
12



  

ST-SOP-PRC-01 : หน้า 2 จาก 7 
 

ประวัติการแก้ไข 

ครั้งทีแ่ก้ไข วันที่ประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 
0 
 

 

        มีนาคม 2568 
 

จัดทำคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานใหม่เพ่ือเป็นแนวทางการปฏิบัติงาน
ของเจ้าหน้าที่ 

 

12



  

ST-SOP-PRC-01 : หน้า 3 จาก 7 
 

1. วัตถุประสงค์   
1. เพ่ือกำหนดขั้นตอน วิธีการ รวมทั้งผู้รับผิดชอบในการออกใบรับจดแจ้งเครื่องสำอางให้ถูกต้อง 

เหมาะสม และสอดคล้องกับการปฏิบัติงานในปัจจุบัน   
2. เพ่ือให้ผู้ปฏิบัติงานสามารถมีแนวทางในการปฏิบัติที่เป็นมาตรฐาน ลดข้อผิดพลาดในการทำงาน 

2. ขอบข่าย 
คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้ครอบคลุมการรับคำขอจดแจ้งเครื่องสำอาง และเอกสารประกอบการ

พิจารณาที่ผู้ประกอบการ ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา/
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) และการส่งข้อมูลผ่านระบบเครือข่ายคอมพิวเตอร์ของสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  การชำระค่าธรรมเนียม การตรวจประเมินเอกสาร และการออกใบรับ 
จดแจ้งเครื่องสำอาง ทั้งนี้ ระยะเวลาการปฏิบัติงานให้เป็นไปตามคู่มือประชาชน เรื่อง การยื่นคำขอจดแจ้ง
เครื่องสำอาง  

3. คำศัพท์และคำนิยาม 
3.1 ระบบ หมายถึง ระบบสารสนเทศการพิจารณาอนุญาตด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ และระบบการบริหาร 

จัดการสำนักงาน สำหรับเจ้าหน้าที่ (https://privus.fda.moph.go.th) 
3.2 แนวทาง หมายถึง แนวทางการพิจารณาการจดแจ้งเครื่องสำอาง 
3.3 คณะทำงาน หมายถึง คณะทำงานพิจารณาการกำกับดูแลเครื่องสำอาง  
3.4 ผลิตภัณฑ์ความเสี่ยงสูง หมายถึง ผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงที่อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้ใช้ได้สูง หรือ

เป็นผลิตภัณฑ์ที่มีความเสี่ยงที่อาจไม่เข้าข่ายเป็นเครื่องสำอาง เช่น ผลิตภัณฑ์ที่บรรจุในภาชนะบรรจุคล้ายยา เช่น 
Syringe, Ampoule, Vial, ผลิตภัณฑ์นวดผิวกาย, ผลิตภัณฑ์บำรุงผิวกาย, ผลิตภัณฑ์ทำความสะอาดจุดซ่อนเร้น, 
ผลิตภัณฑ์แอลกอฮอล์เพ่ือสุขอนามัยสำหรับมือ, ผลิตภัณฑ์ที่บรรจุในขวดแก้ว หรือบรรจุภัณฑ์อ่ืนๆ ที่อาจเป็น
อันตรายต่อผู้ใช้ได้ 

(สำหรับการยื่นคำขอที่สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดเป็นผู้ พิจารณา ไม่รวมถึง ผลิตภัณฑ์ที่บรรจุ  
ในภาชนะบรรจุคล้ายยา เช่น Syringe, Ampoule, Vial) 

3.5 ผลิตภัณฑ์ความเสี่ยงต่ำ หมายถึง ผลิตภัณฑ์ที่อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้ใช้ได้น้อย ได้แก่ ผลิตภัณฑ์
ผลิตภัณฑ์เครื่องสำอางทุกประเภทนอกเหนือจากผลิตภัณฑ์ความเสี่ยงสูง 

3.6 ผู้ตรวจประเมินเอกสาร หมายถึง ผู้ตรวจประเมินความครบถ้วน และถูกต้องของเอกสารต่างๆ  
เพ่ือออกใบรับจดแจ้งเครื่องสำอาง 

3.7 เจ้าหน้าที่ธุรการ หมายถึง เจ้าหน้าที่ธุรการกลุ่มเครื่องสำอาง/ เจ้าหน้าที่ธุรการกลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

3.8 เจ้าหน้าที่ หมายถึง เจ้าหน้าที่กลุ่มเครื่องสำอาง/ เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุขจังหวัดที่ปฏิบัติงานด้านเครื่องสำอาง 

3.9 เก็บเอกสาร หมายถึง การจัดเก็บเอกสารในรูปแบบของเอกสารกระดาษ หรือเอกสารอิเล็กทรอนิกส์  
3.10 การจดแจ้งเครื่องสำอาง หมายถึง การแจ้งรายละเอียดของเครื่องสำอางแต่ละผลิตภัณฑ์ต่อผู้รับจดแจ้ง 
3.11 ใบรับจดแจ้ง หมายถึง ใบแสดงรายละเอียดของเครื่องสําอางแต่ละผลิตภัณฑ์ที่ผู้รับจดแจ้ง 

ออกให้แก่ผู้จดแจ้ง 
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 3.12 กระบวนงาน 3 วันทำการ หมายถึง กระบวนงานพิจารณาผลิตภัณฑ์เสี่ยงสูงจะพิจารณาใน 3 วันทำการ 
 3.13 กระบวนงาน 10 วันทำการ หมายถึง กระบวนงานพิจารณาผลิตภัณฑ์เสี่ยงสูง กรณีต้องมี 

การพิจารณาฉลากหรือเอกสารอื่นๆ จะพิจารณาภายใน 10 วันทำการ 
 3.14 กระบวนงาน 19 วันทำการ  หมายถึง กระบวนงานพิจารณาผลิตภัณฑ์เสี่ยงสูง กรณีไม่เป็นไปตาม 

หลักเกณฑก์ารพิจารณาการจดแจ้งเครื่องสำอาง จะพิจารณาภายใน 19 วันทำการ 

4. เอกสารอ้างอิง 
4.1 ความหมายของคำ ที่ใช้ในเอกสารนี้ ให้เป็นไปตามพระราชบัญญัติเครื่องสำอาง พ.ศ. 2558 

คำสั่ง ระเบยีบ หลักเกณฑ์ และเงื่อนไขที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนด 
      4.2 พระราชบัญญัติเครื่องสำอาง พ.ศ. 2558 
      4.3 กฎกระทรวงว่าด้วยเรือ่งกำหนดค่าธรรมเนยีมเกี่ยวกบัเครื่องสำอาง พ.ศ. 2560 

4.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณา 
อนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องสำอาง พ.ศ. 2563 ลงวันที่ 29 ธันวาคม 2563 
4.5 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง การจดแจ้ง การออกใบรับจดแจ้ง การต่ออายุใบรับจดแจ้ง   

การแก้ไขรายการใบรับจดแจ้ง และการออกใบแทนใบรับจดแจ้งเครื่องสำอาง ลงวันที่ 22 สิงหาคม 2561 
4.6 คำสั่งกองควบคุมเครื่องสำอางและวัตถุอันตรายที่ 1/2567 เรื่อง การแต่งตั้งคณะทำงานพิจารณา 

การกำกับดแูลเครื่องสำอาง 
4.7 คู่มือประชาชน เรื่อง การยื่นคำขอจดแจ้งเครื่องสำอาง  
4.8 แนวทางการพิจารณาการจดแจ้งเครื่องสำอาง 

5. แบบฟอร์มท่ีใช้ 
5.1 บันทึกข้อความใบควบคุมกระบวนการ (F-C1-1 (0-14/03/68)) 
5.2 ใบตรวจรับเอกสารการขอจดแจ้งเครื่องสำอาง (F-C1-2 (0-14/03/68)) 
5.3 คำขอจดแจ้งเครื่องสำอาง (แบบ จ.ค.1) 
5.4 แบบใบรับจดแจ้งเครื่องสำอาง (แบบจ.ผ.1, แบบจ.ร.1, แบบจ.น.1, แบบจ.ผ.ส.1, แบบจ.ร.ส.1, แบบจ.น.ส.1) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  

ST-SOP-PRC-01 : หน้า 5 จาก 7 
 

6. ผังงาน 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผู้รับผิดชอบ ขั้นตอน เอกสารที่เกี่ยวข้อง 

เจ้าหน้าท่ี 

ผู้ตรวจประเมินเอกสาร 

ไม่ใช่ 

บันทึกสถานะ “ผ่าน” ระบบ
จะออกเลขท่ีใบรับจดแจ้ง  
ผู้ประกอบการชำระค่าธรรมเนียม 
ใบรับจดแจ้ง และพิมพ์ใบรับ
จดแจ้งด้วยตนเอง 

เข้าสู่ระบบ และพิมพ ์“รายงานคำขอระบบงานเครื่องสำอางผ่าน 
INTERNET” จัดแบ่งคำขอผลิตภัณฑ์ความเส่ียงสูง มอบหมายให้

ผูต้รวจประเมินเอกสาร 
 

เข้าสู่ระบบและพิจารณาคำขอตามที่ไดร้ับมอบหมาย 

ผู้ตรวจประเมินเอกสาร  
พิจารณาว่าเป็น 

กระบวนงาน 3 วัน 
ทำการหรือไม่ 

 
พิจารณาวา่เป็น 

กระบวนงาน 10 วัน 
ทำการหรือไม ่

ไม่ใช่ 

ใช่ ใช่ 

 พิจารณาการ 
จดแจ้งเครื่องสำอาง 

บั นทึกกระบวนงานท่ี ต้ อง
พิจารณาฉลาก (10 วันทำการ) 

ไม่ผ่าน 

ต้องการ 

บันทึกสถานะ “ส่งเอกสาร/
ชี้ แ จ ง เพิ่ ม เติ ม ” พ ร้ อ ม
เหตุผลและรายละเอียด 

ไม่ต้องการ บันทึกสถานะ “ไม่ผ่าน”  
พร้อมเหตุผลและรายละเอยีด 

เป็นกระบวนงาน 
19 วันทำการ 

ประสาน หรือ ปรับสถานะคำขอในระบบเป็น 
“รอพิจารณา” เหตุผลเป็น “เข้ าประชุม
คณะทำงาน” จากนั้นประสานเจ้าหน้าที่กลุ่ม
เครื่องสำอาง เพื่อนำเรื่องเข้าพิจารณาใน
ค ณ ะ ท ำ งาน พิ จ า รณ าก า รก ำกั บ ดู แ ล
เครื่องสำอางต่อไป 

 คณะทำงาน 
พิจารณา 

ไม่ผ่าน 

ผ่าน 

ผ่าน 

บันทึกสถานะ “ผ่าน” ระบบจะออก
เลขท่ีใบรับจดแจ้ง ผู้ประกอบการชำระ
ค่าธรรมเนียมใบรับจดแจ้ง และพิมพ์ 
ใบรับจดแจ้งด้วยตนเอง 

ผู้ตรวจประเมิน
เอกสารต้องการ

เอกสาร/ชี้แจงหรือไม่ 
 

-ใบควบคุมกระบวนการ 
 (F-C1-1 (0-14/03/68)) 
-ใบตรวจรับเอกสาร   
(F-C1-2 (0-14/03/68)) 
-แบบ จ.ค.1 
-ใบรับจดแจ้งเครื่องสำอาง 
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7.  รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงาน 

7.1 เจ้าหน้าทีเ่ข้าสู่ระบบ และจัดแบ่งคำขอผลิตภัณฑ์ความเสี่ยงสูงมอบหมายให้ผู้ตรวจประเมินเอกสาร 
ทั้งนี้กรณีผลิตภัณฑ์ความเสี่ยงต่ำ ระบบจะตรวจสอบความถูกต้องตามข้อกำหนดกฎหมาย

เครื่องสำอาง ให้ผู้ตรวจประเมินเอกสารปฏิบัติตามคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานการตรวจสอบติดตามภายหลัง 
(Post - Audit) การอนุมัติคำขอจดแจ้งเครื่องสำอางที่มีความเสี่ยงต่ำ 
 7.2 ผู้ตรวจประเมินเอกสารเข้าสู่ระบบเพ่ือพิจารณารายละเอียดที่ผู้ประกอบการส่งมอบตามแนว
ทางการพิจารณาการจดแจ้งเครื่องสำอาง และพิจารณาว่าเป็นกระบวนงาน 3 วันทำการหรือไม่ 
         (7.2.1) กรณีใช่ ผู้ตรวจประเมินเอกสารพิจารณาการจดแจ้งเครื่องสำอางตามแนวทางการ
พิจารณาการจดแจ้งเครื่องสำอาง 

- กรณีพิจารณาผ่าน ผู้ตรวจประเมินเอกสารบันทึกสถานะ “ผ่าน”  ระบบจะออก
เลขที่ใบรับจดแจ้ง ผู้ประกอบการชำระค่าธรรมเนียมใบรับจดแจ้ง และพิมพ์ใบรับจดแจ้งด้วยตนเอง  

- กรณีพิจารณาไม่ผ่าน ให้ผู้ตรวจประเมินเอกสารบันทึกสถานะ “ไม่ผ่าน” บันทึก
พร้อมเหตุผลและรายละเอียด 

- กรณีพิจารณาไม่ผ่าน แต่ต้องการเอกสารชี้แจง/เพ่ิมเติม ผู้ตรวจประเมินเอกสาร
บันทึกสถานะ “ส่งเอกสารชี้แจง/เพ่ิมเติม” บันทึกพร้อมเหตุผลและรายละเอียดของเอกสารหรือข้อมูลที่
ต้องการให้ส่งหรือชี้แจงเพ่ิมเติม (กรณีนี้ผู้ประกอบการยื่นเรื่องผ่านระบบเข้ามาใหม่ไม่ต้องชำระค่าคำขอ 100 
บาทอีก) 
           (7.2.2) กรณีไม่ใช่ พิจารณาว่าเป็นกระบวนงาน 10 วันทำการหรือไม่ ถ้าใช่ บันทึกกระบวนงาน
ที่ต้องพิจารณาฉลาก (10 วันทำการ) จากนั้นผู้ตรวจประเมินเอกสารพิจารณาการจดแจ้งเครื่องสำอางตามแนว
ทางการพิจารณาการจดแจ้งเครื่องสำอาง และพิจารณาว่าต้องการเอกสาร/ชี้แจงเพ่ิมเติมหรือไม่ 

- กรณีพิจารณาผ่าน ผู้ตรวจประเมินเอกสารบันทึกสถานะคำขอ “ผ่าน”  ระบบ 
จะออกเลขท่ีใบรับจดแจ้ง ผู้ประกอบการชำระค่าธรรมเนียมใบรับจดแจ้ง และพิมพ์ใบรับจดแจ้งด้วยตนเอง  

- กรณีพิจารณาไม่ผ่าน ให้ผู้ตรวจประเมินเอกสารบันทึกสถานะ “ไม่ผ่าน” บันทึก
พร้อมเหตุผลและรายละเอียด 

- กรณีพิจารณาไม่ผ่าน แต่ต้องการเอกสารชี้แจง/เพ่ิมเติม ผู้ตรวจประเมินเอกสาร
บันทึกสถานะ “ส่งเอกสารชี้แจง/เพ่ิมเติม” บันทึกพร้อมเหตุผลและรายละเอียดของเอกสารหรือข้อมูลที่
ต้องการให้ส่งหรือชี้แจงเพ่ิมเติม (กรณีนี้ผู้ประกอบการยื่นเรื่องผ่านระบบเข้ามาใหม่ไม่ต้องชำระค่าคำขอ 100 
บาทอีก) 
  (7.2.3) กรณีไม่ใช่ กระบวนงานนี้จะเป็นกระบวนงานการจดแจ้งเครื่องสำอางที่ไม่เป็นไปตามแนว
ทางการพิจารณาการจดแจ้งเครื่องสำอาง (19 วันทำการ) ให้เจ้าหน้าที่ประสาน หรือ ปรับสถานะคำขอในระบบ
เป็น “รอพิจารณา” เหตุผลเป็น “เข้าประชุมคณะทำงาน” จากนั้นประสานเจ้าหน้าที่กลุ่มเครื่องสำอาง เพ่ือนำ
เรื่องเข้าพิจารณาในคณะทำงานพิจารณาการกำกับดูแลเครื่องสำอางต่อไป  

   - กรณีคณะทำงานฯ พิจารณาผ่าน ผู้ตรวจประเมินเอกสารบันทึกสถานะ “ผ่าน” 
ระบบจะออกเลขที่ใบรับจดแจ้ง ผู้ประกอบการชำระค่าธรรมเนียมใบรับจดแจ้ง และพิมพ์ใบรับจดแจ้งด้วย
ตนเอง 

    - กรณีคณะทำงานฯ พิจารณาไม่ผ่าน ผู้ตรวจประเมินเอกสารบันทึกสถานะ  
“ไม่ผ่าน” บันทึกพร้อมเหตุผลและรายละเอียด 
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- กรณีคณะทำงานฯ พิจารณาไม่ผ่าน แต่ต้องการเอกสารชี้แจง/เพ่ิมเติม ผู้ตรวจ 
ประเมินเอกสารบันทึกสถานะ “ส่งเอกสารชี้แจง/เพ่ิมเติม” บันทึกพร้อมเหตุผลและรายละเอียดของเอกสาร
หรือข้อมูลที่ต้องการให้ส่งหรือชี้แจงเพ่ิมเติม (กรณีนี้ผู้ประกอบการยื่นเรื่องเข้ามาใหม่ไม่ต้องชำระค่าคำขอ 100 
บาทอีก)  

8. บันทึกคุณภาพ 

ชื่อเอกสาร รหัสเอกสาร ระยะเวลาจัดเก็บ ผู้จัดเก็บ 
1.บั นทึ กข้ อความ ใบควบ คุ มกระบ วนการ  
(F-C1-1 (0-14/03/68)) (ถ้ามี) 

- ตลอดอายุการ
อนุญาตเป็นไปตาม
ระเบียบงานสารบัญ

และการจัดเก็บ
เอกสาร ทั้งนี้ให้รวม
การจัดเก็บเอกสาร
อิเล็กทรอนิกส์ด้วย 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช

สาธารณสุข 

2.ใบตรวจรับเอกสารการขอจดแจ้งเครื่องสำอาง 
(F-C1-2 (0-14/03/68)) (ถ้ามี) 

- ตลอดอายุการ
อนุญาตเป็นไปตาม
ระเบียบงานสารบัญ

และการจัดเก็บ
เอกสาร ทั้งนี้ให้รวม
การจัดเก็บเอกสาร
อิเล็กทรอนิกส์ด้วย 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช

สาธารณสุข 

3.คำขอจดแจ้งเครื่องสำอาง (แบบ จ.ค.1) - ตลอดอายุการ
อนุญาตเป็นไปตาม
ระเบียบงานสารบัญ

และการจัดเก็บ
เอกสาร ทั้งนี้ให้รวม
การจัดเก็บเอกสาร
อิเล็กทรอนิกส์ด้วย 

กลุม่งานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช

สาธารณสุข 

4.ใบรับจดแจ้งเครื่องสำอาง 
 

- ตลอดอายุการ
อนุญาตเป็นไปตาม
ระเบียบงานสารบัญ

และการจัดเก็บ
เอกสาร ทั้งนี้ให้รวม
การจัดเก็บเอกสาร
อิเล็กทรอนิกส์ด้วย 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช

สาธารณสุข 

 

9. ภาคผนวก (ถ้ามี) 

   - 
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