
 
 

 

อัพเดตคู่มือ 3 มีนาคม 2567 



 
 

อภิทานศัพท์ 

ผู้ดำเนินกิจการ หมายถึง บุคคลที่มีชื่อในใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ มี
หน้าที่ในการดูแลรับผิดชอบทางกฎหมายเกีย่วกับการนำเข้า ผลิต เครื่องมือแพทย์ ตามประเภทของใบจด
ทะเบียนที่ขออนุญาต ซึ่งกรณีนิติบุคคลต้องเป็นบุคคลที่ได้รับการแต่งต้ังจากกรรมการของบริษัท จะเป็น
คนเดียวกับกรรมการของบริษัทหรือไม่ก็ได้ และ กรณีบุคคลธรรมดา ผู้ดำเนินกิจการจะต้องเป็นคน
เดียวกับผู้ขอจดทะเบียนพาณิชย์เท่านั้น  

ผู้ยื่นคำขอ หมายถึง ผู้ที่ได้รับมอบอำนาจจากกรรมการของบริษัท (กรณีนิติบุคคล) หรือผู้ขอจด
ทะเบียนพาณิชย์ (กรณีบุคคลธรรมดา) เพื่อเป็นผู้ที่มีอำนาจในการยื่นเอกสารหรือคำขอแทนเจ้าของ
กิจการ แต่ไม่มีอำนาจลงนามแทนเจ้าของกิจการหรือผู้ดำเนินกิจการ  

 



 
 

1.การเตรียมเอกสาร 



 
 

เอกสารที่ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ต้องจัดเตรียมเพื่อยื่นในระบบ Skynet 

เอกสารที่ต้องใช้ ผู้ลงชื่อรับรองสำเนาถูกต้อง 

 ไฟล์ที่ 1: สำเนาใบสำคัญแสดงการจดทะเบียนนิติบุคคล หรือ ใบ
ทะเบียนการค้า หรือ ใบทะเบียนพาณิชย์ 

- กรรมการผู้มีอำนาจลงนาม
ตามเง่ือนไขบริษัท 
(นิติบุคคล) 
- เจ้าของกิจการ (บุคคล
ธรรมดา) 

 ไฟล์ที่ 2: สำเนาหนังสือรับรองบริษัท (ออกไม่เกิน 6 เดือน) เฉพาะ
กรณีเป็นนิติบุคคล (กรณีบุคคลธรรมดาใสแ่นบซ้ำกับไฟล์ที่ 1) 

- กรรมการผู้มีอำนาจลงนาม
ตามเง่ือนไขบริษัท 

 ไฟล์ที่ 3: 
3.1 หนังสือมอบอำนาจและแต่งต้ังให้เป็นผู้ดำเนินกิจการ ติดอากร
แสตมป์ 30 บาท (มอบอำนาจ 1 ป)ี กรณผีู้ดำเนินกิจการเป็น
ชาวต่างชาติ ให้ใช้สำเนาเอกสารหนังสือเดินทาง และ work permit 
แทน  
3.2 หนังสือมอบอำนาจเพ่ือเป็นผู้ยื่นคำขอการจดทะเบียนสถาน
ประกอบการผลิตหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย ์ 
3.3 สำเนาบัตรประชาชนผู้มอบอำนาจและผู้รับมอบอำนาจแต่งตั้ง
เป็นผู้ดำเนินกิจการ 

- กรรมการผู้มีอำนาจลงนาม
ตามเง่ือนไขบริษัท 
 

 ไฟล์ที่ 4: ใบรบัรองแพทย์ผู้ดำเนินกิจการฉบับจริง (ตรวจไม่เกิน 1 
เดือน) ที่ระบุว่าไม่เป็นโรค ดังน้ี โรคเรื้อนในระยะติดต่อ, วัณโรคใน
ระยะติดต่อ, โรคติดยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง, โรคพิษสุราเรื้อรัง 
และไม่เป็นบุคคลวิกลจริตหรอืคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้
ความสามารถ 

 

 ไฟล์ที่ 5: แผนที่แสดงที่ต้ังของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย ์และ
สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

 

 ไฟล์ที่ 6: 
6.1 แผนผังภายในสถานทีผ่ลิตเครื่องมือแพทย์ และสถานที่เก็บรักษา
เครื่องมือแพทย์พร้อมระบุมาตราส่วนให้ชัดเจน 

  6.2 ขั้นตอนและกระบวนการผลิต ทีส่อดคล้องกับแผนผังและ
ภาพถ่าย 
  6.3 รูปถ่ายสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ และสถานที่เก็บรักษา
เครื่องมือแพทย์ 

 
 



 
 

 ไฟล์ที่ 7: คำรบัรองป้าย “สถานที่ผลิตเครือ่งมือแพทย์” และ 
“สถานที่เก็บรกัษาเครื่องมือแพทย์” ตามประกาศกระทรวง 

 

 ไฟล์ที่ 8: 
8.1 หนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เพื่อเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ กรณี
เลขที่ตั้งของสถานที่เกบ็รักษาเครื่องมือแพทย์ ไม่ได้ระบุอยู่ใน
หนังสือรับรองบริษัท หรือ ใบทะเบียนพาณิชย ์
8.2 หลักฐานแสดงความเป็นเจ้าของของสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือ
แพทย์ ถ้าเป็นสำเนาให้รับรองสำเนาถูกต้องและตราประทับ (ถ้ามี) 
โดย  
8.2.1กรณีเช่าสถานที่เก็บที่เป็นนิติบุคคลให้ใช้หนังสือรับรองบริษัทที่
แสดงเลขที่ตั้งสถานที่เก็บที่ให้เช่า พร้อมสำเนาบัตรประชาชนของผู้
กรรมการที่มีอำนาจลงนาม  
8.2.2กรณีเช่าสถานที่เก็บที่เป็นบุคคลธรรมดา ต้องมีหลักฐานที่แสดง
ว่าบุคคลนี้เป็นเจ้าของสถานที่เก็บแห่งน้ัน เช่น มีชื่อเป็นเจ้าบ้านใน
สำเนาทะเบียนที่ให้เช่า 

 
 
- กรรมการผู้มีอำนาจลงนาม
ตามเง่ือนไขบริษัทที่เช่าสถานที่
เซ็นให้คำยินยอม 
-กรรมการมีอำนาจลงนามตาม
เงื่อนไขบริษัทของผู้เช่าเซ็นรับ
การยินยอม 
 

 ไฟล์ที่ 9: สำเนาทะเบียนบ้านของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์  

 ไฟล์ที่ 10: สำเนาทะเบียนสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ กรณีคน
ละแห่งกับข้อ 9. 

- กรรมการผู้มีอำนาจลงนาม
ตามเง่ือนไขบริษัทที่เช่าสถานที่  

 ไฟล์ที่ 11: 
11.1 เอกสารรบัรองสถานที ่
11.2 เอกสารคำรับรองการยื่นคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ผลิตเครื่องมือแพทย ์

- ผู้ดำเนินกิจการ 

 ไฟล์ที่ 12: เอกสารแนบท้ายคำรับรองลักษณะผลิตภัณฑ์  
หมายเหตุ ต้องแนบ Test Report และ คำรับรองการยื่นผลิต

เครื่องมือแพทย์เพิ่มเติม ในกรณีผลิตเครื่องมือแพทย์ทีผู่้ประกอบการ
จะต้องจัดให้มีมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขหรือประกาศ
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังต่อไปน้ี 

- ถุงมือสำหรับการตรวจโรค พ.ศ. 2555 
- หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ใช้ครั้งเดียว พ.ศ. 2563 
- หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ใช้ครั้งเดียวชนิด N95 หรือสูงกว่า 

พ.ศ.2563 
- เสื้อกาวน์ทางการแพทย์ (Surgical Gown หรือ Isolation 

Gown) ชุดคลุมปฏิบัติการแพทย์ (Coverall) พ.ศ.2563   

 



 
 

- ผลิตภัณฑ์ที่มแีอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพื่อฆ่าเชื้อสำหรับ
มนุษย์ สัตว์ และเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2562 

 ไฟล์ที่ 13: เอกสารที่เกี่ยวขอ้งอื่น ๆ เช่น  
13.1 ใบคำขอแบบ สผ. 1 ให้ผู้ดำเนินกิจการเซ็นรับรองพร้อมติดรูป
ถ่ายสีครึ่งตัว หน้าตรง ไม่ใส่หมวก ของผู้ดำเนินกิจการ ขนาด 3x4 
เซนติเมตร ซึ่งถ่ายมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน (โดยรูปถ่ายผู้ดำเนินกิจการ
ดังกล่าวจะต้องสแกนรูปถ่ายของผู้ดำเนินกิจการ ในรูปแบบไฟล์
นามสกุล .JPG ตัดเฉพาะส่วนที่เป็นรูปถ่ายเพ่ือใช้แนบไฟล์ในคำขอ
จากระบบ Skynet อีกครั้ง ให้กรอกข้อมูลคำขอให้ตรงกันกับคำขอ
ในระบบ) 

- ผู้ดำเนินกิจการ 

 ไฟล์ที่ 14: รายการระบบกำจัดน้ำเสีย ขยะมูลฝอยและควบคุมอากาศ  
หมายเหตุ ควรสแกนไฟลแ์ยกเป็นหวัขอ้ตามรายการดา้นบน  

 
อัตราค่าธรรมเนียม 

1. ค่าใบคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย ์(สผ.1) ฉบับละ 100 บาท 
2. ค่าตรวจประเมินสถานประกอบการเพ่ือออกใบจดทะเบียนสถานประการผลิต ฉบับละ 12, 000 บาท 
3. ค่าใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ 2, 000 บาท 

 

 

 

 



 
 

รายละเอียดและตัวอย่างเอกสารที่ผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ต้องเตรียม 
ไฟล์ที่ 1 สำเนาใบสำคัญแสดงการจดทะเบียนของนิติบุคคล หรือใบทะเบียนการค้า หรือใบทะเบียนพาณิชย์ 
ความหมาย ห้างหุ้นส่วนสามัญนิติบุคคล ห้างหุ้นส่วนจำกัด บริษัท บริษัทจำกัด ต้องจดทะเบียนนิติบุคคลกับกรม
พัฒนาธุรกิจการค้า  

ข้อสังเกต  ชื่อของนิติบุคคลต้องตรงกับที่ระบุในคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการฯ 

รายละเอียด/ตัวอย่าง 

 

  

0115550000001 

บริษัท บ ีจำกัด 

กรณีผูด้  าเนินกิจการ

เป็นนิติบคุคล 

 

ส าเนาถกูตอ้ง 

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

(นางสมศรี   ใจดี) 

Ɓ 
บรษิัท บี จ ากดั 

( ตราประทบับรษัิท ) 

ส าเนาถกูตอ้ง 

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

(นายสมคิด   ใจดี) 



 
 

ไฟล์ที่ 1 สำเนาใบทะเบียนการคา้ หรือใบทะเบียนพาณชิย์  

ความหมาย  บุคคลธรรมดาคนเดียว (กิจการเจ้าของคนเดียว)  

ข้อสังเกต  ชื่อที่ใช้ในการประกอบพาณิชยกิจต้องตรงกับที่ระบุในคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการฯ 

รายละเอียด/ตัวอย่าง 

  

กรณีผูด้  าเนินกิจการ

เป็นบคุคลธรรมดา 

 

บริษทั เอ  จ ำกดั 0115550000001 

ร้ำน บี 

บริษทั เอ  จ ำกดั 

8888 

ตลำดขวญั เมืองนนทบุรี นนทบุรี 

11 เมษำยน  2563 

11 เมษำยน  2563 

บริษทั เอ  จ ำกดั 

ผลิตเคร่ืองมือแพทย ์(หนำ้กำกอนำมยัทำงกำรแพทย)์ 

บริษทั เอ  จ ำกดั 
ส าเนาถกูตอ้ง 

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

(นางสมศรี   ใจดี) 

นำงสมศรี  ใจดี 

ติวำนนท ์

วัตถุประสงค์ของบริษัท   
จะต้องระบุ 

“ผลิต เครื่องมือแพทย์” 



 
 

ไฟล์ที่ 2 สำเนาหนังสือรับรองจากนายทะเบียนของนิติบุคคล ต้องออกมาไม่เกิน 6เดือน  

ความหมาย  

หนังสือรับรองจากนายทะเบียนของนิติบุคคล ระบุวัตถุประสงค์เกี่ยวกับการผลิต นำเข้า และขายเครื่องมือ
แพทย์ และผู้มีอำนาจลงช่ือแทนนิติบุคคล โดยระบุที่ตั้งตรงตามที่ตั้งในคำขอที่ยื่นจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต
หรือผลิตเครื่องมือแพทย ์

รายละเอียด /ตัวอย่าง 



 
 

 

ข้อสังเกต กรรมการผู้มีอำนาจลงนามแทนนิติบุคคลตอ้งตรงตามที่ระบุในหนังสือรับรองนิติบุคคล 

   

0115550000000 

036000 

บริษัท บี จำกัด 

1. นางสมศรี  ใจดี                       2. นายสมคิด  ใจดี                    3. นายสมหมาย   ใจดี 
 3 

 

 

เมื่อวนัท่ี 11 เมษายน 2563 ทะเบียนนิติบุคคลเลขท่ี   0115550000001 

 

 

 8888  ถนน ติวานนท์ ตำบล ตลาดขวัญ อำเภอเมืองนนทบุรี 

 กรรมการสองคนลงลายมือชื่อ 
 และประทับตราสำคัญของบริษัท  

จังหวัดนนทบุรี  

วัตถุประสงค์ของบริษัท  จะต้องระบุ 
“ผลิต เครื่องมือแพทย์” 

Ɓ 
บรษิัท บี จ ากดั 

( ตราประทบับรษิัท ) 

ออกให้ ณ วันที่  ........ เดือน ...................... พ.ศ. ...........   

( ออกไม่เกิน 6 เดือน) 

ส าเนาถกูตอ้ง 

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

(นางสมศรี   ใจดี) 

ส าเนาถกูตอ้ง 

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

(นายสมคิด   ใจดี) 

กรรมการ 2 คนลงลายมือชื่อ  
และ ประทับตราบริษัท 

ตามเง่ือนไขข้อ 3 ตามตัวอย่างข้างต้น 



 
 

ไฟล์ที่ 3 เอกสารหลักฐานของผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการ,ผู้ดำเนินกิจการและผู้ยื่นคำขอ 

การจัดเตรียมเอกสาร 
1. หนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งผู้ดำเนินกิจการ จากนิติบุคคลเพื่อแต่งตั้งเป็นผู้ดำเนินกิจการ ลงลายมือช่ือตามเงื่อนไข
บริษัท  พร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาท (มอบอำนาจ 5 ปี) ผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการจะต้องจัดทำหนังสือมอบ
อำนาจแต่งตั้งผู้ดำเนินกิจการทุกกรณี แม้วา่ผู้ดำเนินกิจการ/กรรมการบริษัทจะเป็นผู้ยืน่คำขอเองก็ตาม 
2. หนังสือมอบอำนาจเพื่อเป็นผูย้ื่นคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการ จากนิติบุคคลเพื่อมอบอำนาจให้เป็นผู้มายื่น
คำขอพร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาท (มอบอำนาจ 1 ปี) เพื่อใช้ในการขอเปิดสิทธิ์ E-submission งานจดทะเบียนสถาน
ประกอบการเครื่องมือแพทย ์กรณีผู้ดำเนินกิจการเป็นผู้ยื่นคำขอเอง ไม่ต้องจัดทำหนังสือมอบอำนาจ 
3. สำเนาบัตรประชาชนของผู้มอบอำนาจและผู้รับมอบอำนาจเป็นผู้ดำเนินกิจการ  

กรณีผู้ดำเนินกิจการเป็นชาวต่างชาติใช้สำเนาหนังสือเดินทาง (Passport) และ ใบอนุญาตทำงาน (Work 
permit) ที่ระบุว่าทำงานให้กับผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการ  โดยใช้เลขที่ใบอนุญาตทำงาน Work permit No. 
เช่น ลค/xxxx/2563 ในการกรอกข้อมูลเลขที่ (แทนบัตรประชาชน) 

  
จหมายเหตุ แบบฟอร์มที่มีลายมือช่ือปรากฏ เช่น หนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งผู้ดำเนินกิจการ หนังสือมอบ
อำนาจเพื่อเปน็ผู้ยืน่คำขอ ลายละเอียดทั้งหมดจะต้องอยู่ในหน้ากระดาษเดียวกัน 

รายละเอียด /ตัวอย่าง 

  



 
 

 

ข้อสังเกต 1. ผู้มอบอำนาจลงช่ือผูกพันบริษัทต้องลงชื่อมอบอำนาจครบตามจำนวนที่ระบุผู้มีอำนาจลงชื่อผูกพัน
ในหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทฯ (กรณีมีมากกว่า 1 คนสามารถเพิ่มช่ือผู้มอบอำนาจได้) 

  2. ประทับตราบริษัท (ถ้าระบุไว้ในหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทฯ) 

ตัวอย่าง  
บริษัท บี จำกดั แต่งต้ังให้นางสมศรี  ใจด ี

เป็นผู้ดำเนินกิจการ 
 

 



 
 

 

ข้อสังเกต 1. ผู้มอบอำนาจลงช่ือผูกพันบริษัทต้องลงชื่อมอบอำนาจครบตามจำนวนที่ระบุผู้มีอำนาจลงชื่อผูกพัน
ในหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทฯ (กรณีมีมากกว่า 1 คนสามารถเพิ่มช่ือผู้มอบอำนาจได้) 
  2. ประทับตราบริษัท (ถ้าระบุไว้ในหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทฯ)  



 
 

ไฟล์ที่ 4  ใบรับรองแพทยผ์ู้ดำเนินกิจการ  (ตรวจไม่เกิน 1 เดือน) 

ความหมาย 
ใบรับรองแพทย์ ที่แพทย์ระบุว่า 
 1. ผู้ดำเนินกิจการไม่เป็นโรคที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดตามมาตรา 16 (7) แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ได้แก่  
    1.1 โรคเรื้อนในระยะติดต่อ  
   1.2 วัณโรคในระยะติดต่อ  
   1.3 โรคติดยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง  
   1.4 โรคพิษสุราเรื้อรัง  
  2. ผู้ดำเนินกิจการไม่เป็นบุคคลวิกลจริตหรือคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้ความสามารถ 
 

ข้อสังเกต  ต้องเป็นเอกสารฉบับจริงเท่านั้น 
  



 
 

ไฟล์ที่ 5 แผนที่แสดงที่ตั้งของสถานทีผ่ลิตเครื่องมือแพทย์ สถานทีเ่ก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ และสิ่งปลูกสร้างที่อยู่
ในบรเิวณใกลเ้คียง  
 

1. แผนที่ตั้งแสดงการเข้าถึงสถานทีผ่ลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย ์หากอยู่คนละแห่งให้แยกเป็นอีกฉบับ 
2. ระบุจุดสังเกต ,ชื่อหมู่บ้าน(ถ้ามี) , ระยะทางจากถนนหลัก เพือ่นำทางไปยังสถานที่ผลิตและเก็บรักษา
เครื่องมือแพทย ์

ตัวอย่างการจดัทำแผนที่ตั้ง 

แผนที่ตั้งของสถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย ์

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด 

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                           

 บริษัท  บี จำกัด 
8888 ถนน ติวานนท์ ตำบล ตลาดขวัญ  
อำเภอเมืองนนทบุรี  จังหวัดนนทบุรี 

ชื่อนิติบุคคล 
ที่อยู่สถานที่ผลิตและ 

เก็บรักษาเครื่องมือแพทย ์

 - จากถนนประชาราษฎร์ เข้าซอยสิริชัย 1  
มา 5 กิโลเมตร อยู่ฝั่งเดียวกับธนาคารไทยพาณิชย์ 
บริษัท บี จำกัด อยู่ห่างจากธนาคารไทยพาณิชย์  
300 เมตร  

รายละเอียดสถานที่อ้างอิงควรปรากฎอยู่ในแผนที่ข้างต้น 



 
 

ไฟล์ที่ 6 
6.1 Flow chart แสดงขัน้ตอนและกระบวนการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
ความหมาย เอกสารแสดงขั้นตอนการผลิตเครื่องมือแพทย์  
รายละเอียด /ตัวอย่าง 
  1) โดยต้องแสดงกระบวนการสำคัญ ตั้งแต่กระบวนการจัดหาวัตถุดิบ การตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบ  
ขั้นตอนกระบวนการผลิต การควบคุมคุณภาพ การบรรจุหบีห่อ การเก็บรักษาวัตถุดิบและเครื่องมือแพทย์สำเร็จรูป  
การเก็บเครื่องมือแพทย์ที่บกพร่องจากการผลิต 
  2) ระบใุนแต่ละขั้นตอนว่าทำอยู่บริเวณใดเพ่ือให้สอดคล้องกับแผนผังภายในและภาพถา่ย หาก
สถานที่มีหลายชั้น ให้ระบุช้ันของอาคารเพิ่มเติม 
 

ตัวอย่างแสดงขั้นตอนการผลิตเครื่องมือแพทย ์

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด 

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

ผังการผลิต   หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ 

 

  

ที่อยู่สถานที่ผลิตและ 

เก็บรกัษาเครื่องมือ

แพทย ์

ช่ือสามญัเครื่องมือ

แพทยท์ี่จะผลิต 



 
 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

  

ระบขุัน้ตอนวา่ขัน้ตอนนัน้อยู่

บรเิวณใดของสถานที่ผลิต 
ระบแุตล่ะขัน้ตอนใน

กระบวนการผลิต 

หอ้งผลิตเครื่องมือแพทย ์ชัน้ 1 

 

 

 

สถานที่ ขั้นตอน 



 
 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ระบแุตล่ะขัน้ตอนใน

กระบวนการผลิต 

ระบขุัน้ตอนวา่ขัน้ตอนนัน้อยู่

บรเิวณใดของสถานที่ผลิต 

หอ้งผลิตเครื่องมือแพทย ์ชัน้ 1 

หอ้งผลิตเครื่องมือแพทย ์ชัน้ 1 

หอ้งบรรจเุครื่องมือแพทย ์ชัน้ 1 

หอ้งเก็บเครื่องมือแพทยส์ าเรจ็รูป ชัน้ 1 

 

หอ้งผลิตเครื่องมือแพทย ์ชัน้ 1 



 
 

ไฟล์ที่ 6 

6.2.1 แผนผังภายในบริเวณสถานทีผ่ลิตและสถานทีเ่ก็บรักษาเครื่องมอืแพทย์ที่ถูกต้องตามมาตราส่วน 

การจัดเตรียม 
1. มีรายละเอียดการจัดแบ่งบริเวณของสถานที่ แสดงรายละเอียดการจัดแบ่งพื้นที่ ในส่วนที่สำคัญ ได้แก่ ห้องเก็บ
วัตถุดิบ ห้องผลิต ห้อง QC ห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์สำเร็จรูป และส่วนทีเ่ป็นสำนักงาน ระบุมาตราส่วนใน
แผนผังด้วย เช่น 1 ซม.ต่อ 100 ซม. 

2. หากอาคาร สถานที่มีมากกว่า 1 ชั้น ให้ระบุในหน้าแปลนที่แสดงว่า อยู่ชั้นที่เท่าไหร่ของอาคาร 

3. หากมีหลายอาคารภายในรั้วเดียวกัน ต้องจัดทำแผนผังภายในรั้วพร้อมระบุตำแหน่งอาคารที่เกี่ยวข้องเพ่ิมเติม 

4. กรณีเป็นหอ้งภายในอาคาร ต้องจัดทำแผนผังรวมทั้งช้ันและบ่งชี้ให้เห็นว่า สำนักงานผลิตเครื่องมือแพทย์ ห้องเก็บ
วัตถุดิบ ห้องที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต ห้อง QC และห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์สำเร็จรูป อยู่บริเวณใดของ
แปลน 

* หากในแผนผังรวม แสดง ห้องที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต และหอ้งเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ ไม่ชัดเจน สามารถ
จัดทำแผนผังขยายเฉพาะส่วนเพิ่มเติมได ้

5. ชื่อของแต่ละบริเวณที่ระบุในแปลนต้องสอดคล้องกับขั้นตอนการผลิตและภาพถ่าย 

รายละเอียด /ตัวอย่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 
 

ตัวอย่างการจดัทำแผนผังภายใน 

แผนผังภายในของสถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย ์

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

หมายเหตุ แบบแปลนแผนผัง (แปลนพื้น) ของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทยแ์ละเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ตามมาตราส่วนที่ถูกตอ้ง พร้อม
รายละเอียดบริเวณที่เกี่ยวข้องกับสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์และเก็บเครื่องมือแพทย์  

  

  

แผนผังภายในสถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

 

ษ 

 

ระบวุา่ดา้นหนา้อาคารอยู่ส่วนใด 

ระบชุัน้ของอาคาร 

ระบมุาตราส่วนของแผนผงั 

ประตูเข้า-ออกหลัก 

ประตูสำนักงาน 
1 

2 

3 

5 

6 

7 
8 

9 

10 

4 

ระบบุรเิวณหอ้งเก็บรกัษาเครื่องมือแพทย ์ระบบุรเิวณที่เก่ียวขอ้งกบัการผลิตเครื่องมือแพทย ์

G H 

I 

L 

C D 

J 

K 

B 

E 

A 

F 

ระบบุรเิวณที่เป็น 

ส านกังานผลิตเครื่องมือแพทย ์

ชัน้ที่ 1 



 
 

ตัวอย่างการจดัทำแผนผังระบอุาคารทีเ่กี่ยวข้อง (เพิ่มเตมิ) 

แผนผังระบตุำแหน่งอาคารที่เกี่ยวข้องกับสถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย ์

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุร ี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

ระบวุา่ดา้นหนา้อยู่ส่วนใด 

ระบวุา่อาคารอยู่ส่วนใด 

แผนผังอาคารต่างๆบริเวณสถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ษ 

 

ติดปา้ย “สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย”์ และ “สถานที่เก็บ

รกัษาเครื่องมือแพทย”์ ในที่มองเห็นจากภายนอกไดช้ดัเจน 



 
 

ไฟล์ที่ 6 

6.2.2 แผนผังการจัดวางเครือ่งมือ เครื่องจกัร ที่ใช้ในการผลิต กรณีอาคารหลายชั้น ให้ระบุชั้นที่เกีย่วข้องกับ การ
ผลิตและการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ความหมาย 1) จัดทำแผนผังการจัดวางเครื่องมือ หรือเครื่องจักรที่ใช้สำหรับผลิตเครื่องมือแพทย ์ 

รายละเอียด /ตัวอย่าง 

1) ระบุรายละเอียดของแผนผังการเครื่องมือ หรือเครื่องจักรที่ใช้ ภายในห้องผลิต 

ตัวอย่างแผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่ใช้ในการผลิตเครื่องมือแพทย์ 

แผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่ใชใ้นการผลิตหนา้กากอนามัยทางการแพทย์ ชั้น 1 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                  

ชั้น 1 

 

พื้นที่ 82.55 ตร.ม 

แผนผังภายในห้องผลิตเครื่องมือแพทย์ 

 

5 

6 

7 

ระบรุายละเอียดเครื่องมือ 

G H 

L 

ประตูเข้าห้องบรรจุ 

ประตูเข้าห้องผลิตสำหรับพนักงาน 

ประตูเข้าห้องผลิตสำหรับวัตถุดิบ 



 
 

ตัวอย่างแผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่ใช้ในการผลิตเครื่องมือแพทย์ 

แผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่ใชใ้นการผลิตหนา้กากอนามัยทางการแพทย์ ชั้น 1 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ชั้น 1 

แผนผังภายในห้องบรรจุเครื่องมือแพทย ์

 ระบรุายละเอียดเครื่องมือ 

8 

9 

L 

J 

ประตูเข้าห้องบรรจุ 

ประตูทางออกห้องบรรจุ 



 
 

ตัวอย่างแผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่ใช้ในการรักษาเครือ่งมือแพทย์ 

แผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่เกีย่วข้องกับการผลิตหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ ชั้น 1 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

ชั้น 1 

แผนผังภายในห้องเก็บวัตถุดิบและอุปกรณ์ และหอ้งอื่นๆท่ีเกี่ยวข้องกับการผลิตเครื่องมือ
แพทย์และห้อ 

 

3 

4 

ประตูเข้าห้องผลิตสำหรับพนักงาน ประตูเข้าห้องผลิตสำหรับวัตถุดิบ 

G H 

I 

D C B 

ทางเข้า-ออกพนักงาน ทางเข้าวัตถุดิบ ประตูเข้า-ออกห้องเก็บ
วัตถุดิบและอุปกรณ์ 



 
 

ตัวอย่างแผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่ใช้ในการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

แผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่เกีย่วข้องกับผลิตหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ ชั้น 1 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ชั้น 1 

แผนผังภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์สำ

เร็จรูป 

 

10 

ทางเข้า-ออกห้องเก็บ
รักษาเครื่องมือแพทย์ 

K 

E 

ทางเข้า-ออกห้องเก็บรักษา
เครื่องมือแพทย์ 



 
 

ไฟล์ที่ 6 

6.3 ภาพถ่ายแสดงรายละเอียดสถานที่ผลติ และสถานทีเ่ก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

การจัดเตรียม 
 

 1. ภาพด้านหน้าอาคารสถานประกอบการนำเข้าและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

  -ภาพถ่ายมุมไกลเห็นภาพรวมของอาคารและรั้วบ้าน (ถ้ามี) ให้สามารถมองเห็นป้าย ดังนี้ 
   1.1ป้ายชื่อสถานประกอบการ    
   1.2 ที่อยูส่ถานประกอบการ   
   1.3 ป้าย “สถานทีผ่ลิตเครื่องมือแพทย์” (ป้ายสีน้ำเงิน) 
  - จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย”์ ด้วยวัตถุถาวรสีน้ำเงิน ขนาดกว้างและ
ยาว ไม่น้อยกว่า 20x70 ซม. และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไมน่้อยกว่า 3 ซม. 

    1.4. ป้าย“สถานทีเ่ก็บรักษาเครื่องมือแพทย์” (ป้ายสแีดง) 
  - จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่เก็บรกัษาเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวรสีแดง ขนาดกว้าง
และยาว ไม่น้อยกว่า 20x70 ซม. และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 ซม. 

  **โดยป้ายข้างต้น ต้องติดด้านหนา้ห้อง/อาคาร/รั้วมองเหน็จากภายนอก 

- กรณีพื้นที่ขออนุญาตเป็นอาคารเดี่ยว ติดป้ายหน้ารั้วที่มองเห็นจากภายนอก หากไม่มีรั้วติดป้ายหน้าอาคาร 
- กรณีพื้นที่ขออนุญาตมีหลายอาคาร ติดป้ายหน้ารั้วที่มองเห็นจากภายนอก 
- กรณีพื้นที่ขออนุญาตเป็นส่วนใดส่วนหนึ่งของช้ัน ติดป้ายหน้าพ้ืนที่ขออนุญาตนั้น 

  



 
 

 2. ภาพถ่ายมุมใกล้ของป้ายตามหมายเลข 1 ให้สามารถอ่านตัวอักษรได้ชัดเจน 
 3. ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องสำนักงานประกอบกิจการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
 4. ภาพถ่ายหน้าห้องสำนักงานประกอบกิจการผลิตเครื่องมือแพทย ์โดยมีป้ายช้ีบ่งให้ทราบว่าเป็น “สำนักงาน

ผลิตเครื่องมือแพทย”์  
 5. ภาพถ่ายเปิดประตูห้องสำนักงานประกอบกิจการผลิตเครื่องมือแพทย ์เพื่อเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับใน

ห้องคือสถานที่เดียวกัน 
 6. ภาพถ่ายภายในบริเวณสำนักงานประกอบกิจการผลิตเครื่องมือแพทย ์ให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุก

ด้าน  
 7. ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องสำนักงานประกอบกิจการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
 8. ภาพถ่ายหน้าห้องผลิตเครื่องมือแพทย์ โดยมีป้ายช้ีบ่งให้ทราบว่าเป็น “ห้องผลิตเครื่องมือแพทย”์  
 9. ภาพถ่ายเปิดประตูห้องผลิตเครื่องมือแพทย์ เพื่อเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับในห้องคือสถานที่เดียวกัน 
 10. ภาพถ่ายภายในบริเวณผลิตเครื่องมือแพทย์ให้เห็นบรเิวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน   

*ภาพถ่ายจะตอ้งสอดคล้องกบัขั้นตอนการผลิตในแต่ละขั้นตอนทุกขั้นตอนและอธิบายบรรยายภาพให้
ทราบว่าขั้นตอนใดอยู่บริเวณใด  
**ชื่อบริเวณ กระบวนการทีร่ะบุในแผนผัง ขั้นตอนการผลิต และภาพถ่ายจะต้องใช้ชื่อตรงกัน 

 11. ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 
 12. ภาพถ่ายหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ โดยมีป้ายช้ีบ่งให้ทราบว่าเป็น “ห้องหรือบริเวณสำหรับเก็บ

รักษาเครื่องมือแพทย”์ 
 13. ภาพถ่ายเปิดประตูห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย ์เพื่อเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับในห้องคือสถานที่

เดียวกัน 
 14. ภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ มีอุปกรณส์ำหรับจัดเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ให้เหมาะสม

กับชนิดของเครื่องมือแพทย์ เช่น ชั้นวาง พาเลท หรือ ตู้เย็น เป็นต้น โดยมีป้ายช้ีบ่งระบุชั้นวางหรือบริเวณเก็บ
รักษาเครื่องมือแพทย ์โดยถา่ยภาพให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน 

 15. ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องเก็บวัตถุดิบสำหรับผลติเครื่องมือแพทย์ 
 16. ภาพถ่ายหน้าห้องเก็บวัตถุดิบสำหรับผลติเครื่องมือแพทย ์โดยมีป้ายช้ีบ่งให้ทราบว่าเป็น “ห้องหรือบริเวณ

สำหรับเก็บวัตถุดิบ” 
 17. ภาพถ่ายเปิดประตหู้องเก็บวัตถุดิบสำหรับผลิตเครื่องมือแพทย์ เพื่อเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับในห้องคือ

สถานที่เดียวกัน 
 18. ภาพถ่ายภายในห้องเก็บวัตถุดิบสำหรับผลิตเครื่องมือแพทย ์
 19. ภายถ่ายสถานที่อ่ืนๆที่เกี่ยวข้องกับการผลิตเครื่องมือแพทย์ เช่น จุดตรวจรับวัตถุดิบ 

 

 



 
 

หมายเหตุ: 

- หากอาคารที่ใช้เป็นสำนักงานประกอบกิจการผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์มีหลายชั้นให้ระบุ ว่า
สถานที่ดังกล่าวอยู่ชั้นไหนในแต่ละภาพ 

- กำหนดให้ 1 หน้า ต่อ 1 ภาพ โดยภาพควรมีขนาด 4 x 6 น้ิว 
- ในแต่ละหัวข้อสามารถใช้ภาพอธิบายได้มากกว่า 1 ภาพ 

 

  



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพลักษณะของอาคารสถานที่ประกอบกิจการผลติและเก็บรกัษาเครื่องมือแพทย  

1. ภาพลักษณะของอาคารสถานที่ประกอบกิจการผลิตและเก็บรกัษาเครื่องมือแพทย (ดานหนาทั้งอาคาร) 

(ดานหนาทั้งอาคาร) 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

1. ภาพลักษณะของอาคารสถานที่ประกอบกิจการผลิตและเก็บรกัษาเครื่องมือแพทย์ (ด้านหน้าทั้งอาคาร) 

  -ภาพถ่ายมุมไกลเห็นภาพรวมของอาคารและรั้วบ้าน (ถ้ามี) ให้สามารถมองเห็นป้ายรายละเอียด ดังนี้ 
1.1 ป้ายชื่อสถานประกอบการ      1.2 ที่อยูส่ถานประกอบการ  
1.3 ป้าย“สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์”(ป้ายน้ำเงิน)  1.4 ป้าย“สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์”(ป้ายแดง)   

**ปา้ยต้องติดด้านหน้าห้อง/อาคาร/รั้วทีส่ามารถมองเหน็จากภายนอกได้ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ขค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการแสดงได ้

ปา้ยชื่อบรษิัทเป็นชื่อภาษาไทยตามที่ระบุ
ช่ือในหนงัสือรบัรองบรษิัท 
พรอ้มทัง้ระบเุลขที่ตัง้ 

ปา้ยสถานที่ผลิตและเก็บรกัษาเครื่องมือแพทย ์ 

ติดดา้นหนา้หอ้ง/อาคาร/รัว้มองเห็นจากภายนอกทกุปา้ย 

ตวัอกัษรสีขาวและสงูไม่นอ้ยกว่า 3 ซม. 

บริษัท บี จำกดั 
1111  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 



 
 

บริษัท  บี  จำกัด 
8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

ตัวอย่างการจดัทำภาพลักษณะของอาคารสถานที่ประกอบกิจการผลติและเก็บรกัษาเครื่องมือแพทย 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

2. ภาพด้านหน้าสถานที่ประกอบกจิการผลิตและเก็บรกัษาเครือ่งมือแพทย ์(ชื่อสถานที่, เลขที่บ้าน) 

  -ภาพถ่ายมุมใกลเ้ห็นภาพรวมของอาคารและรั้วบ้าน (ถ้ามี) ให้สามารถมองอ่านรายละเอียดในป้ายไดช้ัดเจน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

)  

ปา้ยแสดงชื่อบรษิัท และที่อยู่ จะเป็น

ปา้ยสีใด ขนาดใดก็ได ้

ปา้ยขอ้ความ”สถานที่ผลิตเครื่องมือ
แพทย”์ บนพืน้สีน า้เงิน จะตอ้งมี 

ขนาดกวา้งไม่นอ้ยกว่า 20 ซม.  
ยาวไม่นอ้ยกวา่ 70 ซม. 

อกัษรสีขาวสงูไม่นอ้ยกวา่ 3 ซม. 

ปา้ยขอ้ความ”สถานที่เก็บรกัษาเครื่องมือแพทย”์ บนพืน้สีแดง 
จะตอ้งมีขนาดกวา้งไม่นอ้ยกวา่ 20 ซม.  

ยาวไม่นอ้ยกวา่ 70 ซม. อกัษรสีขาวสงูไม่นอ้ยกวา่ 3 ซม. 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องสำนักงานประกอบกจิการผลิตเครือ่งมือแพทย์   

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

3. ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องสำนักงานประกอบกิจการผลิตเครื่องมือแพทย ์(ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

ภาพประตูทางเข้าหน้าสถานประกอบการ - ประตู A 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 

ภาพน าทางไปยงัหนา้หอ้ง/บรเิวณ

ส านกังานเพื่อใหส้อดคลอ้งกบั 

แผนผงัภายใน  อาจมีมากกวา่ 1 ภาพก็ได ้ 

 

ประตู A 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ห้องเก็บรักษาเครือ่งมอืแพทย์ 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องสำนักงานประกอบกจิการผลิตเครือ่งมือแพทย์ (ต่อ) 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

3. ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องสำนักงานประกอบกิจการผลิตเครื่องมือแพทย ์(ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

ประตู C ประตู D 

ประตู E 
ประตู F- สำนักงานผลติเครื่องมือแพทย ์

ประตู A 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายหน้าห้องสำนักงานประกอบกิจการผลิตเครื่องมือแพทย ์

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

4. ภาพถ่ายหน้าห้องสำนักงานประกอบกิจการผลิตเครือ่งมือแพทย ์ โดยมีป้ายช้ีบ่งให้ทราบว่าเป็น “สำนักงานผลิต
เครื่องมือแพทย์” (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

ภาพปิดประตูสำนักงานผลิตเครื่องมือแพทย์ - ประตู F 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        

 

 

 

             

 

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร จดัท าปา้ยบง่ชีห้นา้หอ้ง/บรเิวณ 

ที่เป็นส านกังานผลิตเครื่องมือแพทย ์ 
หรอื หากไม่ท าปา้ยใหร้ะบใุนแผนผงัและ

ค าอธิบายภาพใหช้ดัเจนวา่  
“ส านกังานผลิตเครื่องมือแพทย ์“ 

 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ประตู F 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายเปิดประตหู้องสำนักงานประกอบกิจการผลิตเครื่องมือแพทย ์

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

5. ภาพถ่ายเปิดประตูห้องสำนักงานประกอบกิจการผลิตเครื่องมือแพทย ์เพื่อเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับในห้องคือ
สถานที่เดียวกัน (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

ภาพเปิดประตูสำนักงานผลิตเครื่องมือแพทย์ – ประตู F 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

 

  

                    

  

เปิดประตเูพื่อแสดงความเชื่อมโยง

ระหวา่งหนา้หอ้งกบัภาพภายในหอ้ง 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ประตู F 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายภายในบริเวณสำนักงานประกอบกิจการผลิตเครื่องมือแพทย ์

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

6. ภาพถ่ายภายในสำนักงานประกอบกิจการผลิตเครื่องมือแพทย์ ให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน (ภาพอาคาร
ชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

 

 

                     

ภาพถ่ายภายในบรเิวณส านกังาน

เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัแผนผงัภายใน 

อาจมีมากกวา่ 1 ภาพก็ได ้ 

โต๊ะทำงาน 

ชั้นวางของ 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ห้องเก็บรักษาเครือ่งมอืแพทย์ 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องผลิตเครื่องมือแพทย์   

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุร ี

7. ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องผลิตเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

 

 

                     

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 

ภาพน าทางไปยงัหนา้หอ้ง/บรเิวณผลิต
เครื่องมือแพทยเ์พื่อใหส้อดคลอ้งกบั 

แผนผงัภายใน  อาจมีมากกวา่ 1 ภาพก็ได ้ 
 

ประตู C 

ประตู D – ห้องผลิตเครือ่งมือแพทย ์

ประตู E ประตู F 

ประตู A 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

หอ้งผลติเครือ่งมอืแพทย ์

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายหน้าห้องผลิตเครื่องมือแพทย ์

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุร ี

8. ภาพถ่ายหน้าห้องผลิตเครื่องมือแพทย ์โดยมีป้ายช้ีบ่งให้ทราบว่าเป็น “ห้องผลิตเครื่องมือแพทย”์   

(ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

ภาพปิดประตูห้องผลิตเครื่องมือแพทย ์- ประตู D,C 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

             

  

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร จดัท าปา้ยบง่ชีห้นา้หอ้ง/บรเิวณที่เป็น 

หอ้งผลิตเครื่องมือแพทย ์

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ประตู C 

ประตู D 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

หอ้งผลติเครือ่งมอืแพทย ์

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายเปิดประตหู้องผลิตเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

9. ภาพถ่ายเปิดประตูห้องผลิตเครื่องมือแพทย์ เพื่อเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับในห้องคือสถานที่เดียวกัน  (ภาพอาคาร
ชั้นที่ 1) 

 

ภาพเปิดประตูห้องผลิตเครื่องมือแพทย ์- ประตู D,C 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

 

 

                     

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 

เปิดประตเูพื่อแสดงความเชื่อมโยง

ระหวา่งหนา้หอ้งกบัภาพภายในหอ้ง 

ประตู C 

ประตู D 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายก่อนเข้าบริเวณผลิตเครื่องมือแพทย์ (หากม)ี 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุร ี

ภาพถ่ายภายในห้องแต่งตัวพนักงานให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

ภาพถ่ายภายในห้องแต่งตัวพนักงาน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

                     

ภาพถ่ายภายในก่อนเขา้บรเิวณผลิต

เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัแผนผงัภายใน 

อาจมีมากกวา่ 1 ภาพก็ได ้ 

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 

ตูเ้สือ้กาวน ์

ตูห้นา้กาก 

และหมวก 

 

อา่งลา้งมือ 

ชัน้วางรองเทา้ 

กระจก 

ประต ูI 
ประต ูH 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายก่อนเข้าบริเวณผลิตเครื่องมือแพทย์ (หากม)ี 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุร ี

ภาพถ่ายภายในห้องทางเข้าวัตถุดิบให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

ภาพถ่ายภายในห้องส่งวัตถุดิบเข้าสู่บริเวณผลิต 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

       

 

   

 

                     

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 
ประต ูG 

โต๊ะวางวตัถดุิบ 

4. น าวตัถดุิบเขา้หอ้งผลิต 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายภายในบริเวณผลิตเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

10.1 ภาพถ่ายภายในบริเวณผลิตเครื่องมือแพทย์ให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

 

                     

ภาพถ่ายภายในบรเิวณผลิตเพื่อให้

สอดคลอ้งกบัแผนผงัภายใน อาจมี

มากกวา่ 1 ภาพก็ได ้ 

เปิดประตเูพื่อแสดงความเชื่อมโยง

ระหวา่งหนา้หอ้งกบัภาพภายในหอ้ง 

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 

ประต ูH ประต ูG 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายภายในบริเวณผลิตเครื่องมือแพทย์ (ต่อ) 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุร ี

10.1 ภาพถ่ายภายในบริเวณผลิตเครื่องมือแพทย์ให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

 

 

                     

ภาพถ่ายภายในบรเิวณผลิตเพื่อให้

สอดคลอ้งกบัแผนผงัภายใน อาจมี

มากกวา่ 1 ภาพก็ได ้ 

อธิบายบรรยายภาพให้ทราบว่าขั้นตอนใดอยู่บริเวณใด 
 

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 

พืน้ที่ควบคมุคณุภาพ 

ถงัขยะ 

เครื่องผลิตหนา้กากอนามยั 

โต๊ะเตรยีมรอซลี 

ชัน้วางอปุกรณ ์

เครื่องซลี 2 

ประต ูG 

5.น าวตัถดุิบตัง้บนเครือ่งผลติ 

6.QC สุม่ตรวจ 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายภายในบริเวณผลิตเครื่องมือแพทย์ (ต่อ) 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

10.1 ภาพถ่ายภายในบริเวณผลิตเครื่องมือแพทย์ให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

             

 

  

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 

เครื่องซลี 2 

เครื่องซลี 1 

โต๊ะเตรยีมบรรจ ุ
ลงรถเข็น 

รถเข็น 

ประต ูL 7.บรรจหุนา้กากลงถงุ 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายบริเวณด้านหน้าห้องบรรจเุครื่องมือแพทย ์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

10.2 ภาพถ่ายด้านหน้าประตูห้องบรรจุเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

ภาพปิดประตูห้องบรรจุเครื่องมือแพทย ์- ประตู L  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

 

 

 

             

ประต ูL 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายเปิดประตหู้องบรรจุเครื่องมอืแพทย ์(ต่อ) 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุร ี

10.2 ภาพถ่ายเปิดประตูห้องบรรจุเครื่องมือแพทย์ เพื่อเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับในห้องคือสถานที่เดียวกัน 

(ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

ภาพเปิดประตูห้องบรรจุเครื่องมือแพทย ์- ประตู L 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

                     

  

เปิดประตเูพื่อแสดงความเชื่อมโยง

ระหวา่งหนา้หอ้งกบัภาพภายในหอ้ง 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ประต ูL 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายภายในบรเิวณบรรจเุครื่องมอืแพทย ์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

10.2 ภาพถ่ายภายในบริเวณบรรจเุครื่องมือแพทย์ให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

             

)  

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 

โต๊ะบรรจลุงกลอ่งเล็ก 
โต๊ะบรรจลุงลงั 

ขัน้วางของ 

8.บรรจหุนา้กากลงกลอ่งเล็กและลงัตามล าดบั 

อธิบายบรรยายภาพให้ทราบว่าขั้นตอนใดอยู่บริเวณใด 
 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายภายในบริเวณบรรจเุครื่องมอืแพทย ์(ต่อ) 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุร ี

10.2 ภาพถ่ายภายในบริเวณบรรจเุครื่องมือแพทย์ให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

         

 

  

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 

ขัน้วางของ 
พืน้ที่วางกลอ่งและลงั 

ประต ูJ 

ประต ูI 

โต๊ะบรรจลุงกลอ่งเล็ก 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ห้องเก็บรักษาเครือ่งมอืแพทย์ 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์   

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

11. ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                     

  

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 

ภาพน าทางไปยงัหนา้หอ้ง/บรเิวณเพื่อให้
สอดคลอ้งกบัแผนผงัภายใน  
 อาจมีมากกวา่ 1 ภาพก็ได ้ 

 

ประตู A 

ประตู C ประตู D 

ประตู E- ห้องเก็บรักษาเครือ่งมือแพทย ์

ประตู F 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุร ี

12. ภาพถ่ายหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ โดยมีป้ายช้ีบ่งให้ทราบว่าเป็น “ห้องหรือบริเวณสำหรับเก็บรักษา
เครื่องมือแพทย์” (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

ภาพปิดประตูห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย ์– ประตู E 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

 

                      

ห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย ์

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

จดัท าปา้ยบง่ชีห้นา้หอ้ง/บรเิวณ 

ที่เป็นหอ้งเก็บรกัษาเครื่องมือแพทย ์

หรอื หากไม่ท าปา้ยใหร้ะบใุนแผนผงัและ
ค าอธิบายภาพใหช้ดัเจนวา่  

“หอ้งเก็บรกัษาเครื่องมือแพทย ์

 “ 
 

ประตู E 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย ์

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายเปิดประตหู้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

13. ภาพถ่ายเปิดประตูห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ เพื่อเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับในห้องคือสถานที่เดียวกัน  (ภาพ
อาคารชั้นที่ 1) 

ภาพเปิดประตูห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย ์– ประตู E 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

 

                      

เปิดประตเูพื่อแสดงความเชื่อมโยง

ระหวา่งหนา้หอ้งกบัภาพภายในหอ้ง 

ประตู E 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายภายในห้องเกบ็รักษาเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุร ี

14. ภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ มีอุปกรณส์ำหรับจัดเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ให้เหมาะสมกับชนิด
ของเครื่องมือแพทย์ เช่น ชั้นวาง พาเลท หรือ ตู้เย็น  เป็นต้น โดยมีป้ายช้ีบ่งระบุชั้นวางหรือบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือ
แพทย์  โดยถ่ายภาพให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน  (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

 

                     

 

 

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 

ภาพถ่ายภายในหอ้ง/บรเิวณเพื่อใหส้อดคลอ้ง

กบัแผนผงัภายใน อาจมีมากกว่า 1 ภาพก็ได ้ 

ชัน้วางเครื่องมือแพทยส์  าเรจ็รูป 

ชัน้วางเครื่องมือแพทยส์  าเรจ็รูป ชัน้วางเครื่องมือแพทยส์  าเรจ็รูป 

9.เก็บรกัษาเครื่องมือแพทยส์  าเรจ็รูป 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ชัน้วาง พาเลท หรอือปุกรณส์ าหรบัจดัวาง  

ควรจดัอปุกรณใ์หต้รงกนัระหวา่งแผนผงัและภาพถ่าย 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายภายในห้องเกบ็รักษาเครื่องมือแพทย์ (ต่อ) 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

14. ภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

             

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 

ประตู K 

ประตู J 

ชัน้วางเครื่องมือแพทยส์  าเรจ็รูป 

ชัน้วางเครื่องมือแพทยส์  าเรจ็รูป 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายภายในห้องเกบ็รักษาเครื่องมือแพทย์ (ต่อ) 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

14. ภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                      

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 

ประตู E 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องเก็บวัตถุดิบสำหรับผลิตเครื่องมือแพทย ์

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

15. ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องเก็บวัตถุดิบสำหรับผลติเครื่องมือแพทย ์(ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

 

 

 

 

                     

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 

ภาพน าทางไปยงัหนา้หอ้ง/บรเิวณเพื่อให้
สอดคลอ้งกบัแผนผงัภายใน  
 อาจมีมากกวา่ 1 ภาพก็ได ้ 

 

ประตู C 

ประตู B- ห้องเก็บวัตถุดิบ
สำหรับผลิตเครื่องมอืแพทย์ 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายหน้าห้องเก็บวตัถุดิบสำหรับผลิตเครื่องมือแพทย ์

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

16. ภาพถ่ายหน้าห้องเก็บวัตถุดิบสำหรับผลิตเครื่องมือแพทย์ โดยมีป้ายช้ีบ่งให้ทราบว่าเป็น “ห้องหรือบริเวณสำหรับ
เก็บวัตถุดิบ” (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

ภาพปิดประตูห้องเก็บวัตถุดิบสำหรับผลิตเครื่องมือแพทย ์– ประตู B 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

 

                      

หอ้งเก็บวตัถดุิบ 

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 

ประตู B 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำถ่ายภาพเปิดประตหู้องเก็บวัตถุดิบสำหรับผลิตเครื่องมือแพทย ์

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

17. ภาพถ่ายเปิดประตูห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ เพื่อเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับในห้องคือสถานที่เดียวกัน  (ภาพ
อาคารชั้นที่ 1) 

 

ภาพเปิดประตูห้องเก็บวัตถุดิบสำหรับผลิตเครื่องมือแพทย ์– ประตู B 

 

 

 

 

        

                      

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 

เปิดประตเูพื่อแสดงความเชื่อมโยง

ระหวา่งหนา้หอ้งกบัภาพภายในหอ้ง 

ประตู B 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายภายในห้องเกบ็วัตถุดิบสำหรับผลิตเครื่องมือแพทย ์

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

18. ภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ มีอุปกรณส์ำหรับจัดเก็บวัตถุดิบให้เหมาะสมกับชนิดของเครื่องมือ
แพทย์ เช่น ชัน้วาง พาเลท หรือ ตู้เย็น  เปน็ต้น โดยมีป้ายช้ีบ่งระบุชั้นวางหรือบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย ์ โดย
ถ่ายภาพให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน  (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

                      

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 

ชั้นวางสำหรับผา้ชั้นที่ 1 

ชั้นวางสำหรับผา้ชั้นที่ 2 

ชั้นวางสำหรับผา้ชั้นที่ 3 

ชั้นวางลวด, สายคลอ้งห,ู 
ม้วนฟลิ์ม 

3. จดัเก็บวตัถดุิบ 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ตัวอย่างการจดัทำภาพถ่ายบริเวณจุดตรวจรับวัตถุดิบสำหรบัผลิตเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

19. ภาพถ่ายหน้าห้องหรือบริเวณตรวจรับวัตถุดิบสำหรับผลิตเครื่องมือแพทย์ โดยมีปา้ยช้ีบ่งให้ทราบว่าเป็น “ห้องหรือ
บริเวณสำหรับตรวจรับวัตถุดิบ” (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

                      

ระบวุา่อยู่ชัน้ใดของอาคาร 

2. ตรวจรบัวตัถดุิบ 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการยื่นคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเทา่น้ัน 

ค าบรรยายภาพเป็นเพียงตวัอย่างสามารถปรบัแกไ้ข/เพิ่มเติมค าบรรยายใหต้รงกบัภาพที่ตอ้งการ

แสดงได ้



 
 

ไฟล์ที่ 7 คำรบัรองการจัดทำป้าย "สถานทีผ่ลิตเครื่องมอืแพทย์" และ "สถานที่เก็บรักษาเครื่องมอืแพทย์" ตาม
ประกาศ ฯ เรื่องการกำหนดป้ายแสดงสถานที่ผลิต ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

การจัดเตรียม 
 จัดทำป้ายแสดงสถานประกอบการ “สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์” และ “สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือ
แพทย์” โดยตดิไว้ หน้าห้อง/อาคาร/รั้วอาคาร ที่สามารถมองเห้นจากภายนอกได้ชัดเจน 
 - จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย”์ ด้วยวัตถุถาวรสีน้ำเงิน ขนาดกว้างและ
ยาว ไม่น้อยกว่า 20x70 เซนติเมตร และมีขอ้ความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 เซนติเมตร 
 - จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่เก็บรกัษาเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวรสีแดง ขนาดกว้าง
และยาว ไม่น้อยกว่า 20x70 เซนติเมตร และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 เซนติเมตร 

รายละเอียด /ตัวอย่าง 

 

คำรบัรองป้ายแสดงประเภทของสถานที่ตามกฎกระทรวง 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 ป้ายแสดงประเภทของสถานที่ตามกฎกระทรวง  

 

  ขอรับรองว่าได้ทำป้ายแสดงสถานประกอบการด้วยวัตถุถาวร  

  1. ป้ายแสดงสถานทีผ่ลิตเครือ่งมือแพทย์ขนาดกวา้ง  20   ซม. และยาว 70    ซม. มขีอ้ความ 

เป็นภาษาไทยตัวอักษรสีขาว สูง   3  ซม. โดยมีข้อความวา่ “สถานทีผ่ลิตเครื่องมือแพทย์” บนพื้นสีน้ำเงิน  

  2. ป้ายแสดงสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ขนาดกวา้ง  20   ซม. และยาว 70    ซม. มีข้อความ 

เป็นภาษาไทยตัวอักษรสีขาว สูง   3  ซม. โดยมีข้อความวา่ “สถานที่เกบ็รักษาเครื่องมือแพทย์” บนพื้นสีแดง 

 

 

          

  



 
 

ไฟล์ที่ 8 หนังสือยินยอมใหใ้ช้สถานที่เก็บรกัษาเครื่องมือแพทย์ (กรณีที่ต้ังสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ไม่มีระบุใน
หนังสือรับรองนิติบุคคล/ใบทะเบียนพาณิชย์)  

8.1 กรณีเช่ากับบุคคลธรรมดา เอกสารที่ต้องเตรียม 

 หนังสอืยินยอมให้ใชส้ถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ตามแบบฟอร์ม  
 สำเนาบัตรประชาชนของผู้ยินยอมให้ใช้สถานที ่
 สำเนาทะเบียนบ้านของผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่โดยผู้ที่ยินยอมจะต้องเป็นเจ้าบ้านของสถานที่ดังกล่าวเท่านั้น 
 สำเนาทะเบียนบ้านสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย ์(แนบเฉพาะหน้าเลขที่ตั้ง) 

*ลงนามโดยผู้ให้เช่า 

8.2 กรณีเช่ากับนิติบุคคล เอกสารที่ต้องเตรียม 

 หนังสอืยินยอมให้ใชส้ถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ตามแบบฟอร์ม 
 สำเนาบัตรประชาชนของผู้ยินยอมเงื่อนไขบริษัท  
 สำเนาทะเบียนบ้านของผู้ยินยอมตามเง่ือนไขบริษัท  
 หนังสือรับรองบริษัทของผู้ยนิยอมให้ใช้สถานทีโ่ดยปรากฎเลขที่ตั้งของสถานที่เก็บที่ใช้ขอจดทะเบียน 
 สำเนาทะเบียนบ้านสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย ์(แนบเฉพาะหน้าเลขที่ตั้ง) 

*ลงนามโดยผู้ให้เช่า 

     

  ถ้าสถานที่เก็บรักษามีเลขที่ตั้งถูกจดในหนังสือรับรองบริษัทที่ใช้จดทะเบียนแล้ว 

ไม่ต้องจัดทำหนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษา 



 
 

ตัวอย่างหนังสอืยินยอมให้ใชส้ถานทีเ่ก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  กรณีเชา่กับบุคคลธรรมดา 

 

  



 
 

ตัวอย่างหนังสอืยินยอมให้ใชส้ถานทีเ่ก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  กรณีเชา่กับนิติบุคคล 

 

 

  



 
 

ไฟล์ที่ 9 สำเนาทะเบียนบ้านของสถานทีผ่ลิตเครื่องมือแพทย์  

ไฟล์ที่ 10 สำเนาทะเบียนบา้นของสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (กรณีคนละแห่งกับข้อ 10) 

ไฟล์ที่ 11  

  11.1เอกสารรบัรองเกี่ยวกับสถานที ่

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(นางสมศรี  ใจดี) 

บรษิัท  บี  จ ากดั 

นางสมศรี  ใจดี 



 
 

11.2 เอกสารคำรับรองการยื่นคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์  

 



 
 

ไฟล์ที่ 12: เอกสารแนบท้ายคำรับรองลักษณะผลิตภัณฑ์  

หมายเหตุ ต้องแนบ Test Report และ คำรับรองการยื่นผลิตเครื่องมอืแพทย์เพิ่มเติม ในกรณีผลิตเครื่องมือ
แพทย์ที่ผู้ประกอบการจะต้องจัดให้มีมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขหรือประกาศสำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ดังต่อไปน้ี 

- ถุงมือสำหรับการตรวจโรค พ.ศ. 2555 
- หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ใช้ครั้งเดียว พ.ศ. 2563 
- หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ใช้ครั้งเดียวชนิด N95 หรือสูงกว่า พ.ศ.2563 
- เสื้อกาวน์ทางการแพทย์ (Surgical Gown หรือ Isolation Gown) ชุดคลุมปฏิบัติการแพทย์ (Coverall) 

พ.ศ.2563   
- ผลิตภัณฑ์ที่มแีอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพื่อฆ่าเชื้อสำหรับมนุษย์ สัตว ์และเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2562 



 
 

ตัวอย่างไฟล์ที ่12: เอกสารแนบท้ายคำรับรองลักษณะผลิตภัณฑ ์

  



 
 

ไฟล์ที่ 13 : ใบค ำขอ แบบ ส.ผ.1 (ผูด้  ำเนินกิจกำรเซ็นลงนำม)* 

       ใบคำขอแบบ สผ. 1 ให้ผู้ดำเนินกิจการเซ็นรับรองพร้อมติดรูปถ่ายสคีรึ่งตัว หน้าตรง ไม่ใส่หมวก ของผู้
ดำเนินกิจการ ขนาด 3x4 เซนติเมตร ซึ่งถ่ายมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน (โดยรูปถ่ายผู้ดำเนินกิจการดังกล่าวจะต้องสแกนรูป
ถ่ายของผู้ดำเนินกิจการ ในรูปแบบไฟล์ JPG ตัดเฉพาะสว่นที่เป็นรูปถ่ายเพื่อใช้แนบไฟลใ์นคำขอทีก่รอกผ่านระบบ 
Skynet ให้กรอกคำขอให้ตรงกันแล้วใช้แนบในระบบหัวข้อ “ใบคำขอ”) 



 
 

 

  



 
 

 

 

 



 
 

 

 



 
 

 

ไฟล์ที่ 14: เอกสารรายการเกี่ยวกับระบบจำกัดน้ำเสีย การจำกัดสิ่งปฏิกูลมูลฝอย และระบบควบคุมอากาศ 

รายละเอียด /ตัวอย่าง: ต้องใช้แบบฟอร์มของทางกองควบคุมเครื่องมือแพทย์เท่านั้น 

ข้อสังเกต 

 



 
 

หน้าที่ของผู้จดทะเบยีนสถานประกอบการนําเข้าเครื่องมอืแพทย์  

หน้าที่ (มาตรา 41) บทลงโทษ (ตามมาตรา 100 /1 ) 
5.จัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือผลเหตุการณ์อันไม่พึงประสงคท์ี่เกิดขึ้นกับ ผู้บริโภคและ
รายงานการดำเนินการแก้ไขผลดังกล่าวต่อผู้อนุญาตไม่ว่าผลดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม (4) 

-กรณี ไม่จัดทำ / จัดทำเป็นเท็จ 
ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน6 เดือน หรือปรับ ไม่เกิน 
50,000 บาท หรือทั้งจำทั้งปรับ 
 

6.จัดให้มีข้อมลูเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธภิาพ และความปลอดภัยเพื่อ
การตรวจสอบ หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ (9) 

การเลิกกิจการ (มาตรา 36) บทลงโทษ (ตามมาตรา 95 วรรค 2 ) 
จัดเตรียมเอกสารดังต่อไปนี1้. หนังสือแจ้งยกเลิกใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 
2. แจ้งจำนวนและสถานที่เกบ็เครื่องมือ แพทย์ที่เหลืออยู่ของใบจดทะเบียนสถานประกอบการฯ ตามแบบ ล.พ. ๑ 
3.ส่งคืนใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย ์(กรณีใบยังไม่อยู่ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์) 
ยื่นต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใน 30 วันหลังเลิกกิจการและการแจ้งยกเลิกกิจการต้องแจ้งก่อนวันสิ้นอายุ
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 5,000 บาท 

การต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ (มาตรา 30)  * ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใช้ได้ถึงวันที่ 31 
ธันวาคม ของปีที่ 5 นับต้ังแต่ออกใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ 

ยื่นคำขอต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ภายใน 90 วันก่อนใบจดทะเบียนสิ้นอายุ 
*ในกรณีใบจดทะเบียนสถานประกอบการนำเข้า/นำเข้าเครื่องมือแพทย์ที่สิ้นอายุไม่เกนิ 1 เดือน จะยื่นคำขอต่ออายุและขอผ่อน
ผันโดยแสดงเหตุผลในการทีม่ิได้ยื่นคำขอต่ออายุภายในกำหนด พร้อมทั้งชำระ ค่าธรรมเนียมการต่ออายุก็ได้ แต่การขอผ่อนผัน
ไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตามมาตรา 91 ต้องระวางโทษปรับเป็นรายวัน วันละ 500 บาทตลอดเวลาที่ยังไม่ได้ยื่นคำขอต่ออาย ุ

หากใบสิ้นอายุและประสงค์ไม่ต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ (มาตรา 37) บทลงโทษ (ตามมาตรา 96 วรรค 2 ) 
จัดเตรียมเอกสารดังต่อไปนี ้
1. แจ้งจำนวนและสถานที่เกบ็เครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่เมื่อไม่ต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการฯ ตามแบบ ล.พ.๒ 
ยื่นต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใน 30 วันหลังจากใบจดทะเบียนสิ้นอาย ุ

ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 5,000 บาท 

หน้าที่ของผู้จดทะเบยีนสถานประกอบการนำเข้าหรือนําเข้าเครื่องมือแพทย์  



 
 

เครื่องมือแพทย์ที่กำหนดใหม้ีมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข มาตรา 46 (2), 48 บทลงโทษ (มาตรา 106) 
รายการเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ประกอบการจะต้องให้มีมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เช่น 

- ถุงมือสำหรับการตรวจโรค พ.ศ.2555 
- หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ใช้ครั้งเดียว พ.ศ.2563 
- หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ใช้ครั้งเดียวชนิด N95 หรือสูงกว่า พ.ศ.2563 
- เสื้อกาวน์ทางการแพทย์ (Surgical Gown หรือ Isolation Gown ) ชุดคลุม ปฏิบัติ

การแพทย์ (Coverall) พ.ศ.2563 

- ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรบัไม่เกิน 3 แสนบาท หรือทั้ง
จำทั้งปรับ 

- ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 1 ปี หรือปรบัไม่เกิน 100,000 บาท หรอื
ทั้งจำทั้งปรับ  

โฆษณาเครื่องมือแพทย์ (มาตรา 57) บทลงโทษ (ตามมาตรา 116 ) 
ผู้ใดประสงค์ทีจ่ะโฆษณาเครื่องมือแพทย์จะต้องได้รับใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทยก์่อนจึงจะทำ
การโฆษณาได ้(ใบอนุญาตโฆษณามีอายุไม่เกิน 3 ป ีนับจากวันที่ออกใบอนุญาต) 

ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน6 เดือน หรือปรับ ไม่เกิน 50,000 บาท หรือทั้งจำทั้ง
ปรับ 

ฉลากและเอกสารกำกบัเครื่องมือแพทย์ (มาตรา 44 วรรคหนึ่ง , มาตรา 45 วรรคหนึ่ง ) บทลงโทษตามมาตรา 103, มาตรา 104 
จัดให้มีฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์โดยต้องไม่แสดงข้อความอันเป็นเท็จหรือเกินความจริง ต้องระวางโทษ จำคุกไม่เกิน 6 เดือน หรือ ปรับไม่เกิน 50,000 บาท หรือทั้งจำทั้ง

ปรับ (ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ /ผู้จดแจ้ง)  
ช่องทางการรอ้งเรียน (มาตรา 41 (5) ) บทลงโทษตามมาตรา 100/1 

จัดให้มีช่องทางการร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับเครื่องมือ
แพทย ์

ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 3 เดือน หรือปรับไม่เกิน 30,000 บาท หรือทั้งจำทั้ง
ปรับ 



 
 

 
 
 
 
 

2. เปิด Open ID ด้วยตนเอง 
(หากมีแล้วให้ข้ามไปขั้นตอนถัดไปได้เลย) 
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1. เปิด Open ID ด้วยตนเอง (หากเคยสมัครแล้วให้ดำเนินการขั้นตอนต่อไป) 
1. เข้าที่เว็บไซต์ Privus.fda.moph.go.th หรือ พิมพ์ใน Google “ Skynet อย. ” 

 
2. คลิกที่ ผู้ประกอบการ 

 
3. คลิกที่ ลงทะเบียน 

 

 

 

 
 

https://privus.fda.moph.go.th/


 
 

76 
 

4. คลิกที่ ยนิยอม 

 
5. กรอก เลขบัตรประชาชน และ คลิกที่ เลเซอร์โค้ดหลังบัตรประชาชน > คลิก ถัดไป 

 
6. กรอกข้อมลูและคลิกที่ ยืนยันตัวตน 
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7. ตั้ง Username และ Password คลิก ถัดไป 

 
8. กรอก เบอร์โทรศัพท์มือถือ คลิกที่ ขอรหัส OTP ทาง SMS 

 
9. กรอก รหัส OTP และคลิกที่ ยืนยันเบอร์โทรศัพท์มือถือ 
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10. เมื่อยืนยันเรียบร้อยแล้ว คลิก ถัดไป 

 
11. ตรวจสอบข้อมูลและคลิก ยืนยันข้อมูล 
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3. การเปิดสิทธิ์งานจดทะเบียนสถานประกอบการ
เครื่องมือแพทย์เข้าใช้งานระบบ Skynet fda 

เพื่อยื่นคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการ(รายใหม่) 

(หากมีสิทธิ์อยู่แล้วสามารถยื่นคำขอได้เลย) 
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3. เปิดสิทธิ์เพื่อเข้าใช้งาน E-Submission งานจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์  
 เอกสารที่ต้องจัดเตรียมเพื่อเปิดสิทธิ์ E-submission ประกอบด้วย  

3.1 ตัวจริงหนังสือมอบอํานาจแต่งต้ังผู้ดําเนินกิจการเกี่ยวกับการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือนำเขา้
เครื่องมือแพทย์ ก, ข พร้อมรับรองสำเนา และประทับตราบริษัท (ถ้ามี) กรณีบุคคลธรรมดาต้องจัดทำหนังสือมอบ
อำนาจแตง่ตัง้ผู้ดําเนนิกิจการเช่นเดียวกนั 
3.2 ตัวจรงิหนงัสือมอบอำนาจเพื่อเป็นผู้ยื่นคำขอการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย ์ก, ข, 

ค 
  ก. หนังสือมอบอำนาจพร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาท และประทับตราบริษัท (ถ้ามี) 
  ข. ข้อมูลที่อยู่ของผู้ยื่นที่กรอกในใบมอบอำนาจจะต้องเป็นที่อยู่ปัจจุบันตามทะเบียนบ้าน 
  ค. ข้อ 2.2 จัดทำเฉพาะที่ผู้ดำเนินกิจการไม่ได้เป็นผู้ยื่นคำขอเอง 
3.3 สำเนาบัตรประชาชนของผู้มอบอำนาจและผู้รับมอบอำนาจแต่งตั้งเป็นผู้ดำเนินกิจการ 
3.4 สำเนาบัตรประชาชนของผู้มอบอำนาจและผู้รับมอบอำนาจเป็นผู้ยื่นคำขอ 
3.5 หนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล (กรณีนิติบุคคล โดยออกมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน) หรือ สำเนาใบทะเบียน
พาณิชย์ (กรณีบุคคลธรรมดา) พร้อมรับรองสำเนา และประทับตราบริษัท (ถ้าม)ี โดยระบุวัตถุประสงค์ เช่น ผลิต
เครื่องมือแพทย์  
โดยท่านจะต้องสแกนชุดเอกสารข้อ 2.1-2.4 เพ่ือใช้แนบในระบบในหัวข้อไฟล์ที่ 3 (โดยการสแกนใบมอบอำนาจทั้งสองฉบับต้องใช้

ฉบับจริงในการสแกน) และ ข้อ 2.5 เพื่อใช้แนบในระบบในหัวข้อไฟล์ที่ 2 เก็บไว้ในรูปแบบไฟล์ PDF 

 
หมายเหตุ: 

- กรณีบุคคลต่างชาตเิป็นผู้ดำเนินกิจการจะต้องส่งสำเนาหนังสือเดินทาง (passport) และสำเนาหนังสือรับรอง
การทำงาน (work permit) เพื่อใช้ประกอบการทำฐานข้อมูลในระบบ 

- สำเนาหนังสือรับรองการทำงาน (work permit) ของผู้ดำเนินกิจการจะต้องมีชื่อนายจ้างเป็นช่ือเดียวกับชื่อ
บริษัทที่จดทะเบียน 

- หากผู้ดำเนินกิจการไม่มีทะเบียนบ้านในไทย ให้ระบุที่อยู่เป็นที่อยู่สำนักงาน  
  

   สามารถยื่นหนงัสือมอบอำนาจได้ที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สขุภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) อาคาร 8 ชั้น 4 ตกึ
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือส่งเอกสารทางไปรษณีย์มาที ่
 
 
 
  (3) หากมีข้อสงสัยเพิ่มเติมสามารถโทรสอบถามได้ที่เบอร์ 0-2590-7280  
 

 
   เมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารตัวจริงและตรวจสอบความถูกต้องเรียบร้อยแล้ว จะทำการเปิดสิทธิ์ให้ 

เมื่อผู้ประกอบการได้สิทธิ์ โปรดติดต้ังโปรแกรมตามข้อ 3 เพื่อใช้ในการยื่นเอกสารต่อไป 

ศูนย์รับเรื่องเข้า-ออกด้านการบริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ (OSSC) – งานเปิดสิทธิ์ระบบเครื่องมือแพทย ์
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(เปิดสิทธิ์ e-submission เพื่อจดทะเบียนสถานประกอบการ ระบุว่าเป็นนำเข้า หรือผลิต เครื่องมือแพทย)์  
เลขที่ 88/24 อาคาร 8 ชั้น 4 ถนนติวานนท์ ตำบลตลาดขวัญ อำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 
(02-5907280)  
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2. กรอกคำขอและ อปัโหลดเอกสาร  
2.1 เข้าโปรแกรม www.google.com search “Skynet fda” หรือเข้า website https://privus.fda.moph.go.th/ 
2.2 log in โดยใช้ username และ password เดียวกับกับที่เปิด Open Id 
2.3 ไปที ่icon “ผู้ประกอบการ” >> ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย ์>> กรอกรหัสประจำตัวประชาชนผู้ดำเนนิกิจการ
หรือเลขที่ใบอนุญาตทำงาน (กรณีผู้ดำเนินกิจการเปน็ชาวต่างชาติ) >> กดคลิ๊ก “สถานประกอบการผลิตเครื่องมือ
แพทย์” และกด “กรอกคำขอ”>> กรอกเอกสารในคำขอ แนบภาพผู้ดำเนินกิจการ* พร้อมกับแนบไฟล์เอกสารที่
เกี่ยวข้อง >>กดยืนยันข้อมูล >> คลิกชำระเงิน “ค่าคำขอ” ออกใบสั่งชำระ และชำระเงิน >> ระบบจะส่งเรื่องไปให้
เจ้าหน้าที่พิจารณา  
 
 
 
 
2.4เมื่อเจ้าหนา้ที่ตรวจสอบเอกสารเรียบร้อยแล้ว 

2.4.1 เมื่อเอกสารถูกต้อง สถานะจะเปลี่ยนเป็น “รับคำขอ” >> คลิกชำระเงิน “ม.44” ออกใบสั่งชำระ และ
ชำระเงิน >> เจ้าหน้าที่ผู้พิจารณาเสนอลงนามเพ่ือรอการอนุมัต ิ

2.4.2 เอกสารไม่ถูกต้องและต้องแก้ไข สถานะจะเปลี่ยนเป็น “คำขอชี้แจง” โดยเจ้าหน้าที่จะชี้แจงข้อบกพร่อง
ของเอกสาร พร้อมกับสร้าง “กล่องข้อความ” เพื่อให้ผู้ประกอบการแนบเอกสารฉบับแก้ไข โดยสามารถส่งเอกสารที่
แก้ไขผ่านระบบ skynet ภายใน 10 วันทำการหลังจากชี้แจง และอนญุาตให้แก้ไข 2 ครั้ง (หากเลยกำหนดจะต้องถูกคืน
คำขอ) 
2.5 เมื่ออนุมัตเิรียบร้อยแล้ว สถานะจะเปลี่ยนเป็น “อนุมตัิรอชำระเงิน” >> คลิกชำระเงิน “ค่าใบอนุญาต” ออกใบสั่ง
ชำระ และชำระเงิน >> ปริ้นท์ “ใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์**”  
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 * โปรดเช็คความถูกต้องของคำขอ ให้ถูกต้อง เนื่องจากข้อมูลที่กรอกจะไปปรากฏในหน้าใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการเครื่องมือแพทย์ของท่าน หากมีข้อผิดพลาดทางเจ้าหน้าที่จะยกเลิกคำขอ ผู้ประกอบการจะต้องส่ง
ยื่นคำขอใหม่และชำระค่าคำขอ 100 บาทใหม่อีกครั้ง 

  ** ใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์จะแสดงในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส ์ 

 
 

http://www.google.com/
https://privus.fda.moph.go.th/
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1.การเข้าใชร้ะบบยื่นคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 
1.1 เข้าโปรแกรม www.google.com >> search “Skynet fda” หรือเข้า website 
https://privus.fda.moph.go.th/ 

1.2 เลือก “ผู้ประกอบการ” (ไอคอนสีฟ้า) 

 

 
 
 
 
 

https://privus.fda.moph.go.th/
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1.3 กรอก Username และ Password โดยใช้ Username และ Password เดียวกับตอนทีส่มัคร Open 
Id 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1.4 เลือกชื่อ บริษัท (กรณีเป็นผู้รับมอบอำนาจบริษัทเดียว ระบบจะข้ามไป ข้อ 1.5 ทันท)ี 
 

 
 

หมายเหตุ: กรณีเป็นผู้รับมอบอำนาจหลายบริษัท จะขึ้นช่ือบริษัทที่ได้รับมอบอำนาจมาทั้งหมด 
 

Login ด้วย Open ID ที่ได้
สมัครไว ้
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1.5 คลิกเพื่อเลือกท่ี “ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์” เพื่อเริ่มกระบวนการยื่นคำขอจดทะเบียนสถาน

ประกอบการเครื่องมือแพทย ์
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1.6 กรอกคำขอ 
  1.6.1 กรอกเลขบัตรประชาชนผู้ดำเนินกิจการ  
  กรณีผู้ดำเนินกิจการเป็นต่างชาติ ให้กรอกเลขใบอนุญาตทำงานของผู้ดำเนินกิจการ (โดย
ใช้เลขที่ใบอนุญาตทำงาน Work permit No. เช่น ลค/xxxx/2563 ในการกรอกข้อมูลเลขที่ (แทนบัตร
ประชาชน)) 

  1.6.2 คลิกเลอืกคำขอ “จดทะเบียนสถานประกอบการผลิต” 
  1.6.3 กด “กรอกคำขอ”  

 
 
*ระบบจะดาวน์โหลดคำขอโดยดึงข้อมูลผู้ดำเนินกิจการอัตโนมัติจากเลขบัตรประชาชนที่ท่านกรอกเพือ่ไป
ปรากฎชื่อในหน้าใบอนุญาต กรุณาตรวจสอบรายละเอียดให้ถูกต้อง  
*กรณีที่กรอกเลขบัตรประชาชนผิด และดาวน์โหลดคำขอมาแล้ว ให้ทำตามขั้นตอน 1.6.1-1.6.3 ใหม่อีก
ครั้งแล้วใช้ไฟล ์pdf ใหม่ที่ดาวน์โหลดได้ในการกรอกข้อมูล 
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1.7 การกรอกข้อมูลในคำขอ  
  การกรอกข้อมูลในคำขอ ระบบจะมีการดึงข้อมูลบางส่วนมาให้แล้ว ผู้ประกอบการจะต้องกรอกข้อมูลในแถบว่าง โดยข้อมูลดังกล่าวจะไปปรากฏใน
หน้าใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์อัตโนมัต ิกรุณาตรวจสอบข้อมูลดังกล่าวให้ถูกต้อง 
 
1.7.1 แนบไฟล์รูปถ่ายผู้ดำเนินกิจการ โดยคลิกทีก่รอบ แล้วเลือกไฟล์ภาพเพื่อแนบ 

 
 
1.7.2 ช่อง “เขียนที่” ให้กรอกชื่อ “บริษัทหรือร้านค้า”  
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1.7.3.1 กรณีจดในนามนิติบุคคล 
  ข้อมูลดังแสดงในตัวอย่างด้านล่างนี้ เป็นข้อมูลที่ดึงจากระทรวงพาณิชย์ โดยอ้างอิงจากเลขจดทะเบียนนิติบุคคล ซึ่งจะดึงข้อมูลของชื่อบริษัทและที่อยู่
ของสำนักงานใหญ่มาใช้เป็นฐานข้อมูลในคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์  

* ข้อมูลดังกล่าวไม่ได้ปรากฎในหน้าใบจดทะเบียนจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์  
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 ตรวจสอบชือ่ผู้ดำเนินกิจการ ว่าระบบ ดึงข้อมูลมาถูกต้องหรือไม ่

* กรณีที่ดึงชื่อมาผิด หรือไม่ขึ้นชื่อ ให้กลับไปดาวน์โหลดคำขอใหม่อีกครั้ง 
** ข้อมูลที่ไม่ได้อยู่ในช่องแถบเป็นข้อมูลที่ดึงจากฐานข้อมูลของกรมการปกครอง เจ้าหน้าที่จะไม่สามารถแก้ไขข้อมูลให้ได้ 
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1.7.3.2 กรณีจดในนามบุคคลธรรมดา 

ตรวจสอบชือ่ผู้ดำเนินกิจการ ว่าระบบ ดึงข้อมูลมาถูกต้องหรือไม ่

 

* กรณีที่ดึงชื่อมาผิด หรือไม่ขึ้นชื่อ ให้กลับไปดาวน์โหลดคำขอใหม่อีกครั้ง 
** ข้อมูลทีข่ึ้นมาเป็นข้อมูลที่ดึงจากฐานข้อมูลของกรมการปกครอง เจ้าหน้าที่จะไม่สามารถแก้ไขข้อมูลให้ได้ 
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1.7.4 ช่อง “อายุ” และ “สัญชาติ” อายุให้กรอกอายุของผู้ดำเนินกิจการ และ สัญชาติให้กรอกเป็นตัวอักษร ส่วนช่อง“ไปรษณยี์อิเล็กทรอนิกส์” ให้กรอกชื่อ 
“อีเมลล์ผู้ดำเนินกิจการ” 
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1.7.5 ข้อมูลที่อยู่ ในช่อง “สถานที ่ผลิตเครื่องมือแพทย์ชื่อ” ระบบจะดึงข้อมูลชื่อสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์มาให้อัตโนมัติจากเลขจดทะเบียน 
*ข้อมูลที่อยู่ ในช่อง “ตั้งอยู่เลขที่” ให้กรอกเป็น “เลขที่บ้าน” กรณีเป็น ตกึ อาคาร ชั้น หรือ อื่น ๆ ให้กรอกในช่องนี้  
**กรุณาตรวจสอบความถูกต้องของชื่อให้เรียบร้อยเนื่องจากข้อมูลดังกล่าวจะไปปรากฏบนหน้าใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์  
***กรณีบุคคลธรรมดา ระบบจะดึงชื่อผู้จดทะเบียนพาณิชย์มา ให้เปลี่ยนเป็น “ชื่อที่ใช้ในการประกอบพาณิชยกิจ” ซึ่งเป็นชื่อร้านค้าดังที่แสดงในจดทะเบียน
พาณิชย ์
****กรณีนิติบุคคล หากระบบดึงข้อมูลเป็น “บริษัทจำกัด.....จำกัด” โปรดติดต่อเจ้าหน้าที่เพื่ออัพข้อมูลให้ใหม่ และกลับไปดาวน์โหลดคำขอใหม่อีกครั้ง 
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1.7.6 ข้อมูลที่อยู่ “สถานท่ีเก็บเครื่องมือแพทย์” กรอก “ตัวเลข” แสดงจำนวนสถานที่เก็บเครื่องมือแพทยว์่ามีกี่แห่ง  
- กรณีเป็นสถานที่เดียวกันกับสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ ที่กรอกข้อมูลมาให้ “ติ๊กถูก”  
       โดยไม่ต้องกรอกข้อมูลที่อยู่ซ้ำอีกครั้ง 
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- กรณีเป็นคนละแห่งกับสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย ์และมี 1 แห่ง ให้กรอกว่ามีสถานที่เก็บรักษาเครือ่งมือแพทย์ 1 แห่ง และระบุที่อยู่ด้านล่าง 
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- กรณีมีสถานท่ีเก็บเครื่องมือแพทย์ 2 แห่งหรือมากกว่าให้กรอกระบุจำนวนสถานที่เก็บรักษาเครื่องแพทย์ 2 แหง่ และกดปุ่ม “เพิ่ม” เพื่อเพิ่มช่องในกรอกที่
อยู่สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  
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1.7.7 หวัข้อ “ผู้ควบคุมการผลิต” ให้ “ติ๊กถูก” ตรงช่อง “ไม่ม ี(ไม่เป็นเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา6(7))”  
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1.7.8 กดเพือ่เลือก “ขอบข่ายเครื่องมือแพทย์” และ ช่องรายละเอียดให้ระบุชื่อเครื่องมือแพทย์ภายใต้ขอบข่ายนั้นๆ 

* กำหนด 1 แถว ต่อ 1 รายการรายละเอียดเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต 
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* หากมีมากกว่า 1 รายการแต่คนละขอบข่ายให้กดปุ่ม “เพิ่มขอบข่าย”   
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1.7.9 ระบุ “เบอร์มือถือผู้ยื่นคำขอ “ , “E-mail ผู้ยื่นคำขอ” , เลขอ้างอิงคำขอเดิม (ถ้ามี) กรณีถูกคืนคำขอและยื่นใหม่อีกครั้ง 

 

กด “บันทึก” และกด “โอเค”  

 



 
 

99 
 

1.7.10 ระบบจะแสดงหน้าจอเพื่อให้ อัปโหลดไฟล์ โดยจะแสดงหน้าจอตามตัวอย่างด้านล่าง 
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หมายเหตุ: 

1.PDF ไฟล์แนบที่สแกนมาต้องเป็นการสแกนสีเท่านั้น  
2.หัวข้อที่มี “*” อยู่ที่ท้ายข้อความคือเอกสารที่บังคับแนบ เอกสารที่ไม่มีสามารถข้ามไปได้หากไม่มีเอกสารนั้นในการยื่นคำขอ 
3.กรณีเป็นบุคคลธรรมดา ในไฟล์แนบลำดับที่ 2 สำเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล ในข้อนี้หากเป็นบุคคลธรรมดาให้แนบเอกสารเดียวกันกับ
เอกสารลำดับที่ 1 เพราะหากไม่แนบจะทำให้ อัปโหลดเอกสารไม่ผ่าน  
4.ไฟล์ที่แนบต้องเป็น PDF เท่านั้น 
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5. หัวข้อที ่1-7, 9, 11, 12, 13,14 เปน็เอกสารที่ต้องแนบไฟล์มาทุกหัวข้อ, หัวข้อที่ 8, 10 แนบเฉพาะกรณีที่อยู่เลขที่ตั้งของสถานที่เก็บรักษาไม่ได้ระบุใน

หนังสือรับรองบริษัท 

6.แผนผังภายใน, กระบวนการขั้นตอนการผลิต, รูปภาพสำนักงาน/สถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ ให้สแกนไฟล์รวมกันเป็นไฟล์เดียว แล้วแนบมาใน

หัวข้อที ่6 

7.ใบคำขอทีผู่้ดำเนินกิจการเซ็นรับรองให้แนบในหัวข้อที่ 13  

8.หัวข้อที ่11 ให้แนบคำรับรองสถานที ่+ คำรับรองการยื่นแบบ สผ. 

9.หัวข้อที ่12 ให้แนบคำรับรองผลิตภัณฑ์ทุกผลิตภัณฑ์ที่ขออนุญาตผลิต  

  9.1  หัวข้อที ่12 กรณีผลิตถุงมือตรวจโรคทางการแพทย์ให้แนบเอกสารรับรองผลิตภัณฑ์+คำรับรองการยื่นผลิตถุงมือ+ผล test report (ผล test ใน

หัวข้อ มิต,ิ tensile, leak test ของถุงมือที่ใช้ในการแบ่งบรรจุจากแหล่งที่นำมาผลิต) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ถุงมือสำหรับการตรวจโรค พ.ศ.

2555 

 9.2  หัวข้อที ่12 กรณีผลิตหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ ให้แนบเอกสารรับรองผลิตภัณฑ์+คำรับรองการยื่นผลิตหน้ากากอนามัยทางการแพทย ์

 +ผล test raw material (ผล test spun bond + ผล test ของ melblown ที่มีการทดสอบ BFE, PFE)  

  9.3 หวัข้อที่ 12 กรณีผลิตหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ชนิด N-95 ให้แนบเอกสารรับรองผลิตภัณฑ์+คำรับรองการยื่นผลิตหน้ากากอนามัยทาง

การแพทย์ +ผล test Finished Good product (ผล test ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ชนิด N-95)  

  9.4 หวัข้อที่ 12 กรณีผลิตผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพื่อฆ่าเชื้อสำหรับมนุษย์ สัตว์ และเครื่องมือแพทย์+ แนบคำรับรองการยื่นผลิต 

alcohol pad + แนบผล test ห้องบรรจุ โดยจะตอ้งบรรจุผลิตภัณฑ์ภายใตห้้องปลอดเชื้อ (Clean room) โดยระดับความสะอาดไม่น้อยกว่า Class 100,000 
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ซึ่งอย่างน้อยต้องมีผล test สถานะ In operational (สถานะที่ติดตั้งห้องสะอาด เสร็จสมบูรณ์ พร้อมกับการติดตั้งเครื่องมือ อุปกรณ์การผลิตกําลังทํางานอยู่

และมีผู้ปฏิบัติงานภายในห้อง) แนบประกอบการพจิารณาสถานที่ 

10. หวัข้อที่ 13 แนบใบคำขอ สผ.1 ให้ผู้ดำเนินกิจการเซ็นรับรอง 
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1.7.12 เมื่อ “ยืนยัน” แล้วกด “OK”  

 

1.7.13 คําขอที่ส่งข้อมูลจะมีเลขอ้างอิง 6 หลัก สถานะเป็น “บันทึกและรอส่งเรื่อง” จากนั้นทำการชำระเงิน “ค่าใบคำขอ”  โดยคลิ๊ก “ชำระเงินคลิ๊ก
ที่นี”่ ที่มุมซ้ายด้านล่างสุดของหน้า 

 

  

 

*** สถานะ คือ สถานะของคำขอ 
**** เลขอ้างอิง Upload คือ เลขที่ใช้อ้างอิงในการติดต่อประสานงานกบัเจ้าหน้าที่  
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1.8 การส่งคำขอ 
กรณีที่ข้อมูลครบถ้วนไม่ผิดให้คลิกที่ ชำระเงินคลิกที่นี่ 
1.8.1 ให้ผู้ประกอบการ คลิกที่ “ชำระเงินคลิกท่ีนี่”  ปุ่มขวาลา่งสุดของหน้า เพื่อ ออกใบสั่งชำระเงิน ค่าใบคำขอ และชำระเงิน 100 บาท 
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1.8.2 กดเลือก “ค่าใบคำขอ” เพื่อออกใบสั่งชำระ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

106 
 

1.8.3 เลือกรายการ        จากนั้นกดปุ่ม “ออกใบสั่งชำระ” 

 

 

* ดูคำขอที่ต้องการได้จาก “เลขรับ” ซึ่งตรงกับ “เลขอ้างอิง Upload” * 

** เมื่อคลิกออกใบสั่งชาระแล้วรายการจะหายไปอยู่ใน “รายการใบสั่งชำระ” **  
 

 

ตรวจสอบความถูกต้อง 
“ชื่อบริษัท” และ “ที่อยู”่ 

กดเลือกรายการให้ตรงกับ 
“เลขอ้างอิง Upload” 
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1.8.4 คลิกที ่พิมพ์ใบสั่งชำระ 

 

 

1.8.5 ชำระเงิน “ค่าใบคำขอ” จำนวน 100 บาท 

 

  นําใบสั่งชําระไปชําระเงินได้ที่เคาน์เตอร์ธนาคาร หรอืผ่าน Application ของธนาคารต่าง ๆ ที่
ปรากฏอยูใ่นใบส่ังชําระค่าธรรมเนียม 

หมายเหตุ: กรณีชําระค่าธรรมเนียมผ่านเคาน์เตอร์ธนาคารสามารถชําระได้ที่ ธนาคารไทยพาณิชย์แห่ง
เดียวเท่านั้น (ณ วันที่ 28 ธันวาคม 2561) 
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1.10.6 หลังจากชําระ “ค่าใบคำขอ” เรียบร้อยแล้ว 15- 30 นาท ีจะมี       ติ๊กถูกปรากฏที่ช่อง “ชำระเงินค่าธรรมเนียม” และสถานะจะเปลี่ยนเป็น “ส่ง
เรื่องและรอพิจารณา” คำขอจะถูกส่งไปที่ฝั่งเจ้าหน้าที่เพื่อตรวจสอบเอกสาร  

 

หมายเหตุ ในกรณีที่สถานะไม่ถูกปรับเป็น “ส่งเรื่องและรอพิจารณา” หลังจากชำระเงินแล้วให้แจ้งเจ้าหน้าที่เพื่อตรวจสอบสถานะให้ มิฉะนั้นคำขอที่ยื่นจะ
ไม่ถูกส่งไปให้เจ้าหน้าที่พิจารณา  
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1.9 ขั้นตอนการพิจารณาเอกสาร 

1.9.1 เจ้าหนา้ที่พิจารณาเอกสาร และเปลี่ยนสถานะเป็น “รับคําขอ”  
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กรณีเจ้าหน้าที่ให้แก้ไขเอกสาร สถานะจะถูกเปลี่ยนเป็น “คำขอชี้แจง” โดยเจ้าหน้าจะชี้แจงรายละเอียดเอกสารที่จะต้องแก้ไข และสร้างกล่องข้อความ
เพื่อให้ browse file ที่แก้ไขกลับมา  
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กด “ดูข้อมูล” จะขึ้นแถบคำชี้แจงของเจ้าหน้าที่ เมื่อแก้ไขเอกสารเรียบร้อยแล้ว ให้แนบไฟล์ส่งกลับมา 

 
 
กด “ยืนยันขอ้มูล” ข้อมูลที่แก้ไขคำชี้แจงจะถูกส่งมาที่เจ้าหน้าที่ สถานะจะเปลี่ยนเป็น “ส่งเรื่องและรอ
พิจารณา” 

 
หมายเหตุ: จะต้องแนบไฟล์มาให้ครบตามจำนวนกล่องข้อความที่เจ้าหน้าที่ส่งไปให้ เพื่อจะสามารถทำตาม
ขั้นตอนต่อไปได้ และรอเจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสารอีกครั้ง หากเอกสารถูกต้องไม่ต้องแก้ไขเพิ่มเติม
เจ้าหน้าที่จะเปลี่ยนสถานะเป็น “รับคำขอ”

คำชี้แจงให้แก้ไขเอกสารของเจ้าหน้าที่ 

กล่องสำหรับแนบเอกสาร 
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1.9.2 ให้ผู้ประกอบการ การออกใบสัง่ชำระเงินค่า ม.44 โดยการคลิกที่ “ชำระเงินคลิกที่นี่” (ใช้วธิีเดียวกันกับการออกใบสั่งค่าคำขอ 100 บาท) และชำระ
เงิน 12, 000 บาท  

 

 

 

 

1.9.3 เลือกรายการจากนั้นกดปุ่ม “ออกใบสั่งชำระ” 

 

ตรวจสอบความถูกต้อง 
“ชื่อบริษัท” และ “ที่อยู”่ 

กดเลือกรายการให้ตรงกับ 
“เลขอ้างอิง Upload” * ดูคำขอที่ต้องการได้จาก “เลขรับ” ซึ่งตรงกับ “เลขอ้างอิง Upload” * 

** เมื่อคลิกออกใบสั่งชำระแล้วรายการจะหายไปอยู่ใน “รายการใบสั่งชำระ” **  

12,000 
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1.9.4 นำไปสั่งชำระที่ได้ไปชำระเงิน “ค่าตรวจประเมินสถานประกอบการเพื่อออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต” จำนวน 12, 000 บาท ทำ
เช่นเดียวกับการชำระค่าใบคำขอ  
1.9.5 เมื่อชำระค่า ม.44 เรียบร้อยแล้ว จะมี         ขึ้นมาที่ช่อง ชำระเงินค่า ม.44  

 

1.9.6 หลังจากชำระเงิน ม.44 เรียบร้อยแล้ว เจ้าหน้าที่จะเปลี่ยนสถานะเป็น “คำขอชี้แจง” เพื่อแจ้งรายละเอียดในการรอตรวจสถานที่ โดยจะมีเจ้าหน้าที่
โทรติดต่อกลับไปที่บริษัทเพื่อโทรนัด วันเวลาในการเข้าตรวจสถานที่ เมื่อตรวจสถานที่เรียบร้อยแล้ว เจา้หน้าที่จะให้ “สำเนาบันทึกตรวจสถานที่” เก็บไว้ให้
สแกนไฟล์เพื่อแนบ และสร้างกล่องข้อความเพื่อให้ browse file ที่แก้ไขกลับมา



 
 

114 
 

กด “ดูข้อมูล” จะขึ้นแถบคำชี้แจงของเจ้าหน้าที่ จากนั้นแนบไฟล ์“บันทึกตรวจสถานที่” ส่งกลับมา 
 

 
 
กด “ยืนยันขอ้มูล” ข้อมูลที่แก้ไขคำชี้แจงจะถูกส่งมาที่เจ้าหน้าที่ สถานะจะเปลี่ยนเป็น “ส่งเรื่องและรอ
พิจารณา” 
 

 
 

 

คำชี้แจงให้แนบบันทึกตรวจสถานที ่

กล่องสำหรับแนบเอกสาร 
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1.9.7 เมื่อเจา้หน้าที่พิจารณาเอกสารแล้ว เจ้าหน้าที่จะเสนอลงนาม สถานะจะเปลี่ยนเป็น “เสนอลงนาม” 

 

1.9.8 เมื่อเรือ่ง “อนุมัติ” เรียบร้อยแล้ว สถานะจะเปลี่ยนเป็น “อนุมัติรอชําระเงิน”  
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1.9.10 ให้ผูป้ระกอบการ การออกใบสั่งชำระเงินค่าใบอนุญาต โดยการคลิกที่ “ชำระเงินคลิกที่นี”่ (ใช้วิธีเดียวกันกับการออกใบสั่งค่าคำขอ 100 บาท) และ
ชำระเงิน 2, 000 บาท แล้วสถานะจะเปลี่ยนเป็น “อนุมัติ”  

 

 

 

 

 

1.9.11 เลือกรายการ  จากนั้นกดปุ่ม “ออกใบสั่งชำระ” 

* ดูคำขอที่ต้องการได้จาก “เลขรับ” ซึ่งตรงกับ “เลขอ้างอิง Upload” * 

** เมื่อคลิกออกใบสั่งชาระแล้วรายการจะหายไปอยู่ใน “รายการใบสั่งชำระ” **  
 

 

2, 000 ตรวจสอบความถูกต้อง 
“ชื่อบริษัท” และ “ที่อยู”่ 

กดเลือกรายการให้ตรงกับ 
“เลขอ้างอิง Upload” 
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1.9.12 เมื่อสถานะเปลี่ยนเป็น “อนุมัติ” แล้ว ให้คลิกที่    “ดูข้อมูล”  จะปรากฏใบอนุญาตจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ ที่แสดง QR 
code ดังตัวอย่างด้านล่าง เมื่อ Scan QR code จะพบหน้าใบจดทะเบียนสถานประกอบการและรายละเอียดการจดทะเบียน 

1.9.13  กด “เลือก” เพื่อขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ ต่อไป  
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ปริ้นท์ใบอนุญาตจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์จากทางหน้าเว็บไซต์ได้เลย 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เลขใบจดทะเบียนสถานประกอบการ
เครื่องมือแพทย์ที่ได้รับ 

QR code จากหน่วยงาน
ภายนอกที่รับรองว่าใบดังกล่าวออก

โดยแสดงว่าออกโดย อย. 

 
QR code ตรวจสอบข้อมูลใบสำคัญ 

ท่ีออกโดย อย. 

วัน เดือน ปี ที่ได้รับ 
ใบจดทะเบียนกับทาง อย. 
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ขอบข่ายเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับอนุญาต 
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1.12 การ Print ใบเสร็จ  

 ใบเสร็จจะถูกส่งให้ผู้ประกอบการทาง e-mail ของผู้ยื่นคำขอ หรือ สามารถปริ้นจากระบบ Skynet ตามขั้นตอนดังต่อไปนี้ 

1.12.1 คลิกที่ “ชำระเงินคลิกที่นี”่  

1.12.2 เลือก 
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1.12.3 เลือกรายการที่ต้องการ Print ใบเสร็จ กด 


