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บทคดัย่อ 

วตัถปุระสงค:์ เพื่อศกึษาปัญหาของสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางในจงัหวดัสงขลา และพฒันาสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางให้
เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงื่อนไขในการผลติหรอืน าเขา้เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
วิธีการ: การศกึษาแบ่งเป็น 2 ช่วง ช่วงที่ 1 เป็นการศกึษาสภาพปัญหาของสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางในจงัหวดัสงขลาจ านวน 
325 แห่งทีป่รากฏขอ้มลูในระบบ e-submission ของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา โดยเกบ็ขอ้มลูตามแบบส ารวจสถานที่
ผลติเครื่องส าอาง ช่วงที ่2 เป็นการพฒันาสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางเป้าหมาย จ านวน 38 แห่ง โดยใชว้ฏัจกัร Deming (Plan-Do-
Check-Act: PDCA) จ านวน 2 รอบ และประเมนิผลโดยใชแ้บบประเมนิสถานทีผ่ลติตามประกาศฯ ผลการศึกษา: การศกึษาช่วง
ที ่1 พบสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางตรงตามทีจ่ดแจง้เพยีงรอ้ยละ11.69 สถานทีซ่ึง่ไม่พบตามทีจ่ดแจง้ไวน้ัน้ ส่วนใหญ่เป็นอาคารที่
ไม่ใชส้ถานทีผ่ลติและผูป้ระกอบการว่าจา้งผูอ้ื่นใหท้ าการผลติเครื่องส าอางให้ รองลงมาพบว่าเป็นบา้นไม่มผีู้อยู่อาศยั บา้นรา้ง 
บ้านปิด หรือประกอบกิจการอื่น การศึกษาช่วงที่ 2 พบว่า สถานที่ผลิตเครื่องส าอางทุกแห่งที่ได้รบัการพฒันาตามวฏัจักร 
Deming ในรอบที ่2 มคีะแนนประเมนิสงูกว่ารอบที ่1 อย่างมนียัส าคญัทางสถติ ิ(P < 0.001) สถานทีผ่ลติเครื่องส าอางผ่านเกณฑ์
เพิม่ขึน้จากร้อยละ 2.63 เป็นร้อยละ 68.42 เมื่อพจิารณาคะแนนประเมนิสถานที่ผลติเครื่องส าอางเป็นรายหมวด พบว่า คะแนน
ประเมนิในรอบที ่2 สงูกว่ารอบที ่1 ทุกหมวด หมวดทีม่คีะแนนประเมนิเพิม่ขึน้มากทีส่ดุ คอื หมวดการควบคุมคุณภาพ รองลงมา 
คอื หมวดขอ้รอ้งเรยีนและหมวดขอ้มูลทัว่ไป สรปุ: ผลการศกึษาท าใหท้ราบสภาพปัญหาสถานทีผ่ลติเครื่องส าอาง การพฒันา
ตามวฏัจกัร Deming ท าใหส้ถานทีผ่ลติเครื่องส าอางเป็นไปตามหลกัเกณฑเ์พิม่ขึน้ แต่ยงัคงมสีถานทีผ่ลติจ านวนหนึ่งทีไ่ม่ผ่าน
เกณฑใ์นบางประเดน็ ดงันัน้  จงึควรมกีารพฒันาและตดิตามอย่างต่อเนื่อง และเพิม่มาตรการดา้นการบงัคบัใชก้ฎหมายในกรณีที่
ผูผ้ลติเครื่องส าอางไม่ใหค้วามร่วมมอืในการพฒันาสถานทีใ่หเ้ป็นไปตามประกาศฯ    
ค าส าคญั: สถานทีผ่ลติเครื่องส าอาง การจดแจง้เครื่องส าอาง วฏัจกัรเดมมงิ การคุม้ครองผูบ้รโิภค 
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Abstract 

Objective:  To study the problems of cosmetic manufacturing facilities ( CMF)  in Songkhla Province, and to 
improve CMFs to be in accordance with the Notification of the Ministry of Public Health regarding rules, procedures and 
conditions for the production or import of cosmetics, B.E.  2561.  Methods:  The study was divided into 2 sub- studies. 
Study 1 investigated the problems of 325 CMFs in Songkhla province as appeared in the e- submission system of the 
Food and Drug Administration.  The study collected data using the CMF assessment form.  Study 2 involved the 
development of 38 target CMFs by using the Deming Cycle ( Plan-Do-Check- Act:  PDCA)  for 2 rounds and evaluated 
using the CMF assessment form according to the Notification. Results: In study 1, the visits to the places registered as 
CMFs in the database revealed only 11. 69 percent of them were CMFs. Most of places not considered CMFs were 
buildings for other purposes with entrepreneurs hiring other CMFs to produce cosmetics for them. Some were deserted 
houses with no residents, abandoned houses, locked houses or buildings for other businesses. The second study found 
that all CMFs participating in improvement program of the study had a significantly higher score on quality of CMFs after 
the second round of improvement according to the Deming cycle, compared to that after the first round (P <0.001). The 
proportion of CMFs passing standard increased from 2.63 to 68.42 percent. When considering the evaluation scores of 
CMFs in each domain, it was found that the scores in the second round were higher than those in the first round in 
every domain.  The domain with the most increased score was quality control, followed by complaints handlings and 
general information. Conclusion: Results of the study show the problems of CMFs. Development of CMFs according to 
the Deming cycle had led to increased proportion of CMFs meeting the requirement of the Notification. However, there 
were still a number of CMFs not meeting certain criteria. Therefore there is a need for continuous improvement and 
monitoring of CMF quality together with an increase of legal enforcement when cosmetic manufacturers do not cooperate 
in the improvement of CMFs in accordance with the Notification. 
Keywords: cosmetic manufacturing facilities, cosmetics registration, Deming cycle, consumer protection 
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บทน า 
ในปัจจุบนั ผูบ้รโิภคโดยเฉพาะวยัรุ่นและวยัท างาน

นิยมซื้อเครื่องส าอางด้วยวตัถุประสงค์ที่ไม่ใช่เพยีงแค่การ
บ ารุงและความสะอาด แต่หวงัผลทางด้านร่างกายต่าง ๆ 
ดว้ย เช่น เพิม่ความขาว ความกระชบัของผวิ เป็นตน้ ท าให้
ธุรกิจเครื่องส าอางเติบโตอย่างต่อเนื่อง และผู้ผลิตและ
จ าหน่ายเครื่องส าอางเพิ่มขึ้นอย่างมาก ผู้ผลิตบางราย
ตอบสนองความต้องการของลูกค้าโดยเติมสารห้ามใชต่้าง 
ๆ ลงไปในเครื่องส าอาง เพื่อใหลู้กคา้พงึพอใจในผลติภณัฑ ์
โดยไม่ค านึงถงึความปลอดภยัของผูบ้รโิภค 

 ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสงขลาสุ่มเก็บ
ตวัอย่างเครื่องส าอางในทอ้งตลาดและส่งตรวจวเิคราะห ์ณ 
ศูนยว์ทิยาศาสตรก์ารแพทยท์ี ่12 สงขลา ระหว่างปี 2557–
2559 พบสารห้ามใช้ในเครื่องส าอางร้อยละ 8.33, 15.25 
และ 10.26 ของตัวอย่าง ตามล าดับ (1) นอกจากนี้  ในปี 
2559 ยงัพบปัญหาเครื่องส าอางแสดงฉลากไม่ถกูตอ้ง มกีาร
โฆษณาโออ้วดเกนิจรงิ และมกีารรอ้งเรยีนจากผูบ้รโิภคผ่าน
ช่องทางต่าง ๆ เกีย่วกบัการไดร้บัความเสยีหายจากการใช้
เครื่องส าอาง โดยเฉพาะเครื่องส าอางประเภทโลชนั หวัเชือ้
ผิวขาว ครีมผิวขาว เป็นต้น (1) ส านักงานสาธารณสุข
จงัหวดัสงขลาได้ตรวจสอบฉลากเครื่องส าอางโดยสืบค้น
จากระบบข้อมูลผลิตภัณฑ์ทางเว็บไซต์ของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  พบว่ า  สถานที่ผลิต
เครื่องส าอางทีร่ะบุบนฉลากมกัไม่ตรงกบัทีป่รากฏในระบบ
ฐานขอ้มลู  

กฎหมายว่าด้วยเครื่องส าอางฉบบัที่ใช้บงัคับใน
ปัจจุบนั คอื พระราชบญัญตัเิครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 (2) ซึง่
มผีลบงัคบัใชต้ัง้แต่วนัที ่9 กนัยายน พ.ศ. 2558 เป็นต้นมา 
กฎหมายนี้ต้องการแก้ปัญหาที่เคยเกดิขึน้ จงึมบีทบญัญตัิ
ส าคญัเพิม่เติมหลายประเดน็ ตวัอย่างเช่น ก าหนดให้ต้อง
แจ้งรายละเอียดเครื่องส าอางก่อนผลิตหรือน าเข้าเพื่อ
จ าหน่าย ก าหนดอายุใบรับจดแจ้งเครื่องส าอางที่ 3 ปี 
นับตัง้แต่วนัที่ออกใบรบัจดแจ้ง (มาตรา 15) ก าหนดให้มี
การออกกฎหมายล าดบัรองทีเ่กีย่วกบัลกัษณะสถานทีผ่ลติ 
เครื่ องมือ เครื่ องใช้ อุปกรณ์การผลิต  ภาชนะบรรจุ
เครื่องส าอาง และสถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง รวมถึง
หลัก เกณฑ์วิธีก าร  เ งื่ อนไข ในการผลิตหรือน า เข้า
เครื่องส าอาง รวมทัง้มกีารก าหนดค่าธรรมเนียมต่าง ๆ ทัง้นี้ 
ในบทเฉพาะกาล มาตรา 94 วรรค 2 แห่งพระราชบญัญตัิ
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ก าหนดให้การออกกฎกระทรวง 

ระเบยีบ หรอืประกาศตอ้งหด้ าเนินการแลว้เสรจ็ภายใน 2 ปี
นับแต่วนัทีพ่ระราชบญัญตันิี้ใชบ้งัคบั กล่าวคอื ภายในวนัที ่
10 กนัยายน พ.ศ.2560 แต่เน่ืองจากการออกกฎหมายรองมี
ความล่าชา้ ยงัไม่มกีารก าหนดค่าธรรมเนียมการขอจดแจง้
และค่าธรรมเนียมใบรับจดแจ้ง และยังไม่มีการบังคับใช้
ขอ้ก าหนดเรื่อง หลกัเกณฑ ์วธิกีารและเงื่อนไขในการผลติ
เครื่องส าอาง กอรปกบั ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาได้พัฒนาระบบการรับจดแจ้งเครื่องส าอางด้วยระบบ
สารสนเทศผ่านอนิเทอร์เน็ตด้วยตนเอง (e-submission) เพื่อ
เป็นการอ านวยความสะดวกและเพิ่มประสิทธิภาพการ
บรกิารแก่ประชาชน จงึส่งผลให้มกีารจดแจ้งเครื่องส าอาง
เขา้มาในระบบมากกว่า 400,000 รายการ (3) ซึง่ระบบการ
จดแจง้ดงักล่าวไม่มกีารตรวจสถานทีผ่ลติก่อนการรบัจดแจง้ 
แ ต่มีเพียงการให้ขอรับรองมาตรฐานการผลิตตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง  (good 
manufacturing practice: GMP) แบบภาคสมคัรใจเท่านัน้ 
จึงท าให้ผู้ประกอบการบางส่วนจดแจ้งโดยไม่มีการตรวจ
สถานที่ผลิตก่อน ท าให้มีข้อมูลสถานที่ผลิตในระบบ
ฐานขอ้มูลไม่ตรงกบัความจรงิ และเกดิเหตุการณ์ทีต่รวจไม่
พบสถานที่ผลติจรงิตามที่จดแจง้ไว้ในระบบ กรณีดงักล่าว
หากเกดิปัญหาเครื่องส าอางไม่ปลอดภยัจะท าใหไ้ม่สามารถ
ระงับหรือแก้ปัญหาที่ต้นเหตุได้ เนื่องจากไม่ทราบแหล่ง
ผลติทีแ่ทจ้รงิ ท าใหผู้บ้รโิภคมคีวามเสีย่งทีจ่ะไดร้บัอนัตราย
จากการใชเ้ครื่องส าอางอย่างต่อเนื่อง 

 ต่อมาไดม้กีารออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่องหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงื่อนไขในการผลติหรอืน าเขา้
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 (4) ซึ่งประกาศในราชกจิจา
นุเบกษาเมื่อวนัที ่23 พฤษภาคม 2561 โดยผูผ้ลติ/ผูร้บัจา้ง
ผลติ/ผูน้ าเขา้รายใหม่ต้องปฏบิตัติามประกาศฉบบัดงักล่าว
ตัง้แต่วนัที่ 24 พฤษภาคม 2561 ส่วนผู้ผลติเพื่อขาย ผู้น า
เขา้เพื่อขาย หรอืผู้รบัจา้งผลติเครื่องส าอาง ที่ได้รบัการจด
แจ้งการผลิตหรือจดแจ้งการน าเข้าเพื่อขายเครื่องส าอาง 
ก่อนวันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ ต้องปฏิบัติให้เป็นไปตาม
ประกาศฯ นี้ภายใน 2 ปี นับแต่วนัที่ประกาศฯ นี้ใช้บงัคบั 
หากไม่ปฏบิตัติาม จะเป็นการฝ่าฝืนมาตรา 14 วรรค 3 ตอ้ง
ระวางโทษตามมาตรา 63 ปรบัไม่เกิน 50,000 บาท และ
อาจถูกเพิกถอนในรบัแจ้งเครื่องส าอางตามมาตรา 37(1) 
ตามพระราชบญัญตัเิครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 

ดงันัน้ เพื่อเป็นการเตรยีมความพรอ้มใหก้บัผูผ้ลติ
เครื่องส าอางและเป็นการคุ้มครองผูบ้ริโภคให้ได้รบัความ
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ปลอดภัย ผู้ วิจ ัยจึงได้ศึกษาสภาพปัญหาสถานที่ผลิต
เครื่องส าอางในจงัหวดัสงขลาและหาแนวทางในการพฒันา 
โดยการสืบค้นข้อมูลสถานที่ผลิตเครื่องส าอางในจงัหวดั
ส ง ข ล า จ า ก ร ะ บ บ  e- submission ข อ ง ส า นั ก ง า น
คณะกรรมการอาหารและยา หลกัจากนัน้ ลงพื้นที่จรงิเพื่อ
ศกึษาปัญหาและวเิคราะห์สถานการณ์ และน าแนวคดิการ
พฒันาคุณภาพอย่างต่อเนื่องตามแนวคิดวฏัจกัร Deming 
มาใชเ้ป็นเครื่องมอืในการพฒันาสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางใน
จงัหวดัสงขลาใหเ้ป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงื่อนไขในการผลติหรอืน าเขา้ 
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
  
วิธีการวิจยั 

การศึกษานี้ด าเนินการในปีงบประมาณ 2560-
2562 โดยแบ่งเป็น 2 ช่วงดงัรายละเอยีดต่อไปนี้   
ช่วงท่ี 1 การศึกษาปัญหาของสถานท่ีผลิต 

กลุ่มเป้าหมายในการศึกษา   
กลุ่มเป้าหมายในการศึกษา คือ สถานที่ผลิต

เครื่องส าอางจ านวน 325 แห่ง ที่ปรากฏขอ้มูลในระบบ e-
submission ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาว่า
ตัง้อยู่ในจงัหวดัสงขลา (ขอ้มูล ณ เดอืนมกราคม 2560) ซึง่
เป็นผู้ผลิตที่ได้จดแจ้งการผลิตก่อนที่ประกาศกระทรวง
สาธารณสขุ เรื่องหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงื่อนไขในการผลติ
หรอืน าเขา้เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 จะมผีลบงัคบัใช ้
 วิธีการเกบ็ข้อมูล 

ผู้วิจยัร่วมกบัเจ้าหน้าที่ผู้รบัผดิชอบงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคของส านักงานสาธารณสุขจงัหวดัสงขลา โรงพยาบาล
ศูนย ์โรงพยาบาลทัว่ไป โรงพยาบาลชุมชน และส านักงาน
สาธารณสขุอ าเภอ รวมถงึโรงพยาบาลสง่เสรมิสขุภาพต าบล 
(รพ.สต.) ลงพื้นที่ไปยังสถานที่ตามที่อยู่ซึ่งระบุว่าเป็น
สถานที่ผลิตเครื่องส าอางที่ปรากฏข้อมูลในระบบ e-
submission เพื่อเก็บข้อมูลตามแบบส ารวจสถานที่ผลิต
เครื่องส าอางทีพ่ฒันาขึน้โดยผูว้จิยั แบบส ารวจประกอบดว้ย 
4 สว่น สว่นที ่1  ประกอบดว้ย ขอ้มลูทัว่ไปของสถานทีผ่ลติ
ตามที่ระบุในระบบ e – submission ส่วนที่ 2 เป็นข้อมูล
สถานทีผ่ลติจากการส ารวจในพืน้ทีโ่ดยผูว้จิยัพรอ้มระบพุกิดั 
GPS แผนที่ และภาพถ่าย ส่วนที่ 3 เป็นผลการตรวจสอบ
สุขลกัษณะของสถานทีผ่ลติ และส่วนที่ 4  เป็นการสรุปผล
ตรวจและขอ้เสนอแนะ การวเิคราะหข์อ้มูลจากแบบส ารวจ
สถานทีผ่ลติใชส้ถติเิชงิพรรณนา   

ช่วงท่ี 2  การพฒันาสถานท่ีผลิตเครือ่งส าอาง 
กลุ่มเป้าหมายในการศกึษาสว่นนี้ คอื สถานทีผ่ลติ

เครื่องส าอางทีผ่ลการส ารวจจากการศกึษาช่วงที ่1 พบว่า มี
การผลิตเครื่องส าอางจริงและยงัมีการผลิตอย่างต่อเนื่อง 
ผูว้จิยัพฒันาสถานทีเ่ครื่องส าอางในจงัหวดัสงขลาโดยใช้วฏั
จกัร Deming หรอื PDCA (plan-do-check-act) (5) จ านวน  
2 รอบ ดงันี้ 

การด าเนินงานรอบ 1  
การด าเนินงานรอบที ่1 ประกอบดว้ยขัน้ตอน ดงันี้ 
ข ัน้ตอนที ่1 วางแผนปฏบิตักิาร มขี ัน้ตอนดงันี้ 
1. ผู้วิจยัจดัประชุมทีมผู้เกี่ยวข้อง ประกอบด้วย 

เภสัชกรจากโรงพยาบาลศูนย์  โ ร งพยาบาลทัว่ ไป 
โรงพยาบาลชุมชน และนักวิชาการสาธารณสุขจาก
ส านักงานสาธารณสุขอ าเภอในจงัหวดัสงขลา รวมจ านวน 
40 คน โดยใชก้ระบวนการกลุ่มทีม่กีารร่วมกนัน าเสนอความ
คดิเหน็เกี่ยวกบัสภาพปัญหาของสถานทีผ่ลติเครื่องส าอาง
ในแต่ละแห่งที่พบจากการศึกษาในช่วงที่ 1 หลังจากนัน้ 
ร่วมกนัวเิคราะหปั์ญหาและก าหนดประเดน็ปัญหาใหช้ดัเจน 
พรอ้มเสนอแนวทางการแกไ้ขปัญหาและพฒันาสถานทีผ่ลติ
เครื่องส าอาง  

2. เมื่อไดแ้นวทางการแกไ้ขปัญหาและการพฒันา
จากมติที่ประชุมดงักล่าว ผู้วจิยัน ามาค้นคว้า ศกึษาขอ้มูล 
ข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้อง ทบทวนหลกัเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขในการผลติเครื่องส าอางตามกฎหมาย และเอกสาร
วิชาการต่าง ๆ เพื่อจดัท าร่างแนวทางพฒันาสถานที่ผลติ
เครื่องส าอางในรอบที ่1   

3. ผู้วิจ ัยจัดประชุมทีมผู้เกี่ยวข้องอีกครัง้ เพื่อ
ร่วมกันพิจารณาและสรุปแนวทางพัฒนาสถานที่ผลิต
เครื่องส าอางในรอบที่ 1  รวมทัง้มกีารแบ่งหน้าที่ความรบั 
ผดิชอบ และก าหนดระยะเวลาในการด าเนินการและตดิตาม
ประเมนิผลทีช่ดัเจน 
           ขัน้ตอนที่ 2 การปฏิบัติตามแผน: ผู้วิจ ัยและทีม
ผูเ้กีย่วขอ้งน าแนวทางการพฒันาสถานทีผ่ลติเครื่องส าอาง
ในรอบที่  1 ไปใช้ตามแผนปฏิบัติการที่ก าหนด โดย
ด าเนินการพฒันาสถานที่ผลิตเครื่องส าอางเป้าหมายทุก
แห่งทีผ่ลการส ารวจพบว่ามกีารผลติเครื่องส าอางจรงิและมี
การผลิตอย่างต่อเนื่อง โดยให้เวลาผู้ผลิตในการปรบัปรุง
สถานทีผ่ลติเครื่องส าอางใหไ้ดต้ามหลกัเกณฑท์ีก่ าหนด  
           ขัน้ตอนที ่3 การประเมนิผล: ผูว้จิยัตดิประเมนิผล
การพฒันาสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง โดยใช้แบบประเมนิ
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การปฏบิตัิตามขอ้ก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงื่อนไขในการผลติหรอืน าเขา้
เครื่องส าอาง พ.ศ.2561 การประเมินใช้วธิกีารสงัเกตและ
ซกัถามผูเ้กีย่วขอ้งในสถานทีผ่ลติเครื่องส าอาง   

ขัน้ตอนที่ 4 แนวทางการปรับปรุง : ผู้วิจ ัยจัด
ประชุมทีมเจ้าหน้าที่ผู้เกี่ยวข้อง น าเสนอผลการประเมิน
สถานที่ผลติเครื่องส าอางเป้าหมายที่ได้รบัการพฒันาตาม
แนวทางที่ก าหนดในรอบที่ 1 หลงัจากนัน้ ร่วมกนัประเมนิ
ปัญหา อุปสรรคและวเิคราะหห์าจุดอ่อนและจุดแขง็ของแนว
ทางการพฒันาในรอบที ่1 ทีป่ระชุมระดมสมองหาแนวทาง
ในการปรบัปรุงแกไ้ข และพฒันาแนวทางการพฒันาสถานที่
ผลิตเครื่องส าอางในรอบที่ 2 ให้มีความชัดเจน และมี
ประสทิธภิาพมากขึน้  

การด าเนินงานรอบ 2 
การด าเนินงานรอบที่ 2 ประกอบด้วยขัน้ตอน

เช่นเดยีวกบัรอบ 1 โดยน าแนวทางการพฒันาสถานที่ผลติ
เครื่องส าอาง (รอบ 2) มาท าแผนปฏบิตักิาร และด าเนินการ
พัฒนาตามขัน้ตอนของแผนปฏิบัติการ มีการติดตาม
ประเมนิผล  รวมถงึสรุปผล และหาแนวทางแกไ้ข ปรบัปรุง
กระบวนการพฒันา โดยใชก้ระบวนการเช่นเดยีวกบัรอบ 1   

เครือ่งมือ 
เครื่องมือที่ใช้ในการศึกษา คือ แบบประเมิน

สถานทีผ่ลติตามขอ้ก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงื่อนไขในการผลติหรอืน าเขา้
เครื่ องส าอาง  พ .ศ . 2561 ประกอบด้วย 10 หมวด มี
ขอ้ก าหนด จ านวน 56 ขอ้ โดยมขีอ้ก าหนดทีเ่ป็นขอ้วกิฤต 
จ านวน 10 ข้อ การให้คะแนนแต่ละข้อม ี3 ระดบั ระดบัดี 
หมายถึง ผลการตรวจเป็นไปตามหลกัเกณฑ์ที่ก าหนดใน
ประกาศกระทรวงฯ (ได้คะแนนเท่ากับ 2) ระดับพอใช้ 
หมายถึง ผลการตรวจเป็นไปตามหลกัเกณฑ์ที่ก าหนดใน
ประกาศกระทรวงฯ แต่ยังพบข้อบกพร่องซึ่งยอมรับได้ 
เนื่องจากขอ้บกพร่องไม่มผีลกระทบต่อคุณภาพมาตรฐาน
และความปลอดภยัของเครื่องส าอางหรอืไม่มผีลกระทบต่อ
ความปลอดภยัของผูป้ฏบิตังิาน (ไดค้ะแนนเท่ากบั 1) และ
ระดบัปรบัปรุง/ไม่ผ่าน หมายถงึ ผลการตรวจไม่เป็นไปตาม
หลักเกณฑ์ที่ก าหนดในประกาศกระทรวงฯ หรือพบ
ข้อบกพร่องที่มีผลกระทบต่อคุณภาพมาตรฐานและ
ปลอดภัยของเครื่ องส าอางหรือความปลอดภัยของ
ผูป้ฏบิตังิาน (ไดค้ะแนนเท่ากบั 0) 

 การศกึษาครัง้นี้ด าเนินการในช่วงปี 2560 – 2562 
ซึ่งประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลกัเกณฑ์ วธิกีาร 
และเงื่อนไขในการผลติหรอืน าเขา้เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
ยงัไม่มีผลบงัคบัใช้กบัผู้ผลิตที่ได้จดแจ้งการผลิตก่อนการ
ออกประกาศฯ และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ยงัมิได้ก าหนดเกณฑ์การพิจารณาผลการประเมนิ ดงันัน้ 
ผูว้จิยัจงึก าหนด “การผ่านเกณฑ”์ คอื  ผลการตรวจประเมนิ
สถานทีฯ่ ต้องไดค้ะแนนรวมทัง้ 10 หมวด ตัง้แต่รอ้ยละ 60 
ขึน้ไป และทุกขอ้ก าหนดที่เป็นข้อวกิฤตต้องไม่มขีอ้ใดที่มี
คะแนนเป็น 0 ตามแนวทางการ “ผ่ านเกณฑ์”  ของ
หลักเกณฑ์ วิธีการผลิตที่ดีในการผลิตอาหาร (GMP) 
เนื่องจากข้อก าหนดและรายละเอียดของแบบประเมินมี
ความใกล้เคียงกนั และ GMP ของอาหารถูกก าหนดเป็น
กฎหมาย และมีข้อปฏิบตัิที่ชดัเจนตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ 193) พ.ศ. 2543 เรื่องวิธีการผลิต 
เครื่องมอื เครื่องใชก้ารผลติ และการเกบ็รกัษาอาหาร (6) 

การวิเคราะหข์้อมูล  
การเปรียบเทียบคะแนนประเมินสถานที่ผลิต

เครื่องส าอางเป้าหมาย รอบ 1 และรอบ 2 ของการพฒันา  
โดยใชส้ถติ ิpaired t test  
 

ผลการวิจยั 
ช่วงท่ี 1 สภาพปัญหาของสถานท่ีผลิต 

       ในเดือนมกราคม 2560 มีผู้ประกอบการยื่นจด
แจ้งผลิตเครื่องส าอางผ่านระบบ e-submission ในจงัหวดั
สงขลาทัง้หมด จ านวน 325 แห่ง จากการส ารวจพบว่า 
สถานที่ผลิตเครื่องส าอางมกีารผลิตจรงิตรงตามที่อยู่ที่จด
แจ้ง จ านวน 38 แห่ง  คิดเป็นร้อยละ 11.69 ของจ านวน
ทัง้หมด  
       ส าหรบัสถานที่ซึ่งไม่มกีารผลติเครื่องส าอางจริง
ตามทีจ่ดแจง้ไว ้จ านวน 287 แห่ง พบว่า ส่วนใหญ่เป็นการ
จา้งสถานทีผ่ลติอื่นท าการผลติให ้จ านวน 99 แห่ง (รอ้ยละ 
34.49) รองลงมา คอื พบสถานทีต่ามทีอ่ยู่ทีป่รากฏแต่ไม่มี
การผลิตจริง (เป็นบ้านร้าง บ้านปิด หรือไม่มีผู้พกัอาศยั) 
จ านวน 78 แห่ง (ร้อยละ 27.18) (รูปที่ 1 ก และ ข) เป็น
สถานทีท่ีเ่คยมกีารผลติเครื่องส าอางแต่ปัจจุบนัเลกิผลติแลว้ 
ปัจจุบันไม่มีสภาพเป็นสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง แต่เป็น
บา้นอยู่อาศยั หรอืท ากจิการอื่น เป็นตน้ ดงัรปูที ่1 ค จ านวน 
57 แห่ง (รอ้ยละ 19.86) พบสถานทีต่ามทีอ่ยู่ทีป่รากฏ แต่ผู้
อยู่อาศยัในบา้นดงักล่าวแจง้ว่าไม่เคยทราบเรื่องการจดแจง้ 
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ก. สภาพทีต่รวจพบเป็นบา้นรา้ง 

 

 
ข. สภาพทีพ่บเป็นบา้นทีถู่กปิด ไม่มผีูพ้กัอาศยั 

 
ค. สภาพทีพ่บเป็นบา้นพกัอาศยั ไม่ใช่สถานทีผ่ลติ 

รูปท่ี 1. ตัวอย่างสภาพอาคารที่แจ้งว่าเป็นสถานที่ผลิต
เครื่องส าอาง 
 
แจง้เครื่องส าอางเลย จ านวน 36 แห่ง (รอ้ยละ 12.55)  และ
อกีจ านวน 17 แห่ง (รอ้ยละ 5.92) ไม่พบสถานทีผ่ลติตามที่
อยู่ที่จดแจ้ง เลย เนื่ องจากหลายสาเหตุ  เช่น มีการ
เปลีย่นแปลงบา้นเลขทีโ่ดยหน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้ง กลายเป็น
ทีด่นิเปล่าโดยมซีากการรือ้ถอนอาคาร เป็นตน้ 
 ส าหรบัสถานที่ซึ่งมกีารผลติเครื่องส าอางจรงิตรง
ตามทีอ่ยู่ทีจ่ดแจง้ไวใ้นระบบจ านวน 38 แห่ง ผูว้จิยัไดต้รวจ
ประเมินตามสุขลักษณะการผลิตที่ดีเบื้องต้น เนื่องจาก
ในช่วงที ่1 นี้ เป็นช่วงทีย่งัไม่มปีระกาศกระทรวงสาธารณสขุ 
เรื่อง หลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงื่อนไขในการผลติหรอืน าเขา้
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 ผลการประเมนิพบว่า มีสถานที่
ผลิตเครื่องส าอางที่ปฏิบัติตามสุขลักษณะการผลิตที่ดี
เบื้องต้น จ านวนเพียง 4 แห่ง (ร้อยละ 10.53 ของจ านวน
สถานที่ผลติจรงิที่พบ) ซึ่ง 1 ใน 4 แห่งนี้ไดผ้่านการรบัรอง
มาตรฐาน ASEAN GMP  

ช่วงท่ี  2  ผลการพฒันาสถานท่ีผลิตเครือ่งส าอาง 
 ในสถานที่ผลิตเครื่องส าอางเป้าหมายจ านวน 
38 แห่ง มจี านวน 37 แห่งทีก่ าลงัการผลติไม่เขา้ขา่ยโรงงาน 
(ไม่เกนิ 50 แรงมา้ หรอืคนงานไม่เกนิ 50 คน) และเขา้ขา่ย
โรงงาน 1 แห่ง ลกัษณะของสถานที่ผลติเป็นการดดัแปลง
อาคารหรือที่พักอาศัยบางส่วนเพื่อใช้เป็นสถานที่ผลิต
เครื่องส าอาง (25 แห่ง) มลีกัษณะเป็นอาคารพาณิชย์ที่ใช้
ผลติเครื่องส าอางเพยีงอย่างเดยีว (8 แห่ง) และเป็นอาคาร
ส าหรบัผลติเครื่องส าอางโดยเฉพาะ (5 แห่ง) ซึ่งส่วนใหญ่
ผลติเครื่องส าอางแห่งละ 2 – 3 รายการ  มเีพยีง 3 แห่งที่
ผลติมากกว่า 100 รายการ   
 
การพฒันาในรอบท่ี 1 
 จากการประชุมทมีเจา้หน้าทีผู่เ้กีย่วขอ้ง ไดข้อ้สรุป
แนวทางพฒันาสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางในรอบที ่1 คอืการ
จดัอบรมใหค้วามรูแ้ก่ผูผ้ลติ โดยใชก้ระบวนการเรยีนรูแ้บบ
มสี่วนร่วม ดงันี้ บรรยายความรูท้ีเ่กีย่วกบักฎหมายในเรื่อง
การผลติเครื่องส าอาง การฉายวดิทีศัน์ และการสรา้งการมี
ส่วนร่วมในการปรบัปรุงแกไ้ขสถานทีผ่ลติ โดยวางแผนการ
แกไ้ขปรบัปรุงร่วมกนัระหว่างเจา้หน้าทีแ่ละผู้ผลติ ซึง่ท าให้
ผู้ผลิตเข้าใจและสามารถด าเนินการปรับปรุงสถานที่ฯ ได้
จรงิและเกดิความยัง่ยนื (รปูที ่2) 
 

 
ก. การจดัอบรมใหค้วามรูแ้ก่ผูผ้ลติ 

 
ข. การวางแผนการแกไ้ขปรบัปรุงร่วมกนั 

รปูท่ี 2. การพฒันาสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางรอบที ่1 
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ผลการพฒันาในรอบท่ี 1 
   ทีมเจ้าหน้าที่ผู้เกี่ยวข้องได้ก าหนดระยะเวลาใน
การปรบัปรุงสถานทีผ่ลติฯ โดยใหท้มีเจา้หน้าทีส่าธารณสขุ
เป็นพีเ่ลีย้งใหค้ าปรกึษาทัง้ทางโทรศพัทแ์ละการลงพืน้ทีจ่รงิ 
ตลอดจนตรวจเยีย่มและใหค้ าแนะน าใหเ้พื่อการปรบัปรงุแกไ้ข
และพัฒนาอย่างต่อเนื่อง เมื่อผู้ผลิตด าเนินการปรับปรุง
สถานที่ฯ ตามระยะเวลาที่ก าหนดแล้ว ผู้วิจ ัยจึงตรวจ
ประเมนิสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางรอบที ่1 
        ผลการตรวจประเมนิ พบว่า คะแนนรวมทุกหมวด
เฉลี่ย เท่ากบั 47.5 จากคะแนนเต็ม 108 คะแนน (คดิเป็น
รอ้ยละ 43.98 ของคะแนนเตม็) ซึง่ต ่ากว่าเกณฑท์ีก่ าหนด มี
สถานทีผ่ลติเครื่องส าอางผ่านเกณฑฯ์ เพยีง 1 แห่งคดิเป็น
รอ้ยละ 2.63 ของกลุ่มเป้าหมาย  
 เมื่อพจิารณาผลการประเมนิจ าแนกเป็นรายหมวด 
พบว่า หมวดที่ได้คะแนนเฉลี่ยสูงสุด คือ หมวดที่  4  
เครื่องมอื เครื่องใช ้อุปกรณ์การผลติ รองลงมา คอื หมวดที ่
3 สถานทีผ่ลติ และหมวดที ่1 ขอ้มูลทัว่ไป ไดค้ะแนนเฉลีย่
เท่ากบัรอ้ยละ 74.56, 74.12 และ 57.89 ตามล าดบั ส าหรบั
หมวดทีไ่ดค้ะแนนเฉลีย่ต ่าสุด ไดแ้ก่ หมวดที ่7 การควบคุม
คุณภาพ และหมวดที่ 10 ข้อร้องเรียน ได้คะแนนเฉลี่ย
เท่ากบัรอ้ยละ 7.89 และ 8.55 ตามล าดบั  
 เมื่อพิจารณาจ าแนกตามระดบัคะแนนที่ได้ในแต่
ละหมวด พบว่า เกณฑ์ที่เป็นข้อวิกฤตของสถานที่ผลิต
เครื่องส าอางได้คะแนน 0 มากที่สุด คือ ข้อ 7.1 การ
ตรวจสอบคุณภาพเครื่องส าอาง รองลงมาคอื ขอ้ 8.2 การ
จัดท าบันทึกการผลิต  และข้อ  6.2.1.5 การควบคุม
กระบวนการผลติ คดิเป็นร้อยละ 92.11, 89.47 และ76.32 
ของสถานที่ผลติ ตามล าดบั แสดงให้เหน็ว่า การอบรมให้
ความรู้ทางทฤษฎีเพยีงอย่างเดยีว อาจไม่เพยีงพอต่อการ
พฒันา จงึควรมกีารฝึกฝน ลงมอืปฏบิตัิจรงิ โดยเฉพาะใน
เรื่องของการตรวจสอบคุณภาพเครื่องส าอาง การจัดท า
บนัทึกการผลิต และการควบคุมกระบวนการผลิต ซึ่งเป็น
ข้อก าหนดที่เป็นข้อวิกฤต นอกจากนี้ ประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลกัเกณฑ์ วธิกีาร และเงื่อนไข ในการ
ผลติหรอืน าเขา้เครื่องส าอาง พ.ศ.2561 เป็นประกาศฉบบั
ใหม่ พนักงานเจา้หน้าทีผู่ป้ระเมนิสถานทีผ่ลติเครื่องส าอาง
ยังขาดทักษะและความเชี่ยวชาญในการตรวจประเมิน
สถานทีผ่ลติตามหลกัเกณฑฯ์ ดงักล่าว ท าใหไ้ม่สามารถให้
ค าแนะน าในการพัฒนาสถานที่ผลิตแก่ผู้ผลิตได้อย่าง
แม่นย าและชดัเจน  และอาจมกีารให้คะแนนทีแ่ตกต่างกนั 

จึงควรมีการพัฒนาศักยภาพเจ้าหน้าที่ พร้อมทัง้ปรับ
มาตรฐานในการตรวจประเมนิใหม้มีาตรฐานใกลเ้คยีงกนั  
 
การพฒันาในรอบท่ี 2 

ผูว้จิยัไดน้ าผลการประเมนิสถานทีผ่ลติฯ ในรอบ
ที่ 1 มาประชุมร่วมกับทีมฯ เพื่อวิเคราะห์และหาแนว
ทางการพฒันาในรอบที่ 2 ซึ่งได้ข้อสรุป ดงันี้ 1) ควรเพิม่
ศกัยภาพเจา้หน้าที่โดยจดัอบรมเชงิปฏบิตักิารและศกึษาดู
งาน ณ สถานทีผ่ลติจรงิ (รปูที ่3) 2) การจดัท าคู่มอืการผลติ
เครื่องส าอาง 3) การฝึกปฏบิตัหิน้างานดว้ยการฝึกปฏบิตั ิ

 

 
ก. การอบรมพนกังานเจา้หน้าที ่

 
ข. การอบรมพนกังานเจา้หน้าที ่

 
ค. การศกึษาดงูานการผลติเครื่องส าอาง 

 
ง. การศกึษาดงูานการผลติเครื่องส าอาง 

รปูท่ี 3. การพฒันาเจา้หน้าทีใ่นการพฒันาสถานทีร่อบที ่2 
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รปูท่ี 4. การฝึกปฏบิตัแิละแนะน า ณ สถานทีผ่ลติจรงิ 

 
จรงิ ณ สถานทีผ่ลติเครื่องส าอาง ร่วมกนัระหวา่ง

ผูผ้ลติเครื่องส าอางและพนกังานเจา้หน้าที ่(รปูที ่4) 
คู่ มือการผลิต เครื่ อ งส าอาง ส าหรับผู้ผลิต

เครื่องส าอางจดัท าขึน้โดยประยุกตจ์ากคู่มอืส าหรบัพนกังาน
เจา้หน้าที ่(เล่ม 2) เรื่อง แนวทางการตรวจสอบสถานทีต่าม
ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื่อง หลกัเกณฑ ์วธิกีาร และ
เงื่อนไขในการผลติ หรอืน าเขา้เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 และ
ปรบัเนื้อหาใหเ้หมาะสมและเขา้ใจง่ายส าหรบัผูผ้ลติ พรอ้ม
ทัง้ใสแ่บบฟอรม์ ตวัอย่างเอกสารและบนัทกึทีเ่กีย่วขอ้ง และ
ได้จัดท าการฝึกปฏิบัติจริง ณ สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง 
ผู้วิจ ัยสนับสนุนคู่มือดังกล่าวให้กับผู้ผลิต โดยมีการฝึก
ปฏิบตัิและแนะน าจ านวน 2 ครัง้ในสถานที่ผลติแต่ละแห่ง 
หลงัจากผูผ้ลติด าเนินการพฒันาสถานทีฯ่ ตามระยะเวลาที่
ก าหนดแล้ว จากนัน้ ผู้วิจ ัยตรวจประเมินสถานที่ผลิต
เครื่องส าอางรอบที ่2 
 
ผลการพฒันาในรอบท่ี 2 

ผลการพัฒนารอบ 2 พบว่ า  สถานที่ผลิต
เครื่องส าอางมกีารพฒันาผ่านเกณฑ ์จ านวน 26 แห่ง (รอ้ย
ละ 68.42 ของกลุ่มเป้าหมายทัง้หมด 38 แห่ง) และคะแนน
รวมเฉลีย่ เท่ากบั 81.68 คะแนน (คะแนนเตม็ 108 คะแนน) 
คดิเป็นรอ้ยละ 75.63 ของคะแนนเตม็ 

เมื่อพจิารณาคะแนนเป็นรายหมวด พบว่า หมวด
ทีไ่ดค้ะแนนเฉลีย่สงูสุด คอื หมวดที ่1  ขอ้มูลทัว่ไป รองลง 

มา คือ หมวดที่ 3 สถานที่ผลิต และหมวดที่ 4 เครื่องมือ 
เครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิต ได้คะแนนเฉลี่ยเท่ากบัร้อยละ 
100, 90.72 และ 86.33 ตามล าดับ ในขณะที่ หมวดที่ได้
คะแนนเฉลี่ยต ่ าสุด คือ หมวดที่  8 เอกสารการผลิต 
รองลงมาคอื หมวดที่ 10 ขอ้ร้องเรยีน และหมวดที่ 7 การ
ควบคุมการผลติ  คดิเป็นรอ้ยละ 43.50,  60.50 และ 63.25 
ตามล าดบั  

สถานที่ผลิตเครื่องส าอางที่มีผลประเมินใน
เกณฑท์ีเ่ป็นขอ้วกิฤตเป็น 0 มากทีส่ดุ คอื ขอ้ 8.2 การจดัท า
บันทึกการผลิต รองลงมาคือ ข้อ 6.2.1.5 การควบคุม
กระบวนการผลิต คิดเป็นร้อยละ 31.58 และ 13.16 ของ
กลุ่มเป้าหมายทัง้หมด 38 แห่ง ตามล าดบั  

ผลการพฒันาสถานที่ผลติเครื่องส าอางตามวฏั
จักร Deming รอบ 1 และรอบ 2 พบว่า  สถานที่ผลิต
เครื่องส าอางมกีารพฒันาและผ่านเกณฑเ์พิม่ขึน้จาก 1 แห่ง 
เป็น 26 แห่ง และคะแนนรวมเฉลี่ยเพิ่มขึ้นจากร้อยละ 
43.98±17.82 เป็น 75.63±13.67 ซึง่มนียัส าคญัทางสถติ ิ(t= 
-23.72, df=37, P<0.001)  

เมื่อเปรยีบเทยีบคะแนนเฉลี่ยในแต่ละหมวดของ
การประเมินรอบ 1 กบัรอบ 2 พบว่า คะแนนเฉลี่ยทัง้ 10 
หมวดของสถานที่ผลิตในรอบที่ 2 สูงกว่ารอบที่ 1 โดย
หมวดที่มคีะแนนเพิม่มากที่สุด คอื หมวดที่ 7 การควบคุม
คุณภาพ รองลงมา คอื หมวดที ่10 ขอ้รอ้งเรยีน และหมวด
ที ่1 ขอ้มลูทัว่ไป ตามล าดบั (ตารางที ่1) 

การเปรียบเทียบจ านวนสถานที่ผลิตที่ผ่านการ
ประเมินตามเกณฑ์ที่เป็นข้อวิกฤตในช่วงหลงัการพฒันา
ตามวฏัจกัร Deming รอบที่ 1 และรอบที่ 2 พบว่า จ านวน
สถานที่ซึ่งได้คะแนน 0 ในเกณฑ์ดงักล่าวหลงัการพฒันา
รอบ 2 ลดลงจากรอบ 1 ในทุกขอ้ก าหนด (ตารางที ่2) 

ผลการวิจยัแสดงให้เห็นว่า การพฒันาสถานที่
ผลิตเครื่องส าอางโดยเน้นให้มีการปฏิบัติมากยิ่งขึ้น 
ประกอบกับการติดตามการพัฒนาอย่างใกล้ชิดโดย
เจ้าหน้าทีท่ีผ่่านการอบรมและมคีวามรูค้วามเชีย่วชาญ ท า
ให้สถานที่ผลิตเครื่องส าอางมีการพัฒนาให้เป็นไปตาม
หลกัเกณฑเ์พิม่ขึน้ 
 
การอภิปรายและสรปุผล 
ช่วงท่ี 1 การประเมินปัญหาของสถานท่ีผลิต 

การส ารวจสถานที่ผลิตเครื่องส าอางในจงัหวดั
สงขลา 325 แห่ง ไม่พบการผลติจรงิรอ้ยละ 88.31 โดยพบ 
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ตารางท่ี 1. คะแนนประเมนิสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางหลงัการพฒันาในรอบที ่1 และรอบที ่2  

หมวด 
คะแนน
เตม็ 

หลงัการพฒันารอบที ่1 หลงัการพฒันารอบที ่2 

คะแนนเฉลีย่ (รอ้ยละ) ต ่าสดุ-สงูสดุ คะแนนเฉลีย่ (รอ้ยละ) ต ่าสดุ-สงูสดุ 

ขอ้มลูทัว่ไป 2 1.16 (57.89) 1 – 2  2 (100.00) 2 – 2 

บุคลากร 6 3.39 (56.58) 2 – 6  5.05 (84.17) 3 – 6 

สถานทีผ่ลติ 18 13.34 (74.12) 6 – 18 16.33 (90.72) 11 – 18 

เครื่องมอื เครื่องใช ้อุปกรณ์การผลติ    6 4.47 (74.56) 3 – 6  5.18 (86.33) 3 – 6  

สขุลกัษณะและ สขุอนามยั 26 13.92 (53.54) 8 – 26 21.79 (83.81) 19 – 26 

การด าเนินการผลติ 36 9.16 (25.44) 4 – 36 22.95 (63.74) 13 – 36 

การควบคุมคุณภาพ 4 0.32 (7.89) 0 – 4 2.53 (63.25) 2 – 4  

เอกสารการผลติ 4 0.68 (17.11) 0 – 4 2.08 (51.97) 1 – 4  

การเกบ็รกัษา 2 0.71 (35.53) 0 – 2 1.32 (66.00) 1 – 2  

ขอ้รอ้งเรยีน 4 0.34 (8.55) 0 – 4 2.42 (60.50) 2 – 4  

คะแนนรวมทุกหมวด 108 47.50 (43.98) 24 – 108 81.68 (75.63) 60 – 108 

ในลกัษณะดงัต่อไปนี้ 1. ผูป้ระกอบการใชส้ถานที่
ของตนแจ้งว่าเป็นสถานที่ผลิต แต่ในความจริง ได้ว่าจ้าง
สถานที่ผลิตอื่นในการผลิตให้ 2. เป็นที่ร้าง บ้านปิด หรือ
บ้านที่ไม่มีผู้พกัอาศยั 3. เคยมีการผลิตเครื่องส าอาง แต่
ปัจจุบนัเลกิผลติแล้ว และ 4. เจ้าของสถานที่แจง้ว่าไม่เคย
ทราบเรื่องการจดแจ้งเครื่องส าอางมาก่อน ผลการศึกษา
สอดคล้องกบัผลการศกึษาของรุ่งดารา เนียมโภคะ และสุร
ศักดิ ์เสาแก้ว (3) ที่ส ารวจสถานที่ผลิตเครื่องส าอางทัว่
ประเทศ และไม่พบสถานที่ผลิตจริงตามที่จดแจ้งร้อยละ 
23. 08 โ ด ย ลั ก ษณ ะ ที่ พ บ  คื อ  1.  ข้ อ มู ล ที่ อ ยู่ ข อ ง
ผู้ประกอบการที่จดแจ้งไว้กับส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาไม่ครบถ้วน 2. มกีารเปลี่ยนแปลงเลขทีบ่า้น 
3. พบเป็นสถานทีปิ่ด ไม่มผีูอ้อกมาแสดงตน 4. ไม่มสีภาพ
เป็นสถานที่ผลติเครื่องส าอาง เช่น สภาพเป็นหอพกั ที่รก
ร้างว่างเปล่า 5. เจ้าของสถานที่แจง้ว่าไม่รู้เกี่ยวกบัการจด
แจ้งผลิตเครื่องส าอาง ทัง้นี้ ข้อมูลผู้ผลิตที่ไม่เป็นปัจจุบนั 
อาจเนื่องจากข้อมูลของผู้ผลิตในระบบเป็นข้อมูลที่สะสม
ต่อ เนื่ อ ง  เพราะ ในช่ ว งที่ก ารก ากับดูแลอยู่ ภายใต้
พระราชบญัญตัเิครื่องส าอาง พ.ศ. 2535 ยงัไม่มกีารก าหนด
วนัหมดอายุของใบรบัจดแจ้ง ท าให้ผู้จดแจ้งรายเก่าที่ไม่มี
การผลิตหรือเปลี่ยนสภาพไปแล้ว ไม่มาแจ้งเลิกหรือถูก
ยกเลกิ ขอ้มูลจงึยงัคงอยู่ในระบบฐานขอ้มูล กอรปกบัการ

จดแจง้บนระบบสารสนเทศผ่านอนิเทอรเ์น็ตดว้ยตนเอง (e-
submission) เป็นเพียงการยื่นเอกสาร โดยไม่มีการตรวจ
สถานที่ผลิต ท าให้มีผู้ประกอบการที่ไม่มสีถานที่ผลติจรงิ 
จา้งผูอ้ื่นผลติและ/หรอืจา้งผูอ้ื่นยื่นขอเลขจดแจง้ใหเ้น่ืองจาก
ท าไดง้่าย  

กรณีที่สถานที่ผลิตไม่ตรงตามที่จดแจ้งไว้เช่นนี้ 
สง่ผลกระทบต่อการด าเนินการคุม้ครองผูบ้รโิภคได ้เช่นเมื่อ
เกิดกรณีร้องเรียนเกี่ยวกบัคุณภาพของเครื่องส าอางหรอื
การแสดงฉลากของเครื่องส าอางทีไ่ม่ถูกต้อง จะไม่สามารถ
ตดิตามไปตรวจสอบสถานทีผ่ลติจรงิของเครื่องส าอางนัน้ได ้
จงึไม่สามารถด าเนินการระงบัยบัยัง้ปัญหาหรอืแกไ้ขปัญหา
จากต้นทาง ซึง่เป็นแหล่งผลติและกระจายเครื่องส าอางทีไ่ม่
ปลอดภยัได ้  
 
ช่วงท่ี 2 การพฒันาสถานท่ีผลิต 

วฏัจกัร Deming หรอื PDCA (5) สามารถน ามาใช้
พฒันาสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางโดย P คอื การวางแผนงาน 
โดยก าหนดปัญหา รวบรวมและวเิคราะหปั์ญหา และก าหนด
ขัน้ตอนการปฏบิตั ิD คอื การลงมอืประเมนิสถานทีผ่ลติจรงิ
ตามแผนทีก่ าหนด C คอื การตรวจสอบผลการประเมนิ และ 
A คือ การประชุมร่วมกันเพื่อปรับปรุงและก าหนดการ
ด าเนินงานใหม่ เพื่อใชเ้ป็นแนวปฏบิตัใินการพฒันาการ 
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ตารางท่ี 2. จ านวนและรอ้ยละของสถานทีผ่ลติเครื่องส าอาง จ าแนกตามผลการประเมนิเกณฑท์ีเ่ป็นขอ้วกิฤตฯ หลงัการพฒันา
ตามวฏัจกัร Deming รอบที ่1 และรอบที ่2 

เกณฑท์ีเ่ป็นขอ้วกิฤตฯ คะแนน 0 คะแนน 1 คะแนน 2 
รอบ 1 รอบ 2 รอบ 1 รอบ 2 รอบ 1 รอบ 2 

หมวด 3 สถานท่ีผลิต       
3.4 มหีอ้งทีเ่ป็นสดัสว่น แยกออกจากกนัอย่างน้อย 2 หอ้ง 
(หอ้งผลติและหอ้งเกบ็) 

15 
 (39.47) 

0 
(0.00) 

2 
(5.26) 

10 
(26.32) 

21 
(55.26) 

28 
(73.68) 

3.5 หอ้งผลติแยกบรเิวณพกัอาศยั และไม่เป็นทางเดนิผ่าน 13 
(34.21) 

0 
(0.00) 

1 
(2.63) 

9 
(23.68) 

24 
(63.16) 

29 
(76.32) 

หมวด 4 เครือ่งมอื เครือ่งใช้ อปุกรณ์การผลิต      
4.1 อุปกรณ์การผลติไม่มลีกัษณะทีก่่อใหเ้กดิการปนเป้ือน 2 

(5.26) 
0 

(0.00) 
20 

(52.63) 
11 

(28.95) 
16 

(42.11) 
27 

(71.05) 
4.2 อุปกรณ์การผลติท าดว้ยวสัดุทีไ่ม่ท าปฏกิริยิากบั
เครื่องส าอาง 

0 
(0.00) 

0 
(0.00) 

21 
(55.26) 

9 
(23.68) 

17 
(44.74) 

29 
(76.32) 

หมวด 6 การด าเนินการผลิต       
6.1.1 วตัถุดบิและวสัดุบรรจุอยูใ่นสภาพทีด่ ี 0 

(0.00) 
0 

(0.00) 
27 

(71.05) 
0 

(0.00) 
11 

(28.95) 
38 

(100.00) 
6.2.1.1 วตัถุดบิ อยู่ในภาชนะป้องกนัการปนเป้ือน มป้ีาย
แสดงขอ้มลูครบถว้น ไม่หมดอายุ  

1 
(2.63) 

0 
(0.00) 

31 
(81.58) 

16 
(42.11) 

6 
(15.79) 

22 
(57.89) 

6.2.1.5 มกีารควบคุมกระบวนการผลติใหเ้ป็นไปตามสตูร
แม่บท 

29 
(76.32) 

5 
(13.16) 

7 
(18.42) 

27 
(71.05) 

2 
(5.26) 

6 
(15.79) 

หมวด 7 การควบคมุคณุภาพ       
7.1 มกีารตรวจสอบคุณภาพเครือ่งส าอาง 35 

(92.11) 
0 

(0.00) 
2 

(5.26) 
29 

(76.32) 
1 

(2.63) 
9 

(23.68) 
หมวด 8 เอกสารการผลิต       
8.1 มสีตูรแม่บท 27 

(71.05) 
0 

(0.00) 
3 

(7.89) 
29 

(76.32) 
8 

(21.05) 
9 

(23.68) 
8.2 มกีารจดัท าบนัทกึการผลติ 34 

(89.47) 
12 

(31.58) 
1 

(2.63) 
20 

(52.63) 
3 

(7.89) 
6 

(15.79) 

ท างาน วฏัจกัร Deming เป็นวงลอ้การพฒันาอย่างต่อเน่ือง 
ส่งผลให้สถานที่ผลิตเครื่องส าอางเป้าหมายเกิดการ
พฒันาขึน้อย่างชดัเจน สอดคล้องกบัการศกึษาของพฒันา 
พงษ์สนิท สงครามชยั ลทีองด ีและ จุฬาภรณ์ โสตะ (7) ใน
ศูนยเ์ดก็เลก็อ าเภอทรายมลู จงัหวดัยโสธร ทีป่ระยุกตใ์ชว้ฏั
จักร Deming และการวางแผนแบบมีส่วนร่วม ท าให้
บุคลากรทีม่สี่วนเกีย่วขอ้งกบัศูนยเ์ดก็เลก็มสี่วนร่วมในการ
พฒันาตามวงจร PDCA และท าใหก้ารด าเนินงานของศูนย์
เดก็เลก็มคีุณภาพอยู่ในระดบัด ีผ่านเกณฑ์มาตรฐานศูนย์
เดก็เลก็น่าอยู่  

ผลการประเมนิในรอบที ่1 พบว่า คะแนนเฉลีย่ใน
ภาพรวมต ่ากว่าเกณฑเ์กอืบทุกหมวด เพราะผูป้ระกอบการ
ยงัไม่มคีวามเขา้ใจในกฎระเบยีบและวธิปีฏบิตัทิีถู่กตอ้งตาม
ประกาศกระทรวงฯ มสีถานทีผ่ลติเพยีง 1 แห่งทีผ่่านเกณฑ์
ประเมนิ เน่ืองจากไดผ้่านหลกัเกณฑ ์GMP อยู่แลว้ สถานที่
ผลิตอีกร้อยละ  97.37 ไม่ผ่ านเกณฑ์ฯ สอดคล้องกับ
การศกึษาของสมศร ีปรชีาทวกีจิ (8) ทีต่รวจประเมนิสถานที่
ผลติเครื่องส าอาง จ านวน 93 แห่งในปี พ.ศ. 2561 มสีถานที่
ผลติทีไ่ม่ผ่านเกณฑป์ระเมนิจ านวน 78 แห่ง (รอ้ยละ 83.87) 
ส าหรบัการศกึษานี้ หมวดทีไ่ดค้ะแนนประเมนิในรอบแรกสงู 
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ได้แก่ หมวดที่ 4 เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิต 
หมวดที่  3 สถานที่ผลิต  และหมวดที่  1 ข้อมูลทัว่ไป 
ตามล าดบั ทัง้นี้เน่ืองจากสถานทีผ่ลติกลุ่มเป้าหมาย ยงัคงมี
การผลติอยู่ ดงันัน้ตวัอาคารสถานทีผ่ลติและอุปกรณ์จงึมอียู่
และมกีารดูแลรกัษา เมื่อเจ้าหน้าที่เขา้ไปอบรม แนะน าให้
จดัหา จดัวาง จดัเตรียม และท าความสะอาดให้เหมาะสม 
หมวดนี้ผู้ผลิตจึงสามารถด าเนินการได้ ท าให้ได้คะแนน
ประเมินสูง ส าหรบัหมวดที่ได้คะแนนต ่า ได้แก่ เรื่องการ
ควบคุมกระบวนการผลิต การจัดการข้อร้องเรียน ส่วน
เกณฑ์ในขอ้วกิฤตที่ได้คะแนน 0 คือหมวด 7 การควบคุม
กระบวนการผลติ ขอ้ 8.2 บนัทกึการผลติเครื่องส าอางทุก
ครัง้ที่ผลิต ระบุข ัน้ตอนของการด าเนินการผลิต และข้อ 
6.2.1.5 วิธีการควบคุมกระบวนการผลิตให้เป็นไปตาม
ขอ้ก าหนดของสตูรแม่บทของเครื่องส าอาง มหีลกัฐานแสดง
ว่าได้ปฏิบัติตามวิธีการควบคุมกระบวนการผลิตอย่าง
ครบถว้นถูกตอ้ง ทัง้นี้อาจเนื่องจากการควบคุมกระบวนการ
ผลติตอ้งอาศยัทกัษะ ความรู ้ความเขา้ใจทีถู่กตอ้ง ตลอดจน
การบนัทกึและการจดัท าเอกสารทุกขัน้ตอนเป็นเรื่องยุ่งยาก 
ซึง่สถานทีผ่ลติสว่นใหญ่เป็นผูผ้ลติรายย่อยทีไ่ม่มคีวามถนัด
หรอืทกัษะดา้นเอกสาร/การจดบนัทกึ 

เมื่ อผู้วิจ ัยใช้วัฏจักร  Deming โดยน าผลการ
ประเมินในรอบที่ 1 มาทบทวน วิเคราะห์ปัญหาอุปสรรค 
โดยเชญิผูเ้กีย่วขอ้งรวมถงึผูผ้ลติมาร่วมวางแผน จดัท าคู่มอื 
อบรมให้ความรู้  ศึกษาดูงาน ฝึกปฏิบัติ  และแก้ไข
ข้อบกพร่องต่าง ๆ ที่พบในการประเมินรอบแรก ผลการ
พัฒนา พบว่า ผู้ผลิตทุกรายมีการพฒันาขึ้นอย่างชดัเจน 
สถานทีผ่ลติผ่านเกณฑม์าตรฐานเพิม่ขึน้เป็น 26 แห่ง (รอ้ย
ละ 68.42 ของผู้ผลิตในกลุ่มเป้าหมาย) สอดคล้องกับ
การศกึษาของวรีะสุดา สวสัดี ณัฐจาพร พชิยัณรงค์ และสุ
รพร  ลอยหา (9) ที่พฒันาการด าเนินงานห้องปฏิบตัิการ
ชนัสูตรของ รพ.สต. อ าเภอเขื่องใน จงัหวดัอุบลราชธานี 
โดยประยุกต์ใช้ วฏัจกัร Deming ส่งผลให้ผูเ้กี่ยวขอ้งมกีาร
เปลี่ยนแปลงความรู้ ทกัษะการปฏบิตัิ ความพงึพอใจ และ
การมสี่วนร่วมดขีึน้ รวมทัง้ส่งผลให้หอ้งปฏบิตัิการชนัสตูร
สาธารณสุขของ รพ.สต. ในพื้นที่ผ่านเกณฑ์มาตรฐาน
เพิม่ขึน้ ในการศกึษาครัง้นี้ การประเมนิสถานทีผ่ลติฯ รอบ
ที่ 2 พบว่า คะแนนรวมเฉลี่ยสูงขึน้จาก ร้อยละ 43.98 เป็น 
75.63 ซึง่มนีัยส าคญัทางสถติ ิโดยคะแนนประเมนิในรอบที ่
2 เพิม่สูงขึน้จากรอบที ่1 มากที่สุดในหมวด 7 การควบคุม
กระบวนการผลติ ซึ่งผู้ผลติได้ผ่านกระบวนการพฒันาโดย

เน้นการฝึกปฏิบัติมากยิ่งขึ้น ด้วยการฝึกปฏิบัติจริง ณ 
สถานทีผ่ลติเครื่องส าอาง ร่วมกับพนักงานเจา้หน้าทีท่ี่ผ่าน
การอบรมความรูแ้ละศกึษาดงูานแลว้ กระบวนการพฒันาใน
รอบที ่2 นี้ ผูผ้ลติไดม้สีว่นร่วมในการวางแผนพฒันาสถานที่
ผลติของตนเองและไดล้งมอืปฏบิตัติามคู่มอืฯ ท าใหเ้ขา้ใจใน
การควบคุมกระบวนการผลิตดีขึ้น ส่งผลให้ได้คะแนน
ประเมินในหมวดนี้สูงขึ้น สอดคล้องกับข้อเสนอแนะของ
เพลิน  จ า แนกพล  ( 10)  ที่ แ น ะน า ใ ห้ มีก า รพัฒนา
ผู้ประกอบการผลิตเครื่องส าอาง โดยการอบรมให้ความรู้
และจัดท าคู่มือเพื่อให้สถานที่ผลิตเครื่องส าอางพัฒนา
เป็นไปตามมาตรฐาน  

อย่างไรก็ดีในการพัฒนา พบว่า ยังคงมีเกณฑ์
วกิฤตที่สถานที่ผลติบางแห่งยงัได้คะแนน 0 อยู่ ได้แก่ ขอ้ 
8.2 การท าบนัทกึการผลติ และขอ้ 6.2.1.5 มวีธิกีารควบคุม
การผลติ ซึง่สอดคลอ้งกบัการศกึษาของรุ่งดารา เนียมโภคะ 
และสรุศกัดิ ์เสาแกว้ (3) ผูป้ระกอบการทุกกลุ่มจงึต้องไดร้บั
การพฒันาเรื่อง การด าเนินการผลติใหเ้ป็นไปตามเอกสาร
สูตรแม่บท และการจัดท าเอกสารสูตรแม่บท การจัดท า
บนัทึกการผลิต ทัง้นี้  เนื่องจากทัง้สองประเด็นเป็นเรื่องที่
เกีย่วกบัการจดัท าเอกสารและการจดบนัทกึ สถานทีผ่ลติที่
ไม่ผ่านเกณฑใ์นขอ้น้ี มขีนาดเลก็ทีม่ขีอ้จ ากดัในเรื่องการจด
บนัทกึและการจดัท าเอกสารเพราะคดิว่าเป็นเรื่องไม่จ าเป็น
ที่ตนสามารถจดจ าได้ นอกจากนี้ บางส่วนมคีนงานที่เป็น
ชาวต่างดา้วที ่ไม่มคีวามถนัดในเรื่องเอกสาร กอรปกบัการ
จดบนัทกึมรีายการทีต่อ้งจดบนัทกึมากหลายรายการ ดงันัน้ 
จงึควรมกีารศกึษาและพฒันาอย่างต่อเนื่องต่อไปในประเดน็
นี้  
ข้อเสนอแนะ 
 ในการจดแจง้ผลติภณัฑเ์ครื่องส าอาง ภาครฐัควร
ก าหนดใหผู้ผ้ลติทุกรายตอ้งบนัทกึแผนที ่แผนผงั และพกิดั 
GPS ของสถานผลติในฐานขอ้มูลผู้ประกอบ เพื่อใหง้่ายต่อ
การควบคุมก ากบั ตรวจสอบเฝ้าระวงั รวมถงึการระงบัเหตุ
ในส่วนที่เกี่ยวกับสถานประกอบการได้ในกรณีมีเรื่อง
ร้องเรียนและพบว่าสถานที่นั ้นผลิตเครื่องส าอางที่ไม่
ปลอดภยั 
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะ
หน่วยงานก ากบัดูแล ควรมมีาตรการในการยกเลกิใบรบัจด
แจ้งที่ยงัไม่หมดอายุหากสถานที่ผลติที่แจ้งไม่มสีภาพการ
เป็นสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางแลว้ไดโ้ดยง่าย รวดเรว็ พรอ้ม
ทัง้ประกาศแจง้ใหห้น่วยงานระดบัภูมภิาครวมถงึประชาชน
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รับทราบโดยเร็ว เพื่อเป็นการคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับ
ความปลอดภัย ซึ่งเป็นการใช้อ านาจตามมาตรา 31 แห่ง
พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ที่ให้อ านาจ
ประกาศการฝ่าฝืน นอกจากนี้ สมควรพิจารณาให้ถือเป็น
เกณฑ์ปฏิบัติว่า ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดซึ่งได้รับ
มอบหมายใหร้บัจดแจง้เครื่องส าอางควรมอี านาจด าเนินการ
ไดเ้ช่นเดยีวกนักบัส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
 ภาครัฐควรเพิ่มความเข้มข้นในการติดตามและ
ตรวจประเมนิโดยพนักงานเจ้าหน้าที่ระดบัอ าเภอ เพื่อให้
ผู้ประกอบการเกิดความตระหนักในการปฏิบตัิให้เป็นไป
ตามหลกัเกณฑ์ วธิกีาร และเงื่อนไขการผลติเครื่องส าอาง 
โดยเฉพาะการจดัท าบันทึกการผลิตและการควบคุมการ
ผลติใหเ้ป็นไปตามสตูรแม่บท     
 ภาครฐัควรพฒันาคู่มอื แบบฟอร์ม และเอกสารที่
เกีย่วขอ้งตามบรบิทผูผ้ลติเฉพาะราย โดยเน้นประเดน็ทีไ่ม่
ผ่านเกณฑ์ พร้อมทัง้มกีารแนะน าการน าไปใชแ้ละติดตาม
ผลการพฒันาอย่างใกลช้ดิ เพื่อแกปั้ญหาผูผ้ลติรายเลก็ทีไ่ม่
ผ่านเกณฑใ์นบางประเดน็     
 ภาครัฐควรบังคับใช้กฎหมายกรณีที่ผู้ผลิต
เครื่องส าอางไม่ให้ความร่วมมอืในการพฒันาสถานที่ผลติ
เครื่องส าอางใหเ้ป็นไปตามหลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงื่อนไข
การผลติเครื่องส าอาง  
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