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การประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขในการผลิตเครื่องสําอาง

สมศรี ปรีชาทวีกิจ

บทคัดย่อ
 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิต หรือนำเขาเคร่ืองสำอาง 

พ.ศ. 2561
(1)

 จะมีผลบังคับใชตั้งแตวันที่ 24 พฤษภาคม 2563 โดยกำหนดใหผูผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิต

เครื่องสำอางรายเดิม (ที่มีการจดแจงเครื่องสำอางกอนวันที่ 24 พฤษภาคม 2561) ตองปฏิบัติตามขอกำหนดของ

สถานท่ีผลิต เคร่ืองมือ เคร่ืองใช อุปกรณ ภาชนะบรรจุ วิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษาเคร่ืองสำอาง ท่ีกำหนดไวใน

ภาคผนวก ก แนบทายประกาศฯ การศึกษานี้จึงมีวัตถุประสงคเพื่อสำรวจศักยภาพของสถานที่ผลิตเพื่อขาย

หรือผูรับจางผลิตเครื่องสำอางดวยการตรวจประเมินตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนำเขา

เคร่ืองสำอาง พ.ศ. 2561 โดยทำการศึกษาต้ังแตวันท่ี 13 กุมภาพันธ 2561 ถึงวันท่ี 16 กรกฎาคม 2561 ดวยการใช 

“แบบตรวจประเมินสถานที่ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต 

หรือนำเขาเคร่ืองสำอาง พ.ศ. 2561” จากการตรวจประเมินสถานท่ีผลิตเคร่ืองสำอางในการศึกษาน้ีจำนวน 93 แหง 

โดยเปนสถานท่ีท่ีไมไดรับหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการท่ีดีในการผลิต (Good Manufacturing Practice : GMP) 

จำนวน 70 แหง และที่ไดรับหนังสือรับรอง GMP จำนวน 23 แหง ผลการตรวจประเมิน พบวา มีสถานที่ที่ผาน

เกณฑประเมิน (ไดคะแนนรวมทั้ง 10 หมวด ตั้งแตรอยละ 60 ขึ้นไป และทุกขอบังคับตองไมมีคะแนนเปน 0) 

จำนวน 15 แหง (รอยละ 16.13) และที่ไมผานเกณฑประเมินจำนวน 78 แหง (รอยละ 83.87)  โดยพบวา 

มีบางขอบังคับท่ีไดคะแนน ไดคะแนนเปน 0 (มากกวารอยละ 50) คือ ขอบังคับท่ี 3.3 ไมไดจัดทำปายแสดงขอความ 

“สถานที่ผลิตเครื่องสำอาง” (รอยละ 76.34) ขอบังคับที่ 10.1 ไมไดจัดใหมีเอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการ

ขอรองเรียน (รอยละ 56.99) และขอบังคับที่ 10.4 ไมมีมาตรการในการเรียกคืนเครื่องสำอาง (รอยละ 55.91) 

ดังนั้น สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงควรจัดอบรมใหกับผูผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสำอาง

ทั่วประเทศและประชาสัมพันธใหมากขึ้นเกี่ยวกับขอมูลตางๆ ที่เกี่ยวของเพื่อใหทุกภาคสวนมีความรูและสามารถ

ปฏิบัติไดถูกตองตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือนำเขา

เครื่องสำอาง พ.ศ. 2561
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Evaluation of Cosmetic Manufacturing Facilities According 
to the Criteria, Procedures, and Conditions in Cosmetic 
Manufacturing
Somsri Preechathaveekid
Bureau of Cosmetics and Hazardous Substances Control, Food and Drug Administration

Abstract
 The notification of the Minister of Public Health regarding the criteria; procedures; 
and condition for manufacturing and importing of cosmetics (2018)(1) will be effective from 
24 May 2020. The notification required the former manufacturers of cosmetics for sale 
and employed to manufacture cosmetics (notified before May 24th, 2018) to comply to the 
regulations regarding the facilities, equipment, containers, process to manufacture and 
storage the cosmetics in Appendix A attached to the notification. Therefore, this study aimed 
to evaluate the cosmetic manufacturing facilities according to the criteria, procedures, and 
conditions in cosmetic manufacturing and importation of 2018. This study was performed 
from 13th February 2018 to 16th July 2018 using a specifically designed form named 
“Inspection form on cosmetic premises according to the notification of the Ministry of 
Public Health regarding the criteria, procedures and conditions for the manufacturing and 
importation of cosmetics (2018)”. The results revealed that among the 93 manufacturing 
facilities (70 without GMP Certificate, 23 with GMP Certificate), 15 manufacturing facilities 
(16.13%) passed the evaluation [overall scores in 10 areas (≥60%) and no zero score 
in any regulations)], and 78 manufacturing facilities (83.87%) did not pass the evaluation. 
The regulations which more than 50% of the facilities got zero score (0) were Regulation 3.3 
[no sign to notify “cosmetic manufacturing facility” (76.34%)], Regulation 10.1 [no procedures 
to specify how to deal with the complaints (56.99%)], and Regulation 10.4 [no management 
on product recall (55.91%)]. The Thai Food and Drug Administration should organize the 
workshops for the cosmetic manufacturers and conduct more public relations on the related 
information to all stakeholders so that they have more knowledge and capable to comply 
more to the Notification of the Ministry of Public Health regarding the criteria, procedures, 
and conditions for the manufacturing and importation of cosmetics (2018).

Keywords :  the Notification of the Ministry of Public Health regarding the criteria, procedures, 
and conditions for the manufacturing and importation of cosmetics (2018), cosmetic 
manufacturing facilities
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ตรวจประเมินสถานท่ีผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิต

เครือ่งสาํอางหลงัจากทีป่ระกาศดงักลาวมผีลบงัคบัใช 

โดยกาํหนดเกณฑการประเมิน คือ สถานท่ีผลติเพือ่ขาย

หรือผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอางที่ผานเกณฑจะตองได

คะแนนรวมตั้งแตรอยละ 60 ขึ้นไป และทุกขอบังคับ

ตองไมมขีอใดทีม่คีะแนนเปน 0 หมายความวา ตัง้แตวนัที ่

24 พฤษภาคม 2563 ผูประกอบการรายใดทีไ่มผานเกณฑ 

จะมีความผิดตามพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง 

พ.ศ. 2558(2) มาตรา 63 ตองระวางโทษปรับไมเกิน

หาหมื่นบาท และตามมาตรา 37 โดยความเห็นชอบ

ของคณะกรรมการเครือ่งสาํอาง อย.มอํีานาจสัง่เพกิถอน

ใบรับจดแจงเคร่ืองสาํอางได ซึง่จะมีผลทาํใหไมสามารถ

ดําเนินการผลิตเคร่ืองสําอางตอไปได ดังนั้น เพื่อเปน

การเตรียมความพรอมใหกับอุตสาหกรรมการผลิต

เครือ่งสาํอาง จงึจาํเปนตองจดัใหมกีารสาํรวจศกัยภาพ

ของสถานทีผ่ลติเครือ่งสําอางเพือ่ใหทราบถึงความสามารถ

ในการปฏบิตัติามกฎหมาย และทราบถงึความบกพรอง

ในการปฏิบัติตามกฎหมายเพื่อใชเปนแนวทางในการ

แกปญหาตอไป

วัตถุประสงค์

 เพือ่สาํรวจศักยภาพของสถานทีผ่ลติเพือ่ขาย

หรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข

ในการผลติ หรอืนาํเขาเคร่ืองสาํอาง พ.ศ. 2561 จาํแนก

ตามประเด็นตางๆ ดังนี้

 1. จําแนกตามประวัติการไดรับ GMP

 2. จําแนกตามหมวดตาง ๆ ของประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขฯ

 3. จาํแนกตามขอกาํหนดตาง ๆ ของประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขฯ

บทนํา

 สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

เปนองคกรทีมี่หนาทีคุ่มครองผูบรโิภคเกีย่วกับผลติภณัฑ

สขุภาพ รวมทัง้ผลติภณัฑเคร่ืองสําอางดวย โดยใชอาํนาจ

ตามมาตรา 6 (6) แหงพระราชบัญญัติเครื่องสําอาง 

พ.ศ. 2558(2) ซึ่งรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

โดยคาํแนะนําของคณะกรรมการเครือ่งสาํอาง ไดมีการ

ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ 

วิธีการ และเงือ่นไขในการผลิต หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 2561(1) เพือ่ประโยชนในการคุมครองความปลอดภยั

และอนามยัของบคุคล โดยประกาศ ณ วนัท่ี 4 พฤษภาคม 

2561 และประกาศในราชกิจจานุเบกษาเมื่อวันที่ 23 

พฤษภาคม 2561 กาํหนดใหผูผลติเพือ่ขายหรอืผูรบัจาง

ผลิตเครื่องสําอาง ตองปฏิบัติตามขอกําหนดของ

สถานทีผ่ลิต เครือ่งมอื เครือ่งใช อุปกรณ ภาชนะบรรจุ 

วิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษาเครื่องสําอาง ที่กําหนดไว

ในภาคผนวก ก แนบทายประกาศฯ สวนผูนําเขา

เพื่อขายเครื่องสําอาง ตองปฏิบัติตามขอกําหนดของ

สถานที่นําเขา วิธีการนําเขา และวิธีการเก็บรักษา

เครื่องสําอาง ท่ีกําหนดไวในภาคผนวก ข แนบทาย

ประกาศฯ ซึ่งผูผลิตเพื่อขาย ผูนําเขาเพื่อขาย หรือ

ผูรับจางผลิตเครื่องสําอางที่ไดรับจดแจงการผลิตหรือ

จดแจงการนําเขาเพื่อขายเครื่องสําอาง กอนวันที่

ประกาศนีใ้ชบงัคบั ตองปฏบิตัใิหเปนไปตามประกาศฯ นี้

ภายในสองปนับตั้งแตวันท่ีประกาศฯ นี้ใชบังคับ คือ 

ภายในวันที่ 24 พฤษภาคม 2563

 อย. โดยสํานักควบคุมเครื่องสําอางและ

วัตถุอันตราย จึงไดสราง “แบบตรวจประเมินสถานท่ี

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ 

วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 2561” เพื่อใชเปนเครื่องมือในการดําเนินการ
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วิธีดําเนินการวิจัย

 เปนการศึกษาแบบภาคตัดขวาง โดยจัดทีม

เจาหนาทีท่ีม่คีวามรูความสามารถในการตรวจประเมนิ

สถานที่ผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอาง 

และใหดําเนินการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพื่อขาย

หรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางในกรุงเทพมหานคร

และปริมณฑล (จังหวดันครปฐม นนทบุร ีสมุทรปราการ 

สมทุรสาครและ ราชบรีุ) รวม 93 แหง ตามหลักเกณฑ 

วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 2561 โดยดําเนินการตั้งแตวันที่ 13 กุมภาพันธ 

2561 ถึงวันที่ 16 กรกฎาคม 2561 

 เครื่องมือที่ใชในการตรวจประเมิน คือ 

“แบบตรวจประเมินสถานท่ีตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไข

ในการผลิต หรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561”

 แบบตรวจประเมินดังกลาว ประกอบดวย 

10 หมวด (ดังตารางที่ 1) โดยมีขอกําหนดจํานวน 

56 ขอ และมจีาํนวน 33 ขอทีเ่ปนขอกําหนดทีม่คีวาม

สําคัญที่เปนขอบังคับที่จําเปนตองมี ทั้งนี้มีวิธีการ

ดําเนินการในแตละวัตถุประสงค ดังนี้

 1. นําผลการตรวจประเมินสถานทีฯ่ จาํแนก

เปนสถานที่ที่ไดรับหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดี

ในการผลติ (Good Manufacturing Practice : GMP) 

และเปนสถานที่ที่ไมไดรับหนังสือรับรอง GMP และ

นับจํานวนสถานที่ที่ผานเกณฑประเมินในการศึกษานี้ 

แลวนํามาเปรียบเทียบกัน

 2. นาํผลการตรวจประเมนิสถานทีฯ่ จาํแนก

ตามหมวดตางๆ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ 

แลวคํานวณหาคาคะแนนเต็ม คะแนนเฉลี่ย รอยละ

ของคะแนนเฉลี่ย คะแนนตํ่าสุด และคะแนนสูงสุด

 3. นาํผลการตรวจประเมนิสถานทีฯ่ จาํแนก

ตามขอกาํหนดตางๆ ของประกาศกระทรวงสาธารณสขุฯ 

แลวนับจํานวนสถานที่ที่ไดคะแนนเปน 0, 1, 2 

ในแตละขอกําหนด

 ระดับคาคะแนนในการตรวจประเมิน 

ใหประเมนิแตละขอกาํหนดเปน 3 ระดับ มคีาคะแนน 

2, 1, 0 ดังนี้

 - ด ี หมายถงึ เปนไปตามหลกัเกณฑทีกํ่าหนด

ในประกาศกระทรวงฯ (ไดคะแนน เทากับ 2)

 - พอใช  หมายถึง เปนไปตามหลักเกณฑ

ที่กําหนดในประกาศกระทรวงฯ แตยังพบขอบกพรอง

ซึ่งยอมรับได เนื่องจาก ขอบกพรองนั้นไมมีผลกระทบ

ตอคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ 

หรือไมมีผลกระทบตอความปลอดภัยของผูปฏิบัติงาน 

(ไดคะแนน เทากับ 1)

 - ปรับปรุง/ไมผาน  หมายถึง ไมเปนไปตาม

หลกัเกณฑทีก่าํหนดในประกาศกระทรวงฯ (ไดคะแนน 

เทากับ 0)

 การผานเกณฑประเมินในภาพรวม คือ 

ผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องสําอางตองได

คะแนนรวมทัง้หมด 10 หมวด ตัง้แตรอยละ 60 ขึน้ไป 

และทุกขอบังคับตองไมมีขอใดที่มีคะแนนเปน 0

 สถิติที่ใชในการวิเคราะห ไดแก จํานวน 

ความถ่ี รอยละ คาตํ่าสุด คาสูงสุด และคาเฉลี่ย
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แผนภูมิที่ 1 จํานวนสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่ผานและไมผานเกณฑประเมินจําแนกตามประวัติการไดรับ GMP

ไมผานเกณฑ

ผานเกณฑ

แหง

ผลการวิจัย

 จากขอมูลในเดือนกุมภาพันธ  2561 มีสถานที่ผลิตเครื่องสําอางประมาณ 8,000 แหง ในจํานวนนี้มี

สถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่ไดรับหนังสือรับรอง GMP จํานวนประมาณ 172 แหง (รอยละ 2.15) สวนสถานที่ผลิต

เครื่องสําอางที่ไดรับการตรวจประเมินในการศึกษานี้มีจํานวน 93 แหง เปนสถานที่ที่ไมไดรับหนังสือรับรอง GMP 

จํานวน 70 แหง (รอยละ 75.27) และที่ไดรับหนังสือรับรอง GMP จํานวน 23 แหง (รอยละ 24.73) โดยมีผล

การตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอาง ดังนี้

ตารางที่ 1 ขอกําหนดจําแนกตามหมวดตางๆ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ

1.  ขอมูลทั่วไป

2. บุคลากร

3. สถานที่ผลิต

4. เครื่องมือ เครื่องใช 

อุปกรณการผลิต

5. สุขลักษณะและสุขอนามัย

6. การดําเนินการผลิต

7. การควบคุมคุณภาพ

8. เอกสารการผลิต

9. การเก็บรักษา

10. ขอรองเรียน

หมายเหตุ  * ขอกําหนดที่เปนขอบังคับที่จําเปนตองมี

1

3

9

3

13

18

2

2

1

4

56

1

1

6

2

4

12

2

2

1

2

33

1.1*

2.1* , 2.2 , 2.3

3.1* , 3.2.1*, 3.2.2 , 3.2.3* , 3.3*, 3.4* , 3.5* , 3.6 , 3.7

4.1* , 4.2* , 4.3

5.1.1* , 5.1.2 , 5.1.3, 5.1.4, 5.2.1, 5.2.2* , 5.2.3* , 5.2.4 , 

5.2.5, 5.2.6* , 5.3.1, 5.3.2 , 5.3.3

6.1.1* , 6.1.2 , 6.1.3 , 6.1.4* , 6.1.5 , 6.1.6* , 

6.2.1.1* , 6.2.1.2* , 6.2.1.3 , 6.2.1.4 , 6.2.1.5* , 6.2.1.6*, 6.2.1.7*, 

6.2.2.1* , 6.2.2.2 , 6.2.2.3* , 6.2.2.4* , 6.2.2.5*

7.1* , 7.2*

8.1* , 8.2*

9*

10.1* , 10.2 , 10.3 , 10.4*

         รวม

ขอกําหนดหมวดตางๆ
จํานวน

ขอกําหนด
จํานวนขอกําหนด

ที่เปนขอบังคับฯ (*)
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 1. ผลการตรวจประเมนิท่ีผานเกณฑประเมนิ 

จําแนกตามประวัติการไดรับ GMP

 ตามแผนภูมิที่ 1 มีสถานที่ผลิตเพื่อขายหรือ

ผูรบัจางผลติเครือ่งสาํอางทีผ่านเกณฑประเมนิ 15 แหง 

(รอยละ 16.13) พบวา เปนสถานทีไ่ดรบัหนงัสือรับรอง 

GMP แลวจํานวน 11 แหง (รอยละ 11.83) และ

เปนสถานทีท่ีไ่มไดรบัหนงัสอืรบัรอง GMP แลวจาํนวน 

4 แหง (รอยละ 4.30) สวนสถานที่ผลิตเพื่อขายหรือ

ผูรบัจางผลติเคร่ืองสาํอางท่ีไมผานเกณฑประเมนิ 78 แหง 

(รอยละ 83.87) พบวา เปนสถานทีไ่ดรบัหนงัสือรับรอง 

GMP แลวจํานวน 12 แหง (รอยละ 12.90) ซึ่งแมวา

จะไดคะแนนรวมมากกวาเกณฑประเมิน แตพบวา

มีขอกําหนดที่มีความสําคัญที่เปนขอบังคับที่จําเปน

ตองมี ที่มีคะแนนเปน 0 จํานวน 1 ขอ คือ ขอ 3.3* 

(สถานที่ผลิต) และเปนสถานที่ที่ยังไมไดรับหนังสือ

รบัรอง GMP จาํนวน 66 แหง (รอยละ 70.97) เนือ่งจาก

ไดคะแนนรวมต่ํากวาเกณฑประเมนิและพบขอกําหนด

ทีม่คีวามสําคัญทีเ่ปนขอบงัคบัท่ีจาํเปนตองมี ทีมี่คะแนน

เปน 0

 2. ผลการตรวจประเมินสถานทีผ่ลติเพือ่ขาย

หรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางที่ผานเกณฑประเมิน 

จําแนกตามหมวดตาง ๆ ของประกาศกระทรวง

สาธารณสุขฯ

 การประเมนิสถานทีผ่ลติเพือ่ขายหรอืผูรบัจาง

ผลิตเคร่ืองสําอางในการศึกษานี้ ไมพบการรองเรียน 

ดังนั้น ใน “แบบตรวจประเมินสถานท่ีตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเคร่ืองสาํอาง พ.ศ. 2561” 

จงึไมมกีารบนัทกึผลการดาํเนนิการแกไขขอรองเรียนไว

เปนลายลกัษณอกัษร (ขอ 10.2) และไมมกีารรายงาน

อาการอันไมพึงประสงคจากการใชเคร่ืองสําอาง

ใหสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาทราบโดยเรว็ 

ในกรณีท่ีพบวาเคร่ืองสําอางที่ตนผลิตมีอันตรายตอ

ผูบรโิภค (ขอ 10.3) ในการศกึษานีจ้งึไดตดัขอกาํหนด 

10.2 และ 10.3 ออก ทําใหมีคะแนนเต็มเทากับ 108 

คะแนน ดังตารางที่ 2

ตารางที่ 2 คะแนนผลการตรวจประเมินฯ จําแนกตามหมวดตางๆ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข

1. ขอมูลทั่วไป

2. บุคลากร

3. สถานที่ผลิต

4. เครื่องมือ เครื่องใช อุปกรณการผลิต

5. สุขลักษณะและสุขอนามัย

6. การดําเนินการผลิต

7. การควบคุมคุณภาพ

8. เอกสารการผลิต

9. การเก็บรักษา

10. ขอรองเรียน

     รวม

2

6

18

6

26

36

4

4

2

4

108

0

0

0

0

1

1

0

0

0

0

5

2

6

18

6

26

36

4

4

2

4

108

1.3

4.4

13.5

5

19.6

25.5

2.2

3.1

1.4

1.7

77.8

   65

73.33

75

83.33

75.38

70.83

55

77.50

70

42.50

72.04

หมวด คะแนนเต็ม
คะแนนตํ่าสุด

(Min)
คะแนนสูงสุด

(Max)
คะแนนเฉลี่ย รอยละ
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และคะแนนตํ่าสุด (Min) เปน 1 จํานวน 2 หมวด 

แสดงวาทุกหมวดมีสถานที่ผลิตเพื่อขายหรือผูรับจาง

ผลิตเครื่องสําอางบางแหงที่ไมสามารถปฏิบัติไดตาม

หลักเกณฑที่กําหนดในประกาศกระทรวงฯ และได

คะแนนสูงสุด (Max) เทากับคะแนนเต็ม แสดงวา

มีสถานที่ผลิตเพ่ือขายหรือผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอาง

บางแหงทีส่ามารถปฏบิตัไิดตามหลกัเกณฑทกุหมวดที่

กําหนดในประกาศกระทรวงฯ

 3. ผลการตรวจประเมนิสถานทีผ่ลิตเพือ่ขาย

หรอืผูรบัจางผลติเครือ่งสาํอางจาํแนกตามขอกาํหนด

ตาง ๆ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ

 จากผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเพื่อ

ขายหรือผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอางท้ัง 93 แหง และ

จําแนกคะแนนผลการตรวจประเมินในทุกขอกําหนด 

รวม 10 หมวด ดังตารางที่ 3

 จากตารางที่ 2 แสดงคะแนนผลการตรวจ

ประเมินของแตละหมวด ทัง้คะแนนเตม็ คะแนนเฉลีย่ 

รอยละของคะแนนเฉลี่ย คะแนนตํ่าสุด (Min) และ

คะแนนสูงสุด (Max) จากขอมูลของสถานที่ผลิต

เพ่ือขายหรอืผูรบัจางผลติเครือ่งสําอาง 93 แหง พบวา 

เกอืบทกุหมวดมคีะแนนเฉลีย่มากกวารอยละ 60 ยกเวน

หมวดขอรองเรยีนท่ีมคีะแนนเฉลีย่เพยีงรอยละ 42.50 

และหมวดการควบคมุคณุภาพมคีะแนนเฉลีย่ (รอยละ 55) 

โดยหมวดทีม่คีะแนนเฉลีย่มากทีส่ดุ คือ หมวดเครือ่งมอื 

เครื่องใช อุปกรณการผลิต (รอยละ 83.33) รองลงมา 

คือ หมวดเอกสารการผลิต (รอยละ 77.50) หมวด

สขุลกัษณะและสขุอนามยั (รอยละ 75.38) สวนคะแนน

ตํา่สดุ (Min) และคะแนนสงูสดุ (Max) ของแตละหมวด 

พบวามีคะแนนตํ่าสุด (Min) เปน 0 จํานวน 8 หมวด 

ตารางที่ 3 จํานวนสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่ไดคะแนนผลการตรวจประเมินเปน 0, 1, 2 จําแนกตามขอกําหนด

ตางๆ ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

ขอ 1.1*

ขอ 2.1*

ขอ 2.2

ขอ 2.3

ขอ 3.1*

ขอ 3.2.1*

ขอ 3.2.2

ขอ 3.2.3*

ขอ 3.3*

ขอ 3.4*

ขอ 3.5*

ขอ 3.6

ขอ 3.7

ขอ 4.1*

ขอ 4.2*

10

4

10

30

8

3

6

12

71

22

13

6

23

10

6

10.75

4.30

10.75

32.26

8.60

3.23

6.45

12.90

76.34

23.66

13.98

6.45

24.73

10.75

6.45

48

26

17

14

9

4

7

12

14

5

7

13

21

21

9

51.61

27.96

18.28

15.05

9.68

4.30

7.53

12.90

15.05

5.38

7.53

13.98

22.58

22.58

9.68

35

63

66

49

76

86

80

69

8

66

73

74

49

62

78

37.63

67.74

70.97

52.69

81.72

92.47

86.02

74.19

8.60

70.97

78.49

79.57

52.69

66.67

83.87

ลําดับ
แหง

ขอกําหนด
คะแนน 0

รอยละ แหง

คะแนน 1

รอยละ แหง

คะแนน 2

รอยละ
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ตารางท่ี 3 (ตอ)

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

ขอ 4.3

ขอ 5.1.1*

ขอ 5.1.2

ขอ 5.1.3

ขอ 5.1.4

ขอ 5.2.1

ขอ 5.2.2*

ขอ 5.2.3*

ขอ 5.2.4

ขอ 5.2.5

ขอ 5.2.6*

ขอ 5.3.1

ขอ 5.3.2

ขอ 5.3.3

ขอ 6.1.1*

ขอ 6.1.2

ขอ 6.1.3

ขอ 6.1.4*

ขอ 6.1.5

ขอ 6.1.6*

ขอ 6.2.1.1*

ขอ 6.2.1.2*

ขอ 6.2.1.3

ขอ 6.2.1.4

ขอ 6.2.1.5*

ขอ 6.2.1.6*

ขอ 6.2.1.7*

ขอ 6.2.2.1*

ขอ 6.2.2.2

ขอ 6.2.2.3*

ขอ 6.2.2.4*

ขอ 6.2.2.5*

ขอ 7.1*

ขอ 7.2*

ขอ 8.1*

10

9

7

6

33

13

6

5

5

14

20

8

24

45

8

13

16

29

7

16

15

28

26

16

15

17

25

25

28

22

14

10

26

32

4

10.75

9.68

7.53

6.45

35.48

13.98

6.45

5.38

5.38

15.05

21.51

8.60

25.81

48.39

8.60

13.98

17.20

31.18

7.53

17.20

16.13

30.11

27.96

17.20

16.13

18.28

26.88

26.88

30.11

23.66

15.05

10.75

27.96

34.41

4.30

12

19

10

1

11

27

2

7

13

12

10

23

31

12

17

27

15

22

22

25

19

14

10

17

23

13

15

10

18

15

14

17

20

25

10

12.90

20.43

10.75

1.08

11.83

29.03

2.15

7.53

13.98

12.90

10.75

24.73

33.33

12.90

18.28

29.03

16.13

23.66

23.66

26.88

20.43

15.05

10.75

18.28

24.73

13.98

16.13

10.75

19.35

16.13

15.05

18.28

21.51

26.88

10.75

71

65

76

86

49

53

85

81

75

67

63

62

38

36

68

52

60

42

63

52

59

51

57

60

55

63

53

58

46

56

65

66

47

36

79

76.34

69.89

81.72

92.47

52.69

56.99

91.40

87.10

80.65

72.04

67.74

66.67

40.86

38.71

73.12

55.91

64.52

45.16

67.74

55.91

63.44

54.84

61.29

64.52

59.14

67.74

56.99

62.37

49.46

60.22

69.89

70.97

50.54

38.71

84.95

ลําดับ
แหง

ขอกําหนด
คะแนน 0

รอยละ แหง

คะแนน 1

รอยละ แหง

คะแนน 2

รอยละ
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การสงมอบเครื่องสําอาง ตามท่ีกระทรวงสาธารณสุข

กําหนดไว” จํานวน 52 แหง คิดเปนรอยละ 55.91

      3.1.4 ขอกําหนดท่ี 8.2* “ตองจัดทํา

บันทึกการผลิตเครื่องสําอางทุกครั้งที่ผลิต โดยตอง

บันทกึทุกข้ันตอนของการดําเนนิการผลติ ตัง้แตการชัง่

วัตถุดิบ การผสม การบรรจุเครื่องสําอางรอการบรรจุ 

เครือ่งสาํอางสําเร็จรปู ซึง่ตองสอดคลองกบัสตูรแมบท” 

จํานวน 33 แหง คิดเปนรอยละ 35.48

 3.2 ขอกําหนดที่ไมไดเปนขอบังคับที่จําเปน

ตองมี

      3.2.1 ขอกําหนดที่ 5.3.3 “มีบันทึก

การทําความสะอาดเครื่องมือ เครื่องใช และอุปกรณ

การผลิต เปนลายลักษณอักษร” จํานวน 45 แหง 

คิดเปนรอยละ 48.39

      3.2.2 ขอกําหนดที่ 5.1.4 “บุคลากร

ตองมสีขุภาพอนามัยทีส่มบรูณแข็งแรง ไมเปนโรคตดิตอ 

โรคผิวหนัง หรือมีบาดแผลตามรางกาย ตองไดรับ

การตรวจสขุภาพ อยางนอยปละหน่ึงคร้ัง โดยมีเอกสาร

การตรวจสขุภาพเก็บไวเปนหลกัฐาน” จาํนวน 33 แหง 

คิดเปนรอยละ 35.48

 จากตารางที่ 3 พบวา จํานวนสูงสุดใน 

5 ลาํดับแรกของสถานทีผ่ลติเพือ่ขายหรอืผูรบัจางผลติ

เครือ่งสาํอางทีไ่ดคะแนนในขอกําหนดเปน 0 ทีแ่สดงถงึ

การไมผานเกณฑน้ัน มีขอกําหนด 6 ขอที่มีคะแนน

เปน 0 โดยเปนขอบงัคบัทีจ่าํเปนตองม ี(ขอทีม่*ี) 4 ขอ 

และเปนขอกําหนดที่ไมไดเปนขอบังคับที่จําเปนตองมี 

2 ขอ มีรายละเอียด ดังนี้

 3.1 ขอกาํหนดทีเ่ปนขอบงัคบัทีจ่าํเปนตองมี

      3.1.1 ขอกาํหนดที ่3.3* “มปีายทาํดวย

วัสดุถาวรแสดงขอความ “สถานที่ผลิตเครื่องสําอาง” 

แสดงไวใหบุคคลภายนอก เห็นไดชัดเจน” จํานวน 

71 แหง คิดเปนรอยละ 76.34

      3.1.2 ขอกําหนดท่ี 10.1* “ตองมีเอกสาร

แสดงขั้นตอนการจัดการขอรองเรียน โดยมีการจัดเก็บ

ขอรองเรียนตางๆ และดําเนินการสืบสวนหาสาเหตุ 

วิธีการแกไขและปองกัน” จํานวน 53 แหง คิดเปน

รอยละ 56.99

      3.1.3 ขอกําหนดที่ 10.4* “มีมาตรการ

ในการเรียกคืนเคร่ืองสําอางตามหลักเกณฑ วิธีการ

และเงื่อนไขเกี่ยวกับการเรียกเก็บคืน การทําลายและ

ตารางท่ี 3 (ตอ)

51

52

53

54

55

56

หมายเหตุ * ขอกําหนดที่เปนขอบังคับที่จําเปนตองมี

ขอ 8.2*

ขอ 9*

ขอ 10.1*

ขอ 10.2

ขอ 10.3

ขอ 10.4*

33

19

53

-

-

52

35.48

20.43

56.99

-

-

55.91

5

23

2

-

-

3

5.38

24.73

2.15

-

-

3.23

55

51

38

-

-

38

59.14

54.84

40.86

-

-

40.86

ลําดับ
แหง

ขอกําหนด
คะแนน 0

รอยละ แหง

คะแนน 1

รอยละ แหง

คะแนน 2

รอยละ
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สรุปผลและอภิปรายผล 

 1. สถานท่ีผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิต

เครื่องสําอางที่สามารถผานเกณฑประเมินได มีเพียง

รอยละ 16.13 และไมผานเกณฑประเมินถึงรอยละ 

83.87 โดยพบวา สถานที่ผลิตเพ่ือขายหรือผูรับจาง

ผลติเคร่ืองสําอางทีไ่มไดรบัหนงัสอืรบัรอง GMP ท่ีผาน

เกณฑประเมิน มีรอยละ 5.71 (4 แหง จาก 70 แหง) 

และที่ไมผานเกณฑประเมินมีรอยละ 94.29 (66 แหง 

จาก 70 แหง) เนื่องจากไดคะแนนรวมต่ํากวาเกณฑ

และมีขอบังคับท่ีมีคะแนนเปน 0 สวนสถานที่ผลิต

เพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางท่ีไดรับหนังสือ

รับรอง GMP นั้น พบวา ผานเกณฑประเมินรอยละ 

47.83 (11 แหง จาก 23 แหง) ไมผานเกณฑประเมิน

รอยละ 52.17 (12 แหง จาก 23 แหง) แมวาสถานที่

ผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางที่ไดรับ

หนังสือรับรอง GMP จะไดคะแนนรวมมากกวาเกณฑ

แตพบวามีขอบังคับที่มีคะแนนเปน 0 คือ ขอ 3.3 

ไมไดจัดทําปายดวยวัสดุถาวรแสดงขอความ “สถานที่

ผลิตเครื่องสําอาง” แสดงไวใหบุคคลภายนอก เห็นได

ชัดเจน ปญหาท่ีเกิดขึ้นอาจเนื่องจากผูผลิตเพื่อขาย

หรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางไมไดรับขอมูลขาวสาร

เกี่ยวกับหลักเกณฑฯ ซึ่งการแกไขปญหานี้ สามารถ

ทาํไดดวยการที ่อย. สํานกังานสาธารณสุขจงัหวัด รวมท้ัง

หนวยงานภาคเอกชนตาง ๆ ที่เก่ียวของ เชน สมาคม

ผูผลิตเครื่องสําอาง ควรมีการเผยแพรประชาสัมพันธ 

เพือ่ชวยใหผูผลติเพ่ือขายหรอืผูรับจางผลติเคร่ืองสาํอาง

สามารถเขาถงึ หลกัเกณฑ วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ 

หรือนําเขาเครื่องสําอาง ตัวอยางวิธีการปฏิบัติ และ

แบบฟอรมตาง ๆ เพื่อผูผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิต

เครื่องสําอางจะสามารถดําเนินการแกไขปรับปรุง

ใหถูกตองตามหลักเกณฑฯ ได

 2. ตามตารางที ่2 พบวา หมวดทีมี่คะแนนเฉล่ีย

นอยกวารอยละ 60 มี 2 หมวด คอื หมวดขอรองเรยีน

ที่มีคะแนนเฉลี่ยเพียงรอยละ 42.50 และหมวด

การควบคมุคณุภาพมคีะแนนเฉลีย่รอยละ 55.00 โดย

หมวดที่มีคะแนนเฉลี่ยมากที่สุด คือ หมวดเครื่องมือ 

เครื่องใช อุปกรณการผลิต (รอยละ 83.33) รองลงมา 

คือ หมวดสุขลักษณะและสุขอนามัย (รอยละ 75.38) 

สวนคะแนนต่ําสุด (min) และคะแนนสูงสุด (max) 

ของแตละหมวด พบวา มีคะแนนตํ่าสุด (min) เปน 0 

จํานวน 8 หมวด และคะแนนต่ําสุด (min) เปน 1 

จาํนวน 2 หมวด (ได 1 คะแนน จากหมวดทีม่คีะแนนเตม็ 

26 และ 36 คะแนน) แสดงวาทุกหมวดมีสถานที่ผลิต

เพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอางบางแหงท่ี

ไมสามารถปฏิบติัไดตามหลกัเกณฑทีกํ่าหนดในประกาศ

กระทรวงฯ ดงันัน้ควรจัดทาํคูมอื ตวัอยางวธิกีารปฏบัิต ิ

และแบบฟอรมตาง ๆ พรอมจดัอบรมใหกับเจาหนาที่

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด และผูผลิตเพื่อขายหรือ

ผูรับจางผลิตเครื่องสําอางทั่วประเทศ 

 3. ตามตารางท่ี 3 แสดงจํานวนสถานที่ผลิต

เพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอาง ท่ีไดคะแนน

ผลการตรวจประเมินในแตละขอกําหนด เปน 0, 1 

และ 2 หากขอกาํหนดใดมีจาํนวนสถานทีผ่ลติเพือ่ขาย

หรือผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอางไดคะแนนเปน 0 มาก 

แสดงวา จาํนวนสถานทีผ่ลติเพือ่ขายหรอืผูรบัจางผลติ

เครื่องสําอางที่ไมสามารถปฏิบัติตามไดมีจํานวนมาก 

ซึ่งจะเปนปญหาสําคัญและเรงดวนที่ตองแกไขเพื่อให

สถานที่ผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเครื่องสําอาง

สามารถดําเนินการไดตามหลักเกณฑฯ ท่ีกําหนดใน
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เครือ่งสําอางทัว่ประเทศ เพือ่ใหสามารถเขาถงึขอมลูตางๆ 

ท่ีเกี่ยวของและทันตอสถานการณ เปนการเตรียม

ความพรอมในการปรับปรุงแกไขใหสามารถปฏิบัติได

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ 

วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 2561(1)  ซึ่งมีผลบังคับกับผูผลิตเพื่อขายหรือ

ผูรับจางผลิตเครื่องสําอางรายเดิม ตั้งแตวันท่ี 24 

พฤษภาคม 2563 หากไมสามารถผานเกณฑประเมิน

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ 

วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 2561(1) จะมคีวามผิดตามกฎหมาย อาจถกูเพกิถอน

ใบรบัจดแจงเครือ่งสาํอางได และไมสามารถดาํเนนิการ

ผลิตเครื่องสําอางตอไปได

เอกสารอ้างอิง

1. กระทรวงสาธารณสขุ. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

   เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต 

   หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 ราชกจิจานเุบกษา 

   เลมที ่135, ตอนพเิศษ 117 ง (ลงวนัที ่23 พฤษภาคม 

   2561).

2. พระราชบญัญตัเิครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2558. ราชกิจจา-

   นุเบกษา, เลมท่ี 132, ตอนที่ 86 ก (ลงวันที่ 8 

   กันยายน 2558).

ประกาศกระทรวงฯ ใหทันกําหนดบังคับใช (วันที่ 24 

พฤษภาคม 2563) กบัผูผลติเพือ่ขายหรอืผูรบัจางผลติ

เครื่องสําอางรายเดิม (ที่มีการจดแจงกอนวันที่ 24 

พฤษภาคม 2561) คือ ในการศึกษา พบวา ขอบังคับ

ที่สถานที่ผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิตเคร่ืองสําอาง

มากกวารอยละ 50 ไดคะแนนเปน 0 เรียงจากสูงสุด 

คือ ขอบังคับที่ 3.3  ไมไดจัดทําปายดวยวัสดุถาวร

แสดงขอความ “สถานท่ีผลิตเครื่องสําอาง” แสดงไว

ใหบุคคลภายนอก เห็นไดชัดเจน (รอยละ 76.34) 

ขอบังคับที่ 10.1 ไมไดจัดใหมีเอกสารแสดงขั้นตอน

การจัดการขอรองเรียน โดยมีการจัดเก็บขอรองเรียน

ตาง ๆ และไมไดดาํเนนิการสบืสวนหาสาเหต ุวธิกีารแกไข

และปองกัน (รอยละ 56.99) และขอบังคับที่ 10.4 

ไมมมีาตรการในการเรยีกคืนเครือ่งสาํอาง ตามหลกัเกณฑ 

วิธีการและเงือ่นไขเก่ียวกบัการเรียกเกบ็คนื การทาํลาย

และการสงมอบเครือ่งสาํอาง ตามท่ีกระทรวงสาธารณสุข

กําหนดไว (รอยละ 55.91) 

ข้อเสนอแนะ

 ดังน้ัน อย.จึงควรจัดทําประชาสัมพันธ 

ใหขอมูล พรอมทั้งจัดทําคูมือ ตัวอยางวิธีการปฏิบัติ 

และแบบฟอรมตาง ๆ จดัอบรมใหกับเจาหนาท่ีสํานกังาน

สาธารณสุขจังหวัด ผูผลิตเพื่อขายหรือผูรับจางผลิต


