
ภาพรวมของกฎระเบยีบด้านก๊าซทางการแพทย์ในฮ่องกง 

บทนําเก่ียวกับการควบคุมก๊าซทางการแพทย์ 

 

ฮ่องกงไดส้ร้างกรอบการกํากบัดูแลท่ีแข็งแกร่งสําหรับก๊าซทางการแพทย์เพ่ือรับประกนัความปลอดภยัของผูป่้วย และคุณภาพของ

ผลิตภัณฑ์ในสถานพยาบาล การควบคุมการกาํกับดูแลก๊าซทางการแพทย์ใหม่ ซ่ึงจะมีผลบังคบัใช้ในวนัท่ี 14 มิถุนายน 2026 ซ่ึง

แสดงถึงความกา้วหน้าท่ีสําคญัในการดูแลดา้นเภสัชกรรม และทาํให้มาตรฐานของฮ่องกงเป็นไปตามแนวทางท่ีดีท่ีสุดในระดบัสากล 

 

ขอบเขต และนิยามของการควบคุมก๊าซทางการแพทย์ให้เป็นผลิตภัณฑ์ทางเภสัชกรรม 

 

กรอบการกาํกบัดูแลครอบคลุมไปยงัก๊าซ หรือการผสมก๊าซใดๆ ท่ีบรรจุในถงัซ่ึงเป็นไปตามคาํนิยามของผลิตภัณฑ์ทางเภสัชกรรม

ตามท่ีกําหนดไวใ้นมาตรา 2 ของกฎหมายเภสัชกรรม และยาพิษ (มาตราท่ี 138) ส่ิงน้ีอาจรวมถึงก๊าซทางการแพทย์ต่าง ๆ รวมถึง 

ออกซิเจน ไนโตรเจน ไนตรัสออกไซด์ ไนตริกออกไซด์ คาร์บอนไดออกไซด์ ฮีเลียม อากาศการแพทย ์และส่วนผสมของก๊าซบาง

ชนิดท่ีกล่าวถึงขา้งตน้ ผลิตภัณฑ์ก๊าซทางการแพทยค์รอบคลุมไปถึงก๊าซ/การผสมของก๊าซ และบรรจุภณัฑ์หลัก รวมถึงภาชนะ และ

ลิ้นเปิดปิด  

 

อย่างไรก็ตาม ยงัมีแก๊สท่ีไม่ถูกควบคุมให้เป็นผลิตภณัฑ์ทางเภสัชกรรมในฮ่องกง ซ่ึงรวมถึง: 

• ก๊าซท่ีใชก้ลไกการทาํงานทางเภสัชกรรม ทางภูมิคุม้กนั หรือทางการเผาผลาญในมนุษย ์หรือสัตวไ์ม่ไดผ้ล 

• ก๊าซท่ีผลิตในสถานท่ี ณ สถานพยาบาล เช่น ผลิต ผสม และจดัการในโรงพยาบาล หรือศูนยก์ารทาํหัตถการสําหรับการใชข้อง

ผูป่้วยเอง 

• ก๊าซเหลวขนาดใหญ่ในเรือบรรทุก หรือเรือ (เช่น ตวัระเหยท่ีหุ้มฉนวนสุญญากาศ)1 

• ก๊าซท่ีระบุไวส้ําหรับวตัถุประสงค์ท่ีไม่ใช่ทางการแพทย ์ เช่น ในห้องปฏิบติัการ (เช่น สําหรับการสอบเทียบ) ส่วนผสมของ

ออกซิเจนสําหรับนักผจญเพลิงท่ีสวมหมวกกนัน็อคป้องกนัควนั ส่วนผสมของออกซิเจนสําหรับนักดาํนํ้าในระหว่างการดาํ

นํ้าปกติ และการปีนขึ้นสู่ท่ีสูง เป็นตน้ 

• ออกซิเจนท่ีผลิตจากเคร่ืองกาํเนิดไฟฟ้า หรือเคร่ืองผลิตออกซิเจนเพ่ือใชง้านท่ีดา้นขา้งเตียงของผูป่้วย  

• ก๊าซท่ีใชใ้นการทดสอบการทาํงานของปอดเพ่ือวดัการถ่ายโอนก๊าซในปอด และ 

• อุปกรณ์ท่ีติดตั้งเขา้กบัถงัแก๊สในภายหลงั ณ ขณะท่ีใชง้าน (เช่น เคร่ืองควบคุมแรงดนั และเครือข่ายท่อ) 

 
1
 การผลิต และจดัหาแก๊สดงักลา่วตอ้งปฏิบตัิตามขอ้กาํหนดของหลกัปฏิบตัิที่ดีในการผลิต (“GMP”) ที่ออกโดยคณะกรรมการ 

 

ข้อกําหนดในการลงทะเบียนผลิตภัณฑ์ทางเภสัชกรรม 

หากคุณกําลงัขายก๊าซ หรือผสมก๊าซในถงัซ่ึงเป็นไปตามคาํนิยามของผลิตภัณฑ์ทางเภสัชกรรม ส่ิงเหล่านั้นจะตอ้งนาํไปขึ้นทะเบียน

กบัคณะกรรมการเภสัชกรรม และสารพิษของฮ่องกง ("คณะกรรมการ") ก่อนจึงจะสามารถขาย หรือจัดหาได้อย่างถูกกฎหมายใน

ฮ่องกง  

 



หากต้องการได้รับการอนุมัติจากคณะกรรมการให้ทาํการขึ้นทะเบียน คุณต้องพิสูจน์ให้คณะกรรมการเห็นว่าก๊าซการแพทย์นั้น

เป็นไปตามเกณฑ์ดา้นความปลอดภยั ประสิทธิภาพ และคุณภาพในการลงทะเบียนเป็นผลิตภณัฑ์ทางเภสัชกรรม   

 

การปฏิบัติตามกฎหมายเพิ่มเติม 

 

กฎหมายเภสัชกรรม และยาพิษ (มาตราท่ี 138) มีผลบังคับใช้ควบคู่กับกฎหมายท่ีเกี่ยวข้องอื่น ๆ ท่ีควบคุมก๊าซทางการแพทย์ ซ่ึง

รวมถึงแต่ไม่จาํกดัเพียง: 

 

1. พระราชบญัญัติผลิตภณัฑ์อนัตราย (มาตราท่ี 295) 

2. พระราชบญัญัติเคร่ืองผลิตไอนํ้า และหลอดเลือดความดนั (มาตราท่ี 56) 

3. พระราชบญัญัติบริการดับเพลิง (มาตราท่ี 95) 

4. กฎหมายความปลอดภยั และอาชีวอนามยั (มาตราท่ี 509) 

 

ข้อสรุป และแนวโน้มในอนาคต 

 

ฮ่องกงกาํลังจดัทาํกรอบการกาํกับดูแลใหม่เพ่ือรองรับความตอ้งการท่ีเพ่ิมขึ้นสําหรับก๊าซการแพทย์ ในขณะเดียวกนัยงัต้องมัน่ใจได้

ว่าก๊าซเหล่านั้นปลอดภัย และมีคุณภาพสูง  ตั้งแต่วนัท่ี 14 มิถุนายน 2026 ก๊าซทางการแพทย์ใด ๆ ท่ีถือว่าเป็นผลิตภัณฑ์ทางเภสัช

กรรมจะตอ้งนาํไปขึ้นทะเบียนกบัคณะกรรมการก่อนจึงจะสามารถขาย หรือจดัหาอย่างถูกกฎหมายในฮ่องกงได ้

 

นอกจากน้ี ผูท่ี้ผลิต ขายส่ง นําเขา้ และส่งออกผลิตภัณฑ์ยา จะตอ้งไดรั้บใบอนุญาตคา้ขายจากคณะกรรมการก่อน  โดยรวมถึงบริษัท

ผูข้ายผลิตภัณฑ์ทางเภสัชกรรมท่ีมีพิษผสมอยู่ด้วย  กรอบการกํากับดูแลใหม่น้ียงัได้กําหนดมาตรฐานท่ีชัดเจนเกี่ยวกับวิธีการเก็บ

รักษา และขนส่งก๊าซทางการแพทยเ์หล่าน้ีเพ่ือให้มีความปลอดภยั และมีประสิทธิภาพ 

 

สําหรับคาํแนะนาํ และข้อมูลอัปเดตโดยละเอียด ผูม้ีส่วนได้ส่วนเสียสามารถอ้างอิงไปยงัเวบ็ไซต์ท่ีจดัตั้งขึ้นของสํานักงานยาในกรม

สาธารณสุข (https://www.drugoffice.gov.hk/eps/do/en/pharmaceutical_trade/medical_gases_regulation.html) and the Pharmacy 

and Poisons Board of Hong Kong (https://www.ppbhk.org.hk/eng/regulation_of_medical_gases.html) การร่วมมือกนัอย่างต่อเน่ือง

ระหว่างหน่วยงานกํากับดูแล และอุตสาหกรรมจะมีความสําคัญต่อการรับประกันการดําเนินการด้านกฎระเบียบเหล่าน้ีได้อย่าง

ราบร่ืน ซ่ึงถูกออกแบบมาเพ่ือปกป้องสุขภาพ และความปลอดภยัของผูป่้วย   

 

 

 

สํานักงานยา 

กรมอนามัย 

สิงหาคม 2025 
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