
วัตถุอันตรายที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ
และกฎหมายต่างๆที่เก่ียวข้อง 

วิทยากร :  ภญ.กิตติยา สง่าบ้านโคก เภสัชกรปฏิบัติการ 
 กลุ่มก ากับดูแลวัตถุอนัตรายหลังออกสู่ตลาด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

การอบรมกฎหมายวัตถุอันตรายและข้อก าหนดตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตวัตถอุันตราย
ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 



■ พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ.2535 
■ ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เร่ือง  

บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย พ.ศ. 2556 
■ วัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 
■ การควบคุมผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย 
■ ฉลาก 
■ เกณฑ์ค่าคลาดเคลื่อน 
■ โฆษณา 
■ สถานท่ีผลิต 
■ บทก าหนดโทษ 

 
 
 
 

 

 

 

เนื้อหา 



พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ.2535 

■ พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2544  

■ พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 3) พ.ศ.2551  

■ พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 4) พ.ศ.2562 
 

เดิม : การโฆษณาอยู่ในความดูแลของ สคบ. 
 Now : มาตรา 51 บทก าหนดโทษมาตรา 84 



พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ.2535 

วัตถุระเบิดได้ วัตถุไวไฟ วัตถุออกซิไดซ์และ
วัตถุเปอร์ออกไซด์ วัตถุมีพิษ วัตถุที่ท าให้เกิดโรค 

วัตถุกัมมันตรังสี 
วัตถุที่ก่อให้เกิดการ
เปลี่ยนแปลงทาง

พันธุกรรม 
วัตถุกัดกร่อน วัตถุที่ก่อให้เกิดการ

ระคายเคือง 

วัตถุอย่างอื่นไม่ว่าจะเปน็
เคมีภัณฑ์หรือสิ่งอื่นใด ที่
อาจท าให้เกิดอันตรายแก่
บุคคล สัตว์ พืช ทรัพย์

หรือสิ่งแวดล้อม 

มาตรา 4 “วัตถุอันตราย” หมายความว่า วัตถุดังต่อไปนี้ 

มาตรา 18 วัตถุอันตรายแบ่งออกตามความจ าเป็นแก่การควบคุม 

วัตถุอันตรายชนิดท่ี 
1 

วัตถุอันตรายชนิดท่ี 
2 

วัตถุอันตรายชนิดท่ี 
3 

วัตถุอันตรายชนิดท่ี 
4 

Low Risk --------------------------------------------------------------------------------- High Risk 



พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย พ.ศ.2535 

• วัตถุอันตรายท่ีน าไปใช้ทางการเกษตร กรมวิชาการเกษตร 

• วัตถุอันตรายที่น าไปใช้ทางการประมง / การเพาะเลี้ยงสัตว์น้ า กรมประมง  

• วัตถุอันตรายท่ีน าไปใช้ในทางปศุสัตว์ กรมปศุสัตว์                  

• วัตถุอันตรายท่ีน าไปใช้ในบา้นเรือนหรือทางสาธารณสุข อย. 
• วัตถุอันตรายท่ีน าไปใช้ในทางอตุสาหกรรม กรมโรงงานอุตสาหกรรม   

• วัตถุอันตรายท่ีเป็นก๊าซปโิตรเลียม กรมธุรกิจพลังงาน 

บัญชี 1 

บัญชี 2 

บัญชี 3 

บัญชี 4 

บัญชี 5 

บัญชี 6 

ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายช่ือวัตถุอันตราย พ.ศ. 2556 



ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย พ.ศ. 2556 

บัญชี 4.1 

• รายช่ือสารควบคุม 
• 224 รายการ 

บัญชี 4.2 

• รายช่ือกลุ่มสารควบคุม 
• 28 รายการ 

บัญชี 4.3 

• รายช่ือกลุ่มผลิตภัณฑ์ควบคุม 
• 6 รายการ 

ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่องบัญชีรายช่ือวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2558 
ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่องบัญชีรายช่ือวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2559 
ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่องบัญชีรายช่ือวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2560 
ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่องบัญชีรายช่ือวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2562 
ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่องบัญชีรายช่ือวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 6) พ.ศ. 2563 (ไม่มีการแก้ไข บัญชี 4) 

 
 

CAS No. วัตถุประสงค์การใช้ 



ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย พ.ศ. 2556 

1 2 

บัญชี 4.1 



 

ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย พ.ศ. 2556 

บัญชี 4.2 



ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย พ.ศ. 2556 

บัญชี 4.3 

ดูวัตถุประสงค์การใช้ 



ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย พ.ศ. 2556 



ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย พ.ศ. 2556 

ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่องบัญชีรายช่ือวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2558 



ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย พ.ศ. 2556 

ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่องบัญชีรายช่ือวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2559 



ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย พ.ศ. 2556 

ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่องบัญชีรายช่ือวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2559 



ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย พ.ศ. 2556 

ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่องบัญชีรายช่ือวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2560 

ยกเลิกรายช่ือวัตถุอันตราย บัญชี 4.1 ล าดับที่ 159 



ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย พ.ศ. 2556 

ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่องบัญชีรายช่ือวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2560 

แต่!!! น้ ามันตะไคร้หอม  
หรือ Citronella Oil  

เป็น วอ.1  
(บัญชี 4.1 ล าดับที่ 99) 

แต่!! ไม่รวมถึงผลิตภัณฑ์ไล่หนู/ก าจัดหนู 
เนื่องจากอยู่ในบัญชี 4.3 ล าดับที่ 1   



ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย พ.ศ. 2556 

ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่องบัญชีรายช่ือวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 4) พ.ศ. 2560 

สารส าคัญที่ได้รับการยกเว้น  = “ไม่จัดเป็นวัตถุอันตราย” ตัวอย่าง 

น้ ามันหอมระเหยที่ได้จากพืชหรือสตัว์ในผลิตภัณฑ์ก าจดัแมลง 
* ยกเว้น Citronella oil ยังคงจัดเป็น วอ. 1 

   Eucalyptus citriodora oil         Cinnamon oil 
   Clove oil 

เอนไซม์ในผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดและผลติภัณฑ์ฆ่าเช้ือโรค    Lipase         Protease     Amylase    Cellulase 

ช้ินส่วนพืชซึ่งอาจผ่านกรรมวิธี เช่น การตัด บด สับ หั่น  
ในผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลง ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด และผลิตภัณฑ์ฆ่าเช้ือ
โรค 
 
 

- ตัวอย่างในผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลง 
    ผงจากช้ินส่วนต่างๆ ของพืช เช่น ผงจากใบยูคาลิปตัส  ผงจาก

เหง้าขม้ินชัน  ผงจากใบตะไคร้หอม  ผงจากใบสาบเสอื และผง
จากใบสะเดา  เป็นต้น  

- ยังไม่มีตัวอย่างในผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด / ฆ่าเช้ือโรค 

สารที่ได้จากพืชหรือสัตว์ โดยผ่านกระบวนการต้ม  หมัก กลั่น สกัด เผา 
หรือกรรมวิธีอื่นใดทึ่ไม่มีการเติมสารอืน่ที่มุ่งหมายให้เกดิปฏิกิริยาทางเคมี
เป็นส่วนประกอบส าคัญ 
ในผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลง ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด และผลิตภัณฑ์ฆ่าเช้ือ
โรค 

- ตัวอย่างในผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลง 
     น้ าส้มควันไม้     สารสกัดจากรากต้นหนอนตายหยาก  
- ตัวอย่างในผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด 
  น้ าหมักต่างๆ 
- ยังไม่มีตัวอย่างในผลิตภัณฑ์ฆ่าเช้ือโรค 



ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย พ.ศ. 2556 

ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่องบัญชีรายช่ือวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2562 

เดิม : เป็น วอ.3 บัญชี 4.2  
ล าดับท่ี 4 กรด (acids) 

Now : แยกออกมา 
ประกาศใน บัญชี 4.1  
โดยลดระดับเป็น วอ.2 



ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่อง บัญชีรายชื่อวัตถุอันตราย พ.ศ. 2556 

เดิม : เป็น วอ.3  
Now : ลดระดับเป็น วอ.1 

เดิม : เป็น วอ.3 บัญชี 4.2 ล าดับที่ 15 สารลดแรงตีงผิวชนิดที่มีทั้งประจุบวกและประจุลบ (amphoteric surfactants) 
Now : ประกาศ เพิ่มในบัญชี 4.2 เป็นกลุ่มสาร amine oxides โดยลดระดับเป็น วอ.1 

แต่!! หากระบุหน้าท่ีในสูตรเป็นสารฆ่าเช้ือโรค จัดเป็น วอ.2 ตามบัญชี 4.3 ล าดับท่ี 3 

ประกาศกระทรวงอุตสาหกรรม เรื่องบัญชีรายช่ือวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 5) พ.ศ. 2562 



 วัตถุดิบที่น ามาใช้ในการผลิตเป็นผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดหรือผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรค 
 ผลิตภัณฑ์ปรับอากาศ (Air freshener) ที่ไม่มีคุณสมบัติในการฆ่าเชื้อโรค 
 ผลิตภัณฑ์ปรับผ้านุ่มที่ไม่มีคุณสมบัตใินการฆ่าเชื้อโรค 
 ผลิตภัณฑ์รีดผ้าเรียบ 
 ผลิตภัณฑ์เคลือบเงาพื้นผิวที่ไม่มีประโยชน/์ไม่ได้กล่าวอ้างสรรพคุณท าความสะอาด  

เช่น เคลือบเงาพื้น เคลือบเงารถยนต์ เคลือบเงาเบาะหนัง/เฟอร์นเิจอร์  
 ผงซักฟอก 
 แชมพู ครีมนวดบ ารุงขนส าหรับสุนัขที่ไม่มีคุณสมบัติในการก าจัดเห็บหมัด 

 

ตัวอย่างผลิตภัณฑ์ที่ไมเ่ข้าข่ายเป็นวัตถุอันตรายที่ อย. รับผิดชอบ 



 
เช่น 
 ผงขจัดท่ออุดตัน 

 

 
เช่น 
 ผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคบนพื้นผิว

หรือวัสดุต่างๆ   
 สเปรย์ฆ่าเชื้อโรคในอากาศ  

*** แต่ไม่รวมถึงผลิตภัณฑ์ฆ่าเชื้อโรคท่ี
ใช้ทางยาหรือท่ีใช้เฉพาะกับ
เครื่องมือแพทย์  

 
 
เช่น 
  ผลิตภัณฑ์ซักผ้า                 

ยกเว้นผงซักฟอก (มอก.)  
 ผลิตภัณฑ์ล้างจาน  
 ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาดพื้น 
 ผลิตภัณฑ์ล้างรถ  
 ผลิตภัณฑ์เช็ดกระจก 

วัตถุอันตรายในความรับผิดชอบของ อย. 
วัตถุอันตรายท่ีใช้ในบ้านเรือนหรือทางสาธารณสุข 

แบ่งตามวัตถุประสงค์การใช้ 
หรือประเภทผลิตภัณฑ์ 

 
 

เช่น 
 ผลิตภัณฑ์ก าจัดยุง มด แมลงสาบ 
 ผลิตภัณฑ์ดับกลิ่น / ไล่แมลง 
 โลชั่นทาไล่ยุง/แมลง 
 ผลิตภัณฑ์ก าจัดเห็บหมัด 
 ผลิตภัณฑ์ก าจัดปลวก 
 ผลิตภัณฑ์ก าจัดลูกน้ ายุง 
 ผลิตภัณฑ์ก าจัดหนู  
 วัตถุดิบ technical grade / วัตถุดิบ

ก่ึงส าเร็จรูป ก าจัดแมลงและสัตว์แทะ 

1. ผลิตภัณฑ์ก าจัดแมลงและสัตว์แทะ 2. ผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด
พื้นผิวและวัสดุต่างๆ 

3. ผลิตภัณฑ์ฆ่าเช้ือโรค 

๔. ผลิตภัณฑ์แก้ไขการอุดตันของท่อ
หรือทางระบายสิ่งปฏิกลู 

๕. ผลิตภัณฑ์ฆ่าเช้ือโรค/ก าจัดกลิน่
ในสระว่ายน้ า 

๖. ผลิตภัณฑ์ซักผ้าขาว /  ซักแห้ง
ผ้าหรือสิ่งทออื่นๆ 

 
 
ยกเว้น 1.เทปลบค าผิด 2.ผลิตภัณฑ์ลบ

ค าผิดที่มีน้ าเป็นตัวท าละลาย 3.
ผลิตภัณฑ์ลบค าผิดที่มีรูปแบบปเป็น
ปากกาหรือขวดหัวปากกา 

๗. ผลิตภัณฑ์ลบค าผดิ/สารละลายที่
ใช้เจือจางผลิตภัณฑ์ลบค าผดิ 

๘. ผลิตภัณฑ์กาว ที่มีสารส าคัญเป็น
สารกลุ่ม alkyl cyanoacrylate 



วัตถุอันตราย 
ชนิดที่ 1 

วัตถุอันตราย 
ชนิดที่ 2 

วัตถุอันตราย 
ชนิดที่ 3 

วัตถุอันตราย 
ชนิดที่ 4 

ห้าม!! ผลิต น าเข้า 

Low Risk ------------------------------------------------------------------------ High Risk 

แจ้งข้อเท็จจริงเก่ียวกับ
วัตถุอันตรายชนิดท่ี 1 

ข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ ข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

แจ้งด าเนินการ 
ผลิต/น าเข้า 

ขออนุญาต 
ผลิต/น าเข้า 

ผู้ผลิต/น าเข้า  
เป็นผู้ข้ึนทะเบียน

กับ อย. 

การควบคุมผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย  
(ผลิต หรือน าเข้า) 



วัตถุอันตราย 
ชนิดที่ 1 

วัตถุอันตราย 
ชนิดที่ 2 

วัตถุอันตราย 
ชนิดที่ 3 

วัตถุอันตราย 
ชนิดที่ 4 

ห้าม!! ส่งออก/ 
ครอบครอง 

แจ้งด าเนินการ 
ส่งออก/ครอบครอง* 

ขออนุญาต 
ส่งออก/ครอบครอง* 

การควบคุมผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย  
(ส่งออก หรือ ครอบครอง) 

ไม่ต้องแจ้งข้อเท็จจริง 

ครอบครอง* : ครบครองผลิตภณัฑ์ส าเรจ็รูปเพื่อให้บริการ 
• เพื่อใช้รับจ้างก าจัดปลวก แมลง และสัตว์ฟันคู่ 
• เพื่อใช้รับจ้างท าความสะอาดและฆ่าเช้ือ 
• ครอบครองหลายผลิตภัณฑ์ต่อ 1 ใบแจ้งด าเนินการ/ใบอนุญาต   

ต้องเป็นผลิตภัณฑท์ี่ถูกต้อง 
โดยผู้ส่งออก/ครอบครองอาจไม่ใช่

เจ้าของทะเบียนนั้น  

Low Risk ------------------------------------------------------------------------ High Risk 



วัตถุอันตรายชนิดท่ี 1 

แจ้งข้อเท็จจริงเก่ียวกับ
วัตถุอันตรายชนิดท่ี 1 

ข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

เลขท่ีรับแจ้ง  xxx/2563 

เลขท่ีรับแจ้ง  นบ xxx/2563 

วอส. xxx/2563 

วัตถุอันตรายชนิดท่ี 2 วัตถุอันตรายชนิดท่ี 3 

สสจ. 

ปี พ.ศ. ปี พ.ศ. 

การควบคุมผลิตภัณฑ์วัตถุอันตราย  

แสดงฉลากถูกต้อง 
ครบถ้วนตามประกาศฯ 



1.  ช่ือสารส าคัญ 
2. อัตราส่วนของ
สารส าคัญที่เป็น 
วัตถุอันตราย 

3. ช่ือทางการค้า 
(ถ้ามี) 4. ประโยชน์ 5. วิธีใช้ 

6. ค าเตือนหรือข้อ
ควรระวัง 7. วิธีเก็บรักษา 

8. อาการเกิดพิษ  

(ถ้ามี) 

9. วิธีแก้พิษเบื้องต้น  

(ถ้ามี) 

10. ค าแนะน า 

ส าหรับแพทย์  

(ถ้ามี) 

11. วันหมดอายุการ
ใช้ 

(ถ้ามี) 

12. การท าลาย
ภาชนะบรรจุ 

(ถ้ามี) 

13. เลขทะเบียน/
เลขที่รับแจ้ง 

14. ขนาดบรรจุ  

(ปริมาณสุทธิ) 

15. ชื่อ ท่ีต้ัง และเบอร์โทรศัพท์ของ
ผู้ผลิตในประเทศ (กรณีผลิต) หรือ 
ชื่อ ท่ีต้ัง และหมายเลขโทรศัพท์ของ
ผู้น าเข้า พร้อมชื่อและประเทศของ

ผู้ผลิต (กรณีน าเข้า) 

16. ช่ือ ที่ตั้ง และ
เบอร์โทรศัพท์ของ
ผู้ค้าส่งหรือผู้จัด

จ าหน่าย  
(ถ้าม)ี 

17. วัน เดือน ปี ที่
ผลิต 

18. เลขหรืออักษร
แสดงครั้งที่ผลิต 

19. รูปสัญลักษณ์แสดง
ความเป็นอันตราย     
ค าสัญญาน และ

ข้อความแสดงความเป็น
อันตราย การแสดงฉลาก

ตามระบบ GHS 

ฉลาก 



ปริมาณของสารส าคัญในวัตถุอันตรายที่ระบุไว้
เป็นร้อยละของน้ าหนกัตอ่ปริมาตร (%w/v)     
ที่ 20 ± 2 องศาเซลเซียส หรือร้อยละของ

น้ าหนักต่อน้ าหนัก (%w/w) 

เกณฑ์ค่าคลาดเคล่ือนที่อนุญาตให้มไีด้ 
จากปริมาณของสารส าคัญที่ระบุ 

มากกว่า 50 % ไม่เกิน ± 2.5 กรัม/100 กรัม หรือ กรัม /100 มิลลิมิตร 

มากกว่า 25 % ถึง 50 % ไม่เกิน ± 5 % 

มากกว่า 10 % ถึง 25 % ไม่เกิน ± 6 % 

มากกว่า 2.5 % ถึง 10 % ไม่เกิน ± 10 % 

น้อยกว่าหรือเท่ากับ 2.5 % ไม่เกิน ± 15 %  
ส าหรับวัตถุอันตรายท่ีมีลักษณะเป็นของเหลวและครีม 

ไม่เกิน ± 25 %  
ส าหรับวัตถุอันตรายท่ีมีลักษณะเป็นของแข็ง ผง เกล็ด และเม็ด 

เกณฑ์ค่าคลาดเคล่ือน 



การโฆษณา 

พระราชบัญญัติวัตถุอันตราย (ฉบับที่ 4) พ.ศ.2562 



การโฆษณา 



การโฆษณา 

บทก าหนดโทษ 
(ดูเพิ่มเติม ม.51/2- ม.51/7) 



■ แผนผัง 
■ ท่ีว่างรอบอาคาร 
■ พื้นไม่กักน้ า ไม่ลื่น ไม่ดูดซับวัตถุอันตราย 
■ มีรางระบาย/เข่ือนก้ัน 
■ มีบ่อพัก 
■ การระบายอากาศ 
■ บันไดม่ันคงแข็งแรง ไม่ลื่น มีช่วงระยะเท่ากันโดย

ตลอด 
■ บันไดและพื้นทางเดินท่ีอยู่สูงจากพื้นตั้งแต่ 1.5 

เมตร ต้องมีราวท่ีม่ันคงแข็งแรง 
■ อาคารมากกว่า 2 ช้ัน ต้องมีบันได้หนีไฟนอกอาคาร 

อย่างน้อยช้ันละหนึ่งแห่ง  

■ อาบน้ าฉุกเฉิน ท่ีล้างตาฉุกเฉิน 
■ เครื่องปฐมพยาบาล 
■ แผ่นป้าย “วัตถุอันตราย”  
■ แผ่นป้ายค าเตือน 
■ แผ่นป้าย “ห้ามสูบบุหร่ี ดื่มน้ า รับประทานอาหาร

หรือเก็บอาหาร”  
■ ตรวจสุขภาพของผู้ปฏิบัติงานอย่างน้อยปีละ 1 คร้ัง 

พร้อมท้ังจัดท าทะเบียนประวัติสุขภาพของ
ผู้ปฏิบัติงานแต่ละราย 

 
 

 

สถานทีผ่ลติ 



บทก าหนดโทษ 



บทก าหนดโทษ 



หลักเกณฑ์และเง่ือนไขการขอการรับรอง GMP วัตถุอันตราย 

วิทยากร :  ภญ.กิตติยา สง่าบ้านโคก เภสัชกรปฏิบัติการ 
 กลุ่มก ากับดูแลวัตถุอนัตรายหลังออกสู่ตลาด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

การอบรมกฎหมายวัตถุอันตรายและข้อก าหนดตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตวัตถอุันตราย
ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 



GMP 
(Good Manufacturing Practice) 

หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย 
ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผดิชอบ (GMP)  

พ.ศ.2559 



หลักเกณฑ์และเงื่อนไข 
การขอการรับรอง GMP วัตถุอันตราย 

การรับรอง GMP  
 การให้การยอมรับความสามารถขององค์กรในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์วิธีการ
ที่ดีในการผลิตวัตถุอันตราย 

หนังสือรับรอง GMP 
 เอกสารที่ออกโดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเพื่อแสดงว่าผูย้ื่นค าขอ

ปฏิบัติสอดคล้องกับ GMP 



หลักเกณฑ์และเงื่อนไข 
การขอการรับรอง GMP วัตถุอันตราย 

 ผู้ผลิต 

• มีใบอนุญาตผลิต (วอ.3) หรือ 

• มีใบแจ้งด าเนินด าเนินการเก่ียวกับวัตถุ
อันตราย (วอ.2) หรือ 

• มีใบแจ้งข้อเท็จจริงเก่ียวกับวัตถุอันตราย
ชนิดท่ี 1 

 

 

 

 ไม่อยู่ระหว่างพักใช้ ใบอนุญาต (วอ.3)
ใบแจ้งด าเนินการ (วอ.2) ใบแจ้ง
ข้อเท็จจริง (วอ.1) ในขอบข่ายท่ีได้การ
รับรอง GMP 

 ไม่อยู่ระหว่างสั่งพักใช้การรับรอง GMP 

 ผู้ถูกสั่งเพิกถอนการรับรอง GMP 
สามารถย่ืนขอการรับรองได้อีกเม่ือพ้น
ระยะเวลา 60 วัน 

 

 คุณสมบัติของผู้ยื่นค าขอ 



หลักเกณฑ์และเงื่อนไข 
การขอการรับรอง GMP วัตถุอันตราย 

การขอการรับรอง 

 ผู้ย่ืนค าขอต้องมีการน าหลักเกณฑ์ GMP ไปปฏิบัติ ก่อนตรวจประเมิน 

 มีการผลิตวัตถุอันตรายของ อย. อย่างน้อย 3 รุ่นการผลิต 

 ด าเนินกิจกรรมการตรวจติดตามคุณภาพภายในและการทบทวนของฝ่ายบริหารแล้ว 



หลักเกณฑ์และเงื่อนไข 
การขอการรับรอง GMP วัตถุอันตราย 

การรับรอง 

 ภาษาท่ีใช้ในการตรวจประเมินใช้ภาษาไทย 

 หนังสือรับรอง GMP มีอายุคราวละ 3 ปี 

 ไม่สามารถโอนหนังสือรับรองให้แก่ผู้อื่นได้ 



หลักเกณฑ์และเงื่อนไข 
การขอการรับรอง GMP วัตถุอันตราย 

 การเปลี่ยนแปลงขอบข่าย 

• ต้องย่ืนค าขอเปลี่ยนแปลงแก้ไขรายการ
รับรอง  

• ส านักงานฯ จะออกหนังสือรับรองฉบับใหม่
แทนฉบับเดิม 

• ต้องคืนหนังสือรับรอง GMP ฉบับเดิม 

• อายุการรับรองจะเท่ากับหนังสือรับรองฉบับ
เดิมท่ีเหลืออยู่ 

 

 

 

 

 การย้ายสถานท่ีผลิต 

• แจ้งเป็นลายลักษณ์อักษรให้
ส านักงานฯ ทราบ 

• และย่ืนค าขอการรับรองใหม่ 

• ตรวจประเมินใหม่ท้ังระบบ 

• เม่ือให้การรับรองใหม่แล้วจะยกเลิก
หนังสือรับรอง GMP ฉบับเดิม 

 

 

 

 

 การรับรอง (ต่อ) 



หลักเกณฑ์และเงื่อนไข 
การขอการรับรอง GMP วัตถุอันตราย 

การต่ออายุการรับรอง  

 ย่ืนค าขอพร้อมหลักฐานล่วงหน้า 180 วันก่อนหนังสือรับรองสิ้นอายุ 

 เม่ือย่ืนค าขอแล้วให้ถือว่ามีฐานะเสมือนผู้ได้การรับรองและประกอบกิจการต่อไปได้ จนกว่า
ส านักงานฯจะสั่งไม่ต่ออายุหนังสือรับรอง GMP ฉบับนั้น 



หลักเกณฑ์และเงื่อนไข 
การขอการรับรอง GMP วัตถุอันตราย 

เงื่อนไขที่ผู้ได้รับการรับรองตอ้งปฏิบัต ิ
 รักษาระบบการผลิตตามมาตรฐาน GMP ตลอดระยะเวลาท่ีได้การรบัรอง 
 อ้างถึงการรับรอง GMP เฉพาะในขอบข่ายท่ีได้การรบัรองเท่าน้ัน 

 ไม่น าหนังสือรับรองไปใช้ในทางเสื่อมเสีย หรือให้เกิดความเข้าใจผิด 
 สื่อสารให้ชัดเจนว่าการได้รบัการรบัรอง GMP ไม่สามารถน าไปใช้ในนัยว่า ส านักงานฯ ให้การ

รับรองผลิตภัณฑ์ 

 หากเปลี่ยนแปลงในสาระส าคัญ ต้องได้รับอนุญาตจากส านักงานฯ เป็นลายลักษณ์อักษรเชน่ 
เครื่องมือ เครื่องจักรท่ีมีผลต่อคุณภาพผลิตภัณฑ์หรอืความปลอดภัยในกาสรผลิต 

 จัดท าและเก็บรักษาบันทึกข้อร้องเรียน และการด าเนินการกับข้อร้องเรียนท้ังหมดท่ีเกี่ยวข้อง 



GMP 
(Good Manufacturing Practice) 

ลดขอบข่าย พักใช้ เพิกถอน ยกเลิก 
ไม่สามารถรักษาระบบการผลิตตาม GMP 

ในขอบข่ายน้ัน 
ไม่ปฏิบัติตาม GMP และเงื่อนไขที่ต้อง

ปฏิบัติ 
ไม่ปฏิบัติตาม GMP และเงื่อนไขที่ต้อง

ปฏิบัติ และส่งผลกระทบร้ายแรงต่อการ
รับรอง 

เลิกกิจการ 

แจ้งความประสงคข์อลดขอบข่ายเอง ไม่แก้ไขข้อบกพร่องภายในระยะเวลา ไม่ปฏิบัติตาม GMP ในสาระส าคัญ ผู้ได้รับการรับรองเป็นบุคคลล้มละลาย 

ถูกเพิกถอนใบอนุญาต (วอ.3) ใบแจ้ง
ด าเนินการ (วอ.2) ใบแจง้ข้อเทจ็จริง (วอ.1) 

ในขอบข่ายน้ัน 

ถูกพักใช้ใบอนุญาต (วอ.3) ใบแจ้ง
ด าเนินการ (วอ.2) ใบแจง้ข้อเทจ็จริง (วอ.1)  

ในขอบข่ายน้ัน 

ไม่ปฏิบัติตาม GMP  
หลังถูกพักใช้การรับรองแล้ว 2 ครั้ง 

มีการเปล่ียนแปลงมาตรฐานที่ไดร้ับการ
รับรองและผู้ได้รับการรับรองไม่สามารถ

หรือไม่มั่นใจว่าจะปฏิบตัิตามข้อก าหนดได้ 
 

ถูกเพิกถอนทะเบียน/ใบอนุญาต (วอ.3)  
ใบแจ้งด าเนินการ (วอ.2) ใบแจ้งข้อเท็จจริง 

(วอ.1) ในขอบข่ายน้ัน 

แจ้งขอยกเลิกเป็นลายลักษณ์อักษรพร้อม
คืนหนังสือรับรอง 

 

มีข้อร้องเรียนที่ส านักงานเห็นว่า อาจท าให้
เกิดความเสียหายต่อการรับรอง 

 

ออกหนังสือรับรองฉบบัใหม่  
(อายุเท่าฉบับเดิม) 

คืนหนังสอืรบัรองภายใน 30 วัน 
นับจากมีหนังสือแจง้ 

พักใช้ครั้งละไม่เกิน 180 วัน  
หากไม่แก้ไขจะถกูพักใช้ครั้งที่ 2  

คืนหนังสอืรบัรองภายใน 30 วัน 
นับจากมีหนังสือแจง้ 

คืนหนังสอืรบัรองพร้อมแจ้งยกเลิก 



ขั้นตอนการขอการรับรอง GMP วัตถุอันตราย 

วิทยากร :  ภญ.กิตติยา สง่าบ้านโคก เภสัชกรปฏิบัติการ 
 กลุ่มก ากับดูแลวัตถุอนัตรายหลังออกสู่ตลาด ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

การอบรมกฎหมายวัตถุอันตรายและข้อก าหนดตามหลักเกณฑ์วิธีการทีด่ีในการผลิตวัตถอุันตราย
ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับผิดชอบ 



ข้ันตอนการขอการรับรอง GMP วัตถุอันตราย 
ค าขอรับการรับรอง (F-H3-1) ค าขอต่ออายุการรับรอง(F-H3-6) ค าขอเพ่ิมขอบข่ายการรับรอง (F-H3-3) 

ประเมินเอกสารตามค าขอ 
ตรวจประเมินสถานที่ผลิต 

ช าระค่าพิจารณาค าขอ (200 บาท) 
และย่ืนค าขอโดยผู้รับมอบอ านาจ 
พร้อมเอกสารหลักฐานประกอบ 

เจ้าหน้าที่ตรวจสอบความครบถ้วน 

แจ้งผล 

ไม่เกิน 7 วันท าการ 

แก้ไข/ย่ืนเอกสารเพิ่มเติม เอกสารไม่ครบถ้วน 

เอกสารครบถ้วนและช าระค่าประเมินเอกสาร
ตามค าขอ ( 3,000 บาท) 

ไม่เกิน 10 วันท าการ 

เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสารและสรุปผลการ
ประเมินความสอดคล้องกับ GMP และแจ้งผล 

45 วันท าการ 



ข้ันตอนการขอการรับรอง GMP วัตถุอันตราย (ต่อ) 
ค าขอรับการรับรอง (F-H3-1) ค าขอต่ออายุการรับรอง(F-H3-6) ค าขอเพ่ิมขอบข่ายการรับรอง (F-H3-3) 

ประเมินเอกสารตามค าขอ 
ตรวจประเมินสถานที่ผลิต 

ช าระค่าตรวจประเมินสถานที่ (อัตราข้ึนกบั
แรงม้าเครื่องจกัรและจ านวนคนงาน) 

และค่าตรวจประเมินหอ้งปฏิบัติการโดย
ผู้เช่ียวชาญ 12,000 บาท (กรณีมีการตรวจ 
AI และไม่เคยถูกประเมินโดยผู้เช่ียวชาญด้าน

ห้องปฏิบัติการ) 
พร้อมย่ืนค าขอโดยผู้รับมอบอ านาจ 

พร้อมเอกสารหลักฐานประกอบ 

ตรวจประเมินสถานที ่

ออกหนังสือรับรอง (ช าระค่าธรรมเนยีม 3,000 บาท) 

แจ้งผลการตรวจประเมิน  

ผู้ย่ืนค าขอแก้ไขข้อบกพร่องแลว้เสรจ็
หรือ แจ้งแนวทางการแก้ไขข้อบกพร่อง 
ภายใน 50 วัน (โดยก าหนดวันที่แล้ว

เสร็จไม่เกิน 120 วัน) 

เสนอผลการตรวจประเมินต่อ
คณะท างานทบทวน GMP  
เพื่อพิจารณาให้การรับรอง 

ค่าตรวจประเมินสถานท่ี 
• 30,000 บาท : เครื่องจักรไม่เกิน 20 แรงม้า  และ คนงาน 1-50 คน  
• 45,000 บาท : เครื่องจักรมากกว่า 20 แต่ไม่เกิน 50 แรงม้า หรือ คนงาน  51-200 คน   
• 60,000 บาท : เครื่องจักรมากกว่า 50 แรงม้า  หรือ คนงานมากกว่า 200 คน 



 



 








