
ค ำสั่งกระทรวงสำธำรณสุข 
ท่ี  ๘๖๐/๒๕๖๒ 

เรื่อง  แก้ไขทะเบียนต ำรบัยำกลุ่มยำรกัษำวัณโรค 
 
 

ด้วยสถำนกำรณ์ปัญหำวัณโรคและวัณโรคดื้อยำซึ่งเป็นภัยคุกคำมที่ส ำคัญของประเทศจำกกำรใช้ 
และกำรจ ำหน่ำยยำกลุ่มรักษำวัณโรคอย่ำงไม่เหมำะสม  และมีแนวโน้มสูงขึ้นอย่ำงต่อเนื่อง  ส่งผลท ำให้
เพ่ิมควำมเสี่ยงต่อเชื้อดื้อยำและอำจท ำให้ผู้ป่วยวัณโรคเสียชีวิตได้   ดังนั้น  กำรควบคุมกำรกระจำยยำ 
ให้เหมำะสม  จะช่วยลดปัญหำเชื้อดือ้ยำ  อันจะเป็นกำรคุ้มครองควำมปลอดภัยของผู้ใช้ยำและประชำชน   

อำศัยอ ำนำจตำมควำมในมำตรำ  86  ทวิ  แห่งพระรำชบัญญัติยำ  พ.ศ.  2510  ซึ่งแก้ไข
เพ่ิมเติมโดยพระรำชบัญญัติยำ  (ฉบับที่  3)  พ.ศ.  2522  รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุข   
โดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำรยำในกำรประชุมครั้งที่  387-1/2562  เมื่อวันที่  13  มีนำคม  2562  
จึงมีค ำสั่ง  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ 1 ให้แก้ไขทะเบียนต ำรับยำกลุ่มรักษำวัณโรค  (Antituberculous  drugs)  ชนิดรับประทำน
และชนิดฉีด  ที่ใช้ส ำหรับมนุษย์  ยกเว้นยำกลุ่มฟลูออโรควิโนโลน  (Fluroquinolones)  ชนิดรับประทำน
และกลุ่มแมคโครไลด์  (Macrolides)  ชนิดรับประทำน  ดังนี้ 

  1.1 ให้แก้ไขฉลำกยำจำกยำอันตรำย  เป็น  ยำควบคุมพิเศษ  และให้เพ่ิมข้อควำม  
“ใช้เฉพำะสถำนพยำบำล” 

  1.2 ให้เพิ่มเงื่อนไขกำรขึ้นทะเบยีนต ำรับยำกลุ่มยำรักษำวณัโรค  ให้จ ำหน่ำยยำนีแ้ก่
สถำนพยำบำลที่อยู่ในกำรควบคุมตำมโครงกำรใช้ยำรักษำวัณโรคของกรมควบคุมโรค  ตำมเอกสำรแนบท้ำย 

ข้อ 2 ให้ผู้รับอนุญำตผลิตยำและผู้รับอนุญำตน ำหรือสั่งยำแผนปัจจุบันเข้ำมำในรำชอำณำจักร  
ยื่นค ำขอแก้ไขทะเบียนต ำรับยำดังกล่ำวให้เป็นไปตำมข้อ  1  ให้แล้วเสร็จภำยในหนึ่งร้อยแปดสิบวัน
นับตั้งแต่วันถัดจำกวันประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ  เมื่อพ้นก ำหนดแล้วกระทรวงสำธำรณสุขจะด ำเนินกำร  
เพิกถอนทะเบียนต ำรับยำที่ไม่ได้ด ำเนินกำรแก้ไขตำมกฎหมำยต่อไป 

ทั้งนี้  ตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป 
 

สั่ง  ณ  วันที ่ 26  กรกฎำคม  พ.ศ.  ๒๕62 
อนุทิน  ชำญวรีกูล 

รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสขุ 

้หนา   ๖๒

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๒๑๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒   กันยายน   ๒๕๖๒



(ผู้รับอนุญาต) 

 
เอกสารแนบท้าย 

ค าสั่งกระทรวงสาธารณสุข ที่  ๘๖๐/๒๕๖๒ 

เรื่อง แก้ไขทะเบียนต ารับยากลุ่มยารักษาวัณโรค 
 

ค ารับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยา........................................... (ยารักษาวัณโรค) 

 เพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภค พนักงานเจ้าหน้าที่จึงก าหนดเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนต ารับยา
........................................... (ยารักษาวัณโรค) ไว้ดังนี้ 

 ๑. ยานี้เมื่อผลิตหรือน าเข้ามาราชอาณาจักรแล้ว ผู้รับอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบัน
เข้ามาในราชอาณาจักรต้องขายยานี้ให้เฉพาะสถานพยาบาลที่อยู่ในการควบคุมตามโครงการใช้ยารักษาวัณโรค
ของกรมควบคุมโรค และต้องมีฉลากซึ่งมีข้อความว่า “ใช้เฉพาะสถานพยาบาล” เป็นอักษรไทยสีแดงปรากฏไว้
ชัดเจน โดยต้องไม่ขายยานี้ให้สถานที่ขายยา หรือสถานที่อ่ืนใดเป็นอันขาด 

 ๒. หากผู้รับอนุญาตผลิต/น าหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักรไม่ปฏิบัติตาม
เงื่อนไขดังกล่าวข้างต้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะพิจารณาเพิกถอนทะเบียนต ารับยานี้ตามที่
กฎหมายบัญญัติไว้ต่อไป 
 

ลงชื่อ...........................................พนักงานเจ้าหน้าที่ 
 
 

ข้าพเจ้า............................................ขอรับรองว่าจะปฏิบัติตามเงื่อนไขที่พนักงานเจ้าหน้าที่ก าหนดไว้ข้างต้นโดย

เคร่งครัด หากข้าพเจ้าไม่ปฏิบัติตามเงื่อนไขดังกล่าว ข้าพเจ้ายินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ด าเนินการเพิกถอนทะเบียนต ารับตามที่กฎหมายบัญญัติไว้ได้ 

 

ลงชื่อ.................................................ผู้รับอนุญาต 

   

 




