
 

 
(สําเนา) 

ประกาศสาํนักยา 
เรื่อง  แนวทางการขึ้นทะเบยีนตํารบัยา  และการแก้ไขเปลีย่นแปลงรายการ 

ในทะเบียนตํารับยาสามัญประจําบา้นแผนโบราณตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ   
เรื่อง  ยาสามญัประจาํบ้านแผนโบราณ  พ.ศ.๒๕๕๖  

––––––––––––––––––––––––––––––– 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่องยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ  พ.ศ.๒๕๕๖  ลงวันที่ 

๑๖ มกราคม ๒๕๕๖ ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ         
พ.ศ.๒๕๔๒  ลงวันที่  ๒๖  มิถุนายน  ๒๕๔๒  และ  กําหนดให้ยาแผนโบราณที่จะขอขึ้นทะเบียนตํารับยา
เป็นยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ  หรือที่ได้รับขึ้นทะเบียนตํารับยาเป็นยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ
ไว้แล้ว  จะต้องเป็นไปและปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ที่ระบุไว้ในประกาศดังกล่าว 

ดังนั้นเพื่อให้ผู้รับอนุญาตที่ประสงค์จะขอขึ้นทะเบียนตํารับยาเป็นยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ  
หรือที่ได้ขึ้นทะเบียนตํารับยาเป็นยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณไว้แล้ว  ทั้งที่จะต้องปรับเปลี่ยนประเภท
ของทะเบียนตํารับยาจาก “ยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ” เป็น “ยาแผนโบราณ” หรือจะต้องแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาแผนโบราณให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ในประกาศกระทรวง
สาธารณสุข  เรื่อง  ยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ  พ.ศ.๒๕๕๖  สามารถดําเนินการได้อย่างถูกต้องและ
รวดเร็ว  สํานักยาจึงออกประกาศดังต่อไปนี้ 

 ข้อ ๑.  ยาแผนโบราณที่จัดเป็นยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
เรื่อง  ยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ  พ.ศ.๒๕๕๖  แบ่งเป็น ๒ ประเภทดังนี้ 
  ๑.๑ ยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณตามสรรพคุณยา จํานวน ๒๒ กลุ่มสรรพคุณ ตามข้อ 
๒ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่องยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ  พ.ศ.๒๕๕๖  
  ๑.๒ ยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณตามตํารับยาแผนโบราณ  จํานวน ๒๔ กลุ่มตํารับยา  
ตามข้อ ๔ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ  พ.ศ.๒๕๕๖  

 ข้อ ๒. ยาแผนโบราณที่จะขอขึ้นทะเบียนตํารับยาเป็นยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ ตาม
สรรพคุณยา ในข้อ๑.๑ ของประกาศนี้ ตํารับยานั้นต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ปรากฏในข้อ๓ ของประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ  พ.ศ.๒๕๕๖ สรุปได้ดังนี้ 
  ๒.๑ ตํารับยาที่มีตัวยาสําคัญตัวใดตัวหนึ่งหรือหลายตัว  ต้องมีส่วนประกอบดังนี้   
   (๑)  สูตรตํารับยาทั้ง ๒๒ กลุ่มสรรพคุณ  ต้องมีตัวยาตรงตั้งแต่ ๓ ชนิดขึ้นไป 
ตามรายชื่อที่ระบุในตํารับยาแต่ละกลุ่มสรรพคุณตามข้อ ๒ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ยา
สามัญประจําบ้านแผนโบราณ  พ.ศ.๒๕๕๖ ยกเว้นตํารับยาที่มีสรรพคุณในกลุ่มยาทาบรรเทาอาการแมลง
กัดต่อย      ยาบรรเทาอาการเจ็บคอ ยาทาแก้ลิ้นเป็นฝ้า  จะมีตัวยาตรงตั้งแต่ ๑ ชนิด ขึ้นไปก็ได้ 
   (๒)  สูตรตํารับตาม (๑) ดังกล่าว จะมีตัวยาช่วยก็ได้  แต่ตัวยาช่วยนั้น  ต้องเป็น
ตัวยาช่วยตามรายชื่อที่ระบุในกลุ่มตํารับยาที่มีสรรพคุณเดียวกันกับตัวยาตรงใน (๑) 

/(๓)  ชนิดของตัวยา... 



-๒- 
   (๓)  ชนิดของตัวยาตรงรวมกับตัวยาช่วยในสูตรตํารับยาจะต้องมีไม่น้อยกว่าร้อย
ละ ๕๐ ของตํารับที่ระบุไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข  ทั้งนี้ไม่รวมถึงตํารับยาเด่ียว 
   (๔)  สูตรตํารับยา จะมีส่วนประกอบอื่นที่ไม่ใช่ตัวยาตรงหรือตัวยาช่วยก็ได้  เช่น
วัตถุกันเสีย  วัตถุแต่งสี  กลิ่น  รส  เป็นต้น  ซึ่งต้องเป็นไปตามหลักวิชาการและประกาศกฎระเบียบอ่ืนๆ ที่
เกี่ยวข้อง  
  ๒.๒  การแสดงสรรพคุณของตํารับยาบนฉลาก และ/หรือเอกสารกํากับยา ต้องเป็นไป
ตามหลักเกณฑ์ตามข้อ ๕ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ     
พ.ศ.๒๕๕๖ ดังนี้ 
   (๑) ให้แสดงสรรพคุณได้เพียงหนึ่งกลุ่มสรรพคุณยาเท่านั้น 
   (๒) ตํารับยาท่ีเป็นกลุ่มสรรพคุณในกลุ่มยาแก้ไข้  และยาแก้ร้อนใน  ให้แสดง
สรรพคุณรวมของทั้ง ๒ กลุ่มสรรพคุณได้ ทั้งนี้สูตรตํารับยาที่จะขอขึ้นทะเบียนจะต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์
ใน ๒.๑ 

 ข้อ ๓.  ยาแผนโบราณที่เป็นยาสามัญประจําบ้านตามข้อ ๑.๒ จํานวน ๒๔ กลุ่มตํารับยา ต้อง
เป็นไปตามเงื่อนไขที่กําหนดในข้อ ๔ ของ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ยาสามัญประจําบ้านแผน
โบราณ  พ.ศ.๒๕๕๖  โดยต้องมีช่ือ  ส่วนประกอบ  วิธีทํา  สรรพคุณ  ขนาดรับประทาน คําเตือน  และ
ขนาดบรรจุ  ตรงตามประกาศฯ นั้น 

 ข้อ ๔.  การแสดงฉลากของยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ  ให้แสดงข้อความ ดังนี้ 
  ๔.๑  ช่ือยา 

(๑)  ตํารับยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณจํานวน ๒๒ กลุ่มสรรพคุณตามข้อ ๒ 
ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่องยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ พ.ศ.๒๕๕๖ การแสดงชื่อยาต้อง
เป็นไปตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 
   (๒) ตํารับยาสามัญประจําบ้านจํานวน ๒๔ ตํารับ ตามข้อ ๔ ของ ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณ  พ.ศ.๒๕๕๖ จะต้องใช้ช่ือยาตามที่ประกาศฯ 
กําหนดหากมีช่ือการค้าด้วย  ให้แสดงชื่อยาตามประกาศควบคู่กับช่ือทางการค้า  โดยใช้ตัวอักษรที่มีขนาด
เท่ากัน 
  ๔.๒  คําว่า  “ยาสามัญประจําบ้าน” อยู่ในกรอบสีเขียว  มีขนาดตัวอักษรที่สามารถอ่าน
ได้ชัดเจน 
  ๔.๓  คําว่า  “ยาสิ้นอายุ”  และแสดงวันเดือนปีที่ยาสิ้นอายุ ดังนี้ 

(๑) ยาน้ําแสดงอายุการใช้ของยาได้ไม่เกิน ๒ ปี  
(๒) ยารูปแบบอ่ืนเช่นยาเม็ด ยาแคปซูลแสดงอายุการใช้ของยาได้ไม่เกิน ๓ ปี   

๔.๔  ข้อความอื่นให้เป็นไปตามที่กําหนดไว้ใน มาตรา ๕๗(๒) แห่ง พระราชบัญญัติยา  
พ.ศ.๒๕๑๐  ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา (ฉบับที่ ๓)  พ.ศ.๒๕๒๒  แล้วแต่กรณี 

ข้อ ๕. ตํารับยาสามัญประจําบ้านแผนโบราณเดิมในกลุ่มสรรพคุณ ๖ กลุ่ม ดังต่อไปนี้คือ (๑)ยา
บํารุงร่างกาย (๒)ยาบํารุงโลหิต (๓)ยาแก้ประเดือนไม่ปกติ (๔)ยาขับน้ําคาวปลา (๕)ยาขับปัสสาวะ (๖)ยา
แก้ทรางตานขโมยและตํารับยาตามกลุ่มตํารับดังต่อไปนี้คือยาไฟประลัยกัลป์ยาไฟห้ากองและยาบํารุงโลหิต 

                 /ถูกยกเลิก...  
 






























