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ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง  กําหนดให้ยาเดกซาเมทาโซน  (Dexsamethasone)  และยาเพรดนิโซโลน  (Prednisolone)   

และเกลือของยาดังกล่าวเป็นยาที่ต้องรายงานต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 

 

เพื่อให้เหมาะสมกับสถานการณ์การระบาดของสารคอร์ติโคสเตอรอยด์  (Corticosteroid)   
ในประเทศไทย  โดยเฉพาะยาเดกซาเมทาโซน  (Dexamethasone)  และยาเพรดนิโซโลน  
(Prednisolone)  ซึ่งมีการปลอมปนในผลิตภัณฑ์สุขภาพรูปแบบต่างๆ  อันก่อให้เกิดปัญหาทางด้านสุขภาพ  
เศรษฐกิจ  และสังคม  ซึ่งอาจนําไปสู่ปัญหาความม่ันคงของประเทศ  สมควรต้องกํากับดูแลการกระจายของยา
ดังกล่าวให้ครบวงจร   

อาศัยอํานาจตามความในข้อ  ๕  (๔)  ของกฎกระทรวงฉบับที่  ๑๖  (พ.ศ.  ๒๕๒๕)  ออกตามความใน
พระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ข้อ  ๖  (๔)  ของกฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไข
การผลิตยาแผนปัจจุบัน  พ.ศ.  ๒๕๔๖  ข้อ  ๔  (๔)  ของกฎกระทรวงกําหนดหน้าที่ของผู้รับอนุญาต
เก่ียวกับเภสัชเคมีภัณฑ์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูปที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์  
พ.ศ.  ๒๕๕๕  และข้อ  ๘  (๙)  ของกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายยาแผนปัจจุบัน  
พ.ศ.  ๒๕๕๖  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาจึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป   
ข้อ ๒ ให้ยกเลิกประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เ ร่ือง  กําหนดให้ 

ยาเดกซาเมทาโซน  (Dexsamethasone)  และยาเพรดนิโซโลน  (Prednisolone)  ชนิดรับประทาน  ต้องรายงาน  
ต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ลงวันที่  ๑  เมษายน  ๒๕๕๐ 

ข้อ ๓ ให้ยาเดกซาเมทาโซน  (Dexsamethasone)  และยาเพรดนิโซโลน  (Prednisolone)  
และเกลือของยาดังกล่าว  เป็นยาท่ีผู้รับอนุญาตผลิต  ขาย  นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรต้องรายงานต่อ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามประกาศนี้ 

ข้อ ๔ ให้ผู้รับอนุญาตผลิต  ขาย  นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรซึ่งยาตามข้อ  ๓  ที่เป็น
เภสัชเคมีภัณฑ์ต้องจัดทํารายงานการขายเภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ก่ึงสําเร็จรูป  ตามแบบ  ภ.ค.๓  
ทุก  ๔  เดือน   

ข้อ ๕ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันซึ่งยาตามข้อ  ๓  ที่เป็นยาสําเร็จรูป 
(๑) จัดทําบัญชีรายชื่อวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตยาตามแบบ  ผ.ย.๔  ทุก  ๔  เดือน 
(๒) จัดทํารายงานการขายส่งยาดังกล่าวตามแบบ  ข.ย.๑๓  ทุก  ๔  เดือน   
ทั้งนี้  ไม่รวมถึงยาใช้ภายนอกและยาใช้เฉพาะที่   
ข้อ ๖ ให้ผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจกัรซึ่งยาตามข้อ  ๓  ที่เป็นยาสําเร็จรูป   
(๑) จัดทําบัญชีรายชื่อยาที่นําหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักรตามแบบ  น.ย.๔  ทุก  ๔  เดือน   
(๒) จัดทํารายงานการขายส่งยาดังกล่าวตามแบบ  ข.ย.๑๓  ทุก  ๔  เดือน   
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ทั้งนี้  ไม่รวมถึงยาใช้ภายนอกและยาใช้เฉพาะที่   
ข้อ ๗ ให้ผู้รับอนุญาตขายยาแผนปัจจุบันเฉพาะที่เป็นขายส่งและผู้รับอนุญาตขายส่งยา 

แผนปัจจุบันซึ่งยาตามข้อ  ๓  ต้องจัดทํารายงานตามแบบ  ข.ย.๑๓  ทุก  ๔  เดือน  ทั้งนี้  ไม่รวมยาใช้ภายนอก
และยาใช้เฉพาะที่   

ข้อ ๘ ให้ผู้รับอนุญาตตามข้อ  ๔  ข้อ  ๕  และข้อ  ๗  ส่งบัญชีและรายงานตามแบบ  ภ.ค.๓  
และ  ข.ย.๑๓  ต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใน  ๓๐  วันนับแต่วันที่ครบกําหนด  ๔  เดือน   

ข้อ ๙ ให้ผู้รับอนุญาตตามข้อ  ๕  และข้อ  ๖  ส่งบัญชีและรายงานตามแบบ  ผ.ย.๔  และ  น.ย.๔  
ต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใน  ๓๐  วันนับแต่วันที่ครบกําหนด  ๔  เดือน  ต่อเนื่องจาก
ที่ได้ส่งบัญชีและรายงานตามประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เร่ือง  กําหนดให้ยาเดกซาเมทาโซน  
(Dexsamethasone)  และยาเพรดนิโซโลน  (Prednisolone)  ชนิดรับประทาน  ต้องรายงานต่อสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  ลงวันที่  ๑  เมษายน  ๒๕๕๐ 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๑๒  ตุลาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๘ 

บุญชัย  สมบูรณ์สุข 
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 


