
 
 

 
(สําเนา) 

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง แก้ไขทะเบียนตํารับยาที่มีไคร้เครือเป็นส่วนประกอบ 

------------------------------------ 
ด้วยปรากฎข้อมูลว่าพืชในสกุล Aristolochia มีสาร Aristolochic acid ที่ทําให้เกิดภาวะไต

เป็นพิษ (nephrotoxicity) และต่อมาในปี พ.ศ. ๒๕๕๓ องค์การอนามัยโลกได้ประกาศให้ยาสมุนไพรที่มีพืช
สกุล Aristolochia เป็นส่วนประกอบ เป็นสารก่อมะเร็งอย่างแน่นอนในมนุษย์ โดยเกิดจาก Aristolochic acid 
ที่ทําให้มีการเปลี่ยนแปลงของพันธุกรรมในเซลล์แล้วทําให้เกิดมะเร็ง และการเกิดมะเร็งไม่ขึ้นกับขนาดการใช้  
คณะกรรมการยาในการประชุมครั้งที่ ๒/๒๕๕๔ เมื่อวันที่ ๑๑ พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๕๔ จึงมีมติให้ตัดไคร้เครือที่
เป็นพืชในกลุ่ม Aristolochia spp. และตัวยาอื่นที่เป็นพืชในกลุ่มดังกล่าวออกจากทะเบียนตํารับยาที่ได้ขึ้น
ทะเบียนไว้แล้ว 
                     ดังนั้น เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึงออก
ประกาศดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑. ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันและแผนโบราณ ผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผน
ปัจจุบันและแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร ที่มีทะเบียนตํารับยาที่มีไคร้เครือและพืชในในกลุ่ม 
Aristolochia spp เป็นส่วนประกอบ ดําเนินการแก้ไขทะเบียนตํารับยาของตน โดยให้ตัดส่วนประกอบที่เป็น
พืชดังกล่าวข้างต้นออกจากทะเบียนตํารับยา  

ข้อ ๒. การแก้ไขทะเบียนตํารับยาที่มีไคร้เครือเป็นส่วนประกอบตามข้อ๑. ให้เป็นไปตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่สํานักยาประกาศกําหนดภายในสามร้อยหกสิบห้าวันนับจากวันประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา เมื่อพ้นกําหนดแล้วสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะดําเนินการเสนอกระทรวง
สาธารณสุข พิจารณาเพิกถอนทะเบียนตํารับยาที่ไม่ได้ดําเนินการแก้ไขตามกฎหมายต่อไป 
                  
                  ทั้งนี้ ต้ังแต่บัดนี้เป็นต้นไป 
                              ประกาศ ณ วันที่  ๗  มีนาคม  พ.ศ. ๒๕๕๖ 

 ลงชื่อ ปฐม สวรรค์ปัญญาเลศิ 
            (นายปฐม สวรรค์ปัญญาเลิศ) 

รองเลขาธิการ รักษาราชการแทน 
       เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

                                               
 
(คัดจากราชกจิจานุเบกษาฉบับประกาศและงานทั่วไป เล่ม ๑๓๐ ตอนพิเศษ ๔๙ ง ลงวันที่ ๑๙ เมษายน ๒๕๕๖) 

สําเนาถูกต้อง 
        ลงชื่อ นันทวลักษณ์  พูลวิวัฒน์ชัยการ 
     (นางสาวนนัทวลักษณ์  พลูวิวัฒน์ชัยการ) 

       เภสัชกรชํานาญการ 


