
การจัดท าบันทึก และการจัดท ารายงาน
การผลิต น าเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

26 มกราคม 2566
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ความเป็นมา (1)
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4

ความเป็นมา (2)

1. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดท าบันทึกและรายงานการผลิต 
น าเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2564

2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เครื่องมือแพทย์ที่ต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล หรือผู้ประกอบ
วิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข พ.ศ. 2563

https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=532726995948281856&name=MDLAW0377.PDF
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=532726984904679424&name=MDLAW0311.PDF
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ความเป็นมา (3)



ความเป็นมา (4)
ประเภทใบส าคัญ การจัดท าบันทึก การส่งรายงาน 

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์

เก็บไว้ที่บริษัท

ไม่ต้องยื่นรายงานประจ าปี

หนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครือ่งมือแพทย์ ไม่ต้องยื่นรายงานประจ าปี

หนังสือรับรองการประเมินเทคโนโลยีของชุดตรวจโควิด -19 แบบตรวจหา
สารพันธุกรรม และแบบตรวจหาแอนติเจนด้วยตนเอง (Self-test)

ไม่ต้องยื่นรายงานประจ าปี

หนังสือรับรองการประเมินเทคโนโลยีของชุดตรวจโควิด -19 แบบตรวจหา
แอนติเจนหรือแอนติบอดี (Professional use)

ยื่นเอกสารตามแบบฟอรม์ ร.ข.พ. 4
ที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ (อาคาร 6 ชั้น 3) 

(ภายใน 31 มีนาคม ของปีถัดไป)

ใบอนุญาตผลิต หรือ น าเข้า

ยื่นผ่านช่องทางอิเล็กทรอนกิส์

(ภายใน 31 มีนาคม ของปีถัดไป)

ใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิต หรือ น าเข้า

ใบรับจดแจ้งผลิต หรือ น าเข้า

หนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทยเ์พือ่การส่งออก 

ใบอนุญาตขาย ไม่ต้องท าบันทึก
6



แนวทางการจัดท าบันทึกการผลิต น าเข้า หรือขาย (1)

บันทึกการผลิต น าเข้า
1. ชื่อเครื่องมือแพทย์
2. วัน เดือน ปีที่ผลิตหรือน าเข้า
3. เลขที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์
4. จ านวน หรือปริมาณที่ผลิตหรือน าเข้า
5. ชื่อหรือลายมือผู้ได้รับมอบหมาย
6. Lot การผลิต หรือเลขล าดับเครื่อง (ถ้าม)ี
7. วันหมดอายุของเครื่องมือแพทย์ (ถ้าม)ี
8. ประเทศผู้ผลติ/ผู้ซื้อ (ถ้าม)ี

บันทึกการขาย
1. ชื่อเครื่องมือแพทย์
2. วัน เดือน ปีที่ขาย
3. เลขที่ใบส าคัญการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์
4. จ านวน หรือปริมาณที่ขาย
5. ชื่อหรือลายมือผู้ได้รับมอบหมาย
6. Lot การผลิต หรือเลขล าดับเครื่อง (ถ้าม)ี
7. ชื่อผู้ซื้อ (บุคคลธรรมดา นิติบุคคล สถานพยาบาล)
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แนวทางการจัดท าบันทึกการผลิต น าเข้า หรือขาย (2)
ระยะเวลาการเก็บบันทึก
- เก็บไว้ ≥ 5 ปี นับแต่วันที่ผลิต น าเข้า หรือขาย
- หากมีการก าหนดวันหมดอายุ ให้เก็บไว้ ≥ 1 ปี นับแต่วันหมดอายุ แต่ต้อง ≥ 5 ปี นับแต่วันที่ผลิต น าเข้า หรือขาย
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เครื่องมือแพทย์ ก 
ผลิต : ปี 2560

หมดอายุ : ปี 2563

เครื่องมือแพทย์ ข 
ผลิต : ปี 2560

หมดอายุ : ปี 2568

เก็บบันทึกไว้ถึงปี 2565
(5 ปีนับตั้งแต่วันที่ผลิต) 

เก็บบันทึกไว้ถึงปี 2569
(1 ปีหลังจากครบก าหนดวันหมดอายุ) 



แนวทางการจัดท ารายงานการผลิต น าเข้า หรือขาย (1)

i. ยื่นมอบอ านาจเปิดสิทธิ์เข้าใช้งานระบบรายงาน > ยื่นเอกสารดังนี้ 
a) กรณี ผู้ขอเข้าใช้งานระบบ เป็นผู้ด าเนินกิจการ หรือกรรมการในหนังสือรับรองนิติบุคคล

✓ ส าเนาบัตรประชาชน (รับรองส าเนาพร้อมลงวันที่) พร้อมเขียนระบุสิทธิ์ที่ขอเข้าใช้งาน
✓ ส าเนาหนังสือรับรองนิติบุคคล 1 ชุด (ประทับตรา พร้อมเซ็นรับรองเอกสาร)

b) กรณี ผู้ขอเข้าใช้งานระบบ เป็นผู้รับมอบอ านาจ
✓ แบบฟอร์มมอบอ านาจ
✓ ส าเนาบัตรประชาชนผู้มอบอ านาจ
✓ ส าเนาบัตรประชาชนผู้รับมอบอ านาจ (ผู้ที่ยื่นค าขอในระบบ)
✓ ส าเนาหนังสือรับรองนิติบุคคล 1 ชุด (ประทับตรา พร้อมเซ็นรับรองเอกสาร)

ดาวน์โหลดแบบฟอร์มมอบอ านาจระบบรายงานการ ผลิต น าเข้า ขาย > click

1. การยื่นรายงานผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์

ส่งเอกสารตัวจริงมาที่ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เลขที่ 88/24 ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000
อาคาร 6 ชั้น 3 กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ (ทางไปรษณีย์ หรือมายื่นด้วยตนเอง)

จะได้รับสิทธิการเข้าใช้ระบบรายงานการผลิต น าเข้า ขาย ถึงวันที่ 31 มี.ค. ของแต่ละปี 9

https://medical.fda.moph.go.th/open-system-license/category/reporting-system


แนวทางการจัดท ารายงานการผลิต น าเข้า หรือขาย (2)

ii.     ยื่นรายงานการผลิต น าเข้า ขายเครื่องมือแพทย์ผ่านระบบ Skynet ภายในวันที่ 31 มีนาคมของปีถัดไป

1. การยื่นรายงานผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์
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รายงานการผลิต หรือน าเข้า
1. NEWCODE*
2. หน่วยย่อยที่สุด
3. จ านวน/ปริมาณที่ผลิต หรือน าเข้า
4. มูลค่าการผลิต หรือน าเข้า

รายงานการขาย
1. NEWCODE*
2. หน่วยย่อยที่สุด
3. ชื่อผู้ซื้อ
4. จ านวน/ปริมาณที่ขาย
5. มูลค่าการขาย

รายงานการผลิตเพื่อการส่งออก
1. ชื่อเครื่องมือแพทย์
2. หน่วยย่อยที่สุด
3. รหัสตัวย่อของประเทศผู้ซื้อ
4. จ านวน/ปริมาณที่ส่งออก
5. มูลค่าการส่งออก
6. จ านวนคงเหลือ

* รหัสสินค้าที่สามารถดาวน์โหลดได้จากระบบ



แนวทางการจัดท ารายงานการผลิต น าเข้า หรือขาย (3)

11

ระบุเดือน หรือระบุเป็นช่วงได้ เช่น ม.ค. – ธ.ค.
2. การยื่นรายงานตามแบบฟอร์ม ร.ข.พ. 4



แนวทางการจัดท ารายงานการผลิต น าเข้า หรือขาย (3)

11

ระบุเดือน หรือระบุเป็นช่วงได้ เช่น ม.ค. – ธ.ค.
2. การยื่นรายงานตามแบบฟอร์ม ร.ข.พ. 4

ชื่อผู้ด าเนินกิจการ

ชื่อและที่อยู่บริษัท



แนวทางการจัดท ารายงานการผลิต น าเข้า หรือขาย (3)

11

ระบุเดือน หรือระบุเป็นช่วงได้ เช่น ม.ค. – ธ.ค.
2. การยื่นรายงานตามแบบฟอร์ม ร.ข.พ. 4

ชื่อผู้ด าเนินกิจการ

ชื่อและที่อยู่บริษัท

ชื่อชุดตรวจ และ
เลขใบประเมินเทคโนโลยี



แนวทางการจัดท ารายงานการผลิต น าเข้า หรือขาย (3)

11

ระบุเดือน หรือระบุเป็นช่วงได้ เช่น ม.ค. – ธ.ค.
2. การยื่นรายงานตามแบบฟอร์ม ร.ข.พ. 4

ชื่อผู้ด าเนินกิจการ

ชื่อและที่อยู่บริษัท

ชื่อชุดตรวจ และ
เลขใบประเมินเทคโนโลยี

ผู้ด าเนินกิจการ/ผู้รับมอบอ านาจ



ดาวน์โหลดแบบฟอร์มได้ที่
https://bit.ly/3RX7wM2

แนวทางการจัดท ารายงานการผลิต น าเข้า หรือขาย (3)

11

ระบุเดือน หรือระบุเป็นช่วงได้ เช่น ม.ค. – ธ.ค.

ชื่อผู้ด าเนินกิจการ

ผู้ด าเนินกิจการ/ผู้รับมอบอ านาจ

ชื่อและที่อยู่บริษัท

ชื่อชุดตรวจ และ
เลขใบประเมินเทคโนโลยี

2. การยื่นรายงานตามแบบฟอร์ม ร.ข.พ. 4

https://bit.ly/3RX7wM2


1. ช่องทางติดต่อสอบถาม
• สอบถามเรื่องการเปิดสิทธิ์ การกรอกผ่านระบบออนไลน์: 

02-590-7045 หรือ esubmdcd@gmail.com หรือ Line official: @371eojnr หรือ อีเมล: esubmdcd@gmail.com
• สอบถามการจัดท าบันทึก การจัดท ารายงาน: 02-590-7149

2. การรายงานเก่ียวกับการผ่อนผันผลิต น าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา 27 ต้องท าอย่างไร
• สอบถามข้อมูลรายละเอียดได้ที่โทร 02-590-7283

3. บริษัทมีหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์อยู่เดิม และในเดือนสิงหาคม 2565 ได้รับใบจดแจ้งผลิตภัณฑ์ ก. 
ต้องจัดท าบันทึก และรายงานอย่างไร
• บริษัทต้องท าบันทึกการน าเข้าและขายตั้งแต่เดือนมกราคม - ธันวาคม 2565 เก็บไว้ที่บริษัทและ

ยื่นรายงานการน าเข้าและรายงานการขาย ตั้งแต่เดือนสิงหาคม - ธันวาคม 2565 ผ่านระบบภายใน 31 มีนาคม 2566

12

Q&A (1)

mailto:esubmdcd@gmail.com


Q&A (2)

5. ประเทศผู้ซื้อ
6. มูลค่าการส่งออก
7. จ านวนคงเหลือ

4. การจัดท ารายงานการขาย ให้น ามูลค่าการขายจากการขายเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตเพื่อการส่งออกมารวมด้วยหรือไม่
• ไม่ต้องน ามารวม โดยการรายงานการขาย ให้รายงานเฉพาะยอดการขายจากเครื่องมือแพทย์ที่มีใบอนุญาต 

ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้งเท่านั้น ส่วนเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตเพื่อการส่งออกถูกก าหนดให้รายงาน
เฉพาะการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการส่งออกเท่านั้น ไม่ต้องรายงานการขาย

5. กรณีมีแต่หนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ ต้องท ารายงานอะไรบ้าง
• บริษัทต้องท าบันทึกการน าเข้า และขายเครื่องมือแพทย์เก็บไว้ที่บริษัท โดยไม่ต้องส่งรายงานการน าเข้า 

และขายเครื่องมือแพทย์ต่อ อย.
6. กรณีมีแต่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต และยังไม่ได้ขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ ต้องท ารายงานอะไรบ้าง
• บริษัทต้องท าบันทึกการผลิต และขายเครื่องมือแพทย์เก็บไว้ที่บริษัท โดยไม่ต้องส่งรายงานการผลิต 

และขายเครื่องมือแพทย์ต่อ อย.
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Q&A (3)

5. ประเทศผู้ซื้อ
6. มูลค่าการส่งออก
7. จ านวนคงเหลือ

7. กรณีได้รับใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ จากส านักงานสาธารณสุขจังหวัด (สสจ.) จะต้องจัดท ารายงานอย่างไร
• บริษัทต้องจัดท ารายงานการขายประจ าปี 

เป็นกระดาษตามแบบฟอร์ม ร.ข.พ. 3
และยื่นเอกสารไปที่ สสจ. หรือจัดส่งทาง
ไปรษณีย์มาที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ภายใน 31 มี.ค. 2566
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ดาวน์โหลดแบบฟอร์มได้ที่
https://bit.ly/3RX7wM2

https://bit.ly/3RX7wM2


Q&A (4)

5. ประเทศผู้ซื้อ
6. มูลค่าการส่งออก
7. จ านวนคงเหลือ

8. กรณีได้รับใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบอนุญาตรูปแบบกระดาษ (ไม่มีเลข 12 หลัก) ต้องยื่นรายงานอย่างไร
• จัดท ารายงานในรูปแบบกระดาษ ส่งมาที่กองควบคุมเครื่องมอืแพทย์ อาคาร 6 ชั้น 3 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ตามแบบฟอร์มตอ่ไปนี้
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รายงานการผลิต รายงานการน าเข้า รายงานการขาย

ใบอนุญาตผลิต ร.ผ.พ.1 ร.ข.พ.1

ใบอนุญาตน าเข้า ร.น.พ.1 ร.ข.พ.1

ใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิต ร.ผ.พ.2 ร.ข.พ.2

ใบรับแจ้งรายการละเอียดน าเข้า ร.น.พ.2 ร.ข.พ.2

ดาวน์โหลดแบบฟอร์มได้ที่
https://bit.ly/3RX7wM2

https://bit.ly/3RX7wM2


Thank you
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จัดท าโดย
นสภ.นันทรัตน์ เก่งเกียรติชัย

คณะเภสัชศาสตร์ จุฬาลงกรณ์มหาวิทยาลัย
ในความควบคุมของกลุ่มพัฒนาระบบ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์


