
 

 

 
 

ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  ค าช้ีแจงประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขการใช้และรายการ 

สารปรุงแต่ง วัตถุกันเสีย วัตถุท่ีใช้เคลือบหรือขัดเงาเม็ดยาในยาแผนโบราณ พ.ศ. ๒๕๖๑ 
------------------------- 

ตามท่ีกระทรวงสาธารณสุขได้มีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ 
เงื่อนไขการใช้และรายการสารปรุงแต่ง วัตถุกันเสีย วัตถุท่ีใช้เคลือบหรือขัดเงาเม็ดยาในยาแผนโบราณ พ.ศ. 
๒๕๖๑ เพื่อประโยชน์แก่การผลิตยาแผนโบราณให้สอดคล้องกับสถานการณ์ปัจจุบัน ซึ่งมีการใช้เทคนิค วิธีการ 
และสารปรุงแต่งท่ีทันสมัย ท้ังนี้ประกาศกระทรวงฯ ดังกล่าว มีผลบังคับใช้ต้ังแต่วันท่ี ๒๘ พฤศจิกายน พ.ศ. 
๒๕๖๑ โดยมีสาระส าคัญสรุปได้ ดังนี้ 

๑. ก าหนดให้การใช้สารปรุงแต่งในยาเม็ดต้องเป็นไปตามรายช่ือและเงื่อนไขการใช้ดังปรากฏ
ในบัญชี ๑ แนบท้ายประกาศกระทรวงฯ ท้ังนี้ยังสามารถใช้สารปรุงแต่งในยาเม็ดตามท่ีระบุในข้อ ๓ และข้อ ๔ 
ของกฎกระทรวง ฉบับท่ี ๒๕ (พ.ศ. ๒๕๓๗) ได้ 

๒. ก าหนดให้การใช้วัตถุกันเสียในยาน้ า ต้องเป็นไปตามรายช่ือ เงื่อนไขการใช้ ปริมาณใน
สูตรต ารับ ดังปรากฏในบัญชี ๒ ข้อย่อย ก แนบท้ายประกาศกระทรวงฯ ท้ังนี้ยังสามารถใช้วัตถุกันเสียในยาน้ า
ตามท่ีระบุในข้อ ๗ ของกฎกระทรวง ฉบับท่ี ๒๕ (พ.ศ. ๒๕๓๗) ได้ 

๓. ก าหนดให้การใช้วัตถุกันเสียในยาขี้ผ้ึง ยาครีม (cream) ยาเจล (gel) ยาโลชัน (lotion) 
ยาอิมัลชัน (emulsion) ยาป้าย (paste) ต้องเป็นไปตามรายช่ือ เงื่อนไขการใช้ ปริมาณในสูตรต ารับดังปรากฏ
ในบัญชี ๒ ข้อย่อย ข แนบท้ายประกาศกระทรวงฯ  

๔. ก าหนดให้การใช้วัตถุท่ีใช้เคลือบหรือขัดเงาเม็ดยาในยาเม็ดเคลือบน้ าตาล ยาเม็ดเคลือบ
ฟิล์ม ต้องเป็นไปตามรายช่ือ และเงื่อนไขการใช้ ดังปรากฏในบัญชี ๓ แนบท้ายประกาศกระทรวงฯ  

๕. ข้อก าหนดมาตรฐานของสารปรุงแต่ง วัตถุกันเสีย และวัตถุท่ีใช้เคลือบหรือขัดเงาเม็ดยา 
ต้องมีคุณภาพและมาตรฐานตามต ารายาแผนปัจจุบันที่รัฐมนตรีประกาศ 

๖. ยาแผนโบราณท่ีได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วและไม่ได้ใช้สารปรุงแต่ง วัตถุกันเสีย วัตถุท่ีใช้
เคลือบหรือขัดเงาเม็ดยาในยาแผนโบราณให้เป็นไปตามกฎกระทรวง ฉบับท่ี ๒๕ (พ.ศ. ๒๕๓๗) หรือประกาศ
กระทรวง เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไขการใช้และรายการสารปรุงแต่ง วัตถุกันเสีย วัตถุท่ีใช้เคลือบหรือขัด
เงาเม็ดยาในยาแผนโบราณ พ.ศ. ๒๕๖๑ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณต้องมายื่นค าขอแก้ไขเปล่ียนแปลง
ทะเบียนต ารับยาแผนโบราณ พร้อมเอกสารหรือหลักฐานประกอบค าขอแก้ไขเปล่ียนแปลงทะเบียนต ารับยา
แผนโบราณ ภายในวันท่ี ๒๘ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๖๓ หากพ้นช่วงระยะเวลาดังกล่าวแล้ว ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจะไม่รับค าขอแก้ไขฯ อีก และหากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ตรวจสอบพบว่าทะเบียนต ารับยาแผนโบราณใดไม่ได้ด าเนินการแก้ไขให้เป็นไปตามกฎกระทรวงฯ และประกาศ
กระทรวงฯ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะด าเนินการพิจารณาเพิกถอนทะเบียนต ารับยาดังกล่าว 
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๗. การใช้สารปรุงแต่ง วัตถุกันเสีย วัตถุท่ีใช้เคลือบหรือขัดเงาเม็ดยาตามรายการท่ีก าหนดไว้

ในบัญชี ๑ ๒ และ ๓ ท้ายประกาศกระทรวงฯ นี้ ต้องค านึงถึงคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพใน
ภาพรวมของต ารับยาแผนโบราณด้วย เช่น ความเข้ากันได้ (compatibility) กับตัวยาส าคัญหรือสารอื่นในสูตร
ต ารับ ความคงตัวของยาส าเร็จรูป ความปลอดภัยกับผู้ป่วย  

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงขอประกาศให้ทราบโดยท่ัวกัน และขอให้ผู้รับ
อนุญาตผลิตยาแผนโบราณปฏิบัติให้ถูกต้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขดังกล่าวโดยเคร่งครัด และหากมี
ข้อสงสัยประการใด โปรดติดต่อสอบถามได้ท่ีกลุ่มยาแผนไทยและยาจากสมุนไพร ส านักยา ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข โทรศัพท์ ๐๒-๕๙๐-๗๑๖๓-๔ ในเวลาราชการ 

ประกาศ ณ วันท่ี  ๒๘ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๖๑ 

         ลงช่ือ  ธเรศ กรัษนัยรวิวงค์ 
              (นายธเรศ กรัษนัยรวิวงค์) 
        เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
 
 

                 


