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 ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำมีนโยบำยส่งเสริมให้ผู้ประกอบกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำงให้มี
คุณภำพมำตรฐำน มีควำมปลอดภัย โดยก ำหนดให้มีกระบวนกำรตรวจสอบและควบคุมตั้งแต่กำรควบคุมสถำนที่ผลิต 
น ำเข้ำ และเก็บรักษำเครื่องส ำอำง รวมถึงได้จัดท ำประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไข   
ในกำรผลิต หรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2561 โดยอำศัยอ ำนำจตำมมำตรำ 5 วรรคหนึ่งมำตรำ 6 (5) และ (6)            
แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2558 เพ่ือก ำหนดหน้ำที่ของผู้ผลิตเพ่ือขำย ผู้น ำเข้ำเพ่ือขำย หรือผู้รับจ้ำงผลิต 
รวมทั้งข้อก ำหนดที่จ ำเป็นส ำหรับสถำนที่ผลิต/น ำเข้ำ/เก็บรักษำเครื่องส ำอำง ได้ประกำศ ณ วันที่ 4 พฤษภำคม พ.ศ. 2561 
และมีผลใช้บังคับในวันถัดจำกวันที่ประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำเป็นต้นไป โดยผู้ประกอบกำร (ผู้จดแจ้ง) ทุกรำยต้อง
ปฏิบัติตำมประกำศฯ ดังกล่ำว ตั้งแต่ วันที่ 24 พฤษภำคม 2563 นั้น ซึ่งส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ       
ได้มอบหมำยให้พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ลงพ้ืนที่เพ่ือส ำรวจและให้ควำมรู้ ควำมเข้ำใจ พร้อมทั้งชี้แนะแนวทำงในกำร
ปฏิบัติของสถำนประกอบกำรที่ได้จดแจ้งไว้ให้สำมำรถปฏิบัติให้เป็นไปตำมประกำศฯ ได้แล้วนั้น  

กองควบคุมเครื่องส ำอำงและวัตถุอันตรำยได้จัดท ำแผนและด ำเนินกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิต
เครื่องส ำอำงในเขตกรุงเทพมหำนคร เพ่ือให้สำมำรถก ำกับดูแล ตรวจสอบสถำนที่ ผลิตให้เป็นไปตำมที่กฎหมำย
ก ำหนด ตรวจสอบคุณภำพมำตรฐำนควำมปลอดภัยของเครื่องส ำอำงและฉลำก และมีแนวทำงกำรบริหำรจัดกำรและ
บังคับใช้กฎหมำย เพ่ือเป็นแนวทำงให้เจ้ำหน้ำที่ด ำเนินกำรตำมกฎหมำย ซึ่งหำกผู้ประกอบกำรที่ไม่สำมำรถปฏิบัติได้
ตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรผลิต หรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2561 ก็จะไม่สำมำรถประกอบกิจกำร  
เป็นผู้ผลิตเครื่องส ำอำงได้ ท ำให้สถำนที่ผลิตที่ไม่ผ่ำนเกณฑ์สถำนที่ผลิตมีจ ำนวนลดลงหรือไม่มีเลย ส่งผลให้มี
ผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำงที่จะออกสู่ท้องตลำดไปยังผู้บริโภคนั้นมีควำมปลอดภัยยิ่งขึ้น  

ผู้เขียนหวังเป็นอย่ำงยิ่งว่ำ กำรบริหำรจัดกำรสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงในเขตกรุงเทพมหำนคร กรณีไม่แจ้งยืนยัน
กำรประกอบกำร จะเป็นแนวทำงปฏิบัติให้พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ทั้งในส่วนกลำงและส่วนภูมิภำคส่วนภูมิภำคน ำไปใช้
ประโยชน์ได้ต่อไป 
 
 

    นำงวรำงคณำ  เทวรำชสมบูรณ์ 
         วันที่ 21 พฤศจิกำยน 2565 
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บทสรุปผู้บริหาร 
 

เนื่องด้วยกำรเติบโตของอุตสำหกรรมเครื่องส ำอำงในประเทศไทยที่เพ่ิมมำกขึ้น เกิดกำรพัฒนำผลิตภัณฑ์
เครื่องส ำอำงที่มีควำมหลำกหลำย ท ำให้ต้องมีกำรปรับเปลี่ยนข้อก ำหนด เงื่อนไข รวมถึงแนวทำงกำรปฏิบัติกับ
ผู้ประกอบกำรและรำยละเอียดของสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง  โดยในปี พ.ศ. 2561 ได้มีประกำศกระทรวง
สำธำรณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำง เพ่ือกำรพัฒนำระดับสถำน
ประกอบกำรให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์พ้ืนฐำน ในกำรพัฒนำสถำนที่ผลิต สถำนที่น ำเข้ำ สถำนที่เก็บรักษำ
เครื่องส ำอำง และเพ่ือเป็นกำรคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้บริโภคเครื่องส ำอำงที่มีคุณภำพมำตรฐำน และควำมปลอดภัย 
กองควบคุมเครื่องส ำอำงและวัตถุอันตรำยจึงได้ก ำหนดแบบตรวจสอบสถำนที่ผลิต น ำเข้ำ เก็บรักษำเครื่องส ำอำง 
ตำมประกำศฯ เพ่ือใช้เป็นเครื่องมือในกำรด ำเนินกำรตรวจประเมินสถำนที่ดังกล่ำว  และได้จัดท ำคู่มือแนวทำง   
กำรตรวจสอบสถำนที่ ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรผลิต หรือน ำเข้ำ
เครื่องส ำอำง พ.ศ. 2561 ซึ่งในรำยละเอียดได้ก ำหนดแนวทำงและข้อพิจำรณำในกำรตรวจสถำนที่ผลิต น ำเข้ำ เก็บรักษำ
เครื่องส ำอำง และกำรให้คะแนน รวมทั้งเทคนิคและแนวทำงกำรตรวจก่อนและหลังกำรอนุญำต อีกทั้งข้อแนะน ำ
ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่ ซึ่งในกำรตรวจสถำนที่ผลิต น ำเข้ำ เก็บรักษำเครื่องส ำอำง ตั้งแต่วันที่ 24 พฤษภำคม พ.ศ. 2563 
ผู้ประกอบกำรรำยใดที่ไม่ผ่ำนเกณฑ์ประเมินตำมที่ก ำหนดไว้ในคู่มือ จะถือว่ำไม่สำมำรถปฏิบัติให้เป็นไปตำมประกำศฯ 
เป็นกำรฝ่ำฝืนมำตรำ 14 วรรคสำม มีบทก ำหนดโทษตำมมำตรำ 63 ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินห้ำหมื่นบำท และตำม
มำตรำ 37 เพ่ือประโยชน์ในกำรคุ้มครองสุขภำพและควำมปลอดภัยของผู้บริโภค ผู้รับจดแจ้งโดยควำมเห็นชอบ
ของคณะกรรมกำรมีอ ำนำจสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำงได้ อีกทั้งกรณีที่พบว่ำมีกำรผลิตเครื่องส ำอำง     
ไม่ตรงตำมที่ได้จดแจ้งไว้ ผู้รับจดแจ้งมีอ ำนำจสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำงได้เช่นกัน ท ำให้ผู้ประกอบกำร
ไม่สำมำรถด ำเนินกำรผลิตเครื่องส ำอำงต่อไปได ้

ปัจจุบันกองควบคุมเครื่องส ำอำงและวัตถุอันตรำยได้จัดท ำระบบกำรด ำเนินกำรตรวจสอบสถำนที่โดยให้            
ผู้ประกอบกำรที่เป็นผู้จดแจ้งและมีสถำนที่ผลิตก่อนประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีกำร และ
เงื่อนไข ในกำรผลิต หรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2561 มีผลบังคับใช้นั้น หำกประสงค์จะด ำเนินกิจกำรต่อให้ส่งข้อมูล
และเอกสำรหลักฐำนเพ่ือยืนยันกำรประกอบกำร ซึ่งจำกกำรตรวจสอบในระบบฐำนข้อมูลเครื่องส ำอำงเมื่อวันที่       
18 สิงหำคม 2565 พบว่ำ สถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงในเขตกรุงเทพมหำนครที่มีสถำนะสถำนที่ “อนุมัติ/คงอยู่” 
และไม่ได้ส่งข้อมูลและเอกสำรหลักฐำนเพ่ือยืนยัน มีจ ำนวนทั้งสิ้น 72 แห่ง ซึ่งสถำนประกอบกำรดังกล่ำว เป็นกลุ่ม
ที่ต้องได้รับกำรจัดกำรอย่ำงเร่งด่วน เนื่องจำกเป็นกำรด ำเนินกำรฝ่ำฝืนกฎหมำยและอำจมีกำรผลิตเครื่องส ำอำงที่
ไม่ได้คุณภำพ ไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค  
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ผู้เขียนจึงได้ศึกษำ สืบค้น รวบรวมข้อมูลต่ำงๆ ที่เกี่ยวข้องกับสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง ในเขตกรุงเทพมหำนคร 
โดยรวบรวมจำกฐำนข้อมูลของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ จัดท ำแผนกำรตรวจตำมเขตพ้ืนที่ และจัดล ำดับ
ควำมส ำคัญของปัญหำ ด ำเนินกำรตรวจและบังคับใช้กฎหมำยตำมล ำดับกับสถำนที่ที่ไม่ส่งยืนยันข้อมูลกำรด ำเนินกำร 
72 แห่ง ตำมที่ส ำรวจข้อมูลตั้งแต่เดือนกันยำยน ถึง เดือนพฤศจิกำยน พ.ศ. 2565 ท ำให้ทรำบสถำนกำรณ์ และสภำพ
ปัญหำของสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง ในเขตกรุงเทพมหำนคร พบว่ำสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงส่วนใหญ่ต้องกำร      
ปิดกิจกำรไม่ประสงค์จะยื่นด ำเนินกำรต่อ ในรำยที่ประสงค์จะด ำเนินกำรต่อได้แจ้งข้อมูลสถำนประกอบกำรเครื่องส ำอำง
เพ่ือยืนยันกำรประกอบกิจกำร พร้อมเอกสำรหลักฐำน ผ่ำนระบบ e-submission เรียบร้อยแล้ว ซึ่งกำรบริหำรจัดกำร
สถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงในกำรศึกษำนี้เป็นกำรด ำเนินกำรตำมกฎหมำยในกำรควบคุมคุณภำพ มำตรฐำนสถำนที่ผลิต
เครื่องส ำอำง ในกำรด ำเนินกำรพบปัญหำและอุปสรรค เช่น ไม่สำมำรถติดต่อได้ตำมหมำยเลขโทรศัพท์ที่แจ้งไว้ 
หรือเมื่อติดต่อไปแล้วได้รับแจ้งว่ำไม่ใช่หมำยเลขของบริษัท ที่อยู่ไม่ชัดเจน ไม่ระบุซอย หรือที่อยู่ตำมพิกัด GPS      
ไม่ตรงกับสถำนที่จริงตำมที่แจ้งไว้ ผู้ประกอบกำรไม่ให้ควำมร่วมมือในกำรเข้ำตรวจ ผู้ดูแลสถำนที่ไม่สำมำรถตัดสินใจ
เองได้ต้องรอผู้บริหำร ย้ำยสถำนที่แล้วไม่มีกำรแจ้งย้ำยหรือไม่แจ้งยกเลิกสถำนที่เดิม อยู่ระหว่ำงกำรย้ำยสถำนที่      
แห่งใหม่ หรือกำรโอนข้อมูลจำกระบบเดิม (E-Logistic) ท ำให้ข้อมูลสถำนที่ไม่เป็นปัจจุบัน ดังนั้น ในกำรพัฒนำ   
แนวทำงกำรบริหำรจัดกำรสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงให้มีประสิทธิภำพ ควรมีกำรติดตำมสถำนที่ผลิตอย่ ำงต่อเนื่อง
และด ำเนินกำรอย่ำงเข้มงวดโดยเฉพำะกับสถำนประกอบกำรที่ไม่มีใบรับจดแจ้งหรือใบรับจดแจ้งมีสถำนะยกเลิก/ 
สิ้นสภำพ/ หมดอำยุ ทุกรำยกำร และปรับปรุงข้อมูลในฐำนระบบเครื่องส ำอำงให้สมบูรณ์ สอดคล้องและเป็นไปตำม
เงื่อนไขของกำรจดแจ้ง เป็นผลให้ไม่มีผู้ประกอบกำรที่ฝ่ำฝืนกฎหมำยมีสถำนะเป็นผู้จดแจ้งในฐำนข้อมูล
เครื่องส ำอำงอีกต่อไป ท ำให้ผู้บริโภคเกิดควำมมั่นใจว่ำ ผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำงที่จะออกสู่ท้องตลำดไปยังผู้บริโภคนั้น
มีควำมปลอดภัยมำกยิ่งขึ้น  
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บทที่ 1 
บทน า 

 

1.1 ความเป็นมา  
ในปัจจุบันเครื่องส ำอำงเป็นสิ่งที่แทบจะขำดไม่ได้ เพรำะเป็นสิ่งที่เสริมแต่งควำมงำม บ ำรุงผิวพรรณ หรือ

ช่วยเพ่ิมบุคลิกภำพ ซึ่งจำกกำรมีบทบำทเพ่ิมมำกข้ึนของสินค้ำเครื่องส ำอำง และกำรที่ผู้บริโภคให้ควำมสนใจในเรื่อง
กำรดูแลผิวพรรณของตนเองมำกขึ้น ท ำให้ธุรกิจเครื่องส ำอำงเติบโตขึ้นอย่ำงรวดเร็ว จำกข้อมูลของศูนย์พยำกรณ์
เศรษฐกิจและธุรกิจ มหำวิทยำลัยหอกำรค้ำไทย พบว่ำ ธุรกิจเครื่องส ำอำงเป็นธุรกิจรุ่งมำแรง โดยคำดว่ำปี 2562-2566 
จะเติบโตประมำณร้อยละ 7.14 จำกเดิมในปี 2560 ที่ร้อยละ 7.8 และมีมูลค่ำรวมสูงถึง 1.68 แสนล้ำนบำท เป็นผลให้
มีผู้ผลิตและจ ำหน่ำยเครื่องส ำอำงเพ่ิมข้ึนอย่ำงมำกเพ่ือตอบสนองควำมต้องกำรของผู้บริโภค(1) 

จำกธุรกิจเครื่องส ำอำงที่เติบโตอย่ำงรวดเร็ว พบว่ำ ข้อมูลกำรจดแจ้งกำรผลิตเครื่องส ำอำงกระทรวง
สำธำรณสุข ปี 2558 มีจ ำนวนผู้จดแจ้งผลิตเครื่องส ำอำง 13,907 รำย เพ่ิมขึ้นจำกปี 2557 ถึงร้อยละ 32(2)               
ตำมพระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำงปี พ.ศ. 2558 ได้ก ำหนดหลักเกณฑ์กำรจดแจ้งและกำรรับจดแจ้งเครื่องส ำอำง        
โดยต้องแจ้งรำยละเอียดก่อนผลิตหรือน ำเข้ำ ก ำหนดอำยุในใบจดแจ้งเครื่องส ำอำง มีอำยุ 3 ปี กำรขอต่ออำยุใบรับ    
จดแจ้ง ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนด โดยผู้จดแจ้งมีใบรับจดแจ้งสิ้นอำยุ    
ไม่เกินหนึ่งเดือน รวมถึงกำรก ำหนดกฎหมำยที่เกี่ยวข้องกับลักษณะสถำนที่ผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์กำรผลิต 
ภำชนะบรรจุเครื่องส ำอำง และสถำนที่น ำเข้ำเครื่องส ำอำง (พระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2558, 2558) และเพ่ือให้
สอดคล้องกันในกลุ่มประเทศสมำชิกอำเซียน (Agreement on the ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory 
Scheme: AHCRS) ที่ก ำหนดให้ประเทศสมำชิกควบคุมก ำกับดูแลให้ผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำงที่วำงจ ำหน่ำยในท้องตลำด 
ต้องเป็นไปตำมข้อตกลงทั้งในเรื่องรำยกำรสำรที่ใช้เป็นส่วนผสม ฉลำก กำรจัดท ำข้อมูลผลิตภัณฑ์และกำรประเมินควำม
ปลอดภัยของผลิตภัณฑ์(3) ต่อมำได้มีกำรออกประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำร
ผลิต หรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2561 มีผลบังคับใช้เมื่อวันที่ 24 พฤษภำคม 2561 ที่ให้ผู้ผลิต หรือน ำเข้ำ
เครื่องส ำอำงรำยใหม่ต้องจัดเตรียมสถำนที่ผลิต สถำนที่น ำเข้ำ และวิธีกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครี่องส ำอำงได้อย่ำงถูกต้อง
เหมำะสมตำมเงื่อนไขทันที และให้ผู้ประกอบกำรที่จดแจ้งเป็นผู้ผลิต และน ำเข้ำเครื่องส ำอำงก่อนวันที่ประกำศบังคับใช้
ต้องปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์ที่กฎหมำยก ำหนดภำยในระยะเวลำ 2 ปี หำกไม่ปฏิบัติตำมจะเป็นกำรฝ่ำฝืนมำตรำ 14 (3) 
ต้องระวำงโทษตำมมำตรำ 63 ปรับไม่เกิน 50,000 บำท และเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำงได้ตำมมำตรำ 37 (1) 
หรือมำตรำ 36 ในกรณีสถำนที่ผลิตไม่ตรงตำมที่จดแจ้งไว้  และได้พัฒนำระบบกำรรับจดแจ้งเครื่องส ำอำงผ่ำน
อินเตอร์เน็ตด้วยตนเอง (e-submission) แต่กำรด ำเนินกำรรับและออกเลขจดแจ้งโดยไม่มีเจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบ        
สูตรส่วนประกอบ และตรวจสอบสถำนที่ผลิตก่อนให้อนุญำต(4) ท ำให้พบปัญหำสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงที่ระบุบนฉลำก
มักไม่ตรงกับในระบบฐำนข้อมูล จำกกำรศึกษำปัญหำของสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงในจังหวัดสงขลำ พบว่ำ สถำนที่ผลิต
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เครื่องส ำอำงที่ยื่นจดแจ้งทั้งหมด 325 แห่ง มีสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงตรงตำมที่จดแจ้งเพียงร้อยละ 11.69       
โดยส่วนใหญ่พบว่ำ เป็นกำรจ้ำงสถำนที่ผลิตอ่ืนท ำกำรผลิตให้ร้อยละ  34.49 สถำนที่ตำมที่อยู่ที่ปรำกฏแต่ไม่มี    
กำรผลิตจริง (เป็นบ้ำนร้ำง บ้ำนปิดหรือ ไม่มีผู้พักอำศัย) ร้อยละ 27.18 เป็นสถำนที่ที่เคยมีกำรผลิตเครื่องส ำอำง    
แต่ปัจจุบันเลิกผลิตแล้ว ร้อยละ 19.86 และสถำนที่ตำมที่อยู่ที่ปรำกฏแต่ผู้อยู่อำศัยไม่เคยทรำบเรื่องกำรจดแจ้ง
เครื่องส ำอำง ร้อยละ 12.55 นอกจำกนี้เมื่อท ำกำรประเมินสถำนที่ซึ่งมีกำรผลิตเครื่องส ำอำงจริงตรงตำมที่อยู่ที่จดแจ้งไว้
ในระบบ พบว่ำ มีเพียง 4 แห่งที่ผ่ำนกำรรับรองมำตรฐำน ASEAN GMP)(5) สอดคล้องกับกำรศึกษำของรชยำ กันต์โฉม 
ที่พบปัญหำสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงในจังหวัดเพชรบูรณ์ โดยจำกกำรส ำรวจพบว่ำ สถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงร้ำง 
ไม่มีผู้พักอำศัย ร้อยละ 36 ไม่มีสถำนที่ผลิตจริงโดยว่ำจ้ำงบริษัทอ่ืนให้จดแจ้ง ร้อยละ 32 ปิดกิจกำรและประกอบ
กิจกำรอื่นร้อยละ 16 ชื่อซ้ ำในระบบร้อยละ 12 และย้ำยสถำนที่ร้อยละ 4(6) 

กองควบคุมเครื่องส ำอำงและวัตถุอันตรำยจึงได้จัดท ำระบบกำรด ำเนินกำรตรวจสอบสถำนที่โดยให้
ผู้ประกอบกำรที่เป็นผู้จดแจ้งและมีสถำนที่ผลิตก่อนประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง  หลักเกณฑ์ วิธีกำร และ
เงื่อนไข ในกำรผลิต หรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2561 มีผลบังคับใช้นั้น ซึ่งยังมิได้รับกำรตรวจสถำนที่ผลิตเพ่ือ
ประกอบกำรจดแจ้งเครื่องส ำอำง หำกประสงค์จะด ำเนินกิจกำรต่อให้ส่งข้อมูลและเอกสำรหลักฐำนเพ่ือยืนยัน
ควำมประสงค์ท่ีจะด ำเนินกิจกำรต่อไป ภำยในวันที่ 30 กันยำยน 2563 และตั้งแต่วันที่ 1 ตุลำคม 2563 เป็นต้นไป 
หำกผู้ประกอบกำรไม่ส่งหลักฐำนเข้ำสู่ระบบฯ จะไม่สำมำรถไปสู่หน้ำจออ่ืนๆ ที่เกี่ยวกับระบบเครื่องส ำอำงได้ 
เพ่ือให้สำมำรถก ำกับดูแล ตรวจสอบสถำนที่ให้เป็นไปตำมที่กฎหมำยก ำหนด ส ำหรับเขตกรุงเทพมหำนคร        
กองควบคุมเครื่องส ำอำงและวัตถุอันตรำยได้ด ำเนินกำรตรวจสอบข้อมูลสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงในระบบที่สถำนะ
สถำนที่ “อนุมัติ/คงอยู่” และไม่ได้ส่งข้อมูลและเอกสำรหลักฐำนเพ่ือยืนยันกำรประกอบกำรเข้ำมำเพ่ือให้เจ้ำหน้ำที่
พิจำรณำเอกสำรให้สอดคล้องตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และ เงื่อนไขในกำรผลิต หรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2561     
(ข้อมูล ณ วันที่ 18 สิงหำคม 2565) พบว่ำ มีจ ำนวนทั้งสิ้น 72 แห่ง เพ่ือให้สำมำรถก ำกับดูแล ตรวจสอบสถำนที่ให้
เป็นไปตำมที่กฎหมำยก ำหนด และตรวจสอบคุณภำพมำตรฐำนควำมปลอดภัยของเครื่องส ำอำงและฉลำก รวมถึงจำก
กำรวิเครำะห์ข้อมูล พบว่ำ สถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงที่ไม่แจ้งยืนยันกำรประกอบกำร เป็นกลุ่มที่ต้องได้รับกำรจัดกำร
อย่ำงเร่งด่วน ซึ่งสถำนประกอบกำรดังกล่ำว เป็นกลุ่มที่ต้องได้รับกำรจัดกำรอย่ำงเร่งด่วน เนื่องจำกเป็นกำรด ำเนินกำร
ฝ่ำฝืนกฎหมำยและอำจมีกำรผลิตเครื่องส ำอำงที่ไม่ได้คุณภำพ ไม่ปลอดภัยต่อผู้บริโภค จึงมีแนวทำงกำรบริหำรจัดกำร 
หรือมีบทลงโทษ เพ่ือเป็นเครื่องมือให้เจ้ำหน้ำที่ด ำเนินกำรตำมกฎหมำยในกำรควบคุมคุณภำพ มำตรฐำนสถำนที่ผลิต
เครื่องส ำอำง รวมถึงปลอดภัยต่อผู้บริโภค ดังนั้น จ ำเป็นต้องวิเครำะห์ข้อมูลและปัญหำที่เกี่ยวข้องกับกำรคุ้มครอง
ผู้บริโภคเพ่ือน ำไปพัฒนำกำรวำงแผนและด ำเนินกำรตรวจสอบติดตำมเฝ้ำระวังสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงได้               
อย่ำงมีประสิทธิภำพต่อไป 
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1.2 วัตถุประสงค์การศึกษา  
1. เพ่ือศึกษำสถำนกำรณ์ และสภำพปัญหำของสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง ในเขตกรุงเทพมหำนคร  
2. เพ่ือพัฒนำแนวทำงกำรบริหำรจัดกำรสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง ในเขตกรุงเทพมหำนคร กรณีไม่แจ้ง

ยืนยันกำรประกอบกำร 
 

1.3 กรอบแนวคิด 

 
 
 
 
 
 
 

ภาพที่ 1 กรอบแนวคิด 

 
 
 
 
 
 
 

ข้อมูลสถานที่ผลิตเครื่องส าอางตามจดแจ้ง 
- วิธีกำรเก็บข้อมูล  
- เขตท่ีตั้ง 
- ประเภทสถำนที่ 
- ต ำแหน่งที่ตั้ง  
- ลักษณะสถำนที่  
- เครื่องส ำอำงที่ผลิต 
- ประเภทเครื่องส ำอำงที่ผลิต  
- ระยะเวลำในกำรด ำเนินกิจกำร  
- เหตุผลในกำรไม่ยื่นด ำเนินกำรต่อ 
- ใบรับจดแจ้ง  
-  
 

แนวทางในการบริหารจัดการสถานที่
ผลิตเครื่องส าอางตามที่ก าหนด 

ข้อมูลสถานทีผ่ลิตเครื่องส าอางจริง  
- ลักษณะที่พบ 
- กำรประเมินสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง 

 

สถานการณ์ของสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง
ในเขตกรุงเทพมหานคร 
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1.4 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ  
1. ทรำบผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง ในเขตกรุงเทพมหำนคร ตำมข้อก ำหนดต่ำงๆ ของ

กระทรวงสำธำรณสุข 
2. เพ่ือพัฒนำอุตสำหกรรมกำรผลิตเครื่องส ำอำงภำยในประเทศให้อยู่ภำยใต้กรอบของกฎหมำย 
3. ได้แนวทำงกำรบริหำรจัดกำรสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง  และเป็นแนวทำงกำรปฏิบัติให้พนักงำน

เจ้ำหน้ำที่ท้ังในส่วนกลำงและส่วนภูมิภำคน ำไปใช้ประโยชน์ได้  
4. ผู้บริโภคสำมำรถใช้เครื่องส ำอำงที่มีคุณภำพ มำตรฐำน และมีควำมปลอดภัยมำกขึ้น  
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บทที่ 2 
ทบทวนวรรณกรรม 

 
ในกำรศึกษำวิจัยนี้ ผู้วิจัยได้ทบทวนเอกสำรและงำนวิจัยที่เกี่ยวข้อง เพ่ือเป็นกรอบแนวคิดในกำร

ด ำเนินงำนวิจัย มีสำระส ำคัญที่เก่ียวข้องดังนี้  
1. ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข และกฎหมำยอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง  
2. กำรประเมินสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง 

 3. แนวทำงกำรเพิกถอนใบจดแจ้งเครื่องส ำอำง 
4. งำนวิจัยที่เกี่ยวข้อง 
 

2.1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข และกฎหมายอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง  
2.1.1 พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 

เดิมกฎหมำยที่ใช้ส ำหรับกำรควบคุมเครื่องส ำอำงในประเทศไทย คือ พระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2535 
แตเ่พ่ือให้สอดคล้องกับบทบัญญัติเครื่องส ำอำงแห่งอำเซียน และเพ่ิมรำยละเอียดของเครื่องส ำอำงให้มีควำมชัดเจน 
ทั้งนิยำมศัพท์ ภำชนะบรรจุ หลักเกณฑ์ วิธีกำรผลิต วิธีกำรน ำเข้ำ วิธีกำรเก็บรักษำ วิธีกำรรำยงำนอำกำรที่        
ไม่พึงประสงค์ ข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำง กำรก ำหนดอำยุของใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำง และข้อยกเว้น
ส ำหรับเครื่องส ำอำง ที่ไม่ต้องจดแจ้ง ต่อมำจึงมีกำรประกำศในรำชกิจจำนุ เบกษำพระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำง 
พ.ศ.2558 เมื่อวันที่ 8 กันยำยน พ.ศ. 2558 ซึ่งมีผลใช้บังคับตั้งแต่วันที่ 9 กันยำยน พ.ศ. 2558 เป็นต้นไป(7) 
 
นิยามศัพท์ท่ีเกี่ยวข้อง 

1. เครื่องส ำอำง หมำยถึง วัตถุที่มุ่งหมำยส ำหรับใช้ทำ ถู นวด โรย พ่น หยอด ใส่ อบ หรือกระท ำด้วยวิธี   
อ่ืนใดกับส่วนภำยนอกของร่ำงกำยมนุษย์ และให้หมำยควำมรวมถึงกำรใช้กับฟันและเยื่อบุในช่องปำกโดยมี
วัตถุประสงค์เพ่ือควำมสะอำด ควำมสวยงำม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ปรำกฏ หรือระงับกลิ่นกำย  หรือปกป้อง
ดูแลส่วนต่ำง ๆ นั้น ให้อยู่ในสภำพดี และรวมตลอดทั้งเครื่องประทิ่นต่ำง ๆ หรับผิวด้วย แต่ไม่รวมถึงเครื่องประดับ
และเครื่องแต่งตัว ซึ่งเป็นอุปกรณ์ภำยนอกร่ำงกำย และหมำยควำมรวมถึงวัตถุที่มุ่งหมำยส ำหรับใช้เป็นส่วนผสมใน
กำรผลิตเครื่องส ำอำงโดยเฉพำะ และวัตถุอ่ืนที่ก ำหนดโดยกฎกระทรวงให้เป็นเครื่องส ำอำง 

2. ฉลำก หมำยถึง รูป รอยประดิษฐ์ หรือข้อควำมใด ๆ เกี่ยวกับเครื่องส ำอำงซึ่งแสดงไว้ที่เครื่องส ำอำง 
ภำชนะบรรจุหรือหีบห่อ หรือสอดแทรกหรือรวมไว้กับเครื่องส ำอำง ภำชนะบรรจุหรือหีบห่อ  และให้หมำยควำม
รวมถึงเอกสำรหรือคู่มือส ำหรับใช้ประกอบกับเครื่องส ำอำง  

3. ผลิต หมำยถึง ท ำ ผสม เปลี่ยนรูป แปรสภำพ ปรุงแต่ง แบ่งบรรจุ หรือเปลี่ยน ภำชนะบรรจุ  
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4. น ำเข้ำ หมำยถึง น ำหรือสั่งเข้ำมำในรำชอำณำจักร 
5. ส่งออก หมำยถึง น ำหรือส่งออกไปนอกรำชอำณำจักร 
6. ขำย หมำยถึง จ ำหน่ำย จ่ำย แจก หรือแลกเปลี่ยน ทั้งนี้ เพ่ือประโยชน์ในทำงกำรค้ำ และให้หมำยควำม

รวมถึงมีไว้เพ่ือขำยด้วย 
7. สถำนที่ หมำยถึง อำคำร หรือส่วนของอำคำร และให้หมำยควำมรวมถึงบริเวณของสถำนที่ด้วย  
8. ใบรับจดแจ้ง หมำยถึง ใบแสดงรำยละเอียดของเครื่องส ำอำงแต่ละผลิตภัณฑ์ที่ผู้รับจดแจ้งออกให้แก่    

ผู้จดแจ้ง  
9. ผู้จดแจ้ง หมำยถึง ผู้ได้รับใบรับจดแจ้งกำรผลิต เพ่ือขำย กำรน ำเข้ำเพ่ือขำย หรือกำรรับจ้ำง  ผลิต

เครื่องส ำอำง  
10. ผู้รับจดแจ้ง หมำยถึง เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำหรือผู้ซึ่งเลขำธิกำร  คณะกรรมกำร

อำหำรและยำมอบหมำย  
 
ประเภทของเครื่องส าอาง 

เดิมพระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2535 แบ่งประเภทของเครื่องส ำอำงเป็น 3 ประเภท คือ 1) เครื่องส ำอำง
ควบคุมพิเศษ ซึ่งเป็นเครื่องส ำอำงที่ต้องได้ขึ้นทะเบียน 2) เครื่องส ำอำงควบคุม ซึ่งเป็นเครื่องส ำอำงที่ต้องจดแจ้ง และ 
3) เครื่องส ำอำงทั่วไป ซึ่งเป็นเครื่องส ำอำงที่ไม่เข้ำเงื่อนไขเครื่องส ำอำงควบคุมพิ เศษ หรือเครื่องส ำอำงควบคุม           
เมื่อปี พ.ศ. 2551 มีกำรก ำหนดให้เครื่องส ำอำงทุกชนิดเป็นเครื่องส ำอำงควบคุมเท่ำนั้น ส่วนพระรำชบัญญัติ
เครื่องส ำอำง พ.ศ. 2558 ก ำหนดให้ประเภทของเครื่องส ำอำงเป็นเครื่องส ำอำงที่ต้องจดแจ้ง 
 
การจดแจ้งและการรับจดแจ้งเครื่องส าอาง 

ผู้ใดประสงค์จะผลิตเพ่ือขำย น ำเข้ำเพ่ือขำย หรือรับจ้ำงผลิตเครื่องส ำอำง ต้องจดแจ้งรำยละเอียดของ
เครื่องส ำอำงต่อผู้รับจดแจ้ง และเมื่อผู้รับจดแจ้งออกใบรับจดแจ้งให้แล้ว จึงจะผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำงนั้นได้ 
และใบรับจดแจ้งให้มีอำยุสำมปีนับตั้งแต่วันที่ออกใบจดแจ้ง ส่วนผู้ได้ใบรับจดแจ้งก่อนพระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำง 
พ.ศ. 2558 ใช้บังคับ (ก่อนวันที่ 9 กันยำยน พ.ศ. 2558) ให้ใช้ต่อไปได้อีก 3 ปี นับแต่วันที่พระรำชบัญญัตินี้       ใช้
บังคับ ตำมมำตรำ 93 ซึ่งจะหมดอำยุในวันที่ 8 กันยำยน พ.ศ. 2561 

กรณีที่ผู้จดแจ้งประสงค์จะขอต่ออำยุใบรับจดแจ้ง ให้ยื่นค ำขอก่อนวันที่ใบรับจดแจ้งสิ้นอำยุ เมื่อได้ยื่นค ำ
ขอและช ำระค่ำธรรมเนียมกำรต่ออำยุพร้อมกับกำรยื่นค ำขอแล้ว ให้ใบรับจดแจ้งนั้นใช้ได้ต่อไปจนกว่ำผู้รับจดแจ้ง
จะสั่งไม่ให้ต่ออำยุใบรับจดแจ้งนั้น และในกรณีผู้จดแจ้งที่มีใบรับจดแจ้งสิ้นอำยุไม่เกินหนึ่งเดือน จะยื่นค ำขอต่ออำยุ 
และขอผ่อนผันโดยแสดงเหตุผลในกำรที่มิได้ยื่นค ำขอต่ออำยุภำยในก ำหนด พร้อมทั้งช ำระค่ำธรรมเนียม         กำร
ต่ออำยุก็ได้ แต่กำรขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตำมมำตรำ 64 ผู้จดแจ้งผู้ใดยื่นค ำขอต่ออำยุใบรับจดแจ้ง
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ภำยหลังที่ใบรับจดแจ้งสิ้นอำยุ แต่ภำยในเวลำที่ก ำหนด ต้องระวำงโทษปรับรำยวัน วันละห้ำร้อยบำทตลอดเวลำที่
ยังไม่ยื่นค ำขอต่ออำยุใบรับจดแจ้ง 

ในกรณีใบรับจดแจ้งช ำรุด สูญหำย หรือถูกท ำลำยในสำระส ำคัญ ให้ผู้จดแจ้งยื่นค ำขอรับใบแทนใบรับจดแจ้ง
ต่อผู้รับจดแจ้งภำยในสิบห้ำวันนับแต่วันที่ทรำบกำรช ำรุด สูญหำย หรือถูกท ำลำย กำรขอรับใบแทนใบรับจดแจ้ง
และกำรออกใบแทนใบรับจดแจ้งให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนด และ     
ในกรณีที่ผู้จดแจ้งประสงค์จะขอแก้ไขรำยกำรในใบรับจดแจ้ง ให้ยื่นค ำขอต่อผู้รับจดแจ้งกำรขอแก้ไขรำยกำร       
ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนด และผู้จดแจ้งรำยใดประสงค์จะขอ      
ออกหนังสือรับรองเกี่ยวกับเครื่องส ำอำงให้ยื่นค ำขอต่อผู้รับจดแจ้ง กำรยื่นค ำขอและกำรออกหนังสือรับรอง        
ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนด 

ผู้จดแจ้งต้องปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรผลิต น ำเข้ำ หรือกำรรับจ้ำงผลิ ต
เครื่องส ำอำงที่รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุขประกำศก ำหนดในประเด็นดังต่อไปนี้ 

- ชื่อ ประเภท ชนิด หรือ คุณลักษณะของเครื่องส ำอำงที่ห้ำมผลิต น ำเข้ำ หรือขำย 
- ชื่อวัตถุท่ีห้ำมใช้เป็นส่วนผสมในกำรผลิตเครื่องส ำอำง 
- ชื่อ ปริมำณ และเงื่อนไขของวัตถุที่อำจใช้เป็นส่วนผสมในกำรผลิตเครื่องส ำอำง 
- ชื่อสำรส ำคัญ ประเภท ชนิด หรือคุณลักษณะของเครื่องส ำอำงที่ท ำให้เกิดสรรพคุณของผลิตภัณฑ์

เครื่องส ำอำงที่ผลิตเพ่ือขำย น ำเข้ำเพ่ือขำย หรือรับจ้ำงผลิต 
- ลักษณะสถำนที่ผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์กำรผลิต ภำชนะบรรจุเครื่องส ำอำงและสถำนที่น ำเข้ำ

เครื่องส ำอำง 
- หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำง 
- หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขเกี่ยวกับกำรรับแจ้งและกำรรำยงำนอำกำรอันไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้

เครื่องส ำอำง 
- หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขให้ผู้ผลิตเพ่ือขำย ผู้น ำเข้ำเพ่ือขำย หรือผู้รับจ้ำงผลิต จัดเก็บข้อมูล

เกี่ยวกับเครื่องส ำอำงไว้เพ่ือกำรตรวจสอบ 
- สถำนที่แห่งใดในรำชอำณำจักรเป็นด่ำนตรวจสอบเครื่องส ำอำง 
- หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขเกี่ยวกับกำรจดแจ้ง กำรออกใบรับจดแจ้ง กำรแก้ไขรำยกำร ใบรับจดแจ้ง 

กำรต่ออำยุใบรับจดแจ้ง และกำรออกใบแทนใบรับจดแจ้ง 
- หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขเกี่ยวกับกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำงตำมมำตรำ 16 
- หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรยื่นค ำขอและกำรออกหนังสือรับรองเก่ียวกับเครื่องส ำอำง 
- หลักเกณฑ์กำรก ำหนดค่ำคลำดเคลื่อนส ำหรับเครื่องส ำอำงผิดมำตรฐำน 
- หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขกำรขอควำมเห็นเกี่ยวกับฉลำก 
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- หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขกำรขอควำมเห็นเกี่ยวกับกำรโฆษณำ 
- หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขเกี่ยวกับกำรเรียกเก็บคืน กำรท ำลำย และกำรส่งมอบ 
ผู้ผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำงเพ่ือเป็นตัวอย่ำง เพ่ือจัดนิทรรศกำร หรือเพ่ือใช้ในกำรศึกษำ วิจัย หรือ

วิเครำะห์ทำงวิชำกำร ได้รับยกเว้นไม่ต้องขอรับใบจดแจ้งส ำหรับเครื่องส ำอำง แต่ต้องปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร 
และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุขประกำศก ำหนด 
  กำรน ำเข้ำเพ่ือขำยเครื่องส ำอำง ต้องผ่ำนกำรตรวจสอบของพนักงำนเจ้ำหน้ำที่ ณ ด่ำนตรวจสอบ
เครื่องส ำอำง โดยผู้จดแจ้งต้องผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำงให้ตรงตำมที่ได้จดแจ้งไว้ และผู้รับจดแจ้งมีค ำสั่งไม่รับ
จดแจ้งเครื่องส ำอำงที่มีลักษณะอย่ำงหนึ่งอย่ำงใดดังต่อไปนี้ 
        1) เครื่องส ำอำงนั้นไม่ปลอดภัย ได้แก่ เครื่องส ำอำงที่ผลิตหรือใช้ภำชนะบรรจุไม่ถูกสุขลักษณะอันอำจเป็น
อันตรำยต่อผู้ใช้ เครื่องส ำอำงที่มีสำรอันสลำยตัวได้รวมอยู่ด้วยและอำจท ำให้เกิดเป็นพิษอันเป็นอันตรำยต่อผู้ใช้ 
เครื่องส ำอำงที่มีสิ่งที่อำจเป็นอันตรำยต่อผู้ใช้เจือปนอยู่ด้วย และเครื่องส ำอำงที่มีวัตถุที่ห้ำมใช้เป็นส่วนผสมในกำร
ผลิตเครื่องส ำอำง 
        2) เครื่องส ำอำงนั้นใช้ชื่อไปในท ำนองโอ้อวด ไม่สุภำพ หรืออำจท ำให้เข้ำใจผิดจำกควำมจริง 
        3) เครื่องส ำอำงที่ใช้ชื่อไม่เหมำะสมกับวัฒนธรรมอันดีงำมของไทยหรือส่อไปในทำงท ำลำยคุณค่ำของ
ภำษำไทย 
 

การระงับการผลิต 
 มำตรำ 31 ในกรณีที่ปรำกฏว่ำผู้จดแจ้งฝ่ำฝืนมำตรำ 26 ผู้จดแจ้งต้องผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำงให้ตรง
ตำมท่ีได้จดแจ้งไว้ หรือไม่ปฏิบัติตำมประกำศของรัฐมนตรีตำมมำตรำ 6 ประกอบด้วย  
 1) ลักษณะสถำนที่ผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์กำรผลิต ภำชนะบรรจุเครื่องส ำอำง  และสถำนที่
น ำเข้ำเครื่องส ำอำง  
 2) หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำง  
 3) หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขเกี่ยวกับกำรรับแจ้งและกำรรำยงำนอำกำรอันไม่พึงประสงค์จำกกำรใช้
เครื่องส ำอำง 
 4) หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขให้ผู้ผลิตเพ่ือขำย ผู้น ำเข้ำเพ่ือขำย หรือผู้รับจ้ำงผลิตจัดเก็บข้อมูล
เกี่ยวกับเครื่องส ำอำงไว้เพ่ือกำรตรวจสอบ 
 ผู้รับจดแจ้งมีอ ำนำจสั่งให้ผู้นั้นระงับกำรกระท ำที่ฝ่ำฝืน หรือแก้ไขปรับปรุงหรือปฏิบัติให้ถูกต้องได้ และ   
ให้มีอ ำนำจประกำศกำรฝ่ำฝืนหรือไม่ปฏิบัติตำมดังกล่ำว ให้ประชำชนทรำบ เพ่ือประโยชน์แก่กำรคุ้มครองผู้บริโภค
ได้ตำมควรแก่กรณี  
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ฉลากเครื่องส าอาง 
ก ำหนดให้ผู้ผลิตเพ่ือขำย ผู้น ำเข้ำเพ่ือขำย และผู้รับจ้ำงผลิตเครื่องส ำอำงต้องจัดให้มีฉลำก ซึ่งได้มีกำร

ก ำหนดข้อควำมที่ต้องระบุ ลักษณะข้อควำมอ่ืน และต้องใช้ข้อควำมภำษำไทยและมีขนำดที่สำมำรถอ่ำนได้ชัดเจน 
อำจมีข้อควำมอ่ืนหรือมีภำษำต่ำงประเทศด้วยก็ได้ ยกเว้นชื่อของสำรที่ใช้เป็นส่วนผสมในกำรผลิตเครื่องส ำอำง 
อำจใช้ภำษำไทย หรือเขียนภำษำไทยทับศัพท์ภำษำอังกฤษ หรือใช้ภำษำอังกฤษ อย่ำงใดอย่ำงหนึ่งก็ได้ ซึ่งต้องระบุ
ข้อควำม ดังต่อไปนี้ 

1. ข้อความท่ีต้องระบุ  
1) ชื่อเครื่องส ำอำงและชื่อทำงกำรค้ำของเครื่องส ำอำง 
2) ประเภทหรือชนิดของเครื่องส ำอำง 
3) ชื่อของสำรทุกชนิดที่ใช้เป็นส่วนผสมในกำรผลิต 
4) วิธีใช้ 
5) ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต กรณีเป็นเครื่องส ำอำงที่ผลิตในประเทศ ชื่อและที่ตั้งของผู้น ำเข้ำ และชื่อผู้ผลิต

และประเทศที่ผลิต กรณีท่ีเป็นเครื่องส ำอำงน ำเข้ำ 
6) ปริมำณสุทธิ  
7) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 
8) เดือน ปี ที่ผลิต หรือ ปี เดือน ที่ผลิต 
9) เดือน ปี ที่หมดอำยุ หรือ ปี เดือน ที่หมดอำยุ ส ำหรับเครื่องส ำอำงที่มีอำยุน้อยกว่ำ 30 เดือน 
10) ค ำเตือน หรือข้อควำมเพ่ือคุ้มครองผู้บริโภค (ถ้ำมี) 
11) เลขที่ใบรับจดแจ้ง ตำมที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำประกำศก ำหนด  

ข้อควำมอ่ืนเพ่ือคุ้มครองประโยชน์ของผู้บริโภค ตำมหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่คณะกรรมกำรก ำหนด
โดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ 

2. ลักษณะข้อความอ่ืน  
ใช้ข้อควำมที่ตรงต่อควำมจริง ไม่มีข้อควำมที่อำจก่อให้เกิดควำมเข้ำใจผิดในสำระส ำคัญเกี่ยวกับ

เครื่องส ำอำง และไม่ใช้ข้อควำมที่ขัดต่อศีลธรรม หรือวัฒนธรรมอันดีงำมของไทย  กรณีที่เครื่องส ำอำงนั้นใช้ชื่อ
ฉลำกแจ้งชื่อผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำ หรือแหล่งผลิตที่มิใช่ควำมจริง หรือแสดงว่ำเป็นเครื่องส ำอำงที่ได้จดแจ้งไว้  ซึ่งมิใช่
ควำมจริง จะถือว่ำเป็นเครื่องส ำอำงปลอมด้วย 

3. ภาษาที่ใช้ในฉลากเครื่องส าอาง 
          ใช้ข้อควำมภำษำไทย และมีขนำดที่สำมำรถอ่ำนได้ชัดเจน และอำจมีภำษำต่ำงประเทศด้วยก็ได้ ส ำหรั บ
เครื่องส ำอำงที่น ำเข้ำเพ่ือขำยให้ได้รับยกเว้นไม่ต้องท ำฉลำกภำษำไทยที่ภำชนะบรรจุหรือหีบห่อในขณะน ำเข้ำ      
ที่ด่ำนตรวจสอบเครื่องส ำอำง แต่ต้องจัดท ำฉลำกเป็นภำษำไทยก่อนขำย 
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         ในกรณีที่ฉลำกใดไม่เป็นไปตำมมำตรำ 22 เลขำธิกำรโดยควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรมีอ ำนำจสั่งให้  
ผู้จดแจ้งเครื่องส ำอำงเลิกใช้ฉลำกดังกล่ำวหรือด ำเนินกำรแก้ไขฉลำกนั้นให้ถูกต้อง และผู้จดแจ้งผู้ใดสงสัยว่ำฉลำก
ของตนจะเป็นกำรฝ่ำฝืนหรือไม่เป็นไปตำมพระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2558 มำตรำ 22 ผู้จดแจ้งผู้นั้นอำจ
ขอให้คณะกรรมกำรเครื่องส ำอำงให้ควำมเห็นเกี่ยวกับฉลำกที่ประสงค์จะใช้นั้นได้ ทั้งนี้คณะกรรมกำรเครื่องส ำอำง
จะต้องให้ควำมเห็นและแจ้งให้ผู้ขอทรำบภำยในเก้ำสิบวัน นับแต่วันที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำได้รับ
ค ำขอ ถ้ำไม่แจ้งภำยในก ำหนดระยะเวลำดังกล่ำว ให้ถือว่ำคณะกรรมกำรให้ควำมเห็นชอบแล้ว  
  
การควบคุมเครื่องส าอาง 

ก ำหนดห้ำมมิให้ผู้ใดผลิตเพื่อขำย น ำเข้ำเพ่ือขำย รับจ้ำงผลิตหรือขำยเครื่องส ำอำง ดังต่อไปนี้ 
        1) เครื่องส ำอำงที่ไม่ปลอดภัยในกำรใช้ 
        2)  เครื่องส ำอำงปลอม 
        3)  เครื่องส ำอำงผิดมำตรฐำน 
        4)  เครื่องส ำอำงที่มีชื่อ ประเภท ชนิด หรือคุณลักษณะของเครื่องส ำอำงที่ห้ำมผลิต น ำเข้ำ หรือขำย 
        5)  เครื่องส ำอำงที่ถูกสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้ง 

เครื่องส ำอำงที่มีลักษณะอย่ำงหนึ่งอย่ำงใดดังต่อไปนี้ ให้ถือว่ำเป็นเครื่องส ำอำงที่ไม่ปลอดภัยในกำรใช้ ได้แก ่
1) เครื่องส ำอำงที่ผลิตหรือใช้ภำชนะบรรจุไม่ถูกสุขลักษณะอันอำจเป็นอันตรำยต่อผู้ใช้ 
2) เครื่องส ำอำงที่มีสำรอันสลำยตัวได้รวมอยู่ด้วยและอำจท ำให้เกิดเป็นพิษอันเป็นอันตรำยต่อผู้ใช้   
3) เครื่องส ำอำงที่มีสิ่งที่อำจเป็นอันตรำยต่อผู้ใช้เจือปนอยู่ด้วย 
4) เครื่องส ำอำงที่มีวัตถุท่ีห้ำมใช้เป็นส่วนผสมในกำรผลิตเครื่องส ำอำง 
เครื่องส ำอำงที่มีลักษณะอย่ำงหนึ่งอย่ำงใดดังต่อไปนี้ ให้ถือว่ำเป็นเครื่องส ำอำงปลอม ได้แก่ 
1) เครื่องส ำอำงที่ใช้ฉลำกแจ้งชื่อผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำ หรือแหล่งผลิตที่มิใช่ควำมจริง  
2) เครื่องส ำอำงซึ่งมีสำรส ำคัญขำดหรือเกินกว่ำร้อยละยี่สิบตำมที่จดแจ้งไว้ต่อผู้รับจดแจ้งหรือตำมที่ระบุ

ไว้ในฉลำก  
3) เครื่องส ำอำงที่ใช้วัตถุอย่ำงหนึ่งอย่ำงใดที่ท ำเทียมขึ้นเป็นสำรส ำคัญของเครื่องส ำอำงนั้น หรือเป็น

เครื่องส ำอำงที่ไม่มีสำรส ำคัญตำมท่ีได้จดแจ้งไว้ต่อผู้รับจดแจ้งหรือไม่มีสำรส ำคัญตำมท่ีระบุไว้ในฉลำก 
4) เครื่องส ำอำงที่แสดงว่ำเป็นเครื่องส ำอำงท่ีได้จดแจ้งไว้ซึ่งมิใช่ควำมจริง 

  เครื่องส ำอำงผิดมำตรฐำน หมำยถึง เครื่องส ำอำงซึ่งมีสำรส ำคัญขำดหรือเกินกว่ำที่ได้จดแจ้งไว้ต่อผู้รับจดแจ้ง
หรือที่ระบุไว้ในฉลำกเกินเกณฑ์ค่ำคลำดเคลื่อนที่รัฐมนตรีก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ แต่ไม่เกินกว่ำร้อยละ
ยี่สิบตำมที่จดแจ้งไว้ต่อผู้รับจดแจ้งหรือตำมที่ระบุไว้ในฉลำก  
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การเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง  
ผู้รับจดแจ้งมีอ ำนำจสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำง หำกพบว่ำ 
1) เครื่องส ำอำงนั้นเป็นเครื่องส ำอำงที่มีชื่อ ประเภท ชนิด หรือคุณลักษณะของเครื่องส ำอำงที่ห้ำมผลิต 

น ำเข้ำ หรือขำย  
2) ผู้จดแจ้งไม่ผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำงให้ตรงตำมที่ได้จดแจ้งไว้  
3) ผู้จดแจ้งไม่ปฏิบัติให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนดในมำตรำ 14 

วรรคสำม คือ เมื่อผู้รับจดแจ้งออกใบรับจดแจ้งให้แล้ว จึงจะผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำงนั้นได ้ 
4) เป็นเครื่องส ำอำงท่ีไม่ปลอดภัยในกำรใช้ 
5) เป็นเครื่องส ำอำงที่ผู้จดแจ้งได้เปลี่ยนหรือเพ่ิมเติมวัตถุประสงค์ในกำรใช้หรือคุณประโยชน์ของ

เครื่องส ำอำงเป็นยำ อำหำร วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสำท ยำเสพติดให้โทษ วัตถุอันตรำย หรือเครื่องมือแพทย์  

ค ำสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำงให้ท ำเป็นหนังสือแจ้งให้ผู้จดแจ้งทรำบ โดยให้ส่งหนังสือแจ้งไปยัง
สถำนที่ที่ระบุไว้ในใบรับจดแจ้ง โดยวิธีให้บุคคลน ำไปส่ง ถ้ำผู้จดแจ้งไม่ยอมรับหรือในขณะน ำไปส่งไม่พบผู้จดแจ้ง 
และหำกได้ส่งให้กับบุคคลใดซึ่งบรรลุนิติภำวะที่อยู่ หรือท ำงำนในสถำนที่นั้น หรือในกรณีที่ผู้นั้นไม่ยอมรับ หำกได้
วำงหนังสือนั้นหรือปิดหนังสือนั้นไว้ในที่ซึ่ง หรือกำรแจ้งค ำสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำงโดยวิธีส่งทำง
ไปรษณีย์ตอบรับ ให้ถือว่ำได้รับแจ้งเมื่อครบก ำหนดเจ็ดวันนับแต่วันส่ง เว้นแต่จะมีกำรพิสูจน์ได้ว่ำไม่มีกำรได้รับ
หรือได้รับก่อน หรือหลังจำกวันนั้น  

การโฆษณา 
กำรโฆษณำเครื่องส ำอำงต้องไม่ใช้ข้อควำมที่ไม่เป็นธรรมต่อผู้บริโภคหรือใช้ข้อควำมที่อำจก่อให้เกิดผลเสีย

ต่อสังคมเป็นส่วนรวม ทั้งนี้ ไม่ว่ำข้อมูลดังกล่ำวนั้นจะเป็นข้อควำมที่เกี่ยวกับแหล่งก ำเนิด สภำพ คุณภำพ ปริมำณ 
หรือลักษณะของเครื่องส ำอำง ซึ่งข้อควำมดังต่อไปนี้ ถือว่ำเป็นข้อควำมที่ไม่เป็นธรรมต่อผู้บริโภคหรือเป็นข้อควำม
ที่อำจก่อให้เกิดผลเสียต่อสังคมเป็นส่วนรวม  
        1) ข้อควำมที่เป็นเท็จหรือเกินควำมจริง 
        2) ข้อควำมที่จะก่อให้เกิดควำมเข้ำใจผิดในสำระส ำคัญเกี่ยวกับเครื่องส ำอำง ไม่ว่ำจะกระท ำโดยใช้หรือ
อ้ำงอิงรำยงำนทำงวิชำกำร สถิติ หรือสิ่งใดสิ่งหนึ่งอันไม่เป็นควำมจริงหรือเกินควำมจริงหรือไม่ก็ตำม 
        3) ข้อควำมที่แสดงสรรพคุณที่เป็นกำรรักษำโรคหรือที่มิใช่จุดมุ่งหมำยเป็นเครื่องส ำอำง 
        4) ข้อควำมที่ท ำให้เข้ำใจว่ำมีสรรพคุณบ ำรุงกำม 
        5) ข้อควำมที่เป็นกำรสนับสนุนโดยตรงหรือโดยอ้อมให้มีกำรกระท ำผิดกฎหมำยหรือศีลธรรมหรือน ำไปสู่
ควำมเสื่อมเสียในวัฒนธรรมของชำติ 
        6) ข้อควำมที่จะท ำให้เกิดควำมแตกแยกหรือเสื่อมเสียควำมสำมัคคีในหมู่ประชำชน 
        7) ข้อควำมอย่ำงอ่ืนตำมที่ก ำหนดในกฎกระทรวง 
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กำรโฆษณำจะต้องไม่กระท ำด้วยวิธีกำรอันอำจเป็นอันตรำยต่อสุขภำพร่ำงกำยหรือจิตใจ หรือข้อต่อ
ศีลธรรมอันดีงำมของประชำชน หรืออันอำจก่อให้เกิดควำมเดือดร้อนร ำคำญแก่ผู้บริโภคในกรณีที่เลขำธิกำรเห็นว่ำ
เครื่องส ำอำงใดอำจเป็นอันตรำยแก่ผู้บริโภค ให้เลขำธิกำรโดยควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรมีอ ำนำจออกค ำสั่ง
ให้ผู้จดแจ้งหรือผู้ท ำกำรโฆษณำด ำเนินกำร ดังต่อไปนี้ 
        1) ก ำหนดให้กำรโฆษณำนั้นต้องกระท ำไปพร้อมกับค ำแนะน ำหรือค ำเตือนเกี่ยวกับวิธีใช้หรืออันตรำย 
ตำมเงื่อนไขที่คณะกรรมกำรก ำหนด ทั้งนี้คณะกรรมกำรจะก ำหนดเงื่อนไขให้แตกต่ำงกัน ส ำหรับกำรโฆษณำที่ใช้
สื่อโฆษณำต่ำงกันก็ได้ 
        2) จ ำกัดกำรใช้สื่อโฆษณำส ำหรับเครื่องส ำอำงนั้น 
        3) ห้ำมกำรโฆษณำเครื่องส ำอำงนั้น 

ในกรณีที่เลขำธิกำรเห็นว่ำกำรโฆษณำใดฝ่ำฝืน เลขำธิกำรโดยควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรมีอ ำนำจ
ออกค ำสั่งให้ผู้จดแจ้งหรือผู้ท ำกำรโฆษณำด ำเนินกำรดังต่อไปนี้ 
        1) ให้แก้ไขข้อควำมหรือวิธีกำรในกำรโฆษณำชฃ        2) ห้ำมกำรใช้ข้อควำมบำงอย่ำงที่ปรำกฏใน
กำรโฆษณำ7 
        3) ห้ำมกำรโฆษณำหรือห้ำมใช้วิธีกำรนั้นในกำรโฆษณำ 
        4) ให้โฆษณำเพ่ือแก้ไขควำมเข้ำใจผิดของผู้บริโภคที่อำจเกิดขึ้นตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่คณะกรรมกำร
ก ำหนด ซึ่งในกำรออกค ำสั่ง ให้เลขำธิกำรปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่คณะกรรมกำรก ำหนด โดยค ำนึงถึง
ประโยชน์ของผู้บริโภคประกอบกับควำมสุจริตในกำรกระท ำของผู้จดแจ้งหรือผู้ท ำกำรโฆษณำ 
 

2.1.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน า เข้า
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 

ด้วยส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ได้จัดท ำกฎหมำยล ำดับรองที่เกี่ยวข้องกับกำรก ำกับดูแล
เครื่องส ำอำง คือ ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรผลิต หรือน ำเข้ำ
เครื่องส ำอำง พ.ศ. 2561 โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือให้ผู้ผลิต ผู้รับจ้ำงผลิตเครื่องส ำอำง และผู้น ำเข้ำเครื่องส ำอำง 
จดัเตรียมสถำนทีผ่ลิต วิธีกำรผลิต สถำนที่น ำเข้ำ และวิธีกำรน ำเข้ำเครื่องส ำอำงได้อย่ำงถูกต้องและเหมำะสม ทั้งนี้
เพ่ือเป็นกำรคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้บริโภคเครื่องส ำอำงที่มีคุณภำพมำตรฐำน และควำมปลอดภัย(4) 

บทนิยาม  
1. กระบวนกำรผลิต (manufacturing process) หมำยถึง เป็นส่วนหนึ่งของวงจรกำรผลิต เริ่มตั้งแต่กำร

ชั่งวัตถุดิบ จนได้เป็นเครื่องส ำอำงรอกำรบรรจุ  
2. กำรควบคุมคุณภำพ (quality control) หมำยถึง กำรตรวจสอบและกำรวิเครำะห์ที่ด ำเนินกำรทั้งหมด

ในระหว่ำงกำรผลิต เพ่ือให้แน่ใจได้ว่ำเครื่องส ำอำงที่ผลิตออกมำแต่ละครั้ง มีคุณสมบัติตรงตำมข้อก ำหนดที่ตั้งไว้  
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3. กำรด ำเนินกำรผลิต (production) หมำยถึง กำรปฏิบัติกำรทั้งหมด เริ่มตั้งแต่กระบวนกำรผลิตจนถึง
กำรบรรจุ เพื่อให้ได้เครื่องส ำอำงส ำเร็จรูป  

4. กำรบรรจุ (packaging) หมำยถึง ขั้นตอนหนึ่งของวงจรกำรผลิต ในกำรท ำให้เครื่องส ำอำงรอกำรบรรจุ
เป็นเครื่องส ำอำงส ำเร็จรูป  

5. กำรผลิต (manufacture) หมำยถึง กำรปฏิบัติกำรทุกอย่ำงในกำรผลิตเครื่องส ำอำง ประกอบด้วยกำร
ด ำเนินกำรผลิตและกำรควบคุมคุณภำพ เริ่มตั้งแต่กำรรับวัตถุดิบ ผ่ำนกระบวนกำรผลิต  กำรบรรจุหีบห่อเป็น
เครื่องส ำอำงส ำเร็จรูปและกำรปล่อยผ่ำนเครื่องส ำอำงส ำเร็จรูปเพื่อกำรจ ำหน่ำย  

6. เครื่องส ำอำง (cosmetic product) หมำยถึง เครื่องส ำอำงตำมกฎหมำยว่ำด้วยเครื่องส ำอำง  
7. เครื่องส ำอำงรอกำรบรรจุ (bulk product) หมำยถึง เครื่องส ำอำงที่ผ่ำนกระบวนกำรผลิตเรียบร้อยแล้ว 

เตรียมสู่ขั้นตอนกำรบรรจุ เพ่ือให้เป็นเครื่องส ำอำงส ำเร็จรูปต่อไป  
8. เครื่องส ำอำงส ำเร็จรูป (finished product) หมำยถึง เครื่องส ำอำงที่ได้ผ่ำนขั้นตอนทั้งหมดในกำรผลิต  
9. บริเวณสะอำด (clean area) หมำยถึง บริเวณท่ีมีกำรควบคุมไม่ให้เกิดกำรปนเปื้อน  
10. เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต (batch number or lot number) หมำยถึง ตัวเลข หรืออักษร หรือ

ทั้งสองอย่ำงรวมกันที่ชี้บ่งถึงประวัติที่สมบูรณ์ของครั้งที่ผลิต  
11. วัตถุดิบ (raw material) หมำยถึง สำรหรือวัตถุใดๆ ที่เป็นส่วนผสมในสูตรต ำรับในกำรผลิตเครื่องส ำอำง  
12. วัสดุบรรจุ (packaging material) หมำยถึง วัสดุต่ำงๆ ที่ใช้ในกำรบรรจุเครื่องส ำอำงรอกำรบรรจุให้

เป็นเครื่องส ำอำงส ำเร็จรูป  
13. สถำนที่ผลิต (manufacture site) หมำยถึง อำคำร หรือส่วนของอำคำร และให้หมำยควำมรวมถึง

บริเวณของสถำนที่ที่ใช้ในกำรผลิต  
14. สถำนที่น ำเข้ำเครื่องส ำอำง (cosmetic import site) หมำยถึง อำคำร หรือส่วนของอำคำร และ    

ให้หมำยควำมรวมถึงบริเวณของสถำนที่ที่ใช้ในกำรน ำเข้ำและเก็บรักษำเครื่องส ำอำง  
15. เอกสำรกำรผลิต (document) หมำยถึง ขั้นตอนกำรท ำงำน วิธีกำรปฏิบัติงำนและบันทึกต่ำงๆ        

ที่จัดท ำขึ้นเป็นลำยลักษณ์อักษร ที่เก่ียวข้องกับกำรผลิตและกำรควบคุมคุณภำพเครื่องส ำอำง  
16. สูตรแม่บท (master formula) หมำยถึง เอกสำรที่มีรำยละเอียดเกี่ยวกับกำรก ำหนดปริมำณวัตถุดิบ 

ภำชนะหรือวัสดุบรรจุที่ใช้ในกำรผลิตแต่ละต ำรับตำมกรรมวิธีกำรผลิตที่ได้ก ำหนดไว้ รวมทั้งข้อควรระวัง 
ข้อแนะน ำที่ส ำคัญในกระบวนกำรผลิตและกำรควบคุมในระหว่ำงกำรผลิต  
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ข้อก าหนดของสถานที่ผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์ ภาชนะบรรจุ วิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษา
เครื่องส าอาง  

มีกำรก ำหนดข้อก ำหนด ดังนี้ 
1. ข้อมูลทั่วไป ผู้ผลิตเพื่อขำย หรือผู้รับจ้ำงผลิตเครื่องส ำอำงต้องจัดให้มีเอกสำรข้อมูลของเครื่องส ำอำง

ส ำเร็จรูป วัตถุดิบ ข้อมูลประวัติควำมเป็นมำหรือประวัติองค์กร ข้อมูลกำรจดแจ้งเครื่องส ำอำง 
2. บุคลากร 

2.1 บุคลำกรทุกคนที่ปฏิบัติงำนเกี่ยวข้องกับกระบวนกำรผลิตเครื่องส ำอำง ต้องมีควำมรู้เกี่ยวกับ  
วิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องส ำอำง ควำมรู้ทำงด้ำนสุขอนำมัยและข้อควรระวังในกำรปฏิบัติงำน  

2.2 บุคลำกรที่ปฏิบัติงำนเกี่ยวข้องกับกำรจดแจ้ง ต้องมีควำมรู้เรื่องกฎหมำย ระเบียบที่เกี่ยวข้อง เช่น 
กำรจดแจ้ง กำรจัดท ำฉลำก  

2.3 บุคลำกรต้องได้รับกำรฝึกอบรมหรือศึกษำด้วยตนเอง โดยมีกำรบันทึกไว้เป็นหลักฐำน  
3. สถานที่ผลิต  

3.1 ท ำเลที่ตั้งไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน  
3.2 สถำนที่ผลิตต้องมั่นคงแข็งแรง มีพ้ืนที่เพียงพอที่จะติดตั้งเครื่องมือ และอุปกรณ์ที่ใช้ในกำรผลิต 

ลักษณะของพ้ืน ฝำผนังและเพดำนของสถำนที่ผลิตต้องทำด้วยวัสดุที่คงทน ถำวรและท ำควำมสะอำดได้ง่ำย  
3.3 มีป้ำยท ำด้วยวัสดุถำวรแสดงข้อควำม “สถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง” แสดงไว้ให้บุคคลภำยนอกเห็น

ได้ชัดเจน  
3.4 จัดให้มีห้องที่เป็นสัดส่วน แยกออกจำกกันอย่ำงน้อยสองห้อง โดยมีกำรจัดแบ่งเป็นห้องส ำหรับ

ผลิต บรรจุเครื่องส ำอำง และห้องส ำหรับเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส ำอำงรอกำรบรรจุ เครื่องส ำอำงส ำเร็จรูป  
3.5 ให้แยกห้องที่เกี่ยวข้องกับกระบวนกำรผลิตเครื่องส ำอำงจำกบริเวณพักอำศัย และไม่ เป็นทำงเดิน

ผ่ำนไปสู่บริเวณอ่ืน  
3.6 จัดให้มีแสงสว่ำงและมีกำรระบำยอำกำศเหมำะสม และเพียงพอสำหรับกำรปฏิบัติงำน  
3.7 จัดให้มีกำรป้องกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้ำสู่บริเวณสถำนที่ผลิต  

4. เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต  
4.1 ต้องไม่ก่อให้เกิดกำรปนเปื้อน ซึ่งอำจจะเกิดขึ้นในระหว่ำงกำรด ำเนินกำรผลิต เช่น จำกน้ ำมันหล่อลื่น 

น้ ำมันเชื้อเพลิง ผงหรือเศษโลหะ  
4.2 ท ำด้วยวัสดุที่ไม่ท ำปฏิกิริยำกับเครื่องส ำอำง ไม่ดูดซึมและไม่หลุดลอกติดกับเครื่องส ำอำง  วัตถุดิบ 

สำรที่ใช้ท ำควำมสะอำดหรือสำรฆ่ำเชื้อ  
4.3 สำมำรถใช้งำนและบ ำรุงรักษำได้อย่ำงสะดวกและปลอดภัย  
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5. สุขลักษณะและสุขอนามัย  
5.1 บุคลากร 

5.1.1 บุคลำกรที่เกี่ยวข้องกับกำรผลิตจะเข้ำสู่บริเวณควบคุมควำมสะอำด เช่น ห้องผลิต  บริเวณ
ชั่งวัตถุดิบ บริเวณบรรจุ ต้องเปลี่ยนหรือสวมทับด้วยชุดปฏิบัติงำน หมวกคลุมผม ใช้ที่ปิดปำกและจมูก  รองเท้ำ   
ที่ใช้ในบริเวณควบคุมควำมสะอำด ซึ่งอุปกรณ์ดังกล่ำวจะต้องทำควำมสะอำดอย่ำงสม่ ำเสมอและไม่สวมออกนอก
บริเวณควบคุมควำมสะอำด ทั้งนี้ส ำหรับกำรสวมถุงมือให้พิจำรณำตำมควำมจ ำเป็น  

5.1.2 บุคลำกรที่ปฏิบัติงำนเกี่ยวข้องกับกำรด ำ เนินกำรผลิตเครื่องส ำอำง ต้องไม่สวม 
เครื่องประดับต่ำงๆ ในขณะปฏิบัติงำน รักษำควำมสะอำดมือและเล็บอยู่เสมอ และท ำควำมสะอำดมือทุกครั้ง   
ก่อนเข้ำสู่ห้องผลิต  

5.1.3 ไม่กระท ำกำรใดๆ ที่ไม่ถูกสุขลักษณะในห้องผลิต เช่น รับประทำนอำหำร สูบบุหรี่ เก็บอำหำร
หรือเครื่องดื่ม  

5.1.4 บุคลำกรต้องมีสุขภำพอนำมัยที่สมบูรณ์แข็งแรง ไม่เป็นโรคติดต่อ โรคผิวหนัง หรือมีบำดแผล
ตำมร่ำงกำย ต้องได้รับกำรตรวจสุขภำพ อย่ำงน้อยปีละหนึ่งครั้ง โดยมีเอกสำรกำรตรวจสุขภำพเก็บไว้เป็นหลักฐำน  

5.2 สถานที ่
5.2.1 สถำนที่ผลิตและบรรจุต้องต้องจัดให้เป็นระเบียบ สะอำด ไม่มีสิ่งของที่ไม่เก่ียวข้อง         ไม่

มีสิ่งสกปรก   
5.2.2 ห้องส้วมต้องถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์ เครื่องใช้ส ำหรับทำควำมสะอำดหรือฆ่ำเชื้อ       ตำม

ควำมจ ำเป็นและไม่เปิดโดยตรงสู่ห้องผลิต  
5.2.3 มีวิธีกำรจัดกำรที่ดีในกำรควบคุมของเสียจำกกำรด ำเนินกำรผลิต รวมทั้งกำกตะกอน  หรือ

สิ่งตกค้ำงต่ำงๆ ที่ถูกปล่อยออกจำกสถำนที่ผลิตซึ่งก่อให้เกิดหรืออำจก่อให้เกิดผลกระทบต่อคุณภำพ  สิ่งแวดล้อม 
หรือภำวะที่เป็นอันตรำยต่อสุขอนำมัยของประชำชน  

5.2.4 จัดให้มีภำชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝำปิดในจ ำนวนที่เพียงพอและมีวิธีก ำจัดขยะมูลฝอย  
ที่เหมำะสม  

5.2.5 จัดให้มีระบบระบำยน้ ำทิ้งและกำรก ำจัดของเสียที่เหมำะสมและมีประสิทธิภำพ  
5.2.6 จัดให้มีมำตรกำรเพ่ือควำมปลอดภัยตำมควำมเหมำะสม อย่ำงน้อยต้องมีอุปกรณ์ดับเพลิง

และชุดปฐมพยำบำล  
5.3 เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต 

5.3.1 เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์กำรผลิต ต้องสะอำดและจัดเก็บอย่ำงเป็ นสัดส่วน ไว้ในที่          
ที่สะอำด 
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5.3.2 มีกำรท ำควำมสะอำดที่ เหมำะสมและไม่ก่อให้ เกิดกำรปนเปื้อน โดยต้องมีวิธีกำร                  
ท ำควำมสะอำดที่เป็นลำยลักษณ์อักษร และบุคลำกรต้องได้รับกำรฝึกอบรมให้ปฏิบัติงำนได้อย่ำงถูกต้อง  

5.3.3 มีบันทึกกำรท ำควำมสะอำดเป็นลำยลักษณ์อักษร  
6. การด าเนินการผลิต  

6.1 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ 
6.1.1 ต้องอยู่ในสภำพที่ดี ภำชนะบรรจุต้องไม่มีรอยแตก ร้ำว ช ำรุด หรือมีรอยสัตว์กัดแทะ  
6.1.2 ต้องจัดเก็บให้เป็นสัดส่วน เพ่ือป้องกันกำรสับสนปนเป 
6.1.3 ต้องมีฉลำกแสดงรำยละเอียด บ่งชี้ที่ภำชนะบรรจุของวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ 
6.1.4 ต้องมีเอกสำรผลกำรทดสอบคุณภำพ หรือผลกำรตรวจสอบคุณลักษณะ หรือใบรับรอง   

ผลกำรตรวจวิเครำะห์ 
6.1.5 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ ต้องมีกำรใช้ในลักษณะที่รับมำก่อนให้น ำไปใช้ก่อน หรือหมดอำยุ

ก่อนให้ใช้ก่อน 
6.1.6 คุณภำพของน้ ำที่ใช้ในกำรผลิตเครื่องส ำอำงอย่ำงน้อยต้องมีคุณภำพเป็นไปตำมมำตรฐำน

ของน้ ำบริโภคตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วย เรื่องน้ ำบริโภคในภำชนะบรรจุที่ปิดสนิท  
6.2 วิธีปฏิบัติและกระบวนการผลิต  

6.2.1 กระบวนการผลิต 
6.2.1.1 ก่อนและหลังน ำวัตถุดิบไปใช้ในกระบวนกำรผลิต ต้องมั่นใจว่ำวัตถุดิบบรรจุใน

ภำชนะบรรจุที่สำมำรถป้องกันกำรปนเปื้อนได้ มีป้ำยแสดงชื่อวัตถุดิบและวันหมดอำยุ ก่อนน ำไปใช้ผลิต
เครื่องส ำอำงวัตถุดิบต้องไม่หมดอำยุ 

6.2.1.2 เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์กำรผลิต ทั้งก่อนและหลังกำรใช้ผลิตเครื่องส ำอำง
ต้องท ำควำมสะอำด เพ่ือป้องกันกำรปนเปื้อน 

6.2.1.3 ในระหว่ำงกระบวนกำรผลิตพ้ืนที่ในห้องผลิต ต้องไม่มีสิ่งที่ ไม่เกี่ยวข้องใน
กระบวนกำรผลิต 

6.2.1.4 ในห้องผลิตเดียวกัน ถ้ำมีกำรผลิตเครื่องส ำอำงหลำยต ำรับพร้อมกัน หรือมีกำรผลิต
เครื่องส ำอำงอ่ืนมำก่อน ต้องมีกำรป้องกันกำรปนเปื้อนที่อำจเกิดข้ึนในเครื่องส ำอำงแต่ละต ำรับ 

6.2.1.5 ต้องมีกำรปฏิบัติตำมขั้นตอนและวิธีกำรควบคุมกระบวนกำรผลิตให้เป็นไปตำม
ข้อก ำหนดของสูตรแม่บทของเครื่องส ำอำงนั้นๆ  

6.2.1.6 ต้องมีกำรก ำหนดเลขท่ีหรืออักษรครั้งที่ผลิตในกำรผลิตเครื่องส ำอำงแต่ละครั้ง  
6.2.1.7 เครื่องส ำอำงที่รอกำรบรรจุ ต้องจัดเก็บในภำชนะที่ปิดสนิท และมีป้ำยชี้บ่งที่ชัดเจน

ในกำรแสดงชื่อ เลขที่หรือครั้งที่ผลิต วันเดือนปีที่ผลิตไว้ให้ชัดเจน 
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6.2.2 กระบวนการบรรจุ  
6.2.2.1 กระบวนกำรบรรจุต้องเป็นไปตำมขั้นตอนที่ระบุไว้ในเอกสำร 
6.2.2.2 วัสดุบรรจุเครื่องส ำอำงแต่ละชนิดต้องมีป้ำยชี้บ่งและตรวจสอบควำมถูกต้องก่อน

น ำไปใช้  
6.2.2.3 ฉลำกที่แสดงไว้ที่ภำชนะบรรจุ หีบห่อและกล่อง ต้องได้รับกำรตรวจสอบควำม

ถูกต้องก่อนน ำไปใช้ 
6.2.2.4 เครื่องส ำอำงต้องมีกำรแสดงฉลำกตำมที่กฎหมำยก ำหนด 
6.2.2.5 มีกำรตรวจสอบปริมำณสุทธิ 

7. การควบคุมคุณภาพ  
7.1 ต้องมีกำรตรวจสอบคุณภำพของเครื่องส ำอำงรอกำรบรรจุ เครื่องส ำอำงส ำเร็จรูป และมีกำรบันทึก

กำรตรวจสอบคุณภำพเป็นลำยลักษณ์อักษร  
7.2 ต้องเก็บตัวอย่ำงเครื่องส ำอำงส ำเร็จรูปในปริมำณเพียงพอต่อกำรทวนสอบคุณภำพ 

8. เอกสารการผลิต  
8.1 ต้องจัดให้มีสูตรแม่บท ระบุสูตรส่วนประกอบของเครื่องส ำอำงทุกต ำรับที่ผลิตตรงกับที่จดแจ้ง

รำยละเอียดเครื่องส ำอำงไว้ รวมทั้งต้องระบุขั้นตอนของกำรผลิตไว้ด้วย  
8.2 ต้องจัดท ำบันทึกกำรผลิตเครื่องส ำอำงทุกครั้งที่ผลิต โดยต้องบันทึกทุกขั้นตอนของกำรด ำเนินกำร

ผลิต ตั้งแต่กำรชั่งวัตถุดิบ กำรผสม กำรบรรจุเครื่องส ำอำงรอกำรบรรจุ เครื่องส ำอำงส ำเร็จรูป ซึ่งต้องสอดคล้องกับ
สูตรแม่บท  

9. การเก็บรักษา ต้องจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส ำอำงรอกำรบรรจุ เครื่องส ำอำงส ำเร็จรูป 
เครื่องมือเครื่องใช้ อุปกรณ์กำรผลิตที่เกี่ยวข้อง ให้เป็นสัดส่วนและเป็นระเบียบ สะดวกในกำรหยิบใช้ ง่ำยต่อกำร
ท ำควำมสะอำด พร้อมทั้งติดป้ำยบ่งชี้ที่ชัดเจน มีกำรควบคุมอุณหภูมิ ควำมชื้นที่เหมำะสม หำกมีวัตถุไวไฟให้มี   
กำรจัดเก็บอย่ำงเหมำะสม  

10. ข้อร้องเรียน  
10.1 ต้องมีเอกสำรแสดงขั้นตอนกำรจัดกำรข้อร้องเรียน โดยมีกำรจัดเก็บข้อร้องเรียนต่ำงๆ  และ

ด ำเนินกำรสืบสวนหำสำเหตุ วิธีกำรแก้ไขและป้องกัน  
10.2 ผลกำรด ำเนินกำรแก้ไขข้อร้องเรียน ต้องบันทึกไว้เป็นลำยลักษณ์อักษร  
10.3 กรณีท่ีพบว่ำเครื่องส ำอำงที่ตนผลิตมีอันตรำยต่อผู้บริโภค ผู้ผลิตต้องรำยงำนอำกำรอันไม่พึงประสงค์

จำกกำรใช้เครื่องส ำอำงนั้นให้ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำทรำบตำมที่กระทรวงสำธำรณสุขก ำหนดไว้  
10.4 มีมำตรกำรในกำรเรียกคืนเครื่องส ำอำงตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำรและเงื่อนไขเกี่ยวกับกำรเรียกเก็บคืน 

กำรท ำลำยและกำรส่งมอบเครื่องส ำอำงตำมที่กระทรวงสำธำรณสุขก ำหนดไว้  
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2.2 การประเมินสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง 
แบบประเมินสถำนที่ผลิตตำมข้อก ำหนดในประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีกำร และ

เงื่อนไขในกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2561 ประกอบด้วยแนวทำงกำรพิจำรณำที่ใช้ในกำรตรวจสถำนที่
ผลิตเครื่องส ำอำง 10 หมวด รำยละเอียดข้อก ำหนดจ ำแนกตำมหมวดต่ำงๆ ดังตำรำงที ่1  

 
ตารางท่ี 1 ข้อก ำหนดจ ำแนกตำมหมวดต่ำงๆ ของกำรตรวจสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง 

หมวดต่างๆ ข้อก าหนด 
จ านวน

ข้อก าหนด 

จ านวน
ข้อก าหนดที่เป็น
ข้อบกพร่องวิกฤต 

1. ข้อมูลทั่วไป 1.1 1 0 
2. บุคลากร 2.1, 2.2, 2.3 3 0 
3. สถานที่ผลิต 3.1, 3.2.1, 3.2.2, 3.2.3, 3.3, 3.4*, 

3.5*, 3.6, 3.7 
9 2 

4. เครื่องมือ เครื่องใช้ 
อุปกรณ์การผลิต 

4.1*, 4.2*, 4.3 3 2 

5. สุขลักษณะและสุขอนามัย 5.1.1, 5.1.2, 5.1.3, 5.1.4, 5.2.1, 
5.2.2, 5.2.3, 5.2.4, 5.2.5, 5.2.6, 
5.3.1, 5.3.2, 5.3.3 

13 0 

6. การด าเนินการผลิต 6.1.1*, 6.1.2, 6.1.3, 6.1.4, 6.1.5, 
6.1.6, 6.2.1.1*, 6.2.1.2, 6.2.1.3, 
6.2.1.4, 6.2.1.5*, 6.2.1.6, 6.2.1.7, 
6.2.2.1, 6.2.2.2, 6.2.2.3, 6.2.2.4, 
6.2.2.5 

18 3 

7. การควบคุมคุณภาพ 7.1*, 7.2 2 1 
8. เอกสารการผลิต 8.1*, 8.2* 2 2 
9. การเก็บรักษา 9 1 0 
10. ข้อร้องเรียน 10.1, 10.2, 10.3, 10.4 4 0 

รวม (ข้อ) 56 10 
หมำยเหตุ; *= ข้อก ำหนดที่เป็นข้อบกพร่องวิกฤต 
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ความหมายของข้อบกพร่อง  
 กำรตรวจสอบสถำนที่เม่ือพบว่ำ ไม่มีกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนดหรือปฏิบัติไม่ครบถ้วน หรือปฏิบัติ         ไม่
ถูกต้อง ให้ถือว่ำเป็นกำรปฏิบัติที่ไม่สอดคล้องกับข้อก ำหนดในประกำศฯ  
 ควำมไม่สอดคล้อง (Nonconformity) หมำยถึง ควำมไม่สอดคล้องกับข้อก ำหนดตำมประกำศกระทรวง
สำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรผลิต หรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2561 หรือเรียก      
อีกแบบหนึ่งว่ำ “ข้อบกพร่อง” โดยข้อบกพร่องที่ก ำหนด คือ  
 ข้อบกพร่องวิกฤติ (Critical defect) หมำยถึง ข้อบกพร่องที่ท ำให้เกิดควำมเสี่ยงอันตรำยหรือ มีนัยส ำคัญ 
ซึ่งมีผลกระทบท ำให้มีกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำงที่เป็นอันตรำยต่อผู้บริโภค หรือกำรปฏิบัติงำน  ก่อให้เกิด
อันตรำยต่อผู้ปฏิบัติงำน หรือสิ่งแวดล้อม 
 

คะแนนในการตรวจประเมิน 
ระดับค่ำคะแนนในกำรตรวจประเมิน ให้ประเมินแต่ละข้อก ำหนดเป็น 3 ระดับ มีค่ำคะแนน 2, 1, 0 ดังนี้  
 - ดี หมำยถึง เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ที่ก ำหนดในประกำศกระทรวงฯ (คะแนน เท่ำกับ 2)  

- พอใช้ หมำยถึง เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ที่ก ำหนดในประกำศกระทรวงฯ แต่ยังพบข้อบกพร่องซึ่งยอมรับได้ 
เนื่องจำก ข้อบกพร่องนั้นไม่มีผลกระทบต่อคุณภำพมำตรฐำนและควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ หรือไม่มีผลกระทบ
ต่อควำมปลอดภัยของผู้ปฏิบัติงำน (คะแนน เท่ำกับ 1)  
  - ปรับปรุง/ ไม่ผ่ำน หมำยถึง ไม่เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ท่ีก ำหนดในประกำศกระทรวงฯ (คะแนน เท่ำกับ 0) 

- ผู้ตรวจสอบสำมำรถพิจำรณำยกเว้นกำรตรวจในข้อก ำหนดที่ไม่สำมำรถตรวจสอบได้ตำมข้อเท็จจริง 
ขณะตรวจสอบ โดยให้พิจำรณำตัดฐำนคะแนน (N/A) ในข้อที่ยกเว้นกำรตรวจ 
 
วิธีการค านวณคะแนน มีสูตรดังนี้ 
ร้อยละของคะแนนทั้งหมด =      ผลรวมคะแนนที่ได้จำกกำรตรวจ     x 100 
       ผลรวมคะแนนเต็มทุกหัวข้อที่ตรวจ 
หมำยเหตุ; ข้อที่คะแนนตัดฐำน จะไม่น ำมำคิดคะแนน 
 
แนวทางการด าเนินการเมื่อพบข้อบกพร่องจากการตรวจ 
เมื่อด ำเนินกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตและพิจำรณำควำมสอดคล้องในกำรปฏิบัติตำมข้อก ำหนดและให้คะแนนแล้ว 
พบว่ำ มีข้อบกพร่องจำกกำรตรวจให้พิจำรณำตำมวัตถุประสงค์ของกำรตรวจสอบ โดยมีแนวทำงกำรด ำเนินกำร  
ดังตำรำงที่ 2 
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ตารางท่ี 2 แนวทำงกำรด ำเนินกำรเมื่อพบข้อบกพร่องจำกกำรตรวจ 

วัตถุประสงค์การ
ตรวจสอบ 

การด าเนินการ 

ผลการพิจารณา 
การออกค าสั่งทางปกครอง 

การตรวจสอบ/
เฝ้าระวังซ้ า 

การ
ด าเนินคด ี

ระงับการผลิต 
ตาม ม.31 

เพิกถอน 
ตาม ม.37 

(1) กำรตรวจสอบ
ก่อนจดแจ้ง 
(หมวดที่ 1-4) 

ไมอ่นุมัติสถำนที่เพ่ือ
กำรจดแจ้ง (ทุกชนิด

ของข้อบกพร่อง) 

- - - - 

(2) กำรตรวจสอบ
เพ่ืออกหนังสือ
รับรองสถำนที่
ตำมประกำศ
กระทรวงฯ   

ออกหนังสือรับรองฯ 
ให้ เมื่อได้คะแนนรวม
ตั้งแต่ร้อยละ 60 ขึ้นไป 
โดยไม่พบข้อบกพร่อง
วิกฤตที่ได้ 0 คะแนน 

- - หำกผลตรวจ 
ไมผ่่ำนในครั้ง
แรก ให้โอกำส
แก้ไขภำยใน 

30 วัน (หำกไม่
สำมำรถแก้ไข

ได้ภำยใน
ก ำหนดให้ยื่น
ค ำขอใหม่) 

- 

(3) กำรตรวจสอบ
เฝ้ำระวังตำม
กฎหมำย 

พิจำรณำตำมเกณฑ์
กำรตัดสิน 

พิจำรณำ  
ตำมเกณฑ์  
กำรตัดสิน 

พิจำรณำ  
ตำมเกณฑ์
กำรตัดสิน 

พิจำรณำ   
ตำมเกณฑ์   
กำรตัดสิน 

พิจำรณำ
ตำมเกณฑ์
กำรตัดสิน 

 
 การผ่านเกณฑ์ประเมินในภาพรวม  
  ผลกำรตรวจประเมินสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงต้องได้คะแนนรวม ทั้งหมด 10 หมวด ตั้งแต่ร้อยละ 60 ขึ้นไป 
และทุกข้อบกพร่องวิกฤต ต้องไม่มีข้อใดที่มีคะแนนเป็น 0 และตั้งแต่วันที่ 24 พฤษภำคม พ.ศ.2563 ผู้ประกอบกำร
รำยใดที่ไม่ผ่ำนเกณฑ์ประเมิน ถือว่ำ ไม่สำมำรถปฏิบัติให้เป็นไปตำมประกำศฯนี้ จะมีควำมผิดตำมมำตรำ  63    
ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินห้ำหมื่นบำท และตำมมำตรำ 37 โดยควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรเครื่องส ำอำง
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำมีอ ำนำจสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำงได้ ซึ่งจะมีผลท ำให้ไม่สำมำรถ
ด ำเนินกำรผลิตเครื่องส ำอำงต่อไปได ้
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จำกข้อก ำหนดและวิธีกำรประเมินสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง สำมำรถสรุปแนวทำงกำรตรวจสถำนที่ผลิต
เครื่องส ำอำงได้ดังภำพที่ 2 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 

ภาพที่ 2 แนวทางการประเมินสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง 

 

2.3 แนวทางการเพิกถอนใบจดแจ้งเครื่องส าอาง 
 ตำมที่พระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำง พ.ศ.2558 มีเจตนำรมณ์ในกำรประกำศใช้บทบัญญัติให้เหมำะสม   
กับสถำนกำรณ์ปัจจุบัน เพ่ือให้กำรก ำกับดูแลสอดคล้องกับประเทศสมำชิกประชำคมอำเซียนโดยใช้ระบบกำรแจ้ ง
รำยละเอียดเครื่องส ำอำงก่อนที่จะผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำง อีกทั้งเพ่ือสนับสนุนให้อุตสำหกรรมเครื่องส ำอำง
ของประเทศไทยมีศักยภำพในกำรแข่งขันในระดับสำกล จึงท ำให้กำรจดแจ้งเครื่องส ำอำงมีควำมสะดวก รวดเร็ว
มำกขึ้น แต่ในขณะเดียวกันก็พบปัญหำจำกผู้ประกอบกำรบำงรำยที่ไม่มีคุณธรรม และควำมรับผิดชอบต่อสังคม
ปะปนมำในระบบ ท ำให้มีกำรกระท ำฝ่ำฝืนกฎหมำยหลำกหลำยรูปแบบ ดังนั้น กำรปรับปรุงมำตรกำรก ำกับดูแล
เครื่องส ำอำง เพ่ือคุ้มครองควำมปลอดภัยของผู้บริโภคให้เป็นไปตำมเจตนำรมณ์ของพระรำชบัญญัตินี้ นอกจำกกำร

สถำนประกอบกำร
เครื่องส ำอำง 

ไม่ด ำเนินกิจกำรต่อ 
ผู้ประกอบกำรท ำหนังสือแจ้ง
ยกเลิกสถำนท่ี/ปิดกจิกำร 

ด ำเนินกิจกำรต่อ เจ้ำหน้ำที่
เข้ำตรวจสอบสถำนท่ี และ
ท ำหลักฐำนกำรตรวจ 

ไม่มสีภำพ ไม่ผำ่นเกณฑ ์ ผ่ำนเกณฑ ์สถำนท่ีปิดและตดิต่อไม่ได ้

- ไม่มีใบรับจดแจ้ง: ขออนมุัติ
ปิดสถำนท่ีในระบบ 
- มีใบรับจดแจ้ง: ขออนมุัติ
เพิกถอนตำมมำตรำ 36 

- ฝ่ำฝืนโทษ: ปรับ 5 หมื่น 
- สั่งระงับกำรกระท ำท่ี    
ฝ่ำฝืนหรือแก้ไขปรับปรุง 
- ตรวจเฝ้ำระวังซ้ ำ 
- พิจำรณำเพิกถอนตำม
มำตรำ 37 

เก็บข้อมูลเพื่อ  
ท ำแผนเฝำ้ระวัง 

ท ำหนังสือเชิญให้มำ 
ถ้อยค ำตำมมำตรำ 47 (4) 
หำกฝ่ำฝืนโทษ: 1 เดือน/
ปรับ 1 หมื่น 
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ด ำเนินคดีตำมกฎหมำยแล้ว จึงควรมีกำรเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำงที่กระท ำฝ่ำฝืนตำมพระรำชบัญญัตินี้ 
เพ่ือจัดกำรควบคุมให้สภำพปัญหำลุกลำมจนส่งผลกระทบต่อผู้บริโภคในวงกว้ำง และจัดท ำแนวทำงในกำรออก
ค ำสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำงให้เป็นไปตำมกฎหมำยที่เกี่ยวข้อง เพ่ือใช้เป็นแนวทำงปฏิบัติของพนักงำน
เจ้ำหน้ำที่ต่อไป  
 
แนวทางการเพิกถอนใบรับจดแจ้งและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง  

1. เหตุแห่งกำรเพิกถอนใบรับจดแจ้ง อ้ำงตำมมำตรำ 36 และมำตรำ 37 (1) โดยด ำเนินกำรออกค ำสั่ง 
เพิกถอน อ้ำงอิงตำมมำตรำ 38-40 แห่ง พระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำงเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2558 
 2. ขั้นตอนกำรพิจำรณำ อ้ำงอิงตำมมำตรำ 28-33 แห่ง พระรำชบัญญัติวิธีปฏิบัติรำชกำรทำงปกครอง 
พ.ศ. 2539 
 3. กำรให้โอกำสชี้แจง โต้แย้ง อ้ำงอิงตำมมำตรำ 30 แห่ง พระรำชบัญญัติวิธีปฏิบัติรำชกำรทำงปกครอง 
พ.ศ. 2539 และกรณียกเว้น ตำมมำตรำ 30 (1) – (6) ที่สำมำรถเพิกถอนได้ทันที  

 4. รูปแบบและผลของค ำสั่งทำงปกครอง อ้ำงอิงตำมมำตรำ 34-43 แห่ง พระรำชบัญญัติวิธีปฏิบัติรำชกำร 
ทำงปกครอง พ.ศ. 2539 

5. ระยะเวลำและขั้นตอนกำรอุทธรณ์ อ้ำงอิงตำมมำตรำ 57 แห่ง พระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำง
เครื่องส ำอำง พ.ศ. 2558 และ มำตรำ 44-46 พระรำชบัญญัติวิธีปฏิบัติรำชกำรทำงปกครอง พ.ศ. 2539 
 6. กำรพิจำรณำอุทธรณ์อ้ำงอิงตำมมำตรำ 57 แห่ง พระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำงเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2558 
 
เหตุแห่งการเพิกถอนใบรับจดแจ้ง 

กำรเพิกถอนใบรับจดแจ้ง ตำมพระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำง พ.ศ.2558 
 กรณีที่ผู้ผลิตเพ่ือขำย น ำเข้ำเพ่ือขำยหรือรับจ้ำงผลิตเพ่ือขำยเพ่ือส ำอำง แจ้งรำยละเอียดเครื่องส ำอำง   
โดยแสดงชื่อเครื่องส ำอำง และไม่ขัดต่อมำตรำ 17 (2) (3) แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2558 ถือว่ำ   
กำรจดแจ้งรำยละเอียดดังกล่ำวสมบูรณ์แล้ว แต่ทั้งนี้หำกในภำยหลังตรวจพบว่ำมีกำรฝ่ำฝืนในลักษณะต่ำงๆ 
ดังต่อไปนี้ ผู้รับจดแจ้งสำมำรถเพิกถอนได้โดยอำศัยอ ำนำจตำมมำตรำ 36 และมำตรำ 37 (1) แห่งพระรำชบัญญัติ
เครื่องส ำอำง พ.ศ.2558 
 กรณีใช้อ ำนำจตำมมำตรำ 36 ผู้รับจดแจ้งมีอ ำนำจสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำง เมื่อปรำกฏว่ำ  
 1. เครื่องส ำอำงนั้นเป็นเครื่องส ำอำงที่ฝ่ำฝืนประกำศกระทรวงสำธำรณสุขที่ออกตำมควำมในมำตรำ 6 (1) 
ตำมกรณีต่ำงๆ ดังนี้  
    1.1 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง ก ำหนดชื่อเครื่องส ำอำงที่ห้ำมผลิต น ำเข้ำ หรือขำย 
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    1.2 ประกำศกระทรวงสำธำรณสุขว่ำด้วยเรื่อง ก ำหนดลักษณะของเครื่องส ำอำงที่ห้ำมผลิต น ำเข้ำหรือขำย 
ไดแ้ก่ 

  1) เครื่องส ำอำงที่ตรวจพบเชื้อจุลินทรีย์ที่ก่อให้เกิดโรค 4 รำยกำร ได้แก่ 1) ซูโดโมแนส แอรูจิโนซำ 
(Pseudomonas aeruginosa) 2) สตำฟิโลค็อกคัส ออเรียส (Staphylococcus aureus) 3) แคนดิดำ อัลบิแคนส์ 
(Candida albicans) และ 4) คลอสตริเดียม (Clostridium spp.) (เฉพำะเครื่องส ำอำงผสมสมุนไพร) 

  2) เครื่องส ำอำงที่ใช้บริเวณรอบดวงตำ เครื่องส ำอำงที่สัมผัสกับเยื่อบุอ่อน และเครื่องส ำอำงที่ใช้
ส ำหรับเด็กอำยุต่ ำกว่ำสำมปี ที่ตรวจพบจ ำนวนรวมของแบคทีเรีย ยีสต์ และรำ ที่เจริญเติบโตโดยใช้อำกำศ ( total 
aerobic plate count) มำกกว่ำ 500 โคโลนี/กรัม หรือลูกบำศก์เซนติเมตรขึ้นไป  

  3) เครื่องส ำอำงอ่ืน นอกเหนือจำกที่ก ำหนดในข้อ 2) ที่ตรวจพบจ ำนวนรวมของแบคทีเรีย ยีสต์
และรำที่เจริญเติบโตโดยใช้อำกำศ (total aerobic plate count) มำกกว่ำ 1,000 โคโลนี/กรัม หรือลูกบำศก์
เซนติเมตรขึ้นไป 

  4) เครื่องส ำอำงที่ใช้ภำชนะบรรจุที่เป็น Syringe/ Ampoule/ Vial หรืออยู่ในภำชนะบรรจุใดๆ 
ที่ใช้เครื่องมือประกอบในกำรผลักดันสำรเข้ำสู่ผิวหนัง เช่น lontophoresis หรือ Mesotherapy เป็นต้น  
 2. ผู้จดแจ้งไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ 26 ซึ่งบัญญัติว่ำ ผู้จดแจ้งต้องผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำงให้ตรงตำมที่ได้
จดแจ้งไว้ พฤติกำรณ์ที่เข้ำข่ำยกรณีดังกล่ำว คือ 

   2.1 ผู้จดแจ้งผลิต/น ำเข้ำ ที่ได้จดแจ้งไว้แล้วแต่ท ำกำรผลิตหรือน ำเข้ำในสถำนที่ที่มีที่ตั้งไม่ตรงตำมที่ตั้ง  
ที่ได้จดแจ้งไว้กับส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ดังนั้นในกรณีนี้เห็นควรให้เพิกถอน โดยพิจำรณำเพิกถอน
เลขที่ใบจดแจ้งที่พบกำรฝ่ำฝืนทุกเลขที่ใบจดแจ้ง แต่หำกพบว่ำผู้จดแจ้งผลิต/น ำเข้ำที่ได้จดแจ้งไว้แล้วแต่ท ำกำร
ผลิตหรือน ำเข้ำโดยไม่มีสถำนที่ประกอบกิจกำรจริง (ไปตรวจสอบสถำนที่แล้วพบว่ำไม่มีสภำพเป็นสถำนที่ผลิตหรือ
น ำเข้ำจริง หรือไปตรวจสอบแล้วไม่พบผู้จดแจ้ง แต่เจ้ำบ้ำนให้กำรว่ำสถำนที่ดังกล่ำวไม่มีกำรผลิตหรือน ำเข้ำจริง) 
ตำมท่ีจดแจ้งไว้กับส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เห็นควรให้เพิกถอนใบรับจดแจ้งได้โดยพิจำรณำเพิกถอน
จำกเลขที่ใบรับจดแจ้งที่จดแจ้งไว้ ณ เลขที่ตั้งของสถำนประกอบกำรดังกล่ำวทุกเลขท่ีใบรับจดแจ้ง 

   2.2 ผู้จดแจ้งผลิต/น ำเข้ำ ที่ได้จดแจ้งไว้แล้วแต่กำรท ำกำรผลิตหรือน ำเข้ำในสูตรที่ไม่ตรงตำมที่จดแจ้งไว้
กับส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เช่น ชื่อสำรหรือสูตรส่วนประกอบหรือปริมำณที่ระบุฉลำกหรือหลักฐำน
เชิงประจักษ์อ่ืนที่ชัดเจนที่ผู้จดแจ้งส่งมอบต่อเจ้ำหน้ำที่ไม่ตรงตำมที่จดแจ้ง หรือผู้จดแจ้งได้ให้กำรรับสำรภำพ   
โดยพิจำรณำจำกกำรตรวจวิเครำะห์เอกลักษณ์ของสำรหรือกำรตรวจวิเครำะห์หำปริมำณของสำรที่ระบุไว้ใน
เอกสำรกำรจดแจ้งต่อส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  

   2.3 ผู้ผลิตเพื่อขำย น ำเข้ำเพ่ือขำย รับจ้ำงผลิตเครื่องส ำอำงที่ได้จดแจ้งไว้แล้วแต่ท ำกำรผลิตหรือน ำเข้ำ
ไม่ตรงตำมท่ีให้ค ำรับรองตนเองตำมรำยกำรรับรอง (Checklist) ในกำรยื่นค ำขอจดแจ้ง ได้แก่  
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 - รับรองว่ำผลิตภัณฑ์ที่ยื่นจดแจ้งเป็นเครื่องส ำอำงตำมมำตรำ 4 แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำง         
ปี พ.ศ. 2558 และหำกไม่แน่ใจว่ำผลิตภัณฑ์ที่จะยื่นจดแจ้งเป็นเครื่องส ำอำงหรือไม่ ผู้ประกอบกำรรับทรำบว่ำ   
ต้องยื่นค ำขอวินิจฉัยประเภทผลิตภัณฑ์ก่อนยื่นจดแจ้ง แต่ภำยหลังกำรจดแจ้งเครื่องส ำอำง เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบแล้ว 
พบว่ำผลิตภัณฑ์ดังกล่ำวไม่ใช่เครื่องส ำอำงอย่ำงชัดเจน เช่น เครื่องกรองน้ ำ ยำดม สเปรย์ปรับอำกำศ ผลิตภัณฑ์ 
ไล่ยุง น้ ำมันหอมระเหยใส่ตะเกียง เป็นต้น  
 - รับรองว่ำชื่อกำรค้ำและชื่อเครื่องส ำอำง สอดคล้องกับสูตรส่วนประกอบที่ใช้เป็นส่วนผสมในกำรผลิต
เครื่องส ำอำง แต่ภำยหลังกำรจดแจ้งเครื่องส ำอำง เจ้ำหน้ำที่ตรวจสอบแล้วพบว่ำชื่อกำรค้ำหรือชื่อเครื่องส ำอำง
ระบุว่ำมีส่วนผสมของสำรใดสำรหนึ่ง แต่ไม่พบหรือปรำกฏว่ำมีสำรดังกล่ำวในสูตรส่วนประกอบที่ได้แจ้งไว้ 
 กรณีใช้อ ำนำจตำมมำตรำ 37 (1) ผู้รับจดแจ้งโดยควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรมีอ ำนำจสั่งเพิกถอน  
ใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำง เมื่อปรำกฏว่ำ  
 1. ผู้จดแจ้งไม่ปฏิบัติให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนดในมำตรำ 14 
วรรคสำม ประกอบด้วย 
   1) ลักษณะสถำนที่ผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์กำรผลิต ภำชนะบรรจุเครื่องส ำอำง  และสถำนที่
น ำเข้ำเครื่องส ำอำง 
   2) หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำง 
   3) หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขเกี่ยวกับกำรรับแจ้งและกำรรำยงำนอำกำรอันไม่พึงประสงค์จำกกำร
ใช้เครื่องส ำอำง 
   4) หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขให้ผู้ผลิตเพ่ือขำย ผู้น ำเข้ำเพ่ือขำย หรือผู้รับจ้ำงผลิตจัดเก็บข้อมูล
เกี่ยวกับเครื่องส ำอำงไว้เพ่ือกำรตรวจสอบ 

2. เป็นเครื่องส ำอำงท่ีไม่ปลอดภัยในกำรใช้ 
3. เป็นเครื่องส ำอำงที่ผู้จดแจ้งได้เปลี่ยนหรือเพ่ิมเติมวัตถุประสงค์ในกำรใช้หรือคุณประโยชน์ของ

เครื่องส ำอำงเป็นยำ อำหำร วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสำท ยำเสพติดให้โทษ วัตถุอันตรำย หรือเครื่องมือแพทย์ 
 
ขั้นตอนการด าเนินการออกค าสั่งเพิกถอน 
กำรออกค ำสั่งและกำรอุทธรณ์ค ำสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำง  

1. เจ้ำหน้ำที่พิจำรณำข้อมูลและหลักฐำนต่ำงๆ จำกส ำนวนผลกำรพิจำรณำคดีแล้วเป็นกำรกระท ำที่ฝ่ำฝืน
พระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำงปี พ.ศ.2558 ที่เข้ำข่ำยกำรเพิกถอนใบรับจดแจ้งตำมมำตรำ 36 ซึ่งส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำมีอ ำนำจออกค ำสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำง 
 2. หำกเข้ำข่ำยใหเ้จ้ำหน้ำที่ท ำบันทึกข้อควำมเสนอเลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำหรือ             ผู้
ที่เลขำธิกำรฯ มอบหมำยพิจำรณำอนุมัติเพิกถอนใบรับจดแจ้งและลงนำมในหนังสือแจ้งเหตุแห่งกำรเพิกถอน       
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ใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำงถึงผู้ประกอบกำร โดยให้สิทธิชี้แจง โต้แย้งภำยใน 15 วัน นับจำกวันที่ผู้ประกอบกำร
ได้รับหนังสือ ทั้งนี้ให้เจ้ำหน้ำที่ถือเอำวันที่ในใบตอบรับหรือในระบบติดตำมอิเล็กทรอนิกส์เป็นวันที่ผู้ประกอบได้รับ
หนังสือ 

2.1 กรณีผู้ประกอบกำรชี้แจง โต้แย้งภำยในระยะเวลำที่ก ำหนด ให้เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำร
และยำหรือผู้ที่เลขำธิกำรฯ มอบหมำย มอบหมำยให้เจ้ำหน้ำที่พิจำรณำข้อชี้แจงของผู้ประกอบกำรดังนี้  

2.1.1 หำกเห็นชอบตำมข้อชี้แจงของผู้ประกอบกำร ให้ระงับกำรออกค ำสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้ง
เครื่องส ำอำง 

2.1.2 หำกไม่เห็นชอบตำมข้อชี้แจงของผู้ประกอบกำร ให้เจ้ำหน้ำที่จัดท ำค ำสั่งเพิกถอน           
ใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำง 

2.2 กรณีผู้ประกอบกำรได้รับหนังสือแล้ว แต่ไม่ชี้แจง โต้แย้งภำยในระยะเวลำที่ก ำหนดให้ถือว่ำ
ผู้ประกอบกำรไม่ประสงค์ที่จะใช้สิทธิชี้แจง โต้แย้ง และยินยอมให้เจ้ำหน้ำที่จัดท ำค ำสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้ง
เครื่องส ำอำง 

2.3 กรณีส่งหนังสือให้ผู้ประกอบกำรชี้แจง โต้แย้งในระยะเวลำที่ก ำหนด แต่ไม่มีผู้รับหรือไม่มีสถำนที่
ตำมจ่ำหน้ำจัดส่ง หรือน ำจ่ำยไม่ได้ด้วยสำเหตุเกิดจำกผู้ประกอบกำรเองให้ ถือว่ำผู้ประกอบกำรไม่ประสงค์ที่จะใช้
สิทธิชี้แจง โต้แย้ง และยินยอมให้เจ้ำหน้ำที่จัดท ำค ำสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำงยกเว้นเฉพำะกรณี 
เจ้ำหน้ำที่จ่ำหน้ำจดหมำยน ำส่งไม่ชัดเจน ให้ด ำเนินกำรขั้นตอนกำรจัดส่งหนังสือใหม่อีกครั้ง  

หมำยเหตุ เจ้ำหน้ำที่ต้องให้ผู้ประกอบกำร (ผู้ได้รับใบจดแจ้ง) มีโอกำสที่จะได้รับทรำบข้อเท็จจริงอย่ำง
เพียงพอและมีโอกำสได้ชี้แจง โต้แย้งและแสดงพยำนหลักฐำนของตน ทั้งนี้ ให้ท ำหนังสือเพ่ือให้โอกำสชี้แจงภำยใน 
15 วัน เว้นแต่กรณีดังนี้ สำมำรถเพิกถอนได้ทันที  

1) เมื่อมีควำมจ ำเป็นรีบด่วน หำกปล่อยให้ช้ำไปจะก่อให้เกิดควำมเสียหำยอย่ำงร้ำยแรงแก่ผู้หนึ่งผู้ใดหรือ
จะกระทบต่อประโยชน์สำธำรณะ เช่น ตรวจพบสำรห้ำมใช้ หรือสำรอันตรำยต่อร่ำงกำยและชีวิต 
 2) เมื่อเป็นข้อเท็จจริงที่ผู้ประกอบกำรนั้นเองได้ให้ไว้ในค ำรับรองตนเอง ค ำขอจดแจ้ง ค ำให้กำรหรือ      
ค ำแถลงอ่ืนๆ เช่น  
 - กรณีท่ีมีข้อมูลหลักฐำนชัดเจนว่ำผู้ประกอบกำรแจ้งข้อมูลหรือเอกสำรเป็นเท็จเกี่ยวกับชื่อ ที่ตั้งส ำนักงำน 
และสถำนที่ผลิต หรือสถำนที่เก็บเครื่องส ำอำงหรือท ำกำรผลิต/น ำเข้ำไม่ตรงกับที่แจ้งไว้ 
 - กรณีท่ีมีข้อมูลหลักฐำนชัดเจนว่ำผู้ประกอบกำรแจ้งข้อมูลหรือเอกสำรเป็นเท็จเกี่ยวกับชื่อ ประเภท หรือ
ชนิดของเครื่องส ำอำงที่จะผลิต/น ำเข้ำไม่ตรงกับท่ีแจ้งไว้ 

- กรณีที่มีข้อมูลหลักฐำนชัดเจนว่ำผู้ประกอบกำรแจ้งข้อมูลหรือเอกสำรเป็นเท็จเกี่ยวกับปริมำณของ
ส่วนประกอบส ำคัญของเครื่องส ำอำงหรือท ำกำรผลิต/น ำเข้ำไม่ตรงกับที่แจ้งไว้ 
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- จดแจ้งผลิต/น ำเข้ำเครื่องส ำอำงแต่จำกกำรตรวจสอบ พบว่ำ ผลิตภัณฑ์ดังกล่ำวไม่จัดเป็นเครื่องส ำอำง
ตำมกฎหมำยอย่ำงชัดเจน 

- จดแจ้งผลิต/น ำเข้ำเครื่องส ำอำงแต่จำกกำรตรวจสอบ พบว่ำชื่อเครื่องส ำอำงไม่สอดคล้องกับสูตร
ส่วนประกอบ เข้ำข่ำยแจ้งข้อมูลเท็จ เช่น ชื่อเครื่องส ำอำงระบุว่ำมีส่วนผสมของสำรใดสำรหนึ่งแต่ไม่พบหรือ
ปรำกฎว่ำมีสำรดังกล่ำวในสูตรส่วนประกอบที่ได้แจ้งไว้ 
 3) เมื่อเห็นได้ชัดว่ำ กำรให้โอกำสชี้แจง โต้แย้งดังกล่ำวไม่สำมำรถกระท ำได้ หรือไม่สำมำรถเปลี่ยนแปลง
ในสำระส ำคัญได้อย่ำงชัดเจน เช่น ผลกำรตรวจสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง พบว่ำสถำนที่ผลิตตำมที่จดแจ้งไว้          
ไม่มีสภำพที่สำมำรถผลิตเครื่องส ำอำงได้โดยแน่แท้ ไม่พบเครื่องมือ อุปกรณ์ วัตถุดิบ บรรจุภัณฑ์ส ำหรับกำรผลิต
เครื่องส ำอำงแต่อย่ำงใด แต่ตรวจพบผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำงส ำเร็จรูปในท้องตลำด 

ทั้งนี้ห้ำมมิให้เจ้ำหน้ำที่ให้โอกำสผู้ประกอบกำรได้ชี้แจง โต้แย้งและแสดงหลักฐำนของตน ถ้ำจะก่อให้เกิด
ควำมเสียหำยอย่ำงร้ำยแรงแก่ผู้หนึ่งผู้ใดหรือจะกระทบต่อประโยชน์สำธำรณะ ตำมกรณียกเว้นดังกล่ำวข้ำงต้น 
 3. เจ้ำหน้ำที่จัดท ำบันทึกเสนอเลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำหรือผู้ที่เลขำธิกำรฯมอบหมำย เพ่ือ
พิจำรณำเห็นชอบ ดังนี้  

3.1 กรณีเห็นชอบตำมข้อเสนอของเจ้ำหน้ำที่ที่เสนอให้ระงับกำรออกค ำสั่งเพิกถอนให้เลขำธิกำร
คณะกรรมกำรอำหำรและยำหรือผู้ที่เลขำธิกำรฯ มอบหมำย ลงนำมในหนังสือแจ้งผลกำรพิจำรณำระงับค ำสั่ง    
เพิกถอนใบรับจดแจ้ง 

3.1.1 กรณีเห็นชอบตำมข้อเสนอของเจ้ำหน้ำที่ที่เสนอให้เพิกถอนใบรับจดแจ้งให้เลขำธิกำร
คณะกรรมกำรอำหำรและยำหรือผู้ที่เลขำธิกำรฯ มอบหมำยลงนำมในค ำสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งและหนังสือแจ้ง
ค ำสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งถึงผู้ประกอบกำร 

3.1.2 กรณีไม่เห็นชอบตำมข้อเสนอของเจ้ำหน้ำที่  หรือต้องกำรข้อแนะน ำเพ่ิมเติมให้เลขำธิกำร
คณะกรรมกำรอำหำรและยำหรือผู้ที่เลขำธิกำรฯ มอบหมำย มีค ำสั่งให้เสนอคณะกรรมกำรเครื่องส ำอำง เพ่ือขอ
ค ำแนะน ำและด ำเนินกำรตำมมติคณะกรรมกำรเครื่องส ำอำง 
 4. เจ้ำหน้ำที่ส่งหนังสือแจ้งกำรระงับค ำสั่งหรือแจ้งค ำสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้ง แล้วแต่กรณีให้แก่
ผู้ประกอบกำรทำงไปรษณีย์ลงทะเบียน/ปิดหมำย ณ สถำนที่ที่ได้จดแจ้งไว้ ในที่ๆ เห็นได้ชัดเจน โดยในหนังสือระบุ
ข้อควำมให้สิทธิผู้ประกอบกำรสำมำรถอุทธรณ์ค ำสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งได้ภำยใน 30 วัน นับจำกวันที่
ผู้ประกอบกำรได้รับหนังสือ ทั้งนี้ให้เจ้ำหน้ำที่ถือเอำวันที่ในใบตอบรับหรือในระบบติดตำมอิเล็กทรอนิกส์เป็น       
วันเริ่มต้นหรือนับจำกวันที่เจ้ำหน้ำที่ปิดหมำย ณ สถำนที่ที่ได้แจ้งไว้ในที่ๆ เห็นได้ชัดเจน โดยพิจำรณำนับวันสิ้นสุด
กำรใช้สิทธิอุทธรณ์จำกระยะเวลำนับจำกวันรับหนังสือหรือปิดหมำย แล้วแต่กรณีใดถึงวันสิ้นสุดระยะเวลำก่อน 
 5. เจ้ำหน้ำที่แจ้งหน่วยงำนที่เกี่ยวข้องด ำเนินกำร แล้วแต่กรณี ดังนี้  

5.1 ส่งผลพิจำรณำให้กลุ่มกฎหมำยอำหำรและยำ เพ่ือทรำบและรวบรวมผลทำงคดี 
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5.2 ส่งกลุ่มก ำกับดูแลก่อนออกสู่ตลำด กองควบคุมเครื่องส ำอำงและวัตถุอันตรำยเพ่ือทรำบและ      
เฝ้ำระวังกำรจดแจ้ง 

5.3 ส่งกลุ่มพัฒนำระบบ กองควบคุมเครื่องส ำอำงและวัตถุอันตรำยเพ่ือเปลี่ยนสถำนะของใบรับจดแจ้ง
ในระบบฐำนข้อมูลสำรสนเทศของส ำนักงำน 

5.4 ส่งกองด่ำนอำหำรและยำ เพ่ือตรวจเฝ้ำระวังกำรน ำเข้ำเครื่องส ำอำง (กรณีจดแจ้งกำรน ำเข้ำ
เครื่องส ำอำง) 

5.5 ส่งกองส่งเสริมงำนคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนผลิตภัณฑ์สุขภำพในส่วนภูมิภำคและท้องถิ่น เพ่ือแจ้งให้
ส ำนักงำนสำธำรณำสุขจังหวัดหรือส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ทรำบผลด ำเนินกำรแล้วแต่กรณี 
 
รายละเอียดการท าหนังสือเพิกถอนในรับจดแจ้ง 
ให้เจ้ำหน้ำที่ท ำค ำสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้ง โดยมีรำยละเอียดสรุปได้ดังนี้  

1. หนังสือเพิกถอนต้องระบุ วันเดือนปีที่ท ำค ำสั่ง ชื่อและต ำแหน่ง ลำยมือชื่อของเลขำธิกำรคณะกรรมกำร
อำหำรและยำหรือผู้ที่ได้รับมอบหมำย (มำตรำ 36 แห่ง พระรำชบัญญัติวิธีปฏิบัติรำชกำรทำงปกครอง พ.ศ. 2539) 
 2. ต้องจัดให้มีเหตุผลประกอบด้วยข้อเท็จจริงอันเป็นสำระส ำคัญ ข้อกฎหมำยที่อ้ำงอิงและข้อพิจำรณำ
และข้อสนับสนุนในกำรใช้ดุลยพินิจ ในกำรเพิกถอนใบรับแจ้ง (มำตรำ 37 แห่ง พระรำชบัญญัติวิธีปฏิบัติรำชกำร
ทำงปกครอง พ.ศ. 2539) 
 3. ให้ระบุกรณีที่อำจอุทธรณ์หรือโต้แย้ง กำรยื่นค ำโต้แย้ง และระยะเวลำส ำหรับกำรอุทธรณ์ หรือกำร
โต้แย้ง (มำตรำ 57 แห่ง พระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำง พ.ศ.2558) โดยให้ผู้ได้รับใบรับแจ้งอุทธรณ์ค ำสั่งเพิกถอน  
ใบรับแจ้งภำยใน 30 วันนับแต่วันที่ได้รับแจ้งค ำสั่งเพิกถอนตำมมำตรำ 38 แห่ง พระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำง    
พ.ศ. 2558 กำรอุทธรณ์ไม่เป็นเหตุให้ทุเลำกำรบังคับตำมค ำสั่งเพิกถอน  

4. ระยะเวลำและขั้นตอนกำรพิจำรณำอุทธรณ์ ค ำสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำง (อ ำนำจ
รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุข) 

- ให้เจ้ำหน้ำที่พิจำรณำค ำอุทธรณ์และแจ้งผู้อุทธรณ์ไม่เกิน 30 นับแต่วันที่ได้รับอุทธรณ์ ในกรณีที่เห็นด้วย
กับค ำอุทธรณ์ไม่ว่ำทั้งหมดหรือบำงส่วนก็ให้ด ำเนินกำรเปลี่ยนแปลงค ำสั่งเพิกถอนใบรับแจ้งเครื่องส ำอำงตำม
ควำมเห็นของผู้มีอ ำนำจพิจำรณำอุทธรณ์ภำยใน 30 วัน (มำตรำ 44 แห่ง พระรำชบัญญัติวิธีปฏิบัติรำชกำร      
ทำงปกครอง พ.ศ. 2539) 

- ในกรณีเจ้ำหน้ำที่ไม่เห็นด้วยกับค ำอุทธรณ์ไม่ว่ำทั้งหมดหรือบำงส่วน ให้เร่งรำยงำนควำมเห็นพร้อม
เหตุผลไปยังผู้มีอ ำนำจพิจำรณำอุทธรณ์ (รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุข) ภำยในก ำหนด 30 วัน (มำตรำ 45 
แห่งพระรำชบัญญัติวิธีปฏิบัติรำชกำรทำงปกครอง พ.ศ. 2539) 
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- ให้เจ้ำหน้ำที่พิจำรณำทบทวนค ำสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำงได้ไม่ว่ำจะเป็นปัญหำข้อเท็จจริง 
ข้อกฎหมำย หรือควำมเหมำะสมของกำรท ำค ำสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำง และอำจมีค ำสั่งยกเลิกค ำสั่ง
เพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำงได้ หรือเปลี่ยนแปลงค ำสั่งนั้นไปในทำงใดก็ได้ (มำตรำ 46 แห่ง พระรำชบัญญัติ
วิธีปฏิบัติรำชกำรทำงปกครอง พ.ศ. 2539) 
 

2.4 งานวิจัยท่ีเกี่ยวข้อง 
 จำกกำรศึกษำทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องกับกำรศึกษำสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง ในปี 2559 ได้มีกำร
ส ำรวจสถำนกำรณ์สถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง ในเขตบริกำรสุขภำพที่ 5 ประกอบด้วย จังหวัดกำญจนบุรี นครปฐม 
สุพรรณบุรี รำชบุรี เพชรบุรี ประจวบคีรีขันธ์ สมุทรสงครำม และสมุทรสำคร จ ำนวน 5,671 แห่ง เพ่ือควบคุม
สถำนที่ผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำงให้ตำมมำตรฐำนที่กฎหมำยก ำหนด  ผลกำรศึกษำพบว่ำ สถำนที่ผลิต
เครื่องส ำอำงที่ได้รับใบจดแจ้ง แต่ไม่ได้ผลิตคิดเป็นร้อยละ 32.6 และสถำนที่มีกำรผลิตตำมเลขที่ใบจดแจ้งเมื่อ
ประเมินตำมเกณฑ์สถำนที่ที่ผ่ำนกำรประเมินตำมวิธีกำรที่ดีในกำรผลิตเครื่องส ำอำงว่ำด้วยลักษณะที่ดี (GHP) 
พบว่ำ ตกมำตรฐำนร้อยละ 40 และยังพบค่ำเฉลี่ยของผลิตภัณฑ์เครื่องส ำอำงที่เก็บตัวอย่ำงไม่ได้มำตรฐำนถึงร้อยละ 
24.6 โดยตรวจพบสำรปนเปื้อน ได้แก่ ปรอทแอมโมเนีย ไฮโดรควิโนน กรดวิตำมินเอ เชื้อก่อโรค ยำแผนปัจจุบัน 
และสี(8) สอดคล้องกับกำรศึกษำของรุ่งดำรำ เนียมโภคะ และคณะ ได้ท ำกำรศึกษำเพ่ือประเมินสถำนกำรณ์และ
วิเครำะห์สภำพปัญหำสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง หลังกำรออกประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีกำร 
และเงื่อนไขในกำรผลิต หรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2561 โดยท ำกำรส ำรวจสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงทั่วประเทศ 
จ ำนวน 11,525 แห่ง ซึ่งเป็นข้อมูลตั้งแต่เดือนกรกฎำคม 2561 – ตุลำคม 2561 พบว่ำ มีสถำนที่อยู่จริง 8,865 แห่ง 
คิดเป็นร้อยละ 76.92 แต่สถำนที่ผลิตได้รับกำรตรวจประเมิน 8,788 แห่ง ผ่ำนเกณฑ์กำรประเมินเพียง 468 แห่ง 
คิดเป็นร้อยละ 5.33 สภำพปัญหำที่พบ เช่น ไม่พบสถำนที่ตำมท่ีแจ้งไว้ สถำนที่ปิด เปลี่ยนสภำพหรือเป็นที่รกร้ำง 
เป็นต้น และเมื่อท ำกำรศึกษำศักยภำพของผู้ผลิตเครื่องส ำอำง พบว่ำ อำคำรโรงงำนได้รับคะแนนเฉลี่ยมำกกว่ำ
อำคำรพำณิชย์ และมำกกว่ำอำคำรบ้ำนพักอำศัยอย่ำงมีนัยส ำคัญทำงสถิติ (p-value < 0.001) ศักยภำพในกำรปฏิบัติ
ตำมหมวดข้อบังคับ ได้แก่ หมวดสถำนที่ผลิตกำรแยกสัดส่วนของสถำนที่พบว่ำ อำคำรโรงงำนอยู่ในระดับดีกว่ำ
อำคำรพำณิชย์ และอำคำรบ้ำนพักอำศัยอย่ำงมีนัยส ำคัญทำงสถิติ, หมวดเครื่องมือพบว่ำ อยู่ในระดับดีทั้งสำมกลุ่ม
ไมแ่ตกต่ำงกัน, หมวดกำรด ำเนินกำรผลิตในส่วนของสภำพควำมสะอำดและป้ำยบ่งชี้พบว่ำ อำคำรโรงงำนจะอยู่ใน
ระดับดีกว่ำอย่ำงมีนัยส ำคัญทำงสถิติ และส ำหรับหมวดกำรผลิตตำมเอกสำรสูตรแม่บทพบว่ำ อำคำรพำณิชย์และ
อำคำรบำ้นพักอำศัย อยู่ในระดับท่ีต้องปรับปรุงต่ำงจำกอำคำรโรงงำนอย่ำงมีนัยส ำคัญทำงสถิติ(9) 

 วิไลวรรณ สำครินทร์ และคณะ ได้ท ำกำรศึกษำปัญหำของสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงในจังหวัดสงขลำ 
จ ำนวน 325 แห่งที่ปรำกฏข้อมูลในระบบ e-submission ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ โดยเก็บ
ข้อมูลตำมแบบส ำรวจสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง พบว่ำ มีสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงตรงตำมที่จดแจ้งเพียงร้อยละ 
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11.69 โดยส่วนใหญ่พบว่ำ เป็นกำรจ้ำงสถำนที่ผลิตอ่ืนท ำกำรผลิตให้ ร้อยละ 34.49, สถำนที่ตำมที่อยู่ที่ปรำกฏแต่
ไม่มีกำรผลิตจริง (เป็นบ้ำนร้ำง บ้ำนปิดหรือไม่มีผู้ พักอำศัย)  ร้อยละ 27.18, เป็นสถำนที่ที่ เคยมีกำรผลิต
เครื่องส ำอำงแต่ปัจจุบันเลิกผลิตแล้ว ร้อยละ 19.86 และสถำนที่ตำมที่อยู่ที่ปรำกฏแต่ผู้อยู่อำศัยไม่เคยทรำบเรื่อง
กำรจดแจ้งเครื่องส ำอำง ร้อยละ 12.55 และเมื่อท ำกำรประเมินสถำนที่ซึ่งมีกำรผลิตเครื่องส ำอำงจริงตรงตำมที่อยู่
ที่จดแจ้งไว้ในระบบ พบว่ำ มีเพียง 4 แห่งที่ได้ผ่ำนกำรรับรองมำตรฐำน ASEAN GMP(5) และกำรศึกษำของ รชยำ 
กันต์โฉม (2565) ได้ท ำกำรวิจัยเชิงปฏิบัติกำรน ำร่อง เพ่ือศึกษำสถำนกำรณ์ผลิตเครื่องส ำอำงในจังหวัดเพชรบูรณ์ 
จ ำนวน 42 แห่ง โดยใช้แบบตรวจสอบสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุขที่มีข้อก ำหนด 
56 ข้อ พบว่ำ สถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงร้ำง ไม่มีผู้พักอำศัย ร้อยละ 36, ไม่มีสถำนที่ผลิตจริงโดยว่ำจ้ำงบริษัทอ่ืนให้
จดแจ้ง ร้อยละ 32, ปิดกิจกำรและประกอบกิจกำรอ่ืนร้อยละ 16, ชื่อซ้ ำในระบบร้อยละ 12 และย้ำยสถำนที่ร้อย
ละ 4 และข้อบกพร่องที่พบในสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง ได้แก่ หมวดกำรควบคุมคุณภำพในข้อกำรบันทึกกำร
ตรวจสอบคุณภำพของผลิตภัณฑ์ส ำเร็จรูปและผลิตภัณฑ์ท่ีรอกำรบรรจุร้อยละ 41.18, หมวดเอกสำรกำรผลิตในข้อ
กำรจัดท ำสูตรแม่บททุกสูตรต ำรับร้อยละ 23.53 และหมวดกำรด ำเนินกำรผลิตในข้อกำรปฏิบัติตำมขั้นตอนในสูตร
มำบทวัตถุดิบมีปำ้ยแสดงชื่อวัตถุดิบ วันหมดอำยุร้อยละ 11.76 และกำรศึกษำนี้แนะน ำว่ำส ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำควรลดขั้นตอนในกำรเพิกถอนสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงที่ไม่มีตัวตน เพ่ือลดภำระของเจ้ำหน้ำที่(6) 

 จำกกำรทบทวนวรรณกรรมที่ผ่ำนมำมีกำรศึกษำจ ำนวนมำกที่ท ำกำรส ำรวจและศึกษำสถำนกำรณ์ของ
สถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงในต่ำงจังหวัดและพบปัญหำของสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงไม่เป็นไปตำมที่จดแจ้งซึ่งอำจ
ส่งผลต่อควำมปลอดภัยของผู้บริโภคเป็นอย่ำงยิ่ง ดังนั้นผู้วิจัยจึงเล็งเห็นควำมส ำคัญต่อกำรส ำรวจและศึกษำ
สถำนกำรณ์สถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง เพ่ือสำมำรถด ำเนินกำรจัดกำรควบคุมคุณภำพมำตรฐำนสถำนที่ผลิต
เครื่องส ำอำงเพ่ือควำมปลอดภัยของผู้บริโภค และสร้ำงแนวทำงกำรบริหำรจัดกำร กำรพัฒนำกำรวำงแผนและ
ด ำเนินกำรตรวจสอบติดตำมเฝ้ำระวังให้มมีีประสิทธิภำพยิ่งขึ้น 
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บทที่ 3 

วิธีการศึกษา 
 
 กำรศึกษำนี้เป็นกำรสืบค้น รวบรวมและวิเครำะห์ข้อมูลต่ำงๆ ที่เกี่ยวข้องกับสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง       
ในเขตกรุงเทพมหำนคร โดยรวบรวมจำกฐำนข้อมูลของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ จัดท ำแผนกำรตรวจ
ตำมเขตพ้ืนที่ และจัดล ำดับควำมส ำคัญของปัญหำ ด ำเนินกำรตรวจและบังคับใช้กฎหมำยตำมล ำดับกับสถำนที่         
ที่ไม่ส่งยืนยันข้อมูลกำรด ำเนินกำร 72 แห่ง ตำมที่ส ำรวจข้อมูลตั้งแต่เดือนกันยำยน ถึง เดือนพฤศจิกำยน พ.ศ. 2565 
โดยมีวิธีกำรศึกษำ ดังนี้ 
 

3.1 รูปแบบการศึกษา 
กำรศึกษำครั้งนี้เป็นกำรศึกษำแบบภำคตัดขวำง โดยมีทีมเจ้ำหน้ำที่กลุ่มก ำกับดูแลเครื่องส ำอำงหลังออก  

สู่ตลำด กองควบคุมเครื่องส ำอำงและวัตถุอันตรำย ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ด ำเนินกำรตรวจสอบ
สถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง ในเขตกรุงเทพมหำนคร ที่ปรำกฏข้อมูลในระบบ e-submission เพ่ือประเมินและเก็บ
ข้อมูลตำมแบบส ำรวจสถำนที่ผลิต 
 

3.2 ประชากรของการศึกษา 
 สถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง ในเขตกรุงเทพมหำนคร ที่ปรำกฏข้อมูลในระบบ e-submission ของส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ ซึ่งเป็นผู้ผลิตที่ได้จดแจ้งกำรผลิตก่อนที่ประกำศกระทรวง  สำธำรณสุขเรื่อง
หลักเกณฑ์วิธีกำรและเงื่อนไขในกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำง พ.ศ.  2561 จะมีผลบังคับใช้ กรณีไม่แจ้งยืนยัน
กำรประกอบกำร (ข้อมูล ณ วันที่ 18 สิงหำคม 2565) จ ำนวน 72 แห่ง 
 

3.3 ขั้นตอนด าเนินการวิจัย  
 3.3.1 ขั้นตอนกำรด ำเนินงำนก่อนเก็บข้อมูล 
  1) ทบทวนวรรณกรรมที่เก่ียวข้อง เพ่ือเขียนโครงร่ำงงำนวิจัย  
  2) ออกแบบแบบสอบถำมที่ใช้ในกำรเก็บข้อมูล  
  3) วำงแผนกำรเก็บข้อมูล โดยผู้วิจัยสืบค้นข้อมูลของสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง ในเขต
กรุงเทพมหำนคร ที่ปรำกฏข้อมูลในระบบ e-submission มีจ ำนวนทั้งสิ้น 72 แห่ง  
  4) ประสำนงำนและอธิบำยกำรเก็บข้อมูลแบบสอบถำมให้กับทำงทีมเจ้ำหน้ำที่ผู้รับผิดชอบของ
กลุ่มก ำกับดูแลเครื่องส ำอำงหลังออกสู่ตลำดที่มำช่วยในกำรเก็บข้อมูล เพ่ือให้เกิดควำมเข้ำใจตรงกัน  
 3.3.2 ขั้นตอนกำรด ำเนินงำนขณะเก็บข้อมูล  
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  1) ผู้วิจัยและทีมเจ้ำหน้ำที่ผู้รับผิดชอบของกลุ่มก ำกับดูแลเครื่องส ำอำงหลังออกสู่ตลำดร่วมกัน
เก็บข้อมูลตำมแบบสอบถำมท่ีทำงผู้วิจัยสร้ำงข้ึน  
  2) รวบรวมเอกสำรที่ได้รับกำรบันทึกข้อมูล และตรวจสอบควำมเรียบร้อยของเอกสำรทั้งหมด 
 3.3.3 ขั้นตอนกำรด ำเนินงำนหลังกำรเก็บข้อมูล  
  1) กรอกข้อมูลลงในโปรแกรม Excel  
  2) วิเครำะห์ข้อมูลทำงสถิติ  
  3) ด ำเนินกำรเขียนผลกำรศึกษำ อภิปรำยผล และสรุปกำรวิจัย  
 

3.4 ระยะเวลาด าเนินการ  
 ตั้งแต่เดือน กันยำยน พ.ศ.2565 จนถึงเดือน พฤศจิกำยน พ.ศ.2565 
 

3.5 วิธีการเก็บข้อมูล 
ผู้วิจัยร่วมกับเจ้ำหน้ำที่ผู้รับผิดชอบของกลุ่มก ำกับดูแลเครื่องส ำอำงหลังออกสู่ตลำด กองควบคุม

เครื่องส ำอำงและวัตถุอันตรำย ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ด ำเนินกำรเก็บข้อมูลตำมแบบสอบถำมที่
ผู้วิจัยสร้ำงขึ้น โดยมีรูปแบบกำรส ำรวจและเก็บข้อมูล แบ่งเป็น 1) ตรวจสถำนประกอบกำรแบบลงพ้ืนที่ไปยัง
สถำนที่ตำมที่อยู่ซึ่งระบุว่ำเป็นสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงตำมที่ปรำกฎในระบบ และ 2) ตรวจสถำนประกอบกำร
ผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
 

3.6 เครื่องมือที่ใช้ในการศึกษา  
เครื่องมือที่ใช้ในกำรศึกษำนี้เป็นแบบสอบถำมที่ผู้วิจัยสร้ำงขึ้น โดยมีกำรทบทวนวรรณกรรมจำกเอกสำร

และงำนวิจัยที่เกี่ยวข้อง ซึ่งได้รวบรวมแนวคิดปัญหำที่อำจเกิดขึ้น โดยมีกำรตรวจสอบแบบสอบถำมจำก
ผู้เชี่ยวชำญจ ำนวน 3 คน และตรวจสอบคุณภำพของเครื่องมือด้ำนควำมเที่ยงตรง โดยกำรหำค่ำดัชนีควำม
สอดคล้อง  IOC (index of item–objective congruency) พบว่ ำ  มีค่ ำ  IOC เท่ ำกับ  0.89 แบบสอบถำม
ประกอบด้วย 2 ส่วน ได้แก่ ส่วนที่ 1 ข้อมูลสถำนที่ตำมจดแจ้ง ได้แก่ วิธีกำรเก็บข้อมูล เขตที่ตั้ง ประเภทสถำนที่ 
ต ำแหน่งที่ตั้ง ลักษณะสถำนที่ เครื่องส ำอำงที่ผลิต ประเภทเครื่องส ำอำงที่ผลิต ระยะเวลำในกำรด ำเนินกิจกำร 
เหตุผลในกำรไม่ยื่นด ำเนินกำรต่อ และใบรับจดแจ้ง และส่วนที่ 2 ข้อมูลสถำนที่จริง ได้แก่ ลักษณะที่พบ และผล
กำรประเมินสถำนที่ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรผลิต หรือน ำเข้ำ
เครื่องส ำอำง พ.ศ. 2561 ประกอบด้วย 10 หมวด โดยมีข้อก ำหนดจ ำนวน 56 ข้อ โดยมีข้อก ำหนดที่เป็นข้อบกพร่อง
วิกฤต จ ำนวน 10 ข้อ กำรให้คะแนนแต่ละข้อมี 3 ระดับ คือ ระดับดี หมำยถึง เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ที่ก ำหนดใน
ประกำศกระทรวงฯ (คะแนน เท่ำกับ 2), ระดับพอใช้ หมำยถึง เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ที่ก ำหนดในประกำศ
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กระทรวงฯ แต่ยังพบข้อบกพร่องซึ่งยอมรับได้ เนื่องจำกข้อบกพร่องนั้นไม่มีผลกระทบต่อคุณภำพมำตรฐำนและ
ควำมปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ หรือไม่มีผลกระทบต่อควำมปลอดภัยของผู้ปฏิบัติงำน (คะแนน เท่ำกับ 1) และระดับ
ปรับปรุง/ ไม่ผ่ำน หมำยถึง ไม่เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ที่ก ำหนดในประกำศกระทรวงฯ (คะแนน เท่ำกับ  0) โดยมี
เกณฑ์กำรประเมินสถำนที่ และแนวทำงกำรบริหำรจัดกำรสถำนที่ ดังตำรำงที่ 3 
 
ตารางท่ี 3 เกณฑ์กำรประเมินสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง และแนวทำงกำรบริหำรจัดกำรสถำนที่ 

ข้อพิจารณา 
การ

ด าเนินคด ี

ระงับการ
รับจดแจ้ง

ใหม่ 

ระงับการ
ผลิตตาม 
มาตรา 31 

สั่งเพิกถอน
ตาม มาตรา 

37 

ระยะการ
ตรวจสอบซ้ า 

ทุกข้อได้ 2 คะแนน (ผลรวมได้
ร้อยละ 100) 

ไม่
ด ำเนินคดี 

ไม่ระงับกำร
จดแจ้งใหม่ 

ไม่ระงับกำร
ผลิต 

ไม่เพิกถอน 36 เดือน 

ได้คะแนนรวมตั้งแต่ร้อยละ 60 
ขึ้นไป โดยไม่พบข้อบกพร่อง
วิกฤตที่ได้ 0 คะแนน 

ไม่
ด ำเนินคดี 

ไม่ระงับกำร
จดแจ้งใหม่ 

ไม่ระงับกำร
ผลิต 

ไม่เพิกถอน 18 เดือน 

ได้คะแนนรวมตั้งแต่ร้อยละ 50 
แต่ไม่ถึงร้อยละ 60 โดยไม่พบ
ข้อบกพร่องวิกฤตที่ได้ 0 
คะแนน 

ด ำเนินคดี 
ไม่ระงับกำร

จดแจ้ง
รำยกำรใหม่ 

ไม่ระงบักำร
ผลิต 

ไม่เพิกถอน 6 เดือน 

ข้อบกพร่องวิกฤต ได้คะแนน 0 
คะแนน หรือคะแนนรวมไม่ถึง
ร้อยละ 50 

ด ำเนินคดี 
ระงับกำรจด
แจ้งรำยกำร

ใหม่ 

สั่งระงับกำร
ผลิตตำมใบ

จดแจ้งที่มีอยู่ 

สั่งเพิกถอน 
กรณีผลตรวจ
ตกมำตรฐำน 
2 ครั้งต่อเนื่อง 

2 เดือน 

 

3.7 สถิติที่ใช้ในการวิเคราะห์  
กำรวิเครำะห์ข้อมูลจำกแบบสอบถำมสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงโดยใช้สถิติเชิงพรรณำ ได้แก่ จ ำนวน 

ควำมถี่ ร้อยละ ค่ำเฉลี่ย และส่วนเบี่ยงเบนมำตรฐำน 
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บทที่ 4 

ผลการศึกษา 
 

จำกข้อมูลในระบบ e-submission สถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงในเขตกรุงเทพมหำนครที่มีสถำนะสถำนที่ 
“อนุมัติ/คงอยู่” แต่ไม่มีกำรแจ้งยืนยันกำรประกอบกำร จ ำนวนทั้งสิ้น 72 แห่ง (ข้อมูล ณ วันที่ 18 สิงหำคม 2565) 
พบว่ำ สถำนที่ส่วนใหญ่อยู่ในเขตบำงบอน 6 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 8.33 รองลงมำ คือ เขตบำงเขน 5 แห่ง คิดเป็น
ร้อยละ 6.95 และเขตดินแดง 4 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 5.56 ต ำแหน่งที่ตั้งส่วนใหญ่ไม่อยู่ในเขตนิคมอุตสำหกรรม 43 แห่ง 
คิดเป็นร้อยละ 59.72 และอยู่ในหมู่บ้ำนจัดสรร 19 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 26.39 และลักษณะสถำนที่แบ่งเป็น
โรงงำน 3 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 4.17 อำคำรส ำนักงำน 6 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 8.33 อำคำรพำณิชย์ 23 แห่ง คิดเป็น
ร้อยละ 31.94 และอำคำรที่อยู่อำศัย 36 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 50.00 แสดงดังตำรำงที่ 4 

 
ตารางท่ี 4 ข้อมูลลักษณะสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง 

ข้อมูลสถานที่ จ านวน (N=72) ร้อยละ 
เขตที่ตั้ง   
   คลองเตย 1 1.39 
   คลองสำน 2 2.78 
   คลองสำมวำ 1 1.39 
   คันนำยำว 3 4.17 
   จตุจักร 1 1.39 
   จอมทอง 2 2.78 
   ดินแดง 4 5.56 
   ตลิ่งชัน 3 4.17 
   ทวีวัฒนำ 1 1.39 
   ทุ่งครุ 1 1.39 
   ธนบุร ี 1 1.39 
   บำงกะปิ 3 4.17 
   บำงขุนเทียน 3 4.17 
   บำงเขน 5 6.95 
   บำงคอแหลม 3 4.17 
   บำงแค 2 2.78 
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ตารางท่ี 4 ข้อมูลลักษณะสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง (ต่อ) 
ข้อมูลสถานที่ จ านวน (N=72) ร้อยละ 

   บำงซื่อ 2 2.78 
   บำงนำ 2 2.78 
   บำงบอน 6 8.33 
   บึงกุ่ม 3 4.17 
   ปทุมวัน 1 1.39 
   ประเวศ 2 2.78 
   ภำษีเจริญ 2 2.78 
   มีนบุรี 1 1.39 
   รำชเทว ี 1 1.39 
   ลำดพร้ำว 1 1.39 
   วังทองหลำง 3 4.17 
   วัฒนำ 2 2.78 
   สวนหลวง 1 1.39 
   สะพำนสูง 3 4.17 
   สำทร 1 1.39 
   สำยไหม 1 1.39 
   หนองแขม 1 1.39 
   หนองจอก 1 1.39 
   ห้วยขวำง 2 2.78 
ต าแหน่งที่ตั้ง   
   ไม่อยู่ในเขตนิคมอุตสำหกรรม 43 59.72 
   อยู่ในเขตนิคมอุตสำหกรรม 1 1.39 
   หมู่บ้ำนจัดสรร 19 26.39 
   พ้ืนที่อ่ืนๆ 6 8.33 
   ไม่มีข้อมูล 3 4.17 
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ตารางท่ี 4 ข้อมูลลักษณะสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง (ต่อ) 
ข้อมูลสถานที่ จ านวน (N=72) ร้อยละ 

ลักษณะสถานที่   
   โรงงำน 3 4.17 
   อำคำรส ำนักงำน 6 8.33 
   อำคำรพำณิชย์ 23 31.94 
   อำคำรที่อยู่อำศัย   

ทำวน์เฮำส์ 17 23.61 
บ้ำนเดี่ยว 18 25.00 
คอนโด 1 1.39 
ไม่มีข้อมูล 4 5.56 

 

 จำกสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงในเขตกรุงเทพมหำนคร จ ำนวน 72 แห่ง มีกำรเก็บข้อมูลโดยผ่ำนระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ (online) 48 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 66.67 และกำรลงพ้ืนที่จริง (onsite) 24 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 
33.33 พบว่ำ ส่วนใหญ่เป็นสถำนที่ผลิตและเก็บรักษำเครื่องส ำอำงถึง 45 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 62.50 และที่เหลือ
เป็นสถำนที่ผลิต น ำเข้ำ และเก็บรักษำเครื่องส ำอำง 27 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 37.50 ซึ่งส่วนใหญ่ผลิตเครื่องส ำอำง
มำกกว่ำ 1 ประเภทถึง 37 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 51.39 ผลิตเครื่องส ำอำงเพียง 1 ประเภท จ ำนวน 34 แห่ง คิดเป็น
ร้อยละ 47.22 และมี 1 แห่งไม่มีข้อมูล คิดเป็นร้อยละ 1.39 เครื่องส ำอำงที่ผลิตส่วนใหญ่เป็นประเภทบ ำรุงผิว    
42 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 31.11 รองลงมำ คือ ผลิตภัณฑ์เกี่ยวกับเส้นผม 24 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 17.78 และ       
สบู่ 22 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 16.30 ตำมล ำดับ ส ำหรับระยะเวลำในกำรด ำเนินกำรส่วนใหญ่มีระยะเวลำในกำร
ด ำเนินกิจกำร อยู่ที่ 6 - 10 ปี จ ำนวน 43 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 59.72 ระยะเวลำในกำรด ำเนินกิจกำร 0 - 5 ปี 
จ ำนวน 19 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 26.39 ระยะเวลำในกำรด ำเนินกิจกำรมำกกว่ำ 10 ปี จ ำนวน 9 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 
12.50 และมี 1 แห่ง ไม่มีข้อมูล คิดเป็นร้อยละ 1.39 และสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงทั้งหมด 72 แห่ง มีควำมประสงค์
ในกำรยื่นด ำเนินกำรต่อเพียง 12 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 16.67 ไม่ประสงค์จะยื่นด ำเนินกำรต่อ 60 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 
83.33 ซึ่งเหตุผลในกำรไม่ยื่นต่อประกอบด้วย ปิดกิจกำร 42 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 70.00 ย้ำยสถำนที่ผลิต 10 แห่ง 
คิดเป็นร้อยละ 16.67 เดิมเป็นสถำนที่ผลิตแต่ปัจจุบันประกอบกิจกำรอ่ืน 5 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 8.33 และสถำนที่   
ไม่ได้มีกำรผลิตแล้ว 3 แห่ง คิดเป็น ร้อยละ 5.00 และพบว่ำสถำนที่ส่วนใหญ่มีใบรับจดแจ้ง 53 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 
73.61 และไม่มีใบรับจดแจ้ง 19 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 26.39 ดังแสดงในตำรำงที่ 5 
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ตารางท่ี 5 สถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงตำมที่จดแจ้ง 

ข้อมูลสถานที่ จ านวน (N=72) ร้อยละ 
วิธีการเก็บข้อมูล   
   ผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส์ 48 66.67 
   ลงพื้นที่จริง 24 33.33 
ประเภทสถานที่   
   ผลิตและเก็บรักษำเครื่องส ำอำง 45 62.50 
   ผลิต น ำเข้ำ และเก็บรักษำเครื่องส ำอำง 27 37.50 
เครื่องส าอางที่ผลิต    
   1 ประเภท 34 47.22 
   มำกกว่ำ 1 ประเภท 37 51.39 
   ไม่มีข้อมูล 1 1.39 
ประเภทเครื่องส าอางที่ผลิต   
   ตกแต่งหน้ำ 4 2.96 
   บ ำรุงผิว 42 31.11 
   เกี่ยวกับเส้นผม 24 17.78 
   เกี่ยวกับช่องปำก 9 6.67 
   สบู ่ 22 16.30 
   ผลิตภัณฑ์กันแดด 8 5.93 
   แต่งเล็บ 6 4.44 
   ระงับกลิ่นกำย 1 0.74 
   กระดำษซับมัน 0 0 
   ผ้ำอนำมัย 0 0 
   ผ้ำเย็น/ทิชชูเปียก 1 0.74 
   น้ ำหอม 2 1.48 
   แอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนำมัยส ำหรับมือ 12 8.89 
   อ่ืนๆ  4 2.96 
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ตารางท่ี 5 ข้อมูลสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงตำมที่จดแจ้ง (ต่อ) 
ข้อมูลสถานที่ จ านวน (N=72) ร้อยละ 

ระยะเวลาในการด าเนินกิจการ    
   0 - 5 ป ี 19 26.39 
   6 - 10 ป ี 43 59.72 
   มำกกว่ำ 10 ปี 9 12.50 
   ไม่มีข้อมูล 1 1.39 

�̅� = 7.23, SD = 2.87, Min = 2, Max =13 
มีความประสงค์ยื่นต่อ    
   ใช ่ 12 16.67 
   ไม ่ 60 83.33 
เหตุผลในการไม่ยื่นต่อ (N=60)   
   ปิดกิจกำร 42 70.00 
   ย้ำยสถำนที่ผลิต 10 16.67 
   สถำนที่ไม่ได้มีกำรผลิตแล้ว 3 5.00 
   ประกอบกิจกำรอ่ืน 5 8.33 
ใบรับจดแจ้ง   
   มี 53 73.61 
   ไม่มี 19 26.39 
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จำกกำรส ำรวจข้อมูลสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง พบว่ำ สถำนที่ส่วนใหญ่มีคนอำศัยอยู่ 59 แห่ง คิดเป็น     
ร้อยละ 81.95 ย้ำยสถำนที่ไปที่อ่ืน 10 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 13.89 ย้ำยสถำนที่และมีกำรเปลี่ยนเจ้ำของใหม่ 
เนื่องจำกเป็นสถำนที่เช่ำ 2 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 2.78 และสถำนที่รกร้ำง 1 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 1.38 ในกำร
ประเมินสถำนกำรณ์และสภำพปัญหำของสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง ในเขตกรุงเทพมหำนคร 72 แห่ง พบว่ำ มี 12 แห่ง
ที่มีกำรผลิตเครื่องส ำอำงจริงตำมที่จดแจ้งไว้หรือมีควำมประสงค์ยื่นจดแจ้ง ซึ่งเมื่อท ำกำรลงพ้ืนที่ประเมินสถำนที่ 
จ ำนวน 12 แห่ง พบว่ำ มีเพียง 1 แห่ง มีผลรวมของคะแนนกำรประเมินได้ร้อยละ 100 และที่เหลือจ ำนวน 11 แห่ง 
มีคะแนนรวมมำกกว่ำร้อยละ 60 ขึ้นไป โดยไม่พบข้อบกพร่องวิกฤตที่ได้ 0 คะแนน ดังแสดงในตำรำงที่ 6 
 
ตารางท่ี 6 กำรประเมินผลสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง 

ข้อมูลสถานที่ จ านวน (N=72) ร้อยละ 
ลักษณะท่ีพบ   
   มีคนอำศัย 59 81.95 
   เปลี่ยนเจ้ำของ (สถำนที่เช่ำ) 2 2.78 
   ย้ำยไปที่อ่ืน 10 13.89 
   รกร้ำง 1 1.38 
การประเมินผล (N=12)   
   ผลรวมได้ร้อยละ 100 1 8.33 
   คะแนนรวม > ร้อยละ 60 ขึ้นไป โดยไม่พบ
ข้อบกพร่องวิกฤตที่ได้ 0 คะแนน 

11 91.67 

   คะแนนรวม ร้อยละ 50-60 ขึ้นไป โดยไม่พบ
ข้อบกพร่องวิกฤตที่ได้ 0 คะแนน 

0 0 

   คะแนนรวม < ร้อยละ 50 หรือข้อบกพร่อง
วิกฤตที่ได้ 0 คะแนน 

0 0 

 
อภิปรายผลการศึกษา 

ในกำรประเมินสถำนกำรณ์และสภำพปัญหำของสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง ในเขตกรุงเทพมหำนคร 72 แห่ง 
พบว่ำ มี 12 แห่ง (ร้อยละ 16.67) ที่มีกำรผลิตเครื่องส ำอำงจริงตำมที่จดแจ้งไว้หรือมีควำมประสงค์ยื่นจดแจ้ง 
ขณะที่ส่วนใหญ่ไม่ประสงค์ยื่นจดแจ้ง เนื่องจำกไม่มีกำรผลิตเครื่องส ำอำงหรือปิดกิจกำร 60 แห่ง คิดเป็นร้อยละ 
83.33 นอกจำกนี้ยังพบว่ำ สถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงอยู่ในอำคำรที่อยู่อำศัยถึง  36 แห่ง (ร้อยละ 50.00)             
ซึ่งสอดคล้องกับกำรศึกษำของวิไลวรรณ สำครินรทร และคณะ ที่ท ำกำรศึกษำปัญหำของสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง
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ในจังหวัดสงขลำ จ ำนวน 325 แห่ง ที่ปรำกฏข้อมูลในระบบ e-submission พบว่ำ มีสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง   
ตรงตำมที่จดแจ้งเพียงร้อยละ 11.69 โดยส่วนใหญ่พบว่ำ เป็นกำรจ้ำงสถำนที่ผลิตอ่ืนท ำกำรผลิตให้ ร้อยละ 34.49 
สถำนที่ตำมที่อยู่ที่ปรำกฏแต่ไม่มีกำรผลิตจริง (เป็นบ้ำนร้ำง บ้ำนปิดหรือไม่มีผู้พักอำศัย) ร้อยละ 27.18 เป็น
สถำนที่ที่เคยมีกำรผลิตเครื่องส ำอำงแต่ปัจจุบันเลิกผลิตแล้ว ร้อยละ 19.86 และสถำนที่ตำมที่อยู่ที่ปรำกฏ        แต่
ผู้อยู่อำศัยไม่เคยทรำบเรื่องกำรจดแจ้งเครื่องส ำอำง ร้อยละ 12.55 รวมทั้งยังพบลักษณะสถำนที่ดังนี้            1) 
ปิดกิจกำรแต่ยังมีคนอำศัยอยู่ 2) เจ้ำของสถำนที่ (ญำติกับผู้จดแจ้ง) แจ้งว่ำไม่เคยมีกำรผลิตเครื่องส ำอำง        3) 
เป็นที่รกร้ำง และมีกำรประกำศขำยสถำนที่ 4) ไม่มีสภำพเป็นที่ผลิตเครื่องส ำอำง ได้แก่ คอนโด และ 5) ไม่มี
สถำนที่ผลิตจริงตำมที่จดแจ้งไว้(5) สอดคล้องกับผลกำรศึกษำของรุ่งดำรำ เนียมโภคะ และคณะ ที่พบว่ำ ลักษณะ
ของสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงทั่วประเทศมีข้อมูลที่อยู่ของผู้ประกอบกำรที่จดแจ้งไว้ไม่ครบถ้วน มีกำรเปลี่ยนแปลงที่อยู่ 
เป็นสถำนที่ปิด หรือรกร้ำง ไม่มีสภำพเป็นสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง และเจ้ำของสถำนที่แจ้งว่ำไม่ทรำบเกี่ยวกับ  
กำรจดแจ้งผลิตเครื่องส ำอำง(9) เช่นเดียวกับกำรศึกษำของ รชยำ กันต์โฉม ที่ได้ศึกษำสถำนกำรณ์ของสถำนที่ผลิต
เครื่องส ำอำงในจังหวัดเพชรบูรณ์ พบปัญหำเของสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงที่ไม่มีกำรด ำเนินกำรตำมที่จดแจ้งไม่มีตัวตน 
เป็นสถำนที่ร้ำง ไม่มีผู้พักอำศัย หรือปิดกิจกำรไป ร้อยละ 59.52 ขณะที่มีสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงตรงตำมที่      
จดแจ้งเพียง 17 แห่ง (ร้อยละ 40.48) รวมทั้งจำกกำรลงพ้ืนที่ประเมินสถำนที่ผลิตตำมจดแจ้งพบข้อบกพร่องวิกฤต 
ซึ่งอำจเนื่องมำจำกสถำนที่ผลิตส่วนใหญ่ไม่เป็นไปตำมกำรด ำเนินกำรตำมที่จดแจ้งไว้  และเป็นสถำนที่ปิด           
ไม่มีตัวตน ไม่มีผู้พักอำศัย เป็นสถำนที่ร้ำง และพบปัญหำที่เกิดขึ้นระหว่ำงกำรตรวจประเมินสถำนที่ ได้แก่          
1) ไม่สำมำรถติดต่อได้ตำมหมำยเลขโทรศัพท์ที่แจ้งไว้ หรือเมื่อติดต่อไปแล้วได้รับแจ้งว่ำไม่ใช่หมำยเลขของบริษัท 
2) ที่อยู่ไม่ชัดเจน ไม่ระบุซอย หรือที่อยู่ตำมพิกัด GPS ไม่ตรงตำมที่แจ้งไว้ ท ำให้กำรลงตรวจพ้ืนที่ใช้เวลำนำน           
3) ผู้ประกอบกำรไม่ให้ควำมร่วมมือในกำรเข้ำตรวจ หรือไม่อ ำนวยควำมสะดวก(6) ขณะที่ในกำรศึกษำของเรำพบ
ปัญหำของสถำนประกอบกำรที่ไม่ให้เข้ำตรวจประเมินสถำนที่ ผู้ประกอบกำรไม่ได้อำศัยอยู่ประเทศไทยแล้ว ผู้ดูแล
สถำนที่ไม่สำมำรถตัดสินใจเองได้ต้องรอผู้บริหำร มีกำรย้ำยสถำนที่แล้วไม่มีกำรแจ้งย้ำยหรือไม่แจ้งยกเลิก    
สถำนที่เดิม และเป็นกำรโอนข้อมูลจำกระบบเดิม (E-Logistic) ซึ่งไม่ได้เป็นผู้ผลิต 
 ส ำหรับกำรบริหำรจัดกำรสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง แบ่งเป็นกำรด ำเนินกำรตำมกฎหมำยในกำรควบคุม
คุณภำพ มำตรฐำนสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง ดังนี้ 

1) กรณีประสงค์ไม่ยื่นด ำเนินกำรต่อ จ ำนวน 60 แห่ง  
  1.1) ปิดกิจกำร จ ำนวน 42 แห่ง ในกรณีที่มีใบรับจดแจ้งจะด ำเนินกำรยกเลิกสถำนที่และใบรับ
จดแจ้ง และหำกไม่มีใบรับจดแจ้งจะด ำเนินกำรยกเลิกสถำนที ่
  1.2) กรณีไม่มีกำรใช้สถำนที่ เช่น มีกำรย้ำยสถำนที่ไปที่แห่งใหม่แล้ว ประกอบกิจกำรอ่ืน จ ำนวน 
17 แห่ง จะด ำเนินกำรยกเลิกสถำนที่และใบรับจดแจ้ง 
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  1.3) กรณีสถำนท่ีตรวจพบไม่ตรงตำมที่จดแจ้ง จ ำนวน 1 แห่ง ด ำเนินกำรเพิกถอนตำมมำตรำ 36 
แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำงเครื่องส ำอำง พ.ศ.2558  

 ผู้จดแจ้งผลิตที่ได้จดแจ้งไว้แล้วแต่ท ำกำรผลิตในสถำนที่ที่มีที่ตั้งไม่ตรงตำมที่ตั้งที่ได้จดแจ้งไว้กับ
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ในกรณีนี้เห็นควรให้เพิกถอน โดยพิจำรณำเพิกถอนเลขที่ใบจดแจ้งที่พบ
กำรฝ่ำฝืนทุกเลขที่ใบจดแจ้ง แต่หำกพบว่ำผู้จดแจ้งผลิตที่ได้จดแจ้งไว้แล้วแต่ท ำกำรผลิตโดยไม่มีสถำนที่ประกอบ
กิจกำรจริง (ไปตรวจสอบสถำนที่แล้วพบว่ำไม่มีสภำพเป็นสถำนที่ผลิตจริง หรือตรวจสอบแล้วไม่พบผู้จดแจ้ง     แต่
เจ้ำบ้ำนให้กำรว่ำสถำนที่ดังกล่ำวไม่มีกำรผลิตจริง) ตำมที่จดแจ้งไว้กับส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เห็น
ควรให้เพิกถอนใบรับจดแจ้งได้โดยพิจำรณำเพิกถอนจำกเลขที่ใบรับจดแจ้งที่จดแจ้งไว้ ณ เลขที่ตั้งของ      สถำน
ประกอบกำรดังกล่ำวทุกเลขที่ใบรับจดแจ้ง โดยมีรำยละเอียดกำรท ำหนังสือเพิกถอนในรับจดแจ้ง ได้แก่     1) 
หนังสือเพิกถอนต้องระบุ วันเดือนปีที่ท ำค ำสั่ง ชื่อและต ำแหน่ง ลำยมือชื่อของเลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ
หรือผู้ที่ได้รับมอบหมำย 2) ต้องจัดให้มีเหตุผลประกอบด้วยข้อเท็จจริงอันเป็นสำระส ำคัญ ข้อกฎหมำยที่อ้ำงอิงและ
ข้อพิจำรณำและข้อสนับสนุนในกำรใช้ดุลยพินิจ ในกำรเพิกถอนใบรับแจ้ง 3) ให้ระบุกรณีที่อำจอุทธรณ์หรือโต้แย้ง 
กำรยื่นค ำโต้แย้ง และระยะเวลำส ำหรับกำรอุทธรณ์ หรือกำรโต้แย้ง โดยให้ผู้ได้รับใบรับแจ้งอุทธรณ์ค ำสั่งเพิกถอน
ใบรับจดแจ้งภำยใน 30 วันนับแต่วันที่ได้รับแจ้งค ำสั่งเพิกถอนตำมมำตรำ 38 แห่ง พระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2558 
กำรอุทธรณ์ไม่เป็นเหตุให้ทุเลำกำรบังคับตำมค ำสั่งเพิกถอน และ 4) ระยะเวลำและขั้นตอนกำรพิจำรณำอุทธรณ์ 
ค ำสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำง โดยให้เจ้ำหน้ำที่พิจำรณำค ำอุทธรณ์และแจ้งผู้อุทธรณ์ไม่เกิน 30 นับแต่
วันที่ได้รับอุทธรณ์ ในกรณีที่เห็นด้วยกับค ำอุทธรณ์ไม่ว่ำทั้งหมดหรือบำงส่วนก็ให้ด ำเนินกำรเปลี่ยนแปลงค ำสั่ง   
เพิกถอนใบรับแจ้งเครื่องส ำอำงตำมควำมเห็นของผู้มีอ ำนำจพิจำรณำอุทธรณ์ภำยใน 30 วัน ในกรณีเจ้ำหน้ำที่     
ไม่เห็นด้วยกับค ำอุทธรณ์ไม่ว่ำทั้งหมดหรือบำงส่วน ให้เร่งรำยงำนควำมเห็นพร้อมเหตุผลไปยังผู้มีอ ำนำจพิจำรณำ
อุทธรณ์ (รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุข) ภำยในก ำหนด 30 วัน และให้เจ้ำหน้ำที่พิจำรณำทบทวนค ำสั่ง   
เพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำงได้ไม่ว่ำจะเป็นปัญหำข้อเท็จจริง ข้อกฎหมำย หรือควำมเหมำะสมของกำรท ำ
ค ำสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำง และอำจมีค ำสั่งยกเลิกค ำสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส ำอำงได้       
หรือเปลี่ยนแปลงค ำสั่งนั้นไปในทำงใดก็ได้  

2) กรณีประสงค์จะยื่นด ำเนินกำรต่อ จ ำนวน 12 แห่ง เจ้ำหน้ำที่ได้แจ้งให้ผู้ประกอบกำรด ำเนินกำรแจ้ง
ยืนยันในระบบ และท ำกำรตรวจประเมิน พบว่ำ ทั้งหมดผ่ำนกำรประเมินสถำนที่ แบ่งเป็น มีจ ำนวน 1 แห่ง มีผลรวม
คะแนนได้ร้อยละ 100 และจ ำนวน 11 แห่ง มีคะแนนรวมมำกกว่ำร้อยละ 60 ขึ้นไป โดยไม่พบข้อบกพร่องวิกฤตที่
ได้ 0 คะแนน และทำงเจ้ำหน้ำที่ได้ด ำเนินกำรแนะน ำให้ควบคุมและรักษำมำตรฐำนสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงอย่ำง
ต่อเนื่อง 
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บทที ่5 

สรุปและข้อเสนอแนะ 
 

กำรศึกษำนี้เป็นกำรศึกษำแบบภำคตัดขวำง มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษำสถำนกำรณ์  และสภำพปัญหำของ
สถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง ในเขตกรุงเทพมหำนคร และเพ่ือพัฒนำแนวทำงกำรบริหำรจัดกำรสถำนที่ผลิต
เครื่องส ำอำง ในเขตกรุงเทพมหำนคร กรณีไม่แจ้งยืนยันกำรประกอบกำร ตำมปรำกฏข้อมูลในระบบ                  
e-submission ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ซึ่งเป็นผู้ผลิตที่ได้จดแจ้งกำรผลิตก่อนที่ประกำศ
กระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์วิธีกำรและเงื่อนไขในกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2561 จะมีผล
บังคับใช้ (ข้อมูล ณ วันที่ 18 สิงหำคม 2565) จ ำนวน 72 แห่ง ได้ท ำกำรเก็บข้อมูลด้วย 2 วิธี คือ 1) ลงพ้ืนที่
ตรวจสอบ ณ สถำนที่ตำมที่อยู่ซึ่งระบุว่ำเป็นสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงตำมที่ปรำกฎในระบบ และ 2) ติดต่อ
ประสำนงำนไปยังสถำนที่ที่ผลิตเครื่องส ำอำง โดยเครื่องมือที่ใช้ในกำรศึกษำพัฒนำขึ้นโดยผู้วิจัย คือ แบบสอบถำม
ประกอบด้วย 2 ส่วน ได้แก่ ส่วนที่ 1 ข้อมูลสถำนที่ตำมจดแจ้ง ได้แก่ วิธีกำรเก็บข้อมูล ประเภทกิจกำร ต ำแหน่งที่ตั้ง 
ลักษณะสถำนที่ เครื่องส ำอำงที่ผลิต ประเภทเครื่องส ำอำงที่ผลิต ระยะเวลำในกำรด ำเนินกิจกำร เหตุผลในกำร   
ไม่ยื่นต่อ และกำรมี/ไม่มีใบรับจดแจ้งอยู่ในสถำนที่ผลิตแห่งนั้น และส่วนที่ 2 ข้อมูลสถำนที่จริง ได้แก่ ลักษณะที่พบ 
และผลกำรประเมินสถำนที่ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรผลิต 
หรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2561  
 

5.1 สรุปผลการศึกษา 

กองควบคุมเครื่องส ำอำงและวัตถุอันตรำยได้จัดท ำระบบกำรด ำเนินกำรตรวจสอบสถำนที่โดยให้ผู้ประกอบกำร
ที่เป็นผู้จดแจ้งและมีสถำนที่ผลิตก่อนประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไข ในกำรผลิต 
หรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2561 มีผลบังคับใช้นั้น ซึ่งยังมิได้รับกำรตรวจสถำนที่ผลิตเพ่ือประกอบกำรจดแจ้ง
เครื่องส ำอำง หำกประสงค์จะด ำเนินกิจกำรต่อให้ส่งข้อมูลและเอกสำรหลักฐำนเพ่ือยืนยันควำมประสงค์ที่จะด ำเนิน
กิจกำรต่อไป ภำยในวันที่ 30 กันยำยน 2563 และตั้งแต่วันที่ 1 ตุลำคม 2563 เป็นต้นไป หำกผู้ประกอบกำรไม่ส่ง
หลักฐำนเข้ำสู่ระบบฯ จะไม่สำมำรถไปสู่หน้ำจออ่ืนๆ ที่เกี่ยวกับระบบเครื่องส ำอำงได้ เพ่ือให้สำมำรถก ำกับดูแล 
ตรวจสอบสถำนที่ให้เป็นไปตำมที่กฎหมำยก ำหนด ส ำหรับเขตกรุงเทพมหำนคร กองควบคุมเครื่องส ำอำงและ          
วัตถุอันตรำยได้ด ำเนินกำรตรวจสอบข้อมูลสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงในระบบที่สถำนะสถำนที่ “อนุมัติ/คงอยู่” และ
ไม่ได้ส่งข้อมูลและเอกสำรหลักฐำนเพ่ือยืนยันกำรประกอบกำรเข้ำมำเพ่ือให้เจ้ำหน้ำที่ด ำเนินกำรพิจำรณำเอกสำร      
ให้สอดคล้องตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และ เงื่อนไขในกำรผลิต หรือน ำเข้ำเครื่องส ำอำง พ.ศ. 2561 (ข้อมูล ณ วันที่       
18 สิงหำคม 2565) มีจ ำนวนสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงทั้งสิ้น 72 แห่ง จำกผลกำรส ำรวจพบสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง
ทั้งหมดพบว่ำ 12 แห่ง มีควำมประสงค์จะยื่นด ำเนินกำรต่อ และ 60 แห่ง ไม่ประสงค์จะยื่นด ำเนินกำรต่อ เนื่องจำก
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ปิดกิจกำร ย้ำยสถำนที่ผลิต เดิมเป็นสถำนที่ผลิตแต่ปัจจุบันประกอบกิจกำร และสถำนที่ไม่ได้มีกำรผลิตแล้ว 
นอกจำกนี้ยังพบปัญหำที่เกิดขึ้นระหว่ำงกำรตรวจประเมินสถำนที่ ได้แก่ 1) สถำนประกอบกำรไม่ให้ควำมร่วมมือ
ในกำรเข้ำตรวจประเมินสถำนที่ 2) ผู้ประกอบกำรไม่ได้อำศัยอยู่ประเทศไทยแล้ว 3) ผู้ดูแลสถำนที่ไม่สำมำรถ
ตัดสินใจเองได้ต้องรอผู้บริหำร 4) ย้ำยสถำนที่แล้วไม่มีกำรแจ้งย้ำยหรือไม่แจ้งยกเลิกสถำนที่เดิม และ 5) เป็นกำรโอน
ข้อมูลจำกระบบเดิม (E-Logistic) ซึ่งไม่ได้เป็นผู้ผลิต 

ส ำหรับกำรพัฒนำแนวทำงกำรบริหำรจัดกำรสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง ในเขตกรุงเทพมหำนคร ในกรณีที่   
ไม่แจ้งยืนยันกำรประกอบกำร ตำมปรำกฏข้อมูลในระบบ e-submission ของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
พบว่ำ 1) กรณีปิดกิจกำรและไม่มีกำรใช้สถำนที่ จ ำนวน 59 แห่ง จะด ำเนินกำรยกเลิกสถำนที่และใบรับจดแจ้ง 
และ 2) กรณีสถำนที่ตรวจพบไม่ตรงตำมที่จดแจ้ง 1 แห่ง จะด ำเนินกำรเพิกถอนตำมมำตรำ 36 แห่ง
พระรำชบัญญัติเครื่องส ำอำงเครื่องส ำอำง พ.ศ.2558  ซึ่งจะพิจำรณำเพิกถอนเลขที่ใบจดแจ้งที่พบกำรฝ่ำฝืน       
ทุกเลขที่ใบจดแจ้ง แต่หำกพบว่ำผู้จดแจ้งผลิตที่ได้จดแจ้งไว้แล้วแต่ท ำกำรผลิตโดยไม่มีสถำนที่ประกอบกิจกำรจริง 
(ตรวจสอบสถำนที่แล้วพบว่ำไม่มีสภำพเป็นสถำนที่ผลิตจริง หรือตรวจสอบแล้วไม่พบผู้จดแจ้ง แต่เจ้ำบ้ำนให้กำรว่ำ
สถำนที่ดังกล่ำวไม่มีกำรผลิตจริง) ตำมที่จดแจ้งไว้กับส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เห็นควรให้เพิกถอนใบ
รับจดแจ้งได้ โดยพิจำรณำเพิกถอนจำกเลขที่ใบรับจดแจ้งที่จดแจ้งไว้ ณ เลขที่ตั้งของสถำนประกอบกำรดังกล่ำวทุก
เลขที่ใบรับจดแจ้ง ส ำหรับกรณีสถำนประกอบกำรที่ประสงค์จะยื่นด ำเนินกำรต่อ 12 แห่ง เจ้ำหน้ำที่ได้แจ้งให้
ผู้ประกอบกำรด ำเนินกำรแจ้งยืนยันในระบบ และท ำกำรตรวจประเมิน พบว่ำ ทั้งหมดผ่ำนกำรประเมินสถำนที่ โดยมี
จ ำนวน 1 แห่ง ทีม่ีผลรวมคะแนนได้ร้อยละ 100 และจ ำนวน 11 แห่ง มีคะแนนรวมมำกกว่ำร้อยละ 60 ขึ้นไป โดย
ไม่พบข้อบกพร่องวิกฤต ที่ได้ 0 คะแนน และทำงเจ้ำหน้ำที่ได้ด ำเนินกำรแนะน ำให้ควบคุมและรักษำมำตรฐำน
สถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำงอย่ำงต่อเนื่อง  

กำรศึกษำนี้มีข้อจ ำกัดในกำรติดตำมสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง เนื่องจำกส่วนใหญ่เป็นกำรสัมภำษณ์ผ่ำน
ระบบอิเล็กทรอนิกส์ อำจไม่สำมำรถประเมินสถำนที่ในด้ำนกำรควบคุมคุณภำพของกำรผลิตได้ รวมถึงกำรลงส ำรวจ
พ้ืนที่จริงบำงแห่งไม่สำมำรถประเมินสถำนที่ได้ เนื่องจำกส่วนใหญ่จะด ำเนินกำรปิดกิจกำร หรือย้ำยสถำนที่ผลิต
เครื่องส ำอำงแล้ว  
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5.2 ข้อเสนอแนะ 
5.2.1 ควรเข้มงวดในกำรติดตำมสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง ที่มักพบปัญหำของกำรไม่มีใบรับจดแจ้งหรือ   

ใบรับจดแจ้งมีสถำนะ ยกเลิก/สิ้นสภำพ/หมดอำยุ โดยควรสร้ำงระบบในกำรแจ้งเตือน เพ่ือให้เจ้ำหน้ำที่สำมำรถ
ก ำหนดแผนกำรตรวจสอบเฝ้ำระวังให้เป็นไปอย่ำงมีประสิทธิภำพ และสำมำรถด ำเนินกำรได้อย่ำงครอบคลุมทุกรำย  

5.2.2 ควรมีกำรติดตำมควำมถูกต้องของข้อมูลสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง และมีมำตรกำรที่เข้มงวดส ำหรับ
สถำนที่ผลิตที่ไม่ให้ควำมเข้ำร่วมมือในกำรตรวจประเมินสถำนที่ เพ่ือลดปัญหำระหว่ำงกำรตรวจประเมินสถำนที่  
โดยจะมกีำรบังคับใช้กฎหมำยอย่ำงเคร่งครัด  

5.2.3 ควรมีกำรติดตำม แก้ไข และปรับปรุงข้อมูลอย่ำงต่อเนื่องให้สอดคล้อง และเป็นไปตำมเงื่อนไขของ
กำรอนุญำตสถำนที่เพ่ือกำรจดแจ้งต่อไป ซึ่งพบว่ำกำรตรวจสอบข้อมูลสถำนประกอบกำรเครื่องส ำอำงในระบบ   
e-submission ข้อมูลบำงส่วนไม่ถูกระบุไว้ เช่น ต ำแหน่งที่ตั้ง ลักษณะของสถำนที่ ซึ่งเป็นข้อมูลพ้ืนฐำนที่จะ
สำมำรถตรวจสอบไดว้่ำสถำนที่นั้นเป็นไปตำมท่ีจดแจ้งไว้ หรือมีกำรเปลี่ยนแปลงไปจำกเดิมหรือไม่  

5.2.4 ควรพัฒนำระบบฐำนข้อมูลให้มีควำมเชื่อมโยงกันในส่วนของกำรตรวจอนุญำตสถำนที่และกำร
ตรวจสอบเฝ้ำระวัง เพ่ือเป็นข้อมูลของแต่ละสถำนประกอบกำรที่มีควำมต่อเนื่องจนสำมำรถใช้งำนได้ทั้งส่วนกลำง
และส่วนภูมิภำค เพ่ือให้กำรคุ้มครองผู้บริโภคเป็นไปอย่ำงทั่วถึงและมีประสิทธิภำพ 

5.2.5 พัฒนำรูปแบบกำรตรวจสอบเฝ้ำระวังสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องส ำอำงเพ่ือรองรับกำรปฏิบัติงำน
ให้รวดเร็ว ทันสมัย มีประสิทธิภำพ ลดขั้นตอน ลดค่ำใช้จ่ำย และลดระยะเวลำในกำรเดินทำงของเจ้ำหน้ำที่ในกำร
ออกตรวจ ซึ่งสำมำรถท ำในรูปแบบกำรประเมินระยะไกล (Remote audit) โดยต้องสำมำรถด ำเนินกำรได้       
อย่ำงมีมำตรฐำน รอบคอบและรัดกุม  
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แบบสอบถำมกำรเก็บข้อมูลกำรบริหำรจัดกำรสถำนที่ผลิตเครื่องส ำอำง 
ในเขตกรุงเทพมหำนครกรณีไม่แจ้งยืนยันกำรประกอบกำร 

 

สถานที่ผลิตเคร่ืองส าอางล าดับที ่   วัน/เดือน/ปี ที่ลงข้อมูล___________  ผู้ลงข้อมลู 1 2 3 4 

 

ส่วนที่1 ข้อมลูสถานที่ตามจดแจง้ 
1 วิธีกำรเก็บ  ลงพื้นที่จริง              ผ่ำนระบบอิเล็กทรอนิกส ์
2. เขตที่ตั้ง (กรุงเทพมหำนคร) ………………………………………………………… 

3. ประเภทสถำนท่ี  ผลิต                               น ำเข้ำ   
 เก็บรักษำเครื่องส ำอำง    

4. ต ำแหน่งท่ีตั้ง  ไม่อยู่ในเขตนิคมอุสำหกรรม 
 เขตนิคมอุตสำหกรรม ระบุเขต ………………………… 
 หมู่บ้ำนจัดสรร 
 พื้นที่อ่ืนๆ ………………………………… 

5. ลักษณะสถำนท่ี  โรงงำน              อำคำรส ำนักงำน    อำคำรพำณิชย์      
 อำคำรที่อยู่อำศัย;  บ้ำนทำวเฮำส์       บ้ำนเดี่ยว     
                            คอนโด               หอพัก 

6. ประเภทเครื่องส ำอำงที่ผลติ  ตกแต่งหน้ำ            บ ำรุงผิว              เกี่ยวกับเส้นผม 
 เกี่ยวกับช่องปำก      สบู ่                   ผลิตภณัฑ์กันแดด     
 แต่งเล็บ                ระงับกลิ่นกำย       กระดำษซับมนั 
 ผ้ำอนำมัย              ผ้ำเย็น/ทิชชูเปียก   น้ ำหอม 
 แอลกอฮอล์เพื่อสุขภำพอนำมยัส ำหรับมือ     อื่นๆ………     

7. ระยะเวลำในกำรด ำเนินกจิกำร (ปี)  
……………………………………………………. 

8. มีควำมประสงค์ที่จะยื่นต่อ  ใช่         ไม่       ไม่มีข้อมูล/ติดต่อไมไ่ด้/เข้ำตรวจไม่ได้ 
กรณีที่ไม่ประสงค์ยื่นต่อ; โปรดระบุเหตุผล ……………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………... 

9. ใบรับจดแจ้ง  มี จ ำนวน...............ใบ        ไม่มี     
กรณีที่ไม่มี; โปรดระบุเหตุผล …………………………………………………………………. 
…………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………….. 
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ส่วนที่ 2 ข้อมูลสถานทีจ่ริง 
10. ลักษณะที่พบ  มีคนอำศัย           ปิดกิจกำร       รกร้ำง        

 ย้ำยไปท่ีอื่น          อื่นๆ………………………………….. 
11. กำรประเมินผล  ไม่ได้ประเมิน 

 ผลรวมได้ร้อยละ 100 
 ได้คะแนนรวม ≥ร้อยละ 60 ข้ึนไป โดยไม่พบข้อบกพร่องวิกฤตที่ได้ 
0 คะแนน 
 ได้คะแนน ร้อยละ 50-60 โดยไม่พบข้อบกพร่องวิกฤตที่ได้ 0 
คะแนน 
 ได้คะแนน < ร้อยละ 50 หรือ ข้อบกพร่องวิกฤตได้ 0 คะแนน 


