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คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน  
Procedure Manual (P) 

 
 

ชื่อเอกสาร การเก็บตัวอยา่งผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ณ สถานที่ขาย 

รหัสเอกสาร P-FDAKORAT-04-02-01: Rev. No. 00: 14/03/2568 

ครั้งที่แก้ไข 0 

วันที่ประกาศใช ้ 14 มีนาคม 2568 

ผู้จัดท า 1. นางสุภาพร บุตรโคตร เภสัชกรช านาญการ 
 2. นางสาวสรัญญาพร รักษ์วชิานันท์ เภสัชกรช านายการ 

ผู้ตรวจสอบ นางสุทธินี เรืองสพุันธุ ์ หัวหน้ากลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

ผู้อนุมัติ นายสุผล ตติยนันทพร นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา 
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ประวัติการแก้ไข 

ครัง้ท่ีแก้ไข วันท่ีประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 
0 

 
14 มีนาคม 2568 จัดท าคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานใหม่เพื่อเป็นแนวทางการปฏิบัติงานของ

เจ้าหน้าท่ี 
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1. วัตถุประสงค์ 
1.1 เพื่อก าหนดขั้นตอนวิธีการในการเก็บตัวอย่างเครือ่งมือแพทย์ ณ สถานที่ขาย 
1.2 เพื่อให้ผู้ปฏิบัติงานสามารถมีแนวทางในการปฏิบัติที่เป็นมาตรฐาน ลดข้อผิดพลาดในการท างาน 

2. ขอบข่าย 
คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้ครอบคลุมการเตรียมความพร้อมก่อนการตรวจเฝ้าระวังกรณีเก็บตัวอย่าง

เครื่องมือแพทย์ ณ สถานที่ขาย รวมถึงการด าเนินการหลังการได้รับผลวิเคราะห์จากหน่วยงานที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025 ในขอบข่ายมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์ที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาก าหนดหรือยอมรับ 

3. ค านิยาม 
3.1 พนักงานเจ้าหน้าที่ หมายถึง พนักงานเจ้าหน้าที่ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551

เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา 
3.2 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข (คบส.) หมายความว่า เจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน

คุ้มครองผู้บริโภคเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพและบริการสุขภาพ รวมถึงงานด้านเภสัชสาธารณสุข 
3.3 เจ้าหน้าที่พัสดุ หมายความว่า ผู้มีหน้าที่เกี่ยวกับการจัดซื้อจัดจ้าง การบริหารพัสดุ หรือผู้ที่ได้รับ

มอบหมายจากผู้มีอ านาจให้ปฏิบัติหน้าที่เกี่ยวกับการจัดซื้อจัดจ้าง หรือการบริหารพัสดุของหน่วยงานรัฐ 
3.4 หน่วยตรวจวิเคราะห์กลาง หมายความว่า กรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์หรือ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย ์
3.5 กระบวนการทดสอบครั้งแรก หมายความว่า กระบวนการทดสอบที่ได้กระท าขึ้นหลังจากเจ้าหน้าที่

ได้เก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพ (เครื่องมือแพทย์) เพื่อด าเนินการตามแนวทางนี้ โดยการตรวจวิเคราะห์
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ณ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือ ห้องปฏิบัติการที่
ได้รับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ในขอบข่ายมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์ที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาก าหนดหรือยอมรับ 

3.6 กระบวนการทดสอบครั้งที่สอง หมายความว่า กระบวนการทดสอบที่ได้กระท าภายหลัง กระบวนการ
ทดสอบครั้งแรก เนื่องจากผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (เครื่องมือแพทย์) ในกระบวนการทดสอบ
ครั้งแรก ไม่ผ่านมาตรฐานตามที่กฎหมายก าหนด หรือตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนดหรือ
ยอมรับ และผู้ประกอบการได้ร้องขอให้ด าเนินการตามกระบวนการทดสอบครั้งที่สอง ตามแนวทางนี้ 

4. เอกสารอ้างอิง 
4.1 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพิ่มเติม 
4.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ระเบียบส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ค าสั่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา หลักเกณฑ์ และกฎหมายอื่นที่เกี่ยวข้อง 
4.3 แผนเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ประจ าป ี
4.4 แผนงานโครงการ การเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์สุขภาพ (เครื่องมือแพทย์) กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ

เภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา 
4.5 บันทึกขออนุมัติเดินทางไปปฏิบัติราชการ 
4.6 บันทึกขออนุมัติจัดซื้อจัดจ้าง เพื่อซื้อตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ ค่าตรวจวิเคราะห์ และเงินค่าใช้จ่าย

ในการเดินทางไปราชการ (ถ้ามี) 
4.7 รายการขอซ้ือตัวอย่าง 
4.8 หนังสือส่งตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ 
4.9 รายงานผลการทดสอบเครื่องมือแพทย์ 
4.10 คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์จากผู้ผลิต ผู้น าเข้า หรือ

เจ้าของผลิตภัณฑ์ ซึ่งได้รับอนุญาตตามกฎหมายเพื่อตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน (P-M3-41) 

5. แบบฟอร์มที่ใช้ 
5.1 บันทึกการเก็บตัวอยา่งเครื่องมือแพทย์ 
5.2 แบบฟอร์มแผนการเก็บตัวอย่างเครือ่งมือแพทยป์ระจ าปี 
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6. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
 
 

ผู้รับผิดชอบ 
 

พนักงานเจ้าหน้าที่ตาม  
พรบ.เครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551 

ข้ันตอน 
 

เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
 

แผนเก็บตัวอย่างประจ าปี 
 

พนักงานเจ้าหน้าที่ตาม  
พรบ.เครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551 

 
แผนเก็บตัวอย่าง 
 

เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน คบส. /  
เจ้าหน้าที่พัสดุ 

 

 -  บันทึกข้อความขออนุมัติ 
จัดซื้อตัวอย่าง 

-  บันทึกข้อความขออนุมัติ
เบิกเงินค่าวิเคราะห์
ตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ 

-  บันทึกข้อความขออนุมัติ
เดินทางไปราชการ 

 
 

พนักงานเจ้าหน้าที่ตาม  
พรบ.เครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551/
เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน คบส./  
เจ้าหน้าที่พัสดุ 

 -  บันทึกการเก็บตัวอย่าง 
เครื่องมือแพทย์ 

พนักงานเจ้าหน้าที่ตาม  
พรบ.เครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551/  
พนักงานเจ้าหน้าที่ 

 หนังสือน าส่งตัวอย่างฯ 

 

วางแผนเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ 
สสจ.นครราชสีมา ประจ าปี 

รับแผนเก็บตัวอย่าง 
เครื่องมือแพทย์  

ประจ าปี 

จัดท ารายงานขอซื้อตัวอย่าง (กรณีซื้อตัวอย่าง) /  
บันทึกขออนุมัติเดินทางไปปฏิบัติราชการ/  

ขออนุมัติจัดซื้อจัดจ้าง เพื่อซื้อตัวอย่าง 
เครื่องมือแพทย์ ค่าตรวจวิเคราะห์ และเงินค่าใช้จ่าย 

ในการเดินทางไปราชการ (ถ้ามี) 

เก็บตัวอย่าง ณ สถานทีข่าย 
ส าหรับการทดสอบครั้งแรก  

ตามแผนเก็บตัวอย่างประจ าปี 

ส่งตัวอย่างให้หน่วยตรวจวิเคราะห์กลาง  
หรือ หน่วยงานที่ด าเนินการทดสอบ 

วิเคราะห์มาตรฐานตามประกาศ 
กระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง 
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6. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน (ต่อ) 
 
 

ผู้รับผิดชอบ ขั้นตอน เอกสารที่เกี่ยวข้อง 
 
 

 
 

 

พนักงานเจ้าหน้าที่ตาม  
พรบ.เครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551/  

 
 

 

พนักงานเจ้าหน้าที่ ผลตรวจวิเคราะห ์  
  

 
 

  
 
 
 
 
 
 
 
 

 

   
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 

 

    
 
 
 
 
 

 

 
 
 

เสนอส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา / ส านักงาน

สาธารณสุขจังหวัด  
อนุมัติด าเนินคดี 
ผู้ประกอบการ  

สถานที่ผลิตหรือน าเข้า 

จัดท าบันทึกสรุปผลการตรวจสอบและ
เสนอผู้บัญชา 

เสนอส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา / ส านักงาน

สาธารณสุขจังหวัด  
อนุมัติด าเนินคดีกับ 

ผู้ขายเครื่องมือแพทย์  
ณ สถานที่ขาย 

รับผลวิเคราะห์ 

ไม่ผ่านมาตรฐาน 

ไม่ผ่านมาตรฐาน 

สถานที่ผลิตหรือน าเข้า 
อยู่ในจังหวัดตนเอง 

กรณีสถานที่ผลิตหรือ
น าเข้าอยู่นอกจังหวัด 

ท าหนังสือแจ้ง อย. / สสจ. 
จังหวัดที่มีสถานที่ผลิต

น าเข้าเพื่อเก็บตัวอย่างซ้ า 

เก็บตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์ซ้ า 
(ปฏิบัติตามคู่มือขั้นตอน 

การปฏิบัติงาน P-M3-41) และ 
ส่งหน่วยตรวจวิเคราะห์กลาง หรือ 

หน่วยงานที่ด าเนินการทดสอบ 
ส าหรับกระบวนการทดสอบ 

คร้ังที่สอง เก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ซ้ า 
(ปฏิบัติตามคู่มือขั้นตอน 

การปฏบิัติงาน P-M3-41) และ 
ส่งหน่วยตรวจวิเคราะห์กลาง  
หรือ หนว่ยงานที่ด าเนินการ
ทดสอบส าหรับกระบวนการ

ทดสอบครั้งที่สอง 

ผ่านมาตรฐาน 

ผ่านมาตรฐาน 

พิจารณาจังหวัดที่ตั้งของ
สถานที่ผลิตหรือน าเข้า 

ไม่ผ่านมาตรฐาน 
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7. รายละเอียดของการปฏบิัติงาน 
7.1 พนักงานเจ้าหน้าที่ตาม พรบ.เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 วางแผนเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์  

ณ สถานที่ขาย ส าหรับกระบวนการทดสอบครั้งแรก โดยก าหนดสถานที่ ชนิดเครื่องมือแพทย์ วันที่เก็บตัวอย่าง
ใหค้รอบคลุมชนิด และจ านวนตัวอย่างตามแผนเก็บตัวอย่าง ประจ าปี 

7.2 เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน คบส./เจ้าหน้าที่พัสดุ จัดท ารายงานขอซื้อตัวอย่าง บันทึกขออนุมัติเดินทาง 
ไปปฏิบัติราชการ/ขออนุมัติจัดซื้อจัดจ้างตามแผนงานโครงการซื้อตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ ค่าตรวจวิเคราะห์
และเงนิค่าใช้จ่ายในการเดินทางไปราชการ (ถ้ามี) 

7.3 พนักงานเจ้าหน้าที่ตาม พรบ.เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551/พนักงานเจ้าหน้าที่/เจ้าหน้าที่พัสดุ
ด าเนินการจัดซื้อจัดจ้างและเก็บตัวอย่าง ณ สถานที่ขาย ตามแผนเก็บตัวอย่าง บันทึกรายละเอียดตัวอย่าง
เครื่องมือแพทย์ในบันทึกเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ 

7.4 พนักงานเจ้าหน้าที่ตาม พรบ.เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551/พนักงานเจ้าหน้าที่จัดท าหนังสือ 
ส่งตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ และน าตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ที่ เก็บมาได้ส่งกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์/  
ศูนยว์ิทยาศาสตร์การแพทย์ เพื่อวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

7.5 พนักงานเจ้าหน้าที่ตาม พรบ.เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551/พนักงานเจ้าหน้าที่รับผลการวิเคราะห์
จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์/ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ 

7.5.1 กรณีผลตรวจวิเคราะห์ผ่านมาตรฐาน พนักงานเจ้าหน้าที่ตาม พรบ.เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551/ 
พนักงานเจ้าหน้าที่ ด าเนินการบันทึกผล 

7.5.2 กรณีผลตรวจวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐาน 
7.5.2.1 กรณีผู้ขายเครื่องมือแพทย์ ณ สถานที่ขาย ให้เสนอส านักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา/ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด อนุมัติด าเนินคดีกับผู้ขายเครื่องมือแพทย์ ณ สถานที่ขาย และ
บันทึกผล 

7.5.2.2 กรณีเครื่องมือแพทย์ มีสถานที่ผลิต/น าเข้า ในจังหวัดตนเอง ให้ด าเนินเก็บตัวอย่างซ้ า
ให้สอดคล้องตามคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน P-M3-41 และส่งตัวอย่างตามกระบวนการทดสอบครั้งที่สอง 
ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์/ ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ต่อไป หากผลวิเคราะห์ซ้ าผ่านมาตรฐานให้ยุติเรื่อง 
หากผลตรวจวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐานให้เสนอส านักงานสาธารณสุขจังหวัดด าเนินคดี 

7.5.2.3 กรณีเครื่องมือแพทย์ มีสถานที่ผลิต/น าเข้า ตั้งอยู่ในจังหวัดอื่น ให้ท าหนังสือแจ้ง
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือส านักงานสาธารณสุขจังหวัดที่มีสถานที่ผลิต น าเข้า เพื่อเก็บตัวอย่าง
ตามกระบวนการทดสอบครั้งที่สอง หากผลตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ผ่านมาตรฐานให้ยุติเรื่อง แต่หาก 
ผลตรวจวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐานให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือส านักงานสาธารณสุขจังหวัดนั้น
ด าเนินคดี 

7.6 พนักงานเจ้าหน้าที่ จัดท าบันทึกสรุปผลการตรวจสอบและเสนอผู้บังคับบัญชา 
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8. บันทึกคุณภาพ 

ชื่อเอกสาร 
รหัส

เอกสาร 
ระยะเวลา
จัดเก็บ 

ผู้จัดเก็บ 

1. แผนการเก็บตัวอยา่งเครื่องมือแพทย ์ 
    ประจ าป ี

- 5 ปี เจ้าหน้าที่ผู้ได้รับมอบหมาย/ 
กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 

2. แผนเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์  
สสจ.นครราชสีมา ประจ าปี 

- 5 ปี เจ้าหน้าที่ผู้ได้รับมอบหมาย/ 
กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 

3. รายการขอซ้ือตัวอย่าง - 5 ปี เจ้าหน้าที่ผู้ได้รับมอบหมาย/ 
กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 

4. บันทึกขออนุมัติเดินทางไปปฏิบตัิราชการ - 5 ปี เจ้าหน้าที่ผู้ได้รับมอบหมาย/ 
กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 

5. บันทึกขออนุมัติจัดซื้อจัดจ้าง เพื่อซื้อ
ตัวอย่างเครือ่งมือแพทย์ และเงินค่าใช้จ่ายใน
การเดินทางไปราชการ (ถ้ามี) 

- 5 ปี เจ้าหน้าที่ผู้ได้รับมอบหมาย/ 
กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 

6. บันทึกการเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย ์ XXXX 5 ปี เจ้าหน้าที่ผู้ได้รับมอบหมาย/ 
กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 

7. หนังสือส่งตัวอยา่งเครือ่งมือแพทย์ - 5 ปี เจ้าหน้าที่ผู้ได้รับมอบหมาย/ 
กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 

8. รายงานผลการทดสอบเครื่องมือแพทย์  
(รายงานผล (ส าเนา) จากหน่วยงานที่
วิเคราะห์/ทดสอบ) 

- 5 ปี เจ้าหน้าที่ผู้ได้รับมอบหมาย/ 
กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 

 



กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข
สำนักงานสาธารณสุขจังหวัดนครราชสีมา
255 ม.11 ต.โคกกรวด อ.เมืองนครราชสีมา 
จ.นครราชสีมา 30000

0 4446 5010 - 4 ต่อ 105, 106, 456
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