
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  ก าหนดแบบรายงานตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ  เรือ่ง  หลักเกณฑ์  วิธกีาร  และเงื่อนไข 

การจดัท ารายงานผลการท างานอันผดิปกตขิองเครื่องมือแพทย์   
หรือเหตกุารณอ์ันไม่พึงประสงค์ที่เกดิขึน้กบัผู้บรโิภค 

และรายงานการด าเนนิการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์   
พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

 
 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๕  ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  หลักเกณฑ ์ วิธีการ  
และเงื่อนไขการจัดท ารายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์  หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  
ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค  และรายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์    
พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๒๒  ตุลาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาจึงออกประกาศไว้  
ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้ง
จัดท ารายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์  หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น 
กับผู้บริโภค  รวมทั้งรายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ส่งส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  โดยให้ใช้แบบรายงานตามที่แนบท้ายประกาศ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) แบบรายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์  หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ 
ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคในประเทศ  ตามแบบ  ร.ม.พ.  ๑ 

(๒) แบบรายงานสรุปภาพรวมตามรอบรายงานการเกิดผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์  
และเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคนอกประเทศ  ตามแบบ  ร.ม.พ.  ๒ 

(๓) แบบรายงานการด าเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ทั้งในประเทศ
และนอกประเทศ  ตามแบบ  ร.ม.พ.  ๓ 

ข้อ ๒ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  20  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๖4 
ไพศาล  ดัน่คุ้ม 

เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

้หนา   ๑๗

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๒๗    ง ราชกิจจานุเบกษา ๔   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔


















