
12



ประวัติการแกไข 

  

คร้ังที่แกไข วันที่ประกาศใช รายละเอียดการแกไข 

0 

 

 จัดทำคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงานใหมเพื่อเปนแนวทางการปฏิบตัิงาน

ของเจาหนาที ่
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12 มีนาคม 2568



1. วัตถุประสงค 
1.1 เพ่ือกำหนดข้ันตอนวิธีการในการเก็บตัวอยางเครื่องมือแพทย ณ สถานท่ีขาย  
1.2 เพ่ือใหผูปฏิบัติงานสามารถมีแนวทางในการปฏิบัติท่ีเปนมาตรฐาน ลดขอผิดพลาดในการทำงาน 
 

2. ขอบขาย 
คู มือขั ้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี ้ครอบคลุมการเตรียมความพรอมกอนการตรวจเฝาระวังกรณี 

เก็บตัวอยางเครื่องมือแพทย ณ สถานท่ีขาย รวมถึงการดำเนินการหลังการไดรับผลวิเคราะหจากหนวยงาน 
ที ่ไดร ับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ในขอบขายมาตรฐานการตรวจวิเคราะหที ่ เลขาธ ิการ
คณะกรรมการอาหารและยากำหนดหรือยอมรับ 

 
3. คำนิยาม 
 3.1 พนักงานเจาหนาท่ี หมายถึง เจาหนาที่ในกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุขที่ปฏิบัติงาน
ดานการตรวจสอบมาตรฐานผลิตภัณฑและสถานประกอบการ  
 3.2 เจาหนาท่ีกลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข (คบส.) หมายความวา เจาหนาท่ีผูปฏิบัติงาน
คุมครองผูบริโภคเก่ียวกับผลิตภัณฑสุขภาพและบริการสุขภาพ รวมถึงงานดานเภสัชสาธารณสุข 
    3.3 เจาหนาที่พัสดุ หมายความวา ผูมีหนาที่เกี ่ยวกับการจัดซื้อจัดจาง การบริหารพัสดุ หรือผูที ่ไดรับ
มอบหมายจากผูมีอำนาจใหปฏิบัติหนาท่ีเก่ียวกับการจัดซ้ือจัดจาง หรือการบริหารพัสดุของหนวยงานรัฐ  
 3.4 หนวยตรวจวิเคราะหกลาง หมายความวา กรมวิทยาศาสตรการแพทย หรือ ศูนยวิทยาศาสตร
การแพทย  
    3.5 หนวยงานที่ดำเนินการทดสอบ หมายความวา หนวยงานที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
กําหนดใหเปนหองปฏิบัติการท่ีดำเนินการทดสอบ ท้ังนี้ หองปฏิบัติการ ดังกลาวตองไดรับการรับรองมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025 ในขอบขายมาตรฐานการตรวจวิเคราะหท่ีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากำหนดหรือ
ยอมรับ 
 3.6 กระบวนการทดสอบครั้งแรก หมายความวา กระบวนการทดสอบท่ีไดกระทำข้ึนหลังจากผูประกอบการ
และเจาหนาที่ไดตกลงจัดเก็บตัวอยางผลิตภัณฑสุขภาพเพื่อดำเนินการตามแนวทางนี้โดยการตรวจวิเคราะห
ผลิตภัณฑสุขภาพ ณ หองปฏิบัติการที่ไดรับการับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ในขอบขายมาตรฐานการ
ตรวจวิเคราะหท่ีสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กำหนดหรือยอมรบั  
 3.7 กระบวนการทดสอบครั้งที่สอง หมายความวา กระบวนการทดสอบที่ไดกระทำภายหลัง กระบวนการ
ทดสอบครั้งแรก เนื่องจากผลการตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑสุขภาพในกระบวนการทดสอบครั้งแรก ไมผาน
มาตรฐานตามที่กฎหมายกำหนด หรือตามที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนดหรือยอมรับ และ
ผูประกอบการไดรองขอใหดำเนินการตามกระบวนการทดสอบครั้งท่ีสอง ตามแนวทางนี้ 
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4. เอกสารอางอิง 

1.1 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 และท่ีแกไขเพ่ิมเติม  

1.2 แผนการเก็บตัวอยางเครื่องมือแพทย ประจำปงบประมาณ 

4.3 แผนเก็บตัวอยางเครื่องมือแพทย สสจ.สตูล รายเดือน ประจำปงบประมาณ 

4.4 รายงานขอซ้ือตัวอยาง (ตามบริบทของแตละจังหวัด) 

4.5 บันทึกขออนุมัติเดินทางไปปฏิบัติราชการ 

4.6 บันทึกขออนุมัติยืมเงินราชการเพื่อซื้อตัวอยางเครื่องมือแพทยและเงินคาใชจายในการเดินทางไป

ราชการ (ถามี) 

4.7 หนังสือสงตัวอยางเครื่องมือแพทย  

4.8 รายงานผลการทดสอบเครื่องมือแพทย 

4.9  คูมือขั้นตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การเก็บตัวอยางเครื่องมือแพทยจากผูผลิต ผูนำเขา หรือเจาของ

ผลิตภัณฑ ซึ่งไดรับอนุญาตตามกฎหมายเพื่อตรวจวิเคราะหคุณภาพมาตรฐาน (P-M3-41) ของกอง

ควบคุมเครื่องมือแพทย อย. 

 

5. แบบฟอรมท่ีใช 

5.1 บันทึกการตรวจสถานท่ีเครื่องมือแพทย ST-F-KB-MD-01 

5.2 บันทึกการเก็บตัวอยางเครื่องมือแพทย ST-F-KB-MD-02 

5.3 แบบฟอรมแผนการเก็บตัวอยางเครื่องมือแพทยประจำป (ระดับจังหวัด) 
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6. ข้ันตอนการปฏิบัติงาน 

ผูรับผิดชอบ ข้ันตอน เอกสารท่ีเกี่ยวของ 

หัวหนากลุมงานคุมครองผูบริโภค

และเภสัชสาธารณสุข /หัวหนางาน

เคร่ืองมือแพทย สสจ.สตูล 

รับแผนเก็บตัวอยาง 

เคร่ืองมือแพทย  

ประจำปงบประมาณ จาก อย. 

 

แผนเก็บตัวอยางประจำป 

 

  

 

 

หัวหนางานเคร่ืองมือแพทย  

สสจ.สตูล 

วางแผนเก็บตัวอยางเคร่ืองมือแพทย 

สสจ.สตูล  รายเดือน ประจำปงบประมาณ 

แผนเก็บตัวอยางประจำเดอืน 

 

 

 

 

เจาหนาที่กลุมงาน คบส. /  

เจาหนาที่พสัด ุ

 

 

 

จัดทำรายงานขอซื้อตัวอยาง (กรณีซื้อตัวอยาง) / 

บันทึกขออนุมัติเดินทางไปปฏิบตัิราชการ /  

ขออนุมัติยืมเงินราชการเพื่อซื้อตัวอยาง

เคร่ืองมือแพทยและเงินคาใชจาย 

ในการเดินทางไปราชการ (ถามี) 

 

-  บันทึกขอความขออนุมัติ 

จัดซื้อตัวอยาง 

-  บันทึกขอความขออนุมัติยืมเงนิ

ราชการเพื่อซื้อตัวอยาง

เคร่ืองมือแพทยและ 

เงินคาใชจาย 

-  บันทึกขอความขออนุมัติ

เดินทางไปราชการ 

 

 

 

เจาหนาที่กลุมงาน คบส. /พนักงาน

เจาหนาที ่

เก็บตัวอยาง ณ สถานที่ขาย 

สำหรับการทดสอบคร้ังแรก  

ตามแผนเก็บตัวอยางประจำเดือน 

-  บันทึกการเก็บตัวอยาง 

เคร่ืองมือแพทย 

-  บันทึกการตรวจสถานที่ 

(เคร่ืองมือแพทย) 

   

 

เจาหนาที่กลุมงาน คบส./พนักงาน

เจาหนาที ่

สงตัวอยางใหหนวยตรวจวิเคราะหกลาง  

หรือ หนวยงานที่ดําเนินการทดสอบ 

วิเคราะหมาตรฐานตามประกาศ 

กระทรวงสาธารณสุขที่เก่ียวของ 

 

หนังสือนำสงตัวอยางฯ 
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6. ข้ันตอนการปฏิบัติงาน (ตอ) 

ผูรับผิดชอบ ข้ันตอน เอกสารท่ีเกี่ยวของ 

   

เจาหนาที่กลุมงาน คบส./   

พนักงานเจาหนาที ่ ผลตรวจวิเคราะห  

  

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   

 

 

 

 

 

 

 

    

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เสนอสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา / สำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัด  

อนุมัติดำเนินคดี 

ผูประกอบการ  

สถานที่ผลิตหรือนำเขา 

ลงขอมูลลงระบบสารสนเทศ 

เสนอสำนักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา / สำนักงาน

สาธารณสุขจังหวัด  

อนุมัติดำเนินคดีกับ 

ผูขายเคร่ืองมือแพทย  

ณ สถานที่ขาย 

รับผลวิเคราะห 

ไมผานมาตรฐาน 

ไมผานมาตรฐาน 

สถานที่ผลิตหรอืนำเขา

อยูในจังหวัดตนเอง กรณีสถานที่ผลิตหรอื

นำเขาอยูนอกจังหวัด 

ทำหนังสือแจง อย. / สสจ. 

จังหวัดที่มีสถานที่ผลิต

นำเขาเพื่อเก็บตัวอยางซ้ำ 

เก็บตัวอยางเครือ่งมอืแพทยซ้ำ 

(ปฏิบัติตามคูมือขัน้ตอน 

การปฏิบัติงาน P-M3-41 ของกอง

ควบคุมเครือ่งมอืแพทย อย.) และ 

สงหนวยตรวจวิเคราะหกลาง หรอื 

หนวยงานทีด่ำเนินการทดสอบ 

สำหรับกระบวนการทดสอบ 

ครั้งที่สอง 
เก็บตัวอยางเครื่องมือแพทยซ้ำ (ปฏิบัติ

ตามคูมือข้ันตอนการปฏิบัติงาน P-M3-

41 ของกองควบคุมเครื่องมือแพทย 

อย.) และสงหนวยตรวจวิเคราะหกลาง  

หรือ หนวยงานที่ดำเนินการทดสอบ

สำหรับกระบวนการทดสอบครั้งที่สอง 

ผานมาตรฐาน 

ผานมาตรฐาน 

พิจารณาจังหวัดที่ต้ังของ

สถานที่ผลิตหรือนำเขา 
ไมผานมาตรฐาน 
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7. รายละเอียดของการปฏิบัติงาน 

7.1 หัวหนากลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข /หัวหนางานเครื่องมือแพทย สสจ.สตูล รับ
แผนการเก็บตัวอยางเครื่องมือแพทย ประจำปงบประมาณ จากสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

7.2 หัวหนางานเครื่องมือแพทย สสจ.สตูล วางแผนเก็บตัวอยางเครื่องมือแพทย ณ สถานท่ีขาย สำหรับ

กระบวนการทดสอบครั้งแรก ประจำเดือน โดยกำหนดสถานที่ ชนิดเครื่องมือแพทย วันที่เก็บตัวอยางให
ครอบคลุมชนิด และ จำนวนตัวอยางตามแผนเก็บตัวอยาง ประจำปงบประมาณ 

7.3 เจาหนาที่กลุมงานคบส. / เจาหนาที่พัสดุ จัดทำรายงานขอซื้อตัวอยาง บันทึกขออนุมัติเดินทาง 

ไปปฏิบัติราชการ / ขออนุมัติยืมเงินราชการเพื่อซื้อตัวอยางเครื่องมือแพทยและเงินคาใชจายในการเดินทาง 
ไปราชการ (ถามี)  

7.4 เจาหนาที่กลุมงานคบส./ พนักงานเจาหนาที่ ดำเนินการเก็บตัวอยาง ณ สถานท่ีขาย ตามแผนเก็บ

ตัวอยาง บันทึกรายละเอียดตัวอยางเครื่องมือแพทยในบันทึกเก็บตัวอยางเครื่องมือแพทยและบันทึกการตรวจ
สถานท่ี (เครื่องมือแพทย) 

7.5 เจาหนาที่กลุมงานคบส./ พนักงานเจาหนาที่ จัดทำหนังสือสงตัวอยางเครื่องมือแพทย และนำ

ตัวอยางเครื่องมือแพทยที่เก็บมาไดสงกรมวิทยาศาสตรการแพทย/ศูนยวิทยาศาสตรการแพทย เพื่อวิเคราะห
คุณภาพมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

7.6   เจาหนาที่กลุมงานคบส./ พนักงานเจาหนาที่ รับผลการวิเคราะหจากกรมวิทยาศาสตรการแพทย / 

ศูนยวิทยาศาสตรการแพทย 
7.6.1 กรณีผลตรวจวิเคราะหผานมาตรฐาน เจาหนาท่ีกลุมงานคบส./ พนักงานเจาหนาท่ี ดำเนินการ

บันทึกผลในระบบสารสนเทศ  

 7.6.2 กรณีผลตรวจวิเคราะหไมผานมาตรฐาน 
          7.6.2.1 กรณีผูขายเครื่องมือแพทย ณ สถานที่ขาย ใหเสนอสำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา / สำนักงานสาธารณสุขจังหวัด อนุมัติดำเนินคดีกับผูขายเครื่องมือแพทย ณ สถานที่ขาย และบันทึก 

ผลในระบบสารสนเทศ 
         7.6.2.2 กรณีเครื่องมือแพทย มีสถานที่ผลิต / นำเขา ในจังหวัดตนเอง ใหดำเนินเก็บตัวอยางซ้ำ

ใหสอดคลองตามคูมือขั้นตอนการปฏิบัติงาน P-M3-41 และสงตัวอยางตามกระบวนการทดสอบครั้งที่สอง 

ท่ีกรมวิทยาศาสตรการแพทย / ศูนยวิทยาศาสตรการแพทยตอไป หากผลวิเคราะหซ้ำผานมาตรฐานใหยุติเรื่อง 
หากผลตรวจวิเคราะหไมผานมาตรฐานใหเสนอสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดดำเนินคดี และบันทึก 
ผลในระบบสารสนเทศ 

7.6.2.3 กรณีเครื่องมือแพทย มีสถานที่ผลิต / นำเขา ตั้งอยูในจังหวัดอื่น ใหทำหนังสือแจง
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดที่มีสถานที่ผลิต นำเขา เพื่อเก็บ
ตัวอยางตามกระบวนการทดสอบครั้งที่สอง หากผลตรวจวิเคราะหเครื่องมือแพทยผานมาตรฐานใหยุติเรื่อง  

แตหากผลตรวจวิเคราะหไมผานมาตรฐานใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุข
จังหวัดนั้นดำเนินคดีและบันทึกผลในระบบสารสนเทศ 
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ชื่อเอกสาร รหัสเอกสาร ระยะเวลาจัดเก็บ ผูจัดเก็บ 

1. แผนการเก็บตัวอยางเครื่องมือแพทย  

    ประจำปงบประมาณ 

- 5 ป งานเครื่องมือแพทย กลุมงาน

คุมครองผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข สสจ.สตูล 

2. แผนเก็บตัวอยางเครื่องมือแพทย  

กองควบคุมเครื่องมือแพทย / สสจ. ..........   

รายเดือน ประจำปงบประมาณ 

- 5 ป งานเครื่องมือแพทย กลุมงาน

คุมครองผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข สสจ.สตูล 

3. รายงานขอซ้ือตัวอยาง - 5 ป งานเครื่องมือแพทย กลุมงาน

คุมครองผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข สสจ.สตูล 

4. บันทึกขออนุมัติเดินทางไปปฏบิัติราชการ - 5 ป งานเครื่องมือแพทย กลุมงาน

คุมครองผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข สสจ.สตูล 

5. บันทึกขออนุมัติยืมเงินราชการเพื่อซื้อตัวอยาง

เครื่องมือแพทย และเงินคาใชจายในการเดินทาง 

ไปราชการ (ถามี) 

- 5 ป งานเครื่องมือแพทย กลุมงาน

คุมครองผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข สสจ.สตูล 

6. บันทึกการตรวจสถานท่ี (เครื่องมือแพทย)  ST-F-KB-

MD-01 

5 ป งานเครื่องมือแพทย กลุมงาน

คุมครองผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข สสจ.สตูล 

7. บันทึกการเก็บตัวอยางเครื่องมือแพทย  ST-F-KB-

MD-02 

5 ป งานเครื่องมือแพทย กลุมงาน

คุมครองผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข สสจ.สตูล 

8. หนังสือสงตัวอยางเครื่องมือแพทย - 5 ป งานเครื่องมือแพทย กลุมงาน

คุมครองผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข สสจ.สตูล 

9. รายงานผลการทดสอบเครื่องมือแพทย  

(รายงานผล (สำเนา) จากหนวยงานท่ีวิเคราะห /

ทดสอบ) 

- 5 ป งานเครื่องมือแพทย กลุมงาน

คุมครองผูบริโภคและเภสัช

สาธารณสุข สสจ.สตูล 
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