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เรื่อง  แก้ไขทะเบียนต ำรบัยำที่มีส่วนประกอบของฟ้ำทะลำยโจร 
 
 

โดยที่มีข้อมูลทำงวิชำกำรหรือหลักฐำนเชิงประจักษ์ว่ำพบเหตุกำรณ์ไม่พึงประสงค์ของยำ 
ที่มีส่วนประกอบของฟ้ำทะลำยโจร  และกระทรวงสำธำรณสุขได้ออกประกำศเรื่องยำที่ต้องแจ้งค ำเตือน
กำรใช้ยำไว้ในฉลำกและที่เอกสำรก ำกับยำและข้อควำมของค ำเตือนฉบับที่  ๖๓  ลงวันที่  ๑๖  มีนำคม  ๒๕๖๑  แล้ว  
ซึ่งสมควรให้ผู้รับอนุญำตผลิตหรือน ำหรือสั่งยำแผนปัจจุบันเข้ำมำ ในรำชอำณำจักรที่มีทะเบียน 
ต ำรับยำดังกล่ำว  ด ำเนินกำรแก้ไขทะเบียนต ำรับยำโดยให้มีค ำเตือนกำรใช้ยำที่ฉลำกและเอกสำรก ำกับยำ
เป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  เพื่อคุ้มครองควำมปลอดภัยของผู้ใช้ยำ   

อำศัยอ ำนำจตำมควำมในมำตรำ  ๘๖  ทวิ  แห่งพระรำชบัญญัติยำ  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไข
เพ่ิมเติมโดยพระรำชบัญญัติยำ  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุข 
โดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำรยำในกำรประชุมครั้งที่  ๓๘๒-๖/๒๕๖๑  เมื่อวันที่  ๒๐  กรกฎำคม  ๒๕๖๑   
จึงมีค ำสั่ง  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้แก้ไขทะเบียนต ำรับยำที่มีส่วนประกอบของฟ้ำทะลำยโจร  โดยให้มีค ำเตือนกำรใช้ยำ 
ที่ฉลำกและเอกสำรก ำกับยำเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  เรื่อง  ยำที่ต้องแจ้งค ำเตือนกำรใช้ยำ 
ไว้ในฉลำกและที่เอกสำรก ำกับยำและข้อควำมของค ำเตือนฉบับที่  ๖๓  ลงวันที่  ๑๖  มีนำคม  ๒๕๖๑   

ข้อ ๒ ให้ผู้รับอนุญำตผลิตยำ  หรือผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งยำแผนปัจจุบันเข้ำมำในรำชอำณำจักร  
ยื่นค ำขอแก้ไขทะเบียนต ำรับยำตำมข้อ  ๑  ภำยในหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับตั้งแต่วันถัดจำกวันประกำศ 
ในรำชกิจจำนุเบกษำ  เมื่อพ้นก ำหนดแล้วกระทรวงสำธำรณสุขจะด ำเนินกำรเพิกถอนทะเบียนต ำรับยำ 
ที่ผู้รับอนุญำตไม่ได้ด ำเนินกำรแก้ไขตำมกฎหมำยต่อไป 

ข้อ ๓ ค ำสั่งนี้ให้ใช้บังคับนับตั้งแต่วันถัดจำกวันประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำเป็นต้นไป 
 

สั่ง  ณ  วันที ่ ๘  พฤศจิกำยน  พ.ศ.  ๒๕๖๑ 
ปิยะสกล  สกลสตัยำทร 

รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสขุ 

้หนา   ๒๗

่เลม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๓๓๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๖   ธันวาคม   ๒๕๖๑


