
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  ก าหนดแบบค าขอ  รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นค าขอขึ้นบัญชีองค์กรผูเ้ชี่ยวชาญ   
หนว่ยงานของรัฐ  หรือองคก์รเอกชนทัง้ในประเทศและต่างประเทศ  เพื่อท าหน้าที่ในการตรวจสอบ   

หรือตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑ์เครื่องมอืแพทย ์
พ.ศ.  ๒๕๖๕ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรก าหนด  แบบค าขอ  รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นค าขอ 
ขึ้นบัญชีองค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ   
เพื่อท าหน้าที่ในการตรวจสอบ  หรือตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์   

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๓  และข้อ  ๑๐  ของประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
เรื่อง  หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข  ในการได้มาซึ่งองค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน 
ทั้งในประเทศและต่างประเทศ  เพ่ือท าหน้าที่ในการตรวจสอบ  หรือตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑ์ 
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๕  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาจึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้   

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๒ การขึ้นบัญชีองค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศ 

และต่างประเทศ  เพื่อท าหน้าที่ในการตรวจสอบ  หรือตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  
ให้ใช้แบบท้ายประกาศ  ดังต่อไปนี้   

(๑) ค าขอขึ้นบัญชีองค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  เพ่ือท าหน้าที่  
ในการตรวจสอบ  หรือตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  ต.พ.๑ 

(๒) ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  การขึ้นบัญชีองค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  
เพื่อท าหน้าที่ในการตรวจสอบ  หรือตรวจสถานประกอบการผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  ต.พ.๒ 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  4  ตุลาคม  พ.ศ.  ๒๕65 
ไพศาล  ดัน่คุ้ม 

เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

้หนา   ๒๓

่เลม   ๑๓๙   ตอนพิเศษ   ๒๕๓    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๕   ตุลาคม   ๒๕๖๕



 

 
ค ำขอข้ึนบัญชีองค์กรผู้เชี่ยวชำญ หน่วยงำนของรัฐ หรือองค์กรเอกชน เพื่อท ำหน้ำที่ตรวจสอบ  

หรือตรวจสถำนประกอบกำรผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  
 

ส่วนที่ 1 ข้ำพเจ้ำมีควำมประสงค์ขอขึ้นบัญชีเพ่ือเป็นองค์กรผู้เชีย่วชำญ หน่วยงำนของรัฐ หรือ
องค์กรเอกชน เพ่ือท ำหน้ำท่ีตรวจสอบ หรือตรวจสถำนประกอบกำรผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

ส ำหรับเจ้ำหน้ำท่ี 
เลขที่รับ …………….......…....…….. 
วันที่ .......................................... 
ผู้รับค ำขอ ................................. 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลผู้ยื่นค ำขอ 
๑. ข้าพเจ้า (ช่ือ-นามสกุล)............................................................................................... อายุ..................สัญชาติ......................... 
    บัตรประจ ำตัวประชำชนหรือบัตรอื่น (ระบุ) ………………………………… เลขท่ี…………………………………………………………………… 
   ในนำมหน่วยงำนชื่อ ...............................................................................................................................................................

   เลขทะเบียนนติิบุคคล - - -- 
2. ท่ีตั้งหน่วยงำน   

เลขท่ี ............................ ตรอก/ซอย ......................................................ถนน .......................................................................  
หมู่ที่ ...........ต ำบล/แขวง ....................................... อ ำเภอ/เขต ........................................ จังหวัด ..................................... 
รหัสไปรษณีย์ ..........................โทรศัพท์........................................................................... โทรสำร........................................ 
E-mail …………..…………………………………………………………………………………………………………………………………………….…….  
Website หน่วยงำน .....………….........................………….....………………….……..……......………............………..….……..……........ 

3.สถำนะทำงกฎหมำยของหน่วยงำน  โปรดระบุ      
  หน่วยงำนของรัฐ     
   ส่วนรำชกำร หรือหน่วยงำนในก ำกับของรัฐ   
        รัฐวิสำหกิจ 
   องค์กำรมหำชน 
   สถำบันกำรวิจัยของรัฐหรือในก ำกับของรัฐ              

 สถำบันกำรศึกษำของรัฐหรือในก ำกับของรัฐ 
 องค์กรอิสระที่จัดตั้งตำมมติคณะรัฐมนตร ี
 หน่วยงำนอ่ืนของรัฐ 

  องค์กรผู้เชี่ยวชำญ 
    รำชวิทยำลัย    สภำวิชำชีพ   สถำบันภำยใตมู้ลนิธ ิซึ่งเป็นกลไกของส่วนรำชกำร  
             อื่น ๆ...................................................................................................................................... 
   องค์กรเอกชน 
    สถำบันกำรศึกษำ  สมำคม   มูลนิธ ิ  อื่น ๆ....................................................................... 
ส่วนที่ 3 ข้อมูลกำรขอขึ้นบัญชี 
1. ได้รับกำรรับรองระบบงำนจำกหน่วยงำน (Accreditation Body) ช่ือ.................................................................................. 

  ตำมมำตรฐำน .......................................................................................................................................................................... 
  สำขำ/ขอบข่ำยทีไ่ด้รับกำรรับรอง ............................................................................................................................................. 
  หมำยเลขใบรับรอง................................................. ออกวันท่ี............................................. หมดอำยุวันท่ี........................... 

2.  บุคลำกรองค์กร จ ำนวนรวมทั้งสิ้น .............................. คน ขอข้ึนบัญชีกับส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำโดยมีหัวหน้ำ
ผู้ตรวจประเมิน จ ำนวน .............................คน   และผู้ตรวจประเมิน จ ำนวน .................................คน 

3. ผู้ดูแลระบบงำนคุณภำพขององค์กร  (Quality Management Representative) 
  ช่ือ ...................................................................................................... ต ำแหน่ง ............................................................. 

    โทรศัพท์.................................................... โทรสำร............................................ E-mail…………..…….…………….……......... 
4.  ผู้ติดต่อประสำนงำนกำรขอขึ้นบัญชี 

  ช่ือ ...................................................................................................... ต ำแหน่ง ...................................................................... 
โทรศัพท์.................................................... โทรสำร........................................... E-mail…………..…….……………….……… 

แบบ ต.พ.๑ 



 

ส่วนที่ 4 หลักฐำนที่ได้แนบประกอบค ำขอ  
  1. ส ำเนำหนังสือรับรองกำรจดทะเบียนนิติบุคคลที่ออกมำแล้วไม่เกิน 6 เดือน กรณีเป็นนิติบุคคลต่ำงด้ำวจะต้องได้รับ

ใบอนุญำตให้ประกอบธุรกิจตำมกฎหมำยว่ำด้วยกำรประกอบธุรกิจของคนต่ำงด้ำวจำกกรมพัฒนำธุรกิจกำรค้ำ กระทรวง
พำณิชย ์

  2. กรณีผู้มีอ ำนำจลงนำมผูกพันนิติบุคคล มิได้ยื่นค ำขอด้วยตนเองให้เพิ่มเติมเอกสำร ดังนี้ 
(1) หนังสือมอบอ ำนำจ (พร้อมอำกรแสตมป์ 30 บำท) 
(2) ส ำเนำบัตรประจ ำตัวประชำชนของผู้มอบอ ำนำจและผู้รับมอบอ ำนำจ หรือเอกสำรอื่นที่เทียบเท่ำ เป็นที่ยอมรับของ 

หน่วยรำชกำร เช่น ส ำเนำหนังสือเดินทำง ส ำเนำใบอนุญำตขับรถ ส ำเนำใบอนุญำตประกอบธุรกิจของคนต่ำงด้ำว  
เป็นต้น 

  3. ส ำเนำแผนท่ีตั้งส ำนักงำนใหญ่ และส ำนักงำนแห่งอื่นหรือสำขำในประเทศท่ีเกี่ยวข้อง 
  4. โครงสร้ำงกำรบริหำรองค์กรที่แสดงสำยกำรบริหำร อ ำนำจหน้ำท่ีของแต่ละหน่วยงำน และระบุชื่อบุคลำกรที่เกี่ยวข้อง 
  5. ส ำเนำใบรับรองระบบงำนจำกหน่วยงำนรับรองระบบงำนของประเทศไทย หรือองค์กรที่ได้รับกำรยอมรับในระดับสำกล  
  6. ส ำเนำหลักฐำนคุณสมบัติและประสบกำรณ์ส ำหรับหัวหน้ำผู้ตรวจประเมินและผู้ตรวจประเมิน ได้แก่ 

(1) วุฒิกำรศึกษำ 
(2) หลักฐำนกำรฝึกอบรม (ใบประกำศนียบัตรหรือวุฒิบัตรกำรฝึกอบรม) 
(3) หลักฐำนแสดงประสบกำรณ์กำรท ำงำนและกำรตรวจประเมินของผู้ตรวจประเมินที่รับรองโดยหัวหน้ำงำนหรือ

หน่วยงำนท่ีได้รับกำรตรวจประเมิน หรือหลักฐำนกำรได้รับกำรจดทะเบียนผู้ประเมินจำกหน่วยงำนที่น่ำเชื่อถือ 
  7. ส ำเนำเอกสำรคู่มือคุณภำพ (Quality Manual) หรือเทียบเท่ำ 
  8. ส ำเนำเอกสำรขั้นตอนวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมินตำมหลักเกณฑ์ของกฎหมำย  

และกำรปรับระดับผู้ตรวจประเมิน 
  9. หลักฐำนกำรประเมินสมรรถนะของผู้ตรวจประเมินและหัวหน้ำผู้ตรวจประเมิน 
ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำ  
1.  เป็นผู้ที่รบัมอบหมำยให้กระท ำกำรใดๆ ในฐำนะตัวแทนขององค์กร/ หน่วยงำน  
2.  ข้อมูลตำมที่ระบไุว้ในค ำขอฯ รวมทั้งหลักฐำนที่แนบประกอบกำรพิจำรณำทั้งหมดเป็นควำมจริงและเป็นปจัจุบัน หำกเอกสำร

ไม่สมบูรณ์ ข้ำพเจ้ำจะจัดหำเอกสำรที่ถูกต้องสมบรูณ์ของหน่วยงำนส่งมำให้ครบถ้วนสมบูรณต์ำมเงื่อนไขกำรขึ้นบัญช ี
3.  จะปฏิบัติตำมประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์  วิธีการ และเง่ือนไข ในการได้มา 

ซึ่งองค์กรผู้เช่ียวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ เพื่อท าหน้าที่ตรวจสอบ หรือตรวจ
สถานประกอบการผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  

๔. ยินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมินหรือระบบขององค์กรและส่งมอบ
เอกสาร หลักฐานต่าง ๆ ให้แก่ส านักงาน เมื่อได้รับการร้องขอ 

 
 
ลงชื่อ................................................................. ผู้ยื่นค ำขอ 
      (……………………….……….………………………) 
ต ำแหน่ง………………………………………………………. 
วันท่ี ....................................................................  

 
  

 

 



 

ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
กำรขึ้นบัญชอีงค์กรผู้เชี่ยวชำญ หน่วยงำนของรัฐ หรือองค์กรเอกชน เพื่อท ำหน้ำที่ตรวจสอบหรือตรวจ

สถำนประกอบกำรผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
 
ส่วนที่ 1 ควำมประสงค ์
           ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยละเอียดกำรขึ้นบัญชี โดยมีรำยละเอียดดังน้ี 

 

ส ำหรับเจ้ำหน้ำที ่
เลขที่รับ ………………………..….........….. 
วันที่ .................................................. 
ผู้รับค ำขอ .......................................... 

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

ส่วนที่ 2 ข้อมูลผู้ยื่นค ำขอ 
๑. ข้าพเจ้า (ช่ือ-นามสกุล)............................................................................................... อายุ..................สัญชาติ......................... 
    บัตรประจ ำตัวประชำชนหรือบตัรอื่น (ระบุ) ………………………………… เลขท่ี…………………………………………………………………… 
   ในนำมหน่วยงำนชื่อ ...............................................................................................................................................................

   เลขทะเบียนนติิบุคคล - - -- 

ส่วนที่ 3 หลักฐำนที่ได้แนบประกอบค ำขอ 
  1. ส ำเนำหนังสือรับรองกำรจดทะเบียนนิติบุคคลที่ออกมำแล้วไม่เกิน 6 เดือน กรณีเป็นนิติบุคคลต่ำงด้ำวจะต้องได้รับ

ใบอนุญำตให้ประกอบธุรกิจตำมกฎหมำยว่ำด้วยกำรประกอบธุรกิจของคนต่ำงด้ำวจำกกรมพัฒนำธุรกิจกำรค้ำ 
กระทรวงพำณิชย์ 

  2. กรณีผู้มีอ ำนำจลงนำมผูกพันนิติบุคคล มิได้ยื่นค ำขอด้วยตนเองให้เพิ่มเติมเอกสำร ดังนี้ 
(1) หนังสือมอบอ ำนำจ (พร้อมอำกรแสตมป์ 30 บำท) 
(2) ส ำเนำบัตรประจ ำตัวประชำชนของผู้มอบอ ำนำจและผู้รับมอบอ ำนำจ หรือเอกสำรอื่นที่เทียบเท่ำ เป็นท่ียอมรับของ 

หน่วยรำชกำร เช่น ส ำเนำหนังสือเดินทำง ส ำเนำใบอนุญำตขับรถ ส ำเนำใบอนุญำตประกอบธุรกิจของคนต่ำงด้ำว 
เป็นต้น 

  3. ส ำเนำแผนท่ีตั้งส ำนักงำนใหญ่ และส ำนักงำนแห่งอื่นหรือสำขำในประเทศไทย (กรณีเปลี่ยนแปลง) 
  4. โครงสร้ำงกำรบริหำรองค์กรที่แสดงสำยกำรบริหำร อ ำนำจหน้ำที่ของแต่ละหน่วยงำน และระบุช่ือบุคลำกรที่เกี่ยวข้อง 

(กรณีเปลี่ยนแปลง) 
  5. ส ำเนำใบรับรองระบบงำนจำกหน่วยงำนรับรองระบบงำนของประเทศไทย หรือองค์กรที่ได้รับกำรยอมรับในระดับสำกล 

(กรณีเปลี่ยนแปลง) 
 
 

แบบ ต.พ.๒ 



 

ส่วนที่ 4 หลักฐำนที่ได้แนบประกอบค ำขอ  
  1. ส ำเนำหนังสือรับรองกำรจดทะเบียนนิติบุคคลที่ออกมำแล้วไม่เกิน 6 เดือน กรณีเป็นนิติบุคคลต่ำงด้ำวจะต้องได้รับ

ใบอนุญำตให้ประกอบธุรกิจตำมกฎหมำยว่ำด้วยกำรประกอบธุรกิจของคนต่ำงด้ำวจำกกรมพัฒนำธุรกิจกำรค้ำ กระทรวง
พำณิชย ์

  2. กรณีผู้มีอ ำนำจลงนำมผูกพันนิติบุคคล มิได้ยื่นค ำขอด้วยตนเองให้เพิ่มเติมเอกสำร ดังนี้ 
(1) หนังสือมอบอ ำนำจ (พร้อมอำกรแสตมป์ 30 บำท) 
(2) ส ำเนำบัตรประจ ำตัวประชำชนของผู้มอบอ ำนำจและผู้รับมอบอ ำนำจ หรือเอกสำรอื่นที่เทียบเท่ำ เป็นท่ียอมรับของ 

หน่วยรำชกำร เช่น ส ำเนำหนังสือเดินทำง ส ำเนำใบอนุญำตขับรถ ส ำเนำใบอนุญำตประกอบธุรกิจของคนต่ำงด้ำว  
เป็นต้น 

  3. ส ำเนำแผนท่ีตั้งส ำนักงำนใหญ่ และส ำนักงำนแห่งอื่นหรือสำขำในประเทศท่ีเกี่ยวข้อง 
  4. โครงสร้ำงกำรบริหำรองค์กรที่แสดงสำยกำรบริหำร อ ำนำจหน้ำท่ีของแต่ละหน่วยงำน และระบุชื่อบุคลำกรที่เกี่ยวข้อง 
  5. ส ำเนำใบรับรองระบบงำนจำกหน่วยงำนรับรองระบบงำนของประเทศไทย หรือองค์กรที่ได้รับกำรยอมรับในระดับสำกล  
  6. ส ำเนำหลักฐำนคุณสมบัติและประสบกำรณ์ส ำหรับหัวหน้ำผู้ตรวจประเมินและผู้ตรวจประเมิน ได้แก่ 

(1) วุฒิกำรศึกษำ 
(2) หลักฐำนกำรฝึกอบรม (ใบประกำศนียบัตรหรือวุฒิบัตรกำรฝึกอบรม) 
(3) หลักฐำนแสดงประสบกำรณ์กำรท ำงำนและกำรตรวจประเมินของผู้ตรวจประเมินที่รับรองโดยหัวหน้ำงำนหรือ

หน่วยงำนท่ีได้รับกำรตรวจประเมิน หรือหลักฐำนกำรได้รับกำรจดทะเบียนผู้ประเมินจำกหน่วยงำนที่น่ำเชื่อถือ 
  7. ส ำเนำเอกสำรคู่มือคุณภำพ (Quality Manual) หรือเทียบเท่ำ 
  8. ส ำเนำเอกสำรขั้นตอนวิธีกำรปฏิบัติงำนเกี่ยวกับกำรประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมินตำมหลักเกณฑ์ของกฎหมำย  

และกำรปรับระดับผู้ตรวจประเมิน 
  9. หลักฐำนกำรประเมินสมรรถนะของผู้ตรวจประเมินและหัวหน้ำผู้ตรวจประเมิน 
ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำ  
1.  เป็นผู้ที่รบัมอบหมำยให้กระท ำกำรใดๆ ในฐำนะตัวแทนขององค์กร/ หน่วยงำน  
2.  ข้อมูลตำมที่ระบไุว้ในค ำขอฯ รวมทั้งหลักฐำนที่แนบประกอบกำรพิจำรณำทั้งหมดเป็นควำมจริงและเป็นปจัจุบัน  

หำกเอกสำรไมส่มบรูณ์ ข้ำพเจ้ำจะจัดหำเอกสำรที่ถูกต้องสมบูรณ์ของหน่วยงำนส่งมำให้ครบถ้วนสมบูรณต์ำมเงื่อนไข 
กำรขึ้นบัญช ี

3.  จะปฏิบัติตำมประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไข ในการได้มา 
ซึ่งองค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชนท้ังในประเทศและต่างประเทศ เพ่ือท าหน้าท่ีตรวจสอบ หรือตรวจ
สถานประกอบการผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  

๔. ยินยอมให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจประเมินสมรรถนะผู้ตรวจประเมินหรือระบบขององค์กรและส่งมอบ
เอกสาร หลักฐานต่าง ๆ ให้แก่ส านักงาน เมื่อได้รับการร้องขอ 

 
 

ลงชื่อ................................................................. ผู้ยื่นค ำขอ 

      (……………………….……….………………………) 

ต ำแหน่ง………………………………………………………. 

วันท่ี ....................................................................  

 
  

 

 

 


