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เอกสารที่ควรมี 
รายการ ข้อกำหนด บังคับ PIF มี         

ท่ัวไป 
1. ข้อมูลทัว่ไป 

1 

   
2. ข้อมูลสถานที่ผลิตเคร่ืองสำอาง    
3. ข้อมูลเคร่ืองสำอาง   
   - สำเนาคำขอจดแจ้งเคร่ืองสำอาง (แบบ จค.1)    
   - สำเนาใบรับจดแจ้งผลิตเพื่อขายเคร่ืองสำอาง (แบบ จผ.1)    
4. หลักฐานยืนยันการเป็นเจ้าของ  
   - กรณีผลิต: หนังสือสำคัญเคร่ืองหมายการค้า    
   - กรณีรับจ้างผลิต: สัญญาวา่จ้าง    

บุคคลากร 
5. บันทึกการฝึกอบรม/บันทกึการศึกษาด้วยตนเอง 2.3 

 
   

   - เกียรติบัตรที่เกี่ยวขอ้ง (ถ้ามี)    

6. บันทึกการตรวจสุขภาพประจำป ี 5.1.4    

   - ใบรับรองแพทย์    

การทำความสะอาด 
7. บันทึกการทำความสะอาดอุปกรณ์หลังการผลิต 5.3.3 และ 6.2.1.2    
   - วิธีทำความสะอาดอุปกรณ์/เคร่ืองจักร  5.3.2    

8. บันทึกการทำความสะอาดสถานที่ผลิตเคร่ืองสำอาง 6.2.1.4    

วัตถุดิบและวัสดุบรรจ ุ
9. ข้อกำหนดวัตถุดิบและบันทึกการตรวจสอบวัตถุดิบ 6.1.4    
10. ข้อมูลแสดงความปลอดภัยของวัตถุดิบ (Safety Data Sheet) -    

11. บันทึกการรับ-จ่ายวัตถุดิบ 6.1.5    

12. บันทึกการรับ-จ่ายวัสดุบรรจุ 6.1.5    

13. หลักฐานรับรองคุณภาพน้ำที่ใชใ้นการผลิต  6.1.6    

กระบวนการผลิตและบรรจ ุ
14. สูตรแม่บท 8.1, 6.2.1.5 และ 6.2.2.1    
15. บันทึกควบคุมการผลิตและบรรจุ 6.2.1.3, 6.2.1.5, 6.2.2.1 และ 8.2    

16. การกำหนดเลขที/่คร้ังที่ผลิต 6.2.1.6    

การควบคุมคุณภาพ 
17. ข้อกำหนดและบันทกึการตรวจสอบผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 7.1    
18. ข้อกำหนดและบันทกึการตรวจสอบผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป 6.2.2.3, 6.2.2.4, 6.2.2.5 และ 7.1    

19. การประเมินความสอดคลอ้งของการกลา่วอ้างสรรพคุณ 
     เคร่ืองสำอาง 

-    

ข้อรอ้งเรยีน 
20. การจัดการข้อร้องเรียน 10.1    
21. บันทึกขอ้ร้องเรียน 10.2    

22. รายงานสรุปอาการอันไมพ่ึงประสงค์จากการใช้เคร่ืองสำอาง (ถ้าม)ี 10.3    
23. การเรียกคืนผลิตภัณฑ ์ 10.4    

หมายเหต ุ: 1. บังคับ คือ ข้อกำหนดทีเ่ป็นข้อบกพร่องวิกฤติ (Critical defect) จำเป็นต้องม ีมิเช่นน้ันจะไม่ผ่านทันท ี
              2. PIF คือ ขอ้มูลเกี่ยวกับเคร่ืองสำอางที่ต้องจัดเตรียมไว้เพื่อให้ตรวจสอบได้ทันทีที่เจ้าหน้าทีร้่องขอ  
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ฉลาก/ป้ายที่ควรมี 
รายการ ข้อกำหนด บังคับ PIF มี         

สถานที ่
1. ป้ายสถานท่ีผลิตเครื่องสำอาง 3.3    

วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ 
2. ป้ายช่ือวัตถุดิบที่ภาชนะบรรจุของวัตถุดิบ 6.1.3 และ 6.2.1.1    

3. ป้ายช่ือวัสดุบรรจ ุ 6.2.2.2    

ผลิตภัณฑ ์
4. ป้ายเครื่องสำอางรอบรรจ ุ 6.2.1.7    

5. ป้าย Retained Sample 7.2    
6. ฉลากเครื่องสำอางทุกด้าน -    
หมายเหต ุ: 1. บังคับ คือ ข้อกำหนดทีเ่ป็นข้อบกพร่องวิกฤติ (Critical defect) จำเป็นต้องม ีมิเช่นน้ันจะไม่ผ่านทันท ี

               2. PIF คือ ขอ้มูลเกี่ยวกับเคร่ืองสำอางที่ตอ้งจัดเตรียมไว้เพือ่ให้ตรวจสอบได้ทันทีทีเ่จ้าหน้าที่ร้องขอ  
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สารบัญ 
      เร่ือง                                                                หนา้ 
เอกสาร            
1. ทั่วไป 
   1.1 ข้อมูลทั่วไป                                                                                                              1 
   1.2 ข้อมูลสถานท่ีผลิตเครื่องสำอาง                                                                                            2 
   1.3 ข้อมูลเครื่องสำอาง                                                                                                       3 
        - สำเนาใบคำขอจดแจ้งเครือ่งสำอาง (แบบ จค.1)                                                                            4 
        - สำเนาใบรับจดแจ้งผลิตเพื่อขายเครื่องสำอาง (แบบ จผ.1)                                                    5 
2. บุคคลากร 
   2.1 บันทึกการฝึกอบรม/บันทึกการศึกษาด้วยตนเอง                                                                          7 
        - เกียรติบัตรที่เกีย่วข้อง (ถ้ามี)                                                                                        9 
   2.2 บันทึกการตรวจสุขภาพประจำปี                                                                                   10 
        - ใบรับรองแพทย ์                                                                                                    11 
3. การทำความสะอาด 
   3.1 บันทึกการทำความสะอาดอุปกรณ์หลังการผลิต                                                                 12 
        - วิธีทำความสะอาดอุปกรณ์/เครื่องจักร                                                                  13 
   3.2 บันทึกการทำความสะอาดสถานท่ีผลติเครื่องสำอาง                                                           14 
4. วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ 
    4.1 ข้อกำหนดและบันทึกการตรวจสอบวตัถุดิบ                                                                    15 
    4.2 ข้อมูลแสดงความปลอดภัยของวัตถุดิบ (Safety Data Sheet)                                               18 
    4.3 บันทึกการรับ-จ่ายวัตถุดิบ                                                                                       19 
    4.4 บันทึกการรับ-จ่ายวัสดุบรรจุ                                                                                         20 
    4.5 หลักฐานรับรองคุณภาพนำ้ที่ใช้ในการผลิต                                                              21 
5. กระบวนการผลิตและบรรจุ 
    5.1 สูตรแม่บท                                                                                        22 
    5.2 บันทึกควบคุมการผลิตและบรรจุ                                                                                  23 
    5.3 การกำหนดเลขท่ี/ครั้งท่ีผลิต                                                                                       25 
6. การควบคุมคุณภาพ 
    6.1 ข้อกำหนดและบันทึกการตรวจสอบผลติภณัฑร์อบรรจุ                                                    26 
    6.2 ข้อกำหนดและบันทึกการตรวจสอบผลติภณัฑส์ำเร็จรูป                                                        27 
7. ข้อร้องเรียน 
    7.1 การจัดการข้อร้องเรียน                                                                                              28 
    7.2 บันทึกข้อร้องเรียน                                                                                                   29 
    7.3 รายงานสรุปอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องสำอาง (ถ้ามี)                                           30 
    7.4 การเรียกคืนผลติภณัฑ์                                                                                               31 
ฉลาก/ป้าย 
    1. ป้ายสถานท่ีผลติเครื่องสำอาง                                                                                         32 
 2. ป้ายช่ือวัตถุดิบที่ภาชนะบรรจุของวัตถุดิบ                                                                            34 
    3. ป้ายช่ือวัสดุบรรจุ                                                                                                         35 
    4. ป้ายเครื่องสำอางรอบรรจุ                                                                                               36 
    5. ป้าย Retained Sample                                                                                                 37 
    6. ฉลากเครื่องสำอางทุกด้าน                                                                                           38
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ข้อมูลทั่วไป  
1. ชื่อสถานที่ผลิต                                                                                                           . 
เลขที ่          หมู่            ซอย                    ถนน                        ตำบล                                  . 
อำเภอ                                  จังหวัด                                  เลขไปรษณีย ์                            . 

2. ชื่อสถานที่เก็บรักษา                                                                                                    . 
เลขที ่          หมู่            ซอย                    ถนน                        ตำบล                                  . 
อำเภอ                                  จังหวัด                                  เลขไปรษณีย ์                             . 

3. ประวัติความเป็นมา 
     □ เริ่มก่อตั้งและจดทะเบียนบริษัท เมื่อวันที่      /      /      โดย                                                ..   
     □ เริ่มก่อตั้งและจดทะเบียนพาณิชย์ เมื่อวันที่      /      /      โดย                                              .   
     □ เริ่มก่อตั้งและจดทะเบียนวิสาหกิจชุมชน เมื่อวันที่      /      /      โดย                                     .  
4. โครงสร้างองค์กรโดยย่อ 
   บุคลากร ทั้งหมด               คน 
          ประกอบด้วย 1.                                                        หน้าที่                                    .. 
                           2.                                                        หน้าที่                                    .. 
                           3.                                                        หน้าที่                                    .. 
                           4.                                                        หน้าที่                                    .. 
                           5.                                                        หน้าที่                                    ..   
5. ประกอบกิจการ 
     □ ผลิตเครื่องสำอางประเภท                                                                                          ..   
     □ ส่งออกเครื่องสำอางประเภท                                                                                       . 
     □ นำเข้าเครื่องสำอางประเภท                                                                                        . 
     □ จำหน่ายเครื่องสำอางประเภท                                                                                     . 

6. ลักษณะของสถานที่ผลิต/เก็บรักษาเครื่องสำอาง 
     □ เป็นอาคารโดยเฉพาะ 
..        □ มินิแฟคทอรี่ส์         □ อาคารโรงงานตาม พ.ร.บ. โรงงาน           □ คลังสินค้า 
     □ อาคารพาณิชย์/ตึกแถว   จำนวนคูหา                           จำนวนชั้น                                 . 
     □ อาคารสำนักงาน           จำนวนคูหา                           จำนวนชั้น                                 . 
     □ อาคารอยู่อาศัย             จำนวนคูหา                           จำนวนชั้น                                 .                  
         □ บ้านเดี่ยว                      □ บ้านแถว (ทาว์นเฮ้าส์/ทาว์นโฮล์ม)               □ คอนโดมิเนียม 
         □ แฟลต/หอพัก                □ ตึกแถว 
     □ อ่ืนๆ  โปรดระบุ                                                                                                   .                  
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แผนผังสถานที่ผลิต/นำเข้า/เก็บรักษา 
ชื่อสถานที ่                                                                                                              . 
ที่อยู่                                                                                                                      . 
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ข้อมูลเคร่ืองสำอาง 
  ▪ จดแจ้งเครื่องสำอาง ทั้งหมด                 รายการ                         . 
ตาราง รายการเครื่องสำอางที่มีการผลิต 

ลำดับ ชื่อผลิตภัณฑ์ ประเภทผลิตภัณฑ์ เลขจดแจ้ง 
วันที่รับ
อนุญาต 

สถานะ 
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  ▪ สำเนาใบคำขอจดแจ้งเครื่องสำอาง (แบบ จ.ค.1) 
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  ▪ สำเนาใบจดแจ้งเครื่องสำอาง (แบบ จ.ผ.1) 
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  ▪ สำเนาใบจดแจ้งรับจ้างผลิตเครื่องสำอาง (แบบ จ.ร.1) 
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แบบบันทึกการฝึกอบรม 
วันที่บันทึก                                                                      ระยะเวลาในการฝึกอบรม                                                                            . 
หัวข้อที่ฝึกอบรม 
 □ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือนำเข้าเครื่องสำอาง พ.ศ. 2561 
 □ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจดแจ้ง การออกใบรับจดแจ้ง การต่ออายุใบรับจดแจ้ง และการออกใบแทนใบรับจดแจ้งเครื่องสำอาง 
 □ ประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง ฉลากของเครื่องสำอาง ลงวัน 14 มิถุนายน 2562 
 □ การจัดทำข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องสำอาง (PRODUCT INFORMATION FILE : PIF) 
 □ วิธีทำความสะอาดเครื่อง                                                                                                                                                           . 
 □ อ่ืนๆ โปรดระบุ                                                                                                                                                                      . 

รายชื่อ วิธีการประเมินผล ผลการประเมิน 
ผู้ประเมิน หมายเหตุ 

ลำดับ ชื่อ-นามสกุล ลงชื่อ การตอบคำถาม การทำแบบทดสอบ การปฏิบัติจริง ผ่าน ไม่ผ่าน 
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แบบบันทึกการศึกษาด้วยตนเอง 
วันทีศ่ึกษา                  ผู้ทำการศึกษา                                         หน้าที ่                              ..                     
หัวข้อทีศ่ึกษาด้วยตนเอง 
      □ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือนำเข้า 
         เครื่องสำอาง พ.ศ. 2561 
      □ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจดแจ้ง การออกใบรับจดแจ้ง การต่ออายุใบรับจดแจ้ง และ 
         การออกใบแทนใบรับจดแจ้งเครื่องสำอาง 
      □ ประกาศคณะกรรมการเครื่องสำอาง เรื่อง ฉลากของเครื่องสำอาง ลงวัน 14 มิถุนายน 2562 
      □ การจัดทำข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องสำอาง (PRODUCT INFORMATION FILE : PIF) 
    □ วิธีทำความสะอาดเครื่อง                                                                                        . 
      □ อ่ืนๆ โปรดระบุ                                                                                                    . 

สรุปย่อจากการศึกษาด้วยตนเอง : 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
ช่องทางการศึกษา : 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 

ลงชื่อผู้ศึกษา                         (                                         ) 
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 เกียรติบตัรต่างๆ 
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แบบบันทึกผลการตรวจสุขภาพ 

ลำดับ ว/ด/ป ชื่อ-นามสกุล อายุ เพศ ผลการตรวจ หมายเหตุ 
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 ใบรับรองแพทย์ 
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แบบบันทึกการทำความสะอาดอุปกรณ์หลังการผลิต 

ว/ด/ป เวลา ชื่ออุปกรณ์ วิธีการทำความสะอาด 
ทำความสะอาดหลังใช้ผลิตเครื่องสำอาง 

ผู้ทำความสะอาด ผู้ตรวจสอบ 
ชื่อ เลขที่รุ่นการผลิต 
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วิธีทำความสะอาดอุปกรณ์/เครื่องจักร 
ชื่ออุปกรณ์/เครื่องจักร                                                                                                      . 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
วิธีทำความสะอาด 
                                                                                                                                . 
                                                                                                                                . 
                                                                                                                                . 
                                                                                                                                . 
                                                                                                                                . 
                                                                                                                                . 
                                                                                                                                . 
                                                                                                                                . 
                                                                                                                                . 
                                                                                                                                . 
                                                                                                                                . 
                                                                                                                                . 
                                                                                                                                . 
ข้อควรระวัง                                                                                                                  . 
                                                                                                                                . 
                                                                                                                                . 
                                                                                                                                . 
                                                                                                                                . 
                                                                                                                                . 
     

 

 

 

ภาพอุปกรณ/์เครื่องจักร 



14 
 

 

แบบบันทึกการทำความสะอาดสถานที่ผลิตเคร่ืองสำอาง 
บริเวณท่ีทำความสะอาด                                                                         . 

ว/ด/ป เวลา 
การความสะอาด การตรวจสอบสัตว์และแมลง 

หมายเหตุ ผู้ทำความสะอาด ผู้ตรวจสอบ 
พ้ืน ผนัง เพดาน โต๊ะ ชั้นวาง พาเลท ถังขยะ มี ไม่มี 
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ข้อกำหนดและบันทึกการตรวจสอบวัตถุดิบ(เคม)ีและน้ำที่ใช้ในการผลิต 
1. ข้อกำหนด : ชื่อวัตถุดิบ                                                                   สถานะ                        กลิ่น                        สี                           pH                      .  
2. บันทึกการตรวจสอบ : 

ว/ด/ป 
ที่รับ 

ข้อมูลวัตถุดิบ ลักษณะทางกายภาพ 
pH 

(      ) 
ผลการตรวจ 
(ผ่าน/ไม่ผ่าน) 

ผู้ตรวจ 
ชื่อการค้า ผู้ผลิต/ขาย 

รุ่นการ
ผลิต 

ปริมาณ 
 

สถานะ 
(          ) 

กล่ิน 
(          ) 

สี 
(          ) 
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ข้อกำหนดและบันทึกการตรวจสอบวัตถุดิบ(สมุนไพร) 
1. ข้อกำหนด : ชื่อวัตถุดิบ                                                               สถานะ                        กลิ่น                        สี                         pH                    .  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2. บันทึกการตรวจสอบ : 

ว/ด/ป 
ที่รับ 

ข้อมูลวัตถุดิบ 
ส่วนที่ใช้ 

ลักษณะทางกายภาพ 
ผลการตรวจ 
(ผ่าน/ไม่ผ่าน) 

ผู้ตรวจ 
ผู้ผลิต/ขาย ปริมาณ 

สถานะ 
(          ) 

กล่ิน 
(          ) 

สี 
(          ) 

         
         
         
         
         
         
         
         
         

 

 

 

ภาพวัตถุดิบ (สมุนไพร) 

 

 

ภาพวัตถุดิบ (สมุนไพร) 

 

 

ภาพวัตถุดิบ (สมุนไพร) 
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▪ ใบรับรองผลการตรวจวิเคราะห์ของวัตถุดิบ (COA) 
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▪ ข้อมูลแสดงความปลอดภัยของวัตถุดิบ (Safety Data Sheet : SDS) 

 
     

 
 

 
 



19 
 

 

บันทึกการรับ-จ่ายวัตถดุบิ 

วันที่ ชื่อวัตถุดิบ 
เลขที่รุ่นการผลิต 

ของวัตถุดิบ 
จำนวน 

ผู้ตรวจรับ/จ่าย 
รับ จ่าย เหลือ 
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บันทึกการรับ-จ่ายวัสดุบรรจุ  

วันที่ ชื่อวัสดุบรรจุ 
เลขที่รุ่นการผลิต 
ของวัสดุบรรจุ 

จำนวน 
ผู้ตรวจรับ/จ่าย 

รับ จ่าย เหลือ 
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หลักฐานรับรองคุณภาพน้ำที่ใช้ในการผลิต 
    ผลิตน้ำใช้เอง (แนบใบรับรองคุณภาพน้ำ) 
   ใช้น้ำที่มีเลข อย. (แนบรูปถ่ายฉลากน้ำดื่มที่มีเลข อย.) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

ใบรับรองคุณภาพน้ำ/รูปถ่ายฉลากน้ำดื่มที่มีเลข อย. 
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สูตรแม่บท 
ชื่อผลิตภัณฑ์:                                                                                                                 . 
ประเภทผลิตภัณฑ์:                                      เลขที่จดแจ้ง:                                                     .  
สูตรส่วนผสมในผลิตภัณฑ์เครื่องสำอาง 
ที ่ CAS Number ชื่อวัตถุดิบ หน้าท่ี ปริมาณที่ใช้(%) 
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตและบรรจุ:                                                                                        .    
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
                                                                                                                                 . 
วิธีการผลิตและบรรจุ: 
1.                                                                                                                              . 
2.                                                                                                                              . 
3.                                                                                                                              . 
4.                                                                                                                              . 
5.                                                                                                                               . 
6.                                                                                                                               . 
7.                                                                                                                              . 
8.                                                                                                                              . 
9.                                                                                                                               . 
10.                                                                                                                             . 
11.                                                                                                                             . 
12.                                                                                                                            .  
 
 
 
 
 

ผู้รับผิดชอบ                         วันท่ี               .               
ผู้อนุมัติ                         วันท่ี               . 
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บันทึกการผลิต 
ชื่อผลิตภัณฑ์:                                                                                                                                                                                        . 
รุ่นการผลิต:                                                 วันที่ผลิต:                                               ปริมาณที่ผลิต:                                                             . 
ส่วนประกอบ 

ลำดับ CAS No. ชื่อวิทยาศาสตร์/ชื่อภาษาอังกฤษ ชื่อภาษาไทย 
ปริมาณ 
ทั้งหมด 

(%) 

ปริมาณที่
ใช้จริง 
(กก.) 

ปริมาณ
ที่ชั่งจริง 
(กก.) 

ชั่งโดย 
ตรวจสอบ

โดย 
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วิธีการผลิตและบรรจุ 
▪ การตรวจสอบก่อนการผลิตและบรรจุ  
□ ห้องผลิตได้รับการทำความสะอาด         □ เครื่องมือ/เครื่องจักรได้รับการทำความสะอาด             □ ปราศจากสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้องในการผลิต 

ลำดับ วิธีการผลิตและบรรจุ 
ปราศจากสิ่งที่ไม่เกี่ยวข้องระหว่างการผลิต 

ผู้รับผิดชอบ ผู้ตรวจสอบ 
ใช่ ไม่ 
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การกำหนดเลขครั้งที่ผลิตสำหรับผลิตภัณฑ์ 
วันที่
ผลิต 

เลขครั้งที่ผลิต ชื่อเครื่องสำอาง จำนวน 
ปริมาณต่อ

หน่วย 
ตำแหน่งจัดเก็บ วันที่บรรจุ 

จำนวนที่
ผลิตได้ 
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ข้อกำหนดและแบบบันทกึการตรวจสอบผลิตภัณฑ์รอบรรจุ 
ชื่อผลิตภัณฑ์:                                                                                                           . 
รุ่นการผลิต:                                               ปริมาณที่ผลิต:                                                . 
วันที่สุ่มตัวอย่าง:                                         ปริมาณท่ีสุ่ม:                                                .. 

หัวข้อตรวจสอบ ผลการตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อกำหนด 
ลักษณะภายนอก 
(Appearance) 
   - ความใส (Clarity) 
   - สี(Color) 
   - ความเป็นเนื้อ
เดียวกัน 
(Homogeneity) 

 ดูด้วยตา (Visual) 
ของแข็ง/ของกึ่งแข็ง/

ของเหลว 
ใส/ขุ่น 

กลิ่น (Odor)   ดมกลิ่น (Smell)  
เนื้อสัมผัส (Texture)  สัมผัสด้วยมือ (Touch)  
น้ำหนัก (Weight)  ชั่งน้ำหนัก (Weighing)  
    

 
 

   

 
 

   

 
 

   

 
 

   

สรุปผลการตรวจสอบ                ( ) ผ่าน              ( ) ไม่ผ่าน               วันที่                               . 
หมายเหตุ:                                                                                                              . 
                                                                                                                          . 
                                                                                                                          . 
                                                                                                                          . 
                                                                                                                          . 
                                                                                                                          . 
เตรียมโดย 

(ผู้เตรียม) 
อนุมัติโดย 

(ผู้รับผิดชอบ) 
วันที่เตรียม 
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ข้อกำหนดและแบบบันทกึการตรวจสอบผลิตภัณฑ์สำเร็จรูป 
ชื่อผลิตภัณฑ์:                                                                                                            . 
รุ่นการผลิต:                                                   ปริมาณที่ผลิต:                                             . 
วันที่สุ่มตัวอย่าง:                                             ปริมาณที่สุ่ม:                                            .. 

หัวข้อตรวจสอบ วิธีการตรวจสอบ ข้อกำหนด ผลการตรวจสอบ 
1. ทางกายภาพ 
ลักษณะปรากฏ (เช่น สีสถานะ 
เรียบ/ขรุขระ ใส/ขุ่น ความเป็น
เนื้อเดียวกัน ความเงาวาว/ด้าน 
เป็นต้น) 

สังเกตด้วยตา   

ความหนืด เอียงภาชนะ แล้วจับเวลาที่ 
ผลิตภัณฑ์ไหล 

  

ความเป็นกรด-ด่าง pH paper   
กลิ่น ดมด้วยจมูก   
ความถูกต้องของฉลาก สังเกตด้วยตา   
ปริมาณสุทธิ ชั่งน้ำหนัก (Weighing)   
2. ทางเคม ี(ถ้ามี) 
(ขึ้นกับผลิตภัณฑ์)    
3. ทางจุลชีพ (ถ้ามี) 
ทดสอบหาเชื้อก่อโรค ได้แก่ 
Pseudomonas aeruginosa, 
Staphylococcus aureus, 
Candida albicans และ 
Clostridium spp. 

ส่งตรวจให้หน่วยงานที่มี 
ความน่าเชื่อถือ เช่น

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
เป็นต้น 

  

ทดสอบหาจำนวนรวมของ
แบคทีเรีย ยีสต์และรา 

ทีเ่จริญเติบโตโดยใช้อากาศ 
(Total aerobic plate 

count) 

ส่งตรวจให้หน่วยงานที่มี 
ความน่าเชื่อถือ เช่น

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 
เป็นต้น 

  

สรุปผลการตรวจสอบ                ( ) ผ่าน              ( ) ไม่ผ่าน               วันที่                              . 
หมายเหตุ:                                                                                                              . 
                                                                                                                          . 
                                                                                                                          . 
                                                                                                                          .                                                                                                                
เตรียมโดย 

(ผู้เตรียม) 
อนุมัตโิดย 

(ผู้รับผิดชอบ) 
วันที่เตรียม 
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ขั้นตอนการจัดการข้อร้องเรียน 
 

วัตถุประสงค:์ เพื่อกำหนดวิธีการจัดการข้อร้องเรียน ในกรณีทีผ่ลติภัณฑม์ีปัญหา 
ขอบเขต: ขั้นตอนปฏิบตัินี้กำหนดไว้ใช้กับข้อร้องเรียนเกี่ยวกับผลติภัณฑ์ทั้งหมดที่ผลิตโดย                                  เท่านั้น                     

ขั้นตอนปฏิบัต ิ
      1.  แต่งตั้งให ้                                                   เป็นผู้มีหน้าที่จัดการข้อร้องเรียน โดยทำการรับและตรวจสอบ
ข้อร้องเรียนจากช่องทางต่าง ๆ เช่น โทรศัพท์ หนังสือ/จดหมาย เว็บบอร์ด/อีเมล์ของบริษัท โดยตัวบุคคลหรือช่องทางอื่น ๆ 
      2.  ผู้มีหน้าที่จัดการข้อร้องเรยีนต้องบันทึกข้อร้องเรียนลงบนแบบฟอร์มบันทึกข้อร้องเรียนทุกครัง้ 
      3.  สอบถามช่ือ-สกุล หมายเลขติดต่อกลับของผู้ร้องเรียน เพื่อเป็นหลักฐานยืนยัน และป้องกันการกลั่นแกล้งรวมทั้งเป็น
ประโยชน์ในการแจ้งข้อมูลการดำเนินงานแก้ไข/ปรับปรุงแก่ผู้ร้องเรยีน 

หลักเกณฑก์ารพิจารณากลั่นกรองข้อร้องเรียนเบื้องต้น  
     1. การร้องเรียนที่มีข้อมูลไม่ชัดเจน ไม่เพียงพอ หรือไมส่ามารถหาแหล่งข้อมูลเพิ่มเติมได้ให้ยุตเิรือ่ง เก็บเป็นข้อมูลและแจ้ง
ผู้ร้องเรยีนทราบถึงเหตผุลกรณีติดต่อผู้ร้องเรยีนได้ 
     2. การร้องเรียนที่เกิดจากความเข้าใจผดิของผู้ร้องเรยีน หรือเปน็ข้อร้องเรียนที่สามารถให้ข้อมลู/ไกล่เกลี่ยได้ให้ยตุิเรื่อง
และเก็บเป็นข้อมูล 
     3. กรณีผู้ร้องเรียนให้ข้อมลูทีม่ีเนื้อหาในเชิง“ข้อแนะนำการเสนอแนะ”ไม่จัดวา่เป็นข้อร้องเรยีนที่ต้อง 
ดำเนินการภายในระยะเวลาที่กำหนดควรบันทึกเก็บไว้เป็นข้อมลู 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 



29 
 

 

แบบฟอร์มบันทึกข้อร้องเรียน 

1. ช่องทางการรับข้อร้องเรียน 
     ร้องเรียนด้วยตนเอง       โทรศัพท ์     อินเตอร์เน็ต     จดหมาย     อื่น ๆ                      . 
2. ข้อมูลผู้ร้องเรียน 

ช่ือผู้ร้องเรียน                                                                       โทรศัพท ์                                         . 
ที่อยู่ที่ติดต่อได้ (ถ้ามี)                                                                                                      . 
รายละเอียดข้อร้องเรียน                                                                                                    . 
                                                                                                                            . 
                                                                                                                            .

ลงช่ือ                                       ผู้รับข้อร้องเรียน 
                                                                                    วันท่ี                                         . 

3. การดำเนินการแก้ไข 
สาเหตุ                                                                                                                     . 
                                                                                                                            . 
การแก้ไข                                                                                                                  . 
                                                                                                                            . 
การป้องกัน                                                                                                               . 
                                                                                                                            . 

 ลงช่ือ                                          ผู้ดำเนินการ 
                                                                                      วันท่ี                                         . 

4. การติดต่อกลับผู้ร้องเรียน 
ผู้ร้องเรยีน          ยอมรับ            ไม่ยอมรับ 
หมายเหตุ                                                                                                                 . 

 ลงช่ือ                                               ผู้ติดต่อ 
                                                                                  วันท่ี                                          . 

 
. 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

วัน/เดือน/ปี เวลา                    . 
เลขท่ีข้อร้องเรียน                    . 

. 
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  ▪ แบบรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องสำอาง (แบบ ร.ม.ค. 1) 
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การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ 
วัตถุประสงค:์ เพื่อกำหนดวิธีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์สำเร็จรูปที่รวดเร็วและมีประสิทธิภาพ ในกรณีที่ผลิตภณัฑม์ีปัญหาหรือมี
ข้อสงสัยว่าอาจมีปญัหา 
ขอบเขต: มาตรฐานวิธีปฏิบตัินี้สามารถใช้ได้กับการเรยีกคืนผลิตภัณฑ์ท้ังหมดที่ผลิตโดย                                             . 

              ▪ เมื่อได้รับข้อร้องเรยีนใด ๆ เกี่ยวกับคุณภาพผลิตภัณฑ์ ไม่ว่าจะเป็นเรื่องประสิทธิภาพ ความปลอดภัย ความ   
              บริสุทธ์ิ รวมถึงลักษณะทางกายภาพของผลติภณัฑ์ บรรจุภัณฑ์ ฉลาก ฯลฯ จะต้องมีการสบืหาสาเหตุของปัญหา 
              ดังกล่าวทุกครั้ง และตอ้งมีการเรียกคืนผลิตภณัฑเ์มื่อจำเป็น 

              ▪ การเรียกคืนผลิตภัณฑ์อาจเป็นไปโดยสมัครใจ หรือตามข้อบังคับการเรยีกคืนผลิตภัณฑโ์ดยสมัครใจ อาจเกดิขึ้น  
               เมื่อผู้ผลิตไดร้ับข้อร้องเรียนโดยตรง หรือเมื่อผูผ้ลิตตระหนักถึงปัญหาเกี่ยวกับคณุภาพ ความปลอดภัย หรือความ 
               คงสภาพของผลิตภณัฑ์การเรยีกคืนผลิตภัณฑ์ตามข้อบังคับ จะเกิดขึ้นภายใต้คำแนะนำของผู้ที่มีอำนาจหน้าท่ีตาม       
               กฎหมาย เมื่อมีรายงานเกี่ยวกับอาการไม่พึงประสงค์ หรืออุบัติการณ์ใด ๆ ท่ีเกดิขึ้นเนื่องจากการใช้ผลิตภัณฑ์   
               แล้วถูกรายงานโดยสาธารณชน โรงพยาบาล แพทย์ หรือห้องปฏิบัติการ 
วิธีปฏิบัติ 
      1. ผู้รับผิดชอบการเรยีกคืนผลิตภณัฑ์กรอกแบบฟอร์มการเรยีกคืนผลติภณัฑ์ 
      2. ติดต่อกับผู้ที่เกี่ยวข้องทั้งหมดโดยเร็วทีสุ่ด (ไม่ควรเกิน 72 ช่ัวโมง) ซึ่งการติดต่ออาจทำไดโ้ดยการโทรศัพท์ โทรสาร 
อีเมล์ หรือช่องทางการสื่อสารใด ๆ ที่รวดเร็วกว่าก็ได ้
      3. ปรึกษาฝ่ายจัดส่ง/กระจายสินค้าเพื่อตรวจสอบบันทึกการขนส่ง และระบุผูร้ับสินค้า รวมถึงจำนวนสินค้าท้ังหมดใน 
รุ่นการผลิตนั้น ๆ พร้อมระงับการกระจายสินค้า และการขายสินค้าทั้งหมดในรุ่นการผลตินั้น 
      4. จำนวนผลิตภัณฑ์ทีเ่รียกคนืท้ังหมดจะต้องใกล้เคียงกับจำนวนท่ีกระจายออกไปมากที่สดุ หากไม่สามารถเรียกคืน 
ผลิตภณัฑ์ได้ จะต้องมีการสืบหาสาเหต ุ
      5. ผลิตภณัฑ์ที่เรียกคืนจะต้องถูกกักกันไว้ในพ้ืนท่ีเฉพาะ ไม่ปะปนกับผลติภณัฑ์อื่น ๆ ระหว่างการสืบหาสาเหตุของ 
ปัญหา 
      6. หลังการสืบหาสาเหตุของปัญหา จะต้องนำผลติภณัฑ์ที่เรียกคืนมาทั้งหมดไปทำลายตามวิธีท่ีระบุไว ้
      7. ผู้ที่เกี่ยวข้องจะต้องจัดเกบ็บันทึกท้ังหมดที่เกี่ยวข้องกับการเรียกคืนผลติภณัฑ์ไว้อยา่งเหมาะสม และมีการทวนสอบ 
เพื่อความถูกต้อง 
      8. เก็บรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้องทั้งหมดเป็นรายงานการเรียกคืนผลติภณัฑ์ 
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ป้ายแสดงข้อความ “สถานที่ผลิตเคร่ืองสำอาง” 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

สถานที่ผลิตเครื่องสำอาง 

ความยาว: ไม่น้อยกว่า 45 cm 

ความกว้าง: ไม่น้อยกว่า 
 15 cm 

ตัวอักษร 

อ ความสูง: ไม่น้อยกว่า 5 cm 
ความหนา: ไม่น้อยกว่า 1 cm 
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ป้าย/ฉลากแสดงชื่อวัตถดุิบที่ภาชนะบรรจุของวัตถุดิบ 

ชื่อวัตถุดิบ                                    . 
รุ่นการผลิต                                                    . 
วันหมดอายุ                                                   .                

 

ชื่อวัตถุดิบ                                    . 
รุ่นการผลิต                                                    . 
วันหมดอายุ                                                   .                

 

ชื่อวัตถุดิบ                                    . 
รุ่นการผลิต                                                    . 
วันหมดอายุ                                                   .                

 

ชื่อวัตถุดิบ                                    . 
รุ่นการผลิต                                                    . 
วันหมดอายุ                                                   .                

 

ชื่อวัตถุดิบ                                    . 
รุ่นการผลิต                                                    . 
วันหมดอายุ                                                   .                
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ป้ายวัสดุบรรจ ุ

ชื่อวัสดุบรรจุ                                    . 
สำหรับผลติผลิตภัณฑช่ื์อ                                               . 
วันที่รับ                                                                   .                

 

ชื่อวัสดุบรรจุ                                    . 
สำหรับผลติผลิตภัณฑช่ื์อ                                               . 
วันที่รับ                                                                   .                

 

ชื่อวัสดุบรรจุ                                    . 
สำหรับผลติผลิตภัณฑช่ื์อ                                               . 
วันที่รับ                                                                   .                

 

ชื่อวัสดุบรรจุ                                    . 
สำหรับผลติผลิตภัณฑช่ื์อ                                               . 
วันที่รับ                                                                   .                

 

ชื่อวัสดุบรรจุ                                    . 
สำหรับผลติผลิตภัณฑช่ื์อ                                               . 
วันที่รับ                                                                   .                
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ป้ายเครื่องสำอางรอบรรจุ 

ชื่อเครื่องสำอางรอบรรจุ                                       . 
ครั้งท่ีผลติ                                .  วันผลิต                                       .                

 

ชื่อเครื่องสำอางรอบรรจุ                                       . 
ครั้งท่ีผลติ                                .  วันผลิต                                       .                

 

ชื่อเครื่องสำอางรอบรรจุ                                       . 
ครั้งท่ีผลติ                                .  วันผลิต                                       .                

 

ชื่อเครื่องสำอางรอบรรจุ                                       . 
ครั้งท่ีผลติ                                .  วันผลิต                                       .                

 

ชื่อเครื่องสำอางรอบรรจุ                                       . 
ครั้งท่ีผลติ                                .  วันผลิต                                       .                

 

ชื่อเครื่องสำอางรอบรรจุ                                       . 
ครั้งท่ีผลติ                                .  วันผลิต                                       .                
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ป้าย/ฉลากตัวอย่างผลิตภัณฑ์ (Retained Sample) 

ตัวอย่างผลิตภัณฑ์(Retained Sample) 
ช่ือ                                                       . 
จำนวน                                                  . 
วันผลิต                                                  . 
รุ่นการผลิต                                             . 

 

ตัวอย่างผลิตภัณฑ์(Retained Sample) 
ช่ือ                                                       . 
จำนวน                                                  . 
วันผลิต                                                  . 
รุ่นการผลิต                                             . 

 

ตัวอย่างผลิตภัณฑ์(Retained Sample) 
ช่ือ                                                       . 
จำนวน                                                  . 
วันผลิต                                                  . 
รุ่นการผลิต                                             . 

 

ตัวอย่างผลิตภัณฑ์(Retained Sample) 
ช่ือ                                                       . 
จำนวน                                                  . 
วันผลิต                                                  . 
รุ่นการผลิต                                             . 
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ฉลากเคร่ืองสำอาง 
ชื่อเครื่องสำอาง                                                               เลขจดแจ้ง                                   . 
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