
คําสั่งกระทรวงสาธารณสุข 
ท่ี  1145/๒๕๖2 

เรื่อง  แก้ไขทะเบียนตํารบัยาอมที่มีสว่นประกอบของยานีโอมัยซิน  (Neomycin)   
แบซิเทรซิน  (Bacitracin)  หรือไทโรทริซนิ  (Tyrothricin) 

 
 

ด้วยสถานการณ์ปัจจุบันพบปัญหาเชื้อดื้อยาต้านแบคทีเรียกระจายเป็นวงกว้างทั่วโลก  การใช้ยาอม
ที่มีส่วนประกอบของยาต้านแบคทีเรีย  นีโอมัยซิน  (Neomycin)  แบซิเทรซิน  (Bacitracin)  หรือไทโรทริซิน  
(Tyrothricin)  สําหรับรักษา  ป้องกัน  และบรรเทาอาการคออักเสบ  (Pharyngitis)  และต่อมทอนซิลอักเสบ  
(Tonsilitis)  อย่างไม่สมเหตุผล  อาจส่งเสริมให้เกิดเชื้อดือ้ยาเพิ่มมากขึน้  และก่อให้เกิดความไม่ปลอดภยั
ต่อผู้ใช้ยาได้  จึงเห็นสมควรแก้ไขทะเบียนตํารับยาอมที่มีส่วนประกอบของยานีโอมัยซิน  (Neomycin)  
แบซิเทรซิน  (Bacitracin)  หรือไทโรทริซิน  (Tyrothricin)  เพื่อคุ้มครองความปลอดภัยของผู้ใช้ยา 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  86  ทวิ  แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  2510  ซึ่งแก้ไข
เพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติยา  (ฉบับที่  3)  พ.ศ.  2522  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
โดยคําแนะนําของคณะกรรมการยา  ในการประชุมครั้งที่  ๓90-4/๒๕๖2  เมื่อวันที่  28  มิถุนายน  
พ.ศ.  2562  จึงมีคําสั่ง  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ 1 ให้แก้ไขทะเบียนตํารับยาอมที่มีส่วนประกอบของยานีโอมัยซิน   (Neomycin)   
แบซิเทรซิน  (Bacitracin)  หรือไทโรทริซิน  (Tyrothricin)  ดังนี้ 

(1) ตัดตัวยาต้านแบคทีเรีย  นีโอมัยซิน  (Neomycin)  แบซิเทรซิน  (Bacitracin)  หรือไทโรทริซิน  
(Tyrothricin)  ออกจากสูตรตํารับ   

(2) ปรับแก้ไขสูตรตํารับให้เป็นไปตามกรณีใดกรณีหนึ่ง  ดังต่อไปนี้ 
 (ก) แก้ไขเป็นตํารับยาเดี่ยวที่มี  ดีควอลิเนียม  คลอไรด์  (Dequalinium  chloride)  

เป็นตัวยาสําคัญ 
 (ข) แก้ไขเป็นตํารับยาเดี่ยว  หรือยาสูตรผสมที่มียาชาเฉพาะที่  (Local  anaethetics)  

เป็นตัวยาสําคัญ  โดยต้องแนบเอกสารทางวิชาการซึ่งเป็นที่ยอมรับ  (well-established)  หรือเอกสาร 
ที่สนับสนุนว่ามีการใช้ยาชาเฉพาะที่นั้นเป็นตัวยาสําคัญในตํารับยาอย่างแพร่หลาย  ประกอบการยื่นแก้ไข
ทะเบียนตํารับยา 

  กรณีใช้เบนโซเคน  (Benzocaine)  เป็นตัวยาสําคัญ  ต้องแสดงข้อความ  คําเตือน 
ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขวา่ด้วยยาที่ต้องแจ้งคําเตือนการใช้ยาไว้ในฉลากและที่เอกสาร
กํากับยา  และข้อความของคําเตือน 

 (ค) แก้ไขเป็นตํารับยาเดี่ยว  หรือยาสูตรผสมที่มีน้ํามันระเหยง่าย  (Volatile  oil)   
เป็นตัวยาสําคัญ  โดยต้องปรับสูตรตํารับ  สรรพคุณ  ขนาดและวิธีใช้  การเก็บรักษา  และขนาดบรรจุ  

้หนา   ๔๔

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๓๐๖    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   ธันวาคม   ๒๕๖๒



ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ยาสามัญประจําบ้านแผนปัจจุบัน  ลงวันที่  28  มีนาคม  
พ.ศ.  2542 

(3) การปรับแก้ไขสูตรตํารับยาให้เป็นไปตาม  (2)  (ก)  หรือ  (ข)  ต้องระบุข้อบ่งใช้   
ให้สอดคล้องกับตัวยาสําคัญในสูตรตํารับ  และเป็นไปตามข้อมูลทางวิชาการ 

ข้อ 2 ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยายื่นคําขอแก้ไขทะเบียนตํารับยาดังกล่าวในข้อ  1  ให้แล้วเสร็จ
ภายในหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับตั้งแต่วันที่คําสั่งนี้มีผลใช้บังคับ  เมื่อพ้นกําหนดแล้วกระทรวงสาธารณสุข 
จะดําเนินการเพิกถอนทะเบียนตํารับยาที่ผู้รับอนุญาตไม่ได้ดําเนินการตามกฎหมายต่อไป   

ข้อ 3 คําสั่งนี้ให้ใช้บังคับนับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

สั่ง  ณ  วันที ่ 17  ตุลาคม  พ.ศ.  ๒๕62 
อนุทิน  ชาญวรีกูล 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๔๕

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๓๐๖    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   ธันวาคม   ๒๕๖๒




