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การข้ึนทะเบียนตํ ารับยาแผนโบราณ
ผูท่ีจะขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาแผนโบราณไดจะตองเปนผูรับอนุญาตผลิต หรือเปนผูรับอนุญาต      

นํ าเขาฯ ยาแผนโบราณเสียกอน
การข้ึนทะเบียนตํ ารับยาแบงเปน 2 ข้ันตอน ไดแก

1. ขออนุญาตผลิตยาตัวอยาง หรือนํ าหรือส่ังยาตัวอยางเขามาในราชอาณาจักร ดํ าเนินการดังน้ี
1.1 ย่ืนคํ าขออนุญาตผลิตยาตัวอยางหรือคํ าขอนํ าหรือสั่งยาตัวอยางเขามาในราชอาณา

จักรตามแบบ ย.บ. 5 จํ านวน 2 ชุด พรอมแจงรายละเอียดในแบบคํ าขอใหครบถวน
(ผูรับอนุญาตฯ ในกทม. ใหย่ืนคํ าขอที่สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา สํ าหรับผูรับอนุญาตฯ 

ในตางจังหวัด อาจยื่นคํ าขอผานทางสาธารณสุขจังหวัด หรือมาย่ืนคํ าขอที่สํ านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาโดยตรงเองก็ได)

1.2 แนบ ฉลากและเอกสารกํ ากับยา จํ านวน 2 ชุด มาพรอมกับคํ าขอ ย.บ. 5
แบบย.บ.5ท่ีไดรับอนุญาตแลว จะใชผลิตหรือนํ าเขาฯยาตัวอยางไดเพียงครั้งเดียวภายในระยะเวลา            
ท่ีกํ าหนด

2. ย่ืนคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาแผนโบราณ โดยตองมีเอกสารดังน้ี
(1) คํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาตามแบบ ท.ย. 1 จํ านวน 4 ชุด พรอมแจงรายละเอียดตามแบบ

คํ าขอ เชน ชื่อยา ขนาดบรรจุ ชื่อและปริมาณวัตถุ อันเปนสวนประกอบของตํ ารับยา (ในกรณีเปนสมุนไพร
ตางประเทศใหแจงชื่อวิทยาศาสตรของตัวยาไวดวย) ชื่อสถานท่ีผลิตยา เปนตน

(2) ฉลาก จํ านวน 4 ชุด โดยฉลากท่ีย่ืนจะตองแสดงขอความครบถวนตามท่ีบัญญัติไวใน
มาตรา 57 และ มาตรา 59 ( ดูรายละเอียดตามหมายเหตุ )

(3) เอกสารกํ ากับยา จํ านวน 4 ชุด ขอความท่ีแสดงไวในเอกสารกํ ากับยาตองอานไดชัดเจน 
และถาเอกสารกํ ากับยาน้ันเปนภาษาตางประเทศตองมีคํ าแปลภาษาไทยดวย

(4) แบบ ย.บ. 5 ฉบับจริงท่ีไดรับอนุญาตแลว
(5) ยาตัวอยาง
(6) ในกรณีนํ าเขาฯ ตองย่ืนเอกสารดังตอไปน้ีดวย

- หนังสือรับรองการจํ าหนาย (Certificate of Free Sale) ตามหลักเกณฑท่ี
สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยากํ าหนด

- หนังสือรับรองโรงงานผูผลิตยาจากหนวยงานรัฐบาลของประเทศผูผลิตยาน้ัน
วาเปนโรงงานท่ีไดรับอนุญาตหรือรับรองแลว

สถานท่ีย่ืนคํ าขอ  เชนเดียวกับการขอผลิต หรือนํ าเขาฯยาตัวอยาง



145

ในกรณีท่ีผูรับอนุญาตไมสามารถมาย่ืน ย.บ. 5 หรือ ท.ย. 1 ไดดวยตนเองอาจมอบอํ านาจใหผูอ่ืนมา
ย่ืนคํ าขอแทนได โดยลงลายมือชื่อของผูรับอนุญาตใน ย.บ. 5 หรือ ท.ย. 1 ทุกฉบับ และทํ าหนังสือมอบ
อํ านาจท่ีติดอากรแสตมปถูกตองครบถวนใหผูรับมอบอํ านาจมาดํ าเนินการแทน

3.การกรอกแบบคํ าขอผลิตยาตัวอยางเพ่ือขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา (แบบ ย.บ. 5)
3.1 การแจงชื่อผูรับอนุญาตผลิต หรือนํ าหรือสั่งฯยา ถาเปนบุคคลธรรมดาใหแจงชื่อตัวและชื่อ

สกุลใหตรงกับในใบอนุญาตฯ ถาเปนนิติบุคคล (บริษัทจํ ากัด หางหุนสวนจํ ากัดหรือหางหุนสวนสามัญนิติ
บุคคล) ใหแจงชื่อผูย่ืนคํ าขอในนามของนิติบุคคลน้ัน

3.2 ชื่อผูดํ าเนินการใหแจงใหตรงกับท่ีระบุในใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ
3.3 เลขที่ใบอนุญาตและสถานท่ีต้ัง ใหกรอกรายละเอียดตรงกับท่ีระบุไวในใบอนุญาตผลิตยา

แผนโบราณ
3.4  ชื่อตํ ารับยา ตองไมใชชื่อไปในทํ านองโออวด  ไมสุภาพ หรืออาจทํ าใหเขาใจผิดจากความ

จริง หรือไมเหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทยหรือสอไปในทางทํ าลายคุณคาของภาษาไทย
3.5  ใหระบุลักษณะและสีของยาตัวอยางท่ีจะขอผลิต หลังชื่อยา ในขอ 3.4  โดยแจงใหตรงกับ

ลักษณะของยาท่ีจะขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา ถาเปนรูปแคปซูลใหระบุดวยวาผงยาสีอะไร บรรจุในแคปซูลสี
อะไร และตองมีคํ าวา "โบราณ" บนแคปซูลพิมพดวยสีท่ีรับประทานได พรอมท้ังระบุจํ านวนของยาท่ีจะ
ขอผลิตเปนยาตัวอยางดวย เชน   " ยาน้ํ ามหาหิงคุตราเพชร ยาน้ํ าสีน้ํ าตาล จํ านวน 250 ซีซี "
"ยาเม็ดขมิ้นชัน เปนยาเม็ดลูกกลอนสีเหลือง จํ านวน 200 เม็ด"  เปนตน

3.6  การแจงปริมาณของวัตถุสวนประกอบของตํ ารับยาใหแจงชื่อตัวยาและปริมาณใหชัดเจน
และครบถวนท้ังหมด (ท้ังท่ีเปนตัวยาสํ าคัญและสวนประกอบอ่ืน เชน น้ํ าผึ้ง แปง น้ํ าตาล สารกันเสีย หรือ
สารแตงกลิ่นแตงรส) โดยใหแจงเปนหนวยเมตริก (มก., กรัม, กิโลกรัม, ซีซี, หรือลิตร) หรือเปนรอยละ เชน    
" ยาน้ํ ามหาหิงคุ ใน 100 ซีซี มี มหาหิงคุ 18 กรัม หัวเหลา ใชละลายและเติมจนครบ 100 ซีซี "
" ยาพิมเสนน้ํ า ใน 100 % มี พิมเสน 30% การบูร 30% เกล็ดสะระแหน 40% " เปนตน

ถาสูตรมีตัวยามาก ไมพอท่ีจะแจงไวในท่ีดานหนาของคํ าขอ ใหแจงไวดานหลังของคํ าขอ
3.7 ใหแจงวิธีการทํ าโดยยอไวตอจากสูตร หรือแจงไวดานหลังของคํ าขอได
3.8 ขนาดบรรจุ
 -  ชนิดของภาชนะบรรจุ ตองแจงใหละเอียด เชน ขวดแกว/พลาสติก เปนตน
 - ขนาดบรรจุ แจงใหละเอียดทุกขนาดบรรจุ ในกรณียาเม็ด ตองแจงน้ํ าหนักของเม็ดยา

และกรณียาแคปซูลตองแจงน้ํ าหนักแคปซูลและน้ํ าหนักของผงยาท่ีบรรจุในหน่ึงแคปซูลดวย เชน
" ขวดแกวขวดละ 100 ,200,500 เม็ดๆ ละ 50 มก." " ขวดพลาสติกขวดละ 50,100,200,500 แคปซูลๆละ 
500 มก.(บรรจุผงยา 400 มก.)" เปนตน
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3.9 ลายมือชื่อของผูย่ืนคํ าขอจะตองเปนผูรับอนุญาตตามใบอนุญาตผลิตยา ลงลายมือชื่อ
จริงในแบบ ย.บ. 5 ท้ัง 2 ฉบับ  (ลายมือชื่อจะถายสํ าเนา หรือใหผูรับมอบอํ านาจลงนามแทนไมได)

ผูมีหนาท่ีปฏิบัติการตามท่ีระบุในใบอนุญาตฯจะตองลงรายมือชื่อใน แบบ ย.บ. 5 ท้ัง 2 ฉบับ
ดวย

4.การกรอกแบบคํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาแผนโบราณ (แบบ ท.ย. 1)
4.1 ลักษณะและสีของยา แจงใหตรงกับลักษณะของยาตัวอยางท่ีนํ ามาประกอบคํ าขอขึ้น

ทะเบียนตํ ารับยา ถาเปนรูปแบบแคปซูลใหระบุดวยวาผงยาสีอะไร บรรจุในแคปซูลสีอะไรและตองมีคํ าวา    
"โบราณ" บนแคปซูลพิมพดวยสีท่ีรับประทานได

4.2 ชื่อยา ถามีชื่อภาษาตางประเทศตองแจงไวดวย ตองไมใชชื่อไปในทํ านองโออวด ไมสุภาพ 
หรืออาจทํ าใหเขาใจผิดจากความจริง ไมเหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทย หรือสอไปในทางทํ าลาย
คุณคาของภาษาไทย

4.3 ขนาดบรรจุ
4.3.1 ชนิดของภาชนะบรรจุ ตองแจงใหละเอียด เชน ขวดแกว/พลาสติก เปนตน
4.3.2 ขนาดบรรจุ แจงใหละเอียดทุกขนาดบรรจุในกรณียาเม็ด ยาแคปซูล ตองแจงน้ํ า

หนักดวย
4.4 ฉลาก ตองแจงขอความบนฉลากใหครบถวนตามกฎหมาย เชน ชื่อยา เลขทะเบียน ขนาด

บรรจุ คํ าวา "ยาแผนโบราณ" เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งท่ีผลิต วันเดือนปท่ีผลิต ชื่อผูผลิต เมืองและประเทศ
ท่ีต้ังสถานท่ีผลิต ชื่อผูนํ าเขาและจังหวัดท่ีต้ัง ฯลฯ

กรณีฉลากมีขอความและรูปแบบเหมือนกันใหรับรองไวดวยวา ขอความและรูปแบบเหมือนกัน
ทุกขนาดบรรจุ ฉลากที่แนบไปใหพิจารณาในคํ าขอขึ้นทะเบียนใหสงเพียงขนาดบรรจุเดียว แตถาฉลากมี   
ขอความและรูปแบบไมเหมือนกันในแตละขนาดบรรจุก็ใหสงฉลากไปใหพิจารณาทุกแบบ

4.5 เอกสารกํ ากับยา ถาเปนเอกสารกํ ากับยาภาษาตางประเทศตองมีภาษาไทยดวย            
ขอความในภาษาตางประเทศไมจํ าเปนจะตองเหมือนเอกสารกํ ากับยาภาษาไทยทุกคํ า ขอความสํ าคัญใน
เอกสารกํ ากับยาควรประกอบดวย  ชื่อยา  วิธีใช  ขนาดบรรจุ  เปนตน

ขอความในฉลากและเอกสารกํ ากับยาตองอานไดชัดเจน หากมีขอความภาษาตางประเทศให
แปลเปนภาษาไทยกํ ากับไวดวย หรือหากขอความภาษาตางประเทศตรงกับขอความภาษาไทยใหเขียน     
คํ ารับรองกํ ากับไวดวย

ฉลากและเอกสารกํ ากับยาท่ีสงมาประกอบการพิจารณาอาจเปนสํ าเนาภาพถาย หรือเคาโครง
ราง (lay out) ท่ีมีขอความและรูปแบบท่ีตรงกับท่ีจะทํ าจริงเมื่อไดรับการอนุญาตแลว โดยตองระบุไววา
ฉลากและเอกสารกํ ากับยาจะมี สีของพื้นฉลาก สีของตัวอักษร เปนสีอะไรบาง
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กรณี ฉลากมีเอกสารกํ ากับยารวมอยูดวย  สวนท่ีเปนเอกสารกํ ากับยาตองแยกใหชัดเจนและมี
พื้นท่ีไมนอยกวาคร่ึงหน่ึงของฉลาก

4.6  ตํ ารับยา ใหแจงชื่อวัตถุและปริมาณใหชัดเจนและครบถวนตามความเปนจริง โดยแจง
เปนมาตราเมตริก หรือเปนรอยละ (ในกรณีจํ าเปน)

4.6.1 กรณีตํ ารับยาท่ีตองใชวัตถุกันเสีย หรือสารปรุงแตงสี กลิ่น รส ใหแจงไวในวัตถุ
สวนประกอบของตํ ารับยาน้ันดวย ถาใชวัตถุกันเสียหรือสารปรุงแตงสี กลิ่น รส ท่ีเปนเภสัชเคมีภัณฑ       
ตองแนบขอกํ าหนดมาตรฐาน (specification) ของวัตถุดิบน้ันมาดวย

4.6.2  ถาวัตถุท่ีเปนสวนประกอบของตํ ารับยา เปนยาสมุนไพรจากตางประเทศใหแจง
ชื่อวิทยาศาสตรกํ ากับไวดวย  พรอมท้ังแนบเอกสารแสดงรายละเอียด

4.6.3 ถาชื่อของวัตถุท่ีเปนสวนประกอบของตํ ารับยาเปนภาษาจีน ควรใชภาษาจีน
กลางหรือภาษาจีนแตจิ๋ว และใหเขียนชื่อภาษาไทยทับศัพทภาษาจีนกํ ากับไวดวย

4.7 กรรมวิธีการผลิต แจงใหละเอียดตามท่ีผลิตจริงเร่ิมต้ังแตข้ันตอนแรกของการผลิตจนถึง
การบรรจุ และแจงใหสอดคลองกับสูตร ควรแจงปริมาณสุทธิของยาที่ไดในทุกข้ันตอนการผลิต เชน ปริมาณ
สุทธิของน้ํ ายาท่ีไดภายหลังจากการตม เค่ียว เปนตน  ใหแจงเวลา และอุณหภูมิท่ีใชในการผลิตดวย

4.8 การแจงชื่อผูรับอนุญาตผลิต หรือนํ าหรือสั่งฯยา หากเปนบุคคลธรรมดาใหแจงชื่อตัวและ
ชื่อสกุลใหตรงกับในใบอนุญาตฯ ถาเปนนิติบุคคลใหแจงชื่อผูย่ืนคํ าขอในนามของนิติบุคคลน้ันและผูย่ืน    
คํ าขอตองมีอํ านาจลงนามแทนนิติบุคคลน้ัน

4.9 การแจงเลขท่ีใบอนุญาตผลิต หรือนํ าหรือสั่งฯยาและสถานท่ีต้ังของผูรับอนุญาต ใหแจง
ตรงตามท่ีปรากฏในใบอนุญาต พรอมท้ังใหแนบสํ าเนาภาพถายใบอนุญาตมาดวย 1 ฉบับตอตํ ารับ

4.10 ตองมีลายมือชื่อผูย่ืนคํ าขอซึ่งเปนรายมือชื่อของผูรับอนุญาตตามขอ 4.8
กรณีผูรับอนุญาตมอบใหผูอ่ืนมาย่ืนคํ าขอขึ้นทะเบียนแทน  ตองมีหนังสือมอบอํ านาจท่ี

ติดอากรแสตมปถูกตองครบถวนแนบมาพรอมคํ าขอขึ้นทะเบียนดวย
5.หลักเกณฑสํ าคัญสํ าหรับตํ ารับยาแผนโบราณ

5.1 กรรมวิธีการผลิตตองเปนแบบแผนโบราณ หรือเปนกรรมวิธีการผลิตตาม ขอ 5.3
5.2 ตองไมมีตัวยาแผนปจจุบันเปนตัวยาสํ าคัญผสมในตํ ารับ
5.3 มาตรา 54 ทวิ แหงพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510 แกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติยา 

(ฉบับท่ี 5) พ.ศ. 2530 ให " ผูรับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ ซึ่งผลิตยาแผนโบราณโดยวิธีตอกอัดเม็ด       
วิธีเคลือบหรือวิธีอ่ืนอันคลายคลึงกัน และใชเภสัชเคมีภัณฑหรือเภสัชเคมีภัณฑก่ึงสํ าเร็จรูปในการตอก     
อัดเม็ด การเคลือบหรือการอ่ืนอันคลายคลึงกันรวมท้ังการใสวัตถุกันเสียลงในยาแผนโบราณตองปฏิบัติตาม
หลักเกณฑและวิธีการท่ีกํ าหนดในกฎกระทรวง  " (รายละเอียดเก่ียวกับเร่ืองน้ีใหดูจากกฎกระทรวง ฉบับท่ี 
25 (พ.ศ. 2537) ออกตามความในพระราชบัญญัติยา พ.ศ. 2510)
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5.4 เจาหนาท่ีจะไมรับข้ึนทะเบียนตํ ารับยาท่ีมีลักษณะตามท่ีระบุไวในมาตรา 83 คือ
(5.4.1) ยาปลอมหรือยาท่ีรัฐมนตรีสั่งเพิกถอนทะเบียนตํ ารับยาแลว
(5.4.2) ยาท่ีแจงรายละเอียดในคํ าขอขึ้นทะเบียนไมครบถวน
(5.4.3) ยาท่ีไมสามารถเชื่อถือในสรรพคุณ หรืออาจไมปลอดภัยแกผูใช
(5.4.4) ยาท่ีใชชื่อไปในทํ านองโออวด ไมสุภาพ หรืออาจทํ าใหเขาใจผิดจากความ     

เปนจริง
(5.4.5) ยาท่ีใชชื่อไมเหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทย หรือสอไปในทางทํ าลาย  

คุณคาของภาษาไทย
ยาท่ีผานการพิจารณาและไดรับข้ึนทะเบียนแลว  สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะ

ออกเลขทะเบียนและใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาให เมื่อผูรับอนุญาตไดรับใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียน
ตํ ารับยาแลว      จึงจะผลิตหรือ  สั่งยาเขามาในราชอาณาจักรได

หมายเหตุ รายละเอียดของขอความท่ีกฎหมายกํ าหนดใหตองมีในฉลากยาแผนโบราณ มีดังน้ี
(ก) ชื่อยา
(ข) เลขที่หรือรหัสใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา
(ค) ปริมาณของยาท่ีบรรจุ
(ง) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งท่ีผลิต
(จ) ชื่อผูผลิตและจังหวัดท่ีต้ังสถานท่ีผลิต
(ฉ) วัน เดือน ป ท่ีผลิตยา
(ช) คํ าวา "ยาแผนโบราณ" ใหเห็นไดชัด
(ซ) คํ าวา "ยาใชภายนอก" หรือ "ยาใชเฉพาะท่ี" แลวแตกรณีดวยอักษรสีแดงเห็นไดชัดในกรณี

เปนยาใชภายนอก หรือยาใชเฉพาะท่ี
(ฌ)  คํ าวา "ยาสามัญประจํ าบาน" ในกรณียาสามัญประจํ าบาน
(ญ)  คํ าวา "ยาสํ าหรับสัตว" ในกรณีเปนยาสํ าหรับสัตว

ในกรณียานํ าเขาฯความใน (จ) ใหระบุชื่อเมือง และประเทศที่ต้ังสถานท่ีผลิตยาแทนชื่อจังหวัด และ
ใหระบุชื่อผูนํ าสั่งยาเขามาในราชอาณาจักรและจังหวัดท่ีต้ังสถานท่ีนํ าสั่งยาไวดวย

กรณีภาชนะบรรจุยามีขนาดเล็กจนไมอาจแสดงฉลากที่มีขอความดังกลาวขางตนไดท้ังหมด ใหผูรับ
อนุญาตขอยกเวนไมตองแสดงขอความตาม (ค) (ง) (จ) (ช) (ซ) (ฌ) หรือ (ญ) ขอใดขอหน่ึงหรือท้ังหมดได
เมื่อไดรับอนุญาตจากผูอนุญาตแลว



รับรองขอ
พ้ืนฉลาก
ค ําวา "ยา
* ยาส้ินอ

ยาแ

ผลิต
ขนา
เลข
คร้ัง
* ยา

ฉลากแล
เปนสัดส

กรณียาท่ีผลิตเพื่อสงออกไปนอกราชอาณาจักรขอความในฉลากและเอกสารกํ ากับยาตองระบุชื่อ
ประเทศไทยดวย  สวนขอความอ่ืนหากประสงคจะขอยกเวนตองไดรับอนุญาตจากผูอนุญาตกอน และไม
ตองแสดงขอความใน (ช) (ซ) และ (ฌ)

า
ตัวอยางการแสดงฉลาก
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ความฉลากเหมือนกันทุกขนาดบรรรจุ
สี ขาว  ตัวอักษร  สี  น้ํ าเงิน
สามัญประจํ าบาน" อยูในกรอบสีเขียว
ายุ และคํ าวายาสามัญประจํ าบาน ตองแสดงเฉพาะสํ าห

ผนโบราณ *

ยํ าอํ ามฤควาที
โดย: สหกรณการพึ่งตนเอง  ชัยภูมิ
ดบรรจุ  ซองละ ��������..กรัม
ทะเบียนยาท่ี�����������...
ท่ีผลิต������วัน เดือน ป ท่ีผลิต�����..
ส้ินอายุ��������..

ะเอกสารกํ ากับยาอาจพิมพรวมกันบนแผนเดียวก
วนพื้นท่ีไมนอยกวาคร่ึงหน่ึงของฉลาก  และระบุค
ตัวอยางการแสดงเอกสารกํ ากับย
เอกสารกํ ากับยา

ยาสามัญประจํ าบาน
รับยาสามัญประจํ าบาน

ยาอํ ามฤควาที
ในยา 85 กรัม ประกอบดวย : รากไครเครือ
โกฐพุงปลา  เทียนขาว  ลูกผักชีลา
เน้ือลูกมะขามปอม  เน้ือลูกสมอพิเภก  ส่ิงละ 7 กรัม
ชะเอมเทศ  43  กรัม
สรรพคุณ แกไอ  ขับเสมหะ
วิธีใช  ละลายน้ํ ามะนาวแทรกเกลือจิบหรือกวาดคอ

ผูใหญ  คร้ังละ  1 ชอนชา
เด็ก  ลดลงตามสัดสวน

บรรจุซองละ กรัม

ันได  โดยสวนท่ีเปนเอกสารกํ ากับยาตองแบงแยก
ํ าวา "เอกสารกํ ากับยา" ไวดวย
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รายช่ือยาแผนโบราณที่เปนอันตราย
(ไมอนุญาตใหใชในตํ ารับยาแผนโบราณ)

1.  พืชกระทอม - Mitragyna speciosa  Korth.
2.  กัญชา  -Cannabis sativa Linn. (Cannabis indica Lam.)
3.  ฝนยา (Medicinal Opium) ตามความในพระราชบัญญัติยาเสพติดใหโทษ และสวนตางๆของ

ตนฝน - Papaver somniferum Linn.
4.   ยางตาตุม    - Excoecaria agallocha Linn.
5.  เมล็ดมะกล่ํ าตาหนู   -Abrus precatorius Linn.
6. ยางรักขาว  -Calotropis  gigantea R. Br., C.procera Alt. f.
7. ยางรักดํ า     -Melanorrhoea  usitata  Wall.
8. เมล็ดสลอด  -Croton  tiglium  Linn.
9. น้ํ ามันสลอด   - Croton  tiglium  Linn.
10. สารหนูและ/หรือสารประกอบออกไซดของสารหนู     -Arsenic   (As)   and/or   Arsenic

oxides ยกเวนยาท่ีผลิตข้ึนโดยมีสารหนูและ/หรือสารประกอบออกไซดของสารหนูปนอยู (Impurity) รวมกัน
แลวคํ านวณเปนปริมาณของสารหนู (As) ไมเกินสี่สวนในลานสวน

11. โกฐกะกล้ิง (Nux Vomica)    -Strychnos  nux - vomica Linn. ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นโดยมีโกฐ
กะกลิ้งสํ าหรับรับประทานในมื้อหน่ึงไมเกิน 60 มิลลิกรัม

12. รากเจตมูลเพลิงขาว     -Plumbago  zeylanica Linn.ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นโดยมีราก
เจตมูลเพลิงขาวคิดเปนน้ํ าหนักรากแหงสํ าหรับรับประทานในมื้อหน่ึงไมเกิน 1 กรัม

13. รากเจตมูลเพลิงแดง  -Plumbago  indica  Linn. (Plumbago rosea Linn.) ยกเวนยาท่ีผลิต
ข้ึนโดยมีรากเจตมูลเพลิงแดงคิดเปนน้ํ าหนักรากแหงสํ าหรับ รับประทานในมื้อหน่ึงไมเกิน 1 กรัม

14. เมล็ดตีนเปดทราย  -Cerbera  manghas Linn. ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นสํ าหรับใชภายนอก
15. เมล็ดตีนเปดน้ํ า   -Cerbera  odollam Gaertn. ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นสํ าหรับใชภายนอก
16. พญามือเหล็ก   -Strychnos  lucida R.Br. (Strychnos  roberans A.W. Hill. ) ยกเวนยาท่ี

ผลิตข้ึนโดยมีเน้ือไมและ/หรือเปลือกพญามือเหล็กคิดเปนน้ํ าหนักเน้ือไมและ/หรือเปลือกแหงสํ าหรับ         
รับประทานในมื้อหน่ึงไมเกิน 60 มิลลิกรัม

17. เมล็ดในพญามือเหล็กเถา  -Strychnos ignatii Bergius (Strychnos krabionsis A.W. Hill.)
 ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นโดยมีเมล็ดในพญามือเหล็กเถาสํ าหรับรับประทานในมื้อหน่ึงไมเกิน 60 มิลลิกรัม
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18. รง   -Garcinia  acuminata  Planch. & Triana, G.hanburyi Hook., G.morella  Desrouss
ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นโดยมีรงสํ าหรับรับประทานในมื้อหน่ึงไมเกิน  60  มิลลิกรัม

19. รากระยอม  - Rauvolfia  serpentina   Benth.  ex  Kurz ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นโดยมีราก
ระยอมคิดเปนน้ํ าหนักรากแหงสํ าหรับรับประทานในมื้อหน่ึงไมเกิน 50 มิลลิกรัม

20. เมล็ดในราชดัด   - Brucea javanica  Merr.  (Brucea amarissima Desv. ex  Gomes,
B.sumatrana Roxb.) ยกเวนยาท่ีผลิตข้ึนโดยมีผลราชดัดคิดเปนน้ํ าหนักในราชดัดสํ าหรับรับประทาน      
ในมื้อหน่ึงไมเกิน  500 มิลลิกรัม

21. ลํ าโพง   -Datura  alba  Nees.,  D.fastuosa  Linn., D.metel  Linn., D.stramonium  Linn.,
ยกเวนยาท่ีผลิตข้ึนโดยมีรากลํ าโพงท่ีสุมแลวคิดเปนน้ํ าหนักรากแหงสํ าหรับรับประทานในมื้อหน่ึงไมเกิน 75 
มิลลิกรัม  และยาท่ีผลิตขึ้นเพื่อใชสูบโดยมีใบและ/หรือดอกลํ าโพงเปนสวนประกอบไมเกินรอยละ 15  ของ
ปริมาณตัวยาท้ังหมด

22. ยางสลัดได   -Euphorbia antiquorum  Linn., E. trigona  Haw. ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นโดยมี
ยางสลัดไดสํ าหรับรับประทานในมื้อหน่ึงไมเกิน  130  มิลลิกรัม

23. เมล็ดสารพัดพิษ  - Sophora   tomentosa  Linn. ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นโดยมีเมล็ดสารพัดพิษ
สํ าหรับรับประทานในมื้อหน่ึงไมเกิน 100 มิลลิกรัม

24. โหราเดือยไก   - Aconitum  kusnezoffri  Reichb. ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นโดยมีโหราเดือยไกท่ีทํ า
ใหหมดความเปนพิษแลวสํ าหรับรับประทานในมื้อหน่ึงไมเกิน 2.5 กรัม  และยาที่ผลิตขึ้นสํ าหรับใชภายนอก

25. โหราบอน   - Aconitum  carmichaeli  Debx. (Aconitum chinense auct.. non paxt.)       
ยกเวนยาท่ีผลิตข้ึนโดยมีโหราบอนท่ีทํ าใหหมดความเปนพิษแลวสํ าหรับรับประทานในมื้อหน่ึงไมเกิน 4 กรัม 
และยาท่ีผลิตขึ้นสํ าหรับใชภายนอก

26. ยาสมุนไพรท่ีไดจากพฤกษชาติท่ีมีชื่อวิทยาศาสตร       Ephedra   equisetina Bge.,
E. gerardiana Wall. , E. intermedia   Schrenk et Mey. , E.sinica  Stapf. ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นโดยมี     
ลํ าตนและ/หรือก่ิงเอเฟดรา  (Ephedra) คิดเปนน้ํ าหนักลํ าตนและ/หรือก่ิงแหงสํ าหรับรับประทานในมื้อหน่ึง
ไมเกิน 2 กรัม

27. ยาสมุนไพรท่ีไดจากพฤกษชาติท่ีมีชื่อวิทยาศาสตร        Fritillaria   cirrhosa  D.Don. ,
F. delavayi Franch. , F.maximowiczii Freyn, F.pallidiflora Schrek. , F.przewalskii Maxim. , F. roylei
Hook. , F.taipaiensis P.Y. Li, F.unibracteata Hsiao et K.G. Hsia, F.ussuriensis  Maxim., 
F.verticillata Willd , Fritillaria  spp. ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นโดยมีหัวฟริทิลลารี  (Fritillary) คิดเปนน้ํ าหนัก     
หัวแหงสํ าหรับรับประทานในมื้อหน่ึงไมเกิน 3 กรัม

ยาท่ีผลิตข้ึนโดยมียาสมุนไพรดังกลาวหามใชกับเด็กอายุต่ํ ากวา 9 ขวบหรือสตรีมีครรภ
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28. ยาสมุนไพรท่ีไดจากสัตวท่ีมีชื่อวิทยาศาสตร             Bufo bufo gargarizans     Cantor ,
B.melanostictus  Schneider , B. vulgaris Lour. ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นโดยมีน้ํ าพิษ  (Venom) ของคางคก
สํ าหรับรับประทานในมื้อหน่ึงไมเกิน  2 มิลลิกรัม

29. ยาสมุนไพรท่ีไดจากสัตวท่ีมีชื่อวิทยาศาสตร  Mylabris  phalerata  Pall. (Mylabris sidae
Fabr.),  M. pustulata Thunb ., M. cichorii  Linn., Mylabris spp. ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นสํ าหรับใชภายนอก
โดยมีแมลงเตาบาและ/หรือแมลงในตระกูลมิลาบริส  (Mylabris) ท่ีค่ัวแลวในขนาดการใชคร้ังละไมเกิน 50  
มิลลิกรัม

30. กํ ามะถันแดง หรือเรียกวาหรดาล หรือท่ีเรียกวาหรดาลแดง หรือท่ีเรียกวามโนศิลา   - Asernic
disulphide (As2S2) ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นสํ าหรับใชภายนอกโดยมีกํ ามะถันแดงไมเกินรอยละ 5 ของปริมาณ
ตัวยาท้ังหมด

31. ชาดกอน  ชาดจอแส ชาดผง ชาดหรคุณจีน  ซึ่งมีสวนประกอบสํ าคัญเปน Mercuric
sulphide  (HgS) ยกเวนยาท่ีผลิตข้ึนโดยมีชาดกอน  และ/หรือชาดจอแส  และ/หรือชาดผง  และ/หรือชาด-
หรคุณจีน สํ าหรับรับประทานในมื้อหน่ึงรวมกันไมเกิน 30 มิลลิกรัม  และยาที่ผลิตขึ้นสํ าหรับใชภายนอก

32. น้ํ าประสานทอง  -Sodium  borate  or Borax  (Na2B4O7.10H2O) ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นโดยมี
น้ํ าประสานทองสํ าหรับรับประทานในมื้อหน่ึงไมเกิน  25  มิลลิกรัม

33. ปรอท (Mercury) ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นสํ าหรับใชภายนอกโดยมีปรอทไมเกินรอยละ 10 ของ
ปริมาณตัวยาท้ังหมด

34. ฝุนจีนหรือยาสมุนไพรท่ีไดจากแรซึ่งมีสวนประกอบสํ าคัญเปน Basic lead carbonate
[2PbCo3.Pb(OH)2] ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นสํ าหรับใชภายนอกโดยมีฝุนจีนหรือยาสมุนไพรท่ีไดจากแรซึ่งมีสวน
ประกอบสํ าคัญเปน  Basic lead carbonate  และ/หรือสารประกอบอื่นของตะก่ัว คํ านวณเปนปริมาณของ
ตะก่ัว (Pb) รวมกันไมเกินรอยละ 13 ของปริมาณตัวยาท้ังหมด

35. เสน       -Lead  Oxide  (Pb3O4)    ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นสํ าหรับใชภายนอกโดยมีเสน  และ/หรือ
สารประกอบอ่ืนของตะก่ัวคํ านวณเปนปริมาณของตะก่ัว (Pb) รวมกันไมเกินรอยละ 13 ของปริมาณตัวยา
ท้ังหมด

36. หรดาลกลีบทอง  (Orpiment)  -Arsenic  trisulphide (As2S3) ยกเวนยาท่ีผลิตขึ้นสํ าหรับใช
ภายนอกโดยมีหรดาลกลีบทองไมเกินรอยละ  5 ของปริมาณตัวยาท้ังหมด
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หลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน

ΙΙΙΙหลักการทั่วไป
1. การกํ าหนดหลักเกณฑฯ อาศัยแนวทางจากระเบียบ หลักเกณฑ  ขอกํ าหนดในการข้ึนทะเบียน

ตํ ารับยาจํ าพวก herbal  medicines ของประเทศสวีเดน  อังกฤษ  ฝร่ังเศส และแนวทางท่ีองคการอนามัย
โลกจัดทํ าข้ึน

2. ผลจากการศึกษาระเบียบ  หลักเกณฑ  ขอกํ าหนดท่ีใชเปนแนวทางดังกลาวขางตนสรุปไดดังน้ี
2.1 ในการประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาจํ าพวก herbal  medicines จะ

ตองใหความสํ าคัญตอประสบการณการใชท่ีมีมาเปนเวลานาน  และนํ าขอมูลเหลาน้ีมาพิจารณาดวย  โดย
ท่ีขอมูลดังกลาวตองมีการบันทึกเปนลายลักษณอักษร (well - documented) ระบุถึงระยะเวลาที่ใชยา    
ขอบงใชและประเทศที่มีการนํ ายาน้ันไปใช

2.2 ถึงแมจะมีประสบการณการใชยามายาวนาน และไมมีขอบงชี้ใหเห็นวาจะทํ าให          
เกิดอันตราย ก็ไมสามารถจะสรุปไดวายาน้ันจะมีความปลอดภัยเสมอไป  เน่ืองจากอันตรายหรือความเปน
พิษอาจเกิดขึ้นโดยไมมีผูใดทราบ  หรือไมมีการรายงานไว

2.3 ยาท่ีจะประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยจากขอมูลประสบการณการใชยา        
จะตองมีสูตรตํ ารับ (product's formulation) วิธีใช (mode of administration) สรรพคุณ  ขนาดยา  และ
ระยะเวลาการใชยา (short or long - term) ฯลฯ ท่ีไมแตกตางจากตํ ารับยาท่ีเคยใชกันมาในอดีต  หากยาท่ี
ขอข้ึนทะเบียนตํ ารับยามีความแตกตางในประเด็นเหลาน้ี  ก็จะตองมีขอพิสูจนประสิทธิภาพและ         
ความปลอดภัยดวยการศึกษาทางเภสัชวิทยา/พิษวิทยา  และการศึกษาทางคลินิก
Пคํ าจํ ากัดความ

1. ยาจากสมุนไพรแผนปจจุบัน  หมายถึง ผลิตภัณฑยาสํ าเร็จรูปท่ีประกอบดวยตัวยาสํ าคัญท่ีได
จากพืช (active plant materials) ซึ่งอาจมี หรือ ไมมีตัวยาชวย (pharmaceutical necessities) อยูในสูตร
ตํ ารับ ท้ังน้ีไมรวมถึง

(1) ผลิตภัณฑยาท่ีมีขอบงใช/สรรพคุณ  ขนาดและวิธีใช ตามความรู ความเชื่อท่ีสืบทอดตอกัน
มา  ซึ่งมีเอกสารอางอิงตามท่ีกํ าหนดไวในหลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาแผนโบราณ

(2) ผลิตภัณฑยาท่ีประกอบดวยสารออกฤทธิ์ซึ่งอยูในรูปสารบริสุทธิ์ (purified substance)
2.  ตัวยาสํ าคัญท่ีไดจากพืช (active plant materials) หมายถึง สวนประกอบสวนใดสวนหน่ึงท่ีมี

อยูตามธรรมชาติของพืช หรือสารสกัดจากพืช ไดแก
(1) สวนของพืช เชนราก เปลือก ดอก ใบ ผล  เมล็ด  เปนตน หรือ
(2) exudates ตามธรรมชาติจากพืช เชน oleoresins , gums, latex  เปนตน หรือ
(3) สิ่งท่ีเตรียมไดจาก (1) หรือ (2) ดวยกรรมวิธี การบด การค้ัน การสกัด ฯลฯ  เชน  
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extracts , fatty , oils , expressed juice เปนตน
สารออกฤทธิ์ท่ีผลิตขึ้นดวยกรรมวิธีทางเทคโนโลยีชีวภาพ (biotechnology) ไมถือวาเปนตัวยาสํ าคัญ

ตามคํ าจํ ากัดความน้ี
3. สารเทียบ (markers) หมายถึง สารท่ีเปนองคประกอบตามธรรมชาติอยูในตัวยาสํ าคัญ และ

ทราบโครงสรางทางเคมี หรือ chromatographic  pattern ซึ่งสามารถนํ ามาตรวจเอกลักษณ และคํ านวณ
หาปริมาณ  เพื่อชวยในการควบคุมคุณภาพของตัวยาสํ าคัญ และผลิตภัณฑยาจากสมุนไพรแผนปจจุบันท่ี
ผลิตจากตัวยาสํ าคัญน้ัน
Шการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน

1. การแสดงสูตรตํ ารับยา
1.1แสดงชื่อและปริมาณของตัวยาสํ าคัญ  และตัวชวยท้ังหมดท่ีอยูในสูตรตํ ารับ
1.2 การแสดงชื่อตัวยาสํ าคัญ

1.2.1 ใหระบุชื่อวิทยาศาสตร (scientific name) ของพืช พรอมท้ัง family
1.2.2 ใหแสดงลักษณะ  สวนของพืช  รูปแบบของวัตถุดิบ
1.2.3 ในกรณีท่ีใชตัวทํ าละลายในการเตรียมตัวยาสํ าคัญจากพืชแหงใหแสดงชื่อ

ตัวทํ าละลายและอัตราสวนระหวางสวนของพืชกับตัวยาสํ าคัญท่ีใชเปนวัตถุดิบในตํ ารับ เชน Sennae 
folium dry : 60% ethanolic extract (8:1) เปนตน
(หมายเหตุ : การแสดงสูตรในฉลากไมจํ าเปนตองระบุตัวทํ าละลายท่ีใชในการสกัดไว)

1.3 การแจงปริมาณตัวยาสํ าคัญ ใหแจงเปนปริมาณตอหนวย (unit dose) ของผลิตภัณฑตาม
ความเหมาะสม โดยใชมาตราเมตริกแสดงน้ํ าหนักหรือปริมาตร หรือแจงเปนรอยละในผลิตภัณฑ  หรือแจง
เปนชวง (range) เทียบเทากับปริมาณสารออกฤทธิ์ (constituent of known therapeutic activity) หรือสาร
เทียบ (marker)  เชน Sennae folium dry 830 - 1,000 mg, corresponding to 25 mg of 
hydroxyanthracene glycosides,calculated as sennoside B. เปนตน

2. ขอมูลเกี่ยวกับพืช และกระบวนการเตรียมตัวยาสํ าคัญ
ขอมูลท่ีตองพิจารณามีดังน้ี
2.1 ชื่อวิทยาศาสตร  (scientific name)
2.2 ชื่อสามัญเปนภาษาอังกฤษ หรือภาษาไทย (ถามี)
2.3 ลักษณะและสวนของพืชท่ีนํ ามาใช
2.4 สารท่ีเปนองคประกอบหลัก (main constituents) หรือสารท่ีมีลักษณะเฉพาะตัว 

(characterizing compounds) หรือสารท่ีมีฤทธิ์ทางชีววิทยาหรือออกฤทธิ์ในการรักษา (active 
constituents) ดวย
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2.5 สภาพการเก็บรักษา  และวิธีท่ีใชปองกัน/ลดการปนเปอนหรือการถูกทํ าลายโดยจุลชีพ  
แมลง หรือศัตรูพืชอ่ืนๆ

2.6 รูปถาย หรือภาพวาดของพืช และสวนของพืชท่ีนํ ามาใช
2.7 รายละเอียดวิธีการเตรียมตัวยาสํ าคัญจากพืช [กระบวนการเตรียมตัวยาสํ าคัญ

ตองเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยา (Good Manufacturing Practice - GMP)]
3.ขอกํ าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบ (Specification of Raw Materials)

3.1 ตองมีขอกํ าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบทุกชนิดท้ังท่ีเปนตัวยาสํ าคัญและ ตัวยาชวย ถาเปน
วัตถุดิบตาม monographs ของตํ ารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ หรือตํ ารายาอ่ืนๆท่ี  คณะอนุกรรมการเห็นชอบก็
ใหอางอิง monographs น้ัน

3.2  ถาเปนวัตถุดิบท่ีไมเปนไปตาม monographs ของตํ ารายาใหใชขอกํ าหนดมาตรฐานท่ีจัด
ทํ าโดยผูผลิต ขอกํ าหนดมาตรฐานของวัตถุดิบท่ีเปนตัวยาสํ าคัญตองประกอบดวยรายละเอียดดังตอไปน้ี

(1) ลักษณะ (description) : macroscopic, microscopic, และ sensory 
characteristics  (organoleptic)

(2)   วิธีตรวจเอกลักษณ (identity test ) : เคมี  กายภาพ  โครมาโตกราฟ
(3) วิธีวิเคราะหองคประกอบหลัก  ( main constituents )  สารออกฤทธิ์ (constituents 

of known therapeutic activity) หรือ สารเทียบ (markers) พรอม limits
(4) limits ของ ash values , moisture content , microbial contamination และสาร

ปนเปอนอ่ืนๆ ตามท่ีคณะกรรมการยากํ าหนด
4.วิธีการผลิตยาสํ าเร็จรูปโดยละเอียด (Detail manufacturing procedure)

กระบวนการการผลิตยาสํ าเร็จรูปตองเปนไปตามหลักเกณฑวิธีการท่ีดีในการผลิตยา (Good 
Manufacturing Practice - GMP ) ตามท่ีคณะกรรมการยากํ าหนด

5. ขอกํ าหนดมาตรฐานของผลิตภัณฑยาสํ าเร็จรูป (Specification of Finished Products)
(1) ลักษณะ (appearance)  ของผลิตภัณฑและ final product
(2) วิธีการตรวจเอกลักษณ (identity test) - ตัวยาสํ าคัญ , vehicle
(3) วิธีวิเคราะหองคประกอบหลัก (main constituents), สารออกฤทธิ์ (constituents of

known therapeutic activity) หรือ สาร เทียบ (markers) พรอม limits
(4) ขอกํ าหนดมาตรฐานท่ีข้ึนอยูกับรูปแบบ (dosage form) ของผลิตภัณฑ : ใหใชขอกํ าหนด

มาตรฐานตามที่กํ าหนดในตํ ารายาท่ีรัฐมนตรีประกาศ หรือตามท่ีคณะกรรมการยากํ าหนด โดยระบุวิธี
ทดสอบพรอมท้ัง limits

เชน    ยาผง : -     Fineness
- Weight/unit
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- Weight variation
ยาเม็ด,แคปซูล -    Weight/unit

- Weight variation
-    Disintegration

ครีม,ข้ีผึ้ง : -     Physical homogeneity
- pH
- Minimum fill เปนตน

(5) limit ของ microbial contamination
(6) รายละเอียดวิธีการศึกษาความคงสภาพทางกายภาพของผลิตภัณฑ หรือวิธีการอ่ืน

ตามท่ีคณะกรรมการยากํ าหนด และระบุวันหมดอายุของยาโดยผูผลิต
IVการประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัย

1. ในกรณีของยาท่ีไมเคยไดรับอนุญาตใหจํ าหนายในประเทศไทยมากอน ประสิทธิภาพและความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑยาจากสมุนไพรแผนปจจุบันท่ีนํ ามาขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยา จะประเมินจากผลการ
ศึกษาดานเภสัชวิทยา  พิษวิทยา  และการศึกษาทางคลินิก  หรือหลักฐานอ่ืนๆ  ท่ีแสดงวามีการใชไดผลทาง
คลินิกตามท่ีคณะกรรมการยาเห็นชอบ

2. ผลิตภัณฑยาจากสมุนไพรแผนปจจุบันตอไปน้ี  ไดรับการยกเวนไมตองสงขอมูลการศึกษาดานพิษ
วิทยา

(1) ยาท่ีประกอบดวยตัวยาสํ าคัญท่ีมีหลักฐานแสดงวาผลิตหรือเตรียมข้ึนดวยกรรมวิธีท่ี  ไม
แตกตางจากกรรมวิธีท่ีเคยใชกันมาแตโบราณ

(2) ยาท่ีประกอบดวยตัวยาสํ าคัญท่ีมีหลักฐานแสดงวามีการนํ ามาใชเปนอาหาร  และมี        
วิธีนํ ายาเขาสูรางกาย  (mode of administration) โดยการรับประทาน

3. ในกรณีตํ ารับยาท่ีใชสารสกัดจากพืชชนิดเดียวกันตํ ารับยาตนแบบที่รับข้ึนทะเบียนไวแลว  จะตอง
มีหลักฐานแสดงวาสารสกัดจากพืชน้ันมีคุณภาพมาตรฐานไมต่ํ ากวายาตนแบบ
Vขอมูลอื่นๆ เชน - ฉลาก/เอกสารกํ ากับยา

- สถานะการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาในประเทศอ่ืน
- ขอมูลเก่ียวกับสิทธิบัตร
- ใบรับรอง (Certificate) ตางๆ เชน Certificate of GMP , Certificate of 

Pharmaceutical Product , Certificate of Free Sale ฯลฯ
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VI ขอบเขตของการนํ าหลักเกณฑไปปฏิบัติ
หลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาจากสมุนไพรแผนปจจุบันน้ีใชกับตํ ารับยาท่ีย่ืนคํ าขอขึ้นทะเบียน

ตํ ารับยาภายหลังสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศใชหลักเกณฑ  ตํ ารับยาท่ีมีตัวยาสํ าคัญ
และปริมาณในสูตรตํ ารับเชนเดียวกับท่ีเคยรับข้ึนทะเบียนไวกอนแลว  หากมีสรรพคุณ/ขอบงใช ขนาด และ
วิธีใชไมแตกตางไปจากเดิม ใหใชหลักเกณฑการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาสามัญในการพิจารณา

หมายเหตุ ตํ ารับยาท่ีประกอบตัวยาสํ าคัญท่ีไดจากสัตว หรือแรธาตุ ใหประยุกตใชหลักเกณฑท่ีกลาวขาง
ตนตามความเหมาะสม
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(สํ าเนา)
ประกาศสํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เร่ือง หลักเกณฑการพิจารณาข้ึนทะเบียนตํ ารับยาแผนโบราณ
เก่ียวกับมาตรฐานการปนเปอนเช้ือจุลินทรียและโลหะหนัก

�����������������..

    ดวยผลการตรวจวิเคราะหยาแผนโบราณตามทองตลาดพบวามีปญหาเก่ียวกับมาตรฐานการปนเปอน
ของเชื้อจุลินทรีย  ประกอบกับขณะนี้ Thai Herbal Pharmacopoeia  ไดมีขอกํ าหนดมาตรฐานการปนเปอนของ
เชือ้จลุนิทรียและโลหะหนักของยาไวแลว  ดังนั้นเพื่อใหการข้ึนทะเบียนตํ ารับยาแผนโบราณไดมาตรฐาน  ปลอดภัย
เปนไปตามมาตรา 79 มาตรา 80 และมาตรา 83 แหงพระราชบัญญัติ พ.ศ. 2510 ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดยพระราช
บัญญัติ (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2522 สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาโดยคํ าแนะนํ าและความเห็นของ          
คณะกรรมการยาในการประชุม ครั้งที่ 5/2546 เม่ือวันที่ 5 กันยายน 2546 กํ าหนดหลักเกณฑการพิจารณาคํ าขอ
ขึน้ทะเบียนตํ ารับยาแผนโบราณเกี่ยวกับมาตรฐานการปนเปอนของเชื้อจุลินทรีย และโลหะหนัก   ดังตอไปนี้

1. มาตรฐานยาแผนโบราณตองไมมีการปนเปอนเชื้อจุลินทรียที่อาจกอใหเกิดโรคตามมาตรฐานท่ีระบุ
ใน Thai Herbal Pharmacopoeia 2000 ดังนี้

 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อนของโลหะหนัก ดังนี้
สารหนู (Arsenic) ไมเกิน 4  สวนในลานสวน
แคดเม่ียม (Cadmium) ไมเกิน 0.3 สวนในลานสวน
ตะก่ัว (Lead) ไมเกิน 10 สวนในลานสวน

 สํ าหรับตํ ารับยาแผนโบราณที่มีการใชตัวยาที่มีสวนประกอบของโลหะหนักดังกลาวขางตนใหใชได
เฉพาะตัวยาและปริมาณไมเกินที่กํ าหนด ดังนี้

ก ํามะถันแดง หรือที่เรียกชื่ออ่ืนวาหรดาล หรดาลแดง มโนศิลา (Arsenic disulphide; As2S2) เฉพาะ
ในตํ ารับยาที่ผลิตขึ้นสํ าหรับใชภายนอกโดยมีกํ ามะถันแดงไมเกินรอยละ 5 ของปริมาณตัวยาทั้งหมด

ฝุ นจีน หรือตัวยาสมุนไพรที่ไดจากแรซึ่งมีสวนประกอบสํ าคัญเปน Basic lead carbonate 
[2PbCO3.Pb(OH)2]  เฉพาะในตํ ารับยาที่ผลิตขึ้นสํ าหรับใชภายนอกโดยมีฝุนจีนหรือยาสมุนไพรที่ไดจากแรซึ่งมี
สวนประกอบสํ าคัญเปน Basic lead carbonate  หรอืสารประกอบอ่ืนของตะก่ัว  คํ านวณเปนปริมาณของตะกั่ว 
(Pb) รวมกันไมเกินรอยละ 13 ของปริมาณตัวยาทั้งหมด

เสน (Lead oxide; Pb3O4) เฉพาะในตํ ารับยาที่ผลิตขึ้นสํ าหรับใชภายนอกโดยมีเสนหรือสาร
ประกอบอ่ืนของตะกั่วคํ านวณเปนปริมาณของตะกั่ว (Pb) รวมกันไมเกินรอยละ 13 ของปริมาณตัวยา ทั้งหมด
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หรดาลกลีบทอง (Orpiment; Arsenic trisulphide; As2S3)  เฉพาะในตํ ารับยาที่ผลิตขึ้นสํ าหรับใช
ภายนอกโดยมีหรดาลกลีบทองไมเกินรอยละ 5 ของปริมาณตัวยาทั้งหมด

3. คํ าขอขึ้นทะเบียนตํ ารับยาแผนโบราณทุกตํ ารับตองมีผลการตรวจวิเคราะหการปนเป อน              
เชื้อจุลินทรียเปหลักฐานแสดงสรรพคุณและความปลอดภัยของยาเพื่อประกอบการพิจารณาโดยตองเปนผลการ
ตรวจวิเคราะหจาก

  (ก) กรมวิทยาศาสตรการแพทย หรือศูนยวิทยาศาสตรการแพทย
  (ข) มหาวิทยาลัยของภาครัฐหรือเอกชนที่มีหองปฏิบัติการที่สามารถใหบริการตรวจวิเคราะห
  (ค) โรงพยาบาลศูนย โรงพยาบาลทั่วไป หรือโรงพยาบาลชุมชนที่มีหองปฏิบัติการที่สามารถให

บริการตรวจวิเคราะห
  (ง) หองปฏิบัติการของเอกชนท่ีไดรับรองความสามารถทางหองปฏิบัติการ

 (Accreditation) หรือ
  (จ) หองปฏิบัติการอ่ืนที่สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ
4. ผูรบัอนุญาตผลิต หรือนํ าหรือสั่งยาแผนโบราณเขามาในราชอาณาจักรที่ไดยื่นคํ าขอขึ้นทะเบียน

ตํ ารับยาแผนโบราณไวแลวแตยังมิไดรับใบสํ าคัญการข้ึนทะเบียนตํ ารับยา  หรือที่มีตํ ารับยาแผนโบราณที่ไดขึ้น
ทะเบียนไวแลวจะตองสงผลการตรวจวิเคราะหเชนเดียวกับที่กํ าหนดไวตามขอ 3 ใหสํ านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาภายใน 1 ปนับแตวันที่ประกาศฉบับนี้มีผลบังคับใช  หากไมดํ าเนินการภายในระยะเวลาที่กํ าหนด
สํ านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจสอบพบวายาที่ไดขึ้นทะเบียนตํ ารับยาไวแลวไมมีสรรพคุณหรือไม
ปลอดภัยจะดํ าเนินการเพิกถอนทะเบียนตํ ารับยานั้น

ประกาศฉบับนี้ใหมีผลบังคับใชนับแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจานุเบกษาเปนตนไป

ประกาศ  ณ วันที่  25 มีนาคม 2547
          (ลงชื่อ)  สุบุญญา  หุตังคบดี

(นางสุบุญญา  หุตังคบดี)
รองเลขาธิการ  ปฏิบัติราชการแทน
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

(คัดจากราชกิจจานเุบกษา ฉบับประกาศทั่วไป เลม 121 ตอนพิเศษ 43 ง วันที่ 21 เมษายน 2547)


