
หนา   ๑๔ 
เลม   ๑๒๗   ตอนพิเศษ   ๗๗   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๑   มิถุนายน   ๒๕๕๓ 
 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  กําหนดมาตรฐานและวิธีทดสอบความสม่ําเสมอ 

ของปริมาณสารออกฤทธิ์ในหนึ่งหนวย  (Content  Uniformity)  พ.ศ.  ๒๕๕๓ 
 

 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  มาตรา  ๖  (๒)  และมาตรา  ๑๑  (๔)  แหงพระราชบัญญัติ
วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท  พ.ศ.  ๒๕๑๘  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับ
การจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๒  มาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  
มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทยบัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัย
อํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขโดยความเห็นชอบ 
ของคณะกรรมการวัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาทออกประกาศไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ใหยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข  ฉบับที่  ๙๓  (พ.ศ.  ๒๕๓๘)  เร่ือง  ใหกําหนด
มาตรฐานและวิธีทดสอบความสม่ําเสมอของปริมาณสารออกฤทธิ์  ในหนึ่งหนวย  (content  uniformity)  
ลงวันที่  ๑๗  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๓๘ 

ขอ ๒ ใหผูรับอนุญาตผลิตหรือผูรับอนุญาตนําเขาซ่ึงวัตถุตํารับที่มีวัตถุออกฤทธิ์ในประเภท  ๓  
หรือประเภท  ๔  กําหนดมาตรฐานและวิธีทดสอบ  ความสม่ําเสมอของปริมาณสารออกฤทธิ์ในหนึ่งหนวย  
(content  uniformity)  ของวัตถุตํารับ  ดังนี้ 

(๑) วัตถุตํารับที่มีปริมาณสารออกฤทธิ์ตํ่ากวา  ๒๕  มิลลิกรัม  ในหนึ่งหนวย  หรือนอยกวา
รอยละ  ๒๕  โดยน้ําหนักของวัตถุตํารับที่มีลักษณะเปนเม็ด  เม็ดเคลือบฟลม  แคปซูลแข็ง 

(๒) วัตถุตํารับที่เปนเม็ดเคลือบอื่น ๆ  แคปซูลนิ่ม  ทุกความแรง  ยกเวนแคปซูลนิ่มที่บรรจุ
สารละลาย  (soft  capsule  containing  solution) 

(๓) วัตถุตํารับอื่นที่เปนรูปแบบยาหนวยเด่ียว  (single-unit  container)  ทุกความแรง  ยกเวน
วัตถุตํารับที่เปนสารละลาย  และยาผงผสมสารละลายกอนฉีด 

ขอ ๓ ใหผู รับอนุญาตผลิตหรือผู รับอนุญาตนําเขาซ่ึงวัตถุ ตํารับที่มี   วัตถุออกฤทธิ์ 
ในประเภท  ๓  หรือประเภท  ๔  ที่ไดรับใบสําคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุตํารับไวแลว  ย่ืนคําขอแกไข
รายการทะเบียนวัตถุตํารับใหถูกตองภายในหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันที่ประกาศฉบับนี้ใชบังคับ 

ขอ ๔ ประกาศฉบับนี้ใหใชบังคับต้ังแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๑๔  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๓ 
จุรินทร  ลักษณวิศษิฏ 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 


