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คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน  
Procedure Manual (P) 

 
 

ชื่อเอกสาร การประกาศผลวิเคราะห์เครื่องส าอาง 

รหัสเอกสาร  P-FDAKORAT-03-02-01: Rev. No. 00: 14/03/2568 

ครั้งที่แก้ไข  0 

วันที่ประกาศใช ้ 14 มีนาคม 2568 

ผู้จัดท า 1. นางวราภรณ ์  แพงไธสง 
2. นางสาวภัสสรา  นาคงาม 

เภสัชกรช านาญการ 
เภสัชกรช านาญการ 

ผู้ตรวจสอบ นางสุทธินี  เรืองสุพันธุ์ หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ  นายสุผล  ตติยนันทพร นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา 
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ประวัติการแก้ไข 

ครั้งที่แก้ไข วันที่ประกาศใช ้ รายละเอียดการแก้ไข 
0 

 
14 มนีาคม 2568 จัดท าคู่มอืขั้นตอนการปฏิบัติงานใหมเ่พื่อเป็นแนวทางการปฏิบัติงาน

ของเจ้าหน้าที่ 
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1. วัตถุประสงค ์
1.1 เพื่อก าหนดขั้นตอนการปฏิบัติงานส าหรับการประกาศผลวิเคราะห์เครื่องส าอาง หลังได้รับผล 

การตรวจวิเคราะห์เครื่องส าอาง และพบว่าผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรา 27 (1) (2) (3) (4)  
แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ต้องมีการประกาศผลวิเคราะห์ให้ประชาชนทราบ 

1.2 เพื่อให้ผู้ปฏิบัติงานสามารถมีแนวทางในการปฏิบัติที่เป็นมาตรฐาน ลดข้อผิดพลาดในการท างาน 

2. ขอบข่าย 
คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้ครอบคลุมกระบวนการตั้งแต่ได้รับข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์ 

ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่พนักงานเจ้าหน้าที่เก็บจากสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า และสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง 
หรือสถานที่ขายเครื่องส าอาง โดยอาศัยอ านาจตามมาตรา 47 (2) ในการที่จะประกาศผลการตรวจวิเคราะห์
ผลิตภณัฑ์เครื่องส าอางของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเครื่องส าอาง 
ซึ่งประกอบด้วยการปฏิบัติเมื่อพนักงานเจ้าหนา้ที่ได้รับข้อมูล การแปลผลข้อมูล การปฏิบัติเมื่อผลการตรวจวิเคราะห์
เครื่องส าอางซึ่งไม่เป็นไปตามมาตรา 27 (1) (2) (3) (4) การพิจารณาประกาศผลวิเคราะห์ให้ประชาชนทราบ 
โดยอาศัยอ านาจตามมาตรา 55 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 

3. ค าศัพท์และค านิยาม 
3.1 พนักงานเจ้าหน้าที่ หมายถึง ผู้ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งให้ปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง 

พ.ศ. 2558 
3.2 เจ้าของเครื่องส าอาง หมายถึง ผู้ผลิต/น าเข้าเครื่องส าอาง ผู้จัดจ าหน่ายเครื่องส าอางอย่างเป็น

ทางการ ผู้ขายเครื่องส าอาง 
3.3 ผลวิเคราะห์เครื่องส าอาง หมายถึง ผลการตรวจวิเคราะหผ์ลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่พนักงานเจ้าหน้าที่

ได้มีการส่งตัวอย่างไปวิเคราะห์ 
3.4 ผลวิเคราะห์เครื่องส าอางที่ไม่ผ่านมาตรฐาน หมายถึง ผลวิเคราะห์เครื่องส าอางซึ่งไม่เป็นไปตาม

มาตรา 27 (1) (2) (3) (4) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 
3.5 หน่วยตรวจวิเคราะห์ หมายถึง กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือ

หน่วยทดสอบที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน 
ความหมายของค าอื่นๆ ที่ ใช้ในเอกสารนี้ให้เป็นไปตามระเบียบ หลักเกณฑ์ หรือเงื่อนไขอื่นใด 

ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

4. เอกสารอ้างอิง 
4.1 พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 กฎหมายอื่น กฎกระทรวง ระเบียบ และประกาศฯ 

  ที่เกี่ยวข้อง 
4.2 หนังสือส่งตัวอย่างวิเคราะห์ 
4.3 ผลการทดสอบตัวอย่างเครื่องส าอาง 
4.4 การด าเนินงานหลังพบผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ผ่านมาตรฐาน (P-FDA-T-12) 

5. แบบฟอร์มที่ใช้ 
5.1 บันทึกการตรวจสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง 
5.2 บันทึกค าให้การ 
5.3 บันทึกการเก็บตัวอย่างเครื่องส าอาง 
5.4 บันทึกการตรวจสถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง 
5.5 บันทึกการตรวจสถานทีข่ายเครื่องส าอาง
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6. ผังงาน 
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7. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

7.1 พนักงานเจ้าหน้าที่ได้รับข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางจากหน่วยตรวจวิเคราะห ์
โดยเมื่อรับผลการตรวจวิเคราะห์เครื่องส าอางแล้ว ต้องแปลผลข้อมูลทันที โดยพิจารณาผลการตรวจวิเคราะห์ 
แปลผลขอ้มูลเป็น 2 กรณีดังนี ้ 

(1) ผ่าน หมายถึง ผลการตรวจวิเคราะห์เครื่องส าอางเป็นไปตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง 
พ.ศ. 2558 และจะใช้เป็นข้อมูลเพื่อเฝา้ระวังต่อไป โดยบันทึกข้อมูลในระบบฐานข้อมูล  

(2) ไม่ผ่าน หมายถึง ผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรา 27 (1) (2) (3) (4) แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 เช่น ตรวจพบวัตถุห้ามใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอาง และพนักงานเจ้าหน้าที่
ต้องด าเนินการ ดังนี้ 

1) ตัวอย่างเครื่องส าอางเก็บจากสถานที่ผลิต/น าเข้าเครื่องส าอาง ให้ท าบันทึกเสนอเลขาธิการฯ/
นพ.สสจ. เพื่อมีหนังสือถึงเจ้าของเครื่องส าอาง (ผู้ผลิต/ผู้น าเข้า) ให้โอกาสชี้แจงโต้แย้งประกอบการพิจารณา
ประกาศผลวิเคราะห ์และด าเนินการตามกฎหมาย 

2) ตัวอย่างเครื่องส าอางที่เก็บจากสถานที่ขาย ให้ท าบันทึกเสนอเลขาธิการฯ/นพ.สสจ.  
เพื่อมีหนังสือถึงเจ้าของเครื่องส าอาง (ผู้ขาย) ให้โอกาสชี้แจงโต้แย้งประกอบการพิจารณา พร้อมด าเนินการ 
ตามกฎหมาย และรวมรวบข้อมูลเพื่อด าเนินการต่อตามข้อ 7.4 และ 7.5 แต่ทั้งนี้ต้องตรวจสอบข้อมูลผู้ผลิต/
น าเข้าเครื่องส าอางจากเลขที่ใบรับจดแจ้ง หรือข้อความที่ระบุบนฉลาก 

7.2 กรณีตัวอย่างเครื่องส าอางที่เก็บจากสถานที่ขายไม่ผ่านมาตรฐาน และฉลากระบุข้อมูลผู้ผลิต/ผู้น าเข้า
เครื่องส าอาง หรือเลขที่ใบรับจดแจ้ง โดยแบ่งการด าเนินการเป็น 2 กรณี คือ 

(1) สถานที่ผลิต/น าเข้าอยู่ในเขตพื้นที่รับผิดชอบ พนักงานเจ้าหน้าที่ด าเนินการตรวจสอบสถานที่ผลิต/
น าเข้า และเก็บตัวอย่างครั้งที่ผลิตเดียวกันหรือหากไม่มีให้เก็บเครื่องส าอางครั้งที่ผลิตใกล้เคียง เพื่อส่งตรวจวิเคราะห ์ 

(2) สถานที่ผลิต/น าเข้าอยู่นอกเขตพื้นที่รับผิดชอบ พนักงานเจ้าหน้าที่ด าเนินการท าบันทึกเสนอ
เลขาธิการฯ/นพ.สสจ. เพื่อออกหนังสือแจ้งส านักงานสาธารณสุขจังหวัดที่เกี่ยวข้องหรือ อย. ให้ด าเนินการ
ตรวจสอบสถานที่ผลิต/น าเข้า พร้อมให้ผู้ผลิต/ผู้น าเข้า ชี้แจงโต้แย้งถึงผลวิเคราะห์ที่เก็บจากสถานที่ขาย และ
เก็บตัวอย่างครั้งที่ผลิตเดียวกันหรือหากไม่มีให้เก็บเครื่องส าอางครั้งที่ผลิตใกล้เคียง เพื่อส่งตรวจวิเคราะห์  

หากสถานะสถานที่ ยกเลิก ให้ตรวจสอบเพื่อเฝ้าระวังสถานที่ดังกล่าวว่ายังคงมีการผลิต/น าเข้า 
หรือไม่ มาประกอบการพิจารณาประกาศผลวิเคราะห์ และด าเนินคดีตามกฎหมาย 

7.3 เมื่อหน่วยตรวจวิเคราะห์รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ ตัวอย่างเครื่องส าอางจากสถานที่ผลิต/น าเข้า 
ไม่ผ่านมาตรฐาน ใหท้ าบันทึกเสนอเลขาธิการฯ/นพ.สสจ. เพื่อออกหนังสือแจ้งเจ้าของเครื่องส าอาง (ผู้ผลิต/ผู้น าเข้า) 
เพื่อให้โอกาสชี้แจงโต้แย้งภายใน 15 วันท าการ นับจากวันที่ได้รับหนังสือแจ้ง ประกอบการพิจารณาประกาศ
ผลวิเคราะห ์และด าเนินการตามกฎหมาย  

7.4 พนักงานเจ้าหน้าที่ด าเนินการตามกฎหมายในส่วนที่เกี่ยวข้อง เช่น การเรียกคืนเครื่องส าอาง 
ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการเรียกเก็บคืน การท าลาย และการส่งมอบเครื่องส าอางตามมาตรา 48 
แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558  

7.5 พนักงานเจ้าหน้าที่รวบรวมข้อมูลส่งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อเสนอที่ประชุม
คณะกรรมการเครื่องส าอางพิจารณาออกประกาศผลวิเคราะห์เครื่องส าอางต่อไป 

7.6 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ออกประกาศผลวิเคราะห์เครื่องส าอางตามมติที่ประชุม
คณะกรรมการเครื่องส าอาง 
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8. บันทึกคุณภาพ 

ชื่อเอกสาร รหัสเอกสาร 
ระยะเวลา
จัดเก็บ 

ผูจ้ัดเก็บ 

รายงานผลการตรวจวิเคราะห์
ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 

- 10 ปี เจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมาย 

ประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง ผลการตรวจสอบ
หรือวิเคราะห์เครื่องส าอาง 

- 10 ปี กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

9. ภาคผนวก 
รายการเอกสารเพื่อประกอบการเสนอคณะกรรมการเครื่องส าอางพิจารณาประกาศผลการตรวจวิเคราะห ์

- ส าเนาเรื่องร้องเรียน (ถ้ามี) 
- ส าเนาบันทึกการตรวจสถานที่ (ถ้ามี) 
- ส าเนาบันทึกค าให้การ  
- ส าเนาบันทึกเก็บตัวอย่าง (ถ้ามี) 
- ส าเนาหนังสือส่งตัวอย่างเครื่องส าอางเพื่อตรวจวิเคราะห ์
- ส าเนาหนังสือรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างเครื่องส าอาง 
- ส าเนาหนังสือถึงผู้เกี่ยวข้องทุกฉบับ เช่น หนังสือแจ้งเจ้าของเครื่องส าอาง หนังสือการเรียกคืน

เครื่องส าอาง พร้อมส าเนาไปรษณีย์ตอบรับ 
- ส าเนาหนังสือชี้แจง โต้แย้ง เกี่ยวกับการประกาศผลการตรวจวิเคราะห์ (ถา้มี) 
- ไฟล์ภาพถ่ายเครื่องส าอางทุกรายการทีพ่บสารห้ามใช้ (รูปภาพสี)  



กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา
255 ม.11 ต.โคกกรวด อ.เมืองนครราชสีมา 
จ.นครราชสีมา 30000

0 4446 5010 - 4 ต่อ 105, 106, 456

FDAKORAT.COM

FDAKORAT@HOTMAIL.COM


