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คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน  
Procedure Manual (P) 

 
 

ชื่อเอกสาร การประกาศผลวิเคราะห์เครื่องสำอาง 

รหัสเอกสาร  KAN-COSMETIC-002 

ครั้งที่แก้ไข  0 

วันที่ประกาศใช้  16 กรกฎาคม 2568 

ผู้จัดทำ 1. นางสาวสิริลักษณ์ บุญยก ตำแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติการ 

 2. นางสาวปิ่นเพชร์ ธูปทอง  ตำแหน่ง เภสัชกรปฏิบัติการ 

   

ผู้ตรวจสอบ นายวรรณะ วีระผาสุก หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค 
และเภสัชสาธารณสุข 

   

ผู้อนุมัติ  นายธีรพจน์ ฟักน้อย นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดกาญจนบุรี 

 

 
 

 

Logo หน่วยงาน 
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 ประวัติการแก้ไข  
 
ครั้งทีแ่ก้ไข วันที่ประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 

0 
 

16 กรกฎาคม 2568 จัดทำคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานใหม่เพ่ือเป็นแนวทางการปฏิบัติงาน
ของเจ้าหน้าที่ 
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1. วัตถุประสงค์ 

1. เพ่ือกำหนดขั้นตอนการปฏิบัติงานสำหรับการประกาศผลวิเคราะห์เครื่องสำอาง หลังได้รับผลการ
ตรวจวิเคราะห์ เครื่องสำอาง และพบว่าผลการตรวจวิเคราะห์ไม่เป็นไปตามมาตรา 27 (1) (2) (3) (4)  
แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสำอาง พ.ศ. 2558 ต้องมีการประกาศผลวิเคราะห์ให้ประชาชนทราบ 

2. เพ่ือให้ผู้ปฏิบัติงานสามารถมีแนวทางในการปฏิบัติที่เป็นมาตรฐาน ลดข้อผิดพลาดในการทำงาน 

2. ขอบข่าย 
คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้ครอบคลุมกระบวนการตั้งแต่ได้รับข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์ 

ผลิตภัณฑ์เครื่องสำอางที่พนักงานเจ้าหน้าที่ เก็บจากสถานที่ผลิต สถานที่นำเข้า และสถานที่ เก็บรักษา
เครื่องสำอาง หรือสถานที่ขายเครื่องสำอาง โดยอาศัยอำนาจตามมาตรา 47 (2) ในการที่จะประกาศผลการ
ตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เครื่องสำอางของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการเครื่องสำอาง ซึ่งประกอบด้วยการปฏิบัติเมื่อพนักงานเจ้าหน้าที่ได้รับข้อมูล การแปลผลข้อมูล 
การปฏิบัติเมื่อผลการตรวจวิเคราะห์เครื่องสำอางซึ่งไม่เป็นไปตามมาตรา 27 (1) (2) (3) (4) การพิจารณา
ประกาศผลวิเคราะห์ให้ประชาชนทราบ โดยอาศัยอำนาจตามมาตรา 55 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสำอาง 
พ.ศ. 2558 

3. คำศัพท์และคำนิยาม 
3.1 พนักงานเจ้าหน้าที่ หมายถึง ผู้ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งให้ปฏิบัติการตามพระราชบัญญัติเครื่องสำอาง 

พ.ศ. 2558 
3.2 เจ้าของเครื่องสำอาง หมายถึง ผู้ผลิต/นำเข้าเครื่องสำอาง ผู้จัดจำหน่ายเครื่องสำอางอย่างเป็น

ทางการ ผู้ขายเครื่องสำอาง 
3.3 ผลวิเคราะห์เครื่องสำอาง หมายถึง ผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เครื่องสำอางที่พนักงาน

เจ้าหน้าที่ได้มีการส่งตัวอย่างไปวิเคราะห์ 
3.4 ผลวิเคราะห์เครื่องสำอางที่ไม่ผ่านมาตรฐาน หมายถึง ผลวิเคราะห์เครื่องสำอางซึ่งไม่เป็นไปตาม

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

หน่วยทดสอบที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน 
ความหมายของคำอ่ืนๆ ที่ใช้ในเอกสารนี้ให้เป็นไปตามระเบียบ หลักเกณฑ์ หรือเงื่อนไขอ่ืนใดที่สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยากำหนด 

4. เอกสารอ้างอิง 
4.1 พระราชบัญญัติเครื่องสำอาง พ.ศ. 2558 กฎหมายอ่ืน กฎกระทรวง ระเบียบ และประกาศฯ 
  ที่เก่ียวข้อง 
4.2 หนังสือส่งตัวอย่างวิเคราะห์ 
4.3 ผลการทดสอบตัวอย่างเครื่องสำอาง 
4.4 การดำเนินงานหลังพบผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพไม่ผ่านมาตรฐาน (P-FDA-T-12) 
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5. แบบฟอร์มท่ีใช้ 
 5.1 บันทึกการตรวจสถานที่ผลิตเครื่องสำอาง 
 5.2 บันทึกคำให้การ 
 5.3 บันทึกการเก็บตัวอย่างเครื่องสำอาง 
 5.4 บันทึกการตรวจสถานที่นำเข้าเครื่องสำอาง 
 5.5 บันทึกการตรวจสถานที่ขายเครื่องสำอาง
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6. ผังงาน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

ผ่าน 

ผ่าน 

ไม่ใช่ 

ใช่ 

ไม่ผ่าน 

พนักงานเจ้าหน้าที่ได้รับผลวิเคราะห์
เครื่องสำอาง 

พิจารณาผล 
ตรวจวเิคราะหท์นัท ี

ใช้เป็นข้อมูลเพ่ือเฝ้าระวัง 

เครื่องสำอางที่เกบ็
จากสถานที่ผลิต/

นำเขา้  

ส่งตัวอย่างเครื่องสำอางตรวจ
วิเคราะห์ทีห่นว่ยตรวจวิเคราะห์  

 

หน่วยตรวจวิเคราะห์  
แจ้งผลการตรวจวเิคราะห ์

ส่งข้อมูลไปยังจังหวัด 
ที่เกี่ยวข้อง เพื่อตรวจ
สถานทีผ่ลิต/นำเข้า 
และเก็บตัวอย่าง 

บันทึกเสนอเลขาธิการฯ/นพ.สสจ. เพ่ือมีหนังสือถึงเจ้าของเครื่องสำอาง 
เพ่ือให้โอกาสชี้แจงโต้แย้งประกอบการพิจารณาประกาศผลวิเคราะห์ 

และดำเนินการตามกฎหมาย 
 

ส่งเอกสารให้ อย. เพ่ือเสนอที่ประชุม 
คณะกรรมการเครื่องสำอาง 

รวมรวบเอกสารหลักฐานเพื่อประกอบการประกาศผลวิเคราะห์เครื่องสำอาง 

 

อย. ออกประกาศผลวิเคราะห์ 

ตรวจสถานที่ผลิต/นำเข้า
และเก็บตัวอย่าง 

 

ใช่ 

ไม่ใช่ 

ไม่ผ่าน 

ฉลากระบุผู้ผลติ /
ผู้นำเขา้/ เลขที่ใบ

รับจดแจ้ง 

ใช่ 

ไม่ใช่ 

สถานที่ผลิต/
นำเขา้ อยู่ในเขต
พื้นที่รับผิดชอบ 
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7. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

7.1 พนักงานเจ้าหน้าที่ได้รับข้อมูลผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เครื่องสำอางจากหน่วยตรวจ
วิเคราะห์ โดยเมื่อรับผลการตรวจวิเคราะห์เครื่องสำอางแล้ว ต้องแปลผลข้อมูลทันที โดยพิจารณาผลการตรวจ
วิเคราะห์ แปลผลข้อมูลเป็น 2 กรณีดังนี้  

(1) ผ่าน หมายถึง ผลการตรวจวิเคราะห์เครื่องสำอางเป็นไปตามพระราชบัญญัติเครื่องสำอาง 
พ.ศ. 2558 และจะใช้เป็นข้อมูลเพื่อเฝ้าระวังต่อไป โดยบันทึกข้อมูลในระบบฐานข้อมูล  

(2) ไม่ผ่ าน  หมายถึง ผลการตรวจวิ เคราะห์ ไม่ เป็นไปตามมาตรา 27 (1) (2) (3) (4)  
แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสำอาง พ.ศ. 2558 เช่น ตรวจพบวัตถุห้ามใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องสำอาง 
และพนักงานเจ้าหน้าที่ต้องดำเนินการ ดังนี้ 

1) ตัวอย่างเครื่องสำอางเก็บจากสถานที่ผลิต/นำเข้าเครื่องสำอาง ให้ทำบันทึกเสนอ
เลขาธิการฯ/นพ.สสจ. เพ่ือมีหนังสือถึงเจ้าของเครื่องสำอาง (ผู้ผลิต/ผู้นำเข้า) ให้ โอกาสชี้แจงโต้แย้ง
ประกอบการพิจารณาประกาศผลวิเคราะห์ และดำเนินการตามกฎหมาย 

2) ตัวอย่างเครื่องสำอางที่เก็บจากสถานที่ขาย ให้ทำบันทึกเสนอเลขาธิการฯ/นพ.สสจ.  
เพ่ือมีหนังสือถึงเจ้าของเครื่องสำอาง (ผู้ขาย) ให้โอกาสชี้แจงโต้แย้งประกอบการพิจารณา พร้อมดำเนินการตาม
กฎหมาย และรวมรวบข้อมูลเพ่ือดำเนินการต่อตามข้อ 7.4 และ 7.5 แต่ทั้งนี้ต้องตรวจสอบข้อมูลผู้ผลิต/นำเข้า
เครื่องสำอางจากเลขที่ใบรับจดแจ้ง หรือข้อความที่ระบุบนฉลาก 

7.2 กรณีตัวอย่างเครื่องสำอางที่เก็บจากสถานที่ขายไม่ผ่านมาตรฐาน และฉลากระบุข้อมูลผู้ผลิต/
ผู้นำเข้าเครื่องสำอาง หรือเลขที่ใบรับจดแจ้ง โดยแบ่งการดำเนินการเป็น 2 กรณี คือ 

(1) สถานที่ผลิต/นำเข้าอยู่ในเขตพ้ืนที่รับผิดชอบ พนักงานเจ้าหน้าที่ดำเนินการตรวจสอบ
สถานที่ผลิต/นำเข้า และเก็บตัวอย่างครั้งที่ผลิตเดียวกันหรือหากไม่มีให้เก็บเครื่องสำอางครั้งที่ผลิตใกล้เคียง 
เพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์  

(2) สถานที่ผลิต/นำเข้าอยู่นอกเขตพ้ืนที่รับผิดชอบ พนักงานเจ้าหน้าที่ดำเนินการทำบันทึก
เสนอเลขาธิการฯ/นพ.สสจ. เพ่ือออกหนังสือแจ้งสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดที่เกี่ยวข้องหรือ อย. ให้ดำเนินการ
ตรวจสอบสถานที่ผลิต/นำเข้า พร้อมให้ผู้ผลิต/ผู้นำเข้า ชี้แจงโต้แย้งถึงผลวิเคราะห์ที่เก็บจากสถานที่ขาย และเก็บ
ตัวอย่างครั้งที่ผลิตเดียวกันหรือหากไม่มีให้เก็บเครื่องสำอางครั้งที่ผลิตใกล้เคียง เพ่ือส่งตรวจวิเคราะห์  

หากสถานะสถานที่ ยกเลิก ให้ตรวจสอบเพ่ือเฝ้าระวังสถานที่ดังกล่าวว่ายังคงมีการผลิต/นำเข้า 
หรือไม่ มาประกอบการพิจารณาประกาศผลวิเคราะห์ และดำเนินคดีตามกฎหมาย 

7.3 เมื่อหน่วยตรวจวิเคราะห์รายงานผลการตรวจวิเคราะห์ ตัวอย่างเครื่องสำอางจากสถานที่ผลิต/
นำเข้า ไม่ผ่านมาตรฐาน ให้ทำบันทึกเสนอเลขาธิการฯ/นพ.สสจ. เพ่ือออกหนังสือแจ้งเจ้าของเครื่องสำอาง 
(ผู้ผลิต/ผู้นำเข้า) เพ่ือให้โอกาสชี้แจงโต้แย้งภายใน 15 วันทำการ นับจากวันที่ได้รับหนังสือแจ้ง ประกอบการ
พิจารณาประกาศผลวิเคราะห์ และดำเนินการตามกฎหมาย  
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7.4 พนักงานเจ้าหน้าที่ดำเนินการตามกฎหมายในส่วนที่เกี่ยวข้อง เช่น การเรียกคืนเครื่องสำอางตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการเรียกเก็บคืน การทำลาย และการส่งมอบเครื่องสำอางตามมาตรา 
48 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องสำอาง พ.ศ. 2558  

7.5 พนักงานเจ้าหน้าที่รวบรวมข้อมูลส่งให้สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือเสนอที่
ประชุมคณะกรรมการเครื่องสำอางพิจารณาออกประกาศผลวิเคราะห์เครื่องสำอางต่อไป 
  7.6 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ออกประกาศผลวิเคราะห์เครื่องสำอางตามมติที่ประชุม
คณะกรรมการเครื่องสำอาง 

8.  บันทึกคุณภาพ 

ชื่อเอกสาร รหัสเอกสาร ระยะเวลาจัดเก็บ ผู้จัดเก็บ 

รายงานผลการตรวจวิเคราะห์
ผลิตภัณฑ์เครื่องสำอาง 

- 10 ปี เจ้าหน้าที่ท่ีได้รับมอบหมาย 

ประกาศสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง ผลการ
ตรวจสอบหรือวิเคราะห์เครื่องสำอาง 

- 10 ปี กองควบคุมเครื่องสำอางและ
วัตถุอันตราย สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 

9.  ภาคผนวก 

รายการเอกสารเพ่ือประกอบการเสนอคณะกรรมการเครื่องสำอางพิจารณาประกาศผลการตรวจวิเคราะห์ 

- สำเนาเรื่องร้องเรียน (ถ้ามี) 

- สำเนาบันทึกการตรวจสถานที่ (ถ้ามี) 

- สำเนาบันทึกคำให้การ  

- สำเนาบันทึกเก็บตัวอย่าง (ถ้ามี) 

- สำเนาหนังสือส่งตัวอย่างเครื่องสำอางเพ่ือตรวจวิเคราะห์ 

- สำเนาหนังสือรายงานผลการตรวจวิเคราะห์ตัวอย่างเครื่องสำอาง 

- สำเนาหนังสือถึงผู้เกี่ยวข้องทุกฉบับ เช่น หนังสือแจ้งเจ้าของเครื่องสำอาง หนังสือการเรียกคืน
เครื่องสำอาง พร้อมสำเนาไปรษณีย์ตอบรับ 

- สำเนาหนังสือชี้แจง โต้แย้ง เกี่ยวกับการประกาศผลการตรวจวิเคราะห์ (ถ้ามี) 

- ไฟล์ภาพถ่ายเครื่องสำอางทุกรายการที่พบสารห้ามใช้ (รูปภาพสี)  


