
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  การรบัแจง้และการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง 

พ.ศ.  ๒๕๖๒ 
 

 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  และมาตรา  ๖  (๗)  แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องส าอาง  พ.ศ.  ๒๕๕๘  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  โดยค าแนะน าของคณะกรรมการ
เครื่องส าอาง  ออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ในประกาศนี้   
“ผู้บริโภค”  หมายความว่า  ผู้ใช้เครื่องส าอาง 
“อาการอันไม่พึงประสงค์”  (Adverse  Event)  หมายความว่า  อาการหรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์

ที่เกิดขึ้นหรือคาดว่าเกิดจากการใช้เครื่องส าอางตามปกติ 
“อาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง”  (Serious  Adverse  Event)  หมายความว่า  อาการ

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง  ที่ส่งผลให้ผู้บริโภคเสียชีวิต  หรือเป็นอันตรายถึงชีวิต  
หรือต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล  หรือท าให้เกิดผลเสียต่อร่างกายอย่างถาวรหรือทุพพลภาพ   

“อาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดไม่ร้ายแรง”  (Non  Serious  Adverse  Event)  หมายความวา่  
อาการหรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์อื่นที่ไม่เข้าข่ายอาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง   

ข้อ ๒ ให้ผู้จดแจ้งมีหน้าที่ต้องจัดท าและส่งรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
จากการใช้เครื่องส าอางที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค  ซึ่งเป็นเครื่องส าอางที่ได้รับการจดแจ้งและจ าหน่าย 
ในราชอาณาจักรไทย  รวมทั้งรายงานการด าเนินการติดตามการแก้ไขผลดังกล่าวเพื่อความปลอดภัย   

ข้อ ๓ การรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง  ในกรณีหนึ่งกรณีใดดังต่อไปนี้    
ให้จัดท ารายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง  ตามแบบรายงานแนบท้ายประกาศนี้ 

(ก) เสียชีวิต  (Death) 
(ข) มีอันตรายถึงชีวิต  (Life-threatening)   
(ค) ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล  (Inpatient  Hospitalization) 
(ง) ท าให้เกิดผลเสียต่อร่างกายอย่างถาวรหรือทุพพลภาพ  (Persistent  or  Significant  

Disability/Incapacity) 
ข้อ ๔ ให้ผู้จดแจ้งจัดส่งรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง   ต่อส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา  ภายในระยะเวลาที่ก าหนด  ดังต่อไปนี้ 
(๑) การรายงานครั้งแรก  (Initial  report)   
กรณีที่สงสัยว่าท าให้เสียชีวิตหรือมีอันตรายถึงชีวิต  ให้แจ้งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทันที

ภายในไม่เกินเจ็ดวันนับแต่วันที่รับทราบ  และจัดท ารายงานโดยกรอกแบบรายงานและส่งให้ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่รับทราบ   

้หนา   ๒๐

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๒๐๗    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๐   สิงหาคม   ๒๕๖๒



กรณีเกิดอาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงอื่น ๆ  ให้แจ้งและจัดท ารายงานโดยกรอก   
แบบรายงานส่งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่รับทราบ 

(๒) การติดตามผล  (Follow-up  report)   
เมื่อได้รับข้อมูลใหม่ที่เกี่ยวข้องหลังจากรายงานครั้งแรก  (Initial  report)  ให้ส่งรายงาน

เพิ่มเติมภายในยี่สิบวัน 
ข้อ ๕ กรณีผู้จดแจ้งไม่ปฏิบัติตามประกาศนี้   ให้ผู้รับจดแจ้งมีค าสั่งตามมาตรา  ๓๑   

แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง  พ.ศ.  ๒๕๕๘  ให้ผู้จดแจ้งด าเนินการแก้ไขปรับปรุงหรือปฏิบัติ 
ให้ถูกต้องภายในระยะเวลาที่ก าหนด  หากผู้จดแจ้งไม่ปฏิบัติตามค าสั่งของผู้รับจดแจ้ง  ให้ผู้รับจดแจ้ง
ประกาศให้ประชาชนทราบ  เพื่อประโยชน์แก่การคุ้มครองผู้บริโภค  ตามควรแก่กรณี   

ข้อ ๖ ให้ผู้จดแจ้งจัดเก็บรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงและอาการอันไม่พึงประสงค์
ชนิดไม่ร้ายแรง  รวมทั้งผลการด าเนินการแก้ไขไว้ในแฟ้มข้อมูลผลิตภัณฑ์  ( Product  Information   
File:  PIF)  ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  ว่าด้วยเรื่อง  หลักเกณฑ ์ วิธีการ  และเงื่อนไข  ให้ผู้ผลิต
เพื่อขาย  ผู้น าเข้าเพื่อขาย  หรือผู้รับจ้างผลิต  จัดเก็บข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางไว้เพื่อการตรวจสอบ 

ข้อ ๗ ประกาศนี้ ให้ ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดหนึ่ งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันปร ะกาศ 
ในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  9  กรกฎาคม  พ.ศ.  ๒๕๖2 

ปิยะสกล  สกลสตัยาทร 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๒๑

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๒๐๗    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๐   สิงหาคม   ๒๕๖๒



 
 แบบรายงานอาการอันไม่พงึประสงค์จากการใชเ้ครื่องสาํอาง 

รายละเอียดอ่ืนๆ (ประวัติการแพ้ มีการใช้ร่วมกับเคร่ืองสําอางอ่ืน อาหาร ยา โรคประจําตัวของผู้บริโภค)............................................. 
..................................................................................................................................................................................................................
๖. รายละเอียดเคร่ืองสําอางท่ีสงสัย ๗. รายละเอียดการใช้เครื่องสําอาง 
ชื่อเคร่ืองสําอาง : วันท่ีใช้คร้ังแรก : 
ชื่อผู้ผลิต/ประเทศผู้ผลิต : ความถ่ีในการใช้ : ……………………………………… (ต่อวัน/สัปดาห์/เดือน/ปี) 
ประเภทเครื่องสําอาง : บริเวณท่ีใช้ :  
เลขท่ีใบรับจดแจ้ง : วิธีใช้เคร่ืองสําอาง : ……………………………………………………………................ 

.................................................................................................................... คร้ังท่ีผลิต : 
วัน เดือน ปี ท่ีผลิต : หยุดใช้ผลิตภัณฑ์แล้ว เม่ือ .......................................................................... 
ผลิตภัณฑ์อ่ืนท่ีใช้ร่วมด้วย : ........................................... 
........................................................................................ 

 

ระบุระดับความน่าจะเป็น 
     ใช่แน่นอน (Certain) 
     น่าจะใช่ (Probable) 
     อาจจะใช ่(Possible) 
     ไม่น่าใช่ (Unlikely) 
     ไม่สามารถแบ่งระดับได้ (Unclassified)   
         (ระบุเหตุผล).................................................................................... 

ผลลัพธ์ 
 หายเป็นปกติโดยไม่มีร่องรอยเดิม 
 หายโดยมีร่องรอยเดิม 
 อาการดีข้ึนแต่ยังไม่หาย 
 ยังมีอาการอยู่ 
 เสียชีวิต  
 ไม่สามารถติดตามผลได้ 

เอกสารประกอบแบบรายงาน (ถ้ามี) 
(๑) ........................................................................................................................................................................................................... 
(๒) ........................................................................................................................................................................................................... 
ลายเซ็นชื่อ……………………………………………… 
ชื่อของผู้รายงาน……………………………………… 
วันที่รายงาน................................................ 

๑. ชนิดของรายงาน ๒. รายละเอียดของผู้จดแจ้ง 
 รายงานคร้ังแรก  ผู้ผลิต                ผู้นําเข้า 
 ติดตามผล ชื่อท่ีต้ังของผู้จดแจ้ง : 
วัน เดือน ปี ท่ีผู้จดแจ้งได้รับรายงาน : โทรศัพท์ :            E-mail :  
วัน เดือน ปี ท่ีผู้จดแจ้งส่งให้ภาครัฐ : ชื่อและตําแหน่งของผู้รายงาน : 
๓. อาการอันไม่พึงประสงค์ ๔. ผู้รายงานคนแรกต่อผู้จดแจ้ง 
 ชนิดร้ายแรง  ผู้บริโภค 
 เสียชีวิต (Death)  บุคลากรทางการแพทย์ (โปรดระบุ)......................................... 
 มีอันตรายถึงชีวิต (Life-threatening)  อ่ืนๆ (โปรดระบุ)...................................................................... 
 ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล 
     (Inpatient Hospitalization) 

  ทําให้เกิดผลเสียต่อร่างกายอย่างถาวรหรือทุพพลภาพ 
     (Persistent or Significant Disability/Incapacity) 

 ชนิดไม่ร้ายแรง (โปรดระบุ)………………………………………..... 
อธิบายรายละเอียดการเกิดอาการอันไม่พึงประสงค์ : ........................................................................................................................... 
.................................................................................................................................................................................................................. 
๕. รายละเอียดของผู้เกิดอาการอันไม่พึงประสงค์ เลขท่ีอ้างอิงของผู้แจ้ง : 
ชื่อ :  นามสกุล : 
อายุ : เพศ  ชาย        หญิง     ไม่สามารถระบุได้ 
เชื้อชาติ/สัญชาติ :  
วันท่ีเร่ิมเกิดอาการอันไม่พึงประสงค์ :  

แบบ ร.ม.ค. ๑ 
สําหรับเจ้าหน้าที ่

     เลขรับที่ ........................................................ 
     วันที่ได้รับ ..................................................... 
    ช่ือผู้รับ .........................................................



 
 
หมายเหตุ  
  การประเมินผลิตภัณฑ์เครื่องสําอางท่ีใช้กับอาการอันไม่พึงประสงค์ฯ 

ระดับความน่าจะเป็น หมายถึง ผลการประเมินระดับความสัมพันธ์ของเครื่องสําอางที่สงสัยกับอาการอันไม่พึงประสงค์ 
ท่ีเกิดข้ึน โดยแบ่งเป็น ๕ ระดับ ได้แก่ 

๑. ใช่แน่นอน (Certain) หมายถึง กรณีท่ีอาการทางคลินิก รวมท้ังผลท่ีผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ มีลักษณะดังนี้ 
(๑) เกิดข้ึนในช่วงระยะเวลาท่ีสอดคล้องกับการใช้เคร่ืองสําอางท่ีสงสัย และ 
(๒) ไม่สามารถอธิบายด้วยโรคท่ีเป็นอยู่ หรือยาหรือสารเคมีอ่ืน และ 
(๓) เม่ือหยุดใช้เคร่ืองสําอางท่ีสงสัยแล้วอาการดีข้ึนหรือหายจากอาการนั้นอย่างเห็นได้ชัด และ 
(๔) หากมีความจําเป็นต้องใช้เคร่ืองสําอางท่ีสงสัยซํ้าใหม่ จะต้องเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ท่ีสามารถ

อธิบายด้วยฤทธ์ิทางเภสัชวิทยา หรือเป็นเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ท่ีปรากฏชัด 
๒. น่าจะใช่ (Probable) หมายถึง กรณีท่ีอาการทางคลินิก รวมท้ังผลท่ีผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ มีลักษณะดังนี้ 

(๑) เกิดข้ึนในช่วงระยะเวลาท่ีสอดคล้องกับการใช้เคร่ืองสําอางท่ีสงสัย และ 
(๒) ไม่น่าจะเกี่ยวข้องกับโรคท่ีเป็นอยู่ หรือยาหรือสารเคมีอ่ืนๆ ท่ีใช้ร่วม และ 
(๓) เม่ือหยุดใช้เคร่ืองสําอางท่ีสงสัย อาการดีข้ึนหรือหายจากอาการนั้น แต่ 
(๔) ไม่มีข้อมูลของการใช้เคร่ืองสําอางท่ีสงสัยซํ้า 

๓. อาจจะใช่ (Possible) หมายถึง กรณีท่ีอาการทางคลินิก รวมท้ังผลท่ีผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ มีลักษณะดังนี้ 
(๑) เกิดข้ึนในช่วงระยะเวลาท่ีสอดคล้องกับการใช้เคร่ืองสําอางท่ีสงสัย แต่ 
(๒) สามารถอธิบายด้วยโรคท่ีเป็นอยู่ หรือยาหรือสารเคมีอ่ืนๆ 
(๓) ไม่มีข้อมูลเกี่ยวกับการหยุดใช้เคร่ืองสําอางท่ีสงสัย หรือมีแต่ข้อมูลไม่สมบูรณ์ 

๔. ไม่น่าใช่ (Unlikely) หมายถึง กรณีท่ีอาการทางคลินิก รวมท้ังผลท่ีผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ มีลักษณะดังนี้ 
(๑) ระยะเวลาท่ีเกิดอาการไม่สอดคล้องกับระยะเวลาการใช้เคร่ืองสําอาง และ 
(๒) สามารถอธิบายด้วยโรคท่ีเป็นอยู่ หรือยาหรือสารเคมีอ่ืนๆ ท่ีใช้ร่วมได้อย่างชัดเจน 

๕. ไม่สามารถแบ่งระดับได้ (Unclassified) หมายถึง ไม่มีข้อมูลท่ีจะแสดงถึงความเกี่ยวโยงของผลิตภัณฑ์
เคร่ืองสําอางท่ีใช้กับการเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ ท้ังนี้ ให้ระบุเหตุผล 

 
ผลลัพธ์ ของการเกิดอาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (แพทย์ หรือ บุคลากรทางการแพทย์เป็นผู้ประเมิน) 

(๑) หายเป็นปกติโดยไม่มีร่องรอยเดิม หมายถึง ไม่มีอาการหรือร่องรอยที่เป็นผลมาจากการเกิดอาการอันไม่พึงประสงค์ 
(๒) หายโดยมีร่องรอยเดิม หมายถึง หายจากอาการอันไม่พึงประสงค์ แต่ยังมีร่องรอยท่ีเป็นผลจากการเกิดอาการ

อันไม่พึงประสงค์ ท้ังนี้ ให้ระบุร่องรอยดังกล่าว 
(๓) อาการดีข้ึนแต่ยังไม่หาย หมายถึง อาการอันไม่พึงประสงคท่ี์เกิดข้ึนแล้วทุเลาลง แต่ยังไม่หายขาด 
(๔) ยังมีอาการอยู่ หมายถึง ยังพบอาการอันไม่พึงประสงค์นั้นอยู่ในวันท่ีกรอกรายงาน 
(๕) เสียชีวิต หมายถึง การเสียชีวิตเนื่องมาจากอาการอันไม่พึงประสงค์ หรือเกิดจากการใช้เคร่ืองสําอางท่ีสงสัย 
(๖) ไม่สามารถติดตามผลได้ 


