกประกาศไว
ดังตอไปนี้ 
 ขอ 1 กําหนดใหยาซิลเดนาฟล(Sildenafil) ทาดาลาฟล(Tadalafil) และวาเดนาฟล
(Vardenafil) เปนยาที่ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบัน  ผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามา
ในราชอาณาจักร และผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันที่เปนขายสง ตองทําบัญชีรายช่ือวัตถุดิบที่ใช
ในการผลิตยาตามแบบ ผ.ย.4  บัญชีรายช่ือยาที่นําหรือส่ังเขามาตามแบบ น.ย.4  และรายงานการขาย
สงยาตามแบบ ข.ย.8 และเสนอตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 ขอ 2 ใหผูรับอนุญาตผลิตยาแผนปจจุบันตองทําบัญชีรายช่ือวัตถุดิบที่ใชในการผลิตยาตาม
ขอ 1 ตามแบบ ผ.ย.4 และทํารายงานการขายสงยาดังกลาวตามแบบ ข.ย.8 ทุก 4 เดือน 
 ขอ 3 ใหผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาแผนปจจุบันเขามาในราชอาณาจักร  ตองทําบัญชีรายช่ือ
ยาที่นําหรือส่ังยาเขามาของยาตามขอ 1 ตามแบบ น.ย.4  และทํารายงานการขายสงยาดังกลาวตาม
แบบ ข.ย.8 ทุก 4 เดือน 
 ขอ 4 ใหผูรับอนุญาตขายยาแผนปจจุบันที่เปนขายสงยา ทํารายงานการขายสงยาดังกลาว
ตามแบบ 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 ข.ย.8  ตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน 30 วัน 
นับตั้งแตวันครบ 4 เดือน ทั้งนี้ตั้งแตวันที่ 1 พฤศจิกายน 2552 เปนตนไป 

 

                                                               ประกาศ  ณ  วนัที่   12   ตุลาคม  พ.ศ. 2552 
                                                            นายพิพัฒน  ยิ่งเสรี 

                                                              (นายพิพัฒน  ยิ่งเสรี) 
                                                                 เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 


