




คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ

เผยแพร่โดย	 :	 สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	กระทรวงส�ธ�รณสุข

พิมพ์ครั้งที่	1	 :	 กันย�ยน	2556

จำ�นวน	 	 :	 2,000	เล่ม

พิมพ์ที่	 	 :	 สำ�นักง�นกิจก�รโรงพิมพ์	องค์ก�รสงเคร�ะห์ทห�รผ่�นศึก	ในพระบรมร�ชูปถัมภ์

สงวนลิขสิทธิ์ต�มพระร�ชบัญญัติ

ห้�มลอกเลียนแบบส่วนหนึ่งส่วนใดของหนังสือเล่มนี้



กคู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ

สารบัญ

คู่มือ/หลักเกณฑ์ก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�แผนโบร�ณ	 1

ขั้นตอนก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�แผนโบร�ณ	 1

ก�รยื่นคำ�ขออนุญ�ตผลิตย�ตัวอย่�งเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�/นำ�	 1

หรือสั่งย�ตัวอย่�งเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักรเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	

ก�รยื่นขอตรวจวิเคร�ะห์เชื้อจุลินทรีย์	 2

ก�รยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	 3

หลักเกณฑ์เพิ่มเติม	 6

ภ�คผนวก

	 	 ประก�ศสำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	เรื่องหลักเกณฑ์ก�รพิจ�รณ�ขึ้นทะเบียน	 7

	 	 ตำ�รับย�แผนโบร�ณเกี่ยวกับม�ตรฐ�นก�รปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์และโลหะหนัก

	 	 ประก�ศสำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	เรื่องหลักเกณฑ์ก�รพิจ�รณ�ขึ้นทะเบียน	 9

	 	 ตำ�รับย�แผนโบร�ณเกี่ยวกับม�ตรฐ�นก�รปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์และโลหะหนัก	ฉบับที่	2

	 	 ข้อกำ�หนดเกี่ยวกับหนังสือรับรองก�รจำ�หน่�ย	(Certificate	of	Free	Sale)	 11

	 	 คำ�ขออนุญ�ตผลิตย�ตัวอย่�ง/นำ�หรือสั่งย�ตัวอย่�งในร�ชอน�ณ�จักร	(แบบ	ย.บ.8)	 13

	 	 คำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	(แบบ	ย.๑)	 14

	 	 คำ�รับรองเงื่อนไขก�รแจ้งร�ยก�รเรียกเก็บย�คืนของผู้รับอนุญ�ตผลิตและนำ�หรือสั่ง	 18

	 	 ย�แผนปัจจุบันและแผนโบร�ณเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร

	 	 หนังสือมอบอำ�น�จและแต่งตั้งให้กระทำ�ก�รแทน	 19





1คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ

คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ

ย�แผนโบร�ณ	 หม�ยถึง	 ย�ที่มุ่งหม�ยสำ�หรับใช้ในก�รประกอบโรคศิลปะแผนโบร�ณ	หรือก�ร

บำ�บัดโรคสัตว์	 ซึ่งอยู่ในตำ�ร�ย�แผนโบร�ณที่รัฐมนตรีประก�ศ	 หรือย�ที่รัฐมนตรีประก�ศเป็นย�แผน

โบร�ณ	หรือย�ที่ได้รับอนุญ�ตให้ขึ้นทะเบียนตำ�รับย�เป็นย�แผนโบร�ณ

ขั้นตอนการขึ้นทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ 

ก�รขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�แผนโบร�ณแบ่งเป็น	3	ขั้นตอน	คือ	

1.	 ก�รขออนญุ�ตผลติย�ตวัอย�่ง/นำ�หรอืสัง่ย�ตวัอย�่งเข�้ม�ในร�ชอ�ณ�จกัรเพือ่ขอขึน้ทะเบยีน

ตำ�รบัย�ต�มแบบ	ย.บ.8	ยืน่คำ�ขอ	ณ	ศนูยบ์รกิ�รผลติภณัฑส์ขุภ�พเบด็เสรจ็	(One	Stop	Service	Center)	

สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	 สำ�หรับผู้รับอนุญ�ตฯ	 ในต่�งจังหวัด	 อ�จยื่น	 คำ�ขอฯ	 ผ่�นท�ง

สำ�นักง�นส�ธ�รณสุขจังหวัด

2.	 ก�รยื่นขอตรวจวิเคร�ะห์เชื้อจุลินทรีย์	 ต�มประก�ศสำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	

เรื่อง	 หลักเกณฑ์ก�รพิจ�รณ�ขึ้นทะเบียนตำ�รับย�แผนโบร�ณเกี่ยวกับม�ตรฐ�นปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์

และโลหะหนัก	ณ	สถ�นที่ที่ระบุไว้ในประก�ศฯ	

3.	 ก�รยืน่คำ�ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�ใหใ้ชต้�มแบบ	ย.1	ยืน่คำ�ขอ	ณ	ศนูยบ์รกิ�รผลติภณัฑส์ขุภ�พ

เบ็ดเสร็จ	(One	Stop	Service	Center)	สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	

การยื่นคำาขออนุญาตผลิตยาตัวอย่างเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำารับยา/นำา

หรือสั่งยาตัวอย่างเข้ามาในราชอาณาจักรเพื่อขอขึ้นทะเบียนตำารับยา 

1.	 ผู้มีสิทธิยื่นคำ�ขอคือ	 ผู้รับอนุญ�ตผลิตย�แผนโบร�ณ/นำ�หรือสั่งย�แผนโบร�ณเข้�ม�ใน	

ร�ชอ�ณ�จักร	

2.	 ขั้นตอนก�รดำ�เนินก�ร	มีดังต่อไปนี้	

	 2.1	 ยื่นคำ�ขออนุญ�ตผลิตย�ตัวอย่�ง/นำ�หรือสั่งย�ตัวอย่�งเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักรเพื่อขอ

ขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ต�มแบบ	ย.บ.8	จำ�นวน	2	ชุด	 โดยกรอกร�ยละเอียดและแนบหลักฐ�นที่ระบุไว้ใน

ข้อ	3	และยื่นคำ�ขอ	ณ.	ศูนย์บริก�รผลิตภัณฑ์สุขภ�พเบ็ดเสร็จ	(One	Stop	Service	Center)	สำ�นักง�น	

คณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	และรอผลก�รอนุมัติ	

	 2.2	 เมือ่เจ�้หน�้ทีพ่จิ�รณ�และอนมุตัแิลว้	จะมอบแบบ	ย.บ.8	ทีไ่ดร้บัอนมุตัแิลว้แกผู่ย้ืน่	คำ�ขอ	

จำ�นวน	1	ชุด	เพื่อให้ผู้ยื่นคำ�ขอใช้เป็นหลักฐ�นในก�รผลิต/นำ�หรือสั่งย�ตัวอย่�งเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร



2 คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ

3.	 เอกส�รที่ใช้	

	 3.1	 แบบ	ย.บ.8	ที่กรอกร�ยละเอียดต่�งๆอย่�งครบถ้วน	จำ�นวน	2	ชุด	ดังนี้

	 	 		 ระบุชื่อและที่อยู่ของผู้รับอนุญ�ตให้สอดคล้องต�มใบอนุญ�ต

	 	 		 ระบุชื่อย�และลักษณะย�

	 	 	 ระบุปริม�ณย�ที่ต้องก�รผลิต/นำ�หรือสั่งเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร

	 	 	 ระบุชื่อและปริม�ณของวัตถุส่วนประกอบของตัวย�ทุกตัวในสูตรตำ�รับ	 ทั้งตัวย�

สำ�คัญและตัวย�ไม่สำ�คัญ

	 	 	 ระบรุ�ยละเอยีดของขน�ดบรรจใุหค้รบทกุขน�ด	ระบชุนดิ	วสัด	ุสขีองภ�ชนะบรรจ	ุ

	 	 	 กรณีนำ�หรือสั่งย�ตัวอย่�งเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร	 ร�ยละเอียดของผู้ผลิต	 สูตรย�	

จะต้องตรงกับหนังสือรับรองก�รจำ�หน่�ย	(Certificate	of	Free	Sale)	

	 	 	 ลงล�ยมือชื่อของผู้รับอนุญ�ตฯ	และผู้มีหน้�ที่ปฏิบัติก�รทั้ง	2	ชุด

	 3.2		เอกส�รแสดงกรรมวิธีก�รผลิตย�โดยละเอียด

	 3.3		ฉล�กย�ทุกขน�ดบรรจุ	

	 3.4		เอกส�รกำ�กับย�	

	 3.5		สำ�เน�ใบอนุญ�ตผลิตย�แผนโบร�ณหรือ	 สำ�เน�ใบอนุญ�ตนำ�หรือสั่งย�แผนโบร�ณ	

เข้�	ม�ในร�ชอ�ณ�จักรปีปัจจุบัน

	 3.6		หนังสือมอบอำ�น�จ	(ในกรณีที่มอบหม�ยให้บุคคลอื่นกระทำ�ก�รแทน)

การยื่นขอตรวจวิเคราะห์เชื้อจุลินทรีย์ 

	 หลังจ�กที่	 ย.บ.8	 ที่ได้รับอนุญ�ตแล้ว	 ให้ผู้รับอนุญ�ตฯ	 ดำ�เนินก�รผลิตย�ตัวอย่�ง/นำ�หรือ

สั่งย�ตัวอย่�งเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักรต�ม	 ย.บ.8	 ที่ได้รับอนุญ�ต	 จ�กนั้นให้นำ�ย�ตัวอย่�งยื่นขอตรวจ

วเิคร�ะหเ์ชือ้จลุนิทรยี	์ต�มประก�ศสำ�นกัง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	เรือ่ง	หลกัเกณฑก์�รพจิ�รณ�

ขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�แผนโบร�ณเกีย่วกบัม�ตรฐ�นปนเปือ้นเชือ้จลุนิทรยีแ์ละโลหะหนกั	ลงวนัที	่25	มนี�คม	

2547	และฉบับที่	2	ลงวันที่	10	พฤษภ�คม	2548	ทั้งนี้

1.	 ร�ยง�นผลก�รตรวจวเิคร�ะหเ์ชือ้จลุนิทรยีจ์ะตอ้งลงน�มโดยผูท้ีม่อีำ�น�จสงูสดุของหนว่ยง�น

ที่ตรวจวิเคร�ะห์

2.	 ก�รระบชุือ่ย�	สตูรย�และชือ่ผูร้บัอนญุ�ตฯ	ในร�ยง�นผลฯ	ตอ้งสอดคลอ้งกบัเลขรบัทีป่ร�กฎ	

ในแบบ	ย.บ.8	ที่ได้รับอนุญ�ต

3.	 วันที่ตรวจรับย�ตัวอย่�งจะต้องไม่ก่อนวันที่	แบบ	ย.บ.8	ได้รับอนุญ�ต

4.	 ม�ตรฐ�นตรวจวิเคร�ะห์จะต้องสอดคล้องต�มประก�ศฯ	
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การยื่นคำาขอขึ้นทะเบียนตำารับยา 

1.	 ผู้มีสิทธิยื่นคำ�ขอคือ	 ผู้รับอนุญ�ตผลิตย�แผนโบร�ณ/นำ�หรือสั่งย�แผนโบร�ณเข้�ม�ใน	

ร�ชอ�ณ�จักรที่ได้รับอนุญ�ตให้ผลิตหรือนำ�สั่งย�ตัวอย่�งเรียบร้อยแล้ว	

2.	 ขั้นตอนดำ�เนินก�ร	มีดังต่อไปนี้	

	 2.1	 ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ต�มแบบ	 ย.1	 ฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�	 จำ�นวน	 4	 ชุด	

พร้อมทั้งเอกส�รหลักฐ�นต่�งๆ	 ต�มที่ระบุไว้ในข้อ	 3	ณ	 ศูนย์บริก�รผลิตภัณฑ์สุขภ�พเบ็ดเสร็จ	 (One	

Stop	Service	Center)	สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�		เจ้�หน้�ที่จะออกเลขรับชั่วคร�วให้แก่	

ผู้ยื่นคำ�ขอ	

	 2.2	 ตดิต�มผลก�รพจิ�รณ�ตรวจรบัคำ�ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�	และรบัสำ�เน�คำ�ขอขึน้ทะเบยีน

ตำ�รับย�ที่ออกเลขรับ	(ถ�วร)	เรียบร้อยแล้ว	ณ	สำ�นักย�	

3.	 เอกส�รที่ใช้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	มี	3	ส่วน	คือ	

ส่วนที่	1		 เอกส�รหลักฐ�นประกอบคำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ในส่วนข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของ

ผลิตภัณฑ์ย�

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

2.	 ย�ตัวอย่�งต�มสูตรตำ�รับย�ที่ยื่นขอผลิตย�ตัวอย่�ง

3.	 รูปถ่�ยย�ที่ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ซึ่งแสดงลักษณะ	สี	และขน�ดของย�ที่ชัดเจน	โดยว�งย�

ตัวอย่�งเทียบกับไม้บรรทัด

4.	 หนังสือรับรองต่�งๆ	(Certificates)	

	 4.1		กรณีย�ผลิตในประเทศ	

	 	 	 สำ�เน�ใบอนุญ�ตผลิตย�แผนโบร�ณปีปัจจุบัน	

		 4.2		กรณีย�นำ�หรือสั่งเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักร	

	 	 	 สำ�เน�ใบอนุญ�ตนำ�หรือสั่งย�แผนโบร�ณเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักรปีปัจจุบัน	

	 	 	 หนังสือรับรองผลิตภัณฑ์ย�	 (Certificate	 of	 Pharmaceutical	 Product)	 หรือ

หนังสือรับรองก�รจำ�หน่�ย	 (Certificate	 of	 Free	 Sale)	 หรือหนังสือรับรองรูปแบบอื่นที่มีเนื้อห�ต�ม	

ข้อกำ�หนดของสำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�	

	 	 	 หนงัสอืรบัรองโรงง�นผูผ้ลติย�จ�กหนว่ยง�นรฐับ�ลของประเทศผูผ้ลติย�นัน้ว�่เปน็

โรงง�นทีไ่ดร้บัอนญุ�ตหรอืรบัรองแลว้	(อ�จรวมอยูใ่นหนงัสอืรบัรองผลติภณัฑย์�หรอื	หนงัสอืรบัรองก�ร

จำ�หน่�ย)

5.	 ฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�	

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

	 7.1		คำ�รบัรองเงือ่นไขก�รแจง้ร�ยก�รเรยีกเกบ็ย�คนืของผูร้บัอนญุ�ตผลติ	และนำ�หรอืสัง่	ย�

แผนปัจจุบันและย�แผนโบร�ณเข้�ม�ร�ชอ�ณ�จักร

	 7.2		คำ�รับรองเงื่อนไขก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�เพื่อก�รส่งออกต่�งประเทศ	(กรณีย�ส่งออก)

	 7.3		คำ�รบัรองเงือ่นไขก�รขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�	ก�รขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�แผนไทย	หรอืย�แผน

โบร�ณ	และย�พฒัน�จ�กสมนุไพร	ต�มบญัชยี�จ�กสมนุไพรทีแ่นบท้�ยบญัชยี�หลกัแหง่ช�ต	ิทีเ่ปน็เภสชั

ตำ�รับโรงพย�บ�ล	(กรณีย�	(รพ.)	ต�มบัญชีย�หลัก)	

	 7.4	 หนังสือติดต่อระหว่�งประเทศคู่ค้�	หรือ	Invoice	หรือ	Proforma	Invoice	หรือ	Letter	

of	Credit	(กรณีย�ส่งออก)	

8.	 หนังสือมอบอำ�น�จ	(ในกรณีที่มอบหม�ยให้บุคคลอื่นกระทำ�ก�รแทน)

	ส่วนที่	2		 หลักฐ�นแสดงคุณภ�พของย�

1.	 เอกส�รแสดงกรรมวิธีก�รผลิตโดยละเอียดต�มที่ผลิตจริง	 เริ่มตั้งแต่ขั้นตอนแรกของก�รผลิต

จนถึงก�รบรรจุ	และแจ้งให้สอดคล้องกับสูตรย�

2.	 ร�ยง�นผลก�รตรวจวิเคร�ะห์เชื้อจุลินทรีย์	ต�มประก�ศสำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและ

ย�	เรือ่ง	หลกัเกณฑก์�รพจิ�รณ�ขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�แผนโบร�ณเกีย่วกบัม�ตรฐ�นปนเปือ้นเชือ้จลุนิทรยี์

และโลหะหนัก	ลงวันที่	25	มีน�คม	2547	และฉบับที่	2	ลงวันที่	10	พฤษภ�คม	2548

ส่วนที่	3		 หลักฐ�นแสดงข้อมูลด้�นวิช�ก�รของตำ�รับย�ประกอบพิจ�รณ�

1.	 เอกส�รวิช�ก�รซึ่งแสดงก�รใช้สมุนไพรต�มองค์คว�มรู้แผนโบร�ณต�มสรรพคุณที่ขอ

2.	 กรณีมีก�รใช้วัตถุกันเสีย	หรือส�รปรุงแต่งสี	กลิ่น	รส	ให้แจ้งไว้ในวัตถุส่วนประกอบของตำ�รับ

ย�และห�กวัตถุกันเสียหรือส�รปรุงแต่ง	สี	กลิ่น	รส	ที่ใช้เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์	ให้แสดงเอกส�รข้อกำ�หนด

ม�ตรฐ�น	(specification)	ของวัตถุดิบนั้น

3.	 กรณีวัตถุที่เป็นส่วนประกอบของตำ�รับย�	 เป็นย�สมุนไพรหรือเครื่องย�จ�กต่�งประเทศให้

แจ้งชื่อวิทย�ศ�สตร์กำ�กับไว้ด้วย	พร้อมทั้งแนบเอกส�รอ้�งอิงชื่อวิทย�ศ�สตร์

4.	 กรณีชื่อของวัตถุที่เป็นส่วนประกอบของตำ�รับย�เป็นภ�ษ�จีน	 ควรใช้ภ�ษ�จีนกล�งหรือ	

ภ�ษ�จีนแต้จิ๋ว	 และให้เขียนชื่อภ�ษ�ไทยทับศัพท์ภ�ษ�จีน	 พร้อมแจ้งชื่อวิทย�ศ�สตร์กำ�กับไว้ด้วย		

และแนบเอกส�รอ้�งอิงชื่อวิทย�ศ�สตร์
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ฉลากและเอกสารกำากับยา

1.	 ร�ยละเอียดของข้อคว�มที่กฎหม�ยกำ�หนดให้ต้องมีในฉล�กย�แผนโบร�ณ	มีดังนี้

	 (ก)	 ชื่อย�

	 (ข)	 เลขที่หรือรหัสใบสำ�คัญก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�

	 (ค)	 ปริม�ณของย�ที่บรรจุ

	 (ง)	 เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต

	 (จ)	 ชื่อผู้ผลิตและจังหวัดที่ตั้งสถ�นที่ผลิต

	 (ฉ)	 วัน	เดือน	ปี	ที่ผลิตย�

	 (ช)	 คำ�ว่�	“ย�แผนโบร�ณ”	ให้เห็นได้ชัด

	 (ซ)	 คำ�ว่�	“ย�ใช้ภ�ยนอก”	หรือ	“ย�ใช้เฉพ�ะที่”	แล้วแต่กรณีด้วยอักษรสีแดงเห็นได้ชัดใน

กรณีเป็นย�ใช้ภ�ยนอก	หรือย�ใช้เฉพ�ะที่

	 (ฌ)	 คำ�ว่�	“ย�ส�มัญประจำ�บ้�น”	ในกรณีเป็นย�ส�มัญประจำ�บ้�น

	 (ญ)	 คำ�ว่�	“ย�สำ�หรับสัตว์”	ในกรณีเป็นย�สำ�หรับสัตว์

	 ในกรณยี�นำ�เข�้ฯคว�มใน	(จ)	ใหร้ะบชุือ่เมอืงและประเทศทีต่ัง้สถ�นทีผ่ลติย�แทนชือ่จงัหวดั

และให้ระบุชื่อผู้นำ�สั่งย�เข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักรและจังหวัดที่ตั้งสถ�นที่นำ�ย�ไว้ด้วย

	 กรณีภ�ชนะบรรจุย�มีขน�ดเล็กจนไม่อ�จแสดงฉล�กที่มีข้อคว�มดังกล่�วข้�งต้นได้ทั้งหมด	

(พื้นที่น้อยกว่�	3	ต�ร�งนิ้ว)	ให้ผู้รับอนุญ�ตขอยกเว้นไม่ต้องแสดงข้อคว�มต�ม	(ค)	(ง)	(จ)	(ช)	(ซ)	(ฌ)	

หรือ	(ญ)	ข้อใดข้อหนึ่งหรือทั้งหมดได้เมื่อได้รับอนุญ�ตจ�กผู้อนุญ�ตแล้ว

	 กรณีย�ที่ผลิตเพื่อส่งออกไปนอกร�ชอ�ณ�จักรข้อคว�มในฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�ต้อง

ระบุชื่อประเทศไทยด้วย	 ส่วนข้อคว�มอื่นห�กประสงค์จะขอยกเว้นต้องได้รับอนุญ�ตจ�กผู้อนุญ�ตก่อน		

และไม่ต้องแสดงข้อคว�มใน	(ช)	(ซ)	และ	(ฌ)

	 กรณี	 ฉล�กมีเอกส�รกำ�กับย�รวมอยู่ในแผ่นเดียวกัน	 ส่วนที่เป็นเอกส�รกำ�กับย�ต้องแยกให้

ชัดเจนพื้นที่ไม่น้อยกว่�ครึ่งหนึ่งของฉล�ก	และระบุคำ�ว่�	“เอกส�รกำ�กับย�”	ไว้

2.	 เอกส�รกำ�กับย�	 ข้อคว�มสำ�คัญในเอกส�รกำ�กับย�ควรประกอบด้วย	 ชื่อย�	 วิธีใช้	 ข้อบ่งใช้	

ขน�ดบรรจุ	เป็นต้น

3.	 ฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�ต้องมีครบถ้วนทุกขน�ดบรรจุ

	 3.1	 กรณีฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�	มีข้อคว�มและรูปแบบเหมือนกันทุกขน�ดบรรจุ

	 	 ให้แนบฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�	 เพื่อประกอบก�รพิจ�รณ�เพียงขน�ดบรรจุเดียว		

และให้ระบุคำ�รับรองว่�	“ฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�	เหมือนกันทุกขน�ดบรรจุ”

	 3.2	 กรณีฉล�ก	และเอกส�รกำ�กับย�	มีข้อคว�มและรูปแบบไม่เหมือนกันทุกขน�ดบรรจุ

	 	 ให้แนบฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�	เพื่อประกอบก�รพิจ�รณ�ทุกขน�ดบรรจุ
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4.	 ขอ้คว�มในฉล�กและเอกส�รกำ�กบัย�ตอ้งมขีน�ดตวัอกัษรทีอ่�่นไดช้ดัเจน	และห�กมขีอ้คว�ม

ภ�ษ�ต่�งประเทศ	 ให้แปลเป็นภ�ษ�ไทยกำ�กับไว้ด้วย	 หรือเขียนคำ�รับรอง	 “ข้อคว�มภ�ษ�ต่�งประเทศ

ตรงกับข้อคว�มภ�ษ�ไทย”	กำ�กับไว้

5.	 ฉล�กและเอกส�รกำ�กับย�ที่ส่งม�ประกอบก�รพิจ�รณ�อ�จเป็นสำ�เน�ภ�พถ่�ย	 หรือ	

เค้�โครงร่�ง	(lay	out)	ที่มีข้อคว�มและรูปแบบที่ตรงกับที่จะทำ�จริงเมื่อได้รับก�รอนุญ�ตแล้ว

หลักเกณฑ์เพิ่มเติม

1.	 กรรมวิธีก�รผลิตต้องเป็นแบบแผนโบร�ณ	และเป็นกรรมวิธีก�รผลิตต�มที่ปร�กฏในส่วนที่	2	

(หลักฐ�นแสดงคุณภ�พของย�	ข้อ	1)

2.	 ต้องไม่มีตัวย�แผนปัจจุบันเป็นตัวย�สำ�คัญผสมในตำ�รับ

3.	 ม�ตร�	 54	 ทวิ	 แห่งพระร�ชบัญญัติย�	 พ.ศ.	 2510	 แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระร�ชบัญญัติย�		

(ฉบับที่	 5)	 พ.ศ.	 2530	 ให้	 “ผู้รับอนุญ�ตผลิตย�แผนโบร�ณ	 ซึ่งผลิตย�แผนโบร�ณโดยวิธีตอกอัดเม็ด		

วิธีเคลือบหรือวิธีอื่นอันคล้�ยคลึงกัน	 และใช้เภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์กึ่งสำ�เร็จรูปในก�รตอก

อัดเม็ด	ก�รเคลือบหรือก�รอื่นอันคล้�ยคลึงกันรวมทั้งก�รใส่วัตถุกันเสียลงในย�แผนโบร�ณ	ต้องปฏิบัติ

ต�มหลักเกณฑ์และวิธีก�รที่กำ�หนดในกฎกระทรวง”	 (ร�ยละเอียดเป็นไปต�มกฎกระทรวง	 ฉบับที่	 25		

(พ.ศ.	2537)	ออกต�มคว�มในพระร�ชบัญญัติย�	พ.ศ.2510)

4.	 สรรพคุณเป็นไปต�มตำ�ร�ย�ที่รัฐมนตรีประก�ศ	 ทั้งนี้ต้องไม่ขัดกับมติคณะกรรมก�รย�		

และมติคณะอนุกรรมก�รพิจ�รณ�ก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�แผนโบร�ณที่เคยอนุญ�ตไว้

5.	 	เจ้�หน้�ที่จะไม่รับขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ที่มีลักษณะต�มที่ระบุไว้ในม�ตร�	83	คือ

	 (1)	 ย�ปลอมหรือย�ที่รัฐมนตรีสั่งเพิกถอนทะเบียนตำ�รับย�แล้ว

	 (2)	 ย�ที่แจ้งร�ยละเอียดในคำ�ขอขึ้นทะเบียนไม่ครบถ้วน

	 (3)	 ย�ที่ไม่ส�ม�รถเชื่อถือในสรรพคุณ	หรืออ�จไม่ปลอดภัยแก่ผู้ใช้

	 (4)	 ย�ที่ใช้ชื่อไปในทำ�นองโอ้อวด	ไม่สุภ�พ	หรืออ�จทำ�ให้เข้�ใจผิดจ�กคว�มเป็นจริง

	 (5)	 ย�ทีใ่ชช้ือ่ไมเ่หม�ะสมกบัวฒันธรรมอนัดงี�มของไทย	หรอืสอ่ไปในท�งทำ�ล�ยคณุค�่ของ

ภ�ษ�ไทย

	 ย�ที่ผ่�นก�รพิจ�รณ�และรับขึ้นทะเบียนแล้ว	สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�จะออก

เลขทะเบียนและใบสำ�คัญก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�ให้	 เมื่อผู้รับอนุญ�ตฯ	 ได้รับใบสำ�คัญก�รขึ้นทะเบียน

ตำ�รับย�แล้ว	จึงจะผลิต	นำ�หรือสั่งย�เข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักรได้
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ด้วยผลก�รตรวจวิเคร�ะห์ย�แผนโบร�ณต�มท้องตล�ดพบว่�มีปัญห�เกี่ยวกับม�ตรฐ�นก�รปน

เปือ้นของเชือ้จลุนิทรยี์	ประกอบกบัขณะนี้	Thai	Herbal	Pharmacopoeia	ไดม้ขีอ้กำ�หนดม�ตรฐ�นก�ร

ปนเปือ้นของเชือ้	จลุนิทรยีแ์ละโลหะหนกัของย�ไวแ้ลว้	ดงันัน้เพือ่ใหก้�รขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�แผนโบร�ณ

ได้ม�ตรฐ�น	ปลอดภัยเป็นไปต�มม�ตร�	79	ม�ตร�	80	และม�ตร�	83	แห่งพระร�ชบัญญัติ	พ.ศ.	2510	

ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระร�ชบัญญัติ	 (ฉบับที่	3)	พ.ศ.	2522	สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�โดย

คำ�แนะนำ�และคว�มเห็นของคณะกรรมก�รย�	ในก�รประชุม	ครั้งที่	5/2546	เมื่อวันที่	5	กันย�ยน	2546	

กำ�หนดหลกัเกณฑก์�รพจิ�รณ�คำ�ขอขึน้ทะเบยีนตำ�รบัย�แผนโบร�ณเกีย่วกบัม�ตรฐ�นก�รปนเปือ้นของ

เชื้อจุลินทรีย์	และโลหะหนักต�ม	ดังต่อไปนี้

1.	 ม�ตรฐ�นย�แผนโบร�ณต้องไม่มีก�รปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์ที่อ�จก่อให้เกิดโรคต�มม�ตรฐ�น

ที่ระบุใน	Thai	Herbal	Pharmacopoeia	2000	ดังนี้

		 Staphylococcus	aureus	ต่อย�	1	กรัมหรือ	1	มิลลิลิตร

		 Clostridium	spp.	ต่อย�	10	กรัมหรือ	10	มิลลิลิตร

		 Salmonella	spp.	ต่อย�	10	กรัมหรือ	10	มิลลิลิตร

2.		 ม�ตรฐ�นย�แผนโบร�ณต้องไม่มีก�รปนเปื้อนของโลหะหนัก	ดังนี้

	 ส�รหนู	(Arsenic)	ไม่เกิน	4	ส่วนในล้�นส่วน

	 แคดเมี่ยม	(Cadmium)	ไม่เกิน	0.3	ส่วนในล้�นส่วน

	 ตะกั่ว	(Lead)	ไม่เกิน	10	ส่วนในล้�นส่วน

	สำ�หรบัตำ�รบัย�แผนโบร�ณทีม่กี�รใชต้วัย�ทีม่สีว่นประกอบของโลหะหนกัดงักล่�วข�้งตน้ใหใ้ชไ้ด้

เฉพ�ะตัวย�และปริม�ณไม่เกินที่กำ�หนด	ดังนี้

กำ�มะถันแดง	 หรือที่เรียกชื่ออื่นว�่หรด�ล	 หรด�ลแดง	 มโนศิล�	 (Arsenic	 disulphide;	 As
2
S

2
)	

เฉพ�ะในตำ�รบัย�ทีผ่ลติขึน้สำ�หรบัใชภ้�ยนอกโดยมกีำ�มะถนัแดงไมเ่กนิรอ้ยละ	5	ของปรมิ�ณตวัย�ทัง้หมด

ฝุ่นจีน	 หรือตัวย�สมุนไพรที่ได้จ�กแร่ซึ่งมีส่วนประกอบสำ�คัญเป็น	 Basic	 lead	 carbonate	

[2PbCO
3
.Pb(OH)

2
]	 เฉพ�ะในตำ�รับย�ที่ผลิตขึ้นสำ�หรับใช้ภ�ยนอกโดยมีฝุ่นจีนหรือย�สมุนไพรที่ได้จ�ก

แร่ซึ่งมีส่วนประกอบสำ�คัญเป็น	 Basic	 lead	 carbonate	 หรือส�รประกอบอื่นของตะกั่ว	 คำ�นวณเป็น

ปริม�ณของตะกั่ว	(Pb)	รวมกันไม่เกินร้อยละ	13	ของปริม�ณตัวย�ทั้งหมด

(สำาเนา)
ประกาศสำานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เรื่อง หลักเกณฑ์การพิจารณาขึ้นทะเบียนตำารับยาแผนโบราณ
เกี่ยวกับมาตรฐานการปนเปื้อนเชื้อจุลินทรีย์และโลหะหนัก
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	 เสน	 (Lead	 oxide;	 Pb
3
O

4
)	 เฉพ�ะในตำ�รับย�ที่ผลิตขึ้นสำ�หรับใช้ภ�ยนอกโดยมีเสนหรือ

ส�รประกอบอื่นของตะกั่วคำ�นวณเป็นปริม�ณของตะกั่ว	 (Pb)	รวมกันไม่เกินร้อยละ	13	ของปริม�ณตัว

ย�	ทั้งหมด

	 หรด�ลกลีบทอง	 (Orpiment;	 Arsenic	 trisulphide;	 As2S3)	 เฉพ�ะในตำ�รับย�ที่ผลิตขึ้น

สำ�หรับใช้ภ�ยนอกโดยมีหรด�ลกลีบทองไม่เกินร้อยละ	5	ของปริม�ณตัวย�ทั้งหมด

3.	 คำ�ขอขึ้นทะเบียนตำ�รับย�แผนโบร�ณทุกตำ�รับต้องมีผลก�รตรวจวิเคร�ะห์ก�รปนเปื้อนเชื้อ	

จุลินทรีย์เป็หลักฐ�นแสดงสรรพคุณและคว�มปลอดภัยของย�เพื่อประกอบก�รพิจ�รณ�โดยต้องเป็น	

ผลก�รตรวจวิเคร�ะห์จ�ก

		 (ก)	 กรมวิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์	หรือศูนย์วิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์

		 (ข)	 มห�วทิย�ลยัของภ�ครฐัหรอืเอกชนทีม่หีอ้งปฏบิตักิ�รทีส่�ม�รถใหบ้รกิ�รตรวจวเิคร�ะห์

		 (ค)	 โรงพย�บ�ลศูนย์	โรงพย�บ�ลทั่วไป	หรือโรงพย�บ�ลชุมชนที่มีห้องปฏิบัติก�รที่ส�ม�รถ

ให้บริก�รตรวจวิเคร�ะห์

		 (ง)	 หอ้งปฏบิตักิ�รของเอกชนทีไ่ดร้บัรองคว�มส�ม�รถท�งหอ้งปฏบิตักิ�ร	(Accreditation)	

		 (จ)		ห้องปฏิบัติก�รอื่นที่สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�เห็นชอบ

4.		 ผู้รับอนุญ�ตผลิต	 หรือนำ�สั่งย�แผนโบร�ณเข้�ม�ในร�ชอ�ณ�จักรที่ได้ยื่นคำ�ขอขึ้นทะเบียน

ตำ�รับย�แผนโบร�ณไว้แล้วแต่ยังมิได้รับใบสำ�คัญก�รขึ้นทะเบียนตำ�รับย�	 หรือที่มีตำ�รับย�แผนโบร�ณ

ที่ได้ขึ้นทะเบียนไว้แล้วจะต้องส่งผลก�รตรวจวิเคร�ะห์เช่นเดียวกับที่กำ�หนดไว้ต�มข้อ	 3	 ให้สำ�นักง�น	

คณะกรรมก�รอ�ห�รและย�ภ�ยใน	1	ปีนับแต่วันที่ออกประก�ศฉบับนี้มีผลบังคับใช้	ห�กไม่ดำ�เนินก�ร

ภ�ยในระยะเวล�ที่กำ�หนดสำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�ตรวจสอบพบว่�ย�ที่ได้ขึ้นทะเบียน	

ตำ�รับย�ไว้แล้วไม่มีสรรพคุณหรือไม่ปลอดภัยจะดำ�เนินก�รเพิกถอนทะเบียนตำ�รับย�นั้น

ประก�ศฉบับนี้ให้มีผลบังคับใช้นับตั้งแต่วันถัดจ�กวันประก�ศในร�ชกิจ�นุเบกษ�เป็นต้นไป

	 ประก�ศ	ณ	วันที่	25	มีน�คม	2547

	 (ลงชื่อ)	สุบุญญ�	หุตังคบดี

	 (น�งสุบุญญ�	หุตังคบดี)

	 รองเลข�ธิก�ร	ปฏิบัติร�ชก�รแทน

	 เลข�ธิก�รคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

(คดัจ�กร�ชกจิจ�นเุบกษ�	ฉบบัประก�ศทัว่ไป	เลม่	121	ตอนพเิศษ	43	ง	วนัที่	21	เมษ�ยน	2547)

	 สำ�เน�ถูกต้อง

	(น�ยวินิจ	อัศวกิจวิรี)		 	 	 	 	

	 เภสัชกร	8	วช.
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ข้อกำาหนดเกี่ยวกับหนังสือรับรองการจำาหน่าย 

(Certificate of Free Sale)

1.	 หนังสือ	 CFS	 ต้องออกโดยประเทศผู้ผลิตและประเทศผู้จำ�หน่�ยที่สำ�นักง�นคณะกรรมก�ร

อ�ห�รและย�รับรอง

	 หนังสือ	 CFS	 ที่ออกโดยประเทศผู้จำ�หน่�ยที่สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�รับรอง	

ได้แก่	กรณีดังต่อไปนี้

	 1.1	 ประเทศผู้จำ�หน่�ยเป็นเจ้�ของผลิตภัณฑ์ซึ่งได้ว่�จ้�งให้ประเทศผู้ผลิตเป็นผู้ผลิตแทน

	 1.2	 ประเทศผูผ้ลติไมม่กี�รจำ�หน�่ยผลติภณัฑด์งักล�่วเนือ่งจ�กไมม่กีรณทีีจ่ะตอ้งใชผ้ลติภณัฑ์

ดังกล่�วหรือ

	 1.3	 กรณีอื่นๆ	ต�มที่	สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�เห็นสมควร

2.	 ในกรณีที่หนังสือ	CFS	ออกโดยประเทศผู้จำ�หน่�ย	ต้องแนบเอกส�รเพิ่มเติม	ดังนี้

	 2.1	 หนังสือรับรองแหล่งผลิตจ�กประเทศผู้ผลิต

	 2.2	 สำ�หรับผลิตภัณฑ์ย�และอ�ห�รให้แนบเอกส�ร	ดังต่อไปนี้

	 	 2.2.1	 หนังสือรับรองจ�กประเทศผู้ผลิต	 ที่ระบุข้อคว�มรับรองคุณภ�พแหล่งผลิตต�ม

ม�ตรฐ�นส�กล

	 	 2.2.2	 หนงัสอืรบัรองม�ตรฐ�นผลติภณัฑว์�่มคีณุภ�พระดบัเดยีวกบัผลติภณัฑท์ีจ่ำ�หน่�ย

ในประเทศผู้ออกหนังสือ	CFS

3.	 หนังสือ	CFS	ต�มข้อ	1	และหนังสือรับรองต�มข้อ	2.2.1	ต้องออกหรือรับรองข้อคว�มโดย

หน่วยง�นของรัฐ	หรือสถ�บันเอกชนที่รัฐรับรอง	เช่น	Notary	Public,	Chamber	of	Commerce	

4.	 หนังสือ	CFS	ต้องระบุร�ยละเอียดต่อไปนี้

	 1.1	 ชื่อผลิตภัณฑ์

	 1.2	 ชื่อผู้ผลิต	และสถ�นที่ตั้ง

	 1.3	 ข้อคว�มที่มีคว�มหม�ยรับรองว่�	“จำ�หน่�ยได้ในประเทศผู้ออกหนังสือ”

	 1.4	 ข้อคว�มอื่นๆ	ต�มที่แต่ละกองผลิตภัณฑ์กำ�หนดเช่น

	 	 	 ผลิตภัณฑ์ย�ให้ระบุส่วนประกอบตัวย�สำ�หรับและปริม�ณด้วย

	 	 	 เครื่องมือแพทย์ให้ระบุรุ่น	(model)	หรือ	individual	products	ด้วย

5.	 หนงัสอื	CFS	ตอ้งผ�่นก�รรบัรองจ�กหนว่ยง�นของกระทรวงก�รต�่งประเทศของประเทศไทย

หรือสำ�นักง�นพ�ณิชย์ไทย

6.	 ข้อคว�มในหนังสือ	 CFS	 ถ้�เป็นภ�ษ�อื่น	 นอกจ�กภ�ษ�อังกฤษให้แปลเป็นภ�ษ�ไทยหรือ

ภ�ษ�อังกฤษ	โดยมีหน่วยง�นที่เชื่อถือได้รับรอง
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7.	 ในกรณทีีใ่ชส้ำ�เน�	CFS	แทนฉบบัจรงิ	ตอ้งไดร้บัก�รรบัรองขอ้คว�มจ�กหนว่ยง�นของรฐัหรอื

หน่วยง�นเอกชน	หรือบุคคลที่รัฐรับรอง

8.	 ในกรณีที่เป็นผลิตภัณฑ์หล�ยร�ยก�รแต่ใช้	CFS	ฉบับเดียวกัน	ต้องยื่น	CFS	ฉบับจริงพร้อม

สำ�เน�	ให้เจ้�หน้�ที่ตรวจสอบก�รรับรองสำ�เน�

9.	 ให้	CFS	มีอ�ยุก�รใช้ภ�ยในระยะเวล�ที่กำ�หนดใน	CFS	นั้น	และใช้กรณีที่มิได้ระบุอ�ยุก�รใช้

ให้ยื่น	CFS	ภ�ยในระยะเวล�	2	ปี	นับแต่วันที่ออก	CFS
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