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

ส่วนที่ 1 ข้อมูลผู้ประกอบการ  
ชื่อผู้จดแจ้ง (ระบุเป็นบุคคลธรรมดา/นิตบิุคคล)........................................................................................................... 
หมายเลขบัตรประชาชน/หมายเลขนิติบุคคล  ……………………………………………………………………...…….……..………… 
หมายเลขโทรศัพท์ที่ใหต้ิดต่อกลับ.....................................................E-mail……………………………………………………… 
ชื่อสถานที่ติดต่อ (กรุณากรอกให้อ่านได้ชัดเจน) 
........................................................................................................................................................................................ 
ที่ตั้งอยู่เลขที่........................................................................................................พิกัด GPS........................................... 
ตรอก/ซอย....................................................ถนน..............................................................................หมู่ที่.................... 
ต าบล/แขวง..................................................อ าเภอ/เขต.................................จังหวัด................................................ 
โทรศัพท์...............................................................................................................โทรสาร.............................................. 
ชื่อสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง   

 สถานที่ตรงตามที่จดแจ้งไว้          สถานที่ไม่ตรงตามที่จดแจ้งไว้  โดยมีที่ตั้งตามข้อมูลด้านล่างนี ้

......................................................................................................................................................................................... 
ที่ตั้งอยู่เลขที่........................................................................................................พิกัด GPS........................................... 
ตรอก/ซอย....................................................ถนน..............................................................................หมู่ที่.................... 
ต าบล/แขวง..................................................อ าเภอ/เขต.................................จังหวัด............................................. 
โทรศัพท์...............................................................................................................โทรสาร.............................................. 
ชื่อสถานที่เก็บรักษาเครื่องส าอาง (ถ้ามี)........................................................................................................................... 
            สถานที่ตรงตามที่จดแจ้งไว้และเป็นที่เดียวกบัสถานที่ผลิต  
            สถานที่ตรงตามที่จดแจ้งไว้ แต่เป็นสถานที่คนละแห่งกับสถานที่ผลิต 
            สถานที่ไม่ตรงตามที่จดแจ้งไว้ โดยมีที่ตั้งตามข้อมูลด้านล่างนี ้

ที่ตั้งอยู่เลขที่.........................................................................................................พิกัด GPS......................................... 
ตรอก/ซอย....................................................ถนน..............................................................................หมู่ที่....................
ต าบล/แขวง..................................................อ าเภอ/เขต.................................จังหวัด............................................... 
โทรศัพท์...............................................................................................................โทรสาร.............................................. 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลการตรวจประเมิน 

วัตถุประสงค ์
การตรวจประเมิน 

 ให้การรับรอง    ต่ออายุการรับรอง        แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ               

 เฝูาระวัง          ร้องเรียน                  กรณีพิเศษ/อื่นๆ............................  

วัน - เวลาที่ตรวจประเมิน วันที.่....................................................................เวลา.................................................น. 

ประเภทการด าเนนิกิจการ  ผลิต                ผลิตแบ่งบรรจุ/รวมบรรจุ   รับจ้างผลิต         
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ส่วนที่ 2 ข้อมูลการตรวจประเมิน (ต่อ) 

ประเภทผลิตภัณฑ ์
ที่ด าเนินการ 

 น้ าหอม            ตกแต่งหน้า, บ ารุงผิว, ทากนัแดด, แต่งเลบ็    เกี่ยวกับเส้นผม  

 เกี่ยวกับช่องปาก  ส่วนบุคคลในห้องน้ าอื่น  ๆ(ผ้าอนามัย ผา้เย็น กระดาษซบัมัน)   

 อื่นๆ...................................................................................................................                                                                                                                                               

ลักษณะทางกายภาพของ
เครื่องส าอางที่ผลิต/แบ่ง
บรรจุ/เก็บรักษา 

 ครีม/เจล/ของเหลว/โลชั่น/น้ ามัน   ขี้ผึ้ง/พาราฟิน     สเปรย์อัดก๊าซ 

 แท่ง               แผ่น             เพสต์ (paste)    แขวนตะกอน/แปูงน้ า 

 ผง/ฝุุน/เกล็ด     ผงอัดแข็ง      ก้อน                ไหม (floss)    

ข้อมูลการประกอบกิจการ จ านวนพนักงานทั้งหมด...........คน จ านวนพนักงานที่เกี่ยวกับการผลิต/เก็บรักษา.......................คน  

เครื่องจักรที่ใช้ในการด าเนนิการ รวมก าลัง..............แรงมา้ (เชน่ ผลติ/บรรจ/ุติดฉลาก)  

ใบอนุญาตตั้งโรงงาน/ใบอนุญาตเกี่ยวกับการตั้งสถานประกอบการเลขที่........................ 

มีหนังสือรับรองมาตรฐาน  ASEAN GMP ออกโดย อย.  

                                ระบบคุณภาพอื่น โปรดระบุ.......................................... 

ต าแหน่งที่ตั้งของสถานที่  อยู่ในเขตนิคมอุตสาหกรรม/เขตอุตสาหกรรมชื่อ……………………………………………… 

 ไม่อยู่ในเขตนิคมอุตสาหกรรม/เขตอุตสาหกรรม 

 หมู่บ้านจัดสรร             พื้นที่อื่นๆ........................................................................ 

ลักษณะสถานทีผ่ลิต/เก็บ
รักษา (กรณีอยู่คนละแห่ง ให้
ระบุแต่ละวา่แต่ละแห่งมีลักษณะ
อย่างไร) 

 เป็นอาคารโรงงานโดยเฉพาะ    อาคารพาณิชย์   คอนโดมิเนียม/อาคารส านักงาน 

 บ้านพักอาศัย/ทาวน์โฮม/ทาวน์เฮ้าส์   อื่นๆ............................................................ 

ส่วนที ่ 3  หลกัเกณฑก์ารตัดสินผลการตรวจประเมนิสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง 

     ส่วนที่ 3.1  วธิีการให้คะแนนการปฏิบัติตามข้อก าหนดแต่ละข้อ  มี 3 ระดับ ดังนี้ 

ระดบัความสอดคล้องตามข้อก าหนด คะแนนทีไ่ด ้ ความหมาย 

ด ี 2 เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดในประกาศกระทรวงฯ 

พอใช ้ 1 

 

เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดในประกาศกระทรวงฯ แตย่ังพบ
ข้อบกพร่องซึง่ยอมรับได ้ เนื่องจาก ข้อบกพร่องไม่มีผลกระทบต่อ
คุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของเครื่องส าอาง  หรือไม่มี
ผลกระทบต่อความปลอดภัยของผู้ปฏบิัติงาน 

ปรับปรงุ/ไม่ผา่น 0 

 
ไม่เปน็ไปตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดในประกาศกระทรวงฯ หรือพบ
ข้อบกพร่องที่มีผลกระทบต่อคณุภาพมาตรฐานและความปลอดภัย
ของเครื่องส าอาง หรือความปลอดภัยของผูป้ฏบิัติงาน 
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  ส่วนที่ 3.2  สรุปผลการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง  

 1. ข้อก าหนดตาม ข้อก าหนดทีเ่ป็น คะแนนเต็ม คะแนนทีไ่ด ้
      ภาคผนวก ก 

ในหมวด 
ข้อบังคับซึ่งตรวจพบ 
(ให้วงกลมที่เลขข้อ) 

 อนุมัติ
สถานที่ก่อน

จดแจง้ 

ตรวจ 
เฝ้าระวัง 

ตรวจใหก้าร
รับรอง
สถานที ่

1) ข้อมูลทั่วไป 1  2    
2)  บุคลากร 2.1   6    
3) สถานที่ผลิต 3.1 , 3.2 (1) , 3.2 (3) ,  

3.3 , 3.4 , 3.5  
18    

4) เครื่องมือ เครื่องใช้ 
อุปกรณ์การผลิต 

4.1 , 4.2  6    

5) สุขลักษณะและ
สุขอนามยั 

5.1.1 ,  5.2.2 , 5.2.3 , 5.2.6 26    

6) การด าเนนิการ
ผลติ 

6.1.1   , 6.1.4 , 6.1.6 , 
6.2.1.1 , 6.2.1.2 ,  6.2.1.5 ,  
6.2.1.6 , 6.2.1.7 ,  6.2.2.1 , 
6.2.2.3 , 6.2.2.4 , 6.2.2.5 

36    

7) การควบคมุ
คุณภาพ 

7.1, 7.2 4    

8) เอกสารการผลิต 8.1, 8.2  4    
9) การเกบ็รักษา 9 2    
10) ข้อร้องเรียน 10.1, 10.4 

(1) กรณีไม่มีข้อร้องเรียน = 4 
(2) กรณีมีข้อร้องเรียน = 8 

8/4    

2. คะแนนเต็ม 
2.1 อนุมัติสถานที่ก่อนจดแจ้ง = 32 
2.2 ตรวจเฝาูระวงั/รับรองมาตรฐานสถานที ่ 
     (1) กรณีไม่มีข้อร้องเรียน = 108      (2) กรณีมีข้อร้องเรียน = 112 

   

3. สรุปผลการตรวจประเมนิ  
3.1 จ านวนข้อบกพร่องที่เป็นขอ้บังคับ (เกณฑ์ต้องไม่พบ) 

   

3.2 คะแนนที่ได้ คิดเปน็ร้อยละ (เกณฑ์ > 60 %)    

3.3 สรุปผลตรวจประเมิน  ผ่าน 
 ไม่ผา่น 

 ผ่าน 
  ไม่ผา่น 

 ผ่าน 
  ไม่ผา่น 
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ส่วนที่ 4 รายละเอียดการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง 
 
ข้อ 

 
หัวข้อที่ตรวจสอบ 

 ผลการประเมิน สิ่งที่ตรวจพบ 
ข้อบังคับ ระดับคะแนน 
  0 1 2  

1 ข้อมูลทั่วไป      
1.1 ผู้ผลิตมีเอกสาร ดังนี้ หรือไม่ 

- ข้อมูลทั่วไปของสถานที่ผลิต  
- ข้อมูลของวัตถุดิบ  
- ข้อมูลของเครื่องส าอางส าเร็จรูป  
- ข้อมูลประวัติขององค์กร  
- ข้อมูลการจดแจ้งเครื่องส าอาง   

     

2 บุคลากร      
2.1 บุคลากรทุกคนที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับ

กระบวนการผลิตเครื่องส าอาง มีความรู้ดังนี้ หรือไม่ 
- ด้านวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง  
- ด้านสุขอนามัย 
- ด้านข้อควรระวังในการปฏบิัติงาน  

     

2.2 บุคลากรที่ปฏบิัติงานเกี่ยวข้องกับการจดแจ้ง มี
ความรู้ดังนี้  หรือไม่ 
- ด้านกฎหมาย ระเบียบที่เกี่ยวข้อง  
- ด้านการจดแจง้  การจัดท าฉลาก  

     

2.3 - บุคลากรตามข้อ 2.1 และ 2.2 ได้รับการ 
  ฝึกอบรมหรือศึกษาด้วยตนเอง หรือไม่ 
- มีบันทึกไว้เป็นหลักฐานผลการศกึษา/ 
   การอบรมด้วยตนเอง หรือไม่ 

     

3 สถานที่ผลิต      
3.1 ท าเล ที่ตั้งมลีักษณะไม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อน      
3.2 สถานทีผ่ลิตมลีักษณะดังนี้ หรือไม่      
 (1) มั่นคงแข็งแรง       
 (2) มีพื้นที่เพียงพอที่จะติดตั้งเครื่องมือ  

     อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต  
     

 (3) ลักษณะของพื้น ฝาผนัง เพดานของ 
     สถานทีผ่ลิตท าด้วยวสัดุที่คงทนถาวร และ 
     ท าความสะอาดได้งา่ย 

     

3.3 -  มีปูายท าด้วยวสัดุที่คงทนถาวร หรือไม่ 
-  ปูายนัน้แสดงข้อความ “สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง” 
   ถูกต้องหรือไม่ 
-  ต าแหน่งที่ติดตัง้ปาูยเหมาะสมและแสดงให้

บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน หรือไม่  
 

     
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ข้อ 

 
หัวข้อที่ตรวจสอบ 

 ผลการประเมิน สิ่งที่ตรวจพบ 
ข้อบังคับ ระดับคะแนน 
  0 1 2  

3.4 มีห้องที่เป็นสัดส่วน แยกออกจากกันอย่างน้อย  
2 ห้อง หรือไม่ (ห้องที่ 1 ส าหรับผลิต-บรรจุ
เครื่องส าอาง และห้องที่ 2 ส าหรับเก็บวัตถุดิบ 
วัสดุบรรจุ เครื่องส าอางรอการบรรจุ เครื่องส าอาง
ส าเร็จรูป)  

     

3.5 มีการแยกห้องที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต
เครื่องส าอาง ออกจากบริเวณพักอาศัย และไม่
เป็นทางเดินผา่นไปสู่บริเวณอื่น  หรือไม่ 

     

3.6 - มีแสงสว่างที่เหมาะสมและเพียงพอส าหรับการ 
  ปฏิบัติงาน หรือไม่ 
- มีการระบายอากาศที่เหมาะสมและเพียงพอ 
  ส าหรับการปฏบิัติงาน หรือไม่ 

     

3.7 มีการปูองกันสัตว์และแมลงไม่ให้เข้าสู่บริเวณ
สถานทีผ่ลิต หรือไม่ 

     

4 เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต        
4.1 มีลักษณะทีไ่มก่่อให้เกิดการปนเปื้อน หรือไม่       
4.2 ท าด้วยวัสดุที่ไม่ท าปฏิกิริยากับเครื่องส าอาง   

ไม่ดูดซึม ไม่หลุดลอกติดกับเครื่องส าอาง วัตถุดิบ 
สารที่ใช้ท าความสะอาด/สารฆ่าเชื้อ  หรือไม่ 

     

4.3 สามารถใช้งานและบ ารุงรักษาได้สะดวก 
ปลอดภัย หรือไม่ 

     

5 สุขลักษณะและสุขอนามัย      
5.1 บุคลากร      
5.1.1 บุคลากรที่เกี่ยวข้องกับการผลิต เมือ่เข้าสู่บริเวณ

ควบคุมความสะอาด มีการปฏบิัตดิังนี้ หรือไม่ 
- มีการเปลี่ยน/สวมทบัด้วยชดุปฏบิัติงาน 
  หมวกคลุมผม  
- ใช้ที่ปิดปากและจมูก รองเท้าที่ใชใ้นบริเวณ 
  ควบคุมความสะอาด (การสวมถุงมือให้ 
  พิจารณาตามความจ าเป็น) 
- สวมชุดปฏิบัติงานและอุปกรณ์ทีไ่ด้รับการท า 
  ความสะอาด 
- ไม่มีการสวมชดุปฏิบตัิงานและอปุกรณ์ 
  ออกนอกบริเวณควบคุมความสะอาด  

     

5.1.2 บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับการด าเนินการ
ผลิตเครื่องส าอาง มีการปฏิบัติดังนี้ หรือไม่ 
- ไม่ได้สวมเครื่องประดับในขณะปฏิบัติงาน  
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ข้อ 

 
หัวข้อที่ตรวจสอบ 

 ผลการประเมิน สิ่งที่ตรวจพบ 
ข้อบังคับ ระดับคะแนน 
  0 1 2  

- รักษาความสะอาดมือและเล็บอยู่เสมอ  
- มีการท าความสะอาดมือทุกครั้งก่อนเข้าสู่ห้อง 
  ผลิต 

5.1.3 บุคลากรที่ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับการด าเนินการ
ผลิต มีการกระท าการใด  ๆที่ไม่ถูกสุขลักษณะใน
ห้องผลิต หรือไม่ (เช่น สบูบุหรี่ รับประทาน
อาหาร เก็บอาหารหรือเครื่องดื่ม) 

     

5.1.4  - บุคลากรมีสุขภาพอนามัยทีส่มบรูณ์แข็งแรง   
 ไม่เป็นโรคติดต่อ โรคผวิหนัง หรือมีบาดแผล 
 ตามร่างกาย ใช่หรือไม่ 
-บุคลากรได้รบัการตรวจสุขภาพอยา่งน้อย ปีละ  
 1 ครั้ง หรือไม่ 

-  มีผลการตรวจสุขภาพเก็บไว้เปน็หลักฐาน หรือไม่ 

     

5.2 สถานทีผ่ลิตและบรรจ ุ      
5.2.1 สถานที่ผลิตและบรรจุ มีลักษณะที่เป็นระเบียบ 

สะอาด ไม่มีสิ่งของที่ไม่เกี่ยวข้อง ไม่มีสิ่งสกปรก  
หรือไม่ 

     

5.2.2 ห้องส้วมมีลักษณะถูกสุขลักษณะ มีอุปกรณ์ 
เครื่องใช้ส าหรับท าความสะอาด/ฆ่าเชื้อ ตามความ
จ าเป็น และไม่เปิดโดยตรงสู่ห้องผลิต หรือไม่ 

     

5.2.3 มีวิธีการจัดการที่ดีในการควบคุมของเสีย กาก
ตะกอนหรือสิ่งตกค้างต่าง  ๆที่ถูกปล่อยออกจาก
สถานทีผ่ลิต ซึ่งก่อให้เกิด/อาจก่อให้เกิด
ผลกระทบต่อคุณภาพสิ่งแวดล้อม/ภาวะที่เปน็
อันตรายต่อสุขอนามัยของประชาชน หรือไม่ 

     

5.2.4 มีภาชนะรองรับขยะมูลฝอยที่มีฝาปิดเพียงพอ
และมีวิธีก าจัดขยะมูลฝอยที่เหมาะสม หรือไม่ 

     

5.2.5 มีวิธีการจัดการน้ าทิ้งที่มปีระสิทธภิาพ หรือไม่      
5.2.6 มีมาตรการความปลอดภัยตามความเหมาะสม 

หรือไม่ (อย่างน้อยต้องมีถังดับเพลงิและชุดปฐม
พยาบาล)  

     

5.3 อุปกรณ์และเครื่องมือ เครื่องใช้      
5.3.1 - เครื่องมือ เคร่ืองใช้ อุปกรณ์การผลิต  

  มีความสะอาด หรือไม ่
-  เครื่องมือ เครื่องใช้ อปุกรณ์การผลติถูกจัดเก็บ 
 เปน็สัดส่วนและเก็บไว้ในทีท่ี่สะอาด หรือไม่ 
 

     
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5.3.2 - มีการท าความสะอาดที่เหมาะสม และไม่ 
  ก่อให้เกิดการปนเปื้อน หรือไม่  
- มีวิธีการท าความสะอาดที่เป็นลายลักษณ์อักษร  
  หรือไม่ 
- บุคลากรได้รับการฝึกอบรมให้ปฏิบัติงานได ้
  อย่างถูกต้อง หรือไม่ 

     

5.3.3 มีบันทึกการท าความสะอาดเปน็ลายลักษณ์อักษร 
หรือไม่ 

     

6 การด าเนินการผลิต      
6.1 วัตถุดิบและวสัดุบรรจ ุ      
6.1.1 -  วัตถุดิบมสีภาพทีด่ี และบรรจุในภาชนะบรรจุทีไ่ม่ม ี

    รอยแตก ร้าว ช ารุด ไม่มีรอยสตัว์กัดแทะ หรือไม่ 
 - วัสดุบรรจุอยู่ในสภาพที่ดี ไม่มีรอยแตก ร้าว  
    ช ารุด  ไม่มีรอยสตัว์กัดแทะ หรือไม่ 

     

6.1.2  มีการจัดเก็บวัตถุดิบและวสัดุบรรจุที่มีลักษณะ 
ดังนี้ หรือไม่ 

-  เป็นสัดสว่น ปูองกันการสบัสนปนเป  
-   มีวิธีการเก็บที่เหมาะสม (วางบนชั้นวางที่  
 เหมาะสม ไม่วางที่พืน้โดยตรง ไม่ให้สารที่ไม ่
 เกี่ยวข้องมาปนเปื้อน/เกิดอันตราย 

     

6.1.3 - มีฉลากที่แสดงรายละเอียดที่ภาชนะบรรจ ุ
  ของวัตถุดิบและวัสดบุรรจุ หรือไม่ 
- ฉลากของวัตถุดิบและวสัดุบรรจมุีข้อมูลที่ 
  ครบถ้วนถูกต้อง หรือไม่ 

     

6.1.4 - มีเอกสารผลการทดสอบคุณภาพ/ผลการ 
  ตรวจสอบคุณลักษณะ หรือใบรับรองผลการ 
  ตรวจวิเคราะห ์หรือไม่ 

 -  เอกสารผลการทดสอบคุณภาพ/ผลการ 
  ตรวจสอบคุณลักษณะ/หรือใบรับรองผลฯ  
  มีข้อมูลที่ครบถ้วนถูกต้อง หรือไม่ 

     

6.1.5 - การใช้วัตถุดิบ วัสดบุรรจุ มีการใช้ใน 
  ลักษณะที่รับมาก่อนให้น าไปใช้กอ่น หรือ 
  หมดอายุก่อน ให้ใช้ก่อน หรือไม่ 
-  มีเอกสารแสดงการรับ - การจ่าย ตามลักษณะ  
 ข้างต้น หรือไม ่

     

6.1.6 น้ าที่ใช้ในการผลติเครื่องส าอาง มคีุณภาพเป็นไป
ตามมาตรฐานของน้ าบริโภคตามประกาศ

     
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กระทรวงสาธารณสุขว่าดว้ย เรื่องน้ าบริโภคใน
ภาชนะบรรจุทีป่ิดสนิท  หรือไม่ 

6.2 วิธีปฏิบัติและกระบวนการผลิต      
6.2.1 กระบวนการผลิต      
6.2.1.1 ก่อนและหลังน าวัตถุดิบไปใช้ในกระบวนการผลิต 

พบว่า 
-  บรรจุอยู่ในภาชนะบรรจุทีส่ามารถปูองกันการ  
 ปนเปื้อนได้ หรือไม่ 
- มีปูายแสดงชื่อวัตถุดิบที่มีข้อมูลครบถ้วน 
  ถูกต้อง ไม่ 
-  วัตถุดิบมีลักษณะใช้งานได้และไมห่มดอายุ  
 หรือไม่ 

     

6.2.1.2 - เครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์การผลิต  
  มีลักษณะที่สะอาดทัง้ก่อนและหลังการใช ้
- มีหลักฐานว่าเครื่องมือ เครื่องใช้และอุปกรณ์ 
  การผลิต ได้รบัการท าความสะอาด หรือไม่ 

     

6.2.1.3  -  ในระหว่างกระบวนการผลิตพื้นที่ในห้องผลิต  
  มีสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้องในกระบวนการผลิต หรือไม่ 
-  มีหลักฐานที่แสดงวิธีการตรวจสอบว่าในระหว่าง
กระบวนการผลิตพื้นที่ในห้องผลิต  ไม่มีสิ่งที่ไม่
เกี่ยวข้องในกระบวนการผลิต หรือไม่ 

     

6.2.1.4 -  มีวิธีปูองกันการปนเปื้อนที่อาจเกิดขึ้นจากการ
ผลิตเครื่องส าอางหลายต ารบัพร้อมกัน ในห้อง
ผลิตเดียวกัน/มีการผลิตเครื่องส าอางอื่นมาก่อน 
หรือไม่     

- มีวิธีการท าความสะอาดและตรวจสอบพื้นที่ก่อน
การผลิตเครื่องส าอางแตล่ะต ารับ หรือไม่    

     

6.2.1.5 - มีวิธีการควบคุมกระบวนการผลิตให้เป็นไปตาม
ข้อก าหนดของสูตรแม่บทของเครื่องส าอางหรือไม่   

- มีหลักฐานแสดงว่าได้ปฏิบัติตามวิธีการควบคุม
กระบวนการผลิตอย่างครบถ้วนถูกต้อง  หรือไม่ 

     

6.2.1.6 - มีวิธีการก าหนดเลขที่/อักษรครั้งที่ผลิตในการ
ผลิตเครื่องส าอางแตล่ะครั้ง  หรือไม ่

- การก าหนดเลขที่/อักษรครั้งที่ผลติของ
เครื่องส าอางเป็นไปตามที่ก าหนดไว้ หรือไม่ 

     

6.2.1.7 - มีการจัดเก็บเครื่องส าอางที่รอการบรรจุไว้ใน 
 ภาชนะบรรจุทีป่ิดสนิท หรือไม่  

     
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- เครื่องส าอางที่รอการบรรจุมีปูายชี้บ่งทีช่ัดเจน 
หรือไม่ 

- ปูายชี้บ่งแสดงข้อมูลครบถ้วน ถูกต้องหรือไม่  
(ชื่อ เลขที่หรือครั้งที่ผลิต วันเดือนปีที่ผลติ) 

6.2.2 กระบวนการบรรจ ุ      
6.2.2.1 - มีเอกสารแสดงกระบวนการบรรจุที่เป็นไปตาม

ขั้นตอนที่ระบไุว้ในสูตรแม่บท หรือไม่ 
- มีการปฏิบัติตามวธิีการและขั้นตอนที่ปฏิบัตไิว้  
หรือไม่ 

     

6.2.2.2 - วัสดุบรรจุเครื่องส าอางแต่ละชนดิ มีปูายชี้บ่ง  
 หรือไม่ 

- มีการตรวจสอบความถูกต้องก่อนน าไปใช ้  
หรือไม่ 

     

6.2.2.3 - มีการตรวจสอบความถูกต้องของฉลากที่จะติดที่
ภาชนะบรรจุ หีบห่อ และกล่อง กอ่นน าไปใช ้
หรือไม่ 

- มีหลักฐานที่แสดงว่าได้ปฏบิัติตามขั้นตอนที่
ก าหนดไว้ หรือไม ่

     

6.2.2.4 เครื่องส าอางทุกรายการมีการแสดงฉลากตามที่
กฎหมายก าหนดไว้ครบถ้วนถูกต้อง  หรือไม่ 

     

6.2.2.5 - มีวิธีการตรวจสอบปริมาณสุทธิ หรือไม่ 
- มีหลักฐานที่แสดงว่าได้ปฏบิัติตามขั้นตอนที่
ก าหนดไว้ หรือไม ่

     

7 การควบคุมคุณภาพ      
7.1 - มีวิธีการตรวจสอบคุณภาพเครื่องส าอางรอการ

บรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป หรือไม่ 
- มีหลักฐานแสดงว่าได้ปฏบิัติตามวิธีที่ก าหนดไว้ 
หรือไม่ เช่น บันทึกการตรวจสอบคณุภาพเป็น
ลายลักษณ์อักษร   

     

7.2 - มีการเก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูปทุกรุ่น 
หรือไม่ 

- ตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูปมปีริมาณเพียงพอ
ต่อการทวนสอบคุณภาพอย่างน้อย 2 ครั้ง หรือไม่ 

     

8 เอกสารการผลิต      
8.1 มีสูตรแม่บท ที่ระบุสูตรส่วนประกอบของ

เครื่องส าอางทุกต ารับและขั้นตอนของการผลิต 
ซึ่งตรงกับที่จดแจ้งเครื่องส าอางไว้ หรือไม่   

     
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8.2 -  มีบันทึกการผลิตเครื่องส าอางทกุครั้งที่ผลิต   
 หรือไม่ 

-  บันทึกการผลิตเครื่องส าอาง ระบขุั้นตอนของ
การด าเนินการผลิต (ตัง้แต่การชั่งวตัถุดิบ การ
ผสม การบรรจุเครื่องส าอางรอการบรรจุ  
เครื่องส าอางส าเร็จรูป) ซึ่งสอดคลอ้งกับสูตร
แม่บท หรือไม่ 

     

9 การเก็บรักษา      
 -  มีการจัดเก็บวัตถุดิบ วัสดบุรรจุ เครื่องส าอาง

รอการบรรจุ เครื่องส าอางส าเร็จรูป เครื่องมือ 
เครื่องใช้ อุปกรณ์การผลิตที่เกี่ยวข้องเป็น
สัดส่วนและเปน็ระเบียบ สะดวกในการหยิบใช้ 
ง่ายต่อการท าความสะอาด มีการควบคุม
อุณหภูมิ ความชืน้ ที่เหมาะสม และติดปาูย 

   ชี้บ่งทีช่ัดเจน หรือไม่ 
- กรณีมีวัตถุไวไฟมีการจัดเก็บได้เหมาะสม  
  หรือไม่ 

     

10 ข้อร้องเรียน (Complaints)      
10.1 - มีเอกสารแสดงขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน 

หรือไม่ 
- กรณีมีข้อร้องเรียน มีการจัดเก็บข้อร้องเรียน 
และด าเนนิการสบืสวนหาสาเหตุ วิธีการแก้ไขและ
ปูองกัน หรือไม่ 

     

10.2 มีการบันทึกผลการด าเนนิการแก้ไขข้อร้องเรียน  
ไว้เป็นลายลักษณ์อักษร  หรือไม่ 

     

10.3 กรณีที่พบว่าเครื่องส าอางตนเองผลิตมีอันตรายต่อ
ผู้บริโภค ผู้ผลิตได้ด าเนนิการรายงานอาการอันไม่
พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางนั้น  
ให้ส านักงาน อย. ทราบโดยเร็ว หรือไม่ 

     

10.4 มีมาตรการในการเรียกคืนเครื่องส าอางตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการเรียก
เก็บคืน การท าลายและการส่งมอบเครื่องส าอาง
ตามที่กระทรวงสาธารณสุขก าหนดไว้ หรือไม่ 

     
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