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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  กําหนดมาตรฐานวาดวยปริมาณ  สวนประกอบ  คุณภาพ  ความบริสุทธิ์   

หรือลักษณะอื่นของวัตถุออกฤทธิ์  ตลอดจนการบรรจุและการเก็บรักษาวัตถุออกฤทธิ์ 
ในประเภท  ๒  ประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  พ.ศ.  ๒๕๕๓ 

 

 

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

วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๑๘  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับ

การจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๒  มาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  

มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย  บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัย 

อํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขโดยความเห็นชอบ 

ของคณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์  ตอจิตและประสาทออกประกาศไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ใหยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เร่ือง  กําหนดมาตรฐานวาดวยปริมาณ   

สวนประกอบ  คุณภาพ  ความบริสุทธิ์  หรือลักษณะอื่นของวัตถุออกฤทธิ์  ตลอดจนการบรรจุและการ

เก็บรักษาวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๒  ประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ลงวันที่  ๒๗  พฤศจิกายน   

พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

ขอ ๒ ใหมาตรฐานวาดวยปริมาณ  สวนประกอบ  คุณภาพ  ความบริสุทธิ์  หรือลักษณะอื่น

ของวัตถุออกฤทธิ์  ตลอดจนการบรรจุและการเก็บรักษาวัตถุออกฤทธิ์  ในประเภท  ๒  ประเภท  ๓   

หรือประเภท  ๔  เปนไปตามมาตรฐานที่กําหนดไวในตํารา  ดังตอไปนี้ 

(๑) ตํารายาของประเทศไทย  เลมที่  ๑  ภาค  ๑  และภาค  ๒  และฉบับเพิ่มเติม  (Thai  

Pharmacopoeia  Volume  I  Part  1,  Part  2  and  Supplements)  ซ่ึงจัดพิมพโดยกระทรวงสาธารณสุข  

หรือฉบับที่ตีพิมพใหมกวา   

(๒) ตํารายาของประเทศไทย  เลมที่  ๒  ภาค  ๑  ภาค  ๒  และภาค  ๓  และฉบับเพิ่มเติม  

(Thai  Pharmacopoeia  Volume  II  Part  1,  Part  2,  Part  3  and  Supplements)  ซ่ึงจัดพิมพโดย

กระทรวงสาธารณสุข  หรือฉบับที่ตีพิมพใหมกวา 

(๓) ตําราอินเตอรแนชนาลฟารมาโคเปย  ฉบับพิมพคร้ังที่  ๓  และฉบับเพิ่มเติม  (Third  

Edition  of  the  International  Pharmacopoeia  and  Supplements)  หรือฉบับที่ตีพิมพใหมกวา 
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(๔) ตําราฟารมาโคเปยของสหรัฐอเมริกา  ฉบับแกไข  คร้ังที่  ๓๐  ตําราแนชนาล  ฟอรมูลาร่ี  
ฉบับที่  ๒๕  และฉบับเพิ่มเติม  (The  United  States  Pharmacopoeia  Thirtieth  Revision,  The  National  
Formulary  Twenty-Fifth  Edition  and  Supplements  หรือ  USP  NF  2007  and  Supplements)  หรือ
ฉบับที่ตีพิมพใหมกวา 

(๕) ตําราบริติชฟารมาโคเปย  ฉบับ  ค.ศ.  ๒๐๐๗  และฉบับเพิ่มเติม  (British  Pharmacopoeia  
2007  and  Addenda)  หรือฉบับที่ตีพิมพใหมกวา 

(๖) ตําราบริติชฟารมาโคเปย  (สําหรับยาที่ใชในสัตว)  ฉบับ  ค.ศ.  ๒๐๐๗  และฉบับเพิ่มเติม  
(British  Pharmacopoeia  (Veterinary)  2007  and  Supplements)  หรือฉบับที่ตีพิมพใหมกวา 

(๗) ตํารายูโรเปยนฟารมาโคเปย   ฉบับพิมพคร้ังที่   ๕  และฉบับเพิ่มเติม   (European  
Pharmacopoeia  5th  Edition  and  Supplements)  หรือฉบับที่ตีพิมพใหมกวา 

ขอ ๓ ประกาศฉบับนี้ใหใชบังคับเมื่อพนกําหนดหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๗  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๓ 

จุรินทร  ลักษณวิศิษฏ 
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 


