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คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำ�รับยาแผนโบราณ

ยาแผนโบราณ หมายถึง ยาที่มุ่งหมายสำ�หรับใช้ในการประกอบโรคศิลปะแผนโบราณ หรือการ

บำ�บัดโรคสัตว์ ซึ่งอยู่ในตำ�รายาแผนโบราณที่รัฐมนตรีประกาศ หรือยาที่รัฐมนตรีประกาศเป็นยาแผน

โบราณ หรือยาที่ได้รับอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตำ�รับยาเป็นยาแผนโบราณ

ขั้นตอนการขึ้นทะเบียนตำ�รับยาแผนโบราณ 

การขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาแผนโบราณแบ่งเป็น 3 ขั้นตอน คือ 

1.	 การขออนญุาตผลติยาตวัอยา่ง/นำ�หรอืสัง่ยาตวัอยา่งเขา้มาในราชอาณาจกัรเพือ่ขอขึน้ทะเบยีน

ตำ�รบัยาตามแบบ ย.บ.8 ยืน่คำ�ขอ ณ ศนูยบ์รกิารผลติภณัฑส์ขุภาพเบด็เสรจ็ (One Stop Service Center) 

สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา  สำ�หรับผู้รับอนุญาตฯ ในต่างจังหวัด อาจยื่น คำ�ขอฯ ผ่านทาง

สำ�นักงานสาธารณสุขจังหวัด

2.	 การยื่นขอตรวจวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์ ตามประกาศสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง หลักเกณฑ์การพิจารณาขึ้นทะเบียนตำ�รับยาแผนโบราณเกี่ยวกับมาตรฐานปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์

และโลหะหนัก ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในประกาศฯ 

3.	 การยืน่คำ�ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัยาใหใ้ชต้ามแบบ ย.1 ยืน่คำ�ขอ ณ ศนูยบ์รกิารผลติภณัฑส์ขุภาพ

เบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center) สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

การยื่นคำ�ขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา/นำ�

หรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา 

1.	 ผู้มีสิทธิยื่นคำ�ขอคือ ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ/นำ�หรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาใน	

ราชอาณาจักร 

2.	 ขั้นตอนการดำ�เนินการ มีดังต่อไปนี้ 

	 2.1	 ยื่นคำ�ขออนุญาตผลิตยาตัวอย่าง/นำ�หรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อขอ

ขึ้นทะเบียนตำ�รับยาตามแบบ ย.บ.8 จำ�นวน 2 ชุด โดยกรอกรายละเอียดและแนบหลักฐานที่ระบุไว้ใน

ข้อ 3 และยื่นคำ�ขอ ณ. ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center) สำ�นักงาน	

คณะกรรมการอาหารและยา และรอผลการอนุมัติ 

	 2.2	 เมือ่เจา้หนา้ทีพ่จิารณาและอนมุตัแิลว้ จะมอบแบบ ย.บ.8 ทีไ่ดร้บัอนมุตัแิลว้แกผู่ย้ืน่ คำ�ขอ 

จำ�นวน 1 ชุด เพื่อให้ผู้ยื่นคำ�ขอใช้เป็นหลักฐานในการผลิต/นำ�หรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักร
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3.	 เอกสารที่ใช้ 

	 3.1	 แบบ ย.บ.8 ที่กรอกรายละเอียดต่างๆอย่างครบถ้วน จำ�นวน 2 ชุด ดังนี้

	 	  	 ระบุชื่อและที่อยู่ของผู้รับอนุญาตให้สอดคล้องตามใบอนุญาต

	 	  	 ระบุชื่อยาและลักษณะยา

	 	 	 ระบุปริมาณยาที่ต้องการผลิต/นำ�หรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร

	 	 	 ระบุชื่อและปริมาณของวัตถุส่วนประกอบของตัวยาทุกตัวในสูตรตำ�รับ ทั้งตัวยา

สำ�คัญและตัวยาไม่สำ�คัญ

	 	 	 ระบรุายละเอยีดของขนาดบรรจใุหค้รบทกุขนาด ระบชุนดิ วสัด ุสขีองภาชนะบรรจ ุ

	 	 	 กรณีนำ�หรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักร รายละเอียดของผู้ผลิต สูตรยา 

จะต้องตรงกับหนังสือรับรองการจำ�หน่าย (Certificate of Free Sale) 

	 	 	 ลงลายมือชื่อของผู้รับอนุญาตฯ และผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการทั้ง 2 ชุด

	 3.2 	เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิตยาโดยละเอียด

	 3.3 	ฉลากยาทุกขนาดบรรจุ 

	 3.4 	เอกสารกำ�กับยา 

	 3.5 	สำ�เนาใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณหรือ สำ�เนาใบอนุญาตนำ�หรือสั่งยาแผนโบราณ	

เข้า มาในราชอาณาจักรปีปัจจุบัน

	 3.6 	หนังสือมอบอำ�นาจ (ในกรณีที่มอบหมายให้บุคคลอื่นกระทำ�การแทน)

การยื่นขอตรวจวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์ 

	 หลังจากที่ ย.บ.8 ที่ได้รับอนุญาตแล้ว ให้ผู้รับอนุญาตฯ ดำ�เนินการผลิตยาตัวอย่าง/นำ�หรือ

สั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรตาม ย.บ.8 ที่ได้รับอนุญาต จากนั้นให้นำ�ยาตัวอย่างยื่นขอตรวจ

วเิคราะหเ์ชือ้จลุนิทรยี ์ตามประกาศสำ�นกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง หลกัเกณฑก์ารพจิารณา

ขึน้ทะเบยีนตำ�รบัยาแผนโบราณเกีย่วกบัมาตรฐานปนเปือ้นเชือ้จลุนิทรยีแ์ละโลหะหนกั ลงวนัที ่25 มนีาคม 

2547 และฉบับที่ 2 ลงวันที่ 10 พฤษภาคม 2548 ทั้งนี้

1.	 รายงานผลการตรวจวเิคราะหเ์ชือ้จลุนิทรยีจ์ะตอ้งลงนามโดยผูท้ีม่อีำ�นาจสงูสดุของหนว่ยงาน

ที่ตรวจวิเคราะห์

2.	 การระบชุือ่ยา สตูรยาและชือ่ผูร้บัอนญุาตฯ ในรายงานผลฯ ตอ้งสอดคลอ้งกบัเลขรบัทีป่รากฎ	

ในแบบ ย.บ.8 ที่ได้รับอนุญาต

3.	 วันที่ตรวจรับยาตัวอย่างจะต้องไม่ก่อนวันที่ แบบ ย.บ.8 ได้รับอนุญาต

4.	 มาตรฐานตรวจวิเคราะห์จะต้องสอดคล้องตามประกาศฯ 
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การยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา 

1.	 ผู้มีสิทธิยื่นคำ�ขอคือ ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ/นำ�หรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาใน	

ราชอาณาจักรที่ได้รับอนุญาตให้ผลิตหรือนำ�สั่งยาตัวอย่างเรียบร้อยแล้ว 

2.	 ขั้นตอนดำ�เนินการ มีดังต่อไปนี้ 

	 2.1 ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาตามแบบ ย.1 ฉลากและเอกสารกำ�กับยา  จำ�นวน 4 ชุด 

พร้อมทั้งเอกสารหลักฐานต่างๆ ตามที่ระบุไว้ในข้อ 3 ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (One 

Stop Service Center) สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เจ้าหน้าที่จะออกเลขรับชั่วคราวให้แก่	

ผู้ยื่นคำ�ขอ 

	 2.2	 ตดิตามผลการพจิารณาตรวจรบัคำ�ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัยา และรบัสำ�เนาคำ�ขอขึน้ทะเบยีน

ตำ�รับยาที่ออกเลขรับ (ถาวร) เรียบร้อยแล้ว ณ สำ�นักยา 

3.	 เอกสารที่ใช้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา มี 3 ส่วน คือ 

ส่วนที่ 1 	 เอกสารหลักฐานประกอบคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาในส่วนข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของ

ผลิตภัณฑ์ยา

1.	 แบบฟอร์มคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยา (แบบ ย. 1) 

2.	 ยาตัวอย่างตามสูตรตำ�รับยาที่ยื่นขอผลิตยาตัวอย่าง

3.	 รูปถ่ายยาที่ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาซึ่งแสดงลักษณะ สี และขนาดของยาที่ชัดเจน โดยวางยา

ตัวอย่างเทียบกับไม้บรรทัด

4.	 หนังสือรับรองต่างๆ (Certificates) 

	 4.1 	กรณียาผลิตในประเทศ 

	 	 	 สำ�เนาใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณปีปัจจุบัน 

 	 4.2 	กรณียานำ�หรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร 

	 	 	 สำ�เนาใบอนุญาตนำ�หรือสั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักรปีปัจจุบัน 

	 	 	 หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ยา  (Certificate of Pharmaceutical Product) หรือ

หนังสือรับรองการจำ�หน่าย (Certificate of Free Sale) หรือหนังสือรับรองรูปแบบอื่นที่มีเนื้อหาตาม	

ข้อกำ�หนดของสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

	 	 	 หนงัสอืรบัรองโรงงานผูผ้ลติยาจากหนว่ยงานรฐับาลของประเทศผูผ้ลติยานัน้วา่เปน็

โรงงานทีไ่ดร้บัอนญุาตหรอืรบัรองแลว้ (อาจรวมอยูใ่นหนงัสอืรบัรองผลติภณัฑย์าหรอื หนงัสอืรบัรองการ

จำ�หน่าย)

5.	 ฉลากและเอกสารกำ�กับยา 

6.	 แบบ ย.บ.8 ฉบับจริงที่ได้รับอนุมัติแล้ว 
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7.	 คำ�รับรองผู้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียน ได้แก่ 

	 7.1 	คำ�รบัรองเงือ่นไขการแจง้รายการเรยีกเกบ็ยาคนืของผูร้บัอนญุาตผลติ และนำ�หรอืสัง่ ยา

แผนปัจจุบันและยาแผนโบราณเข้ามาราชอาณาจักร

	 7.2 	คำ�รับรองเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนตำ�รับยาเพื่อการส่งออกต่างประเทศ (กรณียาส่งออก)

	 7.3 	คำ�รบัรองเงือ่นไขการขึน้ทะเบยีนตำ�รบัยา การขึน้ทะเบยีนตำ�รบัยาแผนไทย หรอืยาแผน

โบราณ และยาพฒันาจากสมนุไพร ตามบญัชยีาจากสมนุไพรทีแ่นบท้ายบญัชยีาหลกัแหง่ชาต ิทีเ่ปน็เภสชั

ตำ�รับโรงพยาบาล (กรณียา (รพ.) ตามบัญชียาหลัก)	

	 7.4	 หนังสือติดต่อระหว่างประเทศคู่ค้า หรือ Invoice หรือ Proforma Invoice หรือ Letter 

of Credit (กรณียาส่งออก) 

8.	 หนังสือมอบอำ�นาจ (ในกรณีที่มอบหมายให้บุคคลอื่นกระทำ�การแทน)

 ส่วนที่ 2 	 หลักฐานแสดงคุณภาพของยา

1.	 เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิตโดยละเอียดตามที่ผลิตจริง เริ่มตั้งแต่ขั้นตอนแรกของการผลิต

จนถึงการบรรจุ และแจ้งให้สอดคล้องกับสูตรยา

2.	 รายงานผลการตรวจวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์ ตามประกาศสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา เรือ่ง หลกัเกณฑก์ารพจิารณาขึน้ทะเบยีนตำ�รบัยาแผนโบราณเกีย่วกบัมาตรฐานปนเปือ้นเชือ้จลุนิทรยี์

และโลหะหนัก ลงวันที่ 25 มีนาคม 2547 และฉบับที่ 2 ลงวันที่ 10 พฤษภาคม 2548

ส่วนที่ 3 	 หลักฐานแสดงข้อมูลด้านวิชาการของตำ�รับยาประกอบพิจารณา

1.	 เอกสารวิชาการซึ่งแสดงการใช้สมุนไพรตามองค์ความรู้แผนโบราณตามสรรพคุณที่ขอ

2.	 กรณีมีการใช้วัตถุกันเสีย หรือสารปรุงแต่งสี กลิ่น รส ให้แจ้งไว้ในวัตถุส่วนประกอบของตำ�รับ

ยาและหากวัตถุกันเสียหรือสารปรุงแต่ง สี กลิ่น รส ที่ใช้เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ ให้แสดงเอกสารข้อกำ�หนด

มาตรฐาน (specification) ของวัตถุดิบนั้น

3.	 กรณีวัตถุที่เป็นส่วนประกอบของตำ�รับยา  เป็นยาสมุนไพรหรือเครื่องยาจากต่างประเทศให้

แจ้งชื่อวิทยาศาสตร์กำ�กับไว้ด้วย พร้อมทั้งแนบเอกสารอ้างอิงชื่อวิทยาศาสตร์

4.	 กรณีชื่อของวัตถุที่เป็นส่วนประกอบของตำ�รับยาเป็นภาษาจีน ควรใช้ภาษาจีนกลางหรือ	

ภาษาจีนแต้จิ๋ว และให้เขียนชื่อภาษาไทยทับศัพท์ภาษาจีน พร้อมแจ้งชื่อวิทยาศาสตร์กำ�กับไว้ด้วย 	

และแนบเอกสารอ้างอิงชื่อวิทยาศาสตร์



5คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำ�รับยาแผนโบราณ

ฉลากและเอกสารกำ�กับยา

1.	 รายละเอียดของข้อความที่กฎหมายกำ�หนดให้ต้องมีในฉลากยาแผนโบราณ มีดังนี้

	 (ก)	 ชื่อยา

	 (ข)	 เลขที่หรือรหัสใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับยา

	 (ค)	 ปริมาณของยาที่บรรจุ

	 (ง)	 เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต

	 (จ)	 ชื่อผู้ผลิตและจังหวัดที่ตั้งสถานที่ผลิต

	 (ฉ)	 วัน เดือน ปี ที่ผลิตยา

	 (ช)	 คำ�ว่า “ยาแผนโบราณ” ให้เห็นได้ชัด

	 (ซ)	 คำ�ว่า “ยาใช้ภายนอก” หรือ “ยาใช้เฉพาะที่” แล้วแต่กรณีด้วยอักษรสีแดงเห็นได้ชัดใน

กรณีเป็นยาใช้ภายนอก หรือยาใช้เฉพาะที่

	 (ฌ)	 คำ�ว่า “ยาสามัญประจำ�บ้าน” ในกรณีเป็นยาสามัญประจำ�บ้าน

	 (ญ)	 คำ�ว่า “ยาสำ�หรับสัตว์” ในกรณีเป็นยาสำ�หรับสัตว์

	 ในกรณยีานำ�เขา้ฯความใน (จ) ใหร้ะบชุือ่เมอืงและประเทศทีต่ัง้สถานทีผ่ลติยาแทนชือ่จงัหวดั

และให้ระบุชื่อผู้นำ�สั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรและจังหวัดที่ตั้งสถานที่นำ�ยาไว้ด้วย

	 กรณีภาชนะบรรจุยามีขนาดเล็กจนไม่อาจแสดงฉลากที่มีข้อความดังกล่าวข้างต้นได้ทั้งหมด 

(พื้นที่น้อยกว่า 3 ตารางนิ้ว) ให้ผู้รับอนุญาตขอยกเว้นไม่ต้องแสดงข้อความตาม (ค) (ง) (จ) (ช) (ซ) (ฌ) 

หรือ (ญ) ข้อใดข้อหนึ่งหรือทั้งหมดได้เมื่อได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาตแล้ว

	 กรณียาที่ผลิตเพื่อส่งออกไปนอกราชอาณาจักรข้อความในฉลากและเอกสารกำ�กับยาต้อง

ระบุชื่อประเทศไทยด้วย ส่วนข้อความอื่นหากประสงค์จะขอยกเว้นต้องได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาตก่อน 	

และไม่ต้องแสดงข้อความใน (ช) (ซ) และ (ฌ)

	 กรณี ฉลากมีเอกสารกำ�กับยารวมอยู่ในแผ่นเดียวกัน ส่วนที่เป็นเอกสารกำ�กับยาต้องแยกให้

ชัดเจนพื้นที่ไม่น้อยกว่าครึ่งหนึ่งของฉลาก และระบุคำ�ว่า “เอกสารกำ�กับยา” ไว้

2.	 เอกสารกำ�กับยา  ข้อความสำ�คัญในเอกสารกำ�กับยาควรประกอบด้วย ชื่อยา  วิธีใช้ ข้อบ่งใช้ 

ขนาดบรรจุ เป็นต้น

3.	 ฉลากและเอกสารกำ�กับยาต้องมีครบถ้วนทุกขนาดบรรจุ

	 3.1	 กรณีฉลากและเอกสารกำ�กับยา มีข้อความและรูปแบบเหมือนกันทุกขนาดบรรจุ

	 	 ให้แนบฉลากและเอกสารกำ�กับยา  เพื่อประกอบการพิจารณาเพียงขนาดบรรจุเดียว 	

และให้ระบุคำ�รับรองว่า “ฉลากและเอกสารกำ�กับยา เหมือนกันทุกขนาดบรรจุ”

	 3.2	 กรณีฉลาก และเอกสารกำ�กับยา มีข้อความและรูปแบบไม่เหมือนกันทุกขนาดบรรจุ

	 	 ให้แนบฉลากและเอกสารกำ�กับยา เพื่อประกอบการพิจารณาทุกขนาดบรรจุ
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4.	 ขอ้ความในฉลากและเอกสารกำ�กบัยาตอ้งมขีนาดตวัอกัษรทีอ่า่นไดช้ดัเจน และหากมขีอ้ความ

ภาษาต่างประเทศ ให้แปลเป็นภาษาไทยกำ�กับไว้ด้วย หรือเขียนคำ�รับรอง “ข้อความภาษาต่างประเทศ

ตรงกับข้อความภาษาไทย” กำ�กับไว้

5.	 ฉลากและเอกสารกำ�กับยาที่ส่งมาประกอบการพิจารณาอาจเป็นสำ�เนาภาพถ่าย หรือ	

เค้าโครงร่าง (lay out) ที่มีข้อความและรูปแบบที่ตรงกับที่จะทำ�จริงเมื่อได้รับการอนุญาตแล้ว

หลักเกณฑ์เพิ่มเติม

1.	 กรรมวิธีการผลิตต้องเป็นแบบแผนโบราณ และเป็นกรรมวิธีการผลิตตามที่ปรากฏในส่วนที่ 2 

(หลักฐานแสดงคุณภาพของยา ข้อ 1)

2.	 ต้องไม่มีตัวยาแผนปัจจุบันเป็นตัวยาสำ�คัญผสมในตำ�รับ

3.	 มาตรา  54 ทวิ แห่งพระราชบัญญัติยา  พ.ศ. 2510 แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา 	

(ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2530 ให้ “ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ ซึ่งผลิตยาแผนโบราณโดยวิธีตอกอัดเม็ด 	

วิธีเคลือบหรือวิธีอื่นอันคล้ายคลึงกัน และใช้เภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำ�เร็จรูปในการตอก

อัดเม็ด การเคลือบหรือการอื่นอันคล้ายคลึงกันรวมทั้งการใส่วัตถุกันเสียลงในยาแผนโบราณ ต้องปฏิบัติ

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กำ�หนดในกฎกระทรวง” (รายละเอียดเป็นไปตามกฎกระทรวง ฉบับที่ 25 	

(พ.ศ. 2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ.2510)

4.	 สรรพคุณเป็นไปตามตำ�รายาที่รัฐมนตรีประกาศ ทั้งนี้ต้องไม่ขัดกับมติคณะกรรมการยา 	

และมติคณะอนุกรรมการพิจารณาการขึ้นทะเบียนตำ�รับยาแผนโบราณที่เคยอนุญาตไว้

5.	  เจ้าหน้าที่จะไม่รับขึ้นทะเบียนตำ�รับยาที่มีลักษณะตามที่ระบุไว้ในมาตรา 83 คือ

	 (1)	 ยาปลอมหรือยาที่รัฐมนตรีสั่งเพิกถอนทะเบียนตำ�รับยาแล้ว

	 (2)	 ยาที่แจ้งรายละเอียดในคำ�ขอขึ้นทะเบียนไม่ครบถ้วน

	 (3)	 ยาที่ไม่สามารถเชื่อถือในสรรพคุณ หรืออาจไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้

	 (4)	 ยาที่ใช้ชื่อไปในทำ�นองโอ้อวด ไม่สุภาพ หรืออาจทำ�ให้เข้าใจผิดจากความเป็นจริง

	 (5)	 ยาทีใ่ชช้ือ่ไมเ่หมาะสมกบัวฒันธรรมอนัดงีามของไทย หรอืสอ่ไปในทางทำ�ลายคณุคา่ของ

ภาษาไทย

	 ยาที่ผ่านการพิจารณาและรับขึ้นทะเบียนแล้ว สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะออก

เลขทะเบียนและใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับยาให้ เมื่อผู้รับอนุญาตฯ ได้รับใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียน

ตำ�รับยาแล้ว จึงจะผลิต นำ�หรือสั่งยาเข้ามาในราชอาณาจักรได้
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ด้วยผลการตรวจวิเคราะห์ยาแผนโบราณตามท้องตลาดพบว่ามีปัญหาเกี่ยวกับมาตรฐานการปน

เปือ้นของเชือ้จลุนิทรยี์ ประกอบกบัขณะนี้ Thai Herbal Pharmacopoeia ไดม้ขีอ้กำ�หนดมาตรฐานการ

ปนเปือ้นของเชือ้ จลุนิทรยีแ์ละโลหะหนกัของยาไวแ้ลว้ ดงันัน้เพือ่ใหก้ารขึน้ทะเบยีนตำ�รบัยาแผนโบราณ

ได้มาตรฐาน ปลอดภัยเป็นไปตามมาตรา 79 มาตรา 80 และมาตรา 83 แห่งพระราชบัญญัติ พ.ศ. 2510 

ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติ (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดย

คำ�แนะนำ�และความเห็นของคณะกรรมการยา ในการประชุม ครั้งที่ 5/2546 เมื่อวันที่ 5 กันยายน 2546 

กำ�หนดหลกัเกณฑก์ารพจิารณาคำ�ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัยาแผนโบราณเกีย่วกบัมาตรฐานการปนเปือ้นของ

เชื้อจุลินทรีย์ และโลหะหนักตาม ดังต่อไปนี้

1.	 มาตรฐานยาแผนโบราณต้องไม่มีการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ที่อาจก่อให้เกิดโรคตามมาตรฐาน

ที่ระบุใน Thai Herbal Pharmacopoeia 2000 ดังนี้

 	 Staphylococcus aureus ต่อยา 1 กรัมหรือ 1 มิลลิลิตร

 	 Clostridium spp. ต่อยา 10 กรัมหรือ 10 มิลลิลิตร

 	 Salmonella spp. ต่อยา 10 กรัมหรือ 10 มิลลิลิตร

2. 	 มาตรฐานยาแผนโบราณต้องไม่มีการปนเปื้อนของโลหะหนัก ดังนี้

	 สารหนู (Arsenic) ไม่เกิน 4 ส่วนในล้านส่วน

	 แคดเมี่ยม (Cadmium) ไม่เกิน 0.3 ส่วนในล้านส่วน

	 ตะกั่ว (Lead) ไม่เกิน 10 ส่วนในล้านส่วน

 สำ�หรบัตำ�รบัยาแผนโบราณทีม่กีารใชต้วัยาทีม่สีว่นประกอบของโลหะหนกัดงักล่าวขา้งตน้ใหใ้ชไ้ด้

เฉพาะตัวยาและปริมาณไม่เกินที่กำ�หนด ดังนี้

กำ�มะถันแดง หรือที่เรียกชื่ออื่นวา่หรดาล หรดาลแดง มโนศิลา  (Arsenic disulphide; As
2
S

2
) 

เฉพาะในตำ�รบัยาทีผ่ลติขึน้สำ�หรบัใชภ้ายนอกโดยมกีำ�มะถนัแดงไมเ่กนิรอ้ยละ 5 ของปรมิาณตวัยาทัง้หมด

ฝุ่นจีน หรือตัวยาสมุนไพรที่ได้จากแร่ซึ่งมีส่วนประกอบสำ�คัญเป็น Basic lead carbonate 

[2PbCO
3
.Pb(OH)

2
] เฉพาะในตำ�รับยาที่ผลิตขึ้นสำ�หรับใช้ภายนอกโดยมีฝุ่นจีนหรือยาสมุนไพรที่ได้จาก

แร่ซึ่งมีส่วนประกอบสำ�คัญเป็น Basic lead carbonate หรือสารประกอบอื่นของตะกั่ว คำ�นวณเป็น

ปริมาณของตะกั่ว (Pb) รวมกันไม่เกินร้อยละ 13 ของปริมาณตัวยาทั้งหมด

(สำ�เนา)
ประกาศสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เรื่อง หลักเกณฑ์การพิจารณาขึ้นทะเบียนตำ�รับยาแผนโบราณ
เกี่ยวกับมาตรฐานการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์และโลหะหนัก
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	 เสน (Lead oxide; Pb
3
O

4
) เฉพาะในตำ�รับยาที่ผลิตขึ้นสำ�หรับใช้ภายนอกโดยมีเสนหรือ

สารประกอบอื่นของตะกั่วคำ�นวณเป็นปริมาณของตะกั่ว (Pb) รวมกันไม่เกินร้อยละ 13 ของปริมาณตัว

ยา ทั้งหมด

	 หรดาลกลีบทอง (Orpiment; Arsenic trisulphide; As2S3) เฉพาะในตำ�รับยาที่ผลิตขึ้น

สำ�หรับใช้ภายนอกโดยมีหรดาลกลีบทองไม่เกินร้อยละ 5 ของปริมาณตัวยาทั้งหมด

3.	 คำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับยาแผนโบราณทุกตำ�รับต้องมีผลการตรวจวิเคราะห์การปนเปื้อนเชื้อ 

จุลินทรีย์เป็หลักฐานแสดงสรรพคุณและความปลอดภัยของยาเพื่อประกอบการพิจารณาโดยต้องเป็น	

ผลการตรวจวิเคราะห์จาก

 	 (ก)	 กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์

 	 (ข)	 มหาวทิยาลยัของภาครฐัหรอืเอกชนทีม่หีอ้งปฏบิตักิารทีส่ามารถใหบ้รกิารตรวจวเิคราะห์

 	 (ค)	 โรงพยาบาลศูนย์ โรงพยาบาลทั่วไป หรือโรงพยาบาลชุมชนที่มีห้องปฏิบัติการที่สามารถ

ให้บริการตรวจวิเคราะห์

 	 (ง)	 หอ้งปฏบิตักิารของเอกชนทีไ่ดร้บัรองความสามารถทางหอ้งปฏบิตักิาร (Accreditation) 

 	 (จ) 	ห้องปฏิบัติการอื่นที่สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ

4. 	 ผู้รับอนุญาตผลิต หรือนำ�สั่งยาแผนโบราณเข้ามาในราชอาณาจักรที่ได้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียน

ตำ�รับยาแผนโบราณไว้แล้วแต่ยังมิได้รับใบสำ�คัญการขึ้นทะเบียนตำ�รับยา  หรือที่มีตำ�รับยาแผนโบราณ

ที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วจะต้องส่งผลการตรวจวิเคราะห์เช่นเดียวกับที่กำ�หนดไว้ตามข้อ 3 ให้สำ�นักงาน	

คณะกรรมการอาหารและยาภายใน 1 ปีนับแต่วันที่ออกประกาศฉบับนี้มีผลบังคับใช้ หากไม่ดำ�เนินการ

ภายในระยะเวลาที่กำ�หนดสำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจสอบพบว่ายาที่ได้ขึ้นทะเบียน	

ตำ�รับยาไว้แล้วไม่มีสรรพคุณหรือไม่ปลอดภัยจะดำ�เนินการเพิกถอนทะเบียนตำ�รับยานั้น

ประกาศฉบับนี้ให้มีผลบังคับใช้นับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจานุเบกษาเป็นต้นไป

	 ประกาศ ณ วันที่ 25 มีนาคม 2547

	 (ลงชื่อ) สุบุญญา หุตังคบดี

	 (นางสุบุญญา หุตังคบดี)

	 รองเลขาธิการ ปฏิบัติราชการแทน

	 เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

(คดัจากราชกจิจานเุบกษา ฉบบัประกาศทัว่ไป เลม่ 121 ตอนพเิศษ 43 ง วนัที่ 21 เมษายน 2547)

	 สำ�เนาถูกต้อง

	(นายวินิจ อัศวกิจวิรี)		 	 	 	 	

	 เภสัชกร 8 วช.
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ข้อกำ�หนดเกี่ยวกับหนังสือรับรองการจำ�หน่าย 

(Certificate of Free Sale)

1.	 หนังสือ CFS ต้องออกโดยประเทศผู้ผลิตและประเทศผู้จำ�หน่ายที่สำ�นักงานคณะกรรมการ

อาหารและยารับรอง

	 หนังสือ CFS ที่ออกโดยประเทศผู้จำ�หน่ายที่สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง 

ได้แก่ กรณีดังต่อไปนี้

	 1.1	 ประเทศผู้จำ�หน่ายเป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์ซึ่งได้ว่าจ้างให้ประเทศผู้ผลิตเป็นผู้ผลิตแทน

	 1.2	 ประเทศผูผ้ลติไมม่กีารจำ�หนา่ยผลติภณัฑด์งักลา่วเนือ่งจากไมม่กีรณทีีจ่ะตอ้งใชผ้ลติภณัฑ์

ดังกล่าวหรือ

	 1.3	 กรณีอื่นๆ ตามที่ สำ�นักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควร

2.	 ในกรณีที่หนังสือ CFS ออกโดยประเทศผู้จำ�หน่าย ต้องแนบเอกสารเพิ่มเติม ดังนี้

	 2.1	 หนังสือรับรองแหล่งผลิตจากประเทศผู้ผลิต

	 2.2	 สำ�หรับผลิตภัณฑ์ยาและอาหารให้แนบเอกสาร ดังต่อไปนี้

	 	 2.2.1	 หนังสือรับรองจากประเทศผู้ผลิต ที่ระบุข้อความรับรองคุณภาพแหล่งผลิตตาม

มาตรฐานสากล

	 	 2.2.2	 หนงัสอืรบัรองมาตรฐานผลติภณัฑว์า่มคีณุภาพระดบัเดยีวกบัผลติภณัฑท์ีจ่ำ�หน่าย

ในประเทศผู้ออกหนังสือ CFS

3.	 หนังสือ CFS ตามข้อ 1 และหนังสือรับรองตามข้อ 2.2.1 ต้องออกหรือรับรองข้อความโดย

หน่วยงานของรัฐ หรือสถาบันเอกชนที่รัฐรับรอง เช่น Notary Public, Chamber of Commerce 

4.	 หนังสือ CFS ต้องระบุรายละเอียดต่อไปนี้

	 1.1	 ชื่อผลิตภัณฑ์

	 1.2	 ชื่อผู้ผลิต และสถานที่ตั้ง

	 1.3	 ข้อความที่มีความหมายรับรองว่า “จำ�หน่ายได้ในประเทศผู้ออกหนังสือ”

	 1.4	 ข้อความอื่นๆ ตามที่แต่ละกองผลิตภัณฑ์กำ�หนดเช่น

	 	 	 ผลิตภัณฑ์ยาให้ระบุส่วนประกอบตัวยาสำ�หรับและปริมาณด้วย

	 	 	 เครื่องมือแพทย์ให้ระบุรุ่น (model) หรือ individual products ด้วย

5.	 หนงัสอื CFS ตอ้งผา่นการรบัรองจากหนว่ยงานของกระทรวงการตา่งประเทศของประเทศไทย

หรือสำ�นักงานพาณิชย์ไทย

6.	 ข้อความในหนังสือ CFS ถ้าเป็นภาษาอื่น นอกจากภาษาอังกฤษให้แปลเป็นภาษาไทยหรือ

ภาษาอังกฤษ โดยมีหน่วยงานที่เชื่อถือได้รับรอง
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7.	 ในกรณทีีใ่ชส้ำ�เนา CFS แทนฉบบัจรงิ ตอ้งไดร้บัการรบัรองขอ้ความจากหนว่ยงานของรฐัหรอื

หน่วยงานเอกชน หรือบุคคลที่รัฐรับรอง

8.	 ในกรณีที่เป็นผลิตภัณฑ์หลายรายการแต่ใช้ CFS ฉบับเดียวกัน ต้องยื่น CFS ฉบับจริงพร้อม

สำ�เนา ให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบการรับรองสำ�เนา

9.	 ให้ CFS มีอายุการใช้ภายในระยะเวลาที่กำ�หนดใน CFS นั้น และใช้กรณีที่มิได้ระบุอายุการใช้

ให้ยื่น CFS ภายในระยะเวลา 2 ปี นับแต่วันที่ออก CFS
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