
FAQs การรายงานการผลิต น าเข้า และขาย จากการอบรมเดือน ม.ค. 2567 

 

1. เครื่องมือแพทย์เป็นประเภท software ซ่ึงยังไม่ได้มีการผลิตหรือน าเข้า แต่มีการขึ้นทะเบียนประเภทแจ้ง

รายการละเอียดเรียบร้อย มีข้อสงสัยว่าต้องจัดท าบันทึกอย่างไร 

ตอบ 1. กรณี software มีบรรจุภัณฑ์รองรับ (เช่น CD, USB) และขายพร้อมเครื่องมือแพทย์หลัก หรือขายเดี่ยว 

มีการขึ้นทะเบียนเรียบร้อยแล้วจะต้องรายงานการผลิตหรือน าเข้าตามจริง กรณีที่ยังไม่มีการผลิตหรือน าเข้า ให้ระบุ

จ านวน ผลิตหรือน าเข้าเป็น 0 รายงานการขายให้รายงานเป็น 0 

 2. กรณี software ที่ไม่มีบรรจภุัณฑ์เช่นการเก็บไว้บน cloud storage และมีการขายพร้อมเครื่องมือแพทย์หลัก 

 2.1 กรณีผู้ผลิตให้รายงานการผลิตโดยรายงานเพียงครั้งแรกที่มีการผลิต 

 2.2 กรณีผู้น าเข้าไม่ต้องรายงานการน าข้า แต่ให้ท ารายงานการขาย 

2. บริษัทจดทะเบียนสถานที่น าเข้า แต่ยังไม่มีการน าเข้าเอง และเป็นตัวแทนขายสินค้าที่น าเข้าโดยบริษัทน าเข้าอ่ืน 

ค าถาม ต้องจดทะเบียนอะไรเพ่ิมไหมคะ และต้องท าบันทึกขายแบบไหน 

ตอบ จัดท ารายงานเฉพาะผลิตภัณฑ์ที่ได้รับใบส าคัญ ได้แก่ ใบอนุญาตน าเข้า ใบรับแจ้งรายการละเอียดน าเข้า 

และใบรับจดแจ้งน าเข้า รวมถึงใบอนุญาตขาย ภายใต้สถานประกอบการของบริษัทตนเอง 

3. ใบ จน. ที่ยังเป็นใบ จน. เดิม ด าเนินการเตรียมเอกสารและยื่นเป็นกระดาษอยู่ใช่ไหมคะ 

ตอบ ใช่ครับ สามารถดูรายละเอียดผู้ที่ยื่นรายงานประจ าปีในรูปแบบกระดาษเพ่ิมเติมได้ที่ link: 

https://medical.fda.moph.go.th/import-production-reporting-system-and-selling-

medical/category/submitted-in-paper-form 

4. ถ้าบริษัทท ารายงานผ่านในระบบแล้ว ยังต้องส่งเอกสารรายงานกับทาง สสจ. ไหมคะ 

ตอบ กรณีรายงานผลิต น าเข้า ต้องส่งข้อมูลกับทาง อย. เท่านั้น ส่วนกรณีใบอนุญาตขายที่ขออนุญาตที่ สสจ.  

(กรณีสถานที่ขายอยู่นอกกทม.) สามารถเลือกส่งรายงานการขายที่ อย. หรือ สสจ. ก็ได้ (เลือกอย่างใดอย่างหนึ่ง) 

5. ตอนดึงข้อมูลมาจากระบบ เลขขึ้นต้นด้วย FRA คือเป็นเลขของหนังสือรับรองการน าเข้าใช่ไหมครับ อันนี้ก็ไม่ต้อง

ยื่นรายงานน าเข้าใช่ไหมครับ 

ตอบ ใบหนังสือรับรองประกอบการน าเข้า ทะเบียนจะขึ้นต้นด้วยรหัสประเทศ ซึ่งในกรณีดังกล่าวไม่ต้องยื่นรายงาน

การน าเข้าในระบบ แต่ให้ท าบันทึกการน าเข้า และขายเก็บไว้ที่บริษัท 
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6. บริษัทที่เป็นหน่วยงานของรัฐบาลต่างประเทศ ท าหน้าที่น าเข้าและวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ให้กับบริษัทเอกชน

ต่าง ๆ ต้องท ารายงานการน าเข้าไหมคะ 

ตอบ กรณีท่ีมีการน าเข้าผ่านทะเบียนผลิตภัณฑ์ ได้แก่ ใบรับจดแจ้ง ใบรับแจ้งรายการละเอียด ใบอนุญาต ต้องส่ง

รายงานการน าเข้า และรายงานการขายเครื่องมือแพทย์ที่น าเข้า แต่ในกรณีท่ีมีการน าเข้าผ่านการผ่อนผัน  

(มาตรา 27) ให้ท ารายงานตามประกาศฯ ผ่อนผัน กรณีสงสัยเพ่ิมเติมเรื่องการยื่นรายงานการผ่อนผัน ติดต่อ  

โทร. 0-2590-7283 

7. มูลค่าของสินค้า ถ้าขายให้ต่างประเทศเป็นสกุลเงินต่างประเทศ เราต้องค านวนให้เป็นสกุลเงินบาทมาใส่ใช่ไหมคะ 

ตอบ ถูกต้องครับ 

8. กรณีส่งรายงานแล้ว สามารถตรวจสอบอย่างไรได้บ้าง 

ตอบ  สามารถตรวจสอบการยื่นรายงาน รายละเอียดตามภาพด้านล่าง 

 



ทั้งนี้ สามารถดูวิธีการตรวจสอบการส่งรายงานเพ่ิมเติมได้ที่คู่มือการใช้ระบบรายงานการผลิต น าเข้า และขาย

เครื่องมือแพทย์ประจ าปี ผ่านระบบ Skynet 

Link: https://medical.fda.moph.go.th/import-production-reporting-system-and-selling-

medical/category/submis-of-reports-elect 

9. ยื่นรายงานในระบบแล้ว ต้องยื่นรายงานเป็นกระดาษอีกหรือไม่ 

ตอบ ไม่ต้อง การยื่นรายงานท าผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ หรือ ยื่นในรูปแบบกระดาษ รายละเอียด ดังนี้ 

ผู้ที่ต้องยื่นรายงานผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

1. ผู้ที่ได้รับใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด ใบรับจดแจ้ง ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์  

(เลขใบส าคัญเป็นเลข 12 หลัก เช่น 66-1-2-3-0000001) 

2.  ผู้ที่ได้รับหนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออก ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์  

(เลขใบส าคัญขึ้นต้นด้วย ME) 

3.  ผู้ที่มีใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับใบอนุญาตจากอย. ขอให้ประสานผู้ผลิต/ผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์ 

เพ่ือขอเลข U1 น ามารายงานในระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

ผู้ที่ต้องยื่นรายงานในรูปแบบกระดาษ 

1.  ผู้ที่ได้รับใบอนุญาต ในรูปแบบกระดาษ (เลขใบส าคัญเป็น น./ผ. xx/xxxx) 

2.  ผู้ที่ได้รับใบรบัแจ้งรายการละเอียด ในรูปแบบกระดาษ (เลขใบส าคัญเป็น จน./จผ. xx/xxxx) 

3. ผู้ที่ได้รับหนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการส่งออก ในรูปแบบกระดาษ  

(เลขใบส าคัญขึ้นต้นด้วย อ.) 

4.  ผู้ที่มีใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ ที่ได้รับใบอนุญาตจากส านักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.)  

ขอให้ท่านจัดท ารายงานในรูปแบบกระดาษยื่นต่อ สสจ. 

10. ชุดตรวจโควิดแบบตรวจหาแอนติเจน หรือแอนติบอดี (Professional Use) ต้องรายงานอะไรบ้าง 

ตอบ รายงานการขายตามแบบฟอร์ม ร.ข.พ. 4 โดยท าในรูปแบบกระดาษยื่นต่ออย. (ไม่ต้องท ารายงานการน าเข้า)

และท าบันทึกการผลิต/น าเข้า และบันทึกการขายเก็บไว้ที่บริษัท  

11. กรณีขายให้ distributor ในรายงานการขาย ช่องชื่อผู้ซื้อ จะเป็นชื่อ distributor หรือ โรงพยาบาลที่เป็น 

end-user คะ 

ตอบ ช่องผู้ซื้อให้ใส่เป็นชื่อ Distributor ไม่ต้องใส่ end-user ครับ (ชื่อชื่อผู้ซื้อล าดับแรกที่ซื้อของจากบริษัท) 
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12. การเปิดสิทธิ์ สามารถขอเปิดสิทธิ์ก่อนทางไลน์ หรือ อีเมลก่อนแล้วส่งเอกสารตามไปทีหลังได้ไหมคะ 

ตอบ  ปัจจุบันไม่รับยื่นเอกสารเปิดสิทธิ์ผ่านช่องทางไลน์ และอีเมลแล้ว ขอให้ท่านมายื่นเอกสารที่กองควบคุม

เครื่องมือแพทย์ หรือส่งไปรษณีย์มาท่ี  

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ (งานเปิดสิทธิ์) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เลขท่ี 88/24 อาคาร 6 

ชั้น 3 ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 

โดยจะได้รับสิทธิ์ถึงวันที่ 31 มีนาคม ของปีที่ยื่นเปิดสิทธิ์ 

13. ชุดตรวจโควิด (home use) ต้องรายงานน าเข้า/ขาย ไหมคะ อย่างไร 

ตอบ กรณีชุดตรวจโควิดรูปแบบ Home Use ไม่ต้องยื่นรายงานการผลิต/น าเข้า/ขาย แต่ให้ท าบันทึกการผลิต/

น าเข้า และบันทึกการขายเก็บไว้ที่บริษัท 

14. ตามเอกสารแนวทางการจัดท าบันทึก ข้อ 3. เลขที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ หมายถึงเลขอะไรคะ 

ตอบ เลขที่ใบส าคัญการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ขึ้นกับใบส าคัญท่ีท่านได้รับ เช่น เลข 12 หลักบนใบรับจดแจ้ง/ 

ใบรับแจ้งรายการละเอียด/ใบอนุญาต เลขหนังสือรับรองการประเมินเทคโนโลยี 

15. เรายื่นรายงานการผลิต การขายแบบอิเล็กทรอนิคแล้ว แล้วเราต้องท าเอกสารแบบไหนคะที่เก็บไว้กับบริษัท 

ตอบ บริษัทต้องจัดท าบันทึกการผลิต และบันทึกการขายเก็บไว้ที่บริษัทโดยไม่มีแบบฟอร์มก าหนด แต่ต้องมีข้อมูล

ตามท่ีกฎหมายก าหนด ศึกษาเพ่ิมเติมได้ที่ https://medical.fda.moph.go.th/import-production-reporting-

system-and-selling-medical/category/submit-elect 

16. รายงานน าเข้า  ต้องอิงวันที่ใน Invoice หรือวันที่น าเข้าคะ เช่น วันที่ใน Invoice 30 ธ.ค. 66 แต่สินค้ามาถึง  

3 ก.พ. 67 ค่ะ 

ตอบ ขอให้อ้างอิงวันที่สินค้าผ่านด่านเข้าประเทศไทย หากเกิดขึ้นในปี 2567 ให้รายงานภายในวันที่ 31 มี.ค. 2568 

17. ถ้ามีการเปลี่ยนแปลงผู้จัดท ารายงานผลิต/น าเข้า ต้องท ามอบอ านาจใหม่ไหมคะ 

ตอบ  ใช่ค่ะ 

18. กรณหีนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเดิม หมดอายุ เช่น หมดอายุ มิ.ย. 66 แล้วได้รับใบจดแจ้งสินค้าเดิม 

ตอนเดือน ส.ค. 66 เราต้องรายงานขายจากเดือนสิงหาใช่ไหมคะ  ถึงแม้เราจะใช้ stock จากหนังสือรับรอง

ประกอบการน าเข้าเดิม ใช่ไหมคะ 

ตอบ  กรณีได้รับใบจดแจ้งน าเข้าในปี 2566 ต้องจัดท ารายงานการน าเข้า และรายงานการขายเครื่องมือแพทย์ที่

น าเข้า ยื่นต่ออย. ภายใน 31 มี.ค. 2567 ทั้งนี้หากไม่มีการน าเข้า/ขายภายใต้ใบจดแจ้ง ให้รายงานเป็น 0  

(รายงานการน าเข้า และขายประจ าปีไม่รวมการน าเข้าและขายภายใต้หนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเดิม) 
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19. กรณีได้รับใบจดแจ้ง/แจ้งรายการละเอียด/ใบอนุญาต แต่ไม่มีการน าผลิต/น าเข้า/ขายในปี 2566 ต้องรายงาน

หรือไม่อย่างไร 

ตอบ  ท่านต้องรายงานการผลิต/น าเข้า และรายงานการขาย โดยสามารถศึกษารายละเอียดได้ที่คู่มือการใช้ระบบ

รายงานการผลิต น าเข้า และขายเครื่องมือแพทย์ประจ าปี ผ่านระบบ Skynet 

Link: https://medical.fda.moph.go.th/import-production-reporting-system-and-selling-

medical/category/submis-of-reports-elect 

20. สไลด์ประกอบการอบรมสามารถดาวน์โหลดได้จากที่ไหน 

ตอบ ท่านสามารถดาวน์โหลดสไลด์ และชมคลิปวีดีโอได้ที่ 

https://medical.fda.moph.go.th/import-production-reporting-system-and-selling-

medical/category/guidelines-for-recording 
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