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 ด้วยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีนโยบายส่งเสริมให้ผู้ประกอบการผลิต 

หรือน าเข้าเครื่องส าอางที่มีคุณภาพมาตรฐาน มีความปลอดภัยนั้น สิ่งจ าเป็นอย่างยิ่งในการ

พัฒนาการและการน าเข้าเครื่องส าอาง คือ จะต้องมีกระบวนการตรวจสอบและควบคุมทุก

ขั้นตอนของการผลิต หรือการน าเข้า เริ่มตั้งแต่การควบคุมสถานที่ผลิต หรือสถานที่น าเข้าให้

เหมาะสม เช่น การคัดเลือกท าเลที่ตั้งส าหรับสถานที่ การก่อสร้างอาคารผลิตและเก็บรักษา

เครื่องส าอาง การคัดเลือกวัตถุดิบที่น ามาผลิต หรือคัดเลือกน าเข้าเครื่องส าอางที่มีคุณภาพ

การจัดเตรียมอุปกรณ์ต่างๆ ให้เหมาะสม  การจัดเตรียมมาตรการเพื่อความปลอดภัยต่อ

ผู้ปฏิบัติงานและไม่กอ่มลพิษต่อสิ่งแวดล้อม ตลอดจนการคัดเลือกและฝึกอบรมบุคลากรให้มี

ความรู้ มีทักษะที่ดีทั้งในการผลิตและควบคุมคุณภาพ หรือการน าเข้าเครื่องส าอาง 

 ดังนั้น  เพื่อเป็นการส่งเสริมผู้ประกอบการและพัฒนาอุตสาหกรรมการผลิตและ

น าเข้าเครื่องส าอางในประเทศไทยให้มีมาตรฐานเดียวกันและสอดคล้องกับระดับสากล  

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงได้จัดท าประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 

หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 โดยอาศัย

อ านาจตามมาตรา 6 (5) และ (6) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ซึ่งประกาศฯ 

ดังกล่าวก าหนดหน้าที่ของผู้ผลิตเพื่อขาย ผู้น าเข้าเพื่อขาย หรือผู้รับจ้างผลิต  ข้อก าหนดที่

จ าเป็นส าหรับสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า และสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง บัดนี้ ประกาศ

กระทรวงฯ ได้มีผลใช้บังคับตั้งแต่ 24 พฤษภาคม 2561 แล้ว พร้อมกันนี้  กลุ่มก ากับดูแล

เครื่องส าอางหลังออกสู่ตลาด ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตรายได้จัดท าคู่มือ

ส าหรับผู้ประกอบการในการปฏิบัติและจัดเตรียมสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า สถานที่เก็บ

รักษาเครื่องส าอางตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ ดังกล่าว เพื่อให้ผู้ประกอบการและผู้ที่

เกี่ยวข้องมีความเข้าใจและสามารถปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ ได้อย่างถูกต้อง และหวัง

เป็นอย่างยิ่งว่า คู่มือฉบับนี้จะเป็นประโยชน์และเป็นแนวทางในการปฏิบัติส าหรับ

ผู้ประกอบการเครื่องส าอาง และผู้ที่เกี่ยวข้องต่อไป 

  คณะผู้จัดท า 

      ธันวาคม  2561 
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 เครื่องส าอางเป็นผลิตภัณฑ์สุขภาพที่มีความส าคัญซึ่งมนุษย์ใช้ในชีวิตประจ าวัน ท าให้มีการ
บริโภคกันอย่างแพร่หลาย จึงท าให้อุตสาหกรรมเครื่องส าอางมีการเติบโตอย่างรวดเร็วและต่อเนื่อง มีการผลิต
เพ่ือส่งออกไปจ าหน่ายยังต่างประเทศเพ่ิมมากขึ้น และท าให้ธุรกิจอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องกับเครื่องส าอางเติบโตไป
ด้วย เช่น  อุตสาหกรรมน าเข้าสารเคมีที่ใช้เป็นวัตถุดิบของเครื่องส าอาง อุตสาหกรรมการผลิตสมุนไพร 
อุตสาหกรรมการโฆษณาทางสื่อต่างๆ และสิ่งพิมพ์  ดังนั้น อุตสาหกรรมเครื่องส าอางจึงเป็นอุตสาหกรรมที่
ส าคัญมากส าหรับประเทศไทย  

 
 ในปี พ.ศ. 2546 ประเทศไทยได้เข้าสู่ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน กระทรวงสาธารณสุขจึงได้
ก าหนดยุทธศาสตร์ในการคุ้มครองผู้บริโภคด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ โดยมีเปูาหมายให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพมีความ
ปลอดภัย  รวมถึงการก ากับดูแลเครื่องส าอางที่ต้องด าเนินการตามยุทธศาสตร์ดังกล่าวด้วย แต่เนื่องจากการ
พัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องส าอางยังมีข้อจ ากัดหลายประการ เช่น สถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า และสถานที่เก็บ
รักษาเครื่องส าอางส่วนใหญ่ไม่สามารถพัฒนาไปสู่แนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียนได้ 
(ASEAN GUIDELINES FOR COSMETIC GOOD MANUFACTURING PRACTICE : ASEAN GMP) และยังไม่
มีระบบคุณภาพมาตรฐานขั้นพ้ืนฐานที่ใช้อ้างอิง วัตถุดิบที่ใช้ผลิตเครื่องส าอางส่วนใหญ่ถูกน าเข้ามาจาก
ต่างประเทศ การตรวจสอบคุณภาพของวัตถุดิบที่น าเข้าจึงด าเนินการได้ยาก การพิจารณาคุณภาพของวัตถุดิบ
จึงต้องพิจารณาจากเอกสารผลการวิเคราะห์วัตถุดิบ (certificate of analysis)  เนื่องจาก การน าวัตถุดิบมา
วิเคราะห์ซ้ า จะเสียค่าใช้จ่ายเพ่ิมขึ้น  ปัญหาคุณภาพมาตรฐานผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้ามิได้
ทดสอบประสิทธิภาพว่ามีสรรพคุณตามท่ีกล่าวอ้างในฉลากและโฆษณา  การพัฒนาเครื่องส าอางที่ผสมสมุนไพร
ไปสู่อุตสาหกรรมขนาดใหญ่ยังมีจ านวนน้อย  ดังนั้น การลดข้อขัดข้องของอุตสาหกรรมเครื่องส าอาง สามารถ
ท าได้โดยเพ่ิมขีดความสามารถของอุตสาหกรรมเครื่องส าอางในประเทศไทย โดยส่งเสริมให้อุตสาหกรรม
เครื่องส าอางมีระบบคุณภาพมาตรฐาน เพ่ือให้เติบโตและสามารถแข่งขันในตลาดสากลได้  ซึ่งสอดคล้องกับ
บทบัญญัติแห่งอาเซียน (ASEAN COSMETIC DIRECTIVE : ACD)  ที่ประเทศไทยรับข้อตกลงมาในปี พ.ศ. 
2546  และเริ่มน ามาปฏิบัติในปี พ.ศ. 2551 คือ การลดบทบาทการก ากับดูแลเครื่องส าอางก่อนออกสู่ตลาด 
และเน้นการก ากับดูแลเครื่องส าอางหลังออกสู่ตลาด  โดยการตรวจเฝูาระวังและส่งเสริมให้สถานที่ผลิตน า
แนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียน (ASEAN GMP) มาใช้ปฏิบัติ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจึงได้ปรับปรุงกฎหมายที่ก ากับดูแลเครื่องส าอางและออกเป็นพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง  พ.ศ. 
2558   ซึ่งมีผลใช้บังคับเมื่อวันที่ 9 กันยายน พ.ศ. 2558  โดยสาระส าคัญของพระราชบัญญัติฉบับนี้ คือ เพิ่ม
มาตรการในการคุ้มครองผู้บริโภค เช่น การก าหนดกฎหมายเกี่ยวกับหลักเกณฑ์วิธีการผลิต วิธีการน าเข้า วิธีการ
เก็บรักษาเครื่องส าอาง ข้อมูลเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่ผู้ประกอบการต้องจัดเตรียมไว้พร้อมให้เจ้าหน้าที่
ของรัฐตรวจสอบในกรณีที่มีปัญหา (PRODUCTS INFORMATION FILE : PIF) ซึ่งการควบคุมเครื่องส าอางให้มี

บทน า 
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การผลิตและการควบคุมคุณภาพที่ดีตั้งแต่ต้นกระบวนการจะส่งผลให้เครื่องส าอางมีคุณภาพมาตรฐานตามที่
กฎหมายก าหนดไว้ได้  อย่างไรก็ตาม ในขณะนี้แนวทางวิธีการที่ ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียน (ASEAN 
GMP) ยังไม่ได้ใช้บังคับเป็นกฎหมาย  การจะผลักดันสถานที่ผลิตในประเทศไทยทั้งหมดให้มีมาตรฐานตาม 
ASEAN GMP ได้นั้น จึงจ าเป็นต้องเริ่มต้นโดยให้ผู้ผลิตปฏิบัติตามหลักเกณฑ์พ้ืนฐานที่เกี่ยวกับการผลิต เพื่อให้
ผู้ผลิตน าไปปฏิบัติจนเกิดความพร้อมและมีศักยภาพที่จะพัฒนาต่อไปให้ได้ตามแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิต
เครื่องส าอางอาเซียนได้ และส าหรับเครื่องส าอางทีน่ าเข้าต้องมีมาตรฐานสากลอ่ืนที่เทียบเท่าด้วย 
 
 จากเหตุผลที่กล่าวมาข้างต้น ในปี พ.ศ. 2561 กระทรวงสาธารณสุข โดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการเครื่องส าอาง จึงได้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขใน
การผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 ซึ่งถือเป็นหลักเกณฑ์พ้ืนฐานในการพัฒนาสถานที่ผลิต สถานที่
น าเข้า สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง (THAI COSMETIC GUIDELINE FOR MANUFACTURING, 
IMPORTING AND STORAGE PRACTICE : THAI COSMETIC GUIDELINE) ดังนั้น การยกพัฒนาระดับสถาน
ประกอบการให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์พ้ืนฐาน จะเป็นก้าวแรกของการพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องส าอางให้ไปสู่
การพัฒนาสถานที่ผลิตตาม ASEAN GMP หรือมาตรฐานสากลอ่ืนที่เกี่ยวกับเครื่องส าอางได ้
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  ด้วยพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 (ภาคผนวก 1) ได้ก าหนดความหมายของ
เครื่องส าอางไว้ ดังนี้  
(1)   วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ทา  ถู  นวด  โรย  พ่น  หยอด  ใส่  อบ  หรือกระท าด้วยวิธีอ่ืนใด กับส่วน

ภายนอกของร่างกายมนุษย์ และให้หมายความรวมถึงการใช้กับฟันและเยื่อบุในช่องปาก  โดยมี
วัตถุประสงค์เพ่ือความสะอาด  ความสวยงาม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ปรากฏ หรือระงับกลิ่นกาย หรือ
ปกปูองดูแลส่วนต่างๆ นั้นให้อยู่ในสภาพดี  และรวมตลอดทั้งเครื่องประทิ่นต่างๆ ส าหรับผิวด้วย แต่ไม่
รวมถึงเครื่องประดบัและเครื่องแต่งตัวซึ่งเป็นอุปกรณ์ภายนอกร่างกาย 

(2)   วัตถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอางโดยเฉพาะ   
(3)   วัตถุอ่ืนที่ก าหนดโดยกฎกระทรวงให้เป็นเครื่องส าอาง  
  ตัวอย่างเครื่องส าอาง เช่น ยาสีฟัน แชมพูสระผม ครีมนวดผม สบู่ (ทั้งรูปแบบก้อนและสบู่เหลว)  
เครื่องส าอางที่ใช้ทาผิวกาย เช่น โลชั่น ครีม เจล  เครื่องส าอางที่ใช้แต่งหน้า เช่น ลิปติก อายแชร์โดว์ ดินสอ
เขียนคิ้ว บรัชออน มาสคาร่า   

  การแบ่งประเภทของเครื่องส าอางสามารถแบ่งประเภทได้หลายแบบ เช่น การแบ่งเครื่องส าอาง
ตามวัตถุประสงค์การใช้ ซ่ึงจะแบ่งเป็น 4 กลุ่ม ดังนี้ 
   1. เครื่องส าอางท าความสะอาด (Cleansing cosmetic) เช่น ยาสีฟัน ไหมขัดฟันผสมฟลูออไรด์ 
แชมพูสระผม ครีมนวดผม โฟมหรือเจลล้างหน้า สครับขัดผิว ครีมโกนหนวด ครีมอาบน้ า ผลิตภัณฑ์ท าความ
สะอาดจุดซ่อนเร้น ผ้าเย็น กระดาษเย็น ผ้าอนามัย สเปรย์ระงับกลิ่นปาก เป็นต้น  
 

 

  2. เครื่องส าอางบ ารุงผิว ได้แก่ โลชั่นหรือครีมบ ารุงผิว ครีมบ ารุงตา ครีมกันแดด ซีรั่มบ ารุงผม
และหนังศรีษะ ลิปบาล์มที่ไม่มีสี  เป็นต้น  
 

บทที่ 1 
สิ่งที่ผูป้ระกอบการควรรูเ้มื่อประกอบธุรกิจเครื่องส าอาง 
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  3. เครื่องส าอางส าหรับตกแต่ง (Make up) เช่น ครีมรองพ้ืน ลิปสติก อายแชโดว์ บลัชออน 
ดินสอเขียนคิ้ว อามาสคาร่า  เจลหรือสเปรย์จัดแต่งทรงผม เป็นต้น    

 

  
 

  4. เครื่องส าอางอ่ืนที่นอกเหนือจากข้อ 1 ถึง 3 เช่น ยาย้อมผม ยาดัดผม ชุดท าเล็บเทียม ฟอกสี
ขน ก าจัดขน เป็นต้น 
 

 
 

  

  การแบ่งตามลักษณะทางกายภาพของเครื่องส าอางที่ผลิต สามารถแบง่ได้เป็น  10  ชนิด  ดังนี้ 

1. ครีม/เจล/ของเหลว/โลชั่น/น้ ามัน   
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2. ขี้ผึ้ง/พาราฟิน     

 
 

3. สเปรย์อัดก๊าซ 

 
 

4. แท่ง        
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5. แผ่น             

 

 
 

6. เพสต์ (paste)    

 
 

7. ผง/ฝุ่น/เกล็ด 
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8. ผงอัดแข็ง      

 
 

9. ก้อน         

 
    

10. ไหม (floss)    
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  ด ังนั้น  เมื่อผู้ประกอบการจะประกอบธุรกิจเครื่องส าอาง ควรต้องศึกษาข้อมูลต่างๆ  และ
กฎหมายที่เกี่ยวข้องทั้งหมด โดยมีขั้นตอนย่อๆ ตามล าดับดังนี้ 

1. ศึกษาหาความรู้ด้านต่างๆ ดังนี้ 
1.1 ความรู้ด้านวิชาการเกี่ยวกับเครื่องส าอางที่จะผลิต หรือน าเข้า เช่น ความรู้เรื่องวัตถุดิบ

และกระบวนการผลิต การควบคุมคุณภาพเครื่อส าอาง ภาชนะบรรจุที่เหมาะสม วิธีการและสภาวะการเก็บ
รักษาเครื่องส าอางให้มีอายุการใช้งานตามวัตถุประสงค์ การศึกษาความคงตัวของเครื่องส าอาง ตลอดจนการ
ท าลายของเสียที่เกิดจากการกระบวนการผลิต เช่น เศษเหลือของวัตถุดิบ ภาชนะบรรจุที่ไม่ใช้แล้ว    

1.2 ความรู้ด้านกฎหมายและหน่วยงานที่เกี่ยวข้องในการประกอบธุรกิจเครื่องส าอาง ได้แก่ 
พระราชบัญญัติเครื่องส าอางและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง เช่น  ผลิตภัณฑ์ใดบ้างที่จัดเป็นเครื่องส าอาง การผลิต
หรือแบ่งบรรจุเครื่องส าอางจัดเป็นการผลิตเครื่องส าอางตามพ.ร.บ. เครื่องส าอาง  วิธีการจดแจ้งเครื่องส าอาง 
วิธีการน าเข้าเครื่องส าอางการจัดท าฉลาก การโฆษณา การขออนุญาตตั้งโรงงานตามพระราชบัญญัติโรงงาน  
พ.ศ. 2535 และกฎหมายที่เก่ียวกับความรับผิดชอบในการประกอบธุรกิจ 

1.3 ความรู้ด้านการตลาด เพ่ือให้การประกอบธุรกิจมีการเติบโตตามวัตถุประสงค์ขององค์กร 
เช่น ช่องทางการจ าหน่าย ระบบการขนส่ง  (Logistic) 

 
 
 
 
 

2. ด าเนินการจดทะเบียนการค้ากับกระทรวงพาณิชย์เพ่ือให้การประกอบธุรกิจถูกต้องตาม
กฎหมาย เช่น กรณีเป็นบุคคลธรรมดา สามารถทะเบียนพาณิชย์ได้ 2 แบบ คือ ร้าน และบริษัท กรณีนิติบุคคล 
สามารถจดทะเบียนเป็น บริษัท ห้างหุ้นส่วนจ ากัด 
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3. จัดเตรียมสถานที่ บุคลาการ และเอกสารต่างๆ ให้สอคล้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 (ภาคผนวก 2)  
 
 
 
 
 

4. จัดเตรียมเอกสารข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอาง  (PRODUCTS INFORMATION FILE : PIF) ซึ่ง
ผู้ประกอบการต้องจัดเตรียมเอกสารนี้ให้เสร็จสมบูรณ์ทันที่หลังจากที่ได้รับใบรับจดแจ้งเครื่องส าอางแล้ว  โดย
เอกสารต้องมีเนื้อหาเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขให้ผู้ผลิต
เพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตจัดเก็บข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางไว้เพ่ือการตรวจสอบ พ.ศ. 2560 
(ภาคผนวก 3) ซ่ึงประกอบด้วยเนื้อหาเก่ียวกับเรื่อง ดังนี้ 

(1) ข้อมูลทั่วไป (General  information) ประกอบด้วย  
(1.1) ส าเนาใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง ซึ่งต้องมีสถานะที่ไม่หมดอายุ และมีข้อมูลที่ถูกต้อง

ตรงตามที่ได้จดแจ้งกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
(1.2) หนังสือยืนยันการเป็นเจ้าของเครื่องส าอาง  

  (2) ชื่อและปริมาณของสารทุกชนิดที่อยู่ในเครื่องส าอางรวมทั้งหน้าที่ของสารแต่ละชนิดในต ารับ 
  (3) รายละเอียดคุณลักษณะของสารที่เป็นวัตถุดิบและเครื่องส าอางส าเร็จรูป (specification) 
 (4) กรรมวิธีการผลิตจนได้เป็นเครื่องส าอางส าเร็จรูป  ซึ่งต้องสอดคล้องตามแนวทางวิธีการที่
ดีในการผลิตเครื่องส าอาง (ASEAN GUIDELINES FOR COSMETIC GOOD MANUFACTURING PRACTICE  
ASEAN COSMETIC GMP) หรือตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการ
ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ .ศ.  2561 

(5) รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง (adverse event report) กรณีมี
การเกิดอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางต้องรายงานต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
โดยวิธีการรายงานและแบบฟอร์มการรายงานให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง การรับ
แจ้งและการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง 
 (6) ข้อมูลสนับสนุนการอ้างประสิทธิภาพหรือสรรพคุณตามที่กล่าวอ้างบนฉลาก หรือโฆษณา 
 (efficacy assessment data) เช่น เอกสารแสดงผลทดสอบประสิทธิภาพการปูองกันแสงแดด 
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 (7) วิธีการทดสอบเครื่องส าอาง (cosmetic testing method) เพ่ือพิสูจน์หรือแสดงว่า 
เครื่องส าอางส าเร็จรูปมีลักษณะและคุณสมบัติเป็นไปตามข้อก าหนด (specification)  

ทั้งนี้ รายละเอียดการจัดท าข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางโปรดตรวจสอบข้อมูลในคู่มือแนวทางการ
จัดท าข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอาง (GUIDELINE ON THE PREPARATION OF PRODUCTS INFORMATION 
FILE : PIF) โดยสามารถดาวน์โหลดได้ที่เว็บไซต์กลุ่มควบคุมเครื่องส าอาง  

 

 

 

5. ยื่นขอเปิดสิทธิ์การใช้ระบบการยื่นจดจดแจ้งเครื่องส าอางทางอินเทอร์เน็ตต่อกลุ่มควบคุม
เครื่องส าอางหรือส านักงานสาธารณสุขจังหวัด โดยยื่นหนังสือมอบอ านาจและเอกสารต่างๆ รายละเอียด
ขั้นตอนสามารถศึกษาได้จากเว็บไซต์กลุ่มควบคุมเครื่องส าอาง 

 

 

 

6. ยื่นขออนุมัติสถานที่ผลิตหรือน าเข้า และสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง โดยยื่นแบบค าขอผ่าน
ระบบ E-Submission ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่เมนู “จัดการสถานที่” รายละเอียดของ
เอกสาร โปรดดูได้ที่ภาคผนวก 4 

 

 
7. ด าเนินการจดแจ้งเครื่องส าอาง  เพ่ือให้ได้เลขที่ใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง ซึ่งต้องน ามาแสดง

บนฉลากของผลิตภัณฑ์เครื่องส าอาง 
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8. จัดท าฉลากให้เป็นไปตามทีก่ฎหมายก าหนดไว้ 
 
 
 
 
 

9. จัดเก็บข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางไว้เ พ่ือให้พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติ
เครื่องส าอางตรวจสอบได้  โดยผู้ประกอบการสามารถจัดเก็บข้อมูลในรูปแบบของเอกสารที่เป็นกระดาษหรือ
เป็นเอกสารอิเล็กทรอนิกส์  และหลักฐานดังกล่าวต้องเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ โดยให้เก็บไว้ ณ สถานที่
ผลิตหรือสถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง ซึ่งผู้ผลิตเพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตเครื่องส าอาง ต้องส่ง
มอบข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางให้แก่พนักงานเจ้าหน้าที่โดยมี 2 กรณี ดังนี้ 

        (1) กรณีท่ีมีการร้องขอเอกสารเพ่ิมเติม ต้องส่งมอบข้อมูลภายใน 30 วัน 
  (2) กรณีเร่งด่วนหรือกรณีที่อาจเป็นอันตรายถึงแก่ชีวิต ต้องส่งมอบข้อมูลภายใน 48 ชั่วโมง 

และส าหรับเครื่องส าอางที่ยกเลิกการวางจ าหน่ายในท้องตลาด  ผู้ประกอบการต้องเก็บรักษาข้อมูลเกี่ยวกับ
เครื่องส าอางที่ยกเลิกการวางจ าหน่ายต่อไปอีกอย่างน้อย 3 ปี  
 
 
 
 
 

10. กรณีมีการเกิดอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง (adverse event report) 
ต้องมีการรายงานต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยการวิธีการรายงานและแบบฟอร์มการรายงาน
ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง การรับแจ้งและการรายงานอาการไม่พึงประสงค์จาก
การใช้เครื่องส าอาง 
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2.1 ใครบ้างที่ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ 

 ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า  
พ.ศ. 2561 ได้ก าหนดให้ผู้ที่เกี่ยวข้องต้องปฏิบัติ ดังนี้  
 1. ให้ผู้ผลิตเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตเครื่องส าอาง ต้องปฏิบัติตามภาคผนวก ก ที่แนบท้าย
ประกาศฯ (ข้อก าหนดของสถานที่ผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์ ภาชนะบรรจุ วิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษา
เครื่องส าอาง) 
 2. ให้ผู้น าเข้าเพ่ือขายเครื่องส าอาง ต้องปฏิบัติตามภาคผนวก ข ที่แนบท้ายประกาศฯ 
(ข้อก าหนดของสถานที่น าเข้า วิธีการน าเข้า และวิธีการเก็บรักษาเครื่องส าอาง)  
                  3. ผู้ผลิตเพื่อขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตเครื่องส าอาง ที่ได้รับจดแจ้งการผลิต หรือ
จดแจ้งการน าเข้าเพ่ือขายเครื่องส าอาง ก่อนวันที่ประกาศใช้บังคับ ต้องปฏิบัติให้เป็นไปตามประกาศฯ ภายใน
สองปีนับตั้งแต่วันทีป่ระกาศฯ ใช้บังคับ 
                    4. ผู้ผลิตเพื่อขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตเครื่องส าอาง ที่ได้รับจดแจ้งการผลิต หรือจด
แจ้งการน าเข้าเพ่ือขายเครื่องส าอาง  ตั้งแต่วันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ ต้องปฏิบัติให้เป็นไปตามประกาศนี้ทันที 

 ทั้งนี้  รายละเอียดของข้อก าหนดในประกาศกระทรวงฯ โปรดตรวจสอบได้ที่ภาคผนวก 2 ประกาศ
กระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
   

2.2 ประโยชน์ทีไ่ด้รับจากการปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ 

ผู้ผลิตเพื่อขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิต ทีป่ฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ จะได้รับ
ประโยชน์ ดังนี้ 

(1) องค์กรของผู้ประกอบการจะเป็นที่ยอมรับ เป็นที่น่าเชื่อถือ  
(2) ลูกค้าเกิดความเชื่อมั่นทั้งในด้านคุณภาพ ความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์   

  (3) การสอบกลับสามารถตรวจสอบได้ตลอดทั้งกระบวนการผลิต การน าเข้าเครื่องส าอาง 
  (4) บุคลากรในองค์กรมีแนวทางในการปฏิบัติงานที่เป็นมาตรฐาน สามารถอ้างอิงได้  โดยการ

ก าหนดเอกสารไว้อย่างเป็นระบบจะช่วยให้เกิดการถ่ายทอดความรู้ไปสู่บุคลากรที่เข้ามารับผิดชอบงานใหม่ได้
อย่างมี ประสิทธิภาพ 

บทที่ 2 
การปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง หลักเกณฑ ์

วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
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 (5) สถานทีผ่ลิต สถานที่น าเข้า  สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอางมีการปฏิบัติที่ถูกต้องตามกฎหมาย 
เป็นการช่วยลดภาระการก ากับดูแลของภาครัฐ ท าให้ภาครัฐมีโอกาสในการสนับสนุนงานวิชาการได้มากยิ่งข้ึน 

 

2.3 บทก าหนดโทษในกรณีที่ไม่ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงฯ 
ในกรณีที่ผู้ผลิตเพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิต ไม่ได้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า  พ.ศ. 2561 หรือไม่ได้จัดเก็บข้อมูล
เกี่ยวกับเครื่องส าอางให้ครบถ้วนถูกต้องตามที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขให้ผู้ผลิตเพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตจัดเก็บข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางไว้เพ่ือการ
ตรวจสอบ พ.ศ. 2560 ก าหนดไว้นั้น ตามพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 ได้ก าหนดบทลงโทษไว้ ดังนี้ 

(1) ถูกเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส าอางตามมาตรา 37 (1) เนื่องจาก ผู้จดแจ้งไม่ปฏิบัติตาม
มาตรา14 วรรคสาม แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558  ซึ่งหมายถึง การไม่ปฏิบัติตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า  พ.ศ. 2561 ซึ่งออกโดย
อ านาจตามมาตรา 6 (5) และ (6) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 หรือประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขให้ผู้ผลิตเพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตจัดเก็บ
ข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางไว้เพ่ือการตรวจสอบ พ.ศ. 2560 ซึ่งออกโดยอ านาจตามมาตรา 6 (8) แห่ง
พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. 2558 

(2) ต้องระวางโทษปรับตามมาตรา 63 เนื่องจาก ผู้จดแจ้งไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขตามมาตรา 14 วรรคสาม ดังนั้น จึงต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท 
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ในบทนี้จะอธิบายความหมายของข้อก าหนดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์  

วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า พ.ศ. 2561 ซึ่งประกอบด้วย 2 ส่วน คือ ภาคผนวก ก มีทั้งหมด 10 
หมวด และภาคผนวก ข มีทั้งหมด 6 หมวด โดยข้อก าหนดตามประกาศกระทรวงฯ จะแสดงอยู่ในกรอบ
สี่เหลี่ยม พร้อมทั้งแสดงค าอธิบายของข้อก าหนดและแนวทางการปฏิบัติ เพ่ือให้เกิดความชัดเจนและสามารถ
น าไปปฏิบัติได้ถูกต้อง 

  

3.1 ภาคผนวก ก ข้อก าหนดของสถานที่ผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์ ภาชนะบรรจุ  
     วิธีการผลิต วิธีการเก็บรักษาเครื่องส าอาง 
 
หมวด 1  ข้อมูลทั่วไป 

 ผู้ผลิตเครื่องส าอางต้องจัดให้มีเอกสารข้อมูลทั่วไปของสถานที่ผลิต ข้อมูลของเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป วัตถุดิบ  ข้อมูลประวัติความเป็นมาหรือประวัติองค์กรข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง   

 
ค าอธิบาย  
 ผู้ผลิตเครื่องส าอางต้องจัดท าเอกสารแสดงข้อมูลทั่วไปโดยจัดท าหรือเตรียมเอกสารให้เป็นรูปเล่ม
หรือเป็นแฟูมเดียวกัน เอกสารข้อมูลทั่วไปเปรียบเหมือนสมุดพกประจ าตัวของสถานที่ผลิตเครื่องส าอางนั้น 
กรณีที่องค์กรมีการจัดท าระบบคุณภาพอ่ืน เช่น การจัดท าระบบการผลิตตามแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิต
เครื่องส าอางอาเซียน (ASEAN GUIDELINES FOR COSMETIC GOOD MANUFACTURING PRACTICE) หรือ 
ISO 22716 สามารถใช้คู่มือคุณภาพที่ใช้อยู่ได้ ทั้งนี้ เอกสารข้อมูลทั่วไปควรประกอบด้วยเนื้อหา ดังนี้ 

1. ข้อมูลทั่วไปของสถานที่ผลิต เช่น ข้อมูลแสดงประว ัติความเป็นมาหรือประวัติองค์กร การจัด
โครงสร้างองค์กรและข้อมูลเกี่ยวกับบุคลากรในองค์กร (ประกอบด้วยใครบ้าง และแต่ละคนมีหน้าที่หรือ
ต าแหน่งอะไร  เช่น เจ้าของกิจการ  พนักงานแผนกต่างๆ  ผู้จัดการ เจ้าหน้าที่ความปลอดภัย) ข้อมูลและรูป
ถ่ายเกี่ยวกับสถานที่ (ได้แก่ แผนที่แสดงท าเลที่ตั้ง  แผนผังภายในอาคาร การจัดแบ่งพ้ืนที่ส าหรับผลิต เก็บ

บทที่ 3 
ค าอธิบายขอ้ก าหนด แนวทางการปฏบิัติและจัดเตรียม

สถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า สถานที่เกบ็รักษาเครื่องส าอาง
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ 
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รักษาเครื่องส าอาง) อุปกรณ์ที่ส าคัญในการผลิตและการควบคุมคุณภาพ  เอกสารแสดงขั้นตอนที่ส าคัญ (เช่น 
การผลิต-การบรรจุ) และวิธีการจัดการข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

2. ข้อมูลของเครื่องส าอางส าเร็จรูป ข้อมูลของวัตถุดิบ  เช่น ชื่อและประเภทเครื่องส าอางที่ผลิต 
(ตัวอย่าง เครื่องส าอางชื่อ “ยอดกุหลาบ” ประเภท โลชั่น เลขที่ใบรับจดแจ้ง 10-1-6199999999) 

3. ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง  อาจจัดเก็บส าเนาใบรับจดแจ้งเครื่องส าอางในรูปแบบของ
เอกสารที่เป็นกระดาษหรือเป็นเอกสารอิเล็กทรอนิกส์   
 
สิ่งท่ีต้องท า/มี 

1. แฟูมเอกสาร หรือไฟล์แสดงข้อมูลทั่วไปของสถานที่ผลิต 
 

หมวด 2  บุคลากร 
2.1 บุคลากรทุกคนที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตเครื่องส าอาง ต้องมีความรู้เกี่ยวกับ

วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง ความรู้ทางด้านสุขอนามัยและข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน 
2.2 บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง ต้องมีความรู้เรื่องกฎหมาย ระเบียบที่เกี่ยวข้อง 

เช่น การจดแจ้ง  การจัดท าฉลาก   
2.3 บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ต้องได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง โดยมีการบันทึก

ไว้เป็นหลักฐาน 

 
ค าอธิบาย 

1. การจัดเตรียมบุคลากรตามข้อก าหนดข้อ 2.1 ให้ตรวจสอบว่าบุคลากรใดบ้างที่เกี่ยวข้องกับ
กระบวนการผลิต (manufacturing process) ซ่ึงต้องทราบความหมายของค าท่ีเกี่ยวข้อง ดังนี้ 

1.1 ความหมายของค าว่า “กระบวนการผลิต” (manufacturing process) ซ่ึงหมายถึง 
กระบวนการที่เป็นส่วนหนึ่งของวงจรการผลิต  เริ่มตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ  ผสม จนได้เป็นเครื่องส าอางรอการ
บรรจุ  

1.2 ความหมายของค าว่า  “เครื่องส าอางรอการบรรจุ” (bulk product) ซ่ึงหมายถึง
เครื่องส าอางที่ผ่านกระบวนการผลิตเรียบร้อยแล้ว เตรียมสู่ขั้นตอนการบรรจุ เพื่อให้เป็นเครื่องส าอางส าเร็จรูป
ต่อไป  

1.3 ความรู้เกี่ยวกับวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง เป็นความรู้เกี่ยวกับเรื่องวิธีการปฏิบัติ
ของบุคลากรที่เกี่ยวข้องในการผลิตเครื่องส าอาง เช่น ความรู้ในเรื่องการปฏิบัติตามแนวทางวิธีการที่ดีในการ
ผลิตเครื่องส าอางอาเซียน (ASEAN GUIDELINES FOR COSMETIC GOOD MANUFACTURING PRACTICE) 
หรือ ตามระบบคุณภาพ ISO 22716 หรือความรู้ตามประกาศฯ นี้ 

1.4 ความรู้ทางด้านสุขอนามัยเป็นความรู้เกี่ยวกับการรักษาความสะอาดของบุคลากรและ
สถานประกอบการ  การสวมชุดปฏิบัติงานที่เหมาะสม การปฏิบัติตัวของบุคลากรก่อนและหลังปฏิบัติงาน การ
จัดเตรียมสถานที่และสิ่งอ านวยความสะดวกให้เหมาะสมกับการปฏิบัติงาน  เช่น มีอ่างล้างมือ ห้องสุขา  
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1.5 ความรู้ทางด้านข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน เช่น ปูายหรือสัญลักษณ์ค าเตือนต่างๆ
รูปภาพแสดงวิธีการใช้เครื่องดับเพลิงหรือการใช้เครื่องจักรอุปกรณ์การผลิต 

 
ดังนั้น บุคลากรใดก็ตามที่เกี่ยวข้องในขั้นตอนการเตรียมวัตถุดิบ การชั่งวัตถุดิบ ผสมวัตถุดิบ จน

ผลิตได้เป็นเครื่องส าอางรอการบรรจุและเครื่องส าอางส าเร็จรูป จ าเป็นต้องมีความรู้เกี่ยวกับวิธีการที่ดีในการ
ผลิตเครื่องส าอาง ความรู้ทางด้านสุขอนามัยและข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน 

2. การจัดเตรียมบุคลากรตามข้อก าหนดข้อ 2.2 ให้ตรวจสอบว่าบุคลากรใดที่ปฏิบัติงาน
เกี่ยวขอ้งกับการจดแจ้ง ต้องมีความรู้เรื่องกฎหมายหรือระเบียบที่เกี่ยวข้อง เช่น ประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ว่าด้วยกับการจดแจ้งและการต่ออายุการจดแจ้งเครื่องส าอาง  ประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอางว่าด้วยการ
จัดท าฉลาก  

3. บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ต้องได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง โดยมีการบันทึก
ไว้เป็นหลักฐานโดยหลักฐานการฝึกอบรม เช่น ใบประกาศนียบัตร บันทึกการเข้ารับการฝึกอบรม  และหลักฐาน

การศึกษาด้วยตนเอง เช่น เอกสารสรุปย่อจากการศึกษาด้วยตนเองผ่านสื่อต่างๆ  เอกสารการท าข้อสอบ
หลักฐานอื่นๆ ที่แสดงให้เห็นว่าได้รับความรู้เกี่ยวกับกฎหมาย ระเบียบที่เก่ียวกับการจดแจ้ง  การจัดท าฉลาก   

สิ่งท่ีต้องท า/มี 
1. หลักฐานการได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง  
2. ประวัติการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเองของบุคลากรทุกคนตั้งแต่เข้ามาปฏิบัติงานในองค์กร

จนถึงปัจจุบัน 
 

หมวด 3  สถานที่ผลิต 
  3.1 ท าเลที่ตั้งไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน   
  3.2 สถานที่ผลิตต้องมั่นคงแข็งแรง  มีพ้ืนที่เพียงพอที่จะติดตั้งเครื่องมือ และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต 
ลักษณะของพ้ืน ฝาผนัง และเพดานของสถานที่ผลิตต้องท าด้วยวัสดุที่คงทน ถาวร และท าความสะอาดได้ง่าย 
  3.3 มีปูายท าด้วยวัสดุถาวรแสดงข้อความ “สถานทีผ่ลิตเครื่องส าอาง” แสดงไว้ให้บุคคลภายนอก 
เห็นได้ชัดเจน 
  3.4 จัดให้มีห้องที่เป็นสัดส่วน แยกออกจากกันอย่างน้อยสองห้อง โดยมีการจัดแบ่งเป็นห้อง
ส าหรับผลิต บรรจุเครื่องส าอาง และห้องส าหรับเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป  
  3.5  ให้แยกห้องที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิตเครื่องส าอางจากบริเวณพักอาศัย และไม่เป็น
ทางเดินผ่านไปสู่บริเวณอ่ืน   
  3.6  จัดให้มีแสงสว่างและมีการระบายอากาศเหมาะสมและเพียงพอส าหรับการปฏิบัติงาน 
  3.7  จัดให้มีการปูองกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณสถานที่ผลิต 
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ค าอธิบาย 
1. การจัดเตรียมสถานที่ผลิตตามข้อก าหนดข้อ 3.1 ควรมีลักษณะดังนี้ 

   1.1  สถานที่ผลิตต้องตั้งอยู่ในท าเลที่เหมาะสม เช่น  เขตนิคมอุตสาหกรรม เขตอุตสาหกรรม
ตามกฎหมายผังเมืองของจังหวัด เขตประกอบอุตสาหกรรมตามกฎหมายโรงงาน หากสถานที่ผลิตตั้งอยู่ในพ้ืนที่
ที่จัดสรรเพื่อการพักอาศัย ให้ถือว่าท าเลไม่เหมาะสม 

 1.2 ลักษณะของอาคารสถานที่ผลิตต้องมีลักษณะ ดังนี้ (ไม่อนุญาตกรณีเป็นห้องในอาคารชุด  
แฟลตคอนโดมิเนียม) 

                            - กรณีเข้าข่ายเป็นโรงงานตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 ให้จัดเตรียม
สถานที่ตามท่ีพ.ร.บ. โรงงานฯ ก าหนดไว้ 

                           - กรณเีป็นอาคารในพื้นท่ีของตนเอง เช่น  อาคารโรงงาน หรือบ้านเดี่ยว   
                           - กรณเีป็นอาคารแถว เช่น ตึกแถว ทาวน์เฮ้าส์ ทาวน์โฮม อาคารมินิแฟคทอรี่   
 

 ตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535 ซ่ึงเป็นกฎหมายที่ใช้เพ่ือควบคุมดูแลการประกอบกิจการ
โรงงาน ปูองกันการเกิดเหตุเดือดร้อนร าคาญ ความเสียหาย และอันตรายที่จะมีผลกระทบต่อประชาชนและ
สิ่งแวดล้อม มีการก าหนดหลักเกณฑ์และวิธีการเก่ียวกับการประกอบกิจการให้ผู้ประกอบกิจการโรงงานต้องถือ
ปฏิบัติ โดยมีค านิยามและข้อกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการประกอบกิจการผลิตเครื่องส าอาง ดังนี้ (รายละเอียด
โปรดศึกษาเพ่ิมเติมในพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535) 
 “โรงงาน” หมายความว่า อาคารสถานที่หรือยานพาหนะที่ใช้เครื่องจักร มีก าลังรวมตั้งแต่ห้า
แรงม้า หรือก าลังเทียบเท่าตั้งแต่ห้าแรงม้าขึ้นไป หรือใช้คนงาน ตั้งแต่เจ็ดคนขึ้นไป โดยใช้เครื่องจักรหรือไม่ก็
ตาม ส าหรับท าผลิต ประกอบ บรรจุ ซ่อม ซ่อมบ ารุง ทดสอบ ปรับปรุรง แปรสภาพ ล าเลียง เก็บรักษา หรือ
ท าลาย สิ่งใดๆ ทั้งนี ้ตามประเภทหรือชนิดของโรงงานที่ก าหนดในกฎกระทรวง 

“ตั้งโรงงาน” หมายความว่า การก่อสร้างอาคาร เพ่ือติดตั้งเครื่องจักรส าหรับประกอบกิจการ
โรงงาน หรือน าเครื่องจักรส าหรับประกอบกิจการโรงงานมาติดตั้งในอาคารสถานที่หรือยานพาหนะที่จะ
ประกอบกิจการ 

“ประกอบกิจการโรงงาน” หมายความว่า การท า ผลิต ประกอบ บรรจุ ซ่อม ซ่อมบ ารุง ทดสอบ 
ปรับปรุง แปรสภาพ ล าเลียง เก็บรักษา หรือท าลายสิ่งใดๆ ตามลักษณะกิจการของโรงงานแต่ไม่รวมถึงการ
ทดลองเดินเครื่องจักร 
 มาตรา 7 ให้รัฐมนตรีมีอ านาจออกกฎกระทรวง ก าหนดให้โรงงานตามประเภทชนิดหรือขนาดใด 
เป็นโรงงานจ าพวกที่ 1 โรงงานจ าพวกที่ 2 หรือโรงงานจ าพวกที่ 3 แล้วแต่กรณี โดยค านึงถึงความจ าเป็นใน
การควบคุมดูแล การปูองกันเหตุเดือดร้อนร าคาญ การปูองกันความเสียหายและการปูองกันอันตรายตามระดับ 
ความรุนแรงของผลกระทบที่จะมีต่อประชาชนหรือสิ่งแวดล้อม โดยแบ่งออกเป็นดังนี้ 
 (1) โรงงานจ าพวกที่ 1 ได้แก่ โรงงานประเภทชนิดและขนาดที่สามารถประกอบกิจการโรงงานได้
ทันที ตามความประสงค์ของผู้ประกอบกิจการโรงงาน 
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(2) โรงงานจ าพวกที่ 2 ได้แก่ โรงงานประเภทชนิดและขนาดที่เมื่อจะประกอบกิจการโรงงานต้อง
แจ้งให้ผู้อนุญาตทราบก่อน 

(3) โรงงานจ าพวกที่ 3 ได้แก่โรงงานประเภทชนิดและขนาดที่การตั้งโรงงานจะต้องได้รับ
ใบอนุญาตก่อนจึงจะด าเนินการได้ 
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 ดังนั้น จากกฎกระทรวงจะเห็นว่า การประกอบกิจการผลิต แบ่งบรรจุเครื่องส าอางอาจเป็น
โรงงานจ าพวกที่ 1, 2 หรือ 3  จะขึ้นอยู่กับประเภทเครื่องส าอางที่ผลิต จ านวนคนงาน และจ านวนแรงม้าของ
เครื่องจักร 

 1.3 สภาพแวดล้อมภายนอกของสถานที่ผลิต ต้องมีมาตรการเพ่ือปูองกันการปนเปื้อนในกรณี
ทีส่ถานที่ผลิตอยู่ใกล้ถนนสาธารณะ  ใกล้แหล่งน้ าสาธารณะ ใกล้อาคารอ่ืนหรือติดกับอาคารอ่ืน หรืออยู่ติดกับ
โรงงานอื่น  หรือติดกับร้านรับซื้อของเก่า  

1.4 สภาพแวดล้อมภายในของสถานที่ผลิต ต้องมีการแบ่งก้ันบริเวณ/ห้องที่ใช้เป็นสถานที่ผลิต
กับบริเวณอ่ืนอย่างชัดเจนและเป็นสัดส่วนที่สามารถปูองกันการปนเปื้อนได ้ โดยการก้ันห้องด้วยวัสดุที่มั่นคง
ถาวร เช่น กั้นด้วยกระจก คอนกรีต 
 2. การจัดเตรียมสถานที่ผลิตตามข้อก าหนดข้อ 3.2  ลักษณะของตัวอาคารต้องไม่มีลักษณะทรุด
ตัว ไม่มีรอยแตกร้าว ไม่สั่นคลอน 
  2.1 การตรวจสอบขนาดพ้ืนทีท่ี่ใช้ในการผลิตว่า มีเพียงพอส าหรับการติดตั้งเครื่องมือ อุปกรณ์
ที่ใช้ในการผลิต หรือไม่ ให้พิจารณาจากขนาดของพ้ืนที่ทั้งหมดในบริเวณท่ีจะผลิตเครื่องส าอาง  
                          (โปรดดูนิยามค าว่า “ผลิต” คือ เริ่มตั้งแต่ชั่งวัตถุดิบจนถึงการบรรจุและปล่อยผ่านจนได้
เครื่องส าอางส าเร็จรูปพร้อมที่จะจ าหน่าย  และการแบ่งบรรจุถือเป็นการผลิตด้วย)  
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 2.2 วิธีการค านวณพ้ืนที่ผลิต  ควรพิจารณาให้เพียงพอส าหรับการปฏิบัติงานและการติดตั้ง
อุปกรณ์การผลิต โดยสามารถค านวณไดค้ร่าวๆ ดังนี้ 
 
                     
   
                          
  
                    ตัวอย่างเช่น  นางสาวการะเกด เป็นผู้ผลิตผลิตภัณฑ์ชุมชน ที่ผลิตครีมทาผิวผสมมะกรูด เพ่ือ
จ าหน่ายเพียงอย่างเดียว  มีอุปกรณ์คือ ถังกวนผสมครีม ตั้งอยู่บนโต๊ะท างานในห้องผลิต  ดังนั้น นางสาว
การะเกด ต้องจัดเตรีมพ้ืนที่ในการผลิต ดังนี้ 
 พืน้ที่ผลิต (8.9 ต.ร.ม.) = พ้ืนที่ใช้ในการติดตั้งอุปกรณ์การผลิตทั้งหมด (1.5 เมตรx 0.60 เมตร) 
                                                + พ้ืนที่ที่ต้องใช้ในการปฏิบัติงาน ( 3 ตารางเมตร) + พ้ืนที่ที่ต้องใช้ใน 
                                               การเคลื่อนย้ายวัตถุดิบ/สิ่งของอ่ืนๆ ในการผลิต 5 ตารางเมตร) 

2.3  ลักษณะของพื้น ฝาผนัง และเพดานของสถานที่ผลิตต้องท าด้วยวัสดุที่คงทน ถาวร และท า
ความสะอาดได้ง่าย   โดยผิวของวัสดุมีลักษณะเรียบ ไม่มีรูพรุน ไม่มีร่องหรือหลุมที่ท าให้น้ าท่วมขังได้ เช่น พ้ืนที่
ท าดว้ยแกรนิต/หินขัด  พ้ืนคอนกรีต  พ้ืนที่ปูด้วยกระเบื้อง พ้ืนที่เคลือบด้วยลามิเนต 
  3. การจัดท าปูายตามข้อก าหนดข้อ 3.3 ให้ด าเนินการ ดังนี้ 
                     3.1  ให้ติดตั้งปูายเพ่ือแสดงให้บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน  โดยให้ติดที่ด้านนอกอาคาร
สถานที่ผลิต ตัวอย่าง กรณีสถานที่ผลิตมีอาคารที่สร้างขึ้นในพ้ืนที่ของตนเอง ให้ติดที่รั้วของสถานที่ในต าแหน่ง
ทีใ่กล้กับชื่อของสถานที่ผลิตซึ่งเห็นได้ชัดเจน  กรณีเป็นอาคารพาณิชย์ให้ติดที่หน้าอาคาร 
                    3.2  ปูายต้องท าด้วยวัสดุที่คงทนถาวร เช่น ท าด้วยพลาสติก ไม้ หินแกรนิต เหล็ก และมี
ข้อความว่า 
 
 
 
ทั้งนี้ ข้อแนะน าส าหรับการจัดท าปูาย มีดังนี ้

- พ้ืนของปูายควรเป็นสีเข้ม เช่น พ้ืนสีน้ าเงิน สีด า  
- ขนาดของปูาย ควรจะมีความกว้างไม่น้อยกว่า 15 เซ็นติเมตร และยาวไม่น้อยกว่า 45 

เซ็นติเมตร  
- สีของตัวอักษรควรเป็นสีที่ตัดกับสีพื้นของปูายและมองเห็นได้ชัดเจน  เช่น ปูายที่มีสีพื้น

ของปูายเป็นสีน้ าเงินและตัวอักษรควรเป็นสีอ่อน เช่น สีขาว  
- ขนาดของตัวอักษรควรมีขนาดที่เหมาะสม เช่น ความหนาไม่น้อยกว่า 1 เซ็นติเมตร 

และขนาดความสูงของตัวอักษรไม่น้อยกว่า 5 เซ็นติเมตร 
4. การจัดเตรียมห้องตามข้อก าหนดข้อ 3.4 และ 3.5   

พื้นที่ผลิต  = พ้ืนที่ใช้ในการติดตั้งอุปกรณ์การผลิตทั้งหมด + พ้ืนที่ที่ต้องใช้ในการปฏิบัติงาน (คนงาน 1 คน  
                   ควรใช้พ้ืนที่ในการปฏิบัติงานอย่างน้อย 3 ตารางเมตร) + พ้ืนที่ที่ต้องใช้ในการเคลื่อนย้าย 
                   วัตถุดิบ/สิ่งของอ่ืน  ๆในการผลิตด้วย (เช่น ถังแบ่งบรรจุ) 
 

สถานที่ผลิตเครือ่งส าอาง 
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 4.1 ให้ตรวจสอบว่าสิ่งที่มีอยู่เป็น “ห้อง” หรือ “บริเวณ” หากสิ่งที่พิจารณามีการก้ันให้เป็น
สัดส่วนด้วยวัสดุที่มั่นคงถาวร  การก้ันห้องผนังห้องทุกด้าน ต้องกั้นจากพ้ืนสูงจนจรดเพดาน  ซ่ึงต้องท าให้
อากาศไม่สามารถถ่ายเทไป - มาได้  จึงจะถือเป็นสิ่งที่พิจารณาเป็น “ห้อง” 
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4.2  ให้จัดท าห้องที่เป็นสัดส่วน แยกออกจากกันอย่างน้อยสองห้อง 

 (1) ห้องผลิตและบรรจุ คือ ห้องท่ีใช้ท ากิจกรรม “การด าเนินการผลิต” เริ่มตั้งแต่การชั่ง
วัตถุดิบ ผสม บรรจุ/แบ่งบรรจุ จนได้เครื่องส าอางส าเร็จรูป  โดยเฉพาะห้องที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต 
ต้องแยกออกจากท่ีพักอาศัย (ห้องท่ีใช้ชั่งวัตถุดิบ ผสม จนได้เป็นเครื่องส าอางรอการบรรจุ)   

 
 

(2) ห้องเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

 
  
 5.  การจัดเตรียมสถานที่ตามข้อก าหนดข้อ 3.6  
                     5.1 การจัดเตรียมให้สถานที่ให้มีแสงสว่างและมีการระบายอากาศเหมาะสมและเพียงพอ
ส าหรับการปฏิบัติงาน  โดยเริ่มตั้งแตห่้องหรือบริเวณส าหรับการรับวัตถุดิบ การผสมตามกระบวนการผลิต การ
บรรจุหีบห่อจนไดเ้ป็นเครื่องส าอางส าเร็จรูป และการปล่อยผ่านเครื่องส าอางส าเร็จรูป เพ่ือการจ าหน่าย 

5.2 การจัดเตรียมสถานที่ให้มปีริมาณแสงสว่างที่เหมาะสมและเพียงพอส าหรับการ
ปฏิบัติงาน มีดังนี้ 

(1) กรณีท่ีไม่มีการตรวจวัดปริมาณแสงสว่าง อาจใช้วิธีการทดสอบบุคลากรที่เก่ียวข้องว่า
สามารถปฏิบัติงานได้ดี หยิบสิ่งของหรืออุปกรณ์ได้ถูกต้อง มองเห็นวัตถุได้ชัดเจนและไม่มีอาการเมื่อยล้าของ
ดวงตา รวมทั้งสังเกตความสว่างของแสงในบริเวณที่ปฏิบัติงาน 

(2) กรณีสถานที่ผลิตเข้าข่ายโรงงานตามพระราชบัญญัติโรงงาน ให้ด าเนินการตาม
กฎกระทรวงก าหนดมาตรฐานในการบริหารและการจัดการด้านความปลอดภัยอาชีวอ นามัยและ
สภาพแวดล้อมในการท างานเกี่ยวกับความร้อนแสงสว่างและเสียง พ.ศ. 2549 ที่ก าหนดให้เจ้าของกิจการต้อง
ด าเนินการตรวจวัดการท างานเกี่ยวกับความร้อนแสงสว่างและเสียงให้เป็นไปตามที่กฎหมายก าหนด อย่างน้อย
ปีละ 1 ครั้ง 
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5.3 การตรวจสอบการระบายอากาศที่เหมาะสมและเพียงพอส าหรับการปฏิบัติงาน มีดังนี้ 
(1) ให้ด าเนินการตามกฎหมายแรงงาน ซ่ึงก าหนดให้สถานประกอบการต้องควบคุม

อุณหภูมิภายในสถานประกอบการ ไม่เกินค่าเฉลี่ย 32 องศาเซลเซียส  
(2) ให้หมั่นตรวจสอบอุณหภูมิในห้อง/บริเวณท่ีท ากิจกรรมเก่ียวกับการผลิตไม่ให้เกิน

ค่าเฉลี่ย 32 องศาเซลเซียส โดยตรวจสอบทุก 1 เดือน  เช่น ห้องผลิต-บรรจุเครื่องส าอาง ห้องเก็บวัตถุดิบ วัสดุ
บรรจุ เครื่องส าอางรอบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

6. การปูองกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณสถานที่ผลิตสถานที่ผลิตตามข้อก าหนดข้อ 3.7 มี
ดังนี้ 

6.1 หมั่นตรวจสอบสภาพแวดล้อมภายนอกและภายในอาคารผลิตและเก็บรักษา
เครื่องส าอาง  ต้องไมพ่บสัตว์ แมลง ซากหรือมูลของของสัตว์และแมลง  
                         6.2 มีระบบ/วิธีการ/อุปกรณ์ปูองกันสัตว์และแมลง เช่น มุ้งลวด อุปกรณ์อ่ืนๆ ที่ไม่
ก่อให้เกิดการปนเปื้อนสู่ผลิตภัณฑ์ เช่น ไฟไล่แมลงสีเหลืองติดภายนอกอาคาร หรือไฟสีม่วงติดตั้งภายในอาคาร
ในต าแหน่งที่เหมาะสม  มีอุปกรณ์ดักจับแมลง หนู และสัตว์ที่อาจก่อให้เกิดการปนเปื้อน  

 
 
 
สิ่งท่ีต้องท า/มี 

1. อาคารสถานที่ผลิตที่มีลักษณะตามข้อก าหนดตามที่กล่าวมาแล้วข้างต้น 
2. ปูายข้อความว่า “สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง” 
3. ห้องส าหรับใช้ผลิตและบรรจุ จ านวนอย่างน้อย 1 ห้อง 
4. ห้องส าหรับใช้เก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป จ านวนอย่างน้อย 1 ห้อง 
5. เอกสารแสดงวิธีการและบันทึกการตรวจสอบปริมาณแสงสว่างทีเหมาะสมในการปฏิบัติงาน  
6. เอกสารแสดงวิธีการและบันทึกการตรวจสอบการระบายอากาศทีเหมาะสมในการปฏิบัติงาน  
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7. เอกสารแสดงวิธีกาและบันทึกการตรวจสอบสัตว์และแมลง เพ่ือใช้เป็นเอกสารอ้างอิงในการ
ปฏิบัติงาน เช่น ผังการปฏิบัติงาน SOP  

หมวด 4  เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต 
     4.1  ต้องไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน ซึ่งอาจจะเกิดขึ้นในระหว่างการด าเนินการผลิต เช่น จาก

น้ ามันหล่อลื่น น้ ามันเชื้อเพลิง ผงหรือเศษโลหะ 
 4.2 ท าด้วยวัสดุที่ไม่ท าปฏิกิริยากับเครื่องส าอาง  ไม่ดูดซึมและไม่หลุดลอกติดกับเครื่องส าอาง 

วัตถุดิบสารที่ใช้ท าความสะอาดหรือสารฆ่าเชื้อ 
 4.3 สามารถใช้งานและบ ารุงรักษาได้อย่างสะดวกและปลอดภัย 

 
ค าอธิบาย      
  การจัดเตรียมเครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต  ให้พิจารณาและด าเนินการ ดังนี้  

1. การด าเนินการผลิต คือ กิจกรรมทีเ่ริ่มตั้งแต่ ชั่งวัตถุดิบ  ผสมบรรจุ จนได้เครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป 

2. อุปกรณ์การผลิต หมายรวมถึง อุปกรณ์ที่ใช้ในการด าเนินการผลิตและจัดเก็บเครื่องส าอางรอ
การบรรจุ/เครื่องส าอางส าเร็จรูป  

3. เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต ต้องมีลักษณะผิวเรียบ ไม่มีรอยต่อในส่วนต่างๆ ต้อง
ไม่กักขังฝุุนผง ไอ ละอองของของเหลว เช่น ท่อส่ง 

4.  คุณสมบัติของวัสดุที่ใช้เป็นอุปกรณ์การผลิต ต้องมีคุณสมบัติที่ไม่ท าปฏิกิริยา ไม่ดูดซึม และ
ไม่หลุดลอกติดกับเครื่องส าอาง วัตถุดิบ สารที่ใช้ท าความสะอาด และสารฆ่าเชื้อ  เช่น สแตนเลส  กรณีการ
ผลิตที่ต้องใช้ความร้อนสูงอาจมีโอกาสหลุดลอกได้ และต้องพิจารณาเรื่องเชื้อราที่อาจเกิดขึ้นกับวัสดุที่ท าจาก
ไม้ด้วย 

5. ปัจจัยที่อาจมีผลหรือท าปฏิกิริยา ท าให้เกิดการหลุดลอก เช่น เกิดสารอ่ืนในเครื่องส าอาง 
คุณสมบัติทางเคมีของวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิต   คุณสมบัติของเครื่องส าอางที่ผลิตได้ สารที่ใช้ท าความสะอาด
หรือสารฆ่าเชื้อ กรณีท่ีวัตถุดิบมีความเป็นกรดมาก จะต้องเลือกวัสดุที่สามารถทนทานกรด ไม่ควรใช้วัสดุที่เป็น
เหล็ก  ทั้งนี้ การเลือกใช้เครื่องจักร เครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้กระบวนการผลิตเครื่องส าอางขึ้นอยู่กับรูปแบบ
และลักษณะการผลิตเครื่องส าอางแต่ละชนิด เครื่องจักรในสายการผลิตของเครื่องส าอางหลายชนิดสามารถใช้
ร่วมกันได ้ ตัวอย่างเครื่องจักร เครื่องมือ และอุปกรณ์ในการผลิตเครื่องส าอาง เช่น  

1. ประเภทน้ าหอม : อุปกรณ์ที่ใช้ได้แก่ เครื่องผสม (Mixing tank) หรือ Glass bottles, เครื่อง
กวน (Stirrer), Compressed filtering machine (small size), ตู้เย็น (Freezing cabinets or 
Refrigerator) เป็นต้น 
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2. ประเภทแป้งฝุ่นโรยตัวและแป้งแต่งหน้า อุปกรณ์หลักท่ีใช้ผลิต ได้แก่ เครื่องผสมแบบผง 
(Powder mixing machine), Powder sifting machine (ordinary type), เครื่องบรรจุแปูงสุญญากาศ 
(Powder filling machine (vacuum type)) เป็นต้น 
 

 
 

3. ประเภทแป้งแข็ง : อุปกรณ์ท่ีใช้ได้แก่ เครื่องบด (Powder grinding machine for lakes), 
เครื่องผสมแบบผง (Powder mixing machine), เครื่องร่อน (Powder sifting machine (silk screen)), 
Powder compressing machine เป็นต้น 

4. ประเภทแป้งน้ าและครีมเหลว : อุปกรณ์ที่ใช้ ได้แก่ Mixing tank with mechanical stirrer 
filtering screen operated under pressure, distiller of preparing distilled water, Homogenizer 
(for foundation lotion) และ เครื่องบรรจุสุญญากาศ (filling machine (vacuum)) เป็นต้น 

5. ประเภทครีมกึ่งแข็ง : อุปกรณ์ท่ีใช้ ได้แก่ เครื่องผสม (Mixing tank), เครื่องกวน (Stirrer), 
เครื่องบด (Rolling mill) เป็นต้น 

6. ประเภทไขแข็งส าหรับตกแต่งริมฝีปากและแก้ม : อุปกรณ์ที่ใช้ ได้แก่ heaters (electrical), 
อ่างน้ าควบคุมอุณหภูมิ (water bath), เครื่องบด (rolling mill), casting moulds (stainless steel or 
aluminium spatulas), alcohol burners เป็นต้น   
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สิ่งท่ีต้องท า/มี 
 1. มีเครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต  ที่มีคุณสมบัติที่เหมาะสมและเพียงพอ  รวมทั้ง
สามารถใช้งานได้ดี 

หมวด 5  สุขลักษณะและสุขอนามัย 
 5.1 บุคลากร 

 5.1.1 บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการผลิตจะเข้าสู่บริเวณควบคุมความสะอาด เช่น ห้องผลิต 
บริเวณชั่งวัตถุดิบบริเวณบรรจุ ต้องเปลี่ยนหรือสวมทับด้วยชุดปฏิบัติงาน หมวกคลุมผม ใช้ที่ปิดปากและจมูก 
รองเท้าท่ีใช้ในบริเวณควบคุมความสะอาด ซึ่งอุปกรณ์ดังกล่าวจะต้องท าความสะอาดอย่างสม่ าเสมอและไม่สวม
ออกนอกบริเวณควบคุมความสะอาด ทั้งนี้ ส าหรับการสวมถุงมือให้พิจารณาตามความจ าเป็น 

5.1.2 บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับการด าเนินการผลิตเครื่องส าอาง ต้องไม่สวม
เครื่องประดับต่างๆ ในขณะปฏิบัติงาน รักษาความสะอาดมือและเล็บอยู่เสมอ และท าความสะอาดมือทุกครั้ง
ก่อนเข้าสู่ห้องผลิต 

5.1.3 ไม่กระท าการใด ๆ ที่ไม่ถูกสุขลักษณะในห้องผลิต เช่น รับประทานอาหาร สูบบุหรี่ 
เก็บอาหารหรือเครื่องดื่ม  

5.1.4 บุคลากรต้องมีสุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์แข็งแรง  ไม่เป็นโรคติดต่อ โรคผิวหนัง หรือ
มีบาดแผลตามร่างกาย ต้องได้รับการตรวจสุขภาพ อย่างน้อยปีละหนึ่งครั้ง โดยมีเอกสารการตรวจสุขภาพเก็บ
ไว้เป็นหลักฐาน 

 
ค าอธิบาย 
 1. การจัดเตรียมบุคลากรให้มีการปฏิบัติที่เหมาะสมและมีสุขอนามัยตามข้อก าหนดข้อ 5.1 มีดังนี้ 
                         1.1  ก าหนดให้บุคลากรสวมชุดปฏิบัติงานที่สะอาดและอุปกรณ์ที่สะอาด ในบริเวณ
ควบคุมความสะอาด ดังนี้ 

(1)  ชุดปฏิบัติงาน  
(2)  หมวกคลุมผม  
(3)  รองเท้าที่ใช้ในบริเวณสะอาด 
(4)  ผ้าปิดปากและจมูก หรืออุปกรณ์ปูองกันความปลอดภัยส่วนบุคคล เช่น  หน้ากาก 
(5)  ถุงมือ (ตามความจ าเป็น)  

1.2  มีการตรวจสอบบุคลากร ดังนี้  
(1)  มีการท าความสะอาดมือทุกครั้งก่อนเข้าสู่ห้องผลิต 

      (2)  ไม่มีการสวมชุดปฏิบัติงานและอุปกรณ์ท่ีใช้ในบริเวณสะอาดออกไปนอกบริเวณ
ควบคุมความสะอาดในขณะปฏิบัติงาน   

1.3   มีการสื่อสารเพ่ือแจ้งให้บุคลากรที่เกี่ยวข้องทราบว่า  ต้องไม่กระท าการใด ๆ ที่ไม่ถูก
สุขลักษณะในห้องผลิต เช่น การรับประทานอาหาร การสูบบุหรี่ การเก็บอาหารหรือเครื่องดื่ม โดยการสื่อสาร
อาจท าเป็นรูปภาพ ข้อความ ประกาศค าเตือนติดปูายไว้ตามสถานที่ที่เก่ียวข้อง  
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                 1.4  มีเอกสารหลักฐานการตรวจสุขภาพของบุคลากร ดังนี้ 
                     (1) บุคลากรที่เข้าปฏิบัติงานใหม่ (ไม่เกิน 1 ปี)  ต้องมีใบรับรองแพทย์ก่อนรับเข้าท างาน 

                         (2) บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกิน 1 ปี ต้องมีหลักฐานการตรวจสุขภาพอย่างน้อยปีละหนึ่งครั้ง 
อาจใช้ใบรับรองแพทย์ก็ได้ เช่น ใบรับรองแพทย ์หรือผลการตรวจสุขภาพประจ าปี 

              (3) ผลการตรวจสุขภาพของบุคลากรต้องแสดงว่า บุคลากรมีสุขภาพอนามัยที่แข็งแรง ไม่
เป็นคนที่ไร้ความสามารถ หรือคนที่มีจิตฟ่ันเฟือนไม่เป็นวัณโรคในระยะอันตราย โรคผิวหนังโรคเท้าช้าง โรคเรื้อน 
โรคติดยาเสพติด โรคผิวหนังที่น่ารังเกียจ โรควัณโรคในระยะอันตราย โรคพิษสุราเรื้อรัง 

 
สิ่งท่ีต้องท า/มี  

1.  ระเบียบการปฏิบัติงานขององค์กรที่เกี่ยวกับสุขลักษณะและสุขอนามัย 
2.  วิธีการตรวจสอบบุคลากรก่อนปฏิบัติงานและในขณะปฏิบัติงาน  เพ่ือให้มีสุขอนามัยที่ดี 

และไมมี่บุคลากรสวมชุดปฏิบัติงานหรืออุปกรณ์ที่ใช้ในบริเวณสะอาดออกไปนอกบริเวณควบคุมความสะอาด 
3. เอกสารแสดงวิธีการสวมชุดปฏิบัติงาน หรือรูปภาพแสดงวิธีการสวมชุดปฏิบัติงาน 
4. ผลการตรวจสุขภาพของบุคลากรทุกคนที่เกี่ยวข้อง 
 

5.2  สถานที่ 
       สถานที่ผลิตและบรรจุต้องมีวิธีการควบคุมดูแลรักษาความสะอาดอย่างถูกต้องและสม่ าเสมอ
ดังนี้ 
 5.2.1 สถานที่ผลิตและบรรจุต้องจัดให้เป็นระเบียบ สะอาด ไม่มีสิ่งของที่ไม่เก่ียวข้อง 
ไม่มีสิ่งสกปรก   

5.22 ห้องส้วมต้องถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์ เครื่องใช้ส าหรับท าความสะอาดหรือฆ่าเชื้ อตาม
ความจ าเป็น และไม่เปิดโดยตรงสู่ห้องผลิต 

5.2.3 มีวิธีการจัดการที่ดีในการควบคุมของเสียจากการด าเนินการผลิต รวมทั้งกากตะกอน
หรือสิ่งตกค้างต่าง ๆ  ที่ถูกปล่อยออกจากสถานที่ผลิตซึ่งก่อให้เกิดหรืออาจก่อให้เกิดผลกระทบต่อคุณภาพ
สิ่งแวดล้อม หรือภาวะที่เป็นอันตรายต่อสุขอนามัยของประชาชน  

5.2.4 จัดให้มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดในจ านวนที่เพียงพอและมีวิธีก าจัดขยะมูล
ฝอยที่เหมาะสม 

5.2.5 จัดให้มีระบบระบายน้ าทิ้งและการก าจัดของเสียที่เหมาะสมและมีประสิทธิภาพ 
5.2.6 จัดให้มีมาตรการเพ่ือความปลอดภัยตามความเหมาะสม อย่างน้อยต้องมีอุปกรณ์

ดับเพลิงและชุดปฐมพยาบาล 

 
              การจัดสถานที่ให้เหมาะสม ตามข้อก าหนดข้อ 5.2 มีดังนี ้
 1. ห้องผลิตและห้องบรรจุเครื่องส าอาง ต้องมีลักษณะ  
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 (1.1) พ้ืน ผนัง เพดาน สภาพแวดล้อมภายในห้อง ช่องระบายอากาศ พัดลมระบายอากาศ 
มีสภาพสะอาด ไม่มีสิ่งสกปรก ไม่มีน้ าขัง ที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับกระบวนการผลิตและเครื่องส าอาง   ต้อง
ไม่พบสัตว์และแมลง รวมทั้งซากและมูลของสัตว์และแมลง 

 (1.2) ไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิต  
 (1.3) การจัดวางสิ่งของและอุปกรณ์ต่างๆ  เป็นระเบยีบ ไม่ขัดขวางเป็นอุปสรรคต่อการปฏิบัติงาน 

 2. ต าแหน่งที่ตั้งของห้องส้วม ต้องแยกออกจากห้องผลิตและไม่เปิดสู่ห้องผลิตโดยตรง รวมทั้งมี
จ านวนที่เพียงพอส าหรับบุคลากร มีสภาพสะอาด ถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์ เครื่องใช้ส าหรับท าความสะอาด
หรือฆ่าเชื้อตามความจ าเป็น เช่น อ่างล้างมือ อุปกรณ์ท าให้มือแห้ง 
 3. ของเสียที่อาจเกิดข้ึนในการผลิตเครื่องส าอาง ได้แก่ น้ าเสีย (น้ าที่เกิดจากการผลิต การล้าง
อุปกรณ์ น้ าจากห้องส้วม) ถัง กล่อง ขวด+ถุงพลาสติก  ภาชนะบรรจุต่างๆ ที่ปนเปื้อนวัตถุดิบหรือเครื่องส าอาง 
ดังนั้น องค์กรต้องมีวิธีการจัดการที่ดีในการควบคุมของเสีย เช่น มีวิธีการท าลายที่เหมาะสมส าหรับภาชนะ
บรรจุหรือวัสดุบรรจุ วัตถุดิบเครื่องส าอาง รวมทั้งเศษเหลือ  และห้ามมิให้มีการท าลายสิ่งเหล่านั้นในบริเวณท่ี
อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อบุคคล สัตว์ พืช ทรัพย์สิน หรือสิ่งแวดล้อม   

4.  การก าจัดขยะมูลฝอยต้องเหมาะสมและไม่ใช้มือสัมผัสขยะมูลฝอย รวมทั้งมีการคัดแยกขยะ
ตามประเภทของขยะ เช่น ขยะทั่วไป ขยะอันตราย ขยะที่น ามารีไซเคิลได้ เช่น  ถังพลาสติก 
 5.  น้ าทิ้ง เป็นน้ าเสียที่เกิดขึ้นจากการใช้งานตามบ้านเรือนส านักงาน  และโรงงาน เช่น การล้าง
มือ การอาบน้ า การซักผ้า หรือการล้างภาชนะ อุปกรณ์ ดังนั้น องค์กรต้องวิธีการจัดการน้ าทิ้งที่มีประสิทธิภาพ 
               6. การจัดท ามาตรการเพ่ือความปลอดภัยนั้น เพ่ือให้บุคลากรที่ปฏิบัติงานมีความปลอดภัยในการ
ปฏิบัติงาน 

  
สิ่งท่ีต้องท า/มี 
 1. ห้องผลิตและห้องบรรจุเครื่องส าอางที่สะอาดและเหมาะสม 
 2. ห้องส้วมจ านวนเพียงพอ และมีสภาพสะอาด  ถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์ เครื่องใช้ตามความ
จ าเป็น 
                3. เอกสารวิธีการปฏิบัติงานและบันทึกการจัดการของเสียเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

 4.  ถังส าหรับกักเก็บของเสียเพ่ือน าไปบ าบัด หรือจัดสร้างระบบบ าบัดของเสียที่มีประสิทธิภาพ 
โดยสามารถบ าบัดของเสียให้มีลักษณะเป็นไปตามกฎหมาย 

5.  ภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดเพียงพอและมีเอกสารแสดงวิธีก าจัดขยะมูลฝอยที่
เหมาะสม 
 6. เอกสารวิธีการปฏิบัติงานและบันทึกการบ าบัดน้ าทิ้งเก็บไว้เป็นหลักฐาน 
        7.  ระบบจัดการกับน้ าทิ้ง น้ าเสีย สารเคมีท่ีหกรั่วไหลที่เกิดขึ้นในสถานที่ผลิต ที่มีประสิทธิภาพ  
เพ่ือปูองกันมิให้ไหลออกสู่ภายนอกโดยมิได้รับการบ าบัด เช่น  มีคูดัก บ่อกักเก็บปูองกันน้ าล้น หรือมถีังหรือบ่อ
พักส าหรับกักเก็บน้ าทิ้ง  โดยให้บ าบัดน้ าทิ้งให้มีลักษณะเป็นไปตามกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับมาตรฐานคุณภาพ
น้ าทิ้ง ทั้งนี้ ต้องไม่ใช้วิธีท าให้เจือจาง 

https://th.wikipedia.org/wiki/%E0%B8%99%E0%B9%89%E0%B8%B3%E0%B9%80%E0%B8%AA%E0%B8%B5%E0%B8%A2
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      8. ระบบปูองกันและก าจัดกลิ่น ไอ ละออง ไอระเหย ฝุุนผงของสารเคมีหรือเครื่องส าอางที่
เหมาะสม เช่น ระบบระบายอากาศเฉพาะที่ 
                   9. ปูายหรือสัญลักษณ์แสดงความเป็นอันตรายของสารเคมีตามความจ าเป็น เช่น สารไวไฟห้าม
สูบบุหรี่ ห้ามรับประทานอาหาร ดื่มเครื่องดื่มในบริเวณที่ผลิต ปูายแสดงอุปกรณ์ดับเพลิง และให้ใช้อุปกรณ์
ปูองกันอันตรายส่วนบุคคล 

        10. อุปกรณ์และสิ่งอ านวยความสะดวกอ่ืนๆ ส าหรับปูองกันควบคุมระงับหรือบรรเทาอุบัติเหตุ 
อุบัติภัยที่อาจเกิดขึ้นให้เพียงพอตามความจ าเป็นและเหมาะสม อย่างน้อยต้องมีถังดับเพลิง ค าแนะน าวิธีการ
ปฐมพยาบาล 

 

 5.3 เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต 
 5.3.1 เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต ต้องสะอาด และจัดเก็บอย่างเป็นสัดส่วน

ไว้ในที่ท่ีสะอาด 
 5.3.2 มีการท าความสะอาดที่เหมาะสมและไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนโดยต้องมีวิธีการท า

ความสะอาดที่เป็นลายลักษณ์อักษรและบุคลากรต้องได้รับการฝึกอบรมให้ปฏิบัติงานได้อย่างถูกต้อง 
     5.3.3  มีบันทึกการท าความสะอาดเป็นลายลักษณ์อักษร 

 
ค าอธิบาย 

1. บุคลากรต้องตรวจสอบอุปกรณ์เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิต ก่อนที่จะน าไปใช้งานว่ามีความ
สะอาด พร้อมที่จะใช้งานต่อไปได้ และต้องจัดเตรียมสถานที่ที่ใช้เก็บอุปกรณ์ เครื่องมือ เครื่องใช้  ให้มีความ
สะอาด และเป็นสัดส่วน ไม่มีโอกาสที่จะอุปกรณ์เครื่องมือ เครื่องใช้ในการผลิต จะเกิดการปนเปื้อนได ้ 
 2. การท าความสะอาดอุปกรณ์ เครื่องมือ เครื่องใช้มีหลายวิธี เช่น  
                         (1) วิธีที่ใช้ระบบสุญญากาศ เช่น เครื่องดูดฝุุน 

                    (2) วิธีที่ใช้ระบบเปียก เช่น การใช้ผ้าสะอาดบิดหมาด  
   (3) การล้างอุปกรณ์ด้วยน้ าสะอาดและสารท าความสะอาด 

  (4) วิธีที่ใช้ลมเปุาหรือแปรงปัด ซึ่งต้องระมัดระวังหรือหลีกเลี่ยง เพราะมีโอกาสที่จะ
ปนเปื้อนมาก 

 3. บันทึกการท าความสะอาด  อาจจัดท าเป็นเอกสารหรือในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ก็ได้  ซึ่งต้อง
แสดงข้อมูลทีค่รบถ้วนและเป็นปัจจุบัน ได้แก่  
                        (1) วัน เดือน ปี และเวลาที่ท าความสะอาดอุปกรณ์เสร็จสิ้น 

(2) ชื่ออุปกรณ์ที่ได้รับการท าความสะอาด 
                    (3) ชื่อบุคลากรที่ท าความสะอาด 

                         (4) ชื่อบุคลากรที่ตรวจสอบการท าความสะอาด (ถ้ามี) 
สิ่งท่ีต้องท า/มี  
 1.  เครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิตทีส่ะอาดและเหมาะสม 
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 2.  ห้องหรือบริเวณหรือตู้ส าหรับเก็บเครื่องมือ เครื่องใช้ และอุปกรณ์การผลิต 
 3.  เอกสารแสดงวิธีการท าความสะอาด และบันทึกการท าความสะอาด 

 

หมวด 6  การด าเนินการผลิต  
6.1 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ      

6.1.1  ต้องอยู่ในสภาพที่ดี ภาชนะบรรจุต้องไม่มีรอยแตก ร้าว ช ารุด หรือมีรอยสัตว์กัดแทะ 
6.1.2  ต้องจัดเก็บให้เป็นสัดส่วนเพื่อปูองกันการสับสนปนเป  
6.1.3  ต้องมีฉลากแสดงรายละเอียด บ่งชี้ที่ภาชนะบรรจุของวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ  
6.1.4  ต้องมีเอกสารผลการทดสอบคุณภาพหรือผลการตรวจสอบคุณลักษณะ หรือ

ใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ 
6.1.5 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ ต้องมีการใช้ในลักษณะที่รับมาก่อนให้น าไปใช้ก่อน  หรือ

หมดอายุก่อนให้ใช้ก่อน 
6.1.6 คุณภาพของน้ าที่ใช้ในการผลิตเครื่องส าอางอย่างน้อยต้องมีคุณภาพเป็นไปตาม

มาตรฐานของน้ าบริโภคตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย เรื่องน้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท 

 
ค าอธิบาย 
 1. วัตถุดิบ (raw material) หมายถึง สาระส าคัญท่ีมีคุณภาพตามที่ก าหนด และเป็นสารที่
กฎหมายอนุญาตให้น ามาใช้เป็นส่วนประกอบในการผลิตเครื่องส าอาง ไม่มีสิ่งอ่ืนที่เป็นอันตรายต่อผู้บริโภคเจือ
ปนหรือปนเปื้อน 
  2. วัสดุบรรจุ (packaging material) หมายถึงวัสดุที่ใช้บรรจุหุ้มห่อเครื่องส าอางโดยตรง หรือหุ้ม
ห่อวัสดุที่ใช้บรรจุทุกชนิด รวมถึงฉลากและใบแทรก 
 3. สภาพของภาชนะที่บรรจุวัตถุดิบและของวัสดุบรรจุ ต้องอยู่ในสภาพที่ดี ไม่มีรอยแตก ร้าว 
ช ารุด หรือรอยสัตว์กัดแทะที่อาจก่อให้เกิดการปนเปื้อนได้ 

4.  ต้องแยกเก็บรักษาวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ แต่ละชนิดให้เป็นสัดส่วนและเหมาะสม โดยวาง
วัตถุดิบและวัสดุบรรจุบนยกพ้ืนหรือชั้นวางที่เหมาะสม  ไม่วางวัตถุดิบบนพื้นโดยตรง 

       5. วิธีการเก็บรักษาท่ีเหมาะสมและความปลอดภัยส าหรับเก็บวัตถุที่มีคุณสมบัติเสี่ยงต่อการเกิด
อันตราย เช่น วัตถุไวไฟ  คือ ต้องไม่ให้สารที่ไม่เกี่ยวข้องกับการผลิตเข้ามาปนเปื้อนกับวัตถุดิบ 

6. การแสดงฉลากที่ภาชนะบรรจุของวัตถุดิบ และวัสดุบรรจุ ต้องมขี้อมูลครบถ้วนถูกต้อง ดังนี้ 
(1)  ชื่อวัตถุดิบ หรือวัสดุบรรจุ 
(2)  เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 

 (3)  วันเดือนปีที่ผลิตหรือวันเดือนปีที่หมดอายุ 
                         (4)  มีการแสดงสถานะของวัตถุดิบ หรือวัสดุบรรจุที่ตรวจสอบได้ง่าย  อาจมีการใช้สีหรือ
ข้อความระบุสถานะให้เห็นแตกต่างกันไป เช่น ค าว่า “กักกัน” , “ตรวจสอบแล้ว” 
                        (5)  สัญลักษณ์ความเป็นอันตราย (ถ้ามี) เช่น แอลกอฮอล์ต้องมีปูายสญัลักษณ์ “ไวไฟ” 
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7. วัตถุดิบทุกชนิดต้องมีเอกสารผลการทดสอบคุณภาพหรือผลการตรวจสอบคุณลักษณะ หรือ
ใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ครบถ้วน ที่มขี้อมูลครบถ้วนถูกต้อง ดังนี้ 

(1)  ชื่อวัตถุดิบ  
(2)  เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 
 (3)   วันเดือนปีที่ผลิต หรือวันเดือนปีที่หมดอายุ 

8. การรับและการจ่ายวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ ต้องมีลักษณะที่รับมาก่อนต้องน าไปใช้ก่อน หรือ
หมดอายุก่อนใช้ก่อน 
 9. น้ าที่น ามาใช้เป็นวัตถุดิบ   
                        9.1 คุณสมบัติของน้ าที่ใช้ในการผลิต ควรใช้น้ าที่มีคุณภาพและลักษณะเป็นไปตาม
มาตรฐานประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วย เรื่อง น้ าบริโภคในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท (โปรดตรวจสอบให้
ครบถ้วน เนื่องจาก มีประกาศกระทรวงฯ ที่เก่ียวข้องหลายฉบับ) ซึ่งมี 2 กรณี คือ 
                              ก. กรณีท่ีผลิตน้ าใช้ด้วยตนเอง ผู้ประกอบการต้องมีเอกสารแสดงผลวิเคราะห์คุณภาพ
น้ าบริโภคที่ออกหรือรับรองโดยห้องปฏิบัติการที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐานห้องปฏิบัติการ (เช่น ISO/IEC 
17025) ทุก 1 ปี ซึ่งแสดงว่าน้ าที่ผลิตได้มีลักษณะเป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยน้ าบริโภคใน
ภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท  
                        (1) วิธีที่ 1 การใช้น้ าประปาต้มให้เดือดแล้วรอให้น้ าเย็นลงจึงน าไปใช้เป็นวัตถุดิบในการ
ผลิตเครื่องส าอาง ทั้งนี้ น้ าดังกล่าวต้องใช้ภายใน 24 ชั่วโมงหลังจากต้มเดือดแล้ว 
                       (2) วิธีที่ 2 การใช้น้ าจากแหล่งอ่ืนๆ ที่ไม่ใช่น้ าประปา แล้วน าปรับปรุงคุณภาพของน้ าดิบให้
มีคุณภาพดี  สามารถกระท าได้หลายวิธี เช่น 
           (2.1) การต้ม (Boiling) เป็นวิธีการปรับปรุงคุณภาพน้ าที่ง่าย โดยมีวัตถุประสงค์
เพ่ือท าลายเชื้อจุลินทรีย์ในน้ าให้หมดไป  ซึ่งกระท าโดยการน าน้ ามาต้มให้เดือดแล้วรอให้น้ าเย็นลงจึงน าไปใช้
เป็นวัตถุดิบในการผลิตเครื่องส าอาง ทั้งนี้  น้ าดังกล่าวต้องใช้ภายใน 24 ชั่วโมงหลังจากต้มเดือดแล้ว 

   (2.2) การกลั่น (Distillation) เป็นวิธีการปรับปรุงคุณภาพน้ าทั้ง 3 ด้าน คือ 
ทางด้านกายภาพ ด้านเคมี และด้านแบคทีเรีย เป็นวิธีการปรับปรุงคุณภาพน้ าที่ดีที่สุด  แต่มีความยุ่งยากและ
ราคาแพง      

    (2.3) การใช้สารเคมี (Chemical Treatment) การปรับปรุงคุณภาพน้ า โดยใช้
สารเคมีเพ่ือท าาลายเชื้อจุลินทรีย์ในน้ านั้น  ทั้งนี้  มีสารเคมีหลายชนิดที่สามารถท าลายเชื้อโรคในน้ าได้  เช่น 
ด่างทับทิม (Potassium Permanganate) คลอรีน เป็นต้น  แต่ในการใช้สารเคมีดังกล่าวจะต้องค านึงถึงความ
เข้มข้น ระยะเวลาในการเติมสารเคมีให้มีความเหมาะสมกับสารเคมีแต่ละชนิด  

    (2.4) การกรอง (Filtration) เป็นกรรมวิธีการปรับปรุงคุณภาพน้ าที่แพร่หลาย
มากที่สุด การกรองมีหลักการ คือ การน าน้ าที่สกปรก หรือมีการปนเปื้อนผ่านวัสดุบางอย่างที่เป็นตัวกรอง 
(Filter Media) โดยวัสดุจะต้องมีคุณสมบัติที่จะสามารถกักเก็บหรือกันเอาสิ่งสกปรกที่ติดมากับน้ าไม่ให้ไหล
ออกไป  
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   ข. กรณีที่ซื้อหรือน าน้ ามาจากแหล่งอ่ืน น้ าที่ใช้ต้องซื้อมาจากแหล่งผลิตที่ได้รับการ
รับรองมาตรฐานจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
 9.2  การเก็บรักษาน้ า ต้องเก็บรักษาในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท ไม่มีรอยแตกร้าว สามารถ
ปูองกันการปนเปื้อนได้ และถูกเก็บรักษาในสถานที่สะอาด ถูกสุขลักษณะ ไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน 

 
สิ่งท่ีต้องท า/มี 
 1. สถานที่เก็บรักษาวัตถุดิบ และวัสดุบรรจุที่เหมาะสมและเป็นสัดส่วน  
 2. ฉลากภาชนะบรรจุของวัตถุดิบ และวัสดุบรรจุ ทุกรายการที่มีข้อมูลครบถ้วนถูกต้อง 

3. เอกสารผลการทดสอบคุณภาพหรือผลการตรวจสอบคุณลักษณะ หรือใบรับรองผลการตรวจ
วิเคราะห์ของวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ 

4. เอกสารแสดงวิธีการรับ-การจ่ายวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ และบันทึก วิธีการรับ-การจ่ายวัตถุดิบ
และวัสดุบรรจุ (เอกสารหลักฐานในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ก็ได้) 

5. เอกสารหรือหลักฐานแสดงผลการทดสอบคุณภาพมาตรฐานของน้ าที่ซื้อมาใช้ หรือผลิตใช้เอง 
 

6.2 วิธีปฏิบัติและกระบวนการผลิต 
6.2.1  กระบวนการผลิต  

                                  6.2.1.1 ก่อนและหลังน าวัตถุดิบไปใช้ในกระบวนการผลิต ต้องมั่นใจว่าวัตถุดิบ
บรรจุในภาชนะบรรจุที่สามารถปูองกันการปนเปื้อนได้  มีปูายแสดงชื่อวัตถุดิบและวันหมดอายุ ก่อนน าไปใช้
ผลิตเครื่องส าอางวัตถุดิบต้องไม่หมดอายุ 

6.2.1.2 เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต ทั้งก่อนและหลังการใช้ผลิต
เครื่องส าอางต้องท าความสะอาดเพ่ือปูองกันการปนเปื้อน 

6.2.1.3 ในระหว่างกระบวนการผลิต พ้ืนที่ในห้องผลิต ต้องไม่มีสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้องใน
กระบวนการผลิต 

6.2.1.4 ในห้องผลิตเดียวกัน ถ้ามีการผลิตเครื่องส าอางหลายต ารับพร้อมกัน หรือมี
การผลิตเครื่องส าอางอ่ืนมาก่อน ต้องมีการปูองกันการปนเปื้อนที่อาจเกิดขึ้นในเครื่องส าอางแต่ละต ารับ 

6.2.1.5 ต้องมีการปฏิบัติตามขั้นตอนและวิธีการควบคุมกระบวนการผลิตให้เป็นไป
ตามข้อก าหนดของเอกสารแม่บทของเครื่องส าอางนั้นๆ  

6.2.1.6 ต้องมีการก าหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิตในการผลิตเครื่องส าอางแต่ละครั้ง 
6.2.1.7 เครื่องส าอางทีร่อการบรรจุ ต้องจัดเก็บในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิทและมีปูาย

ชี้บ่งที่ชัดเจนในการแสดงชื่อ เลขท่ีหรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต เดือนปีที่ผลิต  
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ค าอธิบาย 
1. ก่อนและหลังน าวัตถุดิบไปใช้  ต้องตรวจสอบว่าวัตถุดิบบรรจุในภาชนะบรรจุที่สามารถ

ปูองกันการปนเปื้อนได้ และอยู่ในลักษณะใช้งานได้และยังไม่หมดอายุ รวมทั้งมีปูายบ่งชี้วัตถุดิบติดบนภาชนะ
บรรจุของวัตถุดิบ โดยปูายบ่งชี้ต้องแสดงข้อมูล ดังนี้ 

(1) ชื่อวัตถุดิบ  
(2) วันหมดอายุของวัตถุดิบ 

   (3) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 
 2. การผลิตเครื่องส าอาง ทั้งก่อนและหลังใช้เครื่องมือและอุปกรณ์การผลิต ต้องมีการท าความ
สะอาดเครื่องมือและอุปกรณ์การผลิตตามข้ันตอนและวิธีการที่ได้ก าหนดไว้ รวมทั้งต้องมีการบันทึกข้อมูลไว้
เป็นหลักฐาน 
  3. ให้มีการตรวจสอบว่า ในระหว่างกระบวนการผลิตพ้ืนที่ในห้องผลิตต้องไม่มีวัตถุอ่ืนใด หรืออุปกรณ์
อ่ืนที่ไม่เกี่ยวข้อง เพ่ือไม่ให้วัตถุอ่ืนใดกีดขวางการปฏิบัติงาน หรือเกิดการปนเปื้อนกับเครื่องส าอางที่จะผลิต 
               4.  ให้จัดท าเอกสารหลักฐานแสดงวิธีการตรวจสอบว่า ในระหว่างกระบวนการผลิตพ้ืนที่ในห้อง
ผลิตต้องไม่มีวัตถุอ่ืนใด หรืออุปกรณ์อ่ืนที่ไม่เกี่ยวข้อง  เช่น เอกสารคู่มือขั้นตอนหรือวิธีการตรวจสอบและ
บันทึกการตรวจสอบ 

5. กรณีมีการผลิตเครื่องส าอางหลายต ารับพร้อมกันในห้องเดียวกัน จะต้องมีวิธีการปูองกันการ
ปนเปื้อนที่อาจเกิดข้ึน เช่น วิธีการตรวจสอบความถูกต้องของวัตถุดิบก่อนที่จะผลิตเครื่องส าอางต ารับนั้นๆ เพ่ือ
ไม่มห้เกิดความสับสนน าวัตถุดิบอ่ืนมาผสมในต ารับ  หรือการตรวจสอบพื้นท่ีการผลิตก่อนการผลิตเครื่องส าอาง
แต่ละต ารับ 
  6. ผู้ประกอบการต้องผลิตเครื่องส าอางตามเอกสารวิธีการปฏิบัติงานที่ได้ก าหนดไว้ 
                7. การก าหนดเลขที่หรืออักษรครั้งที่ผลิตในการผลิตเครื่องส าอางแต่ละครั้ง เพ่ือใช้เป็นข้อมูลใน
การทวนสอบคุณภาพมาตรฐานของเครื่องส าอาง โดยเฉพาะที่เกิดกรณีการร้องเรียนของผู้บริโภค  โดยทั่วไป
มักจะก าหนดเป็น ตัวเลขหรือตัวอักษรที่ชี้บ่งเวลาที่ผลิตเครื่องส าอางนั้น ๆ เช่น ครั้งที่ผลิต 1/2561 
หมายความว่า ผลิตเป็นครั้งที่ 1 ในปี พ.ศ. 2561 

 8. เมื่อผสมวัตถุดิบทุกรายการจนได้เป็นเครื่องส าอางรอการบรรจุ (bulk) ให้เก็บไว้ในภาชนะ
บรรจุที่ปิดสนิท และต้องติดปูายบ่งชี้ที่ชัดเจน ซึ่งแสดงข้อมูลที่จ าเป็น ได้แก่  ชื่อเครื่องส าอางรอการบรรจุ วัน
เดือนปีที่ผลิต และ ครั้งที่ผลิต 

สิ่งท่ีต้องท า/มี 
1. บันทึกการท าความสะอาดเครื่องมือ และอุปกรณ์การผลิตทั้งก่อนและหลังใช้ในการผลิต

เครื่องส าอาง   
2. บันทึกการตรวจสอบว่าในระหว่างกระบวนการผลิตพ้ืนที่ในห้องผลิตต้องไม่มีวัตถุอ่ืนใด หรือ

อุปกรณ์อ่ืนที่ไม่เกี่ยวข้อง   
3. มีวิธีการตรวจสอบความถูกต้องของวัตถุดิบก่อนที่จะผลิตเครื่องส าอางต ารับนั้นๆ  
4. บันทึกการท าความสะอาดพ้ืนที่การผลิต  
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5. บันทึกการตรวจสอบพื้นที่การผลิตก่อนการผลิตเครื่องส าอางแต่ละต ารับ 
6. บันทึกการผลิต 
7. เอกสารแสดงวิธีการก าหนดเลขท่ีหรืออักษรครั้งที่ผลิตในการผลิตเครื่องส าอางแต่ละครั้ง เช่น 

คู่มือการปฏิบัติงาน 
8. ปูายบ่งชี้ของเครื่องส าอางรอการบรรจุ (bulk) ทีม่ีข้อมูลครบถ้วนและชัดเจน 

 

 6.2.2 การบรรจุ  
6.2.2.1 การบรรจุต้องเป็นไปตามข้ันตอนที่ระบุไว้ในสูตรแม่บท 

 6.2.2.2 วัสดุบรรจุเครื่องส าอางแต่ละชนิด ต้องมีปูายชี้บ่งและตรวจสอบความ
ถูกต้องก่อนน าไปใช้ 

 6.2.2.3 ฉลากที่แสดงไว้ที่ภาชนะบรรจุ หีบห่อ และกล่อง ต้องได้รับการตรวจสอบ
ความถูกต้องก่อนน าไปใช้ 

 6.2.2.4 เครือ่งส าอางต้องมกีารแสดงฉลากตามท่ีกฎหมายก าหนด 
 6.2.2.5  มีการตรวจสอบปริมาณสุทธิ 

 
ค าอธิบาย 

1. ในกระบวนการบรรจุแต่ละครั้ง ผู้ประกอบการต้องปฏิบัติตามวิธีการที่ก าหนดไว้  โดยเมื่อเสร็จ
สิ้นขั้นตอนการบรรจุ ต้องบันทึกข้อมูลปริมาณและจ านวนของเครื่องส าอางที่บรรจุได้จริง  แล ะน าไป
เปรียบเทียบกับปริมาณของเครื่องส าอางที่ผลิตได้ตามสูตรแม่บท (master formula)  เพ่ือทวนสอบข้อมูลว่ามี
ความผิดพลาดใดเกิดขึ้นหรือไม่ โดยทั่วไปเกณฑ์ค่าคลาดเคลื่อนในการบรรจุ มักจะก าหนดไว้ที่ร้อยละ + 10 
(10%)  ตัวอย่างเช่น สูตรแม่บทก าหนดไว้ว่า ในการผลิต 1 ครั้ง จะผลิตได้ 100 กิโลกรัม และสามารถบรรจุใส่
ภาชนะพลาสติกได้ปริมาณสุทธิ 500 กรัม ต่อกระปุก ดังนั้น จะต้องบรรจุได้จ านวน 200 กระปุก 
 2. ผู้ประกอบการต้องมีตรวสอบว่า ฉลากที่จะน าไปใช้ติดที่ภาชนะบรรจุ มีข้อความตรงตามที่จด
แจ้งไว้และเป็นไปตามที่กฎหมายก าหนดไว้ โดยผู้ประกอบการสามารถตรวจสอบข้อความที่ต้องแสดงได้ที่
ประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอาง พ.ศ. 2554 เรื่อง การระบุข้อความอันจ าเป็นที่ฉลากของเครื่องส าอาง 
สิ่งท่ีต้องท า/มี 

1. สูตรแม่บท (master formula)   
2. เอกสารวิธีการข้ันตอนการบรรจุ 
3. บันทึกการบรรจุและการตรวจสอบปริมาณสุทธิการบรรจุ 
4. ปูายชี้บ่งของวัสดุบรรจุเครื่องส าอางแต่ละชนิด 
5. เอกสารวิธีการตรวจสอบความถูกต้องของวัสดุบรรจุและฉลาก ก่อนน าไปใช้ 
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หมวด 7  การควบคุมคุณภาพ 
   7.1 ต้องมีการตรวจสอบคุณภาพของเครื่องส าอางรอการบรรจุ  เครื่องส าอางส าเร็จรูปและมีการ
บันทึกการตรวจสอบคุณภาพเป็นลายลักษณ์อักษร 
   7.2  ต้องเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป  ในปริมาณที่เพียงพอต่อการทวนสอบคุณภาพ  

 
ค าอธิบาย 

1. การตรวจสอบคุณภาพของเครื่องส าอางรอการบรรจุ และเครื่องส าอางส าเร็จรูป  คือ การ
ตรวจสอบว่าเครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูปที่ผลิตได้มีคุณสมบัติและลักษณะ (specification) 
เป็นไปตามท่ีก าหนดไว้  โดยผู้ประกอบการต้องมีเอกสารแสดงวิธีการตรวจสอบคุณภาพ  เช่น วิธีการวิเคราะห์  
เอกสารแสดงขั้นตอนวิเคราะห์เครื่องส าอางด้วยตนเองหรือส่งไปวิเคราะห์ที่ห้องปฏิบัติการภายนอก  รวมทั้ง
เอกสารแสดงคุณสมบัติและลักษณะ (specification) ของเครื่องส าอางรอการบรรจุและเครื่องส าอางส าเร็จรูป  
โดยทั่วไปจะตรวจลักษณะทางกายภาพและเคมี เช่น สี กลิ่น ความหนืด ค่า SPF ค่าความเป็น กรด – เบส 

2. ผู้ประกอบการต้องมีเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป  ในปริมาณที่ เพียงพอส าหรับการ
ตรวจสอบหรือวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ ได้อย่างน้อย 2 ครั้ง โดยปริมาณของเครื่องส าอางแต่ละชนิดผู้
น าเข้าสามารถตรวจสอบได้ที่เว็บไซต์ของส านักเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ ระยะเวลาที่จัดเก็บอย่างน้อยต้องเก็บจนถึงวันสิ้นอายุของเครื่องส าอาง    

3. กรณีเครื่องส าอางที่บรรจุในภาชนะบรรจุขนาดใหญ่ อนุโลมให้แบ่งบรรจุเก็บในภาชนะขนาด
เล็กลงตามความเหมาะสม โดยภาชนะบรรจุต้องมีคุณสมบัติเช่นเดียวกับท่ีบรรจุเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
 
สิ่งท่ีต้องท า/มี 
 1. มีเอกสารหลักฐานที่แสดงวิธีการตรวจสอบคุณภาพ เช่น วิธีการวิเคราะห์  เอกสารแสดง
ขั้นตอนวิเคราะห์เครื่องส าอางด้วยตนเอง หรือส่งไปวิเคราะห์ที่ห้องปฏิบัติการภายนอก บันทึกการตรวจสอบ
คุณภาพมาตรฐานเครื่องส าอาง 
 2. ตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป  ในปริมาณที่เพียงพอต่อการทวนสอบคุณภาพ  
                3. จัดเตรียมสถานที่ส าหรับเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป ที่ลักษณะเป็นสัดส่วนและเหมาะสม   
 

หมวด 8  เอกสารการผลิต 
  8.1 ต้องจัดให้มีสูตรแม่บท ระบุสูตรส่วนประกอบของเครื่องส าอางทุกต ารับที่ผลิตตรงกับที่จด

แจ้งรายละเอียดเครื่องส าอางไว้ รวมทั้งต้องระบุขั้นตอนของการผลิตไว้ด้วย 
 8.2 ต้องจัดท าบันทึกการผลิตเครื่องส าอางทุกครั้งที่ผลิต โดยต้องบันทึกทุกขั้นตอนของการ

ด าเนินการผลิต ตั้งแต่การชั่งวัตถุดิบ การผสม การบรรจุเครื่องส าอางรอการบรรจุ  เครื่องส าอางส าเร็จรูป ซึ่ง
ต้องสอดคล้องกับสูตรแม่บท 
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ค าอธิบาย 
 1. เอกสารสูตรแม่บท คือ เอกสารที่มีรายละเอียดของเครือ่งส าอาง ซึ่งต้องตรงกับท่ีได้จดแจ้งไว้  
โดยมีข้อมูล ดังนี้ 

1.1 ชื่อวัตถุดิบทุกรายการ 
1.2 ปริมาณของวัตถุดิบทุกรายการ 

                    1.3 ขั้นตอนการผลิต ตั้งแต่ชั่งวัตถุดิบ ผสม และบรรจุ จนได้เครื่องส าอางส าเร็จรูป โดยระบุ
เวลาที่ใช้ในแต่ละขั้นตอนด้วย 

1.4  ข้อควรระวัง (ถ้ามี)  เช่น  การควบคุมอุณหภูมิ ในขณะผสม ความเร็วของอุปกรณ์
เครื่องมือที่ใช้ในการกวนผสม 

สิ่งท่ีต้องท า/มี 
1. เอกสารสูตรแม่บท (master formula) 
2. เอกสารคู่มือขั้นตอนการผลิต  (standard procedure for manufacturing process) 
3. เอกสารคู่มือขั้นตอนการบรรจุ (standard procedure for manufacturing process) 

อาจระบุรวมกันอยู่ในเอกสารคู่มือขั้นตอนการผลิตได้   
4. บันทึกการผลิตเครื่องส าอางทุกรายการที่ผลิต (batch processing record) 
5. บันทึกการบรรจุเครื่องส าอางทุกรายการทีผ่ลิตและบรรจุ (กรณีที่ผลิตแล้วไม่ได้บรรจุใส่

ภาชนะบรรจุทันที แต่ผลิตเป็นเครื่องส าอางรอบรรจุแล้วภายหลังน ามาบรรจุใส่ภาชนะบรรจุ ให้จัดท าบันทึก
การบรรจุแยกออกจากบันทึการผลิต) 

 

หมวด 9  การเก็บรักษา 
 ต้องจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป เครื่องมือเครื่องใช้ 
อุปกรณ์การผลิตที่เกี่ยวข้อง ให้เป็นสัดส่วนและเป็นระเบียบสะดวกในการหยิบใช้ง่ายต่อการท าความสะอาด
พร้อมทั้งติดปูายบ่งชี้ที่ชัดเจน มีการควบคุมอุณหภูมิความชื้นที่เหมาะสม หากมีวัตถุไวไฟให้มีการจัดเก็บอย่าง
เหมาะสม 

ค าอธิบาย 
1. การเก็บวัตถุดิบ ผู้ประกอบการต้องศึกษาข้อมูลคุณสมบัติของวัตถุดิบจากเอกสารแสดงข้อมูล

ความปลอดภัยของวัตถุดิบแต่ละชนิด โดยทั่วไปวัตถุดิบต้องจัดเก็บในสภาพแวดล้อม ดังนี้  
(1) เก็บไว้ในห้องที่ก าหนดไว้โดยเฉพาะ 
(2) การเก็บรักษาต้องเป็นระเบียบ สะดวกในการหยิบใช้  และง่ายต่อการท าความสะอาด 
(3) ติดปูายบ่งชี้ที่ชัดเจน  เช่น “ผ่าน” , “กักกัน(รอการตรวจสอบ)” , “ไม่ผ่าน” 
(4) มีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้นและแสงสว่างที่เหมาะสมตามความจ าเป็น  

               (5) กรณีมีการเก็บวัตถุไวไฟ ให้เก็บในที่เหมาะสม แยกเป็นสัดส่วน และมีปูายสัญลักษณ์ไวไฟ 
(ท่ีมีรูปแบบและสีตามระบบสากล) แสดงให้เห็นชัดเจน  
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2. การพิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บวัสดุบรรจุ  ให้พิจารณาเช่นเดียวกับ ข้อ 1 
3. การพิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บเครื่องส าอางรอการบรรจุเช่นเดียวกับ ข้อ 1 
4. การพิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บเครื่องส าอางส าเร็จรูป  เช่นเดียวกับ ข้อ 1 
5. การพิจารณาจากสภาพแวดล้อมการเก็บเครื่องมือ เครื่องใช้ ที่เก่ียวข้อง  โดยทั่วไปต้องจัดเก็บ

ในสภาพแวดล้อม ดังนี้  
(1) เก็บไว้ในห้อง หรือบริเวณที่ก าหนดไว้โดยเฉพาะ  เช่น เครื่องชั่งน้ าหนัก ต้องวางบนโต๊ะที่

มั่นคงแข็งแรง ในบริเวณที่ไม่มีลมหรืออากาศท่ีมีผลต่อการชั่งน้ าหนัก 
(2) เก็บรักษาอย่างเป็นระเบียบ สะดวกในการหยิบใช้  และง่ายต่อการท าความสะอาด 
(3) มีการติดปูายบ่งชี้ที่ชัดเจน กรณีเครื่องชั่ง ควรมีข้อมูลที่ปูายบ่งชี้ คือ รหัสเครื่องชั่ง วันที่

สอบเทียบครั้งสุดท้าย วันที่ต้องสอบเทียบครั้งถัดไป  
(4) มีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น และแสงสว่างที่เหมาะสมตามความจ าเป็น เช่น เครื่องชั่ง

น้ าหนักดิจิตอล ตุ้มน้ าหนักมาตรฐาน 
 
สิ่งท่ีต้องท า/มี 

1. จัดเตรียมห้อง หรือบริเวณที่ก าหนดไว้โดยเฉพาะ  จัดเก็บวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอาง
รอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป เครื่องมือเครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิตที่เกี่ยวข้อง 

2. แผนผังการจัดเก็บวัตถุดิบ 
3. ปูายบ่งชี้ส าหรับวัตถุดิบ วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

เครื่องมือเครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิตที่เกี่ยวข้อง 
4. เอกสารแสดงวิธีมีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้นและแสงสว่างที่เหมาะสมตามความจ าเป็น 
 

หมวด 10  ข้อร้องเรียน 
10.1 ต้องมีเอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน โดยมีการจัดเก็บข้อร้องเรียนต่างๆ และ

ด าเนินการสืบสวนหาสาเหตุ วิธีการแก้ไขและปูองกัน  
10.2 ผลการด าเนินการแก้ไขข้อร้องเรียน  ต้องบันทึกไว้เป็นลายลักษณ์อักษร  
10.3 กรณีท่ีพบว่าเครื่องส าอางที่ตนผลิตมีอันตรายต่อผู้บริโภค ผู้ผลิตต้องรายงานอาการอันไม่พึง

ประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางนั้น ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบโดยเร็ว 
10.4  มีมาตรการในการเรียกคืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการ

เรียกเก็บคืน การท าลาย และการส่งมอบเครื่องส าอางตามท่ีกระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ 

 
ค าอธิบาย 

การจัดการข้อร้องเรียน  คือ การด าเนินการเพ่ือแก้ไขปัญหากรณีเกิดการร้องเรียนจากผู้บริโภค 
รวมทั้งปูองกันไม่ให้เกิดปัญหาซ้ าอีก 
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สิ่งท่ีต้องท า/มี 
1. เอกสาแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน ซ่ึงมีวิธีการสืบสวนหาสาเหตุ และวิธีการแก้ไข   
2. กรณีมีข้อร้องเรียน ต้องมีหลักฐานที่แสดงว่ามีการจัดการข้อร้องเรียน โดยระยะเวลาการเก็บ

เอกสารหลักฐาน อย่างน้อยให้เท่ากับอายุของเครื่องส าอาง + 1 ปี 
3. รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง  
4. เอกสารแสดงขั้นตอนการเรียกคืนเครื่องส าอาง 
5. แบบฟอร์การรายงานการเรียกคืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับ

การเรียกเก็บคืน การท าลาย และการส่งมอบเครื่องส าอางตามท่ีกระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ 
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3.2 ภาคผนวก ข :  ข้อก าหนดของสถานที่น าเข้า วิธีการน าเข้าและวิธีเก็บการรักษาเครื่องส าอาง 
 

หมวด 1 ข้อมูลทั่วไป 
ผู้น าเข้าเครื่องส าอางต้องจัดให้มีเอกสารข้อมูลทั่วไปของสถานที่น าเข้า ข้อมูลของเครื่องส าอาง 

ข้อมูลประวัติความเป็นมาหรือประวัติองค์กรข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง   

 
ค าอธิบาย 
  ผู้น าเข้าเครื่องส าอางต้องจัดท าเอกสารแสดงข้อมูลทั่วไปโดยจัดท าหรือเตรียมเอกสารให้เป็น
รูปเล่มหรือเป็นแฟูมเดียวกัน เอกสารข้อมูลทั่วไปเปรียบเหมือนสมุดพกประจ าตัวของสถานที่น าเข้า
เครื่องส าอางนั้น กรณีที่องค์กรมีการจัดท าระบบคุณภาพอ่ืน เช่น ISO 9001 สามารถใช้คู่มือคุณภาพที่ใช้อยู่ได้ 
ทั้งนี้ เอกสารข้อมูลทั่วไปควรประกอบด้วยเนื้อหา ดังนี้ 

1. ข้อมูลทั่วไปของสถานที่น าเข้า เช่น ข้อมูลแสดงประวัติความเป็นมาหรือประวัติองค์กร การจัด
องค์กรและข้อมูลเกี่ยวกับบุคลากรข้อมูลและรูปถ่ายเกี่ยวกับสถานที่ผู้น าเข้า เช่น แผนที่แสดงท าเลที่ตั้ง  
แผนผังภายในอาคาร การจัดแบ่งพ้ืนที่ส าหรับการน าเข้า อุปกรณ์ที่ส าคัญในการผลิตและการควบคุมคุณภาพ 
ระบบเอกสารขัน้ตอนและวิธีการจัดการข้อร้องเรียนและการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 

2. ข้อมูลของเครื่องส าอางส าเร็จรูป ข้อมูลของวัตถุดิบ   
3. ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง  อาจจัดเก็บในรูปแบบของเอกสารที่เป็นกระดาษหรือเป็น

เอกสารอิเล็กทรอนิกส์   
สิ่งท่ีต้องท า/มี 

1. แฟูมเอกสาร หรือไฟล์แสดงข้อมูลทั่วไปของสถานทีน่ าเข้า 

หมวด 2 บุคลากร 
  2.1 บุคลากรที่ปฏิบัติงานในสถานที่น าเข้าและเก็บรักษาเครื่องส าอาง ต้องมีความรู้เกี่ยวกับ
หลักเกณฑ์การน าเข้าเครื่องส าอาง  ความรู้ทางด้านสุขอนามัยและข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน 

 2.2 บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง ต้องมีความรู้เรื่องกฎหมาย ระเบียบที่เกี่ยวข้อง 
เช่น การจดแจ้ง  การจัดท าฉลาก   
  2.3 บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ต้องได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง โดยมีการบันทึก
ไว้เป็นหลักฐาน 
  2.4  บุคลากรตามข้อ 2.1 ต้องมีสุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์แข็งแรง  ไม่เป็นโรคติดต่อ โรคผิวหนัง 
หรือมีบาดแผลตามร่างกาย ต้องได้รับการตรวจสุขภาพ อย่างน้อยปีละหนึ่งครั้ง โดยมีเอกสารการตรวจสุขภาพ
เก็บไว้เป็นหลักฐาน 

 
ค าอธิบาย 

1. การจัดเตรียมบุคลากรตามข้อก าหนดข้อ 2.1 ให้ตรวจสอบว่าบุคลากรใดบ้างที่เกี่ยวข้องกับ
หลักเกณฑ์การน าเข้าเครื่องส าอาง ซึ่งต้องทราบความหมายของค าที่เก่ียวข้อง ดังนี้ 
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1.1 ความหมายของค าว่า “การน าเข้า”  (importing process) ซ่ึงหมายถึง กระบวนการน า
หรือสั่งเครื่องส าอางเข้ามาในราชอาณาจักร 

1.2 ความรู้ทางด้านสุขอนามัยเป็นความรู้เกี่ยวกับการรักษาความสะอาดของบุคลากรและสถาน
ประกอบการ  การสวมชุดปฏิบัติงานที่เหมาะสม การปฏิบัติตัวของบุคลากรก่อนและหลังปฏิบัติงาน การ
จัดเตรียมสถานที่และสิ่งอ านวยความสะดวกให้เหมาะสมกับการปฏิบัติงาน  เช่น มีอ่างล้างมือ ห้องสุขา  

1.3 ความรู้ทางด้านข้อควรระวังในการปฏิบัติงาน เช่น ปูายหรือสัญลักษณ์ค าเตือนต่างๆ รูปภาพ
แสดงวิธีการใช้เครื่องดับเพลิง หรือการใช้เครื่องชั่งน้ าหนัก 

2. การจัดเตรียมบุคลากรตามข้อก าหนดข้อ 2.1 ให้ตรวจสอบว่าบุคลากรใดที่ปฏิบัติงาน
เกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง ต้องมีความรู้เรื่องกฎหมายหรือระเบียบที่เกี่ยวข้อง เช่น ประกาศกระทรวงสาธารณสุข
ว่าด้วยกับการจดแจ้งการต่ออายุการจดแจ้งเครื่องส าอางประกาศคณะกรรมการเครื่องส าอางว่าด้วการจัดท า
ฉลาก 

3. บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ต้องได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง โดยมีการบันทึก
ไว้เป็นหลักฐานโดยหลักฐานการฝึกอบรม เช่น ใบประกาศนียบัตร บันทึกการเข้ารับการฝึกอบรม  และหลักฐาน

การศึกษาด้วยตนเอง เช่น เอกสารสรุปย่อจากการศึกษาด้วยตนเองผ่านสื่อต่างๆ เอกสารการท าข้อสอบ
หลักฐานอื่นๆ ที่แสดงให้เห็นว่าได้รับความรู้เกี่ยวกับกฎหมาย ระเบียบที่เก่ียวกับการจดแจ้งการจัดท าฉลาก   

4.  มีเอกสารหลักฐานการตรวจสุขภาพของบุคลากร ดังนี้ 
   (1) บุคลากรที่เข้าปฏิบัติงานใหม่ (ไม่เกิน 1 ปี)  ต้องมีใบรับรองแพทย์ก่อนรับเข้าท างาน 

                           (2) บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกิน 1 ปี ตอ้งมีหลักฐานการตรวจสุขภาพอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
                            (3) ผลการตรวจสุขภาพของบุคลากรต้องแสดงว่า บุคลากรมีสุขภาพอนามัยที่แข็งแรง ไม่
เป็นคนที่ไร้ความสามารถ หรือคนท่ีมีจิตฟ่ันเฟือนไม่เป็นวัณโรคในระยะอันตราย โรคผิวหนังโรคเท้าช้าง โรค
เรื้อน โรคติดยาเสพติด โรคผิวหนังที่น่ารังเกียจ โรควัณโรคในระยะอันตราย โรคพิษสุราเรื้อรัง 

 
สิ่งท่ีต้องท า/มี  
 1.  ระเบียบการปฏิบัติงานขององค์กรที่เกี่ยวกับสุขลักษณะและสุขอนามัย 

2.  วิธีการตรวจสอบบุคลากรก่อนปฏิบัติงานและในขณะปฏิบัติงาน  เพ่ือให้มีสุขอนามัยที่ดี                                     
3.  เอกสารแสดงวิธีการสวมชุดปฏิบัติงาน หรือรูปภาพแสดงวิธีการสวมชุดปฏิบัติงาน 

                4.  ผลการตรวจสุขภาพของบุคลากรทกุคนที่เกี่ยวข้อง 
5. หลักฐานการได้รับการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง 
6. ประวัติการฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเองของบุคลากรทุกคนที่เก่ียวข้องแต่เข้ามาปฏิบัติงาน

ในองค์กรจนถึงปัจจุบัน 
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หมวด 3  สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง  
        3.1 สถานที่น าเข้า 
                          3.1.1 ให้แยกเป็นสัดส่วนออกจากห้องท่ีพักอาศัย 
                           3.1.2 มีปูายท าด้วยวัสดุถาวรแสดงข้อความ “สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง”แสดงไว้ให้
บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน 

 
ค าอธิบาย 

1. สถานที่ที่ใช้ท ากิจกรรมการน าเข้าเครื่องส าอาง ต้องแยกออกจากห้องที่พักอาศัย โดยมีการ
แบ่งก้ันบริเวณ/ห้องที่ใช้เป็นสถานที่น าเข้ากับบริเวณอ่ืนอย่างชัดเจนและเป็นสัดส่วนที่สามารถปูองกันการ
ปนเปื้อนได ้ โดยการกั้นห้องด้วยวัสดุที่มั่นคงถาวร เช่น กั้นด้วยกระจก/คอนกรีต/ไม้ 
        2. การจัดท าปูายตามข้อก าหนดข้อ 3.1.1 ให้ด าเนินการ ดังนี้ 
                         (1)  ให้ติดตั้งปูายเพ่ือแสดงให้บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน โดยให้ติดที่ด้านนอกอาคาร
สถานที่น าเข้า  
                         (2)  ปูายต้องท าด้วยวัสดุที่คงทนถาวร เช่น ท าด้วยพลาสติก ไม้ หินแกรนิต เหล็ก และมี
ข้อความว่า “สถานทีน่ าเข้าเครื่องส าอาง” ทั้งนี้ ข้อแนะน าส าหรับการจัดท าปูาย มีดังนี้ 

- พ้ืนของปูายควรเป็นสีเข้ม เช่น พ้ืนสีน้ าเงิน สีด า  
- ขนาดของปูาย ควรจะมีความกว้างไม่น้อยกว่า 15 เซ็นติเมตร และยาวไม่น้อยกว่า 

45 เซ็นติเมตร  
- สีของตัวอักษรควรเป็นสีที่ตัดกับสีพื้นของปูายและมองเห็นได้ชัดเจน  เช่น ปูายที่มีสี

พ้ืนของปูายเป็นสีน้ าเงินและตัวอักษรควรเป็นสีอ่อน เช่น สีขาว  
- ขนาดของตัวอักษรควรมีขนาดที่เหมาะสม เช่น ความหนาไม่น้อยกว่า 1 เซ็นติเมตร 

และขนาดความสูงของตัวอักษรไม่น้อยกว่า 5 เซ็นติเมตร 
 
สิ่งท่ีต้องท า/มี  

1. อาคารสถานที่น าเข้าท่ีมีลักษณะตามข้อก าหนดตามท่ีกล่าวมาแล้วข้างต้น 
2. ปูายข้อความว่า “สถานทีน่ าเข้าเครื่องส าอาง” 

 

3.2 สถานที่เก็บรักษาและวิธีเก็บรักษา 
3.2.1 ให้แยกเป็นสัดส่วนออกจากห้องท่ีพักอาศัย 
3.2.2 ปูายท าด้วยวัสดุถาวรแสดงข้อความ “สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง” แสดงไว้ให้

บุคคลภายนอกเห็นไดช้ัดเจน 
3.2.3 มีการจัดเก็บเครื่องส าอางที่น าเข้าให้เป็นสัดส่วนและติดปูายบ่งชี้อย่างชัดเจน 
3.2.4จัดให้มีบุคลากรควบคุมการเบิกจ่าย และจัดท าบันทึกการจัดส่งเครื่องส าอาง

ส าเร็จรูป เป็นหลักฐานที่สามารถตรวจสอบย้อนกลับได้ 
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3.2.5 จัดให้มีแสงสว่างและการระบายอากาศที่เพียงพอและเหมาะสมส าหรับการ
ปฏิบัติงาน 

3.2.6 จัดให้มีการปูองกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง 
3.2.7 มีการควบคุมสิ่งแวดล้อมในการเก็บรักษาเครื่องส าอางตามข้อก าหนดเครื่องส าอาง 

เช่น อุณหภูมิ ความชื้นแสงแดด 
3.2.8 สถานที่ตอ้งจัดให้เป็นระเบียบสะอาดไม่มีสิ่งสกปรกและไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้องกับ

เครื่องส าอาง  
3.2.9 จัดให้มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดในจ านวนที่เพียงพอและมีวิธีก าจัดขยะ

มูลฝอยที่เหมาะสม 
3.2.10 มีมาตรการเพื่อความปลอดภัยตามความเหมาะสม โดยอย่างน้อยต้องมีอุปกรณ์

ดับเพลิงและอุปกรณ์ท่ีจ าเป็นส าหรับใช้ในการปฐมพยาบาล 

ค าอธิบาย 
1. สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง ต้องมีการแบ่งกั้นบริเวณ/ห้องท่ีใช้เป็นสถานที่เก็บรักษา

เครื่องส าอาง กับบริเวณอ่ืนอย่างชัดเจนและเป็นสัดส่วนที่สามารถปูองกันการปนเปื้อนได้  โดยการก้ันห้องด้วย
วัสดุที่มั่นคงถาวร เช่น  กั้นด้วยกระจก/คอนกรีต/ไม้ 
        2. การจัดท าปูายตามข้อก าหนดข้อ 3.2.2 ให้ด าเนินการ ดังนี้ 
                         (1)  ให้ติดตั้งปูายเพ่ือแสดงให้บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน โดยให้ติดที่ด้านนอกอาคาร
สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง  
                         (2)  ปูายต้องท าด้วยวัสดุที่คงทนถาวร เช่น ท าด้วยพลาสติก ไม้ หินแกรนิต เหล็ก และมี
ข้อความว่า “สถานทีเ่ก็บรักษาเครื่องส าอาง” ทั้งนี้ ข้อแนะน าส าหรับการจัดท าปูาย มีดังนี้ 

- พ้ืนของปูายควรเป็นสีเข้ม เช่น พ้ืนสีน้ าเงิน สีด า  
- ขนาดของปูาย ควรจะมีความกว้างไม่น้อยกว่า 15 เซ็นติเมตร และยาวไม่น้อยกว่า 

45 เซ็นติเมตร  
- สีของตัวอักษรควรเป็นสีที่ตัดกับสีพื้นของปูายและมองเห็นได้ชัดเจน  เช่น ปูายที่มีสี

พ้ืนของปูายเป็นสีน้ าเงินและตัวอักษรควรเป็นสีอ่อน เช่น สีขาว  
- ขนาดของตัวอักษรควรมีขนาดที่เหมาะสม เช่น ความหนาไม่น้อยกว่า 1 เซ็นติเมตร 

และขนาดความสูงของตัวอักษรไม่น้อยกว่า 5 เซ็นติเมตร 
 
สิ่งท่ีต้องท า/มี 

1. อาคารสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอางที่มีลักษณะตามข้อก าหนดตามที่กล่าวมาแล้วข้างต้น 
2. ปูายข้อความว่า “สถานทีเ่ก็บรักษาเครื่องส าอาง” 
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หมวด 4 การน าเข้า 
 4.1 วิธีการน าเข้า 

 4.1.1 ผู้น าเข้าจะต้องน าเข้าเครื่องส าอางที่ผลิตจากผู้ผลิตที่ได้รับการรับรองมาตรฐานตามท่ี
ก าหนดในภาคผนวก ก หรือมาตรฐานที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ ากว่ามาตรฐาน ดังนี้ 

        (1) WHO Good manufacturing practices for pharmaceutical products. 
                             (2) Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme : PIC/S  
                             (3) Australian Good Manufacturing Practices for Pharmaceutical. 
                             (4) ISO 22716 Cosmetics-Good Manufacturing Practices (GMP) – Guideline  
for Good Manufacturing Practices.  
                             (5) CTFA Guideline for Cosmetic Good Manufacturing Practices, U.S.A. 
                             (6) Cosmetic Good Manufacturing Practices, COLIPA – The European 
Cosmetic Toiletry and Perfumery Association. 
                             (7) ASEAN Guideline for Cosmetic Good Manufacturing Practice. 

                     4.1.2 ผู้น าเข้าจะต้องได้รับหนังสือรับรองจากเจ้าของเครื่องส าอางหรือจากผู้ผลิตเครื่องส าอาง 
(Letter of Authorization from Trademarks owner or Manufacturer) 

4.1.3  ต้องเก็บใบขนสินค้าและเอกสารใบแสดงรายการสินค้า พร้อมหมายเลขครั้งที่ผลิตเป็น
ระยะเวลาห้าปี หลังจากวันที่น าเข้าเครื่องส าอาง    

4.1.4 ต้องเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางที่น าเข้าในปริมาณที่เพียงพอต่อการตรวจสอบไว้เป็น
ระยะเวลาอย่างน้อยจนถึงวันสิ้นอายุ  และสามารถส่งเอกสารที่เก่ียวข้อง เพ่ือการตรวจสอบย้อนกลับได้ 

 4.2 ฉลาก  
 เครื่องส าอางที่น าเข้าเพ่ือขายต้องแสดงฉลากตามที่กฎหมายก าหนด 

 
ค าอธิบาย 

1. ผู้น าเข้าจะต้องมีหลักฐานว่าเครื่องส าอางที่ตนเองน าเข้าผลิตจากผู้ผลิตที่ได้รับการรับรอง
มาตรฐานตามที่ก าหนดในภาคผนวก ก หรือมาตรฐานที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ ากว่ามาตรฐานตามที่ระบุไว้ใน
ข้อก าหนด 4.1.1 

2. ผู้น าเข้าที่ได้รับการอนุมัติจากเจ้าของผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางในต่างประเทศต้องมีหลักฐาน
ยืนยัน คือ หนังสือรับรองจากเจ้าของเครื่องส าอางหรือจากผู้ผลิตเครื่องส าอาง (Letter of Authorization 
from Trademarks owner or Manufacturer) 

3. ผู้น าเข้าต้องเก็บใบขนสินค้า  เอกสารใบแสดงรายการสินค้า และหมายเลขครั้งที่ผลิตของ
เครื่องส าอางเป็นระยะเวลาห้าปี หลังจากวันที่น าเข้าเครื่องส าอาง    

4. การเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางท่ีน าเข้า  
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(1)  มีวัตถุประสงค์เพ่ือใช้เป็นตัวอย่างในการวิเคราะห์ทดสอบทางห้องปฏิบัติการ กรณีที่เกิด
ปัญหาข้อร้องเรียนต่อคุณภาพมาตรฐานเครื่องส าอางที่ตนเองผลิต ดังนั้น เพ่ือเป็นการรักษาผลประโยชน์ของ
ตนเอง   

(2) ผู้น าเข้าต้องเก็บเอกสารที่เกี่ยวข้องและตัวอย่างเครื่องส าอางให้มีปริมาณที่เพียงพอส าหรับ
การตรวจสอบหรือวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ ได้อย่างน้อย 2 ครั้ง โดยปริมาณของเครื่องส าอางแต่ละชนิดผู้
น าเข้าสามารถตรวจสอบได้ที่เว็บไซต์ของส านักเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย  กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
กระทรวงสาธารณสุข ทั้งนี้ ระยะเวลาที่จัดเก็บอย่างน้อยต้องเก็บจนถึงวันสิ้นอายุของเครื่องส าอาง   

(3) กรณีเครื่องส าอางที่บรรจุในภาชนะบรรจุขนาดใหญ่ อนุโลมให้แบ่งบรรจุเก็บในภาชนะ
ขนาดเล็กลงตามความเหมาะสม โดยภาชนะบรรจุต้องมีคุณสมบัติเช่นเดียวกับท่ีบรรจุเครื่องส าอางส าเร็จรูป 

5. การจัดท าฉลากของเครื่องส าอางที่น าเข้า ต้องแสดงฉลากตามที่กฎหมายก าหนด  โดยโปรด
ดูราละเอียดของข้อความที่กฎหมายก าหนดไว้ได้ปะกาศคณะกรรมการเครื่องส าอางว่าด้วย เรื่องฉลากของ
เครื่องส าอางที่เว็บไซต์ของกลุ่มควบคุมเครื่องส าอาง 

 
สิ่งท่ีต้องท า/มี 

1. มีเอกสารหลักฐานที่แสดงหลักฐานว่าเครื่องส าอางที่ตนเองน าเข้าได้รับการรับรองมาตรฐาน
ตามท่ีก าหนดในภาคผนวก ก หรือมาตรฐานที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ ากว่ามาตรฐานตามท่ีระบุไว้ในข้อก าหนด 4.1.1 

2. หนังสือรับรองจากเจ้าของเครื่องส าอางหรือจากผู้ผลิตเครื่องส าอาง 
 3.  ตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป  ในปริมาณท่ีเพียงพอต่อการทวนสอบคุณภาพ  
                4.  จัดเตรียมสถานที่ส าหรับเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป ที่ลักษณะเป็นสัดส่วนและ
เหมาะสม   
 5. ฉลากของเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
 

หมวด 5  การควบคุมคุณภาพ 
เครื่องส าอางที่น าเข้าต้องมีเอกสารใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์หรือทดสอบคุณภาพ (Certificate 

of Analysis : COA) หรือเอกสารแสดงคุณลักษณะของเครื่องส าอางที่เป็นไปตามข้อก าหนดของเครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป (product conformance) หรือเทียบเท่ากันของเครื่องส าอางที่มีการน าเข้า เพ่ือการตรวจสอบเป็น
ระยะเวลาสามปีหลังจากวันสิ้นอายุหรือเป็นระยะเวลาห้าปี หลังจากวันที่ผลิตเครื่องส าอาง โดยเก็บรักษาไว้ใน
แฟูมเอกสารข้อมูลเครื่องส าอาง (Product Information File : PIF) รวมทั้งเอกสารความปลอดภัยของวัตถุดิบ 
(Safety Data Sheet : SDS)  

 
ค าอธิบาย 

1. ผู้น าเข้าต้องมีและจัดเก็บเอกสารใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์หรือทดสอบคุณภาพ หรือ
เอกสารแสดงคุณลักษณะของเครื่องส าอางที่เป็นไปตามข้อก าหนดของเครื่องส าอางส าเร็จรูป (product 
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conformance) หรือเทียบเท่ากันของเครื่องส าอางที่มีการน าเข้า เป็นระยะเวลาสามปีหลังจากวันสิ้นอายุหรือ
เป็นระยะเวลาห้าปี หลังจากวันที่ผลิตเครื่องส าอาง 

สิ่งท่ีต้องท า/มี 
1. ใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์หรือทดสอบคุณภาพ หรือเอกสารแสดงคุณลักษณะของ

เครื่องส าอางที่มีการน าเข้า 
2. ข้อก าหนดของเครื่องส าอางส าเร็จรูป (product conformance) 
3. แฟูมเอกสารข้อมูลเครื่องส าอาง (Product Information File : PIF)  
4. เอกสารความปลอดภัยของวัตถุดิบ (Safety Data Sheet : SDS)  

 

หมวด 6  ข้อร้องเรียน  
6.1 ต้องมีเอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน โดยมีการจัดเก็บข้อร้องเรียนต่างๆ และ

ด าเนินการสืบสวนหาสาเหตุ วิธีการแก้ไขและปูองกัน  
6.2 ผลการด าเนินการแก้ไขข้อร้องเรียน  ต้องมีการบันทึกไว้เป็นลายลักษณ์อักษร  
6.3 กรณีท่ีพบว่าเครื่องส าอางที่ตนน าเข้ามีอันตรายต่อผู้บริโภค ผู้น าเข้าต้องรายงานอาการอันไม่

พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางนั้น ให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทราบโดยเร็ว 
6.4 มีมาตรการในการเรียกคืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการเรียก

เก็บคืน  
 

ค าอธิบาย 
การจัดการข้อร้องเรียน  คือ การด าเนินการเพ่ือแก้ไขปัญหากรณีเกิดการร้องเรียนจากผู้บริโภค 

รวมทั้งปูองกันไม่ให้เกิดปัญหาซ้ าอีก 
 
สิ่งท่ีต้องท า/มี 

1. เอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน ซ่ึงมีวิธีการสืบสวนหาสาเหตุ และวิธีการแก้ไข   
2. กรณีมีข้อร้องเรียน ต้องมีหลักฐานที่แสดงว่ามีการจัดการข้อร้องเรียน โดยระยะเวลาการเก็บ

เอกสารหลักฐาน อย่างน้อยให้เท่ากับอายุของเครื่องส าอาง + 1 ปี 
3. รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง  
4. เอกสารแสดงขั้นตอนการเรียกคืนเครื่องส าอาง 
5. แบบฟอร์การรายงานการเรียกคืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับ

การเรียกเก็บคืน การท าลาย และการส่งมอบเครื่องส าอางตามท่ีกระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ 
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บทที่ 4 
การขอการรับรองมาตรฐานสถานที่ผลิต  สถานที่น าเข้า 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข 

ในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
 ด้วยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีนโยบายส่งเสริมให้สถานที่ผลิต และสถานที่น าเข้าใน
ประเทศไทยมีระบบคุณภาพมาตรฐาน สามารถพัฒนาไปสู่มาตรฐานการผลิตตาม ASEAN GMP ได้โดยเร็ว 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงเปิดโอกาสให้ผู้ประสงค์จะผลิตเพ่ือขาย  น าเข้าเพ่ือขาย  รับจ้างผลิต
รายใดที่ยังไม่มีใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง หรือที่มีใบรับจดแจ้งเครื่องส าอางแล้ว และมีความประสงค์ที่จะให้
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือส านักงานสาธารณสุขจังหวัด ด าเนินการตรวจสอบสถานที่ผลิต 
หรือน าเข้าเครื่องส าอางของท่านว่ามีความสอดคล้องตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง  หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561  หรือไม่  โดยผู้ประกอบการสามารถยื่น
แบบขอรับการรับรองสถานที่  และช าระค่าใช้จ่ายในการขอการรับรอง ได้แก่ ค่าค าขอรับการรับรอง  ค่า
ตรวจสอบสถานที่ และค่าหนังสือรับรอง   ซึ่งอัตราค่าใช้จ่ายในการตรวจประเมินจะเป็นไปตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2560 (ภาคผนวก 6)  และเมื่อสถานที่ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอางผ่านตามเกณฑ์ที่ก าหนด 
ผู้ประกอบการจะได้รับหนังสือรับรองสถานที่ผลิต หรือสถานที่น าเข้าเครื่องส าอางที่มีอายุ 3 ปี นับจากวันที่
ออกหนังสือรับรองนั้น  รายละเอียดโปรดตรวจสอบในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การยื่นขอการ
รับรองและการออกหนังสือรับรองสถานที่ผลิต หรือสถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561  (ภาคผนวก 5) สิ่ง
ที่ส าคัญ คือ เมื่อผู้ประกอบการที่ได้รับหนังสือรับรองสถานที่ผลิต หรือหนังสือรับรองสถานที่น าเข้า
เครื่องส าอางแล้ว ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการ
ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 ตลอดระยะเวลาที่ได้รับการรับรอง  ซึ่งขั้นตอนการขอรับบริการมี
ดังนี้ 
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แผนผังการขอหนังสือรับรองสถานที่ผลิต หรือหนังสือรับรองสถานทีน่ าเข้าเคร่ืองส าอาง  
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเคร่ืองส าอาง พ.ศ. 2561 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

                                                                                             
                                               
 
                                                          
                
                                                                                                         
        
 
 
                                      
 

                                                                                                                       
 
 

 

 

ผลการตรวจประเมินผ่าน 
แต่มขี้อบกพรอ่ง 

เจ้าหน้าทีส่รุปเสนอเรือ่งให้
คณะท างานพิจารณาสถานที ่

แจ้งให้ผู้ประกอบช าระเงนิค่าหนังสอื
รับรองภายในเวลาที่ก าหนด 

คณะท างานพิจารณาผลการตรวจและการแก้ไข 

ผู้ประกอบการย่ืนแบบค าขอสถานที่ผลิต/สถานทีน่ าเข้า/สถานที่เก็บเครือ่งส าอางและพิมพ์ใบสั่งช าระ 
ค่าค าขอจากระบบเครอืข่ายคอมพิวเตอร์ส านักงาน อย. และช าระเงินค่าค าขอผ่านทางธนาคาร 

เจ้าหน้าที่ธรุการฯตรวจสอบการช าระเงินคา่ค าขอและตรวจสอบความครบถ้วน 
ของค าขอและเอกสาร พรอ้มแจ้งวนัทีต่ิดตามเรือ่งผ่านระบบเครือข่ายคอมฯ 

 

เอกสารไมค่รบถว้น/ไมถ่กูตอ้ง เอกสารครบถ้วนถูกต้อง แจ้งผู้ประกอบการ 
ให้ย่ืนแบบค าขอใหม ่

เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ประกอบการช าระเงิน 
ค่าตรวจสถานที่และนัดวันที่ตรวจ

ประเมิน 

เจ้าหน้าที่ด าเนินการตรวจสถานที่  
ณ สถานที่ตั้งจริง 

ผลการตรวจประเมินไม่ผ่าน ผลการตรวจประเมินผ่าน 

หมายเหตุ : ระยะเวลาในการด าเนินการไม่เกิน 80 วัน  
               
 

เจ้าหน้าที่ประเมินความถกูตอ้งของค าขอและเอกสาร 
 

แจ้งผลการพิจารณาว่าไม่ผ่าน ไม่ผ่านตามเกณฑ์ที่ก าหนด ผ่านตามเกณฑ์ที่ก าหนด 

แจง้ให้ผู้ประกอบการสง่เอกสาร
เพิ่มภายในเวลาที่ก าหนด 

ผู้ประกอบพิมพ์หนังสอืรับรองออกจาก 
ระบบเครอืข่ายคอมฯ 

 

ผู้ประกอบพิมพ์หนังสอืรับรองออกจาก 
ระบบเครอืข่ายคอมฯ 
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12.     ประกาศกรมสวัสดิการและคุ้มครองแรงงาน เรื่อง มาตรฐานความเข้มของแสงสว่าง คดัจากราชกิจจานเุบกษา  
         เล่ม 135 ตอนพิเศษ 39 ง วันที ่21 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2561. 
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ภาคผนวก 8 
แบบตรวจสอบสถานทีผ่ลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561  
ส าหรับผู้ประกอบการใช้ประมินด้วยตนเอง 

 
 
 
 
 
 
 
 



100 
 

 

 แบบตรวจสอบสถานที่ผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธกีาร และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 

ส าหรับผู้ประกอบการใช้ประมินด้วยตนเอง 
 
ข้อ 

 
รายละเอียดที่ตรวจสอบ 

ผลการตรวจสอบ 

  มี/ใช ่ ไม่มี/ไม่ใช่ 
 

1 ข้อมูลทั่วไป   
1.1 ผู้ผลติมขี้อมูลที่ครบถ้วนและเปน็ปัจจบุัน ตามรายการดังนี ้

(1)   ชื่อและที่อยู่สถานทีผ่ลติ ผังองค์กร จ านวนบคุลากรและบทบาทหนา้ที่  
(2)   ข้อมูลของวตัถุดบิ เชน่ ชื่อเคมี  
(3)   ข้อมลูของเครื่องส าอางส าเรจ็รูป  ชื่อเครื่องส าอาง 
(4)   ส าเนาใบรบัจดแจ้งเครื่องส าอาง   

  

2 บุคลากร   
2.1 บุคลากรที่ปฏบิัตงิานเกี่ยวข้องกบัการผลติ มีความรู้ ดังนี้  

(1) ด้านวิธีการที่ดีในการผลติเครื่องส าอาง  
(2) ด้านสุขอนามัย 
(3) ด้านข้อควรระวงัในการปฏบิัตงิาน  

  

2.2 บุคลากรที่ปฏบิัตงิานเกี่ยวข้องกบัการจดแจง้ มีความรู้ดังนี้   
(1)  ด้านกฎหมาย ระเบียบที่เกี่ยวข้อง  
(2)  ด้านการจดแจง้  การจัดท าฉลาก  

  

2.3 บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ไดร้ับการฝึกอบรม/ศึกษาดว้ยตนเอง  
(มีหลักฐานยนืยนั เชน่ ใบประกาศนียบัตร เอกสารที่ศึกษา  รปูถา่ย) 

  

3 สถานที่ผลติ   
3.1 ที่ตั้งของสถานทีผ่ลติไม่มีสิง่ที่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน   
3.2 สถานที่ผลิตมลีักษณะดังนี้    
 (1)  มัน่คงแข็งแรง    
 (2)  มีพืน้ที่เพยีงพอที่จะตดิตั้งเครือ่งมือ  อปุกรณ์ที่ใช้ในการผลิต    
 (3)  พืน้ ฝาผนงั เพดานของสถานที่ผลติท าด้วยวสัดุที่คงทนถาวร  และท าความสะอาด

ได้งา่ย 
  

3.3 (1) มีปูายท าด้วยวสัดุที่คงทนถาวร  แสดงข้อความ “สถานทีผ่ลติเครื่องส าอาง”  
(2) ต าแหน่งทีต่ิดตัง้ปาูยเหมาะสมและแสดงให้บุคคลภายนอกเหน็ได้ชดัเจน  

  

3.4 มีห้องที่เปน็สดัส่วน แยกออกจากกัน 2 ห้อง  
-ห้องที่ 1 ส าหรับผลติ-บรรจุเครื่องส าอาง 
-ห้องที่ 2 ส าหรับเกบ็วัตถุดบิ วสัดุบรรจ ุเครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอาง
ส าเร็จรปู  

  

3.5 มีการแยกห้องที่เกี่ยวกับการผลติเครื่องส าอางออกจากบริเวณพักอาศัย และไม่เป็น
ทางเดนิผา่นไปสูบ่ริเวณอืน่   

  

3.6 (1) มีแสงสวา่งที่เหมาะสมและเพยีงพอส าหรบัปฏิบัตงิาน    
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 แบบตรวจสอบสถานที่ผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธกีาร และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 

ส าหรับผู้ประกอบการใช้ประมินด้วยตนเอง 
 
ข้อ 

 
รายละเอียดที่ตรวจสอบ 

ผลการตรวจสอบ 

  มี/ใช ่ ไม่มี/ไม่ใช่ 
 

(2) มีการระบายอากาศที่เหมาะสมและเพียงพอส าหรบัปฏิบัตงิาน  
3.7 มีการปูองกนัสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสูบ่ริเวณสถานทีผ่ลติ เช่น มุง้ลวด    
4 เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณก์ารผลิต     
4.1 มีลักษณะเหมาะสม ไม่ท าให้เกิดการปนเปื้อน     
4.2 ท าดว้ยวสัดุทีไ่ม่ท าปฏิกิริยากับเครื่องส าอาง  ไม่ดดูซึม ไม่หลุดลอกติดกับเครื่องส าอาง 

วัตถุดิบ สารทีใ่ช้ท าความสะอาด/สารฆ่าเชื้อ  (ไม่ใชพ้ลาสติก  ไม)้ 
  

4.3 สามารถใชง้าน บ ารงุรักษาไดส้ะดวก ปลอดภัย    
5 สุขลักษณะและสขุอนามัย   
5.1 บุคลากร   
5.1.1 บุคลากรที่เกี่ยวกบัการผลิต เมื่อเข้าสูบ่ริเวณควบคุมความสะอาด มีการปฏิบัต ิดังนี้  

- เปลี่ยน/สวมทบัดว้ยชุดปฏิบตัิงาน หมวกคลุมผม  
- ใช้ทีป่ิดปากและจมูก รองเทา้ที่ใช้ในห้องผลิต+บรรจุ การสวมถุงมอืให้ใช้ตามความ
จ าเปน็ 
- สวมชุดปฏิบัตงิานและอปุกรณท์ี่ได้รบัการท าความสะอาด 
- ไม่มกีารสวมชดุปฏิบัตงิานและอปุกรณ์  ออกนอกห้องผลิต+บรรจ ุ

  

5.1.2 บุคลากรที่ปฏบิัตงิานเกี่ยวข้องกบัการผลติเครื่องส าอาง มีการปฏิบตัิ ดังนี ้
- ไมไ่ดส้วมเครื่องประดบัในขณะปฏิบัติงาน  
- รักษาความสะอาดมือและเลบ็อยู่เสมอ  
- มีการท าความสะอาดมือทุกครั้งก่อนเข้าสู่ห้อง ผลิต 

  

5.1.3 บุคลากรที่ปฏบิัตงิานเกี่ยวข้องกบัการด าเนนิการผลติไม่กระท าการที่ไม่ถูกสุขลักษณะ
ในห้องผลติ หรือไม ่(เชน่ สบูบุหรี่ รับประทานอาหาร เก็บอาหารหรอืเครื่องดื่ม) 

  

5.1.4 (1) บุคลากรมสีุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์แข็งแรง  ไม่เปน็โรคตดิต่อ โรคผิวหนงั  
หรือมีบาดแผลตามรา่งกาย  
(2) บุคลากรได้รบัการตรวจสุขภาพอย่างน้อย ปีละ 1 ครั้ง มผีลการตรวจสุขภาพเก็บไว ้

  

5.2 สถานที่ผลติและบรรจ ุ   
5.2.1 สถานที่ผลิตและบรรจุ มลีักษณะเป็นระเบียบ สะอาด ไม่มีสิง่ของทีไ่ม่เกี่ยวข้อง ไม่มีสิง่

สกปรก   
  

5.2.2 (1)  ห้องส้วมมีถูกสุขลักษณะ มีอปุกรณ์ ส าหรับท าความสะอาด/ฆา่เชือ้ ตามความ
จ าเปน็  
(2)  ไม่เปิดโดยตรงสู่ห้องผลติ หรือไม ่

  

5.2.3 มีการจดัการที่เหมาะสม พื่อควบคุมของเสยีที่ถูกปล่อยออกจากสถานทีผ่ลิต    
5.2.4 (1) มีภาชนะรองรบัขยะมลูฝอยที่มฝีาปิดเพียงพอ   
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 แบบตรวจสอบสถานที่ผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธกีาร และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 

ส าหรับผู้ประกอบการใช้ประมินด้วยตนเอง 
 
ข้อ 

 
รายละเอียดที่ตรวจสอบ 

ผลการตรวจสอบ 

  มี/ใช ่ ไม่มี/ไม่ใช่ 
 

(2) มีวิธีก าจัดขยะมูลฝอยที่เหมาะสม  
5.2.5 มีวิธีการจดัการน้ าทิง้ที่มปีระสทิธภิาพ หรือไม ่   
5.2.6 มีมาตรการความปลอดภยั อยา่งนอ้ยต้องมีถังดับเพลงิ + ชุดปฐมพยาบาล    
5.3 อุปกรณ์และเครื่องมือ เครื่องใช ้   
5.3.1 (1) มีความสะอาด  

(2) จัดเก็บเป็นสัดส่วน + เกบ็ไว้ในทีท่ี่สะอาด  
  

5.3.2 (1) มีการท าความสะอาดที่เหมาะสม  
(2) มีวิธีการท าความสะอาดที่เปน็ลายลักษณ์อักษร  
(3) บุคลากรได้รบัการฝึกอบรมให้ปฏบิัติงานได้อยา่งถูกต้อง  

  

5.3.3 มีบันทึกการท าความสะอาด    
6 การด าเนินการผลิต   
6.1 วัตถุดบิและวัสดบุรรจ ุ   
6.1.1 (1) วัตถุดบิมสีภาพดี + บรรจุในภาชนะบรรจทุี่ไมแ่ตก รา้ว ช ารุด ไม่มีรอยสัตว์กดัแทะ  

(2) วัสดุบรรจุอยู่ในสภาพที่ด ีไม่มรีอยแตก ร้าว  ช ารุด  ไม่มีรอยสตัว์กัดแทะ  
  

6.1.2 (1) การเกบ็วัตถุดบิ + วัสดบุรรจ ุเปน็สัดสว่น  
(2) การเกบ็เหมาะสม เชน่ วางบนชัน้วาง ไม่มสีารทีไ่ม่เกี่ยวข้องมาปนเปื้อน/เกิด

อันตราย 

  

6.1.3 (1) วัตถุดบิ+ วสัดบุรรจ ุมีฉลากแสดงรายละเอียด 
(2)  ฉลากของวตัถุดบิ + วสัดบุรรจุมีข้อมูลที่ครบถ้วนถูกต้อง  

  

6.1.4 (1) มีผลการทดสอบคณุภาพ/ลักษณะ/ใบรบัรองผลตรวจวิเคราะห ์(ใบ COA)  
(2) ผลการทดสอบคณุภาพ/ผลการตรวจสอบ/ใบรับรองผลฯ มีข้อมูลครบถ้วนถูกต้อง  

  

6.1.5 (1) ใช้วตัถุดิบ วสัดบุรรจุ โดยของที่ที่รับมาก่อน ให้น าไปใช้ก่อน หรือ ที่จะหมดอายุ
ก่อน   ให้น าไปใช้กอ่น 
(2) มีหลักฐานแสดงการรบั - การจ่าย ตาม 6.1.5 (1)  

  

6.1.6 น้ าที่ใช้ในการผลติเครื่องส าอาง มคีุณภาพตามมาตรฐานของน้ าบริโภค   
6.2 วิธีปฏิบัติและกระบวนการผลติ   
6.2.1 กระบวนการผลติ   
6.2.1.1 การน าวตัถุดบิไปใช้ใน ให้ตรวจสอบวา่ 

(1) บรรจุอยู่ในภาชนะบรรจุที่ปูองกันการปนเปื้อนได้  
(2) มีปูายแสดงชื่อวตัถุดิบที่มีข้อมูลครบถ้วนถูกต้องม ่
(3) วัตถุดิบยงัใช้ได้ + ไม่หมดอายุ  

  

6.2.1.2 (1) เครื่องมือ เครื่องใช/้อุปกรณ์การผลิต  มีความสะอาดทั้งก่อนและหลงัการใช ้   
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 แบบตรวจสอบสถานที่ผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธกีาร และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 

ส าหรับผู้ประกอบการใช้ประมินด้วยตนเอง 
 
ข้อ 

 
รายละเอียดที่ตรวจสอบ 

ผลการตรวจสอบ 

  มี/ใช ่ ไม่มี/ไม่ใช่ 
 

(2) มีหลักฐานแสดงวา่เครื่องมือ เครื่องใช/้อุปกรณ์การผลติ มีการท าความสะอาด  
6.2.1.3  (1) ไม่มีสิง่ทีไ่ม่เกี่ยวข้องในระหวา่งการผลติ  

(2) มีหลักฐานแสดงวา่มีการตรวจสอบ ตามข้อ 6.2.1.3 (1) 
  

6.2.1.4   (1) มีวิธปีูองกันการปนเปื้อน เมือ่มีการผลิตเครื่องส าอางหลายต ารับพร้อมกนั      
 (2) มีการท าความสะอาดและตรวจสอบพืน้ที่ก่อนการผลิตเครื่องส าอางแต่ละต ารบั   

  

6.2.1.5  (1) มีวิธีการควบคุมผลิตให้เป็นไปตามข้อก าหนดของสูตรแมบ่ท   
 (2) มีหลักฐานแสดงการปฏบิัติตามวิธีการควบคุมการผลติที่ถูกต้อง  

  

6.2.1.6  (1) มีการก าหนดเลขที่/อักษรครั้งที่ผลติในการผลิตเครื่องส าอางแตล่ะครั้ง  
 (2) การก าหนดเลขที่/อักษรครั้งที่ผลติ  เปน็ไปตามที่ก าหนดไว้  

  

6.2.1.7  (1) มีการจัดเกบ็เครื่องส าอางที่รอการบรรจุ (bulk) ไว้ในภาชนะบรรจุที่ปิดสนิท  
 (2) เครื่องส าอางที่รอการบรรจุมปีูายชีบ้่งที่ชดัเจน ครบถ้วน ถูกตอ้ง  (มีชื่อ เลขที่หรือ
ครั้งที่ผลิต วนัเดือนปีทีผ่ลติ) 

  

6.2.2 กระบวนการบรรจ ุ   
6.2.2.1  (1) มีเอกสารแสดงการบรรจุที่เปน็ไปตามขัน้ตอนที่ระบไุว้ในสูตรแม่บท  

 (2) มีบนัทึก/หลักฐานแสดงวา่ปฏิบัติตามวิธีการและขัน้ตอนที่ก าหนดไว ้
  

6.2.2.2  (1 )วสัดบุรรจุเครื่องส าอางแตล่ะชนดิ มปีูายชีบ้่ง  
 (2) มีการตรวจสอบความถูกต้องก่อนน าไปใช ้   

  

6.2.2.3  (1) มีการตรวจสอบความถูกต้องของฉลากที่จะติดที่ภาชนะบรรจ ุหีบห่อ และกล่อง 
ก่อนน าไปใช ้ 

 (2) มีหลักฐานที่แสดงวา่ได้ปฏบิตัิตามขั้นตอนที่ก าหนดไว้  

  

6.2.2.4 เครื่องส าอางทุกรายการมีฉลากถูกต้องตามที่กฎหมายก าหนดไว ้   
6.2.2.  (1) มีวิธีการตรวจสอบปริมาณสุทธิ  

 (2) มีหลักฐานที่แสดงวา่ได้ปฏบิตัิตามขั้นตอนที่ก าหนดไว้  
  

7 การควบคุมคุณภาพ   
7.1  (1) มีวิธีการตรวจสอบคุณภาพเครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป หรือไม ่

 (2) มีหลักฐานแสดงวา่ปฏบิัติตามวิธีที่ก าหนดไว้  เชน่ บนัทกึการตรวจสอบคุณภาพเ  
  

7.2  (1) มีการเก็บตัวอยา่งเครื่องส าอางส าเร็จรปูทุกรุ่น  
 (2) ตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรปูมปีริมาณเพยีงพอต่อการทวนสอบคุณภาพ 

  

8 เอกสารการผลิต   
8.1 มีสูตรแมบ่ท ที่ระบสุูตรส่วนประกอบของเครื่องส าอางทุกต ารับและขั้นตอนของการ

ผลติ ซึ่งตรงกับทีจ่ดแจ้งเครื่องส าอางไว ้ 
  

8.2  (1)  มบีนัทึกการผลิตเครื่องส าอางทุกครั้งที่ผลิต     
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 แบบตรวจสอบสถานที่ผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธกีาร และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 

ส าหรับผู้ประกอบการใช้ประมินด้วยตนเอง 
 
ข้อ 

 
รายละเอียดที่ตรวจสอบ 

ผลการตรวจสอบ 

  มี/ใช ่ ไม่มี/ไม่ใช่ 
 

(2)  บนัทกึการผลิตเครื่องส าอาง ระบทุุกขั้นตอนของการผลติ (ตั้งแต่ชั่งวตัถุดิบ การ
ผสม  การบรรจุเครื่องส าอางรอการบรรจ ุ เครื่องส าอางส าเร็จรปู) ซึง่ต้องตรงกบั 
สูตรแมบ่ท  

9 การเกบ็รักษา   
 (1) การจดัเก็บวตัถุดิบ วสัดุบรรจุ เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป   

      เครื่องมือเครื่องใช ้อุปกรณก์ารผลิต เปน็สดัสว่นและเป็นระเบยีบ สะดวกในการ 
      หยบิใช ้งา่ยต่อการท าความสะอาด  
(2) มีการควบคมุอุณหภูม ิความชืน้ ที่เหมาะสม และตดิปาูยชี้บง่ 
(3)  กรณีมีวัตถุไวไฟ มีการจัดเกบ็ที่เหมาะสม  

  

10 ข้อร้องเรียน (Complaints)   
10.1  (1) มีเอกสารแสดงการจัดการข้อร้องเรียน 

 (2) กรณีมีข้อร้องเรียน มกีารจัดเก็บข้อร้องเรียน  สืบสวนหาสาเหตุ 
     วิธีการแกไ้ขและปูองกนั  

  

10.2 มีการบนัทึกผลการด าเนนิการแกไ้ขข้อร้องเรียน  ไว้เปน็ลายลักษณอ์ักษร  หรือไม ่   
10.3 กรณีที่พบวา่เครื่องส าอางตนเองผลิตมีอันตรายต่อผู้บรโิภค มีการรายงานอาการอนัไม่พึง

ประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางนัน้ ให้ส านักงาน อย. ทราบโดยเร็ว  
  

10.4 มีมาตรการในการเรียกคนืเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการ
เรียกเก็บคืน การท าลายและการสง่มอบเครื่องส าอางตามที่กระทรวงสาธารณสุขก าหนด
ไว้ หรือไม ่

  

ข้อบกพร่องที่พบ
................................................................................................................................................................................................................................................. 
................................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................................. 
.................................................................................................................................................................................................................................................. 

ลายมือชื่อผู้ตรวจสอบ 1……………………………………….……..…   2……………………..……………………………….….. 
     (                                  )              (                                  )        
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ภาคผนวก 9 
แบบตรวจสอบสถานทีน่ าเข้าตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรือ่ง หลักเกณฑ์ วิธกีาร และเงือ่นไขในการผลติ หรอืน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561  
ส าหรับผู้ประกอบการใช้ประมินด้วยตนเอง 
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แบบตรวจสอบสถานที่น าเข้าตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธกีาร และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง พ.ศ. 2561  

ส าหรบัผู้ประกอบการใช้ประมินด้วยตนเอง 
 

ข้อ 
 

หัวข้อที่ตรวจสอบ 
ผลการตรวจสอบ 
มี/ใช ่ ไม่มี/ไม่ใช่ 

 
1 ข้อมูลทั่วไป   
1.1 ผู้น าเข้ามีเอกสารข้อมูลทั่วไปของสถานที่น าเข้า ดังนี้ หรือไม่  

- ข้อมูลขอเครื่องส าอางส าเร็จรูป  
- ข้อมูลประวัติขององค์กร  
- ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง   

  

2 บุคลากร   
2.1 บุคลากรทุกคนทีป่ฏิบัตงิานเกี่ยวข้องกับสถานทีน่ าเข้าและการเก็บรักษา

เครื่องส าอางมีความรู้ดังนี้ หรือไม่ 
- ด้านหลักเกณฑ์การน าเข้าเครื่องส าอาง  
- ด้านสุขอนามัย 
- ด้านข้อควรระวังในการปฏบิัตงิาน  

  

2.2 บุคลากรที่ปฏบิัติงานเก่ียวข้องกับการจดแจ้ง มีความรู้ดงันี้  หรือไม่ 
- ด้านกฎหมาย ระเบียบที่เก่ียวข้อง  
- ด้านการจดแจง้  การจัดท าฉลาก  

  

2.3 - บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ได้รับการ ฝึกอบรม/ศึกษาด้วยตนเอง หรือไม่ 
- มีหลักฐานผลการศึกษา/การอบรมด้วยตนเอง หรือไม่ 

  

2.4  -  บุคลากรตามข้อ 2.1 มีสุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์แข็งแรง ไม่เป็นโรคติดต่อ  
    โรคผิวหนัง/   มบีาดแผลตามร่างกาย หรือไม่ 
- ได้รับการตรวจสุขภาพ อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง   หรือไม่ 
- มีเอกสารการตรวจสุขภาพเก็บไว้เปน็หลักฐาน  หรือไม่ 

  

3 สถานที่น าเข้าและสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง   
3.1 สถานที่น าเข้า   
3.1.1 - สถานทีน่ าเข้ามีการแยกเปน็สดัส่วนและแยกออกจากห้องที่พักอาศัย หรือไม่  

 
  

3.1.2 - มีปูายท าด้วยวสัดุที่คงทนถาวร หรือไม่ 
- ปูายนั้นแสดงข้อความ “สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง”  
- ต าแหน่งที่ติดตัง้ปาูยเหมาะสมและแสดงให้บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน 
หรือไม่ 

  

3.2 สถานที่เก็บรักษาและวิธีเกบ็รกัษา   
3.2.1 - สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอางมีการแยกเป็นสัดส่วนและแยกออกจากห้องที่

พักอาศัย หรือไม่  
  

3.2.2 - มีปูายท าด้วยวสัดุที่คงทนถาวร หรือไม่ 
- ปูายนั้นแสดงข้อความ “สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง”  ถูกต้องหรือไม่ 
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ข้อ 

 
หัวข้อที่ตรวจสอบ 

ผลการตรวจสอบ 
มี/ใช ่ ไม่มี/ไม่ใช่ 

 
- ต าแหน่งที่ติดตัง้ปาูยเหมาะสมและแสดงให้บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน 

หรือไม่  
3.2.3  มีการจัดเก็บเครื่องส าอางที่น าเข้าที่มีลักษณะ  ดังนี้ หรือไม่ 

- เป็นสัดสว่น ปูองกันการสบัสนปนเป  
- มีวิธีการเก็บที่เหมาะสม (วางบนชั้นวางที่เหมาะสม ไม่วางที่พื้นโดยตรง 
ไม่ให้สารที่ไม่เก่ียวข้องมาปนเปือ้น/เกิดอันตราย 

  

3.2.4 - มีบุคลากรที่ควบคุมการเบิกจ่ายและจัดท าบนัทึกการจัดสง่เคร่ืองส าอาง
ส าเร็จรูป หรือไม่ 

- การปฏิบัตงิานของบุคลากรปฏิบัติได้ครบถ้วนถูกต้อง และสามารถตรวจสอบ
ย้อนกลับได้ หรือไม ่

  

3.2.5 - มีแสงสว่างที่เหมาะสมและเพยีงพอส าหรับการปฏบิัติงาน หรือไม่ 
- มีการระบายอากาศที่เหมาะสมและเพียงพอ  ส าหรับการปฏบิัติงาน หรือไม่ 

  

3.2.6 มีการปูองกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณสถานที่เก็บรักษาเคร่ืองส าอาง  
หรือไม่ 

  

3.2.7 มีการควบคุมสิ่งแวดล้อมในการเก็บรักษาเครื่องส าอางตามข้อก าหนด
เครื่องส าอาง  หรือไม่(เช่น อุณหภูมิ ความชื้น แสงแดด) 

  

3.2.8 สถานที่จดัเป็นระเบยีบ สะอาด ไม่มีสิ่งสกปรกและไม่มสีิ่งของทีไ่ม่เก่ียวข้องกับ
เครื่องส าอาง หรือไม่ 

  

3.2.9 - มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยทีม่ีฝาปิดในจ านวนที่เพียงพอ หรือไม่ 
- มีระบบก าจดัขยะมูลฝอยที่เหมาะสม หรือไม ่

  

3.2.10 มีมาตรการเพื่อความปลอดภัยตามความเหมาะสม ได้แก่ อุปกรณ์ดับเพลิง 
อุปกรณ์ที่จ าเป็นส าหรับใช้ในการปฐมพยาบาล หรือไม่ 

  

4  การน าเข้า   
4.1 วิธีการน าเข้า   
4.1.1 ผู้น าเข้ามีการน าเข้าเครื่องส าอางที่ผลิตจากผู้ผลิตทีไ่ด้รับการรับรองมาตรฐาน

ตามที่ก าหนดในภาคผนวก ก หรือมาตรฐานที่เทียบเท่าหรือไม่ต่ ากว่า
มาตรฐาน ดังนี้ หรือไม ่
(1)   WHO Good  manufacturing  practices  for   pharmaceutical 
products. 
(2)   PIC/S  
(3)   Australian  Good  Manufacturing Practices  for   
Pharmaceutical. 
(4) ISO 22716 Cosmetics-Good Manufacturing  Practices  
(GMP) – Guideline for Good  Manufacturing Practices.  
(5) CTFA Guideline for Cosmetic Good   Manufacturing Practices, 
U.S.A. 
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ข้อ 

 
หัวข้อที่ตรวจสอบ 

ผลการตรวจสอบ 
มี/ใช ่ ไม่มี/ไม่ใช่ 

 
(6) Cosmetic Good Manufacturing Practices,  COLIPA – The 
European Cosmetic Toiletry    and Perfumery Association. 
(7) ASEAN Guideline for Cosmetic Good Manufacturing Practice. 

4.1.2 ผู้น าเข้าได้รับหนังสือรับรองจากเจ้าของเคร่ืองส าอาง/จากผูผ้ลิตเครื่องส าอาง 
(Letter of Authorization from Trademarks owner or 
Manufacturer) หรือไม่ 

  

4.1.3 มีการเก็บใบขนสินคา้ เอกสารใบแสดงรายการสินคา้ ที่ระบุหมายเลขคร้ังที่
ผลิต เป็นเวลา 5 ปี หลงัจากวนัที่น าเข้าเครื่องส าอาง  หรือไม ่

  

4.1.4 มีการเก็บตัวอย่างเคร่ืองส าอางที่น าเข้าในปริมาณที่เพียงพอต่อการตรวจสอบ
ไว้เป็นระยะเวลาอยา่งน้อยจนถงึวันสิน้อายุ  และสามารถส่งเอกสารที่เก่ียวข้อง 
เพื่อการตรวจสอบย้อนกลับได้  หรือไม่  

  

4.2 เครื่องส าอางที่น าเข้าเพื่อขาย มีการแสดงฉลากตามที่กฎหมายก าหนดไว้ 
หรือไม่ 

  

5 การควบคุมคุณภาพ   
 เครื่องส าอางที่น าเข้า  มีเอกสารหลักฐานแสดงดังนี้  หรือไม่ 

-   ใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ หรือทดสอบคุณภาพ (COA)   /เอกสาร
แสดงคุณลักษณะ ของเคร่ืองส าอางที่เป็นไปตามข้อก าหนดของเคร่ืองส าอาง
ส าเร็จรูป /เอกสารอ่ืนที่เทียบเท่ากันของเคร่ืองส าอาง  
-   เอกสารความปลอดภัยของวัตถุดิบ (Safety  Data Sheet :    SDS)  
- มีการเก็บเอกสารใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ หรือทดสอบคุณภาพ  
(COA) /เอกสารแสดงคุณลักษณะของ เคร่ืองส าอางไว้ในแฟูมเอกสารข้อมูล
เครื่องส าอาง (PIF) เพื่อการตรวจสอบเป็นเวลา 3 ปี หลังจากวนัสิ้นอายุเป็น 
เวลา 5 ปี หลังจากวันทีผ่ลิตเคร่ืองส าอาง หรือไม่  

  

6 ข้อร้องเรียน     
6.1 - มีเอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน หรือไม่ 

- กรณีมีข้อร้องเรียน มีการจัดเก็บข้อร้องเรียนต่างๆ และด าเนินการสืบสวนหา
สาเหตุ วิธีการแก้ไขและปูองกัน หรือไม่ 

  

6.2 มีการบันทึกผลการด าเนนิการแก้ไขข้อร้องเรียนไว้เป็นลายลักษณ์อักษร  หรือไม่   
6.3 กรณีที่พบว่าเครื่องส าอางที่ตนน าเข้ามีอันตรายต่อผูบ้ริโภค ผู้น าเข้าได้

ด าเนินการรายงานอาการอันไมพ่ึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางนั้นให้
ส านักงานอย. ทราบโดยเร็ว หรือไม่ 
 

  

6.4 มีมาตรการในการเรียกคืนเครื่องส าอางตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
เก่ียวกับการเรียกเก็บคืน การท าลายและการสง่มอบเครื่องส าอางตามที่
กระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ หรือไม่ 
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ภาคผนวก 10 
คู่มือประชาชน  

เร่ือง การขอผลการตรวจสถานที่ผลิต หรือน าเข้าเครื่องส าอาง  

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า
เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561  กรณีสถานทีใหม่ หรือย้ายสถานที ่
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ภาคผนวก  11 
คู่มือประชาชน  

เร่ือง การขอหนังสือรับรองสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง หนังสือรับรองสถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ 

และเงือ่นไขในการผลิต หรอืน าเข้า เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
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ภาคผนวก 12 

คู่มือส าหรับผู้ประกอบการ  

เรื่อง  

การใช้งานระบบขอหนังสือรับรอง 

สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง หนังสือรับรองสถานที่น าเข้าเครื่องส าอางตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า เครื่องส าอาง พ.ศ. 2561 
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ภาคผนวก 13 
เอกสารและแบบฟอร์มที่เกี่ยวข้องกับ 

การปฏิบัติตามประกาศฯ 
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พื้นที่ส าหรับใช้รับ –ส่ง วัตถุดิบ/วัสดบุรรจุ 
 

 
การรับ-ส่งเคร่ืองส าอางและพื้นที่รับ-ส่งเคร่ืองส าอาง 
ต้องปูองกันเคร่ืองส าอางจากฝุุน สิ่งสกปรก และฝนได้ 

 

 
 

 
 

การออกแบบหน้าต่าง  
และการติดตั้งเข้ากับขอบวงกบ 

รอยเชื่อมต่อพื้นผิว 
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ประเภทของการระบายอากาศ 

ประเภทติดผนัง 

ระบบแอร์รวม 

พัดลมระบายอากาศพร้อมแผ่นกรองอากาศ 
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ห้องส าหรับพนักงานใช้เปลี่ยนชุดปฏบิัติงาน 
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 มีชั้นส าหรับเก็บรองเท้าที่ใช้ปฏิบัติงานแยกต่างหากจากรองเท้าที่ใส่ปกติ 
 มีตู้เก็บเสื้อคลุมที่ใช้ปฏิบตัิงาน เพ่ือปูองกันฝุุนและสิ่งสกปรก 
 ต้องมีสบู่ล้างมือใกล้กับอา่งล้างมือ มีกระดาษเช็ดมือหรืออุปกรณ์ที่ท าให้มือแห้งตาม

ความเหมาะสม 
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สถานที่/ห้องส าหรบัเก็บวัตถุดิบ หรือเครื่องส าอางส าเร็จรูป  

บริเวณที่ใชเ้ก็บวัตถุดิบ เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
ต้องมีพื้นที่เพียงพอ และจัดเก็บให้เป็นสัดส่วนตามประเภทของสารเคมี หรือตาม
หมวดหมู่ของวัสดบุรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป โดยมีปูายบ่งชี้ที่ชัดเจน 
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สถานที่เก็บวัตถุอันตราย เช่น ตัวท าละลาย แอกอฮอล์ 

การสุ่มตัวอย่างต้องมีระบบปูองกันการปนเปื้อนข้าม 
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การชั่งและการจ่ายวัตถุดิบ 

วัตถุดิบต้องชั่งในบริเวณที่ถูกจัดให้แยกออกโดยเฉพาะ มีระบบการควบคุมฝุุนที่
สมบูรณ์แบบ (ที่ผนังเป็นช่องส าหรับดูดฝุุนที่ฟุูงเข้าไปเก็บในเครื่อง Dust Collector 
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การใส่ที่ครอบผมทีถู่กต้อง 

ถูก 

ผู้ชาย 

ผิด 

ผู้ชาย 

ผูห้ญิง 

ผูห้ญิง 
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ตัวอย่างข้อมูลทั่วไป 
(general information) 

1. ชื่อองค์กร 

   บริษัท สวยและรวยมาก จ ากัด (มหาชน)  

2. สถานที่ติดต่อ อยู่เลขท่ี 

    888/2444  ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี (11000)  
    โทร 0 2590 7000 โทรสาร 0 2590 7000       

3. สถานที่ผลิต อยู่เลขท่ี 

    888/2444  ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี     
     โทร 0 2590 7000 โทรสาร 0 2590 7000  

4. สถานที่เก็บรักษา อยู่เลขที่ 
    888/2444  ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุร ี  

5. สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง อยู่เลขที่ 
   888/2444  ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 
    โทร 0 2590 7000 โทรสาร 0 2590 7000  

6. ความเป็นมา 

    เริ่มก่อตั้งและจดทะเบียนบริษัท เมื่อวันที่ 3 มกราคม 2561 โดยนางสาว ชมพู่ มณีแสง และคณะ โดย
ประกอบกิจการเก่ียวกับการผลิต น าเข้า และจ าหน่ายเครื่องส าอางและอุปกรณ์ในสถานเสริมความงาม  
 

7. โครงสร้างองค์กรโดยย่อ 

    บริษัทประกอบด้วย    1. นางสาว ชมพู่ มณีแสง    ต าแหน่ง กรรมการผู้จัดการบริษัท 

                                   2.  นายมีเดช      มณีแสง   ต าแหน่ง กรรมการผู้จัดการบริษัทและผู้จัดการโรงงาน 
                               3. นายวินธนา    แจ้งเกิด   ต าแหน่ง  หัวหน้าฝุายผลิต 

                               4. นายระดมพล  พาฝัน     ต าแหน่ง  ผู้จัดการฝุายคลังสินค้า 

                               5. นางสาวจินนี่  เมธารัตน์  ต าแหน่ง  ผู้จัดการฝุายควบคุมคุณภาพ 

                               6. พนักงานในบริษัท จ านวน 20 คน 
8. ประกอบกิจการ :  การผลิต น าเข้า และจ าหน่ายเครื่องส าอาง ประเภท บ ารุงผิวกายและใช้กับเส้นผม 
9. ลักษณะของสถานที่ผลิต พื้นที่ 1 ไร่ 2 งาน   มีอาคารจ านวน    2    หลัง 

10. มีบุคลากร จ านวน   25 คน  ประกอบด้วย แผนก/ฝุายผลิตและน าเข้า 20 คน ฝุายบริหารทั่วไป 5 คน 
11. มีเครื่องจักร  4 แรงม้า  เครื่องจักรที่ส าคัญมี   เครื่องผสม เครื่องรรจุและเครื่องติดฉลาก 

12. ใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง  5  จ านวนฉบับ (รายละเอียดตามเอกสารแนบ) 
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เอกสารเกี่ยวกับวัตถุดิบ 
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ชื่อสถานประกอบการ   . 
ข้อก าหนดของวตัถุดบิ 

(Raw Material Specification) 
ชื่อวัตถุดิบ:             
รหัสสนิค้า:            
ผู้ผลิต:             
ผู้จ าหน่าย:           

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ลักษณะภายนอก (Appearances) 
- สถานะ (State) 
- ความใส (Clarity) 
- สี (Color) 
- ความเป็นเนื้อเดียวกัน 

(Homogeneity) 

สังเกตด้วยตา (Visual)  
ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ของเหลว 

ใส/ขุ่น 
_________________________ 
เนื้อเดียวกัน/ไม่เป็นเนื้อเดียวกนั 

กลิ่น (Odor) ดมกลิ่น (Smell)  

เนื้อสัมผัส (Texture) สัมผัสด้วยมือ (Touch)  

ความเป็นกรด-เบส (pH) กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์ 
(Universal indicator) 

 

ความหนืด (Viscosity) 
- ผลต่างระยะทางของสาร

มาตรฐานกับสารตัวอย่าง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่เทียบกับ
สารมาตรฐาน 

 

   

   

   

เตรียมโดย 
 

(ผู้เตรียม) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 
ข้อก าหนดของวตัถุดบิ 

Raw Material Specification 
ชื่อวัตถุดิบ: น้ ามันมะพร้าว (Coconut oil)        
รหัสสนิค้า:CO 001           
ผู้ผลิต: บริษัท น้ ามันมะพร้าวไทย จ ากัด 36/3 หมู่ 2 ต าบลโรงเข้ อ าเภอบ้านแพ้ว จังหวัดสมุทรสาคร 74120 
ผู้ขาย: บริษัท วันรัต (หน่ าเซียน) จ ากัด 233-5 ถนนจักรวรรดิ แขวงจักรวรรดิ เขตสัมพันธวงศ์ กทม. 10100  
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ลักษณะภายนอก (Appearances) 
- สถานะ (State) 
- ความใส (Clarity) 
- สี (Color) 
- ความเป็นเนื้อเดียวกัน 

(Homogeneity) 

สังเกตด้วยตา (Visual) ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ของเหลว 
ใส/ขุ่น 
ไม่มีสี 

เนื้อเดียวกัน/ไม่เป็นเนื้อเดียวกนั 

กลิ่น (Odor) ดมกลิ่น (Smell) กลิ่นเฉพาะตัว 

ความเป็นกรด-เบส (pH) กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์ 
(Universal indicator) 

6-8 

ความหนืด (Viscosity) 
- ผลต่างระยะทางของสาร

มาตรฐานกับสารตัวอย่าง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่เทียบกับ
สารมาตรฐาน 

 
ไม่เกิน 1 ซม. 

   

   

เตรียมโดย 
ณพดนัย 
(ผู้เตรียม) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี)  
สมยศ 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม  
11/05/60 
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ข้อมูลทีค่วรก าหนดใน 
บันทึกการตรวจสอบวัตถุดิบ  

(Raw material inspection or testing report) 
 

1. ชื่อองค์กร  : เพ่ือให้ทราบวา่เปน็เอกสารของใครเช่น  ชื่อบริษัท ห้างหุ้นส่วน  ร้าน 
2. ชื่อวัตถุดิบ: เพ่ือให้ทราบว่าเป็นวัตถุดิบชนิดใด 
1. รหัสวัตถุดิบ (Code): เปน็การก าหนดชื่อที่ใช้เรียกแทนชื่อวัตถุดิบ เพ่ือให้ง่ายในการบันทึกข้อมูล การ

ค้นหาและหยิบใช้ โดยทั่วไปมักก าหนดเป็น ตัวเลข  หรือตวัอักษร  หรือทั้งตัวเลขหรือตัวอักษรผสมกัน  
เช่น  R001  หมายถึง Sodium lauryl sulfate 

3. หมายเลขควบคุม (Control Number)  : ระบุหมายเลขควบคุมวัตถุดิบ เพ่ือใช้ในการทวนสอบคุณภาพ
วัตถุดิบ  (ฝุายควบคุมคุณภาพก าหนดเอง) 

4. ชื่อผู้ผลิต: เพ่ือให้ทราบแหล่งผลิต ซึ่งในกรณีท่ีวัตถุดิบมีปัญหา/ข้อร้องเรียนจะได้ขอข้อมูลเพ่ิมเติมได้ 
5. ชื่อผู้จัดจ าหน่าย : เพ่ือให้ทราบแหล่งจ าหน่าย ซึ่งในกรณีท่ีวตัถุดิบมีปัญหา/ข้อร้องเรียนจะได้ขอข้อมลู

เพ่ิมเติมได้ 
6. หมายเลขรุ่นที่ผลิต(LotNumber): ในกรณีท่ีวัตถุดิบมีปัญหาจะได้ทราบว่ารุน่การผลิต(lot No.) ใดที่มี

ปัญหา  กรณีท่ีวัตถุดิบที่รับเข้ามาชนิดเดยีวกันแต่มีหลายรุ่นการผลติ การระบุรุ่นการผลิต จะท าให้ทราบ
ข้อมูลที่ถูกต้อง 

7. ปริมาณที่รับเข้า: ระบุปริมาณวัตถุดิบที่รับเข้ามาแต่ละรุ่นการผลิต 
8. วันที่รับเข้า: ระบุเวลาในการรบัเพ่ือสามารถทวนสอบย้อนหลงัได้ 
9. รายการที่ตรวจสอบ : เพ่ือเป็นสิ่งที่ยืนยันวัตถุดิบที่ซื้อ/ได้รับมามีคุณสมบัติเป็นไปตามข้อก าหนดที่ก าหนด

ไว้หรือไม่  เชน่ ลักษณะภายนอก (Appearance) สี(Color) กลิน่ (Odor) 
10. วิธีการตรวจสอบ : อาจใช้การพิจารณาจากลักษณะทางกายภาพของวัตถุดิบเปรียบเทียบกับวัตถุดิบ

มาตรฐานที่มีอยู่  หรือพิจารณาเปรียบเทียบกับเอกสาร (COA)  เช่น ดูด้วยตา (Visual) ดมกลิน่ 
(Organoleptic) 

11. ข้อก าหนด: เป็นการก าหนดเกณฑ์มาตรฐานของวัตถุดิบที่ก าหนดไว้ เช่น ค่าความเข้มข้น (concentration) 
50 % min ดังนั้น  เมื่อตรวจรบัวัตถุดิบต้องพิจารณาว่าเป็นไปตามข้อก าหนดหรือไม่ 

12. ผลการตรวจสอบ: เป็นการสรุปผลการตรวจสอบว่าวัตถุดิบบนัน้เป็นไปตามคุณสมบัติที่ก าหนดไว้ หรือไม่ 
เช่น “ผ่าน” หรือ “ไม่ผ่าน” หรอื  “รอการตรวจสอบซ้ า” 

13. จัดท าเอกสารโดย (ผู้จัดท า): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการบันทึกข้อมูลในเอกสาร 
14. อนุมัติโดย (ผู้รับผิดชอบ): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหนา้ที่รับผิดชอบในการอนุมัติให้ใช้วัตถุดิบ 
15. วันที่จัดท าเอกสาร: ใหร้ะบุวันเวลาที่บันทึกข้อมูลในเอกสาร เพ่ือใช้ในการทวนสอบคุณภาพได้ 

 
หมายเหตุ: ส าหรบับันทึกรายละเอียดที่เกี่ยวข้องเพ่ิมเติมในกรณีต่าง ๆ เช่น สารใน lot นั้นมสีีที่ต่างจาก lot. อ่ืน 
เนื่องจากรับมาจากคนละที่เป็นต้น 
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ชื่อสถานประกอบการ . 
บันทกึการตรวจสอบวตัถดุบิ 

(Raw material testing report) 
ชื่อวัตถุดิบ:       รหัสสนิค้า:    
เลขรุ่นการผลิตจากผู้ขาย :     ปริมาณที่รับเข้า:    
ผู้ผลิต:        วันที่รับเข้า:    
ผู้ขาย:             

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ลักษณะภายนอก (Appearances) 
- สถานะ (State) 
- ความใส (Clarity) 
- ส ี(Color) 
- ความเป็นเนือ้เดียวกัน 

(Homogeneity) 

สังเกตด้วยตา (Visual)  
ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ของเหลว 

ใส/ขุ่น 
_________________________ 
เนื้อเดียวกัน/ไมเ่ป็นเนื้อเดียวกัน 

 
ของแข็ง/ของกึ่ง
แข็ง/ของเหลว 

ใส/ขุ่น 
_____________

__________ 
เนื้อเดียวกัน/ไม่
เป็นเนื้อเดียวกัน 

กลิ่น (Odor) ดมกลิน่ (Smell)   

เนื้อสมัผัส (Texture) สัมผสัด้วยมือ (Touch)   

ความเป็นกรด-เบส (pH) กระดาษยูนเิวอร์ซลัอินดิเคเตอร์ 
(Universal indicator) 

  

ความหนดื (Viscosity) 
- ผลต่างระยะทางของ

สารมาตรฐานกับสาร
ตัวอย่าง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่เทียบกับสาร
มาตรฐาน 

  

ผลการตรวจสอบ             ( ) ผา่น                 ( ) ไม่ผ่าน                  วนัที่ 

หมายเหตุ:  
 
เตรียมโดย 
 

(ผู้เตรียม) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการตรวจสอบวตัถดุบิ 
(Raw material testingreport) 

ชื่อวัตถุดิบ: น้ ามันมะพร้าว (Coconut oil)   รหัสสนิค้า: CO 001   
เลขรุ่นการผลิตจากผู้ขาย : CO 1002   ปริมาณที่รับเข้า: 20 kg   
ผู้ผลิต: บริษัท น้ ามันมะพร้าวไทย จ ากัด    วันที่รับเข้า: 10/05/60  
ผู้ขาย: บริษัท วันรัต (หน่ าเซียน) จ ากดั        

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 
ลักษณะภายนอก (Appearances) 

- สถานะ (State) 
- ความใส (Clarity) 
- ส ี(Color) 
- ความเป็นเนื้อเดียวกัน 

(Homogeneity) 

สังเกตด้วยตา (Visual)  
ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ของเหลว 

ใส/ขุ่น 
ไมม่ีส ี

เนื้อเดียวกัน/ไมเ่ป็นเนื้อเดียวกัน 

 
ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ของเหลว 

ใส/ขุ่น 
ไมม่ีส ี

เนื้อเดียวกัน/ไมเ่ป็นเนื้อ
เดยีวกัน 

กลิ่น (Odor) ดมกลิน่ (Smell) กลิ่นเฉพาะตัว กลิ่นเฉพาะตัว 

ความเป็นกรด-เบส (pH) กระดาษยูนเิวอร์ซลัอินดิ
เคเตอร์ (Universal 
indicator) 

pH =7 pH =6-8 

ความหนดื (Viscosity) 
- ผลต่างระยะทางของสาร

มาตรฐานกับสารตัวอย่าง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่
เทียบกบัสารมาตรฐาน 

 
0.2 ซม. 

 

 
ไมเ่กิน 1 ซม. 

ผลการตรวจสอบ             () ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วันที่ 11/05/60 

หมายเหตุ:  
 
ตรวจสอบโดย 

ณพดนัย 
 (ผู้ตรวจสอบ) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี)  
สมยศ 

 (ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม  
11/05/60 
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ข้อมูลที่ควรก าหนดในเอกสาร 
บันทึกการรบัวัตถุดบิ  

(Raw materials receiving record) 
 

1. วันที่รับ:  ให้บันทึกวันที่รับวตัถุดิบ เพ่ือยืนยันวันเวลาที่รับและท าให้สามารถทวนสอบได้ 
2. รหัสการรับ: เป็นการก าหนดรหัสการรับและบันทึกรหัสของวตัถุดิบ  เพ่ือความสะดวกในการทวนสอบ

ย้อนหลังได้ 
3. ชื่อวัตถุดิบ: เป็นการระบุชื่อของวัตถุดิบที่รับเข้าเพ่ือให้สามารถทวนสอบกลับได้ 
4. รหัสวัตถุดิบ: เปน็การก าหนดรหัสของวัตถุดิบที่รับเข้าและบันทึกรหัสดังกล่าวเพ่ือความสะดวกในการทวน

สอบย้อนหลังได ้
5. จ านวน: ให้บันทึกจ านวนของวตัถุดิบในแต่ละภาชนะ เพ่ือให้ทราบจ านวนที่รับเข้ามาในคลังสนิค้า 
6. หมายเลขรุน่การผลิตวัตถุดิบ: ให้บันทึกหมายเลขรุ่นการผลิตเพ่ือให้สามารถตรวจสอบกลับไดอ้ย่างถูกต้อง  

กรณีท่ีพบปัญหากับวัตถุดิบในรุน่การผลิตนั้นๆ  สามารถทวนสอบไปยังเครื่องส าอางส าเรจ็รูปรุ่นการผลิต
อ่ืนที่ใช้วัตถุดิบรุ่นการผลิตเดียวกันกับที่เป็นปัญหาได ้

7. หมายเลขใบส่งสินค้า: ให้บันทึกเลขที่ของใบส่งสินค้าเพ่ือท าให้ทวนสอบกลับได้สะดวกรวดเรว็  
8. ชื่อผู้ผลิต/ผู้จัดจ าหน่าย : ให้บนัทึกชื่อผู้ผลิตและชื่อผู้จัดจ าหน่าย ซึ่งในกรณีท่ีวัสดุบรรจุมีปัญหา/ข้อ

รอ้งเรียนจะได้ขอข้อมูลเพ่ิมเติมได้ 
9. ชื่อผู้ตรวจรับ/วันที่รับ : ให้บันทึกชื่อผู้ตรวจรับและวนัที่รับเพ่ือเป็นหลักฐานในการรับและท าให้สามารถ

ตรวจสอบกลับได ้
10. ต าแหน่งจดัเก็บวัตถุดิบ : เพ่ือความสะดวก รวดเรว็ในการเบิกจ่าย  เก็บรักษาวัตถุดิบ และการตรวจสอบว่า

วัตถุดิบที่ยังเหลือในคลังสนิค้ามีจ านวนเท่าใด เพ่ือประกอบการพิจารณาสั่งซื้อครั้งต่อไป 
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ชื่อสถานประกอบการ . 
บันทกึการรับวัตถดุิบ 

(Raw materials receiving record) 
วันที่
รับ 

ชื่อวัตถุดิบ รหัส
วัตถุดิบ 

จ านวน
ภาชนะ
บรรจ ุ

ปริมาณ
ต่อ

หน่วย
บรรจ ุ

เลขที่รุ่น
การผลิต

ของ
วัตถุดิบ 

เลขที่
ใบส่ง
สินค้า 

ผู้ผลิต/ 
ผู้น าส่ง 

ผู้ตรวจ
รับ 

ต าแหน่ง
จัดเก็บ 
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(ตัวอย่าง) 
 ชื่อสถานประกอบการ . 
บันทกึการรับวัตถดุิบ 

(Raw materials receiving record) 

วันที่รับ ชื่อวัตถุดิบ 
รหัส

วัตถุดิบ 

จ านวน
ภาชนะ
บรรจ ุ

ปริมาณ
ต่อ

หน่วย
บรรจ ุ

เลขที่
รุ่นการ
ผลิต
ของ

วัตถุดิบ 

เลขที่ใบ
ส่งสินค้า 

ผู้ผลิต/ 
ผู้น าส่ง 

ผู้ตรวจ
รับ 

ต าแหน่ง
จัดเก็บ 

10/05/60 น้ ามันมะกอก OO 001 5 ถัง 20 kg 
O 

10/2560 
BM 

225645 

LPK 
group/ 
ณเดชน์ 

ณพดนัย/
10/05/60 

ห้อง A1 
แถว 2 

12/05/60 น้ ามันมะพรา้ว CO 001 3 ถัง 20 kg 
C 

4852265 
CC 

58489912 

Chaipat 
Co.,Ltd./ 
ณภทัร 

ณพดนัย/
12/05/60 

ห้อง A1 
แถว 2 

13/05/60 โซดาไฟ SH 001 2 ถุง 10 kg 12/2560 11488952 
เคมภีณัฑ/์ 
ณัฐพงศ ์

ณพดนัย/
13/05/60 

ห้อง A1 
แถว 1 
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ข้อมูลที่ควรก าหนดในเอกสาร 

บันทึกการชัง่วัตถุดบิ  
(Raw materials receiving record) 

 
1. วันที่ช่ัง: ให้บันทึกวันที่ชั่งวัตถุดิบเพ่ือยืนยันวัน-เวลาทีชั่งวตัถุดิบท าให้สามารถตรวจสอบกลบัได้  
2. ชื่อวัตถุดิบ: ให้บันทึกชื่อวัตถุดิบที่ท าการชั่งเพ่ือยืนยันสารที่ชัง่และท าให้สามารถตรวจสอบกลับได้  
3. รหัสวัตถุดิบ: ให้บันทึกรหัสวัตถุดิบที่ท าการชั่งเพ่ือยืนยันสิ่งที่ชั่งและท าให้สามารถตรวจสอบกลับได้ 
4. น้ าหนักของภาชนะบรรจุ : เปน็ใช้เป็นข้อมูลในการค านวณหาน้ าหนักวัตถุดิบ  
5. น้ าหนักรวม (ภาชนะ + วัตถุดบิ): เปน็ใช้เปน็ข้อมูลในการค านวณหาน้ าหนักวัตถุดิบที่ได้จริง 
6. น้ าหนักของวัตถุดิบ: เพ่ือเป็นหลักฐานการชัง่และเป็นข้อมูลที่ใช้ในการผลิต  ซึ่งน้ าหนักของวัตถุดิบ

อาจเป็นตัวเลขที่ได้จากการชั่งจริง  หรือได้จากการค านวณโดยการน า  
น้ าหนักรวม (ภาชนะ + วัตถุดบิ) - น้ าหนกัของภาชนะบรรจ=ุ น้ าหนักของวัตถุดิบ 

7. หมายเหต:ุ ส าหรับบันทึกรายละเอียดที่เกี่ยวข้องกับการชั่งวัตถุดิบ เพ่ิมเติมจากข้อมูลปกติ 
8. ผู้ชั่งวัตถุดิบ:  เป็นการระบุยืนยันว่าใครเป็นผู้ชั่ง ท าให้สามารถตรวจสอบกลับได้ 
9. ผู้ตรวจสอบการชั่งวัตถุดิบ: เปน็การตรวจสอบความถูกต้องของการชั่งและยืนยันวา่ใครเป็นผู้

ตรวจสอบผลการชั่งวตัถุดิบ 
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ชื่อสถานประกอบการ . 
บันทกึการชัง่วัตถุดิบ 

(Raw Materials receiving report) 
วันที่
ชั่ง 

ชื่อวัตถุดิบ 
รหัส

วัตถุดิบ 
น้ าหนัก
ภาชนะ 

น้ าหนัก
รวม 

น้ าหนัก
วัตถุดิบ 

ผู้ชั่ง หมายเหต ุ

        

        

        

        

        

        

        

        

        

        

 เมื่อ  น้ าหนักรวม = น้ าหนักภาชนะ + น้ าหนักวัตถุดิบ 
น้ าหนักวัตถุดิบ = น้ าหนักรวม - น้ าหนักภาชนะ 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 
บันทกึการชัง่วัตถุดิบ 

(Raw Materials receiving report) 
 

วันที่ช่ัง ชื่อวัตถุดิบ 
รหัส

วัตถุดิบ 
น้ าหนัก
ภาชนะ 

น้ าหนัก
รวม 

น้ าหนัก
วัตถุดิบ 

ผู้ชั่ง 
หมาย
เหต ุ

20/05/60 น้ ามันมะกอก OO 001 0.50kg 3.91 kg 3.41 kg สมชาย - 

20/05/60 น้ ามันมะพร้าว CO 001 0.48 kg 2.53 kg 2.05 kg สมชาย - 

20/05/60 โซดาไฟ SH 001 0.02 kg 0.98 kg 0.96 kg สมชาย - 

        

        

        

  
                 เมื่อน้ าหนักรวม = น้ าหนักภาชนะ + น้ าหนักวัตถดุิบ 
                 น้ าหนักวัตถุดิบ = น้ าหนักรวม - น้ าหนักภาชนะ 
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ตัวอย่างรายชื่อสารเคม ี
 

ชื่อสารเคมี 
ตัวอย่างชื่อการค้า/ 

ชื่ออ่ืน ๆ 
ชื่อทั่วไป หน้าที ่

โซเดียม ลอรลิ ซลัเฟต 
(Sodium lauryl sulfate,SLS หรือ 
Sodium dodecyl sulfate, SDS) 

Texapon N70L ผงฟอง สารช าระล้าง 
สารเพ่ิมฟอง 

โซเดียม ลอรลิ อีเทอร์ ซลัเฟต 
(Sodium lauryl ether sulfate,SLES) 
  

N28 
N70 
N8000 
Texapon N28 
Texapon N70 
Texapon N8000 

ผงฟอง 
หัวแชมพู 
หัวสบู ่

สารช าระล้างอย่างอ่อน 
สารเพ่ิมฟอง 

Sodium lauryl ether sulfate + 
Pearlescent agent 

Texapon BS หัวแชมพูมุก สารช าระล้างอย่างอ่อน 
สารเพ่ิมฟอง 

แอมโมเนียม ลอริล ซัลเฟต 
(Ammonium lauryl sulfate,ALS) 

AD25 
Emal AD25 

ผงฟอง สารช าระล้าง 
สารเพ่ิมฟอง 

โคคามิโดโพรพิล บีเทน 
(Cocamidopropyl betaine,CAPB) 

Dehyton KT ผงฟอง 
หัวแชมพู 
หัวสบู ่
หัวครีมนวดผม 

สารช าระล้างอย่างอ่อน 

ลอริล กลโูคไซด์ (Lauryl glucoside) Plantacare 120 ผงฟอง สารช าระล้างอย่างอ่อน 

Coconut fatty acid diethanolamide 

(Cocamide DEA) 
KD 

Comperlan KDT 
หัวครีมนวดผม สารเพ่ิมฟอง 

สารเพ่ิมความหนืด 

Cetyl alcohol + Cetrimonium chloride 
+ Glyceryl stearate + Cocamide MEA 
+ Cocamide DEA 

Dehydag wax AB หัวครีมนวดผม สารเพ่ิมความชุ่มชืน้แก่เส้น
ผม 

Cetrimonium chloride + 
Cocamidopropyl betaine 

Dehyquart AC หัวครีมนวดผม สารเพ่ิมความชุ่มชืน้แก่เส้น
ผม 

โซเดียมคลอไรด์  
(Sodium chloride) 

  ผงข้น 
เกลือแกง 

สารเพ่ิมความหนืดในแชมพู 

โซเดียมไฮดรอกไซด ์   โซดาไฟ ปรับความเป็นกรดเบส 
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ชื่อสารเคมี 
ตัวอย่างชื่อการค้า/ 

ชื่ออ่ืน ๆ 
ชื่อทั่วไป หน้าที ่

(Sodium hydroxide)   (เบสแก่) 

โพแทสเซียมไฮดรอกไซด ์
(Potassium hydroxide) 

  เบสคล ี ปรับความเป็นกรดเบส 
(เบสแก่) 

โซเดียมไบคาร์บอเนต 
(Sodium bicarbonate)  

  ผงฟู 
เบกกิ้งโซดา 

ปรับความเป็นกรดเบส 
(เบสอ่อน) 

โซเดียมคาร์บอเนต 
(Sodium carbonate) 

  โซดาแอช ปรับความเป็นกรดเบส 
(เบสอ่อน) 

ไตรเอทานอลามีน 
(Triethanolamine,TEA) 

  ไตรเอทานอลามีน 
ทีอีเอ 

ปรับความเป็นกรดเบส 
(เบสอ่อน) 

กรดไฮโดรคลอริค  
(Hydrochloric acid) 

  กรดเกลือ ปรับความเป็นกรดเบส 
(กรดแก่) 

กรดซิตริก 
(Citric acid) 

  กรดมะนาว ปรับความเป็นกรดเบส 
(กรดอ่อน) 

เมทิลพาราเบน 
(Methylparaben) 

  สารกันเสยี 
สารกันบูด 

สารกันเสยี 

โพรพิลพาราเบน 
(Propylparaben) 

  สารกันเสยี 
สารกันบูด 

สารกันเสยี 

โซเดียมเบนโซเอท(Sodium benzoate)   สารกันเสยี สารกันเสยี 

DMDM hydantoin Glydant สารกันเสยี 
สารกันบูด 

สารกันเสยี 

1,2 propylene glycol + 5-bromo-5-
nitro-1,3-dioxane 

Bronidox L สารกันเสยี 
สารกันบูด 

สารกันเสยีในแชมพูและ
ครีมนวด 

บีแวกซ์ (Beeswax) White wax 
White beeswax 

ไขผึ้ง สารเพ่ิมความหนืด 

ปิโตรลาตุม  
(Petrolatum) 

Hard paraffin วาสลีน 
ปิโตรเลียม เจลลี ่

สารเพ่ิมความหนืด 
ให้ความชุ่มชื้น 

มิเนอรัลออยล์ (Mineral oil) Liquid paraffin น้ ามันแร่ สารให้ความชุ่มชื้น 
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ชื่อสารเคมี 
ตัวอย่างชื่อการค้า/ 

ชื่ออ่ืน ๆ 
ชื่อทั่วไป หน้าที ่

กลีเซอริน (Glycerin)   กลีเซอริน สารเพ่ิมความชุ่มชืน้ 

ทวีน 
(Tween) 

Polysorbate สารประสานน้ ากับ
น้ ามัน 

สารลดแรงตึงผิว 

สแปน 
(Span) 

Sorbitan ester 
Arlacel 

สารประสานน้ ากับ
น้ ามัน 

สารลดแรงตึงผิว 

Glycerin soap chip/bar   สบู่กลีเซอริน 
เกล็ดสบู ่
สบู่ก้อนใส 

เนื้อเบสสบู่ก้อน 

Potassium soap base NNP หัวสบู่เนื้อมุก เนื้อเบสสบู่ก้อน 

สไตรีน 
(Styrene/Acrylate copolymer) 

  ตัวขุ่น 
(Opacifier) 

สารท าให้ขุ่น 

แอสคอร์บิค แอซิด 
(Ascorbic acid) 

  วิตามินซ ี แอนติออกซิแดนท์ 
(Antioxidant) 

Fragrance   หัวน้ าหอม สารแต่งกลิน่ 
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มาตรฐานวิธีการสุ่มตัวอย่าง 
การสุ่มตัวอย่างวัตถดุิบ 

 

วัตถุประสงค์: การสุ่มตวัอย่างวตัถุดิบ เพ่ือน ามาตรวจสอบ และตัดสินใจยอมรับหรือปฏิเสธ 

 
เมื่อ n = จ านวนตัวอย่างที่สุ่ม 

N = จ านวนของวัตถุดิบทั้งหมด 
ตารางแผนการสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ 

จ านวนของ
วัตถุดิบ 

จ านวนตัวอย่าง 
ที่สุ่ม 

จ านวนของ
วัตถุดิบ 

จ านวนตัวอย่างที่
สุ่ม 

จ านวนของ
วัตถุดิบ 

จ านวนตัวอย่างที่
สุ่ม 

1 1 81-99 10 361-399 20 

2 2 100-120 11 400-440 21 

3 3 121-143 12 441-483 22 

4-8 3 144-168 13 484-528 23 

9-15 4 169-195 14 529-571 24 

16-24 5 196-224 15 572-624 25 

25-35 6 225-255 16 625-675 26 

36-48 7 256-288 17 676-728 27 

49-63 8 289-323 18 729-783 28 

64-80 9 324-360 19 784-840 29 

 
วิธีปฏิบัต ิ
1. พิจารณาจ านวนของวัตถุดิบที่ได้รับ 
2. เลือกจ านวนตัวอย่างที่สุ่มตามตาราง เช่น จ านวนของวัตถุดิบ 10 กล่อง จะสุ่มตัวอย่างจ านวน 4 กล่อง 
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เอกสารเกี่ยวกับวัสดุบรรจุ 
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ข้อมูลที่ควรก าหนดในเอกสาร 

ข้อก าหนดของวสัดบุรรจ ุ 
(Packaging material specification) 

 
1. ชื่อองค์กร  : เพ่ือให้ทราบวา่เปน็เอกสารของใครเช่น  ชื่อบริษัท ห้างหุ้นส่วน  ร้าน 
2. ชื่อเอกสาร: เพ่ือให้ทราบว่าเป็นเอกสารเรื่องอะไร 
3. ชื่อวัสดุบรรจุ: เพ่ือให้ทราบว่าเป็นวัสดุบรรจชุนิดใดเช่น กล่อง ตลับ กระปุก 
4. รหัสสินค้า (Code): เปน็การก าหนดตวัแทนในการเรยีกชื่อวัสดุบรรจ ุเพ่ือให้ง่ายต่อการบันทึกข้อมูล การ

ค้นหาและหยิบใช้ โดยการก าหนดเป็น ตัวเลข  หรือ  ตวัอักษร  หรือทั้งตัวเลขหรือตัวอักษรผสมกัน  เช่น  
R001  หมายถึง Sodium lauryl sulfate 

5. ชื่อผู้ผลิต: เพ่ือให้ทราบแหล่งผลิต ซึ่งในกรณีท่ีวัสดุบรรจุมีปัญหา/ข้อร้องเรียนจะได้ขอข้อมูลเพ่ิมเติมได้ 
6. ชื่อผู้จัดจ าหน่าย : เพ่ือให้ทราบแหล่งจ าหน่าย ซึ่งในกรณีท่ีวสัดุบรรจุมีปัญหา/ข้อร้องเรียนจะได้ขอข้อมูล

เพ่ิมเติมได้ 
7. รายการที่ตรวจสอบ : เพ่ือเป็นสิ่งที่ยืนยันวสัดุบรรจุที่ซื้อ/ได้รบัมามีคุณสมบัติเป็นไปตามคุณสมบัติเฉพาะที่

ก าหนดไว้หรือไม่  เช่น ลักษณะภายนอก (Appearance) สี(Color)  
8. วิธีการตรวจสอบ : อาจใช้การพิจารณาจากลักษณะทางกายภาพของวัตถุดิบเปรียบเทียบกับวัตถุดิบ

มาตรฐานที่มีอยู่  หรือพิจารณาเปรียบเทียบกับเอกสาร (COA)  เช่น ดูด้วยตา (Visual) วัดขนาด ชั่งน้ าหนัก 
9. ข้อก าหนด: เป็นการก าหนดเกณฑ์มาตรฐานของวสัดุบรรจ ุ เช่น ค่าน้ าหนัก ขนาดกว้าง ยาว สูง 
10. จัดท าเอกสารโดย (ผู้จัดท า): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการจัดท าเอกสาร 
11. อนุมัติโดย (ผู้รับผิดชอบ): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหนา้ที่รับผิดชอบในการอนุมัติให้ใช้เอกสาร 
12. วันที่จัดท าเอกสาร: ใหร้ะบุวันเวลาที่จัดท าเอกสาร เพ่ือให้สามารถระบุก าหนดเวลาที่ควรทบทวนเอกสารให้

เป็นปัจจุบัน 
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ชื่อสถานประกอบการ   . 
ข้อก าหนดของวัสดุบรรจุ 

(Packaging material specification) 
 

ชื่อวัสดุบรรจ:ุ             
รหัสสนิค้า:             
ผู้ผลิต:             
:             
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา (Visual) กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรดระบ_ุ_________ 

ลักษณะภายนอก (Appearance) 
- รูปร่าง (shape) 
- สี (Color) 
- ความทึบแสง (Opacity) 

สังเกตด้วยตา (Visual)  
_____________________________ 
_____________________________ 

โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 
ลักษณะของพ้ืนผิว (Texture) สัมผัสด้วยมือ (Touch) เรียบ/ขรุขระ 

ปริมาตรบรรจเุฉลี่ย (ถ้าจ าเป็น) ตวงดว้ยกระบอกตวง หรือวิธีทีร่ะบุ
ในภาคผนวก 

 

ขนาดวสัดุบรรจ ุ(เช่น กว้าง ยาว สงู 
เส้นผ่านศูนย์กลาง) (ถ้าจ าเป็น) 

วัดด้วยไม้บรรทัด สายวัด หรืออ่ืนๆ 
 

 

น้ าหนักเฉลี่ย (ถ้าจ าเป็น) ชั่งด้วยเครื่องชั่ง (Weighing)  

รอยรั่ว แช่วัสดุบรรจุในน้ า มี/ไม่มี 

ผลการตรวจสอบ           ( ) ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วันที่ 
หมายเหตุ:  
 
เตรียมโดย 
 

(ผู้เตรียม) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

. 
ข้อก าหนดของวัสดุบรรจุ 

(Packaging material specification) 
 

ชื่อวัสดุบรรจ:ุ  กล่องกระดาษ          
รหัสสนิค้า:  BO 002           
ผู้ผลิต: บริษัท ทรงเกียรติ ์การพิมพ์ จ ากัด         
ผู้ขาย: บริษัท ทรงเกียรติ ์การพิมพ์ จ ากัด         
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา (Visual) กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรดระบ_ุ_______________ 

ลักษณะภายนอก (Appearance) 
- รูปร่าง (shape) 
- สี (Color) 
- ความทึบแสง (Opacity) 

สังเกตด้วยตา (Visual)  
ปริซึมสี่เหลีย่ม 

สีขาว 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

ลักษณะของพ้ืนผิว (Texture) สัมผัสด้วยมือ (Touch) เรียบ/ขรุขระ 

ขนาดวสัดุบรรจ ุ วัดด้วยไม้บรรทัด  8 ซม. x 6 ซม. x 3 ซม. 
(กว้าง x ยาว x สูง) 

น้ าหนักเฉลี่ย  ชั่งด้วยเครื่องชั่ง (Weighing) 4.7 กรมั 

   

   

   

   

เตรียมโดย 
ณพดนัย 

(ผู้เตรียม) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
สมยศ 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
11/05/60 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

. 
ข้อก าหนดของวัสดุบรรจุ 

(Packaging material specification) 
ชื่อวัสดุบรรจ:ุ  กระดาษแก้ว          
รหัสสนิค้า:  PP 001           
ผู้ผลิต: บริษัท อุตสาหกรรมกระดาษศิรศิักดิ์ จ ากัด        
ผู้ขาย: บริษัท อุตสาหกรรมกระดาษศิรศิักดิ์ จ ากัด        
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา (Visual) กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรดระบ_ุ_______________ 

ลักษณะภายนอก (Appearance) 
- รูปร่าง (shape) 
- สี (Color) 
- ความทึบแสง (Opacity) 

สังเกตด้วยตา (Visual)  
สี่เหลี่ยมจัตุรสั 

สีเหลือง 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

ลักษณะของพ้ืนผิว (Texture) สัมผัสด้วยมือ (Touch) เรียบ/ขรุขระ 

ขนาดวสัดุบรรจ ุ วัดด้วยไม้บรรทัด สายวัด หรือ
อ่ืนๆ 

20 ซม. x 20 ซม. 
(กว้าง x ยาว) 

น้ าหนักเฉลี่ย  ชั่งด้วยเครื่องชั่ง (Weighing) 0.3กรัม 

   

   

   

   

เตรียมโดย 
ณพดนัย 

(ผู้เตรียม) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
สมยศ 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
11/05/60 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

. 
ข้อก าหนดของวัสดุบรรจุ 

(Packaging material specification) 
ชื่อวัสดุบรรจ:ุ  ขวดแก้ว           
รหัสสนิค้า:  BT 003           
ผู้ผลิต: บริษัท ทรงเกียรติ ์การพิมพ์ จ ากัด         
ผู้ขาย: บริษัท ทรงเกียรติ ์การพิมพ์ จ ากัด         
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา (Visual) กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรดระบ_ุ_______________ 

ลักษณะภายนอก (Appearance) 
- รูปร่าง (shape) 
- สี (Color) 
- ความทึบแสง (Opacity) 

สังเกตด้วยตา (Visual)  
ขวดทรงกระบอกปากแคบ 

ไม่มีสี 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

ลักษณะของพ้ืนผิว (Texture) สัมผัสด้วยมือ (Touch) เรียบ/ขรุขระ 

ปริมาตรบรรจเุฉลี่ย  ตวงดว้ยกระบอกตวง 60 มล. 

ขนาดวสัดุบรรจ ุ วัดด้วยไม้บรรทัด  4 ซม. x 12 ซม. 
(เส้นผ่านศูนย์กลาง x สูง) 

น้ าหนักเฉลี่ย  ชั่งด้วยเครื่องชั่ง (Weighing) 50 กรัม 

รอยรั่ว แช่วัสดุบรรจุในน้ า มี/ไม่มี 

   

   

   

เตรียมโดย 
ณพดนัย 

(ผู้เตรียม) 

อนุมัติโดย(ถ้ามี) 
สมยศ 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
11/05/60 
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ข้อมูลที่ควรก าหนดในเอกสาร 

บันทึกการรบัวัสดบุรรจุ  
(Packaging materials receiving record) 

 
1. วันที่รับ:  ให้บันทึกวันที่รับวสัดุบรรจุเพ่ือยืนยันวนัเวลาที่รับและท าให้สามารถทวนสอบได ้
2. รหัสการรับ: เป็นการก าหนดรหัสการรับและบันทึกรหัสดังกลา่วเพ่ือความสะดวกในการทวนสอบย้อนหลัง

ได้ 
3. ชื่อวัสดุบรรจุ: เปน็การระบุชื่อของวัสดุบรรจุที่รับเข้าเพ่ือให้สามารถทวนสอบกลบัได้ 
4. รหัสวัสดุบรรจุ: เป็นการก าหนดรหัสของวสัดุบรรจุที่รับเข้าและบันทึกรหัสดังกล่าวเพ่ือความสะดวกในการ

ทวนสอบย้อนหลังได ้
5. จ านวน: ให้บันทึกจ านวนของวตัถุดิบในแต่ละภาชนะ เพ่ือให้ทราบจ านวนที่รับเข้าในคลังสนิค้า 
6. หมายเลขรุน่การผลิตวัสดุบรรจุ: ให้บนัทึกหมายเลขรุ่นการผลิตเพ่ือให้สามารถตรวจสอบกลบัไปยังวัสดุ

บรรจุได้อย่างถูกต้อง  กรณีท่ีพบปัญหากับวสัดุบรรจุในรุ่นการผลิตนั้นๆ  สามารถทวนสอบไปยัง
เครื่องส าอางส าเรจ็รูปรุ่นการผลิตอ่ืนที่ใช้วัสดุบรรจุรุ่นการผลติเดียวกันกับที่เป็นปัญหาได้ 

7. หมายเลขของใบส่งสินคา้: ใหบ้ันทึกเลขที่ของใบส่งสินค้าเพ่ือท าให้ทวนสอบกลับได้สะดวกรวดเรว็  
8. ชื่อผู้ผลิต/ผู้จัดจ าหน่าย : ให้บนัทึกชื่อผู้ผลิตและชื่อผู้จัดจ าหน่าย ซึ่งในกรณีท่ีวัสดุบรรจุมีปัญหา/ข้อ

ร้องเรียนจะได้ขอข้อมูลเพ่ิมเติมได้ 
9. ชื่อผู้ตรวจรับ/วันที่รับ : ให้บันทึกชื่อผู้ตรวจรับและวนัที่รับเพ่ือเป็นหลักฐานในการรับและท าให้สามารถ

ตรวจสอบกลับได ้
10. ต าแหน่งจดัเก็บวัสดุบรรจุ: เพ่ือความสะดวก รวดเร็วในการเบกิจ่ายและเก็บรักษาวสัดุบรรจุ และการ

ตรวจสอบว่าวสัดุบรรจุที่ยังเหลอืในคลังสินค้ามีจ านวนเท่าใด เพ่ือประกอบการพิจารณาสั่งซื้อครั้งต่อไป 
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บริษัท มินาโมนา จ ากัด 
บันทกึการรับวัสดบุรรจุ 

(Packaging materials receiving report) 
 

วันที่รับ 
ชื่อวัสดุ
บรรจ ุ

รหัส
วัสดุ
บรรจ ุ

จ านวน 
ปริมาณ

ต่อ
หน่วย 

เลขที่รุ่น
การผลิต

ของ
วัตถุดิบ 

เลขที่
ใบส่ง
สินค้า 

ผู้ผลิต/
ผู้

น าส่ง 

ผู้ตรวจรับ/
วันที ่

ต าแหน่ง
จัดเก็บ 

10/05/2560 กล่อง
กระดาษ  
8 cm x 
6 cm x 
3 cm 

BO 
002 

10 
แพ็ค 

100 
กล่อง 

B 
22/2560 

BM 
225845 

LPK 
group/ 
ณเดชน ์

ณพดนัย/ 
10/05/2560 

ห้อง A2 
แถว 1 

20/05/2560 กระดาษ
แก้ว  

20 cm 
x 20 
cm 

PP 
001 

1 
กล่อง 

1000 
แผ่น 

P 
11/2560 

BM 
225896 

LPK 
group/ 
ณเดชน ์

ณพดนัย/ 
20/05/2560 

ห้อง A2 
แถว 2 
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ชื่อสถานประกอบการ . 
บันทกึการรับวัสดบุรรจุ 

(Packaging materials receiving report) 
 

วันที่
รับ 

ชื่อวัสดุบรรจุ 
รหัส
วัสดุ
บรรจ ุ

จ านวน 
ปริมาณ

ต่อ
หน่วย 

เลขที่
รุ่นการ
ผลิต
ของ

วัตถุดิบ 

เลขที่
ใบส่ง
สินค้า 

ผู้ผลิต/ผู้
น าส่ง 

ผู้ตรวจ
รับ/วันที ่

ต าแหน่ง
จัดเก็บ 
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ข้อมูลที่ควรก าหนดในเอกสาร 

บันทึกการตรวจสอบวัสดุบรรจ ุ 
(Packaging material inspection or testing report) 

 
1. ชื่อองค์กร  : เพ่ือให้ทราบวา่เปน็เอกสารของใครเช่น  ชื่อบริษัท ห้างหุ้นส่วน  ร้าน 
2. ชื่อวัสดุบรรจุ: เพ่ือให้ทราบว่าเป็นวัสดุบรรจชุนิดใด 
3. รหัสสินค้า (Code):  เป็นการก าหนดชื่อที่ใช้เรียกแทนชื่อวสัดุบรรจุเพ่ือให้ง่ายต่อการบันทึกข้อมูล การ

ค้นหาและหยิบใช้ โดยการก าหนดเป็นตวัเลข  หรือตัวอักษร  หรือทั้งตัวเลขหรือตัวอักษรผสมกัน  เช่น  
P001  หมายถึง ตลับสีขาวฝาสเีงิน เบอร์1 

4. หมายเลขควบคุม (Control Number)  : ระบุหมายเลขควบคุมวัสดุบรรจ ุเพ่ือใช้ในการทวนสอบคุณภาพ
วัสดุบรรจุ (ฝุายควบคุมคุณภาพก าหนดเอง) 

5. ชื่อผู้ผลิต:  เพ่ือให้ทราบแหล่งผลิต ซึ่งในกรณีท่ีวัสดุบรรจุมีปัญหา/ข้อร้องเรียนจะได้ขอข้อมูลเพ่ิมเติมได้ 
6. ชื่อผู้จัดจ าหน่าย :  เพ่ือให้ทราบแหล่งจ าหน่าย ซึ่งในกรณีท่ีวสัดุบรรจุมีปัญหา/ข้อร้องเรียนจะได้ขอข้อมูล

เพ่ิมเติมได้ 
7. หมายเลขรุ่นที่ผลิตวัสดุบรรจ(ุLot Number): ในกรณีท่ีวัสดุบรรจุมีปัญหาจะได้ทราบว่ารุน่การผลิต(lot 

No.) ใดที่มีปัญหา  กรณีท่ีวัสดบุรรจุที่รับเข้ามาชนิดเดยีวกันแต่มีหลายรุ่นการผลิต การระบุรุน่การผลิต จะ
ท าให้ทราบข้อมูลที่ถูกต้อง 

8. ปริมาณที่รับเข้า: ระบุปริมาณวัสดุบรรจุที่รับเข้ามาแตล่ะรุ่นการผลติ 
9. วันที่รับเข้า: ระบุเวลาในการรบัเพ่ือให้ทวนสอบย้อนหลังได ้
13. รายการที่ตรวจสอบ : เพ่ือเป็นสิ่งที่ยืนยันวสัดุบรรจุที่ซื้อ/ได้รบัมา มีคุณสมบัติเป็นไปตามคณุสมบัติ

เฉพาะที่ก าหนดไว้หรือไม่  เช่น ลักษณะภายนอก (Appearance) สี(Color) รูปแบบ เช่น หวัฉดีสเปรย์ 
14. วิธีการตรวจสอบ : อาจใช้การพิจารณาจากลักษณะทางกายภาพของวัสดุบรรจุเปรียบเทียบกบัวัสดุบรรจุ 

มาตรฐานที่มีอยู่  หรือพิจารณาเปรียบเทียบกับเอกสาร (COA)  เช่น ดูด้วยตา (Visual)  
10. ข้อก าหนด: เป็นการก าหนดเกณฑ์มาตรฐานของวัสดุบรรจุที่ก าหนดไว้ เช่น  น้ าหนักกล่อง/ลัง คลาดเคลื่อน

ไม่เกิน ร้อยละ 10  ดังนั้น  เมื่อตรวจรับวสัดุบรรจุต้องพิจารณาว่าเป็นไปตามข้อก าหนดหรือไม่ 
11. ผลการตรวจสอบ: เป็นการสรุปผลการตรวจสอบว่าวัสดุบรรจุนัน้เป็นไปตามคุณสมบัติที่ก าหนดไว้ หรือไม่ 

เช่น “ผ่าน” หรือ “ไม่ผ่าน” หรอื  “รอการตรวจสอบซ้ า” 
12. จัดท าเอกสารโดย (ผู้จัดท า): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการบันทึกข้อมูลในเอกสาร 
13. อนุมัติโดย (ผู้รับผิดชอบ): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหนา้ที่รับผิดชอบในการอนุมัติให้ใช้ 
14. วันที่จัดท าเอกสาร: ใหร้ะบุวันเวลาที่บันทึกข้อมูลในเอกสาร เพ่ือใช้ในการทวนสอบคุณภาพได้ 

 
หมายเหตุ: ส าหรบับันทึกรายละเอียดที่เกี่ยวข้องเพ่ิมเติม เช่น กรณีท่ีวัสดุบรรจุมีลักษณะแตกต่างจาก lot. อ่ืน 
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ชื่อสถานประกอบการ 
แบบบนัทกึการตรวจสอบวัสดุบรรจุ 

(Packaging material analytical report) 
ชื่อวัสดุบรรจ:ุ        รหัสสนิค้า:    
เลขที่รุ่นการผลิตจากผู้ขาย:     ปริมาณที่รับเข้า:    
ผู้ผลิต:        วันที่รับเข้า:    
ผู้ขาย:             

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรดระบ_ุ________ 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรดระบ_ุ_________ 

ลักษณะภายนอก (Appearance) 
- รูปร่าง (shape) 
- ส ี(Color) 
- ความทึบแสง (Opacity) 

สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

 
_________________ 
_________________ 

โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

 
____________________ 
___________________
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

ลักษณะของพ้ืนผิว (Texture) สัมผัสด้วยมือ 
(Touch) 

เรียบ/ขรุขระ เรียบ/ขรุขระ 

ปริมาตรบรรจเุฉลี่ย (ถ้าจ าเป็น) ตวงดว้ยกระบอกตวง 
หรือวิธีที่ระบุใน
ภาคผนวก 

 
 

ขนาดวสัดุบรรจ ุ(ถ้าจ าเปน็) วัดด้วยไม้บรรทัด 
สายวดั หรืออ่ืนๆ 

  

น้ าหนักเฉลี่ย (ถ้าจ าเป็น) ชั่งด้วยเครื่องชั่ง 
(Weighing) 

  

รอยรั่ว แช่วัสดุบรรจุในน้ า มี/ไม่มี มี/ไม่มี 

ผลการตรวจสอบ           ( ) ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วันที่ 
หมายเหตุ:  
ตรวจสอบโดย 
 

(ผู้ตรวจสอบ) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการตรวจสอบวสัดบุรรจุ 
(Packaging material inspectionreport) 

ชื่อวัสดุบรรจ:ุ  กล่องกระดาษ     รหัสสนิค้า: PP 001   
เลขที่รุ่นการผลิตจากผู้ขาย: PP 001    ปริมาณที่รับเข้า: 100 กล่อง  
ผู้ผลิต: บริษัท อุตสาหกรรมกระดาษศิรศิักดิ์ จ ากัด   วันที่รับเข้า: 10/05/60  
ผู้ขาย: บริษัท อุตสาหกรรมกระดาษศิรศิักดิ์ จ ากัด       

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรด

ระบุ________________ 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรด

ระบุ________________ 
ลักษณะภายนอก (Appearance) 

- รูปร่าง (shape) 
- ส ี(Color) 
- ความทึบแสง (Opacity) 

สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

 
สี่เหลี่ยมจัตุรสั 

สีเหลือง 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

 
สี่เหลี่ยมจัตุรสั 

สีเหลือง 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

ลักษณะของพ้ืนผิว (Texture) สัมผัสด้วยมือ 
(Touch) 

เรียบ/ขรุขระ เรียบ/ขรุขระ 

ขนาดวสัดุบรรจ ุ วัดด้วยไม้บรรทัด  8 ซม. x 6 ซม. x 3 ซม. 
(กว้าง x ยาว x สูง) 

8 ซม. x 6.1 ซม. x 3 ซม. 
(กว้าง x ยาว x สูง) 

น้ าหนักเฉลี่ย  ชั่งด้วยเครื่องชั่ง 
(Weighing) 

4.71 กรมั 4.70 กรมั 

    

    

ผลการตรวจสอบ           () ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วนัที่ 11/05/60 
หมายเหตุ:  
 
ตรวจสอบโดย 

ณพดนัย 
(ผู้ตรวจสอบ) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
สมยศ 

 (ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
11/05/60 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการตรวจสอบวสัดบุรรจุ 
(Packaging material inspectionreport) 

ชื่อวัสดุบรรจ:ุ  กระดาษแกว้     รหัสสนิค้า: PP 002   
เลขที่รุ่นการผลิตจากผู้ขาย: PP 002    ปริมาณที่รับเข้า: 1,000 แผ่น  
ผู้ผลิต: บริษัท อุตสาหกรรมกระดาษศิรศิักดิ์ จ ากัด   วันที่รับเข้า: 10/05/60  
ผู้ขาย: บริษัท อุตสาหกรรมกระดาษศิรศิักดิ์ จ ากัด       

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรด

ระบุ________________ 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรด

ระบุ________________ 
ลักษณะภายนอก (Appearance) 

- รูปร่าง (shape) 
- ส ี(Color) 
- ความทึบแสง (Opacity) 

สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

 
สี่เหลี่ยมจัตุรสั 

สีเหลือง 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

 
สี่เหลี่ยมจัตุรสั 

สีเหลือง 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

ลักษณะของพ้ืนผิว (Texture) สัมผัสด้วยมือ 
(Touch) 

เรียบ/ขรุขระ เรียบ/ขรุขระ 

ขนาดวสัดุบรรจ ุ วัดด้วยไม้บรรทัด 
สายวดั หรืออ่ืนๆ 

20 ซม. x 20 ซม. 
(กว้าง x ยาว) 

20 ซม. x 20 ซม. 
(กว้าง x ยาว) 

น้ าหนักเฉลี่ย  ชั่งด้วยเครื่องชั่ง 
(Weighing) 

0.3กรัม 0.3 กรัม 

    

    

ผลการตรวจสอบ           () ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วนัที่ 11/05/60 
หมายเหตุ:  
 
ตรวจสอบโดย 

ณพดนัย 
(ผู้ตรวจสอบ) 

อนุมัตโิดย (ถ้ามี) 
สมยศ 

 (ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
11/05/60 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการตรวจสอบวสัดบุรรจุ 
(Packaging material inspectionreport) 

ชื่อวัสดุบรรจ:ุ  ขวดแก้ว      รหัสสนิค้า: BT 003   
เลขที่รุ่นการผลิตจากผู้ขาย: BT 003    ปริมาณทีร่ับเข้า: 100 ขวด  
ผู้ผลิต: บริษัท อุตสาหกรรมศิริศักดิ์ จ ากัด   วันที่รับเข้า:  10/05/60  
ผู้ขาย: บริษัท อุตสาหกรรมศิริศักดิ์ จ ากัด         

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ชนิดวสัดุที่ใช ้ สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรด

ระบุ________________ 

กระดาษ/พลาสติก/แก้ว 
อ่ืนๆ โปรด

ระบุ________________ 
ลักษณะภายนอก (Appearance) 

- รูปร่าง (shape) 
- ส ี(Color) 
- ความทึบแสง (Opacity) 

สังเกตด้วยตา 
(Visual) 

 
สี่เหลี่ยมจัตุรสั 

สีเหลือง 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

 
สี่เหลี่ยมจัตุรสั 

สีเหลือง 
โปร่งใส/โปร่งแสง/ทึบแสง 

ลักษณะของพ้ืนผิว (Texture) สัมผัสด้วยมือ 
(Touch) 

เรียบ/ขรุขระ เรียบ/ขรุขระ 

ปริมาตรบรรจเุฉลี่ย  ตวงดว้ยกระบอกตวง 60 มล. 60 มล. 

ขนาดวสัดุบรรจ ุ วัดด้วยไม้บรรทัด  4 ซม. x 12 ซม. 
(เส้นผ่านศูนย์กลาง x สูง) 

4 ซม. x 12 ซม. 
(เส้นผ่านศูนย์กลาง x สูง) 

น้ าหนักเฉลี่ย  ชั่งด้วยเครื่องชั่ง 
(Weighing) 

50 กรัม 50 กรัม 

รอยรั่ว แช่วัสดุบรรจุในน้ า มี/ไม่มี มี/ไม่มี 

ผลการตรวจสอบ           () ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วนัที่ 11/05/60 
หมายเหตุ:  
 
ตรวจสอบโดย    ณพดนัย 

(ผู้ตรวจสอบ) 
อนุมัติโดย    สมยศ 

 (ผู้รับผิดชอบ) 
วันที่เตรียม  11/05/60 
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ข้อมูลที่ควรก าหนดใน 
ใบเบิกวัสดบุรรจ ุ

 
การจัดการวัสดุบรรจุในคลังอย่างเป็นระบบ จ าเป็นต้องมีเอกสารยืนยันปริมาณวัสดุบรรจุที่รับเข้ามาและ

เบิกจ่ายออกจากคลังสินค้า  เพ่ือให้ใช้เป็นข้อมูลส าหรับการบริหารจ านวนวัสดุบรรจุให้มีประสิทธิภาพ ไม่ท าให้เกิด
ค่าใช้จ่ายในการเก็บวัสดุบรรจุจ านวนมากเกินไป  หรือวัสดุบรรจุไม่เพียงพอส าหรับการผลิต โดยรายละเอียดในใบ
เบิกวัสดุบรรจุ จะต้องมีหัวข้อดังต่อไปนี้ 

1. หมายเลขของใบเบิกวัสดุบรรจุ: ให้ระบุเลขล าดับของเอกสารที่ใช้ในการเบิก- จ่ายวัสดุบรรจุ เพ่ือให้
สามารถตรวจสอบได้สะดวกและง่าย 

2. วัน/เดือน/ปี ที่เบิกวัสดุบรรจุ: แสดงช่วงเวลาที่มีการเบิกจ่ายวัสดุบรรจุออกจากคลัง เก็บเป็นประวัติเพ่ือ
การตรวจสอบในภายหลัง 

3. ชื่อหรือรหัสเครื่องส าอางส าเร็จรูปที่ใช้วัสดุบรรจุ: เพ่ือใช้ตรวจสอบว่าวัสดุบรรจุที่ใช้มีความสอดคล้องกับ
เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

4. หมายเลขครั้งที่ผลิต: เครื่องส าอางส าเร็จรูปที่มีการผลิตซ้ าหลายครั้งต้องแสดงเลขที่ครั้งที่ผลิตเพ่ือใช้เป็น
ข้อมูลส าหรับใช้ในการทวนสอบย้อนหลัง 

5. ปริมาณที่เบิก: ให้ระบุจ านวนวัสดุบรรจุที่ต้องใช้ในการบรรจุในครั้งที่ผลิตนั้น ๆ 
6. ปริมาณที่จ่าย: ให้ระบุจ านวนวัสดุบรรจุที่สามารถจ่ายออกไปใช้ในการบรรจุได้จริง 
7. ชื่อผู้จ่าย: ระบุผู้ส่งมอบวัสดุบรรจุผลิตเพ่ือใช้เป็นข้อมูลส าหรับใช้ในการทวนสอบย้อนหลัง 
8. ชื่อผู้ตรวจรับ: ระบุผู้รับมอบวัสดุบรรจุผลิตเพ่ือใช้เป็นข้อมูลส าหรับใช้ในการทวนสอบย้อนหลัง 
9. ลายมือชื่อหัวหน้าฝุายคลังวัสดุบรรจุ: ให้ผู้รับผิดชอบลงนามรับรองการเบิกจ่ายวัสดุบรรจุเพ่ือให้มีการ

เบิกจ่ายวัสดุบรรจุได้อย่างถูกต้อง 
10. ลายมือชื่อหัวหน้าฝุายบรรจุ: ให้ผู้รับผิดชอบลงนามรับรองการเบิกจ่ายวัสดุบรรจุเพ่ือให้มีการเบิกจ่ายวัสดุ

บรรจุได้อย่างถูกต้อง 
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ชื่อสถานประกอบการ 
ใบเบกิวัสดบุรรจุ 

 
วัน/เดือน/ปี ที่เบิก :     

ชื่อผลิตภัณฑ์ :            
รหัสผลิตภัณฑ์ :      เลขที่รุ่นการผลิต :    
ปริมาณที่ผลิต :      ขนาดบรรจุ :     
 

รหัส 
วัสดุบรรจ ุ

วัสดุบรรจ ุ
ปริมาณ 
ที่เบิก 

ปริมาณ 
ที่จ่าย 

ชื่อ 
ผู้จ่าย 

ชื่อ 
ผู้ตรวจรับ 

      

      

      

      

      

      

 
ลงชื่อ    (หัวหน้าฝุายคลังวัสดุบรรจุ) วันที่      
    (หัวหน้าฝุายบรรจุ)  วันที่      
 
หมายเหตุ :       (ชี้แจงเหตุผลในกรณีท่ีปริมาณจ่ายน้อยกว่าปริมาณเบิก)    . 
             . 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

ใบเบกิวัสดบุรรจุ 

 
วัน/เดือน/ปี ที่เบิก : 26/05/60  

ชื่อผลิตภัณฑ์ :  สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”      
รหัสผลิตภัณฑ์ :  CS75001   เลขที่รุ่นการผลิต : MF007   
ปริมาณที่ผลิต :   10 kg    ขนาดบรรจุ  :  100 g   
 

รหัส 
วัสดุบรรจ ุ

วัสดุบรรจ ุ
ปริมาณ 
ที่เบิก 

ปริมาณ 
ที่จ่าย 

ชื่อ 
ผู้จ่าย 

ชื่อ 
ผู้ตรวจรับ 

PP001 กระดาษแก้วขนาด 
20 cm x 20 cm 

110 110 ศริน สาริน ี

BX002 กล่องกระดาษขนาด 
8 cm x 6 cm x 3 cm  

110 110 ศริน สาริน ี

 
ลงชื่อ  สมศร ี  (หัวหน้าฝุายคลังวัสดุบรรจุ) วันที่  18/05/60   
  สมใจ  (หัวหน้าฝุายบรรจุ)  วันที่  18/05/60   
 
หมายเหตุ :            . 
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ชื่อสถานประกอบการ   
วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การบรรจุ 

 
วัน/เดือน/ปี ที่เขียน :   . 

ชื่อผลิตภัณฑ์ :            
รหัสผลิตภัณฑ์ :       เลขทีสู่ตรในการผลิต :    
 
แผนผังกระบวนการ 
 
 

(แสดงขั้นตอนการบรรจุด้วยข้อความที่กระชับและเข้าใจได้ง่ายในรูปแบบแผนผงั 
เพ่ือให้เห็นภาพรวมในการบรรจ)ุ 

 
 
 
สัญลักษณ์ 

รูปสี่เหลีย่ม แสดง กิจกรรมหรือขั้นตอน 
 ลูกศร แสดง ทิศทางการไหลของกิจกรรม 

 
วิธีปฏิบัติงาน 

1.             
2.             
3.             
4.             
5.             

(อธิบายวธิีการบรรจุในแต่ละขั้นตอนโดยละเอียด และใช้ภาษาที่ผู้บรรจสุามารถเข้าใจและปฏบิัติตามได้อย่างถูกต้อง
ตรงกัน) 
 
 
ลงชื่อ ____________________________ (ผู้เขียน)  วันที่ _________________________ 
 ____________________________ (ผู้ตรวจสอบ)  วันที่ _________________________ 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การบรรจุ 

 
วัน/เดือน/ปี ที่เขียน 25/06/60 

ชื่อผลิตภัณฑ ์ สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”      
รหัสผลิตภัณฑ ์ CS75001   .  เลขที่สูตรในการผลิต 01  
 
แผนผังกระบวนการ 

 
 

 
 
 
 

 
สัญลักษณ์ 

รูปสี่เหลีย่ม แสดง กิจกรรมหรือขั้นตอน 
 ลูกศร แสดง ทิศทางการไหลของกิจกรรม 

 
วิธีปฏิบัติงาน 

1. ผู้มีหน้าที่ในการบรรจุ จะต้องแต่งกายด้วยเสื้อผ้าที่สะอาด สวมหมวกตาข่ายเก็บผมให้เรียบร้อย 
2. ล้างมือให้สะอาดด้วยสบู่และน้ าสะอาด เช็ดมือให้แห้งด้วยกระดาษหรือผ้าสะอาด จากนั้นจึงสวมถุงมือยาง

ทั้งสองมือให้เรียบร้อย 
3. น าสบู่ก้อนที่เย็นตัวแล้วออกจากแม่พิมพ์ น ามาเรียงลงบนถาดให้เต็ม 
4. น าสบู่ก้อนวางลงกึ่งกลางของกระดาษแก้ว พับเก็บกระดาษแก้วแต่ละมุมเข้าหาก้อนสบู่ทีละมุม 
5. น ากล่องกระดาษที่พร้อมบรรจุมาประกอบให้เป็นทรงสี่เหลี่ยม 
6. น าสบู่ก้อนที่ห่อด้วยกระดาษแก้วแล้วใส่ลงในกล่องกระดาษที่พับไว้ 
7. ปิดกล่องกระดาษให้เรียบร้อย  

ลงชื่อ  มินทิตา อ่ิมใจ   (ผู้เขียน)  วันที่  25/06/60   
  อรพรรณ แซ่ตั้ง   (ผู้ตรวจสอบ)  วันที่  25/06/60   

 
 

น าสบู่ก้อนออกจากแม่พิมพ์ 

ห่อสบู่ก้อนด้วยกระดาษแก้ว 

บรรจุสบู่ก้อนที่ห่อแล้วลงในกล่อง
กระดาษ 
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ชื่อสถานประกอบการ    
บันทกึการบรรจุ 

 
1. การตรวจสอบกระบวนการบรรจ ุ
ชื่อผลิตภัณฑ์ :            
รหัสผลิตภัณฑ์:      เลขที่สูตรในการผลิต:    
ปริมาณที่ผลิต:      เลขที่ครั้งที่ผลิต:     
วัน/เดือน/ปี ที่เริ่มบรรจ:ุ     วัน/เดือน/ปี ที่บรรจุสรจ็:    
 
ห้องบรรจ ุ__________________ 
เครื่องบรรจ_ุ_________________ 
 
ขั้นตอนการบรรจ ุ

1. ตรวจสอบสถานที่บรรจ ุ
1.1 ตรวจสอบสถานที่บรรจุและเครือ่งบรรจุมีความสะอาดและปราศจากวัสดุกรบรรจุของผลิตภัณฑ์ครั้ง

ก่อนหลงเหลืออยู่ 
ตรวจสอบโดย______________________วัน/เดือน/ป ีที่ตรวจสอบ__________________ 

2. ตรวจสอบการพิมพ์ 
2.1 ตรวจสอบการตั้งค่าการพิมพ์ เลขที่ครั้งที่ผลิตและวันที่ผลิต ที่ขวดและที่กล่อง 

เลขที่ครั้งที่ผลิต__________________ 
วันที่ผลิต_______________________ 
ตรวจสอบโดย__________________วันที่________________เวลา________________ 

3. ท าการบรรจ ุ
3.1 ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ท่ีจะบรรจวุ่ามีลักษณะที่ถูกต้อง 
3.2 ตรวจสอบโดย__________________วันที่________________เวลา________________ท าการ

บรรจผุลิตภัณฑ์ตามวิธีที่ก าหนด 

ให้ส่งผลิตภัณฑ์ท่ีบรรจุเสร็จไปยังคลังสินค้าส าเรจ็รูป 
การรับรองการผลิต (Product certification) 
ได้รับการบรรจุตามวธิีการในบนัทึกการบรรจ ุเป็นไปตามมาตรฐานที่ก าหนด 
ลงชื่อ______________________________________(หัวหน้าฝุายผลิต)  วนัที่__________________ 
การปล่อยผ่าน (Batch release) 
ได้ท าการสุ่มตัวอย่างและทดสอบ__________________________________________(ชื่อผลิตภัณฑ์) 
ผลการทดสอบ__________________ และได้ทบทวนเอกสารทั้งหมด อนุมัติให้ปล่อยผ่านเพ่ือจ าหน่ายได ้
ลงชื่อ_____________________________.หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพ  วันที_่_________________ 
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ชื่อสถานประกอบการ    
บันทกึการบรรจุ 

 
2. การตรวจสอบปริมาณวัสดบุรรจุที่ใช้ในกระบวนการผลิต 
ชื่อผลิตภัณฑ ์:       รหัสผลิตภัณฑ ์:      
เลขที่สูตรในการผลิต :      เลขที่รุ่นการผลิต :     
ปริมาณที่ผลิต :       ขนาดบรรจ ุ:      
วัน/เดือน/ปี ที่เริ่มบรรจ ุ:      วัน/เดือน/ปี ที่บรรจุเสร็จ :    
 

ล าดับที ่ รหัสวัสดุบรรจ ุ รายการวัสดุบรรจ ุ
ปริมาณ 

ผู้ตรวจสอบ ได้รับ ใช้ไป ส่งคืน เสีย 

        

        

        

        

        

        

 
ปริมาณผลิตภัณฑ์ส าเร็จรปูที่คาดว่าจะได้รับ     
ปริมาณผลิตภัณฑ์ส าเร็จรปูที่ได้จริง      
 
 
 
 
หัวหน้าฝุายบรรจ ุ     
วัน/เดือน/ปี       
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการบรรจุ 
 

1. การตรวจสอบกระบวนการบรรจ ุ
ชื่อผลิตภัณฑ์ : สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”      
รหัสผลิตภัณฑ์: CS75001    เลขที่สูตรในการผลิต: 01   
ปริมาณที่ผลิต: 10 กก.     เลขที่ครั้งที่ผลิต:  MF007   
วัน/เดือน/ปี ที่เริ่มบรรจ:ุ 26/05/60   วัน/เดือน/ปี ที่บรรจุสรจ็: 26/05/60  
 

ห้องบรรจ ุ_________02_________                            เครื่องบรรจ_ุ________05_________ 
ขั้นตอนการบรรจ ุ

1. ตรวจสอบสถานที่บรรจ ุ
1.1 ตรวจสอบสถานที่บรรจุและเครือ่งบรรจุมีความสะอาดและปราศจากวัสดุกรบรรจุของผลิตภัณฑ์ครั้ง

ก่อนหลงเหลืออยู่ 
ตรวจสอบโดย___ทวี เพ่ิมพูน_____วันที่____26/05/60___เวลา___14.30 น______ 

2. ตรวจสอบการพิมพ์ 
2.1 ตรวจสอบการตั้งค่าการพิมพ์ เลขที่ครั้งที่ผลิตและวันที่ผลิต ที่ขวดและที่กล่อง 

เลขที่ครั้งที่ผลิต___ MF007_______ 
วันที่ผลิต____26/05/60__________ 
ตรวจสอบโดย__ทวี เพ่ิมพูน_____วันที_่___26/05/60___เวลา___14.37 น______ 

3. ท าการบรรจ ุ
3.1 ตรวจสอบผลิตภัณฑ์ท่ีจะบรรจวุ่ามีลักษณะที่ถูกต้อง 
3.2 ตรวจสอบโดย_____ทวี เพ่ิมพูน___วันที่___26/05/60____เวลา___14.50 น______ 

ท าการบรรจผุลิตภัณฑ์ตามวิธีทีก่ าหนด 

ให้ส่งผลิตภัณฑ์ท่ีบรรจุเสร็จไปยังคลังสินค้าส าเรจ็รูป 
การรับรองการผลิต (Product certification) 
ได้รับการบรรจุตามวธิีการในบนัทึกการบรรจ ุเป็นไปตามมาตรฐานที่ก าหนด 
ลงชื่อ_______กัปตัน คงกระพัน_______________(หัวหนา้ฝุายผลติ)  วันที_่___26/05/60____ 
 
การปล่อยผ่าน (Batch release) 
ได้ท าการสุ่มตัวอย่างและทดสอบ____สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอรค์ิวมินา (Curcumina)”______ 
ผลการทดสอบ_______ผ่าน_______ และได้ทบทวนเอกสารทั้งหมด อนุมัติให้ปล่อยผา่นเพ่ือจ าหน่ายได ้
ลงชื่อ____จุฑารัตน์ นุ่มนวล_______.หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพ  วันที_่___28/05/60______ 
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(ตัวอย่าง) 

บริษัท มินาโมนา จ ากัด 
บันทกึการบรรจุ 

 
2. การตรวจสอบปริมาณวัสดบุรรจุที่ใช้ในกระบวนการผลิต 
ชื่อผลิตภัณฑ ์: สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”รหัสผลิตภัณฑ ์:   CS75001  
.เลขที่สูตรในการผลติ :   01   เลขที่รุ่นการผลิต :  MF007   
ปริมาณทีผ่ลิต :   10 กก.    ขนาดบรรจ ุ:  100 กรัม   
วัน/เดือน/ปี ที่เริ่มบรรจ ุ:   26/05/60  วัน/เดือน/ปี ที่บรรจุเสร็จ : 26/05/60  
 

ล าดับที ่ รหัสวัสดุบรรจ ุ รายการวัสดุบรรจ ุ
ปริมาณ 

ผู้ตรวจสอบ ได้รับ ใช้ไป ส่งคืน เสีย 

1 PP001 กระดาษแก้วขนาด 
20 cm x 20 cm 

110 100 10 0 สาริน ี

2 BX002 กล่องกระดาษขนาด 
8cm x 6 cm x 3 cm 

110 100 2 8 สาริน ี

        

        

        

        

 
ปริมาณผลิตภัณฑ์ส าเร็จรปูที่คาดว่าจะได้รับ  100 ก้อน  
ปริมาณผลิตภัณฑ์ส าเร็จรปูที่ได้จริง  100 ก้อน   
 
 
 
 
หัวหน้าฝุายบรรจ ุ มานี มีชัย   
วัน/เดือน/ปี   26/05/60   
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ชื่อสถานประกอบการ 
บันทกึการตรวจสอบการบรรจุ 

 
วัน/เดือน/ปี ที่ตรวจสอบ :   

ชื่อผลิตภัณฑ ์:             
รหัสผลิตภัณฑ ์:       หมายเลขเครื่องบรรจ ุ:     
เลขที่รุ่นการผลิต :      ปริมาณที่ผลิต :      
ขนาดบรรจ ุ:       น้ าหนักบรรจุภัณฑ์เฉลี่ย :    
ปริมาณที่สุ่ม :       สุ่มตัวอย่างทุก:    นาที 
 
ล าดับที ่ เวลา น้ าหนักผลิตภัณฑ์ที่ช่ังได้ (g) ผู้ชั่ง หมายเหต ุ

     

     

     

     

     

     

 
หมายเหตุ: ปริมาณการสุ่มขึ้นกับปริมาณที่ผลิตโดยค านวณจากสูตร 
 

n = 1 +  
 

เมื่อ  n คือ ปริมาณของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปที่ต้องสุ่ม 
   N คือ ปริมาณของผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปทั้งหมดทีผ่ลิตได ้

ความถี่ในการสุ่มจะขึ้นกับความเหมาะสมของแต่ละกระบวนการผลิต เช่น ขนาดการผลิต ความเร็วในการบรรจุ 
ความส าคัญของน้ าหนักต่อผลิตภัณฑ์ เป็นต้น 
 
น้ าหนักเฉลี่ย     
น้ าหนักสูงสุด     
น้ าหนักต่ าสุด     
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(ตัวอย่าง) 
  ชื่อสถานประกอบการ 

บันทกึการตรวจสอบการบรรจุ 
 

วัน/เดือน/ปี ที่ตรวจสอบ : 26/05/60  
ชื่อผลิตภัณฑ ์:  สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”      
รหัสผลิตภัณฑ ์:   CS75001   หมายเลขเครื่องบรรจ ุ:  05   
เลขที่รุ่นการผลิต :  MF007    ปริมาณที่ผลิต :   10 กก.   
ขนาดบรรจ ุ:   100 กรัม   น้ าหนักบรรจุภัณฑ์เฉลี่ย : 5 กรมั   
ปริมาณที่สุ่ม :   11 ชิ้น    สุ่มตัวอย่างทุก:   5 นาที 
 
ล าดับที ่ เวลา น้ าหนักผลิตภัณฑ์ท่ีชั่งได้ (g) ผู้ชั่ง หมายเหตุ 

1 11.00 น. 105.01 ชูใจ - 
2 11.05 น. 105.02 ชูใจ - 
3 11.10 น. 105.03 ชูใจ - 
4 11.15 น. 105.04 ชูใจ - 
5 11.20 น. 105.05 ชูใจ - 
6 11.25 น. 105.06 ชูใจ - 
7 11.30 น. 105.07 ชูใจ - 
8 11.35 น. 105.08 ชูใจ - 
9 11.40 น. 105.09 ชูใจ - 
10 11.45 น. 105.10 ชูใจ - 
11 11.50 น. 105.11 ชูใจ - 

 
 
น้ าหนักเฉลี่ย 105.06 กรัม   
น้ าหนักสูงสุด 105.11 กรัม   
น้ าหนักต่ าสุด 105.01 กรัม   
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การสุม่ตัวอย่างภาชนะบรรจุ 
 

วัตถุประสงค์: การสุ่มตวัอย่างภาชนะบรรจุ เพ่ือน ามาตรวจสอบ และตัดสินใจยอมรับหรือปฏิเสธ 
ตารางแผนการสุ่มตัวอย่างภาชนะบรรจ ุ

จ านวนของภาชนะบรรจุทั้งหมด จ านวนภาชนะบรรจุที่สุ่ม 
จ านวนภาชนะบรรจุที่พบข้อบกพร่อง 

ยอมรับ ปฏิเสธ 

2-8 3 1 2 

9-15 5 1 2 

16-25 8 2 3 

26-50 13 3 4 

51-90 20 5 6 

91-150 32 7 8 

151-280 50 10 11 

281-500 80 14 15 

501-1,200 125 21 22 

1,201-3,200 200 21 22 

3,201-10,000 315 21 22 

10,001-35,000 500 21 22 

35,001-150,000 800 21 22 

150,001-500,000 1,250 21 22 

500,001 ขึ้นไป 2,000 21 22 

 
วิธีปฏิบัต ิ

1. พิจารณาจ านวนภาชนะบรรจุที่ได้รับ แล้วเลือกจ านวนที่สุ่มตัวอย่างตามตาราง 
2. ในการตรวจสอบ หากมจี านวนภาชนะบรรจุที่พบข้อบกพร่องไม่เกินจ านวนที่ยอมรับได ้จะสามารถปล่อยผ่าน

ภาชนะบรรจุทั้งหมดได้ แตห่ากเกินจ านวนที่ยอมรับได้จะไม่ปล่อยผ่านภาชนะบรรจุทั้งหมดเชน่ หากมีจ านวน
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ภาชนะบรรจุ 100 ชิ้น จะท าการสุ่ม 32 ชิ้น หากตรวจสอบแลว้พบว่ามีจ านวนภาชนะบรรจุที่มขี้อบกพร่อง 0-7 
ชิ้น จะสามารถปล่อยผ่านภาชนะบรรจุทั้ง 100 ชิน้ได้ แต่หากพบภาชนะบรรจุที่มีข้อบกพร่องตั้งแต่ 8 ชิ้นขึ้นไป 
จะไม่ปล่อยผ่านภาชนะบรรจุทั้งหมด และติดต่อผู้ผลิตหรือผู้ขายภาชนะบรรจุเพ่ือด าเนินการแก้ไขต่อไป 
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วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การตัง้รหสัครั้งที่ผลติ 
 

วัตถุประสงค์ เพ่ือให้การตั้งรหสัครั้งที่ผลิตเป็นระบบ และเป็นแนวทางเดียวกัน 
 
ขอบเขต มาตรฐานวธิีปฏิบัติฉบับนี้สามารถใช้ได้กับการตั้งรหสัครั้งที่ผลิต ส าหรับผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางทุกชนิด 
 
วิธีปฏิบัต ิ
 ก าหนดให้ครั้งที่ผลิตเป็นรูปแบบรหัส “AA YYMMXXX” 
โดยรหัสแตล่ะตัวมีความหมายดังนี้ 

1. AA แทนตัวย่อภาษาอังกฤษของประเภทเครื่องส าอางที่ผลติ ในรูปแบบตวัพิมพ์ใหญ่ เช่น 
สบู่ก้อน (Soap bar) ใช้ตัวย่อ SB 
สบู่เหลว รูปแบบครีม (Shower cream) ใช้ตวัย่อ SC 
สบู่เหลว รูปแบบเจล (Shower gel) ใช้ตัวย่อ SG 
แชมพู (Shampoo) ใช้ตวัย่อ SH 
ครีมนวดผม (Conditioner) ใชต้ัวย่อ CO 
ครีมหมักผม (Deep conditioner) ใช้ตัวย่อ DC 
ครีมทาหน้า (Face cream) ใชต้ัวย่อ FC 
ครีมทาตัว (Body cream) ใช้ตวัย่อ BC 
ครีมทามือ (Hand cream) ใช้ตัวย่อ HC 

โลชันทาหน้า (Face lotion) ใชต้ัวย่อ FL 
โลชันทาตวั (Body lotion) ใช้ตัวย่อ BL 
สครับขัดผิวหน้า (Face scrub) ใช้ตัวย่อ FS 
สครับขัดผิวกาย (Body scrub) ใช้ตัวย่อ BS 
เกลือสปา (Spa salt) ใช้ตวัย่อ SS 
มาสก์ส าหรับผิวหน้า (Face mask) ใช้ตวัย่อ FM 
ยาสีฟัน (Toothpaste) ใช้ตวัยอ่ TP 
ลิปสติก (Lipstick) ใช้ตัวย่อ LS 
ลิปบาล์ม (Lip balm) ใช้ตัวย่อ LB 

2. YY แทนปีพุทธศักราช 2 ตัวหลงั ของปีที่ผลิต เช่น ปี 2560 แทนด้วย 60 
3. MM แทนเดือนที่ผลิต (มกราคม = 01, กุมภาพันธ์ = 02, = มีนาคม 03, ….. , ธันวาคม = 12)  
4. XXX แทนครั้งที่ผลิตผลิตภัณฑ์ชนิดนั้นในเดือนนั้น ๆ  

 

ตัวอย่าง 
 สบู่ก้อนขมิ้นชัน ที่ผลิตในเดือนมิถุนายน ปี 2560 ซึ่งเปน็การผลิตสบู่ขมิ้นชัน ครั้งที่ 15 ของเดอืน 
สบู่ขมิ้นชันที่ผลติในครั้งนี้ก็จะมีเลขที่การผลิตเป็น SB 6006015  
 
หมายเหต ุวธิีการตั้งรหัสครั้งทีผ่ลิตนี้ไม่มีข้อก าหนดตายตัว อาจปรับเปลี่ยนได้ตามความเหมาะสมของแต่ละสถานที่ผลิต 
แต่จะต้องมีวิธีการตั้งที่เป็นระบบ เพ่ือให้เกิดความเข้าใจที่ตรงกนัในการสื่อสารภายในองค์กร และสามารถสืบย้อนกลับได้
หากเกิดปัญหา และควรเขียนวธิีการตั้งรหสัครั้งที่ผลิตให้เป็นลายลักษณ์อักษรอย่างละเอียดและชัดเจน 
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เอกสารเกี่ยวกับฉลาก 
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ข้อมูลที่ควรก าหนดในปูายบ่งชี ้
(Label) 

 
 ฉลากหรือปูายบ่งชี้ต้องชัดเจน เข้าใจง่าย  มีรูปแบบของเอกสารที่ตรวจสอบได้ง่าย  อาจมีการใช้สี

หรือข้อความระบุสถานะให้เห็นแตกต่างกันไป เช่น ค าว่า “กักกัน” , “ตรวจสอบแล้ว”โดยทั่วไปควรมี 3 แบบ 
เพ่ือให้เห็นได้ชัดเจนว่า วัตถุดิบ หรือวัสดุบรรจุนั้น ๆ อยู่ในสถานะใด ซึ่งท าให้สะดวกและง่ายในการจัดเก็บ เบิกจ่าย และ
ตรวจสอบโดยทั่วไปมัข้อมูล ดังนี้ 

1. ชื่อของวัตถุดิบหรือวัสดุบรรจ ุเพ่ือให้ทราบว่าสิ่งนั้นเป็นวัตถุดบิ หรือวสัดุบรรจุ จะได้น าไปใชแ้ละด าเนินการได้
ถูกต้อง  เช่น  น าไปตรวจสอบซ้ า หรือน าไปเก็บรักษาเครื่องส าอาง 

2. รหัสของสาร (ถ้ามี)  คือ รหสัที่ก าหนดเฉพาะส าหรบัวัตถุดิบหรือวัสดุบรรจุแต่ละชนดิ เพ่ือความสะดวกในการ
ทวนสอบย้อนหลังได ้

3. รหัสการรับ เพ่ือเป็นรหัสส าหรบัอ้างอิง ว่าเป็นรายการรับล าดบัที่เท่าใด 
4. ครั้งที่ผลิต เพ่ือประโยชน์ในการจัดเก็บ การจดัส่ง และการทวนสอบกลับได้กรณีเกิดปัญหา 
5. ระบุจ านวนของวัตถุดิบหรือวสัดุบรรจ ุเพ่ือให้ตรวจสอบความครบถ้วนถูกต้องได้ในการเบิกจา่ย 
6. วัน เดือน ปี ทีผ่ลิต เพ่ือให้ทราบว่าวัตถุดิบหรือวัสดุบรรจุมีอายุการใช้งานเท่าใด หากวัตถุดิบหรือวัสดุบรรจใด

ผลิตขึ้นมากก่อน ให้น าไปใช้ก่อน 
7. วัน เดือน ปี ที่หมดอายุ (ถ้ามี) เพ่ือให้ทราบถึงวันที่หมดอายุของวัตถุดิบหรือวัสดบุรรจ ุจะได้น าไปใช้ก่อนวันที่

จะหมดอายุ และไม่น าวัตถุดิบหรือวัสดุบรรจุที่หมดอายุแลว้ไปใช้ 
8. ชื่อผู้ตรวจสอบ และวันที่ตรวจสอบ เป็นการยืนยันวา่ใครเปน็ผูต้รวจสอบ และด าเนนิการในวันเวลาใด  เพ่ือใช้

เป็นข้อมูลในการทวนสอบย้อนหลังได้ 
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ฉลากวัตถุดบิที่ชั่งแลว้ 
 

ฉลากวัตถุดิบ ภาชนะที่.....ของ........ 
วัตถุดิบ ส าหรับการผลิต 

ชื่อ/รหัสวัตถุดิบ ชื่อผลิตภัณฑ์  
รหัสการรับ หมายเลขรุ่นการผลิต  
 ขนาดรุ่นการผลิต  
น้ าหนักรวม  ชั่งโดย  
น้ าหนักภาชนะ  ตรวจสอบโดย  
น้ าหนักวัตถุดิบ  วันที่ชั่ง  

 
 

 
ฉลากแบ่งชั่งวัตถุดิบ 

ชื่อ/รหัสวัตถุดิบ  
หมายเลขการรับ  
น้ าหนักวัตถุดิบ  
ชั่งโดย 
ตรวจสอบโดย 
วันที่ชั่ง 

 
 

 
(ตัวอย่าง) 

ฉลากวัตถุดบิที่ชั่งแลว้ 
ฉลากวัตถุดิบ ภาชนะที่ 3 ของ 20 

วัตถุดิบ ส าหรับการผลิต 
ชื่อ/รหัสวัตถุดิบ น้ ามันมะกอก/ OO 001 ชื่อผลิตภัณฑ์ สบู่ก้อนขมิ้นชัน เคอร์คิวมินา 
รหัสการรับ RM 158/2560 หมายเลขรุ่นการผลิต CS 17019 
 ขนาดรุ่นการผลิต 100 ก้อน 
น้ าหนักรวม 3.91kg ชั่งโดย สมชาย 
น้ าหนักภาชนะ 0.50kg ตรวจสอบโดย จุฑารัตน ์
น้ าหนักวัตถุดิบ 3.41kg วันที่ชั่ง 20/05/60 
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ฉลากแบ่งชั่งวัตถุดิบ 
ชื่อ/รหัสวัตถุดิบ น้ ามันมะกอก/ OO 001 
หมายเลขการรับ RM 158/2560 
น้ าหนักวัตถุดิบ 1 kg 
ชั่งโดย สมชาย 
ตรวจสอบโดย จุฑารัตน ์
วันที่ชั่ง 22/05/60 
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ฉลาก 3 สี 
ชนิด  [] วัตถุดิบ [ ] วัสดุบรรจ ุ
 [ ] เครื่องส าอารอบรรจ ุ [ ] เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
ชื่อ  
รหัส  รหัสการรับ 
จ านวน  เลขที่รุ่นการผลิต  
วัน/เดือน/ปีที่ผลิต  วัน/เดือน/ปีที่หมดอายุ  
ตรวจสอบโดย  วันที่  
อนุมัติโดย  วันที่  

กักกัน 
 

ชนิด  [] วัตถุดิบ [ ] วัสดุบรรจ ุ
 [ ] เครื่องส าอารอบรรจ ุ [ ] เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
ชื่อ  
รหัส  รหัสการรับ  
จ านวน  เลขที่รุ่นการผลิต  
วัน/เดือน/ปีที่ผลิต  วัน/เดือน/ปีที่หมดอายุ  
ตรวจสอบโดย  วันที่  
อนุมัติโดย  วันที่ 

ไม่ผ่าน 

ชนิด  [] วัตถุดิบ [] วสัดุบรรจ ุ
 [ ] เครื่องส าอารอบรรจ ุ [ ] เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
ชื่อ  
รหัส  รหัสการรบั  
จ านวน  เลขที่รุ่นการผลิต  
วัน/เดือน/ปีที่ผลิต  วัน/เดือน/ปีที่หมดอายุ  
ตรวจสอบโดย  วันที่  
อนุมัติโดย วันที่  

ผ่าน 
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(ตัวอย่าง) ฉลาก 3 ส ี
ชนิด  [√] วัตถุดิบ [ ] วัสดุบรรจ ุ
       [ ] เครื่องส าอารอบรรจ ุ [ ] เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
ชื่อ น้ ามันมะกอก 
รหัส OO 001 รหัสการรับ RM 158/2560 
จ านวน 20 kg เลขที่รุ่นการผลิต O 10/2560 
วัน/เดือน/ปีที่ผลิต 05/02/60 วัน/เดือน/ปีที่หมดอายุ 05/02/63 
ตรวจสอบโดย สมยศ วันที่ 15/05/60 
อนุมัติโดย จุฑารัตน ์ วันที่ 18/05/60 

กักกัน 

ชนิด  [√] วัตถุดิบ [ ] วัสดุบรรจ ุ
[ ] เครื่องส าอารอบรรจ ุ [ ] เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
ชื่อ น้ ามันมะกอก 
รหัส OO 001 รหัสการรับ RM 158/2560 
จ านวน 20 kg เลขที่รุ่นการผลิต O 10/2560 
วัน/เดือน/ปีที่ผลิต 05/02/60 วัน/เดือน/ปีที่หมดอายุ 05/02/63 
ตรวจสอบโดย สมยศ วันที่ 15/05/60 
อนุมัติโดย จุฑารัตน ์ วันที่ 18/05/60 

ไม่ผ่าน 

ชนิด  [√] วัตถุดิบ [ ] วัสดุบรรจ ุ
   [] เครื่องส าอารอบรรจ ุ [ ] เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
ชื่อ น้ ามันมะกอก 
รหัส OO 001 รหัสการรับ RM 158/2560 
จ านวน 20 kg เลขที่รุ่นการผลิต O 10/2560 
วัน/เดือน/ปีที่ผลิต 05/02/60 วัน/เดือน/ปีที่หมดอายุ 05/02/63 
ตรวจสอบโดย สมยศ วันที่ 15/05/60 
อนุมัติโดย จุฑารัตน ์ วันที่ 18/05/60 

ผ่าน 
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เอกสารเกี่ยวกับสูตรแมบ่ท 
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ข้อมูลที่ควรก าหนดใน 
สูตรแม่บท 

(Master formula) 
 

1. ชื่อเครื่องส าอางส าเร็จรูป :ให้ระบุชื่อเครื่องส าอางส าเร็จรปูที่ตรงกับใบจดแจง้เครื่องส าอาง 
2. รหัสเครื่องส าอางส าเร็จรูป : เป็นการก าหนดตวัแทนในการเรยีกชื่อเครื่องส าอางส าเร็จรูป เพ่ือให้ง่ายต่อการ

บันทึกข้อมูล การค้นหาและหยบิใช้ โดยการก าหนดเป็น ตัวเลข  หรือ  ตวัอักษร  หรือทั้งตัวเลขหรือตัวอักษร
ผสมกัน  เพ่ือบ่งชี้ผลติภัณฑ์และจัดหมวดหมู่ผลิตภัณฑ์เพ่ือให้ง่ายต่อการตรวจสอบกลับ 
เช่น  FG001  หมายถึง โลชัน่บิวตี ้

3. หมายเลขรุน่การผลิต(LotNumber): ให้ระบุครั้งที่ผลติของเครื่องส าอางส าเร็จรปู  เพ่ือให้ง่ายต่อการ
ตรวจสอบกลับได ้ 

4. วันที่ผลิต :  ให้ระบุวนัที่ที่ผลิตเครื่องส าอางส าเรจ็รูป  และใช้เป็นข้อมูลในการก าหนดวันหมดอายุของ
เครื่องส าอางส าเรจ็รูป 

3. ปริมาณที่ผลิต :ให้ก าหนดปริมาณของเครื่องส าอางทั้งหมดที่จะผลิตในแตล่ะครั้ง เชน่ 500 กิโลกกรัม 
4. สูตรส่วนประกอบ: 

4.1 ให้ระบุชื่อและอัตราสว่นของวัตถุดิบแต่ละชนิดที่ใชใ้นการผลิต (สูตรต ารับ 100%)โดยให้ระบุชื่อ 
     วัตถุดิบตาม INCI Name กรณีไม่มีชื่อตาม INCI Name สามารถใช้ชื่อตามระบบสากลอ่ืน เช่น ชื่อเคมี   
(chemical name) หรือชื่อสามัญ (common name)และอาจระบุชื่อเป็นภาษาไทยหรือ 
ภาษาอังกฤษเพ่ือใช้เป็นข้อมูลในการตรวจสอบความถูกต้องของวัตถุดิบที่น ามาใช้  
4.1 ให้ระบุชื่อและอัตราสว่นของวัตถุดิบแต่ละชนิดที่ใช้ในการผลติจริง  
4.2 ให้ลงชื่อผู้รับผิดชอบและผู้ตรวจสอบการผลิต  

5. อุปกรณ์ที่ส าคัญที่ใช้ในการผลิตและบรรจุ :เป็นการระบุรายชื่อและจ านวนของอุปกรณ์ท่ีจ าเป็นต้องใช้  เพ่ือ
ใช้เป็นข้อมูลในการตรวจสอบขอ้มูลก่อนเริ่มการผลิตและบรรจุจริง 

6. วิธีและขั้นตอนการการผลิต:  ให้ระบุรายละเอียดขั้นตอนการผลิตและวิธีการผลิต  รวมทั้งผู้รบัผิดชอบและผู้
ตรวจสอบการผลติในขั้นตอนตา่งๆ เพ่ือตรวจสอบความถูกต้องในการก ากับกระบวนการผลิตเช่น  เทวตัถุดิบ 
ชนิดที่ 1 ลงในถังผสม  แล้วเทวตัถุดิบชนิดที่ 2 ลงไปในถังผสมอย่างช้าๆแลว้กวนผสมให้เข้ากันเป็นเวลา 10 
นาท ี

7. ข้อควระวัง/ค าเตือน (ถ้ามี) :  ให้ระบุรายละเอียดข้อควรระวังที่จ าเป็นต้องให้ข้อมูลผู้ที่เกี่ยวข้องทราบก่อน  
เพ่ือไม่เกิดผลกระทบต่อคุณภาพมาตรฐานของเครื่องส าอางส าเร็จรูป  หรือเกิดอันตรายต่อบุคลากรที่ปฎิบัติงาน  
เช่น ระวังความร้อนที่เกิดจาการท าปฏิกิริยาของสารเคมี,  ต้องใส่อุปกรณ์ปูองกันไอละอองของสารเคม ี
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8. ชนิด ขนาด และปริมาณของภาชนะบรรจุและวัสดุบรรจุ:เป็นการระบุรายชื่อและจ านวนของภาชนะบรรจุ
และวัสดุบรรจุที่จ าเป็นต้องใช้  เพ่ือใช้เป็นข้อมูลในการตรวจสอบข้อมูลก่อนเริ่มการผลิตและบรรจุจริง 

9. ลักษณะท่ีปรากฏ:ให้ระบุลักษณะของเครื่องส าอางที่คววรได้  เช่น ของเหลวใส สีเหลืออ่อน มีความหนืด
เล็กน้อย 

10. ผลผลิตที่ควรได้ตามทฤษฎี : ให้ระบุปริมาณท่ีควรผลิตได้ตามสูตรต ารับที่ได้ก าหนดไว้  
11. ผลผลิตที่ควรผลิตได้จริงและเกณฑ์การยอมรับ:ให้ระบุปริมาณที่ผลิตได้จริงและค่าท่ียอมรับได้ เช่น 

ผลผลิตจริง ก าหนดไว้ 500 กิโลกรัมต่อการผลิต 1 ครั้ง เกณฑ์ที่ยอมรับได้ที่ก าหนดไว้ คือ  490 –510 
กิโลกรัมต่อการผลิต 1 ครั้ง หากในการผลิตพบว่า เครื่องส าอางที่ผลิตได้มีปริมาณที่มากกว่าหรือน้อยกว่า
เกณฑ์การยอมรับที่ก าหนดไว้ ต้องทวนสอบข้อมูลที่เกี่ยวข้องย้อนหลังทั้งหมด 

12. การท าความสะอาดอุปกรณ์และสายการผลิต : ให้ระบุวิธีการท าความสะอาดอุปกรณ์และสายการผลิต 
(ถ้ามี)  เช่น ถังผสม ใช้วิธีการล้างด้วยผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด สายการผลิต/ห้องที่ใช้ผลิต  ใช้วิธีการดูด
ฝุุนและเช็ดถูด้วยผลิตภัณฑ์ท าความสะอาด 

13. การควบคุมระหว่างการผลิตและการบรรจุ  :ให้ระบุวิธีการผลิตและการบรรจุ  เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์มี
คุณสมบัติเป็นไปตามข้อก าหนดของเครื่องส าอางส าเร็จรูป  เช่น การควบคุมความร้อนในการผลิต ไม่ให้
เกิน 50 องศาเซลเซียส 
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ชื่อสถานประกอบการ. 
สูตรแมบ่ท (Master formula) 

 
ชื่อผลิตภัณฑ ์:        รหัสผลิตภัณฑ ์:     
วันที่ผลิต :        ปริมาณที่ผลติ :     
ส่วนประกอบ 

ล าดับที ่
ชื่อวิทยาศาสตร์/ 
ชื่อภาษาอังกฤษ 

ชื่อภาษาไทย ปริมาณ (%) 
ปริมาณที่ใช้จริง 

(กก.) 

     

     

     

     

     

     

     

     

 
อุปกรณ์ท่ีใช้ในการผลิตและบรรจุ __________________________________________________________ 
___________________________________________________________________________________ 
วัสดุที่ใช้ในการบรรจุ ___________________________________________________________________ 
วิธีการผลิตและบรรจ ุ

1. ____________________________________________________________________________ 
2. ____________________________________________________________________________ 
3. ____________________________________________________________________________ 

 
ลงชื่อ _____________________________ (ผู้รับผิดชอบ) วันที่ ___________________________ 
 _____________________________ (ผู้อนุมัติ)  วันที่ ___________________________ 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

สูตรแมบ่ท (Master formula) 

 
ชื่อผลิตภัณฑ ์: สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”  รหัสผลิตภัณฑ ์:SOC0001  
วันที่ผลิต : 18 พ.ค. 2560       ปริมาณที่ผลิต : 100 ก้อน  
ส่วนประกอบ 
ล าดับ
ที ่

ชื่อวิทยาศาสตร์/ชื่อภาษาอังกฤษ ชื่อภาษาไทย ปริมาณทั้งหมด(%) ปริมาณที่ใช้จริง
(กก.) 

1 Coconut oil น้ ามันมะพร้าว 20 2.0 
2 Palm oil น้ ามันปาล์ม 13 1.3 
3 Olive oil น้ ามันมะกอก 33 3.3 
4 Sodium hydroxide โซดาไฟ 9 0.9 
5 Water น้ า 21 2.1 
6 Dried Curcuminextract powder ผงขมิ้นชัน 4 0.4 
 รวม  100 10 

 
อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลติ : แมพิ่มพ์ ถังสแตนเลส ไม้พายสแตนเลส เทอร์มอมิเตอร์ 
 
วิธีการผลิต 

1. เตรียมแม่พิมพ์สบู่รูปสี่เหลีย่ม 
2. ค่อยๆ เทโซดาไฟลงในน้ า ผสมให้เข้ากัน ตั้งทิ้งไว้ให้อุณหภูมิเหลือ 40๐C 
3. ผสมน้ ามันมะพร้าวและน้ ามันปาล์ม แลว้ค่อยผสมลงในน้ ามันมะกอก ตั้งภาชนะบนอ่างอังไอน้ า คนให้เข้ากันจน

ได้อุณหภูมิ 40๐C แลว้ยกลง 
4. เทสารละลายโซดาไฟข้อ 2 ลงในน้ ามันข้อ 3 คนให้เข้ากัน  
5. เติมผงขมิ้นชันลงไป คนให้เข้ากนั 
6. คนต่อไปเรื่อยๆ จนสบู่จับตวัเหนียวข้นแลว้จึงเทในแม่แบบที่เตรียมไว้ 
7. ทั้งไว้ 1-2 วัน สบูจ่ะจับตัวเป็นก้อน ทิ้งไว้ 1-2 สัปดาห์จึงน าออกจากแบบ 

 
ลงชื่อ  สมศร ี   (ผู้รับผิดชอบ) วันที่  18/05/60  
  สมใจ   (ผู้อนุมัติ) วันที่  18/05/60  
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เอกสารเกี่ยวกับเครื่องส าอางรอบรรจ ุ
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ชื่อสถานประกอบการ. 
ข้อก าหนดของเครื่องส าอางรอบรรจุ 

(Bulk specification) 
 
ชื่อผลิตภัณฑ ์:            
รหัสผลิตภัณฑ ์:            
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ลักษณะภายนอก (Appearance) 
- ความใส (Clarity) 
- สี (Color) 
- ความเป็นเนื้อเดียวกัน 

(Homogeneity) 

ดูด้วยตา (Visual) ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ของเหลว 
ใส/ขุ่น 

________________________ 
_________________________ 

กลิ่น (Odor) ดมกลิ่น (Smell)  

เนื้อสัมผัส (Texture) สัมผัสด้วยมือ (Touch)  

ความเป็นกรด-เบส (pH) กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์ 
(Universal indicator) 

 

ความหนืด (Viscosity) 
- ผลต่างระยะทางของสาร

มาตรฐานกับสารตัวอย่าง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่เทียบกับ
สารมาตรฐาน 

 

น้ าหนัก (Weight) ชั่งน้ าหนัก (Weighing)  

   

   

   

ตรวจสอบโดย 
 

(ผู้ตรวจสอบ)  

อนุมัติโดย (ถ้าม)ี 
 

(ผู้รับผิดชอบ) 

วันที่เตรียม 
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ข้อมูลที่ควรก าหนดใน 
ข้อก าหนดของเครือ่งส าอางรอบรรจ ุ

(Bulk specification) 
 

1. ชื่อองค์กร  :  ใหร้ะบุว่าเปน็เอกสารของใครเช่น  ชื่อบริษัท ห้างหุ้นส่วน  ร้าน 
2. ชื่อเอกสาร: ให้ระบุว่าเป็นเอกสารเรื่องอะไร 
3. ชื่อเครื่องส าอางรอบรรจ:ุ ให้ระบุว่าเป็นเครื่องส าอางรอบรรจชุนิดใดเช่นแปูงฟูาใส 
4. รหัสสินค้า (Code): เปน็การก าหนดชื่อที่ใชเ้รียกแทนชื่อเครื่องส าอางรอบรรจุ เพ่ือให้ง่ายในการบันทึกข้อมูล 

การค้นหาและหยิบใช ้โดยทั่วไปมักก าหนดเป็น ตวัเลข  หรือตวัอักษร  หรือทั้งตัวเลขหรือตัวอักษรผสมกัน  เช่น  
R001  หมายถึง Sodium lauryl sulfate 

5. รายการที่ตรวจสอบ : เพ่ือเป็นรายการที่ใชต้รวจสอบว่าเครื่องส าอางรอบรรจุที่ผลิตได้มีคุณสมบัติเป็นไปตาม
คุณสมบัติเฉพาะที่ก าหนดไว้หรอืไม่  เช่น ลักษณะภายนอก (Appearance) สี(Color) กลิ่น (Odor) 

6. วิธีการตรวจสอบ : อาจใช้การพิจารณาจากลักษณะทางกายภาพของเครื่องส าอางรอบรรจุเปรียบเทียบกับ
เครื่องส าอางรอบรรจุมาตรฐานที่มีอยู่  หรือพิจารณาเปรยีบเทยีบกับเอกสาร (COA)  เชน่ ดูดว้ยตา (Visual) ดม
กลิ่น (Organoleptic) 

7. ข้อก าหนด: เพ่ือก าหนดเกณฑ์มาตรฐานของเครื่องส าอางรอบรรจุ เช่น ค่าความเข้มข้น (concentration)90 % 
min 

8. จัดท าเอกสารโดย (ผู้จัดท า): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการจัดท าเอกสาร 
9. อนุมัติโดย (ผู้รับผิดชอบ): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหนา้ที่รับผิดชอบในการอนุมัติให้ใช้เอกสาร 
10. วันที่จัดท าเอกสาร: ใหร้ะบุวันเวลาที่จัดท าเอกสาร เพ่ือให้สามารถระบุก าหนดเวลาที่ควรทบทวนเอกสารให้เปน็

ปัจจุบัน 
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บันทึกการตรวจสอบเครือ่งส าอางรอบรรจ ุ
(Bulk inspection or testing record) 

 
1. ชื่อองค์กร  : ให้ระบุว่าเป็นเอกสารของใครเช่น  ชื่อบริษัท ห้างหุ้นส่วน  ร้าน 
2. ชื่อเครื่องส าอางรอบรรจ:ุ ให้ระบุว่าเป็นเครื่องส าอางรอบรรจชุนิดใด 
3. รหัสสินค้า (Code): เปน็การก าหนดชื่อที่ใชเ้รียกแทนชื่อเครื่องส าอางรอบรรจุ เพ่ือให้ง่ายในการบันทึกข้อมูล 

การค้นหาและหยิบใช ้โดยทั่วไปมักก าหนดเป็น ตวัเลข  หรือตวัอักษร  หรือทั้งตัวเลขหรือตัวอักษรผสมกัน  เช่น  
R001  หมายถึง Sodium lauryl sulfate 

3. หมายเลขควบคุม (Control Number)  : ระบุหมายเลขควบคุมเครื่องส าอางรอบรรจ ุเพ่ือใชใ้นการทวนสอบ
คุณภาพเครื่องส าอางรอบรรจุ (ฝุายควบคุมคุณภาพก าหนดเอง) 

4. หมายเลขรุ่นที่ผลิต(LotNumber): ในกรณีท่ีเครื่องส าอางรอบรรจุมีปัญหาจะได้ทราบวา่รุ่นการผลิต(lot No.) 
ใดที่มีปัญหา  กรณีท่ีเครื่องส าอางรอบรรจุที่รับเข้ามาชนดิเดียวกันแต่มีหลายรุ่นการผลติ การระบุรุ่นการผลิต 
จะท าให้ทราบข้อมูลที่ถูกต้อง 

5. ปริมาณที่ผลิต: ระบุปริมาณเครื่องส าอางรอบรรจุที่ผลิตได ้
6. วันที่ผลิต : ใหร้ะบุเวลาในการรบัเพ่ือสามารถทวนสอบย้อนหลงัได้ 
7. รายการที่ตรวจสอบ :  เป็นรายการที่ใช้ตรวจสอบว่าเครื่องส าอางรอบรรจุที่ผลิตได้มีคุณสมบัติเป็นไปตาม

คุณสมบัติเฉพาะที่ก าหนดไว้หรอืไม่  เช่น ลักษณะภายนอก (Appearance) สี(Color) กลิ่น (Odor) 
8. วิธีการตรวจสอบ :อาจใช้การพิจารณาจากลักษณะทางกายภาพของเครื่องส าอางรอบรรจเุปรยีบเทียบกับ

วัตถุดิบมาตรฐานที่มีอยู่  หรือพิจารณาเปรียบเทียบกับเอกสาร (COA)  เชน่ ดูดว้ยตา (Visual) ดมกลิ่น 
(Organoleptic)หรือการทดสอบทางเคมี  เช่น การวัดค่าความเป็นกรด – เบส  โดยใช้เครื่องวดั พีเอชมิเตอร์ (pH 
Meter) 

9. วันที่ผลิต: ให้ระบุวันเวลาที่ผลติ เพ่ือสามารถทวนสอบย้อนหลงัได้และน าไปใช้ก าหนดวันหมดอายุของ
เครื่องส าอางส าเรจ็รูป 

10. ปริมาณที่ผลิต: ให้ระบุปริมาณที่ผลิตในแต่ละรุน่ เพ่ือก าหนดปริมาณที่ต้องสุ่มตัวอย่าง 
11. วันที่สุ่มตัวอย่าง: ให้ระบุวันเวลาที่สุ่มตัวอย่างในแต่ละรุ่นการผลิต 
12. ข้อก าหนด: ให้ระบุเกณฑ์มาตรฐานของเครื่องส าอางรอบรรจ ุ
13. ผลการตรวจสอบ: เป็นการสรุปผลการตรวจสอบว่าเครื่องส าอางรอบรรจุนัน้มีคุณสมบัติเป็นไปตามที่ก าหนดไว้ 

หรือไม่ เช่น “ผ่าน” หรือ “ไม่ผ่าน” หรือ  “รอการตรวจสอบซ้ า” 
14. จัดท าเอกสารโดย (ผู้จัดท า): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการบันทึกข้อมูลในเอกสาร 
15. อนุมัติโดย (ผู้รับผิดชอบ): เป็นการระบุชื่อ/ต าแหน่งผู้ที่มีหนา้ที่รับผิดชอบในการอนุมัติให้ใช้เครื่องส าอางรอ

บรรจ ุ
16. วันที่จัดท าเอกสาร: ใหร้ะบุวันเวลาที่บันทึกข้อมูลในเอกสาร เพ่ือใช้ในการทวนสอบคุณภาพได้ 

หมายเหตุ:ส าหรับบันทึกรายละเอียดที่เกี่ยวข้องเพ่ิมเติมในกรณีต่าง ๆ  เช่น สารใน lot นั้นมีความแตกต่างจาก lot. อ่ืน 



222 
 

 

ชื่อสถานประกอบการ  
บันทกึการตรวจสอบเครื่องส าอางรอบรรจุ 

(Bulk cosmetic testing report) 
 

ชื่อผลิตภัณฑ ์:        รหสัผลิตภัณฑ ์:    
เลขที่รุ่นการผลิต :   ปริมาณที่ผลิต :   วันที่ผลิต :   
ปริมาณที่สุ่ม:    วันที่สุ่มตัวอย่าง:        

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ลักษณะภายนอก 
(Appearance) 
- ความใส (Clarity) 
- ส ี(Color) 
- ความเป็นเนื้อเดียวกัน 

(Homogeneity) 

ดูด้วยตา (Visual) ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ 
ของเหลว 
ใส/ขุ่น 

__________________ 
__________________ 

 

ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/ 
ของเหลว 
ใส/ขุ่น 

__________________ 
__________________ 

กลิ่น (Odor) ดมกลิน่ (Smell)   

เนื้อสมัผัส (Texture) สัมผสัด้วยมือ (Touch)   

ความเป็นกรด-เบส (pH) กระดาษยูนเิวอร์ซลัอินดิ
เคเตอร์ (Universal 
indicator) 

  

ความหนดื (Viscosity) 
- ผลตา่งระยะทาง

ของสารมาตรฐาน
กับสารตัวอย่าง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่
เทียบกบัสารมาตรฐาน 

  

น้ าหนัก (Weight) ช่ังน้ าหนัก (Weighing)   

ผลการตรวจสอบ           ( ) ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วันที่  

หมายเหตุ :  

ตรวจสอบโดย 
(ผู้ตรวจสอบ) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
(ผู้รับผิดชอบ) 
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เอกสารเกี่ยวกับเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
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ชื่อสถานประกอบการ 
ข้อก าหนดของผลติภัณฑ์ส าเร็จรูป 

(Finished product specification) 

 
ชื่อผลิตภัณฑ ์:             
รหัสผลิตภัณฑ์ :             
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 
ทางกายภาพ 
ลักษณะปรากฏ (เช่น ส ีสถานะ 
เรียบ/ขรุขระ ใส/ขุ่น ความเปน็เนื้อ
เดียวกัน ความเงาวาว/ด้าน เปน็ต้น) 

สังเกตด้วยตา  

ความหนืด (Viscosity) 
- ผลต่างระยะทางของสาร

มาตรฐานกับสารตัวอย่าง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่เทียบกับ
สารมาตรฐาน 

 

ความเป็นกรด-เบส pH paper  
กลิ่น ดมด้วยจมูก  
ทางเคมี (ถ้ามี) 
(ขึ้นกับผลิตภัณฑ์)   
ทางจุลชีพ 
ทดสอบหาเชื้อก่อโรค ได้แก่ 
Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus aureus, 
Candida albicans และ 
Clostridium spp. 

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มีความ
น่าเชื่อถือ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เปน็ต้น 

ไม่พบเชื้อก่อโรคทั้ง 4 ชนิด 

ทดสอบหาจ านวนรวมของแบคทีเรีย 
ยีสต์ และรา ที่เจริญเติบโตโดยใช้
อากาศ  (Total  aerobic  plate  
count)   

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มีความ
น่าเชื่อถือ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เปน็ต้น 

≤1,000 โคโลนีต่อกรัม หรือ
ลูกบาศก์เซนติเมตร 

ผู้เขยีน 
 

  

ผู้อนุมัต ิ
 

 (หัวหนา้แผนก QC) 

วันที่อนุมัต ิ
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(ตัวอย่าง) 

บริษัท มินาโมนา จ ากัด 
ข้อก าหนดของเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
(Finished product specification) 

 
ชื่อผลิตภัณฑ ์:  สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”      
รหัสผลิตภัณฑ ์:   CS75001         

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อก าหนด 
ทางกายภาพ 
ลักษณะปรากฏ (เช่น สี สถานะ เรยีบ/
ขรุขระ ใส/ขุน่ ความเปน็เนื้อเดยีวกนั 
ความเงาวาว/ดา้น เป็นต้น) 

สังเกตด้วยตา ของแข็งสเีหลืองอ่อน ขุ่นทึบ  
ผิวเรียบ เงาวาว เป็นเนื้อเดยีวกัน  

ความเป็นกรด-เบส pH paper 5.5-7.0 
ทางเคมี  
ไขมนัทั้งหมด ใช้วิธีการทดสอบตาม 

มาตรฐานผลติภณัฑ์อตุสาหกรรมเรือ่ง 
สบู่ถูตัว 

≥76.5% w/w 

ไฮดรอกไซด์อิสระ ใช้วิธีการทดสอบตาม 
มาตรฐานผลติภณัฑ์อตุสาหกรรมเรือ่ง 
สบู่ถูตัว 

≤0.05% w/w 

คลอไรด ์ ใช้วิธีการทดสอบตาม 
มาตรฐานผลติภณัฑ์อตุสาหกรรมเรือ่ง 
สบู่ถูตัว 

≤0.8% w/w 

ทางจลุชพี 
ทดสอบหาเช้ือก่อโรค ไดแ้ก่ 
Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus aureus, Candida 
albicans และ Clostridium spp. 

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มคีวามนา่เช่ือถือ 
เช่น กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เปน็ต้น 

ไม่พบเช้ือก่อโรคทัง้ 4 ชนิด 

ทดสอบหาจ านวนรวมของแบคทเีรยี ยีสต์ 
และรา ทีเ่จริญเติบโตโดยใช้อากาศ  
(Total  aerobic  plate  count)   

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มคีวามนา่เช่ือถือ 
เช่น กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เปน็ต้น 

≤1,000 โคโลนีตอ่กรมั หรือลูกบาศก์
เซนตเิมตร 

ผู้เขยีน 
จอมพล คุ้มครอง 

  

ผู้อนุมัต ิ
จุฑารัตน์ นุม่นวล 

(หัวหนา้แผนก QC) 

วันที่อนุมัต ิ
25/05/2560 
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ชื่อสถานประกอบการ 
บันทกึการตรวจสอบเครื่องส าอางส าเร็จรูป 

(Finished product testing record) 

 
ผลิตภัณฑ ์:       เลขที่รุ่นการผลิต :     
รหัสผลิตภัณฑ:์    วัน/เดือน/ปี ที่ผลติ :   ปริมาณที่ผลิต:     
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 
ทางกายภาพ 
ลักษณะปรากฏ (เช่น สี สถานะ เรยีบ/ขรุขระ 
ใส/ขุ่น ความเป็นเนื้อเดียวกัน ความเงาวาว/
ด้าน เป็นต้น) 

สังเกตด้วยตา   

ความหนดื (Viscosity) 
- ผลต่างระยะทางของสาร

มาตรฐานกับสารตัวอย่าง 

ระยะทางในการเคลื่อนที่เทียบกับสาร
มาตรฐาน 

  

ความเป็นกรด-เบส กระดาษยูนเิวอร์ซลัอินดิเคเตอร์ 
(Universal indicator) 

  

กลิ่น ดมด้วยจมกู   
ทางเคมี (ถ้ามี) 
(ขึ้นกับผลติภณัฑ)์    
ทางจุลชีพ 
ทดสอบหาเช้ือก่อโรค ไดแ้ก่ Pseudomonas 
aeruginosa, Staphylococcus aureus, 
Candida albicans และ Clostridium spp. 

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มคีวาม
น่าเช่ือถือ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นต้น 

 ไม่พบเช้ือก่อโรค
ทั้ง 4 ชนิด 

ทดสอบหาจ านวนรวมของแบคทเีรยี ยีสต์ 
และรา ทีเ่จริญเติบโตโดยใช้อากาศ (Total  
aerobic plate count)   

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มคีวาม
น่าเช่ือถือ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ เป็นต้น 

 ≤1,000 โคโลนีตอ่
กรัม หรอืลูกบาศก์
เซนตเิมตร 

ผลการตรวจสอบ           ( ) ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วันที่ 

หมายเหตุ : 

 
ตรวจสอบโดย 
 

(ผู้ตรวจสอบ) 

อนุมัติโดย (ถ้ามี) 
 

(หัวหน้าแผนก QC) 

วันที่ตรวจสอบ 
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(ตัวอย่าง) 

บริษัท มินาโมนา จ ากัด  
บันทกึการตรวจสอบเครื่องส าอางส าเร็จรูป 

(Finished product testing record) 
 

ผลิตภัณฑ ์:  สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”เลขที่รุ่นการผลติ :  MF007   
รหัสผลิตภัณฑ:์  CS75001 วัน/เดือน/ปี ที่ผลติ: 26/05/60 ปริมาณที่ผลิต:  10 kg   
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 
ทางกายภาพ 
ลักษณะปรากฏ (เช่น ส ีสถานะ 
เรียบ/ขรุขระ ใส/ขุ่น ความเปน็เนื้อ
เดียวกัน ความเงาวาว/ด้าน เปน็ต้น) 

สังเกตด้วยตา ของแข็งสีเหลือง
อ่อน  
ขุ่นทึบ ผิวเรียบ เงา
วาว เปน็เนื้อ
เดียวกัน 

ของแข็งสีเหลือง
อ่อน ขุ่นทึบ ผิว
เรียบ  
เงาวาว  
เป็นเนื้อเดียวกัน 

ความเป็นกรด-เบส กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเค
เตอร์ (Universal indicator) 

6.0 5.5-7.0 

ทางเคมี (ถ้ามี) 
ไขมันทั้งหมด ใช้วิธีการทดสอบตาม 

มาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมเรื่อง 
สบู่ถูตวั 

95.50% w/w ≥76.5% w/w 

ไฮดรอกไซด์อิสระ ใช้วิธีการทดสอบตาม 
มาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมเรื่อง 
สบู่ถูตัว 

0.002% w/w ≤0.05% w/w 

คลอไรด ์ ใช้วิธีการทดสอบตาม 
มาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมเรื่อง 
สบู่ถูตัว 

0.009% w/w ≤0.8% w/w 

 
 
 



228 
 

 

 
(ตัวอย่าง) 

บริษัท มินาโมนา จ ากัด  
บันทกึการตรวจสอบเครื่องส าอางส าเร็จรูป 

(Finished product testing record) 
 

ผลิตภัณฑ ์:  สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”เลขที่รุ่นการผลติ :  MF007   
รหัสผลิตภัณฑ:์  CS75001 วัน/เดือน/ปี ที่ผลติ: 26/05/60 ปริมาณที่ผลิต:  10 kg   
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 
ทางจุลชีพ 
ทดสอบหาเชื้อก่อโรค ได้แก่ 
Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus aureus, Candida 
albicans และ Clostridium spp. 

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มีความ
น่าเชื่อถือ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
เป็นต้น 

ไม่พบเชื้อก่อโรคทั้ง 
4 ชนิด 

ไม่พบเชื้อก่อโรค
ทั้ง 4 ชนิด 

ทดสอบหาจ านวนรวมของแบคทีเรีย 
ยีสต์ และรา ที่เจริญเติบโตโดยใช้
อากาศ (Total  aerobic plate 
count)   

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มีความ
น่าเชื่อถือ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
เป็นต้น 

152 โคโลนีต่อกรัม 
หรือลูกบาศก์
เซนติเมตร 

≤1,000 โคโลนีต่อ
กรัม หรือลูกบาศก์
เซนติเมตร 

ผลการตรวจสอบ           () ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วนัที่ 

หมายเหตุ : 

 
ตรวจสอบโดย 

ธีรภัทร ขุนเดช 
(ผู้ตรวจสอบ) 

อนุมัตโิดย 
จุฑารัตน์ นุม่นวล. 

(หัวหนา้แผนก QC) 

วันที่ตรวจสอบ 
28/05/60 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



229 
 

 

 

 

ตารางสรุปหวัข้อการตรวจสอบเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
 

หัวข้อตรวจสอบ 

ของแข็ง ของกึ่งแข็ง ของเหลว 

ผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป 

ความคง
สภาพ 

ผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป 

ความคง
สภาพ 

ผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป 

ความคง
สภาพ 

ลักษณะภายนอก (Appearances)  

- ความใส (Clarity)       

- สี (Color)       

- ความเป็นเนื้อเดียวกัน 
(Homogeneity) 

      

- วัตถุแปลกปลอม  -  -  - 

กลิ่น (Odor)       

เนื้อสัมผัส (Texture)       

ความเป็นกรด-เบส (pH)       

ความหนืด (Viscosity) - -     

น้ าหนัก (Weight)       

การตรวจเชื้อจุลินทรีย ์(ตรวจเฉพาะ
การผลิตครัง้แรก หรือมีการ
เปลี่ยนแปลงวัตถุดิบหรือกระบวนการ
ผลิต) 

 -  -  - 

เมื่อทดสอบความคงสภาพ แลว้พบความไม่คงสภาพของผลิตภณัฑ์เกิดขึ้นให้หาสาเหต ุและแกไ้ขข้อบกพร่อง
จากสาเหต ุเช่น ความไม่คงสภาพที่เกิดจากความบกพร่องของภาชนะบรรจุให้เปลี่ยนภาชนะบรรจุที่เหมาะสมแทน 
เป็นต้น 
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ชื่อสถานประกอบการ 
บันทกึการทดสอบความคงสภาพของเครื่องส าอางส าเร็จรูป เดือนที ่  

(Finished product stability record) 

 
ผลิตภัณฑ ์:       เลขที่รุ่นการผลิต :     
รหัสผลิตภัณฑ:์    วัน/เดือน/ปี ที่ผลติ :   ปริมาณทีผ่ลิต:     

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 

ทางกายภาพ 
ลักษณะปรากฏ (เช่น สี สถานะ เรียบ/
ขรุขระ ใส/ขุน่ ความเป็นเนื้อเดียวกัน 
ความเงาวาว/ด้าน เปน็ตน้) 

สังเกตด้วยตา   

ความหนดื เอียงภาชนะ แล้วจบัเวลาที่
ผลติภัณฑไ์หล 

  

ความเปน็กรด-เบส กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเค
เตอร์ 

  

กลิ่น ดมด้วยจมูก   
ทางเคมี (ถ้าม)ี 
(ขึ้นกบัผลิตภณัฑ)์    
ทางจุลชีพ 
ทดสอบหาเชื้อก่อโรค ได้แก่ 
Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus aureus, Candida 
albicans และ Clostridium spp. 

ส่งตรวจให้หน่วยงานที่มี
ความนา่เชื่อถือ เชน่ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
เป็นตน้ 

 ไม่พบเชื้อก่อโรคทัง้ 4 
ชนดิ 

ทดสอบหาจ านวนรวมของแบคทีเรีย 
ยีสต์ และรา ที่เจริญเตบิโตโดยใช้
อากาศ (Total  aerobic plate count)   

ส่งตรวจให้หน่วยงานที่มี
ความนา่เชื่อถือ เชน่ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
เป็นตน้ 

 ≤1,000 โคโลนีต่อกรัม 
หรือลูกบาศก์
เซนติเมตร 

ผลการตรวจสอบ           ( ) ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วันที่ 

 
ตรวจสอบโดย 

(ผู้ตรวจสอบ) 
ตรวจสอบโดย 

(ผู้ตรวจสอบ) 
วันที่ตรวจสอบ 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด  

แบบบนัทกึความคงสภาพของเครื่องส าอางส าเร็จรูป เดือนที ่ 3  
(Finished product stability record) 

 
ผลิตภัณฑ ์:  สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”เลขที่รุ่นการผลติ :  MF007   
รหัสผลิตภัณฑ:์  CS75001 วัน/เดือน/ปี ที่ผลติ: 26/05/60 ปริมาณที่ผลิต:  10 kg   
 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 
ทางกายภาพ 
ลักษณะปรากฏ (เช่น ส ีสถานะ 
เรียบ/ขรุขระ ใส/ขุ่น ความเปน็เนื้อ
เดียวกัน ความเงาวาว/ด้าน เปน็ต้น) 

สังเกตด้วยตา ของแข็งสีเหลือง
อ่อน  
ขุ่นทึบ ผิวเรียบ 
เงาวาว เป็นเนื้อ
เดียวกัน 

ของแข็งสีเหลืองอ่อน 
ขุ่นทึบ ผิวเรียบ  
เงาวาว  
เป็นเนื้อเดียวกัน 

ความเป็นกรด-เบส กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเค
เตอร์ 

6.0 5.5-7.0 

ทางเคมี (ถ้ามี) 
ไขมันทั้งหมด ใช้วิธีการทดสอบตาม 

มาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมเรื่อง 
สบู่ถูตัว 

95.50% w/w ≥76.5% w/w 

ไฮดรอกไซด์อิสระ ใช้วิธีการทดสอบตาม 
มาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมเรื่อง 
สบู่ถูตัว 

0.002% w/w ≤0.05% w/w 

คลอไรด ์ ใช้วิธีการทดสอบตาม 
มาตรฐาน
ผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรมเรื่อง 
สบู่ถูตัว 

0.009% w/w ≤0.8% w/w 

ทางจุลชีพ 
ทดสอบหาเชื้อก่อโรค ได้แก่ 
Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus aureus, 

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มี
ความน่าเชื่อถือ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 

ไม่พบเชื้อก่อโรค
ทั้ง 4 ชนิด 

ไม่พบเชื้อก่อโรคทั้ง 
4 ชนิด 
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หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ ข้อก าหนด 
Candida albicans และ 
Clostridium spp. 

เป็นต้น 

ทดสอบหาจ านวนรวมของแบคทีเรีย 
ยีสต์ และรา ที่เจริญเติบโตโดยใช้
อากาศ (Total  aerobic plate 
count)   

ส่งตรวจใหห้น่วยงานที่มี
ความน่าเชื่อถือ เช่น 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
เป็นต้น 

152 โคโลนีต่อกรัม 
หรือลูกบาศก์
เซนติเมตร 

≤1,000 โคโลนีต่อ
กรัม หรือลูกบาศก์
เซนติเมตร 

ผลการตรวจสอบ           () ผ่าน                 ( ) ไม่ผ่าน                  วนัที่ 

หมายเหตุ : 

 
ตรวจสอบโดย 

ธีรภัทร ขุนเดช 
(ผู้ตรวจสอบ) 

ตรวจสอบโดย 
ธีรภัทร ขุนเดช 

(ผู้ตรวจสอบ) 

วันที่ตรวจสอบ 
28/08/60 
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เอกสารเกี่ยวกับอุปกรณ์ เครื่องจักร 
เครื่องมือ เครื่องใช ้
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ชื่อสถานประกอบการ 
บันทกึประวัตกิารบ ารุงรักษาและซอ่มแซมอุปกรณ์เครื่องจักร 

 
ชื่ออุปกรณ์ :        ยี่ห้อ/รุ่น :      
รหัสเครื่อง :        วันที่เริ่มใช้งาน :      
 

วัน/เดือน/ป ี
รายละเอียดการบ ารุงรักษาและ

ซ่อมบ ารุง 
ซ่อมบ ารุงโดย ผู้ตรวจสอบ หมายเหต ุ
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด  

ประวัตกิารบ ารุงรกัษาและซ่อมแซมอุปกรณ์เครื่องจักร 
 

ชื่ออุปกรณ์ :  เครื่องชั่ง    ยี่ห้อ/รุ่น : New York Digital/SF 400  
รหัสเครื่อง :  W001    วันที่เริ่มใช้งาน :   10/05/60  
 

วัน/เดือน/ป ี
รายละเอียดการบ ารุงรักษาและ

ซ่อมบ ารุง 
ซ่อมบ ารุงโดย ผู้ตรวจสอบ หมายเหต ุ

30/05/2560 เปลี่ยนแบตเตอรี่ สมยศ สมศักดิ ์  
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ชื่อสถานประกอบการ 
วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การท าความสะอาดอุปกรณ์เครื่องจักร 

 
วิธีการปฏิบัติเลขที ่     
วิธีการปฏิบัติ  เรื่อง      
ชื่ออุปกรณ์ :       ยี่ห้อ/รุ่น :       
รหัสเครื่อง :      สถานที่ตั้ง :       
เครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีใช้ในการท าความสะอาด      
สารที่ใช้ในการท าความสะอาดและ / หรือฆ่าเชื้อโรค      
ช่วงเวลาในการท าความสะอาด         
วิธีท าความสะอาด           
             
             
             
             
ข้อควรระวังในการท าความสะอาด :          
             
             
 
 
อนุมัติโดย   (ผู้รับผิดชอบ)   วันที่     
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(ตัวอย่าง) 
ชื่อสถานประกอบการ 

วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การท าความสะอาดอุปกรณ์เครื่องจักร 
 

วิธีการปฏิบัติเลขที ่ WI-C-001   
วิธีการปฏิบัติ  เรื่อง การท าความสะอาดเครื่องผลติ   
ชื่ออุปกรณ์ :  เครื่องปั่นผสม  ยี่ห้อ/รุ่น :  M-001     
รหัสเครื่อง :   M-001   สถานที่ตั้ง :  ห้องผลิต    
เครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีใช้ในการท าความสะอาด ผ้าเช็ดเครื่อง,แปรงปัดฝุนุ   
สารที่ใช้ในการท าความสะอาดและ / หรือฆ่าเชื้อโรค  น้ ายาท าความสะอาดทีโพ 1 %  
ช่วงเวลาในการท าความสะอาด  ทุกครั้งเมื่อใช้เครื่องเสร็จ     
วิธีท าความสะอาด 
1. ถอดชิ้นส่วนต่าง ๆ ของเครื่อง 
2. ใช้น้ าประปาชะล้างเบื้องต้น 
3. ใช้ผ้าชุบน้ ายาท าความสะอาดเช็ดชิ้นส่วนต่าง ๆ ให้ทั่ว 
4. ชะล้างให้สะอาดโดยใช้น้ าประปา 
5. ชะล้างขั้นสุดท้ายด้วยน้ าดื่มที่สะอาด 
6. ใช้ผ้าสะอาดเช็ดให้สะอาดและน าไปผึ่งให้แห้ง 
7. ประกอบชิ้นส่วนให้เรียบร้อย แล้วติดปูายแสดงสถานะท าความสะอาดแล้ว 
8. ตรวจสอบความสะอาดเมื่อท าความสะอาดเสร็จและลงบันทึกไว้ 
ข้อควรระวังในการท าความสะอาด 

ให้ท าความสะอาดทันทีเมื่อใช้เครื่องเสร็จข้อควรระวังในการท าความสะอาด :  
 

เตรียมโดย ณพดนัย  (ผู้เตรียม) 
อนุมัติโดย สมยศ  (ผู้รับผิดชอบ)  วันที่  10/05/2560   
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ปูายแสดงสถานการณ์ท าความสะอาด 

 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

(ตัวอย่าง) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 

ป้ายแสดงสถานะการท าความสะอาด 
[ ] เครื่องผลิต 
[ ] เครื่องบรรจุ 
[ ] ภาชนะบรรจุ 
วิธีท าความสะอาด 
ผลิตภัณฑ์เดิม 

ครั้งที่ผลิต 
ผลิตภัณฑ์ใหม่ 
เลขที่รุ่นการผลิต 
ท าความสะอาดโดย   .วันที่ 
ตรวจสอบโดย    วันที่ 

ปูายแสดงสถานะการท าความสะอาด 
 [] เครื่องผลิต  สบู่ก้อนขมิ้นชัน เคอร์คิวมินา  
 [ ] เครื่องบรรจุ       
[ ] ภาชนะบรรจุ       
วิธีท าความสะอาด.ท าตามวิธีการปฏิบัติเลขที่ WI-C-001  
ผลิตภัณฑ์เดิม สบู่ก้อนขมิ้นชัน เคอร์คิวมินา   
เลขที่รุ่นการผลิต MF007     
ผลิตภัณฑ์ใหม่  -     
ครั้งที่ผลิต  -     
ท าความสะอาดโดย สมยศ  วันที่ 10/05/60 
ตรวจสอบโดย  สมศักดิ์  วันที่ 10/05/60 
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ชื่อสถานประกอบการ 
บันทกึการท าความสะอาดอุปกรณ์การผลิต 

 
ชื่ออุปกรณ์การผลิต           
ท าความสะอาดตามวิธีการปฏบิัติเลขที่          
 
วัน เดือน ป ี เวลา ท าความสะอาดหลังจากใช้ในการผลิตยา ผู้ท าความ

สะอาด 
ผู้ตรวจสอบ
ความสะอาด 

หมายเหต ุ
ชื่อ รุ่นที่ผลิต 
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด  

บันทกึการท าความสะอาดอุปกรณ์การผลิต 
 

ชื่ออุปกรณ์การผลิต หม้อผสม         
ท าความสะอาดตามวิธีการปฏบิัติเลขที่   WI-C-001      
 
วัน เดือน ป ี เวลา ท าความสะอาดหลังจากใช้ในการผลิต

เครื่องส าอาง 
ผู้ท าความ
สะอาด 

ผู้ตรวจสอบ
ความสะอาด 

หมายเหต ุ

ชื่อ เลขที่รุ่นการผลิต 
10/05/2560 16.00 น. สบู่กอ้นขมิ้นชัน 

เคอร์คิวมินา 
MF007 สมศักดิ ์ สมยศ  
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการท าความสะอาดสถานที่ผลติเครื่องส าอาง 
 

บริเวณที่ท าความสะอาด   บริเวณรอบอาคารสถานที่ผลิต      
ท าความสะอาดตามวิธีการปฏิบัติเลขที่  SOP-CP-001      
 

วัน/เดือน/ป ี เวลา ผู้ท าความสะอาด ผู้ตรวจสอบ หมายเหต ุ
10/05/2560 16.00 น. ณพดนัย สมศักดิ ์ - 
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เอกสารเกี่ยวกับบันทึกฝึกอบรม 
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ชื่อสถานประกอบการ 
บันทกึการฝกึอบรม 

 
วัน/เดือน/ปี ที่บันทึก      
ระยะเวลาการฝึกอบรม      

หัวข้อการฝึกอบรม           
      

รายชื่อผู้รบัการฝึกอบรม วิธีการวดัประสิทธิผลการฝึกอบรม 
ผลการ
ประเมิน 

ผู้
ประเมิน 

ล าดับ ชื่อ-สกุล 
ลงชื่อ

ผู้รับการ
อบรม 

การตอบ
ค าถาม
หลัง

ฝึกอบรม 

การทดสอบ
โดยท า

แบบทดสอบ 

สังเกตการ
ปฏิบัติงาน

จริง 

วิธีอ่ืน ๆ 
(โปรด
ระบุ) 

ผ่าน 
ไม่

ผ่าน 

          
          
          
          
          
          
 

ลงชื่อ…………………………………………………….  
     (………………………………………….………..) 

    ผู้รบัผิดชอบการฝึกอบรม  
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการฝกึอบรม 
 

วัน/เดือน/ปี ที่บันทึก  19/06/60   
ระยะเวลาการฝึกอบรม  12 ชัว่โมง   

หัวข้อการฝึกอบรม  ความรู้พื้นฐานในการผลิตสบู่ก้อนขมิ้นชัน เคอร์คิวมินา   
      
 

รายชื่อผู้รบัการฝึกอบรม วิธีการวดัประสิทธิผลการฝึกอบรม 
ผลการ
ประเมิน 

ผู้
ประเมิน 

ล าดับ ชื่อ-สกุล 

ลงชื่อ
ผู้รับ
การ

อบรม 

การตอบ
ค าถาม
หลัง

ฝึกอบรม 

การทดสอบ
โดยท า

แบบทดสอบ 

สังเกตการ
ปฏิบัติงาน

จริง 

วิธีอ่ืน 
ๆ 

(โปรด
ระบุ) 

ผ่าน 
ไม่

ผ่าน 

1 ทอม ครูซ ทอม       ไอริน 
2 ฮันกึล ริโคก ิ ฮันกึล       ธนา 
3 นิศา อรุณ

พิบูลย์ 
นิศา       ธนา 

4 ชาย มหา
ทักษา 

ชาย       ไอริน 

5 สายชล กลิ่น
ดิน 

สายชล       ธนา 

 
 

ลงชื่อ  ทรงพล อภิมหาชยั   
(นายทรงพล อภิมหาชัย)   

                                                                                          ผู้รับผิดชอบการฝึกอบรม 
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เอกสารเกี่ยวกับการตรวจสุขภาพ 
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ข้อก าหนดเรื่องการตรวจสุขภาพเบื้องต้นในการผลิตเครื่องส าอางในชุมชน 
ส าหรับบุคลากรผู้ปฏิบัติงาน  

 
1. มีสุขภาพอนามัยที่สมบูรณ์ แข็งแรงทั้งร่างกายและจิตใจ     
2. ไม่เป็นโรคติดต่อตามพระราชบญัญัติโรคติดต่อ พ.ศ. 2523  

2.1 อหิวาตกโรค     
2.2 กาฬโรค 
2.3 ไข้ทรพิษ     
2.4 ไข้เหลือง 
2.5 ไข้กาฬหลังแอ่น    
2.6 คอตีบ 
2.7 โรคบาดทะยักในทารกแรกเกิด   
2.8 โปลิโอ 
2.9 ไข้หวัดใหญ ่     
2.10 ไข้สมองอักเสบ 
2.11 โรคพิษสุนัขบ้า    
2.12 ไข้รากสาดใหญ ่
2.13 วัณโรค     
2.14 แอนแทร็กซ์ 
2.15 โรคทริคิโนซสิ    
2.16 โรคคุดทะราด เฉพาะในระยะติดต่อ 
2.17 โรคอัมพาตกล้ามเนื้ออ่อนปวกเปียกอย่างเฉยีบพลันในเดก็   
2.18 โรคทางเดินหายใจเฉียบพลันรุนแรง 
2.19. โรคไข้ปวดข้อยุงลาย    
2.20. ไข้เลือดออก  
2.21. โรคติดเชื้อไวรสัอีโบลา    
2.22. โรคเมอร์ส (MERS)  
2.23. โรคติดเชื้อไวรสัซิกา 

3. ไม่เป็นโรคผวิหนัง ผวิหนังอักเสบ ติดเชื้อรา แบคทีเรีย หรือไวรสั 
4. ไม่มีบาดแผลตามรา่งกาย  
5. ตรวจสุขภาพสม่ าเสมออย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง  
6. บันทึกการตรวจสุขภาพ ต้องเกบ็ไว้เป็นหลักฐาน 
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บันทึกผลการตรวจสุขภาพเบือ้งต้นในการผลิตเครื่องส าอางในชุมชนส าหรับบคุลากรผู้ปฏบิัติงาน 
 

ล าดับ 
วัน/เดือน/ปี 

ที่ตรวจ 
ชื่อ-นามสกุล อายุ 

เพศ ผลการตรวจ 
หมายเหตุ 

ชาย หญิง ปกต ิ เป็นโรค (ระบุ) 

         

         

         

         

         

         

         

         
         
         
         
 

ลงชื่อ…………………………………………………….ผู้บันทึก 
       (………………………………………….…………..)  

          วันที่บันทึก............................................................... 
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(ตัวอย่าง) 
ใบรับรองแพทย ์

 
สถานที่ตรวจ.............……................................. 
วันที่.........เดือน........................….พ.ศ.............. 

ข้าพเจ้า นายแพทย/์แพทย์หญงิ............................................................................………….....……........... 
ใบอนุญาตประกอบวชิาชีพเวชกรรมเลขที.่...................................สถานที่ประกอบวชิาชีพเวชกรรม หรือสถานที่
ปฏิบัติงานประจ าหรืออยู่ที่.....................................……......................................................................................... 
ได้ตรวจรา่งกาย นาย/นาง/นางสาว...................................................................................................................... 
สถานที่อยู่ (ที่สามารถติดต่อได้)............................................................................................................................ 
บัตรประจ าตวัเลขที ่(ระบุประเภทของบัตร)......................................................................................................... 
เมื่อวันที่.......เดือน.................พ.ศ...........ขอรับรองว่า นาย/นาง/นางสาว............….............................................  
ไม่เป็นบุคคลวิกลจรติ หรือมีจิตฟ่ันเฟือนไม่สมประกอบ ไม่เป็นผู้เจ็บปุวยด้วยโรคเรื้อน วัณโรค ในระยะอันตราย โรค
เท้าช้างในระยะที่ปรากฏอาการอันเป็นที่รังเกียจแก่สังคม โรคตดิยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง หรือโรคพิษสุราเรื้อรัง 
และโรคซิฟิลิส ในระยะที่ 3  
 

สรุปความเห็นและข้อแนะน าของแพทย์............................................................................................................... 
.............................................................................................................................................................................. 
.............................................................................................................................................................................................................
............................................................................................................................................... 
 

ลงชื่อ……………………….……….แพทย์ผู้ตรวจ 
     (……………………………………….)   

  
หมายเหต ุ (1)  ต้องเป็นแพทย์ซึ่งได้ขึ้นทะเบียนรับใบอนุญาตประกอบวชิาชีพเวชกรรม 

(2) ให้แสดงวา่เป็นผู้มีร่างกายสมบรูณ์เพียงใด หรือหายจากโรคที่เป็นเหตุต้องให้ออก 
       จากราชการ ใบรับรองแพทย์ฉบับนี้ให้ใช้ได้ 1 เดือน นบัแต่วันที่ตรวจร่างกาย 
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เอกสารเกี่ยวกับการร้องเรียน 
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(ตัวอย่าง) 
วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การจัดการข้อร้องเรียน 

 
วัตถุประสงค์ เพ่ือก าหนดวธิีการจัดการข้อร้องเรียน ในกรณีท่ีผลิตภัณฑ์มีปัญหา  
ขอบเขต มาตรฐานวธิีปฏิบัตินีส้ามารถใช้ได้กับข้อร้องเรียนเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์ท้ังหมดที่ผลิตโดย 
  บริษัท มินาโมนา จ ากัด  
วิธีปฏิบัต ิ
1. ก าหนดผู้มีหน้าที่จัดการข้อร้องเรียน ซึ่งมีหน้าที่ในการรบัและตรวจสอบข้อร้องเรียนจากช่องทางต่าง ๆ เชน่ 

โทรศัพท์ หนังสือ/จดหมาย เว็บบอร์ด/อีเมลของบริษัท โดยตวับุคคลหรือช่องทางอ่ืน ๆ 
2. ผู้มีหน้าที่จัดการขอ้ร้องเรียนตอ้งบันทึกข้อร้องเรียนลงบนแบบฟอร์มบันทึกข้อร้องเรียนทุกครั้ง 
3. สอบถามชื่อ-สกุล หมายเลขติดต่อกลับของผู้ร้องเรียน เพ่ือเป็นหลักฐานยืนยัน และปูองกันการกลั่นแกล้ง 

รวมทั้งเป็นประโยชนใ์นการแจง้ข้อมูลการด าเนินงานแก้ไข/ปรบัปรุงแก่ผู้ร้องเรียน 

หลักเกณฑ์การพิจารณากลัน่กรองข้อร้องเรียนเบื้องต้น (ถามพ่ีอีกที) 

1. การร้องเรียนที่มีข้อมูลไม่ชัดเจน ไม่เพียงพอ หรือไม่สามารถหาแหล่งข้อมูลเพ่ิมเติมได้ ให้ยุติเรื่อง เก็บเป็น
ข้อมูล และแจ้งผู้ร้องเรียนทราบถึงเหตุผล กรณีติดต่อผู้ร้องเรยีนได้  

2. การร้องเรียนที่เกิดจากความเข้าใจผิดของผู้ร้องเรยีน หรือเป็นข้อร้องเรียนที่สามารถให้ข้อมูล/ไกล่เกลี่ยได้ ให้
ยุติเรื่อง และเก็บเป็นข้อมูล  

3. กรณีผู้ร้องเรียนให้ข้อมูลที่มีเนื้อหาในเชิง “ข้อแนะน า การเสนอแนะ” ไม่จัดว่าเป็นข้อร้องเรียนที่ต้อง
ด าเนินการภายในระยะเวลาที่ก าหนด ควรบันทึกเก็บไว้เป็นข้อมูล 
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ชื่อสถานประกอบการ   
บันทกึข้อร้องเรียน 

 
วัน/เดือน/ปี   เวลา   
เลขที่ข้อร้องเรียน      

ช่องทางการรับข้อร้องเรียน  ร้องเรียนด้วยตนเอง   โทรศพัท์   อินเตอร์เน็ต   จดหมาย   
 อ่ืน ๆ          

ชื่อผู้ร้องเรียน       โทรศัพท ์   
ที่อยู่ที่ติดต่อได้ (ถา้มี)           
รายละเอียดข้อร้องเรียน           
             
             

      ลงชื่อ………………………….........………ผู้รบัข้อร้องเรียน  
         วันที ่   

การด าเนินการแก้ไข 
สาเหต ุ             
             
การแก้ไข            
            
การปูองกัน            
            

           ลงชื่อ………………………….........………ผู้ด าเนินการ 
         วันที ่   

การติดต่อกลับผู้ร้องเรียน 
ผู้ร้องเรียน   ยอมรับ  ไม่ยอมรับ 
หมายเหตุ            

      ลงชื่อ………………………….........………ผู้ติดต่อ 
         วันที ่    
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(ตัวอย่าง) 
   บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึข้อร้องเรียน 
 

วัน/เดือน/ปี 10/05/60 เวลา    14.00 น. 
เลขที่ข้อร้องเรียน  CP5/60-001 
ช่องทางการรับข้อร้องเรียน  ร้องเรียนด้วยตนเอง   โทรศพัท์   อินเตอร์เน็ต   จดหมาย   

 อ่ืน ๆ          
ชื่อผู้ร้องเรียน  ศรัณย์ ชอบร้องเพลง   โทรศัพท ์   081-234-5678  
ที่อยู่ที่ติดต่อได้ (ถ้ามี) 4/57 ต.ตลาดขวัญ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000     
รายละเอียดข้อร้องเรียน วันที่ 9 พ.ค. 2560 พบสบู่ก้อนขมิ้นชัน เคอร์คิวมินา เลขที่ผลติ SB 6002012         มี
ปีกแมลงปนติดกับก้อนสบู ่ต้องการให้ด าเนินการแก้ไขและต้องการให้ผู้ผลิตแสดงความรบัผิดชอบ  

      ลงชื่อ…………วภิาวดี รังสติ…..………ผู้รับข้อร้องเรียน  
         วันที ่10/05/60  

การด าเนินการแก้ไข 
สาเหต ุมุ้งลวดหนา้ต่างของบริเวณผลติมีรอยขาด         
             
การแก้ไข เปลี่ยนมุ้งลวดที่ขาด          
            
การปูองกัน มีการก าหนดแผนการบ ารุงรักษาและด าเนินการตามแผนการดังกลา่ว     
           

         ลงชื่อ…………พหล โยธิน.....………ผู้ด าเนนิการ 
         วันที ่13/05/60  

การติดต่อกลับผู้ร้องเรียน 
ผู้ร้องเรียน   ยอมรับ  ไม่ยอมรับ 
หมายเหตุ -           

      ลงชื่อ……………วิภาวดี รังสติ..………ผู้ติดต่อ 
         วันที ่13/05/60   
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(ตัวอย่าง) 
วิธีปฏบิัติงานมาตรฐาน เรือ่ง การเรียกคืนผลติภัณฑ์ 

 
วัตถุประสงค์ เพ่ือก าหนดวธิีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ส าเรจ็รูปทีร่วดเร็วและมีประสิทธภิาพ ในกรณีท่ีผลิตภัณฑ์มีปัญหา 
หรือมีข้อสงสัยว่าอาจมีปัญหา 
 
ขอบเขต มาตรฐานวธิีปฏิบัตินีส้ามารถใช้ได้กับการเรียกคืนผลติภัณฑ์ท้ังหมดที่ผลิตโดย บริษัท มินาโมนา จ ากัด  

 เมื่อได้รับข้อร้องเรียนใด ๆ เกี่ยวกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ ไม่ว่าจะเป็นเรื่องประสิทธภิาพ ความปลอดภัย ความ
บริสุทธิ์ รวมถึงลักษณะทางกายภาพของผลิตภัณฑ์ บรรจุภัณฑ ์ฉลาก ฯลฯ จะต้องมีการสืบหาสาเหตุของปัญหา
ดังกล่าวทุกครั้ง และต้องมีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์เมื่อจ าเป็น 

 การเรียกคืนผลิตภัณฑ์อาจเป็นไปโดยสมัครใจ หรือตามข้อบังคับ 
การเรียกคืนผลิตภัณฑ์โดยสมัครใจ อาจเกิดขึ้นเมื่อผู้ผลิตได้รับข้อร้องเรียนโดยตรง หรือเมื่อผูผ้ลิตตระหนักถึง
ปัญหาเกีย่วกับคุณภาพ ความปลอดภัย หรือความคงสภาพของผลิตภัณฑ ์
การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ตามข้อบังคับ จะเกิดขึ้นภายใต้ค าแนะน าของผู้ที่มีอ านาจหน้าที่ตามกฎหมาย เมื่อมี
รายงานเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์ หรืออุบัติการณ์ใด ๆ ที่เกดิขึ้นเนื่องจากการใช้ผลิตภัณฑ์ แล้วถูกรายงาน
โดยสาธารณชน โรงพยาบาล แพทย์ หรือห้องปฏิบัติการ 
 

วิธีปฏิบัต ิ
1. ผู้รับผิดชอบการเรยีกคืนผลิตภณัฑ์กรอกแบบฟอร์มการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
2. ติดต่อกับผู้ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดโดยเรว็ที่สุด (ไม่ควรเกิน 72 ชั่วโมง) ซึ่งการติดต่ออาจท าได้โดยการโทรศัพท์ โทรสาร 

อีเมล หรือช่องทางการสื่อสารใด ๆ ที่รวดเร็วกว่าก็ได้ 
3. ปรึกษาฝุายจัดสง่/กระจายสินคา้เพ่ือตรวจสอบบันทึกการขนสง่ และระบุผู้รับสินค้า รวมถึงจ านวนสินค้าทั้งหมดใน

รุ่นการผลิตนั้น ๆ พร้อมระงับการกระจายสินค้า และการขายสนิค้าทั้งหมดในรุ่นการผลตินั้น 
4. จ านวนผลติภัณฑ์ท่ีเรียกคืนทั้งหมดจะต้องใกล้เคียงกับจ านวนที่กระจายออกไปมากที่สุด หากไม่สามารถเรียกคืน

ผลิตภัณฑ์ได้ จะต้องมีการสืบหาสาเหตุ 
5. ผลิตภัณฑ์ท่ีเรียกคืนจะต้องถูกกักกันไว้ในพ้ืนที่เฉพาะ ไม่ปะปนกับผลิตภัณฑ์อ่ืน ๆ ระหว่างการสืบหาสาเหตุของ

ปัญหา 
6. หลังการสบืหาสาเหตุของปัญหา จะต้องน าผลติภัณฑ์ท่ีเรียกคืนมาทั้งหมดไปท าลายตามวิธีที่ระบุไว้ 
7. ผู้ที่เกี่ยวข้องจะต้องจัดเก็บบันทึกทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ไว้อย่างเหมาะสม และมีการทวนสอบ

เพ่ือความถูกต้อง 
8. เก็บรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องทั้งหมดเป็นรายงานการเรยีกคืนผลิตภัณฑ์ 
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เอกสารเกี่ยวกับการผลิต 
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บันทกึการผลิต 
(Batch Manufacturing Record) 

 
การค านวณจากปริมาณทั้งหมดเป็นปริมาณที่ใช้จริง 
 

ปริมาณทั้งหมดในสตูรแม่บท คือ ปริมาณเป็นหน่วยเปอร์เซ็นต ์(%) ของสว่นประกอบทุกชนิดในสูตรต ารบั เมื่อ
ค านวณบวกรวมอัตราสว่นของแต่ละชนิดในต ารับแลว้ จะเท่ากับ 100 % 
 

  ปริมาณที่ใช้ผลิต  คือ ปริมาณเป็นหนว่ยกิโลกรัมของส่วนประกอบทุกชนิดตัวในสูตรต ารับ ซึ่งจะได้มาจากการ
น้ าหนักของวัตถุดิบที่ชั่งได้จริงที่ใช้ในการผลิตจริงสามารถค านวณได้ดังนี้ 

1. ตั้งจ านวนผลิตภัณฑ์ท้ังหมดที่จะผลิต  
2. ตั้งน้ าหนักผลิตภัณฑ์ต่อชิ้น 
3. ค านวณน้ าหนักผลิตภัณฑ์ท้ังหมด (หากมีหนว่ยเปน็กรัมให้เปลี่ยนหนว่ยน้ าหนักผลติภัณฑ์ท้ังหมดให้เป็นหน่วย

กิโลกรัม โดย 1,000 กรัม = 1 กิโลกรัม) 
เช่น สบู่ 100 ก้อน น้ าหนักก้อนละ 100 กรัม  

น้ าหนักผลิตภัณฑ์ท้ังหมด 100 x 100 = 10,000 กรัม = 10 กิโลกรัม 
4. ค านวณหาตวัคูณโดยใช้สูตร  

 
ตัวคูน      =         น้ าหนักผลติภัณฑ์ทั้งหมด (กิโลกรัม) 
                                            100 
ตารางตัวอย่างตัวคูณ 

ปริมาณที่ใช้ผลิต (กิโลกรัม) ตัวคูณ 
1 0.01 
2 0.02 
10 0.1 
100 1 

1,000 10 
 

5. น าปริมาณเปอร์เซ็นต์แตล่ะตัวมาคูณด้วยตัวคูณ จะได้เป็นปรมิาณที่ใช้จริงของส่วนประกอบแต่ละชนิด เช่น 
ต้องการผลิตผลิตภัณฑ์ท้ังหมด 10 กิโลกรัม 

ตัวคูณ  =10= 0.1 
100 
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ส่วนประกอบ ปริมาณทั้งหมดในสตูรแม่บท (%) ปริมาณที่ใช้ผลิต(กก.) 
น้ ามันมะพร้าว 20 20 x 0.1 = 2.0 
น้ ามันปาล์ม 13 13 x 0.1 = 1.3 
น้ ามันมะกอก 33 33 x 0.1 = 3.3 

โซดาไฟ 9 9 x 0.1 = 0.9 
น้ า 21 21 x 0.1 = 2.1 

ผงขมิ้นชัน 4 4 x 0.1 = 0.4 
รวม 100 10.0 

 ปริมาณที่ใช้ผลิต = ปริมาณทั้งหมดในสูตรแม่บทx ตัวคูณ 
 
การค านวณเปอรเ์ซ็นต์ผลผลิต (% yield) 
 

เปอร์เซ็นต์ผลผลติ คือ ปริมาณเป็นหน่วยเปอร์เซ็นต ์(%) ของผลิตภัณฑ์ท้ังหมดที่สามารถผลิตได้ในแต่ละครั้ง 
เนื่องจากการผลิตในแตล่ะครั้งอาจไม่ได้ผลิตในปริมาณเท่ากันทุกครั้ง จึงต้องน ามาค านวณ ให้อยู่ในหน่วย % เหมือนกัน
เพ่ือให้สามารถน ามาเปรียบเทียบกันได้ ซึ่งสามารถค านวณได้จากสูตร  

 
 
เช่น ต้องการผลติสบู่ก้อน 10 กิโลกรัม แต่ผลติสบู่ก้อนได้จริง 9.5 กโิลกรัม 

 
ต้องการผลิตสบู่ก้อน 100 ก้อน แต่ผลิตสบู่ก้อนได้จริง 83 ก้อน 
 
เปอร์เซ็นต์ของผลผลิตสบู่ก้อน =83x 100  = 83 
                                           100 
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ชื่อสถานประกอบการ. 
บันทกึการผลิต (Batch Manufacturing Record) 

 
ชื่อผลิตภัณฑ์ :            รหัสผลิตภัณฑ์ :       
เลขที่รุ่นการผลิต       วันที่ผลิต :      ปริมาณที่ผลิต :       
ส่วนประกอบ 

ล าดับที ่ รหัสวัตถุดิบ 
ชื่อวิทยาศาสตร์/ 
ชื่อภาษาอังกฤษ 

ชื่อภาษาไทย 
ปริมาณ 

ทั้งหมด (%) 
ปริมาณที ่

ใช้ผลิต (กก.) 
ปริมาณที ่

ชั่งจริง (กก.) 
ชั่งโดย 

ตรวจสอบ
โดย 

         

         

         

         

         

         

         

 
ลงชื่อ     (ผู้รับผิดชอบ)  วันที่เตรียม     
     (ผู้อนุมัติ)  วันที่อนุมัติ     
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ชื่อสถานประกอบการ. 

บันทกึการผลิต (Batch Manufacturing Record) 
 

ชื่อผลิตภัณฑ์ :            รหัสผลิตภัณฑ์ :       
เลขที่รุ่นการผลิต :      วันที่ผลิต :      ปริมาณที่ผลิต :       
ขั้นตอนการผลิต 

ล าดับที ่ วิธีการผลิต ผู้รับผิดชอบ ผู้ตรวจสอบ 

1    

2    

3    

4    

5    

6    

7    

 
ลงชื่อ     (ผู้รับผิดชอบ)  วันที่เตรียม     
     (ผู้อนุมัติ)  วันที่อนุมัติ     
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการผลิต (Batch manufacturing record) 
 

ชื่อผลิตภัณฑ์ : สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”            รหัสผลิตภัณฑ ์:  SOC0001   
เลขที่รุ่นการผลิต :  18SOC/001           วันที่ผลิต :  18/05/60  ปริมาณที่ผลิต :   100 ก้อน   
ส่วนประกอบ 

ล าดับที ่ รหัสวัตถุดิบ 
ชื่อวิทยาศาสตร์/ชื่อ

ภาษาอังกฤษ 
ชื่อภาษาไทย 

ปริมาณ 
ทั้งหมด(%) 

ปริมาณที ่
ใช้จริง(กก.) 

ปริมาณที ่
ชั่งจริง (กก.) 

ชั่งโดย 
ตรวจสอบ

โดย 
1 CO 001 Coconut oil น้ ามันมะพร้าว 20 2.0 2.02   
2 PO 001 Palm oil น้ ามันปาล์ม 13 1.3 1.31   
3 OO 001 Olive oil น้ ามันมะกอก 33 3.3 3.30   
4 SH 001 Sodium hydroxide โซดาไฟ 9 0.9 0.91   
5  Water น้ า 21 2.1 2.10   

6 CP 001 
Dried Curcuminextract 
powder 

ผงขมิ้นชัน 4 0.4 0.40   

 
ลงชื่อ  สมศร ี   (ผู้รับผิดชอบ) วันที่  18/05/60  
  สมใจ   (ผู้อนุมัติ) วันที่  18/05/60  
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(ตัวอย่าง) 
บริษัท มินาโมนา จ ากัด 

บันทกึการผลิต (Batch manufacturing record) 
 

ชื่อผลิตภัณฑ์ :  สบู่ก้อนขมิ้นชัน “เคอร์คิวมินา (Curcumina)”            รหัสผลิตภัณฑ ์: SOC0001   
เลขที่รุ่นการผลิต :  18SOC/001           วันที่ผลิต :  18/05/60  ปริมาณที่ผลิต :  100 ก้อน   
ขั้นตอนการผลิต 

ล าดับที ่ วิธีการผลิต ผู้รับผิดชอบ ผู้ตรวจสอบ 

1 เตรียมแม่พิมพ์สบู่รูปสี่เหลีย่ม   

2 ค่อยๆ เทโซดาไฟลงในน้ า ผสมให้เข้ากัน ตั้งทิ้งไว้ให้อุณหภูมิเหลือ 40๐C   

3 
ผสมน้ ามันมะพร้าวและน้ ามันปาล์ม แลว้ค่อยผสมลงในน้ ามันมะกอก ตั้งภาชนะบนอ่างอังไอน้ า คนให้เข้ากันจนได้
อุณหภูมิ 40๐C แล้วยกลง 

  

4 เทสารละลายโซดาไฟข้อ 2 ลงในน้ ามันข้อ 3 คนให้เข้ากัน    

5 เติมผงขมิ้นชันลงไป คนให้เข้ากนั   

6 คนต่อไปเรื่อยๆ จนสบู่จับตวัเหนียวข้นแลว้จึงเทในแม่แบบที่เตรียมไว ้   

7 ทั้งไว้ 1-2 วัน สบูจ่ะจับตัวเป็นก้อน ทิ้งไว้ 1-2 สัปดาห์จึงน าออกจากแบบ   



261 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

เอกสารเกี่ยวกับการทดสอบ 
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การทดสอบวตัถุดบิและผลติภัณฑ์ส าเร็จรูป 

1. คุณลักษณะ/ลักษณะปรากฏ (appearance) เช่น สี สถานะ ความใส/ขุ่น ความเป็นเนื้อเดยีวกัน วัตถุ
แปลกปลอม เปน็ต้น 

วิธีทดสอบ: สังเกตดว้ยตาเปล่า (visual) 
1) สี: เมื่อสังเกตโดยใช้แสงจากหลอดฟลูออเรสเซนต ์(แสงขาว) หรือจากแสงอาทิตย์ 
2) สถานะ: แบ่งเปน็ 3 ประเภท ได้แก่ ของแข็ง ของกึ่งแข็ง และของเหลว 
3) ความใส/ขุ่น: สังเกตเทียบกับฉากทึบสีขาวหรือด า 
4) ความเป็นเนื้อเดียวกัน: สังเกตลกัษณะของเนื้อของวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ์ 
5) วัตถุแปลกปลอม: สังเกตเทียบกับฉากทึบสีขาวหรือด า 

2. กลิ่น (odor) 
วิธีทดสอบ: ดมด้วยจมูก โดยถือผลิตภัณฑ์ให้อยู่ห่างจากปลายจมูกเป็นระยะประมาณ 1 ก ามือ ดมสาร
ตัวอย่างเทียบกับสารมาตรฐาน 

3. ความข้น/ความหนดื (viscosity) 
วิธีทดสอบ: ใช้ส าหรับทดสอบของกึ่งแข็งหรือของเหลว 
1. เตรียมวสัดุผิวเรียบและสะอาด ได้แก่ แผ่นกระเบื้องเคลือบ หรอืกระจก หรือแผ่นแกว้ 
2. วางวสัดุผวิเรียบในแนวระนาบกับพ้ืน 
3. ตัก/ตวงวตัถุดิบ/ผลติภัณฑ์ปริมาณ 1 ช้อนชา ใสบ่นผวิวสัดุผิวเรียบที่ขอบบนสุด 
4. ตั้งวัสดุผวิเรียบเป็นมุมฉากกับพ้ืนราบหรือโต๊ะ สังเกตการไหลภายในเวลาไม่เกิน 10 วนิาที เทยีบกับ

วัตถุดิบ/ผลติภัณฑ์มาตรฐาน เช่น วัตถุดิบ/ผลติภัณฑ์ในครั้งทีผ่ลิตก่อนหน้า หรือสารที่มีความหนืด
ตามที่ต้องการ เป็นต้น 

4. ความหนาแน่น/ความถ่วงจ าเพาะ (density) 
วิธีทดสอบ: ใช้ส าหรับทดสอบวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ์ท่ีเป็นของเหลว 
ตัวอย่างการหาความหนาแนน่ของวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ์ โดยเทียบกับน้ า 
1) ชั่งแก้วพลาสติกบนเครื่องชัง่ จดบันทึกน้ าหนักแก้วพลาสติก (น้ าหนักแก้ว) 
2) เติมน้ าสะอาดลงในแก้วพลาสตกิ 20 กรัม (จะได้ปริมาตรน้ า 20 มิลลิลิตร) 
3) ขีดเส้นระดับน้ าที่ผวิแก้วพลาสติกด้านนอก 
4) เทน้ าออกจากแก้วพลาสติก เชด็ให้แห้งด้วยกระดาษทิชชูส่ะอาด 
5) วางแก้วพลาสติกบนเครื่องชั่ง แล้วใส่วตัถุดิบ/ผลติภัณฑ์ท่ีต้องการหาความหนาแน่น ให้มีความสูง

เท่ากับเส้นที่ขีดไว้ (จะมีปริมาตรเท่ากับ 20 มิลลิลิตร) 
6) จดบันทึกน้ าหนักที่เครื่องอ่านค่าได้ จะได้เป็นน้ าหนักรวมของแก้วพลาสติกและวัตถุดิบ/ผลิตภณัฑ์ 

(น้ าหนักรวมของแก้วและสาร) 
7) หาน้ าหนักของวัตถุดิบ/ผลิตภณัฑ์ท่ีแท้จริง (น้ าหนักสาร) โดยน าน้ าหนักรวมของแก้วพลาสตกิและ

วัตถุดิบ/ผลติภัณฑ์ ลบด้วยน้ าหนักแก้วพลาสติก (น้ าหนักสาร = น้ าหนักแก้วและสาร - น้ าหนักแก้ว) 
8) ค านวณความหนาแนน่หรือความถ่วงจ าเพาะของสาร โดยน าน้ าหนักสารหารด้วยปริมาตรสาร (ความ

หนาแน่นหรือความถว่งจ าเพาะ = น้ าหนักสาร ÷ ปริมาตรสาร) 
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ตัวอย่างตารางบันทึกการหาความหนาแนน่หรือความถว่งจ าเพาะของวัตถุดิบ/ผลิตภัณฑ์ 

ล าดบั รายการวตัถุดบิ/ผลติภณัฑ ์
น้ าหนักแก้ว 

(กรมั) 
น้ าหนักรวมของแก้ว

และสาร (กรมั) 
น้ าหนักสาร 

(กรมั) 
ความหนาแน่นหรือความ

ถ่วงจ าเพาะ (กรัม/มลิลลิิตร) 
1 น้ ามันมะพรา้ว 30 48.5 48.5-30 = 18.5 18.5/20 = 0.925 
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การตรวจสอบความคงสภาพของเครื่องส าอาง 

 
 ผู้ผลิตจะต้องท าการทดสอบความคงสภาพของเครื่องส าอางที่ผลิตขึ้นเพ่ือก าหนดวันสิ้นอายุของ
ผลิตภัณฑ์ซึ่งควรจะท าในการผลิตครั้งแรกเป็นอย่างน้อย การทดสอบจะท าตามความเหมาะสมของชนิดผลิตภณัฑ์ 
โดยในช่วงเวลาของการเก็บผลิตภัณฑ์อาจเกิดความไม่คงสภาพของผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ ดังตารางข้างล่างนี้ 
 
ตารางแสดงตวัอย่างความไม่คงสภาพของเครื่องส าอาง 

สถานะผลิตภณัฑ์ เครื่องส าอาง ความไม่คงสภาพ 

ของแข็ง  
(solid) 

สบู่ก้อน  
แปูงตลับ  

ลิปสติก/ลปิมันแบบแท่ง  

- อ่อนนุ่มเกินไป หรือเเห้ง เเข็งและแตกแม้มีแรงกดอ่อน ๆ 
- เกาะกันเป็นก้อน 
- เปลี่ยนส ี

ของกึ่งแข็ง  
(semi-solid) 

ครีม  
เจล 

ยาสีฟนั  
ลิปมันตลับ 

- เกิดการแยกชั้นของเนื้อผลิตภณัฑ์ 
- เกิดการแห้งหรือข้นแข็งของเนื้อผลิตภัณฑ์ 
- การหดตวัของเนื้อผลิตภัณฑ์เนื่องจากการระเหยของน้ า  
- เกิดการเจริญของเชื้อจุลินทรยี์ที่สังเกตได้ด้วยตาเปล่า 

ของเหลว  
(liquid) 

โลชัน  
แชมพู  

สบู่เหลว 

น้ าหอม 

- เกิดการแยกชั้นของเนื้อผลิตภณัฑ์ 
- เกิดการเปลีย่นแปลงของสี/กลิ่น 
- เกิดการตกตะกอนในผลิตภัณฑ์ 
- เกิดการเจริญของเชื้อจุลินทรยี์ที่สังเกตได้ด้วยตาเปล่า 

  
การเก็บรักษาเครื่องส าอาง 

 ผู้ผลิตจะต้องเก็บรักษาเครื่องส าอางที่ผลิตเสร็จแล้วไว้ในบริเวณที่เหมาะสม คือบริเวณที่ไม่ถูกแสงแดด
ส่องถึงโดยตรงระหว่างวัน และมีอุณหภูมิห้อง (25-30 องศาเซลเซียส) และไม่ควรเก็บในที่ที่มีอุณหภูมิสูง เพราะ
ความร้อนสามารถเร่งการเสื่อมสภาพของเครื่องส าอางได้ เช่น ลิปสติกแท่งอาจเกิดโค้งงอ หรือหลอมจนเสียรูป 
ครีมอาจเกิดการแยกชั้น หรือหากผลิตภัณฑ์มีส่วนผสมของสารสกัดจากธรรมชาติก็อาจจะเสื่อมสลายได้ง่ายเมื่อ
โดนความร้อน น้ าหอมอาจระเหยแล้วส่งผลให้สีและกลิ่นเปลี่ยนแปลง 
จ านวนตัวอย่างที่จัดเก็บ 
 ผู้ผลิตจะต้องจัดเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูปไว้ส าหรับการตรวจสอบความคงสภาพ จ านวน 2 เท่า
ของจ านวนที่ใช้ตรวจวิเคราะห์ โดยเก็บไว้ในภาชนะบรรจุเดียวกันกับที่จ าหน่าย 
  
ระยะเวลาในการตรวจสอบความคงสภาพของเครื่องส าอาง 
 ศึกษาความคงสภาพโดยเก็บผลิตภัณฑ์ในสภาวะที่ก าหนดเป็นเวลา 12-24 เดือน จากวันผลิตที่ระบุไว้
บนฉลาก 
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การทดสอบความเป็นกรด-เบส 
 

การทดสอบความเป็นกรด-เบส สามารถทดสอบได้หลายวิธี ซึ่งวิธีที่สามารถท าได้ง่าย ไม่ซับซ้อนและมี
ค่าใช้จ่ายต่ า คือ การใช้กระดาษลิตมัสและกระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์ 

 
การวัดความเป็นกรด-เบสดว้ยกระดาษลิตมัสจะสามารถบอกได้แค่เพียงว่าสารละลายใดเปน็กรดหรือเบส

หรือกลางเท่านั้น ไม่สามารถแสดงการเปรยีบเทียบว่าสารชนิดใดมีความเป็นกรดหรือเบสมากกว่ากัน หากต้องการ
เปรียบเทียบความเป็นกรด-เบสหรือต้องการทราบค่าพีเอช (pH) ต้องใช้กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์ซึ่งมีทั้งชนิดที่
บอกค่า pH ได้ในช่วงแคบและชนิดที่บอกค่า pH ในช่วงกวา้ง (pH1-14)    

 หลักการของกระดาษลิตมัสและกระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์ในการวัดค่าความเป็นกรด-เบส คือ อินดิเค
เตอร์ที่เคลือบบนกระดาษเกิดการเปลี่ยนสีเมื่อสัมผัสกับสารละลายทดสอบ ดังนั้นหากต้องการวัดค่าความเป็นกรด-
เบสของสารที่ไม่อยู่ในรูปสารละลาย จ าเป็นต้องละลายหรือเจือจางให้เป็นสารละลายก่อนการวัดนั่นเอง   

การเตรียมสารละลายของสารเพื่อทดสอบความเป็นกรด-เบส (กรณีท่ีสารเป็นของแข็งหรือกึ่งแข็ง)  
เตรียมโดยน าสารที่ต้องการทดสอบมาละลายหรือเจือจางด้วยน้ าสะอาดในปริมาณที่น้อยที่สุดที่ท าให้เกิด

เป็นสารละลายของสารที่ต้องการทดสอบได้ จากนั้นน าสารละลายของสารไปทดสอบความเป็นกรด-เบสต่อไป 
 การทดสอบความเป็นกรด-เบส 
1. กระดาษลิตมัส 

กระดาษลิตมัสมี 2 สี คือ สีแดงและสีน้ าเงิน ดังภาพ  

 
วิธีการทดสอบความเป็นกรด-เบสด้วยกระดาษลิตมัส 
1. เตรียมสารละลายของสารที่ต้องการทดสอบ  
2. บรรจุสารละลายลงในภาชนะปากกว้างประมาณ 10 ml 
3. น ากระดาษลิตมัสสีน้ าเงินและสีแดงจุ่มลงไปในสารละลาย ประมาณ 1/2 ของกระดาษ 

   
 
4. สังเกตสีของกระดาษลิตมัส เปรียบเทียบสีกับผลความเป็นกรด-เบสดังตารางด้านล่าง พร้อมทั้งสรุปและ
บันทึกผลการทดสอบ 
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 สีของกระดาษลิตมัสบริเวณที่สมัผัสสารทดสอบ 
กระดาษลิตมัสสีน้ าเงิน แดง น้ าเงิน น้ าเงิน 
กระดาษลิตมัสสีแดง แดง น้ าเงิน แดง 
ผลความเป็นกรด-เบส กรด เบส กลาง 

 
2. กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์ 
 กระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์สามารถบอกค่า pH ของสารละลายได้ กระดาษชนิดนี้มีทั้งรูปแบบที่เป็น
แถบกระดาษพร้อมใช้และชนิดม้วนบรรจุในกล่องพลาสติกทรงกลม ดังภาพ  

 
วิธีการทดสอบความเป็นกรด-เบสด้วยกระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์ 
1. เตรียมสารละลายของสารที่ต้องการทดสอบ  
2. บรรจุสารละลายลงในภาชนะปากกว้างประมาณ 10 ml 
3. น ากระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์จุ่มลงไปในสารละลาย ประมาณ 1/2 ของกระดาษ 
4. สังเกตสีของกระดาษยูนิเวอร์ซัลอินดิเคเตอร์แล้วน าไปเปรียบเทียบกับแถบสีบนภาชนะบรรจุกระดาษที่
ระบุค่า pH ของแต่ละสี พร้อมทั้งสรุปและบันทึกค่า pH ของสารละลายที่ต้องการทดสอบ 
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ตัวอย่างผู้จ าหน่ายกระดาษวัดความเปน็กรด-เบส 

 

กระดาษวัดความเปน็กรด-เบส 
ราคา 
(บาท) 

ผู้จ าหน่าย 

แถบกระดาษวัดค่า pH 1-14 (80 แถบ) 
กระดาษวัดค่า pH 1-14 แบบมว้น (5 เมตร) 

ไม่ระบุ 
ศึกษาภัณฑ์ออนไลน์ 
http://www.suksapanpanit.com/ 

CE-057 กระดาษลติมัสสีแดง (100 ชิ้น) 
CE-058 กระดาษลิตมัสสีน้ าเงิน (100 ชิ้น) 
CE-063 กระดาษ pH 1-14 แบบม้วน 
CE-064 กระดาษ pH 1-14 (100 แถบ) 
CE-065 กระดาษ pH 1-14 เยอรมัน (100 แถบ) 

60 
60 
120 
150 
380 

บริษัท ไซ เทรดเดอร ์จ ากัด 
โทร 083-0494100 
http://www.scitrader.co.th/ 
 

แถบกระดาษวัดค่า pH 1-14 (80 แถบ) 
กระดาษวัดค่า pH 1-14 แบบมว้น (5 เมตร) 
กระดาษวัดค่า pH 1-14 แบบมว้น (5 เมตร)  
ยี่ห้อ Johnson  

280 
540 
700 

บริษัท นีโอนิคส ์จ ากัด  
http://www.tools.in.th/ 
โทร 02-077-7602,061-8268939  
E-mail: sale@tools.in.th 

แถบกระดาษวัดค่า pH 1-14 (80 แถบ) 
กระดาษวัดค่า pH 1-14 แบบมว้น (5 เมตร) 

250 
250 

https://www.lazada.co.th/ 
 

แถบกระดาษวัดค่า pH 1-14 (80 แถบ) 50 http://www.sawangha.com/product/47 
แถบกระดาษวัดค่า pH 1-14 (80 แถบ) 
กระดาษวัดค่า pH 1-14 แบบมว้น (5 เมตร) 

150 
200 

http://www.priceza.com/ 
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การตรวจเชื้อและลักษณะทางเคมี (ถ้าสามารถตรวจสอบได้) 
สามารถสง่ตรวจได้ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์หรือศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย ์
1.การทดสอบคุณสมบัติทางจลุทางชีววิทยา 
 
เครื่องส าอางทุกประเภท 
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2.การทดสอบทางเคม ี
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ข้อมูลการติดต่อ 
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข  
88/7 บ าราศนราดูร ถนนตวิานนท์ ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมอืง จังหวดันนทบุร ี11000  
โทรศัพท ์02-9510000, 02-5899850-8  
โทรสาร 02-5915974, 02-5915449  
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การทดสอบวัสดุบรรจุ ยกตัวอย่างตามรูปแบบ เช่น ขวด/กล่อง/กระปุก/หลอด 

1. ลักษณะปรากฏ (appearance) เช่น รูปทรง สี ใส/ขุ่น เป็นต้น 
2. ขนาด (size) 
3. น้ าหนัก (weight) 
4. ปริมาตรบรรจ ุ(volume) 
5. รอยรั่ว (leakage) 
6. ความถูกต้องของฉลาก (label) (ถ้ามี) 

วิธีทดสอบลักษณะปรากฏ 
 สังเกตลักษณะวัสดุบรรจุดว้ยตา โดยใช้แสงจากหลอดฟลูออเรสเซนต ์(แสงขาว) หรือจากแสงอาทิตย์ 
วิธีทดสอบขนาด 

วัดส่วนต่าง ๆ ของวสัดุบรรจุตามที่ก าหนดในตาราง โดยใช้เครือ่งมือในการวัด เช่น ไม่บรรทัด สายวดั ตลับ
เมตร เป็นต้น ซึ่งการบอกขนาดจะต้องแสดงในหน่วยเดียวกันทั้งหมด โดยการแสดงขนาดอาจเปลี่ยนแปลงไปตาม
ความเหมาะสอของลักษณะวัสดุบรรจ ุ

 

หลอด 
เส้นผ่านศูนย์กลางด้านนอก x สูง 

 

กระปุก 
เส้นผ่านศูนย์กลางด้านนอก x สูง 

 

ขวด 
เส้นผ่านศูนย์กลางด้านยาว x เส้นผ่านศูนย์กลางด้านสัน้ x สูง 

 

กล่องสี่เหลี่ยม 
ความกว้าง x ยาว x สูง 
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วิธีทดสอบน้ าหนัก 
 ชั่งน้ าหนักของภาชนะบรรจุทีส่ะอาดและแห้ง โดยใช้เครื่องชั่งที่มีมาตรฐาน 
 
วิธีทดสอบปริมาตรบรรจ ุ
 
 
 
 
 
 
 
 
 

          1  2   3   4,5 
1. ชั่งน้ าหนักภาชนะบรรจ ุ
2. ใส่น้ าลงในภาชนะบรรจจุนเต็ม 
3. ชั่งน้ าหนักภาชนะบรรจุที่มีน้ า 
4. น าน้ าหนักของน้ าในข้อ 3 ลบดว้ยน้ าหนักในข้อ 1 เพ่ือค านวณหาน้ าหนักของน้ าที่อยู่ในภาชนะบรรจุ 
5. ปริมาตรของน้ าที่อยู่ในภาชนะบรรจจุะเท่ากับน้ าหนักของน้ าที่อยู่ในภาชนะบรรจ ุ(เนื่องจากน้ ามีความ

หนาแน่นเป็น 1)โดยจะถือว่าปรมิาตรของน้ าที่อยู่ในภาชนะบรรจุเป็นปริมาตรบรรจุของภาชนะบรรจุนั้น 

วิธีทดสอบรอยรั่ว 
1. เติมน้ าลงในถังที่มีขนาดใหญ่เพียงพอในการแชภ่าชนะบรรจุ 
2. ประกอบวัสดุบรรจุจนได้ภาชนะบรรจุส าหรับใช้ในการบรรจผุลิตภัณฑ์ส าเร็จรปู 
3. แช่ภาชนะบรรจุที่ประกอบเสร็จลงในถังน้ าในข้อ 1 แลว้กดภาชนะบรรจุใหจ้มลงในน้ าทั้งหมดเป็นระยะเวลา 

1 นาท ี
4. สังเกตฟองอากาศที่อาจเกิดขึ้นหากภาชนะบรรจุมีรอยรัว่จะมฟีองอากาศผุดออกมาให้เห็นที่ผิวน้ า ให้หมุน

ภาชนะบรรจุในถังน้ าไปเรื่อย ๆ เพ่ือหาบริเวณของภาชนะบรรจุที่มีฟองอากาศผุดออกมา และจะถือว่า
บริเวณดังกล่าวเปน็บริเวณที่เกิดรอยรั่ว 

5. เมื่อครบ 1 นาที ใหย้กภาชนะบรรจุออกจากถังน้ าและสังเกตภาชนะบรรจุด้านใน หากภาชนะบรรจุไม่เกิด
รอยรั่ว บริเวณด้านในของภาชนะบรรจจุะแห้งและไม่พบน้ าซึมเข้าไปด้านใน 
 

วิธีทดสอบความถูกต้องของฉลาก (ถ้ามี) 
ตรวจสอบรายละเอียดของข้อความบนฉลากให้ตรงตามที่ก าหนด 
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ข้อความที่ปรากฎบนฉลาก 

รายละเอียดบนฉลากจะต้องใชข้้อความที่ไม่ก่อให้เกิดความเข้าใจผิดในสาระส าคัญของเครื่องส าอาง ไม่ขัด
ต่อศีลธรรม วัฒนธรรมอันดีงามของไทย และมีขนาดที่สามารถอ่านได้ชัดเจน 

1. ชื่อการค้าและชื่อเครื่องส าอาง ต้องจัดให้มีขนาดใหญ่กว่าข้อความอ่ืน 
2. ประเภทหรือชนิดเครื่องส าอาง 
3. ส่วนประกอบ แสดงรายละเอียดของสารทุกชนิดที่ใช้เป็นสว่นผสมในเครื่องส าอาง โดยเรียงล าดับตาม

ปริมาณของสารจากมากไปหานอ้ย 
4. วิธีใช ้
5. ค าเตือน (ถ้ามี) 
6. ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต 
7. ปริมาณสุทธ ิ
8. เลขที่แสดงครั้งทีผ่ลิต 
9. เดือนปีที่ผลิต 
10. เดือนปีที่หมดอายุ ก าหนดตามผลการทดสอบความคงตวั 
11. เลขใบรับจดแจ้ง จ านวน10 หรอื 13 หลัก 
12. ข้อความอันจ าเป็นอ่ืน ๆ (ถ้ามี) 

ส าหรับภาชนะบรรจุที่มีขนาดเล็กซึ่งมีพ้ืนที่แสดงฉลากน้อยกวา่ 20 ตารางเซนติเมตร ต้องแสดงข้อความ
อย่างน้อย ได้แก่ ชื่อเครื่องส าอางเลขที่แสดงครั้งที่ผลิตเดือนปีที่ผลิตเดือนปีที่หมดอายุ และเลขที่ใบรับจดแจ้ง ส่วน
ข้อความอ่ืน ๆ ให้แสดงในใบแทรกหรือเอกสารคู่มือที่ใช้ประกอบบเครื่องส าอาง 
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แบบตรวจสอบเอกสาร/หลักฐานที่ใชใ้นสถานที่ผลิตเครือ่งส าอาง 
ส าหรับผู้ประกอบการประเมินด้วยตนเอง 

 
โปรดท าเครื่องหมาย   ในช่องผลการตรวจสอบกรณีที่ปฏบิัติได้ หรือเครื่องหมาย   ในกรณีที่ปฏิบัตไิม่ได ้
 
ล าดับ หมวด/

ข้อก าหนด 
เอกสารคู่มือ-วิธีการ/

หลักฐาน 
ผลการ

ตรวจสอบ 
บันทึก ผลการ

ตรวจสอบ 
หมายเหตุ 

1 ข้อมูลทั่วไป 
 

     

 1 ข้อมูลทั่วไปของสถานทีผ่ลติ 
 

    

2 บุคลากร 
 

     

 2.3 ประวัติการฝึกอบรม/ศึกษา
ด้วยตนเองของบุคลากรที่
ปฏิบัตงิานเกี่ยวข้องกบั
กระบวนการผลติ
เครื่องส าอาง  

 บันทึก/หลักฐานการ
ได้รบัการฝึกอบรม/
ศึกษาดว้ยตนเอง  

 

  

 2.3 ประวัติการฝึกอบรม/ศึกษา
ด้วยตนเองของบุคลากรที่
ปฏิบัตงิานเกี่ยวข้องกบั
กฎหมายเครื่องส าอาง เช่น 
การจดแจง้ การท าฉลาก 

 บันทึก/หลักฐานการ
ได้รบัการฝึกอบรม/
ศึกษาดว้ยตนเอง  

 

  

3 สถานที่ผลติ  
 

    

 3.3 ปูายท าด้วยวสัดุถาวรแสดง
ข้อความ “สถานที่ผลิต
เครื่องส าอาง 

    

 3.6 1. วิธีการตรวจสอบปรมิาณ
แสงสวา่งทีเหมาะสมในการ
ปฏิบัตงิาน (ถ้าม)ี 
2. วิธีการและบนัทึกการ
ตรวจสอบการระบายอากาศ
ที่เหมาะสมในการ
ปฏิบัตงิาน (ถา้ม)ี 

 1. บนัทึกการตรวจสอบ
ปริมาณแสงสว่างที่
เหมาะสมในการ
ปฏิบัตงิาน  
2. บนัทึกการตรวจสอบ
การระบายอากาศที่
เหมาะสมในการ
ปฏิบัตงิาน (ถา้ม)ี 
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ล าดับ หมวด/
ข้อก าหนด 

เอกสารคู่มือ-วิธีการ/
หลักฐาน 

ผลการ
ตรวจสอบ 

บันทึก ผลการ
ตรวจสอบ 

หมายเหตุ 

 3.7 วิธีการตรวจสอบสัตว์และ
แมลง  (ถา้มี) 

 บันทึกการตรวจสอบ
สัตว์และแมลง 

  

4 เครื่องมือ 
เครื่องใช้และ
อุปกรณก์าร
ผลิต 

     

 - - 
 

 -   

5 สุขลักษณะและ
สุขอนามัย 

     

 5.1.1, 5.12, 
5.13 

1. ระเบียบการปฏิบัตงิาน
ขององค์กรที่เกีย่วกบั
สุขลักษณะและสุขอนามยั 
2. วิธีการตรวจสอบบุคลากร
ก่อนปฏบิัติงานและในขณะ
ปฏิบัตงิาน  เพื่อให้มี
สุขอนามยัที่ดี และไม่มี
บุคลากรสวมชดุปฏิบัตงิาน
หรืออุปกรณ์ที่ใช้ในบริเวณ
สะอาดออกไปนอกบริเวณ
ควบคมุความสะอาด 
3. เอกสาร/รูปภาพ/
สัญลักษณ์แสดงวิธีการสวม
ชุดปฏิบัตงิาน หรือรูปภาพ
แสดงวิธีการสวมชดุ
ปฏิบัตงิาน 

 บันทึกการตรวจสอบ
บุคลากรก่อนปฏิบัตงิาน
และในขณะปฏิบัตงิาน 

(ถ้าม)ี 
   

  

 5.1.4 ผลการตรวจสุขภาพของ
บุคลากรที่เกี่ยวข้อง 

    

 5.2.3 วิธีการจดัการของเสีย   บันทึกการจัดการของ
เสียที่เกิดจากการผลิต 
(ถ้าม)ี 

  

 5.2.5 เอกสาร/วิธกีารบ าบดั 
น้ าทิ้ง (ถา้มี) 
 

 บันทึกการบ าบดัน้ าทิง้ 
(ถ้าม)ี  
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ล าดับ หมวด/
ข้อก าหนด 

เอกสารคู่มือ-วิธีการ/
หลักฐาน 

ผลการ
ตรวจสอบ 

บันทึก ผลการ
ตรวจสอบ 

หมายเหตุ 

 5.2.6 1. ปาูย/สญัลักษณ์แสดง
ความเปน็อนัตรายของ
สารเคมีตามความจ าเป็น 
เช่น สารไวไฟ หา้มสบูบุหรี่ 
ห้ามรับประทานอาหาร ดืม่
เครื่องดื่มในบริเวณทีผ่ลิต 
ปูายแสดงอุปกรณด์ับเพลงิ 
และให้ใช้อุปกรณ์ปูองกัน
อันตรายส่วนบคุคล 
2. วิธีการใช้ถงัดบัเพลงิ  
(ถ้าม)ี 
3. ค าแนะน าวธิีการปฐม
พยาบาล (ถา้มี) 
4. ข้อควรปฏิบัติเมื่อเกิด
เหตุฉุกเฉิน (ถ้าม)ี 

    

 5.3.2 เครื่องมือ 
เครื่องใช้ และ
อุปกรณ์การ
ผลติ 

 วิธีการท าความสะอาดที่
เหมาะสมและไม่ก่อให้เกิด
การปนเปื้อน 
 

    

 5.3.3 บนัทึก
การท าความ
สะอาด 

   บันทึกการท าความ
สะอาดเครื่องมือ 
เครื่องใช้ และอุปกรณ์
การผลติ 

  

6 การด าเนินการ
ผลิต 

     

 6.1.1 วิธีการตรวจสอบวตัถุดิบว่า
พร้อมใชง้าน มีสภาพด ี

 บันทึกการตรวจสอบ
วัตถุดิบ (ถา้มี) 

  

 6.1.3 1. ฉลากบนภาชนะบรรจุ
ของวัตถุดบิ  
2. ฉลากของวสัดบุรรจุ  
 

 1. บนัทึกการตรวจสอบ
ฉลากของวัตถุดบิ (ถ้าม)ี  
2. บนัทึกการตรวจสอบ
ฉลากของวัสดบุรรจ ุ 
(ถ้าม)ี 

  

 6.1.4 1.เอกสารผลการทดสอบ
คุณภาพหรือคุณลักษณะ /
ใบรับรองผลการตรวจ
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ล าดับ หมวด/
ข้อก าหนด 

เอกสารคู่มือ-วิธีการ/
หลักฐาน 

ผลการ
ตรวจสอบ 

บันทึก ผลการ
ตรวจสอบ 

หมายเหตุ 

วิเคราะหข์องวตัถุดิบ 
2. เอกสารผลการทดสอบ
คุณภาพหรือคุณลักษณะ /
ใบรับรองผลการตรวจ
วิเคราะหข์องวสัดบุรรจ ุ

 6.1.5 1. วิธีการรับ-จ่ายวตัถุดิบ 
2. วิธีการรับ -จ่ายวสัดบุรรจ ุ

 1.บันทึกการรับ -จ่าย
วัตถุดิบ 
2.บันทึกการรับ-จ่าย
วัสดบุรรจ ุ

  

 6.1.6 1. วิธีการตรวจสอบคุณภาพ
น้ าที่ใช้เป็นส่วนผสมใน
ต ารบัเครื่องส าอาง 
(กรณีท าน้ าใช้เอง) 

 1.บันทึกการตรวจสอบ
คุณภาพน้ า  
(กรณีท าน้ าใช้เอง) 

  

 6.2.1.1 1.วิธีการตรวจสอบความ
ถูกต้องของวตัถุดิบก่อนที่
จะผลติเครื่องส าอางต ารับ 
2. ปาูยบ่งชี้วัตถุดบิตดิบน
ภาชนะบรรจุของวตัถุดิบ 

 บันทึกตรวจสอบความ
ถูกต้องของวตัถุดิบ
ก่อนที่จะผลิต 

  

 6.2.1.2 วิธีการท าความสะอาด 
อุปกรณ ์เครื่องมือ เครื่องใช้  

 บันทึกการท าความ
สะอาด อุปกรณ์ 
เครื่องมือ เครื่องใช ้

  

 6.2.1.3 1. วิธีการตรวจสอบห้อง
ผลติให้พร้อมใชง้านก่อน
และระหวา่งการผลิต  
2. วิธีการท าความสะอาด
พื้นที่การผลติ  
(สามารถใช้เอกสารร่วมกบั
ข้อ 5.3.2 , 5.3.3) 

 บันทึกการตรวจสอบ
ห้องผลติให้พร้อมใชง้าน
ก่อนและระหวา่งการ
ผลติ 
2. . บนัทกึการท าความ
สะอาดพืน้ที่การผลิต 

  

 6.2.1.4 วิธีการปูองกนัการปนเปื้อน
ที่อาจเกดิขึ้นกรณีมีการผลิต
เครื่องส าอางหลายต ารับ
พรอ้มกันในห้องเดยีวกนั 
(ถ้าม)ี 
 

 บันทึกการตรวจสอบ
การปูองกนัการปนเปื้อน
ที่อาจเกดิขึ้น (ถา้มี) 
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ล าดับ หมวด/
ข้อก าหนด 

เอกสารคู่มือ-วิธีการ/
หลักฐาน 

ผลการ
ตรวจสอบ 

บันทึก ผลการ
ตรวจสอบ 

หมายเหตุ 

 6.2.1.5 1.  สตูรแมบ่ท  
(master formula)   
2. วิธีการผลิตเครื่องส าอาง 

 บันทึกการผลิต 
 

  

 6.2.1.6 วิธีการก าหนดเลขที/่อักษร
ครั้งที่ผลิตเครื่องส าอาง 

    

 6.2.1.7 ปูายบง่ชี้ของเครื่องส าอาง
รอการบรรจุ (bulk) ที่มี
ข้อมูลครบถ้วนและชัดเจน 

    

 6.2.2.1 1. สูตรแม่บท  
(master formula)   
2. วิธีการบรรจ ุ

 บันทึกการบรรจ ุ   

 6.2.2.2 1. วิธีการตรวจสอบความ
ถูกต้องของปูายบง่ชีข้อง
วัสดบุรรจ ุ
2. ปาูยบ่งชี้ของวัสดบุรรจ ุ

 บันทึกการตรวจสอบ
ความถูกต้องของปาูยชี้
บ่งของวสัดุบรรจ ุ

  

 6.2.2.3 วิธีการตรวจสอบความ
ถูกต้องของฉลาก 

 บันทึกการตรวจสอบ
ความถูกต้องของฉลาก 

  

 6.2.2.4 ฉลากเครื่องส าอาง     
 6.2.2.5 วิธีการตรวจสอบความ

ถูกต้องของปริมาณสุทธ ิ
 บันทึกการตรวจสอบ

ความถูกต้องของ
ปริมาณสุทธ ิ

  

7 การควบคุม
คุณภาพ 

     

 7.1 วิธีการตรวจสอบคุณภาพ 
หรือวิธีการสง่เครื่องส าอาง
ไปทดสอบวิเคราะห์
ภายนอกและการพจิารณา
ผลการทดสอบ/วิเคราะห ์

 บันทึกการตรวจสอบ
คุณภาพ หรือผลการ
ทดสอบ/วิเคราะห ์

  

 7.2 1.วิธีการเกบ็ตวัอย่าง
เครื่องส าอางส าเร็จรปู  
(retain sample) (ถ้าม)ี 
2. ปาูยบ่งชี้ตัวอยา่ง
เครื่องส าอางส าเร็จรปู  
 

 บันทึกการเก็บตวัอยา่ง
เครื่องส าอางส าเร็จรปู  
(retain sample) 
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ล าดับ หมวด/
ข้อก าหนด 

เอกสารคู่มือ-วิธีการ/
หลักฐาน 

ผลการ
ตรวจสอบ 

บันทึก ผลการ
ตรวจสอบ 

หมายเหตุ 

3. ตัวอยา่งเครื่องส าอาง
ส าเร็จรปู  (retain sample) 

8 เอกสารการ
ผลิต 

     

 8.1 สูตรแมบ่ท  
(master formula)   
 

 -   

 8.2 -  บันทึกการผลิต   
9 การเกบ็รกัษา      
  1. วิธีการเกบ็รักษา  

วัตถุดิบ วัสดุบรรจุ  
2. ปูายบง่ชี ้
3.  วิธีการควบคุมอุณหภูมิ 
ความชืน้ แสงสวา่ง  

 บันทึกการตรวจสอบ
การควบคมุอุณหภูมิ 
ความชืน้ แสงสวา่ง 

  

10 ข้อร้องเรียน  
 

    

 10.1 วิธีการจดัการข้อร้องเรียน  บันทึก/แบบฟอร์ม
จัดการข้อร้องเรียน 

  

 10.2 -  บันทึก/แบบฟอร์ม
แสดงผลการจดัการ 
ข้อร้องเรียน (ถ้ามี) 

  

 10.3 วิธีการรายงานอาการอันไม่
พึงประสงค์จากการใช้
เครื่องส าอาง 

 บันทึกรายงานอาการ
อันไม่พงึประสงค์จาก
การใช้เครื่องส าอาง  
(ถ้าม)ี 

  

 10.4 วิธีการเรียกคนืเครื่องส าอาง
ตามที่กระทรวงสาธารณสุข
ก าหนดไว ้

 บันทึกการเรียกคนื
เครื่องส าอาง 

  

 
 
 
 
 
 



285 
 

 

แบบตรวจสอบเอกสาร/หลักฐานที่ใชใ้นสถานทีน่ าเข้าและเก็บรักษาเครือ่งส าอาง 
ส าหรับผูป้ระกอบการประเมินด้วยตนเอง 

 
โปรดท าเครื่องหมาย   ในช่องผลการตรวจสอบกรณีที่ปฏบิัติได้ หรือเครื่องหมาย   ในกรณีที่ปฏิบัตไิม่ได ้

 
ล าดับ หมวด/

ข้อก าหนด 
เอกสารคู่มือ-วิธีการ/หลักฐาน ผลการ

ตรวจสอบ 
บันทึก ผลการ

ตรวจสอบ 
หมายเหตุ 

1 ข้อมูลทั่วไป 
 

     

 1 ข้อมูลทั่วไปของสถานทีน่ าเขา้
และเก็บรักษา 

    

2 บุคลากร 
 

     

 2.3 ประวัติการฝึกอบรม/ศึกษาด้วย
ตนเองของบุคลากรทีป่ฏิบัตงิาน
เกี่ยวข้องกับน าเข้าและเก็บ
รักษาเครื่องส าอาง  

 บันทึก/หลักฐานการ
ได้รบัการฝึกอบรม/
ศึกษาดว้ยตนเอง  

 

  

 2.3 ประวัติการฝึกอบรม/ศึกษาด้วย
ตนเองของบุคลากรทีป่ฏิบัตงิาน
เกี่ยวข้องกับกฎหมาย
เครื่องส าอาง เชน่ การจดแจง้ 
การท าฉลาก 

 บันทึก/หลักฐานการ
ได้รบัการฝึกอบรม/
ศึกษาดว้ยตนเอง  

 

  

 2.4 ผลการตรวจสุขภาพของ
บุคลากรที่เกี่ยวข้อง 

    

3 สถานที่
น าเขา้ 

 
 

    

 3.1 ปูายท าด้วยวสัดุถาวรแสดง
ข้อความ  
“สถานที่น าเขา้เครื่องส าอาง” 

    

 3.2.2 ปูายท าด้วยวสัดุถาวรแสดง
ข้อความ  
“สถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง ” 

    

 3.2.3 1. วิธีการเกบ็รักษาเครื่องส าอาง  
2.  ปาูยบ่งชี ้

 บันทึกการเก็บรักษา
เครื่องส าอาง วัสดบุรรจ ุ

  

 3.2.4 วิธีการควบคุมการเบิกจ่าย และ
จัดท าบนัทึกการจดัสง่

1.  2. บันทึกการควบคุม
การเบกิจ่าย 
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ล าดับ หมวด/
ข้อก าหนด 

เอกสารคู่มือ-วิธีการ/หลักฐาน ผลการ
ตรวจสอบ 

บันทึก ผลการ
ตรวจสอบ 

หมายเหตุ 

เครื่องส าอางส าเร็จรปู  3. บันทึกการจัดส่ง
เครื่องส าอางส าเร็จรปู  

 3.2.5 1. วิธีการตรวจสอบปรมิาณแสง
สวา่งทีเหมาะสมในการ
ปฏิบัตงิาน (ถ้าม)ี 
2. วิธีการตรวจสอบการระบาย
อากาศที่เหมาะสมในการ
ปฏิบัตงิาน (ถ้าม)ี 
 

 1. บนัทึกการตรวจสอบ
ปริมาณแสงสว่างที่
เหมาะสมในการ
ปฏิบัตงิาน (ถ้าม)ี 
2. บนัทึกการตรวจสอบ
การระบายอากาศที่
เหมาะสมในการ
ปฏิบัตงิาน (ถา้ม)ี 

  

 3.2.6 วิธีการตรวจสอบสัตว์และแมลง 
(ถ้าม)ี 

 บันทึกการตรวจสอบ
สัตว์และแมลง (ถ้ามี) 

  

 3.2.7 วิธีการควบคุมสิง่แวดล้อมตาม
ข้อก าหนดเครื่องส าอาง (ถา้ม)ี 
 

 บันทึกการควบคุม 
สิงแวดล้อมตาม
ข้อก าหนดเครื่องส าอาง 
(ถ้าม)ี 

  

 3.2.9 วิธีการก าจัดขยะ/จดัการขยะ 
(ถ้าม)ี 

 บันทึกการวิธีการก าจัด
ขยะ/จัดการขยะ (ถ้าม)ี 

  

 3.2.10 1. ปาูย/สญัลักษณ์แสดงความ
เป็นอนัตรายของสารเคมีตาม
ความจ าเปน็ เชน่ สารไวไฟ ห้าม
สูบบุหรี่ ห้ามรับประทานอาหาร 
ดื่มเครื่องดื่มในบริเวณทีผ่ลิต 
ปูายแสดงอุปกรณด์ับเพลงิ และ
ให้ใช้อุปกรณป์ูองกนัอันตราย
ส่วนบุคคล 
2. วิธีการใช้ถงัดบัเพลงิ (ถ้าม)ี 
3. ค าแนะน าวธิีการปฐม
พยาบาล (ถา้มี) 
4. ข้อควรปฏิบัติเมื่อเกิดเหตุ
ฉุกเฉิน (ถ้าม)ี 

    

4 การน าเข้า 
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ล าดับ หมวด/
ข้อก าหนด 

เอกสารคู่มือ-วิธีการ/หลักฐาน ผลการ
ตรวจสอบ 

บันทึก ผลการ
ตรวจสอบ 

หมายเหตุ 

 4.1.1 หลักฐานว่าเครื่องส าอางที่
ตนเองน าเขา้ผลิตจากผูผ้ลิตที่
ได้รบัการรับรองมาตรฐานตามที่
ก าหนดในภาคผนวก ก /
มาตรฐานที่เทยีบเทา่/ไม่ต่ ากวา่
มาตรฐานตามข้อก าหนด 4.1.1 

 -   

 4.1.2 หนังสือรบัรองจากเจา้ของ
เครื่องส าอางหรือจากผูผ้ลติ
เครื่องส าอาง (Letter of 
Authorization from 
Trademarks owner or 
Manufacturer) 

    

 4.1.3 1. ใบขนสนิค้า   
2. เอกสารใบแสดงรายการสนิค้า  
3. เอกสารแสดงหมายเลขครั้งที่
ผลติของเครื่องส าอางทีน่ าเข้า 

    

 4.1.4 1.วิธีการเกบ็ตวัอย่าง
เครื่องส าอาง  (retain sample) 
(ถ้าม)ี 
2. ปาูยบ่งชี้ตัวอยา่ง
เครื่องส าอางส าเร็จรปู   
3. ตัวอยา่งเครื่องส าอาง  
(retain sample) 

 บันทึกการเก็บตวัอยา่ง
เครื่องส าอาง   
(retain sample) (ถ้าม)ี 
 

  

 4.2 1. วิธีการตรวจสอบความ
ถูกต้องของฉลาก  (ถ้ามี) 
2. ฉลากเครื่องส าอาง 

 บันทึกการตรวจสอบ
ความถูกต้องของฉลาก
(ถ้าม)ี 

  

5 การควบคุม
คุณภาพ 

     

 5 1. ใบรับรองผลการตรวจ
วิเคราะห์หรือทดสอบคุณภาพ 
หรือเอกสารแสดงคณุลักษณะ
ของเครื่องส าอางที่มีการน าเขา้ 
2. ข้อก าหนดของเครื่องส าอาง
ส าเร็จรปู (product 
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ล าดับ หมวด/
ข้อก าหนด 

เอกสารคู่มือ-วิธีการ/หลักฐาน ผลการ
ตรวจสอบ 

บันทึก ผลการ
ตรวจสอบ 

หมายเหตุ 

conformance) 
3. แฟูมเอกสารข้อมลู
เครื่องส าอาง (Product 
Information File : PIF)  
4. เอกสารความปลอดภยัของ
วัตถุดิบ (Safety Data Sheet : 
SDS)  

6 ข้อร้องเรียน  
 

    

 6.1 วิธีการจดัการข้อร้องเรียน  บันทึก/แบบฟอร์ม
จัดการข้อร้องเรียน 

  

 6.2 -  บันทึก/แบบฟอร์ม
แสดงผลการจดัการ 
ข้อร้องเรยีน (ถ้ามี) 

  

 6.3 วิธีการรายงานอาการอันไม่พงึ
ประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง 

 บันทึกรายงานอาการ
อันไม่พงึประสงค์จาก
การใช้เครื่องส าอาง  
(ถ้าม)ี 

  

 6.4 วิธีการเรียกคนืเครื่องส าอาง
ตามที่กระทรวงสาธารณสุข
ก าหนดไว ้

 บันทึกการเรียกคนื
เครื่องส าอาง 

  

 


