
(สําเนา) 
 

ประกาศสํานักยา 
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการแก้ไขทะเบียนตํารับยาที่มีไคร้เครือเป็นส่วนประกอบ 

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

อาศัยอํานาจตามความในข้อ ๒ ของประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
แก้ไขทะเบียนตํารับยาที่มีไคร้เครือเป็นส่วนประกอบ ซึ่งออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และ
ฉบับแก้ไขเพิ่มเติม อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล ซึ่ง
มาตรา ๒๙ ประกอบกับมาตรา ๓๓ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕ ของรัฐธรรมนูญแห่ง
ราชอาณาจักรไทย บัญญัติให้กระทําได้โดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย สํานักยา จึงออกประกาศ
ไว้ ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันและแผนโบราณ ผู้รับอนุญาตนําหรือสั่งยาแผน
ปัจจุบันและแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักร ที่มีทะเบียนตํารับยาที่ไม่ไคร้เครือและพืชในกลุ่ม Aristolochia 
spp เป็นส่วนประกอบ ย่ืนคําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาตามแบบ ก (ไคร้เครือ/ 
Aristolochia spp) ท้ายประกาศ 

เมื่อพนักงานเจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารและตรวจสอบรายละเอียดแล้ว หากไม่ปรากฏเหตุที่อาจ
ทําให้พนักงานเจ้าหน้าที่ไม่อาจอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงได้ ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ลงนามอนุญาตท้ายแบบ ก
(ไคร้เครือ/ Aristolochia spp)  

ข้อ ๒ การยื่นคําขอตามประกาศฉบับนี้ ให้ย่ืน ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ประกาศ ณ วันที่ ๒๖ เมษายน  ๒๕๕๖ 
 

ลงชื่อ วินิต อัศวกิจวิรี 
       (นายวินติ อัศวกิจวิรี) 
       ผู้อํานวยการสํานักยา 

 
 
(คัดราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศและงานทั่วไป เล่มท่ี ๑๓๐ ตอนพิเศษ ๖๙ ง ลงวันที่ ๑๐ มิถุนายน ๒๕๕๖) 

สําเนาถูกต้อง 
        ลงชื่อ นันทวลักษณ์  พูลวิวัฒน์ชัยการ 
     (นางสาวนนัทวลักษณ์  พลูวิวัฒน์ชัยการ) 

       เภสัชกรชํานาญการ 
 



 

แบบ ก (ไคร้เครือ/Aristolochia spp.) หน้า ๑ 
 

 
 
 

 
 

คําขอแก ้ไขเปล ี่ยนแปลงรายการในทะเบ ียนตําร ับยา  
 

ข้าพเจ้า         ผู้รับอนุญาต/ผูดํ้าเนินกิจการ ตามใบอนุญาต 
[  ] ผล ิตยา    [  ] นําหรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักร  
 

     [  ] แผนปัจจุบัน    [  ] แผนโบราณ  
  

ใบอน ุญาตเลขท ี่   ในนามของ(บร ิษ ัท/ห้าง/ร้าน)                        

ขอแก้ไขเปล ี่ยนแปลงรายการในทะเบ ียนตําร ับยาช ื่อ     เลขทะเบ ียนท ี่         
รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง(ระบุ)   (   ) ๑. ทะเบียนตํารับยาที่มีไคร้เครือเป็นส่วนประกอบในสูตรตํารับ 

     (   ) ๒. ทะเบียนตํารับยาท่ีมีพืชในกลุ่ม Aristolochia spp. เป็นส่วนประกอบในสูตรตํารับ 
 
ข้าพเจ้าได้แนบเอกสารหรือหล ักฐานตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนดมาพร้อมนี้ และขอรับรองว่า
ข้อความอ่ืนใดที่ไม่ได้ระบุไว้ในคําขอฉบับนี้เหมือนเดิมทุกประการและขอยกเลิกรายการเดิมในทะเบียนตํารับยาต้ังแต่วันที่ได้รับ
อนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการดังกล่าวในทะเบียนตํารับยา เว้นแต่พนักงานเจ้าหน้าที่จะมีคําสั่งเป็นอย่างอื่น 

 
 

(ลายม ือช ื่อ)                 ผู้ร ับอน ุญาต 
                 (                  ) (ตัวบรรจง) 

 
(ลายม ือช ื่อ)         ผู้มีหน้าทีป่ฏิบัติการ 

   (                  ) (ตัวบรรจง) 
(ย่ืนแบบคําขอพร้อมสําเนาคู่ฉบับ)                                        
(ส่วนนี้สําหรับเจ้าหน้าท่ี) 
 
คําสั่งพนักงานเจ้าหน้าที่  
[    ] อน ุญาต  
[    ] ไม่อน ุญาต เน ื่องจาก    
[    ] คําสั่งอื่น      

 
    ( ลายม ือช ื่อ )       

(           )         
ตําแหน ่ง      

พน ักงานเจ้าหน้าที่ 
ลงว ันท ี่      

 
 

เลขรับที่     
วันที่                .  
ลงชื่อ           ผู้รับคําขอ 



 

แบบ ก (ไคร้เครือ/Aristolochia spp.) หน้า ๒ 
รายละเอียดการแก ้ไขเปล ี่ยนแปลงรายการในทะเบ ียนตําร ับยา 

 
• การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในทะเบียนตํารับยาตามแบบ ก (ไคร้เครือ/Aristolochia spp.) เลขรับที่    

ช่ือยา    เลขทะเบียนที่            
 รายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
  [   ] ฉลาก 
  [   ] เอกสารกํากับยา 
  [   ] ขนาดบรรจุ 
  [   ] ช่ือยา 

[   ] ลักษณะยา 
[   ] สูตรยา (แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตํารับยา) 
[   ] วิธีวิเคราะห์และข้อกําหนดมาตรฐาน  

(แสดงรายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงวิธีวิเคราะห์และข้อกําหนดมาตรฐาน) 
 [   ] อ่ืนๆ เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา 

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (   ) ๑. แก้ไขสูตรยาในทะเบียนตํารับยาที่มีไคร้เครอื เป็นส่วนประกอบในสูตรตํารับ 
(   ) ๒. แก้ไขสตูรยาในทะเบียนตํารับยาที่มีพืชในกลุ่ม Aristolochia spp เป็นส่วนประกอบ 

 ในสูตรตํารับ 
              
       จากสูตรตํารับเดิม     . 
               
ที่เคยได้รับอนุมัติไว้ 
เป็น     (   )  ๑. ตัดไคร้เครือออกจากสูตรตํารับโดยไม่เพิ่มสมุนไพรทดแทน และขอรับรองว่าจะแก้ไขการแสดงสูตรยาใน  
ฉลากและเอกสารกํากับยาให้เป็นไปตามที่ได้รับอนุญาต  
          (   )  ๒. ตัดไคร้เครือออกจากสูตรตํารับโดยเพิ่มสมุนไพรทดแทนดังนี้คือ     
โดยรายละเอียดเป็นไปตาม แบบ ก (ไคร้เครอื/Aristolochia spp.) หน้า ๓ ที่แนบ และขอรับรองว่าจะแก้ไขการแสดง
สูตรยาใน ฉลากและเอกสารกํากับยาให้เป็นไปตามที่ได้รับอนุญาต  
          (   )  ๓. ตัด Aristolochia   ออกจากสูตรตํารับโดยไม่เพิ่มสมุนไพรทดแทน และขอรับรองว่าจะ
แก้ไขการแสดงสูตรยาในฉลากและเอกสารกํากับยาให้เป็นไปตามที่ได้รับอนุญาต  
          (   )  ๔. ตัด Aristolochia   ออกจากสูตรตํารับโดยเพิ่มสมุนไพรทดแทนดังนี้คือ  
       โดยรายละเอียดเป็นไปตาม แบบ ก (ไคร้เครือ/Aristolochia spp.) หนา้ ๓ 
ที่แนบ และขอรับรองว่าจะแก้ไขการแสดงสูตรยาในฉลากและเอกสารกํากับยาให้เป็นไปตามที่ได้รับอนุญาต 

• เอกสารหลักฐาน 
๑. แบบ ก (ไคร้เครือ/Aristolochia spp.) หน้า ๓ ตามสูตรตํารับที่ปรับแก้ไข (กรณีมีการแก้ไขสูตรตํารับยาโดยการใส่ 
    สมุนไพรทดแทน) 
๒. สําเนาใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา 
๓. สําเนาใบอนญุาตผลิตยาแผนปัจจุบันหรอืยาแผนโบราณ หรือสําเนาใบอนญุาตนําหรอืสั่งยาแผนปัจจุบันหรือยาแผนโบราณเข้า 
    มาในราชอาณาจักร (แล้วแต่กรณี) 

 
 
 
 
 



 

 
แบบ ก (ไคร้เครือ/Aristolochia spp.) หน้า ๓ 

 
เลขร ับที่    

 
รายละเอียดการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสูตรตาํรับยา 

ม ีรายละเอ ียดการแก้ไขเปล ี่ยนแปลงด ังปรากฏในตารางเปร ียบเท ียบส ูตรยาเด ิมและส ูตรยาใหม่ของตํารับยา 
โดยใน  (หน่วย) ม ีว ัตถ ุอ ันเป็นส่วนประกอบของยาค ือ 

 
ช ่ือสาม ัญ/ชื่อวัตถุ 

(Generic Name/Ingredient 
Name) 

เอกสารอ้างอิง 
(Reference) 

ปริมาณต่อหนว่ย (Quantity/Unit)

ส ูตรยาเด ิม ส ูตรยาใหม ่

    

 
 

 
 
 


