
71วารสารอาหารและยา ปที่ 29 ฉบับที่ 1: มกราคม - เมษายน 2565

บทความวิจัย Research Article

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา
Food and Drug Administration

สถานการณและสภาพปญหาของสถานทีผ่ลิตเครือ่งสําอางรายเกาในจงัหวัดตรงั
หลังประกาศ หลกัเกณฑ วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 
พ.ศ. 2561
วาสิฏฐี  มีเสน1  วราณี  โกวานิชย1  สิรินาถ ภมรวิสิฐ1

1กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดตรัง
ที่อยูติดตอ: วาสิฏฐี มีเสน กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดตรัง ตําบลบานควน 
อําเภอเมืองตรัง จังหวัดตรัง 92000 fdatrang@hotmail.com

Situation and Impacts on Previously Established Cosmetic 
Manufactures in Trang Province after Promulgation of the 
Notification on Criteria, Procedures, and Conditions for the 
Production or Import of Cosmetics B.E. 2561 
Wasitthee Meesen1,  Waranee Govanit1,  Sirinart Pamornvisit1

1Consumer Protection and Public Health Pharmacy Group, Trang Provincial Public Health Office, Trang Province, 
Thailand
Contact address: Wasitthee Meesen, Consumer Protection and Public Health Pharmacy Group, Trang Provincial 
Public Health Office Ban Khuan Subdistrict, Mueang Trang District, Trang, Thailand 92000, fdatrang@hotmail.com

Received: 12 February 2020, Revised: 15 November 2021, Accepted: 17 November 2021

           Abstract
Background: The Ministry of Public Health promulgated the notification on criteria, procedures, 
and conditions for the productions and import of cosmetics B.E. 2561 (A.D. 2018) which effective 
since 24 May 2020. It affects cosmetic entrepreneurs who have been notified prior to the 
effective date of this notice who must comply with the notice within two years from the date. 

Objectives: The study aimed to explore situation and impacts on previously established 
cosmetic manufacturers after promulgation of the notification.

Methods: This was a cross-sectional descriptive study between August 2019 and September 
2020. It used the population of all cosmetic manufacturers in Trang province who applied for 
the notification on e-Submission system of the Thai Food and Drug Administration (FDA) 
by developed a cosmetic manufacturing database, evaluated production site standards and 
provided recommendation for improvement, and re-evaluated. Then, this research presented 
a frequency and percentage.
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Results: The results found that there were a total of 33 cosmetic manufacturers in Trang 
province (data on 10 September 2019). It classified into 3 groups include: 12 manufacturers 
whose wish to continue their business at 12 places (36.37%) which later it remained 10 places 
because of close down two places, the group of 14 manufacturers that required going out of 
business (42.42%), and the group of seven non-contact manufacturing sites (21.21%). Then, 
when examining the manufactures in the group that need continue to operate 10 locations, 
it was discovered that the 6th regulation category, the production operation, was a category 
where the cosmetics production facility had the highest failed evaluation results, such as no 
inspection of raw materials before and after taking, no labels showing raw material names 
and expiration dates, no method of assigning a number or letter at the time of manufacture, 
and no operation procedure in the packing process. Besides, when classifying the details of 
all reviewed topic by type of problem, it found that most of them had problems in preparing 
documents used in the production process, as well as recording details according to certain 
criteria due to lack of knowledge and awareness of quality control. Furthermore, the reasons 
for the cancellation of the business were found to be caused by (1) having hired of another 
entrepreneur to produce and notify cosmetics instead, (2) having impersonated address 
information by another person to apply for the notification numbers, (3) currently not producing 
but not applying for termination of the business, and (4) budget constraints.

Conclusions: One third cosmetic manufacturers was able to continue their business. During 
the audit period, there were the most problems in the manufacturing operation category. 
Therefore, we had a suggestion to promote the production of cosmetics as follows: (1) 
a government should issue stimulus policies and encourage manufacturers to earn more, 
(2) conduct practical training in quality control, preparation of documents and records in the 
production process, and study visit at manufacturers sites in other provinces that have better 
standards, and (3) improve consulting systems for new entrepreneurs through various com
munication channels.

Keywords: scenarios, problem of manufacture, cosmetic notification, cosmetic manufacturer, 
evaluation of manufacturing standard, e-Submission

            บทคัดยอ
ความสําคัญ:  ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือนําเขา

เครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 มผีลบงัคับใชตัง้แตวันที ่24 พฤษภาคม 2561 ทําใหสงผลกระทบตอผูผลติเคร่ืองสาํอาง

ที่ไดรับการจดแจงกอนวันท่ีประกาศนี้ใชบังคับ ตองปฏิบัติตามประกาศภายในสองปนับตั้งแตวันที่ประกาศนี้

ใชบังคับ

วัตถุประสงค:  เพื่อศึกษาสถานการณ และปญหาของสถานที่ผลิตเครื่องสําอางรายเกาในจังหวัดตรัง

วธิกีารวจัิย:  เปนการศึกษาเชิงพรรณนาภาคตดัขวาง ในชวงเดอืนกนัยายน 2562 - สงิหาคม 2563 ใชประชากร

ผูประกอบการผลิตเครื่องสําอางทั้งหมดในจังหวัดตรังที่ยื่นขอจดแจงในระบบ e-Submission ของสํานักงาน
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คณะกรรมการอาหารและยา โดยจัดทําฐานขอมูลสถานที่ผลิต ตรวจประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตพรอมให

คําแนะนําในการปรับปรุง และประเมินซํ้า อธิบายขอมูลดวยการแจกแจงความถี่และรอยละ

ผลการศึกษา:  มีผูประกอบการผลิตเครื่องสําอางในจังหวัดตรังทั้งหมดจํานวน 33 แหง (ขอมูล 10 กันยายน 

2562) จําแนกเปนกลุมสถานที่ผลิตที่ผูประกอบการประสงคจะดําเนินกิจการตอ 12 แหง (รอยละ 36.37) 

ตอมาขอยกเลิก 2 แหง คงเหลือ 10 แหง กลุมสถานที่ผลิตที่ขอยกเลิกกิจการ 14 แหง (รอยละ 42.42) และ

กลุมสถานทีผ่ลติทีไ่มสามารถตดิตอได 7 แหง (รอยละ 21.21) เมือ่ตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติในกลุมทีจ่ะดาํเนนิ

กิจการตอ 10 แหง พบวา หมวดขอบังคับที่ 6 การดําเนินการผลิต เปนหมวดที่สถานท่ีผลิตเครื่องสําอางมีผล

การประเมินไมผานสูงสุด เชน ไมพบการตรวจสอบวัตถุดิบกอนและหลังนําไปใชในกระบวนการผลิต ไมมีปาย

แสดงชื่อวัตถุดิบและวันหมดอายุ ไมมีวิธีการกําหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิต และไมมีขั้นตอนการปฏิบัติงาน

ในกระบวนการบรรจุ และเมือ่จาํแนกรายละเอยีดของหวัขอทีต่รวจสอบท้ังหมดตามประเภทของปญหา พบวา 

สวนใหญมีปญหาในดานการจัดเตรียมเอกสารที่ใชในกระบวนการผลิต ตลอดจนการบันทึกรายละเอียดตาง ๆ 

ตามเกณฑที่กําหนด เนื่องจากขาดความรูและการตระหนักถึงการควบคุมคุณภาพ นอกจากนี้ ยังพบสาเหตุ

การขอยกเลกิกจิการทีพ่บวา เกดิจาก (1) มกีารวาจางผูผลติรายอืน่เพือ่ทําการผลติและจดแจงเครือ่งสาํอางแทน 

(2) มีการแอบอางขอมูลที่อยูโดยบุคคลอื่นเพื่อยื่นขอเลขที่ใบรับจดแจง (3) ปจจุบันไมผลิตแตไมยื่นขอยกเลิก

กิจการ และ (4) ขอจํากัดงบประมาณ 

สรปุ:  ผูผลติ 1 ใน 3 สามารถดาํเนนิกิจการตอ โดยทีช่วงระหวางการตรวจประเมนิพบปญหาในหมวดการดาํเนนิ

การผลิตมากทีสุ่ด ดงัน้ัน ผูวจิยัจงึมขีอเสนอเพือ่สงเสริมการผลติเครือ่งสาํอาง ดงันี ้(1) ภาครฐัควรออกนโยบาย

กระตุนเศรษฐกิจและสงเสริมใหผูผลิตมีรายไดเพิ่มขึ้น (2) จัดอบรมภาคปฏิบัติในดานการควบคุมคุณภาพ 

การจัดเตรียมเอกสารและบนัทกึในกระบวนการผลติ และศึกษาดงูาน ณ สถานทีผ่ลติในจงัหวัดอืน่ทีมี่มาตรฐาน 

(3) พัฒนาระบบการใหคําปรึกษาสําหรับผูประกอบการรายใหมผานชองทางการติดตอสื่อสารตาง ๆ

คาํสําคญั:  สถานการณ ปญหาสถานทีผ่ลติ จดแจงเครือ่งสาํอาง สถานทีผ่ลติเคร่ืองสาํอาง ระบบ e-Submission

บทนํา
 ตามทีก่ระทรวงสาธารณสขุ โดยสาํนกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มีนโยบายให

ระบบจดแจงเครื่องสําอางเปนระบบอัตโนมัติ โดย

พัฒนาระบบรับจดแจงเครื่องสําอางอัตโนมัติผาน

อินเทอรเน็ตดวยตนเอง (e-Submission) ซึ่งเปน

กระบวนการประมวลผลการพิจารณาคําขอจดแจง

โดยใชโปรแกรมคอมพิวเตอรตั้งแต 9 กันยายน พ.ศ. 

2558 เปนตนมา เพื่อใหการรับจดแจงเครื่องสําอาง

มีประสิทธิภาพ รวดเร็ว และสามารถใหบริการรับ

จดแจงไดโดยไมจํากัดจํานวนคําขอ เพียงระบุขอมูล

รายละเอียดของผลิตภัณฑเครื่องสําอาง อันไดแก 

ชื่อเครื่องสําอาง ชื่อการคา รูปแบบการใชผลิตภัณฑ 

ประเภทของผลิตภัณฑ วิธีใช ลักษณะทางกายภาพ

ของผลิตภัณฑ เงือ่นไขการใชผลติภัณฑ สวนประกอบ 

ชื่อและท่ีต้ังของผูผลิตหรือ ผูนําเขา พรอมท้ังแนบ

เอกสารตาง ๆ ในระบบ e-Submission เพือ่ประกอบ

การพจิารณาของเจาหนาทีก่อนทีจ่ะดาํเนนิการชําระ

คาธรรมเนียมเพือ่รับเลขทีใ่บรับแจงตอไป1 โดยไมจาํเปน

ตองยื่นขอตรวจประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตหรือ

สถานทีน่าํเขาเครือ่งสาํอางกอนแตอยางใด เปนผลให

จงัหวัดตรงัมสีถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอางเพิม่ขึน้จากเดมิ

มากถงึ 3 เทา (ขอมลูตัง้แตกนัยายน 2558-ธนัวาคม 
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2560) รวมทั้งสิ้น 86 แหง และเม่ือทําการตรวจ

เฝาระวงัสถานทีผ่ลติเคร่ืองสําอางดงักลาวตามบนัทึก

การตรวจสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง ผลปรากฏวา 

พบมีการผลิตเครื่องสําอาง ณ สถานที่ผลิตจริงเพียง

รอยละ 17.44 (15 จาก 86 แหง) และไมพบการผลติ

เครื่องสําอาง ณ สถานที่ตามที่ระบุในใบรับจดแจง

มากถงึรอยละ 86.56 (71 จาก 86 แหง) เนือ่งจากเปน

การจางทีอ่ืน่ผลติ ไมพบสถานที ่และผูทีอ่ยูอาศัยของ

สถานทีน่ัน้ไมทราบเรือ่งหรอืไมเคยมกีารผลติมากอน 

ประกอบกับขอมูลเร่ืองรองเรียนและการดําเนินคดี

ดานเครื่องสําอางของ อย. ระหวางปงบประมาณ 

พ.ศ. 2558-2560 พบวา มีเรือ่งรองเรียนเคร่ืองสาํอาง

ผิดกฎหมายถูกรองเรียนจํานวนมาก2-4 ซ่ึงจากการ

ศึกษาการประเมินความคลาดเคลื่อนภายหลังออก

สูตลาดของผลติภณัฑเคร่ืองสําอางทีไ่ดรับการจดแจง

โดยระบบการจดแจงอัตโนมัตชิีใ้หเหน็วา สาเหตุหน่ึง

ที่ทําใหเกิดปญหาและความคลาดเคลื่อนนั้นเกิดจาก

การที่ผูประกอบการจํานวนหนึ่งขาดความซื่อสัตย

และความรับผิดชอบในผลิตภัณฑของตนเอง5 

   ดังนั้น เพื่อเปนการควบคุม กํากับ ดูแล

และแกไขปญหาการผลติเครือ่งสาํอางทีไ่มถกูตองใน

กระบวนการกาํกบัดแูลเครือ่งสาํอางกอนและหลงัออก

สูตลาด อย. จึงไดออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เรือ่ง หลกัเกณฑ วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรือ

นาํเขาเคร่ืองสําอาง พ.ศ. 2561 ซึง่มีผลบงัคับใชตัง้แต

วันที่ 24 พฤษภาคม 2561 เปนผลใหผูผลิตเพื่อขาย 

ผูนาํเขาเพือ่ขาย หรอืผูรบัจางผลติเครือ่งสําอางทีไ่ดรบั

จดแจงการผลิตหรือนาํเขาเพือ่ขายเครือ่งสาํอางกอน

วันที่ประกาศนี้ใชบังคับ ตองปฏิบัติใหเปนไปตาม

ประกาศนีภ้ายในสองปนับต้ังแตวนัท่ีประกาศน้ีใชบังคับ 

(ภายในวันท่ี 23 พฤษภาคม 2563)6 โดยใชแบบ

ตรวจประเมนิสถานทีผ่ลิตเคร่ืองสําอาง ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เงือ่นไขในการผลิต หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 

ที่มีหมวดขอบังคับจํานวน 10 หมวด ประกอบดวย 

หัวขอที่ตรวจสอบรวมจํานวนทั้งสิ้น 56 ขอ โดยมี 

33 ขอท่ีเปนขอบงัคับทีม่คีวามสําคญัและจาํเปนตองม ี

และกําหนดระดับคาคะแนนในการตรวจประเมิน

แบงออกเปน 3 ระดับดังนี้ คาคะแนน 2, 1 และ 0 

และผลการตรวจประเมนิตองไดคะแนนรวมทัง้ 10 หมวด 

ตั้งแตรอยละ 60 ขึ้นไป และทุกขอบังคับตองไมมี

ขอใดที่มีคะแนนเปน 07 

  ตอมา อย. ไดมีการปรับปรุงแบบตรวจ

ประเมินดังกลาว โดยกําหนดใหมีหัวขอที่ตรวจสอบ

จํานวน 56 ขอ ที่ประกอบดวยขอบกพรองสําคัญ

จาํนวน 46 ขอ และขอบกพรองวกิฤตจาํนวน 10 ขอ 

ซึง่ผลการตรวจประเมนิตองไดระดบัคะแนนในทุกหวัขอ

ที่ตรวจสอบ 2 คะแนน8 และเกณฑการประเมิน

ดังกลาวยังไมมีการศึกษาวิจัยมากอน ดังนั้น ผูวิจัย

จงึรวบรวมขอมลูการตรวจประเมนิมาตรฐานสถานที่

ผลติเครือ่งสาํอางโดยใชแบบตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติ

เครื่องสําอางตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง 

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือ

นาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 ของ อย. ตามเกณฑ

การตรวจประเมินทีม่กีารปรับปรุง เพือ่ใชในการศกึษา

สถานการณและสภาพปญหาของผูผลิตเครื่องสําอาง

รายเกาในเขตพืน้ทีจ่งัหวดัตรงัหลงัปฏบิติัตามประกาศฯ 

รวมทั้งเปนขอมูลสนับสนุนประกอบการพิจารณา

กาํหนดแผนและเปาหมายของการดาํเนนิงานคุมครอง

ผูบริโภคระดับจังหวัดตอไป

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาสถานการณของสถานท่ีผลิต

เครื่องสําอางในเขตพ้ืนที่จังหวัดตรังหลังมีประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561

 2. เพือ่ศกึษาผลกระทบของผูผลติเคร่ืองสาํอาง

ในเขตพื้นที่จังหวัดตรังในการปฏิบัติตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561
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ระเบียบวิธีการวิจัย
วิธีการวิจัย

 การศกึษาน้ีเปนการศกึษาเชงิพรรณนาภาค

ตดัขวาง (cross-sectional descriptive research) 

เกีย่วกบัสถานการณและผลการตรวจประเมินมาตรฐาน

สถานที่ผลิตเครื่องสําอาง ตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข

ในการผลิต หรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 

ในเขตพื้นที่จังหวัดตรัง 

ประชากรและกลุมตัวอยาง

 สวนที่ 1 สถานที่ผลิตเครื่องสําอางทุกแหง

ในเขตพืน้ทีจ่งัหวดัตรงัทีม่กีารยืน่ขอจดแจงในระบบ 

e-Submission ของ อย. กอนวันท่ี 24 พฤษภาคม 

2561 รวม 33 แหง 

 สวนที่ 2 สถานที่ผลิตเครื่องสําอางในเขต

พื้นท่ีจังหวัดตรังที่ไดรับการตรวจประเมินมาตรฐาน

สถานที่ตามประกาศฯ จํานวน 12 แหง

เครื่องมือ 

 1. ฐานขอมูลของสถานทีผ่ลติเครือ่งสําอาง

ในจงัหวดัตรงัทีม่กีารยืน่ขอจดแจงในระบบ e-Submis

sion และขอมลูทีไ่ดรับจากกลุมควบคุมเคร่ืองสําอาง 

กองควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย อย.

 2. แบบตรวจประเมนิสถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอาง

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ 

วธิกีาร และเง่ือนไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสําอาง 

พ.ศ. 2561 ของ อย. ท่ีมีหมวดขอบังคับ 10 หมวด 

ประกอบดวย หวัขอทีต่รวจสอบ 56 ขอ ไดแก หมวดที ่1 

ขอมลูท่ัวไป 1 ขอ หมวดที ่2 บคุลากร 3 ขอ หมวดที ่3 

สถานทีผ่ลติ 7 ขอ หมวดที ่4 เครือ่งมือ เคร่ืองใชและ

อุปกรณการผลิต 3 ขอ หมวดที่ 5 สุขลักษณะและ

สุขอนามัย 13 ขอ หมวดที่ 6 การดําเนินการผลิต 

18 ขอ หมวดท่ี 7 การควบคมุคณุภาพ 2 ขอ หมวดที ่8 

เอกสารการผลติ 2 ขอ หมวดท่ี 9 การเกบ็รักษา 1 ขอ 

และหมวดที่ 10 ขอรองเรียน 2 ขอ

การรวบรวมขอมูล 

 สวนที่ 1 การศึกษาสถานการณของสถานที่

ผลติเครือ่งสาํอาง ดาํเนนิการในเดอืนกนัยายน 2562–

กุมภาพันธ 2563 โดยจัดทําฐานขอมูลของสถานท่ี

ผลิตเครื่องสําอางในจังหวัดตรัง ที่รวบรวมขอมูลจาก

ระบบรบัจดแจงเครือ่งสาํอางอตัโนมตั ิ(e-Submission) 

และขอมลูจากกลุมควบคุมเครือ่งสาํอาง กองควบคุม

เครือ่งสาํอางและวตัถอุนัตราย อย. จากนัน้สงหนงัสอื

ถึงผูประกอบการเพื่อแจงแนวทางการปฏิบัติสําหรับ

การตรวจประเมนิมาตรฐานสถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอาง 

และใหยื่นความประสงคขอใหตรวจสถานที่หรือแจง

ขอยกเลิกกิจการ เพื่อวิเคราะหขอมูลสถานการณ 

ทั้งนี้กลุมที่ไมสามารถติดตอไดจะสั่งเพิกถอนสถานะ

การผลิต

 กรณีท่ีพบวาสถานที่ผลิตใดไมเปนไปตาม

ประกาศฯ ใหปรบัปรุงแกไขขอบกพรองภายใน 30 วนั 

แลวตรวจประเมนิซํา้จนกวาสถานทีผ่ลติเคร่ืองสาํอาง

เปนไปตามประกาศฯ ซึ่งไดรวบรวมผลตรวจประเมิน 

4 ครัง้ ไดแก ครัง้ที ่1 เดอืนมกราคม-กมุภาพนัธ 2563 

ครั้งที่ 2 เดือนกุมภาพันธ-มีนาคม 2563 ครั้งที่ 3 

เดือนมีนาคม-เมษายน 2563 และครั้งที่ 4 เดือน

เมษายน-พฤษภาคม 2563 

 สวนท่ี 2 การวิเคราะหปญหาของสถานท่ี

ผลิตเคร่ืองสําอาง ดําเนินการต้ังแตเดือนมกราคม-

สงิหาคม 2563 โดยรวบรวมขอมลูจากผลตรวจประเมนิ

มาตรฐานสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

การวิเคราะหขอมูล

 วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณโดยใชสถิติเชิง

พรรณนา (descriptive statistics) เปนความถี่ 

และรอยละ

 ผลการตรวจประเมินท่ีผาน ตองไดระดับ

คะแนนในทุกหัวขอท่ีตรวจสอบ 2 คะแนน ซึ่งการ

วเิคราะหสภาพปญหา จะพจิารณาตามหมวดขอบงัคบั

ในแบบตรวจประเมนิ 10 หมวด 56 ขอ ทัง้นี ้เนือ่งจาก
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ไมมีขอรองเรียน จึงตัดฐานออกจากการประเมิน

จํานวน 2 ขอ

  การวิเคราะหปญหา วิเคราะหจากผล

การตรวจประเมนิในหมวดหัวขอและประเดน็ทีไ่มผาน 

และจัดกลุมประเด็นปญหาที่พบ 

ผลการศึกษา
1. สถานการณและผลกระทบของสถานที่ผลิต

เครื่องสําอางหลังมีประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต 

หรือนําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561

 จากขอมลูสถานทีผ่ลติเครือ่งสาํอางในเขต

พ้ืนที่จังหวัดตรังที่ไดรับจาก อย. ท่ียื่นขอรับเลขท่ี

ใบรับแจงผานระบบ e-Submission ณ วันที่ 10 

กันยายน 2562 พบวา มีสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

ทั้งสิ้น 33 แหง ตั้งอยูในพื้นที่ 9 อําเภอ ไดแก 

เมอืงตรงั 16 แหง (รอยละ 48.49) ยานตาขาว 5 แหง 

รูปที่ 1 รอยละสถานะของแหลงผลิตเครื่องสําอางในจังหวัดตรังชวงกอนและหลังดําเนินการ

(รอยละ 15.15) ปะเหลียน 3 แหง (รอยละ 9.09) 

นาโยง 2 แหง (รอยละ 6.06) กันตัง 2 แหง (รอยละ 

6.06) วงัวเิศษ 2 แหง (รอยละ 6.06) หวยยอด 1 แหง 

(รอยละ 3.03) รัษฎา 1 แหง (รอยละ 3.03) และ

สิเกา 1 แหง (รอยละ 3.03) ไมมีสถานที่ผลิตใน

อําเภอหาดสําราญ 

 เมือ่จดักลุมสถานะของการผลติเครือ่งสาํอาง

ภายหลังจากผูประกอบการแจงความประสงคขอให

ตรวจสถานที่หรือแจงขอยกเลิกกิจการ สามารถ

จาํแนกเปน 3 กลุม ไดแก กลุมที ่1 กลุมสถานทีผ่ลติ

เครือ่งสาํอางทีผู่ประกอบการประสงคจะดาํเนนิกจิการ

ผลิตตอ 12 แหง (รอยละ 36.37) กลุมที ่2 สถานท่ีผลิต

เครือ่งสาํอางทีผู่ประกอบการประสงคจะยกเลกิกิจการ 

14 แหง (รอยละ 42.42) และกลุมท่ี 3 เปนสถานที่

ผลติเคร่ืองสาํอางทีไ่มสามารถตดิตอผูประกอบการได 

7 แหง (รอยละ 21.21) ดังรูปที่ 1
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ของกลุมวิสาหกจิชุมชน ผูผลติสวนใหญจบการศกึษา

ระดบัปรญิญาตร ีมกีารผลติและจาํหนายเครือ่งสาํอาง

เปนอาชีพเสริมเทานั้น และพบวามีอายุ 51 ปขึ้นไป

มากถึงรอยละ 40 ดังตารางที่ 1

 สําหรับกลุมสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่

ผูประกอบการประสงคขอยกเลิกกิจการ และกลุม

สถานท่ีผลติเครือ่งสําอางทีไ่มสามารถตดิตอได พบวา

 1. กรณีขอยกเลิกกิจการ 17 แหง ในภาพ

รวมพบสาเหตุ ดังนี้

    1.1 มีการวาจางผูผลิตรายอื่นเพื่อทํา

การผลิตและจดแจงเครื่องสําอางแทน 

    1.2 มกีารแอบอางขอมลูทีอ่ยูโดยบคุคลอืน่

เพื่อยื่นขอเลขที่ใบรับจดแจง

    1.3 ปจจบุนัไมไดทําการผลิตเครือ่งสําอาง 

และไมไดยื่นขอยกเลิกกิจการกับ สสจ. หรือ อย. 

    1.4 ไมประสงคจะผลิต เนื่องจากมีขอ

จํากัดดานงบประมาณที่ใชในการปรับปรุงสถานที่

 2. กรณีเพิกถอนใบรับจดแจงและยกเลิก

สถานที่ในระบบ e-Submission พบวา สสจ. ตรัง

ไดดําเนินการออกคําสั่งเพิกถอนใบรับจดแจง

เครื่องสําอาง พรอมทั้งสงเรื่องยกเลิกสถานท่ีผลิต

เคร่ืองสําอางที่ไมมีสภาพพรอมสําหรับการผลิต

เครื่องสําอาง และไมมีเครื่องมือ อุปกรณที่ใชในการ

ผลิตเครื่องสําอางอยู ภายในสถานท่ี ไปยัง อย. 

จํานวนท้ังส้ิน 6 แหง ประกอบดวย สถานท่ีผลิต

เครื่องสําอางที่มีใบรับจดแจงเคร่ืองสําอางในระบบ 

จํานวน 4 แหง และสถานที่ที่ไมมีใบรับจดแจง

เครื่องสําอางในระบบ จํานวน 2 แหง

  หลังจากดําเนินการตรวจประเมินและ

ใหคําแนะนํา ผลปรากฏวามีการยื่นขอยกเลิกกิจการ

ทั้งสิ้น 17 แหง (รอยละ 51.52) โดยเพิ่มจากสถานที่

ผลิตในกลุมดําเนินการกิจการตอ (กลุมที่ 1) จํานวน 

2 แหง และกลุมท่ีติดตอไมได (กลุมท่ี 3) จํานวน 

1 แหง นอกจากนั้น ยังมีการยกเลิกสถานที่ที่ไมมี

สภาพพรอมสําหรับการผลติเครือ่งสาํอางและเพกิถอน

ใบรับจดแจง จํานวน 6 แหง (รอยละ 18.18) ทําให

คงเหลือสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่ตองปฏิบัติใหเปน

ไปตามประกาศฯ จํานวน 10 แหง (รอยละ 30.30) 

ดังรูปที่ 1 ซึ่งมีจํานวนคงเหลือของผลิตภัณฑเคร่ือง

สําอางที่ไดรับการจดแจงในระบบ e-Submission 

รวมทัง้สิน้ 75 ผลติภณัฑ ไดแก ผลติภณัฑตกแตงหนา/

บํารุงผิว/ทากันแดด/แตงเล็บ จํานวน 36 ผลิตภัณฑ 

(รอยละ 48.00) ผลิตภัณฑทําความสะอาดผิวหนา/

ผิวกาย จํานวน 31 ผลิตภัณฑ (รอยละ 41.33) 

ผลิตภัณฑเกี่ยวกับเสนผม จํานวน 6 ผลิตภัณฑ 

(รอยละ 8.00) และผลิตภัณฑเกี่ยวกับชองปาก 

จํานวน 2 ผลิตภัณฑ (รอยละ 2.67) ดังตารางท่ี 1 

 เมื่อศึกษาถึงขอมูลท่ัวไปของสถานที่ผลิต

เครื่องสําอางที่ตองปฏิบัติใหเปนไปตามประกาศฯ 

ท้ัง 10 แหง พบวา สถานที่ผลิตทุกแหงใชพื้นที่เดียว

กับที่พักอาศัย แตมีการแบงพื้นที่เปนสัดสวนชัดเจน 

ไมปะปนกับที่พักอาศัย โดยเปนประเภทบานเดี่ยว 

รอยละ 80.00 และบานแถว รอยละ 20.00 เปนบคุคล

ธรรมดา รอยละ 90 และมีสถานทีผ่ลติเพยีงแหงเดยีว 

(รอยละ 10) ทีม่จีาํนวนพนกังานในกระบวนการผลติ

มากกวา 2 คน เนื่องจากเปนสถานที่ผลิตในรูปแบบ
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หมายเหตุ: *หลังการตรวจประเมินครั้งที่ 1 มีผูผลิต 2 ราย ขอยกเลิกกิจการกอนการตรวจประเมินครั้งที่ 2 ทําใหคงเหลือสถานที่ตรวจ 10 แหง

 **ตัดฐาน 2 ขอ เนื่องจากไมมีขอรองเรียน

รอยละ (จํานวนผาน/จํานวนทั้งหมด)

ครั้งที่ 4ครั้งที่ 3
จํานวนขอหมวดขอบังคับหมวดที่

ครั้งที่ 2ครั้งที่ 1

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

1

3

7

3

13

18

2

2

1

2

ขอมูลทั่วไป

บุคลากร

สถานที่ผลิต

เครื่องมือ เครื่องใชและ

อุปกรณการผลิต

สุขลักษณะและสุขอนามัย

การดําเนินการผลิต

การควบคุมคุณภาพ

เอกสารการผลิต

การเก็บรักษา

ขอรองเรียน**

 

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

90.00 (9/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

60.00 (6/10 แหง)

60.00 (6/10 แหง)

80.00 (8/10 แหง)

90.00 (1/10 แหง)

80.00 (8/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

75.00 (9/12 แหง)

91.67 (11/12 แหง)

16.67 (2/12 แหง)

83.33 (10/12 แหง)

16.67 (2/12 แหง)

0 (0/12 แหง)

58.33 (7/12 แหง)

33.33 (4/12 แหง)

50.00 (6/12 แหง)

66.67 (8/12 แหง)

ตารางที่ 2 รอยละของสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่เปนไปตามประกาศฯ จําแนกตามหมวดขอบังคับ

2. สภาพปญหาของสถานที่ผลิตเครื่องสําอางท่ี
ดําเนินกิจการตอ
   จากผลการพัฒนาและตรวจประเมิน
มาตรฐานสถานที่ผลิตเครื่องสําอางท่ีตองปฏิบัติให
เปนไปตามประกาศฯ ในกลุมผูดําเนินกิจการผลิต
เครื่องสําอางตอ จํานวน 10 แหง ในครั้งที่ 2 – 4 
ผลปรากฏวา มีสถานที่ผลิตเปนไปตามประกาศฯ 
ในการตรวจประเมินมาตรฐานสถานท่ีครั้งท่ี 2 
รอยละ 60 ครัง้ที ่3 รอยละ 30 และครัง้ที ่4 รอยละ 
10 โดยหมวดที ่5 สุขลกัษณะและอนามัย หมวดที ่6 
การดําเนินการผลิต หมวดที่ 7 การควบคุมคุณภาพ 
และหมวดที่ 9 การเก็บรักษา มีความถี่การตรวจ

ประเมินมาตรฐานสถานทีม่ากทีส่ดุถงึ 4 ครัง้ โดยเฉพาะ
อยางย่ิงหมวดที่ 6 การดําเนินการผลิต เปนหมวดที่
สถานทีผ่ลติเปนไปตามประกาศฯ นอยกวาหมวดที ่5 
สขุลกัษณะและอนามัย หมวดท่ี 7 การควบคมุคณุภาพ 
และหมวดที่ 9 การเก็บรักษา ในแตละครั้งของการ
ตรวจประเมิน เนื่องจากไมพบการตรวจสอบวัตถุดิบ
กอนและหลังนําไปใชในกระบวนการผลิต ภาชนะ
บรรจุวัตถุดิบไมสามารถปองกันการปนเปอนได 
ไมมปีายแสดงชือ่วตัถดุบิและวนัหมดอาย ุไมมวีธิกีาร
กําหนดเลขท่ีหรืออักษรครั้งท่ีผลิต และไมมีขั้นตอน
การปฏิบัติงานในกระบวนการบรรจุ ดังตารางที่ 2

 เมือ่จาํแนกรายละเอยีดของหัวขอทีต่รวจสอบ
ในหมวดขอบงัคบั 10 หมวด จาํนวน 54 ขอ (ตดัฐาน
จํานวน 2 ขอ) สามารถแบงสภาพปญหาได 4 ประเภท
คือ (1) ปญหาดานโครงสรางและสถานที่ (2) ปญหา
ดานเครือ่งมือและอปุกรณ (3) ปญหาดานเอกสารและ
การบนัทกึ และ (4) ปญหาในดานอืน่ ๆ ผลปรากฏวา 
ผูผลติเคร่ืองสาํอางในจงัหวดัตรังมีปญหาดานเอกสาร
และการบันทึกสูงสุด เนื่องจากผานเกณฑที่กําหนด

นอยที่สุดในแตละครั้งของการตรวจประเมิน ซึ่งเปน
ปญหาทีเ่ก่ียวของกับการจดัทาํเอกสารทีใ่ชในกระบวน
การผลติและบรรจ ุสตูรแมบท และการบนัทกึเอกสาร
ท่ีถูกตอง ครบถวน เปนปจจุบัน เชน ขอกําหนด
ตาง ๆ บันทึกการผลิตและการบรรจุ บันทึกการทํา
ความสะอาด วธิกีารปฏบิตังิาน (SOP/WI) ทีเ่กีย่วของ 
และผลวเิคราะหทางหองปฏิบัตกิาร ตลอดจนการจดั
เตรียมฉลากของผลิตภัณฑตามท่ีกฎหมายกําหนด 
ดังตารางที่ 3
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 เมือ่พจิารณาผลการตรวจประเมนิมาตรฐาน
สถานที่ผลิตเครื่องสําอางกับคุณลักษณะของผูผลิต
จาํแนกตามชวงอาย ุระดบัการศกึษา และอาชพีหลกั
ของผูผลิตเครื่องสําอาง พบวา สถานที่ผลิตเคร่ือง
สําอางของกลุมผูผลิตเครื่องสําอางที่มีชวงอายุตั้งแต 
20-50 ป เปนไปตามประกาศฯ ในการตรวจประเมิน
มาตรฐานสถานทีค่รัง้ท่ี 2 โดยเฉพาะอยางยิง่กลุมของ
ผูผลิตเครื่องสําอางที่มีระดับการศึกษาปริญญาตรี 
และประกอบอาชีพหลักเปนผูผลิตและจําหนาย

เครื่องสําอาง มีจํานวนหัวขอที่ตรวจสอบที่ไมผาน
ตามประกาศฯ นอยที่สุด (นอยกวา 5 ขอ) ในการ
ตรวจประเมนิมาตรฐานสถานทีค่รัง้ที ่1 และสถานที่
ผลิตเครื่องสําอางของกลุมผูผลิตเครื่องสําอางที่มี
ชวงอายุตั้งแต 51 ปขึ้นไป เปนไปตามประกาศฯ 
ในการตรวจประเมินมาตรฐานสถานท่ีคร้ังที ่3 และ 4 
เนื่องจากมีจํานวนหัวขอที่ตรวจสอบที่ไมผานตาม
ประกาศฯ สูงสุดถึง 39 ขอ ดังตารางที่ 4

หมายเหตุ  * หลังตรวจประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตเครื่องสําอางครั้งที่ 1 ผูผลิตเครื่องสําอางขอยกเลิกกิจการจํานวน 2 ราย

รอยละ (จํานวนผาน/จํานวนทั้งหมด) ของสถานที่ที่เปนไปตามประกาศฯ

ครั้งที่ 4ครั้งที่ 3
ปญหาประเภทที่

ครั้งที่ 2ครั้งที่ 1*

1

2

3

4

โครงสรางและสถานที่

เครื่องมือและอุปกรณ

เอกสารและการบันทึก

อื่น ๆ 

 

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

90 (9/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

100 (10/10 แหง)

80 (8/10 แหง)

60 (6/ 10 แหง)

90 (9/10 แหง)

25.00 (3/12 แหง)

16.67 (2/12 แหง)

0 (0/12 แหง)

41.67 (5/12 แหง)

ตารางที่ 3 รอยละของสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่เปนไปตามประกาศฯ จําแนกตามประเภทของปญหา

หมายเหตุ  * หลังตรวจประเมินมาตรฐานสถานที่ผลิตเครื่องสําอางครั้งที่ 1 ผูผลิตเครื่องสําอางขอยกเลิกกิจการจํานวน 2 ราย

จํานวนขอที่ไมผานตามประกาศฯ

ครั้งที่ 4ครั้งที่ 3

ชวงอายุของ

ผูประกอบการ (ป)
ระดับการศึกษา อาชีพหลักแหงที่

ครั้งที่ 2ครั้งที่ 1*

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

51-60 

31-40 

20-30 

31-40 

41-50 

61 ขึ้นไป

31-40 

51-60 

31-40 

61 ปขึ้นไป

51-60 

41-50

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ตํ่ากวาปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ตํ่ากวาปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ปริญญาตรี

ขาราชการบํานาญ

เกษตรกร

ผลิตและจําหนายเครื่องสําอาง

ผลิตและจําหนายเครื่องสําอาง

ผลิตและจําหนายเครื่องสําอาง

ผลิตและจําหนายเครื่องสําอาง

ธุรกิจทั่วไป

รับจางทั่วไป

ขาราชการ

เกษตรกร

ธุรกิจทั่วไป

ขาราชการ

  

ผาน

ผาน

ผาน

8

ผาน

3

ผาน

ผาน

ผาน

ผาน

17

ผาน

19

ผาน

10

แจงยกเลิก

(5 ก.พ. 63)

แจงยกเลิก

(24 พ.ค. 63)

33

9

3

4

2

39

9

30

6

21

34

11

ตารางที่ 4 รอยละของสถานที่ผลิตเครื่องสําอางที่เปนไปตามประกาศฯ จําแนกตามประเภทของปญหา
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อภิปรายผล
 การศึกษานี้เปนการศึกษาที่ใชแบบตรวจ

ประเมินสถานที่ผลิตเคร่ืองสําอาง ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขเรือ่ง หลกัเกณฑ วิธกีาร และ

เงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง พ.ศ. 2561 

ที่มีหมวดขอบังคับ 10 หมวด 56 ขอ จําแนกเปน

ขอบกพรองสําคัญ 46 ขอ และขอบกพรองวิกฤต 

10 ขอ กําหนดคาคะแนนเปน 2, 1 และ 0 โดยผล

การตรวจประเมินตองได 2 คะแนนในทุกหัวขอ 

โดยท่ีการศึกษาครั้งนี้แตกตางจากการศึกษาของ

สมศรี ปรีชาทวีกิจ ที่ใชเกณฑของผลการตรวจ

ประเมินที่ตองไดคะแนนรวมทั้ง 10 หมวด ตั้งแต

รอยละ 60 ขึ้นไป และทุกขอบังคับท่ีมีความสําคัญ 

33 ขอตองไมมีขอใดที่มีคะแนนเปน 09 

 อยางไรก็ตาม เมื่อทําการเปรียบเทียบจาก

ระดับคาคะแนนของผลการตรวจประเมินสถานที่

ผลติเคร่ืองสาํอางโดยพิจารณาจาก 6 อันดบัแรกของ

หัวขอทีต่รวจสอบท่ีมจํีานวนสถานท่ีผลติเครือ่งสาํอาง

ไดคาคะแนนเปน 0 สูงสุด เรียงลําดับจากมากไปนอย 

ไดแก หัวขอที่ 5.1.4 บุคลากรตองมีสุขภาพอนามัย

ทีส่มบูรณแข็งแรง ไมเปนโรคตดิตอ โรคผวิหนงั หรอื

มีบาดแผลตามรางกาย ตองไดรับการตรวจสุขภาพ

อยางนอยปละหนึง่ครัง้ โดยมเีอกสารการตรวจสขุภาพ

เก็บไวเปนหลักฐาน หัวขอที่ 6.2.1.1 กอนและหลัง

นําวัตถุดิบไปใชในกระบวนการผลิต ตองมั่นใจวา

วัตถุดิบบรรจุในภาชนะบรรจุท่ีสามารถปองกันการ

ปนเปอนได มีปายแสดงชื่อวัตถุดิบและวันหมดอายุ 

กอนนําไปใชผลิตเครือ่งสาํอางวตัถดุบิตองไมหมดอาย ุ

หัวขอที่ 8.2 ตองจัดทําบันทึกการผลิตเครื่องสําอาง

ทุกครัง้ทีผ่ลติ โดยตองบันทึกทุกขัน้ตอนของการดาํเนิน

การผลิต ตั้งแตการช่ังวัตถุดิบ การผสม การบรรจุ

เครื่องสําอางรอการบรรจุ เครื่องสําอางสําเร็จรูป 

ซึ่งตองสอดคลองกับสูตรแมบท หัวขอที่ 3.4 จัดให

มีหองที่เปนสัดสวน แยกออกจากกันอยางนอย

สองหอง โดยมกีารจัดแบงเปนหองสําหรบัผลติ บรรจุ

เครื่องสําอาง และหองสําหรับเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ 

เครื่องสําอางรอการบรรจุ เครื่องสําอางสําเร็จรูป 

หัวขอที่ 6.2.1.6 ตองมีการกําหนดเลขที่หรืออักษร

ครั้งที่ผลิตในการผลิตเครื่องสําอางแตละคร้ัง และ

หัวขอที่ 6.2.2.1 การบรรจุตองเปนไปตามขั้นตอน

ท่ีระบุไวในสูตรแมบท สอดคลองกับการศึกษาของ

สมศรี ปรีชาทวีกิจ ที่พบวาหัวขอที่ 5.1.4 และ 8.2 

เปน 2 ใน 6 ของหัวขอที่มีจํานวนสถานที่ผลิตได

ระดับคาคะแนนเปน 0 สูงสุด9 ซึ่งเห็นไดวา หัวขอ

ที่มีสถานที่ผลิตของจังหวัดตรังไดคาคะแนนเปน 0 

สูงสุด 6 อันดับแรก ประกอบดวย หัวขอที่จัดอยูใน

ปญหาประเภทที ่3 ปญหาดานเอกสารและการบนัทกึ

จํานวน 5 หัวขอ ไดแก หัวขอที่ 5.1.4, 6.2.1.1, 

6.2.1.6, 6.2.2.1 และ 8.2 และปญหาประเภทที่ 1 

ปญหาดานโครงสรางและสถานที่ 1 หัวขอ คือ

หัวขอที่ 3.4

 เมื่อพิจารณาผลตรวจประเมินสถานที่ผลิต

ประกอบกับขอมูลคุณลักษณะพื้นฐานของผูผลิต

พบวา อายุ ระดับการศึกษา และอาชีพหลักของ

ผูประกอบการ มีผลตอการปฏิบัติตามหลักเกณฑ 

วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง 

พ.ศ. 2561 โดยสามารถใชเปนขอมูลสําหรับกําหนด

แนวทางการดําเนินงานดานเคร่ืองสาํอางทีส่อดคลอง

กับบริบทของจังหวัดตรัง ดังนี้

 1. กลุมผูผลติทีม่ชีวงอาย ุ20-50 ป จบศกึษา

ระดับปริญญาตรี และมีอาชีพหลักเปนผูผลิตและ

จําหนายเครื่องสําอาง เปนกลุมที่มีความเหมาะสม

สําหรับการพัฒนาและผลักดันใหเปนสถานท่ีผลิต

เครือ่งสาํอางตนแบบประจําจงัหวดั เนือ่งจากมคีวาม

พรอมในการพัฒนาและสามารถยกระดับมาตรฐาน

สถานที่ผลิตเครื่องสําอางได

 2. กลุมผูผลติทีม่อีาย ุ51 ปขึน้ไป สวนใหญ

ทําการผลิตดวยตนเองและใชแรงงานคนเปนหลัก 

ซึ่งเปนการผลิตในระดับครัวเรือนท่ีใชองคความรู
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ดานสมนุไพรสบืทอดจากบรรพบรุษุมาทาํการแปรรปู

เปนผลิตภัณฑเปนอาชีพเสริม ทําใหมีผลิตภัณฑ

เครื่องสําอางที่ยื่นขอจดแจงเพียง 1-3 ผลิตภัณฑ 

ไมมีการจดแจงเพิม่เตมิ แตกลบัพบปญหาดานเอกสาร

และการบันทึก ถึงแมวา สสจ. ตรัง จะสนับสนุน

องคความรูใหแกผูผลติกอนการตรวจประเมินสถานที่

มาอยางตอเนือ่ง แตเปนเพยีงการอบรมในภาคทฤษฎ ี

อกีทัง้ในสวนของการจัดทาํเอกสารมคีวามซบัซอนสงู 

อาจเปนผลใหผูประกอบการไมสามารถประยุกตใช

และปฏิบัติไดจริง รวมถึงผูประกอบการยังไมเห็นถึง

ความสําคัญของการควบคุมคุณภาพในกระบวน

การผลิต 

 3. ผูผลิตทุกรายสามารถปรับปรุงแกไขขอ

บกพรองใหเปนไปตามประกาศฯ ไดหลงัรบัคําปรกึษา

อยางใกลชิดขณะตรวจประเมินในแตละครั้ง และ

รวมกันกําหนดรูปแบบการจัดทําเอกสารที่เกี่ยวของ

กบัการผลติและการควบคมุคณุภาพ ตลอดจนบนัทกึ

ขอมูลตาง ๆ ตามที่กฎหมายกําหนด ดังนั้น การให

คําปรึกษาแกผู ผลิตเครื่องสําอางในรูปแบบของ

การปฏิบัติจริง พรอมทั้งอธิบายวัตถุประสงคและ

ความสาํคัญของเกณฑประเมนิ เปนสิง่สําคัญในการ

สรางความรู ความเขาใจ ใหแกผูผลิต ซึ่งสามารถ

นําไปพัฒนาวิธีการจัดอบรมใหแกผูประกอบการ

รายใหมตอไป โดยเฉพาะอยางยิ่ง กลุมของผูผลิต

เครื่องสําอางที่มีอายุ 51 ปขึ้นไป เปนกลุมที่จะตอง

ใหคําปรึกษาอยางใกลชิดเปนอันดับแรก 

 ขอจํากัดของงานวิจัย มีดังนี้ 

 1. การเขาถึงขอมูลเชงิลกึมีขอจาํกดัเรือ่งเวลา

และการเดินทาง และการตรวจประเมินสถานที่ผลิต

บางแหงไดใหเจาหนาที่สํานักงานสาธารณสุขอําเภอ 

และเภสัชกรโรงพยาบาลชุมชนดําเนินการแทน 

ซึง่อาจสงผลตอการเขาถึงขอมลูเชงิลกึไดไมครบถวน 

เชน ปญหาที่แทจริงของการยกเลิกกิจการ และ

อุปสรรคในการปรับปรุงมาตรฐานสถานท่ี เปนตน

        2. การศกึษาคร้ังน้ี ไมครอบคลมุขอมูลพืน้ฐาน

ดานเศรษฐกิจของผูประกอบการที่อาจสงผลตอ

การพัฒนาสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง เชน รายได

หรือกําไรตอเดือน กําลังการผลิต การกระจายสินคา 

เปาหมาย/กลุมลูกคา และการตลาด เปนตน 

สรุปผล
        ผูผลิตเคร่ืองสําอาง 1 ใน 3 ของจังหวัดตรัง 

สามารถปรับปรุงมาตรฐานสถานที่ผลิตเครื่องสําอาง

ใหเปนไปตามประกาศฯ และดําเนินกิจการตอ 

โดยที่ชวงระหวางการตรวจประเมินพบปญหา

ในหมวดการดําเนนิการผลติมากทีส่ดุ เนือ่งจากไมพบ

การตรวจสอบวตัถดุบิกอนและหลังนําไปใชในกระบวน

การผลิต ไมมีปายแสดงชื่อวัตถุดิบและวันหมดอายุ 

ไมมีวิธีการกําหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิต และ

ไมมข้ัีนตอนการปฏบิติังานในกระบวนการบรรจ ุเปนตน 

และเมื่อจําแนกรายละเอียดของหัวขอที่ตรวจสอบ

ท้ังหมดตามประเภทของปญหา พบวา สวนใหญ

มีปญหาในดานการจัดเตรียมเอกสารที่ใชในกระบวน

การผลิต ตลอดจนการบันทึกรายละเอียดตาง ๆ 

ตามเกณฑที่กําหนด เนื่องจากขาดความรูและ

การตระหนักถึงการควบคุมคุณภาพ นอกจากนี้ 

ยังพบสาเหตุการขอยกเลิกกิจการที่พบวา เกิดจาก 

(1) มีการวาจางผูผลิตรายอื่นเพื่อทําการผลิตและ

จดแจงเครื่องสําอางแทน (2) มีการแอบอางขอมูล

ที่อยูโดยบุคคลอื่นเพื่อยื่นขอเลขที่ใบรับจดแจง (3) 

ปจจุบันไมผลิตแตไมยื่นขอยกเลิกกิจการ และ (4) 

ขอจํากัดงบประมาณ

ขอเสนอแนะ
        1. ขอเสนอเชิงนโยบาย

 1.1 จงัหวดัตรงั ควรออกนโยบายสงเสรมิให

หนวยงานราชการและภาคเอกชน เชน หางสรรพสินคา 

รานอาหาร โรงแรม โรงเรียน สถานประกอบการ
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เพือ่สขุภาพ และสถานบริการตาง ๆ รวมทัง้ผูบริโภค 

รวมกันสนับสนุนและรณรงคการใชผลิตภัณฑ

เครื่องสําอางที่ผลิตจากสถานที่ผลิตในจังหวัด 

เพื่อกระตุนเศรษฐกิจและการสงเสริมรายไดเพิ่มขึ้น 

ตลอดจนสรางความเขมแข็งและเพิ่มความสามารถ

ใหผูผลิตไดพัฒนาและยกระดับมาตรฐานสถานที่

และผลิตภัณฑเครื่องสําอางยิ่งขึ้น

 1.2 อย. ควรมีมาตรการยกเลกิสถานทีผ่ลติ

เครื่องสําอางแบบอัตโนมัติ หากไมพบการจดแจง 

หรือไมมีใบรับจดแจง หรือใบรับจดแจงสิ้นสภาพ 

ตามระยะเวลาที่กําหนด เพื่อใหไดขอมูลที่เปนจริง

 1.3 อย. ควรปรบัปรงุแกไขแบบตรวจสถานที่

ผลติเครือ่งสาํอางตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ 

เรือ่ง หลกัเกณฑ วธิกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอื

นําเขาเครื่องสําอาง พ.ศ. 2561 โดยการใหระดับ

คะแนน 0, 1 และ 2 เปนผาน/ไมผาน เนือ่งจากผูผลติ

ตองปฏิบัติตามขอกําหนดในภาคผนวก ก แนบทาย

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ วิธกีาร 

และเงื่อนไขในการผลิต หรือนําเขาเคร่ืองสําอาง 

พ.ศ. 2561 ทุกขอ จึงอาจไมจําเปนตองพิจารณา

ในรูปแบบของการใหคะแนน เพื่อลดปญหาความ

สับสนในการพิจารณาระดับคะแนนของแตละหัวขอ

ที่ตรวจสอบของเจาหนาที่ในระบบภูมิภาค

        2. ขอเสนอสําหรับผูปฏิบัติงาน

 2.1 สาํนกังานสาธารณสุขจงัหวดั ควรพฒันา

รูปแบบการอบรมใหครอบคลุมและเหมาะสมกับ

ผูประกอบการ โดยเพิ่มการจัดอบรมในรูปแบบ

ภาคปฏบิตั ิพรอมทัง้ศกึษาดงูานสถานทีผ่ลติทีเ่ปนไป

ตามประกาศฯ ในพื้นที่อ่ืน ๆ นอกเหนือจากจังหวัด

ในพืน้ที ่เพือ่ใหเกดิการพฒันาอยางตอเนือ่ง นอกจากนี ้

การผลักดันใหเกิดสถานที่ผลิตเครื่องสําอางตนแบบ

ประจาํจงัหวดั ยงัเปนการสรางแรงจูงใจในการพฒันา

มาตรฐานสถานที่ผลิตอยางย่ังยืนและยกระดับ

มาตรฐานการผลิตเครื่องสําอางของจังหวัดอีกดวย 

 2.2 สาํนกังานสาธารณสขุจังหวดั ควรพฒันา

รูปแบบการใหคําปรึกษาสําหรับผูประกอบการ

เครื่องสําอางรายใหม โดยการทํางานรวมกันระหวาง

เจาหนาที่และผูประกอบการ หรือผูประกอบการ

รายเกา เปนพี่เลี้ยงหรือ coaching รายใหม ตาม

ความเหมาะสมกบับรบิทของแตละจงัหวดั เชน จงัหวดั

ที่มีจํานวนผูประกอบการนอย ควรมีชองทางอํานวย

ความสะดวกในการติดตอสือ่สารเพือ่ขอรับคาํปรึกษา

ทีร่วดเรว็ เชน กลุมไลนสาํหรบัการแลกเปลีย่นขอมลู 

เปนตน
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