
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ผลติภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เปน็ส่วนประกอบเพื่อสขุอนามัยส าหรับมอื 

พ.ศ.  ๒๕๖๒ 
 

 

เพ่ือประโยชน์ในการคุ้มครองความปลอดภัยแก่ผู้บริโภคในการใช้ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์ 
เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ  (alcohol-based  hand  sanitizer)  จึงเห็นสมควร
ก าหนดให้ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพื่อสุขอนามัยส าหรับมือเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ต้อง
แจ้งรายการละเอียด  และก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการควบคุมเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว   

อาศัยอ านาจตามความใน  (๓)  ของบทนิยามค าว่า  “เครื่องมือแพทย”์  ในมาตรา  ๔  มาตรา  ๖  (๑)  (ข)  
และมาตรา  ๔๔  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดย
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  และมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  มาตรา  ๖  (๔)  
(๑๓)  และมาตรา  ๔๕  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ประกาศก าหนดไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ในประกาศนี้   
“ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ”  (alcohol-based  

hand  sanitizer)  หมายความว่า  ผลิตภัณฑ์ในรูปแบบต่าง ๆ  เช่น  โลชั่น  (lotion),  สารละลาย  
(solution) ,  ครีม  (cream) ,  เจล  (gel) ,  โฟม  ( foam) ,  สเปรย์   (spray:   including  non-
pressurized  spray,  continuous  (bag-on-valve)   spray  and  aerosol)   ซึ่ งประกอบด้วย
เอทิลแอลกอฮอล์หรือเอธานอล  (ethyl  alcohol  หรือ  ethanol),  ไอโซโพรพิลแอลกอฮอล์หรือไอโซโพรพานอล  
(isopropyl  alcohol  หรือ  isopropanol)  หรือเอ็น-โพรพิวแอลกอฮอล์หรือเอ็น-โพรพานอล   
(n-propyl  alcohol  หรือ  n-propanol)  และอาจมีสารประกอบอื่น  เช่น  สารแต่งกลิ่น  สารกันเสีย  
โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือท าความสะอาดมือโดยไม่ใช้น้ า   

ข้อ ๒ ให้ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือเป็นเครื่องมือแพทย์ 
ท่ีผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าตอ้งแจ้งรายการละเอียด   

ข้อ ๓ ให้ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือต้องมีมาตรฐาน 
และข้อก าหนด  ดังต่อไปนี้   

(๑) ประกอบด้วยเอทิลแอลกอฮอล์หรือเอธานอล  (ethyl  alcohol  หรือ  ethanol),  ไอโซโพรพิล
แอลกอฮอล์หรือไอโซโพรพานอล  (isopropyl  alcohol  หรือ  isopropanol)  หรือเอ็น-โพรพิวแอลกอฮอล์
หรือเอ็น-โพรพานอล  (n-propyl  alcohol  หรือ  n-propanol)  รวมกันตั้งแตห่รอืมากกวา่ร้อยละ  ๗๐  
โดยปริมาตร  (volume  by  volume)   

(๒) มาตรฐานสหภาพยุโรปว่าด้วยมาตรฐานสารเคมีฆ่าเชื้อบนพ้ืนผิวและผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ    
เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือโดยไม่ใช้น้ า  (EN  1500:2013  Chemical  disinfectants  and  antiseptics-
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Hygienic  handrub)  หรือที่จะประกาศใช้ต่อไป  หรือมาตรฐานที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ
ประกาศก าหนด  โดยใช้วิธีการทดสอบและเกณฑ์ตัดสินผลการทดสอบประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ 
ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือตามที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศก าหนด  หรือมาตรฐานอื่นที่เทียบเท่า   

(๓) ผลการทดสอบความคงสภาพ  (stability)  เป็นไปตาม  ASEAN  Guideline  on  Stability  
Study  of  Drug  Product  หรือมาตรฐานของ  The  International  Council  for  Harmonization  
of  Technical  Requirements  for  Pharmaceutical  for  Human  Use  (ICH)  หัวข้อ  Stability  
(Q1A-Q1F)  หรือมาตรฐานองค์กรระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐานการทดสอบความคงสภาพของ
ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง  ( ISO/TR  18811:  2018  Cosmetics-Guidelines  on  the  stability  
testing  of  cosmetic  products)  หรือที่จะประกาศใช้ต่อไป  หรือมาตรฐานอื่นที่เทียบเท่า 

ข้อ ๔ ให้ผู้ผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพื่อสุขอนามัยส าหรับ
มือจัดให้มีการแสดงฉลากเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษที่อ่านได้ชัดเจนบนภาชนะบรรจุหรือหีบห่อ
บรรจุผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ขายหรือมีไว้เพ่ือขายในประเทศ  
ทั้งนี้  จะมีภาษาอื่นด้วยก็ได้  แต่ข้อความภาษาอื่นนั้นต้องมีความหมายไม่ขัดหรือแย้งกับข้อความภาษาไทย
หรือภาษาอังกฤษโดยอย่างน้อยต้องมีรายการ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ชื่อการค้าของผลิตภัณฑ์ 
(๒) ชื่อสารทุกชนิดที่เป็นส่วนประกอบ  ซึ่งเป็นชื่อตามต าราที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาประกาศก าหนด  โดยเรียงล าดับสารตามปริมาณจากมากไปหาน้อย   
(๓) ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตหรือสถานที่น าเข้า  แล้วแต่กรณี  ในกรณีเป็นผู้น าเข้าให้แสดง

ชื่อสถานที่ผลิต  เมืองและประเทศที่ผลิตด้วย  หรือชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์  เมืองและประเทศเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์ 

(๔) เดือนและปี  หรือ  ปีและเดือนที่ผลิต  โดยแสดงปีด้วยตัวเลข  ๔  ตัว   
(๕) เดือนและปี  หรือ  ปีและเดือนที่หมดอายุ  (expiry  date)  หรือใช้ก่อน  (use  before)  

โดยแสดงปีด้วยตัวเลข  ๔  ตัว   
(๖) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต  หรือรุ่นที่ผลิต 
(๗) เลขที่ใบรับแจ้งรายการละเอียด 
(๘) ค าแนะน าการใช้  และวิธีการเก็บรักษา   
(๙) ค าเตือน  ข้อห้ามใช้  และข้อควรระวัง   

(๑๐) ข้อความว่า  “ส าหรับท าความสะอาดมือโดยไม่ใช้น้ า”   
(๑๑) ข้อความว่า  “ห้ามวางหรือใช้ใกล้เปลวไฟ” 
(๑๒) ข้อความว่า  “ใช้เฉพาะภายนอกเท่านั้น”   

การแสดงฉลากตาม  (๑๐)  (๑๑)  และ  (๑๒)  ต้องแสดงข้อความเป็นภาษาไทย 
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ข้อ ๕ กรณีน าเข้าผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ 
ให้ผู้น าเข้าจัดท าฉลากที่ภาชนะบรรจุตามข้อ  ๔  ให้ถูกต้องแล้วเสร็จก่อนขาย  ทั้งนี้  ไม่เกินสามสิบวัน 
นับแต่วันที่พนักงานเจ้าหน้าที่  ณ  ด่านตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ได้ตรวจปล่อยให้น าเข้า   

ข้อ ๖ ให้ผู้ได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาหรือใบจดแจ้งเครื่องส าอางของผลิตภัณฑ์ 
ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือก่อนวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับและประสงค์
จะด าเนินการต่อไป  มายื่นค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์    
พร้อมยื่นค าขอแจ้งรายการละเอียดผลิตหรือน าเข้าตามแบบ  จ.ผ.๑  หรือ  จ.น.๑  ภายในก าหนดเวลา
สามสิบวันนับแต่วันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ   

ให้ผู้อนุญาตออกใบรับแจ้งรายการละเอียด  โดยถือว่าเอกสารการขึ้นทะเบียนต ารับยาหรือ 
ใบรับจดแจ้งเครื่องส าอางไว้แล้วเป็นรายการละเอียดเครื่องมือแพทย์ตามกฎกระทรวงการแจ้งรายการ
ละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์   พ.ศ.  ๒๕๕๕  หรือกฎกระทรวง 
การแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดน าเข้าเครื่องมือแพทย์   พ.ศ.  ๒๕๕๕  
โดยอนุโลม  แต่ฉลากต้องมีรายละเอียดเป็นไปตามประกาศฉบับนี้     

ใบรับแจ้งรายการละเอียดตามวรรคสองมีอายุสองปีนับจากวันที่ออกใบรับแจ้งรายการละเอียด  
หลังจากใบรับแจ้งรายการละเอียดหมดอายุ  ให้ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าที่ประสงค์จะประกอบกิจการต่อไป   
มายื่นค าขอแจ้งรายการละเอียดตามกฎกระทรวงการแจ้งรายการละเอียดและการออกใบแจ้งรายการ
ละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๕  หรือกฎกระทรวงการแจ้งรายการละเอียดและการออก 
ใบแจ้งรายการละเอียดน าเข้าเครื่องมือแพทย ์ พ.ศ.  ๒๕๕๕   

ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ผลิตหรือน าเข้า 
ก่อนประกาศฉบับนี้มีผลใช้บังคับและยังมีอยู่ในครอบครอง  สามารถขายต่อไปได้อีกหนึ่งร้อยแปดสิบวัน  
หรือมีค าสั่งให้ระงับการขายผลิตภัณฑ์นั้น 

ข้อ ๗ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันประกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  21  สงิหาคม  พ.ศ.  ๒๕๖2 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 
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