
หนา   ๒๕ 
เลม   ๑๒๕   ตอนพิเศษ   ๑๐๐   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   มิถุนายน   ๒๕๕๑ 
 

 

คําสั่งกระทรวงสาธารณสุข 
ที่  ๓๙๐/๒๕๕๑ 

เร่ือง  แกไขทะเบียนตํารับยาใหกําหนด 
มาตรฐานและวิธีทดสอบการละลาย  (Dissolution) 

 

 

ดวยปรากฏผลการตรวจสอบคุณภาพยาในทองตลาดและสถานพยาบาล  พบวายาที่ข้ึนทะเบียน

ตํารับยาไวแลวมีการละลายไมเขามาตรฐานตามตํารับยาที่รัฐมนตรีประกาศ  ซ่ึงสวนใหญเปนยาที่ 

ไมกําหนดมาตรฐานการละลาย  (Dissolution)  ไวในทะเบียนตํารับยา  จึงอาจทําใหการรักษาโรค 

ไมไดผล  ดังนั้น  เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา  จําเปนตองกําหนดมาตรฐานและวิธีทดสอบ

การละลายไวในทะเบียนตํารับยา 

อาศัยอํานาจตามมาตรา  ๘๖  ทวิ  แหงพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซ่ึงแกไขเพิ่มเติมโดย

มาตรา  ๒๘  แหงพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติ 

บางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๒  

มาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย 

บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการยา  

ในการประชุมคร้ังที่  ๓/๒๕๕๐  เมื่อวันที่  ๒๘  มิถุนายน  ๒๕๕๐  จึงมีคําส่ังดังนี้ 

ขอ ๑ ใหตํารับยาที่ข้ึนทะเบียนตํารับยาไวแลว  และเปนรายการยาที่มีการกําหนดมาตรฐาน

และวิธีทดสอบการละลาย  (Dissolution)  ไวในตํารับยาที่รัฐมนตรีประกาศดังตอไปนี้  ตองกําหนด

มาตรฐานและวิธีการทดสอบการละลาย  (Dissolution)  ไวในทะเบียนตํารับยา 

(๑) รายการยาที่ระบุไวในตําราฟารมาโคเปยของสหรัฐอเมริกา  ฉบับแกไข  คร้ังที่  ๒๗   

(ค.ศ.  ๒๐๐๔)  และฉบับเพิ่มเติม  ตําราแนชนาลฟอรมูลาร่ี  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) รายการยาที่ระบุไวในตําราบริติชฟารมาโคเปย  ฉบับ  ค.ศ.  ๒๐๐๔  เลม  ๑  เลม  ๒  เลม  ๓  

และเลม  ๔  และฉบับเพิ่มเติม  (British  Pharmacopoeia  2004  Volume  I,  Volume  II,  Volume  III,  

Volume  IV  and  Addenda) 



หนา   ๒๖ 
เลม   ๑๒๕   ตอนพิเศษ   ๑๐๐   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   มิถุนายน   ๒๕๕๑ 
 

 

(๓) รายการยาที่ระบุไวในตําราอินเตอรแนชนาลฟารมาโคเปย  ฉบับพิมพคร้ังที่  ๓  และฉบับ
เพิ่มเติม  (Third  Edition  of  the  International  Pharmacopoeia  and  Supplements.) 

ทั้งนี้  ตํารับยาในวรรคหนึ่งไมรวมถึงยาจําพวกวิตามินรวม  (Multivitamins  or  Vitamins)  
เกลือแรรวม  (Minerals)  และวิตามินผสมเกลือแร  (Vitamins  with  Minerals)   

ขอ ๒ ใหผูรับอนุญาตผลิตยาหรือผูรับอนุญาตนําหรือส่ังยาเขามาในราชอาณาจักรแกไข
ทะเบียนตํารับยาตามขอ  ๑  ใหมีมาตรฐานและวิธีทดสอบการละลาย  (Dissolution)  ในทะเบียนตํารับยา  
เปนไปตามตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือฉบับที่ใหมกวา  ในกรณีการแกไขทะเบียนตํารับยานั้น  
กําหนดตามมาตรฐานและวิธีทดสอบการละลาย  (Dissolution)  ของผูรับอนุญาต  ใหผูรับอนุญาต 
ย่ืนมาตรฐานและวิธีทดสอบการละลาย  (Dissolution)  ดังกลาว  ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยาพิจารณาเปนกรณี  ๆ  ไป 

การแกไขทะเบียนตํารับยาตามวรรคหนึ่ง  ใหผู รับอนุญาตย่ืนเอกสารและหลักฐานตามที่
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด 

ขอ ๓ การแกไขทะเบียนตํารับยาตามขอ  ๒  ใหผูรับอนุญาตดําเนินการใหแลวเสร็จภายใน
หนึ่งปนับต้ังแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา  เมื่อพนกําหนดแลวกระทรวงสาธารณสุข 
จะดําเนินการเพิกถอนทะเบียนตํารับยาที่ไมไดดําเนินการแกไขตามกฎหมายตอไป 

ขอ ๔ ใหยกเลิก 
(๑) คําส่ังกระทรวงสาธารณสุข  ที่  ๒๑๘/๒๕๓๖  เร่ือง  แกไขทะเบียนตํารับยา  ๓๖  รายการ

ที่จะตองกําหนดมาตรฐานและวิธีทดสอบการละลาย  (Dissolution)  ลงวันที่  ๒๙  มีนาคม  ๒๕๓๖   
(๒) คําส่ังกระทรวงสาธารณสุข  ที่  ๗๑/๒๕๔๐  เร่ือง  แกไขทะเบียนตํารับยาเทอรเฟนาดีน  

(Terfenadine)  ใหกําหนดมาตรฐานและวิธีทดสอบการละลาย  (Dissolution)  ลงวันที่  ๒๔  มกราคม  ๒๕๔๐ 
ทั้งนี้  ต้ังแตบัดนี้เปนตนไป 

 
ส่ัง  ณ  วันที ่ ๘  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

ชวรัตน  ชาญวีรกูล 
รัฐมนตรีชวยวาการ ฯ  ปฏิบัติราชการแทน 
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 


