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แนวทางการรับแจ้งและการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง 

๑. บทน า 
พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ ก าหนดให้ผู้ประกอบการต้องจดแจ้งเครื่องส าอางก่อน

ผลิตหรือน าเข้า  ถึงแม้ว่าเครื่องส าอางบางรายการทีจ่ดแจ้งไว้กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะได้มี
การศึกษาหรือประเมินความปลอดภัยในระหว่างการพัฒนาสูตรต ารับแล้ว แต่เมื่อน าผลิตภัณฑ์ออกสู่ท้องตลาด
อาจพบรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางดังกล่าว  ดังนั้น การรายงานและการติดตาม
อาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง (Cosmetovigilance)  จึงเป็นสิ่งส าคัญในการเฝ้าระวัง
อันตรายจากการใช้เครื่องส าอาง   

ปัจจุบันผู้ประกอบการเครื่องส าอางบางรายมีขั้นตอนด าเนินการเมื่อได้รับรายงานอาการอันไม่พึง
ประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง รวมทั้งมีการแก้ไขและป้องกันปัญหาที่เกิดขึ้น เรียบร้อยแล้ว  แต่ยังมี
ผู้ประกอบการจ านวนหนึ่งที่ยังไม่มีกระบวนการดังกล่าว  ทั้งนี้ เพ่ือให้ผู้ประกอบการมีกระบวนการที่เหมาะสม
ในการเฝ้าระวังอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางที่ ตนได้ผลิตหรือน าเข้า  พระราชบัญญัติ
เครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ มาตรา ๖ (๗)  จึงได้ก าหนดให้รัฐมนตรีประกาศก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขเก่ียวกับการรับแจ้งและการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง และมาตรา ๓๑ ได้
บัญญัติไว้ว่า กรณีที่ปรากฏว่าผู้จดแจ้งไม่ปฏิบัติตามประกาศดังกล่าว  ให้ผู้รับจดแจ้งมีอ านาจสั่งให้ผู้นั้นแก้ไข
ปรับปรุงหรือปฏิบัติให้ถูกต้องภายในระยะเวลาที่ก าหนด  หากผู้จดแจ้งไม่ปฏิบัติตามค าสั่ง ให้ผู้รับจดแจ้งมี
อ านาจประกาศการไม่ปฏิบัติตามดังกล่าวให้ประชาชนทราบ เพ่ือประโยชน์แก่การคุ้มครองผู้บริโภคได้ตามควร
แก่กรณี  และมีบทลงโทษตามมาตรา ๖๓ ปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท รวมทั้งอาจถูกเพิกถอนใบรับจดแจ้ง
เครื่องส าอาง ตามมาตรา ๓๗ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ 

ดังนั้น เพ่ือให้ผู้ประกอบการเครื่องส าอางมีแนวทางปฏิบัติเป็นมาตรฐานเดียวกัน ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงได้จัดท าแนวทางปฏิบัติส าหรับผู้ประกอบการในการรายงานอาการ อันไม่พึง
ประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การรับแจ้งและการรายงานอาการอัน
ไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๖๒ 

๒. วัตถุประสงค ์
เพ่ือให้ผู้ประกอบการใช้เป็นแนวทางในการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง

ทั้งการรายงานครั้งแรก(Initial report)  และการติดตามผล (Follow up report) ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง การรับแจ้งและการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๖๒ 

๓. ขอบเขต 
 แนวทางฉบับนี้ใช้ในการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางที่ได้รับการจดแจ้ง
และจ าหน่ายในราชอาณาจักรไทย รวมทั้งรายงานการด าเนินการติดตามการแก้ไขผลดังกล่าว 
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๔. ค านิยามศัพท์ 
“ผู้จดแจ้ง” หมายความว่า ผู้ได้รับใบรับจดแจ้งการผลิตเพ่ือขาย การน าเข้าเพ่ือขาย หรือการรับจ้าง

ผลิตเครื่องส าอาง 
“ผู้รับจดแจ้ง” หมายความว่า เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผู้ซึ่งเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย 
“ผู้บริโภค” หมายความว่า ผู้ใช้เครื่องส าอาง 
“อาการอันไม่พึงประสงค์” (Adverse Event) หมายความว่า อาการหรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์

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

อันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง ที่ส่งผลให้ผู้บริโภคเสียชีวิต หรือเป็นอันตรายถึงชีวิต หรือ ต้องเข้าพัก 
รักษาตัวในโรงพยาบาล หรือท าให้เกิดผลเสียต่อร่างกายอย่างถาวรหรือทุพพลภาพ  

   “มีอันตรายถึงชีวิต” (Life Threatening) ผู้ป่วยมีความเสี่ยงสูงต่อการเสียชีวิต ณ เวลาที่เกิดอาการ
อันไม่พึงประสงค์ หากไม่ได้รับการรักษาอย่างทันท่วงที เช่น เกิดภาวะช็อกจากการแพ้อย่างรุนแรง 
(anaphylactic shock) เป็นต้น 

“อาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดไม่ร้ายแรง” (Non Serious Adverse Event) หมายความว่า อาการ
หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์อ่ืนที่ไม่เข้าข่ายอาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 

“การใช้เครื่องส าอางตามปกติ” หมายถึง การใช้ตามวิธีที่ระบุบนฉลากผลิตภัณฑ์ ซึ่งจะต้อง
สอดคล้องกับวิธีใช้ที่ได้จดแจ้งไว้ 

“เลขที่อ้างอิงของผู้แจ้ง” หมายถึง เลขที่ซึ่งผู้จดแจ้งก าหนดขึ้นเพ่ือบ่งชี้ถึงผู้บริโภคผู้เกิดอาการอันไม่
พึงประสงคจ์ากการใช้เครื่องส าอางรายนั้น 
๕. ผู้มีหน้าทีจ่ัดท าและส่งรายงาน 

ผู้จดแจ้งเป็นผู้มีหน้าที่จัดท าและรวบรวมรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางไว้
ในแฟ้มข้อมูลเครื่องส าอาง(Product Information File)  และส่งรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง
จากการใช้เครื่องส าอางมายังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามแบบ ร.ม.ค. ๑ ภายในระยะเวลาที่
ก าหนด 
๖. บทบาทและความรับผิดชอบของผู้จดแจ้ง 
 ผู้จดแจ้งมีบทบาทและความรับผิดชอบ ดังนี้ 

(๑) ต้องมีระบบหรือแนวทางปฏิบัติเพ่ือให้ผู้บริโภคทราบวิธีการติดต่อหรือแจ้งอาการอันไม่พึงประสงค์ 
จากการใช้เครื่องส าอางต่อบริษัท 

(๒) สร้างระบบการตรวจสอบเฝ้าระวังในท้องตลาดภายในบริษัทของตน เพื่อให้ได้ข้อมูลเกี่ยวกับการ
รายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางที่ตนเป็นผู้ผลิต/น าเข้า รวมทั้งมีการเก็บตัวอย่างเพ่ือ
ตรวจวิเคราะห์ 

(๓) สร้างฐานข้อมูลและเก็บรักษาระบบการบันทึกการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ จากการใช้
เครื่องส าอางภายในบริษัทรวมทั้งการป้องกันและแก้ไข 

(๔) เก็บรักษาบันทึกการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางในแฟ้มข้อมูลเกี่ยวกับ 
เครื่องส าอาง (Product Information File) เพ่ือการตรวจสอบ และมีการปรับปรุงให้เป็นปัจจุบันอยู่เสมอ 



 

๓ 

 

(๕) ส่งเสริมให้ผู้บริโภคปรึกษาบุคลากรทางการแพทย์เมื่อสงสัยว่าเกิดอาการอันไม่พึงประสงค์จาก
การใช้เครื่องส าอาง 

(๖) ต้องแน่ใจว่าบุคลากรที่เกี่ยวข้องกับส่วนของการเก็บข้อมูลหรือรับข้อมูลการรายงานอาการอันไม่
พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางมีความรู้เพียงพอ เพ่ือให้ได้ข้อมูลที่ครบถ้วนถูกต้องส าหรับระบบการ
รายงานและมีการฝึกอบรมระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยของเครื่องส าอาง (cosmetovigilance 
obligations)  

(๗) ต้องอ านวยความสะดวกให้เจ้าหน้าที่ภาครัฐในการตรวจสอบเพ่ือให้ได้ข้อมูลเกี่ยวกับการบริหาร
จัดการและการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางของบริษัทรวมทั้งสร้างระบบการบริหาร
จัดการและการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางภายในบริษัท 

๗. แนวทางการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางชนิดร้ายแรง 
ผู้จดแจ้งต้องส่งรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางชนิดร้ายแรงต่อศูนย์เฝ้าระวัง

ค ว าม ป ลอดภั ย ด้ าน ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ สุ ขภ าพ  (Health Product Vigilance Center: HPVC)  ส านั ก งาน
คณะกรรมการอาหารและยา ตามแบบ ร.ม.ค. ๑ ในกรณีดังต่อไปนี้ 

(ก) เสียชีวิต (Death) 
(ข) มีอันตรายถึงชีวิต (Life Threatening)  
(ค) ต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล (Inpatient Hospitalization) 
(ง)  ท าให้เกิดผลเสียต่อร่างกายอย่างถาวรหรือทุพพลภาพ (Persistent or significant disability/ incapacity) 

  แนวทางการประเมินผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่ใช้กับอาการอันไม่พึงประสงค์ฯ 
  ระดับความน่าจะเป็น หมายถึง ผลการประเมินระดับความสัมพันธ์ของเครื่องส าอางที่สงสัยกับอาการ
อันไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึน โดยแบ่งเป็น ๕ ระดับ ได้แก่ 
  (๑) ใช่แน่นอน (Certain) หมายถึง กรณีที่อาการทางคลินิกรวมทั้งผลที่ผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ   
มีลักษณะดังนี ้
  ๑. เกิดข้ึนในช่วงระยะเวลาที่สอดคล้องกับการใช้เครื่องส าอางที่สงสัย และ 
  ๒. ไม่สามารถอธิบายด้วยโรคที่เป็นอยู่หรือยาหรือสารเคมีอ่ืน และ 
  ๓. เมื่อหยุดใช้เครื่องส าอางที่สงสัยแล้วอาการดีข้ึนหรือหายจากอาการนั้นอย่างเห็นได้ชัด และ 
  ๔. หากมีความจ าเป็นต้องใช้เครื่องส าอางที่สงสัยซ้ าใหม่ จะต้องเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่
สามารถอธิบายด้วยฤทธิ์ทางเภสัชวิทยา หรือเป็นเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ท่ีปรากฏชัด 
  (๒) น่าจะใช่ (Probable) หมายถึง กรณีที่อาการทางคลินิก รวมทั้งผลที่ผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ 
มีลักษณะดังนี ้
  ๑. เกิดข้ึนในช่วงระยะเวลาที่สอดคล้องกับการใช้เครื่องส าอางที่สงสัย และ 
  ๒. ไม่น่าจะเก่ียวข้องกับโรคที่เป็นอยู่ หรือยาหรือสารเคมีอ่ืนๆที่ใช้ร่วม และ 
  ๓. เมื่อหยุดใช้เครื่องส าอางที่สงสัย อาการดีขึ้นหรือหายจากอาการนั้น แต่ 
  ๔. ไม่มีข้อมูลของการใช้เครื่องส าอางที่สงสัยซ้ า 
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  (๓) อาจจะใช่ (Possible) หมายถึง  กรณีที่อาการทางคลินิกรวมทั้งผลที่ผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ   
มีลักษณะดังนี ้
  ๑. เกิดข้ึนในช่วงระยะเวลาที่สอดคล้องกับการใช้เครื่องส าอางที่สงสัย แต ่
  ๒. สามารถอธิบายด้วยโรคที่เป็นอยู่หรือยาหรือสารเคมีอ่ืนๆ 
  ๓. ไม่มีข้อมูลเกี่ยวกับการหยุดใช้เครื่องส าอางที่สงสัยหรือมีแต่ข้อมูลไม่สมบูรณ์ 
  (๔) ไม่น่าใช่ (Unlikely) หมายถึง กรณีที่อาการทางคลินิก รวมทั้งผลที่ผิดปกติทางห้องปฏิบัติการ มี
ลักษณะดังนี้ 
  ๑. ระยะเวลาที่เกิดอาการไม่สอดคล้องกับระยะเวลาการใช้เครื่องส าอาง และ 
  ๒. สามารถอธิบายด้วยโรคที่เป็นอยู่ หรือยาหรือสารเคมีอ่ืนๆที่ใช้ร่วมได้อย่างชัดเจน 
  (๕) ไม่สามารถแบ่งระดับได้ (Unclassified) หมายถึง ไม่มีข้อมูลที่จะแสดงถึงความเกี่ยวโยงของ
ผลิตภัณฑ์เครื่องส าอางที่ใช้กับการเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ท้ังนี้ ให้ระบุเหตุผล 
  ผลลัพธ์ ของการเกิดอาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (แพทย์ หรือ บุคลากรทางการแพทย์ เป็นผู้
ประเมิน) 

(๑) หายเป็นปกติโดยไม่มีร่องรอยเดิม หมายถึง ไม่มีอาการหรือร่องรอย ที่เป็นผลมาจากการเกิด
อาการอันไม่พึงประสงค์ 

(๒) หายโดยมีร่องรอยเดิม หมายถึง หายจากอาการอันไม่พึงประสงค์ แต่ยังมีร่องรอยที่เป็นผลจากการ
เกิดอาการอันไม่พึงประสงค์ ทั้งนี้ให้ระบุร่องรอยดังกล่าว 

(๓) อาการดีขึ้นแต่ยังไม่หาย หมายถึง อาการอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นแล้วทุเลาลง แต่ยังไม่หายขาด 
(๔) ยังมีอาการอยู่ หมายถึง ยังพบอาการอันไม่พึงประสงค์นั้นอยู่ในวันที่กรอกรายงาน 
(๕) เสียชีวิต หมายถึง การเสียชีวิตเนื่องมาจากอาการอันไม่พึงประสงค์ หรือเกิดจากการใช้
เครื่องส าอางที่สงสัย 

  (๖) ไม่สามารถติดตามผลได้ 

๘. ระยะเวลาการรายงาน 
ผู้จดแจ้งจัดส่งรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรงตามแบบ ร.ม.ค. ๑ ภายในระยะเวลาที่

ก าหนด ดังต่อไปนี้ 
๘.๑ การรายงานครั้งแรก (Initial report)   
(๑) กรณีที่ท าให้เสียชีวิตหรือมีอันตรายถึงชีวิต ให้แจ้งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาทันที ภายใน

ไม่ เกิน ๗ วันนับแต่วันที่รับทราบ  และจัดท ารายงานโดยกรอกข้อมูลตามแบบ ร.ม.ค. ๑ ส่งให้ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาภายใน ๑๕ วัน นับแต่วันที่ผู้จดแจ้งทราบ 

(๒) กรณีผู้บริโภคต้องเข้าพักรักษาตัวในโรงพยาบาล หรือเกิดผลเสียต่อร่างกายอย่างถาวรหรือทุพพล
ภาพ ให้แจ้งและจัดท ารายงานโดยกรอกข้อมูลตามแบบ ร.ม.ค. ๑ ส่งให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใน 
๑๕ วัน นับแต่วันที่ผู้จดแจ้งทราบ 

 
 
 



 

๕ 

 

๘.๒ การติดตามผล (Follow-up report) 
หลังจากการส่งรายงานครั้งแรก ผู้จดแจ้งต้องติดตามรวบรวมข้อมูลที่เกี่ยวข้องต่างๆเพ่ิมเติม และด าเนินการ

สอบสวนเพ่ือค้นหาสาเหตุ  ประเมินความเสี่ยง/อันตรายต่อสุขภาพ โดยให้ส่งข้อมูลให้ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาภายใน ๒๐ วัน นับจากวันที่รายงานครั้งแรก  พร้อมระบุเลขที่อ้างอิงการรายงานครั้งแรก (เลขรับ/HPVC No.) 
๙. วิธีการรายงาน 

๙.๑ ส่งรายงานในรูปแบบเอกสาร ให้ส่งทางไปรษณีย์หรือมาด้วยตนเอง โดยใช้แบบรายงาน ร.ม.ค.๑ พร้อม
เอกสาร ที่ ศู นย์ เฝ้ าระวั งความปลอดภั ยด้ านผลิ ตภัณฑ์ สุ ขภาพ (Health Product Vigilance Center)         
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ต.ตลาดขวัญ อ.เมือง จ.นนทบุรี ๑๑๐๐๐ โทรสาร 
๐๒ ๕๙๑ ๘๔๕๗ หรือ 

๙.๒ ส่งรายงานแบบอิเล็กทรอนิกส์ ให้ส่งโดยใช้แบบรายงาน ร.ม.ค.๑ พร้อมเอกสารผ่านทาง email โดย
มีเงื่อนไขต้องบันทึกเป็น PDF file ก่อนส่ง email ที่ adr@fda.moph.go.th  หรือ 

๙.๓ ส่งข้อมูลผ่านระบบ Skynet (อยู่ระหว่างการพัฒนา) 

๑๐. ขั้นตอนการจัดการเม่ือมีการใช้เครื่องส าอางแล้วเกิดปัญหาขึ้น 
 ขั้นตอนการจัดการ มีดังนี้  

(ก) ผู้จดแจ้ง 
(๑) บันทึกข้อมูลอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางที่ได้รับรายงาน 
(๒) พิจารณาว่าข้อมูลการอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางอย่างร้ายแรงสอดคล้อง

กับประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การรับแจ้งและการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้
เครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๖๑ หรือไม่  

(๓) ตรวจสอบและรวบรวมเอกสารหลักฐาน ทวนสอบข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับอาการอันไม่พึง
ประสงค์ท่ีได้รับรายงาน 

(๔) ผู้จดแจ้งประเมินข้อมูลและรายงานจากเอกสารหลักฐานที่ได้รับรวมทั้งผลการตรวจรักษาของ
แพทย์ที่เก่ียวข้อง เพ่ือน ามาหาความสัมพันธ์ของสาเหตุกับเครื่องส าอางที่ใช้ 

(๕) กรณีเป็นรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางชนิดร้ายแรงให้จัดท า
รายงานตามแบบ ร.ม.ค. ๑  ส่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา แต่หากเป็นชนิดที่ไม่ร้ายแรงผู้จดแจ้ง
สามารถบันทึกข้อมูลอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางตามแบบ ร.ม.ค. ๑  หรือแบบฟอร์มอ่ืนก็ได ้
โดยจะต้องมีรายละเอียดไม่น้อยกว่าแบบ ร.ม.ค. ๑   

(๖) ระยะเวลาการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางชนิดร้ายแรง ตามข้อ ๘ 
ข้างต้น 

(๗) จัดเก็บเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวข้อง บันทึกการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้
เครื่องส าอางทั้งหมดในแฟ้มข้อมูลผลิตภัณฑ์ (Product Information File) และมีการปรับปรุงให้ข้อมูลเป็น
ปัจจุบัน เพ่ือให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ 

(๘) น าข้อมูล เอกสารหลักฐาน ข้อมูลการตรวจรักษาของบุคลากรทางการแพทย์ มาประเมินการ
เกิดอาการไม่พึงประสงค์ที่ได้รับรายงาน เช่น ความถี่การเกิดอาการไม่พึงประสงค์ฯ ผลการตรวจรักษา และ
สาเหตุของการเกิดอาการ 

mailto:adr@fda.moph.go.th
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(๙) บุคลากรผู้ท าหน้าที่ประเมินระดับความน่าจะเป็นและผลลัพธ์ของการเกิดอาการไม่พึงประสงค ์ 

ได้แก่ 
- อาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง  ต้องประเมินโดยแพทย์หรือบุคลากรทางการแพทย์ เช่น

แพทย์ผู้ตรวจรักษากรณีเข้ารับการรักษาในโรงพยาบาล  
- อาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดไม่ร้ายแรง อาจประเมินโดยแพทย์หรือบุคลากรทางการแพทย์- 

หรือบุคลากรที่ได้รับการอบรม และมีหน้าที่รับผิดชอบในการประเมินอาการอันไม่พึงประสงค์ 
 (๑๐) การรายงานการติดตามผล (Follow – Up report) จะต้องเป็นข้อมูลที่ได้รับเพ่ิมเติมจาก

การรายงานครั้งแรก (Initial report) และน าไปสู่การประเมินสาเหตุที่เพียงพอ  
(๑๑) ตรวจสอบหาสัญญาณอันตรายจากการใช้  (Signal detection)  
สัญญาณอันตรายจากการใช้ (Signal detection) เป็นข้อมูลที่ได้จากการรายงานความสัมพันธ์ที่

อาจเป็นไปได้ระหว่างอาการไม่พึงประสงค์กับเครื่องส าอาง ซึ่งความสัมพันธ์ดังกล่าวยังไม่เป็นที่รับรู้หรือเป็น
ข้อมูลที่เคยมีแต่ยังไม่สมบูรณ์  

(๑๒) กรณีพบสัญญาณอันตรายจากการใช้  (Signal detection) ให้ด าเนินการแก้ไขและป้องกัน 
รายงานผลการแก้ไข/ป้องกันมายัง ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และบรรจุผลการแก้ไข/ป้องกันใน
แฟ้มข้อมูลผลิตภัณฑ์(Product Information File) 

(๑๓) การติดตามตรวจสอบเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ในท้องตลาดของผู้จดแจ้ง ควรจัดท าเป็นบันทึกเก็บ
รักษาไว้ ขอ้มูลดังกล่าวจะช่วยวิเคราะห์หาสาเหตุ และหาความสัมพันธ์กับผลิตภัณฑ์ที่ใช้ 

(ข) ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health Product Vigilance Center) 
     เป็นศูนย์รับและบันทึกข้อมูลรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอางชนิดร้ายแรง

จากผู้จดแจ้งเครื่องส าอางลงในฐานข้อมูล เมื่อตรวจสอบรายงานว่าเป็นการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์
ชนิดร้ายแรง ในกรณีหนึ่งกรณีใด ดังต่อไปนี้  

(ก) เสียชีวิต (Death) 
(ข) มีอันตรายถึงชีวิต (Life threatening) 
(ค) ต้องเข้าพักรักษาในโรงพยาบาล (In-patient Hospitalization) 
(ง) ท าให้เกิดผลเสียต่อร่างกายอย่างถาวร หรือทุพพลภาพ (persistent or significant 

disability/incapacity)  
กรณีเป็นอาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง เมื่อศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ

(Health Product Vigilance Center) ได้รับเรื่องแล้วต้องส่งเรื่องให้ส านักควบคุมเครื่องส าอางและวัตถุ
อันตราย เพ่ือให้กลุ่มก ากับดูแลเครื่องส าอางหลังออกสู่ตลาด ด าเนินการและติดตามข้อมูลอาการอันไม่พึง
ประสงคจ์ากการใช้เครื่องส าอาง และเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ในท้องตลาดต่อไป 
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ข้อมูลเกี่ยวกับอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 

 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 ร้ายแรง
(Serious) 

ผู้จดแจ้งได้รับข้อมูลรายงานอาการอันไม่
พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนกับผู้บริโภค  

พิจารณาข้อมลูที่
ได้รับรายงาน 

๑.การรายงานครั้งแรก (Initial Report) 
๑.๑ กรณี เสียชีวิต/มีอันตรายถึงชีวิต ให้แจ้ง อย.
ภายใน ๗ วัน และส่งรายงานตามแบบ ร.ม.ค. ๑ 
ภายใน ๑๕ วัน 
๑.๒ กรณรีักษาตัวในโรงพยาบาล/ทุพพลภาพ ส่ง
รายงานตามแบบแบบ ร.ม.ค. ๑ ภายใน ๑๕ วัน 

๒. การตดิตามผล (Follow-up report) 
เมื่อไดร้ับข้อมลูใหม่ท่ีเกี่ยวข้องให้ส่งรายงานเพิ่มเติม
ภายใน ๒๐ วัน  

รวบรวมข้อมลูไวใ้น (Product 
Information File: PIF) 

พร้อมให้เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ 

ด าเนินการแกไ้ข/ป้องกัน 
(Corrective / Preventive actions) 

*สั ญญาณ อั นตรายจากการใช้  (Signal 
detection) เป็นข้อมูลที่ได้จากการรายงาน
ความสัมพันธ์ที่ อาจเป็นไปได้ระหว่ าง
อาการไม่พึงประสงค์กับเครื่องส าอาง ซึ่ง
ความสัมพันธ์ดังกล่าวยังไม่เป็นที่รับรู้หรือ
เป็นข้อมูลที่เคยมีแต่ยังไม่สมบูรณ์  

บรรจผุลการแก้ไข/ป้องกันในแฟ้มข้อมูลผลิตภัณฑ ์
(Product Information File: PIF) 

รวบรวมข้อมลูไวใ้น(Product 
Information File: PIF) 

พร้อมให้เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ 
 

 

รวบรวมสัญญาณอันตรายจากการใช้*  
 (Signal detection) 

ไม่ร้ายแรง 
(Non Serious) 



 

๘ 

 

 
เอกสารอ้างอิง 
๑. พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๕๘ 
๒.ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การรับแจ้งและการรรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้
เครื่องส าอาง พ.ศ. ๒๕๖๒  ลงวันที่ ๙  กรกฎาคม ๒๕๖๒  ๓. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขให้ผู้ผลิตเพ่ือขาย ผู้น าเข้าเพ่ือขาย หรือผู้รับจ้างผลิตจัดเก็บข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางไว้
เพ่ือการตรวจสอบ พ.ศ. ๒๕๖๐ ลงวันที่ ๑๒ ตุลาคม ๒๕๖๐ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 


