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คำนำ 

 

  การพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการตรวจเฝ้าระวัง 
เป็นการศึกษาและพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เพ่ือการตรวจเฝ้าระวัง
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ทั่ วประเทศ ให้ปฏิบัติ เป็นไปอย่างถูกต้องตามที่กำหนดไว้ใน
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ซึ่งจะนำไปสู่การคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับ
ความปลอดภัยจากการใช้ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
  การศึกษานี้สำเร็จได้ด้วยการสนับสนุนจากนางกรภัทร ตรีสารศรี อดีตผู้อำนวยการ                    
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ในการมอบหมายภารกิจการปฏิบัติ งานตรวจสถานประกอบการผลิต                          
เครื่องมือแพทย์  ทำให้ ได้รับประสบการณ์ที่ ล้ำค่า นำไปสู่แนวคิดการพัฒนาแบบบันทึกการตรวจ                        
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ในที่สุด รวมถึงเพ่ือนร่วมงาน ได้แก่ นายธวัชชัย หะสิตะพงษ์ นายฉกาจ 
แมลงภู่ทอง นายวิทยา มหา นายสมศักดิ์ วงศ์ภูมิชัย และนายสมพร ขจรวุฒิเดช ที่ให้การสนับสนุนการศึกษานี้
จนสำเร็จลุล่วงด้วยดีเช่นกัน  
  การศึกษานี้ สามารถนำไปใช้ให้เกิดประโยชน์ต่อเจ้าหน้าที่ในการเป็นแบบบันทึกการตรวจ
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เพ่ือการตรวจเฝ้าระวัง  และผู้ประกอบการในการพัฒนา                        
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์  ซึ่งผู้ศึกษาหวังว่าผู้ เกี่ยวข้องจะได้ประโยชน์บ้างไม่มากก็น้อย                     
และหากมีขอผิดพลาดที่เกิดข้ึนไมวาเปนเพราะสาเหตุใด ซึ่งผูศึกษาตองขออภัยลวงหนามา ณ โอกาสนี้ด้วย 
 

นายเรวัต ฤกษ์มงคลกุล 
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
19 กันยายน 2566 
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บทสรุปผู้บริหาร 
 

  การพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการตรวจเฝ้าระวัง 
มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาและพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการตรวจ
เฝ้าระวังให้สอดคล้องตามที่กำหนดไว้ในพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม 
ทำการศึกษาด้วยวิธีการศึกษาเชิงพรรณนา (Descriptive Studies) โดยทำการค้นคว้าข้อมูลจากการศึกษา
เอกสาร ได้แก่ หนังสือ และเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง และจากการสัมภาษณ์ มาจัดแบ่งเป็นหมวดหมู่ที่สื่อนัยยะ
ของความหมาย และทำการเชื่อมโยงข้อมูลเหล่านั้นภายใต้กรอบการศึกษาที่ตั้งไว้ 
  ผลการศึกษาสามารถสรุปการพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิต                      
เครื่องมือแพทย์เพ่ือการตรวจเฝ้าระวัง โดยมีองค์ประกอบที่สำคัญ ดังนี้ 

๑. ข้อมูลทั่วไปของสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์  
2 . การจำแนกระดับความ เสี่ ย งของเครื่ องมื อแพทย์  รวมถึ งขอบข่ ายและชนิ ด                     

ของเครื่องมือแพทย ์ 
3. การปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา ๔๑ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551                     

และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ได้แก่ มาตรา 41 (๓) จัดทำบันทึกการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ เพ่ือการ
ตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ และจัดทำรายงานต่อผู้อนุญาต มาตรา 41 (๔) จัดทำรายงานผลการทำงาน
อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์ อันไม่พึงประสงค์ที่ เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงาน                         
การดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวต่อผู้อนุญาต ไม่ว่าผลการทำงาน                     
อันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม มาตรา 41 (๕) จัดให้มีช่องทาง
การร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต นำเข้า                    
หรือขาย เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ มาตรา 41 (๖) จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่
นำเข้า สถานที่ขาย หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ดังกล่าว ตามที่ระบุไว้                  
ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง แล้วแต่กรณี 
มาตรา 41 (๘) แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย               
และเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือในใบอนุญาตขาย และมาตรา                   
41 (๙) จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธิภาพ 
และความปลอดภัยเพื่อการตรวจสอบ หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ 

4. การตรวจสถานประกอบการผลิต เครื่องมือแพทย์ เพ่ื อให้ เป็ น ไปตาม ที่ ระบุ ไว้                      
ในกฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๕๒ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์  

5. ผลการตรวจสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์  
6. สรุปผลการตรวจสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 
สำหรับข้อเสนอแนะที่ควรต้องทำการศึกษาเพ่ิมเติม ได้แก่ การพัฒนาวิธีการตัดสินตามหัวข้อ

การตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือให้เป็นไปตามที่ระบุไว้ในกฎกระทรวง กำหนดหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ และประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ เนื่องจาก หากพบข้อบกพร่องในการพิจารณาในแต่ละหัวข้อ  
จะมีวิธีการใดในการตัดสินให้ถือว่าสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์แห่งนั้น ผ่านหรือไม่ผ่านอย่างไร       
และควรมีการศึกษาการพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์เพ่ือการตรวจ               
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ผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการตรวจเฝ้าระวังฉบับนี้ 
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บทท่ี 1  
บทนำ 

 

1. ความเป็นมา 

 
การผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทยเป็นอุตสาหกรรมที่ครอบคลุมทั้งเครื่องมือแพทย์                  

และอุปกรณ์ทางการแพทย์ มีมูลค่ารวมคิดเป็น 1.2% ของ GDP (พ.ศ. 2563) โดยเป็นอุตสาหกรรมที่มี
ทิศทางเติบโตต่อเนื่องตามการเพิ่มขึ้นของจำนวนผู้ป่วยและผู้สูงอายุ ทั้งนี้ เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตในประเทศไทย
ส่วนใหญ่ มีความซับซ้อนทางนวัตกรรมและเทคโนโลยีไม่สูงนัก  เป็นการผลิตอุปกรณ์ขั้นพ้ืนฐานซึ่งเน้น                     
ใช้วัตถุดิบในประเทศเป็นหลัก ได้แก่ ยางและพลาสติก ปัจจุบัน มีผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิต
เครื่องมือแพทย์ จำนวน 818 ราย (เดือนเมษายน พ.ศ. 2565)  

สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวข้างต้นต้องมีลักษณะของสถานที่เป็นไปตาม
กฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย                  
พ.ศ. ๒๕๕๒ ลงวันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2552 (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2565, น. 105) 
และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย ลงวันที่  ๒๘ กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๕๒               
ซึ่ งออกตามพระราชบัญญั ติ เครื่องมือแพทย์  พ .ศ. 2551 และที่ แก้ ไขเพ่ิมเติม โดยมีลักษณะของ                          
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ซึ่ งครอบคลุมในด้านสภาพแวดล้อมของที่ตั้ ง ความแข็งแรง                    
ของโครงสร้างอาคารผลิต การแบ่งสัดส่วนของห้องผลิตตามความเหมาะสม มาตรการในการจัดการ
กระบวนการผลิตที่ถูกสุขลักษณะ อุปกรณ์การผลิตมีความเหมาะสมในการผลิตและมีการบำรุงรักษา                   
การจัดการสุขลักษณะของพนักงาน และมีมาตรการรองรับในการจัดการสิ่งแวดล้อม (สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา, 2565, น. 227 - 228) 

นอกจากนี้ ตามมาตรา ๔๑ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไข
เพ่ิมเติม กำหนดให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการจัดทำบันทึกการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์                 
เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ และจัดทำรายงานต่อผู้อนุญาต จัดทำรายงานผลการทำงาน                  
อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์ อันไม่ พึงประสงค์ที่ เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงาน                       
การดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวต่อผู้อนุญาตไม่ว่าผลการทำงาน                  
อันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม จัดให้มีช่องทางการร้องเรียน 
บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต นำเข้า หรือขาย เพ่ือการ
ตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่นำเข้า สถานที่ขาย หรือสถานที่เก็บ
รักษาเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ดังกล่าว ตามที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญ าต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง แล้วแต่กรณี   และแสดงใบจดทะเบียน                            
สถานประกอบการหรือใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย และเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ที่ระบุไว้ใน               
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือในใบอนุญาตขาย (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2565,                 
น. 49 - 50) 

อย่างไรก็ตาม บันทึกการตรวจสถานที่  (เครื่องมือแพทย์) (F-M3-27) ที่กองควบคุม                            
เครื่องมือแพทย์ใช้เป็นเครื่องมือในการตรวจเฝ้าระวังสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ นั้น เป็นแบบ
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บันทึกที่ไม่ครอบคลุมตามที่กำหนดไว้ตามมาตรา 41 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551                    
และที่ แก้ ไขเพ่ิมเติม รวมถึ งกฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑ  วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียน                            
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย พ.ศ. ๒๕๕๒ ลงวันที่ 19 พฤศจิกายน พ.ศ. 2552 และประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย ลงวันที่ ๒๘ กรกฎาคม พ.ศ. ๒๕๕๒ เช่น ไม่มี
ข้อพิจารณาในเรื่องสุขลักษณะในการปฏิบัติตัวของพนักงานที่เกี่ยวข้องในการผลิต เป็นต้น  

ดังนั้น งานศึกษาการพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์                        
เพ่ือการตรวจเฝ้าระวังจึงเป็นการพัฒนาเครื่องมือสำหรับใช้เป็นแนวทางในการให้พนักงานเจ้าหน้าที่ตรวจเฝ้าระวัง
ได้อย่างเหมาะสม และมีประสิทธิภาพ เพ่ือให้เครื่องมือแพทย์ และอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ผลิตมีความปลอดภัย 
ได้มาตรฐาน และมีประสิทธิภาพสำหรับผู้บริโภคต่อไป 
 
2. วัตถุประสงค์การศึกษา 
 

การศึกษาและพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการตรวจ
เฝ้าระวังให้สอดคล้องตามที่กำหนดไว้ในพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และที่แก้ไขเพ่ิมเติม 

 
3. กรอบแนวคิดการศึกษา 
 
กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องในการจัดเตรียมสถาน
ประกอบการผลิตเครื่องมื อแพทย์ เพื่ อ
ป ระกอบ การพิ จารณ าอ นุ ญ าตต าม
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551                  
และที่แก้ไขเพิ่มเติม 

    

  ค ว า ม คิ ด เ ห็ น ข อ ง
พ นั ก ง าน เจ้ าห น้ าที่ ฯ 
ผู้ ต ร ว จ ส ถ า น
ป ร ะ ก อ บ ก า ร ผ ลิ ต
เค รื่ อ ง มื อ แ พ ท ย์ เพื่ อ
ป ร ะ ก อ บ ก า ร ต ร ว จ              
เฝ้าระวัง 

  

กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องในการจัดเตรียมสถาน
ประกอบการผลิตเครื่องมื อแพทย์ เพื่ อ
ป ร ะ ก อ บ ก า รต ร ว จ เฝ้ า ร ะ วั ง ต า ม
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551                   
และที่แก้ไขเพิ่มเติม 

  
 

 บันทึ กการตรวจสถาน
ป ร ะ ก อ บ ก า ร ผ ลิ ต
เครื่องมือแพทย์เพื่อการ
ตรวจเฝ้าระวังฉบับใหม่ 

     
รูปแบบและแนวทางการตรวจสถาน
ประกอบการผลิตเครื่องมื อแพทย์ เพื่ อ
ป ร ะ ก อ บ ก า ร พิ จ า ร ณ า อ นุ ญ า ต                 
ในปัจจุบัน   

 เกณ ฑ์ ม าต รฐ าน ก าร              
ต ร ว จ ส ถ า น ที่ ผ ลิ ต
เครื่องมือแพทย์ 

 รูปแบบและแนวทางการ
ตรวจสถานประกอบการ
ผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อ
ป ร ะ ก อ บ ก า ร ต ร ว จ                
เฝ้าระวังในปัจจุบัน  
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4. ขั้นตอนการดำเนินการ 
 

(1) ศึกษาและวิเคราะห์ปัญหา  
(2) การทบทวนวรรณกรรมและข้อมูลที่เกี่ยวข้อง 
(3) พิจารณาเครื่องมือที่ใช้ในการศึกษา  
(4) เก็บรวบรวมข้อมูลจากเครื่องมือที่ใช้ในการศึกษาและวิเคราะห์ข้อมูล 
(5) สรุปผลการศึกษาและข้อเสนอแนะ และเขียนรายงานการศึกษา 
 

5. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
 

๑. พนักงานเจ้าหน้าที่ได้ใช้แบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เป็น
เครื่องมือในการเฝ้าระวังสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ได้อย่างเหมาะสม และมีประสิทธิภาพ 

๒. ผู้ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์พัฒนาสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ให้สามารถ
ผลิตเครื่องมือแพทย์ที่มีคุณภาพ ได้มาตรฐาน และปฏิบัติตามที่กำหนดไว้ในพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์                 
พ.ศ. ๒๕๕๑ และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ได้อย่างถูกต้อง 



  4 

 

บทท่ี 2 
ทบทวนวรรณกรรม 

 
 การพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการตรวจเฝ้าระวัง 

เป็นการศึกษาเพ่ือพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการตรวจเฝ้าระวังให้
สอดคล้องตามที่กำหนดไว้ในพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และที่แก้ไขเพ่ิมเติม 

โดยการศึกษานี้ได้ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องในหัวข้อ (1) กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องในการ
จัดเตรียมสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตตามพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์  พ .ศ. 2551  และที่ แก้ ไขเพ่ิม เติม  (2) กฎระเบียบที่ เกี่ ยวข้องในการจัด เตรียม                        
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการตรวจเฝ้าระวังตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม (3) รูปแบบและแนวทางการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์
เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตในปัจจุบัน  (4) รูปแบบและแนวทางการตรวจสถานประกอบการผลิต
เครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการตรวจเฝ้าระวังในปัจจุบัน และ (๕) การตรวจเฝ้าระวังสถานประกอบการผลิต
เครื่องมือแพทย์ในต่างประเทศ  เพ่ือทำการอธิบายความสัมพันธ์ระหว่างกฎระเบียบที่เกี่ยวข้องในการจัดเตรียม
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตและการตรวจเฝ้าระวังและรูปแบบ
และแนวทางการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตและการตรวจ
เฝ้าระวังในปัจจุบัน 

 
1. กฎระเบียบท่ีเกี่ยวข้องในการจัดเตรียมสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อประกอบการพิจารณา
อนุญาตตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และท่ีแก้ไขเพิ่มเติม 
  
  เมื่อบุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคลมีความประสงค์จะผลิตเครื่องมือแพทย์จะต้องจดทะเบียน
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ต่อผู้อนุญาต นั้นคือ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ซ่ึงมีกำหนด
ไว้ในมาตรา 15 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551 และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม ความว่า  

“มาตรา 15 ผู้ ใดป ระส งค์ จะผลิ ตห รือน ำ เข้ า เค รื่ อ งมื อแพทย์ ต้ อ งจดทะเบี ยน                        
สถานประกอบการต่อผู้อนุญาต  

การขอจดทะเบียนและการรับจดทะเบียนสถานประกอบการตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตาม
หลักเกณฑ์วิธีการ และเงื่อนไขที่กำหนดในกฎกระทรวง” 
(สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2565, น. 38) 
  ทั้งนี้ ในมาตรา 16 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม               
มีการกำหนดคุณสมบัติของผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการ ทั้งในรูปของบุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคล เช่น                   
เป็นเจ้าของกิจการที่ประสงค์จะขอรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการ มีอายุไม่ต่ำกว่ายี่สิบปีบริบูรณ์ มีถิ่น                     
ที่อยู่ในประเทศไทย ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย ไม่เคยได้รับโทษจำคุกโดยคำพิพากษาถึงที่สุดให้จำคุกในความผิด        
ที่กฎหมายบัญญัติให้ถือเอาการกระทำโดยทุจริตเป็นองค์ประกอบ หรือในความผิดตามพระราชบัญญัตินี้                 
เว้นแต่ได้พ้นโทษมาแล้วเกินสองปีก่อนวันขอจดทะเบียน ไม่เป็นบุคคลวิกลจริตหรือคนไร้ความสามารถหรือ               
คนเสมือนไร้ความสามารถ เป็นต้น นอกจากนี้ ในมาตราเดียวกัน ข้อ (8) มีการกำหนดให้ต้องมีสถานที่ผลิต
หรือสถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์และอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต การเก็บและการควบคุมหรือรักษาคุณภาพ
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เครื่องมือแพทย์ที่มีลักษณะและจำนวนตามที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 
2565, น. 38) โดยข้อกำหนดดังกล่าวนี้ นำไปสู่การออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิต
เครื่องมือแพทย์ โดยลงประกาศในราชกิจจานุเบกษา เล่ม ๑๒๖ ตอนพิเศษ ๑๔๕ ง วันที่ ๑ ตุลาคม ๒๕๕๒ 
(สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2565, น. 227 - 228) 
  ทั้ งนี้  คณะรัฐมนตรี ได้ออกกฎกระทรวง  กําหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ และเงื่อนไข                         
การจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์  พ.ศ. ๒๕๕๒ ซึ่งกฎกระทรวงฉบับนี้ได้ประกาศ                   
ในราชกิจจานุเบกษา เล่ม ๑๒๖ ตอนที่ ๙๓ ก วันที่ ๑๑ ธันวาคม ๒๕๕๒ โดยเนื้อหาสำคัญที่เกี่ยวข้อง                 
กับการจัดเตรียมสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาต อยู่ในข้อ ๒                  
และข้อ 3 กล่าวคือ 

“ข้อ 2 ผู้ยื่นคําขอตามข้อ ๑ ต้องแนบเอกสารหรือหลักฐานประกอบการขอจดทะเบียน     
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ดังต่อไปนี้  

(๑) แผนที่แสดงที่ตั้ งของสถานที่ผลิตและสถานที่ เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ รวมทั้ ง                      
สิ่งปลูกสร้างที่อยู่ในบริเวณใกล้เคียง 

(๒) แบบแปลนแผนผังสิ่งปลูกสร้างภายในบริเวณสถานที่ผลิตและสถานที่ เก็บรักษา                    
เครื่องมือแพทย์ที่ถูกต้องตามมาตราส่วน โดยแสดงรายการ ดังต่อไปนี้ 
        (ก) รูปด้านหน้า ด้านข้าง แปลนพ้ืน และรูปตัดของอาคารที่ใช้ในการผลิตและเก็บรักษา
เครื่องมือแพทย ์
        (ข) การแบง่ก้ันห้องและพ้ืนที่บริเวณท่ีใช้ในการผลิตและเกบ็รักษาเครื่องมือแพทย์ 
        (ค) รายการเกี่ยวกับระบบการกําจัดน้ำเสีย การกําจัดสิ่งปฏิกูลและมูลฝอย และระบบ
ควบคุมอากาศ 

(๓) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่ระบุไว้ในแบบคําขอ 
ข้อ ๓ สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ต้องมีลักษณะเป็นสัดส่วน และตั้งอยู่ในทําเลที่เหมาะสม  

ถูกสุขลักษณะ ไม่มีอาณาเขตติดกับแหล่งสกปรก น่ารังเกียจ หรือแหล่งซึ่งสิ่งสกปรก มีโอกาสเปรอะเปื้อน               
กับวัตถุดิบหรือเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตแล้ว โครงสร้างของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์  ต้องก่อสร้าง                      
ด้วยวัตถุแข็งแรง ถาวร และสามารถรักษาความสะอาดได้ง่าย และต้องมีระบบระบายน้ำทิ้ง การกําจัดสิ่งปฏิกูล     
การรักษาความสะอาด การถ่ายเทอากาศ และความปลอดภัยตามความจําเป็น  

สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ เครื่องมือและอุปกรณ์ที่ใช้ในการผลิต การเก็บและการควบคุม 
หรือรักษาคุณภาพเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๑๖ (๘) ต้องเป็นไปตามลักษณะและจํานวนที่รัฐมนตรีประกาศ
กําหนดในราชกิจจานุเบกษา” (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2565, น. 105 - 106) 

 โดยสรุป  เงื่อนไขเกี่ ยวกับการจัด เตรียมสถานประกอบการผลิต เครื่องมือแพทย์                          
เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตที่ระบุไว้ในกฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการ                   
จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์  พ.ศ. ๒๕๕๒ กำหนดให้สถานประกอบการผลิต                     
เครื่องมือแพทย์ต้องมีลักษณะเป็นสัดส่วน และตั้งอยู่ในทําเลที่เหมาะสมถูกสุขลักษณะ ไม่มีอาณาเขตติดกับ
แหล่งสกปรก น่ารังเกียจ หรือแหล่งซึ่งสิ่งสกปรก มีโอกาสก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับวัตถุดิบหรือเครื่องมือแพทย์
ที่ผลิตแล้ว อีกทั้งโครงสร้างของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ต้องก่อสร้างด้วยวัตถุแข็งแรง ถาวร 
และสามารถรักษาความสะอาดได้ง่าย และต้องมีระบบระบายน้ำทิ้ง การกําจัดสิ่งปฏิกูล การรักษาความสะอาด 
การถ่ายเทอากาศ และความปลอดภัยตามความจําเป็นด้วย 
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 นอกจากกฎกระทรวง  กํ าหนดหลัก เกณ ฑ์  วิ ธีการ และเงื่อน ไขการจดทะเบี ยน                         
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ ที่กำหนดเงื่อนไขเกี่ยวกับการจัดเตรียมสถานประกอบการ
ผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตในภาพรวมแล้ว กระทรวงสาธารณสุขได้ออกประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ ซึ่งประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้ได้ประกาศใน
ราชกิจจานุเบกษา เล่ม  ๑๒๖ ตอนพิเศษ ๑๔๕ ง วันที่ ๑ ตุลาคม ๒๕๕๒ กำหนดให้ผูขอจดทะเบียน                     
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ต้องจัดใหมีสถานที่ผลิต และอุปกรณที่ใชในการผลิต การควบคุม
คุณภาพ และการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย ดังนี้  

“(๑) สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทยจะต้องตั้งอยูในทําเลที่เหมาะสม ถูกสุขลักษณะ ไมมี                  
อาณาเขตติดตอกับแหลงสกปรก นารังเกียจ หรือแหลงซึ่งสิ่งสกปรกมีโอกาสปนเปอนกับวัตถุดิบ กระบวนการ
ผลิต เครื่องมือแพทยที่ผลิตแล้ว หรืออ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง  

(๒) โครงสรางของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทยต้องเปนอาคารกอสรางด้วยวัตถุที่ถาวร 
แข็งแรง มัน่คง และสามารถรักษาความสะอาดไดงาย  

(๓) อาคารสถานที่ผลิต บรรจุ หรือเก็บเครื่องมือแพทยรวมถึงวัตถุดิบ ต้องจัดใหอยูในสภาพ  
ที่เรียบร้อย สะอาดถูกสุขลักษณะ สามารถปองกันมิให แมลง สัตว หรือสิ่งอ่ืนเข้ามาปะปนหรือปนเปอน                 
และจัดใหมีแสงสวาง การถายเทอากาศ อยางเหมาะสมเพียงพอตอการปฏิบัติงาน 

(๔) ภายในอาคารสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทยต้องแบงเปนสัดสวนเหมาะสม สามารถ ปองกัน
การปนเปื้อนจากภายนอก และประกอบดวยห้องหรือพ้ืนที่ตางๆ ตามความจําเปน สําหรับการเก็บวัตถุดิบ   
การเก็บบรรจุภัณฑ การผลิตเครื่องมือแพทย การควบคุมคุณภาพ การบรรจุหีบหอ การเก็บเครื่องมือแพทย
สําเร็จรูป การเก็บเครื่องมือแพทยที่บกพรองจากการผลิต หรือที่เรียกเก็บคืนจากท้องตลาด การล้างทำ                
ความสะอาดอุปกรณการผลิต และอ่ืน ๆ  

(๕) อุปกรณและเครื่องมือที่ใชในการผลิตและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานตลอดจนการเก็บ
รักษาเครื่องมือแพทย ต้องมีลักษณะและจํานวนที่เหมาะสม เพียงพอตอการใชงาน มีความสะอาด และมี               
การป้องกันไมใหปะปนหรือปนเปอนกับวัตถุหรือสิ่งสกปรก ทั้งนี้ ชนิด ลักษณะและจํานวนเครื่องมือดังกลาว       
อยางน้อยใหเป็นไปตามหลักวิชาการสําหรับเครื่องมือแพทยนั้นๆ หรือตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาเหน็ชอบ  

(๖) อุปกรณและเครื่องมือที่ใชในการผลิตเและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานตลอดจน                  
การเก็บรักษาเครื่องมือแพทยตาม (๕) ต้องมีการดูแล บํารุงรักษา และสอบเที ยบตามความจําเปน                        
เพ่ือใหเหมาะสมตอการใช้งาน  

(๗) ระบบสุขลักษณะและการควบคุมสิ่งแวดล้อม อาทิ ระบบระบายน้ำทิ้ง การกําจัด                   
สิ่งปฏิกูล การรักษาความสะอาด การแตงกายของพนักงาน การถายเทอากาศ และความปลอดภัย ต้องมี               
ความเหมาะสมตามความจําเปน” (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2565, น. 227 - 228) 

จากข้อกำหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ ดังกล่าว 
เมื่อเปรียบเทียบกับข้อกำหนดในกฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียน                    
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ ที่กล่าวมาข้างต้นแล้ว ปรากฏความละเอียดและชัดเจน
ยิ่งขึ้น โดยสรุปหลักเกณฑ์ท่ีสำคัญ ดังนี้ 

1. สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ตั้งอยูในทําเลที่เหมาะสม ถูกสุขลักษณะ ไมมี             
อาณาเขตติดตอกับแหลงสกปรก นารังเกียจ หรือแหลงซึ่งสิ่งสกปรกทำให้เกิดมีโอกาสปนเปอนกับวัตถุดิบ 
กระบวนการผลิต เครื่องมือแพทยที่ผลิตแล้ว  
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2. โครงสรางของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยต้องเปนอาคาร และกอสรางด้วย
วัตถุท่ีถาวร แข็งแรง มั่นคง และสามารถรักษาและทำความสะอาดได้โดยง่าย 

3. อาคารของสถานประกอบการผลิต บรรจุ หรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทยรวมถึงวัตถุดิบ 
ต้องจัดใหอยูในสภาพที่เรียบร้อย สะอาดถูกสุขลักษณะ สามารถปองกันมิให แมลง สัตว หรือสิ่งอ่ืนเข้ามา
ปะปนหรือปนเปอน และจัดใหมีแสงสวาง การถายเทอากาศ อยางเหมาะสมเพียงพอตอการปฏิบัติงาน 

4. ภายในอาคารของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยต้องแบงเปนสัดสวนเหมาะสม 
สามารถปองกันการปนเปื้อนจากภายนอก และประกอบดวยห้องหรือพ้ืนที่ตางๆ ตามความจําเปน สําหรับ             
การเก็บวัตถุดิบ การเก็บบรรจุภัณฑ การผลิตเครื่องมือแพทย การควบคุมคุณภาพ การบรรจุหีบหอ การเก็บ
เครื่องมือแพทยสําเร็จรูป การเก็บเครื่องมือแพทยที่บกพรองจากการผลิต หรือที่เรียกเก็บคืนจากท้องตลาด 
การล้างทำความสะอาดอุปกรณการผลิต และอ่ืน ๆ 

5. อุปกรณและเครื่องมือที่ใชในการผลิตและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานตลอดจนการเก็บ
รักษาเครื่องมือแพทย ต้องมีลักษณะและจํานวนที่เหมาะสม เพียงพอตอการใชงาน มีความสะอาด และมี              
การปอ้งกันไมใหปะปนหรือปนเปอนกับวัตถุหรือสิ่งสกปรก 

6. อุปกรณและเครื่องมือที่ ใชในการผลิตเและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานตลอดจน                  
ก าร เก็ บ รั กษ า เค รื่ อ งมื อ แพ ท ยต้ อ งมี ก ารดู แ ล  บํ ารุ ง รั กษ า  แล ะสอบ เที ยบ ต ามค วาม จํ า เป น                        
เพ่ือใหเหมาะสมตอการใช้งาน 

7. ระบบสุขลักษณะและการควบคุมสิ่งแวดล้อม อาทิ ระบบระบายน้ำทิ้ง การกําจัด                   
สิ่งปฏิกูล การรักษาความสะอาด การถายเทอากาศ และความปลอดภัย ต้องมีความเหมาะสมตามความจําเปน 

8. การจัดการสุขลักษณะของบุคลากรที่ ไม่ทำให้ เกิดการปนเปื้ อนเข้าสู่ อาคารของ                     
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
 
2. กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องในการจัดเตรียมสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อประกอบการตรวจเฝ้า
ระวังตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และท่ีแก้ไขเพิ่มเติม 
 

เมื่อบุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคลได้รับใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์
จากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการจะต้องปฏิบัติหน้าที่                    
ตามมาตรา ๔๑ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ความว่า  

“มาตรา 41 ให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด                     
หรือผู้จดแจ้ง ปฏิบัติ ดังต่อไปนี้ 

(๑) ควบคุมและดูแลการประกอบกิจการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ ให้เป็นไปตาม
ระบบคุณภาพของการผลิต นำเขา้ หรือขายเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๕) 

(๒ ) จัดให้มีผู้ ควบคุมการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๗ )                      
และควบคุมดูแลให้บุคคลดังกล่าวปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา ๖ (๗) โดยครบถ้วน 

(๓) จัดทำบันทึกการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ เพ่ือการตรวจสอบของพนักงาน
เจ้าหนา้ที่ และจัดทำรายงานต่อผู้อนุญาต ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด 

(๔) จัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึง
ประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์
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ดังกล่าวต่อผู้อนุญาตไม่ว่าผลการทำงานอันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือ                     
นอกประเทศก็ตาม ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกาศกำหนด 

(๕) จัดให้มีช่องทางการร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับ
เครื่องมือแพทย์ที่ผลิต นำเข้า หรือขาย เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด 

(๖) จัดให้มีป้ ายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่นำเข้า สถานที่ขาย หรือสถานที่ เก็บรักษา               
เครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ดังกล่าว ตามที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต 
ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง แล้วแต่กรณี ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรี
ประกาศกำหนด 

(๗) จัดให้มีป้ ายแสดงชื่อและคุณวุฒิ ของผู้ควบคุมในกรณี เป็น เครื่องมือแพทย์ต าม                   
มาตรา ๖ (๗) ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ผลิต สถานที่นำเข้า หรือสถานที่ขาย ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ               
และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด 

(๘) แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย
และเห็นได้งา่ย ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือในใบอนุญาตขาย 

(๙) จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภาพ มาตรฐาน 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยเพ่ือการตรวจสอบ หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอตามหลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขที่เลขาธิการกำหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา” (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 
2565, น. 49 - 50) 

จากมาตราดังกล่าวข้างต้น ปรากฏว่า ในข้อ (1) ซึ่งว่าด้วยการควบคุมและดูแลการประกอบ
กิจการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ ให้เป็นไปตามระบบคุณภาพของการผลิต นำเข้า หรือขาย
เครื่องมือแพทย์ นั้น ยังไม่มีการออกกฎระเบียบออกมาบังคับใช้กับผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิต
เครื่องมือแพทย์แต่อย่างใด แต่มีการออกประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑและ
วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2548 ประกาศ ณ วันที่ 27 มิถุนายน 2548 ซึ่งประกาศฉบับ
ดังกล่าวเป็นการกําหนดหลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย ทั้งนี้ เพื่อใหผูผลิตเครื่องมือแพทย์
ใชเปนแนวทางในการบริหารงานคุณภาพการผลิตเครื่องมือแพทย์เท่านั้น ส่วนในข้อ (2) และ (7) ยังไม่มีการ
ออกกฎระเบียบออกมาบังคับใช้กับผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เช่นเดียวกัน สำหรับ  
ข้อ (๘) เป็นการแจ้งให้ผู้ จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ แสดงใบจดทะเบียน                       
สถานประกอบการไว้ในที่เปิดเผยและเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

 ส่วนมาตรา 41 ข้อ (3) (๔) (๕) และ (๖) กระทรวงสาธารณสุขได้มีการออกหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดเพ่ือรองรับการปฏิบัติ และมาตรา 41 ข้อ (๙) สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาได้มีการออกหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่เลขาธิการกำหนดโดยประกาศ                
ในราชกิจจานุเบกษาไว้ด้วย ดังมีรายละเอียดดังนี้ 

1. มาตรา 41 ข้อ (๓) จัดทำบันทึกการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ เพ่ือการ
ตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ และจัดทำรายงานต่อผู้อนุญาต ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข               
ที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด กระทรวงสาธารณสุขจึงได้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขการจัดทำบันทึกและรายงานการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๔                    
โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา เล่ม ๑๓๘ ตอนพิเศษ ๑๑๘ ง วันที่ ๑ มิถุนายน ๒๕๖๔ 
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๒. มาตรา 41 ข้อ (๔) จัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์                      
หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัย                
ในการใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวต่อผู้อนุญาตไม่ว่าผลการทำงานอันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้น  
ในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด 
กระทรวงสาธารณสุขจึงได้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดทำ
รายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค                 
และรายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๓ โดยประกาศ                   
ในราชกิจจานุเบกษา เล่ม ๑๓๗ ตอนพิเศษ ๒๘๖ ง วันที่ ๗ ธันวาคม ๒๕๖๓ 

๓. มาตรา ๔๑ ข้อ (๕) จัดให้มีช่องทางการร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการ            
ข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต นำเข้า หรือขาย เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ ทั้งนี้                 
ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด กระทรวงสาธารณสุขจึงได้ออกประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข การจัดให้มีช่องทางการร้องเรียน บันทึก                 
ข้อร้องเรียน และระบบจัดการข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต นำเข้า หรือขาย เพื่อการตรวจสอบ
ของพนักงานเจ้าหน้าที่  พ.ศ. ๒๕๖๓ โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา เล่ม ๑๓๗ ตอนพิเศษ ๒๖๐ ง                     
วันที่ ๕ พฤศจิกายน ๒๕๖๓ 

๔. มาตรา ๔๑ ข้อ (๖) จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่นำเข้า สถานที่ขาย หรือสถานที่
เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ดังกล่าว ตามที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง แล้วแต่กรณี ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
ที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด กระทรวงสาธารณสุขจึงได้ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขการจัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่น ำเข้า สถานที่ขายหรือสถานที่เก็บรักษา
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๔ โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา เล่ม ๑๓๘ ตอนพิเศษ ๑๒๓ ง วันที่                         
๘ มิถุนายน ๒๕๖๔ 

5. มาตรา 41 ข้อ (๙) จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตน                
มีคุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยเพ่ือการตรวจสอบ หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ
ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ เลขาธิการกำหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบ กษา สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาจึงได้ออกประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขการจัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภาพมาตรฐาน 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย เพ่ือการตรวจสอบหรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่ เมื่อร้องขอ  พ.ศ. ๒๕๖๓                           
โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา เล่ม ๑๓๗ ตอนพิเศษ ๒๑๒ ง วันที่ ๑๖ กันยายน ๒๕๖๓ 

รายละเอียดของประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่ได้ออกตามความในมาตรา 41 ข้อ (3) (๔) 
(๕) และ (๖) และประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ได้ออกตามความในมาตรา 41 ข้อ (๙) 
ปรากฏดังนี้ 

๒.๑ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดทำบันทึก
และรายงานการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๔ 
  ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้กำหนดให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือ
นำเข้าเครื่องมือแพทย์จัดทำบันทึกการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ที่ตนผลิตหรือนำเข้า เก็บไว้  ณ 
สถานที่ผลิตหรือนำเข้าซึ่งระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการเพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่
เป็นเวลาไม่น้อยกว่า ๕ ปี นับแต่วันที่ผลิต นำเข้าหรือขาย หากเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือนำเข้ามีการกำหนด
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วันหมดอายุ ให้เก็บไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่า ๑ ปี นับแต่วันหมดอายุ แต่ต้องไม่น้อยกว่า ๕ ปีนับแต่วันที่ผลิต 
นำเข้าหรือขาย โดยอย่างน้อยต้องมีข้อมูล ดังต่อไปนี ้ 

(๑) กรณีบันทึกการผลิตหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์  
     (ก) ชื่อเครื่องมือแพทย์  
     (ข) วัน เดือน ปีที่ผลิตหรือนำเข้า  
     (ค) เลขที่ใบอนุญาต เลขที่ใบรับแจ้งรายการละเอียด เลขที่ใบรับจดแจ้ง หรือเลขที่  

หนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออก แล้วแต่กรณี  
     (ง) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือเลขลำดับเครื่อง (ในกรณีท่ีมี)  
     (จ) วันหมดอายุของเครื่องมือแพทย์ (ในกรณีท่ีมี)  
     (ฉ) จำนวนหรือปริมาณที่ผลิตหรือนำเข้า  
     (ช) ประเทศผู้ผลิต (กรณีนำเข้า)  
     (ซ) ชื่อหรือลายมือชื่อของผู้ดำเนินกิจการหรือผู้ควบคุมการผลิตหรือนำเข้า หรือผู้ได้รับ

มอบหมาย  
(๒) กรณีบันทึกการขายเครื่องมือแพทย์  
     (ก) ชื่อเครื่องมือแพทย์  
     (ข) วัน เดือน ปีที่ขาย  
     (ค) ชื่อผู้ซื้อ (บุคคลธรรมดา นิติบุคคล สถานพยาบาลหรือโรงพยาบาล)  
     (ง) เลขที่ใบอนุญาต เลขที่ใบรับแจ้งรายการละเอียด เลขที่ใบรับจดแจ้ง หรือเลขที่  

หนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออก แล้วแต่กรณี  
     (จ) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือเลขลำดับเครื่อง (ในกรณีท่ีมี)  
     (ฉ) จำนวนหรือปริมาณที่ขาย  
     (ช) ชื่อหรือลายมือชื่อของผู้ดำเนินกิจการหรือผู้ควบคุมการผลิตหรือนำเข้า หรือผู้ได้รับ

มอบหมาย (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2565, น. 159 - 160) 
๒.๒ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดทำ

รายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค                 
และรายงานการดำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๓ 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้กำหนดให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต 
ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้ง จัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์
อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค รวมทั้งรายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้
เครื่องมือแพทย์ ไม่ว่าผลการทำงานอันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศ                 
ก็ตาม โดยมีหลักเกณฑ์ ดังต่อไปนี้  

(๑) รายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์                  
ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค ในกรณีหนึ่งกรณีใด ดังต่อไปนี้  

     (ก) ภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอย่างร้ายแรง  
     (ข) เสียชีวิตหรือภาวะอันตรายร้ายแรง  
     (ค) กรณีที่มีข้อมูลหรือหลักฐานทางวิชาการบ่งชี้ว่า หากเกิดเหตุการณ์ซ้ ำขึ้นอีก                     

อาจนำไปสู่การเสียชีวิตหรือเกิดภาวะอันตรายร้ายแรงต่อผู้บริโภค  
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(๒) รายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ ซึ่งกำหนดโดย 
เจ้าของผลิตภัณฑ์ เพ่ือลดความเสี่ยงจากผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์ อันไม่พึง
ประสงค์ท่ีเกิดข้ึนกับผู้บริโภค  

ทั้งนี้ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้งจัดทำ
รายงานสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายในระยะเวลาที่กำหนดไว้ ดังต่อไปนี้  

(๑) การรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ 
ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค  

     (ก) กรณีเกิดขึ้นในประเทศ  
          ๑) การรายงานเบื้องต้น  
              ๑.๑ กรณีภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอย่างร้ายแรง ให้รายงานทันทีหรือ อย่างช้า

ที่สุดภายในเวลาไมเ่กินสี่สิบแปดชั่วโมง นับจากวันที่ได้รับทราบ  
              ๑.๒ กรณีเสียชีวิตหรือเกิดภาวะอันตรายร้ายแรง ให้รายงานทันทีหรือ อย่างช้า

ที่สุดภายในสิบวัน นับจากวันที่ได้รับทราบ  
              ๑.๓ กรณีที่มีข้อมูลหรือหลักฐานทางวิชาการบ่งชี้ว่า หากเกิดเหตุการณ์ซ้ำขึ้นอีก

อาจนำไปสู่การเสียชีวิตหรือเกิดภาวะอันตรายร้ายแรงต่อผู้บริโภค ให้รายงานภายในสามสิบวัน นับจากวันที่ได้
รับทราบ  

          ๒) การรายงานผลการติดตาม ให้รายงานภายในสามสิบวัน นับจากวันที่ส่งรายงาน
เบื้องต้น  

     (ข) กรณีเกิดข้ึนนอกประเทศ ให้รายงานปีละ ๒ ครั้ง เหตุการณ์ที่เกิดขึ้น ในเดือนมกราคม
ถึงมิถุนายน ให้รายงานภายในเดือนสิงหาคม และเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นในเดือนกรกฎาคม ถึงธันวาคม ให้รายงาน
ภายในเดือนกุมภาพันธ์ รวมทั้งรายงานตามที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาร้องขอเว้นแต่                        
เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตและขายในประเทศให้รายงานตาม (ก)  

(๒) การรายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ทั้ ง                     
ในประเทศ และนอกประเทศ  

     (ก) การรายงานเบื้องต้น ให้รายงานภายในเวลาไม่เกินสี่สิ บแปดชั่วโมง นับจากวันที่                      
ได้รับทราบว่าจะมีการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์  

     (ข) การรายงานผลการติดตามหรือรายงานฉบับสุดท้าย ให้รายงานภายในยี่สิบเอ็ดวัน  
นับจากวันที่รายงานฉบับก่อนหน้านั้น (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2565, น. 173 - 176) 

๒.๓ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข การจัดให้มี
ช่องทางการร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต 
นำเข้า หรือขาย เพื่อการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ พ.ศ. ๒๕๖๓ 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้กำหนดให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต 
ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้ง จัดให้มีช่องทางการร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการ                   
ข้อร้องเรียนที่เก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ ที่ผลิต นำเข้า หรือขาย ดังต่อไปนี้  

(๑) จัดให้มีช่องทางการร้องเรียน อย่างน้อยช่องทางใดทางหนึ่ง ดังต่อไปนี้  
     (ก) จุดบริการรับเรื่องร้องเรียนที่สามารถร้องเรียนได้โดยตรงด้วยวาจาหรือลายลักษณ์

อักษร  
     (ข) หมายเลขโทรศัพท์ หรือโทรสารรับเรื่องร้องเรียน  
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     (ค) ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ หรือเว็บไซต์  
     (ง) ช่องทางติดต่อทางอิเล็กทรอนิกส์ เช่น เฟซบุ๊ก ไลน์ คิวอาร์โค้ด  
     (จ) ช่องทางอ่ืน ๆ  
(๒) จัดทำบันทึกข้อร้องเรียนและเก็บบันทึกข้อร้องเรียนโดยเก็บไว้ ณ สถานที่ผลิต                   

หรือสถานที่นำเข้า หรือสถานที่ขาย แล้วแต่กรณี เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่โดยอย่างน้อยต้องมี
รายละเอียด ดังต่อไปนี้  

     (ก) ชื่อผู้ร้องเรียน  
     (ข) วันที่ร้องเรียน  
     (ค) ช่องทางการร้องเรียน เช่น จุดบริการ โทรศัพท์ โทรสาร เฟซบุ๊ก ไลน์ คิวอาร์โค้ด   

และอ่ืน ๆ  
     (ง) รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ที่ร้องเรียน ได้แก่  

๑) ชื่อเครื่องมือแพทย์  
๒) ข้อบ่งใช้หรือวัตถุประสงค์การใช้งาน  
๓) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือรุ่นที่ผลิต หรือรหัสประจำเครื่อง (serial 

number)  
๔) เลขท่ีแคตตาล็อก (Cat. No./Part No.) ในกรณีที่มีเลขท่ีแคตตาล็อก  
๕) รุ่นของซอฟต์แวร์ (Software version) หรือแบบ (Model No.) ในกรณีที่มีรุ่น

ของซอฟต์แวร์หรือแบบ  
๖) ส่วนประกอบ หรืออุปกรณ์ เกี่ยวข้องที่ ใช้ร่วม ในกรณีที่ มีส่วนประกอบ                     

หรืออุปกรณ์เก่ียวข้องที่ใช้ร่วม  
๗) จำนวนเครื่องมือแพทย์อ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง ในกรณีที่มีจำนวนเครื่องมือแพทย์อ่ืน ๆ 

ที่เก่ียวข้อง  
๘) ชื่อและท่ีอยู่ผู้ผลิต (physical manufacturer)  

     (จ) เรื่องที่ร้องเรียนพร้อมระบุรายละเอียด  
     (ฉ) ผลสรุปเรื่องร้องเรียนว่าเกี่ยวกับการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์                     

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนกับผู้บริโภค หรือเรื่องอ่ืน ๆ  
     (ช) การจัดการข้อร้องเรียน  

๑) การค้นหาสาเหตุ  
๒) การแก้ไข  
๓) การป้องกัน  

     (ซ) ประเมินผลและปิดข้อร้องเรียน  
๑) ผลการแก้ไข ในกรณี  
    ๑.๑ มีประสิทธิผลและปิดข้อร้องเรียน หรือ  
    ๑ .๒ ไม่มีประสิทธิผล และมีการร้องขอให้แก้ ไขข้อบกพร่อง หรือความ                      

ไม่สอดคล้อง หรือความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่เกิดข้ึน (Corrective Action Request: CAR)  
๒) ผลการตรวจสอบซ้ำ ในกรณี  
    ๒.๑ มีประสิทธิผลและปิดข้อร้องเรียน หรือ  
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    ๒ .๒ ไม่มีประสิทธิผล และมีการร้องขอให้แก้ ไขข้อบกพร่อง หรือความ                     
ไม่สอดคล้อง หรือความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่เกิดข้ึน (Corrective Action Request: CAR)  

๓) ชื่อผู้ประเมิน  
(๓) จัดทำระบบจัดการข้อร้องเรียน โดยเมื่อได้รับการร้องเรียนเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์  

จะต้องมีการแยกประเภทของข้อร้องเรียน ดังนี้  
     (ก) หากเป็ นข้อร้องเรียน เกี่ ยวกับการท ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์                         

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค ให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขว่าด้วยเรื่อง  
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดทำรายงาน ผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์
อันไม่พึงประสงค์ที่ เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัย  ในการใช้                   
เครื่องมือแพทย ์

     (ข) หากเป็นข้อร้องเรียนอ่ืน ๆ ให้จัดท ำบันทึกข้อร้องเรียนให้มีข้อมูลครบถ้วน                        
ตามข้อ (๒)  

 
อนึ่ง การจัดเก็บบันทึกข้อร้องเรียน เพ่ือการตรวจสอบสามารถจัดเก็บในรูปแบบของเอกสาร

หรือเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ด้วยภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ โดยเก็บไว้ ณ สถานที่ผลิต  หรือสถานที่นำเข้า                
หรือสถานที่ขาย แล้วแต่กรณี เป็นระยะเวลามากกว่าอายุการใช้งานหนึ่งปี และต้องไม่น้อยกว่าห้าปีนับจาก
วันที่ผลิต เว้นแต่เครื่องมือแพทย์นั้นไม่มีกำหนดอายุการใช้งานให้จัดเก็บเป็นเวลาไม่น้อยกว่าห้าปีนับแต่                 
วันที่ผลิต และผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้ง ต้องส่งมอบ
รายงานสรุปบันทึกข้อร้องเรียน ให้แก่พนักงานเจ้าหน้าที่เพ่ือตรวจสอบ กรณีที่มีการร้องขอ  ต้องส่งมอบข้อมูล
ภายในสามสิบวันนับตั้งแต่วันที่ได้รับการร้องขอจากพนักงานเจ้าหน้าที่ กรณีเร่งด่วน  หรือกรณีที่อาจเป็น
อันตรายถึงแก่ชีวิตต้องส่งมอบข้อมูลภายในสี่สิบแปดชั่วโมงนับตั้งแต่วันที่ได้รับ  การร้องขอจากพนักงาน
เจ้าหน้าที ่(สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2565, น. 177 - 180) 

๒.๔ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดให้มี               
ป้ายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่นำเข้า สถานที่ขาย หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๔ 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับนี้ กำหนดให้ ผู้ จดทะเบียนสถานประกอบการ                        
ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้ง จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ สถานที่นำเข้า
เครื่องมือแพทย์ สถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์แล้วแต่กรณี ไว้ในที่เปิดเผย
ซึ่งเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด 
หรือใบรับจดแจ้ง โดยมีรายละเอียด ดังต่อไปนี้  

(๑) จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวรสีน้ ำเงิน               
ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า ๒๐ x ๗๐ เซนติเมตร และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า                       
๓ เซนติเมตร  

(๒) จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวรสีเขียว               
ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า ๒๐ x ๗๐ เซนติเมตร และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า                      
๓ เซนติเมตร  

(๓) จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่ขายเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวรสีส้ม                  
ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า ๒๐ x ๗๐ เซนติเมตร และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า                         
๓ เซนติเมตร  
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(๔) จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ ” ด้วยวัตถุถาวรสีแดง 
ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า ๒๐ x ๗๐ เซนติเมตร และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า                   
๓ เซนติเมตร (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2565, น. 181 - 182)  

๒.๕ ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
การจัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภาพมาตรฐาน ประสิทธิภาพ 
และความปลอดภัย เพื่อการตรวจสอบหรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ พ.ศ. ๒๕๖๓ 

ประกาศสำนั กงานคณ ะกรรมการอาหารและยาฉบับนี้ กำหนดให้ ผู้ จดทะเบี ยน                          
สถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้ง จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยัน
ว่าเครื่องมือแพทย์ของตน มีคุณภาพมาตรฐาน ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัย เพ่ือการตรวจสอบ                  
หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ โดยดำเนินการจัดเก็บในรูปแบบของเอกสารหรือเอกสารอิเล็กทรอนิกส์                
เป็นภาษาไทย หรือภาษาอังกฤษ ไว้ ณ สถานที่ผลิต หรือสถานที่นำเข้า แล้วแต่กรณี ทั้งนี้ ต้องส่งมอบข้อมูล
เอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตน มีคุณภาพมาตรฐาน ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัย   
ในกรณี  

(๑) กรณีเจ้าหน้าที่ไปตรวจสอบ ณ สถานที่ผลิต นำเข้า หรือขาย ให้แสดงข้อมูลเอกสาร               
ทางวิชาการดังกล่าวต่อพนักงานเจ้าหน้าที่  

(๒) กรณีเจ้าหน้าที่ร้องขอให้ส่งมอบภายในระยะเวลาที่กำหนด  
ในกรณีเครื่องมือแพทย์ที่ยกเลิกการวางจำหน่ายในท้องตลาด ให้เก็บรักษาข้อมูล เอกสาร             

ทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภาพมาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยไว้  กรณี
เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้กำหนดวันหมดอายุการใช้งานให้จัดเก็บเป็นเวลาไม่น้อยกว่าห้าปีนับแต่วันที่ผลิต                   
หากเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตมีการกำหนดวันหมดอายุ ให้เก็บไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่าหนึ่งปี นับแต่วันหมดอายุ  

อนึ่ ง หากข้อมูลเอกสารทางวิชาการเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวยังไม่สามารถยืนยันว่า                
เครื่องมือแพทย์ของตน มีคุณภาพมาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย ให้สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยามีอำนาจเรียกเอกสารเพ่ิมเติมได้  และหากข้อมูลเอกสารทางวิชาการเครื่องมือแพทย์                         
มีรายละเอียดเช่นเดียวกับเอกสารที่ได้รับจดแจ้ง ได้รับการแจ้งรายการละเอียด หรือได้รับการอนุญาตแล้ว              
ให้ถือว่าได้มีการจัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยานี้แล้ว
(สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2565, น. 291 - 294)  

กล่าวโดยสรุป ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ นอกจากต้องบำรุงรักษา
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับอนุญาตจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้มีลักษณะ
เป็นสัดส่วน และตั้งอยู่ในทําเลที่เหมาะสมถูกสุขลักษณะ ไม่มีอาณาเขตติดกับแหล่งสกปรก น่ารังเกียจ                  
หรือแหล่งซึ่งสิ่งสกปรก มีโอกาสก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับวัตถุดิบหรือเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตแล้ว อีกทั้ง
โครงสร้างของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ต้องก่อสร้างด้วยวัตถุแข็งแรง ถาวร และสามารถรักษา
ความสะอาดได้ง่าย และต้องมีระบบระบายน้ำทิ้ง การกําจัดสิ่งปฏิกูล การรักษาความสะอาด การถ่ายเทอากาศ 
และความปลอดภัยตามความจําเป็นแล้ว จะต้องดำเนินการให้สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์แห่งนั้น  
ปฏิบัติเพ่ิมเติมในประเด็น (1) จัดทำบันทึกและรายงานการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ (๒) จัดทำ
รายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค                 
และรายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ (๓) การจัดให้มีช่องทาง                   
การร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต นำเข้า                 
หรือขาย เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ (๔) จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่นำเข้า สถานที่
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ขายหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ และ (๕) จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์
ของตนมีคุณภาพมาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย เพ่ือการตรวจสอบหรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่                               
เมื่อร้องขอ  
 
3. รูปแบบและแนวทางการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อประกอบการพิจารณาอนุญาต
ในปัจจุบัน 
 
  การตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาต ไม่ว่าจะ
เป็นในกรณียื่นคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์แห่งใหม่ หรือในกรณียื่นคำขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงในใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ก็ตาม เจ้าหน้าที่จากกองควบคุม                 
เครื่องมือแพทย์จะตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์แห่งนั้นด้วยบันทึกการตรวจสถานที่                    
เครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการจดทะเบียนสถานประกอบการ/ใบอนุญาตขาย (F-M2-89 (0-05-02-63)) 
ตามภาคผนวก ๑ 
  จากบันทึกการตรวจสถานที่เครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการจดทะเบียนสถานประกอบการ/
ใบอนุญาตขาย (F-M2-89 (0-05-02-63)) ตามภาคผนวก ๑ สามารถจัดแบ่งออกเป็น  ๖ ส่วน ได้แก่                  
(๑) หัวข้อข้อมูลทั่วไปของสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ เช่น ชื่อเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจ  วันที่ตรวจ  ชื่อและ
ที่ ตั้ งของสถานประกอบการเครื่ อ งมื อแพทย์  เป็ น ต้ น  (๒ ) หั วข้ อการตรวจสถานประกอบการ                      
ผลิตเครื่องมือแพทย์ (๓) หัวข้อการตรวจสถานประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ (๔) หัวข้อการตรวจสถานที่
ขายเครื่องมือแพทย์ (๕) หัวข้อการตรวจสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ และ (๖) หัวข้อสรุปผลการตรวจ                   
สถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 
  ในที่นี้ จะกล่าวถึงเฉพาะหัวข้อ (๒) หัวข้อการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
และ (๕) หัวข้อการตรวจสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ เนื่องจากเป็นประเด็นที่กำลังศึกษา โดยหัวข้อ                
การตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ประกอบด้วยหลักเกณฑ์การพิจารณา ได้แก่ (๑) สภาพ
สิ่งแวดล้อมภายนอกของสถานประกอบการ (๒) โครงสร้างของสถานที่ก่อสร้างด้วยวัตถุที่ถาวร แข็งแรง มั่นคง 
และสามารถรักษาความสะอาดได้ง่าย (๓) อาคารสถานที่ผลิต ถูกสุขลักษณะ จัดให้มีแสงสว่าง การถ่ายเท
อากาศ เพียงพอต่อการปฏิบัติงาน (๔) ภายในอาคารสถานที่ผลิต แบ่งเป็นสัดส่วน (๕) อุปกรณ์และเครื่องมือ              
ที่ ใช้ในการผลิตและการควบคุมคุณภาพ (๖) แบบแปลนแผนผัง และ (๗) การแสดงป้ายสถานที่ผลิต                   
เครื่องมือแพทย์ ส่วนหัวข้อการตรวจสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  ประกอบด้วยหลักเกณฑ์การพิจารณา 
ได้แก่ (๑) สะอาด จัดให้มีแสงสว่าง การถ่ายเทอากาศ เพียงพอ (๒) อุปกรณ์ที่ ใช้เก็บเครื่องมือแพทย์                       
(๓) แบบแปลนแผนผัง และ (๔) การแสดงป้ายสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  ทั้งนี้ เกณฑ์หรือระดับ                
การพิจารณาในแต่ละหัวข้อ ประกอบด้วย (๑) เหมาะสม  (๒) แก้ไข  (๓) ไมเ่หมาะสม  

 เมื่อเปรียบเทียบกับเงื่อนไขเกี่ยวกับการจัดเตรียมสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์              
เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตที่ ระบุไว้ในกฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข                      
การจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ ซึ่งกำหนดให้สถานประกอบการผลิต                   
เครื่องมือแพทย์ต้องมีลักษณะเป็นสัดส่วน และตั้งอยู่ในทําเลที่เหมาะสมถูกสุขลักษณะ ไม่มีอาณาเขตติดกับ
แหล่งสกปรก น่ารังเกียจ หรือแหล่งซึ่งสิ่งสกปรก มีโอกาสก่อให้เกิดการปนเปื้อนกับวัตถุดิบหรือเครื่องมือแพทย์
ที่ผลิตแล้ว อีกทั้งโครงสร้างของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ต้องก่อสร้างด้วยวัตถุแข็งแรง ถาวร 
และสามารถรักษาความสะอาดได้ง่าย และต้องมีระบบระบายน้ำทิ้ง การกําจัดสิ่งปฏิกูล การรักษาความสะอาด 
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การถ่ายเทอากาศ และความปลอดภัยตามความจําเป็นด้วย (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2565, 
น. 105 - 108) และประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์  ซึ่งกำหนดให้                    
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ต้องจัดใหมีสถานที่ผลิต และอุปกรณที่ใชในการผลิต การควบคุม
คุณภาพ และการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย ดังนี้  

(๑) สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทยจะต้องตั้งอยูในทําเลที่ เหมาะสม ถูกสุขลักษณะ ไมมี                 
อาณาเขตติดตอกับแหลงสกปรก นารังเกียจ หรือแหลงซึ่งสิ่งสกปรกมีโอกาสปนเปอนกับวัตถุดิบ กระบวน              
การผลิต เครื่องมือแพทยที่ผลิตแล้ว หรืออ่ืนๆ ที่เก่ียวข้อง  

(๒) โครงสรางของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทยต้องเปนอาคารกอสรางด้วยวัตถุที่ถาวร 
แข็งแรง มั่นคง และสามารถรักษาความสะอาดไดงาย  

(๓) อาคารสถานที่ผลิต บรรจุ หรือเก็บเครื่องมือแพทยรวมถึงวัตถุดิบ ต้องจัดใหอยูในสภาพ  
ที่เรียบร้อย สะอาดถูกสุขลักษณะ สามารถปองกันมิใหแมลง สัตว หรือสิ่งอ่ืนเข้ามาปะปนหรือปนเปอน                 
และจัดใหมีแสงสวาง การถายเทอากาศ อยางเหมาะสมเพียงพอตอการปฏิบัติงาน 

(๔) ภายในอาคารสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทยต้องแบงเปนสัดสวนเหมาะสม สามารถ ปองกัน
การปนเปื้อนจากภายนอก และประกอบดวยห้องหรือพ้ืนที่ตางๆ ตามความจําเปน สําหรับการเก็บวัตถุดิบ   
การเก็บบรรจุภัณฑ การผลิตเครื่องมือแพทย การควบคุมคุณภาพ การบรรจุหีบหอ การเก็บเครื่องมือแพทย
สําเร็จรูป การเก็บเครื่องมือแพทยที่บกพรองจากการผลิต หรือที่ เรียกเก็บคืนจากท้องตลาด การล้าง                      
ทำความสะอาดอุปกรณการผลิต และอ่ืน ๆ  

(๕) อุปกรณและเครื่องมือที่ใชในการผลิตและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานตลอดจนการเก็บ
รักษาเครื่องมือแพทย ต้องมีลักษณะและจํานวนที่ เหมาะสม เพียงพอตอการใชงาน มีความสะอาด                       
และมีการป้องกันไมใหปะปนหรือปนเปอนกับวัตถุหรือสิ่งสกปรก ทั้งนี้ ชนิด ลักษณะและจํานวนเครื่องมือ              
ดังกลาวอยางน้อยใหเป็นไปตามหลักวิชาการสําหรับเครื่องมือแพทยนั้นๆ หรือตามที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเห็นชอบ  

(๖) อุปกรณและเครื่องมือที่ใชในการผลิตเและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานตลอดจน                  
การเก็บรักษาเครื่องมือแพทยตาม (๕) ต้องมีการดูแล บํารุงรักษา และสอบเทียบตามความจําเป น                        
เพ่ือใหเหมาะสมตอการใช้งาน  

(๗) ระบบสุขลักษณะและการควบคุมสิ่งแวดล้อม อาทิ ระบบระบายน้ำทิ้ง การกําจัด                   
สิ่งปฏิกูล การรักษาความสะอาด การแตงกายของพนักงาน การถายเทอากาศ และความปลอดภัย ต้องมี              
ความเหมาะสมตามความจําเปน (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2565, น. 227 - 228) 
ปรากฏว่า บันทึกการตรวจสถานที่เครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการจดทะเบียนสถานประกอบการ/ใบอนุญาต
ขาย (F-M2-89 (0-05-02-63)) มีการกล่าวถึง หัวข้อแบบแปลนแผนผัง และหัวข้อการแสดงป้ายสถานที่
ผลิตเครื่องมือแพทย์ ซึ่งหัวข้อเหล่านี้  มิได้ระบุในเงื่อนไขเกี่ยวกับการจัดเตรียมสถานประกอบการผลิต                              
เครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตที่ระบุไว้ในกฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ                   
และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ และประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์  แต่อย่างใด แต่หัวข้อแบบแปลนแผนผัง เป็นส่วนหนึ่ง                      
ของเอกสารหรือหลักฐานประกอบการขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย โดยอ้างอิงจาก
กฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์  
พ.ศ. ๒๕๕๒ ในข้อ ๒ (๒) กล่าวคือ 



  17 

 

“ข้อ 2 ผู้ยื่นคําขอตามข้อ ๑ ต้องแนบเอกสารหรือหลักฐานประกอบการขอจดทะเบียน               
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ดังต่อไปนี้  

(๒) แบบแปลนแผนผังสิ่งปลูกสร้างภายในบริเวณสถานที่ผลิตและสถานที่ เก็บรักษา               
เครื่องมือแพทย์ที่ถูกต้องตามมาตราส่วน โดยแสดงรายการ ดังต่อไปนี้ 
        (ก) รูปด้านหน้า ด้านข้าง แปลนพ้ืน และรูปตัดของอาคารที่ใช้ในการผลิตและเก็บรักษา
เครื่องมือแพทย ์
        (ข) การแบ่งก้ันห้องและพ้ืนที่บริเวณท่ีใช้ในการผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 
        (ค) รายการเกี่ยวกับระบบการกําจัดน้ำเสีย การกําจัดสิ่งปฏิกูลและมูลฝอย และระบบ
ควบคุมอากาศ” (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2565, น. 105 - 106) 
ส่วนหัวข้อการแสดงป้ายสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ก็เช่นเดียวกัน เพราะไปกำหนดไว้ในหน้าที่ของ                    
ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการจะต้องปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา ๔๑ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์                        
พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ความว่า  

“มาตรา 41 ให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด                     
หรือผู้จดแจ้ง ปฏิบัติ ดังต่อไปนี้ 

(๖) จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่นำเข้า สถานที่ขาย หรือสถานที่ เก็บรักษา                
เครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ดังกล่าว ตามที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต 
ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง แล้วแต่กรณี ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรี
ประกาศกำหนด” (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2565, น. 49 - 50) 
และประกอบกับอ้างอิงจากประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดให้มีป้าย
แสดงสถานที่ผลิต สถานที่นำเข้า สถานที่ขายหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๔ ในข้อ ๓ (๑) 
กล่าวคือ 
   “ข้อ ๓ ให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้ง 
จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ สถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์ สถานที่ขายเครื่องมือแพทย์                
หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์แล้วแต่กรณี ไว้ในที่เปิดเผยซึ่งเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ที่ระบุไว้ใน                      
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง โดยมีรายละเอียด 
ดังต่อไปนี้ 

(๑) จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวรสีน้ ำเงิน                
ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า ๒๐ x ๗๐ เซนติเมตร และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า                 
๓ เซนติเมตร 

(๔) จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวรสีแดง 
ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า ๒๐ x ๗๐ เซนติเมตร และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า                      
๓ เซนติเมตร” (สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา, 2565, น. 181 - 182)   

อย่างไรก็ตาม จากการพิจารณาบันทึกการตรวจสถานที่เครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการ                
จดทะเบียนสถานประกอบการ/ใบอนุญาตขาย (F-M2-89 (0-05-02-63)) เปรียบเทียบกับเงื่อนไขเกี่ยวกับ
การจัดเตรียมสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตที่ระบุไว้ในกฎกระทรวง 
กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒
และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ แล้ว ปรากฏข้อบกพร่อง ดังนี้ 
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(๑) หลักเกณฑ์การพิจารณาในบันทึกการตรวจสถานที่เครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการ               
จดทะเบียนสถานประกอบการ/ใบอนุญาตขาย (F-M2-89 (0-05-02-63)) ได้แก่ (๑) สภาพสิ่งแวดล้อม
ภายนอกของสถานประกอบการ (๒) โครงสร้างของสถานที่ก่อสร้างด้วยวัตถุที่ถาวร แข็งแรง มั่นคง                      
และสามารถรักษาความสะอาดได้ง่าย (๓) อาคารสถานที่ผลิต ถูกสุขลักษณะ จัดให้มีแสงสว่าง การถ่ายเท
อากาศ เพียงพอต่อการปฏิบัติงาน (๔) ภายในอาคารสถานที่ผลิต แบ่งเป็นสัดส่วน (๕) อุปกรณ์และเครื่องมือ              
ที่ใช้ในการผลิตและการควบคุมคุณภาพ เป็นการใช้รูปประโยคที่สั้น และกระชับ อย่างไรก็ตามรูปประโยคที่สั้น 
และกระชับเหล่านี้ ไม่ได้สะท้อนข้อเท็จจริงที่สอดคล้องและครอบคลุมตามที่ระบุไว้ในประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ เช่น หัวข้อ (๔) ภายในอาคารสถานที่ผลิต แบ่งเป็นสัดส่วน               
จากบันทึกการตรวจสถานที่เครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการจดทะเบียนสถานประกอบการ/ใบอนุญาตขาย          
(F-M2-89 (0-05-02-63)) ไม่สามารถสื่อสารให้ผู้ใช้แบบบันทึกดังกล่าวในการตรวจสถานประกอบการผลิต
เครื่องมือแพทย์พิจารณาได้ตรงตามท่ีระบุไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ 
ข้อ ๑ (๔) ภายในอาคารสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทยต้องแบงเปนสัดสวนเหมาะสม สามารถปองกัน                    
การปนเปื้อนจากภายนอก และประกอบดวยห้องหรือพ้ืนที่ตางๆ ตามความจําเปน สําหรับการเก็บวัตถุดิบ  
การเก็บบรรจุภัณฑ การผลิตเครื่องมือแพทย การควบคุมคุณภาพ การบรรจุหีบหอ การเก็บเครื่องมือแพทย
สําเร็จรูป การเก็บเครื่องมือแพทยที่บกพรองจากการผลิต หรือที่เรียกเก็บคืนจากท้องตลาด การล้างทำความ
สะอาดอุปกรณการผลิต และอ่ืน ๆ เป็นต้น 

(๒) หลักเกณฑ์การพิจารณาในบันทึกการตรวจสถานที่เครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการ              
จดทะเบียนสถานประกอบการ/ใบอนุญาตขาย (F-M2-89 (0 -05-02-63)) มิได้มีการระบุประเด็น                   
การพิจารณาเกี่ยวกับสุขลักษณะของบุคลากรที่ทำงานในสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ทั้งๆ ที่
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ ข้อ ๑ (๗) ระบบสุขลักษณะและการควบคุม
สิ่งแวดล้อม อาทิ ระบบระบายน้ำทิ้ง การกําจัดสิ่งปฏิกูล การรักษาความสะอาด การแตงกายของพนักงาน                
การถายเทอากาศ และความปลอดภัยต้องมีความเหมาะสมตามความจําเปน ได้ระบุไว้ชัดเจนเกี่ยวกับ
สุขลักษณะการแต่งกายของบุคลากรด้วย  

กล่าวโดยสรุป บันทึกการตรวจสถานที่ เครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการจดทะเบียน                 
สถานประกอบการ/ใบอนุญาตขาย (F-M2-89 (0-05-02-63)) สอดคล้องเป็นไปตามเงื่อนไขเกี่ยวกับ                
การจัดเตรียมสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตที่ระบุไว้ในกฎกระทรวง 
กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่นำเข้า สถานที่ขาย  หรือสถานที่              
เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๔ อย่างไรก็ตาม บันทึกการตรวจสถานที่เครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการ
จดทะเบียนสถานประกอบการ/ใบอนุญาตขาย (F-M2-89 (0-05-02-63)) มีข้อบกพร่องในประเด็น                      
ไม่สามารถสื่อสารให้ผู้ใช้แบบบันทึกดังกล่าวในการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์พิจารณาได้ตรง
ตามที่ระบุไว้ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ และมิได้มีการระบุประเด็น        
การพิจารณาเกี่ยวกับสุขลักษณะของบุคลากรที่ทำงานในสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ตามที่
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ กำหนดไว้ 
 
 



  19 

 

๔. รูปแบบและแนวทางการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อประกอบการตรวจเฝ้าระวัง         
ในปัจจุบัน 
 

การตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการตรวจเฝ้าระวัง ไม่ว่าจะเป็น
ในกรณีการตรวจสำหรับการตรวจเฝ้าระวังทั่วไป หรือในกรณีการตรวจสำหรับการตรวจข้อร้องเรียนก็ตาม 
เจ้าหน้าที่จากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์จะตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์แห่งนั้นด้วยบันทึก
การตรวจสถานที่ (เครื่องมือแพทย์) (F-M3-27 (03-13/01/66)) ตามภาคผนวก ๒ 

จากบั นทึ กการต รวจสถานที่  (เค รื่ อ งมื อแพท ย์ )  (F-M3-27 (03 -1 3 /0 1 /6 6 ))                           
ตามภาคผนวก ๒ สามารถจัดแบ่งออกเป็น 5 ส่วน ได้แก่ (๑) หัวข้อข้อมูลทั่วไปของสถานประกอบการ
เครื่องมือแพทย์ เช่น  ชื่อเจ้าหน้าที่ผู้ตรวจ วันที่ตรวจ ชื่อและที่ตั้งของสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์                     
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เลขที่.... .... เป็นต้น (๒) หัวข้อการปฏิบัติหน้าที่ตาม 
มาตรา ๔๑ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ได้แก่ มาตรา 41 (๖) จัดให้
มีป้ายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่นำเข้า สถานที่ขาย หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย                    
ณ สถานที่ดังกล่าว ตามที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด                        
หรือใบรับจดแจ้ง แล้วแต่กรณี และมาตรา 41 (๘) แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือใบอนุญาตขาย
เครื่องมือแพทย์ไว้ในที่ เปิดเผยและเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ                       
หรือในใบอนุญาตขาย (๓) หัวข้อการจำแนกระดับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ รวมถึงขอบข่ายและชนิด                
ของเครื่องมือแพทย์ (๔) หัวข้อผลการตรวจสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ เช่น ตรวจสอบการโฆษณา
เครื่องมือแพทย์ การเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ การยึดและอายัดเครื่องมือแพทย์ เป็นต้น  และ (5) หัวข้อ
สรุปผลการตรวจสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์  
  เมื่อเปรียบเทียบบันทึกการตรวจสถานที่ (เครื่องมือแพทย์) (F-M3-27 (03-13/01/66)) 
กับบันทึกการตรวจสถานที่เครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการจดทะเบียนสถานประกอบการ/ใบอนุญาตขาย                
(F-M2-89 (0-05-02-63)) แล้ว ปรากฏว่า  

1. บันทึกการตรวจสถานที่ (เครื่องมือแพทย์) (F-M3-27 (03-13/01/66)) ไม่มีหัวข้อ            
การตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการตรวจเฝ้าระวังตามที่ระบุไว้ในกฎกระทรวง 
กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ 
และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ ได้แก่ (๑) สภาพสิ่งแวดล้อมภายนอก 
ของสถานประกอบการ (๒) โครงสร้างของสถานที่ก่อสร้างด้วยวัตถุที่ถาวร แข็งแรง มั่นคง และสามารถรักษา
ความสะอาดได้ง่าย (๓) อาคารสถานที่ผลิต ถูกสุขลักษณะ จัดให้มีแสงสว่าง การถ่ายเทอากาศ เพียงพอต่อ 
การปฏิบัติงาน (๔) ภายในอาคารสถานที่ผลิต แบ่งเป็นสัดส่วน (๕) อุปกรณ์และเครื่องมือที่ใช้ในการผลิต               
และการควบคุมคุณภาพ และ (๖) แบบแปลนแผนผัง 

2. บันทึกการตรวจสถานที่ (เครื่องมือแพทย์) (F-M3-27 (03-13/01/66)) ไม่มีหัวข้อ                
การปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา ๔๑ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ได้แก่ 
มาตรา 41 (๓) จัดทำบันทึกการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ เพ่ือการตรวจสอบของพนั กงาน
เจ้าหน้าที่  และจัดทำรายงานต่อผู้อนุญาต มาตรา 41  (๔) จัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติ                       
ของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดำเนินการแก้ไข  
เพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวต่อผู้อนุญาต ไม่ว่าผลการทำงานอันผิดปกติหรือเหตุการณ์
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ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม มาตรา 41 (๕) จัดให้มีช่องทางการร้องเรียน บันทึก                
ข้อร้องเรียน และระบบจัดการข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต นำเข้า หรือขาย เพื่อการตรวจสอบ
ของพนักงานเจ้าหน้าที่ และมาตรา 41 (๙) จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตน 
มีคุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยเพ่ือการตรวจสอบ หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ  

กล่าวโดยสรุป บันทึกการตรวจสถานที่ (เครื่องมือแพทย์) (F-M3-27 (03-13/01/66))               
เป็นแบบบันทึกที่มุ่งเน้นวัตถุประสงค์ในด้านการกำกับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์หลังออกสู่ตลาด ได้แก่ 
การปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา ๔๑ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ได้แก่ 
มาตรา 41 (๖) จัดให้มปี้ายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่นำเข้า สถานที่ขาย หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์
ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ดังกล่าว ตามที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้ง
รายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง แล้วแต่กรณี และมาตรา 41 (๘) แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการ
หรือใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่ เปิดเผยและเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียน                  
สถานประกอบการหรือในใบอนุญาตขาย และผลการตรวจสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ เช่น ตรวจสอบ
การโฆษณาเครื่องมือแพทย์ การเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ การยึดและอายัดเครื่องมือแพทย์ เป็นต้น อย่างไร
ก็ตาม บันทึกการตรวจสถานที่ (เครื่องมือแพทย์) (F-M3-27 (03-13/01/66)) มีข้อบกพร่องในประเด็นไม่มี
หัวข้อการตรวจสอบการปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา ๔๑ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551                  
และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ของผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ได้แก่ มาตรา 41 (๓) จัดทำ
บันทึกการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ และจัดทำรายงาน
ต่อผู้อนุญาต มาตรา 41  (๔) จัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์                 
อันไม่พึงประสงค์ที่ เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้                    
เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวต่อผู้อนุญาต ไม่ว่าผลการทำงานอันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดข้ึนในประเทศ
หรือนอกประเทศก็ตาม มาตรา 41 (๕) จัดให้มีช่องทางการร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการ              
ข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต นำเข้า หรือขาย เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่                 
และมาตรา 41 (๙) จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภาพ มาตรฐาน 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยเพ่ือการตรวจสอบ หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ และไม่มีหัวข้อการตรวจ
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือให้เป็นไปตามที่ระบุไว้ในกฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ และประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์  โดยเงื่อนไขสภาพและลักษณะของสถานประกอบการผลิต
เครื่องมือแพทย์สามารถสรุปหลักเกณฑ์ที่สำคัญ ดังนี้ 

1. ทำเลที่ตั้งของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เหมาะสม ถูกสุขลักษณะ ไมทำให้เกิด
การปนเปอนกับวัตถุดิบ กระบวนการผลิต เครื่องมือแพทยที่ผลิตแล้ว  

2. โครงสรางของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์แข็งแรง มั่นคง และทำความสะอาด
ได้โดยง่าย 

3. อาคารของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยมีสภาพที่เรียบร้อย ปองกันมิใหแมลง 
สัตว หรือสิ่งอื่นเข้ามาปะปนหรือปนเปอน และจัดใหมีแสงสวาง การถายเทอากาศเหมาะสม 

4. ภายในอาคารของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยต้องแบงเปนสัดสวนเหมาะสม  
5. อุปกรณและเครื่องมือที่ใชในการผลิตและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานเพียงพอตอการ    

ใชงาน และสะอาด  
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6. อุปกรณและเครื่องมือที่ใชในการผลิตเและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานมีการดูแล 
บํารุงรักษาอย่างสม่ำเสมอ 

7. ระบบสุขลักษณะและการควบคุมสิ่งแวดล้อมมีความเหมาะสมตามความจําเปน 
8. การจัดการสุขลักษณะของบุคลากรเหมาะสม 

 
๕. การตรวจเฝ้าระวังสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ในต่างประเทศ 
 
  ๕.๑ บทนำ 

ระบบมาตรฐาน ISO 13485 Medical devices - Quality management systems               
ถูกสร้างและพัฒนาขึ้น สำหรับจัดการกับความปลอดภัยและคุณภาพของเครื่องมือแพทย์ ทั้งนี้ ระบบมาตรฐาน 
ISO 13485 Medical devices - Quality management systems เป็นมาตรฐานสากลด้านการจัดการ
คุณภาพของเครื่องมือแพทย์ ตั้งแต่การออกแบบ พัฒนา การนำไปใช้ ไปจนถึงการบำรุงรักษาระบบจัดการ
คุณภาพให้ ได้ตามที่มาตรฐานกำหนดไว้ซึ่ งครอบคลุมข้อกำหนดด้านต่างๆ ได้แก่  ข้อกำหนดทั่วไป                           
ความรับผิดชอบด้านการบริหารจัดการ การบริหารทรัพยากร การสร้างผลิตภัณฑ์ การวัด วิเคราะห์                          
แ ล ะ ป รั บ ป รุ ง  ปั จ จุ บั น  เป็ น ร ะบ บ ม าต ร ฐ าน  ISO 13485:2016 Medical devices - Quality 
management systems ได้รับการเผยแพร่เมื่อเดือนมีนาคม ค.ศ. 2016 (สถาบันรับรองมาตรฐานไอเอสโอ, 
มปป.) ทั้งนี้ ระบบมาตรฐานดังกล่าวมีการใช้แพร่หลายในประเทศต่างๆ เช่น สหรัฐอเมริกา (OMC Medical 
Regulatory Services, มปป.) และสิงคโปร์ (Health Sciences Authority, มปป.) เป็นต้น 

๕ .๒  ข้ อกำหนดใน ระบบมาตรฐาน  ISO 13485 Medical devices - Quality 
management systems ที่เกี่ยวข้องกับการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการตรวจ
เฝ้าระวัง 

สถาบันรับรองมาตรฐานไอเอสโอ (มปป.) ระบุว่าระบบมาตรฐาน ISO 13485 Medical 
devices - Quality management systems มีสาระสำคัญของมาตรฐาน ประกอบด้วยข้อกำหนด ดังนี้ 

บทนำ กล่าวถึงวัตถุประสงค์ของมาตรฐาน ชี้แจงแนวคิดของมาตรฐาน พ้ืนฐานแนวคิด                  
ตามมาตรฐานระบบคุณภาพ 

ส่วนที่ 1 ขอบเขต เป็นบททั่วไป และการประยุกต์ใช้ ISO 13485:2016 
ส่วนที่ 2 มาตรฐานอ้างอิง อธิบายถึงการอ้างอิงข้อกำหนดของมาตรฐาน ISO 9001:2015 
ส่วนที่ 3 คำศัพท์และคำนิยาม อธิบายคำศัพท์และนิยาม ทั้งในส่วนของข้อกำหนดระบบ

บริหารคุณภาพท่ัวไปและสำหรับเครื่องมือแพทย์ ซี่งอ้างอิงตาม ISO 9001:2015 
ส่วนที่ 4 ระบบการบริหารคุณภาพ ระบุถึงข้อกำหนดทั่วไป ระบบเอกสาร ประกอบด้วย 

เอกสารนโยบายคุณภาพ วัตถุประสงค์คุณภาพ คู่มือคุณภาพ การควบคุมเอกสารและบันทึก 
ส่วนที่  5 ความรับผิดชอบของฝ่ายบริหาร ระบุถึงความมุ่งมั่นของฝ่ายบริหาร การให้

ความสำคัญกับลูกค้า นโยบายคุณภาพ การวางแผน ความรับผิดชอบอำนาจหน้าที่และการสื่อสาร และการ
ทบทวนของฝ่ายบริหาร 

ส่วนที่ 6 การบริหารทรัพยากร ระบุถึงการจัดสรรทรัพยากร ทรัพยากรบุคคล โครงสร้าง
พ้ืนฐาน และการจัดการกับสภาพแวดล้อมการทำงาน 
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ส่วนที่ 7 การสร้างผลิตภัณฑ์ ระบุถึงการวางแผนกระบวนการทำให้เกิดผลิตภัณฑ์/บริการ 
กระบวนการที่เกี่ยวข้องกับลูกค้า การออกแบบและพัฒนา การจัดซื้อ ข้อกำหนดของการผลิตและการบริการ 
การควบคุมเครื่องมือเฝ้าติดตามและเครื่องมือวัด 

ส่วนที่ 8 การวัด การวิเคราะห์ และการปรับปรุง อธิบายข้อกำหนดทั่วไป การเฝ้าติดตามและ
การวัด การควบคุมผลิตภัณฑ์ที่ไม่เป็นไปตามข้อกำหนด การวิเคราะห์ข้อมูล และการปรับปรุง 
  ทั้งนี้  ในส่วนระบบมาตรฐาน ISO 13485 Medical devices - Quality management 
systems เฉพาะส่วนที่ 6 การบริหารทรัพยากร และส่วนที่ 7 การสร้างผลิตภัณฑ์ ที่สอดคล้องกับการตรวจ
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการตรวจเฝ้าระวัง ในส่วนเฉพาะหัวข้อการตรวจสถานประกอบการ
ผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือให้เป็นไปตามที่ระบุไว้ในกฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการ              
จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์   
  โดยในส่วนที่ ๖ การบริหารทรัพยากร ประกอบด้วย  

(๑) การจัดสรรทรัพยากร วางแผนกำหนดทรัพยากรที่จำเป็นทั้งหมด ได้แก่ โครงสร้างพ้ืนฐาน
ที่จำเป็นสำหรับการดำเนินงานและกระบวนการผลิต รวมถึงการบำรุงรักษาโครงสร้างพ้ืนฐานเหล่านั้นตาม
ความจำเป็น ณ จุดที่เหมาะสม รวมถึงอุปกรณ์ เครื่องมือเครื่องจักร และสภาพแวดล้อมทั่วไปตามความจำเป็น 
ณ จุดที่เหมาะสม  

(๒) สิ่งอำนวยความสะดวก/โครงสร้างพ้ืนฐาน ได้แก่ การจัดทำเอกสารข้อกำหนดของ
โครงสร้างพ้ืนฐานที่จำเป็นเพ่ือให้บรรลุตามข้อกำหนดผลิตภัณฑ์ ป้องกันการปะปนของผลิตภัณฑ์ และมั่นใจว่า
มีการจัดการผลิตภัณฑ์อย่างเป็นระเบียบเรียบร้อย โดยโครงสร้างพ้ืนฐานรวมไปถึงอาคารสถานที่ พ้ืนที่
ปฏิบัติงาน และสาธารณูปโภคที่เกี่ยวข้อง และเครื่องมืออุปกรณ์ในกระบวนการผลิต (ทั้งฮาร์ดแวร์และ
ซอฟต์แวร์)  

(๓) สภาพแวดล้อมในการทำงาน  และการควบคุมการปนเปื้อน ได้แก่ 
     (ก) สภาพแวดล้อมในการทำงาน โดยต้องจัดทำเอกสารข้อกำหนด สำหรับสภาพแวดล้อม

การทำงานที่จำเป็น เพ่ือให้บรรลุตามข้อกำหนดของผลิตภัณฑ์ หากเงื่อนไขด้านสภาพแวดล้อมการทำงาน
สามารถส่งผลกระทบต่อคุณภาพของผลิตภัณฑ์ ต้องจัดทำเอกสารข้อกำหนดสำหรับสภาพแวดล้อมในการ
ทำงาน และวิธีการตรวจสอบและควบคุมสภาพแวดล้อมในการทำงานเฉพาะ 

     (ข) การควบคุมการปนเปื้อน ต้องวางแผน และเตรียมเอกสารที่ เหมาะสมสำหรับ                    
การควบคุมการปนเปื้อนหรือแนวโน้มที่จะปนเปื้อนเพ่ือป้องกันการปนเปื้อนของสภาพแวดล้อมในการทำงาน 
บุคลากร หรือผลิตภัณฑ์ 
  สำหรับส่วนที่ ๗ การสร้างผลิตภัณฑ์ ประกอบด้วยการควบคุมการติดตามเฝ้าระวังและ                      
การวัดผลเครื่องมือ ต้องกำหนดการติดตามเฝ้าระวังและการวัดผลที่จะต้องดำเนินการ และติดตามเฝ้าระวัง
และวัดผลเครื่องมือที่จำเป็น เพ่ือเป็นหลักฐานที่แสดงความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์กับข้อกำหนดที่กำหนดไว้ 
โดยจัดทำเป็นเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงาน เพ่ือให้มั่นใจว่าการติดตามเฝ้าระวังและการวัดผลสามารถ
ดำเนินการได้และเป็นการดำเนินงานที่สอดคล้องกับข้อกำหนดการติดตามเฝ้าระวังและการวัดผล ในกรณีที่
จำเป็น ต้องมั่นใจผลของการรับรองความถูกต้อง การวัดผลเครื่องมือ ต้องได้รับการสอบเทียบหรือทวนสอบ
หรือทั้งสองอย่าง ตามช่วงเวลาที่กำหนด หรือก่อนการใช้งาน เทียบกับมาตรฐานการวัดที่ใช้ในการสอบเทียบ
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กับมาตรฐานสากลหรือมาตรฐานระดับชาติ เมื่อไม่มีมาตรฐานดังกล่าว กระบวนการพ้ืนฐานสำหรับการสอบ
เทียบ หรือทวนสอบต้องบันทึกไว้ 

๕.๓ เปรียบเทียบข้อกำหนดในระบบมาตรฐาน ISO 13485 Medical devices - 
Quality management systems กับหัวข้อการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อให้
เป็นไปตามที่ระบุไว้ในกฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถาน
ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิต
เครื่องมือแพทย์   

จากข้ อกำหน ด ในส่ วน ระบบมาตรฐาน  ISO 13485 Medical devices - Quality 
management systems ได้แก่  ส่วนที่  6  การบริหารทรัพยากร และส่วนที่  7  การสร้างผลิตภัณฑ์                                 
เมื่อเปรียบเทียบกับหัวข้อการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือให้เป็นไปตามที่ระบุไว้ใน
กฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๕๒ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ จะพบว่า  

(1) สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ตั้งอยู ในทําเลที่ เหมาะสม ถูกสุขลักษณะ                       
ไมมีอาณาเขตติดตอกับแหลงสกปรก นารังเกียจ หรือแหลงซึ่งสิ่งสกปรกทำให้เกิดมีโอกาสปนเปอนกับวัตถุดิบ 
กระบวนการผลิต เครื่องมือแพทยที่ผลิตแล้ว สอดคล้องกับส่วนที่ ๖ การบริหารทรัพยากร เรื่อง การจัดสรร
ทรัพยากร และสิ่งอำนวยความสะดวก/โครงสร้างพื้นฐาน 

(2) โครงสรางของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยต้องเปนอาคาร และกอสรางด้วย
วัตถุที่ถาวร แข็งแรง มั่นคง และสามารถรักษาและทำความสะอาดได้โดยง่าย  สอดคล้องกับส่วนที่  ๖                     
การบริหารทรัพยากร เรื่อง การจัดสรรทรัพยากร และสิ่งอำนวยความสะดวก/โครงสร้างพ้ืนฐาน 

(3) อาคารของสถานประกอบการผลิต บรรจุ หรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทยรวมถึงวัตถุดิบ 
ต้องจัดใหอยูในสภาพที่เรียบร้อย สะอาดถูกสุขลักษณะ สามารถปองกันมิให แมลง สัตว หรือสิ่งอ่ืนเข้ามา
ปะปนหรือปนเปอน และจัดใหมีแสงสวาง การถายเทอากาศ อยางเหมาะสมเพียงพอตอการปฏิบัติงาน 
สอดคล้องกับส่วนที่ ๖ การบริหารทรัพยากร เรื่อง สภาพแวดล้อมในการทำงาน  และการควบคุมการปนเปื้อน 

(4) ภายในอาคารของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยต้องแบงเปนสัดสวนเหมาะสม 
สามารถปองกันการปนเปื้อนจากภายนอก และประกอบดวยห้องหรือพ้ืนที่ตางๆ ตามความจําเปน สําหรับ             
การเก็บวัตถุดิบ การเก็บบรรจุภัณฑ การผลิตเครื่องมือแพทย การควบคุมคุณภาพ การบรรจุหีบหอ การเก็บ
เครื่องมือแพทยสําเร็จรูป การเก็บเครื่องมือแพทยที่บกพรองจากการผลิต หรือที่เรียกเก็บคืนจากท้องตลาด 
การล้างทำความสะอาดอุปกรณการผลิต และอ่ืน ๆ สอดคล้องกับส่วนที่ ๖ การบริหารทรัพยากร เรื่อง                     
การจัดสรรทรัพยากร สิ่ งอำนวยความสะดวก/โครงสร้างพ้ืนฐาน  สภาพแวดล้อมในการทำงาน                              
และการควบคุมการปนเปื้อน 

(5) อุปกรณและเครื่องมือที่ใชในการผลิตและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานตลอดจนการเก็บ
รักษาเครื่องมือแพทย ต้องมีลักษณะและจํานวนที่ เหมาะสม เพียงพอตอการใชงาน มีความสะอาด                                 
และมีการป้องกันไมใหปะปนหรือปนเปอนกับวัตถุหรือสิ่งสกปรก สอดคล้องกับส่วนที่ ๖ การบริหารทรัพยากร 
เรื่อง การจัดสรรทรัพยากร และสิ่งอำนวยความสะดวก/โครงสร้างพื้นฐาน  

(6) อุปกรณและเครื่องมือที่ใชในการผลิตเและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานตลอดจน                  
ก าร เก็ บ รั กษ า เค รื่ อ งมื อ แพ ท ย ต้ อ งมี ก ารดู แ ล  บํ ารุ ง รั กษ า  แล ะสอบ เที ยบ ต ามค วาม จํ า เป น                        
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เพ่ือใหเหมาะสมตอการใช้งาน สอดคล้องกับส่วนที่ ๗ การสร้างผลิตภัณฑ์ ประกอบด้วยการควบคุมการติดตาม
เฝ้าระวังและการวัดผลเครื่องมือ 

(7) ระบบสุขลักษณะและการควบคุมสิ่งแวดล้อม อาทิ ระบบระบายน้ำทิ้ง การกําจัด                   
สิ่งปฏิกูล การรักษาความสะอาด การถายเทอากาศ และความปลอดภัย ต้องมีความเหมาะสมตามความจําเปน 
สอดคล้องกับส่วนที่ ๖ การบริหารทรัพยากร เรื่อง การจัดสรรทรัพยากร สิ่งอำนวยความสะดวก/โครงสร้าง
พ้ืนฐาน สภาพแวดล้อมในการทำงาน  และการควบคุมการปนเปื้อน 

(8) การจัดการสุขลักษณะของบุคลากรที่ ไม่ทำให้ เกิดการปนเปื้อนเข้าสู่อาคารของ                     
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ สอดคล้องกับส่วนที่ ๖ สภาพแวดล้อมในการทำงาน  และการควบคุม
การปนเปื้อน 

อย่างไรก็ตาม หัวข้อการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือให้เป็นไปตามที่ระบุ
ไว้ในกฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต                         
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์  ไม่ได้ระบุ
ให้ต้องจัดทำเอกสารขั้นตอนการปฏิบัติงาน หรือบันทึกที่เกี่ยวข้อง เหมือนกับที่ต้องทำในระบบมาตรฐาน                   
ISO 13485 Medical devices - Quality management systems 

โดยสรุป การเฝ้าระวังสถานประกอบการผลิตในต่างประเทศ ให้ความสำคัญกับการที่
ผู้ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ต้องจัดทำระบบมาตรฐาน ISO 13485 Medical devices - Quality 
management systems ตั้งแต่การขออนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย์ และรักษาระบบมาตรฐานดังกล่าวไว้ตลอด
ระยะเวลาที่ทำการผลิตเครื่องมือแพทย์ เพ่ือให้เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตได้มาตรฐานและปลอดภัยตลอดการใช้
งาน ส่วนในประเทศไทย เนื่องจากยังไม่มีการออกหลักเกณฑ์บังคับให้ผู้ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ทุก
แห่งต้องได้รับการรับรองระบบมาตรฐาน ISO 13485 Medical devices - Quality management 
systems จึงต้องใช้กฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียน     สถานประกอบการ
ผลิตเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์  เป็น
เครื่องมือในการทำให้เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตได้มาตรฐานและปลอดภัยตลอดการใช้งาน 
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บทท่ี 3  
วิธีการศึกษา 

 
 

1. วิธีการศึกษา 
 
  การศึกษาเรื่องนี้เป็นการศึกษาเชิงพรรณนา (Descriptive Studies) ทำการค้นคว้าข้อมูลโดย 
   1. การศึกษาเอกสาร (Documentary Studies) โดยศึกษาค้นคว้า รวมรวมข้อมูลจาก
กฎหมาย ระเบียบ คำสั่ง และเอกสารอื่นๆ ที่เกี่ยวข้องกับการจัดเตรียมสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์
เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตและการตรวจเฝ้าระวังตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551  
และที่แก้ไขเพ่ิมเติม รวมถึงรูปแบบและแนวทางการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์                           
เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตและการตรวจเฝ้าระวังในปัจจุบัน   

2. การสัมภาษณ์แบบเป็นขั้นตอน โดยใช้แบบสัมภาษณ์กึ่งโครงสร้าง ซึ่งแนวคำถามจะเป็นไป
ตามภาคผนวก 5 ทำการสัมภาษณ์พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่
แก้ไขเพ่ิมเติม จากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
จำนวน 2 คน โดยมีหลักเกณฑ์การคัดเลือกผู้ให้สัมภาษณ์ จะเป็นไปตามภาคผนวก 5 เนื่องจากเป็นบุคคลที่มี
ความรู้ ความสามารถ  และประสบการณ์ในการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ตรวจไม่ว่าจะเป็น
ในกรณีการตรวจเฝ้าระวังทั่วไป หรือการตรวจข้อร้องเรียน  
 
2. ขอบเขตการศึกษา 
 
  ในการศึกษาครั้งนี้ ผู้ศึกษาทำการศึกษาจากพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551              
และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่เกี่ยวข้อง                        
แบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิต เครื่องมือแพทย์ เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาต                      
และการตรวจเฝ้าระวัง และการศึกษาการตรวจเฝ้าระวังสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์                        
ในต่ างประเทศ รวมถึ งประสบการณ์  และมุมมองของพนั กงาน เจ้ าหน้ าที่ ตามพระราชบัญ ญั ติ                     
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม จากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ในการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ไม่ว่าจะเป็นในกรณี
การตรวจเฝ้าระวังทั่วไป หรือการตรวจข้อร้องเรียน 
 
3. การเก็บข้อมูล 
 
  3.1 แหล่งข้อมูล 
  (1) ข้อมูลจากเอกสาร ได้แก่ หนังสือ และเอกสารอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง 
  (2) ข้อมูลจากบุคคล ได้แก่ พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญั ติเครื่องมือแพทย์                    
พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม จากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข 
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  3.2 วิธีการเก็บข้อมูล  
  (1) การค้นคว้าจากเอกสาร ได้แก่ หนังสือ และเอกสารอ่ืนๆ ที่ เกี่ยวข้อง ในประเด็น               
การจัดเตรียมสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตและการตรวจเฝ้าระวัง             
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม รวมถึงรูปแบบและแนวทางการตรวจ
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตและการตรวจเฝ้าระวังในปัจจุบัน 
  (2) การสัมภาษณ์ ใช้การสัมภาษณ์แบบกึ่งโครงสร้าง โดยกำหนดแนวคำถามการสัมภาษณ์ให้
มีลักษณะยืดหยุ่น คือ มีแนวคำถามที่เป็นประเด็นหลักที่สำคัญเอาไว้เพ่ือว่าหากมีการปรับเปลี่ยนแนวทางการ
สัมภาษณ์ตามสถานการณ์ที่แตกต่างกัน ก็จะยังคงสามารถรักษาแนวคำถามหลักเอาไว้  
 
4. แผนการศึกษา 
 
  การศึกษาครั้งนี้มีการวางแผนการศึกษาเพ่ือให้การศึกษาบรรลุเป้าหมาย โดยมีรายละเอียด
ดังนี้ 
  4.1 การทบทวนวรรณกรรม เดือนสิงหาคม 2566 
  4.2 การเก็บรวบรวมข้อมูล และการสัมภาษณ์ เดือนกันยายน 2566 
  4.3 การวิเคราะห์ข้อมูล และเขียนรายงาน เดือนกันยายน – พฤศจิกายน 2566  
  4.4 การนำเสนอผลการศึกษา เดือนธันวาคม 2566 
 
5. ระยะเวลาการศึกษา 
 
  สิงหาคม - ธันวาคม 2566 
 
6. วิธีการวิเคราะห์ข้อมูล 
 
  การศึกษาเรื่องนี้ใช้การวิเคราะห์ข้อมูลเชิงคุณภาพ โดยการนำข้อมูลจากการศึกษาเอกสาร 
ได้แก่ หนังสือ และเอกสารอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง และจากการสัมภาษณ์ มาจัดแบ่งเป็นหมวดหมู่ที่สื่อนัยยะ                
ของความหมาย และทำการเชื่อมโยงข้อมูลเหล่านั้นภายใต้กรอบแนวคิดการศึกษาที่ตั้งไว้ 
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บทท่ี 4  
ผลการศึกษา 

 
  ในการศึกษาการพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์                    
เพ่ือการตรวจเฝ้าระวัง ไดผลการศึกษาออกเปน 2 หัวขอ คือ (1) การพัฒนาแบบบันทึกการตรวจ            
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เป็นการอธิบายรูปแบบและเนื้อหาที่เหมาะสมของหัวข้อที่ใช้ในการ
ตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เพ่ือการตรวจเฝ้าระวังในอนาคต  และ (2) การประเมิน        
ความเหมาะสมของแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์  เป็นการพิจารณาความ                    
เป็นไปได้ในการนำแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวไปใช้งานจริง โดยมี
รายละเอียดในการศึกษา ดังนี้ 
 
1. การพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
 

จากการทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องในหัวข้อ (1) กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องในการจัดเตรียม
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตตามพระราชบัญญัติ เครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม (2) กฎระเบียบที่ เกี่ยวข้องในการจัดเตรียมสถานประกอบการผลิต                
เครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการตรวจเฝ้าระวังตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.  2551 และที่แก้ไข
เพ่ิมเติม (3) รูปแบบและแนวทางการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณา
อนุญาตในปัจจุบัน  (4) รูปแบบและแนวทางการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการ
ตรวจเฝ้าระวังในปัจจุบัน เพ่ือทำการอธิบายความสัมพันธ์ระหว่างกฎระเบียบที่เกี่ยวข้องในการจัดเตรียม            
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตและการตรวจเฝ้าระวัง  และรูปแบบ
และแนวทางการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตและการตรวจ
เฝ้าระวังในปัจจุบันแล้ว สามารถสรุปการพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
เพ่ือการตรวจเฝ้าระวังฉบับใหม่ โดยมีองค์ประกอบที่สำคัญ ดังนี้ 

๑. หัวข้อข้อมูลทั่วไปของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เช่น วันที่ตรวจ ชื่อและที่ตั้ง
ของสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เลขที่........      
เป็นต้น  

2. หัวข้อการจำแนกระดับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์  รวมถึงขอบข่ายและชนิด                   
ของเครื่องมือแพทย ์ 

3. หัวข้อการปฏิบัติหน้าที่ตาม มาตรา ๔๑ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 
และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ได้แก่ มาตรา 41 (๓) จัดทำบันทึกการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ เพ่ือการ
ตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ และจัดทำรายงานต่อผู้อนุญาต มาตรา 41 (๔) จัดทำรายงานผลการทำงาน
อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์ อันไม่พึงประสงค์ที่ เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงาน                       
การดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวต่อผู้อนุญาต ไม่ว่าผลการทำงาน               
อันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม มาตรา 41 (๕) จัดให้มีช่องทาง
การร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต นำเข้า                  
หรือขาย เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ มาตรา 41 (๖) จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่
นำเข้า สถานที่ขาย หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ดังกล่าว ตามที่ระบุไว้                  
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ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง แล้วแต่กรณี  
มาตรา 41 (๘) แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย               
และเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือในใบอนุญาตขาย และมาตรา                  
41 (๙) จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธิภาพ 
และความปลอดภัยเพื่อการตรวจสอบ หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ 

4. หัวข้อการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือให้เป็นไปตามที่ระบุไว้ใน
กฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๕๒ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์   

5. หัวข้อผลการกำกับดูแลหลังออกสู่ตลาดสำหรับการตรวจสถานประกอบการผลิต                 
เครื่องมือแพทย์ เช่น ตรวจสอบการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ การเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ การยึดและอายัด
เครื่องมือแพทย์ เป็นต้น  

6. หัวข้อสรุปผลการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์  
ทั้งนี้ การตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการเฝ้าระวังทั้งในกรณี

การตรวจสำหรับการตรวจเฝ้าระวังทั่วไป หรือในกรณีการตรวจสำหรับการตรวจข้อร้องเรียน เจ้าหน้าที่                 
จะแสดงตนต่อผู้แทนของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ว่าเป็นพนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และที่แก้ไขเพ่ิมเติม โดยการแสดงบัตรพนักงานเจ้าหน้าที่ซึ่งออกโดยสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา เมื่อแสดงตน และแจ้งวัตถุประสงค์ในการเข้าตรวจสถานประกอบการผลิต
เครื่องมือแพทย์แล้ว ก็จะให้ผู้แทนของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์นำพนักงานเจ้าหน้าที่ฯ                 
ตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์โดยตลอด พร้อมซักถามข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการผลิตและการเก็บ
รักษาเครื่องมือแพทย์ เมื่อเสร็จสิ้นกระบวนการในการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์แล้ว 
พนักงานเจ้าหน้าที่ฯ จะบันทึกข้อมูลและพิจารณาข้อเท็จจริงที่ปรากฏจากการตรวจสถานประกอบการผลิต
เครื่องมือแพทย์ลงในบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ต่อไป  โดยมีรายละเอียดหัวข้อ 
ดังนี้ 

1.1 หัวข้อข้อมูลทั่วไปและข้อมูลของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
  ข้อมู ลทั่ ว ไป เป็ นข้ อมู ลที่ ระบุ วัน  เดื อน  ปี  และเวล าที่ เข้ าตรวจ  และข้ อมู ลของ                          
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ซึ่งได้รับอนุญาตจากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว ข้อมูล
ดังกล่าว ได้แก่ 

(๑) วัน เดือน ปี และเวลา ที่เข้าตรวจ 
(๒) ชื่อผู้รับอนุญาต ชื่อผู้ดำเนินกิจการ ชื่อสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ และที่ตั้ง 
(๓) เลขที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ และวันที่หมดอายุ 
๑.๒ หัวข้อการจำแนกระดับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ รวมถึงขอบข่ายและชนิด             

ของเครื่องมือแพทย์  
หัวข้อการจำแนกระดับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ รวมถึงขอบข่ายและชนิดของ     

เครื่องมือแพทย์ เป็นข้อมูลด้านผลิตภัณฑ์ที่สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ได้รับอนุญาตจากสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ข้อมูลดังกล่าว ได้แก่ 

(๑) ขอบข่ายของเครื่องมือแพทย์ 
(๒) ชนิดของเครื่องมือแพทย์ 
(๓) ระดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
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๑.๓ หัวข้อการปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา ๔๑ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์                  
พ.ศ. 2551 

การตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการเฝ้าระวัง นั้น พนักงาน
เจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และที่แก้ไขเพ่ิมเติม มีหน้าที่ตรวจสอบการปฏิบัติ
หน้าที่ตามมาตรา ๔๑ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ของผู้จดทะเบียน
สถานประกอบการว่ามีความถูกต้องและครบถ้วนหรือไม่ ซึ่งประกอบไปด้วย  

(๑) จัดทำบันทึกการผลิต หรือขายเครื่องมือแพทย์ เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ 
และจัดทำรายงานต่อผู้อนุญาต ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด 

(๒) จัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึง
ประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์
ดังกล่าวต่อผู้อนุญาตไม่ว่าผลการทำงานอันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือ                      
นอกประเทศก็ตาม ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด 

(๓) จัดให้มีช่องทางการร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับ
เครื่องมือแพทย์ที่ผลิต หรือขาย เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ                   
และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด 

(๔) จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิต หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย ณ 
สถานที่ดังกล่าว ตามที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด                   
หรือใบรับจดแจ้ง แล้วแต่กรณี ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด 

(๕) แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการไว้ในที่เปิดเผยและเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ที่ระบุไว้
ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือ 

(๖) จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภาพ มาตรฐาน 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยเพ่ือการตรวจสอบ หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอตามหลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขที่เลขาธิการกำหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
โดยมีรายละเอียด ดังนี้ 

(๑) จัดทำบันทึกการผลิต หรือขายเครื่องมือแพทย์ เพื่อการตรวจสอบของพนักงาน
เจ้าหน้าที่ และจัดทำรายงานต่อผู้อนุญาต 
  ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิต เครื่องมือแพทย์จัดทำบันทึกการผลิต  หรือขาย              
เครื่องมือแพทย์ที่ตนผลิตเก็บไว้ ณ สถานที่ผลิตซึ่งระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการเพื่อการตรวจสอบ
ของพนักงานเจ้าหน้าที่เป็นเวลาไม่น้อยกว่า ๕ ปี นับแต่วันที่ผลิต หรือขาย หากเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต                  
มีการกำหนดวันหมดอายุ ให้เก็บไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่า ๑ ปี นับแต่วันหมดอายุ แต่ต้องไม่น้อยกว่า ๕ ปีนับแต่
วันที่ผลิต โดยอย่างน้อยต้องมีข้อมูล ดังต่อไปนี้  

     (ก) กรณีบันทึกการผลิตเครื่องมือแพทย์  
          ๑) ชื่อเครื่องมือแพทย์  
          ๒) วัน เดือน ปีที่ผลิต 
          ๓) เลขที่ใบอนุญาต เลขที่ใบรับแจ้งรายการละเอียด เลขที่ใบรับจดแจ้ง หรือเลขที่  

หนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออก แล้วแต่กรณี  
          ๔) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือเลขลำดับเครื่อง (ในกรณีท่ีมี)  
          ๕) วันหมดอายุของเครื่องมือแพทย์ (ในกรณีท่ีมี)  
          ๖) จำนวนหรือปริมาณที่ผลิต  
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          ๗) ชื่อหรือลายมือชื่อของผู้ดำเนินกิจการหรือผู้ควบคุมการผลิตหรือผู้ได้รับมอบหมาย  
     (ข) กรณีบันทึกการขายเครื่องมือแพทย์  
          ๑) ชื่อเครื่องมือแพทย์  
          ๒) วัน เดือน ปีที่ขาย  
          ๓) ชื่อผู้ซื้อ (บุคคลธรรมดา นิติบุคคล สถานพยาบาลหรือโรงพยาบาล)  
          ๔) เลขที่ใบอนุญาต เลขที่ใบรับแจ้งรายการละเอียด เลขที่ใบรับจดแจ้ง หรือเลขที่  

หนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออก แล้วแต่กรณี  
          ๕) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือเลขลำดับเครื่อง (ในกรณีท่ีมี)  
          ๖) จำนวนหรือปริมาณที่ขาย  
          ๗) ชื่อหรือลายมือชื่อของผู้ดำเนินกิจการหรือผู้ควบคุมการผลิตหรือผู้ได้รับมอบหมาย  
(๒) จัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึง

ประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์
ดังกล่าวต่อผู้อนุญาตไม่ว่าผลการทำงานอันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศ                   
หรือนอกประเทศก็ตาม 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการจัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 
หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค รวมทั้งรายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัย                 
ในการใช้เครื่องมือแพทย์ ไม่ว่าผลการทำงานอันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือ               
นอกประเทศก็ตาม โดยอย่างน้อยต้องมีข้อมูล ดังต่อไปนี้ 

     (ก) กรณีเกิดขึ้นในประเทศ  
          ๑) การรายงานเบื้องต้น  
              ๑.๑ กรณีภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอย่างร้ายแรง ให้รายงานทันที หรืออย่างช้า

ที่สุดภายในเวลาไม่เกินสี่สิบแปดชั่วโมง นับจากวันที่ได้รับทราบ  
              ๑.๒ กรณีเสียชีวิตหรือเกิดภาวะอันตรายร้ายแรง ให้รายงานทันที  หรืออย่างช้า

ที่สุดภายในสิบวัน นับจากวันที่ได้รับทราบ  
              ๑.๓ กรณีที่มีข้อมูลหรือหลักฐานทางวิชาการบ่งชี้ว่า หากเกิดเหตุการณ์ ซ้ำขึ้นอีก

อาจนำไปสู่การเสียชีวิตหรือเกิดภาวะอันตรายร้ายแรงต่อผู้บริโภค ให้รายงานภายในสามสิบวัน นับจากวันที่ได้
รับทราบ  

          ๒) การรายงานผลการติดตาม ให้รายงานภายในสามสิบวัน นับจากวันที่ส่งรายงาน
เบื้องต้น  

     (ข) กรณีเกิดข้ึนนอกประเทศ ให้รายงานปีละ ๒ ครั้ง เหตุการณ์ที่เกิดขึ้น ในเดือนมกราคม
ถึงมิถุนายน ให้รายงานภายในเดือนสิงหาคม และเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นในเดือนกรกฎาคม ถึงธันวาคม ให้รายงาน
ภายในเดือนกุมภาพันธ์ รวมทั้งรายงานตามที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาร้องขอเว้นแต่เป็น           
เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตและขายในประเทศให้รายงานตาม (ก)  

ส่วนการรายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ทั้งใน
ประเทศ และนอกประเทศ นั้น อย่างน้อยต้องมีข้อมูล ดังต่อไปนี้ 

     (ก) การรายงานเบื้องต้น ให้รายงานภายในเวลาไม่เกินสี่สิบแปดชั่วโมง นับจากวันที่ได้
รับทราบว่าจะมีการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์  

     (ข) การรายงานผลการติดตามหรือรายงานฉบับสุดท้าย ให้รายงานภายในยี่สิบเอ็ดวัน  
นับจากวันที่รายงานฉบับก่อนหน้านั้น 



  31 

 

(๓) จัดให้มีช่องทางการร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการข้อร้องเรียน                  
ที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต หรือขาย เพื่อการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการต้องจัดให้มีช่องทางการร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน                  
และระบบจัดการข้อร้องเรียนที่เก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต หรือขาย ดังต่อไปนี้  

     (ก) จัดให้มีช่องทางการร้องเรียน อย่างน้อยช่องทางใดทางหนึ่ง ดังต่อไปนี้  
          ๑) จุดบริการรับเรื่องร้องเรียนที่สามารถร้องเรียนได้โดยตรงด้วยวาจาหรือลายลักษณ์

อักษร  
          ๒) หมายเลขโทรศัพท์ หรือโทรสารรับเรื่องร้องเรียน  
          ๓) ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ หรือเว็บไซต์  
          ๔) ช่องทางติดต่อทางอิเล็กทรอนิกส์ เช่น เฟซบุ๊ก ไลน์ คิวอาร์โค้ด  
          ๕) ช่องทางอ่ืน ๆ  
     (ข) จัดทำบันทึกข้อร้องเรียนและเก็บบันทึกข้อร้องเรียนโดยอย่างน้อยต้องมีรายละเอียด 

ดังต่อไปนี้  
          ๑) ชื่อผู้ร้องเรียน  
          ๒) วันที่ร้องเรียน  
          ๓) ช่องทางการร้องเรียน เช่น จุดบริการ โทรศัพท์ โทรสาร เฟซบุ๊ก ไลน์ คิวอาร์โค้ด 

และอ่ืน ๆ  
          ๔) รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ที่ร้องเรียน ได้แก่  

    ๔.๑ ชื่อเครื่องมือแพทย์  
    ๔.๒ ข้อบ่งใช้หรือวัตถุประสงค์การใช้งาน  
    ๔.๓ เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือรุ่นที่ผลิต หรือรหัสประจำเครื่อง 

(serial number)  
    ๔.๔ เลขที่แคตตาล็อก (Cat. No./Part No.) ในกรณีที่มีเลขท่ีแคตตาล็อก  
    ๔.๕ รุ่นของซอฟต์แวร์ (Software version) หรือแบบ (Model No.) ในกรณีที่มี

รุ่นของซอฟต์แวร์หรือแบบ  
    ๔.๖ ส่วนประกอบ หรืออุปกรณ์เกี่ยวข้องที่ใช้ร่วม ในกรณีที่มีส่วนประกอบ                

หรือ อุปกรณ์เก่ียวข้องที่ใช้ร่วม  
    ๔.๗ จำนวนเครื่องมือแพทย์อ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง ในกรณีที่มีจำนวนเครื่องมือแพทย์

อ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง  
    ๔.๘ ชื่อและท่ีอยู่ผู้ผลิต (physical manufacturer)  

          ๕) เรื่องท่ีร้องเรียนพร้อมระบุรายละเอียด  
          ๖) ผลสรุปเรื่องร้องเรียนว่าเกี่ยวกับการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์                     

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนกับผู้บริโภค หรือเรื่องอ่ืน ๆ  
          ๗) การจัดการข้อร้องเรียน  

    ๗.๑ การค้นหาสาเหตุ  
    ๗.๒ การแก้ไข  
    ๗.๓ การป้องกัน  

          ๘) ประเมินผลและปิดข้อร้องเรียน  
    ๘.๑ ผลการแก้ไข ในกรณี  
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          ๘.๑.๑ มีประสิทธิผลและปิดข้อร้องเรียน หรือ  
          ๘.๑.๒ ไม่มีประสิทธิผล และมีการร้องขอให้แก้ไขข้อบกพร่อง หรือความ               

ไม่สอดคล้อง หรือความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่เกิดข้ึน (Corrective Action Request: CAR)  
    ๘.๒ ผลการตรวจสอบซ้ำ ในกรณี  
          ๘.๒.๑ มีประสิทธิผลและปิดข้อร้องเรียน หรือ  
          ๘.๒.๒ ไม่มีประสิทธิผล และมีการร้องขอให้แก้ไขข้อบกพร่อง หรือความ             

ไม่สอดคล้อง หรือความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่เกิดข้ึน (Corrective Action Request: CAR)  
    ๘.๓ ชื่อผู้ประเมิน  

อนึ่ง การจัดเก็บบันทึกข้อร้องเรียน เพ่ือการตรวจสอบสามารถจัดเก็บในรูปแบบของเอกสาร
หรือเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ด้วยภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ โดยเก็บไว้ ณ สถานที่ผลิต  หรือสถานที่นำเข้า                
หรือสถานที่ขาย แล้วแต่กรณี เป็นระยะเวลามากกว่าอายุการใช้งานหนึ่งปี และต้องไม่น้อยกว่าห้าปีนับจาก
วันที่ผลิต เว้นแต่เครื่องมือแพทย์นั้นไม่มีกำหนดอายุการใช้งานให้จัดเก็บเป็นเวลาไม่น้อยกว่าห้าปีนับแต่วันที่
ผลิต และผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้ง  ต้องส่งมอบ
รายงานสรุปบันทึกข้อร้องเรียน ให้แก่พนักงานเจ้าหน้าที่เพ่ือตรวจสอบ กรณีที่มีการร้องขอ  ต้องส่งมอบข้อมูล
ภายในสามสิบวันนับตั้งแต่วันที่ได้รับการร้องขอจากพนักงานเจ้าหน้าที่ กรณีเร่งด่วน หรือกรณีที่อาจเป็น
อันตรายถึงแก่ชีวิตต้องส่งมอบข้อมูลภายในสี่สิบแปดชั่วโมงนับตั้งแต่วันที่ได้รับ  การร้องขอจากพนักงาน
เจ้าหน้าที ่

(๔) จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิต หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย ณ 
สถานที่ดังกล่าว ตามที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด 
หรือใบรับจดแจ้ง แล้วแต่กรณี  

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการต้องจัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์                     
หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์แล้วแต่กรณี ไว้ในที่ เปิดเผยซึ่งเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ ที่ระบุไว้ใน                     
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง  โดยมีรายละเอียด 
ดังต่อไปนี้  

     (ก) จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวรสีน้ำเงิน  
ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า ๒๐ x ๗๐ เซนติเมตร และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า                       
๓ เซนติเมตร  

     (ข) จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ ” ด้วยวัตถุถาวรสีแดง 
ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า ๒๐ x ๗๐ เซนติเมตร และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า                   
๓ เซนติเมตร  

(๕) แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการไว้ในที่เปิดเผยและเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ท่ีระบุ
ไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ต้องจัดแสดงใบจดทะเบียน                      
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผยและสังเกตเห็นได้โดยง่าย ดังนี้ 

     (ก) จัดแสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
     (ข) ตำแหน่งที่จัดแสดง 
     (ค) เป็นที่เปิดเผย และสังเกตเห็นได้โดยง่าย 
(๖) จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยัน ว่าเครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภาพ 

มาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยเพื่อการตรวจสอบ หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ 
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ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ต้องจัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการ
ยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตน มีคุณภาพมาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย เพ่ือการตรวจสอบ 
หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ โดยดำเนินการจัดเก็บในรูปแบบของเอกสารหรือเอกสารอิเล็กทรอนิกส์               
เป็นภาษาไทย หรือภาษาอังกฤษ ไว้ ณ สถานที่ผลิต ทั้งนี้ ต้องส่งมอบข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่า
เครื่องมือแพทย์ของตน มีคุณภาพมาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย ดังต่อไปนี้ 

       (ก) มีเอกสารทางวิชาการยืนยันแสดงให้ตรวจสอบได้ 
           ๑) เครื่องมือแพทย์ที่ยังวางจำหน่าย 
           ๒) เครื่องมือแพทย์ที่ยกเลิกการวางจำหน่าย 
       (ข) จัดเก็บไว้ภายในระยะเวลาที่กำหนด 
๑.4 หัวข้อการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อให้เป็นไปตามที่ระบุไว้ใน

กฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๕๒ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์  โดยเงื่อนไขสภาพ             
และลักษณะของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ต้องจัดสถานประกอบการผลิต               
เครื่องมือแพทย์โดยมีเงื่อนไขสภาพและลักษณะของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์สามารถ                   
สรุปหลักเกณฑ์ที่สำคัญ ดังนี้ 

(1) สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ตั้งอยูในทําเลที่เหมาะสม ถูกสุขลักษณะ ไมมี
อาณาเขตติดตอกับแหลงสกปรก นารังเกียจ หรือแหลงซึ่งสิ่งสกปรกทำให้เกิดมีโอกาสปนเปอนกับวัตถุดิบ 
กระบวนการผลิตเครื่องมือแพทยที่ผลิตแล้ว  

     (ก) ทำเลเหมาะสม ถูกสุขลักษณะ  
     (ข) ไม่ตั้งใกล้กับแหล่งสกปรก น่ารังเกียจ หรือสิ่งสกปรก 
(2) โครงสรางของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยต้องเปนอาคาร และกอสรางด้วย

วัตถุท่ีถาวร แข็งแรง มั่นคง และสามารถรักษาและทำความสะอาดได้โดยง่าย 
     (ก) เป็นอาคาร 
     (ข) สร้างวัสดุคงทนถาวร  
     (ค) แข็งแรง มั่นคง 
     (ง) ทำความสะอาดง่าย 
(3) อาคารของสถานประกอบการผลิต บรรจุ หรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทยรวมถึงวัตถุดิบ 

ต้องจัดใหอยูในสภาพที่เรียบร้อย สะอาดถูกสุขลักษณะ สามารถปองกันมิให แมลง สัตว หรือสิ่งอ่ืนเข้ามา
ปะปนหรือปนเปอน และจัดใหมีแสงสวาง การถายเทอากาศ อยางเหมาะสมเพียงพอตอการปฏิบัติงาน 

     (ก) ภายในอาคารจัดเป็นระเบียบเรียบร้อย  
     (ข) สภาพสะอาดถูกสุขลักษณะ 
     (ค) ป้องกันฝุ่น สัตว์ และแมลงเข้ามาก่อให้เกิดการปนเปื้อน 
     (ง) แสงสว่างเพียงพอต่อการปฏิบัติงาน 
     (จ) การถ่ายเทอากาศเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน 
(4) ภายในอาคารของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยต้องแบงเปนสัดสวนเหมาะสม 

สามารถปองกันการปนเปื้อนจากภายนอก และประกอบดวยห้องหรือพ้ืนที่ตางๆ ตามความจําเปน สําหรับ                
การเก็บวัตถุดิบ การเก็บบรรจุภัณฑ การผลิตเครื่องมือแพทย การควบคุมคุณภาพ การบรรจุหีบหอ การเก็บ
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เครื่องมือแพทยสําเร็จรูป การเก็บเครื่องมือแพทยที่บกพรองจากการผลิต หรือที่เรียกเก็บคืนจากท้องตลาด 
การล้างทำความสะอาดอุปกรณการผลิต และอ่ืน ๆ 

      (ก) พ้ืนที่แบ่งเป็นห้องหรือบริเวณท่ีเหมาะสมต่อกระบวนการผลิต 
      (ข) ภายในอาคารมีการป้องกันฝุ่น สัตว์ และแมลงเข้ามาก่อให้เกิดการปนเปื้อน 
 (5) อุปกรณและเครื่องมือที่ใชในการผลิตและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานตลอดจนการเก็บ

รักษาเครื่องมือแพทย ต้องมีลักษณะและจํานวนที่เหมาะสม เพียงพอตอการใชงาน มีความสะอาด และมี               
การปอ้งกันไมใหปะปนหรือปนเปอนกับวัตถุหรือสิ่งสกปรก 

      (ก) มีอุปกรณ์และเครื่องมือที่ใช้ในการผลิตและเก็บรักษาที่เหมาะสมและเพียงพอต่อ            
การผลิตเครื่องมือแพทย์ 

      (ข) อุปกรณ์และเครื่องมือที่ใช้ในการผลิตและเก็บรักษาอยู่ในสภาพที่สะอาด  
      (ค) อุปกรณ์และเครื่องมือที่ ใช้ ในการผลิตและเก็บรักษาถูกเก็บรักษาไม่ ให้ เกิด                    

การปนเปื้อนจากฝุ่น สัตว์ และแมลง 
(6) อุปกรณและเครื่องมือที่ ใชในการผลิตและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานตลอดจน                  

ก าร เก็ บ รั กษ า เค รื่ อ งมื อ แพ ท ย ต้ อ งมี ก ารดู แ ล  บํ ารุ ง รั กษ า  แล ะสอบ เที ยบ ต ามค วาม จํ า เป น                        
เพ่ือใหเหมาะสมตอการใช้งาน 

     (ก) อุปกรณ์และเครื่องมือที่ ใช้ในการผลิต การเก็บรักษา และการควบคุมคุณภาพ                   
มีการซ่อมบำรุงที่เหมาะสม 

     (ข) อุปกรณ์และเครื่องมือที่ ใช้ในการผลิต การเก็บรักษา และการควบคุมคุณภาพ                   
มีการสอบเทียบตามความจำเป็น 

(7) ระบบสุขลักษณะและการควบคุมสิ่งแวดล้อม อาทิ ระบบระบายน้ำทิ้ง การกําจัด                   
สิ่งปฏิกูล การรักษาความสะอาด การถายเทอากาศ และความปลอดภัย ต้องมีความเหมาะสมตามความจําเปน 

     (ก) ระบบระบายน้ำทิ้งที่เหมาะสม 
     (ข) ระบบกำจัดขยะและสิ่งปฏิกูลที่เหมาะสม 
     (ค) การทำความสะอาดอย่างสม่ำเสมอ 
     (ง) การถ่ายเทอากาศเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน 
     (จ) มีการซ่อมบำรุงระบบสุขลักษณะและการควบคุมสิ่งแวดล้อมต่างๆ เป็นประจำ 
(8) การจัดการสุขลักษณะของบุคลากรที่ ไม่ทำให้ เกิดการปนเปื้อนเข้าสู่ อาคารของ                        

สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
     (ก) มีห้องหรือบริเวณสำหรับเปลี่ยนเครื่องแต่งกายของพนักงาน 
     (ข) มีอ่างล้างมือและสบู่หรือน้ำยาฆ่าเชื้อโรค 
     (ค) มีกระจก 
     (ง) มีมาตรการในการจัดการรองเท้าภายนอกและภายใน 
๑.5 หัวข้อผลการกำกับดูแลหลังออกสู่ตลาดสำหรับการตรวจสถานประกอบการผลิต

เครื่องมือแพทย์ เช่น ตรวจสอบการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ การเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ การยึด               
และอายัดเครื่องมือแพทย์ เป็นต้น  

พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และที่แก้ไขเพ่ิมเติม                      
เมื่อตรวจสอบสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เสร็จเรียบร้อยแล้ว อาจมีการดำเนินการเพ่ิมเติมในส่วน
การกำกับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์หลังออกสู่ตลาด ดังนี้ 

(๑) การตรวจสอบผลิตภัณฑ์  
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     (ก) ตรวจสอบฉลากเครื่องมือแพทย์ 
     (ข) ตรวจสอบเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ 
     (ค) ตรวจสอบวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ 
(๒) การตรวจสอบโฆษณาเครื่องมือแพทย์ 

  (๓) การจัดทำเอกสารเพิ่มเติม 
       (ก) บันทึกคำให้การ 
       (ข) บันทึกการยึดเครื่องมือแพทย์ 
      (ค) บันทึกการอายัดเครื่องมือแพทย์ 
      (ง) บันทึกการถอนอายัดเครื่องมือแพทย์ 

๑.6 หัวข้อสรุปผลการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และที่แก้ไขเพ่ิมเติม                      

เมื่ อตรวจสอบสถานประกอบการผลิต เครื่องมือแพทย์ เสร็จ เรียบร้อยแล้ว  จะสรุปผลการตรวจ                            
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ได้แก่  

(๑) หัวข้อการปฏิบัติหน้าที่ตาม มาตรา ๔๑ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 
และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ได้แก่ มาตรา 41 (๓) จัดทำบันทึกการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ เพ่ือการ
ตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ และจัดทำรายงานต่อผู้อนุญาต มาตรา 41 (๔) จัดทำรายงานผลการทำงาน
อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์ อันไม่พึงประสงค์ที่ เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงาน                       
การดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวต่อผู้อนุญาต ไม่ว่าผลการทำงาน               
อันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม มาตรา 41 (๕) จัดให้มีช่องทาง
การร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต นำเข้า                  
หรือขาย เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ มาตรา 41 (๖) จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่
นำเข้า สถานที่ขาย หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ดังกล่าว ตามที่ระบุไว้               
ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง แล้วแต่กรณี  
มาตรา 41 (๘) แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผยและ
เห็นได้ง่าย ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือในใบอนุญาตขาย และมาตรา 41 (๙) 
จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธิภาพ                     
และความปลอดภัยเพื่อการตรวจสอบ หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ 

(๒) หัวข้อการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เพ่ือให้เป็นไปตามที่ระบุไว้                   
ในกฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๕๒ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์   

(๓) หัวข้อผลการกำกับดูแลหลังออกสู่ตลาดสำหรับการตรวจสถานประกอบการผลิต         
เครื่องมือแพทย์ เช่น ตรวจสอบการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ การเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ การยึดและอายัด
เครื่องมือแพทย์ เป็นต้น  
พนักงานเจ้าหน้าที่ฯ อาจมีความคิดเห็นเพ่ิมเติมประกอบการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เช่น 
การพบข้อบกพร่องในการดำเนินการตามมาตรา ๔๑ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551                           
และที่แก้ไขเพ่ิมเติม หรือเงื่อนไขและสภาพการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เป็นต้น ทั้งนี้                    
เป็นการลงเป็นลายลักษณ์ อักษรเพ่ือประกอบการปรับปรุงแก้ไขและดำเนินคดี ตามพระราชบัญญัติ                    
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม ต่อไป 
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  จากผลการศึกษาการพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์                 
ให้สอดคล้องและเหมาะสมในการปฏิบัติเพ่ือการตรวจเฝ้าระวัง ในหัวข้อการพัฒนาแบบบันทึกการตรวจ                
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ปรากฏว่า ได้รูปแบบและเนื้อหาที่เหมาะสมของหัวข้อที่ใช้ในการตรวจ
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เพ่ือการตรวจเฝ้าระวังในอนาคตตามเนื้อหาดังกล่าวข้างต้นแล้ว                            
ตามภาคผนวก ๓ 

ต่อไปเป็นผลการศึกษาในหัวข้อการประเมินความเหมาะสมของแบบบันทึกการตรวจ                  
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ซึ่งเป็นการพิจารณาความเป็นไปได้ในการนำแบบบันทึกการตรวจ                  
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวไปใช้งานจริง โดยนำบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิต
เครื่องมือแพทย ์จากภาคผนวก ๓ มาทำการศึกษา 
 
2. การประเมินความเหมาะสมของแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
 

จากผลการศึกษาการพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่ องมือแพทย์              
เพ่ือการตรวจเฝ้าระวัง ในหัวข้อการพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์                                 
ปรากฏว่า ได้รูปแบบและเนื้อหาที่เหมาะสมของหัวข้อที่ใช้ในการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์
เพ่ือการตรวจเฝ้าระวังในอนาคตตามเนื้อหาดังกล่าวข้างต้นแล้ว  โดยสามารถสรุปการพัฒนาแบบบันทึก                  
การตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ให้สอดคล้องและเหมาะสมในการปฏิบัติเพ่ือการตรวจ                      
เฝ้าระวังฉบับใหม่ ตามภาคผนวก 3 โดยมีองค์ประกอบที่สำคัญ ดังนี้ 

๑. หัวข้อข้อมูลทั่วไปของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เช่น วันที่ตรวจ ชื่อและที่ตั้ง
ของสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เลขที่
........................... เป็นต้น  

2. หัวข้อการจำแนกระดับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์  รวมถึงขอบข่ายและชนิด                   
ของเครื่องมือแพทย ์ 

3. หัวข้อการปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา ๔๑ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 
และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ได้แก่  มาตรา 41 (๓) จัดทำบันทึกการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์                            
เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ และจัดทำรายงานต่อผู้อนุญาต มาตรา 41 (๔) จัดทำรายงานผล    
การทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงาน
การดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวต่อผู้อนุญาต ไม่ว่าผลการทำงาน                
อันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม มาตรา 41 (๕) จัดให้มีช่องทาง
การร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต นำเข้า                 
หรือขาย เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ มาตรา 41 (๖) จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่
นำเข้า สถานที่ขาย หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ดังกล่าว ตามที่ระบุไว้                    
ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง แล้วแต่กรณี  
มาตรา 41 (๘) แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย               
และเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือในใบอนุญาตขาย และมาตรา                
41 (๙) จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธิภาพ 
และความปลอดภัยเพื่อการตรวจสอบ หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ 
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4. หัวข้อการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เพ่ือให้เป็นไปตามที่ระบุไว้                   
ในกฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๕๒ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์   

5. หัวข้อผลการกำกับดูแลหลังออกสู่ตลาดสำหรับการตรวจสถานประกอบการผลิต                
เครื่องมือแพทย์ เช่น ตรวจสอบการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ การเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ การยึดและอายัด
เครื่องมือแพทย์ เป็นต้น  

6. หัวข้อสรุปผลการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์  
ขั้นตอนถัดไป ผู้ศึกษานำบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิต เครื่องมือแพทย์                      

จากภาคผนวก ๓ ที่พัฒนาตามหัวข้อการพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์
ดังกล่าวข้างต้น ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม 
จากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข จ ำนวน 2 คน 
ทำการประเมินความเหมาะสมของ (ร่าง) บันทึกแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์
เนื่องจากเป็นบุคคลที่มีความรู้ ความสามารถ และประสบการณ์ ในการตรวจสถานประกอบการผลิต                        
เครื่องมือแพทย์  ไม่ว่าจะเป็นในกรณีการตรวจเฝ้าระวังทั่วไป หรือการตรวจข้อร้องเรียน ปรากฏผล                         
การประเมิน ดังนี้ 
  2.1 ผลการประเมินของพนักงานเจ้าหน้าที่ฯ คนที่ ๑ 
  พนักงานเจ้าหน้าที่ฯ คนที่ ๑ ดำรงตำแหน่งเภสัชกรชำนาญการพิเศษ กลุ่มกำกับดูแลสถานที่                 
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีประสบการณ์ในการทำงานด้านการกำกับ
ดูแลหลังออกสู่ตลาด ประมาณ 7 ปี จึงมีความชำนาญในการตรวจเฝ้าระวังสถานประกอบการผลิต                 
เครื่องมือแพทย์ ทั้งนี้ พนักงานเจ้าหน้าที่ฯ คนที่ ๑ ได้พิจารณาความเหมาะสม (ร่าง) บันทึกการตรวจ                               
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ตามภาคผนวก ๓ แล้ว มีความเห็นดังนี้ 
  (1) (ร่าง) บันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ไม่มีการระบุวัตถุประสงค์     
ในการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ได้แก่ การตรวจเฝ้าระวัง และการตรวจ ร้องเรียน 
เห็นสมควรระบุเพ่ิมเติมใน (ร่าง) บันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เพ่ือประโยชน์ในการ
จัดเก็บเป็นฐานข้อมูลต่อไป 
  (2) ข้อมูลในส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ที่ระบุชื่อผู้รับ
อนุญาต ชื่อผู้ดำเนินกิจการ และชื่อสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ต้องให้พนักงานเจ้าหน้าที่ฯ                   
ทำความเข้าใจถึงความแตกต่างให้ชัดเจน เพ่ือป้องกันความผิดพลาดในการกรอกข้อมูล 
  (3) ข้อมูลในส่วนที่ 3 การปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา 41 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ในข้อย่อยการจัดทำบันทึกการผลิต หรือขายเครื่องมือแพทย์ เพ่ือการ
ตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ และจัดทำรายงานต่อผู้อนุญาต และการจัดทำรายงานผลการทำงาน                    
อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์ อันไม่พึงประสงค์ที่ เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงาน                         
การดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวต่อผู้อนุญาตไม่ว่าผลการทำงาน                  
อันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม เป็นการตรวจสอบที่ต้อง
เชื่อมโยงข้อมูลการจัดทำบันทึกการผลิต หรือขายเครื่องมือแพทย์ กับกลุ่มพัฒนาระบบ กองควบคุม                     
เครื่องมือแพทย์ และข้อมูลการจัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์                   
อันไม่พึงประสงค์ที่ เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้                      
เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวต่อผู้อนุญาตไม่ว่าผลการทำงานอันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศ
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หรือนอกประเทศ กับศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HPVC) กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 
เพ่ือให้การตรวจสอบและเฝ้าระวัง ณ สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์แห่งนั้นครบถ้วนและถูกต้อง 
  2.2 ผลการประเมินของพนักงานเจ้าหน้าที่ฯ คนที่ ๒ 
  พนักงานเจ้าหน้าที่ฯ คนที่ ๒ ดำรงตำแหน่งเภสัชกรชำนาญการ กลุ่มกำกับดูแลหลังออก                   
สู่ตลาด กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา มีประสบการณ์ในการทำงาน                      
ด้านการกำกับดูแลหลังออกสู่ตลาด ประมาณ 7 ปี จึงมีความชำนาญในการตรวจเฝ้าระวังสถานประกอบการ
ผลิตเครื่องมือแพทย์ ทั้งนี้ พนักงานเจ้าหน้าที่ฯ คนที่ 2 ได้พิจารณา (ร่าง) บันทึกการตรวจสถานประกอบการ
ผลิตเครื่องมือแพทยต์ามภาคผนวก ๓ แล้ว มีความเห็นดังนี้ 
  (1) (ร่าง) บันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ควรปรับปรุงให้สามารถ             
ใช้ตรวจสถานประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ได้ด้วย เพ่ือประโยชน์ในการลดจำนวนการใช้แบบบันทึก                      
การตรวจสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 
  (2) ข้อมูลในส่วนที่ 3 การปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา 41 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ในข้อย่อยการจัดทำบันทึกการผลิต หรือขายเครื่องมือแพทย์ เพ่ือการ
ตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ และจัดทำรายงานต่อผู้อนุญาต และการจัดทำรายงานผลการทำงาน                  
อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์ อันไม่พึงประสงค์ที่ เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงาน                         
การดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวต่อผู้อนุญาตไม่ว่าผลการทำงาน                  
อันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม ไม่มีหัวข้อการพิจารณาว่า                       
มีการจัดส่งรายงานให้สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือไม่อย่างไร  
  จากผลการประเมินของพนักงานเจ้าหน้าที่ฯ คนที่ ๑ และคนที่ ๒ ต่อ (ร่าง) บันทึกการตรวจ
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์แล้ว เห็นควรสรุปได้ดังนี้  
  (1) (ร่าง) บันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์มีการระบุวัตถุประสงค์                 
ในการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ได้แก่ การตรวจเฝ้าระวัง และการตรวจร้องเรียน                       
เพ่ือประโยชน์ในการจัดเก็บเป็นฐานข้อมูลต่อไป 
  (2) ข้อมูลในส่วนที่ 3 การปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา 41 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ในข้อย่อยการจัดทำบันทึกการผลิต หรือขายเครื่องมือแพทย์ เพ่ือการ
ตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ และจัดทำรายงานต่อผู้อนุญาต และการจัดทำรายงานผลการทำงาน                  
อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์ อันไม่พึงประสงค์ที่ เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงาน                      
การดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวต่อผู้อนุญาตไม่ว่าผลการทำงาน                
อันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม พิจารณาจัดให้มีหัวข้อการ
พิจารณาว่ามีการจัดส่งรายงานให้สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือไม่อย่างไร 
  ส่วนผลการประเมินอ่ืนๆ ได้แก่  
  (1) (ร่าง) บันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ควรปรับปรุงให้สามารถ              
ใช้ตรวจสถานประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ได้ด้วย เพ่ือประโยชน์ในการลดจำนวนการใช้แบบบันทึก                   
การตรวจสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ นั้น ผู้ศึกษามีความเห็นว่าควรพิจารณาทำการศึกษาในโอกาส
ต่อไป เนื่องจากมีรายละเอียดหัวข้อการตรวจประเมินแตกต่างกัน 
  (2) ข้อมูลในส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ที่ระบุชื่อผู้รับ
อนุญาต ชื่อผู้ดำเนินกิจการ และชื่อสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ต้องให้พนักงานเจ้าหน้าที่ฯ                  
ทำความเข้าใจถึงความแตกต่างให้ชัดเจน เพ่ือป้องกันความผิดพลาดในการกรอกข้อมูล นั้น ผู้ศึกษามีความเห็น
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ว่าควรเป็นการหารือกระบวนการในการทำงานของพนักงานเจ้าหน้าที่ฯ ในกลุ่มกำกับดูแลหลังออกสู่ตลาด  
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ต่อไป 
  (3) ข้อมูลในส่วนที่ 3 การปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา 41 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ในข้อย่อยการจัดทำบันทึกการผลิต หรือขายเครื่องมือแพทย์ เพ่ือการ
ตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ และจัดทำรายงานต่อผู้อนุญาต และการจัดทำรายงานผลการทำงาน                   
อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์ อันไม่พึงประสงค์ที่ เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงาน                       
การดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวต่อผู้อนุญาตไม่ว่าผลการทำงาน                   
อันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม เป็นการตรวจสอบที่ต้อง
เชื่อมโยงข้อมูลการจัดทำบันทึกการผลิต หรือขายเครื่องมือแพทย์ กับกลุ่มพัฒนาระบบ กองควบคุม                  
เครื่องมือแพทย์ และข้อมูลการจัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์                  
อันไม่พึงประสงค์ที่ เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้                    
เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวต่อผู้อนุญาตไม่ว่าผลการทำงานอันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศ
หรือนอกประเทศ กับศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HPVC) กองยุทธศาสตร์และแผนงาน 
เพ่ือให้การตรวจสอบและเฝ้าระวัง ณ สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์แห่งนั้นครบถ้วนและถูกต้อง  นั้น 
ผู้ศึกษามีความเห็นว่าควรเป็นการหารือกระบวนการในการทำงานของพนักงานเจ้าหน้าที่ฯ ในกลุ่มกำกับดูแล
หลังออกสู่ตลาด กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ กับกลุ่มพัฒนาระบบ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ และศูนย์เฝ้า
ระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HPVC) กองยุทธศาสตร์และแผนงาน ต่อไป 
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บทท่ี 5  
สรุปและขอ้เสนอแนะ 

 
 การศึกษาการพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์                    

เพ่ือการตรวจเฝ้าระวัง เป็นการศึกษาและพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
เพ่ือการตรวจเฝ้าระวังให้สอดคล้องตามท่ีกำหนดไว้ในพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และท่ีแก้ไข
เพ่ิมเติม 

ผู้ศึกษาทำการศึกษาเรื่องนี้ด้วยการศึกษาเชิงพรรณนา (Descriptive Studies) ทำการค้นคว้า
ศึกษาจากพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือ
แพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตและการตรวจเฝ้าระวัง รวมถึงประสบการณ์ และมุมมอง ของพนักงาน
เจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม จากกองควบคุมเครื่องมือ
แพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข ในการตรวจสถานประกอบการผลิต
เครื่องมือแพทยไ์ม่ว่าจะเป็นในกรณีการตรวจเฝ้าระวังทั่วไป หรือการตรวจข้อร้องเรียน 

กรอบแนวคิดการศึกษาพัฒ นาจาก (1) กฎระเบี ยบที่ เกี่ ยวข้องในการจัด เตรียม                           
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์               
พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม (2) กฎระเบียบที่ เกี่ยวข้องในการจัดเตรียมสถานประกอบการผลิต                    
เครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการตรวจเฝ้าระวังตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.  2551 และที่แก้ไข
เพ่ิมเติม (3) รูปแบบและแนวทางการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณา
อนุญาตในปัจจุบัน (4) รูปแบบและแนวทางการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการ
ตรวจเฝ้าระวังในปัจจุบัน จนได้ความสัมพันธ์ระหว่างกฎระเบียบที่เกี่ยวข้องในการจัดเตรียมสถานประกอบการ
ผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตและการตรวจเฝ้าระวังและรูปแบบและแนวทาง                   
การตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตและการตรวจเฝ้าระวัง                   
ในปัจจุบันแล้ว สามารถสรุปการพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์                          
เพ่ือการตรวจเฝ้าระวังฉบับใหม่ โดยมีองค์ประกอบที่สำคัญ ดังนี้ 
 
1. สรุปรูปแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการตรวจเฝ้าระวัง 
 

จากผลการศึกษาในบทที่ 4 ผลการศึกษา หัวข้อ (1) การพัฒนาแบบบันทึกการตรวจ                  
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์  และ (2) การประเมินความเหมาะสมของแบบบันทึกการตรวจ                  
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์  สามารถสรุปรูปแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิต                 
เครื่องมือแพทย์เพ่ือการตรวจเฝ้าระวังฉบับใหม่เป็นไปตามภาคผนวก ๔ ดังนี้ 

๑. หัวข้อข้อมูลทั่วไปของสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ ได้แก่ วันที่ตรวจ ชื่อและที่ตั้ง
ของสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เลขที่
........................... และวัตถุประสงค์ในการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 

2. หัวข้อการจำแนกระดับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์  รวมถึงขอบข่ายและชนิด                     
ของเครื่องมือแพทย ์ 
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3. หัวข้อการปฏิบัติหน้าที่ตาม มาตรา ๔๑ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 
และที่แก้ไขเพ่ิมเติม ได้แก่ มาตรา 41 (๓) จัดทำบันทึกการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ เพ่ือการ
ตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ และจัดทำรายงานต่อผู้อนุญาต มาตรา 41 (๔) จัดทำรายงานผลการทำงาน
อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์ อันไม่พึงประสงค์ที่ เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงาน                         
การดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวต่อผู้อนุญาต ไม่ว่าผลการทำงาน                     
อันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม มาตรา 41 (๕) จัดให้มีช่องทาง
การร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต นำเข้า                    
หรือขาย เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ มาตรา 41 (๖) จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่
นำเข้า สถานที่ขาย หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ดังกล่าว ตามที่ระบุไว้                   
ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง แล้วแต่กรณี  
มาตรา 41 (๘) แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย               
และเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือในใบอนุญาตขาย และมาตรา                   
41 (๙) จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธิภาพ 
และความปลอดภัยเพื่อการตรวจสอบ หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ 

4. หัวข้อการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เพ่ือให้เป็นไปตามที่ระบุไว้                     
ในกฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๕๒ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ ได้แก่ (1) ทำเลที่ตั้งของ
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เหมาะสม ถูกสุขลักษณะ ไมทำให้เกิดการปนเปอนกับวัตถุดิบ 
กระบวนการผลิต เครื่องมือแพทยที่ผลิตแล้ว (2) โครงสรางของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์แข็งแรง 
มั่นคง และทำความสะอาดได้โดยง่าย (3) อาคารของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยมีสภาพที่เรียบร้อย 
ปองกันมิใหแมลง สัตว หรือสิ่งอื่นเข้ามาปะปนหรือปนเปอน และจัดใหมีแสงสวาง การถายเทอากาศเหมาะสม 
(4) ภายในอาคารของสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยต้องแบงเปนสัดสวนเหมาะสม  (5) อุปกรณ                  
และเครื่องมือที่ใชในการผลิตและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานเพียงพอตอการใชงาน และสะอาด (6) อุปกรณ
และเครื่องมือที่ใชในการผลิตเและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานมีการดูแล บํารุงรักษาอย่างสม่ำเสมอ                       
(7) ระบบสุขลักษณะและการควบคุมสิ่งแวดล้อมมีความเหมาะสมตามความจําเปน และ (8) การจัดการ
สุขลักษณะของบุคลากรเหมาะสม 

5. หัวข้อผลการตรวจสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ เช่น ตรวจสอบการโฆษณา       
เครื่องมือแพทย์ การเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ การยึดและอายัดเครื่องมือแพทย์ เป็นต้น  

6. หัวข้อสรุปผลการตรวจสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 
 
2. ข้อเสนอแนะ 
 
  การศึกษาการพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์                           
เพ่ือการตรวจเฝ้าระวังในครั้งนี้ ผู้ศึกษามีข้อเสนอแนะต่อองค์กร และการศึกษาวิจัยในครั้งถัดไป ดังนี้ 
  1. การศึกษาการพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์                  
เพ่ือการตรวจเฝ้าระวัง ยังคงมีประเด็นที่ควรต้องทำการศึกษาเพ่ิมเติม ได้แก่ การพัฒนาวิธีการตัดสินตามหัวข้อ
การตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือให้เป็นไปตามที่ระบุไว้ในกฎกระทรวง กําหนดหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ และประกาศกระทรวง
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สาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ เนื่องจาก หากพบข้อบกพร่องในการพิจารณาในแต่ละหัวข้อ    
จะมีวิธีการใดในการตัดสินให้ถือว่าสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์แห่งนั้น ผ่านหรือไม่ผ่านอย่างไร  
  2. ควรมีการศึกษาการพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์
เพ่ือการตรวจเฝ้าระวังเพ่ิมเติม โดยพิจารณาหัวข้อการตรวจจากการศึกษาการพัฒนาแบบบันทึกการตรวจ
สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการตรวจเฝ้าระวังฉบับนี้ 
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ภาคผนวก ๑ 
 

F-M2-89 (0-05-02-63) 
บันทึกการตรวจสถานที่เครื่องมือแพทย์ 

เพื่อประกอบการจดทะเบียนสถานประกอบการ/ใบอนุญาตขาย 

 ขอใหม ่(แบบ ส.ผ.1/ส.น.1/ข.พ.1) 
 ขอ ย้าย  เปลี่ยนแปลงสถานที่ (แบบ ส.ผ.3/ส.น.3/ข.พ.4) 
 ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงใบจดทะเบียนสถานประกอบการ/ใบอนุญาตขาย(ส.ผ.4/ส.น.4/ข.พ.5) 

1. เลขใบนัด........................................................... ..........................................................................................  
2. รายชื่อเจ้าหน้าที่ท่ีได้รับมอบหมายดำเนินการตรวจสถานที่          
    2.1................................................................ 2.2............................................................ .................... 
    2.3………………………………………………………….     2.4……………………………………………………………….……. 
3. วัน เดือน ปี ที่ตรวจ...................................................................เวลา.................................. ......................น. 
4. สถานประกอบการชื่อ............................................................. ......................................................... ............. 
   4.1 ใบจดทะเบียนสถานประกอบการเลขที่/ใบอนุญาตขายเลขท่ี………………………………………………………… 
5. ตรวจสถานที ่ ผลิต  นำเข้า  ขาย   เก็บรักษา 
   ตั้งอยู่เลขท่ี..............................หมู่ที่............................ตรอก/ซอย........................ ........................................... 
   ถนน...............................................แขวง/ตำบล..................................เขต/อำเภอ....................... ................... 
   จังหวัด.............................รหสัไปรษณีย์..............................โทรศัพท์...........................โทรสาร...... .................. 
6. ขณะตรวจพบ นาย/นาง/นางสาว.................................................................................................. ................. 
   เลขที่บัตรประจำตัวประชาชน................................................ตำแหน่ง............................................. ............... 
   เบอร์โทรศัพท์.......................................................เป็นผู้นำการตรวจ/ให้ข้อมูลและรับทราบผลการตรวจ  
7. ผลการตรวจสถานที ่
     7.1 สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ 

1 . สภ าพ สิ่ งแ วดล้ อมภ ายน อกของสถาน
ประกอบการ 

 

 เหมาะสม  แก้ไข      ไม่เหมาะสม   

………..……………………………..............................………. 

.................................................................................... 

2. โครงสร้างของสถานที่ก่อสร้างด้วยวัตถุที่ถาวร 
แข็งแรง มั่นคง และสามารถรักษาความสะอาดได้
ง่าย 

 

 เหมาะสม  แก้ไข      ไม่เหมาะสม   

………..……………………………..............................………. 

................................................................................. .. 
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3. อาคารสถานที่ผลิต ถูกสุขลักษณะ จัดให้มีแสง
สว่ าง  การถ่ าย เทอากาศ  เพี ย งพอต่ อการ
ปฏิบัติงาน 

 

 เหมาะสม  แก้ไข      ไม่เหมาะสม   

………..……………………………..............................………. 

......................................................................... .......... 

4. ภายในอาคารสถานที่ผลิต แบ่งเป็นสัดส่วน  เหมาะสม  แก้ไข      ไม่เหมาะสม   

………..……………………………..............................………. 

.................................................................................... 

5. อุปกรณ์และเครื่องมือที่ใช้ในการผลิตและการ
ควบคุมคุณภาพ 

 เหมาะสม  แก้ไข      ไม่เหมาะสม   

………..……………………………..............................………. 

.................................................................................... 

6. แบบแปลนแผนผัง  ตรงตามแปลน    แก้ไข    ไม่ตรงตามแปลน 

………..……………………………..............................………. 

.................................................................................... 

7. การแสดงป้ายสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ 

(ป้ายแสดงข้อความ “สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวร           
สีน้ำเงิน ขนาดกว้าง x ยาว ไม่น้อยกว่า 20x70 ซม. ตัวอักษรสี
ขาว             สูงไม่น้อยกว่า 3 ซม.) 

 ถูกต้อง     แก้ไข    ไม่ถูกต้อง 

………..……………………………..............................………. 

............................................................................ ....... 

 
   7.2 สถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์ 

1. แบบแปลนแผนผัง  ตรงตามแปลน     แก้ไข    ไม่ตรงตามแปลน 

………..……………………………..............................………. 

.................................................................................... 

2. การแสดงป้ายสถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์ 

(ป้ายแสดงข้อความ “สถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวร    
สีเขียว ขนาดกว้าง x ยาว ไม่น้อยกว่า 20x70 ซม. ตัวอักษรสีขาว               
สูงไม่น้อยกว่า 3 ซม.) 

 ถูกต้อง     แก้ไข        ไม่ถูกต้อง 

………..……………………………..............................………. 

.................................................................................... 
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  7.3 สถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ 

1. แบบแปลนแผนผัง  ตรงตามแปลน    แก้ไข     ไม่ตรงตามแปลน 

………..……………………………..............................………. 

.................................................................................... 

2. การแสดงป้ายสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ 

(ป้ายแสดงข้อความ “สถานที่ขายเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวรสี
ส้ม ขนาดกว้าง x ยาว ไม่น้อยกว่า 20x70 ซม. ตัวอักษรสีขาว สูง
ไม่น้อยกวา่ 3 ซม.) 

 ถูกต้อง       แก้ไข       ไม่ถูกต้อง 

………..……………………………..............................………. 

.................................................................................... 

 
  7.4 สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 
1. สะอาด จัดให้มีแสงสว่าง การถ่ายเทอากาศ 
เพียงพอ 

 เหมาะสม  แก้ไข     ไม่เหมาะสม  

………..……………………………..............................………. 

.................................................................................... 

 

2. อุปกรณ์ที่ใช้เก็บเครื่องมือแพทย์   เหมาะสม  แก้ไข       ไม่เหมาะสม  

………..……………………………..............................………. 

.................................................................................... 

 

3. แบบแปลนแผนผัง  ตรงตามแปลน   แก้ไข     ไม่ตรงตามแปลน 

………..……………………………..............................………. 

.................................................................................... 

4. การแสดงป้ายสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

(ป้ายแสดงข้อความ “สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุ
ถาวรสีแดง ขนาดกว้าง x ยาว ไม่น้อยกว่า 20x70 ซม. ตัวอักษรสี
ขาว             สูงไม่น้อยกว่า 3 ซม.) 

 ถูกต้อง      แก้ไข     ไม่ถูกต้อง 

………..……………………………..............................………. 

.................................................................................... 
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8. สรุปผลการตรวจของสถานที่ 
  เหมาะสม   แก้ไข            ไม่เหมาะสม  

................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................ 

................................................................................................................................................................ 
ในการดำเนินการครั้งนี้ เจ้าหน้าที่มิได้ทำให้ทรัพย์สินของสถานที่แห่งนี้หรือของผู้ใดเสื่อมค่าสูญหาย

หรือเสียหาย ผู้เกี่ยวข้องทุกคนได้อ่านแล้วขอรับรองว่าข้อความทั้งหมดถูกต้องเป็นความจริงทุกประการ       
จึงได้ลงลายมือชื่อไว้เป็นหลักฐาน 

 ลงชื่อ.............................................................................ผู้ประกอบการ/ผู้ดำเนินกิจการ/ผู้แทน  
        (...........................................................................)  
ลงชื่อ...........................................เจ้าหน้าที่  ลงชื่อ....................................................เจ้าหน้าที่  
ลงชื่อ............................................เจ้าหน้าที่   ลงชื่อ....................................................เจ้าหน้าที่  

           ลงชื่อ...........................................พยาน   ลงชื่อ....................................................พยาน 
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ภาคผนวก ๒ 
 

F-M3-27 (03-13/01/66) 

บันทึกการตรวจสถานที่ (เครื่องมือแพทย์) 
 

อาศัยอำนาจตามความในมาตรา ๖๑ และ ๖๖ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ .ศ. ๒๕๕๑                        
ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2562 
พนักงานเจ้าหน้าที่ตามรายชื่อต่อไปนี้............................................................................................................................................. 
…………………………………………………………………………….........................………................................................................................ 
ได้มาตรวจสถานท่ี  ผลิต  นำเข้า  ขาย  เก็บรักษา  โฆษณา   เครื่องมือแพทย์  ปรากฏรายละเอียดดังนี้ 
1. วัน เดือน ปี ที่ ตรวจ....................................................................................................................เวลา………..........................น. 
2. สถานประกอบการช่ือ......................................................................โดยมีผู้ ประกอบการ / ผู้ ดำเนินกิจการ                                
ช่ือ...............................................................ตั้งอยู่เลขที่......................หมู่ที่……............. ซอย ................................... ............    
ถนน..............................แขวง/ตำบล................................. เขต /อำเภอ…........................จังหวัด....................................
รหัสไปรษณีย์.................... โทรศัพท์.............................โทรสาร.............................เขตสถานีตำรวจ…………................................... 

3. ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ผลิตเลขท่ี.....สผ.............................หมดอายุวันที.่....31...ธันวาคม..พ.ศ...................... 
                       นำเข้าเลขท่ี..สน.............................หมดอายุวันท่ี.....31...ธันวาคม..พ.ศ....................... 
 3.1.  แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการไว้ในที่เปิดเผยตามมาตรา 41 (8) แห่ง พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551   
            มีการแสดงใบจดทะเบียนฯ ไว้ที่เปิดเผย            ไม่มีการแสดงใบจดทะเบียนฯ ไว้ที่เปิดเผย 

 3.2. จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิต/นำเข้า/ขาย/เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ ตามมาตรา 41  (6)  
       แห่ง พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551  
         จัดให้มีป้ายไว้ในท่ีเปิดเผย            ไม่จัดให้มีป้ายไว้ในท่ีเปิดเผย            

4. ประเภทเครื่องมือแพทย์ท่ีตรวจสอบ     ใบอนุญาต    แจ้งรายการละเอียด    จดแจ้ง 
5. ขอบข่าย / ชนิด ของเครื่องมือแพทย์  
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
6. กรณีการตรวจ 

6.1. เพื่อออก  ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ / ใบอนุญาต / หนังสือรับรอง  
6.2. ตรวจสอบการโฆษณา   ไม่พบการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ 

 พบการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ รวม.........................................รายการ 
     เลขท่ีใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์............................................... 

6.3. ตรวจเฝ้าระวัง ติดตาม ร้องเรียน GMP  
6.4. เก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์เพื่อตรวจสอบหรือวิเคราะห์ รวม......................................รายการ 

           รายละเอียดตามบันทึกการเก็บตัวอย่างลงวันท่ี……………………………….....….....................รวม….........................…..ฉบับ 
6.5. ตรวจสอบทางกายภาพของผลิตภัณฑ์ รวม.................รายการ    
6.6. ยึด เครื่องมือแพทย์ รวม.…........รายการ  รายละเอียดตามบันทึกการยึดลงวันท่ี……....…...................รวม….....…..ฉบับ 
6.7. อายัด เครื่องมือแพทย์ รวม.........รายการ  รายละเอียดตามบันทึกการอายัดลงวันท่ี......…..................รวม….....….ฉบับ 

7. มีบันทึกคำให้การจำนวน.............ฉบับ ลงวันท่ี………......…….…..ของนาย / นาง / นางสาว................................................... 
8. สภาพทั่วไปของสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ มี / ไม่มี การควบคุมอุณหภูมิ ที่.......….… ...........…องศาเซลเซียส         

และ มี / ไม่มี การป้องกันแสงแดดหรือความร้อนจากภายนอก อุณหภูมิขณะทำการตรวจประมาณ……......................….องศาเซลเซียส 
9. สรุปผลการตรวจ 
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      ๙.๑ ขณะตรวจพบ นาย/นาง/นางสาว.............................................................................................................................. 
        เลขท่ีบัตรประจำตัวประชาชน....................................................ตำแหน่ง…………................……………………………………. 
 เบอร์โทรศัพท์....................................................เป็นผู้นำการตรวจ / ให้ข้อมูลและรับทราบผลการตรวจตลอดเวลา 
โดยปรากฏผลการตรวจดังนี้ 

........................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................................
.......................................................................................................................................................................................................  
ในการดำเนินการครั้งนี้   พนักงานเจ้าหน้าที่มิได้ทำให้ทรัพย์สินของสถานที่แห่งนี้หรือของผู้ใดเสื่อมค่าสูญหายหรือ                   
เสียหาย  ผู้เกี่ยวข้องทุกคนได้อ่านแล้วขอรับรองว่าข้อความทั้งหมดถูกต้องเป็นความจริงทุกประการ   จึงได้ลงลายมือ                        
ช่ือไว้เป็นหลักฐาน 

           ลงช่ือ……..............................................................ผู้ประกอบการ / ผู้ดำเนินกิจการ / ผู้แทน 
                            (.....................................................................)                
ลงช่ือ...............................................พนักงานเจ้าหน้าที่          ลงช่ือ...............................................พนักงานเจ้าหน้าที่        
ลงช่ือ...............................................พนักงานเจ้าหน้าที่          ลงช่ือ...............................................พนักงานเจ้าหน้าที่        
ลงช่ือ...............................................พนักงานเจ้าหน้าที่          ลงช่ือ...............................................พนักงานเจ้าหน้าที่        
ลงช่ือ...........................................................พยาน                ลงช่ือ.........................................................พยาน 
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ภาคผนวก ๓ 
 

 

บันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์
 

 
           อาศัยอำนาจตามความในมาตรา ๖๑ และ ๖๖ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  และที่แกไ้ขเพิ่มเติม 
พนักงานเจ้าหน้าที่ตามรายชื่อต่อไปนี้............................................................................................................................................ 

............................................................ ......................................................................................................................................
ได้มาตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ปรากฏรายละเอียดดังนี้ 
ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปของสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 
1. วัน เดือน ปี ที่ ตรวจ.................................................................................................................เวลา………............................น. 
2. ผู้รับอนุญาต ช่ือ........................................................................................................................................................................ 
    ผู้ดำเนินกิจการ ช่ือ................................................................................................................................................................... 
    สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ช่ือ.............................................................................................................................. 
    ตั้งอยู่เลขท่ี........................................หมู่ที.่..................ซอย...............................................ถนน................................................ 
    แขวง/ตำบล........................................เขต/อำเภอ…...................................................จังหวัด................................................... 
    รหัสไปรษณีย์..............................โทรศัพท์.......................................................โทรสาร............................................................. 
    ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์.......................................................................เขตสถานีตำรวจ………...........................…..................... 
3. ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เลขท่ี.................................................................................................... 
    หมดอายุวันที.่....31...ธันวาคม..พ.ศ............................. 
 
ส่วนที่ 2 การจำแนกระดับความเสี่ยงของเคร่ืองมือแพทย์ ขอบข่าย และชนิดของเคร่ืองมือแพทย์ 

ขอบข่ายของเครื่องมือแพทย์ ชนิดของเครื่องมือแพทย ์ ระดับความเสี่ยง 
ของเครื่องมือแพทย ์

   
   
   
   
   
   
   

 
 
ส่วนที่ 3 การปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา 41 แห่งพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม 
1. จัดทำบันทึกการผลิต หรือขายเคร่ืองมือแพทย์ เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ และจัดทำรายงาน                     
ต่อผู้อนุญาต 
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    1.1 บันทึกการผลิตเคร่ืองมือแพทย์  มีแสดง  ไม่มีแสดง 
ลำดับ ระดับ รายละเอียด สรุป 

1 ใบอนุญาต ............................................................................................... 
............................................................................................... 
............................................................................................... 
............................................................................................... 
............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
2 ใบแจ้ง

รายการ
ละเอียด 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
3 ใบจดแจ้ง ............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
    1.2 บันทึกการขายเคร่ืองมือแพทย์  มีแสดง   ไม่มีแสดง 

ลำดับ ระดับ รายละเอียด สรุป 
1 ใบอนุญาต ............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
2 ใบแจ้ง

รายการ
ละเอียด 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
3 ใบจดแจ้ง ............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
    1.3 อื่นๆ รายละเอียด............................................................................................................................................................. 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
2. จัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค                
และรายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เคร่ืองมือแพทย์ดังกล่าวต่อผู้อนุญาตไม่ว่าผลการทำงาน                
อันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม 
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    2.1 แบบรายงาน 
          2.1.1 แบบรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับ
ผู้บริโภคในประเทศ (แบบ ร.ม.พ. ๑)   
           มีแสดง  ไม่มีแสดง 
          2.1.2 แบบรายงานสรุปภาพรวมตามรอบรายงานการเกิดผลการทำงานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์                  
และเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคนอกประเทศ (แบบ ร.ม.พ. ๒) 
           มีแสดง  ไม่มีแสดง 
          2.1.3 แบบรายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เคร่ืองมือแพทย์ทั้งในประเทศและ                       
นอกประเทศ (แบบ ร.ม.พ. ๓) 
           มีแสดง  ไม่มีแสดง 
    2.2 ประวัติการทำงานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค 
           มีประวัติ  ไม่มีประวัติ 
           รายละเอียด..................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
    2.3 จัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค 
  ทำ   ไม่ทำ 
           รายละเอียด..................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
.......................................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................................... 
    2.4 จัดทำรายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เคร่ืองมือแพทย์ 
  ทำ   ไม่ทำ 
           รายละเอียด..................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
     2.5 สรุป  
         ........................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
3. จัดให้มีช่องทางการร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์ที่ผลิต หรือ
ขาย เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ 
    3.1 ช่องทางการร้องเรียน 
           มี   ไม่มี 
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    3.2 การดำเนินการร้องเรียน 
ลำดับ รายการ รายละเอียด สรุป 

1 ช่อง
ทางการ
ร้องเรียน 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
2 บันทึกข้อ

ร้องเรียน 
............................................................................................... 
............................................................................................... 
............................................................................................... 
............................................................................................... 
............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
3 การจัดการ

เร่ือง
ร้องเรียน 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
4 การแก้ไข

และปิด
เร่ือง
ร้องเรียน 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
4. จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิต หรือสถานที่เก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ดังกล่าว ตามที่ระบุไว้ใน
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง 
          มีป้ายไว้ในท่ีเปิดเผย บริเวณ..............................................................................................................  
          ไม่มีป้ายไว้ในท่ีเปิดเผย บริเวณ..........................................................................................................         
5. แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการไว้ในที่เปิดเผยและเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ 
           แสดงไว้ในท่ีเปิดเผย บริเวณ.......................................................................................  ไม่แสดง 
6. จัดให้มีข้อมูล เอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเค ร่ืองมือแพทย์ของตนมีคุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธิภาพ                            
และความปลอดภัยเพ่ือการตรวจสอบ หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าท่ีเมื่อร้องขอ 
     6.1 ข้อมูลเอกสารทางวิชาการ 
           มี   ไม่มี 
     6.2 การจัดการข้อมูลเอกสารทางวิชาการ 

ลำดับ รายการ รายละเอียด สรุป 
1 วิธีการ

จัดเก็บ 
............................................................................................... 
............................................................................................... 
............................................................................................... 
............................................................................................... 
...............................................................................................
............................................................................................... 
............................................................................................... 
............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
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2 ข้อมูล
เอกสาร
ทาง
วิชาการ
ของ
เครื่องมือ
แพทย์ทีย่ัง
วาง
จำหน่าย 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

3 ข้อมูล
เอกสาร
ทาง
วิชาการ
ของ
เครื่องมือ
แพทย์ที่
ยกเลิกการ
วาง
จำหน่าย 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
 
ส่วนที่ 4 สภาพและลักษณะของสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 

ลำดับ รายการ ผลการตรวจ 
1 สภาพสิ่งแวดล้อมภายนอกของสถานประกอบการ 

(ก) ทำเลเหมาะสม ถูกสุขลักษณะ  
(ข) ไม่ตั้งใกล้กับแหล่งสกปรก น่ารังเกียจ หรือสิ่ง
สกปรก 
 

………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 

2 โครงสร้างของสถานที่ 
(ก) เป็นอาคาร 
(ข) สร้างวัสดุคงทนถาวร  
(ค) แข็งแรง มั่นคง 
(ง) ทำความสะอาดง่าย 
 

………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 

3 อาคารสถานที่ผลิต  
(ก) ภายในอาคารจัดเป็นระเบียบเรียบร้อย 
(ข) สภาพสะอาดถูกสุขลักษณะ 
(ค) ป้องกันฝุ่น สัตว์ และแมลงเข้ามาก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อน 
(ง) แสงสว่างเพียงพอต่อการปฏบิัติงาน 
(จ) การถา่ยเทอากาศเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน 
 

………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 

4 ภายในอาคารสถานที่ผลิต  
(ก) พื้นที่แบ่งเป็นห้องหรือบริเวณที่เหมาะสมต่อ
กระบวนการผลิต 
(ข) ภายในอาคารมีการป้องกันฝุ่น สัตว์ และแมลง
เข้ามาก่อให้เกิดการปนเปื้อน 
 

………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
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5 อุปกรณ์และเครื่องมือที่ใช้ในการผลิตและเก็บรักษา 
(ก) เหมาะสมและเพียงพอต่อการผลิตเครื่องมือ
แพทย ์
(ข) อยู่ในสภาพที่สะอาด  
(ค) ถูกเก็บรักษาไม่ให้เกิดการปนเปื้อนจากฝุ่น สัตว ์
และแมลง 
 

………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 

6 อุปกรณ์และเครื่องมือที่ใช้ในการผลิต เก็บรักษา 
และควบคุมคุณภาพ 
(ก) มีการซ่อมบำรุงที่เหมาะสม 
(ข) มีการสอบเทียบตามความจำเป็น 
 

………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 

7 ระบบสุขลักษณะและการควบคุมสิ่งแวดล้อม 
(ก) ระบบระบายน้ำทิ้งที่เหมาะสม 
(ข) ระบบกำจัดขยะและสิ่งปฏิกูลที่เหมาะสม 
(ค) การทำความสะอาดอย่างสม่ำเสมอ 
(ง) การถ่ายเทอากาศเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน 
(จ) มีการซ่อมบำรุงระบบสุขลักษณะและการ
ควบคุมสิ่งแวดล้อมต่างๆ เป็นประจำ 
 

………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 

8 การจัดการสุขลักษณะของบุคลากร 
(ก) มีห้องหรือบริเวณสำหรับเปลี่ยนเครื่องแต่งกาย
ของพนักงาน 
(ข) มีอ่างล้างมือและสบู่หรือน้ำยาฆ่าเช้ือโรค 
(ค) มีกระจก 
(ง) มีมาตรการในการจัดการรองเท้าภายนอกและ
ภายใน 
 

………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 

 
ส่วนที่ 5 การกำกับดูแลหลังออกสู่ตลาดสำหรับการตรวจสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 
1. ตรวจสอบการโฆษณา    ไม่พบการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ 
                                      พบการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ รวม.........................................รายการ 
                                          เลขท่ีใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์............................................... 
2. เก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์เพื่อตรวจสอบฉลาก รวม......................................รายการ 
    รายละเอียดตามบันทึกการเก็บตัวอย่าง ลงวันท่ี…………………………………....................รวม…..............…..ฉบับ 
    เก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์เพื่อตรวจวิเคราะห์  รวม.......................................รายการ 
    รายละเอียดตามบันทึกการเก็บตัวอย่าง ลงวันท่ี…………………………..…….....................รวม…..............…..ฉบับ      
3. ยึดเครื่องมือแพทย์ รวม.….........รายการ รายละเอียดตามบันทึกการยึด ลงวันท่ี……....…..........รวม……..ฉบบั 
    อายัดเครื่องมือแพทย์ รวม.........รายการ รายละเอียดตามบันทึกการอายัด ลงวันท่ี......…........รวม…..….ฉบับ 
4. บันทึกคำให้การจำนวน..........ฉบับ ลงวันท่ี……………......................….. 
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ส่วนที่ 6 สรุปผลการตรวจสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 
1. ข้อมูลของบุคลากรผู้นำตรวจสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์และให้ข้อมูล 
    1.1 นาย/นาง/นางสาว............................................................................................................................................................ 
    1.2 เลขท่ีบัตรประจำตัวประชาชน.......................................................................................................................................... 
    1.3 ตำแหน่ง………………………….....................................................................................................................……………………. 
    1.4 โทรศัพท์............................................................................................................................................................................  
2. สรุปผล 
....................................................................................................................................................................................................... 

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................  
ในการดำเนินการครั้งนี้  พนักงานเจ้าหน้าที่ฯ มิได้ทำให้ทรัพย์สินของสถานที่แห่งนี้หรือของผู้ใดเสื่อมค่าสูญหายหรือเสียหาย  
ผู้เกี่ยวข้องทุกคนได้อ่านแล้วขอรับรองว่าข้อความทั้งหมดถูกต้องเป็นความจริงทุกประการ จึงได้ลงลายมือช่ือไว้เป็นหลักฐาน 
           ลงช่ือ …….............................................................. ผู้ประกอบการ / ผู้ดำเนินกิจการ / ผู้แทน 
                 (.....................................................................)                
ลงช่ือ..........................................พนักงานเจ้าหน้าที่          ลงช่ือ...........................................พนักงานเจ้าหน้าที่        
ลงช่ือ..........................................พนักงานเจ้าหน้าที่          ลงช่ือ...........................................พนักงานเจ้าหน้าที่        
ลงช่ือ..........................................พนักงานเจ้าหน้าที่          ลงช่ือ...........................................พนักงานเจ้าหน้าที่        
ลงช่ือ..........................................พยาน                         ลงช่ือ...........................................พยาน 
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ภาคผนวก ๔ 
 

 

(ร่าง) บันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
 

 
           อาศัยอำนาจตามความในมาตรา ๖๑ และ ๖๖ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  และที่แกไ้ขเพิ่มเติม 
พนักงานเจ้าหน้าที่ตามรายชื่อต่อไปนี้............................................................................................................................................ 

............................................................ ......................................................................................................................................
ได้มาตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ปรากฏรายละเอียดดังนี้ 
ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปของสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 
1. วัน เดือน ปี ที่ ตรวจ.................................................................................................................เวลา………............................น. 
2. ผู้รับอนุญาต ช่ือ........................................................................................................................................................................ 
    ผู้ดำเนินกิจการ ช่ือ................................................................................................................................................................... 
    สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ช่ือ.............................................................................................................................. 
    ตั้งอยู่เลขท่ี........................................หมู่ที.่..................ซอย...............................................ถนน................................................ 
    แขวง/ตำบล........................................เขต/อำเภอ…...................................................จังหวัด................................................... 
    รหัสไปรษณีย์..............................โทรศัพท์.......................................................โทรสาร............................................................. 
    ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์.......................................................................เขตสถานีตำรวจ………...........................…..................... 
3. ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ เลขท่ี.................................................................................................... 
    หมดอายุวันที.่....31...ธันวาคม..พ.ศ............................. 
4. วัตถุประสงค์ในการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ได้แก่ 
     เฝ้าระวัง   ร้องเรียน   อื่นๆ ได้แก่................................................................... 
 
ส่วนที่ 2 การจำแนกระดับความเสี่ยงของเคร่ืองมือแพทย์ ขอบข่าย และชนิดของเคร่ืองมือแพทย์ 

ขอบข่ายของเครื่องมือแพทย์ ชนิดของเครื่องมือแพทย ์ ระดับความเสี่ยง 
ของเครื่องมือแพทย ์

   
   
   
   
   
   
   

 
ส่วนที่ 3 การปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา 41 แห่งพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม 
1. จัดทำบันทึกการผลิต หรือขายเคร่ืองมือแพทย์ เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ และจัดทำรายงาน                     
ต่อผู้อนุญาต 
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    1.1 บันทึกการผลิตเคร่ืองมือแพทย์  มีแสดง  ไม่มีแสดง 
ลำดับ ระดับ รายละเอียด สรุป 

1 ใบอนุญาต 
 รายงาน 
อย. 
 ไม่
รายงาน 
อย. 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
2 ใบแจ้ง

รายการ
ละเอียด 
 รายงาน 
อย. 
 ไม่
รายงาน 
อย. 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
3 ใบจดแจ้ง 

 รายงาน 
อย. 
 ไม่
รายงาน 
อย. 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
     
    1.2 บันทึกการขายเคร่ืองมือแพทย์  มีแสดง   ไม่มีแสดง 

ลำดับ ระดับ รายละเอียด สรุป 
1 ใบอนุญาต 

 รายงาน 
อย. 
 ไม่
รายงาน 
อย. 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
2 ใบแจ้ง

รายการ
ละเอียด 
 รายงาน 
อย. 
 ไม่
รายงาน 
อย. 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
3 ใบจดแจ้ง 

 รายงาน 
อย. 
 ไม่
รายงาน 
อย. 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
    1.3 อื่นๆ รายละเอียด............................................................................................................................................................. 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
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2. จัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค                
และรายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เคร่ืองมือแพทย์ดังกล่าวต่อผู้อนุญาตไม่ว่าผลการทำงาน                
อันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม 
    2.1 แบบรายงาน 
          2.1.1 แบบรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับ
ผู้บริโภคในประเทศ (แบบ ร.ม.พ. ๑)   
           มีแสดง  ไม่มีแสดง 
          2.1.2 แบบรายงานสรุปภาพรวมตามรอบรายงานการเกิดผลการทำงานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์                  
และเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคนอกประเทศ (แบบ ร.ม.พ. ๒) 
           มีแสดง  ไม่มีแสดง 
          2.1.3 แบบรายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เคร่ืองมือแพทย์ทั้งในประเทศและ                       
นอกประเทศ (แบบ ร.ม.พ. ๓) 
           มีแสดง  ไม่มีแสดง 
    2.2 ประวัติการทำงานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค 
           มีประวัติ  ไม่มีประวัติ 
           รายงาน อย.       ไม่รายงาน อย. 
           รายละเอียด..................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
    2.3 จัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค 
  ทำ   ไม่ทำ 
             รายงาน อย.     ไม่รายงาน อย. 
           รายละเอียด..................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
.......................................................................................................................................................................................................
....................................................................................................................................................................................................... 
    2.4 จัดทำรายงานการดำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เคร่ืองมือแพทย์ 
  ทำ   ไม่ทำ 
             รายงาน อย.     ไม่รายงาน อย. 
           รายละเอียด..................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
     2.5 สรุป  
         ........................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
....................................................................................................................................................................................................... 
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3. จัดให้มีช่องทางการร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์ที่ผลิต                 
หรือขาย เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ 
    3.1 ช่องทางการร้องเรียน 
           มี   ไม่มี 
    3.2 การดำเนินการร้องเรียน 

ลำดับ รายการ รายละเอียด สรุป 
1 ช่อง

ทางการ
ร้องเรียน 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
2 บันทึกข้อ

ร้องเรียน 
............................................................................................... 
............................................................................................... 
............................................................................................... 
............................................................................................... 
............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
3 การจัดการ

เร่ือง
ร้องเรียน 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
4 การแก้ไข

และปิด
เร่ือง
ร้องเรียน 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
4. จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิต หรือสถานที่เก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ดังกล่าว ตามที่ระบุไว้ใน
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง 
          มีป้ายไว้ในท่ีเปิดเผย บริเวณ..............................................................................................................  
          ไม่มีป้ายไว้ในท่ีเปิดเผย บริเวณ..........................................................................................................         
5. แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการไว้ในที่ เปิดเผยและเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียน                      
สถานประกอบการ 
           แสดงไว้ในท่ีเปิดเผย บริเวณ.......................................................................................  ไม่แสดง 
6. จัดให้มีข้อมูล เอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเค ร่ืองมือแพทย์ของตนมีคุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธิภาพ                            
และความปลอดภัยเพ่ือการตรวจสอบ หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าท่ีเมื่อร้องขอ 
     6.1 ข้อมูลเอกสารทางวิชาการ 
           มี   ไม่มี 
     6.2 การจัดการข้อมูลเอกสารทางวิชาการ 

ลำดับ รายการ รายละเอียด สรุป 
1 วิธีการ

จัดเก็บ 
............................................................................................... 
............................................................................................... 
............................................................................................... 
............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
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2 ข้อมูล
เอกสาร
ทาง
วิชาการ
ของ
เครื่องมือ
แพทย์ทีย่ัง
วาง
จำหน่าย 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

3 ข้อมูล
เอกสาร
ทาง
วิชาการ
ของ
เครื่องมือ
แพทย์ที่
ยกเลิกการ
วาง
จำหน่าย 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

............................................................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 

........................................................... 
 
ส่วนที่ 4 สภาพและลักษณะของสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 

ลำดับ รายการ ผลการตรวจ 
1 สภาพสิ่งแวดล้อมภายนอกของสถานประกอบการ 

(ก) ทำเลเหมาะสม ถูกสุขลักษณะ  
(ข) ไม่ตั้งใกล้กับแหล่งสกปรก น่ารังเกียจ หรือสิ่ง
สกปรก 
 

………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 

2 โครงสร้างของสถานที่ 
(ก) เป็นอาคาร 
(ข) สร้างวัสดุคงทนถาวร  
(ค) แข็งแรง มั่นคง 
(ง) ทำความสะอาดง่าย 
 

………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 

3 อาคารสถานที่ผลิต  
(ก) ภายในอาคารจัดเป็นระเบียบเรียบร้อย 
(ข) สภาพสะอาดถูกสุขลักษณะ 
(ค) ป้องกันฝุ่น สัตว์ และแมลงเข้ามาก่อให้เกิดการ
ปนเปื้อน 
(ง) แสงสว่างเพียงพอต่อการปฏบิัติงาน 
(จ) การถา่ยเทอากาศเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน 
 

………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 

4 ภายในอาคารสถานที่ผลิต  
(ก) พื้นที่แบ่งเป็นห้องหรือบริเวณที่เหมาะสมต่อ
กระบวนการผลิต 
(ข) ภายในอาคารมีการป้องกันฝุ่น สัตว์ และแมลง
เข้ามาก่อให้เกิดการปนเปื้อน 
 

………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
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………..…………………………….......................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
………..…………………………….......................................................... 

5 อุปกรณ์และเครื่องมือที่ใช้ในการผลิตและเก็บรักษา 
(ก) เหมาะสมและเพียงพอต่อการผลิตเครื่องมือ
แพทย ์
(ข) อยู่ในสภาพที่สะอาด  
(ค) ถูกเก็บรักษาไม่ให้เกิดการปนเปื้อนจากฝุ่น สัตว ์
และแมลง 
 

………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 

6 อุปกรณ์และเครื่องมือที่ใช้ในการผลิต เก็บรักษา 
และควบคุมคุณภาพ 
(ก) มีการซ่อมบำรุงที่เหมาะสม 
(ข) มีการสอบเทียบตามความจำเป็น 
 

………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 

7 ระบบสุขลักษณะและการควบคุมสิ่งแวดล้อม 
(ก) ระบบระบายน้ำทิ้งที่เหมาะสม 
(ข) ระบบกำจัดขยะและสิ่งปฏิกูลที่เหมาะสม 
(ค) การทำความสะอาดอย่างสม่ำเสมอ 
(ง) การถ่ายเทอากาศเหมาะสมต่อการปฏิบัติงาน 
(จ) มีการซ่อมบำรุงระบบสุขลักษณะและการ
ควบคุมสิ่งแวดล้อมต่างๆ เป็นประจำ 
 

………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 

8 การจัดการสุขลักษณะของบุคลากร 
(ก) มีห้องหรือบริเวณสำหรับเปลี่ยนเครื่องแต่งกาย
ของพนักงาน 
(ข) มีอ่างล้างมือและสบู่หรือน้ำยาฆ่าเช้ือโรค 
(ค) มีกระจก 
(ง) มีมาตรการในการจัดการรองเท้าภายนอกและ
ภายใน 
 

………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
………..…………………………….......................................................... 
...................................................................................................... 
………..…………………………….......................................................... 

 
ส่วนที่ 5 การกำกับดูแลหลังออกสู่ตลาดสำหรับการตรวจสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 
1. ตรวจสอบการโฆษณา    ไม่พบการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ 
                                      พบการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ รวม.........................................รายการ 
                                          เลขท่ีใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์............................................... 
2. เก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์เพื่อตรวจสอบฉลาก รวม......................................รายการ 
    รายละเอียดตามบันทึกการเก็บตัวอย่าง ลงวันท่ี…………………………………....................รวม…..............…..ฉบับ 
    เก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์เพื่อตรวจวิเคราะห์  รวม.......................................รายการ 
    รายละเอียดตามบันทึกการเก็บตัวอย่าง ลงวันท่ี…………………………..…….....................รวม…..............…..ฉบับ      
3. ยึดเครื่องมือแพทย์ รวม.….........รายการ รายละเอียดตามบันทึกการยึด ลงวันท่ี……....…..........รวม……..ฉบบั 
    อายัดเครื่องมือแพทย์ รวม.........รายการ รายละเอียดตามบันทึกการอายัด ลงวันท่ี......…........รวม…..….ฉบับ 
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4. บันทึกคำให้การจำนวน..........ฉบับ ลงวันท่ี……………......................….. 
 
ส่วนที่ 6 สรุปผลการตรวจสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 
1. ข้อมูลของบุคลากรผู้นำตรวจสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์และให้ข้อมูล 
    1.1 นาย/นาง/นางสาว............................................................................................................................................................ 
    1.2 เลขท่ีบัตรประจำตัวประชาชน.......................................................................................................................................... 
    1.3 ตำแหน่ง………………………….....................................................................................................................……………………. 
    1.4 โทรศัพท์............................................................................................................................................................................  
 
2. สรุปผล 
....................................................................................................................................................................................................... 

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................

.......................................................................................................................................................................................................  
ในการดำเนินการครั้งนี้  พนักงานเจ้าหน้าที่ฯ มิได้ทำให้ทรัพย์สินของสถานที่แห่งนี้หรือของผู้ใดเสื่อมค่าสูญหายหรือเสียหาย  
ผู้เกี่ยวข้องทุกคนได้อ่านแล้วขอรับรองว่าข้อความทั้งหมดถูกต้องเป็นความจริงทุกประการ จึงได้ลงลายมือช่ือไว้เป็นหลักฐาน 
           ลงช่ือ …….............................................................. ผู้ประกอบการ / ผู้ดำเนินกิจการ / ผู้แทน 
                 (.....................................................................)                
ลงช่ือ..........................................พนักงานเจ้าหน้าที่          ลงช่ือ...........................................พนักงานเจ้าหน้าที่        
ลงช่ือ..........................................พนักงานเจ้าหน้าที่          ลงช่ือ...........................................พนักงานเจ้าหน้าที่        
ลงช่ือ..........................................พนักงานเจ้าหน้าที่          ลงช่ือ...........................................พนักงานเจ้าหน้าที่        
ลงช่ือ..........................................พยาน                         ลงช่ือ...........................................พยาน 
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ภาคผนวก ๕ 
หลักเกณฑ์การคัดเลือกผู้ให้สัมภาษณ ์ 

และแบบสมัภาษณ์กึ่งโครงสร้าง 
 

หลักเกณฑ์การคัดเลือกผู้ให้สัมภาษณ์ 
๑. เป็นข้าราชการ ดำรงตำแหน่ง เภสัชกรชำนาญการ ขึ้นไป  
๒. สังกัดกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
๓. ปฏิบัติหน้าที่ในกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไม่น้อยกว่า     

๑0 ปี 
๔. ปฏิบัติหน้าที่ หรือเคยปฏิบัติหน้าที่ในกลุ่มกำกับดูแลหลังออกสู่ตลาด กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไม่น้อยกว่า ๕ ปี 
๕. มีประสบการณ์ในการตรวจเฝ้าระวัง หรือตรวจร้องเรียนในสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 

ไม่น้อยกว่า ๕ ปี 
 
แบบสัมภาษณ์กึ่งโครงสร้าง 

๑. ข้อมูลส่วนบุคคล 
    ๑.๑ ชื่อ – นามสกุล 
    ๑.๒ อายุ 
    ๑.๓ สถานภาพสมรส และครอบครัว 
    ๑.๔ ประวัติการศึกษา และการฝึกอบรม 
    ๑.๕ ประวัติการทำงาน 
๒. ประสบการณ์การทำงานด้านการกำกับดูแลหลังออกสู่ตลาด 
    ๒.๑ แรงจูงใจในการทำงาน 
    ๒.๒ การทำงานด้านการกำกับดูแลหลังออกสู่ตลาดในปัจจุบัน 
    ๒.๓ ทิศทางการทำงานด้านการกำกับดูแลหลังออกสู่ตลาดในอนาคต 
    ๒.๔ ประสบการณ์การตรวจเฝ้าระวังและตรวจร้องเรียนในสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
    ๒.๕ จุดแข็งและจุดอ่อนในการตรวจเฝ้าระวังและตรวจร้องเรียนในสถานประกอบการผลิต

เครื่องมือแพทย ์
๓. การพัฒนาแบบบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการตรวจเฝ้าระวัง   

ฉบับใหม ่
    ๓.๑ จุดแข็งและจุดอ่อนของบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับปัจจุบัน 
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    ๓.๒ จุดแข็งและจุดอ่อนของบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับใหม ่
    ๓.๓ เปรียบเทียบจุดแข็งและจุดอ่อนของบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์

ฉบับปัจจุบัน และฉบับใหม่ 
    ๓.๔ ความเหมาะสมและความเป็นไปได้ในการนำบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิต    

เครื่องมือแพทยฉ์บับใหม่ไปใช้ปฏิบัติงาน 
    ๓.๕ ปัญหาและอุปสรรคในการนำบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบับ

ใหม่ไปใช้ปฏิบัติงาน 
    ๓.๖ ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับจากการนำบันทึกการตรวจสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์

ฉบับใหม่ไปใช้ปฏิบัติงาน 
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