
 หนา   ๑๖๐ 
เลม   ๑๒๗   ตอนพิเศษ   ๗๘   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๓   มิถุนายน   ๒๕๕๓ 
 

 
 

คําสั่งกระทรวงสาธารณสุข 
ที่  ๙๘๖/๒๕๕๓ 

เร่ือง  แกไขทะเบียนตํารับยาสูตรผสม 
นิโคลซาไมด  (Niclosamide)  และฟนอลฟธาลีน  (Phenolphthalein) 

 

 

ดวยปรากฏวาการใชยาสูตรผสมนิโคลซาไมด   (Niclosamide)  และฟนอลฟธาลีน  
(Phenolphthalein)  อาจไมปลอดภัยเนื่องจากมีหลักฐานเชิงประจักษยืนยันวายาฟนอลฟธาลีน  เปนสาร
กอมะเร็งในสัตวทดลองและขาดขอมูลยืนยันความปลอดภัยจากการใชยาระยะยาวในมนุษย  นอกจากนี้
ยาสูตรผสมดังกลาวเพิ่มความเสี่ยงในการเกิดอาการไมพึงประสงคจากยาฟนอลฟธาลีน  และอันตราย
จากการไดรับยาฟนอลฟธาลีนเกินขนาด  จึงเห็นสมควรแกไขทะเบียนตํารับยาสูตรผสมนิโคลซาไมด  
และฟนอลฟธาลีนเปนยาเด่ียว  โดยใหตัดยาฟนอลฟธาลีนออกจากสูตรยา 

ดังนั้น  เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูใชยา  อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๘๖  ทวิ   
แหงพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซ่ึงแกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒ 
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขโดยคําแนะนําของคณะกรรมการยาในการประชุมคร้ังที่  ๔/๒๕๕๒ 
เมื่อวันที่  ๑๒  มิถุนายน  ๒๕๕๒  จึงมีคําส่ังดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ใหผู รับอนุญาตแกไขทะเบียนตํารับยาสูตรผสมนิโคลซาไมด  (Niclosamide)   
และฟนอลฟธาลีน   ( Phenolphthalein)  จากยาผสมเปนยา เ ด่ียวโดยให ตัดยาฟนอลฟธาลีน   
(Phenolphthalein)  ออกจากสูตรยา 

ขอ ๒ ใหผูรับอนุญาตย่ืนคําขอแกไขทะเบียนตํารับยาใหเปนไปตามขอ  ๑  ใหแลวเสร็จ
ภายในหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 

ทั้งนี้  ต้ังแตบัดนี้เปนตนไป 
 

ส่ัง  ณ  วันที ่ ๒๐  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๓ 
จุรินทร  ลักษณวิศิษฏ 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 


