
หนา   ๒๕ 
เลม   ๑๒๕   ตอนพิเศษ   ๑๐๐   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   มิถุนายน   ๒๕๕๑ 
 

 

คําสั่งกระทรวงสาธารณสุข 
ที่  ๓๙๐/๒๕๕๑ 

เร่ือง  แกไขทะเบียนตํารับยาใหกําหนด 
มาตรฐานและวิธีทดสอบการละลาย  (Dissolution) 

 

 

ดวยปรากฏผลการตรวจสอบคุณภาพยาในทองตลาดและสถานพยาบาล  พบวายาที่ข้ึนทะเบียน

ตํารับยาไวแลวมีการละลายไมเขามาตรฐานตามตํารับยาที่รัฐมนตรีประกาศ  ซ่ึงสวนใหญเปนยาที่ 

ไมกําหนดมาตรฐานการละลาย  (Dissolution)  ไวในทะเบียนตํารับยา  จึงอาจทําใหการรักษาโรค 

ไมไดผล  ดังนั้น  เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา  จําเปนตองกําหนดมาตรฐานและวิธีทดสอบ

การละลายไวในทะเบียนตํารับยา 

อาศัยอํานาจตามมาตรา  ๘๖  ทวิ  แหงพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซ่ึงแกไขเพิ่มเติมโดย

มาตรา  ๒๘  แหงพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติ 

บางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๒  

มาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย 

บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการยา  

ในการประชุมคร้ังที่  ๓/๒๕๕๐  เมื่อวันที่  ๒๘  มิถุนายน  ๒๕๕๐  จึงมีคําส่ังดังนี้ 

ขอ ๑ ใหตํารับยาที่ข้ึนทะเบียนตํารับยาไวแลว  และเปนรายการยาที่มีการกําหนดมาตรฐาน

และวิธีทดสอบการละลาย  (Dissolution)  ไวในตํารับยาที่รัฐมนตรีประกาศดังตอไปนี้  ตองกําหนด

มาตรฐานและวิธีการทดสอบการละลาย  (Dissolution)  ไวในทะเบียนตํารับยา 

(๑) รายการยาที่ระบุไวในตําราฟารมาโคเปยของสหรัฐอเมริกา  ฉบับแกไข  คร้ังที่  ๒๗   

(ค.ศ.  ๒๐๐๔)  และฉบับเพิ่มเติม  ตําราแนชนาลฟอรมูลาร่ี  ฉบับที่  ๒๒  (ค.ศ.  ๒๐๐๔)  และฉบับเพิ่มเติม   

(The  United  States  Pharmacopeia  Twenty  Seventh  Revision  2004  and  Supplements,  The  

National  Formulary,  Twenty  Second  (2004)  and  Supplements.) 

(๒) รายการยาที่ระบุไวในตําราบริติชฟารมาโคเปย  ฉบับ  ค.ศ.  ๒๐๐๔  เลม  ๑  เลม  ๒  เลม  ๓  

และเลม  ๔  และฉบับเพิ่มเติม  (British  Pharmacopoeia  2004  Volume  I,  Volume  II,  Volume  III,  

Volume  IV  and  Addenda) 



หนา   ๒๖ 
เลม   ๑๒๕   ตอนพิเศษ   ๑๐๐   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   มิถุนายน   ๒๕๕๑ 
 

 

(๓) รายการยาที่ระบุไวในตําราอินเตอรแนชนาลฟารมาโคเปย  ฉบับพิมพคร้ังที่  ๓  และฉบับ
เพิ่มเติม  (Third  Edition  of  the  International  Pharmacopoeia  and  Supplements.) 

ทั้งนี้  ตํารับยาในวรรคหนึ่งไมรวมถึงยาจําพวกวิตามินรวม  (Multivitamins  or  Vitamins)  
เกลือแรรวม  (Minerals)  และวิตามินผสมเกลือแร  (Vitamins  with  Minerals)   

ขอ ๒ ใหผูรับอนุญาตผลิตยาหรือผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรแกไข
ทะเบียนตํารับยาตามขอ  ๑  ใหมีมาตรฐานและวิธีทดสอบการละลาย  (Dissolution)  ในทะเบียนตํารับยา  
เปนไปตามตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือฉบับที่ใหมกวา  ในกรณีการแกไขทะเบียนตํารับยานั้น  
กําหนดตามมาตรฐานและวิธีทดสอบการละลาย  (Dissolution)  ของผูรับอนุญาต  ใหผูรับอนุญาต 
ย่ืนมาตรฐานและวิธีทดสอบการละลาย  (Dissolution)  ดังกลาว  ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยาพิจารณาเปนกรณี  ๆ  ไป 

การแกไขทะเบียนตํารับยาตามวรรคหนึ่ง  ใหผู รับอนุญาตย่ืนเอกสารและหลักฐานตามที่
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด 

ขอ ๓ การแกไขทะเบียนตํารับยาตามขอ  ๒  ใหผูรับอนุญาตดําเนินการใหแลวเสร็จภายใน
หนึ่งปนับต้ังแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา  เมื่อพนกําหนดแลวกระทรวงสาธารณสุข 
จะดําเนินการเพิกถอนทะเบียนตํารับยาที่ไมไดดําเนินการแกไขตามกฎหมายตอไป 

ขอ ๔ ใหยกเลิก 
(๑) คําส่ังกระทรวงสาธารณสุข  ที่  ๒๑๘/๒๕๓๖  เร่ือง  แกไขทะเบียนตํารับยา  ๓๖  รายการ

ที่จะตองกําหนดมาตรฐานและวิธีทดสอบการละลาย  (Dissolution)  ลงวันที่  ๒๙  มีนาคม  ๒๕๓๖   
(๒) คําส่ังกระทรวงสาธารณสุข  ที่  ๗๑/๒๕๔๐  เร่ือง  แกไขทะเบียนตํารับยาเทอรเฟนาดีน  

(Terfenadine)  ใหกําหนดมาตรฐานและวิธีทดสอบการละลาย  (Dissolution)  ลงวันที่  ๒๔  มกราคม  ๒๕๔๐ 
ทั้งนี้  ต้ังแตบัดนี้เปนตนไป 

 
ส่ัง  ณ  วันที ่ ๘  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

ชวรัตน  ชาญวีรกูล 
รัฐมนตรีชวยวาการ ฯ  ปฏิบัติราชการแทน 
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 


