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คําส่ังกระทรวงสาธารณสุข 
ที่  ๓๕๒/๒๕๖๐ 

เร่ือง  แก้ไขชื่อสามัญทางยาของตัวยาสําคัญในฉลากและเอกสารกํากับยาของทะเบียนตาํรับยาแผนปัจจุบัน 
 

 

เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภคจากการใช้ยาซ้ําซ้อน  อันเนื่องมาจากความเข้าใจผิด 
จากการใช้ยาชนิดเดียวกันแต่แสดงชื่อสามัญทางยาบนฉลากและเอกสารกํากับยาไว้แตกต่างกัน  จึงสมควรให้มี
การกําหนดมาตรฐานการแสดงชื่อสามัญทางยาของตัวยาสําคัญในทะเบียนตํารับยา  ฉลากและเอกสารกํากับยา  
ให้มีชื่อเดียวกันตามแนวทางสากล 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๘๖  ทวิ  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติม 
โดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยคําแนะนํา 
ของคณะกรรมการยาในการประชุม  คร้ังที่  ๓/๒๕๕๘  วันที่  ๑๔  พฤษภาคม  ๒๕๕๘  จึงมีคําสั่งดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้แก้ไขทะเบียนตํารับยาแผนปัจจุบัน  โดยให้แสดงชื่อสามัญทางยาของตัวยาสําคัญบนฉลาก
และเอกสารกํากับยาเป็นชื่อสามัญทางยาตามมาตรฐาน  International  Nonproprietary  Names  (INN)   

ข้อ ๒ ให้ผู้รับอนุญาตผลิต  และผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร
แก้ไขทะเบียนตํารับยาให้เป็นไปตามข้อ  ๑  ให้แล้วเสร็จภายในสามร้อยหกสิบห้าวันนับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศ
ในราชกิจจานุเบกษา  เม่ือพ้นกําหนดแล้วกระทรวงสาธารณสุขจะพิจารณาเพิกถอนทะเบียนตํารับยาที่ผู้รับอนุญาต
ไม่ได้ดําเนินการแก้ไขตามกฎหมายต่อไป 

ข้อ ๓ ให้ยาแผนปัจจุบันที่ผลิตขึ้นก่อนคําสั่งนี้ มีผลบังคับใช้ยังคงใช้ฉลากและเอกสาร 
กํากับยาเดิมต่อไปจนกว่ารุ่นการผลิตนั้นจะสิ้นอายุ   

ทั้งนี้  ตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป 
 

สั่ง  ณ  วันที่  ๑๐  มีนาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๐ 
ปิยะสกล  สกลสัตยาทร 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 


