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เร่ือง  แก้ไขทะเบียนตํารับยารามิพริล  (Ramipril) 
 

 

จากผลการตรวจวิเคราะห์ยารามิพริล  (Ramipril)  ทั้งรูปแบบเม็ดและแคปซูลได้รับการ   
ขึ้นทะเบียนตํารับยาไว้แล้ว  พบว่า  ส่วนใหญ่ผิดมาตรฐานในหัวข้อปริมาณตัวยาสําคัญ  (Active  Ingredient)  
และสารที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์  (Related  substances)  ส่งผลต่อประสิทธิภาพและความปลอดภัย  
ในการรักษาดังนั้นเพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยา  จึงจําเป็นต้องให้แก้ไขทะเบียนตํารับยารามิพริล  
(Ramipril)  เพื่อการควบคุมคุณภาพยาดังกล่าว 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๘๖  ทวิ  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  แก้ไขเพิ่มเติมโดย
พระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการยาในการประชุม  
คร้ังที่  ๑/๒๕๕๘  เม่ือวันที่  ๑๘  กุมภาพันธ์  ๒๕๕๘  จึงมีคําสั่งดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน  ผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามา  
ในราชอาณาจักรที่มีทะเบียนตํารับยารามิพริล  (Ramipril)  ทั้งรูปแบบเม็ดและแคปซูล  แก้ไขทะเบียน
ตํารับยาดังกล่าว  ให้เป็นไปตามข้อกําหนดในตํารายาที่รัฐมนตรีประกาศหรือฉบับใหม่กว่า  หรือเป็นไปตาม
ข้อกําหนดมาตรฐานและวิธีวิเคราะห์ยาของผู้ผลิตยาที่มีข้อมูลสนับสนุนว่าเทียบเท่ากัน 

ข้อ ๒ การแก้ไขทะเบียนตํารับยารามิพริล  (Ramipril)  ตามข้อ  ๑  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  
วิธีการ  และเง่ือนไขที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด 

ข้อ ๓ การแก้ไขทะเบียนตํารับยาตามข้อ  ๑  ให้ผู้รับอนุญาตย่ืนขอแก้ไขทะเบียนตํารับยา
ภายในหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา  เม่ือพ้นกําหนดแล้ว
กระทรวงสาธารณสุขจะดําเนินการเพิกถอนทะเบียนตํารับยาที่ไม่ได้ดําเนินการแก้ไขตามกฎหมายต่อไป 

ทั้งนี้  ตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป 
 

สั่ง  ณ  วันที่  ๒๘  กันยายน  พ.ศ.  ๒๕๕๘ 
ปิยะสกล  สกลสัตยาทร 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 


