
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ฉบับท่ี ๙๓ (พ.ศ. ๒๕๓๘) 

เร่ือง  ใหกําหนดมาตรฐานและวิธีทดสอบความสมํ่าเสมอ 
ของปริมาณสารออกฤทธ์ิในหนึ่งหนวย (Content Uniformity) 

 
อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๕  มาตรา ๖ (๒) และมาตรา ๑๑ (๔) แหง 

พระราชบัญญัติวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท พ.ศ. ๒๕๑๘ รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขโดย
ความเห็นชอบของคณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทออกประกาศใหกําหนดมาตรฐานและ

วิธีทดสอบความสม่ําเสมอของปริมาณสารออกฤทธิ์ในหน่ึงหนวย (Content Uniformity) ดังน้ี 
 ๑. ใหผูผลิต หรือนําเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงวัตถุตํารับ ที่มีปริมาณสารออกฤทธิ์ตํ่ากวา 
๒ มิลลิกรมัในหน่ึงหนวยหรือนอยกวา ๒ %W/W ของวัตถุตํารับทีม่ีลักษณะเปนของแข็ง (Solid 
dosage form) กําหนดมาตรฐานและวิธทีดสอบความสม่าํเสมอของปรมิาณสารออกฤทธิ ์ในหน่ึงหนวย 
(Content Uniformity) ของวัตถุตํารับน้ัน ๆ 
 ๒. ใหผูผลิต หรือนําเขามาในราชอาณาจักรซ่ึงวัตถุตํารับที่ไดรับใบสําคัญการข้ึนทะเบียน
วัตถุตํารับไวแลว ยื่นคําขอแกไขเปลี่ยนแปลงใหถูกตองภายในหน่ึงรอยแปดสิบวัน นับแตวันถัดจากวัน

ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 
 
 ประกาศ ณ วันที่ ๑๗ เมษายน พ.ศ. ๒๕๓๘ 
                                                                      อาทิตย  อุไรรัตน 
                                                              รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
 

(ประกาศในราชกิจจานุเบกษา เลม ๑๑๒ ตอนพิเศษ ๑๕ ง ลงวันที่ ๑๘ พฤษภาคม ๒๕๓๘) 
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