
(สําเนา) 

คําสั่งกระทรวงสาธารณสุข 

ที่ 843/2536 

เร่ือง  แกไขทะเบียนตํารับยาที่ตองกาํหนดมาตรฐานและวิธีทดสอบความ 

สม่ําเสมอของปริมาณตัวยาสําคัญในหนึ่งหนวย (Content Uniformity) 
 
 ดวยปรากฎวาตํารับยาที่ข้ึนทะเบียนไวแลวบางตํารับไมไดมีการกําหนดมาตรฐานและวิธทีดสอบ

ความสม่าํเสมอของปริมาณตัวยาสาํคัญในหนึ่งหนวย (Content Uniformity) ซึ่งมาตรฐานดังกลาวมี

ความสาํคัญตอผลการรักษาและความปลอดภัยในการใชของยา โดยเฉพาะยาในหนึ่งหนวยของ dosage-

form ที่มีปริมาณตัวยาสาํคญัเปนจํานวนนอย ๆ เชน ยาเม็ดที่มีตัวยาสําคัญนอยกวา 2 มิลลิกรัมตอเม็ด 

เปนตน คณะกรรมการยาในการประชมุคร้ังที่ 5/2536 เมื่อวันที่ 3 มิถุนายน 2536 จึงมมีติใหตํารับยาทีม่ี

ปริมาณ ตัวยาสําคัญในหนึง่หนวยของ dosage-form เทากับหรือนอยกวา 2 มิลลิกรัม หรือตํารับยาทีม่ี

ปริมาณ    ตวัยาสําคัญนอยกวา 2% W/W ของ unit dosage form ตองกําหนดการทดสอบมาตรฐานความ

สม่ําเสมอของปริมาณตัวยาสําคัญในหนึ่งหนวย (Content Uniformity) ตามตําราบรติิชฟารมาโคเปย ค.ศ. 

1988 ในทะเบยีนตํารับยา 

 ฉะนั้น เพื่อคุมครองความปลอดภัยผูบริโภค อาศัยอาํนาจตามความในมาตรา 86 ทว ิ แหง

พระราชบัญญตัิยา พ.ศ. 2510 ซึ่งแกไขเพิม่เติมโดย มาตรา 28 แหงพระราชบัญญตัิยา (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 

2522      รัฐมนตรี โดยคําแนะนาํของคณะกรรมการยาในการประชุมคร้ังที่ 5/2536 เมื่อวันที่ 3 มิถุนายน 

2536      จึงมคีําสั่งดังนี ้

1. ตํารับยาที่ในหนึ่งหนวยของ dosage-form มีปริมาณตัวยาสําคัญเทากับหรือนอยกวา  2  มิลลิกรัม 

หรือตํารับยาทีม่ีปริมาณตัวยาสําคัญนอยกวา 2% w/w ของ unit dosage-form ตองกําหนดมาตรฐานและ

วิธีทดสอบความสม่าํเสมอของปริมาณตัวยาสําคัญในหนึ่งหนวย (Content Uniformity) ตามตาํราบริติซ

ฟารมาโคเปย ฉบับ ค.ศ. 1988 

2. ใหผูรับอนุญาตผลิตยา     ผูรับอนุญาตนาํหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรแกไขทะเบียนตํารับยา 

ดังกลาวใน 1. โดยกาํหนดมาตรฐานและวิธีทดสอบความสม่าํเสมอของปริมาณตัวยาสําคัญในหนึ่งหนวย 

(Content Uniformity) ในทะเบียนตํารับยาใหแลวเสร็จภายในหนึง่รอยแปดสิบวัน นับต้ังแตวนัที่มีคาํสั่ง 

เมื่อพนกําหนดแลวจะดําเนนิการตามกฎหมายตอไป  

ทั้งนี้ ตัง้แตบัดนี้เปนตนไป 

   ส่ัง  ณ  วันที่  3 พฤศจิกายน พ.ศ. 2536 

               (ลงชื่อ) อาทิตย  อุไรรัตน 

                   (นายอาทิตย  อุไรรัตน) 

                                                                                         รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
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