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ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

เร่ือง   หลกัเกณฑการพิจารณาขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณ 

                                           เกี่ยวกับมาตรฐานการปนเปอนเชื้อจุลินทรียและโลหะหนกั 

-------------------------------------------------- 

                      ดวยผลการตรวจวิเคราะหยาแผนโบราณในทองตลาดพบวามีปญหาเกี่ยวกบัมาตรฐานการ

ปนเปอนของเชื้อจุลินทรยี  ประกอบกับขณะนี้ Thai  Herbal  Pharmacopoeia 2000  ไดมีขอกําหนดมาตรฐาน

การปนเปอนของเชื้อจุลินทรยีและโลหะหนกัของยาไวแลว  ดังนัน้เพื่อใหการขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณได

มาตรฐาน ปลอดภัย เปนไปตามมาตรา 79 มาตรา 80 และมาตรา 83 แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 ซึ่งแกไข

เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที ่ 3) พ.ศ. 2522  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยคําแนะนําและ

ความเห็นของคณะกรรมการในการประชมุ คร้ังที ่5/2546 วันที ่5 กันยายน 2546 กําหนดหลกัเกณฑการพิจารณา

ข้ึนทะเบยีนตาํรับยาแผนโบราณเกี่ยวกับมาตรฐานการปนเปอนเชื้อจุลินทรียและโลหะหนกั ดงัตอไปนี ้

                      1. มาตรฐานยาแผนโบราณตองไมมีการปนเปอนเชื้อจุลินทรียที่อาจกอใหเกิดโรคตามมาตรฐานที่

ระบุใน Thai  Herbal  Pharmacopoeia 2000 ดังนี ้

                           Staphylococcus  aureus  ตอยา 1 กรัมหรือ 1 มิลลิลิตร 

                           Clostridium spp.  ตอยา 10 กรัมหรือ 10 มิลลิลิตร 

                           Salmonella spp. ตอยา 10 กรัมหรือ 10 มิลลิลิตร 

                       2.  มาตรฐานยาแผนโบราณตองไมมีการปนเปอนของโลหะหนกั ดังนี ้

                            สารหนู  (Arsenic) ไมเกิน 4 สวนในลานสวน 

                            แคดเมียม (Cadmium) ไมเกิน 0.3 สวนในลานสวน 

                            ตะกั่ว (Lead) ไมเกิน 10 สวนในลานสวน 

                       สําหรับตํารับยาแผนโบราณที่มีการใชตัวยาที่มีสวนประกอบของโลหะหนักดงักลาวของตนใหใชได

เฉพาะตวัยาและปริมาณไมเกินที่กําหนด ดังนี ้

                            กํามะถนัแดง หรือที่เรียกชื่ออ่ืนวาหรดาล  หรดาลแดง  มโนศิลา (Arsenic disulphide; AsB2BSB2B) 

เฉพาะในตํารับยาที่ผลิตขึ้นสําหรับใชภายนอกโดยมีกํามะถันแดงไมเกินรอยละ 5 ของปริมาณตัวยาทัง้หมด 

                             ฝุนจีน หรือตัวยาสมนุไพรที่ไดจากแรซึ่งมีสวนประกอบสําคัญเปน Basic lead carbonate 

[2PbCOB3B Pb(OH)B2B] เฉพาะในตํารับยาที่ผลิตขึ้นสาํหรับใชภายนอกโดยมีฝุนจนีหรือยาสมนุไพรที่ไดจากแรซึ่งมี

สวนประกอบสําคัญเปน  Basic lead carbonate หรือสารประกอบอื่นของตะกัว่ คํานวณเปนปริมาณของตะกั่ว 

(Pb) รวมกันไมเกินรอยละ 13 ของปริมาณตัวยาทั้งหมด 

                             เสน (Lead oxide; PbB3BOB4B) เฉพาะในตํารับยาที่ผลิตขึน้สาํหรับใชภายนอกโดยมีเสนหรือ

สารประกอบอืน่ของตะกัว่คํานวณเปนปริมาณของตะกั่ว (Pb) รวมกนัไมเกินรอยละ 13 ของปริมาณตัวยาทั้งหมด 



                             หรดาลกลีบทอง (Orpiment; Arsenic trisulphide; As2S3)  เฉพาะในตาํรับยาที่ผลิตข้ึน

สําหรับใชภายนอกโดยมีหรดาลกลีบทองไมเกินรอยละ 5 ของปริมาณตัวยาทั้งหมด 

                        3. คาํขอขึ้นทะเบียนตํารับยาแผนโบราณทุกตาํรับตองมีผลการตรวจวิเคราะหการปนเปอน

เชื้อจุลินทรียเปนหลกัฐานแสดงสรรพคุณและความปลอดภัยของยาเพื่อประกอบการพิจารณา  โดยตองเปนผล

การตรวจวิเคราะหจาก 

                              (ก)  กรมวิทยาศาสตรการแพทย หรือศูนยวทิยาศาสตรการแพทย 

                              (ข)  มหาวทิยาลยัของภาครัฐหรือเอกชนที่มหีองปฏิบัติการที่สามารถใหบริการตรวจวิเคราะห 

                              (ค)  โรงพยาบาลศนูย โรงพยาบาลทั่วไป หรือโรงพยาบาลชุมชนทีม่ีหองปฏิบัติการที่สามารถ

ใหบริการตรวจวิเคราะห 

                               (ง)  หองปฏิบัติการของเอกชนที่ไดรับรองความสามารถทางหองปฏิบัติการ 

                               (จ)  หองปฏิบัติการอืน่ที่สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเหน็ชอบ 

                        4. ผูรับอนญุาตผลิต หรือนําหรือส่ังยาแผนโบราณเขามาราชอาณาจักรที่ไดยืน่คาํขอขึ้นทะเบียน

ตํารับยาแผนโบราณไวแลวแตยังมิไดรับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา หรือทีม่ีตํารับยาแผนโบราณที่ไดข้ึน

ทะเบียนไวแลวตองสงผลการตรวจวิเคราะหเชนเดียวกับที่กําหนดไวตามขอ 3 ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาภายใน 1 ปนบัแตวันทีป่ระกาศฉบับนี้มีผลใชบังคับ  หากไมดาํเนนิการภายในระยะเวลาทีก่ําหนด  

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจสอบพบวายาที่ไดข้ึนทะเบียนตํารับยาไวแลวไมมีสรรพคุณหรือไม

ปลอดภัยจะดําเนนิการเพิกถอนทะเบียนตํารับยานั้น 

                          ประกาศฉบับนี้ใหผลบังคับนับแตวันถดัจากประกาศในราชกิจจานเุบกษาเปนตนไป 

                     
                                                                                    ประกาศ  ณ  วันที่  25  มนีาคม  2547  

                                                                                                 (ลงชือ่)  สุบุญญา  หุตงัคบดี  

                                                                                                          (นางสุบุญญา  หุตังคบดี) 

                                                                                                     รองเลขาธกิาร ฯ ปฏิบัติราชการแทน 

                                                                                                   เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  
 

 

(คัดจากราชกจิจานุเบกษา  ฉบับประกาศทั่วไป เลม 121 ตอนพิเศษ 43 ลงวันที ่21 เมษายน 2547) 


