
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

แนวทางการปฏิบัติตาม 
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดให้มีข้อมูล 
เอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตนมี 

คุณภาพมาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย 

เพื่อการตรวจสอบหรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ 
พ.ศ. 2563 



ให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด ผู้จดแจ้ง 
จัดเตรียมข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตน มีคุณภาพมาตรฐาน 

ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย 

รูปแบบเอกสารทางวิชาการ ภาษา สถานที่เก็บเอกสารทางวิชาการ 

 เอกสาร หรือ 
 เอกสารอิเล็กทรอนิกส์ 

 ภาษาไทย หรือ 
 ภาษาอังกฤษ 

 สถานที่ผลิต หรือ 
 สถานที่น าเข้า 

กรณียกเลิกวางจ าหน่าย 

เครื่องมือแพทย์ไม่ก าหนดวันหมดอายุ ให้จัดเก็บไม่น้อยกว่า  5  ปีจากวันที่ผลิต 
เครื่องมือแพทย์ก าหนดวันหมดอายุ ให้จัดเก็บไม่น้อยกว่า  1  ปีจากวันที่หมดอายุ 
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การส่งมอบข้อมูลเอกสารทางวิชาการ 

2. กรณีเจ้าหน้าที่ร้องขอ 
ให้ส่งมอบภายในระยะเวลาที่ก าหนด 

1. กรณีเจ้าหน้าที่ไปตรวจสอบ 
ให้แสดงข้อมูลเอกสารต่อเจ้าหน้าที่ 
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รายการเอกสาร 
ที่ต้องจัดเตรียม 
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วันที่มีผลใช้บังคับ 

11 กันยายน 2564 

13 มิถุนายน 2564 

( Class 4 ) 
( Class 1 2 3 ) 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยง พ.ศ. 2562 
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เครื่องมือแพทย์ประเภท 1 2 และ 3 

เครื่องมือแพทย์ประเภท 4 



ให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด ผู้จดแจ้ง 
จัดเตรียมข้อมูลเอกสารทางวิชาการ ดังนี้ 

ชื่อเครื่องมือแพทย์หรือกลุ่มเครื่องมือแพทย์ (ชื่อสามัญและชื่อการค้า) 

สถานการณ์ขึ้นทะเบียน ได้แก่ ส าเนาใบอนุญาต หรือส าเนาใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือส าเนาใบรับ 
จดแจ้ง หรือส าเนาใบจดทะเบียนสถานประกอบการ หรืออื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง แล้วแต่กรณี 

รหัสสากลเครื่องมือแพทย ์

ชื่อและท่ีตั้งสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย ์

ชื่อและท่ีตั้งเจ้าของผลิตภัณฑ์ และผู้รับผิดชอบในการวางสินค้าในท้องตลาด 

( 1 ) ชื่อและท่ีตั้งเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
(2) ชื่อและที่ตั้งผู้รับมอบหมายจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ 

1 

2 

3 

4 

5 
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 ประกอบด้วยข้อมูลดังต่อไปนี ้
 (  1  ) การอธิบายสรุปภาพรวมของเครื่องมือแพทย์ เช่น ข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 
วัตถุประสงค์การใช้และข้อบ่งใช้ ลักษณะเฉพาะรูปแบบใหม่ และเนื้อหาโดยสรุปของเอกสารที่จัดเตรียม 
 หากเครื่องมือแพทย์ประกอบด้วยรูปแบบใหม่ เช่น นาโนเทคโนโลยี ซอฟแวร์ชนิดใหม่ นวัตกรรมใหม่ 
ต้องอธิบายรายละเอียด 
 (2) วัตถุประสงค์การใช้และข้อบ่งใช้ ตามที่ระบุในฉลาก 
 (3) ประวัติการได้รับอนุมัติการขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตให้วางจ าหน่ายในท้องตลาด และประวัติการ
จ าหน่ายในประเทศต่างๆ ได้แก่ สหรัฐอเมริกา แคนาดา ออสเตรเลีย กลุ่มประเทศสหภาพยุโรป ญี่ปุ่น 
สิงคโปร์ มาเลเซีย ประเทศอื่นๆ รวมทั้งประเทศผู้ผลิตหรือประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ ์
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หลักการส าคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการท างานของเครื่องมือแพทย์ 
และวิธีการที่แสดงถึงความสอดคล้อง 

7 

 ให้ระบุหลักการส าคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการท างานของเครื่องมือแพทย์ที่น ามาประยุกต์ใช้กับ
เครื่องมือแพทย์  และระบุวิธีการแสดงความสอดคล้องกับแต่ละหลักการส าคัญ ซึ่งวิธีการที่ใช้อาจเป็นการปฏิบัติตาม
มาตรฐานซึ่งเป็นที่ยอมรับหรือมาตรฐานอื่น วิทยาการที่ทันสมัย หรือวิธีการที่อุตสาหกรรมพัฒนาขึ้นมาเอง              
การเปรียบเทียบกับเครื่องมือแพทย์อื่นที่คล้ายคลึงกันซึง่วางจ าหนา่ยในท้องตลาด ทั้งนี้ ให้ระบุเอกสารเฉพาะซึ่งเกี่ยวข้อง
กับวิธีการที่ใช้แสดงความสอดคล้องกับหลักการส าคัญ หากกระทรวงสาธารณสุขประกาศก าหนดมาตรฐานบังคับของ
เครื่องมือแพทย์ใดไว้แล้ว ต้องแสดงเอกสารหลักฐานว่า เครื่องมือแพทย์ที่ยื่นขออนุญาตหรือแจ้งรายการละเอียด           
มีมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
 ทั้งนี้ หากมีการใช้มาตรฐานระหว่างประเทศหรือมาตรฐานอื่นใดเพื่อแสดงความสอดคล้องกับหลักการส าคัญต้อง
ระบุชื่อเต็มของมาตรฐานดังกล่าว หมายเลขของมาตรฐาน วันเดือนปีหรือปีของการประกาศใช้มาตรฐานและหน่วยงาน
จัดท ามาตรฐาน กรณีผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ใช้มาตรฐานภายในของผู้ผลิต ให้ระบุรายละเอียดของมาตรฐานนั้น  
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รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ 8 

 ( 1 ) ลักษณะทั่วไป และหลักการท างาน 
 อธิบายลักษณะทั่วไปของเครื่องมือแพทย์ รายละเอียดที่จ าเป็นเพื่ออธิบายว่าเครื่องมือแพทย์ท างานได้อย่างไร 
แนวความคิดทางวิทยาศาสตร์ที่ใช้ในการสร้างเครื่องมือแพทย์ วัสดุที่เป็นส่วนประกอบ และอุปกรณ์เสริม ที่ใช้ในการ
ท างานของเครื่องมือแพทย์ รวมทั้งบรรจุภัณฑ์ อธิบายรายละเอียดของส่วนประกอบ วัสดุ หรือสาร ที่เกี่ยวข้องกับการ
ท างานของเครื่องมือแพทย์ ทั้งนี้ อาจอธิบายโดยใช้ภาพประกอบตามความเหมาะสมเพื่อให้สามารถเข้าใจได้ดีขึ้น โดย
แสดงรายละเอียดดังต่อไปนี้ 
 (ก) ลักษณะของเครื่องมือแพทย์ 
 (ข) หลักการท างานหรือกลไกการท างาน 
 (ค) ระบุกลุ่มเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง และหลักเกณฑ์การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง 
 (ง) รายละเอียดของอุปกรณ์เสริม เครื่องมือแพทย์อื่นและผลิตภัณฑ์อื่นที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ ซึ่งมีการใช้งาน
ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ 
 (ฉ) รายละเอียดของส่วนประกอบส าคัญ สูตรการผลิต สิ่งที่ประกอบขึ้น และหน้าที่ 
 (ช) อธิบายลักษณะเฉพาะรูปแบบใหม่ เช่น นาโนเทคโนโลยี ซอฟต์แวร์ใหม่ เทคโนโลยีใหม่ เป็นต้น 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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 (2) วัตถุประสงค์การใช้  
 อธิบายการใช้งานเครื่องมือแพทย์ตามความมุ่งหมายของเจ้าของผลิตภัณฑ์ซึ่งระบุอยู่ในค าแนะน าการใช้และ
ความสามารถในการท างานของเครื่องมือแพทย์ 

 (3) ข้อบ่งใช้  
 อธิบายรายละเอียดของโรคหรือภาวะของโรค ซึ่งใช้เครื่องมือแพทย์ส าหรับวินิจฉัย บ าบัด ป้องกัน รักษา หรือ
บรรเทา และรวมถึงกลุ่มผู้ป่วยเป้าหมายซึ่งต้องใช้งานเคร่ืองมือแพทย์ 

 (4) ค าแนะน าการใช้  
 อธิบายข้อมูลจ าเป็นเกี่ยวกับขั้นตอน วิธีการ ความถี่ในการใช้ ระยะเวลาในการใช้ ปริมาณ และวิธีการเตรียม 
เพื่อให้สามารถใช้เครื่องมือแพทย์ได้อย่างปลอดภัย โดยข้อมูลดังกล่าวแสดงอยู่บนตัวเครื่องมือแพทย์และ/หรือ
ภาชนะบรรจุในรูปแบบต่างๆ 

 (5) การเก็บรักษา  
 อธิบายข้อมูลจ าเป็นเกี่ยวกับสภาวะที่เฉพาะเจาะจงส าหรับการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์เพื่อป้องกันการเสี่ยม
สภาพจากแสง ความชื้น อุณหภูมิหรือสภาวะอื่นๆ ซึ่งต้องมีการสังเกตและบันทึกตามช่วงเวลาที่เหมาะสม 
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 (7) ข้อห้ามใช้ ค าเตือน ข้อควรระวัง (กรณีที่ม)ี 
 ข้อห้ามใช้ อธิบายรายละเอียดของโรคหรือภาวะของโรค และกลุ่มผู้ป่วยที่ไม่ควรใช้เครื่องมือแพทย์นี้ในการวินิจฉัย 
บ าบัด บรรเทาหรือรักษา ทั้งนี้ ข้อห้ามใช้เป็นเงื่อนไขว่าไม่ควรใช้เครื่องมือแพทย์ เพราะมีความเสี่ยงต่ออันตรายท่ีเกิด
จากการใช้มากกว่าประโยชน์ที่จะได้รับอย่างชัดเจน 
 ค าเตือน เป็นข้อมูลการแจ้งเตือนสิ่งที่เป็นอันตราย ที่ผู้ใช้จ าเป็นต้องทราบก่อนการใช้เครื่องมือแพทย์ 
 ข้อควรระวัง เป็นการเตือนให้ผู้ใช้ระมัดระวังเป็นพิเศษในการใช้งานเพื่อความปลอดภัยและประสิทธิผลในการใช้
เครื่องมือแพทย์ รวมถึงการกระท าเพื่อหลีกเลี่ยงผลต่อผู้ป่วยหรือผู้ใช้งานซึ่งอาจไม่มีผลถึงแก่ชีวิตหรือบาดเจ็บร้ายแรงแต่
เพื่อให้ผู้ใช้ระมัดระวัง นอกจากนี้ อาจรวมถึงการแจ้งเตือนให้ผู้ใช้ทราบถึงผลอันไม่พึงประสงค์จากการใช้งานเครื่องมือแพทย์
หรือการใช้งานผิดวิธีหรือใช้ผิดวัตถุประสงค์ และจ าเป็นต้องดูแลเป็นพิเศษเพื่อหลีกเลี่ยงผลอันไม่พึงประสงค์ดังกล่าว 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 (6) อายุการใช้งาน (กรณีที่ม)ี 
 กรณีเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีอายุการใช้งาน ให้แสดงข้อมูลที่แสดงให้เห็นว่าเครื่องมือแพทย์มีสมรรถนะการท างาน
และคุณลักษณะตลอดอายุการใช้งานที่กล่าวอ้างไว้ ซึ่งแสดงในรูปของวันหมดอายุ  



รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ 8 

 (9) การรักษาด้วยทางเลือกอื่น (กรณีท่ีม)ี 
 อธิบายการปฏิบัติหรือขั้นตอนการปฏิบัติที่เป็นทางเลือกอื่นที่มุ่งหมายส าหรับการวินิจฉัย บ าบัด 
บรรเทาหรือรักษา โรคหรือภาวะของโรคเช่นเดียวกับเครื่องมือแพทย์ 

 (8) ผลอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ (กรณีท่ีม)ี 
 อธิบายผลอันไม่พึงปรารถนาที่ร้ายแรง (เช่น ตาย บาดเจ็บ หรืออาการอันไม่พึงประสงค์ที่ร้ายแรง)     
ทีอ่าจเกิดกับผู้ป่วยหรือผู้ใช้งาน หรือผลข้างเคียงจากการใช้เครื่องมือแพทย์ภายใต้ภาวะการใช้งานปกติ 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ 8 

 ( 11 ) ข้อก าหนดเฉพาะ 
 เป็นข้อก าหนดเฉพาะเกี่ยวกับรายการลักษณะที่ปรากฏ มิติ และคุณลักษณะการท างานของเครื่องมือแพทย์   
สิ่งที่แตกต่าง และอุปกรณ์เสริมท่ีเกี่ยวข้อง (ถ้ามี) 

 (10) รายละเอียดและสมบัติของวัสดุที่ใช้ผลิตหรือเป็นส่วนประกอบของเครื่องมือแพทย ์
 อธิบายรายละเอียดของวัสดุที่ใช้เป็นวัตถุดิบหรือส่วนประกอบของเครื่องมือแพทย์ และสมบัติทาง
กายภาพที่จ าเป็นเพื่อแสดงความสอดคล้องกับหลักการส าคัญ ข้อมูลต้องรวมถึง ลักษณะทางเคมี ชีวภาพ
และกายภาพของวัสดุที่ใช้ โดยให้แนบข้อมูลดังต่อไปนี้ 
 1. รายการวัสดุที่ใช้ในการผลิตเครื่องมือแพทย์ท่ีสัมผัสโดยตรงกับร่างกายมนุษย์ หรือสัมผัสโดยอ้อม  
 2. ลักษณะทางเคมี ชีวภาพ และกายภาพของวัสดุที่ใช้ในการผลิตเครื่องมือแพทย์ ไม่ว่าสัมผัสโดยตรง 
หรือสัมผัสโดยอ้อม 
 3. เครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมายเพื่อปลดปล่อยรังสีที่มีการแตกตัวเป็นอิออน ต้องมีข้อมูลแหล่งก าเนิดรังสี 
และวัสดุที่ใช้ส าหรับป้องกันรังสี ทีไ่ม่ต้องการให้แผ่กระจายไปยังผู้ป่วย ผู้ใช้ และบุคคลอื่น 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



เอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของการออกแบบ 9 

 เป็นการสรุป อ้างอิง หรือประกอบด้วยข้อมูลการทวนสอบของการออกแบบ และการตรวจสอบความ
ถูกต้องของการออกแบบตามความเหมาะสมกับความซับซ้อนและความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์โดยเอกสาร
ดังกล่าว ประกอบด้วย 
 ( 1 ) เอกสารแสดงความสอดคล้อง หรือเอกสารรับรองความสอดคล้องกับมาตรฐานซึ่งเป็นที่ยอมรับ และ
เจ้าของผลิตภัณฑ์น ามาใช้กับเครื่องมือแพทย ์
 (2) บทสรุปหรือรายงานการทดสอบและการประเมินผลตามมาตรฐานอื่น วิธีการและการทดสอบของ
ผู้ผลิตหรือวิธีอื่นที่แสดงความสอดคล้อง ซึ่งขึ้นอยู่กับความซับซ้อนและความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย ์

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



ผลการทดสอบเครื่องมือแพทย์ Batch record / Lot release และบันทึกคุณภาพที่เกี่ยวข้อง  
กรณีเป็นเครื่องมือแพทย์ท่ีต้องมีมาตรฐานตามมาตรา 6 (4) 

10 

 เฉพาะกรณีที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขประกาศก าหนดให้เป็นเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา 6 (4) 
ดังนี้ 

 ( 1 ) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง มาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต หรือผู้น าเข้าต้องปฏิบัติ 
พ.ศ. 2563 ลงวันที่ 27 เมษายน 2563 
 (2) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง มาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต หรือผู้น าเข้าต้องปฏิบัติ 
(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 ลงวันที่ 16 กรกฎาคม 2563  
 (3) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง มาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต หรือผู้น าเข้าต้องปฏิบัติ 
(ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2563 ลงวันที่ 20 กรกฎาคม 2563  

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



ฉลาก 11 เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ (กรณีท่ีม)ี 12 

 รายละเอียดและข้อมูลของผลิตภัณฑ์ที่ติดหรือแนบไปกับเครื่องมือแพทย์ตลอดการขายหรือขนส่ง ควร
เป็นการสรุปหรืออ้างอิงหรือแจ้งข้อมูลที่เหมาะสมกับความซับซ้อนและระดับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย ์
ได้แก่ 
 ( 1 ) ฉลากบนเครื่องมือแพทย์และภาชนะบรรจ/ุบรรจุภัณฑ ์
 (2) เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ รวมถึงค าแนะน าการใช้ คู่มือส าหรับแพทย์ และข้อมูล ค าแนะน า 
ขั้นตอนปฏิบัติส าหรับผู้ป่วย (ถ้าม)ี 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



การวิเคราะห์ความเสี่ยง 13 

 เป็นข้อมูลการปฏิบัติตามข้อก าหนดของมาตรฐานสากลหรือมาตรฐานอื่นตามความเหมาะสมกับความ
ซับซ้อนและประเภทความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ โดยให้แสดงรายการสิ่งที่เป็นอันตรายจากเคร่ืองมือแพทย์
ทั้งความเสี่ยงโดยอ้อมซึ่งเป็นผลของอันตรายที่เกี่ยวเนื่องมาจากเครื่องมือแพทย์ หรือจากอันตรายที่
เกี่ยวข้องกับผู้ใช้เครื่องมือแพทย์เอง ทั้งนี้ ต้องมีการประเมินความเสี่ยงทั้งหมดเทียบกับประโยชน์ของ
เครื่องมือแพทย์ และต้องอธิบายวิธีการลดความเสี่ยงให้อยู่ในระดับที่ยอมรับได้ พร้อมระบุอย่างชัดเจนถึง   
ชื่อบุคคลหรือหน่วยงานที่วิเคราะห์ความเสี่ยง ตลอดจนเทคนิคที่ใช้ในการวิเคราะห์ความเสี่ยง เพื่อให้มั่นใจ
ว่าเหมาะสมกับเครื่องมือแพทย์และความเสี่ยงที่เกี่ยวข้อง 
 ข้อมูลในหัวข้อนี้จัดท าในรูปแบบของรายงานการจัดการความเสี่ยง โดยกิจกรรมการจัดการความเสี่ยง
แนะน าให้ปฏิบัติตาม ISO 14971 นอกจากนี้ เอกสารอ้างอิงที่แนบพร้อมกับรายงานการจัดการความเสี่ยง 
ประกอบด้วยแผนการจัดการความเสี่ยง ผลของการประเมินความเสี่ยง และการควบคุมความเสี่ยง พร้อมกับ
การประเมินความเสี่ยงเทียบกับประโยชน์จากการใช้เครื่องมือแพทย ์

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



ข้อมูลผู้ผลิต 14 
 เป็นเอกสารเกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต และระบบการจัดการคุณภาพการผลิตหรือมาตรฐานการรับรองการ
จัดการคุณภาพของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ ซึ่งเหมาะสมกับความซับซ้อนและประเภทความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย ์

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต (กรณีท่ีมี) 15 
 หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตเครื่องมือแพทย์ต้องออกโดยหน่วยงานรัฐ หรือหน่วยงานรับรอง 
(Certified body) โดยระบุระบบคุณภาพการผลิตอย่างหนึ่งอย่างใด ได้แก ่

 ( 1 ) หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์ (GMP) 
 (2) ระบบการจัดการคุณภาพ 

 (3) หลักเกณฑ์หรือระบบอื่นที่เทียบเท่าข้อ ( 1 ) หรือข้อ (2)  
 นอกจากระบุว่ามีระบบคุณภาพการผลิตแล้ว หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตต้องมีรายละเอียด ดังต่อไปนี ้
 - ชื่อผู้ผลิต ประกอบ หรือบรรจุ และสถานที่ตั้ง 
 - ขอบข่าย ประเภท หรือชนิดของเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต 
 - อายุของการรับรองระบบคุณภาพการผลิตซึ่งยังมีผลอยู่ในกรณีที่ไม่มีก าหนดเวลาระบุไว ้



หนังสือมอบอ านาจจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ให้เป็นตัวแทน  
(กรณีผู้น าเข้า) 

16 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

“ ตัวอย่างหนังสือมอบอ านาจจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ให้เป็นตัวแทน ” 



วิธีการท าลาย การท าให้สิ้นสภาพ และการขจัดของเสียท่ีเกิดขึ้นภายหลังการใช้ (กรณีท่ีมี) 17 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 ให้แสดงวิธีการท าลาย การท าให้สิ้นสภาพ และการขจัดของเสียที่เกิดขึ้นภายหลังการใช้ ในกรณีที่ม ี

รายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น 
กับผู้บริโภค และรายงานการด าเนินการแก้ไข ตามที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุขก าหนด (กรณีท่ีม)ี 

18 

 ให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดท ารายงานผลการ
ท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด าเนินการ
แก้ไข ลงวันที่ 22 มีนาคม 2559 



ผู้รับอนุญาต 
ผู้แจ้งรายการละเอียด 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ 
ผู้จดแจ้ง 

ผู้ใดไมจ่ัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการ หรือ  
จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการอันเป็นเท็จ 

ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกิน 1 ปี หรือ 
ปรับไม่เกิน 100,000 บาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

ผู้ใดไมจ่ัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการ หรือ  
จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการอันเป็นเท็จ 

ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกิน 6 เดือน หรือ 
ปรับไม่เกิน 50,000 บาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

บทก าหนดโทษ 



สอบถามข้อมูลเพิ่มเติม 
กลุ่มก าหนดมาตรฐาน 
โทร 02-590-7283 

TEMPLATE BY SLIDEGO 

REFERENCE BY ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเคร่ืองมือแพทยข์องตน มีคุณภาพมาตรฐาน 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย เพื่อการตรวจสอบหรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ พ.ศ. 2563 

ศึกษารายละเอียดเพ่ิมเติมได้ท่ี  
แนวทางการจัดเตรียมเอกสารส าหรับเครื่องมือแพทย์ท่ีไม่ใช่เครื่องมือแพทย์
ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย ส าหรับการยื่นค าขออนุญาตหรือ  
แจ้งรายการละเอียดเครื่องมือแพทย์ (พิมพ์ครั้งที่ 2) 


