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การศึกษาสถานการณข์องสถานทีผ่ลติเครือ่งสําอางและศักยภาพ
ของผู้ผลิตเครื่องสําอางในประเทศไทย พ.ศ. 2561

บทความวิจัย

รุงดารา เนียมโภคะ1 และสุรศักดิ์ เสาแกว2

บทคัดย่อ
 การศึกษานี้มีวัตถุประสงคเพื่อประเมินสถานการณและวิเคราะหสภาพปญหาสถานที่ผลิตเครื่องสำอาง 

หลังการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิตหรือนำเขาเคร่ืองสำอาง 

พ.ศ. 2561 และประเมินศักยภาพของผูผลิตเครื่องสำอางในการปฏิบัติตามประกาศฯ ผูวิจัยจึงเก็บขอมูลจาก

รายงานผลการสำรวจสถานท่ีผลิตเคร่ืองสำอางท่ัวประเทศ จำนวน 11,525 แหง และประเมินศักยภาพของผูผลิต

เครื่องสำอางเฉพาะในเขตกรุงเทพมหานคร จำนวน 321 แหง ซึ่งเปนขอมูลตั้งแตเดือนกรกฎาคม 2561 – ตุลาคม 

2561 รูปแบบงานวิจัยใชสถิติเชิงพรรณนาภาคตัดขวาง อธิบายขอมูลลักษณะกลุมตัวอยาง โดยแจกแจงเปนรอยละ 

คาเฉล่ีย และสวนเบ่ียงเบนมาตรฐาน ผลการศึกษาขอมูลดังกลาวพบวา มีสถานท่ีอยูจริง 8,865 แหง (รอยละ 76.92) 

แตสถานที่ผลิตไดรับการตรวจประเมิน 8,788 แหง ผานเกณฑการประเมิน 468 แหง (รอยละ 5.33) ไมผาน 

8,320 แหง (รอยละ 94.67) สภาพปญหาที่พบ เชน ไมพบสถานที่ตามที่แจงไว สถานที่ปด เปลี่ยนสภาพหรือ

เปนที่รกราง เปนตน ผลการศึกษาศักยภาพของผูผลิตเครื่องสำอางในเขตกรุงเทพมหานคร เปรียบเทียบกับ

กลุมผูผลิตตามลักษณะโครงสรางอาคารผลิตพบวา อาคารโรงงานไดรับคะแนนเฉลี่ยมากกวาอาคารพาณิชย และ

มากกวาอาคารบานพักอาศัยอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ (p-value < 0.001) ศักยภาพในการปฏิบัติตามหมวด

ขอบังคับ ไดแก หมวดสถานที่ผลิตการแยกสัดสวนของสถานที่พบวา อาคารโรงงานอยูในระดับดีกวาอาคารพาณิชย 

และอาคารบานพักอาศัยอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ หมวดเครื่องมือพบวา อยูในระดับดีทั้งสามกลุมไมตางกัน 

หมวดการดำเนินการผลิตในสวนของสภาพความสะอาดและปายบงชี้พบวา อาคารโรงงานจะอยูในระดับดีกวา

อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ สำหรับการผลิตตามเอกสารสูตรแมบทพบวา อาคารพาณิชยและอาคารบานพักอาศัย

อยูในระดับที่ตองปรับปรุง ตางจากอาคารโรงงานอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ หมวดการควบคุมคุณภาพพบวา 

อาคารโรงงานอยูในระดับดี อีกสองกลุมอยูในระดับพอใช ตางกันอยางมีนัยสำคัญทางสถิติ หมวดเอกสารการผลิต 

การจัดทำเอกสารสูตรแมบทพบวา อยูในระดับท่ีตองปรับปรุงท้ังสามกลุมไมตางกัน และการจัดทำบันทึกการผลิต

อยูในระดับที่ตองปรับปรุงทั้งสามกลุม โดยกลุมอาคารบานพักอาศัยอยูในระดับตองปรับปรุงมากกวากลุมอื่น 

อยางมีนัยสำคัญทางสถิติ จากการวิเคราะหสภาพปญหาที่ประเมินขางตน เพื่อใหการกำกับดูแลสถานที่ผลิต

เคร่ืองสำอาง ปฏิบัติตามประกาศฯภายในป พ.ศ. 2563 มีขอเสนอดังน้ี (1) ติดตามตรวจสอบผูประกอบการทุกราย

กอนวันที่กฎหมายมีผลบังคับใช (2) ประสานหนวยงานภาครัฐอื่นที่สามารถใหทุนแกผูประกอบการในการปรับปรุง

พัฒนาสถานที่ผลิต (3) อบรมใหความรูแกผูผลิตโดยเนนเรื่องการควบคุมคุณภาพและการจัดทำเอกสารการผลิต

คําสําคัญ :  ผูผลิตเครื่องสําอาง หลักเกณฑการผลิต สถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

รับตนฉบับ : 29 เมษายน 62 ฉบับปรับปรุง 7 มิถุนายน 62 รับตีพิมพ 18 มิถุนายน 62
ผูนิพนธ : สังกัด 1สำนักควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตราย สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2คณะเภสัชศาสตร มหาวิทยาลัยพะเยา
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Abstract
 This study objective was to evaluate the conditions of the cosmetic production facilities and 
their manufacturing potential in accordance to the Ministry of Public Health’s 2018 announcement 
regarding the rules and regulations of cosmetic productions and imports. The data was collected 
from July 2018 to October 2018 using surveys completed on the 11,525 nation-wide cosmetic 
production facilities and 321 cosmetic manufacturers where located Bangkok were evaluated 
on their manufacturing potential. The researcher utilized cross-sectional descriptive statistics 
research explaining sample group data, enumerated as percentage, mean, and standard deviation. 
The study on the conditions of the cosmetic production facilities indicated that 8,865 out of 
11,525 production sites existed (76.92%). Amongst these, 8,788 production sites were evaluated, 
where 468 units (5.33%) passed the evaluation, but 8,320 units (94.67%) did not. The reasons 
included incorrect addresses, closed or abandoned sites, change of location use, etc. The 
evaluation of the cosmetic manufacturers in Bangkok was divided into three groups of facilities: 
factories, commercial buildings, and residential buildings. The study found that the average 
score of the factories was statistically significantly greater than the commercial buildings and 
residential buildings (p-value < 0.001). The ability to comply with the regulations such as the 
separation proportion of production sites, in the factories was statistically significantly greater 
than the commercial buildings and residential buildings. All three groups had production 
equipment in good level. The factories had statistically significantly better results in the area 
of operation cleanliness and labeling. The results indicated that the production according to 
the master formula document needs improvement for manufacturers in commercial buildings 
and residential buildings. The manufacturers in the factory settings had statistically significantly 
better quality control than the other two groups whose ratings were “decent”. In the criteria 
of document production and master document formulation, all three groups were rated as 
“need improvement”. The production records criteria was rated as need improvement in all 
three groups with the data showing statistically significantly that the residential buildings requires 
more improvement than the other groups. With the aim to ensure that the cosmetic production 
facilities follow the rules and regulations as set out by the Ministry of Public Health’s announcement 
within 2020, the following recommendations are made: (1) every manufacturer must be evaluated 
and monitored before the rules and regulations are in effect, (2) collaborating with other state 
agencies to provide improvement and development funds to manufacturers, and (3) provide 
trainings and education on quality control and production document preparation.

Keywords :  cosmetic manufacturer, production rule, cosmetic production facilities
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บทนํา

 ตามทีป่ระเทศไทยไดลงนามในขอตกลงวาดวย

แผนการปรบักฎระเบียบเคร่ืองสาํอางใหสอดคลองกนั

ในกลุมประเทศสมาชิกอาเซียน (Agreement on 

the ASEAN Harmonized Cosmetic Regulatory 

Scheme: AHCRS) ซึง่ไดจดัทาํบทบญัญตัเิครือ่งสาํอาง

แหงอาเซียน (ASEAN cosmetic Directive : ACD) 

เมือ่ป พ.ศ. 2546(1) โดยบทบัญญัตเิครือ่งสาํอางดงักลาว

ไดกําหนดใหประเทศสมาชิกควบคุมกํากับดูแลให

ผลิตภัณฑเครื่องสําอางท่ีวางจําหนายในทองตลาด

ตองเปนไปตามขอตกลงทั้งในเรื่องรายการสารที่ใช

เปนสวนผสม ฉลาก การจัดทําขอมูลผลิตภัณฑและ

การประเมินความปลอดภัยของผลิตภัณฑ เพื่อให

ผลติภณัฑมคีณุภาพมาตรฐานและปลอดภัยตอผูบรโิภค

เมื่อวางจําหนายในประเทศและสงออก ตอมาในป 

พ.ศ. 2551 กระทรวงสาธารณสุขโดยสํานักงานคณะ-

กรรมการอาหารและยา (อย.) ไดกาํหนดใหเครือ่งสําอาง

ทกุชนิดเปนเคร่ืองสําอางควบคุม ตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง ยกเลิกการกําหนดเครื่องสําอาง

ควบคุมพิเศษ(2) และ เรื่อง กําหนดใหเครื่องสําอาง

ทุกชนิดเปนเครื่องสําอางควบคุม(3)  โดยจัดประเภท

เครื่องสําอางเปนเครื่องสําอางควบคุมประเภทเดียว(4) 

เพือ่เปนการอํานวยความสะดวกและเพิม่ประสทิธภิาพ

การบริการแกประชาชน อย.จึงไดพัฒนาระบบ

การรับจดแจงเครื่องสําอาง ดวยระบบสารสนเทศ

ผานอินเตอรเน็ตดวยตนเอง (e-submission) โดย

ในชวงกอนวนัที ่1 กนัยายน 2560 ไมมีคาธรรมเนยีม

การขอจดแจง ไมมีการกําหนดอายุของใบรับจดแจง 

รวมทั้งไมมีการบังคับใชขอกําหนด เรื่อง หลักเกณฑ 

วิธีการผลิตเครื่องสําอางและสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง 

มีเพียงการใหการรับรองมาตรฐานการผลิตตาม

หลักเกณฑวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องสําอาง (Good 

Manufacturing Practice : GMP) แบบภาคสมัครใจ 

จึงสงผลใหมีเคร่ืองสําอางผานการจดแจงในระบบ

มากกวา 400,000 รายการ จนเมื่อวันที่ 9 กันยายน 

พ.ศ. 2558 พระราชบญัญตัเิคร่ืองสาํอาง พ.ศ. 2558(5) 

มีผลบังคับใชในการกํากับดูแลเครื่องสําอางภายใน

ประเทศ โดยกําหนดสาระสําคัญท่ีมีผลตอผลิตภัณฑ 

ไดแก กําหนดใหตองแจงรายละเอียดกอนผลิตหรือ

นาํเขา กําหนดอายใุบรับจดแจงเครือ่งสาํอาง 3 ป และ

กําหนดใหมีกฎหมายลําดับรองที่เกี่ยวของกับลักษณะ

สถานที่ผลิต เครื่องมือ เครื่องใช อุปกรณการผลิต 

ภาชนะบรรจเุครือ่งสาํอาง และสถานทีน่าํเขาเครือ่งสาํอาง 

รวมถึง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือ

นําเขาเครื่องสําอาง ซึ่งตอมาไดมีการออกประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เงือ่นไขในการผลติหรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 

มีผลบังคับใชตั้งแตวันที่ 24 พฤษภาคม พ.ศ. 2561(6)  

โดยผูประกอบการที่จดแจงเปนผูผลิตหรือนําเขา

เคร่ืองสําอางเพื่อขายกอนวันที่ประกาศฯบังคับใช 

จะตองปฏบิตัใิหเปนไปตามหลกัเกณฑทีก่ฎหมายกาํหนด

ภายในเวลา 2 ป ซึง่หากไมปฏบิติัตามจะเปนการฝาฝน

มาตรา 14 (3) ตองระวางโทษตามมาตรา 63 ปรับ

ไมเกนิ 50,000 บาท และอาจถกูเพกิถอนใบรบัจดแจง

เครือ่งสาํอางได ตามาตรา 37 (1) แหงพระราชบญัญตัิ

เครื่องสําอาง พ.ศ. 2558 (โดยสรุปความเปนมาของ

การกํากับดูแลเครื่องสําอางในประเทศไทยแสดงดัง

แผนภูมิที่ 1)
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 เพือ่เปนการเตรยีมความพรอมใหกับผูประกอบ-

การผลติเครือ่งสาํอาง และเปนการคุมครองความปลอดภัย

ใหแกผูบริโภค กระทรวงสาธารณสขุจงึไดมอบนโยบาย

ใหพนักงานเจาหนาที่ทั่วประเทศ เรงรัดในการลงพื้นที่

เพือ่สาํรวจและตรวจประเมินสถานทีผ่ลิตเครือ่งสาํอาง

ที่จดแจงไวทั่วประเทศ ทั้งหมด 21,735 แหง โดย

ในจาํนวนดงักลาวมผีูผลติทีไ่ดรบัการรบัรองมาตรฐาน

การผลิตเครื่องสําอางเอเซียน (ASEAN COSMETIC 

GMP) แลว 195 แหง (ขอมูล ณ วันที่ 23 พฤษภาคม 

2561)

 จากการที่ประเทศไทยปรับระบบการกํากับ

ดูแลเคร่ืองสําอาง เปนระบบการรับจดแจงท้ังหมด

ตั้งแตวันที่ 26 กันยายน 2551 และยังไมมีกฎหมาย

ที่เก่ียวของกับหลักเกณฑสถานที่ผลิตมาบังคับใชกับ

ผูประกอบการตลอดระยะเวลา 10 ป ตอมาเม่ือมี

นโยบายเรงรัดลงพื้นที่ตรวจสอบสถานประกอบการ

ที่จดแจงไววาเปนผูผลิตเคร่ืองสําอางทั่วประเทศ 

หลังจากออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง 

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนําเขา

เครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 ผูวิจัยจึงรวบรวมขอมูลจาก

การสํารวจและตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

มาศึกษาวิเคราะหสถานการณและสภาพปญหาจาก

การลงสํารวจพื้นที่จริง รวมทั้งศึกษาศักยภาพของ

ผูประกอบการในการปฏิบัติตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข

ในการผลิตหรือนําเขาเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2561 

เพื่อนํามาเปนขอมูลสนับสนุน ในการกําหนดทิศทาง

ของผูบริหาร ในการกําหนดนโยบายเพื่อสงเสริมและ

ยกระดับผูผลิตเครื่องสําอางในประเทศใหไดมาตรฐาน 

เพือ่ใหไดมาซึง่ผลติภัณฑเครือ่งสาํอางท่ีมคีณุภาพและ

ความปลอดภัยตอผูบริโภค

แผนภูมิที่ 1 ความเปนมาของการกํากับดูแลเครื่องสําอางในประเทศไทย



58 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL : SEPTEMBER-DECEMBER 2019

วัตถุประสงค์

 1. เพื่อประเมินสถานการณและวิเคราะห

สภาพปญหาของสถานท่ีผลิตเคร่ืองสําอางในประเทศไทย 

หลังการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง 

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนําเขา

เครื่องสําอาง พ.ศ. 2561

 2. เพือ่ศกึษาศกัยภาพของผูผลติเครือ่งสาํอาง

ในการปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนําเขา

เครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 ในเขตกรุงเทพมหานคร

วิธีการศึกษา

 รูปแบบการวิจัย (research design) 

เปนการศึกษาเชิงพรรณนาภาคตัดขวาง (cross-

sectional descriptive research) แบงเปน 2 สวน 

 สวนที่ 1 วิเคราะหสภาพปญหาของสถานที่

ผลิตเครื่องสําอางที่จดแจงการผลิตเครื่องสําอาง

ทั่วประเทศ 

 สวนที่ 2 วิเคราะหศักยภาพของผูผลิต

เครื่องสําอางในการปฏิบัติตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข

ในการผลิต หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 ในเขต

กรุงเทพมหานคร 

 ระเบยีบวธิวีจิยั (research methodology)

 ประชากร/กลุมตัวอยาง

 สวนที่ 1 สถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่จดแจง

ไวกับสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ทีไ่ดรบัการ

สาํรวจทัว่ประเทศ 77 จงัหวดั (13 เขตบรกิารสขุภาพ) 

จํานวน 11,525 แหง 

 สวนที่ 2 สถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่จดแจง

ไวกบัสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เขตกรงุเทพ-

มหานคร ที่ไดรับการตรวจประเมินและมีการผลิตจริง 

จํานวน 321 แหง

 เครื่องมือที่ใช

 สวนที่ 1 รายงานผลการสํารวจสถานที่ผลิต

เครือ่งสาํอางทัว่ประเทศ จากกองสงเสรมิงานคุมครอง

ผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพในสวนภูมิภาคและ

ทองถ่ิน และสาํนกัควบคมุเครือ่งสาํอางและวตัถอุนัตราย

 สวนท่ี 2 แบบประเมินสถานที่ผลิตตาม

ขอกําหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนําเขา

เคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2561 ที่ประเมินโดยเจาหนาที่

กลุมกํากับดูแลเครื่องสําอางหลังออกสูตลาด สํานัก

ควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย ท่ีมีคุณสมบัติ

เปนผู ตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

ตามหลักเกณฑ ASEAN COSMETIC GMP โดยการผานเกณฑ 

หมายถึง ไดคะแนนรวมไมนอยกวารอยละ 60 และ

ตองไมพบขอบกพรองในขอกําหนดบังคับ 

 การรวบรวมขอมูล

 สวนที่ 1 ผลการสํารวจและตรวจประเมิน

สถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอางของสวนภมูภิาค (76 จังหวดั) 

ทีไ่ดจากรายงานของกองสงเสรมิงานคุมครองผูบรโิภค

ดานผลติภัณฑสขุภาพในสวนภมูภิาคและทองถิน่ และ

สาํนกัควบคมุเครือ่งสาํอางและวตัถอุนัตราย อย. ตัง้แต 

กรกฎาคม 2561 – ตลุาคม 2561 โดยแบงกลุมประชากร

ตามเขตบรกิารสขุภาพ 13 เขต ดงันี ้(รายละเอยีดตาม

ตารางที่ 1)
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ตารางที่ 1 การแบงเขตบริการสุขภาพในประเทศไทย จํานวน 13 เขต

 สวนท่ี 2 ผลคะแนนรวมและระดับคะแนน

ทีไ่ดในแตละหมวดตามขอบงัคบั จากแบบตรวจประเมนิ

สถานที่ผลิตเคร่ืองสําอาง ถูกนํามาวิเคราะหศักยภาพ

ของผูผลิต โดยเปรียบเทียบระหวางกลุมผูผลิตเครื่อง

สําอาง แยกตามลักษณะสถานที่ผลิต (อาคารโรงงาน 

อาคารพาณิชย และอาคารบานพักอาศัย) โดยแบงได

ตามนิยามของสถานที่ ดังนี้

 1. โรงงาน หมายถึง อาคารสถานที่ หรือ

ยานพาหนะที่ใชเครื่องจักรมีกําลังรวมตั้งแต 5 แรงมา

หรอืกาํลงัเทยีบเทาตัง้แต 5 แรงมาขึน้ไป หรอืใชคนงาน

ตัง้แต 7 คนข้ึนไป โดยใชเครือ่งจักรหรือไมกต็าม (นยิาม 

เปนไปตาม พระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535)

 2. อาคารพาณชิย หมายถึง อาคารท่ีไมเขาขาย

โรงงาน ใชสําหรับผลิตเครื่องสําอาง ไมมีสวนของ

ที่พักอาศัยอยูภายในอาคาร

 3. อาคารบานพักอาศัย หมายถึง อาคารที่

ไมเขาขายโรงงาน โดยมีผูพักอาศัยและมีการแบงพื้นที่

ไวสําหรับผลิตเครื่องสําอาง 

ขอกําหนดบังคับในแบบตรวจประเมินที่นํามาศึกษา

เปรียบเทียบ มี 10 ขอ ดังนี้

 1. หมวดสถานที่ผลิต ขอ 3.4 มีหองที่เปน

สัดสวน แยกออกจากกันอยางนอย 2 หอง (หองที่ 1 

สําหรับผลิตบรรจุเครื่องสําอาง และหองที่ 2 สําหรับ

เก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เคร่ืองสําอางรอการบรรจุ 

เครื่องสําอางสําเร็จรูป)

 2. หมวดสถานที่ผลิต ขอ 3.5 การแยกหอง

ที่เกี่ยวของกับกระบวนการผลิตเครื่องสําอาง ออกจาก

บริเวณพักอาศัย และไมเปนทางเดินผานไปสูบริเวณอื่น

 3. หมวดเครื่องมือ ขอ 4.1 เครื่องใชและ

อุปกรณการผลิต มีลักษณะที่ไมกอใหเกิดการปนเปอน

 4. หมวดเครื่องมือ ขอ 4.2 เคร่ืองใชและ

อุปกรณการผลิต ทําดวยวัสดุท่ีไมทําปฏิกิริยากับ

เครื่องสําอาง ไมดูดซึม ไมหลุดลอกติดกับเครื่องสําอาง 

วัตถุดิบ สารที่ใชทําความสะอาด/สารฆาเชื้อ 

 5. หมวดการดาํเนนิการผลติ ขอ 6.1.1 วตัถดุบิ

และวัสดุบรรจุมีสภาพท่ีดี และบรรจุในภาชนะบรรจุ

ที่ไมมี รอยแตก ราว ชํารุด ไมมีรอยสัตวกัดแทะ 

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

เชียงใหม  แมฮองสอน  ลําปาง  ลําพูน  เชียงราย  นาน  พะเยา  แพร

ตาก  พิษณุโลก  เพชรบูรณ  สุโขทัย  อุตรดิตถ

ชัยนาท  กําแพงเพชร  พิจิตร  อุทัยธานี  นครสวรรค

นนทบุรี  ปทุมธานี  พระนครศรีอยุธยา  สระบุรี  ลพบุรี  สิงหบุรี  อางทอง  นครนายก

กาญจนบุรี  นครปฐม  ราชบุรี  สุพรรณบุรี  เพชรบุรี  ประจวบคีรีขันธ  สมุทรสงคราม  สมุทรสาคร

ฉะเชิงเทรา  ปราจีนบุรี  สมุทรปราการ  สระแกว  จันทบุรี  ชลบุรี  ตราด  ระยอง

กาฬสินธุ  ขอนแกน  มหาสารคาม  รอยเอ็ด

บึงกาฬ  เลย  หนองคาย  หนองบัวลําภู  อุดรธานี  นครพนม  สกลนคร

ชัยภูมิ  นครราชสีมา  บุรีรัมย  สุรินทร

มุกดาหาร  ยโสธร  ศรีสะเกษ  อุบลราชธานี  อํานาจเจริญ

ชุมพร  นครศรีธรรมราช  สุราษฎรธานี  กระบี่  พังงา  ภูเก็ต  ระนอง

พัทลุง  ตรัง  นราธิวาส  ปตตานี  ยะลา  สงขลา  สตูล

กรุงเทพมหานคร

จังหวัดเขตบริการสุขภาพที่
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 6. หมวดการดําเนินการผลิต ขอ 6.2.1.1 

กอนและหลังนําวัตถุดิบไปใชในกระบวนการผลิต 

ตองอยูในภาชนะบรรจทุีส่ามารถปองกนัการปนเปอนได 

มีปายแสดงชื่อวัตถุดิบท่ีมีขอมูลครบถวน วัตถุดิบ

มีลักษณะใชงานไดและไมหมดอายุ

 7. หมวดการดําเนินการผลิต ขอ 6.2.1.5 

มวีธิกีารควบคมุกระบวนการผลิตใหเปนไปตามขอกาํหนด

ของสตูรแมบทของเคร่ืองสําอาง และมหีลกัฐานแสดงวา

ไดปฏิบัติตามวิธีการควบคุมกระบวนการผลิตอยาง

ครบถวนถูกตอง

 8. หมวดการควบคุมคุณภาพ ขอ 7.1 มีวิธี

การตรวจสอบคุณภาพเครื่องสําอางรอการบรรจุ 

เครื่องสําอางสําเร็จรูป และมีหลักฐานแสดงวาไดปฏิบัติ

ตามวิธีที่กําหนดไว หรือไม เชน บันทึกการตรวจสอบ

คุณภาพเปนลายลักษณอักษร  

 9. หมวดเอกสารการผลติ ขอ 8.1 มสีตูรแมบท 

ท่ีระบสูุตรสวนประกอบของเครือ่งสาํอางทกุตาํรบัและ

ขัน้ตอนของการผลติ ซ่ึงตรงกบัท่ีจดแจงเคร่ืองสาํอางไว 

 10. หมวดเอกสารการผลติ ขอ 8.2 มบีนัทกึ

การผลิตเครื่องสําอางทุกครั้งที่ผลิต บันทึกการผลิต

เครื่องสําอาง ระบุขั้นตอนของการดําเนินการผลิต 

ซึ่งสอดคลองกับสูตรแมบท 

วิธีการใหคะแนนการปฏิบัติตามขอกําหนดแตละขอ 

มี 3 ระดับ ดังนี้

 1. ระดบัดี ได 2 คะแนน หมายถงึ ผลการตรวจ

เปนไปตามหลักเกณฑทีก่าํหนดในประกาศกระทรวงฯ  

 2. ระดับพอใช ได 1 คะแนน หมายถึง 

ผลการตรวจเปนไปตามหลกัเกณฑทีก่าํหนดในประกาศ

กระทรวงฯ แตยงัพบขอบกพรองซ่ึงยอมรบัได เนือ่งจาก 

ขอบกพรองไมมีผลกระทบตอคุณภาพมาตรฐานและ

ความปลอดภยัของเครือ่งสาํอาง หรอืไมมผีลกระทบตอ

ความปลอดภัยของผูปฏิบัติงาน

 3. ระดับปรับปรุง/ไมผาน ได 0 คะแนน 

หมายถึง ผลการตรวจไมเปนไปตามหลักเกณฑทีก่าํหนด

ในประกาศกระทรวงฯ หรอืพบขอบกพรองทีม่ผีลกระทบ

ตอคณุภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของเครือ่งสาํอาง 

หรือความปลอดภัยของผูปฏิบัติงาน 

การวิเคราะหขอมูล

 การศึกษาพรรณนาภาคตัดขวาง (cross-

sectional descriptive research) 

 สวนที่ 1 วิเคราะหขอมูลจากรายงานผล

การสํารวจจากทั่วประเทศ เปนรอยละ

 สวนที่ 2 วิเคราะหขอมูลโดยใชผลคะแนน

จากแบบตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง โดยใช

โปรแกรมทางสถิติสําเร็จรูป อธิบายขอมูลลักษณะ

กลุมตัวอยาง โดยแจกแจงความถ่ี รอยละ คาเฉล่ีย 

และสวนเบี่ยงเบนมาตรฐาน ทดสอบความสัมพันธ

โดยใช T-test, ANOVA และ Fisher’s exact test 

ตามความเหมาะสม

ผลการศึกษา

 สวนที่ 1 สภาพปญหาของสถานที่ผลิต

เครือ่งสาํอางทีจ่ดแจงการผลติเครือ่งสาํอางทัว่ประเทศ

 จากฐานขอมูลของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยาพบวา ตั้งแตวันที่ 26 ก.ย. 2551 – 

23 พ.ค. 2561 มีผูประกอบการที่จดแจงเปนผูผลิต

เครือ่งสาํอางทัว่ประเทศ จาํนวน 21,735 แหง แยกตาม

เขตบริการสุขภาพ โดยเรียงลําดับตามจํานวนผูจดแจง

การผลติเครือ่งสาํอางจากมากไปนอย แสดงดังตารางที ่2 

ดังนี้
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 ผลการสํารวจสถานที่ผลิตเครื่องสําอางตามที่ไดจดแจงไว
 จํานวนสถานที่ที่มาจดแจงเปนผูผลิตเครื่องสําอางไดรับการสํารวจท่ัวประเทศจํานวน 11,525 แหง 
สาํรวจพบสถานทีต่ามทีจ่ดแจงและตรวจประเมินไดจํานวน 8,865 แหง (รอยละ 76.92) ไมพบสถานทีต่ามทีจ่ดแจง/
ตรวจประเมนิไมไดจาํนวน 2,660 แหง (รอยละ 23.08) โดยเขตบรกิารสขุภาพทีส่าํรวจไมพบสถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอาง 
5 อนัดบัแรก ไดแก เขต 13 (กรุงเทพมหานคร) เขต 2 (ตาก พษิณโุลก เพชรบรูณ สโุขทยั อตุรดติถ) เขต 8 (บงึกาฬ 
เลย หนองคาย หนองบวัลาํภ ูอดุรธาน ีนครพนม สกลนคร) เขต 11 (ชมุพร นครศรธีรรมราช สรุาษฎรธาน ีกระบี ่
พังงา ภูเก็ต ระนอง) และเขต 9 (ชัยภูมิ นครราชสีมา บุรีรัมย สุรินทร) คิดเปนรอยละ 46.91 รอยละ 34.71 
รอยละ 23.08 รอยละ 12.79 และรอยละ 11.49 ตามลําดับ แสดงดังตารางที่ 3

ตารางที่ 2 จํานวนผูจดแจงการผลิตเครื่องสําอางแยกตามเขตบริการสุขภาพ

13
4
6
5
1
11
9
7
12
2
3
8
10
รวม

6,048
3,508
2,711
1,985
1,921
1,021

961
796
650
619
593
510
412

21,735

27.83
16.14
12.47
9.13
8.84
4.70
4.42
3.66
2.99
2.85
2.73
2.35
1.90
100

กรุงเทพมหานคร
นนทบุรี ปทุมธานี พระนครศรีอยุธยา สระบุรี ลพบุรี สิงหบุรี อางทอง นครนายก
ฉะเชิงเทรา ปราจีนบุรี สมุทรปราการ สระแกว จันทบุรี ชลบุรี ตราด ระยอง
กาญจนบุรี นครปฐม ราชบุรี สุพรรณบุรี เพชรบุรี ประจวบคีรีขันธ สมุทรสงคราม สมุทรสาคร
เชียงใหม แมฮองสอน ลําปาง ลําพูน เชียงราย นาน พะเยา แพร
ชุมพร นครศรีธรรมราช สุราษฎรธานี กระบี่ พังงา ภูเก็ต ระนอง
ชัยภูมิ นครราชสีมา บุรีรัมย สุรินทร
กาฬสินธุ ขอนแกน มหาสารคาม รอยเอ็ด
พัทลุง ตรัง นราธิวาส ปตตานี ยะลา สงขลา สตูล
ตาก พิษณุโลก เพชรบูรณ สุโขทัย อุตรดิตถ
ชัยนาท กําแพงเพชร พิจิตร อุทัยธานี นครสวรรค
บึงกาฬ เลย หนองคาย หนองบัวลําภู อุดรธานี นครพนม สกลนคร
มุกดาหาร ยโสธร ศรีสะเกษ อุบลราชธานี อํานาจเจริญ

รายชื่อจังหวัดแยกตามเขตบริการสุขภาพ
เขตบริการ
สุขภาพ

จํานวนผูผลิตที่จดแจง
แหง รอยละ

ตารางที่ 3 ผลการสํารวจสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง ตั้งแต กรกฎาคม - ตุลาคม 2561 แยกตามเขตบริการสุขภาพ

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
รวม

753
291
400

1,360
594

1,160
210
338
261
363
782
483

4,530
11,525

26
101
43

102
20
29
2

63
30
6

100
13

2,125
2,660

3.45
 34.71
 10.75

7.50
3.37
2.50
0.95

 23.08
11.49
 1.65
12.79
2.69

 46.91
 23.08

727 
190 
357 

1,258 
574 

1,131 
208 
275 
231 
357 
682 
470 

2,405 
8,865 

96.55
65.29
89.25
92.50
96.63
97.50
99.05
81.36
88.51
98.35
87.21
97.31
53.09
76.92

เขตบริการ
สุขภาพ

จํานวนสถานที่
(แหง)

ไมพบสถานที่ตามที่จดแจง/ตรวจประเมินไมได 
จํานวน (แหง) รอยละ

พบสถานที่ตามที่จดแจง/ตรวจประเมินได 
จํานวน (แหง) รอยละ
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 สถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่ไมผานเกณฑการประเมินจากสาเหตุดังนี้
 1. คะแนนการประเมินตํ่ากวารอยละ 60 และตรวจพบขอบกพรองบังคับ
 2. สภาพสถานท่ีเปนอาคารชุดหรือคอนโดมิเนียม ซึ่งไมเหมาะสมที่จะใชเปนสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง
ตามกฎหมาย
 3. สภาพเปนบานพกัอาศัยไมเคยใชเปนสถานทีผ่ลติ เจาบานแจงวา ลกู ญาต ิหรือคนรูจกั เอาทะเบยีนบาน
ไปเปดสิทธิขอจดแจงผลิตเครื่องสําอาง 
 4. สถานที่จดแจงไวจริง แตไมเคยใชเปนสถานที่ผลิต
 5. เจาของสถานท่ีอนุญาตใหเขาตรวจ โดยไมทราบวาบานตนเปนสถานที่จดแจงวาผลิตเครื่องสําอาง 
โดยตองใหผูใหญบานเปนผูยืนยัน
 6. ผูจดแจง แจงวาเคยใชเปนสถานท่ีผลิตจริง แตไมไดผลิตมานานแลว ไมคิดจะผลิตตอและไมไดจาย
คาธรรมเนียมรายป

แผนภูมิที่ 2 ผลการประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

 สาเหตทุีไ่มพบสถานท่ีตามท่ีจดแจง/ตรวจประเมนิไมไดจํานวน 2,660 แหง (รอยละ 23.08) จาํแนกได ดงันี้
 1. ขอมูลจากท่ีอยูผูประกอบการที่จดแจงไวกับสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไมครบถวน เชน 
ไมมแีผนที ่ไมมเีบอรโทรตดิตอ โดยเฉพาะพืน้ที่ๆ  มีความหนาแนนของประชากร หรอืตรอก ซอกซอยสลบัซบัซอน 
ยากแกการคนหา
 2. มีการเปลี่ยนแปลงเลขที่บาน
 3. สถานที่ปด ไมมีผูออกมาแสดงตน
 4. ไมมีสภาพเปนสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง เชน สภาพเปนหอพัก ที่รกรางวางเปลา ที่เวนคืนเพื่อทํา
รถไฟฟา ถนน เปนตน
 5. เจาของสถานทีไ่มยนิยอมใหเขาไปตรวจสอบ และแจงวาไมรูเรือ่งเกีย่วกบัการจดแจงผลติเครือ่งสาํอาง
 ผลจากการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอางตามที่จดแจงไว
 ใชแบบประเมินสถานที่ผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข
ในการผลติหรือนาํเขาเคร่ืองสาํอาง พ.ศ. 2561 ปรากฏวา สถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอางทัว่ประเทศจาํนวน 8,788 แหง 
ผานเกณฑการประเมินจํานวน 468 แหง (รอยละ 5.33) ไมผานเกณฑการประเมินจํานวน 8,320 แหง (รอยละ 
94.67) โดยทุกเขตบริการสุขภาพ ไมผานเกณฑการตรวจประเมิน มากกวารอยละ 90 แสดงดังแผนภูมิที่ 2

ผาน        ไมผาน

5.33%

94.67%
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 หลังจากที่ตรวจสถานที่ผลิตเครื่องสําอางทั่วประเทศ พบวา ผูประกอบการแจงขอยกเลิกการผลิต

เครื่องสําอางกับ อย. จํานวน 3,126 แหง (รอยละ 14.38) แบงเปนผูประกอบการในเขตกรุงเทพมหานครจํานวน 

1,704 แหง และสวนภมิูภาคจํานวน 1,422 แหง (ทีม่า : สาํนกัควบคุมเคร่ืองสําอางและวตัถุอนัตราย ขอมลู ณ วนัที ่

31 ตุลาคม 2561)

 สวนที่ 2 ผลการวิเคราะหศักยภาพของผูผลิตเครื่องสําอางในการปฏิบัติตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 

 สถานที่ผลิตเคร่ืองสําอางในเขตกรุงเทพมหานคร ที่ไดรับการตรวจประเมินใหคะแนนจํานวน 321 แหง 

แบงตามลักษณะสถานทีผ่ลติ ประกอบดวย โรงงานจาํนวน 29 แหง (รอยละ 9.03) อาคารพาณชิยจาํนวน 89 แหง 

(รอยละ 27.73) และอาคารบานพักอาศัยจํานวน 203 แหง (รอยละ 63.24) ซึง่คะแนนเฉลีย่ของสถานทีท่ีเ่ปนโรงงาน 

อาคารพาณิชย และอาคารบานพักอาศัย แตกตางกันอยางมีนัยสําคัญทางสถิติ (p < 0.001) โดยโรงงานไดคะแนน

มากกวาอาคารพาณิชย และมากกวาอาคารบานพักอาศัย ดังที่แสดงในตารางที่ 4

ปรากฏผลการตรวจประเมินโดยสรุป ตามหมวดขอบังคับ 10 หมวด ดังที่แสดงในตารางที่ 5

ตารางที่ 4 ผลคะแนนเปรียบเทียบระหวางกลุมตามลักษณะอาคารผลิต (n=321)

โรงงาน  (n=29)
อาคารพาณิชย (n=89)
อาคารบานพักอาศัย (n=203)

24.53
0
0

< 0.001
100

97.92
100

73.20
58.41
52.09

22.01
23.02
25.36

ลักษณะสถานที่ที่ศึกษา
min p-valuemax

คะแนน
เฉลี่ย (SD)

ตารางที่ 5 ระดับความสามารถในการปฏิบัติตามหลักเกณฑในหมวดขอบังคับ 10 หมวด

หมวดสถานที่ผลิต ขอ 3.4 
มีหองที่เปนสัดสวน แยกออกจากกันอยางนอย 2 หอง
หมวดสถานที่ผลิต ขอ 3.5 
การแยกหองที่เกี่ยวของกับกระบวนการผลิตเครื่องสําอาง 
ออกจากบริเวณพักอาศัย และไมเปนทางเดินผานไปสูบริเวณอื่น
หมวดเครื่องมือ ขอ 4.1 
เครื่องใชและอุปกรณการผลิต มีลักษณะที่ไมกอใหเกิดการปนเปอน
หมวดเครื่องมือ ขอ 4.2 
เครื่องใชและอุปกรณการผลิต ทําดวยวัสดุที่ไมทําปฏิกิริยากับ
เครื่องสําอาง ไมดูดซึม ไมหลุดลอกติดกับเครื่องสําอาง วัตถุดิบ 
สารที่ใชทําความสะอาด/สารฆาเชื้อ 
หมวดการดําเนินการผลิต ขอ 6.1.1 
วัตถุดิบและวัสดุบรรจุมีสภาพที่ดี และบรรจุในภาชนะบรรจุที่ไมมี 
รอยแตก ราว ชํารุด ไมมีรอยสัตวกัดแทะ

ดี
(47.19)

ดี
(61.80)

ดี
(70.45)

ดี
(71.59)

ดี
(67.86)

< 0.001

< 0.001

> 0.05
 (p = 0.204)

> 0.05
(p = 0.150)

0.007

ตองปรับปรุง
(43.56)

ดี
(41.79)

ดี
(66.33)

ดี
(68.34)

ดี
(68.21)

ดี
(68.97)

ดี
(82.76)

ดี
(82.76)

ดี
(89.66)

ดี
(96.43)

หมวดขอบังคับ อาคารพาณิชย p-valueอาคาร
บานพักอาศัย

ระดับความสามารถ (รอยละของจํานวนที่ตรวจพบ)

โรงงาน
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มากที่สุด เนื่องจากขอมูลผูประกอบการมีเพียงที่อยู 

ไมมแีผนที ่ไมมเีบอรโทรตดิตอ โดยสภาพพืน้ทีม่ปีระชากร

อาศัยอยูอยางหนาแนน มีซอยสลับซับซอน จึงเปน

อุปสรรคในการสํารวจของเจาหนาที่ ซึ่งตางจาก

สวนภมูภิาคบางจงัหวดัไดมกีารระดมเจาหนาทีใ่นพืน้ที่

มารวมตรวจ ไดแก เจาหนาที่ระดับอําเภอและระดับ

ตําบล โดยเจาหนาท่ีเหลานี้มีความคุนเคยกับพื้นท่ี

เปนอยางดี จึงชวยลดปญหากรณีหาสถานท่ีไมพบ 

ผูวจิยัจงึเหน็วา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา

ควรกาํหนดใหผูจดแจง ตองแจงพกิดั GPS ของสถานที่

ผลติ พรอมทัง้บนัทกึพกิดัลงในฐานขอมลูผูประกอบการ

ทุกราย เพื่อใหงายตอการเขาตรวจสอบกํากับดูแล 

และเพือ่เปนขอมลูในการสาํรวจความชุกของสถานทีผ่ลติ

อภิปรายผล

 สวนที ่1 สภาพปญหาของสถานทีท่ีจ่ดแจง

การผลติเครือ่งสาํอางทัว่ประเทศ

 1.1 สภาพปญหาจากการไมพบสถานที่

ตามที่จดแจง

 1.1.1 กรณีไมพบสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

ตามที่จดแจงไวถึงจํานวน 2,660 แหง (รอยละ 23.08) 

จากผูจดแจงทีไ่ดรบัการสาํรวจท้ังหมดจาํนวน 11,525 แหง 

พบวา พ้ืนทีท่ีไ่มพบสถานทีผ่ลิตเครือ่งสาํอางตามทีจ่ดแจงไว

มากทีส่ดุ 5 อนัดบัแรก อยูในเขตจงัหวดัท่ีเปนเมืองขนาด

ใหญหรือเปนจังหวัดที่เปนที่ตั้งของนิคมอุตสาหกรรม 

หรือเขตอุตสาหกรรม โดยกรุงเทพมหานครมีจํานวน

ผูจดแจงผลติเครือ่งสาํอางมากทีสุ่ดในประเทศ คิดเปน

รอยละ 27.83 และผลการสํารวจไมพบสถานที่ผลิต

ตารางที่ 5 (ตอ)

หมวดการดําเนินการผลิต ขอ 6.2.1.1

กอนและหลังนําวัตถุดิบไปใชในกระบวนการผลิต ตองอยูในภาชนะ

บรรจุท่ีสามารถปองกันการปนเปอนได มีปายแสดงช่ือวัตถุดิบที่มี

ขอมูลครบถวน วัตถุดิบมีลักษณะใชงานไดและไมหมดอายุ

หมวดการดําเนินการผลิต ขอ 6.2.1.5

มีวิธีการควบคุมกระบวนการผลิตใหเปนไปตามขอกําหนดของสูตร

แมบทของเครือ่งสาํอาง และมหีลกัฐานแสดงวาไดปฏบัิติตามวธิกีาร

ควบคุมกระบวนการผลิตอยางครบถวนถูกตอง

หมวดการควบคุมคุณภาพ ขอ 7.1

มีวิธีการตรวจสอบคุณภาพเคร่ืองสําอางรอการบรรจุ เคร่ืองสําอาง

สําเร็จรูป และมีหลักฐานแสดงวาไดปฏิบัติตามวิธีที่กําหนดไว หรือไม 

เชน บันทึกการตรวจสอบคุณภาพเปนลายลักษณอักษร  

หมวดเอกสารการผลิต ขอ 8.1

มีสูตรแมบท ที่ระบุสูตรสวนประกอบของเครื่องสําอางทุกตํารับและ

ขั้นตอนของการผลิต ซึ่งตรงกับที่จดแจงเครื่องสําอางไว 

หมวดเอกสารการผลิต ขอ 8.2

มบีนัทกึการผลิตเครือ่งสําอางทุกคร้ังท่ีผลติ บนัทึกการผลติเคร่ืองสาํอาง 

ระบุขั้นตอนของการดําเนินการผลิต ซึ่งสอดคลองกับสูตรแมบท

พอใช

(54.88)

ตองปรับปรุง

(47.56)

พอใช

(50.59)

ตองปรับปรุง

(43.37)

ตองปรับปรุง

(67.06)

0.002

0.003

0.002

> 0.05

(p = 0.503)

0.029

พอใช

(42.71)

ตองปรับปรุง

(52.85)

พอใช

(43.59)

ตองปรับปรุง

(41.54)

ตองปรับปรุง

(70.92)

ดี

(69.23)

ดี

(46.43)

ดี

(44.83)

ดี

(44.83)

ตองปรับปรุง

(41.38)

หมวดขอบังคับ อาคารพาณิชย p-valueอาคาร
บานพักอาศัย

ระดับความสามารถ (รอยละของจํานวนที่ตรวจพบ)

โรงงาน
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ในแตละพ้ืนท่ี และควรมีการทําความตกลงรวมกัน

ระหวางกรงุเทพมหานคร และสาํนกังานคณะกรรมการ

อาหารและยา โดยใหเจาหนาที ่กทม.รวมตรวจสถานที่

ผลิตเครื่องสําอางกับพนักงานเจาหนาที่ ขอดีคือ

การเขาถึงพ้ืนท่ีทําไดอยางสะดวกรวดเร็ว และเพื่อให

แตละสํานักงานเขตไดทราบขอมลูการประกอบกจิการ

ในเขตพื้นที่ที่รับผิดชอบ

 1.1.2 กรณพีบวามีการเปลีย่นแปลงเลขทีบ่าน 

หรอืสภาพของสถานทีเ่ปลีย่นไปเปนทีร่กรางหรอืหอพัก 

เนือ่งจากขอมลูผูประกอบการในระบบเปนขอมลูสะสม

ตั้งแตป พ.ศ. 2551 (10 ป) ระบบฐานขอมูลผูผลิต

เคร่ืองสําอางของสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

จึงไมเปนปจจุบัน เน่ืองจากในชวงที่การกํากับดูแล

อยูภายใต พระราชบัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 2535 

ยงัไมมกีารกาํหนดวนัหมดอายขุองใบรบัจดแจง ทาํให

ผูจดแจงรายเกา ๆ ท่ีไมผลิตหรือเปล่ียนสภาพไปแลว 

ยังอยูในระบบฐานขอมูล 

 1.2 สภาพปญหาจากผลการตรวจประเมิน

สถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

 จากผลการตรวจประเมินสถานทีผ่ลติเครือ่ง-

สําอางทั่วประเทศจํานวน 8,788 แหง ไมผานเกณฑ

การตรวจประเมนิจํานวน 8,320 แหง (รอยละ 94.67) 

ผานจํานวน 468 แหง (รอยละ 5.33) ซ่ึงในขณะนั้น

มีสถานท่ีผลิตที่ไดรับการรับรองมาตรฐานการผลิต

เครือ่งสําอางเอเซียน (ASEAN COSMETIC GMP) แลว 

จํานวน 195 แหง สถานการณนี้เกิดจากระบบการ

กาํกบัดแูลแบบเดมิทีอ่าจสงผลกระทบในมติติางๆ ดังนี้

 1.2.1 การกาํกบัดแูลท่ีผานมา มีการรบัจดแจง

เครือ่งสาํอางแตไมมกีารตรวจสอบสภาพของสถานท่ีผลิต

กอนจดแจง จงึทาํใหพบวามกีารจดแจงสถานทีผ่ลติใน

อาคารชดุและคอนโดมเินยีม และมกีารเอาทะเบยีนบาน

ของญาติไปเปดสิทธิขอจดแจงผลิตเคร่ืองสําอาง 

แตไมเคยใชเปนสถานที่ผลิต ซึ่งจากนโยบายที่ภาครัฐ

เรงรัดใหมีการสํารวจพื้นที่หลังประกาศฯ มีผลบังคับใช 

จึงมีผลกระทบตอผูประกอบการผลิตเครื่องสําอาง

ทีไ่มมีความพรอม และผูจดแจงทีไ่มไดผลติจริง มีความ

ต่ืนตัวตอการบังคับใชกฎหมายของภาครัฐมากข้ึน 

โดยปรากฏวามีผูจดแจงหลายรายมาแจงยกเลิกและ

ปดกิจการ

 1.2.2 ผลกระทบตอสขุภาพและความปลอดภยั

ของผูบริโภค จากคุณภาพของผลิตภัณฑเครื่องสําอาง

ที่มาจากการผลิตที่ไมไดมาตรฐาน 

 1.2.3 ผลกระทบตอเศรษฐกิจที่เกิดจากการ

ขาดความเชื่อมั่นในคุณภาพของเครื่องสําอางที่ผลิต

ในประเทศไทย 

 แตอยางไรก็ตาม จากขอมูลของกระทรวง

พาณิชย ที่ระบุวามูลคาการสงออกเครื่องสําอาง สบู 

และผลิตภณัฑรกัษาผิว ของประเทศไทยในป พ.ศ. 2561 

มีมูลคาการสงออกรวม 94,207.75 ลานบาท อัตรา

การขยายตวั รอยละ 13.45(7) สะทอนใหเห็นโอกาสวา 

หากผูประกอบการไทยพัฒนาสถานประกอบการและ

การผลิตใหไดมาตรฐานเพ่ิมข้ึน จะสงผลตอระดับ

ความเช่ือม่ันในผลิตภณัฑเครือ่งสําอางจากไทย จะทาํให

การสงออกเครือ่งสาํอางทีมี่คุณภาพเพิม่ขึน้ตามไปดวย 

อันจะสงผลตอมูลคาเพิ่มทางเศรษฐกิจของประเทศ

ขอจํากัดของการศึกษาวิจัยในสวนที่ 1 มีดังนี้

 1. ขอมูลรายงานผลการตรวจ เปนลักษณะ

การรายงานในภาพรวมของจํานวนสถานที่ผลิต

ที่ไมผานเกณฑในแตละจังหวัด โดยไมไดรายงาน

จํานวนที่จําแนกตามสาเหตุที่ทําใหไมผานเกณฑ 

จึงทําใหไมสามารถวิเคราะหในเชิงลึกถึงสภาพปญหา

ที่แทจริงได 

 2. การตรวจประเมินสถานที่เกิดขึ้นหลังจาก

ทีม่กีารออกประกาศฯ ประมาณ 2 เดอืน ซึง่ผูประกอบการ

สวนใหญยงัไมเขาใจ และไมทราบรายละเอยีดเกีย่วกบั

หลกัเกณฑดงักลาว จึงอาจปฏบัิตไิดไมตรงตามหลกัเกณฑฯ

 3. เจาหนาทีท่ีล่งพืน้ทีต่รวจประเมนิทัว่ประเทศ

มีเปนจํานวนมากและหลากหลาย ไดแก พนักงาน

เจาหนาทีต่ามพระราชบญัญตัเิครือ่งสาํอางทัง้ในสวนกลาง

และสวนภูมิภาค รวมถึงเจาหนาที่อื่นๆ ท่ีระดมมา
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รวมตรวจ เชน เจาหนาที่สาธารณสุขอําเภอ (สสอ.) 

เจาหนาที่โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล (รพ.สต.) 

เจาหนาทีโ่รงพยาบาลชมุชน (รพช.) จงึมีความหลากหลาย 

ในดานประสบการณ ความรูความเขาใจ และดุลพินิจ

ในการตัดสินใจ ประกอบกับแบบประเมินมีหัวขอ

การประเมิน จํานวนมากและซับซอน (10 หมวด 

56 หัวขอ) โดยหลักเกณฑการผาน คือ ตองไดคะแนน

รวม ไมนอยกวารอยละ 60 และขอบังคับ (35 ขอ) และ

ตองได 2 คะแนนทุกขอ จึงทําใหผลการประเมิน

มีการเบี่ยงเบนไปบาง

 สวนที่ 2 ผลการวิเคราะหศักยภาพของ

ผูผลิตเครือ่งสําอางในการปฏบิติัตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข

ในการผลิต หรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 

 ผูวิจัยไดเลือกกลุมตัวอยางเปรียบเทียบ

ศักยภาพของผูผลิตเครื่องสําอาง เปนกลุมโรงงาน 

กลุมอาคารพาณิชย และกลุมอาคารบานพักอาศัย 

ในเขตกรุงเทพมหานคร เนื่องจากกลุมตัวอยางเหลานี้

เปนตัวแทนของผูประกอบการประเภท SME (กลุม

วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม) และเลือกใช

ผลตรวจประเมนิทีป่ระเมินโดยเจาหนาท่ีกลุมกาํกับดแูล

เคร่ืองสาํอางหลงัออกสูตลาด ทีมี่คณุสมบตัเิปนผูตรวจ

ประเมินสถานที่ผลิตเคร่ืองสําอางตามหลักเกณฑ 

ASEAN COSMETIC GMP ซึ่งมีความเขาใจในแบบ

ตรวจประเมินและมีบรรทัดฐานในการตรวจประเมิน

ไมตางกัน

 จากผลการวิจัยพบวา หมวดขอบังคับท่ี

ตองปรับปรุง มีผลโดยตรงตอคุณภาพของผลิตภัณฑ

เครือ่งสาํอาง ผูประกอบการประเภทใชบานพกัอาศยั

เปนสถานที่ผลิต ตองไดรับการพัฒนาเปนอันดับแรก 

และผูประกอบการทุกกลุมตองไดรับการพัฒนาเรื่อง 

การดําเนินการผลิตใหเปนไปตามเอกสารสูตรแมบท 

และการจัดทําเอกสารสูตรแมบท การจัดทําบันทึก

การผลิต มากที่สุด รองลงมาคือ การควบคุมคุณภาพ

การผลิต ซึ่งการพัฒนาผูประกอบการอยางย่ังยืน 

ภาครัฐควรใหการสนับสนุนทั้งในดานความรู การฝก

อบรม และแหลงเงนิทนุท่ีใชในการปรบัปรงุสถานท่ีผลติ

ใหเปนไปตามหลกัเกณฑทีก่ฎหมายกาํหนด สาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา ในฐานะทีเ่ปนหนวยงาน

ทีเ่กีย่วของผูประกอบการเครือ่งสาํอางโดยตรง ควรจดัทาํ

โครงการรวมกบัหนวยงานภาครฐัอ่ืน ๆ ทีส่ามารถเปน

แหลงเงนิทนุใหกบัผูประกอบการ เชน ITAP (โปรแกรม

สนบัสนนุการพฒันาเทคโนโลยีและนวัตกรรม) สํานกังาน

สงเสริมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม (สสว.) 

โดย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสนับสนุน

ดานความรู และทาํโครงการรวมกบัหนวยงานภาครฐัอืน่

ในการใหทนุ หรอืมสีนิเชือ่ดอกเบีย้ตํา่เพือ่การปรบัปรงุ

สถานที่ผลิตเครื่องสําอาง เปนตน 

 ขอจํากัดของการศึกษาวิจัยสวนที่ 2 คือ 

จากขอมลูทีน่าํมาวเิคราะห มเีพยีง 321 ตวัอยาง ดงันัน้ 

ผลจากขอมลูทีว่เิคราะหนี ้อาจจะไมสามารถเปนตวัแทน

ของผูประกอบการทัง้ประเทศได แตสามารถนาํมาเปน

ขอมลูประกอบการพจิารณาเพือ่จดัทําแผนพฒันาผูผลติ

เครื่องสําอางตอไปได

สรุปผลและข้อเสนอแนะ

 อย. ในฐานะผูมหีนาทีก่าํกบัดแูลการประกอบการ

เคร่ืองสาํอาง ควรมกีารดาํเนนิการทีแ่บงแยกตามบทบาท 

ดังนี้

 1. บทบาทของผูบริหารตอการคุมครอง

ผูบริโภค

 1.1 ดาํเนนิการใชมาตรการทางปกครองในการ

ยกเลิกใบรับจดแจงที่ยังไมหมดอายุ แตสถานที่ผลิต

ไมมีสภาพการเปนสถานที่ผลิตเครื่องสําอางแลว

 1.2 แจงเตอืน ผูบริโภค เกีย่วกบัเครือ่งสาํอาง

ที่ถูกเพิกถอน 

 1.3 ควรมีขอมูลที่แทจริงวา ผูจดแจงเปน

ผูผลิต มีกี่ราย ที่เปนผูผลิตเครื่องสําอางออกมาขาย

ในทองตลาดจรงิ ๆ โดยการใหผูประกอบการสงขอมลู
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ฉลาก หลังจากที่มีการผลิตเพื่อจําหนาย มารวบรวมไว

ในฐานขอมูลของ อย. เพื่อใหผูบริโภคตรวจสอบได

 2. บทบาทของผูปฏิบัติงานตอการปฏิบัติ

ใหสอดคลองกับสภาพปญหา 

 2.1 คดักรองขอมลูผูประกอบการทีม่าจดแจง

เปนผูผลติเครือ่งสาํอางในระบบฐานขอมูลใหเปนปจจบุนั 

ติดตามตรวจสอบผูประกอบการที่ยังไมไดรับการตรวจ 

ใหครบกอนวันที่ 23 พฤษภาคม 2563 ซึ่งเปนวันที่

กฎหมายมีผลบังคับใชกับผูประกอบการทุกราย

 2.2 เพิ่มประสิทธิภาพในการตรวจสอบ โดย

บันทึกพิกัด GPS ของสถานที่ผลิต ประวัติการตรวจ

ประเมิน ประวัติการถูกดําเนินคดี ในระบบฐานขอมูล 

Post-marketing และเพิม่สิทธใินระบบการสบืคนขอมูล

ใหเจาหนาที่ในสวนภูมิภาค

 2.3 อบรมใหความรู เรือ่ง หลกัเกณฑ วิธกีาร 

และเงื่อนไขในการผลิตเครื่องสําอาง กับเจาหนาที่

ในสวนภูมิภาค มอบอํานาจใหเจาหนาที่ของกรุงเทพ-

มหานครในการรวมตรวจสถานที่

 3. บทบาทในการสนับสนุนและสงเสริม

ผูประกอบการ 

 ทั้งผูบริหารและผูปฏิบัติงานของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ควรสนับสนนุดานความรู 

ในการผลิตเครื่องสําอางโดยเนนในเรื่องการจัดทํา

เอกสารการผลิต การจัดทําเอกสารสูตรแมบท และ

การควบคมุคณุภาพ โดยจดัทําโครงการรวมกบัหนวยงาน

ภาครัฐอื่นในการสงเสริมนวตกรรม การใหทุนหรือ

มีสินเชื่อดอกเบี้ยตํ่าเพื่อการปรับปรุงสถานที่ผลิต

เครื่องสําอางใหไดมาตรฐานตามที่กฎหมายกําหนด 

ซึ่งหากผูประกอบการไทยพัฒนาสถานประกอบการ

และการผลิตใหไดมาตรฐาน สงผลใหสามารถผลิต

เครื่องสําอางที่มีคุณภาพและความปลอดภัย ผูบริโภค

มีความมั่นใจในการใช
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