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           Abstract

Background: Cosmetic products packaged in vials were typically classified in the low-risk 

group (auto-submission) rather than the high-risk group. However, there exists a regulatory 

gap between pre- and post-marketing stage in Chiang Mai.  

Objectives: This study aimed to explore the regulatory situation for cosmetics packaged 

in ampoules, vials, and syringes, as well as identify regulatory gaps and propose regulatory 

measures for pre- and post-marketing stage in Chiang Mai.
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Methods: The study employed methodology (quantitative and qualitative research) 

and was conducted in Chiang Mai from August to December 2023.

Results: Pre-marketing registration yielded nine importation licences for ampoules, vials, 

and syringes containing cosmetic products. Within this group, a problem related to misuse 

in aesthetic clinics was identified, which could potentially harm consumers. To address 

pre- and post-marketing regulatory gaps in Chiang Mai, this research proposes the following 

measures. Conduct post-audits after automatic registration approval within 7 days, with 

a specific focus on facial skin care cosmetics packaged in glass or plastic bottles. This 

measure aligns with Thai food and drug administration procedures and aims to prevent 

incorrect group submissions. Regularly inspect cosmetic production and import locations 

every 6 months post-approval to prevent unrelated production or imports without proper 

registration. Collaborate with post-marketing and health service staff to monitor and 

inspect mis-indication use, ensuring efficient regulation and enforcement. Scrutinise 

ampoules, vials, and syringes containing cosmetic products based on importation licence 

details and actual product labels.

Conclusion: This research illuminates the regulatory gaps associated with ampoules, 

vials, and syringes containing cosmetic products in Chiang Mai. During the pre-marketing 

stage, discrepancies between filed registrations and actual products were rectified. 

Additionally, misuse was addressed during the post-marketing stage. Policy suggestions 

and regulatory measures have been systematically integrated and developed in the 

Chiang Mai Provincial Public Health Office to safeguard consumer health.

Keywords: regulatory measures, monitoring and control, cosmetics, Chiang Mai

            บทคัดยอ
ความสาํคญั: จงัหวัดเชยีงใหมพบปญหาเครือ่งสาํอางทีใ่ชภาชนะบรรจทุีม่ลีกัษณะเปนขวดแกวบรรจยุา (Vial) 

ซึ่งจัดเปนเครื่องสําอางกลุมที่มีความเสี่ยงสูง แตยื่นขอจดแจงนําเขาไมตรงกับขอเท็จจริงของผลิตภัณฑ 

โดยจดแจงเปนเครื่องสําอางกลุมความเสี่ยงตํ่าผานระบบรับจดแจงอัตโนมัติ (Auto e-Permission) และ

พบวาเครื่องสําอางดังกลาวมีการนําไปใชฉีดแทนยาในคลินิกเสริมความงาม



59วารสารอาหารและยา ปที่ 31 ฉบับที่ 3: กันยายน – ธันวาคม 2567

วัตถุประสงค: เพื่อศึกษาสถานการณการกํากับดูแลเครื่องสําอางในรูปแบบบรรจุในหลอดแกวบรรจุยา

ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา คนหาชองวางและขอเสนอแนะมาตรการควบคุมผลิตภัณฑกอน

และหลังออกสูตลาด ของจังหวัดเชียงใหม

วธิวิีจยั: การวจิยัแบบผสมผสานระหวางวจิยัเชงิปรมิาณและเชงิคณุภาพ (quantitative and qualitative 

research) ดาํเนนิการศกึษาในจงัหวดัเชยีงใหมระหวางเดือนสงิหาคม 2566 – ธนัวาคม 2566

ผลการศึกษา: สถานการณการจดแจงเคร่ืองสําอางในรปูแบบบรรจใุนหลอดแกวบรรจยุา ขวดแกวบรรจยุา 

และกระบอกฉีดยา จงัหวดัเชยีงใหมกอนออกสูตลาด เปนการจดแจงนาํเขาท้ังหมด รวม 9 รายการ พบปญหา

ผูประกอบการหลบเลีย่งยืน่จดแจงไมตรงกบัผลติภณัฑจรงิ ไดรบัเลขจดแจงแบบอตัโนมตั ิปญหาหลงัออกสู

ทองตลาดพบมกีารนาํเครือ่งสาํอางไปใชผดิวธิ ีผดิวตัถปุระสงคโดยนาํไปฉดีในคลินกิเสรมิความงาม อาจทาํให

ผูบรโิภคไดรบัอนัตรายจากการใชผลติภัณฑได ตรวจสอบพบชองวางการควบคมุผลติภณัฑเครือ่งสาํอาง

กอนและหลงัออกสูตลาดของจงัหวัดเชียงใหม ดงัน้ันขอเสนอมาตรการควบคมุ และเฝาระวงักอนผลติภณัฑ

ออกสูตลาดของจังหวัดเชียงใหม เจาหนาที่ตองตรวจสอบเครื่องสําอางที่ไดรับจดแจงแลว (post-audit) 

ผลติภณัฑกลุมความเสีย่งตํา่ภายใน 7 วันทาํการ ตามทีส่าํนกังานคณะกรรมการอาหารและยาปฏบัิต ิในกลุม

เครื่องสําอางประเภทบํารุงผิวหนา และมีภาชนะบรรจุเปนขวดแกว หรือขวดพลาสติก เพื่อปองกันกรณี

การยืน่จดแจงหลบเลีย่งเปนผลติภณัฑกลุมความเสีย่งตํา่ หลงัผลติภณัฑออกสูตลาดเจาหนาทีค่วรตดิตาม

ตรวจสอบผลิตภัณฑ และเฝาระวังสถานประกอบการผลิต นําเขา ที่ไดรับการอนุมัติแลวทุก 6 เดือน 

เพือ่ปองกนัการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอางไมตรงตามสถานทีท่ีจ่ดแจงไว มกีารบรูณาการทาํงาน กาํกบัดแูล

ตรวจสอบและเฝาระวังผลิตภัณฑในคลินิกเสริมความงาม ระหวางเจาหนาที่งานกํากับดูแลผลิตภัณฑ

เครือ่งสาํอางหลงัการอนุญาต รวมกบัเจาหนาทีง่านสถานพยาบาล  เพือ่ปองปรามการนาํเครือ่งสาํอางไปใช

ผดิวธิ ีผดิวตัถปุระสงค และบงัคบัใชกฎหมายท่ีเกีย่วของใหมปีระสทิธภิาพ งานดานอาหารและยาตรวจสอบ

การนาํเขาผลติภณัฑเครือ่งสาํอางในรปูแบบบรรจใุนหลอดแกวบรรจยุา ขวดแกวบรรจยุา และกระบอกฉดียา 

ทีน่าํเขาจากตางประเทศ โดยตรวจสอบจากรายละเอยีดในใบรบัจดแจง ผลติภณัฑจรงิ และฉลากเครือ่งสาํอาง

สรปุ: การจดแจงเครือ่งสาํอางในรปูแบบบรรจุในหลอดแกวบรรจยุา ขวดแกวบรรจยุา และกระบอกฉดียา 

ของจงัหวัดเชียงใหมพบปญหากอนออกสูตลาดผูประกอบการมีการหลบเลีย่งยืน่จดแจงไมตรงกบัผลติภณัฑจริง 

หลังออกสูตลาดพบมีการนําเครื่องสําอางไปฉีดในคลินิกเสริมความงาม ดังนั้นจึงมีขอเสนอแนะมาตรการ
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ควบคมุผลติภณัฑกอนและหลังออกสูตลาด บูรณาการการทาํงานภายใน สสจ.เชยีงใหม อยางเปนระบบ

เพือ่ปองกนัความเสีย่งอนัตรายทีอ่าจเกดิตอผูบรโิภค

คําสําคญั: มาตรการควบคมุ การกาํกบัดแูล เครือ่งสาํอาง จังหวดัเชยีงใหม

บทนํา
 ปจจุบันเคร่ืองสําอางมีการขยายตัวทาง

ธุรกิจอยางรวดเร็ว ผูประกอบการไดยื่นคําขอ

จดแจงเปนจํานวนมาก สํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) จึงไดปรับปรุงกระบวนการ

ทาํงาน ใหการรบัจดแจงเครือ่งสาํอางมปีระสทิธภิาพ 

รวดเรว็ โดยพัฒนาระบบใหบรกิาร e-Submission1 

ทีส่ามารถคัดกรองขอมูลและรบัจดแจงเครือ่งสาํอาง

ไดโดยอัตโนมัติ ผูประกอบการสามารถยื่นคําขอ

ผานเครือขายอินเทอรเน็ตดวยตัวเองตลอด 24 

ชัว่โมง และไมจาํกดัจํานวน มกีารประมวลผลดวย

มาตรฐานเดียวกัน และแจงผลใหทราบทันที กรณี

ไมอนุมัติจะแจงเหตุผลใหทราบเพื่ออํานวยความ

สะดวกผูประกอบการไมตองเดินทางมายื่นที่ อย. 

หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) ซึ่งการ

นาํเทคโนโลยสีารสนเทศมาชวยประมวลผลเบือ้งตน

นี้เปนการคัดกรองการจดแจงที่แบงเปน 2 กลุม

ตามหลกัเกณฑการพจิารณาการจดแจงเครือ่งสาํอาง2  

คือ (1) กลุมเครื่องสําอางที่มีความเสี่ยงตํ่า อาจกอ

ใหเกิดอันตรายตอผูใชไดนอย เปนการรับจดแจง

โดยอัตโนมัติ (auto -permission) ผูประกอบการ

ไดรับเลขจดแจงทันที โดยมีการใชระบบคัดกรอง

ประมวลผล หากพบวาไมถูกตองพนักงานเจาหนาท่ี

จะพิจารณาภายหลัง (post-audit) พรอมกบัยกเลกิ

ใบรับจดแจงตอไป และ (2) กลุมเครื่องสําอางที่มี

ความเสี่ยงสูง อาจกอใหเกิดอันตรายตอผูใชไดสูง 

หรือเปนผลิตภัณฑท่ีมีความเส่ียงอาจไมเขาขาย

เปนเครื่องสําอาง เชน ผลิตภัณฑนวดผิวกาย

แอลกอฮอลเพื่อสุขอนามัยสําหรับมือ ผลิตภัณฑ

ทําความสะอาดผิวกายรูปแบบแผน ผลิตภัณฑ

ทาํความสะอาดจดุซอนเรน ผลติภณัฑเคร่ืองสาํอาง

ท่ีมกัีญชง กัญชาเปนสวนประกอบ ผลติภณัฑสเปรย

ระงบักลิน่ปากและนํา้ยาบวนปาก ผลติภณัฑทีบ่รรจุ

ในภาชนะบรรจุคลายยา บรรจุในภาชนะหลอดแกว

บรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา 

เปนตน ซึ่งพนักงานเจาหนาท่ีจะเปนผูพิจารณา

ภายหลังจากระบบประมวลผล โดยพิจารณาจาก

ช่ือเครื่องสําอาง วัตถุประสงค วิธีใชและสูตรสวน

ประกอบ ฉลากเครือ่งสาํอางหรอืตวัอยางผลติภณัฑ

จริงใหมีความสอดคลองกอนการรับจดแจง  

 อยางไรกต็าม เครือ่งสาํอางกลุมทีม่คีวาม

เสี่ยงสูง โดยเฉพาะผลิตภัณฑกลุมที่อาจไมเขาขาย

เปนเคร่ืองสําอางพบวาที่ผานมาพบวาผลิตภัณฑ

ไมตรงตามท่ีจดแจงไว โดยพบวา อย. มีหนังสือท่ี 

สธ 1007/11047 เม่ือวันที่ 30 มิถุนายน 2566 

แจง สสจ.เชียงใหม เก่ียวกับขอมูลผลิตภัณฑ

ที่กองบังคับการปราบปรามการกระทําผิดเกี่ยวกับ

การคุมครองผูบรโิภค พบเครือ่งสาํอางมเีลขจดแจง
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เปนผลติภณัฑนาํเขาของจงัหวดัเชยีงใหม มภีาชนะ

บรรจเุปนขวดแกว ลกัษณะคลายยาสาํหรบัฉดี หรอื

ใชรวมกับเครื่องมือแพทย มีการกระทําความผิด 

นาํไปใชไมถกูตองตามวัตถปุระสงคของเครือ่งสาํอาง 

และอาจเขาขายกรณนํีาเขาเครือ่งสาํอางอันเปนการ

ฝาฝนหามผลติ นาํเขา หรอืขาย มโีทษทัง้จาํและปรบั 

พรอมพจิารณาเพกิถอนใบรบัจดแจง ตรวจสอบฉลาก

มกีารแสดงฉลากขอความ To decrease prominent 

cheekbones และ To improve double chin 

ซึง่เปนการแสดงฉลากโดยใชขอความทีอ่าจกอใหเกดิ

ความเขาใจผดิในสาระสาํคญัเกีย่วกบัเครือ่งสาํอาง 

ฉลากผลิตภัณฑไมระบุช่ือการคา ประเทศที่ผลิต 

และเดือน ปที่ผลิต 

 สสจ.เชียงใหมไดตรวจสอบใบรับจดแจง

ของผลิตภัณฑดังกลาว พบวาระบุลักษณะทาง

กายภาพของเครื่องสําอางและภาชนะบรรจุเปน

โลชัน่บรรจใุนขวดพลาสติก แตลกัษณะทีป่รากฏ

เปนของเหลวบรรจุในขวดแกวสีชา ซึ่งไมตรงตาม

ทีย่ืน่จดแจงในระบบ หากมกีารนาํไปใชฉีดอาจกอ

ใหเกิดอันตรายตอผูบริโภคได ทั้งนี้ จากระบบ

การควบคุม ระบบการอนุญาตเครื่องสําอางของ

จังหวัดเชียงใหมที่มีชองวาง พบประเด็นปญหา

อาจมกีารฝาฝนขอกาํหนดหรอืกฎหมาย โดยเฉพาะ

กรณีเครื่องสําอางรูปแบบขวดแกวบรรจุยา อาจมี

มากกวาขอมูลท่ีไดรับ ประกอบกับผลกระทบ

หากไมปลอดภัยอาจทําใหผูบริโภคไดรับอันตราย

และเกิดความเสี่ยงจากการใชผลิตภัณฑ ดังน้ัน

ผูวิจัยจึงไดทําการศึกษาสถานการณการจดแจง 

การตรวจสอบเฝาระวัง และการคนหาชองวาง

เพ่ือนาํไปสูขอเสนอการแกไขปญหาดังกลาวทีเ่กดิขึน้

ในจังหวัดเชียงใหม

วัตถุประสงค
 1. เพื่อศึกษาสถานการณการจดแจง

เครื่องสําอางรูปแบบบรรจุในหลอดแกวบรรจุยา 

ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยากอนออกสู

ตลาดของจังหวัดเชียงใหม

 2. เพื่อศึกษาสถานการณการเฝาระวัง

ความปลอดภัยหลังเครื่องสําอางรูปแบบบรรจุ

ในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และ

กระบอกฉดียากอนออกสูตลาดของจงัหวัดเชียงใหม 

 3. เพือ่คนหาชองวางและเสนอขอเสนอแนะ

มาตรการควบคุมผลิตภัณฑเคร่ืองสําอางรูปแบบ

บรรจุในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และ

กระบอกฉดียากอนและหลงัผลติภณัฑออกสูตลาด

ของจังหวัดเชียงใหม

 

ระเบียบวิธีการวิจัย
วธิวีจิยั

 การวิจัยแบบผสมผสานระหวางวิจัยเชิง

ปริมาณ และเชิงคุณภาพ (quantitative and 

qualitative research) ดําเนนิการศกึษาในจงัหวัด

เชยีงใหมระหวางเดือนสงิหาคม – ธนัวาคม 2566 

ใชกรอบแนวคดิ WHO Policy Framework Model3  

มาประยุกตเพื่อทําการวิเคราะหสถานการณ

การกํากับดูแล ปญหา และสาเหตุการนําเครื่อง

สาํอางไปใชผดิวธิ ีผดิวัตถปุระสงค และขอเสนอแนะ

การแกไข เพื่อกําหนด Agenda setting นําไปสู

การจัดทํา Policy Formulation ดังรูปที่ 1
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รปูที ่1 กรอบแนวคดิ WHO Policy Framework Model3 

Agenda Setting  วิเคราะหสถานการณ

การจดแจงเครือ่งสาํอางในรปูแบบ Ampoule, 

Vial และ Syringe จังหวัดเชียงใหม

Policy Formulation เสนอมาตรการควบคมุ

และเฝาระวังเครือ่งสําอางในรปูแบบ Ampoule, 

Vial Syringe จังหวัดเชียงใหม

กลุมตวัอยาง

 คัดเลือกกลุมตัวอยางดวยวิธีการสุมแบบ

เจาะจง (purposive Sampling) จํานวน 2 กลุม 

ดังนี้

 กลุมท่ี 1 เปนเภสัชกรผูปฏิบัติงานดาน

การคุมครองผูบรโิภคที ่สสจ.เชยีงใหม ทีมี่คณุสมบตัิ

ปฏบิตังิานในตาํแหนงไมนอยกวา 2 ป โดยคดัเลอืก

จากตําแหนงเภสัชกรงานขออนุญาตเครื่องสําอาง 

(pre-marketing) เภสัชกรงานหลังอนุญาต

เคร่ืองสําอาง (post-marketing) เภสัชกรงาน

รับเรื่องรองเรียน เภสัชกรงานสถานพยาบาล 

เภสัชกรงานดานอาหารและยาเชียงใหม และ

เภสชักรผูรบัผดิชอบงานโฆษณาและประชาสมัพันธ 

จํานวน 6 คน เขารวมงานวิจัยดวยความสมัครใจ

เพื่อสนทนากลุม

 กลุมที่ 2 เปนเภสัชกรผูปฏิบัติงานที่กอง

ควบคุมเครื่องสําอางและวัตถุอันตราย อย. ที่มี

คุณสมบัติปฏิบัติงานในตําแหนงไมนอยกวา 2 ป 

โดยคัดเลือกจากตําแหนง เภสัชกรงานขออนุญาต

เครื่องสําอาง (pre-marketing)  และเภสัชกร

งานหลังอนุญาตเครื่องสําอาง (post-marketing) 

จํานวน 2 คน เขารวมงานวิจัยดวยความสมัครใจ

เพื่อสัมภาษณเชิงลึก

เครือ่งมอื

 1. แบบบนัทกึผลการสนทนากลุม (focus 

group) สาํหรบักลุมตวัอยางที ่1 เภสชักรผูปฏบิตัิ

งานดานการคุมครองผูบริโภคทีส่าํนกังานสาธารณสขุ

จังหวัดเชียงใหม จํานวน 2 ครั้ง โดยครั้งที่ 1 

ประกอบดวยประเด็นสถานการณปญหา สาเหตุ 

และขอเสนอแนะการแกไข การนําเครื่องสําอาง

ไปใชผิดวิธี ผิดวัตถุประสงค ดําเนินการชวงเดือน

ตุลาคม 2566 และครั้งท่ี 2 เปนการรวบรวม

ความคิดเห็นขอเสนอแนะการแกไข นํามาจัดทํา

ขอเสนอเชงินโยบาย ประกอบดวยหวัขอ มาตรการ

ควบคุม และการเฝาระวังเครื่องสําอางในรูปแบบ 

บรรจใุนหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกวบรรจยุา และ
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กระบอกฉีดยา จังหวัดเชียงใหม 

 2. แบบคําถามสัมภาษณเชิงลึก สําหรับ

กลุมตวัอยางที ่2 เภสชักรผูปฏบิตังิานทีก่องควบคุม

เครื่องสําอางและวัตถุอันตราย สํานักงานคณะ

กรรมการอาหารและยา จํานวน 1 ครัง้ เปนคาํถาม

ลักษณะปลายเปด ประกอบดวยสถานการณปญหา 

สาเหตุ และขอเสนอแนะการแกไข 

การรวบรวมขอมลู

 1. รวบรวมขอมูลจากคําขอจดแจง

เครื่องสําอางรูปแบบบรรจุในหลอดแกวบรรจุยา 

ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา ในระบบ 

e-Submission ของจังหวัดเชียงใหมโดยศึกษา

ยอนหลัง (retrospective descriptive study) 

ในชวงปงบประมาณ พ.ศ. 2564 – 2566 (กันยายน-

ตุลาคม) 

 2. รวบรวมขอมลูการเฝาระวงัเครือ่งสาํอาง

รปูแบบบรรจใุนหลอดแกวบรรจยุา ขวดแกวบรรจยุา 

และกระบอกฉดียา ในจงัหวดัเชียงใหม โดยการศกึษา

เอกสารยอนหลัง (retrospective descriptive 

study) ในชวงปงบประมาณ พ.ศ. 2564 – 2566 

(กันยายน - ตุลาคม) 

 3. การสนทนากลุมและการสัมภาษณ

เชิงลึกเจาหนาที่ ชวงเดือนตุลาคม - พฤศจิกายน 

2566

การวเิคราะหขอมลู

 1. วิเคราะหขอมูลเชิงปริมาณ ใชสถิติเชิง

พรรณนา (descriptive statistics) ไดแก ความถี ่

รอยละ

 2. วิเคราะหขอมูลเชิงคุณภาพ ใชวิธี

วเิคราะหแกนสาระ (thematic analysis) โดยเปน

การวเิคราะหเนือ้หาสาระจากการสมัภาษณเชงิลกึ 

และการสนทนากลุม

ผลการศึกษา
1. สถานการณการจดแจงเครื่องสําอางรูปแบบ

บรรจุในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา 

และกระบอกฉีดยากอนออกสูตลาด

 ผลการศึกษาและการตรวจสอบ พบการ

จดแจงผลิตภัณฑเครื่องสําอางในรูปแบบบรรจุ

ในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และ

กระบอกฉีดยากอนออกสูตลาด ท่ีอนุมัติผานใน

ระบบ e-Submission ของจังหวัดเชียงใหม รวม

จํานวน 9 รายการ จดแจงผานระบบ e-Submission 

หลายคร้ังตั้งแตป 2564 – 2566 โดยผูนําเขา

รายเดียว แบงเปน 2 กลุมดังนี้

 - กลุมที่ 1  จดแจงเปนเครื่องสําอาง

ท่ีมีความเส่ียงตํ่า ไดรับเลขจดแจงโดยอัตโนมัติ 

(Auto e-permission) ไดรับเลขจดแจงทันที 

รวม 8 ตํารับ และพบวา 1 รายการ เปนเครื่อง

สําอางรายการที่ สสจ.เชียงใหมไดรับหนังสือแจง

จาก อย. วามกีารนาํไปใชฉดีในคลนิกิเสริมความงาม 

เปนเครือ่งสาํอางทีบ่รรจใุนขวดแกว (Vial) จดัเปน

เครื่องสําอางที่มีความเสี่ยงสูง

 ผลการตรวจสอบ พบวาเครื่องสําอาง

ตามเลขที่ใบรับจดแจงรายการที่ตรวจพบวามี

การนําไปใชฉีดในคลินิกเสริมความงาม ไดย่ืน



64 THAI FOOD AND DRUG JOURNAL Vol. 31 No. 3: September – December 2024

จดแจงในระบบ e-Submission1 เปนเครือ่งสาํอาง

กลุมความเสี่ยงตํ่า ไดรับเลขจดแจงอัตโนมัติ โดย

ระบุลักษณะกายภาพ และภาชนะบรรจุ บรรจุ 

เปนโลชั่นในขวดพลาสติก ซึ่งไมตรงกับผลิตภัณฑ

จรงิท่ีมลัีกษณะเปนของเหลวบรรจุในขวดแกวสีชา 

พฤติการณดังกลาวเขาขายฝาฝน พระราชบัญญัติ

เครือ่งสาํอาง8 มาตรา 26 นําเขาเครือ่งสาํอางไมตรง

ตามท่ีจดแจงไว ซึ่งเปนเหตุแหงการเพิกถอนใบรับ

จดแจงตามมาตรา 36 (2)

 - กลุมท่ี 2  ผูนําเขาฯ ยื่นจดแจงเปน

เครื่องสําอางที่มีความเสี่ยงสูง จํานวน 1 ตํารับ 

บรรจุในกระบอกฉีดยา (Syringe) และผานการ

พิจารณาของเจาหนาที่ตามหลักเกณฑการจดแจง

เครื่องสําอางที่มีความเสี่ยงสูง

2. สถานการณการเฝาระวังความปลอดภัยหลัง

เคร่ืองสําอางรูปแบบบรรจุในหลอดแกวบรรจยุา 

ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉดียาหลังออกสูตลาด

 เม่ือวันที่ 11 กรกฎาคม 2566 สสจ.

เชียงใหม ไดรับหนังสือที่ สธ 1007/11047 ลง

วันที่ 30 มิถุนายน 2566 จาก อย. แจงวาพบ

เครือ่งสาํอางในรปูแบบบรรจใุนหลอดแกวบรรจุยา4 

มีการนําไปใชผิดวิธี ผิดวัตถุประสงค โดยนําไปฉีด

ในคลินิกเสริมความงาม เปนเครื่องสําอางมีเลข

จดแจงเปน “ผลิตภัณฑนําเขา” ภายใตการกํากับ

ดแูลของสสจ.เชยีงใหม มีภาชนะบรรจเุปนขวดแกว

สีชาลักษณะคลายยาสําหรับฉีด หรือใชรวมกับ

เครือ่งมอืแพทย ฉลากแสดงขอความ To decrease 

prominent cheekbones และ To improve 

double chin ซ่ึงเปนการแสดงฉลากโดยใชขอความ

ที่อาจกอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญของ

เคร่ืองสาํอาง ฉลากไมระบชุือ่การคา ประเทศท่ีผลติ 

และเดือนปที่ผลิต 

 ไดตรวจสอบสถานท่ีนาํเขาฯ เคร่ืองสาํอาง

ที่ไดรับแจงจาก อย. วามีการนําไปฉีดในคลินิก

เสรมิความงาม บรรจใุนขวดแกวสชีาคลายขวดแกว

บรรจุยาฉีด ซึ่งจัดเปนเครื่องสําอางกลุมเสี่ยงสูง 

แตผูนําเขาฯย่ืนจดแจงเปนเครือ่งสาํอางกลุมเสีย่งต่ํา 

ผลการตรวจสอบไมพบเครือ่งสาํอาง สถานทีไ่มอยู

ในสภาพเปนสถานที่นําเขาและเก็บรักษาเครื่อง

สาํอาง กลายเปนทีพ่กัอาศยั ไมเปนไปตามขอกาํหนด

ของประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง หลกัเกณฑ 

วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือนําเขาเครื่อง

สําอาง พ.ศ. 25616 ซ่ึงมีผลใชบังคับตั้งแตวันท่ี 

24 พฤษภาคม 2561 กําหนดหลักเกณฑ วิธีการ 

และเงื่อนไขในการผลิต หรือนําเขาเคร่ืองสําอาง 

โดยผูนําเขาเพ่ือขายเครื่องสําอาง ตองปฏิบัติตาม

ขอกําหนดของสถานท่ีนําเขา วิธีการนําเขาและ

วิธีการเก็บรักษาเครื่องสําอาง ตามที่กําหนดไวใน

ภาคผนวกแนบทายประกาศ 

 ในการตรวจสอบ ไมพบผูนาํเขาฯ พบเพียง

ผูอาศัยซึ่งเปนญาติของผูนําเขาฯ ตอมาผูนําเขาฯ

ไดใหการตอพนกังานเจาหนาทีว่าบรษิทัไมไดนาํเขา

เครื่องสําอางมานานหลายเดือนแลว ไดขอยกเลิก

ใบรับจดแจงเครื่องสําอางท่ีมีท้ังหมดของบริษัท 

รวม 9 รายการและขอยายไปท่ีอยูใหม กรณีนี้

เจาหนาที่ไมไดดําเนินการบังคับใชกฎหมายหรือ

ดาํเนนิคดใีด ๆ ตอผูประกอบการรายนี ้แตยนิยอม

ใหยกเลิกใบรับจดแจงแทน และดําเนินการยาย
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ไปที่อยูใหม ทําใหผูประกอบการไมตระหนัก และ

ไมสาํนกึในความผดิ อาจไปทําความผดิครัง้ตอไปได 

ผลการตรวจสอบเครือ่งสาํอางนาํเขาท่ีอาจเขาขาย

ฝาฝนกฎหมายและบทกําหนดโทษ ดังตารางที่ 1

3. ชองวางทีเ่กดิจากกระบวนการควบคุมผลติภณัฑ

เครือ่งสาํอางรปูแบบบรรจใุนหลอดแกวบรรจยุา 

ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยากอนและ

หลงัผลติภณัฑออกสูตลาดของจงัหวดัเชยีงใหม  

 จากสถานการณการจดแจงเครื่องสําอาง

ในผลการศกึษาขอ 1 และสถานกรณการเฝาระวงั

ความปลอดภัยหลังออกสูตลาดในผลการศึกษา

ในขอ 2 พบปญหาหรอืชองวางทีเ่กิดจากกระบวน

การควบคุมผลิตภัณฑในกระบวนการตาง ๆ ดังนี้

 3.1 การอนุญาตกอนออกสูตลาด (Pre-

marketing) ผูประกอบการยืน่จดแจงเคร่ืองสาํอาง

กลุมความเส่ียงสูง แตจดแจงเปนเครื่องสําอาง

กลุมความเสี่ยงตํ่า โดยวิธีการระบุเปนโลช่ันบรรจุ

ในขวดพลาสติก ซึ่งไมตรงกับผลิตภัณฑจริง และ

เจาหนาที่ไมไดตรวจสอบเครื่องสําอางที่จดแจง

เปนกลุมความเสี่ยงต่ําและไดรับการจดแจงแลว 

(Post -audit) ภายในเวลา 7 วันทําการหลังรับ

จดแจง ตามหลักเกณฑท่ี อย. ปฏิบัติและแจง

สวนภูมิภาคปฏิบัติ และการยื่นจดแจงผลิตภัณฑ

ในระบบ e-Submission ระบบจะไมไดใหแนบ

ตัวอยางฉลาก หรือตัวอยางบรรจุภัณฑกอนการ

พิจารณา 

 3.2 กระบวนการหลงัออกสูตลาด (Post-

marketing) พบวาไมไดดําเนนิการบงัคบัใชกฎหมาย

หรือดําเนินคดี กรณีผลการตรวจพบวาสถานท่ี

ไมอยูในสภาพนําเขาและเก็บรักษาเครื่องสําอาง 

และไมไดดําเนินการติดตามตรวจสอบผลิตภัณฑ 

และเฝาระวงัสถานประกอบการผลติ นาํเขาเครือ่ง

สําอางในรูปแบบในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกว

บรรจุยา และกระบอกฉีดยาที่ไดรับการอนุมัติ

สถานที่แลว 

 3.3 พบชองวาง ขาดการส่ือสารความเสีย่ง

ตารางที ่1 ผลการตรวจสอบผลติภณัฑนาํเขาทีอ่าจเขาขายฝาฝนกฎหมายและบทกาํหนดโทษ

การกระทําที่อาจเขาขายฝาฝน

- การแสดงฉลากเกินขอบขายเครื่องสําอาง ฝาฝนมาตรา 22 

  วรรคสอง (1) 

- ฉลากไมระบุชื่อการคา ประเทศที่ผลิต และเดือนปที่ผลิต 

  ฝาฝนมาตรา 22 วรรคสอง (3) 

- นําเขาเครื่องสําอางไมตรงตามที่จดแจงไว ฝาฝนมาตรา 26 

** เปนเหตุแหงการเพิกถอนใบรับ จดแจงตามมาตรา 36 

  (2)

- นําเขาเครื่องสําอางอันเปนการฝาฝนประกาศกระทรวง

  สาธารณสุขเรื่องกําหนดลักษณะของเครื่องสําอางที่หาม

  ผลิต นําเขา หรือขาย พ.ศ.2559  ฝาฝนมาตรา 6 (1)

บทกําหนดโทษ (กรณีผูนําเขาฯ)

- มาตรา 67 วรรคหนึ่ง จําคุกไมเกิน 6 เดือนหรือ ปรับไมเกิน 

  50,000บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ

- มาตรา 68 วรรคหนึ่ง จําคุกไมเกิน 3 เดือนหรือปรับไมเกิน 

  30,000บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ

- มาตรา 71 ตองระวางโทษปรับไมเกินสองหมื่นบาท

- มาตรา 60 วรรคหนึ่งตองระวางโทษจําคุกไมเกิน 2 ป หรือ 

  ปรับไมเกินสองแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ
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และบรูณาการทาํงานรวมกนัระหวางหนวยงานยอย

ในสาํนกังานสาธารณสุขจังหวัดเชยีงใหม งาน pre-

marketing งาน post -marketing งานรับเรื่อง

รองเรียนและตดิตามตรวจสอบคลินกิเสรมิความงาม

รวมกับเจาหนาทีง่านสถานพยาบาล และงานดาน

อาหารและยาเชียงใหม ดังตารางที่ 2

4. ผลการศึกษาเพื่อปรับมาตรการควบคุมผลิต

ภัณฑเครื่องสําอางรูปแบบบรรจุในหลอดแกว 

บรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา 

กอนและหลังผลิตภัณฑออกสูตลาดของจังหวัด

เชียงใหม

 ผลจากการสมัภาษณเชงิลกึเจาหนาท่ี อย. 

และประชุมสนทนากลุม เจาหนาที ่สสจ.เชียงใหม

ทีเ่กีย่วของไดแก เภสชักรงานขออนญุาตเคร่ืองสาํอาง 

(pre-marketing) เภสัชกรงานหลังอนุญาตเครื่อง

สําอาง (post-marketing) เภสัชกรงานรับเรื่อง

ตารางที่ 2 ปญหา หรือชองวางที่เกิดจากกระบวนการควบคุมผลิตภัณฑเครื่องสําอางรูปแบบบรรจุ

ในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยากอนและหลังผลิตภัณฑออกสูตลาด

การกํากับดูแลผลิตภัณฑเครื่องสําอาง

1. การอนุญาตกอนออกสูตลาด (Pre-marketing)

2. กระบวนการหลังออกสูตลาด 

   (Post-marketing)

3. การบูรณาการ การทํางานรวมกันระหวางหนวยงาน

   ยอยใน สสจ.เชียงใหม

ชองวางที่เกิดจากกระบวนการควบคุมผลิตภัณฑ

- ผูประกอบการหลบเลี่ยงยื่นจดแจงเปนผลิตภัณฑเครื่อง

  สาํอางความเสีย่งตํา่ โดยระบเุปนโลชัน่บรรจใุนขวดพลาสตกิ 

  ซึ่งไมตรงกับผลิตภัณฑจริง

- เจาหนาที่ไมไดตรวจสอบเครื่องสําอางที่ไดรับการจดแจง

  แลว (Post -audit) ผลิตภัณฑกลุมความเสี่ยงตํ่า ตามหลัก

  เกณฑที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาปฏิบัติและ

  แจงสวนภูมิภาคปฏิบัติ

- เจาหนาที่ไมไดดําเนินการบังคับใชกฎหมายหรือดําเนินคดี 

  กรณสีถานทีไ่มอยูในสภาพนาํเขาและเกบ็รกัษาเครือ่งสาํอาง

- เจาหนาที่ไมไดดําเนินการติดตามตรวจสอบผลิตภัณฑ และ

  เฝาระวงัสถานประกอบการผลติ นาํเขาเครือ่งสาํอางในรปูแบบ 

  Ampoule, Vial และ Syringe ท่ีไดรบัการอนมัุตสิถานทีแ่ลว

 

- ไมไดมีการตรวจสอบและเฝาระวังผลิตภัณฑ ฉลาก และ

  การโฆษณาในคลินิกเสริมความงาม

- ขาดการสื่อสารความเสี่ยงและบูรณาการทํางานรวมกัน

  ระหวางหนวยงานยอยในสํานักงานสาธารณสุขจังหวัด

  เชียงใหม งาน pre-marketing งาน post -marketing 

  งานรบัเรือ่งรองเรยีนและตดิตามตรวจสอบคลินกิเสรมิความงาม

  รวมกับเจาหนาท่ีงานสถานพยาบาล และงานดานอาหาร

  และยาเชียงใหม
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รองเรียน เภสัชกรงานสถานพยาบาล เภสัชกร

งานดานอาหารและยาเชียงใหม และเภสัชกร

ผูรบัผิดชอบงานโฆษณาและประชาสมัพนัธ ผูวิจยั

ไดรวบรวมประเด็นเพื่อปรับมาตรการควบคุม

ผลิตภัณฑเครื่องสําอางรูปแบบบรรจุในหลอดแกว

บรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา 

กอนและหลังผลิตภัณฑออกสูตลาดใหเปนไปตาม

หลักเกณฑและขอกําหนดที่พึงปฏิบัติดังนี้ 

 1. งานกํากบัดแูลเครือ่งสําอางกอนออกสู

ตลาด (Pre-marketing) ตองตรวจสอบเครื่อง

สําอางกลุมความเสี่ยงตํ่าที่ไดรับการจดแจงแลว 

(Post -audit) หลังไดรับเลขจดแจงโดยระบบ

อตัโนมัติ ภายใน 7 วนัทาํการตามหลักเกณฑที ่อย. 

ปฏบิติัและแจงสวนภมูภิาคปฏบิติั โดยเฉพาะอยางยิง่

เครื่องสําอางประเภทบํารุงผิวหนา และมีภาชนะ

บรรจเุปนขวดแกว หรอืขวดพลาสตกิ เพือ่ปองกนั

กรณีการยื่นจดแจงเครื่องสําอางกลุมความเสี่ยงสูง 

หลบเล่ียงจดแจงเปนเคร่ืองสาํอางกลุมความเสีย่งตํา่ 

และเกิดปญหาตามที่ อย.แจงมา

 2. งานกํากับดูแลเครื่องสําอางหลังออกสู

ตลาด (Post-marketing) ดําเนินการติดตาม

ตรวจสอบผลิตภัณฑ ฉลาก การโฆษณาและเฝา

ระวังสถานประกอบการผลิต นําเขา เครื่องสําอาง

ในรูปแบบ บรรจุในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกว

บรรจุยา และกระบอกฉีดยาที่ไดรับการอนุมัติแลว

อยางใกลชดิทกุ 6 เดอืน เพือ่ปองกนัการผลติ หรอื

นาํเขาเครือ่งสาํอางไมตรงตามสถานทีท่ีไ่ดจดแจงไว 

หรือสถานที่ไมมีสภาพเปนสถานที่นําเขาและเก็บ

รักษาเครื่องสําอาง 

 3. งานกํากับดูแลเคร่ืองสําอางหลังออก

สูตลาด (Post-marketing) ดําเนินการตรวจสอบ

และเฝาระวังผลิตภัณฑ ฉลากและการโฆษณา

ในคลินิกเสริมความงาม เพื่อปองปรามการนํา

เครื่องสําอางไปใชผิดวิธี ผิดวัตถุประสงค และ

มีการเช่ือมโยงขอมูล บูรณาการทํางานรวมกับ

งานสถานพยาบาล ในการบังคับใชกฎหมาย

ที่เกี่ยวของเชน กฎหมายวาดวยเครื่องสําอาง8 

กฎหมายวาดวยยา9 กฎหมายวาดวยสถานพยาบาล10 

หรอืกฎหมายวาดวยวชิาชพีเวชกรรม11 ใหครอบคลมุ

และมีประสิทธิภาพ 

 4. งานดานอาหารและยาเชยีงใหม ตรวจ

สอบการนําเขาผลิตภัณฑเคร่ืองสําอางในรูปแบบ

บรรจุในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และ

กระบอกฉดียา ทีน่าํเขาจากตางประเทศ โดยตรวจ

สอบจากรายละเอียดในใบรับจดแจง ผลิตภัณฑ

ทีน่าํเขาฯ และฉลากเครือ่งสาํอาง ตองระบขุอความ 

“เครือ่งสาํอางใชสาํหรบัทาภายนอกรางกายเทานัน้ 

หามฉีด หรือใชรวมกับเคร่ืองมือแพทย” ตามขอ

กําหนด

 5. แจงเตือนภยัอันตรายจากการนาํเครือ่ง

สําอางไปฉีดเขาสูรางกาย การใหความรู แนะนํา

ชองทางตรวจสอบผลิตภัณฑ ใหแกผูบริโภคกอน

เขารับบริการในคลนิกิเสรมิความงามผานชองทาง

ออนไลนตาง ๆ โดยสื่อควรสั้น กระชับ ไดใจความ

และเหมาะสมกับกลุมเปาหมาย เชน จดหมายขาว 

หรอืคลปิสัน้ใน TikTok Facebook เปนตน การจัด

อบรมใหความรูแกผูประกอบการผลิต นําเขา 

เครือ่งสาํอาง และผูประกอบการคลนิกิเสรมิความงาม 
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รูปที่ 2 ขอเสนอแนะมาตรการควบคุมผลิตภัณฑเครื่องสําอางในรูปแบบบรรจุในหลอดแกวบรรจุยา 

ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา

เกีย่วกบัผลติภัณฑ ชองทางการตรวจสอบ กฎหมาย 

และบทลงโทษหากกระทําผิด

 6. เนื่องจากการย่ืนจดแจงผลิตภัณฑ

ในระบบ e-Submission กลุมความเสี่ยงตํ่าไมมี

ขอกําหนดใหแนบตัวอยางฉลาก หรือตัวอยาง

บรรจภัุณฑประกอบการพจิารณา ทาํใหเกดิปญหา

ที่เกิดจากผูยื่นคําขอจดแจงที่ไมสุจริตใจ สํานักงาน

กระบวนการงานขออนุญาต (Pre- marketing)

- เจาหนาที่ตรวจสอบเครื่องสําอางที่ไดรับการจดแจงแลว (Post -audit) กลุมความเสี่ยงตํ่า 

   ภายใน 7 วันทําการ (ในกลุมบํารุงผิวหนา และภาชนะบรรจุเปนขวดแกวหรือขวดพลาสติก)

เครื่องสําอางในรูปแบบบรรจุในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา

กระบวนการงานหลังอนุญาต (Post- marketing)

- ตรวจสอบและเฝาระวัง สถานที่ผลิต และนําเขาที่ไดรับการอนุมัติแลวทุก 6 เดือน

- ตรวจสอบและเฝาระวังผลิตภัณฑ ฉลาก การโฆษณาในคลินิกเสริมความงาม

  รวมกับงานสถานพยาบาล

- เจาหนาที่งานดานอาหารและยา ตรวจสอบ และเฝาระวังผลิตภัณฑเครื่องสําอางนําเขา

  จากใบรับจดแจง ผลิตภัณฑจริง และฉลากเครื่องสําอาง 

- แจงเตือนภัยอันตรายใหแกผูบริโภครวมถึงการเขารับบริการจากคลินิก การนําเครื่องสําอาง

  ไปใชฉีดเขาสูรางกาย แนะชองทางตรวจสอบผลิตภัณฑ 

- จัดอบรมใหความรูแกผูประกอบการ ผลิต นําเขาเครื่องสําอาง และผูประกอบการคลินิก

  เสริมความงาม

ขอเสนอตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

- ปรับปรุงระบบ E-submission เพิ่มขอมูลประเภทภาชนะบรรจุ

“ขวดพลาสติก” เพื่อปองกันและแกไขปญหาการยื่นหลบเลี่ยงของผูประกอบการ

คณะกรรมการอาหารและยาควรปรับปรุงระบบ 

e-Submission1 เพิ่มขอมูลประเภทภาชนะบรรจุ 

“ขวดพลาสตกิ” เพิม่เติมจากเดมิหลอดแกวบรรจุยา 

ขวดแกวบรรจยุา และกระบอกฉดียา และขวดแกว 

เพื่อปองกันและแกไขปญหา การยื่นหลบเล่ียง

ของผูประกอบการ ดังรูปที่ 2
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อภิปรายผล
 จากการที ่สสจ.เชียงใหมไดรบัหนังสอืแจง

จาก อย. วาพนงัานเจาหนาทีต่รวจพบเครือ่งสาํอาง

ที่ไดรับการจดแจงจาก สสจ.เชียงใหม มีการนําไป

ใชฉดีในคลนิกิเสริมความงาม ผูวจัิยไดทาํการศึกษา

และนาํเสนอผลการศึกษาขางตน สามารถอภปิราย

ผลได ดังนี้

 1. การรับจดแจงเครื่องสําอางผานระบบ 

E-submission แบงเปน 2 กลุม มีหลักเกณฑ

การพิจารณาและ ขอกําหนดที่ตางกัน กลาวคือ 

1) เคร่ืองสําอางกลุมความเสี่ยงตํ่า หลังจากไดรับ

การจดแจงในระบบโดยอัตโนมัติแลวมีขอกําหนด

ใหมีการตรวจสอบคําขอที่ไดรับจดแจงแลว (Post 

-audit) ภายใน 7 วนัทาํการ หากพบวาไมถกูตอง

จะมีการดําเนินการตามขั้นตอนแตละระดับของ

ปญหา จนถึงการเพิกถอนใบรับจดแจง 2) เคร่ือง

สําอางกลุมความเสี่ยงสูง ซึ่งรวมถึงเครื่องสําอาง

ทีบ่รรจใุนภาชนะบรรจุคลายยา เชน บรรจุในภาชนะ

หลอดแกวบรรจยุา ขวดแกวบรรจยุา และกระบอก

ฉีดยา ภายหลังจากระบบประมวลผลเบื้องตนแลว 

เจาหนาที่จะพิจารณารายละเอียดคําขอจากชื่อ

เคร่ืองสําอาง วัตถุประสงค วิธีใชและสูตรสวน

ประกอบ ฉลากเครือ่งสาํอาง หรอืใหสงมอบตวัอยาง

ผลติภณัฑจรงิประกอบการพิจารณาการรบัจดแจง

 2. การกาํกบัดูแลผลิตภัณฑเครือ่งสาํอาง

กอนการขออนุญาต (Pre-marketing) ของ สสจ.

เชียงใหม พบชองวางคือ ไมมีการ Post-audit 

กลุมเสี่ยงตํ่าที่ไดรับเลขจดแจงโดยรบบอัตโนมัติ 

โดยเฉพาะในกลุมเครือ่งสาํอางประเภทบาํรงุผวิหนา 

และมภีาชนะบรรจุเปนขวดแกว หรอืขวดพลาสติก 

ทําใหไมพบปญหาวาผูประกอบการหลบเลี่ยง

การจดแจงเคร่ืองสาํอางกลุมความเสีย่งสงูเปนกลุม

ความเส่ียงตํ่า และเกิดปญหาวามีการนําไปใชฉีด

ในคลนิกิเสรมิความงาม พฤติการณดังกลาวเขาขาย

ฝาฝน พรบ.เครือ่งสําอาง มาตรา 26 แหงพระราช

บัญญัติเครื่องสําอาง พ.ศ. 25588 กลาวคือนําเขา

เครือ่งสาํอางไมตรงตามทีจ่ดแจงไว ซึง่เปนเหตุแหง

การเพิกถอนใบรับจดแจงตามมาตรา 36 (2) โดยมี

บทลงโทษตามมาตรา 71 ตองระวางโทษปรับไมเกิน

สองหมื่นบาท

 ผูวิจัยมีขอสงัเกตวา การรบัจดแจงเครือ่ง

สาํอางระบบ e-Submission มขีอจาํกดัทีค่วรไดรบั

การพจิารณาคอื ระบบไมมขีอกาํหนดใหผูยืน่คาํขอ

แนบตัวอยางฉลาก หรือภาพตัวอยางบรรจุภัณฑ

ประกอบการพจิารณา ซึง่จะทาํใหสามารถพจิารณา

ไดลกึซึง้และมโีอกาสพบปญหาได ดงัเชนในการศกึษา

ครั้งน้ีพบเครื่องสําอางท่ีบรรจุในขวดแกวบรรจุยา

สีชาคลายยาซึ่งหลบเลี่ยงจดแจงเปนเครื่องสําอาง

ท่ีมีความเสีย่งตํา่ แตเคร่ืองสาํอางท่ีตรวจพบในคลนิกิ

เสรมิความงาม ฉลากแสดงขอความ To decrease 

prominent cheekbones และ To improve 

double chin ซึง่เปนการแสดงฉลากโดยใชขอความ

ที่อาจกอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญของ

เครือ่งสาํอาง ฉลากไมระบชุือ่การคา ประเทศทีผ่ลติ 

และเดือนปที่ผลิต 

 3. การกาํกบัดูแลผลิตภัณฑเครือ่งสาํอาง

หลงัการอนญุาต (Post-marketing) สถานท่ีนาํเขาฯ

รายที่เปนปญหานี้ไดรับการจดแจงเครื่องสําอาง
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ตั้งแตป พ.ศ. 2564 แตไมมีการตรวจสอบสถานที่

นาํเขาฯหลงัมกีารรบัจดแจงทาํใหผลการตรวจสอบ

ในป 2566 หลงัจากไดรบัแจงจาก อย. แลว พบวา

สถานทีไ่มมสีภาพเปนสถานทีน่าํเขาและเกบ็รักษา

เครือ่งสาํอาง กลายเปนท่ีพักอาศยั และตรวจไมพบ

เครื่องสําอางที่ไดรับการจดแจงแลว

 ผูนําเขาฯรายนี้มีการจดแจงเครื่องสําอาง

ทีม่คีวามเสีย่งสงู เปนเครือ่งสาํอางในรปูแบบ บรรจุ

ในหลอดแกวบรรจยุา ขวดแกวบรรจยุา และกระบอก

ฉีดยา ควรมีการตรวจสอบเครื่องสําอางที่จดแจง 

ณ สถานท่ีนําเขาฯรวมทั้งติดตาม ตรวจสอบ

ผลิตภัณฑ ฉลาก การโฆษณา วาถูกตองตามขอ

กาํหนดหรือไม หากพบการฝาฝน หรอืพบวานาํยา

มาจดแจงเปนเครื่องสําอาง จะไดดําเนินการตาม

บทบญัญตัขิองกฎหมาย ซ่ึงสอดคลองกับการศกึษา

ของ เกษรา  จันทรวงศไพศาล7 สถานการณการ

จดแจงเครื่องสําอาง และการกํากับดูแล ของ

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พบวา

ผลติภณัฑเครือ่งสาํอางนาํเขาทีบ่รรจใุนหลอดแกว

คลายยาฉีด ควรตรวจเฝาระวังหลังออกสูตลาด

เปนระยะ เนือ่งจากมคีวามเสีย่งสงูท่ีจะเกดิอนัตราย

ตอผูบรโิภคได พบมกีารนาํยามาจดแจงเปนเครือ่ง

สําอาง   

 4. การบูรณาการทํางานของหนวยงาน

ยอยภายใน สสจ.เชยีงใหม มีการแลกเปลีย่นขอมูล 

ปญหา รวมทั้งรวมกันแกไขและปองกันปญหา 

จะสงเสริมการทําใหมีประสิทธิภาพ สัมฤทธิ์ผล 

บรรจุเปาหมายของการคุมครองผูบริโภค มีการ

เช่ือมโยงขอมูล บรูณาการทาํงานรวมกบัเจาหนาที่

งานสถานพยาบาล ในการบังคับใชกฎหมายที่

เกีย่วของ ใหครอบคลมุและมปีระสิทธภิาพ ทาํนอง

เดียวกนัการบูรณาการทาํงานรวมกันของหนวยงาน

ตาง ๆ เชน สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

กองบัญชาการตํารวจสอบสวนกลาง และกรม

สนับสนุนบริการสุขภาพ เพื่อใหการกํากับดูแล

เปนไปอยางมปีระสทิธภิาพ สามารถนาํไปขยายผล

และเปนแนวทางกํากับดูแลผลิตภัณฑสุขภาพ

ดานอื่น ๆ ได

 5. การกํากับดูแลงานดานอาหารและยา

เชียงใหม เจาหนาที่ควรตรวจสอบการนําเขา

ผลติภณัฑเครือ่งสาํอางในรปูแบบบรรจใุนหลอดแกว

บรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา 

ที่นําเขาจากตางประเทศ โดยตรวจสอบจาก

รายละเอียดในใบรับจดแจง ผลิตภัณฑจริง และ

ฉลากเคร่ืองสาํอาง ตองระบขุอความ “เคร่ืองสาํอาง

ใชสําหรับทาภายนอกรางกายเทานั้น หามฉีด 

หรือใชรวมกับเครื่องมือแพทย” ตามขอกําหนด

 6. การแจงเตือนภัยอันตรายจากการนํา

เครื่องสําอางไปฉีดเขาสูรางกาย การใหความรู 

แนะนาํชองทางตรวจสอบผลติภณัฑ ใหแกผูบรโิภค

ผานชองทางออนไลนตาง ๆ และการจัดอบรม

ใหความรูแกผูประกอบการผลติ นาํเขา เคร่ืองสาํอาง 

และผูประกอบการคลนิกิเสรมิความงาม เนือ่งจาก

ปจจบุนัพบปญหา การหลบเล่ียงจดแจงเครือ่งสาํอาง

ของผูประกอบการนาํเขา และผูประกอบการคลนิกิ

เสริมความงาม มีการนําผลิตภัณฑไปใชผิดวิธี 

ผิดวัตถุประสงค ดังนั้นจึงควรใหความรูเก่ียวกับ

ผลิตภัณฑเครื่องสําอางในรูปแบบชองทางการ
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ตรวจสอบ กฎหมาย การโฆษณา และบทลงโทษ

หากกระทาํความผดิ เพ่ือใหเกิดความรูความเขาใจ

ที่ถูกตอง ไมกระทําฝาฝนกฎหมาย

 7. เนื่องจากพบปญหาการยื่นหลบเลี่ยง

ของผูประกอบการ โดยยื่นจดแจงไมตรงกับผลิต

ภัณฑจริง ดังน้ันสํานักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาควรปรบัปรงุระบบ E- submission เพิม่

ขอมูลประเภทภาชนะบรรจุ “ขวดพลาสติก” 

เพิ่มเติมจากเดิมบรรจุในหลอดแกวบรรจุยา ขวด

แกวบรรจุยา และกระบอกฉดียา เพือ่ปองกนัและ

แกไขปญหา การยื่นหลบเลี่ยงของผูประกอบการ

สรุปผล
 สถานการณการจดแจงเคร่ืองสําอาง

ในรูปแบบบรรจุในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกว

บรรจุยา และกระบอกฉีดยา จังหวัดเชียงใหม

กอนออกสูตลาด พบปญหาผูประกอบการมี

การหลบเล่ียงย่ืนจดแจงไมตรงกับผลิตภัณฑจริง 

ไดรับเลขจดแจงแบบอัตโนมัติ ปญหาหลังออกสู

ทองตลาดพบมีการนําเคร่ืองสําอางไปใชผิดวิธี

ผิดวตัถปุระสงคโดยนาํไปฉีดในคลนิกิเสรมิความงาม 

ซึ่งอาจทําใหผูบริโภคไดรับอันตราย และมีความ

เสี่ยงรายแรงจากการใชผลิตภัณฑได เน่ืองจาก

ผลิตภัณฑเครื่องสําอางไมไดผานการตรวจสอบ

ประสิทธิภาพและการปราศจากเชื้อ ตรวจสอบ

พบชองวางการควบคุมผลิตภัณฑเครื่องสําอาง

กอนและหลงัออกสูตลาด ดงันัน้ขอเสนอมาตรการ

ควบคุม และเฝาระวังเพิ่มเติมกอนผลิตภัณฑ

ออกสูตลาดเจาหนาท่ีควรดําเนินการพิจารณา

คําขอจดแจง (Post -audit) ผลิตภัณฑกลุมความ

เสีย่งต่ําภายหลงัไดรบัเลขจดแจงโดยระบบอัตโนมติั

ภายใน 7 วันทําการ โดยเฉพาะอยางยิ่งในกลุม

เคร่ืองสําอางประเภทบํารุงผิวหนา และมีภาชนะ

บรรจุเปนขวดแกว หรือขวดพลาสติก เพื่อปองกัน

กรณีการยื่นจดแจงหลบเลี่ยงเปนผลิตภัณฑกลุม

ความเสีย่งต่ํา หลงัผลติภัณฑออกสูตลาดเจาหนาท่ี

ควรดําเนินการติดตามตรวจสอบผลิตภัณฑ ฉลาก 

การโฆษณาและเฝาระวังสถานประกอบการผลิต 

นําเขา ที่ไดรับการอนุมัติแลวอยางใกลชิดทุก 6 

เดอืน เพือ่ปองกนัการผลติ หรอืนาํเขาเครือ่งสาํอาง

ไมตรงตามสถานท่ีที่ไดจดแจงไว มีการบูรณาการ

ทํางาน กํากับดูแลระหวางหนวยงานใน สสจ. 

โดยงานกํากบัดแูลผลติภัณฑเครือ่งสาํอางหลงัการ

อนุญาต ควรดําเนินการตรวจสอบและเฝาระวัง

ผลิตภัณฑ ในคลินิกเสริมความงามรวมกับงาน

สถานพยาบาล  เพือ่ปองปรามการนาํเครือ่งสาํอาง

ไปใชผิดวิธี ผิดวัตถุประสงค งานดานอาหารและ

ยาตรวจสอบการนําเขาผลิตภัณฑเครื่องสําอาง

ในรูปแบบบรรจุในหลอดแกวบรรจุยา ขวดแกว

บรรจยุา และกระบอกฉีดยา ทีน่าํเขาจากตางประเทศ 

โดยตรวจสอบจากรายละเอียดในใบรับจดแจง 

ผลิตภัณฑจริง และฉลากเครื่องสําอาง มีการบังคับ

ใชกฎหมายที่เกี่ยวของใหมีประสิทธิภาพ

ขอเสนอแนะ
 1. จากผลการศกึษาวิจยั ควรจดัทาํขอเสนอ

เชงินโยบายเสนอตอนายแพทยสาธารณสขุจงัหวัด

เชยีงใหม เสนอมาตรการควบคมุ และการเฝาระวงั
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เครือ่งสาํอางในรปูแบบบรรจใุนหลอดแกวบรรจยุา 

ขวดแกวบรรจยุา และกระบอกฉีดยาท้ังกอน และ

หลังออกสูตลาด รวมถึงการบรูณาการทาํงานของ

หนวยงานที่เกี่ยวของใน สสจ.นําไปสูการปฏิบัติ

ตอไป เพื่อปองกันไมใหมีการนําเครื่องสําอาง

ไปใชผิดวิธี ผิดวัตถุประสงค เปนการปองกัน

ความเสี่ยงอันตรายตอผูบริโภค

 2. ควรมีการติดตามและประเมินผลการ

ทํางานอยางตอเน่ือง เพ่ือนาํไปปรบัปรุงมาตรการ

ควบคมุและเฝาระวงัใหสอดคลองทนักบัสถานการณ

ปญหาในปจจบุนัอยูเสมอ เนือ่งจากความกาวหนา

การผลติเคร่ืองสาํอางในปจจบุนัมสีารและรูปแบบ

ผลิตภัณฑใหมเพิ่มขึ้น เพ่ือปองกันความเสี่ยง

อันตรายที่อาจเกิดตอผูบริโภค

 3. การแจงเตือนภัยอันตรายจากการนํา

เครื่องสําอางไปฉีดเขาสูรางกายใหแกผูบริโภค

เปนสิ่งสําคัญ ควรใหความรู แนะนําชองทางตรวจ

สอบผลิตภัณฑใหแกผูบริโภคที่จะเขารับบริการ

ในคลินกิเสรมิความงามผานชองทางออนไลนตาง ๆ 

โดยสื่อควรสั้น กระชับ ไดใจความและเหมาะสม

กับกลุมเปาหมาย เชน จดหมายขาว หรอืคลปิสัน้

ใน Tiktok, Facebook เปนตน

 4. เสนอตอ อย. ใหมีการปรับปรุงระบบ 

e-Submission เพิ่มขอมูลประเภทภาชนะบรรจุ 

“ขวดพลาสตกิ” เพิม่เตมิจากเดมิบรรจใุนหลอดแกว

บรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา 

รวมถึงเพ่ิมขอกําหนดใหแนบฉลาก หรือภาพ

ตัวอยางผลิตภัณฑในการยื่นคําขอจดแจง เพื่อ

ปองกันและแกไขปญหา การยื่นหลบเลี่ยงของ

ผูประกอบการ

 5. การศกึษาวจิยันีม้ขีอจาํกดับางประการ 

เนื่องจากเปนการศึกษาเฉพาะการกํากับดูแล

ของเจาหนาท่ี ดังน้ันควรมีการศึกษาวิจัยเพิ่มเติม 

การนาํเครือ่งสาํอางในรปูแบบ บรรจใุนหลอดแกว

บรรจุยา ขวดแกวบรรจุยา และกระบอกฉีดยา

ไปใชผิดวิธี ผิดวัตถุประสงค ในผูมีสวนไดเสีย

ท่ีเกี่ยวของ คือ ผูบริโภค ผูประกอบการผลิตและ

นําเขาเคร่ืองสําอาง และผูประกอบการคลินิก

เสริมความงาม โดยการจัดสนทนากลุม Focus 

group เพื่อใหไดขอมูลปญหาและสาเหตุที่แทจริง 

เพื่อรวมหาทางออก และหาแนวทางแกไขปญหา

รวมกันอยางเปนระบบ
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