
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  กรดไฮยาลโูรนกิชนดิฉีดเพื่อแกไ้ขข้อบกพรอ่งของผิวหนัง 

พ.ศ.  ๒๕๖๒ 
 

 

เพ่ือประโยชน์ในการคุ้มครองความปลอดภัยแก่ผู้บริโภคในการใช้กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีด 
เพ่ือแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนัง  จึงก าหนดมาตรการควบคุมให้กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไข
ข้อบกพร่องของผิวหนังเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาต  และก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ   
และเงื่อนไขในการควบคุมเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว   

อาศัยอ านาจตามความใน  (๓)  ของบทนิยามค าว่า  “เครื่องมือแพทย์”  ในมาตรา  ๔   
มาตรา  ๖  (๑)  (ก)  และ  (๓)  และมาตรา  ๔๔  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัตเิครื่องมอืแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  
ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  และมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  
มาตรา  ๖  (๔)  (๕)  (๑๐)  และ  (๑๓)  และมาตรา  ๔๕  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  
พ.ศ.  ๒๕๕๑  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์
ประกาศก าหนดไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ในประกาศนี้   
“กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนัง”  หมายความว่า  ผลิตภัณฑ์ 

ที่มีกรดไฮยาลูโรนิกหรือโซเดียมไฮยาลูโรเนตเป็นสารส าคัญที่ใช้ฉีด  ซึ่งมีวัตถุประสงค์ส าหรับแก้ไข
ข้อบกพร่องของผิวหนังโดยการเพ่ิมปริมาตร   

ข้อ ๒ ให้กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนังเป็นเครื่องมือแพทย์ 
ท่ีผู้ผลิตผู้น าเข้าหรือผู้ขายตอ้งไดรั้บอนญุาต 

ข้อ ๓ ให้กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนังต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล  
หรือผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  หรือผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม  หรือผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์   

ข้อ ๔ ให้กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนังต้องมีมาตรฐานเป็นไป
ตามข้อก าหนดในต ารายาที่รัฐมนตรีประกาศตามกฎหมายว่าด้วยยา  หรือมาตรฐานสากลที่เทียบเท่า  
พร้อมกับมีผลการทดสอบความคงสภาพ  (stability)  เป็นไปตาม  ICH  Guideline  for  Stability  
Testing  of  New  Drug  Substances  and  Products  หรื อ   ASEAN  Guideline  on  Stability  
Study  of  Drug  Product  ทั้งนี้  หากตรวจวิเคราะห์โดยวิธีที่พัฒนาต้องมีผลการตรวจสอบความถูกต้อง 
ของวิธีวิเคราะห์  (method  validation)  ตามมาตรฐานสากลหรือเทียบเท่า 

ข้อ ๕ ให้กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนังต้องผลิตโดยผู้ผลิต 
ที่ได้รับการรับรองคุณภาพการผลิตส าหรับผลิตภัณฑ์ดังกล่าวตามมาตรฐานระดับประเทศหรือมาตรฐาน
ระหว่างประเทศ  เช่น  มาตรฐานหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตยาของ  Pharmaceutical  Inspection  
Co-operation  Scheme  (PIC/S)  หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์  (GMP)  
มาตรฐานองค์กรระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐานระบบการบริหารคุณภาพส าหรับการผลิตเครื่องมือแพทย์  

้หนา   ๙

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๒๓๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๓   กันยายน   ๒๕๖๒



(Medical  devices - Quality  management  system - Requirements  for  regulatory  purposes - 
ISO  13485:  2016)  หรือที่จะประกาศใช้ต่อไป   

ข้อ ๖ ให้ผู้ผลิตหรือน าเข้ากรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพื่อแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนัง  จัดให้มี  
การแสดงฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ของกรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไขข้อบกพร่อง 
ของผิวหนัง  โดยให้ปฏิบัติ  ดังนี้ 

  ๖.๑ ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อบรรจุกรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไขข้อบกพร่อง
ของผิวหนังที่ขายหรือมีไว้เพ่ือขายภายในประเทศ  ต้องแสดงฉลากเป็นภาษาไทยที่อ่านได้ชัดเจน  ทั้งนี้  
จะมีภาษาอื่นด้วยก็ได้  แต่ข้อความภาษาอื่นนั้นต้องมีความหมายไม่ขัดหรือแย้งกับข้อความภาษาไทย 
และมีขนาดไม่ใหญ่กว่าภาษาไทย  ต้องแสดงรายละเอียดอย่างน้อย  ดังต่อไปนี้   

   (๑) ชื่อการค้าของผลิตภัณฑ์   
   (๒) ชื่อและความเข้มข้นของส่วนประกอบส าคัญ 
   (๓) ปริมาณสุทธิหรือปริมาณที่บรรจุ 
   (๔) ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตหรือสถานที่น าเข้า  แล้วแต่กรณี  ในกรณีเป็น

ผู้น าเข้า  ให้แสดงชื่อสถานที่ผลิต  เมืองและประเทศที่ผลิต  หรือชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์  เมืองและประเทศ
เจ้าของผลิตภัณฑ์ 

   (๕) เดือนและปี  หรือ  ปีและเดือนที่ผลิต  โดยแสดงปีด้วยตัวเลข  ๔  ตัว   
   (๖) เดือนและปี  หรือ  ปีและเดือนที่หมดอายุ  (expiry  date)  โดยแสดงปี

ด้วยตัวเลข  ๔  ตัว   
   (๗) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต  หรือรุ่นที่ผลิต   
   (๘) เลขที่ใบอนุญาตเครื่องมือแพทย์   
   (๙) วิธีการเก็บรักษา   
   (๑๐) ข้อบ่งใช้  ค าแนะน าการใช้   
   (๑๑) ค าเตือน  ข้อห้ามใช้  และข้อควรระวัง   
   (๑๒) ข้อความที่แสดงว่า  โปรดอ่านเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ก่อนใช้ 
   (๑๓) ข้อความที่แสดงว่า  ปราศจากเชื้อ  และวิธีการท าให้ปราศจากเชื้อ 
   (๑๔) ข้อความที่แสดงว่า  เป็นอุปกรณ์ที่แตกหักง่าย  โปรดระวัง 
   (๑๕) ข้อความที่แสดงว่า  ช่วงของอุณหภูมิในการเก็บรักษา 
   (๑๖) ข้อความที่แสดงว่า  หลีกเลี่ยงแสงแดด 
   (๑๗) ข้อความว่า  “ห้ามน าไปใช้ถ้าภาชนะบรรจุช ารุดหรือฉีกขาด”  แสดงด้วย

ตัวอักษรสีแดง   
   (๑๘) ข้อความว่า  “ใช้ได้ครั้งเดียว”  แสดงด้วยตัวอักษรสีแดง   

้หนา   ๑๐

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๒๓๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๓   กันยายน   ๒๕๖๒



   (๑๙) ข้อความว่า  “การใช้กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไขข้อบกพร่อง 
ของผิวหนังให้ใช้  โดยผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  หรือผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรมเท่านั้น”  แสดงด้วย
ตัวอักษรสีแดง   

  การแสดงฉลากตาม  (๑)  (๒)  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  และ  (๗)  หากไม่สามารถ 
แสดงฉลากเป็นภาษาไทย  ให้แสดงเป็นภาษาอังกฤษแทนก็ได้   

  กรณีที่ไม่สามารถแสดงฉลากตาม  (๑๐)  และ  (๑๑)  ได้  ให้แสดงไว้ที่เอกสารก ากับ
เครื่องมือแพทย์   

  การแสดงฉลากตาม  (๑๒)  (๑๓)  (๑๔)  (๑๕)  (๑๖)  (๑๗)  และ  (๑๘)  หากมีการ
ใช้ตัวย่อภาษาอังกฤษหรือสัญลักษณ์ก ากับแทนข้อความ  ให้อธิบายความหมายของตัวย่อหรือสัญลักษณ์นั้น
เป็นภาษาไทยในเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ด้วย 

  ๖.๒ การแสดงเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ของกรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไข
ข้อบกพร่องของผิวหนังที่ขายหรือมีไว้เพ่ือขายภายในประเทศ  ต้องเป็นภาษาไทยที่อ่านได้ชัดเจน  ทั้งนี้  
จะมีภาษาอื่นด้วยก็ได้  แต่ข้อความภาษาอื่นต้องมีความหมายไม่ขัดหรือแย้งกับข้อความภาษาไทย   
โดยต้องแสดงรายละเอียดอย่างน้อย  ดังต่อไปนี้ 

   (๑) ชื่อการค้าของผลิตภัณฑ์   
   (๒) ชื่อและความเข้มข้นของส่วนประกอบส าคัญ 
   (๓) ปริมาณสุทธิหรือปริมาณที่บรรจุ 
   (๔) ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตหรือสถานที่น าเข้า  แล้วแต่กรณี  ในกรณี 

เป็นผู้น าเข้า  ให้แสดงชื่อสถานที่ผลิต  เมืองและประเทศที่ผลิต  หรือชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์  เมืองและประเทศ
เจ้าของผลิตภัณฑ์  

   (๕) เลขที่ใบอนุญาตเครื่องมือแพทย์   
   (๖) วิธีการเก็บรักษา   
   (๗) ข้อบ่งใช้  ค าแนะน าการใช้   
   (๘) ค าเตือน  ข้อห้ามใช้  และข้อควรระวัง   
   (๙) ข้อความที่แสดงว่า  ปราศจากเชื้อ  และวิธีการท าให้ปราศจากเชื้อ 
   (๑๐) ข้อความที่แสดงว่า  เป็นอุปกรณ์ที่แตกหักง่าย  โปรดระวัง 
   (๑๑) ข้อความที่แสดงว่า  ช่วงของอุณหภูมิในการเก็บรักษา 
   (๑๒) ข้อความที่แสดงว่า  หลีกเลี่ยงแสงแดด 
   (๑๓) ข้อความที่แสดงว่า  ห้ามน าไปใช้ถ้าภาชนะบรรจุช ารุดหรือฉีกขาด   
   (๑๔) ข้อความที่แสดงว่า  ใช้ได้ครั้งเดียว 

้หนา   ๑๑

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๒๓๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๓   กันยายน   ๒๕๖๒



   (๑๕) ข้อความที่แสดงว่า  การใช้กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไขข้อบกพร่อง
ของผิวหนังให้ใช้โดยผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  หรือผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรมเท่านั้น 

   (๑๖) วันที่มีการแก้ไขปรับปรุงเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์   
ข้อ ๗ กรณีน าเข้ากรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนัง  ให้ผู้น าเข้า

จัดท าฉลากที่ภาชนะบรรจุตามข้อ  ๖  ให้ถูกต้องแล้วเสร็จก่อนขาย  ทั้งนี้  ไม่เกินสามสิบวันนับแต่วันที่
พนักงานเจ้าหน้าที่  ณ  ด่านตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ได้ตรวจปล่อยก่อนน าเข้า   

ข้อ ๘ ให้ผู้ได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาของกรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไข
ข้อบกพร่องของผิวหนังก่อนวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับและประสงค์จะด าเนินการต่อไป  มายื่นค าขอ 
จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  พร้อมยื่นค าขออนุญาตผลิตหรือน าเข้า
ภายในก าหนดเวลาสามสิบวันนับแต่วันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ   

ให้ผู้อนุญาตออกใบอนุญาต  โดยถือว่าเอกสารการขึ้นทะเบียนต ารับยาไว้แล้วเป็นรายการอนุญาต
เครื่องมือแพทย์ตามกฎกระทรวงการอนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๕  
หรือกฎกระทรวงการอนุญาตและการออกใบอนุญาตน าเข้าเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๕  โดยอนุโลม  
แต่ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ต้องมีรายละเอียดเป็นไปตามประกาศฉบับนี้ 

ใบอนุญาตตามวรรคสองมีอายุสองปีนับจากวันที่ออกใบอนุญาต  หลังจากใบอนุญาตหมดอายุ  
ให้ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าที่ประสงค์จะประกอบกิจการต่อไป  มายื่นค าขออนุญาตตามกฎกระทรวงการอนุญาต 
และการออกใบอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๕  หรือกฎกระทรวงการอนุญาตและการออก
ใบอนุญาตน าเข้าเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๕ 

กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพื่อแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนังที่ผลิตหรือน าเข้าก่อนประกาศฉบับนี้  
มีผลใช้บังคับและยังมีอยู่ในครอบครองสามารถขายต่อไปได้จนกว่ากรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไข
ข้อบกพร่องของผิวหนังจะหมดอายุ  หรือมีค าสั่งให้ระงับการขายกรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไข
ข้อบกพร่องของผิวหนังนั้น 

ข้อ ๙ ให้ค าขอขึ้นทะเบียนต ารับยาในส่วนที่เกี่ยวข้องกับกรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไข
ข้อบกพร่องของผิวหนังตามประกาศนี้และได้ยื่นไว้ตามพระราชบัญญัติยา  พ.ศ.  ๒๕๑๐  และยังอยู่ใน
ระหว่างพิจารณา  ให้ถือว่าเปน็ค าขอตามประกาศนีโ้ดยอนโุลม  หากค าขอดังกล่าวมีความแตกตา่งไปจากค าขอ
ตามประกาศนี้  ให้ผู้อนุญาตมีอ านาจสั่งให้แก้ไขเพ่ิมเติมค าขอเพ่ือให้เป็นไปตามประกาศนี้ได้   

ข้อ ๑๐ ให้ผู้ขายกรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนังอยู่ก่อนวันที่
ประกาศฉบับนี้มีผลใช้บังคับและประสงค์จะด าเนินการต่อไป  มายื่นค าขออนุญาตภายในก าหนดเวลา
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สามสิบวันนับแต่วันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับและเมื่อได้ยื่นค าขอดังกล่าวภายในก าหนดเวลาแล้ว   
ให้ด าเนินการต่อไปได้จนกว่าผู้อนุญาตจะแจ้งให้ทราบถึงการไม่อนุญาต 

ผู้ขายที่ได้ด าเนินการตามวรรคหนึ่งให้ขายกรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไขข้อบกพร่อง 
ของผิวหนังที่ผลิตหรือน าเข้าก่อนประกาศฉบับนี้มีผลใช้บังคับและยังมีอยู่ในครอบครอง  สามารถขายต่อไปได้
จนกว่ากรดไฮยาลูโรนกิชนิดฉดีเพื่อแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนงัจะหมดอายุ  หรือมีค าสั่งให้ระงับการขาย
กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพื่อแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนังนั้น 

ข้อ ๑๑ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  9  สิงหาคม  พ.ศ.  ๒๕๖2 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 
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