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คำนำ 

สืบเนื่องจากในช่วงปี พ.ศ. 2562-2563 กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ (สนบ.) ได้
รับคำขอให้พิจารณาจัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกหรือผงเกลือสำหรับละลายน้ำเพื่อใช้ล้างจมูกผา่น
บริการรับคำปรึกษาจากระบบ Consultation E-service จำนวนรวม 6 คำขอ ด้วยเหตุจากผู้ประกอบการไม่
ทราบประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกที่ประสงค์จะนำมาขึ้นทะเบียนกับ อย. และทำให้ผลิตภัณฑ์ดังกล่าว
กลายเป็นผลิตภัณฑ์คาบเกี่ยวระหว่างผลิตภัณฑ์ยาและผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ รวมถึงการ เตรียมเอกสาร
ประกอบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ที่ถูกต้องตามประเภทของผลิตภัณฑ์ ซึ่งอาจส่งผลให้ผู้ประกอบการเหล่านี้
เสียโอกาสในการประกอบธุรกิจ โดยจากการตรวจสอบพบว่าผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกนั้นสามารถเข้าข่าย
นิยามของผลิตภัณฑ์ยาและผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ได้ และการกำกับดูแลผลิตภัณฑ์ดังกล่าวในสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) นั้นมิได้เป็นไปในทิศทางเดียวและไม่ชัดเจน  

ผู้จัดทำจึงได้พัฒนาแนวทาง “การจัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูก” ให้เป็นแนวทางเดียวกัน 
เพ่ือให้หน่วยงานสามารถใช้เป็นแนวทางปฏิบัติในการจัดประเภทผลิตภัณฑ์ของผู้ประกอบการได้อย่างถูกต้อง
และมีประสิทธิภาพ 

ท้ายนี้ ผู้จัดทำขอขอบคุณเจ้าหน้าที่กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการทุกท่านที ่ให้
คำแนะนำ ให้ความร่วมมือ และให้การช่วยเหลือในการทำผลงานให้สำเร็จลุล่วงด้วยดี และหวังเป็นอย่างยิ่งว่า 
ผลงานฉบับนี้จะเป็นประโยชน์ต่อหน่วยงาน และเป็นข้อมูลในการให้คำปรึกษาแก่ผู้ประกอบการ รวมถึงเป็น
ประโยชน์สำหรับผู้สนใจที่จะพัฒนางานด้านนี้ต่อไป 
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บทสรุปผู้บริหาร (Executive summary) 
 

ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกหรือผงเกลือสำหรับละลายน้ำเพื่อใช้ล้างจมูก จัดเป็นน้ำเกลือสำหรับใช้
ภายนอกประเภทหนึ่ง โดยใช้เป็นการรักษาเสริมที่นิยมและใช้แพร่หลายทั่วโลกรวมทั้งประเทศไทย น้ำเกลือ
ช่วยเพิ่มความชื้นให้แก่เยื่อบุจมูก ช่วยล้างจมูก คราบมูกหรือหนองบริเวณโพรงจมูกหรือหลังโพรงจมูก ทำให้
คุณภาพชีวิตผู้ป่วยดีขึ้น 

ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกหรือผงเกลือสำหรับละลายน้ำเพื่อใช้ล้างจมูกในประเทศไทยมีทั้งที่ได้รับ
การขึ้นทะเบียนเป็นผลิตภัณฑ์ยาจำนวน 10 รายการ และรับอนุญาตเป็นเครื่องมือแพทย์จำนวน 10 รายการ 
ทำให้ผลิตภัณฑ์ชนิดเดียวกันได้รับการกำกับดูแลไม่สอดคล้องกัน  

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เป็นหน่วยงานที่กำกับและควบคุมคุณภาพและความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพที่จำหน่ายในท้องตลาด รวมถึง 2 ใน 4 ข้อของพันธกิจเพื่อการขับเคลื่อนแผน
ยุทธศาสตร์ของ อย. ได้แก่ ข้อ (2) ส่งเสริมและพัฒนาการประกอบการให้มีศักยภาพแข่งขันได้ในระดับสากล 
เพื่อเพิ่มมูลค่าทางเศรษฐกิจของประเทศ และข้อ (3) ควบคุม กำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ 
ปลอดภัย และมีประสิทธิผล ดังนั้น สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมีหน้าที่ในการแก้ไขปัญหา
ดังกล่าว 

เพื่อให้การกำกับดูแลผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกหรือผงเกลือสำหรับละลายน้ำเพื่อใช้ล้างจมูกใน
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นแนวทางเดียวกัน กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ 
(สนบ.) ซึ่งมีหน้าที่ให้คำแนะนำที่เกี่ยวข้องกับการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพและการวิจัยพัฒนา จัดประเภท
ผลิตภัณฑ์และรับคำขอเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมถึงพัฒนานโยบาย กฎ ระเบียบ หลักเกณฑ์ ข้อปฎิบัติ
ต่างๆ เกี่ยวกับการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้หารือร่วมกันกับกองยาและกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ เพ่ือ
พิจารณาจัดประเภทและควบคุมผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกหรือผงเกลือสำหรับละลายน้ำเพื่อใช้ล้างจมูกให้
เป็นแนวทางเดียวกัน  

การศึกษานี้มีวัตถุประสงค์เพื่อการจัดประเภทและควบคุมผลิตภัณฑ์ประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้าง
จมูกหรือผงเกลือสำหรับละลายน้ำเพ่ือใช้ล้างจมูกให้เป็นแนวทางเดียวกันและสอดคล้องกับกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

ผลการดำเนินการได้เป็นแนวทางการจัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกของสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา คือผลิตภัณฑ์น้ำเกลือสำหรับล้างจมูกที่มีส่วนประกอบของ Sodium Chloride 
หรือน้ำทะเล (Sea Water) ทุกรูปแบบ (Dosage Form) ซึ่งมีกลไกการออกฤทธิ์ทางกายภาพ สามารถจัด
ประเภทเป็นเครื่องมือแพทย์ได้ แต่สำหรับผลิตภัณฑ์น้ำเกลือสำหรับล้างจมูกที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์อ่ืน
ใดนอกจาก Sodium Chloride หรือน้ำทะเล (Sea Water) โดยมีกลไกการออกฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา จัดเป็น
ประเภทเป็นยา 
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บทที่ ๑  
บทนำ 

ความเป็นมา 

ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกหรือผงเกลือสำหรับละลายน้ำเพื่อใช้ล้างจมูกเป็นหนึ่งในผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
จัดเป็นน้ำเกลือสำหรับใช้ภายนอกประเภทหนึ่ง โดยใช้เป็นการรักษาเสริมที่นิยมและใช้แพร่หลายทั่วโลก
รวมทั้งประเทศไทย น้ำเกลือช่วยเพิ่มความชื้นให้แก่เยื่อบุจมูก ช่วยล้างจมูก คราบมูกหรือหนองบริเวณโพรง
จมูกหรือหลังโพรงจมูก ทำให้คุณภาพชีวิตผู้ป่วยดีขึ้น 

จากนิยามของ พรบ.ยา พ.ศ.๒๕๑๐ และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม และนิยามของ พรบ.เครื่องมือแพทย์ พ.ศ.
๒๕๕๑ ซึ ่งแก้ไขเพิ ่มเติมโดยพระราชบัญญัติเครื ่องมือแพทย์ (ฉบับที ่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒  เมื ่อพิจารณา
ส่วนประกอบและข้อบ่งใช้ของผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกหรือผงเกลือสำหรับละลายน้ำเพ่ือใช้ล้างจมูกแล้วนั้น 
สามารถเข้าข่ายจัดเป็นผลิตภัณฑ์ยาหรือผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ได้ ซึ่งผลิตภัณฑ์ที่แตกต่างกันนี้จะได้รับการ
กำกับดูแลภายใต้พระราชบัญญัติของแต่ละผลิตภัณฑ์แตกต่างกันออกไป 

จากการตรวจสอบในฐานข้อมูลการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพพบว่า ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกหรือผง
เกลือสำหรับละลายน้ำเพื่อใช้ล้างจมูกได้รับขึ้นทะเบียนเป็นผลิตภัณฑ์ยาจำนวน 10 รายการ และได้รับอนุญาต
เป็นเครื่องมือแพทย์จำนวน 10 รายการ ซึ่งการกำกับดูแลในสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยานั้นมิได้
เป็นไปในทิศทางเดียว ซึ่งอาจมีการควบคุม กำกับดูแลผลิตภัณฑ์ที่เกินจำเป็นที่ผู้ประกอบการไม่สามารถเตรียม
ข้อมูลได้ตามประเภทผลิตภัณฑ์นั้นๆ ได ้

ในช่วงปี พ.ศ. 2562-2563 ได้มีผู้ประกอบการยื่นคำขอให้พิจารณาจัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้าง
จมูก รวมถึงผงเกลือสำหรับละลายน้ำเพ่ือใช้ล้างจมูกผ่านระบบให้คำปรึกษาผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Consultation 
E-service) จำนวน 6 เรื่อง เนื่องจากผู้ประกอบการประสงค์ทราบหลักเกณฑ์การจัดประเภทของผลิตภัณฑ์
น้ำเกลือล้างจมูกที่ชัดเจน จากการที่ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกที่มีจำหน่ายในท้องตลาดบางรายการเป็น
ผลิตภัณฑ์ยา และบางรายการเป็นเครื่องมือแพทย์ อีกทั้งยังมีผู้ประกอบการที่เคยได้รับใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการผลิตผลิตภัณฑ์ประเภทดังกล่าวเป็นเครื่องมือแพทย์ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2553 

ดังนั้น เพื่อให้การกำกับดูแลผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกหรือผงเกลือสำหรับละลายน้ำเพื่อใช้ล้างจมูก
เป็นไปแนวทางเดียวกัน กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ (สนบ.) ซึ่งมีหน้าที่ให้คำแนะนำที่
เกี่ยวข้องกับการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพและการวิจัยพัฒนา จัดประเภทผลิตภัณฑ์และรับค ำขอเกี่ยวกับ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ รวมถึงพัฒนานโยบาย กฎ ระเบียบ หลักเกณฑ์ ข้อปฎิบัติต่างๆ เกี่ยวกับการอนุญาต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ จึงต้องมีการหารือร่วมกันกับกองยาและกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ เพื่อพิจารณาจัด
ประเภทและควบคุมผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกหรือผงเกลือสำหรับละลายน้ำเพื่อใช้ล้างจมูกให้เป็นแนวทาง
เดียวกันและถูกต้องตามกฎหมาย เพื่อให้ผลิตภัณฑ์มีมาตรฐานสอดคล้องกับแนวทางสากล ผู้ประกอบการ
สามารถดำเนินการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์น้ำเกลือหรือผงเกลือสำหรับละลายน้ำเพื่อใช้ล้างจมูกได้สอดคล้อง
ตามข้อกำหนดที่เก่ียวข้องต่อไป 
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วัตถุประสงค์ 

เพ่ือพัฒนาหลักเกณฑ์การจัดประเภทผลิตภัณฑ์ประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูก 

ขอบเขตของการศึกษาวิจัย 

 การศึกษานีค้รอบคลุมหลักเกณฑแ์ละเงื่อนไขท่ีเกี่ยวข้องกับการจัดประเภทของผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้าง
จมูกของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เป็นผลิตภัณฑ์ยาและผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

๑) ใช้เป็นแนวทางในการวินิจฉัยประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูก 
๒) เพื่อเพิ่มโอกาสแก่ผู้ประกอบการในการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูก ตลอดจนเพิ่มการ

แข่งขันทางการตลาดเพ่ือประโยชน์ของผู้บริโภค 
๓) เพ่ือเป็นข้อมูลในการให้คำปรึกษาแก่ผู้ประกอบการที่ขอให้วินิจฉัยประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูก

ผ่านระบบ Consultation E-service ของศูนย์บริการผลิตภัณฑ์ส ุขภาพเบ็ดเสร็จ สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

๔) เพ่ือเป็นหลักการในการจัดทำแนวทางการจัดประเภทผลิตภัณฑ์คาบเกี่ยวอื่นๆ 
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คำอธิบายคำย่อ 

สนบ.   กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ 
อย.   สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ARTG    Australian Register of Therapeutic Goods (the Register) 
EMA   European Medicines Agency 
LDPE   Low Density Polyethylene 
MDCG   Medical Device Coordination Group 
MDR    Medical Devices Regulation  
NaCl   Sodium Chloride 
NSS    Normal saline solution 
TGA   Therapeutic Goods Administration 
USP   United States Pharmacopeia 
w/v   weight in volume 
 

  



๔ 
 

 

บทที่ ๒  
การทบทวนวรรณกรรม  

ผู้ศึกษาได้ศึกษาและทบทวนเอกสารที่เกี่ยวข้อง ซึ่งมีรายละเอียด ดังนี้ 

1. ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือสำหรับล้างจมูก 
2. ทบทวนกฎหมายและแนวทางที่เก่ียวข้องในการจัดประเภทผลิตภัณฑ์ยา 
3. ทบทวนกฎหมายและแนวทางที่เก่ียวข้องในการจัดประเภทผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
4. ทบทวนกฎหมายและแนวทางที่เกี ่ยวข้องในการจัดประเภทผลิตภัณฑ์ยาและผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ ในหน่วยงานกำกับดูแลผลิตภัณฑ์ที่มีความเข้มแข็งในกลุ่มประเทศพัฒนาแล้ว (Stringent 
National Regulatory Authorities) 

5. ผลิตภัณฑ์ประเภทน้ำเกลือหรือผงเกลือสำหรับละลายน้ำเพื่อใช้ล้ างจมูกที่ขอให้วินิจฉัยประเภท
ผลิตภัณฑ์ที่ได้ยื่นคำขอผ่านระบบ E-Consultation 

6. สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้ของน้ำเกลือหรือผงเกลือที่ได้รับอนุญาตเป็นยาหรือเครื่องมือแพทย์ 
 

ส่วนที่ 1 ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือสำหรับล้างจมูก(1) 

ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือสำหรับล้างจมูกจะมีส่วนประกอบหลักเป็นสารละลายเกลือโซเดียมคลอไรด์ โดย
แบ่งตามความเข้มข้นและแหล่งที่มา ได้แก่ 

1.1 น้ำเกลือชนิดเข้มข้นปกติ (isotonic normal saline solution) เป็นสารประกอบของน้ำและ 
เกลือโซเดียมคลอไรด์ มีความเข้มข้น 0.9% w/v หรือเรียกว่านอร์มัลซาไลน์ (normal saline 
solution; NSS) เมื่อแบ่งตามลักษณะการใช้งาน ได้แก่  
1.1.1 น้ำเกลือสำหรับฉีด (NSS for injection) ซึ่งทำให้ปราศจากเชื้อและสารก่อไข้  
1.1.2 น้ำเกลือสำหรับใช้ภายนอก (saline irrigation) มีทั้งแบบเตรียมจากน้ำกลั่น (non-sterile) 

เหมาะสำหรับสวนล้าง ชะล้าง ทำความสะอาดทั่วไป และน้ำเกลือที่ปราศจากเชื้อ (sterile) 
โดยการให้ความร้อน สามารถนำมาใช้ล้างคอนแทคเลนส์ได้  

น้ำเกลือทั้งสองชนิดส่วนใหญ่ไม่มีสารกันเสีย หลังจากเปิดใช้แล้วมีอายุได้นาน 30 วัน หากยังไม่เปิด
ใช้จะมีอายุเท่าที่แจ้งในฉลากบรรจุภัณฑ์ สำหรับการสวนล้างจมูกสามารถใช้ได้ตั้งแต่เด็กแรกเกิด
จนถึงผู้ใหญ่ โดยขนาดที่ใช้ต่อการสวนล้างรูจมูก ขึ้นกับช่วงอายุ เช่น ทารกแรกเกิด 1-3 มิลลิลิตร 
เด็กอ่อนอายุน้อยกว่า 6 เดือน 3-5 มิลลิลิตร เด็กอ่อนอายุมากกว่า 6 เดือน 5-10 มิลลิลิตร เป็นต้น 
ในผู้ใหญ่การสวนล้างจมูกจะใช้ปริมาณน้ำเกลือ 100-200 มิลลิลิตร โดยการใช้น้ำเกลือสวนล้างจะ
ช่วยกำจัดเยื่อเมือกและสิ่งแปลกปลอม 
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1.2 น้ำเกลือชนิดเข้มข้นสูง (hypertonic saline solution) เป็นสารประกอบของน้ำและเกลือโซเดียม
คลอไรด์ มีความเข้มข้นของเกลือสูงกว่า 0.9% w/v โดยความเข้มข้นที่นิยมใช้ที่เหมาะสมไม่ควรเกิน 
3% w/v ความเข้มข้นเกลือที่สูงมีผลให้ความเข้มข้นของสารที่อยู่ในสารละลาย (osmolarity) สูงกว่า
เซลล์เยื่อบุจมูก จึงมีผลช่วยดึงน้ำออกนอกเซลล์เยื่อบุจมูก ทำให้ลดอาการบวมของเซลล์บรรเทา
อาการคัดจมูกได้ดี เพ่ิมอัตราการกำจัดสิ่งแปลกปลอม (mucociliary clearance) ลดน้ำมูกไหลลงคอ 
ลดการไอได้ โดยน้ำเกลือประเภทนี้มักจะใช้ในปริมาตรน้อยกว่า 5 มิลลิลิตรต่อการพ่นจมูก ทำให้ลด
การระคายเคืองโพรงจมูก ลดการรู้สึกแสบ 

1.3 น้ำเกลือจากทะเล (seawater) มีทั ้งที ่ เป ็นน้ำเกลือชนิดความเข้มข้นปกติ (isotonic saline 
solution) และน้ำเกลือชนิดความเข้มข้นสูง (hypertonic saline solution)  โดยน้ำเกลือจากทะเล
เป็นผลิตภัณฑ์ที่เตรียมจากการเจือจางน้ำทะเลด้วยน้ำให้ได้ความเข้มข้นของเกลือตามที่ต้องการ ซึ่งใน
น้ำทะเลยังประกอบด้วยแร่ธาตุอื ่น ๆ หลายชนิดที ่มีคุณสมบัติช ่วยการทำงานของจมูก เช่น 
แมกนีเซียม (Mg2+ ) เป็นแร่ธาตุที่มีปริมาณมากในน้ำเกลือรองจากโซเดียมคลอไรด์และซัลเฟต โดย
แมกนีเซียมป้องกันการหลั่งฮีสตามีน (histamine) จากแมสต์เซลล์ (mast cell) ยับยั้งการปล่อยสาร
กระตุ ้นการอักเสบจากเซลล์ เม็ดเล ือดขาวชนิดอีโอซิโนฟิล  (eosinophil) ยับยั ้งเอนไซม์ 5-
lipoxygenase ที่สร้างสารอักเสบ รวมทั้งมีแร่ธาตุแมงกานีส (Mn2+) ที่ช่วยยับยั ้งช่องแคลเซียม 
(calcium channel) ลดการปล่อยฮีสตามีนและช่วยเอนไซม์ superoxide dismutase (SOD) ต้าน
อนุมูลอิสระที่เหนี่ยวนำให้เซลล์อักเสบได้ นอกจากนี้การที่น้ำทะเลมีค่า pH 8.1-8.2 ซึ่งอยู่ในภาวะ
ค่อนข้างเป็นด่าง โดยพบว่าสารละลายในสภาวะด่างที่มีค่า pH 7-9 จะช่วยลดความเหนียวข้นของ
น้ำมูกในโพรงจมูก และเพ่ิมการพัดโบกของเซลล์ขนกวัด ทำให้กำจัดสิ่งแปลกปลอมได้ดีขึ้น 

  

ส่วนที่ 2 ทบทวนกฎหมายและแนวทางท่ีเกี่ยวข้องในการจัดประเภทผลิตภัณฑ์ยา 

1. พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม(2) 

มาตรา ๔ ในพระราชบัญญัตินี้ 

“ยา” หมายความว่า 
(๑) วัตถุท่ีรับรองไว้ในตำรายาที่รัฐมนตรีประกาศ 
(๒) วัตถุท่ีมุ่งหมายสำหรับใช้ในการวินิจฉัย บำบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรคหรือความเจ็บป่วย 

ของมนุษย์หรือสัตว์ 
(๓) วัตถุท่ีเป็นเภสัชเคมีภัณฑ์ หรือเภสัชเคมีภัณฑ์ที่กึ่งสำเร็จรูป หรือ 
(๔) วัตถุท่ีมุ่งหมายสำหรับให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระทำหน้าที่ใด ๆ ของร่างกาย

มนุษย์หรือสัตว์ 
     วัตถุตาม (๑) (๒) หรือ (๔) ไม่หมายความรวมถึง 
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(ก) วัตถุท่ีมุ่งหมายสำหรับใช้ในการเกษตร หรือการอุตสาหกรรม ตามที่รัฐมนตรีประกาศ 
(ข) วัตถุท่ีมุ่งหมายสำหรับใช้เป็นอาหาร สำหรับมนุษย์ เครื่องกีฬา เครื่องมือ เครื่องใช้ในการส่งเสริม

สุขภาพ เครื่องสำอาง หรือเครื่องมือ และส่วนประกอบของเครื่องมือ ที่ใช้ในการประกอบโรคศิลปะ หรือวิชาชีพ
เวชกรรม 

(ค) วัตถุท่ีมุ่งหมายสำหรับใช้ในห้องวิทยาศาสตร์สำหรับการวิจัย การวิเคราะห์ หรือการชันสูตรโรค ซึ่ง
มิได้กระทำโดยตรงต่อร่างกายของมนุษย์ 

2. แนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยา (3) 

2.1 คำจำกัดความท่ีเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ยา 

ยาใหม่ (New medicinal product) หมายถึง 

(1) ตำรับยาที่มีตัวยาสำคัญใหม่ที่ไม่เคยมีการขึ้นทะเบียนในประเทศไทยมาก่อน แต่ไม่รวมยาที่
ยอมรับทั่วไป (well-established medicines) หรือยาสามัญที่ไม่มีผลิตภัณฑ์ต้นแบบใน
ประเทศไทยซึ่งยาดังกล่าวต้องผ่านความเห็นชอบจากสานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(2) ตำรับยาที่มีตัวยาสำคัญเป็นไอโซเมอร์ สารผสมของไอโซเมอร์ (mixture of isomers) 
สารประกอบเชิงซ้อน อนุพันธ์ เอสเทอร์หรือเกลือ ของสารออกฤทธิ์ที่ขึ้นทะเบียนตำรับยาใน
ประเทศไทยแล้ว แต่มีคุณสมบัติที่ส่งผลให้มีประสิทธิผลและความปลอดภัยแตกต่างจากยา
เดิมที่ข้ึนทะเบียนตำรับยาในประเทศไทยไว้แล้วอย่างมีนัยสำคัญ 

(3) ยาที่มีข้อบ่งใช้ใหม่ (new indication) เช่น มีกลไกการออกฤทธิ์ที่แตกต่างจากข้อบ่งใช้เดิมที่
เคยข้ึนทะเบียนในประเทศไทย 

(4) ตำรับยาที่เป็นสูตรผสมใหม่ (new combination) หมายถึงยาสูตรผสมใหม่ที่มีตัวยาสำคัญ
ตั้งแต่สองชนิดผสมกัน ในสัดส่วนของขนาดยาคงที่ ซึ่งแตกต่างจากสูตรผสมที่ข้ึนทะเบียนไว้
แล้ว ในด้านชนิดของตัวยา หรือสัดส่วนของขนาดยา หรือ มีตัวยาสำคัญชนิดใหม่ 

(5) ยาที่มีระบบนำส่งยาแบบใหม่ (new delivery system) โดยเป็นการพัฒนาระบบนำส่งยา
แบบใหม่ซึ่งทำให้ชีวประสิทธิผล (bioavailability) ของยาแตกต่างไปจากเดิมอย่างมี
นัยสำคัญ 

(6) ยาทีม่ีช่องทางการบริหารยาแบบใหม่ (new route of administration) 
(7) ยาที่มีรูปแบบใหม่ (new dosage form) ของยาที่ได้รับอนุมัติทะเบียนตำรับยาแล้ว 
(8) ยาที่มีความแรงใหม่ (new strength) ของยาที่ได้รับอนุมัติทะเบียนตำรับยาแล้ว 

ยาสามัญ (Generic medicinal product) หมายถึง ผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปที่มีชนิดและปริมาณของ
ตัวยาสำคัญ (active substance) รูปแบบเภสัชภัณฑ์ (pharmaceutical form) ที่มีองค์ความรู้ด้านคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยที่ชัดเจนแล้ว 



๗ 
 

 

ยาสามัญใหม่ (New generic medicinal product) หมายถึง ผลิตภัณฑ์ยาสำเร็จรูปที่มีชนิดและ
ปริมาณของตัวยาสำคัญ (active substance) รูปแบบเภสัชภัณฑ์ (pharmaceutical form) เหมือนกับ
ผลิตภัณฑ์ยาอ้างอิง (reference medicinal product) รวมถึงตำรับยาผสมที่ข้ึนทะเบียนแล้ว ซึ่งโดยทั่วไปยา
สามัญต้องมีชีวสมมูล (bioequivalence) กับผลิตภัณฑ์ยาอ้างอิง โดยมีหลักฐานการศึกษาชีวประสิทธิผล 
(bioavailability studies) ที่เหมาะสมมายืนยัน ตัวยาสำคัญข้างต้นที่มีไอโซเมอร์ สารผสมของไอโซเมอร์ 
สารประกอบเชิงซ้อน อนุพันธ์ อีเทอร์ เอสเทอร์หรือเกลือแตกต่างกัน ให้ถือว่าเป็นตัวยาสำคัญเดียวกัน เว้นแต่
ตัวยามีคุณสมบัติแตกต่างกันอย่างมีนัยสำคัญในด้านประสิทธิผลและ/หรือความปลอดภัย 

2.2 แนวทางการกำกับดูแลผลิตภัณฑ์ยา 

(1) ทะเบียนตำรับยาต้องได้รับการประเมินตามหลักวิทยาศาสตร์และทบทวนให้ทันสมัย 

ยาทุกชนิดที่จำหน่ายและใช้ในประเทศต้องผ่านการขึ้นทะเบียนตำรับยา โดยการประเมินตามหลัก
วิทยาศาสตร์ก่อนที่จะอนุมัติทะเบียนตำรับยาเพื่อให้เชื่อมั่นได้ว่ายามีคุณภาพ ประสิทธิภาพและปลอดภัย แต่
เนื่องจากประโยชน์กับความเสี่ยงของยาเปลี่ยนแปลงไปตามเวลาตามองค์ความรู้เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ยา รวมทั้ง 
ความก้าวหน้าขององค์ความรู้ทางวิทยาศาสตร์เกี่ยวกับยาและโรคหรือข้อบ่งใช้ของยา จึงจำเป็นต้องมีการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงทะเบียนตำรับยาโดยการทบทวนข้อมูลอย่างต่อเนื่อง ตามหลักการประเมินเปรียบเทียบประโยชน์
กับความเสี่ยง 

(2) มาตรฐานชื่อ (standardised nomenclatures) 

มาตรฐานการแสดงชื่อตัวยาสำคัญตาม INN name หากไม่มีให้เป็นไปตามที่สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยากำหนด และมาตรฐานการแสดงรูปแบบยาตามแนวทางของ The European Directorate for 
the Quality of Medicines & HealthCare (EDQM) หากไม่มีให้เป็นไปตามที ่สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยากำหนด 

(3) มาตรฐานคุณภาพ (quality standards) 

โดยทั่วไปมาตรฐานคุณภาพตัวยาสำคัญและผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป ให้เป็นตามตำรายาที ่รัฐมนตรี
ประกาศหรือฉบับที่เป็นปัจจุบัน ในกรณีที่ไม่ระบุฉบับหรือปีไว้ ให้ถือว่าเป็นตำรายาฉบับปัจจุบัน ในกรณีที่ผู้รับ
อนุญาตไม่สามารถยอมรับวิธีทดสอบตามตำรายาที่รัฐมนตรีประกาศ ให้ใช้วิธีทดสอบอ่ืนที่มีหลักฐานสนับสนุน
ว่ามีความถูกต้องแทนได้ โดยต้องส่งข้อมูลมาประกอบการพิจารณา หรือในกรณีที่ไม่สามารถยอมรับข้อกำหนด
บางรายการตามตำรายาได้ ให้แจ้งเหตุผลและหลักฐานสนับสนุน สำหรับยาที่ไม่อยู่ในตำรายาที่รัฐมนตรี
ประกาศให้พิจารณาเป็นแต่ละกรณี ศึกษาข้อมูลเพิ่มเติมได้ตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เรื่องแนวทางการกำหนดข้อกำหนดมาตรฐาน (specification) ตามตำรายาเพื่อควบคุมคุณภาพวัตถุดิบ ตัวยา
สำคัญ ผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป และสารปรุงแต่ง ลงวันที่ 25 พฤศจิกายน 2564 

ในด้านมาตรฐานสถานที่ผลิตยา ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง การกำหนด
รายละเอียดเกี่ยวกับหลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิตยา ตามกฎหมายว่าด้วยยาหรือมาตรฐานที่เทียบเท่า 
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ส่วนที่ 3 ทบทวนกฎหมายและแนวทางท่ีเกี่ยวข้องในการจัดประเภทผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

1. พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
(ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒(4) 

มาตรา ๔ ในพระราชบัญญัตินี้ 

“เครื่องมือแพทย์ หมายความว่า  
(๑) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย น้ำยาที่ใช้ตรวจในหรือนอก

ห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใด ที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะสำหรับใช้
อย่างหนึ่งอย่างใดกับมนุษย์หรือสัตว์ดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดยลำพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้ประกอบกับสิ่งอ่ืนใด 

(ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บำบัด บรรเทา หรือรักษาโรค 
(ข) วินิจฉัย ติดตาม บำบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ 
(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ำ หรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทาง

สรีระของร่างกาย 
(ง) ประคับประคองหรือช่วยชีวิต 
(จ) คุมกำเนิดหรือช่วยการเจริญพันธุ์ 
(ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ 
(ช) ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกาย เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการ

วินิจฉัย 
(ซ) ทำลายหรือฆ่าเชื้อสำหรับเครื่องมือแพทย์ 

(๒) อุปกรณ์เสริมสำหรับใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ตาม (๑) 
(๓) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอื่นที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดว่าเป็น

เครื่องมือแพทย์ 
ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายของสิ่งที่กล่าวถึงตาม (๑) ซึ่งเกิดข้ึนในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ต้องไม่

เกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก” 

2. แนวทางการกำกับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

ตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื ่อง การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่
เครื่องมือแพทย์สำหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเสี่ยง พ.ศ. ๒๕๕๘ ได้ระบุข้อ ๑ ให้จัดประเภท
เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์สาหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น จากต่ำ
ไปสูง ดังต่อไปนี้ 

(๑) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑ หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงต่ำ 
(๒) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลางระดับต่ำ 
(๓) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลางระดับสูง 
(๔) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔ หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูง 
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การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์การจัดประเภทเครื ่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่
เครื่องมือแพทย์สาหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเสี่ยงตามที่แนบท้ายประกาศนี้ กรณีมีปัญหาการ
จัดประเภทเครื่องมือแพทย์ ให้เลขาธิการมีอำนาจวินิจฉัยชี้ขาดการจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ 
 
หลักเกณฑ์แนบท้ายประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่
ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์สำหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเสี่ยง(5) 

การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์สำหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความ
เสี่ยงพิจารณาจากปัจจัยที่มีผลต่อความเสี่ยง เช่น ระดับการรุกล้ำเข้าสู่ร่างกาย ระยะเวลาที่อยู่ในร่างกาย 
ลักษณะการใช้งาน ผลทางชีวภาพ (biological effect)  

ซ่ึงเมื่อพิจารณาจากปัจจัยที่มีผลต่อความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกนั้น จึงเข้าข่ายตามนิยาม
หลักเกณฑ์ที ่ ๕ ในข้อ ๒.๒ เครื ่องมือแพทย์ที ่รุกล้ำเข้าไปในร่างกาย ( Invasive Medical Devices) ตาม
หลักเกณฑ์ดังกล่าว ซึ่งระบุว่าเครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่รุกล้ำเข้าไปในร่างกายผ่านช่องเปิดของร่างกาย (โดยไม่
รวมการรุกล้ำเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม) จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑ หากมุ่งหมายให้ใช้
งานระยะสั้นในช่องปากจนถึงช่องคอ ช่องหูจนถึงแก้วหู หรือช่องจมูก ดังนี้ 

เครื่องมือแพทย์ที่รุกล้ำเข้าไปในร่างกาย (Invasive Medical Devices) 

หลักเกณฑ์ที่ ๕ เครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่รุกล้ำเข้าไปในร่างกายผ่านช่องเปิดของร่างกาย (โดยไม่รวม
การรุกลำ้เข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม) 

 ไม่ได้มุ่งหมายเพ่ือเชื่อมต่อเข้ากับเครื่องมือแพทย์ที่มีกำลัง หรือ 
 มุ่งหมายเพ่ือเชื่อมต่อกับเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑ เท่านั้น 

จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑ หากมุ่งหมายให้ใช้งานชั่วครู่ 

จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ หากมุ่งหมายให้ใช้กับผิวด้านนอกของลูกนัยน์ตา หรือมีแนวโน้ม
ต่อการถูกดูดซึมโดยเยื่อบุผิวที่มีลักษณะเป็นเมือก 

จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ หากมุ่งหมายให้ใช้งานระยะสั้น 

จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑ หากมุ่งหมายให้ใช้งานระยะสั้นในช่องปากจนถึงช่องคอ ช่องหู
จนถึงแก้วหู หรือช่องจมูก 

จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ หากมุ่งหมายให้ใช้งานระยะยาว 

จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ หากมุ่งหมายให้ใช้งานระยะยาวในช่องปากจนถึงช่องคอ ในช่องหู
จนถึงแก้วหูหรือช่องจมูก และไม่มีแนวโน้มต่อการถูกดูดซึมโดยเยื่อบุผิวที่มีลักษณะเป็นเมือก 



๑๐ 
 

 

เครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่รุกล้ำเข้าไปในร่างกายผ่านช่องเปิดของร่างกาย (โดยไม่รวมการรุกล้ำเข้าไป
ในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม) ที่มุ่งหมายเพื่อเชื่อมต่อกับเครื่องมือแพทย์ที่มีกำลังประเภทที่ ๒ หรือประเภท
ที่สูงกว่า จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ 

แผนผังหลักเกณฑ์การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่รุกล้ำเข้าไปในร่างกาย หลักเกณฑท์ี่ 5  ดังรูปภาพ
ที่ ๑ 

  



๑๑ 
 

 

รูปภาพที่ ๑ แผนผังหลักเกณฑ์ที่ 5 ของหลักเกณฑ์การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ 
ที่รุกล้ำเข้าไปในร่างกาย (Invasive Medical Devices) 

 



๑๒ 
 

 

ส่วนที่ 4 ทบทวนกฎหมายและแนวทางที่เกี่ยวข้องในการจัดประเภทผลิตภัณฑ์ยาและผลิตภัณฑ์เครื่องมือ
แพทย์ ในหน่วยงานกำกับดูแลผลิตภัณฑ์ที ่มีความเข้มแข็งในกลุ ่มประเทศพัฒนาแล้ว (Stringent 
National Regulatory Authorities)  

4.1 สหภาพยุโรป (European Medicine Agency; EMA)  

กฎหมายยา (Medicines Directive (2001/83/EC))(6) 

ในกฎหมายยาของสหภาพยุโรป 

“ผลิตภัณฑ์ยา (Medicinal product)” หมายความว่า  
(a) สารใด ๆ หรือสารผสมใด ๆ ที่แสดงคุณสมบัติในการรักษาหรือป้องกันโรคในมนุษย์ หรือ 
(b) สารหรือส่วนผสมของสารใด ๆ  ที่อาจใช้ในหรือบริหารให้กับมนุษย์เพ่ือการฟ้ืนฟู แก้ไข หรือปรับเปลี่ยน

การทำงานทางสรีรวิทยา โดยออกฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา ภูมิคุ้มกันวิทยา หรือเมแทบอลิซึม หรือเพ่ือทำ
การวินิจฉัยทางการแพทย์ 

ข้อบังคับว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ (Medical Devices Regulation (MDR) 2017/745)(7) 

ในข้อบังคับว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ของสหภาพยุโรป 

“เครื่องมือแพทย์ (Medical device)”  หมายความว่า  

เครื่องมือ อุปกรณ์ เครื่องใช้ไฟฟ้า ซอฟต์แวร์ สิ่งปลูกฝัง สารรีเอเจนต์ วัสดุหรือบทความอ่ืนใดที่ผู้ผลิต
ตั้งใจจะใช้โดยลำพังหรือรวมกัน สำหรับมนุษย์เพื่อวัตถุประสงค์ทางการแพทย์เฉพาะอย่างใดอย่างหนึ่งต่อไปนี้: 

- การวินิจฉัย การป้องกัน ติดตาม การทำนาย การพยากรณ์โรค การรักษาหรือการบรรเทาโรค 
- การวินิจฉัย ติดตาม การรักษา การบรรเทา หรือการชดเชยการบาดเจ็บหรือทุพพลภาพ 
- การสืบสวน การเปลี่ยนหรือการดัดแปลงกายวิภาคศาสตร์หรือกระบวนการหรือสภาวะทางสรีรวิทยา

หรือพยาธิวิทยา 
- การให้ข้อมูลโดยการตรวจภายนอกร่างกายของตัวอย่างที่ได้จากร่างกายมนุษย์ รวมทั้งการบริจาค

อวัยวะ เลือด และเนื้อเยื่อ 

ทั้งนี้จะต้องไมมี่ตามเจตนาหลักโดยวิธีทางเภสัชวิทยา ภูมิคุ้มกันวิทยา หรือเมแทบอลิซึม ในหรือบน
ร่างกายมนุษย์ แต่อาจอช่วยเสริมการทำงานของเครื่องมือแพทย์ได้ 

 ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือหรือผงเกลือสำหรับล้างจมูกเข้าข่ายนิยามของหลักเกณฑ์ที่ 5 และหลักเกณฑ์ท่ี 21 
ตาม Annex VIII Classification Rules ของข้อบังคับว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ฉบับ 2017/745 ดังนี้ 

 
 
 
 



๑๓ 
 

 

หลักเกณฑ์ที่ 5 

เครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่รุกล้ำเข้าไปในร่างกายผ่านช่องเปิดของร่างกาย (โดยไม่รวมการรุกล้ำเข้าไป
ในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม) ไม่ได้มุ่งหมายเพื่อเชื่อมต่อเข้ากับเครื่องมือแพทย์ที่มีกำลัง หรือมุ่งหมายเพ่ือ
เชื่อมต่อกับเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 1 (Class I) เท่านั้น จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ตามประเภทดังต่อไปนี้ 

- จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 1 (Class I) หากมุ่งหมายให้ใช้งานชั่วครู่ 
- จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 2 (Class IIa) หากมุ่งหมายให้ใช้งานระยะสั้น ยกเว้นหากมุ่งหมาย

ให้ใช้งานระยะสั้นในช่องปากจนถึงช่องคอ ช่องหูจนถึงแก้วหู หรือช่องจมูก จัดเป็นเครื่องมือแพทย์
ประเภทที่ 1 (Class I) 

- จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 2 (Class IIb) หากมุ่งหมายให้ใช้งานระยะยาว ยกเว้นหากมุ่งหมาย
ให้ใช้งานระยะยาวในช่องปากจนถึงช่องคอ ในช่องหูจนถึงแก้วหูหรือช่องจมูก และไม่มีแนวโน้มต่อ
การถูกดูดซึมโดยเยื่อบุผิวที่มีลักษณะเป็นเมือก จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 2 (Class IIa) 

เครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่รุกล้ำเข้าไปในร่างกายผ่านช่องเปิดของร่างกาย (โดยไม่รวมการรุกล้ำเข้าไป
ในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม) ที่มุ่งหมายเพื่อเชื่อมต่อกับเครื่องมือแพทย์ที่มีกำลังประเภทที่ 2 หรือประเภท
ที่สูงกว่า (Class IIa, Class IIb หรือ Class III) จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 2 (Class IIa) 

หลักเกณฑ์ที่ 21 

 เครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่ประกอบด้วยสารหรือสารผสมทีมุ่่งหมายรุกล้ำเข้าไปในร่างกายผ่านช่องเปิด
ของร่างกายหรือผ่านผิวหนังและดูดซึมหรือกระจายเข้าสู ่ร่างกาย จัดเป็นเครื ่องมือแพทย์ตามประเภท
ดังต่อไปนี้ 

- จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 3 (Class III) หากเป็นเครื่องมือแพทย์หรือเป็นผลิตภัณฑ์จากเมตา
บิลิซีมซึ่งถูกดูดซึมในร่างกายตามจุดมุ่งหมายของเครื่องมือแพทย์ 

- จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 3 (Class III) หากมุ่งหมายในกระเพาะอาหารหรือทางเดินอาหาร
ส่วนล่างและเป็นเครื่องมือแพทย์หรือเป็นผลิตภัณฑ์จากเมตาบิลิซีมซึ่งถูกดูดซึมในร่างกาย 

- จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 2 (Class IIa) หากมุ่งหมายให้ใช้บนผิวหนัง หรือใช้ในช่องจมูกหรือ
ช่องปากจนถึงช่องคอ และมีจุดมุ่งหมายในช่องเหล่านั้น 

นอกจากนี้ ตามเอกสาร Guidance on classification of medical devices(8)  ได้มีแผนผังการจัด
ประเภทเครื่องมือแพทย์ประเภทที่รุกลำ้เข้าไปในร่างกาย (Invasive devices) ดังรูปภาพที่ ๒ 

  



๑๔ 
 

 

รูปภาพที ่๒ แผนผังหลักเกณฑ์การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ชนิด Invasive devices 

 



๑๕ 
 

 

รูปภาพที ่๒ แผนผังหลักเกณฑ์การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ชนิด Invasive devices (ต่อ) 

 

 



๑๖ 
 

 

รูปภาพที ่๒ แผนผังหลักเกณฑ์การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ชนิด Invasive devices (ต่อ) 



๑๗ 
 

 

4.2 หน่วยงาน Therapeutic Goods Administration (TGA) ของประเทศออสเตรเลีย  

ผลิตภัณฑ์ยา 

ในกฎหมายของประเทศออสเตรเลีย (Therapeutic Goods Act 1989)(9) 

“ผลิตภัณฑ์ยา (Medicines)” หมายความว่า 

(ก) สินค้ารักษาโรคที่แสดงให้บรรลุหรือมีแนวโน้มที่จะบรรลุผลตามเจตนาหลักโดยวิธีทางเภสัชวิทยา เคมี 
ภูมิคุ้มกัน หรือเมแทบอลิซึมในหรือบนร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ และ 

(ข) เครื่องรักษาโรคอื่นใดที่เลขาธิการประกาศเพื่อวัตถุประสงค์ในนิยามเครื่องมือบำบัด รักษา มิใช่เป็น
เครื่องมอืในการรักษาโรค 

แนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยา(10)   

ผล ิตภ ัณฑ์ยาท ั ้งหมดในประเทศออสเตรเล ียจะต ้องอย ู ่ ในรายการ Australian Register of 
Therapeutic Goods (ARTG) และผลิตภัณฑ์ยาจะต้องได้รับการขึ้นทะเบียนหรืออยู่ในรายการ (lists) ของ 
ARTG โดยผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการขึ้นทะเบียนจะต้องผ่านการประเมินด้านประสิทธิภาพ (efficacy) ก่อน
ออกจำหน่ายในท้องตลาด แต่ผลิตภัณฑ์ยาที่เป็น listed medicines มี 2 ประเภท ได้แก่ 

• AUST L 'listed' medicines เป็นผลิตภัณฑ์ยาที ่ไม ่ได ้ร ับการประเมินด้านด้านประสิทธ ิภาพ 
(efficacy) 

• AUST L(A) 'assessed listed' medicines เป็นผลิตภัณฑ์ยาที ่ม ีการกล่าวอ้างทางด้านสุขภาพ 
(health claims) โดยจะได้รับการประเมินด้านด้านประสิทธิภาพ (efficacy) 

อย่างไรก็ตามผลิตภัณฑ์ยาทุกประเภทจะต้องผลิตในสถานที่ผลิตที่ได้มีใบอนุญาตผลิตหรือได้รับอนุญาต
ตาม หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice; GMP) 

Registered medicines   

ผลิตภัณฑ์ยาที่ได้รับการขึ้นทะเบียน (Registered medicines) เป็นผลิตภัณฑ์ยาที่มีความเสี่ยงสูง 
โดยจะได้รับการประเมินทั้งด้านความปลอดภัย คุณภาพและประสิทธิภาพก่อนนออกจำหน่าย และจะต้อง
ได้รับการติดตามความปลอดภัยตลอดระยะเวลาหลังจากออกจำหน่าย  

Listed medicines  

ผลิตภัณฑ์ที่จัดเป็น Listed medicines เป็นผลิตภัณฑ์ยาที่มีความเสี่ยงต่ำ สามารถจำหน่ายได้ร้านค้า
ทั่วไป โดยผลิตภัณฑ์ยาประเภทนี้จะไม่มีการประเมินประสิทธิภาพก่อนนออกจำหน่าย เนื่องจากผลิตภัณฑ์ยา
ประเภทนี้ได้รับการควบคุมตามความเสี่ยงแล้ว ทั้งนี้ ผู้ที่ยื่นคำขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาประเภทนี้จะต้อง
รับรองว่ายานั้นเป็นไปตามกฎระเบียบที่เกี่ยวข้องทั้งหมด และต้องมีหลักฐานว่ายาของตนเป็นไปตามท่ีกล่าวไว้ 



๑๘ 
 

 

เนื่องจากผลิตภัณฑ์ยาประเภทนี้ไม่ได้ผ่านการประเมินก่อนออกจำหน่าย จึงอนุญาตให้เฉพาะยาที่อยู่
ในรายชื่อ (listed medicines) ซึ่งมีส่วนผสมที่มีความเสี่ยงต่ำที่ได้รับอนุมัติล่วงหน้าแล้ว และมีการกล่าวอ้าง
ด้านสุขภาพในระดับต่ำ ตัวอย่างเช่น ยาที่อยู่ในรายการอาจอ้างความเสี่ยงต่ำว่า "บรรเทาอาการระคายเคืองใน
ลำคอ" แต่ไม่ใช่การกล่าวอ้างที่มีความเสี่ยงสูง เช่น "ลดความดันโลหิตสูง" หรือ "รักษาโรคข้ออักเสบรูมาตอยด์" 

เครื่องมือแพทย์ (Medical Devices) 

แนวทางการขึ ้นทะเบียนสำหรับผลิตภัณฑ์เครื ่องมือแพทย์ในประเทศออสเตรเลีย (Australian 
regulatory guidelines for medical devices (ARGMD)) (11) ในกฎหมายยา  Therapeutic Goods Act 
1989 นี้ 

“เครื่องมือแพทย์ (Medical device)” หมายความว่า 

a. เครื่องมือ อุปกรณ์ เครื่องใช้ วัสดุหรือสิ่งของอื่นใด (ไม่ว่าจะใช้เพียงอย่างเดียวหรือรวมกัน และ
รวมถึงซอฟต์แวร์ที่จำเป็นสำหรับการใช้งานที่เหมาะสม) เจตนาโดยบุคคลที่ชื่อหรือจะจัดหาให้เพ่ือ
ใช้สำหรับมนุษย์ เพื่อความมุ่งประสงค์อย่างหนึ่งอย่างใดดังต่อไปนี้  

• การวินิจฉัย การป้องกัน ติดตาม การรักษา หรือการบรรเทาโรค 
• การวินิจฉัย การติดตาม การรักษา การบรรเทาหรือการชดเชยการบาดเจ็บหรือทุพพลภาพ 
• การสืบสวน การเปลี่ยนหรือการดัดแปลงกายวิภาคศาสตร์หรือกระบวนการทางสรีรวิทยา 
• การควบคุมความคิด 
• และจะต้องไมมี่ตามเจตนาหลักโดยวิธีทางเภสัชวิทยา ภูมิคุ้มกันวิทยา หรือเมแทบอลิซึม ใน

หรือบนร่างกายมนุษย์ แต่อาจมีผลจากกลไกทำงานด้วยวิธีดังกล่าวได้ หรือ 
aa. เครื่องมือ อุปกรณ์ เครื่องใช้ วัสดุ หรือสิ่งของอ่ืนใดที่ระบุภายใต้หมวดย่อย (2A) หรือ  
ab. เครื่องมือ อุปกรณ์ เครื่องใช้ วัสดุหรือสิ่งของอื่นใดที่รวมอยู่ในประเภทของเครื่องมือ อุปกรณ์ 

เครื่องใช้ วัสดุหรือสิ่งของอ่ืน ๆ ที่ระบุไว้ภายใต้หมวดย่อย (2B) หรือ  
b. อุปกรณ์เสริมของเครื่องมือ อุปกรณ์ เครื่องใช้ วัสดุ หรือสิ่งของอื่น ๆ ที่ครอบคลุมอยู่ในวรรค (ก) 

(กก) หรือ (กข) 

แนวทางการกำกับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

การจัดลำดับกลุ่มของเครื่องมือแพทย์ (Classification of medical devices) (12) 

การจัดกลุ่มของเครื่องมือแพทย์ ตาม Directive 93/42/EEC เป็นการจัดตามลำดับความเสี่ยงของ
อุปกรณ์เครื่องมือแพทย์ การจัดลำดับกลุ่ม หรือ Class เพ่ือให้มีการจัดการด้านความปลอดภัยอย่างเหมาะสม 
การจัด Class ระบุใน Annex IX โดยจะพิจารณาจากปัจจัย เช่น 

• วัตถุประสงค์ในการใช้ 
• ใช้บนหรือในร่างกาย 
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• ระดับของการล่วงล้ำเข้าในร่างกาย 
• ระยะเวลาใช้และความต่อเนื่อง 

ตารางท่ี ๑ การจัดลำดับกลุ่มของเครื่องมือแพทย์ (Classification of medical devices) 

ระดับความ
เสี่ยง 

ประเภท ตัวอย่าง 

ต่ำ Class I • เครื่องมือใช้ถ่างแผล (Surgical retractors) 
• ไม้กดลิ้น (Tongue depressors) 

ต่ำถึงปาน
กลาง 

Class I – มีการฆ่าเชื้อ 
(supplied sterile) 

• ถุงมือยางที่ต้องมีการฆ่าเชื้อโดยผู้ผลิต (Sterile 
surgical gloves) 

Class I – มีมาตรวัด (with a 
measuring function) 

• ถ้วยตวงที่มีขีดบอกหน่วยปริมาตร (Medicine 
cup with specific units of 
measurement) 

Class IIa • ด้ามกรอฟัน (Dental drills); เครื่องตรวจอัล
ตราซาวด์; เทอร์โมมิเตอร์แบบดิจิตอล 

กลางถึงสูง Class IIb • เลเซอรท์ี่ใช้ในการผ่าตัด (Surgical lasers) 
• เอกซเรย์ (Diagnostic X-ray) 

สูง Class III • ลิ้นหัวใจเทียม (Prosthetic heart valves) 
• ไหมละลาย (Absorbable surgical sutures) 
• ข้อสะโพกเทียม (Hip prostheses)  
• เครื่องกระตุ้นไฟฟ้าหัวใจ (Pacemakers 

 

แนวทางการกำกับดูแลผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกของหน่วยงาน TGA ของประเทศออสเตรเลีย 

แนวทางปฏิบัติในการพิจารณาวินิจฉัยประเภทผลิตภัณฑ์สุขภาพโดยใช้หลักการพิจารณาหลักๆ เช่น 
นิยามของผลิตภัณฑ์ตามที่กฎหมายระบุไว้ วัตถุประสงค์ของการใช้ผลิตภัณฑ์ กลไกการออกฤทธิ ์ของ
ผลิตภัณฑ์ และส่วนประกอบอื่น ๆ ในผลิตภัณฑ์ โดยในหน่วยงาน TGA ของประเทศออสเตรเลียมีหลักการ
จัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือสำหรับใช้ล้างจมูก(13) ดังนี้ 

1) ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือจะจัดเป็นเครื่องมือแพทย์ (Medical devices) ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์เป็นเพียง  
isotonic saline (น้ำเกลือที่มีความเข้มข้นร้อยละ 0.9) ซึ่งเป็นกลไกชะล้างภายในโพรงจมูกเท่านั้น 

2) ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือจะจัดเป็นยา (Medicines) ในกรณีที ่ผลิตภัณฑ์เป็น hypertonic saline 
(น้ำเกลือที่มีความเข้มข้นมากว่าร้อยละ 0.9)  ซึ่งมีฤทธิ์สามารถดึงน้ำออกจากเนื้อเยื่อบริเวณที่บวม
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ในโพรงจมูก (osmotic effect) ในโพรงจมูก หรือกรณีเป็นผลิตภัณฑ์น้ำเกลือที่ประกอบด้วยสารอ่ืน
ร่วมด้วยที่มีฤทธิ์ฆ่าเชื้อ (antimicrobial effect) 

ตัวอย่างผลิตภัณฑ์น้ำเกลือท่ีมีส่วนผสมของ Sodium chloride ที่ข้ึนทะเบียนในประเทศออสเตรเลีย 

1) ชื่อผลิตภัณฑ์: Neilmed  Irrigation fluid, nasal 

ประเภทผลิตภัณฑ์ (Product Category): Medical Device Class 1 

วัตถ ุประสงค ์การใช ้ ( Intended Purposed): Saline replacement sachets to be used 
with irrigation/aspiration unit to help and alleviate nasal allergies and dryness,chronic 
sinus disease, nasal irritation, and post nasal drip and congestion. 

2) ชื่อผลิตภัณฑ์: Nasal irrigation saline solution, non-sterile 

ประเภทผลิตภัณฑ์ (Product Category): Medical Device Class IIa 

วัตถุประสงค์การใช้ ( Intended Purposed): An isotonic saline solution with minerals. 
Used to moisturise nasal tissue & penetrate, humidify, clear & clean the 
(blocked/congested) nasal passages and sinus cavity, to thin/liquefy & wash away 
mucus (including excessive mucus produced by cold & flu) pollens, dust & other 
allergy-causing particles. May temporarily relieve: nasal & sinusitis congestion, nasal 
congestion in pregnancy, symptoms of hayfever. May help easier breathing. For 
postoperative, preventative & symptomatic nasal care. Helps remove dry blood & 
mucus crusts after nasal surgery. Helps settle babies. Helps stimulate the natural 
cleansing action of the nose.
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ส่วนที่ 5 ผลิตภัณฑ์ประเภทน้ำเกลือหรือผงเกลือสำหรับละลายน้ำเพื่อใช้ล้างจมูกที่ขอให้วินิจฉัยประเภทผลิตภัณฑ์ที่ได้ยื่นคำขอผ่านระบบ E-Consultation 

 ในช่วงปี พ.ศ. 2562-2563  กองผลิตภัณฑ์นวัตกรรมและการบริการไดร้ับคำขอให้พิจารณาจัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูก รวมถึงผงเกลือสำหรับ
ละลายน้ำเพ่ือใช้ล้างจมูกผ่านระบบให้คำปรึกษาผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Consultation E-service) จำนวน 6 เรื่อง ดังตารางที ่๒  

ตารางท่ี ๒ ผลิตภัณฑ์ประเภทน้ำเกลือหรือผงเกลือสำหรับละลายน้ำเพื่อใช้ล้างจมูกที่ขอให้วินิจฉัยประเภทผลิตภัณฑ์ 

ผู้ยื่นคำขอ เลขที่คำขอ 
วันที ่

รับคำขอ 
ข้อมูลผลิตภัณฑ ์

ชื่อ ลักษณะ ข้อบ่งใช้และวิธีใช ้
บริษัท พาชิยา (ไทย
แลนด์) จำกัด 

C06060102020 9 มิ.ย. 62 ชุดอุปกรณล์้างจมูก
และผงเกลือ 

- ขวดพลาสติกชนิด LDPE และ
ฝาขวดพลาสติก หลอด
พลาสติก 

- ผง NaCl USP Grade บรรจุ
อยู่ในซองอลูมิเนียมทึบ 
(สำหรับรุ่น Extra จะมีผง 
NaHCO3 ผสมกัน) 

1. ใช้สำหรับบุคคลทั่วไปเมื่อมีอาการคัดจมูก 
คัน จาม น้ำมูกไหล หรือหายใจไมอ่อก
เนื่องจากมีสิ่งสกปรกอุดตันภายในโพรงจมูก 

2. ชะล้างทำความสะอาดน้ำมูก สิ่งสกปรกใน
โพรงจมูก และหลังโพรงจมูกซึ่งเกดิจากการ
อักเสบในโพรงจมูกและไซนัส 

3. ชะล้างคราบสะเกด็แข็งของสารคดัหลั่งใน
โพรงจมูกและไซนสัหลังจากการผา่ตัดจมูก
และไซนัส หรือหลังการฉายรังส ี

4. ล้างจมูกจมูกก่อนใช้ยาพ่นจมูก เพือ่ให้ยา
สัมผสักับเยื่อจมูกได้มากข้ึน ออกฤทธ์ิได้ดีขึ้น 

บริษัท พาชิยา (ไทย
แลนด์) จำกัด 

C08040142020 16 เม.ย. 63 ชุดอุปกรณล์้างจมูก
และผงเกลือ 

ไม่มีข้อมลู เหมือนข้อ 1 

บริษัท พาชิยา (ไทย
แลนด์) จำกัด 

C06040092020 22 เม.ย. 63 ชุดอุปกรณล์้างจมูก
และผงเกลือ 

ไม่มีข้อมลู เหมือนข้อ 1 

บริษัท เอส แอนด์ เจ 
อินเตอร์เนชั่นแนล 
เอนเตอรไ์พรส์ จำกัด 

C06090162020 9 ต.ค. 63 Saline Solution for 
Nasal 

เป็นของเหลว ใส ไม่มีสี ไม่มี
กลิ่น บรรจุในถุงอลูมเินียม 
(Sachet pouch) ปรมิาตร 900 
มล. มีก๊อกเปดิปิดได ้

ใช้ชะล้างน้ำมูกและสิ่งสกปรกในจมูก ลดความ
เหนียวข้นของน้ำมูก และทำให้โพรงจมูกโล่งขึ้น 
โดยใช้แรงบีบ หรือดันน้ำเกลือเข้าจมูก แต่ไม่ควร
พยายามบีบน้ำเกลือเข้าจมูกด้วยแรงดันมาก
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ผู้ยื่นคำขอ เลขที่คำขอ 
วันที ่

รับคำขอ 
ข้อมูลผลิตภัณฑ ์

ชื่อ ลักษณะ ข้อบ่งใช้และวิธีใช ้
เกินไป ควรเว้นช่วงล้างประมาณ 10-15 นาที 
แล้วบีบน้ำเกลือเข้าจมูกอีกครั้ง 

บริษัท เอช.เค.ฟาร์
มาซูติคอล จำกัด 

C06090162020 14 ก.ย. 63 น้ำเกลือล้างจมูก เกลือสำหรับล้างโพรงจมูกและ
ชะล้างฝุ่นละอองเพื่ออนามัย
และความสะอาดของจมูก 

สำหรับล้างจมูก และชะลา้งเอาฝุน่ละออง น้ำมูก
หรือหนองออกจากโพรงจมูกและไซนัส โดเท
เกลือ 1 ซอง เติมน้ำสะอาดปรมิาณ 180 
มิลลลิิตร จะได้เป็นน้ำเกลือความเข้มข้น 0.9% 
สำหรับล้างจมูก ใช้ชะล้างวันละ 2 ครั้ง ช้วงตื่น
นอนและก่อนนอน หรือเมื่อรู้สึกว่ามีน้ำมูกเหนยีว
ข้น แน่นจมูก 

บริษัท กู๊ดดี้ กรุ๊ป 
จำกัด 

A6400014 22 ม.ค. 63 ผงเกลือ Sodium 
chloride จาก Sea 
water 

ผงเกลือ Sodium chloride 
จาก Sea water 100% 

เพื่อชะล้าง ทำความสะอาดจมูก 
วิธีใช้ ผสมน้ำสะอาด และนำไปทำความสะอาด
จมูก ชะล้างจมูก 
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ส่วนที่ 6 สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้ของน้ำเกลือหรือผงเกลือที่ได้รับอนุญาตเป็นยาหรือเครื่องมือแพทย์ 

ผลจากการตรวจสอบฐานข้อมูลการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพพบว่า มีผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกหรือ
ผงเกลือสำหรับละลายน้ำเพื่อใช้ล้างจมูกที่ได้รับการขึ้นทะเบียนเป็นผลิตภัณฑ์ยา หรือได้รับอนุญาตเป็น
เครื่องมือแพทย ์ดังนี้  

1.1. ชนิดสารละลายหรือสเปรย์ล้างจมูก 
มีผลิตภัณฑ์ประเภทดังกล่าวได้รับการขึ้นทะเบียนยาไว้จำนวน 8 รายการ ดังแสดงในตารางที่ ๓  

โดยเป็นตำรับยาเดี่ยวมีตัวยาสำคัญเป็น Sodium chloride จำนวน 5 รายการ เป็นตำรับยาผสมที่มีตัวยา
สำคัญเป็น Dexpanthenol ที่มี Sea Water เป็นตัวทำละลาย จำนวน 2 รายการ และเป็นตำรับยาผสมที่มีตัว
ยาสำคัญเป็น Sodium chloride และ Dexpanthenol จำนวน 1 รายการ 

มีผลิตภัณฑ์ประเภทดังกล่าวได้รับหนังสือรับรองประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์จำนวน 7 
รายการ ดังแสดงในตารางที ่ ๔ โดยเป็นผลิตภัณฑ์ที ่ประกอบด้วย Sea water จำนวน 6 รายการ และ
ผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วย Sea water และสารสกัดว่านหางจระเข้ จำนวน 1 รายการ  

1.2.  ชนิดผงสำหรับละลายน้ำเพื่อใช้ล้างจมูก 
มีผลิตภัณฑ์ประเภทดังกล่าวที่ได้รับการข้ึนทะเบียนยาไว้จำนวน 2 รายการ ดังแสดงในตารางที่ 

๕  โดยเป็นตำรับยาเดี่ยวที่มี Sodium chloride เป็นตัวยาสำคัญ  
มีผลิตภัณฑ์ประเภทดังกล่าวได้รับหนังสือรับรองประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์จำนวน 3 

รายการ ดังแสดงในตารางที่ ๖  โดยเป็นผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วย Sodium chloride เป็นสารสำคัญ 
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ตารางท่ี ๓ ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกชนิดสารละลายหรือสเปรย์ล้างจมูกที่ได้รับอนุญาตเป็นยาจากกองยา  

 ชื่อผลิตภัณฑ์ เลขที่ใบสำคัญ ตัวยาสำคัญ สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้ 
1.  Normal Saline Solution 1A 1721/30 Sodium chloride น้ำยาไอโซโทนิค โซเดียมคลอไรด์ ชนิดปราศจากเชื้อ เป็นน้ำยาที่มีความสมดุล

กับน้ำในเซลล์ร่างกาย จึงเป็นยาที่เหมาะสำหรับใช้สวนล้าง , ชะล้าง และทำ
ความสะอาดทั่วไปทุกประเภทที่ใช้น้ำเกลือได้ 

- ใช้สวนล้างโพรงจมูก เพ่ือลดอาการน้ำมูกไหลลงคอ จาม และอาการคัด
จมูก ช่วยชะล้าง เชื้อแบคทีเรียและสารที่ก่อให้เกิดการแพ้ , ทำให้โพรง
จมูกชุ่มชื้น ช่วยให้หายใจสะดวกข้ึน บรรเทาอาการในผู้ที่มีอาการเยื่อ
จมูกอักเสบจากภูมิแพ้ (allergic rhinitisX) , ผู้ที่มีอาการเยื่อจมูก
อักเสบชนิดไม่แพ้ (Non-allergic rhintis) และผู้ที่มีอาการเยื่อจมูก
อักเสบเรื้อรัง (Chronic rhinitis) , ใช้ไดทั้งเด็กและผู้ใหญ่, - 

- ใช้เป็นน้ำเกลือหยอดจมูก เพ่ือลดความข้นเหนียวของน้ำมูก เป็นการ
เสริมการรักษาในเด็กทารกและเด็กเล็ก ที่มีอาการจากหวัด(Cold), 
ระบบหายใจส่วนต้นติดเชื้อ(Upper resperatory infection) หรือโพรง
จมูกอักเสบติดเชื้อ(Beacterial sinusitis)   

- ใช้สวนล้างตามคำแนะนำของแพทย์ เช่น สวนล้างหู  
- ใช้ล้างทำความสะอาดบาดแผลทั่วไป รวมถึง แผลกดทับ แผลผ่าตัด 

แผลในโพลงจมูก แผลผ่าตัดในช่องปาก , แผลเจาะช่องท้อง 
Peritoneal Dialysis (CAPD, APD) สามารถใช้ในเด็กแรกเกิดได้ 

- ใช้ชะล้างดวงตา ใช้ชะล้างคอนแทคเลนส์  
- ใช้เช็ดทำความสะอาดบริเวณหัวสิว (Acne) และสิวอุดตันบนใบหน้า

(Comedone) หลังการรักษาสิว 
2.  LP Saline solution 1A 444/48 Sodium chloride ทำความสะอาดบาดแผลและโพรงจมูก ล้างแผลไม่แสบ 
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 ชื่อผลิตภัณฑ์ เลขที่ใบสำคัญ ตัวยาสำคัญ สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้ 
3.  Nasaline Nasal Spray 1A 256/49 Sodium chloride ใช้ลดความหนืดข้นของน้ำมูกในช่องจมูกอันเนื่องมาจากโรคไซนัส อักเสบ, โรค

ภูมิแพ้ หวัด บรรเทาอาการจมูกแห้ง และระคายเคือง ช่วยให้หายใจสะดวกขึ้น 
4.  Sofclens 1A 169/51 Sodium chloride ไม่มีข้อมูล 
5.  Klean & Kare NSS 1A 99/64 Sodium chloride - ใช้สวนล้างโพรงจมูก เพ่ือลดอาการน้ำมูกไหลลงคอ จาม และอาการคัด

จมูก ช่วยชะล้างน้ำมูก เชื้อแบคทีเรียและสารที่ก่อให้เกิดการแพ้ ทำให้
โพรงจมูกชุ่มชื้น ช่วยให้หายใจสะดวกขึ้น บรรเทาอาการในผู้ที่มีอาการ
เยื่อบุจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ (Allergic rhinitis) ผู้ที่มีอาการเยื่อจมูก
อักเสบชนิดไม่แพ้ (Non-allergic rhinitis) และผู้ที่มีอาการเยื่อจมูก
อักเสบเรื้อรัง (Chronic rhinitis) ใช้ได้ทั้งเด็กและผู้ใหญ่  

- ใช้เป็นน้ำเกลือหยอดรูจมูก เพ่ือลดความข้นเหนียวของน้ำมูก เป็นการ
เสริมการรักษาในเด็กทารกและเด็กเล็กมีอาการจากหวัด (cold) ระบบ
หายใจส่วนต้นติดเชื้อ (Upper respiratory infection) หรอืโพรงจมูก
อักเสบติดเชื้อ (Bacterial sinusitis)  

- ใช้ล้างทำความสะอาดบาดแผลทั่วไป รวมถึงแผลกดทับ แผลผ่าตัด แผล
ในโพรงจมูก แผลผ่าตัดในช่องปาก แผลเจาะช่องท้อง Peritoneal 
Dialysis (CAPD, APD) สามารถใช้ในเด็กแรกเกิดได้  

- ใช้เช็ดทำความสะอาดบริเวณหัวสิว (Acne) และสิวอุดตันบนใบหน้า 
(Comedone) หลังการรักษาสิว  

- ใช้อมกลั้วปากและคอ เพ่ือช่วยรักษาแผลร้อนใน แผลในช่องปาก ช่วย
ให้เหงือกมีสุขภาพดี และรักษาใช้รักษาสุขอนามัยในช่องปากเป็นประจำ 

- ใช้ชะล้างดวงตา ใช้ชะล้างคอนแทคเลนส์ (สำหรับขนาดบรรจุปลาย
แหลม)  

- ใช้สวนล้างตามคำแนะนำของแพทย์ 
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 ชื่อผลิตภัณฑ์ เลขที่ใบสำคัญ ตัวยาสำคัญ สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้ 
6.  Mar Plus Nasal Spray 1C 128/46 Dexpanthenol 

(+ Sea Water) 
ใช้ในผู้ที่มีการอักเสบของเยื่อบุในช่องจมูกและการแพ้มีน้ำมูกไหล ใช้เพ่ือทำให้
เยื่อบุในจมูกชุ่มชื้น เพื่อทำความสะอาด ลดการระคายเคืองในจมูก ใช้ทดแทน
การล้างจมูกด้วยน้ำเกลือในผู้ป่วยที่ได้รับการผ่าตัดไซนัสด้วยการส่องกล้อง 

7.  Mar Plus 5% Nasal Spray 1C 77/57 Dexpanthenol 
(+ Sea Water) 

ใช้เพื่อทำให้เยื่อบุในจมูกชุ่มชื้น เพื่อทำความสะอาด ลดการระคายเคืองในจมูก 
ใช้ทดแทนการล้างจมูกด้วยน้ำเกลือในผู้ป่วยที่ได้รับการผ่าตัดไซนัสด้วยการส่อง
กล้อง 

8.  NASALINE - ISO 2A 145/55 Dexpanthenol + 
Sodium chloride 

ใช้บรรเทาอาการอักเสบบริเวณเยื่อบุช่องจมูก และบรรเทาอาการน้ำมูกไหลจาก
การแพ้, ใช้สำหรับทำความสะอาดช่องจมูก รวมถึงให้ความชุ่มชื่น บรรเทาอาการ
จมูกแห้งและระคายเคืองที่เยื่อบุจมูก, ใช้บรรเทาอาการไซนัสอักเสบ 

 

ตารางท่ี ๔ ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกชนิดสารละลายหรือสเปรย์ล้างจมูกที่ได้รับอนุญาตเป็นเครื่องมือแพทย์จากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์  

 ชื่อผลิตภัณฑ์ เลขที่ใบสำคัญ ตัวยาสำคัญ สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้ 
1.  MARIMER, Daily nasal 

hygiene 
FRA5705826 Sea water สำหรับพ่นหรือล้างทำความสะอาดโพรงจมูก เพ่ืออาการจมูกแห้งหรืออาการคัด

แน่นจมูก เพิ่มความชุ่มชื้นให้กับเยื่อบุจมูก และใช้ร่วมกับการรักษาโรคติดเชื้อ
ทางหู คอ จมูก 2.  MARIMER BABY FRA6207082 Sea water 

3.  Aqua Maris Baby nasal 
spray 

HRV๖๒๐๘๘๕๙ Sea water ใช้สำหรับทำความสะอาดภายในโพรงจมูกเด็กเล็ก รวมถึงทารก 

4.  Aqua Maris Classic nasal 
spray 

HRV๖๓๐๐๐๑๐ Sea water - ใช้สำหรับทำความสะอาด และเพ่ิมความชุ่มชื้นภายในโพรงจมูก 
- เหมาะสำหรับอาการจมูกแห้ง หรือระคายเคืองจากการแพ้อากาศ 

อากาศเย็น หรือมลภาวะ 
5.  Aqua Maris Strong nasal 

spray 
HRV๖๓๐๐๐๐๑ Sea water สำหรับผู้ใหญ่ หญิงตั้งครรภ์ หรือเด็กอายุตั้งแต่ 3 ปีขึ้นไป ที่มีอาการหวัดหรือ

ภูมิแพ้ โดยพ่นสเปรย์เข้ารูจมูกข้างละ 1-2 พัฟ หรือพ่นได้บ่อยตามต้องการ 
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 ชื่อผลิตภัณฑ์ เลขที่ใบสำคัญ ตัวยาสำคัญ สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้ 
6.  Hashi Saline Spray Gentle 

Formula 
๖๔-๑-๓-๒-
๐๐๐๐๒๓๒ 

Sodium chloride ใช้ทำความสะอาดโพรงจมูก เพ่ิมความชุ่มชื้นให้กับโพรงจมูก และใช้ควบคู่กับ
การรักษาโรคติดเชื้อทางหู คอ จมูก (ENT Infection) 

 

ตารางท่ี ๕ ผลิตภัณฑ์ผงเกลือพร้อมชุดอุปกรณ์ผสมน้ำเพื่อล้างจมูกที่ได้รับอนุญาตเป็นยาจากกองยา  

 ชื่อผลิตภัณฑ์ เลขที่ใบสำคัญ ตัวยาสำคัญ สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้ 
1.  Cleanoze 1A 90/57 Sodium chloride 

Sodium bicarbonate 
สำหรับล้างจมูก และชะล้างเอาฝุ่นละออง น้ำมูกหรือหนองออกจากโพรงจมูก
และไซนัส ในผู้ป่วยที่เป็น  

1. ไข้ละอองฟาง เพื่อชะล้างละอองเกสรดอกไม้ออกและทำความสะอาด
โพรงจมูกและโพรงไซนัส 

2. ไซนัสอักเสบแบบเฉียบพลัน เพ่ือช่วยขับเมือกที่ติดเชื้อออกจากโพรง
ไซนัสหรือผู้ที่ได้รับการผ่าตัดเพ่ือทำความสะอาดเมือก และคราบ
เลือดออกจากโพรงจมูกและไซนัส และทำให้แผลหายเร็วขึ้น 

3. โรคไซนัสอักเสบแบบเรื้อรัง เพ่ือช่วยขับเมือกที่มีมากเกินไปและเชื้อ
แบคทีเรียออกจากโพรงไซนัส 

4. ใช้อมกลั้วปากและคอ 
5. ใช้ทำความสะอาดผิวบอบบางที่ไม่มีแผลเปิด เช่น ผิวหน้า ผวิเด็กอ่อน 

2.  HASHI KARE SALT 1A 206/60 Sodium chloride สำหรับล้างจมูก บรรเทาอาการระคายเคืองและแห้งที่เยื่อบุจมูก โดยลดอาการ
คัดแน่นจมูกน้ำมูกไหลจาม ด้วยการเพ่ิมความชุ่มชื้นในจมูก และกำจัดน้ำมูก
เหนียวข้น หรือแห้งออกจากโพรงจมูก ใช้กับผู้ที่เยื่อจมูกอักเสบจากภูมิแพ้ไข้
ละอองฟาง (Hey fever) 
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ตารางท่ี ๖ ผลิตภัณฑ์ผงเกลือ พร้อมชุดอุปกรณ์ ผสมน้ำเพื่อล้างจมูก ที่ได้รับอนุญาตเป็นเครื่องมือแพทย์จากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 

 ชื่อผลิตภัณฑ์ เลขที่
ใบอนุญาต 

ตัวยาสำคัญ สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้ 

1.  NASIC CLEANSE สผ. 39/2556 Sodium chloride เหมาะสำหรับล้างจมูกท่ัวไปและล้างจมูกที่มีคราบน้ำมูกอุดตัน 
2.  NORMALINE สผ. 95/2554 Sodium chloride ชะล้างเอาน้ำมูก หนอง หรือสิ่งสกปรกในจมูก ช่วยบรรเทาอาการในรายที่มี

น้ำมูกจากภูมิแพ้ เป็นหวัด คัดจมูก น้ำมูกเหนียวข้น น้ำมูกไหลลงคอ ไซนัส
อักเสบ จมูกอักเสบจากการติดเชื้อ 

3.  HASHI สผ. 84/2553 Sodium chloride 
Sodium bicarbonate 

ใช้ล้างจมูกทุกวัน เมื่อเจอฝุ่นละอองมาก คัดจมูกมาก น้ำมูกเหนียวข้น โพรงจมูก
บวมอักเสบ ไซนัสอักเสบ ภูมิแพ้ หอบหืด ริดสีดวงจมูก ล้างจมูกโดยผสมเกลือฮา
ชิกับน้ำอุ่นช่วยลดอาการจาม และคัดจมูกได้ดีขึ้นเมื่อใช้ร่วมกับการรักษาหลัก 
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 ผลิตภัณฑ์ประเภทน้ำเกลือหรือผงเกลือที่ได้รับอนุญาตเป็นยาหรือเครื่องมือแพทย์มีสรรพคุณหรือข้อ
บ่งใช้ตามที่ได้รับอนุญาต ดังแสดงในตารางที่ ๗ 

ตารางท่ี ๗ สรุปการเปรียบเทียบสรรพคุณหรือข้อบ่งใช้ของผลิตภัณฑ์ประเภทน้ำเกลือหรือผงเกลือที่ได้รับ
ขึ้นทะเบียนหรือได้รับอนุญาตในประเทศไทย 

สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้ตามกองยา สรรพคุณหรือข้อบ่งใช้ตาม 
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 

- เหมาะสำหรับใช้สวนล้าง ชะล้าง และทำความ
สะอาดทั่วไปทุกประเภทที่ใช้นํ้าเกลือได้ 

- ใช้สวนล้างโพรงจมูก เพ่ือลดอาการน้ำมูกไหลลง
คอ จาม และอาการคัดจมูก ช่วยชะล้างเชื้อ
แบคทีเรียและสารที่ก่อให้เกิดการแพ้ ทำให้โพรง
จมกูซุ่มชื้น ช่วยให้หายใจสะดวกขึน้  

- บรรเทาอาการในผู้ที่มีอาการเยื่อจมูกอักเสบจาก
ภูมิแพ้ (allergic rhinitis) โรคไซนัสอักเสบ ผู้ที่มี
อาการเยื่อจมูกอักเสบชนิดไม่แพ้ (Non-allergic 
Rhinitis) ผู้ป่วยที่เป็นไข้ละอองฟาง และผู้ที่มี
อาการเยื่อจมูกอักเสบเรื้อรัง (Chronic Rhinitis) 

- ใช้เป็นน้ำเกลือหยอดจมูก เพ่ือลดความข้นเหนียว
ของน้ำมูก เป็นการเสริมการรักษาในเด็กทารก
และเด็กเล็กท่ีมีอาการจากหวัดระบบหายใจส่วน
ต้นติดเชื้อ (Upper โพรงจมูกอักเสบติดเชื้อ 
(Bacterial คำแนะนำของแพทย์ เซ่น สวนล้างหู 

- ใช้ล้างทำความสะอาดบาดแผลทั่วไป รวมถึง 
แผลกดทับ แผลผ่าตัด แผลในโพรงจมูก แผล
ผ่าตัดในช่องปาก แผบเจาะช่องท้อง Peritoneal 
Dialysis (CAPD, APD) สามารถใช้ในเด็กแรก
เกิดได้ 

- ใช้ชะล้างดวงตา ใช้ชะล้างคอนแทคเลนส์  
- ใช้เช็ดทำความสะอาดบริเวณหัวสิว (Acne) และ

สิวอุดตันบนใบหน้า (Comedones) หลังการ
รักษาสิว 

- ใช้ทดแทนการล้างจมูกด้วยน้ำเกลือในผู้ป่วยที่
ได้รับการผ่าตัดไซนัสด้วยการส่องกล้อง 

- ใช้สำหรับล้างจมูกเพ่ือทำความสะอาด
โพรงจมูก  

- ให้ความชุ่มชื้นแก่โพรงจมูก 
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บทที่ ๓  
วิธีการศึกษา 

 การศึกษานี้เป็นการศึกษาเชิงพรรณนา โดยการทบทวนกระบวนการทำงานในงานวินิจฉัยประเภท
ผลิตภัณฑ์ของกองผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ ที่อยู่ภายใต้หน่วยงานของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือเสนอ
แนวทางการจัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูก โดยมีข้ันตอนการศึกษา ดังนี้ 

1. สืบค้น รวบรวมข้อมูลและเอกสารที่เกี่ยวข้องกับหลักเกณฑ์การจัดประเภทผลิตภัณฑ์ยาและเครื่องมือ
แพทย์ในไทยและในหน่วยงานกำกับดูแลผลิตภัณฑ์ที่มีความเข้มแข็งในกลุ่มประเทศพัฒนาแล้ว 
(SRAs) เช่น ข้อกฎหมาย แนวทางข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

2. ทบทวนข้อมูลผลิตภัณฑ์ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกชนิดสารละลายหรือสเปรย์ล้างจมูกที่ได้รับอนุญาต
แล้วว่ามีเหตุปัจจัยใดที่ทำให้แต่ละผลิตภัณฑ์จัดเป็นยา หรือเครื่องมือแพทย์ โดยการเปรียบเทียบ
รูปแบบและข้อบ่งใช้ 

3. วิเคราะห์ข้อมูลและจัดทำ (ร่าง) แนวทางการจัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกเสนอที่ประชุมให้
คำปรึกษาระหว่างกองผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้อง 

4. สรุปแนวทางการจัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกจากที่ประชุมฯพิจารณาให้ความเห็นชอบ 
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บทที่ ๔  
ผลการศึกษา 

จากการทบทวนนิยามของผลิตภัณฑ์ตามที่กฎหมายในประเทศไทยและต่างประเทศได้กำหนดไว้
หลักเกณฑ์และแนวทางในปัจจุบันของประเทศไทยและต่างประเทศ แล้วนำมาสังเคราะห์เปรียบเทียบ ใน
การจัดทำร่างแนวทางการจัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูก โดยใช้หลักการพิจารณาประเภทผลิตภัณฑ์ 
4 ข้อ ดังนี้  

1. นิยามของผลิตภัณฑ์ยาและเครื่องมือแพทย์ตามที่กฎหมายแต่ละประเทศกำหนดไว้ 

ตารางท่ี ๘ กฎหมายที่เกี่ยวข้องในการจัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือของต่างประเทศและประเทศไทย 

หน่วยงาน ผลิตภัณฑ์ยา ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
ประเทศไทย ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกสอดคล้องตาม

นิยามข้อ (๒) และ (๔) ในมาตรา ๔ ของ 
พรบ.ยา พ.ศ.๒๕๑๐ ดังนี้ 
(๒) วัตถุที่มุ่งหมายสำหรับใช้ในการวินิจฉัย 
บำบัด บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรคหรือ
ความเจ็บป่วย ของมนุษย์หรือสัตว์ และ 
(๔) วัตถุที ่มุ ่งหมายสำหรับให้เกิดผลแก่
สุขภาพ โครงสร้าง หรือการกระทำหน้าที่ใด 
ๆ ของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ 

ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกสอดคล้องตาม
นิยามข้อ (๑) (ก) และ (ข) ในมาตรา ๔ 
แห่ง พรบ.เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
แก้ไขเพ่ิมเติมโดย พรบ.เครื่องมือแพทย์ 
(ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ ดังนี้ 
(๑) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุท่ี
ใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย น้ำยาที่ใช้ตรวจใน
หรือนอห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ 
ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอ่ืนใด ที่ผู้ผลิตหรือ
เจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะสำหรับ
ใช้อย่างหนึ่งอย่างใดกับมนุษย์หรือสัตว์
ดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดยลำพัง ใช้ร่วมกัน 
หรือใช้ประกอบกับสิ่งอ่ืนใด 
(ก) ว ิน ิจฉ ัย ป ้องก ัน ต ิดตาม บำบัด 
บรรเทา หรือรักษาโรค 
(ข) วินิจฉัย ติดตาม บำบัด บรรเทา หรือ
รักษาการบาดเจ็บ 

สหภาพ
ยุโรป 

ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกสอดคล้องตาม
นิยาม Medicinal product ข้อ (b) ใน 
Article 1 ของ Directive (2001/83/EC) 
ดังนี้ 

ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกสอดคล้องตาม
นิยาม Medical device ใน Article 2 ของ 
Regulation (EU) 2017/745 ดังนี้ 
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หน่วยงาน ผลิตภัณฑ์ยา ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
(b) Any substance or combination of 
substances which may be used in or 
administered to human beings either 
with a view to restoring, correcting or 
modifying physiological functions by 
exerting a pharmacological, 
immunological or metabolic action, or 
to making a medical diagnosis. 
 

Any instrument, apparatus, 
appliance, software, implant, 
reagent, material or other article 
intended by the manufacturer to be 
used, alone or in combination, for 
human beings for one or more of 
the following specific medical 
purposes: diagnosis, prevention, 
monitoring, prediction, prognosis, 
treatment or alleviation of disease 
and which does not achieve its 
principal intended action by 
pharmacological, immunological or 
metabolic means, in or on the human 
body, but which may be assisted in its 
function by such means. 

ประเทศ
ออสเตรเลีย 

ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกสอดคล้องตาม
นิยามMedicine ข้อ (a) ของ Therapeutic 
Goods Act 1989 ดังนี้ 
(a) therapeutic goods that are 
represented to achieve, or are likely 
to achieve, their principal intended 
action by pharmacological, chemical, 
immunological or metabolic means 
in or on the body of a human or 
animal 

ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกสอดคล้องตาม
นิยาม medical device ข้อ ai ของ 
Therapeutic Goods Act 1989 ดังนี้ 
a. any instrument, apparatus, 
appliance, material or other article 
(whether used alone or in 
combination, and including the 
software necessary for its proper 
application) intended, by the 
person under whose name it is or 
is to be supplied, to be used for 
human beings for the purpose of 
one or more of the following:  
i. diagnosis, prevention, monitoring, 
treatment or alleviation of disease 
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2. วัตถุประสงค์ของการใช้ผลิตภัณฑ์ 

- ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือสำหรับล้างจมูกประเภทเป็นผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ต้องมีวัตถุประสงค์หรือ
ข้อบ่งใช้ที่เป็นกลไกทางกายภาพ (physiological action) เท่านั้น คือ สำหรับทำความสะอาด หรือ
ชะล้างภายในโพรงจมูกและ/หรือให้ความชุ่มชื้นแก่โพรงจมูก 

- ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือสำหรับล้างจมูกประเภทเป็นผลิตภัณฑ์ยา หากมีวัตถุประสงค์หรือข้อบ่งใช้ที่
นอกเหนือจากข้อบ่งใช้ตามเครื่องมือแพทย์ 

3. ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ 

- ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือหรือผงเกลือสำหรับล้างจมูกที่มีส่วนประกอบหลักเป็น Sodium Chloride หรือ
น้ำทะเล (sea water) ที่มีความเข้มข้นเท่ากับ 0.9% w/v จะจัดประเภทเป็นผลิตภัณฑ์เครื่องมือ
แพทย์ 

- ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือหรือผงเกลือสำหรับล้างจมูกที่มีส่วนประกอบหลักเป็น Sodium Chloride ชนิด 
hypertonic ทีม่ีความเข้มข้นของเกลือสูงกว่า 0.9% w/v หรือสารออกฤทธิ์อื่นๆที่มีคุณลักษณะเป็น
ยาตามตำรายานอกเหนือจากท่ีระบุเป็นเครื่องมือแพทย์ จะจัดประเภทเป็นผลิตภัณฑ์ยา 

4. กลไกการออกฤทธิ์ของผลิตภัณฑ์ 
- ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือสำหรับล้างจมูกที่มีกลไกการออกฤทธิ์ทางกายภาพ (physiological action) 

เท่านั้น เช่น น้ำเกลือสำหรับชะล้างภายในโพรงจมูกและ/หรือให้ความชุ่มชื้นแก่โพรงจมูกเท่านั้น ซึ่ง
ไม่ได้มีผลทางเภสัชวิทยากับร่างกาย ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือนั้นจะจัดประเภทเป็นผลิตภัณฑ์เครื่องมือ
แพทย์ 

- ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือสำหรับล้างจมูกที่มีผลแก่สุขภาพ โครงสร้างหรือการกระทำหน้าที่ใดๆ ของ
ร่างกาย ซึ่งมีกลไกการออกฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา เช่น น้ำเกลือท่ีมีความเข้มข้นของเกลือสูงกว่า 0.9% 
w/v ซึ่งมีผลให้ osmolarity สูงกว่าเซลล์เยื่อบุจมูก จึงมีกลไกการออกฤทธิ์ดึงน้ำออกนอกเซลล์เยื่อ
บุจมูก ทำให้ลดอาการบวมของเซลล์บรรเทาอาการคัดจมูกได้ ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือนั้นจะจัดประเภท
เป็นผลิตภัณฑ์ยา 

กองผลิตภัณฑ์สุขภาพนวัตกรรมและการบริการ (สนบ.) กองยา และกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ได้
พิจารณาร่างข้อเสนอแนวทางการจัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูก โดยได้พิจารณาประเด็นการกำหนด
หลักเกณฑ์ในการกำกับดูแลกลุ่มผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูก ดังแสดงในตารางที่ ๙ 
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ตารางท่ี ๙ สรุปประเด็นข้อเสนอและแนวทางจัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกจากการประชุมหารือระหว่างกองผลิตภัณฑ์ 

ที ่ ประเด็นข้อเสนอ แนวทางจัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูก 
1 ขอบเขตของผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบของ

เกลือ Sodium Chloride ที่จะกำหนดควบคุม
ให้เป็นเครื่องมือแพทย์หรือยา 

     ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือสำหรับล้างจมูกที่มีส่วนประกอบของ Sodium Chloride หรือน้ำทะเล (Sea 
Water) ทุกรูปแบบผลิตภัณฑ์ (Dosage form) ซึ่งมีกลไกการออกฤทธิ์ทางกายภาพ ให้จัดประเภทเป็น
เครื่องมือแพทย์ เนื่องจากโดยสภาพ ลักษณะ และวัตถุประสงค์ของผลิตภัณฑ์ เข้าข่ายเป็นผลิตภัณฑ์ที่
มีความมุ่งหมายสำหรับใช้ในการบำบัด บรรเทา หรือรักษาโรคของมนุษย์ โดยผลที่เกิดขึ้นมิได้เกิดจาก
กระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก จึงเข้า
ข่ายตามความหมาย (๑) (ก) ของบทนิยามคำว่า “เครื่องมือแพทย์” ในมาตรา ๔ แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
      แต่สำหรับผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกที่มีส่วนประกอบของสารออกฤทธิ์อื ่นใดนอกเหนือจาก 
Sodium Chloride หรือน้ำทะเล (Sea Water)  โดยมีกลไกการออกฤทธิ ์ทางเภสัชว ิทยา เช่น 
Dexpanthenol ให้จัดประเภทเป็นยา 

2 แนวทางการพิจารณาการอนุญาตสรรพคุณ 
หรือข้อบ่งใช้ของผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูก 

     ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือสำหรับล้างจมูกแสดงสรรพคุณหรือข้อบ่งใช้ ดังนี้ 
1) กรณีขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์น้ำเกลือสำหรับล้างจมูกเป็นเครื่องมือแพทย์ใหม่ ข้อบ่งใช้ที่

สามารถขอขึ้นทะเบียนได้ คือ ใช้สำหรับล้างจมูกเพื่อทำความสะอาดโพรงจมูกหรือให้ความชุ่ม
ชื้นแก่โพรงจมูก  

2) กรณีต้องการแสดงข้อบ่งใช้อ่ืน ๆให้เป็นไปตามความเห็นจากการประชุมรับฟังความคิดเห็นจาก
ผู้เกี่ยวข้อง หรือให้กองควบคุมเครื่องมือแพทย์พิจารณาเป็นแต่ละกรณี 

3 มาตรการในการควบคุมผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้าง
จมูกเป็นเครื่องมือแพทย์ 
 

1) กรณีผลิตภัณฑ์ที่เคยได้รับขึ้นทะเบียนตำรับยาไว้แล้ว เมื่อเปลี่ยนสถานะไปเป็นเครื่องมือ
แพทย์ สามารถใช้ข้อบ่งใช้ตามที่เคยได้รับอนุญาตในทะเบียนยาได้เฉพาะกรณีข้อบ่งใช้ไม่เกิน



๓๕ 
 

 

ที ่ ประเด็นข้อเสนอ แนวทางจัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูก 
ขอบข่ายข้อบ่งใช้ของเครื่องมือแพทย์ ทั้งนี้สูตรส่วนประกอบต้องเหมือนกันกับที่เคยได้รับขึ้น
ทะเบียนตำรับยาไว้ 

2) กรณีถ่ายโอนทะเบียนผลิตภัณฑ์จากยาเป็นเครื่องมือแพทย์ ควรจัดทำบันทึกเสนอเลขธิการ
ฯ พิจารณาอนุมัติหลักการเพื่อเปลี่ยนแปลงการจัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกจาก
ยาเป็นเครื่องมือแพทย์ โดยออกประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยเรื่อง
การเปลี่ยนแปลงสถานะผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกจากยาเป็นเครื่องมือแพทย์ และกำหนด
เงื่อนไขและมาตรการผ่อนปรนให้ชัดเจน 
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บทที่ ๕  
บทสรุปและข้อเสนอแนะ 

บทสรุป 

แนวทางการจัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่
พัฒนาขึ้น เป็นการประยุกต์แนวทางการจัดประเภทผลิตภัณฑ์ของต่างประเทศ โดยพัฒนาให้สอดคล้องกับ
กฎหมายและข้อกำหนดของประเทศไทย จึงได้ข้อสรุปแนวทางการบริหารจัดการเกี่ยวกับการจัดประเภท
ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกและผงเกลือสำหรับละลายน้ำใช้ล้างจมูก คือ “ผลิตภัณฑ์น้ำเกลือสำหรับล้างจมูก
และผงเกลือสำหรับละลายน้ำใช้ล้างจมูกที่มีส่วนประกอบของ Sodium Chloride หรือน้ำทะเล (Sea Water) 
ทุกรูปแบบ (Dosage Form) ซึ่งมีกลไกการออกฤทธิ์ทางกายภาพ ให้จัดประเภทเป็นเครื่องมือแพทย์ได้ แต่
สำหรับผลิตภัณฑ์น้ำเกลือสำหรับล้างจมูกที่มีส่วนผสมของสารออกฤทธิ์อื่นใดนอกจาก Sodium Chloride 
หรือน้ำทะเล (Sea Water) โดยมีกลไกการออกฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา ให้จัดเป็นประเภทเป็นยา โดยข้อบ่งใช้ที่
สามารถขออนุญาตเป็นเครื่องมือแพทย์ คือ “ใช้สำหรับล้างจมูกเพ่ือทำความสะอาดโพรงจมูก หรือให้ความชุ่ม
ชื้นแก่โพรงจมูก” เท่านั้น กรณีต้องการแสดงข้อบ่งใช้อื่น ๆให้เป็นไปตามความเห็นจากการประชุมรับฟังความ
คิดเห็นจากผู้เกี่ยวข้อง หรือให้กองควบคุมเครื่องมือแพทย์พิจารณาเป็นแต่ละกรณ”ี 

แนวทางการจัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกดังกล่าว จะทำให้เจ้าหน้าที่รวมถึงผู้ประกอบการได้
ใช้พิจารณาจัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกที่ประสงค์จะขึ้นทะเบียน ทำให้เจ้าหน้าที่ลดกระบวนการใน
การวินิจฉัยจากการต้องปรึกษาหารือกับหลายกองผลิตภัณฑ์ 

ข้อเสนอแนะ 

เพื่อบรรลุเป้าหมายของแนวทางการจัดประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกที่พัฒนานี้ เจ้าหน้าที่ อย. 
ที่เกี่ยวข้องและผู้ประกอบการด้านยารายเดิมที่ได้รับการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์น้ำเกลือแล้ว ควรดำเนินการ
สืบเนื่อง ดังนี้ 

1. กอง สนบ.ควรประสานและดำเนินการจัดประชุมรับฟังความคิดเห็นจากผู้ที่เกี่ยวข้องในการกำหนด
มาตรการรองรับการเปลี่ยนแปลงประเภทผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้างจมูกจากยาเป็นเครื่องมือแพทย์ 

2. กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ควรเสนอหลักการเพื่อจัดทำประกาศ การควบคุมผลิตภัณฑ์น้ำเกลือล้าง
จมูกโดยกำหนดวิธีการขออนุญาต รวมทั้งให้มีระยะเวลาผ่อนปรนให้กับผู้ประกอบการด้านยารายเดิม
ที่เปลี่ยนประเภทผลิตภัณฑ์จากยาเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ชัดเจน เช่น การผ่อนปรนเรื่องการจำหน่าย
ผลิตภัณฑ์เดิม หรือการใช้ฉลากเดิมของยา 
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