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สถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 เป็นสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขท่ีเกิดจากโรคติดต่ออุบัติ
ใหม่ที่มีผลกระทบต่อความม่ันคงปลอดภัยทางด้านสุขภาพของทั่วโลก การระบาดของโรคไม่เฉพาะจะท าให้เกิดการ
เสียชีวิตของคนเป็นจ านวนมากในขณะที่โรคมีการแพร่กระจายไป แต่ยังมีผลกระทบต่อสังคมและเศรษฐกิจของโลก
ที่ทุกวันนี้มีการเชื่อมต่อเข้าด้วยกัน ด้วยการที่มีการท่องเที่ยว การค้า และการเคลื่อนที่ของคนที่เพ่ิมขึ้นทั่วโลก 
โรคติดต่ออุบัติใหม่จึงสามารถข้ามเขตแดนระหว่างประเทศได้อย่างง่ายดาย  มีการเคลื่อนที่อย่างไร้ขอบเขตจาก
ประชากรหนึ่งไปยังอีกประชากรหนึ่ง โรคโควิด -19 จึงแพร่กระจายจากเมืองหวู่ฮ่ัน มณฑลหัวเป่ย์ ประเทศ
สาธารณรัฐประชาชนจีนไปยังประเทศต่าง ๆ ทั่วโลก รวมทั้งประเทศไทยได้ในระยะเวลาอันสั้น เป็นผลให้เกิดการ
เจ็บป่วยและการเสียชีวิตของผู้ติดเชื้อเป็นจ านวนมาก และเกิดผลกระทบอย่างรุนแรงต่อเศรษฐกิจ สังคม และ
ระบบสาธารณสุขของทุกประเทศท่ีโรคแพร่ระบาดไปตามที่เป็นที่ทราบกัน หน่วยงานด้านสุขภาพของประเทศต่าง ๆ  
ทั่วโลกรวมทั้งองค์การอนามัยโลกต่างก็ได้ออกมาให้ความรู้และค าแนะน าในวิธีการและผลิตภัณฑ์ที่ควรจะน ามาใช้
ในการรักษาสุขอนามัยเพ่ือช่วยในการป้องกันและลดการแพร่กระจายของเชื้อ ให้กับทั้งบุคลากรทางการแพทย์และ
ประชาชนทั่วไป แต่เนื่องจากเป็นความฉุกเฉินและรุนแรงที่แต่ละประเทศอาจไม่ได้มีการเตรียมการรองรับในการ
จัดหาผลิตภัณฑ์ที่จ าเป็นดังกล่าว ประเทศที่มีการแพร่ระบาดจึงต้องมีการจัดการด้วยมาตรการต่าง ๆ เพ่ือให้
สามารถจัดหาผลิตภัณฑ์ที่จ าเป็นเหล่านั้นให้มเีพียงพอส าหรับการใช้ในประเทศ ไม่เกิดการขาดแคลน 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นหน่วยงานหนึ่งในระบบสาธารณสุขของประเทศไทย ที่มี
บทบาทหน้าที่รับผิดชอบในการที่จะต้องมีการจัดหาผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือรักษาสุขอนามัยที่มีความจ าเป็นส าหรับ
ประชาชนในสถานการณ์การระบาดของโควิด-19 ให้เพียงพอและทันต่อความต้องการในประเทศด้วยเช่นกัน ซึ่งใน
ที่นี้ มีผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องที่อยู่ในความรับผิดชอบของกองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย 2 ผลิตภัณฑ์ที่มี
การด าเนินการด้วยมาตรการทางกฎหมายเพ่ือไม่ให้เกิดการขาดแคลน คือ ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่จัดเป็นผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง และผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่จัดเป็นผลิตภัณฑ์วัตถุ
อันตราย   

ผู้ศึกษาได้ด าเนินการศึกษาถึงค าแนะน าด้านสุขอนามัยและผลิตภัณฑ์เพ่ือรักษาสุขอนามัยที่องค์การ
อนามัยโลกและประเทศต่าง ๆ แนะน าให้ใช้  รวมทั้งการจัดการด้วยมาตรการทางกฎหมายของแต่ละประเทศ 
เพ่ือที่จะได้ทราบข้อมูลค าแนะน า แนวทางในการจัดการ และได้ข้อเสนอแนะในการด าเนินงานเพ่ือให้ผลิตภัณฑ์ใน
ความรับผิดชอบของกองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่อยู่ใน
มาตรการส าหรับสถานการณ์ฉุกเฉินดังกล่าวยังคงไว้ซึ่งคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยต่อไป 
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จากการที่เกิดการแพร่ระบาดของโรคโควิด-19 ไปทั่วโลก ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีการ
ด าเนินการเร่งรัดและจัดการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่อยู่ในความรับผิดชอบของกองควบคุมเครื่องส าอางและ
วัตถุอันตราย ที่จ าเป็นส าหรับการรักษาสุขอนามัยของประชาชนเพ่ือให้มีเพียงพอต่อความต้องการใช้ในประเทศ 2 
ผลิตภัณฑ์ คือ ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่จัดเป็นผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 
และผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่จัดเป็นผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย โดยให้มีการยกเลิกประกาศการควบคุมผลิตผลิตภัณฑ์
เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเป็นเครื่องมือแพทย์ และให้จัดเป็นผลิตภัณฑ์
เครื่องส าอางตามเดิม ส่วนผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่มีสารออกฤทธิ์และความเข้มข้นในการใช้ตามที่องค์การอนามัย
โลกแนะน า การขอขึ้นทะเบียนจะได้รับการยกเว้นเอกสารผลการทดสอบประสิทธิภาพและใช้เอกสารผลวิเคราะห์
สารออกฤทธิ์ของผู้ประกอบการเองได้ และลดระยะเวลาการพิจารณาค าขอขึ้นทะเบียนและการแจ้งการด าเนินการ
หรือการขออนุญาตให้เหลือ 5 วัน นั้น 

องค์การอนามัยโลกและประเทศต่าง ๆ ก็ได้ออกมาให้ค าแนะน าด้านสุขอนามัยและผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ ที่
แนะน าให้ใช้ในการรักษาสุขอนามัยของประชาชนเช่นกัน เพ่ือเป็นมาตรการที่จะช่วยป้องกันและลดการแพร่ระบาด
ของโควิด-19 แต่เนื่องจากเป็นความฉุกเฉินจากการเป็นเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ ผลิตภัณฑ์ที่จ าเป็นในการรักษา
สุขอนามัยเหล่านี้ในท้องตลาดจึงอาจมีไม่เพียงพอ และอาจเกิดภาวะขาดแคลน หน่วยงานที่รับผิดชอบของแต่ละ
ประเทศจ าเป็นต้องเร่งการจัดหาผลิตภัณฑ์ให้มากขึ้นทั้งการเพ่ิมการผลิตภายในประเทศและการน าเข้าจาก
ต่างประเทศ รวมทั้งการจัดการเพ่ือให้กระบวนการควบคุมทางกฎหมายมีความยืดหยุ่น ผ่อนปรน และอ านวยความ
สะดวกให้ผู้ประกอบการสามารถมีผลิตภัณฑ์จ าหน่ายในตลาดได้รวดเร็วทันต่อความต้องการ 

จากการศึกษาค าแนะน าด้านสุขอนามัยและผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ ที่องค์การอนามัยโลกและประเทศต่าง ๆ ได้
ให้ค าแนะน าในการรักษาสุขอนามัยของประชาชน พบว่า 

องค์การอนามัยโลก แนะน าให้มีการรักษาสุขอนามัยของมือร่วมกับการท าความสะอาดฆ่าเชื้อสิ่งแวดล้อม
ของสถานที่ที่เป็นสถานพยาบาลและไม่ใช่สถานพยาบาล การใช้มาตรการเหล่านี้ร่วมกันจะเป็นประโยชน์อย่างยิ่งใน
การป้องกันและลดการแพร่กระจายของเชื้อโควิด-19 ในการรักษาสุขอนามัยของมือ องค์การอนามัยโลกแนะน าให้
ท าความสะอาดมือบ่อย ๆ ด้วยสบู่และน้ า ในกรณีที่ไม่มีสบู่และน้ า และมือไม่สกปรก ให้ใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ และมีสูตรต ารับที่แนะน า คือ ethyl alcohol 80% v/v และ 
isopropanol 75% v/v  ส่วนการท าความสะอาดพ้ืนผิวในสิ่งแวดล้อมของสถานที่ต่าง ๆ ที่มีผู้ที่ติดเชื้อโควิด -19 
หรือผู้ที่สงสัยว่าติดเชื้อ และสถานที่อ่ืนที่มีการใช้และสัมผัสบ่อย ๆ ให้ใช้สารละลายไฮโปคลอไรต์ 0.1% (1000 พีพี
เอ็ม) ส าหรับการฆ่าเชื้อพ้ืนที่ทั่วไป และสารละลายไฮโปคลอไรต์ 0.5% (5000 พีพีเอ็ม) ส าหรับการฆ่าเชื้อบริเวณที่



 ค 

มีการปนเปื้อนของเลือดหรือของเหลวจากร่างกายในปริมาณมาก หรือใช้ ethyl alcohol 70% v/v ส าหรับการฆ่า
เชื้อบริเวณพ้ืนผิวทีไ่ม่สามารถใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อประเภทคลอรีน เช่น สารละลายไฮโปคลอไรต์ ได้ 

ประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา ออสเตรเลีย และสิงคโปร์ มีค าแนะน าในการรักษา
สุขอนามัยของมือและพ้ืนผิวของสิ่งแวดล้อมสอดคล้องกับที่องค์การอนามัยโลกแนะน า แต่เนื่องจากแต่ละประเทศมี
กฎหมายที่ใช้ในการควบคุมผลิตภัณฑ์ท้ังสองชนิดแตกต่างกัน จึงมีการจัดการด้วยมาตรการชั่วคราวที่แตกต่างกันไป 
โดยที่ยังมีเงื่อนไขบางส่วนที่ประเทศยังใช้ก าหนดเพ่ือให้ผลิตภัณฑ์ภายใต้มาตรการผ่อนปรนยังเป็นผลิตภัณฑ์ยัง
คงไว้ซึ่งคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัย 

ส าหรับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ 

ประเทศสหรัฐอเมริกา U.S.FDA ควบคุมเป็นผลิตภัณฑ์ยาที่จ าหน่ายโดยไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ มีการ
ออกนโยบายและค าแนะน าส าหรับการผลิตของภาคอุตสาหกรรมและการปรุงผสมของเภสัชกรหรือผู้ที่ได้รับ
อนุญาตในร้านขายยา ที่ผลิตหรือปรุงผสมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยมัยส าหรับมือที่มีสูตรต ารับเป็น ethyl alcohol 
80% v/v และ isopropanol 75% v/v และปฏิบัติตามข้อก าหนด ว่า U.S. FDA จะไม่ด าเนินการกับผู้ที่ปฏิบัติ
ตามเอกสารค าแนะน า แต่ยังคงเฝ้าระวังด้านความปลอดภัยด้านต่าง ๆ โดยใช้ข้อมูลการขึ้นทะเบียนและการลง
รายการผลิตภัณฑ์ที่แจ้งไว้ เมื่อถึงเวลาสิ้นสุดของภาวะฉุกเฉินที่จะประกาศต่อไป U.S.FDA ก็จะหยุดนโยบายนี้และ
ยกเลิกค าแนะน านี้ 

สหภาพยุโรป ควบคุมเป็นผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต ซึ่งสารออกฤทธิ์ที่ใช้ต้องผ่านการประเมินจาก
หน่วยงาน ECHA ของสหภาพยุโรป และการอนุญาตการวางจ าหน่ายผลิตภัณฑ์เป็นหน้าที่ของแต่ละประเทศใน
สหภาพยุโรปในการประเมินเพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์มีประสิทธิภาพและปลอดภัยเพียงพอ ในสถานการณ์การ
ระบาดของโควิด-19 ตามอ านาจที่ก าหนดไว้ในกฎหมาย ท าให้หน่วยงานผู้มีอ านาจของแต่ละประเทศในสหภาพ
ยุโรปสามารถพิจารณาการอนุญาตหรือออกใบอนุญาตฉุกเฉินให้วางตลาดผลิตภัณฑ์ที่มีสารออกฤทธิ์ที่ยังไม่ผ่านการ
ประเมินได้จนกว่าการประเมินตามโครงการทบทวนของสหภาพยุโรปจะเสร็จสิ้น 

ประเทศแคนาดา  หน่วยงาน Health Canada ควบคุมเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพจากธรรมชาติ ต้อง
ปฏิบัติตาม Natural Health Products Regulations (NHPR) มีการจัดการโดยถ้าเป็นการผลิตผลิตภัณฑ์ที่เป็นไป
ตาม Health Canada’s Antiseptic Skin Cleansers (Personal Domestic Use) monograph จะได้รับการ
เร่งรัดการออกใบอนุญาตสถานที่และใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ โดยเป็นการยื่นค าขอทางอิเล็กทรอนิกส์ และออก
ใบอนุญาตภายใน 24 ชั่วโมง นอกจากนี้ ยังมีมาตรการผ่อนปรนในเรื่องการแสดงฉลากของผลิตภัณฑ์ที่ไม่ต้อง
ปฏิบัติตามข้อก าหนดตามกฎหมายทั้งหมด เช่น การแสดงเพียงภาษาอังกฤษภาษาเดียว การมีภาชนะบรรจุที่ไม่ตรง
ตามที่ได้รับอนุญาต หรือเป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตจากประเทศอ่ืนที่มีระบบการควบคุมที่ใกล้เคียงกัน และ
ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตส าหรับการใช้ส่วนบุคคลนี้สามารถกระจายให้โรงพยาบาลและคลินิกได้แต่ต้องแจ้งให้ 



 ง 

หน่วยงานทราบก่อน มาตรการนี้ จะมีผลจนถึง 31 มีนาคม ค.ศ. 2021 หรือจนกว่าจะมีประกาศที่ออกโดย
หน่วยงาน Health Canada ไปถึงผู้ถือใบอนุญาต 

ประเทศออสเตรเลีย TGA ควบคุมเป็นยาที่จ าหน่ายโดยไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ ได้มีจัดการโดยมีการ
ด าเนินการออกกฎระเบียบ Therapeutic Goods (Excluded Goods – Hand Sanitizers) Determination 
2020 (Exclusion Determination) เป็นผลให้มีการตัดผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบที่มีสูตรต ารับที่ก าหนดและการผลิตเป็นไปตามข้อก าหนด ออกจากการควบคุมของ TGA ท าให้
ผลิตภัณฑ์ไม่ต้องได้รับการอนุญาตจาก TGA ไม่ถูกรวมใน ARTG สามารถใช้ได้โดยผู้บริโภคทั่วไปและใน
สถานพยาบาล และกลายเป็นผลิตภัณฑ์ที่จ าหน่ายทั่วไปส าหรับผู้บริโภค ภายใต้การควบคุมตาม Australian 
Consumer Law แทน และไม่พบระยะเวลาสิ้นสุดของการใช้มาตรการนี้ 

ประเทศสิงคโปร์ จัดเป็นผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ที่ไม่ต้องได้รับการยอมรับและการอนุญาตจาก 
Health Sciences Authority (HSA) ในการน าเข้า ผลิต และขายในประเทศสิงคโปร์ เพียงแต่ต้องปฏิบัติตาม
กฎหมาย Medicines Act และ Medicines (Advertisement and Sale) Act 

ส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิว 

ประเทศสหรัฐอเมริกา จัดผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวเป็น antimicrobial pesticide ถูกควบคุมโดย 
U.S.EPA ผู้ประกอบการที่ต้องการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์เหล่านี้ต้องยื่นข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับประสิทธิภาพและความ
ปลอดภัยในแต่ละการใช้พร้อมฉลากของผลิตภัณฑ์ให้ U.S.EPA ประเมินก่อนการอนุญาตให้ขึ้นทะเบียน การจัดการ
ของ U.S.EPA เพ่ือเตรียมพร้อมส าหรับภาวะฉุกเฉิน มีวิธีการโดยกระบวนการส่วนแรกด าเนินการได้ทั้งในช่วงภาวะ
ปกติและในช่วงสภาวะฉุกเฉิน และเมื่อเกิดการระบาดของโรค จะด าเนินการในส่วนที่ 2 ซึ่งจะท าให้สามารถมี
ผลิตภัณฑ์ที่คาดว่าสามารถใช้กับเชื้อไวรัสที่อุบัติใหม่ได้ทันที และ U.S.EPA เร่งรัดการด าเนินการของกระบวนการนี้
จากปกติที่ใช้เวลาในการด าเนินการจาก 90 วัน เป็น 14 วัน พร้อมกับยืดหยุ่นให้ผู้ประกอบการสามารถใช้สารไม่
ออกฤทธิ์ที่ใช้กันทั่วไปจากแหล่งที่ต่างจากที่แจ้งไว้กับ U.S.EPA ได้ และก าหนดให้การแสดงฉลากที่อนุญาตให้ใช้
ในช่วงสถานการณ์การระบาดของเชื้อโรคอุบัติใหม่สิ้นสุดภายใน 24 เดือนหลังจากที่มีการประกาศการระบาดครั้ง
แรกหรือตามที่ U.S.EPA ก าหนด 

สหภาพยุโรป จัดเป็นผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตที่มีการด าเนินการเช่นเดียวกับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับมือ 

ประเทศแคนาดา ควบคุมผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวเป็น non-prescription drug ก่อนจะจ าหน่าย
ผลิตภัณฑ์จะต้องผ่านการประเมินด้านประสิทธิภาพ คุณภาพ และความปลอดภัย เพ่ือให้ได้ Drug Identification 
Number (DIN) จาก Health Canada ก่อน และได้มีมาตรการผ่อนปรนให้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวโดยให้ไม่ต้อง
เป็นไปตามข้อก าหนดทางกฎหมายทั้งหมด เช่น การแสดงฉลากเฉพาะภาษาอังกฤษได้จากที่ต้องแสดงสองภาษา
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ตามที่กฎหมายก าหนดไว้ หรืออาจมีภาชนะบรรจุที่แตกต่างจากที่ได้รับอนุญาต หรือเป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต
จากประเทศอ่ืนที่มีการควบคุมและการควบคุมคุณภาพใกล้เคียงกับประเทศแคนาดา 

ประเทศออสเตรเลีย ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวถูกควบคุมโดย TGA ในกรณีที่มีการอ้างสรรพคุณที่
จ าเพาะต่อเชื้อจะถูกจัดเป็น Listed disinfectant และต้องรวมอยู่ใน ARTG  การอ้างสรรพคุณใหม่บนฉลากต่อ
จุ ลิ นทรีย์  รวมทั้ ง โควิด -19 ผลิ ตภัณ ฑ์ ฆ่ า เชื้ อนั้ น ต้ อ งปฏิ บั ติ ต าม  Therapeutic Goods (Standard for 
Disinfectants and Sanitary Products) (TGO 104) Order 2019 และ TGA instructions for disinfectant testing 
และในกรณีฉุกเฉินของการระบาดของโควิด-19 TGA จะจัดล าดับความส าคัญเป็นการพิจารณาอย่างเร่งด่วน 

ส่วนประเทศสิงคโปร์ไม่พบข้อมูลการควบคุมทางกฎหมาย 

จากผลการศึกษาที่ได้เมื่อพิจารณาเทียบกับการด าเนินการของประเทศไทย ผู้ศึกษามีข้อเสนอแนะแนว
ทางการด าเนินการเพื่อให้ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ยังคงมีคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยต่อผู้บริโภค ดังนี้ 

1. ส าหรับผลิตภัณฑ์ เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

1.1 ควรเพ่ิมการตรวจเฝ้าระวังโดยการสุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เหล่านี้หลังออกสู่ตลาดให้มาก
ขึ้นเพ่ือตรวจวิเคราะห์หาปริมาณความเข้มข้นของแอลกอฮอล์ที่อยู่ในผลิตภัณฑ์ เพราะถ้าพบปริมาณแอลกอฮอล์ที่
ตรวจวิเคราะห์ตรงตามที่จดแจ้งไว้ นอกจากจะแสดงถึงการมีมาตรฐานของผลิตภัณฑ์แล้ ว ยังอาจพออนุมานได้ว่า
ผลิตภัณฑ์น่าจะมีประสิทธิภาพเพียงพอส าหรับการรักษาสุขอนามัยได้ ขณะเดียวกัน ต้องคอยติดตามรายงานและ
เฝ้าระวังการเกิดผลที่ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการจดแจ้ง เนื่องจากมีโอกาสที่อาจเกิดผลไม่พึง
ประสงค์ด้านต่าง ๆ ที่เกี่ยวเนื่องกับชนิดและความเข้มข้นของส่วนประกอบไม่ออกฤทธิ์ในสูตรต ารับ เกรดของ
วัตถุดิบที่ใช้ที่อาจมีการปนเปื้อนของสารที่เป็นอันตราย เช่น เมทานอล การระคายเคืองต่อดวงตาหรือผิวหนัง การ
ติดไฟของผลิตภัณฑ์ ตลอดจนการดื่มหรือรับประทานผลิตภัณฑ์เข้าไปจากอุบัติเหตุหรือโดยจงใจ เพื่อน าข้อมูลมาใช้
ทบทวนปัญหาและหามาตรการในการแก้ไขปรับปรุงต่อไป 

1.2 ควรขอความร่วมมือให้ผู้ประกอบการเป็นผู้ส่งตรวจวิเคราะห์หาปริมาณแอลกอฮอล์ใน
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ เพ่ือเป็นการยืนยันคุณภาพของผลิตภัณฑ์ของ
ตน เนื่องจากในขณะนี้การตรวจวิเคราะห์เป็นเพียงการตรวจวิเคราะห์แบบเฝ้าระวังหลังออกสู่ตลาดหลังจากมีการ
รับจดแจ้งเป็นเครื่องส าอางแล้วเท่านั้น ซึ่งอาจท าได้ไม่ครอบคลุมและไม่ทันต่อสถานการณ์ การขอความร่วมมืออาจ
เป็นวิธีการหนึ่งที่พอจะท าได้ก่อนที่จะหามาตรการทางกฎหมายอื่นมารองรับต่อไป  

1.3 ควรให้ความสนใจเป็นพิเศษในการตรวจเฝ้าระวังเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่อยู่ในรูปแบบเจล เพ่ือการตรวจวิเคราะห์หาปริมาณความเข้มข้นของ
แอลกอฮอล์ที่อยู่ในผลิตภัณฑ์ และหากผลการตรวจวิเคราะห์พบว่ามีผลิตภัณฑ์ที่มีปริมาณแอลกอฮอล์ไ ม่เป็นไป
ตามที่จดแจ้งไว้จ านวนมาก อาจต้องมีการวิเคราะห์สาเหตุที่ท าให้ผลิตภัณฑ์ไม่ได้มาตรฐาน และหากมีสาเหตุที่ไม่
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สามารถปรับปรุงหรือควบคุมได้ อาจต้องพิจารณาทบทวนการรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางเพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่อยู่ ในรูปแบบเจล และหากเป็นไปได้อาจให้มีการศึกษาถึง
ประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์เหล่านี้ด้วยเพื่อเป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาตัดสินใจในการด าเนินการต่อไป 

1.4 ควรที่จะได้มีการประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอาง ที่อาศัยอ านาจตามมาตรา 22 แห่ง
พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ก าหนดข้อความที่ต้องมีบนฉลากของผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่
มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเกี่ยวกับ ประโยชน์ วิธีใช้ ค าเตือน และวิธีเก็บรักษา และข้อความอ่ืนเพ่ือคุ้มครอง
ประโยชน์ของผู้บริโภค เพ่ือให้ผู้บริโภคเข้าใจจุดประสงค์ของการใช้ผลิตภัณฑ์ วิธีการใช้ที่ถู กต้องเพ่ือให้เกิด
ประสิทธิภาพในการรักษาสุขอนามัยและปลอดภัยต่อผู้บริโภค และการเก็บรักษาที่ปลอดภัย  เพ่ือช่วยให้เป็น
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ได้อย่างปลอดภัยมากขึ้นด้วย 

1.5 ควรต้องมีการตรวจเฝ้าระวังสถานที่ผลิตเป็นระยะ ๆ เพ่ือให้มั่นใจว่าสถานที่ผลิตยังคง
ปฏิบัติตามข้อก าหนดของกฎหมายอยู่ ขณะเดียวกัน ถ้าเป็นไปได้ก็ควรส่งเสริมให้ผู้ประกอบการยกระดับมาตรฐาน
การผลิตของตนเองและเข้าสู่การขอรับรองตามมาตรฐานแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียนต่อไป 

1.6 ควรทบทวน หากผลการเฝ้าระวังติดตามคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพของ
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่วางจ าหน่ายในตลาดโดยการควบคุมเป็น
เครื่องส าอางตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 พบการกระท าผิดจ านวนมากหรือพบมีความเสี่ยงสูงต่อ
ความปลอดภัยในการใช้เป็นจ านวนมากและการใช้มาตรการตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอางฯ ยังไม่เพียงพอ
หรือไม่เหมาะสมในการด าเนินการให้เกิดความมั่นใจต่อประสิทธิภาพ ความปลอดภัย และคุณภาพของผลิตภัณฑ์ 
โดยอาจพิจารณาการน าพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 กลับมาใช้ในการควบคุมผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ โดยเฉพาะเมื่อสถานการณ์การระบาดของโควิด -19 ใน
ประเทศไทยได้คลี่คลายหรือไม่มีการระบาดแล้ว 

2. ส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิว ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
2.1 ควรต้องมีการเฝ้าระวังเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่มีการผลิตหรือน าเข้าเพ่ือจ าหน่ายส่ง

ตรวจหาปริมาณสารสารออกฤทธิ์และส่งทดสอบประสิทธิภาพเป็นกรณีพิเศษเพ่ิมเติมจากแผนการเก็บตัวอย่าง
ประจ าปีที่วางแผนไว้แล้วส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่ได้รับการยกเว้นเอกสารในช่วงสถานการณ์การระบาดนี้ 

2.2 อาจพิจารณาน าหลักการและแนวทางการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวของ U.S.EPA 
ประเทศสหรัฐอเมริกา ของกระบวนการ 2 ระยะ ที่คาดการณ์ประสิทธิภาพต่อเชื้อไวรัสอุบัติใหม่จากประสิทธิภาพ
ของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่ขึ้นทะเบียน ที่มีต่อเชื้อไวรัสกลุ่มที่มีความต้านทานต่อการฆ่าเชื้อที่สูงกว่าเชื้อไวรัสอุบัติ
ใหม่ ซึ่งท าให้หากเกิดการระบาดของโรคติดต่ออุบัติใหม่ จะสามารถมีผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่เหมาะสมและมี
ประสิทธิภาพใช้ได้ทันที ทั้งนี้ เพ่ือเป็นการพัฒนาวิธีการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายให้ได้มีการเตรียมความ
พร้อมขณะที่อยู่ในสภาวะปกติ และสามารถมีผลิตภัณฑ์พร้อมใช้ทันทีที่มีสถานการณ์ฉุกเฉินของการระบาดของเชื้อ
โรคอุบัติใหม่ที่แนะน าให้มีการฆ่าเชื้อพ้ืนผิวในสิ่งแวดล้อมที่อาจเกิดขึ้นได้ในอนาคต 
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บทท่ี 1 
บทน ำ 

 
ควำมเป็นมำและควำมส ำคัญของกำรศึกษำ 

โรคติดต่ออุบัติใหม่ (Emerging Infectious Diseases) เป็นโรคติดต่อที่เกิดขึ้นในมนุษย์ในช่วงห้า
ทศวรรษที่ผ่านมา องค์การอนามัยโลกได้ให้ค านิยามโรคติดต่ออุบัติใหม่ไว้เป็น 5 กลุ่ม (1) คือ 

1. โรคติดต่อที่เกิดจากเชื้อใหม่ (New Infectious Diseases) เช่น โรคทางเดินหายใจตะวันออก
กลาง หรือโรคเมอร์ส 

2. โรคติดต่อที่พบในพ้ืนที่ใหม่ (New Geographical Areas) เป็นโรคที่มาจากประเทศหนึ่ง และ
ต่อมาเกิดการแพร่ระบาดไปอีกประเทศหนึ่งซึ่งไม่เคยมีโรคนี้เกิดขึ้นมาก่อน หรือข้ามทวีป เช่น ซาร์ส หรือโรค
ทางเดินหายใจตะวันออกกลางหรือโรคเมอร์ส ที่เคยมีการแพร่ระบาดในแถบประเทศตะวันออกกลางในปี พ.ศ. 
2555 และต่อมาในปี พ.ศ. 2558 พบมีการระบาดในประเทศเกาหลีใต้ ดังนั้น ส าหรับโรคเมอร์สในประเทศ
เกาหลีใต้ ถือว่าเป็นโรคติดต่ออุบัติใหม่ 

3. โรคติดต่ออุบัติซ้ า (Re-Emerging Infectious Diseases) โรคติดต่อที่เคยมีการระบาดในอดีต 
และสงบไปนานแล้ว แต่กลับมาระบาดอีก เช่น กาฬโรค 

4. โรคจากเชื้อก่อโรคทีด้ื่อต่อยาต้านจุลชีพ (Antimicrobial Resistant Organism) เช่น โรควัณโรค
ที่เกิดจากเชื้อดื้อยา 

5. โรคจากเหตุการณ์จงใจกระท าของมนุษย์ด้วยสารชีวะ (Bioterrorism) โดยใช้เชื้อโรคหลายชนิด
ผลิตเป็นอาวุธ เช่น เชื้อแอนแทรกซ์ และไข้ทรพิษ เป็นต้น 

 
เนื่องจากโลกยุคโลกาภิวัฒน์ในปัจจุบันมีปัจจัยมากมายที่ส่งเสริมให้เกิดโรคติดต่ออุบัติใหม่ เช่น การ

เปลี่ยนแปลงวิถีชีวิตและพฤติกรรม ความก้าวหน้าทางเทคโนโลยี การรบกวนธรรมชาติและระบบนิเวศ การ
เดินทางที่สะดวกท าให้โรคแพร่กระจายอย่างรวดเร็ว ปัจจัยเหล่านี้ล้วนมีส่วนท าให้เกิดโรคติดต่ออุบัติใหม่ขึ้น
มากมายในช่วงที่ผ่านมา เช่น โรคซาร์ส โรคไข้หวัดนก โรคติดเชื้อไวรัสนิปปาห์ โรคติดเชื้อไวรั สอีโบล่า โรค
ไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ โรคทางเดินหายใจตะวันออกกลาง เป็นต้น ภัยจากโรคติดต่ออุบัติใหม่จัดเป็นปัญหา
ทางสาธารณสุขที่คุกคามต่อสุขภาพของคน ทั้งด้านร่างกาย จิตใจ และสังคม มีผลกระทบต่อเศรษฐกิจ 
การเมือง และท าให้เกิดความโกลาหลของประชาชนในประเทศหรือในบริเวณที่มีการพบผู้ติดเชื้อ หรือมีการ
แพร่ระบาดของโรคได้เป็นอย่างมาก โรคติดต่ออุบัติใหม่ที่เกิดขึ้นล้วนแล้วแต่มีความซับซ้อน ส่วนใหญ่เป็นโรคที่
เกิดจากสัตว์ และมีการติดต่อระหว่างสัตว์สู่คน โดยมีปัจจัยเสี่ยงต่อการเกิดโรค ได้แก่ ความชุกชุมของสัตว์
พาหะน าโรค ความสะดวกในการคมนาคมขนส่ง การขาดความรู้ความเข้าใจในการป้องกันตนเอง และการ
ควบคุมโรคของประชาชน รวมถึงปัจจัยจากสภาวะร่างกายของคน เช่น ประชากรกลุ่มเสี่ยงที่มีความต้านทาน
ต่อการติดโรคต่ า หรือประชากรกลุ่มที่มีโอกาสสัมผัสกับโรคมาก เป็นต้น 
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ในช่วงปลายปี พ.ศ. 2562 ที่ผ่านมา เกิดโรคติดต่ออุบัติใหม่จากเชื้อ SARS CoV 2 ซึ่งเป็นไวรัสชนิด
ใหม่ในกลุ่มโคโรนาไวรัส ท าให้เกิดโรคทางเดินหายใจเฉียบพลันอย่างรุนแรง ที่เรียกว่าโรคโควิด-19 (COVID-
19) ที่เริ่มการแพร่ระบาดจากเมืองหวู่ฮ่ัน มณฑลหูเป่ย ประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน และการแพร่ ระบาด
ของโรคเป็นไปอย่างรวดเร็วและกว้างขวาง เกิดการเจ็บป่วยและเสียชีวิตของผู้คนจ านวนมาก เกิดผลกระทบ
รุนแรงต่อระบบสาธารณสุขและเศรษฐกิจของประเทศทั่วโลก  จนหลาย ๆ ประเทศรวมทั้งประเทศไทยได้
ประกาศสถานการณ์ฉุกเฉินด้วย 

การระบาดของโรคโควิด-19 ส่งผลต่อความสูญเสียทางด้านเศรษฐกิจรวมทั้งอุตสาหกรรมการ
ท่องเที่ยวและบริการ เกิดการชะงักของการค้าข้ามพรมแดน ผลกระทบต่อภาคการผลิตและการค้า
ภายในประเทศ ภาคขนส่ง การตกงานของภาคแรงงานจากการเลิกจ้างงานของธุรกิจที่ต้องหยุดกิจการ การ
ขาดแคลนสินค้าที่จ าเป็นภายในประเทศ นอกจากนี้ยังเกิดผลกระทบทางสังคม เกิดความตื่นตระหนกและตื่น
กลัวของประชาชน ขาดความเชื่อมั่นในการด ารงชีวิตและเกิดความเครียดวิตกกังวลสะสม การสาธารณูปโภค
และการคมนาคมไม่สะดวกเหมือนในสภาวะปกติ อาจเกิดการขาดแคลนเครื่องอุปโภคและบริโภค โรงพยาบาล
และอุปกรณ์ทางการแพทย์ไม่เพียงพอต่อจ านวนผู้ป่วย ประชาชนเกิดความไม่มั่นใจในการด าเนินงานของ
รัฐบาล ผู้บริหารประเทศ หรือบุคลากรที่ต้องปฏิบัติหน้าที่ด้านการรักษาพยาบาลและป้องกันควบคุมโรคที่อาจ
เกิดความเจ็บป่วยเป็นจ านวนมากและไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้ตามปกติ 

การจัดการในภาวะฉุกเฉินด้านสาธารณสุข (Public Health Emergency Management) (1) เป็น
กระบวนการและขั้นตอนต่าง ๆ ของการจัดการเหตุการณ์การเกิดโรคและภัยคุกคามสุขภาพอย่างรวดเร็วและ
เป็นระบบ ครอบคลุมทุกระยะตั้งแต่ การด าเนินการป้องกันและลดผลกระทบ (Prevention & Mitigation) 
การเตรียมความพร้อมรองรับภาวะฉุกเฉิน (Preparedness) การตอบโต้ภาวะฉุกเฉิน (Response) และการ
ฟ้ืนฟูหลังเกิดภาวะฉุกเฉิน (Recovery)  โดยการด าเนินการป้องกันและลดผลกระทบเป็นระยะที่ต้องด าเนิน
กิจกรรมต่าง ๆ ที่ช่วยลดโอกาสการเกิดเหตุการณ์ และลดผลกระทบของโรคและภัยสุขภาพที่เป็นภาวะฉุกเฉิน 
หรือท าให้เหตุการณ์นั้นส่งผลกระทบน้อยลง  

ในการด าเนินการป้องกันและลดผลกระทบต่อสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคโควิด -19 
หน่วยงานที่ดูแลทางด้านการสาธารณสุขในระดับโลก คือ องค์การอนามัยโลก และของประเทศต่าง ๆ ได้ออก
ค าแนะน าต่าง ๆ เพ่ือช่วยในการป้องกันและควบคุมโรคให้มีประสิทธิภาพ สามารถลดการแพร่ระบาดได้อย่าง
รวดเร็วและทันต่อสถานการณ์ ได้มีการพัฒนาระบบเฝ้าระวัง คัดกรอง ผู้ที่อยู่ในข่ายสงสัย มีการพัฒนาระบบ
ในการเตรียมความพร้อมเพ่ือรองรับการระบาด ทั้งในด้านองค์ความรู้ วัสดุอุปกรณ์ รวมทั้งยา เวชภัณฑ์ที่ไม่ใช่
ยา และผลิตภัณฑ์สุขภาพที่จ าเป็น วิธีการตรวจวินิจฉัยที่แม่นย า ห้องแยกความดันลบที่มีความพร้อมในการ
รองรับผู้ป่วยติดเชื้อโควิด-19  

แต่เนื่องจากเป็นสถานการณ์ด้านสาธารณสุขที่ฉุกเฉินและมีความรุนแรง แต่ละประเทศที่มีการ
ระบาดของโรค จ าเป็นต้องมีมาตรการด าเนินการพิเศษที่เร่งด่วนทั้งในด้านการให้ค าแนะน าด้านสาธารณสุขแก่
พลเมืองของตนเองตามบริบทที่ เป็นอยู่ของแต่ละประเทศและ รวมทั้งด้านการรักษาสุขอนามัยของ
สถานพยาบาลและบ้านเรือนหรือสถานที่สาธารณะทั่วไปและการจัดหาผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการรักษาสุขอนามัยให้
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เพียงพอ เพ่ือให้สามารถควบคุมและป้องกันการติดเชื้อและลดการแพร่ระบาดของเชื้อโควิด-19 ได้อย่างรวดเร็ว
และมีประสิทธิภาพ  

กระทรวงสาธารณสุขของประเทศไทยเองก็ต้องดูแลจัดการควบคุมสถานการณ์การระบาดโควิด -19 
ในครั้งนี้ด้วย และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใต้กระทรวงสาธารณสุข ในฐานะที่ดูแลรับผิดชอบ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพจึงมีส่วนในการควบคุมและจัดหาผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องให้เพียงพอและทันต่อความต้องการ
ของประชาชนและประเทศ ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางและผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายบางรายการ  เป็นผลิตภัณฑ์ที่
จ าเป็นส าหรับประเทศไทยในการดูแลสุขอนามัยของประชาชนในสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 
ในขณะนี้  ตามบริบทการควบคุมทางกฎหมายตามพระราชบัญญัติ เครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 และ
พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ที่บังคับใช้อยู่ในปัจจุบัน และการเป็นสถานการณ์ฉุกเฉิน การ
ด าเนินการจึงเป็นการจัดการโดยหามาตรการทางกฎหมายที่เร่งด่วนที่อาจยังไม่เคยมีการด าเนินการมาก่อน ซึ่ง
อาจมีข้อที่อาจต้องปรับปรุงหรือเพ่ิมเติมเพ่ือให้พันธกิจในการคุ้มครองผู้บริโภคของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ  ประสิทธิภาพ และปลอดภัย ยังคงอยู่ถึงแม้อยู่จะภายใต้
สถานการณท์ีฉุ่กเฉิน 

ดังนั้น การได้มีการศึกษาค าแนะน าด้านสุขอนามัยเกี่ยวกับวิธีการป้องกันการติดเชื้อและการ
แพร่กระจายของเชื้อในสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด -19 ขององค์การอนามัยโลกและประเทศต่าง ๆ 
และค าแนะน าด้านผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยที่จ าเป็นในส่วนที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางและผลิตภัณฑ์
วัตถุอันตรายที่อยู่ในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่องค์การอนามัยโลกและ
ประเทศต่าง ๆ แนะน าให้ใช้ รวมทั้งมาตรการการผ่อนปรนทางกฎหมายที่ประเทศต่าง ๆ น ามาใช้ส าหรับการ
ควบคุมและการจัดหาผลิตภัณฑ์ดังกล่าว จะท าให้ทราบสถานการณ์และน ามาใช้เป็นข้อมูลในการวิเคราะห์และ
เสนอแนะแนวทางในการจัดการที่เหมาะสมของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาต่อไป 
 

วัตถุประสงค์ในกำรศึกษำ 

1. เพ่ือศึกษาค าแนะน าด้านสุขอนามัยขององค์การอนามัยโลกและประเทศต่าง ๆ ที่มีการ
สาธารณสุขที่ก้าวหน้า เช่น ประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา ออสเตรเลีย และสิงคโปร์ เกี่ยวกับ
วิธีการป้องกันการติดเชื้อและการแพร่กระจายของเชื้อโควิด-19 ในสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 

2. เพ่ือศึกษาผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยที่องค์การอนามัยโลกและประเทศต่าง ๆ เช่น ประเทศ
สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา ออสเตรเลีย และสิงคโปร์ พิจารณาว่าจ าเป็นและแนะน าให้ใช้ในช่วง
สถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางและผลิตภัณฑ์วัตถุ -
อันตรายในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3. เพ่ือศึกษามาตรการการผ่อนปรนทางกฎหมายที่ใช้ในการควบคุมผลิตภัณฑ์ เพ่ือสุขอนามัยที่มี
ความจ าเป็นในช่วงสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 ของประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา 
ออสเตรเลีย และสิงคโปร์ เพ่ือให้เกิดการจัดหาที่เพียงพอในช่วงสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 ในส่วน
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ที่ เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ เครื่องส าอางและผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

4. เพ่ือสรุปและอภิปรายผลการศึกษาเทียบกับการจัดการของประเทศไทยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
เครื่องส าอางและผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่อยู่ในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่
จ าเป็นในช่วงสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 และเสนอแนะแนวทางในการจัดการผลิตภัณฑ์ดังกล่าว
ให้เพียงพอต่อความต้องการ แต่ยังคงไว้ซึ่งคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยต่อผู้บริโภค 
 

วิธีด ำเนินกำรศึกษำ 
การศึกษานี้เป็นการศึกษาในเชิงเอกสารเชิงพรรณนา (descriptive study) โดยการศึกษารวบรวม

ข้อมูลการเผยแพร่ค าแนะน าขององค์การอนามัยโลกและประเทศต่าง ๆ ที่มีการสาธารณสุขที่ก้าวหน้า เช่น 
ประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา ออสเตรเลีย และสิงคโปร์ ทางเว็บไซต์ของหน่วยงาน เกี่ยวกับ
ค าแนะน า วิธีการ และผลิตภัณฑ์ที่แนะน าให้ใช้ในการป้องกันการติดเชื้อและการลดการแพร่กระจายของเชื้อ 
โควิด-19 มาตรการผ่อนปรนทางกฎหมายเพ่ือช่วยอ านวยความสะดวกให้เกิดการจัดหาผลิตภัณฑ์ที่จ าเป็นให้
เพียงพอและทันต่อการใช้ในสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 แต่ยังคงไว้ซึ่งคุณภาพ ประสิทธิภาพ และ
ความปลอดภัย พร้อมทั้งสรุปและอภิปรายผลการศึกษาเปรียบเทียบกับการด าเนินการของประเทศไทยในช่วง
สถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19  เพ่ือเสนอแนะแนวทางเพ่ิมเติมในการจัดการผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง
และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ เกี่ยวข้อง ตาม
พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 และพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ให้เพียงพอต่อความ
ต้องการในกรณีเกิดสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุข ให้ยังคงมีคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยต่อ
ผู้บริโภคและทัดเทียมกับต่างประเทศ 
 

ประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับ 
ได้ทราบค าแนะน าด้านสุขอนามัยเกี่ยวกับการป้องกันการติดเชื้อและการลดการแพร่กระจายของเชื้อ

โควิด-19 ในสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด -19 ที่องค์การอนามัยโลกและประเทศต่าง ๆ ที่มีการ
สาธารณสุขที่ก้าวหน้า มีให้แก่ประชาชนทั่วโลกและประชาชนของแต่ละประเทศ และผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย
ที่มีความจ าเป็นต้องใช้เพ่ือช่วยลดการติดเชื้อและการแพร่กระจายของโรคโควิด -19 ตลอดจนมาตรการการ
จัดการทางกฎหมายเพ่ือให้สามารถจัดหาผลิตภัณฑ์ดังกล่าวได้ทันและเพียงพอต่อความต้องการตามความ
เหมาะสมของแต่ละประเทศ และได้ข้อเสนอแนะส าหรับการจัดการผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางและผลิตภัณฑ์วัตถุ
อันตรายในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่เกี่ยวข้องให้ยังมีคุณภาพ ประสิทธิภาพ 
และสามารถคุม้ครองความปลอดภัยของประชาชนในสถานการณ์ท่ีมีความฉุกเฉินได้ 
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บทท่ี 2 
ทบทวนวรรณกรรม 

 
พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 

 
ในปัจจุบันการควบคุมเครื่องส าอางเป็นไปตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ผลิตภัณฑ์ที่

เข้าข่ายเป็นเครื่องส าอาง จะต้องเป็นไปตามค าจ ากัดความในมาตรา 4 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 
2558 (2) ซึ่งก าหนดไว้ว่า 

เครื่องส าอาง หมายความว่า 
1. วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ทา ถู นวด โรย พ่น หยอด ใส่ อบ หรือกระท าด้วยวิธีอ่ืนใดกับส่วน

ภายนอกของร่างกายมนุษย์ และให้หมายความรวมถึงการใช้กับฟันและเยื่อบุในช่องปาก โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือ
ความสะอาด ความสวยงาม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ปรากฏ หรือระงับกลิ่นกาย หรือปกป้องดูแลส่วนต่าง ๆ 
นั้น ให้อยู่ในสภาพดี และรวมตลอดทั้งเครื่องประทิ่นต่าง ๆ ส าหรับผิวด้วย แต่ไม่รวมถึงเครื่องประดับและ
เครื่องแต่งตัวซึ่งเป็นอุปกรณ์ภายนอกร่างกาย 

2. วัตถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอางโดยเฉพาะ หรือ 
3. วัตถุอ่ืนที่ก าหนดโดยกฎกระทรวงให้เป็นเครื่องส าอาง 

เครื่องส าอางเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงต่ าเมื่อเทียบกับผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ ในความรับผิดชอบ
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นผลิตภัณฑ์ที่บุคคลทั่วไปใช้ในชีวิตประจ าวันเพ่ือความสะอาด 
ความสวยงาม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ปรากฏโดยไม่มีผลต่อโครงสร้างของร่างกาย หรือระงับกลิ่นกาย หรือ
ปกป้องดูแลส่วนต่าง ๆ นั้น ให้อยู่ในสภาพดี รวมทั้งแต่งกลิ่นหอม ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ท่ีเข้าข่ายเป็นเครื่องส าอาง 
เช่น ครีมทาหน้า โลชั่นทาผิวกาย สบู่ แชมพู ครีมนวดผม ยาสีฟัน น้ ายาบ้วนปาก ลิปสติก บลัชออน อายแช
โดว์ อายไลน์เนอร์ สีทาเล็บ แป้งทาหน้า แป้งฝุ่นโรยตัว ผ้าเย็น/กระดาษเย็น ผ้าอนามัย ผลิตภัณฑ์ย้อมผม 
ผลิตภัณฑ์ดัดผม ผลิตภัณฑ์ก าจัดขน ผลิตภัณฑ์ฟอกสีผม ผลิตภัณฑ์ฟอกสีฟัน ผลิตภัณฑ์ระงับกลิ่นกาย และ
น้ าหอม เป็นต้น ทั้งนี้ รายละเอียดผลิตภัณฑ์ต้องไม่ขัดกับข้อก าหนดและกฎระเบียบที่ออกตามพระราชบัญญัติ
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 

ดังนั้น ผลิตภัณฑ์ที่ใช้เพ่ือวัตถุประสงค์ที่นอกขอบข่ายจากท่ีกล่าวมาย่อมไม่เข้าข่ายเป็นเครื่องส าอาง 
เช่น ตัวอย่างตามหลักเกณฑ์การพิจารณาการจดแจ้งเครื่องส าอาง (3) ของกลุ่มก ากับดูแลเครื่องส าอางก่อนออก
สู่ตลาด กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ต่อไปนี้ 

1. ผลิตภัณฑ์ที่มุ่งหมายเพื่อ 
1.1. ใช้เฉพาะกับผู้ป่วยเท่านั้น เช่น ถุงมือ/กระดาษเคลือบสารให้ความชุ่มชื้นใช้เช็ดตัวผู้ป่วย 
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1.2. ใช้เฉพาะกับผู้ที่ได้รับผลกระทบจากการใช้ยา/เคมีบ าบัด เช่น ผลิตภัณฑ์ใช้ทาในช่องปาก
เพ่ือบรรเทาอาการปากแห้ง ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการทาฟัน ทาเหงือก ที่ไม่ใช่เพ่ือความ
สะอาด เช่น เพ่ือลดอาการเสียวฟัน 

1.3. ใช้วินิจฉัย บ าบัด บรรเทา รักษาโรค หรือความผิดปกติต่าง ๆ ของร่างกาย เช่น ผลิตภัณฑ์
ทาบาดแผล แผลกดทับ ผิวที่แห้งหนาผิดปกติ ทาบริเวณท่ีปวดเมื่อย เส้นเลือดขอด 

2. ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ร่วมกับเข็มฉีดยา หรือใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์หรืออุปกรณ์อ่ืน ๆ เพ่ือผลักสาร
ผ่านผิวหนังเข้าสู่ร่างกาย เช่น 

2.1. สีที่ใช้กับเข็มเพ่ือการสักแบบถาวร เช่น สีที่ใช้สักผิวกาย สักคิ้ว เป็นต้น 
2.2. ผลิตภัณฑ์ที่ฉีดด้วยเข็มฉีดยา เช่น โบทอกซ์ฉีดเพ่ือขจัดริ้วรอย ฟิลเลอร์ฉีดเติมร่องผิว เพ่ือ

ลดริ้วรอยหรือปรับรูปหน้า 
2.3. ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ เช่น ผลิตภัณฑ์ที่ใช้กับเครื่อง Iontophoresis/ 

Laser/Phono/IPL เพ่ือผลักสารผ่านผิวหนัง 
3. ผลิตภัณฑ์ฟอกสีฟันที่มี Hydrogen peroxide สูงกว่า 6% 
4. ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ประกอบการท าหัตถการต่าง ๆ เพื่อการฆ่าเชื้อ เช่น 

4.1. ผลิตภัณฑ์เช็ดผิวหนังก่อนฉีดยา/ก่อนผ่าตัด เช่น ส าลีชุบแอลกอฮอล์ทั้งรูปแบบก้อนและ
แผ่น/ผ้าก๊อซชุบแอลกอฮอล์ 

4.2. ผลิตภัณฑ์เช็ดผิวหนังก่อนเจาะหู 
5. ผลิตภัณฑ์ที่ใช้เฉพาะกับส่วนต่าง ๆ ของร่างกายที่ไม่ได้อยู่ในขอบข่ายของค านิยามเครื่องส าอาง 

หรือที่มิใช่เพื่อความสะอาด/สวยงามในชีวิตประจ าวัน เช่น 
5.1. ใช้พ่นเข้าในจมูก/ล าคอเพ่ือความสะอาด (จมูก/ล าคอ ไม่ใช่ส่วนของร่างกายตามค านิยาม

ของเครื่องส าอาง 
5.2. ใช้หยอดหรือล้างภายในหู 
5.3. ใช้บริเวณจุดซ่อนเร้น ยกเว้น ผ้าอนามัยแบบสอดและผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดบริเวณจุด

ซ่อนเร้นภายนอก 
5.4. ใช้สวนล้างในช่องคลอด 
5.5. ใช้ย้อมขนคิ้ว ขนตา 

6. ผลิตภัณฑ์ท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้เพื่อให้เกิดผลแก่สุขภาพ โครงสร้างหรือการกระท าหน้าที่ใด ๆ ของ
ร่างกาย เช่น  

6.1. ใช้ทา/นวดเพ่ือลดความอ้วน สลายไขมัน หรือก าจัดเซลลูไลท์ 
6.2. ใช้ทาเพื่อเปลี่ยนแปลงขนาดทรวงอก 
6.3. ใช้ทาเพื่อปลูกผม ขนค้ิว ขนตา 
6.4. ผลิตภัณฑ์ที่มีผลต่อโครงสร้างร่างกายตั้งแต่ในส่วนของผิวหนังชั้นหนังแท้เป็นต้นไป 

7. ใช้ทาเพ่ือวัตถุประสงค์ที่นอกขอบข่ายนิยามเครื่องส าอาง เช่น ทาผิวกายเพ่ือไล่ยุงและแมลง/ทา
บริเวณท่ีแมลงกัดต่อย/ชโลมเส้นผมเพ่ือก าจัดเหา 
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8. ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้ใช้กับร่างกายมนุษย์โดยตรง เช่น ผลิตภัณฑ์ประเภทน้ ามันหอมระเหยที่ใช้กลิ่น
เพ่ือการบ าบัดและระบุสรรพคุณบรรเทา รักษาโรค หรืออาการของโรค หรือสูดดมเพ่ือผ่อนคลาย/สเปรย์ปรับ
อากาศ/สเปรย์ฉีดเสื้อผ้า/สเปรย์ฉีดรองเท้า 

9. ผลิตภัณฑ์ที่แฝงเจตนาด้านเพศสัมพันธ์ เช่น ผลิตภัณฑ์ใช้เพ่ือหล่อลื่นทางเพศสัมพันธ์ หรือ
ผลิตภัณฑ์ที่แฝงเจตนาว่ามีสรรพคุณบ ารุงกาม 

10. ผลิตภัณฑ์ที่มีลักษณะเป็นกาวซึ่งไม่ได้สัมผัสกับส่วนของร่างกายโดยสภาพไม่ใช่เครื่องส าอาง 
เช่น กาวส าหรับติดวัสดุอุปกรณ์ต่าง ๆ ที่มิได้สัมผัสกับส่วนของร่างกาย (ยกเว้น กาวติดขนตาปลอม/กาวติดเล็บ
เทียม) 

11. สติ๊กเกอร์ลวดลายต่าง ๆ ส าหรับตกแต่งผิวหน้า ที่ไม่มีส่วนผสมของสารตามต าราเครื่องส าอาง
ผสมอยู่ 

12. กระดาษซับหน้ามัน ที่ไม่มีสารด้านเครื่องส าอางผสมอยู่ 
13. ผ้าอ้อมเด็ก และผ้าอ้อมผู้ใหญ่ 
14. ไหมขัดฟัน ที่ไม่มีส่วนผสมของฟลูออไรด์ 
15. ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ลดการเสียดสีและช่วยการลดเหงื่อระหว่างออกก าลังกายเพ่ือจับยึดอุปกรณ์กีฬา 
16. ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ส าหรับให้ความเย็นลดอุณหภูมิร่างกาย เช่น cooling spray 
17. ผลิตภัณฑ์ส าหรับแผลเป็นที่มีสาร silicone เป็นสารส าคัญในการออกฤทธิ์เพ่ือลดการนูนของ

แผลเป็น 
18. ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนผสมของสารห้ามใช้ที่มีฤทธิ์ toxin ซึ่งเป็นสารห้ามใช้ เช่น สาร methionyl, 

clostridium botulinum polypeptide-1 hexapeptide-40 
19. ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดผิวใช้ในโรงงานอุตสาหกรรมทั่วไปหรือกิจกรรมเฉพาะ โดยมี

วัตถุประสงค์ใช้เพ่ือขจัดคราบจารบี สี หมึก กาว หรือคราบน้ ามันหล่อลื่น น้ ามันยาง ยางเรซิน หรือเช็ด
เครื่องยนต์ต่าง ๆ เนื่องจากไม่ใช่การท าความสะอาดผิวในชีวิตประจ าวันปกติ 

20. ผลิตภัณฑ์ยาสีฟันผสมฟลูออไรด์ที่ไม่ล้างออกส าหรับเด็ก เนื่องจากเด็กมีโอกาสกลืนกิน 
21. ผลิตภัณฑ์น้ ายาบ้วนปากผสมฟลูออไรด์ส าหรับเด็ก เว้นแต่มีผลประเมินความเสี่ยงผลิตภัณฑ์นี้

ในเด็ก 
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่จัดเป็นเครื่องส าอาง อาจเข้าข่ายเป็นผลิตภัณฑ์อ่ืน ๆ ที่อยู่ในความรับผิดชอบของ

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เช่น 

• ผลิตภัณฑ์ที่ อ้างสรรพคุณบ าบัด บรรเทา รักษา ป้องกันโรค หรือสามารถปรับเปลี่ยน
โครงสร้างการท าหน้าที่ของร่างกาย จะเข้าข่ายเป็นยา หรือผลิตภัณฑ์สมุนไพร เป็นต้น 

• ผลิตภัณฑ์ที่ ใช้ร่วมกับเครื่องมือที่สามารถผลักสารผ่านผิวหนังเข้าสู่ร่างกาย จะจัดเป็น
เครื่องมือแพทย์ 

• ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ทาผิวกายเพ่ือไล่แมลง จะจัดเป็นวัตถุอันตราย 
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ทั้งนี้ หากผลิตภัณฑ์นั้นไม่อยู่ในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา จะอยู่ใน
ความดูแลของส านักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภค เช่น น้ าหอมปรับอากาศ สติ๊กเกอร์ที่ไม่มีสารด้าน
เครื่องส าอาง 

 

แนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง (Good Manufacturing Practice : GMP) (4) 

ตั้งแต่ปี พ.ศ. 2537 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีนโยบายส่งเสริมผู้ผลิตเครื่องส าอาง 
ในประเทศไทยให้น าแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง (Good Manufacturing Practice : GMP) มา
ใช้เป็นแนวทางในการผลิตเครื่องส าอาง เพ่ือให้ได้เครื่องส าอางที่มีคุณภาพ มีความปลอดภัยเป็นที่ยอมรับใน
ระดับสากล ต่อมาประเทศไทยซึ่งเป็นหนึ่งในสมาชิกอาเซียนได้เข้าร่วมประชุมเมื่อวันที่ 2 กันยายน 2546 และ 
รัฐมนตรีกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียนทั้ง 10 ประเทศได้มีการลงนามความตกลงว่าด้วยการปรับกฎระเบียบด้าน 
เค รื่ อ งส าอ างให้ เป็ น หนึ่ ง เดี ย วกั น ของอา เซี ยน  (Agreement on ASEAN Harmonized Cosmetic 
Regulatory Scheme : AHCRS) โดยความตกลงฯ ดังกล่าวมีผลให้ใช้ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม 2551 เป็นต้นมา 
ซึ่ งแนวทางวิธีการที่ ดี ในการผลิต เครื่ องส า อางอาเซี ยน  (ASEAN Guidelines for Cosmetic Good 
Manufacturing Practice : ASEAN GMP) เป็นหนึ่งในข้อก าหนดที่บรรจุไว้ในบทบัญญัติเครื่องส าอางอาเซียน 
(ASEAN Cosmetic Directive : ACD) ที่ประเทศสมาชิกอาเซียนได้จัดท าร่วมกัน เพ่ือเป็นหลักเกณฑ์ให้
สถานที่ผลิตเครื่องส าอางในประเทศสมาชิกอาเซียนถือปฏิบัติ โดยมีวัตถุประสงค์ให้เครื่องส าอางที่ผลิตใน
ประเทศสมาชิกอาเซียนมีมาตรฐานการผลิตที่เหมือนกัน มีความปลอดภัยและมีคุณภาพตามวัตถุประสงค์  

ส าหรับประเทศไทย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยคณะอนุกรรมการยกระดับมาตรฐาน
การผลิตเครื่องส าอางได้จัดท าคู่มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตให้สอดคล้องกับแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิต 
เครื่องส าอางอาเซียน (ASEAN Guidelines for Cosmetic Good Manufacturing Practice : ASEAN GMP) 
ฉบับเดือนสิงหาคม 2556 และใช้เป็นแนวทางการปฏิบัติเรื่อยมา แต่การปฏิบัติตามแนวทางวิธีการที่ดีในการ
ผลิตเครื่องส าอางอาเซียน หรือ ASEAN GMP นี้ยังเป็นภาคสมัครใจ ยังไม่มีการประกาศบังคับใช้เป็นกฎหมาย 
โดยในเดือนมิถุนายน 2559 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ก าหนดให้หนังสือรับรองการปฏิบัติตาม
แนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียน มีอายุ 3 ปี และมีการตรวจใหม่ในการขอต่ออายุแต่ละครั้ง 
เพ่ือเป็นการยกระดับมาตรฐานการผลิตเครื่องส าอางในประเทศไทยให้สามารถผลิตเครื่องส าอางที่มีความ
ปลอดภัยและมีคุณภาพมาตรฐานเทียบเท่ามาตรฐานระดับสากล  

ต่อมาในปีพ.ศ. 2561 กระทรวงสาธารณสุข โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้อาศัย
อ านาจตามความในมาตรา 5 วรรคหนึ่ง และมาตรา 6 (5) และ (6) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 
2558 ออกประกาศประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 (5) โดยมีสาระส าคัญ ดังต่อไปนี้  

1. ผู้ผลิตเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตเครื่องส าอาง ต้องปฏิบัติตามข้อก าหนดของสถานที่ผลิต 
เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์ ภาชนะบรรจุ วิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษาเครื่องส าอาง ที่ก าหนด  
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2. ผู้น าเข้าเพ่ือขายเครื่องส าอาง ต้องปฏิบัติตามข้อก าหนดของสถานที่น าเข้า วิธีการน าเข้า และ
วิธีการเก็บรักษาเครื่องส าอาง ที่ก าหนด  

3. ผู้ผลิตเพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตเครื่องส าอาง ที่ได้รับจดแจ้งการผลิต หรือจด
แจ้งการน าเข้าเพ่ือขายเครื่องส าอาง ก่อนวันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ ต้องปฏิบัติให้เป็นไปตามประกาศนี้ภายใน
สองปีนับตั้งแต่วันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ (มีผลใช้บังคับ 23 พฤษภาคม 2563) 

4. ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป (ประกาศในราช
กิจจานุเบกษา วันที่ 23 พฤษภาคม 2561) 

 

ข้อก าหนดส าหรับผู้ผลิตเพื่อขาย หรือผู้รับจ้างผลิตเครื่องส าอาง แนบท้ายประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 สรุป
สาระส าคัญ ได้ดังนี้ 

1. ผู้ผลิตเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตเครื่องส าอาง ต้องจัดให้มีเอกสารข้อมูลทั่วไปของสถานที่ผลิต 
ข้อมูลของเครื่องส าอางส าเร็จรูป วัตถุดิบ ข้อมูลประวัติความเป็นมาหรือประวัติองค์กร ข้อมูลการจดแจ้ง
เครื่องส าอาง  

2. บุคลากรทุกคนที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตเครื่องส าอาง ต้องมีความรู้เกี่ยวกับ 
วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง ความรู้ทางด้านสุขอนามัยและข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน  

3. สถานที่ผลิตต้องมที าเลที่ต้ังทีไ่ม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน สถานที่ผลิตมั่นคงแข็งแรง มีพ้ืนที่เพียง
พอที่จะติดตั้งเครื่องมือ และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต มีป้ายแสดงข้อความ “สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง” มีห้องที่
เป็นสัดส่วน แยกออกจากกันอย่างน้อยสองห้อง โดยมีการจัดแบ่งเป็นห้องส าหรับผลิต บรรจุเครื่องส าอาง และ
ห้องส าหรับเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป และแยกห้องที่เกี่ยวข้อง
กับกระบวนการผลิตเครื่องส าอางจากบริเวณพักอาศัยและไม่เป็นทางเดินผ่านไปสู่บริเวณอ่ืน 

4. เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต ต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน สามารถใช้งานและ
บ ารุงรักษาได้อย่างสะดวกและปลอดภัย  

5. ต้องมีสุขลักษณะและสุขอนามัยด้านบุคลากร ด้านสถานที่ และด้านเครื่องมือ เครื่องใช้ และ
อุปกรณ์การผลิต 

6. มีการด าเนินการผลิต วิธีปฏิบัติ และกระบวนการผลิตที่ดี วัตถุดิบและวัสดุบรรจุต้องอยู่ใน
สภาพที่ดี จัดเก็บเป็นสัดส่วน มีฉลากแสดงรายละเอียดบ่งชี้ที่ภาชนะบรรจุของวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ มีเอกสาร
ผลการทดสอบคุณภาพหรือผลการตรวจสอบคุณลักษณะ หรือใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ มีการใช้วัตถุดิบ
และวัสดุบรรจุในลักษณะที่รับมาก่อนให้น าไปใช้ก่อน หรือหมดอายุก่อนให้ใช้ก่อน น้ าที่ใช้ในการผลิตย่างน้อย
ต้องมีคุณภาพเป็นไปตามมาตรฐานของน้ าบริโภคตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่องน้ าบริโภคใน
ภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ต้องมีการปฏิบัติตามขั้นตอนและวิธีการควบคุมกระบวนการผลิตให้เป็นไปตาม
ข้อก าหนดของสูตรแม่บทของเครื่องส าอางนั้น ๆ มีการก าหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิตในการผลิต
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เครื่องส าอางแต่ละครั้ง เครื่องส าอางต้องมีการแสดงฉลากตามที่กฎหมายก าหนด และมีการตรวจสอบปริมาณ
สุทธิ 

7. ต้องมีการตรวจสอบคุณภาพของเครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป และมีการ
บันทึกการตรวจสอบคุณภาพเป็นลายลักษณ์อักษร มีการเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูปในปริมาณที่
เพียงพอต่อการทวนสอบคุณภาพ  

8. เอกสารการผลิต ต้องมีสูตรแม่บท ระบุสูตรส่วนประกอบของเครื่องส าอางทุกต ารับที่ผลิตตรง
กับที่จดแจ้งรายละเอียดเครื่องส าอางไว้ รวมทั้งต้องระบุขั้นตอนของการผลิตไว้ด้วย ต้องจัดท าบันทึกการผลิต
เครื่องส าอางทุกครั้งที่ผลิต 

9. การเก็บรักษา ต้องจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
เครื่องมือเครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิตที่เกี่ยวข้อง ให้เป็นสัดส่วนและเป็นระเบียบ หากมีวัตถุไวไฟให้มีการจัดเก็บ 
อย่างเหมาะสม  

10. ข้อร้องเรียน ต้องมีเอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน ต้องบันทึกผลการด าเนินการ
แก้ไขข้อร้องเรียนไว้เป็นลายลักษณ์อักษร กรณีที่พบว่าเครื่องส าอางที่ตนผลิตมีอันตรายต่อผู้บริโภค ผู้ผลิตต้อง
รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางนั้นให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบ มี
มาตรการในการเรียกคืนเครื่องส าอางตามที่กระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้  

 

ข้อก าหนดส าหรับผู้น าเข้าเพื่อขายเครื่องส าอาง แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 สรุปสาระส าคัญ ได้ดังนี้ 

1. ผู้น าเข้าเพ่ือขายเครื่องส าอาง ต้องจัดให้มีเอกสารข้อมูลทั่วไปของสถานที่น าเข้า ข้อมูลของ 
เครื่องส าอาง ข้อมูลประวัติความเป็นมาหรือประวัติองค์กร ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง  

2. บุคลากรที่ปฏิบัติงานในสถานที่น าเข้าและเก็บรักษาเครื่องส าอาง ต้องมีความรู้เกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์การน าเข้าเครื่องส าอาง ความรู้ทางด้านสุขอนามัยและข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน 

3. สถานที่น าเข้าต้องแยกเป็นสัดส่วนออกจากห้องที่พักอาศัย มีแสดงข้อความ “สถานที่น าเข้า
เครื่องส าอาง” สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอางต้องแยกเป็นสัดส่วนออกจากห้องที่พักอาศัย มีป้ายแสดงข้อความ 
“สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง” มีการจัดเก็บเครื่องส าอางที่น าเข้าเป็นสัดส่วนและติดป้ายบ่งชี้อย่างชัดเจน  

4. วิธีการน าเข้า ผู้น าเข้าเพ่ือขายเครื่องส าอาง จะต้องน าเข้าเครื่องส าอางที่ผลิตจากผู้ผลิตที่ได้รับ
การรับรองมาตรฐานตามที่ก าหนดส าหรับการผลิตเพ่ือขายหรือการรับจ้างผลิตเครื่องส าอาง หรือมาตรฐาน
เกี่ยวกับการผลิตที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ ากว่ามาตรฐาน ดังต่อไปนี้  

• WHO Good Manufacturing Practices (GMP) for pharmaceutical products 

• Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) 
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• Australian Good Manufacturing Practices (GMP) for pharmaceutical product 
(4) ISO 22716 Cosmetics Good Manufacturing Practices (GMP) – Guideline for 
Good Manufacturing Practices 

• CTFA Guideline for Cosmetic Good Manufacturing Practices, U.S.A. 

• Cosmetic Good Manufacturing Practices, COLIPA – The European Cosmetic 
Toiletry and Perfumery Association 

• ASEAN Guideline for Cosmetic Good Manufacturing Practice 

ผู้น าเข้าจะต้องได้รับหนังสือรับรองจากเจ้าของเครื่องส าอาง หรือจากผู้ผลิตเครื่องส าอาง (Letter of 
authorization from trademarks owner or manufacturer) ต้องเก็บใบขนสินค้าและเอกสารใบแสดง
รายการสินค้า พร้อมหมายเลขครั้งที่ผลิต เป็นระยะเวลาห้าปี หลังจากวันที่ น าเข้าเครื่องส าอาง ต้องเก็บ
ตัวอย่างเครื่องส าอางที่น าเข้าในปริมาณที่เพียงพอต่อการตรวจสอบไว้เป็นระยะเวลาอย่างน้อยจนถึงวันสิ้นอายุ 
และสามารถส่งเอกสารที่เกี่ยวข้องเพ่ือการตรวจสอบย้อนกลับได้ และเครื่องส าอางที่น าเข้าเพ่ือขายต้องแสดง
ฉลากตามที่กฎหมายก าหนด  

5. การควบคุมคุณภาพ เครื่องส าอางที่น าเข้าต้องมีเอกสารใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์หรือ
ทดสอบคุณภาพ เพ่ือการตรวจสอบ เป็นระยะเวลาสามปีหลังจากวันสิ้นอายุ หรือเป็นระยะเวลาห้าปีหลังจาก
วันที่ผลิต โดยเก็บรักษาไว้ในแฟ้มเอกสารข้อมูลผลิตภัณฑ์ (Product Information File : PIF) รวมทั้งเอกสาร
ความปลอดภัยของวัตถุดิบ (Safety Data Sheet : SDS)  

6. ข้อร้องเรียน ต้องมีเอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน ต้องมีการบันทึกผลการ
ด าเนินการแก้ไขข้อร้องเรียนไว้เป็นลายลักษณ์อักษร กรณีที่พบว่าเครื่องส าอางที่ตนน าเข้ามีอันตรายต่อ
ผู้บริโภค ผู้น าเข้าต้องรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางนั้นให้ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาทราบ และมีมาตรการในการเรียกเก็บคืนเครื่องส าอางตามที่กระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้  

 

หน้าที่ของผู้ผลิต/ผู้น าเข้า/ผู้รับจ้างผลิตเครื่องส าอาง (3) 

เนื่องจากปัจจุบัน ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางส าเร็จรูปทุกชนิด หรือผลิตภัณฑ์น าเข้าที่มีลักษณะบรรจุ
ในถังใหญ่ จัดเป็นเครื่องส าอาง ดังนั้น ผู้ที่ประสงค์จะผลิตเพ่ือขายหรือน าเข้าเพ่ือขายหรือรับจ้างผลิต
เครื่องส าอาง จะต้องมาจดแจ้งรายละเอียดต่อภาครัฐ ก่อนผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขาย โดยด าเนินการให้ครบถ้วน
ถูกต้องตามหลักเกณฑ์ วิธีการจดแจ้งรายละเอียด และต้องมีหน้าที่รับผิดชอบผลิตหรือน าเข้าหรือรับจ้างผลิต
เครื่องส าอางที่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค โดยด าเนินการตามขั้นตอนต่าง ๆ เพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์ก่อนจ าหน่าย 
ดังนี้ 

1. ส าหรับผู้ประกอบการรายใหม่ ต้องผ่านการตรวจสอบสถานที่ก่อนตามหลักเกณฑ์ที่กฎหมาย
ก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน า เข้า
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
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2. จดแจ้งรายละเอียดของเครื่องส าอาง ก่อนผลิตหรือน าเข้า หากรายละเอียดที่แจ้งครบถ้วน
ถูกต้อง จะได้รับใบรับจดแจ้งไว้เป็นหลักฐาน โดยใบรับแจ้งนั้นจะมีอายุ 3 ปีนับจากวันที่ออกใบรับจดแจ้ง และ
ต่ออายุใบรับแจ้งอย่างน้อย 6 เดือนก่อนใบรับจดแจ้งหมดอายุ 

3. ผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอางให้ตรงตามที่ได้จดแจ้งไว้ 
4. จัดให้มีฉลากภาษาไทยที่สามารถอ่านได้ชัดเจน ใช้ข้อความที่ตรงต่อความจริง อยู่ในขอบข่าย

ของเครื่องส าอาง ไม่ท าให้เข้าใจผิดในสาระส าคัญเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ และมีเอกสารหลักฐานพร้อมพิสูจน์
ข้อความที่แสดงบนฉลาก 

5. โฆษณาโดยใช้ข้อความที่ตรงต่อความจริง อยู่ในขอบข่ายของเครื่องส าอาง ไม่ท าให้เข้าใจผิดใน
สาระส าคัญเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ และมีเอกสารหลักฐานพร้อมพิสูจน์ข้อความที่โฆษณา 

 

หลักเกณฑ์วิธีการแจ้งรายละเอียด มีดังนี้ 

1. ผู้จดแจ้งได้แก่ ผู้ผลิต (ผู้แบ่งบรรจุ จัดเป็นผู้ผลิตด้วย) ผู้รบัจ้างผลิตเครื่องส าอาง หรือผู้น าเข้า 
2. ข้อมูลที่แจ้ง ได้แก่ 

2.1. ข้อมูลเกี่ยวกับผู้ประกอบการ เช่น ชื่อ และที่ตั้ง (สถานที่ผลิต/สถานที่น าเข้า/สถานที่
เก็บ) 

2.2. ข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ เช่น ชื่อ ประเภท สารที่ใช้เป็นส่วนผสม เงื่อนไขในการใช้ 
2.3. ชื่อการค้าและชื่อเครื่องส าอาง ต้องตรงกันทั้งในแบบแจ้ง รายละเอียดในเอกสารสูตร 

ตลอดจนชื่อที่ปรากฏที่ภาพผลิตภัณฑ์ (ถ้ามี) และเป็นข้อความที่ ไม่ก่อให้เกิดความเข้าใจผิดเกี่ยวกับ
เครื่องส าอาง รวมทั้งไม่มีค าท่ีห้ามน ามาใช้เป็นส่วนหนึ่งของชื่อการค้าและชื่อเครื่องส าอาง 

2.4. รายการสารด้านเครื่องส าอางจะต้องเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข และ 

• ต้องไม่พบสารที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอาง 

• สารที่อาจใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอางต้องมีปริมาณและเงื่อนไข เป็นไป
ตามกฎหมายก าหนด คือ 
o วัตถุท่ีอาจใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอาง 
o วัตถุกันเสียที่อาจใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอาง 
o สีที่อาจใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอาง 
o สารป้องกันแสงแดด 

3. เมื่อสถานที่ประกอบการผ่านการตรวจสอบตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดแล้ว การจดแจ้ง
รายละเอียดเครื่องส าอาง ด าเนินการผ่านระบบเครือข่ายคอมพิวเตอร์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

เมื่อได้รับการจดแจ้งเป็นเครื่องส าอางแล้ว เครื่องส าอางที่จ าหน่ายจะต้องแสดงฉลากตามประกาศ
คณะกรรมการเครื่องส าอาง เรื่อง ฉลากของเครื่องส าอาง พ.ศ. 2562 (6) ที่ก าหนดให้ฉลากของเครื่องส าอางที่
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ขายในประเทศ ต้องจัดหรือติดแสดงไว้ในที่เปิดเผย มองเห็นและอ่านได้ชัดเจนที่เครื่องส าอาง หรือภาชนะบรรจุ 
หรือหีบห่อของภาชนะบรรจุ และต้องระบุข้อความดังต่อไปนี้ 

1. ชื่อเครื่องส าอางและชื่อทางการค้าของเครื่องส าอาง ซึ่งต้องมีขนาดใหญ่กว่าข้อความอ่ืน 
2. ประเภทหรือชนิดของเครื่องส าอาง 
3. ชื่อของสารทุกชนิดที่ใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอาง  
4. วิธีใช้ 
5. ชื่อและท่ีตั้งของผู้ผลิต 
6. ปริมาณสุทธิ 
7. เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 
8. เดือน ปี ที่ผลิต 
9. เดือน ปี ที่หมดอายุ ส าหรับเครื่องส าอางท่ีมีอายุการใช้น้อยกว่า 30 เดือน 
10. ค าเตือนเกี่ยวกับอันตรายที่อาจเกิดขึ้นต่ออนามัยของบุคคลตามประกาศคณะกรรมการ

เครื่องส าอางว่าด้วยเรื่องค าเตือน หรือข้อความเพ่ือคุ้มครองผู้บริโภค (ถ้ามี) 
11. เลขที่ใบรับจดแจ้ง 

 

การด าเนินการของประเทศไทยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางในกรณีเกิดสถานการณ์การ
ระบาดของโรคโควิด-19  

 

ค าแนะน าทั่วไป 

เมื่อมีการระบาดของโควิด-19 ในประเทศไทย ถือเป็นสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขที่ประเทศ
ไทยต้องเผชิญกับโรคติดต่อจากเชื้ออุบัติใหม่ที่ไม่เคยเกิดขึ้นมาก่อน ทุกหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในกระทรวง
สาธารณสุข ต่างต้องรีบด าเนินการตามภารกิจที่เกี่ยวข้องอย่างเร่งด่วนในการที่จะป้องกันและลดการ
แพร่กระจายของเชื้อไม่ให้เกิดการกระจายในวงกว้างและส่งผลกระทบต่อระบบการให้การบริการด้าน
สาธารณสุข ต่อชีวิตและสุขภาพของคนไทย ตลอดจนสภาพเศรษฐกิจของประเทศ  

การปฏิบัติด้านสุขอนามัยของบุคคลและสถานที่เป็นสิ่งส าคัญในการตอบโต้ต่อการระบาดของโรคใน
ครั้งนี้ กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข ให้ข้อมูลส าหรับการป้องกันตนเองจากไวรัสโคโรนาสายพันธุ์ใหม่ 
2019 ไว้ว่า (7) 

ไวรัสโคโรนา เป็นกลุ่มของเชื้อไวรัสที่สามารถก่อให้เกิดโรคทางเดินหายใจในคน ซึ่งไวรัสที่อยู่ใน
กลุ่มนี้มีหลายสายพันธุ์ ส่วนใหญ่ท าให้เกิดอาการไม่รุนแรง คือ เป็นไข้หวัดธรรมดา ในขณะที่บางสายพันธุ์อาจ
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ก่อให้เกิดอาการรุนแรงเป็นปอดอักเสบได้ เช่น โรคติดเชื้อไวรัสทางเดินหายใจตะวันออกกลาง (เมอร์ส) หรือ 
โรคซาร์ (SARS) ซึ่งเคยมีการระบาดในอดีตที่ผ่านมา 

ไวรัสโคโรนาสายพันธุ์ใหม่ 2019 คือ ไวรัสในกลุ่มโคโรนาที่เพ่ิงมีการค้นพบใหม่ (ไม่เคยมีการพบ
เชื้อนี้ในคนมาก่อน) โดยพบครั้งแรกท่ีเมืองหวู่ฮ่ัน มณฑลหูเป่ย์ ประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน ในช่วงปลายปี 
2019  

คนสามารถติดเชื้อได้ ไวรัสสามารถแพร่กระจายจากคนสู่คนได้ผ่านทางการไอ จาม สัมผัสน้ ามูก 
น้ าลาย ดังนั้น จึงต้องระมัดระวังไม่ให้ผู้ป่วยที่มีอาการทางเดินหายใจที่สงสัยว่าติดเชื้อไวรัสโคโรนาสายพันธุ์ใหม่ 
2019 ไปสัมผัสใกล้ชิดหรือใช้สิ่งของร่วมกันกับผู้อื่นเพ่ือลดความเสี่ยงในการแพร่กระจายเชื้อ ผู้ป่วยที่ต้องสงสัย
โรคปอดอักเสบจากไวรัสโคโรนาสายพันธุ์ใหม่ 2019 จะมีอาการไข้ ร่วมกับ อาการทางเดินหายใจ เช่น ไอ จาม 
มีน้ ามูก เหนื่อยหอบ และมีประวัติเดินทางมาจากเมืองหวู่ฮ่ัน มณฑลหูเป่ย์ ประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน 
หรือเมอืงที่มีการประกาศเป็นพื้นที่ระบาด ภายใน 14 วันก่อนเริ่มมีอาการป่วย 

ส าหรับผู้เดินทางเข้ามาในประเทศไทย ภายใน 14 วันหลังกลับมาจากเมืองหวู่ฮ่ัน มณฑลหูเป่ย 
ประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน หากมีอาการป่วย ไข้ ไอ เจ็บคอ น้ ามูกไหล หายใจเหนื่อยให้ไปพบแพทย์และ
ยื่นบัตรค าแนะน าด้านสุขภาพ กับแพทย์ผู้ท าการรักษาพร้อมแจ้งประวัติการเดินทาง เช่น อาการป่วย วันที่เริ่ม
มีอาการป่วย วันเดินทางมาถึงประเทศไทย สถานที่พัก เพ่ือแพทย์จะได้วินิจฉัยได้ถูกต้องและรักษาได้ทันท่วงที 
แพทย์ผู้ท าการรักษาจะรายงานต่อหน่วยงานสาธารณสุขในพ้ืนที่หรือส านักงานสาธารณสุขจังหวัด และกรม
ควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข เพ่ือด าเนินการป้องกันควบคุมโดรโดยเร็ว 

การล้างมือ  

• Normal hand washing (การล้างมือทั่วไป) การล้างมือเพ่ือขจัดสิ่งสกปรกต่าง ๆ เหงื่อ 
ไขมัน ที่ออกมาตามธรรมชาติ และลดจ านวนเชื้อโรคที่อาศัยอยู่ชั่วคราวบนมือ การล้างมือ
อย่างถูกวิธีต้องล้างด้วยสบู่ก้อนหรือสบู่เหลว ใช้เวลาในการฟอกมือนานประมาณ 15 
วินาที 

• การล้างมือด้วยแอลกอฮอล์เจล (Alcohol gel) การล้างมือในกรณีรีบด่วน ไม่สะดวกใน
การล้างมือด้วยน้ าและมือไม่ปนเปื้อนสิ่งสกปรก หรือสารคัดหลั่งจากผู้ป่วย ให้ท าความ
สะอาดมือด้วยแอลกอฮอล์เจล การล้างมือด้วยแอลกอฮอล์เจลประมาณ 10 มิลลิลิตร ใช้
เวลาประมาณ 15-25 วินาที (ในกรณีใช้แอลกอฮอล์เจล ไม่ต้องล้างมือซ้ าด้วยน้ า และไม่
ต้องเช็ดด้วยผ้าเช็ดมือ) 

การสวมใส่หน้ากากอนามัย วิธีการใส่หน้ากากอนามัยที่ถูกต้อง ควรให้ด้านสีเข้มออกด้านนอก
เสมอ คลุมให้ปิดจมูก ปาก คาง คล้องหู ขยับให้พอดีกับใบหน้า กดลวดขอบบนให้สนิทกับสันจมูก โดยเปลี่ยน
ทุกวันและทิ้งลงในภาชนะท่ีมีฝาปิด เพ่ือป้องกันการติดเชื้อ ทั้งจากตนเองและผู้อ่ืน 

การไอ จาม ที่ถูกวิธี เมื่อรู้สึกว่าจะไอ จาม ควรหากระดาษช าระ หรือทิชชู มาปิดปาก เพ่ือ
ป้องกันไม่ให้เชื้อโรคกระจาย แล้วน าไปทิ้งในถังขยะปิดให้เรียบร้อย เมื่อรู้สึกว่าจะไอ จาม แล้วไม่มีกระดาษ
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ช าระ ควรใช้การไอ จาม ใส่ข้อศอก โดยยกแขนข้างใดข้างหนึ่งมาจับไหล่ตัวเองฝั่งตรงข้าม และยกมุมข้อศอก
ปิดปากและจมูกตนเองก่อนจาม ไอ ทุกครั้ง ไม่ควรไอ จาม ใส่มือ หลังจากไอ จาม เสร็จ ควรรีบล้างมือให้
สะอาดทุกครั้งด้วยสบู่หรือแอลกอฮอล์ฆ่าเชื้อ เพ่ือก าจัดเชื้อโรคไม่ให้แพร่กระจาย 

นอกจากนี้ได้ให้ค าแนะน าในการปฏิบัติตัวของผู้อยู่อาศัย และการท าลายเชื้อในสิ่งแวดล้อม
ของบ้านที่มีผู้ถูกกักกันหรือคุมไว้สังเกต ดังนี้ 

1. ผู้อาศัยร่วมบ้านทุกคนล้างมือบ่อย ๆ ด้วยน้ าและสบู่นาน 20 วินาทีขึ้นไป หรือแอลกอฮอล์ 
70% ลูบมือจนแห้ง 

2. หลีกเลี่ยงการใกล้ชิด และควรนอนแยกกับผู้ถูกกักกันหรือคุมไว้สังเกต 
3. เมื่อต้องอยู่กับผู้ถูกกักกันหรือคุมไว้สังเกตอาการ ให้สวมหน้ากากผ้าหรือหน้ากากอนามัย และ

อยู่ห่างกันไม่น้อยกว่า 1 เมตร หรือหนึ่งช่วงแขน 
4. ไม่ใช้ของส่วนตัวร่วมกับผู้ถูกกักกันหรือคุมไว้สังเกต 
5. หากต้องรับประทานอาหารร่วมกัน ให้แยกชุดอาหารและนั่งห่างกันไม่น้อยกว่า 1 เมตร 
6. ท าความสะอาดเสื้อผ้า ผ้าปูเตียง ผ้าขนหนู หรืออ่ืน ๆ ด้วยผงซักฟอกและน้ าธรรมดา 
7. ท าความสะอาดบริเวณที่พักด้วยน้ ายาฟอกขาว 5% (น้ ายาฟอกขาว 1 ส่วนต่อน้ าสะอาด 99 

ส่วน) หรืออาจเช็ดพ้ืนผิวสัมผัสด้วยแอลกอฮอล์ 70% พร้อมสวมอุปกรณ์ป้องกันตนเอง เช่น ถุงมือ หน้ากาก 
แว่นตาขนาดใหญ ่

8. สังเกตอาการเจ็บป่วยของตนเอง 14 วัน หลังสัมผัสใกล้ชิดผู้ถูกกักกันหรือคุมไว้สังเกตครั้ง
สุดท้าย 

 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ซึ่งเป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบและมี
บทบาทในการควบคุมและจัดหาผลิตภัณฑ์สุขภาพให้มีคุณภาพ มีประสิทธิภาพ ปลอดภัย และเพียงพอต่อ
ความต้องการใช้ในสภาวะฉุกเฉินนี้ด้วย ได้แนะน าสูตรการท าเจลที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์อย่างง่ายเพ่ือใช้
เอง 4 สูตร (8) คือ 

สูตรที่ 1 จากสูตรขององค์การอนามัยโลก (Ethyl alcohol 80% v/v) ประกอบด้วย 

• Ethyl alcohol (95% v/v)    833.3 มิลลิลิตร 

• H2O2 (3%)     41.7  มิลลิลิตร 

• Glycerin (98%)    14.5  มิลลิลิตร 

• น้ ากลั่นหรือน้ าต้มสุก เติมจนครบปริมาตร  1000 มิลลิลิตร 

วิธีท า น า Ethyl alcohol, H2O2 และ Glycerin ผสมให้เข้ากันในภาชนะที่มีปริมาตรบอก 
ขนาด 1000 มิลลิลิตร แล้วเติมน้ ากลั่นหรือน้ าต้มสุกที่ทิ้งให้เย็นแล้วจนครบ 1000 มิลลิลิตร คนเบา ๆ ให้เข้า
กัน 
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สูตรที่ 2 จากสูตรขององค์การอนามัยโลก (Isopropyl alcohol 75% v/v) ประกอบด้วย 

• Isopropyl alcohol (98.8% v/v)   751.5 มิลลิลิตร 

• H2O2 (3%)     41.7  มิลลิลิตร 

• Glycerin (98%)    14.5  มิลลิลิตร 

• น้ ากลั่นหรือน้ าต้มสุก เติมจนครบปริมาตร  1000  มิลลิลิตร 

วิธีท า น า Isopropyl alcohol, H2O2 และ Glycerin ผสมให้เข้ากันในภาชนะที่มีปริมาตร
บอก ขนาด 1000 มิลลิลิตร แล้วเติมน้ ากลั่นหรือน้ าต้มสุกที่ทิ้งให้เย็นแล้วจนครบ 1000 มิลลิลิตร คนเบา ๆ ให้
เข้ากัน 

สูตรที่ 3 จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ประกอบด้วย 

• Ethyl alcohol (95% v/v)   350 กรัม 

• Carbopol 940     2.5  กรัม 

• Glycerin     3 กรัม 

• Triethanolamine    1.75 กรัม 

• น้ าร้อน     142.75 กรัม 

วิธีท า ค่อย ๆ เท Carbopol 940 ลงในน้ าร้อน คนให้สม่ าเสมอจนละลายหมด ก่อนจะปล่อย
ให้พองตัวเต็มที่ แล้วเติม Ethyl alcohol คนไปเรื่อย ๆ ให้เข้ากัน จากนั้นเติม Triethanolamine เพ่ือปรับ
ความเป็นกรดด่าง เติม Glycerin เพ่ือช่วยความชุ่มชื้นให้กับผิว คนส่วนผสมทั้งหมดให้เข้ากัน 

สูตรที่ 4 จากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ประกอบด้วย 

• Ethyl alcohol (95% v/v)   75 มิลลิลิตร 

• Glycerin      5  มิลลิลิตร 

• น้ าสะอาด     20 มิลลิลิตร 

วิธีท า น า Ethyl alcohol ผสมกับ Glycerin และน้ าสะอาด คนส่วนผสมทั้งหมดให้เข้ากัน 

วิธีการใช้ คือ ลูบให้ทั่วฝ่ามือและนิ้วมือ ทิ้งไว้ 20-30 วินาที จนแอลกอฮอล์แห้ง หากใช้แล้วไม่รอ
ให้แห้งไปหยิบจับสิ่งต่าง ๆ ก็จะท าให้ประสิทธิภาพลดน้อยลงได้ หากรู้สึกว่าผิวแห้งสามารถใช้ครีมบ ารุงผิวร่วม
ได้ และมีข้อควรระวัง คือ อย่าวางเจลใกล้ความร้อนหรือเปลวไฟ เพราะแอลกอฮอล์ติดไฟได้ง่าย อาจเกิด
อุบัติเหตุท าให้บาดเจ็บได้ 
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การจัดการผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางเพื่อสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ
ในช่วงสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 

ในประเทศไทย เดิมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ จัดเป็น
ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง ตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ที่ต้องจดแจ้งเครื่องส าอางก่อนการผลิต
หรือน าเข้าต่อกองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย (ในขณะนั้น คือ ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุ
อันตราย) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ต่อมาในปี พ .ศ.2561 ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ได้มีนโยบายและออกเอกสารเผยแพร่ว่า  (9) เพ่ือเป็นการสนับสนุนแผน
ยุทธศาสตร์การจัดการการดื้อยาต้านจุลชีพของประเทศไทย และส่งเสริมการใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับ
มือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่มีคุณภาพมาตรฐาน ซึ่งเป็นที่นิยมใช้ในสถานพยาบาลและประชาชน 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมอบหมายให้กองควบคุมเครื่องมือแพทย์เป็นหน่วยงานก ากับดูแล
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551 และได้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ผลิตภัณฑ์ที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ พ.ศ. 2562 (10) เมื่อวันที่ 13 กันยายน 2562 และมีผล
บังคับใช้หลัง 180 วันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษา (มีผลบังคับใช้วันที่ 19 มีนาคม 2563) โดยมี
รายละเอียด คือ 

เพ่ือประโยชน์ในการคุ้มครองความปลอดภัยแก่ผู้บริโภคในการใช้ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ (alcohol-based hand sanitizer) จึงเห็นสมควรก าหนดให้ผลิตภัณฑ์
ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรายการละเอียด และ
ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการควบคุมเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว ดังนี้ 

1. “ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ” (alcohol-based 
hand sanitizer) หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ในรูปแบบต่าง ๆ เช่น โลชั่น (lotion) สารละลาย (solution) ครีม 
(cream) เจล (gel) โฟม (foam) ส เปรย์  (spray: including non-pressurized, continuous (bag-on-
valve) spray and aerosol)  ซึ่ งประกอบด้วยเอทิลแอลกอฮอล์หรือเอทานอล (ethyl alcohol หรือ 
ethanol)  ไอโซโพรพิลแอลกอฮอล์หรือไอโซโพรพานอล (isopropyl alcohol หรือ isopropanol) หรือเอ็น-
โพรพิลแอลกอฮอล์หรือเอ็น-โพรพานอล (n-propyl alcohol หรือ n-propanol)  และอาจมีสารประกอบอ่ืน 
เช่น สารแต่งกลิ่น สารกันเสีย โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือท าความสะอาดมือโดยไม่ใช้น้ า 

2. ให้ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือเป็นเครื่องมือแพทย์ที่
ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องแจ้งรายการละเอียด 

3. ให้ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือต้องมีมาตรฐานและ
ข้อก าหนด ดังต่อไปนี้ 

3.1 ประกอบด้วยเอทิลแอลกอฮอล์หรือเอทานอล (ethyl alcohol หรือ ethanol) ไอโซ-
โพรพิลแอลกอฮอล์หรือไอโซโพรพานอล (isopropyl alcohol หรือ isopropanol) หรือเอ็น -โพรพิล
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แอลกอฮอล์หรือเอ็น-โพรพานอล (n-propyl alcohol หรือ n-propanol) รวมกันตั้งแต่หรือมากกว่าร้อยละ 
70 โดยปริมาตร (volume by volume) 

3.2 มีมาตรฐานสหภาพยุโรปว่าด้วยมาตรฐานสารเคมีฆ่าเชื้อบนพ้ืนผิวและผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ
เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือโดยไม่ใช้น้ า (EN 1500:2013 Chemical disinfectants and antiseptics-Hygienic 
handrub) หรือที่จะประกาศใช้ต่อไป หรือมาตรฐานที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศ
ก าหนด โดยใช้วิธีการทดสอบและเกณฑ์ตัดสินผลการทดสอบประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือตามที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด หรือ
มาตรฐานอ่ืนที่เทียบเท่า 

3.3 ผลการทดสอบความคงสภาพ (stability) เป็ น ไปตาม  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) 
หรือมาตรฐานองค์กรระหว่างประเทศว่าด้วยการมาตรฐานการทดสอบความคงสภาพของผลิตภัณฑ์
เครื่ องส าอาง (ISO/TR 18811: 2018 Cosmetics-Guidelines on the Stability testing of cosmetic 
products) หรือที่จะประกาศใช้ต่อไป หรือมาตรฐานอื่นที่เทียบเท่า 

4. ให้ผู้ผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ จัด
ให้มีการแสดงฉลากเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษท่ีอ่านได้ชัดเจนบนภาชนะบรรจุหรือหีบห่อบรรจุผลิตภัณฑ์
ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพื่อสุขอนามัยส าหรับมือที่ขายหรือมีไว้เพ่ือขายในประเทศ ทั้งนี้ จะมีภาษาอ่ืน
ด้วยก็ได้ แต่ข้อความภาษาอ่ืนนั้นต้องมีความหมายไม่ขัดหรือแย้งกับข้อความภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษโดย
อย่างน้อยต้องมีรายการ ดังต่อไปนี้ 

4.1 ชื่อการค้าของผลิตภัณฑ์ 
4.2 ชื่อสารทุกชนิดที่เป็นส่วนประกอบ ซึ่งเป็นชื่อตามต าราที่ส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาประกาศก าหนด โดยเรียงล าดับสารตามปริมาณจากมากไปหาน้อย 
4.3 ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตหรือสถานที่น าเข้า แล้วแต่กรณี ในกรณีเป็นผู้น าเข้าให้

แสดงชื่อสถานที่ผลิต เมืองและประเทศที่ผลิตด้วย หรือชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์ เมืองและประเทศเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์ 

4.4 เดือนและปี หรือ ปีและเดือนที่ผลิต โดยแสดงปีด้วยตัวเลข 4 ตัว 
4.5 เดือนและปี หรือ ปีและเดือนที่หมดอายุ (expiry date) หรือใช้ก่อน (use before) 

โดยแสดงปีด้วยตัวเลข 4 ตัว 
4.6 เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือรุ่นที่ผลิต 
4.7 เลขที่ใบรับแจ้งรายการละเอียด 
4.8 ค าแนะน าการใช้ และวิธีการเก็บรักษา 
4.9 ค าเตือน ข้อห้ามใช้ และข้อควรระวัง 
4.10 ข้อความว่า “ส าหรับท าความสะอาดมือโดยไม่ใช้น้ า” 
4.11 ข้อความว่า “ห้ามวางหรือใช้ใกล้เปลวไฟ” 
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4.12 ข้อความว่า “ใช้เฉพาะภายนอกเท่านั้น” 

ทั้งนี้ การแสดงฉลากตาม (10) (11) และ (12) ต้องแสดงข้อความเป็นภาษาไทย 

5. กรณีน าเข้าผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ ให้ผู้น าเข้า
จัดท าฉลากที่ภาชนะบรรจุตามข้อ 4 ให้ถูกต้องแล้วเสร็จก่อนขาย ทั้งนี้ ไม่เกินสามสิบวันนับแต่วันที่พนักงาน
เจ้าหน้าที่ ณ ด่านตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ได้ตรวจปล่อยให้น าเข้า 

6. ให้ผู้ได้รับใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับยาหรือใบจดแจ้งเครื่องส าอางของผลิตภัณฑ์ที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือก่อนวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับและประสงค์จะ
ด าเนินการต่อไป มายื่นค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์พร้อมยื่นค าขอแจ้ง
รายการละเอียดผลิตหรือน าเข้าตามแบบ จ.ผ.1 หรือ จ.น.1 ภายในก าหนดเวลาสามสิบวันนับแต่วันที่ประกาศ
นี้มีผลใช้บังคับ 

 

ต่อมาเมื่อเกิดสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด -19 ตั้ งแต่ต้นปี  พ .ศ. 2563 ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้ออกค าชี้แจงทางเว็บไซต์ของหน่วยงานว่า (11) 

ตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ พ.ศ. 2562 ซึ่งมีประเด็นส าคัญ คือ การ
เปลี่ยนสถานะจากเครื่องส าอางเป็นเครื่องมือแพทย์ และกระบวนการในการเปลี่ยนผ่านจากเครื่องส าอางเป็น
เครื่องมือแพทย์มีขั้นตอนและระยะเวลาในการพิจารณาจดทะเบียนสถานที่และการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ 
ประกอบกับสถานการณ์การระบาดของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) อาจท าให้เกิดภาวะขาดแคลน 
เนื่องจากเป็นที่ต้องการของประชาชน 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ตระหนักถึงสถานการณ์การระบาดของเชื้อไวรัสโคโร
นา 2019 (COVID-19) และไม่ต้องการให้ประชาชนเกิดความตระหนกกรณีการขาดแคลนผลิตภัณฑ์ที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ หรือแอลกอฮอล์เจล ในท้องตลาด จึงด าเนินการออก
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ พ.ศ. 2562 (12) เพ่ือให้แอลกอฮอล์เจลยังคงสถานะเป็นเครื่องส าอาง
เหมือนเดิมต่อไป โดยไม่ต้องมาด าเนินการปรับเปลี่ยนสถานะเป็นเครื่องมือแพทย์ โดยมีรายละเอียดของ
ประกาศ ดังนี้ 

ด้วยสถานการณ์โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 หรือโรคโควิด-19 (Coronavirus Disease 
2019 (COVID -19)) ที่เกิดขึ้นอยู่ในปัจจุบันนั้น การก าหนดให้ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือเป็นเครื่องมือแพทย์ มีขั้นตอนการอนุญาตตามกฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ ซึ่งอาจ
ส่งผลให้เกิดสภาวะการขาดแคลนผลิตภัณฑ์ดังกล่าวได้ในขณะนี้ ดังนั้น การก าหนดมาตรฐานผลิตภัณฑ์ที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบรวมกันตั้งแต่หรือมากกว่าร้อยละ 70 โดยปริมาตร (volume by volume) ควร
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ด าเนินการตามกฎหมายว่าด้วยเครื่องส าอาง เพ่ือให้เหมาะสมกับสถานการณ์เร่งด่วนในปัจจุบัน จึงออก
ประกาศให้ 

1. ยกเลิก ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ
เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ พ.ศ. 2562  

2. มีผลใช้บังคับตั้งแต่วันที่ประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป (ประกาศในราชกิจจา
นุเบกษาวันที่ 9 มีนาคม พ.ศ. 2563) 

 
ทั้งนี้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้กล่าวว่า ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

มุ่งมั่นให้ประชาชนได้ใช้ผลิตภัณฑ์ที่มีประสิทธิภาพและความปลอดภัยสูงสุด จึงด าเนินการออกมาตรการโดย
เร่งด่วนในการห้ามผลิต น าเข้า หรือขายแอลกอฮอล์เจลที่มีความเข้มข้นของแอลกอฮอล์น้อยกว่า 70% โดย
ปริมาตร ในท้องตลาด และออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดลักษณะของเครื่องส าอางที่มี
ส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือขาย พ.ศ. 2563 (13) โดยมี
สาระส าคัญ คือ 

1. ให้เครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือ
ท าความสะอาดมือโดยไม่ใช้น้ า ซึ่งมีความเข้มข้นของเอทิลแอลกอฮอล์หรือเอทานอล (ethyl alcohol หรือ 
ethanol)  ไอโซโพรพิลแอลกอฮอล์ หรือไอโซโพรพานอล (isopropyl alcohol หรือ isopropanol) หรือเอ็น-
โพรพิลแอลกอฮอล์ หรือเอ็น-โพรพานอล (n-propyl alcohol หรือ n-propanol) เพียงสารเดียวหรือผสม
รวมกันอยู่ต่ ากว่าร้อยละ 70 โดยปริมาตร (volume by volume) เป็นเครื่องส าอางที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือ
ขาย 

2. ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป (ประกาศในราชกิจจา
นุเบกษา วันที่ 9 มีนาคม 2563) 

 

นอกจากนี้เพ่ือให้ผู้ประกอบการที่ไม่ได้เป็นผู้ประกอบการที่มีสถานที่ผลิตเครื่องส าอางอยู่แต่เดิม 
แต่เป็นสถานประกอบการที่ได้รับอนุญาตเป็นสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันและยาแผนโบราณ และมีความ
ประสงค์ที่จะท าการผลิตผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ เพ่ือเพ่ิม
การผลิตผลิตภัณฑ์ดังกล่าวให้เป็นที่เพียงพอต่อความต้องการของประชาชนในช่วงการระบาดของโรคโควิด -19 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ออกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2 ฉบับ คือ 
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือ ในสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบัน (14) และประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง การผลิตผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ ในสถานที่ผลิตยา
แผนโบราณ (15) เพ่ือให้สถานประกอบการผลิตยาแผนปัจจุบันและยาแผนโบราณ สามารถด าเนินการผลิต
ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพื่อสุขอนามัยส าหรับมือได้ โดยมีรายละเอียด คือ 
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เนื่องด้วยสถานการณ์โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (Coronavirus Disease 2019, COVID-
19) เป็นสถานการณ์ฉุกเฉินที่เป็นปัญหาคุกคามสุขภาพของประชาชนไทยอย่างต่อเนื่อง ซึ่งอาจส่งผลให้เกิด
ภาวการณ์ขาดแคลนผลิตภัณฑ์สุขภาพที่จ าเป็นต่อการป้องกันการติดเชื้อดังกล่าว ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาพิจารณาแล้วเห็นว่าการเพ่ิมการเข้าถึงผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความจ าเป็นต่อการบรรเทาและ
ป้องกันสถานการณ์ติดเชื้อข้างต้นมีความส าคัญและเร่งด่วนอย่างยิ่ง ดังนั้น จึงเห็นสมควรให้สถานที่ผลิตยาแผน
ปัจจุบันสามารถด าเนินการผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือได้โดย
อนุโลม โดยสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันต้องเป็นสถานที่ผลิตที่ได้รับการรับรองมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา 
(GMP) จากกองยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งสอดคล้องตามมาตรฐาน PIC/S ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา จึงออกประกาศไว้ ดังต่อไปนี้ 

1. ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันที่ประสงค์จะด าเนินการผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์
เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือในสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบัน ด า เนินการตามหลักเกณฑ์ และ
เงื่อนไข ดังต่อไปนี้ 

1.1 ขออนุญาตโดยการแจ้งรายการละเอียดของผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์ เป็น
ส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ตามประกาศที่เก่ียวข้อง 

1.2 แจ้งความจ านงในการผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือในสถานที่ ผลิตยาแผนปัจจุบัน ให้กองยา ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ทราบ 

1.3 ด าเนินการผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับ
มือในบริเวณการผลิตยาส าหรับใช้ภายนอกเท่านั้น และต้องด าเนินการแบบแยก
เวลาผลิต (Campaign basis) 

1.4 ต้องตระหนักถึงการปนเปื้อนข้าม (cross-contamination) ที่อาจเกิดขึ้นจากการ
ผลิตผลิตภัณฑ์ดังกล่าวร่วมกับผลิตภัณฑ์ยา โดยให้ด าเนินการตามมาตรการป้องกัน
การปนเปื้อนที่เกี่ยวข้องอย่างเคร่งครัด เช่น การท าความสะอาดบริเวณการผลิต 
การตรวจสอบความถูกต้องของวิธีท าความสะอาด (cleaning validation) 

2. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะอนุญาตให้ผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือในสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันเป็นการชั่วคราวเป็นเวลา 6 เดือนนับแต่
วันที่ได้รับอนุญาต ในกรณีจ าเป็นอาจอนุญาตให้ด าเนินการผลิตต่อไปได้คราวละไม่เกิน 6 เดือน 

 

และส าหรับสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ เห็นสมควรให้สถานที่ผลิตยาแผนโบราณสามารถ
ด าเนินการผลิตผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางมีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือได้โดยอนุโลม โดย
ต้องได้รับหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิต หรือได้รับเกียรติบัตรรับรองหลักเกณฑ์และวิธีการ
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พ้ืนฐานในการผลิตยาแผนโบราณ จากกองยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา จึงออกประกาศไว้ ดังต่อไปนี้ 

1. ให้ผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนโบราณที่ประสงค์จะด าเนินการผลิตผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่มี
ส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือในสถานที่ผลิตยาแผนโบราณ ด าเนินการตามหลักเกณฑ์ 
และเงื่อนไข ดังต่อไปนี้ 

1.1 จดแจ้งผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับ
มือตามกฎหมายที่เก่ียวข้อง 

1.2 แจ้งความจ านงในการผลิตผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือในสถานที่ ผลิตยาแผนโบราณ แก่กองยา ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ทราบ 

1.3 ด าเนินการผลิตผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับมือในบริเวณการผลิตยาส าหรับใช้ภายนอกเท่านั้น และต้องด าเนินการแบบ
แยกเวลาผลิต (Campaign basis) 

1.4 ต้ อ งตระหนั กถึ งก ารรั กษ าความสะอาดและการปน เปื้ อนข้ าม  (cross-
contamination) ที่อาจเกิดขึ้นจากการผลิตผลิตภัณฑ์ดังกล่าวในสถานที่เดียวกัน
กับผลิตภัณฑ์ยาแผนโบราณ โดยให้ด าเนินการตามมาตรการป้องกันการปนเปื้อนที่
เกี่ยวข้องอย่างเคร่งครัด เช่น การท าความสะอาดบริเวณการผลิต การท าความ
สะอาดเครื่องมือและอุปกรณ์ท่ีใช้ในกระบวนการผลิต 

2. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะอนุญาตให้ผลิตผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่มี
ส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือในสถานที่ผลิตยาแผนโบราณเป็นการชั่วคราวเป็นเวลา 1 ปี
นับแต่วันที่ได้รับอนุญาต ในกรณีจ าเป็นอาจอนุญาตให้ด าเนินการผลิตต่อไปได้คราวละไม่เกิน 1 ปี 

 

พร้อมกันนี้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้อนุมัติแนวทางปฏิบัติและการแสดงฉลาก
เครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ (16) ไว้ดังนี้ 

1. หลักเกณฑ์การพิจารณารับจดแจ้งผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับมือ 

1.1 ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ ต้องมีความ
เข้มข้นของแอลกอฮอล์ไม่ต่ ากว่า 65% โดยน้ าหนัก (%w/w) ในทุกรูปแบบผลิตภัณฑ์ 

1.2 การพิจารณาชื่อผลิตภัณฑ์ ไม่อนุญาตให้ใช้ชื่อที่สื่อให้เข้าใจว่าปลอดภัยจากเชื้อโรค 
หรือ ฆ่าเชื้อโรค หรือ Anti-bacteria, Anti-bacterial, Anti-virus หรือชื่อโรค และ
ไม่ให้ใช้ชื่อที่เป็นการแสดงปริมาณแอลกอฮอล์ในสูตร 

1.3 วิธีใช้ของผลิตภัณฑ์ต้องระบุชัดเจนว่าใช้ท าความสะอาดมือเท่านั้น ไม่อนุญาตให้
น าไปใช้ท าความสะอาดพ้ืนผิว ฝาผนัง อุปกรณ์ต่าง ๆ  
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2. หลักเกณฑ์การแสดงฉลากผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ 
2.1 สามารถแสดงปริมาณแอลกอฮอล์ที่ฉลากได้ตามข้อเท็จจริง โดยให้แสดงในรูปแบบ % 

โดยปริมาตร (v/v) เท่านั้น เพ่ือไม่ให้ผู้บริโภคเกิดความสับสน ทั้งนี้  การค านวณ
เปลี่ยนแปลงหน่วยเป็นความรับผิดชอบของผู้ประกอบการ เนื่องจากวิธีการค านวณ
ต้องขึ้นอยู่กับความหนาแน่นของแอลกอฮอล์แต่ละชนิดและสารอ่ืน ๆ ที่ เป็น
องค์ประกอบในสูตรต ารับด้วย 

2.2 การแสดงสรรพคุณที่ฉลาก สามารถแสดงข้อความ “ลดการสะสมของเชื้อโรค/
แบคที เรีย ลดปริมาณ เชื้อ/ Anti-bacteria, Antibacterial” ได้  หากผู้ จดแจ้งมี
หลักฐานการทดสอบประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ที่ออกโดยหน่วยงานราชการหรือ
ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองตาม ISO 17025 โดยในขั้นตอนการจดแจ้งไม่ต้องยื่น
เอกสารการทดสอบประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ แต่ให้ผู้จดแจ้งจัดเก็บเป็นข้อมูล
เกี่ยวกับเครื่องส าอางไว้เพ่ือการตรวจสอบ (PIF) และน ามาแสดงได้เมื่อเจ้าหน้าที่ร้อง
ขอ ทั้งนี้ไม่อนุญาตให้แสดงชื่อโรคหรือชื่อเชื้อโรคชนิดต่าง ๆ หรือข้อความที่สื่อให้
เข้าใจว่าปลอดภัยจากเชื้อโรค เช่น COVID-19, Coronavirus, Escherichia coli, 
Pseudomonas aeruginosa ฆ่า/kill และ ปลอดภัย/safe เป็นต้น 

 

และเพ่ือเป็นการอ านวยความสะดวกให้ผู้ประกอบการที่ได้รับอนุญาตเป็นสถานที่ผลิตยาแผน
ปัจจุบัน ยาแผนโบราณ และเครื่องมือแพทย์ สามารถผลิตแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือได้เป็นการ
ชั่วคราว ตามระยะเวลาที่กองผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้องผ่อนผันให้ ให้ผู้จดแจ้งด าเนินการ ดังนี้ 

1. ยื่นค าขออนุมัติสถานที่ผลิตแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ (ตามเงื่อนไขของกองยา/
กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร/กองควบคุมเครื่องมือแพทย์) เท่านั้น ในระบบเครื่องส าอาง โดยให้เลือกเมนู ดังนี้ 
“จัดการสถานที่ > ขอผลิต > ค าขอสถานที่ผลิตแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ (ตามเงื่อนไขของกองยา/
กองผลิตภัณฑ์สมุนไพร/กองควบคุมเครื่องมือแพทย์)”  

2. แนบเอกสารประกอบการพิจารณา ดังนี้ 
2.1 เอกสารใบอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบัน / ใบอนุญาตผลิตยาแผนโบราณ และหนังสือ

รับรอง GMP จากกองยา (เฉพาะหมวดยาใช้เฉพาะภายนอก) หรือใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 

2.2 หนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล (กรณีนิติบุคคล) 
2.3 ทะเบียนบ้านของสถานที่ผลิต  
2.4 หนังสือมอบอ านาจ พร้อมบัตรประจ าตัวประชาชนของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบ

อ านาจ 
2.5 ข้อมูลทั่วไป (เช่น ที่ตั้ง ลักษณะกิจการ โครงสร้างองค์กร ข้อมูลผู้จดแจ้ง) 
2.6 แผนที่สถานที่ติดต่อ และบริเวณใกล้เคียง) 
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2.7 แผนที่สถานที่ผลิต และบริเวณใกล้เคียง 
2.8 ใบประกอบกิจการโรงงานตามที่พระราชบัญญัติโรงงานก าหนดไว้/หรือใบอนุญาต

ประกอบกิจการในนิคมอุตสาหกรรม (ถ้ามี) 
2.9 อ่ืน ๆ (ถ้ามี) 

3. การจดแจ้งในระบบเครื่องส าอาง ผู้จดแจ้งจะยื่นค าขอจดแจ้งได้เฉพาะประเภท “ผลิต
แอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ รูปแบบไม่ล้างออก” เท่านั้น และผลิตได้ตามเงื่อนไขระยะเวลาที่กอง
ผลิตภัณฑ์ที่เก่ียวข้องผ่อนผันให้เท่านั้น 

4. ผู้จดแจ้งต้องศึกษาและปฏิบัติตามหลักเกณฑ์รวมถึงเงื่อนไขต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการผลิต
แอลกอฮอล์เพื่อสุขอนามัยส าหรับมือตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

 

นอกจากนี้ จากเกิดสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) 
ท าให้ต้องมีการใช้ผลิตภัณฑ์สุขภาพจ านวนมากในการรับมือกับสถานการณ์ที่เกิดขึ้น ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาได้ด าเนินการเพ่ือช่วยอ านวยความสะดวกให้แก่ผลิตภัณฑ์ที่จะน าเข้าจากต่างประเทศมาเพ่ือ
หน่วยงานของรัฐหรือเพ่ือการบริจาคในช่วงสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 โดยได้ออกประกาศ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การอ านวยความสะดวกในการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ใช้ใน
สถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) (17) เพ่ือช่วยให้การน าเข้าผลิตภัณฑ์
สุขภาพตามเงื่อนไข สามารถด าเนินการที่ด่านอาหารและยาที่น าเข้าได้อย่างรวดเร็ว ดังนี้ 

ส าหรับผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 

ในการน าเข้าเครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพื่อสุขอนามัยส าหรับมือ ให้ด าเนินการ 
ดังนี้ 

1. การน าเข้าเพ่ือใช้ในหน่วยงานของรัฐ ให้หน่วยงานที่น าเข้ายื่นขอน าเข้าพร้อมเอกสาร
หลักฐานที่เกี่ยวข้องต่อด่านอาหารและยาในเวลาที่น าเข้า โดยด่านอาหารและยาจะพิจารณาตรวจสอบทันที 

2. การน าเข้าเพ่ือบริจาค ให้ผู้น าเข้ายื่นแจ้งการน าเข้าพร้อมเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวข้องต่อ
ด่านอาหารและยาในเวลาที่น าเข้า โดยด่านอาหารและยาจะพิจารณาตรวจสอบทันที 

 

 

พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 
 
ปัจจุบัน การควบคุมวัตถุอันตรายในประเทศไทยเป็นไปตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 

และฉบับที่แก้ไขเพ่ิมเติม คือ พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2544 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย 
(ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2552 พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2562 
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ตามมาตรา 4 แห่งพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 (18) ให้วัตถุอันตราย หมายถึง วัตถุ
ดังต่อไปนี้ 

1. วัตถุระเบิดได ้
2. วัตถุไวไฟ 
3. วัตถุออกซิไดซ์และวัตถุเปอร์ออกไซด์ 
4. วัตถุมีพิษ 
5. วัตถุท่ีท าให้เกิดโรค 
6. วัตถุกัมมันตรังสี 
7. วัตถุท่ีก่อให้เกิดการเปลี่ยนแปลงทางพันธุกรรม 
8. วัตถุกัดกร่อน 
9. วัตถุท่ีก่อให้เกิดการระคายเคือง 
10. วัตถุอย่างอ่ืน ไม่ว่าจะเป็นเคมีภัณฑ์หรือสิ่งอ่ืนใด ที่อาจท าให้เกิดอันตรายแก่บุคคล สัตว์ พืช 

ทรัพย์ หรือสิ่งแวดล้อม 
 

และตามมาตรา 18 แห่งพระราชบัญญัตินี้ ได้แบ่งวัตถุอันตรายเป็น 4 ชนิด ตามความจ าเป็นแก่
การควบคุม คือ 

1. วัตถุอันตรายชนิดที่ 1 ได้แก่ วัตถุอันตรายที่การผลิต การน าเข้า การส่งออก หรือการมีไว้ใน
ครอบครอง ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ก าหนด 

2. วัตถุอันตรายชนิดที่ 2 ได้แก่ วัตถุอันตรายที่การผลิต การน าเข้า การส่งออก หรือการมีไว้ใน
ครอบครอง ต้องแจ้งให้พนักงานเจ้าหน้าที่ทราบก่อนและต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ก าหนดด้วย 

3. วัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ได้แก่ วัตถุอันตรายที่การผลิต การน าเข้า การส่งออก หรือการมีไว้ใน
ครอบครอง ต้องได้รับใบอนุญาต 

4. วัตถุอันตรายชนิดที่ 4 ได้แก่ วัตถุอันตรายที่ห้ามมิให้มีการผลิต การน าเข้า การน าผ่าน การ
ส่งออก หรือการมีไว้ในครอบครอง 

และเพ่ือประโยชน์แก่การป้องกันและระงับอันตรายที่อาจมีแก่บุคคล สัตว์ พืช ทรัพย์ หรือ
สิ่งแวดล้อม ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงอุตสาหกรรมโดยความเห็นของคณะกรรมการมีอ านาจประกาศในราช
กิจจานุเบกษาระบุชื่อหรือคุณสมบัติของวัตถุอันตราย ชนิดของวัตถุอันตราย ก าหนดเวลาการใช้บังคับและ
หน่วยงานผู้รับผิดชอบในการควบคุมวัตถุอันตรายดังกล่าว 

 

มาตรา 21 ก าหนดให้ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้ส่งออก หรือผู้มีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายชนิดที่ 1 
ต้องปฏิบัติตามประกาศท่ีรัฐมนตรีผู้รับผิดชอบก าหนด 
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มาตรา 22 ก าหนดให้ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้ส่งออก หรือผู้มีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายชนิดที่  2 
ต้องแจ้งความประสงค์การด าเนินการให้พนักงานเจ้าหน้าที่ทราบก่อน 

 

มาตรา 23 ก าหนดให้ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้ส่งออก หรือผู้มีไว้ในครอบครองซึ่งวัตถุอันตรายชนิดที่  3 
ต้องได้รับอนุญาตจากพนักงานเจ้าหน้าที่ก่อน 

 

ทั้งนี้ ตามมาตรา 36 วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ได้ก าหนดให้วัตถุ
อันตรายชนิดที่ 2 และ 3 จะต้องน ามาขอขึ้นทะเบียนต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ก่อน และเมื่อได้รับใบส าคัญการขึ้น
ทะเบียนแล้ว จึงแจ้งการผลิตหรือน าเข้าตามมาตร 22 หรือออกใบอนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าตามมาตรา 23 ได้ 

 

หรือหากจะสรุปง่าย ๆ ส าหรับการด าเนินการของวัตถุอันตรายแต่ละชนิด คือ 

วัตถุอันตรายชนิดที่ 1  ต้องแจ้งข้อเท็จจริงก่อนการผลิต การน าเข้า การส่งออก หรือการมีไว้ใน
ครอบครอง 

วัตถุอันตรายชนิดที่ 2  ต้องขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ และแจ้งการด าเนินการก่อนการผลิต การ
น าเข้า การส่งออก หรือการมีไว้ในครอบครอง 

วัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ต้องขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ และขออนุญาตก่อนการผลิต การน าเข้า การ
ส่งออก หรือการมีไว้ในครอบครอง 

วัตถุอันตรายชนิดที่ 4  ห้ามการด าเนินการทุกชนิด 
 

และโดยอาศัยอ านาจตามมาตรา 18 แห่ งพระราชบัญ ญั ติ วัตถุ อันตราย พ .ศ . 2535 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงอุตสาหกรรมโดยค าแนะน าของคณะกรรมการวัตถุอันตราย ได้ออกประกาศกระทรวง
อุตสาหกรรมว่าด้วยเรื่องบัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย ที่ก าหนดรายชื่อวัตถุอันตราย ชนิดของวัตถุอันตราย 
หน่วยงานผู้รับผิดชอบ และเงื่อนไข ที่มีผลบังคับใช้ในปัจจุบัน จ านวน 5 ฉบับ คือ 

1. ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย พ.ศ. 2556 
2. ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2558 
3. ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2559 
4. ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2560 
5. ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2562 
 

หน่วยงานที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการควบคุมวัตถุอันตรายตามบัญชีรายชื่อวัตถุอันตรายท้าย
ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมทั้ง 5 ฉบับดังกล่าว มีทั้งหมด 6 หน่วยงาน (19) คือ  
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1. กรมวิชาการเกษตร กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ รับผิดชอบวัตถุอันตรายที่ใช้ทางการเกษตร 
ตามบัญชีแนบท้ายประกาศบัญชี 1 

2. กรมประมง กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ รับผิดชอบวัตถุอันตรายที่ใช้ทางการประมง ตาม
บัญชีแนบท้ายประกาศบัญชี 2 

3. กรมปศุสัตว์ กระทรวงเกษตรและสหกรณ์ รับผิดชอบวัตถุอันตรายที่ใช้ทางการปศุสัตว์ ตาม
บัญชีแนบทา้ยประกาศบัญชี 3 

4. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข รับผิดชอบวัตถุอันตรายที่ใช้ใน
บ้านเรือนและทางสาธารณสุข ตามบัญชีแนบท้ายประกาศบัญชี 4 

5. กรมโรงงานอุตสาหกรรม กระทรวงอุตสาหกรรม รับผิดชอบวัตถุอันตรายที่ใช้ในทาง
อุตสาหกรรม ตามบัญชีแนบท้ายประกาศบัญชี 5 

6. กรมธุรกิจพลังงาน กระทรวงพลังงาน รับผิดชอบวัตถุอันตรายที่เป็นก๊าซธรรมชาติที่ใช้เป็น
เชื้อเพลิงและก๊าซปิโตรเลียมเหลว ตามบัญชีแนบท้ายประกาศบัญชี 6 

 
วัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข รับผิดชอบตาม

ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย ทั้ง 5 ฉบับข้างต้น แบ่งตามชนิดของวัตถุ
อันตราย มีจ านวนรายการ ดังนี้ 

วัตถุอันตรายชนิดที่  1  จ านวน   11 รายการ  
วัตถุอันตรายชนิดที่  2  จ านวน    24 รายการ  
วัตถุอันตรายชนิดที่  3  จ านวน   101 รายการ  
วัตถุอันตรายชนิดที่  4  จ านวน   122 รายการ  

และหากแบ่งเป็นกลุ่มผลิตภัณฑ์ จะได้กลุ่มผลิตภัณฑ์หลัก ๆ ดังนี้ 

1. ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนและทางสาธารณสุขที่น ามาใช้เพ่ือประโยชน์แก่การฆ่าเชื้อโรค ท า
ความสะอาดพ้ืน ฝาผนัง เครื่องสุขภัณฑ์ และวัสดุต่าง ๆ หรือการแก้ไขการอุดตันของท่อหรือทางระบายสิ่ง
ปฏิกูล 

2. ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนและทางสาธารณสุขที่น ามาใช้เพ่ือประโยชน์แก่การซักผ้าขาว การ
ฆ่าเชื้อโรคหรือก าจัดกลิ่นในสระว่ายน้ า 

3. ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนและทางสาธารณสุขที่น ามาใช้เพ่ือประโยชน์แก่การระงับ ป้องกัน 
ควบคุม ไล่ ก าจัดแมลงและสัตว์อ่ืน 

4. ผลิตภัณฑ์ท่ีมีสารส าคัญท่ีได้มาจากหรือเป็นผลผลิตของเชื้อจุลินทรีย์ที่ใช้เพ่ือประโยชน์แก่การ
ระงับและป้องกันอันตรายแก่บุคคล โดยมุ่งหมายในการก าจัดตัวอ่อนของยุงหรือแมลง 

5. ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนและทางสาธารณสุขที่น ามาใช้เพ่ือประโยชน์แก่การระงับ ป้องกัน 
ก าจัดแมลง โดยการควบคุมการเจริญเติบโตของแมลง 

6. ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขเพ่ือประโยชน์แก่การก าจัดสัตว์แทะ 
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7. ผลิตภัณฑ์ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขเพ่ือประโยชน์ในการท าให้เกิดการยึดหรือติดกัน
ของพ้ืนผิวของวัสดุ 

8. ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนและทางสาธารณสุขที่น ามาใช้เพ่ือประโยชน์แก่การลบหรือแก้
ค าผิดหรือเพ่ือการละลายสารเคมีท่ีใช้ลบหรือแก้ค าผิด หรือซักแห้งผ้าหรือสิ่งทออ่ืน ๆ 

9. ผลิตภัณฑ์ที่มีสารส าคัญที่ใช้เพ่ือขัดขวางระบบการท างานของร่างกายเป็นการชั่วคราวเพ่ือ
การป้องกันตัวหรือท าร้ายผู้อื่น 

 

รายชื่อสารเคมีที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือสารส าคัญในผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนและทางสาธารณสุขที่
น ามาใช้เพ่ือประโยชน์แก่การฆ่าเชื้อโรคที่อยู่ในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่
ถูกประกาศเป็นวัตถุอันตรายตามประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมว่าด้วยเรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย 
(ภาคผนวก) มีดังนี ้

 

ชื่อวัตถุอันตราย      ชนิดของวัตถุอันตราย 

กลูตารัลดีไฮด์ (glutaraldehyde)       3 

ฟอร์มัลดีไฮด์ (formaldehyde)       4 

ไฮโดรเจนเปอร์ออกไซด์ (hydrogen peroxide)      3 

กลุ่มกรด (acids)         3 

กลุ่มเกลือของคลอร์เฮกซิดีน (chlorhexidine salts)     3 

กลุ่มด่าง หรือ แอลคาไลน์ (alkalis)       3 

สารกลุ่มโนนิลฟีนอลเอทอกซีเลต (nonylphenol ethoxylate)    3 

สารลดแรงตึงผิวชนิดประจุบวก (cationic surfactants)     3 

สารกลุ่มอัลดีไฮด์ (aldehydes)        3 

คลอรีน และสารที่ให้คลอรีน (เช่น โซเดียมไฮโปครอไรต์ (sodium hypochlorite)) 3 
(chlorine and chlorine releasing substances)  

ฟีนอล และสารประกอบฟีนอล        3 
(phenols and phenolic compounds)  

ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขเพ่ือประโยชน์แก่การ   2 
ฆ่าเชื้อโรค ที่มีสารออกฤทธิ์นอกเหนือจากท่ีกล่าวข้างต้น (เช่น เอทิลแอลกอฮอล์ 
(ethyl alcohol)  
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ส าหรับผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายชนิดที่ 2 หรือ 3 ที่ต้องขึ้นทะเบียนนั้น ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาได้ออกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดรายการข้อมูลเอกสารและ
หลักฐานเพ่ือการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตราย พ.ศ. 2560 (20) เพ่ือก าหนดรายการเอกสารข้อมูลที่ผู้ประกอบการ
ต้องยื่นพร้อมค าขอขึ้นทะเบียน โดยมีสาระส าคัญบางประการดังนี้ 

1. ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายส าเร็จรูปที่ต้องส่งผลการทดสอบประสิทธิภาพ ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ระงับ 
ป้องกันควบคุม ไล่ ก าจัดแมลงและสัตว์อ่ืนหรือสัตว์แทะ ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค และผลิตภัณฑ์ซักผ้าขาว โดย 

1.1. กรณีที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ก าหนดวิธีการทดสอบประสิทธิภาพไว้
แล้ว ให้ผู้ยื่นค าขอส่งตัวอย่างไปทดสอบตามวิธีการทดสอบที่ก าหนด  

1.2. กรณีที่ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายังมิ ได้ก าหนดวิธีการทดสอบ
ประสิทธิภาพไว้ ให้ผู้ยื่นค าขอส่งวิธีการทดสอบและผลการทดสอบของผลิตภัณฑ์นั้น 
พร้อมแนบเอกสารอ้างอิงของวิธีการทดสอบนั้น 

ทั้งนี้ วิธีการทดสอบประสิทธิภาพต้องสอดคล้องกับวิธีใช้บนฉลาก รวมถึงต้องมีอัตราการผสม 
หรือความเข้มข้นของผลิตภัณฑ์ขณะใช้ หรืออัตราการฉีดพ่นต่อพ้ืนที่ที่สอดคล้องกัน  

1.3. กรณีผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคหรือผลิตภัณฑ์ซักผ้าขาวที่มีสารส าคัญที่ ให้คลอรีน 
(available chlorine) หรือมีสารส าคัญที่ ให้ออกซิ เจน (available oxygen) ที่ มี
เอกสารอ้างอิงความเข้มข้นที่ใช้ อาจส่งเอกสารอ้างอิงดังกล่าวแทนผลการทดสอบ
ประสิทธิภาพได้  

2. ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายส าเร็จรูปที่ต้องส่งผลการทดสอบประสิทธิภาพ ซึ่งมีสารส าคัญอยู่ใน
บัญชีรายชื่อวัตถุอันตรายที่ต้องส่งผลการวิ เคราะห์ปริมาณสารส าคัญแนบท้ายประกาศนี้  ต้องส่งผลการ
วิเคราะห์ปริมาณสารส าคัญจากหน่วยงานของรัฐหรือหน่วยงานของเอกชนที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาเห็นชอบด้วย ทั้งนี้ ผลิตภัณฑ์ที่ส่งวิเคราะห์ปริมาณสารส าคัญต้องเป็นรุ่นการผลิตเดียวกันกับที่ส่ง
ทดสอบประสิทธิภาพ ยกเว้นการใช้ผลการทดสอบประสิทธิภาพจากต่างประเทศส าหรับกรณีที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยายังมิได้ก าหนดวิธีการทดสอบประสิทธิภาพไว้  

 
หน่วยงานเอกชนที่ท าการตรวจวิเคราะห์ปริมาณสารส าคัญ ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา เรื่อง หน่วยงานเอกชนที่ท าการตรวจวิเคราะห์วัตถุอันตรายเพ่ือการขึ้นทะเบียน พ.ศ. 2553 (21) 

ต้องมีห้องปฏิบัติการที่มีคุณสมบัติตามข้อใดข้อหนึ่ง คือ 
1. ได้รับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC :17025 ขอบข่ายที่

เกี่ยวข้องกับการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายรายการใดก็ได้ 
2. ได้รับการรับรองความสามารถห้องปฏิบัติการตามมาตรฐาน ISO/IEC :17025 ขอบข่ายใดก็ได้ 

และได้เข้าร่วมการทดสอบความช านาญในรายการที่ขอขึ้นทะเบียนกับกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
3. ได้รับการประเมินระบบคุณภาพการจัดการห้องปฏิบัติการและวิธีการตรวจวิเคราะห์ใน

รายการที่ขอขึ้นทะเบียนจากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
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วิธีการทดสอบและเกณฑ์ตัดสินผลการทดสอบประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อโรคที่ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนดหรือให้แนวทางไว้แล้วส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคบนพ้ืนแข็งที่ไม่
มีรูพรุน มีดังนี้  

1. ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง วิธีการทดสอบและเกณฑ์ตัดสินผล
การทดสอบประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อโรคบนพ้ืนแข็งที่ไม่มีรูพรุนของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค ชนิดของเหลว หรือ
ชนิดผงที่ละลายน้ าได ้(22)  

2. ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง วิธีการทดสอบและเกณฑ์ตัดสินผล
การทดสอบประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อโรคบนพ้ืนแข็งที่ไม่มีรูพรุนของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค ชนิดฉีดพ่นธรรมดา 
หรือฉีดพ่นอัดก๊าซ (23) 

ในกรณีของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคบนพ้ืนแข็งที่ไม่มีรูพรุน ใช้ได้ส าหรับการฆ่าเชื้อบนพ้ืนแข็ง
ที่ไม่มีรูพรุนเท่านั้น เช่น พื้น ฝาผนัง เครื่องสุขภัณฑ์ เป็นต้น และสามารถสรุปสาระส าคัญที่ใช้เป็นแนวทางใน
การพิจารณารับขึ้นทะเบียน (24) ไดด้ังนี้ 

• การทดสอบการฆ่าเชื้อของผลิตภัณฑ์ของเหลวที่ใช้วิธีเทราดบนพ้ืนแข็งที่ไม่มีรูพรุน
ต้องมี ผลทดสอบด้วยวิธี use-dilution (60 carriers) และจะต้องผ่านเกณฑ์อย่าง
น้ อ ยกั บ เชื้ อ แบ คที เรี ย  2 ชนิ ด  ทั้ งแ กรมลบ  คื อ  Salmonella enterica 
(choleraesuis) ATCC 10708 และแกรมบวก คือ Staphylococcus aureus 
ATCC 6538  

• การอ้างสรรพคุณการฆ่าเชื้อที่ใช้ในสถานพยาบาลต้องทดสอบกับเชื้อแบคทีเรีย
เพ่ิมข้ึนอีก 1 ชนิด คือ Pseudomonas aeruginosa PRD 10 ATCC 15442  

• การอ้างอิงสรรพคุณการฆ่าเชื้อรา ต้องส่งผลการทดสอบประสิทธิภาพกับเชื้อ 
Trichophyton mentagrophytes ATCC 9533 จึงจะอนุญาตให้แสดงข้อความ 
“ฆ่าเชื้อรา” กรณีที่มีผลการทดสอบประสิทธิภาพเฉพาะเชื้อ Candida albican 
อนุญาตให้ระบุเป็นชื่อเชื้อได้  

กรณีที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายังมิได้ก าหนดวิธีการทดสอบ ให้ผู้ยื่นค าขอ
ส่งวิธีการ ทดสอบและข้อมูลผลการทดสอบที่เจ้าของผลิตภัณฑ์หรือตนเองได้ทดสอบไว้หรือผลการทดสอบจาก
สถาบันใดที่ผู้ยื่นค าขอเห็นว่าเหมาะสม ซึ่งมีแนวทางในการพิจารณารับขึ้นทะเบียน ดังนี้ 

1. วิธีทดสอบต้องมีเอกสารอ้างอิงว่าเป็นวิธีมาตรฐานที่ยอมรับระดับประเทศ 
2. กรณีการอ้างสรรพคุณฆ่าเชื้อโรคบนพ้ืนผิววัสดุที่ไม่ใช่พ้ืนแข็งที่ไม่มีรูพรุน อาจปรับใช้

วิธีการทดสอบตามได้ตามความเหมาะสม โดยจะต้องทดสอบตามพ้ืนผิวที่ระบุบน 
ฉลาก เช่น อ้างสรรพคุณฆ่าเชื้อบนฟองน้ าต้องทดสอบกับฟองน้ า ทั้งนี้  การอ้าง
สรรพคุณ อัตราส่วนที่ ใช้ และระยะเวลาที่ เชื้อโรคสัมผัสผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้ อ ต้อง
สอดคล้องกับทีร่ะบุบนฉลากด้วย  
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3. การฆ่าเชื้อในอากาศต้องดูผลการฆ่าเชื้อในอากาศ  
4. เกณฑ์การตัดสินประสิทธิภาพ เมื่อทดสอบตามอัตราส่วนที่ใช้และระยะเวลาที่ระบุใน

ฉลาก 

• การยับยั้งเชื้อโรค 

○  กรณีทดสอบแบบเชิงคุณภาพ ให้ดู inhibition zone หรือ 

○  กรณีทดสอบแบบเชิงปริมาณ ปริมาณเชื้อต้องเท่าเดิมหรือลดลงไม่ถึง 99.9% 
หรือ ลดลงไม่ถึง 3 log  

• การลดเชื้อโรคดูผลการลดเชื้อโรค 103-105 

• การฆ่าเชื้อโรคหากทดสอบด้วยวิธี use-dilution (60 carriers) ต้องฆ่าเชื้อตามที่
ระบุได้ไม่น้อยกว่า 59 carriers จาก 60 carriers 

5. เชื้อจุลินทรีย์ที่ใช้ในการทดสอบ  
6. เชื้อแบคทีเรีย  

• กรณีการฆ่าเชื้อแบคทีเรียบนพ้ืนผิวที่ไม่ใช่พ้ืนแข็งที่ไม่มีรูพรุนที่ใช้ในบ้านเรือนและ
สถานที่อ่ืนใด  ให้ทดสอบตามพ้ืนผิวที่ระบุในฉลาก โดยต้องทดสอบกับทั้งเชื้อ 
Salmonella enterica (choleraesuis) ATCC 10708 และ Staphylococcus 
aureus ATCC 6538 แต่หากเป็นการฆ่าเชื้อบนพ้ืนผิวที่ใช้ในสถานพยาบาล ต้อง
ทดสอบกั บ เชื้ อ  3 ชนิ ด  คื อ  Salmonella enterica (choleraesuis) ATCC 
10708, Staphylococcus aureus ATCC 6538 แ ล ะ  Pseudomonas 
aeruginosa PRD 10 ATCC 15442  

• กรณีการฆ่าเชื้อแบคทีเรียบนผ้าโดยมีการระบุผ้าแบบเฉพาะเจาะจง ให้ทดสอบกับ
ผ้าที่ระบุบนฉลาก โดยต้องทดสอบกับเชื้อ 2 ชนิด คือ Staphylococcus aureus 
ATCC 6538 และ Klebsella pneumoneae ATCC 4352 แต่หากเป็นการฆ่า
เชื้อแบคที เรียบนผ้าที่ ใช้ ในสถานพยาบาล ต้องทดสอบกับเชื้อ 3 ชนิด คือ 
Staphylococcus aureus ATCC 6538, Klebsella pneumoneae ATCC 
4352 และ Pseudomonas aeruginosa PRD 10 ATCC 15442  

เชื้อไวรัส  

• ต้องท าให้ไวรัสที่ทดสอบลดลง 103 -104 โดยต้องท าการทดสอบกับพ้ืนผิวด้วย 
ยกเว้นในกรณีที่มีข้อมูลว่าไม่สามารถใช้วิธีดังกล่าวได้ และให้อ้างสรรพคุณการฆ่า
เชื้อที่ใช้ในการทดสอบเท่านั้น  

เชื้อรา  

• กรณีการฆ่าเชื้อราบนพ้ืนผิวที่ไม่ใช่พ้ืนแข็งที่ไม่มีรูพรุน ให้ทดสอบตามพ้ืนผิวที่ระบุ
ในฉลาก โดยต้องทดสอบกับเชื้อ Trichophyton mentagrophytes ATCC 9533  
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กรณีผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคหรือผลิตภัณฑ์ซักผ้าขาว ได้แก่ ผลิตภัณฑ์ที่ให้คลอรีน ผลิตภัณฑ์
ทีใ่ห้ออกซิเจน ที่มีเอกสารอ้างอิงขนาดการใช้ อาจส่งเอกสารอ้างอิงความเข้มข้นที่ใช้แทนได้ เช่น โซเดียมไฮโป
คลอไรต์ (sodium hypochlorite) ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่ ให้คลอรีน ให้ส่งผลการทดสอบประสิทธิภาพใน
ห้องปฏิบัติการ ตามวิธีการทดสอบข้างต้น หรือใช้เอกสารอ้างอิงทางวิชาการอ้างอิงขนาดการใช้ ที่ระบุ พีพีเอ็ม 
(ppm) ของคลอรีนที่ใช้ในการฆ่าเชื้อและระยะเวลาที่พ้ืนผิวต้องสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ รวมทั้งส่งเอกสารการ
ค านวณค่า พีพีเอ็ม ของคลอรีนภายหลังการเจือจางที่ระบุบนฉลากให้สอดคล้องตามเอกสารอ้างอิง  

 

การด าเนินการของประเทศไทยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในกรณีเกิดสถานการณ์การ
ระบาดของโรคโควิด-19  

 

ค าแนะน าทั่วไป 

ส าหรับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยอีกผลิตภัณฑ์หนึ่งที่มีความจ าเป็นส าหรับประเทศไทยในสถานการณ์
การระบาดของโรคโควิด-19 คือ ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิว ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทาง
สาธารณสุข จัดเป็นวัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ต้องขึ้น
ทะเบียน และแจ้งการด าเนินการหรือขออนุญาตก่อนการผลิต การน าเข้า และการส่งออก (ขึ้นอยู่กับสารออก
ฤทธิ์ที่ใช้ในสูตรต ารับว่าเป็นวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 หรือวัตถุอันตรายชนิดที่ 3) ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาได้กล่าวในข่าวประชาสัมพันธ์ของหน่วยงานว่า (25)  ในสถานการณ์ระบาดของโรคโควิด-19 การป้องกัน
ตนเองและคนรอบข้างสามารถท าได้ด้วยการ “กินร้อน ช้อนกลาง ล้างมือ” และสวมหน้ากากอนามัยเมื่อไป
แหล่งชุมชน นอกจากนี้ สิ่งส าคัญที่ไม่ควรมองข้าม คือ การท าความสะอาดและฆ่าเชื้อโรคบนพ้ืนผิววัสดุต่าง ๆ 
ที่ต้องสัมผัสอยู่เป็นประจ า หรือบริเวณที่มีผู้สัมผัสเป็นจ านวนมาก เช่น โต๊ะ เก้าอ้ี ราวบันได ลูกบิดประตู แผง
กดลิฟต์ คีย์บอร์ด คอมพิวเตอร์ โทรศัพท์ เป็นต้น จะช่วยลดโอกาสการได้รับสัมผัสเชื้อและการแพร่กระจาย
ของเชื้อได้ ซึ่งผู้บริโภคสามารถเลือกซ้ือผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อท่ีมีประสิทธิภาพโดยสังเกต 3 จุดส าคัญ ได้แก่  

1. มีข้อความระบุว่าสามารถ “ฆ่าเชื้อโรค” “ฆ่าเชื้อแบคทีเรีย” หรือ “ฆ่าเชื้อไวรัส”  

2. มีสารส าคัญเป็นสารฆ่าเชื้อ เช่น เอทิลแอลกอฮอล์ ไอโซโพรพิลแอลกอฮอล์ โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 
คลอโรไซลีนอล อัลคิลไดเมทิลเบนซิล แอมโมเนียมคลอไรด์ (หรือเบนซัลโคเนียมคลอไรด์)  

3. มีเลขทะเบียนวัตถุอันตรายในกรอบเครื่องหมาย อย. วอส. เพ่ือให้ผู้บริโภคมั่นใจว่า ผลิตภัณฑ์นี้
ได้รับการขึ้นทะเบียนวัตถุอันตรายจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

ทั้งนี้ ผู้บริโภคควรปฏิบัติตามวิธีใช้บนฉลากอย่างเคร่งครัด โดยเฉพาะอัตราส่วนการผสมและระยะเวลาที่ให้
ผลิตภัณฑ์สัมผัสพ้ืนผิวเพ่ือประสิทธิภาพในการฆ่าเชื้อ กรณีพ้ืนผิวสกปรกมาก ควรขจัดสิ่งสกปรกออกก่อนแล้ว
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จึงใช้ผลิตภัณฑ์ เนื่องจากความสกปรกจะลดประสิทธิภาพในการฆ่าเชื้อ ที่ส าคัญควรฆ่าเชื้อบริเวณพ้ืนผิวและ
วัสดุต่าง ๆ เป็นประจ า โดยเฉพาะบริเวณที่มีการสัมผัสบ่อย ทั้งนี้ ห้ามน ามาใช้เช็ดท าความสะอาดฆ่าเชื้อบน
ผิวหนัง และห้ามน าผลิตภัณฑ์หลายชนิดมาผสมรวมกันเพราะอาจเกิดอันตรายหรืออาจลดประสิทธิภาพในการ
ฆ่าเชื้อได้ 

 

การจัดการผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายฆ่าเช้ือพื้นผิวในช่วงสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 

ในส่วนของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่จัดเป็น “ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขเพ่ือ
ประโยชน์แก่การฆ่าเชื้อโรค ท าความสะอาดพ้ืน ฝาผนัง เครื่องสุขภัณฑ์ หรือวัสดุอ่ืน ๆ” ซึ่งเป็นวัตถุอัตราย
ชนิดที่ 2 หรือชนิดที่ 3 ในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามพระราชบัญญัติวัตถุ
อันตราย พ.ศ. 2535 ที่ต้องขอขึ้นทะเบียน และการผลิตหรือน าเข้าต้องแจ้งการด าเนินการหรือขออนุญาตกับ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งในกรณีการเกิดสถานการณ์การระบาดของโควิด -19 ผลิตภัณฑ์ฆ่า
เชื้อกลายเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีความจ าเป็น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้ออกมาตรการอ านวยความ
สะดวกส าหรับผู้ประกอบการที่ต้องการจะผลิตและน าเข้าผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวเพ่ือรองรับความต้องการ
ผลิตภัณฑ์เป็นจ านวนมากในสถานการณ์การระบาดโรคไวรัสโควิด -19 โดยจัดให้มีกระบวนการช่องทางด่วน 
Fast Track ที่เผยแพร่บนหน้าเว็บไซต์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (26) ส าหรับผู้ประกอบการที่
ต้องการขอขึ้นทะเบียนและขออนุญาตหรือแจ้งด าเนินการในการผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่มี
สารส าคัญตามที่องค์การอนามัยโลกแนะน า คือ Ethyl alcohol 70% v/v และ Sodium hypochlorite  
0.5% (5000 พีพีเอ็ม) โดยการลดเวลา ขั้นตอน เอกสารในการพิจารณา ดังนี้ 

• ลดระยะเวลาการพิจารณาแล้วเสร็จภายใน 5 วัน 

• ไม่ต้องส่งผลทดสอบประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อโรค แต่ต้องมีอัตราการใช้ตามที่องค์การอนามัย
โลกก าหนด 

• ผลวิเคราะห์ปริมาณสารส าคัญ ใช้ Certificate of analysis ของบริษัท แทนได้ 

• กรณี Ethyl alcohol ต้องผ่านการตรวจสอบสูตรตามข้อก าหนดของกรมสรรพสามิต 

• ฉลากต้องเป็นไปตาม template ที่ก าหนด 
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ตารางที่ 1 กระบวนการช่องทางด่วนของผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายฆ่าเชื้อพ้ืนผิว 
 

ผลิตภัณฑ์ 
ชนิด
วัตถุ

อันตราย 

ระยะเวลาการพิจารณา 

เดิม Fast Track 
ช่วงการระบาด COVID-19 

Ethyl alcohol 70% v/v ชนิดที่ 2 ทะเบียน 60 วันท าการ 
ใบแจ้งด าเนินการผลิต/น าเข้า 2 
วันท าการ 

5 วัน 
ทะเบียน + ใบแจ้ง

ด าเนินการ 

Sodium hypochlorite  0.
5% (5000 พีพีเอ็ม) 

ชนิดที่ 3 ทะเบียน 60 วันท าการ 
ใบอนุญาตผลิต/น าเข้า  

- สถานที่เดิม 2 วันท าการ 
- สถานที่ใหม่  
           ผลิต 19 วันท าการ 
           น าเข้า 14 วันท าการ 

5 วัน 
ทะเบียน + ใบอนุญาต 

และเพ่ือช่วยอ านวยความสะดวกให้แก่ผลิตภัณฑ์ที่จะน าเข้าจากต่างประเทศมาเพ่ือหน่วยงานของรัฐ
หรือเพ่ือการบริจาคในช่วงสถานการณ์การะบาดของโรคโควิด-19 ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เรื่อง การอ านวยความสะดวกในการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ใช้ในสถานการณ์การแพร่ระบาดของ
โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) (17) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ออกประกาศส าหรับ
ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายไว้ดังนี้ 

ในการผลิตหรือน าเข้าวัตถุอันตรายที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขที่มีสารส าคัญในการฆ่า
เชื้อโรคที่เกี่ยวข้องกับไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) ได้แก่ เอทิลแอลกอฮอล์ (ethyl alcohol) 70% โดย
ปริมาตร และโซเดียมไฮโปคลอไรต์ (sodium hypochlorite) ให้ด าเนินการดังนี้ 

1. น าเข้าเพ่ือใช้ในหน่วยงานของรัฐ หรือสภากาชาดไทย ให้หน่วยงานที่น าเข้าหรือผู้น าเข้าเพ่ือ
ส่งต่อให้หน่วยงานดังกล่าวยื่นขอน าเข้าพร้อมเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวข้องต่อด่านอาหารและยา
ในเวลาที่น าเข้า โดยด่านอาหารและยาจะตรวจสอบทันที 

2. ผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขาย ให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์และแจ้งด าเนินการเกี่ยวกับวัตถุ
อันตรายชนิดที่ 2 หรือขออนุญาตวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ตามแต่กรณี พร้อมเอกสารหลักฐานที่
เกี่ยวข้องต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งนี้ ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์
เป็นสารส าคัญ สูตรส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอขึ้นทะเบียนต้องได้รับความเห็นชอบ
จากกรมสรรพสามิตก่อน (ระยะเวลาด าเนินการ 5 วัน) 
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บทท่ี 3 
วิธีการศึกษา 

  
การศึกษาชี้ว่า การศึกษาค าแนะน าและการจัดการผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยด้านเครื่องส าอางและวัตถุ

อันตรายที่จ าเป็นของต่างประเทศในสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 เป็นการศึกษาเชิงพรรณนา 
(descriptive study) โดยการศึกษารวบรวมข้อมูลค าแนะน าการปฏิบัติ เพ่ือการรักษาสุขอนามัยของตนเองและ
พ้ืนผิวสิ่งแวดล้อม ค าแนะน าและการจัดการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยด้านเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย
ที่จ าเป็นต้องใช้ในการป้องกันการแพร่ระบาดของโรคโควิด-19 (COVID-19) ตามที่องค์การอนามัยโลกและ
ประเทศในภูมิภาคต่าง ๆ ที่มีการสาธารณสุขก้าวหน้า ทั้งประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา 
ออสเตรเลีย และสิงคโปร์ แนะน า สูตรต ารับของผลิตภัณฑ์ที่แนะน าให้ใช้ การควบคุมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย
ดังกล่าวและมาตรการการผ่อนปรนทางกฎหมายของแต่ละประเทศในการผลิตหรือน าเข้าเพ่ือให้มีผลิตภัณฑ์
เพียงพอต่อความต้องการ พร้อมทั้งสรุปและอภิปรายผลการศึกษาเทียบกับการด าเนินการของประเทศไทย และมี
ข้อเสนอแนะส าหรับการจัดการผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยด้านเครื่องส าอางและวัตถุอันตรายของประเทศไทย
เพ่ือให้มีผลิตภัณฑ์เพียงพอกับความต้องการ แต่ยังคงไว้ซึ่งคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของ
ผลิตภัณฑ์ โดยมีขั้นตอนในการศึกษา ดังนี้ 

1. ทบทวนการควบคุมผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง ตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ และ
ผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย ตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. ๒๕๓๕ ประกาศต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง  
และค าแนะน าและการด าเนินการของประเทศไทยในช่วงสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 
ที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์ 

2. ศึกษาข้อมูลค าแนะน าการปฏิบัติด้านสุขอนามัยและผลิตภัณฑ์ด้านเครื่องส าอางและวัตถุอันตรายที่
จ าเป็นต้องใช้ในกรณีเกิดการระบาดของโรคโควิด-19 ขององค์การอนามัยโลกและประเทศต่าง ๆ 
ทั้งประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา ออสเตรเลีย และสิงคโปร์ และสูตรต ารับของ
ผลิตภัณฑ์ด้านเครื่องส าอางและวัตถุอันตรายที่แนะน าให้ใช้ 

3. ศึกษาการควบคุมผลิตภัณฑ์ด้านเครื่องส าอางและวัตถุอันตรายดังกล่าวทางกฎหมายและมาตรการ
การผ่อนปรนของแต่ละประเทศในกรณีเกิดการแพร่ระบาดของโรคโควิด-19  

4. สรุปข้อมูล เปรียบเทียบค าแนะน าการปฏิบัติ สูตรต ารับที่แนะน า การควบคุมตามกฎหมาย การ
จัดการด้วยมาตรการผ่อนปรนของประเทศต่าง ๆ อภิปรายผลการศึกษาเทียบกับการด าเนินการ
ของประเทศไทย และเสนอแนะมาตรการการจัดการส าหรับประเทศไทยต่อไป 
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บทท่ี 4 

ผลการศึกษา 

 

องค์การอนามัยโลก (World Health Organization, WHO) 

จากการสืบค้นข้อมูลในเว็บไซต์ขององค์การอนามัยโลก (27) ได้กล่าวถึงภาพรวมของโรคโควิด-19 ไว้
ว่า 

 

โคโรนาไวรัส (Coronavirus) 

โรคโคโรนาไวรัส (Coronavirus disease) หรือโควิด-19 (COVID-19) เป็นโรคติดเชื้อชนิดหนึ่งที่มี
สาเหตุจากเชื้อโคโรนาไวรัสที่ถูกค้นพบขึ้นมาใหม่ ประชาชนส่วนใหญ่ที่ติดเชื้อไวรัสโควิด-19 จะมีอาการป่วย
เกี่ยวกับระบบทางเดินหายใจในระดับเล็กน้อยถึงปานกลาง และจะหายได้โดยไม่ต้องได้รับการรักษาเป็นพิเศษ 
ในผู้สูงอายุและผู้ซึ่งมีปัญหาสุขภาพอยู่แล้ว เช่น โรคหลอดเลือดหัวใจ เบาหวาน โรคระบบทางเดินหายใจเรื้อรัง 
และโรคมะเร็ง จะเกิดอาการรุนแรงได้มากกว่า 

วิธีการที่ดีที่สุดในการที่จะป้องกัน และท าให้การแพร่เชื้อช้าลง คือ การให้ความรู้เกี่ยวกับไวรัสโควิด -
19 โรคที่ท าให้เกิด และวิธีการแพร่กระจายของเชื้อ การป้องกันตัวเองและผู้อ่ืนจากการติดเชื้อโดยการล้างมือ
หรือใช้แอลกอฮอล์ส าหรับล้างมือบ่อย ๆ และไม่สัมผัสกับใบหน้า 

เชื้อไวรัสโควิด-19 ในเบื้องต้นจะแพร่กระจายผ่านทางละอองฝอยของน้ าลายหรือสารคัดหลั่งจาก
จมูกในขณะที่ผู้ที่ติดเชื้อไอหรือจาม ดังนั้น จึงเป็นสิ่งส าคัญที่จะต้องฝึกวิธีการเกี่ยวกับการหายใจ เช่น การไอ
โดยใช้ข้อพับศอก 

ในขณะนี้ ไม่มีวัคซีนหรือการรักษาเฉพาะส าหรบัโควิด-19 แต่อย่างไรก็ตาม มีการทดลองทางคลินิกที่
การทดลองที่ก าลังด าเนินการเพ่ือที่จะประเมินประสิทธิภาพการรักษา ซึ่งองค์การอนามัยโลกจะจัดท าข้อมูลที่
เป็นปัจจุบันให้เร็วที่สุดทันทีที่มีการค้นพบทางคลินิกเกิดขึ้น 

ไวรัสโควิด-19 มีผลต่อคนที่ต่างกันในวิธีการที่ต่างกัน โควิด-19 เป็นโรคระบบทางเดินหายใจชนิด
หนึ่ง และผู้ที่ติดเชื้อส่วนใหญ่จะมีอาการในระดับเล็กน้อยถึงปานกลาง และจะหายได้โดยไม่ต้องได้รับการรักษา
เป็นพิเศษ แต่ผู้ที่มีโรคประจ าตัวอยู่ก่อนแล้วและที่มีอายุมากกว่า 60 ปี จะมีความเสี่ยงสูงขึ้นในการเกิดโรคที่
รุนแรงและเสียชีวิต 

อาการท่ัวไป คือ ไข้ เหนื่อยหอบ ไอแห้ง 

อาการอ่ืน ๆ คือ หายใจสั้น ๆ ปวดเมื่อย เจ็บคอ และน้อยรายจะมีท้องเสีย คลื่นไส้ และน้ ามูกไหล 
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ผู้ที่มีอาการเล็กน้อยซึ่งอาจเป็นผู้ที่มีสุขภาพดีควรแยกตัวเองออกมาและติดต่อหน่วยให้บริการหรือ
หน่วยที่ให้ข้อมูลโรคโควิด-19 ส าหรับค าแนะน าในการตรวจการติดเชื้อและการเข้ารับการรักษาต่อไป ผู้ที่มีไข้ 
ไอ หรือหายใจล าบากควรรีบไปพบแพทย์ 

 

การจัดการน ้า การสุขาภิบาล สุขอนามัย และของเสียในสถานการณไ์วรัสโควิด-19 

องค์การอนามัยโลกได้ออกเอกสารวิชาการเผยแพร่การจัดการน้ า การสุขาภิบาล สุขอนามัย และของ
เสียส าหรับไวรัสโควิด-19 เมื่อวันที่ 3 มีนาคม 2020 (28) เพ่ือให้ความรู้ทางวิชาการและค าแนะน าเกี่ยวกับการ
จัดการน้ า การสุขาภิบาล สุขอนามัย และของเสียในสภาวการณ์ที่เกิดการระบาดของโรคโควิด-19 และเป็น
แนวทางในการปฏิบัติส าหรับประชาชนทั่วโลก โดยมีสาระส าคัญบางส่วน คือ 

ในปลายปี ค.ศ. 2019 โรคระบบทางเดินหายใจเฉียบพลันชนิดหนึ่งได้เกิดขึ้น รู้จักกันในชื่อ novel 
coronavirus disease 2019 (covid-19) เชื้อโรคที่เป็นสาเหตุของโควิด-19 เป็นเชื้อโคโรนาไวรัส SARS-CoV-
2  ที่ก่อให้เกิดอาการของระบบทางเดินหายใจเฉียบพลันอย่างรุนแรง (severe acute respiratory syndrome 
coronavirus) หรือที่เรียกกันในชื่อ COVID-19 virus ซึ่งเป็นสมาชิกหนึ่งในตระกูล coronavirus  

การจัดให้มีน้ า การสุขาภิบาล และสภาพสุขอนามัยที่ปลอดภัยเป็นสิ่งจ าเป็นในการปกป้องสุขภาพ
ของคนระหว่างการระบาดของโรคติดต่อทุกชนิด ซึ่งรวมถึงการระบาดของโควิด-19 ด้วย การท าให้มั่นใจในการ
ปฏิบัติที่ดีและสม่ าเสมอในการล้างและการจัดการของเสียในชุมชน บ้าน โรงเรียน ตลาด และสถานพยาบาล 
จะยิ่งช่วยป้องกันการติดต่อระหว่างคนสู่คนของไวรัสโควิด-19 

ข้อมูลที่ส าคัญที่สุดเกี่ยวกับการท าความสะอาดและไวรัสโควิด-19 ได้สรุปย่อไว้ดังนี้ 

• การรักษาสุขอนามัยของมือที่บ่อยและเหมาะสมเป็นหนึ่งในมาตรการที่ส าคัญที่สุดที่สามารถ
น ามาใช้ในการป้องกันการติดเชื้อไวรัสโควิด-19 ดังนั้น ผู้มีหน้าที่ดูแลเกี่ยวกับการล้างท าความ
สะอาดในสถานที่ต่าง ๆ ควรจัดการให้สามารถมีการรักษาสุขอนามัยของมือได้เป็นประจ าและ
บ่อยขึ้น โดยจัดให้มีอุปกรณ์ที่ดีข้ึนและใช้เทคนิคเพ่ือให้เกิดการเปลี่ยนแปลงพฤติกรรมที่เป็นที่
ยอมรับ 

• แนวทางขององค์การอนามัยโลกเกี่ยวกับการจัดการอย่างปลอดภัยในการให้บริการน้ าดื่มและ
การสุขาภิบาลนี้  สามารถใช้ได้กับการระบาดของโควิด -19 โดยเฉพาะการฆ่าเชื้อโรค 
(disinfection) จะช่วยให้ไวรัสโควิด-19 ตายได้เร็วขึ้น มาตรการนอกเหนือจากนี้ไม่มีความ
จ าเป็น 

• การจัดการการให้บริการและการสุขาภิบาลที่ปลอดภัยร่วมกับการปฏิบัติด้านสุขอนามัยที่ดีจะ
ยิ่งเกิดประโยชน์ การใช้ความพยายามแต่ละด้านจะป้องกันโรคติดเชื้ออ่ืน ๆ หลาย ๆ โรคซึ่ง
เป็นสาเหตุของการตายเป็นล้าน ๆ คนในแต่ละปีได้ด้วย 
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ปัจจุบันนี้ ไม่มีหลักฐานเกี่ยวกับการมีชีวิตอยู่ของไวรัสโควิด-19 ในน้ าดื่มหรือในขยะ แต่รูปร่างและ
โครงสร้างทางเคมีของไวรัสโควิด-19 คล้ายกับรูปร่างและโครงสร้างทางเคมีของไวรัสโคโรนาอ่ืน ๆ ในมนุษย์ ซึ่ง
มีข้อมูลเกี่ยวกับทั้งการมีชีวิตอยู่ในสิ่งแวดล้อมและมาตรการที่มีประสิทธิภาพในการท าให้หมดฤทธิ์ ดังนั้น 
เอกสารขององค์การอนามัยโลกฉบับนี้จึงได้น าเอาพ้ืนฐานทั่วไปที่มีหลักฐานอ้างอิงและจากแนวทางขององค์การ
อนามัยโลกที่มีอยู่เกี่ยวกับวิธีการป้องกันไวรัสในขยะและน้ าดื่มมาใช้ 

การแพร่ของโควิด-19 

ช่องทางหลักของการติดต่อของเชื้อไวรัสโควิด-19 มีอยู่ 2 ช่องทาง คือ ทางการหายใจ และการ
สัมผัส ละอองฝอยจากทางเดินหายใจที่ถูกปล่อยออกมาเมื่อผู้ติดเชื้อไอหรือจาม ใครก็ตามที่สัมผัสใกล้ชิดกับผู้ที่
มีอาการทางทางเดินหายใจ (เช่น การจาม การไอ) เป็นผู้ที่มีความเสี่ยงในการที่จะสัมผัสละอองฝอยจาก
ทางเดินหายใจที่มีแนวโน้มที่จะมีการติดเชื้อ ละอองฝอยอาจตกลงบนพ้ืนผิวที่ซึ่งไวรัสสามารถที่จะยังมีชีวิตอยู่
ได้ ดังนั้น สิ่งแวดล้อมที่อยู่ใกล้ ๆ กับผู้ที่ติดเชื้อสามารถที่จะเป็นแหล่งของการแพร่เชื้อโรคได้ (รู้จักกันว่าคือการ
แพร่เชื้อแบบสัมผัส contact transmission) 

ความเสี่ยงของการได้รับเชื้อไวรัสโควิด-19 จากอุจจาระของผู้ติดเชื้อมีน้อย มีบางหลักฐานบอกว่าเชื้อ
ไวรัสโควิด-19 อาจท าให้เกิดการติดเชื้อในล าไส้และพบในอุจจาระ ประมาณ 2-12% ของผู้ที่ได้รับการยืนยันว่า
เป็นโรคโควิด-19 มีอาการท้องเสีย และมีสองการศึกษาที่ตรวจพบ COVID-19 viral RNA fragments ใน
อุจจาระของผู้ป่วยโควิด-19 อย่างไรก็ตาม ถึงวันนี้ มีเพียงการศึกษาเดียวที่เพาะเชื้อไวรัสโควิด -19 ได้จาก
ตัวอย่างอุจจาระ 1 ตัวอย่าง และไม่พบรายงานของการติดเชื้อไวรัสโควิด-19 จากทางอุจาระเข้าสู่ปาก 

การคงทนของไวรัสโควิด-19 ในน ้าดื่ม 

ขณะที่มีความเป็นไปได้ที่เชื้อโคโรนาไวรัสอาจมีความคงทนในน้ าดื่ม แต่ในปัจจุบันไม่มีหลักฐานจาก
ตัวอย่างโคโรนาไวรัสในมนุษย์ที่ปรากฏในแหล่งน้ าที่พ้ืนผิวหรือแหล่งน้ าผิวดินหรือแพร่ผ่านทางน้ าดื่มที่มีการ
ปนเปื้อน ไวรัสโควิด-19 เป็นไวรัสที่มีปลอกหุ้มที่มีเยื่อหุ้มภายนอกท่ีเปราะบาง โดยทั่วไปไวรัสที่มีปลอกหุ้มจะมี
ความคงทนในสิ่งแวดล้อมน้อยกว่าและไวต่อสาร oxidants เช่น คลอรีน มากกว่า ขณะที่ถึง ณ วันนี้ ยังไม่มี
หลักฐานเกี่ยวกับการมีชีวิตอยู่ของเชื้อไวรัสโควิด-19 ในน้ าหรือในน้ าทิ้ง แต่ก็เป็นไปได้อย่างมีนัยส าคัญที่เชื้อ
ไวรัสนี้จะหมดฤทธิ์เร็วกว่าเชื้อไวรัส ในทางเดินอาหารของมนุษย์ที่ ไม่มีปลอกหุ้ม (เช่น adenoviruses, 
norovirus, rotavirus, hepatitis A) ที่ทราบกันว่ามีการแพร่ได้ทางน้ า ตัวอย่างเช่น ในการศึกษาหนึ่งพบว่า
ตัวอย่างเชื้อไวรัสโคโรนาในมนุษย์มีชีวิตอยู่ได้เพียง 2 วันในน้ าประปาที่เอาคลอรีนออกแล้วและในน้ าเสียจาก
โรงพยาบาลที่อุณหภูมิ 20 องศาเซลเซียส มีบางการศึกษาให้ข้อสังเกตว่า เชื้อโคโรนาไวรัสที่ท าให้เกิดทางเดิน
อาหารอักเสบที่เป็นเชื้อโคโรนาไวรัสในมนุษย์ที่แพร่เชื้อได้ และเชื้อไวรัสตับอักเสบในหนู จะตาย 99.9% ใน
เวลา 2 วัน ที่อุณหภูมิ 23 องศาเซลเซียส จนถึง 2 สัปดาห์ ที่อุณหภูมิ 25 องศาเซลเซียส ความร้อน ค่า pH ที่
สูงหรือต่ า แสงแดด และสารฆ่าเชื้อทั่วไป (เช่น คลอรีน) จะช่วยให้เชื้อตายไดง้่ายขึ้น 

ไม่เป็นที่แน่ชัดว่าเชื้อไวรัสที่เป็นสาเหตุของโควิด-19 จะมีชีวิตอยู่บนพ้ืนผิวได้นานเท่าไร แต่ดูเหมือน
ที่จะเป็นไปได้ว่าจะมีพฤติกรรมเหมือนโคโรนาไวรัสตัวอ่ืน ๆ การทบทวนข้อมูลเมื่อเร็ว ๆ นี้ เกี่ยวกับการมีชีวิต
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ของโคโรนาไวรัสในมนุษย์บนพ้ืนผิว พบว่ามีความแปรปรวนมาก มีตั้งแต่ 2 ชั่วโมงถึง 9 วัน ระยะเวลาการมี
ชีวิตขึ้นอยู่กับปัจจัยหลายอย่าง รวมถึงชนิดของพ้ืนผิว อุณหภูมิ ความชื้นสัมพัทธ์ และสายพันธุ์ จ าเพาะของ
ไวรัส ในการทบทวนเดียวกันนี้ยังพบว่าการท าให้หมดฤทธิ์ที่มีประสิทธิภาพสามารถเกิดขึ้นได้ภายใน 1 นาทีโดย
การใช้สารฆ่าเชื้อทั่วไป เช่น เอทานอล 70% หรือโซเดียมไฮโปคลอไรต์ 

การรักษาระบบการแจกจ่ายน ้าให้ปลอดภัย 

ไม่มีการพบเชื้อไวรัสโควิด-19 ในน้ าดื่มที่แจกจ่าย แต่ตามหลักฐานในปัจจุบัน พบว่ามีความเสี่ยงต่ า
ส าหรับระบบการแจกจ่ายน้ า การศึกษาในห้องปฏิบัติการกับตัวอย่างเชื้อไวรัสโคโรนาที่ท าการทดลองใน
สิ่งแวดล้อมที่มีการควบคุมอย่างดี บ่งชี้ว่า เชื้อไวรัสในน้ าที่ปนเปื้อนด้วยอุจจาระยังคงสามารถท าให้ติดเชื้อได้
เป็นเวลาหลายวันถึงหลายสัปดาห์ มาตรการหลายอย่างสามารถท าได้เพ่ือที่จะเพ่ิมความปลอดภัย ในเรื่องของ
น้ า เริ่มต้นจากการป้องกันน้ าที่เป็นแหล่งก าเนิด การบ าบัดน้ าที่จุดกระจายน้ า จุดกักเก็บ และจุดบริโภค และ
ต้องมั่นใจว่ามีการเก็บรักษาน้ าที่บ าบัดแล้วภายในบ้านอย่างปลอดภัยในภาชนะบรรจุที่สะอาดและปิดฝา 

วิ ธี ก ารบ าบั ดน้ าที่ ร วมศู น ย์ แบ บ ดั้ ง เดิ ม  (conventional, centralized water treatment 
methods) ที่ใช้การกรองและการฆ่าเชื้อ ควรท าให้เชื้อไวรัสโควิด-19 หมดฤทธิ์ มีการพบว่า เชื้อไวรัสโคโรนา
ในมนุษย์อ่ืน ๆ ไวต่อการใช้คลอรีน (chlorination) และการฆ่าเชื้อด้วยแสงอัลตร้าไวโอเลต เพราะว่าเชื้อไวรัส
ที่มีปลอกหุ้มถูกล้อมรอบด้วยเยื่อหุ้มเซลล์ของโฮสต์ที่เป็นไขมันซึ่งไม่แข็งแรง มีความเป็นไปได้ที่เชื้อไวรัสโควิด-
19 จะไวต่อคลอรีนและกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยสาร oxidants ต่าง ๆ มากกว่าเชื้อไวรัสอ่ืน ๆ หลายชนิด 
อย่างเช่น coxsackieviruses ซึ่งมีชั้นโปรตีนห่อหุ้ม ส าหรับการฆ่าเชื้อที่รวมศูนย์ที่มีประสิทธิภาพ ควรมีความ
เข้มข้นของคลอรีนอิสระตกค้างที่มากกว่าหรือเท่ากับ 0.5 มิลลิกรัม/ลิตร หลังระยะเวลาการสัมผัสอย่างน้อย 
30 นาท ีที่ค่า pH น้อยกว่า 8.0 และควรมีการตกค้างของคลอรีนในระดับนี้ตลอดระบบการกระจายน้ า 

ในสถานที่ที่ไม่มีการบ าบัดน้ าที่รวมศูนย์และการจ่ายน้ าทางท่อที่ปลอดภัย เทคโนโลยีการบ าบัดน้ าที่
ใช้ตามบ้านเรือนต่าง ๆ ก็มีประสิทธิภาพในการท าลายหรือเอาไวรัสออกได้ รวมทั้ง การต้ม หรือการใช้ high-
performing ultrafiltration หรือ nanomembrane filter การฆ่าเชื้อด้วยแสงแดด และการฉายรังสียูวีและ
การใช้คลอรีนอิสระในขนาดท่ีเหมาะสมส าหรับน้ าที่ไม่ขุ่น 

การจัดการน ้าเสียและของเสียท่ีเป็นอุจจาระอย่างปลอดภัย 

จนถึงปัจจุบันนี้ ยังไม่มีหลักฐานว่า เชื้อไวรัสโควิด-19 สามารถแพร่ผ่านทางระบบน้ าทิ้งทั้งที่มีและไม่
มีการบ าบัดน้ าเสียได้หรือไม่ ยิ่งไปกว่านั้น ไม่มีหลักฐานว่ามีคนงานที่บ าบัดน้ าเสียติดโรค severe acute 
respiratory syndrome (SARS) ที่มีสาเหตุจากโคโรนาไวรัสอีกชนิดหนึ่งที่มีการระบาดใหญ่ในปี ค.ศ. 2003 
ในฐานะที่เป็นส่วนหนึ่งของนโยบายสาธารณะแบบบูรณาการ น้ าเสียที่อยู่ในระบบน้ าทิ้งควรได้รับการบ าบัดใน
โรงบ าบัดน้ าเสียที่รวมศูนย์ที่มีการออกแบบและการจัดการที่ดี การบ าบัดแต่ละขั้นตอนเป็นการช่วยลดความ
เสี่ยงอย่างต่อเนื่อง โดยทั่วไปจะพิจารณาว่าบ่อปรับเสถียรของเสีย (บ่อออกซิเดชั่น) เป็นเทคโนโลยีบ าบัดน้ าเสีย
ที่ง่ายและปฏิบัติได้ ซึ่งมีความเหมาะสมมากกับการท าลายเชื้อโรค เนื่องจากระยะเวลากักเก็บที่ยาว (20 วัน
หรือมากกว่า) ร่วมกับการได้รับแสงแดด ระดับค่า pH ที่สูงขึ้น และปัจจัยอ่ืน ๆ ที่ช่วยเร่งการท าลายเชื้อโรค 
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แต่ถ้าโรงบ าบัดน้ าเสียที่มีอยู่ไม่ได้ถูกท าให้เหมาะสมที่สุดในการที่จะเอาไวรัสออก อาจต้องพิจารณาการฆ่าเชื้อ
ในขั้นตอนสุดท้ายด้วย นอกจากนี้ ที่หน่วยบ าบัดด้านการสุขาภิบาลควรต้องปฏิบัติตามวิธีการปฏิบัติที่ดีที่สุดใน
การป้องกันสุขภาพของคนงาน คนงานควรจะสวมอุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคลที่เหมาะสม (PPE) ซึ่งรวมถึง ชุด
ป้องกันสวมด้านนอก ถุงมือ รองเท้าบูท แว่นตาหรือเครื่องป้องกันใบหน้า (face shield) และหน้ากาก คนงาน
ควรรักษาสุขอนามัยของมือบ่อย ๆ หลีกเลี่ยงการสัมผัสตา จมูก และปากด้วยมือที่ยังไม่ได้ล้าง 

การท้าความสะอาดในสถานพยาบาล 

ค าแนะน าที่มีอยู่ส าหรับมาตรการด้านน้ า การสุขาภิบาล และสุขอนามัยในสถานพยาบาลเป็นสิ่ง
ส าคัญในการจัดการดูแลที่เหมาะสมเพ่ือลดความเสี่ยงในการติดเชื้อของผู้ป่วย เจ้าหน้าที่ และผู้ดูแลผู้ป่วย การ
กระท าต่อไปนี้เป็นสิ่งส าคัญมาก คือ  

1. การจัดการสิ่งขับถ่าย (อุจจาระและปัสสาวะ) อย่างปลอดภัย ซึ่งรวมถึงการที่จะต้องมั่นใจว่า
จะไม่มีใครได้มาสัมผัสกับสิ่งเหล่านั้น และสิ่งขับถ่ายจะต้องได้รับการจัดการและทิ้งอย่าง
ถูกต้อง  

2. ต้องรักษาสุขอนามัยของมือบ่อย ๆ โดยใช้เทคนิคที่เหมาะสม 
3. ใช้การฆ่าเชื้อและการท าความสะอาดเป็นประจ า และ 
4. จัดการขยะของสถานพยาบาลอย่างปลอดภัย  

มาตรการที่ส าคัญและที่แนะน าอ่ืน ๆ รวมถึง การจัดให้มีน้ าดื่มที่ปลอดภัยและเพียงพอส าหรับ
เจ้าหน้าที่ ผู้ดูแลผู้ป่วย และผู้ป่วย เพ่ือให้มั่นใจว่ายังคงรักษาสุขอนามัยส่วนบุคคลได้ ซึ่งรวมถึงสุขอนามัยของ
มือ ส าหรับผู้ป่วย เจ้าหน้าที่ และผู้ให้การดูแล ซักท าความสะอาดผ้าปูที่นอนและเสื้อผ้าของผู้ป่วย เป็นประจ า 
จัดให้มีสุขาที่เข้าถึงได้ง่ายและเหมาะสม (รวมถึงการแยกของใช้ส าหรับผู้ป่วยที่ยืนยันแล้วและกรณีผู้ที่สงสัยว่า
ติดเชื้อโควิด-19) และแยกและทิ้งของเสียจากสถานพยาบาลอย่างปลอดภัย 

• การปฏิบัติด้านสุขอนามัยของมือ 

สุขอนามัยของมือเป็นสิ่งที่ส าคัญอย่างยิ่ง ควรท าความสะอาดมือด้วยสบู่และน้ าหรือผลิตภัณฑ์ 
ถูมือที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์ (alcohol-based hand rub) ตามข้ันตอนที่รู้จัก คือ “My 5 moments for 
hand hygiene” (5 ขั้นตอนส าหรับสุขอนามัยของมือ) ถ้ามองไม่เห็นว่ามือสกปรก วิธีการที่ควรท า คือ รักษา
สุขอนามัยของมือด้วยผลิตภัณฑ์ ถูมือที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เป็นเวลา 20-30 วินาที โดยเทคนิคที่
เหมาะสม แต่ถ้ามองเห็นได้ว่ามือสกปรก ควรจะล้างด้วยสบู่และน้ าเป็นเวลา 40-60 วินาทีโดยใช้เทคนิคที่
เหมาะสม ควรรักษาสุขอนามัยของมือตาม 5 ขั้นตอน รวมถึง ก่อนการสวมใส่และหลังการถอด PPE ออก เมื่อ
เปลี่ยนถุงมือ หลังจากสัมผัสกับผู้ป่วยหรือของเสียของผู้ป่วยที่สงสัยหรือยืนยันว่าติดเชื้อโควิด-19 หลังจาก
สัมผัสกับสารคัดหลั่งจากทางเดินหายใจ ก่อนรับประทานอาหารและหลังจากการใช้สุขา ถ้าไม่มีผลิตภัณฑ์ถูมือ
ที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์และสบู่ การใช้น้ าคลอรีน (chlorinated water 0.05%) ส าหรับการล้างมือก็เป็น
อีกทางเลือก แต่ไม่ใช่สิ่งที่ดีที่สุด เพราะการใช้บ่อย ๆ อาจท าให้ผิวหนังอักเสบซึ่งสามารถเพ่ิมความเสี่ยงของ
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การติดเชื้อและหอบหืดได้ และการเตรียมสารเจือจางอาจไม่แม่นย า อย่างไรก็ตาม ถ้าไม่มีทางเลือกอ่ืนหรือไม่
สามารถที่จะท าได ้การใช้น้ าคลอรีนส าหรับการล้างมือก็เป็นทางเลือก 

ควรมีอุปกรณ์รักษาสุขอนามัยของมือส าหรับทุกคนที่อยู่ในสถานพยาบาลในทุกจุดและใน
บริเวณที่มีการใส่หรือถอดชุด PPE นอกจากนี้ ควรมีอุปกรณ์รักษาสุขอนามัยของมือส าหรับผู้ป่วย สมาชิกใน
ครอบครัว และผู้มาเยี่ยม และควรมีภายในระยะ 5 เมตรจากสุขา ห้องพักคอย ห้องอาหาร และที่สาธารณะอ่ืน ๆ  

• สุขลักษณะและการประปา 

ผู้ที่ถูกสงสัยหรือได้รับการยืนยันว่าเป็นโรคโควิด-19 ควรได้รับการจัดให้มีชักโครกหรือส้วม
ของตัวเองที่มีประตูปิดเพ่ือแยกออกจากห้องผู้ป่วย ชักโครกควรท างานได้ดีและมีท่อระบายที่ ใช้งานได้ เมื่อ
เป็นไปได้ ควรกดชักโครกในขณะที่ปิดฝาเพ่ือป้องกันการกระเด็นของละออง ถ้าเป็นไปไม่ได้ที่จะให้มีสุขาแยก 
ควรท าความสะอาดสุขาและฆ่าเชื้ออย่างน้อยวันละสองครั้งโดยคนท าความสะอาดที่ได้รับการฝึกฝนที่สวมชุด 
PPE (เสื้อกาวน์ ถุงมือ รองเท้าบูท หน้ากาก เครื่องป้องกันใบหน้า หรือแว่นตาป้องกัน) ยิ่งไปกว่านั้น เจ้าหน้าที่
และคนงานในสถานพยาบาลควรมีห้องสุขาทีแ่ยกจากห้องสุขาที่ใช้โดยผู้ป่วย 

องค์การอนามัยโลกแนะน าการใช้การประปาที่ได้มาตรฐานและได้รับการบ ารุงรักษาที่ดี เช่น 
มีทางระบายของห้องน้ าที่ปิดสนิท มีวาล์วกันไหลกลับบนหัวสเปรย์และหัวก๊อกน้ าเพ่ือป้องกันละอองฝอยเล็ก ๆ 
จากอุจจาระเข้าไปสู่ระบบประปาหรือระบบระบายอากาศ และมีการบ าบัดน้ าเสียที่ได้มาตรฐาน พบว่า ในตึก 
อพาทเม้นท์สูงในฮ่องกงในปี ค.ศ. 2003 การประปาที่บกพร่องและระบบระบายอากาศที่ออกแบบไม่ดี  เป็น
ปัจจัยที่มีส่วนในการกระจายละอองฝอยของเชื้อ SARS coronavirus ความสนใจในประเด็นนี้จึงได้ถูกหยิบ
ยกข้ึนมาพิจารณาเกี่ยวกับการกระจายของเชื้อไวรัสโควิด-19 จากสุขาที่บกพร่องในตึกอพาทเมนต์สูงเช่นกัน ถ้า
อุปกรณ์ในการดูแลรักษาพยาบาลเชื่อมต่อกับท่อน้ าทิ้ง ก็ควรที่จะมีการประเมินความเสี่ยงเพ่ือที่จะยืนยันว่าน้ า
เสียจะยังคงอยู่ภายในระบบ (ระบบไม่มีการรั่วไหล) ก่อนที่จะมาถึงบริเวณท่ีมีการบ าบัดหรือทิ้งออกไป  

• ชักโครกและการจัดการกับอุจจาระ 

เป็นสิ่งส าคัญที่จะต้องรักษาสุขอนามัยของมือเมื่อสงสัยหรือสัมผัสโดยตรงกับอุจจาระ (ถ้ามือ
สกปรก แนะน าให้ใช้สบู่และน้ ามากกว่าการใช้ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดมือที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์) ถ้า
ผู้ป่วยไม่สามารถใช้สุขาได้ ควรเก็บสิ่งขับถ่ายในผ้าอ้อมหรือถาดรองอุจจาระบนเตียงที่สะอาด และทิ้งทันทีและ
อย่างระมัดระวังในสุขาที่แยกใช้เฉพาะผู้ที่สงสัยหรือได้รับการยืนยันแล้วว่าเป็ นโควิด -19 และในทุก
สถานพยาบาลรวมทั้งสถานพยาบาลที่มีผู้ที่สงสัยหรือได้รับการยืนยันแล้วว่าเป็นโควิด -19 ต้องจัดการกับ
อุจจาระในลักษณะที่เป็นสิ่งที่เป็นอันตรายทางชีวภาพ (biohazard) และจับต้องให้น้อยที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้ 
ผู้ที่ต้องจับถืออุจจาระควรท าตามข้อควรระวังขององค์การอนามัยโลกเกี่ยวกับการสัมผัสและละออง และใช้ชุด 
PPE เพ่ือป้องกันการได้รับสัมผัส รวมถึงเสื้อคลุมแขนยาว ถุงมือ รองเท้าบูท หน้ากาก และแว่นตาป้องกันหรือ
เครื่องป้องกันใบหน้า ถ้ามีการใช้ผ้าอ้อม ควรทิ้งในลักษณะของขยะติดเชื้อ ในกรณีที่ไม่มีชุด PPE หรือมีใน
จ านวนจ ากัด คนงานควรได้รับการฝึกฝนอย่างดีในวิธีการที่จะใส่ ใช้ หรือถอดชุด PPE  เพ่ือที่ว่าเครื่องป้องกัน
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เหล่านี้ยังใช้ได้อยู่และไม่ถูกฉีกท าลายไป มีการรักษาสุขอนามัยของมือเป็นประจ า และคนงานควรอยู่ห่างจากผู้
ที่สงสัยหรือยืนยันว่าติดเชื้อเป็นระยะอย่างน้อง 1 เมตร 

ถ้ามีการใช้ถาดรองอุจจาระบนเตียง หลังจากเทอุจจาระออกจากถาดแล้ว ควรท าความสะอาด
ถาดรองอุจจาระบนเตียงด้วยสารท าความสะอาดที่เป็นกลางและน้ า ฆ่าเชื้อด้วยสารละลายคลอรีน 0.5% และ
ล้างออกด้วยน้ าสะอาด ควรทิ้งน้ าล้างในทางระบายหรือห้องสุขา สารฆ่าเชื้อที่มีประสิทธิภาพอ่ืน ๆ รวมถึง
สารประกอบ quaternary ammonium compounds ที่มีขายกันทั่วไป เช่น cetylpyridinium chloride 
โดยใช้ตามค าแนะน าของผู้ผลิต และ peracetic หรือ peroxyacetic acid ในความเข้มข้น 500-2,000 
มิลลิกรัม/ลิตร 

เนื่องจากคลอรีนจะไม่มีประสิทธิภาพในการฆ่าเชื้อในตัวกลางที่มีสารอินทรีย์ที่เป็นของแข็ง
และละลายอยู่ในปริมาณมาก ดังนั้น จึงไม่มีประโยชน์หรือมีประโยชน์อันจ ากัด ในการที่จะเติมสารละลาย
คลอรีนในสิ่งขับถ่ายใหม่ ๆ และอาจเป็นไปได้ที่อาจเป็นการเพิ่มความเสี่ยงจากการกระเด็นออกมาด้วย 

• การท้าความสะอาด 

ควรท าตามวิธีการในการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อที่แนะน าที่มีอยู่ขณะนี้ ส าหรับสิ่งอ านวย
ความสะดวกในการรักษาพยาบาลอย่างสม่ าเสมอและถูกต้อง ควรท าการซักผ้า และท าความสะอาดพ้ืนผิวต่าง ๆ  
ในสิ่งแวดล้อมทั้งหมดที่ให้การดูแลโรคโควิด-19 (เช่น หน่วยให้การรักษา ศูนย์ดูแลของชุมชน) ควรมีการท า
ความสะอาดอย่างน้อยวันละหนึ่งครั้งและเมื่อมีผู้ป่วยออกไป สารฆ่าเชื้อหลายชนิดออกฤทธิ์ต่อไวรัสที่มีปลอก
หุ้ม เช่น ไวรัสโควิด-19 รวมถึงสารฆ่าเชื้อทั่ว ๆ ไปที่ใช้ในโรงพยาบาล ปัจจุบันนี้ องค์การอนามัยโลกแนะน า
การใช้ 

- เอทิลแอลกอฮอล์ 70% เพ่ือฆ่าเชื้อบริเวณเล็ก ๆ ระหว่างการใช้งาน เช่น เครื่องมือที่ใช้ซ้ า
ได้ (ตัวอย่างเช่น เทอร์โมมิเตอร์) 

- โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 0.5% (เทียบเท่ากับ 5000 พีพีเอ็ม) ส าหรับการฆ่าเชื้อพ้ืนผิวต่าง ๆ 

ทุกคนที่ต้องเกี่ยวข้องกับเครื่องนอน ผ้าเช็ดตัว และเสื้อผ้าที่สกปรกจากผู้ป่วยติดเชื้อโควิด-19 
ควรสวมชุด PPE ที่เหมาะสม รวมถึงถุงมือที่ใช้กับงานหนัก หน้ากาก อุปกรณ์ป้องกันดวงตา (แว่นตาป้องกัน
หรือเครื่องป้องกันใบหน้า) เสื้อคลุมแขนยาว ผ้ากันเปื้อน (ถ้าเสื้อคลุมไม่กันของเหลว) และรองเท้าบูทหรือ
รองเท้าที่มิดชิด ก่อนจับต้องสิ่งเหล่านั้น ควรที่จะรักษาสุขอนามัยของมือหลังจากการสัมผัสกับเลือดหรือ
ของเหลวจากร่างกายและหลังจากถอดชุด PPE หลังจากท่ีได้เอามูลสกปรกออกอย่างระมัดระวังและใส่ลงในถัง
ที่มีฝาปิดเพ่ือน าไปทิ้งในสุขาแล้ว ควรใส่ผ้าที่สกปรกในถุงหรือภาชนะที่มีการติดป้ายอย่างชัดเจนและป้องกัน
การรั่วไหล แนะน าให้ซักผ้าด้วยเครื่อง ด้วยน้ าอุ่นที่ 60-90 องศาเซลเซียส ด้วยผลิตภัณฑ์ซักผ้า (laundry 
detergent) สามารถท าให้แห้งด้วยวิธีการปกติ ถ้าไม่มีเครื่องซักผ้า สามารถแช่ผ้าในน้ าร้อนและสบู่ในถังใหญ่ ๆ 
โดยใช้แท่งไม้คนและระวังไม่ให้มีการกระเด็นออกมา เทน้ าออกจากถังแล้วแช่ผ้าในคลอรีน 0.05% ประมาณ 
30 นาที สุดท้าย ล้างผ้าด้วยน้ าสะอาดและตากแดดให้แห้งสนิท 
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ถ้ามีสิ่งขับถ่ายอยู่บนพ้ืนผิว (เช่น บนผ้าหรือพ้ืน) ควรเอาสิ่งขับถ่ายออกอย่างระมัดระวังด้วย
ผ้าหรือกระดาษเช็ดสิ่งสกปรก แล้วทิ้งสิ่งขับถ่ายลงในสุขาโดยทันทีและอย่างปลอดภัย ถ้าผ้าหรือกระดาษเช็ด
สิ่งสกปรกเป็นแบบใช้ครั้งเดียวให้ทิ้งเป็นขยะติดเชื้อ แต่ถ้าเป็นแบบน ากลับมาใช้ได้อีก ควรจัดการแบบผ้า
สกปรก แล้วควรท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ (ด้วยสารฆ่าเชื้อ เช่น สารละลายคลอรีนอิสระ 0.5%) ตามคู่มือ
วิธีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อส าหรับของเหลวจากร่างกายที่หกรด 

การท้าความสะอาดในบ้านเรือนและชุมชน 

การส่งเสริมวิธีปฏิบัติที่ดีที่สุดในการท าความสะอาดในบ้านและชุมชน เป็นสิ่งส าคัญด้วยเช่นกัน
ส าหรับการป้องกันการแพร่กระจายของโควิด-19  และเมื่อต้องดูแลผู้ที่ได้รับการยืนยันการติดเชื้อที่บ้าน การ
รักษาสุขอนามัยของมือเป็นประจ าและอย่างถูกต้องมีความส าคัญอย่างยิ่ง 

• สุขอนามัยของมือ 

การรักษาสุขอนามัยของมือในสถานที่ที่ไม่ใช่สถานพยาบาล เช่น ในบ้าน โรงเรียน และ
สถานที่สาธารณะที่มีคนหนาแน่น เช่น ตลาด สถานที่ประกอบพิธีกรรม และสถานีรถไฟหรือรถโดยสาร เป็น
หนึ่งในมาตรการส าคัญที่สามารถน ามาใช้ในการป้องกันการติดเชื้อโควิด -19 โดยควรมีการล้างมือเป็นประจ า
ก่อนการประกอบอาหาร ก่อนและหลังรับประทานอาหาร หลังการใช้ห้องสุขาหรือเปลี่ยนผ้าอ้อมเด็ก และหลัง
จาการจับสัตว์เลี้ยง และควรมีสิ่งอ านวยความสะดวกในการล้างมือด้วยน้ าและสบู่ภายในระยะ 5 เมตรจากสุขา 

• การจัดการสิ่งขับถ่าย 

วิธีปฏิบัติที่ดีที่สุดในการท าความสะอาด โดยเฉพาะการล้างมือด้วยสบู่และน้ าสะอาด ควรต้อง
ท าอย่างเข้มงวดเป็นประจ า เพราะสิ่งเหล่านี้จะเป็นเกราะป้องกันที่ส าคัญอย่างหนึ่งต่อการแพร่ของโควิด-19 
และต่อการแพร่ของโรคติดเชื้ออ่ืนโดยทั่วไปด้วย ควรค านึงถึงการจัดการอย่างปลอดภัยกับสิ่งขับถ่ายของมนุษย์
ตลอดห่วงโซ่การสุขาภิบาล เริ่มต้นจากต้องมั่นใจว่ามีสุขาที่ท างานเป็นปกติ ใช้งานได้ มีการท าความสะอาดเป็น
ประจ า มีภาชนะกักเก็บ การล าเลียงขนถ่าย การบ าบัด และสุดท้ายการก าจัดน้ าทิ้งที่ปลอดภัย 

เมื่อมีผู้ที่สงสัยว่ามีการติดเชื้อหรือมีผู้ที่ยืนยันแล้วว่ามีการติดเชื้อโควิด-19 ในบ้าน สิ่งที่ต้อง
กระท าทันที คือ การป้องกันผู้ดูแลและสมาชิกในครอบครัวจากความเสี่ยงในการสัมผัสกับสารคัดหลั่งจาก
ทางเดินหายใจและสิ่งขับถ่ายที่อาจจะมีไวรัสโควิด-19 ควรท าความสะอาดพ้ืนผิวที่มีการสัมผัสบ่อย ๆ ทั่ว
บริเวณที่ดูแลผู้ป่วยเป็นประจ า เช่น โต๊ะข้างเตียง ขอบเตียงนอน และเฟอร์นิเจอร์อ่ืนที่อยู่ในห้องนอน ควรท า
ความสะอาดและฆ่าเชื้อห้องน้ าอย่างน้อยวันละหนึ่งครั้ง ขั้นตอนแรกควรใช้สบู่หรือสารท าความสะอาดที่ใช้ปกติ
ตามบ้านเรือนในการท าความสะอาด แล้วหลังจากล้างน้ าออกจึงใช้สารฆ่าเชื้อในบ้านเรือนตามปกติที่มี
โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 0.5% (เทียบเท่ากับ 5000 พีพีเอ็ม หรือ สารฟอกขาวที่ใช้ในบ้านเรือนที่มีโซเดียมไฮโป
คลอไรต์ 5% ปริมาณ 1 ส่วนต่อน้ า 9 ส่วน) ควรสวมใส่เครื่องป้องกัน PPE ขณะท าความสะอาด รวมถึง 
หน้ากาก แว่นตาป้องกัน ผ้ากันเปื้อนที่กันของเหลวซึมผ่าน และถุงมือ และหลังจากถอดเครื่องป้องกัน PPE 
ออก ต้องรักษาสุขอนามัยของมือด้วยผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์ หรือสบู่และน้ า 
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ผลิตภัณฑถ์ูมือ (Hand Rub Formulation) 

จากค าแนะน าข้างต้น จะเห็นได้ว่าองค์การอนามัยโลกได้แนะน าให้ประชาชนรักษาสุขอนามัยของมือ
เพ่ือป้องกันการติดเชื้อและลดการแพร่กระจายของเชื้อโควิด -19 ด้วยผลิตภัณฑ์ ถูมือที่มีส่วนผสมของ
แอลกอฮอล์เป็นเวลา 20-30 วินาที โดยเทคนิคที่เหมาะสม ผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์จึงเป็น
ผลิตภัณฑ์ที่ส าคัญส าหรับประชาชนทั่วโลกที่ต้องเผชิญกับการแพร่ระบาดของโรคนี้ สิ่งที่ตามมา คือ ความ
ต้องการอย่างมหาศาลต่อผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์ และมีแนวโน้มของการขาดแคลนถึงขั้น
วิกฤติในประเทศที่มีการระบาดอย่างรุนแรงได้ ดังนั้น เพ่ือให้ประเทศต่าง ๆ มีแนวทางในการผลิตผลิตภัณฑ์ถู
มือที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์ในท้องถิ่นของตนเองเพ่ือให้มีใช้เพียงพอ ทันตามความต้องการ และมี
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยต่อการใช้ องค์การอนามัยโลกจึงได้ออกเอกสารแนวทางแนะน าการผลิต
ผลิตภัณฑ์ถูมือตามสูตรต ารับขององค์การอนามัยโลกเพ่ือการผลิตเองในท้องถิ่น (29) โดยเอกสารแนะน าฉบับนี้ 
แยกเป็น 2 หัวข้อ แต่มีความเชื่อมโยงกัน 

Part A เป็นแนวทางในทางปฏิบัติส าหรับการใช้ที่ห้องยาระหว่างการเตรียมสูตรต ารับจริง  

Part B เป็นข้อมูลพ้ืนฐานทางวิชาการบางอย่างที่จ าเป็นรวมถึงด้านความปลอดภัย และเอามาจาก
ค าแนะน าขององค์การอนามัยโลกเกี่ยวกับสุขอนามัยของมือในสถานพยาบาล ฉบับปี 2009 (WHO 
Guidelines on Hand Hygiene in Health Care (2009))  

 

Part A : แนวทางส้าหรับการผลิตในท้องถิ่น  

Part A เป็นข้อมูลส าหรับผู้ผลิตในท้องถิ่นที่จะน าไปใช้ในการเตรียมสูตรต ารับที่ใช้จริง ซึ่งเป็นการ
ผลิตในปริมาณน้อย โดยมีสาระส าคัญ ดังต่อไปนี้ 

วัตถุดิบที่ต้องใช้และปริมาณทีแ่นะน้า ส าหรับสูตรต ารับที่ 1 คือ 

• Ethanol 96%       8333 มิลลิลิตร 

• Hydrogen peroxide 3%      417  มิลลิลิตร 

• Glycerol 98%       145  มิลลิลิตร 

• น้ ากลั่นปราศจากเชื้อหรือน้ าต้มสุกที่เย็นแล้ว เติมให้ครบ  10  ลิตร 

วัตถุดิบที่ต้องใช้และปริมาณที่แนะน้า ส าหรับสูตรต ารับที่ 2 คือ 

• Isopropyl alcohol 99.8%     7515  มิลลิลิตร 

• Hydrogen peroxide 3%      417  มิลลิลิตร 

• Glycerol 98%       145  มิลลิลิตร 

• น้ ากลั่นปราศจากเชื้อหรือน้ าต้มสุกที่เย็นแล้ว เติมให้ครบ  10  ลิตร 

 



 45 

หมายเหตุ 

• Glycerol ใช้เป็นสารที่ท าให้ผิวนุ่ม แต่อาจใช้สารที่ท าให้ผิวชุ่มชื้นอย่างอ่ืนได้ ถ้าเป็น
สารที่มีราคาถูกและหาได้ง่ายและละลายในน้ าและแอลกอฮอล์ และต้องไม่เพ่ิมความ
เป็นพิษหรือชักน าให้เกิดการแพ้ 

• Hydrogen peroxide : ใช้เพ่ือท าให้สปอร์ของแบคทีเรียที่ปนเปื้อนในสารละลายหมด
ฤทธิ์ และไม่ใช่สารออกฤทธิ์ฆ่าเชื้อโรคที่มือ 

• สารแต่งเติมอ่ืนในทั้ง 2 สูตรต ารับ ควรติดฉลากให้ชัดเจน และไม่เป็นพิษในกรณีกลืน
กินเข้าไปโดยอุบัติเหตุ 

• สารแต่งสีอาจเติมเข้าไปได้เพ่ือให้เกิดความแตกต่างจากของเหลวอ่ืน แต่ไม่ควรเพ่ิม
ความเป็นพิษ ชักน าให้เกิดการแพ้ หรือรบกวนคุณสมบัติในการเป็นสารต้านจุลินทรีย์ 
การเติมน้ าหอมหรือสีย้อมไม่แนะน าเพราะเพ่ิมความเสี่ยงต่อการเกิดปฏิกิริยาการแพ้ 

ขั นตอนการเตรียมแต่ละขั น 

1. เทแอลกอฮอล์ในสูตรต ารับลงในขวดหรือถังขนาดใหญ่ถึงระดับที่ท าเครื่องหมายไว้ 
2. เติม Hydrogen peroxide โดยใช้กระบอกตวง 
3. เติม Glycerol โดยใช้กระบอกตวง เนื่องจาก Glycerol มีความหนืดมากและติดกับผนัง

ของกระบอกตวง จึงควรกลั้วด้วยน้ ากลั่นปราศจากเชื้อหรือน้ าต้มสุกที่เย็นแล้ว เล็กน้อย
แล้วเทลงในขวด/ถังผสม 

4. เติมน้ ากลั่นปราศจากเชื้อหรือน้ าต้มสุกที่เย็นแล้วลงในขวด/ถังผสมจนถึงปริมาตร 10 ลิตร 
5. ปิดฝาขวดหรือถังทันทีหลังการเตรียม เพ่ือป้องกันการระเหย 
6. ผสมสารละลายโดยการเขย่าเบา ๆ หากท าได้ หรือใช้ไม้พายกวน 
7. แบ่งสารละลายที่ได้ลงในบรรจุภัณฑ์สุดท้ายทันที (เช่น ขวดพลาสติกขนาด 500 หรือ 100 

มิลลิลิตร) และกักขวดที่ได้ไว้เป็นเวลา 72 ชั่วโมงก่อนใช้ การกักนี้เพ่ือให้เวลาในการ
ท าลายสปอร์ท่ีอาจอยู่ในแอลกอฮอล์หรือในขวดใหม่หรือขวดที่น ากลับมาใช้ใหม่ 

ผลิตภัณฑ์สุดท้ายท่ีได้ 

สูตรต ารับที่ 1 

• Ethanol    80%   v/v 

• Glycerol    1.45%   v/v 

• Hydrogen peroxide   0.125%  v/v 

สูตรต ารับที่ 2 

• Isopropyl alcohol   75%  v/v 

• Glycerol    1.45%   v/v 
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• Hydrogen peroxide   0.125%  v/v 

การควบคุมคุณภาพ 

1. ควรท าการวิเคราะห์ก่อนการผลิตในทุกครั้งที่ไม่มีหนังสือรับรองผลวิเคราะห์รับรอง
ปริมาณของแอลกอฮอล์ ตรวจสอบความเข้มข้นของแอลกอฮอล์ด้วย alcoholmeter และ
ปรับปริมาตรในสูตรต ารับที่เตรียมตามความจ าเป็นเพื่อให้ได้ความเข้มข้นสุดท้ายที่แนะน า 

2. ต้องมีการวิเคราะห์หลังการผลิต ไม่ว่าจะใช้ ethanol หรือสารละลาย isopropanol ใช้ 
alcoholmeter เพ่ือควบคุมความเข้มข้นของแอลกอฮอล์ในสารละลายสุดท้ายที่ใช้ ค่าที่
ยอมรับได้ควรอยู่ที่ + 5% ของความเข้มข้นเป้าหมาย (75%-85% ส าหรับ ethanol) 

ข้อมูลทั่วไป 

ควรแสดงฉลากตามค าแนะน าของประเทศและควรรวมสิ่งต่อไปนี้ 

• ชื่อสถาบัน 

• สูตรต ารับผลิตภัณฑ์ถูมือที่องค์การอนามัยโลกแนะน า 

• ส าหรับใช้ภายนอกเท่านั้น 

• หลีกเลี่ยงการสัมผัสดวงตา 

• เก็บให้พ้นมือเด็ก 

• วันที่ผลิตและครั้งที่ผลิต 

• วิธีใช้ : เทผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบหลักจนเต็มฝ่ามือและทั่ว
พ้ืนผิวของมือทั้งหมด ถูมือจนแห้ง 

• ส่วนประกอบ : ethanol หรือ isopropanol, glycerol และ hydrogen peroxide 

• ติดไฟง่าย : เก็บให้ห่างจากเปลวไฟและความร้อน 

อุปกรณ์ในการผลิตและการเก็บรักษา 

• อุปกรณ์ในการผลิตและการเก็บรักษา ควรอยู่ในห้องปรับอากาศหรือห้องเย็น ห้ามจุด
ไฟหรือสูบบุหรี่ในบริเวณเหล่านี้ 

• ไม่ควรผลิตสูตรต ารับผลิตภัณฑ์ถูมือที่องค์การอนามัยโลกแนะน าในปริมาณเกินกว่า 50 
ลิตร ในห้องยากลางหรือสถานที่ที่ไม่ระบบปรับอากาศและการระบายอากาศแบบ
พิเศษ 

• เนื่องจาก ethanol ที่ยังไม่ได้เจือจางมีการติดไฟสูงมาก และอาจติดไฟที่อุณหภูมิต่ าถึง 
10 องศาเซลเซียส อุปกรณ์การผลิตควรที่จะสามารถเจือจางแอลกอฮอล์ได้โดยตรง
จนถึงความเข้มข้นที่กล่าวไว้ข้างต้น จุดวาบไฟของ Ethanol 80% v/v และของ 
Isopropyl alcohol 75% v/v คือ 17.5 และ 19 องศาเซลเซียส ตามล าดับ 
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• การเก็บรักษาส่วนประกอบต่าง ๆ และผลิตภัณฑ์สุดท้ายที่ ได้ ต้องเป็นไปตาม
ค าแนะน าด้านความปลอดภัยของประเทศและข้อก าหนดทางกฎหมายของท้องถิ่น  

Part B : ข้อมูลทางวิชาการเพิ่มเติมด้านความปลอดภัย 

Part B ประกอบด้วยความเป็นมาของสูตรต ารับผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่
องค์การอนามัยโลกแนะน า ข้อมูลที่ส าคัญด้านความปลอดภัย รวมเข้ากับข้อมูลจากค าแนะน าขององค์การ
อนามัยโลกเกี่ยวกับสุขอนามัยของมือในสถานพยาบาล ฉบับปี 2009  

 

ความเป็นมาของสูตรต้ารับผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่องค์การ
อนามัยโลกแนะน้า 

ในปัจจุบัน ผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ เป็นเครื่องมือที่รู้จักเพียงอย่าง
เดียวในการท าให้จุลินทรีย์บนมือที่อาจเป็นอันตราย หมดฤทธิ์ได้อย่างรวดเร็วและมีประสิ ทธิภาพ องค์การ
อนามัยโลกแนะน าสูตรต ารับผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ บนพ้ืนฐานของปัจจัยต่าง ๆ 
ต่อไปนี้ 

• มีฤทธิ์ฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ที่กว้าง (broad-spectrum) ออกฤทธิ์เร็ว มีคุณสมบัติที่เป็นข้อ
ได้เปรียบ (intrinsic advantages) และมีหลักฐานยืนยัน และมีความเสี่ยงน้อยในการ
เกิดการต้านทานต่อสารต้านเชื้อจุลินทรีย์ 

• เหมาะส าหรับการใช้ในพ้ืนที่ที่ทรัพยากรจ ากัดหรือพ้ืนที่ห่างไกลที่ไม่มีอ่างน้ าหรือ
อุปกรณ์อ านวยความสะดวกอ่ืน ๆ ส าหรับการรักษาสุขอนามัยของมือ (รวมถึง น้ า
สะอาด ผ้าขนหนู เป็นต้น) 

• ความสามารถที่จะส่งเสริมให้ท าตามการรักษาสุขอนามัยของมือที่ดีขึ้นได้ โดย
กระบวนการที่เร็วกว่า สะดวกมากกว่า และเข้าถึงได้ทันทีท่ีจุดที่ดูแลผู้ป่วย 

• มีประโยชน์ทางด้านเศรษฐศาสตร์ โดยเป็นการลดค่าใช้จ่ายประจ าปีส าหรับการรักษา
สุขอนามัยของมือ ซึ่งคิดเป็นประมาณ 1% ของค่าใช้จ่ายที่เพ่ิมขึ้นที่เกี่ยวข้องกับ
รักษาพยาบาลที่เกิดขึ้นจากการติดเชื้อ 

• ลดความเสี่ยงจากเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ เพราะความปลอดภัยที่เพ่ิมขึ้นอัน
เนื่ องมาจากกับการยอมรับ  (acceptability) และการทน (tolerance) ที่ดีกว่า
ผลิตภัณฑ์อ่ืน 

ตามหลักฐานที่มีเกี่ยวกับประสิทธิภาพ ความทน (tolerability) และค่าใช้จ่ายที่เทียบกับ
ประสิทธิผล องค์การอนามัยโลกจึงแนะน าผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบส าหรับการฆ่าเชื้อที่
มือที่ต้องปฏิบัติเป็นประจ าในสถานพยาบาลส่วนใหญ่ สถานพยาบาลที่ปัจจุบันใช้ผลิตภัณฑ์ถูมือ สบู่เหลวและ
ผลิตภัณฑ์ดูแลผิวที่มีการจ าหน่ายและขายในภาชนะบรรจุที่ใช้แล้วทิ้ง ก็ควรปฏิบัติต่อไปตราบเท่าที่ผลิตภัณฑ์ถู
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มือเหล่านั้นเป็นไปตามมาตรฐานด้านประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ที่ใช้กันอยู่ (มาตรฐาน ASTM หรือ EN) 
และได้รับการยอมรับ/ทนได้ดีจากผู้ท างานในสถานพยาบาล และผลิตภัณฑ์เหล่านี้ควรได้รับการยอมรับถึงแม้
ส่วนประกอบจะแตกต่างจากสูตรต ารับที่องค์การอนามัยโลกแนะน า อย่างไรก็ดี องค์การอนามัยโลกได้แนะน า
การผลิตในท้องถิ่นของสูตรต ารับต่อไปนี้ เพ่ือใช้เป็นทางเลือกหากหาผลิตภัณฑ์ที่จ าหน่ายที่มีความเหมาะสม
ไม่ได้หรือราคาแพงเกินไป 

ในการที่จะช่วยประเทศและสถานพยาบาลต่าง ๆ เพ่ือให้เกิดการเปลี่ยนแปลงระบบและ
น าเอาผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบมาใช้ องค์การอนามัยโลกได้จัดท าสูตรต ารับส าหรับการ
เตรียมในท้องถิ่นขึ้นมา องค์การอนามัยโลกได้พิจารณาถึงปัจจัยทางด้านโลจิสติกส์ เศรษฐศาสตร์ ความ
ปลอดภัย วัฒนธรรม และศาสนาอย่างรอบคอบแล้วก่อนที่จะแนะน าแต่ละสูตรต ารับส าหรับการใช้ทั่วโลก 

ประสิทธิภาพ 

เป็นความเห็นพ้องต้องกันของกลุ่มผู้เชี่ยวชาญว่า สูตรต ารับผลิตภัณฑ์ถูมือที่องค์การอนามัย
โลกแนะน า สามารถใช้ได้ทั้งส าหรับการฆ่าเชื้อที่มือส าหรับสุขอนามัย (hygienic hand antiseptic) และ
ส าหรับการเตรียมมือก่อนการผ่าตัด (presurgical hand preparation) 

• ผลิตภัณฑ์ถูมือส้าหรับสุขอนามัย 

ฤทธิ์ฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ของ 2 สูตรต ารับที่องค์การอนามัยโลกแนะน า ได้รับการทดสอบ
โดยห้องปฏิบัติการอ้างอิงขององค์การอนามัยโลกตามมาตรฐาน EN (EN 1500) พบว่าฤทธิ์ของสูตรต ารับ
ดังกล่าวเทียบเท่ากับสารมาตรฐาน (isopropanol 60% v/v) ส าหรับการฆ่าเชื้อท่ีมือส าหรับสุขอนามัย 

• การเตรียมมือก่อนการผ่าตัด 

สูตรต ารับผลิตภัณฑ์ถูมือที่องค์การอนามัยโลกแนะน าท้ังสองสูตร ได้รับการทดสอบโดย
ห้องปฏิบัติการอ้างอิงอิสระ 2 แห่งในประเทศในยุโรปคนละประเทศ เพ่ือที่จะประเมินความเหมาะสมส าหรับ
การใช้เตรียมมือก่อนการผ่าตัดตามมาตรฐานของยุโรป EN 12791 ถึงแม้ว่าสูตรต ารับที่ 1 ไม่ผ่านการทดสอบ
ในทั้งสองห้องปฏิบัติการ และสูตรต ารับที่ 2 ผ่านเพียงห้องปฏิบัติการเดียว อย่างไรก็ตาม กลุ่มผู้เชี่ยวชาญมี
ความเห็นว่าฤทธิ์ฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ของการฆ่าเชื้อในการผ่าตัด (surgical antisepsis) ยังคงเป็นประเด็นที่ต้อง
ด าเนินการวิจัยต่อไป เนื่องจากยังขาดข้อมูลทางระบาดวิทยาที่บ่งชี้ถึงความสัมพันธ์ทางคลินิกกับประสิทธิภาพ
ของ n-propanol (propane-1-ol) 60% v/v ที่ใช้เป็นสารอ้างอิง และกลุ่มผู้เชี่ยวชาญขององค์การอนามัยโลก
เห็นพ้องต้องกันว่า ตัวเลือกที่เป็น n-propanol ไม่เหมาะสมในการเป็นแอลกอฮอล์ที่ใช้ส าหรับอ้างอิงใน
กระบวนการตรวจสอบความถูกต้อง (validation process) เนื่องจากลักษณะความปลอดภัย (safety profile) 
ของสาร และการขาดการศึกษาที่มีหลักฐานยืนยันเกี่ยวกับศักยภาพที่อาจจะเป็นอันตรายต่อมนุษย์ และตาม
ข้อเท็จจริง มีเพียงสองสามสูตรต ารับที่ใช้กันทั่วโลกที่ใช้ n-propanol ในสูตรต ารับส าหรับการฆ่าเชื้อที่มือ 

จากการพิจารณาว่าคุณสมบัติอ่ืน ๆ ของสูตรต ารับที่องค์การอนามัยโลกแนะน า เช่น 
ความทนที่ดีเยี่ยม การได้รับการยอมรับที่ดีจากคนที่ท างานในสถานพยาบาล และค่าใช้จ่ายที่ต่ า ซึ่งเป็นสิ่งที่มี



 49 

ความส าคัญมาก ขณะที่ยังให้ผลทางคลินิกอยู่ ผลข้างต้นเหล่านี้ได้รับการพิจารณาว่าเป็นที่ยอมรับได้ และเป็นที่
เห็นพ้องต้องกันของกลุ่มผู้เชี่ยวชาญขององค์การอนามัยโลกว่า สามารถใช้สูตรต ารับทั้งสองสูตรนี้ส าหรับการ
เตรียมมือในการผ่าตัด สถาบันที่ก าลังเลือกท่ีจะใช้สูตรต ารับที่แนะน าโดยองค์การอนามัยโลกส าหรับการเตรียม
มือในการผ่าตัดควรมั่นใจว่า ได้มีการใช้อย่างน้อยที่สุด 3 ครั้งในช่วงเวลา 3-5 นาที ถ้าไม่สามารถท ามากกว่า
นั้นได้ ส าหรับขั้นตอนการผ่าตัดที่มีระยะเวลามากกว่า 2 ชั่วโมง ในทางอุดมคติ ศัลยแพทย์ควรท าการถูมือเป็น
เวลาประมาณ 1 นาที ถึงแม้ว่าอาจต้องมีการวิจัยในเรื่องนี้มากกว่านี้ 

 

ส่วนประกอบของสูตรต้ารับที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบส้าหรับการผลิตใช้ภายใน/ใน
ท้องถิ่น 

ตัวเลือกส าหรับส่วนประกอบต่าง ๆ ส าหรับผลิตภัณฑ์ถูมือขององค์การอนามัยโลก จะรวมไป
ถึงทั้งข้อจ ากัดด้านค่าใช้จ่ายและประสิทธิภาพทางจุลชีววิทยา ในการจัดซื้อวัตถุดิบอาจต้องพิจารณาเกี่ยวกับ
การมีวัตถุดิบที่ไม่ได้มาตรฐานในท้องตลาดด้วย และเป็นสิ่งจ าเป็นที่จะต้องเลือกแหล่งที่มีอยู่ในท้องถิ่นด้วย
ความระมัดระวัง สูตรต ารับผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ 2 สูตรต่อไปนี้ แนะน าให้เตรียม
สูงสุด 50 ลิตร 

• สูตรต ารับที่ 1 เพ่ือให้ได้ความเข้มข้นสุดท้ายของ  
○  ethanol     80%   v/v 
○  glycerol     1.45%   v/v 
○  hydrogen peroxide (H2O2)   0.125%  v/v  

• สูตรต ารับที่ 2 เพ่ือให้ได้ความเข้มข้นสุดท้ายของ  
○  isopropyl alcohol    75%   v/v 
○  glycerol     1.45%   v/v 
○  hydrogen peroxide (H2O2)   0.125%  v/v  

ทั้ งนี้ ค ว ร ใช้ เฉพ าะส ารที่ มี คุ ณ ภ าพ ตาม เภ สั ชต ารับ เท่ านั้ น  (เช่ น  International 
Pharmacopoeia) และไม่ใช่ผลิตภัณฑ์เกรดเทคนิคัล 

วัตถุดิบ 

ขณะที่ แอลกอฮอล์ เป็นส่ วนประกอบที่ออกฤทธิ์ ในสูตรต ารับ บางประเด็นของ
ส่วนประกอบอ่ืนก็ควรต้องค านึงถึงด้วย วัตถุดิบทั้งหมดที่ใช้ควรที่จะปราศจากสปอร์ของแบคทีเรียที่ยังมีชีวิต 
วัตถุดิบที่จะเอามาใช้/พิจารณา เป็นไปตามข้างล่างนี้ 

H2O2 

• ความเข้มข้นของ H2O2 ถูกน ามาใช้เพ่ือช่วยในการก าจัดสปอร์ที่ปนเปื้อนอยู่ใน
สารละลายที่ผลิตได้ และไม่ใช่สารที่ออกฤทธิ์ส าหรับการฆ่าเชื้อมือ 
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• H2O2 ช่วยเพ่ิมเกี่ยวกับความปลอดภัยที่ส าคัญ แต่อย่างไรก็ตาม การน าความ
เข้มข้นที่ 3-6% มาใช้ในการผลิต อาจท าให้ยุ่งยากเนื่องจากคุณสมบัติในการกัด
กร่อนของสารและการหาซื้อได้ยากในบางประเทศ 

• ในแต่ละประเทศอาจหา H2O2 มาใช้ได้ไม่เหมือนกัน ก็มีความเป็นไปได้ในการ
น า stock solution ที่มีความเข้มข้นต่ ากว่ามาใช้ 

Glycerol และสารที่ท าให้ผิวนุ่มหรือให้ความชุ่มชื้นอื่น 

• เติม Glycerol เข้าไปเพื่อเป็นสารท าให้ผิวนุ่ม เพ่ือเพ่ิมการยอมรับในผลิตภัณฑ์ 

• อาจน าสารให้ความชุ่มชื้นหรือท าให้ผิวนุ่มตัวอ่ืนมาใช้ส าหรับการดูแลผิวได้ถ้า
สามารถหาซื้อได้ มีในท้องถิ่น ละลายเข้ากับน้ าและแอลกอฮอล์ได้ ไม่มีพิษ และ
ไม่ก่อให้เกิดการแพ้ 

• ที่เลือกใช้ Glycerol เพราะเป็นสารที่ปลอดภัยและราคาค่อนข้างถูก อาจลด
ปริมาณความเข้มข้นของ Glycerol ลงเพ่ือลดความข้นเหนียวของผลิตภัณฑ์ถู
มือ 

การใช้น ้าที่เหมาะสม 

• ส าหรับการใช้ในสูตรต ารับ แนะน าให้ใช้น้ ากลั่นปราศจากเชื้อมากกว่า แต่ก็อาจ
ใช้น้ าประปาท่ีต้มสุกและเย็นแล้วได้ตราบเท่าที่ไม่มีอนุภาคท่ีมองเห็นได้ในน้ า 

การเติมสารปรุงแต่งอย่างอื่น 

• เป็นที่แนะน าอย่างมากว่าไม่ควรมีการเติมสารอย่างอ่ืนนอกเหนือจากท่ีระบุไว้ 

• ในกรณีที่มีการเติมสารอ่ืน จะต้องให้เหตุผลทั้งหมดพร้อมกับเอกสารความ
ปลอดภัยของสารเติมแต่งนั้น ความเข้ากันได้กับส่วนประกอบอื่น และควรแสดง
รายละเอียดที่เก่ียวข้องทั้งหมดบนฉลากของผลิตภัณฑ์ 

สารที่ท้าให้เป็นเจล 

• ไม่พบมีข้อมูลที่ประเมินความเหมาะสมของการเติมสารที่ท าให้เป็นเจลในสูตร
ต ารับของเหลวที่องค์การอนามัยโลกแนะน า แต่สิ่งนี้อาจมีแนวโน้มที่จะเพ่ิมทั้ง
ความยุ่งยากในการผลิตและค่าใช้จ่าย และอาจรบกวนประสิทธิภาพการต้าน
จุลินทรีย์ได ้

น ้าหอม 

• ไม่แนะน าให้เติมน้ าหอมเนื่องจากความเสี่ยงของการเกิดปฏิกิริยาการแพ้ 

ภาชนะบรรจุผลิตภัณฑ์ถูมือทั้งหมดต้องแสดงฉลากสอดคล้องตามแนวทางของประเทศ
และของสากล 
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มาตรฐานด้านความปลอดภัย 

ส าหรับส่วนที่เกี่ยวข้องกับปฏิกิริยาต่อผิวหนัง การถูมือด้วยสารละลายที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบจะทนได้ดีกว่าการล้างมือด้วยสบู่และน้ า ในการศึกษาเมื่อเร็ว ๆ นี้ ที่ท าในผู้ให้การพยาบาลในห้อง
ผู้ป่วยวิกฤติ ความทนของผิวหนังในระยะสั้น (short-term tolerability) และการยอมรับสูตรต ารับผลิตภัณฑ์ถู
มือที่องค์การอนามัยโลกแนะน า มีสูงกว่าผลิตภัณฑ์อ้างอิงอย่างมีนัยส าคัญ การใช้สารแต่งเติมใด ๆ ก็ควรที่จะ
ไม่มีพิษเท่าที่จะเป็นไปได้ส าหรับกรณีการกลืนกินเข้าไปโดยตั้งใจหรือโดยอุบัติเหตุ 

ส่วนประเด็นหลักด้านความปลอดภัยทั่ว ๆ ไป จะเกี่ยวข้องกับการติดไฟของผลิตภัณฑ์ถูมือที่
มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ และผลอันไม่พึงประสงคจ์ากการกลืนกินเข้าไปโดยอุบัติเหตุหรือโดยเจตนา 

• การติดไฟ - จุดวาบไฟ 

จุดวาบไฟของ ethanol 80% (v/v) และ isopropyl alcohol 75% (v/v) คือ 17.5 
และ 19 องศาเซลเซียส ตามล าดับ จึงควรต้องให้ความสนใจเป็นพิเศษในการเก็บรักษาที่เหมาะสมส าหรับ
ภูมิอากาศเขตร้อน ห้องผลิตและเก็บรักษาที่ดีควรเป็นห้องปรับอากาศหรือห้องเย็น ห้ามเด็ดขาดไม่ให้มีการจุด
ไฟหรือสูบบุหรี่ในบริเวณที่ผลิตและเก็บรักษา ไม่แนะน าให้ห้องยาและหน่วยการผลิตขนาดเล็กท่ีเป็นฝ่ายจัดท า
สูตรต ารับผลิตภัณฑ์ถูมือที่องค์การอนามัยโลกแนะน า ผลิตในแต่ละครั้งมากกว่า 50 ลิตร 

• การกลืนกินโดยอุบัติเหตุ 

โดยทั่วไป ไม่แนะน าให้เติมสารให้รสขมใด ๆ เพ่ือที่จะลดความเสี่ยงในการกลืนกิน
ผลิตภัณฑ์ถูมือเข้าไป อย่างไรก็ตาม มีบางกรณีที่ยกเว้นเนื่องจากอาจมีความเสี่ยงสูงในการกลืนกิน (เด็กหรือ
ผู้ป่วยที่มีอาการสับสน) เช่น สาร methylethylketone หรือ denatonium benzoate ที่มีการเติมเข้าไปใน
ผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในบ้านเรือนเพ่ือลดความน่ารับประทานลงนั้น อาจถูกเติมเข้าไปในผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์
เป็นส่วนประกอบ เพ่ือลดความเสี่ยงของการกลืนกินเข้าไปโดยอุบัติเหตุหรือโดยเจตนา อย่างไรก็ตาม ไม่มี
ข้อมูลที่เผยแพร่เกี่ยวกับความเข้ากันได้และแนวโน้มที่เกิดอุปสรรคเมื่อน าแต่ละสารมาใช้ในผลิตภัณฑ์ถูมือที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบในการป้องกันไม่ให้มีการน าไปใช้ในทางที่ผิด สิ่งส าคัญท่ีควรจะทราบ คือ สารเติม
แต่งแต่ละอย่างอาจท าให้ผลิตภัณฑ์เป็นพิษและเป็นการเพ่ิมค่าใช้จ่ายในการผลิต นอกจากนี้ ผู้ที่ใช้ผลิตภัณฑ์ถู
มือที่มีสารสขมดังกล่าวอาจส่งต่อรสขมจากมือไปยังอาหารที่จับได้ ดังนั้น ความเข้ากันได้และความเหมาะสม 
รวมทั้งคา่ใช้จ่าย เป็นสิ่งที่ต้องพิจารณาอย่างรอบคอบก่อนที่จะตัดสินใจการใช้สารรสขมแต่ละชนิด 

สารแต่งสีอาจเติมเข้าไปเพ่ือให้ผลิตภัณฑ์ถูมือมีความแตกต่างจากของเหลวอ่ืนได้ตราบ
เท่าที่สารเติมแต่งนั้นปลอดภัยและเข้ากันได้กับส่วนประกอบที่จ าเป็นอ่ืนของผลิตภัณฑ์ถูมือ อย่างไรก็ ตาม 
H2O2 ในผลิตภัณฑ์ถูมืออาจท าให้สารแต่งสีที่ใช้จางลง จึงแนะน าให้มีการทดสอบก่อน 

 

นอกจากนี้ องค์การอนามัยโลกได้ให้ข้อมูลเพ่ิมเติมเกี่ยวกับความเสี่ยงกับความเป็นอันตรายของ
ผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ (30) ในประเด็นที่อาจมีข้อสงสัยไว้ดังนี้ 
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• ประเด็นการใช้ผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบมากเกินไป จะท าให้เกิดการ
ต้านทานหรือไม่ องค์การอนามัยโลกให้ข้อมูลว่า ไม่เหมือน antiseptics และ antibiotics อย่างอ่ืน ไม่พบ
รายงานการดื้อต่อผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ และจริง ๆ แล้ว ยิ่งถ้าใช้อย่างเหมาะสมมาก
ขึ้นเท่าไร แบคทีเรียที่ดื้อต่อยาปฏิชีวนะจะยิ่งสามารถกระจายได้น้อยลง 

• ประเด็นแอลกอฮอล์ท าให้มือแห้งหรือท าให้แสบเวลาใช้หรือไม่ องค์การอนามัยโลกชี้แจงว่า 
ผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบสมัยใหม่ ไม่ควรท าให้มือแห้ง (ถ้าใช้อย่างถูกต้อง) เจ้าหน้าที่
บางคนอาจคุ้นเคยกับผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบในยุคที่ไม่มีสารให้ผิวนุ่ม ผลิตภัณฑ์ถูมือ
ในปัจจุบันนี้ทุกชนิดจะมีสารที่ท าให้ผิวนุ่มเพ่ือช่วยป้องกันการแห้งแตก จากการศึกษาที่มีการเผยแพร่ หลาย
การศึกษาได้อธิบายว่านางพยาบาลที่ใช้แอลกอฮอล์ถูมือเป็นประจ ามีการระคายเคืองผิวหนังและผิวแห้งน้อย
กว่าผู้ที่ใช้สบู่และน้ า ผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบจะท าให้ผู้ใช้แสบถ้าผิวหนังมีบาดแผล ควร
ปิดบริเวณที่มีบาดแผลด้วยพลาสเตอร์กันน้ า การเกิดผิวหนังอักเสบจากการสัมผัสแบบผื่นแพ้ (allergic 
contact dermatitis) เนื่องจากผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบพบได้น้อยมาก 

• ประเด็นข้อสงสัยว่าเจ้าหน้าที่จะสามารถใช้ผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์ได้กี่ครั้ง องค์การ
อนามัยโลกให้ข้อมูลว่า เป็นความเข้าใจผิดว่าควรล้างมือหลังจากที่ใช้ผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบ 4 หรือ 5 ครั้ง ซึ่งไม่มีเหตุผลที่จะต้องท าแบบนี้ นอกจากเป็นความชอบส่วนบุคคลในบางกรณี 
(เช่น ถ้ารู้สึกเหมือนต้องการการล้างมือหรือในภูมิอากาศท่ีร้อนและความชื้นสูง) 

• ประเด็นค าถามว่า ตั้งแต่ออกค าแนะน ามาองค์การอนามัยโลกตระหนักปัญหาที่จะเกิดขึ้นกับ
ผู้ป่วยหรือเจ้าหน้าที่ในการดื่มผลิตภัณฑ์เข้าไปหรือไม่ มีข้อเท็จจริงว่า มีบางรายงานในสหราชอาณาจักรและใน
สหรัฐอเมริกาที่พบผู้ป่วยดื่มผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ ซึ่งเรื่องนี้เป็นข้อที่ควรให้ความ
สนใจหากมีจะการพิจารณาน าผลิตภัณฑ์ถูมือเหล่านี้ไปใช้ในระดับใหญ่ ๆ จึงควรมีการพิจารณาเรื่องความเสี่ยง
ด้วย ควรมีการประเมินความเสี่ยงอย่างละเอียดรอบคอบ ถ้าพิจารณาว่าสิ่งนี้เป็นความเสี่ยง ควรลดความเสี่ยงนี้
ลงโดยการแจกจ่ายผลิตภัณฑ์ถูมือไว้กับเจ้าหน้าที่มากกว่าที่จะวางไว้ในที่ว่างรอบเตียง ทางเลือกอ่ืน ๆ รวมถึง
การยึดติดผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบไว้กับเครื่องจ่ายที่ติดผนัง เหล่านี้เป็นกลยุทธ์ธรรมดา
ทั่ว ๆ ไปที่ใช้ในสถานที่ที่มีเด็กเล็ก ๆ ต้องดูแล 

• เจ้าหน้าที่ที่ให้การพยาบาลได้รับผลอันไม่พึงประสงค์จากแอลกอฮอล์อะไรบ้างหรือไม่เม่ือพวก
เค้าท าความสะอาดมือ ในประเด็นนี้องค์การอนามัยโลกกล่าวว่า ไม่มีหลักฐานที่ในเรื่องนี้ การศึกษาที่เผยแพร่
ถึงปัจจุบันนี้ได้แสดงว่า หลังการใช้ผลิตภัณฑ์ถูมือ ไม่พบแอลกอฮอล์ในเลือดในระดับที่มีนัยส าคัญ (ethanol) 
หรือตรวจไม่พบ (isopropyl alcohol) 

• ประเด็นค าถามที่ว่าองค์การอนามัยโลกจะให้ค าแนะน าอะไรในกรณีที่มีรายงานว่า ในบาง
ประเทศก าลังพิจารณาการห้ามใช้ ethanol เนื่องจากผลในทางทฤษฎีที่เป็นอันตรายจากการสูดดมนั้น 
องค์การอนามัยโลกชี้แจงว่า บนพ้ืนฐานของหลักฐานที่มีในปัจจุบัน ทั้ง ethanol และ isopropanol ปลอดภัย
ที่จะใช้ส าหรับสุขอนามัยของมือ The World Alliance for Patient Safety ได้จัดตั้งคณะท างานผู้เชี่ยวชาญ
โดยผ่านทาง Global Patient Safety Challenge programme เพ่ือพิจารณาประเด็นนี้  และเพ่ือวิจัยและ
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ทวนสอบความถูกต้องของผลที่อาจเกิดขึ้นได้จาก ethanol ค าแนะน าต่าง ๆ ก าลังถูกทดสอบน าร่องเพ่ือที่จะดู
ประสิทธิผลของข้อแนะน าต่าง ๆ คณะท างานส าหรับการศึกษาอันตรายที่อาจเป็นไปได้ของ ethanol ก าลัง
รวบรวมข้อมูลเรื่องนี้อยู่ ในการศึกษาเฉพาะบางการศึกษาได้ดูถึงการหายใจเอา ethanol เข้าไป และสิ่งนี้ได้
เป็นผลให้บางประเทศก าลังทบทวนการใช้ ethanol อย่างไรก็ตาม ส าหรับสุขอนามัยของมือ เนื่องจาก
ระยะเวลาในการรับสัมผัสที่จ ากัด แอลกอฮอล์จึงไม่ถูกดูดซึมเข้าไปในปริมาณที่สามารถวัดได้ ในกรณีที่ (ซึ่งไม่
น่าเป็นไปได้) คณะท างานพบว่าควรจ ากัดการใช้ ethanol องค์การอนามัยโลกก็จะไม่แนะน าสูตรต ารับเหล่านี้
ต่อไป 

• ประเด็นว่าอันตรายจากไฟไหม้ที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ
คืออะไรบ้างนั้น ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบทุกชนิดมีแนวโน้มที่จะติดไฟ ดังนั้น จึงควรเก็บให้
ห่างจากบริเวณที่มีอุณหภูมิสูงและเปลวไฟ องค์การอนามัยโลกแนะว่า สถาบันที่ให้การรักษาพยาบาลทุกแห่ง
ในปัจจุบันนี้ที่ใช้ผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ ควรท าการประเมินความเสี่ยงของตนเอง 
ประโยชน์ของแอลกอฮอล์ในด้านการป้องกันการติดเชื้อมีมากกว่าความเสี่ยงในการติดไฟมาก การศึกษาหนึ่งใน 
Infection Control and Hospital Epidemiology พบว่าได้มีการใช้ผลิตภัณฑ์ถูมือในหลาย ๆ โรงพยาบาล
เป็นเวลาหลายทศวรรษ ค่ากลางการใช้อยู่ระหว่า 31 ลิตรต่อเดือน (โรงพยาบาลที่เล็กที่สุด) และ 450 ลิตรต่อ
เดือน (โรงพยาบาลที่ใหญ่ที่สุด) เป็นผลให้มีการใช้โดยรวมทั้งหมด 35 ล้านลิตรส าหรับโรงพยาบาลทั้งหมด มี
รายงานการเกิดอุบัติเหตุที่ไม่รุนแรงทั้งหมด 7 ครั้ง ไม่มีรายงานของการเกิดไฟไหม้ที่เกิดจากไฟฟ้าสถิตหรือจาก
ปัจจัยอื่น ๆ หรือรายงานใดที่สัมพันธ์กับบริเวณท่ีเป็นสถานที่เก็บเลย 

• ประเด็นว่าจะสามารถท าอะไรได้บ้างในการที่จะลดความเสี่ยงในการเกิดไฟไหม้ องค์การ
อนามัยโลกให้ค าแนะน าว่า การควบคุมความเสี่ยงในการเกิดไฟไหม้ต้องการความร่วมมือระหว่างเจ้าหน้าที่
ดับเพลิง ที่ปรึกษาด้านความปลอดภัยจากไฟไหม้ ผู้จัดการความเสี่ยง ผู้เชี่ยวชาญด้านสุขภาพและความ
ปลอดภัยและด้านการควบคุมการติดเชื้อ  และเกี่ยวข้องกับการประเมินความเสี่ยงของจุดที่จะใช้และเก็บรักษา 
เช่นเดียวกับข้อก าหนดด้านความปลอดภัยทั่วไป การประเมินความเสี่ยงควรจะท าเก่ียวกับการใช้ผลิตภัณฑ์ถูมือ
ที่มีแอลกอฮอล์ ต าแหน่งของเครื่องจ่าย การเก็บของคงคลัง และการทิ้งภาชนะบรรจุ/เครื่องจ่ายที่ใช้แล้ วและ
ของคงคลังที่หมดอายุแล้ว 

 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อโรค (Disinfectants) 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคเป็นอีกผลิตภัณฑ์หนึ่งที่องค์การอนามัยโลกแนะน าให้ใช้ในการฆ่าเชื้อโรคที่
พ้ืนผิวต่าง ๆ ที่มีการสัมผัสบ่อย ๆ ที่อาจปนเปื้อนด้วยละอองฝอยของสารคัดหลั่งจากทางเดินหายใจของผู้ป่วย
ที่ติดเชื้อโควิด-19 จากการไอ จาม เพ่ือลดการแพร่กระจายของเชื้อโควิด-19 และช่วยลดการแพร่กระจายของ
เชื้อโรคอ่ืน ๆ ได้ด้วย 
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ค าที่ใช้เรียกผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคที่คล้ายกัน คือ Disinfectants และ Antiseptics องค์การอนามัย
โลกให้ความหมายของค าสองค านี้ไว้ว่า (31)  

Antiseptics เป็น disinfectant ชนิดหนึ่ง ซึ่งท าลายหรือยับยั้งการเจริญเติบโตของจุลินทรีย์บน
เนื้อเยื่อที่มีชีวิตโดยไม่ได้ท าให้เกิดการบาดเจ็บเมื่อใช้กับพ้ืนผิวของร่างกายหรือเนื้อเยื่อที่ ได้รับสัมผัส 
antiseptic บางตัวใช้กับผิวหนังหรือเยื่อเมือกที่ไม่มีแผลฉีก เพ่ือให้เกิดแผลไหม้และเพ่ือเปิดปากแผล เพ่ือ
ป้องกันการติดเชื้อในกระแสเลือดโดยการเอาจุลินทรีย์ออกหรือขจัดออกจากบริเวณเหล่านี้ iodine ได้รับการ
ดัดแปลงส าหรับการใช้เป็น antiseptic iodophor (polyvidone-iodine) มีประสิทธิภาพต่อแบคทีเรีย รา 
ไวรัส โปรโตซัว ซิสต์ และสปอร์ และลดการติดเชื้อของแผลผ่าตัดได้อย่างมีนัยส าคัญ สารละลายของ 
polyvidone-iodine จะปลดปล่อย iodine ขณะที่สัมผัสกับผิวหนัง chlorhexidine มีช่วงการออกฤทธิ์ฆ่าเชื้อ
แบคทีเรียและยับยั้งแบคทีเรียที่กว้าง และมีประสิทธิภาพต่อทั้งแบคทีเรียแกรมบวกและแกรมลบ ถึงแม้ว่าจะมี
ประสิทธิภาพน้อยกว่าต่อ Pseudomonas และ Proteus บางสายพันธุ์ และเมื่อเทียบแล้วไม่มีประสิทธิภาพ
ต่อ mycobacteria สารนี้จะไม่มีฤทธิ์ต่อสปอร์ของแบคทีเรีย chlorhexidine จะเข้าไม่ได้กับสบู่และสาร 
anionic อ่ืน ๆ เช่น bicarbonates, chlorides และ phosphates จะเกิดเป็นเกลือที่มีการละลายต่ าที่อาจ
ตกตะกอนออกมาจากสารละลาย ethanol มีฤทธิ์ฆ่าเชื้อแบคทีเรียและถูกน ามาใช้เพ่ือฆ่าเชื้อที่ผิวหนังก่อนการ
ฉีดยา การเจาะเลือด หรือขั้นตอนในการผ่าตัด 

Disinfectants คือ สารเคมีที่ท าลายหรือยับยั้งการเจริญเติบโตของจุลินทรีย์ก่อโรคท่ีอยู่ในสภาวะ
ทีไ่ม่มีสปอร์หรือสภาวะปกติ (non-sporing or vegetative state) disinfectant ไม่จ าเป็นจะต้องฆ่าจุลินทรีย์
ทั้ งหมด แต่จะลดลงถึงระดับหนึ่ งซึ่ งไม่ท าอันตรายต่อสุขภาพหรือคุณภาพของสิ่งของที่ เน่าสลายได้ 
disinfectant จะใช้กับสิ่งของและวัสดุที่ไม่มีชีวิต เช่น อุปกรณ์เครื่องใช้และพ้ืนผิวเพ่ือควบคุมและป้องกันการ
ติดเชื้อ อาจน า disinfectant มาใช้เพ่ือฆ่าเชื้อ (disinfect) ผิวหนังและเนื้อเยื่ออ่ืนก่อนการผ่าตัดได้ด้วย  

การฆ่าเชื้อ (disinfection) น้ า สามารถเป็นทั้งทางกายภาพหรือทางเคมี วิธีการทางกายภาพ
รวมถึงการต้ม การกรอง และการฉายรังสียูวี วิธีทางเคมีจะรวมถึงการเติมสารประกอบที่ปลดปล่อยคลอรีน 
(chlorine releasing compounds)  เช่น  สารละลายโซเดี ยมไฮโปคลอไรต์  (sodium hypochlorite 
solution) ผง chloramine T หรือ sodium dichloroisocyanurate (NaDCC) ชนิดผงหรือเม็ด ในกรณีที่
ไม่ได้ฆ่าเชื้อน้ าจากแหล่งจ่าย อาจจะท าการฆ่าเชื้อโดยการต้มหรือโดยใช้สารเคมี ส าหรับใช้เป็นน้ าดื่ม แปรงฟัน 
และการเตรียมอาหารได้ 

คลอรีน (chlorine) เป็นสารอันตราย มีฤทธิ์กัดกร่อนสูงในสารละลายเข้มข้น และการกระเด็น
อาจท าให้เกิดแผลไหม้และท าลายดวงตา ต้องรู้ข้อควรระวังที่เหมาะสมเมื่อต้องหยิบจับสารละลายหรือผง
ค ล อ รี น เข้ ม ข้ น ห รื อ ส า รป ร ะ ก อ บ ฟี โน ลิ ก ที่ เติ ม ค ล อ รี น  (Chlorinated phenolic compound)  
chloroxylenol มี ป ระสิ ทธิภ าพต่ อแบคที เรียแกรมบวกได้ กว้ าง  จะมีป ระสิท ธิ ภ าพน้ อยกว่ าต่ อ 
Pseudomonas spp. และไม่มีฤทธิ์ต่อสปอร์ สารฆ่าเชื้อแบคทีเรียประเภทอัลดีไฮด์ (aldehyde bactericidal 
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disinfectant) เช่น  glutaraldehyde มีฤทธิ์ที่แรงต่อแบคที เรียทั้ งแกรมบวกและแกรมลบ มีฤทธิ์ต่อ 
tuberculosis bacillus รา เช่น Candida albicans และไวรัส เช่น HIV และ hepatitis B  

เมื่อวันที่ 15 พฤษภาคม ค.ศ. 2020 องค์การอนามัยโลกได้ออกเอกสารค าแนะน าชั่วคราว
เพ่ิมเติมเกี่ยวกับการท าความสะอาดและการฆ่าเชื้อพ้ืนผิวในสิ่งแวดล้อมในบริบทของโควิด-19 (32) ไว้ดังนี้ 

โรคโคโรน่าไวรัส 2019 (โควิด-19) เป็นการติดเชื้อของระบบทางเดินหายใจที่มีสาเหตุจากเชื้อ 
SARS-CoV-2 (COVID-19 virus) ไวรัสโควิด-19 ส่วนใหญ่จะแพร่ผ่านทางการสัมผัสจากการอยู่ใกล้ชิดกันและ
ทางละอองฝอยจากทางเดินหายใจ ขณะที่การติดต่อจากเชื้อที่อยู่ในอากาศอาจเกิดขึ้นได้ระหว่างกระบวนการ
ทางการแพทย์ที่ท าให้เกิดละอองในอากาศ ในขณะที่องค์การอนามัยโลกตีพิมพ์เอกสารนี้ ยังไม่ได้มีการสรุป
อย่างชัดเจนถึงความเชื่อมโยงระหว่างการแพร่ของไวรัสโควิด -19 กับพ้ืนผิวในสิ่งแวดล้อมที่มีการปนเปื้อน 
อย่างไรก็ตาม เอกสารค าแนะน าชั่วคราวฉบับนี้ ได้รับจากหลักฐานของการปนเปื้อนในสิ่ งแวดล้อมใน
สถานพยาบาลและประสบการณ์ที่ผ่านมาเกี่ยวกับการปนเปื้อนบนพื้นผิวที่เชื่อมโยงกับการแพร่เชื้อที่เกิดขึ้นใน
โคโรนาไวรัสอ่ืน ๆ ดังนั้น ค าแนะน านี้จึงมีจุดมุ่งหมายเพ่ือที่จะลดบทบาทของสิ่งน าพาเชื้อโรคที่อาจมีส่วนใน
การแพร่เชื้อโควิด-19 ทั้งในสถานพยาบาลและไม่ใช่สถานพยาบาล 

เหมือนโคโรนาไวรัสชนิดอ่ืน SARS-CoV-2 เป็นไวรัสที่มีปลอกหุ้มที่ปลอกชั้นนอกที่เป็นไขมันที่
บอบบางและถูกท าลายได้ง่ายด้วยผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อเมื่อเปรียบเทียบกับไวรัสที่ไม่มีปลอกหุ้ม เช่น rotavirus  
norovirus และ poliovirus การศึกษาหลาย ๆ ชิ้นได้ประเมินความคงทนของไวรัสโควิด-19 บนพ้ืนผิวต่าง ๆ  
ในการศึกษาหนึ่งพบว่า ไวรัสโควิด-19 มีชีวิตอยู่บนผ้าและไม้ได้ถึง 1 วัน อยู่บนแก้วได้ถึง 2 วัน อยู่บนสเตน
เลสสตีลและพลาสติกได้ถึง 4 วัน และถึง 7 วันบนผิวด้านนอกของหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ อีกการศึกษา
หนึ่งพบว่า ไวรัสโควิด-19 มีชีวิตอยู่บนทองแดงได้ 4 ชั่วโมง อยู่บนกระดาษได้ 24 ชั่วโมง และ 72 ชั่วโมงบน
พลาสติกและสเตนเลสสตีล ไวรัสโควิด-19 ยังมีชีวิตอยู่ในช่วงค่าความเป็นกรดด่างและอุณหภูมิที่กว้าง แต่ไวต่อ
ความร้อนและวิธีการฆ่าเชื้อแบบมาตรฐาน อย่างไรก็ตาม การศึกษาเหล่านี้กระท าภายใต้สภาวะของ
ห้องปฏิบัติการทดลองที่ไม่มีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ จึงควรแปลผลด้วยความระมัดระวังส าหรับ
สิ่งแวดล้อมท่ีเป็นจริง   

หลักการของการท้าความสะอาดและฆ่าเชื อในสิ่งแวดล้อม 

การท าความสะอาดช่วยในการเอาเชื้อโรคออกไปหรือลดปริมาณการปนเปื้อนบนพ้ืนผิวลง
อย่างมีนัยส าคัญ และเป็นขั้นตอนแรกท่ีส าคัญในกระบวนการฆ่าเชื้อใด ๆ การท าความสะอาดด้วยน้ า สบู่ (หรือ
สารท าความสะอาดที่เป็นกลาง) และการกระท าทางกายภาพบางรูปแบบ (การใช้แปรงหรือการขัดถู) จะลด
หรือเอาสิ่งสกปรก เศษซาก และอินทรียวัตถุ เช่น เลือด สารคัดหลั่ง หรือสิ่งขับถ่ายออก แต่ไม่ได้เป็นการฆ่า
จุลินทรีย์  อินทรียวัตถุสามารถขัดขวางการสัมผัสโดยตรงของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อกับพ้ืนผิว และท าให้คุณสมบัติ
การฆ่าเชื้อหรือกลไกการออกฤทธิ์ของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อหลายชนิดหมดไป นอกเหนือจากวิธีการที่ใช้แล้ว ความ
เข้มข้นของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อและระยะเวลาในการทิ้งให้สัมผัสก็เป็นสิ่งที่มีความส าคัญส าหรับการฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่
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มีประสิทธิภาพ ดังนั้น ผลิตภัณฑ์เคมีฆ่าเชื้อ เช่น คลอรีนหรือแอลกอฮอล์ ควรใช้หลังการท าความสะอาดเพ่ือ
ฆ่าจุลินทรีย์ที่ยังเหลืออยู่ 

ในการเตรียมและใช้สารละลายฆ่าเชื้อ ต้องท าตามค าแนะน าของผู้ผลิตในเรื่องของปริมาณ
และระยะเวลาทิ้งให้สัมผัส ความเข้มข้นที่มาจากการเจือจางที่ไม่เหมาะสม (สูงหรือต่ าเกินไป) อาจเป็นการลด
ประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อนั้น ความเข้มข้นที่สูงจะเป็นการเพ่ิมการได้รับสัมผัสสารเคมีของผู้ใช้และอาจ
ท าลายพ้ืนผิวได้ ควรใช้สารละลายฆ่าเชื้อในปริมาณที่เพียงพอเพ่ือให้พ้ืนผิวยังคงเปียก และไม่สัมผัสพ้ืนผิวนั้น
เป็นระยะเวลาที่ยาวพอส าหรับที่จะให้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อท าให้เชื้อโรคหมดฤทธิ์ ตามท่ีผู้ผลิตแนะน า 

ผลิตภัณฑ์ส้าหรับการท้าความสะอาดและฆ่าเชื อสิ่งแวดล้อม 

ในการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อสิ่งแวดล้อม ต้องท าตามค าแนะน าของผู้ผลิตเพ่ือให้มั่นใจว่า
มีการเตรียมและการจับถือผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้ออย่างปลอดภัย มีการสวมอุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคล (PPE) ที่
เหมาะสมเพ่ือหลีกเลี่ยงการสัมผัสกับสารเคมี การเลือกผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อควรค านึงถึงจุลินทรีย์เป้าหมาย 
เช่นเดียวกับความเข้มข้นและระยะเวลาทิ้งให้สัมผัสที่แนะน า ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์เคมีฆ่าเชื้อกับพื้นผิว
ที่จะฆ่าเชื้อ ความเป็นพิษ ความง่ายในการใช้ และความคงตัวของผลิตภัณฑ์ การเลือกใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อคว ร
เป็นไปตามข้อก าหนดในการอนุญาตให้จ าหน่ายในท้องตลาดของหน่วยงานผู้มีอ านาจของท้องถิ่น รวมถึง
กฎระเบียบที่ให้ใช้กับแต่ละภาคส่วน ตัวอย่างเช่น สถานพยาบาลและอุตสาหกรรมอาหาร 

การใช้ผลิตภัณฑ์ที่มีคลอรีนเป็นส่วนประกอบ 

ผลิตภัณฑ์ที่มีไฮโปคลอไรต์เป็นส่วนประกอบ รวมถึง สูตรต ารับของเหลว (โซเดียมไฮโปคลอ
ไรต์) ของแข็งหรือผง (แคลเซียมไฮโปคลอไรต์) สูตรต ารับเหล่านี้จะละลายในน้ าเพ่ือท าให้เกิดสารละลายเจือ
จางของคลอรีนในน้ า ซึ่งกรดไฮโปคลอรัส (HOCl) ที่ไม่แตกตัว จะมีฤทธิ์เป็นสารต้านจุลินทรีย์ ไฮโปคลอไรต์มี
ฤทธิ์ต้านจุลินทรีย์ที่กว้าง (broad spectrum) และมีประสิทธิภาพต่อเชื้อโรคทั่ว ๆ ไปหลายชนิด ที่หลาย ๆ 
ความเข้มข้น ตัวอย่างเช่น ไฮโปคลอไรต์มีประสิทธิภาพต่อ rotavirus ที่ความเข้มข้น 0.05% (500 พีพีเอ็ม) 
อย่างไรก็ตาม ต้องใช้ความเข้มข้นที่สูงขึ้นที่ 0.5% (5000 พีพีเอ็ม) ส าหรับเชื้อโรคบางชนิดในสถานพยาบาลที่มี
ความต้านทานสูง เช่น C. auris และ C. difficile การแนะน าที่ความเข้มข้น 0.1% (1000 พีพีเอ็ม) ในบริบท
ของโควิด-19 เป็นความเข้มข้นแบบอนุรักษ์นิยมที่จะท าให้เชื้อโรคอ่ืนส่วนใหญ่ที่อาจมีอยู่ในสถานพยาบาลหมด
ฤทธิ์ อย่างไรก็ตาม ส าหรับการหกราดของเลือดหรือของเหลวจากร่างกายในปริมาณมาก (มากกว่า 10 
มิลลิลิตร) แนะน าให้ใช้ที่ความเข้มข้น 0.5% (5000 พีพีเอ็ม) 

ไฮโปคลอไรต์จะหมดฤทธิ์อย่างรวดเร็วเมื่อมีอินทรียวัตถุ ดังนั้น ไม่เกี่ยวว่าจะใช้ความเข้มข้น
เท่าใด สิ่งส าคัญ คือ จะต้องท าความสะอาดพ้ืนผิวก่อนด้วยสบู่และน้ าหรือสารท าความสะอาดโดยใช้กลไกทาง
กายภาพ เช่น การขัดเช็ดถู นอกจากแนวโน้มในการเกิดผลข้างเคียงที่เกิดจากกลิ่นของคลอรีนในกลุ่มคนที่มี
โอกาสเกิดได้ง่าย เช่น คนที่เป็นหอบหืด แล้ว คลอรีนในความเข้มข้นสูงอาจท าเกิดการกัดกร่อนของโลหะและ
ระคายเคืองต่อผิวหนังหรือเยื่อเมือกบุผิวได้  
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ผลิตภัณฑ์โซเดียมไฮโปคลอไรต์ที่มีจ าหน่ายในระดับความเข้มข้นที่แตกต่างกัน อาจหาได้ง่าย
ส าหรับการใช้ในสถานที่ที่แตกต่างกัน ในยุโรปและอเมริกาเหนือ ความเข้มข้นของคลอรีนในผลิตภัณฑ์ที่มีการ
จ าหน่ายอยู่ระหว่าง 4% และ 6% ความเข้มข้นอาจแตกต่างกันไปขึ้นอยู่กับกฎระเบียบของประเทศและสูตร
ต ารับของผู้ผลิต เพื่อให้ได้ความเข้มข้นที่ต้องการ เป็นสิ่งจ าเป็นที่จะต้องเตรียมโซเดียมไฮโปคลอไรต์โดยการเจือ
จางสารละลายเริ่มต้นด้วยน้ าสะอาดที่ไม่ขุ่นในปริมาณที่ก าหนดเพ่ือให้ได้ความเข้มข้นสุดท้ายที่ต้องการ 

สูตรต ารับไฮโปคลอไรต์ที่เป็นของแข็ง (ผงหรือแกรนูล) อาจมีจ าหน่ายด้วย สูตรต ารับที่เป็น
ของแข็งจะเป็นชนิดเข้มข้น concentrated high-test hypochlorite (HTH) (65-70%) หรือเป็นคลอรีนผง 
หรือแคลเซียมไฮโปคลอไรต์ชนิดผง (35%) เพ่ือให้ได้ความเข้มข้นสุดท้ายที่ต้องการ ควรค านวณและชั่ง
แคลเซียมไฮโปคลอไรต์ (ในหน่วยกรัม) ที่ต้องใช้ต่อน้ า 1 ลิตร 

คลอรีนสามารถสลายตัวได้อย่างรวดเร็วขึ้นอยู่กับแหล่งของคลอรีนที่น ามาใช้และสภาวะ
แวดล้อม ตัวอย่างเช่น อุณหภูมิในบริเวณนั้น หรือการได้รับแสงยูวี ควรเก็บสารละลายคลอรีนในภาชนะทึบแสง 
อยู่ในที่มีการระบายอากาศดี ในพ้ืนที่ที่มีการปกปิดไม่ให้โดนแสงแดดโดยตรง สารละลายคลอรีนจะมีความคง
ตัวมากที่สุดที่ค่า pH สูง (>9) แต่คุณสมบัติในการฆ่าเชื้อของคลอรีนจะแรงขึ้นที่ค่า pH ที่ต่ ากว่านั้น (<8) 
พบว่า สารละลายคลอรีนที่ 0.5% และ 0.05% มีความคงตัวมากกว่า 30 วัน ที่อุณหภูมิ 25-35 องศาเซลเซียส 
เมื่อค่า pH มากกว่า 9 อย่างไรก็ตามสารละลายคลอรีนที่ค่า pH ต่ าลง จะมีอายุที่สั้นกว่ามาก ดังนั้น ในอุดมคติ 
ควรเตรียมสารละลายคลอรีนใหม่ทุกวัน ถ้าเป็นไปไม่ได้และต้องใช้สารละลายคลอรีนเป็นเวลาหลายวัน ควรมี
การทดสอบทุกวันเพื่อให้มั่นใจว่ายังคงความเข้มข้นของคลอรีนได้ มีการทดสอบหลายชนิดที่สามารถน ามาใช้วัด
ความแรงของคลอรีนได้ รวมทั้งการใช้ chemical tritration, chemical spectrometry หรือ colorimetry 
วงล้อสีหรือแผ่นทดสอบ ที่ให้ความถูกต้องของการทดสอบเรียงตามล าดับจากมากไปน้อย  

สิ่งแวดล้อมที่ไม่ใช่ในสถานพยาบาล 

ไม่มีหลักฐานของความเท่ากันของความเสี่ยงจากการแพร่ผ่านสิ่งน าพาเชื้อไววัสโควิด -19 ใน
โรงพยาบาลกับสิ่งแวดล้อมที่อยู่นอกโรงพยาบาล อย่างไรก็ตาม ก็ยังเป็นสิ่งส าคัญในการที่ต้องจะลดโอกาสการ
ปนเปื้อนของไววัสโควิด-19 ในสถานที่ที่ไม่ใช่สถานพยาบาลด้วย เช่น ในบ้าน ที่ท างาน โรงเรียน โรงยิม หรือ
ภัตตาคาร ส าหรับสถานที่ที่ไม่ใช่สถานพยาบาล ควรทราบว่าพ้ืนผิวใดเป็นพ้ืนผิวที่มีการสัมผัสสูงเพ่ือใช้ในการ
จัดล าดับในการฆ่าเชื้อ พ้ืนผิวเหล่านี้รวมถึง ที่จับประตูและหน้าต่าง ครัวและบริเวณที่เตรียมอาหาร ด้านบน
ของเคาน์ เตอร์ พ้ืนผิวต่าง ๆ ในห้องน้ า สุขา และก๊อกน้ า อุปกรณ์ส่วนบุคคลที่มีจอสัมผัส แป้นพิมพ์
คอมพิวเตอร์ส่วนบุคคล และพ้ืนผิวในการท างาน ควรเลือกผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อและความเข้มข้นอย่างระมัดระวัง
เพ่ือหลีกเลี่ยงการท าลายพ้ืนผิว และเพ่ือหลีกเลี่ยงหรือลดพิษที่จะเกิดกับสมาชิกในบ้านหรือผู้ใช้สถานที่
สาธารณะให้เหลือน้อยที่สุด 

ควรท าตามเทคนิคการท าความสะอาดสิ่งแวดล้อมและหลักการของการท าความสะอาดให้
ได้มากที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้ ควรท าความสะอาดพ้ืนผิวด้วยสบู่และน้ าหรือสารท าความสะอาดเสมอเพ่ือเอา
อินทรียวัตถุออกไปก่อน และตามด้วยการฆ่าเชื้อ ในสถานที่ที่ไม่ใช่สถานพยาบาล อาจใช้โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 
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(สารฟอกขาว) ในความเข้มข้นที่แนะน า คือ 0.1% (1000 พีพีเอ็ม) หรืออีกทางเลือกหนึ่ง อาจใช้แอลกอฮอล์ใน
ความเข้มข้น 70-90% ในการฆ่าเชื้อพ้ืนผิวได้  

 

 

ประเทศสหรัฐอเมริกา 

ประเทศสหรัฐอเมริกาก็เป็นประเทศที่มีการแพร่ระบาดของโรคโควิด-19 มีผู้ติดเชื้อและเสียชีวิตเป็น
จ านวนมาก ศูนย์ควบคุมและป้องกันโรคของประเทศสหรัฐอเมริกา Centers for Disease Control and 
Prevention (CDC) ได้ออกค าแนะน าให้แก่พลเมืองของประเทศสหรัฐอเมริกาเกี่ยวกับการรักษาสุขอนามัยใน
ด้านต่าง ๆ ในสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคโควิด-19 ในเว็บไซต์ของหน่วยงานด้วยเช่นกัน 

 

ค้าแนะน้าการท้าความสะอาดและการฆ่าเชื อส้าหรับบ้านเรือน 

CDC ได้ออกค าแนะน าชั่วคราวส าหรับบ้านเรือนในสหรัฐอเมริกาที่มีผู้ที่สงสัยว่าติดเชื้อหรือผู้ที่ได้รับ
การยืนยันว่าเป็นโรคไวรัสโคโรน่า 2019 (โควิด-19) (33) ซ่ึงมีสาระส าคัญ คือ 

CDC กล่าวว่า มีหลายสิ่งที่จะต้องเรียนรู้เกี่ยวกับโคโรนาไวรัสตัวใหม่ (SARS-CoV-2) ที่เป็นสาเหตุ
ของโรคไวรัสโคโรนา 2019 (โควิด-19) ถ้าอ้างอิงจากสิ่งที่ทราบเกี่ยวกับโควิด-19 ในปัจจุบันนี้ การกระจายของ
ไวรัสจากคนสู่คนเกิดขึ้นบ่อยมากที่สุดในกลุ่มที่มีการสัมผัสใกล้ชิดกัน (ภายในระยะประมาณ 6 ฟุต) รูปแบบ
การแพร่แบบนี้เกิดขึ้นผ่านทางละอองฝอยจากทางเดินหายใจ ในอีกด้านหนึ่ง การแพร่ของโคโรนาไวรัสตัวใหม่
จากพ้ืนผิวที่ปนเปื้อนด้วยไวรัสสู่คนยังไม่มีการจัดท าเป็นเอกสารหรือเป็นลายลักษณ์อักษร แต่จากการศึกษา
เมื่อเร็ว ๆ นี้ ระบุว่า เป็นไปได้ที่ประชาชนผู้ติดเชื้อแต่ไม่มีอาการจะมีบทบาทในการแพร่กระจายของโควิด-19 
ด้วย การแพร่ของโคโรนาไวรัสผ่านทางละอองฝอยจากทางเดินหายใจเกิดขึ้นได้มากกว่าผ่านทางสิ่งพาเชื้อโรค
มาก หลักฐานในปัจจุบันแนะว่า SARS-CoV-2 อาจจะยังคงมีชีวิตเป็นเวลาหลายชั่วโมงจนถึงหลายวันบนพื้นผิว
ที่ท าจากวัสดุหลากหลายชนิด การท าความสะอาดพ้ืนผิวที่เห็นว่าสกปรกตามด้วยการฆ่าเชื้อจึงเป็นมาตรการ
การปฏิบัติที่ดีที่สุดส าหรับการป้องกันโควิด-19 และส าหรับการเจ็บป่วยของโรคทางเดินหายใจที่เกิดจากไวรัส
อ่ืน ๆ ในบ้านเรือนและสถานที่ชุมชนต่าง ๆ ด้วย 

ไม่เป็นที่ทราบว่าเป็นเวลานานเท่าใดที่อากาศภายในห้องที่มีผู้ที่ได้รับการยืนยันว่าเป็นโควิด -19 
อาศัยอยู่ จะยังคงมีโอกาสท าให้ติดเชื้อได้ มีปัจจัยหลายอย่างที่ต้องพิจารณา เช่น ขนาดของห้องและการ
ออกแบบระบบระบายอากาศ (รวมถึงอัตราการไหล (การแลกเปลี่ยนอากาศต่อชั่วโมง) และต าแหน่งของท่อ
จ่ายและท่อระบายอากาศ) ในการที่จะตัดสินใจว่าจะปิดห้องหรือบริเวณต่าง ๆ ที่ใช้โดยผู้ที่ป่วยยาวนานแค่ไหน
ก่อนที่จะท าการฆ่าเชื้อ การใช้มาตรการต่าง ๆ เพ่ือที่จะท าให้การระบายอากาศในบริเวณหรือ ในห้องที่มีผู้ที่
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ป่วยหรือสงสัยว่าจะป่วยเป็นโควิด-19 ดีขึ้น จะช่วยให้ระยะเวลาที่จะขจัดละอองฝอยจากทางเดินหายใจออกไป
จากอากาศสั้นลง 

ค าแนะน าของ CDC นี้จะให้ข้อแนะน าในการท าความสะอาดและการฆ่าเชื้อบ้านเรือนที่มีผู้ที่อยู่
ภายใต้การเฝ้าสังเกต (patient under investigation, PUI) หรือผู้ที่ได้รับการยืนยันว่าเป็นโควิด-19 อาศัยอยู่
หรืออาจจะอยู่ในช่วงของการกักตัวเอง โดยมีจุดมุ่งหมายที่จะจ ากัดการมีชีวิตรอดของไวรัสในสิ่งแวดล้อม ซึ่ง
ข้อแนะน าเหล่านี้ CDC จะท าให้เป็นปัจจุบันอยู่เสมอถ้ามีข้อมูลเพ่ิมเติม 

• การท าความสะอาด (cleaning) หมายถึง การเอาเชื้อโรค สิ่งสกปรก และสิ่งปนเปื้อน
ออกไปจากพ้ืนผิว ไม่ได้เป็นการฆ่าเชื้อโรค แต่เป็นการเอาเชื้อโรคออกไป เป็นการท าให้
จ านวนเชื้อโรคและความเสี่ยงในการกระจายการติดเชื้อน้อยลง 

• การฆ่าเชื้อ (disinfecting) หมายถึง การใช้สารเคมี ตัวอย่างเช่น ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ ขึ้น
ทะเบียนกับหน่วยงานปกป้องสิ่งแวดล้อมแห่งประเทศสหรัฐอเมริกา  United States 
Environmental Protection Agency (U.S.EPA)  เ พ่ื อ ที่ จ ะฆ่ า เชื้ อ โรค บ น พ้ื น ผิ ว 
กระบวนการนี้ไม่ได้เป็นการท าความสะอาดพ้ืนผิวที่สกปรกหรือเอาเชื้อโรคออกไป แต่โดย
การฆ่าเชื้อโรคบนพื้นผิวหลังการท าความสะอาดแล้ว ซ่ึงจะเป็นผลให้ลดความเสี่ยงของการ
กระจายการติดเชื้อให้น้อยลงได ้

 

ค้าแนะน้าทั่วไปส้าหรับการท้าความสะอาดและการฆ่าเชื อเป็นประจ้าในบ้านเรือน 

สมาชิกในชุมชนสามารถท าความสะอาดพ้ืนผิวที่มีการสัมผัสบ่อย ๆ (ตัวอย่างเช่น โต๊ะ ลูกบิด
ประตู สวิตซ์ไฟ มือจับ สุขา หัวก๊อกน้ า อ่างล้างมือ และอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์) เป็นประจ า ด้วยผลิตภัณฑ์ท า
ความสะอาดที่ใช้ในบ้านเรือน (household cleaners) และผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ขึ้นทะเบียนกับหน่วยงาน 
U.S.EPA (EPA-registered disinfectants) ที่ เหมาะสมกับพ้ืนผิว ใช้ตามค าแนะน าบนฉลาก ฉลากจะมี
ค าแนะน าส าหรับการใช้ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดที่ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ รวมทั้งข้อควรระวังเมื่อใช้
ผลิตภัณฑ์ เช่น การสวมใส่ถุงมือและม่ันใจว่ามีการระบายอากาศท่ีดีระหว่างการใช้ผลิตภัณฑ์ 

ส าหรับอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์ให้ท าตามค าแนะน าของผู้ผลิตส าหรับผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด
และฆ่าเชื้อทุกชนิด ให้พิจารณาการใช้สิ่งห่อหุ้มอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์ที่เช็ดได้ และถ้าไม่มีค าแนะน าของผู้ผลิต 
ให้พิจารณาการใช้แผ่นเช็ดหรือสเปรย์ที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์อย่างน้อย 70% เพ่ือฆ่าเชื้อหน้าจอสัมผัส  

 

ค้าแนะน้าทั่วไปส้าหรับการท้าความสะอาดและการฆ่าเชื อบ้านเรือนที่มีผู้แยกกักตัวที่บ้าน 
(เช่น ผู้ที่สงสัยหรือยืนยันแล้วว่าติดโควิด-19) 

• สมาชิกในบ้านควรเรียนรู้ด้วยตัวเองเกี่ยวกับอาการของโควิด -19 และการป้องกันการ
กระจายของโควิด-19 ในบ้าน 
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• ท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่มีการสัมผัสสูงทุกวันในบริเวณของบ้านที่ใช้ร่วมกัน 
(เช่น โต๊ะ เก้าอ้ีพนักแข็ง ลูกบิดประตู สวิตซ์ไฟ โทรศัพท์ แท็บเล็ต จอสัมผัส รีโมท
คอนโทรล แป้นพิมพ์ มือจับ สุขา อ่างล้างมือ) ส่วนในห้องนอน/ห้องน้ าส าหรับผู้ป่วย ให้
พิจารณาลดความถี่ในการท าความสะอาดลงเท่าที่จ าเป็น เพ่ือที่จะหลีกเลี่ยงการสัมผัสกับ
ผู้ป่วยโดยไม่จ าเป็น 

• ผู้ป่วยควรพักอยู่ในห้องเฉพาะและไกลจากบุคคลอ่ืนที่อยู่ในบ้านมากเท่าท่ีจะเป็นไปได้  

• ผู้ดูแลควรจัดหาเครื่องใช้ส าหรับการท าความสะอาดส่วนบุคคลส าหรับห้องพักและห้องน้ า
ของผู้ป่วย (นอกเสียจากว่าเป็นห้องที่มีเด็กหรือบุคคลอ่ืนอาศัยอยู่ด้วย ซึ่งเครื่องใช้ส าหรับ
แต่ละคนอาจจะไม่เหมาะสม) เครื่องใช้เหล่านี้รวมถึง ทิชชู กระดาษช าระ ผลิตภัณฑ์ท า
ความสะอาด และผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อท่ีขึ้นทะเบียนกับ U.S.EPA   

• ถ้าไม่มีห้องน้ าแยก หลังจากท่ีผู้ป่วยใช้ห้องน้ าแต่ละครั้งควรท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ แต่
ถ้าเป็นไปไม่ได้ ผู้ดูแลควรรอให้นานเท่าที่จะท าได้หลังจากที่ผู้ป่วยใช้ เพ่ือที่จะเข้าไปท า
ความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่มีการสัมผัสสูง 

 

วิธีการท้าความสะอาดและฆ่าเชื อ 

ส้าหรับพื นผิวแข็ง (ไม่มีรูพรุน) (Hard (Non-porous) Surfaces) 

• สวมถุงมือใช้แล้วทิ้งเมื่อท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิว ควรทิ้งถุงมือหลังการท า
ความสะอาดแต่ละครั้ง ถ้าใช้ถุงมือที่ใช้ซ้ าได้ ถุงมือนั้นควรใช้เฉพาะการท าความสะอาด
และฆ่าเชื้อพ้ืนผิวส าหรับโควิด-19 เท่านั้น ไม่ควรใช้ส าหรับวัตถุประสงค์อ่ืน อ่าน
ค าแนะน าของผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดและฆ่าเชื้อที่ใช้ ท าความสะอาดมือทันที
หลังถอดถุงมือ 

• ถ้าพ้ืนผิวสกปรก ควรท าความสะอาดโดยใช้สารท าความสะอาด (detergent) หรือสบู่
และน้ าก่อนการฆ่าเชื้อ 

• ส าหรับการฆ่าเชื้อ ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ใช้ในบ้านเรือนที่ขึ้นทะเบียนกับ U.S.EPA ที่ใช้กัน
อยู่ ควรใช้ได้ผล 
○  รายชื่อของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการยอมรับจาก U.S.EPA ที่ใช้ส าหรับไวรัสที่เป็น

สาเหตุของโควิด-19 ดูได้จากเว็บไซต์ของ U.S.EPA ท าตามค าแนะน าของผู้ผลิต
ส าหรับผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดและฆ่าเชื้อทุกชนิดเกี่ยวกับความเข้มข้น วิธีการใช้ 
และระยะเวลาทิ้งให้สัมผัส (contact time) เป็นต้น 

○  นอกจากนี้ สารละลายฟอกขาวเจือจางที่ใช้ในบ้านเรือน (โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 
อย่างน้อยที่สุด 1000 พีพีเอ็ม) สามารถใช้ได้ถ้ามีความเหมาะสมกับพ้ืนผิว ท าตาม
ค าแนะน าของผู้ผลิตส าหรับการน ามาใช้ ต้องมั่นใจว่าระยะเวลาทิ้งให้สัมผัสอย่าง
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น้อย 1 นาที และปล่อยให้มีการระบายอากาศที่เหมาะสมระหว่างและหลังการใช้ 
ตรวจสอบให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ไม่หมดอายุ อย่าผสมผลิตภัณฑ์ฟอกขาวที่ใช้ใน
บ้านเรือนกับแอมโมเนียหรือผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดอ่ืน ผลิตภัณฑ์ฟอกขาวที่ใช้
ในบ้านเรือนที่ยังไม่หมดอายุจะมีประสิทธิภาพต่อโคโรนาไวรัสเมื่อมีการเจือจาง
อย่างเหมาะสม 

• การเตรียมสารละลายฟอกขาวโดยการผสม 
○  ผลิตภัณฑ์ฟอกขาว 5 ช้อนโต๊ะ (1/3 ถ้วย) ต่อน้ า 1 แกลลอน หรือ 
○  ผลิตภัณฑ์ฟอกขาว 4 ช้อนชาต่อน้ า 1 ควอทซ ์

ส้าหรับพื นผิวอ่อน (มีรูพรุน) (Soft (porous) Surfaces) 

• ส าหรับพ้ืนผิวอ่อน (มีรูพรุน) เช่น พ้ืนที่ที่ปูพรม พรม และผ้าม่าน ถ้ามีการปนเปื้อนที่
มองเห็นได้ให้เอาออกและท าความสะอาดด้วยผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดที่เหมาะสมที่
ระบุว่าใช้ได้ส าหรับพ้ืนผิวเหล่านี้ ซักสิ่งต่าง ๆ ตามความเหมาะสมตามค าแนะน าของ
ผู้ผลิต ถ้าเป็นไปได้ ซักด้วยเครื่องซักผ้าที่ต้ังอุณหภูมิน้ าให้อุ่นที่สุดที่เหมาะสมส าหรับสิ่ง
นั้น และท าให้แห้งสนิทหรือไม่เช่นนั้น ก็ใช้ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตจาก U.S.EPA 
ส าหรับการใช้กับไวรัสที่เป็นสาเหตุของโควิด-19 ที่เหมาะกับพ้ืนผิวที่มีรูพรุน 

อุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์ 

• ส าหรับอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์ เช่น โทรศัพท์มือถือ แท็บเล็ต จอสัมผัส รีโมทคอนโทรล 
และแป้นพิมพ์ ถ้ามีการปนเปื้อนท่ีมองเห็น ให้เอาออก 
○  ท าตามค าแนะน าของผู้ผลิตส าหรับผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดและฆ่าเชื้อทุกชนิด 

○  พิจารณาการใช้สิ่งห่อหุ้มส าหรับอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์ที่สามารถเช็ดได้ 

○  ถ้าไม่มีค าแนะน าของผู้ผลิต ให้พิจารณาการใช้แผ่นเช็ดหรือสเปรย์ที่มีส่วนผสมของ
แอลกอฮอล์อย่างน้อยที่สุด 70% เพ่ือฆ่าเชื้อจอสัมผัส ท าให้พ้ืนผิวแห้งให้ทั่วเพ่ือ
หลีกเลี่ยงการรวมกันของของเหลว 

ผ้าปูที่นอน เสื อผ้า และของใช้อ่ืนที่ต้องซัก 

• สวมถุงมือใช้แล้วทิ้งเมื่อจับถือผ้าที่สกปรกจากผู้ป่วยที่ต้องซัก แล้วทิ้งถุงมือภายหลัง
การใช้แต่ละครั้ง ถ้าใช้ถุงมือที่ใช้ซ้ าได้ ควรใช้ถุงมือเหล่านั้นเฉพาะส าหรับการท าความ
สะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวส าหรับโควิด-19 เท่านั้น ไม่ควรใช้ส าหรับวัตถุประสงค์อ่ืน 
และท าความสะอาดมือทันทีหลังถอดถุงมือ 
○  ถ้าไม่ได้ใช้ถุงมือ อย่าเขย่าผ้าสกปรก ทั้งนี้ ก็เพ่ือที่จะลดโอกาสการฟุ้งกระจายของ

ไวรัสไปในอากาศให้มีน้อยที่สุด 
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○  ซักสิ่งต่าง ๆ ตามความเหมาะสมตามค าแนะน าของผู้ผลิต ถ้าเป็นไปได้ ซักสิ่งต่าง ๆ 
โดยใช้การเครื่องซักผ้าที่ต้ังอุณหภูมิน้ าที่อุ่นที่สุดที่เหมาะสมส าหรับสิ่งนั้น ๆ และท า
ให้แห้งสนิท ผ้าสกปรกจากผู้ป่วยสามารถซักรวมกับผ้าของผู้อื่นได้ 

○  ท าความสะอาดและฆ่าเชื้อตะกร้าผ้าตามค าแนะน าส าหรับพ้ืนผิวข้างต้น ถ้าเป็นไป
ได้ พิจารณาใช้ตะกร้าที่มีถุงด้านในเพ่ือสามารถใช้แล้วทิ้งหรือน ามาซักได้ 

สุขอนามัยของมือและมาตรการป้องกันอื่น ๆ 

• สมาชิกในบ้านควรท าความสะอาดมือบ่อย ๆ รวมถึงทันทีหลังจากที่ถอดถุงมือและ
หลังจากสัมผัสกับผู้ป่วย โดยการล้างมือด้วยสบู่และน้ าเป็นเวลา 20 วินาที ถ้าไม่มีสบู่
และน้ าและมองไม่เห็นว่ามือสกปรก อาจใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ (alcohol-based sanitizer) อย่างน้อย 60% อย่างไรก็
ตาม ถ้ามองเห็นว่ามือสกปรก ให้ล้างมือด้วยสบู่และน้ าเสมอ 

• สมาชิกในบ้านควรมีการป้องกันตามปกติขณะอยู่ที่บ้านหรือที่ท างานรวมทั้งรักษา
สุขอนามัยของมือตามที่แนะน า และหลีกเลี่ยงการสัมผัสตา จมูก หรือปากด้วนมือที่ยัง
ไม่ได้ล้าง 
○  ช่วงเวลาส าคัญเพ่ิมเติมที่ต้องท าความสะอาดมือ รวมถึง 

 หลังการสั่งน้ ามูก ไอ หรือจาม 
 หลังการใช้ห้องสุขา 
 ก่อนรับประทานหรือเตรียมอาหาร 
 หลังสัมผัสกับสัตว์เลี้ยง 
 ก่อนและหลังการให้การดูแลผู้ที่ต้องการความช่วยเหลือ (เช่น เด็กเล็ก) 

ข้อพิจารณาอ่ืน 

• ถ้าเป็นไปได้ผู้ป่วยควรรับประทานอาหารในห้องของตนเอง อุปกรณ์ที่ ใช้ในการ
รับประทานอาหารที่ใช้ซ้ าต้องจับต้องด้วยถุงมือและล้างด้วยน้ าร้อนหรือใช้เครื่องล้าง
จาน ท าความสะอาดมือหลังการจับอุปกรณ์ท่ีใช้ในการรับประทานอาหาร 

• ถ้าเป็นไปได้ ใช้ถังขยะเฉพาะส าหรับผู้ป่วยที่มีถุงรองด้านใน ใช้ถุงมือเมื่อเอาถุงขยะ
ออก จับ และท้ิงลงถังขยะ ล้างมือหลังจากจับหรือทิ้งขยะออกจากถังขยะ 

 

สารเคมีส้าหรับการฆ่าเชื อ (Chemical disinfectants) 

CDC ของประเทศสหรัฐอเมริกา ได้มีค าแนะน าการควบคุมการติดเชื้อโดยการฆ่าเชื้อและการท าให้
ปราศจากเชื้อในสถานพยาบาล (34) ที่ออกเมื่อปี ค.ศ. 2008 ซึ่งมีส่วนที่กล่าวถึงแอลกอฮอล์ คลอรีนและ
สารประกอบคลอรีน ที่เป็นสารเคมีส าหรับการฆ่าเชื้อ ไว้ดังนี้ 
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แอลกอฮอล์ (Alcohol) 

ในสถานพยาบาล แอลกอฮอล์ (alcohol) หมายถึงสารประกอบทางเคมีที่ละลายน้ าได้ 2 ชนิด 
คือ ethyl alcohol และ isopropyl alcohol องค์การอาหารและยาแห่งประเทศสหรัฐอเมริกา United 
States Food and Drug Administration (U.S.FDA) ยังไม่ชัดเจนกับการท าให้ปราศจากเชื้อด้วยสารเคมีชนิด
ของเหลว (liquid chemical sterilant) ห รือ  การฆ่ าเชื้ อ ใน ระดับสู ง (high-level disinfectant) ที่ มี
แอลกอฮอล์ที่เป็นสารออกฤทธิ์หลัก แอลกอฮอล์เหล่านี้ออกฤทธิ์เป็นสารฆ่าแบคทีเรียได้รวดเร็วมากกว่าที่จะ
เป็นสารยับยั้งแบคทีเรียส าหรับแบคทีเรียที่อยู่ในฟอร์มปกติ (vegetative forms) แอลกอฮอล์เป็นสารที่ฆ่าเชื้อ
วัณโรค รา ไวรัส แต่ไม่ท าลายสปอร์ของแบคทีเรีย ฤทธิ์ในการฆ่าลดลงอย่างมากเมื่อถูกเจือจางให้มีความ
เข้มข้นต่ ากว่า 50% ความเข้มข้นที่ฆ่าเชื้อแบคทีเรียได้ดีที่สุด คือ สารละลาย 60-90% ในน้ า (ปริมาตร/
ปริมาตร) 

กลไกการออกฤทธิ์ (Mode of Action) 

ค าอธิบายที่เป็นไปได้มากที่สุดส าหรับการออกฤทธิ์ต้านจุลินทรีย์ของแอลกอฮอล์ คือ การท า
ให้โปรตีนเสียสภาพ กลไกนี้ได้รับการสนับสนุนโดยการสังเกตว่า absolute ethyl alcohol ซึ่งเป็นสารที่ขจัด
น้ าออก (dehydrating agent) มีฤทธิ์ฆ่าแบคทีเรียน้อยกว่าของผสมระหว่างแอลกอฮอล์กับน้ า เพราะโปรตีน
ถูกท าให้เสียสภาพได้เร็วขึ้นเมื่อมีน้ าอยู่ ฤทธิ์ในการยับยั้งแบคทีเรียเชื่อว่าเกิดจากการยับยั้งการสร้างเมตา
บอไลต์ที่จ าเป็นส าหรับการแบ่งตัวที่รวดเร็ว 

ฤทธิ์การฆ่าจุลชีพ (Microbiocidal Activity) 

Methyl alcohol (methanol) มีฤทธิ์ฆ่าเชื้อแบคทีเรียที่อ่อนที่สุดในกลุ่มแอลกอฮอล์ ดังนั้น
จึงไม่ค่อยมีการใช้ในสถานพยาบาล ได้มีการศึกษาฤทธิ์ฆ่าแบคทีเรียของ ethyl alcohol (ethanol) ในหลาย ๆ 
ความเข้มข้นต่อจุลินทรีย์หลากหลายชนิดในระยะเวลาการสัมผัสจาก 10 วินาทีจนถึ ง 1 ชั่ ว โมง  
Pseudomonas aeruginosa ถูกฆ่าในเวลา 10 วินาที โดย ethanol ทุกความเข้มข้นในช่วง 30%-100% v/v 
และ Serratia marcescens, E.coli และ Salmonella typhosa ถูกฆ่าในเวลา 10 วินาที โดย ethanol ทุก
ค ว าม เข้ ม ข้ น ใน ช่ ว ง  40%  - 100%  v/v แ บ ค ที เรี ย แ ก รม บ วก  Staphylococcus aureus แ ล ะ 
Streptococcus pyogenes มีความต้านทานมากกว่าเล็กน้อย ถูกฆ่าในเวลา 10 วินาที โดย ethanol ใน
ความเข้มข้น 65% - 95% v/v ส าหรับ isopropyl alcohol จะมีฤทธิ์ฆ่าแบคทีเรีย E.coli และ S.aureus ได้
มากกว่า ethanol เล็กน้อย 

ethyl alcohol ที่ความเข้มข้น 60% - 80% เป็นสารฆ่าไวรัสที่มีฤทธิ์แรง ท าให้ไวรัสที่ชอบ
ไขมัน (lipophilic virus) ทุกชนิด (เช่น herpes, vaccinia และ influenza virus) และไวรัสที่ ชอบน้ า 
(hydrophilic virus) หลายชนิ ด (เช่น  adenovirus, enterovirus, rhinovirus และ rotavirus แต่ ไม่ ใช่ 
hepatitis A virus (HAV) หรือ poliovirus) isopropyl alcohol ไม่มีฤทธิ์ต่อ enterovirus ที่ไม่มีชั้นไขมัน 
(nonlipid enterovirus) แต่จะออกฤทธิ์เต็มที่กับไวรัสที่มีชั้นไขมัน (lipid virus) การศึกษาในหลาย ๆ 
การศึกษาได้แสดงให้ เห็นถึงความสามารถของ ethyl alcohol และ isopropyl alcohol ในการท าให้ 
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hepatitis B virus (HBV)  แ ล ะ  herpes virus ห ม ด ฤ ท ธิ์  แ ล ะ  ethyl alcohol ท า ใ ห้  human 
immunodeficiency virus (HIV), rotavirus, echovirus และ astrovirus หมดฤทธิ์ 

ไม่แนะน าให้ใช้แอลกอฮอล์ส าหรับการท าให้วัสดุทางการแพทย์และการผ่าตัดปราศจากเชื้อ  
โดยหลัก ๆ เป็นเพราะไม่มีฤทธิ์ฆ่าสปอร์ และไม่สามารถแทรกซึมเข้าไปในวัสดุที่ปนเปื้อนหรือเต็มไปด้วยโปรตีน  

คลอรีนและสารประกอบคลอรีน (Chlorine and Chlorine Compound) 

ไฮโปคลอไรต์ (hypochlorite) เป็นสารฆ่าเชื้อประเภทคลอรีนที่มีการใช้อย่างกว้างขวางมากท่ีสุด 
พบได้ในรูปของเหลว (เช่น โซเดียมไฮโปคลอไรต์ sodium hypochlorite) หรือของแข็ง (เช่น แคลเซียมไฮโป
คลอไรต์ calcium hypochlorite) ผลิตภัณฑ์คลอรีนที่มีแพร่หลายมากที่สุดในประเทศสหรัฐอเมริกา คื อ 
สารละลายโซเดียมไฮโปคลอไรต์ 5.25% - 6.15% ที่เรียกกันทั่วไปว่าผลิตภัณฑ์ฟอกขาวที่ใช้ในบ้านเรือน 
(household bleach) มีฤทธิ์ต้านจุลินทรีย์ที่กว้าง ไม่ทิ้งสารพิษตกค้าง ความกระด้างของน้ าไม่มีผลต่อฤทธิ์
ต้านจุลินทรีย์ ราคาไม่แพงและออกฤทธิ์เร็ว ขจัดสิ่งมีชีวิตหรือไบโอฟิล์มที่แห้งหรือติดอยู่ออกจากพ้ืนผิวได้ มี
อุบัติการณ์ของการเกิดพิษที่รุนแรงต่ า โซเดียมไฮโปคลอไรต์ในความเข้มข้นที่ใช้ในการฟอกขาวในบ้านเรือน 
(5.25% - 6.15%) สามารถท าให้เกิดการระคายเคืองดวงตาหรือหลอดคอ หลอดอาหาร และกระเพาะอาหาร 
ข้อเสียอย่างอ่ืนของไฮโปคลอไรต์รวมถึงการกัดกร่อนโลหะในความเข้มข้นสูง (>500 พีพีเอ็ม) หมดฤทธิ์ได้โดย
สารอินทรีย์ ท าให้ผ้าสีซีดหรือ “ฟอกขาว” ปล่อยก๊าซคลอรีนที่เป็นพิษเมื่อผสมกับแอมโมเนียหรือกรด (เช่น 
ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดในบ้านเรือน) และความคงตัวสัมพัทธ์ ฤทธิ์ฆ่าจุลินทรีย์ของคลอรีนส่วนใหญ่เกิดจาก
กรดไฮโปคลอรัส (hypochlorous acid, HOCl) ที่ไม่แตกตัว การแตกตัวของกรดไฮโปคลอรัสไปเป็นรูปที่มี
ฤทธิ์ต้านจุลินทรีย์ที่น้อยกว่า (ไฮโปคลอไรต์อิออน OCl-) ขึ้นกับค่า pH ฤทธิ์การฆ่าเชื้อของคลอรีนจะลดลงเมื่อ
ค่า pH เพ่ิมขึ้น ซึ่งขนานไปกับการแตกตัวของกรดไฮโปคลอรัสไปเป็นไฮโปคลอไรต์อิออน แนวโน้มการเป็น
อันตราย คือ การผลิตสาร bis(chloromethyl)ether ที่เป็นสารก่อมะเร็งเมื่อสารละลายไฮโปคลอไรต์สัมผัส
กับฟอร์มัลดีไฮด์ (formaldehyde) และการผลิตสารก่อมะเร็งในสัตว์ trihalomethane เมื่อน้ าร้อนได้รับ
คลอรีนในปริมาณมาก หลังจากการทบทวนเกี่ยวกับการสลายตัวในสิ่งแวดล้อมและข้อมูลระบบนิเวศ U.S.EPA 
ได้ตัดสินว่าการใช้ไฮโปคลอไรต์ตามที่ขึ้นทะเบียนในปัจจุบันจะไม่ส่งผลต่อผลอันไม่พึงประสงค์อย่างไม่
สมเหตุสมผลต่อสิ่งแวดล้อม 

กลไกการออกฤทธิ์ (Mode of Action) 

กลไกที่ชัดเจนที่คลอรีนอิสระท าลายจุลินทรีย์ยังไม่ได้รับการอธิบาย การท าให้หมดฤทธิ์ด้วย
คลอรีนอาจเป็นผลมาจากหลายปัจจัย : การเกิดออกซิเดชั่นของเอนไซม์ที่มีหมู่ซัลฟ์ไฮดริลและกรดอะมิโน การ
เติมคลอรีนในวงของกรดอะมิโน การสูญเสียส่วนประกอบที่อยู่ภายในเซลล์ การน าสารอาหารเข้าไปลดลง การ
ยับยั้งการสังเคราะห์โปรตีน การได้รับออกซิเจนลดลง การเกิดออกซิเดชั่นของส่วนประกอบที่ใช้ในการหายใจ 
การผลิตอดีโนซีนไตรฟอสเฟตลดลง การแตกหักของดีเอ็นเอ การกดการสังเคราะห์ดีเอ็นเอ กลไกการฆ่า
จุลินทรีย์ที่แท้จริงของคลอรีนอาจเกี่ยวข้องกับปัจจัยที่กล่าวร่วมกัน 
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ฤทธิ์การฆ่าจุลชีพ (Microbiocidal Activity) 

คลอรีนอิสระ (free available chlorine) (เช่น ไฮโปคลอไรต์ ไฮโปคลอไรต์อิออน) ในความ
เข้มข้นต่ า ๆ จะมีฤทธ์ฆ่าไมโครพลาสมา (25 พีพีเอ็ม) และแบคทีเรีย (<5 พีพีเอ็ม) ในเวลาเป็นวินาทีในกรณีที่
ไม่มีสารอินทรีย์ คลอรีนในความเข้มข้นสูง (1000 พีพีเอ็ม) ใช้ฆ่า M.tuberculosis ความเข้มข้น 100 พีพีเอ็ม 
จะฆ่าสปอร์ของ B.atrophaeus >99.9% ภายใน 5 นาที มีการศึกษาหนึ่งที่รายงานว่าไวรัสที่ต่างกัน 25 ชนิด 
ถูกท าให้หมดฤทธิ์ใน 10 นาทีได้ด้วยคลอรีนอิสระ 200 พีพีเอ็ม หลาย ๆ การศึกษาได้แสดงให้เห็นถึง
ประสิทธิผลของโซเดียมไฮโปคลอไรต์ที่เจือจางในการท าให้ HIV หมดฤทธิ์ เนื่องจากผลิตภัณฑ์ฟอกขาวที่ใช้ใน
บ้านเรือนมีโซเดียมไฮโปคลอไรต์ 5.25%-6.15% หรือคลอรีนอิสระ 52,500–61,500 พีพีเอ็ม การเจือจาง 
1:1000 จะท าให้ได้คลอรีนอิสระ 53-63 พีพีเอ็ม และการเจือจางผลิตภัณฑ์ฟอกขาวที่ใช้ในบ้านเรือน 1:10 จะ
ท าให้ได้คลอรีนอิสระ 5250-6250 พีพีเอ็ม 

สารละลายไฮโปคลอไรต์ในน้ าประปาที่ค่า pH มากกว่า 8 ที่เก็บที่อุณหภูมิห้อง (23 องศา
เซลเซียส) ในภาชนะพลาสติกทึบที่ปิดสนิท สามารถสูญเสียระดับของคลอรีนอิสระได้ถึง 40%-50% ในเวลา 1 
เดือน ดังนั้น ถ้าผู้ใช้ต้องการที่จะมีสารละลายที่มีคลอรีนอิสระ 500 พีพีเอ็ม ในวันที่ 30 ผู้ใช้นั้นจะต้องเตรียม
สารละลายที่มีคลอรีนอิสระ 1000 พีพีเอ็ม ในเวลาที่ 0 สารละลายโซเดียมไฮโปคลอไรต์จะไม่สลายตัวหลัง 30 
วันเมื่อเก็บในขวดสีชาที่ปิดสนิท 

 

ค้าชี แจงเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส้าหรับมือ (Hand sanitizers) 

เพ่ือเป็นการสร้างความเข้าใจเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ ให้ประชาชนได้มีความ
เข้าใจที่ถูกต้อง และให้ความร่วมมือในการปฏิบัติอย่างเหมาะสมเพ่ือช่วยลดการแพร่กระจายของเชื้อโควิด -19 
CDC ได้เผยแพร่ข้อมูลบนเว็บไซต์ของหน่วยงานเกี่ยวกับว่าจะล้างมือและใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยของมือใน
ที่ชุมชนเมื่อไรและอย่างไร (35)   

CDC แนะน าการล้างมือด้วยสบู่และน้ าเมื่อเป็นไปได้ เพราะการล้างมือจะลดจ านวนของเชื้อโรคและ
สารเคมีที่มือทุกชนิด แต่ถ้าหาสบู่และน้ าไม่ได้ การใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ (hand sanitizer) ที่มี
แอลกอฮอล์อย่างน้อย 60% สามารถช่วยหลีกเลี่ยงความเจ็บป่วยและการกระจายของเชื้อโรคไปยังผู้ อ่ืน 
ค าแนะน าส าหรับการล้างมือและการใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือในที่ชุมชนที่ได้ผล ได้รับการพัฒนา
โดยอ้างอิงจากข้อมูลจากการศึกษาจ านวนหนึ่ง 

หลายการศึกษาแสดงให้เห็นว่าผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือใช้ได้ดีในสถานที่ เช่น โรงพยาบาล 
ที่ซึ่งมือต้องสัมผัสเชื้อโรคซึ่งโดยทั่วไปมักจะไม่สกปรกมากหรือมัน บางข้อมูลยังแสดงให้เห็นว่าผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมืออาจออกฤทธิ์ได้ดีกับเชื้อโรคบางประเภทในมือที่สกปรกเล็กน้อย อย่างไรก็ตาม มืออาจจะ
มีความมันหรือสกปรกมากเวลาอยู่ในที่ชุมชน เช่น หลังจากที่คนจับอาหาร เล่นกีฬา ท าสวน หรือออกไปแคมปิ้ง
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หรือตกปลา เมื่อมือสกปรกมากหรือเป็นมัน ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมืออาจใช้ได้ไม่ดี ในกรณีเช่นนี้การ
ล้างมือด้วยสบู่และน้ าจึงเป็นสิ่งที่แนะน า 

ถึงแม้ได้มีการท าการศึกษากันบ้าง ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมืออาจจะไม่สามารถเอาสารเคมี
ที่เป็นอันตรายหลายประเภทออกหรือท าให้หมดฤทธิ์ได้ ในการศึกษาหนึ่ง ประชาชนที่รายงานการใช้ผลิตภัณฑ์
เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือเพ่ือที่จะท าความสะอาดมือ มีระดับของสารป้องกันก าจัดศัตรูพืชในร่างกายของพวก
เค้าสูงขึ้น ดังนั้น ถ้ามือได้สัมผัสกับสารเคมีอันตราย ให้ล้างอย่างระมัดระวังด้วยสบู่และน้ า 

ในหลายการศึกษาได้พบว่าผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยที่มีความเข้มข้นของแอลกอฮอล์ระหว่าง 60-
95% มีประสิทธิผลในการฆ่าเชื้อโรคได้มากกว่าแอลกอฮอล์ในความเข้มข้นที่ต่ ากว่านี้หรือผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือที่ไม่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์ ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ไม่มีแอลกอฮอล์ 60-
95% นั้น 1. อาจออกฤทธิ์ได้ไม่ดีเท่า ๆ กันส าหรับเชื้อโรคหลาย ๆ ประเภท และ 2. เป็นเพียงการลดการ
เติบโตของเชื้อโรคมากกว่าการฆ่าเชื้ออย่างสมบูรณ์ 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีส่วนประกอบของ Ethyl alcohol (ethanol) มีความ
ปลอดภัยเมื่อใช้ตามวิธีใช้ แต่สามารถก่อให้เกิดพิษจากแอลกอฮอล์ได้ถ้ามีการกลืนกินเข้าไป 

 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส้าหรับมือ 

องค์การอาหารและยาแห่ งสหรัฐอเมริกา United States Food and Drug administration 
(U.S.FDA) ซึ่งเป็นหน่วยงานควบคุมตามกฎหมาย Food, Drug and Cosmetic Act ได้กล่าวถึงผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือไว้ว่า (36) 

U.S.FDA ก าลังด าเนินการทบทวนสารออกฤทธิ์ที่ใช้ในผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคที่ใช้ส าหรับถูหรือล้าง
มือที่จ าหน่ายได้ทั่วไปโดยไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ (over-the-counter, OTC) ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคส าหรับ
สถานพยาบาลก าลังได้รับการประเมินแยกจากผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส าหรับผู้บริโภคเพราะว่ามีสิ่ งแวดล้อมของ
จุดประสงค์การใช้และประชากรเป้าหมายที่แตกต่างกัน และความเสี่ยงในการติดเชื้อในสิ่งแวดล้อมที่ต่างกันจะ
แตกต่างกันไป 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อโรค (antiseptics) คืออะไร 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส าหรับผู้บริโภคที่จ าหน่ายได้ทั่วไปโดยไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ (Over-the-
counter consumer antiseptics) `โดยทั่วไปแบ่งออกได้เป็น 2 กลุ่ม : ผลิตภัณฑ์ส าหรับล้าง (Washes) และ
ผลิตภัณฑ์ส าหรับถู (Rubs) ค านิยามมีดังต่อไปนี้ 

ผลิตภัณฑ์ส้าหรับล้าง 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ใช้ส าหรับล้าง หรือรู้จักกันในชื่อ สบู่ต้านเชื้อแบคทีเรีย มีจุดมุ่งหมายที่
จะใช้กับน้ าและต้องล้างออกหลังการใช้ และรวมไปถึงผลิตภัณฑ์/สบู่ล้างมือ และผลิตภัณฑ์อาบน้ า 
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U.S.FDA สนับสนุนข้อแนะน าของ CDC ในการที่จะใช้สบู่ธรรมดาและน้ าในการล้างมือ 
หากหาน้ าได้ยาก ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมืออาจเป็นทางเลือกท่ีเหมาะสม 

ผลิตภัณฑ์ส้าหรับถู 

ผลิตภัณฑ์ส าหรับถู คือ ผลิตภัณฑ์ที่ใช้แล้วไม่ต้องล้างออก (leave-on products) หรือ 
“ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย” ส าหรับมือ (hand “sanitizers”) เช่นเดียวกับแผ่นเช็ดฆ่าเชื้อโรค (antiseptic 
wipes) ผลิตภัณฑ์เหล่านี้มีวัตถุประสงค์ที่จะให้ใช้ในกรณีที่ไม่มีสบู่และน้ า และปล่อยทิ้งไว้และไม่ต้องล้างออก
ด้วยน้ า 

ข้อควรจ า : เหมือนกับยาที่จ าหน่ายได้ทั่วไปทั้งหมด เป็นสิ่งส าคัญที่จะต้องอ่านฉลากทุกครั้งที่ใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือ

สุขอนามัยส าหรับมือหรือแผ่นเช็ดฆ่าเชื้อโรค ควรเก็บผลิตภัณฑ์เหล่านี้ให้ห่างจากเด็กและใช้ภายใต้การดูแลของ

ผู้ใหญ่ ใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือหรือแผ่นเช็ดฆ่าเชื้อโรคตามที่ระบุบนฉลากเท่านั้น ห้ามกลืนกิน 

หากกลืนกินผลิตภัณฑ์เหล่านี้ให้รีบติดต่อศูนย์พิษวิทยาทันที 

ความแตกต่างระหว่างผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อโรคส้าหรับสถานพยาบาลกับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อโรค
ส้าหรับผู้บริโภค 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคส าหรับสถานพยาบาล (health care antiseptics) แตกต่างจาก
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคส าหรับผู้บริโภค (consumer antiseptics) ในเรื่องต่าง ๆ ดังต่อไปนี้ 

• เป็นผลิตภัณฑ์ที่ส่วนใหญ่ใช้โดยบุคลากรวิชาชีพที่ให้การรักษาพยาบาลในโรงพยาบาล 
คลินิก ที่ท างานของแพทย์ สถานที่ส าหรับผู้ป่วยนอก และสถานที่ดูแลผู้สูงอายุและผู้ที่
สุขภาพไม่แข็งแรง 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคส าหรับสถานพยาบาลไม่ได้ใช้เฉพาะเพ่ือป้องกันผู้ใช้แต่ยังใช้เพ่ือ
ป้องกันผู้ป่วยด้วย ขณะที่ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคส าหรับผู้บริโภคจะใช้เพื่อป้องกันผู้ใช้ 

• ผู้ที่ท างานในสถานพยาบาลมักใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคส าหรับสถานพยาบาลบ่อยกว่า
ผู้บริโภคท่ีใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคส าหรับผู้บริโภค 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคส าหรับผู้บริโภคแตกต่างจากผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคส าหรับสถานพยาบาล
ในเรื่องต่าง ๆ ดังต่อไปนี้ 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคส าหรับผู้บริโภคส่วนใหญ่จะใช้ในบ้าน โรงเรียน สถานรับเลี้ยงเด็ก 
หรือสถานที่สาธารณะอ่ืน ๆ 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคส าหรับผู้บริโภคส่วนใหญ่ขายในร้านค้าปลีก เช่น ร้านขายยาและ
ร้านขายของช า 
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ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อโรคส้าหรับสถานพยาบาลและผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อโรคส้าหรับผู้บริโภคได้รับ
การประเมินอย่างไร 

U.S.FDA เปรียบเทียบความเสี่ยงและประโยชน์ของสารออกฤทธิ์ภายใต้สภาวะการน ามาใช้ที่
ก าหนด เพ่ือช่วยในการตัดสินว่า สารออกฤทธิ์นั้นถือได้ว่ามีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ (generally 
recognized as safe and effective, GRASE) หรือไม่ หลังจากการประเมินผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่จ าหน่ายได้
ทั่วไปของ U.S.FDA ในปี 1994 หลายอย่างได้เปลี่ยนไป รวมทั้งความถ่ีของการใช้บางผลิตภัณฑ์ เทคโนโลยีใหม่
ที่สามารถตรวจหาสารฆ่าเชื้อในร่างกายได้ในระดับต่ า ๆ มาตรฐานความปลอดภัยของ U.S.FDA และความรู้
ทางวิทยาศาสตร์เกี่ยวกับผลกระทบจากการใช้อย่างกว้างขวาง ในปัจจุบัน U.S.FDA ได้พยายามออกแบบ
เพ่ือให้มั่นใจว่า การประเมินความปลอดภัยและประสิทธิผลและการตัดสินใจส าหรับสารออกฤทธิ์ที่ใช้ใน
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อมีความคงเส้นคงวา และสะท้อนถึงความรู้ทางวิทยาศาสตร์ในปัจจุบันและรูปแบบการใช้ที่
ก าลังเพ่ิมข้ึนอย่างเหมาะสม 

ความปลอดภัย 

U.S.FDA เห็นว่าจ าเป็นต้องได้ข้อมูลจากการทดสอบที่เป็นมาตรฐานที่ใช้ในการตรวจสอบ
ความปลอดภัยของยาชนิดต่าง ๆ  รวมทั้ง ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่จ าหน่ายได้ทั่วไป การทดสอบเหล่านี้มีการ
เปลี่ยนแปลงเมื่อเวลาผ่านไปเพ่ือที่จะได้รวมเอาการทดสอบด้านความปลอดภัยที่ได้รับพัฒนาแล้วเข้าไว้ด้วย 
ส าหรับข้อมูลที่เฉพาะเกี่ยวกับการทดสอบความปลอดภัย ดูได้ที่กฎสุดท้าย (final rule) ส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่า
เชื้อส าหรับล้างส าหรับผู้บริโภค (consumer antiseptic washes) (http://federalregister.gov/a/2016-
21337) กฎ สุ ดท้ าย ส าห รับ ผลิ ตภั ณ ฑ์ ฆ่ า เชื้ อ ส าห รั บ สถ าน พ ยาบ าล  (health care antiseptics) 
(http://www.federalregister.gov/documents/2017/12/20/2017-27317/safety-and-effectiveness-
of-health-care-antiseptics-topical-antimicrobial-drug-products-for) และกฎสุดท้ายส าหรับผลิตภัณฑ์
ฆ่าเชื้อถูมือส าหรับผู้บริโภค (consumer antiseptic rubs) (http://www.federalregister.gov/d/2019-
06791)  

ประสิทธิภาพ 

ส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส าหรับล้างส าหรับผู้บริโภค ชาวอเมริกันหลายล้านคนใช้สบู่ฆ่าเชื้อ
ส าหรับล้างมือและส าหรับอาบน้ าในแต่ละวัน แต่ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ยังไม่ได้รับการแสดงให้เห็นว่ามีประสิทธิภาพ
มากกว่าสบู่ธรรมดาและน้ าในการป้องกันการเจ็บป่วย นอกจากนี้ ข้อมูลใหม่ที่เกิดขึ้นได้ท าให้เกิดความกังวลว่า
การใช้ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ทุกวันในระยะยาวอาจมากเกินกว่าประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ ข้อมูลการศึกษาทาง
คลินิกเกี่ยวกับความมีประสิทธิผลจ าเป็นจะต้องแสดงให้เห็นว่าสารออกฤทธิ์ในผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส าหรับล้าง
ส าหรับผู้บริโภคดีเหนือกว่าสบู่ที่ไม่มีสารต้านแบคทีเรียในการป้องกันการเจ็บป่วยหรือลดการติดเชื้อ หน่วยงาน 
U.S.FDA ได้ออกประกาศกฎสุดท้ายที่ต้องการให้เอาสารออกฤทธิ์บางตัวออกจากสบู่ส าหรับล้างมือและ
ผลิตภัณฑ์ส าหรับอาบน้ าที่มีสารต้านแบคทีเรียส าหรับผู้บริโภค รวมทั้งสาร triclosan และสาร triclocarban 
ที่มีการใช้กันมากที่สุด เนื่องจากผู้ผลิตสารต้านแบคทีเรียไม่ได้จัดหาข้อมูลที่จ าเป็นที่จะแสดงให้เห็นถึง
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ประสิทธิผลของสารออกฤทธิ์เหล่านี้ ดังนั้น U.S.FDA จึงไม่สามารถตัดสินว่าเป็นสารที่ถือว่าปลอดภัยและมี
ประสิทธิภาพ (GRASE) ส าหรับการใช้ในผลิตภัณฑ์ต้านแบคทีเรียส าหรับล้างส าหรับผู้บริโภคหรือไม่  

U.S.FDA ไม่ได้ก าลังเสนอผลการศึกษาทางคลินิกของสารออกฤทธิ์เมื่อใช้ในผลิตภัณฑ์ฆ่า
เชื้อในสถานพยาบาลหรือในผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส าหรับถูส าหรับผู้บริโภค แต่ U.S.FDA ก าลังต้องการการศึกษา
แบบจ าลองทางคลินิกส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อในสถานพยาบาล เนื่องจากข้อกังวลทางจริยธรรมในการ
ท าการศึกษาในสถานพยาบาล และ U.S.FDA ก าลังต้องการการศึกษาแบบจ าลองทางคลินิกส าหรับผลิตภัณฑ์
ฆ่าเชื้อส าหรับถูส าหรับผู้บริโภคด้วย และเพราะว่าผลิตภัณฑ์เหล่านี้ตั้งใจส าหรับการใช้เมื่อไม่มีสบู่และน้ า ดังนั้น 
จึงไม่มีความจ าเป็นที่จะต้องแสดงถึงประสิทธิผลทางคลินิกเปรียบเทียบกับสบู่และน้ า ส าหรับข้อมูลจ าเพาะ
เกี่ยวกับข้อมูลของประสิทธิภาพที่ต้องมีส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อในสถานพยาบาลและผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส าหรับถู
ส าหรับผู้บริโภค ดูกฎสุดท้ายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อในสถานพยาบาล  (http://www.federalregister.gov/ 
documents/ 2017/ 12/ 20/ 2017-27317/ safety-amd-effectiveness-of-health-care-antiseptics-
topical-antimicrobial-grug-products-for) และกฎสุดท้ายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส าหรับถูส าหรับ
ผู้บริโภค (http://federalregister.gov/d/2019-06791)  

 

มาตรการส้าหรับผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือระหว่างสถานการณ์การระบาดของโรค     
โควิด-19 

เพ่ือเป็นการสนับสนุนและเร่งให้มีการผลิตให้เพียงพอต่อความต้องการในสถานการณ์ฉุกเฉินที่มี
การระบาดของโรคโควิด-19 U.S.FDA ได้เผยแพร่ข่าวการออกค าแนะน าส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ (Alcohol-Based Hand Sanitizers) เพ่ือช่วยเร่งการ
จัดหา เพ่ือที่จะคุ้มครองสุขภาพของประชาชน (37)  ไว้ดังนี้ 

U.S.FDA ซึ่งเป็นหน่วยงานภายใน U.S. Department of Health and Human Services 
(HHS) จะคุ้มครองสุขภาพของประชาชนโดยท าให้มั่นใจถึงความปลอดภัย ประสิทธิผล และความมั่นคงด้ายยา
ส าหรับมนุษย์และสัตว์ วัคซีน และผลิตภัณฑ์ทางชีวภาพส าหรับการใช้ในมนุษย์ และเครื่องมือแพทย์ หน่วยงาน
ยังรับผิดชอบความปลอดภัยและความมั่นคงของการจัดหาอาหาร เครื่องส าอาง ผลิตภัณฑ์เสริมอาหาร 
ผลิตภัณฑ์ที่ให้รังสีอิเล็กทรอนิกส์ และการควบคุมยาสูบของประเทศด้วย 

ในฐานะที่เป็นส่วนหนึ่งของการที่ได้รับมอบหมาย เพ่ือจัดการปัญหาการระบาดทั่วโลกของโค
โรนาไวรัส (โควิด-19) U.S.FDA ได้ออกเอกสารค าแนะน า 2 ฉบับเพ่ือที่จะสื่อสารนโยบายชั่วคราวของ
หน่วยงานส าหรับการผลิตผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบบางชนิด 
เอกสารค าแนะน านี้จะมีผลส าหรับช่วงภาวะฉุกเฉินทางด้านสาธารณสุขที่ประกาศโดย the Secretary of 
Health and Human Services (HHS) เมื่อวันที่ 31 มกราคม ค.ศ. 2020 

Commissioner ของ U.S.FDA Stephen M. Hahn, M.D. กล่าวว่า  “เราตระหนักถึงการ
หยุดชะงักอย่างมีนัยส าคัญของการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์ เป็น
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ส่วนประกอบ ผู้ผลิตหลายรายได้ผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ และหลายรายก็ได้ระบุว่าก าลังเพ่ิม
การผลิต  ในระหว่างนี้ ค าแนะน าเหล่านี้จะท าให้เกิดความยืดหยุ่นเพ่ือช่วยให้มีผลิตภัณฑ์เพียงพอตามความ
ต้องการระหว่างการระบาด เราจะท างานร่วมกับโรงงานผู้ผลิต ผู้ปรุงผสมยา และคณะกรรมการเภสัชกรรมของ
ภาครัฐและภาคประชาชน เพ่ือที่จะเพ่ิมปริมาณผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบให้กับชาวอเมริกัน” 

ค้าแนะน้าฉบับท่ี 1 “นโยบายชั่วคราวส าหรับการเตรียมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่
มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบบางชนิดระหว่างภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข (โควิด -19) แนวทางส าหรับ
ภาคอุตสาหกรรม (Temporary Policy for Preparation of Certain Alcohol-Based Hand Sanitizer 
Products During the Public Health Emergency (COVID-19) Guidance for Industry” ค าแนะน านี้ มี
ผลใช้ทันทีและเป็นการให้แนวทางว่า U.S.FDA จะไม่ด าเนินการกับสถานประกอบการที่ผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบส าหรับผู้บริโภคและส าหรับใช้เป็นผลิตภัณฑ์ถูมือที่ใช้กับ
บุคลากรทางสาธารณสุขระหว่างภาวะฉุกเฉินทางด้านสาธารณสุข ตามท่ีอธิบายไว้ในค าแนะน า 

ค้าแนะน้าฉบับท่ี 2 “นโยบายชั่วคราวส าหรับการปรุงผสมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ
ที่ มี แอลกอฮอล์ เป็ นส่ วนประกอบระหว่างภาวะฉุก เฉินทางสาธารณ สุข  (Temporary Policy for 
Compounding of Certain Alcohol-Based Hand Sanitizer Products During the Public Health 
Emergency” ค าแนะน านี้มีผลส าหรับการปรุงผสมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบโดยเภสัชกรในร้านขายยาที่ได้รับอนุญาตจากมลรัฐ หรือในสถานที่ของรัฐบาลกลาง และสถานที่
ภายนอกที่ได้ขึ้นทะเบียนแล้ว การปรุงผสมเป็นการปฏิบัติทั่ว ๆ ไปที่ซึ่งเภสัชกรที่มีใบอนุญาต แพทย์ที่มี
ใบอนุญาต หรือ ในกรณีของสถานที่ภายนอก บุคคลที่อยู่ภายใต้การดูแลของเภสัชกรที่มีใบอนุญาต จะท าการ
รวมเข้าด้วยกัน ผสม หรือเปลี่ยนแปลงส่วนประกอบของยาเพื่อให้ได้เป็นยาที่ปรุงขึ้นมาเป็นการเฉพาะ นโยบาย
ชั่วคราวที่ U.S.FDA ให้แนวทางไว้นี้ท าให้ผู้ปรุงผสมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบ สามารถปรุงผสมโดยไม่จ าเป็นต้องได้รับใบสั่ งยาที่ เฉพาะกับผู้ป่วย (patient-specific 
prescription)  

เอกสารค าแนะน าของ U.S.FDA ให้ใช้ได้เฉพาะกับผลิตภัณฑ์ถูมือที่เตรียมโดยใช้สารเกรดตาม
เภสัชต ารับ USP หรือเกรดอาหารตาม Food Chemical Codex ตามที่ระบุไว้ในค าแนะน าเท่านั้น ซึ่ง
สอดคล้องกับข้อแนะน าขององค์การอนามัยโลก เอกสารค าแนะน านี้ยังกล่าวถึงข้อก าหนดการแสดงฉลากและ
กรรมวิธีการผลิตบางอย่างและการรายงาน ตัวอย่างเช่น โรงงานผู้ผลิตต้องมีช่องทางในการรับและยื่นรายงาน
เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ต่อ U.S.FDA ส าหรับผลิตภัณฑ์ใด ๆ ที่ผลิตขึ้นมา 

U.S.FDA กล่าวว่า U.S.FDA ตระหนักว่า ผู้ผลิตและผู้ปรุงผสมต้องการที่จะรีบท าการผลิต
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือเมื่อได้รับส่วนผสมต่าง ๆ ที่จ าเป็นแล้ว ดังนั้น ในระหว่างเวลารอส่วนผสมนี้ 
U.S.FDA จะท างานเพ่ือช่วยพวกเขาพัฒนาผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือเพ่ือให้ประชาชนชาวอเมริกันมี
ของใช้ 
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รายละเอียดของเอกสารค าแนะน าทั้งสองฉบับ มีดังต่อไปนี้ 

ค้าแนะน้าฉบับท่ี 1 

นโยบายชั่วคราวส้าหรับการเตรียมผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบบางชนิดระหว่างภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข (โควิด-19) แนวทางส้าหรับภาคอุตสาหกรรม 
(Temporary Policy for Preparation of Certain Alcohol-Based Hand Sanitizer Products During 
the Public Health Emergency (COVID-19) Guidance for Industry) (38) 

U.S.FDA แถลงว่า ค าแนะน านี้เป็นการแสดงถึงความคิดในปัจจุบันของ U.S.FDA ในเรื่อง
ดังกล่าว โดยไม่ท าให้เกิดสิทธิของผู้ใดและไม่มีผลผูกพันกับ U.S.FDA หรือสาธารณะ ผู้เกี่ยวข้องสามารถใช้
วิธีการอ่ืนได้ถ้าเป็นไปตามข้อก าหนดของสถาบันหรือกฎระเบียบที่น าไปปรับใช้ 

U.S.FDA มีบทบาทส าคัญอย่างยิ่งในการป้องกันสหรัฐอเมริกาจากโรคติดเชื้ออุบัติใหม่ เช่น 
การระบาดทั่วโลกของ Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) U.S.FDA ได้รับมอบหมายในการจัด
ค าแนะน าท่ีจะสนับสนุนความต่อเนื่องและความพยายามในการตอบโต้ต่อการระบาดนี้ 

U.S.FDA ออกค าแนะน านี้ เพ่ื อเป็นการตอบสนองต่อค าถามจ านวนมากจากสถาน
ประกอบการต่าง ๆ ที่ปัจจุบันนี้ไม่ได้เป็นโรงงานผลิตยาที่ได้รับอนุญาตหรือที่ได้รับการขึ้นทะเบียน ว่าอยากจะ
ผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ ทั้งเป็นการกระจายต่อสาธารณะหรือ
เพ่ือการใช้เป็นการภายในองค์กร U.S.FDA ออกค าแนะน าฉบับนี้ เพ่ือที่จะสื่อสารนโยบายชั่วคราวส าหรับการ
เตรียมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบโดยสถานประกอบการ (firms) ทีไ่ด้
ขึ้นทะเบียนเป็นโรงงานผลิตยาที่จ าหน่ายได้ทั่วไปโดยไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ (Over-the-Counter (OTC)) เพ่ือ
ผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบภายใต้สภาพการณ์ที่อธิบายไว้ใน
ค าแนะน านี้ส าหรับช่วงเวลาฉุกเฉินทางด้านสาธารณสุขที่ประกาศโดย Secretary of Health and Human 
Services (HHS) เมื่อวันที่ 31 มกราคม ค.ศ. 2020 เมื่อถึงเวลาสิ้นสุดของภาวะฉุกเฉินทางด้านสาธารณสุขดังที่
จะประกาศโดย HHS U.S.FDA ตั้งใจที่จะหยุดนโยบายที่ประกาศและยกเลิกค าแนะน านี้ 

จากกรณีของภาวะฉุกเฉินทางด้านสาธารณสุขนี้ U.S.FDA จึงได้ออกค าแนะน านี้มาใช้โดย
ไม่ได้มีการรับฟังความคิดเห็นของสาธารณะก่อน เพราะ U.S.FDA ได้พิจารณาแล้วว่าการให้ประชาชนมีส่วน
ร่วมก่อนออกค าแนะน านี้ไม่อาจปฏิบัติได้หรือไม่เหมาะสม เอกสารค าแนะน านี้ได้ถูกน ามาใช้ทันที แต่อย่างไรก็
ตาม ยังเป็นสิ่งทีย่ังคงให้ความเห็นได้ตามวิธีการปฏิบัติที่ดีของ U.S.FDA 

โดยทั่วไป เอกสารค าแนะน าต่าง ๆ ของ U.S.FDA ไม่ได้ท าให้เกิดเป็นความรับผิดชอบที่บังคับ
ตามกฎหมาย แต่จะเป็นค าแนะน าที่อธิบายความคิดในปัจจุบันของ U.S.FDA ในหัวข้อหนึ่ง ๆ และควรใช้เป็น
เพียงข้อแนะน า นอกเสียจากว่าจะมีการอ้างถึงข้อก าหนดด้านกฎหมายหรือที่บังคับไว้เฉพาะแล้ว  

ปัจจุบันนี้มีการระบาดของโรคทางเดินหายใจที่มีสาเหตุจากโคโรนาไวรัสชนิดใหม่ที่พบครั้ง
แรกในเมืองหวู่ฮ่ัน มณฑลหูเป่ย์ ประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน ซึ่งขณะนี้ได้กระจายไปทั่วโลก ซึ่งรวมไปถึง
สหรัฐอเมริกาด้วย ไวรัสนี้ได้ชื่อว่า “SARS-CoV-2” และโรคที่เชื้อนี้ท าให้เกิดมีชื่อว่า “Coronavirus Disease 
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2019” (COVID-19) ในวันที่  31 มกราคม ค .ศ .2020 Department of Health and Human Services 
(HHS) ของสหรัฐอเมริกาได้ประกาศภาวะฉุกเฉินทางด้านสาธารณสุขอันเนื่องจากโควิด-19 นอกจากนี้ ในวันที่ 
13 มีนาคม ค.ศ. 2020 ประธานาธิบดีได้ประกาศภาวะฉุกเฉินแห่งชาติในการที่จะตอบโต้ต่อโควิด-19 ด้วย 

สุขอนามัยของมือเป็นส่วนที่มีความส าคัญของการตอบโต้ของสหรัฐอเมริกาที่มีต่อโควิด -19 
การล้างมือบ่อย ๆ ด้วยสบู่และน้ าอย่างน้อย 20 วินาที เป็นสิ่งที่จ าเป็น โดยเฉพาะหลังจากการใช้ห้องน้ า ก่อน
การรับประทานอาหาร และหลังจากการไอ จาม หรือสั่งน้ ามูก ถ้าหาสบู่และน้ าได้ยาก ศูนย์ควบคุมและป้องกัน
โรค CDC แนะน าผู้บริโภคให้ใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่มี
แอลกอฮอล์อย่างน้อย 60%  (หมายถึง ethanol หรือ ethyl alcohol) 

U.S.FDA เข้าใจว่า ปัจจุบันผู้บริโภคและบุคลากรทางการแพทย์บางคนมีประสบการณ์กับ
ความยากล าบากในการเข้าถึงผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ และ 
U.S.FDA ยังตระหนักถึงรายงานที่ว่าผู้บริโภคบางคนก าลังท าผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือส าหรับใช้เอง
ในบ้าน ในกรณีนี้  U.S.FDA ไม่มีข้อมูลที่ตรวจสอบความถูกต้องแล้วเกี่ยวกับวิธีที่ใช้ในการเตรียมแต่ละ
ผลิตภัณฑ์และความปลอดภัยต่อการใช้กับผิวหนังของมนุษย์ 

ในการตอบสนองต่อความต้องการผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบ สถานประกอบการบางแห่งที่ปัจจุบันนี้ไม่ได้ถูกควบคุมโดย U.S.FDA ในฐานะที่เป็นโรงงานผลิต
ยา ได้ร้องขอค าแนะน าส าหรับการผลิตและการกระจายผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือส าหรับการใช้ของ
ประชาชน 

เนื่องจากความฉุกเฉินทางด้านสาธารณสุขที่เกิดจากโควิด -19 U.S.FDA ไม่ได้ต้องการที่จะ
ด าเนินการกับสถานประกอบการที่ผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ
ส าหรับการใช้โดยผู้บริโภคและส าหรับการใช้เป็นผลิตภัณฑ์ถูมือส าหรับบุคลากรทางสาธารณสุขในช่วงเวลาของ
ภาวะฉุกเฉินทางด้านสาธารณสุขที่ประกาศโดย Secretary of HHS ในวันที่ 31 มกราคม ค.ศ. 2020 ถ้าเป็นไป
ตามสภาพดังต่อไปนี้ 

1. ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือถูกผลิตขึ้นโดยใช้ส่วนประกอบต่อไปนี้ในการผลิต
เท่านั้น 

• เลือก 1 ใน 2 ตัวเลือก คือ Ethanol (ที่มี ethanol ไม่น้อยกว่า 94.9% โดยปริมาตร) 
หรือ Isopropyl Alcohol 

• Glycerin (glycerol) เกรดเภสัชต ารับ USP หรือ Food Chemical Codex (หรือรู้จัก
กันว่า “food grade”) 

• Hydrogen peroxide 

• น้ าปราศจากเชื้อ (เช่น การต้ม การกลั่น หรือกระบวนการอ่ืนที่ท าให้ได้น้ าที่มี
คุณลักษณะที่ก าหนดส าหรับน้ าบริสุทธิ์ USP) ควรใช้น้ าให้เร็วที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้
หลังจากท าให้ปราศจากเชื้อหรือท าให้บริสุทธิ์ 
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2. แอลกอฮอล์ (ethanol) ถูกท าให้เสียสภาพได้ทั้งโดยผู้ผลิตแอลกอฮอล์หรือที่จุดที่ท าการ
ผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือส าเร็จรูป ตามข้อก าหนดของ Alcohol and Tobacco Tax and 
Trade Bureau ใน 27 CFR part 20 และ 21 มีสูตรส าหรับการท าให้แอลกอฮอล์เสียสภาพ สูตรส าหรับการใช้
ในผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ รวมถึง 

• สูตร 40A หรือ 40B  โดยมีหรือไม่มี ter-butyl alcohol 

• สูตร 3C (isopropyl alcohol) 
3. ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือผลิตขึ้นตามสูตรต่อไปนี้ ซ่ึงสอดคล้องกับข้อแนะน าของ

องค์การอนามัยโลก 

• Ethanol) (80% v/v) ในสารละลายน้ า หรือ Isopropyl Alcohol (75% v/v) ใน
สารละลายน้ า 

• Glycerin (glycerol) (1.45% v/v) 

• Hydrogen peroxide (0.125% v/v) 

• น้ ากลั่นปราศจากเชื้อหรือน้ าต้มสุกที่เย็นแล้ว 

สถานประกอบการไม่ได้เติมสารออกฤทธิ์หรือสารไม่ออกฤทธิ์อ่ืน เช่น สารที่ช่วยแต่งกลิ่น
หรือรส เนื่องจากความเสี่ยงของการกลืนกินโดยอุบัติเหตุในเด็ก และส่วนประกอบที่แตกต่างหรือที่เติมเข้าไป
อาจมีผลกระทบต่อคุณภาพและความแรงของผลิตภัณฑ์ 

4. สถานประกอบการได้ให้ความใส่ใจเพ่ือให้แน่ใจว่าเป็นสารออกฤทธิ์ ethanol หรือ 

isopropyl alcohol ที่ถูกต้อง และใช้ในปริมาณที่ถูกต้อง ควรใช้การบันทึกง่าย ๆ เพ่ือบันทึกขั้นตอนและการ

ควบคุมท่ีส าคัญ ๆ เพื่อให้แน่ใจว่าแต่ละครั้งมีการผลิตตรงกับสูตรที่พัฒนาขึ้นเพ่ือเป็นผลิตภัณฑ์ยา 

5. ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือได้ถูกเตรียมขึ้นภายใต้สภาวะที่มีสุขอนามัย และ

เครื่องมือที่ใช้ได้รับการบ ารุงรักษาและเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ 

6. สถานประกอบการได้ใช้วิธีการวิเคราะห์ที่แม่นย าที่สุดที่มีในสถานที่นั้นเพ่ือใช้ในการ
ตรวจสอบความถูกต้องของปริมาณแอลกอฮอล์ในตัวอย่างของผลิตภัณฑ์ยาส าเร็จรูปก่อนการปล่อยสินค้าแต่ละ
ครั้งการผลิตเพ่ือการจ าหน่ายต่อไป วิธีการเหล่านี้อาจรวมถึง gas chromatography (GC), alcoholmeter, 
hydrometer หรือการวิเคราะห์ทางเคมีอ่ืนที่อย่างน้อยที่สุดมีความถูกต้องแม่นย าเท่าเทียมกัน และสามารถท า
การทดสอบกับตัวอย่างท่ีอยู่ระหว่างกระบวนการผลิตก่อนที่จะใส่ลงในภาชนะบรรจุเพ่ือจ าหน่ายได้ 

7. ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือได้มีการติดฉลากที่สอดคล้องกับการแสดงฉลากใน 

• เอกสาร A (การแสดงฉลากส าหรับสูตรต ารับ Ethyl Alcohol ส าหรับการใช้โดย
ผู้บริโภค)  

• เอกสาร B (การแสดงฉลากส าหรับสูตรต ารับ Isopropyl Alcohol ส าหรับการใช้โดย
ผู้บริโภค)  
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• เอกสาร C (การแสดงฉลากส าหรับสูตรต ารับ Ethyl Alcohol ส าหรับการใช้ถูมือ
ส าหรับบุคลากรทางการแพทย์) หรือ 

• เอกสาร D (การแสดงฉลากส าหรับสูตรต ารับ Isopropyl Alcohol ส าหรับการใช้ถูมือ
ส าหรับบุคลากรทางการแพทย์) 

8. สถานประกอบการได้ขึ้นทะเบียนสถานที่และลงรายการผลิตภัณฑ์ในระบบ U.S.FDA 
Drug Registration and Listing System (DRLS) เมื่อขึ้นทะเบียนและลงรายการเรียบร้อยแล้ว สถาน
ประกอบการจะได้รับการยืนยันอัตโนมัติจาก U.S.FDA และไม่จ าเป็นต้องรอการติดต่อจาก U.S.FDA อีกครั้ง
ก่อนเริ่มการผลิตหรือจ าหน่ายผลิตภัณฑ์เหล่านั้น U.S.FDA จะยึดตามการขึ้นทะเบียนและข้อมูลการลงรายการ
เพ่ือช่วยจัดการการขาดแคลนยา จะติดตามประเด็นเกี่ยวกับความปลอดภัยที่อาจเกิดขึ้นกับผลิตภัณฑ์ที่
จ าหน่ายให้ประชาชน และจัดการการเรียกคืน ร่วมกับการด าเนินการด้านความปลอดภัยต่อประชาชนอื่น ๆ ที่ 
U.S.FDA ด าเนินการอยู่แล้ว 

ทั้งนี้ นโยบายนี้ไม่รวมถึงผลิตภัณฑ์ชนิดอ่ืน ๆ เช่น ผลิตภัณฑ์ (1) ที่ใช้สารออกฤทธิ์ที่ต่าง
ออกไป (2) ที่มีความแรงมากกว่าหรือต่ ากว่าสูตรต ารับที่อธิบายข้างต้น (3) ที่วางจ าหน่ายโดยอ้างสรรพคุณที่ไม่
เป็นไปตาม “Topical Antimicrobial Drug Products for Over-the-Counter Human Use ; Tentative 
Final Monograph for Health-Care Antiseptic Drug Products” (4) ที่ เป็นผลิตภัณฑ์ถูมือส าหรับการ
ผ่าตัด หรือ ที่มีการแสดงฉลากไม่ถูกต้องหรือท าให้เข้าใจผิดในเรื่องใด ๆ 

สถานประกอบการจ าเป็นที่จะต้องมีช่องทางที่จะรับรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึ งประสงค์
ส าหรับผลิตภัณฑ์ใด ๆ ที่ผลิต และต้องยื่นรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ต่อ U.S.FDA ทั้งนี้ U.S.FDA 
สนับสนุนให้ผู้บริโภคและบุคลากรทางสาธารณสุขรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่พบจากการใช้
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือต่อ U.S.FDA ด้วย 
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เอกสาร A การแสดงฉลากส าหรับสูตรต ารับ Ethyl Alcohol ส าหรับการใช้โดยผู้บริโภค  

ด้านที่เห็นเป็นด้านหลัก (ด้านหน้าของภาชนะบรรจุ) 

 

 

 

 

 

 

ฉลากแสดงข้อมูลของยา 

ข้อมูลของยา 
สารออกฤทธิ์                                                                                         จุดประสงค์ 
Alcohol 80% v/v………………………………………………………………………………….………………………ฆ่าเชื้อ 
ประโยชน์ 
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือเพ่ือช่วยลดแบคทีเรียที่อาจท าให้เกิดโรค ใช้ในกรณีท่ีไม่มีสบู่และน้ า 
ค้าเตือน 
ส าหรับใช้ภายนอกเท่านั้น ติดไฟได้ เก็บให้ห่างจากความร้อนหรือเปลวไฟ 
ห้ามใช้ 

• ในเด็กอายุน้อยกว่า 2 เดือน 

• บนผิวหนังที่มีแผลเปิด 
ขณะใช้ผลิตภัณฑ์นี้ ใช้ให้ห่างจากตา หู และปาก ในกรณีท่ีสัมผัสโดนตา ให้ล้างตาให้ทั่วด้วยน้ า 
หยุดใช้และไปพบแพทย์ถ้ามีอาการระคายเคืองหรือเป็นผื่น อาจเป็นสัญญาณของสภาวะที่รุนแรง 
เก็บให้ห่างจากเด็ก ถ้ากลืนกินเข้าไป ให้รีบไปพบแพทย์หรือติดต่อศูนย์พิษวิทยาทันที 
วิธีใช ้

• เทผลิตภัณฑ์ลงบนมือให้พอส าหรับทั่วมือ ถูมือเข้าด้วยกันจนกว่าจะแห้ง 

• ดูแลการใช้ของเด็กท่ีอายุต่ ากว่า 6 ปี เพื่อไม่ให้กลืนกินผลิตภัณฑ์ 
ข้อมูลอ่ืน 

• เก็บท่ีอุณหภูมิ 15-30 องศาเซลเซียส 

• หลีกเลี่ยงการแช่แข็งหรือความร้อนเกิน 40 องศาเซลเซียส 
สารไม่ออกฤทธิ์  glycerin, hydrogen peroxide, purified water USP 

 

ผลิตภัณฑ์แอลกอฮอล์ 80% ส้าหรับฆ่าเชื อ  

สารละลายใช้เฉพาะที่ 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ 

สารละลายไม่ปราศจากเชื้อ 

(ระบุปริมาตรของผลิตภัณฑ์ในหน่วยมิลลิลิตร) 
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เอกสาร B การแสดงฉลากส าหรับสูตรต ารับ Isopropyl Alcohol ส าหรับการใช้โดยผู้บริโภค  

ด้านที่เห็นเป็นด้านหลัก (ด้านหน้าของภาชนะบรรจุ) 

 

 

 

 

 

 

ฉลากแสดงข้อมูลของยา 

ข้อมูลของยา 
สารออกฤทธิ์                                                                                         จุดประสงค์ 
Isopropyl Alcohol 75% v/v………………………………………………………………………………………ฆ่าเชื้อ 
ประโยชน์ 
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือเพ่ือช่วยลดแบคทีเรียที่อาจท าให้เกิดโรค ใช้ในกรณีท่ีไม่มีสบู่และน้ า 
ค้าเตือน 
ส าหรับใช้ภายนอกเท่านั้น ติดไฟได้ เก็บให้ห่างจากความร้อนหรือเปลวไฟ 
ห้ามใช้ 

• ในเด็กอายุน้อยกว่า 2 เดือน 

• บนผิวหนังที่มีแผลเปิด 
ขณะใช้ผลิตภัณฑ์นี้ ใช้ให้ห่างจากตา หู และปาก ในกรณีท่ีสัมผัสโดนตา ให้ล้างตาให้ทั่วด้วยน้ า 
หยุดใช้และไปพบแพทย์ถ้ามีอาการระคายเคืองหรือเป็นผื่น อาจเป็นสัญญาณของสภาวะที่รุนแรง 
เก็บให้ห่างจากเด็ก ถ้ากลืนกินเข้าไป ให้รีบไปพบแพทย์หรือติดต่อศูนย์พิษวิทยาทันที 
วิธีใช ้

• เทผลิตภัณฑ์ลงบนมือให้พอส าหรับทั่วมือ ถูมือเข้าด้วยกันจนกว่าจะแห้ง 

• ดูแลการใช้ของเด็กท่ีอายุต่ ากว่า 6 ปี เพื่อไม่ให้กลืนกินผลิตภัณฑ์ 
ข้อมูลอ่ืน 

• เก็บท่ีอุณหภูมิ 15-30 องศาเซลเซียส 

• หลีกเลี่ยงการแช่แข็งหรือความร้อนเกิน 40 องศาเซลเซียส 
สารไม่ออกฤทธิ์  glycerin, hydrogen peroxide, purified water USP 

 

ผลิตภัณฑ์ Isopropyl Alcohol 75% ส้าหรับฆ่าเชื อ  

สารละลายใช้เฉพาะที่ 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ 

สารละลายไม่ปราศจากเชื้อ 

(ระบุปริมาตรของผลิตภัณฑ์ในหน่วยมิลลิลิตร) 
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เอกสาร C การแสดงฉลากส าหรับสูตรต ารับ Ethyl Alcohol ส าหรับการใช้ถูมือส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ 

ด้านที่เห็นเป็นด้านหลัก (ด้านหน้าของภาชนะบรรจุ) 

 

 

 

 

 

 

ฉลากแสดงข้อมูลของยา 

ข้อมูลของยา 
สารออกฤทธิ์                                                                                         จุดประสงค์ 
Alcohol 80% v/v…………………………………………………………………………………………………………ฆ่าเชื้อ 
ประโยชน์ 
ผลิตภัณฑ์ถูมือส าหรับบุคลากรทางการแพทย์เพ่ือช่วยลดแบคทีเรียที่อาจท าให้เกิดโรค  
ค้าเตือน 
ส าหรับใช้ภายนอกเท่านั้น ติดไฟได้ เก็บให้ห่างจากความร้อนหรือเปลวไฟ 
ห้ามใช้ 

• ในเด็กอายุน้อยกว่า 2 เดือน 

• บนผิวหนังที่มีแผลเปิด 
ขณะใช้ผลิตภัณฑ์นี้ ใช้ให้ห่างจากตา หู และปาก ในกรณีท่ีสัมผัสโดนตา ให้ล้างตาให้ทั่วด้วยน้ า 
หยุดใช้และไปพบแพทย์ถ้ามีอาการระคายเคืองหรือเป็นผื่น อาจเป็นสัญญาณของสภาวะที่รุนแรง 
เก็บให้ห่างจากเด็ก ถ้ากลืนกินเข้าไป ให้รีบไปพบแพทย์หรือติดต่อศูนย์พิษวิทยาทันที 
วิธีใช ้

• เทผลิตภัณฑ์ลงบนมือให้พอส าหรับทั่วมือ ถูมือเข้าด้วยกันจนกว่าจะแห้ง 

• ดูแลการใช้ของเด็กท่ีอายุต่ ากว่า 6 ปี เพื่อไม่ให้กลืนกินผลิตภัณฑ์ 
ข้อมูลอ่ืน 

• เก็บท่ีอุณหภูมิ 15-30 องศาเซลเซียส 

• หลีกเลี่ยงการแช่แข็งหรือความร้อนเกิน 40 องศาเซลเซียส 
สารไม่ออกฤทธิ์  glycerin, hydrogen peroxide, purified water USP 

ผลิตภัณฑ์แอลกอฮอล์ 80% ส้าหรับฆ่าเชื อ  

สารละลายใช้เฉพาะที่ 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ 

สารละลายไม่ปราศจากเชื้อ 

(ระบุปริมาตรของผลิตภัณฑ์ในหน่วยมิลลิลิตร) 
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เอกสาร D การแสดงฉลากส าหรับสูตรต ารับ Isopropyl Alcohol ส าหรับการใช้ถูมือส าหรับบุคลากรทาง

การแพทย ์

ด้านที่เห็นเป็นด้านหลัก (ด้านหน้าของภาชนะบรรจุ) 

 

 

 

 

 

 

ฉลากแสดงข้อมูลของยา 

ข้อมูลของยา 
สารออกฤทธิ์                                                                                         จุดประสงค์ 
Isopropyl Alcohol 75%  v/v…...…………………………………………………………………………………ฆ่าเชื้อ 
ประโยชน์ 
ผลิตภัณฑ์ถูมือส าหรับบุคลากรทางการแพทย์เพ่ือช่วยลดแบคทีเรียที่อาจท าให้เกิดโรค  
ค้าเตือน 
ส าหรับใช้ภายนอกเท่านั้น ติดไฟได้ เก็บให้ห่างจากความร้อนหรือเปลวไฟ 
ห้ามใช้ 

• ในเด็กอายุน้อยกว่า 2 เดือน 

• บนผิวหนังที่มีแผลเปิด 
ขณะใช้ผลิตภัณฑ์นี้ ใช้ให้ห่างจากตา หู และปาก ในกรณีท่ีสัมผัสโดนตา ให้ล้างตาให้ทั่วด้วยน้ า 
หยุดใช้และไปพบแพทย์ถ้ามีอาการระคายเคืองหรือเป็นผื่น อาจเป็นสัญญาณของสภาวะที่รุนแรง 
เก็บให้ห่างจากเด็ก ถ้ากลืนกินเข้าไป ให้รีบไปพบแพทย์หรือติดต่อศูนย์พิษวิทยาทันที 
วิธีใช ้

• เทผลิตภัณฑ์ลงบนมือให้พอส าหรับทั่วมือ ถูมือเข้าด้วยกันจนกว่าจะแห้ง 

• ดูแลการใช้ของเด็กท่ีอายุต่ ากว่า 6 ปี เพื่อไม่ให้กลืนกินผลิตภัณฑ์ 
ข้อมูลอ่ืน 

• เก็บท่ีอุณหภูมิ 15-30 องศาเซลเซียส 

• หลีกเลี่ยงการแช่แข็งหรือความร้อนเกิน 40 องศาเซลเซียส 
สารไม่ออกฤทธิ์  glycerin, hydrogen peroxide, purified water USP 

ผลิตภัณฑ์ Isopropyl Alcohol 75% ส้าหรับฆ่าเชื อ  

สารละลายใช้เฉพาะที่ 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ 

สารละลายไม่ปราศจากเชื้อ 

(ระบุปริมาตรของผลิตภัณฑ์ในหน่วยมิลลิลิตร) 
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ค้าแนะน้าฉบับท่ี 2 

นโยบายชั่วคราวส้าหรับการปรุงผสมผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์
เป็นส่วนประกอบบางชนิดระหว่างภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุข (Policy for Temporary Compounding 
of Certain Alcohol-Based Hand Sanitizer Products During the Public Health Emergency) (39) 

U.S.FDA แถลงว่า ค าแนะน านี้เป็นการแสดงถึงความคิดในปัจจุบันของ U.S.FDA ในเรื่อง
ดังกล่าว โดยไม่ก่อให้เกิดสิทธิของผู้ใดและไม่มีผลผูกพันกับ U.S.FDA หรือสาธารณะ สามารถใช้วิธีการอ่ืนได้ถ้า
เป็นไปตามข้อก าหนดของสถาบันหรือกฎระเบียบที่น าไปปรับใช้ 

เนื่องจากการระบาดใหญ่ของโรคโคโรนาไวรัส 2019 (โควิด-19) U.S.FDA ได้รับค าถาม
จ านวนมากเกี่ยวกับการปรุงผสมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ U.S.FDA 
ได้ออกแนวทางที่จะสื่อสารนโยบายชั่วคราวส าหรับการปรุงผสมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบบางชนิดโดยเภสัชกรในร้านขายยาที่ได้รับอนุญาตจากมลรัฐ หรือในสถานที่ของ
รัฐบาลกลาง และสถานที่ภายนอกที่ได้ขึ้นทะเบียนแล้ว ส าหรับช่วงระยะเวลาภาวะฉุกเฉินทางสาธารณสุขที่
ประกาศโดย the secretary of Health and Human Services (HHS) เมื่อวันที่ 31 มกราคม ค.ศ. 2020 

จากกรณีของภาวะฉุกเฉินทางด้านสาธารณสุขนี้ U.S.FDA จึงได้ออกค าแนะน านี้มาใช้โดย
ไม่ได้มีการรับฟังความคิดเห็นของสาธารณะก่อน เพราะ U.S.FDA ได้พิจารณาแล้วว่าการให้ประชาชนมีส่วน
ร่วมก่อนออกค าแนะน านี้ไม่อาจปฏิบัติได้หรือไม่เหมาะสม เอกสารค าแนะน านี้ได้ถูกน ามาใช้ทันที แต่อย่างไรก็
ตาม ยังเป็นสิ่งที่ให้ความเห็นได้ตามวิธีการปฏิบัติที่ดีของ U.S.FDA ด้วย 

โดยทั่วไป เอกสารค าแนะน าต่าง ๆ ของ U.S.FDA ไม่ได้ท าให้เกิดเป็นความรับผิดชอบที่
บังคับตามกฎหมาย แต่จะเป็นค าแนะน าที่อธิบายความคิดในปัจจุบันของหน่วยงานในหัวข้อหนึ่ง ๆ และควรใช้
เป็นเพียงข้อแนะน า นอกเสียจากว่าจะมีการอ้างถึงข้อก าหนดด้านกฎหมายหรือที่บังคับไว้เฉพาะแล้ว  

ปัจจุบันนี้มีการระบาดของโรคทางเดินหายใจที่มีสาเหตุจากโคโรน่าไวรัสชนิดใหม่ที่พบครั้ง
แรกในเมืองหวู่ฮ่ัน มณฑลหูเป่ย์ ประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน ซึ่งขณะนี้ได้กระจายไปทั่วโลก ซึ่งรวมไปถึง
สหรัฐอเมริกาด้วย ไวรัสนี้ได้ชื่อว่า “SARS-CoV-2” และโรคที่เชื้อนี้ท าให้เกิดมีชื่อว่า “Coronavirus Disease 
2019” (COVID-19) ในวันที่ 31 มกราคม ค.ศ. 2020 the Department of Health and Human Services 
(HHS) ของสหรัฐอเมริกา ได้ประกาศภาวะฉุกเฉินทางด้านสาธารณสุขอันเนื่องจากโควิด-19 นอกจากนี้ ในวันที่ 
13 มีนาคม ค.ศ. 2020 ประธานาธิบดีได้ประกาศภาวะฉุกเฉินแห่งชาติในการที่จะตอบโต้ต่อโควิด-19 

สุขอนามัยของมือเป็นส่วนที่มีความส าคัญของการตอบโต้ของสหรัฐอเมริกาท่ีมีต่อโควิด-19 
การล้างมือบ่อย ๆ ด้วยสบู่และน้ าอย่างน้อย 20 วินาที เป็นสิ่งที่จ าเป็น โดยเฉพาะหลังจากการใช้ห้องน้ า ก่อน
การรับประทานอาหาร และหลังจากการไอ จาม หรือสั่งน้ ามูก ถ้าหาสบู่และน้ าได้ยาก ศูนย์ควบคุมและป้องกัน
โรคของประเทศสหรัฐอเมริกา CDC แนะน าผู้บริโภคให้ใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์
เป็นส่วนประกอบที่มีแอลกอฮอล์อย่างน้อย 60%  (หมายถึง ethanol หรือ ethyl alcohol) 
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U.S.FDA เข้าใจว่า ปัจจุบันผู้บริโภคและบุคลากรทางการแพทย์บางคนมีประสบการณ์กับ
ความยากล าบากในการเข้าถึงผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ U.S.FDA ก็
ยังตระหนักถึงรายงานที่ว่าผู้บริโภคบางคนก าลังท าผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือส าหรับใช้เองในบ้าน 
U.S.FDA ไม่มีข้อมูลที่ตรวจสอบความถูกต้องแล้วเกี่ยวกับวิธีที่ใช้ในการเตรียมแต่ละผลิตภัณฑ์และความ
ปลอดภัยต่อการใช้กับผิวหนังของมนุษย์ และ U.S.FDA ยังตระหนักต่อไปว่า ผู้ปรุงผสมมีความคุ้นเคยกับ
มาตรฐานและวิธีการส าหรับการผลิตผลิตภัณฑ์ยามากกว่าเมื่อเทียบกับผู้บริโภคท่ีไม่ได้รับการฝึกอบรม 

เนื่องจากความฉุกเฉินทางด้านสาธารณสุขที่เกิดจากโควิด-19 U.S.FDA ไม่ได้ต้องการที่จะ
ด าเนินการกับผู้ปรุงผสมที่เตรียมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบส าหรับ
การใช้โดยผู้บริโภคและส าหรับการใช้เป็นผลิตภัณฑ์ถูมือส าหรับบุคลากรทางสาธารณสุขในช่วงเวลาของภาวะ
ฉุกเฉินทางด้านสาธารณสุขที่ประกาศโดย Secretary of HHS ในวันที่ 31 มกราคม ค.ศ. 2020 ถ้าเป็นไปตาม
สภาวการณ์ดังต่อไปนี้ 

1. ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือถูกผลิตขึ้นโดยใช้ส่วนประกอบต่อไปนี้ในการผลิต
เท่านั้น 

• เลือก 1 ใน  2 ตัวเลือก คือ Ethanol (ที่มี  ethanol ไม่น้อยกว่า 94.9% โดย
ปริมาตร) หรือ Isopropyl Alcohol 

• Glycerin (glycerol) เภสัชต ารับ USP หรือ Food Chemical Codex (หรือรู้จัก
กันว่า “food grade” 

• Hydrogen peroxide 

• น้ าปราศจากเชื้อ (เช่น การต้ม การกลั่น หรือกระบวนการอ่ืนที่ท าให้ได้น้ าที่มี
คุณลักษณะที่ก าหนดส าหรับน้ าบริสุทธิ์ USP) ควรใช้น้ าให้เร็วที่สุดเท่าที่จะเป็นไป
ได้หลังจากท าให้ปราศจากเชื้อหรือท าให้บริสุทธิ์ 

2. แอลกอฮอล์ (ethanol) ถูกท าให้เสียสภาพได้ทั้งโดยผู้ผลิตแอลกอฮอล์หรือที่จุดที่ท า
การผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือส าเร็จรูป ตามข้อก าหนดของ Alcohol and Tobacco Tax and 
Trade Bureau ใน 27 CFR part 20 และ 21 มีสูตรส าหรับการท าให้แอลกอฮอล์เสียสภาพ สูตรส าหรับการใช้
ในผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ รวมถึง 

• สูตร 40A หรือ 40B  โดยมีหรือไม่มี ter-butyl alcohol 

• สูตร 3C (isopropyl alcohol) 
3. ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ผลิตขึ้นตามสูตรต่อไปนี้  ซึ่งสอดคล้องกับ

ข้อแนะน าขององค์การอนามัยโลก 

• Alcohol (ethanol) (80%  v/v) ในสารละลายน้ า หรือ Isopropyl Alcohol 
(75% v/v) ในสารละลายน้ า 

• Glycerin (glycerol) (1.45% v/v) 
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• Hydrogen peroxide (0.125% v/v) 

• น้ ากลั่นปราศจากเชื้อหรือน้ าต้มสุกที่เย็นแล้ว 

ผู้ปรุงผสมไม่ได้เติมสารออกฤทธิ์หรือสารไม่ออกฤทธิ์อ่ืน เช่น สารที่ช่วยแต่งกลิ่นหรือ
รส เนื่องจากความเสี่ยงของการกลืนกินโดยอุบัติเหตุในเด็ก และส่วนประกอบที่แตกต่างหรือที่เติมเข้าไปอาจมี
ผลกระทบต่อคุณภาพและความแรงของผลิตภัณฑ์ 

4. ผู้ปรุงผสมได้ให้ความใส่ใจเพ่ือให้แน่ใจว่าเป็นสารออกฤทธิ์ ethanol หรือ isopropyl 
alcohol ที่ถูกต้อง และใช้ในปริมาณท่ีถูกต้อง  

5. ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือได้ถูกเตรียมขึ้นภายใต้สภาวะการท างานปกติของผู้
ปรุงผสม ในการปรุงผสมยาที่ไม่ปราศจากเชื้อที่คล้ายคลึงกัน 

6. ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือได้มีการติดฉลากที่สอดคล้องกับการแสดงฉลากใน 

• เอกสาร A (การแสดงฉลากส าหรับสูตรต ารับ Ethyl Alcohol ส าหรับการใช้โดย
ผู้บริโภค)  

• เอกสาร B (การแสดงฉลากส าหรับสูตรต ารับ Isopropyl Alcohol ส าหรับการใช้
โดยผู้บริโภค)  

• เอกสาร C (การแสดงฉลากส าหรับสูตรต ารับ Ethyl Alcohol ส าหรับการใช้ถูมือ
ส าหรับบุคลากรทางการแพทย์) หรือ 

• เอกสาร D (การแสดงฉลากส าหรับสูตรต ารับ Isopropyl Alcohol ส าหรับการใช้ถู
มือส าหรับบุคลากรทางการแพทย์) 

นโยบายนี้ไม่รวมถึงผลิตภัณฑ์ชนิดอ่ืน ๆ เช่น ผลิตภัณฑ์ท่ีใช้สารออกฤทธิ์ที่ต่างออกไป ที่มี
ความแรงมากกว่าหรือต่ ากว่าสูตรต ารับที่อธิบายข้างต้น ที่วางจ าหน่ายโดยอ้างสรรพคุณที่ไม่เป็นไปตาม 
“ Topical Antimicrobial Drug Products for Over-the-Counter Human Use; Tentative Final 
Monograph for Health-Care Antiseptic Drug Products” (เช่น มีการอ้างสรรพคุณต่อเชื้อโรคที่จ าเพาะ
ต่อโรค) ที่เป็นผลิตภัณฑ์ถูมือส าหรับการผ่าตัด หรือ ที่มีการแสดงฉลากไม่ถูกต้องหรือท าให้เข้าใจผิดในเรื่องใด ๆ  
และ U.S.FDA สนับสนุนให้ผู้บริโภคและบุคลากรทางสาธารณสุขรายงานการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่พบ
จากการใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือต่อ U.S.FDA ด้วย 
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เอกสาร A การแสดงฉลากส าหรับสูตรต ารับ Ethyl Alcohol ส าหรับการใช้โดยผู้บริโภค  

ด้านที่เห็นเป็นด้านหลัก (ด้านหน้าของภาชนะบรรจุ) 

 

 

 

 

 

 

ฉลากแสดงข้อมูลของยา 

ข้อมูลของยา 
สารออกฤทธิ์                                                                                         จุดประสงค์ 
Alcohol 80% v/v…………………………………………………………………………………………………ฆ่าเชื้อ 
ประโยชน์ 
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือเพ่ือช่วยลดแบคทีเรียที่อาจท าให้เกิดโรค ใช้ในกรณีท่ีไม่มีสบู่และน้ า 
ค้าเตือน 
ส าหรับใช้ภายนอกเท่านั้น ติดไฟได้ เก็บให้ห่างจากความร้อนหรือเปลวไฟ 
ห้ามใช้ 

• ในเด็กอายุน้อยกว่า 2 เดือน 

• บนผิวหนังที่มีแผลเปิด 
ขณะใช้ผลิตภัณฑ์นี้ ใช้ให้ห่างจากตา หู และปาก ในกรณีท่ีสัมผัสโดนตา ให้ล้างตาให้ทั่วด้วยน้ า 
หยุดใช้และไปพบแพทย์ถ้ามีอาการระคายเคืองหรือเป็นผื่น อาจเป็นสัญญาณของสภาวะที่รุนแรง 
เก็บให้ห่างจากเด็ก ถ้ากลืนกินเข้าไป ให้รีบไปพบแพทย์หรือติดต่อศูนย์พิษวิทยาทันที 
วิธีใช ้

• เทผลิตภัณฑ์ลงบนมือให้พอส าหรับทั่วมือ ถูมือเข้าด้วยกันจนกว่าจะแห้ง 

• ดูแลการใช้ของเด็กท่ีอายุต่ ากว่า 6 ปี เพื่อไม่ให้กลืนกินผลิตภัณฑ์ 
ข้อมูลอ่ืน 

• เก็บท่ีอุณหภูมิ 15-30 องศาเซลเซียส 

• หลีกเลี่ยงการแช่แข็งหรือความร้อนเกิน 40 องศาเซลเซียส 
สารไม่ออกฤทธิ์  glycerin, hydrogen peroxide, purified water USP 

ผลิตภัณฑ์แอลกอฮอล์ 80% ส้าหรับฆ่าเชื อ  

สารละลายใช้เฉพาะที่ 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ 

สารละลายไม่ปราศจากเชื้อ 

(ระบุปริมาตรของผลิตภัณฑ์ในหน่วยมิลลิลิตร) 
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เอกสาร B การแสดงฉลากส าหรับสูตรต ารับ Isopropyl Alcohol ส าหรับการใช้โดยผู้บริโภค  

ด้านที่เห็นเป็นด้านหลัก (ด้านหน้าของภาชนะบรรจุ) 

 

 

 

 

 

 

ฉลากแสดงข้อมูลของยา 

ข้อมูลของยา 
สารออกฤทธิ์                                                                                         จุดประสงค์ 
Isopropyl Alcohol 75% v/v………………………………………………………………………………………ฆ่าเชื้อ 
ประโยชน์ 
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือเพ่ือช่วยลดแบคทีเรียที่อาจท าให้เกิดโรค ใช้ในกรณีท่ีไม่มีสบู่และน้ า 
ค้าเตือน 
ส าหรับใช้ภายนอกเท่านั้น ติดไฟได้ เก็บให้ห่างจากความร้อนหรือเปลวไฟ 
ห้ามใช้ 

• ในเด็กอายุน้อยกว่า 2 เดือน 

• บนผิวหนังที่มีแผลเปิด 
ขณะใช้ผลิตภัณฑ์นี้ ใช้ให้ห่างจากตา หู และปาก ในกรณีท่ีสัมผัสโดนตา ให้ล้างตาให้ทั่วด้วยน้ า 
หยุดใช้และไปพบแพทย์ถ้ามีอาการระคายเคืองหรือเป็นผื่น อาจเป็นสัญญาณของสภาวะที่รุนแรง 
เก็บให้ห่างจากเด็ก ถ้ากลืนกินเข้าไป ให้รีบไปพบแพทย์หรือติดต่อศูนย์พิษวิทยาทันที 
วิธีใช ้

• เทผลิตภัณฑ์ลงบนมือให้พอส าหรับทั่วมือ ถูมือเข้าด้วยกันจนกว่าจะแห้ง 

• ดูแลการใช้ของเด็กท่ีอายุต่ ากว่า 6 ปี เพื่อไม่ให้กลืนกินผลิตภัณฑ์ 
ข้อมูลอ่ืน 

• เก็บท่ีอุณหภูมิ 15-30 องศาเซลเซียส 

• หลีกเลี่ยงการแช่แข็งหรือความร้อนเกิน 40 องศาเซลเซียส 
สารไม่ออกฤทธิ์  glycerin, hydrogen peroxide, purified water USP 

ผลิตภัณฑ์ Isopropyl Alcohol 75% ส้าหรับฆ่าเชื อ  

สารละลายใช้เฉพาะที่ 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ 

สารละลายไม่ปราศจากเชื้อ 

(ระบุปริมาตรของผลิตภัณฑ์ในหน่วยมิลลิลิตร) 
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เอกสาร C การแสดงฉลากส าหรับสูตรต ารับ Ethyl Alcohol ส าหรับการใช้ถูมือส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ 

ด้านที่เห็นเป็นด้านหลัก (ด้านหน้าของภาชนะบรรจุ) 

 

 

 

 

 

 

ฉลากแสดงข้อมูลของยา 

ข้อมูลของยา 
สารออกฤทธิ์                                                                                         จุดประสงค์ 
Alcohol 80% v/v…………………………………………………………………………………………………………ฆ่าเชื้อ 
ประโยชน์ 
ผลิตภัณฑ์ถูมือส าหรับบุคลากรทางการแพทย์เพ่ือช่วยลดแบคทีเรียที่อาจท าให้เกิดโรค  
ค้าเตือน 
ส าหรับใช้ภายนอกเท่านั้น ติดไฟได้ เก็บให้ห่างจากความร้อนหรือเปลวไฟ 
ห้ามใช้ 

• ในเด็กอายุน้อยกว่า 2 เดือน 

• บนผิวหนังที่มีแผลเปิด 
ขณะใช้ผลิตภัณฑ์นี้ ใช้ให้ห่างจากตา หู และปาก ในกรณีท่ีสัมผัสโดนตา ให้ล้างตาให้ทั่วด้วยน้ า 
หยุดใช้และไปพบแพทย์ถ้ามีอาการระคายเคืองหรือเป็นผื่น อาจเป็นสัญญาณของสภาวะที่รุนแรง 
เก็บให้ห่างจากเด็ก ถ้ากลืนกินเข้าไป ให้รีบไปพบแพทย์หรือติดต่อศูนย์พิษวิทยาทันที 
วิธีใช ้

• เทผลิตภัณฑ์ลงบนมือให้พอส าหรับทั่วมือ ถูมือเข้าด้วยกันจนกว่าจะแห้ง 

• ดูแลการใช้ของเด็กท่ีอายุต่ ากว่า 6 ปี เพื่อไม่ให้กลืนกินผลิตภัณฑ์ 
ข้อมูลอ่ืน 

• เก็บท่ีอุณหภูมิ 15-30 องศาเซลเซียส 

• หลีกเลี่ยงการแช่แข็งหรือความร้อนเกิน 40 องศาเซลเซียส 
สารไม่ออกฤทธิ์  glycerin, hydrogen peroxide, purified water USP 

ผลิตภัณฑ์แอลกอฮอล์ 80% ส้าหรับฆ่าเชื อ  

สารละลายใช้เฉพาะที่ 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ 

สารละลายไม่ปราศจากเชื้อ 

(ระบุปริมาตรของผลิตภัณฑ์ในหน่วยมิลลิลิตร) 
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เอกสาร D การแสดงฉลากส าหรับสูตรต ารับ Isopropyl Alcohol ส าหรับการใช้ถูมือส าหรับบุคลากรทาง

การแพทย ์

ด้านที่เห็นเป็นด้านหลัก (ด้านหน้าของภาชนะบรรจุ) 

 

 

 

 

 

ฉลากแสดงข้อมูลของยา 

ข้อมูลของยา 
สารออกฤทธิ์                                                                                         จุดประสงค์ 
Isopropyl Alcohol 75% v/v……......………………………………………………………………………………ฆ่าเชื้อ 
ประโยชน์ 
ผลิตภัณฑ์ถูมือส าหรับบุคลากรทางการแพทย์เพ่ือช่วยลดแบคทีเรียที่อาจท าให้เกิดโรค  
ค้าเตือน 
ส าหรับใช้ภายนอกเท่านั้น ติดไฟได้ เก็บให้ห่างจากความร้อนหรือเปลวไฟ 
ห้ามใช้ 

• ในเด็กอายุน้อยกว่า 2 เดือน 

• บนผิวหนังที่มีแผลเปิด 
ขณะใช้ผลิตภัณฑ์นี้ ใช้ให้ห่างจากตา หู และปาก ในกรณีท่ีสัมผัสโดนตา ให้ล้างตาให้ทั่วด้วยน้ า 
หยุดใช้และไปพบแพทย์ถ้ามีอาการระคายเคืองหรือเป็นผื่น อาจเป็นสัญญาณของสภาวะที่รุนแรง 
เก็บให้ห่างจากเด็ก ถ้ากลืนกินเข้าไป ให้รีบไปพบแพทย์หรือติดต่อศูนย์พิษวิทยาทันที 
วิธีใช ้

• เทผลิตภัณฑ์ลงบนมือให้พอส าหรับทั่วมือ ถูมือเข้าด้วยกันจนกว่าจะแห้ง 

• ดูแลการใช้ของเด็กท่ีอายุต่ ากว่า 6 ปี เพื่อไม่ให้กลืนกินผลิตภัณฑ์ 
ข้อมูลอ่ืน 

• เก็บท่ีอุณหภูมิ 15-30 องศาเซลเซียส 

• หลีกเลี่ยงการแช่แข็งหรือความร้อนเกิน 40 องศาเซลเซียส 
สารไม่ออกฤทธิ์  glycerin, hydrogen peroxide, purified water USP 

ผลิตภัณฑ์ Isopropyl Alcohol 75% ส้าหรับฆ่าเชื อ  

สารละลายใช้เฉพาะที่ 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ 

สารละลายไม่ปราศจากเชื้อ 

(ระบุปริมาตรของผลิตภัณฑ์ในหน่วยมิลลิลิตร) 
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นอกจากนี้ เภสัชต ารับแห่งสหรัฐอเมริกา United States Pharmacopoeia (USP) ได้จัดท า
ค าแนะน าเกี่ยวกับการปรุงผสมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบไว้เช่นกัน 
ดังค าแนะน าดังต่อไปนี้ 

การปรุงผสมผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบระหว่าง
การระบาดใหญ่ ของโค วิด -19 (Compounding Alcohol-Based Hand Sanitizer During COVID-19 
Pandemic) (40) 

เอกสารฉบับนี้มีวัตถุประสงค์ในการให้ข้อมูลส าหรับบุคลากรทางการแพทย์ (health 
practitioners)  และผู้เชี่ยวชาญด้านวิทยาศาสตร์เท่านั้น และมีความมุ่งหมายที่จะจัดการกับการขาดแคลน
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่เกี่ยวเนื่องกับการระบาดใหญ่ของโควิด-
19 ไม่ได้เป็นการสะท้อนถึงความเห็นของคณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญในการปรุงผสม (the Compounding 
Expert Committee’s opinions) ในการพัฒนาในอนาคตหรือการทบทวนให้เป็นเนื้อหาที่เป็นทางการของ 
USP-NF USP ก าลังติดตามสถานการณ์ที่ค่อย ๆ ปรากฏขึ้น และจะติดตามท าให้เอกสารนี้เป็นปัจจุบัน ผู้ที่ยึด
ตามข้อมูลในเอกสารฉบับนี้ต้องรับผิดชอบในการตระหนักและปฏิบัติตามกฎหมายและข้อก าหนดของรัฐบาล
กลาง มลรัฐ หรือท้องถิ่นด้วย 

ในวันที่ 25 มีนาคม ค.ศ. 2020 ข้อแนะน าได้ถูกเพ่ิมเข้าไปเพ่ือตอบสนองต่อค าถามของ
ผู้เกี่ยวข้องเกี่ยวกับการใช้แทนกัน (สิ่งที่ใช้ทดแทน) ในกรณีที่มีการขาดแคลนส่วนประกอบต่าง ๆ สูตรต ารับที ่
3 ในเอกสารนี้ ได้รับการทบทวนเนื่องจากความแปรปรวนที่มีตามธรรมชาติในวัตถุดิบและการระเหย เพ่ือให้
แนใ่จว่าความเข้มข้นของ isopropyl alcohol จะมีมากกว่าค าแนะน าของ CDC  

จากการระบาดใหญ่ของโควิด-19 ที่ก าลังพัฒนาอย่างรวดเร็ว คาดว่าจะมีการขาดแคลน
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ CDC แนะน าการล้างมือด้วยสบู่และน้ า
เมื่อใดก็ตามที่เป็นไปได้ เพราะการล้างมือจะลดปริมาณของเชื้อโรคและสารเคมีทุกชนิดที่อยู่บนมือ ถ้าไม่มีสบู่
และน้ า การใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีความเข้มข้นสุดท้ายของ ethanol อย่างน้อย 60% หรือ 
isopropyl alcohol อย่างน้อย 70% จะท าให้ไวรัสที่มีความเกี่ยวข้องทางพันธุกรรมและที่มีคุณสมบัติทาง
กายภาพคล้ายกับไวรัสโควิด-19 หมดฤทธิ์ 

ระหว่างการระบาดใหญ่นี้  USP ได้สนับสนุนคณะกรรมการของมลรัฐและผู้ควบคุมตาม
กฎหมายในการใช้การแยกแยะการบังคับใช้กฎหมายตามความเสี่ยงในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการปรุงผส ม
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบส าหรับการใช้โดยผู้บริโภค (ตามเอกสาร
ค าแนะน าของ U.S.FDA ฉบับที่ 2 ที่กล่าวไว้ข้างต้น) 

คณะกรรมการผู้เชี่ยวชาญด้านการปรุงผสมของ USP (the USP Compounding Expert 
Committee, CMP EC) ได้ให้ค าแนะน าต่อไปนี้ส าหรับการปรุงผสมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบส าหรับการใช้ระหว่างการขาดแคลนที่เกี่ยวข้องกับการระบาดใหญ่ของโควิด -19 
สืบเนื่องจากความฉุกเฉินด้านสาธารณสุขที่เกิดจากโควิด-19 เอกสารฉบับนี้จึงได้ถูกพัฒนาขึ้นโดยไม่ได้มีช่วง
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การขอความเห็นจากสาธารณะ เอกสารฉบับนี้ไม่ใช่เนื้อหาที่ประมวลแล้วของ USP แต่เป็นการสะท้อนการ
พิจารณาที่พัฒนาโดย CMP EC ของ USP มากกว่า โดยมีพ้ืนฐานบนความช านาญทางวิทยาศาสตร์และความ
เชี่ยวชาญ และจากสิ่งที่ได้รับมาจากหน่วยงานควบคุมต่าง ๆ ในระดับรัฐบาลกลางและระดับมลรัฐ 

ถ้ามีการน าข้อก าหนดในเอกสารนี้ไปใช้ สิ่งที่คาดหวัง คือ ผู้ปรุงผสมจะท าตาม USP General 
Chapter <795> Pharmaceutical Compounding – Nonsterile Preparation รวมทั้งสิ่งต่อไปนี้ 

• บุคลากรได้รับการอบรมในขั้นตอนวิธีการการปรุงผสม 

• ใช้ส่วนประกอบเกรด USP NF หรือ Food Chemicals Codex (FCC) เป็นแหล่งของ
ส่วนประกอบที่ได้รับการแนะน า 
o ในกรณีที่ไม่มีส่วนประกอบที่ได้คุณภาพตามมาตรฐาน อาจใช้ส่วนประกอบที่มี

คุณภาพเท่าเทียมกัน เช่น มีความบริสุทธิ์ทางเคมี เป็นเกรดที่ใช้ในการวิเคราะห์ 
หรือได้รับการรับรองจาก American Chemical Society 

• อุปกรณ์ทั้งหมดต้องสะอาด ได้รับการบ ารุงรักษาอย่างถูกต้อง และมีการใช้อย่าง
เหมาะสม 

• มีการบันทึกสูตรต ารับต้นแบบและบันทึกการปรุงผสม 

• มีการก าหนดวันที่ไม่ควรใช้ (Beyond-Use Date) 

• มีการติดฉลากสิ่งที่เตรียมขึ้น (ฉลากที่บอกความเข้มข้นสุดท้ายของ ethanol หรือ 
isopropyl alcohol) 

ต่อไปนี้ เป็น 3 สูตรต ารับส าหรับการปรุงผสมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ สูตรต ารับที่ 1 และ 2 ได้พัฒนาตามค าแนะน าขององค์การอนามัยโลก 

 

สูตรต้ ารับที่  1 : Ethanol Antiseptic 80%  Topical Solution (สารละลายใช้
เฉพาะที่เพ่ือการฆ่าเชื้อที่มี Ethanol 80%) 

เตรียมสารละลายใช้เฉพาะที่เพ่ือการฆ่าเชื้อที่มี Ethanol 80% v/v ดังนี้  

Ethanol 96%    8333 มิลลิลิตร 

Hydrogen Peroxide 3%   417 มิลลิลิตร 

Glycerol 98%    145 มิลลิลิตร 

น้ า* เติมจนครบ    10000 มิลลิลิตร 

(* น้ า อาจเป็นน้ ากลั่น น้ าดื่มต้มสุกท่ีเย็นแล้ว น้ ารีเวิร์สออสโมซิส หรือน้ ากรอง) 
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ตวงปริมาณของ  Ethanol, Hydrogen Peroxide และ Glycerol ในภาชนะที่เหมาะสม 
เท Ethanol และ Hydrogen Peroxide ที่ตวงไว้ใส่ในภาชนะบรรจุที่มีขีดบอกปริมาตรแล้วผสมกันเบา ๆ  ค่อย ๆ  
เท Glycerol ในปริมาณที่ เตรียมไว้ตามลงไป และผสมกันเบา ๆ ในแต่ละครั้งที่ เติม กลั้วภาชนะบรรจุ 
Glycerol ด้วยน้ าหลาย ๆ ครั้งแล้วเทลงในภาชนะผสม เติมน้ าให้ครบตามจ านวน ผสมให้เข้ากันดี แล้วถ่าย
สารละลายที่ได้ลงในภาชนะท่ีเหมาะสม 

• ภาชนะบรรจุและการเก็บรักษา : บรรจุในภาชนะบรรจุที่เหมาะสมและปิดสนิท 
และเก็บรักษาในอุณหภูมิห้องที่มีการควบคุม 

• การแสดงฉลาก : ให้แสดงฉลากว่า ใช้เฉพาะภายนอกเท่านั้น เปอร์เซ็นต์ของ 
ethanol และวันที่ไม่ควรใช้ 

• วันที่ไม่ควรใช้ : ไม่มากกว่า 30 วันหลังจากวันที่ปรุงผสม เมื่อเก็บที่อุณหภูมิห้องที่มี
การควบคุม 

 

สู ต ร ต้ า รั บ ที่  2 :  Isopropyl Alcohol Antiseptic 75%  Topical Solution 
(สารละลายใช้เฉพาะที่เพ่ือการฆ่าเชื้อที่มี Isopropyl Alcohol 75%) 

เตรียมสารละลายใช้เฉพาะที่เพ่ือการฆ่าเชื้อที่มี Isopropyl Alcohol 75% v/v ดังนี้  

Isopropyl Alcohol 99%   7576 มิลลิลิตร 

Hydrogen Peroxide 3%   417 มิลลิลิตร 

Glycerol 98%    145 มิลลิลิตร 

น้ า* เติมจนครบ    10000 มิลลิลิตร 

(* น้ า อาจเป็นน้ ากลั่น น้ าดื่มต้มสุกท่ีเย็นแล้ว น้ ารีเวิร์สออสโมซิส หรือน้ ากรอง) 

ตวงปริมาณของ  Isopropyl Alcohol, Hydrogen Peroxide และ Glycerol ในภาชนะ
ที่ เหมาะสม เท Isopropyl Alcohol และ Hydrogen Peroxide ที่ตวงไว้ใส่ในภาชนะบรรจุที่มีขีดบอก
ปริมาตรแล้วผสมกันเบา ๆ ค่อย ๆ เท Glycerol ในปริมาณที่เตรียมไว้ตามลงไป และผสมกันเบา ๆ ในแต่ละ
ครั้งที่เติม กลั้วภาชนะบรรจุ Glycerol ด้วยน้ าหลาย ๆ ครั้งแล้วเทลงในภาชนะผสม เติมน้ าให้ครบตามจ านวน 
ผสมให้เข้ากันดี แล้วถ่ายสารละลายที่ได้ลงในภาชนะท่ีเหมาะสม 

• ภาชนะบรรจุและการเก็บรักษา : บรรจุในภาชนะบรรจุที่เหมาะสมและปิดสนิท 
และเก็บรักษาในอุณหภูมิห้องที่มีการควบคุม 

• การแสดงฉลาก : ให้แสดงฉลากว่า ใช้เฉพาะภายนอกเท่านั้น เปอร์เซ็นต์ของ 
ethanol และวันที่ไม่ควรใช้ 
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• วันที่ไม่ควรใช้ : ไม่มากกว่า 30 วันหลังจากวันที่ปรุงผสม เมื่อเก็บที่อุณหภูมิห้องที่มี
การควบคุม 

 

สู ต ร ต้ า รั บ ที่  3 :  Isopropyl Alcohol Antiseptic 75%  Topical Solution 
(สารละลายใช้เฉพาะที่เพ่ือการฆ่าเชื้อที่มี Isopropyl Alcohol 75%) 

เตรียมสารละลายใช้เฉพาะที่เพ่ือการฆ่าเชื้อที่มี Isopropyl Alcohol 75% v/v ดังนี้  

Isopropyl Alcohol 91%   8242 มิลลิลิตร 

Hydrogen Peroxide 3%   417 มิลลิลิตร 

Glycerol 98%    145 มิลลิลิตร 

น้ า* เติมจนครบ    10000 มิลลิลิตร 

(* น้ า อาจเป็นน้ ากลั่น น้ าดื่มต้มสุกท่ีเย็นแล้ว น้ ารีเวิร์สออสโมซิส หรือน้ ากรอง) 

ตวงปริมาณของ  Isopropyl Alcohol, Hydrogen Peroxide และ Glycerol ในภาชนะ
ที่ เหมาะสม เท Isopropyl Alcohol และ Hydrogen Peroxide ที่ตวงไว้ใส่ในภาชนะบรรจุที่มีขีดบอก
ปริมาตรแล้วผสมกันเบา ๆ ค่อย ๆ เท Glycerol ในปริมาณที่เตรียมไว้ตามลงไป และผสมกันเบา ๆ ในแต่ละ
ครั้งที่เติม กลั้วภาชนะบรรจุ Glycerol ด้วยน้ าหลาย ๆ ครั้งแล้วเทลงในภาชนะผสม เติมน้ าให้ครบตามจ านวน 
ผสมให้เข้ากันดี แล้วถ่ายสารละลายที่ได้ลงในภาชนะท่ีเหมาะสม 

• ภาชนะบรรจุและการเก็บรักษา : บรรจุในภาชนะบรรจุที่ เหมาะสมและปิดสนิท 
และเก็บรักษาในอุณหภูมิห้องที่มีการควบคุม 

• การแสดงฉลาก : ให้แสดงฉลากว่า ใช้เฉพาะภายนอกเท่านั้น เปอร์เซ็นต์ของ 
ethanol และวันที่ไม่ควรใช้ 

• วันที่ไม่ควรใช้ : ไม่มากกว่า 30 วันหลังจากวันที่ปรุงผสม เมื่อเก็บที่อุณหภูมิห้องที่มี
การควบคุม 

การใช้สารทดแทน 

ด้วยเป็นที่เข้าใจว่าอาจเกิดการขาดแคลนของส่วนประกอบที่ใช้ในการปรุงผสมสูตรต ารับ
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเหล่านี้ CMP EC ของ USP จึงได้ให้หมาย
เหตุไว้ส าหรับการใช้สารทดแทน ดังนี้ 

• ทั้ งหั วข้อ General Chapter <795> และเอกสารฉบับนี้  บอกไว้ว่ า ควรใช้
ส่วนประกอบที่เป็นเกรด USP NF หรือ Food Chemicals Codex (FCC) เป็น
แหล่งของส่วนประกอบที่ได้รับการแนะน า แต่ในกรณีที่ไม่สามารถหาส่วนประกอบ
ที่มีคุณภาพเป็นไปตามมาตรฐานได้ อาจใช้ส่วนประกอบที่มีคุณภาพเทียบเท่าได้ 
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เช่น มีความบริสุทธิ์ทางเคมี เป็นเกรดที่ใช้ในการวิเคราะห์ หรือได้รับการรับรองจาก 
American Chemical Society 

• ใช้แอลกอฮอล์ที่แปรสภาพ (denatured alcohol) แล้วมากกว่าแอลกอฮอล์ที่ยังไม่
แปรสภาพ (undenatured alcohol) เพราะมีหลายรายงานของการเกิดเหตุการณ์
อันไม่พึงประสงค์ ซึ่งรวมถึง การเสียชีวิตจากการกลืนกินผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับมือโดยไม่ตั้งใจ โดยเฉพาะในเด็กเล็ก 

• glycerin และ glycerol มีความหมายเหมือนกัน และอาจใช้สลับกันได้ 

• glycerin และ glycerol เติมเข้าไปเพ่ือให้ความชุ่มชื้น ไม่ได้ใช้เพ่ือช่วยเพ่ิมความ
หนืด 

• ไม่ควรเติมส่วนประกอบอ่ืนเพ่ือเพ่ิมความหนืด เพราะอาจลดประสิทธิภาพของสิ่ง
เตรียมที่ได ้

• การค านวณปริมาณของ ethanol และ isopropyl Alcohol ที่ต้องใช้ ใช้สมการ
ดังต่อไปนี้ 

 

(% สุดท้ายของแอลกอฮอล์) x (ปริมาตรสุดท้ายของสิ่งเตรียม)  =  ปริมาตรของส่วนประกอบตั้งต้นที่ต้องใช้ 

                   (% เริ่มต้นของแอลกอฮอล์) 

  

ในกรณีที่ความเข้มข้นของแอลกอฮอล์ (ethanol หรือ isopropyl Alcohol) ใน

ส่วนประกอบตั้งต้นไม่แน่นอน ควรปรับการค านวณตามเพ่ือให้แน่ใจว่าความเข้มข้นสุดท้ายจะมี ethanol อย่าง

น้อย 80% หรือ isopropyl Alcohol อย่างน้อย 75% 

• ไม่แนะน าให้ใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ข้ึนทะเบียนกับ U.S.EPA เป็นส่วนประกอบในการ
ปรุงผสมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ เพราะอาจไม่ปลอดภัยส าหรับการใช้
กับผิวหนัง (อาจท าให้เกิดแผลไหม้ได้) 

 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อพื นผิว 

ศูนย์ข้อมูลสารก าจัดศัตรูพืชและสัตว์แห่งชาติ National Pesticide Information Center (NPIC) 
ของประเทศสหรัฐอเมริกา ซึ่งเกิดจากความตกลงร่วมมือกันระหว่าง U.S.EPA และ Oregon State University 
ได้ให้ข้อมูลค าแนะน าส าหรับสาธารณะและผู้เชี่ยวชาญในการควบคุมเชื้อไวรัสโควิด-19 บนพื้นผิว ไว้ในเอกสาร
การใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อเพ่ือควบคุมไวรัสโควิด-19 (41) ดังนี้ 
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ข้อมูลนี้ใช้กับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อชนิดสเปรย์ฉีดพ่น แผ่นเช็ดพ้ืนผิว และชนิดน้ าอ่ืน ๆ ซึ่งอาจมีการ
ใช้ค าว่า “antimicrobials” “disinfectants” หรือ “biocides” บนฉลากผลิตภัณฑ์  

รายการผลิตภัณฑ์ต้านจุลชีพ (Antimicrobial Products List) 

ในขณะนี้ ยังไม่ฉลากของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ขึ้นทะเบียนกับ U.S.EPA (EPA-registered 
disinfectant) ใด ที่ระบุถึงไวรัส SARS-CoV-2 ไว้เป็นการเฉพาะ ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ควบคุมเชื้อไวรัสจาก 
U.S.EPA ให้ ดู ได้ จากรายการ  List N : Disinfectants for Use Against SARS-CoV-2 ใน เว็บ ไซต์ ของ 
U.S.EPA ที ่

https://www.epa.gov/pesticide-registration/list-n-disinfectants-use-against-sars-cov-2 

การใช้ผลิตภัณฑ์อย่างมีประสิทธิภาพ 

• ในการฆ่าไวรัส พ้ืนผิวจะต้องเปียกตลอดช่วงเวลาที่ก าหนดบนฉลาก ให้ดูที่ “ระยะเวลา
การทิ้งให้สัมผัสเชื้อ (contact time)” หรือ “ระยะเวลาทิ้งไว้ให้เปียก (dwell time)” 

• แผ่นเช็ดพ้ืนผิวอาจจะแห้งระหว่างการใช้ เพ่ือให้ได้ประสิทธิภาพ แผ่นเช็ดจะต้องยัง
เปียกอยู่ 

• ผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดจะใช้ได้เฉพาะที่ตามที่ฉลากระบุว่าให้ใช้ได้ ให้ดูที่  “บริเวณที่ให้ใช้ 
(use sites)” บนฉลาก 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้ออาจใช้ไม่ได้กับทุกพ้ืนผิว ให้ปฏิบัติตามฉลากอย่างระมัดระวัง ตัวอย่าง
ชนิดของพ้ืนผิวตามตารางด้านล่าง 

• แผ่นเช็ดท าความสะอาด จะไม่ฆ่าเชื้อไวรัส จะไม่มีการอ้างสรรพคุณฆ่าเชื้อบนฉลาก
และไม่ได้ขึ้นทะเบียนกับ U.S.EPA 

 

ตารางที่ 2 ความพรุนของวัสดุทั่วไปในบ้านเรือน 

 

ความพรุนของวัสดุทั่วไปในบ้านเรือน 

มีรูพรุน (porous) กึ่งมีรูพรุน (Semi-porous) ไม่มีรูพรุน (Non-porous) 

พรม เสื้อผ้าและสิ่งทอ เครื่อง
นอนและหมอน ฟูก เฟอร์นิเจอร์
ที่บุนวมหรือหุ้มเบาะ หนัง 
ฉนวนบุผนัง กระเบื้องเพดาน 
(ceiling tile) 

ไม้ แผ่นฝ้าบุผนัง (drywall) ยา
แนวกระเบื้อง พ้ืนไม้เนื้อแข็ง 
เสื่อน้ ามัน คอนกรีต 

กระเบื้องบางชนิด ด้านบน
เคาน์เตอร์บางชนิดที่ปิดสนิท 
แก้ว โลหะ 
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ให้พิจารณาขั้นตอนต่อไปนี้เพื่อลดความเสี่ยงจากการใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ 

• หลีกเลี่ยงการได้รับสัมผัสสารเคมีเมื่อมีการใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ ปฏิบัติตามข้อความค า
เตือนบนฉลาก ถ้าไม่มีค าแนะน าบนฉลาก พิจารณาการสวมถุงมือ อุปกรณ์ป้องกัน
ดวงตา รองเท้าและถุงเท้า และเสื้อแขนยาว/กางเกงขายาว 

• น าเด็ก สัตว์เลี้ยง และบุคคลอื่นออกไประหว่างการใช้จนกระท่ังผลิตภัณฑ์แห้งและหมด
กลิ่น 

• เปิดหน้าต่างและใช้พัดลมระบายอากาศ ออกห่างจากกลิ่นถ้าเริ่มมีกลิ่นแรงมากเกินไป 

• ล้างมือหลังการใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ รวมทั้งแผ่นเช็ดพ้ืนผิว 

• เมื่อไม่ใช้ปิดฝาให้สนิท มักเกิดการหกรั่วไหลหรืออุบัติเหตุเมื่อภาชนะบรรจุเปิดอยู่ 

• อย่าให้เด็ก ๆ ใช้แผ่นเช็ดฆ่าเชื้อ เก็บผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดและฆ่าเชื้อให้ห่างจาก
เด็กและสัตว์เลี้ยง 

• ทิ้งวัสดุที่ใช้ครั้งเดียวทิ้ง เช่น ถุงมือ และหน้ากาก หลังการใช้ เพราะไม่สามารถน ามา
ท าความสะอาดได้ 

• อย่าใช้แผ่นเช็ดฆ่าเชื้อในการท าความสะอาดมือหรือใช้เป็นแผ่นท าความสะอาดส าหรับ
เด็ก 

 

การควบคุมตามกฎหมาย 

หน่วยงาน CDC มีพันธกิจของการเป็น Coordinating Center for Infectious Diseases คือ 
การให้ค าแนะน าต่อสาธารณะในวิธีการป้องกันและตอบโต้กับโรคติดเชื้อทั้งในสถานพยาบาลและที่บ้านที่
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ (disinfectant) และผลิตภัณฑ์ท าให้ปราศจากเชื้อ (sterilant) บทบาทหนึ่งของ CDC 
คือ การบอกต่อสาธารณะ (ในกรณีนี้ คือ บุคลากรทางสาธารณสุข) ถึงหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ในปัจจุบัน
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เหล่านี้ การให้ความเห็นเกี่ยวกับความปลอดภัยและประสิทธิภาพ และค าแนะน า เกี่ยวกับ
สารเคมีที่อาจเหมาะสมหรือมีประสิทธิภาพที่สุดส าหรับจุลินทรีย์และสถานที่จ าเพาะนั้น ๆ  

CDC ได้กล่าวถึงขอบข่ายการควบคุมผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อและผลิตภัณฑ์ท าให้ปราศจากเชื้อทาง
กฎหมายซึ่งเกี่ยวข้องกับการควบคุมของสองหน่วยงาน คือ U.S.EPA และ U.S.FDA ไว้ว่า (42) 

ในประเทศสหรัฐอเมริกา สารเคมีฆ่าเชื้อที่ ใช้เป็นผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย (sanitizer) 
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ (disinfectant) หรือผลิตภัณฑ์ท าให้ปราศจากเชื้อ (sterilant) ถูกควบคุมในการค้าระหว่างรัฐ
โดย Antimicrobials Division, Office of Pesticides Program, U.S.EPA ภายใต้กฎหมาย the Federal 
Insecticide Fungicide, and Rodenticide Act (FIFRA) ภายใต้กฎหมายนี้ สารหรือของผสมของสารที่มี
จุดมุ่งหมายในการป้องกัน ท าลาย ไล่ หรือบรรเทาศัตรูพืชและสัตว์ (pest) ต่าง ๆ (รวมถึง จุลินทรีย์ แต่ไม่
รวมถึงที่อยู่ในหรือบนมนุษย์หรือสัตว์ที่มีชีวิต) ต้องขึ้นทะเบียนก่อนการขายหรือการกระจายสินค้า เพ่ือให้ได้รับ
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การขึ้นทะเบียน ผู้ผลิตต้องยื่นข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยและประสิทธิผลที่จ าเพาะของแต่ละผลิตภัณฑ์ 
ตัวอย่างเช่น U.S.EPA ก าหนดให้ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ หรือผลิตภัณฑ์เคมีที่ท าให้
ปราศจากเชื้อ ต้องทดสอบสูตรต ารับนั้น ๆ  เกี่ยวกับฤทธิ์ทางจุลชีววิทยา ความคงตัว และความเป็นพิษต่อสัตว์
และมนุษย์ ด้วยวิธีการที่เป็นที่ยอมรับ ผู้ผลิตจะยื่นข้อมูลเหล่านี้ให้ U.S.EPA พร้อมกับฉลากที่ต้องการ ถ้า 
U.S.EPA สรุปว่าสามารถใช้ผลิตภัณฑ์นั้นได้โดยไม่น่าจะก่อให้เกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์แล้ว ผลิตภัณฑ์
และการแสดงฉลากนั้นจะได้รับการขึ้นทะเบียน ผู้ผลิตสามารถขายและกระจายผลิตภัณฑ์นั้นในสหรัฐอเมริกา
ได ้

กฎหมาย FIFRA ยังก าหนดให้ผู้ใช้ผลิตภัณฑ์ต้องปฏิบัติตามวิธีการใช้บนฉลากของแต่ละ
ผลิตภัณฑ์ด้วย ข้อความมาตรฐานที่ปรากฏอยู่บนฉลากทุกผลิตภัณฑ์ในหัวข้อวิธีการใช้ คือ “การใช้ผลิตภัณฑ์
ด้วยวิธีที่ไม่สอดคล้องกับฉลากเป็นสิ่งที่ฝ่าฝืนกฎหมาย” (“It is a violation of federal law to use this 
product in a manner inconsistent with its labeling.”) การไม่ท าตามอัตราการเจือจาง ระยะเวลาทิ้งให้
สัมผัส วิธีการน าไปใช้ หรือสภาพการใช้อ่ืน ๆ จะเป็นการใช้ผลิตภัณฑ์ที่ไม่ถูกต้องและอาจถูกด าเนินการทาง
กฎหมายได ้

โดยทั่วไป U.S.EPA จะควบคุมผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อและผลิตภัณฑ์ท าให้ปราศจากเชื้อที่ใช้กับ
พ้ืนผิวในสิ่งแวดล้อม แต่ไม่รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่ใช้กับเครื่องมือแพทย์ที่ใช้กับจุดวิกฤติหรือกึ่งวิกฤติซึ่งถูกควบคุม
โดย U.S.FDA ในเดือนมิถุนายน ค.ศ. 1993 U.S.EPA และ U.S.FDA ได้ท าบันทึกความเข้าใจระหว่างสอง
หน่วยงานในการแบ่งความรับผิดชอบในการทบทวนและเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์เคมีฆ่าเชื้อ ภายใต้ความตกลงนี้ 
U.S.FDA จะควบคุมผลิตภัณฑ์เคมีท าให้ปราศจากเชื้อที่เป็นของเหลวที่ใช้กับเครื่องมือแพทย์ที่ใช้กับจุดวิกฤติ
หรือกึ่งวิกฤติ และ U.S.EPA จะควบคุมผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ใช้กับพ้ืนผิวที่ไม่ได้เป็นจุดวิกฤตและผลิตภัณฑ์ท าให้
ปราศจากเชื้อที่ เป็นก๊าซ ในปี ค.ศ. 1996 รัฐสภาได้ผ่านกฎหมาย the Food Quality Protection Act 
(FQPA) ซึ่งกฎหมายนี้ได้แก้ไขกฎหมาย FIFRA ที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ในหลายรูปแบบที่เข้าข่ายถูกควบคุม
โดยทั้ง U.S.EPA และ U.S. FDA หมวดหนึ่งของ FQPA ได้เอาผลิตภัณฑ์เคมีท าให้ปราศจากเชื้อที่เป็นของเหลว
ที่ใช้กับเครื่องมือแพทย์ที่ใช้กับจุดวิกฤติหรือกึ่งวิกฤติออกจากอ านาจของ U.S.EPA และขึ้นอยู่กับ U.S.FDA 
เพียงหน่วยงานเดียว ส่วน U.S.EPA ยังคงขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์เคมีที่ท าให้ปราศจากเชื้อที่ไม่ใช้ทางการแพทย์
ต่อไป U.S.EPA และ U.S. FDA ได้พิจารณาผลกระทบของกฎหมาย FQPA และในเดือนมกราคม ค.ศ. 2000 
U.S.FDA ได้เผยแพร่เอกสารค าแนะน าเกี่ยวกับการยื่นและการแสดงฉลากของผลิตภัณฑ์ ส าหรับผลิตภัณฑ์ 
Antiseptic ถูกพิจารณาว่าเป็นยาต้านจุลชีพ (antimicrobial drug) ที่ใช้บนเนื้อเยื่อของสิ่งมีชีวิต ดังนั้น จึงถูก
ควบคุมโดย U.S.FDA ภายใต้กฎหมาย the Food, Drug and Cosmetic Act  

US.EPA ได้ กล่ าว ไว้ ว่ า  (43) Antimicrobial Pesticides มี จุ ดป ระสงค์ ในการที่ จ ะฆ่ า เชื้ อ 
(disinfect) ท าให้มีสุขอนามัย (sanitize) หรือท าให้การเจริญเติบโตหรือพัฒนาการของสิ่งมีชีวิตที่เป็นจุลินทรีย์
ลด (reduce) หรือทุเลาลง (mitigate) หรือเพ่ือปกป้องวัตถุสิ่งของที่ไม่มีชีวิต กระบวนการหรือระบบทาง
อุตสาหกรรม พ้ืนผิว น้ า หรือสารเคมีอ่ืน ๆ จากการปนเปื้อน การเน่าเหม็น หรือการเสื่อมสภาพที่เกิดจ าก
แบคทีเรีย ไวรัส รา โปรโตซัว และสาหร่าย 



 94 

ในสถานการณ์ฉุกเฉินของการแพร่ระบาดของโรคโควิด-19 US.EPA ได้มีการด าเนินการเพ่ือช่วย
เร่งให้มีผลิตภัณฑ์ส าหรับใช้ในการฆ่าเชื้อใช้ได้มากขึ้น (44)  โดยหลังจากที่ได้มีการประชุมร่วมกับผู้มีส่วนได้ส่วน
เสียและถกกันเกี่ยวกับความท้าทายต่อห่วงโซ่อุปทานที่เกิดจากการระบาดใหญ่แล้ว  U.S.EPA จึงได้เพ่ิมความ
ยืดหยุ่นให้แก่ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ (disinfectant) เพ่ือช่วยให้ชาวอเมริกันมีผลิตภัณฑ์ที่ใช้ต่อสู้กับโคโรนา
ไวรัสชนิดใหม่มากขึ้น โดย U.S.EPA ได้ยอมให้ผู้ผลิตใช้สารไม่ออกฤทธิ์บางตัว เช่น โซเดียมคลอไรด์ หรือ
กลูโคส จากผู้จัดจ าหน่ายที่แตกต่างออกไปได้โดยไม่ต้องตรวจสอบการอนุญาตจาก U.S.EPA ก่อน 

ผู้บริหารของ U.S.EPA กล่าวว่า U.S.EPA สัญญาว่าจะท าหน้าที่ในการช่วยให้ครอบครัวชาว
อเมริกัน ชุมชน ธุรกิจ และโรงพยาบาล ได้เข้าถึงผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่มีประสิทธิภาพให้มากเท่าที่จะมากได้ 

สารไม่ออกฤทธิ์ที่เป็นสารที่ใช้กันทั่วไปมีประมาณ 280 ชนิด ที่สามารถหาได้จากผู้ผลิตที่
ต่างกันโดยส่วนประกอบไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ ผู้ยื่นขอขึ้นทะเบียนหรือขอแก้ไขทะเบียน
สามารถใช้สารไม่ออกฤทธิ์ที่เป็นสารที่ใช้กันทั่วไปจากแหล่งจ าหน่ายต่าง ๆ ได้โดยไม่ต้องแจ้งชื่อและที่อยู่ของผู้
จัดจ าหน่ายให้ U.S.EPA ทราบ แต่เฉพาะสารไม่ออกฤทธิ์ที่ถูกระบุว่าเป็นสารไม่ออกฤทธิ์ที่เป็นสารที่ใช้กันทั่วไป
เท่านั้นจึงจะสามารถใช้กับกรณีนี้ได ้

นอกจากนี้ U.S.EPA ยังได้มีการเร่งรัดการตรวจสอบค าขอจากผู้ประกอบการในการขอ
เพ่ิมเติมการอ้างสรรพคุณเกี่ยวกับเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ในฉลากส าหรับการฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่ได้รับการขึ้นทะเบียนไว้
แล้ว  ในหลาย ๆ กรณี U.S.EPA สามารถที่จะอนุญาตการอ้างสรรพคุณดังกล่าวได้ภายใน 14 วัน เปรียบเทียบ
กับระยะเวลาปกติท่ีก าหนดไว้ 90 วัน 

 

แนวทางส้าหรับผู้ขอขึ นทะเบียน :  กระบวนการส้าหรับการขออ้างการใช้กับเชื อไวรัสอุบัติ
ใหม่ที่ไม่ได้อยู่บนฉลากผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อท่ีขึ นทะเบียนกับ U.S.EPA (45) 

เชื้อโรคอุบัติใหม่เป็นความห่วงใยด้านสาธารณสุขที่ก าลังเพ่ิมขึ้นในสหรัฐอเมริกาเช่นเดียวกับ
ทั่วโลก เชื้อโรคอุบัติใหม่มีหลายชนิด ที่มีความห่วงใยกันมากท่ีสุด คือ เชื้อไวรัส และความสามารถของเชื้อไวรัส
เหล่านี้ในการคงอยู่บนพ้ืนผิวต่าง ๆ ในสิ่งแวดล้อมสามารถมีบทบาทในการแพร่โรคในมนุษย์ ได้ และเนื่องจาก
การปรากฏของเชื้อไวรัสอุบัติใหม่พบได้น้อยกว่าและคาดการณ์ได้น้อยกว่าเชื้อโรคที่รู้จักกันดีอยู่แล้ว ดังนั้น 
ฉลากของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ขึ้นทะเบียนกับ U.S.EPA ถ้ามีก็น้อยมากที่จะระบุการใช้กับกลุ่มของเชื้อโรคอุบัติ
ใหม่กลุ่มนี้  นอกจากนี้  มักไม่มีเชื้อโรคเหล่านี้ ในทางการค้าและยังไม่มีการพัฒนาวิธีการทดสอบทาง
ห้องปฏิบัติการที่เป็นมาตรฐานด้วย ดังนั้น จึงเป็นการยากที่จะประเมินประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ขึ้น
ทะเบียนกับ U.S.EPA ต่อเชื้อโรคแต่ละชนิดได้ทันเวลาและเพ่ิมเชื้อไวรัสเหล่านี้เข้าไปในการขึ้นทะเบียนที่มีอยู่ 
เพราะจ าเป็นต้องมีการยื่นข้อมูลประสิทธิภาพเพ่ือให้ U.S.EPA ทบทวน ด้วยเหตุนี้ สิ่งที่เกิดขึ้น คือ U.S.EPA ได้
จัดให้มีกระบวนการ 2 ระยะ ตามความสมัครใจ เพ่ือให้สามารถใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ขึ้นทะเบียนกับ U.S.EPA 
บางผลิตภัณฑ์กับเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ที่ไม่ได้ระบุอยู่บนฉลากผลิตภัณฑ์ได้ 
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1. ระยะที่ 1 ซึ่งอาจด าเนินการก่อนที่จะมีการระบาดใด ๆ ผู้ยื่นขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ฆ่า
เชื้อที่มีคุณสมบัติตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนด อาจยื่นค าร้อง โดยเป็นการขอแก้ไขฉลากของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการ
ขึ้นทะเบียนแล้ว หรือระหว่างการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ใหม่ เพ่ือที่จะเพ่ิมข้อความบ่งชี้  (designated 
statement) ในการควบคุมเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ชนิดใดโดยเฉพาะ ถ้าผลิตภัณฑ์นั้นเป็นไปตามหลักเกณฑ์
คุณสมบัติที่แนะน าไว้ในแนวทางนี้ U.S.EPA ก็มักจะยอมรับการขอเพ่ิมข้อความนั้น โดยการยอมรับจะรวมถึง
ข้อก าหนดและเงื่อนไขของการขึ้นทะเบียนเพิ่มเติมเกี่ยวกับวิธีการที่จะเผยแพร่หรือสื่อสารข้อความบ่งชี้ดังกล่าว
ด้วย 

2. ระยะที่สองของกระบวนการเกิดขึ้นระหว่างการระบาดของโรคในมนุษย์หรือสัตว์ที่มีสาเหตุ
จากเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ ในระยะนี้ ผู้ขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ที่มีการแก้ไขฉลากตามท่ีได้กล่าวมาข้างต้นและตาม
เงื่อนไขของการขึ้นทะเบียน จะถูกอนุญาตให้ใช้ข้อความบ่งชี้ในการสื่อสารที่นอกเหนือจากฉลากเพ่ือที่จะบอก
ชุมชน/สาธารณะผู้เป็นผู้ใช้ว่า อาจใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อนั้นกับเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ได้ ข้อความที่นอกเหนือฉลาก
เหล่านี้สามารถบอกต่อสาธารณะเกี่ยวกับประโยชน์ของผลิตภัณฑ์เหล่านั้นต่อเชื้ออุบัติใหม่ในลักษณะที่ รวดเร็ว
ที่สุด และสามารถเอาข้อความนี้ออกได้ง่ายกว่าข้อความอ่ืนบนฉลากทันทเีมื่อสิ้นสุดการระบาด 

 

การจัดกลุ่มย่อยของไวรัส (Viral Subgroup Classification) 

U.S.EPA และ CDC ตระหนักว่า จุลินทรีย์บางชนิดสามารถจัดล าดับชั้นตามความทนทานต่อ
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่เป็นสารเคมีได้ โมเดลการจัดล าดับขั้นแบบ Spaulding Classification model ที่ใช้โดย 
CDC จะจัดล าดับชั้นของจุลินทรีย์ตามระดับความต้านทานต่อการท าให้หมดฤทธิ์ (inactivation) โดย
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่เป็นแบบอย่าง (typical) ด้วยแนวทางนี้ ไวรัสได้ถูกแบ่งเป็น 3 กลุ่มย่อยโดยเรียงล าดับตาม
ความต้านทานต่อการท าให้หมดฤทธิ์ที่น ามาเทียบกัน คือ ไม่มีปลอกหุ้มขนาดเล็ก (small non-enveloped) 
ไม่มีปลอกหุ้มขนาดใหญ่ (large non-enveloped) และมีปลอกหุ้ม (enveloped) และเมื่อดูตามการจัดล าดับ
ชั้นนี้ ถ้าผลิตภัณฑ์ต้านจุลินทรีย์ชนิดหนึ่งสามารถฆ่าไวรัสที่ไม่มีปลอกหุ้มขนาดเล็กได้ จะสามารถฆ่าไวรัสที่ไม่มี
ปลอกหุ้มขนาดใหญ่หรือไวรัสที่มีปลอกหุ้มใด ๆ ได้ ท านองเดียวกัน ผลิตภัณฑ์ชนิดหนึ่งสามารถฆ่าไวรัสที่ไม่มี
ปลอกหุ้มขนาดใหญ่ ก็ควรจะสามารถฆ่าไวรัสที่มีปลอกหุ้มได้ 

ไวรัสที่ไม่มีปลอกหุ้มขนาดเล็ก (small non-enveloped) (น้อยกว่า 50 นาโนเมตร) สามารถ
ต้านทานต่อการท าให้หมดฤทธิ์ของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อได้สูง ถึงแม้จะไม่มีปลอกหุ้มที่เป็นไขมัน แต่สิ่งมีชีวิตเหล่านี้
มี capsid ที่เป็นโปรตีนที่มีความต้านทานสูง ต่อไปนี้ คือ ตระกูลของไวรัสในกลุ่มย่อยที่ไม่มีปลอกหุ้มขนาดเล็ก 
(1) Picornaviridae (2) Parvoviridae (3) Caliciviridae (4) Astroviridae และ (5) Polyomaviridae 

ไวรัสที่ไม่มีปลอกหุ้มขนาดใหญ่ (large non-enveloped) เปรียบเทียบกับไวรัสที่ไม่มีปลอก
หุ้มขนาดเล็ก ไวรัสเหล่านี้ต้านทานต่อการท าให้หมดฤทธิ์ของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อได้น้อยกว่า ถึงแม้จะมี capsid ที่
เป็นโปรตีนที่มีความต้านทาน แต่ขนาดที่ใหญ่กว่า (50-100 นาโนเมตร) ท าให้อ่อนแอกว่า capsid ของไวรัสที่มี
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ขนาดเล็กกว่า ต่อไปนี้ คือ ตระกูลของไวรัสในกลุ่มย่อยที่ไม่มีปลอกหุ้มขนาดใหญ่ (1) Adenoviridae (2) 
Reoviridae และ (3) Papillomaviridae 

ไวรัสที่มีปลอกหุ้ม (enveloped) ต้านทานต่อการท าให้หมดฤทธิ์ของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อได้น้อย
ที่สุด โครงสร้างของไวรัสเหล่านี้รวมถึงปลอกหุ้มที่เป็นไขมัน จะยอมให้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส่วนใหญ่เข้าไปได้ง่าย 
ทันที่ท่ีปลอกหุ้มที่เป็นไขมันถูกท าลาย ความสมบูรณ์ของไวรัสก็ลดลง จึงเป็นการท าลายความสามารถในการติด
เชื้อของเชื้อไวรัส ต่อไปนี้ คือ ตระกูลของไวรัสในกลุ่มย่อยที่มีปลอกหุ้ม (1) Arenaviridae (2) Bornaviridae 
( 3)  Bunyaviridae ( 4)  Coronaviridae ( 5)  Filoviridae ( 6)  Flaviviridae ( 7)  Hepadnaviridae ( 8) 
Herpesviridae (9) Orthomyxoviridae (10) Paramyxoviridae (11) Poxviridae (12) Retroviridae (13) 
Rhabdoviridae และ (14) Togaviridae 

ภายใต้หลักเกณฑ์ที่จะกล่าวต่อไปนี้ U.S.EPA ได้น าการจัดระบบตามล าดับชั้นดังกล่าวมาใช้ใน
การตัดสินประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ที่คาดการณ์ส าหรับเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ 

 

หลักเกณฑ์คุณสมบัติของผลิตภัณฑ์ 

ผู้ขอขึ้นทะเบียนควรใช้หลักเกณฑ์ต่อไปนี้ในการตัดสินว่า ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อของตนที่ได้รับการ
ขึ้นทะเบียนจาก U.S.EPA มีคุณสมบัติที่จะใช้กระบวนการดังกล่าวได้หรือไม่ คุณสมบัติของผลิตภัณฑ์ควร
เป็นไปตามท้ัง 2 หลักเกณฑ์ดังต่อไปนี้ 

1. เป็นผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อได้รับการขึ้นทะเบียนจาก U.S.EPA ส าหรับใช้ในโรงพยาบาล/
สถานพยาบาล หรือออกฤทธิ์กว้าง (broad spectrum) ที่มีวิธีการใช้ส าหรับพ้ืนผิวแข็ง มีรู
พรุนหรือไม่มีรูพรุน 

2. ฉลากของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตในปัจจุบัน (จากผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการขึ้นทะเบียนจาก 
U.S.EPA ตามที่อธิบายข้างต้น) ควรมีการอ้างประสิทธิภาพในการฆ่าเชื้ออย่างน้อยที่สุด
หนึ่งในกลุ่มเชื้อไวรัสต่อไปนี้ 

• ผลิตภัณฑ์ควรได้รับอนุญาตจาก U.S.EPA ในการท าให้ไวรัสที่ไม่มีปลอกหุ้มขนาดใหญ่หรือ
ขนาดเล็กอย่างน้อยหนึ่งชนิดหมดฤทธิ์ เพ่ือที่จะมีคุณสมบัติส าหรับการใช้กับเชื้อไวรัสอุบัติ
ใหม่ที่มีปลอกหุ้ม 

• ผลิตภัณฑ์ควรได้รับอนุญาตจาก U.S.EPA ในการท าให้ไวรัสที่ไม่มีปลอกหุ้มขนาดเล็กอย่าง
น้อยหนึ่งชนิดหมดฤทธิ์ เพ่ือที่จะมีคุณสมบัติส าหรับการใช้กับเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ที่ ไม่มี
ปลอกหุ้มขนาดใหญ ่

• ผลิตภัณฑ์ควรได้รับอนุญาตจาก U.S.EPA ในการท าให้ไวรัสที่ไม่มีปลอกหุ้มขนาดเล็กอย่าง
น้อยสองชนิดที่มาจากไวรัสคนละตระกูลหมดฤทธิ์ เพ่ือที่จะมีคุณสมบัติส าหรับการใช้กับ
เชื้อไวรัสอุบัติใหม่ที่ไม่มีปลอกหุ้มขนาดเล็ก 
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วิธีการนี้ ที่ซึ่งผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ขึ้นทะเบียนส าหรับการใช้กับเชื้อไวรัสในกลุ่มใดกลุ่มหนึ่งตาม 
Spaulding Classification model สามารถคาดการณ์ได้ว่าจะมีประสิทธิภาพต่อเชื้อไวรัสในกลุ่มที่มีความ
ต้านทานน้อยกว่าได้ มีจุดมุ่งหมายเพ่ือใช้เป็นวิธีการในการที่จะชี้ว่าผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใดที่น่าจะมีประสิทธิภาพ
ต่อเชื้อโรคอุบัติใหม่ อย่างไรก็ตาม เนื่องจากไม่มีกลุ่มย่อยของไวรัสที่ทราบว่าต้านทานมากกว่าเชื้อไวรัสที่ไม่มี
ปลอกหุ้มขนาดเล็ก ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อหนึ่ง ๆ ต้องได้รับการพิสูจน์ว่ามีประสิทธิภาพต่อไวรัสที่ไม่มีปลอกหุ้ม
ขนาดเล็กอย่างน้อยสองชนิดที่มาจากไวรัสคนละตระกูล เพ่ือที่จะมีคุณสมบัติส าหรับการอ้างการใช้กับกรณีที่มี
การระบาดของเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ที่ไม่มีปลอกหุ้มขนาดเล็ก 

 

ค้าแนะน้าส้าหรับการใช้กระบวนการนี  

ส าหรับผู้ขอขึ้นทะเบียน (ที่มีผลิตภัณฑ์ที่มีคุณสมบัติตามข้างต้น) ซึ่ งต้องการที่จะใช้
กระบวนการนี้ส าหรับการอ้างสรรพคุณต่อเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ U.S.EPA แนะน าให้ผู้ขอขึ้นทะเบียนยื่นขอแก้ไข
ฉลากทาง FQPA (fast-track, non PRIA) หรือ PRIA โดยอธิบายว่าท าไมผลิตภัณฑ์จึงเข้าหลักเกณฑ์ส าหรับ
การใช้กับกลุ่มของเชื้อไวรัส (มีปลอก/ ไม่มีปลอกขนาดใหญ่/ ไม่มีปลอกขนาดเล็ก) หนึ่งกลุ่มหรือมากกว่าหนึ่ง
กลุ่มตามที่ได้แนะน าไว้ 

การยื่นค าขอสามารถยื่นได้ตลอดเวลา รวมถึงระหว่างกระบวนการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ชนิด
ใหม่ด้วย ค าขอควรรวมถึงการขอเพ่ิมข้อความเฉพาะส าหรับผลิตภัณฑ์ (a product-specific version of the 
language) เข้าไปในเงื่อนไขของการขึ้นทะเบียน และเงื่อนไขที่จะใช้แต่ละข้อความตามที่ปรากฏในเอกสาร
แนบ 1  ถ้าได้รับอนุญาต ในกรณีท่ีมีการระบาดของโรคที่น ามาใช้ประโยชน์ได้ ผู้ขอขึ้นทะเบียนจะได้รับอนุญาต
ให้ใช้ข้อความเฉพาะส าหรับผลิตภัณฑ์ ตามค าอธิบายและตามเงื่อนไขที่กล่าวไว้ในเอกสารแนบ 1 ซึ่งจะระบุ
ข้อความที่อนุญาตให้ใช้ ช่องทาง (ร้านค้า ตลาด outlet) ที่สามารถสื่อสารข้อความเกี่ยวกับประโยชน์ และ
ช่วงเวลาที่ข้อความเกี่ยวกับประโยชน์กระท าได้ ซึ่งข้อความและเงื่อนไขเหล่านี้จะถูกรวมเข้าไปอยู่ในเงื่อนของ
การขึ้นทะเบียนด้วย การใช้ข้อความบ่งชี้ในกรณีที่นอกเหนือจากที่ระบุในเงื่อนไขของการขึ้นทะเบียนจะเป็น
การฝ่าฝืน FIFRA section 12(a)(1)(B) ยกเว้นแต่จะมีการอนุญาตโดย U.S.EPA  

 

หลักเกณฑ์การระบาดที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการใช้ฉลากส้าหรับเชื อโรคอุบัติใหม่ 

ตามที่กล่าวข้างต้น กระบวนการที่ U.S.EPA อธิบายไว้ ใช้กับเชื้อโรคอุบัติใหม่ที่เกี่ยวข้องกับ
การระบาดของโรคในมนุษย์หรือสัตว์ ดังนั้น ผู้ขอขึ้นทะเบียนที่ฉลากต้นฉบับได้รับการขึ้นทะเบียนรวมถึง
ข้อความที่ได้รับอนุญาตเพ่ิมเติม ไม่ว่าจากการแก้ไขฉลากหรือระหว่างกระบวนการขึ้นทะเบียนใหม่ตามที่
อธิบายข้างต้น อาจเผยแพร่ได้เฉพาะในกรณีที่มีการระบาดของโรคเท่านั้น ซึ่งเป็นไปตามหลักเกณฑ์ดังต่อไปนี้ 

1. สิ่งมีชีวิตที่เป็นสาเหตุควรเป็นไวรัสที่ท าให้เกิดโรคติดเชื้อที่เกิดขึ้นในประชากรมนุษย์หรือ
สัตว์เป็นครั้งแรก หรือที่อาจมีอยู่ก่อนหน้านี้แต่มีการเพ่ิมขึ้นอย่างรวดเร็วในอุบัติการณ์หรือขอบเขตทาง
ภูมิศาสตร์ (“เชื้อไวรัสอุบัติใหม่ emerging viral pathogen”) ซึ่งรวมทั้งเชื้อไวรัสชนิดใหม่และเชื้อไวรัสที่
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กลับมาอุบัติซ้ าที่ระบุ โดย CDC หรือองค์การโลกส าหรับสุขภาพสัตว์ World Organization for Animal 
Health (OIE) ในเอกสารเผยแพร่ต่อไปนี้ 

• ส าหรับโรคในมนุษย์ การระบาดจะถูกระบุในเอกสารเผยแพร่เอกสารใดเอกสารหนึ่ง
ดังต่อไปนี้ 

i. CDC Current Outbreak List for “U.S> Based Outbreaks” 
(www.cdc.gov/outbreaks) 

ii. CDC Current Outbreak List for “Outbreaks Affecting International 
Travellers” with an “Alert” or “Advisory” Classification 
(www.cdc.gov/outbreaks) (เผยแพร่ทาง the CDC’s Health Alert Network 
(HAN) notification process ด้วย) 

iii. Healthcare-Associated Infections ( HAIs)  Outbreaks and Patient 
Notifications page (www.cdc.gov/outbreaks) 

• ส าหรับโรคในสัตว์ การระบาดจะถูกระบุว่าเป็นการระบาดของโรคติดเชื้อในสัตว์ภายใน
สหรัฐอเมริกาใน OIE Weekly Disease Information page 
(www.oie.int/wahis_2/public.php/Diseaseinformation/WI) 

2. CDC หรือ OIE จะยืนยันอนุกรมวิธาน รวมทั้งตระกูลของไวรัส และ/หรือสายพันธุ์ ของ
เชื้อโรค และให้ค าชี้แจงต่อสาธารณะถึงเอกลักษณ์ของไวรัสอุบัติใหม่ที่ท าให้เกิดการระบาดของโรคติดเชื้อ และ
หากอิงตามอนุกรมวิธานของเชื้อที่ระบาดที่ถูกพิสูจน์โดย CDC หรือ OIE ควรตัดสินใจได้ว่าเป็นกลุ่มย่อยของ
ไวรัสชนิดใด (ไม่มีปลอกหุ้มขนาดเล็ก (small non-enveloped) ไม่มีปลอกหุ้มขนาดใหญ่  (large non-
enveloped) และมีปลอกหุ้ม (enveloped))  

3. เป็นไวรัสที่สามารถแพร่ผ่านทางพ้ืนผิวในสิ่งแวดล้อมได้ และ CDC, OIE หรือ U.S.EPA ได้
แนะน าการฆ่าเชื้อพ้ืนผิวของสิ่งแวดล้อมเพ่ือควบคุมการกระจายของเชื้อโรค 

 

ตัวอย่างของวิธีการยื่นค าขอและกระบวนการที่เก่ียวกับการระบาด ปรากฏตามเอกสารแนบ 2 

 

เอกสารแนบ 1 ตัวอย่างเงื่อนไขของการขึ้นทะเบียนที่เกี่ยวข้องกับการกล่าวอ้างสรรพคุณ
ต่อเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ที่ไม่ได้อยู่บนฉลากผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ข้ึนทะเบียนกับ U.S.EPA 

ต่อไปนี้เป็นตัวอย่างของเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนเพ่ิมเติมที่ U.S.EPA คาดการณ์ อันเป็นผล
มาจากการร้องขอแก้ไขการขึ้นทะเบียน ทีถู่กกล่าวไว้ในเอกสารค าแนะน าผู้ขอขึ้นทะเบียนของ U.S.EPA ปี ค.ศ. 
2016 : กระบวนการส าหรับการกล่าวอ้างสรรพคุณต่อเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ที่ไม่ได้อยู่บนฉลากของผลิตภัณฑ์ฆ่า
เชื้อที่ได้รับการขึ้นทะเบียนจาก U.S.EPA  
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1. จะใช้ข้อความเหล่านี้ผ่านทางช่องทางเหล่านี้เท่านั้น : เอกสารวิชาการส าหรับ
สถานพยาบาล พยาบาลและบุคลากรทางสาธารณสุข ศูนย์บริการข้อมูลผู้บริโภค 
แหล่งของสื่อสังคม (social media sites) และเว็บไซต์ที่เกี่ยวข้อง ข้อความเหล่านี้
ต้องไม่ปรากฏบนฉลากของผลิตภัณฑ์ที่วางจ าหน่ายปกติ 

2. ข้อความเหล่านี้ต้องติดอยู่ในรูปแบบอย่างหนึ่งอย่างใดหรือทั้งสองแบบดังต่อไปนี้ 
 

(ชื่อผลิตภัณฑ์) มีประสิทธิภาพต่อไวรัสที่คล้ายกับ (ชื่อของไวรัสอุบัติใหม่) บน 
(พ้ืนผิวที่มีรูพรุนหรือไม่มีรูพรุน) แข็ง ดังนั้น (ชื่อผลิตภัณฑ์) สามารถใช้กับ (ชื่อของไวรัสอุบัติใหม่ ) เมื่อใช้ตาม
วิธีการใช้กับ (ชื่อของไวรัสที่อ้างอิง) บน (พ้ืนผิวแข็งที่มีรูพรุน/ไม่มีรูพรุน) ส าหรับข้อมูลเพ่ิมเติม ดูที่เว็บไซต์ของ 
(CDC หรือ OIE) ที่ (ที่อยู่ของเว็บไซต์)  

(ชื่อของความเจ็บป่วย/การระบาด) มีสาเหตุจาก (ชื่อของไวรัสอุบัติใหม่)  (ชื่อ
ผลิตภัณฑ์) สามารถฆ่าไวรัสที่คล้ายกันได้ และดังนั้นจึงสามารถน ามาใช้กับ (ชื่อของไวรัสอุบัติใหม่) เมื่อใช้ตาม
วิธีใช้ที่ใช้กับ (ชื่อของไวรัสที่อ้างอิง) บน (พ้ืนผิวแข็งที่มีรูพรุน/ไม่มีรูพรุน) ส าหรับข้อมูลเพ่ิมเติม ดูที่เว็บไซต์ 
(CDC หรือ OIE) ที่ (ที่อยู่ของเว็บไซต์)  

 
3. ผู้ขอขึ้นทะเบียนอาจเริ่มการสื่อสารข้อความเหล่านี้ได้เมื่อมีการประกาศในเว็บไซต์

ของ CDC หรือ OIE ที่ถูกยืนยันภายใต้หัวข้อข้างต้น ตามแนวทางของการระบาดของเชื้อไวรัส (ไม่มีปลอกหุ้ม
ขนาดเล็ก ไม่มีปลอกหุ้มขนาดใหญ่ และ/หรือมีปลอกหุ้ม) ที่อุบัติใหม่ ผู้ขอขึ้นทะเบียนควรหยุดและเอาการ
สื่อสารที่ไม่ได้เป็นฉลากที่ตั้งใจส าหรับผู้บริโภคทุกอย่างออกไม่เกิน 24 เดือนหลังจากประกาศการระบาดครั้ง
แรกในเว็บไซต์ของ CDC หรือ OIE นอกจากว่า U.S.EPA จะมีค าแนะน าเป็นอย่างอ่ืน เช่น ในกรณีที่ยังคงมี
ห่วงใยทางด้านสาธารณสุขอยู่ ข้อความที่กล่าวอ้างเก่ียวกับเชื้ออุบัติใหม่อาจจะยังคงอยู่ในฉลากต้นฉบับได้ 

4. ผู้ขอขึ้นทะเบียนเห็นด้วยว่าข้อ 1 ถึง 3 ข้างต้น จะเป็นโมฆะทันทีถ้าการขึ้นทะเบียน
ส าหรับการใช้ต่อ (ชื่อของไวรัสที่อ้างอิง) ถูกสั่งพักใช้หรือยกเลิกหรือไม่เป็นไปตามหลักเกณฑ์ส าหรับการอ้าง
สรรพคุณในการฆ่าเชื้ออีกต่อไป นอกจากนี้ หากมีหลักฐานของการไม่มีประสิทธิภาพต่อเชื้อโรคใด ๆ ใน 
Spaulding category กลุ่มท่ีต้านทานน้อยกว่า จะเป็นมูลเหตุให้ข้อ 1 ถึง 3 เป็นโมฆะด้วย 

 

เอกสารแนบ 2 ตัวอย่างของกระบวนการ 

ต่อไปนี้เป็นเหตุการณ์ในทางทฤษฎีส าหรับวิธีการที่ผู้ขอขึ้นทะเบียนและ U.S.EPA จะ
สามารถใช้กระบวนการที่ระบุไว้นี้ได้อย่างไร โดยการใช้ตัวอย่างการระบาดของ Enterovirus D80 

ก่อนเกิดการระบาด 

ก่อนที่จะเกิดการระบาด ผู้ขอขึ้นทะเบียนที่สนใจในการใช้กระบวนการนี้ จะยื่นขอ
แก้ไขการขึ้นทะเบียนตามที่กล่าวไว้ เพ่ือให้มีการอนุญาตให้อ้างประสิทธิภาพที่คาดการณ์ต่อไวรัสที่ไม่มีปลอก
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หุ้มขนาดเล็ก ทันทีที่ U.S.EPA ได้อนุญาตการแก้ไข การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ดังกล่าวจะระบุว่า จะสามารถ
กล่าวอ้างสรรพคุณบางอย่างที่ก าหนดเฉพาะในการขึ้นทะเบียน ที่เกี่ยวกับการใช้กับเชื้อไวรัสไม่มีปลอกหุ้ม
ขนาดเล็กที่อุบัติใหม่ได้ โดยขึ้นอยู่กับเงื่อนไขการขึ้นทะเบียนของผลิตภัณฑ์นั้นตามที่อธิบายไว้ในเอกสารแนบ 1 
ตัวอย่างเช่น ผู้ขอขึ้นทะเบียนซึ่งผลิตภัณฑ์ได้รับการขึ้นทะเบียนส าหรับการใช้ต่อเชื้อไวรัสไม่มีปลอกหุ้มขนาด
เล็ก 2 ชนิด อาจร้องขอข้อความเฉพาะส าหรับผลิตภัณฑ์ ดังต่อไปนี้ 

 
ผลิตภัณฑ์ Z ได้แสดงถึงประสิทธิภาพต่อไวรัสต่าง ๆ ที่คล้ายกับ (ชื่อของไวรัสที่อุบัติ

ใหม่) บนพ้ืนผิวแข็งที่ไม่มีรูพรุน ดังนั้น ผลิตภัณฑ์นี้สามารถใช้ได้กับ (ชื่อของไวรัสที่อุบัติใหม่) เมื่อใช้ตามวิธีใช้
ส าหรับไวรัส X และไวรัส Y บนพ้ืนผิวแข็งที่ไม่มีรูพรุน ส าหรับข้อมูลเพ่ิมเติม ดูที่เว็บไซต์ (CDC หรือ OIE) ที่ (ที่
อยู่ของเว็บไซต์)  

 
U.S.EPA จะทบทวนการอ้างสรรพคุณ และถ้าได้รับอนุญาต ผู้ขอขึ้นทะเบียนจะ

สามารถเพ่ิมข้อความในฉลากต้นแบบของผลิตภัณฑ์ โดยเป็นการอ้างสรรพคุณที่ไม่ได้อยู่บนฉลากที่ได้รับ
อนุญาต (non-label claim) เฉพาะกรณีท่ีเข้าข่ายการเกิดสภาวะของเชื้อไวรัสอุบัติใหม่บางสภาวะเท่านั้น 

หลังเกิดการระบาด 

ในกรณีที่เกิดการระบาดของเชื้อ Enterovirus D80 หน่วยงาน CDC จะสื่อสารถึงการ
คุกคามของการระบาดทางเว็บไซต์ของหน่วยงาน (www.cdc.gov/outbreaks) ยืนยันอนุกรมวิธานของเชื้อ
ไวรัส และระบุว่าแนะน าให้มีการฆ่าเชื้อที่พ้ืนผิว 

1. ด้วยข้อมูลเชื้อไวรัสที่ ให้ โดย CDC ผู้ขอขึ้นทะเบียนจะตัดสินใจได้ว่าเชื้อ 
Enterovirus D80  (เป็นสมาชิกของตระกูล Picornaviridae) เป็นไวรัสที่ไม่มีปลอกหุ้มขนาดเล็ก 

2. ณ จุดนี้ ผู้ขอขึ้นทะเบียนที่ผลิตภัณฑ์ได้รับอนุญาตให้แก้ไขเพ่ือขออ้างสรรพคุณ
บางอย่างเก่ียวกับประสิทธิภาพต่อเชื้อไวรัสไม่มีปลอกหุ้มขนาดเล็กสองชนิดหรือมากกว่าที่มาจากต่างตระกูลกัน
แล้ว จะได้รับอนุญาตให้อ้างสรรพคุณเหล่านั้นตามที่ก าหนดไว้ในเงื่อนไขการขึ้นทะเบียน (ตามที่แ สดงไว้ใน
เอกสารแนบ 1) ที่เกี่ยวข้องกับการใช้ผลิตภัณฑ์ต่อเชื้อ Enterovirus D80 โดยไม่ต้องมีการยื่นหรือทบทวนโดย 
U.S.EPA อีก ตัวอย่างเช่น ผู้ขอขึ้นทะเบียนที่มีการแก้ไขการขึ้นทะเบียนมาก่อนหน้านี้ เพ่ือที่จะได้ข้อความ
เฉพาะกับผลิตภัณฑ์ในตัวอย่างข้างต้นไว้ จะได้รับอนุญาตให้รวมเอาข้อความดังต่อไปนี้ไว้ในเอกสารทางวิชาการ
ที่กระจายให้แก่สถานพยาบาล แพทย์ พยาบาลและบุคลากรทางสาธารณสุข เว็บไซต์ที่เกี่ยวข้อง หน่วยบริการ
ข้อมูลส าหรับผู้บริโภค และแหล่งของสื่อสังคม : 

 
ผลิตภัณฑ์ Z ได้แสดงว่ามีประสิทธิภาพต่อไวรัสต่าง ๆ ที่คล้ายกับ Enterovirus 

D80 บนพ้ืนผิวแข็งที่ไม่มีรูพรุน ดังนั้น ผลิตภัณฑ์นี้สามารถใช้ได้กับ Enterovirus D80 เมื่อใช้ตามวิธีใช้ส าหรับ

ไวรัส X และไวรัส Y บนพื้นผิวแข็งที่ไม่มีรูพรุน ส าหรับข้อมูลเพิ่มเติม ดูที่เว็บไซต์ CDC  ที่ www.cdc.gov/...  
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สหภาพยุโรป 

ศูนย์ป้องกันและควบคุมโรคแห่งยุโรป European Centre for Disease Prevention and Control 
(ECDC) ได้ ให้ แนวทางต่ อประเทศสมาชิ กของสหภาพยุ โรปและเขต เศรษฐกิ จยุ โรป  European 
Union/European Economic Area (EU/EEA) เกี่ยวกับการท าความสะอาดฆ่าเชื้อสิ่งแวดล้อมในสถานที่ที่
เป็นสถานพยาบาลและไม่ใช่สถานพยาบาลระหว่างการแพร่ระบาดใหญ่ของโควิด-19 (46) ไว้ว่า 

ไวรัส SARS-CoV-2 ถูกตรวจพบในสารคัดหลั่งจากทางเดินหายใจ (ทางเดินหายใจส่วนต้นและส่วน
ปลาย) และในอุจจาระ ช่องทางหลักในการแพร่เชื้อถูกพิจารณาว่าผ่านทางการหายใจเอาละอองใหญ่ ๆ จาก
ทางเดินหายใจเข้าไปหรือการเกาะติดที่เยื่อบุ มีการพบ RNA ของไวรัสในเลือด แต่ไม่พบหลักฐานว่า SARS-
CoV-2 สามารถแพร่ผ่านทางการสัมผัสกับเลือด 

การสัมผัสกับสิ่งพาเชื้อโรคที่มีการปนเปื้อนอันเนื่องจากการคงทนของเชื้อไวรัสบนพ้ืนผิวเป็นอีก
ช่องทางหนึ่งที่เกี่ยวข้องกับการแพร่เชื้อไวรัส SARS-CoV-2 ส่วนช่องทางการแพร่แบบอุจจาระ-ปาก กับใน
อากาศ ได้รับการพิจารณาเช่นเดียวกันแต่บทบาทในการแพร่เชื้อ SARS-CoV-2 ยังไม่เป็นที่ทราบกันในปัจจุบัน 
ในการที่จะลดความเสี่ยงของการติดเชื้อผ่านทางสิ่งพาเชื้อโรคต่าง ๆ นั้น เป็นสิ่งจ าเป็นที่จะต้องมีวิธีการที่
ถูกต้องส าหรับการฆ่าเชื้อในสิ่งแวดล้อมที่อาจถูกปนเปื้อนนั้น 

 

หลักฐานของการคงทนในสิ่งแวดล้อม 

เอกสารที่มีการเผยแพร่เมื่อเร็ว ๆ นี้ ได้ประเมินการมีชีวิตอยู่ของ SARS-CoV-2 บนพ้ืนผิวต่าง ๆ 
พบว่า ความคงตัวในสิ่งแวดล้อมของ SARS-CoV-2 อยู่ได้ถึง 3 ชั่วโมงในอากาศหลังมีการท าให้เกิดละออง 
aerosol (air post-aerosolisation) 4 ชั่วโมงบนทองแดง 24 ชั่วโมงบนกระดาษแข็ง และถึง 2-3 วันบน
พลาสติกและสเตนเลสสตีล การค้นพบนี้อาจเปรียบเทียบได้ว่าเป็นความคงตัวในสิ่งแวดล้อมของ SARS-CoV-2 
การค้นพบเหล่านี้เป็นผลมาจากการทดลองในสิ่งแวดล้อมที่มีการควบคุม จึงควรแปลผลด้วยความรอบคอบใน
สิ่งแวดล้อมในชีวิตจริง 

ยิ่งไปกว่านั้น ระดับที่แตกต่างกันของการปนเปื้อนในสิ่งแวดล้อมได้ถูกตรวจพบในห้องของผู้ป่วยโค
วิด-19 โดยมีช่วงระหว่าง 1 ตัวอย่างใน 13 ตัวอย่าง ถึง 13 ตัวอย่างใน 15 ตัวอย่าง ที่พบผลทดสอบ SARS-
CoV-2 เป็นบวกก่อนการท าความสะอาด และในการศึกษาเหล่านี้ไม่มีตัวอย่างอากาศตัวอย่างใดเลยที่ผลเป็น
บวก แต่มี 1 ตัวอย่างจากปากช่องระบายอากาศ ผลเป็นบวก ซึ่งเป็นการบ่งชี้ว่าอนุภาคของไวรัสอาจถูกท าให้
เคลื่อนที่ด้วยอากาศและไปติดอยู่บนพ้ืนผิว 

ในการศึกษาการปนเปื้อนในสิ่งแวดล้อมในโรงพยาบาลในประเทศจีนระหว่างการระบาดของโควิด-
19 ตรวจพบ SARS-CoV-2 ในตัวอย่างจากสิ่งแวดล้อมจากห้องผู้ป่วยวิกฤติโรคโควิด -19 จากหอคลอดแยก
ส าหรับผู้ป่วยโควิด-19 และจากหอแยกส าหรับผู้ป่วยโควิด-19 โดยพบ SARS-CoV-2 บนสิ่งของต่าง ๆ เช่น 
เครื่องพิมพ์ที่ใช้บริการตนเองที่ใช้โดยผู้ป่วยเพ่ือพิมพ์ผลการตรวจ แป้นพิมพ์ส าหรับเครื่องคอมพิวเตอร์ตั้งโต๊ะ 
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และลูกบิดประตู จะพบไวรัสบ่อยมากที่สุดบนถุงมือ (15.4% ของตัวอย่าง) และไม่ค่อยพบบนเครื่องป้องกัน
ดวงตา (1.7%)  หลักฐานนี้แสดงให้เห็นถึงการปรากฏของ SARS-CoV-2 ในสิ่งแวดล้อมของผู้ป่วยโควิด-19 
ดังนั้น จึงเป็นการสนับสนุนความเชื่อที่ว่าสิ่งพาเชื้อโรคมีบทบาทในการแพร่ของเชื้อ SARS-CoV-2 อย่างไรก็
ตาม ความส าคัญเชิงสัมพัทธ์ของช่องทางนี้ในการแพร่เชื้อเมื่อเปรียบเทียบกับการได้รับสัมผัสโดยตรงกับละออง
จากทางเดินหายใจยังคงไม่ชัดเจน 

 

การท้าความสะอาดและการฆ่าเชื อในสิ่งแวดล้อม 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ (disinfectants) ถูกจัดเป็นกลุ่ม biocidal products และควบคุมโดยกฎระเบียบ 
Biocidal Products Regulation (BPR) (EU) No 528/2012 เพ่ือให้มั่นใจว่าได้มีการประเมินความเสี่ยงอย่าง
เหมาะสมก่อนที่จะมีการวางจ าหน่ายในตลาดใน EU/EEA 

ปัจจุบันนี้ ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส่วนใหญ่ที่มีในตลาดของสหภาพยุโรปส าหรับการฆ่าเชื้อ SARS-CoV-2 
นั้น ได้มีการน ามาตรการส าหรับช่วงหัวเลี้ยวหัวต่อ (transitional measure) ของ BPR มาใช้ ตามที่ได้มีการ
ก าหนดขึ้นใน Article 89 นั่นหมายความว่า ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส่วนใหญ่ทีถู่กวางจ าหน่ายในท้องตลาด จะขึ้นอยู่
กับกฎระเบียบของแต่ละประเทศ จนกว่าการประเมินสารออกฤทธิ์ในผลิตภัณฑ์จะเสร็จสิ้นตามโปรแกรมการ
ทบทวนของ EU (The EU review programme) 

โดยทั่ ว ไป  ผลิ ตภัณ ฑ์ ฆ่ า เชื้ อที่ มี แ อลกอฮอล์  (ethanol, propan-2-ol, propan1-ol) เป็ น
ส่วนประกอบ (alcohol-based disinfectants) ได้รับการแสดงให้เห็นว่าลดการติดเชื้อของไวรัสที่มีปลอกหุ้ม 
เช่น SARS-CoV-2 ได้อย่างมีนัยส าคัญ ในความเข้มข้น 70-80% กับระยะเวลาการสัมผัส 1 นาที อย่างไรก็ตาม 
ethanol ยังไม่ได้รับการยอมรับภายใต้ BPR ดังนั้น biocidal products ที่ประกอบด้วย ethanol ยังไม่ได้รับ
การอนุญาตภายใต้ BPR แต่ใช้ได้ตามมาตรการส าหรับช่วงหัวเลี้ยวหัวต่อ รัฐสมาชิกส่วนใหญ่ไม่มีอ านาจหรือ
ระบบการขึ้นทะเบียนส าหรับผลิตภัณฑ์ภายใต้มาตรการส าหรับช่วงหัวเลี้ยวหัวต่อ ดังนั้น  จึงไม่มีภาพรวมที่
ชัดเจนส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อท่ีอยู่ในท้องตลาด 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต (biocidal products) ที่มีฤทธิ์ฆ่าเชื้อไวรัสและได้รับอนุญาตภายใต้ BPR จะมี
ประสิทธิภาพต่อโคโรนาไวรัส SARS-CoV-2 ซึ่งจะรวมถึงผลิตภัณฑ์ที่ฆ่าเชื้อเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือและ
ผิวหนังด้วย ซ่ึงจะมีฤทธิ์ฆ่าเชื้อไวรัสทีจ่ ากัดหรือมีฤทธิ์กับเฉพาะไวรัสที่มีปลอกหุ้มเท่านั้น 

 

ทางเลือกในการท้าความสะอาดส้าหรับสถานพยาบาลหลังการรักษาพยาบาลกับผู้ที่สงสัยว่า
ติดเชื อหรือผู้ที่ได้รับการยืนยันว่าติดเชื อโควิด-19 

• พ้ืนที่ในสถานพยาบาล (ห้องผู้ป่วย บริเวณพักรอ ห้องเตรียมการ ห้องกู้ชีพ) ที่ซึ่งผู้ที่สงสัย
ว่าติดเชื้อหรือผู้ที่ได้รับการยืนยันว่าติดเชื้อโควิด-19 ได้เข้ารับการตรวจประเมินหรือเข้า
รักษา สิ่งแรกทีค่วรมี คือ การระบายอากาศท่ีดี  
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○  ห้องที่มีการท า aerosol generating procedures (AGP) (bag-valve ventilation) 
การใส่ท่อช่วยหายใจ (intubation) การให้ยาชนิดพ่น (nebulized medicines) การ
ส่องกล้องหลอดลม (bronchoscopy) เป็นต้น ถ้าไม่ได้ท าในระบบความดันลบ 
จ าเป็นต้องท าการระบายอากาศด้วยอากาศบริสุทธิ์เป็นเวลา 1-3 ชั่วโมง ก่อนการท า
ความสะอาดและรับผู้ป่วยใหม่เข้ามา 

○  ในตึกที่ไม่ได้เปิดหน้าต่างและระบบระบายอากาศท างานแบบวงจรปิด ควรใช้ High-
efficiency particulate air (HEPA) filtration ส าหรับหมุนเวียนอากาศ ทางเลือกอ่ืน
รวมถึง (หลังค าแนะน าของผู้เชี่ยวชาญทางวิศวกรรม) ใช้ HEPA filter ชั่วคราวบนทาง
ระบายออกในห้องผู้ป่วยโควิด-19 หรือใช้ระบบ HEPA air filtration แบบเคลื่อนที่ได้ 
วางไว้ใกล้กับที่ผู้ป่วยอยู่ 

• หลังการระบายอากาศ บริเวณที่กล่าวถึงข้างต้นควรได้รับการท าความสะอาดอย่าง
ระมัดระวังด้วยผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดที่เป็นกลาง ตามด้วยการเอาสิ่งปนเปื้อนที่พ้ืนผิว
ออกโดยใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มีประสิทธิภาพต่อเชื้อไวรัส ผลิตภัณฑ์หลายชนิดที่มีฤทธิ์ฆ่า
ไวรัสได้รับอนุญาตในตลาดแต่ละประเทศและสามารถใช้ได้ตามค าแนะน าของผู้ผลิต หรือ
อีกทางเลือกหนึ่ง แนะน าให้ใช้โซเดียมไฮโปคลอไรต์ (NaClO) 0.05% (ถ้าใช้ผลิตภัณฑ์
ฟอกขาวในบ้านเรือนซึ่งปกติมีความเข้มข้นเริ่มต้นที่ 5% ให้เจือจาง 1:100) ส าหรับพ้ืนผิว
ที่สามารถถูกท าลายด้วยโซเดียมไฮโปคลอไรต์ สามารถใช้ผลิตภัณฑ์ที่มี ethanol (อย่าง
น้อย 70%) ส าหรับการขจัดสิ่งปนเปื้อนหลังการท าความสะอาดด้วยสารท าความสะอาดที่
เป็นกลาง 

• ต้องท าความสะอาดสุขา อ่างในห้องน้ า และอุปกรณ์เพ่ือสุขอนามัยต่าง ๆ และท าด้วย
ความระมัดระวัง หลีกเลี่ยงการกระเด็น การฆ่าเชื้อควรท าหลังการท าความสะอาดปกติ
โดยใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อท่ีมีประสิทธิภาพฆ่าไวรัส หรือใช้โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 0.1% 

• ผ้าต่าง ๆ (เช่น ผ้าเช็ดตัว เครื่องนอน ผ้าม่าน เป็นต้น) ควรซักโดยใช้ระบบน้ าร้อน (90 
องศาเซลเซียส) ด้วยผลิตภัณฑ์ซักผ้าปกติ ถ้าไม่สามารถใช้ระบบน้ าร้อนได้เนื่องจาก
ลักษณะของวัสดุ จ าเป็นที่จะต้องใส่ผลิตภัณฑ์ฟอกผ้าหรือผลิตภัณฑ์ซักผ้าชนิดอ่ืนส าหรับ
ขจัดการปนเปื้อนของผ้าลงในการซักด้วย 

• การใช้อุปกรณ์ท าความสะอาดแบบใช้ครั้งเดียวทิ้ง (เช่น กระดาษเช็ดที่ใช้แล้วทิ้ง) เป็นสิ่งที่
แนะน า แต่ถ้าไม่มีอุปกรณ์ท าความสะอาดแบบใช้ครั้งเดียวทิ้ง วัสดุที่ใช้ท าความสะอาด 
(ผ้า ฟองน้ า เป็นต้น) ควรใส่ในสารละลายฆ่าเชื้อที่มีประสิทธิภาพฆ่าไวรัส หรือโซเดียมไฮ
โปคลอไรต์ 0.1% แต่ถ้าไม่มีสารละลายทั้งสองชนิด ควรทิ้งวัสดุสิ่งนั้นและไม่น ากลับมาใช้
อีก 

• การใช้อุปกรณ์ที่ต่างกันส าหรับการท าความสะอาดบริเวณที่ต่างกันของสถานพยาบาลเป็น
สิ่งที่แนะน า 
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• ในกรณีที่เกิดการขาดแคลนของอุปกรณ์ท าความสะอาด กระบวนการท าความสะอาดควร
เริ่มต้นจากบริเวณที่สะอาดที่สุดเคลื่อนไปยังบริเวณที่สกปรกที่สุด (เช่น บริเวณที่มีการท า 
AGP) 

• เจ้าหน้าที่ที่มีหน้าที่ในการท าความสะอาดสิ่งแวดล้อมในสถานพยาบาลควรสวมเครื่อง
ป้องกัน PPE เนื่องจากการขาดแคลน PPE ในปัจจุบัน ชุด PPE ที่น้อยที่สุดที่แนะน าให้ใช้
ในการท าความสะอาดอุปกรณ์ในการพยาบาลที่อาจเป็นไปได้ที่จะปนเปื้อนด้วย SARS-
CoV-2 คือ หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ ชุดคลุมกันน้ าแขนยาวชนิดใช้แล้วทิ้ง และถุง
มือ ควรพิจารณาการใช้ filtering facial piece (FFP) class 2 หรือ 3 เมื่อต้องท าความ
สะอาดอุปกรณ์ต่าง ๆ ในสถานที่ที่มีการท า AGP และควรพิจารณาการใช้ถุงมือส าหรับ
งานหนักด้วย 

• ควรรักษาสุขอนามัยของมือทุก ๆ ครั้งที่มีการถอดเครื่องป้องกัน PPE เช่น ถุงมือ 

• เจ้าหน้าที่ที่มีหน้าที่ในการจัดการของเสียควรสวมเครื่องป้องกัน PPE ควรจัดการขยะแบบ
ขยะติดเชื้อทางคลินิก กลุ่ม B (UN3291) และจัดการให้ เป็นไปตามนโยบายด้าน
สถานพยาบาลและกฎระเบียบของท้องถิ่น (healthcare facility policies and local 
regulations) 

 

ทางเลือกในการท้าความสะอาดส้าหรับสถานที่ที่ไม่ได้เป็นสถานพยาบาลหลังปรากฏว่ามีผู้ที่
สงสัยว่าติดเชื อหรือผู้ที่ได้รับการยืนยันว่าติดเชื อโควิด-19 

• ในกรณีที่มีผู้ที่สงสัยว่าติดเชื้อหรือผู้ที่ได้รับการยืนยันว่าติดเชื้อโควิด -19 แล้วในบริเวณใด
โดยเฉพาะ (เช่น บริเวณรอคอยสาธารณะ สถานที่ท างาน ห้องในโรงแรม ห้องในบ้าน
ส าหรับการกักตัว) สิ่งแรกที่ต้องท า คือ มีการระบายอากาศที่ดีด้วยอากาศบริสุทธิ์อย่าง
น้อง 1 ชั่วโมง และหลังจากนั้นท าความสะอาดอย่างระมัดระวังด้วยผลิตภัณฑ์ท าความ
สะอาดที่เป็นกลาง ตามด้วยการขจัดการปนเปื้อนของพ้ืนผิวโดยใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มี
ประสิทธิภาพฆ่าไวรัส 

• กระบวนการท าความสะอาด การใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อและการท าความสะอาดผ้า ควรท า
ตามค าแนะน าที่กล่าวไว้ข้างต้นส าหรับสถานพยาบาล 

• แนะน าให้ใช้อุปกรณ์ท าความสะอาดแบบใช้ครั้งเดียวทิ้ง 
• เจ้าหน้าที่ที่มีหน้าที่ในการท าความสะอาดสิ่งแวดล้อมในสถานที่สาธารณะหลังจากมีผู้

สงสัยว่าติดเชื้อหรือผู้ที่ได้รับการยืนยันว่าติดเชื้อโควิด-19 แล้ว ควรสวมอุปกรณ์ป้องกัน
ส่วนบุคคล (PPE) ดังนี้ หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ ยูนิฟอร์มและผ้ากันเปื้อนพลาสติก
แบบใช้ครั้งเดียว และถุงมือ 
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• ส าหรับการท าความสะอาดห้องภายในบ้านที่ซึ่งผู้ป่วยโควิด-19 แยกตัวอยู่ ใช้กระบวนการ
เหมือนกัน ผู้ท าความสะอาดควรสวมถุงมือและหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ 

• ควรรักษาสุขอนามัยของมือทุก ๆ ครั้งที่มีการถอดถุงมือและหน้ากาก 
• ขยะที่เกิดขึ้นระหว่างการท าความสะอาดควรเก็บในถุงแยกที่สามารถทิ้งในถังขยะที่ไม่ได้

คัดแยกได้ 

 

ทางเลือกในการท้าความสะอาดส้าหรับสถานที่ทุกลักษณะระหว่างการระบาดใหญ่ของโรค  
โควิด-19 

เมื่อจะต้องท าความสถานที่ที่มีประชาชนทั่วไปอยู่ แนะน าให้เปลี่ยนอุปกรณ์ระหว่างบริเวณที่มี
ประชาชนทั่วไปอยู่กับบริเวณทีเ่ป็นของคนท างาน และท าตามดังต่อไปนี้ 

• พ้ืนผิวที่มีการสัมผัสบ่อยควรท าความสะอาดให้บ่อยเท่าที่จะเป็นไปได้ (อย่างน้อยทุกวัน 
และถ้าเป็นไปได้ให้บ่อยกว่านั้น) ตัวอย่างของพ้ืนผิวเหล่านี้ได้แก่ ลูกบิดประตูและที่จับ
ประตู เก้าอ้ีและท่ีเท้าแขน ด้านบนของโต๊ะ สวิตซ์ไฟ ราวจับ ก๊อกน้ า ปุ่มกดลิฟต์ เป็นต้น 

• การใช้ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดที่เป็นกลางส าหรับการท าความสะอาดในสถานที่ทั่ว ๆ ไป 
(นั่นคือ ไม่ใช่สถานที่ที่มีผู้ที่สงสัยว่าติดเชื้อหรือผู้ที่ได้รับการยืนยันว่าติดเชื้อโควิด -19) 
น่าจะเพียงพอ 

• การท าความสะอาดสุขาสาธารณะ อ่างในห้องน้ าและสิ่งอ านวยความสะดวกเพ่ือสุขอนามัย
ที่ใช้โดยคนหลาย ๆ คน (เช่น ในศูนย์การค้า สนามบิน เป็นต้น) ควรกระท าด้วยความ
ระมัดระวัง พิจารณาการใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มีประสิทธิภาพต่อเชื้อไวรัส เช่น โซเดียมไฮ
โปคลอไรต์ 0.1% หรือผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อไวรัสอ่ืนที่ได้รับอนุญาตตามค าแนะน าการใช้ของ
ผู้ผลิต 

• เจ้าหน้าที่ที่มีหน้าที่ในการท าความสะอาดควรสวมอุปกรณ์ป้องกัน PPE เมื่อมีการท าความ
สะอาด การใช้ชุด PPE ตามปกติ (เช่น ชุดยูนิฟอร์ม - ซึ่งจะถูกถอดออกและซักบ่อย ๆ ใน
น้ าอุ่น - และถุงมือ) เพียงพอส าหรับการป้องกันเมื่อท าความสะอาดในสถานที่ทั่วไป 

• วัสดุที่ใช้ในการท าความสะอาดควรท าความสะอาดอย่างเหมาะสมเมื่อสิ้นสุดการท าความ
สะอาดในแต่ละส่วน  

• ควรรักษาสุขอนามัยของมือในทุกครั้งที่มีการถอดเครื่องป้องกัน PPE เช่น ถุงมือ 

• ขยะที่เกิดขึ้นระหว่างการท าความสะอาดควรใส่ในถังขยะที่ไม่มีการคัดแยก 
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ตารางที่ 3 สรุปทางเลือกการท าความสะอาดส าหรับสถานที่ท่ีแตกต่างกัน  

   (S = แนะน า O = ทางเลือก) 

 

 สถานพยาบาล ไม่ใช่สถานพยาบาล สถานที่ท่ัวไป 
พ้ืนผิว • ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดที่

เป็นกลาง และ 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อไวรัส หรือ 

• โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 
0.05% หรือ 

• ethanol 70% 
[S] 

• ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดที่
เป็นกลาง และ 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อไวรัส หรือ 

• โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 
0.05% หรือ 

• ethanol 70% 
[S] 

• ผลิตภัณฑ์ท าความ
สะอาดที่เป็นกลาง 

[S] 

สุขา • ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อไวรัส หรือ 

• โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 0.1% 
[S] 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อไวรัส หรือ 

• โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 0.1% 
[S] 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อไวรัส 
หรือ 

• โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 
0.1% 

[O] 
ผ้า 
 
 
 
 

• ระบบน้ าร้อน (90 องศา
เซลเซียส) และ 

• ผลิตภัณฑ์ซักผ้าธรรมดา 

• ทางเลือกอ่ืน : ระบบ
อุณหภูมิต่ า + ผลิตภัณฑ์
ฟอกขาวหรือผลิตภัณฑ์ซัก
ผ้าอื่น 

[S] 

• ระบบน้ าร้อน (90 องศา
เซลเซียส) และ 

• ผลิตภัณฑ์ซักผ้าธรรมดา 

• ทางเลือกอ่ืน : ระบบ
อุณหภูมิต่ า + ผลิตภัณฑ์
ฟอกขาวหรือผลิตภัณฑ์ซัก
ผ้าอื่น 

[S] 

n/a 

อุปกรณ์
ท าความ
สะอาด 

• ใช้ครั้งเดียวทิ้ง หรือ 

• ใช้ซ้ าได้ ฆ่าเชื้อด้วย 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อไวรัส 
หรือ 

• โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 
0.1% 

[S] 
 

• ใช้ครั้งเดียวทิ้ง หรือ 

• ใช้ซ้ าได้ ฆ่าเชื้อด้วย 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อไวรัส 
หรือ 

• โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 
0.1% 

[O] 

• ใช้ครั้งเดียวทิ้ง หรือ 

• ใช้ซ้ าได ้ท าความ
สะอาดเมื่อสิ้นสุดการ
ท าความสะอาดในแต่
ละส่วน 

[S] 
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 สถานพยาบาล ไม่ใช่สถานพยาบาล สถานที่ท่ัวไป 
PPE 
ส าหรับ
เจ้าหน้าที่ 

• หน้ากากอนามัยทาง
การแพทย์ 

• เสื้อคลุมกันน้ าแขนยาวใช้
แล้วทิ้ง 

• ถุงมือ 

• FFP2 หรือ 3 เมื่อท าความ
สะอาดอุปกรณ์บริเวณท่ีมี
การท า AGP 

[S] 

• หน้ากากอนามัยทาง
การแพทย์ 

• ชุดยูนิฟอร์มและผ้ากัน
เปื้อนพลาสติก 

• ถุงมือ 
[S] 

• ชุดยูนิฟอร์ม 

• ถุงมือ 
[S] 

การ
จัดการ
ของเสีย 

• ขยะติดเชื้อทางคลินิกกลุ่ม 
B (UN3291) 

[S] 

• ในถุงแยกใส่ในถังขยะที่
ไม่ได้คัดแยก 

[S] 

• ถังขยะที่ไม่ได้คัดแยก 
[S] 

 

การควบคุมตามกฎหมาย 

 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อส้าหรับมือ (Hand disinfectants) 

คณะกรรมาธิการยุโรป European Commission ได้ออกค าแนะน าเกี่ยวกับกฎหมายที่น ามาใช้
ส าหรับผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดมือและผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อมือที่ใช้แล้วไม่ต้องล้างออก (เช่น เจล สารละลาย เป็น
ต้น) (47) โดยมีจุดมุ่งหมายเพ่ืออ านวยความสะดวกในการท าตามกฎระเบียบ Regulation (EU) 1223/2009 
ส าหรับผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง (Cosmetic products) และ Regulation (EU) 528/2012 ส าหรับผลิตภัณฑ์
ฆ่าสิ่งมีชีวิต (Biocidal Products)  

หลังการกระจายของโรคโคโรนาไวรัส (โควิด -19) การด าเนินการหลายอย่างได้เกิดขึ้นใน
สหภาพยุโรปเพ่ือที่จะป้องกันและลดการแพร่กระจายของไวรัส ซึ่งรวมถึงการส่งเสริมการปฏิบัติด้านสุขอนามัย
ในการเป็นมาตรการป้องกันต่อการกระจายของโรคโคโรนาไวรัส (โควิด-19) ศูนย์ป้องกันและควบคุมโรคแห่ง
ยุโรป  European Centre for Disease Prevention and Control แนะน าว่า “การล้างมือด้วยสบู่และน้ า
อย่างน้อย 20 วินาที หรือการท าความสะอาดมือด้วยสารละลาย เจล หรือทิชชูที่มีส่วนประกอบของ
แอลกอฮอล์ เป็นสิ่งที่แนะน าในทุกสถานท่ี” 

การใช้ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดมือ (hand cleaners) ผลิตภัณฑ์ฆ่ าเชื้ อมือ (hand 
disinfectants) ในรูปแบบของเจล แผ่นเช็ดมือ (hand wipes) หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้แล้วไม่ต้องล้างออก (leave-
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on products) ชนิดอ่ืน ได้เพ่ิมขึ้นอย่างมากในสองสัปดาห์ที่ผ่านมา และเป็นผลให้เกิดการขาดแคลนกันทั่วไป
ในประเทศในยุโรปส่วนใหญ่ ผู้ประกอบธุรกิจหลายรายที่ส่วนใหญ่เป็น SME ก าลังตรวจดู/พิจารณาที่จะ
ปรับเปลี่ยนห่วงโซ่การผลิตและเพ่ิมการผลิตผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดมือและผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้ อมือ เพ่ือ
ตอบสนองต่อความต้องการที่เพ่ิมขึ้นในบริบทของวิกฤติของโคโรนาไวรัสในขณะนี้ ในสถานการณ์ดังกล่าว 
หน่วยงานได้สังเกตการเพ่ิมขึ้นอย่างสูงชันในการยื่นการจดแจ้งผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางภายใต้ the Cosmetics 
Regulation (Article 13) และค าถามที่เกี่ยวข้องกับกฎหมายที่น ามาใช้ ในข้อเท็จจริง ถ้าตามปัจจัยที่เกี่ยวข้อง
หลาย ๆ อย่าง (เช่น การอ้างสรรพคุณ ส่วนประกอบและจุดประสงค์การใช้) ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดมือ 
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อมือ เป็นสิ่งที่อยู่ในกรอบของกฎหมายที่ต่างกัน : กฎระเบียนด้านผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 
(Cosmetic Products Regulation) หรือกฎระเบี ยบด้ านผลิตภัณฑ์ ฆ่ าสิ่ งมีชี วิต  (Biocidal Products 
Regulation)   

ค าแนะน าที่ชัดเจนส าหรับผู้ประกอบธุรกิจเกี่ยวกับข้อกฎหมายที่น ามาใช้และข้อก าหนดที่
เกี่ยวข้อง เป็นสิ่งที่มีความจ าเป็นเร่งด่วน ค าแนะน านี้อยู่บนพ้ืนฐานการปฏิบัติที่เป็นอยู่และตัวอย่างที่ปฏิบัติได้ 
โดยเฉพาะในกรณีที่ สบู่ธรรมดาเป็นผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง ผลิตภัณฑ์อ่ืน เช่น ผลิตภัณฑ์สารละลาย เจล 
ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดมือ ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อมือ และอ่ืน ๆ ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ อาจต้องการ
ความชัดเจนมากข้ึน 

 

กรอบตามกฎหมายที่น้ามาใช้ของสหภาพยุโรปในกรณีของผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์
เป็นส่วนประกอบที่ชนิดสารละลาย ชนิดเจล (alcohol-based solution, gel) ผลิตภัณฑ์ท้าความสะอาด
มือ (hand cleaners) ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อมือ (hand disinfectants) คือ อะไร 

ผลิตภัณฑ์เหล่านี้สามารถจัดเป็นผลิตภัณฑ์ตามกฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางหรือ
กฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต (ปกติจะใช้กฎหมายหนึ่งด้านกับหนึ่งผลิตภัณฑ์เท่านั้น)  สิ่งแรกสุดจะ
ขึ้นกับสารออกฤทธิ์ที่ใช้กับจุดประสงค์หลักของผลิตภัณฑ์ 

ผลิตภัณฑ์ที่มีจุดประสงค์หลักหรือเฉพาะด้านเครื่องส าอาง (เช่น การท าความสะอาด
ผิวหนังโดยไม่มีการล้างออกด้วยน้ า) จะครอบคลุมโดยกฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 

ผลิตภัณฑ์ที่มีสารออกฤทธิ์และเบื้องต้นมีวัตถุประสงค์ในการฆ่าสิ่งมีชีวิต (เช่น ใช้ในการ
ควบคุมสิ่งมีชีวิตที่เป็นอันตราย) จะไม่ครอบคลุมโดยกฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง และดังนั้นจะตก
อยู่ในขอบเขตของกฎหมายด้านผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต ตัวอย่างเหล่านี้รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่มีสารออกฤทธิ์และอ้าง
สรรพคุณเพ่ือท าให้สุขภาพของประชาชนดีขึ้นโดยการควบคุมสิ่งมีชีวิตที่ท าให้ติดเชื้อได้ เช่น “ฆ่าเชื้อ 
disinfecting” “ฆ่าไวรัส (kill viruses)” “ฆ่าแบคทีเรีย (kill bacteria)” ซึ่งอยู่นอกเหนือการรับรู้โดยทั่วไป
ส าหรับการรักษาสุขอนามัยส่วนบุคคล และสามารถรวมเอาเจลฆ่าเชื้อแบคทีเรียที่มือได้ด้วย ดังนั้น  



 109 

• เมื่อจุดประสงค์หลัก คือ เพ่ือท าความสะอาดผิวหนัง อาจเป็นผลิตภัณฑ์ที่ต้องท า
ตามกฎระเบียบด้านเครื่องส าอาง 

• ถ้าไม่มีการบอกวัตถุประสงค์หลักและผลิตภัณฑ์นั้นมีสารออกฤทธิ์และวางจ าหน่าย
ด้วยการอ้างฤทธิ์ในการฆ่าสิ่งมีชีวิต หรือให้ผลจ าเพาะในการลดการปนเปื้อน อาจ
เป็นผลิตภัณฑ์ที่ต้องท าตามกฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต 

 

การอ้างสรรพคุณลักษณะใดที่จะสนับสนุนจุดประสงค์ด้านเครื่องส้าอางและจัดเป็น
กลุ่มผลิตภัณฑ์ท้าความสะอาดมือ 

ถึงแม้การอ้างสรรพคุณของผลิตภัณฑ์เหล่านั้นไม่ได้เป็นปัจจัยที่ใช้ในการตัดสินเพียงอย่าง
เดียวว่าผลิตภัณฑ์ควรได้รับการพิจารณาว่าครอบคลุมโดยกฎระเบียบด้านเครื่ องส าอางหรือกฎระเบียบด้าน
ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต แต่ก็จะมีข้อบ่งชี้ของวัตถุประสงค์ของผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้อง “สะอาดทางกายภาพ 
(physically clean)/สะอาดอย่างมองเห็นได้ (visually clean)” และ “ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดมือ” เป็น
การอ้างที่มักใช้กันในกรณีที่มีหน้าที่อยู่ในขอบเขตนิยามของผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง ที่เป็นเรื่องของการท าความ
สะอาดหรือท าให้ลักษณะที่ปรากฏของมือหรือร่างกายดีขึ้น ผลิตภัณฑ์นั้นจะต้องท าตามกฎระเบียบด้าน
ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 

อย่างไรก็ตาม ถ้าผลิตภัณฑ์ปรากฏด้วยการอ้างสรรพคุณที่กล่าวถึง “สะอาดอย่างมี
สุขอนามัย (Hygienically clean)” (หรือค าที่คล้ายกัน) การมีหน้าที่เพ่ือ “สุขอนามัย” อาจบ่งบอกในบริบทที่
สามารถถูกพิจารณาได้ว่าเป็นการฆ่าสิ่งมีชีวิต (biocidal) ค าว่าสุขอนามัยมีความหมายที่กว้างซึ่งเริ่มจากความ
สะอาดแบบง่าย ๆ จนถึงการฆ่าเชื้อ (disinfection) ขึ้นกับบริบทที่ถูกน ามาใช้ ขณะที่ในบริบทของเครื่องส าอาง 
ค านี้มักจะหมายถึง “สุขอนามัยส่วนบุคคล เช่น ผลิตภัณฑ์ส าหรับการท าความสะอาดและท าให้ผิวหนังอยู่ใน
สภาพที่ดี  ในบริบทของผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่ งที่มีชีวิต ค าว่า “สุขอนามัย” จะเกี่ยวข้องกับ “การฆ่าเชื้อ 
(disinfection)”  

ดังนั้น จึงเป็นสิ่งส าคัญที่จะดูคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ และโดยเฉพาะส่วนประกอบ 
วัตถุประสงค์ และหน้าที่ของผลิตภัณฑ์ ถ้าเป็นที่ชัดเจนว่าโดยความตั้งใจหลักเพ่ือที่จะป้องกันสุขภาพของ
ประชาชนโดยฤทธิ์การฆ่าเชื้อ (เช่น การฆ่าเชื้อ (disinfecting) โดยมีหน้าที่ต้านแบคทีเรีย/ไวรัส) ซึ่งจะ
นอกเหนือการรับรู้โดยทั่วไปส าหรับสุขอนามัยส่วนบุคคล และตรงกับหลักเกณฑ์เกี่ยวกับวัตถุประสงค์ในการ
พิจารณาว่าผลิตภัณฑ์นั้นเป็น “ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต (biocidal product)” ก็จะไม่สามารถพิจารณาให้เป็น
ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางได้ และจะต้องปฏิบัติตามกฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต 
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การอ้างสรรพคุณลักษณะใดที่จะสนับสนุนในเบื องต้นในการจัดเป็นผลิตภัณฑ์ฆ่า
สิ่งมีชีวิตส้าหรับผลิตภัณฑ์ท้าความสะอาดมือและผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อที่มือ 

รายการตัวอย่างต่อไปนี้จัดท าขึ้นมาบนพ้ืนฐานของการอ้างสรรพคุณของผลิตภัณฑ์เพียง
อย่างเดียวเท่านั้น การอ้างสรรพคุณอาจเป็นข้อบ่งชี้ที่มีน้ าหนักถึงวัตถุประสงค์ที่ตั้งใจของผลิตภัณฑ์ และดังนั้น
จะช่วยในการตั้งสมมติฐานเบื้องต้นถึงสถานะทางกฎหมายของผลิตภัณฑ์ อย่างไรก็ตาม เป็นสิ่งจ าเป็นที่จะต้อง
ประเมินคุณลักษณะทั้งหมดของผลิตภัณฑ์ รวมทั้งส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์ จุดประสงค์ของการใช้ และกลไก
การออกฤทธิ์ต่อสิ่งมีชีวิตที่เป็นอันตราย เป็นแต่ละกรณีไปก่อนที่จะท าการตัดสินใจขั้นสุดท้าย 

การอ้างสรรพคุณต่อไปนี้จะบอกได้ในเบื้องต้นว่าเป็นผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตที่ครอบคลุมโดย
กฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต :  

• “ต่อต้านเชื้อแบคทีเรีย (Antibacterial)” 

• “สูตรเฉพาะในการต่อต้านแบคทีเรีย (Unique antibacterial formulation)” 

• “ฆ่าแบคทีเรีย (Kill bacteria)” 

• “ฆ่าแบคทีเรีย/เชื้อโรคหลากหลายชนิด (Kill bacteria/a wide range of germs) 
หรือค าท่ีมีความหมายเหมือนกัน” 

• “ต่อต้านเชื้อไวรัส (Antiviral)” และค าที่มีความหมายเหมือนกัน 

• “ฆ่าเชื้อไวรัส (Kill viruses, Virokill)” และค าที่มีความหมายเหมือนกัน 

• “มีป ระสิ ทธิภ าพต่ อ ไวรัส ไข้ห วัด ใหญ่  H1N1 (Effective against flu virus 
H1N1)” 

• “มีประสิทธิภาพต่อโคโรนาไวรัส (Effective against coronavirus)”  

ในตัวอย่างเหล่านี้ ผลิตภัณฑ์มีการอ้างสรรพคุณที่ชัดเจนส าหรับการมีสุขอนามัยทั่วไปของ
มนุษย์ผ่านทางการฆ่าเชื้อที่ผิวหนัง และด้วยเหตุนี้ จึงเป็นการอ้างสรรพคุณเพ่ือป้องกันสุขภาพของประชาชน
โดยผ่านการออกฤทธิ์ในการฆ่าสิ่งมีชีวิต ในกรณีนี้ หน้าที่ในการฆ่าสิ่งมีชีวิตเป็นไปได้ที่จะถูกพิจารณาเป็นหน้าที่
หลักที่ซึ่งหน้าที่ด้านเครื่องส าอางกลายมาเป็นล าดับรอง ผลที่ตามมา คือ ถ้าผลิตภัณฑ์มีสารออกฤทธิ์และมี
หน้าที่ตามที่ต้องการ ผลิตภัณฑ์นั้นจะถูกตัดออกจากขอบเขตของกฎระเบียบด้านเครื่องส าอาง และจะต้อง
ปฏิบัติตามกฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต 

ถ้าเป็นผู้ประกอบการที่ผลิตเครื่องส้าอาง และต้องการที่จะผลิต “ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อ
ส้าหรับมือ” เพื่อที่จะช่วยในบริบทของการระบาด ผู้ประกอบการต้องท้าอย่างไรเพื่อให้ได้รับอนุญาตในการ
ท้าให้มี “ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อส้าหรับมือ” ในท้องตลาดส้าหรับประชาชนทั่วไป แก่บุคลากร แก่สถานพยาบาล 
เป็นต้น 

การจ าหน่าย “ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส าหรับมือ (hand disinfectants)” เป็นสิ่งที่ต้องปฏิบัติ
ตามกฎข้อบังคับภายใต้กฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต ล าดับแรกให้ติดต่อหน่วยงานผู้มีอ านาจด้าน
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กฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตของประเทศในประเทศสมาชิกที่ผู้ประกอบการตั้งใจที่จะท าการผลิต 
หน่วยงานผู้มีอ านาจเหล่านี้จะสามารถแนะขั้นตอนให้ผู้ประกอบการกระท าตาม โดยเฉพาะเพ่ือที่จะให้ได้รับ
การอนุญาตหรือใบอนุญาตฉุกเฉินถ้าประเทศสมาชิกพิจารณาแล้วว่ามีความจ าเป็น โดยเฉพาะ 

• ถ้าผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส าหรับมือของผู้ประกอบการมีสารออกฤทธิ์ที่ยังอยู่ภายใต้การ
ตรวจพิสูจน์ใน “โครงการทบทวน (review programme)” ที่ระบุใน Regulation 
(EU) No 1062/2014 ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส าหรับมือของผู้ประกอบการจะถูกวาง
จ าหน่ายในท้องตลาดในประเทศสมาชิกโดยต้องปฏิบัติตามกฎข้อบังคับของ
ประเทศ และอาจเกิดการสิ้นสภาพไดจ้ากการนั้น 

• ถ้าผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส าหรับมือของผู้ประกอบการมีสารออกฤทธิ์ที่ได้รับการประเมิน
และการยอมรับภายใต้กฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตแล้ว ปกติรัฐสมาชิกจะ
อนุญาตตามกฎระเบียบ รัฐสมาชิกสามารถที่จะให้ใบอนุญาตชั่วคราวภายใต้ 
Article 55(1) ได้ด้วย ถ้ารัฐสมาชิกพิจารณาแล้วว่าเป็นสิ่งจ าเป็นที่จะต้องอนุญาต
ผลิตภัณฑ์ของผู้ประกอบการให้วางจ าหน่ายในท้องตลาดในบริบทของวิกฤติโรค
โควิด-19 ในขณะนี้ 

 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อพื นผิว 

European Commission ได้กล่าวถึงผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต (Biocidal products) ไว้ดังต่อไปนี้ 
(48, 49, 50) 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต (Biocidal products) ใช้เพ่ือควบคุมสิ่งมีชีวิตที่ ไม่ต้องการที่ เป็น
อันตรายต่อมนุษย์หรือสุขภาพของสัตว์หรือต่อสิ่งแวดล้อม หรือท าให้เกิดความเสียหายต่อกิจกรรมต่าง ๆ ของ
มนุษย์ สิ่งมีชีวิตที่เป็นอันตรายเหล่านี้ รวมถึง สัตว์ศัตรูพืชและสัตว์ (เช่น แมลง หนู) และจุลินทรีย์ (เช่น 
แบคทีเรีย ไวรัส รา) 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต รวมถึง 

• ผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลง (Insecticides) (ยกเว้นที่มีวัตถุประสงค์ในการอารักขาพืช ซึ่งถูก
ควบคุมโดยกฎระเบียบ Regulation (EU) No 1107/2009) 

• ผลิตภัณฑ์ไล่แมลง (Insect repellents) 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค (Disinfectants) 

• ผลิตภัณฑ์กันเสีย (Preservatives) ส าหรับวัสดุ เช่น ไม้ พลาสติก และไฟเบอร์  

• ผลิตภัณฑ์สีทาเรือกันสกปรก (Anti-fouling paints) 
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ผลิตภัณฑ์ เหล่านี้มีบทบาทส าคัญส าหรับพลเมืองของสหภาพยุโรปในการด ารงชีวิต 
ตัวอย่างเช่น ช่วยในการป้องกัน 

• โรคที่มีแมลงเป็นพาหะ (Vector-borne diseases) (เช่น มาลาเรีย ไข้เลือดออก หรือชิ
กุนคุนยา) 

• โรคที่มากับอาหาร (Food-borne diseases) (เช่น salmonellosis, listeriosis) 

• การติดเชื้อในโรงพยาบาล (Hospital-acquired infections) (เช่น MRSA)  

ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ยังมีการใช้กันมากในวัสดุ เช่น พลาสติก สี สิ่งทอ ไม้ เป็นต้น เพ่ือป้องกัน
วัสดุเหล่านี้จากการท าลายของจุลชีพ รา หรือแมลง 

อย่างไรก็ตาม เนื่องจากคุณสมบัติที่มีอยู่ ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตสามารถท าให้เกิดความเสี่ยงต่อ
มนุษย์ สัตว์ และสิ่งแวดล้อมได้ เป็นผลให้สหภาพยุโรปได้ตั้ งกฎเกณฑ์และกระบวนการที่เข้มงวดในการลด
ความเสี่ยงนี้ให้เหลือน้อยที่สุด 

กรอบการท้างานในการจ้ากัดความเสี่ยง 

สหภาพยุโรปได้จัดให้มีกรอบการท างานที่ใช้กับทั่วทั้งสหภาพยุโรป และบูรณาการกฎเกณฑ์ต่าง ๆ  
ในระหว่างกลุ่มประเทศในสหภาพยุโรป เพ่ือให้มั่นใจว่าได้มีการประเมินความเสี่ยงอย่างเหมาะสมก่อนที่จะมี
การวางจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อในท้องตลาด หน่วยงาน European Chemicals Agency (ECHA) เป็นผู้
จัดหาความช่วยเหลือทางวิชาการและวิทยาศาสตร์ในการสนับสนุนช่วยเหลือคณะกรรมาธิการยุโรปและ
ประเทศต่าง ๆ ในสหภาพยุโรปในการด าเนินการกระบวนการต่าง ๆ ที่ก าหนดไว้ในกฎระเบียบ 

สารออกฤทธิ์ (active substances) 

ก่อนที่สารออกฤทธิ์จะสามารถน ามาใช้ได้ในผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต จ าเป็นต้องได้รับการ
ประเมินและการยอมรับส าหรับการใช้แต่ละอย่างในระดับของสหภาพยุโรป 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต 

ในการที่จะวางจ าหน่ายในท้องตลาด ผลิตภัณฑ์นั้นจะต้องได้รับการแสดงให้เห็นว่ามีความ
ปลอดภัยต่อสุขภาพของมนุษย์ สุขภาพของสัตว์ และสิ่งแวดล้อม ผลิตภัณฑ์นั้น ต้องได้รับการพิสูจน์ว่ามี
ประสิทธิภาพส าหรับการใช้ที่ต้องการ 

กฎระเบียบส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตก าหนดให้ทุกผลิตภัณฑ์ต้องได้รับการอนุญาตโดยผู้มี
อ านาจก่อนที่จะวางจ าหน่ายในตลาด ผู้มีอ านาจสามารถอนุญาตได้เฉพาะเมื่อการประเมินที่ได้ด าเนินการนั้น
แสดงให้เห็นได้ว่าการใช้ผลิตภัณฑ์นั้นมีความปลอดภัยต่อมนุษย์และสุขภาพของสัตว์และสิ่งแวดล้อม และ
ผลิตภัณฑ์ต้องได้รับการพิสูจน์ว่ามีประสิทธิภาพส าหรับประโยชน์การใช้ที่ต้องการ 
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ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตจะได้รับอนุญาตโดยผ่านขั้นตอน 2 ขั้นตอน คือ 

• สารออกฤทธิ์ (ท่ีมีผลในการฆ่าสิ่งมีชีวิต) ต้องได้รับการยอมรับในระดับของสหภาพ
ยุโรป โดยมีการประเมินคุณสมบัติของสารที่เป็นอันตรายและความเสี่ยงที่อาจ
เป็นไปได้ต่อมนุษย์ สัตว์และสิ่งแวดล้อม 

• ทุกผลิตภัณฑ์ที่มีสารออกฤทธิ์นั้นต้องได้รับอนุญาตส าหรับเฉพาะแต่ละสูตรต ารับ 
(เช่น ของเหลว สเปรย์ เป็นต้น) แต่ละวัตถุประสงค์การใช้ (เช่น การควบคุมเห็บ 
หรือยุง) และแต่ละประเภทของผู้ใช้ (เช่น ผู้ใช้ที่เป็นผู้เชี่ยวชาญ หรือผู้ใช้ที่เป็น
ประชาชนทั่วไป) 

ตามปกติ ประเทศในสหภาพยุโรปที่จะมีการวางจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตในตลาด จะ
รับผิดชอบในการอนุญาตผลิตภัณฑ์นั้น ในกระบวนการที่ เรียกว่า การอนุญาตในระดับประเทศ (national 
authorization) กระบวนการยอมรับซึ่งกันและกัน (mutual recognition process) มีอยู่ระหว่างประเทศต่าง ๆ  
ในสหภาพยุโรป เพ่ือที่ว่าผู้ประกอบการสามารถได้รับการอนุญาตผลิตภัณฑ์ในหลาย ๆ ประเทศพร้อม ๆ กัน 
(mutual recognition in parallel) หรือหลังจากที่ผลิตภัณฑ์นั้นได้รับอนุญาตในประเทศหนึ่งในสหภาพยุโรป
แล้ว (mutual recognition in sequence) กระบวนการนี้จะท าให้ผู้ประกอบการสามารถเข้าถึงตลาดได้เร็ว
ขึ้นและท าให้มั่นใจถึงการบูรณาการภายในสหภาพยุโรป 

บางผลิตภัณฑ์สามารถได้รับอนุญาตในระดับสหภาพยุโรป ท าให้ผู้ประกอบการสามารถ
วางจ าหน่ายได้ในตลาดทั่วสหภาพยุโรป ในกรณีเหล่านี้ คณะกรรมาธิการยุโรปจะเป็นผู้ให้การอนุญาต ซึ่ง
กระบวนการนี้จะเรียกว่า การอนุญาตในระดับสหภาพ (Union authorization) 

 

การควบคุมการจัดหาและการใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต 

กฎระเบียบ Regulation (EU) 528/2012 ได้ท าให้การด าเนินการของตลาดเดียว (single 
market) ดีขึ้นขณะที่ยังให้ความม่ันใจถึงการให้การปกป้องสุขภาพของมนุษย์ สุขภาพของสัตว์ และสิ่งแวดล้อม 
ในระดับสูง 

กฎระเบียบนี้ได้ก าหนดกฎเกณฑ์ส าหรับ 

• การยอมรับสารออกฤทธิ์ในผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต 

• การอนุญาตการจัดหาและการใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต 

• การจัดหาสิ่งของที่ผ่านการใช้ (treated) ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต จะไม่สามารถวางจ าหน่ายในตลาดหรือใช้ได้ นอกเสียจากว่าจะเป็น
ผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วยสารออกฤทธิ์ที่ได้รับการอนุญาตและเป็นผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับอนุญาตแล้ว 
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เพ่ือให้ได้รับการอนุญาตส าหรับการจัดหาและการใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต ผู้ประกอบการต้อง
แสดงให้เห็นว่าผลิตภัณฑ์มีประสิทธิภาพและไม่ท าให้เกิดความเสี่ยงที่ยอมรับไม่ได้ในมนุษย์ สัตว์ หรือ
สิ่งแวดล้อม 

แต่ละประเทศในสหภาพยุโรปจะรับผิดชอบในการอนุญาตผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตที่มีในเขต
แดนของตนด้วยกระบวนการยอมรับซึ่งกันและกัน ผลิตภัณฑ์บางประเภทสามารถได้รับการอนุญาตโดย
คณะกรรมาธิการในระดับสหภาพยุโรปตามการร้องขอของผู้ประกอบการได้ ท าให้ผู้ประกอบการสามารถมี
ผลิตภัณฑ์เหล่านั้นในตลาดในสหภาพยุโรปทั้งหมด 

บทบาทของ ECHA 

The European Chemicals Agency (ECHA) รับผิดชอบในการจัดให้มีการสนับสนุนในด้าน
วิชาการและวิทยาศาสตร์ในการด าเนินการตามกฎระเบียบ Regulation (EU) 528/2012 หน่วยงาน ECHA จะ
เสนอความเห็นต่อคณะกรรมาธิการยุโรปผ่านทางคณะกรรมการผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตเกี่ยวกับ 

• การยอมรับสารออกฤทธิ์ 

• การอนุญาตผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตในระดับสหภาพยุโรป 

• เรื่องต่าง ๆ ที่เกี่ยวกับวิชาการและวิทยาศาสตร์ 
บนพ้ืนฐานของความเห็นของ ECHA คณะกรรมาธิการจะตัดสินใจว่าจะยอมรับสารออกฤทธิ์

และอนุญาตผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตนั้นหรือไม่ 
 

 

 

ประเทศแคนาดา 

หน่วยงานด้านสุขภาพแห่งประเทศแคนาดา Health Canada กล่าวเกี่ยวกับการด าเนินงานในช่วง
สถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 ไว้ว่า (51) 

สุขภาพและความปลอดภัยของชาวแคนาดาทั้งหมดเป็นสิ่งส าคัญล าดับต้นของเรา นอกเหนือจาก
มาตรการที่มีรายงานไว้ใน The Government of Canada’s response to COVID-19 หน่วยงาน Health 
Canada ยังด าเนินการในเรื่องต่อไปนี้ 

• มีมาตรการชั่วคราว (interim) เพ่ืออ านวยความสะดวกให้มีการเข้าถึงผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือ (hand sanitizers)  ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ (disinfectants) และอุปกรณ์
ป้องกันส่วนบุคคลได้เร็วขึ้น เพ่ือแก้ปัญหาการขาดแคลนผลิตภัณฑ์เหล่านี้ 

• จัดให้มีรายชื่อของผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือและผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ได้รับการ
ยอมรับส าหรับการใช้กับโควิด-19 ที่เป็นปัจจุบัน 



 115 

• จัดให้มีข้อมูลเกี่ยวกับข้อก าหนดด้านคุณภาพของ Health Canada เพ่ือให้มั่นใจว่า
แอลกอฮอล์ที่ใช้ในการเตรียมและการกระจายผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือมีความ
ปลอดภัย 

 

การท้าความสะอาดและการฆ่าเชื อ 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อพื นผิวแข็ง (Hard surface disinfectants) 

Health Canada ได้ท างานร่วมกับผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อและสมาคมอุตสาหกรรม เพ่ือแจ้งชาว
แคนาดาเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ที่มีอยู่ส าหรับใช้ช่วยต่อต้านการกระจายการติดเชื้อระหว่างการระบาดของโควิด-19 

โคโรนาไวรัสเป็นไวรัสที่มีปลอกหุ้ม นั่นหมายความว่า เป็นหนึ่งในไวรัสชนิดที่ฆ่าง่ายที่สุดด้วย
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อท่ีเหมาะสมเมื่อใช้ตามวิธีใช้บนฉลาก 

Health Canada ได้เผยแพร่รายชื่อของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวแข็งท่ีน่าจะมีประสิทธิภาพส าหรับ
การใช้ต่อโคโรน่าไวรัส (โควิด-19) และจะมีการท ารายชื่อให้เป็นปัจจุบันอย่างสม่ าเสมอ 

ถึงแม้ว่าจะไม่ได้อ้างว่าฆ่าไวรัส เช่น โควิด-19 ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดก็สามารถมีบทบาทใน
การช่วยจ ากัดการส่งต่อจุลชีพได้ ส าหรับพื้นผิวที่มีการสัมผัสสูง เช่น ที่จับประตู ของเล่น และโทรศัพท์ Health 
Canada แนะน าให้ท าความสะอาดบ่อย ๆ ด้วย 

• ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดที่ใช้ในบ้านเรือนตามปกติ 

• ผลิตภัณฑ์ฟอกขาวเจือจางที่เตรียมตามค าแนะน าบนฉลาก หรือในอัตราส่วน 1 ช้อนชา (5 
มล.) ต่อถ้วย (250 มิลลิลิตร) หรือ 4 ช้อนชา (20 มิลลิลิตร) ต่อลิตร (1000 มิลลิลิตร) โดย
คิดว่าผลิตภัณฑ์ฟอกขาว คือ โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 5% ได้เป็นสารละลายโซเดียมไฮโป
คลอไรต์ 0.1% 

 

สุขอนามัยและผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือ  

สุขอนามัยที่ดีสามารถช่วยลดความเสี่ยงของการติดเชื้อหรือการกระจายการติดเชื้อไปยังผู้อื่นได้ 

• ล้างมือบ่อย ๆ ด้วยสบู่และน้ าอย่างน้อย 20 วินาที โดยเฉพาะหลังการใช้ห้องน้ าและเมื่อมี
การเตรียมอาหาร 
○  ใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ ถ้าไม่มีสบู่และ

น้ า 
○  ดูแลเด็กเล็กเสมอเมื่อมีการใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ 

• เมื่อไอหรือจาม 
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○  ไอหรือจามใส่ทิชชูหรือข้อพับแขน ไม่ใช้มือ 
○  ทิ้งทิชชูที่ใช้แล้วเร็วที่สุดเท่าที่จะท าได้ในตะกร้าขยะท่ีมีถุงรองแล้วล้างมือหลังจากนั้น 

• หลีกเลี่ยงการสัมผัสตา จมูก หรือปากด้วยมือที่ยังไม่ได้ล้าง 

Health Canada ได้เผยแพร่รายชื่อของผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ได้รับอนุญาตให้
จ าหน่ายในแคนาดา รายชื่อนี้ปรับปรุงให้เป็นปัจจุบันทุกวัน 

Health Canada กล่าวว่า อย่าพยายามที่จะท าผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่บ้านโดย
ใช้แอลกอฮอล์ส าหรับการบริโภค witch hazel หรือน้ ามันหอมระเหย การท าแบบนั้นไม่ปลอดภัยและท าให้ได้
ผลิตภัณฑ์ที่ไม่มีประสิทธิภาพ 

 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อและผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือที่ได้รับการอนุญาตภายใต้
มาตรการชั่วคราวช่วงโควิด-19 (52) 

มีความจ าเป็นเร่งด่วนส าหรับผลิตภัณฑ์สุขภาพที่สามารถช่วยจ ากัดการกระจายของโควิด -19 
ผลิตภัณฑ์เหล่านี้รวมถึง 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ (disinfectants) 

• ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ (hand sanitizers) 

จากการที่เป็นมาตรการชั่วคราวเนื่องจากการระบาดของโควิด -19 Health Canada ก าลังท าให้
เป็นไปได้ส าหรับบางผลิตภัณฑ์ในประเภทนี้ที่จะจ าหน่ายได้ในแคนาดาโดยไม่ต้องเป็นไปตามข้อก าหนดทาง
กฎหมายทั้งหมด แต่ต้องไม่มีผลต่อความปลอดภัยของชาวแคนาดา ตัวอย่าง เช่น ผลิตภัณฑ์ซึ่ง 

• อาจมี 
○  ฉลากเฉพาะภาษาอังกฤษ 
○  ภาชนะบรรจุที่แตกต่างจากท่ีได้รับอนุญาตให้จ าหน่ายในแคนาดา 

• ได้รับการอนุญาตหรือขึ้นทะเบียนจากเขตอ านาจรัฐอ่ืนที่ซึ่งมีขอบเขตการควบคุมและการ
ประกันคุณภาพท่ีคล้ายคลึงกัน 

ผู้น าเข้าหรือผู้ผลิตผู้ซึ่งต้องการที่จัดหาผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยหรือผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ไม่เป็นไปตาม
ข้อก าหนดของ Health Canada ทั้งหมด จะต้อง 

• แจ้ง Health Canada ก่อนการน าเข้าหรือการผลิต 

• เก็บบันทึกในกรณีที่มีการเรียกคืนสินค้า 
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ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อ 

รัฐบาลของประเทศแคนาดา ได้กล่าวแนะน าเกี่ยวกับยาที่ใช้ในการฆ่าเชื้อ (Disinfectant drugs) 
(53) ไว้ดังนี้ 

ในประเทศแคนาดา ผลิตภัณฑ์เคมีที่ใช้กับพ้ืนผิวในสิ่งแวดล้อมและวัตถุสิ่งของที่ไม่มีชีวิต (เช่น 
ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด (cleaner) ผลิตภัณ ฑ์ เพ่ือสุขอนามัย  (sanitizer) และผลิตภัณฑ์ฆ่ าเชื้ อ 
(disinfectant)) จะถูกควบคุมตามประโยชน์หรือวัตถุประสงค์ของผลิตภัณฑ์ ไม่ได้ขึ้นกับส่วนประกอบของ
ผลิตภัณฑ์ (นั่นคือ การมีหรือความเข้มข้นของสารออกฤทธิ์ต้านจุลชีพสารหนึ่งที่อยู่ในสูตรต ารับของผลิตภัณฑ์
ไม่ได้บ่งบอกว่าผลิตภัณฑ์นั้นจะถูกควบคุมอย่างไร) ผลที่เกิดขึ้นก็คือ ผลิตภัณฑ์เหล่านี้อาจถูกควบคุมภายใต้
กรอบการท างานที่แตกต่างกันหลายแบบได ้

โดยทั่วไป ปัจจัยหลักสองปัจจัยที่จะตัดสินว่าจะใช้ขอบข่ายการท างานใดในการควบคุม คือ 

• วัตถุประสงค์การใช้ ที่แสดงหรือกล่าวอ้างบนฉลาก และ 

• ชนิดของพ้ืนผิวหรือวัตถุที่จะน าผลิตภัณฑ์ไปใช้ 

ดังนั้น ผลิตภัณฑ์เคมีที่อ้างสรรพคุณมีฤทธิ์ต้านจุลชีพบนฉลาก จะถูกควบคุมเป็นผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยหรือผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อขึ้นอยู่กับระดับการออกฤทธิ์ต้านจุลชีพที่ระบุ ขณะที่ถ้าเป็นผลิตภัณฑ์เคมีอย่าง
เดียวกันที่ไม่มีการอ้างสรรพคุณต้านจุลชีพบนฉลาก จะถูกควบคุมเป็นผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด 

ผลิตภัณฑ์เคมีส่วนใหญ่ที่ใช้ในประเทศแคนาดาเพ่ือการฆ่ าเชื้อ (disinfectant) บนพ้ืนผิวใน
สิ่งแวดล้อมและวัตถุสิ่งของที่ไม่มีชีวิต หรือเพ่ือใช้ในกระบวนการของเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่จุดวิกฤติ จะถูก
ควบคุมเป็นยาที่ไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ (non-prescription drug) ภายใต้กฎหมาย Food and Drug Act 
เนื่องจากมีประโยชน์การใช้ในการท าให้บรรเทาหรือป้องกันการแพร่ของโรคในมนุษย์หรือสัตว์ หรือเนื่องจากมี
ประโยชน์การใช้ในสถานที่ผลิต เตรียม หรือเก็บรักษาอาหาร หน่วยงาน Natural and Non-prescription 
Health Products Directorate เป็นหน่วยงานควบคุมที่อยู่ภายใต้ Health Canada ท าหน้าที่ประเมินค าขอ
ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ประโยชน์เป็นผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ (disinfectant) ส าหรับใช้กับเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่จุด
วิกฤติ (non-critical medical devices) และพ้ืนผิวแข็งในสิ่งแวดล้อมที่ ไม่มีรูพรุน  (hard non-porous 
environmental surfaces) หรือวัตถุสิ่งของที่ไม่มีชีวิตในบ้านเรือน อุตสาหกรรม/สถาบัน โรงพยาบาล 
สถานที่ผลิตและ/หรือโรงเก็บอาหาร ซึ่งเรียกว่าเป็น “ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวแข็ง” และอาจระบุบนฉลากเป็น
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยของพ้ืนผิวแข็งที่ไม่มีรูพรุนที่สัมผัสและไม่สัมผัสกับอาหาร (hard non-porous food 
and non-food contact surface sanitizer)  ซึ่งเรียกเป็น “ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ-ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย” 
(disinfectant-sanitizers)  

ผลิตภัณฑ์ยาฆ่าเชื้อต้องได้รับการประเมินก่อนออกวางตลาด และได้รับ drug identification 
number (DIN) ก่อนที่จะขายได้ในประเทศแคนาดา ผู้ยื่นค าขอต้องยื่นข้อมูลที่เพียงพอให้แก่ Health Canada 
ในการสนับสนุนความปลอดภัย ประสิทธิภาพ และคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาฆ่าเชื้อเมื่อใช้ตามสภาวะการใช้ที่
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แนะน าบนฉลาก พร้อมกับร่างตัวอย่างฉลากตามที่ก าหนดไว้ในกฎหมาย Food and Drug Act ก่อนที่จะได้รับ
อนุญาตให้วางตลาด ขอบเขตการประเมินก่อนออกวางตลาดขึ้นอยู่กับความเสี่ยงที่เกี่ยวเนื่องกับการใช้
ผลิตภัณฑ์ ซึ่งจะแตกต่างกันไปข้ึนอยู่กับความรู้เกี่ยวกับสารออกฤทธิ์และวัตถุประสงค์ของการใช้ผลิตภัณฑ์นั้น ๆ   

Health Canada โดยNatural and Non-prescription Health Products Directorate ต้อง
ประเมินข้อมูลเหล่านี้และพิจารณาว่าจะออกเลข DIN ให้หรือไม่ จะมีการออกเลข DIN ให้เมื่อเห็นว่าผลิตภัณฑ์
มีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพส าหรับวัตถุประสงค์การใช้นั้น  

 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส้าหรับมือ 

ส าหรับสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 ที่เกิดขึ้น Health Canada ได้มีการออกมาตรการ
เพ่ิมเติมเพ่ือเป็นแนวทางชั่วคราวในการเร่งการอนุญาต (Interim expedited licensing approach) ส าหรับ
การผลิตและกระจายผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ (54) ให้ประชาชนชาว
แคนาดาให้ได้เร็วที่สุด 

แนวทางฉบับนี้ให้ข้อมูลเกี่ยวกับการเร่งการอนุญาตที่ใช้ชั่วคราวโดยหน่วยงาน Health Canada 
เพ่ือที่จะสนับสนุนผู้ประกอบการที่ต้องการที่จะใช้สถานประกอบการของตนในการผลิต บรรจุ และ/หรือติด
ฉลากผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มแีอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบในการที่จะตอบโต้กับการระบาดใหญ่
ของโควิด-19  

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ (alcohol-based hand 
sanitizers) ที่มีส่วนประกอบทางยาต่อไปนี้  จัดเป็น “ผลิตภัณฑ์สุขภาพจากธรรมชาติ Natural Health 
Products (NHPs)” ในประเทศแคนาดา และถูกควบคุมภายใต้กฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพจากธรรมชาติ 
Natural Health Products Regulations (NHPR) :  

• Ethanol หรือรู้จักในชื่อ anhydrous alcohol, ethyl alcohol หรือ grain alcohol 

• Isopropanol หรือรู้จักในชื่อ isopropyl alcohol หรือ 2-propanol 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ได้รับอนุญาตทั้งหมดต้องเป็นไปตามข้อก าหนดที่จ าเป็น
ภายใต้กฎระเบียบ NHPR การผลิต บรรจุ และ/หรือติดฉลากผลิตภัณฑ์สุขภาพจากธรรมชาติเพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับมือในประเทศแคนาดาต้องมีใบอนุญาตสถานที่ (Site License)  โดยต้องใช้ใบอนุญาตสถานที่ส าหรับ
การผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพจากธรรมชาติส าเร็จรูป แตไ่ม่ต้องใช้ส าหรับการผลิตวัตถุดิบ 

ต้องมีใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ (Product License) ที่แสดงเลขที่ของผลิตภัณฑ์จากธรรมชาติ 
(Natural Product Number, NPN) ส าหรับการกระจาย (เช่น บริจาค หรือจ าหน่าย) ผลิตภัณฑ์อย่างถูก
กฎหมาย และถึงแม้จะเป็นการบริจาคผลิตภัณฑ์เหล่านั้น ก็ต้องมีใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ด้วย 



 119 

เพ่ืออ านวยความสะดวกต่อการผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพจากธรรมชาติเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มี
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยระหว่างการระบาดใหญ่ของโควิด-19 หน่วยงาน Health Canada ก าลังท าให้
การยื่นค าของ่ายและเร็ว และทบทวนกระบวนการส าหรับทั้งใบอนุญาตสถานที่และใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ 

วิธีการจัดการแบบชั่วคราวนี้ ใช้กับผลิตภัณฑ์ที่ เป็นไปตามเอกสาร monograph ส าหรับ
ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดฆ่าเชื้อผิวหนัง (การใช้ส่วนบุคคลภายในประเทศ) ของหน่วยงาน  Health Canada 
(Health Canada’ s Antiseptic Skin Cleansers (Personal Domestic Use)  monograph)  เอ ก ส า ร
ดังกล่าวนี้จะก าหนดข้อมูลเกี่ยวกับส่วนประกอบหรือผลิตภัณฑ์ รวมทั้งการใช้ที่อนุญาตได้ และใช้เพ่ือสนับสนุน
การอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพจากธรรมชาติบางชนิด และสามารถใช้เอกสารนี้เพ่ือสนับสนุนประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่มีความเข้มข้นสุดท้าย
ของ ethanol ที่ 60-80% และ isopropanol ที ่60-75% ได ้

ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตผ่านทางเอกสาร monograph นี้ โดยทั่วไปจะเป็นการใช้เพ่ือส่วนบุคคล
เท่านั้น แต่ในกรณีของการระบาดใหญ่ของโควิด -19 และจากการเป็นส่วนหนึ่งของมาตรการชั่วคราวนี้ 
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบสามารถกระจายส าหรับการใช้ใน
โรงพยาบาล คลินิก สถานประกอบการค้า และสถานที่อ่ืน ๆ ที่ได้รับอนุญาต Health Canada ต้องได้รับการ
แจ้งความประสงค์นี้ รายละเอียดเพิ่มเติมจะกล่าวต่อไป รวมทั้งกฎเกี่ยวกับการแสดงฉลากด้วย 

ค าขอที่นอกเหนือไปจากสิ่งที่ก าหนดไว้ในเอกสาร monograph (เช่น การอ้างสรรพคุณเพ่ิมเติม) 
จะไม่มีสิทธิ์ได้รับกระบวนการเร่งการอนุญาตที่อธิบายไว้ ในกรณีเหล่านี้ ผู้ยื่นค าขอจะต้องจัดหาหลักฐาน
สนับสนุนด้านความปลอดภัย ประสิทธิภาพและคุณภาพในการที่จะได้รับใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ด้วย  

วิธีการจัดการแบบชั่วคราวนี้มีผลใช้ทันที และจะยังอยู่จนถึง 31 มีนาคม ค.ศ. 2021 หรือจนกว่า
มีการแจ้งจากหน่วยงาน Health Canada ถึงผู้ถือใบอนุญาต (แล้วแต่ว่าเวลาใดจะเกิดขึ้นก่อน) 

ในระหว่างช่วงนี้ มาตรการชั่วคราวยังใช้ได้กับผู้ประกอบการที่ปัจจุบันถือใบอนุญาตสถานที่และ/
หรือใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ที่ยังมีอายุอยู่ ที่ต้องการที่จะมีส่วนร่วมในการตอบโต้ทางด้านสาธารณสุขต่อการ
ระบาดใหญ่ของโควิด-19 ด้วย 

การเลือกใช้แบบฟอร์มค าขอส าหรับกรณีต่าง ๆ เป็นดังต่อไปนี้ 

• ถ้าปัจจุบันไม่ได้ผลิต บรรจุ และ/หรือติดฉลากผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ และประสงค์ที่จะผลิตและกระจายผลิตภัณฑ์เหล่านี้ ให้
ยื่นค าขอส าหรับใบอนุญาตสถานที่และใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ 

• ถ้าประสงค์ที่จะผลิต บรรจุ และ/หรือติดฉลากผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบในนามของบริษัทอ่ืนเท่านั้น ให้ยื่นเฉพาะค าขอส าหรับ
ใบอนุญาตสถานที่เท่านั้น 
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• ถ้าประสงค์ที่จะกระจายผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบในนามของบริษัทอ่ืนเท่านั้น ให้ยื่นเฉพาะค าขอส าหรับใบอนุญาต
ผลิตภัณฑ์เท่านั้น 

• ถ้ามีใบอนุญาตสถานที่ส าหรับผลิต บรรจุ และ/หรือติดฉลากผลิตภัณฑ์สุขภาพจาก
ธรรมชาติแล้ว และต้องการจะเพ่ิมสายการผลิตส าหรับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับ
มือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือจ าหน่าย ให้ยื่นขอใบอนุญาตผลิตภัณฑ์เท่านั้น 

ส าหรับกรณีที่กล่าวมาทั้งหมดข้างต้น แนะน าให้มีหนังสือน าที่บ่งชี้ว่าก าลังยื่นขอใบอนุญาต
ผลิตภัณฑ์ ใบอนุญาตสถานที่ หรือทั้งสองประเภท หนังสือน าจะช่วย Health Canada ในการเร่งกระบวนการ
ของค าขอนั้น ๆ 

 

ต่อไปนี้เป็นแนวทางแต่ละขั้นตอนในการที่จะยื่นขอส าหรับใบอนุญาตผลิตภัณฑ์และ/หรือ
ใบอนุญาตสถานที ่

 

บริษัทที่ย่ืนขอเฉพาะใบอนุญาตสถานที่ 

ก่อนการยื่นขอใบอนุญาตสถานที ่

1. รหัสบริษัท คือ เลขที่ออกให้แต่ละผู้ยื่นค าขอหรือบริษัทโดย Health Canada ถ้าไม่มี
รหัสบริษัทที่ออกให้โดย Health Canada ให้ส่งจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ถึงหน่วยงานในหัวข้อ “โควิด-19 – ขอ
รหัสบริษัท” ในเนื้อหาของจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ ให้มีข้อมูลของบริษัทที่จะต้องใช้ในการกรอกแบบฟอร์มค า
ขอใบอนุญาตสถานที่ โดยรวมถึง ชื่อบริษัท ข้อมูลที่ใช้ในการติดต่อ และเจ้าหน้าที่อาวุโส (เช่น หัวหน้า
เจ้าหน้าที่บริหารหรือผู้อ านวยการ) 

2. หน่วยงาน Health Canada จะให้รหัสบริษัททางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ และเริ่มต้น
การสนทนาแบบ ePost กับผู้ยื่นค าขอผ่านทาง ePost Connect  ถ้าไม่มีบัญชีของ ePost Connect  ให้
ลงทะเบียนกับไปรษณีย์แคนาดาเพ่ือเปิดบัญชีโดยท าตามขั้นตอนที่แจ้งในจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ ePost เป็น
ระบบทางดิจิทัลที่ปัจจุบันนี้ใช้ส าหรับการแลกเปลี่ยนข้อความที่เป็นความลับที่เกี่ยวข้องกับค าขอ 

3. กรอกแบบฟอร์มจดหมายน าและแบบฟอร์มค าขอใบอนุญาตสถานที่ให้สมบูรณ์ และ
ยื่นทั้งสองแบบฟอร์มผ่านทางการสนทนาทาง ePost ภายในช่องของ ePost Connect  

ในการกรอกค าขอใบอนุญาตสถานที่ ให้ด าเนินการดังต่อไปนี้ 

ส่วนที่ 1 – ผู้ยื่นค าขอและข้อมูลที่ใช้ในการติดต่อ 

• ช่อง A ผู้ยื่นค าขอและข้อมูลที่ใช้ในการติดต่อ : ใส่ชื่อเต็มตามกฎหมายของผู้ยื่นค า
ขอหรือบริษัทท่ียื่นขอใบอนุญาตสถานที่ ห้ามใช้อักษรย่อของชื่อผู้ยื่นหรือบริษัท 
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• ช่อง B เจ้าหน้าที่อาวุโส : ใส่ชื่อของเจ้าหน้าที่อาวุโสที่เป็นผู้แทนของบริษัทตามที่อยู่
ที่ให ้

• ช่อง C การติดต่อส าหรับค าขอนี้ : ใส่ชื่อผู้ติดต่อที่หน่วยงาน Health Canada 
สามารถติดต่อได้โดยตรงในกรณีท่ีมีค าถามเฉพาะเกี่ยวกับค าขอ 

• ช่อง D บุคลากรด้านการประกันคุณภาพ : ใส่ชื่อของผู้ที่รับผิดชอบในการประกัน
คุณภาพของผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ
ก่อนการกระจายผลิตภัณฑ์ บุคคลผู้นี้ควรเป็นผู้มีคุณสมบัติที่ในการด าเนินการด้าน
ประกันคุณภาพจากการศึกษา การอบรมและ/หรือประสบการณ์ 

ส่วนที่ 2 - ข้อมูลการยื่น 

• เลือก “New Site Application” 

ส่วนที่ 3 – ข้อมูลสถานที่ในประเทศแคนาดา 

• ใส่รายละเอียดของอาคารสถานที่ที่จะด าเนินการจากการได้รับอนุญาต 

ส่วนที่ 4 – ข้อมูลของสถานที่ในต่างประเทศ 

• หัวข้อนี้ส าหรับผู้น าเข้าเท่านั้น ไม่ต้องกรอกกรณีเป็นผู้ผลิตในประเทศ 

ส่วนที่ 5 – การยืนยัน 

• การยืนยันจะต้องลงนามโดยผู้ที่ท าหน้าที่ประกันคุณภาพที่ระบุในช่อง D และ
เจ้าหน้าที่อาวุโสที่มีชื่ออยู่ในช่อง B ถ้าในปัจจุบัน เจ้าหน้าที่อาวุโสอยู่ในการกักตัว
หรือการท างานแบบทางไกล สามารถใช้ลายเซ็นทางอิเล็กทรอนิกส์ได้ 

• ในการเป็นส่วนหนึ่งของจดหมายน า การยืนยันเป็นการรับรองว่าสถานที่นั้นเป็นไป
ตามกรรมวิธีในการผลิตที่ดี (GMP) และได้ลงนามโดยเจ้าหน้าที่อาวุโส 

กรรมวิธีในการผลิตที่ดี (Good Manufacturing Practices, GMP) 

• ส าหรับวัตถุประสงค์ของวิธีการจัดการแบบชั่วคราวนี้ มาตรฐาน GMP ต่อไปนี้ จะ
ได้รับการยอมรับ ผู้ยื่นค าขอจ าเป็นต้องเลือกมาตรฐานที่จะน ามาใช้ยืนยันในหนังสือ
น า 
○  Part 3 ของ NHPR 
○  หมวด 2 ของกฎระเบียบด้านอาหารและยา (Food and Drug Regulations) 
○  แนวทางของความปลอดภัยด้านอาหาร (Guide to Food Safety) 
○  กรรมวิธีในการผลิตที่ดีส าหรับผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง (Good Manufacturing 

Practices for Cosmetic Products) 
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หมายเหตุ : หน่วยงาน Health Canada สนับสนุนให้ผู้ผลิตเครื่องส าอางทั้งหมดปฏิบัติตาม GMP และให้การ
รับรองการใช้แนวทางกรรมวิธีการผลิตที่ดีส าหรับเครื่องส าอาง มาตรฐาน ISO 22716 ของ International 
Standards Organization (ISO) 

• ภายใต้ลักษณะของใบอนุญาตสถานที่ที่ออกให้ภายใต้วิธีการจัดการแบบชั่วคราวนี้ 
ข้อก าหนดบางอย่างของ GMP ที่ตามปกติจะต้องมีส าหรับผลิตภัณฑ์สุขภาพจาก
ธรรมชาติ จะได้รับการยกเว้นระหว่างช่วงเวลานี้ โดยเฉพาะ 
○  ไม่ต้องมีการทดสอบความคงตัว 
○  ไม่ต้องมีรายงานการประกันคุณภาพหรือรูปแบบอ่ืนของหลักฐานที่ใช้เป็นส่วน

หนึ่งของกระบวนการด้านมาตรฐาน 
○  ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์มากกว่า 50% ไม่ต้องมีการทดสอบการ

ปนเปื้อนทางจุลชีววิทยาในผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป 

• โดยไม่เกี่ยวเนื่องกับมาตรฐาน GMP ใดที่เลือก จ าเป็นต้องมีการควบคุมที่เหมาะสม
เพ่ือหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนตลอดกระบวนการผลิตและการบรรจุ 

ค าขอใบอนุญาตสถานที่ส าหรับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบ จะได้รับการทบทวนอย่างเร่งด่วน และใบอนุญาตสถานที่จะออกให้ภายใน 24 ชั่วโมง (ขึ้นอยู่กับ
ปริมาณของค าขอ) ถ้าเป็นไปตามข้อก าหนดในเอกสาร monograph และใบอนุญาตสถานที่ที่ออกให้นี้จะให้
ใช้ได้เฉพาะขณะที่วิธีการจัดการแบบชั่วคราวยังมีผลใช้อยู่ 

หลังจากช่วงเวลาดังกล่าวนี้แล้ว ถ้าต้องการที่จะรักษาใบอนุญาตสถานที่ให้ใช้ได้อยู่
เพ่ือที่จะผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพจากธรรมชาติ หลักฐานสนับสนุนที่กล่าวไว้ข้างต้น (เช่น รายงานการประกัน
คุณภาพ การทดสอบความคงตัว การทดสอบผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป) จะต้องมีให้แก่ NHPR และสถานที่ต้องให้
เป็นไปตามมาตรฐาน GMP ตาม Part 3 ของ NHPR 

 

บริษัทที่ย่ืนขอเฉพาะใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ 

ก่อนการยื่นขอใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ :  

1. ถ้าไม่มีรหัสบริษัทที่ออกให้โดย Health Canada ให้ส่งจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ไปยัง 
hc.nnhpd-dpsnso.sc@canada.ca  ในหัวข้อ “โควิด-19 - ค าร้องขอรหัสบริษัท” ในเนื้อหาของจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส์ ให้รวมถึงข้อมูลของบริษัทที่จะใส่เข้าไปในแบบฟอร์มค าขอใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ รวมทั้งชื่อ
บริษัท ข้อมูลส าหรับการติดต่อ และเจ้าหน้าที่อาวุโส 

2. Health Canada จะส่งรหัสบริษัททางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ และเริ่มต้นการสนทนา
ทาง ePost กับผู้ยื่นค าขอผ่านทาง ePost Connect ถ้าไม่มีบัญชีของ ePost Connect ให้ลงทะเบียนกับ
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ไปรษณีย์แคนาดาเพ่ือเปิดบัญชีโดยท าตามขั้นตอนที่แจ้งในจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ ePost เป็นระบบทางดิจิทัล
ที่ปัจจุบันนี้ใช้ส าหรับการแลกเปลี่ยนข้อความที่เป็นความลับที่เกี่ยวข้องกับค าขอ 

3. กรอกแบบฟอร์มจดหมายน าและแบบฟอร์มค าขอใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ให้สมบูรณ์ และ
ยื่นทั้งสองแบบฟอร์มผ่านทางการสนทนาทาง ePost ภายในช่องของ ePost Connect  

 

ในการกรอกแบบฟอร์มค าขอใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ให้สมบูรณ์ ให้ด าเนินการดังต่อไปนี้ 

เข้าเว็บไซต์ในหน้า แบบฟอร์มใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ อาจเริ่มกรอกแบบฟอร์มค าขอขณะที่
รอการออกรหัสบริษัทได้ โดยการเลือกปุ่ม “Table of Contents” ที่ด้านล่าง ซึ่งจะเป็นการเปิดหัวข้ออ่ืน ๆ ที่
จะต้องกรอก จะต้องกรอกแบบฟอร์มให้สมบูรณ์ทั้งหมดก่อนการยื่น แต่สามารถกรอกให้สมบูรณ์ได้โดยการ
กลับไปกรอกรหัสบริษัททันท่ีที่ได้รับรหัสได้ 

1. ภายใต้ Application Type ให้เลือก “Compendial” และเลือก “Antiseptic Hand 
Cleansers” จากรายการของหัวข้อที่มีให้เลือก 

2. ส าหรับ “Is this formulation hypothetical” ให้ระบุ “ไม่” และไม่จ าเป็นต้องยื่น
เอกสารอ้างอิงหรือ Master File 

3. ส าหรับ “Primary Brand Name” ให้ระบุข้อบ่งชี้ทั่วไปของผลิตภัณฑ์และปริมาณ
แอลกอฮอล์ เช่น “ชื่อบริษัท – ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยที่มีแอลกอฮอล์ 80%” ห้ามใช้ข้อความอะไรที่อ้างไป
ถึงไวรัสรวมทั้ง “โควิด-19” “SARS-CoV-2” หรือ “โคโรนาไวรัส” โรค หรือสภาพการติดเชื้อต่าง ๆ เนื่องจาก
เกินขอบเขตของเอกสาร monograph ส าหรับผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดและฆ่าเชื้อผิวหนัง (Antiseptic Skin 
Cleansers monograph) 

4. ภายใต้ “Dosage Form” เลือกรูปแบบสูตรต ารับที่เหมาะสมกับผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอ 
เช่น “เจล” “สารละลาย” “ของเหลว” หรือ “แอโรโซล (สเปรย์)”  

5. ส าหรับ “Sterile?” เลือก “ไม”่ 
6. ในหน้า “Medical Ingredient” ให้เลือกชนิดของแอลกอฮอล์ที่น ามาใช้ในผลิตภัณฑ์ 

โดยเลือกข้อใดข้อหนึ่งต่อไปนี้ 

• ค้นหาค าว่า “Ethanol” หรือ “Ethyl Alcohol” และเติมเข้าไปในช่อง “Medical 
Ingredient” ทันที่เติมเข้าไป ให้เลือก “ปรับปรุง” และระบุความเข้มข้นระหว่าง 
60-80% ในช่อง “Quantity per Dosage Unit” 

หรือ 

• ค้นหาค าว่า “Isopropanol” หรือ “Isopropyl Alcohol” และเติมเข้าไปในช่อง 
“Medical Ingredient” ทันที่ เติมเข้าไป ให้เลือก “ปรับปรุง” และระบุความ
เข้มข้นระหว่าง 60-75% ในช่อง “Quantity per Dosage Unit” 
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7. เพ่ิม “Non-Medicinal Ingredients” ที่ยอมให้ใช้ได้ (เช่น hydrogen peroxide) เข้า
ไปในรายการฐานข้อมูลส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์สุขภาพจากธรรมชาติ Natural Health Products 
Ingredient Database (NHPID) จะรวมรายการของส่วนประกอบที่ยอมให้ใช้ได้ ที่สามารถที่จะน ามาใช้ในสูตร
ต ารับของผลิตภัณฑ์ได้ ซึ่งจะรวมถึง สารที่ท าให้เสียสภาพ (denaturants) ซึ่งจะลดความเสี่ยงของการกลืนกิน
โดยอุบัติเหตุหรือโดยตั้งใจ 

• การใช้สารที่ท าให้เสียสภาพ รวมทั้ง Denatonium benzoate, Sucrose octa-
acetate และ t-Butyl alcohol นั้น แนะน าให้ใช้ แต่ไม่ได้ก าหนดให้มีภายใต้
วิธีการจัดการแบบชั่วคราวนี้ อย่างไรก็ตาม ทันที่ที่เลิกใช้วิธีการจัดการแบบชั่วคราว
นี้ บริษัทอาจได้รับการแจ้งจาก Health Canada เพ่ือที่จะให้ยืนยันว่าจะมีการใช้
สารที่ท าให้เสียสภาพในการผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือทั้งหมดตั้งแต่
บัดนั้นเป็นตน้ไป 

• ถ้าก าลังท าตามสูตรต ารับผลิตภัณฑ์ถูมือที่แนะน าโดยองค์การอนามัยโลก และใช้
ความเข้มข้นสุดท้ายของ hydrogen peroxide ที่ 0.125% (v/v) และ glycerol 
1.45% (v/v) และน้ า ให้ระบุในหัวข้อ “Non-Medicinal Ingredients” ด้วย 

8. เลือก “Recommended uses” หรือ “Purpose” ที่ต้องการจากรายการที่มีให้เลือก 
9. เติม “Subpopulations” ที่ต้องการจากรายการที่มีให้เลือก 
10.เติมข้อความ “Directions for Use” ต่อไปนี้ 

• ส าหรับทุกผลิตภัณฑ์ 
 “ดูแลเด็กเมื่อใช้ผลิตภัณฑ์นี้” 
 “ส าหรับการใช้ในบางโอกาสและเป็นการใช้ส่วนบุคคลในบ้าน” 

• ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ตั้งใจใช้เป็นผลิตภัณฑ์ถูมือหรือแผ่นเช็ด เติมข้อความต่อไปนี้นี้
ด้วย 

 “ถูมือให้ทั่วอย่างน้อย 30 วินาที ปล่อยทิ้งไว้ให้แห้ง” 

• ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ตั้งใจใช้ล้างมือ เติมข้อความต่อไปนี้นี้ด้วย 
 “ถูมือให้เป็นฟองด้วยน้ าอย่างน้อย 30 วินาที ล้างออกให้สะอาด” 

11.ไม่ต้องมีข้อความ “Duration of Use” (เช่น “ส าหรับการใช้มากกว่า X วัน ให้ไปพบ
แพทย์”) 

12.ต้ อ งมี ข้ อความ  “Caution and Warnings”  ทั้ งหมดที่ ป รากฏอยู่ ใน เอกสาร 
monograph 

13.ทันที่กรอกแบบฟอร์มเสร็จสมบูรณ์ ข้อความบนฉลากส าหรับผลิตภัณฑ์จะถูกสร้าง
ขึ้นมา 

• ใส่ “Net Quantity” ในผลิตภัณฑ์สุดท้ายที่ถูกบรรจุ (ตัวเลขและหน่วย เช่น 
มิลลิลิตร ลิตร) 
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• ไม่ต้องมี “Security features” (เช่น ขวดพลาสติกท่ีฝาปิดผนึก) ส าหรับผลิตภัณฑ์
ภายใต้วิธีการจัดการชั่วแบบคราวนี้ 

ก่อนที่จะกรอกแบบฟอร์มให้สมบูรณ์ ทบทวน “Summary” และอ่าน “attestation” ที่
อยู่ด้านล่างของหน้าอย่างละเอียดรอบคอบ นี่จะเป็นการออกรหัสยืนยันที่ยืนยันว่าบริษัทยอมรับในเงื่อนไขการ
ยืนยัน หลังจากเห็นด้วยกับ “attestation” จะปรากฏปุ่ม “Finalize” กด ปุ่ม “Finalize” เพ่ือล็อค
แบบฟอร์ม ออก Tracking Number เฉพาะ และไปยัง “Finalized View” 

“Finalized View” จะรวมถึง Tracking Number สรุปย่อของค าขอและการลงนามการ
ยืนยัน ทันทีที่ส าเร็จ จดหมายน าและแบบฟอร์มค าขอจะถูกยื่นทางการสนทนาทาง ePost ถ้าค าขอเป็นไปตาม
ข้อก าหนดทั้งหมดของเอกสาร monograph หน่วยงาน Health Canada จะออกใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ภายใน
ระยะเวลาเร่งรัด 24 ชั่วโมง (ข้ึนกับจ านวนค าขอ) 

การใช้ผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือที่ใช้ในบ้านเรือน (domestic) ในสถานที่อ่ืน ๆ   

ใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ที่ออกภายใต้วิธีการจัดการแบบชั่วคราวนี้ อนุญาตส าหรับการใช้
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ต้านเชื้อแบคทีเรียในสถานที่ส่วนบุคคล อย่างไรก็ตาม หน่วยงาน Health 
Canada ตระหนักว่า สถานที่ให้การรักษาพยาบาล เช่น โรงพยาบาลหรือคลินิก หรือสถานที่ในการค้าขายอ่ืน ๆ  
อาจมีประสบการณ์ของการขาดแคลน และในบริบทนี้อาจต้องการที่เข้าถึงผลิตภัณฑ์นี้ให้ได้ จากสถานการณ์
การระบาดใหญ่ของโควิด-19  และการเป็นส่วนหนึ่งของวิธีการจัดการแบบชั่วคราวนี้ ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาต
ส าหรับการใช้ส่วนบุคคลสามารถกระจายให้โรงพยาบาลและคลินิกได้ ในการกระท าดังกล่าว บริษัทจะต้องแจ้ง
ต่อ Health Canada ทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ รวมถึง 

• ชื่ อ หั ว ข้ อ  “ ก า ร แ จ้ ง ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ส า ห รั บ โค วิ ด -19 (COVID-19 product 
notification) 

• ในเนื้อหาของจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ ให้ข้อมูลของผลิตภัณฑ์ (อ้างถึง NPN) และ
การกระจายที่ต้องการ 

บริษัทต้องยื่นการแจ้งทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ก่อนการกระจายสินค้า แต่ไม่ต้องรอการ
ตอบกลับจากหน่วยงาน Health Canada 

เนื่องจากผลิตภัณฑ์เหล่านี้ไม่ได้เป็นไปตามข้อก าหนดที่เป็นหลักฐานส าหรับการใช้ที่มี
ความเสี่ยงสูงกว่าในสถานพยาบาลทั่วไปหรือใช้เป็นผลิตภัณฑ์ขัดถูมือก่อนการผ่าตัด ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ต้องแสดง
ฉลากส าหรับการใช้ส่วนบุคคลเท่านั้น 

ถ้าบริษัทต้องการที่จะได้รับฉลากที่ได้รับการอนุญาตในการแสดงฉลากของผลิตภัณฑ์
ส าหรับการใช้โดยบุคลากรทางการแพทย์ ส าหรับการใช้ เช่น ส าหรับขัดถูมือก่อนการผ่าตัด หรือมีการอ้าง
สรรพคุณอย่างอ่ืนที่ เกี่ยวข้องกับโควิด -19 ต้องยื่นหลักฐานเพ่ิมเติมเพ่ือสนับสนุนความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพ และจะไม่ได้ระยะเวลาเร่งรัดที่ได้อธิบายไว้  
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บริษัทที่ย่ืนขอทั งใบอนุญาตผลิตภัณฑ์และใบอนุญาตสถานที่ 

เพ่ืออ านวยความสะดวกในการเข้าถึงได้ทันการส าหรับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ
ที่ได้จากธรรมชาติที่ปลอดภัยระหว่างช่วงเวลานี้ภายในช่วงที่วิธีการจัดการแบบชั่วคราวมีผลใช้อยู่ Health 
Canada ก าลังท าให้กระบวนการยื่นค าของ่ายขึ้นในกรณีท่ีต้องมีทั้งใบอนุญาตผลิตภัณฑ์และใบอนุญาตสถานที่ 

ถ้าบริษัทต้องการทั้งใบอนุญาตผลิตภัณฑ์และใบอนุญาตสถานที่ อาจจะยื่นขอโดยกรอก
แบบฟอร์มค าขอใบอนุญาตผลิตภัณฑ์เท่านั้นร่วมกับจดหมายน า 

ข้อมูลที่อยู่ในจดหมายน าจะให้ข้อมูลเพียงพอที่จะสนับสนุนค าขอใบอนุญาตสถานที่ ซึ่ง
รวมถึง 

• อุตสาหกรรมที่ เกี่ยวข้อง (คือ สายของธุรกิจที่ผู้ยื่นขออยู่  เช่น โรงกลั่น หรือ 
เครื่องส าอาง) 

• ความประสงค์ของค าขอ (คือ ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ + ใบอนุญาต
สถานที่กรณีโควิด-19)  

• มาตรฐาน GMP ที่ได้ 

• กิจกรรมที่จะด าเนินการ (เช่น ผลิต ติดฉลาก และ/หรือบรรจุ) 

• ลายเซ็นจากเจ้าหน้าที่อาวุโส 

 

ข้อก้าหนดการแสดงฉลาก 

หัวข้อนี้จะบอกคร่าว ๆ เกี่ยวกับข้อก าหนดการแสดงฉลากที่ใช้ได้ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่จะ
วางตลาดเพื่อให้เป็นไปตามข้อก าหนดตามกฎระเบียบใน Part 3 ของ NHPR 

ตามพระราชบัญญัติอาหารและยา Food and Drugs Act เป็นสิ่งผิดกฎหมายที่จะแสดง
ฉลาก ขาย หรือโฆษณาผลิตภัณฑ์หนึ่ง ๆ ซึ่งรวมทั้งผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ ในลักษณะที่ไม่ถูกต้อง 
ท าให้เข้าใจผิด หรือหลอกลวง การแสดงฉลากต้องเป็นไปตามใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ ในกรณีนี้ การแสดงฉลากที่
จัดท าขึ้นต้องสอดคล้อง (ค าต่อค า) กับสิ่งที่ให้ไว้ในเอกสาร Monograph ส าหรับผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดและ
ฆ่าเชื้อผิวหนัง (Antiseptic Skin Cleansers Monograph) การได้รับอนุญาตภายใต้เอกสาร Monograph นี้ 
ไม่ได้อนุญาตให้มีการอ้างถึง “โควิด-19” “SARS-CoV-2” หรือ “โคโรนาไวรัส” 

ผู้ถือใบอนุญาตผลิตภัณฑ์จะต้องรับผิดชอบในการท าให้แน่ใจว่าฉลากเป็นไปตามข้อก าหนด
การแสดงฉลากที่ระบุไว้ใน Part 5 ของ NHPR  และตามข้อก าหนดดังกล่าว บริษัทจะไม่ได้รับการอนุญาตให้
ขายผลิตภัณฑ์สุขภาพจากธรรมชาตินอกเสียจากจะได้มีการบรรจุและติดฉลากที่สอดคล้องกับ NHPR แบบ
ตรวจสอบได้ให้ไว้ต่อไปนี้ซึ่งได้จัดเป็นรายการต่าง ๆ ที่ต้องมีบนฉลากและต าแหน่งบนฉลาก (ถ้าระบุเฉพาะ) 
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ข้อมูลบนฉลากต้องปรากฏภาษาที่เป็นทางการทั้งสองภาษา (คือ ฝรั่งเศส และอังกฤษ) ภายใต้ 
NHPR อย่างไรก็ตาม ด้วยความต้องการเร่งด่วนส าหรับผลิตภัณฑ์เหล่านี้ Health Canada ได้ให้ความยืดหยุ่น
ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่น าเข้า รวมถึงการยกเว้นข้อก าหนดส าหรับการแสดงฉลากสองภาษา และที่คล้ายกัน ใน
ฐานะที่เป็นส่วนหนึ่งของวิธีการจัดการแบบชั่วคราวนี้ Health Canada ได้ให้ความยืดหยุ่นต่อผลิตภัณฑ์ใน
ประเทศด้วย ถึงแม้ยังคงสนับสนุนอย่างมากให้มีการใช้ฉลากที่แสดงสองภาษา โดยเฉพาะการกระจายให้
ภูมิภาคที่ใช้สองภาษา 

แบบตรวจสอบการแสดงฉลาก 

ส่วนที่ต้องปรากฏอยู่บนด้านที่เห็นเป็นด้านหลัก 

• ชื่อยี่ห้อเบื้องต้น (Primary Brand Name) 

• เลขผลิตภัณฑ์ (Product Number, NPN) ออกให้เมื่อผลิตภัณฑ์ได้รับอนุญาต 

• รูปแบบผลิตภัณฑ์ (Dosage Form) 

• ปริมาณสุทธิในภาชนะบรรจุในหน่วยน้ าหนักหรือการตวง 

ส่วนที่ต้องปรากฏอยู่ในด้านใดก็ได้ 

• ชื่อและท่ีอยู่ของผู้ถือใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ 

• ชื่อของส่วนประกอบทางยาแต่ละตัว 

• ปริมาณของส่วนประกอบต่อหนึ่งหน่วย (คือ %) 

• ประโยชน์หรือวัตถุประสงค์ที่แนะน า 

• ช่องทางการให้ที่แนะน า - ใช้เฉพาะที่ (ถ้าไม่ปรากฏชัด) 

• ขนาดที่แนะน า (รวมถึง ปริมาณส าหรับกลุ่มผู้ใช้ย่อย ๆ ความถี่ และวิธีการใช้ ถ้ามี) 

• ข้อมูลความเสี่ยง 

• รายการสารที่ไม่ได้เป็นยา 

• สภาวะการเก็บรักษาท่ีแนะน า (ถ้ามี) 

• รุ่นการผลิต 

• วันหมดอาย ุ

• สภาวะการเก็บรักษา (ถ้านอกเหนือสภาวะปกติ) 

อ่ืน ๆ  

• ข้อความค าเดือน (เช่น ความสามารถในการติดไฟ ค าเตือนการเกิดพิษ เป็นต้น) 

• ข้อมูลทั้งหมดต้องชัดเจนและแสดงให้เห็นเด่นชัดและผู้บริโภคมองเห็นได้อย่าง
ชัดเจน 



 128 

การรายงานปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ 

เหมือนผลิตภัณฑ์สุขภาพอ่ืน ๆ การเกิดปฏิกิริยาไม่ พึงประสงค์อาจเกิดขึ้นได้จากการใช้
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ ผู้ถือใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ต้องรายงาน
ปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่รุนแรงที่เกิดขึ้นในประเทศแคนาดาเช่นเดียวกับปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นใน
ประเทศอ่ืน ๆ บริษัทต้องรายงานปฏิกิริยาไม่พึงประสงค์ใด ๆ ต่อ Health Canada ภายใน 15 วันนับแต่วันที่
ได้รับข้อมูล การรายงานตามค าสั่งนี้ให้กระท าภายใต้ Canada Vigilance Program ของ Health Canada 

 

การสิ นสุดวิธีการจัดการชั่วคราว 

วิธีการจัดการชั่วคราวนี้มีผลใช้ทันที และจะมีผลจนถึง 31 มีนาคม ค.ศ. 2021 หรือจนถึงมี
ประกาศที่ออกโดยหน่วยงาน Health Canada ไปถึงผู้ถือใบอนุญาต (แล้วแต่ว่าถึงวันใดก่อน) เมื่อวิธีการนี้ได้
สิ้นสุดลงแล้ว การผลิตต้องหยุด ถึงแม้ว่าผลิตภัณฑ์คงคลังที่มีอยู่จะสามารถระบายออกให้หมดได้ 

 

หมายเหตุ 

เพ่ือจุดประสงค์ของวิธีการจัดการแบบชั่วคราว บุคคลด้านการประกันคุณภาพ คือ บุคคลที่
รับผิดชอบพ้ืนที่ของ GMP ที่เกี่ยวข้องกับการสุ่มตัวอย่าง คุณลักษณะเฉพาะ การทดสอบรวมทั้งการจัดท า
เอกสาร และการปล่อยสินค้าสู่ตลาด บุคคลด้านการประกันคุณภาพต้องมีความรับผิดชอบในการประกันว่าแต่
ละผลิตภัณฑ์มีความเหมาะสมในการขาย เป็นการให้มั่นใจว่าได้มีการท าการทดสอบที่จ าเป็นและเกี่ยวข้องและ
ผลิตภัณฑ์จะไม่ถูกปล่อยออกมาจ าหน่ายจนกว่าจะได้คุณภาพจนเป็นที่น่าพอใจโดยได้ตามคุณลักษณะของ
ผลิตภัณฑ์ที่ก าหนดทุกประการ 
 

 

 

ประเทศออสเตรเลีย  

กรมสุขภาพของรัฐบาลประเทศออสเตรเลีย Australian Government Department of Health 
ได้กล่าวถึงหลักการการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อสิ่งแวดล้อมส าหรับสิ่งอ านวยความสะดวกต่าง ๆ ที่ใช้ใน
สถานพยาบาลและที่อยู่อาศัย (55) ในสถานการณ์ของการแพร่ระบาดของโรคโควิด-19 ไว้ดังนี้ 

การท าความสะอาดเป็นส่วนส าคัญของการฆ่าเชื้อ (disinfection) สารอินทรีย์สามารถหยุดฤทธิ์
ของสารฆ่าเชื้อหลายชนิด การท าความสะอาดจะลดปริมาณสิ่งสกปรก ช่วยให้สารฆ่าเชื้อออกฤทธิ์ได้ การเอา
เชื้อโรค เช่น ไวรัสที่เป็นสาเหตุของโควิด-19 ออก ต้องการการท าความสะอาดอย่างทั่วถึงและตามด้วยการฆ่า
เชื้อ 
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ระยะเวลาที่ SARS-CoV-2 (ที่เป็นสาเหตุของโควิด-19) มีชีวิตอยู่ได้บนพ้ืนผิวของสิ่งไม่มีชีวิตจะ
แตกต่างกันขึ้นอยู่กับปัจจัยต่าง ๆ เช่น ปริมาณของของเหลวจากร่างกาย (body fluid) ที่ปนเปื้อน อย่างเช่น 
ละอองฝอยจากทางเดินหายใจ หรือ สิ่งสกปรกที่มี และอุณหภูมิและความชื้นของสิ่งแวดล้อม 

โคโรนาไวรัสสามารถมีชีวิตอยู่บนพ้ืนผิวได้หลายชั่วโมง แต่จะหมดฤทธิ์ได้ง่ายโดยการท าความ
สะอาดและการฆ่าเชื้อ 

เป็นการปฏิบัติที่ดีที่จะท าความสะอาดพ้ืนผิวเป็นประจ าดังนี้ 

• ท าความสะอาดพ้ืนผิวที่มีการสัมผัสบ่อย ๆ ด้วยสารละลายท าความสะอาด  

• ท าความสะอาดพ้ืนผิวและของตกแต่งทั่วไปเมื่อเห็นว่าสกปรกและท าทันทีที่มีการหกเลอะ  

ข้อก้าหนดในการท้าความสะอาดสิ่งแวดล้อมที่ท้าเป็นประจ้า แบ่งออกได้เป็น 2 กลุ่ม 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

การท าความสะอาดสิ่งแวดล้อมเป็นประจ า 

พ้ืนผิวที่มีการสัมผัสบ่อย ๆ พ้ืนผิวที่มีการสัมผัสน้อย 

ที่จับประตู ราวขอบเตียง ด้านบนของโต๊ะ สวิตซ์

ไฟ 

พ้ืน เพดาน ผนัง ผ้าม่าน 

ควรท าความสะอาดบ่อย ๆ 

สามารถใช้สารละลายท าความสะอาด (ตาม

ค าแนะน าของผู้ผลิต) หรือแผ่นเช็ดที่มีสารท าความ

สะอาด/ฆ่าเชื้อ 

สารละลาย/แผ่นเช็ดท าความสะอาด (ตาม

ค าแนะน าของผู้ผลิต) เหมาะสมส าหรับการท า

ความสะอาดพ้ืนผิวทั่ว ๆ ไป และพ้ืนที่ที่ไม่มีผู้ป่วย 

ไม้ถูพ้ืนแบบเปียกเหมาะสมกว่าม้ถูพ้ืนแบบแห้ง 

ควรท าความสะอาดผนังและผ้าม่านเมื่อเห็นว่ามี

ฝุ่นหรือเปรอะเปื้อน 

ผ้าม่านหน้าต่างควรเปลี่ยนเป็นระยะ ๆ เพ่ิมเติม

จากการท าความสะอาดเมื่อเปรอะเปื้อน 

อ่างล้างหน้าและล้างจานควรท าความสะอาดเป็น

ประจ า 

 



 130 

การท้าความสะอาดและการฆ่าเชื อ 

สุขอนามัยของมือ 

สามารถใช้สบู่และน้ าส าหรับการรักษาสุขอนามัยของมือได้ทุกเวลาและควรใช้เมื่อเห็นว่ามือ
สกปรก ผลิตภัณฑ์ถูมือที่ประกอบด้วยแอลกอฮอล์ (alcohol-based hand rub) ที่ไม่ต้องล้างออก สามารถ
ใช้ได้ถ้าสบู่และน้ าหาได้ยาก ยกเว้นเมื่อมือเปื้อนจนเห็นได้ การท าความสะอาดมือเป็นประจ ายังจะช่วยลดการ
ปนเปื้อนในสิ่งแวดล้อมด้วย 

ข้อมูลส้าหรับเจ้าหน้าที่ท้าความสะอาดอุปกรณ์อ้านวยความสะดวกในสถานพยาบาลและการ
ดูแลที่อยู่อาศัย 

ความเสี่ยงในการท าความสะอาดไม่เหมือนกับความเสี่ยงเมื่ออยู่ต่อหน้าผู้ป่วยที่อาจก าลังไอหรือ
จาม 

• เจ้าหน้าที่ท าความสะอาดควรได้รับการแจ้งให้หลีกเลี่ยงการสัมผัสใบหน้า โดยเฉพาะปาก 
จมูก และตา เมื่อท าความสะอาด 

• เจ้าหน้าที่ท าความสะอาดควรสวมถุงมือกันน้ าได้ที่ใช้แล้วทิ้งและหน้ากากอนามัยทาง
การแพทย์ร่วมกับอุปกรณ์ป้องกันดวงตาหรือป้องกันใบหน้าขณะท าความสะอาด 

• ผู้ท าความสะอาดควรใช้ผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์  ก่อนใส่และหลังถอด
ถุงมือ 

• ควรใช้ผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์ก่อนใส่และหลังถอดหน้ากากอนามัย
ทางการแพทย์และอุปกรณ์ป้องกันดวงตาด้วย 

หน้ากากอนามัยทางการแพทย์และอุปกรณ์ป้องกันดวงตาจะเป็นเหมือนเครื่องกีดขวางไม่ให้
คนเผลอไปสัมผัสหน้าด้วยมือและนิ้วที่ปนเปื้อน ไม่ว่าจะสวมถุงมือหรือไม่ก็ตาม 

• ถ้ามีการปนเปื้อนที่เห็นได้จากสารคัดหลั่งจากทางเดินหายใจหรือของเหลวจากร่างกาย
อย่างอ่ืน ผู้ท าความสะอาดควรสวมเสื้อคลุมยาวเต็มตัวชนิดใช้แล้วทิ้งเพ่ิมเติมจากหน้ากาก
อนามัยทางการแพทย์ อุปกรณ์ป้องกันดวงตาและถุงมือ 

 

การใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อ 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ (disinfectant) ที่ใช้ควรเป็นผลิตภัณฑ์ที่ผู้ผลิตอ้างว่ามีฤทธิ์ต้านเชื้อไวรัส 
ความหมายคือ สามารถฆ่าเชื้อไวรัสได้ (เช่น ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มีส่วนประกอบของคลอรีน 
ที่มีการใช้กันทั่วไป) 



 131 

• สามารถใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อชนิดส าเร็จรูป (ready-made) ได้ ถ้ามี และสามารถใช้
ผลิตภัณฑ์ฟอกขาวหรือผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่เจือจางแล้วที่อยู่ในรายการการขึ้นทะเบียนของ 
Australian Register of Therapeutic Goods ที่มีสรรพคุณฆ่าเชื้อไวรัสได้  

• ถ้าใช้สารละลายฟอกขาวที่เตรียมใหม่ ท าตามค าแนะน าของผู้ผลิตส าหรับการเจือจางและ
การใช้ที่เหมาะสม (ดูค าแนะน าส าหรับการเจือจางถัดไป) พึงระวังว่าสารละลายฟอกขาวที่
มีการเจือจางไว้ก่อนแล้วจะสูญเสียความแรงเมื่อเวลาผ่านไปและเมื่อสัมผัสกับแสงแดด 

• เช็ดบริเวณที่ต้องการด้วยสารละลายฟอกขาวโดยใช้กระดาษเช็ดที่ใช้แล้วทิ้งหรือผ้าที่ใช้
แล้วทิ้ง 

• ทิ้งถุงมือและหน้ากากในถุงพลาสติกท่ีกันการรั่วซึม 

• ล้างมืออย่างดีด้วยสบู่และน้ าและเช็ดให้แห้งด้วยกระดาษใช้แล้วทิ้งหรือผ้าขนหนูที่ใช้ครั้ง
เดียว ถ้าไม่มีน้ า ท าความสะอาดมือด้วยผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ  

 

การเตรียมสารละลายฆ่าเชื อที่มีคลอรีนเป็นส่วนประกอบ 

• คลอรีน (สารฟอกขาว) สามารถฆ่าเชื้อไวรัสได้อย่างมีประสิทธิภาพ แต่การจับถืออาจ
เป็นอันตรายต่อมนุษย์ได้ 

• หากเป็นไปได้ ใช้ตัวเลือกที่มีความปลอดภัยกว่า และท าตามค าแนะน าของผู้ผลิตเสมอ 

• เข้าใจอย่างถูกต้องว่าจะเจือจางเมื่อไรและอย่างไร (เช่น เทสารเข้มข้นลงในน้ าเสมอ 
อย่าเทน้ าลงในสารเข้มข้น) 

• ท างานในบริเวณท่ีมีการระบายอากาศดี และสวมอุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคล  

• ห้ามใช้ร่วมกับผลิตภัณฑ์ชนิดอ่ืน (เช่น ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดโถส้วม กรด (รวมถึง
น้ าส้มสายชู)  หรือสิ่งใดก็ตามที่ประกอบด้วยแอมโมเนีย) 

เมื่อท าการเตรียมสารละลายฟอกขาว มีข้อสังเกตดังต่อไปนี้ 

• ควรสวมถุงมือเมื่อจับหรือเตรียมสารละลายฟอกขาว 

• ควรสวมอุปกรณ์ป้องกันดวงตาที่เหมาะสมในกรณีที่จะมีการกระเด็น 

• สารละลายฟอกขาวควรจะ 
○  เตรียมใช้ในแต่ละวัน 
○  ใช้หลัก ๆ กับพ้ืนผิวแข็งที่ไม่มีรูพรุน (สามารถท าลายสิ่งทอและโลหะได้) 

• ต้องใช้เวลาที่เพียงพอในการฆ่าไวรัส ท าตามค าแนะน าของผู้ผลิต 

สารฟอกขาวที่ใช้ในบ้านเรือนมีความแรงที่หลากหลาย ความเข้มข้นของสารออกฤทธิ์ – 
กรดไฮโปคลอรัส (hypochlorous acid) สามารถดูได้จากฉลากของผลิตภัณฑ์ 
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ตารางท่ี 4 สูตรเพื่อท้าให้ได้สารละลายฟอกขาว 1000 พีพีเอ็ม  (0.1%) 

 

ความแรงของ 

ผลิตภัณฑ์ฟอกขาวเริ่มต้น 
สูตรผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อ 

สารละลายฟอกขาวเตรียม
ในถังมาตรฐาน 10 ลิตร 

% ส่วนในล้านส่วน ส่วนของสารฟอกขาว ส่วนของน้ า 
ปริมาตรของ 

ผลิตภัณฑ์ฟอกขาวเริ่มต้น 

1 10,000 1 9 1000 มล. 

2 20,000 1 19 500 มล. 

3 30,000 1 29 333 มล. 

4 40,000 1 39 250 มล. 

5 50,000 1 49 200 มล. 
 

กรดไฮโปคลอรัส (HOCl) เป็นกรดอ่อนที่เกิดขึ้นเมื่อคลอรีน (Cl) ละลายในน้ าและแตกตัว
เป็นไฮโปคลอไรต์ (ClO-) ซึ่งเป็นสารฆ่าเชื้อชนิด oxidizing ในสารฟอกขาว 

พื นที่ส้าหรับเจ้าหน้าที่ ประชาชน และผู้ป่วย 

สิ่งแวดล้อมเหล่านี้  รวมถึง ห้องอาหารของพนักงาน ร้านกาแฟ ร้านขายของ ห้องประชุมของ
เจ้าหน้าที่ และพาหนะขนส่งผู้ป่วย 

ความเสี่ยงของการแพร่เชื้อโควิด-19 ในบริเวณเหล่านี้สามารถลดลงได้ด้วยมาตรฐานที่ดีของ
สุขอนามัยทั่ว ๆ ไป ซึ่งรวมไปถึง 

• ส่งเสริมมารยาทการไอและสุขอนามัยด้านการหายใจ 

• ท าความสะอาดพ้ืนผิวแข็งที่มีการสัมผัสบ่อยเป็นประจ าด้วยสารละลาย/แผ่นเช็ดท าความ
สะอาด/ฆ่าเชื้อ 

• จัดให้มีผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่เพียงพอใช้ส าหรับเจ้าหน้าที่และ
ผู้บริโภค ควรมีที่ตั้งส าหรับผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ โดยเฉพาะใน
บริเวณท่ีวางโชว์อาหารและมีการสัมผัสบ่อย ๆ 

เครื่องปรับอากาศในยานพาหนะควรตั้งให้เปิดรับอากาศบริสุทธิ์ 
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บริเวณที่ให้การพยาบาลในการดูแลระดับปฐมภูมิและระดับชุมชน 

พื นที่ที่ไม่ใช่ส้าหรับผู้ป่วยและห้องของผู้มีสุขภาพดีและพื นที่ของชุมชนในบ้านพัก
ผู้สูงอาย ุ

• ท าความสะอาดพ้ืนผิวที่มีการสัมผัสบ่อยเป็นประจ าด้วยสารละลาย/แผ่นเช็ดท า
ความสะอาด/ฆ่าเชื้อ อย่างน้อยทุกวันหรือเม่ือเห็นว่าสกปรก 

• ควรท าความสะอาดพ้ืนโดยใช้สารละลายท าความสะอาด 

บริเวณที่มีผู้ป่วย 

• ท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่มีการสัมผัสบ่อย ๆ ด้วยสารละลาย/แผ่นเช็ดท า
ความสะอาด/ฆ่าเชื้อ ระหว่างการให้การพยาบาลผู้ป่วยแต่ละครั้ง (เป็นไปตามวิธี
ปฏิบัติในการป้องกันและการควบคุมการติดเชื้อปกติ) 

• ระมัดระวังในการท าความสะอาด/ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวในบริเวณที่ผู้ป่วยสัมผัสโดยตรงหรือ
ได้รับการสัมผัสกับละอองฝอยจากทางเดินหายใจ 

• หลังการรักษาพยาบาลผู้ป่วย 1 ราย อาจต้องมีการท าความสะอาดครั้งสุดท้าย
ส าหรับการปนเปื้อนทั้งหมดท่ีมีในบริเวณนั้น 

• ท าตาม “5 ขั้นตอนของการรักษาสุขอนามัยของมือ” 

การดูแลผู้ป่วยใน 

• ท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่มีการสัมผัสบ่อยด้วยสารละลาย/แผ่นเช็ดท า
ความสะอาด/ฆ่าเชื้อ อย่างน้อยทุกวัน หรือถี่มากขึ้นส าหรับบริเวณที่มีความรุนแรง
สูง (เช่น ICU) หรือมีการสัญจรสูง (เช่น แผนกรังสี แผนกผู้ป่วยนอก) 

• ท าความสะอาดและฆ่าเชื้ออุปกรณ์เครื่องมือหลังการใช้แต่ละครั้ง (เป็นไปตามวิธี
ปฏิบัติในการป้องกันและการควบคุมการติดเชื้อปกติ) 

• ท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่สัมผัสโดยตรงกับหรือได้รับสัมผัสกับละอองฝอย
จากทางเดินหายใจในการให้การพยาบาลระหว่างผู้ป่วยแต่ละราย 

ห้องของผูป้่วยท่ีอยูใ่นบ้านพักผู้สูงอายุ 

• ท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่มีการสัมผัสบ่อยด้วยสารละลาย/แผ่นเช็ดท า
ความสะอาด/ฆ่าเชื้อ อย่างน้อยทุกวัน 

• ท าความสะอาดและฆ่าเชื้ออุปกรณ์เครื่องมือหลังการใช้แต่ละครั้ง 

• ท าความสะอาดและฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่สัมผัสโดยตรงกับหรือได้รับการสัมผัสกับละออง
ฝอยจากทางเดินหายใจ 
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การท้าความสะอาดครั งสุดท้าย 

การท าความสะอาดครั้งสุดท้ายเป็นกระบวนการท าความสะอาดที่ถูกยกระดับและสมบูรณ์ขึ้น
ในการที่จะขจัดสิ่งปนเปื้อนในบริเวณหนึ่ง ๆ หลังจากที่มีผู้ป่วยด้วยโรคติดเชื้อ/โรคติดต่อออกไปหรือถูกส่งต่อ 
หรือในห้องในบ้านพักผู้สูงอายุ หลังจากที่ผู้อาศัยหายจากโรคติดเชื้อ บางครั้งอาจเรียกว่าเป็น “การท าความ
สะอาดการติดเชื้อ (infectious clean)” การท าความสะอาดครั้งสุดท้ายต้องการทั้งการท าความสะอาดอย่าง
ทั่วถึงและการฆ่าเชื้อส าหรับการขจัดสิ่งปนเปื้อนในสิ่งแวดล้อม 

การท าความสะอาดควรตามด้วยหรือร่วมกับกระบวนการฆ่าเชื้อ (ดู 2 ขั้นตอนการท าความ
สะอาด และ ขั้นตอนการท าความสะอาดแบบ 2-in-1 ถัดไป) 

เตรียมห้องก่อนการท าความสะอาด เอาเครื่องมือทางการแพทย์และของใช้ของผู้ป่วยออกไป 

• สวมอุปกรณ์ป้องกัน PPE - หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ แว่นตาป้องกัน ถุงมือ และ
ชุดคลุม 

• เปลี่ยน ฉากบังเตียงและผ้าม่าน (รวมทั้ง ผ้าม่าน/ฉากที่ใช้แล้วทิ้ง) ที่สกปรกหรือมีการ
ปนเปื้อน 

• เช็ดฝุ่นตามพ้ืนผิว เฟอร์นิเจอร์ และของตกแต่งท้ังหมด 

• ท าความสะอาดหน้าต่าง และขอบหน้าต่าง 

• ท าความสะอาดทุกพ้ืนผิวของเตียงและที่นอน 

• เช็ดถูพ้ืน 

• ถอด PPE และรักษาสุขอนามัยของมือ 

• ท าความสะอาดอุปกรณ์ท าความสะอาดทั้งหมดและเก็บคืนเข้าห้องเก็บ ทิ้งสิ่งที่เป็น
ขยะ 

• รักษาสุขอนามัยของมือ 

 

2 ขั นตอนในการท้าความสะอาด  

เป็นการท าความสะอาดทางกายภาพด้วยผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด ตามด้วยการฆ่าเชื้อด้วย
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อตามรายการของหน่วยงาน Therapeutic Goods Administration (TGA) ที่ เป็นเกรด
โรงพยาบาลที่มีฤทธิ์ต่อไวรัส (ตามข้อมูลบนฉลาก/ผลิตภัณฑ์) หรือผลิตภัณฑ์ที่มีคลอรีนเป็นส่วนประกอบ เช่น 
โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 

ขั นตอนการท้าความสะอาดแบบ 2-in-1 

การท าความสะอาดทางกายภาพโดยการใช้สารท าความสะอาดและสารฆ่าเชื้อตามรายการ
ของ TGA ที่เป็นเกรดโรงพยาบาลที่มีฤทธิ์ต่อไวรัส (ตามข้อมูลบนฉลาก/ผลิตภัณฑ์) หรือผลิตภัณฑ์ที่มีคลอรีน
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เป็นพ้ืนฐานหลัก เช่น โซเดียมไฮโปคลอไรต์ ในกรณีที่ระบุว่าใช้ได้ เช่น สารละลาย/แผ่นเช็ดที่มีสารท าความ
สะอาด/ฆ่าเชื้ออยู่ด้วยกัน 

เราจะช่วยป้องกันการกระจายของโควิด-19 ได้อย่างไร 

การฝึกให้มีสุขอนามัยมือและการไอ/จามที่ดีเป็นการป้องกันที่ดีท่ีสุดต่อไวรัสส่วนใหญ่ ทุกคนควรจะ 

• ล้างมือบ่อย ๆ ด้วยสบู่และน้ า ก่อนและหลังรับประทานอาหาร และหลังการเข้าห้องสุขา 
• ปิดปากเวลาไอและจาม ทิ้งทิชชู และใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์

เป็นส่วนประกอบ 
• ฝึกการเว้นระยะห่างทางสังคม (social distancing) และถ้ารู้สึกไม่สบาย หลีกเลี่ยงการ

ใกล้ชิดกับผู้อ่ืน (อยู่ห่างจากผู้อื่นมากกว่า 1.5 เมตร) 

 

การควบคุมตามกฎหมาย 

หน่วยงาน TGA ให้ค าอธิบายว่า ผลิตภัณฑ์ท าให้ปราศจากเชื้อ (sterilant) และผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ 
(disinfectant) ถูกควบคุมได้หลายวิธี ขึ้นอยู่กับวัตถุประสงค์การใช้ของผลิตภัณฑ์ซึ่งดูได้จากการอ้างสรรพคุณ
ที่อยู่ในค าแนะน าการใช้ การแสดงฉลาก และการส่งเสริมการขาย (56) โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อท่ีได้รับการยกเว้น (Exempt disinfectants) 

ผลิตภัณฑ์ต่อไปนี้ถูกควบคุมโดย TGA ภายใต้  Therapeutic Goods Act 1989 แต่ ไม่ถูก
ก าหนดให้รวมอยู่ใน Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG) ก่อนที่จะน าเข้าสู่ตลาด แต่ยัง
ต้องเป็นไปตามข้อก าหนดของกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง คือ Therapeutic Goods Regulations 1990, TGO 
104, TGA instructions for disinfectant testing, Exempt Disinfectant Guidance, Disinfectant 
Claim Guide, TGA Advertising Code และ Poisons Standard (SUSMP) 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อในโรงพยาบาลหรือในบ้านเรือน/เชิงพาณิชย์ รูปแบบของเหลว สเปรย์ 
แผ่นเช็ด* ฟองน้ า และฉีดพ่นอัดก๊าซ ที่ไม่มีการระบุสรรพคุณเฉพาะ** และไม่ได้มีวัตถุประสงค์ส าหรับการใช้
ภายในหรือบนผิวหนัง ไม่ได้มีวัตถุประสงค์ส าหรับการใช้กับเครื่องมือแพทย์ มีจุดประสงค์ส าหรับการใช้กับวัตถุ
สิ่งของที่ไม่มีชีวิต เช่น พ้ืนผิวแข็งและพ้ืนผิวอ่อน (เช่น ผ้าม่าน พ้ืน ผิวโต๊ะ เฟอร์นิเจอร์ และพรม) 

(* แผ่นเช็ดหรือฟองน้ าฆ่าเชื้อ หมายถึง ผ้า ผ้าขนหนู ผ้าใช้แล้วทิ้ง หรือฟองน้ าที่ชุบผลิตภัณฑ์
ฆ่าเชื้อ และผู้ผลิตแนะน าให้ใช้ฆ่าเชื้อจุลินทรีย์บนสิ่งของที่ไม่มีชีวิต 

** ฆ่าเชื้อไวรัส ฆ่าสปอร์ ฆ่าเชื้อวัณโรค ฆ่าเชื้อรา หรือฤทธิ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตอ่ืน ที่เป็นที่ทราบว่า
เป็นการอ้างสรรพคุณเฉพาะ) 
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ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อท่ีอยู่ในรายการ (Listed disinfectants) 

ผลิตภัณฑ์ ต่อไปนี้ ถูกควบคุมโดย TGA ภายใต้  Therapeutic Goods Act 1989 และถูก
ก าหนดให้รวมอยู่ใน ARTG ก่อนที่จะน าเข้าสู่ตลาด และจะต้องเป็นไปตามข้อก าหนดของกฎระเบียบที่
เกี่ยวข้องต่าง ๆ เช่นเดียวกับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อท่ีได้รับการยกเว้น 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อในโรงพยาบาลหรือในบ้านเรือน/เชิงพาณิชย์ รูปแบบของเหลว สเปรย์ 
แผ่นเช็ด* ฟองน้ า และฉีดพ่นอัดก๊าซ ที่ระบุสรรพคุณเฉพาะ**ในการฆ่าจุลินทรีย์ และไม่ได้มีวัตถุประสงค์
ส าหรับการใช้ภายในหรือบนผิวหนัง ไม่ได้มีวัตถุประสงค์ส าหรับการใช้กับเครื่องมือแพทย์ มีจุดประสงค์ส าหรับ
การใช้กับวัตถุสิ่งของที่ไม่มีชีวิต เช่น พ้ืนผิวแข็งและพ้ืนผิวอ่อน (เช่น ผ้าม่าน พ้ืน ผิวโต๊ะ เฟอร์นิเจอร์ และพรม) 

(* แผ่นเช็ดหรือฟองน้ าฆ่าเชื้อ หมายถึง ผ้า ผ้าขนหนู ผ้าใช้แล้วทิ้ง หรือฟองน้ าที่ชุบผลิตภัณฑ์
ฆ่าเชื้อ และผู้ผลิตแนะน าให้ใช้ฆ่าเชื้อจุลินทรีย์บนสิ่งของที่ไม่มีชีวิต 

** ฆ่าเชื้อไวรัส ฆ่าสปอร์ ฆ่าเชื้อวัณโรค ฆ่าเชื้อรา หรือฤทธิ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตอ่ืน ที่เป็นที่ทราบว่า
เป็นการอ้างสรรพคุณเฉพาะ) 

 

ผลิตภัณฑ์ที่ใช้โดยผู้บริโภคทั่วไป (General consumer products) 

ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ไม่ถูกควบคุมโดย TGA 

• ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย (sanitizer) ผลิตภัณฑ์ที่โดยนัยหรือโดยชัดเจนลดจุลินทรีย์ที่
นอกเหนือจากเชื้อไวรัสลงมาในระดับเพ่ือสุขอนามัย และที่มีการอ้างสรรพคุณเฉพาะต่อ
จุลินทรีย์บางชนิดส าหรับผู้ ใช้บางคุณลักษณะ หรือต้องเป็นไปตามมาตรฐานทาง
อุตสาหกรรม และไม่ใช่ส าหรับการขายปลีก 

• ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดทั่วไป (general cleaner) ในทุกรูปแบบที่ไม่มีการอ้างสรรพคุณ
ในการฆ่าเชื้อ  

ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ไม่ถูกควบคุมโดย TGA แต่ต้องไม่มีสารที่อยู่ใน Schedule 2, 3, 4 หรือ 
8 ของ the Poison Standard (SUSMP) 

• ผลิตภัณฑ์ดูแลผิวต้านแบคทีเรียที่มีการอ้างสรรพคุณจ ากัดอยู่เพียงฤทธิ์ทั่ว ๆ ไปต่อ
แบคทีเรียในระดับต่ า ๆ (เช่น ฆ่าแบคทีเรีย 99.9%) 

 

ผลิตภัณฑ์ยาที่จ้าหน่ายได้ทั่วไปโดยไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ (Over-the-counter medicines) 

ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ถูกก าหนดให้รวมอยู่ใน ARTG ก่อนที่จะน าเข้าสู่ตลาด 
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• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ผิวหนัง (skin antiseptic product) (รวมถึง ไม้พันส าลีชุบแอลกอฮอล์
ที่อ้างสรรพคุณฆ่าเชื้อ) 

 

สินค้าที่ได้รับการยกเว้น 

ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ถูกตัดออกจากกฎระเบียบของ TGA ขณะที่อาจต้องปฏิบัติตามข้อก าหนด
ภายใต้กฎหมายผู้บริโภค แต่ไม่ต้องปฏิบัติตามข้อก าหนดทางกฎหมายที่ควบคุมโดย TGA 

ผลิตภัณฑ์ต่อไปนี้ถูกตัดออกจากกฎระเบียบด้วยกลไกทางกฎหมายที่แตกต่างกัน 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อและผลิตภัณฑ์ท าให้ปราศจากเชื้อที่เป็นก๊าซ 

• ผลิตภัณฑ์ส าหรับการใช้ฆ่าเชื้อราเท่านั้น 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อหรือผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยที่ขึ้นทะเบียนภายใต้  Agricultural and 
Veterinary Chemicals Code Act 1944 ที่ไม่มีการอ้างสรรพคุณในการใช้ฆ่าเชื้ออ่ืน
นอกเหนือจากท่ีขึ้นทะเบียนไว้ 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อและผลิตภัณฑ์ท าให้ปราศจากเชื้อที่ระบุว่าเหมาะสมส าหรับการใช้กับน้ า
ดื่มเท่านั้น 

• ผลิตภัณฑ์ดูแลเลนส์สัมผัส (Contact lens products) 

 

เนื่องจากสถานการณ์การระบาดของโควิด-19 ค าขอของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับ
การอ้างสรรพคุณต่อโควิด-19 จะถูกเร่งรัดโดยจัดล าดับเป็นสิ่งที่ต้องด าเนินการก่อน 

การอ้างสรรพคุณและการโฆษณาเกี่ยวกับโควิด-19  เมื่อจะมีการอ้างสรรพคุณใหม่บนฉลากต่อ
จุลินทรีย์  รวมทั้ งโควิด -19 ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อนั้นต้องปฏิบัติตาม Therapeutic Goods (Standard for 
Disinfectants and Sanitary Products)  ( TGO 104)  Order 2019 แ ล ะ  TGA instructions for 
disinfectant testing 

 

หน่วยงาน TGA ของรัฐบาลประเทศออสเตรเลีย ให้ข้อมูลเกี่ยวกับความส าคัญของผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือ (Hand sanitizers) กับการแพร่ระบาดของโรคโควิด-19 ไว้ว่า (57) 

ขณะที่การล้างมือด้วยสบู่ได้รับการพิจารณาว่าเป็นวิธีที่มีประสิทธิภาพมากที่สุดในการรักษา
สุขอนามัยที่ดีของมือระหว่างการระบาดใหญ่ของโควิด -19 ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือสามารถมี
บทบาทส าคัญในการท าให้มือปราศจากจุลินทรีย์ที่เป็นอันตรายได้เท่าที่จะสามารถท าได้ 
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ผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือท้างานอย่างไร 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือประกอบด้วยส่วนประกอบที่เป็นสารฆ่าเชื้อ (antiseptic 
ingredients) สารฆ่าเชื้อ (antiseptic) คือ สารที่ถูกน ามาใช้บนผิวหนังเพ่ือฆ่าจุลินทรีย์หรือป้องกันการ
เจริญเติบโตของจุลินทรีย์ 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือสามารถเป็นได้ทั้งผลิตภัณฑ์ส าหรับล้างมือส าหรับใช้กับน้ า 
หรือผลิตภัณฑ์ถูมือโดยไม่ใช้น้ า และถูกควบคุมเป็นได้ทั้ งเครื่องส าอางหรือผลิตภัณฑ์ เพ่ือการรักษา 
(therapeutic goods) ขึ้นอยู่กับว่าถูกน าเอามาใช้อย่างไร ประกอบด้วยอะไร และอ้างสรรพคุณว่าจะท าอะไร 

การใช้ผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมืออย่างเหมาะสม 

ควรจะต้องท าตามวิธีใช้ที่ระบุบนฉลากของผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือทุกชนิดเสมอ 
ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ควบคุมโดย TGA วิธีการใช้ที่ได้รับอนุญาตขึ้นอยู่กับข้อมูลการทดสอบ ผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือที่ท าเพ่ือใช้เองไม่ถูกควบคุมโดย TGA และ TGA ไม่สามารถรับรองประโยชน์ของ
ผลิตภัณฑ์ที่ท าขึ้นเอง เนื่องจากไม่สามารถยืนยันความปลอดภัย คุณภาพ และประสิทธิผลของผลิตภัณฑ์
เหล่านั้นได ้

Department of Health แนะน าให้ใช้สบู่และน้ าเมื่อเป็นไปได้ แต่ให้ ใช้ ผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือในกรณีที่ไม่มีสบู่และน้ า  

เป็นสิ่งส าคัญที่จะต้องจ าไว้ว่าผลิตภัณฑ์ถูมือที่ไม่ต้องใช้น้ าอาจท างานได้ไม่ดีเมื่อมือสกปรกจน
มองเห็นได้ ดังนั้น ควรใช้ผลิตภัณฑ์ถูมือเฉพาะเมื่อเห็นว่ามือสะอาดหรือเมื่อไม่มีสบู่และน้ า 

 

ผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือถูกควบคุมเป็นเครื่องส้าอางหรือผลิตภัณฑ์เพื่อการรักษา (58)  

ในประเทศออสเตรเลีย ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือถูกควบคุมเป็น “ผลิตภัณฑ์ส าหรับ
ผู้บริโภคทั่วไป” (เครื่องส าอาง) หรือไม่ก็ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการรักษา ขึ้นกับส่วนประกอบและการอ้างสรรพคุณ
เกี่ยวกับผลจากการใช้ 

ผลิตภัณฑ์ที่มีการอ้างสรรพคุณเก่ียวกับไวรัส รวมทั้งโควิด-19 ไม่ใช่เครื่องส าอาง  

 

ถ้าผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือเป็นผลิตภัณฑ์เครื่องส้าอาง 

ถ้าเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีการผลิตในประเทศออสเตรเลียโดยการผสมส่วนประกอบต่าง ๆ ที่ซื้อจาก
ภายในประเทศออสเตรเลีย จะไม่จ าเป็นต้องข้ึนทะเบียนกับหน่วยงาน NICNAS ส าหรับวัตถุประสงค์นี้ 

แต่ถ้าต้องการน าเข้าผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ หรือถ้าก าลังน าเข้าสารเคมีที่จะมาท า
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ จะต้อง 



 139 

• ขึ้นทะเบียนกับหน่วยงาน NICNAS 

• แน่ใจว่าสารเคมีทุกตัวอนุญาตให้ใช้ได้ส าหรับการใช้แบบนี้ในประเทศออสเตรเลีย 

 

เครื่องส้าอางและผลิตภัณฑ์เพื่อการรักษา (59)  

ในประเทศออสเตรเลีย สารเคมีต่าง ๆ ถูกควบคุมตามการน ามาใช้ 

National Industrial Chemicals Notification and Assessment Scheme ( NICNAS) 
ควบคุมการน าเข้าและการผลิตสารเคมีส าหรับการใช้ในทางอุตสาหกรรม ซึ่งรวมไปถึงเครื่องส าอางและสบู่ 
ภ าย ใต้ กฎ ห มาย  Industrial Chemicals Notification and Assessment Act 1989 ( ICNA Act) ส่ วน
สารเคมีส าหรับการใช้ในการรักษาโรคในมนุษย์ เช่น ยาต่าง ๆ ถูกควบคุมโดย Therapeutic Goods 
Administration (TGA) ภายใต้กฎหมาย Therapeutic Goods Act 1989 

บางผลิตภัณฑ์มีการใช้ในลักษณะเดียวกับเครื่องส าอางแต่จริง ๆ แล้วถูกควบคุมเป็นผลิตภัณฑ์
เพ่ือการรักษา ตัวอย่างง่าย ๆ คือ ผลิตภัณฑ์กันแดดปฐมภูมิ (primary sunscreen) ตัวอย่างอ่ืน ๆ เช่น 
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อเกรดที่ใช้เชิงพาณิชย์ เกรดที่ใช้ในบ้านเรือน และเกรดที่ใช้ในโรงพยาบาล ซึ่งปัจจุบันนี้ถูก
ควบคุมโดย TGA ในระดับต่าง ๆ กัน 

มีหลายปัจจัยที่มีผลต่อผลิตภัณฑ์ว่าจะเป็นเครื่องส าอางหรือผลิตภัณฑ์เพ่ือการรักษา รวมถึง 

• การใช้หรือวัตถุประสงค์เบื้องต้นของผลิตภัณฑ์ 

• ส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์และผลของผลิตภัณฑ์ที่มีต่อร่างกาย 

• วิธีการใช้หรือให้ผลิตภัณฑ์ และ 

• มีการส่งเสริมการขาย บรรยาย น าเสนอ หรือแสดงฉลากผลิตภัณฑ์อย่างไร 

 

ผลิตภัณฑ์เพื่อการรักษา (Therapeutic Goods) คืออะไร 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือการรักษา คือ ผลิตภัณฑ์ที่ป้องกัน วินิจฉัย หรือรักษาโรค หรือที่มีผลต่อโครงสร้าง
หรือการท าหน้าที่ของร่างกายมนุษย์ 

 

เครื่องส้าอาง (Cosmetics) คืออะไร 

เครื่องส าอาง คือ สารที่ถูกออกแบบมาเพ่ือใช้บนส่วนต่าง ๆ ของร่างกายมนุษย์ หรือภายในปาก 
เพ่ือเปลี่ยนแปลงกลิ่น เปลี่ยนแปลงลักษณะที่ปรากฏ ท าความสะอาด รักษาให้อยู่ในสภาพที่ดี ให้ความหอม 
หรือให้การปกป้องร่างกายมนุษย์ 
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ตัวอย่างของเครื่องส าอาง 

ตัวอย่างเหล่านี้ไม่ใช่ทั้งหมด การที่ไม่ได้อยู่ในรายการนี้ไม่ได้หมายความว่าผลิ ตภัณฑ์ไม่ได้ถูก
จัดเป็นเครื่องส าอาง 

• ผลิตภัณฑ์ส าหรับหน้าและเล็บ 

• ผลิตภัณฑ์ดูแลผมและตกแต่งผม 

• ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยของช่องปากและฟัน 

• น้ าหอม 

• ผลิตภัณฑ์ดูแลผิว 

• ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส่วนบุคคล 
○  ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยของสตรี – ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด ระงับกลิ่น ล้าง แป้ง ให้

ความชุ่มชื้น และเจล ส าหรับจุดซ่อนเร้น 
○  ผลิตภัณฑ์ระงับกลิ่นกาย 
○  ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด เช่น สบู่ 
○  ผลิตภัณฑ์ส าหรับการโกนหนวด (เช่น ครีม โฟม โลชั่น) 
○  ผลิตภัณฑ์ส าหรับอาบน้ า (เช่น เกลือ โฟม น้ ามัน เจล เป็นต้น) 
○  ผลิตภัณฑ์ก าจัดขน 
○  แป้งที่ใช้หลังการอาบน้ า 
○  แป้งเพ่ือสุขอนามัย 

 

กฎหมายที่ใช้กับเครื่องส้าอางในประเทศออสเตรเลีย 

เครื่องส าอางต้องท ามาจากส่วนประกอบต่าง ๆ ที่ถูกควบคุมเป็นสารเคมีทางอุตสาหกรรมภายใต้ 
ICNA Act ผู้น าเข้าและ/หรือผู้ผลิตเครื่องส าอางในเชิงพาณิชย์ รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่ถูกบรรจุและสารเคมีที่ใช้ใน
สูตรต ารับของผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง ต้องปฏิบัติตาม ICNA Act เช่นเดียวกับกฎหมายอ่ืน ๆ ถ้าเป็นการผลิต
เครื่องส าอางโดยการผสมส่วนประกอบต่าง ๆ ที่ซื้อมาจากผู้จัดจ าหน่ายในประเทศออสเตรเลีย ไม่จ าเป็นต้อง
จดทะเบียนการท าธุรกิจนี้กับ NICNAS  

 

ข้อก้าหนดของ NICNAS 

• ผู้น าเข้าเครื่องส าอางหรือส่วนประกอบที่ ใช้ ในเครื่องส าอาง และ/หรือผู้ผลิต
ส่วนประกอบที่ใช้ในเครื่องส าอาง ต้องจดทะเบียนกับ NICNAS 
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• ส่วนประกอบทั้งหมดที่ใช้ในผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง ต้องอยู่ในรายการของท าเนียบสาร 
Australian Inventory of Chemical Substances และต้องแจ้งต่อ NICNAS ส าหรับ
การประเมินก่อนออกสู่ตลาดนอกเสียจากว่าจะมีข้อยกเว้นให้ 

• ส่วนประกอบทุกตัวที่ไม่อยู่ในท าเนียบสารและได้แจ้งต่อ NICNAS จะต้องได้รับการ
ประเมินด้านสาธารณสุข สุขภาพและความปลอดภัยของคนท างาน ความเสี่ยงต่อ
สิ่งแวดล้อม 

• ส่วนประกอบทุกตัวที่ไม่อยู่ในท าเนียบสารและได้ถูกน ามาใช้ภายใต้ข้อยกเว้นการแจ้ง
และประเภทการอนุญาตบางอย่าง ต้องปฏิบัติตามข้อก าหนดในการเก็บรักษารายงาน 

ข้อก้าหนดอื่น ๆ 

• ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางทั้งหมดต้องมีการติดฉลากตามมาตรฐานบังคับส าหรับการแสดง
ฉลากของผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 

• ความรับผิดชอบต่อผลิตภัณฑ์ถูกก ากับดูแลโดย Competition and Consumer Act 
2010 ซึ่งอนุญาตให้มีการด าเนินการตามกฎหมายต่อผู้จัดจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ที่มี
ข้อบกพร่องที่ท าให้เกิดการบาดเจ็บหรือเสียหาย 

• Therapeutic Goods Administration’ s Poisons Standard ( SUSMP)  จ ะ
เกี่ยวข้องกับการใช้สารเคมีต่าง ๆ ในผลิตภัณฑ์ส าหรับผู้บริโภค 

• Safe Work Australia’ s Hazardous Substances Information System (HSIS) 
จะเก่ียวข้องกับสารเคมีท่ีใช้ในสถานที่ปฏิบัติงาน 

• ผลิตภัณฑ์ เครื่องส าอางจะต้องน ามาใช้  โฆษณา และน าเสนอในวิถีทางที่ เป็น
เครื่องส าอางมากกว่าที่จะเป็นการรักษา  

• กฎระเบียบอ่ืน ๆ อาจน ามาใช้กับผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง รวมทั้งกฎหมายของมลรัฐ/
เขตปกครอง มาตรการทางการค้า กฎระเบียบเกี่ยวกับการท าการค้า กฎระเบียบ
เกี่ยวกับการขนส่งสินค้าอันตราย ศุลกากร การกักกัน และอ่ืน ๆ  

 

การผลิต การจัดหา และการโฆษณาผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือ (60) 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ถูกควบคุมเป็นผลิตภัณฑ์เพ่ือการรักษา ต้องได้รับการอนุญาต
จาก TGA ก่อนที่จะให้การจัดหา ขณะที่ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ถูกตัดออกจากกฎระเบียบของ 
TGA (ไม่ว่าจะเนื่องจากเป็นไปตามข้อก าหนดหรือเนื่องจากเป็นเครื่องส าอาง) ไม่ต้องได้รับการอนุญาตจาก  
TGA ก่อนการจัดหา และผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือทุกชนิดจะต้องปฏิบัติตามข้อก าหนดเกี่ยวกับการ
โฆษณา 
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ผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือและโรคโควิด-19 

การระบาดใหญ่ของโรคโควิด-19 ได้ท าให้เห็นถึงการเพ่ิมการผลิตและการส่งเสริมการขาย
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมืออย่างมาก การอ้างสรรพคุณเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ เช่น 
“ส าหรับใช้ในคลินิกและโรงพยาบาล” “มีประสิทธิภาพต่อเชื้อไวรัส” หรือ “ช่วยลดการแพร่ของโรคโควิด-19” 
ทั้งหมดเป็นการอ้างการใช้เพ่ือการรักษา ผลิตภัณฑ์ที่อ้างการใช้เพ่ือการรักษาจัดเป็นผลิตภัณฑ์เพ่ือการรักษา
และต้องถูกรวมเข้าไว้ใน ARTG นอกจากเป็นสิ่งที่ได้รับการยกเว้นที่ให้ตัดออกจากกฎระเบียบ 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ อาจถูกตัดออกจากกฎระเบียบได้เนื่องจาก 

• เป็นไปตามสูตรต ารับ การผลิต การติดฉลาก และการโฆษณาท่ีก าหนด หรือ 

• จัดเป็น “ผลิตภัณฑ์ส าหรับผู้บริโภคท่ัวไป” (เครื่องส าอาง) 

 

ผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือที่ถูกตัดออกจากกฎระเบียบของ TGA เนื่องจาก
เป็นไปตามสูตรต้ารับ การผลิต การติดฉลาก และการโฆษณาที่ก้าหนด 

ในการตอบโต้ต่อการระบาดใหญ่ของโรคโควิด -19 ในวันที่  28 มีนาคม ค.ศ. 2020 
หน่วยงาน TGA ได้ตัดผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือบางชนิดที่ก าหนด ออกจากกฎระเบียบของ TGA ใน
เงื่อนไขที่ต้องเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบจ าเพาะ ในปริมาณที่จ าเพาะในสูตรต ารับที่ได้ และปฏิบัติ
สอดคล้องกับเงื่อนไขในการผลิต การโฆษณา และการติดฉลาก 

ภายใต้  Therapeutic Goods (Excluded Goods-Hand sanitizers) Determination 
2020 (Exclusion Determination)  ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่เป็นไปตามข้อก าหนดที่ระบุใน 
Exclusion Determination นี้  จะไม่ต้องปฏิบัติตามกฎหมายส าหรับผลิตภัณฑ์ เพ่ือการรักษา และไม่
จ าเป็นต้องถูกรวมเข้าไว้ใน ARTG อย่างไรก็ตาม ผลิตภัณฑ์เหล่านี้จะถูกควบคุมต่อไปเป็นสินค้าเพ่ือผู้บริโภค
ภายใต้กฎหมาย Australian Consumer Law 

เพ่ือเป็นการตอบสนองต่อความเห็นและความกังวลที่ได้รับจากผู้แทนภาคอุตสาหกรรม 
ภาคธุรกิจ และภาคประชาชน ได้มีการแก้ไขปรับปรุง Exclusion Determination เพ่ือให้ข้อก าหนดเกี่ยวกับ
ส่วนประกอบ การแสดงฉลาก และการน าเสนอ มีความชัดเจน Exclusion Determination ฉบับที่แก้ไขนี้มีผล
ตั้งแต่วันที่ 6 พฤษภาคม 2020  

ภายใต้การจัดการช่วงเปลี่ยนผ่านนี้ Exclusion Determination ฉบับก่อน จะมีผลถึงวันที่ 
30 มิถุนายน 2020 ผลิตภัณฑ์ที่สอดคล้องกับ Exclusion Determination ฉบับก่อน จะสามารถผลิตและ
จัดหาต่อไปได้จนสิ้นสุดเวลานี้ 
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ถ้าสูตรต ารับเหมือนที่ก าหนดและปฏิบัติตามข้อที่ก าหนดได้ทั้งหมด ผลิตภัณฑ์ต่อไปนี้จะ
อยู่ภายใต้ Exclusion Determination และได้รับอนุญาตให้ใช้ส าหรับทั้งการใช้ในสถานพยาบาลและการใช้
ส่วนบุคคล 

• ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ประกอบด้วย ethanol 

• ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ประกอบด้วย isopropyl alcohol 

 

สูตรต ารับจ าเพาะนี้เป็นไปตามค าแนะน าขององค์การอนามัยโลกและการตัดสินใจที่
เหมือนกันของ U.S.FDA 

ข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ประกอบด้วย ethanol และ 
isopropyl alcohol เป็นดังนี้ 

 

ข้อก้าหนดส้าหรับผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือที่ประกอบด้วย ethanol 

1. สูตรต ารับที่ก าหนด 
สูตรต ารับสุดท้ายของผลิตภัณฑ์ เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือประกอบด้วย

ส่วนประกอบต่อไปนี้เท่านั้น 

• ethanol 80% v/v (เกรดเภสัชต ารับหรือเกรดมาตรฐานอาหาร) ใน
สารละลายที่เป็นน้ า อาจท าให้  ethanol เสียสภาพด้วยสารที่ท าให้เสีย
สภาพที่เหมาะสม เช่น denatonium benzoate (NLT 5ppm), sucrose 
octaacetate (0.12% w/v) หรือ tertiary butyl alcohol (0.25%v/v) 

• น้ าบริสุทธิ์ 

• glycerol 1.45% v/v (เกรดเภสัชต ารับหรือเกรดมาตรฐานอาหาร) 

• hydrogen peroxide 0.125% v/v (เกรดเภสัชต ารับ) 

สูตรต ารับสุดท้ายต้องไม่มีส่วนประกอบที่ออกฤทธิ์หรือไม่ออกฤทธิ์อ่ืน ๆ รวมทั้ง 
สารแต่งสี สารแต่งกลิ่น หรือสารที่ท าให้ผิวนุ่ม 

น้ าบริสุทธิ์เป็นน้ าที่ได้จากน้ าดื่มที่ผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อหรือท าให้บริสุทธิ์
โดย 

• การต้มหรือการกลั่น หรือ 

• กระบวนการท าให้บริสุทธิ์อย่างอ่ืน เช่น รีเวิร์สออสโมซิส ที่ ได้รับการ
ตรวจสอบส าหรับการผลิตและการกระจายน้ าที่ได้คุณภาพทั้งด้านเคมีและ
จุลชีววิทยา 
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ต้องรีบใช้น้ าที่บริสุทธิ์ที่ได้ให้เร็วที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้ 

สามารถใช้  hydrogen peroxide ได้ ทั้ ง  hydrogen peroxide USP ชนิ ด
เข้มข้น หรือ hydrogen peroxide USP ชนิดสารละลายใช้เฉพาะที่ หรือ hydrogen peroxide BP ชนิด
สารละลาย 30% หรือ hydrogen peroxide BP ชนิดสารละลาย 6% หรือ hydrogen peroxide BP ชนิด
สารละลาย 3% ที่จะท าให้ได้ความเข้มข้นในสูตรต ารับสุดท้าย คือ 0.125% 

2. หลักเกณฑ์การผลิตที่ก าหนด 
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือจะต้องมีการผลิตที่เป็นไปตามหลักเกณฑ์

ดังต่อไปนี้ 

• ส าหรับน้ าบริสุทธิ์ที่ผลิตขึ้นโดยกระบวนการอ่ืนนอกจากการต้มหรือการ
กลั่น ต้องมีการทดสอบทางจุลชีววิทยาตามปกติเพ่ือให้แน่ใจถึงคุณภาพ
ทางจุลชีววิทยาที่ยอมรับ (นับจุลินทรีย์ ได้น้อยกว่า 100 CFU ต่อ
มิลลิลิตร) รวมทั้งมีการสุ่มตัวอย่างน้ า ณ จุดที่ใช้ โดยวิธีการใดวิธีการ
หนึ่งที่ก าหนดไว้ 

• ผู้ผลิตต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องของความเข้มข้นของ ethanol 
โดยการสุ่มตัวอย่างผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ได้ในแต่ละครั้ง
ก า ร ผ ลิ ต  โ ด ย ใ ช้  gas chromatography, alcoholmeter, 
hydrometer หรือการวิเคราะห์ทางเคมีอ่ืนที่มีความเที่ยงตรงที่เทียบเท่า
หรือมากกว่า 

• ต้องผลิตผลิตภัณฑ์ เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือภายใต้สภาวะที่ ถูก
สุขลักษณะ โดยใช้อุปกรณ์เครื่องมือที่มีการบ ารุงรักษาที่ดีและเหมาะกับ
วัตถุประสงค์การใช้ 

• ผู้ผลิตต้องเก็บรักษาบันทึกที่เกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับมือในส่วนที่เกี่ยวข้องกับสูตรต ารับและหลักเกณฑ์การผลิตที่
ก าหนด 
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3. ฉลากด้านหน้าที่ก าหนด 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4. ฉลากด้านหลังที่ก าหนด 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือที่ประกอบด้วย ethanol 80% 

ผลิตภัณฑ์ถูมือ [ข้อความที่เลือกได้ : เหมาะส าหรับการใช้ในการบริการด้านการแพทย์และสุขภาพ] 

ห้ามดื่ม 

[ปริมาตรของผลิตภัณฑ์เป็นมิลลิลิตร] 

[ชื่อผู้ผลิตหรือผู้จัดหา] 

[รายละเอียดที่ติดต่อผลิตหรือผู้จัดหา] 
 

ส่วนประกอบ 

Ethanol 80% v/v, water, glycerol และ hydrogen peroxide 
[ใส่ชื่อสารท าให้เสียสภาพที่ใช้ ถ้ามี] 

ประโยชน์ 

ผลิตภัณฑ์ถูมือเพ่ือฆ่าเชื้อในกรณีที่ไม่มีสบู่และน้ า 

วิธีการใช้ 

เทผลิตภัณฑ์ในปริมาณท่ีเพียงพอส าหรับทั่วพ้ืนผิวของมือ ถูทั้งสองมือจนแห้ง 

ค้าเตือน 

ส าหรับใช้ภายนอกเท่านั้น ติดไฟ เก็บให้ห่างจากเปลวไฟหรือความร้อน 
ใช้ให้ห่างดวงตา หู หรือปาก 
หยุดใช้ถ้ามีอาการระคายเคืองผิวหนังหรือมีผื่นขึ้น 
เก็บให้พ้นมือเด็ก 
ศูนย์พิษวิทยา 13 11 26 
เก็บท่ีอุณหภูมิต่ ากว่า 30 องศาเซลเซียส 
วันที่ผลิต : วัน เดือน ปี 
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ข้อก้าหนดส้าหรับผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือที่ประกอบด้วย isopropyl 
alcohol 

1. สูตรต ารับที่ก าหนด 

สูตรต ารับสุดท้ายของผลิตภัณฑ์ เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือประกอบด้วย
ส่วนประกอบต่อไปนี้เท่านั้น 

• isopropyl alcohol 75% v/v (เกรดเภสัชต ารับ) ในสารละลายที่เป็น
น้ า  

• น้ าบริสุทธิ์ 

• glycerol 1.45% v/v (เกรดเภสัชต ารับ) 

• hydrogen peroxide 0.125% v/v (เกรดเภสัชต ารับ) 

สูตรต ารับสุดท้ายต้องไม่มีส่วนประกอบที่ออกฤทธิ์หรือไม่ออกฤทธิ์อ่ืน ๆ รวมทั้ง 
สารแต่งสี สารแต่งกลิ่น หรือสารที่ท าให้ผิวนุ่ม 

น้ าบริสุทธิ์เป็นน้ าที่ได้จากน้ าดื่มที่ผ่านการท าให้ปราศจากเชื้อหรือท าให้บริสุทธิ์
โดย 

• การต้มหรือการกลั่น หรือ 

• กระบวนการท าให้บริสุทธิ์อย่างอ่ืน เช่น รีเวิร์สออสโมซิส ที่ได้รับการ
ตรวจสอบส าหรับการผลิตและการกระจายน้ าที่ได้คุณภาพทั้งด้านเคมี
และจุลชีววิทยา 

ต้องรีบใช้น้ าที่บริสุทธิ์ที่ได้ให้เร็วที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้ 

2. หลักเกณฑ์การผลิตที่ก าหนด 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือจะต้องมีการผลิตที่เป็นไปตามหลักเกณฑ์
ดังต่อไปนี้ 

• ส าหรับน้ าบริสุทธิ์ที่ผลิตขึ้นโดยกระบวนการอ่ืนนอกจากการต้มหรือการ
กลั่น ต้องมีการทดสอบทางจุลชีววิทยาตามปกติเพ่ือให้แน่ใจถึงคุณภาพ
ทางจุลชีววิทยาที่ยอมรับ (นับจุลินทรีย์ ได้น้อยกว่า 100 CFU ต่อ
มิลลิลิตร) รวมทั้งมีการสุ่มตัวอย่างน้ า ณ จุดที่ใช้ โดยวิธีการใดวิธีการ
หนึ่งที่ก าหนดไว้ 

• ผู้ผลิตต้องมีการตรวจสอบความถูกต้องของความเข้มข้นของ isopropyl 
alcohol โดยการสุ่มตัวอย่างผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ได้ใน
แต่ละครั้งการผลิต โดยใช้  gas chromatography, alcoholmeter, 
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hydrometer หรือการวิเคราะห์ทางเคมีอ่ืนที่มีความเที่ยงตรงที่เทียบเท่า
หรือมากกว่า 

• ต้องผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือภายใต้สภาพที่มีสุขอนามัย 
โดยใช้อุปกรณ์เครื่องมือที่มีการบ ารุงรักษาที่ดีและเหมาะกับวัตถุประสงค์
การใช้ 

• ผู้ผลิตต้องเก็บรักษาบันทึกที่เกี่ยวกับการผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับมือในส่วนที่เกี่ยวข้องกับสูตรต ารับและหลักเกณฑ์การผลิตที่
ก าหนด 

3. ฉลากด้านหน้าที่ก าหนด 

 

 

 

 

 

 

 

 

4. ฉลากด้านหลังที่ก าหนด 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือที่ประกอบด้วย isopropyl alcohol 75% 

ผลิตภัณฑ์ถูมือ [ข้อความที่เลือกได้ : เหมาะส าหรับการใช้ในการบริการด้านการแพทย์และสุขภาพ] 

ห้ามดื่ม 

[ปริมาตรของผลิตภัณฑ์เป็นมิลลิลิตร] 

[ชื่อผู้ผลิตหรือผู้จัดหา] 

[รายละเอียดที่ติดต่อผลิตหรือผู้จัดหา] 
 

ส่วนประกอบ 

Isopropyl alcohol 75% v/v, water, glycerol และ hydrogen peroxide 

ประโยชน์ 

ผลิตภัณฑ์ถูมือเพ่ือฆ่าเชื้อในกรณีที่ไม่มีสบู่และน้ า 

วิธีการใช ้

เทผลิตภัณฑ์ในปริมาณท่ีเพียงพอส าหรับทั่วพ้ืนผิวของมือ ถูทั้งสองมือจนแห้ง 

ค้าเตือน 

ส าหรับใช้ภายนอกเท่านั้น ติดไฟ เก็บให้ห่างจากเปลวไฟหรือความร้อน 
ใช้ให้ห่างดวงตา หู หรือปาก 
หยุดใช้ถ้ามีอาการระคายเคืองผิวหนังหรือมีผื่นขึ้น 
เก็บให้พ้นมือเด็ก 
ศูนย์พิษวิทยา 13 11 26 
เก็บท่ีอุณหภูมิต่ ากว่า 30 องศาเซลเซียส 
วันที่ผลิต : วัน เดือน ปี 
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ข้อมูลการแสดงฉลากทั่วไป 

ฉลากด้านหน้าและด้านหลังส าหรับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือทั้งที่
ประกอบด้วย ethanol และ isopropyl alcohol สามารถรวมเป็นฉลากเดียวได้ หรืออยู่ด้านเดียวกันได้ และ
พิมพ์เป็นฉลากสีได้ 

ฉลากสามารถประกอบด้วยสิ่งต่อไปนี้ได้ 

• ชื่อธุรกิจหรือโลโก้ของผู้ผลิตหรือผู้จัดหา และ/หรือชื่อทางการค้าของ
ผลิตภัณฑ์ที่ต้องไม่บอกว่าผลิตภัณฑ์ได้รับการอนุญาตหรือแนะน าโดย
รัฐบาลหรือหน่วยงานผู้มีอ านาจใด 

• ครั้งที่ผลิตและวันหมดอายุ (ไม่มากกว่า 3 ปีนับจากวันที่ผลิต) 

• ข้อความว่าผลิตภัณฑ์ “อิงตามสูตรต ารับถูมือขององค์การอนามัยโลก” 

• ข้อควรระวัง ค าเตือน หรือเครื่องหมายอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการใช้ การ
ขนส่ง หรือการเก็บรักษาสินค้าท่ีปลอดภัย 

ภาชนะบรรจุ 

ผลิตภัณฑ์ต้องไม่ถูกน าเสนอในลักษณะที่อาจท าให้เกิดการเข้าใจผิดหรือสับสนว่า

เป็นอาหารหรือเครื่องดื่ม ตัวอย่างของภาชนะบรรจุที่ไม่เหมาะสม เช่น ซองฟอยล์  (foil sachet) ถุงที่มีช่องให้

ของเหลวไหลออก (pouch) หรือภาชนะบรรจุที่มีฝาแบบ pop-top lid 

 

ผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือที่ถูกตัดออกจากกฎระเบียบของ TGA เนื่องจากเป็น
เครื่องส้าอาง 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ หรือผลิตภัณฑ์ส าหรับต้านเชื้อแบคทีเรียที่ผิวหนัง 
(antibacterial skin preparation) จัดว่าเป็น “ผลิตภัณฑ์ส าหรับผู้บริโภคทั่วไป” (เครื่องส าอาง) และไม่ถูก
ควบคุมโดย TGA ถ้า 

• ประกอบด้วยส่วนประกอบที่มีความเสี่ยงต่ าเท่านั้น (นั่นคือ ไม่ประกอบด้วยสารที่บรรจุ
อยู่ใน Schedule 2, 3, 4 หรือ 8 ของ Poisons Standard) 

• การอ้างสรรพคุณด้านการรักษาของผลิตภัณฑ์จ ากัดอยู่ในระดับการออกฤทธิ์ต่อ
แบคทีเรีย แบบต่ า ๆ ทั่วไป (เช่น ฆ่าแบคทีเรีย 99.9%) 

National Industrial Notification and Assessment Scheme (NICNAS) เป็นหน่วยงานที่
ควบคุมส่วนประกอบที่ใช้ในเครื่องส าอาง และ Australian Competition and Consumer Commission 
(ACCC) จะเป็นผู้ควบคุมการแสดงฉลากของเครื่องส าอาง 
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อย่างไรก็ตาม ถ้าผลิตภัณฑ์เหล่านี้มีการอ้างสรรพคุณเพ่ือการรักษานอกเหนือจากการออก
ฤทธิ์ต่อแบคทีเรีย ผลิตภัณฑ์นั้นจะไม่ถูกตัดออกจากกฎระเบียบของ TGA  การอ้างสรรพคุณเพ่ือการรักษา
ดังกล่าวรวมถึงการอ้างที่เก่ียวข้องกับ 

• ออกฤทธิ์ต่อไวรัส รา หรือจุลินทรีย์อื่น (นอกเหนือจากแบคทีเรีย) 

• ส าหรับการใช้ที่สัมพันธ์กับโรค ความผิดปกติ หรือสภาพทางการแพทย์ 

• การใช้ในสถานพยาบาล (รวมถึงสถานพักฟ้ืนผู้สูงอายุ) 

 

ผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือที่ยังถูกควบคุมเป็นผลิตภัณฑ์เพื่อการรักษา 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขลักษณะส าหรับมือที่ต้านเชื้อแบคทีเรียที่ต้องได้รับการประเมินจาก TGA 
และต้องรวมเข้าไว่ใน ARTG คือ ผลิตภัณฑ์ที่เป็นไปตามเกณฑ์เกณฑ์ใดเกณฑ์หนึ่งหรือทั้งสองเกณฑ์ต่อไปนี้ 

• ผลิตภัณฑ์ที่อ้างการฆ่าเชื้อที่จ าเพาะ (เช่น E.coli หรือไวรัส) 

• ต้องใช้ในคลินิกหรือโรงพยาบาล 

ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ถูกควบคุมและขึ้นทะเบียนเป็นยาที่จ าหน่ายได้ทั่วไปโดยไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ 
over-the-counter (OTC) medicines การอ้างสรรพคุณที่ได้รับอนุญาตบนฉลากส าหรับผลิตภัณฑ์เหล่านี้
ขึ้นอยู่กับวัตถุประสงค์ของการใช้ของผลิตภัณฑ์และข้อมูลที่น ามาใช้สนับสนุนความปลอดภัยและประสิทธิผล 
ตัวอย่างการอ้างที่ใช้บ่อย เช่น 

• ผลิตภัณฑ์ล้าง/ถูมือเพ่ือฆ่าเชื้อ (antiseptic hand wash/rub) 

• ผลิตภัณฑ์ล้าง/ถูมือเพ่ือสุขลักษณะ (hygienic hand wash/rub)  

• ผลิตภัณฑ์ล้าง/ถูมือเพ่ือฆ่าเชื้ อส าหรับบุคลากรทางสาธารณสุข  (healthcare 
personnel antiseptic hand wash/rub) 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ควบคุมโดย TGA ต้องผลิตโดยผู้ผลิตในประเทศ
ออสเตรเลียที่ได้รับใบอนุญาตจาก TGA ที่ปฏิบัติตามหลักการของ Good Manufacturing Practice (GMP) 
หรือผลิตในต่างประเทศที่ผู้สนับสนุนการน าเข้าได้รับ GMP clearance ที่ยืนยันว่าแหล่งผลิตนั้นปฏิบัติตาม
หลักการของ GMP เนื่องจากเป็นผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในสภาพที่มีความเสี่ยงสูง (โรงพยาบาล สถานพักฟ้ืนผู้สูงอายุ) 
และ/หรือมีการอ้างสรรพคุณในการฆ่าเชื้อสิ่งมีชีวิตที่จ าเพาะเจาะจง ดังนั้น คุณภาพของผลิตภัณฑ์จึงเป็น
สิ่งจ าเป็นมากกว่าการใช้ในบ้านเรือนทั่วไป และผลิตภัณฑ์เหล่านี้ต้องถูกรวมเข้าไว้ใน ARTG ก่อนการน าเข้า 
การจัดหา หรือการส่งออกจากประเทศออสเตรเลีย 

 

 



 150 

การโฆษณาผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส้าหรับมือ 

การโฆษณาผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ถูกตัดออกจากการควบคุมโดย TGA คือ 
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มี ethanol เป็นส่วนประกอบ และผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มี 
isopropyl alcohol เป็นส่วนประกอบ ที่เป็นไปตามข้อก าหนดใน Exclusion Determination จึงไม่ต้อง
ปฏิบัติตามกฎหมายของผลิตภัณฑ์เพ่ือการรักษา แต่การโฆษณาก็ยังต้องเป็นไปตามข้อก าหนดของ  Exclusion 
Determination ซ่ึงการส่งเสริมการขายต่าง ๆ จะถูกจ ากัดอยู่ที่ 

• รายละเอียดข้อมูลที่ต้องแสดงบนฉลากรวมถึงการอ้างสรรพคุณท่ีอนุญาตให้มีได้ 

• โลโก้หรือชื่อของธุรกิจ และ/หรือชื่อทางการค้า 

• ข้อความว่าผลิตภัณฑ์ “อิงตามสูตรต ารับถูมือขององค์การอนามัยโลก” 

• ข้อความ “เหมาะส าหรับการใช้ในการบริการทางการแพทย์และสุขภาพ” 

การโฆษณาอาจรวมถึงรายละเอียดเกี่ยวกับสถานที่ที่สามารถหาซื้อได้และราคา 

การโฆษณาผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่อ้างสรรพคุณเกี่ยวกับโคโรนาไวรัสเป็นสิ่งผิด
กฎหมาย ไม่ว่าจะเป็นผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่เป็นผลิตภัณฑ์เพ่ือการรักษา เครื่องส าอาง หรือ
ผลิตภัณฑ์ที่อยู่ภายใต้ Exclusion Determination ไม่สามารถ 

• อ้างสรรพคุณในการฆ่าเชื้อไวรัส (เช่น “ฆ่าโคโรนาไวรัส”) 

• สนับสนุนการใช้ผลิตภัณฑ์ที่ระบุชัดเจนหรือบอกเป็นนัยว่าป้องกันหรือรักษาโรคโควิด-
19  

ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่การอ้างสรรพคุณเหล่านี้จะท าให้ไม่เข้าข่าย Exclusion Determination 
และจะต้องเป็นไปตามข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑ์เพ่ือการรักษา ซึ่งจะรวมถึงการต้องถูกรวมเข้าไว้ใน ARTG 

 

 

 

ประเทศสิงคโปร์ 

หน่วยงานด้านสิ่งแวดล้อมแห่งประเทศสิงคโปร์ National Environment Agency (NEA) ได้ออก
ค าแนะน าชั่วคราวส าหรับการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อสิ่งแวดล้อมในที่พักอาศัยที่อาจมีผู้ได้รับสัมผัสกับไวรัส
โควิด-19 (61)  มีสาระส าคัญ คือ 
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วิธีการท้าความสะอาด 

1. ในกรณีที่เป็นไปได้ ปล่อยห้องที่ใช้โดยผู้ที่ได้รับการยืนยันการติดเชื้อทิ้งไว้โดยไม่รบกวน เป็น
เวลาอย่างน้อย 3 ชั่วโมง ก่อนการท าความสะอาด ไม่ควรใช้ห้องจนกว่าการท าความสะอาดและการ ฆ่าเชื้อจะ
เสร็จสิ้น ถ้ามีความจ าเป็นต้องเข้าไปในห้องก่อนที่จะท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ ให้สวมเครื่องป้องกัน PPE ที่
เหมาะสม ก่อนเข้า 

2. ก่อนเริ่มท าความสะอาด สวมหน้ากากอนามัยทางการแพทย์และถุงมือ หลีกเลี่ยงการสัมผัส
ใบหน้าและตาระหว่างการท าความสะอาด 

3. เตรียมผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ (disinfectant) ตามค าแนะน าของผู้ผลิต หรือสารละลายฟอกขาว 
(ส าหรับผลิตภัณฑ์ฟอกขาว เจือจางให้ได้ 1000 พีพีเอ็ม หรือโซเดียมไฮโปคลอไรต์ 0.1% ; สารละลายฟอกขาว
ที่มีโซเดียมไฮโปคลอไรต์ 5.25-6.00% สามารถเจือจางโดยใช้สารฟอกขาว 1 ส่วนต่อน้ า 49 ส่วน) สามารถใช้
แอลกอฮอล์กับพ้ืนผิวที่การใช้สารฟอกขาวไม่เหมาะสมได้ 

4. เปิดหน้าต่างเพ่ือระบายอากาศ 
5. เช็ดถูพ้ืนด้วยผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อหรือสารละลายฟอกขาวที่เตรียมไว้ เริ่มต้นจากปลายทางด้าน

หนึ่งของบ้านไปยังอีกด้านหนึ่ง 
6. แช่ผ้าในผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อหรือสารละลายฟอกขาวที่เตรียมไว้แล้วใช้เช็ดบริเวณที่มีการสัมผัส

บ่อย ๆ ทั้งหมด (เช่น มือจับ ลูกบิดประตู ที่วางแขน พนักเก้าอ้ี โต๊ะ แป้นพิมพ์ เม้าส์ สวิตซ์ ม่านบังตา หน้าต่าง 
ผนัง เป็นต้น) และพ้ืนผิวในห้องสุขา 

7. หลีกเลี่ยงการใช้กระป๋องส าหรับฉีดพ่น (spray pack) ส าหรับใส่ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อเพราะอาจ
ท าให้เกิดกระเด็นซึ่งจะท าให้เกิดการกระจายของไวรัสต่อไปอีก ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบเป็นสารที่ติดไฟได้ ห้ามฉีดเข้าไปในอากาศ 

8. ท าความสะอาดห้องสุขาด้วยอุปกรณ์ท าความสะอาดที่แยกชุดกัน (ผ้า ไม้ถูพ้ืนส าหรับท าความ
สะอาดที่ใช้แล้วทิ้ง เป็นต้น) โดยใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อหรือสารละลายฟอกขาว ใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่เหมาะสม
และตระหนักว่าสารออกฤทธิ์ต่างกันต้องการระยะเวลาการสัมผัสที่จะให้ประสิทธิภาพที่ต่างกัน 

• ท าความสะอาดพ้ืนผิวที่เข้าถึงได้ทั้งหมด (อ่าง ก๊อกน้ า ที่จ่ายสบู่ ที่ใส่กระดาษช าระ ผนัง 
ประตู กลอน มือจับ ปุ่มกดชักโครก เป็นต้น) 

• ท าความสะอาดโถปัสสาวะและโถชักโครกด้วยแปรงขัด และใช้ผ้าแยกต่างหากส าหรับฝา
รองนั่ง แปรงขัดและผ้าที่ใช้เหล่านี้ไม่ควรใช้กับพ้ืนผิวอ่ืน 

• หลังการฆ่าเชื้อ ท าความสะอาดพ้ืนด้วยผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อจากด้านทางออกย้อนเข้าไป 
9. ถอดผ้าปูที่นอน ปลอกหมอน ผ้าห่ม ผ้าม่าน และสิ่งทออ่ืน ๆ ไปซัก อย่าโยนหรือขว้างผ้าที่จะ

ซัก ใช้เครื่องซักผ้าและผลิตภัณฑ์ซักผ้าในการซักโดยใช้น้ าร้อน ส าหรับการซักด้วยน้ าร้อน ซักด้วยผลิตภัณฑ์ซัก
ผ้าหรือผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อในน้ าที่อุณหภูมิ 70 องศาเซลเซียสอย่างน้อย 25 นาที ถ้าใช้การซักที่อุณหภูมิต่ า (เช่น
น้อยกว่า70 องศาเซลเซียส) เลือกสารเคมีที่เหมาะสมกับการซักท่ีอุณหภูมิต่ าและใช้ในความเข้มข้นที่เหมาะสม 
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10. ถ้าบุคคลใดยังคงต้องทดสอบหาเชื้อโควิด-19 อยู่ อย่าใช้สัมภาระหรือของใช้ส่วนตัว เช่น ที่
นอน หมอน พรม หรือหมอนอิง ร่วมกันจนกว่าจะได้รับการยืนยันว่าไม่ติดเชื้อแล้ว 

11. ท าความสะอาดพ้ืนซ้ าด้วนผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อหรือสารละลายฟอกขาวที่เตรียมไว้ เริ่มจากด้าน
หนึ่งของบ้านไปยังอีกด้านหนึ่ง หลีกเลี่ยงการเริ่มจากบริเวณที่ยังไม่ได้ท าความสะอาดไปยังบริเวณที่ท าความ
สะอาดแล้วเพ่ือหลีกเลี่ยงการท าให้บริเวณท่ีสะอาดแล้วสกปรก 

12. ทิ้งผ้าและผ้าขี้ริ้วที่ใช้แล้วทั้งหมดจากการท าความสะอาด ลงในถุงพลาสติก/ถุงขยะที่มีถุง
รองด้านใน เช่นเดียวกับขยะอ่ืน ๆ 

13. ฆ่าเชื้อถังน้ าโดยการแช่ในผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อหรือสารละลายฟอกขาว 
14. หลังจากเสร็จการท าความสะอาดและการฆ่าเชื้อ ถอดถุงมือ ล้างมือด้วยสบู่และน้ า 
15. ถอดหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ ล้างมือด้วยสบู่และน้ า 
16. ทิ้งถุงมือและหน้ากากลงในถุงพลาสติก/ถุงขยะที่มีถุงรองด้านใน 
17. ขยะทั้งหมดที่เกิดขึ้นจากการท าความสะอาด (ในข้อ 12–16) ควรแยกออกจากขยะใน

บ้านเรือนอ่ืน ๆ และทิ้งเช่นเดียวกับขยะปกติให้เร็วที่สุดเท่าที่จะเป็นไปได้ 
18. อาบน้ าและเปลี่ยนเสื้อผ้าทันทีหลังการท าความสะอาด 
19. เปิดบ้านระบายอากาศ 

 

รายช่ือผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนและสารออกฤทธิ์ส้าหรับการฆ่าเชื อไวรัสโควิด-19 (62) 

ส าหรับการท าความสะอาดทั่วไปที่ต้องท าด้วยความระมัดระวัง ใช้เพียงผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด 
(detergent) และน้ าก็เป็นการเพียงพอแล้ว ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนทั่วไปหลายชนิดมีความเข้มข้นของสาร
ออกฤทธิ์ที่เหมาะสมส าหรับการฆ่าเชื้อบริเวณที่มีความเป็นไปได้มากว่าจะมีการปนเปื้อนด้วยไวรัสโควิด-19 
(เช่น ห้องนอนของผู้ที่ได้รับการยืนยันว่ามีการติดเชื้อไวรัสโควิด-19) 

NEA กล่าวว่า สารออกฤทธิ์และความเข้มข้นที่มีประสิทธิภาพต่อไปนี้ ได้รับการแสดงให้เห็นว่ามี
ประสิทธิภาพต่อโคโรนาไวรัส นอกจากการใช้สารท าความสะอาด (cleaning agent) แล้ว การจัดการอย่างอ่ืน 
เช่น การใช้ไอน้ าและความร้อน ก็มีประสิทธิภาพต่อโคโรนาไวรัส แต่เนื่องจากไวรัสโควิด-19 เป็นสิ่งใหม่ จึงยัง
ไม่มีการศึกษาโดยตรงกับไวรัสชนิดนี้ถูกตีพิมพ์ออกมา ดังนั้น การประเมินประสิทธิภาพนี้จึงเป็นการอ้างอิงจาก
การศึกษาทางวิทยาศาสตร์เกี่ยวกับโคโรนาไวรัสที่มีการเผยแพร่แล้ว ซึ่งไวรัสโควิด-19 อยู่ในกลุ่มของไวรัสชนิด
นี้ 

สิ่งส าคัญท่ีจะต้องทราบเมื่อใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ (disinfectants) 

1. ตรวจดูฉลากและใช้ตามค าแนะน า พึงระวังถึงอันตรายที่อาจเกิดข้ึนจากแต่ละผลิตภัณฑ์ 
2. หลีกเลี่ยงการสัมผัสกับตาและผิวหนังเมื่อจับต้องผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด และเก็บให้ห่าง

จากเด็ก 
3. ห้ามผสมผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดต่างชนิดกันและใช้ในบริเวณท่ีมีอากาศถ่ายเทดี 
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4. ส าหรับการฆ่าเชื้อพ้ืนผิวหรือวัตถุที่มีการปนเปื้อนสูง หลีกเลี่ยงการใช้สเปรย์ฉีดพ่น และทิ้ง
เวลาที่เหมาะสมท่ีต้องใช้ส าหรับการฆ่าเชื้อ (ดูตามค าแนะน าของผลิตภัณฑ์) 

สารออกฤทธิ์และความเข้มข้นขณะใช้ท่ีมีประสิทธิภาพต่อโคโรนาไวรัส ได้แก่ 

1. Accelerated hydrogen peroxide (0.5%) 
2. Benzalkonium chloride (0.05%) 
3. Chloroxylenol (0.12%) 
4. Ethyl alcohol (70%) 
5. Iodine in iodophor (50 ppm) 
6. Isopropanol (50%) 
7. Povidone-iodine (1% iodine) 
8. Sodium hypochlorite (0.05-0.5%) 
9. Sodium chlorite (0.23%) 

 

การควบคุมตามกฎหมาย 

หน่วยงานผู้มีอ านาจด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพของประเทศสิงคโปร์ Health Sciences Authority 
(HSA) ได้ให้ภาพรวมด้านกฎหมายส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ (topical antiseptic) (63)  เกี่ยวกับ
ข้อก าหนดในการน าเข้า การผลิต หรือการขายผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ในประเทศสิงคโปร์ ไว้ดังนี้  

 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อใช้เฉพาะท่ี (topical antiseptic)  
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ หมายถึง ผลิตภัณฑ์ที่ถูกน ามาให้สัมผัสกับส่วนด้านนอกของร่างกาย

หรือเยื่อบุผิวของช่องปากหรือจมูกมนุษย์ เพ่ือฆ่าจุลินทรีย์ หรือเพ่ือยับยั้งหรือป้องกันการเจริญเติบโตของ
จุลินทรีย์ ด้วยจุดมุ่งหมายเบื้องต้นท่ีจะจ ากัดหรือป้องกันการติดเชื้อ 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที ่อาจรวมถึงผลิตภัณฑ์พวก 

• ผลิตภัณฑ์ถูมือเพ่ือสุขอนามัยหรือผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ (hygienic hand 
rub or sanitizers) 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อท่ีบาดแผล (Wound disinfectants) 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อผิวหนังก่อนการผ่าตัด (pre-surgical disinfectants) 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ ไม่รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่มีจุดมุ่งหมายเบื้องต้นส าหรับการท าหน้าที่เป็น
เครื่องส าอาง เช่น วัตถุประสงค์ในการท าความสะอาด (ตัวอย่างเช่น ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดผิว ผลิตภัณฑ์
ล้างมือ)  
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ข้อก้าหนดทางกฎหมายของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อใช้เฉพาะที่ 

ในประเทศสิงคโปร์ ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ถูกควบคุมภายใต้กฎหมายดังต่อไปนี้ 

1. Medicines Act (Chapter 176) และกฎหมายล าดับรอง โดยเฉพาะ 

• Medicines (Traditional Medicines, Homeopathic Medicines and Other 
Substances) (Exemption) Order 

• Medicines (Prohibition of Sale & Supply) Order 

• Medicines (Medical Advertisements) Regulations 

• Medicines (Labeling) Regulations 
2. Medicines (Advertisement and Sale) Act (Chapter 177)  

 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ ไม่ต้องได้รับการยอมรับและการอนุญาตจาก Health 
Sciences Authority (HSA) ในการน าเข้า ผลิต และขายในประเทศสิงคโปร์ 

ตัวแทนขายสินค้า (ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ตัวแทนผู้ค้าส่งและผู้ค้าส่ง) ต้องมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ของ
ตนไม่เป็นอันตรายหรือไม่ปลอดภัย และมั่นใจว่าได้ปฏิบัติตามค าแนะน าและมาตรฐานคุณภาพที่ต้องมีก่อนการ
จัดให้มผีลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ในประเทศสิงคโปร์ 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ควรมีสารออกฤทธิ์ที่เป็นที่ยอมรับที่มีเอกสารสนับสนุนว่าเป็น
สารฆ่าเชื้อที่มีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพที่นานาชาติยอมรับ  มีเอกสารอ้างอิงทางวิทยาศาสตร์ที่มี
หลักฐานสนับสนุน เช่น 

• ค าแนะน าขององค์การอนามัยโลกเกี่ ยวกับสุขอนามัย ส าหรับมือในการ
รักษาพยาบาล 

• Martindale : The Complete Drug Reference 

• AHFS Drug Information 

• Pharmaceutical Pharmacopoeias 

ตัวอย่างของสารออกฤทธิ์ในผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ อาจรวมถึงสารดังต่อไปนี้ 

• Alcohol/Ethanol 

• Benzalkonium chloride 

• Benzethonium chloride 

• Cetrimide 

• Chlorhexidine 



 155 

• Hydrogen peroxide 

• Iodine/Povidone iodine 

 

ส่วนประกอบท่ีห้ามใช้ในผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อใช้เฉพาะท่ี 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ต้องไม่มีส่วนประกอบที่อยู่ในรายการใน the Poisons Act 
และกฎข้อบั งคับของกฎหมายนี้  (Cap.234) และในพิกัดที่ สองของ Health Products (Therapeutic 
Products) Regulation 

การห้ามใช้สารปรอทในผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อใช้เฉพาะที่เพื่อให้เป็นไปตามสนธิสัญญามิ
นามาตะที่เกี่ยวกับสารปรอท 

สนธิสัญญามินามาตะ (the Minamata Convention) เป็นสนธิสัญญาระหว่าง
ประเทศในการป้องกันสุขภาพและสิ่งแวดล้อมของมนุษย์จากการปลดปล่อยสารปรอทและสารประกอบปรอท
จากฝีมือมนุษย์ ปัจจุบันนี้ มีมากกว่า 110 ประเทศ รวมทั้งประเทศสิงคโปร์ ที่เป็นภาคีของสนธิสัญญานี้ 

ในฐานะที่เป็นประเทศภาคี สิ่งหนึ่งที่เป็นข้อบังคับ คือ ต้องลดการผลิต การน าเข้า หรือ
การส่งออกผลิตภัณฑ์ท่ีมีการใส่สารปรอทจนหมดไปภายในปี 2020 ด้วยการที่มีผลบังคับตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม 
ค.ศ. 2020 การผลิต การน าเข้า หรือการส่งออกผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ที่มีสารปรอทหรือสารประกอบ
ปรอทใด ๆ จะไม่ได้รับอนุญาต 

 

การอ้างสรรพคุณของผลิตภัณฑ์ หมายถึง ข้อความหรือการแสดงใด ๆ ที่ท าขึ้นบน
ผลิตภัณฑ์ ที่เก่ียวกับข้อบ่งใช้ ประโยชน์หรือการออกฤทธิ์ ซึ่งอาจเป็นการบอกตรง ๆ หรืออนุมานโดยอ้อม โดย
ผ่านทางสิ่งต่อไปนี้ (แต่ไม่ใช่เฉพาะสิ่งเหล่านี้เท่านั้น) 

• ชื่อผลิตภัณฑ์หรือชื่อยี่ห้อ 

• ฉลากของผลิตภัณฑ์หรือภาชนะบรรจุ 

• กราฟฟิคหรือโลโก้บนภาชนะบรรจุ 

• แผ่นพับหรือเอกสารข้อมูลของผลิตภัณฑ์ที่กระจายไปกับ/แยกจากผลิตภัณฑ์ 

• วัตถุต่าง ๆ ณ จุดขาย 

• การโฆษณาทางสื่อต่าง ๆ (สิ่งพิมพ์ เสียง และแสงและเสียง) 
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หลักการทั่วไปส้าหรับการอ้างสรรพคุณในผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื อใช้เฉพาะท่ี 

1. ผลิตภัณฑ์ต้องไม่มีการอ้างสรรพคุณหรืออ้างอิงไปถึงการติดเชื้อ โรค หรือความ
ผิดปกติใด ๆ เป็นการเฉพาะ รวมถึงสภาวะต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้อง 

2. การอ้างสรรพคุณส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่  ต้องไม่เป็นเท็จหรือท าให้
เข้าใจผิดในแง่ใด ๆ  ด้วยความคลุมเครือ เกินความจริง ละไว้ หรือใด ๆ ที่บ่งบอกถึงส่วนประกอบ คุณภาพ 
ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ หรือบ่งบอกว่าผลิตภัณฑ์มีคุณสมบัติและประโยชน์นอกเหนือจากจุดประสงค์ใน
การฆ่าเชื้อโดยทั่วไป 

3. การอ้างสรรพคุณทุกอย่างควรได้รับการพิสูจน์ ยืนยันโดยการอ้างอิงทาง
วิทยาศาสตร์ที่มีหลักฐานและเป็นที่ยอมรับของสากล เช่น 

• Martindale 

• AHFS Drug Information 

• Pharmaceutical Pharmacopoeias 

ตัวอย่างของการอ้างสรรพคุณที่ยอมรับได้ส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ อาจ
รวมถึงการอ้างดังต่อไปนี้ 

• ผลิตภัณฑ์ถูมือเพ่ือฆ่าเชื้อ (antiseptic hand rub) 

• ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ (hygienic hand sanitizer) 

• ฆ่าเชื้อโรค 

• ต้านจุลินทรีย์ 

• ท าความสะอาดบาดแผล 

• ฆ่าเชื้อท่ีบาดแผล 

ฉลากของผลิตภัณฑ์ควรแสดงเป็นภาษาอังกฤษและพิมพ์ให้อ่านง่ายและชัดแจน ควร
ประกอบด้วยข้อมูลที่ครบและเป็นความจริงเพ่ือให้ผู้บริโภคตัดสินใจจากข้อมูลที่ได้และใช้ผลิตภัณฑ์อย่าง
ถูกต้อง ชนิดของข้อมูลรวมถึง 

• ชื่อผลิตภัณฑ์ 

• ชื่อของสารออกฤทธิ์ 

• ปริมาณของสารออกฤทธิ์แต่ละตัว 

• วัตถุประสงค์ของการใช้ 

• วิธีการใช้ 

• วันหมดอายุ (หรือ “ใช้ภายใน” “ใช้ก่อน” หรือค าท่ีมีความหมายคล้ายกัน) 

• ข้อความแสดงค าเตือนที่เหมาะสม รวมถึง 
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○  “ใช้เฉพาะภายนอกเท่านั้น” 
○  “ติดไฟ เก็บให้ห่างจากความร้อนและเปลวไฟ” ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่มี

แอลกอฮอล์เป็นส่วนผสม 

โดยที่ HSA ได้กล่าวว่า ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือไม่ต้องได้รับการอนุญาตจาก HSA 

ก่อนน าเข้าไปขายในสิงคโปร์ (64) 
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บทท่ี 5 
สรุปผล อภิปรายผล และข้อเสนอแนะ 

 
สรุปผล 
 

จะเห็นว่า รายละเอียดค าแนะน าด้านสุขอนามัยต่าง ๆ จากบทที่ 4 ในการป้องกันการติดเชื้อและลด
การแพร่กระจายของเชื้อโคโรนาไวรัส SARS CoV-2 2019 ที่เป็นสาเหตุของโรคโควิด-19 ที่ได้จากการสืบค้น
ข้อมูลที่เผยแพร่ขององค์การอนามัยโลกและหน่วยงานของประเทศต่าง ๆ พบว่า มีค าแนะน าถึงวิธีการรักษา
ความสะอาดและสุขอนามัยของบุคคลและสถานที่ต่าง ๆ ทั้งสถานที่ที่ให้การรักษาพยาบาลผู้ที่ติดเชื้อโควิด-19 
บ้านเรือนที่อยู่อาศัยของผู้ที่สงสัยว่าติดเชื้อหรือได้รับการยืนยันแล้วว่าติดเชื้อโควิด-19 สถานที่สาธารณะของ
ชุมชนและสถานที่ทั่ว ๆ ไปที่มีการใช้ร่วมกันและมีการสัมผัสบ่อย ๆ รวมทั้งมีค าแนะน าเกี่ยวกับการใช้
ผลิตภัณฑ์เพ่ือรักษาสุขอนามัยของบุคคลและพ้ืนผิวสิ่งแวดล้อมที่อาจมีการปนเปื้อนละอองฝอยของสารคัดหลั่ง
จากทางเดินหายใจของผู้ที่ติดเชื้อโควิด-19 โดยพบว่า ชนิดของผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยที่ค าแนะน าให้ใช้มี
ลักษณะใกล้เคียงกัน และแต่ละประเทศก็อยู่ในภาวะที่มีความต้องการผลิตภัณฑ์เหล่านี้เพ่ิมขึ้นอย่างมาก และ
อาจเกิดขาดแคลน การจัดหาไม่เพียงพอต่อความต้องการใช้ของประชาชนหรือบุคลากรทางการแพทย์ ซึ่งใน
สภาวะปกติผลิตภัณฑ์เหล่านี้อาจมีการควบคุมเป็นผลิตภัณฑ์ชนิดต่าง ๆ ตามกฎหมายของแต่ละประเทศที่
แตกต่างกันไป มีขั้นตอนการด าเนินการ และต้องการหลักฐานข้อมูลทางวิชาการสนับสนุนด้านคุณภาพ 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย เป็นกระบวนการที่ต้องใช้เวลาในการพิจารณาเพ่ือให้ได้รับการอนุญาตให้มี
การจ าหน่ายในแต่ละประเทศได้ แต่เมื่อเกิดสภาวะฉุกเฉินของสถานการณ์การระบาดเช่นนี้ แต่ละประเทศมี
ความจ าเป็นต้องแก้ไขปัญหาความไม่เพียงพอของผลิตภัณฑ์เหล่านี้ อย่างเร่งด่วน จึงได้ออกมาตรการทาง
กฎหมายต่าง ๆ เป็นการชั่วคราวหรือฉุกเฉินมารองรับ โดยมีแนวทางที่แตกต่างกันไปตามบริบทของกฎหมาย
ของแต่ละประเทศ โดยในการศึกษานี้พบว่า ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยที่ประเทศต่าง ๆ ให้ค าแนะน าในการ
น ามาใช้เพ่ือรักษาสุขอนามัยของบุคคลและพ้ืนผิวสิ่งแวดล้อม สอดคล้องตามค าแนะน าขององคก์ารอนามัยโลก 
ซึ่งมีความเกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์สองกลุ่ม คือ ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ และผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคที่
พ้ืนผิวสิ่งแวดล้อม ซึ่งทั้งสองผลิตภัณฑ์นี้เมื่อพิจารณาในบริบทของการควบคุมในประเทศไทยในปัจจุบัน จะจัด
ได้เป็นผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางและผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่อยู่ในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ตามล าดับ และเป็นกลุ่มผลิตภัณฑ์ที่ประเทศไทยได้แนะน าให้ประชาชนใช้ในการรักษา
สุขอนามัยเพ่ือป้องกันตนเองและลดการแพร่กระจายของโรคโควิด-19 สู่ผู้อ่ืนด้วยเช่นกัน 

อย่างไรก็ดี จากรายละเอียดข้อมูลที่ได้ พบว่า การจัดการเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ดังกล่าวในสถานการณ์
ฉุกเฉินทางสาธารณสุขที่มีความต้องการผลิตภัณฑ์ในปริมาณมากและอาจขาดแคลนจนถึงขั้นวิกฤติ เช่นนี้ มี
ความแตกต่างกันตามบริบทและกฎหมายของแต่ละประเทศ และมักมีเงื่อนไขส าหรับผู้ประกอบการที่ใช้
มาตรการผ่อนปรนดังกล่าวให้อยู่ในขอบเขตที่จะท าให้ประชาชนยังมั่นใจได้ว่าการด าเนินมาตรการดังกล่าวจะ
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ยังได้ผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยอยู่ มาตรการดังกล่าวของแต่ละประเทศมีการ
ผ่อนปรนหรือความเคร่งครัดในบางเรื่องบางประเด็นที่น่าสนใจ ซึ่งสามารถน ามาเป็นตัวอย่างหรือข้อพิจารณา
ในการจัดการผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่อยู่ในสภาวะ
ฉุกเฉินเดียวกันได้ ดังนั้น ในบทนี้ จะเป็นการน าข้อมูลที่ได้จากการสืบค้นดังกล่าว มาสรุปแยกให้เห็นประเด็น
ต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องให้ชัดเจนขึ้น โดยน าค าแนะน าขององค์การอนามัยโลกเกี่ยวกับค าแนะน าในการรักษา
สุขอนามัยทั่วไป และผลิตภัณฑ์หรือสูตรต ารับของผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยที่จ าเป็นต้องใช้ในการต่อสู้โรคโควิด-
19 เป็นค าแนะน าหลัก หลังจากนั้น เพ่ือใช้เป็นข้อมูลประกอบการอภิปรายต่อไป จะได้น าข้อมูลที่ได้จากการ
สืบค้นข้อมูลของหน่วยงานในประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา ออสเตรเลีย และสิงคโปร์ มาสรุป
แยกให้เห็นชัดเจนเป็น 2 กลุ่มผลิตภัณฑ์ คือ  

• ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ  
• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อทีพ้ื่นผิว 

 
และในแต่ละกลุ่มผลิตภัณฑ์ จะสรุปในประเด็นค าแนะน าทั่วไปและสูตรต ารับหรือผลิตภัณฑ์ที่แนะน า

ให้ใช้ การควบคุมผลิตภัณฑ์เหล่านั้นตามกฎหมายของแต่ละประเทศ และมาตรการผ่อนปรนทางกฎหมาย
ระหว่างสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 ที่แต่ละประเทศน ามาใช้ในเพ่ือเร่งรัดและอ านวยความสะดวก
ให้ผู้ประกอบการสามารถจัดหา และหน่วยงานด้านสาธารณสุขและประชาชนสามารถเข้าถึงผลิตภัณฑ์ เพ่ือ
สุขอนามัยที่มีความจ าเป็นเหล่านั้นได้รวดเร็ว ทันเวลา และเพียงพอต่อความต้องการ ทั้งนี้ เพ่ือสุดท้ายจะได้น า
ข้อมูลดังกล่าวมาอภิปรายถึงการควบคุมตามกฎหมาย มาตรการที่ใช้ในการผ่อนปรนและเงื่อนไข สูตรต ารับที่
แนะน าหรือที่ได้รับการผ่อนปรน และระยะเวลาสิ้นสุดของมาตรการในการจัดการที่แต่ละประเทศก าหนด เพ่ือ
พิจารณาเป็นข้อเสนอแนะแนวทางเพ่ิมเติมส าหรับการจัดการผลิตภัณฑ์ดังกล่าวของประเทศไทยในความ
รับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้ดียิ่งขึ้น เพ่ือให้มีผลิตภัณฑ์เพียงพอต่อความต้องการใน
การใช้ แต่ยังคงให้ความคุ้มครองผู้บริโภคท้ังในด้านคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์  

 
 
ค าแนะน าขององค์การอนามัยโลก 

 

การป้องกันและการลดการแพร่กระจายของโควิด-19 

องค์การอนามัยโลกกล่าวว่า การแพร่กระจายของโควิด-19 มีช่องทางหลักของการติดต่ออยู่ 2 
ช่องทาง คือ ทางการหายใจ (respiratory) และทางการสัมผัสกับละอองฝอยจากทางเดินหายใจที่ถูกปล่อย
ออกมาเมื่อผู้ติดเชื้อไอหรือจาม (contact) ช่องทางการหายใจนั้น ผู้ที่ใกล้ชิดกับผู้ที่มีอาการทางทางเดินหายใจ 
(เช่น การจาม การไอ) เป็นผู้ที่มีความเสี่ยงในการที่จะสัมผัสกับละอองฝอยจากทางเดินหายใจที่อาจมีเชื้อได้
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โดยตรง และอีกช่องทางหนึ่ง ละอองฝอยอาจตกลงบนพ้ืนผิวที่ซึ่งไวรัสสามารถที่จะยังมีชีวิตอยู่ได้ ดังนั้น 
สิ่งแวดล้อมท่ีอยู่ใกล้ ๆ กับผู้ที่ติดเชื้อสามารถที่จะเป็นแหล่งของการแพร่เชื้อโรคได้  

องค์การอนามัยโลกกล่าวว่า การรักษาสุขอนามัยของมือที่บ่อยและเหมาะสมเป็นหนึ่งในมาตรการที่
ส าคัญที่สุดที่สามารถน ามาใช้ในการป้องกันการติดเชื้อไวรัสโควิด-19 เพ่ือเป็นการป้องกันตนเองและเพ่ือลดการ
แพร่กระจายของเชื้อไปยังผู้อ่ืน และแนวทางขององค์การอนามัยโลกที่มีอยู่เกี่ยวกับการจัดการการสุขาภิบาล
อย่างปลอดภัย การจัดการด้านระบบน้ า สุขอนามัยและการรักษาความสะอาดของสถานที่และอุปกรณ์ของใช้ 
การจัดการน้ าเสียและสิ่งขับถ่ายต่าง ๆ ก็สามารถใช้ได้กับการระบาดของโควิด-19 โดยเฉพาะการฆ่าเชื้อโรค 
(disinfection) จะช่วยให้ไวรัสโควิด-19 ตายได้เร็วขึ้น โดยมาตรการที่นอกเหนือจากนี้ไม่มีความจ าเป็น และ
การมีการจัดการด้านสุขาภิบาลที่ปลอดภัยร่วมกับการปฏิบัติด้านสุขอนามัยที่ดีจะยิ่งเกิดประโยชน์  

 

การรักษาสุขอนามัยของมือ 

การรักษาสุขอนามัยของมือในสถานที่ที่ไม่ใช่สถานพยาบาล เช่น ในบ้าน โรงเรียน และ
สถานที่สาธารณะที่มีคนหนาแน่น เช่น ตลาด สถานที่ประกอบพิธีกรรม และสถานีรถไฟหรือรถโดยสาร เป็น
หนึ่งในมาตรการส าคัญที่สามารถน ามาใช้ในการป้องกันการติดเชื้อโควิด-19 องค์การอนามัยโลกแนะน าว่า ควร
มีการล้างมือเป็นประจ าก่อนการประกอบอาหาร ก่อนและหลังรับประทานอาหาร หลังการใช้ห้องสุขาหรือ
เปลี่ยนผ้าอ้อมเด็ก และหลังจาการจับสัตว์เลี้ยง ควรท าความสะอาดมือด้วยสบู่และน้ า หรือใช้ผลิตภัณฑ์ถูมือที่
มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ ในกรณีที่มองไม่เห็นว่ามือสกปรก โดยใช้ผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์ 
(alcohol-based hand rub) เป็นส่วนประกอบเป็นเวลา 20-30 วินาที แต่ถ้ามองเห็นได้ว่ามือสกปรก ควรจะ
ล้างด้วยสบู่และน้ าเป็นเวลา 40-60 วินาที  

ส าหรับผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่องค์การอนามัยโลกแนะน า คือ สูตร
ต ารับผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ 2 สูตรต ารับ เนื่องจากองค์การอนามัยโลกพิจารณาแล้ว
ว่า เป็นสูตรต ารับที่มีฤทธิ์ฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ที่กว้าง (broad-spectrum) ออกฤทธิ์เร็ว และมีความเสี่ยงน้อยในการ
เกิดการดื้อต่อสารต้านเชื้อจุลินทรีย์ เหมาะส าหรับการใช้ในพ้ืนที่ที่ทรัพยากรจ ากัดหรือพ้ืนที่ห่างไกลที่ไม่มีอ่าง
น้ าหรืออุปกรณ์ในการรักษาสุขอนามัยของมือ สามารถส่งเสริมให้มีผู้ท าตามได้เร็วกว่า สะดวกมากกว่า และ
เข้าถึงได้ทันที ลดความเสี่ยงจากเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ได้ เพราะมีความปลอดภัยจากการยอมรับและการ
ทน (tolerance) ไดด้ีกว่าผลิตภัณฑ์อ่ืน  

นอกจากนี้ ฤทธิ์ฆ่าเชื้อจุลินทรีย์ของ 2 สูตรต ารับที่องค์การอนามัยโลกแนะน านี้ ได้รับการ
ทดสอบโดยห้องปฏิบัติการอ้างอิงขององค์การอนามัยโลกตามมาตรฐาน EN (EN 1500) พบว่าฤทธิ์ของสูตร
ต ารับดังกล่าวเทียบเท่ากับสารมาตรฐาน (isopropanol 60% v/v) ส าหรับการฆ่าเชื้อท่ีมือเพ่ือสุขอนามัย 
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สูตรต ารับของผลิตภัณฑ์ถูมือที่องค์การอนามัยโลกแนะน า 

สูตรต ารับที่ 1  มีความเข้มข้นสุดท้ายของ ethanol 80% v/v, glycerol 1.45% v/v, 
hydrogen peroxide (H2O2) 0.125% v/v  

สูตรต ารับที่ 2 มีความเข้มข้นสุดท้ายของ isopropyl alcohol 75% v/v, glycerol 
1.45% v/v, hydrogen peroxide (H2O2) 0.125% v/v  

โดยองค์การอนามัยโลกมีข้อแนะน าด้านต่าง ๆ เกี่ยวกับการจัดท าสูตรต ารับผลิตภัณฑ์ถูมือที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบดังกล่าว คือ  

• ควรใช้ เฉพาะวัตถุดิบที่มีคุณภาพตามเภสัชต ารับ เท่ านั้น  (เช่น International 
Pharmacopoeia) และไม่ใช่ผลิตภัณฑ์เกรดเทคนิคัล วัตถุดิบทั้งหมดที่ใช้ควรที่จะ
ปราศจากสปอร์ของแบคทีเรียที่ยังมีชีวิต  

• H2O2 ถูกน ามาใช้เพ่ือช่วยในการก าจัดสปอร์ที่ปนเปื้อนอยู่ในสารละลายที่ผลิตได้ และ
ไม่ใช่สารที่ออกฤทธิ์ส าหรับการฆ่าเชื้อมือ 

• Glycerol เป็นสารที่ท าให้ผิวนุ่ม เพ่ือเพ่ิมการยอมรับในผลิตภัณฑ์ อาจน าสารให้ความ
ชุ่มชื้นหรือท าให้ผิวนุ่มตัวอ่ืนมาใช้ส าหรับการดูแลผิวได้  ถ้าสามารถหาซื้อได้ มีใน
ท้องถิ่น ละลายเข้ากับน้ าและแอลกอฮอล์ได้ ไม่มีพิษ และไม่ก่อให้เกิดการแพ้ และอาจ
ลดปริมาณความเข้มข้นของ Glycerol ลงเพื่อลดความข้นเหนียวของผลิตภัณฑ์ถูมือ 

• การเติมสารปรุงแต่งอย่างอ่ืน องค์การอนามัยโลกไม่แนะน าให้เติมสารอย่างอ่ืน
นอกเหนือจากที่ระบุไว้ ในกรณีที่มีการเติมสารอ่ืน จะต้องให้เหตุผลทั้งหมดพร้อมกับ
เอกสารความปลอดภัยของสารเติมแต่งนั้น ความเข้ากันได้กับส่วนประกอบอ่ืน และ
ควรแสดงรายละเอียดที่เกี่ยวข้องทั้งหมดบนฉลากของผลิตภัณฑ์ และไม่แนะน าให้เติม
น้ าหอมเนื่องจากความเสี่ยงของการเกิดปฏิกิริยาการแพ้ โดยทั่วไป ไม่แนะน าให้เติม
สารให้รสขมใด ๆ เพ่ือที่จะลดความเสี่ยงในการกลืนกินผลิตภัณฑ์ถูมือเข้าไป ยกเว้น
บางกรณีที่อาจมีความเสี่ยงสูงในการกลืนกิน เช่น ในเด็กหรือผู้ป่วยที่มีอาการสับสน 
อาจเติมสารให้รสขมเข้าไปในผลิตภัณฑ์ถูมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ เพ่ือลด
ความเสี่ยงของการกลืนกินเข้าไปโดยอุบัติเหตุหรือโดยเจตนา 

ทั้งนี้ องค์การอนามัยโลกไม่พบมีข้อมูลที่ประเมินความเหมาะสมของการเติมสารที่
ท าให้เป็นเจลในสูตรต ารับของเหลวที่องค์การอนามัยโลกแนะน า และการกระท า
ดังกล่าวอาจมีแนวโน้มที่จะเพ่ิมทั้งความยุ่งยากในการผลิตและค่าใช้จ่าย และอาจ
รบกวนประสิทธิภาพการต้านจุลินทรีย์ได้ 

• ภาชนะบรรจุผลิตภัณฑ์ถูมือทั้งหมดต้องแสดงฉลากสอดคล้องตามแนวทางของประเทศ
และของสากล 
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• จุดวาบไฟของ ethanol 80% v/v และ isopropyl alcohol 75% v/v คือ 17.5 และ 
19 องศาเซลเซียส ตามล าดับ และควรต้องให้ความสนใจเป็นพิเศษในการเก็บรักษาที่
เหมาะสมส าหรับภูมิอากาศเขตร้อน 

 

การท าความสะอาดพื้นผิวต่าง ๆ 

ตามที่กล่าวข้างต้น ช่องทางการแพร่ของเชื้อโควิด-19 ช่องทางหนึ่ง คือ ละอองฝอยของสารคัด
หลั่งจากทางเดินหายใจของผู้ติดเชื้อโควิด-19 ทีอ่าจตกลงบนพ้ืนผิวที่ซึ่งไวรัสสามารถที่จะยังมีชีวิตอยู่ได้ การท า
ความสะอาดฆ่าเชื้อพ้ืนผิวทั้งในสถานพยาบาลที่มีผู้ป่วย ในบ้านเรือนที่อยู่อาศัยที่มีผู้สงสัยว่ามีการติดหรือผู้ที่
ได้รับการยืนยันแล้วว่าติดเชื้อโควิด-19 และพ้ืนที่สถานที่สาธารณะทั่วไปที่มีการใช้ร่วมกันที่มีการสัมผัสบ่อย ๆ 
จึงมีส่วนส าคัญในการป้องกันและลดการแพร่ระบาดของโรคโควิด-19 ที่องค์การอนามัยโลกให้ความส าคัญ  

องค์การอนามัยโลกกล่าวว่า ยังไม่ชัดเจนว่าเชื้อไวรัสที่เป็นสาเหตุของโควิด-19 จะมีชีวิตอยู่บน
พ้ืนผิวได้นานเท่าไร แต่เป็นไปได้ว่าจะมีพฤติกรรมเหมือนโคโรนาไวรัสตัวอ่ืน ๆ การมีชีวิตของโคโรนาไวรัสบน
พ้ืนผิว พบว่ามีตั้งแต่ 2 ชั่วโมงถึง 9 วัน ระยะเวลาการมีชีวิตขึ้นอยู่กับปัจจัยหลายอย่าง รวมถึงชนิดของพ้ืนผิว 
อุณหภูมิ ความชื้นสัมพัทธ์ และสายพันธุ์จ าเพาะของไวรัส 

ไวรัสโควิด-19 เป็นไวรัสที่มีปลอกหุ้มที่มีเยื่อหุ้มภายนอกที่เปราะบาง โดยทั่วไปไวรัสที่มีปลอกหุ้ม
จะมีความคงทนในสิ่งแวดล้อมน้อยกว่าและไวต่อสาร oxidants เช่น คลอรีน มากกว่า สารฆ่าเชื้อหลายชนิด
รวมถึงสารฆ่าเชื้อทั่ว ๆ ไป ออกฤทธิ์ต่อไวรัสที่มีปลอกหุ้ม เช่น ไวรัสโควิด-19 และยังพบว่าการท าให้ไวรัสหมด
ฤทธิ์อย่างมีประสิทธิภาพสามารถเกิดขึ้นได้ภายใน 1 นาทีโดยการใช้สารฆ่าเชื้อทั่วไป เช่น เอทานอล 70% หรือ
โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 

ในการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อสิ่งแวดล้อม ต้องท าตามค าแนะน าของผู้ผลิตเพ่ือให้มั่นใจว่า
มีการเตรียมและการจับถือผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้ออย่างปลอดภัย มีการสวมอุปกรณ์ป้องกันส่วนบุคคล (PPE) ที่
เหมาะสมเพ่ือหลีกเลี่ยงการสัมผัสกับสารเคมี การเลือกผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อควรค านึงถึงจุ ลินทรีย์เป้าหมาย 
เช่นเดียวกับความเข้มข้นและระยะเวลาทิ้งให้สัมผัสที่แนะน า ความเข้ากันได้ของผลิตภัณฑ์เคมีฆ่าเชื้อกับพ้ืนผิว
ที่จะฆ่าเชื้อ ความเป็นพิษ ความง่ายในการใช้ และความคงตัวของผลิตภัณฑ์ การเลือกใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อควร
เป็นไปตามข้อก าหนดในการอนุญาตให้จ าหน่ายในท้องตลาดของหน่วยงานผู้มีอ านาจของท้องถิ่น รวมถึง
กฎระเบียบที่ให้ใช้กับแต่ละภาคส่วน ตัวอย่างเช่น สถานพยาบาลและอุตสาหกรรมอาหาร 

ในการท าความสะอาดสิ่งแวดล้อม ควรท าความสะอาดพ้ืนผิวด้วยสบู่และน้ าหรือสารท าความ
สะอาดเสมอเพ่ือเอาอินทรียวัตถุออกไปก่อน และตามด้วยการฆ่าเชื้อ เพราะอินทรียวัตถุสามารถขัดขวางการ
สัมผัสโดยตรงของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อกับพ้ืนผิว และท าให้คุณสมบัติการฆ่าเชื้อหรือกลไกการออกฤทธิ์ของ
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อหลายชนิดหมดไป ในสถานที่ที่ไม่ใช่สถานพยาบาล อาจใช้โซเดียมไฮโปคลอไรต์ (สารฟอกขาว) 
ในความเข้มข้นที่แนะน า คือ 0.1% (1000 พีพีเอ็ม) หรืออีกทางเลือกหนึ่ง อาจใช้แอลกอฮอล์ในความเข้มข้น 
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70-90% ในการฆ่าเชื้อพ้ืนผิวได้ ส าหรับการฆ่าเชื้อในสถานพยาบาล การแนะน าที่ความเข้มข้น 0.1% (1000 พี
พีเอ็ม) ในบริบทของโควิด-19 เป็นความเข้มข้นแบบอนุรักษ์นิยมที่จะท าให้เชื้อโรคอ่ืนส่วนใหญ่ที่อาจมีอยู่ใน
สถานพยาบาลหมดฤทธิ์ อย่างไรก็ตาม ส าหรับการหกราดของเลือดหรือของเหลวจากร่างกายในปริมาณมาก 
(มากกว่า 10 มิลลิลิตร) แนะน าให้ใช้ที่ความเข้มข้น 0.5% (5000 พีพีเอ็ม) 

ผลิตภัณฑ์โซเดียมไฮโปคลอไรต์มีจ าหน่ายในระดับความเข้มข้นที่แตกต่างกัน ในยุโรปและ
อเมริกาเหนือ ความเข้มข้นของคลอรีนในผลิตภัณฑ์ท่ีมีการจ าหน่ายอยู่ระหว่าง 4% และ 6% ความเข้มข้นอาจ
แตกต่างกันไปขึ้นอยู่กับกฎระเบียบของประเทศและสูตรต ารับของผู้ผลิต เพ่ือให้ได้ความเข้มข้นที่ต้องการ เป็น
สิ่งจ าเป็นที่จะต้องเตรียมโซเดียมไฮโปคลอไรต์โดยการเจือจางสารละลายเริ่มต้นด้วยด้วยน้ าสะอาดที่ไม่ขุ่นใน
ปริมาณที่ก าหนดเพื่อให้ได้ความเข้มข้นสุดท้ายที่ต้องการ 

คลอรีนสามารถสลายตัวได้อย่างรวดเร็วขึ้นอยู่กับแหล่งของคลอรีนที่น ามาใช้และสภาวะ
แวดล้อม ตัวอย่างเช่น อุณหภูมิในบริเวณนั้น หรือการได้รับแสงยูวี ควรเก็บสารละลายคลอรีนในภาชนะทึบแสง 
อยู่ในที่มีการระบายอากาศดี ในพ้ืนที่ที่มีการปกปิดไม่ให้โดนแสงแดดโดยตรง สารละลายคลอรีนจะมีความคง
ตัวมากที่สุดที่ค่า pH สูง (>9) แต่คุณสมบัติในการฆ่าเชื้อของคลอรีนจะแรงขึ้นที่ค่า pH ที่ต่ ากว่านั้น (<8) 
พบว่า สารละลายคลอรีนที่ 0.5% และ 0.05% มีความคงตัวมากกว่า 30 วัน ที่อุณหภูมิ 25-35 องศาเซลเซียส 
เมื่อค่า pH มากกว่า 9 อย่างไรก็ตามสารละลายคลอรีนที่ค่า pH ต่ าลง จะมีอายุที่สั้นกว่ามาก ดังนั้น ในอุดมคติ 
ควรเตรียมสารละลายคลอรีนใหม่ทุกวัน ถ้าเป็นไปไม่ได้และต้องใช้สารละลายคลอรีนเป็นเวลาหลายวัน ควรมี
การทดสอบทุกวันเพื่อให้มั่นใจว่ายังคงความเข้มข้นของคลอรีนได้ มีการทดสอบหลายชนิดที่สามารถน ามาใช้วัด
ความแรงของคลอรีนได้ รวมทั้งการใช้ chemical tritration, chemical spectrometry หรือ colorimetry 
วงล้อสีหรือแผ่นทดสอบ ที่ให้ความถูกต้องของการทดสอบเรียงตามล าดับจากมากไปน้อย  

องค์การอนามัยโลกกล่าวว่า เมื่อมีผู้ที่สงสัยว่ามีการติดหรือมีผู้ที่ยืนยันแล้วว่ามีการติดโควิด -19 
ในบ้าน สิ่งที่ต้องกระท าทันที คือ การป้องกันผู้ให้การดูแลผู้ติดเชื้อหรือผู้ที่สงสัยว่าติดเชื้อและสมาชิกใน
ครอบครัวจากความเสี่ยงในการสัมผัสกับสารคัดหลั่งจากทางเดินหายใจและสิ่งขับถ่ายที่อาจจะมีไวรัสโควิด-19 
โดยการท าความสะอาดพ้ืนผิวให้ทั่วบริเวณที่ให้การดูแลผู้ป่วยที่มีการสัมผัสบ่อย ๆ เป็นประจ า เช่น โต๊ะข้าง
เตียง ขอบเตียงนอน และเฟอร์นิเจอร์อ่ืนที่อยู่ในห้องนอน ควรท าความสะอาดและฆ่าเชื้อห้องน้ าอย่างน้อยวัน
ละหนึ่งครั้ง ขั้นตอนแรกในการท าความสะอาด ควรใช้สบู่หรือผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดที่ใช้ปกติตามบ้านเรือน 
แล้วหลังจากล้างน้ าออก จึงใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อในบ้านเรือนตามปกติที่มีโซเดียมไฮโปคลอไรต์ 0.5% (เทียบเท่า
กับ 5000 พีพีเอ็ม หรือ ใช้ผลิตภัณฑ์ฟอกขาวที่ใช้ในบ้านเรือนที่มีโซเดียมไฮโปคลอไรต์ 5% น ามาเจือจางใน
ปริมาณ 1 ส่วนต่อน้ า 9 ส่วน) ควรสวมใส่เครื่องป้องกัน PPE ขณะท าความสะอาด และหลังจากถอดเครื่อง
ป้องกัน PPE ออก ต้องรักษาสุขอนามัยของมือด้วยผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดมือที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบ หรือสบู่และน้ า 
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ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ 
 
ประเทศสหรัฐอเมริกา 

สุขอนามัยของมือเป็นส่วนที่มีความส าคัญของการตอบโต้ของสหรัฐอเมริกาที่มีต่อโควิด-19 Centers 
for Disease Control and Prevention (CDC) ของประเทศสหรัฐอเมริกา กล่าวว่า การล้างมือบ่อย ๆ ด้วย
สบู่และน้ าอย่างน้อย 20 วินาที เป็นสิ่งที่จ าเป็น โดยเฉพาะหลังจากหลังการถอดถุงมือ หลังการสัมผัสกับผู้ป่วย 
หลังจากการไอ จาม หรือสั่งน้ ามูก หลังการใช้ห้องสุขา ก่อนการรับประทานหรือเตรียมอาหาร หลังสัมผัสกับ
สัตว์เลี้ยง และหลังการให้การดูแลผู้ที่ต้องการความช่วยเหลือ เช่น เด็กเล็ก ควรล้างมือด้วยสบู่และน้ าเมื่อ
เป็นไปได้ เพราะการล้างมือจะลดจ านวนของเชื้อโรคและสารเคมีที่มือทุกชนิด ถ้าหาสบู่และน้ าไม่ได้และมองไม่
เห็นว่ามือสกปรก อาจใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์ (หมายถึง ethanol หรือ ethyl 
alcohol) ผสมอย่างน้อย 60% จะสามารถช่วยหลีกเลี่ยงความเจ็บป่วยและการกระจายของเชื้อโรคไปยังผู้อ่ืน
ได้ แต่อย่างไรก็ตาม CDC ให้ค าแนะน าว่า ถ้ามองเห็นว่ามือสกปรก ให้ล้างมือด้วยสบู่และน้ าเสมอ 

การควบคุมตามกฎหมาย 

ในประเทศสหรัฐอเมริกา ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ (Antiseptic) ถูกพิจารณาว่าเป็นยาต้านจุลชีพ 
(antimicrobial drug) ที่ใช้บนเนื้อเยื่อของสิ่งมีชีวิต และควบคุมโดย U.S. Food and Drug Administration 
(U.S.FDA)  ภายใต้กฎหมาย Food, Drug and Cosmetic Act  โดยทั่วไปผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อในการควบคุมของ 
U.S.FDA แบ่งออกได้เป็น 2 กลุ่ม คือ   

1. ผลิตภัณฑ์ส าหรับล้าง (Washes) หรือรู้จักกันในชื่อ สบู่ต้านเชื้อแบคทีเรีย มีจุดมุ่งหมายที่จะใช้
กับน้ าและต้องล้างออกหลังการใช้ และรวมไปถึงผลิตภัณฑ์/สบู่ล้างมือ และผลิตภัณฑ์อาบน้ า  

2. ผลิตภัณฑ์ส าหรับถู (Rubs) เป็นผลิตภัณฑ์ที่ ใช้แล้วไม่ต้องล้างออก หรือ “ผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัย” ส าหรับมือ เช่นเดียวกับแผ่นเช็ดฆ่าเชื้อโรค (antiseptic wipes) ผลิตภัณฑ์เหล่านี้มี
วัตถุประสงค์ที่จะให้ใช้ในกรณีที่ไม่มีสบู่และน้ า และปล่อยท้ิงไว้และไม่ต้องล้างออกด้วยน้ า 

โดยในการควบคุม U.S.FDA จะมีการประเมินความปลอดภัยและประสิทธิผลส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส าหรับ
ล้างส าหรับผู้บริโภค (consumer antiseptic washes) ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อถูมือส าหรับผู้บริโภค (consumer 
antiseptic rubs) และผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส าหรับสถานพยาบาล (health care antiseptics) ตามกฎที่ก าหนด
เฉพาะส าหรับแต่ละผลิตภัณฑ์ที่แตกต่างกัน เนื่องจากมีจุดประสงค์การใช้และประชากรเป้าหมายที่แตกต่างกัน 
และความเสี่ยงในการติดเชื้อในสิ่งแวดล้อมที่ต่างกันจะแตกต่างกันไป 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส าหรับผู้บริโภค  (consumer antiseptics) และผลิตภัณฑ์ฆ่ าเชื้อส าหรับ
สถานพยาบาล (health care antiseptics) ถูกจัดเป็นยาที่จ าหน่ายได้ทั่วไปโดยไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ (Over-
the-counter antiseptics) ซึ่งผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อดังกล่าวจะต้องมีสถานประกอบการ (firms) ที่ได้ขึ้น
ทะเบียนเป็นโรงงานผลิตยาที่จ าหน่ายได้ทั่วไปโดยไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์  
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มาตรการระหว่างสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 

จากสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด -19 ที่ Secretary of Health and Human Services 
(HHS) ของประเทศสหรัฐอเมริกา ได้ประกาศภาวะฉุกเฉินทางด้านสาธารณสุข เมื่อวันที่ 31 มกราคม ค.ศ. 
2020 U.S.FDA ในฐานะที่เป็นหน่วยงานควบคุมผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ที่หน่วยงาน CDC แนะน าให้
ใช้ในการรักษาสุขอนามัยของมือในกรณีที่ไม่มีน้ าและสบู่  ได้ออกมาตรการชั่วคราวเพ่ือแยกการบังคับใช้
กฎหมายออกตามความเสี่ยง ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับการผลิตและการปรุงผสมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับ
มือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบส าหรับผู้บริโภคและบุคลากรทางสาธารณสุข โดยได้ออกเอกสารค าแนะน า 
2 ฉบับ เพ่ือที่จะสื่อสารนโยบายชั่วคราวของ U.S.FDA ส าหรับการผลิตของสถานประกอบการที่ไม่ได้เป็น
โรงงานผลิตยาที่จ าหน่ายได้ทั่วไปโดยไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ และส าหรับการปรุงผสมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบโดยไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์  ค าแนะน าเหล่านี้จะท าให้เกิดความ
ยืดหยุ่นเพื่อช่วยให้มีผลิตภัณฑ์เพียงพอตามความต้องการระหว่างการระบาด 

ค าแนะน าฉบับแรกเป็นค าแนะน าส าหรับภาคอุตสาหกรรม สถานประกอบการต่าง ๆ ที่ปัจจุบันไม่ได้
เป็นโรงงานผลิตยาที่ขึ้นทะเบียนกับ U.S.FDA แต่มีความประสงค์ต้องการผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับ
มือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ ให้สามารถด าเนินการเป็นสถานประกอบการ (firms) ที่ได้ขึ้นทะเบียนเป็น
โรงงานผลิตยาที่จ าหน่ายได้ทั่วไปโดยไม่มีใบสั่งแพทย์ (Over-the-Counter (OTC)) เพ่ือผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบส าหรับผู้บริโภคและส าหรับใช้เป็นผลิตภัณฑ์ถูมือที่ใช้กับ
บุคลากรทางสาธารณสุขได้ 

ฉบับที่สองเป็นค าแนะน าส าหรับผู้ปรุงผสมที่อยู่ ในร้านขายยาที่ได้รับอนุญาตจากมลรัฐ หรือใน
สถานที่ของรัฐบาลกลาง และสถานที่ภายนอกที่ได้ขึ้นทะเบียนแล้ว ที่ท าให้เภสัชกรหรือแพทย์ที่ได้รับอนุญาต  
หรือผู้ปรุงผสมที่อยู่ภายใต้การดูแลของผู้ที่มีใบอนุญาต สามารถปรุงผสมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบส าหรับผู้บริโภคและส าหรับใช้เป็นผลิตภัณฑ์ถูมือที่ใช้กับบุคลากรทางสาธารณสุข
ได้ โดยไม่ต้องเป็นการปรุงผสมให้เฉพาะผู้ป่วยแต่ละรายตามใบสั่งแพทย์ (patient-specific prescription) ได้ 

ค าแนะน าทั้งสองฉบับ เป็นการให้แนวทางว่า ระหว่างภาวะฉุกเฉินทางด้านสาธารณสุขนี้ U.S.FDA 
จะไม่ด าเนินการกับสถานประกอบการหรือผู้ปรุงผสมที่ผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์
เป็นส่วนประกอบส าหรับผู้บริโภคและส าหรับใช้เป็นผลิตภัณฑ์ถูมือที่ใช้กับบุคลากรทางสาธารณสุข หากสถาน
ประกอบการและผู้ปรุงผสมปฏิบัติตามสภาวะต่าง ๆ ที่ระบุไว้ในเอกสารค าแนะน า ซึ่งค าแนะน าเหล่านี้ท าให้
เกิดความยืดหยุ่นเพ่ือช่วยให้มีการผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบได้
เพียงพอและทันต่อความต้องการของชาวอเมริกันระหว่างช่วงเวลาฉุกเฉินทางด้านสาธารณสุขที่ประกาศเมื่อ
วันที่  31 มกราคม ค.ศ. 2020 โดยที่ U.S.FDA ก าหนดว่า เมื่อถึงเวลาสิ้นสุดของภาวะฉุกเฉินทางด้าน
สาธารณสุขที่จะประกาศต่อไปโดย Department of Health and Human Services (HHS) หน่วยงาน 
U.S.FDA ก็จะหยุดนโยบายนี้และยกเลิกค าแนะน านี้ 
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ทั้งนี้ จากการที่เป็นภาวะฉุกเฉินทางด้านสาธารณสุข U.S.FDA ได้ออกค าแนะน านี้มาใช้โดยไม่ได้มี
การรับฟังความคิดเห็นของสาธารณะก่อน เพราะ U.S.FDA ได้พิจารณาแล้วว่าการให้ประชาชนมีส่วนร่วมก่อน
ออกค าแนะน านี้ไม่อาจปฏิบัติได้หรือไม่เหมาะสม เอกสารค าแนะน านี้ได้ถูกน ามาใช้ทันที แต่อย่างไรก็ตาม ยัง
เป็นสิ่งที่ให้ความเห็นได้ตามวิธีการปฏิบัติที่ดีของ U.S.FDA 

อย่างไรก็ดี เอกสารค าแนะน าของ U.S.FDA ให้ใช้ได้เฉพาะกับผลิตภัณฑ์ถูมือ 2 สูตรต ารับ (ethanol 
80% v/v และ isopropyl alcohol 75% v/v) ที่เตรียมตามสภาวะที่ก าหนด ได้แก่ สูตรส่วนประกอบตามที่
ก าหนด เตรียมโดยใช้สารเกรดตามเภสัชต ารับ USP หรือเกรดอาหารตาม Food Chemical Codex ตามที่
ระบุไว้ในค าแนะน าเท่านั้น ไม่มีการเติมสารออกฤทธิ์หรือสารไม่ออกฤทธิ์อ่ืน (เพราะส่วนประกอบที่แตกต่าง
หรือที่เติมเข้าไปอาจมีผลกระทบต่อคุณภาพและความแรงของผลิตภัณฑ์) ในการผลิตมีการตรวจสอบการใช้สาร
ออกฤทธิ์ ethanol หรือ isopropyl alcohol ที่ถูกต้อง และใช้ในปริมาณที่ถูกต้อง มีการบันทึกขั้นตอนและ
การควบคุมที่ส าคัญ ๆ มีการเตรียมผลิตภัณฑ์ภายใต้สภาวะที่ถูกสุขลักษณะ และเครื่องมือที่ใช้ได้รับการ
บ ารุงรักษาและเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ มีการวิเคราะห์ที่ตรวจสอบความถูกต้องของปริมาณแอลกอฮอล์ใน
ตัวอย่างของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปก่อนการปล่อยสินค้าเพ่ือการจ าหน่ายแต่ละครั้งการผลิต และมีการติดฉลาก
ผลิตภัณฑ์ตามตัวอย่างท่ีก าหนด 

ในการด าเนินการตามค าแนะน าดังกล่าว สถานประกอบการต้องขึ้นทะเบียนสถานที่และลงรายการ
ผลิตภัณฑ์ในระบบ FDA Drug Registration and Listing System (DRLS) ก่อน เมื่อขึ้นทะเบียนและลง
รายการเรียบร้อยแล้ว สถานประกอบการจะได้รับการยืนยันอัตโนมัติจาก U.S.FDA และไม่จ าเป็นต้องรอการ
ติดต่อจาก U.S.FDA อีกครั้งก่อนเริ่มการผลิตหรือจ าหน่ายผลิตภัณฑ์เหล่านั้น  ทั้งนี้ เพ่ือเป็นการช่วยเร่ง
กระบวนการผลิตหรือปรุงผสมให้กระท าได้อย่างรวดเร็ว เพ่ือช่วยจัดการปัญหาการขาดแคลนยา โดย U.S.FDA 
จะยึดตามการขึ้นทะเบียนและข้อมูลการลงรายการผลิตภัณฑ์ และจะติดตามประเด็นเกี่ยวกับความปลอดภัยที่
อาจเกิดขึ้นกับผลิตภัณฑ์ที่จ าหน่ายให้ประชาชน และจัดการการเรียกคืน ร่วมกับการด าเนินการด้านความ
ปลอดภัยอื่น ๆ ที่ U.S.FDA ด าเนินการอยู่แล้ว 

ทั้งนี้ ในนโยบายนี้ไม่รวมถึงผลิตภัณฑ์ชนิดอ่ืน ๆ เช่น ผลิตภัณฑ์ที่ใช้สารออกฤทธิ์ที่ต่างออกไป 
ผลิตภัณฑ์ที่มีความแรงมากกว่าหรือต่ ากว่าสูตรต ารับตามค าแนะน าขององค์การอนามัยโลก ผลิตภัณฑ์ที่วาง
จ าหน่ ายโดยอ้างสรรพคุณที่ ไม่ เป็น ไปตาม “Topical Antimicrobial Drug Products for Over-the-
Counter Human Use; Tentative Final Monograph for Health-Care Antiseptic Drug Products” 
และผลิตภัณฑ์ที่เป็นผลิตภัณฑ์ถูมือส าหรับการผ่าตัด หรือ ที่มีการแสดงฉลากไม่ถูกต้องหรือท าให้เข้าใจผิดใน
เรื่องใด ๆ 

สูตรต ารับตามมาตรการผ่อนปรนหรือผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่แนะน า 

สูตรต ารับที่ได้รับการผ่อนปรนตามมาตรการชั่วคราวของ U.S.FDA คือ ผลิตภัณฑ์ถูมือ 2 สูตร 

• สูตรต ารับที่ 1 : ประกอบด้วย ethanol 80% v/v, Glycerin 1.45% v/v, Hydrogen  
peroxide 0.125% v/v 
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• สูตรที่ต ารับ 2 : ประกอบด้วย isopropyl alcohol 75% v/v, Glycerin 1.45% v/v, 
Hydrogen peroxide 0.125% v/v 

ซึ่งเป็นสูตรต ารับที่สอดคล้องกับข้อแนะน าขององค์การอนามัยโลก และสูตรต ารับในเอกสารที่เภสัชต ารับแห่ง
สหรัฐอเมริกา หรือ United States Pharmacopoeia (USP) ให้ค าแนะน าส าหรับการปรุงผสมผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ 3 สูตรต ารับ  

• สูตรต ารับที่ 1 : ประกอบด้วย ethanol 80% v/v, Glycerin 1.45% v/v, Hydrogen 
peroxide 0.125% v/v 

• สูตรต ารับที่ 2 : ประกอบด้วย isopropyl alcohol 75% v/v, Glycerin 1.45% v/v, 
Hydrogen peroxide 0.125% v/v (ใช้วัตถุดิบจาก Isopropyl 
Alcohol ความเข้มข้นเริ่มต้น 99%) 

• สูตรต ารับที่ 3 : ประกอบด้วย isopropyl alcohol 75% v/v, Glycerin 1.45% v/v, 
Hydrogen peroxide 0.125% v/v (ใช้วัตถุดิบจาก Isopropyl 
Alcohol ความเข้มข้นเริ่มต้น (91%) 

โดยทั้งนี้ USP คาดหวังว่า ในการน าข้อก าหนดในเอกสารของ USP ไปใช้ ผู้ปรุงผสมจะท า
ตาม USP General Chapter <795> Pharmaceutical Compounding – Nonsterile Preparation ด้วย 
รวมทั้งบุคลากรที่ปรุงผสมได้รับการอบรมในขั้นตอนวิธีการการปรุงผสม มีการใช้ส่วนประกอบเกรด USP NF 
หรือ Food Chemicals Codex (FCC) เป็นแหล่งของส่วนประกอบที่ได้รับการแนะน า ในกรณีที่ไม่สามารถหา
ส่วนประกอบที่มีคุณภาพเป็นไปตามมาตรฐานได้ อาจใช้ส่วนประกอบที่มีคุณภาพเทียบเท่าได้ ควรใช้
แอลกอฮอล์ที่แปรสภาพ ไม่ควรเติมส่วนประกอบอ่ืนเพ่ือเพ่ิมความหนืด เพราะอาจลดประสิทธิผลของสิ่งเตรียม
ที่ได้ อุปกรณ์ทั้งหมดต้องสะอาด ได้รับการบ ารุงรักษาอย่างถูกต้อง และมีการใช้อย่างเหมาะสม มีการเตรียม
บันทึกสูตรต ารับต้นแบบและบันทึกการปรุงผสม มีการก าหนดวันที่ไม่ควรใช้ (Beyond-Use Date) มีการติด
ฉลากสิ่งที่เตรียมขึ้น และมีฉลากที่บอกความเข้มข้นสุดท้ายของ ethanol หรือ isopropyl alcohol โดยใน
การแสดงฉลาก ให้แสดงว่า ใช้เฉพาะภายนอกเท่านั้น เปอร์เซ็นต์ของ ethanol และวันที่ไม่ควรใช้ (ไม่มากกว่า 
30 วันหลังจากวันที่ปรุงผสม เมื่อเก็บท่ีอุณหภูมิห้องที่มีการควบคุม) 
 
 

สหภาพยุโรป 

ศูนย์ป้องกันและควบคุมโรคแห่งยุโรป European Centre for Disease Prevention and Control 
(ECDC) แนะน าว่า “การล้างมือด้วยสบู่และน้ าอย่างน้อย 20 วินาที หรือการท าความสะอาดมือด้วยสารละลาย 
เจล หรือทิชชูที่มีส่วนประกอบของแอลกอฮอล์ เป็นสิ่งที่แนะน าในทุกสถานท่ี” 

การควบคุมตามกฎหมาย 
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ในสหภาพยุโรป กรณีของผลิตภัณฑ์สารละลาย เจล ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดมือ ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ
มือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ อาจจัดเป็นผลิตภัณฑ์ตามกฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 
(Cosmetics Products) โดย Regulation (EU) No 1223/2009 หรือ กฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต 
(Biocidal Products) โดย Regulation (BPR) (EU) No 528/2012 ซึ่งตามปกติจะใช้กฎระเบียบเพียงด้าน
เดียวส าหรับแต่ละผลิตภัณฑ์ โดยทั้งนี้ จะขึ้นอยู่กับปัจจัยประกอบการพิจารณาหลายอย่าง (เช่น การอ้าง
สรรพคุณ ส่วนประกอบ และวัตถุประสงค์การใช้)  สิ่งแรกสุดจะขึ้นกับสารออกฤทธิ์ที่ใช้กับวัตถุประสงค์หลัก
ของผลิตภัณฑ์ การอ้างสรรพคุณอาจเป็นข้อบ่งชี้ที่มีน้ าหนักที่แสดงถึงวัตถุประสงค์ที่ตั้งใจของผลิตภัณฑ์ แต่
ก่อนที่จะท าการตัดสินใจขั้นสุดท้ายว่าจะจัดเป็นผลิตภัณฑ์ตามกฎระเบียบใด จ าเป็นที่จะต้องประเมิน
คุณลักษณะทั้งหมดของผลิตภัณฑ์ รวมทั้งส่วนประกอบในผลิตภัณฑ์ วัตถุประสงค์ของการใช้ และกลไกการ
ออกฤทธิ์ต่อสิ่งมีชีวิตที่เป็นอันตราย เป็นแต่ละกรณีไป ก่อนที่จะวางจ าหน่ายในตลาดในสหภาพยุโรปและในเขต
เศรษฐกิจยุโรป (EU/EEA) 

ผลิตภัณฑ์ที่มีวัตถุประสงค์หลักหรือเฉพาะด้านเครื่องส าอาง (เช่น การท าความสะอาดผิวหนัง
โดยไม่มีการล้างออกด้วยน้ า) จะครอบคลุมโดยกฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง ข้อบ่งชี้ของวัตถุประสงค์
ของผลิตภัณฑ์ท่ีเกี่ยวข้อง เช่น “ท าให้สะอาด (physically clean)/สะอาดอย่างมองเห็นได้ (visually clean)” 
และ “ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดมือ” เป็นการอ้างที่มักใช้กันในขอบเขตนิยามของผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง ซึ่ง
เป็นเรื่องของการท าความสะอาดหรือท าให้ลักษณะที่ปรากฏของมือหรือร่างกายดีขึ้น ดังนั้น ผลิตภัณฑ์นั้น
จะต้องท าตามกฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง ค าว่า สุขอนามัย ในบริบทของเครื่องส าอาง ค านี้มักจะ
หมายถึง “สุขอนามัยส่วนบุคคล เช่น ผลิตภัณฑ์ส าหรับการท าความสะอาดและท าให้ผิวอยู่ในสภาพที่ดี 

ผลิตภัณฑ์ที่มีสารออกฤทธิ์และเบื้องต้นมีวัตถุประสงค์ในการฆ่าสิ่งมีชีวิต (เช่น ใช้ในการ
ควบคุมสิ่งมีชีวิตที่เป็นอันตราย) จะไม่ครอบคลุมโดยกฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง แต่จะอยู่ใน
ขอบเขตของกฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต หรือถ้าไม่มีการบอกวัตถุประสงค์หลักแต่ผลิตภัณฑ์นั้นมีสาร
ออกฤทธิ์และวางจ าหน่ายด้วยการอ้างฤทธิ์ในการฆ่าสิ่งมีชีวิต หรือให้ผลจ าเพาะในการลดการปนเปื้อน อาจเข้า
ข่ายเป็นผลิตภัณฑ์ที่ต้องท าตามกฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต  ตัวอย่างผลิตภัณฑ์เหล่านี้รวมถึง 
ผลิตภัณฑ์ที่มีสารออกฤทธิ์และอ้างสรรพคุณเพ่ือท าให้สุขภาพของประชาชนดีขึ้นโดยการควบคุมสิ่งมีชีวิตที่ท า
ให้ติดเชื้อได้ เช่น “ฆ่าเชื้อ (disinfecting)” “ฆ่าไวรัส (kill viruses)” “ฆ่าแบคทีเรีย (kill bacteria)” ซึ่งอยู่
นอกเหนือการรักษาสุขอนามัยส่วนบุคคล และสามารถหมายถึงเจลฆ่าเชื้อแบคทีเรียที่มือได้ด้วย ถ้าผลิตภัณฑ์
ปรากฏด้วยการอ้างสรรพคุณที่กล่าวถึง เช่น “สะอาดอย่างมีสุขอนามัย (Hygienically clean)” (หรือค าที่
คล้ายกัน) การมีหน้าที่เพ่ือ “สุขอนามัย” อาจบ่งบอกในบริบทที่สามารถถูกพิจารณาได้ว่าเป็นการฆ่าสิ่งมีชีวิต 
(biocidal) ค าว่า สุขอนามัย มีความหมายที่กว้างซึ่งเริ่มจากความสะอาดแบบง่าย ๆ จนถึงการฆ่าเชื้อ 
(disinfection) ขึ้นกับบริบทที่ถูกน ามาใช้ ในบริบทของผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งที่มีชีวิต ค าว่า “สุขอนามัย” จะ
เกี่ยวข้องกับ “การฆ่าเชื้อ (disinfection)” 

ดังนั้น จึงเป็นสิ่งส าคัญที่จะต้องดูคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ และโดยเฉพาะส่วนประกอบ 
วัตถุประสงค์ และหน้าที่ของผลิตภัณฑ์ ถ้าเป็นที่ชัดเจนว่าวัตถุประสงค์หลักเพ่ือที่จะปกป้องสุขภาพของ
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ประชาชนโดยฤทธิ์การฆ่าเชื้อ (เช่น การฆ่าเชื้อ (disinfecting) โดยมีหน้าที่ต้านแบคทีเรีย/ไวรัส) ซึ่งจะ
นอกเหนือการรับรู้โดยทั่วไปส าหรับสุขอนามัยส่วนบุคคล และตรงกับหลักเกณฑ์เกี่ยวกับวัตถุประสงค์ในการ
พิจารณาว่าผลิตภัณฑ์นั้นเป็น “ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต (biocidal product)” ก็จะไม่สามารถพิจารณาให้เป็น
ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางได้ และจะต้องปฏิบัติตามกฎระเบียบด้านผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่ งมีชีวิต  ที่มีฤทธิ์ฆ่าเชื้อไวรัสและได้รับอนุญาตภายใต้  Biocidal Product 
Regulation (BPR) จะมีประสิทธิภาพต่อโคโรนาไวรัส SARS-CoV-2 ซึ่งจะรวมถึงผลิตภัณฑ์ที่ฆ่าเชื้อเพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือและผิวหนังด้วย ซึ่งจะมีฤทธิ์ฆ่าเชื้อไวรัสที่จ ากัดหรือมีฤทธิ์กับเฉพาะไวรัสที่มีปลอกหุ้ม
เท่านั้น 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต จะไม่สามารถวางจ าหน่ายในตลาดหรือน ามาใช้ได้ นอกเสียจากว่าจะเป็น
ผลิตภัณฑ์ที่ประกอบด้วยสารออกฤทธิ์ที่ได้รับการอนุญาตและเป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้ รับอนุญาตแล้ว ผู้มีอ านาจ
สามารถอนุญาตได้เฉพาะเมื่อผลการประเมินแสดงให้เห็นได้ว่าการใช้ผลิตภัณฑ์นั้นมีความปลอดภัยต่อมนุษย์
และสุขภาพของสัตว์และสิ่งแวดล้อม และเป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการพิสูจน์ว่ามีประสิทธิภาพส าหรับประโยชน์
การใช้ที่ต้องการ 

การควบคุมในสหภาพยุโรป แต่ละประเทศในสหภาพยุโรปจะรับผิดชอบในการอนุญาตผลิตภัณฑ์
ฆ่าสิ่งมีชีวิตที่มีในเขตแดนของตนด้วยกระบวนการยอมรับซึ่งกันและกัน และผลิตภัณฑ์บางประเภทสามารถ
ได้รับการอนุญาตโดยคณะกรรมาธิการในระดับสหภาพยุโรปตามการร้องขอของผู้ประกอบการได้ ท าให้
ผู้ประกอบการสามารถมีผลิตภัณฑ์เหล่านั้นไดใ้นตลาดในสหภาพยุโรปทั้งหมด 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตจะได้รับอนุญาตโดยผ่านขั้นตอน 2 ขั้นตอน คือ 

• สารออกฤทธิ์ (ที่มีผลในการฆ่าสิ่งมีชีวิต) ต้องได้รับการยอมรับในระดับของสหภาพยุโรป 
โดยมีการประเมินคุณสมบัติของสารที่เป็นอันตรายและความเสี่ยงที่อาจเป็นไปได้ต่อมนุษย์ 
สัตว์และสิ่งแวดล้อม โดยการด าเนินงานของหน่วยงานด้านสารเคมีของสหภาพยุโรป 
European Chemicals Agency (ECHA) 

• ผลิตภัณฑ์ที่มีสารออกฤทธิ์นั้นต้องได้รับอนุญาตส าหรับแต่ละสูตรต ารับ (เช่น ของเหลว 
สเปรย์ เป็นต้น) แต่ละวัตถุประสงค์การใช้ (เช่น การควบคุมเห็บ หรือยุง) และแต่ละ
ประเภทของผู้ใช้ (เช่น ผู้ใช้ที่เป็นผู้เชี่ยวชาญ หรือผู้ใช้ที่เป็นประชาชนทั่วไป) 

ในกระบวนการขั้นที่ 2 ประเทศในสหภาพยุโรปที่จะมีการวางจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตใน
ตลาด จะเป็นผู้รับผิดชอบในการอนุญาตผลิตภัณฑ์นั้น ในกระบวนการที่เรียกว่า การอนุญาตในระดับประเทศ 
(national authorization) อย่างไรก็ดี กระบวนการยอมรับซึ่งกันและกัน (mutual recognition process) 
จะมีอยู่ระหว่างประเทศต่าง ๆ ในสหภาพยุโรป เพ่ือที่ว่าผู้ประกอบการสามารถได้รับการอนุญาตผลิตภัณฑ์ใน
หลาย ๆ ประเทศพร้อม ๆ กัน (mutual recognition in parallel) หรือได้รับอนุญาตในอีกประเทศหนึ่งด้วย
หลังจากที่ผลิตภัณฑ์นั้นได้รับอนุญาตในประเทศหนึ่งแล้ว (mutual recognition in sequence) กระบวนการ
นี้จะท าให้ผู้ประกอบการสามารถเข้าถึงตลาดได้เร็วขึ้นและท าให้มั่นใจถึงการบูรณาการภายในสหภาพยุโรป 
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นอกจากนี้ บางผลิตภัณฑ์สามารถได้รับอนุญาตในระดับสหภาพยุโรปได้ ท าให้ผู้ประกอบการ
สามารถวางจ าหน่ายได้ในตลาดของสหภาพยุโรปทั้งหมด ซึ่งในกรณีเช่นนี้ คณะกรรมาธิการยุโรปจะเป็นผู้ให้
การอนุญาต ซึ่งกระบวนการนี้จะเรียกว่า การอนุญาตในระดับสหภาพ (Union authorization) โดยหน่วยงาน 
ECHA จะเป็นผู้รับผิดชอบสนับสนุนด้านวิชาการและวิทยาศาสตร์และเสนอความเห็นต่อคณะกรรมาธิการยุโรป 

มาตรการระหว่างสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 

ปัจจุบันนี้ ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส่วนใหญ่ที่มีในตลาดของสหภาพยุโรปส าหรับการฆ่าเชื้อ SARS-CoV-2 
นั้น ได้มีการน ามาตรการส าหรับช่วงหัวเลี้ยวหัวต่อ (transitional measure) ของ BPR มาใช้ ตามที่ได้มีการ
ก าหนดไว้ใน Article 89 ซึ่งก็คือ ขณะที่สารออกฤทธิ์ยังไม่ผ่านการประเมินและยอมรับในระดับสหภาพยุโรป 
แตผ่ลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส่วนใหญ่จะสามารถวางจ าหน่ายในท้องตลาดได้โดยขึ้นอยู่กับกฎระเบียบของแต่ละประเทศ 
จนกว่าการประเมินสารออกฤทธิ์ในผลิตภัณฑ์นั้นจะเสร็จสิ้นตามโปรแกรมการทบทวนของ EU (The EU 
review programme) 

โดยทั่วไป ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มีแอลกอฮอล์ (ethanol, propan-2-ol, propan1-ol) ได้รับการ
แสดงให้เห็นว่าลดการติดเชื้อของไวรัสที่มีปลอกหุ้ม เช่น SARS-CoV-2 ได้อย่างมีนัยส าคัญ ในความเข้มข้น 70-
80% กับระยะเวลาการสัมผัส 1 นาที อย่างไรก็ตาม ethanol ยังไม่ได้รับการยอมรับภายใต้ BPR ดังนั้น 
ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตที่ประกอบด้วย ethanol จึงยังไม่ได้รับการอนุญาตภายใต้ BPR ในระดับสหภาพ แต่จะ
ใช้ได้ตามมาตรการส าหรับช่วงหัวเลี้ยวหัวต่อที่ถูกน ามาใช้ แต่ทั้งนี้ เนื่องจากรัฐสมาชิกของสหภาพยุโรปส่วน
ใหญ่ไม่มีอ านาจหรือระบบการขึ้นทะเบียนส าหรับผลิตภัณฑ์ภายใต้มาตรการส าหรับช่วงหัวเลี้ยวหัวต่อดังกล่าว 
ดังนั้น จึงไม่มีภาพรวมที่ชัดเจนส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อท่ีอยู่ในท้องตลาดขณะนี้ 

สหภาพยุโรปได้ให้ค าแนะน าว่า การจ าหน่าย “ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มือ” เป็นสิ่งที่ต้องปฏิบัติตาม
กฎข้อบังคับภายใต้ BPR ล าดับแรกจึงให้ผู้ประกอบการติดต่อหน่วยงานผู้มีอ านาจด้านกฎระเบียบด้าน
ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตของประเทศสมาชิกที่ผู้ประกอบการตั้งใจที่จะท าการผลิต หน่วยงานผู้มีอ านาจเหล่านี้จะ
สามารถแนะขั้นตอนให้ผู้ประกอบการกระท าตาม โดยเฉพาะเพ่ือที่จะให้ได้รับการอนุญาตหรือใบอนุญาต
ฉุกเฉินถ้าประเทศสมาชิกพิจารณาแล้วว่ามีความจ าเป็น โดยเฉพาะ 

• ถ้าผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มือนั้นมีสารออกฤทธิ์ที่ยังอยู่ภายใต้การตรวจพิสูจน์ใน “โปรแกรม

การทบทวน (review programme)” ที่ ระบุ ใน  Regulation (EU) No 1062/2014 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มือของผู้ประกอบการจะถูกวางจ าหน่ายในตลาดของประเทศสมาชิก

โดยต้องปฏิบัติตามกฎข้อบังคับของประเทศ และอาจเกิดการสิ้นสภาพได้จากการนั้น 

• ถ้าผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มือนั้นมีสารออกฤทธิ์ที่ได้รับการประเมินและการยอมรับภายใต้ BPR 

แล้ว ปกติประเทศสมาชิกจะอนุญาตตามกฎระเบียบ และประเทศสมาชิกสามารถให้

ใบอนุญาตชั่วคราวภายใต้ Article 55(1) ได้ด้วย ถ้าประเทศสมาชิกพิจารณาแล้วว่าเป็น
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สิ่งจ าเป็นที่จะต้องอนุญาตผลิตภัณฑ์นั้นให้วางจ าหน่ายในท้องตลาดในบริบทของวิกฤติโรค

โควิด-19 ในขณะนี้ 

สูตรต ารับตามมาตรการผ่อนปรนหรือผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส าหรับมือที่แนะน า 

ไมพ่บสูตรต ารับที่แนะน า 
 
 

ประเทศแคนาดา 

หน่วยงาน Health Canada ของประเทศแคนาดา ได้กล่าวว่า สุขอนามัยที่ดีสามารถช่วยลดความ
เสี่ยงของการติดเชื้อหรือการกระจายการติดเชื้อไปยังผู้อ่ืนได้  โดยการล้างมือบ่อย ๆ ด้วยสบู่และน้ าอย่างน้อย 
20 วินาที โดยเฉพาะหลังการใช้ห้องน้ าและเมื่อมีการเตรียมอาหาร ถ้าไม่มีสบู่และน้ า ให้ใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ  

Health Canada ได้เผยแพร่รายชื่อของผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ได้รับอนุญาตให้
จ าหน่ายในแคนาดา รายชื่อนี้ปรับปรุงให้เป็นปัจจุบันทุกวัน 

การควบคุมตามกฎหมาย 

ในประเทศแคนาดา ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ (alcohol-
based hand sanitizers) ที่ มีส่ วนประกอบส าคัญที่ เป็นยา คือ Ethanol หรือ Isopropanol  จัดเป็น 
“ผลิตภัณฑ์สุขภาพจากธรรมชาติ Natural Health Products (NHPs)” และถูกควบคุมภายใต้กฎระเบียบด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพจากธรรมชาติ Natural Health Products Regulations (NHPR)  ตามกฎหมาย Food 
and Drug Act ที่ต้องมีใบอนุญาตสถานที่ (Site License) ส าหรับการผลิต บรรจุ และ/หรือติดฉลากผลิตภัณฑ์
สุขภาพจากธรรมชาติส าเร็จรูป แต่ไม่ต้องมีใบอนุญาตส าหรับการผลิตวัตถุดิบ และต้องมีใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ 
(Product License) ที่แสดงเลขที่ของผลิตภัณฑ์จากธรรมชาติ (Natural Product Number, NPN) ส าหรับ
การกระจายผลิตภัณฑ์ทั้งการจ าหน่ายและการบริจาค ทั้งนี้ ในการผลิตจะต้องมีมาตรฐานกรรมวิธีการผลิตที่ดี 
(Good Manufacturing Practices, GMP) ตาม Part 3 ของ NHPR ด้วย 

ส าหรับการแสดงฉลากของผลิตภัณฑ์ที่จะวางตลาด ต้องเป็นไปตามข้อก าหนดตามกฎระเบียบของ 
NHPR โดยข้อมูลบนฉลากต้องมีภาษาที่เป็นทางการทั้งสองภาษา (คือ ฝรั่งเศส และอังกฤษ) และตาม  Food 
and Drugs Act การแสดงฉลาก ขาย หรือโฆษณาผลิตภัณฑ์หนึ่ง ๆ ซึ่งรวมทั้งผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับ
มือ ในลักษณะที่ไม่ถูกต้อง ท าให้เข้าใจผิด หรือหลอกลวง เป็นสิ่งผิดกฎหมาย การแสดงฉลากต้องเป็นไปตาม
ใบอนุญาตผลิตภัณฑ์  
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มาตรการระหว่างสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 

Health Canada กล่าวว่า สุขภาพและความปลอดภัยของชาวแคนาดาทั้งหมดเป็นสิ่งส าคัญล าดับ
ต้นของ Health Canada และได้ออกมาตรการวิธีการจัดการแบบชั่วคราว เพ่ืออ านวยความสะดวกท าให้มีการ
เข้าถึงผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือได้เร็วขึ้น เพ่ือแก้ปัญหาการขาดแคลนผลิตภัณฑ์เหล่านี้  โดยให้บาง
ผลิตภัณฑ์ในผลิตภัณฑ์ประเภทนี้ที่จ าหน่ายได้ในประเทศแคนาดา ไม่ต้องเป็นไปตามข้อก าหนดทางกฎหมาย
ทั้งหมด แต่ต้องไม่มีผลต่อความปลอดภัยของชาวแคนาดา ตัวอย่างเช่น Health Canada ได้ให้ความยืดหยุ่น
ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่น าเข้าและที่ผลิตในประเทศ โดยผลิตภัณฑ์อาจมีฉลากเฉพาะภาษาอังกฤษ หรือมีภาชนะ
บรรจุที่แตกต่างจากที่ได้รับอนุญาตให้จ าหน่ายในประเทศแคนาดา หรือได้รับการอนุญาตหรือขึ้นทะเบียนจาก
ประเทศอ่ืนที่ซึ่งมีขอบเขตการควบคุมและการประกันคุณภาพที่คล้ายคลึงกัน  

ทั้งนี้ ผู้น าเข้าหรือผู้ผลิตผู้ซึ่งต้องการที่จัดหาผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดของ 
Health Canada ทั้งหมด จะต้องแจ้ง Health Canada ก่อนการน าเข้าหรือการผลิต และเก็บบันทึกในกรณีที่
มีการเรียกคืนสินค้า 

มาตรการวิธีการจัดการแบบชั่วคราวนี้ใช้เฉพาะกับผลิตภัณฑ์ที่เป็นไปตามเอกสาร monograph 
ส าหรับผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดฆ่าเชื้อผิวหนัง (การใช้ส่วนบุคคล) ของหน่วยงาน Health Canada (Health 
Canada’s Antiseptic Skin Cleansers (Personal Domestic Use) monograph) เอกสารดังกล่าวนี้จะ
ก าหนดข้อมูลเกี่ยวกับส่วนประกอบหรือผลิตภัณฑ์ รวมทั้งการใช้ที่อนุญาตได้ และใช้เพ่ือสนับสนุนการอนุญาต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพจากธรรมชาติบางชนิด และสามารถใช้เอกสารนี้เพ่ือสนับสนุนประสิทธิ ภาพและความ
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่มีความเข้มข้นสุดท้ายของ 
ethanol ที่ 60-80% และของ isopropanol ที ่60-75% ได ้

ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตผ่านทางเอกสาร monograph นี้ โดยทั่วไปจะเป็นการใช้เพ่ือส่วนบุคคล
เท่านั้น แต่ในกรณีของการระบาดใหญ่ของโควิด -19 และจากการเป็นส่วนหนึ่งของมาตรการชั่วคราวนี้ 
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบสามารถกระจายส าหรับการใช้ใน
โรงพยาบาล คลินิก สถานประกอบการค้า และสถานที่อ่ืน ๆ ที่ได้รับอนุญาตได้แต่ต้องแจ้งให้ Health Canada 
ทราบก่อน ค าขอที่นอกเหนือไปจากสิ่งที่ก าหนดไว้ในเอกสาร monograph (เช่น การอ้างสรรพคุณเพ่ิมเติม) 
จะไม่มีสิทธิ์ได้รับกระบวนการเร่งการอนุญาตตามมาตรการนี้ ในกรณีเหล่านี้ ผู้ยื่นค าขอจะต้องจัดหาหลักฐาน
สนับสนุนด้านความปลอดภัย ประสิทธิภาพและคุณภาพในการที่จะได้รับใบอนุญาตผลิตภัณฑ์นั้น ๆ  

ทั้งนี้ ในการผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบดังกล่าว จะต้อง
มีมาตรฐานกรรมวิธีการผลิตที่ดี (Good Manufacturing Practices, GMP) แต่ในมาตรการวิธีการจัดการแบบ
ชั่วคราวนี้  ผู้ยื่นค าขอสามารถเลือกใช้มาตรฐาน GMP อ่ืนที่ก าหนด นอกเหนือจากมาตรฐานตาม Part 3 ของ 
NHPR ได้ และได้รับการยกเว้นให้ไม่ต้องมีการทดสอบความคงตัว ไม่ต้องมีรายงานการประกันคุณภาพหรือ
หลักฐานรูปแบบอ่ืนที่ใช้เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการด้านมาตรฐาน และส าหรับผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์
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มากกว่า 50% ไม่ต้องมีการทดสอบการปนเปื้อนทางจุลชีววิทยาในผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป และทั้งนี้ จะต้องมีการ
ควบคุมท่ีเหมาะสมเพื่อหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนตลอดกระบวนการผลิตและการบรรจุ 

นอกจากนี้ Health Canada ได้ออกแนวทางชั่วคราวในการเร่งการอนุญาตส าหรับการผลิตและ
กระจายผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ เพ่ืออ านวยความสะดวกแก่
ผู้ประกอบการในการผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีประสิทธิภาพและความปลอดภัยระหว่างการระบาดใหญ่ของโควิด -19 
โดย Health Canada ได้ท าให้การยื่นค าของ่ายและเร็ว โดยใช้วิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ และทบทวน
กระบวนการส าหรับทั้งใบอนุญาตสถานที่และใบอนุญาตผลิตภัณฑ์  โดยในระหว่างนี้ มาตรการชั่วคราวนี้ยัง
ใช้ได้กับผู้ประกอบการที่ปัจจุบันถือใบอนุญาตสถานที่และ/หรือใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ที่ยังมีอายุอยู่ ที่ต้องการที่
จะเพ่ิมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบในสายการผลิต เพ่ือจะมสี่วนร่วมใน
การตอบโต้ทางด้านสาธารณสุขต่อการระบาดใหญ่ของโควิด-19 ด้วย 

ค าขอใบอนุญาตสถานที่และใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ส าหรับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ จะได้รับการทบทวนอย่างเร่งด่วน และใบอนุญาตสถานที่และใบอนุญาต
ผลิตภัณฑ์จะออกให้ภายใน 24 ชั่วโมง (ขึ้นอยู่กับปริมาณของค าขอ) ถ้าเป็นไปตามข้อก าหนดในเอกสาร 
monograph และใบอนุญาตสถานที่ที่ออกให้นี้จะให้ใช้ได้เฉพาะขณะที่วิธีการจัดการแบบชั่วคราวนี้ยังมีผลใช้
อยู่ 

ส าหรับใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ที่ออกภายใต้วิธีการจัดการแบบชั่วคราวนี้ อนุญาตส าหรับการใช้ เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือที่ต้านเชื้อแบคทีเรียส าหรับส่วนบุคคล แต่ภายใต้วิธีการจัดการแบบชั่วคราวนี้ ผลิตภัณฑ์ที่
ได้รับอนุญาตส าหรับการใช้ส่วนบุคคลนี้สามารถกระจายให้โรงพยาบาลและคลินิกได้ โดยบริษัทจะต้องแจ้ง 
Health Canada ให้ทราบก่อนทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ แต่ไม่ต้องรอการตอบกลับ ทั้งนี้ ผลิตภัณฑ์เหล่านี้
ต้องแสดงฉลากส าหรับการใช้ส่วนบุคคลเท่านั้น เนื่องจากผลิตภัณฑ์เหล่านี้ไม่ได้เป็นไปตามข้อก าหนดส าหรับ
การใช้ในสถานพยาบาลหรือใช้เป็นผลิตภัณฑ์ขัดถูมือก่อนการผ่าตัดซึ่งมีความเสี่ยงสูงกว่า 

วิธีการจัดการแบบชั่วคราวนี้มีผลใช้ทันที และจะมีผลจนถึง 31 มีนาคม ค.ศ. 2021 หรือจนกว่าจะมี
ประกาศที่ออกโดยหน่วยงาน Health Canada ไปถึงผู้ถือใบอนุญาต (แล้วแต่ว่าถึงวันใดก่อน) เมื่อวิธีการนี้ได้
สิ้นสุดลงแล้ว การผลิตต้องหยุด ถึงแม้ว่าผลิตภัณฑ์คงคลังที่มีอยู่จะสามารถระบายออกให้หมดได้ 

หลังจากช่วงเวลาดังกล่าวนี้แล้ว ถ้าต้องการที่จะรักษาใบอนุญาตสถานที่ให้ใช้ได้อยู่เพ่ือที่จะผลิต
ผลิตภัณฑ์สุขภาพจากธรรมชาติ หลักฐานสนับสนุนที่ ได้รับการยกเว้นไว้ในช่วงที่ใช้มาตรการวิธีการจัดการ
ชั่วคราว (เช่น รายงานการประกันคุณภาพ การทดสอบความคงตัว การทดสอบผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป) จะต้องมี
ให้แก่ NHPR และสถานที่ต้องให้เป็นไปตามมาตรฐาน GMP ตาม Part 3 ของ NHPR 

แต่ทั้งนี้ ถึงแม้จะใช้วิธีการจัดการแบบชั่วคราวดังกล่าว บุคคลด้านการประกันคุณภาพยังต้องมีความ
รับผิดชอบในการประกันว่าแต่ละผลิตภัณฑ์มีความเหมาะสมในการขาย ต้องมั่นใจว่าได้มีการท าการทดสอบที่
จ าเป็นและเกี่ยวข้อง และผลิตภัณฑ์จะไม่ถูกปล่อยออกมาจ าหน่ายจนกว่าผลิตภัณฑ์จะได้คุณภาพเป็นที่น่า
พอใจตามคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ที่ก าหนดทุกประการ 
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สูตรต ารับตามมาตรการผ่อนปรนหรือผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส าหรับมือที่แนะน า 

วิธีการจัดการแบบชั่วคราวของ Health Canada นี้ให้ใช้กับผลิตภัณฑ์ที่เป็นไปตามเอกสาร 
monograph ส าหรับผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดฆ่าเชื้อผิวหนัง (การใช้ส่วนบุคคล) ของหน่วยงาน  Health 
Canada (Health Canada’s Antiseptic Skin Cleansers (Personal Domestic Use) monograph) ที่ มี
ความเข้มข้นสุดท้ายของ ethanol ที่ 60-80% และของ isopropanol ที ่60-75%  

Health Canada ยังได้มีการเผยแพร่รายชื่อของผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ได้รับ
อนุญาตให้จ าหน่ายในแคนาดา รายชื่อนี้ปรับปรุงให้เป็นปัจจุบันทุกวัน  และไม่แนะน าให้ท าผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือใช้เองโดยใช้แอลกอฮอล์ส าหรับการบริโภค witch hazel หรือน้ ามันหอมระเหย เพราะไม่
ปลอดภัยและท าให้ได้ผลิตภัณฑ์ที่ไม่มีประสิทธิภาพ 
 
 

ประเทศออสเตรเลีย 

Department of Health กล่าวว่า การล้างมือด้วยสบู่เป็นวิธีที่มีประสิทธิภาพมากที่สุดในการรักษา
สุขอนามัยที่ดีของมือระหว่างการระบาดใหญ่ของโควิด-19 สามารถใช้สบู่และน้ าส าหรับการรักษาสุขอนามัย
ของมือได้ทุกเวลาและควรใช้เมื่อเห็นว่ามือสกปรก และสามารถใช้ผลิตภัณฑ์ถูมือที่ประกอบด้วยแอลกอฮอล์ 
(alcohol-based hand rub) ที่ไม่ต้องล้างออกได้ ถ้าสบู่และน้ าหาได้ยาก และต้องเข้าใจว่าผลิตภัณฑ์ถูมือที่ไม่
ต้องใช้น้ าอาจท างานได้ไม่ดีเมื่อมือสกปรกจนมองเห็นได้ ดังนั้น ควรใช้ผลิตภัณฑ์ถูมือเฉพาะเมื่อเห็นว่ามือ ไม่
สกปรกหรือเมื่อไม่มีสบู่และน้ า 

การควบคุมตามกฎหมาย 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือประกอบด้วยส่วนประกอบที่เป็นสารฆ่าเชื้อ (antiseptic) สารฆ่า
เชื้อ คือ สารที่ถูกน ามาใช้บนผิวหนังเพ่ือฆ่าจุลินทรีย์หรือป้องกันการเจริญเติบโตของจุลินทรีย์ ผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือสามารถเป็นได้ทั้งผลิตภัณฑ์ส าหรับล้างมือที่ใช้กับน้ า หรือผลิตภัณฑ์ถูมือโดยไม่ใช้น้ า และ
ถูกควบคุมเป็นได้ทั้งเครื่องส าอาง (cosmetics) หรือผลิตภัณฑ์เพ่ือการรักษา (therapeutic goods) ขึ้นอยู่กับ
ว่าถูกน าเอามาใช้อย่างไร ประกอบด้วยอะไร และอ้างสรรพคุณว่าจะท าอะไร 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือการรักษา คือ ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ป้องกัน วินิจฉัย หรือรักษาโรค หรือที่มีผลต่อโครงสร้าง
หรือการท าหน้าที่ของร่างกายมนุษย์ ส่วนเครื่องส าอาง คือ สารที่ถูกออกแบบมาเพ่ือใช้บนส่วนต่าง ๆ ของ
ร่างกายมนุษย์ หรือภายในปาก เพ่ือเปลี่ยนแปลงกลิ่น เปลี่ยนแปลงลักษณะที่ปรากฏ ท าความสะอาด รักษาให้
อยู่ในสภาพที่ดี ให้ความหอม หรือให้การปกป้องร่างกายมนุษย์ 

ในประเทศออสเตรเลีย สารเคมีต่าง ๆ ถูกควบคุมตามการน ามาใช้ หน่วยงาน National Industrial 
Chemicals Notification and Assessment Scheme (NICNAS) ควบคุมการน าเข้าและการผลิตสารเคมี
ส าหรับการใช้ในทางอุตสาหกรรม ซึ่งรวมไปถึงเครื่องส าอางและสบู่ ภายใต้กฎหมาย Industrial Chemicals 
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(Notification and Assessment) Act 1989 (ICNA Act) ส่วนสารเคมีส าหรับการใช้ในการรักษาโรคในมนุษย์ 
เช่น ยาต่าง ๆ  ถูกควบคุมโดย Therapeutic Goods Administration (TGA) ตามกฎหมาย Therapeutic 
Goods Act 1989 

ผลิตภัณฑ์ส าหรับผู้บริโภคทั่วไป (เครื่องส าอาง)   

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ หรือสิ่งเตรียมส าหรับฆ่าเชื้อที่ผิวหนัง ได้รับการพิจารณาว่า
เป็น “ผลิตภัณฑ์ส าหรับผู้บริโภคทั่วไป” (เครื่องส าอาง) และไม่ถูกควบคุมโดย TGA ถ้าเป็นการใช้ส าหรับส่วน
บุคคลหรือการใช้ในบ้านเรือนเท่านั้น และไม่ได้ใช้ในสถานพยาบาล (รวมถึงสถานพักฟ้ืนผู้สูงอายุ) มีการอ้าง
สรรพคุณที่ถูกจ ากัดอยู่ที่ มีการออกฤทธิ์ทั่วไปต่อแบคทีเรียในระดับต่ า ๆ (เช่น ฆ่าเชื้อได้ 99.9%) ไม่มีการอ้าง
สรรพคุณต่อเชื้อไวรัส และประกอบด้วยส่วนประกอบที่มีความเสี่ยงต่ าเท่านั้น ผลิตภัณฑ์ที่มีการอ้างสรรพคุณ
เกี่ยวกับไวรัส รวมทั้งโควิด-19 ไม่ใช่เครื่องส าอาง  

เครื่องส าอางต้องท ามาจากส่วนประกอบต่าง ๆ ที่ถูกควบคุมเป็นสารเคมีทางอุตสาหกรรมภายใต้ 
ICNA Act ผู้น าเข้าและ/หรือผู้ผลิตเครื่องส าอางในเชิงพาณิชย์ รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่ถูกบรรจุและสารเคมีที่ใช้ใน
สูตรต ารับของผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง ต้องปฏิบัติตาม ICNA Act ถ้าเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีการผลิตในประเทศ
ออสเตรเลียโดยการผสมส่วนประกอบต่าง ๆ ที่ซื้อจากภายในประเทศออสเตรเลีย จะไม่จ าเป็นต้องขึ้นทะเบียน
กับ NICNAS แต่ถ้าต้องการน าเข้าผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ หรือถ้าก าลังน าเข้าสารเคมีที่จะมาท า
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ จะต้องขึ้นทะเบียนกับหน่วยงาน NICNAS และต้องแน่ใจว่าสารเคมีทุกตัว
ได้รับการอนุญาตให้ใช้ได้ส าหรับการใช้แบบนี้ในประเทศออสเตรเลีย 

NICNAS จะควบคุมส่วนประกอบที่ใช้ในเครื่องส าอาง และ Australian Competition and 
Consumer Commission (ACCC) จะควบคุมการแสดงฉลากของเครื่ อ งส าอาง  ภ าย ใต้ กฎหมาย 
Competition and Consumer Act 2010 ซึ่งอนุญาตให้มีการด าเนินการตามกฎหมายต่อผู้จัดจ าหน่าย
ผลิตภัณฑ์ที่มีข้อบกพร่องที่ท าให้เกิดการบาดเจ็บหรือเสียหาย ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ถูกควบคุม
เป็นเครื่องส าอางได้รับอนุญาตเพ่ือการอ้างสรรพคุณการออกฤทธิ์ในระดับต่ าต่อแบคทีเรียหรือเชื้อโรคเท่านั้น 
เช่น ฆ่าเชื้อได้ 99.9% และได้ก าหนดกรณีที่สิ่งเตรียมส าหรับฆ่าเชื้อที่ผิวหนังที่ไม่จัดเป็นผลิตภัณฑ์เพ่ือการ
รักษาไว้ใน Therapeutic Goods (Excluded Goods) Determination 2018 

ผลิตภัณฑ์เพื่อการรักษา (therapeutic goods)  

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ต้านแบคทีเรีย (Antibacterial hand hygiene products) 
ที่ต้องได้รับการประเมินจาก TGA และรวมเข้าไว้ใน Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG) 
คือ ผลิตภัณฑ์ที่อ้างสรรพคุณในการฆ่าเชื้อสิ่งมีชีวิตอย่างจ าเพาะ (เช่น E.coli หรือไวรัส) และ/หรือต้องใช้ใน
คลินิกหรือโรงพยาบาล 

ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ถูกควบคุมเป็นยาที่ขึ้นทะเบียนที่ขายได้โดยไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ (registered 
over-the-counter (OTC) medicines) การอ้างสรรพคุณที่อนุญาตให้แสดงบนฉลากของผลิตภัณฑ์เหล่านี้
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ขึ้นกับวัตถุประสงค์การใช้ของผลิตภัณฑ์และข้อมูลที่ให้ในการสนับสนุนความปลอดภัยและประสิทธิผล 
ตัวอย่างการอ้างสรรพคุณที่มักใช้กัน เช่น 

• ผลิตภัณฑ์ล้าง/ถูมือเพ่ือฆ่าเชื้อ (Antiseptic hand wash/rub) 

• ผลิตภัณฑ์ล้าง/ถูมือเพ่ือสุขอนามัย (Hygienic hand wash/rub)  

• ผลิตภัณฑ์ล้าง/ถูมือเพ่ือฆ่าเชื้อส าหรับบุคลากรทางสาธารณสุข (Healthcare personnel 
antiseptic hand wash/rub) 

การใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมืออย่างเหมาะสม ควรจะต้องท าตามวิธีใช้ที่ระบุบนฉลาก
ของผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือทุกชนิดเสมอ ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ควบคุมโดย TGA วิธีการใช้ที่ได้รับ
อนุญาตขึ้นอยู่กับข้อมูลการทดสอบ ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ท าเพ่ือใช้เองไม่ถูกควบคุมโดย TGA  

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ควบคุมโดย TGA ต้องผลิตโดยผู้ผลิตที่ได้รับอนุญาตจาก 
TGA ที่ปฏิบัติตามหลักการของกรรมวิธีการผลิตที่ดี (GMP) หรือผลิตในต่างประเทศที่ผู้ประกัน (sponsor) 
ได้รับ GMP Clearance ที่ยืนยันว่าสถานที่ผลิตปฏิบัติตามหลักการของ GMP เนื่องจากว่าเป็นการน ามาใช้ใน
สถานการณ์ที่มีความเสี่ยงสูงกว่า (โรงพยาบาล สถานพักฟ้ืนผู้สูงอายุ) และ/หรือมีการแสดงสรรพคุณในการฆ่า
สิ่งมีชีวิตอย่างจ าเพาะเจาะจง และดังนั้น คุณภาพและคุณลักษณะจึงเป็นสิ่งที่มีความวิกฤติมากกว่าการใช้ใน
บ้านเรือนมาก 

มาตรการระหว่างสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 

จากผลของความต้องการอย่างมากส าหรับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ ท าให้มีการตัด
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือบางรายการที่เดิมเป็นผลิตภัณฑ์เพ่ือการรักษา ออกจากกฎระเบียบของ 
TGA ท าให้จัดกลุ่มผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือได้เป็น 3 กลุ่ม คือ ผลิตภัณฑ์ส าหรับผู้บริโภคทั่วไป 
(general consumer products) ที่จัดเป็นเครื่องส าอาง ผลิตภัณฑ์เพ่ือการรักษา (therapeutic goods) และ
ผลิตภัณฑ์ท่ีมีหนึ่งหรือสองสูตรต ารับจ าเพาะ (ทีถู่กตัดออกจากกฎระเบียบของ TGA ส าหรับช่วงของการระบาด
ใหญ่ของโควิด-19 เมื่อวันที่ 28 มีนาคม ค.ศ. 2020) 

สูตรต ารับจ าเพาะของผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือได้ถูกตัดออกจากกฎระเบียบของ TGA 
ตราบเท่าที่เป็นสูตรต ารับที่ประกอบด้วยส่วนประกอบที่จ าเพาะ และในปริมาณท่ีจ าเพาะในสูตรต ารับสุดท้ายที่
ได้เท่านั้น และปฏิบัติตามเงื่อนไขในการผลิต การโฆษณา และการแสดงฉลาก ถ้าปฏิบัติตามสูตรต ารับที่
ก าหนดและข้อก าหนดอ่ืน ๆ แล้ว สูตรต ารับนี้จะไม่ต้องปฏิบัติตามกฎหมายส าหรับผลิตภัณฑ์เพ่ือการรักษา 
และไม่จ าเป็นต้องถูกรวมเข้าไว้ใน ARTG จะได้รับการอนุญาตให้ใช้ทั้งส าหรับสถานพยาบาลและส าหรับ
ผู้บริโภค กฎหมายที่ ให้สิทธิในการผลิตผลิตภัณฑ์ เพ่ือสุขอนามัยเหล่านี้ ได้  คือ Therapeutic Goods 
(Excluded Goods – Hand Sanitizers) Determination 2020 (Exclusion Determination) ผลิตภัณฑ์
เหล่านี้จะถูกควบคุมต่อไปในฐานะสินค้าส าหรับผู้บริโภคภายใต้ Australian Consumer Law  
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ในการผลิตผลิตภัณฑ์สูตรจ าเพาะดังกล่าว ผู้ผลิตต้องตรวจสอบคุณภาพน้ าทางชีววิทยา ตรวจสอบ
ความถูกต้องของความเข้มข้นของแอลกอฮอล์ในแต่ละครั้งที่ผลิต ผลิตภายใต้สภาพที่ถูกสุขลักษณะ และต้อง
เก็บรักษาบันทึกการผลิต มีการแสดงฉลากและภาชนะบรรจุของผลิตภัณฑ์ตามข้อก าหนด 

การโฆษณาผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ถูกตัดออกจากการควบคุมโดย TGA ยังต้องเป็นไป
ตามข้อก าหนดของ Exclusion Determination ซึ่งอาจมีรายละเอียดข้อมูลที่ต้องแสดงบนฉลากรวมถึงการ
อ้างสรรพคุณที่อนุญาตให้มีได้ โลโก้หรือชื่อของธุรกิจ และ/หรือชื่อทางการค้า ข้อความว่าผลิตภัณฑ์ “อิงตาม
สูตรต ารับถูมือขององค์การอนามัยโลก” และข้อความ “เหมาะส าหรับการใช้ในการบริการทางการแพทย์และ
สุขภาพ” 

การโฆษณาผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่อ้างสรรพคุณเกี่ยวกับโคโรนาไวรัสเป็นสิ่งผิด
กฎหมาย ไม่ว่าจะเป็นผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่เป็นผลิตภัณฑ์เพ่ือการรักษา เครื่องส าอาง หรือ
ผลิตภัณฑ์ท่ีอยู่ภายใต้ Exclusion Determination จะไม่สามารถอ้างสรรพคุณในการฆ่าเชื้อไวรัส (เช่น “ฆ่าโค
โรนาไวรัส”) หรือสนับสนุนการใช้ผลิตภัณฑ์ที่ระบุชัดเจนหรือบอกเป็นนัยว่าป้องกันหรือรักษาโรคโควิด -19  
ผลิตภัณฑ์ที่มีการอ้างสรรพคุณเหล่านี้จะท าให้ไม่เข้าข่าย Exclusion Determination และจะต้องเป็นไปตาม
ข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑ์เพ่ือการรักษา ซึ่งจะรวมถึงการต้องถูกรวมเข้าไว้ใน ARTG 

การตัดสูตรต ารับออกนี้เป็นการอ านวยความสะดวกต่อการจัดหาอย่างเร่งด่วนและต่อเนื่องส าหรับ
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีความต้องการอย่างมากในประเทศออสเตรเลีย 

สูตรต ารับตามมาตรการผ่อนปรนหรือผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส าหรับมือที่แนะน า 

สูตรต ารับจ าเพาะที่ถูกตัดออกจากกฎระเบียบของ TGA ส าหรับช่วงเวลาของการระบาดใหญ่ของ
โควิด-19 เหล่านี้อิงตามค าแนะน าขององค์การอนามัยโลกและสอดคล้องกับการตัดสินใจของ U.S. Food and 
Drug Administration สูตรต ารับสุดท้ายของผลิตภัณฑ์ เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ ต้องประกอบด้วย
ส่วนประกอบต่อไปนี้เท่านั้น 

• ethanol 80% v/v (เกรดตามเภสัชต ารับหรือเกรดมาตรฐานอาหาร) หรือ isopropyl 
alcohol 75% v/v (เกรดตามเภสัชต ารับ) ในสารละลายน้ า 

• น้ ากลั่นปราศจากเชื้อหรือน้ าต้มสุกที่เย็นแล้ว 

• glycerol 1.45% v/v (เกรดตามเภสัชต ารับ) 

• hydrogen peroxide 0.125% v/v (ใช้ได้ทั้ง hydrogen peroxide USP ชนิดเข้มข้น 
หรือ hydrogen peroxide USP ชนิดสารละลายใช้เฉพาะที่ หรือ hydrogen peroxide 
BP ชนิดสารละลาย 30% หรือ hydrogen peroxide BP ชนิดสารละลาย 6% หรือ 
hydrogen peroxide BP ชนิดสารละลาย 3%) และ 

• ไม่มีสารออกฤทธิ์และสารไม่ออกฤทธิ์อ่ืน รวมทั้งสารแต่งสี สารแต่งกลิ่น หรือสารที่ท าให้
ผิวนุ่ม 



 178 

ประเทศสิงคโปร ์

การควบคุมตามกฎหมาย 

ตามที่หน่วยงาน Health Sciences Authority (HSA) กล่าวไว้ ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้ เฉพาะที่ 
(topical antiseptic) หมายถึง ผลิตภัณฑ์ท่ีถูกน ามาให้สัมผัสกับส่วนด้านนอกของร่างกายหรือเยื่อบุผิวของช่อง
ปากหรือจมูกมนุษย์ เพ่ือฆ่าจุลินทรีย์ หรือเพ่ือยับยั้งหรือป้องกันการเจริญเติบโตของจุลินทรีย์ ด้วยจุดมุ่งหมาย
เบื้องต้นที่จะจ ากัดหรือป้องกันการติดเชื้อ รวมถึง ผลิตภัณฑ์ถูมือเพ่ือสุขอนามัยหรือผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับมือ (hygienic hand rub or sanitizers) ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้ เฉพาะที่  ไม่รวมถึงผลิตภัณฑ์ที่ มี
จุดมุ่งหมายเบื้องต้นส าหรับการท าหน้าที่ เป็นเครื่องส าอาง เช่น วัตถุประสงค์ในการท าความสะอาด 
(ตัวอย่างเช่น ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดผิว ผลิตภัณฑ์ล้างมือ)  

ในประเทศสิงคโปร์ ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ถูกควบคุมภายใต้กฎหมาย Medicines Act และ
Medicines (Advertisement and Sale) Act ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ไม่ต้องได้รับการยอมรับและการ
อนุญาตจาก Health Sciences Authority (HSA) ในการน าเข้า ผลิต และขายในประเทศสิงคโปร์ แต่ตัวแทน
ขายสินค้า (ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ตัวแทนผู้ค้าส่งและผู้ค้าส่ง) ต้องมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ของตนไม่เป็นอันตรายหรือไม่
ปลอดภัย และมั่นใจว่าได้ปฏิบัติตามค าแนะน าและมาตรฐานคุณภาพที่ต้องมีก่อนการจัดให้มี ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ
ใช้เฉพาะทีใ่นประเทศสิงคโปร์ 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ควรมีสารออกฤทธิ์ที่เป็นที่ยอมรับที่มีเอกสารสนับสนุนว่าเป็นสารฆ่าเชื้อ
ที่มีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพที่นานาชาติยอมรับ มีเอกสารอ้างอิงทางวิทยาศาสตร์ที่มีหลักฐาน
สนับสนุน เช่น ค าแนะน าขององค์การอนามัยโลกเกี่ยวกับสุขอนามั ยส าหรับมือในการรักษาพยาบาล 
Martindale ( The Complete Drug Reference) ,  AHFS Drug Information,  Pharmaceutical 
Pharmacopoeias 

ตัวอย่างของสารออกฤทธิ์ในผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ เช่น Alcohol/Ethanol, Benzalkonium 
chloride, Benzethonium chloride, Cetrimide, Chlorhexidine, Hydrogen peroxide และ  Iodine/ 
Povidone iodine 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ต้องไม่มีส่วนประกอบที่อยู่ในรายการใน Poisons Act และกฎข้อบังคับ
ของกฎหมายนี้ และใน Health Products (Therapeutic Products) Regulation ผลิตภัณฑ์ต้องไม่มีการอ้าง
สรรพคุณหรืออ้างอิงไปถึงการติดเชื้อ โรค หรือความผิดปกติใด ๆ เป็นการเฉพาะ การอ้างสรรพคุณส าหรับ
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ ต้องไม่เป็นเท็จหรือท าให้เข้าใจผิดในแง่ใด ๆ  ด้วยความคลุมเครือ เกินความจริง 
ละไว้ หรือใด ๆ ที่บ่งบอกถึงส่วนประกอบ คุณภาพ ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ หรือบ่งบอกว่าผลิตภัณฑ์มี
คุณสมบัติและประโยชน์นอกเหนือจากวัตถุประสงค์ในการการฆ่าเชื้อโดยทั่วไป การอ้างสรรพคุณทุกอย่างควร
ได้รับการพิสูจน์ยืนยันโดยการอ้างอิงทางวิทยาศาสตร์ที่มีหลักฐานและเป็นที่ยอมรับของสากล ตัวอย่างของการ
อ้างสรรพคุณที่ยอมรับได้ เช่น ผลิตภัณฑ์ถูมือเพ่ือฆ่าเชื้อ (antiseptic hand rub) ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย
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ส าหรับมือ (hygienic hand sanitizer) ฆ่าเชื้อโรค ต้านจุลินทรีย์ ท าความสะอาดบาดแผล ฆ่าเชื้อที่บาดแผล 
เป็นต้น 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือไม่ต้องได้รับการอนุญาตจาก HSA ก่อนน าเข้าไปขายในสิงคโปร์ 

มาตรการระหว่างสถานการณ์การระบาดของโควิด-19 

ในประเทศสิงคโปร์ ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ไม่ต้องได้รับการอนุญาตจาก HSA ในการน าเข้า 
ผลิต และขายในประเทศสิงคโปร์ แต่ตัวแทนขายสินค้า (ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ตัวแทนผู้ค้าส่งและผู้ค้าส่ง) ต้องมั่นใจ
ว่าผลิตภัณฑ์ของตนไม่เป็นอันตรายหรือไม่ปลอดภัย และมั่นใจว่าได้ปฏิบัติตามค าแนะน าและมาตรฐาน
คุณภาพที่ต้องมีก่อนการจัดให้มีผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ในประเทศสิงคโปร์ 

สูตรต ารับตามมาตรการผ่อนปรนหรือผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส าหรับมือที่แนะน า 

ไม่พบค าแนะน า 
 
 

การด าเนินการของประเทศไทย  

จากบทที่ 2 กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข ให้ค าแนะน าว่า ในกรณีรีบด่วน ไม่สะดวกในการ
ล้างมือด้วยน้ า และมือไม่ปนเปื้อนสิ่งสกปรกหรือสารคัดหลั่งจากผู้ป่วย ให้ท าความสะอาดมือด้วยแอลกอฮอล์
เจล (Alcohol gel) ประมาณ 10 มิลลิลิตร ใช้เวลาประมาณ 15-25 วินาที ไม่ต้องล้างมือซ้ าด้วยน้ า และไม่ต้อง
เช็ดด้วยผ้าเช็ดมือ) และมีการด าเนินการของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังนี้ 

การควบคุมตามกฎหมาย 

ในประเทศไทย เดิมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ จัดเป็น
ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง ตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ที่ต้องจดแจ้งเครื่องส าอางก่อนการผลิต
หรือน าเข้าต่อกองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข ต่อมาในปี พ.ศ.2561 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้มีนโยบายและออกเอกสาร
เผยแพร่ว่า เพื่อเป็นการสนับสนุนแผนยุทธศาสตร์การจัดการการดื้อยาต้านจุลชีพของประเทศไทย และส่งเสริม
การใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่มีคุณภาพมาตรฐาน ซึ่งเป็นที่นิยม
ใช้ในสถานพยาบาลและประชาชน ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมอบหมายให้กองควบคุมเครื่องมือ
แพทย์เป็นหน่วยงานก ากับดูแลตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551 และได้ออกประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพื่อสุขอนามัยส าหรับมือ พ.ศ. 2562 เมื่อวันที่ 13 
กันยายน 2562 และมีผลบังคับใช้หลัง 180 วันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษา (มีผลบังคับใช้วันที่ 19 
มีนาคม 2563)  
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โดยผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องแจ้งรายการละเอียด ผลิตภัณฑ์ต้องมีมาตรฐานตามสหภาพยุโรปว่าด้วย
มาตรฐานสารเคมีฆ่าเชื้อบนพ้ืนผิวและผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือโดยไม่ใช้น้ า (EN 1500:2013 
Chemical disinfectants and antiseptics-Hygienic hand rub) หรือที่จะประกาศใช้ต่อไป ผลการทดสอบ
ความคงสภาพ (stability) เป็นไปตาม  ASEAN Guideline on Stability Study of Drug Product หรือ
ม า ต ร ฐ าน ข อ ง  The International Council for Harmonization of Technical Requirements for 
Pharmaceutical for Human Use (ICH) หั วข้อ  Stability (Q1A-Q1F) หรือมาตรฐานองค์กรระหว่าง
ประเทศว่าด้วยการมาตรฐานการทดสอบความคงสภาพของผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง  (ISO/TR 18811: 2018 
Cosmetics-Guidelines on the Stability testing of cosmetic products) หรือที่ จะประกาศใช้ต่อไป 
หรือมาตรฐานอ่ืนที่เทียบเท่า แสดงฉลากเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษที่อ่านได้ชัดเจนบนภาชนะบรรจุหรือ
หีบห่อบรรจุผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ขายหรือมีไว้เพ่ือขายใน
ประเทศ และมีข้อความตามท่ีก าหนด 

มาตรการระหว่างสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 

เมื่อเกิดสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 ตั้งแต่ต้นปีพ.ศ. 2563 ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาได้ออกค าชี้แจงทางเว็บไซต์ของหน่วยงานว่า ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้ออก
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ พ.ศ. 
2562 ซึ่งมีประเด็นส าคัญ คือ การเปลี่ยนสถานะจากเครื่องส าอางเป็นเครื่องมือแพทย์ และกระบวนการในการ
เปลี่ยนผ่านจากเครื่องส าอางเป็นเครื่องมือแพทย์มีขั้นตอนและระยะเวลาในการพิจารณาจดทะเบียนสถานที่
และการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ ประกอบกับสถานการณ์การระบาดของเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) 
อาจท าให้เกิดภาวะขาดแคลน เนื่องจากเป็นที่ต้องการของประชาชน และส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ไม่ต้องการให้ประชาชนเกิดความตระหนกกรณีการขาดแคลนผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ
เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ หรือแอลกอฮอล์เจล ในท้องตลาด จึงด าเนินการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยของ
มือ พ.ศ. 2562 เพ่ือให้แอลกอฮอล์เจลยังคงสถานะเป็นเครื่องส าอางเหมือนเดิมต่อไป โดยไม่ต้องมาด าเนินการ
ปรับเปลี่ยนสถานะเป็นเครื่องมือแพทย์  

ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ ปัจจุบันจัดเป็น
เครื่องส าอาง ตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ที่ผู้ผลิตและผู้น าเข้าต้องจดแจ้งก่อนการผลิตและ
น าเข้า และประกาศให้เครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ โดยมีวัตถุประสงค์
เพ่ือท าความสะอาดมือโดยไม่ใช้น้ า ซึ่งมีความเข้มข้นของเอทิลแอลกอฮอล์หรือเอทานอล (ethyl alcohol หรือ 
ethanol)  ไอโซโพรพิลแอลกอฮอล์ หรือไอโซโพรพานอล (isopropyl alcohol หรือ isopropanol) หรือเอ็น-
โพรพิลแอลกอฮอล์ หรือเอ็น-โพรพานอล (n-propyl alcohol หรือ n-propanol) เพียงสารเดียวหรือผสม
รวมกันอยู่ต่ ากว่าร้อยละ 70 โดยปริมาตร (volume by volume) เป็นเครื่องส าอางที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือ
ขาย 
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นอกจากนี้เพ่ือให้ผู้ประกอบการที่ไม่ได้เป็นผู้ประกอบการที่มีสถานที่ผลิตเครื่องส าอางอยู่แต่เดิม แต่
เป็นสถานประกอบการที่ได้รับอนุญาตเป็นสถานถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันและยาแผนโบราณ และมีความ
ประสงค์ที่จะท าการผลิตผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ เพ่ือเพ่ิม
การผลิตผลิตภัณฑ์ดังกล่าวให้เป็นที่เพียงพอต่อความต้องการของประชาชนในช่วงการระบาดของโรคโควิด -19 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ออกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2 ฉบับ เพ่ือให้
สถานประกอบการผลิตยาแผนปัจจุบันและยาแผนโบราณ สามารถด าเนินการผลิตผลิตภัณฑ์ เครื่องส าอางที่มี
ส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือได้ โดยสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันต้องเป็นสถานที่ผลิตที่
ได้รับการรับรองมาตรฐานวิธีการในการผลิตยา (GMP) จากกองยา ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่ง
สอดคล้องตามมาตรฐาน PIC/S ได้เป็นระยะเวลา 6 เดือน และต่ออายุได้คราวละ 6 เดือน และสถานที่ผลิตยา
แผนโบราณต้องได้รับหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิต หรือได้รับเกียรติบัตรรับรองหลักเกณฑ์และ
วิธีการพ้ืนฐานในการผลิตยาแผนโบราณ จากกองยา ได้เป็นระยะเวลา 1 ปี และต่ออายุได้คราวละ1 ปี  

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้อนุมัติแนวทางปฏิบัติและการแสดงฉลากเครื่องส าอางที่มี
ส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ โดยผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือที่จดแจ้งต้องมีความเข้มข้นของแอลกอฮอล์ไม่ต่ ากว่า 65% โดยน้ าหนัก (%w/w) ในทุก
รูปแบบผลิตภัณฑ์ ไม่อนุญาตให้ใช้ชื่อผลิตภัณฑ์ที่สื่อให้เข้าใจว่าปลอดภัยจากเชื้อโรค หรือ ฆ่าเชื้อโรค หรือ 
Anti-bacteria, Anti-bacterial, Anti-virus หรือชื่อโรค และไม่ให้ใช้ชื่อที่เป็นการแสดงปริมาณแอลกอฮอล์ใน
สูตร วิธีใช้ของผลิตภัณฑ์ต้องระบุชัดเจนว่าใช้ท าความสะอาดมือเท่านั้น ไม่อนุญาตให้น าไปใช้ท าความสะอาด
พ้ืนผิว ฝาผนัง อุปกรณ์ต่าง ๆ การแสดงฉลากผลิตภัณฑ์สามารถแสดงปริมาณแอลกอฮอล์ที่ฉลากได้ตาม
ข้อเท็จจริง โดยให้แสดงในรูปแบบ % โดยปริมาตร (v/v) เท่านั้น การแสดงสรรพคุณที่ฉลาก สามารถแสดง
ข้อความ “ลดการสะสมของเชื้อโรค/แบคทีเรีย ลดปริมาณเชื้อ/ Anti-bacteria, Antibacterial” ได้ หากผู้จด
แจ้งมีหลักฐานการทดสอบประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ที่ออกโดยหน่วยงานราชการหรือห้องปฏิบัติการที่ได้รับ
การรับรองตาม ISO 17025 ทั้งนี้ ไม่อนุญาตให้แสดงชื่อโรคหรือชื่อเชื้อโรคชนิดต่าง ๆ หรือข้อความที่สื่อให้
เข้ า ใจ ว่ าป ล อด ภั ย จ าก เชื้ อ โรค  เช่ น  COVID-19, Coronavirus, Escherichia coli, Pseudomonas 
aeruginosa ฆ่า/kill และ ปลอดภัย/safe เป็นต้น 

นอกจากนี้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ออกประกาศเพ่ือช่วยอ านวยความสะดวกให้แก่
ผลิตภัณฑ์ที่จะน าเข้าจากต่างประเทศมาเพ่ือหน่วยงานของรัฐหรือเพ่ือการบริจาคในช่วงสถานการณ์การระบาด
ของโรคโควิด-19 สามารถด าเนินการได้ที่ด่านอาหารและยาขณะน าเข้าและให้การตรวจสอบทันที 

สูตรต ารับตามมาตรการผ่อนปรนหรือผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส าหรับมือที่แนะน า 

ตามประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือ ต้องประกอบด้วยเอทิลแอลกอฮอล์หรือเอทานอล (ethyl alcohol หรือ ethanol) ไอโซ
โพรพิลแอลกอฮอล์หรือไอโซโพรพานอล (isopropyl alcohol หรือ isopropanol) หรือเอ็น -โพรพิล
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แอลกอฮอล์หรือเอ็น-โพรพานอล (n-propyl alcohol หรือ n-propanol) รวมกันตั้งแต่หรือมากกว่าร้อยละ 
70 โดยปริมาตร (volume by volume) ขึ้นไป 

นอกจากนี้ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้แนะน าสูตรการท าเจลที่มีส่วนผสมของ
แอลกอฮอล์อย่างง่ายเพ่ือใช้เอง 4 สูตร คือ 

สูตรที่ 1 จากสูตรขององค์การอนามัยโลก (Ethyl alcohol 80% v/v)  

สูตรที่ 2 จากสูตรขององค์การอนามัยโลก (Isopropyl alcohol 75% v/v)  

สูตรที่ 3 จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  

สูตรที่ 4 จากส านักงานคณะกรรมการอาหารแลยา (Ethyl alcohol 71% v/v) 
 
 
 

อภิปรายผล  

ส าหรับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ประเทศต่าง ๆ ให้ค าแนะน านั้น จะพบว่า ประเทศ
สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา และออสเตรเลีย ต่างแนะน าให้ใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบในการใช้เป็นผลิตภัณฑ์ในการรักษาสุขอนามัยของมือในกรณีที่ไม่มีสบู่และน้ าใน
การท าความสะอาดมือและมองไม่เห็นว่ามือสกปรก ซึ่งผลิตภัณฑ์เหล่านี้ 

1. ถูกควบคุมแตกต่างกันภายใต้กฎหมายที่แตกต่างกัน และมีการจัดการเพื่อให้มีผลิตภัณฑ์
เพียงพอระหว่างสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 ด้วยมาตรการผ่อนปรนทางกฎหมายที่แตกต่าง
กัน กล่าวคือ 

1.1. ประเทศสหรัฐอเมริกาควบคุมเป็นผลิตภัณฑ์ยาที่จ าหน่ายโดยไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์  ภายใต้ 
Food, Drug and Cosmetic Act ในสถานการณ์การระบาดของโควิด -19 มีการจัดการโดยหน่วยงาน 
U.S.FDA ผู้ควบคุม ได้ออกเป็นค าแนะน าชั่วคราวที่ยืดหยุ่น โดยกรณีแรก ท าให้สถานประกอบการที่ไม่ได้เป็น
สถานที่ผลิตยามาก่อน สามารถท าการผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ
ตามสูตรต ารับและรายละเอียดการผลิตที่ก าหนดได้ โดยมีขั้นตอนการขึ้นทะเบียนสถานที่และลงรายการใน 
Drug Registration and Listing System (DRLS) และระบบจะให้การยืนยันแบบอัตโนมัติทางอิเล็กทรอนิกส์ 
ไม่ต้องรอการตอบจาก U.S.FDA และกรณีที่สอง ท าให้เภสัชกรหรือแพทย์ที่ได้รับอนุญาตหรือผู้ที่ถูกควบคุม
โดยผู้ที่ได้รับอนุญาตสามารถปรุงผสมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบตาม
สูตรต ารับและรายละเอียดการผลิตที่ก าหนดโดยไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์เพ่ือปรุงผสมให้แก่ผู้ป่วยเฉพาะรายได้ ซึ่ง 
U.S.FDA ยังคงเฝ้าระวังด้านความปลอดภัยด้านต่าง ๆ และการเรียกคืนเหมือนที่ปฏิบัติตามปกติ โดยใช้ข้อมูล
การข้ึนทะเบียนและการลงรายการผลิตภัณฑ์ตามที่แจ้งไว้  



 183 

1.2. สหภาพยุโรปควบคุมเป็นผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต ซึ่งสารออกฤทธิ์ที่ใช้ต้องผ่านการประเมิน
จากหน่วยงาน ECHA ของสหภาพยุโรป และการอนุญาตการวางจ าหน่ายผลิตภัณฑ์เป็นหน้าที่ของแต่ละ
ประเทศในสหภาพยุโรปในการประเมินเพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์มีประสิทธิภาพและปลอดภัยเพียงพอจากการ
น ามาใช้ ในกรณีที่สารออกฤทธิ์ เช่น ethanol ยังไม่ผ่านการประเมินของ ECHA ตามโครงการทบทวนของ
สหภาพยุโรป (EU review programme) แต่ในสถานการณ์การระบาดของโควิด-19 ตามอ านาจที่ก าหนดไว้ใน
กฎหมาย ท าให้หน่วยงานผู้มีอ านาจของแต่ละประเทศในสหภาพยุโรปสามารถพิจารณาการอนุญาตหรือออก
ใบอนุญาตฉุกเฉินให้วางตลาดผลิตภัณฑ์ที่มีสารออกฤทธิ์ที่ยังไม่ผ่านการประเมินได้  

1.3. ประเทศแคนาดาควบคุมเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพจากธรรมชาติ ต้องปฏิบัติตาม Natural 
Health Products Regulations (NHPR)  ภายใต้กฎหมาย Food and Drug Act ที่ต้องมีใบอนุญาตสถานที่ 
ส าหรับการผลิต บรรจุ และ/หรือติดฉลากผลิตภัณฑ์สุขภาพจากธรรมชาติส าเร็จรูป แต่ไม่ต้องมีใบอนุญาต
ส าหรับการผลิตวัตถุดิบ และต้องมีใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ที่แสดงเลขที่ของผลิตภัณฑ์จากธรรมชาติ (Natural 
Product Number, NPN) จากหน่วยงาน Health Canada ส าหรับการกระจายผลิตภัณฑ์ทั้งการจ าหน่ายและ
การบริจาค ทั้งนี้  ในการผลิตจะต้องมีมาตรฐานกรรมวิธีการผลิตที่ดี ตาม Part 3 ของ NHPR ด้วย ใน
สถานการณ์การระบาดของโควิด-19 Health Canada มีการจัดการเพ่ือให้มีผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับ
มือให้เพียงพอต่อความต้องการด้วยมาตรการผ่อนปรนทางกฎหมาย โดยถ้าเป็นการผลิตผลิตภัณฑ์ที่เป็นไปตาม 
Health Canada’s Antiseptic Skin Cleansers (Personal Domestic Use) monograph จะได้ รับการ
เร่งรัดการออกใบอนุญาตสถานที่และใบอนุญาตผลิตภัณฑ์ โดยเป็นการยื่นค าขอทางอิเล็กทรอนิกส์ และออก
ใบอนุญาตภายใน 24 ชั่วโมง นอกจากนี้ Health Canada ยังมีมาตรการผ่อนปรนในเรื่องการแสดงฉลากของ
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ไม่ต้องปฏิบัติตามข้อก าหนดตามกฎหมายทั้งหมดเกี่ยวกับการแสดงฉลาก
ที่มีเพียงภาษาอังกฤษภาษาเดียว การมีภาชนะบรรจุที่ไม่ตรงตามที่ได้รับอนุญาต หรือเป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้รับ
อนุญาตจากประเทศอ่ืนที่มีระบบการควบคุมที่ใกล้เคียงกัน และผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตส าหรับการใช้ส่วน
บุคคลนี้สามารถกระจายให้โรงพยาบาลและคลินิกได้แต่ต้องแจ้งให้ Health Canada ทราบก่อน 

1.4. ประเทศออสเตรเลียควบคุมเป็นยาที่จ าหน่ายโดยไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ ภายใต้กฎหมาย 
Therapeutic Goods Act 1989 โดยหน่วยงาน TGA เป็นหน่วยงานรับผิดชอบ ซึ่งผลิตภัณฑ์เหล่านี้ต้องขึ้น
ทะเบียน และต้องบรรจุไว้ใน Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG) และสถานที่ผลิตต้อง
ปฏิบัติตามหลักการของกรรมวิธีการผลิตที่ดี (GMP) ในสถานการณ์ฉุกเฉินที่มีการระบาดของโควิด-19 ได้มี
จัดการโดยมีการด าเนินการออกกฎระเบียบ Therapeutic Goods (Excluded Goods – Hand Sanitizers) 
Determination 2020 (Exclusion Determination) เป็นผลให้มีการตัดผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่
มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่มีสูตรต ารับตามที่ก าหนดและการผลิตเป็นไปตามข้อก าหนด ออกจากการ
ควบคุมของ TGA ท าให้ผลิตภัณฑ์ไม่ต้องได้รับการอนุญาตจาก TGA ไม่ถูกรวมใน ARTG สามารถใช้ได้โดย
ผู้บริโภคทั่วไปและในสถานพยาบาล และกลายเป็นผลิตภัณฑ์ที่จ าหน่ายทั่วไปส าหรับผู้บริโภค ภายใต้การ
ควบคุมตาม Australian Consumer Law แทน   

1.5. ประเทศสิงคโปร์ ไม่พบข้อมูลการออกมาตรการใดเพ่ิมเติมส าหรับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับมือที่จัดเป็นสารฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ (topical antiseptic) ในสถานการณ์การระบาดของโควิด-19 อาจ
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เป็นเพราะผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ไม่ต้องได้รับการยอมรับและการอนุญาตจาก Health Sciences 
Authority (HSA) ในการน าเข้า ผลิต และขายในประเทศสิงคโปร์ เพียงแต่ต้องปฏิบัติตามกฎหมาย 
Medicines Act และ Medicines (Advertisement and Sale) Act ตัวแทนขายสินค้า (ผู้ผลิต ผู้น าเข้า 
ตัวแทนผู้ค้าส่งและผู้ค้าส่ง) ต้องมั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ของตนไม่เป็น อันตรายหรือไม่ปลอดภัย และมั่นใจว่าได้
ปฏิบัติตามค าแนะน าและมาตรฐานคุณภาพที่ต้องมีก่อนการจัดให้มีผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อใช้เฉพาะที่ในประเทศ
สิงคโปร์ และ ผลิตภัณฑ์ควรมีสารออกฤทธิ์ที่เป็นที่ยอมรับที่มีเอกสารสนับสนุนว่าเป็นสารฆ่าเชื้อที่มีความ
ปลอดภัยและมีประสิทธิภาพที่นานาชาติยอมรับ มีเอกสารอ้างอิงทางวิทยาศาสตร์ที่มีหลักฐานสนับสนุน 

 
2. มีการก าหนดสูตรต ารับที่แนะน าหรือทีไ่ด้รับมาตรการผ่อนปรน  

2.1. ประเทศสหรัฐอเมริกาแนะน าสูตรต ารับของผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่ได้รับมาตรการผ่อนปรน 2 สูตรต ารับ คือ ethanol 80% v/v และ isopropyl 
alcohol 75% v/v ซ่ึงสอดคล้องกับสูตรต ารับที่แนะน าโดยองค์การอนามัยโลก  

2.2. สหภาพยุโรปไม่มีสูตรต ารับที่แนะน าเป็นการเฉพาะ เป็นการพิจารณาตามความเหมาะสม
ของแต่ละประเทศในสหภาพยุโรป 

2.3. ประเทศแคนาดา ก าหนดให้ผลิตภัณฑ์ที่แนะน าและได้รับมาตรการผ่อนปรน ต้องเป็น
ผลิตภัณฑ์ที่เป็นไปตามเอกสาร monograph ส าหรับผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดฆ่าเชื้อผิวหนัง (การใช้ส่วน
บุคคล) (Health Canada’s Antiseptic Skin Cleansers (Personal Domestic Use) monograph) ที่ มี
ความเข้มข้นสุดท้ายของ ethanol ที่ 60-80% และของ isopropanol ที่ 60-75% ซึ่งการปฏิบัติตามเอกสาร 
monograph จะเป็นการสนับสนุนถึงประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ดังกล่าว ผู้ยื่นค าขอ
สามารถเลือกใช้มาตรฐาน GMP อ่ืนที่ก าหนด นอกเหนือจากมาตรฐานตาม Part 3 ของ NHPR ได้ และได้รับ
การยกเว้นให้ไม่ต้องมีการทดสอบความคงตัว ไม่ต้องมีรายงานการประกันคุณภาพหรือหลักฐานรูปแบบอื่นที่ใช้
เป็นส่วนหนึ่งของกระบวนการด้านมาตรฐาน และส าหรับผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์มากกว่า 50% ไม่ต้องมีการ
ทดสอบการปนเปื้อนทางจุลชีววิทยาในผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป  

2.4. ประเทศออสเตรเลีย มีสูตรต ารับที่แนะน าที่ได้รับมาตรการผ่อนปรนเช่นเดียวกับประเทศ
สหรัฐอเมริกา ซึ่งเป็นไปตามค าแนะน าขององค์การอนามัยโลก 

2.5. ประเทศสิงคโปร์ ไม่พบสูตรต ารับที่แนะน า 
 

3. มีเงื่อนไขส าหรับการจัดการตามมาตรการผ่อนปรน 
3.1. ประเทศสหรัฐอเมริกา มีเงื่อนไขส าหรับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์

เป็นส่วนประกอบที่อยู่ในมาตรการผ่อนปรน คือ ต้องมีสูตรส่วนประกอบตามที่ก าหนดไว้ในเอกสารค าแนะน า 
เตรียมโดยใช้สารเกรดตามเภสัชต ารับ USP หรือเกรดอาหารตาม Food Chemical Codex ตามที่ระบุไว้
เท่านั้น ไม่มีการเติมสารออกฤทธิ์หรือสารไม่ออกฤทธิ์อ่ืน ในการผลิตมีการตรวจสอบการใช้สารออกฤทธิ์ที่
ถูกต้อง และใช้ในปริมาณที่ถูกต้อง มีการบันทึกขั้นตอนและการควบคุมที่ส าคัญ ๆ มีการเตรียมผลิตภัณฑ์
ภายใต้สภาวะที่ถูกสุขลักษณะ และเครื่องมือที่ใช้ได้รับการบ ารุงรักษาและเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ มีการ
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วิเคราะห์ที่ตรวจสอบความถูกต้องของปริมาณแอลกอฮอล์ในตัวอย่างของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปก่อนการปล่อย
สินค้าเพ่ือการจ าหน่ายแต่ละครั้งการผลิต และมีการติดฉลากผลิตภัณฑ์ตามตัวอย่างที่ก าหนด และเฉพาะสูตร
ต ารับเหล่านี้เท่านั้นจึงจะได้รับมาตรการผ่อนปรนตามกฎหมาย ไม่รวมถึงผลิตภัณฑ์ชนิดอ่ืน ๆ เช่น ผลิตภัณฑ์ที่
ใช้สารออกฤทธิ์ที่ต่างออกไป ผลิตภัณฑ์ที่มีความแรงมากกว่าหรือต่ ากว่าสูตรต ารับตามค าแนะน าขององค์การ
อนามัยโลก ผลิตภัณฑ์ที่วางจ าหน่ายโดยอ้างสรรพคุณที่ไม่เป็นไปตาม “Topical Antimicrobial Drug 
Products for Over-the-Counter Human Use; Tentative Final Monograph for Health-Care 
Antiseptic Drug Products” และผลิตภัณฑ์ที่เป็นผลิตภัณฑ์ถูมือส าหรับการผ่าตัด หรือ ที่มีการแสดงฉลากไม่
ถูกต้องหรือท าให้เข้าใจผิดในเรื่องใด ๆ 

3.2. สหภาพยุโรป การอนุญาตให้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีสารออกฤทธิ์ที่ยังไม่
ผ่านการประเมิน จ าหน่ายในประเทศผู้อนุญาตได้จนกว่าการประเมินตามโครงการทบทวนของสหภาพยุโรปจะ
เสร็จสิ้น 

3.3. ประเทศแคนาดา การผลิตสูตรต ารับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือตามเอกสาร 
monograph ที่ระบุ จะต้องมีการควบคุมที่เหมาะสมเพ่ือหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนตลอดกระบวนการผลิตและ
การบรรจุ บุคคลด้านการประกันคุณภาพยังต้องมีความรับผิดชอบในการประกันว่าแต่ละผลิตภัณฑ์มีความ
เหมาะสมในการขาย ต้องมั่นใจว่าได้มีการท าการทดสอบที่จ าเป็นและเกี่ยวข้อง และผลิตภัณฑ์จะไม่ถูกปล่อย
ออกมาจ าหน่ายจนกว่าผลิตภัณฑ์จะได้คุณภาพเป็นที่น่าพอใจตามคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ที่ก าหนดทุก
ประการ 

3.4. ประเทศออสเตรเลีย มีเงื่อนไขเช่นเดียวกับประเทศสหรัฐอเมริกา  และการโฆษณา
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่อ้างสรรพคุณเกี่ยวกับโคโรนาไวรัสเป็นสิ่งผิดกฎหมาย จะไม่สามารถอ้าง
สรรพคุณในการฆ่าเชื้อไวรัส (เช่น “ฆ่าโคโรนาไวรัส”) หรือสนับสนุนการใช้ผลิตภัณฑ์ที่ระบุชัดเจนหรือบอกเป็น
นัยว่าป้องกันหรือรักษาโรคโควิด-19  ผลิตภัณฑ์ที่มีการอ้างสรรพคุณเหล่านี้จะท าให้ไม่เข้าข่าย Exclusion 
Determination และจะต้องเป็นไปตามข้อก าหนดส าหรับผลิตภัณฑ์เพ่ือการรักษา ซึ่งจะรวมถึงการต้องถูก
รวมเข้าไว้ใน ARTG 

3.5. ประเทศสิงคโปร์ ไม่พบมาตรการผ่อนปรนและเงื่อนไข 
 

4. มีการก าหนดระยะเวลาสิ้นสุดของมาตรการผ่อนปรน 
4.1. ประเทศสหรัฐอเมริกา เมื่อถึงเวลาสิ้นสุดของภาวะฉุกเฉินทางด้านสาธารณสุขที่ จะ

ประกาศต่อไปโดย Department of Health and Human Services (HHS) หน่วยงาน U.S.FDA ก็จะหยุด
นโยบายนี้และยกเลิกค าแนะน านี้ 

4.2. สหภาพยุโรป ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีสารออกฤทธิ์ที่ยังไม่ผ่านการประเมิน
ตามโครงการทบทวนของสหภาพยุโรปได้รับอนุญาตให้วางจ าหน่ายในประเทศต่าง ๆ ในสหภาพยุโรปตามความ
ฉุกเฉินและการพิจารณาความจ าเป็นของแต่ละประเทศ จนกว่าการประเมินตามโครงการทบทวนจะเสร็จสิ้น 

4.3. ประเทศแคนาดา มาตรการผ่อนปรนโดยวิธีการจัดการชั่วคราว จะมีผลจนถึง 31 มีนาคม 
ค.ศ. 2021 หรือจนกว่าจะมีประกาศที่ออกโดยหน่วยงาน Health Canada ไปถึงผู้ถือใบอนุญาต (แล้วแต่ว่าถึง
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วันใดก่อน) เมื่อวิธีการนี้ได้สิ้นสุดลงแล้ว การผลิตต้องหยุดถึงแม้ว่าผลิตภัณฑ์คงคลังที่มีอยู่จะสามารถระบาย
ออกให้หมดได้ และหลังจากช่วงเวลาดังกล่าว ถ้าผู้ถือใบอนุญาตต้องการที่จะรักษาใบอนุญาตสถานที่ให้ใช้ได้อยู่
เพ่ือที่จะผลิตผลิตภัณฑ์สุขภาพจากธรรมชาติ หลักฐานสนับสนุนที่ได้รับการยกเว้นไว้ในช่วงที่ใช้มาตรการ
วิธีการจัดการชั่วคราว (เช่น รายงานการประกันคุณภาพ การทดสอบความคงตัว การทดสอบผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป) จะต้องมีให้แก่ Health Canada และสถานที่ต้องเป็นไปตามมาตรฐาน GMP ตาม NHPR 

4.4. ประเทศออสเตรเลีย ไม่พบระยะเวลาสิ้นสุดของการใช้ Therapeutic Goods (Excluded 
Goods – Hand Sanitizers) Determination 2020 (Exclusion Determination) 

4.5. ประเทศสิงคโปร์ ไม่พบมาตรการผ่อนปรน 
 
 
ส าหรับประเทศไทยนั้น กรมควบคุมโรค กระทรวงสาธารณสุข ให้ค าแนะน าว่า ในกรณีรีบด่วน ไม่

สะดวกในการล้างมือด้วยน้ า และมือไม่ปนเปื้อนสิ่งสกปรกหรือสารคัดหลั่งจากผู้ป่วย ให้ท าความสะอาดมือด้วย
แอลกอฮอล์เจล (Alcohol gel) ซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ
และในช่วงสถานการณ์การระบาดของโควิด-19 มีการด าเนินการในประเด็นที่เก่ียวข้องเช่นเดียวกัน ดังนี้ 

 
1. มีการควบคุมตามกฎหมาย และมีการจัดการเพื่อให้มีผลิตภัณฑ์เพียงพอระหว่างสถานการณ์

การระบาดของโรคโควิด-19 ด้วยมาตรการผ่อนปรนทางกฎหมาย คือ 

แต่เดิมส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควบคุมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ เป็น
เครื่องส าอาง ตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ต่อมาด้วยเหตุผลของนโยบายสนับสนุนแผน
ยุทธศาสตร์การจัดการการดื้อยาต้านจุลชีพของประเทศไทย และส่งเสริมการใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับ
มือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่มีคุณภาพมาตรฐาน ซึ่งเป็นที่นิยมใช้ในสถานพยาบาลและประชาชน 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงมอบหมายให้กองควบคุมเครื่องมือแพทย์เป็นหน่วยงานก ากับดูแล
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551 และได้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ผลิตภัณฑ์ที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ พ.ศ. 2562 เมื่อวันที่ 13 กันยายน 2562 และมีผล
บังคับใช้หลัง 180 วันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษา (มีผลบังคับใช้วันที่ 19 มีนาคม 2563) แต่เมื่อเกิด
สถานการณ์ฉุกเฉินด้านสาธารณสุข มีการระบาดของโรคโควิด -19 มีความจ าเป็นในการจัดหาผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบให้เพียงพอต่อความต้องการของประชาชนและบุคลากร
ทางสาธารณสุข เพ่ือใช้ในการรักษาสุขอนามัยของมือตามค าแนะน าของภาครัฐ แต่การเปลี่ยนสถานะจาก
เครื่องส าอางเป็นเครื่องมือแพทย์จะมีกระบวนการในการเปลี่ยนผ่านที่มีขั้นตอนและระยะเวลาในการพิจารณา
จดทะเบียนสถานที่และการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม่ต้องการให้
ประชาชนเกิดความตระหนกกรณีการขาดแคลนผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบ หรือแอลกอฮอล์เจล ในท้องตลาด จึงด าเนินการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ยกเลิก
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ พ.ศ. 
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2562 เพ่ือให้แอลกอฮอล์เจลยังคงสถานะเป็นเครื่องส าอางเหมือนเดิมต่อไป ไม่ต้องมาด าเนินการปรับเปลี่ยน
สถานะเป็นเครื่องมือแพทย์ ซึ่งในการด าเนินการจดแจ้งเป็นเครื่องส าอาง จะเป็นการรับจดแจ้งด้วยระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ หากการจดแจ้งครบถ้วนสมบูรณ์ ระบบจะรับจดแจ้งโดยอัตโนมัติ และใบรับจดแจ้งของ
ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางมีอายุ 3 ปี ทั้งนี้ ก่อนการจดแจ้ง ผู้ผลิต ผู้รับจ้างผลิต ผู้น าเข้า จะต้องผ่านการตรวจ
สถานที่ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือ
น าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 ด้วย 

นอกจากนี้เพ่ือให้ผู้ประกอบการที่ไม่ได้เป็นผู้ประกอบการที่มีสถานที่ผลิตเครื่องส าอางอยู่แต่เดิม 
แต่เป็นสถานประกอบการที่ได้รับอนุญาตเป็นสถานประกอบการผลิตยาแผนปัจจุบันและยาแผนโบราณ และมี
ความประสงค์ที่จะท าการผลิตผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ 
เพ่ือเพ่ิมการผลิตผลิตภัณฑ์ดังกล่าวให้เป็นที่เพียงพอต่อความต้องการของประชาชนในช่วงการระบาดของโรค
โควิด-19 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ออกประกาศให้สถานประกอบการผลิตยาแผนปัจจุบันและ
ยาแผนโบราณ สามารถด าเนินการผลิตผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับมือได้โดยอนุโลม 

และเพ่ือช่วยอ านวยความสะดวกให้แก่ผลิตภัณฑ์ที่จะน าเข้าจากต่างประเทศมาเพ่ือหน่วยงานของ
รัฐหรือเพ่ือการบริจาคในช่วงสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด -19 โดยได้ออกประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การอ านวยความสะดวกในการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ใช้ในสถานการณ์
การแพร่ระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) เพ่ือให้มีการตรวจสอบการน าเข้าที่ด่านอาหาร
และยาได้ทันท ี

 

2. มีการก าหนดสูตรต ารับที่แนะน าที่ได้รับมาตรการผ่อนปรน  
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนด

ลักษณะของเครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือขาย 
พ.ศ. 2563 โดยมีนัยของสาระส าคัญ คือ ก าหนดให้เครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับมือ โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือท าความสะอาดมือโดยไม่ใช้น้ า ต้องมีความเข้มข้นของ ethanol หรือ 
isopropyl alcohol หรือ n-propyl alcohol เพียงสารเดียวหรือผสมรวมกันอยู่ ไม่ต่ ากว่า 70% v/v ถ้ามี
ความเข้มข้นต่ ากว่านี้จะเป็นเครื่องส าอางท่ีห้ามผลิต น าเข้า หรือขาย  

 
3. มีเงื่อนไขส าหรับการจัดการตามมาตรการผ่อนปรน 

ในการพิจารณารับจดแจ้งผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ
เป็นเครื่องส าอาง ผลิตภัณฑ์ที่จดแจ้งต้องมีความเข้มข้นของแอลกอฮอล์ไม่ต่ ากว่า 65% โดยน้ าหนัก (%w/w) 
ในทุกรูปแบบผลิตภัณฑ์ ไม่อนุญาตให้ใช้ชื่อที่สื่อให้เข้าใจว่าปลอดภัยจากเชื้อโรค หรือ ฆ่าเชื้อโรค หรือ Anti-
bacteria, Anti-bacterial, Anti-virus หรือชื่อโรค และไม่ให้ใช้ชื่อที่เป็นการแสดงปริมาณแอลกอฮอล์ในสูตร 
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วิธีใช้ของผลิตภัณฑ์ต้องระบุชัดเจนว่าใช้ท าความสะอาดมือเท่านั้น ไม่อนุญาตให้น าไปใช้ท าความสะอาดพ้ืนผิว 
ฝาผนัง อุปกรณ์ต่าง ๆ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะอนุญาตให้ผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือในสถานที่ผลิตยาแผนปัจจุบันเป็นการชั่วคราวเป็นเวลา 6 เดือนนับแต่
วันที่ได้รับอนุญาต ในกรณีจ าเป็นอาจอนุญาตให้ด าเนินการผลิตต่อไปได้คราวละไม่เกิน 6 เดือน และจะอนุญาต
ให้ผลิตในสถานที่ผลิตยาแผนโบราณเป็นการชั่วคราวเป็นเวลา 1 ปีนับแต่วันที่ได้รับอนุญาต ในกรณีจ าเป็นอาจ
อนุญาตให้ด าเนินการผลิตต่อไปได้คราวละไม่เกิน 1 ปี และผู้รับอนุญาตผลิตยาแผนปัจจุบันและแผนโบราณ
ต้องด าเนินการผลิตผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือในบริเวณการ
ผลิตยาส าหรับใช้ภายนอกเท่านั้น และต้องด าเนินการแบบแยกเวลาผลิต (Campaign basis) และต้องตระหนัก
ถึงการรักษาความสะอาดและการปนเปื้อนข้าม (cross-contamination) ที่อาจเกิดขึ้นจากการผลิตผลิตภัณฑ์
ดังกล่าวในสถานที่เดียวกันกับผลิตภัณฑ์ยา โดยให้ด าเนินการตามมาตรการป้องกันการปนเปื้อนที่เกี่ยวข้อง
อย่างเคร่งครัด เช่น การท าความสะอาดบริเวณการผลิต การท าความสะอาดเครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้ใน
กระบวนการผลิต ตรวจสอบความถูกต้องของวิธีท าความสะอาด (cleaning validation) 

 
4. มีการก าหนดระยะเวลาสิ้นสุดของมาตรการผ่อนปรน 

ยังไม่มีนโยบายการเปลี่ยนแปลงวิธีการควบคุม ผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับใบจดแจ้งจะมีอายุ 3 ปี และ
ต่ออายุได้คราวละ 3 ปี 

 
 
การควบคุมตามกฎหมายและการจัดการของประเทศต่าง ๆ ในสถานการณ์การระบาดของโควิด -19 

ส าหรับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ สามารถสรุปเปรียบเทียบได้เป็นดังนี้ 
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เมื่อเทียบเคียงกับการด าเนินการของต่างประเทศ จะพบว่าการด าเนินการของประเทศไทยโดย
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบ มีการจัดการด้วยมาตรการทางกฎหมายเพ่ือให้มีผลิตภัณฑ์เพียงพอต่อความต้องการในช่วง
สภาวะการระบาดของโควิด-19 ที่มีบางประเด็นที่มีความแตกต่างกัน กล่าวคือ 

ทุกประเทศที่ศึกษารวมทั้งประเทศไทย มีกฎหมายควบคุมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ 
ถึงแม้ประเทศสิงคโปร์ไม่ต้องมีการขออนุญาตก็ตาม แต่ก็มีข้อก าหนดให้ผลิตภัณฑ์ต้องเป็นไปตามกฎหมายที่
เกี่ยวข้อง และเมื่อเกิดสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุขในกรณีการระบาดของโควิด-19 ประเทศที่ปกติการ
ควบคุมต้องมีขั้นตอนในการควบคุมตามกฎหมาย ก็จะออกมาตรการทางกฎหมายเพ่ิมเติมเพ่ือผ่อนคลายความ
เข้มงวดในการควบคุม และ/หรือเร่งรัดกระบวนการต่าง ๆ ให้รวดเร็ว เพ่ือจัดการให้มีผลิตภัณฑ์เพียงพอส าหรับ
การใช้ในประเทศ 

ประเทศสหรัฐอเมริกาที่ควบคุมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือเป็นผลิตภัณฑ์ยา ใน
สถานการณ์การระบาดโควิด-19 ได้มีมาตรการผ่อนปรนให้กับผู้ประกอบการเพ่ือจะได้เข้ามามีส่วนร่วมในการ
ผลิตได้ พร้อมกับเร่งรัดการด าเนินการให้รวดเร็วทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ แต่ให้เฉพาะกับผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ 2 สูตรต ารับที่ก าหนด คือ ethanol 80% v/v และ 
isopropyl alcohol 75% v/v ซึ่งมีรายละเอียดสอดคล้องกับสูตรต ารับที่องค์การอนามัยโลกแนะน า ทั้ง
ส่วนประกอบ ความเข้มข้น เกรดของวัตถุดิบ และการแสดงฉลาก และผลิตภัณฑ์ต้องไม่ใส่สารออกฤทธิ์และไม่
ออกฤทธิ์หรือสารเติมแต่งอ่ืน ในการผลิตมีการตรวจสอบการใช้สารออกฤทธิ์ที่ถูกต้อง และใช้ในปริมาณที่
ถูกต้อง มีการบันทึกขั้นตอนและการควบคุมที่ส าคัญ ๆ มีการเตรียมผลิตภัณฑ์ภายใต้สภาวะที่ถูกสุขลักษณะ 
และเครื่องมือที่ใช้ได้รับการบ ารุงรักษาและเหมาะสมกับวัตถุประสงค์ มีการวิเคราะห์ที่ตรวจสอบความถูกต้อง
ของปริมาณแอลกอฮอล์ในตัวอย่างของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปก่อนการปล่อยสินค้าออกจ าหน่ายในแต่ละครั้งการ
ผลิต และมีการติดฉลากผลิตภัณฑ์ตามตัวอย่างที่ก าหนด เช่นเดียวกับประเทศออสเตรเลีย ส่วนประเทศ
แคนาดาถึงแม้ควบคุมเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพจากธรรมชาติและไม่ได้ก าหนดสูตรต ารับของผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเช่นเดียวกับประเทศสหรัฐอเมริกา ออสเตรเลีย และ
องค์การอนามัยโลก แต่ก็ก าหนดว่าสูตรต ารับต้องเป็นไปตามเอกสาร monograph ส าหรับผลิตภัณฑ์ท าความ
สะอาดฆ่าเชื้อผิวหนัง (การใช้ส่วนบุคคล) ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีสูตรส่วนประกอบและการอ้าง
สรรพคุณเกินกว่าที่ก าหนด จะเป็นผลิตภัณฑ์ที่ไม่สามารถใช้มาตรการพิเศษเหล่านี้ได้ 

ดังนั้น ส าหรับประเทศไทย เมื่อมีการประกาศก าหนดให้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบจัดเป็นผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางแล้ว จากข้อมูลที่ได้จากการศึกษา มีข้อพิจารณา
เกี่ยวกับการด าเนินการเพ่ือให้ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับจดแจ้งเป็นเครื่องส าอางยังคงมีคุณภาพ ประสิทธิภาพ และ
ความปลอดภัย ในประเด็นต่าง ๆ ดังนี้ 

 
เนื่องจากมีประกาศที่ก าหนดเพียงชนิดของแอลกอฮอล์ คือ ethanol, isopropyl alcohol และ 

n-propanol และความเข้มข้น (%) ของแอลกอฮอล์ที่ต่ ากว่า 70% v/v ที่ห้ามใช้ ไม่ได้ก าหนดให้ใช้ได้เฉพาะ 
ethanol 80% v/v และ isopropyl alcohol 75% v/v  ไม่ได้ก าหนดชนิดและปริมาณของส่วนประกอบอ่ืน
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ในสูตรต ารับ รูปแบบของสูตรต ารับ (เช่น สารละลาย เจล แผ่นเช็ด) เกรดของวัตถุดิบที่น ามาใช้ รวมทั้ง
ข้อความบนฉลากที่จ าเพาะกับผลิตภัณฑ์ชนิดนี้ แต่ทั้งนี้ ผลิตภัณฑ์ท่ีจดแจ้งต้องไม่มีส่วนผสมที่เป็นวัตถุท่ีห้ามใช้
เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอางตามที่ได้มีการประกาศ (65-68)  ไว้ ท าให้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ
ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่ได้รับการจดแจ้งเป็นเครื่องส าอางมีในหลากหลายความเข้มข้น หลากหลาย
สูตรและส่วนประกอบในแต่ละรูปแบบของผลิตภัณฑ์ มีการแสดงข้อความบนฉลากได้หลากหลาย ซึ่งปัจจัย
องค์ประกอบต่าง ๆ เหล่านี้ล้วนเป็นสิ่งที่จะมีผลต่อคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ได้
ทั้งสิ้น  

 
ประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเป็นสิ่งส าคัญอย่างยิ่ง 

หากผลิตภัณฑ์ไม่มีประสิทธิภาพ เป้าประสงค์ในการใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือเพ่ือใช้เป็นมาตรการ
หนึ่งในการช่วยป้องกันและลดการแพร่กระจายของเชื้อโควิด-19 ก็อาจไม่ได้รับตามที่คาดหวัง อีกส่วนหนึ่งอาจ
ท าให้ผู้ใช้เกิดความประมาทไม่ระมัดระวังจากการเข้าใจว่าได้ใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่มีประสิทธิภาพแล้ว อนึ่ง เนื่องด้วยผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือใน
ประเทศไทยจัดเป็นเครื่องส าอางตามพระราชบัญญัติเครื่ องส าอาง พ.ศ. 2558 ที่มีนิยามว่าเป็นวัตถุที่มี
วัตถุประสงค์เพ่ือความสะอาด ความสวยงาม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ปรากฏ หรือระงับกลิ่นกาย หรือ
ปกป้องดูแลส่วนต่าง ๆ นั้น ให้อยู่ในสภาพดี ไม่ได้มีวัตถุประสงค์ในการฆ่าเชื้อโรค จึงไม่สามารถก าหนดให้มี
ทดสอบประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อโรคได้ ยกเว้นกรณีที่บนฉลากของผลิตภัณฑ์ที่จดแจ้งเป็นเครื่องส าอางมีการ
แสดงข้อความถึงประสิทธิภาพการลดเชื้อเพ่ือสุขอนามัย ที่ผู้ประกอบการจะต้องมีผลการทดสอบประสิทธิภาพ
เก็บไว้เป็นหลักฐานในเอกสาร Product Information File (PIF) ซึ่งต่างจากประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือ พ.ศ. 2562 ที่เคยประกาศให้เป็น
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องแจ้งรายการละเอียดและต้องมีมาตรฐานและข้อก าหนดด้าน
ชนิดและความเข้มข้นของแอลกอฮอล์ที่เป็นส่วนประกอบ มาตรฐานด้านประสิทธิภาพ และข้อก าหนดด้านการ
แสดงข้อความบนฉลากของผลิตภัณฑ์ ซึ่งต่อมาประกาศนี้ได้ถูกยกเลิกไปนั้น ตามประกาศฉบับที่ถูกยกเลิกนี้มี
การก าหนดให้ผลิตภัณฑ์มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือต้องมีมาตรฐานตามมาตรฐาน
สหภาพยุโรปว่าด้วยมาตรฐานสารเคมีฆ่าเชื้อบนพ้ืนผิวและผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือโดยไม่ใช้
น้ า  (EN 1500:2013 Chemical disinfectants and antiseptics-hygienic hand rub) หรือมาตรฐานที่
รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด ซึ่งเป็นมาตรฐานส าหรับการทดสอบประสิทธิภาพใน
การฆ่าเชื้อของผลิตภัณฑ์ ดังนั้น หากไม่สามารถก าหนดให้มีการทดสอบประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อโรคของ
ผลิตภัณฑ์ที่จดแจ้งเป็นเครื่องส าอางได้ สิ่งหนึ่งที่อาจท าได้แต่อาจไม่สามารถทดแทนได้ทั้งหมด คือ การตรวจ
วิเคราะห์หาปริมาณความเข้มข้นของแอลกอฮอล์ที่อยู่ในผลิตภัณฑ์ ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในรูปสารละลายอาจ
ด าเนินการได้ไม่ยากนักในการวิเคราะห์ แต่ส าหรับกรณีเป็นผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในรูปแบบอ่ืน โดยเฉพาะในรูปแบบ
เจลที่มีความข้นหนืด อาจเป็นอุปสรรคในวิเคราะห์หาปริมาณแอลกอฮอล์ รวมถึงความหนาแน่นของผลิตภัณฑ์
จะไม่แน่นอนขึ้นอยู่กับสูตรส่วนประกอบในแต่ละผลิตภัณฑ์ ที่จะส่งผลต่อการค านวณปริมาณของแอลกอฮอล์
ในหน่วย v/v ผู้ประกอบการเจ้าของสูตรต ารับจะต้องเป็นผู้ทราบความหนาแน่นของผลิตภัณฑ์ของตนเอง หรือ
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มิเช่นนั้น หน่วยตรวจวิเคราะห์ต้องมีการวิ เคราะห์หรือค านวณหาความหนาแน่นที่เหมาะสมของแต่ละ
ผลิตภัณฑ์ และนอกจากนี้ การมีสูตรส่วนประกอบในรูปแบบเจล องค์การอนามัยโลกยังกล่าวว่า ไม่พบมีข้อมูล
ที่ประเมินความเหมาะสมของการเติมสารที่ท าให้เป็นเจลในสูตรต ารับของเหลวที่องค์การอนามัยโลกแนะน า 
และการกระท าดังกล่าวอาจมีแนวโน้มที่จะเพ่ิมทั้งความยุ่งยากในการผลิตและค่าใช้จ่าย และอาจรบกวน
ประสิทธิภาพการต้านจุลินทรีย์ได้ ส าหรับการตรวจวิเคราะห์หาปริมาณแอลกอฮอล์ในผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ ในขณะนี้เป็นเพียงการตรวจวิเคราะห์แบบเฝ้าระวังหลังจากมีการ
รับจดแจ้งเป็นเครื่องส าอางแล้วเท่านั้น ยังไม่มีข้อกฎหมายก าหนดให้ผู้ขอจดแจ้งต้องมีผลวิเคราะห์ประกอบการ
จดแจ้ง ประกอบกับการเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีความจ าเป็นและมีความต้องการสูงในช่วงที่มีการระบาดของโควิด-19 
จึงท าให้มีผลิตภัณฑ์ที่จดแจ้งในปริมาณที่สูงมาก การส่งตรวจวิเคราะห์หาปริมาณแอลกอฮอล์ในการเฝ้าระวัง
หลังออกสู่ตลาดจึงอาจท าได้ไม่ครอบคลุมและไม่ทันต่อสถานการณ์ การขอความร่วมมือให้ผู้ประกอบการเป็นผู้
ส่งตรวจวิเคราะห์เองเพ่ือเป็นการยืนยันคุณภาพของผลิตภัณฑ์ของตน อาจเป็นวิธีการหนึ่งที่พอท าได้ก่อนที่จ ะ
หามาตรการทางกฎหมายอื่นมารองรับต่อไป 

 
ส่วนในด้านความปลอดภัยนั้น เนื่องจากการควบคุมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มี

แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเป็นเครื่องส าอางตามพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2558 และประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดลักษณะของเครื่องส าอางที่มีส่วนผสมของแอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับ
มือที่ห้ามผลิต น าเข้า หรือขาย พ.ศ. 2563 ไม่ได้มีการก าหนดส่วนประกอบอ่ืนที่ห้ามใส่ในสูตรต ารับ ยกเว้น 
ต้องไม่มีส่วนผสมที่เป็นวัตถุที่ห้ามใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอางตามที่ได้มีการประกาศไว้เท่านั้น 
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่ได้จดแจ้งไว้จึงสามารถมีส่วนประกอบที่
หลากหลาย ประกอบกับองค์การอนามัยโลกไม่แนะน าให้เติมสารอย่างอ่ืนนอกเหนือจากที่ระบุไว้ในสูตรต ารับที่
องค์การอนามัยโลกแนะน า และในกรณีที่มีการเติมสารอ่ืน จะต้องให้เหตุผลทั้งหมดพร้อมกับเอกสารความ
ปลอดภัยของสารเติมแต่งนั้น รวมทั้งความเข้ากันได้กับส่วนประกอบอ่ืน และควรแสดงรายละเอียดที่เกี่ยวข้อง
ทั้งหมดบนฉลากของผลิตภัณฑ์ และไม่แนะน าให้เติมน้ าหอมเนื่องจากความเสี่ยงของการเกิดปฏิกิริยาการแพ้  
ดังนั้น ข้อมูลต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์จึงต้องมีปรากฏอยู่ใน PIF ที่ผู้ประกอบการมี
หน้าที่ต้องจัดเก็บไว้ตามที่ก าหนดไว้ในประกาศ การตรวจเฝ้าระวังหลังผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาดเกี่ยวกับการแสดง
ฉลาก การโฆษณา และการติดตามรายงานการเกิดอาการอันไม่พึงประสงค์ของผลิตภัณฑ์จึงเป็นมาตรการที่
ส าคัญอย่างยิ่งในการที่จะให้ความคุ้มครองด้านความปลอดภัยแก่ผู้บริโภคจากการใช้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ  

 
อีกประการหนึ่ง เนื่องจากการแสดงฉลากของผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่ขายในประเทศไทย 

ต้องปฏิบัติตามประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอาง เรื่อง ฉลากของเครื่องส าอาง พ.ศ. 2562 ซึ่งเป็นข้อก าหนด
กลางส าหรับการแสดงฉลากของเครื่องส าอางทุกชนิด ประกอบด้วย 

• ชื่อเครื่องส าอาง 
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• ประเภทหรือชนิดของเครื่องส าอาง 

• ชื่อของสารทุกชนิดที่ใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอาง 

• วิธีใช้ 

• ชื่อและท่ีตั้งของผู้ผลิต หรือชื่อและท่ีตั้งของผู้น าเข้าและชื่อผู้ผลิตและประเทศที่ผลิต 

• ปริมาณสุทธิ 

• เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 

• เดือน ปี ที่ผลิต หรือ ปี เดือน ที่ผลิต 

• เดือน ปี ที่หมดอายุ หรือ ปี เดือน ที่หมดอายุ 

• ค าเตือนเกี่ยวกับอันตรายที่อาจเกิดข้ึนต่ออนามัยของบุคคลตามประกาศคณะกรรมการ
เครื่องส าอางว่าด้วยเรื่องค าเตือน หรือข้อความเพ่ือคุ้มครองผู้บริโภค (ถ้ามี) 

• เลขที่ใบรับจดแจ้ง 
โดยเป็นการก าหนดหัวข้อของข้อความส าหรับผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางทั่วไป ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางใด
จ าเป็นต้องมีค าเตือนหรือข้อความเพ่ือคุ้มครองผู้บริโภคใดเป็นการเฉพาะ จะมีการออกเป็นประกาศ
คณะกรรมการเครื่องส าอางที่ก าหนดข้อความเฉพาะแยกต่างหาก ซึ่งส าหรับการแสดงฉลากผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบขณะนี้ยังเป็นไปตามประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอาง 
เรื่อง ฉลากของเครื่องส าอาง พ.ศ. 2562 ยังไม่มีประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอางก าหนดข้อความเฉพาะ  

 
ซึ่งจากการศึกษาค าแนะน าขององค์การอนามัยโลกและประเทศที่มีข้อก าหนดการแสดงฉลาก

ของผลิตภัณฑ์ที่อยู่ในมาตรการผ่อนปรนส าหรับสถานการณ์การระบาดของโควิด -19 คือ สหรัฐอเมริกาและ
ออสเตรเลีย จะมีการก าหนดข้อความบนฉลากของผลิตภัณฑ์ดังกล่าวที่มีส่วนที่สอดคล้องกัน คือ  

• ชื่อสารออกฤทธิ์และความเข้มข้น จุดประสงค์ และชื่อสารไม่ออกฤทธิ์ 

• ข้อความ ส าหรับใช้ภายนอกเท่านั้น หลีกเลี่ยงการสัมผัสดวงตา เก็บให้พ้นมือเด็ก ติด
ไฟได้ เก็บให้ห่างจากความร้อนหรือเปลวไฟ 

• ข้อความวิธีใช้ เทผลิตภัณฑ์ลงบนมือให้พอส าหรับทั่วมือ ถูมือเข้าด้วยกันจนกว่าจะแห้ง 
 

ประเทศสหรัฐอเมริกามีการก าหนดข้อความบนฉลากเพ่ิมเติม คือ 

• ข้อความประโยชน์ “ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือเพ่ือช่วยลดแบคทีเรียที่อาจท า
ให้เกิดโรค ใช้ในกรณีที่ไม่มีสบู่และน้ า” 

• ข้อความวิธีใช้ “ดูแลการใช้ของเด็กที่อายุต่ ากว่า 6 ปี เพื่อไม่ให้กลืนกินผลิตภัณฑ์” 

• ข้อความห้ามใช้ “ในเด็กอายุน้อยกว่า 2 เดือน” “ห้ามใช้ บนผิวหนังที่มีแผลเปิด” 
“ขณะใช้ผลิตภัณฑ์นี้ ใช้ให้ห่างจากตา หู และปาก ในกรณีที่สัมผัสโดนตา ให้ล้างตาให้
ทั่วด้วยน้ า หยุดใช้และไปพบแพทย์ถ้ามีอาการระคายเคืองหรือเป็นผื่น  อาจเป็น
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สัญญาณของสภาวะที่รุนแรง เก็บให้ห่างจากเด็ก ถ้ากลืนกินเข้าไป ให้รีบไปพบแพทย์
หรือติดต่อศูนย์พิษวิทยาทันท”ี 

• ข้อความ “เก็บที่อุณหภูมิ 15-30 องศาเซลเซียส หลีกเลี่ยงการแช่แข็งหรือความร้อน
เกิน 40 องศาเซลเซียส” 

 
ประเทศออสเตรเลียมีการก าหนดข้อความบนฉลากเพ่ิมเติม คือ 

• ข้อความประโยชน์ “ผลิตภัณฑ์ถูมือเพ่ือฆ่าเชื้อ ใช้ในกรณีที่ไม่มีสบู่และน้ า 

• ข้อความค าเตือน “ใช้ให้ห่างดวงตา หู หรือปาก หยุดใช้ถ้ามีอาการระคายเคืองผิวหนัง
หรือมีผื่นขึ้น 

• ข้อความ “เก็บท่ีอุณหภูมิต่ ากว่า 30 องศาเซลเซียส” 
 
เมื่อพิจารณาจากข้อความบนฉลากที่องค์การอนามัยโลกแนะน าและข้อก าหนดของประเทศ

สหรัฐอเมริกาและออสเตรเลียแล้ว จะเห็นว่า ข้อความที่ก าหนดดังกล่าวเป็นข้อความเกี่ยวกับ ประโยชน์ วิธีใช้ 
ค าเตือน และวิธีเก็บรักษา เพ่ือให้ผู้บริโภคเข้าใจจุดประสงค์ของการใช้ผลิตภัณฑ์ วิธีการใช้ที่ถูกต้องเพ่ือให้เกิด
ประสิทธิภาพในการรักษาสุขอนามัยและปลอดภัยต่อผู้บริโภค และการเก็บรักษาที่ปลอดภัย ที่ล้วนแต่เป็น
ข้อความเพ่ือการคุ้มครองผู้บริโภคที่มีความส าคัญและจ าเป็นที่ควรจะมีบนฉลากของผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ จึงน่าจะได้มีการประกาศก าหนดให้เป็นข้อความที่ต้องมีบนฉลาก
ส าหรับผลิตภัณฑ์ดังกล่าวที่จดแจ้งเป็นเครื่องส าอางในประเทศไทยเพ่ือช่วยให้เป็นผลิตภัณฑ์ที่ใช้ได้อย่าง
ปลอดภัยมากขึ้นด้วย โดยใช้อ านาจตามมาตรา 22 ของพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ที่ให้การแสดง
ข้อความบนฉลากเครื่องส าอางและการระบุข้อความอ่ืนเพ่ือคุ้มครองประโยชน์ของผู้บริโภคเป็นไปตามที่
คณะกรรมการเครื่องส าอางก าหนด 

 
นอกเหนือจากเรื่องประสิทธิภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์แล้ว คุณภาพของผลิตภัณฑ์ก็

เป็นสิ่งส าคัญ ในการผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่องค์การอนามัยโลกแนะน า ได้แนะน าเรื่องการ
ควบคุมคุณภาพด้วยว่า ควรท าการวิเคราะห์ก่อนการผลิตในทุกครั้งที่ไม่มีหนังสือรับรองผลวิเคราะห์รับรอง
ปริมาณของแอลกอฮอล์ ตรวจสอบความเข้มข้นของแอลกอฮอล์ด้วย alcoholmeter และปรับปริมาตรในสูตร
ต ารับที่เตรียมตามความจ าเป็นเพ่ือให้ได้ความเข้มข้นสุดท้ายที่แนะน า และต้องมีการวิเคราะห์หลังการผลิต ไม่
ว่าจะใช้ ethanol หรือสารละลาย isopropanol ใช้ alcoholmeter เพ่ือควบคุมความเข้มข้นของแอลกอฮอล์
ในสารละลายสุดท้ายที่ใช้ ค่าที่ยอมรับได้ควรอยู่ที่ + 5% ของความเข้มข้นเป้าหมาย ซึ่งประเทศสหรัฐอเมริกา 
แคนาดา และออสเตรเลีย ก็มีข้อก าหนดในการผลิตเช่นเดียวกัน ส าหรับประเทศไทย ตามที่ได้มีการประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
ผู้ผลิต ผู้รับจ้างผลิต และผู้น าเข้าเครื่องส าอางจะต้องปฏิบัติตามข้อก าหนดในประกาศฉบับดังกล่าว ซึ่งจะเป็น
ข้อก าหนดให้มั่นใจในว่าการผลิตที่จะส่งผลถึงคุณภาพของผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มี แอลกอฮอล์
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เป็นส่วนประกอบมีมาตรฐานตามกฎหมายในระดับที่ยอมรับได้ แต่ทั้งนี้ จะพบว่า ในการควบคุมผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบของหลายประเทศที่ศึกษา ทั้งในสภาวะปกติและสภาวะ
ที่ใช้มาตรการผ่อนปรน ด้านสถานที่ผลิตก็ยังมีข้อก าหนดที่ต้องมีมาตรฐานกรรมวิธีการผลิตที่ดี (GMP) ซึ่งใน
ประเทศไทย การใช้มาตรฐานแนวทางวิธีการผลิตที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางยังเป็นไปตามความสมัครใจ ไม่ใช่
มาตรฐานบังคับ ดังนั้น เนื่องจากขณะนี้ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่
จดแจ้งเป็นเครื่องส าอาง จะได้รับใบจดแจ้งที่มีอายุ 3 ปี และต่ออายุได้ครั้ง 3 ปี เหมือนเครื่องส าอางชนิดอ่ืน
ทั่วไป ไม่ได้เป็นใบรับจดแจ้งชั่วคราวหรือใบรับจดแจ้งเฉพาะมาตรการช่วงสถานการณ์การระบาดของโควิด-19 
จึงควรต้องมีการตรวจเฝ้าระวังสถานที่ผลิตเป็นระยะ ๆ เพ่ือให้มั่นใจว่าสถานที่ผลิตยังคงปฏิบัติตามข้อก าหนด
ของกฎหมายอยู่ ขณะเดียวกัน ถ้าเป็นไปได้ก็ควรส่งเสริมให้ผู้ประกอบการยกระดับมาตรฐานการผลิตของ
ตนเองและเข้าสู่การขอรับรองตามมาตรฐานแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียนต่อไป 

 
 

 

ผลิตภัณฑฆ์่าเชื้อพื้นผิว 
 
 

ประเทศสหรัฐอเมริกา 

พันธกิจหนึ่งของ Centre for Disease Control (CDC) ในส่วนที่เป็น Coordinating Center for 
Infectious Diseases คือ การให้ค าแนะน าต่อสาธารณะในวิธีการป้องกันและตอบโต้กับโรคติดเชื้อในส่วนที่
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อและผลิตภัณฑ์ท าให้ปราศจากเชื้อทั้งในสถานพยาบาลและที่บ้าน บทบาทหนึ่งของ 
CDC คือ การบอกต่อสาธารณะ (ในกรณีนี้ คือ บุคลากรทางสาธารณสุข) ถึงหลักฐานทางวิทยาศาสตร์ใน
ปัจจุบันเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เหล่านี้ ให้ความเห็นเกี่ยวกับความปลอดภัยและประสิทธิภาพ และค าแนะน า
เกี่ยวกับสารเคมีที่อาจเหมาะสมหรือมีประสิทธิภาพที่สุดส าหรับจุลินทรีย์และสถานที่จ าเพาะนั้น ๆ  

CDC กล่าวว่า การกระจายของไวรัสจากคนสู่คนนี้เกิดขึ้นบ่อยมากที่สุดในกลุ่มที่มีการสัมผัสใกล้ชิด
กัน รูปแบบการแพร่แบบนี้เกิดขึ้นผ่านทางละอองฝอยจากทางเดินหายใจ ส่วนการแพร่ของโคโรนาไวรัสตัวใหม่
จากพ้ืนผิวที่ปนเปื้อนด้วยไวรัสสู่คนยังไม่มีการเขียนไว้ที่ใด แต่ก็มีการศึกษาที่ระบุว่า เป็นไปได้ที่ประชาชนผู้ติด
เชื้อแต่ไม่มีอาการอาจจะมีบทบาทในการกระจายของโควิด-19 ด้วย และหลักฐานในปัจจุบันแนะว่า SARS-
CoV-2 อาจจะยังคงมีชีวิตเป็นเวลาหลายชั่วโมงจนถึงหลายวันบนพ้ืนผิวที่ท าจากวัสดุหลากหลายชนิด การท า
ความสะอาดพ้ืนผิวที่เห็นว่าสกปรกตามด้วยการฆ่าเชื้อจึงเป็นมาตรการการปฏิบัติที่ดีที่สุดส าหรับการป้องกันโค
วิด-19 รวมทั้งการเจ็บป่วยเกี่ยวกับทางเดินหายใจที่เกิดขึ้นจากไวรัสอ่ืน ๆ ในบ้านเรือนและสถานที่ชุมชนต่าง ๆ 
ด้วย 
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• การท าความสะอาด (cleaning) หมายถึง การเอาเชื้อโรค สิ่งสกปรก และสิ่งปนเปื้อนออกไป
จากพ้ืนผิว ไม่ได้เป็นการฆ่าเชื้อโรค แต่เป็นการเอาเชื้อโรคออกไป เป็นการท าให้จ านวนเชื้อ
โรคและความเสี่ยงในการกระจายการติดเชื้อลดน้อยลง 

• การฆ่าเชื้อ (disinfecting) หมายถึง การใช้สารเคมี ตัวอย่างเช่น ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ขึ้น
ทะเบียนกับ United States Environmental Protection Agency (U.S.EPA)  เพ่ือที่จะฆ่า
เชื้อโรคบนพ้ืนผิว กระบวนการนี้ไม่ได้เป็นการท าความสะอาดพ้ืนผิวที่สกปรกหรือเอาเชื้อโรค
ออกไป แต่เป็นการฆ่าเชื้อโรคบนพ้ืนผิวหลังการท าความสะอาดแล้ว ซึ่งจะเป็นผลให้ลดความ
เสี่ยงของการกระจายการติดเชื้อให้น้อยลงได ้

 

ค าแนะน าทั่วไปส าหรับการท าความสะอาดและการฆ่าเชื้อเป็นประจ าในบ้านเรือน 

สมาชิกในชุมชนสามารถท าความสะอาดพ้ืนผิวที่มีการสัมผัสบ่อย ๆ (ตัวอย่างเช่น โต๊ะ ลูกบิด
ประตู สวิตซ์ไฟ มือจับ เก้าอ้ีพนักแข็ง โทรศัพท์ แท็บเล็ต จอสัมผัส รีโมทคอนโทรล แป้นพิมพ์ มือจับ สุขา อ่าง
ล้างมือ หัวก๊อกน้ า อ่างล้างมือ และอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์) เป็นประจ า ด้วยผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดที่ใช้ใน
บ้านเรือนและผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ขึ้นทะเบียนกับ U.S.EPA ที่เหมาะสมกับพ้ืนผิว ในการฆ่าไวรัส พ้ืนผิวจะต้อง
เปียกตลอดช่วงเวลาที่ก าหนดบนฉลาก ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้ออาจใช้ไม่ได้กับทุกพ้ืนผิว ผลิตภัณฑ์แต่ละชนิดจะใช้ได้
เฉพาะที่ตามที่ฉลากระบุว่าให้ใช้ได้ จึงต้องใช้ตามค าแนะน าบนฉลาก 

วิธีการท าความสะอาดและฆ่าเชื้อ  

พ้ืนผิวแข็ง (ไม่มีรูพรุน) 

ส าหรับการฆ่าเชื้อ ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ใช้ในบ้านเรือนที่ข้ึนทะเบียนกับ U.S.EPA ที่ใช้กันอยู่ 
ควรใช้ได้ผล นอกจากนี้ สารละลายฟอกขาวเจือจางที่ใช้ในบ้านเรือน (โซเดียมไฮโปคลอไรต์ อย่างน้อยที่สุด 
1000 พีพีเอ็ม) สามารถใช้ได้ถ้ามีความเหมาะสมกับพื้นผิว โดยท าตามค าแนะน าของผู้ผลิต ส าหรับการน ามาใช้ 
ต้องมั่นใจว่ามีระยะเวลาทิ้งให้สัมผัสอย่างน้อย 1 นาที และปล่อยให้มีการระบายอากาศท่ีเหมาะสมระหว่างและ
หลังการใช้ ควรตรวจสอบให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ไม่หมดอายุ อย่าผสมผลิตภัณฑ์ฟอกขาวที่ใช้ในบ้านเรือนกับ
แอมโมเนียหรือผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดอ่ืน ผลิตภัณฑ์ฟอกขาวที่ใช้ในบ้านเรือนที่ยังไม่หมดอายุจะมี
ประสิทธิภาพต่อโคโรนาไวรัสเมื่อมีการเจือจางอย่างเหมาะสม 

พ้ืนผิวอ่อน (มีรูพรุน) 

ส าหรับพ้ืนผิวอ่อน (มีรูพรุน) เช่น พ้ืนที่ที่ปูพรม พรม และผ้าม่าน ถ้ามีการปนเปื้อนที่
มองเห็นได้ให้เอาออกและท าความสะอาดด้วยผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดที่เหมาะสมที่ระบุว่าใช้ได้ส าหรับพ้ืนผิว
เหล่านี้ ซักสิ่งต่าง ๆ ตามความเหมาะสมตามค าแนะน าของผู้ผลิต ถ้าเป็นไปได้ ซักด้วยเครื่องซักผ้าที่ตั้งอุณหภูมิ
น้ าให้อุ่นที่สุดที่เหมาะสมส าหรับสิ่งนั้น และท าให้แห้งสนิท หรือไม่เช่นนั้น ก็ใช้ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตจาก 
U.S.EPA ส าหรับการใช้กับไวรัสที่เป็นสาเหตุของโควิด-19 ที่เหมาะกับพ้ืนผิวที่มีรูพรุน 
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การควบคุมตามกฎหมาย 

Antimicrobial Pesticides คือ ผลิตภัณฑ์ที่มีจุดประสงค์ในการที่จะฆ่าเชื้อ (disinfect) ท าให้มี
สุขอนามัย (sanitize) หรือท าให้การเจริญเติบโตหรือการพัฒนาการของสิ่งมีชีวิตที่เป็นจุลินทรีย์ลด (reduce) 
หรือทุเลาลง (mitigate) หรือเพ่ือปกป้องวัตถุสิ่งของที่ไม่มีชีวิต กระบวนการหรือระบบทางอุตสาหกรรม พื้นผิว 
น้ า หรือสารเคมีอ่ืน ๆ จากการปนเปื้อน การเน่าเหม็น หรือการเสื่อมสภาพที่เกิดจากแบคทีเรีย ไวรัส รา โปรโต
ซัว และสาหร่าย 

ในประเทศสหรัฐอเมริกา สารเคมีฆ่าเชื้อที่ใช้เป็นผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย (sanitizer) ผลิตภัณฑ์ฆ่า
เชื้อ (disinfectant) หรือผลิตภัณฑ์ท าให้ปราศจากเชื้อ (sterilant) ถูกควบคุมในการค้าระหว่างรัฐโดย 
Antimicrobials Division, Office of Pesticides Program, U.S.EPA ภายใต้กฎหมาย Federal Insecticide 
Fungicide, and Rodenticide Act (FIFRA) ภายใต้กฎหมายนี้ สารหรือของผสมของสารที่มีจุดมุ่งหมายใน
การป้องกัน ท าลาย ไล่ หรือบรรเทาสัตว์ศัตรูพืชและสัตว์ต่าง ๆ (รวมถึง จุลินทรีย์ แต่ไม่รวมถึงที่อยู่ในหรือบน
มนุษย์หรือสัตว์ที่มีชีวิต) ต้องขึ้นทะเบียนก่อนการขายหรือการกระจายสินค้า เพ่ือให้ได้รับการขึ้นทะเบียน 
ผู้ผลิตต้องยื่นข้อมูลเกี่ยวกับความปลอดภัยและประสิทธิผลที่จ าเพาะของแต่ละผลิตภัณฑ์  ตัวอย่างเช่น 
U.S.EPA ก าหนดให้ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ หรือผลิตภัณฑ์เคมีที่ท าให้ปราศจากเชื้อ 
ต้องทดสอบสูตรต ารับนั้น ๆ  เกี่ยวกับฤทธิ์ทางจุลชีววิทยา ความคงตัว และความเป็นพิษต่อสัตว์และมนุษย์  
ด้วยวิธีการที่เป็นที่ยอมรับ ผู้ผลิตจะต้องยื่นข้อมูลเหล่านี้ให้ U.S.EPA พร้อมกับฉลากที่ต้องการ ถ้า U.S.EPA 
สรุปว่าสามารถใช้ผลิตภัณฑ์นั้นได้โดยไม่น่าจะก่อให้เกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์แล้ว ผลิตภัณฑ์และการ
แสดงฉลากนั้นจะได้รับการขึ้นทะเบียน ผู้ผลิตจะสามารถขายและกระจายผลิตภัณฑ์นั้นในสหรัฐอเมริกาได้  

U.S.EPA และ CDC ใช้ Spaulding Classification model เป็นโมเดลในการจัดล าดับชั้นของ
จุลินทรีย์ โดยไวรัสจะถูกแบ่งเป็น 3 กลุ่มย่อย คือ ไม่มีปลอกหุ้มขนาดเล็ก (small non-enveloped) ไม่มี
ปลอกหุ้มขนาดใหญ่  (large non-enveloped) และมีปลอกหุ้ม (enveloped) โดยเรียงล าดับตามความ
ต้านทานต่อการท าให้หมดฤทธิ์ของสารฆ่าเชื้อเมื่อน ามาเปรียบเทียบกัน และเมื่อดูตามการจัดล าดับชั้นนี้ ถ้า
ผลิตภัณฑ์ต้านจุลินทรีย์ชนิดหนึ่งสามารถฆ่าไวรัสที่ไม่มีปลอกหุ้มขนาดเล็กได้ จะสามารถฆ่าไวรัสที่ไม่มีปลอก
หุ้มขนาดใหญ่หรือไวรัสที่มีปลอกหุ้มใด ๆ ได้ ท านองเดียวกัน ผลิตภัณฑ์ชนิดหนึ่งสามารถฆ่าไวรัสที่ไม่มีปลอก
หุ้มขนาดใหญ่ ก็ควรจะสามารถฆ่าไวรัสที่มีปลอกหุ้มได้ ซึ่งการจัดระบบตามล าดับชั้นดังกล่าวจะถูกน ามาใช้ใน
การตัดสินประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ที่คาดการณ์ส าหรับเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ 

มาตรการระหว่างสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 

U.S.EPA กล่าวว่า เนื่องจากการปรากฏของเชื้อไวรัสอุบัติใหม่พบได้น้อยกว่าและคาดการณ์ได้น้อย
กว่าเชื้อโรคที่รู้จักกันดีอยู่แล้ว ดังนั้น ฉลากของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ข้ึนทะเบียนกับ U.S.EPA ถ้ามีก็น้อยมากท่ีจะ
ระบุการใช้กับกลุ่มของเชื้อโรคอุบัติใหม่กลุ่มนี้ นอกจากนี้ มักไม่มีเชื้อโรคเหล่านี้ในทางการค้าและยังไม่มีการ
พัฒนาวิธีการทดสอบทางห้องปฏิบัติการที่เป็นมาตรฐานด้วย ดังนั้น จึงเป็นการยากที่จะประเมินประสิทธิภาพ
ของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ขึ้นทะเบียนกับ U.S.EPA ต่อเชื้อโรคอุบัติใหม่แต่ละชนิดได้ทันเวลาและเพ่ิมเชื้อไวรัส
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เหล่านี้เข้าไปในการขึ้นทะเบียนที่มีอยู่ เพราะต้องยื่นข้อมูลประสิทธิภาพให้ U.S.EPA ทบทวน ด้วยเหตุนี้ สิ่งที่
เกิดขึ้น คือ U.S.EPA ได้จัดให้มีกระบวนการ 2 ระยะ ตามความสมัครใจ เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ขึ้นทะเบียน
กับ U.S.EPA บางผลิตภัณฑ์สามารถใช้กับเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ที่ไม่ได้ระบุอยู่บนฉลากผลิตภัณฑ์ได้  กระบวนการ
ดังกล่าว คือ 

1. ระยะที่ 1 ซึ่งอาจด าเนินการก่อนที่จะมีการระบาดใด ๆ ผู้ยื่นขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่
มีคุณสมบัติตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนด อาจยื่นค าร้องต่อ U.S.EPA โดยการขอแก้ไขฉลากของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับ
การขึ้นทะเบียนแล้ว หรือระหว่างการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ใหม่ เพ่ือที่จะเพ่ิมข้อความบ่งชี้  (designated 
statement) ในการควบคุมเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ชนิดหนึ่งชนิดใดโดยเฉพาะ ถ้าผลิตภัณฑ์นั้นเป็นไปตาม
หลักเกณฑ์คุณสมบัติที่ก าหนดไว้ (เป็นผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อได้รับการขึ้นทะเบียนจาก U.S.EPA ใช้ในโรงพยาบาล/
สถานพยาบาล หรือออกฤทธิ์กว้าง (broad spectrum) ที่มีวิธีการใช้ส าหรับพ้ืนผิวแข็ง มีรูพรุนหรือไม่มีรูพรุน 
ฉลากของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตในปัจจุบันมีการอ้างประสิทธิภาพในการฆ่าเชื้ออย่างน้อยที่สุดหนึ่งกลุ่มใน
กลุ่มเชื้อไวรัสตามระบบการจัดกลุ่ม Spaulding Classification model) U.S.EPA ก็มักจะยอมรับการขอเพ่ิม
ข้อความนั้น โดยการยอมรับจะรวมถึงข้อก าหนดและเงื่อนไขเกี่ยวกับวิธีการที่จะเผยแพร่หรือสื่อสารข้อความ
บ่งชี้ดังกล่าวที่จะเพ่ิมเติมเข้าไปในการข้ึนทะเบียนด้วย  

2. ระยะที่ 2 ของกระบวนการเกิดขึ้นระหว่างการระบาดของโรคในมนุษย์หรือสัตว์ที่มีสาเหตุจาก
เชื้อไวรัสอุบัติใหม่ ในระยะนี้ ผู้ขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ที่มีการแก้ไขฉลากตามที่ได้ ด าเนินการในระยะที่ 1 
พร้อมเงื่อนไขของการขึ้นทะเบียน จะได้รับอนุญาตให้ใช้ข้อความบ่งชี้ที่ได้นอกเหนือจากฉลากปกติในการที่จะ
สื่อสารเพ่ือบอกชุมชน/สาธารณะผู้เป็นผู้ใช้ว่า อาจใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อของตนนั้นกับเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ได้ 
ข้อความที่นอกเหนือฉลากเหล่านี้สามารถบอกต่อสาธารณะเกี่ยวกับประโยชน์ของผลิตภัณฑ์เหล่านั้นต่อเชื้ อ
อุบัติใหม่ได้ในลักษณะที่รวดเร็วที่สุด และสามารถเอาข้อความนี้ออกได้ง่ายกว่าข้อความอ่ืนบนฉลากเมื่อสิ้นสุด
การระบาด 

คุณสมบัติด้านประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ที่สามารถใช้กระบวนการนี้ในการอ้างสรรพคุณต่อเชื้อ

ไวรัสอุบัติใหม่ คือ 

• ผลิตภัณฑ์ควรได้รับอนุญาตจาก U.S.EPA ในการท าให้ไวรัสที่ไม่มีปลอกหุ้มขนาดใหญ่
หรือไม่มีปลอกหุ้มขนาดเล็กอย่างน้อยหนึ่งชนิดหมดฤทธิ์ เพ่ือที่จะมีคุณสมบัติส าหรับการ
ใช้กับเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ที่มีปลอกหุ้ม 

• ผลิตภัณฑ์ควรได้รับอนุญาตจาก U.S.EPA ในการท าให้ไวรัสที่ไม่มีปลอกหุ้มขนาดเล็กอย่าง
น้อยหนึ่งชนิดหมดฤทธิ์ เพ่ือที่จะมีคุณสมบัติส าหรับการใช้กับเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ไม่มีปลอก
หุ้มขนาดใหญ ่

• ผลิตภัณฑ์ควรได้รับอนุญาตจาก U.S.EPA ในการท าให้ไวรัสที่ไม่มีปลอกหุ้มขนาดเล็กอย่าง
น้อยสองชนิดที่มาจากไวรัสคนละตระกูลหมดฤทธิ์ เพ่ือที่จะมีคุณสมบัติส าหรับการใช้กับ
เชื้อไวรัสอุบัติใหม่ที่ไม่มีปลอกหุ้มขนาดเล็ก 
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ส าหรับผู้ขอขึ้นทะเบียนซึ่งต้องการที่จะใช้กระบวนการนี้ส าหรับการอ้างสรรพคุณต่อเชื้อไวรัส
อุบัติใหม่ U.S.EPA แนะน าให้ผู้ขอขึ้นทะเบียนยื่นขอแก้ไขฉลากทาง FQPA (fast-track, non PRIA) หรือ PRIA 
โดยอธิบายว่าท าไมผลิตภัณฑ์จึงเข้าหลักเกณฑ์ส าหรับการใช้กับกลุ่มของเชื้อไวรัส (มีปลอก/ ไม่มีปลอกขนาด
ใหญ่/ ไม่มีปลอกขนาดเล็ก) หนึ่งกลุ่มหรือมากกว่าหนึ่งกลุ่มตามที่กล่าวข้างต้น 

การยื่นค าขอสามารถยื่นได้ตลอดเวลา ถ้าได้รับอนุญาต ผู้ขอขึ้นทะเบียนจะได้รับอนุญาตให้ใช้
ข้อความตามที่ก าหนด ซึ่งจะถูกน าเข้าไปรวมในเงื่อนไขของการขึ้นทะเบียน โดยจะเป็นการระบุข้อความที่
อนุญาตให้ใช้ ช่องทาง (ร้านค้า ตลาด outlet) ที่สามารถสื่อสารข้อความเกี่ยวกับประโยชน์ และช่วงเวลาที่
ข้อความเกี่ยวกับประโยชน์กระท าได้  

ผู้ขอขึ้นทะเบียนจะเริ่มการสื่อสารข้อความเหล่านี้ได้เมื่อมีการประกาศในเว็บไซต์ของ CDC หรือ 
World Organization for Animal Health (OIE) ถึงการระบาดของเชื้อไวรัส (ไม่มีปลอกหุ้มขนาดเล็ก ไม่มี
ปลอกหุ้มขนาดใหญ่ และ/หรือมีปลอกหุ้ม) ที่อุบัติใหม่ และผู้ขอขึ้นทะเบียนต้องหยุดและเอาการสื่อสารทุก
อย่างที่ไม่ได้เป็นฉลากตามปกติออกไม่เกิน 24 เดือนหลังจากประกาศการระบาดครั้งแรกในเว็บไซต์ของ CDC 
หรือ OIE นอกเสียจากว่า U.S.EPA จะมีค าแนะน าเป็นอย่างอ่ืน 

ทั้งนี้ ในช่วงสถานการณ์การระบาดของโควิด-19 U.S.EPA ได้มีการเร่งรัดการตรวจสอบค าขอของ
ผู้ประกอบการในการขอเพ่ิมเติมการอ้างสรรพคุณเกี่ยวกับเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ในฉลากส าหรับการฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่
ได้รับการขึ้นทะเบียนไว้แล้ว ในหลาย ๆ กรณี U.S.EPA สามารถที่จะอนุญาตการอ้างสรรพคุณดังกล่าวได้
ภายใน 14 วัน เปรียบเทียบกับระยะเวลาปกติที่ก าหนดไว้ 90 วัน 

นอกจากนี้ U.S.EPA ยังเพ่ิมความยืดหยุ่นให้แก่ผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ (disinfectant) เพ่ือช่วยให้
ชาวอเมริกันมีผลิตภัณฑ์ที่ใช้ต่อสู้กับโคโรนาไวรัสชนิดใหม่มากขึ้น หลังจากที่ได้มีการประชุมร่วมกับผู้มีส่วนได้
ส่วนเสียและถกกันเกี่ยวกับความท้าทายต่อห่วงโซ่อุปทานที่เกิดจากการระบาดใหญ่ครั้งนี้ U.S.EPA ได้ยอมให้
ผู้ผลิตใช้สารไม่ออกฤทธิ์ที่ใช้กันทั่วไปบางตัว เช่น โซเดียมคลอไรด์ หรือกลูโคส จากผู้จัดจ าหน่ายที่แตกต่าง
ออกไปจากทีข่ึ้นทะเบียนไว้ได้ โดยไม่ต้องตรวจสอบการอนุญาตจาก U.S.EPA ก่อน 

ผู้บริหารของ U.S.EPA กล่าวว่า U.S.EPA สัญญาว่าจะท าหน้าที่ในการช่วยให้ครอบครัวชาว
อเมริกัน ชุมชน ธุรกิจ และโรงพยาบาล ได้เข้าถึงผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่มีประสิทธิภาพให้มากเท่าที่จะมากได้ 

สารไม่ออกฤทธิ์ที่เป็นสารที่ใช้กันทั่วไปมีประมาณ 280 ชนิด ที่สามารถหาได้จากผู้ผลิตที่ต่างกัน
โดยส่วนประกอบไม่มีความแตกต่างกันอย่างมีนัยส าคัญ ผู้ยื่นขอขึ้นทะเบียนหรือขอแก้ไขทะเบียนสามารถใช้
สารไม่ออกฤทธิ์ที่เป็นสารที่ใช้กันทั่วไปจากแหล่งจ าหน่ายต่าง ๆ ได้โดยไม่ต้องแจ้งชื่อและที่อยู่ของผู้จัดจ าหน่าย
ให้ U.S.EPA ทราบ แต่เฉพาะสารไม่ออกฤทธิ์ที่ถูกระบุว่าเป็นสารไม่ออกฤทธิ์ที่เป็นสารที่ใช้กันทั่วไปเท่านั้นจึง
จะสามารถใช้กับกรณีนี้ได้ 
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สูตรต ารับตามมาตรการผ่อนปรนหรือผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่แนะน า 

รายการผลิตภัณฑ์ต้านจุลชีพ (Antimicrobial Products List) 

ในขณะนี้ ยังไม่มีผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ขึ้นทะเบียนกับ U.S.EPA (EPA-registered disinfectants) 
ที่ระบุถึงไวรัส SARS-CoV-2 ไว้เป็นการเฉพาะบนฉลากผลิตภัณฑ์ ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ควบคุมเชื้อไวรัส 
U.S.EPA ให้อ้างถึงรายชื่อของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตจาก U.S.EPA ที่ใช้ส าหรับไวรัสที่เป็นสาเหตุของโควิด-
19 ซ่ึงดูได้จากเว็บไซต์ของ U.S.EPA ในหัวข้อ List N : Disinfectants for Use Against SARS-CoV-2 และให้
ท าตามค าแนะน าของผู้ผลิตส าหรับผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดและฆ่าเชื้อทุกชนิดเกี่ยวกับความเข้มข้น วิธีการใช้ 
และระยะเวลาทิ้งให้สัมผัส (contact time) เป็นต้น และผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ใช้ในบ้านเรือนที่ขึ้นทะเบียนกับ 
U.S.EPA ที่ใช้กันอยู่ ควรใช้ฆ่าเชื้ออย่างได้ผล 

นอกจากนี้ สารละลายฟอกขาวเจือจางที่ใช้ในบ้านเรือน (โซเดียมไฮโปคลอไรต์ อย่างน้อยที่สุด 
1000 พีพีเอ็ม) สามารถใช้ได้ถ้ามีความเหมาะสมกับพ้ืนผิว โดยท าตามค าแนะน าของผู้ผลิต 
 
 

สหภาพยุโรป 

พ้ืนที่ในสถานพยาบาล (ห้องผู้ป่วย บริเวณพักรอ ห้องเตรียมการ ห้องกู้ชีพ) ที่ซึ่งผู้ที่สงสัยว่าติดเชื้อ
หรือผู้ที่ได้รับการยืนยันว่าติดเชื้อโควิด-19 ได้เข้ารับการตรวจประเมินหรือเข้ารักษา ควรได้รับการท าความ
สะอาดอย่างระมัดระวังด้วยผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดที่เป็นกลาง ตามด้วยการเอาสิ่งปนเปื้อนที่พ้ืนผิวออกโดย
ใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มีประสิทธิภาพต่อเชื้อไวรัส  

ผลิตภัณฑ์หลายชนิดที่มีฤทธิ์ฆ่าไวรัสได้รับอนุญาตในตลาดแต่ละประเทศและสามารถใช้ได้ตาม
ค าแนะน าของผู้ผลิต หรืออีกทางเลือกหนึ่ง แนะน าให้ใช้โซเดียมไฮโปคลอไรต์ (NaClO) 0.05% แต่ถ้าพ้ืนผิว
สามารถถูกท าลายด้วยโซเดียมไฮโปคลอไรต์ ก็สามารถใช้ผลิตภัณฑ์ท่ีมี ethanol (อย่างน้อย 70%) ในการขจัด
สิ่งปนเปื้อนหลังจากที่มีการท าความสะอาดด้วยสารท าความสะอาดที่เป็นกลางแล้วได้ ส าหรับการท าความ
สะอาดสุขา อ่างในห้องน้ า และอุปกรณ์เพ่ือสุขอนามัยต่าง ๆ ต้องท าด้วยความระมัดระวัง และหลีกเลี่ยงการ
กระเด็น การฆ่าเชื้อควรท าหลังการท าความสะอาดปกติ โดยใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มีประสิทธิภาพฆ่าไวรัสหรือใช้
โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 0.1% 

ส าหรับการท าความสะอาดสถานที่ทุกลักษณะระหว่างการระบาดใหญ่ของโควิด -19 พ้ืนผิวที่มีการ
สัมผัสบ่อยควรท าความสะอาดให้บ่อยเท่าที่จะเป็นไปได้ ให้ใช้ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดที่เป็นกลางส าหรับการ
ท าความสะอาดในสถานที่ทั่ว ๆ ไป การท าความสะอาดสุขาสาธารณะ อ่างในห้องน้ าและสิ่งอ านวยความ
สะดวกเพ่ือสุขอนามัยที่ใช้โดยคนหลาย ๆ คน (เช่น ในศูนย์การค้า สนามบิน เป็นต้น) ควรกระท าด้วยความ
ระมัดระวัง พิจารณาการใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มีประสิทธิภาพต่อเชื้อไวรัส เช่น โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 0.1% 
หรือผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อไวรัสอ่ืนที่ได้รับอนุญาตตามค าแนะน าการใช้ของผู้ผลิต 
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การควบคุมตามกฎหมาย 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อถูกจัดเป็นกลุ่ม biocidal products และควบคุมโดยกฎระเบียบ Biocidal Products 
Regulation (BPR) (EU) No 528/2012 เพ่ือให้มั่นใจว่าได้มีการประเมินความเสี่ยงอย่างเหมาะสมก่อนที่จะมี
การวางจ าหน่ายในตลาดใน EU/EEA 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต (Biocidal products) ใช้เพ่ือควบคุมสิ่งมีชีวิตที่ไม่ต้องการที่เป็นอันตราย
ต่อมนุษย์หรือสุขภาพของสัตว์หรือต่อสิ่งแวดล้อม หรือท าให้เกิดความเสียหายต่อกิจกรรมต่าง ๆ ของมนุษย์ 
สิ่งมีชีวิตที่เป็นอันตรายเหล่านี้ รวมถึงสัตว์ศัตรูพืชและสัตว์ (เช่น แมลง หนู) และจุลินทรีย์ (เช่น แบคทีเรีย 
ไวรัส รา) 

อย่างไรก็ตาม เนื่องจากคุณสมบัติที่มีอยู่ ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่ งมีชีวิตสามารถท าให้เกิดความเสี่ยงต่อ
มนุษย์ สัตว์ และสิ่งแวดล้อมได้ เป็นผลให้สหภาพยุโรปได้ตั้งกฎเกณฑ์และกระบวนการที่เข้มงวดในการลด
ความเสี่ยงนี้ให้เหลือน้อยที่สุด 

สหภาพยุโรปได้จัดให้มีกรอบการท างานที่ใช้กับทั่วทั้งสหภาพยุโรป และบูรณาการกฎเกณฑ์ต่าง ๆ  
ในระหว่างกลุ่มประเทศในสหภาพยุโรป เพ่ือให้มั่นใจว่าได้มีการประเมินความเสี่ยงอย่างเหมาะสมก่อนที่จะมี
การวางจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อในท้องตลาด หน่วยงาน European Chemicals Agency (ECHA) เป็นผู้
จัดหาความช่วยเหลือทางวิชาการและวิทยาศาสตร์ในการสนับสนุนช่วยเหลือคณะกรรมาธิการยุโรปและ
ประเทศต่าง ๆ ในสหภาพยุโรปในการด าเนินการกระบวนการต่าง ๆ ที่ก าหนดไว้ในกฎระเบียบ 

สารออกฤทธิ์ (active substances) 

ก่อนที่สารออกฤทธิ์จะสามารถน ามาใช้ได้ในผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต จ าเป็นต้องได้รับการ
ประเมินและการยอมรับในระดับของสหภาพยุโรปส าหรับการใช้แต่ละอย่าง 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต (biocidal product) 

กฎระเบียบส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตก าหนดให้ทุกผลิตภัณฑ์ต้องได้รับการอนุญาตโดยผู้มี
อ านาจก่อนที่จะวางจ าหน่ายในตลาด ผู้มีอ านาจสามารถอนุญาตได้เฉพาะเมื่อการประเมิน ได้แสดงให้เห็นว่า
การใช้ผลิตภัณฑ์นั้นมีความปลอดภัยต่อมนุษย์และสุขภาพของสัตว์และสิ่งแวดล้อม และผลิตภัณฑ์ต้องได้รับ
การพิสูจน์ว่ามีประสิทธิภาพส าหรับประโยชน์การใช้ที่ต้องการ 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตจะได้รับอนุญาตโดยผ่านขั้นตอน 2 ขั้นตอน คือ 

• สารออกฤทธิ์ (ที่มีผลในการฆ่าสิ่งมีชีวิต) ต้องได้รับการยอมรับในระดับของสหภาพ
ยุโรป โดยมีการประเมินคุณสมบัติของสารที่เป็นอันตรายและความเสี่ยงที่อาจเป็นไปได้
ต่อมนุษย์ สัตว์และสิ่งแวดล้อม 
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• ทุกผลิตภัณฑ์ที่มีสารออกฤทธิ์นั้นต้องได้รับอนุญาตส าหรับเฉพาะแต่ละสูตรต ารับ (เช่น 
ของเหลว สเปรย์ เป็นต้น) แต่ละวัตถุประสงค์การใช้ (เช่น การควบคุมเห็บ หรือยุง) 
และแต่ละประเภทของผู้ใช้ (เช่น ผู้ใช้ที่เป็นผู้เชี่ยวชาญ หรือผู้ใช้ที่เป็นประชาชนทั่วไป) 

ตามปกติ ประเทศในสหภาพยุโรปที่จะมีการวางจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตในตลาด จะ
รับผิดชอบในการอนุญาตผลิตภัณฑ์นั้น ในกระบวนการที่เรียกว่า การอนุญาตในระดับประเทศ (national 
authorization) กระบวนการยอมรับซึ่งกันและกัน (mutual recognition process) มีอยู่ระหว่างประเทศต่าง ๆ  
ในสหภาพยุโรป เพ่ือที่ว่าผู้ประกอบการสามารถได้รับการอนุญาตผลิตภัณฑ์ในหลาย ๆ ประเทศพร้อม ๆ กัน 
(mutual recognition in parallel) หรือหลังจากที่ผลิตภัณฑ์นั้นได้รับอนุญาตในประเทศหนึ่งในสหภาพยุโรป
แล้ว (mutual recognition in sequence) กระบวนการนี้จะท าให้ผู้ประกอบการสามารถเข้าถึงตลาดได้เร็ว
ขึ้นและท าให้มั่นใจถึงการบูรณาการภายในสหภาพยุโรป 

บางผลิตภัณฑ์สามารถได้รับอนุญาตในระดับสหภาพยุโรป ท าให้ผู้ประกอบการสามารถวาง
จ าหน่ายได้ในตลาดทั่วสหภาพยุโรป ในกรณีเหล่านี้ คณะกรรมาธิการยุโรปจะเป็นผู้ให้การอนุญาต ซึ่ง
กระบวนการนี้จะเรียกว่า การอนุญาตในระดับสหภาพ (Union authorization) 

มาตรการระหว่างสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 

ปัจจุบันนี้ ส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส่วนใหญ่ที่มีในตลาดของสหภาพยุโรปส าหรับการฆ่าเชื้อ 
SARS-CoV-2 นั้น ได้มีการน ามาตรการส าหรับช่วงหัวเลี้ยวหัวต่อของ BPR มาใช้ โดยผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส่วนใหญ่
ที่ถูกวางจ าหน่ายในท้องตลาด จะขึ้นอยู่กับกฎระเบียบของแต่ละประเทศได้จนกว่าการประเมินสารออกฤทธิ์ใน
ผลิตภัณฑ์จะเสร็จสิ้นตามโปรแกรมการทบทวนของสหภาพยุโรป (EU review programme) 

โดยทั่วไป ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มีแอลกอฮอล์ (ethanol, propan-2-ol, propan1-ol) ได้รับการ
แสดงให้เห็นว่าลดการติดเชื้อของไวรัสที่มีปลอกหุ้ม เช่น SARS-CoV-2 ได้อย่างมีนัยส าคัญ ในความเข้มข้น 70-
80% กับระยะเวลาการสัมผัส 1 นาที อย่างไรก็ตาม ethanol ยังไม่ได้รับการยอมรับภายใต้ BPR ดังนั้น 
biocidal products ที่ประกอบด้วย ethanol ยังไม่ได้รับการอนุญาตภายใต้ BPR แต่ใช้ได้ตามมาตรการ
ส าหรับช่วงหัวเลี้ยวหัวต่อ แต่อย่างไรก็ดี ประเทศสมาชิกส่วนใหญ่ไม่มีอ านาจหรือระบบการขึ้นทะเบียนส าหรับ
ผลิตภัณฑ์ภายใต้มาตรการชั่วคราวดังกล่าว ดังนั้น จึงไม่มีภาพรวมที่ชัดเจนส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่อยู่ ใน
ท้องตลาด 

สูตรต ารับตามมาตรการผ่อนปรนหรือผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่แนะน า 

ไมพ่บสูตรต ารับที่แนะน า  

แต่กล่าวว่าผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตที่มีฤทธิ์ฆ่าเชื้อไวรัสและได้รับอนุญาตภายใต้ BPR จะมี
ประสิทธิภาพต่อโคโรนาไวรัส SARS-CoV-2 ซึ่งจะมีฤทธิ์ฆ่าเชื้อไวรัสที่จ ากัดหรือมีฤทธิ์กับเฉพาะไวรัสที่มีปลอก
หุ้มเท่านั้น อีกทางเลือกหนึ่ง แนะน าให้ใช้โซเดียมไฮโปคลอไรต์ (NaClO) 0.05% แต่ถ้าพ้ืนผิวสามารถถูก
ท าลายด้วยโซเดียมไฮโปคลอไรต์ ก็สามารถใช้ผลิตภัณฑ์ที่มี ethanol (อย่างน้อย 70%) ในการขจัดสิ่งปนเปื้อน



 212 

หลังจากที่มีการท าความสะอาดด้วยสารท าความสะอาดที่เป็นกลางแล้วได้ ส าหรับการท าความสะอาดสุขา อ่าง
ในห้องน้ า และอุปกรณ์เพ่ือสุขอนามัยต่าง ๆ การฆ่าเชื้อควรท าหลังการท าความสะอาดปกติ  โดยใช้ผลิตภัณฑ์
ฆ่าเชื้อท่ีมีประสิทธิภาพฆ่าไวรัสหรือใช้โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 0.1% 

 
 

ประเทศแคนาดา 

Health Canada พิจารณาว่า โคโรนาไวรัสเป็นไวรัสที่มีปลอกหุ้ม ซึ่งเป็นหนึ่งในไวรัสชนิดที่ฆ่าง่าย
ที่สุดด้วยผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่เหมาะสมเมื่อใช้ตามวิธีใช้บนฉลาก Health Canada ได้เผยแพร่รายชื่อของ
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวแข็งที่น่าจะมีประสิทธิภาพส าหรับการใช้ต่อโคโรน่าไวรัส (โควิด-19) และจะมีการท า
รายชื่อให้เป็นปัจจุบันอย่างสม่ าเสมอ 

ถึงแม้ว่าจะไม่ได้อ้างว่าฆ่าไวรัส เช่น โควิด-19 ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดก็สามารถมีบทบาทในการ
ช่วยจ ากัดการส่งต่อจุลชีพได้ ส าหรับพ้ืนผิวที่มีการสัมผัสสูง เช่น ที่จับประตู ของเล่น และโทรศัพท์ Health 
Canada แนะน าให้ท าความสะอาดบ่อย ๆ ด้วยผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดที่ใช้ในบ้านเรือนตามปกติ  หรือ
ผลิตภัณฑ์ฟอกขาวเจือจางท่ีเตรียมตามค าแนะน าบนฉลาก หรือสารละลายโซเดียมไฮโปคลอไรต์ 0.1% 

การควบคุมตามกฎหมาย 

ในประเทศแคนาดา ผลิตภัณฑ์เคมีที่ใช้กับพ้ืนผิวในสิ่งแวดล้อมและวัตถุสิ่งของที่ไม่มีชีวิต (เช่น 
ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด (cleaner) ผลิตภัณฑ์ เพ่ื อสุขอนามัย  (sanitizer) และผลิตภัณฑ์ฆ่ าเชื้ อ 
(disinfectant)) จะถูกควบคุมตามประโยชน์หรือวัตถุประสงค์ของผลิตภัณฑ์ ไม่ได้ขึ้ นกับส่วนประกอบของ
ผลิตภัณฑ์ (นั่นคือ การมีหรือความเข้มข้นของสารออกฤทธิ์ต้านจุลชีพสารหนึ่งที่อยู่ในสูตรต ารับของผลิตภัณฑ์
ไม่ได้บ่งบอกว่าผลิตภัณฑ์นั้นจะถูกควบคุมอย่างไร) ผลที่เกิดขึ้นก็คือ ผลิตภัณฑ์เหล่านี้อาจถูกควบคุมภายใต้
กรอบการท างานที่แตกต่างกันหลายแบบได้ 

โดยทั่วไป ปัจจัยหลักสองปัจจัยที่จะตัดสินว่าจะใช้ขอบข่ายการท างานใดในการควบคุม คือ 

• วัตถุประสงค์การใช้ ที่แสดงหรือกล่าวอ้างบนฉลาก และ 

• ชนิดของพ้ืนผิวหรือวัตถุที่จะน าผลิตภัณฑ์ไปใช้ 

ดังนั้น ผลิตภัณฑ์เคมีที่อ้างสรรพคุณมีฤทธิ์ต้านจุลชีพบนฉลาก จะถูกควบคุมเป็นผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยหรือผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อขึ้นอยู่กับระดับการออกฤทธิ์ต้านจุลชีพที่ระบุ ขณะที่ถ้าเป็นผลิตภัณฑ์เคมีอย่าง
เดียวกันที่ไม่มีการอ้างสรรพคุณต้านจุลชีพบนฉลาก จะถูกควบคุมเป็นผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด 

ผลิตภัณฑ์เคมีส่วนใหญ่ที่ใช้ในประเทศแคนาดาเพ่ือการฆ่าเชื้อ (disinfectant) บนพ้ืนผิวใน
สิ่งแวดล้อมและวัตถุสิ่งของที่ไม่มีชีวิต หรือเพ่ือใช้ในกระบวนการของเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่จุดวิกฤต จะถูก
ควบคุมเป็นยาที่ไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์  (non-prescription drug) ภายใต้กฎหมาย Food and Drug Act 
เนื่องจากมีประโยชน์การใช้ในการท าให้บรรเทาหรือป้องกันการแพร่ของโรคในมนุษย์หรือสัตว์ หรือเนื่องจากมี
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ประโยชน์การใช้ในสถานที่ผลิต เตรียม หรือเก็บรักษาอาหาร หน่วยงาน Natural and Non-prescription 
Health Products Directorate เป็นหน่วยงานควบคุมที่อยู่ภายใต้ Health Canada ท าหน้าที่ประเมินค าขอ
ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ประโยชน์เป็นผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ (disinfectant) ส าหรับใช้กับเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่จุด
วิกฤติ (non-critical medical devices) และพ้ืนผิวแข็งในสิ่งแวดล้อมที่ ไม่มีรูพรุน  (hard non-porous 
environmental surfaces) หรือวัตถุสิ่งของที่ไม่มีชีวิตในบ้านเรือน อุตสาหกรรม/สถาบัน โรงพยาบาล 
สถานที่ผลิตและ/หรือโรงเก็บอาหาร ซึ่งเรียกว่าเป็น “ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวแข็ง” และอาจระบุบนฉลากเป็น
ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับพ้ืนผิวแข็งที่ไม่มีรูพรุนที่สัมผัสและไม่สัมผัสกับอาหาร (hard non-porous 
food and non-food contact surface sanitizer)  และเรียกเป็น “ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ -ผลิตภัณฑ์ เพ่ือ
สุขอนามัย” (disinfectant-sanitizers) 

ผลิตภัณฑ์ยาฆ่าเชื้อต้องได้รับการประเมินก่อนออกวางตลาด และได้รับ drug identification 
number (DIN) ก่อนที่จะขายได้ในประเทศแคนาดา ผู้ยื่นค าขอต้องยื่นข้อมูลที่เพียงพอให้แก่ Health Canada 
ในการสนับสนุนความปลอดภัย ประสิทธิภาพ และคุณภาพของผลิตภัณฑ์ยาฆ่าเชื้อเมื่อใช้ตามสภาวะการใช้ที่
แนะน าบนฉลาก พร้อมกับร่างตัวอย่างฉลากตามที่ก าหนดไว้ในกฎหมาย Food and Drug Act ก่อนที่จะได้รับ
อนุญาตให้วางตลาด ขอบเขตการประเมินก่อนออกวางตลาดขึ้นอยู่กับความเสี่ยงที่เกี่ยวเนื่องกับการใช้
ผลิตภัณฑ์ ซึ่งจะแตกต่างกันไปข้ึนอยู่กับความรู้เกี่ยวกับสารออกฤทธิ์และวัตถุประสงค์ของการใช้ผลิตภัณฑ์นั้น ๆ   

Health Canada โ ด ย Natural and Non-prescription Health Products Directorate ต้ อ ง
ประเมินข้อมูลเหล่านี้และพิจารณาว่าจะออกเลข DIN ให้หรือไม่ จะมีการออกเลข DIN ให้เมื่อเห็นว่าผลิตภัณฑ์
มีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพส าหรับวัตถุประสงค์การใช้นั้น  

มาตรการระหว่างสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 

Health Canada ได้มีมาตรการชั่วคราวเพ่ือด าเนินการให้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อสามารถจ าหน่ายได้ใน
แคนาดาโดยไม่ต้องเป็นไปตามข้อก าหนดทางกฎหมายทั้งหมด แต่ต้องไม่มีผลต่อความปลอดภัยของชาว
แคนาดา เช่น ผลิตภัณฑ์อาจมีฉลากเฉพาะภาษาอังกฤษ หรือภาชนะบรรจุที่แตกต่างจากที่ได้รับอนุญาตให้
จ าหน่ายในแคนาดา หรือเป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการอนุญาตหรือขึ้นทะเบียนจากประเทศอ่ืนที่ซึ่งมีขอบเขตการ
ควบคุมและการประกันคุณภาพที่คล้ายคลึงกัน  โดยผู้น าเข้าหรือผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ไม่เป็นไปตาม
ข้อก าหนดของ Health Canada ทั้งหมด จะต้องแจ้ง Health Canada ก่อนการน าเข้าหรือการผลิต และเก็บ
บันทึกในกรณีท่ีมีการเรียกคืนสินค้า 

สูตรต ารับตามมาตรการผ่อนปรนหรือผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่แนะน า 

Health Canada ได้เผยแพร่รายชื่อของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวแข็งที่ได้รับการยอมรับส าหรับการ
ใช้กับโควิด-19 ที่เป็นปัจจุบัน  
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และส าหรับพ้ืนผิวที่มีการสัมผัสสูง Health Canada แนะน าให้ท าความสะอาดบ่อย ๆ ด้วย
ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดที่ใช้ในบ้านเรือนตามปกติ หรือผลิตภัณฑ์ฟอกขาวเจือจางที่เตรียมตามค าแนะน าบน
ฉลาก หรือสารละลายโซเดียมไฮโปคลอไรต์ 0.1%  
 

 

ประเทศออสเตรเลีย 

การท าความสะอาดเป็นส่วนส าคัญของการฆ่าเชื้อ สารอินทรีย์สามารถหยุดฤทธิ์ของสารฆ่าเชื้อหลาย
ชนิด การท าความสะอาดจะลดปริมาณสิ่งสกปรก ช่วยให้สารฆ่าเชื้อออกฤทธิ์ได้ การเอาเชื้อโรค เช่น ไวรัสที่
เป็นสาเหตุของโควิด-19 ออก ต้องการการท าความสะอาดอย่างทั่วถึงและตามด้วยการฆ่าเชื้อ 

ระยะเวลาที่ SARS-CoV-2 มีชีวิตอยู่ได้บนพ้ืนผิวของสิ่งไม่มีชีวิตจะแตกต่างกันขึ้นอยู่กับปัจจัยต่าง ๆ 
โคโรนาไวรัสสามารถมีชีวิตอยู่บนพ้ืนผิวได้หลายชั่วโมง แต่จะหมดฤทธิ์ได้ง่ายโดยการท าความสะอาดและการ
ฆ่าเชื้อ การใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ ควรเป็นผลิตภัณฑ์ที่ผู้ผลิตอ้างว่ามีฤทธิ์ต้านเชื้อไวรัส เช่น ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มี
ส่วนประกอบของคลอรีนที่มีการใช้กันทั่วไป และสามารถใช้ผลิตภัณฑ์ฟอกขาวหรือผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่เจือจาง
แล้วที่อยู่ในรายการการขึ้นทะเบียนของ Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG) ที่มีสรรพคุณ
ฆ่าเชื้อไวรัสได้  

การควบคุมตามกฎหมาย 

ในประเทศออสเตรเลีย ผลิตภัณฑ์ท าให้ปราศจากเชื้อ  (sterilant) และผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้ อ 
(disinfectant) ถูกควบคุมได้หลายวิธี ขึ้นกับวัตถุประสงค์การใช้ของผลิตภัณฑ์ซึ่งดูได้จากการอ้างสรรพคุณที่
อยู่ในค าแนะน าการใช้ การแสดงฉลาก และการส่งเสริมการขาย  

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวแข็งที่ถูกควบคุมโดย Therapeutic Goods Administration (TGA) 
ภายใต้กฎหมาย Therapeutic Goods Act 1989 จะแสดงฉลากเป็นผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อในโรงพยาบาลหรือใน
บ้านเรือน/เชิงพาณิชย์  ขึ้นอยู่กับว่าต้องการที่จะน าไปใช้ที่ไหน หรือระดับที่ผลิตภัณฑ์ผ่านการทดสอบ 
ตัวอย่างเช่น ผลิตภัณฑ์หลายชนิดที่แสดงฉลากเป็นผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ใช้ในบ้านเรือน มีสารออกฤทธิ์เดียวกับ
ผลิตภัณฑ์ที่แสดงฉลากเป็นผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อท่ีใช้ในโรงพยาบาล 

การอ้างสรรพคุณว่าผลิตภัณฑ์ฆ่าหรือออกฤทธิ์ต่อไวรัส สปอร์ เชื้อวัณโรค เชื้อไมโคแบคทีเรียม 
หรือเชื้อรา เป็นการอ้างสรรพคุณเฉพาะ ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่อ้างสรรพคุณเหล่านี้  (Listed disinfectants) ต้อง
อยู่ในรายการ ARTG ก่อนที่จะมีการจ าหน่ายในประเทศออสเตรเลีย ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ไม่ได้อ้างสรรพคุณ
เฉพาะไม่ต้องเข้าไปอยู่ในรายการ ARTG ก่อนการจ าหน่ายในประเทศออสเตรเลีย แต่ยังคงต้องปฏิบัติตาม
ข้อก าหนดทางกฎหมายส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อท่ีได้รับการยกเว้น (Exempt disinfectants) 

ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดทั่วไปและผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยที่ไม่มีการอ้างสรรพคุณฆ่าเชื้อ 
(ยกเว้นที่ใช้กับเครื่องมือแพทย์) ไม่ถูกควบคุมโดย TGA 
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ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อท่ีได้รับการยกเว้น (Exempt disinfectants) 

ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ไม่ถูกก าหนดให้รวมอยู่ใน ARTG ก่อนที่จะน าเข้าสู่ตลาด แต่ยังต้องเป็นไป
ตามข้อก าหนดของกฎระเบียบที่เก่ียวข้อง ได้แก่ 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อในโรงพยาบาลหรือในบ้านเรือน/เชิงพาณิชย์ รูปแบบของเหลว สเปรย์ 
แผ่นเช็ด ฟองน้ า และฉีดพ่นอัดก๊าซ ที่ไม่มีการระบุสรรพคุณเฉพาะ และไม่ได้มีวัตถุประสงค์ส าหรับการใช้
ภายในหรือบนผิวหนัง ไม่ได้มีวัตถุประสงค์ส าหรับการใช้กับเครื่องมือแพทย์ มีจุดประสงค์ส าหรับการใช้กับวัตถุ
สิ่งของที่ไม่มีชีวิต เช่น พ้ืนผิวแข็งและพ้ืนผิวอ่อน (เช่น ผ้าม่าน พ้ืน ผิวโต๊ะ เฟอร์นิเจอร์ และพรม) 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อท่ีอยู่ในรายการ (Listed disinfectants) 

ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ถูกก าหนดให้รวมอยู่ใน ARTG ก่อนที่จะน าเข้าสู่ตลาด และจะต้องเป็นไป
ตามข้อก าหนดของกฎระเบียบที่เก่ียวข้อง 

• ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อในโรงพยาบาลหรือในบ้านเรือน/เชิงพาณิชย์ รูปแบบของเหลว สเปรย์ 
แผ่นเช็ด ฟองน้ า และฉีดพ่นอัดก๊าซ ที่ระบุสรรพคุณเฉพาะในการฆ่าจุลินทรีย์ และไม่ได้มีวัตถุประสงค์ส าหรับ
การใช้ภายในหรือบนผิวหนัง ไม่ได้มีวัตถุประสงค์ส าหรับการใช้กับเครื่องมือแพทย์  มีจุดประสงค์ส าหรับการใช้
กับวัตถุสิ่งของที่ไม่มีชีวิต เช่น พ้ืนผิวแข็งและพ้ืนผิวอ่อน (เช่น ผ้าม่าน พ้ืน ผิวโต๊ะ เฟอร์นิเจอร์ และพรม) 

มาตรการระหว่างสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 

เมื่อจะมีการอ้างสรรพคุณใหม่บนฉลากต่อจุลินทรีย์ รวมทั้งโควิด -19 ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อนั้นต้อง
ปฏิ บั ติ ต าม  Therapeutic Goods (Standard for Disinfectants and Sanitary Products) (TGO 104) 
Order 2019 และ TGA instructions for disinfectant testing และเนื่องจากสถานการณ์การระบาดของโค
วิด-19 ค าขอของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อทั้งหมดที่เก่ียวข้องกับการอ้างสรรพคุณต่อโควิด-19 จะถูกเร่งรัดโดยจัดล าดับ
เป็นสิ่งที่ต้องด าเนินการก่อน 

สูตรต ารับตามมาตรการผ่อนปรนหรือผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพื้นผิวที่แนะน า 

TGA แนะน าว่า ควรใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ผู้ผลิตอ้างว่ามีฤทธิ์ต้านเชื้อไวรัส เช่น ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ
ที่มีส่วนประกอบของคลอรีนที่มีการใช้กันทั่วไป และหรือใช้ผลิตภัณฑ์ฟอกขาวหรือผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่เจือจาง
แล้วที่อยู่ในรายการการขึ้นทะเบียนของ ARTG ที่มีสรรพคุณฆ่าเชื้อไวรัสได้ 

คลอรีน (สารฟอกขาว) สามารถฆ่าเชื้อไวรัสได้อย่างมีประสิทธิภาพ แต่การจับถืออาจเป็น
อันตรายต่อมนุษย์ได้ หากเป็นไปได้ ใช้ตัวเลือกที่มีความปลอดภัยกว่า และท าตามค าแนะน าของผู้ผลิตเสมอ 
การเตรียมสารละลายฟอกขาวควรจะเตรียมใช้ในแต่ละวัน และหลัก ๆ ใช้กับพื้นผิวแข็งท่ีไม่มีรูพรุน และต้องใช้
เวลาที่เพียงพอในการฆ่าไวรัส ท าตามค าแนะน าของผู้ผลิต  
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ประเทศสิงคโปร ์

 หน่วยงานด้านสิ่งแวดล้อมแห่งประเทศสิงคโปร์ National Environment Agency (NEA) แนะน าให้
เช็ดถูพ้ืนและบริเวณที่มีการสัมผัสบ่อย ๆ ทั้งหมด (เช่น มือจับ ลูกบิดประตู ที่วางแขน พนักเก้าอ้ี โต๊ะ 
แป้นพิมพ์ เม้าส์ สวิตซ์ ม่านบังตา หน้าต่าง ผนัง เป็นต้น) และพ้ืนผิวในห้องสุขา ด้วยผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ โดย
เตรียมผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อตามค าแนะน าของผู้ผลิต หรือสารละลายฟอกขาว (ส าหรับผลิตภัณฑ์ฟอกขาว เจือจาง
ให้ได้ 1000 พีพีเอ็ม หรือโซเดียมไฮโปคลอไรต์ 0.1%) สามารถใช้แอลกอฮอล์ส าหรับฆ่าเชื้อพ้ืนผิวได้ในกรณีที่
การใช้สารฟอกขาวไม่เหมาะสม หลีกเลี่ยงการใช้กระป๋องส าหรับฉีดพ่น (spray pack) ส าหรับใส่ผลิตภัณฑ์ฆ่า
เชื้อเพราะอาจท าให้เกิดกระเด็นซึ่งจะท าให้เกิดการกระจายของไวรัสต่อไปอีก ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มีแอลกอฮอล์
เป็นส่วนประกอบเป็นสารที่ติดไฟได้ ห้ามฉีดเข้าไปในอากาศ และตระหนักว่าสารออกฤทธิ์ต่างกันต้องการ
ระยะเวลาการสัมผัสที่จะให้ประสิทธิภาพที่ต่างกัน 

ส าหรับการท าความสะอาดทั่วไปที่ต้องท าด้วยความระมัดระวัง ใช้เพียงผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด
และน้ าก็เป็นการเพียงพอแล้ว ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนทั่วไปหลายชนิดมีความเข้มข้นของสารออกฤทธิ์ที่
เหมาะสมส าหรับการฆ่าเชื้อบริเวณที่มีความเป็นไปได้ว่าจะมีการปนเปื้อนด้วยไวรัสโควิด-19 ส าหรับการฆ่าเชื้อ
พ้ืนผิวหรือวัตถุท่ีมีการปนเปื้อนสูง หลีกเลี่ยงการใช้สเปรย์ฉีดพ่น และทิ้งเวลาที่เหมาะสมที่ต้องใช้ส าหรับการฆ่า
เชื้อ (ดูตามค าแนะน าของผลิตภัณฑ์) 

การควบคุมตามกฎหมาย 

ไม่พบข้อมูล 

มาตรการระหว่างสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 

หน่วยงาน NEA มีการออกรายการสารออกฤทธิ์และความเข้มข้นที่มีประสิทธิภาพที่ได้รับการ
แสดงให้เห็นว่ามีประสิทธิภาพต่อโคโรนาไวรัส ทั้งนี้ NEA กล่าวว่า เนื่องจากไวรัสโควิด-19 เป็นสิ่งใหม่ จึงยังไม่
มีการศึกษาโดยตรงกับไวรัสชนิดนี้ที่ถูกตีพิมพ์ออกมา ดังนั้น การประเมินประสิทธิภาพของรายการสารออก
ฤทธิ์ข้างต้น จึงเป็นการอ้างอิงจากการศึกษาทางวิทยาศาสตร์เกี่ยวกับกับโคโรนาไวรัสที่มีการเผยแพร่แล้ว ซึ่ง
ไวรัสโควิด-19 อยู่ในกลุ่มของไวรัสชนิดนี้ 

สูตรต ารับของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่แนะน า 

สารออกฤทธิ์และความเข้มข้นขณะใช้ที่มีประสิทธิภาพต่อโคโรนาไวรัสที่ NEA ออกค าแนะน า 
จากการอ้างอิงจากการศึกษาทางวิทยาศาสตร์เกี่ยวกับโคโรนาไวรัสที่มีการเผยแพร่ ได้แก่ 

1. Accelerated hydrogen peroxide (0.5%) 
2. Benzalkonium chloride (0.05%) 
3. Chloroxylenol (0.12%) 
4. Ethyl alcohol (70%) 
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5. Iodine in iodophor (50 ppm) 
6. Isopropanol (50%) 
7. Povidone-iodine (1% iodine) 
8. Sodium hypochlorite (0.05-0.5%) 
9. Sodium chlorite (0.23%) 

 
 

การด าเนินการของประเทศไทย 

จากบทที่ 2 กรมควบคุมโรคแนะน าให้ท าความสะอาดบริเวณบ้านที่พักที่มีผู้ถูกกักกันหรือคุมไว้
สังเกตอาการของโรคไวรัสโคโรนาสายพันธุ์ใหม่ 2019 อาศัยอยู่ ด้วยน้ ายาฟอกขาว 5% (น้ ายาฟอกขาว 1 ส่วน
ต่อน้ าสะอาด 99 ส่วน) หรืออาจเช็ดพ้ืนผิวสัมผัสด้วยแอลกอฮอล์ 70% พร้อมสวมอุปกรณ์ป้องกันตนเอง เช่น 
ถุงมือ หน้ากาก แว่นตาขนาดใหญ่ 

ส่วนส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้กล่าวในข่าวประชาสัมพันธ์ของหน่วยงานว่า ใน
สถานการณ์ระบาดของโรคโควิด-19 การป้องกันตนเองและคนรอบข้างสามารถท าได้ด้วยการ “กินร้อน ช้อน
กลาง ล้างมือ” และสวมหน้ากากอนามัยเมื่อไปแหล่งชุมชน นอกจากนี้ สิ่งส าคัญที่ไม่ควรมองข้าม คือ การท า
ความสะอาดและฆ่าเชื้อโรคบนพ้ืนผิววัสดุต่าง ๆ ที่ต้องสัมผัสอยู่เป็นประจ า หรือบริเวณที่มีผู้สัมผัสเป็นจ านวน
มาก เช่น โต๊ะ เก้าอ้ี ราวบันได ลูกบิดประตู แผงกดลิฟต์ คีย์บอร์ด คอมพิวเตอร์ โทรศัพท์ เป็นต้น จะช่วยลด
โอกาสการได้รับสัมผัสเชื้อและการแพร่กระจายของเชื้อได้ ซึ่งผู้บริโภคสามารถเลือกซื้อผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มี
ประสิทธิภาพโดยสังเกต 3 จุดส าคัญ ได้แก่ 1. มีข้อความระบุว่าสามารถ “ฆ่าเชื้อโรค” “ฆ่าเชื้อแบคทีเรีย” 
หรือ “ฆ่าเชื้อไวรัส” 2. มีสารส าคัญเป็นสารฆ่าเชื้อ เช่น เอทิลแอลกอฮอล์ ไอโซโพรพิลแอลกอฮอล์ โซเดียมไฮ
โปคลอไรต์ คลอโรไซลีนอล อัลคิลไดเมทิลเบนซิล แอมโมเนียมคลอไรด์ (หรือเบนซัลโคเนียมคลอไรด์) 3. มีเลข
ทะเบียนวัตถุอันตรายในกรอบเครื่องหมาย อย. วอส. เพื่อให้ผู้บริโภคม่ันใจว่า ผลิตภัณฑ์นี้ได้รับการข้ึนทะเบียน
วัตถุอันตรายจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งนี้ ผู้บริโภคควรปฏิบัติตามวิธีใช้บนฉลากอย่าง
เคร่งครัด โดยเฉพาะอัตราส่วนการผสมและระยะเวลาที่ให้ผลิตภัณฑ์สัมผัสพ้ืนผิวเพ่ือประสิทธิภาพในการฆ่า
เชื้อ กรณีพ้ืนผิวสกปรกมาก ควรขจัดสิ่งสกปรกออกก่อนแล้วจึงใช้ผลิตภัณฑ์ เนื่องจากความสกปรกจะลด
ประสิทธิภาพในการฆ่าเชื้อ ที่ส าคัญควรฆ่าเชื้อบริเวณพ้ืนผิวและวัสดุต่าง ๆ เป็นประจ า โดยเฉพาะบริเวณที่มี
การสัมผัสบ่อย ทั้งนี้ ห้ามน ามาใช้เช็ดท าความสะอาดฆ่าเชื้อบนผิวหนัง และห้ามน าผลิตภัณฑ์หลายชนิดมาผสม
รวมกันเพราะอาจเกิดอันตรายหรืออาจลดประสิทธิภาพในการฆ่าเชื้อได้ 

การควบคุมตามกฎหมาย 
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวจัดเป็น “ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุขเพ่ือประโยชน์แก่การ

ฆ่าเชื้อโรค ท าความสะอาดพ้ืน ฝาผนัง เครื่องสุขภัณฑ์ หรือวัสดุอ่ืน ๆ” ซึ่งเป็นวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 หรือชนิด
ที่ 3 (ขึ้นกับชนิดของสารออกฤทธิ์ที่ใช้) ในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตาม
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พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ที่ต้องขอขึ้นทะเบียนส าหรับผลิตภัณฑ์ที่จะด าเนินการผลิต น าเข้า 
หรือส่งออก กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ในการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิว จะต้องผ่าน
การประเมินด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัยส าหรับประโยชน์การใช้ ความเข้มข้นขณะใช้ วิธีใช้ และการ
แสดงฉลากที่ต้องการ โดยจะต้องส่งผลการทดสอบประสิทธิภาพตามวิธีการทดสอบประสิทธิภาพที่ก าหนดใน
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาและผ่านตามเกณฑ์ที่ก าหนด และส่งผลวิเคราะห์ปริมาณสาร
ออกฤทธิ์ที่อยู่ในสูตรต ารับของผลิตภัณฑ์จากหน่วยงานของรัฐหรือหน่วยงาน เอกชนที่มีคุณสมบัติตามที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด  

ในกรณีผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่เป็นวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 เมื่อได้รับการขึ้นทะเบียนแล้ว จะต้องแจ้ง
การด าเนินการก่อนการผลิต น าเข้า หรือส่งออกต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ส่วนผลิตภัณฑ์ฆ่า
เชื้อพ้ืนผิวที่เป็นวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 เมื่อได้รับการขึ้นทะเบียนแล้ว จะต้องขออนุญาตก่อนการผลิต น าเข้า 
หรือส่งออก โดยในการขออนุญาตของผู้ประกอบการรายใหม่จะต้องผ่านการตรวจประเมินสถานที่ที่ต้องเป็นไป
ตามกฎกระทรวงและประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เก่ียวข้อง  

มาตรการระหว่างสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ออกมาตรการอ านวยความสะดวก (Fast Track) ส าหรับ
ผู้ประกอบการที่ต้องการจะผลิตและน าเข้าผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่มีสารส าคัญตามที่องค์การอนามัยโลก
แนะน า คือ มี ethyl alcohol 70% โดยปริมาตร และ sodium hypochlorite 0.5% เพ่ือรองรับความ
ต้องการผลิตภัณฑ์เป็นจ านวนมากในสถานการณ์การระบาดโรคไวรัสโควิด -19 ตามประกาศส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การอ านวยความสะดวกในการอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ใช้ในสถานการณ์
การแพร่ระบาดของโรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (COVID-19) โดย 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่จะน าเข้าจากต่างประเทศมาเพ่ือใช้ในหน่วยงานของรัฐ หรือสภากาชาด
ไทย ในช่วงสถานการณ์การะบาดของโรคโควิด-19 ให้หน่วยงานที่น าเข้าหรือผู้น าเข้าเพ่ือส่งต่อให้หน่วยงาน
ดังกล่าวยื่นขอน าเข้าพร้อมเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวข้อง ต่อด่านอาหารและยาในเวลาที่น าเข้า โดยด่านอาหาร
และยาจะตรวจสอบทันที  

และในกรณีผลิตหรือน าเข้าเพ่ือขาย ให้ยื่นขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์และแจ้งด าเนินการเกี่ยวกับ
วัตถุอันตรายชนิดที่ 2 หรือขออนุญาตวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ตามแต่กรณี พร้อมเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวข้องต่อ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซึ่งในการยื่นค าขอขึ้นทะเบียน ไม่ต้องส่งผลทดสอบประสิทธิภาพการฆ่า
เชื้อโรค แต่ต้องมีอัตราการใช้ตามที่องค์การอนามัยโลกก าหนด ผลวิเคราะห์ปริมาณสารออกฤทธิ์ ใช้ 
Certificate of analysis ของบริษัท แทนได้ และฉลากต้องเป็นไปตาม template ที่ก าหนด โดยลดระยะเวลา
การพิจารณาแล้วเสร็จเหลือเพียง 5 วัน ทั้งนี้ ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่มี ethyl alcohol เป็นสารออกฤทธิ์ สูตร
ส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอขึ้นทะเบียนต้องได้รับความเห็นชอบจากกรมสรรพสามิตก่อน ดังตารางสรุป
การด าเนินการเป็นดังนี้ 
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ผลิตภัณฑ์ 
ชนิด
วัตถุ

อันตราย 

ระยะเวลาการพิจารณา 

เดิม Fast Track 
ช่วงการระบาด COVID-19 

Ethyl alcohol 70% v/v ชนิดที่ 2 ทะเบียน 60 วันท าการ 
ใบแจ้งด าเนินการผลิต/น าเข้า 2 
วันท าการ 

5 วัน 
ทะเบียน + ใบแจ้ง

ด าเนินการ 

Sodium hypochlorite  0.
5% (5000 พีพีเอ็ม) 

ชนิดที่ 3 ทะเบียน 60 วันท าการ 
ใบอนุญาตผลิต/น าเข้า  

- สถานที่เดิม 2 วันท าการ 
- สถานที่ใหม่  
           ผลิต 19 วันท าการ 
           น าเข้า 14 วันท าการ 

5 วัน 
ทะเบียน + ใบอนุญาต 

 

สูตรต ารับของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่แนะน า 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแนะน าว่า ผู้บริโภคสามารถเลือกซื้อผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มี
ประสิทธิภาพโดยสังเกต 3 จุดส าคัญ ได้แก่ 1. มีข้อความระบุว่าสามารถ “ฆ่าเชื้อโรค” “ฆ่าเชื้อแบคทีเรีย” 
หรือ “ฆ่าเชื้อไวรัส” 2. มีสารส าคัญเป็นสารฆ่าเชื้อ เช่น เอทิลแอลกอฮอล์ ไอโซโพรพิลแอลกอฮอล์ โซเดียมไฮ
โปคลอไรต์ คลอโรไซลีนอล อัลคิลไดเมทิลเบนซิล แอมโมเนียมคลอไรด์ (หรือเบนซัลโคเนียมคลอไรด์) 3. มีเลข
ทะเบียนวัตถุอันตรายในกรอบเครื่องหมาย อย. วอส. 

 ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับมาตรการผ่อนปรนเพ่ือช่วยการเร่งจัดหาให้แก่ประชาชน คือ ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่
ประกอบด้วย Ethyl alcohol 70% v/v และ Sodium hypochlorite  0.5% (5000 พีพีเอ็ม) 
 
 
 

อภิปรายผล 

ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยอีกประเภทหนึ่งที่องค์การอนามัยโลกให้ค าแนะน า และประเทศต่าง ๆ ก็
เห็นพ้องกันว่ามีความจ าเป็น ซึ่งได้ออกค าแนะน าการน ามาใช้พร้อมมาตรการการจัดการทางกฎหมายเพ่ือให้
สามารถจัดหาให้เพียงพอตามความต้องการส าหรับการใช้ในประเทศในช่วงที่มีการแพร่ระบาดของโควิ -19 คือ 
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิว ที่ใช้ส าหรับฆ่าเชื้อโรคที่พ้ืนผิวต่าง ๆ ในสิ่งแวดล้อมทั้งในสถานที่ที่เป็นสถานพยาบาล 
บ้านเรือน และสถานที่ท่ีอยู่ในชุมชนที่มีการใช้หรือสัมผัสบ่อย ๆ ซึ่งผลิตภัณฑ์เหล่านี้ 
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1. ถูกควบคุมแตกต่างกันภายใต้กฎหมายที่แตกต่างกัน และมีการจัดการเพื่อให้มีผลิตภัณฑ์
เพียงพอระหว่างสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 ด้วยมาตรการผ่อนปรนทางกฎหมายที่แตกต่าง
กัน กล่าวคือ 

1.1. ประเทศสหรัฐอเมริกา จัดผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวเป็น antimicrobial pesticide ถูก
ควบคุมโดย U.S.EPA ภายใต้กฎหมาย FIFRA ซึ่งผู้ประกอบการที่ต้องการจ าหน่ายผลิตภัณฑ์เหล่านี้ต้องยื่น
ข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับประสิทธิภาพและความปลอดภัยในแต่ละการใช้พร้อมฉลากของผลิตภัณฑ์ให้  U.S.EPA 
ประเมินก่อนการอนุญาตให้ขึ้นทะเบียน และเนื่องจากเชื้อโรคอุบัติใหม่เป็นเชื้อโรคที่คาดการณ์ได้ยากและยังไม่
มีข้อมูลด้านประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อ แต่เมื่อเกิดการระบาดของเชื้อโรคอุบัติใหม่ แน่นอนว่าต้องมี
ความจ าเป็นที่จะต้องมีและจัดหาผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่สามารถใช้ได้กับเชื้อโรคอุบัติใหม่ ดังนั้น ทั้งในช่วงเวลาปกติ
และช่วงที่มีการแพร่ระบาดของเชื้อโรคอุบัติใหม่ U.S.EPA จึงมีวิธีการรองรับส าหรับการอนุญาตให้มีการแสดง
ฉลากแสดงสรรพคุณต่อเชื้อโรคตามการเทียบเคียงกับผลทดสอบประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ที่มีอยู่ที่คาดว่า
ผลิตภัณฑ์นั้นจะมีประสิทธิภาพต่อเชื้อโรคอุบัติใหม่ วิธีการดังกล่าวเป็นกระบวนการการขอแก้ไขฉลากส าหรับ
ผลิตภัณฑ์ที่ขึ้นทะเบียนแล้วหรือระหว่างการขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ใหม่ที่สามารถด าเนินการได้ในช่วงเวลา
ปกติและช่วงที่มีการแพร่ระบาดของโรค เพ่ือเป็นการขอเพ่ิมข้อความบ่งชี้ (designated statement) ส าหรับ
การใช้กับเชื้อโรคอุบัติใหม่ ซ่ึงหากได้รับอนุญาต การอนุญาตดังกล่าวจะถูกรวมเข้าไว้ในเงื่อนไขการขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑ์นั้น ๆ ซึ่งเมื่อเกิดการระบาดของเชื้อโรคอุบัติใหม่ที่มีการประกาศอย่างเป็นทางการโดย CDC หรือ 
OIE พร้อมกับมีการแนะน าให้ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวของสิ่งแวดล้อเพ่ือลดการแพร่กระจายของเชื้อโรค ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับ
อนุญาตที่มีการอ้างสรรพคุณเข้ากันได้เชื้อโรคอุบัติใหม่ ก็จะสามารถแสดงข้อความบ่งชี้ เพ่ิมเติมนอกเหนือจาก
ฉลากปกติได้ตามเงื่อนไขที่ก าหนด และในการเกิดสถานการณ์การแพร่ระบาดของโควิด-19 ที่มีความเร่งด่วนที่
จะต้องจัดให้มีผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวให้พอแก่ความต้องการนี้ U.S.EPA ยังได้มีมาตรการเพ่ิมเติมโดยเป็นการ
พิจารณาจัดล าดับความส าคัญและเร่งรัดการด าเนินการส าหรับค าขอแก้ไขฉลากดังกล่าว จากระยะการ
ด าเนินการจาก 90 วัน เป็น 14 วัน และยืดหยุ่นให้ผู้ประกอบการสามารถใช้สารไม่ออกฤทธิ์ที่ใช้กันทั่วไปจาก
แหล่งที่ต่างจากที่แจ้งไว้กับ U.S.EPA ได้โดยไม่ต้องรอการตรวจสอบจาก U.S.EPA 

1.2. สหภาพยุโรป มีการควบคุมเป็นผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต ที่สารออกฤทธิ์ต้องผ่านการประเมิน
ในระดับสหภาพและตามกฎหมาย Biocidal Product Regulation (BPR) มีมาตรการจัดการชั่วคราวที่ท าให้
ในกรณีที่ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวซึ่งเป็นผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตที่สารออกฤทธิ์ยังไม่ได้รับการยอมรับในระดับ
สหภาพ แต่ละประเทศในสหภาพยุโรปสามารถพิจารณาอนุญาตให้จ าหน่ายในประเทศของตนได้  

1.3. ประเทศแคนาดา ควบคุมผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวเป็นยาที่ไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ (non-
prescription drug) ตาม Food and Drug Act ที่ก่อนจะจ าหน่ายผลิตภัณฑ์จะต้องผ่านการประเมินด้าน
ประสิทธิภาพ คุณภาพ และความปลอดภัย เพ่ือให้ได้ Drug Identification Number (DIN) จาก Health 
Canada ก่อน และในสถานการณ์การระบาดของโควิด -19 Health Canada ได้มีมาตรการผ่อนปรนให้
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวไม่ต้องเป็นไปตามข้อก าหนดทางกฎหมายทั้งหมด เช่น การแสดงฉลากเฉพาะ
ภาษาอังกฤษจากที่ต้องแสดงสองภาษาตามที่กฎหมายก าหนดไว้ หรืออาจมีภาชนะบรรจุที่แตกต่างจากท่ีได้รับ
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อนุญาต หรือเป็นผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตจากประเทศอ่ืนที่มีขอบเขตการควบคุมและการควบคุมคุณภาพ
ใกล้เคียงกับประเทศแคนาดา  

1.4. ประเทศออสเตรเลีย ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวถูกควบคุมโดย TGA ตาม Therapeutic 
Goods Act ในกรณีที่มีการอ้างสรรพคุณที่จ าเพาะต่อเชื้อจะถูกจัดเป็น Listed disinfectant และต้องรวมอยู่
ใน ARTG  การอ้างสรรพคุณใหม่บนฉลากต่อจุลินทรีย์ รวมทั้งโควิด -19 ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อนั้นต้องปฏิบัติตาม 
Therapeutic Goods (Standard for Disinfectants and Sanitary Products) (TGO 104) Order 2019 
และ TGA instructions for disinfectant testing และในกรณีฉุกเฉินของการระบาดของโควิด-19 TGA จะ
จัดล าดับความส าคัญเป็นการพิจารณาอย่างเรง่ด่วน 

1.5. ประเทศสิงคโปร์ ไม่พบข้อมูลการควบคุมทางกฎหมาย 
 

2. มีการก าหนดสูตรต ารับที่แนะน าหรือทีไ่ด้รับมาตรการผ่อนปรน  
2.1 ประเทศสหรัฐอเมริกา U.S.EPA ให้ดูรายชื่อของผลิตภัณฑ์ท่ีได้รับอนุญาตจาก U.S.EPA ที่

ใช้ส าหรับไวรัสที่เป็นสาเหตุของโควิด-19 จากเว็บไซต์ของ U.S.EPA ในหัวข้อ List N : Disinfectants for Use 
Against SARS-CoV-2 และสามารถใช้สารละลายฟอกขาวเจือจางที่ใช้ในบ้านเรือน (โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 
อย่างน้อยที่สุด 1000 พีพีเอ็ม) ได้ถ้ามีความเหมาะสมกับพ้ืนผิว โดยท าตามค าแนะน าของผู้ผลิต (ไม่ถูกควบคุม
โดย U.S.EPA) 

2.2 สหภาพยุโรป กล่าวว่าผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิตที่มีฤทธิ์ฆ่าเชื้อไวรัสและได้รับอนุญาตภายใต้ 
BPR จะมีประสิทธิภาพต่อโคโรนาไวรัส SARS-CoV-2 และอีกทางเลือกหนึ่ง แนะน าให้ใช้โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 
(NaClO) 0.05% แต่ถ้าพ้ืนผิวสามารถถูกท าลายด้วยโซเดียมไฮโปคลอไรต์ ก็สามารถใช้ผลิตภัณฑ์ที่มี ethanol 
(อย่างน้อย 70%) ส าหรับการท าความสะอาดสุขา อ่างในห้องน้ า และอุปกรณ์เพ่ือสุขอนามัยต่าง ๆ ใช้
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อท่ีมีประสิทธิภาพฆ่าไวรัสหรือใช้โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 0.1% 

2.3 ประเทศแคนาดา ได้เผยแพร่รายชื่อของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวแข็งที่ได้รับการยอมรับ
ส าหรับการใช้กับโควิด-19 ที่เป็นปัจจุบัน และส าหรับพ้ืนผิวที่มีการสัมผัสสูง Health Canada แนะน าให้ท า
ความสะอาดบ่อย ๆ ด้วยผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดที่ใช้ในบ้านเรือนตามปกติ หรือผลิตภัณฑ์ฟอกขาวเจือจางที่
เตรียมตามค าแนะน าบนฉลาก หรือสารละลายโซเดียมไฮโปคลอไรต์ 0.1% 

2.4 ประเทศออสเตรเลีย TGA แนะน าว่า ควรใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่ผู้ผลิตอ้างว่ามีฤทธิ์ต้านเชื้อ
ไวรัส เช่น ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่มีส่วนประกอบของคลอรีนที่มีการใช้กันทั่วไป หรือใช้ผลิตภัณฑ์ฟอกขาวหรือ
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อท่ีเจือจางแล้วที่อยู่ในรายการการขึ้นทะเบียนของ ARTG ที่มีสรรพคุณฆ่าเชื้อไวรัสได้ 

2.5 ประเทศสิงคโปร์ หน่วยงาน NEA มีการออกรายการสารออกฤทธิ์และความเข้มข้นที่มี
ประสิทธิภาพที่ได้รับการแสดงให้เห็นว่ามีประสิทธิภาพต่อโคโรนาไวรัส โดยเป็นการอ้างอิงจากการศึกษาทาง
วิทยาศาสตร์เกี่ยวกับกับโคโรนาไวรัสชนิดอื่นที่มีการเผยแพร่แล้ว  
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3. มีเงื่อนไขส าหรับการจัดการตามมาตรการผ่อนปรน 
3.1. ประทศสหรัฐอเมริกา ก าหนดว่าผลิตภัณฑ์ที่สามารถเข้าสู่กระบวนการขอใช้ข้อความบ่งชี้

ส าหรับเชื้ออุบัติใหม่ได้ ต้องมีคุณสมบัติตามหลักเกณฑ์ (เป็นผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อได้รับการขึ้นทะเบียนจาก 
U.S.EPA ใช้ในโรงพยาบาล/สถานพยาบาล หรือออกฤทธิ์กว้าง (broad spectrum) ที่มีวิธีการใช้ส าหรับพ้ืนผิว
แข็ง มีรูพรุนหรือไม่มีรูพรุน ฉลากของผลิตภัณฑ์ที่ได้รับอนุญาตในปัจจุบันมีการอ้างประสิทธิภาพในการฆ่าเชื้อ
อย่างน้อยท่ีสุดหนึ่งหรือสองกลุ่มในกลุ่มเชื้อไวรัสตามระบบการจัดกลุ่ม Spaulding Classification model) 

3.2. สหภาพยุโรป ไม่พบเงื่อนไขจากมาตรการผ่อนปรน 
3.3. ประเทศแคนาดา ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการผ่อนปรนไม่ต้องปฏิบัติตามกฎหมายทั้งหมดก่อน

การจ าหน่ายต้องแจ้งให้ Health Canada ทราบก่อน 
3.4. ประเทศออสเตรเลีย ไม่พบเงื่อนไขจากมาตรการผ่อนปรน 
3.5. ประเทศสิงคโปร์ ไม่พบข้อมูลการควบคุมทางกฎหมาย 
 

4. มีการก าหนดระยะเวลาสิ้นสุดของมาตรการผ่อนปรน 
4.1 ประเทศสหรัฐอเมริกา ก าหนดให้การแสดงฉลากที่อนุญาตให้ใช้ในช่วงสถานการณ์การ

ระบาดของเชื้อโรคอุบัติใหม่สิ้นสุดภายใน 24 เดือนหลังจากที่มีการประกาศการระบาดครั้งแรกหรือตามที่ 
U.S.EPA ก าหนด และการอนุญาตการแสดงฉลากดังกล่าวจะเป็นโมฆะทันทีถ้ามีการสั่งพักใช้หรือยกเลิกการขึ้น
ทะเบียนส าหรับการใช้ต่อเชื้อโรคที่น ามาอ้างอิงหรือมีหลักฐานว่าผลิตภัณฑ์ไม่มีประสิทธิภาพต่อเชื้อโรคในกลุ่ม
ที่มีความต้านทานน้อยกว่า 

4.2 สหภาพยุโรป จะอนุญาตให้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่มีสารออกฤทธิ์ที่ยังไม่ผ่านการ
ประเมินจากสหภาพยุโรป จ าหน่ายในประเทศผู้อนุญาตได้จนกว่าการประเมินตามโครงการทบทวนของสหภาพ
ยุโรปจะเสร็จสิ้น 

4.3 ประเทศแคนาดา ไม่พบข้อมูล 
4.4 ประเทศออสเตรเลีย ไม่พบข้อมูล 
4.5 ประเทศสิงคโปร์ ไม่พบข้อมูลการควบคุมทางกฎหมาย 
 
 

ส าหรับประเทศไทยนั้น กรมควบคุมโรค แนะน าให้ท าความสะอาดบริเวณบ้านที่พักที่มีผู้ถูกกักกัน
หรือคุมไว้สังเกตอาการของโรคไวรัสโคโรนาสายพันธุ์ใหม่ 2019 อาศัยอยู่ด้วยน้ ายาฟอกขาว 5% (น้ ายาฟอก
ขาว 1 ส่วนต่อน้ าสะอาด 99 ส่วน) หรืออาจเช็ดพ้ืนผิวสัมผัสด้วยแอลกอฮอล์ 70% พร้อมสวมอุปกรณ์ป้องกัน
ตนเอง และในช่วงสถานการณ์การระบาดของโควิด-19 มีการด าเนินการที่น ามาพิจารณาตามประเด็นเดียวกับ
ข้างต้น ไดด้ังนี้ 
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1. การควบคุมแตกต่างกันภายใต้กฎหมายที่แตกต่างกัน และมีการจัดการเพื่อให้มีผลิตภัณฑ์
เพียงพอระหว่างสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 ด้วยมาตรการผ่อนปรนทางกฎหมายที่แตกต่าง
กัน กล่าวคือ 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวเป็นผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายชนิดที่ 2 หรือชนิดที่ 3 ในความรับผิดชอบของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ต้องขึ้นทะเบียนโดยต้องผ่านการประเมินด้านประสิทธิภาพ ความ
ปลอดภัย และคุณภาพของผลิตภัณฑ์ และต้องแจ้งการด าเนินการหรือขออนุญาตในการผลิตและน าเข้า 
(แล้วแต่กรณี) ในสถานการณ์การระบาดของโควิด-19 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ออกมาตรการ
ผ่อนปรน โดยออกมาตรการอ านวยความสะดวก (Fast Track) ส าหรับผู้ประกอบการที่ต้องการจะผลิตและ
น าเข้าผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่มีสารออกฤทธิ์ตามที่องค์การอนามัยโลกแนะน า คือ มี ethyl alcohol 70% 
โดยปริมาตร ที่เป็นวัตถุอันตรายชนิดที่ 2 และ sodium hypochlorite 0.5% ที่เป็นวัตถุอันตรายชนิดที่ 3 ให้
ไม่ต้องส่งผลทดสอบประสิทธิภาพการฆ่าเชื้อโรค สามารถส่งผลวิเคราะห์ปริมาณสารออกฤทธิ์โดยใช้ 
Certificate of analysis ของผู้ประกอบการแทนผลวิเคราะห์จากหน่วยราชการหรือหน่วยงานเอกชนตามที่
ประกาศก าหนดได้ และสามารถยื่นค าขอขึ้นทะเบียนและแจ้งการด าเนินการหรือค าขออนุญาตได้พร้อมกัน 
และลดระยะเวลาการพิจารณาทั้งหมดแล้วเสร็จภายใน 5 วัน 

 
2. มีการก าหนดสูตรต ารับที่แนะน าหรือทีไ่ด้รับมาตรการผ่อนปรน 

เฉพาะผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่มีสารส าคัญตามที่องค์การอนามัยโลกแนะน า คือ มี ethyl 
alcohol 70% โดยปริมาตร และ sodium hypochlorite 0.5% 

 
3. มีเงื่อนไขส าหรับการจัดการตามมาตรการผ่อนปรน 

ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่อยู่ในมาตรการผ่อนปรนต้องมีอัตราการใช้ตามที่องค์การอนามัยโลก
แนะน า และฉลากต้องเป็นไปตาม template ที่ก าหนด และส าหรับผลิตภัณฑ์ที่มี  ethyl alcohol เป็น
สารส าคัญ สูตรส่วนประกอบของผลิตภัณฑ์ที่ยื่นขอขึ้นทะเบียนต้องได้รับความเห็นชอบจากกรมสรรพสามิต
ก่อน 

 
4. มีการก าหนดระยะเวลาสิ้นสุดของมาตรการผ่อนปรน 

ยังไม่มีการก าหนด 
 

การควบคุมตามกฎหมายและการจัดการของประเทศต่าง ๆ ในสถานการณ์การระบาดของโควิด -19 
ส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิว สามารถสรุปเปรียบเทียบได้เป็นดังนี้ 
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จากข้อมูลที่ได้จากการศึกษา จะพบว่า องค์การอนามัยโลกและทุกประเทศนอกจากให้ใช้ผลิตภัณฑ์
ฆ่าเชื้อตามที่องค์การอนามัยโลกแนะน าแล้ว ก็จะแนะน าให้ใช้ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อที่แต่ละประเทศอนุญาต โดย
เน้นให้ใช้ตามค าแนะน าของผู้ผลิต ซึ่งแต่ละประเทศก็มีการควบคุมผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่มีความเข้มงวด
ใกล้เคียงกัน ที่ก่อนจะมีการผลิตหรือน าเข้าหรือจ าหน่ายในประเทศ ต้องผ่านกระบวนการพิจารณาทั้งด้าน
คุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิว ผลิตภัณฑ์ที่ผ่านการประเมินแล้วบน
ฉลากจะต้องมีการแสดงข้อความเกี่ยวกับชนิดของพ้ืนผิวที่ใช้ได้ เชื้อจุลินทรีย์เป้าหมาย  ความเข้มข้นที่ให้ใช้ 
ระยะเวลาการทิ้งให้สัมผัส และข้อควรระวังในการใช้ ซึ่งล้วนแต่เป็นข้อมูลส าคัญที่ผู้ใช้ควรต้องปฏิบัติตามเพ่ือ
เกิดประโยชน์สูงสุดจากการใช้และไม่ก่อให้เกิดอันตรายจากการใช้ตามค าแนะน า ทั้งนี้ ยกเว้นประเทศสิงคโปร์
ที่ไม่พบข้อมูลการควบคุมตามกฎหมาย 

เมื่อพิจารณาการด าเนินการของประเทศต่าง ๆ เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวในช่วงสถานการณ์
การระบาดของโควิด-19 จะพบว่า การจัดการเพ่ือให้มีผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่ใช้ในการลดการปนเปื้อนของ
เชื้อในสิ่งแวดล้อมให้เพียงพอต่อความต้องการภายในประเทศ มีทั้งการเร่งรัดกระบวนการพิจารณาให้รวดเร็ว
กว่าปกติและการผ่อนปรนการปฏิบัติตามที่กฎหมายก าหนดบางอย่าง ในการเร่งรัดกระบวนการพิจารณาให้
รวดเร็ว ประเทศสหรัฐอเมริกาก็มีการย่นระยะเวลาการพิจารณาค าขอที่เกี่ยวกับการอ้างสรรพคุณที่เก่ียวกับเชื้อ
โควิด-19 จาก 90 วัน เป็น 14 วัน ประเทศออสเตรเลียก็จะจัดล าดับความส าคัญให้เป็นสิ่งที่ต้องพิจารณาก่อน 
เช่นเดียวกับประเทศไทย ที่มีการประกาศลดระยะเวลาการพิจารณาทั้งการขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์และการ
ออกใบรับแจ้งการด าเนินการหรือใบอนุญาตให้แล้วเสร็จภายใน 5 วัน การผ่อนปรนการปฏิบัติตามกฎหมาย 
สหภาพยุโรปก็มีมาตรการชั่วคราวที่ให้ประเทศที่ผลิตภัณฑ์ต้องการวางจ าหน่าย สามารถพิจารณาการอนุญาต
ตามปกติและการออกใบอนุญาตแบบฉุกเฉินที่อนุญาตได้ส าหรับผลิตภัณฑ์ที่มีสารออกฤทธิ์ที่ยังไม่ผ่านการ
ประเมินของสหภาพยุโรปได้ ประเทศแคนาดาก็ให้ผลิตภัณฑ์ที่จะจ าหน่ายสามารถแสดงฉลากที่ มีแต่
ภาษาอังกฤษอย่างเดียวหรือมีภาชนะบรรจุที่แตกต่างจากที่ได้รับอนุญาตได้ ประเทศไทยก็ผ่อนปรนให้แก่
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่มีความเข้มข้นในการใช้ตามที่องค์การอนามัยโลกแนะน า  คือ ผลิตภัณฑ์ที่มี ethyl 
alcohol 70% v/v และผลติภัณฑ์ที่โซเดียมไฮโปคลอไรต์ 0.5% w/w ให้ได้รับการยกเว้นการส่งเอกสารผล
การทดสอบประสิทธิภาพในการฆ่าเชื้อของผลิตภัณฑ์ เนื่องจากเป็นความเข้มข้นตามที่องค์การอนามัยโลก
แนะน า และให้ใช้เอกสารผลการตรวจวิเคราะห์ปริมาณสารส าคัญหรือสารออกฤทธิ์ของตนเองแทนผลการ
วิเคราะห์จากหน่วยงานตามที่กฎหมายก าหนด โดยให้แสดงฉลากตามรูปแบบที่ก าหนด ท าให้ผู้ประกอบการ
สามารถด าเนินการขอขึ้นทะเบียนและด าเนินการผลิตหรือน าเข้าได้อย่างรวดเร็ว โดยไม่ต้องเสียเวลารอผลที่ส่ง
ผลิตภัณฑ์ไปทดสอบผลทดสอบหรือวิเคราะห์ตามการทดสอบและเกณฑ์การตัดสินที่ประกาศไว้ 

ดังนั้นจะเห็นว่า แต่ละประเทศมีการจัดการส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่ยังมีการควบคุมให้
ผลิตภัณฑ์ยังคงไว้ซึ่งคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย ส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวของประเทศไทย 
เนื่องจากมีการลดข้อก าหนดเกี่ยวกับเอกสารผลการทดสอบประสิทธิภาพและผลการวิเคราะห์ปริมาณสารออก
ฤทธิ์ ดังนั้น เพ่ือให้เกิดความมั่นใจในคุณภาพและประสิทธิภาพในผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวตามมาตรการผ่อน
ปรนที่มีจ าหน่ายในท้องตลาด อาจต้องมีการเฝ้าระวังเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์ดังกล่าวที่มีการผลิตหรือน าเข้าเพ่ือ



 233 

จ าหน่าย ส่งตรวจหาปริมาณสารสารออกฤทธิ์และส่งทดสอบประสิทธิภาพเป็นกรณีพิเศษเพ่ิมเติมจากแผนการ
เก็บตัวอย่างประจ าปีที่วางแผนไว้แล้ว 

อนึ่ง มีการด าเนินการของต่างประเทศที่น่าสนใจเกี่ยวกับการควบคุมผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิว ที่มีการ
ปฏิบัติในเวลาปกติเพ่ือรองรับกรณีเกิดสถานการณ์ที่มีการระบาดของโรคติดต่ออุบัติใหม่ นั่นคือ การด าเนินการ
ของประเทศสหรัฐอเมริกา ที่เปิดโอกาสให้มีการขอล่วงหน้าส าหรับข้อความบ่งชี้ที่ใช้กับเชื้อ ไวรัสอุบัติใหม่ใน
เวลาที่เกิดการระบาดที่คาดการณ์ว่าผลิตภัณฑ์ของตนจะมีประสิทธิภาพ เพ่ิมเติมจากการแสดงฉลากตามที่ขึ้น
ทะเบียนปกติ ที่เรียกว่าเป็นกระบวนการ 2 ระยะ ที่สามารถด าเนินการทั้งก่อนที่จะมีการระบาดและระหว่างที่
มีการระบาดได้ นั้น เป็นวิธีการที่ท าให้เมื่อเกิดสถานการณ์ฉุกเฉินที่มีการระบาดของโรค จะท าให้สามารถมี
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่มีความจ าเป็นต้องใช้ในการระบาดนั้นได้ทันเวลา บนพื้นฐานการพิจารณาอย่างมีเหตุมี
ผลจากข้อมูลของผลการทดสอบความต้านทานของกลุ่มของเชื้อไวรัสที่มีต่อผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิว ซึ่งประเทศ
สหรัฐอเมริกาใช้ Spaulding Classification model เป็นโมเดลในการจัดล าดับชั้นของไวรัส ซึ่งหากประเทศ
ไทยโดยกองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่เป็นหน่วยงานใน
การพิจารณาการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวเหล่านี้ น าหลักการและแนวทางการการขึ้นทะเบียนของ 
U.S.EPA ประเทศสหรัฐอเมริกา ในกรณีนี้มาเป็นแนวทางในการด าเนินการต่อไปส าหรับการเตรียมการรองรับ
หากมีการเกิดการระบาดของเชื้อไวรัสอุบัติใหม่ในอนาคตเหมือนกับที่เกิดการระบาดของโควิด-19 น่าจะท าให้
ประเทศไทยมีความพร้อมในระดับหนึ่งส าหรับการควบคุมและการจัดหาผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวให้เพียงพอและ
ทันต่อความต้องการ 

 
 
 

ข้อเสนอแนะ 

การเกิดการระบาดของโรคติดต่ออุบัติใหม่โควิด-19 ที่กระจายไปทั่วโลก เป็นสถานการณ์ฉุกเฉินด้าน
สาธารณสุขที่มีความจ าเป็นเร่งด่วนที่ต้องมีการจัดการอย่างรวดเร็วและเหมาะสม ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเป็นหน่วยงานหนึ่งของกระทรวงสาธารณสุขที่มีส่วนส าคัญต่อการจัดหาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่อยู่ใน
ความรับผิดชอบที่มีความจ าเป็นและมีความส าคัญต่อการต่อสู้กับสถานการณ์การระบาดครั้งนี้ ให้มีเพียงพอ
และทันต่อความต้องการในการใช้ของประชาชนทั่วประเทศ และผลิตภัณฑ์ท่ีองค์การอนามัยโลกและหน่วยงาน
ของประเทศต่าง ๆ ที่มีการสาธารณสุขก้าวหน้า อย่างเช่น 5 ประเทศที่ศึกษานี้ ได้ให้ความส าคัญและให้
ค าแนะน าที่สอดคล้องกันเพ่ือใช้ในการรักษาสุขอนามัยของประชนชนและสิ่งแวดล้อมทั้งในสถานพยาบาลและ
ในสถานที่มีโอกาสปนเปื้อนของเชื้อโควิด-19 จากละอองฝอยและสารคัดหลั่งของผู้ติดเชื้อ ก็คือ ผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือ และผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิว ซึ่งทั้งสองผลิตภัณฑ์นี้อยู่ในความดูแลรับผิดชองของกอง
ควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยจัดเป็นผลิตภัณฑ์
เครื่องส าอาง ตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ตามล าดับ 



 234 

ถึงแม้เป็นสถานการณ์ฉุกเฉินในการระบาดของโรคที่ต้องด าเนินการเพ่ือจัดหาให้มีผลิตภัณฑ์ที่
เพียงพอแก่ความต้องการ ไม่เกิดการขาดแคลน เรื่องประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์ยังเป็นสิ่งที่ต้องค านึงถึง 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งส าหรับผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องกับการฆ่าเชื้อหรือลดจ านวนเชื้อ ประสิทธิภาพในการฆ่าเชื้อ
หรือลดเชื้อต้องได้ตามเป้าประสงค์ เพราะหากฆ่าเชื้อหรือลดเชื้อไม่ได้ นอกจากเป็นการเสียค่าใช้จ่ายแล้ว ยัง
อาจท าให้เกิดความเสี่ยงหรือโอกาสการแพร่กระจายของเชื้อเพ่ิมขึ้นจากการที่ผู้ใช้เข้าใจว่าเชื้อได้ถูกท าให้หมด
ฤทธิ์โดยผลิตภัณฑ์เหล่านี้แล้ว เรื่องคุณภาพและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ก็เป็นสิ่งส าคัญเช่นกันในการที่
จะต้องรักษาให้อยู่ในมาตรฐานทีจ่ าเป็นต้องมีในผลิตภัณฑ์เหล่านี้ ซึ่งเมื่อศึกษาจากค าแนะน าและและมาตรการ
ผ่อนปรนการควบคุมตามกฎหมายที่ต่างประเทศน ามาใช้จัดการกับสถานการณ์ฉุกเฉินครั้งนี้ มีข้อเสนอแนะ
ส าหรับการจัดการของประเทศไทยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบที่จัดเป็นเครื่องส าอาง และผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่จัดเป็นวัตถุอันตรายในความรับผิดชอบ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือให้มั่นใจว่าผลิตภัณฑ์ที่อยู่ภายใต้มาตรการการจัดการดังกล่าวนี้ยัง
คงไว้ซึ่งคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย ดังนี้  

 

ส าหรับผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางเพื่อสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ 

1. เนื่องจากผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่ได้รับการจด
แจ้งเป็นเครื่องส าอางมีในหลากหลายความเข้มข้น หลากหลายสูตรและส่วนประกอบในแต่ละรูปแบบของ
ผลิตภัณฑ์ มีการแสดงข้อความบนฉลากได้หลากหลาย และไม่มีข้อก าหนดให้ผลิตภัณฑ์ที่จดแจ้งต้องมี
ผลทดสอบประสิทธิภาพ ยกเว้นกรณีที่ผู้ประกอบการมีการอ้างสรรพคุณการลดเชื้อบนฉลากของผลิตภัณฑ์ จึง
ต้องมีผลทดสอบประสิทธิภาพแนบอยู่ในเอกสาร PIF ดังนั้น อย่างน้อยที่สุดส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาควรเพ่ิมการตรวจเฝ้าระวังหลังออกสู่ตลาดโดยการสุ่มเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เหล่านี้ ให้มากขึ้นเพ่ือตรวจ
วิเคราะห์หาปริมาณความเข้มข้นของแอลกอฮอล์ที่อยู่ในผลิตภัณฑ์  เพราะถ้าพบปริมาณแอลกอฮอล์ที่ตรวจ
วิเคราะห์ตรงตามที่จดแจ้งไว้ นอกจากจะแสดงถึงการมีมาตรฐานของผลิตภัณฑ์แล้ว ยังอาจพออนุมานได้ว่า
ผลิตภัณฑ์น่าจะมีประสิทธิภาพเพียงพอส าหรับการรักษาสุขอนามัยได้ ขณะเดียวกัน ต้องคอยติดตามรายงาน
และเฝ้าระวังการเกิดผลที่ไม่พึงประสงค์จากการใช้ผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการจดแจ้ง เนื่องจากมีโอกาสที่อาจเกิดผล
ไม่พึงประสงค์ด้านต่าง ๆ ที่เกี่ยวเนื่องกับ ชนิดและความเข้มข้นของส่วนประกอบไม่ออกฤทธิ์ในสูตรต ารับ เกรด
ของวัตถุดิบที่ใช้ที่อาจมีการปนเปื้อนของสารที่เป็นอันตราย เช่น เมทานอล การระคายเคืองต่อดวงตาหรือ
ผิวหนัง การติดไฟของผลิตภัณฑ์ ตลอดจนการดื่มหรือรับประทานผลิตภัณฑ์โดยอุบัติเหตุหรือโดยจงใจ เพ่ือน า
ข้อมูลมาใช้ทบทวนปัญหาและหามาตรการในการแก้ไขปรับปรุงต่อไป  

2. เนื่องจากองค์การอนามัยโลกกล่าวว่า ไม่พบมีข้อมูลที่ประเมินความเหมาะสมของการเติมสาร
ที่ท าให้เป็นเจลในสูตรต ารับของเหลวที่องค์การอนามัยโลกแนะน า และการกระท าดังกล่าวอาจมีแนวโน้มที่จะ
เพ่ิมทั้งความยุ่งยากในการผลิตและค่าใช้จ่าย และอาจรบกวนประสิทธิภาพการต้านจุลินทรีย์ ได้ ดังนั้น ควรให้
ความสนใจเป็นพิเศษในการตรวจเฝ้าระวังเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบที่อยู่ในรูปแบบเจล เพ่ือตรวจวิเคราะห์หาปริมาณความเข้มข้นของแอลกอฮอล์ที่อยู่ในผลิตภัณฑ์ 
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และหากผลการตรวจวิเคราะห์พบว่ามีผลิตภัณฑ์ที่มีปริมาณแอลกอฮอล์ไม่เป็นไปตามที่จดแจ้งไว้จ านวนมาก 
อาจต้องมีการวิเคราะห์สาเหตุที่ท าให้ผลิตภัณฑ์ไม่ได้มาตรฐาน และหากมีสาเหตุที่ไม่สามารถปรับปรุงหรือ
ควบคุมได้ อาจต้องพิจารณาทบทวนการรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางเพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มี
แอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่อยู่ในรูปแบบเจล และหากเป็นไปได้อาจให้มีการศึกษาถึงประสิทธิภาพของ
ผลิตภัณฑ์เหล่านี้ด้วยเพื่อเป็นข้อมูลประกอบการพิจารณาตัดสินใจในการด าเนินการต่อไป 

3. เนื่องจากในขณะนี้การตรวจวิเคราะห์หาปริมาณแอลกอฮอล์ในผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ เป็นเพียงการตรวจวิเคราะห์แบบเฝ้าระวังหลังจากมีการรับจดแจ้ง
เป็นเครื่องส าอางแล้วเท่านั้น ยังไม่มีข้อกฎหมายก าหนดให้ผู้ขอจดแจ้งต้องมีผลวิเคราะห์ประกอบการจดแจ้ง 
ประกอบกับการเป็นผลิตภัณฑ์ที่มีความจ าเป็นและมีความต้องการสูงในช่วงที่มีการระบาดของโควิด -19 จึงท า
ให้มีผลิตภัณฑ์ที่จดแจ้งในปริมาณที่สูงมาก การส่งตรวจวิเคราะห์หาปริมาณแอลกอฮอล์ในการเฝ้าระวังหลัง
ออกสู่ตลาดจึงอาจท าได้ไม่ครอบคลุมและไม่ทันต่อสถานการณ์ การขอความร่วมมือให้ผู้ประกอบการเป็นผู้ส่ง
ตรวจวิเคราะห์เองเพ่ือเป็นการยืนยันคุณภาพของผลิตภัณฑ์ของตน อาจเป็นวิธีการหนึ่งที่พอจะท าได้ก่อนที่จะ
หามาตรการทางกฎหมายอื่นมารองรับต่อไป 

4. เมื่อพิจารณาจากข้อความบนฉลากที่องค์การอนามัยโลกแนะน าและข้อก าหนดของ
ต่างประเทศแล้ว จะเห็นว่า มีการก าหนดข้อความเกี่ยวกับ ประโยชน์ วิธีใช้ ค าเตือน และวิธีเก็บรักษา เพ่ือให้
ผู้บริโภคเข้าใจจุดประสงค์ของการใช้ผลิตภัณฑ์ วิธีการใช้ที่ถูกต้องเพ่ือให้เกิดประสิทธิภาพในการรักษา
สุขอนามัยและปลอดภัยต่อผู้บริโภค และการเก็บรักษาที่ปลอดภัย ที่ล้วนแต่เป็นข้อความที่มีความส าคัญและ
จ าเป็นที่ควรจะมีบนฉลากของผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่ วนประกอบ แต่ขณะนี้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยายังไม่มีการก าหนดข้อความเฉพาะที่จ าเป็นดังกล่าวส าหรับผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ ดังนั้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงควรที่
จะได้มีการประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอางโดยอาศัยอ านาจตามมาตรา 22 แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ก าหนดข้อความที่ต้องมีบนฉลากส าหรับผลิตภัณฑ์ดังกล่าวที่จดแจ้งเป็นเครื่องส าอาง
ในประเทศไทยเพ่ือช่วยให้เป็นผลิตภัณฑ์ที่ใช้ได้อย่างปลอดภัยมากข้ึน 

5. ในการควบคุมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบของหลาย
ประเทศที่ศึกษา ทั้งในสภาวะปกติและสภาวะที่ใช้มาตรการผ่อนปรน ด้านสถานที่ผลิตก็ยังมีข้อก าหนดที่ต้องมี
มาตรฐานกรรมวิธีการผลิตที่ดี (GMP) ซึ่งในประเทศไทย การใช้มาตรฐานแนวทางวิธีการผลิตที่ดีในการผลิต
เครื่องส าอางยังเป็นไปตามความสมัครใจ ไม่ใช่มาตรฐานบังคับ มีเพียงการที่ผู้ประกอบการต้องปฏิบัติตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 
2561 ดังนั้น จึงควรต้องมีการตรวจเฝ้าระวังสถานที่ผลิตเป็นระยะ ๆ เพ่ือให้มั่นใจว่าสถานที่ผลิตยังคงปฏิบั ติ
ตามข้อก าหนดของกฎหมายอยู่ ขณะเดียวกัน ถ้าเป็นไปได้ก็ควรส่งเสริมให้ผู้ประกอบการยกระดับมาตรฐาน
การผลิตของตนเองและเข้าสู่การขอรับรองตามมาตรฐานแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียน
ต่อไป 

6. หากผลการเฝ้าระวังติดตามคุณภาพ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์เพ่ือ
สุขอนามัยส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบที่วางจ าหน่ายในตลาดโดยการควบคุมเป็นเครื่องส าอาง
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ตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 พบการกระท าผิดจ านวนมากหรือมีความเสี่ยงสูงต่อความ
ปลอดภัยในการใช้เป็นจ านวนมากและการใช้มาตรการตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอางฯ ยังไม่เพียงพอหรือไม่
เหมาะสมในการด าเนินการให้เกิดความมั่นใจต่อคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ อาจ
พิจารณาการน าพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 กลับมาใช้ในการควบคุมผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย
ส าหรับมือที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบ โดยเฉพาะเมื่อสถานการณ์การระบาดของโควิด-19 ในประเทศไทย
ได้คลี่คลายหรือไม่มีการระบาดแล้ว 

 
ส าหรับผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพื้นผิว 
1. การออกมาตรการผ่อนปรนให้ค าขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวในสูตรต ารับที่มีสาร

ออกฤทธิ์ตามที่ องค์การอนามัยโลกแนะน า คือ มี  ethyl alcohol 70% โดยปริมาตร และ sodium 
hypochlorite 0.5% ให้ได้รับการยกเว้นด้านเอกสารผลการทดสอบประสิทธิภาพของผลิตภัณฑ์และใช้ผล
วิเคราะห์ปริมาณสารออกฤทธิ์ของตนเองได้  เป็นการช่วยให้ผู้ประกอบการสามารถได้รับการขึ้นทะเบียนได้
อย่างรวดเร็ว สามารถผลิตหรือน าเข้ามาเพ่ือจ าหน่ายได้ทันต่อความต้องการในการใช้ แต่อย่างไรก็ดี เพื่อให้เกิด
ความมั่นใจในคุณภาพและประสิทธิภาพในผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวเหล่านี้ที่มีจ าหน่ายในท้องตลาด อาจต้องมี
การเฝ้าระวังเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่มีการผลิตหรือน าเข้าเพ่ือจ าหน่ายส่งตรวจหาปริมาณสารสารออกฤทธิ์และ
ส่งทดสอบประสิทธิภาพเป็นกรณีพิเศษเพ่ิมเติมจากแผนการเก็บตัวอย่างประจ าปีที่วางแผนไว้แล้ว 

2. เพ่ือเป็นการพัฒนาวิธีการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย มีการเตรียมการขณะที่อยู่ใน
สภาวะปกติและได้ใช้ประโยชน์ในกรณีที่อาจมีสถานการณ์ฉุกเฉินที่มีการระบาดของโรคติดต่ออุบัติใหม่ที่อาจ
เกิดขึ้นในอนาคตที่แนะน าให้มีการฆ่าเชื้อพ้ืนผิวในสิ่งแวดล้อม ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจ
พิจารณาน าหลักการและแนวทางการการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวของ U.S.EPA ประเทศ
สหรัฐอเมริกา ของกระบวนการ 2 ระยะ ที่คาดการณ์ประสิทธิภาพต่อเชื้อไวรัสอุบัติใหม่จากประสิทธิภาพของ
ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่ขึ้นทะเบียนที่มีต่อเชื้อไวรัสกลุ่มที่มีความต้านทานต่อการฆ่าเชื้อที่สูงกว่าเชื้อไวรัสอุบัติ
ใหม่ ท าให้เมื่อเกิดการระบาดของโรคแล้ว จะสามารถมีผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อพ้ืนผิวที่เหมาะสมและมีประสิทธิภาพ
ใช้ได้ทันที 
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ตารางท่ี 5 ตารางเปรียบเทียบการควบคุมตามกฎหมายและการจัดการของประเทศต่าง ๆ ในสถานการณ์การระบาดของโควิด-19 
ผลิตภัณฑ์เพื่อสุขอนามัยส าหรับมือ 

 
 

 สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา ออสเตรเลีย สิงคโปร์ ไทย 
ผลิตภัณฑ์ที่แนะน า

ให้ใช้ 
ผลิตภณัฑ์เพื่อสุขอนามัย
ส าหรับมือท่ีมีแอลกอฮอล์ 
(หมายถึง ethanol หรือ 
ethyl alcohol) ผสม
อย่างน้อย 60% 

ผลิตภณัฑ์ฆ่าเชื้อส าหรับมือ
ชนิดสารละลาย เจล หรือ
ทิชชูที่มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบ 

ผลิตภณัฑ์เพื่อสุขอนามัย
ส าหรับมือท่ีมีแอลกอฮอล์
เป็นส่วนประกอบ 

ผลิตภณัฑ์ถูมือท่ีมี
แอลกอฮอลเ์ป็น
ส่วนประกอบ  

ผลิตภณัฑ์เพื่อสุขอนามัย
ของมือ 

 

ผลิตภณัฑ์เพื่อสุขอนามัย
ส าหรับมือท่ีมีแอลกอฮอล์
เป็นส่วนประกอบ 

ข้อความที่ใช้เรียก alcohol-based hand 
sanitizer 

Alcohol-based 
solutions, gel hand 
disinfectant 

alcohol-based hand 
sanitizer 

alcohol-based hand rub Hand Sanitizers  ผลิตภณัฑ์ที่มีแอลกอฮอล์
เป็นส่วนประกอบเพื่อ
สุขอนามัยส าหรับมือ 
(alcohol-based hand 
sanitizer) 

กลุ่มผลิตภัณฑ ์
 
 
 
 
 
 
 

Anti-microbial drug 
(Over-the-counter 
consumer antiseptic 
ผลิตภณัฑ์ฆ่าเชื้อส าหรับ
ผู้บริโภคที่จ าหน่ายได้โดย
ไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์) 

Hand disinfectant 
(ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อส าหรับมือ) 
Biocidal product 
(ผลิตภัณฑ์ฆ่าสิ่งมีชีวิต) 

Natural Health Products 
(NHPs) (ผลติภณัฑ์เพื่อ
สุขภาพจากธรรมชาติ) 

เป็นได้ทั้ง 
1. ผลิตภณัฑ์ส าหรับผู้บริโภค

ทั่วไป (เครื่องส าอาง 
Cosmetics) หรือ 

2. ผลิตภณัฑ์เพื่อการรักษา 
(Therapeutic goods) 
โดยเป็นยาที่ข้ึนทะเบียนท่ี
ขายไดโ้ดยไม่ต้องมีใบสั่ง

ผลิตภณัฑ์ฆ่าเชื้อใช้
เฉพาะที่ (Topical 
antiseptic) 

ผลิตภณัฑ์เครื่องส าอาง 
(cosmetic product) 
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 สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา ออสเตรเลีย สิงคโปร์ ไทย 
กลุ่มผลิตภัณฑ ์

(ต่อ) 
แพทย์ (registered 
over-the-counter 
(OTC) medicines)  

 
ขึ้นอยู่กับส่วนประกอบ 
ประโยชน์ วิธีใช้ 

หน่วยงานควบคุม 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

U.S.FDA 1. ECHA  
2. หน่วยงานผู้มีอ านาจของ

แต่ละประเทศในสหภาพ
ยุโรป  

Health Canada 1. National Industrial 
Chemicals 
Notification and 
Assessment Scheme 
(NICNAS) ควบคุม
สารเคมีทางอุตสาหกรรม 
รวมทั้งส่วนประกอบท่ีใช้
ในเครื่องส าอาง  

2. Australian 
Competition and 
Consumer 
Commission (ACCC) 
จะควบคุมการแสดงฉลาก
และความรับผดิชอบต่อ
ข้อบกพร่องที่ท าให้เกิด
การบาดเจ็บหรือเสียหาย
ของเครื่องส าอาง 

Health Sciences 
Authority (HSA) 
 

ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
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 สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา ออสเตรเลีย สิงคโปร์ ไทย 
หน่วยงานควบคุม 

(ต่อ) 
3. Therapeutic Goods 

Administration (TGA) 
ควบคุมสารเคมีส าหรับ
การใช้ในการรักษาโรคใน
มนุษย ์

กฎหมายควบคุม 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Food, Drug and 
Cosmetic Act   
 
ผู้ผลิตผลิตภณัฑ์ฆ่าเชื้อ
ดังกล่าวจะต้องเป็นสถาน
ประกอบการทีไ่ด้ขึ้น
ทะเบียนเป็นโรงงานผลิต
ยาที่จ าหน่ายได้ทั่วไปโดย
ไม่ต้องมีใบสั่งแพทย์ 
(Over-the-Counter 
(OTC)) และมีการลง
รายการผลติภณัฑ์ในระบบ 
U.S.FDA Drug 
Registration and 
Listing System (DRLS) 

Biocidal Products 
Regulation (BPR) (EU) 
No 528/2012 
1. ECHA เป็นผู้ประเมินสาร

ออกฤทธ์ิที่จะมีการใช้ใน
สหภาพยโุรป และจัดหา
ความช่วยเหลือทาง
วิชาการและวิทยาศาสตร์
ในการสนับสนุนช่วยเหลือ
คณะกรรมาธิการยุโรป
และประเทศตา่ง ๆ ใน
สหภาพยโุรป และในการ
อนุญาตสตูรต ารับใน
ระดับสหภาพ (Union 
authorization) 

2. หน่วยงานผู้มีอ านาจในแต่
ละประเทศในสหภาพ 
อนุญาตส าหรับเฉพาะแต่

Food and Drug Act  
1. ต้องมีใบอนุญาตสถานท่ี 

(Site License) ส าหรับ
การผลิต บรรจุ และ/หรือ
ติดฉลากผลิตภณัฑ์
ส าเรจ็รูป  

2. ต้องมีใบอนุญาต
ผลิตภณัฑ์ (Product 
License) ที่แสดงเลขท่ี
ของผลิตภณัฑ์ (Natural 
Product Number, 
NPN) ส าหรับการ
กระจายผลติภณัฑ์ (เช่น 
บริจาค จ าหน่าย) 

3. การผลิตต้องมี GMP ตาม 
Part 3 ของ NHPR 

4.  การแสดงฉลากของ
ผลิตภณัฑ์ที่จะวางตลาด 

1. Industrial Chemicals 
Notification and 
Assessment Act 1989 
(ICNA Act) ผู้น าเข้าและ/
หรือผูผ้ลิตเครื่องส าอางใน
เชิงพาณิชย์ รวมถึง
ผลิตภณัฑ์ที่ถูกบรรจุและ
สารเคมีที่ใช้ในสูตรต ารับ
ของผลิตภณัฑ์
เครื่องส าอาง ต้องปฏิบัติ
ตาม ICNA Act ทั้งนี้ การ
ผลิตเครื่องส าอางโดยการ
ผสมส่วนประกอบต่าง ๆ 
ที่ซื้อมาจากผู้จดัจ าหน่าย
ในประเทศออสเตรเลีย 
ไม่จ าเป็นต้องจดทะเบียน
การท าธุรกิจนี้กับ 
NICNAS 

1. Medicines Act 
(Chapter 176) 

2. Medicines 
(advertisement and 
Sale) Act (Chapter 
177)  

- ผลิตภณัฑ์ฆ่าเชื้อใช้
เฉพาะที่ไมต่้องไดร้ับ
การอนุญาตจาก HSA 
ในการน าเข้า ผลิต และ
ขายในประเทศสิงคโปร์ 
แต่ตัวแทนขายสินคา้ 
(ผู้ผลติ ผู้น าเข้า ตัวแทน
ผู้ค้าส่งและผู้ค้าส่ง) ต้อง
มั่นใจว่าผลติภณัฑ์ของ
ตนไมเ่ป็นอันตรายหรือ 
ไม่ปลอดภัย และมั่นใจ
ว่าได้ปฏิบตัิตาม

พระราชบัญญัติ
เครื่องส าอาง พ.ศ.2558 
ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผูร้ับจ้าง
ผลิต ต้องจดแจ้งผลิตภัณฑ์
เครื่องส าอางที่สถานท่ี
ผลิต/น าเข้าไดผ้่านการ
พิจารณาแล้ว 
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กฎหมายควบคุม 

(ต่อ) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ละสตูรต ารับท่ีจะวาง
จ าหน่ายในประเทศ 
(national 
authorization 

3. ผลิตภณัฑ์ทีว่างจ าหน่าย
ในตลาดหรือน ามาใช้ได้ 
ต้องเป็นผลติภณัฑ์ที่
ประกอบ ด้วยสารออก
ฤทธิ์ท่ีได้รับอนุญาตและ
เป็นผลติภณัฑ์ที่ได้รับ
อนุญาตแล้ว 

ต้องเป็นไปตามข้อก าหนด
ตามกฎระเบยีบของ 
NHPR 

2. Competition and 
Consumer Act 2010 
อนุญาตให้มีการ
ด าเนินการตามกฎหมาย
ต่อผู้จัดจ าหน่าย
ผลิตภณัฑ์ที่มีข้อบกพร่อง
ที่ท าให้เกิดการบาดเจ็บ
หรือเสยีหาย 

3. Therapeutic Goods 
Act 1989 ผลิตภณัฑเ์พื่อ
สุขอนามัยส าหรับมือท่ี
ควบคุมโดย TGA ต้องถูก
รวมไว้ใน Australian 
Register of 
Therapeutic Goods 
(ARTG) และผูผ้ลติที่ไดร้ับ
อนุญาตจาก TGA ที่
ปฏิบัติตามหลักการของ
กรรมวิธีการผลิตที่ดี 
(GMP) หรือผลติใน
ต่างประเทศท่ีผู้ประกัน 
(sponsor) ไดร้ับ GMP 
Clearance 

ค าแนะน าและ
มาตรฐานคุณภาพที่ต้อง
มีก่อนการจัดใหม้ี
ผลิตภณัฑ์ฆ่าเชื้อใช้
เฉพาะที่ในประเทศ

สิงคโปร ์
- ผลิตภณัฑ์ฆ่าเชื้อใช้

เฉพาะที่ ควรมสีารออก
ฤทธิ์ท่ีเป็นที่ยอมรับท่ีมี
เอกสารสนับสนุนว่าเป็น
สารฆ่าเช้ือท่ีมีความ
ปลอดภัยและมี
ประสิทธิภาพที่
นานาชาติยอมรับ มี
เอกสารอ้างอิงทาง
วิทยาศาสตร์ที่มี
หลักฐานสนับสนุน 

- ต้องไม่มสี่วนประกอบท่ี
ห้ามใช้ 

- ผลิตภณัฑ์ต้องไม่มีการ
อ้างสรรพคณุหรือ
อ้างอิงไปถึงการติดเช้ือ
โรค หรือความผดิปกติ



 193 
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กฎหมายควบคุม 

(ต่อ) 

 

ใด ๆ เป็นการเฉพาะ 
- การอ้างสรรพคุณ

ส าหรับผลติภณัฑ์ฆา่เชื้อ
ใช้เฉพาะที่ ต้องไม่เป็น
เท็จหรือท าให้เข้าใจผิด 

- การอ้างสรรพคุณทุก
อย่างควรไดร้ับการ
พิสูจน์ยืนยันโดยการ
อ้างอิงทางวิทยาศาสตร์
ที่มีหลักฐานและเป็นท่ี
ยอมรับของสากล 

- ฉลากของผลติภณัฑ์ควร
แสดงเป็นภาษาอังกฤษ
และพิมพ์ให้อ่านง่าย
และชัดแจน ควร
ประกอบด้วยข้อมลูที่
ครบและเป็นความจริง 

มาตรการผ่อนปรน 
 
 
 
 

 

1. ให้ความยืดหยุ่นโดย
U.S.FDA ออกเอกสาร
ค าแนะน าจะไม่
ด าเนินการกับสถาน
ประกอบการหรือผู้ปรุง
ผสมระหว่างภาวะ

1. ใช้มาตรการตาม Article 
89 ของ Biocidal 
Product Regulation 
คือ ในกรณีที่สารออกฤทธิ์
ยังไม่ผ่านการประเมิน
และยอมรับในระดับ

มาตรการวิธีการจดัการแบบ
ช่ัวคราว 
1. ผลิตภณัฑ์ไม่ต้องเป็นไป

ตามข้อก าหนดทาง
กฎหมายทั้งหมด เช่น 
ฉลากไม่ต้องมีสองภาษา 

1. มีการตดัผลิตภัณฑเ์พื่อ
การรักษาที่มสีูตรต ารับ
จ าเพาะบางผลิตภัณฑ์
ออกจากผลิตภัณฑ์เพื่อ
การรักษา ท าให้
ผลิตภณัฑ์เพื่อสุขอนามัย

ไม่พบข้อมูล 1. ยกเลิกประกาศท่ีให้
ผลิตภณัฑ์ที่มี
แอลกอฮอลเ์ป็น
ส่วนประกอบเพื่อ
สุขอนามัยส าหรับมือ 
เป็นเครื่องมือแพทย์
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 สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา ออสเตรเลีย สิงคโปร์ ไทย 
มาตรการผ่อนปรน 

(ต่อ) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ฉุกเฉินทางด้าน
สาธารณสุข หากปฏิบัติ
ตามทีเ่อกสารค าแนะน า
ก าหนด  

2. การออกมาตรการ
ดังกล่าวไมไ่ดม้ีการรับ
ฟังความคิดเห็นของ
สาธารณะก่อน 

3. ให้ผู้ประกอบการขึ้น
ทะเบียนสถานท่ีและ
ลงทะเบียนผลติภณัฑ์ใน
ระบบ FDA Drug 
Registration and 
Listing System ซึ่งจะ
ได้รับการยืนยันอตัโนมตัิ
จาก U.S.FDA และ
ด าเนินการไดเ้ลยโดยไม่
ต้องรอการตอบกลับ
จาก U.S.FDA 

4. มาตรการสิ้นสุดเมื่อ 
Department of 
Health and Human 
Services ประกาศ

สหภาพยโุรป แต่
ผลิตภณัฑ์ฆ่าเชื้อส่วนใหญ่
จะสามารถวางจ าหน่ายใน
ท้องตลาดได้ โดยขึ้นอยู่
กับกฎระเบียบของแต่ละ
ประเทศ จนกว่าการ
ประเมินสารออกฤทธิ์ใน
ผลิตภณัฑ์นั้นจะเสร็จสิ้น
ตามโปรแกรมการทบทวน
ของ EU (The EU 
review programme) 

2. ethanol ยังไมไ่ดร้ับการ
ยอมรับภายใต้ BPR 
ดังนั้น ผลิตภัณฑ์ฆ่า
สิ่งมีชีวิตที่ประกอบด้วย 
ethanol จึงยังไมไ่ดร้ับ
การอนุญาตภายใต้ BPR 
ในระดับสหภาพ แต่จะ
ใช้ได้ในประเทศตามที่
มาตรการดังกลา่วถูก
น ามาใช้ 

ใช้ภาชนะบรรจุที่
แตกต่างจากท่ีได้รับ
อนุญาต หรือได้รับ
อนุญาตหรือข้ึนทะเบียน
จากประเทศอื่นที่มีการ
ควบคุมคล้ายคลึงกัน 

2. ผลิตภณัฑ์ที่ผลิตตาม 
monograph ที่ก าหนด 
จะไดร้ับใบอนุญาต
ผลิตภณัฑ์ตามมาตรการ
นี ้(ใช้ monograph 
สนับสนุนประสิทธิภาพ
และความปลอดภัยได้) 

3. สามารถเลือกใช้
มาตรฐาน GMP อื่น
แทน GMP ของ Part 3 
ของ NHPR ได ้

4. ไม่ต้องมีการทดสอบ
ความคงตัว ไมต่้องมี
รายงานการประกัน
คุณภาพ และผลิตภัณฑ์
ที่มีแอลกอฮอลม์ากกว่า 
50% ไม่ต้องมีการ

ส าหรับมือแบ่งไดเ้ป็น 3 
กลุ่ม คอื 
1.1 ผลิตภณัฑ์ส าหรับ

ผู้บริโภคทั่วไป 
(general consumer 
products) ที่จัดเป็น
เครื่องส าอาง 

1.2 ผลิตภณัฑ์เพื่อการ
รักษา (therapeutic 
goods)  

1.3 ผลิตภณัฑ์ที่มีหนึ่ง
หรือสองสูตรต ารับ
จ าเพาะ (ถูกตัดออก
จากกฎระเบียบของ 
TGA ส าหรับช่วงของ
การระบาดใหญ่ของ
โควิด-19 เมื่อวันท่ี 28 
มีนาคม ค.ศ. 2020) 

2. สูตรต ารับจ าเพาะนีจ้ะ
ได้รับการอนุญาตให้ใช้ทั้ง
ส าหรับสถานพยาบาล
และส าหรับผู้บรโิภค ตาม
กฎหมาย Therapeutic 

ตามพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 
2551 โดยใหย้ังคงเป็น
เครื่องส าอาง ตาม
พระราชบัญญัติ
เครื่องส าอาง พ.ศ. 
2558 ตามเดิม  

2. ให้สามารถผลิตได้ใน
สถานท่ีผลติยาแผน
ปัจจุบัน (ตาม
พระราชบัญญัติยา พ.ศ. 
2510) เป็นการชั่วคราว
เป็นเวลา 6 เดือน และ
อนุญาตต่อได้คราวละ
ไม่เกิน 6 เดือน 

3. ให้สามารถผลิตได้ใน
สถานท่ีผลติยาแผน
โบราณ (ตามพระราช 
บัญญัตยิา พ.ศ. 2510) 
เป็นการชั่วคราวเป็น
เวลา 1 ปี และอนุญาต
ต่อได้คราวละไม่เกิน 1 
ปี 
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 สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา ออสเตรเลีย สิงคโปร์ ไทย 
มาตรการผ่อนปรน 

(ต่อ) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

สิ้นสุดภาวะฉุกเฉิน ทดสอบการปนเปื้อน
ทางจุลชีววิทยาใน
ผลิตภณัฑ์ส าเร็จรูป 

5. เร่งกระบวนการออก
ใบอนุญาตผลิตภัณฑ์
และใบอนุญาตสถานท่ี
ภายใน 24 ชม. ทาง
ระบบอิเล็กทรอนิกส ์

6. ผลิตภณัฑ์ที่ไดร้ับ
อนุญาตตามมาตรการนี้
เป็นผลติภณัฑส์ าหรับ
การใช้ส่วนบุคคล แต่
สามารถกระจายให้
โรงพยาบาลและคลินิก
ได้ แต่ต้องแจ้งให้ 
Health Canada ทราบ
ก่อนทางจดหมาย
อิเล็กทรอนิกส์ โดยไม่
ต้องรอการตอบกลับ แต่
ต้องแสดงฉลากส าหรับ
การใช้ส่วนบุคคลเท่านั้น 

7. ใช้มาตรการนี้จนถึง 31 
มี.ค. ค.ศ. 2021 หรือ

Goods (Excluded 
Goods – Hand 
Sanitizers) 
Determination 2020 

3. ผลิตภณัฑ์เหล่านี้จะถูก
ควบคุมต่อไปในฐานะ
สินค้าส าหรับผู้บรโิภค
ภายใต้ Australian 
Consumer Law 

 

4. สามารถใช้ใบอนุญาต
ผลิตยาแผนปจัจุบัน / 
ใบอนุญาตผลิตยาแผน
โบราณ และหนังสือ
รับรอง GMP จากกอง
ยา หรือใบจดทะเบียน
สถานประกอบการผลิต
เครื่องมือแพทย์ ในการ
ขออนุมัติสถานท่ีผลิต
ประกอบการจดแจ้ง
เครื่องส าอาง (โดยไม่
ต้องมีการตรวจสถานท่ี
ใหม่) 

5. อ านวยความสะดวกใน
การน าเข้าเพื่อใช้ใน
หน่วยงานของรัฐ และ
น าเข้าเพื่อบริจาค โดย
ด่านอาหารและยาจะ
พิจารณาตรวจสอบการ
น าเข้าพร้อมเอกสาร
หลักฐานที่เกี่ยวข้อง
ทันท ี
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(ต่อ) 
จนกว่าหน่วยงานมี
หนังสือแจ้ง  

เง่ือนไขตาม
มาตรการผ่อนปรน 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

1. ใช้ได้เฉพาะกับผลติ-
ภัณฑ์ถมูือตามที่แนะน า 
(สอดคล้องกับองค์การ
อนามัยโลก) และต้องมี
การติดฉลากผลิตภัณฑ์
ตามตัวอย่างที่ก าหนด 

2. ผลิตภณัฑ์ถูมือท่ีเตรียม
โดยใช้สารเกรดตาม
เภสัชต ารับ USP หรือ
เกรดอาหารตาม Food 
Chemical Codex 
เท่านั้น 

3. ไม่รวมถึง  
- ผลิตภณัฑ์ที่ใช้สาร

ออกฤทธ์ิที่ต่างออกไป  
- ผลิตภณัฑ์ที่มีความ

แรงมากกว่าหรือต่ า
กว่าสูตรต ารับตาม
ค าแนะน าของ
องค์การอนามัยโลก  

- ผลิตภณัฑ์ที่วาง

1. ถ้าผลติภณัฑ์ฆ่าเชื้อ
ส าหรับมือนั้นมีสารออก
ฤทธิ์ท่ียังอยู่ภายใต้ 
“โครงการทบทวน 
(review programme)”  
จะถูกวางจ าหน่ายใน
ท้องตลาดในประเทศ
สมาชิกโดยต้องปฏิบัติ
ตามกฎข้อบังคับของ
ประเทศ และอาจเกดิการ
สิ้นสภาพไดจ้ากการนั้น 

2. ถ้าผลติภณัฑ์ฆ่าเชื้อ
ส าหรับมือนั้นมีสารออก
ฤทธิ์ท่ีได้รับการยอมรับ
ภายใต้ BPR แล้ว 
ประเทศสมาชิกจะ
อนุญาตตามกฎระเบียบ 
และสามารถให้ใบอนุญาต
ช่ัวคราวได้ด้วย ถ้า
ประเทศสมาชิกพิจารณา
แล้วว่าเป็นสิ่งจ าเป็นที่

1. ผลิตภณัฑ์ต้องเป็นไปตาม 
monograph ที่ก าหนด
เท่านั้น ถ้าไม่เป็นไปตาม 
monograph เช่น อ้าง
สรรพคณุเพิม่ จะไม่เข้า
มาตรการผ่อนปรน  

2. ยังคงต้องมีการประกัน
คุณภาพก่อนปล่อย
ผลิตภณัฑ์ออกจ าหน่าย 

3. ใบอนุญาตสถานท่ีที่ออก
ให้ตามมาตรการนี้ให้ใช้ได้
เฉพาะขณะที่วิธีการ
จัดการแบบช่ัวคราวยังมี
ผลใช้อยู่ เมื่อสิ้นสุด
ระยะเวลาดังกล่าว ต้อง
หยุดการผลติ ถึงแม้สินค้า
คงคลังยังสามารถระบาย
ออกให้หมดได ้

4. หลังสิ้นสุดเวลาผ่อนปรน 
หากต้องการคงใบอนุญาต
ไว้ ต้องส่งเอกสาร

1. สูตรต ารับจ าเพาะของ
ผลิตภณัฑ์เพื่อสุขอนามัย
ส าหรับมือได้ถูกตัดออก
จากกฎระเบียบของ TGA 
ต้องเป็นสูตรต ารับที่
ประกอบด้วย
ส่วนประกอบท่ีจ าเพาะ 
และในปริมาณ (ความ
เข้มข้น) ท่ีจ าเพาะในสตูร
ต ารับสุดท้ายทีไ่ด้เท่าน้ัน 
และปฏิบตัิตามเง่ือนไขใน
การผลิตและการโฆษณา
และการแสดงฉลาก  

2. ผลิตภณัฑ์เหล่านี้จะถูก
ควบคุมต่อไปในฐานะ
สินค้าส าหรับผู้บรโิภค
ภายใต้ Australian 
Consumer Law การ
ผลิตผลิตภณัฑเ์หล่านีไ้ม่
ถือว่าเป็นการปรุงผสม 
(compounding) 

ไม่พบข้อมูล 1. เครื่องส าอางที่มี
ส่วนผสมของ
แอลกอฮอลเ์พื่อ
สุขอนามัยส าหรับมือ 
โดยมีวตัถุประสงค์เพื่อ
ท าความสะอาดมือโดย
ไม่ใช้น้ า ที่ม ีethyl 
alcohol หรือ 
isopropyl alcohol 
หรือ n-propyl 
alcohol เพยีงสาร
เดียวหรือผสมรวมกัน
อยู่ต่ ากว่าร้อยละ 70 
โดยปรมิาตร เป็น
เครื่องส าอางที่ห้ามผลติ 
น าเข้า หรือขาย 
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 สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา ออสเตรเลีย สิงคโปร์ ไทย 
เง่ือนไขตาม

มาตรการผ่อนปรน 
(ต่อ) 

จ าหน่ายโดยอ้าง
สรรพคณุที่ไม่เป็นไป
ตาม “Topical 
Antimicrobial Drug 
Products for Over-
the-Counter 
Human Use; 
Tentative Final 
Monograph for 
Health-Care 
Antiseptic Drug 
Products”  

- ผลิตภณัฑ์ที่เป็น
ผลิตภณัฑ์ถูมือส าหรับ
การผ่าตัด 

- ผลิตภณัฑ์ที่มีการ
แสดงฉลากไม่ถูกต้อง
หรือท าให้เข้าใจผดิใน
เรื่องใดๆ 

จะต้องอนุญาตผลติภณัฑ์
นั้นให้วางจ าหน่ายใน
ท้องตลาดในช่วงของ
วิกฤติโรคโควิด-19 

หลักฐานที่ได้รับการ
ยกเว้นไว้ เพิ่มเติม และ
สถานท่ีต้องมี GMP ตาม 
Part 3 ของ NHPR 

3. ผลิตภณัฑ์ที่อ้างสรรพคุณ
เกี่ยวกับโคโรนาไวรัส 
หรือสนับสนุนการใช้
ผลิตภณัฑ์ที่ระบุชัดเจน
หรือบอกเป็นนัยว่า
ป้องกันหรือรักษาโรคโค
วิด-19 จะท าให้ไม่เข้าข่าย 
Exclusion Determina-
tion และจะต้องเป็นไป
ตามข้อก าหนดส าหรับ
ผลิตภณัฑ์เพื่อการรักษา 
ซึ่งจะรวมถึงการต้องถูก
รวมเข้าไว้ใน ARTG ด้วย 

สูตรต ารับตาม
มาตรการผ่อนปรน 
หรือผลิตภัณฑ์ที่

แนะน า 

ผลิตภณัฑ์ถูมือท่ีผลิตขึ้น
ตามสตูรต ารับในเอกสาร
ค าแนะน าของ U.S.FDA 
ที่สอดคล้องกับข้อแนะน า

ผลิตภณัฑ์ฆ่าเชื้อส าหรับมือ
ที่ได้รับอนญุาตในแตล่ะ
ประเทศ 
 

1. ผลิตภณัฑ์ที่เป็นไปตาม
เอกสาร Health 
Canada’s Antiseptic 
Skin Cleansers 

3. สูตรต ารับจ าเพาะที่อิง
ตามค าแนะน าของ
องค์การอนามัยโลกและ
ของ U.S. Food and 

ไม่พบข้อมูล 1. ผลิตภณัฑ์เพื่อ
สุขอนามัยส าหรับมือที่
มีแอลกอฮอล์เป็น
ส่วนประกอบ ที่มี 
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สูตรต ารับตาม

มาตรการผ่อนปรน 
หรือผลิตภัณฑ์ที่

แนะน า 
(ต่อ) 

 
 

 
 

 

ขององค์การอนามัยโลก 
(ethanol 80% v/v และ 
isopropyl alcohol 75% 
v/v) 

(Personal Domestic 
Use) monograph ที่มี
ความเข้มข้นสุดท้ายของ 
ethanol ที่ 60-80% 
และ isopropanol ที ่
60-75%  

2. ผลิตภณัฑ์เพื่อสุขอนามัย
ส าหรับมือตามรายชื่อที่
ได้รับอนญุาตจาก 
Health Canada 

 

Drug Administration 
4. ส่วนประกอบใช้เกรดตาม

เภสัชต ารับหรือเกรด
มาตรฐานอาหาร 

5. ไม่มสีารออกฤทธ์ิและสาร

ไม่ออกฤทธ์ิอื่น รวมทั้งสี 

น้ าหอม หรือสารให้ความ

ชุ่มชืน้ 

ethyl alcohol หรือ 
isopropyl alcohol 
หรือ n-propyl 
alcohol เพียงสาร
เดียวหรือผสมรวมกัน
อยูไ่ม่ต่ ากว่าร้อยละ 70 
โดยปรมิาตร 

2. สูตรต ารับตาม
ค าแนะน าของ 

- องค์การอนามัยโลก 
2 สูตรที่มี ethyl 
alcohol 80%v/v 
และที่มี Isopropyl 
alcohol 75% v/v 

- กรมวิทยาศาสตร์ 
การแพทย์ 

- ส านักงานคณะกรรม-
การอาหารและยา 
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บทท่ี 1 
บทน ำ 

 
ควำมเป็นมำและควำมส ำคัญของกำรศึกษำ 

โรคติดต่ออุบัติใหม่ (Emerging Infectious Diseases) เป็นโรคติดต่อที่เกิดขึ้นในมนุษย์ในช่วงห้า
ทศวรรษที่ผ่านมา องค์การอนามัยโลกได้ให้ค านิยามโรคติดต่ออุบัติใหม่ไว้เป็น 5 กลุ่ม (1) คือ 

1. โรคติดต่อที่เกิดจากเชื้อใหม่ (New Infectious Diseases) เช่น โรคทางเดินหายใจตะวันออก
กลาง หรือโรคเมอร์ส 

2. โรคติดต่อที่พบในพ้ืนที่ใหม่ (New Geographical Areas) เป็นโรคที่มาจากประเทศหนึ่ง และ
ต่อมาเกิดการแพร่ระบาดไปอีกประเทศหนึ่งซึ่งไม่เคยมีโรคนี้เกิดขึ้นมาก่อน หรือข้ามทวีป เช่น ซาร์ส หรือโรค
ทางเดินหายใจตะวันออกกลางหรือโรคเมอร์ส ที่เคยมีการแพร่ระบาดในแถบประเทศตะวันออกกลางในปี พ.ศ. 
2555 และต่อมาในปี พ.ศ. 2558 พบมีการระบาดในประเทศเกาหลีใต้ ดังนั้น ส าหรับโรคเมอร์สในประเทศ
เกาหลีใต้ ถือว่าเป็นโรคติดต่ออุบัติใหม่ 

3. โรคติดต่ออุบัติซ้ า (Re-Emerging Infectious Diseases) โรคติดต่อที่เคยมีการระบาดในอดีต 
และสงบไปนานแล้ว แต่กลับมาระบาดอีก เช่น กาฬโรค 

4. โรคจากเชื้อก่อโรคทีด้ื่อต่อยาต้านจุลชีพ (Antimicrobial Resistant Organism) เช่น โรควัณโรค
ที่เกิดจากเชื้อดื้อยา 

5. โรคจากเหตุการณ์จงใจกระท าของมนุษย์ด้วยสารชีวะ (Bioterrorism) โดยใช้เชื้อโรคหลายชนิด
ผลิตเป็นอาวุธ เช่น เชื้อแอนแทรกซ์ และไข้ทรพิษ เป็นต้น 

 
เนื่องจากโลกยุคโลกาภิวัฒน์ในปัจจุบันมีปัจจัยมากมายที่ส่งเสริมให้เกิดโรคติดต่ออุบัติใหม่ เช่น การ

เปลี่ยนแปลงวิถีชีวิตและพฤติกรรม ความก้าวหน้าทางเทคโนโลยี การรบกวนธรรมชาติและระบบนิเวศ การ
เดินทางที่สะดวกท าให้โรคแพร่กระจายอย่างรวดเร็ว ปัจจัยเหล่านี้ล้วนมีส่วนท าให้เกิดโรคติดต่ออุบัติใหม่ขึ้น
มากมายในช่วงที่ผ่านมา เช่น โรคซาร์ส โรคไข้หวัดนก โรคติดเชื้อไวรัสนิปปาห์ โรคติดเชื้อไวรั สอีโบล่า โรค
ไข้หวัดใหญ่สายพันธุ์ใหม่ โรคทางเดินหายใจตะวันออกกลาง เป็นต้น ภัยจากโรคติดต่ออุบัติใหม่จัดเป็นปัญหา
ทางสาธารณสุขที่คุกคามต่อสุขภาพของคน ทั้งด้านร่างกาย จิตใจ และสังคม มีผลกระทบต่อเศรษฐกิจ 
การเมือง และท าให้เกิดความโกลาหลของประชาชนในประเทศหรือในบริเวณที่มีการพบผู้ติดเชื้อ หรือมีการ
แพร่ระบาดของโรคได้เป็นอย่างมาก โรคติดต่ออุบัติใหม่ที่เกิดขึ้นล้วนแล้วแต่มีความซับซ้อน ส่วนใหญ่เป็นโรคที่
เกิดจากสัตว์ และมีการติดต่อระหว่างสัตว์สู่คน โดยมีปัจจัยเสี่ยงต่อการเกิดโรค ได้แก่ ความชุกชุมของสัตว์
พาหะน าโรค ความสะดวกในการคมนาคมขนส่ง การขาดความรู้ความเข้าใจในการป้องกันตนเอง และการ
ควบคุมโรคของประชาชน รวมถึงปัจจัยจากสภาวะร่างกายของคน เช่น ประชากรกลุ่มเสี่ยงที่มีความต้านทาน
ต่อการติดโรคต่ า หรือประชากรกลุ่มที่มีโอกาสสัมผัสกับโรคมาก เป็นต้น 
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ในช่วงปลายปี พ.ศ. 2562 ที่ผ่านมา เกิดโรคติดต่ออุบัติใหม่จากเชื้อ SARS CoV 2 ซึ่งเป็นไวรัสชนิด
ใหม่ในกลุ่มโคโรนาไวรัส ท าให้เกิดโรคทางเดินหายใจเฉียบพลันอย่างรุนแรง ที่เรียกว่าโรคโควิด-19 (COVID-
19) ที่เริ่มการแพร่ระบาดจากเมืองหวู่ฮ่ัน มณฑลหูเป่ย ประเทศสาธารณรัฐประชาชนจีน และการแพร่ ระบาด
ของโรคเป็นไปอย่างรวดเร็วและกว้างขวาง เกิดการเจ็บป่วยและเสียชีวิตของผู้คนจ านวนมาก เกิดผลกระทบ
รุนแรงต่อระบบสาธารณสุขและเศรษฐกิจของประเทศทั่วโลก  จนหลาย ๆ ประเทศรวมทั้งประเทศไทยได้
ประกาศสถานการณ์ฉุกเฉินด้วย 

การระบาดของโรคโควิด-19 ส่งผลต่อความสูญเสียทางด้านเศรษฐกิจรวมทั้งอุตสาหกรรมการ
ท่องเที่ยวและบริการ เกิดการชะงักของการค้าข้ามพรมแดน ผลกระทบต่อภาคการผลิตและการค้า
ภายในประเทศ ภาคขนส่ง การตกงานของภาคแรงงานจากการเลิกจ้างงานของธุรกิจที่ต้องหยุดกิจการ การ
ขาดแคลนสินค้าที่จ าเป็นภายในประเทศ นอกจากนี้ยังเกิดผลกระทบทางสังคม เกิดความตื่นตระหนกและตื่น
กลัวของประชาชน ขาดความเชื่อมั่นในการด ารงชีวิตและเกิดความเครียดวิตกกังวลสะสม การสาธารณูปโภค
และการคมนาคมไม่สะดวกเหมือนในสภาวะปกติ อาจเกิดการขาดแคลนเครื่องอุปโภคและบริโภค โรงพยาบาล
และอุปกรณ์ทางการแพทย์ไม่เพียงพอต่อจ านวนผู้ป่วย ประชาชนเกิดความไม่มั่นใจในการด าเนินงานของ
รัฐบาล ผู้บริหารประเทศ หรือบุคลากรที่ต้องปฏิบัติหน้าที่ด้านการรักษาพยาบาลและป้องกันควบคุมโรคที่อาจ
เกิดความเจ็บป่วยเป็นจ านวนมากและไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้ตามปกติ 

การจัดการในภาวะฉุกเฉินด้านสาธารณสุข (Public Health Emergency Management) (1) เป็น
กระบวนการและขั้นตอนต่าง ๆ ของการจัดการเหตุการณ์การเกิดโรคและภัยคุกคามสุขภาพอย่างรวดเร็วและ
เป็นระบบ ครอบคลุมทุกระยะตั้งแต่ การด าเนินการป้องกันและลดผลกระทบ (Prevention & Mitigation) 
การเตรียมความพร้อมรองรับภาวะฉุกเฉิน (Preparedness) การตอบโต้ภาวะฉุกเฉิน (Response) และการ
ฟ้ืนฟูหลังเกิดภาวะฉุกเฉิน (Recovery)  โดยการด าเนินการป้องกันและลดผลกระทบเป็นระยะที่ต้องด าเนิน
กิจกรรมต่าง ๆ ที่ช่วยลดโอกาสการเกิดเหตุการณ์ และลดผลกระทบของโรคและภัยสุขภาพที่เป็นภาวะฉุกเฉิน 
หรือท าให้เหตุการณ์นั้นส่งผลกระทบน้อยลง  

ในการด าเนินการป้องกันและลดผลกระทบต่อสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคโควิด -19 
หน่วยงานที่ดูแลทางด้านการสาธารณสุขในระดับโลก คือ องค์การอนามัยโลก และของประเทศต่าง ๆ ได้ออก
ค าแนะน าต่าง ๆ เพ่ือช่วยในการป้องกันและควบคุมโรคให้มีประสิทธิภาพ สามารถลดการแพร่ระบาดได้อย่าง
รวดเร็วและทันต่อสถานการณ์ ได้มีการพัฒนาระบบเฝ้าระวัง คัดกรอง ผู้ที่อยู่ในข่ายสงสัย มีการพัฒนาระบบ
ในการเตรียมความพร้อมเพ่ือรองรับการระบาด ทั้งในด้านองค์ความรู้ วัสดุอุปกรณ์ รวมทั้งยา เวชภัณฑ์ที่ไม่ใช่
ยา และผลิตภัณฑ์สุขภาพที่จ าเป็น วิธีการตรวจวินิจฉัยที่แม่นย า ห้องแยกความดันลบที่มีความพร้อมในการ
รองรับผู้ป่วยติดเชื้อโควิด-19  

แต่เนื่องจากเป็นสถานการณ์ด้านสาธารณสุขที่ฉุกเฉินและมีความรุนแรง แต่ละประเทศที่มีการ
ระบาดของโรค จ าเป็นต้องมีมาตรการด าเนินการพิเศษที่เร่งด่วนทั้งในด้านการให้ค าแนะน าด้านสาธารณสุขแก่
พลเมืองของตนเองตามบริบทที่ เป็นอยู่ของแต่ละประเทศและ รวมทั้งด้านการรักษาสุขอนามัยของ
สถานพยาบาลและบ้านเรือนหรือสถานที่สาธารณะทั่วไปและการจัดหาผลิตภัณฑ์ท่ีใช้ในการรักษาสุขอนามัยให้
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เพียงพอ เพ่ือให้สามารถควบคุมและป้องกันการติดเชื้อและลดการแพร่ระบาดของเชื้อโควิด-19 ได้อย่างรวดเร็ว
และมีประสิทธิภาพ  

กระทรวงสาธารณสุขของประเทศไทยเองก็ต้องดูแลจัดการควบคุมสถานการณ์การระบาดโควิด -19 
ในครั้งนี้ด้วย และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใต้กระทรวงสาธารณสุข ในฐานะที่ดูแลรับผิดชอบ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพจึงมีส่วนในการควบคุมและจัดหาผลิตภัณฑ์ที่เกี่ยวข้องให้เพียงพอและทันต่อความต้องการ
ของประชาชนและประเทศ ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางและผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายบางรายการ  เป็นผลิตภัณฑ์ที่
จ าเป็นส าหรับประเทศไทยในการดูแลสุขอนามัยของประชาชนในสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 
ในขณะนี้  ตามบริบทการควบคุมทางกฎหมายตามพระราชบัญญัติ เครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 และ
พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ที่บังคับใช้อยู่ในปัจจุบัน และการเป็นสถานการณ์ฉุกเฉิน การ
ด าเนินการจึงเป็นการจัดการโดยหามาตรการทางกฎหมายที่เร่งด่วนที่อาจยังไม่เคยมีการด าเนินการมาก่อน ซึ่ง
อาจมีข้อที่อาจต้องปรับปรุงหรือเพ่ิมเติมเพ่ือให้พันธกิจในการคุ้มครองผู้บริโภคของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เพื่อให้ได้ผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีคุณภาพ  ประสิทธิภาพ และปลอดภัย ยังคงอยู่ถึงแม้อยู่จะภายใต้
สถานการณท์ีฉุ่กเฉิน 

ดังนั้น การได้มีการศึกษาค าแนะน าด้านสุขอนามัยเกี่ยวกับวิธีการป้องกันการติดเชื้อและการ
แพร่กระจายของเชื้อในสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด -19 ขององค์การอนามัยโลกและประเทศต่าง ๆ 
และค าแนะน าด้านผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยที่จ าเป็นในส่วนที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางและผลิตภัณฑ์
วัตถุอันตรายที่อยู่ในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่องค์การอนามัยโลกและ
ประเทศต่าง ๆ แนะน าให้ใช้ รวมทั้งมาตรการการผ่อนปรนทางกฎหมายที่ประเทศต่าง ๆ น ามาใช้ส าหรับการ
ควบคุมและการจัดหาผลิตภัณฑ์ดังกล่าว จะท าให้ทราบสถานการณ์และน ามาใช้เป็นข้อมูลในการวิเคราะห์และ
เสนอแนะแนวทางในการจัดการที่เหมาะสมของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาต่อไป 
 

วัตถุประสงค์ในกำรศึกษำ 

1. เพ่ือศึกษาค าแนะน าด้านสุขอนามัยขององค์การอนามัยโลกและประเทศต่าง ๆ ที่มีการ
สาธารณสุขที่ก้าวหน้า เช่น ประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา ออสเตรเลีย และสิงคโปร์ เกี่ยวกับ
วิธีการป้องกันการติดเชื้อและการแพร่กระจายของเชื้อโควิด-19 ในสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 

2. เพ่ือศึกษาผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัยที่องค์การอนามัยโลกและประเทศต่าง ๆ เช่น ประเทศ
สหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา ออสเตรเลีย และสิงคโปร์ พิจารณาว่าจ าเป็นและแนะน าให้ใช้ในช่วง
สถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 ในส่วนที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางและผลิตภัณฑ์วัตถุ -
อันตรายในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3. เพ่ือศึกษามาตรการการผ่อนปรนทางกฎหมายที่ใช้ในการควบคุมผลิตภัณฑ์ เพ่ือสุขอนามัยที่มี
ความจ าเป็นในช่วงสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 ของประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา 
ออสเตรเลีย และสิงคโปร์ เพ่ือให้เกิดการจัดหาที่เพียงพอในช่วงสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 ในส่วน
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ที่ เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ เครื่องส าอางและผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

4. เพ่ือสรุปและอภิปรายผลการศึกษาเทียบกับการจัดการของประเทศไทยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
เครื่องส าอางและผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายที่อยู่ในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่
จ าเป็นในช่วงสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 และเสนอแนะแนวทางในการจัดการผลิตภัณฑ์ดังกล่าว
ให้เพียงพอต่อความต้องการ แต่ยังคงไว้ซึ่งคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยต่อผู้บริโภค 
 

วิธีด ำเนินกำรศึกษำ 
การศึกษานี้เป็นการศึกษาในเชิงเอกสารเชิงพรรณนา (descriptive study) โดยการศึกษารวบรวม

ข้อมูลการเผยแพร่ค าแนะน าขององค์การอนามัยโลกและประเทศต่าง ๆ ที่มีการสาธารณสุขที่ก้าวหน้า เช่น 
ประเทศสหรัฐอเมริกา สหภาพยุโรป แคนาดา ออสเตรเลีย และสิงคโปร์ ทางเว็บไซต์ของหน่วยงาน เกี่ยวกับ
ค าแนะน า วิธีการ และผลิตภัณฑ์ที่แนะน าให้ใช้ในการป้องกันการติดเชื้อและการลดการแพร่กระจายของเชื้อ 
โควิด-19 มาตรการผ่อนปรนทางกฎหมายเพ่ือช่วยอ านวยความสะดวกให้เกิดการจัดหาผลิตภัณฑ์ที่จ าเป็นให้
เพียงพอและทันต่อการใช้ในสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19 แต่ยังคงไว้ซึ่งคุณภาพ ประสิทธิภาพ และ
ความปลอดภัย พร้อมทั้งสรุปและอภิปรายผลการศึกษาเปรียบเทียบกับการด าเนินการของประเทศไทยในช่วง
สถานการณ์การระบาดของโรคโควิด-19  เพ่ือเสนอแนะแนวทางเพ่ิมเติมในการจัดการผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง
และผลิตภัณฑ์วัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ เกี่ยวข้อง ตาม
พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 และพระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ. 2535 ให้เพียงพอต่อความ
ต้องการในกรณีเกิดสถานการณ์ฉุกเฉินทางสาธารณสุข ให้ยังคงมีคุณภาพ ประสิทธิภาพและความปลอดภัยต่อ
ผู้บริโภคและทัดเทียมกับต่างประเทศ 
 

ประโยชน์ที่คำดว่ำจะได้รับ 
ได้ทราบค าแนะน าด้านสุขอนามัยเกี่ยวกับการป้องกันการติดเชื้อและการลดการแพร่กระจายของเชื้อ

โควิด-19 ในสถานการณ์การระบาดของโรคโควิด -19 ที่องค์การอนามัยโลกและประเทศต่าง ๆ ที่มีการ
สาธารณสุขที่ก้าวหน้า มีให้แก่ประชาชนทั่วโลกและประชาชนของแต่ละประเทศ และผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขอนามัย
ที่มีความจ าเป็นต้องใช้เพ่ือช่วยลดการติดเชื้อและการแพร่กระจายของโรคโควิด -19 ตลอดจนมาตรการการ
จัดการทางกฎหมายเพ่ือให้สามารถจัดหาผลิตภัณฑ์ดังกล่าวได้ทันและเพียงพอต่อความต้องการตามความ
เหมาะสมของแต่ละประเทศ และได้ข้อเสนอแนะส าหรับการจัดการผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางและผลิตภัณฑ์วัตถุ
อันตรายในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่เกี่ยวข้องให้ยังมีคุณภาพ ประสิทธิภาพ 
และสามารถคุม้ครองความปลอดภัยของประชาชนในสถานการณ์ท่ีมีความฉุกเฉินได้ 
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ภาคผนวก 

 
 

รายชื่อสารเคมีที่เป็นสารออกฤทธิ์หรือสารส าคัญในผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในบ้านเรือน และทางสาธารณสุขที่
น ามาใช้เพ่ือประโยชน์แก่การฆ่าเชื้อโรคที่อยู่ในความรับผิดชอบของส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ที่ถูกประกาศเป็นวัตถุอันตรายตามประกาศกระทรวงอุตสาหกรรมว่าด้วยเรื่อง 
บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 




























