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ค าน า 
 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีนโยบายส่งเสริมผู้ผลิตเครื่องส าอางในประเทศไทยให้
น าแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง (Good Manufacturing Practice : GMP) มาใช้เป็นแนวทางใน
การผลิตเครื่องส าอาง เพ่ือให้ได้เครื่องส าอางที่มีคุณภาพ มีความปลอดภัยเป็นที่ยอมรับในระดับสากล และได้
จัดท าคู่มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง โดยอ้างอิงข้อก าหนดมาจากข้อก าหนด GMP ที่เป็น
มาตรฐานสากลทั่วไป โดยเริ่มด าเนินการมาตั้งแต่ปี พ.ศ. 2537 ต่อมา เมื่อวันที่ 2 กันยายน 2546 รัฐมนตรี
กลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียนทั้ง 10 ประเทศ ได้มีการลงนามความตกลงว่าด้วยการปรับกฎระเบียบด้าน
เครื่องส าอางให้เป็นหนึ่งเดียวกันของอาเซียน (Agreement on the ASEAN Harmonized Cosmetic 
Regulatory Scheme: AHCRS) โดยความตกลงดังกล่าว มีผลให้ใช้ตั้งแต่วันที่ 1 มกราคม 2551 เป็นต้นมา  
ซึ่งแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียน (ASEAN Guidelines for Cosmetic Good 
Manufacturing Practice : ASEAN GMP) เป็นหนึ่งในข้อก าหนดที่บรรจุไว้ในบทบัญญัติเครื่องส าอางอาเซียน 
(ASEAN Cosmetic Directive : ACD) ที่ประเทศสมาชิกอาเซียนได้จัดท าร่วมกัน เพ่ือเป็นหลักเกณฑ์ให้
สถานที่ผลิตเครื่องส าอางในประเทศสมาชิกอาเซียนถือปฏิบัติ โดยมีวัตถุประสงค์ให้เครื่องส าอางที่ผลิต
ภายในประเทศสมาชิกอาเซียนมีมาตรฐานการผลิตที่ เหมือนกัน มีความปลอดภัยและมีคุณภาพตาม
วัตถุประสงค์ 

 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยคณะอนุกรรมการยกระดับมาตรฐานการผลิต
เครื่องส าอางได้จัดท าคู่มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตให้สอดคล้องกับแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิต
เครื่องส าอางอาเซียน (ASEAN Guidelines for Cosmetic Good Manufacturing Practice : ASEAN GMP) 
เพ่ือใช้ในการตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องส าอางที่มีความประสงค์ในการขอการรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดี
ในการผลิตมาโดยตลอด ต่อมา รัฐบาลมีนโยบายให้หน่วยงานภาครัฐด าเนินการถ่ายโอนงาน (Outsourcing) 
โดยการมอบงานหรือกิจกรรมบางส่วนหรือทั้งหมดให้ภาคเอกชน องค์กรที่ไม่แสวงหาก าไร (Non-profit 
Organization) หรือองค์กรภาคส่วนอ่ืน เข้ามาด าเนินงานแทนหน่วยงานภาครัฐได้ โดยมีเปูาหมายเพ่ือ 
ดึงศักยภาพและความเชี่ยวชาญจากองค์กรภายนอก เพ่ือให้เกิดนวัตกรรมการท างานที่น าไปสู่การลดต้นทุน 
และเพ่ิมประสิทธิภาพจากการใช้ประโยชน์ทรัพยากรที่มีอยู่ ทั้งนี้ เพ่ือให้เป็นไปตามมติคณะรัฐมนตรี ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา จึงได้ด าเนินการถ่ายโอนภารกิจด้านงานรับรองมาตรฐานวิธีการผลิตเครื่องส าอาง
ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิต ซึ่งเป็นภารกิจด้านการสนับสนุนและส่งเสริม ให้แก่องค์กรผู้เชี่ยวชาญ
ที่ได้รับการขึ้นบัญชีเป็นหน่วยตรวจสถานประกอบการเครื่องส าอาง ( Inspection Body : IB) แล้ว ตั้งแต่
ปีงบประมาณ พ.ศ. 2563 เป็นต้นมา ประกอบกับสถานการณ์ปัจจุบันเกิดการแพร่ระบาดของโรคติดเชื้อไวรัส
โคโรนา 2019 (COVID-19) ดังนั้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงเห็นควรปรับปรุงวิธีการตรวจ
ประเมินให้สอดคล้องกับสถานการณ์การแพร่ระบาดของโรคในปัจจุบัน และโรคอุบัติใหม่ที่อาจเกิดขึ้น 
ในอนาคต ทั้งนี้ ผู้จัดท าหวังเป็นอย่างยิ่งว่า การปรับปรุงคู่มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตให้สอดคล้องกับ
แนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียนฉบับนี้ จะเป็นแนวทางอันเป็นประโยชน์ส าหรับผู้ตรวจ
ประเมิน และผู้ผลิตเครื่องส าอาง ในการยกระดับมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางในประเทศไทย  
ให้มีคุณภาพมาตรฐานเทียบเท่าระดับสากล 

กองควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุอันตราย 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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1. เกณฑ์การตรวจประเมนิ  
การตรวจประเมินสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง คณะผู้ตรวจประเมินต้องศึกษาข้อมูลแม่บทหรือเอกสารคู่มือ

คุณภาพ (Plant Master File or Quality Manual) ของสถานที่ผลิต และเอกสารอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง โดยวางแผนการ
ตรวจประเมินล่วงหน้า พร้อมทั้งทบทวนประวัติผลการตรวจประเมินครั้งที่แล้ว (ถ้ามี) ทั้งนี้ การตรวจประเมินเพ่ือ
ออกหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียน (ASEAN COSMETIC GMP) สามารถปฏิบัติ
ได้ 2 วิธี ดังนี้ 

1. การตรวจประเมิน ณ สถานที่ผลิตเครื่องส าอาง (Onsite Audit) 
2. การตรวจประเมินทางไกล (Remote Audit/ Virtual Audit/ Online Audit)  
โดยเป็นการตรวจประเมินการปฏิบัติงานในแต่ละระบบว่า เป็นไปตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต

เครื่องส าอางหรือไม ่ซ่ึงผู้ตรวจประเมินท าการประเมินสถานที่ผลิต ประเมินเอกสาร และสอบถามผู้ปฏิบัติงานพร้อม
ทั้งบันทึกรายละเอียดของการปฏิบัติงานเทียบกับเอกสารที่ก าหนด บันทึกความสอดคล้องหรือความไม่สอดคล้องกับ
ข้อก าหนดต่างๆ ตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง และเม่ือพิจารณาความสอดคล้องแต่ละหัวข้อที่ท า
การตรวจประเมินเปรียบเทียบกับข้อก าหนด โดยมีเกณฑ์การตัดสิน ดังนี้ 

(1) Conformity (C) 
(สอดคล้องกับ
ข้อก าหนด) 

หมายถึง การปฏิบัติได้สอดคล้องและครบถ้วนตามหลักเกณฑ์และข้อก าหนด 

(2) Non conformity 
(N/C)   

    (ไม่สอดคล้องกับ
ข้อก าหนด หรือ 

     มีข้อบกพร่อง) 

หมายถึง สิ่งที่ไม่เป็นไปตามข้อก าหนดในมาตรฐาน หรือในเอกสารระบบ      
บริหารคุณภาพ อันน าไปสู่ความล้มเหลวของกระบวนการผลิตได้
ดังต่อไปนี้ 
 
 

  Critical defect หมายถึง ข้อบกพร่องซึ่งบ่งชี้ถึงความเสี่ยงเป็น 
(ข้อบกพร่องวิกฤต)         อย่างมากที่อาจท าให้คุณภาพของ 
                                เครื่องส าอางนั้นๆ บกพร่องหรือท าให้ 
                                ระบบการปฏิบัติงานล้มเหลวจนอาจ 
                                 เป็นอันตรายต่อผู้บริโภค 

Major defect   หมายถึง    ข้อบกพร่องที่มีความเสี่ยงน้อยกว่า
(ข้อบกพร่องส าคัญ)             ขอ้บกพร่องวิกฤติ และมีความเสีย่ง 
                                      ระดับปานกลางที่อาจท าให้คุณภาพของ 
                                      เครื่องส าอางบกพร่อง หรือท าให้ระบบ 
                                      การปฏิบัติงานล้มเหลวในระดับปานกลาง 

Minor defect   หมายถึง ข้อบกพร่องทีไ่ม่เข้าข่ายข้อบกพร่องวิกฤติ 
(ข้อบกพร่องเล็กน้อย)         หรือข้อบกพร่องส าคัญ  ซึ่งมีความเสี่ยง 
                                 นอ้ยที่จะมีผลกระทบโดยตรงต่อคุณภาพ 
                                 ของเครื่องส าอาง 
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(3) Non available  
    (N/A)     

หมายถึง ไม่มีการประเมินในหัวข้อดังกล่าว 
 

(4) Observation 
    (ข้อสังเกต) 

หมายถึง  มีการปฏิบัติงานหรือมีข้อเท็จจริงที่ตรวจพบ ที่มีโอกาสก่อให้เกิด 
 ความไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด 

2. ผลการประเมิน 

เมื่อผู้ประเมินได้ตรวจประเมินในหัวข้อต่างๆ ตามที่ก าหนดไว้แล้ว หากพบข้อบกพร่องให้รวบรวมข้อบกพร่อง
ต่างๆ แยกออกเป็น ข้อบกพร่องวิกฤติ (critical defect) ข้อบกพร่องส าคัญ (major defect) ข้อบกพร่องเล็กน้อย 
(minor defect) และข้อสังเกต (observation)  

1. ถ้าหากพบข้อบกพร่องวิกฤติ (critical defect) ที่ไม่สามารถแก้ไขได้ ถือว่า ไม่ผ่านเกณฑ์ประเมิน และ
ต้องได้รับการตรวจประเมินใหม่ทั้งระบบ 

2. ถ้าหากพบข้อบกพร่องส าคัญ (major defect) หรือข้อบกพร่องเล็กน้อย (minor defect) ต้องท าการ
แก้ไขให้เสร็จก่อน 

3. ถ้าหากพบข้อสังเกต (observation) ต้องจัดท าแผนงานเพ่ือปูองกันโอกาสที่อาจจะก่อให้เกิดความไม่
สอดคล้องกับข้อก าหนด  

3. อายุของหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิต 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะออกหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตที่มีอายุ 3 ปี 
ให้กับผู้ผลิตเครื่องส าอางทุกแห่งที่ผ่านเกณฑ์การประเมิน รวมทั้งได้แก้ไขข้อบกพร่อง และมีแผนงานปูองกันโอกาสที่
อาจจะก่อให้เกิดความไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด (observation) 

หนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาออกให้ 
จะแสดงเลขท่ีหนังสือรับรอง ชื่อและท่ีตั้งของสถานที่ผลิตเครื่องส าอางแห่งนั้น วันที่ที่หนังสือรับรองมีผลใช้ และวันที่
ที่หนังสือรับรองใช้ได้ถึง ดังนั้นผู้ผลิตเครื่องส าอางแต่ละแห่งจะได้รับการตรวจประเมินเพ่ือต่ออายุหนังสือรับรอง
มาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางก่อนหนังสือรับรองหมดอายุ ซึ่งอาจจะมกีารตรวจเฝูาระวัง แล้วแต่กรณี  

4. การยื่นค าขอต่ออายุหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง 

ผู้ผลิตเครื่องส าอางที่ได้รับหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเป็นผู้ออกให้ จะต้องยื่นค าขอต่ออายุหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิต
เครื่องส าอาง ก่อนวันที่หนังสือรับรองหมดอายุ ไม่น้อยกว่า 120 วัน แต่ไม่เกิน 180 วัน 

5. ข้อก าหนดตามแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียน 
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1.  คู่มือคุณภาพ หรือเอกสารระบบคุณภาพที่เทียบเท่า 
 

1.1  คู่มือคุณภาพ (Quality Manual) หรือเอกสารระบบคุณภาพที่เทียบเท่า   ควรประกอบไปด้วย 
เนื้อหา ดังต่อไปนี้  

1.1.1 ประวัติความเป็นมาขององค์กร  
1.1.2 นโยบายคุณภาพ  
1.1.3 วัตถุประสงค์คุณภาพ  
1.1.4 ขอบข่ายในการจัดท าระบบคุณภาพขององค์กร  
1.1.5 แผนผังโครงสร้างองค์กร  
1.1.6 บทบาทหน้าที่และความรับผิดชอบ  
1.1.7 แผนผังภายในสถานที่ผลิต (factory layout)  
1.1.8 แผนผังทิศทางการไหลของกระบวนการที่เกี่ยวข้องทั้งหมดในระบบ (Workflow Process) 
1.1.9  การเชื่อมโยงของทุกกิจกรรมหรือทุกกระบวนการที่เกี่ยวข้อง  

ข้อพิจารณา 1) ถ้าไม่มีคู่มือคุณภาพหรือเอกสารระบบคุณภาพท่ีเทียบเท่า ถือเป็น major defect 
2) ไม่ปฏิบัติตามข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็น minor defect 

------------------------------------------------------------------ 
 

2. บุคลากร 
 

2.1 โครงสร้างองค์กร คุณสมบัติ และหน้าที่ความรับผิดชอบ 
 2.1.1 โครงสร้างองค์กร จะต้อง 

2.1.1.1 แยกอ านาจหน้าที่ความรับผิดชอบ ฝุายผลิตและฝุายควบคุมคุณภาพ 
2.1.1.2 ฝุายผลิตและฝุายควบคุมคุณภาพเป็นอิสระไม่ขึ้นแก่กัน 

ค าอธิบาย - พิจารณาจากสายการบังคับบัญชา  โครงสร้างองค์กรของสถานที่ผลิต  
2.1.2 หัวหน้าฝุายผลิต มีคุณสมบัติเหมาะสมตามที่ก าหนด มีประสบการณ์และได้รับการฝึกอบรมเพียงพอใน

ด้านการผลิตเครื่องส าอาง 
ค าอธิบาย - พิจารณาจากประวัติการท างานและหลักฐานการฝึกอบรม รวมถึงคุณสมบัติของบุคลากร 

2.1.3 หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพและหรือหัวหน้าฝุายประกันคุณภาพ มีคุณสมบัติเหมาะสมตามท่ี 
 ก าหนด มีประสบการณ์และได้รับการฝึกอบรมเพียงพอในด้านการควบคุมและหรือประกันคุณภาพ
เครื่องส าอาง 

ค าอธิบาย - พิจารณาจากประวัติการท างานและหลักฐานการฝึกอบรมรวมถึงคุณสมบัติของบุคลากร 
2.1.4 มีการระบุความรับผิดชอบและอ านาจหน้าที่ของบุคลากรให้ชัดเจน 

2.1.4.1 มีท าเนียบหน้าที่การงานส าหรับงานแต่ละต าแหน่ง 
2.1.4.2 มีพ้ืนฐานการศึกษาที่เหมาะสม ประสบการณ์หรือการฝึกอบรมของพนักงาน 

 ค าอธิบาย - พิจารณาว่ามีพนักงานตามโครงสร้างองค์กรนั้นจริง 
- พิจารณาจากการสอบถามพนักงานผู้ปฏิบัติงาน ปริมาณงาน 
- หัวหน้างานต้องมีประวัติ พ้ืนฐานการศึกษาและประสบการณ์ที่เหมาะสม 
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2.1.5 มีบุคลากรที่ได้รับการฝึกอบรมและมีจ านวนที่เพียงพอ เพ่ือดูแลการปฏิบัติงานในแต่ละฝุาย 

ค าอธิบาย - พนักงานที่เก่ียวข้องกับการผลิตและการควบคุมคุณภาพเครื่องส าอาง ควรมีพื้นฐานการศึกษาที่
เหมาะสม มีความรู้พ้ืนฐานเกี่ยวกับ GMP มีความสามารถด าเนินการตามหน้าที่ที่ได้รับ
มอบหมาย มีความเข้าใจและรับผิดชอบในการปฏิบัติงานให้ลุล่วงไปด้วยดี ส าหรับพนักงานใหม่
ยังไม่มีประสบการณ์ต้องได้รับการฝึกอบรม 

ข้อพิจารณา 1) ฝุายผลิตและฝุายควบคุมคุณภาพและหรือฝุายประกันคุณภาพ ไม่เป็นอิสระต่อกัน ถือเป็น 
critical defect 

2) บุคลากรในฝุายผลิตและฝุายควบคุมคุณภาพและหรือฝุายประกันคุณภาพ ไม่มีความรู้และ
ประสบการณ์ในด้านที่เกี่ยวข้อง ถือเป็น major defect 

3) จ านวนผู้ปฏิบัติงานไม่เพียงพอกับปริมาณงาน  และมีคุณสมบัติไม่เหมาะสมกับต าแหน่งงานที่
รับผิดชอบถือเป็น minor defect 

 
2.2 การฝึกอบรม 
 2.2.1 มี SOP การฝึกอบรมพนักงาน 
 2.2.2 มีแผนการฝึกอบรม ในเรื่อง GMP เครื่องส าอางและเทคโนโลยีอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องอย่างต่อเนื่องเป็น

ประจ า อย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง 
 ค าอธิบาย - มีแผนการฝึกอบรมพนักงานบรรจุใหม่ 

- มีแผนการฝึกอบรมพนักงานที่ปฏิบัติงาน และมีแผนการฝึกอบรมพิเศษแก่พนักงานที่ปฏิบัติงานใน
บริเวณผลิต ผลิตภัณฑ์ที่มีโอกาสปนเปื้อนสูง บริเวณท่ีเสี่ยงอันตราย เป็นต้น 

- หัวข้อการฝึกอบรมต้องได้รับความเห็นชอบจาก ผู้มีอ านาจในการจัดฝึกอบรมและมีความรู ้ความเข้าใจ
ในระบบคุณภาพ GMP  

2.2.3 มีหลักฐานการฝึกอบรมพร้อมทั้งการประเมินผล 
 ข้อพิจารณา 1) ถ้าไม่มี SOP การฝึกอบรมพนักงาน ถือเป็น major defect 
  2) ถ้าไม่มีแผน ไม่มีหลักฐานการฝึกอบรม และไม่มีบันทึกการประเมินผล ถือเป็น major  
   defect 
 3) ถ้าไม่มีแผน หรือ ไม่มีหลักฐานการฝึกอบรม หรือ ไม่มีบันทึกการประเมินผล อย่างใดอย่างหนึ่ง 

ถือเป็น minor defect 
------------------------------------------------------------------ 

 
3. สถานที่ผลิต 

 
3.1 ท าเลที่ตั้ง การออกแบบและโครงสร้าง มีลักษณะการป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อมภายนอก สัตว ์

และแมลงต่างๆ ได ้
3.1.1 ท าเลที่ตั้งเหมาะสม 

 ค าอธิบาย - ตั้งอยู่ในที่ทีไ่ม่ก่อให้เกิดการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อมภายนอกหรือการปนเปื้อนจาก
อุตสาหกรรมอ่ืนที่อยู่ใกล้เคียง ถ้าไม่สามารถหลีกเลี่ยงได้จะต้องมีวิธีการปูองกันสิ่งปนเปื้อนได้
อย่างมีประสิทธิภาพ 
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3.1.2 การออกแบบและโครงสร้างของอาคารต้องมั่นคงแข็งแรง 
 ค าอธิบาย - อาคารไม่มีรอยแตกร้าวที่มีลักษณะเป็นอันตรายต่อโครงสร้างของอาคาร พ้ืน ผนัง เพดาน เรียบ 

ท าความสะอาดง่าย ลักษณะอาคารสามารถปูองกันการปนเปื้อนจากภายนอก และการรั่วซึม
ของน้ าจากพ้ืนดิน รวมถึงปูองกันสัตว์และแมลง เช่น นก หน ูแมลงบิน แมลงคลาน จิ้งจก เป็น
ต้น ไม่มีช่องเปิดหรือรูเปิดเข้าสู่อาคารผลิต  

3.1.3 การปูองกัน ดัก จับสัตว์และแมลง 
3.1.3.1 มีอุปกรณ์ปูองกัน ดัก จับสัตว์และแมลง หรือวิธีการปูองกันที่เหมาะสม   

 ค าอธิบาย - มีอุปกรณ์ปูองกัน   ดัก  จับสัตว์และแมลงที่มีประสิทธิภาพ ติดตัง้ในต าแหน่งที่เหมาะสมที่
ทางเข้า-ออกของพนักงาน  และทางเข้า-ออกของสิ่งของ เช่น 

   ไฟไล่แมลงสีเหลือง ติดตั้งภายนอกอาคาร   และหรือ ไฟล่อแมลงสีม่วง ติดตั้งภายในอาคาร 
ตามความเหมาะสม 

- มีอุปกรณ์เพ่ือปูองกัน ดัก จับ หนู แมลง และสัตว์อ่ืนๆ ในสถานที่เก็บวัตถุดิบ   วัสดุการบรรจุ   
ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปและอ่ืนๆ  

3.1.3.2 มี SOP การควบคุมสัตว์และแมลง 
 ค าอธิบาย - มีบันทึกการควบคุมปริมาณสัตว์และแมลงที่พบ   และหรือรายงานผลการปฏิบัติงาน  และ

ข้อแนะน า (ถ้ามี) 
- ถ้าใช้สารเคมีต้องมีการปูองกันมิให้ปนเปื้อนลงในสิ่งของและผลิตภัณฑ์ สังเกตจากวิธีการ

ปฏิบัติสอดคล้องกับที่ระบุไว้  
ข้อพิจารณา 1) ถ้าไม่มี SOP การควบคุมสัตว์และแมลงถือเป็น major defect                         
 2)    สถานที่ผลิตตั้งอยู่ในท าเลที่ตั้งไม่เหมาะสม ถือเป็น major defect 
 3)    โครงสร้างอาคารแตกร้าวในลักษณะที่เป็นอันตรายและไม่มีการบ ารุงรักษาซ่อมแซม ถือเป็น 

major defect 
4) ห้องชั่ง ห้องผสม ห้องบรรจุ เป็นระบบที่ไม่สามารถปูองกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อม

ภายนอกได้ ถือเป็น major defect  
5) ไม่มีวิธีการปูองกัน หรือไม่มีอุปกรณ์ปูองกันและดักจับสัตว์และแมลงที่มีประสิทธิภาพ  หรือ

พบว่า มีสัตว์ในบริเวณผลิต ได้แก่ ห้องชั่ง ห้องผสม ห้องบรรจุ ถือเป็น major defect ในกรณี
ห้อง หรือพ้ืนที่อ่ืนๆ ถือเป็น minor defect 

 
3.2  มีการผลิตผลิตภัณฑ์ใช้ในครัวเรือนที่ไม่มีสารอันตราย (non-hazardous materials or ingredients) 

เป็นส่วนผสมและผลิตเครื่องส าอางในสถานที่ผลิตเดียวกัน 
3.2.1 ควรใช้อุปกรณ์ผลิตและบรรจุแยกกัน 
3.2.2 กรณีใช้อุปกรณ์ผลิตและบรรจุร่วมกัน ต้องมีวิธีการปูองกันการปนเปื้อน 

 ค าอธิบาย - สามารถใช้สถานที่และอุปกรณ์ร่วมกันได้ แต่ต้องมีการปูองกันการปนเปื้อนข้าม (cross 
contamination) และความเสี่ยงของการปะปน (mix-up) โดยต้องจัดท าวิธีการปูองกัน และ
วิธีการล้างอุปกรณ์การผลิต  การบรรจุ และมีการบันทึกผลการท าความสะอาดเป็นลายลักษณ์
อักษร 

ข้อพิจารณา - กรณีมีการใช้อุปกรณ์การผลิตร่วมกัน  และไม่มีวิธีการปูองกันการปนเปื้อนข้าม  และไม่มีการ
บันทึกผลที่เป็นลายลักษณ์อักษร ถือเป็น major defect 
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3.3 มีการป้องกันการปะปนของสิ่งของ 
 ค าอธิบาย - มีการติดปูายชี้บ่งการจัดแบ่งพ้ืนที่ให้ชัดเจน เช่น การตีเส้น การติดม่านพลาสติก หรือก้ันพ้ืนที่

ด้วยวัสดุที่เคลื่อนย้ายได้ เช่น เชือก หรือแถบเทป 
ข้อพิจารณา - ไม่มีการติดปูายชี้บ่งการจัดแบ่งพ้ืนที่ให้ชัดเจน ถือเป็น major defect 
 

3.4 สถานที่เปลี่ยน หรือ สวมทับชุดปฏิบัติงาน 
3.4.1 มีสถานที่เปลี่ยนหรือ สวมทับชุดปฏิบัติงาน มีตู้ล็อคเกอร์หรือมีที่แขวนส าหรับเก็บเสื้อผ้า 
3.4.2 สถานที่เปลี่ยนหรือ สวมทับชุดปฏิบัติงาน ต่อเนื่องเข้าสู่บริเวณผลิต 
3.4.3 ห้องน้ าและหรือห้องส้วม จัดแยกออกจากพ้ืนที่การผลิต 

 ค าอธิบาย - สถานที่เปลี่ยนหรือ สวมทับชุดปฏิบัติงานควรอยู่ระหว่างทางเข้าบริเวณผลิต และแยกห้องชาย 
หญิง ยกเว้นในกรณีสวมทับชุดปฏิบัติงานซึ่งมีจ านวนบุคลากรไม่เกิน 20 คน 

- ทางเข้าควรมีการแบ่งบริเวณไม่ควบคุมความสะอาดและควบคุมความสะอาด โดยบริเวณไม่
ควบคุมความสะอาดเป็นบริเวณท่ีพนักงานใส่รองเท้ามาจากภายนอกสามารถเข้ามาได้สิ้นสุด
แค่บริเวณนี้ จากนั้นจึงท าการเปลี่ยนรองเท้าเป็นรองเท้าภายในโรงงานเข้าสู่บริเวณควบคุม
ความสะอาด เปลี่ยนหรือสวมทับเสื้อผ้าจากภายนอกมาเป็นชุดปฏิบัติงานเฉพาะภายในบริเวณ
ผลิต  

- ควรจัดให้มีกระจกเงาที่สามารถมองเห็นได้ทั้งตัว เพ่ือดูความเรียบร้อย 
- จัดให้มีอ่างล้างมือ น้ ายาท าความสะอาด หรือวิธีการอ่ืนที่ท าให้มือสะอาดและแห้ง  เช่น 

สเปรย์แอลกอฮอล์ หรือแอลกอฮอล์เจล  
- ห้องน้ าและหรือห้องส้วม ควรแยกออกจากพ้ืนที่ผลิต    กรณีเป็นตึกแถวหรือทาวน์เฮาส์

ดัดแปลงเป็นสถานที่ผลิตและมีห้องน้ าอยู่ภายในอาคารให้ท าฉากกั้นหน้าห้องน้ าและหรือห้อง
ส้วม และต้องมีการเปลี่ยนรองเท้าและถอดชุดปฏิบัติงานก่อนเข้าห้องน้ าและหรือห้องส้วม 

 ข้อพิจารณา 1) ไม่มีสถานที่เปลี่ยนหรือสวมทับชุดปฏิบัติงาน โดยเฉพาะ ถือเป็น critical defect 
2) สถานที่เปลี่ยนหรือสวมทับชุดปฏิบัติงานไม่สะอาด ไม่เป็นระเบียบ ถือเป็น minor  defect 
3) กรณีมีจ านวนบุคลากรเกิน 20 คน และสถานที่เปลี่ยนหรือสวมทับชุดปฏิบัติงาน ไม่แยกชาย  

หญิง ถือเป็น minor defect 
  4)   ไม่ปฏิบัติตามข้อ 3.4.3 ถือเป็น major defect 

  
3.5 มีการจัดพื้นที่หรือห้องต่างๆ ให้มีคุณลักษณะที่ดีโดยให้พิจารณาขั้นพื้นฐาน ดังนี้ 

3.5.1 พ้ืนที่พ้ืนฐาน ต้องมีคุณสมบัติดังต่อไปนี้ 
3.5.1.1 พ้ืน ผนัง เพดาน เรียบ ท าความสะอาดง่าย และ มีการบ ารุงรักษาให้อยู่ในสภาพ 

      ที่ด ี  มี SOP การท าความสะอาด การฆ่าเชื้อ ตามความจ าเป็น และบันทึกการ  
      ท าความสะอาดที่ก าหนด 

- ความถี่ของการท าความสะอาด  
- วิธีการท าความสะอาด 
- เครื่องมือและวัสดุที่ใช้ในการท าความสะอาด 
- บุคคลผู้รับผิดชอบ 
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ค าอธิบาย - พ้ืน ผนัง เพดานในสถานที่ผลิต ควรสร้างจากวัสดุที่แข็งแรง ไม่หลุดลอก ไม่มีรอยแตกร้าว รอย
รั่วซึม ท าความสะอาดง่าย ไม่ท าปฏิกิริยากับน้ ายาท าความสะอาด หรือน้ ายาฆ่าเชื้อ สถานที่ผลิต
โดยทั่วไปพ้ืนจะต้องแห้ง และพ้ืนควรลาดเอียงเพ่ือปูองกันน้ าขัง 

- มีการซ่อมแซมและบ ารุงรักษาอาคารสถานที่ผลิตให้อยู่ในสภาพดี โดยมีการตรวจสอบ 
ซ่อมแซมส่วนที่ช ารุดอย่างสม่ าเสมอ รวมถึงบ ารุงรักษาสิ่งอ านวยความสะดวกต่างๆ ในสถานที่
ผลิต เช่น ดวงไฟ เครื่องปรับอากาศ เป็นต้น ให้อยู่ในสภาพใช้งานได้ดี ไม่เป็นที่สะสมฝุุนผง 

ข้อพิจารณา 1) ไม่มี SOP การท าความสะอาด การฆ่าเชื้อตามความจ าเป็น ถือเป็น major defect  
2) พ้ืนอาคารมีรอยแตกร้าว ทรุด อุปกรณช์ ารุด ถือเป็น major defect 
3) พ้ืน ผนัง ฝูา เพดาน ไม่สะอาด ถือเป็น major defect 
4)  พ้ืนที่ปฏิบัติงาน  ท าความสะอาดได้ยาก ท าให้เกิดการสะสมของเศษสิ่งของ ฝุุนละออง  

 ถือ เป็น minor defect 
3.5.1.2 มีพ้ืนที่เพียงพอเหมาะสม และแยกกันเป็นสัดส่วนเพื่อปูองกันการ ปะปนได้  

ข้อพิจารณา - มีพ้ืนที่ไม่เพียงพอ ไม่เหมาะสม และไม่เป็นสัดส่วน ถือเป็น major defect 
        3.5.1.3 แสงสว่างเพียงพอ การติดตั้งดวงไฟ ควรมีฝาครอบ  

ข้อพิจารณา - แสงสว่างไม่เพียงพอ ดวงไฟไม่มีฝาครอบในห้องชั่ง ผสมและบรรจุ ถือเป็น major defect 
3.5.1.4 มีระบบระบายอากาศท่ีดี  หรอืมีการกรองอากาศตามความเหมาะสม  สังเกตจากไม ่        
           อึดอัด ไม่มีกลิ่นอับชื้นหรือร้อนอบอ้าว  การติดตั้งระบบอากาศให้หลีกเลี่ยงโอกาสเกิด 
        การปนเปื้อนลงสู่ผลิตภณัฑ์ สามารถดูแลรักษาความสะอาดตามความจ าเป็น 

 ค าอธิบาย - อากาศภายในสถานที่ผลิตมีการถ่ายเทดี ไม่มีกลิ่นอับ กลิ่นเหม็น หรือกลิ่นสารเคมี  
- อากาศท่ีเข้าสู่ห้องชั่ง ผสม บรรจุ และสุ่มเก็บตัวอย่างวัตถุดิบ ต้องมีการกรองอากาศ โดยผ่าน

แผ่นกรอง เพ่ือดักฝุุนละออง ถ้ามีการน าอากาศที่หมุนเวียนภายในบริเวณดังกล่าวมาใช้อีก 
ต้องมีการกรองอากาศก่อนน าเข้ามาใช้ 

ข้อพิจารณา  1) อากาศภายในสถานที่ผลิตไม่มีการถ่ายเท มีกลิ่นอับ กลิ่นเหม็น หรือกลิ่นสารเคมี ถือเป็น 
major defect 

2) อากาศท่ีเข้าสู่ห้องชั่ง ผสม บรรจุ และสุ่มเก็บตัวอย่างวัตถุดิบ ไม่มีการกรอง 
 อากาศ ถือเป็น major defect 

 3.5.1.5 มีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น ตามที่ก าหนด 
ข้อพิจารณา - ไม่มีการควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น ตามท่ีก าหนด ถือเป็น minor defect 

3.5.1.5 จัดวางสิ่งของให้เป็นระเบียบเรียบร้อย ไม่มีสิ่งของที่ไม่จ าเป็น หรืออุปกรณ์ท่ี 
ไมเ่กี่ยวข้องอยู่ภายในห้อง 

ข้อพิจารณา - จัดวางสิ่งของไม่เป็นระเบียบเรียบร้อย มีสิ่งของที่ไม่จ าเป็น หรือมีอุปกรณ์ที่ไม่เกี่ยวข้องอยู่
ภายในห้อง ถือเป็น minor defect 

3.5.2  จัดให้มีพ้ืนที่ ดังต่อไปนี้ 
3.5.2.1 พ้ืนทีห่รือบริเวณรบัสินค้า  
3.5.2.2 พ้ืนที่สุ่มตัวอย่าง มีคุณลักษณะตามข้อ 10.1.5 บริเวณสุ่มตัวอย่างของวัตถุดิบ 
3.5.2.3 พ้ืนที่ส าหรับกักกันสินค้าที่รับเข้า มีคุณลักษณะตามพ้ืนฐานข้อ 3.5.1  
3.5.2.4 พ้ืนที่เก็บวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ มีคุณลักษณะตามข้อ 3.12 , 10.1.1 และ 10.1.2  
3.5.2.5 ห้องชั่งวัตถุดิบ  มีคุณลักษณะตามพื้นฐานข้อ 3.5.1 และต้องมีคุณลักษณะเพ่ิมเติม ดังนี้ 



8 
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3.5.2.5.1 ควรอยู่ใกล้กับบริเวณท่ีเกบ็วัตถุดิบเพ่ือความสะดวกในการปฏิบัติงาน   
3.5.2.5.2 มีระบบก าจัดฝุุนที่มีประสิทธิภาพ  
3.5.2.5.3 โต๊ะวางเครื่องชั่งมีความแข็งแรง ปูองกันการสั่นสะเทือนได้ดี และไม่ควร 
               เคลื่อนย้ายแต่ถ้ามีความจ าเป็นต้องเคลื่อนย้ายต้องมีวิธีการตรวจสอบ  
               ความถูกต้องก่อนการใช้งานและบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 

ข้อพิจารณา 1) ถ้าไม่มีระบบก าจัดฝุุนตามความจ าเป็น ถือเป็น major defect 
2) โต๊ะวางเครื่องชั่งไม่แข็งแรง ปูองกันการสั่นสะเทือนไม่ได้ หรือ วางเครื่องชั่งบนรถเข็น กรณี 
      ที่มีการเคลื่อนย้ายเครื่องชั่ง โดยไม่มีบันทึกการตรวจสอบความถูกต้องก่อนการใช้งาน ถือเป็น 

major defect 
3.5.2.6 ห้องผลิต (ห้องผสมและห้องบรรจุ) มีคุณลักษณะตามพ้ืนฐานข้อ 3.5.1 และต้อง   
           มีคุณลักษณะเพ่ิมเติม ดังนี้ 

3.5.2.6.1 ในกรณีที่มีการผลิต ผลิตภัณฑ์ที่เป็นฝุุน เช่น แปูงฝุุน ต้องติดตั้งระบบ 
               ก าจัดฝุุนที่มีประสิทธิภาพ  
3.5.2.6.2 กรณีมีการใช้ Air Return ต้องมีระบบการกรองอากาศอย่างมีประสิทธิภาพ 
               ก่อนน ามาใช้ และ มีการล้างหรือเปลี่ยนแผ่นกรองอากาศตามเวลาที่ 
               ก าหนดและบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 

ข้อพิจารณา 1) กรณีท่ีมีการผลิต ผลิตภัณฑ์ที่เป็นฝุุน เช่น แปูงฝุุน ไม่ติดตั้งระบบก าจัดฝุุนที่มี 
                       ประสิทธิภาพถือเป็น major defect 

2) กรณีมีการใช้ Air Return ไม่มีระบบการกรองอากาศอย่างมีประสิทธิภาพก่อนน ามาใช้ และ ไม่มี
การล้างหรือเปลี่ยนแผ่นกรองอากาศตามเวลาที่ก าหนดและหรือไม่บันทึกไว้เป็นหลักฐาน ถือ
เป็น major defect 

3.5.2.7 ห้องหรือพ้ืนที่เก็บเครื่องส าอางรอการบรรจุหรือเครื่องส าอางก่ึงส าเร็จรูป มี 
           คุณลักษณะตามพ้ืนฐานข้อ 3.5.1  
3.5.2.8 ห้องบรรจุหีบห่อ   มีคุณลักษณะตามพ้ืนฐานข้อ 3.5.1  
3.5.2.9 พ้ืนที่กักกันผลิตภัณฑ์ก่อนปล่อยผ่านในขั้นตอนสุดท้าย  มีคุณลักษณะตามพ้ืนฐาน     
          ข้อ 3.5.1  
3.5.2.10  พ้ืนที่เก็บเครื่องส าอางส าเร็จรูป  มีคุณลักษณะตามพ้ืนฐานข้อ 3.5.1 
3.5.2.11  พ้ืนที่ขนส่งเครื่องส าอาง 
3.5.2.12  ห้องหรือพ้ืนที่ควบคุมคุณภาพ   มีคุณลักษณะตามข้อ 7. การควบคุมคุณภาพ 
3.5.2.13  ห้องหรือพ้ืนที่ส าหรับล้าง  ท าความสะอาดอุปกรณ์การผลิตหรือการบรรจุ   มี 
             คุณลักษณะตามพ้ืนฐานข้อ 3.5.1 และต้องมีคุณลักษณะเพ่ิมเติม ดังนี้ 

3.5.2.13.1  มีพ้ืนที่ส าหรับเก็บอุปกรณ์การผลิตหรือการบรรจุที่ท าความสะอาดแล้ว  
                 และต้องไม่วางกับพ้ืนโดยตรง 
3.5.2.13.2  มีพ้ืนที่หรืออ่างล้างที่สะอาดถูกสุขลักษณะพ้ืนลาดเอียงไปสู่ท่อระบาย    
                 น้ า และมีการระบายความชื้นได้ดี 
3.5.2.13.3  มีพ้ืนที่ส าหรับคว่ าแห้งอุปกรณ์ท่ีล้างแล้ว และมีที่ส าหรับแขวนท่อหรือ 
                สายยาง เพ่ือไม่ให้มีน้ าค้างอยู่ในท่อหรือสายยางดังกล่าว 
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ข้อพิจารณา  1) ไม่มีพ้ืนที่ส าหรับเก็บอุปกรณ์การผลิตหรือการบรรจุที่ท าความสะอาดแล้ว และวางกับพ้ืน
โดยตรงถือเป็น major defect  

2) ไม่มีพ้ืนที่หรืออ่างล้างไม่สะอาดไม่ถูกสุขลักษณะ ถือเป็น minor defect 
3) ไม่มีพ้ืนที่ส าหรับคว่ าแห้งอุปกรณ์ที่ล้างแล้ว และไม่มีที่ส าหรับแขวนท่อหรือสายยาง เพ่ือไม่ให้

มีน้ าค้างอยู่ในท่อหรือสายยางดังกล่าว ถือเป็น minor defect 
 

3.6 พื้น ผนัง เพดาน  
ผนังและเพดานควรใช้วัสดุที่มีพ้ืนผิวเรียบและบ ารุงรักษาได้ง่าย พื้นในบริเวณผลิต ควรมีพ้ืนผิวที่ท าความ

สะอาดและฆ่าเชื้อได้ง่าย 
ข้อพิจารณา - พ้ืน ผนังและเพดานใช้วัสดุที่มีพ้ืนผิวไม่เรียบและบ ารุงรักษาได้ยาก ถือเป็น minor defect 
 

3.7 ท่อระบายน้ าควรมีขนาดที่เพียงพอและ ความลาดเอียงที่เหมาะสม ท่อพักน้ าควรมีฝาปิด และระบายน้ า
ได้อย่างเหมาะสม ควรหลีกเลี่ยงการเปิดช่องทางน้ าไหล (ถ้าท าได)้ แต่ถ้าจ าเป็นต้องเปิดจะต้องสามารถ
ท าความสะอาดและฆ่าเชื้อได้ง่าย 

ข้อพิจารณา - ท่อระบายน้ ามีขนาดและ ความลาดเอียงไม่เหมาะสม ท่อพักน้ าไม่มีฝาปิด ถือเป็น minor 
defect 

 
3.8 ระบบอากาศ มีคุณลักษณะตามพ้ืนฐานข้อ 3.5.1.4 
 
3.9 แสงสว่างเพียงพอต่อการปฏิบัติงาน มีคุณลักษณะตามพ้ืนฐานข้อ 3.5.1.3 
 
3.10 ระบบท่อต่างๆ ภายในอาคารผลิต เช่น ท่อน้ า ท่อไอน้ า ท่อแก๊ส ท่อส่งวัตถุดิบ หรือ ผลิตภัณฑ์ชนิด

ของเหลว ต้องระบุชื่อและทิศทางการไหลไว้ด้วย การติดตั้ง จะต้องติดตั้งให้เหมาะสม สามารถท าความ
สะอาดได้ หลีกเลี่ยงการมีซอกมุมที่ท าความสะอาดยาก และ หลีกเลี่ยงโอกาสเกิดการปนเปื้อนลงสู่
ผลิตภัณฑ์ 

ข้อพิจารณา - ไม่มีการระบุชื่อและทิศทางการไหลของท่อต่างๆ ไว้ ถือเป็น minor defect 
 

3.11 ห้องหรือพื้นที่ควบคุมคุณภาพ แยกออกเป็นสัดส่วนจากพื้นที่การผลิต    
มีคุณลักษณะตามข้อ 7. การควบคุมคุณภาพ 

  
3.12 พื้นที่การจัดเก็บ วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป วัสดุบรรจุ ฉลาก วัสดุสิ่งพิมพ์ต่างๆ  
 มีคุณลักษณะตามพ้ืนฐานข้อ 3.5.1 และต้องมีคุณลักษณะเพ่ิมเติม ดังนี้ 
 3.12.1 ไม่วางกับพ้ืนโดยตรง มีชั้นรองรับ 
 ข้อพิจารณา - วางกับพื้นโดยตรง ไม่มีชั้นรองรับ ถือเป็น minor defect  

3.12.2 การจัดเก็บกรณีพิเศษตามคุณสมบัติของสิ่งที่เก็บ ควรจัดให้มีพ้ืนที่เพียงพอ สะอาด และสามารถ
ปูองกันการสับสนได้ เช่น การควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น และความปลอดภัย ตามความจ าเป็น 

 ค าอธิบาย - พิจารณาคุณสมบัติของสิ่งที่เก็บและจัดท าบัญชีรายการของที่ต้องจัดเก็บเป็นพิเศษในเงื่อนไข
ต่างๆ เช่น อุณหภูมิ ความชื้น แสงสว่าง และจัดเก็บตามที่ก าหนด 
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- มีการบันทึกอุณหภูมิ ความชื้น 
- มีการระบายอากาศที่ดี กล่าวคือ เข้าไปแล้ว ไม่มีกลิ่นอับ ไม่อึดอัด 

3.12.3 ควรแยกเก็บฉลากและวัสดุสิ่งพิมพ์ที่ต่างชนิดกัน เพ่ือปูองกันการปะปน 
 ข้อพิจารณา - พ้ืนที่ไม่เพียงพอ หรือไม่สะอาด หรือไม่สามารถปูองกันการสับสนได้ หรือไม่มีการควบคุม

อุณหภูมิ ความชื้นตามความจ าเป็น ถือเป็น major defect 
------------------------------------------------------------------ 

 
4. อุปกรณ์เครื่องมือ 

 
4.1 การออกแบบและการสร้างอุปกรณ์เครื่องมือ 

4.1.1 พ้ืนผิวของอุปกรณ์ท่ีสัมผัสกับวัตถุดิบ  และเครื่องส าอางที่อยู่ระหว่างกระบวนการผลิตและบรรจุ  ต้อง
ไม่ท าปฏิกิริยา ดูดซับ หรือ ปลดปล่อยสารในระหว่างกระบวนการผลิตและบรรจุ 

4.1.2 อุปกรณ์ที่ไม่ได้ปรับแต่ง  และอุปกรณ์ที่ได้รับการปรับแต่งดัดแปลง  ต้องไม่มีผลกระทบกับคุณภาพ
ผลิตภัณฑ์ เช่น การรั่วของวาล์ว การหยดของสารหล่อลื่น เป็นต้น  

4.1.3 อุปกรณ์และเครื่องมือในการผลิตและบรรจุควรท าความสะอาดได้ง่าย 
4.1.4 อุปกรณ์ท่ีใช้ส าหรับสารไวไฟ ควรเป็นอุปกรณ์ท่ีปูองกันการระเบิดได้ 

ข้อพิจารณา 1) ไม่ปฏิบัติตามข้อ 4.1.1 ถือเป็น major defect 
2)  ไม่ปฏิบัติตามข้อ 4.1.2 - 4.1.4 ข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็น minor defect  
 

4.2 การติดตั้งและต าแหน่งการติดตั้ง 
4.2.1 อุปกรณ์ควรติดตั้งในต าแหน่งที่ไม่แออัด และควรมีการชี้บ่งอุปกรณ์ที่ชัดเจน เพ่ือให้เกิดความม่ันใจว่า

การผสมเครื่องส าอางจะไม่เกิดความผิดพลาด หรือปะปนกับผลิตภัณฑ์อ่ืน 
4.2.2 ท่อน้ า ท่อไอน้ าและท่อความดันหรือท่อสุญญากาศท่ีใช้ ควรติดตั้งในต าแหน่งที่สะดวกต่อการ

ปฏิบัติงานและมีการชี้บ่งอุปกรณ์ที่ชัดเจน 
4.2.3 ระบบสนับสนุน เช่น ระบบให้ความร้อน ระบบการระบายอากาศ ระบบเครื่องปรับอากาศ  ระบบ

น้ า  (เช่น น้ าประปา  น้ าบริสุทธิ์  น้ ากลั่น) ระบบไอน้ า ระบบลมอัดและแก๊ส (เช่น ไนโตรเจน) ควร
ท างานได้ตามระบบที่ก าหนด และมีการชี้บ่งที่ชัดเจน 

ข้อพิจารณา   ไม่ปฏิบัติตามข้อ 4.2.1-4.2.3 ข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็น minor defect 
 

4.3 การบ ารุงรักษา  
อุปกรณ์ชั่ง  อุปกรณ์ตวง  อุปกรณ์ที่เกี่ยวข้องกับการผลิตและบรรจุ  อุปกรณ์ทดสอบ และอุปกรณ์ 

การบันทึก ต้องมีการดูแล บ ารุงรักษา (Maintenance) อย่างสม่ าเสมอ และ มีการสอบเทียบ (Calibration)  
ตามที่ก าหนด พร้อมทั้งเก็บรักษาบันทึกดังกล่าวไว้และให้พิจารณารายละเอียดของเรื่องต่างๆที่เก่ียวข้องดังต่อไปนี้ 

4.3.1   จัดให้มี SOP และแผนการสอบเทียบอุปกรณ์การผลิตที่ใช้ในการชั่ง ตวง วัด อย่างน้อยปีละ    
  1 ครั้ง และมีบันทึกการสอบเทียบ   

4.3.2   จัดให้มี SOP และแผนการบ ารุงรักษาอุปกรณ์และเครื่องมือต่างๆตามระยะเวลาที่ก าหนดและมี  
  บันทึกการบ ารุงรักษาอุปกรณ์ต่างๆ ไว้เป็นหลักฐาน 
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4.3.3 จัดให ้มีบัญชีรายชื่ออุปกรณ์การผลิตและบรรจุ และเครื่องมือที่ต้องการบ ารุงรักษา                     
(Maintenance) พร้อมทั้งรายละเอียดที่จ าเป็น 

 ข้อพิจารณา 1) ไม่ปฏิบัติตามข้อ 4.3.1 ถือเป็น critical defect 
2) ไม่ปฏิบัติตามข้อ 4.3.2 ถือเป็น major defect 
3) ไม่ปฏิบัติตามข้อ 4.3.3 ถือเป็น minor defect  

------------------------------------------------------------------ 
 

5. สุขลักษณะและสุขอนามัย 
 

5.1 บุคลากร 
5.1.1 มี SOP การตรวจสุขภาพ  พนักงานก่อนรับเข้าปฏิบัติงานและในระหว่างปฏิบัติงานให้สอดคล้องกับ

ลักษณะหน้าที่ที่ปฏิบัติงาน ควรตรวจสุขภาพพนักงาน อย่างน้อยปีละครั้ง และมีรายงานผลการ
ตรวจสุขภาพพนักงานเก็บไว้เป็นหลักฐาน 

5.1.2 พนักงานต้องปฏิบัติตามสุขอนามัยที่ดีส่วนบุคคล โดยมีการอบรม  เรื่องสุขอนามัยส่วนบุคคล  แก่
พนักงานที่เก่ียวข้องรวมถึงมีบันทึกการอบรม 

 ค าอธิบาย - การตรวจสุขภาพพนักงานใหม่ที่เกี่ยวข้องกับการผลิต และ  การควบคุมคุณภาพ  การประกัน
คุณภาพอย่างน้อยต้องตรวจ x-ray ปอด เพ่ือบ่งชี้ว่าพนักงานไม่เป็นโรคติดต่อที่มีผลต่อ
คุณภาพของเครื่องส าอาง 

- พนักงานประจ าต้อง x-ray ปอดอย่างน้อยปีละครั้งทุกคน 
- ผู้ปฏิบัติงานในบริเวณท่ีมีเสียงดัง ต้องมีการตรวจประสาทของการรับฟังเป็นประจ า 
- ผู้ปฏิบัติงานที่ต้องใช้สายตามาก  ต้องมีการตรวจสายตาเป็นประจ า 
- ใบรับรองแพทย์ไม่ถือเป็นรายงานผลการตรวจสุขภาพ 

5.1.3 พนักงานเจ็บปุวยและหรือที่มีบาดแผลเปิด ซ่ึงอาจส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ได้ ไม่ควร
อนุญาตให้ปฏิบัติงานเกี่ยวข้องกับการท าหน้าที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ 

5.1.4 พนักงานควรรายงานแก่หัวหน้าในความผิดปกติที่เก่ียวกับสถานที่ อุปกรณ์ บุคลากร ที่พิจารณาว่า
อาจจะมีผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์  

5.1.5 พนักงานที่ท าหน้าที่สัมผัสกับผลิตภัณฑ์ต้องสวมถุงมือ หมวก ผ้าปิดปากปิดจมูกให้เหมาะสม 
เพ่ือให้เกิดความม่ันใจในการปูองกันการปนเปื้อนของผลิตภัณฑ์ 

5.1.6 ไม่อนุญาตให้สูบบุหรี่ หรือน าเครื่องดื่มอาหารและของขบเค้ียว เข้าไปรับประทานในสถานที่ผลิต
รวมทั้งห้องปฏิบัติการ (Lab) เพ่ือปูองกันการปนเปื้อน และอาจก่อให้เกิดปัญหากับคุณภาพของ
ผลิตภัณฑ์ 

5.1.7 การควบคุมดูแลพนักงาน  บุคคล หรอืคณะบุคคลที่เข้าสู่บริเวณผลิต 
5.1.7.1 มี SOP หรือกฎข้อบังคับ การปฏิบัติในการเข้าสู่สถานที่ผลิตหรือส่วนที่เกี่ยวข้องกับการ

ผลิต 
5.1.7.2 มีการปฏิบัติตาม SOP อย่างเคร่งครัด 
5.1.7.3 มี SOP การแต่งกายของพนักงาน 
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5.1.7.4 มีชุดปฏิบัติงาน รองเท้า หมวก ถุงมือ ผ้าปิดปากและจมูก (mask) เพ่ือ 
ปูองกันการปนเปื้อนจากพนักงานลงในเครื่องส าอางที่ผลิต และมีอุปกรณ์ปูองกัน
อันตรายส าหรับพนักงานตามที่ก าหนด 

5.1.7.5 พนักงานที่เก่ียวข้องกับการผลิตไม่สวมชุดปฏิบัติงานออกนอกอาคารผลิต 
 ค าอธิบาย - พนักงานที่ปฏิบัติงานในห้องชั่ง ผสม บรรจุ ต้องเปลี่ยนเสื้อผ้าที่ใส่จากภายนอกอาคารมาใส่ชุด

ปฏิบัติงาน หรือใส่เสื้อคลุมทับ 
- พนักงานที่ปฏิบัติงานเกี่ยวกับฝุุนผง ให้ใส่หน้ากากกันฝุุน 
- พนักงานที่ปฏิบัติงานบริเวณเสียงดัง ควรใส่อุปกรณ์ปูองกันเสียง 

ข้อพิจารณา 1) ไม่มีการตรวจสุขภาพพนักงาน ถือเป็น critical defect 
 2)   หากพนักงานไม่ปฏิบัติตามสุขอนามัยที่ดี เช่น ชุดปฏิบตัิงาน หมวก ผ้าปิดปากและจมูกไม่

สะอาด  ถือเป็น minor defect 
3) ไม่ตรวจสุขภาพพนักงานอย่างน้อยปีละครั้ง หรือพนักงานเป็นโรคติดต่อ หรือมีบาดแผลเปิดที่

ผิวหนังและปฏิบัติงานที่ต้องสัมผัสกับเครื่องส าอางโดยตรง ถือเป็น major defect 
4) พนักงานที่ปฏิบัติงานที่ต้องสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ (พนักงานในห้องชั่ง ห้องผสม ห้องบรรจุ) ไม่

เปลี่ยนหรือสวมทับ ชุดปฏิบัติงาน ไม่เปลี่ยนรองเท้า ไม่สวมหมวก ไม่สวมถุงมือ ไม่ใช้อุปกรณ์
ปิดปากและจมูก (mask) และไม่สวมอุปกรณ์ปูองกันอันตรายตามความจ าเป็น ถือเป็น major 
defect 

5) ไม่ปฏิบัติตามข้อ 5.1.6 ถือเป็น major defect 
6) ไม่มี SOP ข้อ 5.1.7.1 และหรือข้อ 5.1.7.3 ถือเป็น major defect 
7) ไม่ปฏิบัติตามข้อ 5.1.4 , 5.1.7.2 , และหรือข้อ 5.1.7.5 ถือเป็น minor defect 

 
5.2 สถานที ่

5.2.1 มีสถานที่ล้างมือ ห้องน้ า ห้องส้วมจ านวนเพียงพอ สะอาด และมีการถ่ายเทอากาศ  แยกออกจาก
พ้ืนที่การผลิต 

 ค าอธิบาย - มีจ านวนมากเพียงพอกับจ านวนพนักงานภายในโรงงาน โดยมีจ านวนห้องส้วม 
โถปัสสาวะ และสถานที่ท าความสะอาดร่างกาย ตามท่ีก าหนดในกฎกระทรวง ฉบับที ่2 ของ
พระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535  

 
จ านวนคนงาน (คน) ห้องส้วม โถปัสสาวะ อ่างล้างมือ 

1-15 1 1 1 
16-40 2 2 2 
41-80 3 3 3 

 
และคนงานที่เพ่ิมข้ึนอีกทุก 50 คน จะเพ่ิมจ านวนอีกอย่างละ 1 ที่  
ส าหรับโรงงานที่มีคนงานชายและหญิงรวมกันมากกว่า 15 คน ให้จัดส้วมแยกส าหรับคนงาน
หญิง ตามอัตราส่วนข้างต้นด้วย 

- ห้องน้ าและห้องส้วม ไม่อยู่ในบริเวณผลิต ควรตั้งอยู่นอกบริเวณผลิต เพ่ือให้พนักงานท าธุระให้เสร็จ
สิ้นก่อนเข้าบริเวณ เปลี่ยนหรือสวมทับชุดปฏิบัติงาน เพ่ือเข้าสู่บริเวณผลิตต่อไป 
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- มีวัสดุอุปกรณ์ในการล้างมือ ท าความสะอาดมือ และท าให้มือแห้ง ส าหรับพนักงานเพียงพอ ถูก
สุขลักษณะ เช่น อ่างล้างมือ สบู่ หรือน้ ายาล้างมือ และวัสดุอุปกรณ์ท าให้มือแห้ง เป็นต้น 

ข้อพิจารณา 1) ห้องน้ า ห้องส้วม อยู่ในบริเวณผลิต ถือเป็น major defect 
2) ไม่มีวัสดุอุปกรณ์ในการล้างมือ ท าความสะอาดมือ และท าให้มือแห้ง ถือเป็น minor defect 

  3)  ห้องน้ าห้องส้วมไม่เพียงพอ หรือไม่สะอาด ถือเป็น (minor defect) 
5.2.2 มีตู้เก็บของ  หรือสถานทีท่ี่เหมาะสม เพ่ือให้พนักงานเก็บสัมภาระส่วนตัวตามความจ าเป็น 

ข้อพิจารณา - ไม่ปฏิบัติตามข้อ 5.2.2 ถือเป็น minor defect 
5.2.3 มี SOP ของการก าจัดของเสีย โดยก าหนดให้มีการจัดเก็บของเสีย ขยะมูลฝอย อย่างสม่ าเสมอใน

ภาชนะรองรับที่เหมาะสม ส าหรับน าออกไปยังจุดจัดเก็บนอกพ้ืนที่การผลิต ถังขยะภายในสถานที่
ผลิตต้องมีฝาปิด และมีระบบการก าจัดน้ าเสียที่มีประสิทธิภาพ 

ค าอธิบาย - มีภาชนะรองรับขยะที่มีฝาปิด เพ่ือเป็นจุดรวมภายในอาคารผลิตจากบริเวณต่างๆ ก่อนน าออกไป
นอกอาคารผลิต และรวบรวมใส่รถเก็บขยะต่อไป 

- มีการก าจัดน้ าเสียตามข้อก าหนดของกรมโรงงานอุตสาหกรรมหรือตามข้อก าหนดของนิคม
อุตสาหกรรมที่โรงงานตั้งอยู่ 

- ของเสียจากโรงงานที่มีความเป็นพิษสูง จะต้องมีข้อควรระวังเป็นพิเศษในการก าจัดของเสีย
เหล่านี้พร้อมมีบันทึกการก าจัดของเสียอันตราย 

 ข้อพิจารณา 1) ไม่มี SOP ของการก าจัดของเสีย  ถือเป็น major defect 
2) ไม่มีระบบการก าจัดของเสียและระบบก าจัดน้ าเสีย ถือเป็น major defect 
3) ระบบก าจัดของเสียไม่มีประสิทธิภาพ มีการปลดปล่อยของเสียและท าให้ปนเปื้อนสู่

สิ่งแวดล้อมภายนอก ถือเป็น major defect  
5.2.4 ยาฆ่าหนู ยาฆ่าแมลง สารเคมีที่ใช้ในการรมควันและสารเคมีที่ใช้ในการท าความสะอาด ต้องไม่

ปนเปื้อนกับอุปกรณ์การผลิต วัตถุดิบ วัสดุบรรจุ ผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิต และผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูป  

ข้อพิจารณา - ไม่ปฏิบัติตามข้อ 5.2.4 ถือเป็น minor defect 
 

5.3 อุปกรณ์และเครื่องมือ 
5.3.1 อุปกรณ์และเครื่องมือเครื่องใช้ต้องเก็บรักษาให้สะอาด มีที่จัดเก็บเป็นสัดส่วน 

ข้อพิจารณา - ไม่ปฏิบัติตามข้อ  5.3.1  ถือเป็น minor defect 
5.3.2 ควรใช้วิธีการท าความสะอาดด้วยระบบสุญญากาศ หรือ ระบบเปียก ส่วนการท าความสะอาดโดย

ใช้ลมเปุาหรือแปรงปัด ควรใช้ด้วยความระมัดระวังหรือหลีกเลี่ยง เพราะเพ่ิมความเสี่ยงในเรื่องการ
ปนเปื้อน ต้องมีวิธีการท าความสะอาดเป็นลายลักษณ์อักษรและบุคลากรต้องได้รับการฝึกฝนและ
อบรมให้ปฏิบัติด้วยความระมัดระวัง 

ข้อพิจารณา - ไม่ปฏิบัติตามข้อ  5.3.2  ถือเป็น minor defect 
5.3.3 การท าความสะอาดและการฆ่าเชื้อเครื่องจักรที่ส าคัญ จะต้องปฏิบัติตามมาตรฐานวิธีการปฏิบัติ    มี

ปูายแสดงสถานะความสะอาด และต้องเก็บรักษาไว้ในบันทึกการผลิตหรือบรรจุ และมีรายละเอียด
ให้ครบถ้วนตามหัวข้อต่อไปนี้ 
- แสดงสถานะรอการท าความสะอาดภายหลังเสร็จสิ้นการผลิตหรือบรรจุ  
- แสดงสถานะการท าความสะอาดแล้ว ซึ่งมีข้อความ ดังนี้ 
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- เครื่องส าอางที่ผลิตหรือบรรจุ และ lot number ก่อนหน้าและปัจจุบัน 
- ลงชื่อผู้ท าความสะอาดพร้อมวันที่ 
- ลงชื่อผู้ตรวจสอบพร้อมวันที่ 

ข้อพิจารณา - ไม่ปฏิบัติตามข้อ  5.3.3  ถือเป็น minor defect 
------------------------------------------------------------------ 

 
6. การด าเนินการผลิต 

 
6.1 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ (starting materials) 

6.1.1 น้ า 
6.1.1.1  กรณีท่ีซื้อน้ าเพ่ือใช้ในการผลิต ให้ควบคุมคุณภาพตามมาตรฐานน้ าดื่ม หรือ 

    ตามข้อก าหนดของผู้ผลิตเครื่องส าอาง และมีบันทึกผลการทดสอบ หรือเก็บ COA ไว้  
   เป็นหลักฐาน (ถ้ามี)  

ข้อพิจารณา  ไม่ปฏิบัติตามข้อ 6.1.1.1 ถือเป็น major defect  
6.1.1.2  กรณีผลิตน้ าใช้เอง ต้องประกอบด้วย 
          6.1.1.2.1  มี SOP ในการผลิตน้ าให้สะอาด 
          6.1.1.2.2  มีอุปกรณ์การผลิตน้ า และวิธีการฆ่าเชื้อตามท่ีก าหนด 

6.1.1.2.3  มีบันทึกผลการทดสอบคุณภาพของน้ า การบ ารุงรักษา และวิธีการท าน้ า 
  ให้สะอาด (Treat น้ า) 

ค าอธิบาย  - คุณภาพของน้ าที่ใช้ในกระบวนการผลิตควรตรวจตามวิธีการปฏิบัติที่ก าหนด 
-  การเลือกวิธีการท าน้ าให้สะอาดขึ้นอยู่กับความต้องการของผลิตภัณฑ์ 

 - การเก็บน้ าและการส่งจ่ายไปใช้งาน ต้องมีการบ ารุงรักษาอย่างสม่ าเสมอ 
ข้อพิจารณา 1) ไม่ปฏิบัติตามข้อ 6.1.1.2.1 ข้อ 6.1.1.2.2 และ  ข้อ 6.1.1.2.3 ถือเป็น major defect  

2) ไม่ปฏิบัติตามข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็น minor defect  
6.1.2 การตรวจสอบและทวนสอบวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ 

วัตถุดิบและวัสดุบรรจุทุกชนิดที่รับเข้ามา ควรตรวจสอบให้เป็นไปตามข้อก าหนดและ 
สามารถทวนสอบกลับไปถึงผลิตภัณฑ์ได้  

ข้อพิจารณา 1) ไม่มีการตรวจสอบวัตถุดิบ และหรือ วัสดุบรรจุ ถือเป็น major defect 
 2)   ถ้าระบบไมส่ามารถทวนสอบกลับไปถึงผลิตภัณฑ์ได้ ถือเป็น critical defect 
 3) มีระบบแต่ไม่สามารถทวนสอบบางรายการได้ ถือเป็น major defect 

6.1.3 ว ัตถุดิบ และ วัสดุบรรจุ ที่ไม่ผ่านตามข้อก าหนด 
6.1.3.1 มี SOP และมีการควบคุมรายการ ชนิด และจ านวน 
6.1.3.2 ปิดฉลากชี้บ่งและแสดงสถานะชัดเจน มีการปูองกันการสูญหาย หรือการน าไปใช้ 
6.1.3.3 การท าลายและการด าเนินการใดๆ ต้องได้รับอนุมัติจากผู้รับผิดชอบก่อน และบันทึกไว้

เป็นหลักฐาน 
 ค าอธิบาย - ต้องจัดท าบันทึกรายการ ชนดิ จ านวน และลงลายมือชื่อผู้ด าเนินการ 

- ควรมีการท าลายจนไม่สามารถน ามาใช้ได้อีก  
 ข้อพิจารณา 1) ไม่มี SOP และไม่มีการควบคุมรายการ ชนิด และจ านวนถือเป็น major defect 
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  2) ไม่ปิดฉลากชี้บ่งและแสดงสถานะท่ีชัดเจน และไม่ปูองกันการสูญหาย ถือเป็น major defect 
  3) การท าลายโดยไม่ได้รับอนุมัติจากผู้รับผิดชอบ และไม่บันทึกไว้เป็นหลักฐาน ถือเป็น major 

defect 
  4) ไม่ปฏิบัติตามข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็น major defect 
 
6.2 ระบบเลขที่ครั้งที่ผลิต  

6.2.1  มี SOP ก าหนดการตั้งเลขที่ครั้งที่ผลิต 
 6.2.2  ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปทุกรายการ ต้องมีเลขที่ครั้งที่ผลิตที่สามารถตรวจสอบประวัติได้ 
 6.2.3 ระบบเลขที่ครั้งที่ผลิตแต่ละครั้งไม่ควรใช้ซ้ าส าหรับผลิตภัณฑ์เดียวกันที่ผลิตในวันเดียวกัน  
  เพ่ือหลีกเลี่ยงความสับสน 
 6.2.4 ต้องพิมพ์เลขที่ครั้งที่ผลิตไว้บนภาชนะบรรจุและกล่องนอกของผลิตภัณฑ์ 

ข้อพิจารณา 1) ไม่มี SOP ก าหนดการตั้งเลขที่ครั้งที่ผลิต ถือเป็น major defect 
2) มี SOP แตเ่นื้อหาไม่ครอบคลุม ข้อ 6.2.2, 6.2.3, 6.2.4 ถือเป็น minor defect 
3) ถ้าไม่ปฏิบัติตามข้อ 6.2.2, 6.2.3, 6.2.4  ข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็น minor defect 
  

6.3 การชั่งและการตวงวัด 
6.3.1 การชั่งและการตวงวัดวัตถุดิบ ต้องกระท าในห้องที่จัดไว้เท่านั้น ส่วนการชั่งระหว่างการผลิตให้

กระท าในพ้ืนที่ผลิตได้  
6.3.2 ต้องมีการตรวจสอบเครื่องชั่งประจ าวัน (daily check) ทุกวันที่ปฏิบัติงาน และมีบันทึกการ

ตรวจสอบไว้เป็นหลักฐาน 
 6.3.3 มี SOP การชั่ง มีบันทึกการชั่งและการตวงวัดทุกรายการและตรวจสอบย้อนกลับได้ 
 6.3.4 ชั่งโดยพนักงานที่ได้รับมอบหมาย และตรวจสอบซ้ าโดยผู้ควบคุมพร้อมลงลายมือชื่อไว้ 
 6.3.5 วัตถุดิบที่ชั่งแล้วต้องติดฉลากแบ่งชั่ง ซ่ึงระบ ุชื่อวัตถุดิบพร้อมเลขที่ครั้งที่ผลิต  
                     ชื่อเครื่องส าอางที่ผลิตพร้อมเลขที่ครั้งที่ผลิต  น้ าหนักท่ีชั่งได้ ลายมือชื่อผู้ชั่ง และผู้ตรวจสอบ  
  พร้อมวันที่   

6.3.6 วัตถุดิบที่ชั่งแล้ว ส าหรับผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางเลขที่ครั้งที่ผลิตเดียวกันต้องน ามาเก็บ 
 รวมกัน และมีปูายชี้บ่งให้ชัดเจน แสดงชื่อและเลขที่ครั้งที่ผลิตของเครื่องส าอางที่จะผลิต เพ่ือ
ปูองกันการสับสน 

ข้อพิจารณา 1) ไม่มหี้องชั่งและตวงวัดวัตถุดิบ โดยเฉพาะ ถือเป็น major defect 
 2)   ไม่มีการตรวจสอบประจ าวัน (daily check) ทุกวันที่ปฏิบัติงาน ถือเป็น minor defect 
 3)   ไม่มี SOP การชั่งวัตถุดิบ ถือเป็น major defect 
 4) การชั่งวัตถุดิบโดยไม่มีการตรวจสอบซ้ า โดยผู้ควบคุมพร้อมลงลายมือชื่อไว้ ถือเป็น minor 

defect 
5) วัตถุดิบที่ชั่งแล้วไม่ติดฉลากแบ่งชั่ง ถือเป็น critical defect 

 6) วัตถุดิบที่ชั่งแล้วส าหรับการผลิตเครื่องส าอาง เลขที่ครั้งที่ผลิตเดียวกัน ไมน่ ามารวมกัน  
  และไม่ชี้บ่งให้ชัดเจน เพ่ือปูองกันการสับสน ถือเป็น minor defect 
6.4 วิธีการปฏิบัติและกระบวนการผลิต  

6.4.1 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุที่ใช้ในการผลิตทั้งหมด ควรได้รับการอนุมัตกิ่อนน าไปใช้ 
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6.4.1.1 วัตถุดิบ 
6.4.1.1.1   การตรวจรับวัตถุดิบ 

6.4.1.1.1.1   มี SOP การรับวัตถุดิบ 
6.4.1.1.1.2   มีการตรวจสอบใบสั่งซื้อ ใบรับรองผลการวิเคราะห์ (COA) และ  
                   บันทึกการรับวัตถุดิบ 

 ค าอธิบาย - บันทึกการรับวัตถุดิบอย่างน้อยต้องประกอบด้วย วันที่รับ ชื่อวัตถุดิบ ครั้งที่ผลิต จ านวนที่รับ 
บริษัทผู้ผลิต Supplier (ผู้จ าหน่าย) และลายมือชื่อผู้รับผิดชอบ 

6.4.1.1.1.3   มีการท าความสะอาดภายนอกภาชนะบรรจุ ถ้าภาชนะบรรจุเสียหาย  
                  หรือมีปัญหาอ่ืนที่อาจเกี่ยวกับคุณภาพของวัตถุดิบ ต้องมีบันทึกและ 
                  รายงาน 
6.4.1.1.1.4   มีการปิดฉลากกักกันวัตถุดิบเพ่ือรอการวิเคราะห์ หรืออาจใช้ระบบอ่ืน 
                ที่สามารถจ าแนกวัตถุดิบที่รอการวิเคราะห์ 

6.4.1.1.2   การควบคุมวัตถุดิบ 
6.4.1.1.2.1  แยกเก็บวัตถุดิบแต่ละชนิด และแต่ละรุ่นเป็นสัดส่วน 
6.4.1.1.2.2  มีวิธีการปิดฉลากกักกัน และฉลากปล่อยผ่านหรือไม่ผ่านวัตถุดิบ  
                ทีเ่ป็นไปตาม SOP ที่ก าหนด 
6.4.1.1.2.3 วัตถุดิบที่ได้รับการอนุมัติจากฝุายควบคุมคุณภาพแล้วให้น าไปใช้ได้    
                 ภายในอายุการใช้ที่ระบุ วัตถุดิบที่รับเข้าก่อน หรือวัตถุดิบที่หมดอายุ 
                 ก่อน ควรน าไปใช้ก่อน 

 ค าอธิบาย - มีการใช้วัตถุดิบภายในก าหนดก่อนที่วัตถุดิบนั้นจะสิ้นอายุ ดูจากวัน เดือน ปี ที่ผลิต 
- มีระบบการควบคุมการเบิกจ่าย เช่น Stock card หรือใช้ระบบ Computer เพ่ือให้มีการน า

วัตถุดิบไปใช้ในระบบ First in - First out (FIFO) หรือ First expire - First out (FEFO)   
- ต้องไม่จ่ายวัตถุดิบที่ยังไม่ผ่านการตรวจสอบ 

 ข้อพิจารณา 1) ไม่มี SOP การรับวัตถุดิบ ถือเป็น major defect 
2) ไม่มีบันทึกการรับวัตถุดิบ ถือเป็น major defect 
3) ไม่มีการแสดงสถานะ ถือเป็น major defect 
4) มีการจ่ายวัตถุดิบที่ยังไม่ผ่านการตรวจสอบ หรือจ่ายวัตถุดบิที่หมดอายุ ถือเป็น  
      critical defect 

 5) การปิดฉลากกักกัน และฉลากปล่อยผ่านหรือไม่ผ่าน วัตถุดิบ ไมเ่ป็นไปตาม SOP ที ่
                           ก าหนด ถือเป็น minor defect 

6.4.1.2 วัสดุบรรจ ุ
6.4.1.2.1  การตรวจรับวัสดุบรรจุ 

6.4.1.2.1.1  มี SOP การรับวัสดุบรรจุ 
6.4.1.2.1.2 มีการตรวจสอบกับใบสั่งซื้อ และมีบันทึกการรับวัสดุบรรจุ ซ่ึง 
                 ประกอบด้วย วันที่รับ ชื่อวัสดุบรรจุ ครั้งที่ผลิต จ านวนที่รับ บริษัทผู้ผลิต 
     หรือ Supplier (ผู้จัดจ าหน่าย) และลายมือชื่อผู้รับผิดชอบ 
6.4.1.2.1.3 มีการท าความสะอาดภายนอกภาชนะบรรจุ ถ้าภาชนะบรรจุเสียหาย หรือมี

ปัญหาอ่ืนที่อาจเกี่ยวกับคุณภาพของวัสดุบรรจุต้องมีบันทึกและรายงาน 
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6.4.1.2.1.4 มีการปิดฉลากกักกันวัสดุบรรจุเพ่ือรอการตรวจสอบ หรืออาจใช้ระบบอ่ืนที่
สามารถจ าแนกวัสดุบรรจุที่รอการตรวจสอบ 

6.4.1.2.2   การควบคุมวัสดุบรรจุ 
6.4.1.2.2.1 แยกเก็บวัสดุบรรจุแต่ละชนิด และแต่ละรุ่นเป็นสัดส่วน 
6.4.1.2.2.2 มีวิธีการปิดฉลากกักกันและฉลากปล่อยผ่านส าหรับวัสดุบรรจุที่เป็นไป 
 ตาม SOP ที่ก าหนด 
6.4.1.2.2.3 วัสดุบรรจุที่ได้รับการอนุมัติจากฝุายควบคุมคุณภาพแล้ว ให้น าไปใช้ได้ภายใน

อายุการใช้ที่ระบุ (ถ้ามี) วัสดุบรรจุที่รับเข้าก่อนควรน าไปใช้ก่อน และใช้ภายใน
อายุการใช้ที่ระบุไว้ (ถ้ามี) 

 ค าอธิบาย - มีการใช้วัสดุบรรจุ ภายในก าหนด ก่อนวันสิ้นอายุ (ถ้ามี) 
- มีระบบการควบคุมการเบิกจ่าย เช่น Stock Card หรือใช้ระบบ Computer เพ่ือให้มีการน า

วัสดุบรรจุไปใช้ในระบบ First in – First out (FIFO) หรอื First expire –  First out (FEFO)  
(ถ้ามี) 

- ต้องไม่จ่ายวัสดุบรรจุที่ยังไม่ผ่านการตรวจสอบ 
- วัสดุบรรจุที่ส่งไปยังฝุายบรรจุต้องมีการตรวจสอบชนิด จ านวนที่เบิก พร้อมทั้งลงบันทึกและ

ลายมือชื่อไว้ 
6.4.1.2.3  การท าความสะอาดวัสดุบรรจุ 

6.4.1.2.3.1   มี SOP การท าความสะอาดวัสดุบรรจุ และบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 
6.4.1.2.3.2   กรณีวัสดุบรรจุใหม่ ไม่มีการท าความสะอาด ต้องมีการตรวจสอบ ความ 
                  สะอาด และบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 

 ข้อพิจารณา 1) ไม่มีการกักกันวัสดุบรรจุ หรือจ่ายวัสดุบรรจุที่ยังไม่ผ่านการตรวจสอบ ถือเป็น critical defect 
2) ไม่ปฏิบัติตามข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็น minor defect 

6.4.2 การปฏิบัติตามวิธีการผลิตที่ก าหนดไว้ 
ค าอธิบาย พิจารณาว่าได้ด าเนินการผลิตตามที่ระบุไว้ในเอกสารการผลิตที่ก าหนดหรือไม่  มีการปฏิบัติตาม 

SOP ที่เกี่ยวข้องอย่างเคร่งครัด มีการควบคุมทุกขั้นตอนของการผลิตเป็นลายลักษณ์อักษร
หรือไม่ 

 ข้อพิจารณา 1) กรณีท่ีมีการลงข้อมูลล่วงหน้าหรือมีการท าข้อมูลอันเป็นเท็จ แต่ไม่มีการปฏิบัติจริง ถือเป็น 
critical defect 

2) ถ้าไม่ปฏิบัติตามวิธีการผลิตที่ก าหนด ถือเป็น major defect 
6.4.3 การควบคุมระหว่างผลิตและจดบันทึก 

6.4.3.1 ต้องมีการควบคุมและตรวจสอบระหว่างผลิตตามที่ก าหนดและบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 
6.4.3.2 มีการตรวจสอบเครื่องส าอางระหว่างผลิตตามที่ก าหนด เช่น pH ความหนืด  สี ปริมาณ

สารที่มีเง่ือนไข 
6.4.3.3 ควบคุมและตรวจสอบสภาวะแวดล้อมระหว่างผลิตตามที่ก าหนด (ถ้ามี) เช่น อุณหภูมิ 

ความชื้นสัมพัทธ์ และ เชื้อจุลินทรีย์  
6.4.3.4 ตรวจสอบผลผลิตที่ได้จริงในขั้นตอนสุดท้าย (actual yield) เทียบกับผลที่ได้ตามที่ควร

ได้ (standard yield) ถ้ามีความแตกต่างเกินกว่าที่ก าหนดต้องหยุดด าเนินการผลิต 
จนกว่าจะหาสาเหตุได้ 
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คู่มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตตามแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียน 
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 ข้อพิจารณา 1) กรณีท่ีไม่มีการควบคุมและไม่มีการตรวจสอบใดๆ ระหว่างผลิตตามข้อก าหนด ถือเป็น  
                          major defect 

2) กรณีการควบคุมและหรือการตรวจสอบระหว่างผลิตไม่เป็นไปตามข้อก าหนด  ถือเป็น   
minor defect 

6.4.3.5 ต้องจัดให้มีปูายชี้บ่งเครื่องส าอางที่ผลิต 
 ค าอธิบาย - อุปกรณ์การผลิตหรือถังผสมหรือหน้าห้องที่ใช้ผลิต ให้ระบุชื่อผลิตภัณฑ์ เลขที่ครั้งที่ผลิต  
                           (lot number)  และวันที่ผลิตของเครื่องส าอาง  
 ข้อพิจารณา - กรณีไม่มีปูายชี้บ่งเครื่องส าอางที่ผลิต ถือเป็น major defect 

6.4.4 เครื่องส าอางรอการบรรจุ ต้องมีการแสดงสถานะให้ชัดเจน จนกว่าจะได้รับอนุมัติจากฝุายควบคุม
คุณภาพก่อน จึงจะน าไปบรรจุ 

 ข้อพิจารณา 1) ไม่มีการแสดงสถานะของเครื่องส าอางรอบรรจุ ถือเป็น major defect 
2) ถ้ามีการน าเครื่องส าอางไปบรรจุ โดยไม่ได้รับอนุมัติจากฝุายควบคุมคุณภาพ ถือเป็น  

major defect 
6.4.5 การควบคุมระหว่างบรรจุ 

6.4.5.1 ต้องมีการควบคุมและตรวจสอบระหว่างบรรจุตามที่ก าหนด และบันทึกไว้ เป็นหลักฐาน 
6.4.5.1.1 มีการตรวจสอบปริมาณสุทธิของเครื่องส าอางตามข้อก าหนด 
6.4.5.1.2 มีการควบคุมสภาวะแวดล้อมระหว่างบรรจุ เช่น อุณหภูมิ ความชื้นสัมพัทธ์ของ  

อากาศ และเชื้อจุลินทรีย์ ตามที่ก าหนด 
6.4.5.1.3 ตรวจสอบการปิดผนึกของวัสดุบรรจุที่ท าการบรรจุแล้ว 
6.4.5.1.4 เมื่อเสร็จสิ้นการบรรจุแล้ว ต้องตรวจสอบ จ านวนเครื่องส าอางส าเร็จรูปที่ผลิตได้จริง 

เทียบกับจ านวนเครื่องส าอางส าเร็จรูปที่ควรผลิตได้ ถ้าพบว่ามีจ านวนขาดหรือเกิน 
จากมาตรฐานที่ก าหนด ต้องตรวจสอบหาสาเหตุที่แน่ชัด และบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 

ข้อพิจารณา 1) กรณีท่ีไม่มีการควบคุมและตรวจสอบใดๆ ระหว่างบรรจุตามข้อก าหนด ถือเป็น  
major defect 

2) กรณีการควบคุมและตรวจสอบระหว่างบรรจุไม่ครบถ้วนตามข้อก าหนด ถือเป็น  
minor defect 

 
6.5 การผลิตผลิตภัณฑ์ที่เป็นผงแห้ง  

6.5.1 การผลิตผลิตภัณฑ์ที่เป็นผงแห้งควรผลิตภายใต้ระบบควบคุมฝุุนผงไม่ให้ปนเปื้อนสู่ผลิตภัณฑ์อ่ืน
และสิ่งแวดล้อม 

 ค าอธิบาย - ควรมีการก าจัดฝุุนที่เกิดขึ้นในระหว่างปฏิบัติงาน โดยวิธีดักเก็บฝุุน หรือใช้ระบบดูดฝุุน หรือ
ระบบกรองอากาศ หรือวิธีการอื่นที่เหมาะสม เช่น มีอุปกรณ์ก าจัดฝุุนที่มีประสิทธิภาพ หรือ
เครื่องดูดฝุุนที่เคลื่อนที่ได้ (mobile) ก าจัดฝุุนจากห้องหรือบริเวณสุ่มเก็บตัวอย่างวัตถุดิบ ห้อง
ชั่ง ห้องผสม เป็นต้น หรืออาจใช้วิธีการอ่ืนใดที่สามารถให้ผลเช่นเดียวกัน เพ่ือปูองกันการ
ปนเปื้อนจากฝุุนละอองหรือฝุุนผงของผลิตภัณฑ์ เข้าสู่ผลิตภัณฑ์อ่ืนและสิ่งแวดล้อม 

 ข้อพิจารณา 1) ไม่มีอุปกรณ์ก าจัดฝุุนในการผลิต ถือเป็น critical defect 
2) อุปกรณ์ก าจัดฝุุนไม่มีประสิทธิภาพ ถือเป็น major defect 
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6.6 การผลิตผลิตภัณฑ์ที่เป็นของเหลว 
6.6.1 การผลิตผลิตภัณฑ์ที่เป็นของเหลว ครีม และ โลชั่น ภายใต้กระบวนการที่สามารถปูองกันการ

ปนเปื้อนจากจุลินทรีย์ และสิ่งสกปรกอ่ืนๆ ได้ด้วยวิธีที่เหมาะสมของการผลิตแต่ละผลิตภัณฑ์ 
6.6.2 การผลิตและขนถ่ายผลิตภัณฑ์ ควรท าภายใต้การควบคุมที่สามารถปูองกันการปนเปื้อนจาก

สิ่งแวดล้อมเข้าสู่ผลิตภัณฑ์ได้ 
6.6.3 ถ้าใช้ระบบท่อน าส่งสารเคมีวัตถุดิบ หรือเครื่องส าอางรอการบรรจุควรได้รับการดูแลเพ่ือให้เกิด

ความมั่นใจว่าเป็นระบบที่ท าความสะอาดได้ง่าย 
 ข้อพิจารณา 1) การผลิตและขนถ่ายผลิตภัณฑ์ที่ไม่สามารถปูองกันการปนเปื้อน ถือเป็น major defect 

2) ไม่มีวิธีการดูแลระบบท่อที่ใช้น าส่งผลิตภัณฑ์ ถือเป็น major defect 
 

6.7 การปิดฉลากและบรรจุหีบห่อ 
6.7.1 ในสายงานการบรรจุหีบห่อ ต้องตรวจสอบว่าปราศจากสิ่งตกค้างก่อนเริ่มปฏิบัติงานทุกครั้ง ต้องน า

วัสดุทุกชนิด และผลิตภัณฑ์ที่เหลือจากการบรรจุหีบห่อครั้งก่อนออกไป (line clearance) อุปกรณ์
ที่ใช้ควรสะอาดและพร้อมใช้งาน 
6.7.1.1  มี SOP การปิดฉลากและการบรรจุหีบห่อ และบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 
6.7.1.2  หลังการปิดฉลากต้องท า line clearance และ reconciliation (การตรวจสอบยอด) 

6.7.2 ในระหว่างการปิดฉลากและบรรจุหีบห่อ ควรมีการสุ่มตัวอย่างไปตรวจสอบ 
6.7.3 ควรแยกสายงาน (line) การปิดฉลากแต่ละผลิตภัณฑ์ และแต่ละสายงาน (line) การปิดฉลากและ

บรรจุหีบห่อ ควรมีการชี้บ่งให้ชัดเจนด้วยการติดปูายชื่อผลิตภัณฑ์ และ เลขท่ีครั้งที่ผลิต  เพ่ือ
ปูองกันการสับสน 

6.7.4 ฉลากและวัสดุบรรจุที่เหลือ ควรส่งคืนคลังสินค้าและบันทึกเป็นหลักฐาน ถ้าพบวัสดุบรรจุที่คุณภาพ
ไม่เป็นไปตามข้อก าหนด ควรแยกออกไปด าเนินการตามที่ก าหนด 

 ข้อพิจารณา - ไม่ปฏิบัติตามข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็น major defect 
 
6.8 ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป : การกักกันและจัดส่งเข้าคลังเครื่องส าอางส าเร็จรูป 

6.8.1 ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูปทุกชนิด ต้องผ่านการอนุมัติโดยฝุายควบคุมคุณภาพก่อนปล่อยออกจ าหน่าย 
6.8.1.1  แยกเก็บเครื่องส าอางส าเร็จรูปแต่ละชนิด และแต่ละรุ่นผลิตเป็นสัดส่วน 
6.8.1.2  มี SOP การกักกัน และปล่อยผ่านเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
6.8.1.3  มีปูายชี้บ่งและแสดงสถานะของเครื่องส าอางส าเร็จรูปอย่างชัดเจน หรือมีระบบควบคุมอ่ืนๆ    

  ที่สามารถทดแทนได้ 
6.8.1.4  เก็บเครื่องส าอางส าเร็จรูปในอุณหภูมิและความชื้นที่เหมาะสม 
6.8.1.5  การเบิกจ่ายใช้ระบบ FIFO และไม่เบิกจ่ายเครื่องส าอางส าเร็จรูปที่ยังไม่ผ่านการอนุมัติ 
6.8.1.6  มีบันทึกการเบิกจ่ายเครื่องส าอางส าเร็จรูปในระบบที่สามารถสืบย้อนกลับได้ 
6.8.1.7  การจัดส่งเครื่องส าอางส าเร็จรูปมีการควบคุมอุณหภูมิและความชื้นตามข้อก าหนดของ 

 เครื่องส าอางส าเร็จรูปนั้น 
 ข้อพิจารณา 1) เบิกจ่ายเครื่องส าอางส าเร็จรูปโดยยังไม่ผ่านการอนุมัติ ถือเป็น critical defect 

2) ระบบบันทึกการเบิกจ่ายเครื่องส าอางส าเรจ็รูปไม่สามารถสืบยอ้นกลับได้ ถือเป็น critical defect 
------------------------------------------------------------------ 
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7. การควบคุมคุณภาพ 
 

 การควบคุมคุณภาพ เป็นส่วนส าคัญของหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอาง เพ่ือประกันว่า
เครื่องส าอางที่ผลิตมีคุณภาพสม่ าเสมอและเหมาะสมตามวัตถุประสงค์ของการใช้ โดยจัดให้มีสถานที่ส าหรับทดสอบ
ทางกายภาพหรือทางเคมีตามข้อก าหนด ส่วนการทดสอบทางจุลชีววิทยาให้จัดตามข้อก าหนดของแต่ละผู้ผลิต ดังนี้ 
 
7.1   ห้องทดสอบทางเคมี และทางกายภาพ 
 7.1.1    สถานที่ 

7.1.1.1 พ้ืนที่ การออกแบบ การจัดวางวัสดุเหมาะสม มีความสะอาดและเป็นระเบียบ 
7.1.1.2 พ้ืน ผนัง เพดาน ท าความสะอาดง่าย 
7.1.1.3 มีตู้ดูดควัน และระบบการระบายอากาศที่เหมาะสม สามารถปูองกันไอระเหย  

ต่างๆ (เฉพาะการทดสอบที่จ าเป็น) 
7.1.1.4   มีภาชนะส าหรับรองรับของเสียที่เป็นพิษ สารติดไฟง่าย โดยแยกชนิดของเสีย 

ตามความเหมาะสม และเก็บแยกต่างหากในภาชนะปิด เพ่ือรวบรวมน าไปก าจัดทิ้ง ให้ถูก
สุขลักษณะ และถูกต้องตามหลักวิชาการ โดยมี SOP และบันทึกการก าจัดของเสีย 
และปฏิบัติตาม SOP 

7.1.1.5 โต๊ะทีว่างเครื่องชั่งต้องมีความแข็งแรงและปูองกันการสั่นสะเทือนได้ดี 
 ข้อพิจารณา 1) ถ้าระบบการระบายอากาศ รวมทั้งตู้ดูดควันไม่มีประสิทธิภาพ ถือเป็น major defect  

2) การทดสอบคุณภาพทางเคมีต้องเป็นห้อง (ยกเว้น การตรวจสอบค่าความเป็นกรด-ด่าง หรือค่า pH 
เท่านั้น) ถ้าไม่เป็นห้อง ถือเป็น major defect 

3) การทดสอบคุณภาพทางกายภาพให้มีพ้ืนที่เป็นสัดส่วน ถ้าไม่มีพ้ืนที่ตรวจสอบทางกายภาพ ถือ
เป็น major defect 

4) ไม่มี SOP และบันทึกการก าจัดของเสีย และไม่ปฏิบัติตาม SOP ถือเป็น major defect 
5) ไม่ปฏิบัติตามข้อ 7.1.1.4 อย่างครบถ้วน ถือเป็น minor defect 
6) ถ้าโต๊ะวางเครื่องชั่งไม่แข็งแรง ปูองกันการสั่นสะเทือนไม่ได้ ถือเป็น major defect 

7.1.2 เครื่องมือ และอุปกรณ์การตรวจวิเคราะห์ 
7.1.2.1 มีจ านวนเพียงพอ มีความถูกต้องแม่นย า และมีชนิดที่เหมาะสมกับวิธีทดสอบ

เครื่องส าอางที่ผลิตนั้นๆ 
7.1.2.2 มีบันทึกแสดง ชื่อ ชนิด ชื่อผู้ผลิตหรือผู้จ าหน่าย หมายเลขเครื่อง วันเดือนปีที่ซื้อของ

เครื่องมือ (ถ้ามี) ตลอดจนวันเดือนปีที่มีการสอบเทียบ การซ่อมแซม และการบ ารุงรักษา
ตามระยะเวลาที่ก าหนด  

7.1.2.3 มี SOP วิธีการใช้ การบ ารุงรักษา และมีบันทึกการใช้เครื่องมือนั้นๆ 
7.1.2.4 มี SOP การท าความสะอาด 

ข้อพิจารณา -    ไม่ปฏิบัติตามข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็น minor defect 
7.1.3 สารเคมี และสารมาตรฐาน 

7.1.3.1 มีบันทึกแสดง 
 7.1.3.1.1  ชื่อสาร ชื่อผู้ผลิต 
 7.1.3.1.2  รุ่นที่ผลิต 
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 7.1.3.1.3  วันสิ้นอายุ (ถ้ามี) 
 7.1.3.1.4  วันที่เปิดใช้ครั้งแรก ลายมือชื่อผู้รับผิดชอบ      

7.1.3.2 มีเพียงพอและเหมาะสม 
 7.1.3.3 เก็บรักษาในที่ปลอดภัย และสภาวะเหมาะสม 
 7.1.3.4 มีใบรับรองหรือเอกสารก ากับของสารมาตรฐาน 

7.1.3.5 มี SOP การใช้และการเก็บรักษาของสารมาตรฐาน 
7.1.3.6 สารเคมีไวไฟไม่ควรเก็บไว้ในห้องปฏิบัติการในปริมาณมาก 

เกินกว่าจ านวนที่จ าเป็นส าหรับใช้ 
ข้อพิจารณา -    ไม่ปฏิบัติตามข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็น minor defect 

7.1.4 การเตรียมสารละลายทดสอบและสารละลายมาตรฐาน 
7.1.4.1 มีวิธีการเตรียมเป็นลายลักษณ์อักษร 
7.1.4.2 มีบันทึกการเตรียม ซึ่งแสดง 

7.1.4.2.1  ชื่อและความเข้มข้น 
7.1.4.2.2  วันเดือนปีทีเ่ตรียม  
7.1.4.2.3  ปริมาณของสารเคมีที่ใช้เตรียม 

7.1.4.3 มีข้อมูลการวิเคราะห์และค านวณความเข้มข้น (ถ้ามี) และลายมือชื่อผู้รับผิดชอบพร้อม
วันที่ 

7.1.4.4 มีการวิเคราะห์ความเข้มข้นตามระยะเวลาที่เหมาะสมของสารละลายแต่ละตัว โดยมี
ข้อมูลอ้างอิงในการก าหนดระยะเวลา 

 ข้อพิจารณา 1) ถ้าไม่มีข้อมูลการวิเคราะห์และค านวณความเข้มข้นของสารละลายมาตรฐานที่ต้องใช้ความเข้มข้น 
ในการค านวณหาปริมาณของสารส าคัญ ถือเป็น major defect 

2) ไม่ปฏิบัติตามข้อหนึ่งข้อใด ถือเป็น minor defect  
7.1.5    ฉลากของขวดบรรจุ สารมาตรฐาน สารละลายทดสอบ และสารละลายมาตรฐาน 

7.1.5.1 ฉลากของขวดบรรจุสารมาตรฐาน สารละลายทดสอบ และสารละลายมาตรฐาน 
ต้องแสดง 

7.1.5.1.1 ชื่อและความเข้มข้น 
7.1.5.1.2 ครั้งที่ผลิตหรือวันเดือนปีที่เตรียม 
7.1.5.1.3 วันที่เปิดใช้ครั้งแรกหรือวันที่อนุมัติให้ใช้ 
7.1.5.1.4 ค่าความเข้มข้นจริง 
7.1.5.1.5 วันสิ้นอายุ 
7.1.5.1.6 วันที่ต้องหาความเข้มข้นซ้ า 
7.1.5.1.7 สภาวะการเก็บรักษา 

7.1.5.2 กรณีฉลากเล็กมาก ไม่สามารถแสดงข้อความได้ทั้งหมด ให้ระบุข้อความไว้ในสมุดบันทึก 
หรือวิธีอ่ืนที่สามารถสืบข้อมูลได้ 

 ข้อพิจารณา 1) เจตนาแสดงข้อมูลตามฉลากเป็นเท็จ หรือไม่แสดงฉลากขวดใดขวดหนึ่ง ถือเป็น  
critical defect 

2) แสดงฉลากไม่ครบถ้วนขวดใดขวดหนึ่ง ถือเป็น minor defect  
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7.2   ห้อง หรือ บริเวณติดตั้งเครื่องมือ (ถ้ามี) 
7.2.1   สถานที่ 

7.2.1.1 พ้ืนที่ การออกแบบ การจัดวางเครื่องมือเฉพาะเหมาะสม มีความสะอาด  
และเป็นระเบียบ 

7.2.1.2 พ้ืน ผนัง เพดาน ท าความสะอาดง่าย 
7.2.1.3 มีการควบคุมอุณหภูมิ และความชื้น ตามความจ าเป็นและเหมาะสมของ 

เครื่องมือแต่ละชนิด 
7.2.1.4 มีเครื่องควบคุมและส ารองกระแสไฟฟูาตามความจ าเป็นของเครื่องมือแต่ละชนิด 
7.2.1.5 มีระบบการระบายอากาศที่เหมาะสม 

 ข้อพิจารณา - กรณีท่ีจ าเป็นต้องมีห้อง/บริเวณเครื่องมือเฉพาะ แต่ไม่มีห้อง หรือ บริเวณติดต้ังเครื่องมือ
เฉพาะ ถือเป็น minor defect  

7.2.2   เครื่องมือและอุปกรณ์การตรวจวิเคราะห์ 
7.2.2.1 มีบันทึกแสดงชื่อ ชนิด ชื่อผู้ผลิต หมายเลขเครื่อง วันเดือนปีที่ซื้อของเครื่องมือ  

 ตลอดจนวันเดือนปีที่มี การสอบเทียบ การซ่อมแซม และการบ ารุงรักษา 
7.2.2.2 มีจ านวนเพียงพอและมีความถูกต้องแม่นย าเหมาะสมกับวิธีวิเคราะห์ 
7.2.2.3 มีปูายแสดงการสอบเทียบซึ่งแสดง 

7.2.2.3.1   ชื่อและหมายเลขเครื่องมือ  
7.2.2.3.2  Serial No. 
7.2.2.3.3 วันสอบเทียบที่ผ่านมา 
7.2.2.3.4 ชื่อหรือ LOGO ของผู้สอบเทียบ 
7.2.2.3.5 ก าหนดการสอบเทียบครั้งต่อไป 

7.2.2.4 มีปูายแสดงสถานะชัดเจน ในกรณีอุปกรณ์ช ารุด รอซ่อมแซม หรือรอสอบเทียบ 
 ข้อพิจารณา 1) ถ้าไม่มีผลการสอบเทียบเครื่องมือ ถือเป็น major defect  

2) ถ้าไม่มีปูายแสดงการสอบเทียบ ถือเป็น minor defect 
7.2.3 ม ี SOP วิธีการใช้ การท าความสะอาด การบ ารุงรักษาเครื่องมือ การวิเคราะห์ และมีบันทึก 

การใช้  (log book) 
 ข้อพิจารณา    -   ถ้าไม่มี SOP ถือเป็น major defect 
 
7.3 ห้องทดสอบทางจุลชีววิทยา (ถ้ามี) 

7.3.1   ห้องทดสอบเชื้อจุลินทรีย์ 
7.3.1.1 การออกแบบห้อง การจัดวางวัสดุ เหมาะสม 
7.3.1.2 พ้ืน ผนัง เพดาน รวมทั้งวัสดุอุปกรณ์ท่ีใช้ ต้องท าความสะอาดง่าย  
7.3.1.3 ต้องเป็นห้องสะอาดและต้องมี laminar flow หรือหากไม่มี laminar flow 
 ต้องเป็นห้องสะอาดอย่างน้อย Class D (Class 100,000) 
7.3.1.4 มีพ้ืนที่ส าหรับเปลี่ยนหรือสวมทับชุดปฏิบัติงานและเปลี่ยนรองเท้าก่อน 

 เข้าห้องทดสอบ  
7.3.1.5 มี SOP การท าความสะอาดของห้องทดสอบเชื้อจุลินทรีย์ เพ่ือการ 

 ควบคุมสภาวะแวดล้อมของห้อง 
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ข้อพิจารณา 1) การออกแบบห้อง การจัดวางวัสดุไม่เหมาะสม ถือเป็น major defect 
 2) ถ้าพ้ืน ผนัง เพดาน ท าความสะอาดยาก ถือเป็น major defect 

3) ถ้าไม่มี SOP การท าความสะอาดห้องทดสอบเชื้อจุลินทรีย์ ถือเป็น major defect 
7.3.2 ห้องเตรียมอาหารเลี้ยงเชื้อ และล้างภาชนะ 

7.3.2.1 การออกแบบห้อง การจัดวางวัสดุ เหมาะสม มีความสะอาดและเป็นระเบียบ 
7.3.2.2 พ้ืน ผนัง เพดาน ท าความสะอาดง่าย 
7.3.2.3 มีระบบการระบายอากาศที่เหมาะสม 
7.3.2.4 มี SOP การท าความสะอาด ควบคุมความสะอาดห้องเตรียมอาหารเลี้ยงเชื้อ  
7.3.2.5 ต้องแยกจากห้องล้างภาชนะและอุปกรณ์ของห้องทดสอบทางเคมี 

ข้อพิจารณา  1) สถานที่ไม่เหมาะสม ถือเป็น major defect 
2) ไม่มี SOP การท าความสะอาด ควบคุมความสะอาดสถานที ่ถือเป็น minor defect 
3) ถ้าใช้สถานที่ร่วมกับสถานที่ล้างอุปกรณ์ของห้องทดสอบทางเคมี ถือเป็น major defect  

7.3.3     ชุดปฏิบัติงานของเจ้าหน้าที่ในห้องทดสอบทางจุลชีววิทยา มีชุดปฏิบัติงานที่สะอาด 
 ข้อพิจารณา - ชุดปฏิบัติงานไม่สะอาด ถือเป็น minor defect 
 7.3.4 เครื่องมือและอุปกรณ์การทดสอบทางจุลชีววิทยา 

7.3.4.1 มีจ านวนเพียงพอและมีความถูกต้องแม่นย าเหมาะสมกับวิธีทดสอบ ตามต ารับ 
 เครื่องส าอางที่ผลิต 
7.3.4.2 มีบันทึกแสดง ชื่อ ชนิด ชื่อผู้ผลิต (ถ้ามี) หมายเลขเครื่อง วนัเดือนปีที่ซื้อ 
 เครื่องมือ ตลอดจนวันเดือนปีที่มีการสอบเทียบ การซ่อมแซม และการ 
 บ ารุงรักษา 
7.3.4.3 มี SOP วิธีการใช้ และมีบันทึกการใช้เครื่องมือการวิเคราะห์ (log book) 
7.3.4.4 มี SOP การท าความสะอาดเครื่องมือและอุปกรณ์การตรวจวิเคราะห์ 
7.3.4.5 การจัดวาง Laminar Flow, Autoclave, Incubator และ Hot air oven ต้องอยู่ 
 ในที่ท่ีเหมาะสม 

 ข้อพิจารณา 1) ไม่มี SOP ตามข้อ 7.3.4.3 และข้อ 7.3.4.4 ถือเป็น major defect 
2) ไม่มีตามข้อ 7.3.4.1 และข้อ 7.3.4.2 ถือเป็น minor defect 
3) การจัดวาง Laminar Flow, Autoclave, Incubator และ Hot air oven ไม่อยู่ในที่ที่ 
 เหมาะสม ถือเป็น major defect 

7.3.5   สารเคมี อาหารเลี้ยงเชื้อ สารมาตรฐาน และเชื้อมาตรฐาน 
7.3.5.1 ถ้ามีเชื้อมาตรฐานต้องมีใบอนุญาตครอบครองและผลิตเชื้อโรคและพิษ 
 จากสัตว์ จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  
7.3.5.2 มีการทดสอบความเหมาะสมของอาหารเลี้ยงเชื้อทุกครั้งที่เตรียม  
7.3.5.3 สารเคมี อาหารเลี้ยงเชื้อ สารมาตรฐาน มีฉลากแสดง 

7.3.5.3.1 ชื่อสาร ชื่อผู้ผลิต 
7.3.5.3.2 รุ่นที่ผลิต 
7.3.5.3.3 วันสิ้นอายุ  
7.3.5.3.4 วันที่เปิดใช้ครั้งแรก และลายมือชื่อผู้รับผิดชอบ  
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 ข้อพิจารณา 1) ใช้อาหารเลี้ยงเชื้อที่หมดอายุในการทดสอบ และไม่ท าการทดสอบความเหมาะสมของอาหาร
เลี้ยงเชื้อเพ่ือยืนยันว่าใช้ได้ ถือเป็น  major defect 

2) ไม่มีใบอนุญาตครอบครองและผลิตเชื้อโรคและพิษจากสัตว์ หรือใบอนุญาตขาดอายุเกิน 3 
เดือน กรณีมีการผลิตหรือเพาะ ถือเป็น major defect 

3) ไม่มีการทดสอบความเหมาะสมของอาหารเลี้ยงเชื้อ หรือไม่มีบันทึกผลการทดสอบ ถือเป็น 
minor defect 

4) ไม่ปฏิบัติตามข้อ 7.3.5.3 ถือเป็น minor defect 
5) ไม่มีการทดสอบความเหมาะสมของอาหารเลี้ยงเชื้อทุกครั้งที่เตรียม ถือเป็น minor defect 

7.3.6 การเตรียมอาหารเลี้ยงเชื้อ 
7.3.6.1 มีวิธีการเตรียมเป็นลายลักษณ์อักษร 
7.3.6.2 มีบันทึกการเตรียม ซึ่งแสดง 

7.3.6.2.1 ชื่ออาหารเลี้ยงเชื้อ 
 7.3.6.2.2 ครั้งที่เตรียม 

7.3.6.2.3 ชื่อผู้เตรียม วันเดือนปีที่เตรียม 
7.3.6.2.4 ปริมาณของอาหารเลี้ยงเชื้อที่ใช้เตรียม 
7.3.6.2.5 ปริมาณที่เตรียม 
7.3.6.2.6 วันที่ท าให้ปราศจากเชื้อ 
7.3.6.2.7 ลายมือชื่อผู้รับผิดชอบ ในการท าให้ปราศจากเชื้อ 

7.3.6.3 ปิดฉลากชี้บ่งแสดง 
7.3.6.3.1 ชื่ออาหารเลี้ยงเชื้อ 
7.3.6.3.2 ครั้งที่เตรียม 
7.3.6.3.3 วันเดือนปีที่หมดอายุ 

 ข้อพิจารณา - ไม่ปฏิบัติตามข้อ 7.3.6.1 ถึงข้อ 7.3.6.3 หรือข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็น minor defect 
 
7.4 การควบคุมคุณภาพวัตถุดิบ 

7.4.1  มี SOP การควบคุมคุณภาพวัตถุดิบ 
7.4.2  มีข้อก าหนดและวิธีทดสอบคุณภาพวัตถุดิบ 
7.4.3     มี SOP การสุ่มตัวอย่างที่เหมาะสม  
7.4.4     มีการท าเครื่องหมายระบุบนภาชนะบรรจุวัตถุดิบที่ถูกสุ่มชัดเจน 
7.4.5    มีการทดสอบคุณภาพตามข้อก าหนด และได้รับการปล่อยผ่านจากฝุายควบคุมคุณภาพ 
7.4.6    มีการทดสอบคุณภาพซ้ าตามเวลาที่ก าหนด  
7.4.7    มีปูายชี้บ่งและแสดงสถานะ ดังนี้  

7.4.7.1 ชื่อและหรือรหัส (ถ้ามี) 
 7.4.7.2  สถานะภาพ (อาจแสดงในคอมพิวเตอร์ได้) 

7.4.7.3 เลขที่อ้างอิง 
7.4.7.4 ผู้ผลิต หรือผู้แทนจ าหน่าย 
7.4.7.5 วันสิ้นอายุ (ถ้ามี) 
7.4.7.6 วันที่ต้องทดสอบซ้ าตามความจ าเป็น (กรณีสถานะปล่อยผ่าน) 
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7.4.7.7 เลขล าดับของภาชนะบรรจุ จ านวนภาชนะบรรจุที่ใส่วัตถุดิบทั้งหมดและจ านวนภาชนะ
ทั้งหมด 

7.4.7.8 ลายมือชื่อผู้รับผิดชอบ พร้อมวันที่อนุมัติ 
 ข้อพิจารณา 1) ไม่มีการทดสอบคุณภาพวัตถุดิบ และไม่มีใบรับรองหรือใบรายงานผลการทดสอบคุณภาพ

วัตถุดิบ (Certificate of Analysis : COA, Report) ถือเป็น major defect 
2) ไม่มีการทดสอบคุณภาพวัตถุดิบ หรือไม่มีใบรับรองหรือใบรายงานผลการทดสอบคุณภาพ

วัตถุดิบ (Certificate of Analysis : COA, Report) อย่างใดอย่างหนึ่ง ถือเป็น minor defect 
3) ไม่มีการทดสอบคุณภาพซ้ าภายในเวลาที่ก าหนด ถือเป็น minor defect 
4) ไม่มี SOP การสุ่มตัวอย่างที่เหมาะสม หรือไม่ปฏิบัติตามวิธีการที่ก าหนด ถือเป็น minor defect 
5) ไม่มีการท าเครื่องหมายระบุบนภาชนะบรรจุวัตถุดิบที่ถูกสุ่มชัดเจนถือเป็น minor defect 
6) ไม่ปฏิบัติตามข้อ 7.4.7 ถือเป็น major defect 

 
7.5 การควบคุมคุณภาพวัสดุบรรจุ  

7.5.1  มี SOP การควบคุมคุณภาพวัสดุบรรจุ  
7.5.2    มีข้อก าหนด และวิธีทดสอบคุณภาพวัสดุบรรจุที่เหมาะสม  
7.5.3    มี SOP การสุ่มตัวอย่างที่เหมาะสม  

ค าอธิบาย - มีแผนการสุ่มตาม military standard หรือวิธีอ่ืนที่ให้ความเชื่อมั่นได้ 
7.5.4   มีการท าเครื่องหมายระบุบนภาชนะบรรจุวัสดุบรรจุ ที่ถูกสุ่มชัดเจน 
7.5.5   มีปูายชี้บ่งและแสดงสถานะ ดังนี้  

7.5.5.1   ชื่อและหรือรหัส (ถ้ามี) 
7.5.5.2    สถานะภาพ (อาจแสดงในคอมพิวเตอร์ได้) 
7.5.5.3    เลขที่อ้างอิง 
7.5.5.4    ผู้ผลิต หรือผู้แทนจ าหน่าย 
7.5.5.5    เลขล าดับของภาชนะบรรจุ จ านวนภาชนะบรรจุที่ใส่วัสดุบรรจุทั้งหมดและจ านวน 

        ภาชนะท้ังหมด 
7.5.5.6    ลายมือชื่อผู้รับผิดชอบ พร้อมวันที่อนุมัติ 

 ข้อพิจารณา 1) ไม่มีการทดสอบคุณภาพวัสดุบรรจุตามข้อก าหนด ถือเป็น major defect 
2) ไม่มี SOP การสุ่มตัวอย่าง ถือเป็น minor defect 
3) ไม่มี SOP การควบคุมคุณภาพวัสดุบรรจุ ถือเป็น minor defect 
4) ไม่มีการท าเครื่องหมายระบุบนภาชนะบรรจุวัสดุบรรจุที่ถูกสุ่มชัดเจน ถือเป็น minor defect 
5) ไม่ปฏิบัติตามข้อ 7.5.5 ถือเป็น major defect 
 

7.6 การควบคุมคุณภาพเครื่องส าอางรอการบรรจุ  
7.6.1   มี SOP การควบคุมคุณภาพเครื่องส าอางรอการบรรจุ  
7.6.2     มีข้อก าหนดและวิธีทดสอบคุณภาพ เครื่องส าอางรอการบรรจุ  
7.6.3   มี SOP การสุ่มตัวอย่างที่เหมาะสม 
7.6.4     มีการทดสอบคุณภาพตามข้อก าหนด และได้รับการปล่อยผ่านจากฝุายควบคุมคุณภาพ 
7.6.5   มีการทดสอบคุณภาพซ้ าตามเวลาที่ก าหนด  
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7.6.6  มีปูายชี้บ่งและแสดงสถานะ ดังนี้  
7.6.6.1 ชื่อและหรือรหัส (ถ้ามี) 
7.6.6.2 สถานะภาพ (อาจแสดงในคอมพิวเตอร์ได้) 
7.6.6.3  เลขที่ครั้งที่ผลิต และวันเดือนปีที่ผลิต 
7.6.6.4  วันสิ้นอายุ (ถ้ามี) 
7.6.6.5  วันที่ต้องทดสอบคุณภาพซ้ าตามที่ก าหนด (กรณีสถานะปล่อยผ่าน) 
7.6.6.6 เลขล าดับของภาชนะบรรจุ จ านวนภาชนะบรรจุที่ใส่เครื่องส าอางรอบรรจุและจ านวน 

ภาชนะท้ังหมด 
7.6.6.7 ลายมือชื่อผู้รับผิดชอบ พร้อมวันที่อนุมัติ 

ข้อพิจารณา 1) ไม่มีการทดสอบคุณภาพเครื่องส าอางรอบรรจุตามข้อก าหนด ถือเป็น major defect 
2) ไม่มี SOP การสุ่มตัวอย่าง ถือเป็น minor defect 
3) ไม่มี SOP การควบคุมคุณภาพเครื่องส าอางรอบรรจุถือเป็น minor defect 
4) ไมป่ฏิบัติตามข้อ 7.6.6 ถือเป็น major defect 
5) มีการผ่านเครื่องส าอางรอบรรจุที่ไม่ผ่านตามข้อก าหนดรุ่นใดรุ่นหนึ่ง ถือเป็น critical defect 

 
7.7 การควบคุมคุณภาพเครื่องส าอางส าเร็จรูป 

7.7.1  มี SOP การควบคุมคุณภาพเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
7.7.2 มีข้อก าหนดและวิธีทดสอบคุณภาพเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
7.7.3  มี SOP การสุ่มตัวอย่างที่เหมาะสม 
7.7.4 มีการทดสอบคุณภาพตามข้อก าหนด และได้รับการปล่อยผ่านจากฝุายควบคุมคุณภาพ 
7.7.5  มีปูายชี้บ่งและแสดงสถานะ ดังนี้  

7.7.5.1    ชื่อและหรือรหัส (ถ้ามี) 
7.7.5.2    สถานะภาพ (อาจแสดงในคอมพิวเตอร์ได้) 
7.7.5.3    เลขที่ครั้งที่ผลิต และวันเดือนปีที่ผลิต 
7.7.5.4    วันสิ้นอายุ (ถ้ามี) 
7.7.5.5    ลายมือชื่อผู้รับผิดชอบ พร้อมวันที่อนุมัติ 

ข้อพิจารณา 1) ไม่มีการทดสอบเครื่องส าอางส าเร็จรูปตามข้อก าหนด ถือเป็น major defect 
2) ไม่มี SOP การสุ่มตัวอย่าง ถือเป็น minor defect 
3) ไม่มี SOP การควบคุมคุณภาพเครื่องส าอางส าเร็จรูปถือเป็น minor defect 
4) ไมป่ฏิบัติตามข้อ 7.7.5 ถือเป็น major defect 
5) มีการผ่านเครื่องส าอางส าเร็จรูปที่ไม่ผ่านตามข้อก าหนดรุ่นใดรุ่นหนึ่ง ถือเป็น critical defect 

 
7.8 การปล่อยผ่าน (Release) เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

7.8.1  มี SOP การปล่อยผ่าน (Release) เครื่องส าอางส าเร็จรูป  
7.8.2  มีการทดสอบเครื่องส าอางส าเร็จรูปที่บรรจุหีบห่อแล้ว ตรวจสอบบันทึกการผลิต บันทึกการบรรจุ   
         บันทึกการควบคุมคุณภาพ ให้ถูกต้องตามที่ก าหนด ก่อนอนุมัติให้น าออกจ าหน่าย 

 ข้อพิจารณา 1) ไม่มี SOP การปล่อยผ่าน (Release) เครื่องส าอางส าเร็จรูปถือเป็น major defect 
  2) ไม่มีการทดสอบตามข้อ 7.8.2 ถือเป็น major defect 
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7.9 การเก็บรักษาตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป (Sample Retention) 

7.9.1  เก็บตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูปในภาชนะสุดท้ายที่ขายในท้องตลาด ส าหรับภาชนะบรรจุขนาด    
ใหญ่ อาจแบ่งเก็บในภาชนะบรรจุที่ขนาดเล็กลง แต่เป็นวัสดุชนิดเดียวกัน 

7.9.2 เก็บภายใต้สภาวะที่ก าหนด 
7.9.3 เก็บอย่างน้อย 2 เท่าของปริมาณท่ีจะใช้ทดสอบทั้งหมด 
7.9.4 เก็บเป็นเวลาไม่น้อยกว่า 30 เดือน หรือตามอายุของเครื่องส าอางนั้น 

 ข้อพิจารณา 1) ไม่มีระบบการเก็บรักษาตัวอย่าง เครื่องส าอางส าเร็จรูป (Sample Retention)  ถือเป็น 
critical defect 

2) เก็บเครื่องส าอางส าเร็จรูปในปริมาณไม่เพียงพอส าหรับการทดสอบ 2 เท่าของปริมาณที่ใช้
ทดสอบทั้งหมด ถือเป็น  major defect 

 
7.10 การน าเครื่องส าอางส าเร็จรูปมา Reprocess  

Reprocess หมายถึง การน าเครื่องส าอางส าเร็จรูปที่ยังไม่ผ่านการอนุมัติเพ่ือจ าหน่าย เนื่องจากพบว่ามี
คุณภาพไม่ตรงตามข้อก าหนด มาแก้ไขโดยการผสมใหม่เพ่ือให้ได้มาตรฐานตามข้อก าหนด 
7.10.1 มี SOP การน าเครื่องส าอางส าเร็จรูปมา Reprocess   
7.10.2 เครื่องส าอางส าเร็จรูปที่น ามา Reprocess ต้องมีการทดสอบเพ่ือให้ได้มาตรฐานตามข้อก าหนด จึงจะ
อนุมัติให้ผ่านได้ 

7.10.2.1 เครื่องส าอางส าเร็จรูปทีน่ ามา Reprocess ต้องมีการสืบสวนหาสาเหตุ ก่อน   
สรุปผล เพ่ือก าหนดวิธีการแก้ไข และมีมาตรการปูองกันการเกิดซ้ า 

7.10.2.2 มีการบันทึกข้อมูลการผลิต และการควบคุมคุณภาพท้ังก่อนและหลังการแก้ไข 
7.10.2.3 มีการติดตามความคงสภาพของเครื่องส าอางส าเร็จรูปทีน่ ามา Reprocess  
7.10.2.4 จัดท าบัญชีรายการเครื่องส าอางส าเร็จรูปที่น ามา Reprocess โดยระบุชื่อ และครั้งที่ผลิต 

 ข้อพิจารณา 1) ไม่มี SOP การน าเครื่องส าอางส าเร็จรูปมา Reprocess ถือเป็น major defect  
2) มีการอนุมัติให้ผ่าน เครื่องส าอางส าเร็จรูปที่น ามา Reprocess ที่ไม่ผ่านตามข้อก าหนด ถือ

เป็น critical defect  
3) ไม่มีการติดตามความคงสภาพของเครื่องส าอางส าเร็จรูปที่น ามา Reprocess ถือเป็น major 

defect 
4) ไม่ปฏิบัติตามข้อ 7.10.2.1, 7.10.2.2, 7.10.2.3 และ 7.10.2.4 ถือเป็น major defect 
 

7.11 เครื่องส าอางคืน (Returned Products) 
 7.11.1 มี SOP เครื่องส าอางคืน 

7.11.2 มีการชี้บ่งเครื่องส าอางคืนให้ชัดเจนและแยกเก็บในบริเวณที่ก าหนดเฉพาะ หรือใช้สิ่งกีดกั้นที่
เคลื่อนย้ายได้ เช่น เชือก แถบเทป หรือตีเส้น เป็นต้น 

7.11.3 ก่อนปล่อยผ่านเครื่องส าอางคืนทุกรายการเพ่ือจ าหน่าย ควรประเมินคุณภาพตามข้อก าหนด  
 ค าอธิบาย - ต้องมีการจัดท าวิธีด าเนินการเกี่ยวกับ เครื่องส าอางที่ลูกค้าส่งคืนกลับมา ไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 

โดยก าหนดผู้รับผิดชอบในการด าเนินการให้ชัดเจน 
7.11.4 ไม่ปล่อยผ่านเครื่องส าอางคืนที่ไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด 
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7.11.5 เครื่องส าอางคืนที่ตรวจสอบไม่ผ่าน จะต้องน าไปก าจัดตามวิธีการปฏิบัติที่ก าหนด 
 ค าอธิบาย - มีการตรวจสอบสภาพโดยทั่วไป และประวัติของเครื่องส าอางคืน และการทดสอบคุณภาพจาก

ฝุายควบคุมคุณภาพ แล้วน ามาพิจารณาเพ่ือตัดสินใจด าเนินการต่อเครื่องส าอางนั้น ๆ เช่น 
ท าลาย แก้ไขข้อบกพร่อง หรอืน าไปจ าหน่ายต่อไป รวมทั้งควรมีการประเมินผลและวิเคราะห์
หาสาเหตุของการคืน โดยจัดท าบันทึกการด าเนินงานในขั้นตอนต่าง ๆ ไว้ 

7.11.6 บันทึกเครื่องส าอางคืน ต้องมีการเก็บรักษาไว้เป็นหลักฐาน 
 ข้อพิจารณา 1) ไม่มี SOP หรือไม่มีการบันทึกการด าเนินการในขั้นตอนต่างๆ เกี่ยวกับเครื่องส าอางคืน ถือเป็น 

major defect 
2) ไม่ปฏิบัติตามข้อ 7.11.2 , 7.11.3 ,7.11.4 , 7.11.5 ข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็น major defect 

------------------------------------------------------------------ 

8. เอกสาร (Documentation) 

8.1 ระบบเอกสาร  
8.1.1 มีระบบปูองกันการน าเอกสารใดๆ ที่ยกเลิกแล้วมาใช้ เช่น ตรวจสอบความเป็นปัจจุบันของเอกสาร

ต่างๆ ไม่มีเอกสารที่ยกเลิกแล้ว ณ จุดปฏิบัติงานนั้น  
8.1.2 การแก้ไขเอกสารให้ใช้วิธีขีดฆ่าแต่ให้สามารถอ่านข้อความเดิมได้และลงลายมือชื่อและวันที่ตรงจุดที่

แก้ไขด้วย ไม่ให้ใช้ยางลบหรือน้ ายาลบค าผิด  
8.1.3 SOP หรือ คู่มือการปฏิบัติงานต้องเขียนเป็นขั้นตอนต่อเนื่องอย่างชัดเจน 
8.1.4 SOP หรือ คู่มือการปฏิบัติงานต้องระบุวันที่และการอนุมัติเพ่ือใช้งาน 
8.1.5 SOP หรือ คู่มือการปฏิบัติงานต้องมีไว้ ณ จุดปฏิบัติงานต่างๆ ที่เก่ียวข้องกับการใช้เอกสารนั้น ๆ  

ข้อพิจารณา  - ไม่มีระบบเอกสารตามข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็น minor defect 
 
8.2 ข้อก าหนด (Specifications) 
     ข้อก าหนดทั้งหมด ต้องได้รับการอนุมัติโดยบุคคลที่มีอ านาจ 

8.2.1 ข้อก าหนดของวัตถุดิบ และวัสดุบรรจุ  ต้องมีรายละเอียด 
8.2.1.1 ชื่อของวัตถุดิบ  วัสดุบรรจุ 
8.2.1.2 ลักษณะของวัตถุดิบ  วัสดุบรรจุ  
8.2.1.3 คุณสมบัติและวิธีทดสอบทางกายภาพส าหรับวัตถุดิบ 
8.2.1.4 วิธีการทดสอบทางเคมี และ หรือ การทดสอบทางจุลชีววิทยา และเกณฑ์การ 

ยอมรับ (ถ้าจ าเป็น) 
8.2.1.5 ภาพแบบเชิงเทคนิคส าหรับวัสดุบรรจุ (ถ้ามี) 
8.2.1.6 ข้อควรระวังเป็นพิเศษ  ตัวอย่างเช่น สภาวะการจัดเก็บและความปลอดภัย (ถ้าจ าเป็น) 

8.2.2 ข้อก าหนดของเครื่องส าอางรอการบรรจุ และเครื่องส าอางส าเร็จรูป ต้องมีรายละเอียด 
8.2.2.1 ชื่อเครื่องส าอาง 
8.2.2.2 ลักษณะของเครื่องส าอาง 
8.2.2.3 คุณสมบัติและวิธีการทดสอบทางกายภาพ 
8.2.2.4 วิธีการทดสอบทางเคมี และ หรือ การทดสอบทางจุลชีววิทยา และเกณฑ์การ 

ยอมรับ (ถ้าจ าเป็น) 
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8.2.2.5 สภาวะการจัดเก็บ และข้อควรระวังด้านความปลอดภัย (ถ้าจ าเป็น) 
 ข้อพิจารณา 1) ข้อก าหนดไม่ได้รับการอนุมัติ ถือเป็น major defect 
  2) ไม่มีข้อก าหนดตามข้อ 8.2.1 และข้อ 8.2.2 ถือเป็น major defect  

3) มีข้อก าหนดแต่มีหัวข้อไม่ครบถ้วน หรือไม่มีรายละเอียดที่ชัดเจน ถือเป็น minor defect 
 

8.3 เอกสารการผลิต (Documents for Production) 
8.3.1 สูตรแม่บท (Master Formula) 

 ต้องจัดท าสูตรแม่บทของเครื่องส าอางทุกต ารับที่ผลิต และสอดคล้องกับความเป็นจริง โดย 
 มีรายละเอียด ดังนี้ 

8.3.1.1 ชื่อเครื่องส าอาง และหรือรหัสของเครื่องส าอาง   
8.3.1.2 สูตรต ารับ ระบุรายชื่อสารซึ่งมีรหัสอ้างอิงถึงข้อก าหนดของสารนั้นและปริมาณที่ 

   ใช้ รวมถึงวันที่อนุมัติและลายมือชื่อผู้อนุมัติใช้ 
8.3.1.3 อุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิตและบรรจุ  
8.3.1.4 รายการแสดงชนิด ขนาด และปริมาณของวัสดุบรรจุที่ใช้ซึ่งมีรหัสอ้างอิงถึง 

   ข้อก าหนดของวัสดุบรรจุนั้น 
8.3.1.5 รายละเอียดของขั้นตอนวิธีการผลิตและบรรจุ รวมทั้งข้อควรระวังต่างๆ (ถ้ามี) 
8.3.1.6  การควบคุมระหว่างการผลิตและบรรจุ วิธีทดสอบ รวมทั้งเกณฑ์การยอมรับ  
8.3.1.7  ข้อก าหนดของเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
8.3.1.8  ข้อก าหนดของเครื่องส าอางรอการบรรจุ 

ข้อพิจารณา 1) ไม่จัดท าสูตรแม่บทของต ารับที่ผลิต ถือเป็น critical defect 
2) ไม่ปฏิบัติตามข้อใดข้อหนึ่ง  ถือเป็น minor defect 

8.3.2 บันทึกการผลิต (Batch Manufacturing Record : BMR) 
8.3.2.1 ต้องจัดเตรียมบันทึกการผลิตของเครื่องส าอางและได้รับการอนุมัติก่อนน าไปใช้ใน 

การผลิต 
8.3.2.2 บันทึกการผลิตต้องมีความสอดคล้องกับสูตรแม่บททุกครั้งที่ผลิต และต้องมี 

รายละเอียด ดังนี้ 
8.3.2.2.1 ชื่อเครื่องส าอาง และ หรือ รหัส (ถ้ามี)  
8.3.2.2.2 เลขที่ครั้งที่ผลิต และเดือน ปี ที่ผลิต 
8.3.2.2.3 สูตรพร้อมทั้งปริมาณของเครื่องส าอางที่ผลิต ปริมาณวัตถุดิบที่ใช้จริง และเลขที ่ 

อ้างอิงวัตถุดิบ 
8.3.2.2.4 รายละเอียดขั้นตอนการผลิต รวมทั้งข้อควรระวัง (ถ้ามี) 
8.3.2.2.5 วันที่เริ่มผลิต และเวลาของแต่ละข้ันตอนที่ส าคัญของการผลิต ตั้งแต่เริ่มต้น 

จนสิ้นสุดกระบวนการผลิต รวมทั้งลายมือชื่อผู้ปฏิบัติงาน และผู้ควบคุมในแต่ 
ละข้ันตอน หากมีปัญหาต้องบันทึกรายละเอียดไว้ด้วย กรณีที่มีการแก้ไขแตกต่าง 
จากสูตรแม่บทต้องได้รับการอนุมัติจากผู้มีอ านาจก่อน 

8.3.2.2.6 บันทึกการตรวจสอบก่อนผลิตว่า ไม่มีเครื่องส าอาง หรือวัสดุอ่ืนจากการผลิตครั้ง    
ก่อนหลงเหลืออยู่ (Line Clearance) 

8.3.2.2.7 รายชื่ออุปกรณ์การผลิตที่ส าคัญและสายงานหรือพ้ืนที่ที่ใช้ในการผลิต 
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8.3.2.2.8 บันทึกการท าความสะอาดอุปกรณ์การผลิต 
8.3.2.2.9 บันทึกการควบคุมระหว่างผลิตต้องลงลายมือชื่อผู้ทดสอบ และผลการทดสอบ 

เครื่องส าอางระหว่างการผลิตเช่น ค่าความเปน็กรด-ด่าง (pH) 
8.3.2.2.10  การสุ่มตัวอย่างระหว่างข้ันตอนต่างๆ ของกระบวนการผลิต 
8.3.2.2.11  บันทึกความผิดปกตอ่ืินๆ ทีไ่ม่สอดคล้องกับข้อก าหนด  
8.3.2.2.12  ผลการทดสอบเครื่องส าอางรอบรรจุตามข้อก าหนด 
8.3.2.2.13  ปริมาณของรุ่นที่ผลิต (Batch Size) ให้ระบ ุ

8.3.2.2.13.1   ปริมาณที่ผลิตได้ตามทฤษฎี (Theoretical Yield) 
8.3.2.2.13.2   ปริมาณที่ควรผลิตได้ (Standard Yield) 
8.3.2.2.13.3   ปริมาณที่ผลิตได้จริง (Actual Yield) 
 

8.3.2.3 ใช้หมึกถาวรและเขียนชัดเจน 
8.3.2.4 การแก้ไขเอกสารให้ใช้วิธีขีดฆ่าแต่ให้สามารถอ่านข้อความเดิมได้และลงลายมือชื่อ 

  และวันที่ตรงจุดที่แก้ไขด้วย  ห้ามใช้ยางลบหรือน้ ายาลบค าผิด    กรณีจ าเป็นที่ต้องแก้ไข
ข้อความให้แสดงเหตุผลในการแก้ไขไว้ด้วย 

 ข้อพิจารณา 1) ถ้าตรวจพบมีเจตนาบันทึกข้อมูลส าคัญอันเป็นเท็จ เช่น ปริมาณการผลิต รุ่นการผลิต ข้อมูล
การใช้วัตถุดิบ วัสดุส าหรับการบรรจุ ขั้นตอนการผลิต เป็นต้น ถือเป็น critical defect 

2) การผลิตเครื่องส าอางที่มีสูตรต ารับไม่สอดคล้องกับที่ระบุในสูตรแม่บท หรือบันทึกการผลิตไม่
สามารถสืบย้อนกลับไปยังข้อมูลเกี่ยวกับการผลิตได้ ถือเป็น critical defect 

3) ไม่ปฏิบัติตามข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็น minor defect 
8.3.3  บันทึกการบรรจุ (Batch Packaging Records) 

8.3.3.1 ต้องจัดเตรียมบันทึกการบรรจุเครื่องส าอางและได้รับการอนุมัติก่อนน าไปใช้ใน 
  การบรรจุ 

8.3.3.2 บันทึกการบรรจุต้องมีรายละเอียดต่างๆ ครอบคลุมตามเอกสารวิธีการบรรจุ ซึ่งมี
รายละเอียด ดังต่อไปนี้ 

8.3.3.2.1 ชื่อเครื่องส าอาง และ หรือ รหัส (ถ้ามี) พร้อมขนาดบรรจุ 
8.3.3.2.2 เลขที่ครั้งที่ผลิต และเดือน ปี ที่ผลิต 
8.3.3.2.3 ปริมาณของเครื่องส าอางที่บรรจุ เครื่องส าอางรอการบรรจุ   ปริมาณวัสดุ 
 บรรจุที่ใช้ตามทฤษฎี และเลขที่อ้างอิง 
8.3.3.2.4 จ านวนวัสดุบรรจุที่เบิกมาใช้ และเลขที่แสดงผลการตรวจสอบ 
8.3.3.2.5 ชนิดและจ านวนของวัสดุบรรจุที่ใช้จริง ที่เสีย และที่ส่งคืน มีบันทึกเป็นหลักฐาน   

การด าเนินการเกี่ยวกับการท าลาย หรือการส่งคืน 
8.3.3.2.6 วันที่เริ่มบรรจุ และเวลาของแต่ละข้ันตอนของการบรรจุ ตั้งแต่เริ่มต้นจนสิ้นสุด

กระบวนการบรรจุ รวมทั้งลายมือชื่อผู้ปฏิบัติงาน และผู้ควบคุมในแต่ละขั้นตอน 
หากมีปัญหาต้องบันทึกรายละเอียดไว้ด้วย กรณีท่ีมีการแก้ไขต่างไปจากสูตรแม่บท
ต้องได้รับการอนุมัติจากผู้มีอ านาจก่อน 

8.3.3.2.7   จ านวนทีบ่รรจุได้ตามทฤษฎี (Theoretical Yield) 
8.3.3.2.8 จ านวนที่บรรจุได้จริง (Actual Yield) และท่ีเหลือ 
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8.3.3.2.9 จ านวนที่คาดว่าจะบรรจุได้ (Standard Yield) 
8.3.3.2.10 รายชื่ออุปกรณ์การบรรจุที่ส าคัญ และบันทึกการท าความสะอาดภาชนะบรรจุ หรือ     
              อุปกรณ์การบรรจุ 
8.3.3.2.11 บันทึกความผิดปกติอ่ืนๆ ที่ไม่สอดคล้องกับข้อก าหนด 
8.3.3.2.12 บันทึกการตรวจสอบก่อนบรรจุว่า ไม่มีเครื่องส าอาง หรือวัสดุอ่ืนจากการ 
    บรรจุครั้งก่อนหลงเหลืออยู่ (Line Clearance) 
8.3.3.2.13 รายละเอียดของขั้นตอนวิธีการบรรจุรวมทั้งข้อควรระวัง (ถ้ามี) 
8.3.3.2.14 จ านวนตัวอย่างที่เก็บไปตรวจสอบระหว่างการบรรจุ และหลังการบรรจุ 
8.3.3.2.15 ผลการทดสอบเครื่องส าอางระหว่างบรรจุ พร้อมทั้งลายมือชื่อผู้ทดสอบ 
8.3.3.2.16 ผลการทดสอบ เครื่องส าอางส าเร็จรูป พร้อมทั้งลายมือชื่อผู้ทดสอบ 

8.3.3.3 ใช้หมึกถาวรและเขียนชัดเจน 
8.3.3.4 การแก้ไขเอกสารให้ใช้วิธีขีดฆ่าแต่ให้สามารถอ่านข้อความเดิมได้และลงลายมือชื่อ 

และวันที่ตรงจุดที่แก้ไขด้วย  ห้ามใช้ยางลบหรือน้ ายาลบค าผิด  กรณีจ าเป็นที่ต้องแก้ไข
ข้อความให้แสดงเหตุผลในการแก้ไขไว้ด้วย 

 ข้อพิจารณา 1) ถ้าตรวจพบมีเจตนาบันทึกข้อมูลส าคัญอันเป็นเท็จ ถือเป็น critical defect 
2) บันทึกการบรรจุไม่สามารถสืบย้อนข้อมูลเกี่ยวกับการบรรจุได้ ถือเป็น critical defect 
3) ไม่ปฏิบัติตามข้อ 8.3.3.3 และข้อ 8.3.3.4 ถือเป็น major defect 
4) ไม่ปฏิบัติตามข้อใดข้อหนึ่ง ภายใต้ข้อ 8.3.3.2 ถือเป็น minor defect 

 8.3.4  บันทึกการควบคุมคุณภาพ  
8.3.4.1 บันทึกการทดสอบ ผลการทดสอบ และการปล่อยผ่าน หรือไม่ปล่อยผ่านของวัตถุดิบ วัสดุ

บรรจุ  ผลิตภัณฑ์ระหว่างการผลิต เครื่องส าอางรอการบรรจุ และ เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
ต้องเก็บรักษาไว้ 

8.3.4.2 บ ันทึกควรมีรายละเอียด ดังนี้ 
8.3.4.2.1  วัน เดือน ปี ที่ทดสอบ 
8.3.4.2.2  ชื่อหรือรหัสของตัวอย่าง 
8.3.4.2.3  ชื่อผู้จ าหน่าย 
8.3.4.2.4  วัน เดือน ปี ที่รับ 
8.3.4.2.5  ครั้งที่ผลิตจากแหล่งผลิต (ถ้ามี) 
8.3.4.2.6  เลขที่ครั้งที่ผลิต และเดือนปีที่ผลิต 

                        8.3.4.2.7  หมายเลขก ากับการควบคุมคุณภาพ 
                        8.3.4.2.8  จ านวนที่รับ 
 8.3.4.2.9 วันที่สุ่มตัวอย่าง 
 8.3.4.2.10  ผลการทดสอบคุณภาพ 

ข้อพิจารณา 1) ไม่มีบันทึกการทดสอบ ผลการทดสอบ และการปล่อยผ่าน หรือไม่ปล่อยผ่าน 
  ถือเป็น major defect 
 2) บันทึกการทดสอบไม่มีรายละเอียดข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็น minor defect 

------------------------------------------------------------------ 
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9. การตรวจประเมินภายใน (Internal Audits)    

 
9.1 มี SOP การตรวจประเมินภายใน และมีทีมงานที่รับผิดชอบ การตรวจประเมินภายในนี้สามารถใช้ได้กับ 
        ผู้ส่งมอบและผู้รับจ้างผลิตด้วยในกรณีที่จ าเป็น 

 ค าอธิบาย - ต้องมีการจัดท าวิธีการตรวจประเมินภายใน เป็นลายลักษณ์อักษร ให้ครอบคลุมหัวข้อต่างๆ 
คือ 
1) คู่มือคุณภาพ 
2) บุคลากร 
3) สถานทีผ่ลิต  
4) อุปกรณ์ และเครื่องมือ 
5) สุขลักษณะและสุขอนามัย 
6) การด าเนินการผลิต  
7) การควบคุมคุณภาพ 
8) เอกสาร 
9) การตรวจประเมินภายใน 
10) การเก็บ 
11) ผู้ผลิตและผู้วิเคราะห์ที่เป็นคู่สัญญา 
12) ข้อร้องเรียน 
13) การเรียกคืนสินค้า 
14) การแก้ไขข้อบกพร่องจากผลการตรวจประเมินครั้งก่อน โดยให้ก าหนดกลุ่มผู้รับผิดชอบ

ในการตรวจประเมินให้ครอบคลุมข้อก าหนดตามหลักเกณฑ์ GMP ซึ่งผู้ท าการตรวจ
ประเมินไม่ควรมีความสัมพันธ์โดยตรงกับการปฏิบัติงานในหมวดที่ตนเองตรวจประเมิน 
และเป็นบุคคลที่มีความรู้เกี่ยวกับ GMP อาจเป็นบุคคลที่มาจากภายนอกองค์กรก็ได้ 

ข้อพิจารณา 1) ไม่มี SOP และไม่มทีีมงานที่รับผิดชอบ ถือเป็น major defect 
2) ไม่มี SOP หรือไม่มีทีมงานที่รับผิดชอบ อย่างใดอย่างหนึ่ง ถือเป็น minor defect 

 
9.2 มีแผนการตรวจประเมินภายใน 
 ค าอธิบาย - มีการจัดท าแผนการตรวจประเมินภายในเป็นประจ าในแต่ละปี โดยอาจก าหนดเวลาแต่ 
   ละหัวข้อก าหนด ในช่วงเวลาต่าง ๆกัน แต่ต้องให้ครอบคลุมทุกหัวข้อ ซึ่งความถี่ในการ 
   ตรวจประเมินอาจขึ้นอยู่กับระบบการท างานของแต่ละสถานที่ เช่น ในครั้งแรกของ 
   การตรวจประเมิน อาจวางแผนให้มีการตรวจประเมินบ่อย ๆ เนื่องจากระบบยังไม่เคย 
   ถูกตรวจประเมินเลย หรือให้ตรวจประเมินเพ่ิมข้ึนเป็นกรณีพิเศษ เมื่อมีการเรียกคืน 
   เครื่องส าอางหรือพบข้อบกพร่องที่ท าให้เครื่องส าอางมีคุณภาพไม่ตรงตามข้อก าหนด  
   หรือเกิดปัญหาซ้ าเดิม และจะต้องมีการติดตามผลอย่างมีประสิทธิผล อาจโดยการตรวจ 
   ประเมินซ้ าเฉพาะเรื่อง 

ข้อพิจารณา - ไม่มีแผนการตรวจประเมินภายใน ถือเป็น major defect 
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9.3 การด าเนินการตรวจประเมินภายใน 
 ค าอธิบาย - การด าเนินการต้องมีการจัดท ารายงานการตรวจประเมินภายในเป็นลายลักษณ์อักษร โดยมี

รายละเอียดประกอบด้วย วันเดือนปีที่ด าเนินการ ผู้ตรวจประเมิน พ้ืนที่หรือบริเวณที่ตรวจ ผล
การตรวจประเมิน และสรุปผลที่ได้จากการตรวจประเมิน พร้อมข้อแนะน าในการแก้ไข
ข้อบกพร่อง โดยต้องมีการลงนามของผู้ตรวจประเมินและผู้ถูกตรวจประเมินไว้ รวมถึงการแจ้ง
ผลให้ผู้ถูกตรวจ และผู้บริหารทราบ 

 ข้อพิจารณา - ไม่มีการจัดท ารายงานการตรวจประเมินภายในเป็นลายลักษณ์อักษร ถือเป็น major defect 
 
9.4 การก าหนดการแกไ้ขข้อบกพรอ่ง การด าเนนิการแกไ้ข และการตรวจติดตาม 
 ค าอธิบาย - ในรายงานการตรวจประเมินแต่ละครั้ง เมื่อพบข้อบกพร่องที่จะต้องท าการแก้ไขจะต้อง

ก าหนดระยะเวลา และผู้รับผิดชอบที่เหมาะสมในการแก้ไข โดยวิธีการแก้ไขปัญหา สามารถ
ด าเนินการได้หลายรูปแบบตามลักษณะของปัญหา เช่น หากเป็นสาเหตุเกิดจากความไม่รู้ของ
ผู้ปฏิบัติงาน ต้องจัดให้มีการฝึกอบรม เป็นต้น ซึ่งทีมงานที่รับผิดชอบในการตรวจประเมิน 
จะต้องตรวจติดตามการแก้ไขตามเวลาที่ก าหนดไว้ โดยมีการบันทึกไว้เป็นลายลักษณ์อักษร
ด้วย 

 ข้อพิจารณา  1) ไม่มีการแก้ไขข้อบกพร่องและ ไม่มีการตรวจติดตามการแก้ไข ถือเป็น major defect 
 2)   มีการแก้ไขข้อบกพร่อง แต่ไม่มีการตรวจติดตามการแก้ไข ถือเป็น minor defect 

------------------------------------------------------------------ 
 

10. การเก็บ 
 

10.1 สถานทีด่ังต่อไปนี้ 
10.1.1   สถานที่เก็บวัตถุดิบ 
10.1.2   สถานที่เก็บวัสดุบรรจุ 
10.1.3   สถานที่เก็บเครื่องส าอางส าเร็จรูป 
10.1.4   สถานที่เก็บกักกันเครื่องส าอางรอผลการตรวจสอบ  
ให้พิจารณารายละเอียดพื้นฐานดังนี้ 

 1. เนื้อท่ีเพียงพอ แยกกักกัน จัดเก็บเป็นสัดส่วน และเป็นระเบียบ 
 ค าอธิบาย - พ้ืนที่จัดเก็บเพียงพอและเหมาะสมกับปริมาณที่รับเข้า และแยกกันเป็นสัดส่วน หรือมีระบบที่

ปูองกันการสับสนในการเบิกจ่ายเหมาะสม คือ สะดวกในการหยิบใช้  ท าความสะอาด หรอืติด
ปูายชัดเจน 

- ไม่วางกับพ้ืนโดยตรง มีชั้นรองรับ 
 2. พ้ืน ผนัง เพดาน เรียบ ท าความสะอาดง่าย และแสงสว่างเพียงพอ 
 ค าอธิบาย   - พ้ืน ผนัง เพดาน เรียบ ท าความสะอาดง่าย  

- สามารถปูองกันสัตว์และแมลงได้ 
- แสงสว่างเพียงพอ สามารถอ่านฉลากได้ชัดเจน 
- มี SOP การท าความสะอาด 
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 3. การควบคุมอุณหภูมิ ความชื้น ตามความจ าเป็น 
ค าอธิบาย - พิจารณาคุณสมบัติของที่จัดเก็บ และจัดท าบัญชีรายการที่ต้องจัดเก็บเป็นพิเศษในเงื่อนไข

ต่างๆ เช่น อุณหภูมิ ความชื้น แสงสว่าง และจัดเก็บตามที่ก าหนด 
- มีการบันทึกอุณหภูมิ ความชื้น 

 4. มีการระบายอากาศท่ีดี กล่าวคือ เข้าไปแล้ว ไม่มีกลิ่นอับ ไม่อึดอัด 
 ข้อพิจารณา 1) ไม่มี SOP การท าความสะอาด ถือเป็น major defect 

2) พ้ืนที่ไม่เพียงพอ หรือไม่สะอาด หรือไม่สามารถปูองกันการสับสนได้ หรือไม่มีการควบคุม
อุณหภูมิ ตามความจ าเป็น หรือแสงสว่างไม่เพียงพอ ถือเป็น minor defect 

3) ถ้าวางกับพ้ืนโดยตรง ไม่มีชั้นรองรับ ถือเป็น minor defect 
4) ไม่สามารถปูองกันสัตว์และแมลงได้ ถือเป็น major defect 
5) ไม่มีการระบายอากาศที่ดี ถือเป็น major defect 

10.1.5 บริเวณสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ (ถ้ามี) ต้องสามารถปูองกันการปนเปื้อนในระหว่างสุ่มตัวอย่างได้ 
 ค าอธิบาย - พ้ืน ผนัง เพดาน เรียบ มีพ้ืนที่ปฏิบัติงานเพียงพอ และมีการควบคุมอุณหภูมิและความชื้น 

ตามความจ าเป็น 
- มีระบบการก าจัดฝุุนที่มีประสิทธิภาพ 
- มีการกรองอากาศเพ่ือสามารถปูองกันการปนเปื้อนในระหว่างการสุ่มตัวอย่าง 

   ข้อพิจารณา - บริเวณสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบไม่เหมาะสม ถือเป็น minor defect 
10.1.6 ควรมีการเก็บวัตถุอันตรายอย่างปลอดภัย และปูองกันอย่างแน่นหนา เหมาะสม และมีสถานที่หรือ

พ้ืนที่เก็บเฉพาะส าหรับเก็บวัตถุไวไฟ วัตถุท่ีระเบิดง่าย วัตถุท่ีมีพิษร้ายแรง 
 ค าอธิบาย - มีสถานที่หรือพ้ืนที่เก็บเฉพาะ แข็งแรง ปลอดภัย ปูองกันการน าไปใช้โดยไม่ได้รับอนุญาต 

- สถานที่หรือพ้ืนที่จัดเก็บเพียงพอ และเหมาะสมกับสารดังกล่าว 
- สถานที่หรือพ้ืนที่มั่นคง แข็งแรง และสามารถปูองกันการแพร่กระจายของสารดังกล่าวได้อย่าง

มีประสิทธิภาพ 
- ในกรณีท่ีเกิดภัยพิบัติแก่ภาชนะดังกล่าว ต้องจัดหาวัตถุ หรือสารที่มีคุณสมบัติเหมาะสมในการระงับ 

หรือลดความรุนแรงของการแพร่กระจายสารดังกล่าวได้อย่างเหมาะสม และเพียงพอ 
- ถังเก็บวัตถุไวไฟ วัตถุระเบิดง่าย ให้เก็บตามระเบียบของราชการ กรณีท่ีต้องเก็บนอกอาคาร มี

สายรัดที่มั่นคงตามความจ าเป็น กรณเีป็นก๊าซทีม่ีท่อต่อเข้าสู่ห้องที่ใช้งาน ต้องมีการทดสอบ
การรั่วของก๊าซ พร้อมมีการจดบันทึกไว้ 

 ข้อพิจารณา 1) ไม่มีสถานที่หรือพ้ืนที่เก็บเฉพาะ ถือเป็น major defect  
2) กรณีเป็นก๊าซที่มีท่อต่อเข้าสู่ห้องท่ีใช้งาน แต่ไม่มีการทดสอบการรั่วของก๊าซ หรือ ไม่มีการจด

บันทึกไว้ ถือเป็น major defect 
10.1.7 มีสถานที่หรือพ้ืนที่เฉพาะส าหรับ เครื่องส าอางเรียกคืน เครื่องส าอางที่ส่งคืน วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ 

หรือ วัสดุบรรจุ ที่ไมเ่ป็นไปตามข้อก าหนด สถานทีห่รือพ้ืนทีเ่ก็บเฉพาะเพ่ือปูองกันการน าไปใช้โดย
ไม่ได้รับอนุญาต 

ข้อพิจารณา - ไม่มีสถานที่หรือพ้ืนที่เฉพาะ ถือเป็น major defect 
 
10.2 การจัดการและควบคุมคลังสินค้า 

10.2.1 สินค้าที่รับเข้าคลัง (Receiving Products) 
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10.2.1.1 ในแต่ละครั้งที่รับสินค้าที่ส่งเข้ามาจะต้องมีการตรวจสอบกับเอกสารที่เกี่ยวข้อง และต้อง
ตรวจสอบทางกายภาพ ให้แน่ใจว่า รายละเอียดฉลาก ชนิด และจ านวน ถูกต้อง 

10.2.1.2 สินค้าที่ส่งเข้ามาจะต้องมีการตรวจสอบอย่างระมัดระวังว่า มีข้อบกพร่องหรือมีการ
เสียหายช ารุดหรือไม่ และต้องมีการจดบันทึกทุกครั้ง ที่มีการรับของ 

 ข้อพิจารณา - ไม่ปฏิบัติตามข้อ 10.2.1.1 และหรือข้อ 10.2.1.2 ถือเป็น major defect  
10.2.2 การควบคุม 

10.2.2.1 มีบันทึกแสดงการรับและการจ่ายของสินค้าเก็บไว้ 
10.2.2.2 การเบิกจ่ายใช้หลักการควบคุมการหมุนเวียน ในลักษณะที่รับมาก่อนจะต้องน าไปใช้ก่อน 

(First in-First out : FIFO) หรือ สินค้าหมดอายุก่อนต้องน าไปใช้ก่อน (First expired-
First out : FEFO) 

10.2.2.3 ฉลากและภาชนะที่บรรจุสินค้าทุกชิ้นไม่ควรดัดแปลงแก้ไขหรือเปลี่ยนแปลง 
 ข้อพิจารณา - ไม่มีการควบคุม ถือเป็น major defect  

------------------------------------------------------------------ 
 

11. ผู้ผลิตและผู้วิเคราะห์ที่เป็นคู่สัญญา 
 
11.1 มี SOP ผู้ผลิต ผู้วิเคราะห์ที่เป็นคู่สัญญาที่เหมาะสม สามารถปฏิบัติตามได้ 
 
11.2 สัญญาในการว่าจ้าง ต้องรวมประเด็นต่อไปนี้ :  

11.2.1 ต้องเป็นลายลักษณ์อักษร 
11.2.2 ต้องมีตัวแทนที่ได้รับมอบอ านาจจากผู้ว่าจ้าง และผู้รับจ้าง 
11.2.3    ขอบข่ายของงานระหว่างผู้รับจ้าง และผู้ว่าจ้าง ต้องมีข้อความระบุดังต่อไปนี้ 

11.2.3.1 ส าหรับผู้ผลิตคู่สัญญา ต้องเป็นผู้ผลิตที่ได้รับหนังสือรับรองมาตรฐานวิธีการที่ดีในการผลิต 
               เครื่องส าอาง และควรระบุรายละเอียดอ่ืนๆ เช่น 

- การพัฒนาสูตร 
- การประเมินและการยอมรับตัวอย่างต้นแบบ 
- การทดสอบความปลอดภัยและประสิทธิภาพ (ถ้ามี) 
- การพัฒนาวัสดุบรรจุภัณฑ์ 
- การจัดหาแหล่งวัตถุดิบและวัสดุบรรจุภัณฑ์ ฯลฯ 

11.2.3.2 ส าหรับผู้วิเคราะห์คู่สัญญา ควรระบุรายละเอียดเช่น 
- การสุ่มตัวอย่าง : แผนการสุ่มตัวอย่าง จ านวนของตัวอย่าง และภาชนะบรรจุตัวอย่าง 
- ต้นแบบการทดสอบ (Test Protocol) 
- รูปแบบการทดสอบ ฯลฯ 

11.2.4 รายการเครื่องส าอางส าหรับผู้ผลิตที่เป็นคู่สัญญา 
11.2.5 ข้อก าหนดเครื่องส าอางส าเร็จรูปรวมถึงวิธีการใช้ 
11.2.6 ขนาดบรรจุ ข้อก าหนดของภาชนะบรรจุ และฉลากบังคับตามกฎหมาย 
11.2.7 ฉลากและค าแนะน าในการจัดส่ง 
11.2.8 สภาวะการจัดเก็บ 
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11.2.9 อ่ืนๆ 
 
11.3 ผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้าง ต้องร่วมกันรับผิดชอบต่อคุณภาพของเครื่องส าอาง หรือรายงานผลการทดสอบ

เครื่องส าอางที่อยู่ในสัญญา 
 
11.4 ผู้ว่าจ้างมีสิทธิ์ที่จะตรวจสอบสถานที่ผลิต หรือให้ค าแนะน ากระบวนการ ตรวจสอบเครื่องส าอางที่จ้าง

ผลิต ตามระยะเวลาที่อยู่ในสัญญา 
 
11.5 ผู้รับจ้างผลิต ต้องไม่ดัดแปลงหรือเปลี่ยนแปลงสูตร และ/หรือกระบวนการผลิตหรือการวิเคราะห์ตามที่ได้

ตกลงกันไว้ โดยมิได้รับอนุญาตจากผู้ว่าจ้าง 
 ค าอธิบาย - เงื่อนไข กฎเกณฑ์ทุกข้อของผู้ผลิตและผู้วิเคราะห์ที่เป็นคู่สัญญา ต้องมีการระบุที่ชัดเจนเป็นที่

ตกลงเห็นชอบของทุกฝุาย ต้องมีการควบคุมการด าเนินการผลิตหรือการรายงานผลที่ท าให้
เครื่องส าอางไม่ได้มาตรฐาน 

- ข้อตกลงระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างจะต้องมีความชัดเจน ระบุถึงหน้าที่และความรับผิดชอบ
ของแต่ละฝุาย 

- สัญญาระหว่างผู้ว่าจ้างและผู้รับจ้างต้องระบุไว้เป็นลายลักษณ์อักษร 
ข้อพิจารณา 1) ไม่มี SOP เกี่ยวกับผู้ผลิต ผู้วิเคราะห์ที่เป็นคู่สัญญา ถือเป็น major defect 

2) ไมมี่ SOP เกี่ยวกับผู้ผลิต ผู้วิเคราะห์ที่เป็นคู่สัญญาอย่างใดอย่างหนึ่ง ถือเป็น minor defect 
3) มี SOP แต่ไม่เหมาะสมไม่สามารถปฏิบัติตามได้ ถือเป็น minor defect 

------------------------------------------------------------------ 
 

12. ข้อร้องเรียน (Complaints) 
 

12.1 ต้องมีการก าหนดบุคคลผู้รับผิดชอบในการจัดการข้อร้องเรียนและการตัดสินใจด าเนินการ 
ข้อพิจารณา   -   ไม่ปฏิบัติตามข้อ 12.1 ถือเป็น major defect 
 

12.2 มีการจัดท า SOP และบันทึกการด าเนินการกับข้อร้องเรียนต่างๆ 
ค าอธิบาย - ต้องมีการจัดท าวิธีด าเนินการเกี่ยวกับข้อร้องเรียนต่างๆ ที่เกี่ยวข้องกับผลิตภัณฑ์ไว้เป็นลาย

ลักษณ์อักษร โดยก าหนดผู้รับผิดชอบในการด าเนินการให้ชัดเจน และมีการจัดท าบันทึกการ
ด าเนินงานในขั้นตอนต่างๆ ไว้ 

ข้อพิจารณา  1) ไม่มี SOP เกี่ยวกับข้อร้องเรียน ถือเป็น major defect 
2) มี SOP เกี่ยวกับข้อร้องเรียน แต่ไม่มีการปฏิบัติ ถือเป็น major defect 
3) ไม่มีการบันทึกการด าเนินการกับข้อร้องเรียน ถือเป็น major defect 
4) มีการปฏิบัติ แต่ไม่มีบันทึกการด าเนินการกับข้อร้องเรียนตามแบบฟอร์มที่ก าหนด ถือเป็น 

minor defect 
 

12.3 ข้อร้องเรียนทุกรายการที่เกี่ยวข้องกับเครื่องส าอาง ต้องบันทึกรายละเอียดทุกครั้ง และสืบสวน 
 หาสาเหต ุเพื่อก าหนดแนวทางการแก้ไขปัญหาอย่างเหมาะสม 
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ค าอธิบาย - ผู้รับผิดชอบต้องด าเนินการตรวจสอบทันทีที่ได้รับการร้องเรียน และมีบันทึกการตรวจสอบเป็นลาย
ลักษณ์อักษร สืบสวนหาสาเหตุเพื่อก าหนดแนวทางการแก้ไข และปูองกัน บันทึกการตรวจสอบ
การร้องเรียน (อย่างน้อย) ต้องประกอบด้วย 
(1) ชื่อเครื่องส าอาง และเลขที่ใบรับแจ้ง 
(2) เลขทีค่รั้งที่ผลิต และเดือนปีที่ผลิต 
(3) ชื่อผู้ร้องเรียน ลักษณะการร้องเรียน 
(4) บันทึกผลการตรวจสอบ ผลการตรวจสอบจากตัวอย่างที่เก็บไว้ และผลการตรวจสอบของ

เลขที่ครั้งที่ผลิตอ่ืน  
(5) มีวิธีปูองกันการเกิดซ้ า 
(6) ลายมือชื่อผู้รับผิดชอบ  

ข้อพิจารณา 1) ไม่มีบันทึกข้อร้องเรียน ถือเป็น major defect 
2) มีรายละเอียดไม่ครบตามข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็น minor defect 

 
12.4 หากพบข้อบกพร่องจากข้อร้องเรียนในเลขทีค่รั้งที่ผลิตใด ต้องมีการพิจารณาตรวจสอบเลขทีค่รั้งที่ผลิตอื่น

ด้วย (ถ้าเป็นข้อบกพร่องท่ีเกิดจากคุณภาพของเครื่องส าอาง) 
ข้อพิจารณา   ถ้าเป็นข้อบกพร่องที่เกิดจากคุณภาพของเครื่องส าอาง และไม่มีการตรวจสอบคุณภาพ 
       ของเลขที่ครั้งที่ผลิตอ่ืนด้วยถือเป็น minor defect 

12.5 มีการสอบสวนหาสาเหตุ ประเมินผล ติดตามการแก้ไข การเรียกคืนเครื่องส าอาง และทบทวนหา
ข้อบกพร่องเพื่อแก้ไข 

 ค าอธิบาย - เมื่อมีข้อร้องเรียนเข้ามา ต้องสอบสวนหาสาเหตุข้อเท็จจริงอย่างรอบคอบ โดยความร่วมมือจาก
ฝุายต่างๆ โดยเฉพาะฝุายควบคุมคุณภาพ ต้องร่วมศึกษาปัญหาที่เกิดข้ึนด้วย และเม่ือพบปัญหา
หรือข้อบกพร่องในการผลิตรุ่นหนึ่งๆ ต้องตรวจสอบ รุ่นอ่ืนๆ ที่มีความสัมพันธ์กับรุ่นที่มีปัญหา
นั้นด้วย หากปัญหาที่พบมีคุณภาพไม่ตรงตามข้อก าหนดตามกฎหมาย ต้องรีบด าเนินการเรียก
คืนเครื่องส าอางดังกล่าวจากท้องตลาด และควรมีการทบทวนบันทึกข้อร้องเรียนต่างๆ อย่าง
สม่ าเสมอ เพ่ือหามาตรการการปูองกันและแก้ปัญหาที่อาจเกิดข้ึนซ้ า 

ข้อพิจารณา - ไม่มีการสอบสวนหาสาเหตุ ประเมินผล ติดตามการแก้ไข การเรียกคืนเครื่องส าอาง และ 
                       ทบทวนหาข้อบกพร่องเพ่ือแก้ไข ถือเป็น major defect 

12.6 ข้อร้องเรียนทุกเรื่องต้องมีการบันทึกผลการตัดสินใจด าเนินการและการวัดผล เพื่อให้สามารถอ้างอิง และ
สืบกลับไปที่บันทึกการผลิตได้ 

12.7 มีการทบทวนเกี่ยวกับบันทึกการรับข้อร้องเรียนอย่างสม่ าเสมอ เพื่อเป็นดัชนีชี้วัดถึงปัญหาเฉพาะ หรือ
ปัญหาที่เกิดซ้ า เพื่อให้มีการแก้ไขหรือเรียกคืนเครื่องส าอางที่มีปัญหาได้ทันท่วงที 

 
12.8 ต้องรายงานถึงผู้มีอ านาจรับผิดชอบต่อการจัดการกับข้อร้องเรียน กรณีข้อร้องเรียนเกิดขึ้นจาก ความ

ผิดพลาดในกระบวนการผลิต หรือการเสื่อมสภาพของเครื่องส าอางที่มีผลต่อความปลอดภัยของผู้บริโภค  
ข้อพิจารณา 1) ไม่มีบันทึกการด าเนินงานในข้อ 12.6 ข้อ 12.7 และข้อ 12.8 ถือเป็น major defect 

2) มีรายละเอียดไม่ครบตามข้อใดข้อหนึ่ง ถือเป็น minor defect 
------------------------------------------------------------------ 
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13. การเรียกคืนเครื่องส าอาง (Product Recalls) 

 
ต้องมีระบบในการจัดการเรียกคืนเครื่องส าอางจากท้องตลาด เมื่อทราบหรือสงสัยว่า เครื่องส าอางมีความ

บกพร่อง 

13.1 ก าหนดบุคคลที่มีหน้าที่รับผิดชอบในการจัดการและประสานงานเกี่ยวกับการเรียกคืนเครื่องส าอางในทุกๆ 
กรณีที่มีการเรียกคืนเครื่องส าอาง 

ข้อพิจารณา - ไม่ก าหนดบุคคลที่มีหน้าที่รับผิดชอบ ถือเป็น major defect 
 
13.2 มีการจัดท า SOP การเรียกคนืเครื่องส าอาง 

ค าอธิบาย - ต้องมีการจัดท าระบบที่มีประสทิธิภาพและรวดเร็วในการด าเนนิการเรียกคืนเครื่องส าอางที่พบ
ข้อบกพร่องจากท้องตลาด โดยก าหนดผู้รับผิดชอบให้ชัดเจน ทั้งในกรณีที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาสั่งให้เรียกคืนเครื่องส าอาง หรือผู้ผลิตสมัครใจเรียกคืน
เครื่องส าอางเอง และมีการทบทวน SOP การเรียกคืนเครื่องส าอาง อย่างสม่ าเสมอ 

ข้อพิจารณา - ไม่มี SOP การเรียกคืนเครื่องส าอาง ถือเป็น major defect 

13.3 มีบนัทึกการจ าหน่ายเครื่องส าอางเบื้องต้นให้แก่ทีมงานที่รับผิดชอบต่อการเรียกคืนเครื่องส าอางได้อย่าง
ทันท่วงที และมีข้อมูลเพียงพอในการตรวจสอบถึงผู้จัดจ าหน่าย 

ข้อพิจารณา - ดูข้อมูลประกอบของข้อ 10.2.2.1 

13.4 มีบันทึกเกี่ยวกับการเรียกคืนเครื่องส าอาง 
ค าอธิบาย  - ต้องมีการจัดเก็บบันทึกหรือหนังสือ หรือจดหมายผลการเรียกคืนเครื่องส าอางจากลูกค้า   แต่

ละรายสรุปผลการเรียกคืนเครื่องส าอาง ซึ่งต้องมีข้อมูลของชื่อ เลขท่ีครั้งที่ผลิต เดือนปีที่ผลิต 
จ านวนที่ขาย และจ านวนเครื่องส าอางที่เรียกคืนได้แสดงไว้ และจัดท ารายงานการเรียกคืน
เครือ่งส าอางส่งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาในกรณีท่ีส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาแจ้งให้เรียกคืนเครื่องส าอาง ส่วนกรณีท่ีผู้ผลิตสมัครใจเรียกคืนเครื่องส าอางเอง 
ให้จัดท ารายงานการเรียกคืนเครื่องส าอาง โดยเก็บรายงานไว้เป็นข้อมูลทุกครั้ง 

ข้อพิจารณา 1) ไม่มีบันทึกเกี่ยวกับการเรียกคืนเครื่องส าอาง ถือเป็น major defect 
 2) ไม่มีระบบการจัดเก็บข้อมูลที่สามารถสืบย้อนกลับจากเครื่องส าอางที่จัดจ าหน่าย เพ่ือ

ประโยชน์ในการเรียกคืนเครื่องส าอาง ถือเป็น major defect 

13.5 มีการประเมินประสิทธิผลของการเรียกคืนเครื่องส าอางทุกๆ ครั้ง 
ค าอธิบาย - ประเมินประสิทธิผลการเรียกคืนเครื่องส าอางในแต่ละครั้งโดยสังเขป โดยประเมินจาก ความ

รวดเร็ว และความครอบคลุมของเครื่องส าอางที่เรียกคืน เพ่ือสืบทราบปัญหา และข้อบกพร่อง
ในการด าเนินการส าหรับน ามาปรับปรุงแก้ไขในครั้งต่อๆ ไป 

ข้อพิจารณา - ไม่มีการประเมินประสิทธิผลของการเรียกคืนเครื่องส าอาง ถือเป็น major defect 
 
13.6 ในระหว่างรอด าเนินการหรือตัดสินใจ ต้องม่ันใจว่ามีการแยกเก็บเครื่องส าอางที่เรียกคืนจากตลาดออก

จากเครื่องส าอางปกติ 
ข้อพิจารณา - ไม่มีการแยกเก็บเครื่องส าอางที่เรียกคืน ออกจากเครื่องส าอางปกต ิถือเป็น major defect 
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ภาคผนวก 
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แบบฟอร์ม 
การตรวจประเมินสถานที่ผลิต 

ตามแนวทางวิธีการที่ดใีนการผลิตเครือ่งส าอางอาเซียน 
 

ชื่อสถานที่ผลิตเครื่องส าอาง …………………………….……………………….………………………………………………………….………. 
ตั้งอยู่ ณ เลขที่ ………………...หมู่ที่ ………….… ซอย …………..………….……………………...ถนน …………………………….......
แขวง/ต าบล ………..……………………..………..เขต/อ าเภอ ………………………………..…จังหวัด ……………..……………………
รหัสไปรษณีย์ ..............................โทรศัพท์………………………………..………………โทรสาร…………….……………………………  
วันที่ตรวจ ……………………………………….เวลา ………………………… น.     
 
รายชื่อผู้ท าการประเมิน 
1.                                                                                หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน                                  

2.                                                                                 ผู้ตรวจประเมิน                                   

3.                                                                                 ผู้ตรวจประเมิน  ผู้สังเกตการณ์ 

4.                                                                                 ผู้ตรวจประเมิน  ผู้สังเกตการณ์ 

5.                                                                                 ผู้ตรวจประเมิน  ผู้สังเกตการณ์ 

6.                                                                                 ผู้ตรวจประเมิน  ผู้สังเกตการณ์ 

 

บุคคลที่ให้ข้อมูลเกี่ยวกับการประเมิน                                    ต าแหน่ง 

1. ..………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

2. ..……………………………………………………………………………………………………………………………………………….… 

3. ..……………………………………………………………………………………………………………………………………………….… 

4. ………………………………………………………………………………………………………………………………………………….… 

5. ..……………………………………………………………………………………………………………………………………………….… 

6. ..…………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
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หมวด C N/C N/A หลักฐานที่ตรวจพบ 

1. คู่มือคุณภาพ 

1.1 มีคู่มือคุณภาพและเนื้อหาครบ     

2. บุคลากร 

2.1 โครงสร้างองค์กร คุณสมบัติ และหน้าที่ความรับผิดชอบ 

2.1.1 โครงสร้างองค์กร     

2.1.2 หัวหน้าฝุายผลิต มีคุณสมบัติตามที่ก าหนด     

2.1.3 หัวหน้าฝุายควบคุมคุณภาพ หรือ หัวหน้าฝุาย 
        ประกันคุณภาพ มีคุณสมบัติตามที่ก าหนด 

    

2.1.4 มีการระบุความรับผิดชอบ หน้าที่ชัดเจน     

2.1.5 มีบุคลากรทีไ่ด้รับการฝึกอบรม และจ านวนเพียงพอ     

2.2 การฝึกอบรม 

2.2.1 ม ีSOP การฝึกอบรม     

2.2.2 มีแผนการฝึกอบรม     

2.2.3 มีหลักฐานการฝึกอบรมพร้อมประเมินผล     

3. สถานที่ผลิต 

3.1  ท าเลที่ตัง้ การออกแบบและโครงสร้าง มีวิธีการป้องกันการปนเปื้อนจากสิ่งแวดล้อมภายนอก สัตว์ และแมลงต่างๆ 

3.1.1 ท าเลที่ตั้งเหมาะสม     

3.1.2 การออกแบบโครงสร้างมั่นคงแข็งแรง (ระบบปิด 

        ปูองกันการปนเปื้อนจากภายนอก) 

    

3.1.3 การปูองกัน ดัก จับสัตว์และแมลง     

3.2 มีการผลิตผลิตภัณฑ์ใช้ในครัวเรือนที่ไม่มีสารอันตราย( non-hazardous materials or ingredients) 

3.2.1 อุปกรณ์การผลิตและบรรจุแยกกัน     

3.2.2 มีวิธีปูองกันการปนเปื้อน กรณีใช้อุปกรณ์ร่วมกัน     

3.3  มีการป้องกันการปะปนของสิ่งของ     
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หมวด C N/C N/A หลักฐานที่ตรวจพบ 

3.4  สถานที่เปลี่ยนหรือสวมทับชุดปฏิบัติงาน 

3.4.1 มีสถานที่เปลี่ยนหรือสวมทับชุดปฏิบัติงาน     

3.4.2 ต่อเนื่องเข้าสู่บริเวณผลิต     

3.4.3 ห้องน้ าหรือห้องส้วม     

3.5  มีการจัดพื้นที่หรือห้องต่างๆ ให้มีคุณลักษณะท่ีดีโดยให้พิจารณาขั้นพื้นฐาน 

3.5.1 พื้นที่พื้นฐาน             เป็นข้อพิจารณาของข้อ 3.5.2 

3.5.1.1 พ้ืน ผนัง เพดาน เรียบ 

3.5.1.2 พ้ืนที่เพียงพอ เหมาะสม 

3.5.1.3 แสงสว่างเพียงพอ 

3.5.1.4 ระบบระบายอากาศ 

3.5.1.5 มีการควบคุม อุณหภูมิ ความชื้นตามที่ก าหนด 

3.5.1.6 จัดวางของเป็นระเบียบ 

3.5.2 จัดให้มีพื้นที่ ดังนี้ 

3.5.2.1 พ้ืนที่หรือบริเวณรับสินค้า     

3.5.2 2  พ้ืนที่สุ่มตัวอย่าง     

3.5.2.3 พื้นที่ส าหรับกักกันสินค้าที่รับเข้า     

3.5.2.4 พื้นที่เก็บวัตถุดิบละวัสดุบรรจุ     

3.5.2.5 ห้องชั่งวัตถุดิบ (ดูข้อ 3.5.1)     

     3.5.2.5.1 อยู่ใกล้บริเวณเก็บ     

     3.5.2.5.2 มีระบบก าจัดฝุุน     

     3.5.2.5.3 โต๊ะวางเครื่องชั่งมั่นคง     

3.5.2.6 ห้องผลิต (ห้องผสมและห้องบรรจุ) (ดูข้อ 3.5.1)     

     3.5.2.6.1 กรณีผลิตที่มีผงฝุุนมาก ระบบก าจัดฝุุนมี 

            ประสิทธิภาพ 
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หมวด C N/C N/A หลักฐานที่ตรวจพบ 

     3.5.2.6.2 กรณีใช้ Air Return     

3.5.2.7  ห้องหรือพ้ืนที่เก็บเครื่องส าอางรอการบรรจุหรือ 

            เครื่องส าอางกึ่งส าเร็จรูป 

    

3.5.2.8 ห้องบรรจุหีบห่อ     

3.5.2.9 พ้ืนที่กักกันก่อนปล่อยผ่าน     

3.5.2.10 พ้ืนที่เก็บเครื่องส าอางส าเร็จรูป     

3.5.2.11 พ้ืนที่ขนส่งเครื่องส าอาง     

3.5.2.12 ห้องหรือพ้ืนที่ควบคุมคุณภาพ     

3.5.2.13 ห้องหรือพ้ืนที่ส าหรับล้างอุปกรณ์     

     3.5.2.13.1 มีพ้ืนที่เก็บอุปกรณ์ท่ีท าความสะอาดแล้ว  

                   และไม่วางกับพ้ืนโดยตรง 

    

      3.5.2.13.2 พื้นที่ อ่างล้างถูกสุขลักษณะ     

      3.5.2.13.3 มีพื้นท่ีคว่ าแห้ง     

3.6 พื้น ผนัง เพดาน     

3.7 ท่อระบายน้ า     

3.8 ระบบอากาศ     

3.9 แสงสว่างที่พอเพียง     

3.10 ระบบท่อต่างๆ ภายในอาคารที่ผลิต     

3.11หอ้ง/พื้นที่ควบคุมคุณภาพแยกจากส่วนผลิต     

3.12 มีพื้นที่การจัดเก็บ วัตถุดิบ ผลิตภัณฑ์ ส าเร็จรูป วัสดุ บรรจุ ฉลาก วัสดุสิ่งพิมพ์ต่างๆ 

3.12.1 ไม่วางกับพ้ืนโดยตรง มีชั้นรองรับ     

3.12.2 การจัดเก็บกรณีพิเศษ พื้นที่เพียงพอ สะอาด 

         ปูองกันการสับสน 

    

 



44 
 

คู่มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตตามแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียน 
พฤษภาคม 2564 

 

หมวด C N/C N/A หลักฐานที่ตรวจพบ 

3.12.3 มีการแยกเก็บฉลากและวัสดุสิ่งพิมพ์     

4. อุปกรณ์และเครื่องมือ 

4.1 การออกแบบและการสร้างอุปกรณ์เครื่องมือ     

4.2 การติดตั้งและต าแหน่งการติดตั้ง     

4.3 การบ ารุงรักษา 

4.3.1 มี SOP การสอบเทียบอุปกรณ์และบันทึกผล     

4.3.2 มี SOP และแผนการบ ารุงรักษาเครื่องมือ     

4.3.3 มีบัญชีรายชื่อเครื่องมือ     

5. สุขลักษณะและสุขอนามัย 

5.1 บุคลากร 

5.1.1 มี SOP การตรวจสุขภาพ     

5.1.2 พนักงานมีหลักฐานการปฏิบัติตามสุขอนามัยที่ดี     

5.1.3  ไม่พบพนักงานเจ็บปุวยหรือมีแผลเปิด     

5.1.4 มีการรายงานเมื่อพบความผิดปกติที่อาจมีผลต่อ 

        ผลิตภัณฑ์ 

    

5.1.5 พนักงานมีผา้ปิดปากจมูก สวมถุงมือ ตามความเหมาะสม     

5.1.6 ไม่มีการรับประทานอาหาร สูบบุหรี่     

5.1.7 การควบคุมดูแลบุคคลสู่บริเวณผลิต     

5.2 สถานที่ 

5.2.1 สถานที่ล้างมือห้องน้ าห้องส้วมเพียงพอสะอาด     

5.2.2 มีตู้เก็บของพนักงาน     

5.2.3 มี SOP การก าจัดของเสีย     

5.2.4 ยาฆ่าแมลง สารเคมี ที่ใช้ในการท าความสะอาด 

         ต้องไม่ปนเปื้อนกับการผลิต 
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5.3 อุปกรณ์และเครื่องมือ 

5.3.1 ต้องเก็บรักษาให้สะอาด เป็นสัดส่วน     

5.3.2 มีวิธีการท าความสะอาดที่เหมาะสม     

5.3.3 มี SOP การท าความสะอาด มีปูายแสดงสถานะ 

        ความสะอาด 

    

6. การด าเนินการผลิต 

6.1 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ   

6.1.1 น้ า 

     6.1.1.1  กรณี ซื้อ น้ า     

     6.1.1.2  กรณี ผลิต น้ า     

6.1.2 การทวนสอบวัตถุดิบและวัสดุบรรจุ     

6.1.3 วัตถุดิบและวัสดุที่ไม่ผ่านตามข้อก าหนด 

     6.1.3.1  มี SOP     

     6.1.3.2  ปิดฉลากบ่งชี้และแสดงสถานะชัดเจน     

     6.1.3.3 มีบันทึกการท าลายหรือด าเนินการอื่นที่ 

               เกี่ยวข้อง 

    

6.2 ระบบเลขที่ครั้งที่ผลิต 

6.2.1 มี SOP     

6.2.2 ผลิตภัณฑ์ทุกรายการต้องมีเลขที่ครั้งที่ผลิต     

6.2.3 มีการปูองกันไม่ให้เกิดความสับสนในระบบ     

6.2.4 ระบุไว้ที่ภาชนะบรรจุและกล่องนอกของ   ผลิตภัณฑ์     

6.3 การชั่งและการตวงวัด 

6.3.1 กระท าในห้องชั่ง     

6.3.2 มีการตรวจสอบเครื่องชั่งประจ าวัน     



46 
 

คู่มือการตรวจประเมินสถานที่ผลิตตามแนวทางวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องส าอางอาเซียน 
พฤษภาคม 2564 

 

 

หมวด C N/C N/A หลักฐานที่ตรวจพบ 

6.3.3 มี SOP การชั่ง     

6.3.4 มีการชั่งและมีการตรวจสอบการชั่ง     

6.3.5 มีฉลากแบ่งชั่ง     

6.3.6 วัตถุดิบทีช่ั่งแล้วต้องน ามาเก็บรวมกันและมีปาูยชี้บ่ง     

6.4 วิธีการปฏิบัติและกระบวนการผลิต 

6.4.1 วัตถุดิบและวัสดุบรรจุ 

6.4.1.1 วัตถุดิบ     

6.4.1.1.1 การตรวจรับวัตถุดิบ     

6.4.1.1.2 การควบคุมวัตถุดิบ     

6.4.1.2  วัสดุบรรจุ 

6.4.1.2.1 การตรวจรับวัสดุบรรจุ     

6.4.1.2.2 การควบคุมวัสดุบรรจุ     

6.4.1.2.3 การท าความสะอาดวัสดุบรรจุ     

6.4.2 การปฏิบัติตามวิธีการผลิตที่ก าหนดไว้     

6.4.3 การควบคุมระหว่างผลิตและจดบันทึก 

6.4.3.1-6.4.3.4 มีการควบคุมและตรวจสอบตามที่

ก าหนดและบันทึกไว้เป็นหลักฐาน 

    

6.4.3.5 ต้องจัดให้มีปูายชี้บ่งเครื่องส าอางที่ผลิต     

6.4.4 เครื่องส าอางรอการบรรจุ มีการแสดงสถานะ
ชัดเจนก่อนน าไปบรรจุ 

    

6.4.5 การควบคุมระหว่างบรรจุ     

6.5 การผลิตผลิตภัณฑ์ที่เป็นผงแห้ง     

6.6 การผลิตผลิตภัณฑ์ที่เป็นของเหลว     

6.7 การปิดฉลากและบรรจุหีบห่อ     
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6.8 ผลิตภัณฑ์ส าเร็จรูป : การกักกันและจัดส่งเข้าคลัง 

     เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

    

7 การควบคุมคุณภาพ 

7.1 ห้องทดสอบทางเคมี และทางกายภาพ 

7.1.1 สถานท ี     

7.1.2 เครื่องมือ และอุปกรณ์การตรวจวิเคราะห์     

7.1.3 สารเคมี และสารมาตรฐาน     

7.1.4 การเตรียมสารละลายทดสอบและสารละลาย 

        มาตรฐาน 

    

7.1.5 ฉลากของขวดบรรจุ สารมาตรฐาน สารละลาย 

        ทดสอบ และสารละลายมาตรฐาน 

    

7.2 ห้อง/บริเวณเครื่องมือ (ถ้ามี) 

7.2.1 สถานที ่     

7.2.2 เครื่องมือและอุปกรณ์การตรวจวิเคราะห์     

7.2.3 มี SOP วิธีการใช้ การท าความสะอาด การบ ารุง 
        รักษาเครื่องมือ การวิเคราะห์ และมีบันทึกการใช้ 

    

7.3 ห้องทดสอบทางจุลชีววิทยา (ถ้ามี) 

7.3.1 ห้องทดสอบเชื้อจุลินทรีย์     

7.3.2 ห้องเตรียมอาหารเลี้ยงเชื้อ และล้างภาชนะ     

7.3.3 ชุดปฏิบัติงาน     

7.3.4 เครื่องมือและอุปกรณ์การทดสอบ     

7.3.5 สารเคมี อาหารเลี้ยงเชื่อ สารมาตรฐาน และเชื้อ  
        มาตรฐาน 

    

7.3.6 การเตรียมอาหารเลี้ยงเชื้อ     
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7.4 การควบคุมคุณภาพวัตถุดิบ 

7.4.1 มี SOP การควบคุมคุณภาพวัตถุดิบ     

7.4.2 มีข้อก าหนดและวิธีทดสอบวัตถุดิบ     

7.4.3 มี SOP การสุ่มตัวอย่างที่เหมาะสม     

7.4.4 มีการท าเครื่องหมายระบุบนภาชนะบรรจุวัตถุดิบที่ 

        ถูกสุ่มชัดเจน 

    

7.4.5 มีการทดสอบคุณภาพข้อก าหนด     

7.4.6 มีการทดสอบคุณภาพซ้ าตามเวลาที่ก าหนด     

7.4.7 มีปูายแสดงสถานะ     

7.5 การควบคุมคุณภาพวัสดุบรรจุ 

7.5.1 มี SOP การควบคุมคุณภาพ     

7.5.2 มีข้อก าหนด และวิธีตรวจสอบ     

7.5.3 มี SOP การสุ่มตัวอย่าง     

7.5.4 มีการท าเครื่องหมายระบุบนภาชนะบรรจุวัสดุ 

       บรรจุ ที่ถูกสุ่มชัดเจน 

    

7.5.5 มีปูายแสดงสถานะ     

7.6 การควบคุมคุณภาพเครือ่งส าอางรอการบรรจุ 

7.6.1 ม ีSOP การควบคุมคุณภาพ     

7.6.2 มีข้อก าหนดและวิธีทดสอบ     

7.6.3 มี SOP การสุ่มตัวอย่างที่เหมาะสม     

7.6.4 มีการทดสอบคุณภาพตามข้อก าหนด     

7.6.5 มีการทดสอบคุณภาพซ้ าตามเวลาที่ก าหนด     

7.6.6 มีปูายแสดงสถานะ     
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7.7 การควบคุมคุณภาพเครือ่งส าอางส าเร็จรูป 

7.7.1 มี SOP การควบคุมคุณภาพ     

7.7.2 มีข้อก าหนดและวิธีทดสอบ     

7.7.3 มี SOP การสุ่มตัวอย่าง     

7.7.4 มีการทดสอบคุณภาพตามข้อก าหนด     

7.7.5 มีปูายแสดงสถานะ     

7.8 การปล่อยผ่าน (Release) เครื่องส าอางส าเร็จรูป 

7.8.1 มี SOP การปล่อยผ่าน (Release)     

7.8.2 มีการตรวจสอบ     

7.9 การเก็บรักษาตัวอย่างเครื่องส าอางส าเร็จรูป     

7.10 การน าเครื่องส าอางมา Reprocess 

7.10.1 มี SOP     

7.10.2 เครื่องส าอางที่น ามา Reprocess ต้องมีการ

ทดสอบเพ่ือให้ได้มาตรฐานตามข้อก าหนด 

    

7.11 เครื่องส าอางคืน (Returned Products) 

7.11.1 มี SOP     

7.11.2 – 7.11.6 มีการปฏิบัติตามท่ีก าหนด     

8. เอกสาร (Documentation) 

8.1 ระบบเอกสาร     

8.2 ข้อก าหนด (Specifications) 

8.2.1 มีข้อก าหนดของวัตถุดิบ และวัสดุบรรจุ     

8.2.2  มีข้อก าหนดของเครื่องส าอางรอการบรรจุ และ

เครื่องส าอางส าเร็จรูป 
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8.3 เอกสารการผลิต 

8.3.1 สูตรแม่บท (Master Formula)     

8.3.2 บันทึกการผลิต (Batch Manufacturing Record :  

        BMR) 

    

8.3.3 บันทึกการบรรจุ (Batch Packaging Records)     

8.3.4 บันทึกการควบคุมคุณภาพ     

9. การตรวจสอบภายใน (Internal Audits) 

9.1 มี SOP การตรวจสอบภายใน และมีทีมงานที่ 

     รับผิดชอบ 

    

9.2 มีแผนการตรวจสอบภายใน     

9.3 การด าเนินการตรวจสอบภายใน     

9.4 การก าหนดการแก้ไขข้อบกพร่อง การด าเนินการ 

     แก้ไขและการตรวจติดตาม 

    

10. การเก็บ 

10.1 สถานที่ 

10.1.1 สถานที่เก็บวัตถุดิบ     

10.1.2 สถานที่เก็บวัสดุบรรจุ     

10.1.3 สถานที่เก็บเครื่องส าอางส าเร็จรูป     

10.1.4 สถานที่เก็บกักกันเครื่องส าอางรอผลการ 

          ตรวจสอบ 

    

10.1.5 บริเวณสุ่มตัวอย่างวัตถุดิบ     

10.1.6 มีการเก็บวัตถุอันตราย และมีสถานที่หรือพ้ืนที่ 

         เก็บเฉพาะส าหรับเก็บวัตถุไวไฟ 
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10.1.7 มีสถานที่หรือพ้ืนที่ส าหรับเครื่องส าอางที่ส่งคืน 

         ไม่ได้มาตรฐาน 

    

10.2 การจัดการและควบคุมคลังสินค้า 

10.2.1 สินค้าที่รับเข้าคลัง (Receiving Products)     

10.2.2 การควบคุม     

11. ผู้ผลิตและผู้วิเคราะห์ที่เป็นคู่สัญญา 

11.1-11.5 มี SOP ผู้ผลิต ผู้วิเคราะห์ที่เป็นคู่สัญญาที่ 

       เหมาะสม สามารถปฏิบัติตามได้ 

    

12. ข้อร้องเรียน (Complaints) 

12.1 มีการก าหนดบุคคลผู้รับผิดชอบในการจัดการ     

12.2 มี SOP และบันทึกการด าเนินการกับข้อร้องเรียน     

12.3 มีบันทึกรายละเอียดทุกครั้งของการด าเนินการ     

12.4 หากพบข้อบกพร่อง ต้องมีการตรวจสอบเลขที่  

       ครั้งที่ผลิตอื่นด้วย 

    

12.5 มีการสอบสวนหาสาเหตุ ประเมินผล ติดตามการ 

       แก้ไข 

    

12.6 มีการบันทึกผลเพื่อสืบกลับไปบันทึกการผลิตได้     

12.7 มีการทบทวนบันทึกรับเรื่องร้องเรียน เพื่อแก้ไข 

       ปัญหาได้ทันท่วงที 

    

12.8 มีการรายงานถึงผู้มีอ านาจรับผิดชอบต่อการ 

       จัดการกับข้อร้องเรียน 

    

13. การเรียกคืนเครื่องส าอาง (Product Recalls) 

13.1 ก าหนดบุคคลที่มีหน้าที่รับผิดชอบ     
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13.2 มี SOP     

13.3 มีบันทึกการจ าหน่ายเครื่องส าอาง     

13.4 มีบันทึกเกี่ยวกับการเรียกคืนเครื่องส าอาง     

13.5 มีการประเมินประสิทธิผลของการเรียกคืน     

13.6 มีการแยกเก็บเครื่องส าอางที่เรียกคืนจากตลาด 

       ออกจากเครื่องส าอางปกติ 

    

 

จ านวนข้อบกพร่องต่างๆ ที่ตรวจพบแยกออกเป็น  
ข้อบกพร่องวิกฤติ (critical defect) ............. ข้อ 
ข้อบกพร่องรุนแรง (major defect)  ............. ข้อ 
ข้อบกพร่องเล็กน้อย (minor defect) ............. ข้อ 
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ข้อบกพร่องที่ตรวจพบและสมควรแก้ไข 
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
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____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________ 
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________ 
____________________________________________________________________________________ 
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________
____________________________________________________________________________________ 
 
 

ลงชื่อ...............................................................ผู้ด าเนินกิจการ / ผู้แทน 
                                         (..............................................................) 

ลงชื่อ..............................................................หัวหน้าผู้ตรวจประเมิน 
                                         (..............................................................) 

ลงชื่อ..............................................................ผู้ตรวจประเมิน 
                           (..............................................................) 

ลงชื่อ..............................................................ผู้ตรวจประเมิน 
                           (..............................................................) 

ลงชื่อ..............................................................ผู้ตรวจประเมิน 
                           (..............................................................) 

ลงชื่อ..............................................................ผู้ตรวจประเมิน 
                           (.............................................................) 

ลงชื่อ..............................................................ผู้ตรวจประเมิน 
                           (.............................................................) 

ลงชื่อ..............................................................ผู้ตรวจประเมิน 
                           (.............................................................) 
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