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คำ�นำ�

  ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ในฐำนะฝ่ำยเลขำนุกำรคณะกรรมกำรแห่งชำติว่ำด้วยกำรพัฒนำ

ยุทธศำสตร์กำรจดักำรสำรเคม ีและเป็นหน่วยงำนหลกัของประเทศทีร่บัผดิชอบกำรก�ำกับดูแลผลติภณัฑ์สขุภำพให้มี

คุณภำพ ประสิทธิภำพ และควำมปลอดภัยต่อผู้บริโภค ได้แก่ ผลิตภัณฑ์อำหำร ผลิตภัณฑ์ยำ ผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยที่ใช้ในบ้ำนเรือนหรือทำงสำธำรณสุข รวมถึงผลิตภัณฑ์

สุขภำพที่น�ำวัสดุนำโนและนำโนเทคโนโลยีมำใช้ในกำรผลิตผลิตภัณฑ์ด้วย ได้จัดท�ำแนวปฏิบัติส�ำหรับผู้ประกอบกำร

ผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโน (Guidance for Industry on Nano Health Products) ข้ึน เพื่อเป็นแนวทำงส�ำหรับ          

ผู้ประกอบกำรทีเ่ก่ียวข้องกบัผลิตภัณฑ์สขุภำพนำโนได้น�ำไปใช้ประโยชน์ในกำรศกึษำข้อมูลและจดัเตรียมเอกสำรเพ่ือ

ยื่นขออนุญำตต่อส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำได้อย่ำงถูกต้อง โดยใช้ร่วมกับกฎระเบียบและหลักเกณฑ์

เฉพำะของแต่ละส�ำนกั/กองผลิตภณัฑ์ทีเ่กีย่วข้อง เน่ืองจำกผลติภัณฑ์สขุภำพนำโนแต่ละประเภทมลีกัษณะกำรก�ำกับ

ดูแลที่แตกต่ำงกัน 

  แนวปฏิบัติส�ำหรับผู้ประกอบกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโนฉบับนี้ ประกอบด้วยสำระส�ำคัญ ๔ บท ดังนี้

  บทที่ ๑ กำรน�ำวัสดุนำโนและนำโนเทคโนโลยีมำประยุกต์กับผลิตภัณฑ์สุขภำพ

  บทที่ ๒ ควำมปลอดภัยของวัสดุนำโนและผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโน

  บทที่ ๓  กำรก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโนในต่ำงประเทศ

  บทที่ ๔ แนวทำงกำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโนในประเทศไทย

  ส�ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ หวงัเป็นอย่ำงยิง่ว่ำแนวปฏบิติัส�ำหรบัผูป้ระกอบกำรผลติภณัฑ์สขุภำพ

นำโน จะช่วยให้ผู้ประกอบกำรมีควำมเข้ำใจเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโน รวมทั้งกำรจัดเตรียมข้อมูลวิชำกำรเพื่อ

ยืน่ขออนญุำตต่อส�ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำได้ดยีิง่ขึน้ ยงัประโยชน์ต่อผูบ้รโิภคให้ได้ใช้ผลติภณัฑ์สุขภำพ

นำโนที่มีคุณภำพ ประสิทธิภำพ และควำมปลอดภัย

  

            

               (นำยแพทย์บุญชัย สมบูรณ์สุข)

             เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ

          กันยำยน ๒๕๕๘
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กิตติกรรมประก�ศ

  แนวปฏิบัติส�ำหรับผู้ประกอบกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโน (Guidance for Industry on Nano Health 

Products) ส�ำเรจ็ลงได้ด้วยกำรท�ำงำนอย่ำงทุม่เทและเสยีสละของคณะท�ำงำนพฒันำและก�ำหนดแนวทำงกำรก�ำกับ

ดูแลประสิทธิภำพและควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโน ผู ้ทรงคุณวุฒิ และนักวิชำกำรที่เก่ียวข้อง                  

ในนำมของส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ขอขอบคุณคณะท�ำงำนฯ และทุกท่ำนเป็นอย่ำงสูง

ข

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ

กระทรวงสำธำรณสุข
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ส�รบัญ
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คำ�นำ�   

กิตติกรรมประก�ศ 

ส�รบัญ   

คำ�ย่อ   

นิย�มศัพท์ 

บทที่ ๑ ก�รนำ�วัสดุน�โนและน�โนเทคโนโลยีม�ประยุกต์กับผลิตภัณฑ์สุขภ�พ 

 • ควำมเป็นมำ 

 • กำรน�ำวัสดุนำโนมำประยุกต์กับผลิตภัณฑ์สุขภำพ 

 • กำรน�ำนำโนเทคโนโลยีมำประยุกต์กับผลิตภัณฑ์สุขภำพ 

 • ตัวอย่ำงวัสดุนำโนและนำโนเทคโนโลยีที่น�ำมำประยุกต์กับผลิตภัณฑ์สุขภำพ 

บทที่ ๒ คว�มปลอดภัยของวัสดุน�โนและผลิตภัณฑ์สุขภ�พน�โน

 • ผลกระทบของวัสดุนำโน 

 • สมบัติทำงกำยภำพและเคมีของวัสดุนำโน  

 • หลักกำรในกำรทดสอบควำมเป็นพิษของวัสดุนำโน 

 • วิธีทดสอบควำมเป็นพิษของวัสดุนำโน  

 • กำรประเมินควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโน  

 • ข้อแนะน�ำส�ำหรับผู้ประกอบกำรที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโน  

 • ควำมรับผิดชอบของผู้ประกอบกำรเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโนต่อผู้บริโภค 

ค



บทที่ ๓ ก�รกำ�กับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภ�พน�โนในต่�งประเทศ

 • สถำนกำรณ์และควำมเคลื่อนไหวของวัสดุนำโนจำกกำรผลิตและนำโนเทคโนโลยี   

  ในผลิตภัณฑ์สุขภำพในต่ำงประเทศ

 • กำรก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโนในประเทศที่มีกฎหมำยหรือแนวปฏิบัติ

บทที่ ๔ แนวท�งก�รขออนุญ�ตผลิตภัณฑ์สุขภ�พน�โนในประเทศไทย

 • ผลิตภัณฑ์อำหำรนำโน

 • ผลิตภัณฑ์ยำนำโน

 • ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์นำโน

 • ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำงนำโน

 • ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยนำโนที่ใช้ในบ้ำนเรือนหรือทำงสำธำรณสุข

เอกส�รอ้�งอิง

คณะทำ�ง�น

๓๙

๔๐

๔๔

๖๙
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๘๕

๙๓
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๑๓๑

ส�รบัญ
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คำ�ย่อ คำ�เต็ม
ADR Adverse Drug Reaction

ASEAN Association of Southeast Asian Nations

CAS No. Chemical Abstracts Service Number

CE Mark Conformitéé Europééenne Mark

CLP Classification, Labeling and Packaging 

EC European Commission

ECHA European Chemicals Agency

EEC European Economic Community

FD&C Act Federal Food, Drug and Cosmetic Act

FIFRA Federal Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act

GAP Good Agricultural Practice

GCP Good Clinical Practice

GHS Globally Harmonized System of Classification and Labeling of Chemicals

GLP Good Laboratory Practice

GMP Good Manufacturing Practice

ICCM International Conference on Chemicals Management

INS No. International Numbering System Number

ISO International Organization for Standardization 

IUPAC International Union of Pure and Applied Chemistry

L(E)C
50

Lethal Concentration, 50% or Effect Concentration, 50%

คำ�ย่อ

จ



คำ�ย่อ คำ�เต็ม
LD

50
Lethal Dose, 50%

LOAEL Lowest Observed Adverse Effect Level

NOAEL No Observed Adverse Effect Level

NOEC No Observed Effect Concentration 

NOEL No Observed Effect Level

REACH Registration, Evaluation, Authorization and Restriction of Chemicals

OECD Organization for Economic Co-operation and Development

SAICM Strategic Approach to International Chemicals Management

SDS Safety Data Sheet

TC Technical Committee

TR Technical Report

TS Technical Specification

U.S. EPA U.S. Environmental Protection Agency

U.S. FDA U.S. Food and Drug Administration

WHO World Health Organization

คำ�ย่อ

ฉ
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คำ�ศัพท์ นิย�ม
ขน�ดน�โน

(Nanoscale)

มิติของวัสดุที่มีขนำดในช่วง ๑ - ๑๐๐ นำโนเมตรโดยประมำณ

น�โนเทคโนโลยี

(Nanotechnology)

เทคโนโลยปีระยกุต์ทีเ่กีย่วข้องกบักำรจดักำร กำรสร้ำง กำรสงัเครำะห์วสัดุ หรอือปุกรณ์

ในระดับของอะตอม โมเลกุล หรือชิ้นส่วนที่มีขนำดเล็กในช่วง ๑ - ๑๐๐ นำโนเมตร

วัสดุน�โน

(Nanomaterial)

วสัดทุีม่มีติภิำยนอกอย่ำงน้อยหนึง่มติอิยูใ่นขนำดนำโน หรอืวสัดทุีม่โีครงสร้ำงภำยในหรอื

มีโครงสร้ำงพื้นผิวอยู่ในขนำดนำโน ประกอบด้วย 

วัตถุน�โน (Nano object) หมำยถึง วัสดุที่มีมิติภำยนอกอย่ำงน้อยหนึ่งมิติอยู่ในขนำด

นำโน ได้แก่ อนภุำคนำโน (Nanoparticle) เส้นใยนำโน (Nanofiber) แผ่นนำโน (Nanoplate)

วัสดุโครงสร้�งน�โน (Nanostructured material) หมำยถึง วัสดุที่มีโครงสร้ำงภำยใน

หรือมีโครงสร้ำงพืน้ผวิอยูใ่นขนำดนำโน ได้แก่ นำโนคอมโพสติหรอืวสัดเุชงิประกอบนำโน 

(Nanocomposite) วัสดุรูพรุนนำโน (Nanoporous material) โฟมนำโน (Nanofoam) 

และฟิล์มนำโน (Nanofilm) 

วัสดุน�โนจ�กก�รผลิต 

(Manufactured 

nanomaterial)

วัสดุนำโนท่ีผลิตข้ึนให้มีสมบัติเฉพำะหรือมีองค์ประกอบเฉพำะเพื่อใช้ประโยชน์ในเชิง

พำณิชย์

ผลิตภัณฑ์น�โน

(Nanoproduct)

ผลิตภัณฑ์ที่ใช้นำโนเทคโนโลยีเป็นองค์ประกอบในกระบวนกำรผลิต หรือผลิตภัณฑ์ที่มี

วัสดุนำโนเป็นองค์ประกอบ เพื่อให้มีสมบัติหรือหน้ำที่เฉพำะเจำะจง

ผลิตภัณฑ์สุขภ�พ

(Health product)

ผลติภณัฑ์ทีอ่ยูภ่ำยใต้กำรก�ำกบัดูแลของส�ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำทีจ่�ำเป็น

ต่อกำรด�ำรงชีวิต มีวัตถุประสงค์กำรใช้เพื่อสุขภำพอนำมัย รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง

กับกำรประกอบวิชำชีพด้ำนกำรแพทย์ และสำธำรณสุข ตลอดจนผลิตภัณฑ์ที่อำจมีผล 

กระทบต่อสขุภำพอนำมยั เช่น อำหำร ยำ เครือ่งมือแพทย์ เครือ่งส�ำอำง และวตัถอุนัตรำย

ที่ใช้ในบ้ำนเรือนหรือทำงสำธำรณสุข

นิย�มศัพท์

ช



คำ�ศัพท์ นิย�ม
ผลิตภัณฑ์สุขภ�พน�โน

(Nano health 

product)

ผลิตภัณฑ์สุขภำพที่ใช้นำโนเทคโนโลยีเป็นองค์ประกอบในกระบวนกำรผลิต หรือ

ผลิตภัณฑ์ที่มีวัสดุนำโนเป็นองค์ประกอบ เพื่อให้มีสมบัติหรือหน้ำที่เฉพำะเจำะจง

ก�รจดแจ้งหรือก�ร

แจ้งร�ยละเอียด

 (Notification)

กำรจดแจ้งผลิตภัณฑ์ และออกเอกสำรกำรจดแจ้งให้แก่ผู้ยื่นค�ำขอรับบริกำรที่แสดง    

หลักฐำนเป็นไปตำมหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่ก�ำหนด

ก�รขึ้นทะเบียน

(Registration)

กำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์หรือต�ำรับผลิตภัณฑ์ และออกเอกสำรกำรขึ้นทะเบียนให้แก่    

ผูย้ืน่ค�ำขอรบับรกิำรทีผ่่ำนกำรประเมินควำมสอดคล้องตำมหลกัเกณฑ์และเง่ือนไขทีก่�ำหนด

นิย�มศัพท์

ซ
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






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ก�รนำ�วัสดุน�โนและน�โนเทคโนโลยี
ม�ประยุกต์กับผลิตภัณฑ์สุขภ�พ

๑

 บิดำแห่งนำโนเทคโนโลยี ศำสตรำจำรย์ ริชำร์ด 

ฟิลลปิส์ ฟำย์นแมน (พ.ศ. ๒๔๖๑-๒๕๓๑) ได้แสดงปำฐกถำ

ต่อสำธำรณชน ณ สถำบันเทคโนโลยีแคลิฟอร์เนีย เมื่อปี 

พ.ศ. ๒๕๐๒ ภำยใต้หัวข้อ “There’s plenty of room at 

the bottom” ซึ่งมีค�ำกล่ำวท่ีน�ำมำสู่ควำมเข้ำใจว่ำ      

“สักวันหนึ่งมนุษย์สามารถประดิษฐ์และหรือผลิตสิ่งของ

ต่าง ๆ ด้วยการเอาอะตอมมาจัดเรียงอย่างแม่นย�า และ

เป็นสิ่งท่ีเกิดขึ้นอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้” ในปี พ.ศ. ๒๕๐๘ 

ศำสตรำจำรย์ ฟำย์นแมน ได้รบัรำงวลัโนเบลสำขำฟิสกิส์ 

และด้วยค�ำปำฐกถำนี้เองเป็นกำรจุดประกำยควำมคิดให้

แก่นกัวิทยำศำสตร์ท่ัวโลกในเวลำต่อมำ ในปี พ.ศ. ๒๕๑๗ 

ศำสตรำจำรย์ โนรโิอะ ทำนกิชู ิมหำวิทยำลยัวทิยำศำสตร์

โตเกียว เป็นคนแรกที่เริ่มใช้ค�ำว่ำ “Nanotechnology”

 “นำโนเทคโนโลยี” หมำยถึง เทคโนโลยีประยุกต์ที่

เก่ียวข้องกบักำรจัดกำร กำรสร้ำง กำรสงัเครำะห์วัสดุหรอื

อุปกรณ์ ในระดับของอะตอม โมเลกุล หรือชิ้นส่วนที่มี

ขนำดเล็กในช่วง ๑ ถึง ๑๐๐ นำโนเมตร (๑ นำโนเมตร 

เท่ำกบั ๑ ในพนัล้ำนส่วนของหนึง่เมตร) โครงสร้ำงระดบันี้ 

๑. คว�มเป็นม�

NANO

จะส่งผลให้วัสดุหรืออุปกรณ์ต่ำง ๆ มีหน้�ที่ใหม่และมี

สมบัติพิเศษ ทั้งทำงกำยภำพ เคมี และ/หรือชีวภำพ    

และสำมำรถน�ำไปใช้ประโยชน์ได้ตำมที่ต้องกำร ด้วย

กระบวนกำรดังกล่ำวนี้สำมำรถควบคุมได้อย่ำงถูกต้อง 

แม่นย�ำ เป็นประโยชน์ต่อผู้บริโภค รวมทั้งเพิ่มมูลค่ำของ

ผลิตภัณฑ์

 นำโนเทคโนโลยี เป ็นเทคโนโลยีใหม ่ที่มีทั้ง

เทคโนโลยีแบบบนลงล่ำง (Top-down technology) หรอื 

Bulk technology ทีจั่ดกำรกบัวัตถดุ้วยแรงกล เช่น ตดั 

กลงึ บบี อดั หรอืงอ เป็นต้น จำกวัสดขุนำดใหญ่ให้มีขนำด

เล็กลง และเทคโนโลยีแบบล่ำงขึ้นบน (Bottom-up 

technology) หรือเทคโนโลยีระดับโมเลกุล (Molecular 

technology) ทีใ่ช้หลกักำรประกอบสิง่ของขึน้มำด้วยกำร

จัดเรียงอะตอมหรือโมเลกุลเข้ำด้วยกันอย่ำงแม่นย�ำใน

ระดับนำโนเมตร ซึ่งน�ำมำสู ่กำรเปลี่ยนแปลงทำง

วิทยำศำสตร์และวิถีกำรด�ำรงชีวิตมนุษย์ในอนำคต 

ตัวอย่ำงกำรเปรียบเทียบขนำดของวัสดุในระดับนำโนกับ

ขนำดของวัตถุอื่น ๆ ต�มรูปภ�พที่ ๑
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๒. ก�รนำ�วัสดุน�โนม�ประยุกต์กับผลิตภัณฑ์

สุขภ�พ

 วัสดุนำโน โดยทั่วไปแบ่งเป็น ๖ ประเภท ดังนี้

 ๒.๑ วัสดุน�โนกลุ่มส�รประกอบออกไซด์ เช่น      

ไททำเนียมไดออกไซด์ (Titanium dioxide: TiO
2
) ซิงค์

ออกไซด์ (Zinc oxide: ZnO) และซลิิกอนไดออกไซด์หรือ

ซิลิกำ (Silicon dioxide: SiO
2
) เป็นต้น

 ๒.๒ วัสดุน�โนกลุ่มโลหะ เช่น เงิน (Silver: Ag) 

และทองค�ำ (Gold: Au) เป็นต้น

 ๒.๓ วัสดนุ�โนพอลเิมอร์ (Polymeric nanomaterials) 

เช่น พอลเิอทลินี ไกลคอล (Polyethylene glycol: PEG) 

และเดนไดรเมอร์ (Dendrimers) เป็นต้น

 ๒.๔ วัสดุน�โนค�ร ์บอน (Carbon-based         

nanomaterials) เช่น ท่อนำโนคำร์บอน เส้นใยนำโนคำร์บอน 

และฟูลเลอรีน (Fullerenes) เป็นต้น

 ๒.๕ วสัดุเชงิประกอบน�โน หรอืน�โนคอมโพสติ 

(Nanocomposites) เช่น ควอนตมัดอต (Quantum dots) 

อนภุำคนำโนแบบคอร์เชลล์ (Core shell nanoparticles) 

และพอลเิมอร์นำโนคอมโพสติ (Polymer nanocomposites) 

เป็นต้น

 ๒.๖ วัสดุน�โนที่ม�จ�กส�รชีวภ�พ เช่น ซีรั่ม     

อัลบูมิน ไวรัส เคซีน อินซูลิน และฮอร์โมนกำรเจริญ

เติบโต เป็นต้น

 วัสดุนำโนแต ่ละประเภทน�ำมำประยุกต ์กับ

ผลิตภัณฑ์สุขภำพภำยใต้กำรก�ำกับดูแลของส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรอำหำรและยำได้หลำกหลำยผลติภณัฑ์ตำม

สมบัติของสำร ได้แก่ ผลิตภัณฑ์อำหำร ผลิตภัณฑ์ยำ 

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง และ

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยที่ ใช ้ ในบ ้ำนเรือนหรือทำง

สำธำรณสุข ตัวอย่ำงวัสดุนำโนที่น�ำมำประยุกต์กับ

ผลิตภัณฑ์สุขภำพ ต�มต�ร�งที่ ๑

ขนาดนาโน = 1-100 นาโนเมตร

ดัดแปลงมาจาก http://www.particlesciences.com/services/micro-nano-technology/

รูปภาพที่ ๑ ตัวอยางการเปรียบเทียบขนาดของวัสดุในระดับนาโนกับขนาดของวัตถุอื่น ๆ

ขนาด (นาโนเมตร)

โมเลกุลน้ำ โมเลกุลกลูโคส แอนติบอดี ไวรัส แบคทีเรีย เซลลมะเร็ง เสนผม ปลายดินสอ มด ลูกเทนนิส

0.1 1 10 100 1,000 10,000 100,000 1,000,000 10,000,000 100,000,000
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๓. ก�รนำ �น�โนเทคโนโลยีม�ประยุกต ์กับ

ผลิตภัณฑ์สุขภ�พ 

 กำรน�ำนำโนเทคโนโลยีมำประยุกต์กับผลิตภัณฑ์

สุขภำพ เป็นกำรน�ำควำมรู ้ด ้ำนนำโนเทคโนโลยีมำ

ประยุกต์กับระบบชีวภำพ เพื่อประโยชน์ต่อมนุษย์ 

ตัวอย่ำงของนำโนเทคโนโลยีที่น�ำมำใช้ในผลิตภัณฑ์

สุขภำพ เช่น

 ๓.๑ ระบบนำ�ส่งขน�ดน�โน เป็นศำสตร์ที่อำศัย

ควำมรู้จำกสหวิชำหลำยด้ำนทีไ่ด้รบัควำมสนใจอย่ำงมำก 

ในกำรน�ำมำใช้กับผลิตภัณฑ์ยำ ผลิตภัณฑ์อำหำร 

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยที่ใช้

ในบ้ำนเรอืนหรอืทำงสำธำรณสขุ โดยเฉพำะระบบกำรน�ำ

ส่งยำไปยังอวัยวะเป้ำหมำย ในช่วงเวลำที่ผ ่ำนมำ

เทคโนโลยีนี้มีกำรพัฒนำไปมำก ท�ำให้มีระบบน�ำส่งที่

หลำกหลำยทั้งในรูปอนุภำคนำโน และระบบคอลลอยด์ที่

อำศัยกำรกระจำยตัวของอนุภำคขนำดเล็กมำกใน 

ตัวกลำง เพื่อน�ำส่งสำรส�ำคัญ (Active ingredient) เช่น 

ยำ โปรตีน นิวคลีโอไทด์ หรือสำรอื่น ๆ โดยระบบน�ำส่ง

สำรเหล่ำนี้จะไปมีผลต่อเภสัชจลนศำสตร์ กำรกระจำย 

และกำรปลดปล ่อยยำหรือสำรส�ำคัญในร ่ำงกำย  

ผลติภณัฑ์อำหำรกเ็ช่นกนั มกีำรน�ำระบบน�ำส่งขนำดนำโน

มำใช้กกัเกบ็สำรอำหำรประเภทวติำมนิ กรดไขมนัจ�ำเป็น 

สำรต้ำนอนมูุลอสิระ รวมถงึสำรแต่งกลิน่และรส เพ่ือเพ่ิม

ที่มำ : http://www.jbiopharm.com/index.php/ajbps/article/

view/123

ควำมคงตัวของสำรในระหว ่ำงกระบวนกำรผลิต            

กำรเก็บรักษำ และเพิ่มกำรดูดซึมของสำรอำหำรเข้ำสู่

ร่ำงกำย ส่วนผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง มีกำรน�ำระบบน�ำ

ส่งขนำดนำโนไปใช้เช่นกัน เช่น ผลิตภัณฑ์บ�ำรุงผิว และ

ผลติภณัฑ์บ�ำรงุเส้นผม เป็นต้น จะเหน็ได้ว่ำ อุตสำหกรรม

เครือ่งส�ำอำงเตบิโตอย่ำงรวดเร็วทัง้ในกำรลงทนุและกำร

จดสิทธบิตัรผลติภณัฑ์เครือ่งส�ำอำงนำโน ตวัอย่ำงรปูแบบ

ระบบน�ำส่งขนำดนำโนของผลิตภัณฑ์สุขภำพ เช่น ผลึก

ขนำดนำโน นำโนอมิลัชัน่ ไลโปโซม ไมเซลล์ อนภุำคนำโน

ชนิดไขมัน และระบบตัวพำชนิดสำรพอลิเมอร์ เป็นต้น

 ประโยชน์ของระบบน�ำส่งขนำดนำโนต่อผลติภณัฑ์

สุขภำพ ดังนี้
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 ๑) เพิม่ควำมคงตวัของสำรส�ำคญั เนือ่งจำกระบบ

น�ำส่งขนำดนำโนจะช่วยห่อหุ้มหรือกักเก็บสำรส�ำคัญไว้

ภำยใน จึงช่วยป้องกันกำรสลำยตัวของสำรส�ำคัญ        

เมื่อสัมผัสกับสภำวะแวดล้อม เช่น แสง อำกำศ ส่วน

ประกอบอ่ืนของผลติภณัฑ์ ตลอดจนเอนไซม์ หรอืสำรต่ำง ๆ  

ในร่ำงกำย ท�ำให้ผลิตภัณฑ์มีควำมคงตัว อำยุกำรใช้งำน

ยำวข้ึน อีกท้ังยังช่วยลดปริมำณกำรเติมสำรส�ำคัญใน

ผลิตภัณฑ์

 ๒) ปรับปรุงสมบัติของสำรส�ำคัญ เนื่องจำกสำร

ส�ำคัญบำงชนิดมีสมบัติละลำยน�้ำได้น้อย ดูดซึมได้ไม่ดี 

ท�ำให้ออกฤทธิ์ไม่ดี แต่ถ้ำท�ำให้สำรส�ำคัญมีขนำดเล็กลง 

จะเป็นกำรเพิ่มพื้นที่ผิว ส่งผลให้สำรส�ำคัญละลำยน�้ำได้

ดีขึ้น ดูดซึมมำกขึ้น หรือในกรณีกำรน�ำสำรส�ำคัญมำจับ

หรือห่อหุ้มด้วยโครงสร้ำงของระบบน�ำส่งขนำดนำโนที่มี

สมบัติละลำยน�้ำได้ดี จะช่วยปรับปรุงสมบัติกำรละลำย 

กำรดูดซมึ และกำรกระจำยตวัของสำรส�ำคญั นอกจำกนี้

ยังสำมำรถช่วยปกปิดกล่ินหรือรสอันไม่พึงประสงค์ของ

สำรในผลติภณัฑ์ และช่วยปรับปรงุลกัษณะของผลติภณัฑ์ 

ให้มีควำมน่ำใช้มำกขึ้น

 ๓) เพิม่ควำมเจำะจงในกำรน�ำส่งสำรส�ำคญัไปยัง

อวัยวะเป้ำหมำย โดยระบบน�ำส่งขนำดนำโนจะถูก

ออกแบบให้มีควำมเฉพำะเจำะจงในกำรจับหรือเข้ำสู่

อวัยวะเป้ำหมำย โดยไม่ถูกปลดปล่อยหรือถูกท�ำลำยไป

ระหว่ำงทำง ท�ำให้สำมำรถน�ำส่งสำรส�ำคัญไปสู่บริเวณ

เป้ำหมำยได้ดขีึน้ ส่งผลให้ลดควำมเป็นพษิหรอืผลข้ำงเคยีง

ของสำรส�ำคัญที่จะเกิดขึ้นต่ออวัยวะหรือเซลล์อื่น และ

สำมำรถลดขนำดหรือปริมำณสำรส�ำคัญที่ใช้ลง

 ๔) ควบคุมกำรปลดปล่อยสำรส�ำคัญ เนื่องจำก

ระบบน�ำส่งขนำดนำโนถกูออกแบบให้ควบคมุกำรปลดปล่อย

สำรส�ำคัญอย่ำงช้ำ ๆ  และในปรมิำณคงทีต่ำมต้องกำร จงึ

ช่วยลดควำมถี่หรือจ�ำนวนครั้งของกำรใช้ผลิตภัณฑ์

 ตัวอย่ำงรปูแบบของระบบน�ำส่งขนำดนำโนทีน่�ำมำ

ใช้ในผลิตภัณฑ์สุขภำพ ต�มต�ร�งที่ ๒ 
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 ๓.๒ น�โนอิเล็กทรอนิกส์และน�โนคอมพิวเตอร์ 

เป็นนำโนเทคโนโลยทีีน่�ำมำใช้กับระบบชวีภำพกนัมำก ซึง่

มำจำกกำรพัฒนำระบบอิเล็กทรอนิกส์ให้มีขนำดเล็กลง 

ท�ำให้คอมพวิเตอร์มขีนำดเลก็ลง แต่มปีระสทิธภิำพดกีว่ำ

เดมิ ทัง้ในแง่ควำมเรว็ ควำมเสถยีร และควำมจขุองหน่วย

ควำมจ�ำ นำโนอิเล็กทรอนิกส์ที่นิยมน�ำมำใช้งำนกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโนและกำรแพทย์มักอยู่ในรูปของ

เซนเซอร์นำโน (Nanosensor) เช่น Micro-array หรือ 

Nano-array เป็นต้น ใช้ในกำรตรวจหำหรือบ่งชี้เกี่ยวกับ

โรคหรือเช้ือโรคท่ีได้ผลอย่ำงรวดเร็วและแม่นย�ำ กำร

ศึกษำวิจัยระดับเนื้อเย่ือไปจนถึงระดับโมเลกุลภำยใน

เซลล์ กำรพฒันำกำรรบัรู ้กำรตรวจสอบ และกำรตดิตำม

ผล ท�ำให้เกิดกำรผลิตเครื่องมือวินิจฉัยโรคในหลำยรูป

แบบ นอกจำกน้ีกำรพัฒนำของเทคโนโลยีในสำขำนี้ยัง

ท�ำให้เกิดห้องปฏิบัติกำรบนชิป (Lab-on-chip) ซ่ึงเป็น

เทคโนโลยีที่ ใช ้ ในกำรตรวจวิ เครำะห ์ทำงเคมีที่มี

ประสิทธิภำพสูง ตรวจวัดได้รวดเร็ว มีควำมแม่นย�ำสูง 

น่ำเชือ่ถอื ขนำดเลก็ และสำมำรถพกพำไปออกตรวจนอก

สถำนที่ได้ โดยอำศัยเทคโนโลยีไมโครอิเล็กทรอนิกส์เพื่อ

สร้ำงโครงสร้ำงขนำดเล็กของท่อขนำดไมโครเมตรบน

แผ่นชิปที่ท�ำมำจำกวัสดุประเภทแก้ว หรือพลำสติก ที่น�ำ

ไปใช้ในกำรตรวจวดัได้หลำกหลำย เช่น กำรตรวจวดัทำง

สิง่แวดล้อม กำรตรวจวดัสำรพษิในอำหำร หรอืกำรตรวจ

วัดทำงกำรแพทย์ได้

๔. ตวัอย่�งวสัดนุ�โนและน�โนเทคโนโลยทีีน่ำ�ม�

ประยุกต์กับผลิตภัณฑ์สุขภ�พ 
 วสัดุนำโนและนำโนเทคโนโลยีเข้ำมำมีบทบำทมำก

ในผลิตภัณฑ์สุขภำพภำยใต้กำรก�ำกับดูแลของส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรอำหำรและยำและมีแนวโน้มเพิ่มข้ึน         

ผู ้ประกอบกำรจึงจ�ำเป็นต้องทรำบรำยละเอียดและ      

องค์ประกอบ หน้ำที่และสมบัติเฉพำะของวัสดุนำโนและ

นำโนเทคโนโลยใีนผลติภณัฑ์สขุภำพ เพือ่ตรวจสอบสมบตัิ 

ประสิทธิภำพ และควำมปลอดภัยในกำรใช้ผลิตภัณฑ์

สุขภำพนำโน ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ จึง

ได้จัดท�ำตัวอย่ำงวัสดุนำโนและนำโนเทคโนโลยีที่น�ำมำ

ประยุกต์กับผลิตภัณฑ์สุขภำพ ต�มต�ร�งที่ ๓ 
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


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 ขณะท่ีวัสดุนำโนและนำโนเทคโนโลยีสำมำรถ     

น�ำไปประยกุต์กบัผลติภณัฑ์สขุภำพได้หลำกหลำยประเภท 

ด้วยขนำดหรือโครงสร้ำงของวัสดุระดับนำโนที่ท�ำให้เกิด

สมบัติพิเศษแตกต่ำงไปจำกวัสดุเดียวกันที่มีขนำดใหญ่

กว่ำ จงึก่อให้เกดิควำมกงัวลว่ำวสัดุนำโนทีม่ขีนำดเลก็มำก

และมีพื้นท่ีผิวมำก สำมำรถท�ำปฏิกิริยำได้ดี อำจเข้ำสู่

ร่ำงกำยและก่อให้เกิดอันตรำยได้ อย่ำงไรก็ตำม งำนวิจัย

ในประเทศและต่ำงประเทศที่เกี่ยวกับอันตรำยของ

ผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโนต่อร่ำงกำยมนุษย์ยังมีอยู่จ�ำกัด 

โดยเฉพำะควำมเป็นพิษในระยะยำว เนื่องจำกผลกำร

ศกึษำควำมเป็นพษิยงัไม่สมบรูณ์ ตลอดจนกำรวดัปรมิำณ

กำรสัมผัสหรือได้รับวัสดุนำโนท�ำได้ยำก ทั้งนี้ผลกำร 

ศึกษำวิจัยที่มีกำรเผยแพร่ในปัจจุบันหลำยฉบับ แสดงให้

เห็นว่ำวัสดุขนำดเล็กในระดับนำโนมีแนวโน้มจะมีควำม

เป ็นพิษสูงกว ่ำวัสดุที่มีขนำดใหญ่กว ่ำ แต ่ก็ไม ่ได ้

หมำยควำมว่ำผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโนทุกชนิดจะมีควำม

เป็นพิษหรืออันตรำยมำกกว่ำผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วย

วสัดขุนำดใหญ่กว่ำ เนือ่งจำกควำมเป็นพษิของวสัดนุำโน 

ขึ้นอยู่กับหลำยปัจจัย เช่น สมบัติทำงกำยภำพและเคมี

ของวัสดุนำโน ปริมำณวัสดุนำโนที่ได้รับ และระยะเวลำ

กำรรับสัมผัส เป็นต้น 

 ในบทน้ี จะกล่ำวถึงผลกระทบของวสัดนุำโน สมบตัิ

ทำงกำยภำพและเคมีของวัสดุนำโน หลักกำรในกำร

ทดสอบควำมเป็นพษิของวสัดนุำโน วธิทีดสอบควำมเป็น

พิษของวัสดุนำโน กำรประเมินควำมปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโน ข้อแนะน�ำส�ำหรับผู้ประกอบกำร

ที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโน และควำมรับผิดชอบของ 

ผูป้ระกอบกำรเกีย่วกบัผลติภัณฑ์สขุภำพนำโนต่อผูบ้รโิภค

คว�มปลอดภัยของวัสดุน�โน
และผลิตภัณฑ์สุขภ�พน�โน

๒
NANO
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๑. ผลกระทบของวัสดุน�โน

 ผลกระทบของวัสดุนำโน แบ่งได้ ๒ ลักษณะ คือ 

ผลกระทบของวัสดุนำโนต่อสุขภำพ และผลกระทบของ

วัสดุนำโนต่อสิ่งแวดล้อม

 ๑.๑ ผลกระทบของวัสดุน�โนต่อสุขภ�พ

 ผลกระทบจำกกำรได้รับวัสดุนำโนต่อมนุษย์ แบ่ง

เป็น ๒ ประเภท คือ ผลกระทบแบบเฉียบพลัน (Acute 

effect) เป็นผลกระทบที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับวัสดุนำโนใน

ปริมำณมำกและเกิดอำกำรข้ึนในทันที และผลกระทบ 

แบบเร้ือรงั (Chronic effect) เป็นผลกระทบท่ีเกดิขึน้เม่ือ

ได้รับวัสดุนำโนในปริมำณน้อยอย่ำงต่อเน่ือง และได้รับ

เป็นระยะเวลำนำน ผลกระทบของวัสดุนำโนต่อสุขภำพ 

ขึ้นอยู่กับปัจจัยดังต่อไปนี้

 (๑) สมบัติทำงกำยภำพและเคมีของวัสดุนำโน 

เช่น ขนำด รปูร่ำง และกำรท�ำปฏกิริยิำกบัสำรอ่ืน เป็นต้น 

 (๒) ช่องทำงกำรได้รับและระยะเวลำกำรได้รับ

วัสดุนำโน 

 (๓) กำรคงอยู่ของวัสดุนำโนในร่ำงกำย 

 (๔) ควำมเป็นพิษของวัสดุนำโน

 (๕) กำรตอบสนองต่อกำรได้รับวัสดุนำโน ซึ่งจะ

แตกต่ำงกันไปตำมสุขภำพของผู้ได้รับ 

 วสัดนุำโนสำมำรถเข้ำสูร่่ำงกำยได้โดยตัง้ใจและไม่

ต้ังใจ และไปสะสมในอวยัวะต่ำง ๆ  ในร่ำงกำย กำรได้รบั

วัสดุนำโนเข้ำสู่ร่ำงกำยมี ๓ ช่องทำง ได้แก่ กำรหำยใจ 

ทำงปำก และทำงผิวหนัง

 ก�รห�ยใจ ผู ้บริโภคอำจได้รับวัสดุนำโนเข้ำสู ่

ร่ำงกำยโดยกำรหำยใจเอำวสัดุนำโนทีอ่ยูใ่นรปูอนภุำคฝุน่

หรือละอองนำโนที่แพร ่กระจำยในอำกำศขณะใช ้

ผลติภณัฑ์สขุภำพนำโนแบบสเปรย์ฉดีพ่น เช่น ผลติภณัฑ์ 

ป้องกันแสงแดดแบบฉีดพ่น สเปรย์ระงับกลิ่นกำย หรือ

ผลิตภัณฑ์ก�ำจัดหรือไล่แมลงแบบฉีดพ่น เป็นต้น ส่วน     

ผู้ปฏิบัติงำนในโรงงำนได้รับวัสดุนำโนเข้ำสู่ร่ำงกำยได้ถ้ำ

ไม่สวมใส่อุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคล เช่น หน้ำกำก 

เป็นต้น วสัดุนำโนเข้ำสูร่่ำงกำยทำงกำรหำยใจอำจผ่ำนไป

ยงัถุงลมขนำดเลก็ในปอด และเข้ำสูก่ระแสเลอืดไปสะสม 

ตำมอวยัวะต่ำง ๆ  ในร่ำงกำย ปัจจบุนักำรตกค้ำงของวัสดุ

นำโนตำมอวัยวะของมนุษย์ยังไม่ทรำบผลกระทบชัดเจน 

แต่มผีลกำรวจิยัในสตัว์ทดลองทีพ่บว่ำวสัดนุำโนบำงชนดิ

ท�ำให้ปอดเกดิกำรอกัเสบเฉยีบพลนัและเกดิพงัผดืในปอดได้

 ท�งป�ก ผูบ้รโิภคอำจได้รบัวสัดนุำโนเข้ำสูร่่ำงกำย

ทำงปำกทั้งที่ ต้ังใจและไม่ต้ังใจ เช่น กำรใช้ลิปสติก 

ยำสีฟัน หรือบรรจุภัณฑ์อำหำรที่มีวัสดุนำโนเป็นส่วน

ประกอบ เป็นต้น ส่วนผู้ปฏิบัติงำนสำมำรถได้รับวัสดุ

นำโนทำงปำกโดยไม่ตั้งใจจำกกำรท�ำงำนในโรงงำน เช่น 

ไม่สวมถงุมอืขณะปฏบิตังิำน หรอืไม่ล้ำงมือหลงัจำกปฏิบตัิ

งำน เม่ือไปสัมผัสกับอำหำรหรือน�้ำด่ืมเวลำรับประทำน 

ท�ำให้วัสดุนำโนเข้ำสู่ร่ำงกำยผ่ำนเข้ำสู่ระบบทำงเดิน

อำหำร และถูกขับออกจำกร่ำงกำยโดยกลไกกำรขับถ่ำย

ของเสีย แต่วัสดุนำโนบำงส่วนอำจถูกดูดซมึเข้ำสูร่่ำงกำย 

และสะสมตำมอวัยวะต่ำง ๆ

ที่มา : http://npic.orst.edu/factsheets/Diazgen.html
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 ท�งผิวหนัง ผู ้บริโภคอำจได้รับวัสดุนำโนทำง

ผิวหนังจำกกำรสมัผสักบัวสัดนุำโนท่ีอยูใ่นผลิตภณัฑ์ เช่น 

ผลติภัณฑ์เครือ่งส�ำอำง แล้วอำจเกดิกำรแพ้ ระคำยเคอืง 

หรือเกดิกำรอกัเสบเฉพำะท่ีผวิหนงั นอกจำกนี ้วัสดุนำโน 

ยังอำจซึมผ่ำนชั้นผิวหนังเข้ำสู ่ร ่ำงกำยได้โดยเฉพำะ

บริเวณที่มีบำดแผลแล้วไปสะสมตำมอวัยวะต่ำง ๆ ส่วน

ผู้ปฏิบัติงำนสำมำรถได้รับวัสดุนำโนทำงผิวหนังจำกกำร

ท�ำงำนหำกไม่สวมถุงมือหรือเสื้อคลุมที่เหมำะสม ท�ำให้

วสัดนุำโนแทรกซมึผ่ำนผวิหนงัทีม่บีำดแผลเข้ำสูร่่ำงกำยได้ 

มผีลกำรวจัิยระบวุ่ำผลติภณัฑ์ป้องกนัแสงแดดทีม่ส่ีวนผสม 

ของวัสดุนำโนไททำเนียมไดออกไซด์ หรือวัสดุนำโนซิงค์

ออกไซด์ สำมำรถแทรกซึมผ่ำนผิวหนังบริเวณที่เป็น

บำดแผลเข้ำสูร่่ำงกำยและเป็นอนัตรำยต่อสำรพนัธกุรรม 

หรือวัสดุนำโนเงินในแผ่นปิดแผลอำจซึมผ่ำนผิวหนังไป

สะสมตำมอวัยวะต่ำง ๆ  ในร่ำงกำย นอกจำกนี้วัสดุนำโน

เงินอำจมีผลท�ำให้เชื้อโรคเกิดกำรดื้อยำหรือมีผลยับยั้ง 

กำรเจรญิเตบิโตของเชือ้จลุนิทรย์ีปกตทิีเ่ป็นประโยชน์ต่อ

ร่ำงกำย

 ๑.๒ ผลกระทบของวัสดุน�โนต่อสิ่งแวดล้อม

 วัสดุนำโนสำมำรถแพร่กระจำยสู่สิ่งแวดล้อมได้

หลำยทำง ได้แก่ จำกกำรใช้ผลิตภณัฑ์นำโน จำกกำรผลติ

วสัดุนำโนหรอืผลติภณัฑ์นำโน จำกกำรปลดปล่อยของเสยี

ทีเ่ป็นวสัดนุำโนจำกโรงงำน และจำกกำรก�ำจดัผลติภัณฑ์

นำโนที่ไม่ถูกต้อง ซึ่งส่งผลกระทบต่อสิ่งมีชีวิตและระบบ

นิเวศน์ เช่น วัสดุนำโนในสบู่ ยำสีฟัน ผลิตภัณฑ์ป้องกัน

แสงแดด และผงซักฟอก หลังกำรใช้ผลิตภัณฑ์ดังกล่ำว

จะมีกำรช�ำระล้ำงท�ำให้วัสดุนำโนปะปนไปกับน�้ำทิ้ง วัสดุ

นำโนเหล่ำนี้จะถูกระบำยออกสู่แหล่งน�้ำไปสะสมในดิน

และเข้ำสูร่ะบบนเิวศน์ท�ำให้เกดิอนัตรำยต่อเชือ้จลุนิทรย์ี 

สำหร่ำย พืช หรือสัตว์น�้ำ และสะสมในห่วงโซ่อำหำร     

ส่งผลกระทบต่อมนุษย์

๒. สมบัติท�งก�ยภ�พและเคมีของวัสดุน�โน

 จำกกำรศึกษำวิจัยพบว่ำ สมบัติต่ำง ๆ ของวัสดุ

นำโน เช่น ขนำด พื้นที่ผิว และสมบัติกำรละลำยน�้ำ 

เป็นต้น ส่งผลให้เกดิกำรตอบสนองทำงชวีวิทยำได้ด ีและ

ท�ำให้เกดิควำมเป็นพษิสงูตำมไปด้วย นอกจำกนีว้สัดนุำโน 

ชนิดเดียวกันอำจมีสมบัติแตกต่ำงกันได้ขึ้นอยู่กับขนำด 

กำรเกำะกลุม่เป็นก้อน โครงสร้ำงผลกึ เป็นต้น ผูป้ระกอบ

กำรจึงควรทดสอบสมบัติทำงกำยภำพและเคมีของวัสดุ

นำโนร่วมกับกำรศึกษำผลกระทบหรือควำมเป็นพิษของ

วัสดุนำโน

 ๒.๑ สมบัติท�งก�ยภ�พ ได้แก่

 (๑) ขนำด รูปร่ำง พื้นที่ผิว อัตรำส่วน ด้ำนกว้ำง

และด้ำนยำว 

 (๒)  กำรเกำะก้อนแบบแน่น หรือหลวม

 (๓)  กำรกระจำยตัวของอนุภำค

 (๔)  ลักษณะพื้นผิว เช่น พื้นผิวเรียบ หรือพื้นผิว

ขรุขระ

 (๕)  โครงสร้ำง รวมถงึโครงสร้ำงและควำมสมบรูณ์ 

ของผลึก

 (๖)  ควำมสำมำรถในกำรละลำย
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 ๒.๒ สมบัติท�งเคมี 

 (๑) โครงสร้ำงของโมเลกุล

 (๒) องค์ประกอบทำงเคมี รวมถึงควำมบริสุทธิ์ 

และสิ่งเจือปน

 (๓) สถำนะ ได้แก่ ของแข็ง ของเหลว หรือก๊ำซ

 (๔) เคมีพื้นผิว 

 (๕) ประจุพื้นผิว

 (๖) แรงดึงดูดกับโมเลกุลน�้ำ น�้ำมัน และไขมัน
 ข้อมูลสมบัติทำงกำยภำพและเคมีของวัสดุนำโน 
จะใช้เป็นข้อมูลเบื้องต้นส�ำหรับกำรทดสอบควำมเป็นพิษ
ของวัสดุนำโน ผู้ประกอบกำรสำมำรถขอข้อมูลได้จำก      
ผู้ผลิตวัสดุนำโน อย่ำงไรก็ตำม ข้อมูลจำกผู้ผลิตอำจไม่
เพียงพอ เพรำะเป็นข้อมูลที่จัดท�ำขึ้นส�ำหรับกำรน�ำวัสดุ
นำโนไปใช้งำนหรือใช้ผลิตผลิตภัณฑ์มำกกว่ำใช้ในกำร
ทดสอบควำมเป็นพิษ ผู้ประกอบกำรจึงต้องตรวจสอบ
สมบัติทำงกำยภำพและทำงเคมีของวัสดุนำโนด้วยวิธี
วิเครำะห์ทดสอบท่ีเหมำะสมร่วมกับกำรศึกษำควำมเป็น
พษิของวสัดนุำโน เพือ่ให้แน่ใจว่ำกำรศกึษำควำมเป็นพิษ
นั้นสัมพันธ์กับสมบัติทำงกำยภำพและเคมีของวัสดุนำโน

๓. หลักก�รในก�รทดสอบคว�มเป็นพิษของวัสดุ
น�โน

 ก่อนน�ำวัสดุนำโนไปใช้ประโยชน์จะต้องศึกษำ
ควำมเป็นพิษของวัสดุนำโนก่อน เพื่อให้แน่ใจว่ำไม่ก่อให้
เกิดอันตรำย กำรศึกษำควำมเป็นพิษของวัสดุนำโนมีทั้ง
ศึกษำในหลอดทดลอง (in vitro) และในสัตว์ทดลอง      
(in vivo) ซึ่งผลท่ีได้จะน�ำมำคำดกำรณ์หรืออนุมำนผล  

กระทบที่อำจเกิดกับมนุษย์หรือสิ่งมีชีวิตอื่น กำรศึกษำ
ควำมเป็นพิษวัสดุนำโนนอกจำกจะใช้วัสดุนำโนโดยตรง
แล้วยงัสำมำรถใช้ผลกำรศกึษำทีมี่อยูข่องวสัดุเดียวกนักบั
วัสดุนำโนแต่มีขนำดใหญ่กว่ำ เพื่อเป็นข้อมูลพื้นฐำนใน
กำรประเมนิผลทีอ่ำจเกิดขึน้จำกกำรได้รบัวสัดุนำโน หลกั
กำรทดสอบควำมเป็นพษิของวสัดนุำโนม ี๒ ลกัษณะ ดงันี้
 ๓.๑ ก�รทดสอบคว�มเป็นพิษของวัสดุน�โนต่อ
สุขภ�พ
 กำรทดสอบควำมเป็นพษิของวสัดนุำโนต่อสขุภำพ 
จะใช้หลักกำรเดียวกับกำรทดสอบควำมเป็นพิษของสำร
เคมีทั่วไป ซึ่งท�ำกำรทดสอบควำมเป็นพิษใน ๓ ลักษณะ 
คอื กำรทดสอบควำมเป็นพษิเฉยีบพลนั (Acute toxicity) 
กำรทดสอบควำมเป็นพษิก่ึงเรือ้รัง (Subchronic toxicity) 
และกำรทดสอบควำมเป็นพิษเรื้อรัง (Chronic toxicity) 
เพื่อหำค่ำควำมเป็นพิษและลักษณะควำมเป็นพิษตำม    
ช่องทำงกำรได้รับวัสดุนำโนเข้ำสู่ร่ำงกำย ได้แก่ ทำงกำร
หำยใจ ทำงผิวหนัง และทำงปำก ดังนี้
 (๑) ก�รทดสอบคว�มเป็นพิษเฉยีบพลัน ทดสอบ
โดยกำรให้สำรเคมีกับสัตว์ทดลองในขนำดเดียว สังเกต
อำกำรภำยในระยะเวลำ ๑๔ วัน เพื่อสรุปหำขนำด       
สำรเคมีที่ท�ำให้สัตว์ทดลองตำยเป็นจ�ำนวน ๕๐% ของ
ทั้งหมด ซึ่งเรียกค่ำนี้ว่ำ LD

50
: Lethal dose, 50%

 (๒) ก�รทดสอบคว�มเป็นพิษกึ่งเรื้อรัง ทดสอบ
โดยกำรให้สำรเคมีกับสัตว์ทดลองในขนำดต่ำง ๆ กัน ทุก
วัน สังเกตอำกำรเป็นระยะเวลำอย่ำงน้อย ๙๐ วัน เพื่อ
หำขนำดสำรเคมีที่มำกที่สุดที่ได้รับ แต่ไม่ท�ำให้เกิดควำม
เป็นพิษหรอืผลเสียต่อร่ำงกำยทีสั่งเกตเห็นได้ ซึง่เรียกค่ำน้ี
ว่ำ NOAEL: No Observed Adverse Effect Level ใน
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กรณีที่ไม่สำมำรถหำค่ำ NOAEL ได้ ให้ใช้ค่ำ LOAEL: 
Lowest Observed Adverse Effect Level แทน ซึ่ง
หมำยถงึ ขนำดของสำรเคมตี�ำ่สดุทีท่�ำให้เกดิควำมเป็นพิษ
หรือผลกระทบต่อร่ำงกำยอย่ำงใดอย่ำงหนึ่ง แต่สำมำรถ
กลับคืนได้ เช่น น�้ำหนักตัวลดลง เป็นต้น 
 (๓) ก�รทดสอบคว�มเป็นพษิเรือ้รงั ทดสอบโดย
กำรให้สำรเคมีกับสัตว์ทดลองขนำดต่ำง ๆ กัน ทุกวัน 
สังเกตอำกำรเป็นระยะเวลำ ๖-๑๒ เดอืนขึน้ไป หรอือย่ำงน้อย 
๙๐% ของช่วงชีวิตของสัตว์ทดลอง เพื่อหำค่ำควำมเป็น
พิษเรื้อรัง เช่น
 (๓.๑) กำรก่อให้เกิดมะเร็ง (Carcinogenicity)
 (๓.๒) ควำมเป็นพษิต่ออวยัวะเป้ำหมำย (Specific 
target organ toxicity)
 (๓.๓) ควำมเป็นพษิต่อระบบสบืพนัธุ ์(Reproductive 
toxicity)
 (๓.๔) ควำมเป็นพษิต่อพฒันำกำรของตวัอ่อนและ
กำรก่อลูกวิรูป (Mutagenicity)
 (๓.๕) ควำมเป็นพิษต่อระบบทำงทำงเดินหำยใจ 

(Respiratory toxicity) เป็นต้น

 ๓.๒ ก�รทดสอบคว�มเป็นพิษของวัสดุน�โนต่อ

สิ่งแวดล้อม

 กำรทดสอบควำมเป ็นพิษของวัสดุนำโนต ่อ            

ส่ิงแวดล้อม ใช้หลกักำรเดยีวกับกำรทดสอบควำมเป็นพษิ 

ของสำรเคมีในสิ่งแวดล้อม ประกอบด้วย กำรทดสอบ

ควำมเป็นพิษเฉียบพลันต่อสิ่งมีชีวิตในสิ่งแวดล้อม กำร

ทดสอบควำมเป็นพิษเรื้อรัง กำรทดสอบกำรสะสมทำง

ชีวภำพของสำรเคมีในสิ่งแวดล้อม (Bioaccumulation) 

และกำรทดสอบกำรย่อยสลำยของสำรเคม ี(Degradation)

 (๑) ก�รทดสอบคว�มเป็นพิษเฉียบพลันต่อสิ่งมี

ชีวิตในสิ่งแวดล้อม เป็นกำรทดสอบเพื่อหำควำมเข้มข้น

ของสำรเคมีในน�้ำหรือในดินเม่ือสิ่งมีชีวิตได้รับสัมผัสใน

ระยะสั้น (๔๘-๙๖ ชั่วโมง) แล้วท�ำให้สิ่งมีชีวิตนั้นตำย  

หรือผิดปกติเป็นจ�ำนวน ๕๐% ของทั้งหมด ซึ่งเรียกค่ำนี้

ว่ำ L(E)C
50
: Median Lethal/Effect Concentration 

ตัวอย ่ำงกำรทดสอบควำมเป็นพิษเฉียบพลันในสิ่ง

แวดล้อม เช่น กำรทดสอบพิษเฉียบพลันในปลำ กำร

ทดสอบควำมเป็นพิษเฉียบพลันในไรน�้ำหรือ Daphnia 

magna และกำรทดสอบกำรยับยั้งกำรเจริญเติบโตของ

สำหร่ำย 

 (๒) ก�รทดสอบคว�มเป็นพิษเรือ้รงัต่อส่ิงมชีีวติ

ในสิง่แวดล้อม เป็นกำรทดสอบเพือ่หำค่ำระดบัควำมเข้ม

ข้นสูงสุดของสำรเคมีในสิ่งแวดล้อม เช่น ในน�้ำหรือใน 

ดินเม่ือสิ่งมีชีวิตได้รับสัมผัสสำรนั้นติดต่อกันเป็นเวลำ 

นำนหรือตลอดช่วงชีวิต (Life-cycle) แล้วไม่ก่อให้เกิด

ควำมผิดปกติอย่ำงมีนัยส�ำคัญ ซึ่งเรียกค่ำนี้ว่ำ NOEC: 

No Observed Effect Concentration ตัวอย่ำงกำร

ทดสอบควำมเป็นพิษเรื้อรังต่อสิ่งมีชีวิตในสิ่งแวดล้อม 

เช่น กำรทดสอบผลกระทบต่อกำรเจรญิเตบิโต (Growth) 

กำรรอดชีวิต (Survival) และกำรทดสอบผลกระทบ      

ต่อกำรสืบพันธุ์และพัฒนำกำร (Reproduction and 

development)

 (๓) ก�รทดสอบก�รสะสมท�งชีวภ�พของส�ร

เคมใีนสิง่แวดล้อม เป็นกำรประเมนิศกัยภำพกำรสะสมของ 

สำรเคมใีนสิง่มชีวีติภำยหลงัจำกกำรได้รับหรอืดดูซมึผ่ำน

กระบวนกำรเปลี่ยนแปลง (Transformation) และ
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กระบวนกำรก�ำจดัออกจำกร่ำงกำยสิง่มชีวีติ โดยพิจำรณำ

ทุกวิถีทำงของกำรได้รับสัมผัส ได้แก่ อำกำศ น�้ำ ดิน 

ตะกอนดิน และอำหำร โดยทั่วไปกำรสะสมทำงชีวภำพ

จะแสดงด้วยค่ำ Bioconcentration Factor (BCF) หรอื 

ค่ำสัมประสิทธิ์กำรละลำยของสำรในชั้นของ n-octanol 

ต่อน�้ำ (Octanol/Water Partition Coefficient, log K
ow

 

หรือ log P
ow

) 

 (๔) ก�รทดสอบก�รย่อยสล�ยของส�รเคมี 

เป็นกำรทดสอบควำมสำมำรถกำรย่อยสลำยโมเลกุลของ

สำรเคมีให้กลำยเป็นโมเลกุลท่ีเล็กลงจนกลำยเป็น

คำร์บอนไดออกไซด์ น�ำ้ และเกลอื กำรย่อยสลำยของสำร

เคมีในสิง่แวดล้อมอำจเป็นทัง้กระบวนกำรย่อยสลำยทำง

ชีวภำพ (Biotic degradation) เช่น กำรย่อยสลำยโดย

จุลินทรีย์ในสิ่งแวดล้อม หรือกระบวนกำรย่อยสลำยทำง

กำยภำพ (Abiotic degradation) เช่น กำรสลำยตัวของ

สำรโดยกำรท�ำปฏิกิริยำกับน�้ำ (Hydrolysis) หรือ 

แสงแดด (Photolysis) ดังนั้นกำรทดสอบกำรย่อยสลำย

ของสำรเคมีจึงใช ้ในกำรบ ่งชี้กำรตกค ้ำงยำวนำน         

(Persistence) ของสำรนัน้ในสิง่แวดล้อม เพรำะสำรเคมี

ที่สำมำรถสลำยตัวได้ช้ำและคงทนในส่ิงแวดล้อมมักจะ

ก่อให้เกิดผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม

๔. วิธีทดสอบคว�มเป็นพิษของวัสดุน�โน

 กำรทดสอบควำมเป็นพิษของวัสดุนำโน สำมำรถ

ใช้วิธีทดสอบขององค์กำรเพื่อควำมร่วมมือทำงเศรษฐกิจ

และกำรพัฒนำ (Organization for Economic          

Co-operat ion and Development : OECD)               

(www.oecd.org) หรือใช้วิธีทดสอบตำมมำตรฐำนสำกล

อื่น ๆ อย่ำงไรก็ตำมผู้ประกอบกำรที่ประสงค์จะศึกษำ

ควำมเป็นพิษของวัสดุนำโน สำมำรถขอค�ำปรึกษำได้ที่

ห้องปฏิบัติกำรด้ำนพิษวิทยำของทั้งภำครัฐ ภำคเอกชน 

และสถำบันอุดมศึกษำต่ำง ๆ ที่ผ่ำนกำรรับรองคุณภำพ

มำตรฐำนห้องปฏิบัติกำรแล้ว เช่น กรมวิทยำศำสตร์กำร

แพทย์ และศูนย์นำโนเทคโนโลยีแห่งชำติ เป็นต้น

๕. ก�รประเมินคว�มปลอดภยัของผลติภณัฑ์สขุภ�พ

น�โน

 วสัดนุำโนเมือ่น�ำมำผลติเป็นผลติภณัฑ์สขุภำพ อำจ

ส่งผลต่อสมบัติทำงกำยภำพและทำงเคมีที่แตกต่ำงไป  

จำกเดิม เช่น ท�ำให้มีหน้ำที่หรือสมบัติพิเศษเกิดขึ้น หรือ

มีควำมเป็นพิษใหม่เกิดขึ้นอันเนื่องจำกกระบวนกำรผลิต

ผลติภณัฑ์และส่วนประกอบอืน่ ๆ  ในผลติภณัฑ์ จงึจ�ำเป็น

จะต้องประเมนิควำมปลอดภยัของผลติภณัฑ์สขุภำพนำโน

เสมอ กระบวนกำรประเมนิควำมปลอดภยัของผลติภณัฑ์

สุขภำพนำโน มีขั้นตอนดังนี้

 ๕.๑ กำรทดสอบกำรมีอยู ่ของวัสดุนำโนใน

ผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโน เพื่อตรวจสอบกำรมีอยู่จริงของ

วัสดุนำโน

 ๕.๒ กำรทดสอบสมบัติของวัสดุนำโนท่ีมีกำร   

กล่ำวอ้ำงในผลติภณัฑ์สขุภำพนำโน (ดูรำยละเอยีดในบทที่ 

๑ ตำรำงที ่๑ และตำรำงที ่๓) เพือ่ตรวจสอบว่ำผลติภณัฑ์

สุขภำพนำโนมีวัสดุนำโนในรูปแบบและปริมำณเท่ำใด 
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เพรำะปริมำณของวัสดุนำโนจะมีควำมสัมพันธ์กับ

ประสิทธิภำพของผลิตภัณฑ์ตำมที่กล่ำวอ้ำง

 ๕.๓ กำรทดสอบควำมเป็นพิษของวัสดุนำโนที่    

น�ำมำใช้ในกำรผลติเป็นผลิตภณัฑ์สขุภำพ เพือ่ให้แน่ใจว่ำ

มีควำมปลอดภัยต่อผู้บริโภค และน�ำมำวำงแผนป้องกัน

ควำมเป็นอันตรำยของผู้ปฏิบัติงำน

 ๕.๔ กำรทดสอบควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์

สุขภำพนำโน เพื่อให้แน่ใจว่ำผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโนนั้น

ไม่เป็นอันตรำยต่อผูบ้รโิภค เช่น กำรศกึษำวจิยัทำงคลนิกิ

ในมนุษย์ (Clinical trial) 

 ๕.๕ กำรประเมนิควำมเสีย่งของผลิตภณัฑ์สขุภำพ

นำโน

๖. ข ้อแนะนำ�สำ�หรับผู ้ประกอบก�รท่ีผลิต

ผลิตภัณฑ์สุขภ�พน�โน

 ผู ้ประกอบกำรที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโน 

นอกจำกจะต้องปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำร

ผลิตตำมท่ีกฎหมำยของผลิตภัณฑ์แต่ละประเภทก�ำหนด

ไว้แล้ว ผูป้ระกอบกำรควรปฏบิตัติำมข้อแนะน�ำ ดงัต่อไปนี้

 ๖.๑ ต้องออกแบบหรือควบคุมสถำนที่ปฏิบัติงำน

ให้เหมำะสม เพือ่ลดโอกำสกำรฟุ้งกระจำยหรอืกำรสมัผสั

กับวัสดุนำโน เช่น

 (๑) ออกแบบบรเิวณพืน้ท่ีปฏบิตังิำนให้เหมำะสม 

เช่น จัดท�ำผนังกั้นพื้นที่ท�ำงำนเพื่อลดกำรปนเปื้อน หรือ

ใช้ระบบกำรผลติแบบปิด เพือ่ลดหรอืควบคมุกำรปลดปล่อย

วัสดุนำโน

 (๒) ออกแบบระบบระบำยอำกำศและควำมชืน้ใน

สถำนที่ปฏิบัติงำนให้เหมำะสม ต้องไม่ระบำยอำกำศที่

คำดว่ำจะมีกำรปนเปื้อนวัสดุนำโนออกสู่ภำยนอก และ

ต้องบ�ำรุงรักษำระบบกำรระบำยอำกำศตำมข้อก�ำหนด

 (๓) จัดแยกหรือจ�ำกัดพื้นที่เก็บวัตถุดิบที่เป็นวัสดุ

นำโนไว้ในที่ที่เหมำะสม

 (๔) ท�ำควำมสะอำดพ้ืนที่ปฏิบัติงำนและอุปกรณ์

เป็นประจ�ำ โดยเฉพำะกรณีที่วัสดุนำโนหกหรือรั่วไหล

 ๖.๒ หลีกเลี่ยงกำรใช้วัสดุนำโน หรือเลือกใช้สำร

อืน่ทีป่ลอดภัยกว่ำทดแทนสำรทีเ่ป็นวสัดนุำโน หรอืพฒันำ

รปูแบบผลติภณัฑ์ เช่น ใช้วสัดุนำโนรปูของเหลวแทนกำร

ใช้วัสดุนำโนรูปผงฝุ่นหรือแอโรซอล หรือปรับพื้นผิว 

อนภุำคนำโนโดยเคลอืบหรอืห่อหุม้สำรให้อยูใ่นรปูแคปซูล 

(Encapsulation) ซึ่งเป็นวิธีกำรที่จะช่วยลดควำมเสี่ยง

อันตรำยต่อผู้ปฏิบัติงำน เป็นต้น

 ๖.๓ ก�ำหนดระเบยีบวธีิกำรปฏบิตัใินสถำนปฏบิติังำน 

เช่น จ�ำกัดกำรเข้ำออกพื้นที่ปฏิบัติงำน  

 ๖.๔ ควบคุมป้องกันผู้ปฏิบัติงำน เช่น

 (๑) จัดให้มีอุปกรณ์ป้องกันควำมปลอดภัยส่วน

บุคคล ได้แก่ หน้ำกำก ชุดปฏิบัติงำน ถุงมือ และแว่นตำ

 (๒) จัดกำรฝึกอบรมให้ควำมรู้เกี่ยวกับวัสดุนำโน

และกำรปฏิบัติงำนที่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตผลิตภัณฑ์ 

สุขภำพนำโน

 (๓) ตรวจสขุภำพผูป้ฏบิตังิำนตำมควำมเสีย่งและ

เก็บข้อมูลเป็นระบบ

 (๔) ลดระยะเวลำกำรท�ำงำนของผู้ปฏิบัติงำนที่

ท�ำงำนเกีย่วกบัวสัดนุำโน โดยสลบัหมนุเวยีนผูป้ฏบิตังิำน
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๗. คว�มรับผิดชอบของผู้ประกอบก�รเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภ�พน�โนต่อผู้บริโภค

 ๗.๑ ควำมรบัผดิชอบของผูป้ระกอบกำรต่อผูบ้รโิภค

 (๑) แนะน�ำให้ผู ้บริโภคอ่ำนฉลำกผลิตภัณฑ์

สุขภำพนำโนให้เข้ำใจก่อนตัดสินใจซื้อ

 (๒) ระบุวัสดุนำโนบนฉลำกผลิตภัณฑ์สุขภำพ

นำโน เพื่อให้ผู้บริโภคพิจำรณำควำมจ�ำเป็นในกำรใช้

 (๓) ไม่โฆษณำโอ้อวดผลติภณัฑ์สขุภำพนำโนเกนิ

จรงิ หรือให้ข้อมูลที่หลอกลวงต่อผู้บริโภค

 (๔) แนะน�ำให้ผูบ้รโิภคเลือกซ้ือผลิตภณัฑ์สุขภำพ

นำโนที่ได้รับกำรรับรองจำกส�ำนักงำนคณะกรรมกำร 

อำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุข 

 ๗.๒ ควำมรับผิดชอบของผู้ประกอบกำรในกำร

ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโน

 (๑) ต้องให้ข้อมูลวัสดุนำโนบนฉลำกหรือในเอก

สำรก�ำกับผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโนที่ถูกต้องแก่ผู้บริโภค 

 (๒) ต้องปฏิบัติตำมมำตรกำรกำรก�ำกับดูแล

ผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโนของส�ำนักงำนคณะกรรมกำร

อำหำรและยำและหน่วยงำนทีเ่กีย่วข้อง เช่น กำรทดสอบ

ควำมเป็นพษิ และกำรประเมนิควำมเสีย่งของผลติภณัฑ์

สุขภำพนำโนก่อนจ�ำหน่ำย รวมทั้งในกรณีที่มีกำร

เปลี่ยนแปลงลักษณะของผลิตภัณฑ์ ขนำด หรือลักษณะ

ทำงกำยภำพและเคมีของวัสดุนำโน ต้องมีกำรประเมิน

ควำมเสี่ยงใหม่
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






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 “วสัดนุำโนจำกกำรผลิตและนำโนเทคโนโลย”ี เป็น

ประเด็นเร่งด่วนเชิงนโยบำยของยุทธศำสตร์ระหว่ำง

ประเทศว่ำด้วยกำรจดักำรสำรเคม ี(Strategic Approach 

to International Chemicals Management: SAICM) 

ที่ประเทศต่ำง ๆ ได้มีมติรับรองในกำรประชุมระหว่ำง

ประเทศว่ำด้วยกำรจดักำรสำรเคม ีสมยัที ่๒ (International 

Conference on Chemicals Management: ICCM - 2) 

เมื่อปี พ.ศ. ๒๕๕๒ ณ สมำพันธรัฐสวิส วัสดุนำโนและ

นำโนเทคโนโลยีมีประโยชน์มหำศำลต่อกำรพัฒนำ

อุตสำหกรรมท่ีน�ำไปสู ่กำรสร้ำงคุณภำพชีวิตที่ดีของ 

มนุษย์ในอนำคต เช่น วัสดุนำโนและนำโนเทคโนโลยีที่ 

น�ำมำใช้ในทำงกำรแพทย์ และในกำรผลิตผลิตภัณฑ์

สขุภำพ เป็นต้น ในขณะเดยีวกนั ควำมเสีย่งหรอือันตรำย

ของวัสดุนำโนและนำโนเทคโนโลยีที่อำจเกิดขึ้นต่อ

สขุภำพและสิง่แวดล้อมได้กลำยเป็นประเดน็ทีม่กีำรหำรอื

กันมำกขึ้น โดยเฉพำะควำมกังวลเก่ียวกับศักยภำพของ

ประเทศก�ำลังพัฒนำท่ีขำดแคลนองค์ควำมรู้ เทคโนโลยี 

กำรบังคับใช้กฎหมำย และกำรไม่มีระบบบริหำรจัดกำร

ควำมปลอดภัยอย่ำงเพียงพอ

 ในช่วง ๑๐ กว่ำปีที่ผ่ำนมำ ผู้บริโภคมีข้อมูลและ

ควำมรู้จ�ำกดัเกีย่วกบัวสัดนุำโนและนำโนเทคโนโลยทีีน่�ำมำ

ประยุกต์กับผลิตภัณฑ์สุขภำพเพื่อเพิ่มประสิทธิภำพ     

เพิ่มมูลค่ำ ตลอดจนเพิ่มส่วนแบ่งทำงกำรตลำด ส่งผลให้

บำงผลิตภัณฑ์ที่วำงจ�ำหน่ำยมีกำรกล่ำวอ้ำงสรรพคุณ

พิเศษเกินกว่ำควำมเป็นจริง ไม่มีข้อมูลทำงวิทยำศำสตร์

มำยนืยนั ด้วยกระแสดังกล่ำวท�ำให้นกัวิชำกำรและหน่วย

งำนภำครัฐที่มีหน้ำที่ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์ตระหนักถึง

ควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์นำโนต่อสุขภำพและ          

สิง่แวดล้อมมำกขึน้ หลำยประเทศเริม่ต่ืนตัวในกำรก�ำกับ

ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโนมำกขึ้น บำงประเทศออก

ก�รกำ�กับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภ�พน�โน
ในต่�งประเทศ

๓
NANO
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มำตรกำรทำงกฎหมำยและแนวทำงกำรก�ำกับดูแล

ผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโน เช ่น สหภำพยุโรป และ

สหรฐัอเมรกิำ เพ่ือให้ผลิตภณัฑ์สขุภำพนำโนในท้องตลำด

มีประสิทธิภำพและควำมปลอดภัยต่อผู้บริโภค 

๑. สถ�นก�รณ์และคว�มเคลื่อนไหวของวัสดุ

น�โนจ�กก�รผลิตและน�โนเทคโนโลยี ใน

ผลิตภัณฑ์สุขภ�พในต่�งประเทศ

 ๑.๑ คว�มเคลือ่นไหวขององค์กรระหว่�งประเทศ

 (๑) องค์ก�รเพื่อก�รพัฒน�คว�มร่วมมือท�ง

เศรษฐกจิและก�รพฒัน� (Organization for Economic 

Co-operation and Development: OECD) 

จัดตั้งขึ้นเพื่อเป็นเวทีให้ประเทศสมำชิก ๓๔ ประเทศ ได้

มำหำรือแลกเปลี่ยนข้อคิดเห็นเชิงนโยบำยและแนวทำง

กำรจัดกำรปัญหำที่เกี่ยวข้องกับเศรษฐกิจ ในปี พ.ศ. 

๒๕๔๙ OECD จดัตัง้คณะท�ำงำน

วสัดนุำโนจำกกำรผลติ (Working 

Party on Manufactured Nanomaterials) เพ่ือเสริมสร้ำง

ควำมร่วมมือระหว่ำงประเทศด้ำนควำมปลอดภยัของวัสดุ

นำโนที่ผลิตขึ้นต่อสุขภำพและสิ่งแวดล้อม ก�ำหนด

มำตรฐำนกำรประเมินควำมปลอดภัย และกำรประเมิน

ควำมเสี่ยงของวัสดุนำโนที่ผลิตขึ้น และในปี พ.ศ. ๒๕๕๐ 

OECD จัดตั้งคณะท�ำงำนนำโนเทคโนโลยี (Working 

Party on Nanotechnology) เพือ่ให้ค�ำแนะน�ำด้ำนนโยบำย 

เกี่ยวกับกำรพัฒนำและกำรน�ำนำโนเทคโนโลยีไปใช้

 (๒) องค์ก�รระหว่�งประเทศว่�ด้วยก�รม�ตรฐ�น 

(International Organization for Standardization: ISO) 

จดัต้ังขึน้เพ่ือก�ำหนดมำตรฐำนทำงวชิำกำร ISO ได้จดัตัง้

คณะกรรมกำรวชิำกำร ISO/TC 229: Nanotechnologies  

ขึน้เพื่อก�ำหนดมำตรฐำนที่เกี่ยวข้องกับนำโนเทคโนโลยี  

๔ ด้ำน ได้แก่ มำตรฐำนกำรบัญญัติศัพท์และนิยำมศัพท์ 

(Terminology and nomenclature standards) 

มำตรฐำนกำรวดัและกำรตรวจสอบ

ลักษณะ (Measurement and 

characterization standards) มำตรฐำนควำมปลอดภยั

ต่อสุขภำพและสิ่งแวดล้อม (Health safety and          

environmental standards) และมำตรฐำนข้อก�ำหนด

ของวสัด ุ(Materials specification standards) ตวัอย่ำง

มำตรฐำน ISO ที่เกี่ยวข้องกับนำโนเทคโนโลยี เช่น

 ๑) มำตรฐำน ISO/TR 27687: 2008 Terminology 

and definitions for nano - objects - Nanoparticle, 

nanofibre and nanoplate

 ๒) มำตรฐำน ISO/TR 11360: 2010 Methodology 

for the classification and categorization of                

nanomaterials

 ๓) มำตรฐำน ISO/TR 1312: 2011 Nanomaterial 

risk evaluation

 ๔) มำตรฐำน ISO/TS 12901 - 1: 2012           

Occupational risk management applied to engineered 

nanomaterials Part 1 Principles and approaches
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 ๕) มำตรฐำน ISO/TR 13014: 2012 Guidance 

on physico - chemical characterization of engineered 

nanoscale materials for toxicologic assessment

 ๖) มำตรฐำน ISO/TR 13329: 2012 Preparation 

of material safety data sheet (MSDS)

 ๗) มำตรฐำน ISO/TS 13830: 2013 Guidance 

on voluntary labeling for consumer products     

containing manufactured nano - objects

 ๘) มำตรฐำน ISO/TR 16197: 2014 Compilation 

and description of toxicological screening methods 

for manufactured nanomaterials

 ๙) มำตรฐำน ISO/TS 12901 - 2: 2014          

Occupational risk management applied to engineered 

nanomaterials Part 2 Use of the control banding 

approach

 นอกจำกนีย้งัมคีณะกรรมกำรอืน่ ๆ  ทีท่�ำงำนร่วมกบั

คณะกรรมกำรวิชำกำรด้ำนนำโนเทคโนโลยี ได้แก่ คณะ

กรรมกำรวิชำกำรเฉพำะแต่ละผลิตภัณฑ์ และคณะ

กรรมกำรวิชำกำรด้ำนวิเครำะห์ทดสอบ เพ่ือก�ำหนด

มำตรฐำนเกี่ยวกับวัสดุนำโนและนำโนเทคโนโลยี เช่น

 ๑) คณะกรรมกำรวิชำกำร ISO/TC 24: Particle 

characterization including sieving

 ๒) คณะกรรมกำรวชิำกำร ISO/TC 61: Plastics

 ๓) คณะกรรมกำรวชิำกำร ISO/TC 150: Implants 

for surgery

 ๔) คณะกรรมกำรวชิำกำร ISO/TC 194: Biological 

and clinical evaluation of medical devices

 ๕) คณะกรรมกำรวชิำกำร ISO/TC 201: Surface 

chemical analysis

 ๖) คณะกรรมกำรวิชำกำร ISO/TC 209:        

Cleanrooms and associated controlled environments

 ๗) คณะกรรมกำรวิชำกำร ISO/TC 217:      

Cosmetics 

๑.๒ คว�มเคลื่อนไหวของประเทศต่�ง ๆ

 (๑) สหภ�พยุโรป

 เป็นกลุม่ประเทศทีมี่กฎหมำยก�ำกบัดูแลผลติภัณฑ์

สุขภำพนำโน โดยคณะกรรมำธิกำรยุโรป (European 

Commission: EC) ได้ออกกฎหมำยหลำยฉบบัเพือ่ก�ำกับ

ดูแลกำรใช้วัสดุนำโนและนำโนเทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์

สุขภำพ รวมทัง้กฎหมำยอืน่ ๆ 

ทีเ่กีย่วข้อง เช่น 

 (๑.๑) กฎหมำยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์อำหำร ได้แก่ 

กฎหมำยว่ำด้วยอำหำรใหม่ (Novel Food Regulation: 

EC No 258/1997) กฎหมำยว่ำด้วยวตัถเุจอืปนในอำหำร 

(Food Additives Regulation: EC No 1333/2008) 

กฎหมำยว่ำด้วยกำรแสดงข้อมูลอำหำรแก่ผู ้บริโภค  

(Food Information to Consumers Regulation: EU 

No 1169/2011) และกฎหมำยว่ำด้วยวัสดุประเภท

พลำสติกที่สัมผัสอำหำร (Plastic Food Contact        

Materials and Articles Regulation: EU No 10/2011) 

 (๑.๒) กฎหมำยว่ำด้วยเครื่องส�ำอำง (Cosmetics 

Regulation: EC No 1223/2009)

 (๑.๓) กฎหมำยว่ำด้วยผลิตภัณฑ์กลุ ่มไบโอไซด์ 

(Biocidal Product Regulation: EU No 528/2012) 
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 ส�ำหรบัผลติภณัฑ์ยำนำโน และผลติภณัฑ์เครือ่งมอื

แพทย์นำโน สหภำพยุโรปยังไม่ได้ออกกฎหมำยก�ำกบัดแูล

โดยเฉพำะ เนือ่งจำกกฎหมำยฉบบัปัจจบุนัของผลติภณัฑ์

ดังกล่ำวมีควำมเข้มงวด และมีประสิทธิภำพ เพียงพอใน

กำรก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์นำโนเหล่ำนี้ได้

 (๑.๔) กฎหมำยว่ำด้วยสำรเคมี (Regulation on 

Registration, Evaluation, Authorization and Restriction 

of Chemicals: REACH Regulation: EC No 

1907/2006) เป็นกฎหมำยที่ใช้ควบคุมสำรเคมีและกำร

ใช้งำนสำรเคมีรวมทั้งวัสดุนำโนให้มีควำมปลอดภัย 

กฎหมำยดังกล ่ำวเกี่ยวกับกำรจดทะเบียนสำรเคมี      

(Registration) กำรประเมินควำมเป็นอนัตรำยและควำม

เสี่ยงของสำรเคมี (Evaluation) กำรอนุญำตให้ผลิตหรือ

ใช้สำรเคมีที่ต้องระมัดระวังอันตรำยในกำรใช้และกำร

สมัผสัอย่ำงมำก (Authorization) และกำรอนญุำตให้ผลติ

หรือใช้สำรเคมีในปริมำณจ�ำกัด (Restriction) กฎหมำย

ดังกล่ำวมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ ๑ มิถุนำยน พ.ศ. ๒๕๕๐ 

ผู้ผลิตและผู้น�ำเข้ำสำรเคมีในสหภำพยุโรปที่มีกำรผลิต

หรอืน�ำเข้ำสำรเคมตีัง้แต่หนึง่ตนัต่อปี ต้องจดทะเบยีนสำร

เคมต่ีอองค์กำรกลำงสำรเคมแีห่งสหภำพยโุรป (European 

Chemicals Agency: ECHA) ที่เมืองเฮลซิงกิ ประเทศ

ฟินแลนด์

 (๑.๕) กฎหมำยว่ำด้วยกำรจ�ำแนกประเภทและกำร

ติดฉลำกสำรเด่ียวและสำรผสม (Regulation on         

Classification, Labeling and Packaging of Substances 

and Mixtures: CLP Regulation: EC No 1272/2008) 

เป็นกฎหมำยเกี่ยวกับกำรก�ำหนดให้สำรเคมีที่เป็นสำร

เดีย่วและสำรผสมรวมทัง้วสัดนุำโนต้องจ�ำแนกควำมเป็น

อันตรำยและติดฉลำกบนภำชนะบรรจุให้เป็นระบบ

เดยีวกนัตำมหลกักำรของ GHS (Globally Harmonized 

System of Classification and Labeling of Chemicals) 

เพือ่ให้เกิดกำรสือ่สำรควำมเป็นอนัตรำยของสำรเคมผ่ีำน

ทำงฉลำกและเอกสำรข้อมูลควำมปลอดภยั (Safety data 

sheet : SDS) ให้ผู้บริโภคทรำบ กฎหมำยดังกล่ำวมี       

ผลบังคับใช้ส�ำหรับสำรเดี่ยวในวันที่ ๑ ธันวำคม พ.ศ. 

๒๕๕๓ และสำรผสมในวันที่ ๑ มิถุนำยน พ.ศ. ๒๕๕๘

 นอกจำกกฎหมำยดังกล่ำวแล้ว สหภำพยุโรปได้

พฒันำแนวปฏบิตัสิ�ำหรบัผูป้ระกอบกำร เพือ่น�ำไปใช้ในกำร

ประเมินควำมปลอดภัยและควำมเสี่ยงของผลิตภัณฑ์

สุขภำพได้อย่ำงถูกต้องและเป็นมำตรฐำนเดียวกัน เช่น

 (๑.๖) แนวปฏบิตักิำรประเมนิผลกระทบต่อสขุภำพ

ที่อำจเกิดขึ้นของวัสดุนำโนที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ (Guidance on the Determination of Potential 

Health Effects of Nanomaterials Used in Medical 

Devices)

 (๑.๗) แนวปฏิบัติกำรประเมินควำมปลอดภัยของ

วัสดุนำโนในผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง (Guidance on the 

Safety Assessment of Nanomaterials in Cosmetics) 

เป็นต้น

 (๒) สหรัฐอเมริก�

 เป็นประเทศที่ได้รับกำรยอมรับว่ำเป็นผู้น�ำด้ำน

นำโนเทคโนโลย ีสหรฐัอเมรกิำมีหน่วยงำนทีมี่หน้ำทีก่�ำกบั

ดแูลผลติภณัฑ์อำหำร ผลติภณัฑ์ยำ ผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ 

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยที่ใช้

ในบ้ำนเรือนหรือทำงสำธำรณสุข ดังนี้
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 (๒.๑) องค์กำรอำหำรและยำ (U.S. Food and 

Drug Administration: U.S. FDA) มีหน้ำที่ก�ำกับดูแล

ผลิตภัณฑ์อำหำร ผลิตภัณฑ์ยำ 

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ และ

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง รวมถึง

ผลิตภัณฑ์ดังกล่ำวที่ใช้วัสดุนำโนหรือนำโนเทคโนโลยี 

ส�ำหรับกฎหมำยท่ีองค์กำรอำหำรและยำใช้ก�ำกับดูแล

ผลิตภัณฑ์ดังกล่ำว ได้แก่ กฎหมำยรัฐบำลกลำงว่ำด้วย

อำหำร ยำ และเครือ่งส�ำอำง (Federal Food, Drug and 

Cosmetic Act: FD&C Act) และกฎหมำยฉบบัแก้ไขเพ่ิม

เติมหลำยฉบับ  

 (๒.๒) องค ์ ก ำรพิ ทั กษ ์ สิ่ ง แวดล ้ อม  (U .S .                    

Environmental Protection Agency: U.S. EPA) 

มีหน้ำท่ีก�ำกับดูแลสำรเคมี ผลิตภัณฑ์

ป้องกันก�ำจัดศัตรูพชืและสตัว์ (Pesticides) 

เช่น สำรก�ำจัดแมลง (Insecticides) และ  

สำรก�ำจัดสัตว์ฟันแทะ (Rodenticides) 

เป็นต้น และผลิตภัณฑ์ฆ่ำเชื้อ เช่น สำรท�ำควำมสะอำด

และฆ่ำเช้ือ (Sanitizers) สำรฆ่ำเชื้อ (Disinfectants) 

และสำรท�ำลำยเชือ้ (Sterilants) เป็นต้น ส�ำหรบักฎหมำย

หลักท่ีองค์กำรพิทักษ์ส่ิงแวดล้อมใช้ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์

ดังกล่ำว ได้แก่ กฎหมำยรัฐบำลกลำงว่ำด้วยสำรก�ำจัด

แมลง สำรฆ่ำเชือ้รำ และสำรก�ำจดัสตัว์ฟันแทะ (Federal 

Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act: FIFRA)

 ปัจจุบันองค์กำรอำหำรและยำ และองค์กำรพทิกัษ์

ส่ิงแวดล้อมของสหรัฐอเมริกำยังไม่มีกฎหมำยที่ใช้ก�ำกับ

ดแูลผลติภณัฑ์สขุภำพนำโนโดยเฉพำะ เนือ่งจำกกฎหมำย

ทีใ่ช้ก�ำกบัดแูลผลิตภณัฑ์สขุภำพในปัจจบุนัมีประสทิธภิำพ

เพียงพอในกำรก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโนได้ 

ประกอบกับผลิตภัณฑ์สุขภำพส่วนใหญ่ก่อนจะวำง

จ�ำหน่ำยได้จะต้องผ่ำนกำรทดสอบควำมปลอดภัยและได้

รบัอนญุำตจำกองค์กำรอำหำรและยำหรอืองค์กำรพทิกัษ์

สิ่งแวดล้อมก่อน 

 ปี พ.ศ. ๒๕๔๙ องค์กำรอำหำรและยำของ

สหรฐัอเมรกิำจดัตัง้คณะท�ำงำนด้ำนนำโนเทคโนโลย ีและ

ในปี พ.ศ. ๒๕๕๐ คณะท�ำงำนฯ ได้จัดท�ำรำยงำนผลกำร

ศึกษำกำรก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโนเสนอต่อ

องค์กำรอำหำรและยำ ท�ำให้องค์กำรอำหำรและยำออก

ประกำศแนวปฏิบัติเกี่ยวกับกำรน�ำนำโนเทคโนโลยีมำใช้

ในผลิตภัณฑ์สุขภำพมำกมำย

 (๓) ประเทศต่�ง ๆ ในทวีปเอเชีย

 ปัจจุบันประเทศต่ำง ๆ ในทวีปเอเชีย ยังไม่มี

กฎหมำยก�ำกบัดูแลผลติภณัฑ์สขุภำพนำโนเป็นกำรเฉพำะ 

แต่ประเทศเหล่ำนี้ได ้ยึดหลักกำรเดียวกับประเทศ

สหรัฐอเมริกำ คือ ปรับกฎระเบียบที่มีอยู่ให้ครอบคลุม

ผลติภณัฑ์สขุภำพนำโน และจดัท�ำแนวปฏบิติักำรประเมนิ

ควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโน เช่น

 (๓.๑) ประเทศเก�หลีใต้

 ปี พ.ศ. ๒๕๕๐ ประเทศเกำหลีใต้ได้เริ่มโครงกำร

เกีย่วกบัควำมเปน็พษิด้ำนนำโน (Nanotoxicology) เพื่อ

จัดท�ำค�ำแนะน�ำกำรประเมินควำมปลอดภัยและ

ประสิทธิภำพของผลิตภัณฑ์นำโนในผลิตภัณฑ์อำหำร ยำ 

เครื่องมือแพทย์ และเครื่องส�ำอำง

 (๓.๒) ส�ธ�รณรฐัประช�ชนจนี และประเทศญีปุ่น่

 ประเทศทั้งสองได้จัดท�ำมำตรฐำนข้อก�ำหนด 

มำตรฐำนกำรทดสอบ และแนวปฏิบัติกำรประเมินควำม

ปลอดภัยของวัสดุนำโน
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 (๓.๓) ประเทศไทย

 (๓.๓.๑) ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

กระทรวงสำธำรณสขุ เป็นหน่วยงำนก�ำกับดแูลผลติภณัฑ์

สุขภำพนำโน ใช้หลักกำรเดียวกับประเทศสหรัฐอเมริกำ 

คอื น�ำกฎระเบียบกำรก�ำกบัดแูลผลติภัณฑ์สขุภำพทีใ่ช้ใน

ปัจจุบันมำใช้ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโน เพื่อให้

ผลิตภัณฑ์ดังกล่ำวมีควำมปลอดภัยต่อผู้บริโภค

 (๓.๓.๒) ศูนย์นำโนเทคโนโลยีแห่งชำติ ส�ำนักงำน

พัฒนำวิทยำศำสตร์และเทคโนโลยีแห่งชำติ กระทรวง

วิทยำศำสตร์และเทคโนโลยี และส�ำนักงำนมำตรฐำน

ผลิตภัณฑ์อุตสำหกรรม กระทรวงอุตสำหกรรม ได้จัดท�ำ

ร่ำงมำตรฐำนผลิตภัณฑ์อุตสำหกรรม (มอก.) เกี่ยวกับ

นำโนเทคโนโลยีให้สอดคล้องกับมำตรฐำนสำกล เพื่อ

รองรับกำรขยำยตัวของผลิตภัณฑ์ที่ เกี่ยวกับนำโน

เทคโนโลยี เช่น

 ๑. ข้อแนะน�ำเกี่ยวกับควำมปลอดภัยและกำร

ประเมินควำมเสี่ยงในกำรผลิตวัสดุนำโน

 ๒. ข ้อแนะน�ำ เกี่ ยวกับ ลักษณะเฉพำะทำง

กำยภำพ-เคมี ในกำรจัดกำรวัสดุนำโน ส�ำหรับกำร

ประเมินควำมเป็นพิษ

 ๓. ข้อแนะน�ำเกี่ยวกับข้อก�ำหนดเฉพำะของวัสดุ

นำโน 

๒. ก�รกำ�กับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภ�พน�โนใน

ประเทศที่มีกฎหม�ยหรือแนวปฏิบัติ
 ๒.๑ ก�รกำ�กับดูแลก�รใช ้วัสดุน�โน/น�โน

เทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์อ�ห�ร

 (๑) สหภ�พยุโรป 

 กำรก�ำกับดูแลวัสดุนำโน/นำโนเทคโนโลยีใน

ผลติภณัฑ์อำหำรของสหภำพยโุรป อยูใ่นควำมรบัผดิชอบ

ของหน่วยงำนควำมปลอดภยัด้ำนอำหำรของสหภำพยุโรป 

(European Food Safety Authority) ภำยใต้กำรก�ำกับ

ดูแลของคณะกรรมำธิกำรยุโรป ที่ผ่ำนมำสหภำพยุโรป   

ได้ปรับปรุงและออกกฎหมำยด้ำนอำหำร จ�ำนวน ๔ ฉบับ

ทีมี่เนือ้หำครอบคลมุกำรน�ำวัสดุนำโนและนำโนเทคโนโลยี

มำใช้ในผลิตภัณฑ์อำหำรและบรรจุภัณฑ์อำหำร ได้แก่

 (๑.๑) กฎหมำยว่ำด้วยอำหำรใหม่ (Novel Food 

Regulation: EC No 258/1997) โดยจดัผลติภณัฑ์อำหำร

นำโนเป็นอำหำรใหม่ พร้อมก�ำหนดค�ำนิยำม และข้อ

ก�ำหนดควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์อำหำรนำโน 

กฎหมำยมผีลบงัคับใช้เมือ่วนัท่ี ๑๔ พฤษภำคม พ.ศ. ๒๕๔๐ 

 (๑.๒) กฎหมำยว่ำด้วยวัตถุเจือปนอำหำร (Food 

Additives Regulation: EC No 1333/2008) ก�ำหนด

แนวทำงกำรขออนุญำตวัตถุเจือปนอำหำรที่ใช้วัสดุนำโน

หรือนำโนเทคโนโลยี กฎหมำยมีผลบังคับใช้เมื่อวันที่ ๒๐ 

มกรำคม พ.ศ. ๒๕๕๒

 (๑.๓) กฎหมำยว่ำด้วยวัสดุประเภทพลำสติกที่

สัมผัสอำหำร (Plastic Food Contact Materials and 

Articles Regulation: EU No 10/2011) ก�ำหนดข้อ

ก�ำหนดควำมปลอดภัยกำรใช้วัสดุนำโนในพลำสติกที่

สัมผัสกับอำหำร ซึ่งได้แก่ พลำสติกที่ใช้ในบรรจุภัณฑ์
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อำหำรและอุปกรณ์หรือเคร่ืองมือท่ีใช้ประกอบอำหำร 

กฎหมำยมผีลบงัคบัใช้เมือ่วนัที ่๔ กมุภำพนัธ์ พ.ศ. ๒๕๕๔

 (๑.๔) กฎหมำยว่ำด้วยกำรแสดงข้อมูลอำหำรแก่   

ผูบ้รโิภค (Food Information to Consumers Regulation: 

EU No 1169/2011) ก�ำหนดนิยำมและข้อก�ำหนดกำร

แสดงฉลำกผลติภณัฑ์อำหำรนำโน กฎหมำยมผีลบังคับใช้

เมื่อวันที่ ๑๓ ธันวำคม พ.ศ. ๒๕๕๗ 

 นอกจำกนี้ สหภำพยุโรปได้จัดท�ำแนวปฏิบัติเกี่ยว

กับผลิตภัณฑ์อำหำรนำโน เช่น

 (๑.๕) แนวปฏิบัติกำรประเมินควำมเสี่ยงและกำร

ใช้งำนของนำโนศำสตร์และนำโนเทคโนโลยีในห่วงโซ่

อำหำรของมนุษย์และสัตว์ (Guidance on the Risk 

Assessment of the Application of Nanoscience 

and Nanotechnologies in the Food and Feed 

Chain) แนวปฏิบัติดังกล่ำวประกำศใช้เม่ือวันที่ ๑๐ 

พฤษภำคม พ.ศ. ๒๕๕๔ 

 ตัวอย่ำงกำรก�ำกับดูแลกำรใช้วัสดุนำโน/นำโน

เทคโนโลยีของผลิตภัณฑ์อำหำรในสหภำพยุโรป ต�ม

ต�ร�งที่ ๔

 (๒) สหรัฐอเมริก�

 กำรก�ำกับดูแลวัสดุนำโน/นำโนเทคโนโลยีใน

ผลิตภัณฑ์อำหำรของสหรฐัอเมริกำ อยูใ่นควำมรบัผดิชอบ

ขององค์กำรอำหำรและยำ ภำยใต้กฎหมำยรัฐบำลกลำง

ว่ำด้วยอำหำร ยำ และเครือ่งส�ำอำง (Federal Food, Drug 

and Cosmetic Act) และฉบบัแก้ไขเพ่ิมเตมิ เช่น กฎหมำย 

ว่ำด้วยกำรบรรจหุบีห่อและกำรตดิฉลำก (Fair Packaging 

and Labeling Act) กฎหมำยว่ำด้วยฉลำกอำหำร         

และโภชนำกำร (Nutrition Labeling and Education Act) 

และกฎหมำยว่ำด้วยกำรปรับปรุงควำมปลอดภัยทำง

อำหำรให้ทันสมัย (Food Safety Modernization Act) 

เป็นต้น 

 นอกจำกนี้ สหรัฐอเมริกำได้จัดท�ำแนวปฏิบัติ

ส�ำหรบัผูป้ระกอบกำรภำคอตุสำหกรรมเกีย่วกบัผลติภณัฑ์

อำหำรนำโนหลำยฉบับ เช่น

 (๒.๑) แนวปฏิบัติส�ำหรับผู ้ประกอบกำรภำค

อตุสำหกรรม: กำรพจิำรณำผลติภณัฑ์ทีใ่ช้นำโนเทคโนโลยี 

(Guidance for Industry: Considering Whether an 

FDA - Regulated Product Involves the Application 

of Nanotechnology) แนวปฏบิตัดิงักล่ำวประกำศใช้เมือ่

วันที่ ๒๗ มิถุนำยน พ.ศ. ๒๕๕๗

 (๒.๒) แนวปฏิบัติส�ำหรับผู ้ประกอบกำรภำค

อุตสำหกรรม: กำรประเมินผลที่ เ กิดขึ้นจำกกำร

เปลี่ยนแปลงกรรมวิธีกำรผลิตรวมทั้งกำรใช้เทคโนโลยี

ใหม่ต่อควำมปลอดภัยและกำรก�ำกับดูแลวัตถุดิบอำหำร 

วตัถทุีส่มัผสักบัอำหำร รวมทัง้วตัถแุต่งส ี(Guidance for 

Industry: Assessing the Effects of Significant 

Manufacturing Process Changes, including Emerging 

Technologies, on the Safety and Regulatory      

Status of Food Ingredients and Food Contact 

Substances, Including Food Ingredients that are 

Color Additives) แนวปฏิบัติดังกล่ำวประกำศใช้เมื่อ    

วันที่ ๒๗ มิถุนำยน พ.ศ. ๒๕๕๗ 

 ตัวอย่ำงกำรก�ำกับดูแลกำรใช้วัสดุนำโน/นำโน

เทคโนโลยีของผลิตภัณฑ์อำหำรในหรัฐอเมริกำ ต�ม

ต�ร�งที่ ๔
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 ๒.๒ ก�รกำ�กับดูแลก�รใช้วัสดุน�โน/น�โน

เทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์ย�

 (๑) สหภ�พยุโรป 

 กำรก�ำกับดูแลวัสดุนำโน/นำโนเทคโนโลยีใน

ผลติภณัฑ์ยำของสหภำพยโุรป อยูใ่นควำมรบัผดิชอบของ

องค์กำรยำของสหภำพยุโรป (European Medicines 

Agency) ภำยใต้กำรก�ำกบัดแูลของคณะกรรมำธกิำรยุโรป 

ปัจจุบันสหภำพยโุรปยงัไม่มกีฎหมำยก�ำกบัดแูลผลติภณัฑ์

ยำทีน่�ำวสัดนุำโนหรอืนำโนเทคโนโลยมีำใช้โดยเฉพำะ แต่

มกีฎหมำยทีเ่กีย่วกบัผลติภณัฑ์ยำ เช่น กฎหมำยว่ำด้วยยำ

ส�ำหรบัมนษุย์และสตัว์ (Medicinal Products for Human 

and Veterinary Use Regulation: EC No 726/2004) 

และกฎหมำยว่ำด้วยยำส�ำหรบัเดก็ (Medicinal Products 

for Pediatric Use Regulation: EC No 1901/2006) 

เป็นต้น 

 องค์กำรยำของสหภำพยุโรปได้น�ำหลักกำรกำร

ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์ยำทั่วไปมำใช้ในกำรก�ำกับดูแล

ผลติภัณฑ์ยำนำโน โดยก�ำหนดให้ผลติภณัฑ์ยำทกุชนดิรวม

ถึงผลิตภัณฑ์ยำที่ใช้วัสดุนำโนหรือนำโนเทคโนโลยี ต้อง

ผ่ำนกำรประเมนิและได้รับอนญุำตให้ข้ึนทะเบียนต�ำรบัยำ

จำกองค์กำรยำของสหภำพยโุรปก่อนจงึจะวำงจ�ำหน่ำยได้ 

ส่วนผู้ประกอบกำรจะต้องติดตำมควำมปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ์ยำหลังวำงจ�ำหน่ำยแล้ว 

 องค์กำรยำของสหภำพยุโรปจะประเมินผลิตภัณฑ์

ยำทุกประเภทเป็นรำยผลิตภัณฑ์ ยึดหลักกำรวิเครำะห์

เปรยีบเทียบระหว่ำงประโยชน์และควำมเสีย่ง (Benefit - risk 

analysis) ส�ำหรับข้อมูลท่ีผู ้ประกอบกำรต้องยื่นต่อ

องค์กำรยำของสหภำพยุโรปเพ่ือประกอบกำรพิจำรณำขึน้

ทะเบียนผลิตภัณฑ์ยำ ได ้แก ่ ข ้อมูลด ้ำนคุณภำพ 

ประสทิธภิำพ ควำมปลอดภยั และพษิวทิยำ ทัง้นีอ้งค์กำร

ยำของสหภำพยุโรปได้แต่งต้ังคณะท�ำงำนเฉพำะกิจด้ำน

นวัตกรรม (Innovation Task Force) เพื่อพิจำรณำวิธี

กำรและเทคโนโลยีใหม่ ๆ รวมถึงนำโนเทคโนโลยีในกำร

รกัษำโรคหรอืควำมผดิปกตขิองร่ำงกำย และให้ค�ำแนะน�ำ

ด้ำนวชิำกำรแก่ผูป้ระกอบกำร ตวัอย่ำงกำรก�ำกบัดแูลกำร

ใช้วัสดุนำโน/นำโนเทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์ยำในสหภำพ

ยโุรป ต�มต�ร�งที ่๕

 (๒) สหรัฐอเมริก�

 กำรก�ำกับดูแลวัสดุนำโน/นำโนเทคโนโลยีใน

ผลติภณัฑ์ยำของสหรฐัอเมรกิำ อยู่ในควำมรบัผดิชอบของ

องค์กำรอำหำรและยำ ภำยใต้กฎหมำยรัฐบำลกลำงว่ำ

ด้วยอำหำร ยำ และเครือ่งส�ำอำง (Federal Food, Drug 

and Cosmetic Act) และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม เช่น 

กฎหมำยว่ำด้วยยำส�ำหรับเด็ก (Best Pharmaceuticals 

for Children Act) กฎหมำยว่ำด้วยกำรแก้ไขเพิม่เตมิของ

องค์กำรอำหำรและยำ (Food and Drug Administration 

Amendments Act) และกฎหมำยว่ำด้วยนวัตกรรมและ

ควำมปลอดภัยขององค์กำรอำหำรและยำ (Food and 

Drug Administration Safety and Innovation Act) 

เป็นต้น สหรฐัอเมรกิำไม่ได้ออกกฎหมำยใหม่เพือ่ใช้ก�ำกับ

ดูแลผลิตภัณฑ์ยำที่ใช้วัสดุนำโนหรือนำโนเทคโนโลยีโดย

เฉพำะ แต่ได้น�ำกฎหมำยที่ใช้อยู่ในปัจจุบันมำก�ำกับดูแล

ผลิตภัณฑ์ยำนำโน ซ่ึงองค์กำรอำหำรและยำได้จัด

ผลิตภัณฑ์ยำนำโนเป็นยำใหม่ ที่ต้องขึ้นทะเบียนตำม

แนวทำงกำรขึ้นทะเบียนต�ำรับยำใหม่ (New Drug            

Application) 

 ตัวอย่ำงกำรก�ำกับดูแลกำรใช้วัสดุนำโน/นำโน

เทคโนโลยใีนผลติภณัฑ์ยำในสหรฐัอเมรกิำ ต�มต�ร�งที ่๕
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 ๒.๓ ก�รกำ�กับดูแลก�รใช ้วัสดุน�โน/น�โน

เทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

 (๑) สหภ�พยุโรป 

 กำรก�ำกับดูแลวัสดุนำโน/นำโนเทคโนโลยีใน

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ของสหภำพยุโรป อยู่ในควำม

รับผิดชอบของคณะกรรมำธิกำรยุโรป ปัจจุบันสหภำพ

ยุโรปไม่ได้ออกกฎหมำยเพื่อใช้ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์    

เครื่องมือแพทย์ท่ีใช้วัสดุนำโนหรือนำโนเทคโนโลยีโดย

เฉพำะ แต่มีกฎระเบียบและแนวปฏิบัติท่ีใช้ก�ำกับดูแล

ผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์รวมถึงเครือ่งมอืแพทย์นำโน ดังนี้

 (๒.๑) กฎระเบียบที่ใช้ก�ำกับดูแลเครื่องมือแพทย์ 

แบ่งตำมวตัถปุระสงค์กำรใช้งำน ม ี๓ ฉบบั ได้แก่ กฎระเบยีบ

ว่ำด้วยเครื่องมือแพทย์ (Medical Device Directive: 

93/42/EEC) กฎระเบียบว่ำด้วยเครื่องมือแพทย์ท่ีฝังใน

ร่ำงกำยที่ใช้ไฟฟ้ำหรือพลังงำนอื่นในกำรท�ำงำน (Active 

Implantable Medical Devices Directive: 90/385/

EEC) และกฎระเบียบว่ำด้วยเครื่องมือวินิจฉัยภำยนอก

ร่ำงกำย (In - Vitro Diagnostic Devices Directive: 

98/79/EC) 

 กฎระเบียบว่ำด้วยเครื่องมือแพทย์ แบ่งผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์ตำมควำมเสี่ยงเป็น ๔ ประเภท ได้แก่ 

 Class I เป็นผลิตภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ทีม่คีวำม

เสี่ยงต�่ำ เช่น พลำสเตอร์ปิดแผล และเลนส์สำยตำ 

 Class IIa เป็นผลิตภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ทีม่คีวำม

เสีย่งต�ำ่ถึงปำนกลำง เช่น ท่อช่วยหำยใจ และวสัดุอดุฟัน

 Class IIb เป็นผลิตภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ทีม่คีวำม

เสีย่งปำนกลำงถงึสงู เช่น แผ่นดำมกระดกู หมดุยดึกระดกู 

และเครื่องเอ็กซเรย์ 

 Class III เป็นผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ทีม่คีวำม

เสี่ยงสูง เช่น เต้ำนมเทียม และลิ้นหัวใจเทียม 

 (๒.๒) ควำมคิดเห็นเบื้องต้นต่อแนวปฏิบัติกำร

ประเมินผลกระทบต่อสุขภำพที่อำจเกิดขึ้นของวัสดุนำโน

ที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ (Preliminary Opinion 

on the Guidance on the Determination of Potential 

Health Effects of Nanomaterials Used in Medical 

Devices) จดัท�ำโดยคณะกรรมกำรวชิำกำรด้ำนควำมเสีย่ง

ต่อสุขภำพเมื่อปี พ.ศ.๒๕๕๗ เพื่อน�ำไปใช้ประเมินควำม

ปลอดภัยและควำมเสี่ยงของวัสดุนำโนในผลิตภัณฑ์  

เครือ่งมอืแพทย์ ต่อมำในเดอืนมกรำคม พ.ศ. ๒๕๕๘ คณะ

กรรมกำรวิชำกำรฯ ได้สรุปควำมเห็นจำกผู้ที่เกี่ยวข้อง    

ต่อแนวปฏิบัติดังกล่ำวจัดท�ำเป็นควำมคิดเห็นสุดท้ำย 

(Opinion on the Guidance on the Determination 

of Potential Health Effects of Nanomaterials Used 

in Medical Devices) ซึ่งจะมีผลให้ผู้ประกอบกำรต้อง

ประเมินควำมเสี่ยงจำกกำรใช้วัสดุนำโนในผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์

 ตัวอย่ำงกำรก�ำกับดูแลกำรใช้วัสดุนำโน/นำโน

เทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในสหภำพยุโรป 

ตำมต�ร�งที่ ๖

 (๒) สหรัฐอเมริก� 

 กำรก�ำกับดูแลวัสดุนำโน/นำโนเทคโนโลยีใน

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ของสหรัฐอเมริกำ อยู่ในควำม

รับผิดชอบขององค์กำรอำหำรและยำ ภำยใต้กฎหมำย

รฐับำลกลำงว่ำด้วยอำหำร ยำ และเครือ่งส�ำอำง (Federal 

Food, Drug and Cosmetic Act) และฉบบัแก้ไขเพ่ิมเตมิ 

เช่น กฎหมำยว่ำด้วยกำรก�ำกับดูแลเครื่องมือแพทย์ 
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(Medical Device Regulation Act) และกฎหมำยว่ำด้วย

เครือ่งมือแพทย์ทีป่ลอดภยั (Safe Medical Devices Act) 

เป็นต้น กฎหมำยดังกล่ำวแบ่งผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

รวมถึงผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์นำโน ตำมควำมเสี่ยง

เป็น ๓ ประเภท ได้แก่

 Class I เป็นผลิตภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ทีม่คีวำม

เสี่ยงต�่ำสุด เช่น แปรงสีฟัน และผ้ำพันแผล

 Class II เป็นผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ทีม่คีวำม

เสี่ยงปำนกลำง เช่น ถุงยำงอนำมัย และเครื่องวัดควำม

ดันโลหิต 

 Class III เป็นผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ท่ีมคีวำม

ซับซ้อนและมีควำมเสี่ยงสูงสุด เช่น ลิ้นหัวใจเทียม 

 ตัวอย่ำงกำรก�ำกับดูแลกำรใช้วัสดุนำโน/นำโน

เทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในสหรัฐอเมริกำ 

ต�มต�ร�งที่ ๖
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 ๒.๔ ก�รกำ�กับดูแลก�รใช ้วัสดุน�โน/น�โน

เทคโนโลยีของผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อ�ง

 (๑) สหภ�พยุโรป 

 กำรก�ำกับดูแลวัสดุนำโน/นำโนเทคโนโลยีใน

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำงของสหภำพยุโรป อยู่ในควำม    

รับผิดชอบของคณะกรรมำธิกำรยุโรป สหภำพยุโรปได้

ปรบัปรุงและออกกฎหมำยว่ำด้วยเคร่ืองส�ำอำง (Cosmetics 

Regulation: EC No 1223/2009) ที่มีเนื้อหำครอบคลุม

กำรน�ำวัสดุนำโนและนำโนเทคโนโลยีมำใช้ในผลิตภัณฑ์

เครือ่งส�ำอำง กฎหมำยดงักล่ำวมผีลบงัคับใช้เม่ือวนัที ่๑๑ 

กรกฎำคม พ.ศ. ๒๕๕๖ 

 นอกจำกนีส้หภำพยโุรปยงัมแีนวปฏบิตักิำรประเมิน

ควำมปลอดภัยของวัสดุนำโนในผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง 

(Guidance on the Safety Assessment of Nanomaterials 

in Cosmetics) ซึง่ประกำศใช้เมือ่วันที ่๖ กรกฎำคม พ.ศ. ๒๕๕๕ 

 ตัวอย่ำงกำรก�ำกับดูแลกำรใช้วัสดุนำโน/นำโน

เทคโนโลยีของผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำงในสหภำพยุโรป 

ต�มต�ร�งที่ ๗

 (๒) สหรัฐอเมริก�

 กำรก�ำกับดูแลวัสดุนำโน/นำโนเทคโนโลยีใน

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำงของสหรัฐอเมริกำ อยู่ในควำม    

รับผิดชอบขององค์กำรอำหำรและยำ ภำยใต้กฎหมำย

รฐับำลกลำงว่ำด้วยอำหำร ยำ และเครือ่งส�ำอำง (Federal 

Food, Drug and Cosmetic Act) และฉบบัแก้ไขเพิม่เตมิ 

เช่น กฎหมำยว่ำด้วยกำรบรรจุหีบห่อและกำรติดฉลำก 

(Fair Packaging and Labeling Act) รวมทั้งได้มีกำร

ประกำศแนวปฏิบั ติ ส� ำหรั บผู ้ ป ระกอบกำรภำค

อุตสำหกรรม: ควำมปลอดภัยของวัสดุนำโนในผลิตภัณฑ์

เครื่องส�ำอำง (Guidance for Industry: Safety of  

Nanomaterials in Cosmetics Products) เพื่อให้           

ผู้ประกอบกำรสำมำรถประเมินควำมปลอดภัยของวัสดุ

นำโนในผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำงได้ แนวปฏิบัติดังกล่ำว

ประกำศใช้เมื่อวันที่ ๒๗ มิถุนำยน พ.ศ. ๒๕๕๗ 

 ตัวอย่ำงกำรก�ำกับดูแลกำรใช้วัสดุนำโน/นำโน

เทคโนโลยีของผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำงในสหรัฐอเมริกำ 

ต�มต�ร�งที่ ๗
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 ๒.๕ ก�รกำ�กับดูแลก�รใช ้วัสดุน�โน/น�โน

เทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์วัตถุอันตร�ยท่ีใช้ในบ้�นเรือน

หรือท�งส�ธ�รณสุข

 (๑) สหภ�พยุโรป 

 กำรก�ำกับดูแลวัสดุนำโน/นำโนเทคโนโลยีใน

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยที่ ใช ้ ในบ ้ำนเรือนหรือทำง

สำธำรณสุข ประเภทผลิตภัณฑ์ก�ำจัดแมลงและสัตว์อื่น 

และผลติภัณฑ์ฆ่ำเชือ้ของสหภำพยโุรป จดัอยูใ่นผลติภณัฑ์

กลุ่มไบโอไซด์ (Biocidal products) อยู่ภำยใต้กฎหมำย

ว่ำด้วยผลิตภัณฑ์กลุ่มไบโอไซด์ (Biocidal Product 

Regulation: EU No 528/2012) ในควำมรบัผดิชอบของ

องค์กำรสำรเคมขีองสหภำพยุโรป (European Chemicals 

Agency) ภำยใต้คณะกรรมำธกิำรยโุรป กฎหมำยดงักล่ำว

มีผลบังคับใช้เมื่อวันที่ ๑ กันยำยน พ.ศ. ๒๕๕๖ ได้แบ่ง

ผลิตภัณฑ์กลุ่มไบโอไซด์ ออกเป็น ๔ กลุ่มหลัก ได้แก่

 (๑.๑) ผลิตภัณฑ์ฆ่ำเชื้อ (Disinfectants)

 (๑.๒) วัตถุกันเสีย (Preservatives)

 (๑.๓) ผลติภณัฑ์ควบคมุสตัว์รบกวน (Pest control)

 (๑.๔) ผลติภณัฑ์อืน่ ๆ  (Other biocidal products)

 ตัวอย่ำงกำรก�ำกับดูแลกำรใช้วัสดุนำโน/นำโน

เทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยที่ใช้ในบ้ำนเรือน  

หรือทำงสำธำรณสุขในสหภำพยุโรป ต�มต�ร�งที่ ๘

 (๒) สหรัฐอเมริก�

 กำรก�ำกบัดแูลผลติภณัฑ์ป้องกนัก�ำจดัศตัรพูชืและ

สตัว์ (Pesticides) และผลติภณัฑ์ฆ่ำเชือ้ของสหรฐัอเมรกิำ 

รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่ใช้วัสดุนำโนหรือนำโนเทคโนโลยี      

อยูใ่นควำมรบัผดิชอบขององค์กำรพิทกัษ์ส่ิงแวดล้อม ภำยใต้

กฎหมำยรฐับำลกลำงว่ำด้วยสำรก�ำจดัแมลง สำรฆ่ำเชือ้รำ 

และสำรก�ำจัดสัตว์ฟันแทะ (Federal Insecticide,     

Fungicide and Rodenticide Act) โดยควบคุม

ครอบคลมุตัง้แต่กำรผลติ กำรน�ำเข้ำ กำรกระจำย กำรขำย 

และกำรใช้ กฎหมำยฉบับนี้ไม่ครอบคลุมถึงผลิตภัณฑ์    

ฆ่ำเชื้อที่ใช้ในมนุษย์และสัตว์เพรำะจัดเป็นผลิตภัณฑ์ยำ 

และผลติภณัฑ์ฆ่ำเช้ือทีใ่ช้ในเครือ่งมือแพทย์เพรำะจดัเป็น

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

 ปัจจุบนัองค์กำรพทิกัษ์ส่ิงแวดล้อมก�ำลงัศึกษำวิจัย

วัสดุนำโนที่น�ำมำใช้ในผลิตภัณฑ์ต่ำง ๆ ได้แก่ ท่อนำโน

คำร์บอน ซเีรยีมออกไซด์ ไททำเนยีมไดออกไซด์ เงิน เหลก็ 

และทองแดง เป็นต้น เพือ่น�ำข้อมลูมำประเมนิผลกระทบ

ต่อมนษุย์และส่ิงแวดล้อมเพือ่กำรก�ำกบัดูแลผลติภณัฑ์ให้

มีประสิทธิภำพมำกขึ้นในอนำคต

 ตัวอย่ำงกำรก�ำกับดูแลกำรใช้วัสดุนำโน/นำโน

เทคโนโลยใีนผลติภณัฑ์วตัถอุนัตรำยทีใ่ช้ในบ้ำนเรอืนหรอื

ทำงสำธำรณสุขในสหรัฐอเมริกำ ต�มต�ร�งที่ ๘
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


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 ปัจจุบันผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโนที่อยู ่ภำยใต้กำร

ก�ำกับดูแลของส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

ได้แก่ ผลิตภัณฑ์อำหำร ผลิตภัณฑ์ยำ ผลิตภัณฑ์เครื่อง

มือแพทย์ ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง และผลิตภัณฑ์วัตถุ

อนัตรำยท่ีใช้ในบ้ำนเรอืนหรอืทำงสำธำรณสขุ ผลติภัณฑ์

เหล่ำนีมี้กำรน�ำวสัดนุำโนหรอืนำโนเทคโนโลยีมำประยกุต์ใช้ 

เพื่อมุ่งหวังผลลัพธ์ในกำรใช้ที่ดีขึ้น ประสิทธิภำพในกำร

ใช้ที่ดีขึ้น รวมทั้งมูลค่ำผลิตภัณฑ์ที่สูงขึ้น 

 กำรก� ำ กับดูแลผลิ ต ภัณฑ ์ สุ ขภำพนำโนใน

ประเทศไทย เช่นเดียวกบัในหลำย ๆ  ประเทศตำมท่ีกล่ำว

มำแล้วในบทท่ี ๓ คือ ไม่มีกฎหมำยเฉพำะในกำรก�ำกับ

ดแูลผลติภณัฑ์สขุภำพท่ีใช้วสัดนุำโนหรอืนำโนเทคโนโลยี 

เนือ่งจำกมข้ีอจ�ำกดัหลำย ๆ  ด้ำน เช่น องค์ควำมรูเ้กีย่วกบั

วสัดนุำโนหรอืนำโนเทคโนโลย ีกำรวเิครำะห์ทดสอบวสัดุ

นำโนและผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโน รวมทั้งผลกำรศึกษำ

วจิยัในต่ำงประเทศและในประเทศเกีย่วกบัประโยชน์และ

ควำมปลอดภยัของวสัดุนำโนและผลติภณัฑ์สุขภำพนำโน

ยังไม่ชัดเจนเพียงพอ จึงจ�ำเป็นต้องรอดูท่ำทีหรือทิศทำง

กำรพฒันำด้ำนนำโนเทคโนโลยีจำกประเทศทีพ่ฒันำแล้ว 

เช่น สหภำพยุโรป ประเทศสหรัฐอเมริกำ รวมทั้งองค์กร

ระหว่ำงประเทศที่เกี่ยวข้อง

 ปัจจบุนั ประเทศไทยโดยส�ำนกังำนคณะกรรมกำร

อำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสุข ได้น�ำมำตรกำรกำร

ควบคุมก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภำพในระดับที่เข้มงวด

สงูสดุในแต่ละผลติภณัฑ์มำใช้ในกำรก�ำกบัดแูลผลติภณัฑ์

สุขภำพนำโน โดยกำรอนุญำตผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโน

แต่ละผลิตภัณฑ์ จะพิจำรณำตำมระดับควำมเสี่ยง ควำม

เป็นอันตรำย ควำมเข้มงวดในกำรน�ำไปใช้ รวมทั้งยัง

ค�ำนึงถึงสภำพปัญหำทำงด้ำนสำธำรณสุขของประเทศ   

ในกำรขออนุญำตผลิตภัณฑ์สุขภำพนำโนของส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรอำหำรและยำจะมีทั้งกำรจดแจ้งหรือกำร

แจ้งรำยละเอียด และกำรขึ้นทะเบียน

แนวท�งก�รขออนุญ�ตผลิตภัณฑ์สุขภ�พน�โน
ในประเทศไทย

๔
NANO



70

คำ�ศัพท์ที่เกี่ยวข้อง

 ก�รจดแจ้งหรอืก�รแจ้งร�ยละเอียด (Notification) 

หมำยถึง “กำรจดแจ้งผลิตภัณฑ์ และออกเอกสำรกำร    

จดแจ้งให้แก่ผู้ยื่นค�ำขอรับบริกำรท่ีแสดงหลักฐำนเป็นไป

ตำมหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่ก�ำหนด” 

 ก�รขึน้ทะเบยีน (Registration) หมำยถงึ “กำรขึน้

ทะเบยีนผลติภณัฑ์หรอืต�ำรบัผลติภณัฑ์ และออกเอกสำร

กำรขึ้นทะเบียนให้แก่ผู ้ยื่นค�ำขอรับบริกำรที่ผ่ำนกำร

ประเมินควำมสอดคล้องตำมหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่

ก�ำหนด”

แนวท�งก�รกำ�กับดูแลและก�รขออนุญ�ตผลิตภัณฑ์

สุขภ�พน�โน

๑. ผลิตภัณฑ์อ�ห�รน�โน

 กำรควบคมุ ก�ำกบั ดแูลผลิตภณัฑ์อำหำร อยู่ภำยใต้

ควำมรับผิดชอบของส�ำนักอำหำร ส�ำนักงำนคณะ

กรรมกำรอำหำรและยำ ตำมพระรำชบญัญตัอิำหำร พ.ศ. 

๒๕๒๒ ซ่ึงได้ก�ำหนดค�ำนิยำมของ “อำหำร” หมำยถึง 

ของกินหรือเครื่องค�้ำจุนชีวิต ได้แก่ 

 (๑) วัตถุทุกชนิดที่คนกิน ดื่ม อมหรือน�ำเข้ำสู ่

ร่ำงกำยไม่ว่ำด้วยวิธีใด ๆ หรือในรูปลักษณะใด ๆ แต่ไม่

รวมถงึยำ วตัถอุอกฤทธิต่์อจติและประสำท หรอืยำเสพตดิ

ให้โทษตำมกฎหมำยว่ำด้วยกำรนั้น แล้วแต่กรณี

 (๒) วตัถทุีมุ่่งหมำยส�ำหรบัใช้ หรอืใช้เป็นส่วนผสม

ในกำรผลิตอำหำรรวมถึงวัตถุเจือปนอำหำร สี และ       

เครื่องปรุงแต่งกลิ่นรส

 ตำมกฎหมำยอำหำร แบ่งผลติภณัฑ์อำหำรออกเป็น 

๔ กลุ่ม ตำมควำมเสี่ยงที่อำจก่อให้เกิดอันตรำย และเพื่อ

ประโยชน์ต่อกำรควบคุม ก�ำกับ ดูแลผลิตภัณฑ์อำหำรให้

เกิดควำมปลอดภัยต่อผู้บริโภคในประเทศ ดังนี้

 กลุม่ที ่๑ ผลติภณัฑ์อำหำรควบคมุเฉพำะ หมำยถึง 

กลุ่มผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีระดับควำมเสี่ยงสูง

 กลุ่มที่ ๒ ผลิตภัณฑ์อำหำรที่ก�ำหนดคุณภำพหรือ

มำตรฐำน หมำยถึง กลุ ่มผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีระดับ      

ควำมเสี่ยงปำนกลำงถึงควำมเสี่ยงสูง

 กลุ่มที่ ๓ ผลติภณัฑ์อำหำรทีต้่องมีฉลำก หมำยถงึ 

กลุ่มผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีระดับควำมเสี่ยงปำนกลำง

 กลุ่มที่ ๔ ผลิตภัณฑ์อำหำรทั่วไป หมำยถึง กลุ่ม

ผลิตภัณฑ์อำหำรที่มีระดับควำมเสี่ยงต�่ำ

 ประเภทและตัวอย่ำงผลิตภัณฑ์อำหำรแต่ละกลุ่ม 

ต�มต�ร�งที่ ๙
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ต�ร�งที่ ๙ ประเภทและตัวอย่�งผลิตภัณฑ์อ�ห�ร

ประเภทผลิตภัณฑ์อ�ห�ร ตัวอย่�งผลิตภัณฑ์อ�ห�รและวัตถุดิบ

กลุ่มที่ ๑ ผลิตภัณฑ์อ�ห�ร

ควบคุมเฉพ�ะ

• วัตถุเจือปนอำหำร 

• อำหำรส�ำหรับผู้ที่ต้องกำรควบคุมน�้ำหนัก

• นมดดัแปลงส�ำหรบัทำรกและนมดัดแปลงสตูรต่อเนือ่งส�ำหรบัทำรกและเด็กเลก็ 

• อำหำรทำรกและอำหำรสูตรต่อเนื่องส�ำหรับทำรกและเด็กเล็ก

• อำหำรเสริมส�ำหรับทำรกและเด็กเล็ก

กลุ่มที่ ๒ ผลิตภัณฑ์อ�ห�รที่

กำ�หนดคุณภ�พหรือม�ตรฐ�น

• นมโค นมปรุงแต่ง นมเปรี้ยว ผลิตภัณฑ์ของนม 

• ไอศกรีม

• กำแฟ ชำ ชำสมุนไพร  

• เกลือบริโภค  

• ข้ำวเติมวิตำมิน

• ไข่เยี่ยวม้ำ

• น�้ำแข็ง

• น�้ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท เครื่องดื่มเกลือแร่ น�้ำแร่ธรรมชำติ

• นมถั่วเหลืองในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท 

• เครื่องดื่มในภำชนะที่ปิดสนิท

• น�้ำมันและไขมัน 

• น�้ำมันถั่วลิสง น�้ำมันปำล์ม น�้ำมันมะพร้ำว 

• น�้ำมันเนย เนย เนยเทียม ครีม เนยแข็ง เนยใสหรือกี

• น�้ำปลำ น�้ำเกลือปรุงอำหำร 

• น�้ำส้มสำยชู ซอสบำงชนิด 

• ผลิตภัณฑ์ปรุงรสที่ได้จำกกำรย่อยโปรตีนของถั่วเหลือง 

• น�้ำผึ้ง

• ช็อคโกแลต
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ประเภทผลิตภัณฑ์อ�ห�ร ตัวอย่�งผลิตภัณฑ์อ�ห�รและวัตถุดิบ

• อำหำรในภำชนะที่ปิดสนิท

• อำหำรกึ่งส�ำเร็จรูป

• แยม เยลลี มำร์มำเลตในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท

• รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี 

• ผลิตภัณฑ์เสริมอำหำร

กลุ่มที่ ๓ ผลิตภัณฑ์อ�ห�ร

ที่ต้องมีฉล�ก

• แป้งข้ำวกล้อง

• วุ้นเส้นส�ำเร็จรูปและขนมเยลลี

• อำหำรฉำยรังสี

• ซอสในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท

• วัตถุแต่งกลิ่นรส

• ขนมปัง

• หมำกฝรั่ง และลูกอม 

• อำหำรพร้อมปรุงและอำหำรส�ำเร็จรูปที่พร้อมบริโภคทันที

• อำหำรมีวัตถุประสงค์พิเศษ

• ผลิตภัณฑ์จำกเนื้อสัตว์

• อำหำรที่ได้จำกเทคนิคกำรดัดแปลงพันธุกรรมหรือพันธุวิศวกรรม

กลุ่มที่ ๔ ผลิตภัณฑ์อ�ห�รทั่วไป • สตัว์และผลติภณัฑ์จำกสตัว์ (เช่น เนือ้สตัว์สด สตัว์น�ำ้สด และไข่สด เป็นต้น)

• พืชและผลิตภัณฑ์จำกพืช (เช่น พืชผักสด ผลไม้สด ถั่ว และนัต เป็นต้น)

• สำรสกัด/สำรสังเครำะห์ (เช่น สำรสกัดจำกพืชที่ใช้เป็นวัตถุดิบ เป็นต้น)

• สำรอำหำร (เช่น กรดอะมิโนทีใ่ช้เป็นวตัถดิุบ และเกลอืแร่ทีใ่ช้เป็นวตัถุดบิ เป็นต้น)

• แป้งและผลิตภัณฑ์จำกแป้ง (เช่น แป้งมันส�ำปะหลัง วุ้นเส้น และก๋วยเตี๋ยว 

เป็นต้น)

• เครื่องปรุงรส (เช่น ผงเครื่องปรุงรสในซองบะหมี่กึ่งส�ำเร็จรูป เป็นต้น)

• น�้ำตำล (เช่น น�้ำตำล และแบะแซ เป็นต้น)

• เครื่องเทศ (เช่น มัสตำร์ด พริกไทย และพริกป่น เป็นต้น)
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 ก�รจัดประเภทผลิตภัณฑ์อ�ห�รน�โน
 ปัจจุบนั ส�ำนกัอำหำร ไม่มกีฎระเบยีบหรอืหลกัเกณฑ์

เฉพำะในกำรก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์อำหำรนำโน แต่อยู่

ระหว่ำงกำรจดัท�ำกฎระเบยีบเกีย่วกบัควำมปลอดภยัของ 

“อำหำรใหม่” ซึ่งครอบคลุมกำรประเมินควำมปลอดภัย

ผลิตภัณฑ์อำหำรนำโน ท้ังนี้ค�ำนิยำมของ“อำหำรใหม่ 

(Novel food)” หมำยถึง “ผลิตภัณฑ์อำหำร ที่มำจำก

กระบวนกำรผลิตที่มิได้ใช้กันทั่วไป จึงส่งผลให้ส่วน

ประกอบหรอืโครงสร้ำง รปูแบบ และปรมิำณ รวมทัง้กำร

บริโภคอำหำรเปลี่ยนแปลงไป ส่งผลต่อคุณค่ำทำง

โภชนำกำร กระบวนกำรทำงเคมีในร่ำงกำยของสิ่งมีชีวิต 

หรือควำมปลอดภัยของอำหำรต่อผู้บริโภค”

 แนวท�งก�รกำ�กับดูแลและก�รขออนุญ�ต
ผลิตภัณฑ์อ�ห�รน�โน
 ผู้ประกอบกำร (ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้ำ) ที่ประสงค์จะ

ขออนุญำตผลิตหรือน�ำเข้ำผลิตภัณฑ์อำหำรใหม่ หมำย

รวมถึงผลิตภัณฑ์อำหำรนำโน จะต้องด�ำเนินกำรดังนี้

 ๑. ยืน่ข้อมูลควำมปลอดภยัของผลติภณัฑ์อำหำรใหม่

 ๒. ยื่ นขออนุญำตสถำน ท่ีผลิ ตหรื อน� ำ เข ้ ำ

ผลิตภัณฑ์อำหำร

 ๓. ยื่นขออนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำร

 ๔. ยื่นขออนุญำตโฆษณำผลิตภัณฑ์อำหำร

 ๑. ยืน่ข้อมูลคว�มปลอดภยัของผลิตภณัฑ์อ�ห�รใหม่

 ในเบ้ืองต้นผู้ประกอบกำร (ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้ำ)     

ทีป่ระสงค์จะขออนญุำตผลติหรอืน�ำเข้ำผลติภณัฑ์อำหำร

ใหม่ ซ่ึงหมำยรวมถึงผลิตภัณฑ์อำหำรนำโนด้วยนั้น        

จะต้องยืน่ข้อมูลควำมปลอดภยัของผลติภณัฑ์อำหำรใหม่

ตำมวัตถุประสงค์ที่กล่ำวอ้ำงต่อส�ำนักอำหำร เพื่อ

พิจำรณำว่ำผลิตภัณฑ์ดังกล่ำวเข้ำข่ำยเป็นผลิตภัณฑ์

อำหำรใหม่จริง และมีควำมปลอดภัยส�ำหรับกำรใช้เป็น

อำหำร จึงจะยื่นขออนุญำตสถำนที่ผลิตหรือน�ำเข้ำและ

ยื่นขออนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรต่อไป ตัวอย่ำงเอกสำร

ข ้อมูลควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ ์อำหำรใหม ่                       

ที่ผู ้ประกอบกำรต้องจัดเตรียมเพ่ือยื่นต่อส�ำนักอำหำร

พิจำรณำ ต�มต�ร�งที่ ๑๐ และต�ร�งที่ ๑๑
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ต�ร�งที่ ๑๐ ตัวอย่�งเอกส�รข้อมูลคว�มปลอดภัยของผลิตภัณฑ์อ�ห�รใหม่

เอกส�รข้อมูล หม�ยเหตุ

๑. ข้อมูลทั่วไป

 ๑.๑ ข้อมูลวัตถุดิบ

• ชื่อทำงวิทยำศำสตร์ ชื่อเคมี หรือชื่อสำมัญ

• คุณลักษณะของวัตถุดิบ 

• คุณสมบัติทำงกำยภำพและเคมี เช่น ควำมแข็ง pH น�้ำหนักโมเลกุล ขนำด 

รูปร่ำง พื้นที่ผิว กำรละลำย และองค์ประกอบทำงเคมี

• ระบุแหล่งก�ำเนิดทำงภูมิศำสตร์/แหล่งที่มำของวัตถุดิบ

• ระบุส่วนของวัตถุดิบที่น�ำมำใช้

• วิธีควบคุมควำมสม�่ำเสมอของคุณภำพและวิธีตรวจเอกลักษณ์ของวัตถุดิบ

ยกเว้นจุลินทรีย์ 

ยกเว้นสำรเคมี

 ๑.๒ ข้อมูลผลิตภัณฑ์ 

• คุณลักษณะของผลิตภัณฑ์

• สูตรส่วนประกอบ

• วัตถุประสงค์กำรใช้

 ๑.๓ ก�รเก็บรักษ� (ถ้�มี) 

• ภำวะกำรเก็บรักษำ

• อำยุกำรเก็บรักษำ

 ๑.๔ ข้อมูลที่ใช้เป็นอ�ห�ร 

• รำยละเอียดกำรใช้ ระบุจ�ำนวนปี และประเทศที่มีกำรใช้เป็นอำหำร

• ลักษณะของกำรใช้ ได้แก่ จุดประสงค์ของกำรใช้ ระยะเวลำที่ใช้

• กลุ่มผู้บริโภคเป้ำหมำย เช่น ทำรก เด็ก ผู้ใหญ่ หรือไม่จ�ำกัดกลุ่มผู้บริโภค

• ข้อมูลกำรบริโภค

• ข้อมลูควำมไม่ปลอดภัย เช่น รำยงำนกำรเกดิโรค หรอืข้อมูลอำกำรไม่พงึประสงค์

• แนวโน้มกำรเกิดโรค เฉพำะจุลินทรีย์
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เอกส�รข้อมูล หม�ยเหตุ

 ๑.๕ กรณีนำ�เข้�จ�กต่�งประเทศ ให้ระบุประเทศที่ผลิต

 ๑.๖ กระบวนก�รผลิต ก�รสังเคร�ะห์ ก�รสกัด 

• ขั้นตอนกำรเตรียม/วิธีกำรผลิต เช่น ใช้เครื่องบดที่ท�ำให้วัตถุดิบมีขนำดเล็ก

ลงในระดับนำโน ใช้เครื่องผสมโดยใช้แรงดันสูง หรือใช้กระบวนกำรห่อหุ้ม

วัตถุดิบให้อยู่ในระดับนำโน

• ชนิดและควำมเข้มข้นของตัวท�ำละลำยที่ใช้ในกำรสกัดชนิดสำรส�ำคัญ หรือ

กลุ่มสำรที่ได้จำกกำรสกัด (ในกรณีที่ไม่สำมำรถระบุได้) อัตรำส่วนระหว่ำง

ปริมำณวัตถุดิบที่น�ำมำใช้ต่อสำรสกัดที่ได้ ๑ กรัม 

เฉพำะสำรสกัด

 ๑.๗ ข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับส�รเคมีที่ใช้ในก�รผลิต 

• ชื่อเคมี (Chemical name, CAS No., INS No.)

• คุณลักษณะของสำรเคมี

• คุณลักษณะทำงกำยภำพและทำงเคมี

• คุณภำพและมำตรฐำน

 ๑.๘ วิธีก�รตรวจวิเคร�ะห์ 

• ระบุวิธีกำรตรวจวิเครำะห์องค์ประกอบหลัก สำรออกฤทธิ์หรือสำรบ่งชี้แล้ว

แต่กรณีทั้งเชิงคุณภำพและปริมำณ

• วิธีกำรท�ำให้บริสุทธิ์ วิธีกำรตรวจสอบควำมบริสุทธิ์และข้อมูลควำมบริสุทธิ์

ของผลิตภัณฑ์จำกจุลินทรีย์

เฉพำะจุลินทรีย์

 ๑.๙ ลักษณะ/คำ�แนะนำ�ในก�รบริโภค 

• ปริมำณต่อหนึ่งหน่วยบริโภคตำมระบบเมตริก

• ควำมถี่ของกำรบริโภคต่อครั้งต่อวัน

• วิธีกำรเตรียมก่อนบริโภค/วิธีปรุง

• ผู้บริโภคกลุ่มเป้ำหมำย

• ค�ำเตือน
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เอกส�รข้อมูล หม�ยเหตุ

๒. ข้อมูลคว�มปลอดภัย

 ๒.๑ ลักษณะท�งชีวเคมี (ถ้�มี) 

• กำรดูดซึม กำรกระจำย และกำรขับออกจำกร่ำงกำย

• กำรเปลี่ยนแปลงของสำร (Biotransformation)

• ผลต่อเอนไซม์และค่ำอื่นทำงชีวเคมี

• ปฏิกิริยำที่เกิดขึ้นและวิถีของผลิตภัณฑ์ในอำหำร (Reaction and fate of 

the food)

 

 ๒.๒ ก�รศึกษ�ท�งด้�นพิษวิทย� 

• พิษเฉียบพลันผลที่ได้จำกกำรศึกษำ ได้แก่

 - LD
50

 - อำกำรไม่พึงประสงค์อื่น ๆ หรือควำมเป็นพิษเฉียบพลันที่เกิดขึ้นกับ  

 ระบบต่ำง ๆ ของร่ำงกำย

• พิษกึ่งเรื้อรังผลที่ได้จำกกำรศึกษำ ได้แก่

 - NOEL/NOAEL

 - ลักษณะควำมเป็นพิษต่ออวัยวะเฉพำะ (Specific organs) หรืออวัยวะที่ 

 ได้รับผลจำกขนำดที่ท�ำให้เกิดพิษ (LOAEL)

• พิษเรื้อรังผลที่ได้จำกกำรศึกษำ ได้แก่

 - ควำมเป็นพิษเรื้อรัง

 - ควำมเป็นพิษต่ออวัยวะเป้ำหมำย (Target organs)

 - ลักษณะควำมสัมพันธ์ระหว่ำงขนำดสำร (Dose) ที่ใช้ทดสอบกับควำม 

 เป็นพิษที่เกิดขึ้น

 - คำดคะเนควำมเป็นพิษระยะยำวต่อมนุษย์ (ในขนำดที่ได้รับ)

 - ข้อมูลในกำรทดลองสมมติฐำนเกี่ยวกับกลไก (วิธี) กำรเกิดพิษ

 ๒.๓ ก�รศึกษ�คว�มปลอดภัยของก�รใช้จุลินทรีย์บริสุทธิ์ 

• คุณสมบัติเฉพำะของจุลินทรีย์ เช่น กำรสร้ำงสำรพิษ กำรท�ำลำยเซลล์

 เม็ดเลือดแดง (Hemolytic activity)
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เอกส�รข้อมูล หม�ยเหตุ

• กำรตรวจสอบกำรรับและกำรแพร่ ลักษณะกำรดื้อยำและรูปแบบกำรดื้อ

• กำรประเมินฤทธิ์ทำงกระบวนกำรเปลี่ยนแปลงทำงเคมีในร่ำงกำยของ

 สิ่งมีชีวิต (เมแทบอลิก) เช่น กำรผลิตดี-แลกแทค (D-lactate) และกำร

สลำยเกลือน�้ำดี (Degradation of bile salt)

 ๒.๔ ก�รศึกษ�คว�มเป็นพิษเฉพ�ะท�ง เช่น 

• พิษทำงด้ำนพันธุกรรม

• พิษต่ออวัยวะต่ำง ๆ

• พิษก่อกลำยพันธุ์

• พิษก่อลูกวิรูป กำรก่อมะเร็ง เป็นต้น (เฉพำะกรณีมีข้อบ่งชี้)

   ๒.๕  ก�รศึกษ�ด้�นอื่น ๆ เช่น 

• ผลกำรก่อภูมิแพ้ เป็นต้น

 ๒.๖  ก�รศึกษ�ในมนุษย์ 

• ทำงคลินิกหรือทำงระบำดวิทยำ (ถ้ำมี)

๓. ข้อมูลด้�นโภชน�ก�ร (Nutritional data)

• กำรให้คุณค่ำทำงโภชนำกำร

• กำรยับยั้ง ขัดขวำงกำรดูดซึมของสำรอำหำร
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ต�ร�งที่ ๑๑ ตัวอย่�งเอกส�รอ้�งอิงข้อมูลคว�มปลอดภัยของผลิตภัณฑ์อ�ห�รใหม่

แหล่งอ้�งอิงข้อมูล คว�มน่�เชื่อถือของข้อมูล

๑. ต�ำรำที่มีคุณภำพเป็นที่ยอมรับในวงกำรวิชำกำร 

เช่น ต�ำรำเกี่ยวกับสมุนไพรไทยหรือต่ำงประเทศ 

หรือต�ำรำวิชำกำรอื่น ๆ เป็นต้น

๑. ข้อมูลที่น�ำมำใช้ ต้องมีควำมน่ำเชื่อถือ ต้องมีควำม

ชัดเจน บ่งบอกคุณลักษณะของสำรส�ำคัญที่มีอยู่ใน

ผลิตภัณฑ์อำหำรดังกล่ำว

๒. ข้อมูลที่น�ำมำใช้อ้ำงอิง ควรมีหลักกำรหรือทฤษฎีที่ใช้         

ซึง่สำมำรถอธบิำยผลกำรศกึษำได้อย่ำงถกูต้อง แม่นย�ำ

และชดัเจน เช่น มกีำรวำงแผนและกำรด�ำเนนิกำรภำย

ใต้มำตรฐำน Good Laboratory Practice (GLP), 

Good Agricultural Practice (GAP) หรือ Good 

Clinical Practice (GCP)  (แล้วแต่กรณี) และตำม

แนวทำงของสำกล

๒. Official Monograph เช่น WHO Pharmacopoeia 

หรือของประเทศหรือหน่วยงำนที่เกี่ยวข้องกับควำม

ปลอดภัยอำหำร

๓. บทควำมที่ตีพิมพ์ในวำรสำรที่มีคุณภำพเป็นที่

ยอมรับในวงกำรนั้น ๆ (Peer-reviewed journals) 

โดยสืบค้นได้จำกฐำนข้อมูลที่น่ำเชื่อถือ เช่น 

Elsevier (ScienceDirect Embase และScopus) 

Cochrane Library Pubmed BIOSIS TOXNET 

NAPRALERT และ Food Safety Authority ของ

ต่ำงประเทศ เป็นต้น

๔. รำยงำนคณะกรรมกำรผู้เชี่ยวชำญที่เกี่ยวข้อง เช่น 

Scientific Committee ของ Codex European 

 Commission (European Food Safety Authority: 

EFSA) Center for Food Safety and Applied 

Nutrition (CFSAN) หรือ Food Standard 

Australia New Zealand (FSANZ) เป็นต้น



79

แน
วป
ฏิบ

ัติส
ำ�ห
รับ
ผู้ป

ระ
กอ
บก
�ร
ผล

ิตภ
ัณ
ฑ์ส
ุขภ
�พ

น�
โน

G
ui

da
nc

e 
fo

r I
nd

us
try

 o
n 

N
 A

 N
 O

 H
ea

lth
 P

ro
du

ct
s

 ๒. ยื่ นขออนุญ�ตสถ�นที่ ผลิตหรือนำ � เข ้ �

ผลิตภัณฑ์อ�ห�ร

 เมื่อผลิตภัณฑ์อำหำรใหม่ หมำยรวมถึงผลิตภัณฑ์

อำหำรนำโนด้วยนั้น ผ่ำนกำรพิจำรณำจำกส�ำนักอำหำร

ตำมข้อ ๑ ผูป้ระกอบกำร (ผูผ้ลติหรอืผูน้�ำเข้ำ) ต้องยืน่ขอ

อนญุำตสถำนทีผ่ลติหรอืน�ำเข้ำตำมประเภทของผลติภัณฑ์

อำหำร ดังนี้

 ๒.๑ กรณีสถำนท่ีผลิตเข้ำข่ำยโรงงำน ต้องยื่นขอ

อนุญำตตั้งโรงงำนผลิตอำหำร ส�ำหรับอำหำรทุกประเภท

 ๒.๒ กรณสีถำนทีผ่ลติไม่เข้ำข่ำยโรงงำน ต้องยืน่ขอ

เลขสถำนที่ผลิตอำหำร ส�ำหรับอำหำรทุกประเภท

 ๒.๓ กรณีสถำนที่น�ำเข้ำ ต้องยื่นขออนุญำตสถำน

ที่น�ำเข้ำ ส�ำหรับอำหำรทุกประเภท 

 แนวทำงกำรยื่นขออนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำร ต�ม

ต�ร�งที่ ๑๒ 

 ๓. ยื่นขออนุญ�ตผลิตภัณฑ์อ�ห�ร

 ผลิตภัณฑ์อำหำรใหม่ ซึ่งหมำยรวมถึงผลิตภัณฑ์

อำหำรนำโน ท่ีผ่ำนกำรพิจำรณำควำมปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ์อำหำรใหม่ตำมวัตถุประสงค์ที่กล่ำวอ้ำง และ

ย่ืนขออนุญำตสถำนที่ผลิตหรือน�ำเข้ำผลิตภัณฑ์อำหำร

แล้ว ผู้ประกอบกำร(ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้ำ) จึงจะย่ืนขอ

อนุญำตผลิตภัณฑ์อำหำรได้ตำมประเภทของผลิตภัณฑ์

อำหำร ดังนี้

 ๓.๑ กรณีเป็นผลิตภัณฑ์อ�ห�รควบคุมเฉพ�ะ

 • ยื่นขออนุญำตใช้ฉลำกอำหำรกรณีที่สถำนที่

ผลิตไม่เข้ำข่ำยโรงงำน

 • ยื่นขอขึ้นทะเบียนต�ำรับอำหำรกรณีสถำนที่

ผลิตเข้ำข่ำยโรงงำน รวมทั้งสถำนที่น�ำเข้ำ

 ๓.๒ กรณีเป็นผลิตภัณฑ์อ�ห�รที่กำ�หนดคุณภ�พ

หรือม�ตรฐ�น 

 • ยืน่ขอจดทะเบยีนอำหำรทัง้สถำนทีผ่ลติทีเ่ข้ำข่ำย

โรงงำน และไม่เข้ำข่ำยโรงงำน รวมทั้งสถำนที่น�ำเข้ำ

 ๓.๓ กรณีเป็นผลิตภัณฑ์อ�ห�รที่ต้องมีฉล�ก

 • ยืน่แจ้งรำยละเอยีดผลติภณัฑ์อำหำรทัง้สถำน

ทีผ่ลิตที่เข้ำข่ำยโรงงำน และไม่เข้ำข่ำยโรงงำน รวมทั้ง

สถำนที่น�ำเข้ำ

 ๓.๔ กรณีเป็นผลิตภัณฑ์อ�ห�รทั่วไป

 • ไม่ต้องยื่นขอเลขสำรบบอำหำร

 แนวทำงส�ำหรบัผูป้ระกอบกำรในกำรยืน่ขออนุญำต

ผลิตภัณฑ์อำหำร ต�มต�ร�งที่ ๑๒
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 ๔. ยื่นขออนุญ�ตโฆษณ�ผลิตภัณฑ์อ�ห�ร

 ตำมพระรำชบัญญัติอำหำร พ.ศ. ๒๕๒๒ ก�ำหนด

ไว้ว่ำ ผูป้ระกอบกำร (ผูผ้ลติ ผูน้�ำเข้ำ หรอืผูอ้ืน่) ทีป่ระสงค์

จะโฆษณำคณุประโยชน์ คณุภำพ หรอืสรรพคณุของอำหำร

เพื่อประโยชน์ทำงกำรค้ำ ทำงวิทยุกระจำยเสียง วิทยุ

โทรทัศน์ ทำงฉำยภำพ ภำพยนตร์ หรือทำงหนังสือพิมพ์ 

หรือสิ่งพิมพ์อื่น หรือวิธีอื่นใด ต้องยื่นขออนุญำตโฆษณำ

ต่อส�ำนักอำหำร หมำยรวมถึงกำรโฆษณำผลิตภัณฑ์

อำหำรนำโนด้วย โดยปฏิบัติตำมประกำศส�ำนักงำนคณะ

กรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง หลักเกณฑ์กำรโฆษณำ

อำหำร พ.ศ. ๒๕๕๑ และฉบับที่ ๒ พ.ศ. ๒๕๕๕ โดยมี

แนวทำงกำรโฆษณำผลิตภัณฑ์อำหำร ดังนี้

 ข้อปฏิบัติก�รโฆษณ�ผลิตภัณฑ์อ�ห�ร ดังนี้

 (๑) ต้องเป็นผลิตภัณฑ์อำหำรที่ได้รับอนุญำตตำม

กฎหมำยว่ำด้วยอำหำรประเภทนั้น

 (๒) ต้องแสดงสรรพคุณของผลิตภัณฑ์อำหำร      

ทัง้ต�ำรบั ไม่อนญุำตให้แสดงสรรพคณุ คณุประโยชน์ของ

แต่ละส่วนประกอบ

 (๓) ต้องแสดงข้อควำมหรือค�ำเตือนกำรโฆษณำ

ส�ำหรับผลิตภัณฑ์อำหำรบำงประเภท ตำมประกำศของ

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง หลักเกณฑ์

กำรโฆษณำอำหำร พ.ศ. ๒๕๕๑ และฉบับท่ี ๒ พ.ศ. ๒๕๕๕ 

กรณทีีไ่ม่มกีำรก�ำหนดไว้เป็นกำรเฉพำะ ให้แสดงข้อควำม 

“อ่ำนค�ำเตือนในฉลำกก่อนบริโภค”

 (๔) ต้องมีผลกำรศึกษำวิจัยผลิตภัณฑ์อำหำรหรือ

หลักฐำนทำงวิชำกำรที่น ่ำเชื่อถือและเป ็นปัจจุบัน

สนับสนุนกำรโฆษณำกล่ำวอ้ำงสรรพคุณของผลิตภัณฑ์

อำหำร

 (๕) ต้องมีผลกำรศึกษำวิจัยที่มีกำรทดลองถึง

ผลลพัธ์ของผลติภณัฑ์อำหำรในมนษุย์ กรณีทีมี่กำรกล่ำวอ้ำง

ทำงสุขภำพ

 ข้อห้�มก�รโฆษณ�ผลิตภัณฑ์อ�ห�ร ดังนี้

 (๑) ต้องไม่โฆษณำกล่ำวอ้ำงสรรพคุณผลิตภัณฑ์

อำหำร นอกเหนือจำกที่ได้รับอนุญำต

 (๒) ต้องไม่ใช้ชื่อผลิตภัณฑ์อำหำรที่ท�ำให้ผู้บริโภค

เข้ำใจผดิในสำระส�ำคญั หรอืเป็นเทจ็ หรอืเป็นกำรหลอกลวง

ให้เกดิควำมหลงเชือ่ หรือขดักบัวฒันธรรมอนัดีงำมของไทย

 (๓) ต้องไม่แสดงสรรพคุณ คุณประโยชน์ของ

ผลิตภัณฑ์อำหำรท่ีท�ำให้ผู้บริโภคเข้ำใจผิดในสำระส�ำคัญ 

หรือเป็นเท็จ หรือเกินควำมจริง หรือเป็นกำรหลอกลวง

ให้เกิดควำมหลงเชื่อ เช่น

 (๓.๑) แสดงหรอืสือ่ให้ผูบ้รโิภคเข้ำใจว่ำผลติภณัฑ์

อำหำรน้ัน มีสรรพคุณในกำรลดควำมอ้วน ก�ำจัดไขมัน

ส่วนเกิน ลดน�ำ้หนกั ควบคมุกำรสร้ำงหรอืสะสมไขมนัใน

ร่ำงกำย ลดกำรดูดซึมหรือก�ำจัดไขมันจำกอำหำร ช่วยให้

รูปร่ำงดี ท�ำให้ผอม หรือข้อควำมอื่นที่มีควำมหมำยใน

ท�ำนองเดียวกัน ยกเว้นกรณีที่ผลิตภัณฑ์อำหำรนั้นเป็น

อำหำรส�ำหรับผู้ที่ต้องกำรควบคุมน�้ำหนักที่ใช้แทนมื้อ

อำหำร สำมำรถแสดงสรรพคณุในกำรควบคุมน�ำ้หนักได้

 (๓.๒) แสดงหรือสื่อให้ผู้บริโภคเข้ำว่ำผลิตภัณฑ์

อำหำรนั้น ช่วยบ�ำรุงสมอง ท�ำให้ฉลำด ท�ำให้ควำมจ�ำดี

 (๓.๓) แสดงหรอืสือ่ให้ผูบ้รโิภคเข้ำใจว่ำผลติภณัฑ์

อำหำรนั้น ช่วยบ�ำรุงผิว ท�ำให้ผิวดี ผิวขำว เนียน กระชับ 

เปล่งปลั่ง สดใส

 (๓.๔) แสดงหรอืสือ่ให้ผูบ้รโิภคเข้ำใจว่ำผลติภณัฑ์

อำหำรนั้น ช่วยบ�ำรุงเพศ หรือเสริมสมรรถภำพทำงเพศ
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 (๓.๕) ใช้ข้อควำมที่ท�ำให้ผู้บริโภคเข้ำใจว่ำเป็นนม

ส�ำหรับทำรกในครรภ์ มีประโยชน์ต่อทำรกในครรภ์ กรณี

ที่เป็นผลิตภัณฑ์นมส�ำหรับสตรีมีครรภ์หรือให้นมบุตร 

เป็นต้น

 (๔) ต้องไม่แสดงหรือสื่อให้ผู ้บริโภคเข้ำใจว่ำ

ผลิตภัณฑ์อำหำรนั้น สำมำรถบ�ำบัด บรรเทำ รักษำ หรือ

ป้องกันโรคได้

 (๕) ต้องไม่โฆษณำผลิตภัณฑ์อำหำรที่น�ำบุคลำกร

ทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุขมำแนะน�ำ รับรอง หรือ

เป็นผู้แสดงแบบ 

 (๖) ต้องไม่ใช้ข้อควำมโฆษณำผลิตภัณฑ์อำหำร       

ในลกัษณะของกำรเปรยีบเทยีบหรอืทบัถมกบัผลติภัณฑ์อืน่

 (๗) ไม่อนุญำตให้โฆษณำผลิตภัณฑ์อำหำรด้วยค�ำ

หรือข้อควำมที่สื่อให้ผู้บริโภคเข้ำใจผิด เช่น ตัวอย่ำงดัง

ต่อไปนี้ 

ศักดิ์สิทธิ์ ชั้นเลิศ เป็นหนึ่ง ดีที่สุด ชนะเลิศ เลิศเลอ

มหัศจรรย์ ยอดเยี่ยม ที่หนึ่งเลย ล�้ำเลิศ สุดยอด ฮีโร่

ปำฏิหำริย์ เยี่ยมยอด ที่สุด เลิศล�้ำ ดีเลิศ วิเศษ

เลิศที่สุด สุดเหวี่ยง ยอดไปเลย ดีเด็ด เยี่ยมไปเลย บริสุทธิ์

 (๘) ไม่อนุญำตให้โฆษณำผลิตภัณฑ์อำหำรด้วยภำพ หรือข้อควำมที่สื่อให้ผู้บริโภคเข้ำใจในควำมหมำย เช่น 

ตัวอย่ำงกำรโฆษณำด้วยข้อควำมดังต่อไปนี้

กลุ่มที่ ๑ กำรโฆษณำโอ้อวดสรรพคุณเพื่อลดน�้ำหนัก กลุ่มที่ ๒ กำรโฆษณำโอ้อวดสรรพคุณเพื่อบ�ำรุงผิว

• กำแฟลดควำมอ้วน

• กำแฟลดน�้ำหนัก

• ลดน�ำ้หนกัส่วนเกนิได้รวดเรว็และปลอดภยัด้วยอำหำร

ลดน�้ำหนัก... สำมำรถลดน�้ำหนักได้อำทิตย์ละอย่ำงต�่ำ 

๕ กิโลกรัม โดยไม่อ่อนเพลีย

• หมดกงัวลไปกบัไขมนัและน�ำ้หนกัส่วนเกนิทีคุ่ณต้องกำร 

จะก�ำจดั

• ลดน�ำ้หนกัได้ภำยใน ๔ สปัดำห์ สลำยไขมนัทีส่ะสมใน

ร่ำงกำย 

 เป็นต้น

• ผิวสดใส ใครๆ ก็อยำกเป็นเจ้ำของ

• ท�ำให้ผิวขำวเนียน เปล่งปลั่ง ผิวพรรณสดใส

• ลดริ้วรอยเหี่ยวย่น ลดสิว ฝ้ำ กระ จุดด่ำงด�ำ

 เป็นต้น
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กลุ่มที่ ๓ กำรโฆษณำโอ้อวดสรรพคุณคุณค่ำอำหำร
ประเภทผลิตภัณฑ์นม

กลุม่ท่ี ๔ กำรโฆษณำทีโ่อ้อวดสรรพคณุเสริมสมรรถภำพ
ทำงเพศ

• นมสูตรพิเศษเพื่อกำรบ�ำรุงสมองโดยเฉพำะ

• นมที่มีดีเอชเอ โอเมก้ำ-๓ และวิตำมินบี ๑๒ ซึ่งเป็น

สำรส�ำคญัท่ีช่วยบ�ำรงุสมอง ท�ำให้ลูกน้อยมพีฒันำกำร

ทำงสมองที่ดี โตขึ้นจะเป็นคนเก่งและฉลำด

• เตรียมควำมพร้อมของลูกให้เต็มที่กับ...

 เป็นต้น

• ช่วยบ�ำรุงและเสริมสร้ำงประสิทธิภำพทำงเพศ

• ท�ำให้ท่ำนชำยมีขนำดใหญ่ขึ้น อึดข้ึน เพ่ิมน�้ำรัก 

เป็นต้น

กลุ่มที่ ๕ กำรโฆษณำโอ้อวดสรรพคุณคุณค่ำอำหำรอื่น กลุ่มที่ ๖ กำรโฆษณำที่โอ้อวดสรรพคุณทำงยำ

• มีคุณค่ำสำรอำหำรครบตำมที่ร่ำงกำยต้องกำร คุณค่ำ

สำรอำหำรที่ส�ำคัญที่สมดุล คุณค่ำสำรอำหำรใน

ปริมำณที่เหมำะสมต่อร่ำงกำย

• เป็นผลิตภัณฑ์ที่ให้คุณค่ำทำงโภชนำกำรเฉพำะอย่ำง

เพียงพอ เสริมอำหำรที่รับประทำนปกติ เพื่อให้มั่นใจ

ได้ว่ำร่ำงกำยได้รับสำรอำหำรครบถ้วน

• ส�ำหรับคนชรำที่ต้องจ�ำกัดปริมำณอำหำรบำงชนิดที่

อำจเป็นผลเสียต่อสุขภำพ

• ส�ำหรบัผูท้ีร่บัประทำนเมล็ดข้ำวท่ีขัดสเีป็นประจ�ำทกุวนั

• เพิ่มภูมิต้ำนทำนแก่ร่ำงกำย

• ช่วยซ่อมแซมและขจัดสำรพิษของร่ำงกำย ช่วยท�ำให้

ร่ำงกำยแขง็แรง สำมำรถต้ำนทำนโรคภยัไข้เจบ็ได้ดขึีน้ 

มีภูมิคุ้มกันโรคที่ดีขึ้น

• ลดสำรพษิท่ีมำจำกอำหำรและมลพษิทำงอำกำศ ช่วย

ป้องกันไม่ให้เซลล์ในร่ำงกำยเปลี่ยนเป็นมะเร็ง

 เป็นต้น

• ป้องกันโรคหวัใจ โรคมะเร็ง โรคเบำหวำน หลอดเลือด

แขง็ตวั

• ป้องกันกำรเจริญเติบโตของเซลล์มะเร็ง

• บรรเทำอำกำรปวดหัว ไมเกรน กำรอักเสบของสิว 

อำกำรชำบวมและเส้นเลือดขอด

• บ�ำรุงสมอง หัวใจ ประสำท

• ลดโคเลสเตอรอล ลดควำมดันโลหิต ลดไขมันใน

เส้นเลือด

• ต่อต้ำนอนุมูลอิสระซึ่งเป็นกำรป้องกันกำรเกิดโรค

มะเร็ง

• แก้ปัญหำปวดประจ�ำเดือน ประจ�ำเดือนมำไม่ปกติ

• ยับยั้งกำรเจริญเติบโตของแบคทีเรีย

 เป็นต้น
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กลุม่ที ่๗ กำรโฆษณำทีโ่อ้อวดสรรพคุณผลติภณัฑ์อำหำร 

ประเภทเครื่องดื่ม

กลุ่มที่ ๘ กำรโฆษณำที่โอ้อวดสรรพคุณเกินจริง

• เคร่ืองดืม่สมุนไพรจนี สตูรนีเ้ป็นสดุยอดของเครือ่งดืม่

สมุนไพร... โสมอเมริกำ ...ป้องกันโรคหัวใจ สมองฝ่อ 

สมองเส่ือม...โสมเกำหลี...ป้องกันโลหิตจำง...ปักค้ีผิว

ด�ำ...ป้องกันเบำหวำน...เจี่ยเต็กย้ง...ป้องกันไตวำย 

เป็นต้น

• กล่ำวอ้ำงว่ำเป็นสตูรลบัและใช้ค�ำหร ูเช่น “breakthrough” 

“magical” “miracle cure” และ “new discovery” 

ซึ่งในโฆษณำภำษำไทยก็คือ มหัศจรรย์ ปำฏิหำริย์

• ใช้ศัพท์ที่แสดงถึงผลของผลิตภัณฑ์ เช่น“ล้ำงพิษ    

(detoxify)” “ท�ำให้ร่ำงกำยบรสิทุธ์ (purify)” และ “ให้

พละก�ำลงั (energize)” ซึ่งค�ำต่ำง ๆ เหล่ำนี้ค่อนข้ำง

คลุมเครือและยำกแก่กำรพิสูจน์

• อ้ำงว่ำรกัษำโรคได้สำรพัด ตัง้แต่หำยง่ำยจนถงึโรคร้ำยแรง

• ยนืยนัว่ำมผีลกำรศกึษำทำงวทิยำศำสตร์ แต่ไม่ได้ระบุ

เอกสำรอ้ำงอิงใด ๆ หรือมีเอกสำรวิจัยที่จ้ำงท�ำขึ้น

• บอกแต่ประโยชน์และระบวุ่ำไม่ก่อให้เกดิอำกำรข้ำงเคยีง

 (๙) ไม่อนญุำตให้โฆษณำผลติภณัฑ์อำหำรด้วยภำพ 

เช่น 

 • ภำพสมอง หรือภำพทีส่ื่อให้เข้ำใจว่ำเป็นสมอง 

 • ภำพรวมของกำรใช้หรือสื่อว่ำเป็นผลของกำร 

  ใช้ผลิตภัณฑ์ก่อนและหลังรับประทำน เช่น  

  ภำพคนอ้วน-คนผอม คนผิวคล�้ำ-ผิวขำว

 • ภำพอวัยวะภำยในร่ำงกำย เช่น หัวใจ ปอด 

  ตับ เป็นต้น

 • ภำพเครื่องชั่งน�้ำหนัก/สำยวัด

 • ภำพทำรก หรือภำพกรำฟฟิคทำรก
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 ตัวอย่ำงเอกสำรข้อมูลกำรยื่นขออนุญำตโฆษณำผลิตภัณฑ์อำหำร ต�มต�ร�งที่ ๑๓

ต�ร�งที่ ๑๓ ตัวอย่�งเอกส�รข้อมูลก�รยื่นขออนุญ�ตโฆษณ�ผลิตภัณฑ์อ�ห�ร

เอกส�รข้อมูล ร�ยละเอียด

โฆษณำ • ข้อควำม ภำพ หรือข้อมูลอื่นที่ต้องกำรโฆษณำ

เอกสำรเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่จะ
โฆษณำ

• สูตรส่วนประกอบ กรรมวิธีกำรผลิตผลิตภัณฑ์อำหำร 
• ฉลำกผลิตภัณฑ์อำหำร 
• เอกสำรกำรอนุญำต

เอกสำรอ้ำงอิงสนับสนุนกำรโฆษณำ
• เอกสำรกำรตรวจวิเครำะห์ • รำยงำนผลกำรตรวจวิเครำะห์

• เอกสำรอ้ำงอิงทำงวิชำกำร • ผลงำนวิจัยที่มีกำรทดลองถึงผลลัพธ์ของผลิตภัณฑ์อำหำรในมนุษย์
• ผลงำนวจิยัได้รบักำรตพีมิพ์ในวำรสำรทำงวชิำกำรทีเ่ป็นทีย่อมรบัและเชือ่ถอืได้

 ผู้ประกอบกำรสำมำรถศึกษำและดำวน์โหลดเอกสำรข้อมูลได้ท่ีเว็บไซต์ www.fda.moph.go.th เลือก “อำหำร” หรือ
ที่ URL http://iodinethailand.fda.moph.go.th/food_54/

๒. ผลิตภัณฑ์ย�น�โน
 กำรควบคุม ก�ำกับ ดูแลผลิตภัณฑ์ยำ อยู่ภำยใต้

ควำมรับผิดชอบของส�ำนักยำ ส�ำนักงำนคณะกรรมกำร

อำหำรและยำ ตำมพระรำชบัญญัติยำ พ.ศ. ๒๕๑๐ และ

ฉบบัแก้ไขเพิม่เตมิ ได้ก�ำหนดค�ำนิยำมของ “ยำ” หมำยถงึ 

 (๑) วัตถุที่รับรองไว้ในต�ำรำยำที่รัฐมนตรีประกำศ

 (๒) วัตถุที่มุ ่งหมำยส�ำหรับใช้ในกำรวิจัย บ�ำบัด 

บรรเทำ รักษำ หรือป้องกันโรค หรือควำมเจ็บป่วยของ

มนุษย์หรือสัตว์

 (๓) วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์

กึ่งส�ำเร็จรูป หรือ

 (๔) วัตถุที่มุ ่งหมำยส�ำหรับให้เกิดผลแก่สุขภำพ 

โครงสร้ำงหรือกำรกระท�ำหน้ำที่ใด ๆ ของร่ำงกำยมนุษย์

หรือสัตว์

 วัตถุตำม (๑) (๒) หรือ (๔) ไม่หมำยควำมรวมถึง

 (ก) วตัถท่ีุมุ่งหมำยส�ำหรบัใช้ในกำรเกษตร หรอืกำร

อุตสำหกรรมตำมที่รัฐมนตรีประกำศ

 (ข) วัตถุที่มุ ่งหมำยส�ำหรับใช้เป็นอำหำรส�ำหรับ

มนษุย์ เครือ่งกฬีำ เครือ่งมอืเครือ่งใช้ในกำรส่งเสรมิสขุภำพ 

เครือ่งส�ำอำงหรอืเครือ่งมอืและส่วนประกอบของเครือ่งมอื

ที่ใช้ในกำรประกอบโรคศิลปะหรือวิชำชีพเวชกรรม

 (ค) วัตถุที่มุ่งหมำยส�ำหรับใช้ในห้องวิทยำศำสตร์

ส�ำหรบักำรวจิยั กำรวเิครำะห์หรอืกำรชนัสูตรโรค ซึง่มไิด้

กระท�ำโดยตรงต่อร่ำงกำยของมนุษย์ 

 ตำมกฎหมำยยำ แบ่งผลิตภัณฑ์ยำออกเป็น ๒ 

ประเภท ดังนี้

 ๑. ยำแผนปัจจุบัน ได้แก่ ยำใหม่ ยำสำมัญใหม่ 

ยำสำมัญ และยำชีววัตถุ

 ๒. ยำแผนโบรำณ ได้แก่ ยำแผนโบรำณ และ    

ยำพัฒนำจำกสมุนไพร
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 ก�รจัดประเภทผลิตภัณฑ์ย�น�โน
 ปัจจุบันส�ำนกัยำยงัไม่มกีฎระเบยีบและหลกัเกณฑ์

เฉพำะในกำรก�ำกบัดแูลผลิตภณัฑ์ยำนำโนเพรำะกฎระเบยีบ 

และหลักเกณฑ์กำรก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์ยำที่ใช้อยู ่ใน

ปัจจุบันมีควำมเข้มงวดรัดกุมเพียงพอ จึงน�ำกฎระเบียบ

และหลักเกณฑ์ดังกล่ำวมำใช้กับผลิตภัณฑ์ยำนำโนด้วย 

กำรน�ำนำโนเทคโนโลยมีำใช้พัฒนำผลติภณัฑ์ยำส่วนใหญ่

เป็นกำรพฒันำระบบกำรน�ำส่งยำเพือ่เพิม่ค่ำชวีประสทิธผิล 

(Bioavailability) ของยำ เพิ่มควำมจ�ำเพำะเจำะจงใน

กำรน�ำส่งยำเข้ำสูเ่ซลล์หรอือวยัวะเป้ำหมำย โดยยำไม่ถกู

ปลดปล่อยหรือถกูท�ำลำยไประหว่ำงทำง ดงันัน้ผลติภณัฑ์

ยำนำโนจึงจัดเป็นยำใหม่เพรำะเข้ำข่ำยค�ำนิยำมของยำ

ใหม่ข้อใดข้อหนึ่งตำมที่ก�ำหนดไว้ดังนี้

 (๑) ยำท่ีมตีวัยำส�ำคัญเป็นตวัยำใหม่ (New chemical 

entities) หรืออนุพันธ์ใหม่

 (๒) ยำที่มีข้อบ่งใช้ใหม่ (New indication)

 (๓) ยำที่เป็นสูตรผสมใหม่ (New combination) 

 (๔) ยำท่ีมรีปูแบบใหม่ของกำรให้ยำ (New delivery 

system)

 (๕) ยำท่ีมช่ีองทำงกำรให้ยำแบบใหม่ (New route 

of administration)

 (๖) ยำที่มีรูปแบบใหม่ (New dosage form) 

 (๗) ยำที่มีควำมแรงใหม่ (New strength)

 ผลิตภัณฑ์ยำใหม่แบ่งเป็น ๓ ประเภท คือ

 (๑) ผลิตภัณฑ์ยำใหม่ส�ำหรับมนุษย์ 

 (๒) ผลิตภัณฑ์ยำชีววัตถุใหม่

 (๓) ผลิตภัณฑ์ยำใหม่ส�ำหรับสัตว์

 แนวท�งก�รกำ�กับดูแลและก�รขออนุญ�ต

ผลิตภัณฑ์ย�น�โน
 ผู้ประกอบกำร (ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้ำ) ที่ประสงค์จะ

ขออนญุำตผลติหรอืน�ำเข้ำผลติภณัฑ์ยำ รวมทัง้ผลติภณัฑ์

ยำนำโน จะต้องด�ำเนินกำรดังนี้

 ๑. ยืน่ขออนญุำตสถำนท่ีผลติหรอืน�ำเข้ำผลติภณัฑ์ยำ

 ๒. ยื่นขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยำ

 ๓. ยื่นขออนุญำตโฆษณำผลิตภัณฑ์ยำ

 ๑. ยืน่ขออนญุ�ตสถ�นทีผ่ลติหรอืนำ�เข้�ผลติภณัฑ์ย�

 ด้วยผลติภณัฑ์ยำนำโนเข้ำข่ำยเป็นยำแผนปัจจุบนั 

ดังน้ันในกรณผีลติยำ ผูผ้ลิตรำยใหม่ต้องขออนญุำตสถำนที่ 

ผลิตยำแผนปัจจุบันต่อส�ำนักยำ ส่วนในกรณีน�ำเข้ำยำ 

ผูน้�ำเข้ำสำมำรถขออนญุำตสถำนทีน่�ำหรือสัง่ยำแผนปัจจุบนั 

เข้ำมำในรำชอำณำจักรได้ที่ส�ำนักยำ หรือส�ำนักงำน

สำธำรณสุขจังหวัดในพ้ืนที่ ทั้งนี้ผู้ประกอบกำร (ผู้ผลิต

หรือผู้น�ำเข้ำ) ต้องปฏบิติัตำมหลกัเกณฑ์และวิธกีำรในกำร

ผลิตยำ หรือน�ำสั่งยำตำมที่กฎหมำยก�ำหนด

 ๒. ยื่นขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ย�

 ด้วยผลิตภัณฑ์ยำมีผลกระทบโดยตรงต่อผู้ใช้ทั้ง

มนษุย์และสตัว์ จงึจ�ำเป็นต้องควบคมุ ก�ำกบั ดแูลอย่ำงเข้มงวด 

กฎหมำยจึงก�ำหนดให้ผลิตภัณฑ์ยำที่จะจ�ำหน่ำยในท้อง

ตลำดต้องขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยำต่อส�ำนกัยำ โดยผลิตภณัฑ์

ยำต้องผ่ำนกำรพจิำรณำคณุภำพ ประสทิธภิำพ และควำม

ปลอดภยั ผลิตภณัฑ์ยำนำโนทีเ่ข้ำข่ำยเป็นยำใหม่ ซึง่แบ่ง

ออกเป็นผลิตภัณฑ์ยำใหม่ส�ำหรับมนุษย์ ผลิตภัณฑ์ยำชีว

วตัถใุหม่ และผลติภณัฑ์ยำใหม่ส�ำหรบัสตัว์ จงึต้องยืน่ขอขึน้ 

ทะเบียนต�ำรับยำ ทั้งนี้ข้อมูลที่ผู ้ประกอบกำรต้องจัด

เตรียมเพื่อยื่นขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยำใหม่แต่ละ

ประเภท รำยละเอยีด ต�มต�ร�งที ่๑๔ และต�ร�งที่ ๑๕
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ต�ร�งที่ ๑๔ ข้อมูลก�รยื่นขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ย�ใหม่

ประเภท ข้อมูลที่จำ�เป็น คู่มือ/หลักเกณฑ์

ผลิตภัณฑ์ย�ใหม่

สำ�หรับมนุษย์

ส่วนที่ ๑ ข้อมลูท่ัวไปและข้อมลูผลิตภณัฑ์ 

(Administrative data and 

product information)

ส่วนที่ ๒ ข้อมูลด้ำนคุณภำพยำ 

  (Quality document)

ส่วนที่ ๓ ข้อมูลด้ำนที่ไม่ใช่กำรศึกษำทำง 

คลินกิ (Nonclinical document)

ส่วนที่ ๔ ข้อมูลด้ำนกำรศึกษำทำงคลินิก  

(Clinical document)

• ต้องปฏบิติัตำมคู่มือ/หลกัเกณฑ์กำรขึน้ทะเบยีน

ต�ำรบัยำใหม่แบบ ASEAN Harmonization 

• เอกสำรข้อก�ำหนดที่ต้องยื่นขึ้นทะเบียนต�ำรับ

ยำใหม่แบบ ASEAN Harmonization 

ผลติภณัฑ์ย�ชวีวตัถุ 

ใหม่

ส่วนที่ ๑ ข้อมลูท่ัวไปและข้อมลูผลิตภณัฑ์

ส่วนที่ ๒ ข้อมูลด้ำนคุณภำพยำ 

ส่วนที่ ๓ ข้อมูลด้ำนที่ไม่ใช่กำรศึกษำทำง

คลินิก

ส่วนที่ ๔ ข้อมูลด้ำนกำรศึกษำทำงคลินิก

• ต้องปฏบิติัตำมคู่มือ/หลกัเกณฑ์กำรขึน้ทะเบยีน

ต�ำรบัยำใหม่แบบ ASEAN Harmonization 

• เอกสำรข้อก�ำหนดที่ต้องยื่นขึ้นทะเบียนต�ำรับ

ยำใหม่แบบ ASEAN Harmonization 

ผลิตภัณฑ์ย�ใหม่

สำ�หรับสัตว์

ส่วนที่ ๑ ข้อมูลทัว่ไปและข้อมลูผลติภณัฑ์

ส่วนที่ ๒ ข้อมูลด้ำนคุณภำพยำ 

ส่วนที่ ๓ ข้อมูลด้ำนที่ไม่ใช่กำรศึกษำทำง 

คลินิก

ส่วนที่ ๔ ข้อมูลด้ำนกำรศึกษำทำงคลินิก

• ต้องปฏบิติัตำมคู่มือ/หลกัเกณฑ์กำรขึน้ทะเบยีน

ต�ำรบัยำส�ำหรับสตัว์
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ต�ร�งที่ ๑๕ ตัวอย่�งเอกส�รข้อมูลก�รยื่นขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ย�ใหม่

เอกส�รข้อมูล ร�ยละเอียด

ส่วนที่ ๑ ข้อมูลทั่วไปและข้อมูล

ผลิตภัณฑ์

• ชื่อ ควำมแรง รูปแบบยำ

• ปริมำณและคุณสมบัติของตัวยำส�ำคัญ

• ลักษณะและรูปแบบยำทำงเภสัชกรรม

• คุณสมบัติทำงคลินิก  เช่น

 - ข้อบ่งใช้ในกำรรักษำ

 - ขนำดยำและวิธีกำรใช้ยำ
 - ข้อห้ำมใช้
 - ค�ำเตือนพิเศษและข้อควรระวังในกำรใช้ยำ 
 - อันตรกิริยำกับยำอื่น ๆ (Drug interaction) หรืออันตรกิริยำอื่น ๆ 
 - กำรใช้ยำในสตรีมีครรภ์ และสตรีระหว่ำงให้นมบุตร (กรณีเป็นยำ 

 ส�ำหรับมนุษย์) หรือกำรใช้ยำในสัตว์ตั้งท้อง หรือสัตว์ระหว่ำงให้นม  
 (กรณีเป็นยำส�ำหรับสัตว์)

 - ผลต่อควำมสำมำรถในกำรขับขี่และท�ำงำนกับเครื่องจักรกล 
  (กรณีเป็นยำส�ำหรับมนุษย์)
 - อำกำรไม่พึงประสงค์
 - กำรได้รับยำเกินขนำด
 - ระยะหยดุยำในสตัว์ก่อนน�ำเนือ้ นม ไข่ หรอืผลติภณัฑ์อืน่จำกสัตว์
  มำบรโิภค (กรณีเป็นยำส�ำหรับสัตว์)
• คุณสมบัติทำงเภสัชวิทยำ เช่น 
 - เภสัชพลศำสตร์ 
 - เภสัชจลนศำสตร์
 - ข้อมูลควำมปลอดภยัจำกกำรศกึษำในสตัว์ทดลอง
• รำยละเอียดทำงเภสัชกรรม เช่น
 - รำยกำรตวัยำไม่ส�ำคัญ
 - ควำมไม่เข้ำกนัของยำ
 - อำยุของยำ
 - ข้อควรระวงัพิเศษในกำรเกบ็ยำ
 - ลกัษณะและส่วนประกอบของภำชนะบรรจุ
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เอกส�รข้อมูล ร�ยละเอียด

• ฉลำก และเอกสำรก�ำกับยำ 

• ใบอนุญำตผลิตหรือน�ำสั่งยำ 

• หนังสือรับรองต่ำง ๆ เช่น

 - หนังสือรับรองเกี่ยวกับหลักเกณฑ์วิธีกำรที่ดีในกำรผลิต (Good  

 Manufacturing Practice: GMP) ของผู้ผลิต 

 - หนงัสือรบัรองผลติภณัฑ์ยำ (Certificate of Pharmaceutical Product) 

  ในกรณีเป็นผู้น�ำเข้ำ

• ข้อมูลเปรียบเทียบข้อดี-ข้อเสียระหว่ำงผลิตภัณฑ์ยำใหม่ที่ขึ้นทะเบียน

กบัยำในกลุ่มบ�ำบดัรกัษำโรคเดยีวกนัทีไ่ด้ขึน้ทะเบยีนในประเทศไทยแล้ว 

ทัง้ในแง่ประสทิธิภำพและควำมปลอดภัย (กรณเีป็นยำส�ำหรบัมนุษย์)

ส่วนที่ ๒ ข้อมูลด้�นคุณภ�พย� ข้อมูลวัตถุดิบตัวยำส�ำคัญ ได้แก่

• ชื่อ โครงสร้ำง คุณสมบัติทั่วไป

• กำรผลิต 

• กำรตรวจลักษณะเฉพำะ  

• กำรควบคุมวัตถุดิบตัวยำส�ำคัญ 

• สำรมำตรฐำนหรือวัสดุมำตรฐำน

• กำรบรรจุ

• ควำมคงสภำพ 

ข้อมูลผลิตภัณฑ์ยำ ได้แก่

• ลักษณะยำ และส่วนประกอบ

• ข้อมูลกำรพัฒนำทำงเภสัชกรรม 

• กำรผลิต

• กำรควบคุมสำรปรุงแต่ง

• กำรควบคุมผลิตภัณฑ์ส�ำเร็จรูป

• สำรมำตรฐำนหรือวัสดุมำตรฐำน

• กำรบรรจุ

• ควำมคงสภำพ 

• หลักฐำนควำมสมมูลของผลิตภัณฑ์
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เอกส�รข้อมูล ร�ยละเอียด

ส่วนที่ ๓ ข้อมูลด้�นที่ไม่ใช่ก�รศึกษ�

ท�งคลินิก

• เภสัชวิทยำ ได้แก่

 - เภสัชพลศำสตร์

 - เภสัชวทิยำควำมปลอดภัย

 - อนัตรกริยิำของยำ ด้ำนเภสชัพลศำสตร์

• เภสัชจลนศำสตร์ ได้แก่

 - กำรดดูซมึ

 - กำรกระจำยยำ

 - เมแทบอลซิมึ หรือกระบวนกำรทำงเคมใีนร่ำงกำยของสิง่มชีีวติ 

 - กำรขบัถ่ำยยำ

 - อนัตรกริยิำของยำ ด้ำนเภสชัจลนศำสตร์ (ส่วนทีไ่ม่ใช่ข้อมลูทำงคลนิกิ) 

 - กำรศกึษำอืน่ ๆ ทีเ่กีย่วข้อง

• พิษวิทยำ ได้แก่

 - ควำมเป็นพษิทีเ่กดิจำกกำรให้ยำครัง้เดยีว

 - ควำมเป็นพษิทีเ่กดิจำกกำรให้ยำซ�ำ้ ๆ 

 - ควำมเป็นพษิทำงพนัธกุรรม

 - กำรก่อมะเรง็

 - ควำมเป็นพษิต่อกำรสบืพันธุแ์ละพฒันำกำรของตวัอ่อน

 - ควำมทนเฉพำะท่ี

 - กำรศกึษำเพือ่หำค่ำปริมำณยำสัตว์ตกค้ำงสงูสดุในผลติภณัฑ์จำกสตัว์ 

  (Maximum Residue Limits: MRL) (กรณีเป็นยำส�ำหรบัสตัว์เพือ่ 

 กำรบริโภค)

 - กำรศกึษำผลกระทบต่อสิง่แวดล้อม (กรณเีป็นยำส�ำหรับสตัว์)

 - กำรศกึษำอืน่ ๆ ทีเ่กีย่วข้อง
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 ๓. ยื่นขออนุญ�ตโฆษณ�ผลิตภัณฑ์ย�

 ตำมพระรำชบัญญัติยำ พ.ศ. ๒๕๑๐ ก�ำหนดว่ำ      

ผู้ประกอบกำร (ผู้ผลิต ผู้น�ำเข้ำ หรือผู้อื่น) ที่ประสงค์จะ

โฆษณำขำยผลติภณัฑ์ยำ หมำยรวมถงึผลติภณัฑ์ยำนำโนด้วย 

ไม่ว่ำจะเป็นกำรโฆษณำข้อควำม เสียง หรือภำพ จะต้อง

ยื่นขออนุญำตต่อส�ำนักยำก่อน เม่ือได้รับอนุญำตให้

โฆษณำแล้ว จึงจะท�ำกำรโฆษณำได้ หลักกำรโฆษณำ

ผลิตภัณฑ์ยำ มีดังนี้

 (๑) ต้องไม่เป็นกำรโฆษณำผลิตภัณฑ์ยำที่โอ้อวด

สรรพคุณยำ หรือวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของยำว่ำ

สำมำรถบ�ำบดั บรรเทำ รกัษำ หรอืป้องกันโรค หรอืควำม

เจบ็ป่วยได้อย่ำงศกัดิส์ทิธ์ หรอืหำยขำด หรอืใช้ถ้อยค�ำอืน่ใด 

ที่มีควำมหมำยท�ำนองเดียวกัน

 (๒) ต้องไม่เป็นกำรโฆษณำผลิตภัณฑ์ยำที่แสดง

สรรพคุณยำอันเป็นเท็จหรือเกินควำมจริง

 (๓) ต้องไม่เป็นกำรโฆษณำผลิตภัณฑ์ยำที่ท�ำให้      

ผูบ้รโิภคเข้ำใจว่ำมีวตัถใุดเป็นตวัยำ หรอืเป็นส่วนประกอบ

ของยำ ซ่ึงควำมเป็นจริงไม่มีวัตถุหรือส่วนประกอบนั้น    

ในยำ หรือมีแต่ไม่เท่ำที่ท�ำให้เข้ำใจ

 (๔) ต้องไม่เป็นกำรโฆษณำผลิตภัณฑ์ยำที่ท�ำให้      

ผูบ้รโิภคเข้ำใจว่ำเป็นยำท�ำให้แท้งลกู หรอืยำขบัระดูอย่ำง

รุนแรง

 (๕) ต้องไม่เป็นกำรโฆษณำผลิตภัณฑ์ยำที่ท�ำให้      

ผู้บริโภคเข้ำใจว่ำเป็นยำบ�ำรุงกำมหรือยำคุมก�ำเนิด

 (๖) ต้องไม่เป็นกำรโฆษณำผลิตภัณฑ์ยำที่แสดง

สรรพคุณยำอันตรำย หรือยำควบคุมพิเศษ

 (๗) ต้องไม่เป็นกำรโฆษณำผลิตภัณฑ์ยำที่เป็นกำร

รับรองหรือยกย่องสรรพคุณยำโดยบุคคลอื่น

 (๘) ต้องไม่เป็นกำรโฆษณำผลิตภัณฑ์ยำที่แสดง

สรรพคณุว่ำสำมำรถบ�ำบดั บรรเทำ รกัษำหรอืป้องกนัโรค

หรืออำกำรของโรคที่รัฐมนตรีประกำศ ตำมมำตรำ ๗๗ 

(โรคเบำหวำน มะเรง็ อมัพำต วัณโรค โรคเรือ้น โรคหรอื

อำกำรโรคของสมอง หัวใจ ปอด ตับ ม้ำม ไต)

 ทั้งนี้ ผู ้ประกอบกำรจะต้องปฏิบัติตำมระเบียบ

ส�ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำว่ำด้วยหลกัเกณฑ์

กำรโฆษณำขำยยำ

 ตัวอย่ำงเอกสำรข้อมูลกำรยื่นขออนุญำตโฆษณำ

ผลิตภัณฑ์ยำ ต�มต�ร�งที่ ๑๖

เอกส�รข้อมูล ร�ยละเอียด

ส่วนที่ ๔ ข้อมูลด้�นก�รศึกษ�ท�ง

คลินิก

• รำยงำนและสรุปผลกำรศึกษำทำงคลินิกด้ำนต่ำง ๆ ได้แก่

 - ชวีเภสชักรรมและวธิวิีเครำะห์ท่ีเกีย่วข้อง

 - เภสัชวทิยำทำงคลนิกิ 

 - เภสัชจลนศำสตร์

 - เภสัชพลศำสตร์

 - ประสิทธภิำพในกำรรกัษำ 

 - ควำมปลอดภยัของผลติภณัฑ์

 - ประโยชน์ทีไ่ด้รับกบัควำมสีย่ง
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ต�ร�งที่ ๑๖ ตัวอย่�งเอกส�รข้อมูลก�รยื่นขออนุญ�ตโฆษณ�ผลิตภัณฑ์ย�

เอกส�รข้อมูล ร�ยละเอียด

โฆษณ� • ข้อควำม ภำพ หรอืข้อมลูอืน่ทีต้่องกำรโฆษณำ ซึง่ต้องมข้ีอควำมและภำพ

ตรงกบัทีไ่ด้รบัอนญุำตให้ขึน้ทะเบียนต�ำรบัยำ

เอกส�รที่ได้รับอนุญ�ตจ�กสำ�นักง�น

คณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

• ส�ำเนำฉลำกและเอกสำรก�ำกับยำ

• ส�ำเนำค�ำขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยำ (ในกรณีมีกำรกล่ำวอ้ำงถึงส่วน

ประกอบของต�ำรบัยำและไม่มีรำยละเอยีดในฉลำกหรอืเอกสำรก�ำกบัยำ) 

เป็นต้น

เอกส�รอ้�งอิงท�งวิช�ก�รที่

สนับสนุนก�รโฆษณ�

• บทควำมหรือผลงำนวิจัย

• เอกสำรที่ตีพิมพ์ในหนังสือหรือวำรสำรที่เป็นที่ยอมรับและน่ำเชื่อถือ

• เอกสำรหรอืหลกัฐำนทีจ่ะพิสจูน์เกีย่วกับระยะเวลำทีก่ล่ำวอ้ำงในโฆษณำ

 ก�รเฝ้�ระวังคว�มปลอดภัยผลิตภัณฑ์ย�น�โน

หลังออกสู่ตล�ด

 เนื่องจำกผลิตภัณฑ์ยำนำโนเข้ำข่ำยค�ำนิยำมของ

ยำใหม่ในข้อใดข้อหน่ึงตำมท่ีก�ำหนด คือ ยำที่มีตัวยำ

ส�ำคัญเป็นตัวยำใหม่หรืออนุพันธ์ใหม่ ยำที่มีข้อบ่งใช้ใหม่ 

ยำท่ีเป็นสูตรผสมใหม่ ยำที่มีรูปแบบใหม่ของกำรให้ยำ    

ยำที่มีช่องทำงกำรให้ยำแบบใหม่ ยำที่มีรูปแบบใหม่ หรือ

ยำที่มีควำมแรงใหม่ ดังนั้นจึงน�ำหลักเกณฑ์กำรติดตำม

ควำมปลอดภยัของยำใหม่ (Safety Monitoring Program: 

SMP) ตำม ASEAN Harmonization มำใช้ตดิตำมควำม

ปลอดภยัของผลติภณัฑ์ยำนำโนส�ำหรบัมนษุย์ด้วย หลกัเกณฑ์

กำรติดตำมควำมปลอดภัยของยำใหม่แบ่งออกเป็น ๒ 

ระยะ ดังนี้ 

 ระยะที่ ๑ กำรอนุมัติทะเบียนต�ำรับยำแบบมี

เง่ือนไข ได้แก่ กำรจ�ำกดัให้จ�ำหน่ำยผลติภณัฑ์ยำได้เฉพำะ

ในสถำนพยำบำลภำครัฐและเอกชนที่มีแพทย์ดูแลอย่ำง

ใกล้ชิด และติดตำมควำมปลอดภัยจำกกำรใช้ในคนไทย

เป็นเวลำประมำณ ๒ ปี กรณข้ีอมลูควำมปลอดภยัไม่เพยีงพอ 

กต้็องท�ำกำรศกึษำเพ่ิมเตมิ ถ้ำข้อมลูควำมปลอดภยัเพยีงพอ

และมีประสิทธิภำพในกำรใช้ ส�ำนักยำจะปลดเงื่อนไข    

ดังกล่ำวและให้ทะเบียนต�ำรับยำแบบไม่มีเงื่อนไข

 ระยะที่ ๒ กำรติดตำมควำมปลอดภัยกำรใช้หลัง

จำกให้ทะเบยีนต�ำรบัยำแบบไม่มีเงือ่นไข (Spontaneous 

ADR Reporting) คือ กำรเฝ้ำระวังควำมปลอดภัย

ผลิตภัณฑ์ยำที่จ�ำหน่ำยในท้องตลำด ให้มีคุณภำพ 

ประสิทธิภำพ และควำมปลอดภัย รวมทั้งกำรติดตำม

อำกำรอันไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้ยำต่อผู้บริโภค 

 ผู ้ประกอบกำรสำมำรถศึกษำและดำวน์โหลด

เอกสำรข้อมูลได้ที่เว็บไซต์ www.fda.moph.go.th เลือก 

“ยำ” หรือที่ URL http://drug.fda.moph.go.th/
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๓. ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์น�โน

 กำรควบคุม ก�ำกับ ดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

อยูภ่ำยใต้ควำมรบัผดิชอบของกองควบคมุเครือ่งมอืแพทย์ 

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ตำมพระรำช

บัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ได้ก�ำหนดค�ำนิยำม

ของ “เครื่องมือแพทย์” หมำยถึง

 (๑) เครือ่งมือ เครือ่งใช้ เครือ่งกล วตัถท่ีุใช้ใส่เข้ำไป

ในร่ำงกำยมนษุย์หรอืสตัว์ น�ำ้ยำทีใ่ช้ตรวจในห้องปฏบิตักิำร 

ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใด ที่ผู้ผลิตมุ่งหมำย

เฉพำะส�ำหรับใช้อย่ำงหนึ่งอย่ำงใดดังต่อไปนี้ ไม่ว่ำจะใช้

โดยล�ำพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ประกอบกับสิ่งอื่นใด

 (ก) ประกอบโรคศิลปะ ประกอบวิชำชีพเวชกรรม 

ประกอบวชิำชพีกำรพยำบำลและกำรผดงุครรภ์ ประกอบ

วิชำชีพทันตกรรม ประกอบวิชำชีพเทคนิคกำรแพทย์ 

ประกอบวชิำชีพกำยภำพบ�ำบดั และประกอบวิชำชพีกำร

สัตวแพทย์ตำมกฎหมำยว่ำด้วยกำรนั้นหรือประกอบ

วิชำชีพทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุขอื่นตำมที่รัฐมนตรี

ประกำศก�ำหนด

 (ข) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตำม บ�ำบัด บรรเทำ หรือ

รักษำโรคของมนุษย์หรือสัตว์

 (ค) วนิจิฉยั ตดิตำม บ�ำบดั บรรเทำ หรือรกัษำกำร

บำดเจ็บของมนุษย์หรือสัตว์

 (ง) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค�้ำ 

หรือจุนด้ำนกำยวิภำคหรือกระบวนกำรทำงสรีระของ

ร่ำงกำยมนุษย์หรือสัตว์

 (จ) ประคับประคองหรือช่วยชีวิตมนุษย์หรือสัตว์

 (ฉ) คุมก�ำเนิด หรือช่วยกำรเจริญพันธุ์ของมนุษย์

หรือสัตว์

 (ช) ช่วยเหลอืหรอืช่วยชดเชยควำมทพุพลภำพหรอื

พิกำรของมนุษย์หรือสัตว์

 (ซ) ให้ข้อมูลจำกกำรตรวจสิง่ส่งตรวจจำกร่ำงกำย

มนุษย์หรือสัตว์ เพื่อวัตถุประสงค์ทำงกำรแพทย์หรือกำร

วินิจฉัย

 (ฌ) ท�ำลำยหรือฆ่ำเชื้อส�ำหรับเครื่องมือแพทย์

 (๒) อุปกรณ์ หรือส่วนประกอบของเครื่องมือ 

เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุตำม (๑)

 (๓) เครือ่งมอื เครือ่งใช้ เคร่ืองกล ผลติภณัฑ์ หรอื

วตัถุอืน่ทีร่ฐัมนตรปีระกำศก�ำหนดว่ำเป็นเครือ่งมือแพทย์

 ผลสัมฤทธิต์ำมควำมมุ่งหมำยของสิง่ทีก่ล่ำวถงึตำม 

(๑) ซึ่งเกิดขึ้นในร่ำงกำยมนุษย์หรือสัตว์ ต้องไม่เกิดจำก

กระบวนกำรทำงเภสชัวทิยำ วทิยำภมิูคุ้มกนัหรอืปฏิกริยิำ

เผำผลำญให้เกิดพลังงำนเป็นหลัก

 ตำมกฎหมำยเครือ่งมอืแพทย์ แบ่งผลติภณัฑ์เครือ่ง

มือแพทย์ตำมระดับควำมเข้มงวดของกำรควบคุมเป็น  ๓  

ประเภท ดังนี้

 ประเภทที่ ๑ ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ต้องมี    

ใบอนุญำต

 ประเภทที่ ๒ ผลติภณัฑ์เคร่ืองมือแพทย์ทีต้่องแจ้ง

รำยกำรละเอียด 

 ประเภทที ่๓ ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ทั่วไป (ที่

ไม่ใช่เครือ่งมอืแพทย์ประเภทที ่๑ และประเภทที ่๒)

 ส�ำหรับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ใดที่พบว่ำ          

มีปัญหำด้ำนคุณภำพหรอืปัญหำด้ำนสำธำรณสขุจะถกูยก

ระดับกำรควบคุมให้เข้มงวดขึ้น โดยจะจัดเป็นผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์ที่ต้องมีใบอนุญำตหรือต้องแจ้งรำยกำร

ละเอียด อย่ำงไรก็ตำมในอนำคตระดับควำมเข้มงวดของ

กำรควบคุมเครื่องมือแพทย์จะถูกปรับเปลี่ยนเป็นกำร

ควบคุมตำมกลุม่เสีย่ง (Risk classification) ให้สอดคล้อง

กับแนวทำงสำกล
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 ก�รจัดประเภทผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์น�โน
 กำรพิจำรณำผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ว่ำจัดเป็นผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ประเภทใดนั้นจะใช้เกณฑ์กำร

พิจำรณำจำกชนิดหรือวัตถุประสงค์ในกำรใช้เป็นหลัก เกณฑ์ดังกล่ำวถูกน�ำมำใช้ในกำรพิจำรณำผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์นำโนด้วย ตัวอย่ำงต�มต�ร�งที่ ๑๗

 ต�ร�งที่ ๑๗ ประเภทและตัวอย่�งผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

ประเภทเครื่องมือแพทย์ ตัวอย่�งผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

๑. ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้

รับใบอนุญ�ต

• ถุงยำงอนำมัย

• ถุงมือส�ำหรับกำรศัลยกรรม

• ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับกำรติดเชื้อเอชไอวี

• ถุงบรรจุโลหิต

• เลนส์สัมผัส

๒. ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ต้อง

แจ้งร�ยก�รละเอียด

• เครื่องใช้หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้เพื่อกำยภำพบ�ำบัด

• เต้ำนมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่ำงกำย

• เครื่องตรวจวัดระดับหรือปริมำณแอลกอฮอล์ในร่ำงกำย

• ผลิตภัณฑ์ที่มีสมบัติหนืดส�ำหรับใช้ในกระบวนกำรผ่ำตัดตำ

• ชุดทดสอบสำรเสพติดเมทแอมเฟตำมีนในปัสสำวะ

• เครื่องหรืออุปกรณ์ที่ใช้ภำยนอกเพื่อเสริมหรือกระชับเต้ำนม

• กระบอกฉีดอินซูลินปรำศจำกเชื้อชนิดใช้ครั้งเดียวที่ใช้กับอินซูลินที่มี

ควำมแรงนอกเหนือจำกอินซูลินที่มีควำมแรง ๔๐ หน่วยต่อลูกบำศก์

เซนตเิมตร (U-40) หรอือินซลูนิทีม่คีวำมแรง ๑๐๐ หน่วยต่อลกูบำศก์

เซนตเิมตร (U-100) 
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ประเภทเครื่องมือแพทย์ ตัวอย่�งผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

๓. ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ทั่วไป • ผ้ำพันแผล

• มีดผ่ำตัด

• เครื่องดูดเสมหะ

• วัสดุอุดฟัน

• เครื่องวัดควำมดันโลหิต

• เครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตำลในเลือด

• ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่กระทรวงสำธำรณสุขประกำศก�ำหนด

คุณภำพมำตรฐำน เช่น

  - ถุงมือส�ำหรับกำรตรวจโรค 

 - กระบอกฉีดยำผ่ำนผิวหนังปรำศจำกเชื้อชนิดใช้ครั้งเดียว

  เป็นต้น

 แนวท�งก�รกำ�กับดูแลและก�รขออนุญ�ต

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์น�โน
 ผู้ประกอบกำร (ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้ำ) ที่ประสงค์จะ

ขออนุญำตผลิตหรือน�ำเข้ำผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์     

ทุกประเภท รวมทั้งผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์นำโน        

จะต้องด�ำเนินกำรดังนี้

 ๑. ย่ืนขออนุญำตจดทะเบียนสถำนที่ผลิตหรือน�ำ

เข้ำผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

 ๒. ยื่นขออนุญำตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ มี ๓ 

ลักษณะ ดังนี้

 ๒.๑ ยืน่ขออนญุำตผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ทีต้่อง

ได้รบัใบอนญุำต ซึง่ผลิตภณัฑ์เคร่ืองมอืแพทย์ดงักล่ำว จะ

ต้องมคีณุภำพมำตรฐำนตำมทีก่ระทรวงสำธำรณสขุก�ำหนด

 ๒.๒ ยื่นขออนุญำตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์       

ที่ต้องแจ้งรำยกำรละเอียด ซึ่งผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

ดังกล่ำว จะต้องมีคุณภำพมำตรฐำนตำมที่กระทรวง

สำธำรณสุขก�ำหนด

 ๒.๓ ยื่นขอหนังสือรับรองประกอบกำรน�ำเข้ำ

เครื่องมือแพทย์ทั่วไป ในกรณีน�ำเข้ำผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ทัว่ไป จะต้องมีหนงัสอืรบัรองกำรขำยจำกประเทศ

ผู้ผลิต โดยหนังสือจะต้องออกจำกหน่วยงำนรัฐ หรือ

สถำบันเอกชนที่รัฐรับรอง และผลิตภัณฑ์นั้นต้องได้

คุณภำพมำตรฐำน 

 แนวทำงกำรขออนญุำตผลติภณัฑ์เครือ่งมือแพทย์ 

ต�มต�ร�งที่ ๑๘

 ๓. ยืน่ขออนญุำตโฆษณำผลติภณัฑ์เครือ่งมือแพทย์
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ต�ร�งที่ ๑๘ แนวท�งก�รขออนุญ�ตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

เครื่องมือแพทย์

ที่ต้องได้รับใบอนุญ�ต

เครื่องมือแพทย์

ที่ต้องแจ้งร�ยก�รละเอียด
เครื่องมือแพทย์ทั่วไป

• ยื่นขอใบจดทะเบียนสถำนที่ผลิต

หรอืน�ำเข้ำผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์

• ยื่นขอใบจดทะเบียนสถำนที่ผลิต

หรอืน�ำเข้ำผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์

• ยื่นขอใบจดทะเบียนสถำนที่

ผลิตหรือน�ำเข ้ำผลิตภัณฑ์

เครือ่งมอืแพทย์

• ยื่นขอใบอนุญำตผลิตหรือน�ำเข้ำ

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

• ยื่นขอใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

• กรณีน�ำเข้ำ ยืน่หนงัสอืรับรอง

กำรขำยผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์เพื่อขอหนังสือรับรอง

ประกอบกำรน�ำเข้ำ

 ก�รเตรียมเอกส�รเพื่อยื่นขออนุญ�ตผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์น�โน

 ๑. กรณีผลิตหรือนำ�เข้�ผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ที่ต้องได้รับใบอนุญ�ตและผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ที่ต้องแจ้งร�ยก�รละเอียด

 ๑.๑ ผูป้ระกอบกำร (ผูผ้ลติหรอืผูน้�ำเข้ำ) ทีป่ระสงค์

จะผลิตหรือน�ำเข้ำผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้      

รับใบอนุญำตและผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้ง

รำยกำรละเอียด หมำยรวมถึงผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

นำโนทีต้่องได้รบัใบอนญุำตและผลติภณัฑ์เคร่ืองมือแพทย์

นำโนที่ต ้องแจ ้งรำยกำรละเอียด จะต้องได ้ รับใบ               

จดทะเบียนสถำนที่ผลิตหรือสถำนที่น�ำเข้ำผลิตภัณฑ์

เครือ่งมือแพทย์จำกกองควบคุมเครือ่งมอืแพทย์ และต้อง

จัดเตรียมเอกสำรและข้อมูลต่ำง ๆ ยื่นต่อกองควบคุม

เครือ่งมอืแพทย์เพือ่พจิำรณำออกใบอนญุำตผลติหรอืน�ำเข้ำ

ผลติภณัฑ์เครือ่งมือแพทย์ หรอืใบรบัแจ้งรำยกำรละเอยีด

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ตัวอย่ำงต�มต�ร�งที่ ๑๙
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ต�ร�งที่ ๑๙ ตัวอย่�งเอกส�รข้อมูลก�รยื่นขออนุญ�ตผลิตหรือนำ�เข้�ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่

ต้องได้รับใบอนุญ�ตและผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งร�ยก�รละเอียด

เอกส�รข้อมูล ร�ยละเอียด

๑. เอกส�รแสดงคว�มปลอดภัย หรือ

สมรรถนะก�รทำ�ง�นของ

 ผลิตภัณฑ์และวิธีก�ร

• หลกัฐำนทีแ่สดงควำมปลอดภยั 

• สมรรถนะกำรท�ำงำน 

• วธิกีำรทีส่อดคล้องกบัมำตรฐำนสำกลระหว่ำงประเทศหรอืมำตรฐำนอ่ืน

ทีเ่ป็นทีย่อมรับ

๒. ร�ยละเอียดของผลิตภัณฑ์ • ลกัษณะทัว่ไปและหลกักำรท�ำงำน 

• วตัถุประสงค์กำรใช้ 

• ข้อบ่งใช้ 

• ค�ำแนะน�ำกำรใช้ 

• กำรเกบ็รกัษำ 

• อำยุกำรใช้งำน (ถ้ำมี) 

• ข้อห้ำมใช้ 

• ค�ำเตือน 

• ข้อควรระวงั 

• ผลอนัไม่พงึประสงค์จำกกำรใช้ 

• กำรรกัษำด้วยทำงเลอืกอืน่ 

• รำยละเอียดและสมบัติของวัสดุที่ใช้ผลิตหรือเป็นส่วนประกอบของ

ผลติภัณฑ์เครือ่งมอืแพทย์

• ข้อก�ำหนดเฉพำะอืน่ ๆ ทีเ่กีย่วข้อง 

• ข้อมูลรำยละเอียดอืน่ ๆ

๓. เอกส�รสรุปก�รทวนสอบและ

ตรวจสอบคว�มถูกต้องของก�ร

ออกแบบ 

• ข้อมลูกำรทวนสอบและกำรตรวจสอบควำมถกูต้องของกำรออกแบบ เช่น 

 - รำยงำนผลกำรทดสอบผลติภัณฑ์ในห้องปฏบิตักิำรทีแ่สดงควำม  

 สอดคล้องกบัมำตรฐำนผลิตภณัฑ์ 

 - รำยงำนกำรทดสอบควำมเข้ำกนัได้ทำงชวีภำพ (Biocompatibility tests) 

 - เอกสำรกำรตรวจสอบควำมถกูต้องของกำรท�ำให้ปรำศจำกเชือ้ 
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เอกส�รข้อมูล ร�ยละเอียด

 - รำยงำนกำรศกึษำอำยุกำรใช้งำน 

 - รำยงำนผลกำรวิจยัทำงคลนิกิ

๔. ฉล�ก และเอกส�รกำ�กับ 

 (ต้องมีภ�ษ�ไทยกำ�กับ)

• ฉลำกและเอกสำรก�ำกบัผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ต้องแสดงข้อมูลตำม

ประกำศทีก่�ำหนด เช่น

 - ชือ่ ประเภท และชนดิของผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ 

 - ชือ่และสถำนทีต้ั่งของผูผ้ลติหรอืผู้น�ำเข้ำ กรณเีป็นผูน้�ำเข้ำให้แสดงชือ่

  และแหล่งผลติ

 - ปรมิำณทีบ่รรจุ 

 - เลขทีห่รอือกัษรแสดงคร้ังทีผ่ลติ 

 - เลขทีใ่บอนญุำต หรอืเลขทีแ่จ้งรำยกำรละเอียด 

 - ประโยชน์ วธิกีำรใช้ และวธิกีำรเกบ็รกัษำ 

 - ค�ำเตือนและข้อควรระวัง 

 - อำยกุำรใช้ 

 - ส�ำหรบัเครือ่งมอืแพทย์ทีใ่ช้ได้ครัง้เดยีวให้แสดงข้อควำม “ใช้ได้ครัง้เดยีว”

๕. ก�รวิเคร�ะห์คว�มเสี่ยง • ข้อมลูผลกำรวเิครำะห์ควำมเสีย่ง โดยแสดงรำยกำรอนัตรำยทีอ่ำจเกิดข้ึน

จำกผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์นำโน 

• กำรประเมนิควำมเสีย่ง 

• กำรควบคมุควำมเสีย่ง 

• กำรประเมนิควำมเสีย่งทีห่ลงเหลืออยู ่ โดยควำมเส่ียงทีห่ลงเหลอือยู่โดย

รวมอยูใ่นระดบัทีย่อมรับ

๖. ข้อมูลก�รผลิต • ข้อมูลเกี่ยวกับกระบวนกำรผลิต รวมทั้งเอกสำรแสดงว่ำสถำนที่ผลิต

ผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์นำโน มรีะบบคุณภำพกำรผลติ เช่น ระบบกำร

จดักำรคณุภำพ ISO 13485



99

แน
วป
ฏิบ

ัติส
ำ�ห
รับ
ผู้ป

ระ
กอ
บก
�ร
ผล

ิตภ
ัณ
ฑ์ส
ุขภ
�พ

น�
โน

G
ui

da
nc

e 
fo

r I
nd

us
try

 o
n 

N
 A

 N
 O

 H
ea

lth
 P

ro
du

ct
s

 ๑.๒ ผูป้ระกอบกำร (ผูผ้ลิตหรอืผูน้�ำเข้ำ) ผลติภณัฑ์

เครือ่งมือแพทย์ดงักล่ำว เมือ่ได้รบัใบอนุญำตผลติหรอืน�ำเข้ำ

เครื่องมือแพทย์ท่ีต้องได้รับใบอนุญำต หรือใบรับแจ้ง

รำยกำรละเอยีดผลติภณัฑ์เคร่ืองมอืแพทย์แล้ว หมำยรวม

ถึงผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์นำโนที่ต้องได้รับใบอนุญำต

ผลิตหรือน�ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ หรือใบรับแจ้งรำยกำร

ละเอียดผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์นำโนด้วย จะต้องจดัท�ำ

ฉลำกและเอกสำรก�ำกับเครื่องมือแพทย์ที่เป็นภำษำไทย

ให้ถูกต้องตำมที่ได้รับอนุญำตหรือแจ้งรำยกำรละเอียดไว้

 ๒. กรณีผลิตและนำ�เข้�ผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ทั่วไป

 ๒.๑ ผูป้ระกอบกำร (ผูผ้ลติหรอืผูน้�ำเข้ำ) ทีป่ระสงค์

จะผลติหรอืน�ำเข้ำผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ทัว่ไป หมำย

รวมถึงเคร่ืองมือแพทย์นำโนทั่วไปด้วย จะต้องได้รับใบ    

จดทะเบียนสถำนที่ผลิตหรือสถำนที่น�ำเข้ำผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์จำกกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ จำกนั้น

ผู้น�ำเข้ำจะต้องแสดงหนังสือรับรองกำรขำยผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์ทั่วไปจำกประเทศผู้ผลิตที่ออกโดยหน่วย

งำนรัฐ หรือสถำบันเอกชนท่ีรัฐรับรองต่อกองควบคุม

เครื่องมือแพทย์เพื่อพิจำรณำออกหนังสือรับรองกำร      

น�ำเข้ำผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ทั่วไป

 ๒.๒ ผู้ผลิตและผู้น�ำเข้ำผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

ทั่วไป หมำยรวมถึงเครื่องมือแพทย์นำโนท่ัวไปด้วย        

จะต้องจัดท�ำฉลำกและเอกสำรก�ำกับเครื่องมือแพทย์

ทั่วไปเป็นภำษำไทยให้ถูกต้องตำมกฎหมำย

 ๓. ยื่นขออนุญ�ตโฆษณ�ผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์น�โน

 ตำมพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 

ก�ำหนดว่ำ ผู้ประกอบกำร (ผู้ผลิต ผู้น�ำเข้ำ หรือผู้อื่น) ที่

ประสงค์จะโฆษณำผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ หมำยรวม

ถงึผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์นำโน เพือ่ประโยชน์ทำงกำรค้ำ 

ไม่ว่ำจะเป็นกำรโฆษณำเกี่ยวกับข้อควำม เสียง หรือภำพ 

จะต้องยืน่ขออนญุำตโฆษณำจำกกองควบคมุเคร่ืองมอืแพทย์

ก่อนจึงจะท�ำกำรโฆษณำได้ หลักกำรโฆษณำผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์ มีดังนี้

 (๑) ต้องไม่โฆษณำผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์   

เกี่ยวกับคุณประโยชน์ คุณภำพ ปริมำณ มำตรฐำน ส่วน

ประกอบหรอืแหล่งก�ำเนิด ทีเ่ป็นเทจ็ เกนิควำมจรงิ ไม่ว่ำ

ทัง้หมด หรอืบำงส่วน หรอืมลีกัษณะหลอกลวง หรอืปกปิด

ควำมจริง ไม่ว่ำจะกระท�ำโดยใช้หรืออ้ำงอิงทำงวิชำกำร 

สถติ ิหรอืสิง่ใดสิง่หนึง่ทีไ่ม่เป็นควำมจรงิ หรอืเกนิควำมจรงิ 

 (๒) ต้องไม่เป็นกำรโฆษณำผลติภณัฑ์เครือ่งมือแพทย์ 

ที่แสดงกำรรับรอง หรือยกย่องคุณประโยชน์ของ 

ผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ทกุประเภท โดยบคุคลใดบคุคลหนึง่ 

 (๓) ต้องไม่เป็นกำรโฆษณำผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ เพื่อจัดให้มีรำงวัลด้วยกำรเสี่ยงโชค

 (๔) ต้องไม่เป็นกำรโฆษณำผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ ที่แสดงคุณประโยชน์ว่ำสำมำรถป้องกัน บ�ำบัด 

บรรเทำ รักษำโรค หรืออำกำรของโรคที่ห้ำมโฆษณำตำม

ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง โรคหรืออำกำรของ

โรคที่ห้ำมโฆษณำ
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 (๕) ต้องไม่เป็นกำรโฆษณำผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ ทีแ่สดงข้อควำมทีก่่อให้เกดิควำมเข้ำใจผดิในสำระ

ส�ำคัญเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

 (๖) ต้องไม่เป็นกำรโฆษณำผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ ที่แสดงกำรโอ้อวด เป็นเท็จ หลอกลวงให้เกิดกำร

หลงเชื่อ ท�ำให้เข้ำใจผิด หรือขัดต่อศีลธรรม หรือ

ขนบธรรมเนียมประเพณีวัฒนธรรมอันดีของไทย

 (๗) ต้องไม่เป็นกำรโฆษณำผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ ที่ไม่สุภำพส�ำหรับสำธำรณชน หรือที่เป็นกำร

สนับสนุนโดยตรง หรือโดยอ้อม ให้มีกำรกระท�ำผิด

กฎหมำย หรือขัดต่อศีลธรรม ขนบธรรมเนียมประเพณี

อนัดขีองไทย น�ำไปสูค่วำมเสือ่มเสียในทำงวฒันธรรมของ

ชำติ หรืออำจก่อให้เกิดผลเสียต่อสังคมส่วนรวม

 (๘) ต้องไม่เป็นกำรโฆษณำผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ ที่น�ำไปสู่กำรแตกแยกหรือเสื่อมเสียควำมสำมัคคี

ในหมู่ประชำชน 

 (๙) ต้องไม่เป็นกำรโฆษณำผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ 

ที่ ชักน�ำให้ผู ้บริโภคไปรับบริกำร หรือใช้ผลิตภัณฑ์      

เครือ่งมอืแพทย์ด้วยตนเองอย่ำงพร�ำ่เพรือ่ เกนิควำมจรงิ 

หรือไม่เหมำะสม จนอำจได้รับอันตรำยจำกกำรใช้หรือ

ท�ำให้เกดิควำมเข้ำใจว่ำมคีวำมเหมำะสมทีจ่ะใช้เป็นประจ�ำ

 (๑๐) ต้องไม่เป็นกำรโฆษณำผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ ลักษณะเป็นกำรทับถม หรือเปรียบเทียบกับ

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ของผู้ประกอบกำรอ่ืน ยกเว้น

เปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์ของตนเอง ถ้ำเปรียบเทียบเชิง

วิชำกำรต้องไม่ระบุชื่อผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ หรือ

เทคโนโลยีของผู้ประกอบอื่น 

 กรณีที่มีกำรกล่ำวอ้ำงคุณประโยชน์ คุณภำพ 

ปริมำณ มำตรฐำน ส่วนประกอบหรือแหล่งก�ำเนิดของ

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ต้องแนบเอกสำรข้อมูล

สนับสนุนกำรโฆษณำ ตัวอย่ำงต�มต�ร�งที่ ๒๐
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ต�ร�งที่ ๒๐ ตัวอย่�งเอกส�รข้อมูลก�รยื่นขออนุญ�ตโฆษณ�ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

เอกส�รข้อมูล ร�ยละเอียด

โฆษณ� • ข้อควำม ภำพ หรอืข้อมลูอืน่ทีต้่องกำรโฆษณำ

เอกส�รที่ได้รับอนุญ�ตจ�กสำ�นักง�น

คณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

• ส�ำเนำใบอนญุำตหรอืใบรบัแจ้งรำยกำรละเอยีด/หนงัสอืรบัรองประกอบ

 กำรน�ำเข้ำ (แล้วแต่กรณี)

• ส�ำเนำฉลำก เอกสำรก�ำกับเครื่องมือแพทย์ คู่มือกำรใช้จำกผู้ผลิต

เอกส�รอ้�งอิงที่สนับสนุนก�รโฆษณ�

• เอกสำรทำงวิชำกำร • บทควำมหรือผลงำนวิจัย 

• ผลกำรทดลอง หรือผลกำรตรวจสอบคุณภำพมำตรฐำนผลิตภัณฑ์

 เครื่องมือแพทย์ของหน่วยงำนรำชกำร หรือสถำบันกำรศึกษำที่มีควำม

ช�ำนำญสำขำวิชำทีเ่กีย่วข้อง ทีส่�ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

เห็นชอบ

• เอกสำรที่ผ่ำนกำรตีพิมพ์ในหนังสือหรือวำรสำรที่เป็นที่ยอมรับ

 และน่ำเชื่อถือ เป็นต้น

• หนังสือรับรอง • หนงัสอืรบัรองจำกหน่วยงำนรฐัหรอืสถำบนัเอกชน หรอืผูเ้ชีย่วชำญภำยใน

ประเทศหรือต่ำงประเทศ ทีส่�ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเห็นชอบ

  ผู้ประกอบกำรสำมำรถศึกษำและดำวน์โหลดเอกสำรข้อมูลได้ที่เว็บไซต์ www.fda.moph.go.th เลือก 

“เครื่องมือแพทย์” หรือที่ URL http://newsser.fda.moph.go.th/fda_mdc/frontend/theme_1/index.php
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๔. ผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อ�งน�โน

 กำรควบคุม ก�ำกับ ดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง   

อยูภ่ำยใต้ควำมรบัผดิชอบของส�ำนกัควบคมุเครือ่งส�ำอำง

และวตัถอัุนตรำย ส�ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

ตำมพระรำชบัญญัติเครื่องส�ำอำง พ.ศ. ๒๕๕๘ ได้ก�ำหนด

ค�ำนิยำมของ “เครื่องส�ำอำง” หมำยถึง

 (๑) วัตถุที่มุ่งหมำยส�ำหรับใช้ทำ ถู นวด โรย พ่น 

หยอด ใส่ อบ หรือกระท�ำด้วยวิธีอื่นใดกับส่วนภำยนอก

ของร่ำงกำยมนุษย์ และให้หมำยควำมรวมถึงกำรใช้กับ

ฟันและเยื่อบุในช่องปำก โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือควำม

สะอำด ควำมสวยงำม หรอืเปลีย่นแปลงลกัษณะทีป่รำกฏ 

หรือระงับกลิ่นกำย หรือปกป้องดูแลส่วนต่ำง ๆ นั้น        

ให้อยู่ในสภำพดี และรวมตลอดทั้งเครื่องประทินต่ำง ๆ 

ส�ำหรบัผวิด้วย แต่ไม่รวมถงึเครือ่งประดบัและเครือ่งแต่งตัว

ซึ่งเป็นอุปกรณ์ภำยนอกร่ำงกำย

 (๒) วัตถุที่มุ่งหมำยส�ำหรับใช้เป็นส่วนผสมในกำร

ผลิตเครื่องส�ำอำงโดยเฉพำะ หรือ

 (๓) วัตถุอื่นที่ก�ำหนดโดยกฎกระทรวงให้เป ็น   

เครื่องส�ำอำง

 หลักก�รพิจ�รณ�ผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อ�ง
 นอกจำกค�ำนยิำมดงักล่ำวแล้ว ส�ำนกัควบคมุเครือ่ง

ส�ำอำงและวัตถุอันตรำย จะพิจำรณำว่ำผลิตภัณฑ์ใดจัด

เป็นเครื่องส�ำอำงหรือไม่ มีหลักกำรพิจำรณำ ดังนี้ 

 ๑. พิจำรณำวัตถุประสงค์ของกำรใช้ บริเวณที่ใช้ 

วิธีกำรใช้ สูตรส่วนผสมของผลิตภัณฑ์

 ๒. ต้องไม่มีผลต่อกำรเปลีย่นแปลงโครงสร้ำงหรอื

กำรท�ำหน้ำที่ต่ำง ๆ ของร่ำงกำย

 ๓. ต้องไม่เกีย่วกบักำรวนิจิฉยั รกัษำ ป้องกนั หรอื

ภูมิคุ้มกันร่ำงกำย

 ๔. สำรในผลิตภัณฑ์ต ้องไม่มีกำรดูดซึมผ่ำน

ผิวหนังเกินกว่ำชั้นหนังก�ำพร้ำ (Epidermis) 

 ซึ่งหลักกำรดังกล่ำว ถูกน�ำมำใช้ในกำรพิจำรณำ

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำงนำโนด้วย

 ก�รจดัประเภทผลติภณัฑ์เครือ่งสำ�อ�งน�โน
 พระรำชบัญญัติเครื่องส�ำอำง พ.ศ. ๒๕๕๘ ก�ำหนด

ให้ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำงทุกประเภท ต้องจดแจ้ง       

รำยละเอียดของเครื่องส�ำอำงต่อผู้รับจดแจ้ง (ส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรอำหำรและยำ หรือส�ำนักงำนสำธำรณสุข

จังหวัด) หลักกำรดังกล ่ำวน�ำมำใช ้กับผลิตภัณฑ ์             

เครื่องส�ำอำงนำโนด้วย หมำยควำมว่ำ ผู้จดแจ้ง (ผู้ผลิต 

ผู้น�ำเข้ำ หรือผู้รับจ้ำงผลิต) ต้องยื่นจดแจ้งรำยละเอียด

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำงต่อผู้รับจดแจ้ง ก่อนกำรผลิตหรือ

น�ำเข้ำ

 แนวท�งก�รกำ�กับดูแลและก�รขออนุญ�ต

ผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อ�งน�โน
 ๑. ยื่นขอรหัสผู้ประกอบกำร (ผู้ผลิต ผู้น�ำเข้ำ หรือ

ผู้รับจ้ำงผลิต)

 ๒. ยื่นจดแจ้งรำยละเอียดผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง

 ๓. ยื่นขออนุญำตโฆษณำผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง 

(ตำมควำมสมัครใจ)
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 ๑. ยืน่ขอรหสัผูป้ระกอบก�ร (ผูผ้ลติ ผูน้ำ�เข้� หรอื

ผู้รับจ้�งผลิต)

 ผู้จดแจ้งผลิตภัณฑ์เคร่ืองส�ำอำงรำยใหม่ (ผู้ผลิต 

ผู้น�ำเข้ำ หรือผู้รับจ้ำงผลิต) ที่ประสงค์จะผลิตหรือน�ำเข้ำ

ผลิตภัณฑ์เคร่ืองส�ำอำง หมำยรวมถึงผลิตภัณฑ์เคร่ือง

ส�ำอำงนำโน จะต้องยื่นขอรหัสผู้ประกอบกำรด้ำนเครื่อง

ส�ำอำง เพ่ือใช้ในกำรยื่นจดแจ้งรำยละเอียดผลิตภัณฑ์

เครื่องส�ำอำง โดยต้องยื่นแบบค�ำขอก�ำหนดรหัสประจ�ำ

ตัวผู้ประกอบกำร พร้อมหลักฐำนตำมที่ระบุไว้ในแบบ

ค�ำขอ เช่น แผนทีต้ั่งสถำนประกอบกำร และแผนผงัสถำน

ประกอบกำร (สถำนที่ผลิต หรือสถำนที่เก็บ) เป็นต้น ต่อ

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ หรือส�ำนักงำน

สำธำรณสุขจังหวัดในพื้นที่ที่สถำนประกอบกำรตั้งอยู่ 

 ๒. ยืน่จดแจ้งร�ยละเอยีดผลติภณัฑ์เครือ่งสำ�อ�ง

น�โน

 ส�ำนักควบคุมเคร่ืองส�ำอำงและวัตถุอันตรำย       

ได้ก�ำหนดหลักกำรพิจำรณำรับแจ้งกำรผลิตหรือน�ำเข้ำ

ผลิตภัณฑ์เคร่ืองส�ำอำง หมำยรวมถึงผลิตภัณฑ์เคร่ือง

ส�ำอำงนำโนด้วย ดังนี้

 (๑) สำรท่ีใช้ต้องไม่เป็นสำรห้ำมใช้ ตำมประกำศ

กระทรวงสำธำรณสุขแห่งพระรำชบัญญัติเครื่องส�ำอำง 

พ.ศ. ๒๕๕๘ 

 (๒) ถ้ำเป็นสำรใหม่ท่ีอยู ่นอกบทบัญญัติเครื่อง

ส�ำอำงอำเซียน (ASEAN Cosmetic Directive: ACD) 

หรือกฎหมำยของสหภำพยุโรป (EU Regulation) หรือ

รำยกำรสำรของสภำผลิตภัณฑ์ส่วนบุคคล (Personal 

Care Products Council) ผูจ้ดแจ้ง (ผูผ้ลติ ผูน้�ำเข้ำ หรอื

ผู้รับจ้ำงผลิต) จะต้องส่งเอกสำรควำมปลอดภัย (Safety 

Data Sheet: SDS) ของสำรนั้นต่อส�ำนักควบคุมเครื่อง

ส�ำอำงและวัตถุอันตรำย เพื่อประกอบกำรพิจำรณำ

 (๓) สำรนั้นต้องไม่ซึมผ่ำนชั้นหนังก�ำพร้ำเข้ำสู ่

ผิวหนังชั้นใน

 (๔) ถ้ำชื่อผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำงน้ัน มีค�ำว่ำ 

“นำโน” หรือ “Nano” ต้องอธิบำยให้ได้ว่ำหมำยถึงสำร

ใดในผลิตภัณฑ ์ที่ เป ็นหรืออยู ่ ในรูปนำโน พร ้อม

วัตถุประสงค์ในกำรใช้ และแนบข้อก�ำหนดของสำร 

(Specification) ทีอ่ยูใ่นรปูนำโน เพือ่ตรวจสอบขนำดของ

สำรนั้น

 ตัวอย่ำงเอกสำรข้อมูลกำรยื่นจดแจ้งรำยละเอียด

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง ต�มต�ร�งที่ ๒๑
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ต�ร�งที่ ๒๑  ตัวอย่�งเอกส�รข้อมูลก�รยื่นจดแจ้งร�ยละเอียดผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อ�ง

เอกส�รข้อมูล ร�ยละเอียด

๑. ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์ ๑. ชื่อผลิตภัณฑ์ (ชื่อกำรค้ำหรือชื่อผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง)

๒. ประเภทของผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง เช่น

 • ผลิตภัณฑ์ส�ำหรับเส้นผม

 • ผลิตภัณฑ์ส�ำหรับใบหน้ำ 

 • ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในช่องปำก

 • ผลิตภัณฑ์ส�ำหรับร่ำงกำย

๓.  วัตถุประสงค์กำรใช้ 

๔.  ข้อบ่งใช้ หน้ำที่ ประโยชน์ของผลิตภัณฑ์

๕.  วิธีใช้

๖.  ลักษณะทำงกำยภำพของผลิตภัณฑ์และภำชนะบรรจุ

๗.  รูปแบบผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง

 • ผลิตภัณฑ์เดี่ยว

 • ผลติภัณฑ์เดีย่วชนดิเดยีวกนั ทีม่ส่ีวนประกอบและกำรใช้เหมอืนกนั 

  แต่ต่ำงสี กลิ่น 

 • ผลิตภัณฑ์ชนิดเดียวกัน ที่ประกอบด้วยหลำยเฉดสี บรรจุรวมใน

  บรรจุภัณฑ์เดียวกัน 

 • ชดุผลติภณัฑ์ต่ำงชนดิกนัทีบ่รรจใุนบรรจภัุณฑ์เดียวกัน ไม่สำมำรถ

  แยกจ�ำหน่ำยได้ 

 • ชุดผลิตภัณฑ์ที่ในหนึ่งชุด ประกอบด้วยผลิตภัณฑ์เดี่ยวประเภท 

 เดียวกัน ต่ำงชนิดกัน บรรจุรวมในบรรจุภัณฑ์เดียวกัน

 • ชุดผลิตภัณฑ์ที่ในหนึ่งชุด ประกอบด้วยผลิตภัณฑ์เดี่ยวหลำย  

 ประเภทบรรจุรวมกันในบรรจุภัณฑ์เดียวกัน
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เอกส�รข้อมูล ร�ยละเอียด

๘. รำยละเอียดของผู้ประกอบกำร

 • ชื่อผู้ผลิตและสถำนที่ผลิต

 • ชื่อผู้ประกอบกำรผลิตภัณฑ์และสถำนที่ประกอบกำร 

  (ผู้แบ่งบรรจุ ผู้รวมบรรจุ)

 • ชื่อผู้น�ำเข้ำ

 • ชื่อส�ำนักงำน 

๙. รำยละเอียดของผู้รับผิดชอบที่วำงตลำดภำยในประเทศ (ถ้ำมี)

๑๐. รำยกำรสำรที่ใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง

 • รำยชื่อสำรที่เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์

 • ปริมำณสำรเป็นร้อยละ

 • ระบุรำยชื่อสำรให้ตรงกับแบบจดแจ้ง

 • กรณเีป็นพชื สมนุไพร สำรสกดัจำกสมนุไพร ให้ระบชุือ่สำมญัหรอื

  ชื่อทำงวิทยำศำสตร์

 • กรณีสำรที่ระบุว่ำค�ำนวณในรูปกรด-ด่ำง หรือโลหะ ต้องค�ำนวณ

  ให้สอดคล้องตำมที่กฎหมำยก�ำหนด 

๑๑. หลักฐำนอื่น ๆ เช่น เอกสำรกำรช�ำระค่ำธรรมเนียม กำรเป็นผู้มี

อ�ำนำจด�ำเนินกำร

๒. เอกส�รสนับสนุนเพื่อรับรองก�ร

เป็น “น�โน”

๑. เอกสำรหลักฐำนแสดงขนำดของวัสดุนำโน

๒. เอกสำรควำมปลอดภัยในกำรใช้

 ผู้จดแจ้ง (ผู ้ผลิต ผู้น�ำเข้ำ หรือผู้รับจ้ำงผลิต) 

ผลิตภัณฑ์เคร่ืองส�ำอำง หมำยรวมถึงผลิตภัณฑ์เคร่ือง

ส�ำอำงนำโน เมือ่ได้รบัใบรับจดแจ้งรำยละเอยีดผลติภณัฑ์

เครื่องส�ำอำงแล้ว จะต้องจัดท�ำฉลำกเครื่องส�ำอำงที่เป็น

ภำษำไทยให้ถูกต้องตำมกฎหมำย

 ๓. ยืน่ขออนญุ�ตโฆษณ�ผลิตภณัฑ์เคร่ืองสำ�อ�ง 

(ต�มคว�มสมัครใจ)

 ผูจ้ดแจ้งหรอืผูท้�ำกำรโฆษณำ ทีป่ระสงค์จะโฆษณำ

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง หมำยรวมถึงผลิตภัณฑ์เคร่ือง

ส�ำอำงนำโนด้วย เพือ่ประโยชน์ทำงกำรค้ำ สำมำรถท�ำได้ 
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ต�ร�งที่ ๒๒  แนวท�งก�รโฆษณ�ผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อ�ง

ประเภทและชนิดก�รโฆษณ� ร�ยละเอียด

๑. ก�รโฆษณ�ชือ่ผลติภณัฑ์/

 ชือ่ก�รค้� ตร� 

 เครื่องหม�ยท�งก�รค้�

• ต้องตรงตำมที่แจ้งรำยละเอียดผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำงต่อส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรอำหำรและยำ

• ต้องไม่ใช้ชื่อไปในท�ำนองโอ้อวด ไม่สุภำพ หรืออำจท�ำให้เข้ำใจผิด      

จำกควำมจริง

• ต้องไม่ก่อให้เกิดควำมเข้ำใจผิดในสำระส�ำคัญเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์      

เครื่องส�ำอำง

• ต้องไม่ใช้ชื่อที่ไม่เหมำะสมกับวัฒนธรรมอันดีงำมของไทยหรือส่อไปใน

ทำงท�ำลำยคุณค่ำทำงภำษำไทย ดังนี้

โดยไม่ต้องขออนญุำตโฆษณำผลติภณัฑ์ส�ำอำงทัง้ข้อควำม 

เสียง หรือภำพที่ใช้ในกำรโฆษณำต่อส�ำนักควบคุมเครื่อง

ส�ำอำงและวัตถุอันตรำย แต่ผู้ประกอบกำรจะต้องปฏิบัติ

ตำมพระรำชบญัญตัเิครือ่งส�ำอำง พ.ศ. ๒๕๕๘ และพร้อม

ท่ีจะแสดงหลกัฐำนเพ่ือพสิจูน์ว่ำข้อควำม เสยีง หรอืภำพ

ท่ีโฆษณำนั้นเป็นควำมจริง ไม่ใช้ข้อควำมท่ีไม่เป็นธรรม

ต่อผู้บริโภค หรือข้อควำมที่อำจก่อให้เกิดผลเสียต่อสังคม

เป็นส่วนรวม ไม่ว่ำข้อควำมดังกล่ำวนั้นจะเกี่ยวกับแหล่ง

ก�ำเนดิ สภำพ คณุภำพ หรอืลักษณะของผลิตภณัฑ์เครือ่ง

ส�ำอำง โดยห้ำมใช้ข้อควำมดังต่อไปนี้

 (๑) ข้อควำมที่เป็นเท็จหรือเกินควำมจริง

 (๒) ข้อควำมที่จะก่อให้เกิดควำมเข้ำใจผิดในสำระ

ส�ำคัญเกี่ยวกับเครื่องส�ำอำง ไม่ว่ำจะกระท�ำโดยใช้หรือ

อ้ำงอิงรำยงำนทำงวิชำกำร สถิติ หรือสิ่งอื่นใดอันไม่เป็น

ควำมจริง หรือเกินควำมจริงหรือไม่ก็ตำม 

 (๓) ข้อควำมที่แสดงสรรพคุณที่เป็นกำรรักษำโรค 

หรือที่มิใช่จุดมุ่งหมำยเป็นเครื่องส�ำอำง

 (๔) ข้อควำมที่ท�ำให้เข้ำใจว่ำมีสรรพคุณบ�ำรุงกำม

 (๕) ข้อควำมที่เป็นกำรสนับสนุนโดยตรง หรือโดย

อ้อมให้มีกำรกระท�ำผิดกฎหมำยหรือศีลธรรมหรือน�ำไปสู่

ควำมเสื่อมเสียในวัฒนธรรมของชำติ

 (๖) ข้อควำมที่จะท�ำให้เกิดควำมแตกแยก หรือ

เสื่อมเสียควำมสำมัคคีในหมู่ประชำชน

 (๗) ข้อควำมอื่นตำมที่ก�ำหนดไว้ในกฎกระทรวง

 นอกจำกนี้ ในกำรโฆษณำจะต้องไม่กระท�ำด้วยวิธี

กำรอันอำจเป็นอันตรำยต่อสุขภำพ ร่ำงกำยหรือจิตใจ 

หรือขัดต่อศีลธรรมอันดีงำมของประชำชน หรืออันก่อให้

เกิดควำมเดือดร้อนร�ำคำญแก่ผู้บริโภค

 ทัง้นี ้เพ่ือให้ผูจ้ดแจ้งหรอืผูท้�ำกำรโฆษณำ สำมำรถ

โฆษณำผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำงได้อย่ำงถูกต้อง ส�ำนัก

ควบคุมเครื่องส�ำอำงและวัตถุอันตรำย ได้จัดท�ำแนวทำง

กำรโฆษณำผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำง ต�มต�ร�งที่ ๒๒
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ประเภทและชนิดก�รโฆษณ� ร�ยละเอียด

 - กำรใช้ชื่อสำรเป็นชื่อเครื่องส�ำอำงหรือเป็นส่วนหนึ่งของชื่อ           

 เครื่องส�ำอำง ต้องมีสำรดังกล่ำวเป็นส่วนผสมในปริมำณที่เพียงพอ 

 ในทำงวิชำกำรที่เชื่อถือได้

 - กำรใช้สรรพคุณเป็นชื่อเครื่องส�ำอำง ต้องมีสำรที่มีสรรพคุณตำมที่ 

 กล่ำวอ้ำงและมีปริมำณที่เพียงพอในทำงวิชำกำรที่เชื่อถือได้

๒. ก�รโฆษณ�รูปภ�พ • ต้องไม่ก่อให้เกดิควำมเข้ำใจผดิในสำระส�ำคญัเกีย่วกบัผลติภัณฑ์เครือ่งส�ำอำง

• ต้องไม่ขัดกับวัฒนธรรมอันดีงำมของไทย

๓. ก�รโฆษณ�กล่�วอ้�งชื่อส�รว่�

เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์

• ต้องมีสำรดังกล่ำวเป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอำงจริง

• หำกมีกำรกล่ำวอ้ำงสรรพคุณของสำร จะต้องมีสำรดังกล่ำวเป็นส่วน

ผสมในปริมำณที่เพียงพอแก่กำรกล่ำวอ้ำงสรรพคุณ ซึ่งต้องพิสูจน์ได้

๔. ก�รโฆษณ�สรรพคุณ • ต้องแสดงสรรพคณุภำยใต้ค�ำนยิำมของค�ำว่ำ “เครือ่งส�ำอำง” แห่งพระ

รำชบัญญัติเครื่องส�ำอำง พ.ศ. ๒๕๕๘

• ต้องแสดงสรรพคุณตรงตำมที่แจ้งรำยละเอียดไว้ 

• ต้องไม่เป็นเท็จหรือเกินควำมจริง

• ต้องไม่ก่อให้เกดิควำมเข้ำใจผดิในสำระส�ำคญัเกีย่วกบัผลติภัณฑ์เครือ่งส�ำอำง

๕. ก�รโฆษณ�เปรียบเทียบ • ต้องเป็นจริงตำมที่เปรียบเทียบและมีหลักฐำนพิสูจน์ได้

• ต้องไม่ท�ำให้เกดิควำมแตกแยกหรอืเส่ือมเสียควำมสำมคัคใีนหมูป่ระชำกร

๖. ก�รโฆษณ�ทีม่กี�รยนืยนัข้อเทจ็

จรงิว่�ได้รับร�งวัล หรือ

เครื่องหม�ยต่�งๆ

• ต้องเป็นรำงวัลหรือเครื่องหมำยที่ได้รับจำกหน่วยงำนทำงรำชกำร 

สมำคมหรอืสถำบนัทีเ่กีย่วกบัเครือ่งส�ำอำง ซึง่ข้อควำมนัน้เป็นจรงิและ

มีหลักฐำนพิสูจน์ได้

• ต้องแสดงแหล่งประกวด ปีที่ได้รับรำงวัลไว้ให้ชัดเจนตรงตำมที่ได้รับ

รำงวัลในข้อควำมโฆษณำ

๗. ก�รโฆษณ�โดยอ้�งร�ยง�นท�ง

วิช�ก�ร ผลก�รวิจัย สถิติ ก�ร

รับรองของสถ�บัน หรือยันยันข้อ

เท็จจริงอย่�งใดอย่�งหนึ่ง

• ต้องสำมำรถพิสูจน์ได้ว่ำข้อควำมที่ใช้เป็นควำมจริงตำมที่กล่ำวอ้ำง
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ต�ร�งที่ ๒๓  ตัวอย่�งเอกส�รข้อมูลก�รยื่นขอพิจ�รณ�โฆษณ�ผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อ�ง

เอกส�รข้อมูล ร�ยละเอียด

โฆษณ� • ข้อควำม ภำพ หรือข้อมูลอื่นที่ต้องกำรโฆษณำ

เอกส�รเกีย่วกบัผลติภณัฑ์ทีจ่ะโฆษณ� • ส�ำเนำใบรับแจ้งรำยละเอียดผลิตภัณฑ์

• สูตรส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ ได้แก่ ส่วนประกอบส�ำคัญ และส่วน

ประกอบอื่นที่เกี่ยวข้องกับกำรโฆษณำ เป็นต้น

เอกส�รอ้�งอิงท�งวิช�ก�รที่

สนับสนุนก�รโฆษณ�

• บทควำม หรือผลงำนวิจัย

• ผลกำรทดลอง หรอืผลกำรตรวจสอบคุณภำพมำตรฐำนผลติภณัฑ์เครือ่ง

ส�ำอำงของหน่วยงำนรำชกำร หรือสถำบันกำรศึกษำที่มีควำมช�ำนำญ

สำขำวิชำที่เกี่ยวข้อง

• เอกสำรทีผ่่ำนกำรตีพมิพ์ในหนงัสอื หรอืวำรสำรทีเ่ป็นทีย่อมรบัและน่ำเชือ่ถอื

  ผู้ประกอบกำรสำมำรถศึกษำและดำวน์โหลดเอกสำรข้อมูลได้ที่เว็บไซต์ www.fda.moph.go.th เลือก      
“เครื่องส�ำอำง” หรือที่ URL http://e-cosmetic.fda.moph.go.th/

ประเภทและชนิดก�รโฆษณ� ร�ยละเอียด

๘. ก�รโฆษณ�ท่ีใช้หรืออ้�งองิข้อเท็จ

จรงิเกี่ยวกับสถ�บันพระมห�

กษัตริย์ หรอืก�รโฆษณ�รวมอยู่

กบัข้อคว�มถว�ยพระพร

• ต้องปฏิบัติตำมพระรำชบัญญัติเครื่องส�ำอำง พ.ศ. ๒๕๕๘

๙. ก�รโฆษณ�ที่จัดให้มีก�รแถมพก 

หรือร�งวัลโดยก�รเสี่ยงโชค หรือ

ประกวดชิงร�งวัล

• ต้องได้รับอนุญำตจำกเจ้ำพนักงำนตำมกฎหมำยว่ำด้วยกำรพนันก่อน

• ต้องระบรุำยละเอยีดตำมทีก่�ำหนดในพระรำชบญัญตัเิครือ่งส�ำอำง พ.ศ. 

๒๕๕๘

๑๐. ก�รโฆษณ�ทีจ่ดัให้มกี�รให้ของ

แถม หรือให้สิทธิ์ หรือให้

ประโยชน์โดยให้เปล่�

• ต้องระบรุำยละเอยีดตำมทีก่�ำหนดในพระรำชบญัญตัเิครือ่งส�ำอำง พ.ศ. 

๒๕๕๘

  อย่ำงไรก็ตำม ผู้จดแจ้งหรือผู้ท�ำกำรโฆษณำ สำมำรถยื่นขอควำมเห็นเกี่ยวกับข้อควำมโฆษณำผลิตภัณฑ์

เครือ่งส�ำอำง รวมทัง้ผลติภณัฑ์ส�ำอำงนำโนได้ท่ีส�ำนกัควบคุมเครือ่งส�ำอำงและวตัถอุนัตรำย เพ่ือให้พิจำรณำข้อควำม 

เสียง หรือภำพที่ต้องกำรจะโฆษณำได้ โดยจัดเตรียมเอกสำรข้อมูลต�มต�ร�งที่ ๒๓



109

แน
วป
ฏิบ

ัติส
ำ�ห
รับ
ผู้ป

ระ
กอ
บก
�ร
ผล

ิตภ
ัณ
ฑ์ส
ุขภ
�พ

น�
โน

G
ui

da
nc

e 
fo

r I
nd

us
try

 o
n 

N
 A

 N
 O

 H
ea

lth
 P

ro
du

ct
s

๕. ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตร�ยน�โนที่ใช้ในบ้�นเรือน

หรือท�งส�ธ�รณสุข

  พระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. ๒๕๓๕ ได้ให้

ควำมหมำยของ “วัตถุอันตรำย” หมำยถึง วัตถุระเบิดได้ 

วตัถไุวไฟ วตัถอุอกซไิดซ์และวตัถเุปอร์ออกไซด์ วตัถมีุพิษ 

วัตถุที่ท�ำให้เกิดโรค วัตถุกัมมันตรังสี วัตถุที่ก่อให้เกิดกำร

เปลีย่นแปลงทำงพนัธกุรรม วตัถกัุดกร่อน วตัถุทีก่่อให้เกดิ

กำรระคำยเคือง วัตถุอื่นไม่ว่ำเป็นเคมีภัณฑ์หรือสิ่งอื่นใด

ที่อำจท�ำให้เกิดอันตรำยแก่บุคคล สัตว์ พืช ทรัพย์หรือ    

สิ่งแวดล้อม 

 ก�รแบ่งชนิดวัตถุอันตร�ยและก�รควบคุม

กำ�กับดูแลต�มกฎหม�ย
 พระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. ๒๕๓๕ ได้แบ่ง

วัตถุอันตรำยออกเป็น ๔ ชนิด ตำมควำมจ�ำเป็นแก่กำร

ควบคุม และตำมระดบัควำมเป็นอนัตรำยหรอืควำมเสีย่ง

จำกน้อยไปหำมำก โดยวัตถุอันตรำยแต่ละชนิดมี          

ข้อก�ำหนดหลกัเกณฑ์และกำรด�ำเนนิกำรท่ีเกีย่วข้อง ดังนี้

 วัตถุอันตร�ยชนิดที่ ๑ เป็นวัตถุอันตรำยที่มีควำม

เสี่ยงต�่ำ ก่อให้เกิดอันตรำยหรือผลกระทบน้อยกว่ำวัตถุ

อนัตรำยชนดิอืน่ ๆ  กำรผลติ หรอืน�ำเข้ำ หรอืส่งออก หรอื

มีไว้ในครอบครองวัตถุอันตรำยชนิดท่ี ๑ ผู้ประกอบกำร

ต้องปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ก�ำหนด 

 วัตถุอันตร�ยชนิดที่ ๒ เป็นวัตถุอันตรำยที่มีควำม

เป็นอันตรำยหรอืควำมเสีย่งสงูกว่ำชนดิที ่๑ กำรผลติ หรอื

น�ำเข้ำ ผู้ประกอบกำรต้องขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรำย 

และในกำรผลติ หรอืน�ำเข้ำ หรอืส่งออก หรอืมไีว้ในครอบ

ครอง ต้องแจ้งให้พนกังำนเจ้ำหน้ำทีท่รำบ และต้องปฏบิติั

ตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่ก�ำหนด 

 วัตถุอันตร�ยชนิดที่ ๓ เป็นวัตถุอันตรำยที่มีควำม

เป็นอนัตรำยหรือควำมเสีย่งสงูกว่ำวตัถอุนัตรำยสองชนดิ

แรก กำรผลิต หรือน�ำเข้ำ ผู้ประกอบกำรต้องขอขึ้น

ทะเบยีนวตัถอุนัตรำย และกำรผลติ หรอืน�ำเข้ำ หรอืส่งออก 

หรือมีไว้ในครอบครองต้องได้รับใบอนุญำต 

 วัตถุอันตร�ยชนิดที่ ๔ เป็นวัตถุอันตรำยที่มีควำม

เป็นอนัตรำยหรอืควำมเสีย่งสงู ทัง้จำกคณุสมบตัขิองสำร 

หรือลักษณะกำรใช้ เช่น สำรก่อมะเร็ง สำรก่อกลำยพันธุ์ 

สำรที่เป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์ หรือสำรท่ีห้ำมใช้ภำยใต้

อนสัุญญำหรอืข้อตกลงระหว่ำงประเทศ กฎหมำยจงึห้�ม

มิให้ผลิต หรือน�ำเข้ำ หรือส่งออก หรือมีไว้ในครอบครอง

 ในกำรควบคุมก�ำกบัดแูลวตัถอุนัตรำย จะประกำศ

รำยชื่อวัตถุอันตรำย ชนิดของวัตถุอันตรำย เงื่อนไขกำร

ควบคุม และหน่วยงำนผู้รับผิดชอบ ไว้ในบัญชีแนบท้ำย

ประกำศกระทรวงอุตสำหกรรม เรื่อง บัญชีรำยชื่อวัตถุ

อนัตรำย ส�ำหรบัประกำศฉบบัทีใ่ช้ในปัจจบุนั คือ ประกำศ

กระทรวงอุตสำหกรรม เรื่อง บัญชีรำยช่ือวัตถุอันตรำย 

พ.ศ. ๒๕๕๖ และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 

 เนือ่งจำกพระรำชบญัญตัวิตัถอุนัตรำย พ.ศ. ๒๕๓๕ 

ครอบคลุมกำรก�ำกับดูแลสำรเคมีจ�ำนวนมำกภำยใต้ 

หน่วยงำนรับผิดชอบ ๖ หน่วยงำน ได้แก่ กรมวิชำกำร

เกษตร กรมปศุสตัว์ กรมประมง ส�ำนกังำนคณะกรรมกำร

อำหำรและยำ กรมโรงงำนอุตสำหกรรม และกรมธุรกิจ

พลังงำน ดังนั้นผู้ประกอบกำร (ผู้ผลิต ผู้น�ำเข้ำ ผู้ส่งออก 

หรือผู้มีไว้ในครอบครอง) ต้องตรวจสอบให้แน่ชัดก่อนว่ำ
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สำรเคมีหรอืผลติภณัฑ์นัน้เข้ำข่ำยเป็นวตัถอุนัตรำยหรือไม่ 

และเป็นวตัถุอันตรำยชนดิใด อยูภ่ำยใต้กำรควบคมุก�ำกบั

ดูแลของหน่วยงำนใด เพ่ือจะได้ปฏิบตัถูิกต้องตำมข้อก�ำหนด 

หลักเกณฑ์ และวิธีกำรที่ก�ำหนดโดยหน่วยงำนนั้น ๆ

 ก�รจัดแบ่งประเภทผลิตภัณฑ์วัตถุอันตร�ย

ที่ใช้ในบ้�นเรือนหรือท�งส�ธ�รณสุข
 กำรก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยที่ใช ้ใน     

บ้ำนเรอืนหรอืทำงสำธำรณสุข อยูภ่ำยใต้ควำมรบัผดิชอบ

ของส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ตำมบัญชี ๔ 

แนบท้ำยประกำศกระทรวงอุตสำหกรรม เรือ่ง บญัชรีำยชือ่

วตัถุอันตรำย พ.ศ. ๒๕๕๖ และฉบบัแก้ไขเพิม่เตมิ ขอบเขต

กำรก�ำกับดูแลครอบคลุมผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยดังกล่ำว 

รวมทั้ งผลิตภัณฑ ์ดั งกล ่ ำวที่ อ ยู ่ ในรูปแบบนำโน                 

โดยสำมำรถแบ่งประเภทผลิตภัณฑ์เป็น ๔ กลุ่มดังนี้

 ๑. ผลิตภัณฑ์ป้องกันก�ำจัดแมลงและสัตว์แทะ 

ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบของสำรส�ำคัญที่ใช้ใน

กำรไล่หรอืก�ำจดัแมลง ก�ำจดัหนหูรอืสตัว์ฟันแทะ เช่น ยำ

จุดกนัยงุ ผลติภณัฑ์ก�ำจดัยงุ ผลติภณัฑ์ทำไล่ยงุ ผลติภัณฑ์

ก�ำจัดเห็บหมัด ผลิตภัณฑ์ก�ำจัดหนู ผลิตภัณฑ์ก�ำจัดมด 

ผลติภณัฑ์ก�ำจัดแมลงสำบ ผลติภณัฑ์ก�ำจดัแมลงวนั และ

ผลิตภัณฑ์ก�ำจัดปลวก เป็นต้น

 ๒. ผลติภณัฑ์ท�ำควำมสะอำดพ้ืนผวิและวัสดตุ่ำง ๆ 

ได้แก่ ผลติภณัฑ์ทีใ่ช้ท�ำควำมสะอำดพืน้ผวิ หรอืวสัดตุ่ำง ๆ 

เช่น ผลิตภัณฑ์ล้ำงจำน ผลิตภัณฑ์ซักผ้ำ ผลิตภัณฑ์ล้ำง

ห้องน�้ำ ผลิตภัณฑ์เช็ดกระจก และผลิตภัณฑ์ล้ำงรถ 

เป็นต้น แต่ไม่รวมถึงผงซักฟอก

 ๓. ผลิตภัณฑ์ฆ่ำเชื้อโรค ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ฆ่ำ

เชื้อโรคที่พื้นผิวหรือวัสดุต่ำง ๆ และสเปรย์ฆ่ำเชื้อโรค    

ในอำกำศ แต่ไม่รวมถึงผลิตภัณฑ์ฆ่ำเชื้อโรคที่ใช้ทำงยำ

หรือที่ใช้เฉพำะกับเครื่องมือแพทย์

 ๔. ผลติภณัฑ์อปุโภคอืน่ ๆ  ได้แก่ ผลติภณัฑ์ทีไ่ม่จดั

อยู่ในกลุ่มใดกลุ่มหนึ่งดังกล่ำวข้ำงต้น เช่น ผลิตภัณฑ์

แก้ไขกำรอุดตันของท่อหรอืทำงระบำยสิง่ปฏกิลู ผลิตภณัฑ์

ลบค�ำผิด ผลิตภัณฑ์กำวที่มีสำรส�ำคัญเป็นสำรในกลุ่ม

อัลคิลไซยำโนอะคริเลต (Alkyl cyanoacrylate) เป็นต้น

 แนวท�งก�รกำ�กับดูแลผลิตภัณฑ์วัตถุ

อนัตร�ยน�โนท่ีใช้ในบ้�นเรอืนหรอืท�งส�ธ�รณสขุ
 ปัจจุบันส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ    

ยังไม่ได้ประกำศก�ำหนดหลักเกณฑ์ไว้เป็นกำรเฉพำะใน

กำรควบคมุก�ำกบัดแูลผลติภณัฑ์วัตถอุนัตรำยนำโนทีใ่ช้ใน

บ้ำนเรือนหรือทำงสำธำรณสุข แต่ได้ใช้กฎระเบียบ หลัก

เกณฑ์เดียวกันกบัผลติภณัฑ์วตัถอัุนตรำยทีไ่ม่ใช่ผลติภณัฑ์

นำโน ผู้ประกอบกำรที่ประสงค์จะด�ำเนินกำรเก่ียวกับ

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยฯ จะต้องด�ำเนินกำรดังนี้

 ๑. กำรด�ำเนนิกำรเกีย่วกบัผลติภณัฑ์วตัถอุนัตรำย

ที่ใช้ในบ้ำนเรือนหรือทำงสำธำรณสุข 

 ๒. กำรด�ำเนินกำรเกี่ยวกับสถำนที่ผลิต น�ำเข้ำ     

ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้ำงซึ่งวัตถุ

อันตรำยที่ใช้ในบ้ำนเรือนหรือทำงสำธำรณสุข 

 ๓. กำรโฆษณำผลติภณัฑ์วัตถอุนัตรำยทีใ่ช้ในบ้ำน

เรือนหรือทำงสำธำรณสุข
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 ๑. ก�รดำ�เนินก�รเกี่ยวกับผลิตภัณฑ ์ วัตถุ

อันตร�ยที่ใช้ในบ้�นเรือนหรือท�งส�ธ�รณสุข

 ๑.๑ ผู้ผลิตหรือผู้นำ�เข้�ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตร�ยฯ

ชนิดที่ ๑ ต้องด�ำเนินกำร ดังนี้

 (๑) ยื่นแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์วัตถุ    

อันตรำยฯ ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง กำร

แจ้งข้อเทจ็จรงิเกีย่วกบัวตัถอุนัตรำยชนดิที ่๑ ทีส่�ำนกังำน

คณะกรรมกำรอำหำรและยำรบัผดิชอบ พ.ศ. ๒๕๔๙ กรณี

ที่สถำนที่ผลิตหรือสถำนที่เก็บรักษำวัตถุอันตรำยฯ อยู่ใน

เขตกรุงเทพมหำนคร ให้ยื่นที่ส�ำนักงำนคณะกรรมกำร

อำหำรและยำ กรณีที่สถำนที่ผลิตหรือสถำนที่เก็บรักษำ

วัตถุอันตรำยอยู ่ ในจังหวัด อ่ืน ให ้ยื่นที่ส�ำนักงำน

สำธำรณสุขจังหวัดนั้น ๆ 

 (๒) ส�ำหรบัรำยละเอยีดกำรแจ้งข้อเทจ็จรงิเกีย่วกบั

ผลติภณัฑ์วตัถอุนัตรำยฯ ประกอบด้วย ชือ่กำรค้ำ ลกัษณะ

ผลิตภณัฑ์ ประเภทกำรใช้ ปริมำณกำรผลติหรอืน�ำเข้ำต่อปี 

ชื่อและอัตรำส่วนของสำรส�ำคัญ ชื่อและอัตรำส่วนของ

สำรเคมีทุกรำยกำรที่เป็นสูตรส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์ 

และชื่อสถำนที่ผลิตหรือสถำนที่เก็บรักษำวัตถุอันตรำย

ส�ำหรับกรณีน�ำเข้ำ ทั้งนี้หำกมีกำรแสดงชื่อกำรค้ำที่มี

ข้อควำมเกี่ยวกับ “นำโน” หรือ “Nano” จะต้องแสดง

เอกสำรหลักฐำนประกอบ

 (๓) จัดท�ำฉลำกและแสดงเลขที่รับแจ้งที่ได้รับไว้

บนฉลำกผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยฯ ส�ำหรับผลิตภัณฑ์วัตถุ

อันตรำยฯ ชนิดที่ ๑ ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้ำไม่ต้องยื่นขอ

อนญุำตฉลำก แต่ต้องจดัท�ำฉลำกให้เป็นไปตำมข้อก�ำหนด

ในประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเร่ืองกำรแสดง

ฉลำกวัตถุอันตรำยและประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำ

ด้วยเรื่องระบบกำรจ�ำแนกและกำรสื่อสำรควำมเป็น

อันตรำยของวัตถุอันตรำย และปฏิบัติตำมคู ่มือหรือ

แนวทำงกำรแสดงฉลำกท่ีเกี่ยวข้อง ทั้งนี้กำรแสดง

ข้อควำมบนฉลำกผลติภณัฑ์วตัถอุนัตรำยฯ จะต้องไม่เป็น

เท็จหรือเกินควำมจริง หรือในท�ำนองโอ้อวดสรรพคุณ 

หำกมกีำรแสดงข้อควำม สรรพคณุ หรอืกล่ำวอ้ำงเก่ียวกับ

นำโนเทคโนโลยี จะต้องสำมำรถพิสูจน์ได้ว่ำเป็นจริง 

ส�ำหรับผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยฯ ชนิดที่ ๑ จะเน้นกำร

ตรวจสอบเฝ้ำระวังผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลำด

 ๑.๒ ผู้ผลิตหรือผู้นำ�เข้�ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตร�ยฯ 

ชนิดที่ ๒ และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตร�ยฯ ชนิดที่ ๓ ต้อง

ด�ำเนินกำร ดังนี้

 (๑) ยืน่ขอขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑ์วตัถอัุนตรำยฯ ที่

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ส�ำหรับกำรจัด

เตรียมเอกสำรประกอบกำรขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์วัตถุ

อันตรำย สำมำรถแบ่งได้เป็น ๒ กรณี 

 (๑.๑) กรณีสำรส�ำคัญอยู ่ในรูปแบบนำโน และ

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำยังไม่เคยรับขึ้น

ทะเบยีนสำรส�ำคัญนัน้ในรปูแบบนำโนมำก่อน จะจดัเป็น

วัตถุอันตรำยที่ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำไม่

เคยรับขึ้นทะเบียนมำก่อน หรือ “สำรใหม่” 
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ต�ร�งที่ ๒๔ ตัวอย่�งเอกส�รข้อมูลก�รยื่นขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์วัตถุอันตร�ย

ที่ใช้ในบ้�นเรือนหรือท�งส�ธ�รณสุข

เอกส�รข้อมูล ร�ยละเอียด

๑. ข้อมูลของส�รสำ�คัญ 

 (ยื่นเฉพ�ะกรณีที่เป็น

ส�รใหม่)

• ข้อมูลทั่วไป เช่น ชื่อสำรเคมี สูตรโครงสร้ำง น�้ำหนักโมเลกุล

• คุณสมบัติทำงกำยภำพและทำงเคมี (รวมถึงเอกสำรที่แสดงคุณสมบัติควำมเป็น

นำโนของสำรส�ำคัญ หรือกำรใช้นำโนเทคโนโลยีในกระบวนกำรผลิต)

• วิธีตรวจเอกลักษณ์และวิเครำะห์ปริมำณ 

• ข้อมูลเกี่ยวกับควำมเป็นพิษของสำรส�ำคัญ (รวมถึงข้อมูลควำมเป็นพิษของสำร

ส�ำคัญที่อยู่ในรูปแบบนำโน) เช่น

   - ควำมเป็นพิษเฉียบพลัน

   - กำรกัดกร่อน

   - กำรระคำยเคืองต่อผิวหนัง

   - กำรท�ำลำยดวงตำอย่ำงรุนแรงและกำรระคำยเคืองต่อดวงตำ

   - กำรท�ำให้ไวต่อกำรกระตุ้นอำกำรแพ้ต่อระบบทำงเดินหำยใจหรือผิวหนัง

   - กำรก่อให้เกิดกำรกลำยพันธุ์ของเซลล์สืบพันธุ์

   - กำรก่อมะเร็ง

   - ควำมเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์

 (๑.๒) กรณีสำรอื่นที่ไม่ใช่สำรส�ำคัญในสูตรต�ำรับ

ผลิตภัณฑ์อยู่ในรูปแบบนำโน หรือเป็นผลิตภัณฑ์วัตถุ     

อันตรำยฯ ที่อยู่ในรูปแบบนำโน โดยท่ีสำรนั้นเคยรับ      

ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์แล้ว หรือกรณีส�ำนักงำนคณะ

กรรมกำรอำหำรและยำเคยรับขึ้นทะเบียนสำรส�ำคัญใน

รูปแบบนำโนแล้ว จะถูกจัดเป็นวัตถุอันตรำยที่ส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรอำหำรและยำได้เคยรบัขึน้ทะเบยีนไว้แล้ว 

 (๒) จดัท�ำฉลำกและแสดงเลขทะเบยีนวตัถุอันตรำยฯ 

ในกรอบเครือ่งหมำย อย. บนฉลำกตำมประกำศกระทรวง

สำธำรณสุขว่ำด้วยกำรแสดงฉลำกวัตถุอันตรำยและ

ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่องระบบกำร

จ�ำแนกและกำรส่ือสำรควำมเป็นอันตรำยของวัตถุ

อันตรำย และปฏิบัติตำมแนวทำงกำรแสดงฉลำกที่

เกี่ยวข้อง โดยในขั้นตอนกำรขอขึ้นทะเบียน ต้องยื่น

ตัวอย่ำงฉลำกเพื่อประกอบกำรพิจำรณำอนุญำต

 ตัวอย่ำงเอกสำรข้อมูลกำรขอข้ึนทะเบยีนผลิตภณัฑ์

วัตถุอันตรำยที่ใช้ในบ้ำนเรือนหรือทำงสำธำรณสุข ต�ม

ต�ร�งที ่๒๔ และสรปุกำรด�ำเนนิกำรเก่ียวกบัวตัถอุนัตรำยฯ

แต่ละชนิด ต�มต�ร�งที่ ๒๕
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เอกส�รข้อมูล ร�ยละเอียด

   - ควำมเป็นพิษต่อระบบอวัยวะเป้ำหมำยเฉพำะเจำะจงจำกกำรสัมผัสครั้งเดียว 

   - ควำมเป็นพิษต่อระบบอวัยวะเป้ำหมำยเฉพำะเจำะจงจำกกำรสัมผัสซ�้ำ

   - กำรเปลีย่นแปลงสำรเคมีภำยในร่ำงกำยสัตว์ เช่น กำรดดูซมึ กำรขบัถ่ำยของเสยี 

  กำรกระจำยไปตำมส่วนต่ำง ๆ ของร่ำงกำย กำรสะสมภำยในร่ำงกำย 

  และกำรเปลี่ยนแปลงเป็นสำรอื่น

 - กำรศึกษำทำงระบำดวทิยำหรอืกำรศกึษำทำงด้ำนคลินกิและข้อมูลทำงด้ำน

  อำชวีอนำมยั (ถ้ำมี)

 - ค�ำเตือนและข้อควรระวังในกำรใช้และกำรเก็บรักษำ

 - อำกำรเกิดพิษที่เกิดเฉียบพลันและที่เกิดขึ้นภำยหลัง

 - กำรปฐมพยำบำลหรือกำรแก้พิษเบื้องต้น เป็นต้น

• ข้อมลูเกีย่วกบัผลกระทบต่อสิง่แวดล้อมของสำรส�ำคัญในรปูแบบนำโน เช่น ควำม

เป็นพิษเฉียบพลัน และควำมเป็นพิษเรื้อรังต่อสิ่งแวดล้อมในน�้ำและในดิน กำร

ตกค้ำงและควำมสำมำรถในกำรย่อยสลำย ศกัยภำพในกำรสะสมทำงชวีภำพในน�ำ้

และในดิน เป็นต้น

• ข้อมูลเกี่ยวกับประโยชน์ อัตรำกำรใช้ และลักษณะที่แนะน�ำให้ใช้หรือข้อมูลกำร

แนะน�ำให้ใช้ตำมที่กล่ำวอ้ำง

• เอกสำรข้อมูลควำมปลอดภัย (Safety Data Sheet: SDS) ของสำรส�ำคัญในรูป

แบบนำโน

๒. ข้อมูลของผลิตภัณฑ์ • ข้อมลูทัว่ไปของผลติภณัฑ์ เช่น ชือ่กำรค้ำ สูตรส่วนประกอบและส่วนประกอบอืน่ๆ 

ทุกสำรในผลิตภัณฑ์ ลักษณะผลิตภัณฑ์  เป็นต้น

• คณุสมบัตทิำงกำยภำพและทำงเคมขีองผลติภณัฑ์ (รวมถงึเอกสำรหลกัฐำนทีแ่สดง

คณุสมบตัคิวำมเป็นนำโนของผลติภัณฑ์ หรอืสำรองค์ประกอบในสตูรทีมี่คุณสมบติั

นำโน หรือกำรใช้นำโนเทคโนโลยีในกระบวนกำรผลิตตำมที่กล่ำวอ้ำง)

• กรรมวิธีกำรผลิต

• เอกสำรแสดงระดับควำมเป็นพิษหรือระดับควำมเป็นอันตรำยของผลิตภัณฑ์ เช่น 

ค่ำควำมเป็นพิษเฉียบพลัน  (LD
50
) 
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เอกส�รข้อมูล ร�ยละเอียด

• เอกสำรข้อมูลควำมปลอดภัย (Safety Data Sheet: SDS) ของผลิตภัณฑ์

• ผลทดสอบประสิทธิภำพ 

 กรณีเป็นผลิตภณัฑ์ป้องกนัก�ำจดัแมลง สตัว์แทะ และสตัว์อ่ืน  หรอืผลติภณัฑ์ฆ่ำเช้ือโรค

• ผลกำรวิเครำะห์สำรส�ำคัญ 

 กรณสีำรส�ำคัญอยูใ่นบญัชรีำยกำรวตัถอุนัตรำย ๖๑ รำยกำร ท้ำยประกำศส�ำนกังำน

คณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรือ่ง กำรก�ำหนดรำยกำรข้อมูลเอกสำรและหลกัฐำน

เพื่อกำรขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรำย พ.ศ. ๒๕๒๒   

• หนังสือรับรองกำรจ�ำหน่ำย (Certificate of Free Sale) ในประเทศผู้ผลิต หรือ

ประเทศอื่น ในกรณีที่ไม่มีกำรจ�ำหน่ำยในประเทศผู้ผลิต (เฉพำะกรณีน�ำเข้ำ

ผลิตภัณฑ์ก�ำจัดแมลงและสัตว์ฟันแทะ)

๓. ข้อมูลอื่น ๆ • ฉลำกผลิตภัณฑ์

• ชนิดและขนำดของภำชนะบรรจุ

• เอกสำรและหลักฐำนอื่นๆ ตำมที่ก�ำหนดใน

 - ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง กำรขึ้นทะเบียน กำรออกใบส�ำคัญ และ 

 กำรต่ออำยุ ใบส�ำคัญกำรขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรำย ที่ส�ำนักงำนคณะกรรมกำร 

 อำหำรและยำรับผิดชอบ พ.ศ. ๒๕๕๒

 - ประกำศส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง กำรก�ำหนดรำยกำรข้อมูล 

 เอกสำร และหลักฐำนเพื่อกำรขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรำย พ.ศ. ๒๕๕๒   
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 ๒. ก�รดำ�เนินก�รเกี่ยวกับสถ�นท่ีผลิต นำ�เข้� 

ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้�งซึ่งวัตถุ

อันตร�ยที่ใช้ในบ้�นเรือนหรือท�งส�ธ�รณสุข 

 ๒.๑ ผู้ผลิตหรือผู้นำ�เข้�ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตร�ยฯ 

ชนิดที่ ๑ ต้องดำ�เนินก�รดังนี้ 

 ถึงแม้ว่ำตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง 

กำรแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตรำยชนิดที่ ๑ ที่

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำรับผิดชอบ พ.ศ. 

๒๕๔๙ จะไม่ได้ก�ำหนดให้ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้ำผลิตภัณฑ์

วตัถุอันตรำยฯ ชนิดที ่๑ ต้องขออนญุำตสถำนทีผ่ลติ หรอื

น�ำเข้ำก่อนด�ำเนินกำร แต่ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้ำมีหน้ำที่ต้อง

ปฏิบัติ และจัดเตรียมสถำนที่ผลิตหรือสถำนที่เก็บรักษำ

วัตถุอันตรำยให้ถูกต้องและเป็นไปตำมข้อก�ำหนดตำมที่

ระบุไว้ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์

และวิธีกำรในกำรผลิต กำรน�ำเข้ำ กำรส่งออก และกำร

มีไว ้ในครอบครองเพ่ือใช ้รับจ ้ำงซ่ึงวัตถุอันตรำยที่

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำรับผิดชอบ พ.ศ. 

๒๕๕๕ โดยต้องปฏิบตัติำมข้อก�ำหนดในหมวด ๑ กำรผลติ 

หมวด ๒ กำรน�ำเข้ำ และหมวด ๕ กำรเก็บรักษำ ซึ่งเป็น

ข้อก�ำหนดเกี่ยวกับสถำนที่ อำคำร เคร่ืองมือ เครื่องใช ้

อุปกรณ์ และภำชนะบรรจุในกำรผลิต กำรจัดให้มี

มำตรกำรเพือ่ควำมปลอดภยัส�ำหรบัผูป้ฏบิตังิำนในสถำน

ที่ผลิตและสถำนที่เก็บรักษำวัตถุอันตรำย และหน้ำที่ของ

ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้ำ

 ๒.๒ ผู้ผลิตหรือผู้นำ�เข้�ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตร�ยฯ 

ชนิดที่ ๒ ต้องดำ�เนินก�รดังนี้ 

 (๑) ผูผ้ลติหรอืผูน้�ำเข้ำผลิตภัณฑ์วตัถอุนัตรำยชนดิ

ที่ ๒ ซึ่งเป็นผู้ที่ได้ยื่นขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรำยและได้

รับใบส�ำคัญกำรขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรำยน้ันแล้ว หรือผู้

ส่งออก หรือผู้มีไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้ำงผลิตภัณฑ์

วัตถุอันตรำยชนิดที่ ๒ ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้มีกำรขึ้น

ทะเบียนวัตถุอันตรำยไว้แล้ว ต้องยื่นแจ้งกำรด�ำเนินกำร

ผลิต น�ำเข้ำ ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้ำง

ซึง่ผลติภัณฑ์วตัถอุนัตรำยชนิดที ่๒ (แล้วแต่กรณ)ี พร้อม

เอกสำรหลักฐำนตำมที่ก�ำหนดไว้ในประกำศส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง กำรแจ้ง กำรออก

ใบรับแจ้ง กำรขอต่ออำยุใบรับแจ้งกำรด�ำเนินกำร

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยชนิดที่ ๒ ที่ส�ำนักงำนคณะ

กรรมกำรอำหำรและยำรับผิดชอบ พ.ศ. ๒๕๕๖ 

 (๒) ผู้ผลิต ผู้น�ำเข้ำ ผู้ส่งออก หรือผู้มีไว้ในครอบ

ครองเพ่ือใช้รับจ้ำงซึ่งผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยชนิดที่ ๒ 

มีหน้ำที่ต้องปฏิบัติและต้องจัดเตรียมสถำนที่ให้ถูกต้อง

ตำมข้อก�ำหนดที่ระบุไว้ในประกำศกระทรวงสำธำรณสุข 

เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิต กำรน�ำเข้ำ กำร

ส่งออก และกำรมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้ำงซึ่งวัตถุ

อันตรำยที่ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำรับผิด

ชอบ พ.ศ. ๒๕๕๕ 

 ๒.๓ ผู้ผลิตหรือผู้นำ�เข้�ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตร�ยฯ 

ชนิดที่ ๓ ต้องดำ�เนินก�รดังนี้ 

 (๑) ผูผ้ลติหรอืผูน้�ำเข้ำผลติภณัฑ์วตัถอุนัตรำยชนดิ

ที่ ๓ ซึ่งเป็นผู้ที่ได้ยื่นขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรำยและได้

รับใบส�ำคัญกำรขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรำยน้ันแล้ว หรือผู้

ส่งออก หรือผู้มีไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้ำงผลิตภัณฑ์

วัตถุอันตรำยชนิดท่ี ๓ ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้มีกำรข้ึน
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ทะเบียนวัตถุอันตรำยไว้แล้ว ต้องยื่นขออนุญำตผลิต น�ำ

เข้ำ ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้ำงซึ่ง

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยชนิดที่ ๓ (แล้วแต่กรณี) พร้อม

เอกสำรหลักฐำนตำมที่ก�ำหนดไว้ในกฎกระทรวง ฉบับที่ 

๔ (พ.ศ. ๒๕๕๕) ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติวัตถุ

อันตรำย พ.ศ. ๒๕๓๕

 (๒) ผู้ผลิต ผู้น�ำเข้ำ ผู้ส่งออก หรือผู้มีไว้ในครอบ

ครองเพ่ือใช้รับจ้ำงซึ่งผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยชนิดที่ ๓ 

มีหน้ำที่ต้องปฏิบัติและต้องจัดเตรียมสถำนท่ีให้ถูกต้อง

และเป็นไปตำมข้อก�ำหนดในกฎกระทรวง (พ.ศ. ๒๕๓๗) 

ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. 

๒๕๓๕ และข้อก�ำหนดตำมที่ระบุไว้ในประกำศกระทรวง

สำธำรณสุข เร่ือง หลักเกณฑ์และวิธีกำรในกำรผลิต 

กำรน�ำเข้ำ กำรส่งออก และกำรมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้

รับจ้ำงซึ่งวัตถุอันตรำยที่ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำร

และยำรับผิดชอบ พ.ศ. ๒๕๕๕ เมื่อพนักงำนเจ้ำหน้ำที่ได้

ตรวจสอบควำมถูกต้องของเอกสำรหลักฐำนและตรวจ

ประเมินควำมเหมำะสมของสถำนท่ีแล้ว จึงจะออกใบ

อนุญำตให้

 ๓. ก�รโฆษณ�ผลติภณัฑ์วตัถอุนัตร�ยทีใ่ช้ในบ้�น

เรือนหรือท�งส�ธ�รณสุข 

 ตำมพระรำชบัญญัติวัตถุอันตรำย พ.ศ. ๒๕๓๕ 

มำตรำ ๕๑ ก�ำหนดให้กำรควบคมุกำรโฆษณำวตัถอัุนตรำย

เป็นไปตำมกฎหมำยว่ำด้วยกำรคุม้ครองผูบ้รโิภค และเพือ่

ประโยชน์ในกำรควบคุมโฆษณำให้ถือว่ำวัตถุอันตรำยที่มี

ข้อก�ำหนดเกี่ยวกับฉลำก เป็นสินค้ำที่มีกำรควบคุมฉลำก

โดยคณะกรรมกำรควบคุมฉลำกตำมกฎหมำยว่ำด้วยกำร

คุ้มครองผูบ้รโิภคโดยอนุโลม ดังนัน้ กำรโฆษณำผลติภณัฑ์

วัตถุอันตรำยที่ใช้ในบ้ำนเรือนหรือทำงสำธำรณสุข รวม

ถงึผลติภณัฑ์วตัถอุนัตรำยนำโนทีใ่ช้ในบ้ำนเรอืนหรอืทำง

สำธำรณสุขด้วย จึงอยู ่ภำยใต้ข้อบังคับตำมพระรำช

บัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค พ.ศ. ๒๕๒๒ โดยมีส�ำนักงำน

คณะกรรมกำรคุ้มครองผู้บริโภคเป็นหน่วยงำนผู้รับผิด

ชอบ กำรโฆษณำผลติภณัฑ์วตัถอุนัตรำยทีใ่ช้ในบ้ำนเรอืน

หรือทำงสำธำรณสุข เช่น ข้อควำม เสียง หรือภำพที่ใช้

ในกำรโฆษณำจึงไม่ต้องยื่นขออนุญำตกำรโฆษณำต่อ

ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

 ผูป้ระกอบกำรทีป่ระสงค์จะโฆษณำผลติภณัฑ์วัตถุ

อันตรำยที่ใช้ในบ้ำนเรือนหรือทำงสำธำรณสุข เพื่อ

ประโยชน์ทำงกำรค้ำ ซึ่งรวมถึงผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยฯ 

ที่อยู่ในรูปแบบนำโนด้วย ต้องปฏิบัติตำมข้อก�ำหนดหลัก

เกณฑ์ว่ำด้วยกำรคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนกำรโฆษณำ ตำม

ที่ก�ำหนดไว้ในพระรำชบัญญัติคุ ้มครองผู้บริโภค พ.ศ. 

๒๕๒๒ โดยกำรโฆษณำนั้นจะต้องไม่ใช้ข้อควำมที่ไม่เป็น

ธรรมต่อผู้บริโภค หรือข้อควำมที่อำจก่อให้เกิดผลเสียต่อ

สงัคมเป็นส่วนรวม ไม่ว่ำข้อควำมดงักล่ำวจะเป็นข้อควำม

ที่เกี่ยวกับแหล่งก�ำเนิด สภำพ คุณภำพ หรือลักษณะของ

สินค้ำหรือบริกำร ตลอดจนกำรส่งมอบ กำรจัดหำ หรือ

กำรใช้สินค้ำหรือบริกำร 

 พระรำชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค พ.ศ. ๒๕๒๒ 

ก�ำหนดว่ำข้อควำมดังต่อไปนี้ถือว่ำไม่เป็นธรรมต่อ             

ผู้บริโภค หรืออำจก่อให้เกิดผลเสียต่อสังคมเป็นส่วนรวม 

 (๑) ข้อควำมที่เป็นเท็จหรือเกินควำมจริง

 (๒) ข้อควำมที่จะก่อให้เกิดควำมเข้ำใจผิดในสำระ
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ส�ำคัญเกี่ยวกับสินค้ำหรือบริกำร ไม่ว่ำจะกระท�ำโดยใช้

หรืออ้ำงอิงรำยงำนทำงวิชำกำร สถิติ หรือสิ่งอื่นใดอันไม่

เป็นควำมจริง หรือเกินควำมจริง 

 (๓) ข้อควำมท่ีเป็นกำรสนับสนุนโดยตรงหรือโดย

อ้อมให้มีกำรกระท�ำผดิกฎหมำยหรอืศลีธรรม หรอืน�ำไปสู่

ควำมเสื่อมเสียในวัฒนธรรมของชำติ

 (๔) ข้อควำมที่จะท�ำให้เกิดควำมแตกแยก หรือ

เสื่อมเสียควำมสำมัคคีในหมู่ประชำชน

 (๕) ข้อควำมอย่ำงอืน่ตำมท่ีก�ำหนดในกฎกระทรวง

ออกตำมควำมในพระรำชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภคฯ 

 ทั้งนี้ กำรโฆษณำจะต้องไม่กระท�ำด้วยวิธีกำรอัน

อำจเป็นอันตรำยต่อสุขภำพ ร่ำงกำยหรือจิตใจ หรืออัน

อำจก่อให้เกิดควำมร�ำคำญแก่ผู้บริโภค 

 ในกรณีที่ผู้ประกอบกำร มีข้อสงสัยว่ำกำรโฆษณำ

ของตนจะเป็นกำรฝ่ำฝืนตำมพระรำชบัญญัติคุ้มครองผู้

บรโิภค พ.ศ. ๒๕๒๒ หรอืไม่ สำมำรถขอให้คณะกรรมกำร

ว่ำด้วยกำรโฆษณำ ส�ำนักงำนคณะกรรมกำรคุ้มครองผู้

บริโภค พิจำรณำให้ควำมเห็นในเรื่องนั้นก่อนโฆษณำได้ 

  ก�รเฝ้�ระวงัผลิตภณัฑ์วตัถอัุนตร�ยทีใ่ช้

ในบ้�นเรือนหรือท�งส�ธ�รณสุข
  กำรเฝ้ำระวังผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยที่ใช้ใน

บ้ำนเรือนหรือทำงสำธำรณสุข รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่อยู่ใน 

รปูแบบนำโนอยูภ่ำยใต้กำรก�ำกบัดแูลของส�ำนกังำนคณะ

กรรมกำรอำหำรและยำ โดยจะตรวจสอบเฝ้ำระวังทั้ง

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรำยฯ และสถำนประกอบกำรวัตถุอัน

ตรำยฯ และครอบคลุมถึงกำรตรวจสอบและกำรรับเรื่อง

ร้องเรยีนเก่ียวกบักำรโฆษณำวัตถอุนัตรำยฯ ผ่ำนสือ่ต่ำง ๆ  

เช่น หนังสือพิมพ์ โทรทัศน์ วิทยุ อินเตอร์เน็ต นิตยสำร 

แผ่นพับ หรือสื่ออื่น ๆ

  กรณทีีส่�ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

พบว่ำมีผู้ประกอบกำรท�ำกำรโฆษณำที่เข้ำข่ำยกำรฝ่ำฝืน 

หรือไม่เป็นไปตำมพระรำชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค พ.ศ. 

๒๕๒๒ จะแจ้งผู้ประกอบกำรเพื่อขอควำมร่วมมือในกำร

แก้ไขหรือชี้แจง หรือส่งเรื่องให้ส�ำนักงำนคณะกรรมกำร

คุ้มครองผู้บริโภคด�ำเนินกำร

  ผู้ประกอบกำรสำมำรถศึกษำและดำวน์โหลด

เอกสำรข้อมูลได้ที่เว็บไซต์ www.fda.moph.go.th เลือก 

“วัตถุอันตรำย” หรือที่ URL http://www.fda.moph.

go.th/psiond/index.htm
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ประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ เรือ่ง โรคหรืออำกำรของโรคทีห้่ำม

โฆษณำ (๒๕๕๖, ๒๒ มีนำคม) รำชกิจจำนุเบกษำ. เล่ม ๑๓๐ 

ตอนพิเศษ ๓๗ง. หน้ำ ๓๖. 

ประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ เรือ่ง หลกัเกณฑ์และวธิกีำรในกำร

ผลิต กำรน�ำเข้ำ กำรส่งออก และกำรมีไว้ในครอบครองเพื่อ

ใช้รับจ้ำงซึ่งวัตถุอันตรำยท่ีส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำร

และยำรับผิดชอบ พ.ศ. ๒๕๕๕. (๒๕๕๕, ๖ กรกฎำคม) รำชกิจ

จำนุเบกษำ ฉบับประกำศทั่วไป. เล่ม ๑๒๙ ตอนพิเศษ ๑๐๗ง. 

หน้ำ ๔๘-๕๕.

ประกำศส�ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรือ่ง กำรก�ำหนด

รำยกำรข้อมูลเอกสำรและหลักฐำนเพื่อกำรขึ้นทะเบียนวัตถุ

อันตรำย พ.ศ. ๒๕๕๒. (๒๕๕๒, ๑๘ มกรำคม). รำชกิจจำ

นุเบกษำ ฉบับประกำศทั่วไป. เล่ม ๑๒๖ ตอนพิเศษ ๑๓๖ ง. 

หน้ำ ๖๕-๖๖.

ประกำศส�ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรือ่ง ก�ำหนดหลกั

เกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขกำรโฆษณำเคร่ืองมือแพทย์      

พ.ศ. ๒๕๕๓. (๒๕๕๓, ๑๕ ธันวำคม). รำชกิจจำนุเบกษำ เล่ม 

๑๒๗ ตอนพิเศษ ๑๔๓ ง. หน้ำ ๑๓-๒๐.

ประกำศส�ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เรื่อง กำร

ปรบัปรงุคูมื่อ/หลกัเกณฑ์กำรตดิตำมควำมปลอดภยัของยำใหม่ 

(Safety Monitoring Program). (๒๕๕๕, ๖ กรกฎำคม). 

พระรำชบัญญัติเครื่องส�ำอำง พ.ศ. ๒๕๕๘. (๒๕๕๘, ๘ กันยำยน) 

รำชกิจจำนุเบกษำ. เล่ม ๑๓๒ ตอนที่ ๘๖ก. หน้ำ ๕-๒๕. 

พระรำชบัญญัติยำ พ.ศ. ๒๕๑๐. รำชกิจจำนุเบกษำ ฉบับพิเศษ. 

เล่มที่ ๘๔ ตอนที่ ๑๐๑. หน้ำ ๗.

พระรำชบัญญัติคุ ้มครองผู้บริโภค พ.ศ. ๒๕๒๒. (๒๕๒๒, ๔ 

พฤษภำคม) รำชกิจจำนุเบกษำ ฉบับพิเศษ. เล่มที่ ๙๖ ตอนที่ 

๗๒. หน้ำ ๒๐. 

พวงรตัน์ ขจติวิชยำนกุลู, จริภทัร์ อนนัต์ภทัรชยั, อภชิน วชัเรนทร์

วงศ์, และสุธำทิพย์ สินยัง. (๒๕๕๕). คู่มือควำมปลอดภัยใน 

กำรท�ำงำนวจิยัเกีย่วกบัวัสดุนำโน. พษิณุโลก: พษิณโุลกดอทคอม.

ระเบยีบส�ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ว่ำด้วยกำรด�ำเนนิ

กำรเกี่ยวกับเลขสำรบบอำหำร พ.ศ. ๒๕๕๗. (๒๕๕๗, ๑๖ 
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๑. นพ.บุญชัย สมบูรณ์สุข เลข�ธิก�รคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

๒. ดร.นพ.ปฐม สวรรค์ปัญญ�เลิศ รองเลข�ธิก�รคณะกรรมก�รอ�ห�รและย� 

๓. ดร.ภญ.ยุพิน ล�วัณย์ประเสริฐ ผู้ทรงคุณวุฒิ    

๔. ภก.ช�พล รัตนพันธุ์ ผู้อำ�นวยก�รกองแผนง�นและวิช�ก�ร 

๕. รศ.ดร.พวงรัตน์ ขจิตวิชย�นุกูล คณะวิศวกรรมศ�สตร์ มห�วิทย�ลัยนเรศวร 

๖. ดร.จิรภัทร์ อนันต์ภัทรชัย คณะวิศวกรรมศ�สตร์ มห�วิทย�ลัยนเรศวร 

๗. ดร.สุทธ�ทิพย์ สินยัง ส�ข�วชิ�วศิวกรรมศ�สตร์ มห�วทิย�ลยัมหิดล วิทย�เขตก�ญจนบุรี

๘. รศ.ดร.ศริศักดิ์ สุนทรไทย ส�ข�วิทย�ศ�สตร์ชุมชน มห�วิทย�ลัยสุโขทัยธรรม�ธิร�ช

๙. น�งสุดธิด� หมีทอง นักวิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์ชำ�น�ญก�รพิเศษ 

  กรมวิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์

๑๐. ดร.สุวรรณ� เธียรอังกูร นักวิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์ชำ�น�ญก�รพิเศษ 

  กรมวิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์

๑๑. น�งส�วขวัญยืน ศรีเป�รยะ นักวิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์ชำ�น�ญก�รพิเศษ 

  กรมวิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์

๑๒. ดร.ภญ.บุญฑริก� บุญญ�ภิวัฒน์ เภสัชกรชำ�น�ญก�รพิเศษ กรมวิทย�ศ�สตร์ก�รแพทย์

๑๓. ดร.ณัฐพันธุ์ ศุภก� ผู้อำ�นวยก�รฝ่�ยสนับสนุนง�นนวัตกรรม

  สำ�นักง�นกองทุนสนับสนุนก�รสร้�งเสริมสุขภ�พ 

คณะทำ�ง�นพัฒน�และกำ�หนดแนวท�งก�รกำ�กับดูแล

ประสิทธิภ�พและคว�มปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภ�พน�โน
NANO
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๑๔. ดร.ภญ.รวิวรรณ มณีรัตนโชติ หัวหน้�ห้องปฏิบัติก�รคว�มปลอดภัยท�งน�โนเทคโนโลยี 

  ศูนย์น�โนเทคโนโลยีแห่งช�ติ

๑๕. ดร.ฉวีวรรณ ทรัพย์เจริญกุล นักวิจัยห้องปฏิบัติก�รวิเคร�ะห์ระดับน�โน 

  ศูนย์น�โนเทคโนโลยีแห่งช�ติ 

๑๖. ดร.สุวิมล บุญรังสิมันตุ์ นักวิจัยห้องปฏิบัติก�รวิเคร�ะห์ระดับน�โน 

  ศูนย์น�โนเทคโนโลยีแห่งช�ติ 

๑๗. น�งส�วสุภ�พันธุ์ บุนน�ค ผู้จัดก�รง�นคว�มปลอดภัยน�โนเทคโนโลยีเพื่ออุตส�หกรรม

   ศูนย์น�โนเทคโนโลยีแห่งช�ติ 

๑๘. น�งส�วจำ�ปูน ศรเมฆ นักวิเคร�ะห์ฝ่�ยง�นแผนกลยุทธ์ก�รตล�ด 

  ศูนย์น�โนเทคโนโลยีแห่งช�ติ 

๒๐. น�ยชัยสิทธิ์ บุญกัน นักสืบสวนสอบสวนชำ�น�ญก�ร 

  สำ�นักง�นคณะกรรมก�รคุ้มครองผู้บริโภค 

๒๑. ดร.จริย� บัวเจริญ นักม�ตรวิทย� ๘ สถ�บันม�ตรวิทย�แห่งช�ติ

๒๒. ดร.สุทธินันท์ แต่บรรพกุล  นักม�ตรวิทย� ๗ สถ�บันม�ตรวิทย�แห่งช�ติ

๒๓. ภญ.อมรรัตน์ ลีนะนิธิกุล เภสัชกรชำ�น�ญก�รพิเศษ 

  ศูนย์พัฒน�นโยบ�ยแห่งช�ติด้�นส�รเคมี 

  กองแผนง�นและวิช�ก�ร 

  สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย� 

๒๔. ภญ.นฤภ� วงศ์ปิยะรัตนกุล เภสัชกรชำ�น�ญก�รพิเศษ 

  สำ�นักควบคุมเครื่องสำ�อ�งและวัตถุอันตร�ย

  สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�
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๒๕. ภญ.ณย� วงษ์พูน เภสัชกรชำ�น�ญก�ร สำ�นักย� 

  สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

๒๖. ภญ.ศันสนีย์ ปิ่นทอง เภสัชกรชำ�น�ญก�ร กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

  สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย� 

๒๗. ภญ.พจน� ภูวน�กิจจ�กร เภสัชกรชำ�น�ญก�ร กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

  สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

๒๘. ดร.ภญ.ดุล�ลัย เสฐจินตนิน เภสัชกรชำ�น�ญก�ร สำ�นักควบคุมเครื่องสำ�อ�งและวัตถุอันตร�ย

  สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

๒๙. ภญ.สุวดี เกษโกวิท เภสัชกรชำ�น�ญก�ร สำ�นักควบคุมเครื่องสำ�อ�งและวัตถุอันตร�ย 

  สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

๓๐. ดร.ภญ.ออรัศ คงพ�นิช เภสัชกรชำ�น�ญก�ร ศูนย์พัฒน�นโยบ�ยแห่งช�ติด้�นส�รเคมี

  กองแผนง�นและวิช�ก�ร สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

๓๑. ดร.ภญ.ใจพร พุ่มคำ� เภสัชกรชำ�น�ญก�ร ศูนย์พัฒน�นโยบ�ยแห่งช�ติด้�นส�รเคมี 

  กองแผนง�นและวิช�ก�ร สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

๓๒. น�งส�วนงเย�ว์ ประทีปะจิตติ นักวิช�ก�รอ�ห�รและย�ปฏิบัติก�ร สำ�นักอ�ห�ร

๓๓. ภญ.กุลธิด� สุขนิวัฒน์ชัย เภสัชกรปฏิบัติก�ร สำ�นักควบคุมเครื่องสำ�อ�งและวัตถุอันตร�ย

  สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�

๓๔. ภญ.พิชญ� ศักดิ์ศรีพ�ณิชย์ เภสัชกรปฏิบัติก�ร ศูนย์พัฒน�นโยบ�ยแห่งช�ติด้�นส�รเคมี  

  กองแผนง�นและวิช�ก�ร สำ�นักง�นคณะกรรมก�รอ�ห�รและย�
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