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ค�ำน�ำ

		  ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะฝ่ายเลขานุการคณะกรรมการแห่งชาติว่าด้วยการพัฒนา

ยุทธศาสตร์การจดัการสารเคม ีและเป็นหน่วยงานหลกัของประเทศทีร่บัผดิชอบการก�ำกับดูแลผลติภณัฑ์สขุภาพให้มี

คุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยต่อผู้บริโภค ได้แก่ ผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์ยา ผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข รวมถึงผลิตภัณฑ์

สุขภาพที่น�ำวัสดุนาโนและนาโนเทคโนโลยีมาใช้ในการผลิตผลิตภัณฑ์ด้วย ได้จัดท�ำแนวปฏิบัติส�ำหรับผู้ประกอบการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน (Guidance for Industry on Nano Health Products) ข้ึน เพื่อเป็นแนวทางส�ำหรับ          

ผู้ประกอบการทีเ่ก่ียวข้องกบัผลิตภัณฑ์สขุภาพนาโนได้น�ำไปใช้ประโยชน์ในการศกึษาข้อมูลและจดัเตรียมเอกสารเพ่ือ

ยื่นขออนุญาตต่อส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้อย่างถูกต้อง โดยใช้ร่วมกับกฎระเบียบและหลักเกณฑ์

เฉพาะของแต่ละส�ำนกั/กองผลิตภณัฑ์ทีเ่กีย่วข้อง เน่ืองจากผลติภัณฑ์สขุภาพนาโนแต่ละประเภทมลีกัษณะการก�ำกับ

ดูแลที่แตกต่างกัน 

		  แนวปฏิบัติส�ำหรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนฉบับนี้ ประกอบด้วยสาระส�ำคัญ ๔ บท ดังนี้

		  บทที่ ๑	 การน�ำวัสดุนาโนและนาโนเทคโนโลยีมาประยุกต์กับผลิตภัณฑ์สุขภาพ

		  บทที่ ๒	 ความปลอดภัยของวัสดุนาโนและผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน

		  บทที่ ๓ 	 การก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนในต่างประเทศ

		  บทที่ ๔	 แนวทางการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนในประเทศไทย

		  ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา หวงัเป็นอย่างยิง่ว่าแนวปฏบิติัส�ำหรบัผูป้ระกอบการผลติภณัฑ์สขุภาพ

นาโน จะช่วยให้ผู้ประกอบการมีความเข้าใจเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน รวมทั้งการจัดเตรียมข้อมูลวิชาการเพื่อ

ยืน่ขออนญุาตต่อส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาได้ดยีิง่ขึน้ ยงัประโยชน์ต่อผูบ้รโิภคให้ได้ใช้ผลติภณัฑ์สุขภาพ

นาโนที่มีคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย

		

						       					   

											               (นายแพทย์บุญชัย สมบูรณ์สุข)

						       					      เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

          กันยายน ๒๕๕๘

ก



กิตติกรรมประกาศ

		  แนวปฏิบัติส�ำหรับผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน (Guidance for Industry on Nano Health 

Products) ส�ำเรจ็ลงได้ด้วยการท�ำงานอย่างทุม่เทและเสยีสละของคณะท�ำงานพฒันาและก�ำหนดแนวทางการก�ำกับ

ดูแลประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน ผู ้ทรงคุณวุฒิ และนักวิชาการที่เก่ียวข้อง                  

ในนามของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ขอขอบคุณคณะท�ำงานฯ และทุกท่านเป็นอย่างสูง

ข

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

กระทรวงสาธารณสุข
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สารบัญ
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ค�ำน�ำ			 

กิตติกรรมประกาศ	

สารบัญ			

ค�ำย่อ			 

นิยามศัพท์	

บทที่ ๑	 การน�ำวัสดุนาโนและนาโนเทคโนโลยีมาประยุกต์กับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

	 •	 ความเป็นมา	

	 •	 การน�ำวัสดุนาโนมาประยุกต์กับผลิตภัณฑ์สุขภาพ	

	 •	 การน�ำนาโนเทคโนโลยีมาประยุกต์กับผลิตภัณฑ์สุขภาพ	

	 •	 ตัวอย่างวัสดุนาโนและนาโนเทคโนโลยีที่น�ำมาประยุกต์กับผลิตภัณฑ์สุขภาพ	

บทที่ ๒	ความปลอดภัยของวัสดุนาโนและผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน

	 •	 ผลกระทบของวัสดุนาโน	

	 •	 สมบัติทางกายภาพและเคมีของวัสดุนาโน 	

	 •	 หลักการในการทดสอบความเป็นพิษของวัสดุนาโน	

	 •	 วิธีทดสอบความเป็นพิษของวัสดุนาโน 	

	 •	 การประเมินความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน 	

	 •	 ข้อแนะน�ำส�ำหรับผู้ประกอบการที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน 	

	 •	 ความรับผิดชอบของผู้ประกอบการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนต่อผู้บริโภค	

ค



บทที่ ๓	 การก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนในต่างประเทศ

	 •	 สถานการณ์และความเคลื่อนไหวของวัสดุนาโนจากการผลิตและนาโนเทคโนโลยี			 

		  ในผลิตภัณฑ์สุขภาพในต่างประเทศ

	 •	 การก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนในประเทศที่มีกฎหมายหรือแนวปฏิบัติ

บทที่ ๔	 แนวทางการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนในประเทศไทย

	 •	 ผลิตภัณฑ์อาหารนาโน

	 •	 ผลิตภัณฑ์ยานาโน

	 •	 ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์นาโน

	 •	 ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางนาโน

	 •	 ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายนาโนที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข

เอกสารอ้างอิง

คณะท�ำงาน

๓๙

๔๐

๔๔

๖๙

๗๐

๘๕

๙๓

๑๐๒

๑๐๙

๑๒๐ 

๑๓๑

สารบัญ

ง
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ค�ำย่อ ค�ำเต็ม
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%

ค�ำย่อ

จ



ค�ำย่อ ค�ำเต็ม
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

ค�ำย่อ

ฉ



แน
วป
ฏิบ

ัติส
ำ�ห
รับ
ผู้ป

ระ
กอ
บก
าร
ผล

ิตภ
ัณ
ฑ์ส
ุขภ
าพ

นา
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

ค�ำศัพท์ นิยาม
ขนาดนาโน

(Nanoscale)

มิติของวัสดุที่มีขนาดในช่วง ๑ - ๑๐๐ นาโนเมตรโดยประมาณ

นาโนเทคโนโลยี

(Nanotechnology)

เทคโนโลยปีระยกุต์ทีเ่กีย่วข้องกบัการจดัการ การสร้าง การสงัเคราะห์วสัดุ หรอือปุกรณ์

ในระดับของอะตอม โมเลกุล หรือชิ้นส่วนที่มีขนาดเล็กในช่วง ๑ - ๑๐๐ นาโนเมตร

วัสดุนาโน

(Nanomaterial)

วสัดทุีม่มีติภิายนอกอย่างน้อยหนึง่มติอิยูใ่นขนาดนาโน หรอืวสัดทุีม่โีครงสร้างภายในหรอื

มีโครงสร้างพื้นผิวอยู่ในขนาดนาโน ประกอบด้วย 

วัตถุนาโน (Nano object) หมายถึง วัสดุที่มีมิติภายนอกอย่างน้อยหนึ่งมิติอยู่ในขนาด

นาโน ได้แก่ อนภุาคนาโน (Nanoparticle) เส้นใยนาโน (Nanofiber) แผ่นนาโน (Nanoplate)

วัสดุโครงสร้างนาโน (Nanostructured material) หมายถึง วัสดุที่มีโครงสร้างภายใน

หรือมีโครงสร้างพืน้ผวิอยูใ่นขนาดนาโน ได้แก่ นาโนคอมโพสติหรอืวสัดเุชงิประกอบนาโน 

(Nanocomposite) วัสดุรูพรุนนาโน (Nanoporous material) โฟมนาโน (Nanofoam) 

และฟิล์มนาโน (Nanofilm) 

วัสดุนาโนจากการผลิต 

(Manufactured 

nanomaterial)

วัสดุนาโนท่ีผลิตข้ึนให้มีสมบัติเฉพาะหรือมีองค์ประกอบเฉพาะเพื่อใช้ประโยชน์ในเชิง

พาณิชย์

ผลิตภัณฑ์นาโน

(Nanoproduct)

ผลิตภัณฑ์ที่ใช้นาโนเทคโนโลยีเป็นองค์ประกอบในกระบวนการผลิต หรือผลิตภัณฑ์ที่มี

วัสดุนาโนเป็นองค์ประกอบ เพื่อให้มีสมบัติหรือหน้าที่เฉพาะเจาะจง

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

(Health product)

ผลติภณัฑ์ทีอ่ยูภ่ายใต้การก�ำกบัดูแลของส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาทีจ่�ำเป็น

ต่อการด�ำรงชีวิต มีวัตถุประสงค์การใช้เพื่อสุขภาพอนามัย รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง

กับการประกอบวิชาชีพด้านการแพทย์ และสาธารณสุข ตลอดจนผลิตภัณฑ์ที่อาจมีผล 

กระทบต่อสขุภาพอนามยั เช่น อาหาร ยา เครือ่งมือแพทย์ เครือ่งส�ำอาง และวตัถอุนัตราย

ที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข

นิยามศัพท์

ช



ค�ำศัพท์ นิยาม
ผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน

(Nano health 

product)

ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ใช้นาโนเทคโนโลยีเป็นองค์ประกอบในกระบวนการผลิต หรือ

ผลิตภัณฑ์ที่มีวัสดุนาโนเป็นองค์ประกอบ เพื่อให้มีสมบัติหรือหน้าที่เฉพาะเจาะจง

การจดแจ้งหรือการ

แจ้งรายละเอียด

 (Notification)

การจดแจ้งผลิตภัณฑ์ และออกเอกสารการจดแจ้งให้แก่ผู้ยื่นค�ำขอรับบริการที่แสดง    

หลักฐานเป็นไปตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่ก�ำหนด

การขึ้นทะเบียน

(Registration)

การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์หรือต�ำรับผลิตภัณฑ์ และออกเอกสารการขึ้นทะเบียนให้แก่    

ผูย้ืน่ค�ำขอรบับรกิารทีผ่่านการประเมินความสอดคล้องตามหลกัเกณฑ์และเง่ือนไขทีก่�ำหนด

นิยามศัพท์

ซ





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

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

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

๑

	 บิดาแห่งนาโนเทคโนโลยี ศาสตราจารย์ ริชาร์ด 

ฟิลลปิส์ ฟาย์นแมน (พ.ศ. ๒๔๖๑-๒๕๓๑) ได้แสดงปาฐกถา

ต่อสาธารณชน ณ สถาบันเทคโนโลยีแคลิฟอร์เนีย เมื่อปี 

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

the bottom” ซึ่งมีค�ำกล่าวท่ีน�ำมาสู่ความเข้าใจว่า      

“สักวันหนึ่งมนุษย์สามารถประดิษฐ์และหรือผลิตสิ่งของ

ต่าง ๆ ด้วยการเอาอะตอมมาจัดเรียงอย่างแม่นย�ำ และ

เป็นสิ่งท่ีเกิดขึ้นอย่างหลีกเลี่ยงไม่ได้” ในปี พ.ศ. ๒๕๐๘ 

ศาสตราจารย์ ฟาย์นแมน ได้รบัรางวลัโนเบลสาขาฟิสกิส์ 

และด้วยค�ำปาฐกถานี้เองเป็นการจุดประกายความคิดให้

แก่นกัวิทยาศาสตร์ท่ัวโลกในเวลาต่อมา ในปี พ.ศ. ๒๕๑๗ 

ศาสตราจารย์ โนรโิอะ ทานกิชู ิมหาวิทยาลยัวทิยาศาสตร์

โตเกียว เป็นคนแรกที่เริ่มใช้ค�ำว่า “Nanotechnology”

	 “นาโนเทคโนโลยี” หมายถึง เทคโนโลยีประยุกต์ที่

เก่ียวข้องกบัการจัดการ การสร้าง การสงัเคราะห์วัสดุหรอื

อุปกรณ์ ในระดับของอะตอม โมเลกุล หรือชิ้นส่วนที่มี

ขนาดเล็กในช่วง ๑ ถึง ๑๐๐ นาโนเมตร (๑ นาโนเมตร 

เท่ากบั ๑ ในพนัล้านส่วนของหนึง่เมตร) โครงสร้างระดบันี้ 

๑.	ความเป็นมา

NANO

จะส่งผลให้วัสดุหรืออุปกรณ์ต่าง ๆ มีหน้าที่ใหม่และมี

สมบัติพิเศษ ทั้งทางกายภาพ เคมี และ/หรือชีวภาพ    

และสามารถน�ำไปใช้ประโยชน์ได้ตามที่ต้องการ ด้วย

กระบวนการดังกล่าวนี้สามารถควบคุมได้อย่างถูกต้อง 

แม่นย�ำ เป็นประโยชน์ต่อผู้บริโภค รวมทั้งเพิ่มมูลค่าของ

ผลิตภัณฑ์

	 นาโนเทคโนโลยี เป ็นเทคโนโลยีใหม ่ที่มีทั้ง

เทคโนโลยีแบบบนลงล่าง (Top-down technology) หรอื 

Bulk technology ทีจั่ดการกบัวัตถดุ้วยแรงกล เช่น ตดั 

กลงึ บบี อดั หรอืงอ เป็นต้น จากวัสดขุนาดใหญ่ให้มีขนาด

เล็กลง และเทคโนโลยีแบบล่างขึ้นบน (Bottom-up 

technology) หรือเทคโนโลยีระดับโมเลกุล (Molecular 

technology) ทีใ่ช้หลกัการประกอบสิง่ของขึน้มาด้วยการ

จัดเรียงอะตอมหรือโมเลกุลเข้าด้วยกันอย่างแม่นย�ำใน

ระดับนาโนเมตร ซึ่งน�ำมาสู ่การเปลี่ยนแปลงทาง

วิทยาศาสตร์และวิถีการด�ำรงชีวิตมนุษย์ในอนาคต 

ตัวอย่างการเปรียบเทียบขนาดของวัสดุในระดับนาโนกับ

ขนาดของวัตถุอื่น ๆ ตามรูปภาพที่ ๑
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๒. การน�ำวัสดุนาโนมาประยุกต์กับผลิตภัณฑ์

สุขภาพ

	 วัสดุนาโน โดยทั่วไปแบ่งเป็น ๖ ประเภท ดังนี้

	 ๒.๑	วัสดุนาโนกลุ่มสารประกอบออกไซด์ เช่น      

ไททาเนียมไดออกไซด์ (Titanium dioxide: TiO
2
) ซิงค์

ออกไซด์ (Zinc oxide: ZnO) และซลิิกอนไดออกไซด์หรือ

ซิลิกา (Silicon dioxide: SiO
2
) เป็นต้น

	 ๒.๒	วัสดุนาโนกลุ่มโลหะ เช่น เงิน (Silver: Ag) 

และทองค�ำ (Gold: Au) เป็นต้น

	 ๒.๓	 วัสดนุาโนพอลเิมอร์ (Polymeric nanomaterials) 

เช่น พอลเิอทลินี ไกลคอล (Polyethylene glycol: PEG) 

และเดนไดรเมอร์ (Dendrimers) เป็นต้น

	 ๒.๔	วัสดุนาโนคาร ์บอน (Carbon-based         

nanomaterials) เช่น ท่อนาโนคาร์บอน เส้นใยนาโนคาร์บอน 

และฟูลเลอรีน (Fullerenes) เป็นต้น

	 ๒.๕	วสัดุเชงิประกอบนาโน หรอืนาโนคอมโพสติ 

(Nanocomposites) เช่น ควอนตมัดอต (Quantum dots) 

อนภุาคนาโนแบบคอร์เชลล์ (Core shell nanoparticles) 

และพอลเิมอร์นาโนคอมโพสติ (Polymer nanocomposites) 

เป็นต้น

	 ๒.๖	 วัสดุนาโนที่มาจากสารชีวภาพ เช่น ซีรั่ม     

อัลบูมิน ไวรัส เคซีน อินซูลิน และฮอร์โมนการเจริญ

เติบโต เป็นต้น

	 วัสดุนาโนแต ่ละประเภทน�ำมาประยุกต ์กับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพภายใต้การก�ำกับดูแลของส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาได้หลากหลายผลติภณัฑ์ตาม

สมบัติของสาร ได้แก่ ผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์ยา 

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง และ

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ ใช ้ ในบ ้านเรือนหรือทาง

สาธารณสุข ตัวอย่างวัสดุนาโนที่น�ำมาประยุกต์กับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ตามตารางที่ 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.	การน�ำ นาโนเทคโนโลยีมาประยุกต ์กับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

	 การน�ำนาโนเทคโนโลยีมาประยุกต์กับผลิตภัณฑ์

สุขภาพ เป็นการน�ำความรู ้ด ้านนาโนเทคโนโลยีมา

ประยุกต์กับระบบชีวภาพ เพื่อประโยชน์ต่อมนุษย์ 

ตัวอย่างของนาโนเทคโนโลยีที่น�ำมาใช้ในผลิตภัณฑ์

สุขภาพ เช่น

	 ๓.๑	ระบบน�ำส่งขนาดนาโน เป็นศาสตร์ที่อาศัย

ความรู้จากสหวิชาหลายด้านทีไ่ด้รบัความสนใจอย่างมาก 

ในการน�ำมาใช้กับผลิตภัณฑ์ยา ผลิตภัณฑ์อาหาร 

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้

ในบ้านเรอืนหรอืทางสาธารณสขุ โดยเฉพาะระบบการน�ำ

ส่งยาไปยังอวัยวะเป้าหมาย ในช่วงเวลาที่ผ ่านมา

เทคโนโลยีนี้มีการพัฒนาไปมาก ท�ำให้มีระบบน�ำส่งที่

หลากหลายทั้งในรูปอนุภาคนาโน และระบบคอลลอยด์ที่

อาศัยการกระจายตัวของอนุภาคขนาดเล็กมากใน 

ตัวกลาง เพื่อน�ำส่งสารส�ำคัญ (Active ingredient) เช่น 

ยา โปรตีน นิวคลีโอไทด์ หรือสารอื่น ๆ โดยระบบน�ำส่ง

สารเหล่านี้จะไปมีผลต่อเภสัชจลนศาสตร์ การกระจาย 

และการปลดปล ่อยยาหรือสารส�ำคัญในร ่างกาย  

ผลติภณัฑ์อาหารกเ็ช่นกนั มกีารน�ำระบบน�ำส่งขนาดนาโน

มาใช้กกัเกบ็สารอาหารประเภทวติามนิ กรดไขมนัจ�ำเป็น 

สารต้านอนมูุลอสิระ รวมถงึสารแต่งกลิน่และรส เพ่ือเพ่ิม

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

view/123

ความคงตัวของสารในระหว ่างกระบวนการผลิต            

การเก็บรักษา และเพิ่มการดูดซึมของสารอาหารเข้าสู่

ร่างกาย ส่วนผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง มีการน�ำระบบน�ำ

ส่งขนาดนาโนไปใช้เช่นกัน เช่น ผลิตภัณฑ์บ�ำรุงผิว และ

ผลติภณัฑ์บ�ำรงุเส้นผม เป็นต้น จะเหน็ได้ว่า อุตสาหกรรม

เครือ่งส�ำอางเตบิโตอย่างรวดเร็วทัง้ในการลงทนุและการ

จดสิทธบิตัรผลติภณัฑ์เครือ่งส�ำอางนาโน ตวัอย่างรปูแบบ

ระบบน�ำส่งขนาดนาโนของผลิตภัณฑ์สุขภาพ เช่น ผลึก

ขนาดนาโน นาโนอมิลัชัน่ ไลโปโซม ไมเซลล์ อนภุาคนาโน

ชนิดไขมัน และระบบตัวพาชนิดสารพอลิเมอร์ เป็นต้น

	 ประโยชน์ของระบบน�ำส่งขนาดนาโนต่อผลติภณัฑ์

สุขภาพ ดังนี้
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	 ๑)	 เพิม่ความคงตวัของสารส�ำคญั เนือ่งจากระบบ

น�ำส่งขนาดนาโนจะช่วยห่อหุ้มหรือกักเก็บสารส�ำคัญไว้

ภายใน จึงช่วยป้องกันการสลายตัวของสารส�ำคัญ        

เมื่อสัมผัสกับสภาวะแวดล้อม เช่น แสง อากาศ ส่วน

ประกอบอ่ืนของผลติภณัฑ์ ตลอดจนเอนไซม์ หรอืสารต่าง ๆ  

ในร่างกาย ท�ำให้ผลิตภัณฑ์มีความคงตัว อายุการใช้งาน

ยาวข้ึน อีกท้ังยังช่วยลดปริมาณการเติมสารส�ำคัญใน

ผลิตภัณฑ์

	 ๒)	 ปรับปรุงสมบัติของสารส�ำคัญ เนื่องจากสาร

ส�ำคัญบางชนิดมีสมบัติละลายน�้ำได้น้อย ดูดซึมได้ไม่ดี 

ท�ำให้ออกฤทธิ์ไม่ดี แต่ถ้าท�ำให้สารส�ำคัญมีขนาดเล็กลง 

จะเป็นการเพิ่มพื้นที่ผิว ส่งผลให้สารส�ำคัญละลายน�้ำได้

ดีขึ้น ดูดซึมมากขึ้น หรือในกรณีการน�ำสารส�ำคัญมาจับ

หรือห่อหุ้มด้วยโครงสร้างของระบบน�ำส่งขนาดนาโนที่มี

สมบัติละลายน�้ำได้ดี จะช่วยปรับปรุงสมบัติการละลาย 

การดูดซมึ และการกระจายตวัของสารส�ำคญั นอกจากนี้

ยังสามารถช่วยปกปิดกล่ินหรือรสอันไม่พึงประสงค์ของ

สารในผลติภณัฑ์ และช่วยปรับปรงุลกัษณะของผลติภณัฑ์ 

ให้มีความน่าใช้มากขึ้น

	 ๓)	 เพิม่ความเจาะจงในการน�ำส่งสารส�ำคญัไปยัง

อวัยวะเป้าหมาย โดยระบบน�ำส่งขนาดนาโนจะถูก

ออกแบบให้มีความเฉพาะเจาะจงในการจับหรือเข้าสู่

อวัยวะเป้าหมาย โดยไม่ถูกปลดปล่อยหรือถูกท�ำลายไป

ระหว่างทาง ท�ำให้สามารถน�ำส่งสารส�ำคัญไปสู่บริเวณ

เป้าหมายได้ดขีึน้ ส่งผลให้ลดความเป็นพษิหรอืผลข้างเคยีง

ของสารส�ำคัญที่จะเกิดขึ้นต่ออวัยวะหรือเซลล์อื่น และ

สามารถลดขนาดหรือปริมาณสารส�ำคัญที่ใช้ลง

	 ๔)	 ควบคุมการปลดปล่อยสารส�ำคัญ เนื่องจาก

ระบบน�ำส่งขนาดนาโนถกูออกแบบให้ควบคมุการปลดปล่อย

สารส�ำคัญอย่างช้า ๆ  และในปรมิาณคงทีต่ามต้องการ จงึ

ช่วยลดความถี่หรือจ�ำนวนครั้งของการใช้ผลิตภัณฑ์

	 ตัวอย่างรปูแบบของระบบน�ำส่งขนาดนาโนทีน่�ำมา

ใช้ในผลิตภัณฑ์สุขภาพ ตามตารางที่ ๒ 
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	 ๓.๒	นาโนอิเล็กทรอนิกส์และนาโนคอมพิวเตอร์ 

เป็นนาโนเทคโนโลยทีีน่�ำมาใช้กับระบบชวีภาพกนัมาก ซึง่

มาจากการพัฒนาระบบอิเล็กทรอนิกส์ให้มีขนาดเล็กลง 

ท�ำให้คอมพวิเตอร์มขีนาดเลก็ลง แต่มปีระสทิธภิาพดกีว่า

เดมิ ทัง้ในแง่ความเรว็ ความเสถยีร และความจขุองหน่วย

ความจ�ำ นาโนอิเล็กทรอนิกส์ที่นิยมน�ำมาใช้งานกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนและการแพทย์มักอยู่ในรูปของ

เซนเซอร์นาโน (Nanosensor) เช่น Micro-array หรือ 

Nano-array เป็นต้น ใช้ในการตรวจหาหรือบ่งชี้เกี่ยวกับ

โรคหรือเช้ือโรคท่ีได้ผลอย่างรวดเร็วและแม่นย�ำ การ

ศึกษาวิจัยระดับเนื้อเย่ือไปจนถึงระดับโมเลกุลภายใน

เซลล์ การพฒันาการรบัรู ้การตรวจสอบ และการตดิตาม

ผล ท�ำให้เกิดการผลิตเครื่องมือวินิจฉัยโรคในหลายรูป

แบบ นอกจากน้ีการพัฒนาของเทคโนโลยีในสาขานี้ยัง

ท�ำให้เกิดห้องปฏิบัติการบนชิป (Lab-on-chip) ซ่ึงเป็น

เทคโนโลยีที่ ใช ้ ในการตรวจวิ เคราะห ์ทางเคมีที่มี

ประสิทธิภาพสูง ตรวจวัดได้รวดเร็ว มีความแม่นย�ำสูง 

น่าเชือ่ถอื ขนาดเลก็ และสามารถพกพาไปออกตรวจนอก

สถานที่ได้ โดยอาศัยเทคโนโลยีไมโครอิเล็กทรอนิกส์เพื่อ

สร้างโครงสร้างขนาดเล็กของท่อขนาดไมโครเมตรบน

แผ่นชิปที่ท�ำมาจากวัสดุประเภทแก้ว หรือพลาสติก ที่น�ำ

ไปใช้ในการตรวจวดัได้หลากหลาย เช่น การตรวจวดัทาง

สิง่แวดล้อม การตรวจวดัสารพษิในอาหาร หรอืการตรวจ

วัดทางการแพทย์ได้

๔.	ตวัอย่างวสัดนุาโนและนาโนเทคโนโลยทีีน่�ำมา

ประยุกต์กับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
	 วสัดุนาโนและนาโนเทคโนโลยีเข้ามามีบทบาทมาก

ในผลิตภัณฑ์สุขภาพภายใต้การก�ำกับดูแลของส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาและมีแนวโน้มเพิ่มข้ึน         

ผู ้ประกอบการจึงจ�ำเป็นต้องทราบรายละเอียดและ      

องค์ประกอบ หน้าที่และสมบัติเฉพาะของวัสดุนาโนและ

นาโนเทคโนโลยใีนผลติภณัฑ์สขุภาพ เพือ่ตรวจสอบสมบตัิ 

ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยในการใช้ผลิตภัณฑ์

สุขภาพนาโน ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา จึง

ได้จัดท�ำตัวอย่างวัสดุนาโนและนาโนเทคโนโลยีที่น�ำมา

ประยุกต์กับผลิตภัณฑ์สุขภาพ ตามตารางที่ ๓ 
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

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

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

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

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

น�ำไปประยกุต์กบัผลติภณัฑ์สขุภาพได้หลากหลายประเภท 

ด้วยขนาดหรือโครงสร้างของวัสดุระดับนาโนที่ท�ำให้เกิด

สมบัติพิเศษแตกต่างไปจากวัสดุเดียวกันที่มีขนาดใหญ่

กว่า จงึก่อให้เกดิความกงัวลว่าวสัดุนาโนทีม่ขีนาดเลก็มาก

และมีพื้นท่ีผิวมาก สามารถท�ำปฏิกิริยาได้ดี อาจเข้าสู่

ร่างกายและก่อให้เกิดอันตรายได้ อย่างไรก็ตาม งานวิจัย

ในประเทศและต่างประเทศที่เกี่ยวกับอันตรายของ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนต่อร่างกายมนุษย์ยังมีอยู่จํากัด 

โดยเฉพาะความเป็นพิษในระยะยาว เนื่องจากผลการ

ศกึษาความเป็นพษิยงัไม่สมบรูณ์ ตลอดจนการวดัปรมิาณ

การสัมผัสหรือได้รับวัสดุนาโนทําได้ยาก ทั้งนี้ผลการ 

ศึกษาวิจัยที่มีการเผยแพร่ในปัจจุบันหลายฉบับ แสดงให้

เห็นว่าวัสดุขนาดเล็กในระดับนาโนมีแนวโน้มจะมีความ

เป ็นพิษสูงกว ่าวัสดุที่มีขนาดใหญ่กว ่า แต ่ก็ไม ่ได ้

หมายความว่าผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนทุกชนิดจะมีความ

เป็นพิษหรืออันตรายมากกว่าผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วย

วสัดขุนาดใหญ่กว่า เนือ่งจากความเป็นพษิของวสัดนุาโน 

ขึ้นอยู่กับหลายปัจจัย เช่น สมบัติทางกายภาพและเคมี

ของวัสดุนาโน ปริมาณวัสดุนาโนที่ได้รับ และระยะเวลา

การรับสัมผัส เป็นต้น 

	 ในบทน้ี จะกล่าวถึงผลกระทบของวสัดนุาโน สมบตัิ

ทางกายภาพและเคมีของวัสดุนาโน หลักการในการ

ทดสอบความเป็นพษิของวสัดนุาโน วธิทีดสอบความเป็น

พิษของวัสดุนาโน การประเมินความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน ข้อแนะน�ำส�ำหรับผู้ประกอบการ

ที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน และความรับผิดชอบของ 

ผูป้ระกอบการเกีย่วกบัผลติภัณฑ์สขุภาพนาโนต่อผูบ้รโิภค

ความปลอดภัยของวัสดุนาโน
และผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน

๒
NANO
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๑.	ผลกระทบของวัสดุนาโน

	 ผลกระทบของวัสดุนาโน แบ่งได้ ๒ ลักษณะ คือ 

ผลกระทบของวัสดุนาโนต่อสุขภาพ และผลกระทบของ

วัสดุนาโนต่อสิ่งแวดล้อม

	 ๑.๑	 ผลกระทบของวัสดุนาโนต่อสุขภาพ

	 ผลกระทบจากการได้รับวัสดุนาโนต่อมนุษย์ แบ่ง

เป็น ๒ ประเภท คือ ผลกระทบแบบเฉียบพลัน (Acute 

effect) เป็นผลกระทบที่เกิดขึ้นเมื่อได้รับวัสดุนาโนใน

ปริมาณมากและเกิดอาการข้ึนในทันที และผลกระทบ 

แบบเร้ือรงั (Chronic effect) เป็นผลกระทบท่ีเกดิขึน้เม่ือ

ได้รับวัสดุนาโนในปริมาณน้อยอย่างต่อเน่ือง และได้รับ

เป็นระยะเวลานาน ผลกระทบของวัสดุนาโนต่อสุขภาพ 

ขึ้นอยู่กับปัจจัยดังต่อไปนี้

	 (๑)	 สมบัติทางกายภาพและเคมีของวัสดุนาโน 

เช่น ขนาด รปูร่าง และการท�ำปฏกิริยิากบัสารอ่ืน เป็นต้น 

	 (๒)	 ช่องทางการได้รับและระยะเวลาการได้รับ

วัสดุนาโน 

	 (๓)	 การคงอยู่ของวัสดุนาโนในร่างกาย 

	 (๔)	 ความเป็นพิษของวัสดุนาโน

	 (๕)	 การตอบสนองต่อการได้รับวัสดุนาโน ซึ่งจะ

แตกต่างกันไปตามสุขภาพของผู้ได้รับ 

	 วสัดนุาโนสามารถเข้าสูร่่างกายได้โดยตัง้ใจและไม่

ต้ังใจ และไปสะสมในอวยัวะต่าง ๆ  ในร่างกาย การได้รบั

วัสดุนาโนเข้าสู่ร่างกายมี ๓ ช่องทาง ได้แก่ การหายใจ 

ทางปาก และทางผิวหนัง

	 การหายใจ ผู ้บริโภคอาจได้รับวัสดุนาโนเข้าสู ่

ร่างกายโดยการหายใจเอาวสัดุนาโนทีอ่ยูใ่นรปูอนภุาคฝุน่

หรือละอองนาโนที่แพร ่กระจายในอากาศขณะใช ้

ผลติภณัฑ์สขุภาพนาโนแบบสเปรย์ฉดีพ่น เช่น ผลติภณัฑ์ 

ป้องกันแสงแดดแบบฉีดพ่น สเปรย์ระงับกลิ่นกาย หรือ

ผลิตภัณฑ์ก�ำจัดหรือไล่แมลงแบบฉีดพ่น เป็นต้น ส่วน     

ผู้ปฏิบัติงานในโรงงานได้รับวัสดุนาโนเข้าสู่ร่างกายได้ถ้า

ไม่สวมใส่อุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคล เช่น หน้ากาก 

เป็นต้น วสัดุนาโนเข้าสูร่่างกายทางการหายใจอาจผ่านไป

ยงัถุงลมขนาดเลก็ในปอด และเข้าสูก่ระแสเลอืดไปสะสม 

ตามอวยัวะต่าง ๆ  ในร่างกาย ปัจจบุนัการตกค้างของวัสดุ

นาโนตามอวัยวะของมนุษย์ยังไม่ทราบผลกระทบชัดเจน 

แต่มผีลการวจิยัในสตัว์ทดลองทีพ่บว่าวสัดนุาโนบางชนดิ

ทําให้ปอดเกดิการอกัเสบเฉยีบพลนัและเกดิพงัผดืในปอดได้

	 ทางปาก ผูบ้รโิภคอาจได้รบัวสัดนุาโนเข้าสูร่่างกาย

ทางปากทั้งที่ ต้ังใจและไม่ต้ังใจ เช่น การใช้ลิปสติก 

ยาสีฟัน หรือบรรจุภัณฑ์อาหารที่มีวัสดุนาโนเป็นส่วน

ประกอบ เป็นต้น ส่วนผู้ปฏิบัติงานสามารถได้รับวัสดุ

นาโนทางปากโดยไม่ตั้งใจจากการท�ำงานในโรงงาน เช่น 

ไม่สวมถงุมอืขณะปฏบิตังิาน หรอืไม่ล้างมือหลงัจากปฏิบตัิ

งาน เม่ือไปสัมผัสกับอาหารหรือน�้ำด่ืมเวลารับประทาน 

ท�ำให้วัสดุนาโนเข้าสู่ร่างกายผ่านเข้าสู่ระบบทางเดิน

อาหาร และถูกขับออกจากร่างกายโดยกลไกการขับถ่าย

ของเสีย แต่วัสดุนาโนบางส่วนอาจถูกดูดซมึเข้าสูร่่างกาย 

และสะสมตามอวัยวะต่าง ๆ

ที่มา : http://npic.orst.edu/factsheets/Diazgen.html
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	 ทางผิวหนัง ผู ้บริโภคอาจได้รับวัสดุนาโนทาง

ผิวหนังจากการสมัผสักบัวสัดนุาโนท่ีอยูใ่นผลิตภณัฑ์ เช่น 

ผลติภัณฑ์เครือ่งสําอาง แล้วอาจเกดิการแพ้ ระคายเคอืง 

หรือเกดิการอกัเสบเฉพาะท่ีผวิหนงั นอกจากนี ้วัสดุนาโน 

ยังอาจซึมผ่านชั้นผิวหนังเข้าสู ่ร ่างกายได้โดยเฉพาะ

บริเวณที่มีบาดแผลแล้วไปสะสมตามอวัยวะต่าง ๆ ส่วน

ผู้ปฏิบัติงานสามารถได้รับวัสดุนาโนทางผิวหนังจากการ

ท�ำงานหากไม่สวมถุงมือหรือเสื้อคลุมที่เหมาะสม ท�ำให้

วสัดนุาโนแทรกซมึผ่านผวิหนงัทีม่บีาดแผลเข้าสูร่่างกายได้ 

มผีลการวจัิยระบวุ่าผลติภณัฑ์ป้องกนัแสงแดดทีม่ส่ีวนผสม 

ของวัสดุนาโนไททาเนียมไดออกไซด์ หรือวัสดุนาโนซิงค์

ออกไซด์ สามารถแทรกซึมผ่านผิวหนังบริเวณที่เป็น

บาดแผลเข้าสูร่่างกายและเป็นอนัตรายต่อสารพนัธกุรรม 

หรือวัสดุนาโนเงินในแผ่นปิดแผลอาจซึมผ่านผิวหนังไป

สะสมตามอวัยวะต่าง ๆ  ในร่างกาย นอกจากนี้วัสดุนาโน

เงินอาจมีผลทําให้เชื้อโรคเกิดการดื้อยาหรือมีผลยับยั้ง 

การเจรญิเตบิโตของเชือ้จลุนิทรย์ีปกตทิีเ่ป็นประโยชน์ต่อ

ร่างกาย

	 ๑.๒	ผลกระทบของวัสดุนาโนต่อสิ่งแวดล้อม

	 วัสดุนาโนสามารถแพร่กระจายสู่สิ่งแวดล้อมได้

หลายทาง ได้แก่ จากการใช้ผลิตภณัฑ์นาโน จากการผลติ

วสัดุนาโนหรอืผลติภณัฑ์นาโน จากการปลดปล่อยของเสยี

ทีเ่ป็นวสัดนุาโนจากโรงงาน และจากการกําจดัผลติภัณฑ์

นาโนที่ไม่ถูกต้อง ซึ่งส่งผลกระทบต่อสิ่งมีชีวิตและระบบ

นิเวศน์ เช่น วัสดุนาโนในสบู่ ยาสีฟัน ผลิตภัณฑ์ป้องกัน

แสงแดด และผงซักฟอก หลังการใช้ผลิตภัณฑ์ดังกล่าว

จะมีการชําระล้างท�ำให้วัสดุนาโนปะปนไปกับน�้ำทิ้ง วัสดุ

นาโนเหล่านี้จะถูกระบายออกสู่แหล่งน้ําไปสะสมในดิน

และเข้าสูร่ะบบนเิวศน์ทําให้เกดิอนัตรายต่อเชือ้จลุนิทรย์ี 

สาหร่าย พืช หรือสัตว์นํ้า และสะสมในห่วงโซ่อาหาร     

ส่งผลกระทบต่อมนุษย์

๒. สมบัติทางกายภาพและเคมีของวัสดุนาโน

	 จากการศึกษาวิจัยพบว่า สมบัติต่าง ๆ ของวัสดุ

นาโน เช่น ขนาด พื้นที่ผิว และสมบัติการละลายน�้ำ 

เป็นต้น ส่งผลให้เกดิการตอบสนองทางชวีวิทยาได้ด ีและ

ท�ำให้เกดิความเป็นพษิสงูตามไปด้วย นอกจากนีว้สัดนุาโน 

ชนิดเดียวกันอาจมีสมบัติแตกต่างกันได้ขึ้นอยู่กับขนาด 

การเกาะกลุม่เป็นก้อน โครงสร้างผลกึ เป็นต้น ผูป้ระกอบ

การจึงควรทดสอบสมบัติทางกายภาพและเคมีของวัสดุ

นาโนร่วมกับการศึกษาผลกระทบหรือความเป็นพิษของ

วัสดุนาโน

	 ๒.๑	สมบัติทางกายภาพ ได้แก่

	 (๑)	 ขนาด รูปร่าง พื้นที่ผิว อัตราส่วน ด้านกว้าง

และด้านยาว 

	 (๒) 	การเกาะก้อนแบบแน่น หรือหลวม

	 (๓) 	การกระจายตัวของอนุภาค

	 (๔) 	ลักษณะพื้นผิว เช่น พื้นผิวเรียบ หรือพื้นผิว

ขรุขระ

	 (๕) 	 โครงสร้าง รวมถงึโครงสร้างและความสมบรูณ์ 

ของผลึก

	 (๖) 	 ความสามารถในการละลาย
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	 ๒.๒	สมบัติทางเคมี 

	 (๑)	 โครงสร้างของโมเลกุล

	 (๒)	 องค์ประกอบทางเคมี รวมถึงความบริสุทธิ์ 

และสิ่งเจือปน

	 (๓)	 สถานะ ได้แก่ ของแข็ง ของเหลว หรือก๊าซ

	 (๔)	 เคมีพื้นผิว 

	 (๕)	 ประจุพื้นผิว

	 (๖)	 แรงดึงดูดกับโมเลกุลน�้ำ น�้ำมัน และไขมัน
	 ข้อมูลสมบัติทางกายภาพและเคมีของวัสดุนาโน 
จะใช้เป็นข้อมูลเบื้องต้นส�ำหรับการทดสอบความเป็นพิษ
ของวัสดุนาโน ผู้ประกอบการสามารถขอข้อมูลได้จาก      
ผู้ผลิตวัสดุนาโน อย่างไรก็ตาม ข้อมูลจากผู้ผลิตอาจไม่
เพียงพอ เพราะเป็นข้อมูลที่จัดท�ำขึ้นส�ำหรับการน�ำวัสดุ
นาโนไปใช้งานหรือใช้ผลิตผลิตภัณฑ์มากกว่าใช้ในการ
ทดสอบความเป็นพิษ ผู้ประกอบการจึงต้องตรวจสอบ
สมบัติทางกายภาพและทางเคมีของวัสดุนาโนด้วยวิธี
วิเคราะห์ทดสอบท่ีเหมาะสมร่วมกับการศึกษาความเป็น
พษิของวสัดนุาโน เพือ่ให้แน่ใจว่าการศกึษาความเป็นพิษ
นั้นสัมพันธ์กับสมบัติทางกายภาพและเคมีของวัสดุนาโน

๓.	หลักการในการทดสอบความเป็นพิษของวัสดุ
นาโน

	 ก่อนน�ำวัสดุนาโนไปใช้ประโยชน์จะต้องศึกษา
ความเป็นพิษของวัสดุนาโนก่อน เพื่อให้แน่ใจว่าไม่ก่อให้
เกิดอันตราย การศึกษาความเป็นพิษของวัสดุนาโนมีทั้ง
ศึกษาในหลอดทดลอง (in vitro) และในสัตว์ทดลอง      
(in vivo) ซึ่งผลท่ีได้จะน�ำมาคาดการณ์หรืออนุมานผล  

กระทบที่อาจเกิดกับมนุษย์หรือสิ่งมีชีวิตอื่น การศึกษา
ความเป็นพิษวัสดุนาโนนอกจากจะใช้วัสดุนาโนโดยตรง
แล้วยงัสามารถใช้ผลการศกึษาทีมี่อยูข่องวสัดุเดียวกนักบั
วัสดุนาโนแต่มีขนาดใหญ่กว่า เพื่อเป็นข้อมูลพื้นฐานใน
การประเมนิผลทีอ่าจเกิดขึน้จากการได้รบัวสัดุนาโน หลกั
การทดสอบความเป็นพษิของวสัดนุาโนม ี๒ ลกัษณะ ดงันี้
	 ๓.๑	 การทดสอบความเป็นพิษของวัสดุนาโนต่อ
สุขภาพ
	 การทดสอบความเป็นพษิของวสัดนุาโนต่อสขุภาพ 
จะใช้หลักการเดียวกับการทดสอบความเป็นพิษของสาร
เคมีทั่วไป ซึ่งท�ำการทดสอบความเป็นพิษใน ๓ ลักษณะ 
คอื การทดสอบความเป็นพษิเฉยีบพลนั (Acute toxicity) 
การทดสอบความเป็นพษิก่ึงเรือ้รัง (Subchronic toxicity) 
และการทดสอบความเป็นพิษเรื้อรัง (Chronic toxicity) 
เพื่อหาค่าความเป็นพิษและลักษณะความเป็นพิษตาม    
ช่องทางการได้รับวัสดุนาโนเข้าสู่ร่างกาย ได้แก่ ทางการ
หายใจ ทางผิวหนัง และทางปาก ดังนี้
	 (๑)	 การทดสอบความเป็นพิษเฉยีบพลัน ทดสอบ
โดยการให้สารเคมีกับสัตว์ทดลองในขนาดเดียว สังเกต
อาการภายในระยะเวลา ๑๔ วัน เพื่อสรุปหาขนาด       
สารเคมีที่ทําให้สัตว์ทดลองตายเป็นจํานวน ๕๐% ของ
ทั้งหมด ซึ่งเรียกค่านี้ว่า LD

50
: Lethal dose, 50%

	 (๒)	 การทดสอบความเป็นพิษกึ่งเรื้อรัง ทดสอบ
โดยการให้สารเคมีกับสัตว์ทดลองในขนาดต่าง ๆ กัน ทุก
วัน สังเกตอาการเป็นระยะเวลาอย่างน้อย ๙๐ วัน เพื่อ
หาขนาดสารเคมีที่มากที่สุดที่ได้รับ แต่ไม่ทําให้เกิดความ
เป็นพิษหรอืผลเสียต่อร่างกายทีสั่งเกตเห็นได้ ซึง่เรียกค่าน้ี
ว่า NOAEL: No Observed Adverse Effect Level ใน
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กรณีที่ไม่สามารถหาค่า NOAEL ได้ ให้ใช้ค่า LOAEL: 
Lowest Observed Adverse Effect Level แทน ซึ่ง
หมายถงึ ขนาดของสารเคมตี�ำ่สดุทีท่ําให้เกดิความเป็นพิษ
หรือผลกระทบต่อร่างกายอย่างใดอย่างหนึ่ง แต่สามารถ
กลับคืนได้ เช่น นํ้าหนักตัวลดลง เป็นต้น 
	 (๓)	 การทดสอบความเป็นพษิเรือ้รงั ทดสอบโดย
การให้สารเคมีกับสัตว์ทดลองขนาดต่าง ๆ กัน ทุกวัน 
สังเกตอาการเป็นระยะเวลา ๖-๑๒ เดอืนขึน้ไป หรอือย่างน้อย 
๙๐% ของช่วงชีวิตของสัตว์ทดลอง เพื่อหาค่าความเป็น
พิษเรื้อรัง เช่น
	 (๓.๑)	 การก่อให้เกิดมะเร็ง (Carcinogenicity)
	 (๓.๒)	 ความเป็นพษิต่ออวยัวะเป้าหมาย (Specific 
target organ toxicity)
	 (๓.๓)	 ความเป็นพษิต่อระบบสบืพนัธุ ์(Reproductive 
toxicity)
	 (๓.๔)	 ความเป็นพษิต่อพฒันาการของตวัอ่อนและ
การก่อลูกวิรูป (Mutagenicity)
	 (๓.๕)	 ความเป็นพิษต่อระบบทางทางเดินหายใจ 

(Respiratory toxicity) เป็นต้น

	 ๓.๒ การทดสอบความเป็นพิษของวัสดุนาโนต่อ

สิ่งแวดล้อม

	 การทดสอบความเป ็นพิษของวัสดุนาโนต ่อ            

ส่ิงแวดล้อม ใช้หลกัการเดยีวกับการทดสอบความเป็นพษิ 

ของสารเคมีในสิ่งแวดล้อม ประกอบด้วย การทดสอบ

ความเป็นพิษเฉียบพลันต่อสิ่งมีชีวิตในสิ่งแวดล้อม การ

ทดสอบความเป็นพิษเรื้อรัง การทดสอบการสะสมทาง

ชีวภาพของสารเคมีในสิ่งแวดล้อม (Bioaccumulation) 

และการทดสอบการย่อยสลายของสารเคม ี(Degradation)

	 (๑)	 การทดสอบความเป็นพิษเฉียบพลันต่อสิ่งมี

ชีวิตในสิ่งแวดล้อม เป็นการทดสอบเพื่อหาความเข้มข้น

ของสารเคมีในน�้ำหรือในดินเม่ือสิ่งมีชีวิตได้รับสัมผัสใน

ระยะสั้น (๔๘-๙๖ ชั่วโมง) แล้วท�ำให้สิ่งมีชีวิตนั้นตาย  

หรือผิดปกติเป็นจ�ำนวน ๕๐% ของทั้งหมด ซึ่งเรียกค่านี้

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

ตัวอย ่างการทดสอบความเป็นพิษเฉียบพลันในสิ่ง

แวดล้อม เช่น การทดสอบพิษเฉียบพลันในปลา การ

ทดสอบความเป็นพิษเฉียบพลันในไรน�้ำหรือ Daphnia 

magna และการทดสอบการยับยั้งการเจริญเติบโตของ

สาหร่าย 

	 (๒)	 การทดสอบความเป็นพิษเรือ้รงัต่อส่ิงมชีีวติ

ในสิง่แวดล้อม เป็นการทดสอบเพือ่หาค่าระดบัความเข้ม

ข้นสูงสุดของสารเคมีในสิ่งแวดล้อม เช่น ในน�้ำหรือใน 

ดินเม่ือสิ่งมีชีวิตได้รับสัมผัสสารนั้นติดต่อกันเป็นเวลา 

นานหรือตลอดช่วงชีวิต (Life-cycle) แล้วไม่ก่อให้เกิด

ความผิดปกติอย่างมีนัยส�ำคัญ ซึ่งเรียกค่านี้ว่า NOEC: 

No Observed Effect Concentration ตัวอย่างการ

ทดสอบความเป็นพิษเรื้อรังต่อสิ่งมีชีวิตในสิ่งแวดล้อม 

เช่น การทดสอบผลกระทบต่อการเจรญิเตบิโต (Growth) 

การรอดชีวิต (Survival) และการทดสอบผลกระทบ      

ต่อการสืบพันธุ์และพัฒนาการ (Reproduction and 

development)

	 (๓)	 การทดสอบการสะสมทางชีวภาพของสาร

เคมใีนสิง่แวดล้อม เป็นการประเมนิศกัยภาพการสะสมของ 

สารเคมใีนสิง่มชีวีติภายหลงัจากการได้รับหรอืดดูซมึผ่าน

กระบวนการเปลี่ยนแปลง (Transformation) และ
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กระบวนการก�ำจดัออกจากร่างกายสิง่มชีวีติ โดยพิจารณา

ทุกวิถีทางของการได้รับสัมผัส ได้แก่ อากาศ น�้ำ ดิน 

ตะกอนดิน และอาหาร โดยทั่วไปการสะสมทางชีวภาพ

จะแสดงด้วยค่า Bioconcentration Factor (BCF) หรอื 

ค่าสัมประสิทธิ์การละลายของสารในชั้นของ n-octanol 

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

 

หรือ log P
ow

) 

	 (๔)	 การทดสอบการย่อยสลายของสารเคมี 

เป็นการทดสอบความสามารถการย่อยสลายโมเลกุลของ

สารเคมีให้กลายเป็นโมเลกุลท่ีเล็กลงจนกลายเป็น

คาร์บอนไดออกไซด์ น�ำ้ และเกลอื การย่อยสลายของสาร

เคมีในสิง่แวดล้อมอาจเป็นทัง้กระบวนการย่อยสลายทาง

ชีวภาพ (Biotic degradation) เช่น การย่อยสลายโดย

จุลินทรีย์ในสิ่งแวดล้อม หรือกระบวนการย่อยสลายทาง

กายภาพ (Abiotic degradation) เช่น การสลายตัวของ

สารโดยการท�ำปฏิกิริยากับน�้ำ (Hydrolysis) หรือ 

แสงแดด (Photolysis) ดังนั้นการทดสอบการย่อยสลาย

ของสารเคมีจึงใช ้ในการบ ่งชี้การตกค ้างยาวนาน         

(Persistence) ของสารนัน้ในสิง่แวดล้อม เพราะสารเคมี

ที่สามารถสลายตัวได้ช้าและคงทนในส่ิงแวดล้อมมักจะ

ก่อให้เกิดผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อม

๔.	วิธีทดสอบความเป็นพิษของวัสดุนาโน

	 การทดสอบความเป็นพิษของวัสดุนาโน สามารถ

ใช้วิธีทดสอบขององค์การเพื่อความร่วมมือทางเศรษฐกิจ

และการพัฒนา (Organization for Economic          

Co-operat ion and Development : OECD)               

(www.oecd.org) หรือใช้วิธีทดสอบตามมาตรฐานสากล

อื่น ๆ อย่างไรก็ตามผู้ประกอบการที่ประสงค์จะศึกษา

ความเป็นพิษของวัสดุนาโน สามารถขอค�ำปรึกษาได้ที่

ห้องปฏิบัติการด้านพิษวิทยาของทั้งภาครัฐ ภาคเอกชน 

และสถาบันอุดมศึกษาต่าง ๆ ที่ผ่านการรับรองคุณภาพ

มาตรฐานห้องปฏิบัติการแล้ว เช่น กรมวิทยาศาสตร์การ

แพทย์ และศูนย์นาโนเทคโนโลยีแห่งชาติ เป็นต้น

๕.	การประเมินความปลอดภยัของผลติภณัฑ์สขุภาพ

นาโน

	 วสัดนุาโนเมือ่น�ำมาผลติเป็นผลติภณัฑ์สขุภาพ อาจ

ส่งผลต่อสมบัติทางกายภาพและทางเคมีที่แตกต่างไป  

จากเดิม เช่น ท�ำให้มีหน้าที่หรือสมบัติพิเศษเกิดขึ้น หรือ

มีความเป็นพิษใหม่เกิดขึ้นอันเนื่องจากกระบวนการผลิต

ผลติภณัฑ์และส่วนประกอบอืน่ ๆ  ในผลติภณัฑ์ จงึจ�ำเป็น

จะต้องประเมนิความปลอดภยัของผลติภณัฑ์สขุภาพนาโน

เสมอ กระบวนการประเมนิความปลอดภยัของผลติภณัฑ์

สุขภาพนาโน มีขั้นตอนดังนี้

	 ๕.๑	 การทดสอบการมีอยู ่ของวัสดุนาโนใน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน เพื่อตรวจสอบการมีอยู่จริงของ

วัสดุนาโน

	 ๕.๒	 การทดสอบสมบัติของวัสดุนาโนท่ีมีการ   

กล่าวอ้างในผลติภณัฑ์สขุภาพนาโน (ดูรายละเอยีดในบทที่ 

๑ ตารางที ่๑ และตารางที ่๓) เพือ่ตรวจสอบว่าผลติภณัฑ์

สุขภาพนาโนมีวัสดุนาโนในรูปแบบและปริมาณเท่าใด 
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เพราะปริมาณของวัสดุนาโนจะมีความสัมพันธ์กับ

ประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ตามที่กล่าวอ้าง

	 ๕.๓	 การทดสอบความเป็นพิษของวัสดุนาโนที่    

น�ำมาใช้ในการผลติเป็นผลิตภณัฑ์สขุภาพ เพือ่ให้แน่ใจว่า

มีความปลอดภัยต่อผู้บริโภค และน�ำมาวางแผนป้องกัน

ความเป็นอันตรายของผู้ปฏิบัติงาน

	 ๕.๔	 การทดสอบความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์

สุขภาพนาโน เพื่อให้แน่ใจว่าผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนนั้น

ไม่เป็นอันตรายต่อผูบ้รโิภค เช่น การศกึษาวจิยัทางคลนิกิ

ในมนุษย์ (Clinical trial) 

	 ๕.๕	 การประเมนิความเสีย่งของผลิตภณัฑ์สขุภาพ

นาโน

๖.	ข ้อแนะน�ำส�ำหรับผู ้ประกอบการท่ีผลิต

ผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน

	 ผู ้ประกอบการที่ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน 

นอกจากจะต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการในการ

ผลิตตามท่ีกฎหมายของผลิตภัณฑ์แต่ละประเภทก�ำหนด

ไว้แล้ว ผูป้ระกอบการควรปฏบิตัติามข้อแนะน�ำ ดงัต่อไปนี้

	 ๖.๑	 ต้องออกแบบหรือควบคุมสถานที่ปฏิบัติงาน

ให้เหมาะสม เพือ่ลดโอกาสการฟุ้งกระจายหรอืการสมัผสั

กับวัสดุนาโน เช่น

	 (๑)	 ออกแบบบรเิวณพืน้ท่ีปฏบิตังิานให้เหมาะสม 

เช่น จัดท�ำผนังกั้นพื้นที่ท�ำงานเพื่อลดการปนเปื้อน หรือ

ใช้ระบบการผลติแบบปิด เพือ่ลดหรอืควบคมุการปลดปล่อย

วัสดุนาโน

	 (๒)	 ออกแบบระบบระบายอากาศและความชืน้ใน

สถานที่ปฏิบัติงานให้เหมาะสม ต้องไม่ระบายอากาศที่

คาดว่าจะมีการปนเปื้อนวัสดุนาโนออกสู่ภายนอก และ

ต้องบ�ำรุงรักษาระบบการระบายอากาศตามข้อก�ำหนด

	 (๓)	 จัดแยกหรือจ�ำกัดพื้นที่เก็บวัตถุดิบที่เป็นวัสดุ

นาโนไว้ในที่ที่เหมาะสม

	 (๔)	 ท�ำความสะอาดพ้ืนที่ปฏิบัติงานและอุปกรณ์

เป็นประจ�ำ โดยเฉพาะกรณีที่วัสดุนาโนหกหรือรั่วไหล

	 ๖.๒	 หลีกเลี่ยงการใช้วัสดุนาโน หรือเลือกใช้สาร

อืน่ทีป่ลอดภัยกว่าทดแทนสารทีเ่ป็นวสัดนุาโน หรอืพฒันา

รปูแบบผลติภณัฑ์ เช่น ใช้วสัดุนาโนรปูของเหลวแทนการ

ใช้วัสดุนาโนรูปผงฝุ่นหรือแอโรซอล หรือปรับพื้นผิว 

อนภุาคนาโนโดยเคลอืบหรอืห่อหุม้สารให้อยูใ่นรปูแคปซูล 

(Encapsulation) ซึ่งเป็นวิธีการที่จะช่วยลดความเสี่ยง

อันตรายต่อผู้ปฏิบัติงาน เป็นต้น

	 ๖.๓	 ก�ำหนดระเบยีบวธีิการปฏบิตัใินสถานปฏบิติังาน 

เช่น จ�ำกัดการเข้าออกพื้นที่ปฏิบัติงาน 	

	 ๖.๔	 ควบคุมป้องกันผู้ปฏิบัติงาน เช่น

	 (๑)	 จัดให้มีอุปกรณ์ป้องกันความปลอดภัยส่วน

บุคคล ได้แก่ หน้ากาก ชุดปฏิบัติงาน ถุงมือ และแว่นตา

	 (๒)	 จัดการฝึกอบรมให้ความรู้เกี่ยวกับวัสดุนาโน

และการปฏิบัติงานที่เกี่ยวข้องกับการผลิตผลิตภัณฑ์ 

สุขภาพนาโน

	 (๓)	 ตรวจสขุภาพผูป้ฏบิตังิานตามความเสีย่งและ

เก็บข้อมูลเป็นระบบ

	 (๔)	 ลดระยะเวลาการท�ำงานของผู้ปฏิบัติงานที่

ท�ำงานเกีย่วกบัวสัดนุาโน โดยสลบัหมนุเวยีนผูป้ฏบิตังิาน
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๗.	ความรับผิดชอบของผู้ประกอบการเกี่ยวกับ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนต่อผู้บริโภค

	 ๗.๑	 ความรบัผดิชอบของผูป้ระกอบการต่อผูบ้รโิภค

	 (๑)	 แนะน�ำให้ผู ้บริโภคอ่านฉลากผลิตภัณฑ์

สุขภาพนาโนให้เข้าใจก่อนตัดสินใจซื้อ

	 (๒)	 ระบุวัสดุนาโนบนฉลากผลิตภัณฑ์สุขภาพ

นาโน เพื่อให้ผู้บริโภคพิจารณาความจําเป็นในการใช้

	 (๓)	 ไม่โฆษณาโอ้อวดผลติภณัฑ์สขุภาพนาโนเกนิ

จรงิ หรือให้ข้อมูลที่หลอกลวงต่อผู้บริโภค

	 (๔)	 แนะน�ำให้ผูบ้รโิภคเลือกซ้ือผลิตภณัฑ์สุขภาพ

นาโนที่ได้รับการรับรองจากส�ำนักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

	 ๗.๒	ความรับผิดชอบของผู้ประกอบการในการ

ผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน

	 (๑)	 ต้องให้ข้อมูลวัสดุนาโนบนฉลากหรือในเอก

สารกํากับผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนที่ถูกต้องแก่ผู้บริโภค 

	 (๒)	 ต้องปฏิบัติตามมาตรการการกํากับดูแล

ผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาและหน่วยงานทีเ่กีย่วข้อง เช่น การทดสอบ

ความเป็นพษิ และการประเมนิความเสีย่งของผลติภณัฑ์

สุขภาพนาโนก่อนจําหน่าย รวมทั้งในกรณีที่มีการ

เปลี่ยนแปลงลักษณะของผลิตภัณฑ์ ขนาด หรือลักษณะ

ทางกายภาพและเคมีของวัสดุนาโน ต้องมีการประเมิน

ความเสี่ยงใหม่
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	 “วสัดนุาโนจากการผลิตและนาโนเทคโนโลย”ี เป็น

ประเด็นเร่งด่วนเชิงนโยบายของยุทธศาสตร์ระหว่าง

ประเทศว่าด้วยการจดัการสารเคม ี(Strategic Approach 

to International Chemicals Management: SAICM) 

ที่ประเทศต่าง ๆ ได้มีมติรับรองในการประชุมระหว่าง

ประเทศว่าด้วยการจดัการสารเคม ีสมยัที ่๒ (International 

Conference on Chemicals Management: ICCM - 2) 

เมื่อปี พ.ศ. ๒๕๕๒ ณ สมาพันธรัฐสวิส วัสดุนาโนและ

นาโนเทคโนโลยีมีประโยชน์มหาศาลต่อการพัฒนา

อุตสาหกรรมท่ีน�ำไปสู ่การสร้างคุณภาพชีวิตที่ดีของ 

มนุษย์ในอนาคต เช่น วัสดุนาโนและนาโนเทคโนโลยีที่ 

น�ำมาใช้ในทางการแพทย์ และในการผลิตผลิตภัณฑ์

สขุภาพ เป็นต้น ในขณะเดยีวกนั ความเสีย่งหรอือันตราย

ของวัสดุนาโนและนาโนเทคโนโลยีที่อาจเกิดขึ้นต่อ

สขุภาพและสิง่แวดล้อมได้กลายเป็นประเดน็ทีม่กีารหารอื

กันมากขึ้น โดยเฉพาะความกังวลเก่ียวกับศักยภาพของ

ประเทศก�ำลังพัฒนาท่ีขาดแคลนองค์ความรู้ เทคโนโลยี 

การบังคับใช้กฎหมาย และการไม่มีระบบบริหารจัดการ

ความปลอดภัยอย่างเพียงพอ

	 ในช่วง ๑๐ กว่าปีที่ผ่านมา ผู้บริโภคมีข้อมูลและ

ความรู้จ�ำกดัเกีย่วกบัวสัดนุาโนและนาโนเทคโนโลยทีีน่�ำมา

ประยุกต์กับผลิตภัณฑ์สุขภาพเพื่อเพิ่มประสิทธิภาพ     

เพิ่มมูลค่า ตลอดจนเพิ่มส่วนแบ่งทางการตลาด ส่งผลให้

บางผลิตภัณฑ์ที่วางจ�ำหน่ายมีการกล่าวอ้างสรรพคุณ

พิเศษเกินกว่าความเป็นจริง ไม่มีข้อมูลทางวิทยาศาสตร์

มายนืยนั ด้วยกระแสดังกล่าวท�ำให้นกัวิชาการและหน่วย

งานภาครัฐที่มีหน้าที่ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์ตระหนักถึง

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์นาโนต่อสุขภาพและ          

สิง่แวดล้อมมากขึน้ หลายประเทศเริม่ต่ืนตัวในการก�ำกับ

ดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนมากขึ้น บางประเทศออก

การกำ�กับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน
ในต่างประเทศ

๓
NANO
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มาตรการทางกฎหมายและแนวทางการก�ำกับดูแล

ผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน เช ่น สหภาพยุโรป และ

สหรฐัอเมรกิา เพ่ือให้ผลิตภณัฑ์สขุภาพนาโนในท้องตลาด

มีประสิทธิภาพและความปลอดภัยต่อผู้บริโภค 

๑.	สถานการณ์และความเคลื่อนไหวของวัสดุ

นาโนจากการผลิตและนาโนเทคโนโลยี ใน

ผลิตภัณฑ์สุขภาพในต่างประเทศ

	 ๑.๑	ความเคลือ่นไหวขององค์กรระหว่างประเทศ

	 (๑)	องค์การเพื่อการพัฒนาความร่วมมือทาง

เศรษฐกจิและการพฒันา (Organization for Economic 

Co-operation and Development: OECD) 

จัดตั้งขึ้นเพื่อเป็นเวทีให้ประเทศสมาชิก ๓๔ ประเทศ ได้

มาหารือแลกเปลี่ยนข้อคิดเห็นเชิงนโยบายและแนวทาง

การจัดการปัญหาที่เกี่ยวข้องกับเศรษฐกิจ ในปี พ.ศ. 

๒๕๔๙ OECD จดัตัง้คณะท�ำงาน

วสัดนุาโนจากการผลติ (Working 

Party on Manufactured Nanomaterials) เพ่ือเสริมสร้าง

ความร่วมมือระหว่างประเทศด้านความปลอดภยัของวัสดุ

นาโนที่ผลิตขึ้นต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อม ก�ำหนด

มาตรฐานการประเมินความปลอดภัย และการประเมิน

ความเสี่ยงของวัสดุนาโนที่ผลิตขึ้น และในปี พ.ศ. ๒๕๕๐ 

OECD จัดตั้งคณะท�ำงานนาโนเทคโนโลยี (Working 

Party on Nanotechnology) เพือ่ให้ค�ำแนะน�ำด้านนโยบาย 

เกี่ยวกับการพัฒนาและการน�ำนาโนเทคโนโลยีไปใช้

	 (๒)	องค์การระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐาน 

(International Organization for Standardization: ISO) 

จดัต้ังขึน้เพ่ือก�ำหนดมาตรฐานทางวชิาการ ISO ได้จดัตัง้

คณะกรรมการวชิาการ ISO/TC 229: Nanotechnologies  

ขึน้เพื่อก�ำหนดมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับนาโนเทคโนโลยี  

๔ ด้าน ได้แก่ มาตรฐานการบัญญัติศัพท์และนิยามศัพท์ 

(Terminology and nomenclature standards) 

มาตรฐานการวดัและการตรวจสอบ

ลักษณะ (Measurement and 

characterization standards) มาตรฐานความปลอดภยั

ต่อสุขภาพและสิ่งแวดล้อม (Health safety and          

environmental standards) และมาตรฐานข้อก�ำหนด

ของวสัด ุ(Materials specification standards) ตวัอย่าง

มาตรฐาน ISO ที่เกี่ยวข้องกับนาโนเทคโนโลยี เช่น

	 ๑)	 มาตรฐาน ISO/TR 27687: 2008 Terminology 

and definitions for nano - objects - Nanoparticle, 

nanofibre and nanoplate

	 ๒)	 มาตรฐาน ISO/TR 11360: 2010 Methodology 

for the classification and categorization of                

nanomaterials

	 ๓)	 มาตรฐาน ISO/TR 1312: 2011 Nanomaterial 

risk evaluation

	 ๔)	 มาตรฐาน ISO/TS 12901 - 1: 2012           

Occupational risk management applied to engineered 

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

on physico - chemical characterization of engineered 

nanoscale materials for toxicologic assessment

	 ๖)	 มาตรฐาน ISO/TR 13329: 2012 Preparation 

of material safety data sheet (MSDS)

	 ๗)	มาตรฐาน ISO/TS 13830: 2013 Guidance 

on voluntary labeling for consumer products     

containing manufactured nano - objects

	 ๘)	 มาตรฐาน ISO/TR 16197: 2014 Compilation 

and description of toxicological screening methods 

for manufactured nanomaterials

	 ๙)	 มาตรฐาน ISO/TS 12901 - 2: 2014          

Occupational risk management applied to engineered 

nanomaterials Part 2 Use of the control banding 

approach

	 นอกจากนีย้งัมคีณะกรรมการอืน่ ๆ  ทีท่�ำงานร่วมกบั

คณะกรรมการวิชาการด้านนาโนเทคโนโลยี ได้แก่ คณะ

กรรมการวิชาการเฉพาะแต่ละผลิตภัณฑ์ และคณะ

กรรมการวิชาการด้านวิเคราะห์ทดสอบ เพ่ือก�ำหนด

มาตรฐานเกี่ยวกับวัสดุนาโนและนาโนเทคโนโลยี เช่น

	 ๑)	 คณะกรรมการวิชาการ ISO/TC 24: Particle 

characterization including sieving

	 ๒)	 คณะกรรมการวชิาการ ISO/TC 61: Plastics

	 ๓)	 คณะกรรมการวชิาการ ISO/TC 150: Implants 

for surgery

	 ๔)	 คณะกรรมการวชิาการ ISO/TC 194: Biological 

and clinical evaluation of medical devices

	 ๕)	 คณะกรรมการวชิาการ ISO/TC 201: Surface 

chemical analysis

	 ๖)	 คณะกรรมการวิชาการ ISO/TC 209:        

Cleanrooms and associated controlled environments

	 ๗)	คณะกรรมการวิชาการ ISO/TC 217:      

Cosmetics 

๑.๒	 ความเคลื่อนไหวของประเทศต่าง ๆ

	 (๑)	สหภาพยุโรป

	 เป็นกลุม่ประเทศทีมี่กฎหมายก�ำกบัดูแลผลติภัณฑ์

สุขภาพนาโน โดยคณะกรรมาธิการยุโรป (European 

Commission: EC) ได้ออกกฎหมายหลายฉบบัเพือ่ก�ำกับ

ดูแลการใช้วัสดุนาโนและนาโนเทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์

สุขภาพ รวมทัง้กฎหมายอืน่ ๆ 

ทีเ่กีย่วข้อง เช่น 

	 (๑.๑)	 กฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์อาหาร ได้แก่ 

กฎหมายว่าด้วยอาหารใหม่ (Novel Food Regulation: 

EC No 258/1997) กฎหมายว่าด้วยวตัถเุจอืปนในอาหาร 

(Food Additives Regulation: EC No 1333/2008) 

กฎหมายว่าด้วยการแสดงข้อมูลอาหารแก่ผู ้บริโภค  

(Food Information to Consumers Regulation: EU 

No 1169/2011) และกฎหมายว่าด้วยวัสดุประเภท

พลาสติกที่สัมผัสอาหาร (Plastic Food Contact        

Materials and Articles Regulation: EU No 10/2011) 

	 (๑.๒)	 กฎหมายว่าด้วยเครื่องส�ำอาง (Cosmetics 

Regulation: EC No 1223/2009)

	 (๑.๓)	 กฎหมายว่าด้วยผลิตภัณฑ์กลุ ่มไบโอไซด์ 

(Biocidal Product Regulation: EU No 528/2012) 



42

	 ส�ำหรบัผลติภณัฑ์ยานาโน และผลติภณัฑ์เครือ่งมอื

แพทย์นาโน สหภาพยุโรปยังไม่ได้ออกกฎหมายก�ำกบัดแูล

โดยเฉพาะ เนือ่งจากกฎหมายฉบบัปัจจบุนัของผลติภณัฑ์

ดังกล่าวมีความเข้มงวด และมีประสิทธิภาพ เพียงพอใน

การก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์นาโนเหล่านี้ได้

	 (๑.๔)	 กฎหมายว่าด้วยสารเคมี (Regulation on 

Registration, Evaluation, Authorization and Restriction 

of Chemicals: REACH Regulation: EC No 

1907/2006) เป็นกฎหมายที่ใช้ควบคุมสารเคมีและการ

ใช้งานสารเคมีรวมทั้งวัสดุนาโนให้มีความปลอดภัย 

กฎหมายดังกล ่าวเกี่ยวกับการจดทะเบียนสารเคมี      

(Registration) การประเมินความเป็นอนัตรายและความ

เสี่ยงของสารเคมี (Evaluation) การอนุญาตให้ผลิตหรือ

ใช้สารเคมีที่ต้องระมัดระวังอันตรายในการใช้และการ

สมัผสัอย่างมาก (Authorization) และการอนญุาตให้ผลติ

หรือใช้สารเคมีในปริมาณจ�ำกัด (Restriction) กฎหมาย

ดังกล่าวมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ ๑ มิถุนายน พ.ศ. ๒๕๕๐ 

ผู้ผลิตและผู้น�ำเข้าสารเคมีในสหภาพยุโรปที่มีการผลิต

หรอืน�ำเข้าสารเคมตีัง้แต่หนึง่ตนัต่อปี ต้องจดทะเบยีนสาร

เคมต่ีอองค์การกลางสารเคมแีห่งสหภาพยโุรป (European 

Chemicals Agency: ECHA) ที่เมืองเฮลซิงกิ ประเทศ

ฟินแลนด์

	 (๑.๕)	 กฎหมายว่าด้วยการจ�ำแนกประเภทและการ

ติดฉลากสารเด่ียวและสารผสม (Regulation on         

Classification, Labeling and Packaging of Substances 

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

เป็นกฎหมายเกี่ยวกับการก�ำหนดให้สารเคมีที่เป็นสาร

เดีย่วและสารผสมรวมทัง้วสัดนุาโนต้องจ�ำแนกความเป็น

อันตรายและติดฉลากบนภาชนะบรรจุให้เป็นระบบ

เดยีวกนัตามหลกัการของ GHS (Globally Harmonized 

System of Classification and Labeling of Chemicals) 

เพือ่ให้เกิดการสือ่สารความเป็นอนัตรายของสารเคมผ่ีาน

ทางฉลากและเอกสารข้อมูลความปลอดภยั (Safety data 

sheet : SDS) ให้ผู้บริโภคทราบ กฎหมายดังกล่าวมี       

ผลบังคับใช้ส�ำหรับสารเดี่ยวในวันที่ ๑ ธันวาคม พ.ศ. 

๒๕๕๓ และสารผสมในวันที่ ๑ มิถุนายน พ.ศ. ๒๕๕๘

	 นอกจากกฎหมายดังกล่าวแล้ว สหภาพยุโรปได้

พฒันาแนวปฏบิตัสิ�ำหรบัผูป้ระกอบการ เพือ่น�ำไปใช้ในการ

ประเมินความปลอดภัยและความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์

สุขภาพได้อย่างถูกต้องและเป็นมาตรฐานเดียวกัน เช่น

	 (๑.๖)	 แนวปฏบิตักิารประเมนิผลกระทบต่อสขุภาพ

ที่อาจเกิดขึ้นของวัสดุนาโนที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ (Guidance on the Determination of Potential 

Health Effects of Nanomaterials Used in Medical 

Devices)

	 (๑.๗)	แนวปฏิบัติการประเมินความปลอดภัยของ

วัสดุนาโนในผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง (Guidance on the 

Safety Assessment of Nanomaterials in Cosmetics) 

เป็นต้น

	 (๒)	 สหรัฐอเมริกา

	 เป็นประเทศที่ได้รับการยอมรับว่าเป็นผู้น�ำด้าน

นาโนเทคโนโลย ีสหรฐัอเมรกิามีหน่วยงานทีมี่หน้าทีก่�ำกบั

ดแูลผลติภณัฑ์อาหาร ผลติภณัฑ์ยา ผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ 

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้

ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข ดังนี้
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	 (๒.๑)	 องค์การอาหารและยา (U.S. Food and 

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

ผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์ยา 

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ และ

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง รวมถึง

ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวที่ใช้วัสดุนาโนหรือนาโนเทคโนโลยี 

ส�ำหรับกฎหมายท่ีองค์การอาหารและยาใช้ก�ำกับดูแล

ผลิตภัณฑ์ดังกล่าว ได้แก่ กฎหมายรัฐบาลกลางว่าด้วย

อาหาร ยา และเครือ่งส�ำอาง (Federal Food, Drug and 

Cosmetic Act: FD&C Act) และกฎหมายฉบบัแก้ไขเพ่ิม

เติมหลายฉบับ		

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

Environmental Protection Agency: U.S. EPA) 

มีหน้าท่ีก�ำกับดูแลสารเคมี ผลิตภัณฑ์

ป้องกันก�ำจัดศัตรูพชืและสตัว์ (Pesticides) 

เช่น สารก�ำจัดแมลง (Insecticides) และ  

สารก�ำจัดสัตว์ฟันแทะ (Rodenticides) 

เป็นต้น และผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ เช่น สารท�ำความสะอาด

และฆ่าเช้ือ (Sanitizers) สารฆ่าเชื้อ (Disinfectants) 

และสารท�ำลายเชือ้ (Sterilants) เป็นต้น ส�ำหรบักฎหมาย

หลักท่ีองค์การพิทักษ์ส่ิงแวดล้อมใช้ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์

ดังกล่าว ได้แก่ กฎหมายรัฐบาลกลางว่าด้วยสารก�ำจัด

แมลง สารฆ่าเชือ้รา และสารก�ำจดัสตัว์ฟันแทะ (Federal 

Insecticide, Fungicide and Rodenticide Act: FIFRA)

	 ปัจจุบันองค์การอาหารและยา และองค์การพทิกัษ์

ส่ิงแวดล้อมของสหรัฐอเมริกายังไม่มีกฎหมายที่ใช้ก�ำกับ

ดแูลผลติภณัฑ์สขุภาพนาโนโดยเฉพาะ เนือ่งจากกฎหมาย

ทีใ่ช้ก�ำกบัดแูลผลิตภณัฑ์สขุภาพในปัจจบุนัมีประสทิธภิาพ

เพียงพอในการก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนได้ 

ประกอบกับผลิตภัณฑ์สุขภาพส่วนใหญ่ก่อนจะวาง

จ�ำหน่ายได้จะต้องผ่านการทดสอบความปลอดภัยและได้

รบัอนญุาตจากองค์การอาหารและยาหรอืองค์การพทิกัษ์

สิ่งแวดล้อมก่อน 

	 ปี พ.ศ. ๒๕๔๙ องค์การอาหารและยาของ

สหรฐัอเมรกิาจดัตัง้คณะท�ำงานด้านนาโนเทคโนโลย ีและ

ในปี พ.ศ. ๒๕๕๐ คณะท�ำงานฯ ได้จัดท�ำรายงานผลการ

ศึกษาการก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนเสนอต่อ

องค์การอาหารและยา ท�ำให้องค์การอาหารและยาออก

ประกาศแนวปฏิบัติเกี่ยวกับการน�ำนาโนเทคโนโลยีมาใช้

ในผลิตภัณฑ์สุขภาพมากมาย

	 (๓)	ประเทศต่าง ๆ ในทวีปเอเชีย

	 ปัจจุบันประเทศต่าง ๆ ในทวีปเอเชีย ยังไม่มี

กฎหมายก�ำกบัดูแลผลติภณัฑ์สขุภาพนาโนเป็นการเฉพาะ 

แต่ประเทศเหล่านี้ได ้ยึดหลักการเดียวกับประเทศ

สหรัฐอเมริกา คือ ปรับกฎระเบียบที่มีอยู่ให้ครอบคลุม

ผลติภณัฑ์สขุภาพนาโน และจดัท�ำแนวปฏบิติัการประเมนิ

ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน เช่น

	 (๓.๑)	ประเทศเกาหลีใต้

	 ปี พ.ศ. ๒๕๕๐ ประเทศเกาหลีใต้ได้เริ่มโครงการ

เกีย่วกบัความเปน็พษิด้านนาโน (Nanotoxicology) เพื่อ

จัดท�ำค�ำแนะน�ำการประเมินความปลอดภัยและ

ประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์นาโนในผลิตภัณฑ์อาหาร ยา 

เครื่องมือแพทย์ และเครื่องส�ำอาง

	 (๓.๒)	สาธารณรฐัประชาชนจนี และประเทศญีปุ่น่

	 ประเทศทั้งสองได้จัดท�ำมาตรฐานข้อก�ำหนด 

มาตรฐานการทดสอบ และแนวปฏิบัติการประเมินความ

ปลอดภัยของวัสดุนาโน
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	 (๓.๓)	ประเทศไทย

	 (๓.๓.๑)	 ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสขุ เป็นหน่วยงานก�ำกับดแูลผลติภณัฑ์

สุขภาพนาโน ใช้หลักการเดียวกับประเทศสหรัฐอเมริกา 

คอื น�ำกฎระเบียบการก�ำกบัดแูลผลติภัณฑ์สขุภาพทีใ่ช้ใน

ปัจจุบันมาใช้ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน เพื่อให้

ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวมีความปลอดภัยต่อผู้บริโภค

	 (๓.๓.๒)	ศูนย์นาโนเทคโนโลยีแห่งชาติ ส�ำนักงาน

พัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ กระทรวง

วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี และส�ำนักงานมาตรฐาน

ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม ได้จัดท�ำ

ร่างมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (มอก.) เกี่ยวกับ

นาโนเทคโนโลยีให้สอดคล้องกับมาตรฐานสากล เพื่อ

รองรับการขยายตัวของผลิตภัณฑ์ที่ เกี่ยวกับนาโน

เทคโนโลยี เช่น

	 ๑.	 ข้อแนะน�ำเกี่ยวกับความปลอดภัยและการ

ประเมินความเสี่ยงในการผลิตวัสดุนาโน

	 ๒.	 ข ้อแนะน�ำ เกี่ ยวกับ ลักษณะเฉพาะทาง

กายภาพ-เคมี ในการจัดการวัสดุนาโน ส�ำหรับการ

ประเมินความเป็นพิษ

	 ๓.	 ข้อแนะน�ำเกี่ยวกับข้อก�ำหนดเฉพาะของวัสดุ

นาโน 

๒.	 การก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนใน

ประเทศที่มีกฎหมายหรือแนวปฏิบัติ
	 ๒.๑	การก�ำกับดูแลการใช ้วัสดุนาโน/นาโน

เทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์อาหาร

	 (๑)	 สหภาพยุโรป 

	 การก�ำกับดูแลวัสดุนาโน/นาโนเทคโนโลยีใน

ผลติภณัฑ์อาหารของสหภาพยโุรป อยูใ่นความรบัผดิชอบ

ของหน่วยงานความปลอดภยัด้านอาหารของสหภาพยุโรป 

(European Food Safety Authority) ภายใต้การก�ำกับ

ดูแลของคณะกรรมาธิการยุโรป ที่ผ่านมาสหภาพยุโรป   

ได้ปรับปรุงและออกกฎหมายด้านอาหาร จ�ำนวน ๔ ฉบับ

ทีมี่เนือ้หาครอบคลมุการน�ำวัสดุนาโนและนาโนเทคโนโลยี

มาใช้ในผลิตภัณฑ์อาหารและบรรจุภัณฑ์อาหาร ได้แก่

	 (๑.๑)	 กฎหมายว่าด้วยอาหารใหม่ (Novel Food 

Regulation: EC No 258/1997) โดยจดัผลติภณัฑ์อาหาร

นาโนเป็นอาหารใหม่ พร้อมก�ำหนดค�ำนิยาม และข้อ

ก�ำหนดความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์อาหารนาโน 

กฎหมายมผีลบงัคับใช้เมือ่วนัท่ี ๑๔ พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๔๐ 

	 (๑.๒)	 กฎหมายว่าด้วยวัตถุเจือปนอาหาร (Food 

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

แนวทางการขออนุญาตวัตถุเจือปนอาหารที่ใช้วัสดุนาโน

หรือนาโนเทคโนโลยี กฎหมายมีผลบังคับใช้เมื่อวันที่ ๒๐ 

มกราคม พ.ศ. ๒๕๕๒

	 (๑.๓)	 กฎหมายว่าด้วยวัสดุประเภทพลาสติกที่

สัมผัสอาหาร (Plastic Food Contact Materials and 

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

ก�ำหนดความปลอดภัยการใช้วัสดุนาโนในพลาสติกที่

สัมผัสกับอาหาร ซึ่งได้แก่ พลาสติกที่ใช้ในบรรจุภัณฑ์
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อาหารและอุปกรณ์หรือเคร่ืองมือท่ีใช้ประกอบอาหาร 

กฎหมายมผีลบงัคบัใช้เมือ่วนัที ่๔ กมุภาพนัธ์ พ.ศ. ๒๕๕๔

	 (๑.๔) กฎหมายว่าด้วยการแสดงข้อมูลอาหารแก่   

ผูบ้รโิภค (Food Information to Consumers Regulation: 

EU No 1169/2011) ก�ำหนดนิยามและข้อก�ำหนดการ

แสดงฉลากผลติภณัฑ์อาหารนาโน กฎหมายมผีลบังคับใช้

เมื่อวันที่ ๑๓ ธันวาคม พ.ศ. ๒๕๕๗ 

	 นอกจากนี้ สหภาพยุโรปได้จัดท�ำแนวปฏิบัติเกี่ยว

กับผลิตภัณฑ์อาหารนาโน เช่น

	 (๑.๕)	 แนวปฏิบัติการประเมินความเสี่ยงและการ

ใช้งานของนาโนศาสตร์และนาโนเทคโนโลยีในห่วงโซ่

อาหารของมนุษย์และสัตว์ (Guidance on the Risk 

Assessment of the Application of Nanoscience 

and Nanotechnologies in the Food and Feed 

Chain) แนวปฏิบัติดังกล่าวประกาศใช้เม่ือวันที่ ๑๐ 

พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๕๔ 

	 ตัวอย่างการก�ำกับดูแลการใช้วัสดุนาโน/นาโน

เทคโนโลยีของผลิตภัณฑ์อาหารในสหภาพยุโรป ตาม

ตารางที่ ๔

	 (๒)	 สหรัฐอเมริกา

	 การก�ำกับดูแลวัสดุนาโน/นาโนเทคโนโลยีใน

ผลิตภัณฑ์อาหารของสหรฐัอเมริกา อยูใ่นความรบัผดิชอบ

ขององค์การอาหารและยา ภายใต้กฎหมายรัฐบาลกลาง

ว่าด้วยอาหาร ยา และเครือ่งส�ำอาง (Federal Food, Drug 

and Cosmetic Act) และฉบบัแก้ไขเพ่ิมเตมิ เช่น กฎหมาย 

ว่าด้วยการบรรจหุบีห่อและการตดิฉลาก (Fair Packaging 

and Labeling Act) กฎหมายว่าด้วยฉลากอาหาร         

และโภชนาการ (Nutrition Labeling and Education Act) 

และกฎหมายว่าด้วยการปรับปรุงความปลอดภัยทาง

อาหารให้ทันสมัย (Food Safety Modernization Act) 

เป็นต้น 

	 นอกจากนี้ สหรัฐอเมริกาได้จัดท�ำแนวปฏิบัติ

ส�ำหรบัผูป้ระกอบการภาคอตุสาหกรรมเกีย่วกบัผลติภณัฑ์

อาหารนาโนหลายฉบับ เช่น

	 (๒.๑)	 แนวปฏิบัติส�ำหรับผู ้ประกอบการภาค

อตุสาหกรรม: การพจิารณาผลติภณัฑ์ทีใ่ช้นาโนเทคโนโลยี 

(Guidance for Industry: Considering Whether an 

FDA - Regulated Product Involves the Application 

of Nanotechnology) แนวปฏบิตัดิงักล่าวประกาศใช้เมือ่

วันที่ ๒๗ มิถุนายน พ.ศ. ๒๕๕๗

	 (๒.๒)	แนวปฏิบัติส�ำหรับผู ้ประกอบการภาค

อุตสาหกรรม: การประเมินผลที่ เ กิดขึ้นจากการ

เปลี่ยนแปลงกรรมวิธีการผลิตรวมทั้งการใช้เทคโนโลยี

ใหม่ต่อความปลอดภัยและการก�ำกับดูแลวัตถุดิบอาหาร 

วตัถทุีส่มัผสักบัอาหาร 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) แนวปฏิบัติดังกล่าวประกาศใช้เมื่อ    

วันที่ ๒๗ มิถุนายน พ.ศ. ๒๕๕๗ 

	 ตัวอย่างการก�ำกับดูแลการใช้วัสดุนาโน/นาโน

เทคโนโลยีของผลิตภัณฑ์อาหารในหรัฐอเมริกา ตาม

ตารางที่ ๔
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	 ๒.๒ การก�ำกับดูแลการใช้วัสดุนาโน/นาโน

เทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์ยา

	 (๑)	สหภาพยุโรป 

	 การก�ำกับดูแลวัสดุนาโน/นาโนเทคโนโลยีใน

ผลติภณัฑ์ยาของสหภาพยโุรป อยูใ่นความรบัผดิชอบของ

องค์การยาของสหภาพยุโรป (European Medicines 

Agency) ภายใต้การก�ำกบัดแูลของคณะกรรมาธกิารยุโรป 

ปัจจุบันสหภาพยโุรปยงัไม่มกีฎหมายก�ำกบัดแูลผลติภณัฑ์

ยาทีน่�ำวสัดนุาโนหรอืนาโนเทคโนโลยมีาใช้โดยเฉพาะ แต่

มกีฎหมายทีเ่กีย่วกบัผลติภณัฑ์ยา เช่น กฎหมายว่าด้วยยา

ส�ำหรบัมนษุย์และสตัว์ (Medicinal Products for Human 

and Veterinary Use Regulation: EC No 726/2004) 

และกฎหมายว่าด้วยยาส�ำหรบัเดก็ (Medicinal Products 

for Pediatric Use Regulation: EC No 1901/2006) 

เป็นต้น 

	 องค์การยาของสหภาพยุโรปได้น�ำหลักการการ

ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์ยาทั่วไปมาใช้ในการก�ำกับดูแล

ผลติภัณฑ์ยานาโน โดยก�ำหนดให้ผลติภณัฑ์ยาทกุชนดิรวม

ถึงผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้วัสดุนาโนหรือนาโนเทคโนโลยี ต้อง

ผ่านการประเมนิและได้รับอนญุาตให้ข้ึนทะเบียนต�ำรบัยา

จากองค์การยาของสหภาพยโุรปก่อนจงึจะวางจ�ำหน่ายได้ 

ส่วนผู้ประกอบการจะต้องติดตามความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ์ยาหลังวางจ�ำหน่ายแล้ว 

	 องค์การยาของสหภาพยุโรปจะประเมินผลิตภัณฑ์

ยาทุกประเภทเป็นรายผลิตภัณฑ์ ยึดหลักการวิเคราะห์

เปรยีบเทียบระหว่างประโยชน์และความเสีย่ง (Benefit - risk 

analysis) ส�ำหรับข้อมูลท่ีผู ้ประกอบการต้องยื่นต่อ

องค์การยาของสหภาพยุโรปเพ่ือประกอบการพิจารณาขึน้

ทะเบียนผลิตภัณฑ์ยา ได ้แก ่ ข ้อมูลด ้านคุณภาพ 

ประสทิธภิาพ ความปลอดภยั และพษิวทิยา ทัง้นีอ้งค์การ

ยาของสหภาพยุโรปได้แต่งต้ังคณะท�ำงานเฉพาะกิจด้าน

นวัตกรรม (Innovation Task Force) เพื่อพิจารณาวิธี

การและเทคโนโลยีใหม่ ๆ รวมถึงนาโนเทคโนโลยีในการ

รกัษาโรคหรอืความผดิปกตขิองร่างกาย และให้ค�ำแนะน�ำ

ด้านวชิาการแก่ผูป้ระกอบการ ตวัอย่างการก�ำกบัดแูลการ

ใช้วัสดุนาโน/นาโนเทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์ยาในสหภาพ

ยโุรป ตามตารางที ่๕

	 (๒)	สหรัฐอเมริกา

	 การก�ำกับดูแลวัสดุนาโน/นาโนเทคโนโลยีใน

ผลติภณัฑ์ยาของสหรฐัอเมรกิา อยู่ในความรบัผดิชอบของ

องค์การอาหารและยา ภายใต้กฎหมายรัฐบาลกลางว่า

ด้วยอาหาร ยา และเครือ่งส�ำอาง (Federal Food, Drug 

and Cosmetic Act) และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม เช่น 

กฎหมายว่าด้วยยาส�ำหรับเด็ก (Best Pharmaceuticals 

for Children Act) กฎหมายว่าด้วยการแก้ไขเพิม่เตมิของ

องค์การอาหารและยา (Food and Drug Administration 

Amendments Act) และกฎหมายว่าด้วยนวัตกรรมและ

ความปลอดภัยขององค์การอาหารและยา (Food and 

Drug Administration Safety and Innovation Act) 

เป็นต้น สหรฐัอเมรกิาไม่ได้ออกกฎหมายใหม่เพือ่ใช้ก�ำกับ

ดูแลผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้วัสดุนาโนหรือนาโนเทคโนโลยีโดย

เฉพาะ แต่ได้น�ำกฎหมายที่ใช้อยู่ในปัจจุบันมาก�ำกับดูแล

ผลิตภัณฑ์ยานาโน ซ่ึงองค์การอาหารและยาได้จัด

ผลิตภัณฑ์ยานาโนเป็นยาใหม่ ที่ต้องขึ้นทะเบียนตาม

แนวทางการขึ้นทะเบียนต�ำรับยาใหม่ (New Drug            

Application) 

	 ตัวอย่างการก�ำกับดูแลการใช้วัสดุนาโน/นาโน

เทคโนโลยใีนผลติภณัฑ์ยาในสหรฐัอเมรกิา ตามตารางที ่๕
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	 ๒.๓	การก�ำกับดูแลการใช ้วัสดุนาโน/นาโน

เทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

	 (๑)	 สหภาพยุโรป 

	 การก�ำกับดูแลวัสดุนาโน/นาโนเทคโนโลยีใน

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ของสหภาพยุโรป อยู่ในความ

รับผิดชอบของคณะกรรมาธิการยุโรป ปัจจุบันสหภาพ

ยุโรปไม่ได้ออกกฎหมายเพื่อใช้ก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์    

เครื่องมือแพทย์ท่ีใช้วัสดุนาโนหรือนาโนเทคโนโลยีโดย

เฉพาะ แต่มีกฎระเบียบและแนวปฏิบัติท่ีใช้ก�ำกับดูแล

ผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์รวมถึงเครือ่งมอืแพทย์นาโน ดังนี้

	 (๒.๑)	 กฎระเบียบที่ใช้ก�ำกับดูแลเครื่องมือแพทย์ 

แบ่งตามวตัถปุระสงค์การใช้งาน ม ี๓ ฉบบั ได้แก่ กฎระเบยีบ

ว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ (Medical Device Directive: 

93/42/EEC) กฎระเบียบว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ท่ีฝังใน

ร่างกายที่ใช้ไฟฟ้าหรือพลังงานอื่นในการท�ำงาน (Active 

Implantable Medical Devices Directive: 90/385/

EEC) และกฎระเบียบว่าด้วยเครื่องมือวินิจฉัยภายนอก

ร่างกาย (In - Vitro Diagnostic Devices Directive: 

98/79/EC) 

	 กฎระเบียบว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ แบ่งผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยงเป็น ๔ ประเภท ได้แก่ 

	 Class I	 เป็นผลิตภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ทีม่คีวาม

เสี่ยงต�่ำ เช่น พลาสเตอร์ปิดแผล และเลนส์สายตา 

	 Class IIa	 เป็นผลิตภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ทีม่คีวาม

เสีย่งต�ำ่ถึงปานกลาง เช่น ท่อช่วยหายใจ และวสัดุอดุฟัน

	 Class IIb	 เป็นผลิตภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ทีม่คีวาม

เสีย่งปานกลางถงึสงู เช่น แผ่นดามกระดกู หมดุยดึกระดกู 

และเครื่องเอ็กซเรย์ 

	 Class III	 เป็นผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ทีม่คีวาม

เสี่ยงสูง เช่น เต้านมเทียม และลิ้นหัวใจเทียม 

	 (๒.๒)	ความคิดเห็นเบื้องต้นต่อแนวปฏิบัติการ

ประเมินผลกระทบต่อสุขภาพที่อาจเกิดขึ้นของวัสดุนาโน

ที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ (Preliminary Opinion 

on the Guidance on the Determination of Potential 

Health Effects of Nanomaterials Used in Medical 

Devices) จดัท�ำโดยคณะกรรมการวชิาการด้านความเสีย่ง

ต่อสุขภาพเมื่อปี พ.ศ.๒๕๕๗ เพื่อน�ำไปใช้ประเมินความ

ปลอดภัยและความเสี่ยงของวัสดุนาโนในผลิตภัณฑ์  

เครือ่งมอืแพทย์ ต่อมาในเดอืนมกราคม พ.ศ. ๒๕๕๘ คณะ

กรรมการวิชาการฯ ได้สรุปความเห็นจากผู้ที่เกี่ยวข้อง    

ต่อแนวปฏิบัติดังกล่าวจัดท�ำเป็นความคิดเห็นสุดท้าย 

(Opinion on the Guidance on the Determination 

of Potential Health Effects of Nanomaterials Used 

in Medical Devices) ซึ่งจะมีผลให้ผู้ประกอบการต้อง

ประเมินความเสี่ยงจากการใช้วัสดุนาโนในผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์

	 ตัวอย่างการก�ำกับดูแลการใช้วัสดุนาโน/นาโน

เทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในสหภาพยุโรป 

ตามตารางที่ ๖

	 (๒)	 สหรัฐอเมริกา 

	 การก�ำกับดูแลวัสดุนาโน/นาโนเทคโนโลยีใน

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ของสหรัฐอเมริกา อยู่ในความ

รับผิดชอบขององค์การอาหารและยา ภายใต้กฎหมาย

รฐับาลกลางว่าด้วยอาหาร ยา และเครือ่งส�ำอาง (Federal 

Food, Drug and Cosmetic Act) และฉบบัแก้ไขเพ่ิมเตมิ 

เช่น กฎหมายว่าด้วยการก�ำกับดูแลเครื่องมือแพทย์ 



56

(Medical Device Regulation Act) และกฎหมายว่าด้วย

เครือ่งมือแพทย์ทีป่ลอดภยั (Safe Medical Devices Act) 

เป็นต้น กฎหมายดังกล่าวแบ่งผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

รวมถึงผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์นาโน ตามความเสี่ยง

เป็น ๓ ประเภท ได้แก่

	 Class I	 เป็นผลิตภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ทีม่คีวาม

เสี่ยงต�่ำสุด เช่น แปรงสีฟัน และผ้าพันแผล

	 Class II	 เป็นผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ทีม่คีวาม

เสี่ยงปานกลาง เช่น ถุงยางอนามัย และเครื่องวัดความ

ดันโลหิต 

	 Class III	 เป็นผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ท่ีมคีวาม

ซับซ้อนและมีความเสี่ยงสูงสุด เช่น ลิ้นหัวใจเทียม 

	 ตัวอย่างการก�ำกับดูแลการใช้วัสดุนาโน/นาโน

เทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในสหรัฐอเมริกา 

ตามตารางที่ ๖
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	 ๒.๔	การก�ำกับดูแลการใช ้วัสดุนาโน/นาโน

เทคโนโลยีของผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง

	 (๑)	สหภาพยุโรป 

	 การก�ำกับดูแลวัสดุนาโน/นาโนเทคโนโลยีใน

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางของสหภาพยุโรป อยู่ในความ    

รับผิดชอบของคณะกรรมาธิการยุโรป สหภาพยุโรปได้

ปรบัปรุงและออกกฎหมายว่าด้วยเคร่ืองส�ำอาง (Cosmetics 

Regulation: EC No 1223/2009) ที่มีเนื้อหาครอบคลุม

การน�ำวัสดุนาโนและนาโนเทคโนโลยีมาใช้ในผลิตภัณฑ์

เครือ่งส�ำอาง กฎหมายดงักล่าวมผีลบงัคับใช้เม่ือวนัที ่๑๑ 

กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๕๖ 

	 นอกจากนีส้หภาพยโุรปยงัมแีนวปฏบิตักิารประเมิน

ความปลอดภัยของวัสดุนาโนในผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง 

(Guidance on the Safety Assessment of Nanomaterials 

in Cosmetics) ซึง่ประกาศใช้เมือ่วันที ่๖ กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๕๕ 

	 ตัวอย่างการก�ำกับดูแลการใช้วัสดุนาโน/นาโน

เทคโนโลยีของผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางในสหภาพยุโรป 

ตามตารางที่ ๗

	 (๒)	สหรัฐอเมริกา

	 การก�ำกับดูแลวัสดุนาโน/นาโนเทคโนโลยีใน

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางของสหรัฐอเมริกา อยู่ในความ    

รับผิดชอบขององค์การอาหารและยา ภายใต้กฎหมาย

รฐับาลกลางว่าด้วยอาหาร ยา และเครือ่งส�ำอาง (Federal 

Food, Drug and Cosmetic Act) และฉบบัแก้ไขเพิม่เตมิ 

เช่น กฎหมายว่าด้วยการบรรจุหีบห่อและการติดฉลาก 

(Fair Packaging and Labeling Act) รวมทั้งได้มีการ

ประกาศแนวปฏิบั ติ ส� ำหรั บผู ้ ป ระกอบการภาค

อุตสาหกรรม: ความปลอดภัยของวัสดุนาโนในผลิตภัณฑ์

เครื่องส�ำอาง (Guidance for Industry: Safety of  

Nanomaterials in Cosmetics Products) เพื่อให้           

ผู้ประกอบการสามารถประเมินความปลอดภัยของวัสดุ

นาโนในผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางได้ แนวปฏิบัติดังกล่าว

ประกาศใช้เมื่อวันที่ ๒๗ มิถุนายน พ.ศ. ๒๕๕๗ 

	 ตัวอย่างการก�ำกับดูแลการใช้วัสดุนาโน/นาโน

เทคโนโลยีของผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางในสหรัฐอเมริกา 

ตามตารางที่ ๗
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	 ๒.๕	การก�ำกับดูแลการใช ้วัสดุนาโน/นาโน

เทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายท่ีใช้ในบ้านเรือน

หรือทางสาธารณสุข

	 (๑)	สหภาพยุโรป 

	 การก�ำกับดูแลวัสดุนาโน/นาโนเทคโนโลยีใน

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ ใช ้ ในบ ้านเรือนหรือทาง

สาธารณสุข ประเภทผลิตภัณฑ์ก�ำจัดแมลงและสัตว์อื่น 

และผลติภัณฑ์ฆ่าเชือ้ของสหภาพยโุรป จดัอยูใ่นผลติภณัฑ์

กลุ่มไบโอไซด์ (Biocidal products) อยู่ภายใต้กฎหมาย

ว่าด้วยผลิตภัณฑ์กลุ่มไบโอไซด์ (Biocidal Product 

Regulation: EU No 528/2012) ในความรบัผดิชอบของ

องค์การสารเคมขีองสหภาพยุโรป (European Chemicals 

Agency) ภายใต้คณะกรรมาธกิารยโุรป กฎหมายดงักล่าว

มีผลบังคับใช้เมื่อวันที่ ๑ กันยายน พ.ศ. ๒๕๕๖ ได้แบ่ง

ผลิตภัณฑ์กลุ่มไบโอไซด์ ออกเป็น ๔ กลุ่มหลัก ได้แก่

	 (๑.๑) ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ (Disinfectants)

	 (๑.๒) วัตถุกันเสีย (Preservatives)

	 (๑.๓) ผลติภณัฑ์ควบคมุสตัว์รบกวน (Pest control)

	 (๑.๔) ผลติภณัฑ์อืน่ ๆ  (Other biocidal products)

	 ตัวอย่างการก�ำกับดูแลการใช้วัสดุนาโน/นาโน

เทคโนโลยีในผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือน  

หรือทางสาธารณสุขในสหภาพยุโรป ตามตารางที่ ๘

	 (๒)	สหรัฐอเมริกา

	 การก�ำกบัดแูลผลติภณัฑ์ป้องกนัก�ำจดัศตัรพูชืและ

สตัว์ (Pesticides) และผลติภณัฑ์ฆ่าเชือ้ของสหรฐัอเมรกิา 

รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่ใช้วัสดุนาโนหรือนาโนเทคโนโลยี      

อยูใ่นความรบัผดิชอบขององค์การพิทกัษ์ส่ิงแวดล้อม ภายใต้

กฎหมายรฐับาลกลางว่าด้วยสารก�ำจดัแมลง สารฆ่าเชือ้รา 

และสารก�ำจัดสัตว์ฟันแทะ (Federal Insecticide,     

Fungicide and Rodenticide Act) โดยควบคุม

ครอบคลมุตัง้แต่การผลติ การน�ำเข้า การกระจาย การขาย 

และการใช้ กฎหมายฉบับนี้ไม่ครอบคลุมถึงผลิตภัณฑ์    

ฆ่าเชื้อที่ใช้ในมนุษย์และสัตว์เพราะจัดเป็นผลิตภัณฑ์ยา 

และผลติภณัฑ์ฆ่าเช้ือทีใ่ช้ในเครือ่งมือแพทย์เพราะจดัเป็น

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

	 ปัจจุบนัองค์การพทิกัษ์ส่ิงแวดล้อมก�ำลงัศึกษาวิจัย

วัสดุนาโนที่น�ำมาใช้ในผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ ได้แก่ ท่อนาโน

คาร์บอน ซเีรยีมออกไซด์ ไททาเนยีมไดออกไซด์ เงิน เหลก็ 

และทองแดง เป็นต้น เพือ่น�ำข้อมลูมาประเมนิผลกระทบ

ต่อมนษุย์และส่ิงแวดล้อมเพือ่การก�ำกบัดูแลผลติภณัฑ์ให้

มีประสิทธิภาพมากขึ้นในอนาคต

	 ตัวอย่างการก�ำกับดูแลการใช้วัสดุนาโน/นาโน

เทคโนโลยใีนผลติภณัฑ์วตัถอุนัตรายทีใ่ช้ในบ้านเรอืนหรอื

ทางสาธารณสุขในสหรัฐอเมริกา ตามตารางที่ ๘
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

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

ก�ำกับดูแลของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ได้แก่ ผลิตภัณฑ์อาหาร ผลิตภัณฑ์ยา ผลิตภัณฑ์เครื่อง

มือแพทย์ ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง และผลิตภัณฑ์วัตถุ

อนัตรายท่ีใช้ในบ้านเรอืนหรอืทางสาธารณสขุ ผลติภัณฑ์

เหล่านีมี้การน�ำวสัดนุาโนหรอืนาโนเทคโนโลยีมาประยกุต์ใช้ 

เพื่อมุ่งหวังผลลัพธ์ในการใช้ที่ดีขึ้น ประสิทธิภาพในการ

ใช้ที่ดีขึ้น รวมทั้งมูลค่าผลิตภัณฑ์ที่สูงขึ้น 

	 การก� ำ กับดูแลผลิ ต ภัณฑ ์ สุ ขภาพนาโนใน

ประเทศไทย เช่นเดียวกบัในหลาย ๆ  ประเทศตามท่ีกล่าว

มาแล้วในบทท่ี ๓ คือ ไม่มีกฎหมายเฉพาะในการก�ำกับ

ดแูลผลติภณัฑ์สขุภาพท่ีใช้วสัดนุาโนหรอืนาโนเทคโนโลยี 

เนือ่งจากมข้ีอจ�ำกดัหลาย ๆ  ด้าน เช่น องค์ความรูเ้กีย่วกบั

วสัดนุาโนหรอืนาโนเทคโนโลย ีการวเิคราะห์ทดสอบวสัดุ

นาโนและผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน รวมทั้งผลการศึกษา

วจิยัในต่างประเทศและในประเทศเกีย่วกบัประโยชน์และ

ความปลอดภยัของวสัดุนาโนและผลติภณัฑ์สุขภาพนาโน

ยังไม่ชัดเจนเพียงพอ จึงจ�ำเป็นต้องรอดูท่าทีหรือทิศทาง

การพฒันาด้านนาโนเทคโนโลยีจากประเทศทีพ่ฒันาแล้ว 

เช่น สหภาพยุโรป ประเทศสหรัฐอเมริกา รวมทั้งองค์กร

ระหว่างประเทศที่เกี่ยวข้อง

	 ปัจจบุนั ประเทศไทยโดยส�ำนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ได้น�ำมาตรการการ

ควบคุมก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์สุขภาพในระดับที่เข้มงวด

สงูสดุในแต่ละผลติภณัฑ์มาใช้ในการก�ำกบัดแูลผลติภณัฑ์

สุขภาพนาโน โดยการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน

แต่ละผลิตภัณฑ์ จะพิจารณาตามระดับความเสี่ยง ความ

เป็นอันตราย ความเข้มงวดในการน�ำไปใช้ รวมทั้งยัง

ค�ำนึงถึงสภาพปัญหาทางด้านสาธารณสุขของประเทศ   

ในการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโนของส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาจะมีทั้งการจดแจ้งหรือการ

แจ้งรายละเอียด และการขึ้นทะเบียน

แนวทางการขออนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน
ในประเทศไทย

๔
NANO
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ค�ำศัพท์ที่เกี่ยวข้อง

	 การจดแจ้งหรอืการแจ้งรายละเอียด (Notification) 

หมายถึง “การจดแจ้งผลิตภัณฑ์ และออกเอกสารการ    

จดแจ้งให้แก่ผู้ยื่นค�ำขอรับบริการท่ีแสดงหลักฐานเป็นไป

ตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่ก�ำหนด” 

	 การขึน้ทะเบยีน (Registration) หมายถงึ “การขึน้

ทะเบยีนผลติภณัฑ์หรอืต�ำรบัผลติภณัฑ์ และออกเอกสาร

การขึ้นทะเบียนให้แก่ผู ้ยื่นค�ำขอรับบริการที่ผ่านการ

ประเมินความสอดคล้องตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่

ก�ำหนด”

แนวทางการก�ำกับดูแลและการขออนุญาตผลิตภัณฑ์

สุขภาพนาโน

๑.	ผลิตภัณฑ์อาหารนาโน

	 การควบคมุ ก�ำกบั ดแูลผลิตภณัฑ์อาหาร อยู่ภายใต้

ความรับผิดชอบของส�ำนักอาหาร ส�ำนักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา ตามพระราชบญัญตัอิาหาร พ.ศ. 

๒๕๒๒ ซ่ึงได้ก�ำหนดค�ำนิยามของ “อาหาร” หมายถึง 

ของกินหรือเครื่องค�้ำจุนชีวิต ได้แก่ 

	 (๑)	วัตถุทุกชนิดที่คนกิน ดื่ม อมหรือน�ำเข้าสู ่

ร่างกายไม่ว่าด้วยวิธีใด ๆ หรือในรูปลักษณะใด ๆ แต่ไม่

รวมถงึยา วตัถอุอกฤทธิต่์อจติและประสาท หรอืยาเสพตดิ

ให้โทษตามกฎหมายว่าด้วยการนั้น แล้วแต่กรณี

	 (๒)	วตัถทุีมุ่่งหมายส�ำหรบัใช้ หรอืใช้เป็นส่วนผสม

ในการผลิตอาหารรวมถึงวัตถุเจือปนอาหาร สี และ       

เครื่องปรุงแต่งกลิ่นรส

	 ตามกฎหมายอาหาร แบ่งผลติภณัฑ์อาหารออกเป็น 

๔ กลุ่ม ตามความเสี่ยงที่อาจก่อให้เกิดอันตราย และเพื่อ

ประโยชน์ต่อการควบคุม ก�ำกับ ดูแลผลิตภัณฑ์อาหารให้

เกิดความปลอดภัยต่อผู้บริโภคในประเทศ ดังนี้

	 กลุม่ที ่๑	 ผลติภณัฑ์อาหารควบคมุเฉพาะ หมายถึง 

กลุ่มผลิตภัณฑ์อาหารที่มีระดับความเสี่ยงสูง

	 กลุ่มที่ ๒	ผลิตภัณฑ์อาหารที่ก�ำหนดคุณภาพหรือ

มาตรฐาน หมายถึง กลุ ่มผลิตภัณฑ์อาหารที่มีระดับ      

ความเสี่ยงปานกลางถึงความเสี่ยงสูง

	 กลุ่มที่ ๓	 ผลติภณัฑ์อาหารทีต้่องมีฉลาก หมายถงึ 

กลุ่มผลิตภัณฑ์อาหารที่มีระดับความเสี่ยงปานกลาง

	 กลุ่มที่ ๔	 ผลิตภัณฑ์อาหารทั่วไป หมายถึง กลุ่ม

ผลิตภัณฑ์อาหารที่มีระดับความเสี่ยงต�่ำ

	 ประเภทและตัวอย่างผลิตภัณฑ์อาหารแต่ละกลุ่ม 

ตามตารางที่ ๙
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ตารางที่ ๙ ประเภทและตัวอย่างผลิตภัณฑ์อาหาร

ประเภทผลิตภัณฑ์อาหาร ตัวอย่างผลิตภัณฑ์อาหารและวัตถุดิบ

กลุ่มที่ ๑ ผลิตภัณฑ์อาหาร

ควบคุมเฉพาะ

•	 วัตถุเจือปนอาหาร 

•	 อาหารส�ำหรับผู้ที่ต้องการควบคุมน�้ำหนัก

•	 นมดดัแปลงส�ำหรบัทารกและนมดัดแปลงสตูรต่อเนือ่งส�ำหรบัทารกและเด็กเลก็ 

•	 อาหารทารกและอาหารสูตรต่อเนื่องส�ำหรับทารกและเด็กเล็ก

•	 อาหารเสริมส�ำหรับทารกและเด็กเล็ก

กลุ่มที่ ๒ ผลิตภัณฑ์อาหารที่

ก�ำหนดคุณภาพหรือมาตรฐาน

•	 นมโค นมปรุงแต่ง นมเปรี้ยว ผลิตภัณฑ์ของนม 

•	 ไอศกรีม

•	 กาแฟ ชา ชาสมุนไพร  

•	 เกลือบริโภค  

•	 ข้าวเติมวิตามิน

•	 ไข่เยี่ยวม้า

•	 น�้ำแข็ง

•	 น�้ำบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท เครื่องดื่มเกลือแร่ น�้ำแร่ธรรมชาติ

•	 นมถั่วเหลืองในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 

•	 เครื่องดื่มในภาชนะที่ปิดสนิท

•	 น�้ำมันและไขมัน 

•	 น�้ำมันถั่วลิสง น�้ำมันปาล์ม น�้ำมันมะพร้าว 

•	 น�้ำมันเนย เนย เนยเทียม ครีม เนยแข็ง เนยใสหรือกี

•	 น�้ำปลา น�้ำเกลือปรุงอาหาร 

•	 น�้ำส้มสายชู ซอสบางชนิด 

•	 ผลิตภัณฑ์ปรุงรสที่ได้จากการย่อยโปรตีนของถั่วเหลือง 

•	 น�้ำผึ้ง

•	 ช็อคโกแลต
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ประเภทผลิตภัณฑ์อาหาร ตัวอย่างผลิตภัณฑ์อาหารและวัตถุดิบ

•	 อาหารในภาชนะที่ปิดสนิท

•	 อาหารกึ่งส�ำเร็จรูป

•	 แยม เยลลี มาร์มาเลตในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท

•	 รอยัลเยลลีและผลิตภัณฑ์รอยัลเยลลี 

•	 ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร

กลุ่มที่ ๓ ผลิตภัณฑ์อาหาร

ที่ต้องมีฉลาก

•	 แป้งข้าวกล้อง

•	 วุ้นเส้นส�ำเร็จรูปและขนมเยลลี

•	 อาหารฉายรังสี

•	 ซอสในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท

•	 วัตถุแต่งกลิ่นรส

•	 ขนมปัง

•	 หมากฝรั่ง และลูกอม 

•	 อาหารพร้อมปรุงและอาหารส�ำเร็จรูปที่พร้อมบริโภคทันที

•	 อาหารมีวัตถุประสงค์พิเศษ

•	 ผลิตภัณฑ์จากเนื้อสัตว์

•	 อาหารที่ได้จากเทคนิคการดัดแปลงพันธุกรรมหรือพันธุวิศวกรรม

กลุ่มที่ ๔ ผลิตภัณฑ์อาหารทั่วไป •	 สตัว์และผลติภณัฑ์จากสตัว์ (เช่น เนือ้สตัว์สด สตัว์น�ำ้สด และไข่สด เป็นต้น)

•	 พืชและผลิตภัณฑ์จากพืช (เช่น พืชผักสด ผลไม้สด ถั่ว และนัต เป็นต้น)

•	 สารสกัด/สารสังเคราะห์ (เช่น สารสกัดจากพืชที่ใช้เป็นวัตถุดิบ เป็นต้น)

•	 สารอาหาร (เช่น กรดอะมิโนทีใ่ช้เป็นวตัถดิุบ และเกลอืแร่ทีใ่ช้เป็นวตัถุดบิ เป็นต้น)

•	 แป้งและผลิตภัณฑ์จากแป้ง (เช่น แป้งมันส�ำปะหลัง วุ้นเส้น และก๋วยเตี๋ยว 

เป็นต้น)

•	 เครื่องปรุงรส (เช่น ผงเครื่องปรุงรสในซองบะหมี่กึ่งส�ำเร็จรูป เป็นต้น)

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

•	 เครื่องเทศ (เช่น มัสตาร์ด พริกไทย และพริกป่น เป็นต้น)
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	 การจัดประเภทผลิตภัณฑ์อาหารนาโน
	 ปัจจุบนั ส�ำนกัอาหาร ไม่มกีฎระเบยีบหรอืหลกัเกณฑ์

เฉพาะในการก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์อาหารนาโน แต่อยู่

ระหว่างการจดัท�ำกฎระเบยีบเกีย่วกบัความปลอดภยัของ 

“อาหารใหม่” ซึ่งครอบคลุมการประเมินความปลอดภัย

ผลิตภัณฑ์อาหารนาโน ท้ังนี้ค�ำนิยามของ“อาหารใหม่ 

(Novel food)” หมายถึง “ผลิตภัณฑ์อาหาร ที่มาจาก

กระบวนการผลิตที่มิได้ใช้กันทั่วไป จึงส่งผลให้ส่วน

ประกอบหรอืโครงสร้าง รปูแบบ และปรมิาณ รวมทัง้การ

บริโภคอาหารเปลี่ยนแปลงไป ส่งผลต่อคุณค่าทาง

โภชนาการ กระบวนการทางเคมีในร่างกายของสิ่งมีชีวิต 

หรือความปลอดภัยของอาหารต่อผู้บริโภค”

	 แนวทางการก�ำกับดูแลและการขออนุญาต
ผลิตภัณฑ์อาหารนาโน
	 ผู้ประกอบการ (ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้า) ที่ประสงค์จะ

ขออนุญาตผลิตหรือน�ำเข้าผลิตภัณฑ์อาหารใหม่ หมาย

รวมถึงผลิตภัณฑ์อาหารนาโน จะต้องด�ำเนินการดังนี้

	 ๑.	 ยืน่ข้อมูลความปลอดภยัของผลติภณัฑ์อาหารใหม่

	 ๒.	 ยื่ นขออนุญาตสถาน ท่ีผลิ ตหรื อน� ำ เข ้ า

ผลิตภัณฑ์อาหาร

	 ๓.	 ยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร

	 ๔.	 ยื่นขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์อาหาร

	 ๑. ยืน่ข้อมูลความปลอดภยัของผลิตภณัฑ์อาหารใหม่

	 ในเบ้ืองต้นผู้ประกอบการ (ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้า)     

ทีป่ระสงค์จะขออนญุาตผลติหรอืน�ำเข้าผลติภณัฑ์อาหาร

ใหม่ ซ่ึงหมายรวมถึงผลิตภัณฑ์อาหารนาโนด้วยนั้น        

จะต้องยืน่ข้อมูลความปลอดภยัของผลติภณัฑ์อาหารใหม่

ตามวัตถุประสงค์ที่กล่าวอ้างต่อส�ำนักอาหาร เพื่อ

พิจารณาว่าผลิตภัณฑ์ดังกล่าวเข้าข่ายเป็นผลิตภัณฑ์

อาหารใหม่จริง และมีความปลอดภัยส�ำหรับการใช้เป็น

อาหาร จึงจะยื่นขออนุญาตสถานที่ผลิตหรือน�ำเข้าและ

ยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารต่อไป ตัวอย่างเอกสาร

ข ้อมูลความปลอดภัยของผลิตภัณฑ ์อาหารใหม ่                       

ที่ผู ้ประกอบการต้องจัดเตรียมเพ่ือยื่นต่อส�ำนักอาหาร

พิจารณา ตามตารางที่ ๑๐ และตารางที่ ๑๑
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ตารางที่ ๑๐ ตัวอย่างเอกสารข้อมูลความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์อาหารใหม่

เอกสารข้อมูล หมายเหตุ

๑.	ข้อมูลทั่วไป

	 ๑.๑	 ข้อมูลวัตถุดิบ

•	 ชื่อทางวิทยาศาสตร์ ชื่อเคมี หรือชื่อสามัญ

•	 คุณลักษณะของวัตถุดิบ 

•	 คุณสมบัติทางกายภาพและเคมี เช่น ความแข็ง pH น�้ำหนักโมเลกุล ขนาด 

รูปร่าง พื้นที่ผิว การละลาย และองค์ประกอบทางเคมี

•	 ระบุแหล่งก�ำเนิดทางภูมิศาสตร์/แหล่งที่มาของวัตถุดิบ

•	 ระบุส่วนของวัตถุดิบที่น�ำมาใช้

•	 วิธีควบคุมความสม�่ำเสมอของคุณภาพและวิธีตรวจเอกลักษณ์ของวัตถุดิบ

ยกเว้นจุลินทรีย์ 

ยกเว้นสารเคมี

	 ๑.๒	 ข้อมูลผลิตภัณฑ์ 

•	 คุณลักษณะของผลิตภัณฑ์

•	 สูตรส่วนประกอบ

•	 วัตถุประสงค์การใช้

	 ๑.๓	 การเก็บรักษา (ถ้ามี) 

•	 ภาวะการเก็บรักษา

•	 อายุการเก็บรักษา

	 ๑.๔	 ข้อมูลที่ใช้เป็นอาหาร 

•	 รายละเอียดการใช้ ระบุจ�ำนวนปี และประเทศที่มีการใช้เป็นอาหาร

•	 ลักษณะของการใช้ ได้แก่ จุดประสงค์ของการใช้ ระยะเวลาที่ใช้

•	 กลุ่มผู้บริโภคเป้าหมาย เช่น ทารก เด็ก ผู้ใหญ่ หรือไม่จ�ำกัดกลุ่มผู้บริโภค

•	 ข้อมูลการบริโภค

•	 ข้อมลูความไม่ปลอดภัย เช่น รายงานการเกดิโรค หรอืข้อมูลอาการไม่พงึประสงค์

•	 แนวโน้มการเกิดโรค เฉพาะจุลินทรีย์
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เอกสารข้อมูล หมายเหตุ

	 ๑.๕	 กรณีน�ำเข้าจากต่างประเทศ ให้ระบุประเทศที่ผลิต

	 ๑.๖	 กระบวนการผลิต การสังเคราะห์ การสกัด 

•	 ขั้นตอนการเตรียม/วิธีการผลิต เช่น ใช้เครื่องบดที่ท�ำให้วัตถุดิบมีขนาดเล็ก

ลงในระดับนาโน ใช้เครื่องผสมโดยใช้แรงดันสูง หรือใช้กระบวนการห่อหุ้ม

วัตถุดิบให้อยู่ในระดับนาโน

•	 ชนิดและความเข้มข้นของตัวท�ำละลายที่ใช้ในการสกัดชนิดสารส�ำคัญ หรือ

กลุ่มสารที่ได้จากการสกัด (ในกรณีที่ไม่สามารถระบุได้) อัตราส่วนระหว่าง

ปริมาณวัตถุดิบที่น�ำมาใช้ต่อสารสกัดที่ได้ ๑ กรัม 

เฉพาะสารสกัด

	 ๑.๗	 ข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับสารเคมีที่ใช้ในการผลิต 

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

•	 คุณลักษณะของสารเคมี

•	 คุณลักษณะทางกายภาพและทางเคมี

•	 คุณภาพและมาตรฐาน

	 ๑.๘	 วิธีการตรวจวิเคราะห์ 

•	 ระบุวิธีการตรวจวิเคราะห์องค์ประกอบหลัก สารออกฤทธิ์หรือสารบ่งชี้แล้ว

แต่กรณีทั้งเชิงคุณภาพและปริมาณ

•	 วิธีการท�ำให้บริสุทธิ์ วิธีการตรวจสอบความบริสุทธิ์และข้อมูลความบริสุทธิ์

ของผลิตภัณฑ์จากจุลินทรีย์

เฉพาะจุลินทรีย์

	 ๑.๙	 ลักษณะ/ค�ำแนะน�ำในการบริโภค 

•	 ปริมาณต่อหนึ่งหน่วยบริโภคตามระบบเมตริก

•	 ความถี่ของการบริโภคต่อครั้งต่อวัน

•	 วิธีการเตรียมก่อนบริโภค/วิธีปรุง

•	 ผู้บริโภคกลุ่มเป้าหมาย

•	 ค�ำเตือน
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เอกสารข้อมูล หมายเหตุ

๒.	ข้อมูลความปลอดภัย

	 ๒.๑	 ลักษณะทางชีวเคมี (ถ้ามี) 

•	 การดูดซึม การกระจาย และการขับออกจากร่างกาย

•	 การเปลี่ยนแปลงของสาร (Biotransformation)

•	 ผลต่อเอนไซม์และค่าอื่นทางชีวเคมี

•	 ปฏิกิริยาที่เกิดขึ้นและวิถีของผลิตภัณฑ์ในอาหาร (Reaction and fate of 

the food)

	

	 ๒.๒	 การศึกษาทางด้านพิษวิทยา 

•	 พิษเฉียบพลันผลที่ได้จากการศึกษา ได้แก่

	 -	 LD
50

	 -	 อาการไม่พึงประสงค์อื่น ๆ หรือความเป็นพิษเฉียบพลันที่เกิดขึ้นกับ		

	 ระบบต่าง ๆ ของร่างกาย

•	 พิษกึ่งเรื้อรังผลที่ได้จากการศึกษา ได้แก่

	 -	 NOEL/NOAEL

	 -	 ลักษณะความเป็นพิษต่ออวัยวะเฉพาะ (Specific organs) หรืออวัยวะที่	

	 ได้รับผลจากขนาดที่ท�ำให้เกิดพิษ (LOAEL)

•	 พิษเรื้อรังผลที่ได้จากการศึกษา ได้แก่

	 -	 ความเป็นพิษเรื้อรัง

	 -	 ความเป็นพิษต่ออวัยวะเป้าหมาย (Target organs)

	 -	 ลักษณะความสัมพันธ์ระหว่างขนาดสาร (Dose) ที่ใช้ทดสอบกับความ	

	 เป็นพิษที่เกิดขึ้น

	 -	 คาดคะเนความเป็นพิษระยะยาวต่อมนุษย์ (ในขนาดที่ได้รับ)

	 -	 ข้อมูลในการทดลองสมมติฐานเกี่ยวกับกลไก (วิธี) การเกิดพิษ

	 ๒.๓	 การศึกษาความปลอดภัยของการใช้จุลินทรีย์บริสุทธิ์ 

•	 คุณสมบัติเฉพาะของจุลินทรีย์ เช่น การสร้างสารพิษ การท�ำลายเซลล์

	 เม็ดเลือดแดง (Hemolytic activity)
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เอกสารข้อมูล หมายเหตุ

•	 การตรวจสอบการรับและการแพร่ ลักษณะการดื้อยาและรูปแบบการดื้อ

•	 การประเมินฤทธิ์ทางกระบวนการเปลี่ยนแปลงทางเคมีในร่างกายของ

	 สิ่งมีชีวิต (เมแทบอลิก) เช่น การผลิตดี-แลกแทค (D-lactate) และการ

สลายเกลือน�้ำดี (Degradation of bile salt)

	 ๒.๔	 การศึกษาความเป็นพิษเฉพาะทาง เช่น 

•	 พิษทางด้านพันธุกรรม

•	 พิษต่ออวัยวะต่าง ๆ

•	 พิษก่อกลายพันธุ์

•	 พิษก่อลูกวิรูป การก่อมะเร็ง เป็นต้น (เฉพาะกรณีมีข้อบ่งชี้)

  	 ๒.๕  การศึกษาด้านอื่น ๆ เช่น 

•	 ผลการก่อภูมิแพ้ เป็นต้น

	 ๒.๖  การศึกษาในมนุษย์ 

•	 ทางคลินิกหรือทางระบาดวิทยา (ถ้ามี)

๓.	ข้อมูลด้านโภชนาการ (Nutritional data)

•	 การให้คุณค่าทางโภชนาการ

•	 การยับยั้ง ขัดขวางการดูดซึมของสารอาหาร
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ตารางที่ ๑๑ ตัวอย่างเอกสารอ้างอิงข้อมูลความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์อาหารใหม่

แหล่งอ้างอิงข้อมูล ความน่าเชื่อถือของข้อมูล

๑.	ต�ำราที่มีคุณภาพเป็นที่ยอมรับในวงการวิชาการ 

เช่น ต�ำราเกี่ยวกับสมุนไพรไทยหรือต่างประเทศ 

หรือต�ำราวิชาการอื่น ๆ เป็นต้น

๑.	ข้อมูลที่น�ำมาใช้ ต้องมีความน่าเชื่อถือ ต้องมีความ

ชัดเจน บ่งบอกคุณลักษณะของสารส�ำคัญที่มีอยู่ใน

ผลิตภัณฑ์อาหารดังกล่าว

๒.	ข้อมูลที่น�ำมาใช้อ้างอิง ควรมีหลักการหรือทฤษฎีที่ใช้         

ซึง่สามารถอธบิายผลการศกึษาได้อย่างถกูต้อง แม่นย�ำ

และชดัเจน เช่น มกีารวางแผนและการด�ำเนนิการภาย

ใต้มาตรฐาน Good Laboratory Practice (GLP), 

Good Agricultural Practice (GAP) หรือ Good 

Clinical Practice (GCP)  (แล้วแต่กรณี) และตาม

แนวทางของสากล

๒.	Official Monograph เช่น WHO Pharmacopoeia 

หรือของประเทศหรือหน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับความ

ปลอดภัยอาหาร

๓.	บทความที่ตีพิมพ์ในวารสารที่มีคุณภาพเป็นที่

ยอมรับในวงการนั้น ๆ (Peer-reviewed journals) 

โดยสืบค้นได้จากฐานข้อมูลที่น่าเชื่อถือ เช่น 

Elsevier (ScienceDirect Embase และScopus) 

Cochrane Library Pubmed BIOSIS TOXNET 

NAPRALERT และ Food Safety Authority ของ

ต่างประเทศ เป็นต้น

๔.	รายงานคณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญที่เกี่ยวข้อง 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
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	 ๒.	 ยื่ นขออนุญาตสถานที่ ผลิตหรือน�ำ  เข ้ า

ผลิตภัณฑ์อาหาร

	 เมื่อผลิตภัณฑ์อาหารใหม่ หมายรวมถึงผลิตภัณฑ์

อาหารนาโนด้วยนั้น ผ่านการพิจารณาจากส�ำนักอาหาร

ตามข้อ ๑ ผูป้ระกอบการ (ผูผ้ลติหรอืผูน้�ำเข้า) ต้องยืน่ขอ

อนญุาตสถานทีผ่ลติหรอืน�ำเข้าตามประเภทของผลติภัณฑ์

อาหาร ดังนี้

	 ๒.๑ กรณีสถานท่ีผลิตเข้าข่ายโรงงาน ต้องยื่นขอ

อนุญาตตั้งโรงงานผลิตอาหาร ส�ำหรับอาหารทุกประเภท

	 ๒.๒ กรณสีถานทีผ่ลติไม่เข้าข่ายโรงงาน ต้องยืน่ขอ

เลขสถานที่ผลิตอาหาร ส�ำหรับอาหารทุกประเภท

	 ๒.๓ กรณีสถานที่น�ำเข้า ต้องยื่นขออนุญาตสถาน

ที่น�ำเข้า ส�ำหรับอาหารทุกประเภท 

	 แนวทางการยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร ตาม

ตารางที่ ๑๒ 

	 ๓.	 ยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์อาหาร

	 ผลิตภัณฑ์อาหารใหม่ ซึ่งหมายรวมถึงผลิตภัณฑ์

อาหารนาโน ท่ีผ่านการพิจารณาความปลอดภัยของ

ผลิตภัณฑ์อาหารใหม่ตามวัตถุประสงค์ที่กล่าวอ้าง และ

ย่ืนขออนุญาตสถานที่ผลิตหรือน�ำเข้าผลิตภัณฑ์อาหาร

แล้ว ผู้ประกอบการ(ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้า) จึงจะย่ืนขอ

อนุญาตผลิตภัณฑ์อาหารได้ตามประเภทของผลิตภัณฑ์

อาหาร ดังนี้

	 ๓.๑	กรณีเป็นผลิตภัณฑ์อาหารควบคุมเฉพาะ

	 •	 ยื่นขออนุญาตใช้ฉลากอาหารกรณีที่สถานที่

ผลิตไม่เข้าข่ายโรงงาน

	 •	 ยื่นขอขึ้นทะเบียนต�ำรับอาหารกรณีสถานที่

ผลิตเข้าข่ายโรงงาน รวมทั้งสถานที่น�ำเข้า

	 ๓.๒	กรณีเป็นผลิตภัณฑ์อาหารที่ก�ำหนดคุณภาพ

หรือมาตรฐาน 

	 •	 ยืน่ขอจดทะเบยีนอาหารทัง้สถานทีผ่ลติทีเ่ข้าข่าย

โรงงาน และไม่เข้าข่ายโรงงาน รวมทั้งสถานที่น�ำเข้า

	 ๓.๓	กรณีเป็นผลิตภัณฑ์อาหารที่ต้องมีฉลาก

	 •	 ยืน่แจ้งรายละเอยีดผลติภณัฑ์อาหารทัง้สถาน

ทีผ่ลิตที่เข้าข่ายโรงงาน และไม่เข้าข่ายโรงงาน รวมทั้ง

สถานที่น�ำเข้า

	 ๓.๔	กรณีเป็นผลิตภัณฑ์อาหารทั่วไป

	 •	 ไม่ต้องยื่นขอเลขสารบบอาหาร

	 แนวทางส�ำหรบัผูป้ระกอบการในการยืน่ขออนุญาต

ผลิตภัณฑ์อาหาร ตามตารางที่ ๑๒
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	 ๔.	 ยื่นขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์อาหาร

	 ตามพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ ก�ำหนด

ไว้ว่า ผูป้ระกอบการ (ผูผ้ลติ ผูน้�ำเข้า หรอืผูอ้ืน่) ทีป่ระสงค์

จะโฆษณาคณุประโยชน์ คณุภาพ หรอืสรรพคณุของอาหาร

เพื่อประโยชน์ทางการค้า ทางวิทยุกระจายเสียง วิทยุ

โทรทัศน์ ทางฉายภาพ ภาพยนตร์ หรือทางหนังสือพิมพ์ 

หรือสิ่งพิมพ์อื่น หรือวิธีอื่นใด ต้องยื่นขออนุญาตโฆษณา

ต่อส�ำนักอาหาร หมายรวมถึงการโฆษณาผลิตภัณฑ์

อาหารนาโนด้วย โดยปฏิบัติตามประกาศส�ำนักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์การโฆษณา

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

แนวทางการโฆษณาผลิตภัณฑ์อาหาร ดังนี้

	 ข้อปฏิบัติการโฆษณาผลิตภัณฑ์อาหาร ดังนี้

	 (๑)	ต้องเป็นผลิตภัณฑ์อาหารที่ได้รับอนุญาตตาม

กฎหมายว่าด้วยอาหารประเภทนั้น

	 (๒)	ต้องแสดงสรรพคุณของผลิตภัณฑ์อาหาร      

ทัง้ต�ำรบั ไม่อนญุาตให้แสดงสรรพคณุ คณุประโยชน์ของ

แต่ละส่วนประกอบ

	 (๓)	ต้องแสดงข้อความหรือค�ำเตือนการโฆษณา

ส�ำหรับผลิตภัณฑ์อาหารบางประเภท ตามประกาศของ

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์

การโฆษณาอาหาร พ.ศ. ๒๕๕๑ และฉบับท่ี ๒ พ.ศ. ๒๕๕๕ 

กรณทีีไ่ม่มกีารก�ำหนดไว้เป็นการเฉพาะ ให้แสดงข้อความ 

“อ่านค�ำเตือนในฉลากก่อนบริโภค”

	 (๔)	ต้องมีผลการศึกษาวิจัยผลิตภัณฑ์อาหารหรือ

หลักฐานทางวิชาการที่น ่าเชื่อถือและเป ็นปัจจุบัน

สนับสนุนการโฆษณากล่าวอ้างสรรพคุณของผลิตภัณฑ์

อาหาร

	 (๕)	ต้องมีผลการศึกษาวิจัยที่มีการทดลองถึง

ผลลพัธ์ของผลติภณัฑ์อาหารในมนษุย์ กรณีทีมี่การกล่าวอ้าง

ทางสุขภาพ

	 ข้อห้ามการโฆษณาผลิตภัณฑ์อาหาร ดังนี้

	 (๑)	ต้องไม่โฆษณากล่าวอ้างสรรพคุณผลิตภัณฑ์

อาหาร นอกเหนือจากที่ได้รับอนุญาต

	 (๒)	ต้องไม่ใช้ชื่อผลิตภัณฑ์อาหารที่ท�ำให้ผู้บริโภค

เข้าใจผดิในสาระส�ำคญั หรอืเป็นเทจ็ หรอืเป็นการหลอกลวง

ให้เกดิความหลงเชือ่ หรือขดักบัวฒันธรรมอนัดีงามของไทย

	 (๓)	ต้องไม่แสดงสรรพคุณ คุณประโยชน์ของ

ผลิตภัณฑ์อาหารท่ีท�ำให้ผู้บริโภคเข้าใจผิดในสาระส�ำคัญ 

หรือเป็นเท็จ หรือเกินความจริง หรือเป็นการหลอกลวง

ให้เกิดความหลงเชื่อ เช่น

	 (๓.๑)	 แสดงหรอืสือ่ให้ผูบ้รโิภคเข้าใจว่าผลติภณัฑ์

อาหารน้ัน มีสรรพคุณในการลดความอ้วน ก�ำจัดไขมัน

ส่วนเกิน ลดน�ำ้หนกั ควบคมุการสร้างหรอืสะสมไขมนัใน

ร่างกาย ลดการดูดซึมหรือก�ำจัดไขมันจากอาหาร ช่วยให้

รูปร่างดี ท�ำให้ผอม หรือข้อความอื่นที่มีความหมายใน

ท�ำนองเดียวกัน ยกเว้นกรณีที่ผลิตภัณฑ์อาหารนั้นเป็น

อาหารส�ำหรับผู้ที่ต้องการควบคุมน�้ำหนักที่ใช้แทนมื้อ

อาหาร สามารถแสดงสรรพคณุในการควบคุมน�ำ้หนักได้

	 (๓.๒)	แสดงหรือสื่อให้ผู้บริโภคเข้าว่าผลิตภัณฑ์

อาหารนั้น ช่วยบ�ำรุงสมอง ท�ำให้ฉลาด ท�ำให้ความจ�ำดี

	 (๓.๓)	 แสดงหรอืสือ่ให้ผูบ้รโิภคเข้าใจว่าผลติภณัฑ์

อาหารนั้น ช่วยบ�ำรุงผิว ท�ำให้ผิวดี ผิวขาว เนียน กระชับ 

เปล่งปลั่ง สดใส

	 (๓.๔)	 แสดงหรอืสือ่ให้ผูบ้รโิภคเข้าใจว่าผลติภณัฑ์

อาหารนั้น ช่วยบ�ำรุงเพศ หรือเสริมสมรรถภาพทางเพศ
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	 (๓.๕)	 ใช้ข้อความที่ท�ำให้ผู้บริโภคเข้าใจว่าเป็นนม

ส�ำหรับทารกในครรภ์ มีประโยชน์ต่อทารกในครรภ์ กรณี

ที่เป็นผลิตภัณฑ์นมส�ำหรับสตรีมีครรภ์หรือให้นมบุตร 

เป็นต้น

	 (๔)	ต้องไม่แสดงหรือสื่อให้ผู ้บริโภคเข้าใจว่า

ผลิตภัณฑ์อาหารนั้น สามารถบ�ำบัด บรรเทา รักษา หรือ

ป้องกันโรคได้

	 (๕)	ต้องไม่โฆษณาผลิตภัณฑ์อาหารที่น�ำบุคลากร

ทางการแพทย์และสาธารณสุขมาแนะน�ำ รับรอง หรือ

เป็นผู้แสดงแบบ 

	 (๖)	ต้องไม่ใช้ข้อความโฆษณาผลิตภัณฑ์อาหาร       

ในลกัษณะของการเปรยีบเทยีบหรอืทบัถมกบัผลติภัณฑ์อืน่

	 (๗)	ไม่อนุญาตให้โฆษณาผลิตภัณฑ์อาหารด้วยค�ำ

หรือข้อความที่สื่อให้ผู้บริโภคเข้าใจผิด เช่น ตัวอย่างดัง

ต่อไปนี้ 

ศักดิ์สิทธิ์ ชั้นเลิศ เป็นหนึ่ง ดีที่สุด ชนะเลิศ เลิศเลอ

มหัศจรรย์ ยอดเยี่ยม ที่หนึ่งเลย ล�้ำเลิศ สุดยอด ฮีโร่

ปาฏิหาริย์ เยี่ยมยอด ที่สุด เลิศล�้ำ ดีเลิศ วิเศษ

เลิศที่สุด สุดเหวี่ยง ยอดไปเลย ดีเด็ด เยี่ยมไปเลย บริสุทธิ์

	 (๘)	ไม่อนุญาตให้โฆษณาผลิตภัณฑ์อาหารด้วยภาพ หรือข้อความที่สื่อให้ผู้บริโภคเข้าใจในความหมาย เช่น 

ตัวอย่างการโฆษณาด้วยข้อความดังต่อไปนี้

กลุ่มที่ ๑ การโฆษณาโอ้อวดสรรพคุณเพื่อลดน�้ำหนัก กลุ่มที่ ๒ การโฆษณาโอ้อวดสรรพคุณเพื่อบ�ำรุงผิว

•	 กาแฟลดความอ้วน

•	 กาแฟลดน�้ำหนัก

•	 ลดน�ำ้หนกัส่วนเกนิได้รวดเรว็และปลอดภยัด้วยอาหาร

ลดน�้ำหนัก... สามารถลดน�้ำหนักได้อาทิตย์ละอย่างต�่ำ 

๕ กิโลกรัม โดยไม่อ่อนเพลีย

•	 หมดกงัวลไปกบัไขมนัและน�ำ้หนกัส่วนเกนิทีคุ่ณต้องการ 

จะก�ำจดั

•	 ลดน�ำ้หนกัได้ภายใน ๔ สปัดาห์ สลายไขมนัทีส่ะสมใน

ร่างกาย 

	 เป็นต้น

•	 ผิวสดใส ใครๆ ก็อยากเป็นเจ้าของ

•	 ท�ำให้ผิวขาวเนียน เปล่งปลั่ง ผิวพรรณสดใส

•	 ลดริ้วรอยเหี่ยวย่น ลดสิว ฝ้า กระ จุดด่างด�ำ

	 เป็นต้น
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กลุ่มที่ ๓ การโฆษณาโอ้อวดสรรพคุณคุณค่าอาหาร
ประเภทผลิตภัณฑ์นม

กลุม่ท่ี ๔ การโฆษณาทีโ่อ้อวดสรรพคณุเสริมสมรรถภาพ
ทางเพศ

•	 นมสูตรพิเศษเพื่อการบ�ำรุงสมองโดยเฉพาะ

•	 นมที่มีดีเอชเอ โอเมก้า-๓ และวิตามินบี ๑๒ ซึ่งเป็น

สารส�ำคญัท่ีช่วยบ�ำรงุสมอง ท�ำให้ลูกน้อยมพีฒันาการ

ทางสมองที่ดี โตขึ้นจะเป็นคนเก่งและฉลาด

•	 เตรียมความพร้อมของลูกให้เต็มที่กับ...

	 เป็นต้น

•	 ช่วยบ�ำรุงและเสริมสร้างประสิทธิภาพทางเพศ

•	 ท�ำให้ท่านชายมีขนาดใหญ่ขึ้น อึดข้ึน เพ่ิมน�้ำรัก 

เป็นต้น

กลุ่มที่ ๕ การโฆษณาโอ้อวดสรรพคุณคุณค่าอาหารอื่น กลุ่มที่ ๖ การโฆษณาที่โอ้อวดสรรพคุณทางยา

•	 มีคุณค่าสารอาหารครบตามที่ร่างกายต้องการ คุณค่า

สารอาหารที่ส�ำคัญที่สมดุล คุณค่าสารอาหารใน

ปริมาณที่เหมาะสมต่อร่างกาย

•	 เป็นผลิตภัณฑ์ที่ให้คุณค่าทางโภชนาการเฉพาะอย่าง

เพียงพอ เสริมอาหารที่รับประทานปกติ เพื่อให้มั่นใจ

ได้ว่าร่างกายได้รับสารอาหารครบถ้วน

•	 ส�ำหรับคนชราที่ต้องจ�ำกัดปริมาณอาหารบางชนิดที่

อาจเป็นผลเสียต่อสุขภาพ

•	 ส�ำหรบัผูท้ีร่บัประทานเมล็ดข้าวท่ีขัดสเีป็นประจ�ำทกุวนั

•	 เพิ่มภูมิต้านทานแก่ร่างกาย

•	 ช่วยซ่อมแซมและขจัดสารพิษของร่างกาย ช่วยท�ำให้

ร่างกายแขง็แรง สามารถต้านทานโรคภยัไข้เจบ็ได้ดขึีน้ 

มีภูมิคุ้มกันโรคที่ดีขึ้น

•	 ลดสารพษิท่ีมาจากอาหารและมลพษิทางอากาศ ช่วย

ป้องกันไม่ให้เซลล์ในร่างกายเปลี่ยนเป็นมะเร็ง

	 เป็นต้น

•	 ป้องกันโรคหวัใจ โรคมะเร็ง โรคเบาหวาน หลอดเลือด

แขง็ตวั

•	 ป้องกันการเจริญเติบโตของเซลล์มะเร็ง

•	 บรรเทาอาการปวดหัว ไมเกรน การอักเสบของสิว 

อาการชาบวมและเส้นเลือดขอด

•	 บ�ำรุงสมอง หัวใจ ประสาท

•	 ลดโคเลสเตอรอล ลดความดันโลหิต ลดไขมันใน

เส้นเลือด

•	 ต่อต้านอนุมูลอิสระซึ่งเป็นการป้องกันการเกิดโรค

มะเร็ง

•	 แก้ปัญหาปวดประจ�ำเดือน ประจ�ำเดือนมาไม่ปกติ

•	 ยับยั้งการเจริญเติบโตของแบคทีเรีย

	 เป็นต้น



84

กลุม่ที ่๗ การโฆษณาทีโ่อ้อวดสรรพคุณผลติภณัฑ์อาหาร 

ประเภทเครื่องดื่ม

กลุ่มที่ ๘ การโฆษณาที่โอ้อวดสรรพคุณเกินจริง

•	 เคร่ืองดืม่สมุนไพรจนี สตูรนีเ้ป็นสดุยอดของเครือ่งดืม่

สมุนไพร... โสมอเมริกา ...ป้องกันโรคหัวใจ สมองฝ่อ 

สมองเส่ือม...โสมเกาหลี...ป้องกันโลหิตจาง...ปักค้ีผิว

ด�ำ...ป้องกันเบาหวาน...เจี่ยเต็กย้ง...ป้องกันไตวาย 

เป็นต้น

•	 กล่าวอ้างว่าเป็นสตูรลบัและใช้ค�ำหร ูเช่น “breakthrough” 

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

ซึ่งในโฆษณาภาษาไทยก็คือ มหัศจรรย์ ปาฏิหาริย์

•	 ใช้ศัพท์ที่แสดงถึงผลของผลิตภัณฑ์ เช่น“ล้างพิษ    

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

พละก�ำลงั (energize)” ซึ่งค�ำต่าง ๆ เหล่านี้ค่อนข้าง

คลุมเครือและยากแก่การพิสูจน์

•	 อ้างว่ารกัษาโรคได้สารพัด ตัง้แต่หายง่ายจนถงึโรคร้ายแรง

•	 ยนืยนัว่ามผีลการศกึษาทางวทิยาศาสตร์ แต่ไม่ได้ระบุ

เอกสารอ้างอิงใด ๆ หรือมีเอกสารวิจัยที่จ้างท�ำขึ้น

•	 บอกแต่ประโยชน์และระบวุ่าไม่ก่อให้เกดิอาการข้างเคยีง

	 (๙)	ไม่อนญุาตให้โฆษณาผลติภณัฑ์อาหารด้วยภาพ 

เช่น 

	 •	 ภาพสมอง หรือภาพทีส่ื่อให้เข้าใจว่าเป็นสมอง	

	 •	 ภาพรวมของการใช้หรือสื่อว่าเป็นผลของการ	

		  ใช้ผลิตภัณฑ์ก่อนและหลังรับประทาน เช่น	  

		  ภาพคนอ้วน-คนผอม คนผิวคล�้ำ-ผิวขาว

	 •	 ภาพอวัยวะภายในร่างกาย เช่น หัวใจ ปอด 

		  ตับ เป็นต้น

	 •	 ภาพเครื่องชั่งน�้ำหนัก/สายวัด

	 •	 ภาพทารก หรือภาพกราฟฟิคทารก
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	 ตัวอย่างเอกสารข้อมูลการยื่นขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์อาหาร ตามตารางที่ ๑๓

ตารางที่ ๑๓ ตัวอย่างเอกสารข้อมูลการยื่นขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์อาหาร

เอกสารข้อมูล รายละเอียด

โฆษณา •	 ข้อความ ภาพ หรือข้อมูลอื่นที่ต้องการโฆษณา

เอกสารเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่จะ
โฆษณา

•	 สูตรส่วนประกอบ กรรมวิธีการผลิตผลิตภัณฑ์อาหาร 
•	 ฉลากผลิตภัณฑ์อาหาร 
•	 เอกสารการอนุญาต

เอกสารอ้างอิงสนับสนุนการโฆษณา
•	เอกสารการตรวจวิเคราะห์ •	 รายงานผลการตรวจวิเคราะห์

•	เอกสารอ้างอิงทางวิชาการ •	 ผลงานวิจัยที่มีการทดลองถึงผลลัพธ์ของผลิตภัณฑ์อาหารในมนุษย์
•	 ผลงานวจิยัได้รบัการตพีมิพ์ในวารสารทางวชิาการทีเ่ป็นทีย่อมรบัและเชือ่ถอืได้

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

๒.	ผลิตภัณฑ์ยานาโน
	 การควบคุม ก�ำกับ ดูแลผลิตภัณฑ์ยา อยู่ภายใต้

ความรับผิดชอบของส�ำนักยา ส�ำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ และ

ฉบบัแก้ไขเพิม่เตมิ ได้ก�ำหนดค�ำนิยามของ “ยา” หมายถงึ 

	 (๑)	วัตถุที่รับรองไว้ในต�ำรายาที่รัฐมนตรีประกาศ

	 (๒)	วัตถุที่มุ ่งหมายส�ำหรับใช้ในการวิจัย บ�ำบัด 

บรรเทา รักษา หรือป้องกันโรค หรือความเจ็บป่วยของ

มนุษย์หรือสัตว์

	 (๓)	วัตถุที่เป็นเภสัชเคมีภัณฑ์หรือเภสัชเคมีภัณฑ์

กึ่งส�ำเร็จรูป หรือ

	 (๔)	วัตถุที่มุ ่งหมายส�ำหรับให้เกิดผลแก่สุขภาพ 

โครงสร้างหรือการกระท�ำหน้าที่ใด ๆ ของร่างกายมนุษย์

หรือสัตว์

	 วัตถุตาม (๑) (๒) หรือ (๔) ไม่หมายความรวมถึง

	 (ก)	วตัถท่ีุมุ่งหมายส�ำหรบัใช้ในการเกษตร หรอืการ

อุตสาหกรรมตามที่รัฐมนตรีประกาศ

	 (ข)	วัตถุที่มุ ่งหมายส�ำหรับใช้เป็นอาหารส�ำหรับ

มนษุย์ เครือ่งกฬีา เครือ่งมอืเครือ่งใช้ในการส่งเสรมิสขุภาพ 

เครือ่งส�ำอางหรอืเครือ่งมอืและส่วนประกอบของเครือ่งมอื

ที่ใช้ในการประกอบโรคศิลปะหรือวิชาชีพเวชกรรม

	 (ค)	วัตถุที่มุ่งหมายส�ำหรับใช้ในห้องวิทยาศาสตร์

ส�ำหรบัการวจิยั การวเิคราะห์หรอืการชนัสูตรโรค ซึง่มไิด้

กระท�ำโดยตรงต่อร่างกายของมนุษย์ 

	 ตามกฎหมายยา แบ่งผลิตภัณฑ์ยาออกเป็น ๒ 

ประเภท ดังนี้

	 ๑.	 ยาแผนปัจจุบัน ได้แก่ ยาใหม่ ยาสามัญใหม่ 

ยาสามัญ และยาชีววัตถุ

	 ๒.	 ยาแผนโบราณ ได้แก่ ยาแผนโบราณ และ    

ยาพัฒนาจากสมุนไพร
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	 การจัดประเภทผลิตภัณฑ์ยานาโน
	 ปัจจุบันส�ำนกัยายงัไม่มกีฎระเบยีบและหลกัเกณฑ์

เฉพาะในการก�ำกบัดแูลผลิตภณัฑ์ยานาโนเพราะกฎระเบยีบ 

และหลักเกณฑ์การก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์ยาที่ใช้อยู ่ใน

ปัจจุบันมีความเข้มงวดรัดกุมเพียงพอ จึงน�ำกฎระเบียบ

และหลักเกณฑ์ดังกล่าวมาใช้กับผลิตภัณฑ์ยานาโนด้วย 

การน�ำนาโนเทคโนโลยมีาใช้พัฒนาผลติภณัฑ์ยาส่วนใหญ่

เป็นการพฒันาระบบการน�ำส่งยาเพือ่เพิม่ค่าชวีประสทิธผิล 

(Bioavailability) ของยา เพิ่มความจ�ำเพาะเจาะจงใน

การน�ำส่งยาเข้าสูเ่ซลล์หรอือวยัวะเป้าหมาย โดยยาไม่ถกู

ปลดปล่อยหรือถกูท�ำลายไประหว่างทาง ดงันัน้ผลติภณัฑ์

ยานาโนจึงจัดเป็นยาใหม่เพราะเข้าข่ายค�ำนิยามของยา

ใหม่ข้อใดข้อหนึ่งตามที่ก�ำหนดไว้ดังนี้

	 (๑)	ยาท่ีมตีวัยาส�ำคัญเป็นตวัยาใหม่ (New chemical 

entities) หรืออนุพันธ์ใหม่

	 (๒)	ยาที่มีข้อบ่งใช้ใหม่ (New indication)

	 (๓)	ยาที่เป็นสูตรผสมใหม่ (New combination) 

	 (๔)	ยาท่ีมรีปูแบบใหม่ของการให้ยา (New delivery 

system)

	 (๕)	ยาท่ีมช่ีองทางการให้ยาแบบใหม่ (New route 

of administration)

	 (๖)	ยาที่มีรูปแบบใหม่ (New dosage form) 

	 (๗)	ยาที่มีความแรงใหม่ (New strength)

	 ผลิตภัณฑ์ยาใหม่แบ่งเป็น ๓ ประเภท คือ

	 (๑)	ผลิตภัณฑ์ยาใหม่ส�ำหรับมนุษย์ 

	 (๒)	ผลิตภัณฑ์ยาชีววัตถุใหม่

	 (๓)	ผลิตภัณฑ์ยาใหม่ส�ำหรับสัตว์

	 แนวทางการก�ำกับดูแลและการขออนุญาต

ผลิตภัณฑ์ยานาโน
	 ผู้ประกอบการ (ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้า) ที่ประสงค์จะ

ขออนญุาตผลติหรอืน�ำเข้าผลติภณัฑ์ยา รวมทัง้ผลติภณัฑ์

ยานาโน จะต้องด�ำเนินการดังนี้

	 ๑.	 ยืน่ขออนญุาตสถานท่ีผลติหรอืน�ำเข้าผลติภณัฑ์ยา

	 ๒.	 ยื่นขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยา

	 ๓.	 ยื่นขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์ยา

	 ๑.	 ยืน่ขออนญุาตสถานทีผ่ลติหรอืน�ำเข้าผลติภณัฑ์ยา

	 ด้วยผลติภณัฑ์ยานาโนเข้าข่ายเป็นยาแผนปัจจุบนั 

ดังน้ันในกรณผีลติยา ผูผ้ลิตรายใหม่ต้องขออนญุาตสถานที่ 

ผลิตยาแผนปัจจุบันต่อส�ำนักยา ส่วนในกรณีน�ำเข้ายา 

ผูน้�ำเข้าสามารถขออนญุาตสถานทีน่�ำหรือสัง่ยาแผนปัจจุบนั 

เข้ามาในราชอาณาจักรได้ที่ส�ำนักยา หรือส�ำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัดในพ้ืนที่ ทั้งนี้ผู้ประกอบการ (ผู้ผลิต

หรือผู้น�ำเข้า) ต้องปฏบิติัตามหลกัเกณฑ์และวิธกีารในการ

ผลิตยา หรือน�ำสั่งยาตามที่กฎหมายก�ำหนด

	 ๒.	 ยื่นขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยา

	 ด้วยผลิตภัณฑ์ยามีผลกระทบโดยตรงต่อผู้ใช้ทั้ง

มนษุย์และสตัว์ จงึจ�ำเป็นต้องควบคมุ ก�ำกบั ดแูลอย่างเข้มงวด 

กฎหมายจึงก�ำหนดให้ผลิตภัณฑ์ยาที่จะจ�ำหน่ายในท้อง

ตลาดต้องขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยาต่อส�ำนกัยา โดยผลิตภณัฑ์

ยาต้องผ่านการพจิารณาคณุภาพ ประสทิธภิาพ และความ

ปลอดภยั ผลิตภณัฑ์ยานาโนทีเ่ข้าข่ายเป็นยาใหม่ ซึง่แบ่ง

ออกเป็นผลิตภัณฑ์ยาใหม่ส�ำหรับมนุษย์ ผลิตภัณฑ์ยาชีว

วตัถใุหม่ และผลติภณัฑ์ยาใหม่ส�ำหรบัสตัว์ จงึต้องยืน่ขอขึน้ 

ทะเบียนต�ำรับยา ทั้งนี้ข้อมูลที่ผู ้ประกอบการต้องจัด

เตรียมเพื่อยื่นขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาใหม่แต่ละ

ประเภท รายละเอยีด ตามตารางที ่๑๔ และตารางที่ ๑๕
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ตารางที่ ๑๔ ข้อมูลการยื่นขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาใหม่

ประเภท ข้อมูลที่จ�ำเป็น คู่มือ/หลักเกณฑ์

ผลิตภัณฑ์ยาใหม่

ส�ำหรับมนุษย์

ส่วนที่ ๑	ข้อมลูท่ัวไปและข้อมลูผลิตภณัฑ์ 

(Administrative data and 

product information)

ส่วนที่ ๒	ข้อมูลด้านคุณภาพยา 

 	 (Quality document)

ส่วนที่ ๓	ข้อมูลด้านที่ไม่ใช่การศึกษาทาง	

คลินกิ (Nonclinical document)

ส่วนที่ ๔	ข้อมูลด้านการศึกษาทางคลินิก 	

(Clinical document)

•	 ต้องปฏบิติัตามคู่มือ/หลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบยีน

ต�ำรบัยาใหม่แบบ ASEAN Harmonization 

•	 เอกสารข้อก�ำหนดที่ต้องยื่นขึ้นทะเบียนต�ำรับ

ยาใหม่แบบ ASEAN Harmonization 

ผลติภณัฑ์ยาชวีวตัถุ 

ใหม่

ส่วนที่ ๑	ข้อมลูท่ัวไปและข้อมลูผลิตภณัฑ์

ส่วนที่ ๒	ข้อมูลด้านคุณภาพยา 

ส่วนที่ ๓	ข้อมูลด้านที่ไม่ใช่การศึกษาทาง

คลินิก

ส่วนที่ ๔	ข้อมูลด้านการศึกษาทางคลินิก

•	 ต้องปฏบิติัตามคู่มือ/หลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบยีน

ต�ำรบัยาใหม่แบบ ASEAN Harmonization 

•	 เอกสารข้อก�ำหนดที่ต้องยื่นขึ้นทะเบียนต�ำรับ

ยาใหม่แบบ ASEAN Harmonization 

ผลิตภัณฑ์ยาใหม่

ส�ำหรับสัตว์

ส่วนที่ ๑ ข้อมูลทัว่ไปและข้อมลูผลติภณัฑ์

ส่วนที่ ๒ ข้อมูลด้านคุณภาพยา 

ส่วนที่ ๓	ข้อมูลด้านที่ไม่ใช่การศึกษาทาง	

คลินิก

ส่วนที่ ๔ ข้อมูลด้านการศึกษาทางคลินิก

•	 ต้องปฏบิติัตามคู่มือ/หลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบยีน

ต�ำรบัยาส�ำหรับสตัว์
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ตารางที่ ๑๕ ตัวอย่างเอกสารข้อมูลการยื่นขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ยาใหม่

เอกสารข้อมูล รายละเอียด

ส่วนที่ ๑ ข้อมูลทั่วไปและข้อมูล

ผลิตภัณฑ์

•	 ชื่อ ความแรง รูปแบบยา

•	 ปริมาณและคุณสมบัติของตัวยาส�ำคัญ

•	 ลักษณะและรูปแบบยาทางเภสัชกรรม

•	 คุณสมบัติทางคลินิก  เช่น

	 -	 ข้อบ่งใช้ในการรักษา

	 -	 ขนาดยาและวิธีการใช้ยา
	 -	 ข้อห้ามใช้
	 -	 ค�ำเตือนพิเศษและข้อควรระวังในการใช้ยา 
	 -	 อันตรกิริยากับยาอื่น ๆ (Drug interaction) หรืออันตรกิริยาอื่น ๆ 
	 -	 การใช้ยาในสตรีมีครรภ์ และสตรีระหว่างให้นมบุตร (กรณีเป็นยา	

	 ส�ำหรับมนุษย์) หรือการใช้ยาในสัตว์ตั้งท้อง หรือสัตว์ระหว่างให้นม 	
	 (กรณีเป็นยาส�ำหรับสัตว์)

	 -	 ผลต่อความสามารถในการขับขี่และท�ำงานกับเครื่องจักรกล 
		  (กรณีเป็นยาส�ำหรับมนุษย์)
	 -	 อาการไม่พึงประสงค์
	 -	 การได้รับยาเกินขนาด
	 -	 ระยะหยดุยาในสตัว์ก่อนน�ำเนือ้ นม ไข่ หรอืผลติภณัฑ์อืน่จากสัตว์
		  มาบรโิภค (กรณีเป็นยาส�ำหรับสัตว์)
•	 คุณสมบัติทางเภสัชวิทยา เช่น 
	 -	 เภสัชพลศาสตร์ 
	 -	 เภสัชจลนศาสตร์
	 -	 ข้อมูลความปลอดภยัจากการศกึษาในสตัว์ทดลอง
•	 รายละเอียดทางเภสัชกรรม เช่น
	 -	 รายการตวัยาไม่ส�ำคัญ
	 -	 ความไม่เข้ากนัของยา
	 -	 อายุของยา
	 -	 ข้อควรระวงัพิเศษในการเกบ็ยา
	 -	 ลกัษณะและส่วนประกอบของภาชนะบรรจุ
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เอกสารข้อมูล รายละเอียด

•	 ฉลาก และเอกสารก�ำกับยา 

•	 ใบอนุญาตผลิตหรือน�ำสั่งยา 

•	 หนังสือรับรองต่าง ๆ เช่น

	 -	 หนังสือรับรองเกี่ยวกับหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต (Good 	

	 Manufacturing Practice: GMP) ของผู้ผลิต 

	 -	 หนงัสือรบัรองผลติภณัฑ์ยา (Certificate of Pharmaceutical Product) 

		  ในกรณีเป็นผู้น�ำเข้า

•	 ข้อมูลเปรียบเทียบข้อดี-ข้อเสียระหว่างผลิตภัณฑ์ยาใหม่ที่ขึ้นทะเบียน

กบัยาในกลุ่มบ�ำบดัรกัษาโรคเดยีวกนัทีไ่ด้ขึน้ทะเบยีนในประเทศไทยแล้ว 

ทัง้ในแง่ประสทิธิภาพและความปลอดภัย (กรณเีป็นยาส�ำหรบัมนุษย์)

ส่วนที่ ๒ ข้อมูลด้านคุณภาพยา ข้อมูลวัตถุดิบตัวยาส�ำคัญ ได้แก่

•	 ชื่อ โครงสร้าง คุณสมบัติทั่วไป

•	 การผลิต 

•	 การตรวจลักษณะเฉพาะ  

•	 การควบคุมวัตถุดิบตัวยาส�ำคัญ 

•	 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน

•	 การบรรจุ

•	 ความคงสภาพ 

ข้อมูลผลิตภัณฑ์ยา ได้แก่

•	 ลักษณะยา และส่วนประกอบ

•	 ข้อมูลการพัฒนาทางเภสัชกรรม 

•	 การผลิต

•	 การควบคุมสารปรุงแต่ง

•	 การควบคุมผลิตภัณฑ์ส�ำเร็จรูป

•	 สารมาตรฐานหรือวัสดุมาตรฐาน

•	 การบรรจุ

•	 ความคงสภาพ 

•	 หลักฐานความสมมูลของผลิตภัณฑ์
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เอกสารข้อมูล รายละเอียด

ส่วนที่ ๓ ข้อมูลด้านที่ไม่ใช่การศึกษา

ทางคลินิก

•	 เภสัชวิทยา ได้แก่

	 -	 เภสัชพลศาสตร์

	 -	 เภสัชวทิยาความปลอดภัย

	 -	 อนัตรกริยิาของยา ด้านเภสชัพลศาสตร์

•	 เภสัชจลนศาสตร์ ได้แก่

	 -	 การดดูซมึ

	 -	 การกระจายยา

	 -	 เมแทบอลซิมึ หรือกระบวนการทางเคมใีนร่างกายของสิง่มชีีวติ 

	 -	 การขบัถ่ายยา

	 -	 อนัตรกริยิาของยา ด้านเภสชัจลนศาสตร์ (ส่วนทีไ่ม่ใช่ข้อมลูทางคลนิกิ) 

	 -	 การศกึษาอืน่ ๆ ทีเ่กีย่วข้อง

•	 พิษวิทยา ได้แก่

	 -	 ความเป็นพษิทีเ่กดิจากการให้ยาครัง้เดยีว

	 -	 ความเป็นพษิทีเ่กดิจากการให้ยาซ�ำ้ ๆ 

	 -	 ความเป็นพษิทางพนัธกุรรม

	 -	 การก่อมะเรง็

	 -	 ความเป็นพษิต่อการสบืพันธุแ์ละพฒันาการของตวัอ่อน

	 -	 ความทนเฉพาะท่ี

	 -	 การศกึษาเพือ่หาค่าปริมาณยาสัตว์ตกค้างสงูสดุในผลติภณัฑ์จากสตัว์ 

		  (Maximum Residue Limits: MRL) (กรณีเป็นยาส�ำหรบัสตัว์เพือ่	

	 การบริโภค)

	 -	 การศกึษาผลกระทบต่อสิง่แวดล้อม (กรณเีป็นยาส�ำหรับสตัว์)

	 -	 การศกึษาอืน่ ๆ ทีเ่กีย่วข้อง
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	 ๓.	 ยื่นขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์ยา

	 ตามพระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐ ก�ำหนดว่า      

ผู้ประกอบการ (ผู้ผลิต ผู้น�ำเข้า หรือผู้อื่น) ที่ประสงค์จะ

โฆษณาขายผลติภณัฑ์ยา หมายรวมถงึผลติภณัฑ์ยานาโนด้วย 

ไม่ว่าจะเป็นการโฆษณาข้อความ เสียง หรือภาพ จะต้อง

ยื่นขออนุญาตต่อส�ำนักยาก่อน เม่ือได้รับอนุญาตให้

โฆษณาแล้ว จึงจะท�ำการโฆษณาได้ หลักการโฆษณา

ผลิตภัณฑ์ยา มีดังนี้

	 (๑)	ต้องไม่เป็นการโฆษณาผลิตภัณฑ์ยาที่โอ้อวด

สรรพคุณยา หรือวัตถุอันเป็นส่วนประกอบของยาว่า

สามารถบ�ำบดั บรรเทา รกัษา หรอืป้องกันโรค หรอืความ

เจบ็ป่วยได้อย่างศกัดิส์ทิธ์ หรอืหายขาด หรอืใช้ถ้อยค�ำอืน่ใด 

ที่มีความหมายท�ำนองเดียวกัน

	 (๒)	ต้องไม่เป็นการโฆษณาผลิตภัณฑ์ยาที่แสดง

สรรพคุณยาอันเป็นเท็จหรือเกินความจริง

	 (๓)	ต้องไม่เป็นการโฆษณาผลิตภัณฑ์ยาที่ท�ำให้      

ผูบ้รโิภคเข้าใจว่ามีวตัถใุดเป็นตวัยา หรอืเป็นส่วนประกอบ

ของยา ซ่ึงความเป็นจริงไม่มีวัตถุหรือส่วนประกอบนั้น    

ในยา หรือมีแต่ไม่เท่าที่ท�ำให้เข้าใจ

	 (๔)	ต้องไม่เป็นการโฆษณาผลิตภัณฑ์ยาที่ท�ำให้      

ผูบ้รโิภคเข้าใจว่าเป็นยาท�ำให้แท้งลกู หรอืยาขบัระดูอย่าง

รุนแรง

	 (๕)	ต้องไม่เป็นการโฆษณาผลิตภัณฑ์ยาที่ท�ำให้      

ผู้บริโภคเข้าใจว่าเป็นยาบ�ำรุงกามหรือยาคุมก�ำเนิด

	 (๖)	ต้องไม่เป็นการโฆษณาผลิตภัณฑ์ยาที่แสดง

สรรพคุณยาอันตราย หรือยาควบคุมพิเศษ

	 (๗)	ต้องไม่เป็นการโฆษณาผลิตภัณฑ์ยาที่เป็นการ

รับรองหรือยกย่องสรรพคุณยาโดยบุคคลอื่น

	 (๘)	ต้องไม่เป็นการโฆษณาผลิตภัณฑ์ยาที่แสดง

สรรพคณุว่าสามารถบ�ำบดั บรรเทา รกัษาหรอืป้องกนัโรค

หรืออาการของโรคที่รัฐมนตรีประกาศ ตามมาตรา ๗๗ 

(โรคเบาหวาน มะเรง็ อมัพาต วัณโรค โรคเรือ้น โรคหรอื

อาการโรคของสมอง หัวใจ ปอด ตับ ม้าม ไต)

	 ทั้งนี้ ผู ้ประกอบการจะต้องปฏิบัติตามระเบียบ

ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาว่าด้วยหลกัเกณฑ์

การโฆษณาขายยา

	 ตัวอย่างเอกสารข้อมูลการยื่นขออนุญาตโฆษณา

ผลิตภัณฑ์ยา ตามตารางที่ ๑๖

เอกสารข้อมูล รายละเอียด

ส่วนที่ ๔ ข้อมูลด้านการศึกษาทาง

คลินิก

•	 รายงานและสรุปผลการศึกษาทางคลินิกด้านต่าง ๆ ได้แก่

	 -	 ชวีเภสชักรรมและวธิวิีเคราะห์ท่ีเกีย่วข้อง

	 -	 เภสัชวทิยาทางคลนิกิ 

	 -	 เภสัชจลนศาสตร์

	 -	 เภสัชพลศาสตร์

	 -	 ประสิทธภิาพในการรกัษา 

	 -	 ความปลอดภยัของผลติภณัฑ์

	 -	 ประโยชน์ทีไ่ด้รับกบัความสีย่ง
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ตารางที่ ๑๖ ตัวอย่างเอกสารข้อมูลการยื่นขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์ยา

เอกสารข้อมูล รายละเอียด

โฆษณา •	 ข้อความ ภาพ หรอืข้อมลูอืน่ทีต้่องการโฆษณา ซึง่ต้องมข้ีอความและภาพ

ตรงกบัทีไ่ด้รบัอนญุาตให้ขึน้ทะเบียนต�ำรบัยา

เอกสารที่ได้รับอนุญาตจากส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา

•	 ส�ำเนาฉลากและเอกสารก�ำกับยา

•	 ส�ำเนาค�ำขอขึ้นทะเบียนต�ำรับยา (ในกรณีมีการกล่าวอ้างถึงส่วน

ประกอบของต�ำรบัยาและไม่มีรายละเอยีดในฉลากหรอืเอกสารก�ำกบัยา) 

เป็นต้น

เอกสารอ้างอิงทางวิชาการที่

สนับสนุนการโฆษณา

•	 บทความหรือผลงานวิจัย

•	 เอกสารที่ตีพิมพ์ในหนังสือหรือวารสารที่เป็นที่ยอมรับและน่าเชื่อถือ

•	 เอกสารหรอืหลกัฐานทีจ่ะพิสจูน์เกีย่วกับระยะเวลาทีก่ล่าวอ้างในโฆษณา

	 การเฝ้าระวังความปลอดภัยผลิตภัณฑ์ยานาโน

หลังออกสู่ตลาด

	 เนื่องจากผลิตภัณฑ์ยานาโนเข้าข่ายค�ำนิยามของ

ยาใหม่ในข้อใดข้อหน่ึงตามท่ีก�ำหนด คือ ยาที่มีตัวยา

ส�ำคัญเป็นตัวยาใหม่หรืออนุพันธ์ใหม่ ยาที่มีข้อบ่งใช้ใหม่ 

ยาท่ีเป็นสูตรผสมใหม่ ยาที่มีรูปแบบใหม่ของการให้ยา    

ยาที่มีช่องทางการให้ยาแบบใหม่ ยาที่มีรูปแบบใหม่ หรือ

ยาที่มีความแรงใหม่ ดังนั้นจึงน�ำหลักเกณฑ์การติดตาม

ความปลอดภยัของยาใหม่ (Safety Monitoring Program: 

SMP) ตาม ASEAN Harmonization มาใช้ตดิตามความ

ปลอดภยัของผลติภณัฑ์ยานาโนส�ำหรบัมนษุย์ด้วย หลกัเกณฑ์

การติดตามความปลอดภัยของยาใหม่แบ่งออกเป็น ๒ 

ระยะ ดังนี้ 

	 ระยะที่ ๑ การอนุมัติทะเบียนต�ำรับยาแบบมี

เง่ือนไข ได้แก่ การจ�ำกดัให้จ�ำหน่ายผลติภณัฑ์ยาได้เฉพาะ

ในสถานพยาบาลภาครัฐและเอกชนที่มีแพทย์ดูแลอย่าง

ใกล้ชิด และติดตามความปลอดภัยจากการใช้ในคนไทย

เป็นเวลาประมาณ ๒ ปี กรณข้ีอมลูความปลอดภยัไม่เพยีงพอ 

กต้็องท�ำการศกึษาเพ่ิมเตมิ ถ้าข้อมลูความปลอดภยัเพยีงพอ

และมีประสิทธิภาพในการใช้ ส�ำนักยาจะปลดเงื่อนไข    

ดังกล่าวและให้ทะเบียนต�ำรับยาแบบไม่มีเงื่อนไข

	 ระยะที่ ๒ การติดตามความปลอดภัยการใช้หลัง

จากให้ทะเบยีนต�ำรบัยาแบบไม่มีเงือ่นไข (Spontaneous 

ADR Reporting) คือ การเฝ้าระวังความปลอดภัย

ผลิตภัณฑ์ยาที่จ�ำหน่ายในท้องตลาด ให้มีคุณภาพ 

ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย รวมทั้งการติดตาม

อาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ยาต่อผู้บริโภค 

	 ผู ้ประกอบการสามารถศึกษาและดาวน์โหลด

เอกสารข้อมูลได้ที่เว็บไซต์ www.fda.moph.go.th เลือก 

“ยา” หรือที่ URL http://drug.fda.moph.go.th/
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๓.	ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์นาโน

	 การควบคุม ก�ำกับ ดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

อยูภ่ายใต้ความรบัผดิชอบของกองควบคมุเครือ่งมอืแพทย์ 

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามพระราช

บัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ได้ก�ำหนดค�ำนิยาม

ของ “เครื่องมือแพทย์” หมายถึง

	 (๑)	เครือ่งมือ เครือ่งใช้ เครือ่งกล วตัถท่ีุใช้ใส่เข้าไป

ในร่างกายมนษุย์หรอืสตัว์ น�ำ้ยาทีใ่ช้ตรวจในห้องปฏบิตักิาร 

ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใด ที่ผู้ผลิตมุ่งหมาย

เฉพาะส�ำหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้

โดยล�ำพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ประกอบกับสิ่งอื่นใด

	 (ก)	ประกอบโรคศิลปะ ประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

ประกอบวชิาชพีการพยาบาลและการผดงุครรภ์ ประกอบ

วิชาชีพทันตกรรม ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ 

ประกอบวชิาชีพกายภาพบ�ำบดั และประกอบวิชาชพีการ

สัตวแพทย์ตามกฎหมายว่าด้วยการนั้นหรือประกอบ

วิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุขอื่นตามที่รัฐมนตรี

ประกาศก�ำหนด

	 (ข)	วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ�ำบัด บรรเทา หรือ

รักษาโรคของมนุษย์หรือสัตว์

	 (ค)	วนิจิฉยั ตดิตาม บ�ำบดั บรรเทา หรือรกัษาการ

บาดเจ็บของมนุษย์หรือสัตว์

	 (ง)	ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค�้ำ 

หรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระของ

ร่างกายมนุษย์หรือสัตว์

	 (จ)	ประคับประคองหรือช่วยชีวิตมนุษย์หรือสัตว์

	 (ฉ)	คุมก�ำเนิด หรือช่วยการเจริญพันธุ์ของมนุษย์

หรือสัตว์

	 (ช)	ช่วยเหลอืหรอืช่วยชดเชยความทพุพลภาพหรอื

พิการของมนุษย์หรือสัตว์

	 (ซ)	ให้ข้อมูลจากการตรวจสิง่ส่งตรวจจากร่างกาย

มนุษย์หรือสัตว์ เพื่อวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการ

วินิจฉัย

	 (ฌ)	ท�ำลายหรือฆ่าเชื้อส�ำหรับเครื่องมือแพทย์

	 (๒)	อุปกรณ์ หรือส่วนประกอบของเครื่องมือ 

เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุตาม (๑)

	 (๓)	เครือ่งมอื เครือ่งใช้ เคร่ืองกล ผลติภณัฑ์ หรอื

วตัถุอืน่ทีร่ฐัมนตรปีระกาศก�ำหนดว่าเป็นเครือ่งมือแพทย์

	 ผลสัมฤทธิต์ามความมุ่งหมายของสิง่ทีก่ล่าวถงึตาม 

(๑) ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ ต้องไม่เกิดจาก

กระบวนการทางเภสชัวทิยา วทิยาภมิูคุ้มกนัหรอืปฏิกริยิา

เผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก

	 ตามกฎหมายเครือ่งมอืแพทย์ แบ่งผลติภณัฑ์เครือ่ง

มือแพทย์ตามระดับความเข้มงวดของการควบคุมเป็น  ๓  

ประเภท ดังนี้

	 ประเภทที่ ๑	ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ต้องมี    

ใบอนุญาต

	 ประเภทที่ ๒	ผลติภณัฑ์เคร่ืองมือแพทย์ทีต้่องแจ้ง

รายการละเอียด 

	 ประเภทที ่๓	 ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ทั่วไป (ที่

ไม่ใช่เครือ่งมอืแพทย์ประเภทที ่๑ และประเภทที ่๒)

	 ส�ำหรับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ใดที่พบว่า          

มีปัญหาด้านคุณภาพหรอืปัญหาด้านสาธารณสขุจะถกูยก

ระดับการควบคุมให้เข้มงวดขึ้น โดยจะจัดเป็นผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์ที่ต้องมีใบอนุญาตหรือต้องแจ้งรายการ

ละเอียด อย่างไรก็ตามในอนาคตระดับความเข้มงวดของ

การควบคุมเครื่องมือแพทย์จะถูกปรับเปลี่ยนเป็นการ

ควบคุมตามกลุม่เสีย่ง (Risk classification) ให้สอดคล้อง

กับแนวทางสากล
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	 การจัดประเภทผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์นาโน
	 การพิจารณาผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ว่าจัดเป็นผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ประเภทใดนั้นจะใช้เกณฑ์การ

พิจารณาจากชนิดหรือวัตถุประสงค์ในการใช้เป็นหลัก เกณฑ์ดังกล่าวถูกน�ำมาใช้ในการพิจารณาผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์นาโนด้วย ตัวอย่างตามตารางที่ ๑๗

 ตารางที่ ๑๗ ประเภทและตัวอย่างผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

ประเภทเครื่องมือแพทย์ ตัวอย่างผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

๑.	ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้

รับใบอนุญาต

•	 ถุงยางอนามัย

•	 ถุงมือส�ำหรับการศัลยกรรม

•	 ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวี

•	 ถุงบรรจุโลหิต

•	 เลนส์สัมผัส

๒.	ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ต้อง

แจ้งรายการละเอียด

•	 เครื่องใช้หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้เพื่อกายภาพบ�ำบัด

•	 เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย

•	 เครื่องตรวจวัดระดับหรือปริมาณแอลกอฮอล์ในร่างกาย

•	 ผลิตภัณฑ์ที่มีสมบัติหนืดส�ำหรับใช้ในกระบวนการผ่าตัดตา

•	 ชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ

•	 เครื่องหรืออุปกรณ์ที่ใช้ภายนอกเพื่อเสริมหรือกระชับเต้านม

•	 กระบอกฉีดอินซูลินปราศจากเชื้อชนิดใช้ครั้งเดียวที่ใช้กับอินซูลินที่มี

ความแรงนอกเหนือจากอินซูลินที่มีความแรง ๔๐ หน่วยต่อลูกบาศก์

เซนตเิมตร (U-40) หรอือินซลูนิทีม่คีวามแรง ๑๐๐ หน่วยต่อลกูบาศก์

เซนตเิมตร (U-100) 
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ประเภทเครื่องมือแพทย์ ตัวอย่างผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

๓.	ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ทั่วไป •	 ผ้าพันแผล

•	 มีดผ่าตัด

•	 เครื่องดูดเสมหะ

•	 วัสดุอุดฟัน

•	 เครื่องวัดความดันโลหิต

•	 เครื่องตรวจวัดระดับน�้ำตาลในเลือด

•	 ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่กระทรวงสาธารณสุขประกาศก�ำหนด

คุณภาพมาตรฐาน เช่น

 	 -	 ถุงมือส�ำหรับการตรวจโรค 

	 -	 กระบอกฉีดยาผ่านผิวหนังปราศจากเชื้อชนิดใช้ครั้งเดียว

 	 เป็นต้น

	 แนวทางการก�ำกับดูแลและการขออนุญาต

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์นาโน
	 ผู้ประกอบการ (ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้า) ที่ประสงค์จะ

ขออนุญาตผลิตหรือน�ำเข้าผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์     

ทุกประเภท รวมทั้งผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์นาโน        

จะต้องด�ำเนินการดังนี้

	 ๑.	 ย่ืนขออนุญาตจดทะเบียนสถานที่ผลิตหรือน�ำ

เข้าผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

	 ๒.	 ยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ มี ๓ 

ลักษณะ ดังนี้

	 ๒.๑	 ยืน่ขออนญุาตผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ทีต้่อง

ได้รบัใบอนญุาต ซึง่ผลิตภณัฑ์เคร่ืองมอืแพทย์ดงักล่าว จะ

ต้องมคีณุภาพมาตรฐานตามทีก่ระทรวงสาธารณสขุก�ำหนด

	 ๒.๒	 ยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์       

ที่ต้องแจ้งรายการละเอียด ซึ่งผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

ดังกล่าว จะต้องมีคุณภาพมาตรฐานตามที่กระทรวง

สาธารณสุขก�ำหนด

	 ๒.๓	 ยื่นขอหนังสือรับรองประกอบการน�ำเข้า

เครื่องมือแพทย์ทั่วไป ในกรณีน�ำเข้าผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ทัว่ไป จะต้องมีหนงัสอืรบัรองการขายจากประเทศ

ผู้ผลิต โดยหนังสือจะต้องออกจากหน่วยงานรัฐ หรือ

สถาบันเอกชนที่รัฐรับรอง และผลิตภัณฑ์นั้นต้องได้

คุณภาพมาตรฐาน 

	 แนวทางการขออนญุาตผลติภณัฑ์เครือ่งมือแพทย์ 

ตามตารางที่ ๑๘

	 ๓.	 ยืน่ขออนญุาตโฆษณาผลติภณัฑ์เครือ่งมือแพทย์
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ตารางที่ ๑๘ แนวทางการขออนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

เครื่องมือแพทย์

ที่ต้องได้รับใบอนุญาต

เครื่องมือแพทย์

ที่ต้องแจ้งรายการละเอียด
เครื่องมือแพทย์ทั่วไป

•	 ยื่นขอใบจดทะเบียนสถานที่ผลิต

หรอืน�ำเข้าผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์

•	 ยื่นขอใบจดทะเบียนสถานที่ผลิต

หรอืน�ำเข้าผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์

•	 ยื่นขอใบจดทะเบียนสถานที่

ผลิตหรือน�ำเข ้าผลิตภัณฑ์

เครือ่งมอืแพทย์

•	 ยื่นขอใบอนุญาตผลิตหรือน�ำเข้า

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

•	 ยื่นขอใบรับแจ้งรายการละเอียด

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

•	 กรณีน�ำเข้า ยืน่หนงัสอืรับรอง

การขายผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์เพื่อขอหนังสือรับรอง

ประกอบการน�ำเข้า

	 การเตรียมเอกสารเพื่อยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์นาโน

	 ๑.	 กรณีผลิตหรือน�ำเข้าผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ที่ต้องได้รับใบอนุญาตและผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ที่ต้องแจ้งรายการละเอียด

	 ๑.๑	ผูป้ระกอบการ (ผูผ้ลติหรอืผูน้�ำเข้า) ทีป่ระสงค์

จะผลิตหรือน�ำเข้าผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้      

รับใบอนุญาตและผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้ง

รายการละเอียด หมายรวมถึงผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

นาโนทีต้่องได้รบัใบอนญุาตและผลติภณัฑ์เคร่ืองมือแพทย์

นาโนที่ต ้องแจ ้งรายการละเอียด จะต้องได ้ รับใบ               

จดทะเบียนสถานที่ผลิตหรือสถานที่น�ำเข้าผลิตภัณฑ์

เครือ่งมือแพทย์จากกองควบคุมเครือ่งมอืแพทย์ และต้อง

จัดเตรียมเอกสารและข้อมูลต่าง ๆ ยื่นต่อกองควบคุม

เครือ่งมอืแพทย์เพือ่พจิารณาออกใบอนญุาตผลติหรอืน�ำเข้า

ผลติภณัฑ์เครือ่งมือแพทย์ หรอืใบรบัแจ้งรายการละเอยีด

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ตัวอย่างตามตารางที่ ๑๙
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ตารางที่ ๑๙ ตัวอย่างเอกสารข้อมูลการยื่นขออนุญาตผลิตหรือนำ�เข้าผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่

ต้องได้รับใบอนุญาตและผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรายการละเอียด

เอกสารข้อมูล รายละเอียด

๑.	เอกสารแสดงความปลอดภัย หรือ

สมรรถนะการท�ำงานของ

	 ผลิตภัณฑ์และวิธีการ

•	 หลกัฐานทีแ่สดงความปลอดภยั 

•	 สมรรถนะการท�ำงาน 

•	 วธิกีารทีส่อดคล้องกบัมาตรฐานสากลระหว่างประเทศหรอืมาตรฐานอ่ืน

ทีเ่ป็นทีย่อมรับ

๒.	รายละเอียดของผลิตภัณฑ์ •	 ลกัษณะทัว่ไปและหลกัการท�ำงาน 

•	 วตัถุประสงค์การใช้ 

•	 ข้อบ่งใช้ 

•	 ค�ำแนะน�ำการใช้ 

•	 การเกบ็รกัษา 

•	 อายุการใช้งาน (ถ้ามี) 

•	 ข้อห้ามใช้ 

•	 ค�ำเตือน 

•	 ข้อควรระวงั 

•	 ผลอนัไม่พงึประสงค์จากการใช้ 

•	 การรกัษาด้วยทางเลอืกอืน่ 

•	 รายละเอียดและสมบัติของวัสดุที่ใช้ผลิตหรือเป็นส่วนประกอบของ

ผลติภัณฑ์เครือ่งมอืแพทย์

•	 ข้อก�ำหนดเฉพาะอืน่ ๆ ทีเ่กีย่วข้อง 

•	 ข้อมูลรายละเอียดอืน่ ๆ

๓.	เอกสารสรุปการทวนสอบและ

ตรวจสอบความถูกต้องของการ

ออกแบบ 

•	 ข้อมลูการทวนสอบและการตรวจสอบความถกูต้องของการออกแบบ เช่น 

	 -	 รายงานผลการทดสอบผลติภัณฑ์ในห้องปฏบิตักิารทีแ่สดงความ		

	 สอดคล้องกบัมาตรฐานผลิตภณัฑ์ 

	 -	 รายงานการทดสอบความเข้ากนัได้ทางชวีภาพ (Biocompatibility tests) 

	 -	 เอกสารการตรวจสอบความถกูต้องของการท�ำให้ปราศจากเชือ้ 
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เอกสารข้อมูล รายละเอียด

	 -	 รายงานการศกึษาอายุการใช้งาน 

	 -	 รายงานผลการวิจยัทางคลนิกิ

๔.	ฉลาก และเอกสารก�ำกับ 

	 (ต้องมีภาษาไทยก�ำกับ)

•	 ฉลากและเอกสารกํากบัผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ต้องแสดงข้อมูลตาม

ประกาศทีก่�ำหนด เช่น

	 -	 ชือ่ ประเภท และชนดิของผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ 

	 -	 ชือ่และสถานทีต้ั่งของผูผ้ลติหรอืผู้น�ำเข้า กรณเีป็นผูน้�ำเข้าให้แสดงชือ่

		  และแหล่งผลติ

	 -	 ปรมิาณทีบ่รรจุ 

	 -	 เลขทีห่รอือกัษรแสดงคร้ังทีผ่ลติ 

	 -	 เลขทีใ่บอนญุาต หรอืเลขทีแ่จ้งรายการละเอียด 

	 -	 ประโยชน์ วธิกีารใช้ และวธิกีารเกบ็รกัษา 

	 -	 ค�ำเตือนและข้อควรระวัง 

	 -	 อายกุารใช้ 

	 -	 ส�ำหรบัเครือ่งมอืแพทย์ทีใ่ช้ได้ครัง้เดยีวให้แสดงข้อความ “ใช้ได้ครัง้เดยีว”

๕.	การวิเคราะห์ความเสี่ยง •	 ข้อมลูผลการวเิคราะห์ความเสีย่ง โดยแสดงรายการอนัตรายทีอ่าจเกิดข้ึน

จากผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์นาโน 

•	 การประเมนิความเสีย่ง 

•	 การควบคมุความเสีย่ง 

•	 การประเมนิความเสีย่งทีห่ลงเหลืออยู ่ โดยความเส่ียงทีห่ลงเหลอือยู่โดย

รวมอยูใ่นระดบัทีย่อมรับ

๖.	ข้อมูลการผลิต •	 ข้อมูลเกี่ยวกับกระบวนการผลิต รวมทั้งเอกสารแสดงว่าสถานที่ผลิต

ผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์นาโน มรีะบบคุณภาพการผลติ เช่น ระบบการ

จดัการคณุภาพ ISO 13485
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	 ๑.๒	ผูป้ระกอบการ (ผูผ้ลิตหรอืผูน้�ำเข้า) ผลติภณัฑ์

เครือ่งมือแพทย์ดงักล่าว เมือ่ได้รบัใบอนุญาตผลติหรอืน�ำเข้า

เครื่องมือแพทย์ท่ีต้องได้รับใบอนุญาต หรือใบรับแจ้ง

รายการละเอยีดผลติภณัฑ์เคร่ืองมอืแพทย์แล้ว หมายรวม

ถึงผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์นาโนที่ต้องได้รับใบอนุญาต

ผลิตหรือน�ำเข้าเครื่องมือแพทย์ หรือใบรับแจ้งรายการ

ละเอียดผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์นาโนด้วย จะต้องจดัท�ำ

ฉลากและเอกสารก�ำกับเครื่องมือแพทย์ที่เป็นภาษาไทย

ให้ถูกต้องตามที่ได้รับอนุญาตหรือแจ้งรายการละเอียดไว้

	 ๒.	 กรณีผลิตและน�ำเข้าผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ทั่วไป

	 ๒.๑	ผูป้ระกอบการ (ผูผ้ลติหรอืผูน้�ำเข้า) ทีป่ระสงค์

จะผลติหรอืน�ำเข้าผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ทัว่ไป หมาย

รวมถึงเคร่ืองมือแพทย์นาโนทั่วไปด้วย จะต้องได้รับใบ    

จดทะเบียนสถานที่ผลิตหรือสถานที่น�ำเข้าผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์จากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ จากนั้น

ผู้น�ำเข้าจะต้องแสดงหนังสือรับรองการขายผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์ทั่วไปจากประเทศผู้ผลิตที่ออกโดยหน่วย

งานรัฐ หรือสถาบันเอกชนท่ีรัฐรับรองต่อกองควบคุม

เครื่องมือแพทย์เพื่อพิจารณาออกหนังสือรับรองการ      

น�ำเข้าผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ทั่วไป

	 ๒.๒	ผู้ผลิตและผู้น�ำเข้าผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

ทั่วไป หมายรวมถึงเครื่องมือแพทย์นาโนท่ัวไปด้วย        

จะต้องจัดท�ำฉลากและเอกสารก�ำกับเครื่องมือแพทย์

ทั่วไปเป็นภาษาไทยให้ถูกต้องตามกฎหมาย

	 ๓.	 ยื่นขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์นาโน

	 ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 

ก�ำหนดว่า ผู้ประกอบการ (ผู้ผลิต ผู้น�ำเข้า หรือผู้อื่น) ที่

ประสงค์จะโฆษณาผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ หมายรวม

ถงึผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์นาโน เพือ่ประโยชน์ทางการค้า 

ไม่ว่าจะเป็นการโฆษณาเกี่ยวกับข้อความ เสียง หรือภาพ 

จะต้องยืน่ขออนญุาตโฆษณาจากกองควบคมุเคร่ืองมอืแพทย์

ก่อนจึงจะท�ำการโฆษณาได้ หลักการโฆษณาผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์ มีดังนี้

	 (๑)	 ต้องไม่โฆษณาผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์   

เกี่ยวกับคุณประโยชน์ คุณภาพ ปริมาณ มาตรฐาน ส่วน

ประกอบหรอืแหล่งก�ำเนิด ทีเ่ป็นเทจ็ เกนิความจรงิ ไม่ว่า

ทัง้หมด หรอืบางส่วน หรอืมลีกัษณะหลอกลวง หรอืปกปิด

ความจริง ไม่ว่าจะกระท�ำโดยใช้หรืออ้างอิงทางวิชาการ 

สถติ ิหรอืสิง่ใดสิง่หนึง่ทีไ่ม่เป็นความจรงิ หรอืเกนิความจรงิ 

	 (๒)	 ต้องไม่เป็นการโฆษณาผลติภณัฑ์เครือ่งมือแพทย์ 

ที่แสดงการรับรอง หรือยกย่องคุณประโยชน์ของ 

ผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ทกุประเภท โดยบคุคลใดบคุคลหนึง่ 

	 (๓)	 ต้องไม่เป็นการโฆษณาผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ เพื่อจัดให้มีรางวัลด้วยการเสี่ยงโชค

	 (๔)	 ต้องไม่เป็นการโฆษณาผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ ที่แสดงคุณประโยชน์ว่าสามารถป้องกัน บ�ำบัด 

บรรเทา รักษาโรค หรืออาการของโรคที่ห้ามโฆษณาตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง โรคหรืออาการของ

โรคที่ห้ามโฆษณา
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	 (๕)	 ต้องไม่เป็นการโฆษณาผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ ทีแ่สดงข้อความทีก่่อให้เกดิความเข้าใจผดิในสาระ

ส�ำคัญเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

	 (๖)	 ต้องไม่เป็นการโฆษณาผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ ที่แสดงการโอ้อวด เป็นเท็จ หลอกลวงให้เกิดการ

หลงเชื่อ ท�ำให้เข้าใจผิด หรือขัดต่อศีลธรรม หรือ

ขนบธรรมเนียมประเพณีวัฒนธรรมอันดีของไทย

	 (๗)	 ต้องไม่เป็นการโฆษณาผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ ที่ไม่สุภาพส�ำหรับสาธารณชน หรือที่เป็นการ

สนับสนุนโดยตรง หรือโดยอ้อม ให้มีการกระท�ำผิด

กฎหมาย หรือขัดต่อศีลธรรม ขนบธรรมเนียมประเพณี

อนัดขีองไทย น�ำไปสูค่วามเสือ่มเสียในทางวฒันธรรมของ

ชาติ หรืออาจก่อให้เกิดผลเสียต่อสังคมส่วนรวม

	 (๘)	 ต้องไม่เป็นการโฆษณาผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ ที่น�ำไปสู่การแตกแยกหรือเสื่อมเสียความสามัคคี

ในหมู่ประชาชน 

	 (๙)	 ต้องไม่เป็นการโฆษณาผลติภณัฑ์เครือ่งมอืแพทย์ 

ที่ ชักน�ำให้ผู ้บริโภคไปรับบริการ หรือใช้ผลิตภัณฑ์      

เครือ่งมอืแพทย์ด้วยตนเองอย่างพร�ำ่เพรือ่ เกนิความจรงิ 

หรือไม่เหมาะสม จนอาจได้รับอันตรายจากการใช้หรือ

ท�ำให้เกดิความเข้าใจว่ามคีวามเหมาะสมทีจ่ะใช้เป็นประจ�ำ

	 (๑๐)	ต้องไม่เป็นการโฆษณาผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

แพทย์ ลักษณะเป็นการทับถม หรือเปรียบเทียบกับ

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ของผู้ประกอบการอ่ืน ยกเว้น

เปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์ของตนเอง ถ้าเปรียบเทียบเชิง

วิชาการต้องไม่ระบุชื่อผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ หรือ

เทคโนโลยีของผู้ประกอบอื่น 

	 กรณีที่มีการกล่าวอ้างคุณประโยชน์ คุณภาพ 

ปริมาณ มาตรฐาน ส่วนประกอบหรือแหล่งก�ำเนิดของ

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ต้องแนบเอกสารข้อมูล

สนับสนุนการโฆษณา ตัวอย่างตามตารางที่ ๒๐
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ตารางที่ ๒๐ ตัวอย่างเอกสารข้อมูลการยื่นขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

เอกสารข้อมูล รายละเอียด

โฆษณา •	 ข้อความ ภาพ หรอืข้อมลูอืน่ทีต้่องการโฆษณา

เอกสารที่ได้รับอนุญาตจากส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา

•	 ส�ำเนาใบอนญุาตหรอืใบรบัแจ้งรายการละเอยีด/หนงัสอืรบัรองประกอบ

	 การน�ำเข้า (แล้วแต่กรณี)

•	 ส�ำเนาฉลาก เอกสารก�ำกับเครื่องมือแพทย์ คู่มือการใช้จากผู้ผลิต

เอกสารอ้างอิงที่สนับสนุนการโฆษณา

•	 เอกสารทางวิชาการ •	 บทความหรือผลงานวิจัย 

•	 ผลการทดลอง หรือผลการตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์

	 เครื่องมือแพทย์ของหน่วยงานราชการ หรือสถาบันการศึกษาที่มีความ

ช�ำนาญสาขาวิชาทีเ่กีย่วข้อง ทีส่�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

เห็นชอบ

•	 เอกสารที่ผ่านการตีพิมพ์ในหนังสือหรือวารสารที่เป็นที่ยอมรับ

	 และน่าเชื่อถือ เป็นต้น

•	 หนังสือรับรอง •	 หนงัสอืรบัรองจากหน่วยงานรฐัหรอืสถาบนัเอกชน หรอืผูเ้ชีย่วชาญภายใน

ประเทศหรือต่างประเทศ ทีส่�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ

		  ผู้ประกอบการสามารถศึกษาและดาวน์โหลดเอกสารข้อมูลได้ที่เว็บไซต์ 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.	ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางนาโน

	 การควบคุม ก�ำกับ ดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง   

อยูภ่ายใต้ความรบัผดิชอบของส�ำนกัควบคมุเครือ่งส�ำอาง

และวตัถอัุนตราย ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

ตามพระราชบัญญัติเครื่องส�ำอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ ได้ก�ำหนด

ค�ำนิยามของ “เครื่องส�ำอาง” หมายถึง

	 (๑)	วัตถุที่มุ่งหมายส�ำหรับใช้ทา ถู นวด โรย พ่น 

หยอด ใส่ อบ หรือกระท�ำด้วยวิธีอื่นใดกับส่วนภายนอก

ของร่างกายมนุษย์ และให้หมายความรวมถึงการใช้กับ

ฟันและเยื่อบุในช่องปาก โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือความ

สะอาด ความสวยงาม หรอืเปลีย่นแปลงลกัษณะทีป่รากฏ 

หรือระงับกลิ่นกาย หรือปกป้องดูแลส่วนต่าง ๆ นั้น        

ให้อยู่ในสภาพดี และรวมตลอดทั้งเครื่องประทินต่าง ๆ 

ส�ำหรบัผวิด้วย แต่ไม่รวมถงึเครือ่งประดบัและเครือ่งแต่งตัว

ซึ่งเป็นอุปกรณ์ภายนอกร่างกาย

	 (๒)	วัตถุที่มุ่งหมายส�ำหรับใช้เป็นส่วนผสมในการ

ผลิตเครื่องส�ำอางโดยเฉพาะ หรือ

	 (๓)	วัตถุอื่นที่ก�ำหนดโดยกฎกระทรวงให้เป ็น   

เครื่องส�ำอาง

	 หลักการพิจารณาผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง
	 นอกจากค�ำนยิามดงักล่าวแล้ว ส�ำนกัควบคมุเครือ่ง

ส�ำอางและวัตถุอันตราย จะพิจารณาว่าผลิตภัณฑ์ใดจัด

เป็นเครื่องส�ำอางหรือไม่ มีหลักการพิจารณา ดังนี้ 

	 ๑.	 พิจารณาวัตถุประสงค์ของการใช้ บริเวณที่ใช้ 

วิธีการใช้ สูตรส่วนผสมของผลิตภัณฑ์

	 ๒.	 ต้องไม่มีผลต่อการเปลีย่นแปลงโครงสร้างหรอื

การท�ำหน้าที่ต่าง ๆ ของร่างกาย

	 ๓.	 ต้องไม่เกีย่วกบัการวนิจิฉยั รกัษา ป้องกนั หรอื

ภูมิคุ้มกันร่างกาย

	 ๔.	 สารในผลิตภัณฑ์ต ้องไม่มีการดูดซึมผ่าน

ผิวหนังเกินกว่าชั้นหนังก�ำพร้า (Epidermis) 

	 ซึ่งหลักการดังกล่าว ถูกน�ำมาใช้ในการพิจารณา

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางนาโนด้วย

	 การจดัประเภทผลติภณัฑ์เครือ่งส�ำอางนาโน
	 พระราชบัญญัติเครื่องส�ำอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ ก�ำหนด

ให้ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางทุกประเภท ต้องจดแจ้ง       

รายละเอียดของเครื่องส�ำอางต่อผู้รับจดแจ้ง (ส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา หรือส�ำนักงานสาธารณสุข

จังหวัด) หลักการดังกล ่าวน�ำมาใช ้กับผลิตภัณฑ ์             

เครื่องส�ำอางนาโนด้วย หมายความว่า ผู้จดแจ้ง (ผู้ผลิต 

ผู้น�ำเข้า หรือผู้รับจ้างผลิต) ต้องยื่นจดแจ้งรายละเอียด

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางต่อผู้รับจดแจ้ง ก่อนการผลิตหรือ

น�ำเข้า

	 แนวทางการก�ำกับดูแลและการขออนุญาต

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางนาโน
	 ๑. ยื่นขอรหัสผู้ประกอบการ (ผู้ผลิต ผู้น�ำเข้า หรือ

ผู้รับจ้างผลิต)

	 ๒. ยื่นจดแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง

	 ๓. ยื่นขออนุญาตโฆษณาผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง 

(ตามความสมัครใจ)
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	 ๑. ยืน่ขอรหสัผูป้ระกอบการ (ผูผ้ลติ ผูน้�ำเข้า หรอื

ผู้รับจ้างผลิต)

	 ผู้จดแจ้งผลิตภัณฑ์เคร่ืองส�ำอางรายใหม่ (ผู้ผลิต 

ผู้น�ำเข้า หรือผู้รับจ้างผลิต) ที่ประสงค์จะผลิตหรือน�ำเข้า

ผลิตภัณฑ์เคร่ืองส�ำอาง หมายรวมถึงผลิตภัณฑ์เคร่ือง

ส�ำอางนาโน จะต้องยื่นขอรหัสผู้ประกอบการด้านเครื่อง

ส�ำอาง เพ่ือใช้ในการยื่นจดแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์

เครื่องส�ำอาง โดยต้องยื่นแบบค�ำขอก�ำหนดรหัสประจ�ำ

ตัวผู้ประกอบการ พร้อมหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบ

ค�ำขอ เช่น แผนทีต้ั่งสถานประกอบการ และแผนผงัสถาน

ประกอบการ (สถานที่ผลิต หรือสถานที่เก็บ) เป็นต้น ต่อ

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือส�ำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัดในพื้นที่ที่สถานประกอบการตั้งอยู่ 

	 ๒. ยืน่จดแจ้งรายละเอยีดผลติภณัฑ์เครือ่งส�ำอาง

นาโน

	 ส�ำนักควบคุมเคร่ืองส�ำอางและวัตถุอันตราย       

ได้ก�ำหนดหลักการพิจารณารับแจ้งการผลิตหรือน�ำเข้า

ผลิตภัณฑ์เคร่ืองส�ำอาง หมายรวมถึงผลิตภัณฑ์เคร่ือง

ส�ำอางนาโนด้วย ดังนี้

	 (๑)	สารท่ีใช้ต้องไม่เป็นสารห้ามใช้ ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขแห่งพระราชบัญญัติเครื่องส�ำอาง 

พ.ศ. ๒๕๕๘ 

	 (๒)	ถ้าเป็นสารใหม่ท่ีอยู ่นอกบทบัญญัติเครื่อง

ส�ำอางอาเซียน (ASEAN Cosmetic Directive: ACD) 

หรือกฎหมายของสหภาพยุโรป (EU Regulation) หรือ

รายการสารของสภาผลิตภัณฑ์ส่วนบุคคล (Personal 

Care Products Council) ผูจ้ดแจ้ง (ผูผ้ลติ ผูน้�ำเข้า หรอื

ผู้รับจ้างผลิต) จะต้องส่งเอกสารความปลอดภัย (Safety 

Data Sheet: SDS) ของสารนั้นต่อส�ำนักควบคุมเครื่อง

ส�ำอางและวัตถุอันตราย เพื่อประกอบการพิจารณา

	 (๓)	สารนั้นต้องไม่ซึมผ่านชั้นหนังก�ำพร้าเข้าสู ่

ผิวหนังชั้นใน

	 (๔)	ถ้าชื่อผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางน้ัน มีค�ำว่า 

“นาโน” หรือ “Nano” ต้องอธิบายให้ได้ว่าหมายถึงสาร

ใดในผลิตภัณฑ ์ที่ เป ็นหรืออยู ่ ในรูปนาโน พร ้อม

วัตถุประสงค์ในการใช้ และแนบข้อก�ำหนดของสาร 

(Specification) ทีอ่ยูใ่นรปูนาโน เพือ่ตรวจสอบขนาดของ

สารนั้น

	 ตัวอย่างเอกสารข้อมูลการยื่นจดแจ้งรายละเอียด

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง ตามตารางที่ ๒๑



104

ตารางที่ ๒๑  ตัวอย่างเอกสารข้อมูลการยื่นจดแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อาง

เอกสารข้อมูล รายละเอียด

๑. ข้อมูลทั่วไปของผลิตภัณฑ์ ๑.	 ชื่อผลิตภัณฑ์ (ชื่อการค้าหรือชื่อผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง)

๒.	 ประเภทของผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง เช่น

	 •	 ผลิตภัณฑ์ส�ำหรับเส้นผม

	 •	 ผลิตภัณฑ์ส�ำหรับใบหน้า 

	 •	 ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในช่องปาก

	 •	 ผลิตภัณฑ์ส�ำหรับร่างกาย

๓. 	 วัตถุประสงค์การใช้ 

๔. 	 ข้อบ่งใช้ หน้าที่ ประโยชน์ของผลิตภัณฑ์

๕. 	 วิธีใช้

๖. 	 ลักษณะทางกายภาพของผลิตภัณฑ์และภาชนะบรรจุ

๗. 	 รูปแบบผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง

	 •	 ผลิตภัณฑ์เดี่ยว

	 •	 ผลติภัณฑ์เดีย่วชนดิเดยีวกนั ทีม่ส่ีวนประกอบและการใช้เหมอืนกนั 

		  แต่ต่างสี กลิ่น 

	 •	 ผลิตภัณฑ์ชนิดเดียวกัน ที่ประกอบด้วยหลายเฉดสี บรรจุรวมใน

		  บรรจุภัณฑ์เดียวกัน 

	 •	 ชดุผลติภณัฑ์ต่างชนดิกนัทีบ่รรจใุนบรรจภัุณฑ์เดียวกัน ไม่สามารถ

		  แยกจ�ำหน่ายได้ 

	 •	 ชุดผลิตภัณฑ์ที่ในหนึ่งชุด ประกอบด้วยผลิตภัณฑ์เดี่ยวประเภท	

	 เดียวกัน ต่างชนิดกัน บรรจุรวมในบรรจุภัณฑ์เดียวกัน

	 •	 ชุดผลิตภัณฑ์ที่ในหนึ่งชุด ประกอบด้วยผลิตภัณฑ์เดี่ยวหลาย		

	 ประเภทบรรจุรวมกันในบรรจุภัณฑ์เดียวกัน
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เอกสารข้อมูล รายละเอียด

๘.	 รายละเอียดของผู้ประกอบการ

	 •	 ชื่อผู้ผลิตและสถานที่ผลิต

	 •	 ชื่อผู้ประกอบการผลิตภัณฑ์และสถานที่ประกอบการ 

		  (ผู้แบ่งบรรจุ ผู้รวมบรรจุ)

	 •	 ชื่อผู้น�ำเข้า

	 •	 ชื่อส�ำนักงาน 

๙.	 รายละเอียดของผู้รับผิดชอบที่วางตลาดภายในประเทศ (ถ้ามี)

๑๐.	 รายการสารที่ใช้เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง

	 •	 รายชื่อสารที่เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์

	 •	 ปริมาณสารเป็นร้อยละ

	 •	 ระบุรายชื่อสารให้ตรงกับแบบจดแจ้ง

	 •	 กรณเีป็นพชื สมนุไพร สารสกดัจากสมนุไพร ให้ระบชุือ่สามญัหรอื

		  ชื่อทางวิทยาศาสตร์

	 •	 กรณีสารที่ระบุว่าค�ำนวณในรูปกรด-ด่าง หรือโลหะ ต้องค�ำนวณ

		  ให้สอดคล้องตามที่กฎหมายก�ำหนด 

๑๑.	 หลักฐานอื่น ๆ เช่น เอกสารการช�ำระค่าธรรมเนียม การเป็นผู้มี

อ�ำนาจด�ำเนินการ

๒. เอกสารสนับสนุนเพื่อรับรองการ

เป็น “นาโน”

๑.	 เอกสารหลักฐานแสดงขนาดของวัสดุนาโน

๒.	 เอกสารความปลอดภัยในการใช้

	 ผู้จดแจ้ง (ผู ้ผลิต ผู้น�ำเข้า หรือผู้รับจ้างผลิต) 

ผลิตภัณฑ์เคร่ืองส�ำอาง หมายรวมถึงผลิตภัณฑ์เคร่ือง

ส�ำอางนาโน เมือ่ได้รบัใบรับจดแจ้งรายละเอยีดผลติภณัฑ์

เครื่องส�ำอางแล้ว จะต้องจัดท�ำฉลากเครื่องส�ำอางที่เป็น

ภาษาไทยให้ถูกต้องตามกฎหมาย

	 ๓.	 ยืน่ขออนญุาตโฆษณาผลิตภณัฑ์เคร่ืองส�ำอาง 

(ตามความสมัครใจ)

	 ผูจ้ดแจ้งหรอืผูท้�ำการโฆษณา ทีป่ระสงค์จะโฆษณา

ผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง หมายรวมถึงผลิตภัณฑ์เคร่ือง

ส�ำอางนาโนด้วย เพือ่ประโยชน์ทางการค้า สามารถท�ำได้ 



106

ตารางที่ ๒๒  แนวทางการโฆษณาผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อาง

ประเภทและชนิดการโฆษณา รายละเอียด

๑.	 การโฆษณาชือ่ผลติภณัฑ์/

	 ชือ่การค้า ตรา 

	 เครื่องหมายทางการค้า

•	 ต้องตรงตามที่แจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางต่อส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา

•	 ต้องไม่ใช้ชื่อไปในท�ำนองโอ้อวด ไม่สุภาพ หรืออาจท�ำให้เข้าใจผิด      

จากความจริง

•	 ต้องไม่ก่อให้เกิดความเข้าใจผิดในสาระส�ำคัญเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์      

เครื่องส�ำอาง

•	 ต้องไม่ใช้ชื่อที่ไม่เหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทยหรือส่อไปใน

ทางท�ำลายคุณค่าทางภาษาไทย ดังนี้

โดยไม่ต้องขออนญุาตโฆษณาผลติภณัฑ์ส�ำอางทัง้ข้อความ 

เสียง หรือภาพที่ใช้ในการโฆษณาต่อส�ำนักควบคุมเครื่อง

ส�ำอางและวัตถุอันตราย แต่ผู้ประกอบการจะต้องปฏิบัติ

ตามพระราชบญัญตัเิครือ่งส�ำอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ และพร้อม

ท่ีจะแสดงหลกัฐานเพ่ือพสิจูน์ว่าข้อความ เสยีง หรอืภาพ

ท่ีโฆษณานั้นเป็นความจริง ไม่ใช้ข้อความท่ีไม่เป็นธรรม

ต่อผู้บริโภค หรือข้อความที่อาจก่อให้เกิดผลเสียต่อสังคม

เป็นส่วนรวม ไม่ว่าข้อความดังกล่าวนั้นจะเกี่ยวกับแหล่ง

ก�ำเนดิ สภาพ คณุภาพ หรอืลักษณะของผลิตภณัฑ์เครือ่ง

ส�ำอาง โดยห้ามใช้ข้อความดังต่อไปนี้

	 (๑)	ข้อความที่เป็นเท็จหรือเกินความจริง

	 (๒)	ข้อความที่จะก่อให้เกิดความเข้าใจผิดในสาระ

ส�ำคัญเกี่ยวกับเครื่องส�ำอาง ไม่ว่าจะกระท�ำโดยใช้หรือ

อ้างอิงรายงานทางวิชาการ สถิติ หรือสิ่งอื่นใดอันไม่เป็น

ความจริง หรือเกินความจริงหรือไม่ก็ตาม 

	 (๓)	ข้อความที่แสดงสรรพคุณที่เป็นการรักษาโรค 

หรือที่มิใช่จุดมุ่งหมายเป็นเครื่องส�ำอาง

	 (๔)	ข้อความที่ท�ำให้เข้าใจว่ามีสรรพคุณบ�ำรุงกาม

	 (๕)	ข้อความที่เป็นการสนับสนุนโดยตรง หรือโดย

อ้อมให้มีการกระท�ำผิดกฎหมายหรือศีลธรรมหรือน�ำไปสู่

ความเสื่อมเสียในวัฒนธรรมของชาติ

	 (๖)	ข้อความที่จะท�ำให้เกิดความแตกแยก หรือ

เสื่อมเสียความสามัคคีในหมู่ประชาชน

	 (๗)	ข้อความอื่นตามที่ก�ำหนดไว้ในกฎกระทรวง

	 นอกจากนี้ ในการโฆษณาจะต้องไม่กระท�ำด้วยวิธี

การอันอาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพ ร่างกายหรือจิตใจ 

หรือขัดต่อศีลธรรมอันดีงามของประชาชน หรืออันก่อให้

เกิดความเดือดร้อนร�ำคาญแก่ผู้บริโภค

	 ทัง้นี ้เพ่ือให้ผูจ้ดแจ้งหรอืผูท้�ำการโฆษณา สามารถ

โฆษณาผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางได้อย่างถูกต้อง ส�ำนัก

ควบคุมเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตราย ได้จัดท�ำแนวทาง

การโฆษณาผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอาง ตามตารางที่ ๒๒
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ประเภทและชนิดการโฆษณา รายละเอียด

	 -	 การใช้ชื่อสารเป็นชื่อเครื่องส�ำอางหรือเป็นส่วนหนึ่งของชื่อ          	

	 เครื่องส�ำอาง ต้องมีสารดังกล่าวเป็นส่วนผสมในปริมาณที่เพียงพอ	

	 ในทางวิชาการที่เชื่อถือได้

	 -	 การใช้สรรพคุณเป็นชื่อเครื่องส�ำอาง ต้องมีสารที่มีสรรพคุณตามที่	

	 กล่าวอ้างและมีปริมาณที่เพียงพอในทางวิชาการที่เชื่อถือได้

๒.	 การโฆษณารูปภาพ •	 ต้องไม่ก่อให้เกดิความเข้าใจผดิในสาระส�ำคญัเกีย่วกบัผลติภัณฑ์เครือ่งส�ำอาง

•	 ต้องไม่ขัดกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทย

๓.	 การโฆษณากล่าวอ้างชื่อสารว่า

เป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์

•	 ต้องมีสารดังกล่าวเป็นส่วนผสมในผลิตภัณฑ์เครื่องส�ำอางจริง

•	 หากมีการกล่าวอ้างสรรพคุณของสาร จะต้องมีสารดังกล่าวเป็นส่วน

ผสมในปริมาณที่เพียงพอแก่การกล่าวอ้างสรรพคุณ ซึ่งต้องพิสูจน์ได้

๔.	 การโฆษณาสรรพคุณ •	 ต้องแสดงสรรพคณุภายใต้ค�ำนยิามของค�ำว่า “เครือ่งส�ำอาง” แห่งพระ

ราชบัญญัติเครื่องส�ำอาง พ.ศ. ๒๕๕๘

•	 ต้องแสดงสรรพคุณตรงตามที่แจ้งรายละเอียดไว้ 

•	 ต้องไม่เป็นเท็จหรือเกินความจริง

•	 ต้องไม่ก่อให้เกดิความเข้าใจผดิในสาระส�ำคญัเกีย่วกบัผลติภัณฑ์เครือ่งส�ำอาง

๕.	 การโฆษณาเปรียบเทียบ •	 ต้องเป็นจริงตามที่เปรียบเทียบและมีหลักฐานพิสูจน์ได้

•	 ต้องไม่ท�ำให้เกดิความแตกแยกหรอืเส่ือมเสียความสามคัคใีนหมูป่ระชากร

๖.	 การโฆษณาทีม่กีารยนืยนัข้อเทจ็

จรงิว่าได้รับรางวัล หรือ

เครื่องหมายต่างๆ

•	 ต้องเป็นรางวัลหรือเครื่องหมายที่ได้รับจากหน่วยงานทางราชการ 

สมาคมหรอืสถาบนัทีเ่กีย่วกบัเครือ่งส�ำอาง ซึง่ข้อความนัน้เป็นจรงิและ

มีหลักฐานพิสูจน์ได้

•	 ต้องแสดงแหล่งประกวด ปีที่ได้รับรางวัลไว้ให้ชัดเจนตรงตามที่ได้รับ

รางวัลในข้อความโฆษณา

๗.	การโฆษณาโดยอ้างรายงานทาง

วิชาการ ผลการวิจัย สถิติ การ

รับรองของสถาบัน หรือยันยันข้อ

เท็จจริงอย่างใดอย่างหนึ่ง

•	 ต้องสามารถพิสูจน์ได้ว่าข้อความที่ใช้เป็นความจริงตามที่กล่าวอ้าง
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ตารางที่ ๒๓  ตัวอย่างเอกสารข้อมูลการยื่นขอพิจารณาโฆษณาผลิตภัณฑ์เครื่องสำ�อาง

เอกสารข้อมูล รายละเอียด

โฆษณา •	 ข้อความ ภาพ หรือข้อมูลอื่นที่ต้องการโฆษณา

เอกสารเกีย่วกบัผลติภณัฑ์ทีจ่ะโฆษณา •	 ส�ำเนาใบรับแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์

•	 สูตรส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ ได้แก่ ส่วนประกอบส�ำคัญ และส่วน

ประกอบอื่นที่เกี่ยวข้องกับการโฆษณา เป็นต้น

เอกสารอ้างอิงทางวิชาการที่

สนับสนุนการโฆษณา

•	 บทความ หรือผลงานวิจัย

•	 ผลการทดลอง หรอืผลการตรวจสอบคุณภาพมาตรฐานผลติภณัฑ์เครือ่ง

ส�ำอางของหน่วยงานราชการ หรือสถาบันการศึกษาที่มีความช�ำนาญ

สาขาวิชาที่เกี่ยวข้อง

•	 เอกสารทีผ่่านการตีพมิพ์ในหนงัสอื หรอืวารสารทีเ่ป็นทีย่อมรบัและน่าเชือ่ถอื

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

ประเภทและชนิดการโฆษณา รายละเอียด

๘.	 การโฆษณาท่ีใช้หรืออ้างองิข้อเท็จ

จรงิเกี่ยวกับสถาบันพระมหา

กษัตริย์ หรอืการโฆษณารวมอยู่

กบัข้อความถวายพระพร

•	 ต้องปฏิบัติตามพระราชบัญญัติเครื่องส�ำอาง พ.ศ. ๒๕๕๘

๙.	 การโฆษณาที่จัดให้มีการแถมพก 

หรือรางวัลโดยการเสี่ยงโชค หรือ

ประกวดชิงรางวัล

•	 ต้องได้รับอนุญาตจากเจ้าพนักงานตามกฎหมายว่าด้วยการพนันก่อน

•	 ต้องระบรุายละเอยีดตามทีก่�ำหนดในพระราชบญัญตัเิครือ่งส�ำอาง พ.ศ. 

๒๕๕๘

๑๐.	การโฆษณาทีจ่ดัให้มกีารให้ของ

แถม หรือให้สิทธิ์ หรือให้

ประโยชน์โดยให้เปล่า

•	 ต้องระบรุายละเอยีดตามทีก่�ำหนดในพระราชบญัญตัเิครือ่งส�ำอาง พ.ศ. 

๒๕๕๘

		  อย่างไรก็ตาม ผู้จดแจ้งหรือผู้ท�ำการโฆษณา สามารถยื่นขอความเห็นเกี่ยวกับข้อความโฆษณาผลิตภัณฑ์

เครือ่งส�ำอาง รวมทัง้ผลติภณัฑ์ส�ำอางนาโนได้ท่ีส�ำนกัควบคุมเครือ่งส�ำอางและวตัถอุนัตราย เพ่ือให้พิจารณาข้อความ 

เสียง หรือภาพที่ต้องการจะโฆษณาได้ โดยจัดเตรียมเอกสารข้อมูลตามตารางที่ ๒๓
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๕.	ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายนาโนที่ใช้ในบ้านเรือน

หรือทางสาธารณสุข

		  พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ ได้ให้

ความหมายของ “วัตถุอันตราย” หมายถึง วัตถุระเบิดได้ 

วตัถไุวไฟ วตัถอุอกซไิดซ์และวตัถเุปอร์ออกไซด์ วตัถมีุพิษ 

วัตถุที่ท�ำให้เกิดโรค วัตถุกัมมันตรังสี วัตถุที่ก่อให้เกิดการ

เปลีย่นแปลงทางพนัธกุรรม วตัถกัุดกร่อน วตัถุทีก่่อให้เกดิ

การระคายเคือง วัตถุอื่นไม่ว่าเป็นเคมีภัณฑ์หรือสิ่งอื่นใด

ที่อาจท�ำให้เกิดอันตรายแก่บุคคล สัตว์ พืช ทรัพย์หรือ    

สิ่งแวดล้อม 

	 การแบ่งชนิดวัตถุอันตรายและการควบคุม

ก�ำกับดูแลตามกฎหมาย
	 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ ได้แบ่ง

วัตถุอันตรายออกเป็น ๔ ชนิด ตามความจ�ำเป็นแก่การ

ควบคุม และตามระดบัความเป็นอนัตรายหรอืความเสีย่ง

จากน้อยไปหามาก โดยวัตถุอันตรายแต่ละชนิดมี          

ข้อก�ำหนดหลกัเกณฑ์และการด�ำเนนิการท่ีเกีย่วข้อง ดังนี้

	 วัตถุอันตรายชนิดที่ ๑ เป็นวัตถุอันตรายที่มีความ

เสี่ยงต�่ำ ก่อให้เกิดอันตรายหรือผลกระทบน้อยกว่าวัตถุ

อนัตรายชนดิอืน่ ๆ  การผลติ หรอืน�ำเข้า หรอืส่งออก หรอื

มีไว้ในครอบครองวัตถุอันตรายชนิดท่ี ๑ ผู้ประกอบการ

ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ก�ำหนด 

	 วัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ เป็นวัตถุอันตรายที่มีความ

เป็นอันตรายหรอืความเสีย่งสงูกว่าชนดิที ่๑ การผลติ หรอื

น�ำเข้า ผู้ประกอบการต้องขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย 

และในการผลติ หรอืน�ำเข้า หรอืส่งออก หรอืมไีว้ในครอบ

ครอง ต้องแจ้งให้พนกังานเจ้าหน้าทีท่ราบ และต้องปฏบิติั

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ก�ำหนด 

	 วัตถุอันตรายชนิดที่ ๓ เป็นวัตถุอันตรายที่มีความ

เป็นอนัตรายหรือความเสีย่งสงูกว่าวตัถอุนัตรายสองชนดิ

แรก การผลิต หรือน�ำเข้า ผู้ประกอบการต้องขอขึ้น

ทะเบยีนวตัถอุนัตราย และการผลติ หรอืน�ำเข้า หรอืส่งออก 

หรือมีไว้ในครอบครองต้องได้รับใบอนุญาต 

	 วัตถุอันตรายชนิดที่ ๔ เป็นวัตถุอันตรายที่มีความ

เป็นอนัตรายหรอืความเสีย่งสงู ทัง้จากคณุสมบตัขิองสาร 

หรือลักษณะการใช้ เช่น สารก่อมะเร็ง สารก่อกลายพันธุ์ 

สารที่เป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์ หรือสารท่ีห้ามใช้ภายใต้

อนสัุญญาหรอืข้อตกลงระหว่างประเทศ กฎหมายจงึห้าม

มิให้ผลิต หรือน�ำเข้า หรือส่งออก หรือมีไว้ในครอบครอง

	 ในการควบคุมก�ำกบัดแูลวตัถอุนัตราย จะประกาศ

รายชื่อวัตถุอันตราย ชนิดของวัตถุอันตราย เงื่อนไขการ

ควบคุม และหน่วยงานผู้รับผิดชอบ ไว้ในบัญชีแนบท้าย

ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุ

อนัตราย ส�ำหรบัประกาศฉบบัทีใ่ช้ในปัจจบุนั คือ ประกาศ

กระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายช่ือวัตถุอันตราย 

พ.ศ. ๒๕๕๖ และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม 

	 เนือ่งจากพระราชบญัญตัวิตัถอุนัตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ 

ครอบคลุมการก�ำกับดูแลสารเคมีจ�ำนวนมากภายใต้ 

หน่วยงานรับผิดชอบ ๖ หน่วยงาน ได้แก่ กรมวิชาการ

เกษตร กรมปศุสตัว์ กรมประมง ส�ำนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา กรมโรงงานอุตสาหกรรม และกรมธุรกิจ

พลังงาน ดังนั้นผู้ประกอบการ (ผู้ผลิต ผู้น�ำเข้า ผู้ส่งออก 

หรือผู้มีไว้ในครอบครอง) ต้องตรวจสอบให้แน่ชัดก่อนว่า
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สารเคมีหรอืผลติภณัฑ์นัน้เข้าข่ายเป็นวตัถอุนัตรายหรือไม่ 

และเป็นวตัถุอันตรายชนดิใด อยูภ่ายใต้การควบคมุก�ำกบั

ดูแลของหน่วยงานใด เพ่ือจะได้ปฏิบตัถูิกต้องตามข้อก�ำหนด 

หลักเกณฑ์ และวิธีการที่ก�ำหนดโดยหน่วยงานนั้น ๆ

	 การจัดแบ่งประเภทผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย

ที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข
	 การก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช ้ใน     

บ้านเรอืนหรอืทางสาธารณสุข อยูภ่ายใต้ความรบัผดิชอบ

ของส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามบัญชี ๔ 

แนบท้ายประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรือ่ง บญัชรีายชือ่

วตัถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๕๖ และฉบบัแก้ไขเพิม่เตมิ ขอบเขต

การก�ำกับดูแลครอบคลุมผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายดังกล่าว 

รวมทั้ งผลิตภัณฑ ์ดั งกล ่ าวที่ อ ยู ่ ในรูปแบบนาโน                 

โดยสามารถแบ่งประเภทผลิตภัณฑ์เป็น ๔ กลุ่มดังนี้

	 ๑. ผลิตภัณฑ์ป้องกันก�ำจัดแมลงและสัตว์แทะ 

ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบของสารส�ำคัญที่ใช้ใน

การไล่หรอืก�ำจดัแมลง ก�ำจดัหนหูรอืสตัว์ฟันแทะ เช่น ยา

จุดกนัยงุ ผลติภณัฑ์ก�ำจดัยงุ ผลติภณัฑ์ทาไล่ยงุ ผลติภัณฑ์

ก�ำจัดเห็บหมัด ผลิตภัณฑ์ก�ำจัดหนู ผลิตภัณฑ์ก�ำจัดมด 

ผลติภณัฑ์ก�ำจัดแมลงสาบ ผลติภณัฑ์ก�ำจดัแมลงวนั และ

ผลิตภัณฑ์ก�ำจัดปลวก เป็นต้น

	 ๒. ผลติภณัฑ์ท�ำความสะอาดพ้ืนผวิและวัสดตุ่าง ๆ 

ได้แก่ ผลติภณัฑ์ทีใ่ช้ท�ำความสะอาดพืน้ผวิ หรอืวสัดตุ่าง ๆ 

เช่น ผลิตภัณฑ์ล้างจาน ผลิตภัณฑ์ซักผ้า ผลิตภัณฑ์ล้าง

ห้องน�้ำ ผลิตภัณฑ์เช็ดกระจก และผลิตภัณฑ์ล้างรถ 

เป็นต้น แต่ไม่รวมถึงผงซักฟอก

	 ๓. ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ฆ่า

เชื้อโรคที่พื้นผิวหรือวัสดุต่าง ๆ และสเปรย์ฆ่าเชื้อโรค    

ในอากาศ แต่ไม่รวมถึงผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคที่ใช้ทางยา

หรือที่ใช้เฉพาะกับเครื่องมือแพทย์

	 ๔. ผลติภณัฑ์อปุโภคอืน่ ๆ  ได้แก่ ผลติภณัฑ์ทีไ่ม่จดั

อยู่ในกลุ่มใดกลุ่มหนึ่งดังกล่าวข้างต้น เช่น ผลิตภัณฑ์

แก้ไขการอุดตันของท่อหรอืทางระบายสิง่ปฏกิลู ผลิตภณัฑ์

ลบค�ำผิด ผลิตภัณฑ์กาวที่มีสารส�ำคัญเป็นสารในกลุ่ม

อัลคิลไซยาโนอะคริเลต (Alkyl cyanoacrylate) เป็นต้น

	 แนวทางการก�ำกับดูแลผลิตภัณฑ์วัตถุ

อนัตรายนาโนท่ีใช้ในบ้านเรอืนหรอืทางสาธารณสขุ
	 ปัจจุบันส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา    

ยังไม่ได้ประกาศก�ำหนดหลักเกณฑ์ไว้เป็นการเฉพาะใน

การควบคมุก�ำกบัดแูลผลติภณัฑ์วัตถอุนัตรายนาโนทีใ่ช้ใน

บ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข แต่ได้ใช้กฎระเบียบ หลัก

เกณฑ์เดียวกันกบัผลติภณัฑ์วตัถอัุนตรายทีไ่ม่ใช่ผลติภณัฑ์

นาโน ผู้ประกอบการที่ประสงค์จะด�ำเนินการเก่ียวกับ

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายฯ จะต้องด�ำเนินการดังนี้

	 ๑.	 การด�ำเนนิการเกีย่วกบัผลติภณัฑ์วตัถอุนัตราย

ที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข 

	 ๒.	 การด�ำเนินการเกี่ยวกับสถานที่ผลิต น�ำเข้า     

ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้างซึ่งวัตถุ

อันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข 

	 ๓.	 การโฆษณาผลติภณัฑ์วัตถอุนัตรายทีใ่ช้ในบ้าน

เรือนหรือทางสาธารณสุข
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	 ๑.	 การด�ำเนินการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ ์ วัตถุ

อันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข

	 ๑.๑	 ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้าผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายฯ

ชนิดที่ ๑ ต้องด�ำเนินการ ดังนี้

	 (๑)	 ยื่นแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์วัตถุ    

อันตรายฯ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การ

แจ้งข้อเทจ็จรงิเกีย่วกบัวตัถอุนัตรายชนดิที ่๑ ทีส่�ำนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยารบัผดิชอบ พ.ศ. ๒๕๔๙ กรณี

ที่สถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บรักษาวัตถุอันตรายฯ อยู่ใน

เขตกรุงเทพมหานคร ให้ยื่นที่ส�ำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา กรณีที่สถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บรักษา

วัตถุอันตรายอยู ่ ในจังหวัด อ่ืน ให ้ยื่นที่ส�ำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัดนั้น ๆ 

	 (๒)	 ส�ำหรบัรายละเอยีดการแจ้งข้อเทจ็จรงิเกีย่วกบั

ผลติภณัฑ์วตัถอุนัตรายฯ ประกอบด้วย ชือ่การค้า ลกัษณะ

ผลิตภณัฑ์ ประเภทการใช้ ปริมาณการผลติหรอืน�ำเข้าต่อปี 

ชื่อและอัตราส่วนของสารส�ำคัญ ชื่อและอัตราส่วนของ

สารเคมีทุกรายการที่เป็นสูตรส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์ 

และชื่อสถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บรักษาวัตถุอันตราย

ส�ำหรับกรณีน�ำเข้า ทั้งนี้หากมีการแสดงชื่อการค้าที่มี

ข้อความเกี่ยวกับ “นาโน” หรือ “Nano” จะต้องแสดง

เอกสารหลักฐานประกอบ

	 (๓)	 จัดท�ำฉลากและแสดงเลขที่รับแจ้งที่ได้รับไว้

บนฉลากผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายฯ ส�ำหรับผลิตภัณฑ์วัตถุ

อันตรายฯ ชนิดที่ ๑ ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้าไม่ต้องยื่นขอ

อนญุาตฉลาก แต่ต้องจดัท�ำฉลากให้เป็นไปตามข้อก�ำหนด

ในประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเร่ืองการแสดง

ฉลากวัตถุอันตรายและประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่า

ด้วยเรื่องระบบการจ�ำแนกและการสื่อสารความเป็น

อันตรายของวัตถุอันตราย และปฏิบัติตามคู ่มือหรือ

แนวทางการแสดงฉลากท่ีเกี่ยวข้อง ทั้งนี้การแสดง

ข้อความบนฉลากผลติภณัฑ์วตัถอุนัตรายฯ จะต้องไม่เป็น

เท็จหรือเกินความจริง หรือในท�ำนองโอ้อวดสรรพคุณ 

หากมกีารแสดงข้อความ สรรพคณุ หรอืกล่าวอ้างเก่ียวกับ

นาโนเทคโนโลยี จะต้องสามารถพิสูจน์ได้ว่าเป็นจริง 

ส�ำหรับผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายฯ ชนิดที่ ๑ จะเน้นการ

ตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาด

	 ๑.๒	ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้าผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายฯ 

ชนิดที่ ๒ และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายฯ ชนิดที่ ๓ ต้อง

ด�ำเนินการ ดังนี้

	 (๑)	 ยืน่ขอขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑ์วตัถอัุนตรายฯ ที่

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ส�ำหรับการจัด

เตรียมเอกสารประกอบการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์วัตถุ

อันตราย สามารถแบ่งได้เป็น ๒ กรณี 

	 (๑.๑)	กรณีสารส�ำคัญอยู ่ในรูปแบบนาโน และ

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยายังไม่เคยรับขึ้น

ทะเบยีนสารส�ำคัญนัน้ในรปูแบบนาโนมาก่อน จะจดัเป็น

วัตถุอันตรายที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม่

เคยรับขึ้นทะเบียนมาก่อน หรือ “สารใหม่” 
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ตารางที่ ๒๔ ตัวอย่างเอกสารข้อมูลการยื่นขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย

ที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข

เอกสารข้อมูล รายละเอียด

๑.	 ข้อมูลของสารส�ำคัญ 

	 (ยื่นเฉพาะกรณีที่เป็น

สารใหม่)

•	 ข้อมูลทั่วไป เช่น ชื่อสารเคมี สูตรโครงสร้าง น�้ำหนักโมเลกุล

•	 คุณสมบัติทางกายภาพและทางเคมี (รวมถึงเอกสารที่แสดงคุณสมบัติความเป็น

นาโนของสารส�ำคัญ หรือการใช้นาโนเทคโนโลยีในกระบวนการผลิต)

•	 วิธีตรวจเอกลักษณ์และวิเคราะห์ปริมาณ 

•	 ข้อมูลเกี่ยวกับความเป็นพิษของสารส�ำคัญ (รวมถึงข้อมูลความเป็นพิษของสาร

ส�ำคัญที่อยู่ในรูปแบบนาโน) เช่น

   -	 ความเป็นพิษเฉียบพลัน

   -	 การกัดกร่อน

   -	 การระคายเคืองต่อผิวหนัง

   -	 การท�ำลายดวงตาอย่างรุนแรงและการระคายเคืองต่อดวงตา

   -	 การท�ำให้ไวต่อการกระตุ้นอาการแพ้ต่อระบบทางเดินหายใจหรือผิวหนัง

   -	 การก่อให้เกิดการกลายพันธุ์ของเซลล์สืบพันธุ์

   -	 การก่อมะเร็ง

   -	 ความเป็นพิษต่อระบบสืบพันธุ์

	 (๑.๒)	กรณีสารอื่นที่ไม่ใช่สารส�ำคัญในสูตรต�ำรับ

ผลิตภัณฑ์อยู่ในรูปแบบนาโน หรือเป็นผลิตภัณฑ์วัตถุ     

อันตรายฯ ที่อยู่ในรูปแบบนาโน โดยท่ีสารนั้นเคยรับ      

ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์แล้ว หรือกรณีส�ำนักงานคณะ

กรรมการอาหารและยาเคยรับขึ้นทะเบียนสารส�ำคัญใน

รูปแบบนาโนแล้ว จะถูกจัดเป็นวัตถุอันตรายที่ส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาได้เคยรบัขึน้ทะเบยีนไว้แล้ว 

	 (๒) จดัท�ำฉลากและแสดงเลขทะเบยีนวตัถุอันตรายฯ 

ในกรอบเครือ่งหมาย อย. บนฉลากตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุขว่าด้วยการแสดงฉลากวัตถุอันตรายและ

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องระบบการ

จ�ำแนกและการส่ือสารความเป็นอันตรายของวัตถุ

อันตราย และปฏิบัติตามแนวทางการแสดงฉลากที่

เกี่ยวข้อง โดยในขั้นตอนการขอขึ้นทะเบียน ต้องยื่น

ตัวอย่างฉลากเพื่อประกอบการพิจารณาอนุญาต

	 ตัวอย่างเอกสารข้อมูลการขอข้ึนทะเบยีนผลิตภณัฑ์

วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข ตาม

ตารางที ่๒๔ และสรปุการด�ำเนนิการเก่ียวกบัวตัถอุนัตรายฯ

แต่ละชนิด ตามตารางที่ ๒๕
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เอกสารข้อมูล รายละเอียด

   -	 ความเป็นพิษต่อระบบอวัยวะเป้าหมายเฉพาะเจาะจงจากการสัมผัสครั้งเดียว 

   -	 ความเป็นพิษต่อระบบอวัยวะเป้าหมายเฉพาะเจาะจงจากการสัมผัสซ�้ำ

  	-	 การเปลีย่นแปลงสารเคมีภายในร่างกายสัตว์ เช่น การดดูซมึ การขบัถ่ายของเสยี 

		  การกระจายไปตามส่วนต่าง ๆ ของร่างกาย การสะสมภายในร่างกาย 

		  และการเปลี่ยนแปลงเป็นสารอื่น

	 -	 การศึกษาทางระบาดวทิยาหรอืการศกึษาทางด้านคลินกิและข้อมูลทางด้าน

		  อาชวีอนามยั (ถ้ามี)

	 -	 ค�ำเตือนและข้อควรระวังในการใช้และการเก็บรักษา

	 -	 อาการเกิดพิษที่เกิดเฉียบพลันและที่เกิดขึ้นภายหลัง

	 -	 การปฐมพยาบาลหรือการแก้พิษเบื้องต้น เป็นต้น

•	 ข้อมลูเกีย่วกบัผลกระทบต่อสิง่แวดล้อมของสารส�ำคัญในรปูแบบนาโน เช่น ความ

เป็นพิษเฉียบพลัน และความเป็นพิษเรื้อรังต่อสิ่งแวดล้อมในน�้ำและในดิน การ

ตกค้างและความสามารถในการย่อยสลาย ศกัยภาพในการสะสมทางชวีภาพในน�ำ้

และในดิน เป็นต้น

•	 ข้อมูลเกี่ยวกับประโยชน์ อัตราการใช้ และลักษณะที่แนะน�ำให้ใช้หรือข้อมูลการ

แนะน�ำให้ใช้ตามที่กล่าวอ้าง

•	 เอกสารข้อมูลความปลอดภัย (Safety Data Sheet: SDS) ของสารส�ำคัญในรูป

แบบนาโน

๒. ข้อมูลของผลิตภัณฑ์ •	 ข้อมลูทัว่ไปของผลติภณัฑ์ เช่น ชือ่การค้า สูตรส่วนประกอบและส่วนประกอบอืน่ๆ 

ทุกสารในผลิตภัณฑ์ ลักษณะผลิตภัณฑ์  เป็นต้น

•	 คณุสมบัตทิางกายภาพและทางเคมขีองผลติภณัฑ์ (รวมถงึเอกสารหลกัฐานทีแ่สดง

คณุสมบตัคิวามเป็นนาโนของผลติภัณฑ์ หรอืสารองค์ประกอบในสตูรทีมี่คุณสมบติั

นาโน หรือการใช้นาโนเทคโนโลยีในกระบวนการผลิตตามที่กล่าวอ้าง)

•	 กรรมวิธีการผลิต

•	 เอกสารแสดงระดับความเป็นพิษหรือระดับความเป็นอันตรายของผลิตภัณฑ์ เช่น 

ค่าความเป็นพิษเฉียบพลัน  (LD
50
) 
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เอกสารข้อมูล รายละเอียด

•	 เอกสารข้อมูลความปลอดภัย (Safety Data Sheet: SDS) ของผลิตภัณฑ์

•	 ผลทดสอบประสิทธิภาพ 

	 กรณีเป็นผลิตภณัฑ์ป้องกนัก�ำจดัแมลง สตัว์แทะ และสตัว์อ่ืน  หรอืผลติภณัฑ์ฆ่าเช้ือโรค

•	 ผลการวิเคราะห์สารส�ำคัญ 

	 กรณสีารส�ำคัญอยูใ่นบญัชรีายการวตัถอุนัตราย ๖๑ รายการ ท้ายประกาศส�ำนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง การก�ำหนดรายการข้อมูลเอกสารและหลกัฐาน

เพื่อการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๒๒   

•	 หนังสือรับรองการจ�ำหน่าย (Certificate of Free Sale) ในประเทศผู้ผลิต หรือ

ประเทศอื่น ในกรณีที่ไม่มีการจ�ำหน่ายในประเทศผู้ผลิต (เฉพาะกรณีน�ำเข้า

ผลิตภัณฑ์ก�ำจัดแมลงและสัตว์ฟันแทะ)

๓. ข้อมูลอื่น ๆ •	 ฉลากผลิตภัณฑ์

•	 ชนิดและขนาดของภาชนะบรรจุ

•	 เอกสารและหลักฐานอื่นๆ ตามที่ก�ำหนดใน

	 -	 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การขึ้นทะเบียน การออกใบส�ำคัญ และ	

	 การต่ออายุ ใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย ที่ส�ำนักงานคณะกรรมการ	

	 อาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. ๒๕๕๒

	 -	 ประกาศส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การก�ำหนดรายการข้อมูล	

	 เอกสาร และหลักฐานเพื่อการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๕๒   
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	 ๒.	 การด�ำเนินการเกี่ยวกับสถานท่ีผลิต น�ำเข้า 

ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้างซึ่งวัตถุ

อันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข 

	 ๒.๑	ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้าผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายฯ 

ชนิดที่ ๑ ต้องด�ำเนินการดังนี้ 

	 ถึงแม้ว่าตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

การแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับวัตถุอันตรายชนิดที่ ๑ ที่

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 

๒๕๔๙ จะไม่ได้ก�ำหนดให้ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้าผลิตภัณฑ์

วตัถุอันตรายฯ ชนิดที ่๑ ต้องขออนญุาตสถานทีผ่ลติ หรอื

น�ำเข้าก่อนด�ำเนินการ แต่ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้ามีหน้าที่ต้อง

ปฏิบัติ และจัดเตรียมสถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บรักษา

วัตถุอันตรายให้ถูกต้องและเป็นไปตามข้อก�ำหนดตามที่

ระบุไว้ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์

และวิธีการในการผลิต การน�ำเข้า การส่งออก และการ

มีไว ้ในครอบครองเพ่ือใช ้รับจ ้างซ่ึงวัตถุอันตรายที่

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. 

๒๕๕๕ โดยต้องปฏิบตัติามข้อก�ำหนดในหมวด ๑ การผลติ 

หมวด ๒ การน�ำเข้า และหมวด ๕ การเก็บรักษา ซึ่งเป็น

ข้อก�ำหนดเกี่ยวกับสถานที่ อาคาร เคร่ืองมือ เครื่องใช ้

อุปกรณ์ และภาชนะบรรจุในการผลิต การจัดให้มี

มาตรการเพือ่ความปลอดภยัส�ำหรบัผูป้ฏบิตังิานในสถาน

ที่ผลิตและสถานที่เก็บรักษาวัตถุอันตราย และหน้าที่ของ

ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้า

	 ๒.๒	ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้าผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายฯ 

ชนิดที่ ๒ ต้องด�ำเนินการดังนี้ 

	 (๑) ผูผ้ลติหรอืผูน้�ำเข้าผลิตภัณฑ์วตัถอุนัตรายชนดิ

ที่ ๒ ซึ่งเป็นผู้ที่ได้ยื่นขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายและได้

รับใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายน้ันแล้ว หรือผู้

ส่งออก หรือผู้มีไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้างผลิตภัณฑ์

วัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้มีการขึ้น

ทะเบียนวัตถุอันตรายไว้แล้ว ต้องยื่นแจ้งการด�ำเนินการ

ผลิต น�ำเข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้าง

ซึง่ผลติภัณฑ์วตัถอุนัตรายชนิดที ่๒ (แล้วแต่กรณ)ี พร้อม

เอกสารหลักฐานตามที่ก�ำหนดไว้ในประกาศส�ำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การแจ้ง การออก

ใบรับแจ้ง การขอต่ออายุใบรับแจ้งการด�ำเนินการ

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ ที่ส�ำนักงานคณะ

กรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ. ๒๕๕๖ 

	 (๒) ผู้ผลิต ผู้น�ำเข้า ผู้ส่งออก หรือผู้มีไว้ในครอบ

ครองเพ่ือใช้รับจ้างซึ่งผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายชนิดที่ ๒ 

มีหน้าที่ต้องปฏิบัติและต้องจัดเตรียมสถานที่ให้ถูกต้อง

ตามข้อก�ำหนดที่ระบุไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต การน�ำเข้า การ

ส่งออก และการมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้างซึ่งวัตถุ

อันตรายที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิด

ชอบ พ.ศ. ๒๕๕๕ 

	 ๒.๓	ผู้ผลิตหรือผู้น�ำเข้าผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายฯ 

ชนิดที่ ๓ ต้องด�ำเนินการดังนี้ 

	 (๑) ผูผ้ลติหรอืผูน้�ำเข้าผลติภณัฑ์วตัถอุนัตรายชนดิ

ที่ ๓ ซึ่งเป็นผู้ที่ได้ยื่นขอขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายและได้

รับใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายน้ันแล้ว หรือผู้

ส่งออก หรือผู้มีไว้ในครอบครองเพ่ือใช้รับจ้างผลิตภัณฑ์

วัตถุอันตรายชนิดท่ี ๓ ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้มีการข้ึน
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ทะเบียนวัตถุอันตรายไว้แล้ว ต้องยื่นขออนุญาตผลิต น�ำ

เข้า ส่งออก หรือมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้รับจ้างซึ่ง

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายชนิดที่ ๓ (แล้วแต่กรณี) พร้อม

เอกสารหลักฐานตามที่ก�ำหนดไว้ในกฎกระทรวง ฉบับที่ 

๔ (พ.ศ. ๒๕๕๕) ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุ

อันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕

	 (๒)	ผู้ผลิต ผู้น�ำเข้า ผู้ส่งออก หรือผู้มีไว้ในครอบ

ครองเพ่ือใช้รับจ้างซึ่งผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายชนิดที่ ๓ 

มีหน้าที่ต้องปฏิบัติและต้องจัดเตรียมสถานท่ีให้ถูกต้อง

และเป็นไปตามข้อก�ำหนดในกฎกระทรวง (พ.ศ. ๒๕๓๗) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 

๒๕๓๕ และข้อก�ำหนดตามที่ระบุไว้ในประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ์และวิธีการในการผลิต 

การน�ำเข้า การส่งออก และการมีไว้ในครอบครองเพื่อใช้

รับจ้างซึ่งวัตถุอันตรายที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยารับผิดชอบ พ.ศ. ๒๕๕๕ เมื่อพนักงานเจ้าหน้าที่ได้

ตรวจสอบความถูกต้องของเอกสารหลักฐานและตรวจ

ประเมินความเหมาะสมของสถานท่ีแล้ว จึงจะออกใบ

อนุญาตให้

	 ๓. การโฆษณาผลติภณัฑ์วตัถอุนัตรายทีใ่ช้ในบ้าน

เรือนหรือทางสาธารณสุข 

	 ตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ 

มาตรา ๕๑ ก�ำหนดให้การควบคมุการโฆษณาวตัถอัุนตราย

เป็นไปตามกฎหมายว่าด้วยการคุม้ครองผูบ้รโิภค และเพือ่

ประโยชน์ในการควบคุมโฆษณาให้ถือว่าวัตถุอันตรายที่มี

ข้อก�ำหนดเกี่ยวกับฉลาก เป็นสินค้าที่มีการควบคุมฉลาก

โดยคณะกรรมการควบคุมฉลากตามกฎหมายว่าด้วยการ

คุ้มครองผูบ้รโิภคโดยอนุโลม ดังนัน้ การโฆษณาผลติภณัฑ์

วัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข รวม

ถงึผลติภณัฑ์วตัถอุนัตรายนาโนทีใ่ช้ในบ้านเรอืนหรอืทาง

สาธารณสุขด้วย จึงอยู ่ภายใต้ข้อบังคับตามพระราช

บัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค พ.ศ. ๒๕๒๒ โดยมีส�ำนักงาน

คณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภคเป็นหน่วยงานผู้รับผิด

ชอบ การโฆษณาผลติภณัฑ์วตัถอุนัตรายทีใ่ช้ในบ้านเรอืน

หรือทางสาธารณสุข เช่น ข้อความ เสียง หรือภาพที่ใช้

ในการโฆษณาจึงไม่ต้องยื่นขออนุญาตการโฆษณาต่อ

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

	 ผูป้ระกอบการทีป่ระสงค์จะโฆษณาผลติภณัฑ์วัตถุ

อันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข เพื่อ

ประโยชน์ทางการค้า ซึ่งรวมถึงผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายฯ 

ที่อยู่ในรูปแบบนาโนด้วย ต้องปฏิบัติตามข้อก�ำหนดหลัก

เกณฑ์ว่าด้วยการคุ้มครองผู้บริโภคด้านการโฆษณา ตาม

ที่ก�ำหนดไว้ในพระราชบัญญัติคุ ้มครองผู้บริโภค พ.ศ. 

๒๕๒๒ โดยการโฆษณานั้นจะต้องไม่ใช้ข้อความที่ไม่เป็น

ธรรมต่อผู้บริโภค หรือข้อความที่อาจก่อให้เกิดผลเสียต่อ

สงัคมเป็นส่วนรวม ไม่ว่าข้อความดงักล่าวจะเป็นข้อความ

ที่เกี่ยวกับแหล่งก�ำเนิด สภาพ คุณภาพ หรือลักษณะของ

สินค้าหรือบริการ ตลอดจนการส่งมอบ การจัดหา หรือ

การใช้สินค้าหรือบริการ 

	 พระราชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค พ.ศ. ๒๕๒๒ 

ก�ำหนดว่าข้อความดังต่อไปนี้ถือว่าไม่เป็นธรรมต่อ             

ผู้บริโภค หรืออาจก่อให้เกิดผลเสียต่อสังคมเป็นส่วนรวม 

	 (๑)	ข้อความที่เป็นเท็จหรือเกินความจริง

	 (๒)	ข้อความที่จะก่อให้เกิดความเข้าใจผิดในสาระ



119

แน
วป
ฏิบ

ัติส
ำ�ห
รับ
ผู้ป

ระ
กอ
บก
าร
ผล

ิตภ
ัณ
ฑ์ส
ุขภ
าพ

นา
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

ส�ำคัญเกี่ยวกับสินค้าหรือบริการ ไม่ว่าจะกระท�ำโดยใช้

หรืออ้างอิงรายงานทางวิชาการ สถิติ หรือสิ่งอื่นใดอันไม่

เป็นความจริง หรือเกินความจริง 

	 (๓)	ข้อความท่ีเป็นการสนับสนุนโดยตรงหรือโดย

อ้อมให้มีการกระท�ำผดิกฎหมายหรอืศลีธรรม หรอืน�ำไปสู่

ความเสื่อมเสียในวัฒนธรรมของชาติ

	 (๔)	ข้อความที่จะท�ำให้เกิดความแตกแยก หรือ

เสื่อมเสียความสามัคคีในหมู่ประชาชน

	 (๕)	ข้อความอย่างอืน่ตามท่ีก�ำหนดในกฎกระทรวง

ออกตามความในพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภคฯ 

	 ทั้งนี้ การโฆษณาจะต้องไม่กระท�ำด้วยวิธีการอัน

อาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพ ร่างกายหรือจิตใจ หรืออัน

อาจก่อให้เกิดความร�ำคาญแก่ผู้บริโภค 

	 ในกรณีที่ผู้ประกอบการ มีข้อสงสัยว่าการโฆษณา

ของตนจะเป็นการฝ่าฝืนตามพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้

บรโิภค พ.ศ. ๒๕๒๒ หรอืไม่ สามารถขอให้คณะกรรมการ

ว่าด้วยการโฆษณา ส�ำนักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู้

บริโภค พิจารณาให้ความเห็นในเรื่องนั้นก่อนโฆษณาได้ 

		  การเฝ้าระวงัผลิตภณัฑ์วตัถอัุนตรายทีใ่ช้

ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข
		  การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่ใช้ใน

บ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่อยู่ใน 

รปูแบบนาโนอยูภ่ายใต้การก�ำกบัดแูลของส�ำนกังานคณะ

กรรมการอาหารและยา โดยจะตรวจสอบเฝ้าระวังทั้ง

ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายฯ และสถานประกอบการวัตถุอัน

ตรายฯ และครอบคลุมถึงการตรวจสอบและการรับเรื่อง

ร้องเรยีนเก่ียวกบัการโฆษณาวัตถอุนัตรายฯ ผ่านสือ่ต่าง ๆ  

เช่น หนังสือพิมพ์ โทรทัศน์ วิทยุ อินเตอร์เน็ต นิตยสาร 

แผ่นพับ หรือสื่ออื่น ๆ

		  กรณทีีส่�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

พบว่ามีผู้ประกอบการท�ำการโฆษณาที่เข้าข่ายการฝ่าฝืน 

หรือไม่เป็นไปตามพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค พ.ศ. 

๒๕๒๒ จะแจ้งผู้ประกอบการเพื่อขอความร่วมมือในการ

แก้ไขหรือชี้แจง หรือส่งเรื่องให้ส�ำนักงานคณะกรรมการ

คุ้มครองผู้บริโภคด�ำเนินการ

		  ผู้ประกอบการสามารถศึกษาและดาวน์โหลด

เอกสารข้อมูลได้ที่เว็บไซต์ www.fda.moph.go.th เลือก 

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

go.th/psiond/index.htm



120

เอกสารอ้างอิง
กรมโรงงานอุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม. (๒๕๕๕). แนว

ปฏิบัติเบื้องต ้นด ้านความปลอดภัยนาโน ส�ำหรับภาค

อุตสาหกรรม (Nanosafety Guideline for Industries). วัน

ที่ค้นข้อมูล ๑ ตุลาคม ๒๕๕๗, จากกรมโรงงานอุตสาหกรรม 

กระทรวงอุตสาหกรรม เวปไซต์: http://www.lerson.org/

public/nano/Final_Report_110.pdf

กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย ส�ำนักควบคุมเคร่ืองส�ำอางและวัตถุ

อันตราย ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. (๒๕๕๗, 

มิถุนายน). คู่มือการจัดท�ำฉลากวัตถุอันตรายชนิดที่ ๑. 

กลุ่มควบคุมวัตถุอันตราย ส�ำนักควบคุมเคร่ืองส�ำอางและวัตถุ

อันตราย ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. (๒๕๕๘, ๑ 

กรกฎาคม). คู่มือส�ำหรับประชาชนในการย่ืนขออนุญาตด้าน

วัตถุอันตราย. วันที่ค้นข้อมูล ๑๕ กรกฎาคม ๒๕๕๘, จาก      

เ ว็ปไซต ์ :  ht tp : / /www.fda.moph.go. th/psiond/                       

citizenmanual_cm.htm

กลุ่มยาชีววัตถุ กองควบคุมยา ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา. (ม.ป.ป). คูม่อื/หลกัเกณฑ์การขึน้ทะเบยีนต�ำรบัยาชวี

วัตถุส�ำหรับมนุษย์ (Biological Products) แบบ ASEAN 

HARMONIZATION.

กลุ่มยาใหม่ กองควบคุมยา ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยา. (๒๕๕๕). คู่มือ/หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนต�ำรับยาใหม่ 

(New Drugs) แบบ ASEAN HARMONIZATION.

กลุม่ยาใหม่ กองควบคมุยา ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 

(๒๕๕๕). ข้อก�ำหนดและเอกสารท่ีต้องยื่นในการข้ึนทะเบียน

ต�ำรบัยาใหม่ (New Drugs) แบบ ASEAN HARMONIZATION 

จ�ำแนกตามประเภทยาใหม่ ฉบับที่ ๑. 

กองควบคมุเคร่ืองมือแพทย์ ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 

(๒๕๕๒). พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑. พิมพ์

ครัง้ที ่๒. กรุงเทพมหานคร: โรงพมิพ์ชมุนมุสหกรณ์การเกษตร

แห่งประเทศไทย.

กองควบคมุเครือ่งมือแพทย์ ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา. 

(๒๕๕๖). การขออนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์. พิมพ์ครั้งที่ 

๑. กรุงเทพมหานคร: โรงพิมพ์ชุมนุมสหกรณ์การเกษตร      

แห่งประเทศไทย.

ณัฐพันธุ ์ ศุภกา. (๒๕๕๕). ประเทศไทยกับมาตรฐานนาโน

เทคโนโลยี. Bio & Nano, ๓๙(๒๒๕), ๓๙-๔๒.

บรรณาธิการ. (๒๕๕๓). นาโนเทคโนโลยีกับการรักษาโรคมะเร็ง. 

วารสารโรคมะเร็ง, ๓๐(๔), ๑๒๕-๖.

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การแจ้งข้อเท็จจริงเกี่ยวกับ

วัตถุอันตรายชนิดที่ ๑ ที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยารับผิดชอบ พ.ศ. ๒๕๔๙. (๒๕๔๙, ๑๙ มกราคม). ราชกิจจา

นเุบกษา ฉบบัประกาศทัว่ไป. เล่ม ๑๒๓ ตอนพเิศษ ๗ ง. หน้า ๔-๕. 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การขึ้นทะเบียน การออก    

ใบส�ำคัญ และการต่ออายุใบส�ำคัญการขึ้นทะเบียนวัตถุ

อันตรายที่ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 

พ.ศ. ๒๕๕๒. (๒๕๕๒, ๒๔ สิงหาคม). ราชกิจจานุเบกษา ฉบับ

ประกาศทั่วไป. เล่ม ๑๒๖ ตอนพิเศษ ๑๒๐ ง. หน้า ๒๓-๒๕. 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ฉลากและระดับความเป็น

พษิของวตัถอุนัตรายทีส่�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

มีอ�ำนาจหน้าที่รับผิดชอบ พ.ศ. ๒๕๓๘. (๒๕๓๘, ๓๐ 

พฤษภาคม). ราชกจิจานุเบกษา ฉบบัประกาศทัว่ไป. เล่ม ๑๑๒ 

ตอนที่ ๔๓ ง. หน้า ๒๔-๒๘. 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ฉลากและระดับความเป็น

พษิของวตัถอุนัตรายทีส่�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

มีอ�ำนาจหน้าที่รับผิดชอบ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๔๙. (๒๕๔๙, 

๑๙ มกราคม). ราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศทั่วไป. เล่ม 

๑๒๓ ตอนที่ ๗ ง. หน้า ๖-๗. 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบบการจ�ำแนกและการ

สื่อสารความเป็นอันตรายของวัตถุอันตรายที่ส�ำนักงานคณะ

กรรมการอาหารและยารับผิดชอบ พ.ศ.๒๕๕๘. (๒๕๕๘, ๑๙ 

มีนาคม). ราชกิจจานุเบกษา ฉบับประกาศทั่วไป. เล่ม ๑๓๒ 

ตอนพิเศษ ๖๒ ง. หน้า ๕-๖.
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ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง โรคหรืออาการของโรคทีห้่าม

โฆษณา (๒๕๕๖, ๒๒ มีนาคม) ราชกิจจานุเบกษา. เล่ม ๑๓๐ 

ตอนพิเศษ ๓๗ง. หน้า ๓๖. 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง หลกัเกณฑ์และวธิกีารในการ

ผลิต การน�ำเข้า การส่งออก และการมีไว้ในครอบครองเพื่อ

ใช้รับจ้างซึ่งวัตถุอันตรายท่ีส�ำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยารับผิดชอบ พ.ศ. ๒๕๕๕. (๒๕๕๕, ๖ กรกฎาคม) ราชกิจ

จานุเบกษา ฉบับประกาศทั่วไป. เล่ม ๑๒๙ ตอนพิเศษ ๑๐๗ง. 

หน้า ๔๘-๕๕.

ประกาศส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง การก�ำหนด

รายการข้อมูลเอกสารและหลักฐานเพื่อการขึ้นทะเบียนวัตถุ

อันตราย พ.ศ. ๒๕๕๒. (๒๕๕๒, ๑๘ มกราคม). ราชกิจจา

นุเบกษา ฉบับประกาศทั่วไป. เล่ม ๑๒๖ ตอนพิเศษ ๑๓๖ ง. 

หน้า ๖๕-๖๖.

ประกาศส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง ก�ำหนดหลกั

เกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์      

พ.ศ. ๒๕๕๓. (๒๕๕๓, ๑๕ ธันวาคม). ราชกิจจานุเบกษา เล่ม 

๑๒๗ ตอนพิเศษ ๑๔๓ ง. หน้า ๑๓-๒๐.

ประกาศส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การ

ปรบัปรงุคูมื่อ/หลกัเกณฑ์การตดิตามความปลอดภยัของยาใหม่ 

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

พระราชบัญญัติเครื่องส�ำอาง พ.ศ. ๒๕๕๘. (๒๕๕๘, ๘ กันยายน) 

ราชกิจจานุเบกษา. เล่ม ๑๓๒ ตอนที่ ๘๖ก. หน้า ๕-๒๕. 

พระราชบัญญัติยา พ.ศ. ๒๕๑๐. ราชกิจจานุเบกษา ฉบับพิเศษ. 

เล่มที่ ๘๔ ตอนที่ ๑๐๑. หน้า ๗.

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

พฤษภาคม) ราชกิจจานุเบกษา ฉบับพิเศษ. เล่มที่ ๙๖ ตอนที่ 

๗๒. หน้า ๒๐. 

พวงรตัน์ ขจติวิชยานกุลู, จริภทัร์ อนนัต์ภทัรชยั, อภชิน วชัเรนทร์

วงศ์, และสุธาทิพย์ สินยัง. (๒๕๕๕). คู่มือความปลอดภัยใน 

การทํางานวจิยัเกีย่วกบัวัสดุนาโน. พษิณุโลก: พษิณโุลกดอทคอม.

ระเบยีบสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยการดําเนนิ

การเกี่ยวกับเลขสารบบอาหาร พ.ศ. ๒๕๕๗. (๒๕๕๗, ๑๖ 

มกราคม). ราชกิจจานุเบกษา. เล่ม ๑๓๑ ตอนพิเศษ ๑๐ ง. 

หน้า ๑-๔.

วรรณพงษ์ เตรียมโพธิ์. (๒๕๕๑). เรื่องที่ ๘ นาโนเทคโนโลยี.       

ใน สารานุกรมไทยส�ำหรับเยาวชนฯ. (เล่มที่ ๓๒). วันที่ค้น

ข้อมูล ๑ ตุลาคม ๒๕๕๗, จากสารานุกรมไทยส�ำหรับเยาวชน 

โดยพระราชประสงค์ในพระบาทสมเด็จพระเจ้าอยู่หัว เวป

ไซด์: http://kanchanapisek.or.th/kp6/sub/book/book.

php?book=32&chap=๘&page=chap8.htm

วรางคณา วารีสน้อยเจริญ. (๒๕๓๓). การประยุกต์ใช้นาโน

เทคโนโลยีในโภชนเภสัชภัณฑ์. วารสารคลินิกอาหารและ

โภชนาการ, ๔(๒), ๗๗-๘๒.

วาสนา ไชยศรี. (๒๕๕๖). ระบบน�ำส่งยาในทางสัตวแพทย์       

(Veterinary drug delivery system). เชยีงใหม่สตัวแพทยสาร, 

๑๑(๑), ๕๗-๗๔.

ศันสนีย์ สันติสุขวงศ์โชติ. (๒๕๕๐). นาโนเทคโนโลยีและการ

ประยุกต์ใช้. รายงานข้อมูลสิทธิบัตร ความก้าวหน้าและ

สถานะด้านนาโนเทคโนโลยีและกฎหมาย มาตรฐานใน

ประเทศสหรัฐอเมริกา, วันที่ค้นข้อมูล ๑ ตุลาคม ๒๕๕๗, จาก

ส�ำนักงานที่ปรึกษาด้านวิทยาศาตร์และเทคโนโลยี ประจ�ำ

สถานเอกอัครราชทูต ณ กรุงวอชิงตัน ดี.ซี. เวปไซต์: http://

ostc.thaiembdc.org/document/nanotech/report_sec2.pdf

สุวิชา สร้อยสุวรรณ. (๒๕๕๔). Gold nanoparticles กับการ

ประยุกต์ใช้ทางการแพทย์. R&D Newsletter, ๑๘(๔), ๘-๙.

ส�ำนกัความปลอดภยัแรงงาน กรมสวัสดกิารและคุ้มครองแรงงาน. 

ความปลอดภัยในการท�ำงานเก่ียวกับนาโนเทคโนโลยี. วันที่

ค้นข้อมูล ๑ ตุลาคม ๒๕๕๗, จากกรมสวัสดิการและคุ้มครอง

แรงงาน เวปไซต์: http://www.oshthai.org/attachments/

article/146/146.pdf
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ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. (๒๕๔๙). คู่มือการขอ

อนุญาตโฆษณายา. 

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา. (๒๕๕๓). ชุดความรู้ด้าน

เทคนิคและวิชาการ เร่ือง ความปลอดภัยของวัสดุและ

ผลิตภัณฑ์นาโน (nano safety) ส�ำหรับเจ้าหน้าที่ ผู้ประกอบ

การ และนักวิชาการ. พิมพ์ครั้งที่ ๑. กรุงเทพฯ: ส�ำนักพิมพ์

อักษรกราฟฟิคแอนด์ดีไซน์.
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รายละเอียดเครื่องส�ำอางควบคุม. พิมพ์ครั้งที่ ๑. กรุงเทพฯ: 

ส�ำนักงานกิจการโรงพิมพ์ องค์การสงเคราะห์ทหารผ่านศึก 

ในพระบรมราชูปถัมภ์. 

ส�ำนกังานคณะกรรมการอาหารและยา. (๒๕๕๖). คูม่อื/หลกัเกณฑ์

การขึ้นทะเบียนต�ำรับยาแผนปัจจุบันยาสัตว์. พิมพ์ครั้งที่ ๑. 

กรุงเทพมหานคร: ส�ำนักงานกิจการโรงพิมพ์ องค์การ

สงเคราะห์ทหารผ่านศึก ในพระบรมราชูปถัมภ์.

ส�ำนักงานนวัตกรรมแห่งชาติ. (ม.ป.ป.). คู่มือขอรับมาตรฐาน CE 
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๑.	 นพ.บุญชัย สมบูรณ์สุข	 เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา

๒.	 ดร.นพ.ปฐม สวรรค์ปัญญาเลิศ	 รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา	

๓.	 ดร.ภญ.ยุพิน ลาวัณย์ประเสริฐ	 ผู้ทรงคุณวุฒิ				  

๔.	 ภก.ชาพล รัตนพันธุ์	 ผู้อ�ำนวยการกองแผนงานและวิชาการ	

๕.	 รศ.ดร.พวงรัตน์ ขจิตวิชยานุกูล	 คณะวิศวกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยนเรศวร 

๖.	 ดร.จิรภัทร์ อนันต์ภัทรชัย	 คณะวิศวกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยนเรศวร 

๗.	 ดร.สุทธาทิพย์ สินยัง	 สาขาวชิาวศิวกรรมศาสตร์ มหาวทิยาลยัมหิดล วิทยาเขตกาญจนบุรี

๘.	 รศ.ดร.ศริศักดิ์ สุนทรไทย	 สาขาวิทยาศาสตร์ชุมชน มหาวิทยาลัยสุโขทัยธรรมาธิราช

๙.	 นางสุดธิดา หมีทอง	 นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช�ำนาญการพิเศษ 

		  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

๑๐.	 ดร.สุวรรณา เธียรอังกูร	 นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช�ำนาญการพิเศษ 

		  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

๑๑.	 นางสาวขวัญยืน ศรีเปารยะ	 นักวิทยาศาสตร์การแพทย์ช�ำนาญการพิเศษ 

		  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

๑๒.	ดร.ภญ.บุญฑริกา บุญญาภิวัฒน์	 เภสัชกรช�ำนาญการพิเศษ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

๑๓.	 ดร.ณัฐพันธุ์ ศุภกา	 ผู้อ�ำนวยการฝ่ายสนับสนุนงานนวัตกรรม

		  ส�ำนักงานกองทุนสนับสนุนการสร้างเสริมสุขภาพ 

คณะทำ�งานพัฒนาและกำ�หนดแนวทางการกำ�กับดูแล

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์สุขภาพนาโน
NANO
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๑๔.	 ดร.ภญ.รวิวรรณ มณีรัตนโชติ	 หัวหน้าห้องปฏิบัติการความปลอดภัยทางนาโนเทคโนโลยี 

		  ศูนย์นาโนเทคโนโลยีแห่งชาติ

๑๕.	 ดร.ฉวีวรรณ ทรัพย์เจริญกุล	 นักวิจัยห้องปฏิบัติการวิเคราะห์ระดับนาโน 

		  ศูนย์นาโนเทคโนโลยีแห่งชาติ 

๑๖.	 ดร.สุวิมล บุญรังสิมันตุ์	 นักวิจัยห้องปฏิบัติการวิเคราะห์ระดับนาโน 

		  ศูนย์นาโนเทคโนโลยีแห่งชาติ 

๑๗.	นางสาวสุภาพันธุ์ บุนนาค	 ผู้จัดการงานความปลอดภัยนาโนเทคโนโลยีเพื่ออุตสาหกรรม

 		  ศูนย์นาโนเทคโนโลยีแห่งชาติ 

๑๘.	 นางสาวจ�ำปูน ศรเมฆ	 นักวิเคราะห์ฝ่ายงานแผนกลยุทธ์การตลาด 

		  ศูนย์นาโนเทคโนโลยีแห่งชาติ 

๒๐.	นายชัยสิทธิ์ บุญกัน	 นักสืบสวนสอบสวนช�ำนาญการ 

		  ส�ำนักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภค 

๒๑.	ดร.จริยา บัวเจริญ	 นักมาตรวิทยา ๘ สถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติ

๒๒.	ดร.สุทธินันท์ แต่บรรพกุล 	 นักมาตรวิทยา ๗ สถาบันมาตรวิทยาแห่งชาติ

๒๓.	ภญ.อมรรัตน์ ลีนะนิธิกุล	 เภสัชกรช�ำนาญการพิเศษ	

		  ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี	

		  กองแผนงานและวิชาการ	

		  ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

๒๔.	ภญ.นฤภา วงศ์ปิยะรัตนกุล	 เภสัชกรช�ำนาญการพิเศษ	

		  ส�ำนักควบคุมเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตราย

		  ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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๒๕.	ภญ.ณยา วงษ์พูน	 เภสัชกรช�ำนาญการ ส�ำนักยา 

		  ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

๒๖.	 ภญ.ศันสนีย์ ปิ่นทอง	 เภสัชกรช�ำนาญการ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

		  ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา	

๒๗.	ภญ.พจนา ภูวนากิจจากร	 เภสัชกรช�ำนาญการ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

		  ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

๒๘.	ดร.ภญ.ดุลาลัย เสฐจินตนิน	 เภสัชกรช�ำนาญการ ส�ำนักควบคุมเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตราย

		  ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

๒๙.	ภญ.สุวดี เกษโกวิท	 เภสัชกรช�ำนาญการ ส�ำนักควบคุมเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตราย 

		  ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

๓๐.	 ดร.ภญ.ออรัศ คงพานิช	 เภสัชกรช�ำนาญการ ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี

		  กองแผนงานและวิชาการ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

๓๑.	 ดร.ภญ.ใจพร พุ่มค�ำ	 เภสัชกรช�ำนาญการ ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี	

		  กองแผนงานและวิชาการ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

๓๒.	นางสาวนงเยาว์ ประทีปะจิตติ	 นักวิชาการอาหารและยาปฏิบัติการ ส�ำนักอาหาร

๓๓.	ภญ.กุลธิดา สุขนิวัฒน์ชัย	 เภสัชกรปฏิบัติการ ส�ำนักควบคุมเครื่องส�ำอางและวัตถุอันตราย

		  ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

๓๔.	 ภญ.พิชญา ศักดิ์ศรีพาณิชย์	 เภสัชกรปฏิบัติการ ศูนย์พัฒนานโยบายแห่งชาติด้านสารเคมี		

		  กองแผนงานและวิชาการ ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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