
 

 

แนวทางปฏิบัติและการแสดงฉลากเครือ่งส าอางที่มีสว่นผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ 
ตั้งแต่ วันท่ี ๙ มีนาคม ๒๕๖๓ เป็นต้นไป (ส าหรับผู้ประกอบการ) 

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ได้ตระหนักถึงสถำนกำรณ์กำรระบำดของเชื้อไวรัสโคโรนำ ๒๐๑๙ 
(COVID-19) และไม่ต้องกำรให้ประชำชนเกิดควำมตระหนกกรณีขำดแคลนผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบเพ่ือสุขอนำมัยส ำหรับมือ หรือแอลกอฮอล์เจลในท้องตลำด จึงยังคงให้ผลิตภัณฑ์ดังกล่ำวคงสถำนะ
เป็นเครื่องส ำอำงต่อไป และได้อนุมัติแนวทำงปฏิบัติและกำรแสดงฉลำกเครื่องส ำอำงที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์
เพ่ือสุขอนำมัยส ำหรับมือ ดังนี้ 

 ๑. หลักเกณฑ์กำรพิจำรณำรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนำมัยส ำหรับมือ 
๑.๑ ผลิตภัณฑ์ท่ีมีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนำมัยส ำหรับมือ ต้องมีควำมเข้มข้นของ

แอลกอฮอล์ไม่ต่ ำกว่ำ ๖๕ % โดยน้ ำหนัก (%W/W) ในทุกรูปแบบผลิตภัณฑ์ 
๑.๒ กำรพิจำรณำชื่อผลิตภัณฑ์ ไม่อนุญำตให้ใช้ชื่อที่สื่อให้เข้ำใจว่ำปลอดภัยจำกเชื้อโรค หรือ ฆ่ำ

เชื้อโรค หรือ  Anti-Bacteria, Anti-Bacterial, Anti-Virus หรือชื่อโรค และไม่ให้ ใช้ชื่อที่ เป็นกำรแสดงปริมำณ
แอลกอฮอล์ในสูตร  

๑.๓ วิธีใช้ของผลิตภัณฑ์ต้องระบุชัดเจนว่ำใช้ท ำควำมสะอำดมือเท่ำนั้น ไม่อนุญำตให้น ำไปใช้
ควำมควำมสะอำดพ้ืนผิว ฝำผนัง อุปกรณ์ต่ำง ๆ 

๒. หลักเกณฑ์กำรแสดงฉลำกผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนำมัยส ำหรับมือ  
  ๒.๑ สำมำรถแสดงปริมำณแอลกอฮอล์ที่ฉลำกได้ตำมข้อเท็จจริง โดยให้แสดงในรูปแบบ % โดย
ปริมำตร (%V/V) เท่ำนั้น เพ่ือไม่ให้ผู้บริโภคเกิดควำมสับสน ทั้งนี้ กำรค ำนวณเปลี่ยนแปลงหน่วยเป็นควำม
รับผิดชอบของผู้ประกอบกำร เนื่องจำกวิธีกำรค ำนวณต้องขึ้นอยู่ควำมหนำแน่นของแอลกอฮอล์แต่ละชนิด และ
สำรอ่ืน ๆ ที่เป็นองค์ประกอบในสูตรต ำรับด้วย 
  ๒.๒ กำรแสดงสรรพคุณที่ฉลำก สำมำรถแสดงข้อควำม “ลดกำรสะสมของเชื้อโรค/แบคทีเรีย , 
ลดปริมำณเชื้อ / Anti-Bacteria, Anti-Bacterial” ได้ หำกผู้จดแจ้งมีหลักฐำนกำรทดสอบประสิทธิภำพของ
ผลิตภัณฑ์ ที่ออกโดยหน่วยงำนรำชกำร หรือห้องปฏิบัติกำรที่ได้รับกำรรับรองตำม ISO 17025 โดยในขั้นตอนกำร    
จดแจ้งไม่ต้องยื่นเอกสำรกำรทดสอบประสิทธิภำพของผลิตภัณฑ์ แต่ให้ผู้จดแจ้งจัดเก็บเป็นข้อมูลเกี่ยวกับ
เครื่องส ำอำงไว้เพ่ือกำรตรวจสอบ (PIF) และน ำมำแสดงได้เมื่อเจ้ำหน้ำที่ร้องขอ ทั้งนี้ไม่อนุญำตให้แสดงชื่อโรค 
หรือชื่อเชื้อโรคชนิดต่ำง ๆ หรือข้อควำมที่สื่อให้เข้ำใจว่ำปลอดภัยจำกเชื้อโรค เช่น  COVID-19, Coronavirus, 
Escherichia coli, Pseudomonas aeruginosa, ฆ่ำ/Kill และ ปลอดภัย/Safe เป็นต้น 
 
  



 

 

การขออนุมัติสถานที่ผลิตแอลกอฮอล์เพื่อสุขอนามัยส าหรับมือ 
(ตามเงื่อนไขของกองยา/กองผลิตภัณฑ์สมนุไพร/กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์) เท่านั้น 

(ตั้งแต่วันที ่๙ มีนาคม ๒๕๖๓ เป็นต้นไป) 

 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ได้ตระหนักถึงสถำนกำรณ์กำรระบำดของเชื้อไวรัสโคโรนำ ๒๐๑๙ 
(COVID-19) และไม่ต้องกำรให้ประชำชนเกิดควำมตระหนกกรณีขำดแคลนผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบเพ่ือสุขอนำมัยส ำหรับมือ หรือแอลกอฮอล์เจลในท้องตลำด จึงยังคงให้ผลิตภัณฑ์ดังกล่ำวคงสถำนะ
เป็นเครื่องส ำอำงต่อไป และอ ำนวยควำมสะดวกให้ผู้ประกอบกำรที่ได้รับอนุญำตสถำนที่ผลิตยำแผนปัจจุบัน ยำ
แผนโบรำณ และเครื่องมือแพทย์ สำมำรถผลิตแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนำมัยส ำหรับมือได้เป็นกำรชั่วครำว ตำม
ระยะเวลำที่กองผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้องผ่อนผันให้ โดยผู้จดแจ้งต้องด ำเนินกำร ดังนี้ 
 ๑. ยื่นค ำขออนุมัติสถำนที่ผลิตแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนำมัยส ำหรับมือ (ตำมเงื่อนไขของกองยำ/กอง
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร/กองควบคุมเครื่องมือแพทย์) เท่ำนั้น ในระบบเครื่องส ำอำง โดยให้เลือกเมนู ดังนี้ “จัดกำร
สถำนที่ > ขอผลิต > ค ำขอสถำนที่ผลิตแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนำมัยส ำหรับมือ (ตำมเงื่อนไขของกองยำ/กอง
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร/กองเครื่องมือแพทย์)”  (https://privus.fda.moph.go.th/index.aspx) 
 ๒. แนบเอกสำรประกอบกำรพิจำรณำ ดังนี้ 
  ๒.๑ เอกสำรใบอนุญำตผลิตยำแผนปัจจุบัน / ใบอนุญำตผลิตยำแผนโบรำณ และ หนังสือรับรอง 
GMP จำกกองยำ (เฉพำะหมวดยำภำยนอก) หรือใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ 
  ๒.๒ หนังสือรับรองนิติบุคคล (กรณีนิติบุคคล) 
  ๒.๓ ทะเบียนบ้ำนของสถำนที่ผลิต (กรณีไม่ใช่เจ้ำบ้ำนแนบหนังสือยินยอมให้ใช้สถำนที่หรือ
สัญญำเช่ำ) 
  ๒.๔ หนังสือมอบอ ำนำจ พร้อมบัตรประจ ำำตัวประชำชนของผู้มอบอ ำำนำจและผู้รับมอบอ ำนำจ 
  ๒.๕ ข้อมูลทั่วไป (เช่น ที่ตั้ง ลักษณะกิจกำร โครงสร้ำงองค์กร ข้อมูลจดแจ้ง) 
  ๒.๖ แผนที่สถำนที่ติดต่อ และบริเวณใกล้เคียง (ให้ระบุพิกัด GPS) 
  ๒.๗ แผนที่สถำนที่ผลิต และบริเวณใกล้เคียง (ให้ระบุพิกัด GPS) 
  ๒.๘ ใบประกอบกิจกำรโรงงำนตำมที่ พรบ.โรงงำนก ำำหนดไว้ /หรือใบอนุญำตประกอบกิจกำรใน
นิคมฯ (ถ้ำมี) 
  ๒.๙ อ่ืน ๆ (ถ้ำมี) 
 ๓. กำรจดแจ้งในระบบเครื่องส ำอำงผู้จดแจ้งจะยื่นค ำขอจดแจ้งได้เฉพำะประเภท “ผลิตแอลกอฮอล์เพ่ือ
สุขอนำมัยส ำหรับมือ รูปแบบไม่ล้ำงออกเท่ำนั้น” และผลิตได้ตำมเงื่อนไขระยะเวลำที่กองผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง
ผ่อนผันให้เท่ำนั้น 
 ๔. ผู้จดแจ้งต้องศึกษำ และปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์รวมถึงเงื่อนไขต่ำง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตแอลกอฮอล์
เพ่ือสุขอนำมัยส ำหรับมือตำมท่ีส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำก ำหนด 


