
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต 

หรือ น าเข้าเครื่องส าอาง 

พ.ศ. 2561

ภก.ฉัตรชัย   พานิชศุภภรณ์
ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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ผู้ประกอบการ

“จ าเป็น”
ต้องปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ์นี้

ผู้ผลิตเพื่อขาย

รับจ้างผลิต

น าเข้าเพื่อขาย
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“ ประกาศมีผลบังคับใช้ ณ วันที่ 24 พฤษภาคม พ.ศ. 2561 ”

ต้องปฏิบัติให้เป็นไป

ตามประกาศฯ 

”“

จดแจ้ง

“ก่อน ”
”“

จดแจ้ง

“หลัง ”

ต้องปฏิบัติให้เป็นไปตาม

ประกาศฯ 

รายเก่า รายใหม่

ภายใน 2 ปี ทันที

24 
พ.ค. 61

“ ” “ ”
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สรุปหลักการโดยย่อ

“ผลิต” นับตั้งแต่รับวัตถุดิบ ผลิต บรรจุ และปล่อยผ่าน 

สถานที่ อุปกรณ์ บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการผลิต 

ต้องมั่นใจได้ว่าไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนลงสู่ผลิตภัณฑ์

ต้องมเีอกสารก ากับเป็นหลักฐานในการด าเนินกิจการโรงงาน 

การผลิต ที่ชัดเจน เป็นปัจจุบัน สอบกลับได้

4



10 หมวด

1. ข้อมูลทั่วไป

2. บุคลากร

3. สถานที่ผลิต

4. เครื่องมือ เครื่องใช้ 

อุปกรณ์การผลิต

5. สุขลักษณะและ

สุขอนามัย

6. การด าเนินการผลิต

7. การควบคุมคุณภาพ

10. ข้อร้องเรียน

9. การเก็บรักษา

8. เอกสารการผลิต

ข้อก าหนดสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง
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หมวดที่ 1 : 

ข้อมูลทั่วไป
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2. ชื่อ ที่อยู่ ที่ตั้ง 

สถานที่ผลิต สถานที่เก็บรักษา

3. แผนผัง ภายในสถานที่ผลิต 

และที่เก็บรักษา

4. โครงสร้างองค์กร 

5. ระบบการควบคุมเอกสาร

การผลิต / ควบคุมคุณภาพ 

/ ข้อร้องเรียน 

6. ส าเนาใบรับจดแจ้ง

1. ประวัติความเป็นมา

หมวดที่ 1 : ข้อมูลทั่วไป
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ข้อมูลทั่วไป : ครบถ้วน และเป็นปัจจุบัน

ไม่ครบถ้วน

หรือไม่เป็นปัจจุบันข้อมูลทั่วไป

“ 2 ”

“ 1 ”

“ 0 ”

ครบถ้วน 

และเป็นปัจจุบัน

มีข้อมูลทั่วไป

ไม่มขี้อมูลทั่วไป
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หมวดที่ 2 : 

บุคลากร
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หมวดที่ 2 : บุคลากร

ความรู้เกี่ยวกับการผลิตที่ทุกคนพึงต้องมี

2.2 เรื่องกฎหมายจดแจ้ง

- GMP

- สุขอนามัย

- ข้อควรระวัง

ในการปฏิบัติงาน

กฎหมาย,ระเบียบที่   

เกี่ยวข้องกับ

- เครื่องส าอาง 

- การจดแจ้ง 

- ฉลาก 

2.1 เรื่องการผลิต
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ทุกคน

บุคลากร
“ 1 ”

“ 2 ”

“ 0 ”

บางคน

มีความรู้

ไม่มคีวามรู้

2.1 บุคลากร : มีความรู้เรื่องวิธีการผลิตและสุขอนามัยที่ดี
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2.2 บุคลากร : มีความรู้เรื่องกฎหมายเครื่องส าอาง

ทุกคน

บุคลากร
“ 1 ”

“ 2 ”

“ 0 ”

บางคน

มีความรู้

ไม่มคีวามรู้
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2.3 บุคลากร : มีบันทึกการฝึกอบรมบุคลากร

ทุกคน

บุคลากร
“ 1 ”

“ 2 ”

“ 0 ”

บางคน

มีบันทึกการ

ฝึกอบรม

ไม่มีบันทึกการ

ฝึกอบรม

ตัวอย่างเอกสารหน้า 317-318
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เอกสารในแต่ละหมวด/หมวดที่ 2 บุคลากร/การฝึกอบรม.pdf
เอกสารในแต่ละหมวด/หมวดที่ 2 บุคลากร/การฝึกอบรม.pdf


หมวดที่ 3 : 

สถานที่ผลิต
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หมวดที่ 3 : สถานที่ผลิต

1. ท าเล

อาคาร

ป้าย

มี 2 ห้อง

แยกจากที่พักอาศัย

ป้องกันสัตว์

2.

3.

4.

5.

6.
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ท าเล - ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน3.1

“ ท าเลที่ตั้งไม่เป็นห้องในอาคารชุดหรือแฟลตคอนโดมิเนียม ”
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ท าเล - ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน3.1

“ ท าเลที่ตั้งไม่เป็นห้องในอาคารชุดหรือแฟลตคอนโดมิเนียม ”
อาคารพาณิชย์

บ้านเดี่ยว
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ท าเล - ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน3.1

ท าเลไมก่่อให้เกิด

การปนเปื้อน

มีมาตรการ

ป้องกันการ

ปนเปื้อน
ท าเลอาจก่อให้เกิด

การปนเปื้อน

ท าเล

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ไม่มมีาตรการ

ป้องกันการ

ปนเปื้อน

มีน้ าท่วมขงั มีการสะสมของสิ่งของอืน่ ๆ
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ท าเล - ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน3.1

19



อาคาร3.2

3.ท าความสะอาดง่าย1. แข็งแรง 2.พื้นที่เพียงพอ
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อาคาร3.2
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มั่นคงแข็งแรง 

ไม่มีรอย

แตกร้าว

ไม่มั่นคง

แข็งแรง

อาคาร
“ 1 ”

“ 2 ”

“ 0 ”

มรีอย

แตกร้าว

อาคาร : แข็งแรง3.2(1)
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พื้นที่เพียงพอ

ปฏิบัติงาน

สะดวก

พื้นทีไ่ม่

เพียงพอ

พื้นที่
“ 1 ”

“ 2 ”

“ 0 ”

ปฏิบัติงาน    

ไม่สะดวก

3.2(2) อาคาร : พื้นที่เพียงพอต่อการปฎิบัติงาน
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ครบทั้ง 2 ข้อ

ขาดข้อใดข้อหนึ่ง
ลักษณะของพื้น 

ฝาผนัง และเพดาน
“ 1 ”

“ 2 ”

“ 0 ”

3.2(3) อาคาร : ลักษณะของสถานที่
พื้น ฝาผนัง และเพดาน

ต้องท าด้วยวัสดุที่คงทนถาวร 

ท าความสะอาดได้ง่าย 

ไม่เป็นไปตาม

เกณฑ์ทั้ง 2 ข้อ
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3.3 ป้าย

มีป้าย

ป้ายคงทน

ติดไว้ในที่เปิดเผย

ไม่มปี้าย

ป้าย
“ 1 ”

“ 2 ”

“ 0 ”

ป้ายไมค่งทน หรือ

ไมต่ิดไว้ในที่เปิดเผย

“ คงทนและ

มองเห็นได้จาก

ภายนอก ”

สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง
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ป้าย3.3

สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง

ความยาว: ไม่น้อยกว่า 45 เซนติเมตร

ความกว้าง: ไม่น้อยกว่า 

15 เซนติเมตร

ตัวอักษร
ความสูง: ไม่น้อยกว่า 5 เซนติเมตร

ความหนา: ไม่น้อยว่า 1 เซนติเมตร

สีตัวอักษรต้องตัดกับพื้นหลัง ให้มองเห็นได้ชัดเจน
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ป้าย3.3
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แยกห้องผลิตและ

ห้องเก็บวัตถุดิบ มีห้องผลิต 

และห้องเก็บวัตถุดิบ 

แต่ในห้องเก็บมีสิ่งของ

ที่ไม่เกี่ยวข้องอยู่ด้วย

แยกพื้นที่

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ไม่มหี้องส าหรับผลิต

และ/หรือไม่มหี้องเก็บ

โดยเฉพาะ

3.4 แยกพื้นที่ : ส่วนผลิตมีการแยกอย่างน้อย 2 ห้อง

แยกพื้นที่ไม่ชัดเจน

ห้อง = การกั้นบริเวณเป็นสดัส่วนด้วยวัสดุที่มั่นคงถาวร จากพื้นจรดเพดาน

CRITICAL
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แยกพื้นที่ : 3.4

ไม่แยกห้อง แยกห้อง
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3.4 แยกพื้นที่ : ส่วนผลิตมีการแยกอย่างน้อย 2 ห้อง
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3.4 แยกพื้นที่ : ส่วนผลิตมีการแยกอย่างน้อย 2 ห้อง

แยกห้อง
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3.5 แยกพื้นที่ : ส่วนผลิตแยกจากที่พักอาศัย

มีอาคารผลิตเฉพาะ

ไม่เป็นทางเดินผ่าน

ห้องผลิตในที่พักอาศัย 

แต่ไม่เป็นทางเดินผ่าน

แยกพื้นที่

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ไม่มหี้องผลิตเฉพาะ

ไม่มีอาคารผลิต

โดยเฉพาะ
CRITICAL
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3.5 แยกพื้นที่ : ส่วนผลิตไม่เป็นทางเดินผ่าน
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3.5 แยกพื้นที่ : ส่วนผลิตแยกจากที่พักอาศัย
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3.5 แยกพื้นที่ : ส่วนผลิตแยกจากที่พักอาศัย
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3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ห้องเก็บ

ห้องผลิต

ห้องครัว
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3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ห้องเก็บ

ห้องผลิต

ห้องครัว

ข้อ 3.4
ได้ 2 คะแนน
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3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ห้องเก็บ

ห้องผลิต

ห้องครัว

ข้อ 3.5
ได้ 1 คะแนน

(ได้รับการยกเว้นไม่ต้องแก้ไข)
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3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ห้องเก็บ

ห้องผลิต

ห้องครัว

ข้อ 5.2.1
ได้ 2 คะแนน
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3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ห้องเก็บ

ห้องผลิต

ห้องครัว

ข้อ 9
ได้ 2 คะแนน
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3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ห้องนอน

ห้องเก็บ

ห้องผลิต
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3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ห้องนอน

ห้องเก็บ

ห้องผลิต

ข้อ 3.4
ได้ 1 คะแนน
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3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ห้องนอน

ห้องเก็บ

ห้องผลิต

ข้อ 3.5
ได้ 1 คะแนน

(ได้รับการยกเว้นไม่ต้องแก้ไข)
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3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ห้องนอน

ห้องเก็บ

ห้องผลิต ข้อ 5.2.1
ได้ 2 คะแนน
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3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ห้องนอน

ห้องเก็บ

ห้องผลิต

ข้อ 9
ได้ 1 คะแนน

45



3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ห้องนอน

ห้องเก็บ

ห้องผลิต และห้องครัว
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3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ห้องนอน

ห้องเก็บ

ห้องผลิต และห้องครัว

ข้อ 3.4
ได้ 0 คะแนน
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3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ห้องนอน

ห้องเก็บ

ห้องผลิต และห้องครัว

ข้อ 3.5
ได้ 0 คะแนน
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3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ห้องนอน

ห้องเก็บ

ห้องผลิต และห้องครัวข้อ 5.2.1
ได้ 0 คะแนน
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3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ห้องนอน

ห้องเก็บ

ห้องผลิต และห้องครัว

ข้อ 9
ได้ 2 คะแนน
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3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ชั้น 1 บริเวณพักอาศัย

ห้องเก็บ

ห้องผลิตห้องน้้า

ชั้น 2

ชั้น 1 Office

ห้องเก็บ

ห้องผลิตห้องน้้า

ชั้น 2
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3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ชั้น 1 บริเวณพักอาศัย

ห้องเก็บ

ห้องผลิตห้องน้้า

ชั้น 2

ข้อ 3.4
ได้ 2 คะแนน
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3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ชั้น 1 บริเวณพักอาศัย

ห้องเก็บ

ห้องผลิตห้องน้้า

ชั้น 2

ชั้น 1 Office

ห้องเก็บ

ห้องผลิตห้องน้้า

ชั้น 2

ข้อ 3.5  ได้ 1 คะแนน ข้อ 3.5  ได้ 2 คะแนน
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3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ชั้น 1 บริเวณพักอาศัย

ห้องเก็บ

ห้องผลิตห้องน้้า

ชั้น 2

ข้อ 5.2.1
ได้ 2 คะแนน
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3.5 แปลนสถานที่ผลิต

ชั้น 1 บริเวณพักอาศัย

ห้องเก็บ

ห้องผลิตห้องน้้า

ชั้น 2 ข้อ 9
ได้ 2 คะแนน
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c

แสงสว่างเพียงพอ

ระบายอากาศเหมาะสม

อย่างใดอย่างหนึ่งไม่

เพียงพอ/เหมาะสม

สภาพแวดล้อม

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

แสงสว่างไมเ่พียงพอ

ระบายอากาศไมเ่หมาะสม

3.6 สภาพแวดล้อม

สภาพแวดล้อม

ไม่เหมาะสม
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3.6 สภาพแวดล้อม : แสงสว่างและระบายอากาศที่เพียงพอ

“ ต้องมีการควบคุมอุณหภูมิในห้องไม่ให้เกิน 32 องศาเซลเซียส ” 57



3.7 การป้องกันสัตว์เข้าสู่บริเวณผลิต

ไม่พบร่องรอยสัตว์ 

การป้องกันสัตว์

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

พบร่องรอยสัตว์

ไมมี่หลักฐานที่แสดงว่า

มีระบบ/วิธีการป้องกัน

มีระบบ/วิธีการ

ป้องกัน

ป้องกันไม่ให้สัตว์เข้าสู่บริเวณผลิต

ติดไฟสีม่วงลอ่แมลง

ติดมุ้งลวดกันแมลง
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3.7 การป้องกันสัตว์เข้าสู่บริเวณผลิต
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60

หมวดที่ 4 : 
เครื่องมือ เครื่องใช้ 

อุปกรณ์การผลิต
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หมวดที่ 4 : เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิต

ไม่เสี่ยงต่อการปนเปื้อน ไม่ท าปฏิกิริยากับ

วัตถุดิบหรือ

เครื่องส าอาง

พื้นที่เพียงพอ,ปลอดภัย 

ส าหรับการท างานกับ

เครื่องมือ

4.1 4.2 4.3

61



ไม่พบการ

ปนเปื้อน

อุปกรณ์การผลิต

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

พบการปนเปื้อน

4.1 เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิต: ไม่เสี่ยงต่อการปนเปื้อน

ไม่เหมาะสม

เหมาะสม *

เหมาะสม คือ เครื่องมือมีผิวเรียบ ไม่กักเก็บฝุ่นหรือของเหลว

CRITICAL
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ลักษณะที่เสี่ยงต่อการปนเปื้อน

ผิวไม่เรียบ มีคราบน้ ามัน

เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิต: ไม่เสี่ยงต่อการปนเปื้อน4.1
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ทนทาน

วัสดุที่ใช้ท าอุปกรณ์

การผลิต

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ไม่ทนทาน

4.2 เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิต: ไม่ท าปฏิกิริยากับคสอ. 

ไม่เหมาะสม

เหมาะสม *

เหมาะสม คือ ไม่ท าปฏิกิริยา ไม่ดูดซึม ไม่หลุดลอก

CRITICAL

Stainless steel

Wood, Plastic
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เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิต: ไม่ท าปฏิกิริยากับคสอ.4.2
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ปลอดภัย

อุปกรณ์การผลิต

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ไม่

ปลอดภัย

4.3

ไม่สะดวก

สะดวก

เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิต: บ ารุงรกัษาได้สะดวกและปลอดภัย
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หมวดที่ 5 : 

สุขลักษณะ

และสุขอนามัย
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หมวดที่ 5 : สุขลักษณะและสุขอนามัย

บุคลากร สถานที่ผลิต

และบรรจุ

อุปกรณ์และ

เครื่องมือ เครื่องใช้

5.1 5.2 5.3
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หมวดที่ 5 : สุขลักษณะและสุขอนามัย

มีการเตรียมตัว

เข้าสู่พื้นที่ผลิต

มีสุขลักษณะ มีสุขภาพดี
5.1 บุคลากร

1 2 43ไม่สวมเครื่องประดับ 

เล็บมือสะอาด
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5.1 บุคลากร: มีการเตรียมตัวเข้าสู่พื้นที่ผลิต

ชุดปฏิบัติงาน

ครบถ้วน

บุคลากร

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ชุดปฎิบัติงาน

ไม่ครบถ้วน

ไมส่วมชุด

ปฏิบัติงาน

*สวมชุดปฏิบัติงาน

ชุดได้รับการท า

ความสะอาด

ชุดไมส่ะอาด “ 1 ”

5.1.1.การแต่งกาย

*ในบริเวณที่ควบคุมความสะอาด บริเวณชั่ง ผสม บรรจุ ไม่ให้เกิดการปนเปื้อน

สวมชุดออก

นอกบริเวณ “ 1 ”
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มีการเตรยีมตัวเข้าสู่

พื้นที่ผลิต

5.1 บุคลากร: มีการเตรียมตัวเข้าสู่พื้นที่ผลิต

5.1.1.การแต่งกาย
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5.1 บุคลากร: มีการเตรียมตัวเข้าสู่พื้นที่ผลิต

5.1.1.การแต่งกาย
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5.1 บุคลากร: มีการเตรียมตัวเข้าสู่พื้นที่ผลิต

5.1.1.การแต่งกาย
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มีการเตรยีมตัวเข้าสู่

พื้นที่ผลิต

5.1 บุคลากร: มีการเตรียมตัวเข้าสู่พื้นที่ผลิต

5.1.2.ไม่สวมเครื่องประดับและมีการท าความสะอาดมือ เล็บ
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ครบทั้ง 3 ข้อ

ขาดข้อใดข้อหนึ่งสุขลักษณะ “ 1 ”

“ 2 ”

“ 0 ”

บุคลากรที่ปฏิบัติงาน

ต้องไม่สวมเครื่องประดับในขณะปฏิบัติงาน

มือและเล็บต้องสะอาด 

ไม่เป็นไปตาม

เกณฑ์ทั้ง 3 ข้อ

5.1 บุคลากร: มีการเตรียมตัวเข้าสู่พื้นที่ผลิต

ท าความสะอาดมือและเล็บทุกครั้งก่อนเข้าสู่ห้องผลิต 

5.1.2. ไม่สวมเครื่องประดับและมีการท าความสะอาดมือ เล็บ
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มีการเตรยีมตัวเข้าสู่

พื้นที่ผลิต

5.1 บุคลากร: มีการเตรียมตัวเข้าสู่พื้นที่ผลิต

5.1.2. การท าความสะอาดมือ เล็บ
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5.1 บุคลากร: มีการเตรียมตัวเข้าสู่พื้นที่ผลิต

บุคลากร

ปฏิบัติได้ถูก

สุขลักษณะ

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

บุคลากร

ปฏิบัติได้ไม่ถูก

ไมม่ีมาตรการ

ควบคุม

มีมาตรการ

ควบคุม

5.1.3. ไม่กระท าการใดๆ ที่ไม่ถูกสุขลักษณะในห้องผลิต 

เช่น รับประทานอาหาร เก็บอาหารหรือเครื่องดื่ม สูบบุหรี่
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สุขภาพอนามัย

ไม่เป็นโรคติดต่อ โรคผิวหนังหรือบาดแผล

มีหลักฐานการตรวจสุขภาพ

5.1.4. มีสุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์แข็งแรง

5.1 บุคลากร: มีการเตรียมตัวเข้าสู่พื้นที่ผลิต

ไม่ป่วย/

ไม่มีบาดแผล

สุขภาพ

อนามัย

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ป่วย/มีบาดแผล

ไมมี่เอกสาร

มีเอกสาร มีการป้องกัน

“ 0 ”ไม่มกีารป้องกัน
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มีสุขภาพดี

5.1 บุคลากร: มีสุขภาพดี

5.1.4. มีสุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์แข็งแรง
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หมวดที่ 5 : สุขลักษณะและสุขอนามัย

2.5.2 สถานที่ผลิต

และบรรจุ

ห้องสุขภัณฑ์แยก

และสะอาด

2

มาตรการ/อปุกรณ์รักษา

ความปลอดภัย

6

มีภาชนะรองรับขยะ

ที่มีฝาปิด

4

สะอาด เป็นระเบียบ

1

ควบคุมของเสีย กาก 

ตะกอน

3

จัดการน้ าทิ้งที่มี

ประสิทธิภาพ

5
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หมวดที่ 5 : สุขลักษณะและสุขอนามัย

2.5.2 สถานที่ผลิต

และบรรจุ
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5.2 สถานที่ผลิตและบรรจุ

สถานที่ผลิตและบรรจุ

เป็นระเบียบ

ไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้อง

5.2.1   จัดให้เป็นระเบียบ สะอาด ไม่มีสิ่งของไม่เกี่ยวข้อง ไม่มีสิ่งสกปรก

สะอาด
สะอาด

สถานที่ผลิตและ

บรรจ*ุ

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ไม่สะอาด

ไม่เป็นระเบียบ

เป็นระเบียบ

ไม่มีสิ่งไม่

เกี่ยวข้อง

มีสิ่งไม่เกี่ยวข้อง “ 1 ”

*บริเวณที่มีการชั่ง ผสม  และบรรจุ 82



หมวดที่ 5 : สุขลักษณะและสุขอนามัย

สะอาด 

เป็นระเบียบ

สถานที่ผลิต

และบรรจุ

ต้องไม่มสีิ่งไม่เกี่ยวข้อง

5.2 1
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5.2 สถานที่ผลิตและบรรจุ

5.2.2   ห้องส้วมถูกสุขลักษณะไม่เปิดสู้ห้องผลิต

ถูกสุขลักษณะ สะอาด

มีอุปกรณ์ท าความสะอาดมือ

ไม่เปิดสู่ห้องผลิตโดยตรง

ไม่เปิดสู่ห้องผลิต

สะอาด

เปิดสู่ห้องผลิต

โดยตรง

ห้องส้วม
“ 1 ”

“ 2 ”

“ 0 ”

ไม่สะอาด

มีอุปกรณ์ท า

ความสะอาดหรือ

ฆ่าเชื้อ

ไม่มีอุปกรณ์ท า

ความสะอาดหรือ

ฆ่าเชื้อ

“ 1 ”
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ห้องสุขภัณฑ์แยกจากห้องผลิต

ห้องน้ า
ห้องผลิต

ห้องน้ า ห้องผลิต

ห้องสุขภัณฑ์

แยกและสะอาด

สถานที่ผลิต

และบรรจุ

5.2 2

หมวดที่ 5 : สุขลักษณะและสุขอนามัย
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5.2 สถานที่ผลิตและบรรจุ

5.2.3   วิธีจัดการของเสีย

มีวิธีจัดการที่ดี

เหมาะสม*

ไม่มีวิธีจัดการ

ของเสีย
“ 1 ”

“ 2 ”

“ 0 ”

ไม่เหมาะสม

*เช่น การคัดแยกขยะ มีถังกักเก็บของเสียเพื่อน าไปบ าบัดก่อนทิ้งสู่ภายนอก

มีการจัดเก็บของเสียแยกประเภทอันตรายและไม่อันตรายออกจากกัน
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มีการคัดแยกขยะ

ควบคุมของเสีย 

กาก ตะกอน

สถานที่ผลิต

และบรรจุ

5.2 3

หมวดที่ 5 : สุขลักษณะและสุขอนามัย
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5.2 สถานที่ผลิตและบรรจุ

5.2.4 มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดในจ านวนที่เพียงพอ และมีวิธีการก าจัดขยะมูลฝอย

มีฝาปิด

เพียงพอและวิธี

ก าจัดเหมาะสม

ไม่มีถังขยะ/     

ไม่มีฝาปิด

ถังขยะ “ 1 ”

“ 2 ”

“ 0 ”

ไม่เพียงพอหรือวิธี

ก าจัดไม่เหมาะสม

ถังขยะฝาปิดและจ านวนเพียงพอ

วิธกี าจัดที่เหมาะสม* ขึ้นกับเทศบาลหรือท้องถิ่น
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หมวดที่ 5 : สุขลักษณะและสุขอนามัย

สถานที่ผลิต

และบรรจุ

“ 0 ” “ 1 ” “ 2 ”

มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดในจ านวนที่เพียงพอ

และมีวิธีการก าจัดขยะมูลฝอยที่เหมาะสม

ไม่มีถังขยะ/ไม่มฝีาปิด
ถังขยะมีฝาปิดและจ านวนเพียงพอ

ก าจัดได้อย่างเหมาะสม
ถังขยะไม่เพียงพอ

5.2

4
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หมวดที่ 5 : สุขลักษณะและสุขอนามัย

วิธีการจัดการ

น้ าทิ้ง

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ไมเ่หมาะสม/

ไม่มปีระสิทธิภาพ

ไม่มวีิธจีัดการ

น้ าทิ้ง

มีวิธีจัดการ

น้ าทิ้ง

มีประสิทธิภาพ

5.2 สถานที่ผลิต

และบรรจุ

5.2.5 จัดให้มีการจัดการน้ าทิ้งที่มีประสิทธิภาพ

90



หมวดที่ 5 : สุขลักษณะและสุขอนามัย

5.2 สถานที่ผลิต

และบรรจุ

จัดการน้ าทิ้งที่มี

ประสิทธิภาพ

5
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หมวดที่ 5 : สุขลักษณะและสุขอนามัย

สถานที่ผลิต

และบรรจุ

ชุดปฐมพยาบาล และ ถังดับเพลิง

ต้องอยู่ในสภาพพร้อมใช้งาน

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ไม่มีทั้งสองอย่าง

มีทั้งสองอย่าง

มีอย่างใดอย่างหนึ่ง

5.2 มาตรการ/อปุกรณ์รักษา

ความปลอดภัย

6

5.2.6 มีมาตรการเพื่อความปลอดภยัตามความเหมาะสม
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หมวดที่ 5 : สุขลักษณะและสุขอนามัย

อุปกรณ์และ

เครื่องมือ เครื่องใช้

สะอาดและจัดเก็บไว้เป็นสัดส่วน

วิธีท าความสะอาดเหมาะสมและ

เป็นลายลักษณ์อักษร

มีบันทึกการท าความสะอาด

1.

2.

3.

5.3

93

เอกสารในแต่ละหมวด/หมวดที่ 5 สุขลักษณะและสุขอนามัย/วิธีการทำความสะอาด.pdf
เอกสารในแต่ละหมวด/หมวดที่ 5 สุขลักษณะและสุขอนามัย/วิธีการทำความสะอาด.pdf
เอกสารในแต่ละหมวด/หมวดที่ 5 สุขลักษณะและสุขอนามัย/วิธีการทำความสะอาด.pdf


อุปกรณ์และ

เครื่องมือ เครื่องใช้

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

เก็บไม่เป็นสัดส่วน

ไม่สะอาด

สะอาด

เก็บไว้เป็นสัดส่วน

5.3.1 สะอาดและจัดเก็บไว้เป็นสัดส่วน

หมวดที่ 5 : สุขลักษณะและสุขอนามัย
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อุปกรณ์และ

เครื่องมือ เครื่องใช้

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ไม่เป็นลายลักษณ์

อักษร

ไม่มีวิธีท าความ

สะอาด

มีวิธีท าความ

สะอาด

เป็นลายลักษณ์

อักษร

5.3.2 มีวิธีท าความสะอาดเหมาะสมและเป็นลายลักษณ์อักษร

หมวดที่ 5 : สุขลักษณะและสุขอนามัย
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หมวดที่ 5 : สุขลักษณะและสุขอนามัย

อุปกรณ์และ

เครื่องมือ เครื่องใช้

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ข้อมูลไม่ครบถ้วน

ไม่เป็นปัจจุบัน

ไม่มีบันทึกการ

ท าความสะอาด

มีบันทึกการท า

ความสะอาด

ข้อมูลครบถ้วน

และเป็นปัจจุบัน

5.3.3 มีบันทึกการท าความสะอาด
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หมวดที่ 6 : 

การด าเนิน

การผลิต
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หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต

วัตถุดิบและ

วัสดุบรรจุ

การผลิต การบรรจุ6.1
6.2.1 6.2.2
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หมวด 6 การด าเนินการผลิต

การผลิตเครื่องส าอาง

6.1 วัตถุดิบ / วัสดุบรรจุ

สภาพดี 
เป็น

สัดส่วน ไม่
สับสน

ฉลากครบ 
บ่งชี้ได้

มี Spec / 
มี COA

เบิกจ่าย 
FIFO / 
FEFO

มาตร ฐาน
น้ าบริโภค

6.2 วิธีปฏิบัติ / กระบวนการ

6.2.1 การผลิต

ตรวจ RM 
ก่อนผลิต

เครื่องมือ 
สะอาด

ไม่
เกี่ยวข้อง
ห้ามมี

ท าตาม 
สูตรแม่บท

ก าหนด 
Lot No.

Bulk มี
ป้ายบอก

6.2.2 การบรรจุ

ท าตาม 
สูตรแม่บท

ตรวจ สอบ
วัสดุบรรจุ

มีฉลาก 
และถูก

กฎหมาย

ตรวจ สอบ 
น้ าหนัก
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หมวดที่ 6 : การด าเนินการผลิต

วัตถุดิบและ

วัสดุบรรจุ

1.

อยู่ในสภาพดี

- ไม่แตกร้าว ช ารุด

- การจัดเก็บต้องเป็นสัดส่วน 

มีฉลากระบุครบถ้วนถูกต้องตามกฎหมาย

มีเอกสารรับรอง(ใบ COA/ผลการตรวจ)

มีระบบ FIFO(รับก่อนใช้ก่อน) หรือ FEFO(หมดอายุก่อนใช้ก่อน)

มีระบบ Lot number

น้ ามีคุณภาพเทียบเท่าน้ าดื่ม
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การด าเนินการผลิต - วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ6.1

สภาพสมบูรณ์

ทั้งภาชนะบรรจุ

วัตถุดิบและวัสดุ

บรรจุ

ภาชนะบรรจุของวัตถุดิบ

ไม่เหมาะสม / ปนเปื้อน

สภาพไม่สมบูรณ์

สภาพของวัตถุดิบ

และวัสดุบรรจุ

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

สมบูรณ์เพียง

ภาชนะบรรจุ

วัตถุดิบหรือวัสดุ

บรรจุ

สภาพของวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ 

อยู่ในสภาพสมบูรณ์

6.1.1 ต้องอยู่ในสภาพที่ดี ภาชนะบรรจุต้องไม่มีรอยแตก ร้าว ช ารุด หรือมีรอยสัตว์กัดแทะ

CRITICAL
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การด าเนินการผลิต - วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ6.1

เป็นสัดส่วน

เป็นสัดส่วนและ

เหมาะสม

ไม่เป็นสัดส่วนและ

ไม่เหมาะสม

จัดเก็บวัตถุดิบ

และวัสดุบรรจุ

แยกเป็นส่วน และ

จัดเก็บเหมาะสม

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

เป็นสัดส่วนแตไ่ม่

เหมาะสม

6.1.2 ต้องจัดเก็บให้เป็นสัดส่วน เพื่อป้องกันการสับสนปนเป

การจัดเก็บวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ

แยกเป็นส่วน และ จัดเก็บเหมาะสม
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การด าเนินการผลิต - วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ6.1

6.1.2 ต้องจัดเก็บให้เป็นสัดส่วน เพื่อป้องกันการสับสนปนเป
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หมวด 6 การด าเนินการผลิต
6.1 วัตถุดิบ และ วัสดุบรรจุ
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การด าเนินการผลิต - วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ6.1

6.1.2 ต้องจัดเก็บให้เป็นสัดส่วน เพื่อป้องกันการสับสนปนเป
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ฉลากครบถ้วนและถูกต้อง

ฉลากชี้บ่งของวัตถุดิบ

และวัสดุบรรจุ

“ 0 ”

“2”

ไม่มี

มี

ฉลากไม่ครบถ้วน

หรือไม่ถูกต้อง
“1”

การด าเนินการผลิต - วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ6.1

6.1.3 มีฉลากแสดงที่ภาชนะบรรจุวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ
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การด าเนินการผลิต - วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ6.1

มี

ครบทุกหัวข้อ

ไม่มี

เอกสาร

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

มีไม่ครบทุกหัวข้อ

6.1.4 ต้องมีเอกสารผลการทดสอบคุณภาพหรือผลการตรวจสอบคุณลักษณะหรือใบรับรองการตรวจวิเคราะห์

มีเอกสารผลการทดสอบคุณภาพ/คุณลักษณะของวัตถุดิบ หรือ CoAครบถ้วน 

ดังนี้

- ชื่อวัตถุดิบ

- เลขที่แสดงครั้งการผลิต

- วันเดือนปีที่ผลิตหรือวันหมดอายุ

ตัวอย่างเอกสารหน้า 
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มีบันทึกครบทุก

รายการและถูกต้อง

เอกสารแสดงการ

รับจ่ายวัตถุดิบ

“ 0 ”

“2”

ไม่มีบันทึกการรับ-จ่าย

วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ

มีบันทึกการรับ-จ่าย

วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ

บันทึกไม่ครบทุกถ้วน

หรือไม่ถูกต้อง
“1”

การด าเนินการผลิต - วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ6.1

6.1.5 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุต้องมีการใช้ในลักษณะที่รับมาก่อนใช้ก่อนหรือหมดอายุก่อนใช้ก่อน

ตัวอย่างเอกสารหน้า 
244-245 และ 260-261
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จัดเก็บในสภาพดี

น้ าที่ใช้ในการผลิต

“ 0 ”

“2”

ไม่มีผลการตรวจ

วิเคราะห์อย่างน้อย

ปลีะ 1 ครั้ง

น้ ามคีุณภาพมาตรฐาน

มีผลการตรวจวิเคราะห์

อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง

จัดเก็บในสภาพไม่ดี “1”

การด าเนินการผลิต - วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ6.1

6.1.6 คุณภาพน้ าที่ใช้ในการผลิตเครื่องส าอาง

คุณภาพน้ า ที่ใช้เป็นวัตถุดิบในการผลิต 

อย่างน้อยต้องเป็นไปตามมาตรฐานน้ าบริโภค 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วย 

เรื่องน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุปิดสนิท

กรณี 

ผ ลิต น้ าเอง
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จัดเก็บในสภาพไม่ดี “1”

การด าเนินการผลิต - วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ6.1

6.1.6 คุณภาพน้ าที่ใช้ในการผลิตเครื่องส าอาง

กรณี 

ซื้อน้ า ส าหรับการผลิต

คุณภาพน้ า ที่ใช้เป็นวัตถุดิบในการผลิต 

อย่างน้อยต้องเป็นไปตามมาตรฐานน้ าบริโภค 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข ว่าด้วย 

เรื่องน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุปิดสนิท

จัดเก็บในสภาพดี

น้ าที่ใช้ในการผลิต

“ 0 ”

“2”น้ า ได้รับการรับรอง 

(มีเครื่องหมาย อย.บนฉลาก 

หรือ มีใบรับรองจากผู้ผลิตน้ า)

น้ า ไม่ได้รับการรับรอง 

(ไม่มีเครื่องหมาย อย.บนฉลาก 

หรือ ไม่มีใบรับรอง

จากผู้ผลิตน้ า)
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การด าเนินการผลิต - วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ6.1

6.1.6 คุณภาพน้ าที่ใช้ในการผลิตเครื่องส าอาง
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หมวดที่ 6.2 : การด าเนินการผลิต

วัตถุดิบมีป้ายก ากับ ต้องตรวจสอบให้มั่นใจว่าไม่น าของหมดอายุมาใช้

การผลิต2.

เครื่องมือสะอาดทั้งก่อนและหลังผลิต มีการป้องกันการปนเปื้อนข้ามโดยมี

หลักฐานการท าความสะอาด

ควบคุมการผลิตตาม Master Formula และมีการบันทึกการผลิต

ต้องก าหนด เลขที่ ครั้งที่ผลิต (Lot number)

เครื่องส าอางรอการบรรจุ เก็บในภาชนะปิด มีป้ายบ่งชี้ ชื่อ / ครั้งที่ผลิต / 

วันที่ผลิต
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ครบถ้วน /ถูกต้อง

การตรวจสอบวัตถุดิบก่อน

และหลังการผลิต

“ 0 ”

“2”

น าวัตถุดิบที่หมดอายุ 

มาใช้ในการผลิต

อยู่ในสภาพดี

มีป้ายชี้บ่ง&ครบถ้วน

อยู่ในสภาพร้อมใช้

ไม่ครบถ้วน “1”

การด าเนินการผลิต - การผลิต

6.2.1.1 ก่อนน าวัตถุดิบและวัสดุบรรจุไปใช้ต้องตรวจสอบก่อนว่าไม่ปนเปื้อนและมีป้ายรายละเอียดครบ

6.2.1

CRITICAL
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เครื่องมือ เครื่องใช้ และ

อุปกรณ์การผลิต

มีบันทึกการท าความ

สะอาด

“ 0 ”

“2”

ไม่สะอาด และ

ไม่มีบันทึก

สะอาด

ไม่มีบันทึกการท าความ

สะอาด
“1”

การด าเนินการผลิต - การผลิต

6.2.1.2 เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต ทั้งก่อนและหลังการใช้ผลิตเครื่องส าอางต้องท าความสะอาด

6.2.1

114



มีเอกสารแสดง

วิธีการตรวจสอบ

พื้นที่ผลิต

“ 0 ”

“2”

พบสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้องกับ

การผลิต

ไม่พบสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้อง

กับการผลิต

ไม่มีเอกสารแสดง

วิธีการตรวจสอบ
“1”

การด าเนินการผลิต - การผลิต6.2.1

6.2.1.3 ในระหว่างกระบวนการผลิตต้องไม่มีสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้องในการผลิต
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มีบันทึกการท าความสะอาดและ

ตรวจสอบพื้นที่ก่อนผลิต

การป้องกันการ

ปนเปื้อน

“ 0 ”

“2”
มีวิธีป้องกันการ

ปนเปื้อน

ไม่มีบันทึกการท าความสะอาด

และตรวจสอบพื้นที่ก่อนผลิต “1”

การด าเนินการผลิต - การผลิต6.2.1

6.2.1.4 เมื่อผลิตเครื่องส าอางหลายต ารับพร้อมกัน ต้องมีวิธีป้องกันการปนเปื้อน 

ไม่มวีิธีป้องกันการ

ปนเปื้อน
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ขั้นตอนการผลิตใน BPR 

สอดคล้องกับ 

Master Formula

การก าหนดขั้นตอนการ

ผลิต 

“ 0 ”

“2”

ไม่มี Master formula

หรือ ขั้นตอนการผลิตใน BPR 

ไม่สอดคล้องตาม

Master Formula

มี Master formula

และบันทึกการผลิต 

(Batch Record)

“1”

การด าเนินการผลิต - การผลิต6.2.1

6.2.1.5 กระบวนการผลิตต้องเป็นไปตามเอกสารแม่บทของเครื่องส าอางนั้นๆ

CRITICAL

ตัวอย่างเอกสารหน้า 287-291

ขั้นตอนการผลิตใน BPR 

ไม่ครบถ้วนตาม

Master Formula
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น าไปใช้ในการผลิต

การก าหนด Lot number

“ 0 ”

“2”

ไม่มีการก าหนด lot 

number

มีการก าหนด lot 

number

ไม่ได้น าไปใช้ในการผลิต “1”

การด าเนินการผลิต - การผลิต6.2.1

6.2.1.6 ต้องมีการก าหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิตในการผลิตเครื่องส าอางแต่ละครั้ง

ตัวอย่างเอกสารหน้า 
244-245 และ 260-261
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มีป้ายบ่งชี้ ที่ถูกต้อง 

ครบถ้วน

เครื่องส าอาง

รอการบรรจุ

“ 0 ”

“2”

ไม่อยู่ในภาชนะปิดสนิท

ไม่มีป้ายบ่งชี้

อยู่ในภาชนะปิดสนิท

มีป้ายบ่งชี้ แต่ไม่

ครบถ้วน ไม่ชัดเจน
“1”

การด าเนินการผลิต - การผลิต6.2.1

6.2.1.7 เครื่องส าอางที่รอการบรรจุ ต้องจัดเก็บในภาชนะปิดสนิทและมีป้ายบ่งชี้ที่ชัดเจน
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ปฎิบัติตามได้

ครบถ้วน

การควบคุมการบรรจุ

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ปฎิบัติตามได้ไม่

ครบถ้วน

ไม่มีการก าหนด

ขั้นตอนการปฎิบัติงาน

มีการก าหนดขั้นตอน

การปฎิบัติงาน

การด าเนินการผลิต - การบรรจุ6.2.2

6.2.2.1 กระบวนการบรรจุต้องเป็นไปตามขั้นตอนที่ระบุไว้ในเอกสารแม่บท
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มีการบันทึกการ

ตรวจสอบ

ครบถ้วน

วัสดุบรรจุเครื่องส าอาง 

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ไม่มีการบันทึก

ไม่มีป้ายชี้บ่ง

มีป้ายชีบ้่ง

การด าเนินการผลิต - การบรรจุ6.2.2

6.2.2.2 กระบวนการบรรจุต้องเป็นไปตามขั้นตอนที่ระบุไว้ในเอกสารแม่บท
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มีการบันทึก

การตรวจสอบฉลาก

ของภาชนะบรรจุ

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ไม่มีการบันทึก

ไม่มีการตรวจสอบ

มีการตรวจสอบ

การด าเนินการผลิต - การบรรจุ6.2.2

6.2.2.3 กระบวนการบรรจุต้องเป็นไปตามขั้นตอนที่ระบุไว้ในเอกสารแม่บท
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ข้อมูลครบถ้วน

ฉลากของเครื่องส าอาง

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ข้อมูลไม่ครบถ้วน

ไม่มี

มี

การด าเนินการผลิต - การบรรจุ6.2.2

6.2.2.4 กระบวนการบรรจุต้องเป็นไปตามขั้นตอนที่ระบุไว้ในเอกสารแม่บท
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ฉลากเครื่องส าอาง

ที่ถูกต้อง
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ปฎิบัติ           

ตามขั้นตอน

การตรวจสอบ

ปริมาณสุทธิ

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ไม่ปฎิบัติ

ตามขั้นตอน

ไม่มีมกีารตรวจสอบ

ปริมาณสุทธิ

มีการตรวจสอบ

ปริมาณสุทธิ

การด าเนินการผลิต - การบรรจุ6.2.2

6.2.2.5 มีการตรวจสอบปริมาณสุทธิ

การตรวจสอบปริมาณสุทธิ 

ต้องมีวิธีการตรวจสอบ เช่น การสุ่มตรวจ 

น้ าหนัก เป็นต้น
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หมวดที่ 7 : 
การควบคุมคุณภาพ
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หมวดที่  7 : การควบคุมคุณภาพ

มีการตรวจสอบ

Specification

ก่อนปล่อยผ่าน

ต้องเก็บ

“ตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป” 

ไว้เพื่อ ทวนสอบ
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การควบคุมคุณภาพ

“ การตรวจสอบ และมหีลักฐาน ”

ทั้ง รอการบรรจุ และ ส าเร็จรูป

ครบทุก

ผลิตภัณฑ์

การตรวจสอบ

คุณภาพ

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ไม่ครบทุก

ผลิตภัณฑ์

ไม่มีบันทึก

มีบันทึก

หมวดที่  7 : การควบคุมคุณภาพ

7.1  มีการควบคุมคุณภาพและการบันทึก

CRITICAL

ตัวอย่างเอกสารหน้า 293-306
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มี

เก็บครบทุก

รุ่น

ไม่มี

การเก็บตัวอย่าง

Retained sample

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

เก็บไม่ครบ / 

ไม่พอ

เก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป ทุกรุ่น และ เพียงพอ

ต่อการตรวจสอบอย่างน้อย 2 ครั้ง

หมวดที่  7 : การควบคุมคุณภาพ

7.2  มีการควบคุมคุณภาพและการบันทึก
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7.2  มีการควบคุมคุณภาพและการบันทึก

หมวดที่  7 : การควบคุมคุณภาพ
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144

หมวดที่ 8 : 
เอกสารการผลิต
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หมวดที่ 8 : เอกสารการผลิต

มีเอกสารแม่บท

หรือเอกสารสูตรต ารับโดย

ละเอียด ตรงกับการจดแจ้ง

มีบันทึกการผลิต

มี SOP หรือ WI 

ในการก าหนดขั้นตอนการ

ด าเนินการในโรงงาน

Certificate ใบรับรองต่างๆ

มีฉบับเดียว

มีหลายฉบับ ตาม

จ านวนการผลิต
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ครบทุก

ต ารับ

เอกสารแม่บท

“ 0 ”

“ 2 ”

ไม่ครบทุก

ต ารับ

ไม่มี

มี ข้อมูลไม่ครบถ้วน “ 1 ”

ข้อมูลครบถ้วน

ข้อมูลเอกสารแม่บท

1. ชื่อวัตถุดิบทุกรายการ

2. ปริมาณของวัตถุดิบทุกรายการ

3. ขั้นตอนการผลิต และบรรจุจนได้เป็นผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป

4. ข้อควรระวัง (ถ้ามี)

“ 1 ”

หมวดที่ 8 : เอกสารการผลิต

8.1 เอกสารสูตรแม่บท

CRITICAL

ตัวอย่างเอกสารหน้า 287-291
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มีบันทึก

ครบถ้วนทุก

รุ่น

ไม่มี

บันทึกการผลิต

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ไม่ครบทุกรุ่น

หมวดที่ 8 : เอกสารการผลิต

8.2  บันทึกการผลิตเครื่องส าอาง

CRITICAL

ตัวอย่างเอกสารหน้า 329-334
134

เอกสารในแต่ละหมวด/หมวดที่ 2 บุคลากร/การฝึกอบรม.pdf
เอกสารในแต่ละหมวด/หมวดที่ 2 บุคลากร/การฝึกอบรม.pdf


152

หมวดที่ 9 : 

การเก็บรักษา

135



หมวดที่  9 : การเก็บรักษา

สภาพแวดล้อมของ…

1. สถานที่เก็บวัตถุดิบ

2. สถานที่เก็บวัสดุบรรจุ

3. สถานที่เก็บเครื่องส าอางรอการบรรจุ

4. สถานที่เก็บเครื่องส าอางส าเร็จรูป

5. สถานที่เก็บเครื่องมือที่เกี่ยวข้อง
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ปฏิบัติได้

ครบทุกข้อ

ปฏิบัติไม่ได้

การเก็บรักษา

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

ไม่ครบทุกข้อ

สภาพแวดล้อมในการเก็บรักษาจะต้อง…

1. เก็บในห้องจัดเก็บโดยเฉพาะ

2. เป็นระเบียบ ใช้สะดวก ท าความสะอาดง่าย

3. ติดป้ายบ่งชี้ที่ชัดเจน

4. ควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น 

แสงสว่างที่เหมาะสมตามความจ าเป็น

5. แยกเก็บวัตถุไวไฟอย่างเป็นสัดส่วน

มีป้ายสัญลักษณ์ไวไฟแสดงชัดเจน

หมวดที่  9 : การเก็บรักษา
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หมวดที่  9 : การเก็บรักษา
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หมวดที่ 10 : 

ข้อร้องเรียน
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หมวด 10 ข้อร้องเรียน

เมื่อผู้บริโภคร้องเรียน 
ต้องมีการจัดการ และบันทึกไว้

เมื่อผู้บริโภคใช้แล้วแพ้ หรือเกิด
อาการอันไม่พึงประสงค์

ต้องรายงาน อย. **

เมื่อสินค้ามีปัญหา
ต้องมาตรการการเรียกคืน และท าลาย**
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มี

มีบันทึกทุก

เรื่อง

ไม่มี

มาตรการ

ส าหรับการร้องเรียน

“ 0 ”
“ 1 ”

“ 2 ”

มบีางเรื่อง

การพิจารณา

ประกอบด้วย 3 ส่วน

1. เอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน

2. การจัดเก็บข้อร้องเรียนไว้เป็นหลักฐาน

3. เอกสารแสดงแสดงวิธีการสืบสวนสาเหตุและวิธีแก้ไข

หมวดที่ 10 : ข้อร้องเรียน

10.1 เอกสารแสดงขั้นตอนในการจัดการข้อร้องเรียน

ตัวอย่างเอกสารหน้า 324
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มีเป็นลาย

ลักษณ์อักษร

มีบันทึกทุก

ครั้ง

ไม่มีเป็นลาย

ลักษณ์อักษร

การด าเนินการ

แก้ไขข้อร้องเรียน

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

มีแต่ไม่ครบ

ทุกครั้ง

หมวดที่ 10 : ข้อร้องเรียน

10.2 ผลการด าเนินแก้ไขข้อร้องเรียน

ตัวอย่างเอกสารหน้า 325-326
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มี
มีบันทึก

ไม่มี

รายงาน

อาการไม่พึงประสงค์(ถ้ามี)

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

มีแต่ไม่ครบทุก

ครั้ง

หมวดที่ 10 : ข้อร้องเรียน

10.3 รายงานอาการไม่พึงประสงค์
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มี
มีและถูกต้อง

ไม่มี

มาตรการ

การเรียกคืนเครื่องส าอาง

“ 0 ”

“ 1 ”

“ 2 ”

มี แต่ ไม่ ครบถ้วน 

หรือ ไม่ ถูกต้อง

หมวดที่ 10 : ข้อร้องเรียน

10.4 มาตรการในการเรียกคืนเครื่องส าอาง

ตัวอย่างเอกสารหน้า 327
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ผู้ใดประสงค์จะผลิตเพื่อขาย น าเข้าเพื่อขาย หรือรับจ้างผลิตเครื่องส าอางต้องจด

แจ้งรายละเอียดของเครื่องส าอางต่อผู้รับจดแจ้ง และเมื่อผู้รับจดแจ้งออกใบรับจดแจ้งให้

แล้วจึงจะผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอางนั้นได้

วรรคสาม ผู้จดแจ้งตามวรรคหนึ่ง ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข

ในการผลิต น าเข้า หรือการรับจ้างผลิตเครื่องส าอางที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดตาม

มาตรา 6(5) (6) (7) และ (8)

มาตรา 14

มาตรา 14 วรรคสาม

กฎหมายที่เกี่ยวข้อง
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ผู้ใดประสงค์จะผลิตเพื่อขาย น าเข้าเพื่อขาย หรือรับจ้างผลิตเครื่องส าอางต้องจด

แจ้งรายละเอียดของเครื่องส าอางต่อผู้รับจดแจ้ง และเมื่อผู้รับจดแจ้งออกใบรับจดแจ้งให้

แล้วจึงจะผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอางนั้นได้

วรรคสาม ผู้จดแจ้งตามวรรคหนึ่ง ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข

ในการผลิต น าเข้า หรือการรับจ้างผลิตเครื่องส าอางที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดตาม

มาตรา 6(5) (6) (7) และ (8)

มาตรา 14

มาตรา 14 วรรคสาม

กฎหมายที่เกี่ยวข้อง

146



- ฝ่าฝืน มีโทษ ตามมาตรา 63 ต้องระวางปรับไม่เกิน 50,000 บาท

- ผู้รับจดแจ้งโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอ านาจตามมาตรา 37 

สั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส าอางได้

กฎหมายที่เกี่ยวข้อง
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ตัวอย่างเอกสารที่พึงมีในสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง
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Thank You
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