
หลกัเกณฑ์และเง่ือนไขการรับรอง 
คุณภาพแปรงสีฟัน โดยกรมอนามัย 

๑. ขอบข่าย 
เอกสารน้ีก าหนดนิยาม คุณสมบติัของผูย้ื่นค าขอ การรับรอง การตรวจติดตามผล การยกเลิกการ
รับรอง และอ่ืนๆ ท่ีเก่ียวขอ้งในการรับรองคุณภาพแปรงสีฟัน จากกรมอนามยั 
๒. นิยาม 

ความหมายของค าท่ีใชใ้นเอกสารน้ี มีดงัต่อไปน้ี 

๒.๑   ผู้ย่ืนค าขอ  หมายถึง ผูผ้ลิต ผูน้ าเขา้ หรือผูแ้ทนจ าหน่าย  ท่ีเป็นเจา้ของลิขสิทธ์ิสินคา้ หรือผู ้
          ไดรั้บการมอบอ านาจ 
๒.๒  คณะกรรมการ  หมายถึง คณะกรรมการรับรองคุณภาพแปรงสีฟันโดยกรมอนามยั  ท่ีไดรั้บ 

          การแต่งตั้งตามค าสั่งกรมอนามยั ท่ี ๑๑๑๕ / ๒๕๕๙  ลงวนัท่ี ๑๑ พฤศจิกายน ๒๕๕๙   
๒.๓  ผู้ได้รับการรับรอง หมายถึง ผูย้ืน่ค  าขอท่ีแปรงสีฟันผา่นการตรวจประเมินแลว้  และไดรั้บ 

          ใบรับรองจากคณะกรรมการรับรองคุณภาพแปรงสีฟัน โดยกรมอนามยั 
๓.  ขั้นตอนการพจิารณาการรับรอง 
 การรับรองคุณภาพแปรงสีฟัน ประกอบดว้ยการด าเนินการดงัน้ี 

๓.๑  การขอการรับรอง ให้ผูย้ื่นค าขอ ยื่นแบบแสดงความจ านง ท่ีส านักทนัตสาธารณสุข            
กรมอนามยั   พร้อมหลกัฐานเอกสารต่าง ๆ และตวัอย่างแปรงสีฟันจ านวนรุ่นละ ๒๔ อนั หรือ 
ตามท่ีคณะกรรมการก าหนด 
๓.๒  เม่ือไดรั้บแบบแสดงความจ านง และตวัอยา่งผลิตภณัฑต์ามขอ้ ๔.๑ แลว้ คณะกรรมการจะท า
การประเมินตรวจสอบผลิตภณัฑ์ในห้องปฏิบติัการของส านกัทนัตสาธารณสุข เพื่อพิจารณาออก
ใบรับรอง   และแจง้ผลให้ผูป้ระกอบการทราบ ภายในเวลา ๒ เดือน หลงัไดรั้บตวัอยา่งแปรงสีฟัน
ครบ  ถา้มีเหตุจ าเป็น คณะกรรมการจะมีหนงัสือแจง้ขอขยายเวลาพร้อมเหตุผลให้ผูย้ื่นค าขอทราบ 
ก่อนถึงระยะเวลาประกาศผล 
๓.๓  ใบรับรองคุณภาพแปรงสีฟัน  กรมอนามยั  มีอาย ุ๓ ปี นบัตั้งแต่วนัท่ีระบุในใบรับรอง 
๓.๔ การขอต่ออายุใบรับรอง หรือการออกใบรับรองฉบบัใหม่เม่ือใบรับรองฉบับเก่าส้ินอาย ุ     
ใหด้ าเนินการตามขอ้ ๔.๑ และ ๔.๒  ภายในเวลา ๓ เดือนก่อนวนัหมดอาย ุ
๔.  ค่าใช้จ่าย 
ผูข้อใบรับรองตอ้งช าระค่าใชจ่้ายในการตรวจสอบตวัอยา่งแปรงสีฟันรุ่นละ ๕,๐๐๐ บาท 
 
 
 
 



๕.  การแสดงเคร่ืองหมายรับรองคุณภาพ 

๕.๑ ผูไ้ดรั้บการรับรอง ตอ้งแสดงเคร่ืองหมายรับรองคุณภาพแปรงสีฟัน กบัผลิตภณัฑ์เฉพาะรุ่นท่ี
ผา่นการตรวจสอบและไดรั้บใบรับรองแลว้เท่านั้น   
๕.๒ การแสดงเคร่ืองหมายจะมีขนาดเท่าใดก็ได ้ ใหใ้ชสี้ตามท่ีคณะกรรมการก าหนด  หรือ ใชสี้ใด
ก็ไดเ้พียงสีเดียวโดยตลอดทั้งเคร่ืองหมาย   
๕.๓  ระยะเวลาในการแสดงเคร่ืองหมายรับรองคุณภาพแปรงสีฟัน ใหเ้ป็นไปตามเง่ือนไขท่ีก าหนด 
๖.  เง่ือนไขและการตรวจติดตาม 

๖.๑  ผูไ้ดรั้บการรับรอง ตอ้งรักษาไวซ่ึ้งคุณภาพตามมาตรฐานแปรงสีฟันท่ีก าหนดไว ้ ตลอดระยะ 
เวลาท่ีไดรั้บการรับรอง 
๖.๒  การตรวจติดตามผลคุณภาพแปรงสีฟันท่ีไดรั้บการรับรอง ท าอยา่งนอ้ยปีละ ๑ คร้ังโดยสุ่มซ้ือ
ตวัอยา่งแปรงสีฟันจากสถานท่ีจ าหน่ายเพื่อตรวจสอบ  ผลตอ้งเป็นไปตามมาตรฐานท่ีก าหนด 
๗.  การยกเลกิการรับรอง 
กรมอนามยั จะยกเลิกใบรับรอง กรณีใดกรณีหน่ึงดงัต่อไปน้ี 

๗.๑  ผลิตภณัฑท่ี์ตรวจติดตามผลไม่เป็นไปตามมาตรฐาน ๒ คร้ังติดต่อกนั โดยกรมอนามยั จะแจง้
ให้ผูไ้ด้รับการรับรองทราบ เม่ือแปรงสีฟันไม่ผ่านเกณฑ์มาตรฐานในการตรวจคร้ังแรกเพื่อให้
ด าเนินการแกไ้ขปรับปรุง   และ จะท าการตรวจติดตามซ ้ าภายในหกเดือน 
๗.๒  ผูไ้ดรั้บการรับรองขอยกเลิกใบรับรอง    ในกรณีท่ีเลิกประกอบกิจการ  ผูไ้ดรั้บการรับรอง
ตอ้งแจง้เป็นหนงัสือใหก้รมอนามยัทราบ  ภายในสามสิบวนั นบัแต่วนัเลิกประกอบกิจการ 
๗.๓   มีการประกาศแกไ้ขหรือยกเลิกมาตรฐานท่ีไดก้ าหนดไว ้
๗.๔   เม่ือใบรับรองครบอาย ุ๓ ปี นบัจากวนัท่ีไดรั้บการรับรอง 
๗.๕  กรณีมีการกระท าอนัเป็นการฝ่าฝืน หรือไม่ปฏิบติัตามหลกัเกณฑ์และเง่ือนไขต่างๆ ท่ีก าหนด 
เช่น การอวดอา้งเกินความเป็นจริง โฆษณาการไดรั้บการรับรองครอบคลุมรวมถึงผลิตภณัฑ์ท่ี
ไม่ไดรั้บการรับรอง 
๘.  เง่ือนไขอ่ืนๆ 
๘.๑ ในกรณีท่ียกเลิกใบรับรอง ผูไ้ดรั้บการรับรองตอ้งยุติการใชส่ิ้งพิมพ ์ส่ือโฆษณา ท่ีมีการอา้งอิง 
ถึงการไดรั้บการรับรองทั้งหมด 
๘.๒ กรมอนามยั ไม่รับผิดชอบในการกระท าใด ๆ ของผูไ้ดรั้บการรับรองท่ีไดก้ระท าไปโดยไม่
สุจริตหรือไม่ปฏิบติัตาม หรือฝ่าฝืนหลกัเกณฑแ์ละเง่ือนไขท่ีก าหนด 
------------------------------------------------------------- 
 
 
 



หลกัฐานและเอกสารประกอบค าขอการรับรอง 
๑ . ขอ้มูลผูป้ระกอบการ 
            ช่ือเจา้ของกิจการ   ช่ือบริษทั   สถานท่ีตั้ง  หมายเลขโทรศพัท ์ โทรสาร  
๒. ขอ้มูลผลิตภณัฑ ์   

๒.๑  ช่ือผลิตภณัฑ ์ รุ่น   หลกัฐานการจดลิขสิทธ์ิ ( ถา้มี )  
๒.๒ รายการวสัดุท่ีใชผ้ลิตแปรงสีฟัน  
๒.๓  ภาพถ่าย หรือส าเนาฉลากสินคา้ และ บรรจุภณัฑ ์

๒.๔  รายงานผลการวจิยัท่ีแสดงถึงคุณสมบติัพิเศษของแปรงสีฟันท่ีขอการรับรอง ( ถา้มี ) 
-------------------------- 


