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สถานทีด่งักล่าว วิธีการ: การศกึษานี้เป็นการวจิยัเชงิปฏบิตักิารแบบน าร่อง การศกึษาส ารวจสถานทีผ่ลติเครื่องส าอาง จ านวน 
42 แห่ง โดยใชแ้บบตรวจสอบสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขทีม่ขีอ้ก าหนด 56 ขอ้ ในจ านวนนี้เป็น
ขอ้บกพร่องวกิฤต 10 ขอ้ หลงัจากนัน้ ผูว้จิยัน าคะแนนจากการประเมนิมาจดักลุ่มสถานทีผ่ลติฯ เป็น 4 กลุ่ม คอื A-D เรยีงตาม
ความบกพร่องจากน้อยไปมาก จากนัน้เลอืกสถานที่ผลติฯ ในกลุ่ม D ที่พบขอ้บกพร่องวกิฤตมาพฒันาคุณภาพ และตรวจซ ้า
ภายใน 2 เดอืน ผลการวิจยั: การศกึษาพบสถานทีผ่ลติฯ ทีไ่ม่มกีารด าเนินการตามทีจ่ดแจง้ ไม่มตีวัตน รา้ง ไม่มผีูพ้กัอาศยั หรอื
ปิดกจิการ จ านวน 25 แห่ง (รอ้ยละ 59.52) และพบสถานทีผ่ลติฯ ตรงตามทีจ่ดแจง้จ านวน 17 แห่ง (รอ้ยละ 40.48) สถานทีผ่ลติ
เขา้เกณฑ ์2 กลุ่ม ดงันี้ กลุ่ม B จ านวน 9 แห่ง (รอ้ยละ 59.94) และกลุ่ม D จ านวน 8 แห่ง (รอ้ยละ 47.06) ขอ้บกพร่องวกิฤตที่
พบในสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางไดแ้ก่ หมวดการควบคุมคุณภาพในขอ้การบนัทกึการตรวจสอบคุณภาพของผลติภณัฑส์ าเรจ็รปู
และผลติภณัฑร์อการบรรจุ (รอ้ยละ 41.18) หมวดเอกสารการผลติในขอ้การจดัท าสตูรแม่บททุกสตูรต ารบั (รอ้ยละ 23.53) และใน
ขอ้การจดัท าบนัทกึการผลติใหส้อดคลอ้งสตูรแมบ่ท (รอ้ยละ 17.65) และหมวดการด าเนินการผลติในขอ้การปฏบิตัติามขัน้ตอนใน
สตูรแม่บทวตัถุดบิมป้ีายแสดงชื่อวตัถุดบิ วนัผลติหมดอายุ (รอ้ยละ 11.76) การศกึษาในขัน้ตอนการพฒันาสถานทีผ่ลติ ผูว้จิยั
เลอืกสถานที ่2 แห่งเพื่ออบรมการจดัท าเอกสารบนัทกึการผลติ สตูรแม่บท และเอกสารทีพ่บในขอ้บกพร่อง หลงัจากนัน้ท าการ
ประเมนิสถานทีฯ่ รอบที ่2 พบว่า สถานทีผ่ลติฯ ทัง้สองมคีะแนนการประเมนิเพิม่ขึน้จากเดมิรอ้ยละ 33.92 และ 28.57 และไม่พบ
ขอ้บกพร่องวกิฤตทีเ่ป็น 0 คะแนน สรปุ: ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาควรลดขัน้ตอนในการเพกิถอนสถานทีผ่ลติฯ ทีไ่ม่
มตีวัตนเพื่อลดภาระเจา้หน้าทีร่ะดบัจงัหวดั นอกจากนี้ ควรมแีบบประเมนิเฉพาะส าหรบัผูป้ระกอบการรายเลก็ เช่น กลุ่มวสิาหกจิ
ชุมชนเพื่อใหส้ามารถพฒันาตามศกัยภาพของผูผ้ลติเครื่องส าอางรายย่อย และควรมกีารจดัท า application ในการคน้หาสถานที่
ผลติฯ ทีผ่่านการตรวจประเมนิเพื่อใหป้ระชาชนเขา้ถงึขอ้มลูไดร้วดเรว็และแม่นย า 
ค าส าคญั: เครื่องส าอาง  ขอ้บกพร่องวกิฤต  ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ  การวจิยัเชงิปฏบิตักิาร  การพฒันาสถานทีผ่ลติเครื่องส าอาง 
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Abstract 
Objective:  To study the situation of cosmetic manufacturing facilities in Phetchabun Province and to improve 

their quality.  Method: This study was a pilot action research.  The study surveyed 42 cosmetic manufacturing facilities 
by using the inspection form for cosmetic manufacturing facilities according to the Ministry of Public Health's Notification 
with 56 requirements, of which 10 were critical defects.  Subsequently, the researcher used the scores from the 
assessment to classify the facilities into 4 groups, namely A to D, arranged in descending order of defects.  The study 
then selected the production facilities in group D with critical defects for improving the quality, and reexamined their 
quality within 2 months. Results: The study found facilities with discontinued production, being unable to locate, deserted, 
no occupants or out of businesses ( 59. 52% ) , and found 17 production facilities as registered ( 40. 48% ) .  Production 
facilities were classified into 2 groups as follows: Group B (9 facilities or 59.94%) and Group D (8 facilities or 47.06%). 
Critical defects found in cosmetic production facilities included:  quality control domain in the item on record of quality 
inspection of finished products and products to be packaged (41.18%), domain on production documentation in the item 
on the documentation of all master formula ( 23. 53% )  and record of production being in accordance with the master 
formula ( 17. 65% ) , domain on production in the item on production procedure being in accordance with that in master 
formula with labels showing the name of the raw materials and expiration date (11.76%) .  In the study in the phase of 
improving production facilities, the researcher selected two facilities for training in documenting production records, 
master formulas, and documentation being assessed as defects. Subsequently, the second round of evaluating facilities 
found that both production facilities had an increase in scores for 33. 92%  and 28. 57% , and no critical defects were 
found with 0 points.  Conclusion:  Food and Drug Administration should streamline the process of revocation of the 
production facilities.  In addition, there should be an assessment form for small facilities such as those of community 
enterprises in order to be able to improve the quality according to their potentials.  Moreover, an application to identify 
production facilities passing the assessment should be developed for public to access the information quickly and 
accurately. 
Keywords:  cosmetics, critical defects, Notification of the Ministry of Public Health, action research, improvement of 
cosmetic production facilities  
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บทน า 
พระราชบญัญตัเิครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 (1) นิยาม

ว่า เครื่องส าอางคอื (1) วตัถุทีมุ่่งหมายส าหรบัใชท้า ถู นวด 
โรย พ่น หยอด ใส่ อบ หรือกระท าด้วยวิธีอื่นใดกับส่วน
ภายนอกของร่ายกายมนุษย ์และใหห้มายความรวมถงึการ
ใชก้บัฟัน และเยื่อบุในช่องปาก โดยมวีตัถุประสงคเ์พื่อความ
สะอาด ความสวยงาม หรอืเปลี่ยนแปลงลกัษณะที่ปรากฏ 
หรอืระงบักลิน่กายหรอืปกป้องดูแลส่วนต่างๆ นัน้ให้อยู่ใน
สภาพด ีและรวมตลอดทัง้เครื่องประทิน่ต่าง ๆ ส าหรบัผวิ
ด้วย แต่ไม่รวมถึงเครื่องประดบัและเครื่องแต่งตัวซึ่งเป็น
อุปกรณ์ภายนอกร่างกาย (2) วตัถุทีมุ่่งหมายส าหรบัใชเ้ป็น
ส่วนผสมในการผลติเครื่องส าอางโดยเฉพาะ หรอื (3) วตัถุ
อื่ นที่ก าหนดโดยกฎกระทรวงให้ เ ป็นเครื่ องส าอาง 
เครื่องส าอางเป็นสิง่จ าเป็นในชวีติประจ าวนัในทุกเพศทุกวยั 
ในปัจจุบันมีเครื่องส าอางมากมายในท้องตลาด ที่เพิ่ม
รูปแบบวธิกีารใชง้าน และวตัถุประสงคแ์ตกต่างไปจากเดมิ 
ท าใหพ้บการใชท้ีไ่ม่ถูกตอ้งเพิม่ขึน้ สง่ผลต่อความปลอดภยั
ของประชาชน ดังนัน้การท างานในด้านควบคุมก ากับ
เกีย่วกบัผลติภณัฑเ์ครื่องส าอางจงึตอ้งด าเนินการดว้ยความ
เขม้แขง็และทนัต่อเหตุการณ์  

การก ากบัดแูลเครื่องส าอางในการผลติ น าเขา้ และ
จ าหน่ายของประเทศไทย ท าโดยการจดแจ้งรายละเอยีด 
ผ่านการใหผู้ป้ระกอบการรบัรองตนเอง โดยยื่นรายละเอยีด
ข้อมูลสูตร ส่วนประกอบ ฉลากต่าง ๆ ก่อนการผลิตหรือ
น าเขา้ให้เจ้าหน้าที่เป็นผู้ด าเนินการจดแจ้งรายละเอียดใน
ระบบสารสนเทศซึง่ในระยะแรกเรยีกระบบนัน้ว่า e-Logistic 
และ ให้ เจ้าห น้าที่ดู แลก ากับหลังออกสู่ ตลาด  ( post 
marketing) เป็นผูเ้ฝ้าระวงั ตรวจสอบ ตดิตาม หากพบการ
กระท าความผดิกจ็ะมมีาตรการทางกฎหมาย 

ปัจจุบัน ตลาดผลิตและขายเครื่องส าอางเติบโต
อย่างรวดเร็วส่งผลให้มีผู้ยื่นจดแจ้งและท าธุรกิจเกี่ยวกบั
เครื่องส าอางเพิม่มากยิง่ขึน้ ส านกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา (อ.ย.) ได้มนีโยบายใหร้บัจดแจง้ใหม้ปีระสทิธภิาพ
รวดเรว็ (2)  ตามนโยบายประเทศไทย 4.0 จงึมกีารพฒันา
ระบบสารสนเทศผ่านอนิเทอรเ์น็ตใหร้บัจดแจง้เครื่องส าอาง
ดว้ยระบบอตัโนมตั ิโดยใหผู้ป้ระกอบการสามารถยื่นจดแจง้
ขอ้มลูรายละเอยีดของเครื่องส าอางไดด้ว้ยตนเอง เพื่อความ
สะดวกรวดเร็ว และเพิ่มประสิทธิภาพการบริการแก่
ประชาชนตัง้แต่ วนัที่ 1 สงิหาคม 2559 ระบบสารสนเทศ

ด าเนินการรับและออกเลขจดแจ้งโดยไม่มีเจ้าหน้าที่
ตรวจสอบสูตร ส่วนประกอบ และตรวจสอบสถานที่ผลิต
ก่อนให้อนุญาต เพยีงแต่ต้องแจง้รายละเอยีดเครื่องส าอาง
ก่อนผลติ หรอืน าเขา้เพื่อจ าหน่าย นอกจากนี้ ยงัไม่มกีาร
ตรวจสอบตามประกาศอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น ฉลาก การ
โฆษณา สารหา้มใช ้เครื่องส าอางไม่ปลอดภยัในการใช ้ฯลฯ 
จะมีเพียงการให้ขอรับรองมาตรฐานการผลิตตาม
หลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง (Good 
Manufacturing Practice: GMP) แบบภาคสมคัรใจที่มกีาร
ตรวจสถานที่ผลิต  และยังมีค่ าใช้จ่ ายที่สูง  จึงท าให้
ผู้ประกอบการส่วนใหญ่ทีข่ายสนิค้าภายในประเทศจดแจง้
ในรูปแบบปกติที่ในขณะนัน้ยังไม่มีข้อก าหนดการตรวจ
สถานทีผ่ลติและน าเขา้เครื่องส าอางทีไ่ม่เสยีค่าใชจ้่าย สง่ผล
ให้มีการจดแจ้งเครื่องส าอางในระบบมากกว่า 400,000 
รายการ (3) ผลกระทบทีต่ามมาคอืมกีารแจง้ขอ้มูลสถานที่
ผลติในระบบฐานขอ้มลูทีไ่ม่ตรงกบัความจรงิ และพบว่าไม่มี
สถานที่ผลิตจริงตามที่จดแจ้งไว้ในระบบ หรือสวมใช้
ทะเบียนบ้านที่อยู่อาศัยหรือไม่มีบุคคลอยู่อาศัยอ้างเป็น
สถานทีผ่ลติ กรณีดงักล่าวท าใหเ้กิดปัญหาเครื่องส าอางไม่
ปลอดภัยซึ่งทางราชการไม่สามารถระงบัหรือแก้ปัญหาที่
ต้นเหตุได ้เพราะไม่ทราบแหล่งผลติทีแ่ทจ้รงิท าใหผู้บ้รโิภค
มคีวามเสีย่งต่ออนัตรายจากการใชเ้ครื่องส าอางมากขึน้  

 ในปี  พ .ศ .2561 อย .ร่ วมกับกองบังคับการ
ปราบปรามการกระท าความผิดเกี่ยวกับการคุ้มครอง
ผูบ้รโิภค (บก.ปคบ.) เขา้ตรวจสอบสถานทีผ่ลติเครื่องส าอาง 
“เมจกิสกนิ” (4) พบว่ามกีารผลติเครื่องส าอางทีไ่ม่ตรงตามที่
จดแจ้งไว้ โดยไม่พบวตัถุดบิ บรรจุภัณฑ์ในการผลิต และ
สถานทีด่งักล่าวไม่มสีภาพเป็นสถานทีผ่ลติเครื่องส าอาง จงึ
มคี าสัง่ใหร้ะงบัการกระท าฝ่าฝืน และเพกิถอนใบรบัจดแจ้ง
เครื่องส าอาง พร้อมเรียกเก็บคืนเครื่องส าอางเพื่อท าลาย 
จ านวน 39 รายการ และพบการกระท าความผิดอื่นๆ 
ตามมา จึงมีการออกประกาศ อ.ย.อีกฉบบัเพื่อระงับการ
ผลิตและขาย  ต่อมามีค าสั ง่ เพิกถอนใบรับจดแจ้ ง
เครื่องส าอาง และสัง่เรียกคืนเครื่องส าอางเพื่อท าลายอีก
จ านวน 227 ราย  

จากสถานการณ์ดงักล่าว อ.ย.มนีโยบายเร่งรดัลง
ตรวจสอบสถานประกอบการทัว่ประเทศ โดยให้ส านักงาน
สาธารณสุขจงัหวดัทุกแห่งตรวจสอบเพื่อประเมนิสถานที่
ผลิตและน าเข้าให้เเล้วเสร็จภายใน 3 เดือน จากข้อมูลใน
ระบบสารสนเทศของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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ณ วันที่ 25 พฤษภาคม 2561 สถานที่ผลิตและน าเข้า
เครื่องส าอางทัง้ประเทศมีจ านวน 16,335 แห่ง ตัง้อยู่ใน
จังหวัดเพชรบูรณ์ จ านวน 121 แห่ง  จากการตรวจสอบ
พบว่า ไม่พบสถานที่ผลติและน าเขา้เครื่องส าอางตามทีไ่ด้
จดแจง้ไวจ้รงิ พบการด าเนินการยกเลกิโดยสมคัรใจ จ านวน 
84 แห่ง และไม่พบสถานที่จรงิ ไม่มคีนอยู่อาศยั เป็นที่รก
ร้างว่างเปล่า หรือระบุตัวตนไม่ได้ ส านักงานสาธารณสุข
จงัหวดัจงึไดท้ าเรื่องส่งเพกิถอนจ านวน 25 แห่ง และพบว่า
มีสถานที่ผลิตและน าเข้าเครื่องส าอางที่มีความพร้อม
สามารถด าเนินการต่อได ้จ านวน 12 แห่ง  

ต่อมามีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือน าเข้า
เครื่ องส าอาง พ.ศ.  2561 มีผลบังคับใช้เมื่อวันที่  24 
พฤษภาคม 2561 ที่ให้ผู้ผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอางราย
ใหม่ต้องจดัเตรยีมสถานที ่วธิกีารผลติ สถานที่น าเขา้ และ
วิธีการน าเข้าเครื่องส าอางได้อย่างถูกต้องเหมาะสมตาม
เงื่อนไขทนัท ีและให้ผู้ประกอบการทีจ่ดแจง้เป็นผูผ้ลติและ
น าเขา้เครื่องส าอางก่อนวนัที่ประกาศบงัคบัใช้ ต้องปฏบิตัิ
ตนใหเ้ป็นตามหลกัเกณฑท์ีก่ฎหมายก าหนดภายในเวลา 2 
ปี ซึ่งหากไม่ปฏิบัติตามจะเป็นการฝ่าฝืน มาตรา 14 (3) 
ตอ้งระวางโทษตามมาตรา 63 ปรบัไม่เกนิ 50,000 บาทและ
อาจถูกเพกิถอนใบรบัแจง้เครื่องส าอางไดต้ามมาตรา 37(1) 
(5) ต่อมา อ.ย. ได้พฒันาระบบสารสนเทศผ่านอนิทอรเ์น็ต
ให้เจ้าหน้าที่เขา้ตรวจสอบข้อมูลรายละเอียดในการรบัจด
แจง้ก่อนออกเลขใบรบัจดแจง้ก่อนทุกครัง้ อกีทัง้ตรวจสอบ
สถานที่ให้เป็นตามหลกัเกณฑ์ฯ พ.ศ. 2561 เพื่อเป็นการ
เพิ่มประสิทธิภาพการท างานและเพิ่มมาตรฐานของ
ผลติภณัฑเ์ครื่องส าอาง 

ระบบสารสนเทศส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ณ เดอืนสงิหาคม 2562  รวมสถานทีผ่ลติและน าเขา้
เครื่องส าอางทัง้รายเก่าและรายใหม่ในจงัหวดัเพชรบูรณ์
ทัง้สิน้ 42 แห่ง ประกอบด้วยสถานที่ผลติ จ านวน 42 แห่ง
และสถานที่น าเขา้จ านวน 3 แห่ง (ในการขออนุญาตสถาน 
ที่ ผู้ประกอบการสามารถขออนุญาตเฉพาะสถานที่ผลิต
อย่างเดยีวหรอืขอควบคู่กบัสถานทีน่ าเขา้ดว้ยได ้โดยมกีาร
ขอทัง้สถานทีผ่ลติและน าเขา้ร่วมกนั 3 แห่ง) ขณะนี้ไดค้รบ
เวลาผ่อนผนัการตรวจสอบสถานที่ส าหรบัผู้ประกอบการ
รายเก่า และผู้ประกอบการทุกรายต้องปฏิบัติตามแนว
ทางการตรวจสอบสถานทีต่ามประกาศกระทรวง พ.ศ. 2561  
อีกทัง้ อ.ย. ได้พฒันาคู่มือแนวทางการตรวจสอบสถานที่

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องหลกัเกณฑ ์วธิกีาร 
และเงื่อนไขในการผลติ หรอืน าเขา้เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
โดยฉบับล่าสุดปรับปรุงเมื่อเดือนตุลาคม 2563 (6) และ
ประกาศที่เกี่ยวข้องอีกจ านวนหลายฉบับที่สอดคล้องกนั 
เพื่อให้สามารถก ากบัดูแล และตรวจสอบสถานทีใ่หเ้ป็นไป
ตามกฎหมายเป็นแนวทางเดยีวกนัทัว่ประเทศ ในคู่มอืใหม่
นี้พบว่ ามีมาตรการทางกฎหมายที่ปรับเปลี่ยนดังนี้  
ระยะเวลาให้การตรวจสอบซ ้า มาตรการในการด าเนินคดี 
การระงบัการรบัจดแจง้ใหม่ การระงบัการผลติ การเพกิถอน
สถานที่ตามมาตรา 37 เป็นลายลกัษณ์อกัษรที่ชดัเจนและ
ต้องปฏิบัติตามคู่มือฉบับนี้  ผู้วิจ ัยจึงมีความสนใจที่น า
แนวทางและเกณฑ์การตรวจสถานที่ผลิตและน าเข้า
เครื่องส าอางฉบบันี้มาวางแนวทางเพื่อน าร่องให้สถานที่
ผลติภายในจงัหวดัมกีารพฒันาใหม้มีาตรฐานเป็นไปตามที่
กฎหมายก าหนดต่อไป 

 

วิธีการวิจยั 
 การวจิยัเป็นการศกึษาเชงิปฏบิตักิารแบบน าร่องที่

ผ่านการพจิารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมของส านกังาน
สาธารณสขุจงัหวดัเพชรบรูณ์ 
การส ารวจสถานท่ีผลิต 

ประชากรและตวัอย่าง 
ประชากรของการศึกษา คือ สถานที่ผลิตเครื่อง 

ส าอางทัง้หมดจ านวน 42 แห่ง และผูป้ระกอบการทีป่รากฏ
ข้อมูล ในระบบ e-submission ของ  อ .ย .  ในจังหวัด
เพชรบรูณ์ (ขอ้มลู ณ เดอืนสงิหาคม 2562) การศกึษานี้เกบ็
ขอ้มลูในประชากร 

การส ารวจสถานทีผ่ลิต 
ผู้วิจ ัยและเจ้าหน้าที่ผู้ร ับผิดชอบงานคุ้มครอง

ผู้บริโภคของส านักงานสาธารณสุขจังหวัดเพชรบูรณ์  
จ านวน 6 ท่าน ประชุมทมีเพื่อวางแผนการส ารวจ และท า
ความเขา้ใจขัน้ตอนและเงื่อนไขในการประเมนิตามแนวทาง
ในคู่มือการตรวจสอบสถานที่ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลกัเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการ
ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 (ฉบบัปรบัปรุง 
เดือนตุลาคม  2563) การด าเนินการในครัง้นี้ ผู้วิจ ัยเป็น
ผู้ด าเนินการหลักในการส ารวจและประเมินคะแนนของ
สถานที่ผลติทุกแห่ง โดยใช้แนวทางตามคู่มอืฯ ผู้วจิยัและ
เจ้าหน้าที่ฯ ทุกท่านมีประสบการณ์ในการตรวจประเมิน
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สถานที่ผลิตเป็นเวลาไม่น้อยกว่า 2 ปี ส าหรับผู้วิจ ัยเป็น
ผูร้บัผดิชอบงานหลกัของพระราชบญัญตัเิครื่องส าอางตัง้แต่
ปี พ.ศ. 2558 รวมระยะเวลา 7 ปี  
 การส ารวจสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางท าโดยค้นหา
สถานที่จากบุคคลใกล้เคียงในพื้นที่ที่ เชื่อถือได้ เช่น 
เจ้าหน้าที่โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต าบล เจ้าหน้าที่
อาสาสมคัรสาธารณสุขประจ าหมู่บ้าน ผู้ใหญ่บ้าน เป็นต้น 
เพื่อทราบพกิดัในการลงส ารวจ ผลการส ารวจแบ่งสถานที่
ผลติออกเป็น 2 กลุ่ม คอื กลุ่มทีพ่บและไม่พบการด าเนินการ
ตามทีจ่ดแจง้ไว ้ 
 ในกลุ่มที่ไม่พบการด าเนินการฯ ผู้วจิยัสมัภาษณ์
เก็บข้อมูลจากเจ้าบ้าน บุคคลภายในบ้าน หรือผู้ด าเนิน
กิจการ ในกลุ่มสถานที่ไม่มีการผลิตหรือไม่มีสภาพเป็น
สถานทีผ่ลติ ผูว้จิยัยกเลกิหรอืเพกิถอนสถานทีผ่ลตินัน้ โดย
ในกรณีพบผู้ด าเนินกิจการ ผู้วิจ ัยรวบรวมส าเนาบัตร
ประจ าตวัประชาชน ส าเนาทะเบยีนบา้นของผูด้ าเนินกจิการ 
พร้อมลงลายมือชื่อในแบบฟอร์มการยกเลิกสถานที่ส่งให้ 
อ.ย.เพื่อยกเลกิสถานทีผ่ลติออกจากฐานขอ้มูลในระบบ e-
submission ส่วนกรณีไม่พบผูด้ าเนินกจิการหรอืไม่มตีวัตน 
ผู้วิจ ัยรวบรวมเอกสารจากพยานแวดล้อมหรือบุคคล
ใกล้เคยีง ดงันี้ ถ่ายภาพสถานที่ประกอบ บนัทกึค าให้การ
จากเจ้าบ้าน ผู้ใหญ่บ้าน ญาติพี่น้องของผู้ด าเนินกิจการ
พร้อมหลกัฐานของบุคคลนัน้ เสนอต่อผู้ว่าราชการจงัหวดั
รบัทราบ และสง่เอกสารทัง้หมดให ้อ.ย.ด าเนินการเพกิถอน
ออกจากฐานขอ้มูลฯ ต่อไป ในกลุ่มสถานทีผ่ลติด าเนินการ
ตามทีจ่ดแจง้ ผูว้จิยัตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติเครื่องส าอาง
ดงักล่าว 
 การประเมินสถานทีผ่ลิต 
 ผู้วิจยัประเมนิสถานที่ผลิตฯ ตามแบบตรวจสอบ
สถานที่ผลิตเครื่องส าอางควบคู่กบัแนวทางตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงื่อนไข
ในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 ผู้วิจ ัย
ประเมนิใหค้ะแนนดว้ยตนเองทัง้ 10 หมวด เจา้หน้าทีใ่นทมี
ร่วมถ่ายภาพประกอบและตรวจเอกสารทีร่ะบุตามคู่มอื เช่น 
บันทึกการผลิต สูตรแม่บท ใบรับจดแจ้ง ผลการตรวจ
ร่างกาย ผลการตรวจวเิคราะหว์ตัถุดบิ เป็นต้น หากมหีวัขอ้
ใดที่มีความไม่ชัดเจนในการให้คะแนนสามารถหารือกบั
เจ้าหน้าที่ในทีมเพื่อหาข้อยุติในการให้คะแนน เจ้าหน้าที่
ผู้รบัผดิชอบร่วมตรวจประเมนิทัง้ 6 ท่านต้องมมีติร่วมกนั
จากคณะกรรมการ 4 ท่านขึน้ไป จงึจะสรุปคะแนนได ้ผูว้จิยั

น าผลคะแนนการประเมนิทัง้ 10 หมวดน ามาค านวณรอ้ยละ 
ทัง้นี้ ข้อก าหนดที่ไม่สามารถประเมินได้ตามข้อเท็จจริง
หรอืไม่เกีย่วขอ้ง จะไม่ถูกน ามาค านวณเป็นตวัหารร่วมดว้ย 
เช่น กรณีที่เครื่องส าอางมลีกัษณะเฉพาะที่ไม่ได้ใชน้ ้าเป็น
วตัถุดบิ หรอืไม่พบการผลติในวนัที่เขา้ตรวจ หรอืไม่เคยมี
ขอ้รอ้งเรยีน เป็นตน้ 

แบบประเมินสถานทีผ่ลิต 
เครื่องมือที่ใช้ในการศึกษา คือ แบบประเมิน

สถานทีผ่ลติตามขอ้ก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงื่อนไขในการผลติหรอืน าเขา้
เครื่องส าอาง พ.ศ.2561 ซึง่ประกอบดว้ย 4 ส่วน ดงันี้ ส่วน
ที่ 1 เป็นค าถามข้อมูลของผู้ประกอบการ (ชื่อ-นามสกุล 
เบอร์โทร ที่ตัง้สถานที่ผลติ/สถานที่เกบ็รกัษา พกิดั GPS) 
ส่วนที่ 2 เป็นขอ้มูลการตรวจสอบ (วนั-เวลา วตัถุประสงค์ 
ต าแหน่งที่ตัง้ ลักษณะสถานที่ ประเภทกิจการ ข้อมูล
ประกอบกจิการ ประเภทผลติภณัฑ์ที่ด าเนินการ ลกัษณะ
ทางกายภาพของเครื่องส าอาง หนังสอืรบัรองมาตรฐานอื่น 
ๆ) สว่นที ่3 เป็นรายละเอยีดของการตรวจสอบสถานทีผ่ลติ/
สถานที่ เก็บรักษาเครื่ องส าอาง ใน 10 หมวดหลักที่
ประกอบดว้ยขอ้ก าหนด 56 ขอ้ โดยเป็นขอ้ก าหนดเกณฑท์ี่
ถือเป็นจุดวกิฤต 10 ขอ้ การประเมนิในแต่ละข้อก าหนดมี
คะแนน 0-2 โดยอา้งองิจากคู่มอืแนวทางการตรวจสอบสถานที่
ตามประกาศฯ ฉบับปรับปรุง เดือนตุลาคม 2563 (6) ระดบัดี 
หมายถึง ผลการตรวจเป็นไปตามหลกัเกณฑ์ที่ก าหนดในประกาศ
กระทรวงฯ (ได ้2 คะแนน)  ระดบัพอใช้ หมายถึง ผลการตรวจ
เป็นไปตามหลกัเกณฑท์ีก่ าหนดในประกาศกระทรวงฯ แต่
ยงัพบข้อบกพร่องซึ่งยอมรบัได้เนื่องจากขอ้บกพร่องไม่มี
ผลกระทบต่อคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของ
เครื่องส าอาง หรือไม่มีผลกระทบต่อความปลอดภัยของ
ผู้ปฏิบัติงาน (ได้ 1 คะแนน) และระดับปรับปรุง/ไม่ผ่าน 
หมายถงึ ผลการตรวจไม่เป็นไปตามหลกัเกณฑท์ีก่ าหนดใน
ประกาศกระทรวงฯ หรือพบข้อบกพร่องที่มผีลกระทบต่อ
คุณภาพมาตรฐานและปลอดภยัของเครื่องส าอางหรอืความ
ปลอดภัยของผู้ปฏิบัติงาน (ได้ 0 คะแนน) ส่วนที่ 4 เป็น
สรุปผลการตรวจสอบสถานที่ผลิต/สถานที่เก็บรักษา
เครื่องส าอาง  

ขอ้ก าหนดในสว่นที ่3 ประกอบดว้ย 10 หมวดหลกั 
คอื 1. หมวดขอ้มูลทัว่ไป (เช่น เอกสารของสถานที ่การจด
ทะเบียนสถานที่ แผนผังภายใน และส าเนาใบรบัจดแจ้ง
เครื่องส าอาง เป็นต้น) ประกอบด้วยข้อก าหนด ข้อ รวม
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คะแนนเต็ม 2 คะแนน 2. บุคลากร (เช่นเอกสารการอบรม
ของบุคลากร เรื่องกฎหมายและการจัดท าฉลาก หรือ 
ความรูเ้กีย่วกบัการผลติทีด่ ีเป็นตน้ ประกอบดว้ยขอ้ก าหนด 
3 ข้อ  ร วมค ะแนน เต็ ม  6 ค ะ แนน  3.  สถ านที่ ผ ลิต 
ประกอบดว้ยขอ้ก าหนด 9 ขอ้ ในจ านวนนี้เป็นขอ้ก าหนดที่
เป็นจุดวกิฤต 2 ขอ้ รวมคะแนนเตม็ 18 คะแนน 4. เครื่องมอื 
เครื่องใชอุ้ปกรณ์การผลติ ประกอบดว้ยขอ้ก าหนด 3 ขอ้ ใน
จ านวนนี้เป็นขอ้ก าหนดที่เป็นจุดวกิฤต 2 ขอ้ รวมคะแนน
เต็ม 6 คะแนน 5. สุขลกัษณะและสุขอนามยั ประกอบดว้ย
ข้อก าหนด 13 ข้อ รวมคะแนนเต็ม 26 คะแนน 6. การ
ด าเนินการผลติ ประกอบดว้ยขอ้ก าหนด 12 ขอ้ ในจ านวนนี้
เป็นข้อก าหนดที่เป็นจุดวิกฤต 2 ข้อ รวมคะแนนเต็ม 36 
คะแนน 7. การควบคุมคุณภาพ ประกอบดว้ยขอ้ก าหนด 2 
ข้อ ในจ านวนนี้เป็นข้อก าหนดที่เป็นจุดวิกฤต 1 ข้อ รวม
คะแนนเต็ม 4 คะแนน 8. เอกสารการผลิต ประกอบด้วย
ขอ้ก าหนด 2 ขอ้ โดยเป็นขอ้ก าหนดทีเ่ป็นจุดวกิฤตทัง้ 2 ขอ้ 
รวมคะแนนเต็ม 4 คะแนน 9. การเกบ็รกัษา ประกอบด้วย
ข้อก าหนด 1 ข้อ รวมคะแนนเต็ม 2 คะแนน และ 10. ข้อ
รอ้งเรยีนรวมคะแนนได ้ประกอบดว้ยขอ้ก าหนด 2 ขอ้ รวม
คะแนนเตม็ 4 คะแนน 

การแบ่งกลุม่สถานทีผ่ลิต 
ผู้วิจ ัยใช้ผลการประเมินจดักลุ่มสถานที่ผลิตเป็น  4 

กลุ่มตามคู่มือแนวทางการตรวจสอบสถานที่ฯ ฉบับปรับปรุง 
เดอืนตุลาคม 2563 โดยกลุ่ม A ได้ 2 คะแนนในการประเมิน
ทุกขอ้ (คะแนนคอืรอ้ยละ 100) กลุ่ม B ไดค้ะแนนรวมตัง้แต่
รอ้ยละ 60 ขึน้ไปโดยไม่พบผลการประเมนิตามเกณฑ์ที่ถือ
เป็นจุดวกิฤตที่ได้ 0 คะแนน กลุ่ม C ได้คะแนนรวมตัง้แต่
รอ้ยละ 50-59 โดยไม่พบผลการประเมนิตามเกณฑท์ีถ่อืเป็น
จุดวกิฤตทีไ่ด ้0 คะแนน และกลุ่ม D พบผลการประเมนิตาม
เกณฑ์ที่ถอืเป็นจุดวกิฤตที่ได้ 0 คะแนนหรอืคะแนนรวมไม่
ถงึ รอ้ยละ 50 
 
การพฒันาสถานท่ีผลิตฯ 
 ผู้วิจยัคดัเลือกสถานที่ผลิตในกลุ่ม D เพื่อพฒันา
เบื้องต้นตามคู่ มือ ฯ  เนื่ องจาก เ ป็นก ลุ่มที่ต้องแก้ไข
ข้อบกพร่องวิกฤตอย่างเร่งด่วน พร้อมทัง้ตรวจประเมิน
สถานที่ดงักล่าวซ ้าภายใน 2 เดอืนด้วยวธิเีดยีวกบัที่กล่าว
มาแล้ว เพื่อลดการด าเนินการทางกฎหมาย แต่ด้วย
ขอ้จ ากดัของระยะเวลา ผูว้จิยัจงึจดัล าดบัความส าคญัในการ
แกไ้ขสถานทีผ่ลติในกลุ่ม D โดยเลอืกสถานทีท่ีม่ปัีญหามาก

ทีส่ดุก่อน คอื มผีลการประเมนิตามเกณฑท์ีถ่อืเป็นจุดวกิฤต
ทีไ่ดค้ะแนน 0 และมคีะแนนรวมไม่ถงึรอ้ยละ 50 จ านวน 2 
แห่ง จากนัน้หาแนวทางการปรบัปรุงข้อบกพร่อง โดยใน
การวิจยัครัง้นี้ด าเนินการน าร่องเพื่อให้ได้แนวทางในการ
พฒันาสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางทุกแห่งของจงัหวดัต่อไป 
 
ผลการวิจยั 
ผลการส ารวจสถานท่ีผลิตฯ  

สถานทีผ่ลติเครื่องส าอางภายในจงัหวดัจ านวน 42 
แห่ง แบ่งเป็น 2 กลุ่ม ดงันี้ กลุ่มที ่1 ซึง่ไม่พบการด าเนินการ
ตามที่จดแจ้งไว้ จ านวน 25 แห่ง (ร้อยละ 59.52)  พบว่า 
เป็นสถานทีปิ่ด ไม่มตีวัตน ไม่มผีูพ้กัอาศยั รา้ง ยา้ยไปอยู่ที่
อื่นแล้ว จ านวน 9 แห่ง (ร้อยละ 36.00) รองลงมาคอื ไม่มี
สถานที่ผลิตจริงโดยว่าจ้างบริษัทอื่นให้จดแจ้ง จึงใช้ที่อยู่
ตามทะเบยีนบ้าน จ านวน 8 แห่ง (ร้อยละ 32.00) เดมิเป็น
สถานที่ผลิต แต่ปัจจุบนัปิดกจิการและประกอบกจิการอื่น 
จ านวน 4 แห่ง (ร้อยละ 16.00) ชื่อซ ้าในระบบ จ านวน 3 
แห่ง (ร้อยละ 12) และย้ายสถานที่ไปจงัหวดัอื่น จ านวน 1 
แห่ง (ร้อยละ 4) (ดังแสดงในรูปที่ 1) ส่วนกลุ่มที่ 2 คือ 
สถานทีผ่ลติฯ ทีม่กีารด าเนินการตามทีจ่ดแจง้ไว ้จ านวน 17 
แห่ง (รอ้ยละ 40.48) 

 
ผลการประเมินสถานท่ีผลิตฯ  

การประเมินสถานที่ผลิตฯ ทัง้ 17 แห่งได้ผลดัง
แสดงในตารางที่ 1 เมื่อพิจารณาคะแนนเป็นรายหมวด 
พบว่า หมวดทีไ่ดค้ะแนนเฉลีย่สงูสุด คอืหมวดที ่3 สถานที่
ผลติ รองลงมาคอืหมวดที ่4 เครื่องมอื เครื่องใชอุ้ปกรณ์การ
ผลติ และหมวดที ่1 ขอ้มลูทัว่ไป โดยไดค้ะแนนเฉลีย่เท่ากบั
รอ้ยละ 99.02, 95.10, และ 91.18 ของคะแนนเตม็ในหมวด
นัน้ ๆ ตามล าดบั ในขณะทีห่มวดทีไ่ดค้ะแนนเฉลีย่ต ่าทีสุ่ด 
คอืหมวดที่  9 การเกบ็รกัษา รองลงมาคอื หมวดที่ 7 การ
ควบคุมคุณภาพ และหมวดที ่8 เอกสารการผลติคดิเป็นรอ้ย
ละ 52.94, 58.82 และ 61.76 ของคะแนนเตม็ในหมวดนัน้ ๆ 
ตามล าดบั 

ข้อบกพร่องวิกฤตที่พบมากที่สุดจากการประเมิน
สถานทีผ่ลติฯ อยู่ในขอ้ 7.1 ของหมวดการควบคุมคุณภาพ คอื 
เอกสารบนัทกึการตรวจสอบคุณภาพเครื่องส าอางรอการบรรจุ
และส าเรจ็รูป; รองลงมาคอื ขอ้ 8.2 ของหมวดเอกสารการผลติ 
คอื เอกสารบนัทกึการผลติโดยมขีอ้มลูการผลติตัง้แต่การชัง่ 
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ก. สถานทีปิ่ดไมม่ตีวัตน ไมม่ผีูพ้กัอาศยั 
 

 
ข. สถานทีผ่ลติฯ ยา้ยไปอยู่ทีอ่ื่นแลว้ 

 

 
ค. สถานทีร่กรา้ง 

 

 
ง. สถานทีแ่จง้เป็นรา้นขายของช า 

รปูท่ี 1. สภาพสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางทีส่ ารวจ 

วัตถุดิบ การผสม การบรรจุ เครื่องส าอางรอการบรรจุ  
เครื่องส าอางส าเรจ็รูป โดยใหส้อดคลอ้งกบัสตูรแม่บทที่จดัท า
ไว้; ขอ้ 8.1 ของหมวดเอกสารการผลติ คอื เอกสารการจดัท า
สูตรแม่บททุกต ารับที่ผลิตโดยระบุสูตรส่วนประกอบ 
รายละเอยีดส่วนประกอบ ขัน้ตอนการผลติ ตัง้แต่ชัง่ วตัถุดบิ 
ผสม และบรรจุ จนได้เครื่องส าอางส าเรจ็รูป; ขอ้ 6.2.1.5 ของ
หมวดการด าเนินการผลติ คอื ปฏบิตัติามขัน้ตอนและวธิกีาร
ควบคุมกระบวนการผลิตให้เป็นไปตามข้อก าหนดของสูตร
แม่บท และขอ้ 6.2.1.1 ในหมวดนี้ คอื วตัถุดบิทีใ่ชใ้นการผลติ
ต้องมป้ีายแสดงชื่อวตัถุดบิและวนัหมดอายุก่อนน าไปใช ้ทัง้นี้ 
ข้อบกพร่องวกิฤตที่พบในสถานที่ผลิตเครื่องส าอางได้แก่ 
หมวดการควบคุมคุณภาพในขอ้การบนัทกึการตรวจสอบ
คุณภาพของผลติภณัฑส์ าเรจ็รปูและผลติภณัฑร์อการบรรจุ 
(รอ้ยละ 41.18) หมวดเอกสารการผลติในขอ้การจดัท าสูตร
แม่บททุกสูตรต ารบั (ร้อยละ 23.53) และในข้อการจดัท า
บนัทกึการผลติใหส้อดคลอ้งสตูรแม่บท (รอ้ยละ 17.65) และ
หมวดการด าเนินการผลิตในขอ้การปฏิบตัิตามขัน้ตอนใน
สตูรแม่บทวตัถุดบิมป้ีายแสดงชื่อวตัถุดบิ วนัผลติหมดอายุ 
(รอ้ยละ 11.76) 

จากตารางที ่1 พบว่า ไม่มสีถานทีผ่ลติฯ ใดเลยทีถู่ก
จดัอยู่ในกลุ่ม  A และ C ทัง้นี้พบสถานทีผ่ลติกลุ่ม B จ านวน 9 
แห่ง และกลุ่ม D  จ านวน 8 แห่ง  คิดเป็นร้อยละ 52.94 และ 
47.06  ตามล าดบั กลุ่ม B เป็นสถานทีเ่ป็นสถานทีผ่ลติฯ ขนาด
ใหญ่ถึงขนาดกลาง และกลุ่ม D ส่วนใหญ่เป็นสถานที่ผลิตฯ 
รายเลก็หรอืเป็นกลุ่มแม่บ้าน จากตารางที ่1 สถานทีผ่ลติฯ ที่
จ ัดอยู่ในกลุ่ม D  (เกณฑ์ประเมินในข้อที่เป็นจุดวิกฤตได้
คะแนน 0 หรือคะแนนรวมไม่ถึงร้อยละ 50) จ านวน 8 แห่ง 
จ าแนกเป็นสถานที่ที่เกณฑ์ประเมินในข้อที่เป็นจุดวิกฤตได้
คะแนน 0 และมคีะแนนประเมนิรวมไม่ถงึรอ้ยละ 50 จ านวน 2 
แห่ง เป็นสถานทีผ่ลติทีม่คีะแนนรวมเกนิ รอ้ยละ 50 จ านวน 2 
แห่ง และเป็นสถานที่ผลิตที่มคีะแนนรวมมากกว่าร้อยละ 60 
จ านวน 4 แห่ง  

 
การพฒันาน ารอ่งในสถานท่ีผลิตฯ กลุ่ม D  

สถานที่ผลิตกลุ่ม D จ านวน 2 แห่งที่ถูกเลือกมา
พฒันาคะแนนประเมนิรวมรอ้ยละ 45.54 และ 49.11 ผูว้จิยั
จัดอบรมและท าความเข้าใจแก่ผู้ประกอบการในการ
ด าเนินการตามแนวทางคู่มอืฯ ใหถู้กต้องในเรื่องการจดัท า
เอกสาร บันทึกการฝึก สูตรแม่บท และบันทึกอื่น ๆ ที่
เกีย่วขอ้ง โดยจดัท ารายการตรวจเอกสารประกอบการผลติ 
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    ตารางท่ี 1. ขอ้มลูการประเมนิรายสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางทัง้ 17 แห่งในการวจิยั       

   1: รอ้ยละของคะแนนในหมวดนัน้     
*: คอื พบผลการประเมนิตามเกณฑท์ีถ่อืเป็นจุดวกิฤตทีไ่ด ้0 คะแนน 

 
ใหส้ถานทีผ่ลติทุกแห่งเพื่อน าไปใชใ้นสถานทีผ่ลติของตนเอง ทัง้นี้มสีถานประกอบการราย
อื่นเขา้ร่วมการอบรมดว้ยเพื่อทบทวนความรูแ้ละมคีวามสนใจในการแกไ้ขและปรบัปรุงเพิม่
มากยิง่ขึน้ หลงัจากนัน้ ผูว้จิยัลงพืน้ทีใ่หค้ าแนะน าเพื่อเตมิ ณ สถานทีผ่ลติฯ ทัง้สองรายนี้ 
หลงัจากนัน้ 2 เดอืนได้ตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติฯ อกีครัง้ พบว่า คะแนนรวมเป็นรอ้ยละ 
79.46 และ 77.68 ตามล าดบั โดยเพิ่มขึ้นร้อยละ 33.92 และ 28.57 ตามล าดบั และไม่มี
คะแนนประเมนิในขอ้ก าหหนดทีเ่ป็นจุดวกิฤตทีไ่ดค้ะแนน 0 
 

การอภิปรายผล 
การตรวจสอบสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางในจงัหวดัเพชรบูรณ์ที่จดแจง้ไว ้42 แห่ง 

พบว่า 25 แห่งไม่มกีารผลติเครื่องส าอางจรงิตามทีจ่ดแจง้ไว ้(รอ้ยละ 59.52) โดยส่วนใหญ่
ไม่มสีถานทีจ่รงิตามทีจ่ดแจง้ ไม่มผีูพ้กัอาศยั บา้นปิด/รา้ง/ยา้ยไปอยู่ทีอ่ื่น ไม่มสีถานทีผ่ลติ
จรงิแต่ว่าจ้างบรษิัทให้จดแจ้ง ปิดกจิการ มชีื่อซ ้าในระบบ และย้ายสถานที่ไปจงัหวดัอื่น 
การศกึษาสอดคลอ้งกบังานของวไิลวรรณ สาครนิทร,์ อารยา ส่องศร,ี ดุรพิธั แจง้ใจ (7) ที่
พบว่า สถานทีผ่ลติเครื่องส าอางตรงตามทีจ่ดแจง้รายละเอยีด รอ้ยละ 11.69 สถานทีซ่ึง่ไม่

หมวด 
คะแนน
เตม็ 

รหสัสถานประกอบการ (สถานทีผ่ลติทีย่งัด าเนินการ 17 แหง่) รอ้ยละ1 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 
1. ขอ้มลูทัว่ไป 2 2 2 2 2 2 2 1 2 2 2 2 2 1 2 2 2 1 91.18 
2. บุคลากร 6 6 6 4 6 6 6 2 6 6 6 5 3 4 4 0 3 0 71.57 
3. สถานทีผ่ลติ 18   18 18 18 18 18 18 18 18 18 18 18 18 17 18 17 17 18 99.02 
4. เครื่องมอื เครื่องใชฯ้ 6   6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 6 5 6 6 5 3 95.10 
5. สขุลกัษณะและ 
อนามยั 

26   26 25 26 26 24 24 25 24 21 22 22 23 20 20 19 20 15 86.43 
6. การด าเนินการผลติ 
 

36   36 35 36 30 28 28 31 22 21 23 26 18* 20 11* 10* 8* 13 64.71 
7. การควบคมุคุณภาพ 4   3 4 3 4 3 4 3 3 3 2* 3 1* 2* 2* 0* 0* 0* 58.82 
8. เอกสารการผลติ 4   4 4 4 3 3 3 4 2 2 4 0* 3 3 1* 2 0* 0* 61.76 
9. การเกบ็รกัษา 2   1 1 2 2 2 1 2 1 0 1 2 2 0 0 0 0 1 52.94 
10. ขอ้รอ้งเรยีน 4   8 8 8 8 8 8 4 8 8 8 8 8 0 0 8 0 0 73.53 

คะแนนรวม 112   110 109 109 105 100 100 96 92 87 92 92 84 72 64 64 55 51 - 
รอ้ยละของคะแนนรวม - 98.21 97.32 97.32 93.75 89.29 89.29 85.71 82.14 77.68 82.14 82.14 75 64.29 57.14 57.14 49.11 45.54 77.84 

การจดักลุ่ม - B B B B B B B B B D D D D D D D D - 
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พบตามทีจ่ดแจง้ไวน้ัน้ ส่วนใหญ่เป็นอาคารทีไ่ม่ใช่สถานที่
ผลิตและผู้ประกอบการว่ าจ้างผู้อื่ น ให้ท าการผลิต
เครื่องส าอางให้  รองลงมาพบว่าเป็นบ้านไม่มผีู้อยู่อาศยั 
บา้นรา้ง บา้นปิด หรอืประกอบกจิการอื่น  
 สถานที่ผลิตฯ มีการผลิตจริงตรงตามที่อยู่ที่จด
แจง้จ านวน 17 แห่ง (รอ้ยละ 40.48) ผูว้จิยัไดต้รวจประเมนิ
สถานที่ผลิตฯ เหล่านี้ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลกัเกณฑ ์วธิกีาร และเงื่อนไขในการผลติหรอืน าเขา้
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 (ฉบับปรับปรุง เดือนตุลาคม 
2563) พบว่า หมวดทีไ่ด้คะแนนเฉลี่ยสูงสุด คอืหมวดที ่3 
สถานที่ผลติ รองลงมาคอืหมวดที่ 4  เครื่องมอื เครื่องใช้
อุปกรณ์การผลิต และหมวดที่  1 ข้อมูลทัว่ไป โดยได้
คะแนนเฉลีย่รอ้ยละ 99.02, 95.10, และ 91.18  ตามล าดบั 
ในขณะที่หมวดทีไ่ด้คะแนนเฉลี่ยต ่าสุด คอืหมวดการเกบ็
รกัษา รองลงมาคอืหมวดการควบคุมคุณภาพ  และหมวด
เอกสารการผลติ โดยไดค้ะแนนรอ้ยละ 52.94, 58.82, และ 
61.76 ตามล าดบั 

 ข้อก าหนดที่ เ ป็นจุดวิกฤตซึ่ ง สถานที่ผลิต
เครื่องส าอางมีคะแนนเป็น 0 มากที่สุด คือ หมวดการ
ควบคุมคุณภาพ เกีย่วกบัการบนัทกึการตรวจสอบคุณภาพ
เครื่องส าอางรอการบรรจุและส าเรจ็รูป รองลงมาคอืหมวด
เอกสารการผลิตเกี่ยวกบัการบนัทึกการผลิตโดยมขีอ้มูล
การผลิตตั ้งแ ต่การชัง่วัต ถุดิบ การผสม การบรรจุ  
เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป โดยให้
สอดคลอ้งกบัสตูรแม่บททีจ่ดัท าไว ้และจดัท าสตูรแม่บททุก
ต ารับที่ผลิตโดย ระบุสูตรส่วนประกอบ รายละเอียด
สว่นประกอบ ขัน้ตอนการผลติ ตัง้แต่ชัง่ วตัถุดบิ ผสม และ
บรรจุ จนได้เครื่องส าอางส าเรจ็รูป หมวดการด าเนินการ
ผลิตเกี่ยวกับปฏิบัติตามขัน้ตอน และวิธีการควบคุม
กระบวนการผลติใหเ้ป็นไปตามขอ้ก าหนดของสตูรแม่บท 
และวตัถุดบิทีใ่ชใ้นการผลติตอ้งมป้ีายแสดงชื่อวตัถุดบิ และ
วนัหมดอายุก่อนน าไปใช ้โดยทัง้ 5 ขอ้วกิฤตใน 4 หมดมี
คะแนนประจ าหมวดร้อยละ 41.18, 23.53, 17.65, และ 
11.76 ตามล าดบั   

สถานทีผ่ลติฯ อยู่ในกลุ่ม B (ไดค้ะแนนรวมตัง้แต่
รอ้ยละ 60 ขึน้ไปโดยไม่พบผลการประเมนิในขอ้ก าหนดที่
เป็นจุดวิกฤตที่ได้ 0 คะแนน) จ านวน 9 แห่ง และอยู่ใน
กลุ่ม D (พบผลการประเมนิในขอ้ก าหนดที่เป็นจุดวกิฤตที่
ได้ 0 คะแนน) 8 แห่ง  กลุ่ม D เป็นสถานที่ที่มีผลการ
ประเมนิในขอ้ก าหนดที่เป็นจุดวกิฤตที่ได้ 0 คะแนนและมี

คะแนนรวมไม่ถึงร้อยละ 50 จ านวน 2 แห่ง เป็นสถานที่
ผลติทีม่คีะแนนประเมนิรวมเกนิรอ้ยละ 50 จ านวน 2 แห่ง 
และมคีะแนนประเมนิรวมมากกว่า 60 จ านวน 4 แห่ง  ซึง่
สอดคล้องกบัการศึกษาของ รุ่งดารา เนียมโภคะ และสุร
ศักดิ ์เสาแก้ว (3) ที่ศึกษาสถานที่ผลิตเครื่องส าอางใน
ประเทศไทยปี พ.ศ. 2561 ทีพ่บว่า มสีถานที่ผลติฯ อยู่จรงิ 
8,865 แห่ง (ร้อยละ 76.92)  แต่มสีถานทีผ่ลติที่ได้รบัการ
ตรวจประเมิน 8,788 แห่ง ผ่านเกณฑ์การประเมิน 468 
แห่ง (ร้อยละ 5.33) ไม่ผ่าน 8,320 แห่ง (ร้อยละ 94.67) 
ปัญหาที่พบ คอื ไม่พบสถานที่ผลติตามทีแ่จง้ไว้ โดยเป็น
สถานทีปิ่ดเปลีย่นสภาพหรอืเป็นทีร่กรา้ง เป็นตน้  

ผลการศึกษานี้ยังสอดคล้องกับการศึกษาของ 
พมิพ์ชนก ดษิบรรจง และศุภวรรณ พงศ์พฒันาวุฒ ิ(8) ที่
ส า รวจศักยภาพของสถานที่ผลิต เครื่ อ งส าอางใน
กรุงเทพมหานครในการปฏบิตัิตามแนวทางวธิีการที่ดีใน
การผลิตเครื่องส าอางอาเซียน ซึ่งพบว่า ข้อก าหนดที่
ผูป้ระกอบการมคีวามเหน็ว่าตอ้งใชเ้วลาจงึจะปฏบิตัติามได้
อย่างสมบรูณ์นัน้สอดคลอ้งกบัขอ้ก าหนดทีพ่บในการศกึษา
นี้ว่า สถานที่ผลติฯ ไม่สามารถปฏบิตัิได้ เช่น ขอ้ก าหนด
เกี่ยวกบัการจดัการระบบเอกสาร กระบวนการผลติ การ
ควบคุมคุณภาพ  

ผูว้จิยัเลอืกสถานทีผ่ลติจ านวน 2 แห่งทีม่ผีลการ
ประเมนิในขอ้ก าหนดที่เป็นจุดวกิฤตที่ได้ 0 คะแนนและมี
คะแนนรวมไม่ถงึรอ้ยละ 50 ซึง่จ าเป็นตอ้งด าเนินการแกไ้ข
โดยเร็ว หลังจากด าเนินการจัดอบรม และลงพื้นที่ให้
ค าแนะน าเพิม่เตมิ ณ สถานทีผ่ลติทัง้สองรายนี้ การตรวจ
ประเมินพบว่า มีคะแนนรวมเพิ่มขึ้นร้อยละ 33.92 และ 
28.57 และไม่มผีลการประเมนิในขอ้ก าหนดทีเ่ป็นจุดวกิฤต
ที่ได้ 0 ผลการวจิยัสอดคล้องกบัการศกึษาของ วไิลวรรณ 
สาครนิทร,์ อารยา ส่องศร,ี และดุรพิธั แจง้ใจ (7) ทีพ่บว่า 
สถานทีผ่ลติเครื่องส าอางทุกแห่งทีไ่ดร้บัการพฒันาตามวฏั
จกัร Deming ในรอบที ่2 มคีะแนนประเมนิสงูกว่ารอบที ่1 
อย่างมีนัยส าคญัทางสถิติ สถานที่ผลิตเครื่องส าอางผ่าน
เกณฑ์เพิ่มขึ้นจากร้อยละ 2.63 เป็นร้อยละ 68.42 เมื่อ
พจิารณาคะแนนประเมนิสถานทีผ่ลติเครื่องส าอางเป็นราย
หมวด พบว่าคะแนนประเมนิในรอบที ่2 สงูกว่ารอบที ่1 ใน
ทุกหมวด หมวดที่มคีะแนนประเมินเพิม่ขึน้มากที่สุด คือ
หมวดควบคุมคุณภาพ รองลงมาคอืหมวดขอ้รอ้งเรยีนและ
หมวดขอ้มลูทัว่ไป  
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ข้อเสนอแนะ  
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาควรลด
ขัน้ตอนในการเพกิถอนสถานที่ผลติที่ไม่มตีวัตนและไม่มี
การผลิตจริง  เพื่ อลดภาระเจ้าห น้าที่ ร ะดับจังหวัด 
นอกจากนี้ควรจดัท าแบบประเมินส าหรบัผู้ประกอบการ
รายเล็กเหมือนที่พระราชบัญญัติอาหารมีแบบประเมิน
สถานที่ผลิตน ้ าดื่มบริโภคฯ สถานที่ผลิตอาหารทัว่ไป 
สถานที่ผลิตอาหาร Primary GMP เป็นต้น  ทัง้นี้เพราะ
ผู้ประกอบการเครื่องส าอางรายเล็ก เช่น กลุ่มวิสาหกิจ
ชุมชน กลุ่มแม่บ้าน มีข้อจ ากดัด้านงบประมาณ สถานที่ 
และก าลงัการผลติ  
 ส านักงานสาธารณสุขจงัหวดัมขีอ้จ ากดัดา้นเวลา
ท าใหไ้ม่สามารถพฒันาสถานทีผ่ลติฯ ไดท้ัง้หมดในเวลาอนั
สัน้ จงึควรจดัท าแผนการพฒันาสถานที่ผลติฯ ให้ครบทุก
แห่งภายในจงัหวัดโดยใช้วฏัจกัร Deming (plan – do – 
check – act) ต่อไป นอกจากนี้ ควรพฒันาแบบรายการ
การตรวจเอกสารในรูปแบบ Application เพื่อใหผู้ผ้ลติราย
เลก็และรายใหญ่ของจงัหวดัสามารถใชง้่ายไดง้่าย 
 หน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งควรจดัท า  Application ใน
การสบืค้นขอ้มูลเกี่ยวกบัพกิดัของสถานที่ผลติที่ผ่านการ
ตรวจแล้วว่ามีมาตรฐานตามที่กฎหมายก าหนด เพื่อให้
ประชาชนใชป้ระกอบการเลอืกซือ้ผลติภณัฑ ์
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