
คําสั่งกระทรวงสาธารณสุข 
ท่ี  204/๒๕๖2 

เรื่อง  แก้ไขทะเบียนตํารบัยาที่มีพาราเซตามอลเป็นสว่นประกอบ  ชนดิรบัประทาน  (ฉบบัที่  2) 
 
 

ตามที่กระทรวงสาธารณสุขมีคําสั่งที่  329/2560  เรื่อง  แก้ไขทะเบียนตํารับยาที่มีพาราเซตามอล
เป็นส่วนประกอบ  ชนิดรับประทาน  ลงวันที่  20  กุมภาพันธ์  พ.ศ.  2560  กําหนดให้ผู้รับอนุญาตผลิตยา  
หรือผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร   ซึ่งมีทะเบียนตํารับยาที่มีพาราเซตามอล   
เป็นส่วนประกอบ  ชนิดรับประทาน  ดําเนินการแก้ไขฉลากและเอกสารกํากับยานั้น  พบข้อเท็จจริงว่า  
ผู้รับอนุญาตหลายรายมีความเข้าใจคลาดเคลื่อนว่าทะเบียนตํารับยาของตนไม่เข้าข่ายต้องแก้ไขตาม   
คําสั่งดังกล่าว  จึงไม่ได้ยื่นแก้ไขทะเบียนตํารับยา  ดังนั้น  เพ่ือให้ทะเบียนตํารับยาชนิดรับประทานที่มี  
พาราเซตามอลเป็นส่วนประกอบในประเทศไทยมีการแสดงฉลากและเอกสารกํากับยาเป็นไปดว้ยความเหมาะสม  
จึงสมควรให้ผู้รับอนุญาตที่ยังไม่ได้ยื่นแก้ไขทะเบียนตํารับยาเร่งดําเนินการตามคําสั่งกระทรวงดังกล่าว   
เพื่อเป็นการคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยา 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  86  ทวิ  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  2510  ซึ่งแก้ไข
เพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  3)  พ.ศ.  2522  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
โดยคําแนะนําของคณะกรรมการยา  ในการประชุมครั้งที่  386-10/2561  เมื่อวันที่  17  ธันวาคม  
พ.ศ.  2561  จึงมีคําสั่งให้ผู้รับอนุญาตผลิตยา  หรือผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร  
ซึ่งมีทะเบียนตํารับยาที่มีพาราเซตามอลเป็นส่วนประกอบ  ชนิดรับประทาน  ดําเนินการแก้ไขทะเบียน
ตํารับยาให้เป็นไปตามคําสั่งกระทรวงสาธารณสุขที่   329/2560  เรื่อง  แก้ไขทะเบียนตํารับยาที่มี 
พาราเซตามอลเป็นส่วนประกอบ  ชนิดรับประทาน  ลงวันที่  20  กุมภาพันธ์  พ.ศ.  2560  ภายใน
วันที่  3  เมษายน  พ.ศ.  2562  เมื่อพ้นกําหนดแล้ว  กระทรวงสาธารณสุข  จะดําเนินการเพิกถอน
ทะเบียนตํารับยาที่ไม่ได้ดําเนินการแก้ไขให้ถูกต้องตามกฎหมายต่อไป 

ทั้งนี้  ตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป 
 

สั่ง  ณ  วันที ่ 12  กุมภาพนัธ์  พ.ศ.  ๒๕๖2 
ปิยะสกล  สกลสตัยาทร 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๖๖

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๔๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๐   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๒


