
 

กองควบคุมเครื่องส ำอำงและวัตถอุันตรำย ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  

หลักเกณฑ์การพิจารณาการจดแจ้งเครื่องส าอางในรูปแบบ Ampoule, Vial และ Syringe 
(ฉบับปรับปรุง กันยำยน 2566) 

เครื่องส ำอำงที่บรรจุในหลอดแก้วบรรจุยำ (Ampoule), ขวดแก้วบรรจุยำ (Vial), กระบอกฉีดยำ 
(Syringe) หรืออยู่ในภำชนะบรรจุใด ๆ ต้องไม่เข้ำข่ำยเป็นยำและต้องไม่ใช้ร่วมกับเครื่องมือหรืออุปกรณ์ที่จัดเป็น
เครื่องมือแพทย์ เช่น Mesotherapy, Iontophoresis, Microneedle Therapy System (MTS) (เช่น Microneedle 
Roller, Derma Roller, Microneedle Patch) หรือเข็มฉีดยำ เป็นต้น  

หลักเกณฑ์การพิจารณาการรับจดแจ้ง 

1. ลักษณะของภำชนะบรรจุแบบ Ampoule, Vial และ Syringe ต้องมีลักษณะดังต่อไปนี้ 
1.1 ขวดแก้วบรรจุยำ (Vial) จะต้องเป็นขวดที่ง่ำยต่อกำรเปิด-ปิด ห้ำมใช้ขวดแก้วบรรจุยำ (Vial) 

ที่ไม่สำมำรถเปิดวงแหวนอลูมิเนียมได้ด้วยมือเปล่ำ และต้องสำมำรถเปิดจุกยำงออกเพ่ือสวมฝำครอบปลำยแหลมได้ 
โดยจะต้องมฝีำครอบปลำยแหลมดังกล่ำวบรรจุอยู่ในกล่องบรรจุภัณฑ์ให้เรียบร้อย 

1.2 ห้ำมใช้กระบอกฉีดยำ (Syringe) ที่บรรจุสำรและมีลักษณะพร้อมส ำหรับฉีดเข้ำร่ำงกำย (Prefilled 
syringe) หรือกระบอกฉีดยำ (Syringe) ที่สำมำรถต่อกับเข็มฉีดยำ หรือ เครื่องมือ/อุปกรณ์ใด ๆ ที่จัดเป็น
เครื่องมือแพทย์ได ้

1.3 กรณีหลอดแก้วบรรจุยำ (Ampoule) ที่เปิดใช้แล้วสำมำรถเก็บไว้ใช้ครั้งต่อไปได้ จะต้องมีกำร
บรรจุฝำครอบที่สำมำรถปิดหลอดแก้วบรรจุยำได้อยู่ในกล่องบรรจุภัณฑ์ให้เรียบร้อย 

2. เครื่องส ำอำงที่บรรจุใน Ampoule, Vial และ Syringe จะต้องไม่มีวัตถุประสงค์ในกำรใช้ภำยหลังจำก
กำรท ำหัตถกำรทำงกำรแพทย์ เช่น กำรท ำเลเซอร์ หรือกำรท ำ Microneedle Therapy System (MTS)  

3. ในการยื่นจดแจ้งผู้ประกอบการต้องแนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 
3.1 หนังสือรับรองจำกผู้ผลิตชี้แจงวิธีใช้โดยละเอียด และอธิบำยกำรใช้ร่วมกับอุปกรณ์ต่ำง ๆ และ

รับรองว่ำ “ผลิตภัณฑ์นี้ใช้ส าหรับทาเท่านั้น ไม่ได้ใช้ส าหรับฉีดหรือใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์” 
3.2 ภำพผลิตภัณฑ์/ ฉลำก/ หลอด/ ขวด/ กล่อง/ ใบแทรก จริงที่พร้อมจ ำหน่ำย ขยำยให้อ่ำนได้

ชัดเจนทุกด้ำน ซึ่งต้องไม่เกินขอบข่ำยควำมเป็นเครื่องส ำอำง กรณีเอกสำรแนบเป็นภำษำอ่ืนที่ไม่ ใช่
ภำษำอังกฤษ ให้แปลเป็นภำษำไทย โดยสถำบันภำษำที่น่ำเชื่อถือของรัฐ เช่น มหำวิทยำลัย เป็นต้น และต้อง
แสดงข้อควำมบนฉลำกว่ำ “ห้ามฉีดหรือใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ ส าหรับทาภายนอกเท่านั้น” หรือข้อควำม
ในท ำนองเดียวกัน ทั้งบนฉลำกกล่องและขวดผลิตภัณฑ์  

3.3 ตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์จริง 
3.4 หนังสือชี้แจงจำกผู้ผลิต (กรณีเป็นกำรผลิตเพ่ือขำย) หรือผู้น ำเข้ำ (กรณีเป็นกำรน ำเข้ำเพ่ือขำย) 

เพ่ือชี้แจงว่ำบริษัทมีมำตรกำรกำรป้องกันกำรใช้ในทำงที่ผิดอย่ำงไรบ้ำง 
3.5 Certificate of Freesale (CFS) จำกประเทศต้นทำงที่แสดงว่ำผลิตภัณฑ์นี้เป็นเครื่องส ำอำง 
3.6 หนังสือชี้แจงจำกผู้ผลิตว่ำผลิตภัณฑ์นี้เป็นผลิตภัณฑ์ปรำศจำกเชื้อ (sterile products) หรือไม่ 

หำกมีกระบวนกำรผลิตในรูปแบบปรำศจำกเชื้อ (sterilization) ให้ชี้แจงเพ่ิมเติมว่ำเหตุใดผลิตภัณฑ์จึงมีควำม
จ ำเป็นต้องผ่ำนกระบวนกำรดังกล่ำวเนื่องจำกผลิตภัณฑ์เป็นเครื่องส ำอำงที่ใช้ทำภำยนอกเท่ำนั้น 

3.7 กรณีเจ้ำหน้ำที่มีข้อสงสัยอำจขอเอกสำรประกอบกำรพิจำรณำเพ่ิมเติม เช่น  
- ภำพวีดีโอวิธีกำรใช้งำนผลิตภัณฑ์ 

ทั้งนี้ ไม่รับจดแจ้งผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำงในรูปแบบ Ampoule, Vial และ Syringe ที่มีชื่อผลิตภัณฑ์ตรงกับ
ผลิตภัณฑ์ทีใ่ช้ส ำหรับฉีด หรือใช้ร่วมกับเครื่องมือหรืออุปกรณ์ท่ีจัดเป็นเครื่องมือแพทย์ในต่ำงประเทศ  


