
ค ำสั่งกระทรวงสำธำรณสุข 
ท่ี  615/๒๕๖๒   

เรื่อง  แก้ไขทะเบียนต ำรบัยำแผนโบรำณและยำสำมัญประจ ำบำ้นแผนโบรำณ 
รูปแบบยำน  ำชนิดรับประทำนที่มีส่วนประกอบของแอลกอฮอล์ 

 
 

โดยที่มีข้อมูลเชิงประจักษ์ด้ำนปัญหำกำรใช้ยำแผนโบรำณซึ่งมีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ
ในทำงที่ผิด  ซึ่งอำจท ำให้เกิดอันตรำยต่อผู้ใช้ยำ  กระทรวงสำธำรณสุขจึงเห็นควรก ำหนดให้ยำส ำเร็จรูป 
ที่เป็นยำสำมัญประจ ำบ้ำนแผนโบรำณต้องไม่มีแอลกอฮอล์ในผลิตภัณฑ์  และสมควรให้แจ้งค ำเตือน 
กำรใช้ยำไว้ในฉลำกและที่ เอกสำรก ำกับยำ  ของยำแผนโบรำณรูปแบบยำน  ำชนิดรับประทำน 
ที่มีส่วนประกอบของแอลกอฮอล์  เพื่อคุ้มครองควำมปลอดภัยของผู้ใช้ยำ 

อำศัยอ ำนำจตำมควำมในมำตรำ  ๘๖  ทวิ  แห่งพระรำชบัญญัติยำ  พ.ศ.  ๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติม  
โดยพระรำชบัญญัติยำ  (ฉบับที่  ๓)  พ.ศ.  ๒๕๒๒  รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุขโดยค ำแนะน ำ
ของคณะกรรมกำรยำในกำรประชุมครั งที่  ๓๘๗-๑/๒๕๖๒  เมื่อวันที่  ๑๓  มีนำคม  พ.ศ.  ๒๕๖๒  และ
ครั งที่  ๓๘๙-๓/๒๕๖๒  เมื่อวันที่  ๒๓  พฤษภำคม  พ.ศ.  ๒๕๖๒  จึงมีค ำสั่ง  ดังต่อไปนี  

ขอ้ ๑ ให้แก้ไขทะเบียนต ำรับยำแผนโบรำณรูปแบบยำน  ำชนิดรับประทำนที่มีส่วนประกอบ
ของแอลกอฮอล์  โดยให้แสดงค ำเตือนกำรใช้ยำไว้ในฉลำกและที่เอกสำรก ำกับยำ  ดังนี  

  ค ำเตือนในฉลำกและเอกสำรก ำกับยำ 
  ๑. ยำนี มีเอธิลแอลกอฮอล์  (ethyl  alcohol)  ผสมอยู่ร้อยละ  ..  โดยปริมำตร 

ต่อปริมำตร  ควรใช้ด้วยควำมระมัดระวัง  (ให้ระบุจ ำนวนเอธิลแอลกอฮอล์  (ethyl  alcohol)  ที่มี 
ในยำแผนโบรำณส ำหรับมนุษย์แบบยำน  ำชนิดรับประทำนตำมจ ำนวนที่มีอยู่จริง   ในรูปแบบร้อยละ 
โดยปริมำตรต่อปริมำตร) 

  ๒. ห้ำมใช้ในผู้ที่แพ้แอลกอฮอล์ 
  ๓. หญิงตั งครรภ์  หญิงให้นมบุตร  เด็กอำยุต่ ำกว่ำ  ๑๒  ปี  และกลุ่มผู้ป่วยที่มี 

ควำมเสี่ยงสูง  เช่น  ผู้ป่วยโรคตับหรือโรคลมชัก  ให้ปรึกษำแพทย์  แพทย์แผนไทย  แพทย์แผนไทย
ประยุกต์  แพทย์แผนจีน  เภสัชกร  หรือเภสัชกรแผนไทยก่อนกำรใช้ยำ 

ข้อ ๒ ให้แก้ไขทะเบียนต ำรับยำสำมัญประจ ำบ้ำนแผนโบรำณรูปแบบยำน  ำชนิดรับประทำน  
ที่มีส่วนประกอบของแอลกอฮอล์ให้เป็นไปตำมกรณีใดกรณีหนึ่ง  ดังต่อไปนี  

  ๑. กรณีผู้รับอนุญำตผลิต  หรือผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งยำแผนโบรำณเข้ำมำ 
ในรำชอำณำจักรประสงค์จะคงสูตรยำซึ่งมีส่วนประกอบของแอลกอฮอล์   ให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำร 
ในทะเบียนต ำรับยำ  โดยน ำค ำว่ำ  “ยำสำมัญประจ ำบ้ำน”  ออกจำกฉลำกและเอกสำรก ำกับยำ   
และให้เพิ่มค ำเตือนกำรใช้ยำที่ฉลำกและเอกสำรก ำกับยำ  ตำมข้อ  ๑ 

้หนา   ๒๓

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๑๖๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๗   มิถุนายน   ๒๕๖๒



  ๒. กรณีผู้รับอนุญำตผลิต  หรือผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งยำแผนโบรำณเข้ำมำ 
ในรำชอำณำจักรที่มีควำมประสงค์จะคงทะเบียนต ำรับยำเป็นยำสำมัญประจ ำบ้ำนแผนโบรำณ   
ให้ด ำเนินกำรปรับปรุงสูตรยำให้ไม่มีแอลกอฮอล์ในยำส ำเร็จรูป 

ข้อ ๓ ให้ผู้รับอนุญำตผลิต  หรือผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งยำแผนโบรำณเข้ำมำในรำชอำณำจักร  
ด ำเนินกำรตำมข้อ  ๑  หรือข้อ  ๒  แล้วแต่กรณี  โดยยื่นค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในทะเบียน
ต ำรับยำต่อพนักงำนเจ้ำหน้ำที่ภำยในสี่ร้อยห้ำสิบวัน  นับตั งแต่วันที่ค ำสั่งกระทรวงสำธำรณสุขฉบับนี    
มีผลใช้บังคับ  หำกพ้นก ำหนดแล้วกระทรวงสำธำรณสุขจะด ำเนินกำรเพิกถอนทะเบียนต ำรับยำ 
ที่ผู้รับอนุญำตไม่ได้ด ำเนินกำรแก้ไขตำมกฎหมำยต่อไป 

ข้อ ๔ ค ำสั่งนี ให้ใช้บังคับนับตั งแต่วันถัดจำกวันประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำเป็นต้นไป 
 

สั่ง  ณ  วันที ่ 31  พฤษภำคม  พ.ศ.  ๒๕62 
ปิยะสกล  สกลสตัยำทร 

รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสขุ 

้หนา   ๒๔

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๑๖๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๗   มิถุนายน   ๒๕๖๒




