
จัดโดย กลุ่มควบคุมเครื่องส าอาง  
ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

วันที่ 18 ธันวาคม 2562 ณ  โรงแรม มิราเคิล แกรนด์ คอนเวนชั่น กรุงเทพฯ 
 

 การประชุม 

โครงการส่งเสริมพฒันาสถานประกอบการ 

สูม่าตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ว่าดว้ยการผลิต หรือน าเขา้เครื่องส าอาง 

ประจ  าปี 2563  





 โดย 

ภญ. วิชญส์ินี  จองประเสริฐ 

ส านกัควบคมุเครื่องส าอางและวตัถุอนัตราย 

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

 การจดัเตรียมหลกัฐานเก่ียวกบัสถานท่ีประกอบการ 

จดแจง้เครื่องส าอางและแนวทางการปฏิบตัิตามประกาศ

กระทรวงเก่ียวกบัสถานท่ีผลิต/น าเขา้/เก็บรกัษา

เครื่องส าอาง  



หวัขอ้ที่น าเสนอ 

 รายการเอกสารประกอบการยืน่ขอผลการตรวจสถานท่ี 

 ขั้นตอนการยืน่ขอผลการตรวจสถานท่ีประกอบการจดแจง้ 

 แนวทางการปฏิบตัเิก่ียวกบัการน าเขา้และเก็บรกัษา 

    เครื่องส าอาง 

 



1 

2 

3 

4 

5 

สารในเครือ่งส าอาง 

• วตัถุหา้มใช ้

• วตัถุอาจใช ้

• วตัถุกนัเสยี 

• ส ี

• สารป้องกนั

แสงแดด 

 

หา้มผลิต / น าเขา้ / ขาย 

• ช่ือตอ้งหา้ม  

• ลกัษณะตอ้งหา้ม 

การโฆษณา 

ฉลาก

เครือ่งส าอาง 

สถานที่และหลกัเกณฑ ์ 

• ผลิต / น าเขา้ ตาม มาตรา 6 (5) (6) 

• APR Report** ตาม มาตรา 6 (7) 

• จดัเก็บขอ้มูล (PIF) ตาม มาตรา 6 (8) 

• Product recall** ตาม มาตรา 6 (16) 

• ผลิต / น าเขา้ ตรงตามจดแจง้ 

 

พรบ เครือ่งส าอาง 

พ.ศ. 2558  



มาตรา 6 (5) และ (6) 

หลกัเกณฑ ์วิธีการ 

และเง่ือนไข 

ในการผลิต หรือ

น าเขา้เครื่องส าอาง  



•  หลกัเกณฑน้ี์ใชก้บัใคร 

•  องคป์ระกอบของหลกัเกณฑแ์ละการปฏิบตัิ 

•  การบงัคบัใชต้ามกฎหมาย 



8 

ผูผ้ลิตเพื่อขาย 

รบัจา้งผลิต 
ผูน้  าเขา้เพื่อขาย 

ประกาศมีผลบงัคบัใช ้ณ วนัที่ 24 พฤษภาคม พ.ศ. 2561 

     ผูท้ี่จดแจง้ ก่อนวนัท่ี 24 พ.ค. 61 (รายเดิม) 

 ตอ้งปฏิบติัใหเ้ป็นไปตามประกาศฯ ภายใน 2 ปี 

     ผูท่ี้จดแจง้ ตั้งแตว่นัท่ี 24 พ.ค. 61 (รายใหม่)  

 ตอ้งปฏิบติัใหเ้ป็นไปตามประกาศฯ ทนัที 

 ตอ้งไดร้บัการตรวจสถานท่ีก่อน จึงจดแจง้เครื่องส าอางได ้  

  

ผูป้ระกอบการเครื่องส าอางท่ีตอ้งปฏิบตัติามหลกัเกณฑน้ี์ 



9 

1.ขอ้มูลทัว่ไป  

. 

2.บุคลากร 

  

3. สถานที่ผลิต  
. 

4.อปุกรณก์ารผลิต  
. 

5. สุขลกัษณะ. 

6.การด าเนินการผลิต  

. 

7.การควบคุม  

คุณภาพ  

8. เอกสารการผลิต  

. 

9. การเก็บรกัษา  
. 

10. ขอ้รอ้งเรียน  
. 

หลกัเกณฑ ์วิธีการ และเง่ือนไขการผลิตเครื่องส าอาง (ภาคผนวก ก) 10 หมวด 



ขอ้ก าหนดตามภาคผนวก ก (สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง) 10 หมวด 

ขอ้ก าหนด  

56 ขอ้ 
หมวด 4: เครื่องมือ เครื่องใช ้อุปกรณก์าร

ผลิต      

          (3 ขอ้) 

หมวด 5: สุขลกัษณะและ

สุขอนามยั  

          (13 ขอ้) 

หมวด 6: การด าเนินการผลิต (18 ขอ้) 

หมวด 7: การควบคุมคุณภาพ  

          (2 ขอ้) 

หมวด 9: การเก็บรกัษา (1 ขอ้) 

หมวด 8: เอกสารการผลิต           

(2 ขอ้) 

หมวด 2: บุคลากร (3 ขอ้) 

หมวด 10: ขอ้รอ้งเรียน  (4 ขอ้) 

หมวด 3: สถานที่ผลิต (9 ขอ้) 

หมวด 1: ขอ้มูลทัว่ไป (1 ขอ้) 



1.ข้อมูลทั่วไป  
. 

2.บุคลากร 

  
3.1 สถานที่
น าเข้า  

. 

3.2 สถานที่เก็บรักษาและวิธีการเก็บ  
. 

4.1 วิธีการน าเขา้ 4.2 ฉลาก 
. 

5. การควบคุมคุณภาพ 
. 

6. ข้อร้องเรียน  
. 

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการน าเข้าเครื่องส าอาง (ภาคผนวก ข) 6 หมวด 

3. สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บรกัษาเครื่องส าอาง 

4. การ 

น าเขา้ 



ขอ้ก าหนดตามภาคผนวก ข  

(สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บรกัษาเครื่องส าอาง) 6 หมวด 

หมวด 2 

บุคลากร (4 ขอ้) 

หมวด 5  

การควบคุม

คุณภาพ (1 ขอ้).  

หมวด 4 

การน าเขา้ (5 ขอ้) 

หมวด 1 

ขอ้มูลทัว่ไป (1 ขอ้)  

หมวด 6  

ขอ้รอ้งเรยีน (4 ขอ้) 

ขอ้ก าหนด  

27 ขอ้ 

หมวด 3 

สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บ

รกัษา (12 ขอ้) 



1. รายการเอกสาร

ประกอบการยืน่ขอผลการ

ตรวจสถานท่ี 

เพื่อจดแจง้เครื่องส าอาง 



รายการเอกสารที่ตอ้งยืน่ประกอบการจดแจง้ 

1. แบบแจง้ขอผลการตรวจสถานที่ผลิต/น าเขา้/เก็บรกัษา

เครื่องส าอาง 

2. เอกสารยนืยนัตวัตน (นิตบุิคคล/บุคคลธรรมดา) 

3. ส าเนาทะเบียนบา้นสถานที่ผลิต/น าเขา้/เก็บรกัษาเครื่องส าอาง 

4. ส าเนาหนงัสือมอบอ านาจ 

5. ขอ้มูลทัว่ไป 



6.   แผนที่สถานที่ตดิตอ่ 

7.   แผนท่ีสถานท่ีผลิต/น าเขา้/เก็บรกัษาเครื่องส าอาง 

8.   แผนผงัสถานที่ผลิต/น าเขา้/เก็บรกัษาเครื่องส าอาง 

9.   รูปถ่ายป้ายสถานท่ี 

10. เอกสารแสดงระบบการผลิต/วิธีการผลิตเครือ่งส าอาง 

11. เอกสารแสดงความรูท้ี่เก่ียวขอ้ง 

 

 

รายการเอกสารที่ตอ้งยืน่ประกอบการจดแจง้ 



แบบแจง้ขอผลการตรวจสถานที่ผลิต/น าเขา้/เก็บรกัษาเครื่องส าอาง 

 

ขอ้มูลผูแ้จง้ 

เป็นขอ้มูลที่

ดึงจากระบบ

ยืนยนัตวั

บุคคลกลาง 

ขอ้มูลสถานที่ 

จะตอ้งท าการ

กรอกให้

ครบถว้น  



เอกสารยนืยนัตวัตน (กรณีนิตบุิคคล) 

1 

2 

3 

ช่ือบริษัทตอ้งตรงกบัช่ือท่ีระบุ 

ในแบบแจง้ฯ  

ท่ีตั้งของบริษัทตอ้งตรงกบั 

ท่ีตั้งท่ีระบุในแบบแจง้ฯ 

วตัถุประสงคข์องบริษัท  

ตอ้งเก่ียวขอ้งกบัการประกอบ 

กิจการคา้เก่ียวกบัเคร่ืองส าอาง  



เอกสารยนืยนัตวัตน (กรณีบุคคลธรรมดา) 

1 

2 

3 

ช่ือตามบตัรประจ  าตวัประชาชน  

ตอ้งตรงกบัช่ือผูย้ืน่แบบแจง้  

ช่ือรา้น  

วตัถุประสงคใ์นการจดทะเบียน  

ตอ้งด าเนินกิจการเก่ียวกบัการ 

ประกอบการคา้เคร่ืองส าอาง 



ส าเนาทะเบียนบา้น 

1 

2 

ในกรณีผูย้ืน่ขอเป็นเจา้บา้น  

พิจารณาจากสถานภาพเจา้บา้น  

รหสัประจ  าบา้น ตอ้งตรงกบัรหสั 

ท่ีกรอกในแบบแจง้ฯ  

3 
รายละเอียดท่ีอยู ่ตอ้งตรงกบั 

แบบแจง้ฯ  



ส าเนาทะเบียนบา้น 

4 

กรณีท่ีผูย้ื่นแบบแจง้ฯ มิใช่เจา้บา้น  

ใหย้ืน่หนังสือยนิยอมใหใ้ชส้ถานท่ี 

/สญัญาเช่า โดยตอ้งมีเอกสารแสดง 

ความเป็นเจา้ของของผูย้ินยอมหรือ 

ผูใ้หเ้ช่า ซ่ึงออกโดยหน่วยงานราชการ  

เช่น ส าเนาทะเบียนบา้น (เจา้บา้น) 

ส าเนาโฉนด (เป็นผูมี้กรรมสิทธ์ิ) 

ส าเนาสญัญาซ้ือขาย (เป็นผูมี้กรรมสิทธ์ิ)  

พรอ้มทั้งแนบส าเนาบตัรประจ าตวั 

ประชาชนและส าเนาทะเบียนบา้น 

ของผูย้นิยอม หรือผูใ้หเ้ช่า 

 



ตวัอยา่งสญัญาเช่า 



ตวัอยา่ง 

หนงัสือยนิยอม 

ใหใ้ชส้ถานท่ี 



1 

หนงัสือมอบอ านาจ 

2 

3 

กรณีขออนุมตัใินนามนิตบุิคคล  

ช่ือผูม้อบอ านาจ ตอ้งตรงกบั 

กรรมการบริษัท  

กรณีขออนุมตัใินนามบุคคล 

ธรรมดา ช่ือตอ้งตรงกบัส าเนา 

บตัรประชาชน  

หนงัสือมอบอ านาจ 

ตอ้งไม่หมดอายุ  



หนงัสือมอบอ านาจ 

4 

5 

เอกสารติดอากรแสตมป์ 30 บาท  

เอกสารตอ้งมีเลขลงรบั/หลกัฐาน 

ท่ีแสดงการยืน่ตน้ฉบบัไวท่ี้ อย./สสจ.  



1 

ขอ้มูลทัว่ไป 

2 

3 

ช่ือผูย้ืน่ขอหรือช่ือบริษัท ตอ้งตรง 

กบัแบบแจง้ฯ 

ท่ีตั้งตอ้งตรงกบัแบบแจง้ฯ  

ลกัษณะกิจการ ระบุลกัษณะว่า 

เป็นรา้นหรือนิตบุิคคล  



ขอ้มูลทัว่ไป 

4 

5 

6 

ลกัษณะของผลิตภณัฑท่ี์ผลิต  

ระบุประเภทของผลิตภณัฑ ์ 

ลกัษณะและขนาดของสถานท่ี  

ระบุลกัษณะของอาคาร 

ท่ีมีการผลิต พ้ืนท่ีเท่าใด มีก่ีชั้น  

แตล่ะชั้นใชส้อยอยา่งไร  

โครงสรา้งองคก์ร 



1 

แผนที่ตดิตอ่ 

2 

3 

4 

5 

ความชดัเจนของแผนท่ี  

จุดสงัเกตท่ีใกลเ้คียง  

ช่ือถนนและช่ือซอย  

มีการระบุระยะทางจากถนน 

เสน้หลกัจนถึงสถานท่ี 

มีการระบุพิกดั GPS ท่ีถูกตอ้ง   



วิธีหาพิกดั GPS 

1. คอมพิวเตอร ์(PC) โดยใช ้Google Maps 

เปิด Google 

Maps ใน

คอมพิวเตอร ์

พิมพค์น้หา

สถานที่ หรือ

ปักหมุดใน

ต าแหน่งนั้น 



คลิกขวาบริเวณปักหมุด 

(Dropped Pin) เลือกที่น่ีมี

อะไร (What's here) 

วิธีหาพิกดั GPS 

1. คอมพิวเตอร ์(PC) โดยใช ้Google Maps 

จากนั้นพิกดั GPS ของ

ต าแหน่งสถานท่ีตั้ง จะ

แสดงเป็นตวัเลขสองชุด

ดา้นล่าง  



วิธีหาพิกดั GPS 

2. โทรศพัทส์มารท์โฟน (Smartphone) ระบบปฏิบติัการ Android 

ดาวนโ์หลดแอพพลิเคชัน่ 

“Google Maps” 

ปักหมุดต าแหน่งที่ตอ้งการในแผน

ที่ โดยการแตะคา้งที่หนา้จอ 

พิกดั GPS ซ่ึงแสดงเป็นตวัเลข 

สองชุดดา้นบน 



วิธีหาพิกดั GPS 

2. โทรศพัทส์มารท์โฟน (Smartphone) ระบบปฏิบตักิาร Android 

ดาวนโ์หลด

แอพพลิเคชัน่ “ 

My GPS Coordinates” 

เม่ือเปิดใชง้าน

หนา้จอจะแสดง

ต าแหน่งสถานท่ี ณ 

ขณะนั้นทนัที 



วิธีหาพิกดั GPS 

3. โทรศพัทส์มารท์โฟน (Smartphone) ระบบปฏิบตักิาร iOS 

ดาวนโ์หลดแอพพลิเคชัน่ 

“Google Maps” 

ปักหมุดต าแหน่งที่ตอ้งการในแผน

ที่ โดยการแตะคา้งที่หนา้จอ 

พิกดั GPS ซ่ึงแสดงเป็นตวัเลข 

สองชุดดา้นล่าง 



วิธีหาพิกดั GPS 

3. โทรศพัทส์มารท์โฟน (Smartphone) ระบบปฏิบตักิาร Android 

ดาวนโ์หลด

แอพพลิเคชัน่ “ 

My GPS Coordinates” 

เม่ือเปิดใชง้าน

หนา้จอจะแสดง

ต าแหน่งสถานท่ี ณ 

ขณะนั้นทนัที 



1 

แผนผงัสถานที่ผลิต 

2 

3 

4 

ความชดัเจนของแผนผงั  

แสดงสดัส่วนตามจริง ระบุหน่วย 

เป็นเมตร  

ระบุต าแหน่งประตูและหน้าต่าง  

พรอ้มพิมพค์ าวา่ประตูและหน้าต่าง 

ระบุสญัลกัษณ ์ 

สถานท่ีผลิตตอ้งมีอยา่งน้อย 2 หอ้ง  

ประกอบไปดว้ย หอ้งผลิตและหอ้งเก็บ  

และหอ้งผลิตจะตอ้งไมเ่ป็นทางเดิน 

ผ่านไปสู่บริเวณอ่ืน  



ระบุต าแหน่งของการติดตั้งอุปกรณ์ 

การผลิตและการบรรจุ  

แผนผงัภายในสถานที่ผลิต 

5 

6 

7 

บริเวณโดยรอบของอาคารท่ีมี 

การผลิตและเก็บ  

ระบุต าแหน่งของชั้นวางหรือพาเลท 

ในการจดัเก็บ  

8 ระบุต าแหน่งของเคร่ืองดบัเพลิง  



แผนผงัภายในสถานที่ผลิต 

9 

10 

11 

12 

ระบุต าแหน่งของอุปกรณป์ฐมพยาบาล  

ระบุต าแหน่งของอุปกรณจ์ดัการ 

กรณีสารเคมีรัว่ไหล  

ระบุต าแหน่งของอ่างลา้งมือก่อนเขา้ 

หอ้งผลิต  

ระบุต าแหน่งของเคร่ืองปรบัอากาศ 

และพดัลมระบายอากาศ (ถา้มี)  



สถานที่ผลิตที่ไม่เหมาะสม 

หอ้งผลิต 

- หอ้งผลิตใชร้ั้วบา้นเป็นผนงัหอ้ง 

- มีท่อระบายน ้าจากท่ีพกัอาศยัวาง

ผ่านหอ้งผลิต 



สถานที่ผลิตที่ไม่เหมาะสม 

หอ้งเก็บรกัษาเครื่องส าอาง 

-  หอ้งเก็บรกัษาเคร่ืองส าอางใช ้

   รั้วบา้นเป็นผนงัหอ้ง 

-  มีท่อระบายน ้าจากท่ีพกัอาศยัวาง 

   ผ่านหอ้งผลิต 

- ผนังหอ้งไม่เรียบ ท าความสะอาดยาก 



แผนผงัภายในสถานที่น าเขา้ 

1 

2 

3 

ความชดัเจนของแผนผงั  

แสดงสดัส่วนตามจริง ระบุหน่วยเป็น 

เมตร  

ระบุต าแหน่งประตูและหน้าต่างพรอ้ม 

พิมพค์ าวา่ประตูและหน้าต่างระบุ 

สญัลกัษณ ์ 



แผนผงัสถานที่น าเขา้ 

4 

5 

บริเวณโดยรอบของอาคารท่ีมี 

การน าเขา้เคร่ืองส าอาง  

ระบุหอ้งท่ีด าเนินการเป็นส านักงาน

สถานท่ีน าเขา้เคร่ืองส าอาง  



ความชดัเจนของแผนผงั  

แผนผงัสถานที่เก็บรกัษาเครื่องส าอาง 

1 

แสดงสดัส่วนตามจริง ระบุหน่วย 

เป็นเมตร  

2 

ระบุต าแหน่งประตูและหน้าต่าง  

พรอ้มพิมพค์ าวา่ประตูและหน้าต่าง 

ระบุสญัลกัษณ ์ 

3 



แผนผงัสถานที่เก็บรกัษาเครื่องส าอาง 

บริเวณโดยรอบของอาคารท่ีมีการ 

เก็บรกัษาเคร่ืองส าอาง  

4 

ระบุต าแหน่งของชั้นวางหรือพาเลท 

ในการจดัเก็บ  

5 

ระบุต าแหน่งของเคร่ืองดบัเพลิง  6 



แผนผงัสถานที่เก็บรกัษาเครื่องส าอาง 

ระบุต าแหน่งของอุปกรณ ์

ปฐมพยาบาล  

7 

ระบุต าแหน่งของอุปกรณจ์ดัการ 

กรณีสารเคมีรัว่ไหล  

8 

ระบุต าแหน่งของเคร่ืองปรบัอากาศ 

และพดัลมระบายอากาศ (ถา้มี)  

9 

ระบุหอ้งท่ีด าเนินการเป็นสถานท่ี 

เก็บรกัษาเคร่ืองส าอาง  

10 



ใบประกอบกิจการโรงงานหรือ 

ใบอนุญาตประกอบกิจการในนิคมฯ  

ช่ือบริษัทตรงกบัใบอนุญาต  1 

2 สถานท่ีตรงกบัใบอนุญาต  



1 

รูปถ่ายป้ายสถานที่ผลิตและเก็บรกัษาเครื่องส าอาง 

รูปถ่ายจะตอ้งเห็นลกัษณะอาคาร 

ของสถานท่ีผลิต  

2 รูปถ่ายป้ายชดัเจน เห็นทั้งป้ายบริษัท 

บา้นเลขท่ี และป้ายตอ้งติดในบริเวณท่ี 

บุคคลภายนอกเห็นชดัเจน  



รูปถ่ายป้ายสถานที่ผลิตและเก็บรกัษาเครื่องส าอาง 

3 ป้ายระบุค าวา่ “สถานท่ีผลิตเคร่ืองส าอาง”  

อยา่งถูกตอ้ง 

ป้ายระบุค าวา่ “สถานท่ีเก็บรกัษาเคร่ืองส าอาง”  

อยา่งถูกตอ้ง 

 

4 
ป้ายตอ้งท าจากวสัดุแข็งแรง คงทน สีพื้ นหลงั 

ตดักบัสีตวัอกัษร ขนาดป้ายไมต่ า่กวา่ 15x45  

เซนติเมตร ตวัอกัษรหน้าไมต่ า่กวา่ 1 เซนติเมตร  

ตวัอกัษรสูงไมต่ า่กวา่ 5 เซนติเมตร  



รูปถ่ายป้ายสถานที่น าเขา้และเก็บรกัษาเครื่องส าอาง 

รูปถ่ายจะตอ้งเห็นลกัษณะอาคารของ 

สถานท่ีน าเขา้และเก็บรกัษาเคร่ืองส าอาง  

1 

รูปถ่ายป้ายชดัเจน เห็นทั้งป้ายบริษัท  

บา้นเลขท่ี และป้ายตอ้งติดในบริเวณท่ี 

บุคคลภายนอกเห็นชดัเจน  

2 



รูปถ่ายป้ายสถานที่น าเขา้และเก็บรกัษาเครื่องส าอาง 

ป้ายระบุค าวา่ “สถานท่ีน าเขา้เคร่ืองส าอาง”  

อยา่งถูกตอ้ง 

ป้ายระบุค าวา่ “สถานท่ีเก็บรกัษาเคร่ืองส าอาง”  

อยา่งถูกตอ้ง 

 
ป้ายตอ้งท าจากวสัดุแข็งแรง คงทน สีพื้ นหลงั 

ตดักบัสีตวัอกัษร ขนาดป้ายไมต่ า่กวา่ 15x45  

เซนติเมตร ตวัอกัษรหน้าไมต่ า่กวา่ 1 เซนติเมตร  

ตวัอกัษรสูงไมต่ า่กวา่ 5 เซนติเมตร  

3 

4 



รูปถ่ายป้ายสถานท่ีน าเขา้และเก็บรกัษาเครื่องส าอาง 

กรณีเป็นอาคารส านกังาน 

ตดิป้ายช่ือบริษทั บริเวณชั้นแรกของ

อาคาร หรือบริเวณหนา้ลิฟท ์

ระบุช่ือบริษทัและชั้นที่ด  าเนินการ 

อยา่งชดัเจน 



รูปถ่ายป้ายสถานท่ีน าเขา้และเก็บรกัษาเครื่องส าอาง 

กรณีเป็นอาคารส านกังาน 

ติดป้ายบริษัทและป้าย  

“สถานท่ีน าเขา้เคร่ืองส าอาง”  

บริเวณหน้าหอ้งท่ีด าเนินการ 

ติดป้ายบริษัทและป้าย  

“สถานท่ีเก็บรกัษาเครื่องส าอาง”  

บริเวณหน้าหอ้งท่ีด าเนินการ 



รูปถ่ายป้ายสถานท่ีน าเขา้และเก็บรกัษาเครื่องส าอาง 

กรณีเป็นอาคารส านกังาน 

ตดิป้ายช่ือบริษทั บริเวณชั้นแรกของ

อาคาร หรือบริเวณหนา้ลิฟท ์
ตดิป้ายช่ือบริษทั บริเวณชั้นท่ีด  าเนินการ 



รูปถ่ายป้ายสถานท่ีน าเขา้และเก็บรกัษาเครื่องส าอาง 

กรณีเป็นอาคารส านกังาน 

ติดป้ายบริษัท  

ป้าย “สถานท่ีน าเขา้เครื่องส าอาง” และ 

ป้าย “สถานท่ีเก็บรกัษาเคร่ืองส าอาง”  

บริเวณหนา้หอ้งท่ีด าเนินการ 



เอกสารแสดงระบบการผลิต/วิธีการผลิตเครื่องส าอาง  

มีการอธิบายระบบและวิธีการผลิตแบบยอ่จนถึงขั้นตอนการบรรจุ 

พรอ้มจ าหน่าย  

วิธีการผลิต 

1. เตรียมแม่พิมพส์บู่รูปส่ีเหล่ียม 

2. ค่อยๆ เทโซดาไฟลงในน ้า ผสมใหเ้ขา้กนั ตั้งท้ิงไวใ้หอุ้ณหภูมิเหลือ 40๐C 

3. ผสมน ้ามนัมะพรา้วและน ้ามนัปาลม์ แลว้ค่อยผสมลงในน ้ามนัมะกอก  

    ตั้งภาชนะบนอ่างองัไอน ้า คนใหเ้ขา้กนัจนไดอุ้ณหภูมิ 40๐C แลว้ยกลง 

4. เทสารละลายโซดาไฟขอ้ 2 ลงในน ้ามนัขอ้ 3 คนใหเ้ขา้กนั 

5. เติมผงขม้ินชนัลงไป คนใหเ้ขา้กนั 

6. คนต่อไปเร่ือยๆ จนสบู่จบัตวัเหนียวขน้แลว้จึงเทในแม่แบบท่ีเตรียมไว ้

7. ท้ิงไว ้1-2 วนั สบู่จะจบัตวัเป็นกอ้น ท้ิงไว ้1-2 สปัดาหจ์ึงน าออกจากแบบ 



เอกสารแสดงความรูท้ี่เก่ียวขอ้ง 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลกัเกณฑ ์วิธีการ และ 

เง่ือนไขในการผลิต หรือน าเขา้เคร่ืองส าอาง พ.ศ. 2561 

1 

2 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การจดแจง้ การออก 

ใบรบัจดแจง้ การตอ่อายุใบรบัจดแจง้ การแกไ้ขรายการ 

ใบรบัจดแจง้ และการออกใบแทนใบรบัจดแจง้เครื่องส าอาง  

พ.ศ. 2561 

ผูป้ระกอบการตอ้งมีความรูเ้พ่ือประกอบการผลิต/น าเขา้/เก็บรกัษา 

เครื่องส าอาง 4 หวัขอ้ดงัน้ี 



เอกสารแสดงความรูท้ี่เก่ียวขอ้ง 

3 

4 

ผูป้ระกอบการตอ้งมีความรูเ้พ่ือประกอบการผลิต/น าเขา้/เก็บรกัษา 

เครื่องส าอาง อยา่งนอ้ย 4 หวัขอ้ ดงัน้ี 

ประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอาง เร่ือง  การแสดงค าเตอืน 

ท่ีฉลากของเครื่องส าอางท่ีมีวตัถุท่ีใชเ้ป็นส่วนผสมในการผลิต

เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 ลงวนัท่ี 3 เมษายน 2561 

การจดัท าขอ้มูลเก่ียวกบัเคร่ืองส าอาง (PRODUCT INFORMATION  

FILE : PIF)  



2.ขั้นตอนการยืน่ขอผลการตรวจสถานท่ีประกอบการจดแจง้ 

 ยืน่ขอผลการตรวจสถานท่ีในระบบจดัการสถานท่ี 

 รบัการตรวจสอบสถานท่ี ณ สถานท่ีตัง้จริง 

 รบัทราบผลการขอผลการตรวจผ่านระบบจดัการสถานที ่

 



3. แนวทางการปฏิบตัเิก่ียวกบัการน าเขา้และเก็บรกัษา 

    เครื่องส าอาง 

 

 

  แนวทางการปฏิบตัเิก่ียวกบัการน าเขา้และเก็บรกัษา 

    เครื่องส าอางตามหลกัเกณฑ ์วิธีการ และเง่ือนไข 

     ในการผลิต หรือน าเขา้เครื่องส าอาง  

 

 



         
ประวัติ 

ความเป็นมา       
การด าเนินกิจการ 
ใบจดทะเบียน

การค้า 

ชื่อ ที่อยู่ ที่ตั้ง 
สถานที่น าเข้า 

สถานที่เก็บรักษา 

      แผนผัง  

  ภายในสถานที่
น าเข้า และ
สถานที่เก็บรักษา 

 

 

ข้อมูลพนักงานและ
ต าแหน่งหน้าที่ 

ข้อมูล 

การจดแจ้ง
เครื่องส าอาง 

หมวดที่ 1 :ข้อมูลทั่วไป (จัดท าเป็นรูปเล่ม หรือ ไฟล์เดียวกัน) 

ข้อมูลของเครื่องส าอางส าเร็จรูป 

ข้อมูลของวัตถุดิบ 



หมวดที่ 1 :ข้อมูลทั่วไป (จัดท าเป็นรูปเล่ม หรือ ไฟล์เดียวกัน) 



หมวดที่ 2 : บุคลากร 

2.2 บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง

เครื่องส าอาง 
 
 

 
 

ความรู้เรื่องกฎหมายเกี่ยวกับเครื่องส าอาง        
เช่น วิธีการจดแจ้ง การจัดท าฉลากที่ถูกกฎหมาย 

- ความรู้เกี่ยวกับหลักเกณฑ์การน าเข้า
เครื่องส าอาง 

- ความรู้เกี่ยวกับ 
 สุขอนามัย และ            
 ข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน 

2.1 บุคลากรที่ปฏิบัติงานในสถานที่น าเข้าและเก็บรกัษา 



2.3 มีหลักฐานให้
ตรวจสอบ 

หมวดที่ 2 : บุคลากร 
 

หมวดที่ 2 : บุคลากร 



2.4บุคลากรที่ปฏิบัติงานในสถานที่น าเข้าและเก็บรักษา 

หมวดที่ 2 : บุคลากร 



หมวดที่ 3 : สถานที่น าเข้าและสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องส าอาง 

3.1 สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง 
3.2 สถานที่เก็บรักษา

เครื่องส าอาง 
3.1.1 ให้แยกเป็นสัดส่วนออกจาก

ที่พักอาศัย 
3.2.1 ให้แยกเป็นสัดส่วนออกจาก

ที่พักอาศัย 



” 

อนุมติั 

 สถานที่น าเข้า สถานที่เกบ็รักษา 

 3. สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บรกัษา 



ไม่อนุมติั 

 3. สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บรกัษา 

• แผนผงัสถานท่ีเก็บรกัษาเคร่ืองส าอาง จะตอ้งเป็นหอ้ง ไม่ใหเ้ป็นโถง  

         มีการกั้นหอ้งตัง้แตเ่พดานถึงพ้ืน มีประตเูขา้-ออก  

• แผนผงัขาดการระบุต  าแหน่งของอปุกรณก์ารจดัการ กรณีสารเคมี 

        หกรัว่ไหล (เช่น ถงัทราย/ข้ีเล่ือย) 

• หอ้งน ้าจะตอ้งไม่อยูใ่นหอ้งเก็บ 



 

 

 

 

ค าพจิารณาแผนผัง  
• ระบุการใช้สอย/ช่ือห้องของทุกห้องให้ครบถ้วน 

• ระบุชัน้วาง/พาเลทของสินค้าในห้องที่มีการเก็บรักษาเคร่ืองส าอาง 

• ขาดการระบุต าแหน่งของอุปกรณ์ปฐมพยาบาล และอุปกรณ์การจัดการ กรณี
สารเคมีหกร่ัวไหล (เช่น ถังทราย/วัสดุดูดซับ) ไม่อนุมติั 



ไม่อนุมติั 



• พมิพ์ค าว่าประต/ูหน้าต่าง/บันได บริเวณสัญลักษณ์ประต/ูหน้าต่าง/บันได 

• ระบุการใช้สอยของทุกห้อง 
• ห้องเก็บรักษาเคร่ืองส าอางจะต้องไม่มีห้องน า้อยู่ภายในห้อง (แนะน าให้ปิด

ตาย) 

ไม่อนุมติั 



สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง 

ความยาว: ไม่น้อยกว่า 45 เซนติเมตร 

ความกว้าง: ไม่น้อยกว่า  
15 เซนติเมตร 

ตัวอักษร 
ความสูง: ไม่น้อยกว่า 5 เซนติเมตร 
ความหนา: ไม่น้อยว่า 1 เซนติเมตร 

 

ข้อความอยู่บนบรรทัดเดียวกัน สีตัวอักษรต้องตัดกับพื้น
หลัง ให้มองเห็นได้ชัดเจน 

หมวดที่ 3 : สถานที่น าเข้าและสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องส าอาง 

อ 



ค าพิจารณา  

• หากเป็นบุคคลธรรมดาควรมีป้ายชื่อท่ีใชใ้นการ

ประกอบพาณิชย ์(ชื่อรา้น) หากเป็นนิติบุคคลควรมี

ป้ายชื่อบริษัท ติดบริเวณทางเขา้สถานท่ีน าเขา้ /

เก็บรกัษาเคร่ืองส าอาง 

• รูปถ่ายควรมีมุมไกล เพื่อใหเ้ห็นสถานท่ีน าเขา้อยา่ง

ชดัเจน และควรจะเห็นบา้นเลขท่ี 

 

ไม่อนุมติั 



ค าพิจารณา  

• ป้าย “สถานท่ีเก็บรกัษาเคร่ืองส าอาง” ควรให้

ขอ้ความอยูบ่รรทดัเดียวกนั 

• หากเป็นบุคคลธรรมดาควรมีป้ายชื่อท่ีใชใ้นการ

ประกอบพาณิชย ์(ชื่อรา้น) หากเป็นนิติบุคคลควรมี

ป้ายชื่อบริษัท ติดบริเวณทางเขา้สถานท่ีน าเขา้ /

เก็บรกัษาเคร่ืองส าอาง 

• รูปถ่ายควรมีทั้งมุมใกลแ้ละมุมไกล เพื่อใหเ้ห็น

สถานท่ีน าเขา้/เก็บรกัษาเคร่ืองส าอาง และการติด

ป้ายท่ีถูกตอ้งอยา่งชดัเจน โดยจะตอ้งเห็นบา้นเลขท่ี  

• ขาดป้าย “สถานท่ีน าเขา้เคร่ืองส าอาง”  

ไม่อนุมติั 



ค าพิจารณา  

• ป้าย “สถานท่ีเก็บรกัษาเครื่องส าอาง”  

     ขนาดของป้ายควรจะไมน่้อยกวา่ 15 x 45 ซม. 

• รูปถ่ายควรมีทั้งมุมใกลแ้ละมุมไกล เพื่อใหเ้ห็น

สถานท่ีน าเขา้/เก็บรกัษาเครื่องส าอาง และการ

ติดป้ายท่ีถูกตอ้งอยา่งชดัเจน โดยจะตอ้งเห็น

บา้นเลขท่ี  

• ป้ายตอ้งติดใหบุ้คคลภายนอกเห็นไดอ้ยา่งชดัเจน 

 

 

ไม่อนุมติั 



ค าพิจารณา  

• รูปถ่ายป้าย สถานท่ีเก็บ

เครื่องส าอาง ไมถู่กตอ้งควรใช้

ค าวา่ “สถานท่ีเก็บรกัษา

เครื่องส าอาง” 

• รูปถ่ายตอ้งมีทั้งมุมใกลแ้ละมุม

ไกล เพื่อใหเ้ห็นสถานท่ีน าเขา้/

เก็บรกัษาเคร่ืองส าอาง และการ

ติดป้ายท่ีถูกตอ้งอยา่งชดัเจน 

 

 

 



ช่ือบริษัท 

ค าพจิารณา  
• รูปถ่ายป้าย ส านักงานสถานที่น าเข้า

เคร่ืองส าอาง ไม่ถูกต้องควรใช้ค าว่า “สถานที่
น าเข้าเคร่ืองส าอาง”  

• ป้ายสถานที่น าเข้าเคร่ืองส าอาง และป้าย
สถานที่เกบ็รักษาเคร่ืองส าอาง ไม่ควรมี
ข้อความอ่ืนปะปน 

• รูปถ่ายต้องมีทัง้มุมใกล้และมุมไกล เพื่อให้เหน็
สถานที่น าเข้า/เกบ็รักษาเคร่ืองส าอาง และการ
ตดิป้ายที่ถูกต้องอย่างชัดเจน 

 

 
 

ไม่อนุมติั 



ค าพิจารณา  

• รูปถ่ายป้าย ส  านกังานสถานที่น าเขา้

เครือ่งส  าอาง ไม่ถูกตอ้งควรใชค้  าว่า 

“สถานที่น าเขา้เครือ่งส  าอาง”  

• ป้ายสถานที่น าเขา้เครือ่งส  าอาง และ

ป้ายสถานที่เก็บรกัษาเครือ่งส  าอาง 

ไม่ควรมีขอ้ความอื่นปะปน 

• รูปถ่ายตอ้งมีทั้งมุมใกลแ้ละมุมไกล 

เพื่อใหเ้ห็นสถานที่น าเขา้/เก็บรกัษา

เครือ่งส  าอาง และการตดิป้ายที่

ถูกตอ้งอยา่งชดัเจน 

 

 

 

ไม่อนุมติั 



ค าพิจารณา  

• รูปถ่ายป้าย “สถานที่น าเขา้เครื่องส าอางค”์ ไม่ถูกตอ้ง

ควรจะใชค้ าว่า “สถานที่น าเขา้เครื่องส าอาง ไม่มี "ค“์ 

• หากเป็นบุคคลธรรมดาควรมีป้ายช่ือที่ใชใ้นการ

ประกอบพาณิชยกิจ (ช่ือรา้น) หากเป็นนิติบุคคลควรมี

ป้ายช่ือบริษทั ติดบริเวณทางเขา้สถานที่น าเขา้ /เก็บ

รกัษาเคร่ืองส าอาง 

• รูปถ่ายตอ้งมีทั้งมุมใกลแ้ละมุมไกล เพ่ือใหเ้ห็นสถานท่ี

น าเขา้/เก็บรกัษาเคร่ืองส าอาง และการติดป้ายที่

ถูกตอ้งอยา่งชดัเจน 

• ป้ายตอ้งท าจากวสัดุที่คงทนถาวร  

• ขนาดไม่นอ้ยกว่า 15 x 45 เซนติเมตร มีสีของ

ตวัอกัษรตดักบัสีพ้ืนป้ายและมองเห็นไดช้ดัเจน 

 

ไม่อนุมติั 



• ค าพิจารณา  

• รูปถ่ายป้าย สถานที่จดัเก็บเครื่องส าอาง ไม่ถูกตอ้ง

ควรใชค้ าว่า “สถานที่เก็บรกัษาเคร่ืองส าอาง ” 

• หากเป็นบุคคลธรรมดาควรมีป้ายช่ือที่ใชใ้นการ

ประกอบพาณิชย ์(ช่ือรา้น) หากเป็นนิติบุคคลควร

มีป้ายช่ือบริษทั ติดบริเวณทางเขา้สถานที่น าเขา้ /

เก็บรกัษาเคร่ืองส าอาง 

• รูปถ่ายตอ้งมีทั้งมุมใกลแ้ละมุมไกล เพ่ือใหเ้ห็น

สถานที่น าเขา้/เก็บรกัษาเคร่ืองส าอาง และการติด

ป้ายที่ถูกตอ้งอยา่งชดัเจน โดยจะตอ้งเห็น

บา้นเลขที่  

• ขาดป้ายสถานที่น าเขา้เครื่องส าอาง 

• ป้ายควรติดใหบุ้คคลภายนอกเห็นไดอ้ยา่งชดัเจน 

 

 

ไม่อนุมติั 



” 

 

ไม่อนุมติั 

 3. สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บรกัษา 



” 

 

ไม่อนุมติั 

 3. สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บรกัษา 



 3. สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บรกัษา 

3.2.3 จดัเก็บเป็นสดัสว่น และตดิป้ายบ่งช้ี 

3.2.4 มีผูค้วบคมุการเบิก-จา่ย +จดัท าบนัทึกเบิก-จา่ย 

” 

3.2.5 มีแสงสว่างและการระบายอากาศ 



3.2.3 จดัเก็บเป็นสดัส่วน และตดิป้ายบ่งช้ี 

 3. สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บรกัษา 



3.2.4  มีบุคลากรควบคมุการเบิกจา่ยและจดัท าบนัทึกจดัสง่เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

หมวดท่ี 3 : สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บรกัษาเครื่องส าอาง 



 3. สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บรกัษา 

3.2.3 จดัเก็บเป็นสดัสว่น และตดิป้ายบ่งช้ี 

3.2.4 มีผูค้วบคมุการเบิก-จา่ย +จดัท าบนัทึกเบิก-จา่ย 

” 

3.2.5 มีแสงสว่างและการระบายอากาศ 



3.2.4 มีคนควบคมุการเบิก-จา่ย +จดัท าบนัทึกเบิก-จา่ย ” 

 3. สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บรกัษา 

           บนัทึกการเบิก-จา่ย  ระบุขอ้มูล 

• หมายเลขรหสัการเบิก เข่น ครั้งท่ี/พ.ศ. 

• ช่ือวตัถุดิบ/วสัดบุรรจ/ุช่ือผลิตภณัฑส์  าเร็จรูป 

    (อาจระบุเป็นรหสัก็ได)้ 

• ปริมาณ/จ  านวนที่เบิก – จา่ย 

• ครั้งท่ีผลิต (Lot No.) 

• ว/ด/ป และเวลา ที่เบิก-จา่ย 

• ช่ือผูเ้บิก-จา่ย 

• ลายมือช่ือผูต้รวจสอบ เช่น หวัหนา้คลงั  

” 



3.2.5 มีแสงสว่างและการระบายอากาศท่ีเหมาะสม เพียงพอ ตอ่การปฏิบตังิาน 

หมวดท่ี 3 : สถานท่ีน าเขา้และสถานที่เก็บรกัษาเครื่องส าอาง 



3.2.6 มีการป้องกนัสตัวแ์ละแมลงไม่ใหเ้ขา้สู่สถานที่เก็บรกัษาเครื่องส าอาง 

หมวดท่ี 3 : สถานท่ีน าเขา้และสถานที่เก็บรกัษาเครื่องส าอาง 



3.2.6 การป้องกนัสตัวเ์ขา้สูบ่รเิวณผลิต 



3.2.6 การป้องกนัสตัวแ์ละแมลงไม่ใหเ้ขา้สู่บริเวณสถานท่ีเก็บรกัษาเครื่องส าอาง  

ไม่อนุมติั 

 3. สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บรกัษา 



3.2.7 มีการควบคมุสิ่งแวดลอ้มในการเก็บรกัษาเครื่องส าอางตามขอ้ก าหนดเครื่องส าอาง 

 3. สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บรกัษา 



90 

 3. สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บรกัษา 

„ อาคาร/ห้องต้องออกแบบสอดคล้องกับชนิดของสารเคมี  
 

•  มีทางออกฉุกเฉิน    โดยแบ่งเป็นห้องที่เป็นสัดส่วนเพื่อเก็บ
สารเคมีแยกประเภท  ที่ไม่สามารถเก็บรวมกันได้ 

 

„ อาคาร/ห้องต้องปิดมิดชิด ท าด้วยวัสดุก่อสร้างที่ไม่ไวไฟ 

 

„ ผนังอาคาร ผนังภายนอกต้องแข็งแรง 

ขอ้ก าหนดทัว่ไปของสถานท่ีจดัเก็บสารเคมี 

3.2.7 ควบคมุสิ่งแวดลอ้มในการเก็บรกัษาตามขอ้ก าหนดของเครื่องส าอาง 



 3. สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บรกัษา 

 หา้มเก็บสารเคมีที่เขา้กนัไม่ไดไ้วด้ว้ยกนั 

 

 การจดัเก็บของเหลวไวไฟสูง และกา๊ซ ตอ้งจดัเก็บไวน้อกอาคาร 

 

 การจัดเรียงสารเคมี/คสอ.ตอ้งไม่กีดขวางการท างาน การขนยา้ย การใช้

อุปกรณ ์ฉุกเฉิน และตอ้งมีพื้ นท่ีว่างเหลือไวโ้ดยรอบระหว่างผนังอาคารกับ

กองสารเคมี/คสอ  เพื่อใหก้ารตรวจสภาพไดส้ะดวก มีการถ่ายเทอากาศที่ดี 

รวมทั้งการผจญเพลิงและการจดัการสารเคมีท่ีหกรัว่ไหลไดส้ะดวก 

ขอ้ก าหนดทัว่ไปของสถานท่ีจดัเก็บสารเคมีทัว่ไป/เครื่องส าอาง 



3.2.8 สถานท่ีตอ้งเป็นระเบียบ สะอาด ไม่มีสิ่งท่ีไม่เก่ียวขอ้ง 

 3. สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บรกัษา 



 3. สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บรกัษา 

3.2.9 มีภาชนะรองรบัขยะ+มีวิธีการจดัการขยะ 



 3. สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บรกัษา 

3.2.9 มีภาชนะรองรับขยะ+มีวธีิการจัดการขยะ 



 3. สถานที่น าเขา้และสถานที่เก็บรกัษา 

3.2.10 มีมาตรการความปลอดภยัตามความเหมาะสม 

9
5 







4.1.3 เก็บใบขนสินคา้ เอกสารแสดงรายการ

สินคา้ และหมายเลขครั้งท่ีผลิตไว ้5 ปี 

หลงัจากวนัท่ีน าเขา้ 

4.1.2 ผูน้  าเขา้ตอ้งไดร้บัหนงัสือรบัรองจากเจา้ของเคร่ืองส าอาง  

หรือ จากผูผ้ลิตเครื่องส าอางตา่งประเทศ 

Letter of Authorization from Trademarks owner or Manufacturer 

หมวดท่ี 4 : การน าเขา้ 



4.1.2 หนงัสือรบัรองจาก 

เจา้ของเครื่องส าอางหรือ 

จากผูผ้ลิตเครื่องส าอาง  

(Letter of Authorization from  

Trademarks owner or  

Manufacturer) 

หมวดที่ 4 : การน าเข้า 



 4.1.4 เก็บตวัอยา่งเครื่องส าอางส าเรจ็รูป ทุกรุน่ และมีปริมาณ 

เพียงพอ ตอ่การตรวจสอบอยา่งนอ้ย 2 ครั้งจนถึงวนัหมดอายุ 

หมวดที่ 4 : การน าเข้า 



4.2 ฉลาก 
. 

เครื่องส าอางน าเขา้ 

ยกเวน้ไม่ตอ้งจดัท าฉลากภาษาไทย  

“ในขณะที่น าเขา้ดา่นศุลกากร” 

ตอ้ง 

จดัท าฉลากภาษาไทยก่อนจ าหน่าย  

ภายใน 30 วนั นบัจากวนัที่สินคา้ 

ถูกปลอ่ยใหน้ าเขา้ ประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอาง เรื่อง ฉลากของ
เครื่องส าอาง (พ.ศ. 2562) 

หมวดที่ 4 : การน าเข้า 



เอกสารใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์  
(Certificate of Analysis : COA)  

เก็บเอกสาร 3 ปี หลังจากวันสิ้นอายุ
เครื่องส าอาง  

หรือ 5 ปี หลังจากวันที่ผลิต 

เก็บรักษาไว้ในแฟ้มเอกสารข้อมูล  
(Product Information File : PIF)  

การควบคุมคุณภาพเครื่องส าอางน าเข้า 

หมวดที่ 5 : การควบคุมคุณภาพ 



6.1, 6.2 เมื่อผู้บริโภคร้องเรียน  
ต้องมีการจัดการ และบันทึกไว้ 

6.3 เมื่อผู้บริโภคใช้แล้วแพ้ หรือ
เกิดอาการอันไม่พึงประสงค์ 

ต้องรายงาน อย. ** 

6.4 เมื่อสินค้ามีปัญหา 
ต้องมาตรการการเรียกคืน และ

ท าลาย** 

หมวดที่ 6 : ข้อร้องเรียน 



มาตรา 6 (8) 

ขอ้มูลเก่ียวกบัเครือ่งส  าอาง  

(Product Information File) 



PIF 
• “ขอ้มูลเก่ียวกบัเครื่องส าอาง”  

  ท่ีตอ้งมีไวเ้พื่อใหเ้จา้หนา้ท่ีตรวจสอบ  

• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธีการ และเงื่อนไข 

ใหผู้ผ้ลิตเพื่อขาย หรือผูน้  าเขา้เพื่อขาย หรือผูร้บัจา้งผลิต เก็บขอ้มูล

เก่ียวกบัเครื่องส าอางไวเ้พื่อการตรวจสอบ พ.ศ. 2560 

• กฎหมายมีผลบงัคบัใชต้ั้งแต ่วนัท่ี 21 พฤษภาคม 2561 เป็นตน้ไป 

 



“ 

จัดท าข้อมูล 
เก็บไว้ท่ีผลิต / 

น าเข้า 

 

รูปแบบเอกสาร  
เอกสารหรือเอกสาร

อิเล็กทรอนิคส ์

(ภาษาไทย หรือ 
อังกฤษ) 

 

ส่งมอบข้อมูล 
ภายใน 30 วัน 

เร่งด่วนหรือถึงแก่
ชีวิตภายใน 48 

ชม. 

ระยะเวลาการเกบ็ 

หลังยกเลิก
วางตลาด 

เก็บไว้อีก 3 ปี 



ภาพรวมของ
เครื่องส าอาง PIF 

  ข้อมูลวัตถุดิบ ข้อมูล 

เครื่องส าอางส าเร็จรูป 



ภา
พ
รว
มข

อง
เค
รื่อ

งส
 าอ
าง

 

 1.1 ข้อมูลทั่วไป 

 1.2 สูตรส่วนประกอบของเครื่องส าอาง 

 1.3 ฉลากเครื่องส าอาง 

 1.4 ข้อมูลเกี่ยวกับการผลิตและระบบการก าหนด
เลขที่ครั้งที่ผลิต 

 1.5 รายงานอาการไม่พึงประสงค์** 

 1.6 เอกสารอ้างอิง การกล่าวอ้างสรรพคุณ 



1.4 ขั้นตอนกรรมวิธีการผลิต และระบบการก าหนดครั้งที่ผลิต 

ขั้นตอนการผลิตเครื่องส าอาง 

ชั่ง/
เตรียม
วัตถุดิบ 

การผสม /ปั่น /กวน 

ล าดับการ
ผสม / 
เวลา / 
รอบปั่น/
สภาวะ 

ลักษณะ
ที่ต้อง
เป็นก่อน
บรรจ ุ

การบรรจุ /  

บรรจุภัณฑ์ 

วิธีบรรจุ 

ลักษณะ
ที่ต้องได้
หลัง
บรรจุ 

ติด
ฉลาก 

ก าหนด
คร้ังที่
ผลิต 



การจัดท าระบบการก าหนดครั้งที่ผลิต 

1. บนฉลากเครื่องส าอาง ตอ้งระบุเลขท่ีครั้งท่ีผลิต (ตามกฎหมาย)  

2. การก าหนดเลขท่ีครั้งท่ีผลิต ผูผ้ลิตตอ้งก าหนดข้ึนมาเองอยา่งเป็นระบบ  

3. เพ่ือการทวนสอบยอ้นกลบัไปถึงบนัทึกการผลิตในแตล่ะครั้งได ้

4. วิธีการตั้งอาจเป็นตวัเลข หรือตวัอกัษร 

5. การระบุ เดือน / ปี ท่ีผลิต หรือ หมดอายุ ตอ้งก าหนดรูปแบบ ว่าจะเป็น

ตวัหนงัสือ หรือ ตวัเลข ใช ้ค.ศ. หรือ พ.ศ. 

 



ข้อ
มูล

 ว
ัตถ

ุดิบ
 ข้อก าหนดวัตถุดิบทุกรายการ และน้ าที่ใช้ผลิต 

เอกสารข้อมูลความปลอดภัยของวตัถุดิบ 
ทุกรายการ  

(Material Safety Data Sheet : MSDS)  

“เก็บรวมไว้ด้วยกัน ไม่จ าเป็นต้องแยกตามเลขจดแจ้ง หรือ ตามสูตร” 



สารเคมี ที่เป็นวตัถุดิบที่ใชใ้นการผลิต 

• ใชใ้บ COA เป็นขอ้ก าหนดของวตัถุดิบท่ี

เป็นสารเคมีได ้

• ใบ COA (Certificate of Analysis) คือ 

ใบรบัรองจากผูผ้ลิต หรือผูจ้  าหน่าย

สารเคมี  



วตัถุดิบ  

จากสารธรรมชาต ิ



การจดัท าระบบการก าหนดครั้งท่ีผลิต 

1. บนฉลากเครื่องส าอาง ตอ้งระบุเลขท่ีครั้งท่ีผลิต (ตามกฎหมาย)  

2. การก าหนดเลขท่ีครั้งท่ีผลิต ผูผ้ลิตตอ้งก าหนดข้ึนมาเองอยา่งเป็นระบบ  

3. เพ่ือการทวนสอบยอ้นกลบัไปถึงบนัทึกการผลิตในแตล่ะครั้งได ้

4. วิธีการตั้งอาจเป็นตวัเลข หรือตวัอกัษร 

5. การระบุ เดือน / ปี ท่ีผลิต หรือ หมดอายุ ตอ้งก าหนดรูปแบบ ว่าจะเป็น

ตวัหนงัสือ หรือ ตวัเลข ใช ้ค.ศ. หรือ พ.ศ. 

 



ขอ้ก าหนดวตัถุดิบ (เคมี) และน ้า 



ขอ้ก าหนดวตัถุดิบสมุนไพร 



เอกสารขอ้มูลความปลอดภยัของวตัถุดิบ 

(Material Safety Data Sheet : MSDS) หรือ SDS  



เอกสารขอ้มูลความปลอดภยัของวตัถุดิบ 

(Material Safety Data Sheet : MSDS) หรือ SDS  

www.chemtrack.org 
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  3.1 เอกสารสูตรแม่บท (Master Formula) 

  3.2 ขอ้ก าหนดเครือ่งส าอางส าเรจ็รูป 

  3.3 วิธีทดสอบตามขอ้ก าหนด 

“เก็บรวมไว้กับส่วนที่ 1 แยกตามเลขจดแจ้ง หรือ ตามสูตร” 



ตัวอย่าง ข้อก าหนดเครื่องส าอางส าเร็จรูป 

ชื่อเครื่องส าอาง  แชมพูอัญชันสมุนไพรบ้านคลองม่วง 
ใบรับจดแจ้งเลขที ่ 10-1-6123456789 

ลกัษณะเน้ือท่ีปรากฎ ของเหลวใส 

กล่ินหอม น ้าหอม 048 

สี สีม่วง 

ค่าความเป็น  

กรด-ด่าง (pH) 

5.5 – 6.5 

ค่าความหนืด 4000 – 4500 cpt 

บรรจุภณัฑ ์ ขวดพลาสติกใสทรงแบน ขนาด 120 ml.  

ฝาฟลิปสีใส 



ตวัอยา่ง วิธีทดสอบตามขอ้ก าหนดเครื่องส าอางส าเร็จรูป 





1. ขอ้มูลทัว่ไป 

2. บนัทึก/หลกัฐานการอบรมบุคลากร 

3. หลกัฐานการตรวจสุขภาพ 

4. หลกัฐานการป้องกนัสตัวแ์ละแมลง  

5. หลกัฐานการควบคุมสิ่งแวดลอ้มตามขอ้ก าหนดเครือ่งส าอาง 

สรุปรายการหลกัฐานที่ต้องมีให้ตรวจสอบ 



6. วิธี/บนัทึกการก าจดัขยะ 

7. หลกัฐานแสดงว่าเครือ่งส าอางมีมาตรฐานไม่ต า่กว่าประกาศน้ี 

8. LETTER OF AUTHORIZATION 

9. บนัทึกการป้องกนัสตัวแ์ละแมลง  

10. ใบขนสินคา้ 

11. เอกสารใบแสดงรายการสินคา้ 

12. เอกสารแสดงหมายเลขครัง้ท่ีผลิต 

สรุปรายการเอกสารที่ต้องตรวจสอบ 



หมวด 5/6 

13.  Retain Sample + ป้ายบ่งข้ี 

ฉลากเครื่องส าอาง 

15.  Certificate of Analysis 

16.  Product Information File  

17.  บนัทึกรบัเรือ่งรอ้งเรียน (แบบฟอรม์ตามกฎหมาย) 

18.  บนัทึกการเรียกคืน (แบบฟอรม์ตามกฎหมาย) 

สรุปรายการเอกสารที่ต้องตรวจสอบ 



ประเภท ระยะเวลาจัดเก็บ 

1. เอกสารการผลิต 3 ปี นับจากวันหมดอายุ 
หรือ 5 ปี นับจากวันผลิต 

2. เอกสารการน าเข้า 3 ปี นับจากวันหมดอายุ 
หรือ 5 ปี นับจากวันผลิต 

3. PIF (ข้อมูลเกี่ยวกับ 
   เครื่องส าอาง) 

3 ปี นับจากวันที่เลิกวางตลาด 

4. ตัวอย่างเครื่องส าอาง ทุก Lot No. จนกว่าวันหมดอายุ 

ระยะเวลาการจัดเก็บเอกสาร และ Retained Sample 



ขอบพระคณุค่ะ 

กลุม่ควบคมุเครื่องส าอาง 

“บริการฉบัไว ทนัสมยั ดว้ยหวัใจ และไมตรี” 




