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    Cosmetic Requirements  / ข้อกาํหนดมาตรฐาน GMP เคร่ืองสาํอาง 

							
GMP Cosmetic (Thai FDA) 

1. บทนํา   (Introduction) 

2. บคุลากร  (Personnel) 

3. สถานทีผ่ลติ  (Premises) 

4. อปุกรณ์เครือ่งมอื  (Equipment) 
5. สขุลกัษณะและสขุอนามัย  

     (Sanitation and Hygiene)   

6. การดําเนนิการผลติ  (Production) 

7. การควบคมุคณุภาพ (Quality Control) 

8. เอกสาร   (Documentation) 

9. การตรวจสอบภายใน   (Internal Audits) 

10. การเก็บ   (Storage) 

11. ผูผ้ลติและผูว้เิคราะหท์ีเ่ป็นคูส่ญัญา 

       (Contract Manufacturing and Analysis) 

12. เรือ่งรอ้งเรยีน (Complaints)  

13. การเรยีกคนืสนิคา้  (Product Recalls) 

14. คําศพัทเ์ทคนคิ  (Glossary) 

15. เอกสารอา้งองิ			(References)	

1.บทนํา (Introduction) 

2. นยิามศพัท ์(Definition) 

3. บคุลากร (Personnel) 

4.สถานทีผ่ลติ (Premise) 

5. การสขุาภบิาล (Sanitation)  

6. อปุกรณ์และเครือ่งมอืตา่ง (Equipment) 

7.  วตัถดุบิและวสัดกุารบรรจ ุ 

    (Raw Materials and Packaging Materials) 

8. การดําเนนิการผลติ (Production) 

9. การควบคมุคณุภาพ (Quality Control) 

10. เอกสารการผลติ (Documentation) 

11. การตรวจสอบดว้ยตนเอง (Self Inspection) 

12. เครือ่งสําอางเรยีกคนื (Recalled Records) 

13. บนัทกึการจําหน่าย (Distribution Records) 

14. ขอ้รอ้งเรยีนและรายงานการแพเ้ครือ่งสําอาง 
(Complaints and Reports of Cosmetic Allergy) 

15. เครือ่งสําอางคนื (Returned Products)
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การเปรียบเทยีบข้อกาํหนด GMP ASEAN Cosmetic   และ GMP Cosmetic  

GMP	ASEAN	Cosmetic	
GMP	Cosmetic	ሺThai	FDAሻ

พ.ศ..2537 

1. บทนํา  

วตัถปุระสงคข์องแนวทางวธิกีารทีด่ใีนการผลติเครือ่งสําอาง 
(Cosmetic GMP guidelines) นี ้เพือ่ใหม่ั้นใจวา่ ผลติภณัฑ ์มกีารผลติ
และควบคมุใหไ้ดค้ณุภาพตามขอ้กําหนดอยา่งสม่ําเสมอ ซึง่เกีย่วขอ้ง
กบัการผลติและการควบคมุคณุภาพ  

1.1 การพจิารณาเรือ่งท ัว่ไป  

1.1.1 ในการผลติเครือ่งสําอาง การควบคมุและตรวจตดิตาม เป็น
สิง่จําเป็นทีจ่ะทําใหม่ั้นใจวา่ ผูบ้รโิภคจะไดรั้บผลติภณัฑท์ีม่ี
คณุภาพตามทีกํ่าหนด  

1.1.2  คณุภาพของผลติภณัฑข์ึน้อยูก่บั วตัถดุบิ วสัดบุรรจ ุกระบวนการ
ผลติ และการควบคมุคณุภาพ ตลอดจนอาคารผลติ เครือ่งมอื 
และบคุลากร  

 
1.2 ระบบการบรหิารคณุภาพ  

1.2.1    ระบบคณุภาพ จะตอ้งมกีารพัฒนา กําหนด และนําไปปฏบิตั ิ
เพือ่ใหบ้รรลผุลตามนโยบายและวตัถปุระสงคท์ีกํ่าหนดไว ้ควรมี
การกําหนดโครงสรา้งการบรหิารองคก์ร หนา้ที ่ความรับผดิชอบ 
วธิกีารปฏบิตั ิคําแนะนํา กระบวนการและทรัพยากร เพือ่สง่เสรมิ
ใหม้กีารบรหิาร คณุภาพ  

1.2.2    ระบบคณุภาพ ควรมกีารกําหนดและปรับปรงุใหเ้หมาะสมตาม
ภารกจิขององคก์รและประเภทของผลติภณัฑ ์และจะตอ้ง
พจิารณาใหเ้หมาะสมตามทีร่ะบใุนแนวทางนี ้ 

1.2.3 การดําเนนิงานตามระบบคณุภาพ ตอ้งมั่นใจไดว้า่ ในกรณีที่
จําเป็น การอนุมัตปิลอ่ยผา่นหรอืไมผ่า่น วตัถดุบิ วสัดบุรรจ ุ
ผลติภณัฑร์ะหวา่งการผลติ และ ผลติภณัฑสํ์าเร็จรปู ขึน้อยูก่บั
ผลการทดสอบและหลกัฐานดา้นคณุภาพอืน่ ๆ  

1.บทนํา (Introduction) 
เครือ่งสําอางเป็นปัจจัยเสรมิทีม่คีวามจําเป็นตอ่มนุษย ์
อาจกลา่วไดว้า่ในสงัคมปัจจบุนัไมม่ผีูใ้ดดําเนนิ
ชวีติประจําวนัโดยไมไ่ดใ้ชเ้ครือ่งสําอางอยา่งนอ้ยทีส่ดุ
ก็ใชเ้ครือ่งสําอางบางประเภท เชน่ สบู ่แชมพ ูหรอืยาสี
ฟัน เพือ่ความสะอาด เพือ่ความสวยงาม หรอืสง่เสรมิให ้
เกดิความสวยงามการใชเ้ครือ่งสําอางเพือ่วตัถปุระสงค์
ดงักลา่วขา้งตน้ อาจกอ่ใหเ้กดิอนัตราย เชน่ การแพ ้
เครือ่งสําอาง โดยสาเหตขุองการแพอ้าจเกดิเฉพาะตวั
บคุคลทีใ่ชเ้อง หรอือาจเกดิจากการใชเ้ครือ่งสําอางที่
ไมไ่ดค้ณุภาพ 
มาตรฐานการผลติเครือ่งสําอางทีม่คีณุภาพ ตอ้งมกีาร
ควบคมุ ดแูลและตรวจสอบทกุขัน้ตอน เริม่ตัง้แต ่ตวั
อาคารสถานทีผ่ลติ อปุกรณ์ทีใ่ชใ้นการผลติ บคุลากร 
วตัถดุบิ และกรรมวธิใีนการผลติ 
หลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการผลติเครือ่งสําอางดงั 
ตอ่ไปนี ้ จงึเป็นขอ้แนะนําทัว่ๆ ไปทีผู่ผ้ลติสามารถ
นําไปปรับปรงุใหส้อดคลอ้งกบัสภาพของ 
สถานทีผ่ลติเครือ่งสําอางแตล่ะแหง่ได ้โดยมี
วตัถปุระสงคท์ีสํ่าคญัคอื เพือ่ใหไ้ดผ้ลติภณัฑท์ีม่ี
คณุภาพมาตรฐานและมคีวามปลอดภยั อนัจะ 
เป็นการคุม้ครองสขุอนามัยและผลประโยชนข์อง
ผูบ้รโิภค ในขณะเดยีวกนัผลติภณัฑท์ีม่คีณุภาพ
มาตรฐาน ก็จะไดรั้บความเชือ่ถอืจากผูบ้รโิภคเป็นการ
ตอบแทน 
วตัถปุระสงคใ์นการกําหนดหลกัเกณฑน์ี ้เพือ่ใหผู้ผ้ลติ
เครือ่งสําอางไดใ้ชเ้ป็นแนวทางในการปฏบิตั ิเพือ่ใหก้าร
ผลติเครือ่งสําอางภายในประเทศมกีารพัฒนากา้วหนา้
ยิง่ขึน้ตอ่ไป  
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2. บคุลากร  

จะตอ้งมบีคุลากรทีม่คีวามรู ้ประสบการณ์ ทักษะและความสามารถ ที่
เกีย่วขอ้งกบัตําแหน่งงานทีไ่ดรั้บมอบหมายในจํานวนทีเ่พยีงพอ และ
บคุลากรดงักลา่ว ควรมสีขุภาพทีด่ ีและพรอ้มทีจ่ะบรหิารจัดการงานที่
ไดรั้บมอบหมาย  

2.1 โครงสรา้งองคก์ร คณุสมบตั ิและหนา้ทีค่วามรับผดิชอบ  

2.1.1 โครงสรา้งขององคก์ร จะตอ้งแยกผูท้ีม่อํีานาจหนา้ทีรั่บผดิชอบ
ฝ่ายผลติและฝ่ายควบคมุคณุภาพออกจากกนั และแตล่ะฝ่ายทํางาน
เป็นอสิระ ไมข่ึน้แกก่นั  
1.2 หวัหนา้ฝ่ายผลติควรไดรั้บการฝึกอบรมอยา่งเพยีงพอ และมี
ประสบการณ์ในดา้นการผลติเครือ่งสําอาง  
หวัหนา้ฝ่ายผลติควรมอํีานาจและความรับผดิชอบในการบรหิาร การ
ดําเนนิการผลติเครือ่งสําอางตา่งๆ โดยครอบคลมุตัง้แตก่ารปฏบิตังิาน 
อปุกรณ์ เครือ่งมอืตา่งๆ บคุลากรฝ่ายผลติ พืน้ทีก่ารผลติ และการจด
บนัทกึตา่งๆ  

2.1.3 หวัหนา้ฝ่ายควบคมุคณุภาพ ควรไดรั้บการอบรมอยา่งเพยีงพอ 
และมปีระสบการณ์ในดา้นการควบคมุคณุภาพ บคุคลนีค้วรไดรั้บมอบ
อํานาจและความรับผดิชอบอยา่งเต็มที ่ในงานดา้นควบคมุคณุภาพ
ทัง้หมด เชน่ การจัดทําวธิกีารปฏบิตั ิการทวนสอบ และการนําไปปฏบิตั ิ
ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการควบคมุคณุภาพทัง้หมด และ มอํีานาจในการแตง่ตัง้
บคุลากรทีเ่หมาะสมใหเ้ป็นผูอ้นุมัต ิปลอ่ยผา่น วตัถดุบิ วสัดบุรรจ ุ
ผลติภณัฑร์ะหวา่งการผลติ ผลติภณัฑร์อการบรรจ ุและ ผลติภณัฑ์
สําเร็จรปู ทีต่รงตามขอ้กําหนด หรอื ไมป่ลอ่ยผา่น เมือ่ผลติภณัฑ์
เหลา่นัน้ไมเ่ป็นไปตามขอ้กําหนดทีเ่กีย่วขอ้ง หรอืไมไ่ดผ้ลติตามวธิกีาร
ปฏบิตั ิและภายใต ้เงือ่นไขทีกํ่าหนด  

2.1.4 ควรมกีารระบใุหช้ดัเจนถงึความรับผดิชอบและอํานาจหนา้ทีข่อง
บคุลากรทีสํ่าคญั  

2.1.5 ควรมบีคุลากรทีไ่ดรั้บการฝึกอบรมในจํานวนทีเ่พยีงพอ เพือ่ดแูล
การปฏบิตังิานในแตล่ะฝ่ายของการผลติและการควบคมุคณุภาพ  

 
2.2 การฝึกอบรม  
2.2.1 บคุลากรทกุคนทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติโดยตรง ควรไดรั้บการ
ฝึกอบรมเกีย่วกบัการปฏบิตังิานอยา่งเหมาะสมตามหลกัเกณฑว์ธิกีารที่
ดใีนการผลติ บคุลากรทีป่ฏบิตังิานกบัวตัถอุนัตราย ควรไดรั้บการ
ฝึกอบรมเป็นพเิศษ  

2.2.2 การฝึกอบรมในหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการผลติ จะตอ้งทําอยา่ง
ตอ่เนือ่ง  

2.2.3 บนัทกึการฝึกอบรม จะตอ้งเก็บรักษาและไดรั้บการประเมนิ
ประสทิธภิาพการใชง้านเป็นระยะๆ  

3. บคุลากร (Personnel) 
3.1 โครงสรา้งการบรหิารงานของสถานทีผ่ลติ
เครือ่งสําอาง เจา้หนา้ทีผ่ลติและเจา้หนา้ทีค่วบคมุ
คณุภาพจะตอ้งแยกความรับผดิชอบ ทํางานเป็นอสิระ
ไมข่ ึน้แกก่นั มอํีานาจในการตดัสนิใจและควรกําหนด
หนา้ทีแ่ละความรับผดิชอบของพนักงานในแตล่ะระดบั 

3.2 หวัหนา้รับผดิชอบแตล่ะแผนก จะตอ้งมคีวามรู ้
ความชํานาญ และประสบการณ์ในหนา้ทีท่ีไ่ดรั้บ
มอบหมายเป็นอยา่งด ี

3.3 พนักงานทีป่ฏบิตังิานในสถานทีผ่ลติเครือ่งสําอาง 
จะตอ้งไดรั้บการอบรมเกีย่วกบัการผลติ หลกัเกณฑ์
วธิกีารทีด่ใีนการผลติ (GMP) ความรูท้างดา้นสขุอนามัย
และขอ้ควรระวงัในการปฏบิตังิาน 

3.4 จัดใหม้พีนักงานอยา่งเพยีงพอในการปฏบิตังิาน 

3.5 มสีขุภาพอนามัยทีส่มบรูณ์ แข็งแรง ทัง้รา่งกายและ
จติใจ ไมเ่ป็นโรคตดิตอ่ โรคผวิหนัง หรอืมบีาดแผลตาม
รา่งกายจะตอ้งตรวจสขุภาพ สม่ําเสมออยา่งนอ้ยปีละ 1
ครัง้ เอกสารการตรวจสขุภาพตอ้งเก็บไวเ้ป็นหลกัฐาน 

3.6 พนักงานทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติ เมือ่เขา้สูบ่รเิวณ
ผลติ จะตอ้งสวมเสือ้ผา้ รองเทา้ ถงุมอื และทีปิ่ดปาก
และจมกูตามความเหมาะสมกบั การปฏบิตังิาน อปุกรณ์
ดงักลา่วจะตอ้งทําความสะอาดสม่ําเสมอ และไมส่วม
เสือ้ผา้ทีใ่ชป้ฏบิตังิานออกนอกบรเิวณผลติ  
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3. สถานทีผ่ลติ (Premises) 
สถานทีผ่ลติควรตัง้อยูใ่นทําเลทีเ่หมาะสม ออกแบบ กอ่สรา้งดว้ยวสัดทุี่
ม่ันคงแข็งแรง และบํารงุรักษาอยา่งเหมาะสม  

3.1 ควรมมีาตรการทีม่ปีระสทิธภิาพในการป้องกนัการปนเป้ือนจาก
สิง่แวดลอ้มภายนอก สตัว ์และแมลงตา่งๆ  

3.2 ผลติภณัฑใ์ชใ้นครัวเรอืนทีไ่มม่วีตัถอุนัตรายเป็นสว่นผสม และ
ผลติภณัฑเ์ครือ่งสําอางสามารถใชส้ถานทีแ่ละอปุกรณ์รว่มกนัได ้แต่
ควรจัดใหม้วีธิกีาร ป้องกนัการปนเป้ือนขา้มและความเสีย่งของการ
ปะปน  

3.3 การป้องกนัการปะปนของสิง่ของ อาจทําไดด้ว้ยวธิกีารตเีสน้ ตดิ
มา่นพลาสตกิ หรอืกัน้พืน้ทีด่ว้ยวสัดทุีเ่คลือ่นยา้ยได ้เชน่ เชอืก 
หรอื แถบเทป  

3.4 ควรจัดใหม้หีอ้งเปลีย่นชดุปฏบิตังิานและสิง่อํานวยความสะดวก
อยา่งเหมาะสม หอ้งน้ํา/หอ้งสว้ม ควรจัดแยกออกจากพืน้ทีก่ารผลติ 
เพือ่ป้องกนัการปนเป้ือน/การปนเป้ือนขา้มในผลติภณัฑ ์ 

3.5 ควรจัดใหม้พีืน้ทีท่ีร่ะบตุอ่ไปนี ้(ตามความเป็นไปไดแ้ละการใชง้าน) 
3.5.1 พืน้ทีรั่บสนิคา้  
3.5.2 พืน้ทีสุ่ม่ตัวอยา่งสนิคา้  
3.5.3 พืน้ทีสํ่าหรับสนิคา้ทีรั่บเขา้มาและกกักนั  
3.5.4 พืน้ทีเ่ก็บวัตถดุบิและวัสดบุรรจ ุ 
3.5.5 พืน้ทีช่ัง่และจา่ย  
3.5.6 พืน้ทีผ่สม  
3.5.7 พืน้ทีเ่ก็บผลติภัณฑร์อการบรรจ ุ 
3.5.8 พืน้ทีบ่รรจหุบีหอ่ผลติภัณฑ ์ 
3.5.9 พืน้ทีก่กักันผลติภัณฑก์อ่นปลอ่ยผา่นในขัน้ตอนสดุทา้ย  
3.5.10 พืน้ทีเ่ก็บเครือ่งสําอางสําเร็จรปู  
3.5.11 พืน้ทีข่นสง่สนิคา้  
3.5.12 หอ้งปฏบิัตกิาร 
3.5.13 พืน้ทีล่า้งอปุกรณ์ตา่งๆ 
 

3.6 ผนังและเพดานควรใชว้สัดทุีม่พีืน้ผวิเรยีบและบํารงุรักษาไดง้า่ย 
พืน้ในบรเิวณผลติควรมพีืน้ผวิทีทํ่าความสะอาดและฆา่เชือ้ไดง้า่ย  
3.7 ทอ่ระบายน้ําควรมขีนาดทีเ่พยีงพอและความลาดเอยีงทีเ่หมาะสม 
ทอ่พักน้ําควรมฝีาปิดและระบายน้ําไดอ้ยา่งเหมาะสม ควรหลกีเลีย่งการ
เปิดชอ่งทางน้ําไหล (ถา้ทําได)้ แตถ่า้จําเป็นตอ้งเปิดจะตอ้งสามารถทํา
ความสะอาดและฆา่เชือ้ไดง้า่ย  
3.8 ระบบระบายอากาศ เขา้-ออก ทอ่ทีเ่กีย่วขอ้ง และทอ่ลําเลยีงตา่งๆ 
จะตอ้งตดิตัง้ใหห้ลกีเลีย่งในการทีจ่ะเกดิการปนเป้ือนลงสูผ่ลติภณัฑ ์ 

3.9 อาคารสถานที ่ควรมแีสงสวา่งและการระบายอากาศทีเ่พยีงพอและ
เหมาะสม ตอ่การปฏบิตังิาน  

3.10 ทอ่ลําเลยีง หลอดไฟ จดุระบายอากาศ และการบรกิารอืน่ๆ 
ภายในพืน้ที ่การผลติจะตอ้งตดิตัง้ใหเ้หมาะสม หลกีเลีย่งการมซีอกมมุ
ทีไ่มส่ามารถ ทําความสะอาดได ้และตดิตัง้ภายนอกพืน้ทีก่ารผลติ  

 

4.สถานทีผ่ลติ (Premise) 

4.1 สถานทีต่ัง้ตวัอาคารควรอยูใ่นทําเลทีเ่หมาะสม 
แยกเป็นสดัสว่นจากบรเิวณทีอ่ยูอ่าศยั 

4.2 อาคารสถานทีผ่ลติตอ้งออกแบบ และกอ่สรา้งให ้
เหมาะสม จัดใหม้พีืน้ทีม่ากเพยีงพอทีจ่ะตดิตัง้เครือ่งมอื 
และอปุกรณ์ทีใ่ชใ้นการผลติ 
พืน้ ฝาผนัง และเพดานของอาคารควรทําดว้ยวสัดทุี่
คงทน พืน้ผวิเรยีบ ไมข่รขุระ ไมม่รีอยแตกและสะดวก
ตอ่การทําความสะอาดและบํารงุรักษา 

4.3 จัดใหม้แีสงสวา่ง และการระบายอากาศทีเ่หมาะสม
เพยีงพอสําหรับการปฏบิตังิานภายในอาคารสถานที่
ผลติ 

4.4 จัดใหม้กีารป้องกนัสตัว ์และแมลงไมใ่หเ้ขา้ใน
บรเิวณสถานทีผ่ลติ 

4.5 มหีอ้งเปลีย่นเสือ้ผา้ หอ้งน้ํา หอ้งสว้ม ใหเ้หมาะสม
กบัจํานวนพนักงาน 

4.6 หอ้งหรอืบรเิวณผลติ และบรรจเุครือ่งสําอาง ตอ้งมี
ขนาดเหมาะสม ไมเ่ป็นทางผา่นไปยังบรเิวณอืน่ ภายใน
หอ้งจัดใหม้โีตะ๊สําหรับทํางานทีเ่หมาะสม 

4.7 หอ้งหรอืบรเิวณเก็บวตัถดุบิจะตอ้งแหง้ สะอาด มี
การควบคมุอณุหภมู ิความชืน้ ตามความจําเป็น 

4.8 จัดใหม้บีรเิวณทีเ่ป็นสดัสว่น สําหรับกกักนัวตัถดุบิ 
วสัดกุารบรรจ ุเครือ่งสําอางรอการบรรจ ุและ
เครือ่งสําอางสําเร็จรปูทีร่อผลการวเิคราะห ์

4.9 มสีถานทีเ่ฉพาะสําหรับเก็บวตัถไุวไฟ วสัดทุีร่ะเบดิ
งา่ย วตัถมุพีษิ วสัดกุารบรรจเุครือ่งสําอางสําเร็จรปูที่
ไมไ่ดม้าตรฐาน หรอืเครือ่งสําอางทีเ่รยีกคนืจากลกูคา้ 

4.10 จัดใหม้สีถานที ่และอปุกรณ์ทีเ่หมาะสมในการ
วเิคราะหค์ณุภาพวตัถดุบิ เครือ่งสําอางรอการบรรจ ุและ
เครือ่งสําอางสําเร็จรปู ในกรณีทีไ่มส่ามารถจัดสถานที่
และทําการวเิคราะหเ์ครือ่งสําอางได ้อยา่งนอ้ยจะตอ้งมี
หลกัฐานแสดงการวเิคราะหจ์ากหน่วยงานทีเ่ชือ่ถอืได ้ 
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3.11 หอ้งปฏบิตักิารควรแยกออกเป็นสดัสว่นจากพืน้ทีก่ารผลติ  

3.12 ควรจัดใหม้พีืน้ทีก่ารจัดเก็บผลติภณัฑท์ีเ่พยีงพอและเหมาะสม มี
แสงสวา่ง เพยีงพอ แหง้สะอาด มกีารจัดเก็บวตัถดุบิและ
ผลติภณัฑอ์ยา่งมรีะเบยีบ  

        3.12.1   พืน้ทีด่งักลา่วควรจัดแยกกนัใหเ้หมาะสมสําหรับการกกั
กกัวตัถดุบิ และผลติภณัฑสํ์าเร็จรปู ควรจัดใหม้พีืน้ทีเ่ฉพาะและ
แยกออกตา่งหากสําหรับจัดเก็บ วตัถไุวไฟ วตัถทุีร่ะเบดิงา่ย 
วตัถทุีม่คีวามเป็นพษิสงู วตัถดุบิทีไ่มป่ลอ่ยผา่น และวตัถดุบิที่
ถกูเรยีกคนื หรอื สนิคา้คนื  

3.12.2   ควรจัดพืน้ทีสํ่าหรับการจัดเก็บกรณีพเิศษ เชน่ ตอ้ง
ควบคมุอณุหภมู ิความชืน้ และความปลอดภยั  

3.12.3  การเก็บควรมกีารจัดแยกฉลากและวสัดสุ ิง่พมิพต์า่ง
ชนดิกนั เพือ่ หลกีเลีย่งการปะปน  

 

4. อปุกรณ์เครือ่งมอื (Equipment)  
อปุกรณ์เครือ่งมอืควรไดรั้บการออกแบบและตดิตัง้ใหเ้หมาะสมกบั
กระบวนการผลติผลติภณัฑ ์ 
 
4.1 การออกแบบและการสรา้ง (Design and Construction)  

4.1.1 พืน้ผวิของอปุกรณ์ทีส่มัผัสกบัวตัถดุบิทีอ่ยูร่ะหวา่ง
กระบวนการผลติ ไมค่วรทีจ่ะทําปฏกิริยิา หรอืดดูซบัสารใน
ระหวา่ง กระบวนการผลติ  
 
4.1.2 อปุกรณ์ไมค่วรทีจ่ะมผีลกระทบกบัผลติภณัฑ ์เชน่ การร่ัว

ของวาลว์ การหยดของน้ํายาหลอ่ลืน่ และการปรับแตง่
ดดัแปลงทีไ่มเ่หมาะสม  

4.1.3 อปุกรณ์ควรทําความสะอาดไดง้า่ย  
4.1.4 อปุกรณ์ทีใ่ชสํ้าหรับสารไวไฟ ควรเป็นอปุกรณ์ทีป้่องกนั

การระเบดิได ้ 
4.2 การตดิต ัง้และตาํแหนง่การตดิต ัง้  

4.2.1 อปุกรณ์ควรตดิตัง้ในตําแหน่งทีไ่มแ่ออดั และควรมกีารชี้
บง่ทีเ่หมาะสมเพือ่ใหเ้กดิความม่ันใจวา่ผลติภณัฑจ์ะไมเ่กดิการ
ผสมทีผ่ดิพลาดหรอื เกดิการปะปนกบัผลติภณัฑอ์ืน่  
4.2.2 ทอ่น้ํา ทอ่ไอน้ําและทอ่ความดนัหรอืทอ่สญุญากาศทีใ่ช ้
ประโยชน ์ควรมกีารตดิตัง้ในตําแหน่งทีส่ะดวกตอ่การปฏบิตังิาน
และมกีารชีบ้ง่ ทีช่ดัเจน  
4.2.3 ระบบสนับสนุน เชน่ ระบบใหค้วามรอ้น ระบบการระบาย
อากาศ ระบบเครือ่งปรับอากาศ ระบบน้ํา (เชน่ น้ําประปา น้ํา
บรสิทุธิ ์น้ํากลัน่) ระบบไอน้ํา ระบบลมอดัและแกส๊ (เชน่ 
ไนโตรเจน) ควรทํางานไดต้ามทีอ่อกแบบ และชีบ้ง่ทีเ่หมาะสม  

4.3 การซอ่มบํารงุ (Maintenance)   
อปุกรณ์ชัง่ ตวง ทดสอบและบนัทกึ ควรมกีารดแูลและสอบเทยีบอยา่ง
สม่ําเสมอ พรอ้มทัง้เก็บรักษาบนัทกึดงักลา่วไว ้ 
 

6. อปุกรณ์และเครือ่งมอืตา่ง (Equipment) 
 

6.1 เครือ่งมอืเครือ่งใช ้และอปุกรณ์การผลติ
จะตอ้งมจํีานวนเพยีงพอ อยูใ่นสภาพทีใ่ชก้ารไดด้ ีเป็น
ชนดิทีเ่หมาะสมกบังาน การออกแบบตดิตัง้ ควร
คํานงึถงึสิง่ตอ่ไปนี ้ 

6.1.1 การปนเป้ือนทีอ่าจจะเกดิขึน้ใระ
หวา่ง การผลติ เชน่ จากน้ํามันหลอ่ลืน่ 
น้ํามันเชือ้เพลงิ ผงหรอืเศษโลหะ 
6.1.2 สามารถทําความสะอาดตวัเครือ่ง
มอื และบรเิวณทีต่ัง้เครือ่งมอืไดง้า่ย 
สะดวก และทั่วถงึ 
6.1.3 ควรทําดว้ยวสัดทุีไ่มทํ่าปฏกิริยิา ไม่
ดดูซมึ และไมห่ลดุลอกตดิกบั
เครือ่งสําอาง วตัถดุบิ และสารทีใ่ชทํ้า
ความสะอาดและฆา่เชือ้ 
6.1.4 สะดวกตอ่การใชง้าน และการ
บํารงุรักษา  

 
6.2 เครือ่งมอื เครือ่งใช ้และอปุกรณ์การผลติกอ่นและ
หลงัการใชแ้ลว้ ตอ้งทําความสะอาดและฆา่เชือ้ และ
เก็บไวใ้นทีเ่หมาะสม  
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5. สขุลกัษณะและสขุอนามยั 
5. สขุลกัษณะและสขุอนามยั (Sanitation and Hygiene) 

ควรมกีารปฏบิตัใิหถ้กูสขุลกัษณะและสขุอนามัย เพือ่ป้องกนัการ
ปนเป้ือนของกระบวนการผลติผลติภณัฑ ์ซึง่ครอบคลมุถงึบคุลากร 
สถานที ่อปุกรณ์ / เครือ่งมอื และวตัถดุบิในการผลติ และภาชนะบรรจ ุ 

5.1 บคุลากร  

5.1.1 บคุลากรควรมสีขุภาพแข็งแรงในการปฏบิตังิานทีไ่ดรั้บ
มอบหมาย พนักงานทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติตอ้งมกีารตรวจสขุภาพ
อยา่งสม่ําเสมอ  

5.1.2 บคุลากรตอ้งปฏบิตัติามสขุอนามัยทีด่สีว่นบคุคล  

5.1.3 บคุลากรทีเ่จ็บป่วยหรอืมบีาดแผลเปิดทีอ่าจสง่ผลกระทบตอ่
คณุภาพ ของผลติภณัฑ ์ไมค่วรอนุญาตใหด้แูลวตัถดุบิ วสัดบุรรจ ุ
ผลติภณัฑ ์ระหวา่งการผลติและผลติภณัฑสํ์าเร็จรปู  

5.1.4 บคุลากรควรไดรั้บการแนะนําและสนับสนุนใหม้กีารรายงานแก ่
หวัหนา้งานในทกุ ๆ สถานการณ์ (สถานที ่อปุกรณ์หรอื
บคุลากร) ทีพ่จิารณาวา่อาจมผีลกระทบตอ่คณุภาพของ
ผลติภณัฑ ์ 

5.1.5 ควรหลกีเลีย่งการสมัผัสโดยตรงกบัผลติภณัฑ ์เพือ่ใหเ้กดิความ
ม่ันใจ ในการป้องกนัการปนเป้ือนของผลติภณัฑ ์บคุลากรควร
สวมใสอ่ปุกรณ์ป้องกนัและเครือ่งแตง่กายทีส่ะอาดเหมาะสมกบั
งานทีป่ฏบิตั ิ 

5.1.6 ไมอ่นุญาตใหม้กีารสบูบหุรี ่การรับประทานอาหาร เครือ่งดืม่และ 
ของขบเคีย้ว หรอืนําอาหาร เครือ่งดืม่ บหุรีแ่ละวตัถอุืน่ๆ ทีอ่าจเกดิการ 
ปนเป้ือนเขา้ไปในบรเิวณผลติ หอ้งปฏบิตักิาร สถานทีจั่ดเก็บ หรอื 
พืน้ทีอ่ืน่ๆ ทีอ่าจกอ่ใหเ้กดิปัญหากบั คณุภาพของผลติภณัฑ ์ 

5.1.7 บคุลากรทีไ่ดรั้บอนุญาตใหเ้ขา้ไปในสถานทีผ่ลติควรปฏบิตัใิน
เรือ่ง สขุอนามัยสว่นบคุคลรวมถงึการแตง่กายทีเ่หมาะสม  

5.2 สถานที ่ 

5.2.1 ควรจัดใหม้สีถานทีล่า้งมอืของพนักงานอยา่งเพยีงพอและมี
หอ้งน้ํา หอ้งสว้มทีม่กีารถา่ยเทอากาศทีด่ ีและแยกออกจาก
พืน้ทีก่ารผลติ  

5.2.2 ควรจัดใหม้ตีูเ้ก็บของ (ล็อกเกอร)์ ทีเ่หมาะสมไวใ้นตําแหน่งที่
เหมาะสม เพือ่ใชใ้นการเก็บเสือ้ผา้ และของใชส้ว่นตวัของ
พนักงาน  

5.2.3 ของเสยีควรมกีารจัดเก็บอยา่งสม่ําเสมอในภาชนะรองรับที่
เหมาะสม สําหรับนําออกไปยังจดุจัดเก็บนอกพืน้ทีก่ารผลติ  
5.2.4 ยาฆา่หนู ยาฆา่แมลง สารเคมทีีใ่ชใ้นการรมควนัและ
สารเคมทีีใ่ชใ้นการทําความสะอาด ตอ้งไมป่นเป้ือนกบัอปุกรณ์ 
วตัถดุบิ วสัดบุรรจ ุผลติภณัฑร์ะหวา่งการผลติ หรอืผลติภณัฑ์
สําเร็จรปู  

5. การสขุาภบิาล (Sanitation)  
สถานทีผ่ลติเครือ่งสําอางจะตอ้งมรีะบบการควบคมุดแูลใน
เรือ่งการรักษาความสะอาดอยา่งถกูตอ้ง ดงัตอ่ไปนี ้
 
5.1 สถานทีจ่ะตอ้งจัดใหเ้ป็นระเบยีบ สะอาด ปราศจาก
สิง่สกปรก และสตัวซ์ ึง่เป็นพาหะของโรค 
5.2 ไมก่ระทําการใดๆทีไ่มถ่กูสขุลกัษณะเป็นตน้วา่ 
รับประทานอาหาร สบูบหุรี ่เก็บอาหารหรอืเครือ่งดืม่ 
และเก็บสิง่ของทีไ่มเ่กีย่วขอ้งกบัเครือ่งสําอางไวภ้ายใน
สถานที ่
5.3 จัดใหม้หีอ้งสว้ม และอา่งลา้งมอืสําหรับผูป้ฏบิตังิาน 
หอ้งสว้มตอ้งถกูสขุลกัษณะ มอีปุกรณ์เครือ่งใชสํ้าหรับ
ทําความสะอาด และฆา่เชือ้ตามความจําเป็น 
5.4 ควรมมีาตรการทีด่ใีนการควบคมุของเสยี วตัถุ
อนัตราย มลสารอืน่ๆรวมทัง้กาก ตะกอน หรอืสิง่ตกคา้ง
จากสิง่เหลา่นัน้ ทีถ่กูปลอ่ยออกจากสถานทีผ่ลติ ซึง่
กอ่ใหเ้กดิหรอือาจกอ่ใหเ้กดิผลกระทบตอ่คณุภาพ
สิง่แวดลอ้ม หรอืภาวะทีเ่ป็นพษิตอ่สขุอนามัยของ
ประชาชนตามพระราชบญัญัตสิง่เสรมิ และรักษา
คณุภาพสิง่แวดลอ้มแหง่ชาต ิพ.ศ. 2535 
5.5 จัดใหม้ภีาชนะรองรับขยะมลูฝอยทีม่ฝีาปิด ใน
จํานวนทีเ่พยีงพอ และมรีะบบกําจัดขยะมลูฝอยที่
เหมาะสม  
5.6 จัดใหม้รีะบบระบายน้ําทิง้ และสิง่โสโครกใน
ลกัษณะทีเ่หมาะสม 
5.7 จัดใหม้มีาตรการเพือ่ความปลอดภยั ดงันี ้ 

5.7.1 มทีางออกฉุกเฉนิใหเ้พยีงพอกบัจํานวน
คนงาน พรอ้มทัง้มป้ีายแสดงทางออกทีเ่ห็นได ้
งา่ย 
5.7.2 มสีญัญานแจง้เหตอุนัตราย 
5.7.3 มเีครือ่งดบัเพลงิหรอืสิง่อืน่ทีใ่ชใ้นการ
ดบัเพลงิจํานวนเพยีงพอแกส่ภาพ ตลอดจนจัด
ใหม้กีารป้องกนัอคัคภียัโดยวธิอีืน่ดว้ย 
5.7.4 มสีถานทีแ่ละอปุกรณ์ทีจํ่าเป็นสําหรับใช ้
ในการปฐมพยาบาล  
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5.3 อปุกรณ์และเครือ่งมอื (Equipment and Apparatus) 

5.3.1 อปุกรณ์และเครือ่งมอืเครือ่งใชค้วรเก็บรักษาใหส้ะอาด  

5.3.2 ควรใชว้ธิกีารทําความสะอาดแบบดดู หรอืแบบเปียก สว่นการ ทํา
ความสะอาดโดยใชล้มเป่าหรอืแปรงปัด ควรใชด้ว้ยความ
ระมัดระวงัและหลกีเลีย่งถา้เป็นไปได ้เพราะจะเพิม่ความเสีย่งใน
เรือ่งการปนเป้ือนของผลติภณัฑ ์ 

5.3.3 การทําความสะอาดและการฆา่เชือ้เครือ่งจักรทีสํ่าคญั จะตอ้ง
ปฏบิตัติามมาตรฐานวธิกีารปฏบิตั ิ

6. การดาํเนนิการผลติ (Production)  
6.1 วตัถดุบิและวสัดบุรรจ ุ (Starting Materials)  
6.1.1 น้ํา  

ควรใหค้วามสนใจเป็นพเิศษเกีย่วกบัเรือ่งน้ํา เนือ่งจากน้ําเป็น
วตัถดุบิทีสํ่าคญั อปุกรณ์การผลติน้ําและระบบน้ําควรผลติน้ําที่
มคีณุภาพ ระบบน้ําควรมกีารฆา่เชือ้ตามวธิกีารปฏบิตัทิีกํ่าหนด
ไวอ้ยา่งด ี 

คณุภาพทางเคมแีละจลุชวีะของน้ําทีใ่ชใ้นกระบวนการผลติ 
ควรไดรั้บการตรวจตดิตามอยา่งสม่ําเสมอตามวธิกีารปฏบิตัทิี่
กําหนดไว ้และเมือ่มสี ิง่ผดิปกตเิกดิขึน้ ควรมกีารดําเนนิการ
แกไ้ขใหถ้กูตอ้ง  

การเลอืกวธิกีารทําน้ําใหส้ะอาด เชน่ การกําจัดไอออน การ
กลัน่ หรอืการกรอง ขึน้อยูก่บัความตอ้งการของผลติภณัฑ ์
การเก็บน้ํา และ การสง่จา่ยไปใชง้านจะตอ้งมกีารบํารงุรักษา
อยา่งเหมาะสม  
 

6.1.2 การทวนสอบวตัถดุบิและวสัดบุรรจ ุ 
วตัถดุบิและวสัดบุรรจทุกุชนดิทีรั่บเขา้มา ควรตรวจสอบและ
ทวนสอบวา่เป็นไปตามขอ้กําหนดและสามารถตรวจสอบ
กลบัไปถงึผลติภณัฑไ์ด ้ 

ตวัอยา่งวตัถดุบิควรไดรั้บการตรวจสอบทางกายภาพวา่เป็นไป
ตาม ขอ้กําหนดกอ่นปลอ่ยผา่นไปใช ้วตัถดุบิทกุชนดิควรมี
ฉลากทีช่ดัเจน สนิคา้ทกุชนดิตอ้งสะอาดและมกีารตรวจสอบ
สภาพความเหมาะสมของภาชนะหบีหอ่เพือ่ใหม่ั้นใจวา่อยูใ่น
สภาพดไีมร่ั่วซมึหรอืปิดไมส่นทิ  

 

6.1.3 วตัถดุบิและวสัดบุรรจ ุทีต่รวจสอบไมผ่า่น  
วตัถดุบิและวสัดบุรรจ ุทีไ่มผ่า่นตามขอ้กําหนดควรแยกเก็บ
และทําลายตามมาตรฐานวธิกีารปฏบิตั ิ 
 

6.2 ระบบเลขทีค่ร ัง้ทีผ่ลติ  
6.2.1    ผลติภณัฑสํ์าเร็จรปูทกุรายการ ควรมหีมายเลขชีบ้ง่
การผลติทีส่ามารถตรวจสอบประวตัยิอ้นกลบัได ้ 
6.2.2    ระบบเลขทีค่รัง้ทีผ่ลติควรเฉพาะเจาะจงสําหรับ

8. การดาํเนนิการผลติ (Production) 

8.1 กระบวนการผลติ (Processing)  
8.1.1 ตอ้งมวีธิกีารปฏบิตั ิทีเ่ป็นลายลกัษณ์อกัษร
เพือ่ป้องกนัความผดิพลาด และการปนเป้ือนที่
อาจจะเกดิขึน้ กอ่นจะนําวธิกีารผลติทีกํ่าหนดมาใช ้
จะตอ้งตรวจสอบเพือ่ใหแ้น่ใจวา่ถกูตอ้งและ
เหมาะสม โดยเจา้หนา้ทีท่ีม่คีวามรูค้วามสามารถ
เป็นผูดํ้าเนนิการ 
8.1.2 จัดใหม้พีืน้ทีสํ่าหรับชัง่วตัถดุบิเป็นสดัสว่น 
และตอ้งมเีจา้หนา้ทีต่รวจสอบความถกูตอ้ง 
8.1.3 วตัถดุบิทีใ่ชใ้นการผลติจะตอ้งบรรจใุน
ภาชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิมฉีลากแสดงไว 
8.1.4 อปุกรณ์การผลติและภาชนะทีใ่ชใ้นการผลติ
เครือ่งสําอาง จะตอ้งทําความสะอาด และจัดเก็บ
รักษาใหเ้หมาะสมเพือ่ป้องกนัการปนเป้ือน 
8.1.5 ในระหวา่งการผลติ พืน้ทีร่อบบรเิวณผลติ 
จะตอ้งไมม่วีตัถอุืน่ใด หรอือปุกรณ์การผลติทีไ่ม่
จําเป็น 
8.1.6 ในหอ้งผลติเดยีวกนั ถา้มกีารผลติ
เครือ่งสําอางหลายๆตํารับพรอ้มๆกนั หรอืมกีาร
ผลติเครือ่งสําอางอืน่มากอ่น จะตอ้งมกีารป้องกนั
การปนเป้ือนทีอ่าจจะเกดิขึน้ในเครือ่งสําอาง 
8.1.7 เครือ่งสําอางกอ่นจะออกสูผู่บ้รโิภคจะตอ้ง
ไดรั้บการตรวจสอบ และอนุมัตจิากเจา้หนา้ที่
ควบคมุคณุภาพ 
8.1.8 เครือ่งสําอางทีร่อการบรรจ ุจะตอ้งจัดเก็บใน
ภาชนะบรรจทุีปิ่ดสนทิและมเีครือ่งหมายแสดงไว ้ 
8.2 การบรรจ ุ( Packaging ) เครือ่งสําอางแตล่ะชนดิ
จะตอ้งมวีธิกีารบรรจทุีกํ่าหนด (Master Packaging 
Procedure) ซึง่ระบขุนาดภาชนะบรรจ ุและชนดิของ
ภาชนะบรรจ ุ 
8.2.1 วสัดกุารบรรจขุองผลติภณัฑเ์ครือ่งสําอางแต่
ละชนดิ จะตอ้งแยกเก็บไมใ่หป้ะปนกนั 
8.2.2 ฉลากทกุชนดิสําหรับภาชนะบรรจ ุหบีหอ่ 
และกลอ่ง จะตอ้งไดรั้บการตรวจสอบความถกูตอ้ง 
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ผลติภณัฑ ์เลขทีค่รัง้ทีผ่ลติแตล่ะครัง้ ไมค่วรใชซ้ํ้าสําหรับ
ผลติภณัฑเ์ดยีวกนัเพือ่หลกีเลีย่งความสบัสน  
6.2.3   ถา้เป็นไปได ้เลขทีค่รัง้ทีผ่ลติควรพมิพไ์วบ้นภาชนะ
บรรจแุละกลอ่งนอกของผลติภณัฑ ์ 
6.2.4   ควรจัดใหม้กีารเก็บรักษาบนัทกึของเลขทีค่รัง้ทีผ่ลติ 

 

6.3 การช ัง่ และการตวง วดั  
6.3.1 การชัง่ ควรกระทําในพืน้ทีท่ีกํ่าหนด โดยใชเ้ครือ่งมอื 

อปุกรณ์ทีไ่ดรั้บการสอบเทยีบแลว้  
6.3.2 การชัง่ ตวง วดั ทกุรายการ ควรมกีารบนัทกึไวแ้ละ

ตรวจสอบยอ้นกลบัได ้ 
 

6.4 วธิกีารปฏบิตั ิและ กระบวนการผลติ  
6.4.1 วตัถดุบิและวสัดบุรรจทุีใ่ชใ้นการผลติทัง้หมด ควรไดรั้บ

การอนุมัตติามขอ้กําหนด  
6.4.2 วธิกีารผลติทกุขัน้ตอน ควรปฏบิตัติามวธิกีารปฏบิตัทิี่

เขยีนไว ้ 
6.4.3 ควรมกีารควบคมุระหวา่งกระบวนการผลติและจดบนัทกึ  
6.4.4 เครือ่งสําอางรอการบรรจ ุควรมกีารแสดงสถานะใหช้ดัเจน 

จนกวา่ จะไดรั้บอนุมัตจิากฝ่ายควบคมุคณุภาพกอ่นจงึจะ
นําไปบรรจ ุ 

6.4.5 ควรใหค้วามสนใจเป็นพเิศษตอ่ปัญหาการปนเป้ือนขา้มใน
ทกุขัน้ตอนของกระบวนการผลติ  

 
6.5 ผลติภณัฑท์ีเ่ป็นผงแหง้  
ควรใหค้วามสนใจเป็นพเิศษในการจัดการวตัถดุบิและผลติภณัฑท์ีเ่ป็น
ผงแหง้ หากเป็นไปไดค้วรมรีะบบเก็บฝุ่ น ระบบดดูฝุ่ น หรอืวธิอีืน่ที่
เหมาะสม  
 
6.6 ผลติภณัฑท์ีเ่ป็นของเหลว  

6.6.1 ผลติภณัฑท์ีเ่ป็นของเหลว ครมี และโลชัน่ ควรผลติ
ภายใตก้ระบวนการทีป้่องกนัการปนเป้ือนจากจลุนิทรยี ์
และสิง่ปนเป้ือนอืน่ๆ  

6.6.2 การผลติและขนถา่ยผลติภณัฑค์วรทําภายใตร้ะบบปิด  
6.6.3 ระบบทอ่ทีใ่ชนํ้าสง่สารเคมหีรอืผลติภณัฑร์อการบรรจ ุ

ควรไดรั้บการ ดแูล เพือ่ใหเ้กดิความมั่นใจวา่เป็นระบบที่
ทําความสะอาดไดง้า่ย  

 
6.7 การปิดฉลาก และการบรรจหุบีหอ่  

6.7.1 ในสายงานการบรรจหุบีหอ่ ควรตรวจสอบวา่ ปราศจากสิง่
ตกคา้ง กอ่นเริม่ปฏบิตังิานทกุครัง้ อปุกรณ์ทีใ่ชค้วร
สะอาดและพรอ้มใชง้าน ตอ้งนําวสัดทุกุชนดิและ
ผลติภณัฑท์ีเ่หลอืจากการบรรจหุบีหอ่ครัง้กอ่นออกไป  

 
6.7.2 ในระหวา่งการปิดฉลากและบรรจหุบีหอ่ ควรมกีารสุม่
ตวัอยา่งไป ตรวจสอบ  
6.7.3 แตล่ะสายงานการปิดฉลาก และการบรรจหุบีหอ่ ควรมี
การชีบ้ง่ให ้ชดัเจน เพือ่ป้องกนัการสบัสน  
6.7.4 ฉลากและวสัดบุรรจทุีเ่หลอื ควรสง่คนืคลงัและบนัทกึเป็น
หลกัฐาน วสัดบุรรจทุีต่รวจสอบไมผ่า่น ควรแยกออกไปทําลาย  

และผา่นการเห็นชอบจากเจา้หนา้ทีค่วบคมุคณุภาพ 
8.2.3 การบรรจแุละปิดฉลากเครือ่งสําอาง จะตอ้ง
บนัทกึในบนัทกึการผลติ (Batch Processing 
Record)วา่เครือ่งสําอางทีผ่ลตินัน้ ผา่นการทดสอบ
และไดรั้บความเห็นชอบจากเจา้หนา้ทีค่วบคมุ
คณุภาพแลว้ 
8.2.4 เพือ่ป้องกนัความผดิพลาดในการบรรจแุละ
ปิดฉลาก ในการเบกิวสัด ุภาชนะบรรจ ุหบีหอ่ และ
ฉลาก จะตอ้งตรวจสอบจํานวนแน่นอน แลว้บนัทกึ
ไวเ้ป็นลายลกัษณ์อกัษร เพือ่ทีจ่ะไดต้รวจสอบ
เปรยีบเทยีบ กบัจํานวนภาชนะบรรจ ุและฉลากทีใ่ช ้
จรงิ ภายหลงัทีเ่สร็จสิน้การบรรจแุละปิดฉลากได ้
โดยงา่ย 

8.2.5 เครือ่งสําอางสําเร็จรปูทกุชนดิ จะตอ้งมี
ฉลากตดิอยู ่ซึง่ขอ้ความในฉลากนัน้ จะตอ้งเป็นไป
ตามขอ้กําหนดของกฎหมาย และทําการกกักนัไว ้
จนกวา่จะผา่นการทดสอบ และอนุมัตเิป็นลาย
ลกัษณ์อกัษรจากเจา้หนา้ทีค่วบคมุคณุภาพ 
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6.8   ผลติภณัฑส์าํเร็จรปู : การกกักนัและจดัสง่เขา้คลงัสนิคา้

สาํเร็จรปู  
6.8.1 ผลติภณัฑสํ์าเร็จรปูทกุชนดิ ควรผา่นการอนุมัตโิดยฝ่าย
ควบคมุคณุภาพกอ่นปลอ่ยออกจําหน่าย  

 

7. การควบคมุคณุภาพ (Quality Control )   
7.1 บทนํา  
การควบคมุคณุภาพเป็นสว่นหนึง่ทีจํ่าเป็นของหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีน
การผลติเครือ่งสําอาง ใชเ้พือ่ประกนัวา่ ผลติภณัฑเ์ครือ่งสําอางจะมี
คณุภาพสม่ําเสมอเหมาะสมตามวตัถปุระสงคข์องการใช ้ 
 

7.1.1 ควรจัดใหม้รีะบบการควบคมุคณุภาพ เพือ่ใหม่ั้นใจวา่
เครือ่งสําอางม ีสว่นผสมของวตัถดุบิทีม่คีณุภาพและ
ปรมิาณถกูตอ้งตามทีกํ่าหนดและผลติภายใตส้ภาวะที่
เหมาะสมตามมาตรฐานวธิกีารปฏบิตั ิ 

7.1.2 การควบคมุคณุภาพรวมถงึการสุม่ตวัอยา่ง การตรวจสอบ
และทดสอบของวตัถดุบิและวสัดบุรรจ ุผลติภณัฑ์
ระหวา่งการผลติ ผลติภณัฑ ์รอการบรรจ ุและ
เครือ่งสําอางสําเร็จรปู และรวมถงึการตรวจตดิตาม
สภาวะแวดลอ้ม การทบทวนเอกสารการผลติ การเก็บ
รักษาตวัอยา่ง การศกึษาความคงตวั และการเก็บรักษา
ขอ้กําหนดของวสัดแุละผลติภณัฑท์ีถ่กูตอ้ง  

 
7.2 การนํากลบัมาแกไ้ขใหม ่(Reprocessing )  

7.2.1   วธิกีารนําเครือ่งสําอางกลบัมาแกไ้ขใหม ่ควรประเมนิ
เพือ่ใหม่ั้นใจวา่ วธิกีารไมม่ผีลตอ่คณุภาพของผลติภณัฑ ์

7.2.2  ผลติภณัฑสํ์าเร็จรปูใดทีผ่า่นการนํามาแกไ้ขใหม ่ควรมี
การทดสอบเพิม่เตมิ  
 

7.3 เครือ่งสาํอางคนื (Return Products)   
7.3.1   เครือ่งสําอางคนื ควรมกีารชีบ้ง่ใหช้ดัเจนและแยกเก็บ

ในบรเิวณทีกํ่าหนดเฉพาะ หรอื ใชเ้ครือ่งกดีกัน้ที่
เคลือ่นยา้ยได ้เชน่ เชอืก หรอื แถบเทป  

7.3.2 เครือ่งสําอางคนืทกุรายการควรทดสอบถา้จําเป็น 
นอกเหนอืจากการประเมนิสภาพทางกายภาพ กอ่น
ปลอ่ยผา่นเพือ่จําหน่าย 

7.3.3 เครือ่งสําอางคนืซึง่ไมส่อดคลอ้งกบัขอ้กําหนด ควรไม่
ปลอ่ยผา่น 

7.3.4 เครือ่งสําอางทีต่รวจสอบไมผ่า่น จะตอ้งนําไปกําจัดตาม
วธิกีารปฏบิตัทิีเ่หมาะสม  

7.3.5 บนัทกึของเครือ่งสําอางคนื ตอ้งมกีารเก็บรักษาไวเ้ป็น
หลกัฐาน  

 
 
 
 
 

9. การควบคมุคณุภาพ (Quality Control)  
 
ผูผ้ลติจะตอ้งมเีจา้หนา้ทีค่วบคมุคณุภาพซึง่จะตอ้งมอีสิระ
และมอํีานาจในการตดัสนิใจดงัตอ่ไปนี ้
9.1  จัดทําวธิกีารควบคมุคณุภาพ ขอ้กําหนดและวธิกีาร

ทดสอบทางเอกลกัษณ์คณุสมบตัทิางเคม ีฟิสกิส ์และ
การปนเป้ือนของจลุนิทรยีใ์นวตัถดุบิ เครือ่งสําอางรอ
การบรรจ ุและเครือ่งสําอางสําเร็จรปู เป็นลายลกัษณ์
อกัษร 

9.2 จัดใหม้เีครือ่งมอืทีเ่หมาะสมในการควบคมุคณุภาพ 
9.3  จัดทําวธิกีารสุม่ตวัอยา่ง และเก็บตวัอยา่งวตัถดุบิ และ

เครือ่งสําอางสําเร็จรปู ไวเ้ป็นหลกัฐาน ในกรณีทีว่ตัถดุบิ
เก็บไวเ้ป็นระยะเวลานาน จะตอ้งนํามาตรวจซ้ําเพือ่ให ้
แน่ใจวา่ยังคงมคีณุภาพตามขอ้กําหนด 

9.4 เก็บตวัอยา่ง (Retained Sample) เครือ่งสําอาง
สําเร็จรปูทีผ่ลติแตล่ะครัง้ในจํานวนทีเ่พยีงพอ เพือ่
ตรวจสอบคณุภาพ 
มาตรฐานไดอ้ยา่งนอ้ย 2 ครัง้ เป็นเวลาไมน่อ้ยกวา่ 1 ปี 
หลงัจากวนัผลติ 

9.5 มอํีานาจในการอนุมัต ิหรอืไมอ่นุมัตกิารผา่นของวตัถดุบิ
โดยแสดงเครือ่งหมายบนภาชนะบรรจ ุวสัดกุารบรรจ ุ
และเครือ่งสําอางสําเร็จ รปูทีผ่า่นการตรวจสอบตาม
หลกัเกณฑท์ีกํ่าหนด 

9.6 ควรกําหนดวนัหมดอายขุองเครือ่งสําอาง และกําหนด
วธิกีารเก็บรักษาโดยการตรวจสอบความคงตวัของ
เครือ่งสําอาง   ในกรณีทีเ่ครือ่งสําอางนัน้มวีตัถดุบิทีร่ะบุ
วนัหมดอาย ุ

9.7 ตรวจสอบคณุภาพของวตัถดุบิ และวสัดกุารบรรจวุา่ มี
คณุภาพตามทีกํ่าหนดไวห้รอืไม ่

9.8  มสีว่นรว่มในการตรวจสอบผลกระทบตอ่ผลติภณัฑ ์เมือ่
มกีารเปลีย่นแปลงในกระบวนการผลติ เชน่ มกีาร
เปลีย่นแปลงอปุกรณ์การผลติ วธิกีารผลติ และวตัถดุบิ 

9.9 จัดใหม้มีาตรการทีเ่หมาะสมในการตรวจสอบคณุภาพ
เครือ่งสําอาง เพือ่เตรยีมรับกรณีทีม่กีารรอ้งเรยีน
เกีย่วกบัคณุภาพ 

9.10 ประเมนิผลการตรวจสอบ และผลวเิคราะห์
เครือ่งสําอางทีพ่บขอ้บกพรอ่งในเรือ่งคณุภาพ และจัด
ใหม้มีาตรการในการเรยีกผลติภณัฑค์นืจากทอ้งตลาด 

9.11 มสีว่นรว่มในการตดัสนิใจกบัแผนกอืน่ ในการ
ประเมนิผลเครือ่งสําอางทีไ่ดรั้บคนืจากทอ้งตลาด 

9.12 บนัทกึและรวบรวมผลการตรวจสอบ และผล
วเิคราะหว์ตัถดุบิ วสัดกุารบรรจ ุและผลติภณัฑสํ์าเร็จรปู 
ในกรณีทีไ่ม ่
สามารถทําการวเิคราะหเ์ครือ่งสําอางได ้อยา่งนอ้ย
จะตอ้งมหีลกัฐานแสดงการวเิคราะหจ์ากหน่วยงานที่
เชือ่ถอืได ้ 
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15. เครือ่งสําอางคนื (Returned Products) 
ผูผ้ลติตอ้งกําหนดวธิกีารจัดการเกีย่วกบัเครือ่งสําอางคนื 
โดยการตรวจสอบ และ/หรอืวเิคราะหเ์ครือ่งสําอางทีค่นืและ
ตดัสนิใจวา่จะทําลายหรอืนํามาแกไ้ขใหม ่
 

8. เอกสารการผลติ (Documentation)  
 
8.1 บทนํา  
ระบบเอกสาร ควรประกอบดว้ยประวตัทิีส่มบรูณ์ของแตล่ะครัง้ทีผ่ลติ 
เริม่จากวตัถดุบิ วสัดบุรรจ ุจนถงึเครือ่งสําอางสําเร็จรปู ตอ้งมกีารบนัทกึ
กจิกรรมตา่งๆ สําหรับการบํารงุรักษา การจัดเก็บ การควบคมุคณุภาพ 
การแจกจา่ยเบือ้งตน้ และลกัษณะเฉพาะอืน่ ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบั GMP  

8.1.1 ควรมรีะบบป้องกนัการนําเอกสารใด ๆ ทีย่กเลกิแลว้มาใช ้ 
8.1.2 หากทําผดิพลาดหรอืพบขอ้ผดิพลาดในเอกสาร ใหข้ดีฆา่

โดยยังสามารถอา่นขอ้มลูเดมิได ้และแกไ้ขใหถ้กูตอ้งใกล ้
กบัขอ้มลูทีถ่กูขดีฆา่ พรอ้มทัง้ลงนามและวนัทีแ่กไ้ขกํากบั
ไว ้ 

8.1.3 เอกสารคูม่อืการปฏบิตั ิตอ้งเขยีนเป็นลําดบัขัน้ตอนให ้
ชดัเจน  

8.1.4 เอกสารตอ้งระบวุนัที ่และมกีารอนุมัต ิ 
8.1.5  เอกสารตอ้งมไีว ้ณ จดุทีใ่ชง้าน  

 
8.2 ขอ้กําหนด  
ขอ้กําหนดทัง้หมด ตอ้งไดรั้บการอนุมัตโิดยบคุคลทีม่อํีานาจใน 
การตดัสนิใจ  
8.2.1 ขอ้กําหนดของวตัถดุบิ และวสัดบุรรจ ุควรมรีายละเอยีด  

(1) ชือ่ของวตัถดุบิ / วสัดบุรรจ ุ 
(2) รายละเอยีดของวตัถดุบิ / วสัดบุรรจ ุ 
(3) รายการตรวจสอบ และเกณฑก์ารยอมรับ  
(4) ภาพแบบเชงิเทคนคิ (ถา้ม)ี  
(5) ขอ้ควรระวงัเป็นพเิศษ ตวัอยา่งเชน่ สภาวะการจัดเก็บ

และ ความปลอดภยั (ถา้จําเป็น)  
 
8.2.2 ขอ้กําหนดของเครือ่งสําอางรอการบรรจ ุและเครือ่งสําอาง
สําเร็จรปู ควรมรีายละเอยีด  

(1) ชือ่เครือ่งสําอาง  
(2) คําจํากดัความ / รายละเอยีด  
(3) คณุสมบตัทิางกายภาพ  
(4) การทดสอบทางเคม ีและ/หรอื การทดสอบทางจลุ

ชวีวทิยา และเกณฑก์ารยอมรับ (ถา้จําเป็น)  
(5) สภาวะการจัดเก็บ และขอ้ควรระวงัดา้นความ

ปลอดภยั (ถา้จําเป็น)  
8.3.1 สตูรแมบ่ท (Master Formula)   
สตูรแมบ่ทตอ้งมแีสดงไดต้ามคํารอ้งขอ และตอ้งมรีายละเอยีด
ดงัตอ่ไปนี ้ 

(1) ชือ่เครือ่งสําอาง และรหสั หรอื หมายเลขของ

10. เอกสารการผลติ (Documentation) 
ผูผ้ลติจะตอ้งจัดทําเอกสารการผลติเป็นลายลกัษณ์
อกัษร เพือ่ชว่ยใหผู้ผ้ลติทําการผลติและควบคมุ
คณุภาพใหเ้ป็นไปตามทีกํ่าหนดทกุครัง้ หากมกีาร
รอ้งเรยีนจะไดส้ามารถตรวจสอบและหาสาเหตไุด ้
 
10.1  สตูรแมบ่ท (Master Formula) มรีายละเอยีด 
ดงันี ้ 
 

(1) ชือ่ผลติภณัฑ ์ 
(2) ชนดิ จํานวน และปรมิาณของวตัถดุบิและวสัดุ

การบรรจทุีใ่ชท้ัง้หมด   
(3) ขอ้แนะนําในการผลติ การบรรจแุละการเก็บ

รักษา เครือ่งสําอางรอการบรรจ ุและ
เครือ่งสําอางสําเร็จรปู   

(4) ผลผลติทีไ่ดต้ามทฤษฏ ีและคา่เบีย่งเบนทีย่อ
รับใหม้ไีด ้  

 10.2 เอกสารการผลติของคร ัง้ทีผ่ลติ (Batch 
Documentation) เป็นรายงานการวเิคราะห์
เครือ่งสําอาง แตล่ะครัง้ ซึง่ตอ้ง จัดทําขึน้เพือ่แสดงวา่
ไดผ้า่นการผลติ และการวเิคราะหต์ามสตูรแมบ่ทแลว้ มี
รายละเอยีดดงันี ้ 
 

(1) ชือ่ จํานวน สตูรหรอืตํารับเครือ่งสําอาง   
(2) วนัทีผ่ลติและครัง้ทีผ่ลติ  
(3) หมายเลขการวเิคราะหว์ตัถดุบิทกุชนดิทีใ่ชใ้น

การผลติ  
(4) รายละเอยีดเกีย่วกบัการผลติ และอปุกรณ์ทีใ่ช ้

ในการผลติ  
(5) ชือ่และลายมอืชือ่เจา้หนา้ทีผู่ดํ้าเนนิการผลติ 
(6) รายงานผลการวเิคราะหท์ีเ่กีย่วกบัการผลติและ

การแกไ้ข 
(7) ลายมอืชือ่พรอ้มวนัทีข่องเจา้หนา้ทีท่ี่

รับผดิชอบในการอนุมัตหิรอืไมอ่นุมัตใิห ้
เครือ่งสําอางรุน่นัน้ออกจําหน่ายได ้
 

10.3 รายงานการควบคมุคณุภาพ (Quality 
Control Report) เป็นรายงานการตรวจสอบ 
วตัถดุบิ วสัดกุารบรรจ ุเครือ่งสําอางรอการ 
บรรจ ุและเครือ่งสําอางสําเร็จรปู มรีายละเอยีดดงันี ้ 
(1) ชือ่ จํานวน  
(2) วนัทีผ่ลติ ครัง้ทีผ่ลติ หรอืรุน่ทีผ่ลติ  
(3) ผลการตรวจสอบ  
(4) การประเมนิผล สรปุ และลายมอืชือ่ของ
เจา้หนา้ทีท่ีทํ่าการตรวจสอบ  
 
10.4 ขอ้กาํหนด (Specification) ประกอบดว้ยหวัขอ้
ดงัตอ่ไปนี ้
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เครือ่งสําอาง  

(2) วสัดบุรรจทุีใ่ช ้และสภาวะการจัดเก็บ  
(3) รายการของวตัถดุบิทีใ่ช ้ 
(4) รายการของอปุกรณ์ทีใ่ช ้ 
(5) การควบคมุระหวา่งกระบวนการผลติ และการบรรจุ

หบีหอ่ พรอ้มทัง้เกณฑก์ารยอมรับ (ถา้ม)ี  
 
8.3.2 บนัทกึการผลติ  (Batch Manufacturing Record –BMR) 
ก. บนัทกึการผลติ ตอ้งจัดทําสําหรับแตล่ะครัง้ทีผ่ลติเครือ่งสําอาง  
ข. บนัทกึการผลติ ตอ้งมรีายละเอยีดดงัตอ่ไปนี ้ 

(1) ชือ่ของเครือ่งสําอาง  
(2) สตูร หรอืตํารับเครือ่งสําอาง  
(3)  ขัน้ตอนการผลติโดยสงัเขป  
(4)  หมายเลขครัง้ทีผ่ลติ / รหสั  
(5) วนัทีเ่ร ิม่ผลติ และ เสร็จสิน้กระบวนการผลติและบรรจหุบีหอ่  
(6) ระบอุปุกรณ์หลกั และสายงานหรอืพืน้ทีท่ีใ่ชใ้นการผลติ  
(7) บนัทกึการทําความสะอาด อปุกรณ์ทีใ่ชใ้นกระบวนการผลติ 

ตามความเหมาะสม  
(8) การควบคมุในระหวา่งกระบวนการผลติ และผลวเิคราะหจ์าก 

หอ้งปฏบิตักิาร ตวัอยา่งเชน่ บนัทกึการทดสอบคา่ ความเป็น 
กรด-ดา่ง (pH) และ อณุหภมู ิ 

(9) บนัทกึการตรวจสอบสายการบรรจหุบีหอ่วา่ ปราศจากสิง่
ตกคา้งจากการบรรจคุรัง้กอ่น  

(10) การสุม่ตวัอยา่ง ระหวา่งขัน้ตอนตา่ง ๆ ของ
กระบวนการผลติ  

(11) หลกัฐานอืน่ ๆ ทีเ่กีย่วขอ้งกบัความผดิปรกต ิใน
กระบวนการผลติ หรอืไมส่อดคลอ้งกบัทีค่วรจะเป็น  

(12) ผลการตรวจสอบฉลาก และ วสัดบุรรจเุครือ่งสําอาง  
 
8.3.3 บนัทกึการควบคมุคณุภาพ (Records for Quality Control)   
ก. บนัทกึการทดสอบ ผลการทดสอบ และการปลอ่ยผา่น หรอืไมผ่า่น 
ของวตัถดุบิ วสัดบุรรจ ุผลติภณัฑร์ะหวา่งการผลติ เครือ่งสําอางรอการ
บรรจ ุและเครือ่งสําอางสําเร็จรปู ตอ้งเก็บรักษาไว ้ 
ข. บนัทกึควรมรีายละเอยีด ดงันี ้ 

(1.) วนั เดอืน ปี ทีท่ดสอบ  
(2.) การชีบ้ง่ของวตัถ ุ 
(3.) ชือ่ผูจั้ดจําหน่าย  
(4.) วนั เดอืน ปี ทีรั่บ  
(5.) ครัง้ทีผ่ลติจากแหลง่ผลติ (ถา้ม)ี  
(6.) เลขทีค่รัง้ทีผ่ลติ  
(7.) หมายเลขกํากบั การควบคมุคณุภาพ  
(8.) จํานวนทีรั่บ  
(9.) วนัทีสุ่ม่ตวัอยา่ง  
(10.) ผลการตรวจสอบคณุภาพ  

 

(1) ขอ้กําหนดของวตัถดุบิ (Raw Material Specification) 
มรีายละเอยีดดงันี ้

- ชือ่ทางการคา้และ/หรอืรหสั 
- ชือ่ทางเคม ี
- ชือ่ผูผ้ลติ/หรอืชือ่ผูแ้ทนจําหน่าย 
- คณุลกัษณะ รวมถงึการทดสอบหาความบรสิทุธิ์

ของสาร การทดสอบคณุสมบตัทิางกายภาพและ
ทางเคม ีการทดสอบทางดา้นจลุชวีวทิยา (ถา้
จําเป็น) และการวเิคราะห ์
ความถีข่องการตรวจสอบซํ้าของวตัถดุบิทีเ่ก็บไว ้
นานในกรณีทีจํ่าเป็น 

- วนัหมดอาย ุ(ถา้ม)ี  
- การทดสอบวตัถดุบิทีห่มดอายแุลว้ ในกรณีที่

ตอ้งการทราบวา่วตัถดุบินัน้ยังใชไ้ดห้รอืไม ่
- ขอ้ควรระวงัพเิศษ เชน่ วตัถดุบิทีจั่ดวา่ เป็นสารที่

อนัตราย ตดิไฟงา่ยหรอืระเบดิไดค้วรปิดฉลากและ
มเีครือ่งหมายแสดงไว ้

- วนัทีอ่อกขอ้กําหนด 
 
(2) ขอ้กําหนดของวสัดกุารบรรจ ุ(Packaging Material 
Specification) มรีายละเอยีดดงันี ้  

- ชือ่ทางการคา้และ/หรอืรหสั  
- รายละเอยีดตา่งๆ ไดแ้ก ่ความหนา  ความกวา้ง ส ี

ความชดัเจนของตวัหนังสอื 
- ชือ่ผูผ้ลติและ/ หรอื ชือ่ผูแ้ทนจําหน่าย  
- ขอ้ควรระวงัในกรณีทีจํ่าเป็น  
- วนัทีอ่อกขอ้กําหนด  

 

(3) ขอ้กําหนดของเครือ่งสําอางรอการบรรจแุละ
เครือ่งสําอางสําเร็จรปู (Bulk and Finished Products 
Specification)  มรีายละเอยีดดงันี ้  

- ชือ่ทางการคา้และ/หรอืรหสั  
- รปูแบบของเครือ่งสําอางและความแรง  
- คณุสมบตัทิางกายภาพ ไดแ้ก ่ส ีรปูรา่ง กลิน่ 

ปรมิาณทีบ่รรจ ุความเป็นกรด-ดา่ง (pH) ความหนดื 
เป็นตน้  

- การวเิคราะหท์างเคมหีรอื จลุชวีวทิยา (ในกรณีที่
จําเป็น)  

- วนัหมดอาย ุ(ถา้ม)ี 
- การเก็บรักษาและขอ้ควรระวงั (ถา้ม)ี  
- วนัทีอ่อกขอ้กําหนด 

 

13. บนัทกึการจาํหนา่ย 
 (Distribution Records) 
จะตอ้งมบีนัทกึการจําหน่ายของเครือ่งสําอางสําเร็จรปู 
เพือ่ใหส้ามารถตดิตามไดง้า่ย ถกูตอ้ง รวดเร็ว เมือ่ตอ้งการ
เรยีกเก็บเครือ่งสําอางคนืจากทอ้งตลาด   
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9. การตรวจสอบภายใน (Internal Audits)  

การตรวจสอบภายในประกอบดว้ย การตรวจสอบและการประเมนิระบบ
คณุภาพทกุสว่น หรอืบางสว่น โดยมเีป้าหมายเพือ่การปรับปรงุและ
พัฒนาระบบคณุภาพนัน้ การตรวจสอบภายในสามารถตรวจสอบโดย
ผูเ้ชีย่วชาญภายนอก หรอืผูเ้ชีย่วชาญทีไ่มเ่กีย่วขอ้งกบัทมีทีถ่กู
ตรวจสอบ หรอืตรวจสอบโดยคณะผูต้รวจสอบทีไ่ดรั้บการแตง่ตัง้โดย
ผูบ้รหิาร การตรวจสอบภายในนีส้ามารถใชไ้ดก้บัผูส้ง่มอบและ ผูรั้บจา้ง
ผลติดว้ยในกรณีทีจํ่าเป็น และเมือ่การตรวจสอบภายในเสร็จสมบรูณ์ 
จะตอ้งมกีารรายงานผลการตรวจสอบดว้ยทกุครัง้  

11. การตรวจสอบดว้ยตนเอง (Self Inspection) 
ผูผ้ลติควรจัดบคุคลหรอืกลุม่บคุคลทีม่คีวามรู ้ตรวจสอบ
สถานที,่ การผลติ การควบคมุคณุภาพ และสิง่อืน่ๆที่
เกีย่วขอ้งกบัการผลติเครือ่งสําอาง 

 

 

 

10. การเก็บ  (Storage)   

10.1 สถานทีจ่ดัเก็บ  

10.1.1 บรเิวณจัดเก็บควรมขีนาดเพยีงพอสําหรับการจัดเก็บวสัดแุละ
ผลติภณัฑป์ระเภทตา่งๆ ไดอ้ยา่งเป็นระเบยีบ ไดแ้ก ่วตัถดุบิและวสัดุ
บรรจ ุผลติภณัฑร์ะหวา่งการผลติ รอการบรรจ ุและผลติภณัฑสํ์าเร็จรปู 
ผลติภณัฑร์อผลการตรวจสอบ และผลติภณัฑท์ีผ่า่นการตรวจสอบ 
ผลติภณัฑท์ีต่รวจสอบไมผ่า่น ผลติภณัฑท์ีถ่กูสง่คนืหรอืถกูเรยีกคนื  

10.1.2 พืน้ทีก่ารจัดเก็บ ควรออกแบบหรอืดดัแปลงใหม่ั้นใจวา่มสีภาวะ
การจัดเก็บทีด่ ีสถานทีต่อ้งสะอาดแหง้และมกีารดแูลอยา่งด ีถา้
ตอ้งการ จัดเก็บในสภาวะพเิศษเฉพาะ (อณุหภมูแิละความชืน้) จะตอ้ง
จัดทําสถานทีแ่ละมกีารตดิตามตรวจสอบ  

10.1.3 สถานทีรั่บและจัดสง่ ตอ้งมกีารป้องกนัวสัดแุละผลติภณัฑจ์าก
สภาพดนิฟ้าอากาศ บรเิวณรับของควรจะออกแบบและจัดใหส้ามารถทํา
ความสะอาดวสัดทุีรั่บเขา้มา (ในกรณีทีจํ่าเป็น) กอ่นทีจ่ะนําไปจัดเก็บ  

10.1.4 บรเิวณเก็บกกักนัผลติภณัฑร์อผลการตรวจสอบ ควรจะมกีาร
กําหนดแบง่เขตอยา่งชดัเจน  

10.1.5 บรเิวณสุม่ตวัอยา่งของวตัถดุบิ ตอ้งสามารถป้องกนัการปนเป้ือน
ในระหวา่งสุม่ตวัอยา่งได ้ 

10.1.6 วตัถอุนัตรายควรจะมกีารเก็บอยา่งปลอดภยัและป้องกนัอยา่ง
แน่นหนา 

10.2 การจดัการและควบคมุคลงัสนิคา้  

10.2.1 การรับสนิคา้  

10.2.1.1 ในแตล่ะครัง้ทีรั่บสนิคา้ทีส่ง่เขา้มาจะตอ้งมกีารตรวจสอบกบั
เอกสารทีเ่กีย่วขอ้ง และตอ้งตรวจสอบทางกายภาพ ใหแ้น่ใจวา่
รายละเอยีดฉลาก ชนดิและจํานวนถกูตอ้ง  

10.2.1.2 สนิคา้ทีส่ง่เขา้มาจะตอ้งมกีารตรวจสอบอยา่งระมัดระวงัวา่มี
ขอ้บกพรอ่งหรอืมกีารเสยีหายชํารดุหรอืไม ่และตอ้งมกีารจดบนัทกึทกุ

7.วตัถดุบิและวสัดกุารบรรจ ุ 
(Raw Materials and Packaging Materials) 
7.1  ตอ้งมกีารลงบนัทกึการรับวตัถดุบิ และวสัดุ

การบรรจทุกุครัง้ โดยมรีายละเอยีดวนัเดอืนปีที่
รับ ชือ่ ครัง้ทีผ่ลติ (Batch or Lot No.) ชือ่ผู ้
จัดจําหน่าย แหลง่ผลติ จํานวน วนัทีว่เิคราะห ์
วนัทีไ่ดรั้บอนุมัตจิากเจา้หนา้ทีค่วบคมุคณุภาพ 
และวนัทีห่มดอาย ุ(ถา้ม)ี 

7.2  ตอ้งไมเ่ป็นสาร หรอืวสัดทุีเ่ป็นอนัตรายตอ่
สขุอนามัยของประชาชน มคีณุภาพตามที่
กําหนดไว ้

7.3 ตอ้งอยูใ่นสภาพทีด่ ีภาชนะบรรจตุอ้งไมม่รีอย
แตกหรอืชํารดุ และมรีายละเอยีดเกีย่วกบั ชือ่ 
ครัง้ทีผ่ลติ เลขทีห่รอือกัษรแสดงครัง้ทีผ่ลติ 
และปรมิาณ 

7.4 ตอ้งจัดเก็บใหเ้ป็นสดัสว่นและเหมาะสม เพือ่
ป้องกนัการหลงลมืสบัสน การปนเป้ือน และ
การเสือ่มสลายอนัเนือ่งมาจากอณุหภมู ิ
ความชืน้ และแสงแดด ในการจัดเก็บจะตอ้งไม่
วางบนพืน้โดยตรง ควรมยีกพืน้ หรอืชัน้สําหรับ
วางรองรับ 

7.5  ตอ้งกกักนัไวก้อ่นเพือ่รอผลการตรวจสอบ 
และทดสอบจากเจา้หนา้ทีค่วบคมุคณุภาพ ที่
ภาชนะบรรจจุะตอ้งมเีครือ่งหมายเพือ่แสดงวา่
ไดรั้บการอนุมัตหิรอืไมไ่ดรั้บการอนุมัต ิหรอือยู่
ระหวา่งรอผลการวเิคราะห ์

7.6 วตัถดุบิและวสัดกุารบรรจทุีไ่ดรั้บการอนุมัติ
แลว้ จะตอ้งมกีารใชห้มนุเวยีนในลกัษณะที่
รับมากอ่นจะตอ้งนําไปใชก้อ่น (First-in, 
First-out) 

7.7 วตัถดุบิและวสัดกุารบรรจทุีเ่หลอืเก็บอยูใ่น
คลงัสนิคา้ ตอ้งนํามาตรวจสอบซํ้าเป็นระยะๆ 
เพือ่ใหแ้น่ใจวา่ยังอยูใ่นสภาพทีด่ ี

  จะตอ้งมมีาตรการหรอืวธิกีารทีถ่กูตอ้งตามหลกัวชิาการใน
การควบคมุคณุภาพของน้ําทีใ่ชใ้นการผลติเครือ่งสําอาง 
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ครัง้ทีม่กีารรับของ  

10.2.2 การควบคมุ  
10.2.2.1  ควรมบีนัทกึแสดงการรับและการจา่ยของ

ผลติภณัฑเ์ก็บไว ้ 
10.2.2.2  การเบกิจา่ยใชห้ลกัการควบคมุการหมนุเวยีน 

ในลกัษณะทีรั่บมากอ่นจะตอ้งนําไปใชก้อ่น  
10.2.2.3 ฉลากและภาชนะทีบ่รรจสุนิคา้ทกุชิน้ไมค่วร

ดดัแปลง แกไ้ขหรอืเปลีย่นแปลง  

 

 

 
11. ผูผ้ลติและผูว้เิคราะหท์ีเ่ป็นคูส่ญัญา  
      (Contract Manufacturing and Analysis)  
 
การวา่จา้งเพือ่การผลติหรอืการตรวจวเิคราะห ์ตอ้งมกีารระบเุงือ่นไข
อยา่งชดัเจน เป็นทีต่กลงเห็นชอบของทกุฝ่าย และใหม้กีารควบคมุดแูล
เพือ่ป้องกนัการเขา้ใจผดิ ซึง่อาจนําไปสูก่ารดําเนนิการผลติหรอืการ
รายงานผลทีทํ่าใหส้นิคา้ไมไ่ดม้าตรฐาน กฏเกณฑท์กุขอ้ในการวา่จา้ง
ตอ้งมกีารระบไุวใ้นสญัญาเพือ่ใหไ้ดม้าซึง่ผลติภณัฑท์ีม่คีณุภาพตาม
มาตรฐานทีต่กลงกนัไว ้ 
สญัญาระหวา่งผูว้า่จา้งและผูรั้บเหมาตอ้งมรีะบไุวเ้ป็นลายลกัษณ์อกัษร 
เป็นเอกสารทีส่ามารถใชอ้า้งองิ และยนืยันถงึบทบาท หนา้ทีแ่ละความ
รับผดิชอบ ของแตล่ะฝ่ายได ้ 
 

 --- 

12. เร ือ่งรอ้งเรยีน (Complaints)  
 
12.1 ตอ้งมกีารกําหนดบคุคลเพือ่รับผดิชอบในการจัดการขอ้รอ้งเรยีน 
และการ ตดัสนิใจดําเนนิการ หากบคุคลทีด่แูลเรือ่งรอ้งเรยีนในปัจจบุนั
มใิชบ่คุคลทีเ่คยไดรั้บการมอบหมาย จะตอ้งมกีารประกาศแตง่ตัง้ใหม ่
เพือ่ใหบ้คุคลนัน้มคีวามตระหนักถงึการดําเนนิการเรือ่งการรอ้งเรยีน 
การสบืสวนหาสาเหต ุและการเรยีกคนืสนิคา้จากตลาด  

12.2 การรับเรือ่งรอ้งเรยีนตอ้งมกีารจัดทําเอกสารวธิกีารปฏบิตังิาน 
โดยระบ ุรายละเอยีดสําหรับการพจิารณาดําเนนิการ เพือ่เรยีกคนืสนิคา้
จากตลาด ในกรณีทีก่ารรอ้งเรยีนนัน้มผีลมาจากสนิคา้ทีม่คีวามบกพรอ่ง 

12.3 ขอ้รอ้งเรยีนอนัเนือ่งมาจากสนิคา้มคีวามบกพรอ่งทกุรายการตอ้ง
มกีารลงบนัทกึทกุครัง้ โดยตอ้งบนัทกึรายละเอยีดเกีย่วกบัเรือ่ง
รอ้งเรยีนนัน้ๆ และใหม้กีาร สบืสวนหาสาเหตเุพือ่กําหนดแนวทางการ
แกไ้ขปัญหาอยา่งเหมาะสม  

12.4 หากพบความบกพรอ่งจากเรือ่งรอ้งเรยีนในครัง้ทีผ่ลติใด ตอ้งมี
การพจิารณาตรวจสอบความเป็นไปไดถ้งึครัง้ทีผ่ลติอืน่ๆ ทีอ่าจมโีอกาส
พบความบกพรอ่งอนัเนือ่งมาจากการนําบางสว่นหรอื ทัง้หมดของครัง้ที่
ผลติทีม่คีวามบกพรอ่งกลบัเขา้มาใชร้ว่มในกระบวนการผลติใหม ่และ
ใหม้กีารสบืสวนหาสาเหต ุเพือ่กําหนดแนวทางการแกไ้ขปัญหาอยา่ง
เหมาะสม  

12.5 ในกรณีจําเป็น ควรกําหนดใหม้กีารตดิตามการดําเนนิการแกไ้ข 

14. ขอ้รอ้งเรยีนและรายงานการแพ้
เครือ่งสําอาง  
(Complaints and Reports of Cosmetic Allergy) 
 
ขอ้รอ้งเรยีนและรายงานทีไ่ดรั้บจากผูบ้รโิภคเกีย่วกบั
คณุภาพ ความปลอดภยั และอืน่ๆ เกีย่วกบัเครือ่งสําอางที่
กอ่ใหเ้กดิอาการไมพ่งึ ประสงคต์อ่ผูบ้รโิภค ผูผ้ลติจะตอ้ง
บนัทกึเกีย่วกบัเครือ่งสําอางทีก่อ่ใหเ้กดิอนัตรายนัน้ และทํา
การตรวจสอบ ประเมนิผลหากพบวา่คณุภาพ ผดิไปจาก
ขอ้กําหนดทําใหไ้มป่ลอดภยัตอ่ผูบ้รโิภค จะตอ้งเรยีกเก็บคนื
จากทอ้งตลาดและทําลายทิง้ทันท ี
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และรวมถงึ การเรยีกคนืสนิคา้ภายหลงัการสบืสวนวเิคราะหห์าสาเหต ุ
และประเมนิผล เรือ่งรอ้งเรยีนดงักลา่ว  

12.6 ทกุเรือ่งของการตดัสนิใจดําเนนิการเกีย่วกบัเรือ่งรอ้งเรยีน และ
การวดัผลตอ้งมกีารบนัทกึไว ้เพือ่ใหส้ามารถอา้งองิและสบืกลบัไปที่
บนัทกึการผลติได ้ 

12.7 ควรมกีารทบทวนเกีย่วกบับนัทกึการรับเรือ่งรอ้งเรยีนอยา่ง
สม่ําเสมอ เพือ่เป็นดชันชีีว้ดัถงึปัญหาทีม่คีวามจําเพาะ หรอืปัญหาที่
เกดิซํ้าๆ เพือ่ใหม้กีารแกไ้ข หรอืเรยีกคนืสนิคา้ทีม่ปัีญหาในตลาดได ้
อยา่งทันทว่งท ี 

 
12.8 ตอ้งมกีารรายงานถงึผูบ้งัคบับญัชาทีม่อํีานาจหนา้ทีรั่บผดิชอบตอ่
การจัดการกบัเรือ่งรอ้งเรยีน ในกรณีทีพ่จิารณาแลว้เห็นวา่ สาเหตขุอง
เรือ่งรอ้งเรยีนอาจเกดิขึน้เนือ่งมาจากความผดิพลาดในกระบวนการผลติ 
หรอืการเสือ่มสภาพของสนิคา้ ทีอ่าจนําไปสูค่วามปลอดภยัของ
ผูบ้รโิภค  

13. การเรยีกคนืสนิคา้ (Product Recalls)  
ตอ้งมรีะบบในการจัดการเรยีกคนืสนิคา้จากตลาดเมือ่ทราบหรอืสงสยัวา่
สนิคา้มคีวามบกพรอ่ง  

13.1 กําหนดแตง่ตัง้บคุคลทีม่หีนา้ทีรั่บผดิชอบในการจัดการและ
ประสานงานเกีย่วกบัการเรยีกคนืสนิคา้และใหม่ั้นใจวา่มทีรัพยากรบคุคล
เพยีงพอในการดแูลและ รับผดิชอบตอ่ทกุๆ กรณีทีม่กีารเรยีกคนืสนิคา้ 
ตามความจําเป็นเรง่ดว่นอยา่งเหมาะสม  

13.2 มรีะเบยีบวธิปีฏบิตัใินการเรยีกคนืสนิคา้เป็นลายลกัษณ์อกัษร และ
มกีารทบทวนอยา่งสม่ําเสมอ ทมีงานทีรั่บผดิชอบตอ่การเรยีกคนืสนิคา้ 
ตอ้งมคีวามพรอ้มและสามารถปฏบิตักิารไดอ้ยา่งทันทว่งท ี 

13.3 ตอ้งมบีนัทกึการจําหน่ายสนิคา้เบือ้งตน้ ใหแ้กท่มีงานที่
รับผดิชอบตอ่การ เรยีกคนืสนิคา้ไดอ้ยา่งทันทว่งท ีและมขีอ้มลู
เพยีงพอในการตรวจสอบถงึ ผูจั้ดจําหน่ายสนิคา้  

13.4 ควรจัดใหม้กีารบนัทกึเพือ่ตดิตามความกา้วหนา้ของการเรยีกคนื
สนิคา้ และสรปุรายงานการเรยีกคนืสนิคา้ รวมถงึการคํานวณ
เปรยีบเทยีบระหวา่งปรมิาณของสนิคา้ทีม่กีารสง่มอบและสนิคา้ทีไ่ดรั้บ
การคนืจากตลาด  

13.5 ควรจัดใหม้กีารประเมนิประสทิธผิลของการจัดการในการเรยีกคนื
สนิคา้ทกุๆ ครัง้  

13.6 มรีะเบยีบวธิปีฏบิตัทิีช่ดัเจน เกีย่วกบัการจัดเก็บสนิคา้ทีเ่รยีกคนื
จากตลาด เพือ่ใหม่ั้นใจวา่มกีารแยกพืน้ทีจ่ากสนิคา้ปกต ิในระหวา่งรอ
การดําเนนิการ หรอืการตดัสนิใจ  

12. เครือ่งสําอางเรยีกคนื (Recalled 
Records) 

 
ผูผ้ลติจะตอ้งรับผดิชอบในการเรยีกเก็บเครือ่งสําอางคนื เมือ่
มเีหตจํุาเป็น การเรยีกเก็บจะตอ้งสามารถทําไดท้ันท ี และ
ทําตามแผนทีไ่ด ้กําหนดไวเ้ป็นลายลกัษณ์อกัษรลว่งหนา้ 
เพือ่ใหผู้ท้ีเ่กีย่วขอ้งเขา้ใจและสามารถปฏบิตัติามได ้
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14. คาํศพัทเ์ทคนคิ  (Glossary)   
14.1 คร ัง้ทีผ่ลติ  (Batch)  

เครือ่งสําอางทีผ่ลติขึน้แตล่ะครัง้ในวงจรการผลติเดยีวกนั มี
คณุลกัษณะและ คณุภาพทีส่ม่ําเสมอกนัตลอด  
14.2 เลขทีห่รอือกัษรแสดงคร ัง้ทีผ่ลติ  (Batch Number)   

ตวัเลขและ / หรอือกัษรหรอืทัง้สองอยา่งรวมกนั ทีช่ ีบ้ง่ถงึประวตัทิี่
สมบรูณ์ของครัง้ทีผ่ลติ การควบคมุคณุภาพ และการจําหน่าย  
14.3 เครือ่งสาํอางรอการบรรจ ุ(Bulk Product)  

เครือ่งสําอางทีผ่า่นกระบวนการผลติเรยีบรอ้ยแลว้ เตรยีมสูข่ัน้ตอนการ
บรรจ ุเพือ่ใหเ้ป็นเครือ่งสําอางสําเร็จรปูตอ่ไป  
14.4 การสอบเทยีบ (Calibration)  

การตรวจสอบรวมทัง้การปรับแตง่เครือ่งมอือปุกรณ์ เพือ่ใหแ้มน่ยํา
เปรยีบเทยีบกบัมาตรฐานทีย่อมรับ  
14.5 วนัทีผ่ลติ  (Date of Manufacture)   

วนัทีผ่ลติเครือ่งสําอางแตล่ะครัง้  

14.6 เอกสารการผลติ (Documentation)   

ขัน้ตอนการทํางาน วธิกีารปฏบิตังิาน และบนัทกึตา่งๆ ทีจั่ดทําขึน้เป็น
ลายลกัษณ์อกัษร ทีเ่กีย่วขอ้งกบัการผลติและการควบคมุคณุภาพ
เครือ่งสําอาง  

14.7 เครือ่งสาํอาง (Product)   

สารตา่งๆ หรอืสิง่ทีเ่ตรยีมขึน้ เพือ่ใชห้รอืทีมุ่ง่หมายสําหรับใช ้เพือ่ 
ความสะอาด ความสวยงาม หรอื สง่เสรมิใหเ้กดิความสวยงามขึน้
สําหรับผวิหนา้ ผวิหนัง ผม หรอื ฟัน  

14.8 เครือ่งสาํอางสาํเร็จรปู (Finished Product)  

ผลติภณัฑเ์ครือ่งสําอางทีไ่ดผ้า่นขัน้ตอนทัง้หมดในกระบวนการผลติ  

14.9 การควบคมุระหวา่งการผลติ (In-Process Control)   

การตรวจสอบและทดสอบในระหวา่งการผลติเครือ่งสําอาง รวมถงึการ
ตรวจสอบและทดสอบสภาวะแวดลอ้มและเครือ่งมอืตา่งๆ เพือ่ใหเ้กดิ
ความม่ันใจวา่ เครือ่งสําอางสําเร็จรปูมคีณุภาพตรงตามมาตรฐานที่
กําหนด  
14.10 ผลติภณัฑร์ะหวา่งการผลติ (Intermediate Product)   

สารหรอืสว่นผสมของสารตา่งๆ ทีต่อ้งผา่นกระบวนการผลติขัน้ตอน
เดยีวหรอืหลายขัน้ตอน กอ่นทีจ่ะเป็นเครือ่งสําอางรอการบรรจ ุ 

14.11 การผลติ (Manufacture or Manufacturing)   

การปฏบิตักิารทกุอยา่งในการผลติเครือ่งสําอาง ประกอบดว้ยการ
ดําเนนิการผลติ และการควบคมุคณุภาพ เริม่ตัง้แตก่ารรับวตัถดุบิ ผา่น
กระบวนการผลติ การบรรจหุบีหอ่เป็นเครือ่งสําอางสําเร็จรปู และ การ
ปลอ่ยผา่นเครือ่งสําอาง สําเร็จรปู เพือ่การจําหน่าย  

14.12 การบรรจ ุ (Packaging)  

2. นยิามศพัท ์(Definition) 
เพือ่ใหบ้รรลวุตัถปุระสงคต์ามหลกัเกณฑ ์จงึกําหนดนยิาม
ศพัทไ์วด้งัตอ่ไปนี ้
2.1  "เครือ่งสําอาง" ( Cosmetic ) หมายถงึ เครือ่งสําอาง

ตามกฎหมายวา่ดว้ยเครือ่งสําอาง 
2.2 "หลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการผลติ" (Good 

Manufacturing Practice) เป็นสว่นหนึง่ของการประกนั
คณุภาพ เพือ่ใหเ้กดิความเชือ่ม่ันวา่ ผลติภณัฑท์ีผ่ลติ
ออกสูท่อ้งตลาดมคีณุภาพด ีสม่ําเสมอ เหมาะสําหรับ
การใช ้ซึง่เกีย่วขอ้งทัง้การผลติและ การควบคมุ
คณุภาพ 

2.3  "ภาชนะบรรจ"ุ ( Primary Packaging Materials) 
หมายถงึวสัดใุดๆทีใ่ชบ้รรจ ุหรอืหุม้หอ่เครือ่งสําอาง
โดยเฉพาะ 

2.4  "วสัดบุรรจ"ุ (Secondary Packaging Materials) 
หมายถงึ วสัดทุกุชนดิทีใ่ชห้อ่หุม้ภาชนะบรรจ ุ(Primary 
Packaging 
Materials) รวมถงึฉลาก และเอกสารกํากบั
เครือ่งสําอาง 

2.5  "ฉลาก" (Label) หมายถงึ รปูรอยประดษิฐห์รอื
ขอ้ความใดๆ เกีย่วกบัเครือ่งสําอางทีแ่สดงไวท้ี่
เครือ่งสําอาง ภาชนะ 
บรรจหุรอืหบีหอ่ หรอืสอดแทรก หรอืรวมไวก้บั
เครือ่งสําอาง ภาชนะบรรจ ุหรอืหบีหอ่ และรวมถงึ
เอกสาร หรอืคูม่อืสําหรับใชป้ระกอบกบัเครือ่งสําอาง 

2.6 "ครัง้ทีผ่ลติ" (Batch or Lot) หมายถงึ เครือ่งสําอางที่
ผลติขึน้แตล่ะครัง้ในวงจรการผลติเดยีวกนั มี
คณุลกัษณะ และคณุภาพที ่สม่ําเสมอกนัตลอด 

2.7 "เลขทีห่รอือกัษรแสดงรุน่ทีผ่ลติ และ/หรอื วเิคราะห"์ 
(Lot Number and/or Control Number) หมายถงึ 
ตวัเลข หรอือกัษร หรอืทัง้สองอยา่งรวมกนั เพือ่บง่ถงึ
รายละเอยีด ตลอดจนความเป็นมาตา่งๆเกีย่วกบัการ
ผลติ การควบคมุคณุภาพการบรรจ ุและการสง่ออกเพือ่
จําหน่ายของแตล่ะครัง้ทีผ่ลติขึน้ 

2.8 "วนัทีผ่ลติ" (Date of Manufacture) หมายถงึ วนัที่
เร ิม่ตน้กระบวนการผลติเครือ่งสําอาง แตล่ะครัง้ 

2.9  " วนัหมดอาย ุ" (Expiration Date or Expiry Date) 
หมายถงึ ชว่งเวลาทีแ่สดงวา่ ผลติภณัฑย์ังคงสภาพอยู ่
เมือ่เก็บไวภ้ายใตเ้งือ่นไขทีแ่นะนํา 

2.10  "วตัถดุบิ" (Raw Materials) หมายถงึ สาร / วตัถุ
ใดๆทีเ่ป็นสว่นประกอบในสตูร ตํารับ ในการผลติ
เครือ่งสําอาง 

2.11  "เครือ่งสําอางรอการบรรจ"ุ (Bulk Product) 
หมายถงึ เครือ่งสําอางทีผ่า่นกระบวนการผลติแลว้ 
พรอ้มทีจ่ะบรรจเุป็นเครือ่งสําอางสําเร็จรปูตอ่ไป 

2.12  "เครือ่งสําอางสําเร็จรปู" (Finished Product) 
หมายถงึ ผลติภณัฑเ์ครือ่งสําอางทีไ่ดผ้า่น กรรมวธิกีาร
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ขัน้ตอนหนึง่ของวงจรการผลติ ในการทําใหเ้ครือ่งสําอางรอการบรรจ ุ
เป็นเครือ่งสําอางสําเร็จรปู  

14.13 วสัดบุรรจ ุ (Packaging Material)  

วสัดตุา่งๆ ทีใ่ชใ้นการบรรจเุครือ่งสําอางรอการบรรจใุหเ้ป็น
เครือ่งสําอางสําเร็จรปู  

14.14 กระบวนการผลติ (Processing) 

เป็นสว่นหนึง่ของวงจรการผลติ เริม่ตัง้แตก่ารชัง่วตัถดุบิ จนไดเ้ป็น  

เครือ่งสําอางรอการบรรจ ุ 

14.15 การดาํเนนิการผลติ (Production)    

การปฏบิตักิารทัง้หมด เริม่ตัง้แตก่ระบวนการผลติจนถงึการบรรจ ุ
เพือ่ใหไ้ดเ้ครือ่งสําอางสําเร็จรปู  

14.16 การควบคมุคณุภาพ (Quality Control)   

การตรวจสอบและการวเิคราะหท์ีดํ่าเนนิการทัง้หมดในระหวา่งการผลติ 
เพือ่ใหแ้น่ใจไดว้า่เครือ่งสําอางทีผ่ลติออกมาแตล่ะครัง้ มคีณุสมบตัติรง
ตามขอ้กําหนดทีต่ัง้ไว ้ 

14.17 การกกักนั (Quarantine)   

สถานะของวตัถดุบิ วสัดบุรรจ ุเครือ่งสําอางรอการบรรจ ุหรอื
เครือ่งสําอางสําเร็จรปู ทีจั่ดแยกไวโ้ดยทางกายภาพหรอืโดยระบบ เพือ่
รอการตดัสนิใจวา่ไมผ่า่น หรอืปลอ่ยผา่น เพือ่นําไปดําเนนิการใน
กระบวนการผลติ การบรรจ ุหรอืการจําหน่ายตอ่ไป  

14.18 วตัถดุบิ  (Raw Materials)  

สารหรอืวตัถใุดๆ ทีเ่ป็นสว่นผสมในสตูรตํารับในการผลติเครือ่งสําอาง  

14.19 ไมผ่า่น (Rejected)  

สถานะของวตัถดุบิ วสัดบุรรจ ุเครือ่งสําอางรอการบรรจ ุหรอื
เครือ่งสําอางสําเร็จรปู ทีไ่มอ่นุญาตใหนํ้ามาใชใ้นกระบวนการผลติ การ
บรรจ ุหรอืจําหน่าย  

14.20 ปลอ่ย / ผา่น (Released)  

สถานะของวตัถดุบิ วสัดบุรรจ ุเครือ่งสําอางรอการบรรจ ุหรอื
เครือ่งสําอางสําเร็จรปู ทีอ่นุญาตใหนํ้ามาใชใ้นกระบวนการผลติ การ
บรรจ ุหรอืจําหน่าย  

14.21 เครือ่งสาํอางคนื  (Returned Product)   

เครือ่งสําอางสําเร็จรปูซึง่ถกูสง่คนืกลบัใหผู้ผ้ลติ  

14.22 สขุลกัษณะ  (Sanitation)   

การควบคมุดแูลสขุอนามัยในอาคารสถานทีผ่ลติ บคุลากร อปุกรณ์ทีใ่ช ้
ในการผลติ และการเคลือ่นยา้ยวสัดตุา่งๆ  

14.23 ขอ้กาํหนดของวตัถตุา่งๆ (Specification of Materials)   

ขอ้กําหนดของวตัถดุบิ วสัดบุรรจ ุหรอืเครือ่งสําอางสําเร็จรปู ทีอ่ธบิาย
ถงึ คณุลกัษณะทางเคม ีทางกายภาพ และทางชวีภาพ โดยปกติ

ผลติ การบรรจแุละการควบคมุคณุภาพเรยีบรอ้ยแลว้ 
พรอ้มทีจ่ะจําหน่ายได ้

2.13  "เอกสารการผลติ" (Documentation) หมายถงึ 
บนัทกึทีจั่ดทําขึน้เป็นลายลกัษณ์อกัษร ทีเ่กีย่วขอ้งกบั
สตูรตํารับกรรมวธิกีารผลติ ผลการทดสอบคณุภาพ และ
บนัทกึอืน่ๆซึง่เกีย่วขอ้งกบัการผลติเครือ่งสําอางแตล่ะ
ครัง้ และหมายรวมถงึการจัดเก็บบนัทกึตา่งๆ 

2.14 "สตูรแมบ่ท" (Master Formula) หมายถงึ การ
กําหนดปรมิาณวตัถดุบิเพือ่ผลติเครือ่งสําอางแตล่ะ
ตํารับ ตามกรรมวธิกีารผลติทีไ่ดกํ้าหนดไวโ้ดยละเอยีด 

2.15  "การผลติ" (Manufacturing) หมายถงึ การ
ปฏบิตักิารทกุอยา่งในการผลติเครือ่งสําอาง เริม่ตัง้แต ่
การชัง่วตัถดุบิ กระบวนการผลติ การบรรจ ุการบรรจหุบี
หอ่ และการตดิฉลาก 

2.16  "การดําเนนิการผลติ" (Production) หมายถงึการ
ดําเนนิการในกระบวนการผลติและการบรรจ ุ

2.17  "กระบวนการผลติ" (Processing) หมายถงึ เป็น
สว่นหนึง่ของวงจรการผลติ เริม่ตัง้แตก่ารชัง่ การผสม
วตัถดุบิ จน ไดเ้ป็นเครือ่งสําอางทีพ่รอ้มจะบรรจ 

2.18  "การควบคมุระหวา่งการผลติ" (In-Process 
Control) หมายถงึ การทดสอบและตรวจสอบในระหวา่ง
การดําเนนิการผลติ 

2.19  "การบรรจ"ุ (Packaging) หมายถงึ ขัน้ตอนหนึง่ใน
การดําเนนิการผลติโดยเริม่ตัง้แต ่การบรรจเุครือ่งสําอาง
ใส ่ภาชนะ ปิดฉลาก ใสก่ลอ่ง/หอ่ จนสําเร็จพรอ้มทีจ่ะ
จัดสง่ 

2.20 "ผลผลติทีไ่ดต้ามทฤษฎ"ี (Theoretical Yield) 
หมายถงึ ปรมิาณทีค่วรจะผลติไดใ้นขัน้ตอนตา่งๆของ
การผลติ เชน่ กระบวนการผลติ การบรรจขุอง
เครือ่งสําอางแตล่ะตํารับซึง่ขึน้อยูก่บัสว่นประกอบทีใ่ช ้
โดยไมคํ่านงึถงึสว่นทีส่ญูเสยีหรอืขาดหายไปในการ
ผลติจรงิ 

2.21 "การทําใหป้ราศจากเชือ้" (Sterilization) หมายถงึ 
การทําลายเชือ้จลุนิทรยี ์โดยการนึง่ อบ ใชก้า๊ซหรอื
การผา่นรังส ีเป็นตน้ 

2.22  "หอ้งหรอืบรเิวณทีส่ะอาด" (Clean Room or 
Clean Area) หมายถงึ หอ้ง หรอืบรเิวณทีม่กีารควบคมุ
ฝุ่ นละออง และ เชือ้จลุนิทรยีใ์หอ้ยูใ่นปรมิาณทีกํ่าหนด 

2.23  "การประกนัคณุภาพ" (Quality Assurance) 
หมายถงึ การปฏบิตักิาร หรอืการดําเนนิการ เพือ่ให ้
ไดม้าซึง่เครือ่งสําอางทีม่คีณุภาพมาตรฐานตามที่
กําหนด รวมถงึหลกัเกณฑว์ธิกีารทีด่ใีนการผลติ
เครือ่งสําอาง ตลอดจนการวจัิยและพัฒนาผลติภณัฑ ์

2.24  "การควบคมุคณุภาพ" (Quality Control) 
หมายถงึ การตรวจสอบและวเิคราะห ์เพือ่ใหแ้น่ใจไดว้า่
เครือ่งสําอางทีผ่ลติออกมาแตล่ะครัง้ มคีณุสมบตัติรง
ตามขอ้กําหนดของเอกลกัษณ์ ความแรง และคณุสมบตัิ
อืน่ของเครือ่งสําอางนัน้ๆ 
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ขอ้กําหนดนี ้จะบง่บอกรายละเอยีด และคา่ตวัเลขตา่งๆ ของมาตรฐาน 
และคา่เบีย่งเบน ทีย่อมรับได ้ 

14.24 วตัถเุร ิม่ตน้  (Starting Materials)  

วตัถดุบิและวสัดบุรรจ ุซึง่ใชใ้นการผลติเครือ่งสําอาง  

 

2.25 "ขอ้กําหนด" (Specification) หมายถงึ เอกสารที่
แสดงรายละเอยีดคณุลกัษณะทางเคม ีทางฟิสกิส ์และ
ทางชวีภาพของวตัถดุบิสว่นผสมทีอ่ยูร่ะหวา่งการผลติ 
หรอืเครือ่งสําอางสําเร็จรปู 

2.26  "ตวัอยา่งซึง่เป็นตวัแทนของทัง้หมด" 
(Representative Sample) หมายถงึ ตวัอยา่งทีไ่ดจ้าก
การสุม่ตวัอยา่งทีถ่กูตอ้ง ซึง่เชือ่ม่ันวา่ จะเป็นตวัแทน
ของทัง้หมด 

2.27 "การกกักนั" (Quarantine) หมายถงึ การจัดแยก 
หรอืการกนัวตัถดุบิ วสัดกุารบรรจ ุเครือ่งสําอางรอการ
บรรจแุละ เครือ่งสําอางสําเร็จรปู ไวเ้ป็นสดัสว่นตา่งหาก
ในระหวา่งทีร่อผลการตรวจสอบ 

2.28 "ปลอ่ยหรอืผา่น" (Released or Passed) หมายถงึ 
วตัถดุบิ วสัดกุารบรรจ ุเครือ่งสําอางรอการบรรจ ุและ
เครือ่งสําอางสําเร็จรปู ทีอ่นุญาตใหนํ้ามาใชผ้ลติหรอื
จําหน่าย 

2.29 "ไมผ่า่น" (Rejected) หมายถงึ วตัถดุบิ วสัดกุาร
บรรจ ุเครือ่งสําอางรอการบรรจ ุและเครือ่งสําอาง
สําเร็จรปู ทีไ่มอ่นุญาตใหนํ้ามาใชผ้ลติหรอืจําหน่าย 

2.30 "การสขุาภบิาล" (Sanitation) หมายถงึ การ
ควบคมุดแูลทกุสิง่ทกุอยา่งในการผลติ รวมถงึตวัอาคาร
สถานทีผ่ลติบคุลากร อปุกรณ์ทีใ่ชใ้นการผลติ และการ
เคลือ่นยา้ยวสัดตุา่งๆใหถ้กูสขุอนามัย 

2.31 "การวจัิยพัฒนา" (Research and Development) 
หมายถงึ การดําเนนิการศกึษา คน้ควา้ รวบรวมขอ้มลู
เกีย่วกบัเครือ่งสําอาง อนัไดแ้ก ่การศกึษาคน้ควา้
คณุสมบตัขิองเครือ่งสําอาง ทัง้ในดา้นฟิสกิส ์เคม ี
พษิวทิยา และดา้นอืน่ๆ ทีเ่กีย่วขอ้ง การศกึษาวธิกีาร
ควบคมุคณุภาพเครือ่งสําอาง นอกจากนีย้ังรวมถงึการ
พัฒนาตํารับเครือ่งสําอาง และการศกึษาความคงตวั
ของเครือ่งสําอางดว้ย 
 

15. เอกสารอา้งองิ  (References)   ‐‐ 

 


