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คําส่ังกระทรวงสาธารณสุข 
ที่  ๒๑๓๑/๒๕๕๓ 

เรื่อง  แก้ไขทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบันที่ปรากฏอยู่ในตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ 
 

 

ด้วยกระทรวงสาธารณสุขได้ประกาศรับรองตํารายาแผนปัจจุบันรวม  ๗  รายการ  ตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ระบุตํารายา  พ.ศ.  ๒๕๔๙  วันที่  ๑๘  กันยายน  ๒๕๔๙  ซ่ึงมีผลให้เป็น
การยกเลิกการรับรองตํารายาแผนปัจจุบันตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ระบุตํารายา 
ฉบับก่อนหน้านี้  และตํารายาตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับลงวันที่  ๑๘  กันยายน  ๒๕๔๙   
มีการเปลี่ยนแปลงในข้อกําหนดต่าง ๆ  ที่เก่ียวข้องกับคุณภาพและประสิทธิภาพยา  รวมทั้งเรื่อง 
ความปลอดภัยของยา  ดังนั้นเพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภค  จึงจําเป็นต้องกําหนดให้ยา 
แผนปัจจุบันที่ขึ้นทะเบียนยาไว้แล้วและเป็นตํารับยาที่ปรากฏอยู่ในตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศฉบับก่อน
หน้านั้นต้องทําการแก้ไขการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานยาให้เป็นไปตามตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศ
ดังกล่าว 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๘๖  ทวิ  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซ่ึงแก้ไข
เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการ
เก่ียวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๒  มาตรา  ๓๓  
มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทยบัญญัติให้กระทําได้
โดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยคําแนะนําของ
คณะกรรมการยา  ในการประชุมครั้งที่  ๑/๒๕๕๓  เม่ือวันที่  ๒๙  เมษายน  ๒๕๕๓  จึงมีคําส่ัง
ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน  ผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาใน
ราชอาณาจักร  ที่ขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบันไว้แล้วซ่ึงเป็นตํารับยาที่ปรากฏอยู่ในตํารายาที่รัฐมนตรี
ประกาศ  แก้ไขทะเบียนตํารับยาให้มีข้อกําหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ยาในทะเบียนตํารับยาเป็นไป
ตามตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือฉบับที่ใหม่กว่า  หรือเป็นไปตามข้อกําหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์
ยาของผู้ผลิตยาที่มีข้อมูลสนับสนุนว่าเทียบเท่ากัน 

ข้อ ๒ การยื่นคําขอแก้ไขทะเบียนตํารับยาตามข้อ  ๑  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  
และเงื่อนไขที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด 

ข้อ ๓ การแก้ไขทะเบียนตํารับยาตามข้อ  ๑  ให้ผู้รับอนุญาตยื่นคําขอแก้ไขทะเบียนตํารับยา
ภายในสองปี  นับแต่วันถัดจากวันที่คําส่ังฉบับนี้ประกาศในราชกิจจานุเบกษา  เม่ือพ้นกําหนดแล้ว  
กระทรวงสาธารณสุขจะดําเนินการเพิกถอนทะเบียนตํารับยาที่ไม่ได้ดําเนินการแก้ไขตามกฎหมายตอ่ไป 

ทั้งนี้  ตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป 
 

ส่ัง  ณ  วันที่  ๒๕  พฤศจิกายน  พ.ศ.  ๒๕๕๓ 
จุรินทร์  ลักษณวิศิษฏ์ 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 


