
  

 

                    

 

 

  

 

 

  

 

 

  

 

  

 

 

  

ยงัไม่เคยเปิด Open ID 

ยงัไม่เคยยื่นเรื่องเปิด

สทิธิ ์

ขั้นตอนการเพิ่มผู้ควบคุมใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/นำเข้าหรือใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย ์ 

        เปิด Open ID ดว้ยตนเอง 
     เพื่อสมัคร username&password เข้าใช้งานระบบ skynet 

                    เข้าสู่ระบบ Skynet  
         ผ่าน  URL : privus.fda.moph.go.th 

       (หรือ google Search " Skynet fda" ) 
 

ลงช่ือ เข้าสู่ระบบ Skynet ผ่าน  URL : privus.fda.moph.go.th 
โดยใช้ ช่ือบัญชีผู้ใช้งานและรหสัผา่น เดียวกับท่ีเปิด Open ID  
 
>> ผู้ประกอบการ 
 

เคยยื่นเปิดสทิธิแ์ลว้ หรอืมสีทิธิง์านจดทะเบยีนสถานประกอบการ/

ใบอนุญาตขายเครื่องมอืพทยอ์ยู่แลว้ ใหข้า้มไปขัน้ตอนถดัไป 

ยื่นเปิดสิทธ์ิ E-submission เป็นผูย้ื่นคำขอ  

“งานจดทะเบยีนสถานประกอบการ/ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์” 

Download ใบมอบอำนาจผู้ยื่นคำขอ ได้ที่ 

Link   https://bit.ly/4ba27J3 
(สิทธิ์มีอายุ 1 ปี) 

 

เข้าสู่ website : URL :privus.fda.moph.go.th  
ไปท่ี “ผู้ประกอบการ” 
 ไปท่ี “ลงทะเบียน”  
ทำการเปิด Open ID ตามขั้นตอน 
ในระบบ 
 

เปิดสทิธิเ์รยีบรอ้ยแลว้ ชื่อบัญชีผู้ใช้งาน 
รหัสผ่าน 

เคยเปิด Open ID แลว้ ใหข้า้มไปขัน้ตอน

ถดัไป 

สามารถศึกษารายละเอียดคูม่ือไดท้ี่ website ของกองควบคุมเครื่องมือแพทย ์( https://medical.fda.moph.go.th/ )            

หัวข้อ งานสถานที ่>>จดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ >> ผู้ควบคุม Link   https://bit.ly/3LgyHid 

ช่องทางการยื่นเปดิสิทธิ์ 
1.ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสรจ็ (OSSC) อาคาร 8 ชั้น 4  
ตึกสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข จังหวัดนนทบรุี  
เบอร์โทรศัพท์ 0 2590 7000 ต่อ 79925 (รับบัตรคิวชั้น 3 และยื่นเอกสารชั้น 4)  
 
2.ส่งไปรษณีย์มาที่ 
 ศูนย์รับเรื่องเข้า-ออกด้านการบริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ (OSSC)  
- งานเปิดสิทธิ์ระบบเครื่องมือแพทย ์
ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) อาคาร 8 ชั้น 4 สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
เลขที่ 88/24 ถนนติวานนท์ ต. ตลาดขวัญ อ. เมือง จังหวัดนนทบุรี  11000 
หมายเหตุ : ขอความร่วมมือส่ง ไปรษณยี์ไทย เท่านั้น (หลีกเล่ียงใช้ขนส่งเอกชน) 

เอกสารที่ใช้ 
1) หนังสือมอบอำนาจผู้ยื่นคำขอ 
2) สำเนาบัตรประชาชนผูม้อบอำนาจ 
(กรรมการผู้มอีำนาจลงนามพร้อมประทับตราบริษัท(ถ้ามี)) 

3) สำเนาบัตรประชาชนผูร้ับมอบอำนาจ 
(เฉพาะกรณีไม่ได้มายื่นด้วยตนเอง) 
4) - หนังสือให้ความยินยอมเก็บรวบรวม ใช้ เปิดเผย
ข้อมูลส่วนตัว สำหรับกระบวนการยื่นคำขออนุญาต
ตามประราชบัญญัติ เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และ 
ที่แก้ไขเพิ่มเติม (ทั้งผู้มอบ และ ผู้รับมอบ) 

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


 

  

 

  

 

  

 

 

                                                                                                                                                                                         

 

 

 

 

 

 

 

 

ยื่นคำขอก่อนประกาศมีผลบังคับใช ้

(อยู่ระหว่างพิจารณา) 

เลือก " ช่ือบริษัท " (กรณีเปิดสิทธ์ิหลายบริษัท) >> ระบบเครื่องมือแพทย ์

เมื่อกรอกคำขอสว่นอื่นเรียบร้อยกดบันทึก  
 

กรอกข้อมูลคำขอ “แบบ ส.น.1 , แบบ ส.ผ.1 , แบบ ข.พ.1”   
>> ให้ติ๊ก “ถกู” ช่องมีผู้ควบคุม เท่านั้น 

กรณียื่นคำขอรายใหม่ 
>>ยื่นคำขอหลังประกาศมีผลบังคับใช้ 

ระบบจะแสดงหน้าตา่งให้กรอกข้อมูลผูค้วบคุม 

เลือก " ผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ " 

กดปุ่ม “ + ” เพื่อกรอกขอ้มูลผู้ควบคุม (หากมีหลายคนให้กดปุ่ม “ + ” ตามจำนวนคน 

กรณีรายเดิม(ได้รับอนุมัติเลขใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 

/ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์แล้วกอ่นประกาศมีผลบังคับใช้)   
ต้องการเพิ่มข้อมูล “ผู้ควบคุม” ในหน้าใบเดิม 
>>ยื่นคำขอหลังประกาศมีผลบังคับใช้ 
>>ยื่นคำขอก่อนประกาศมีผลบังคับใช้ (อยู่ระหว่างพิจารณา) 
 

กรณียื่นคำขอรายใหม ่

>>ยื่นคำขอก่อนประกาศมีผลบังคับใช้ (อยู่ระหว่างพิจารณา) 
 

เลือก " คำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงจดทะเบียนสถานประกอบการ 
/ใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์ " ยื่นคำขอหลังประกาศ 

มีผลบังคับใช ้

ไปเลขอ้างอิงคำขอเดิมที่ยื่นไว้ในระบบ กด “ดูข้อมูล” 
ระบบจะแสดงปุ่ม “ผู้ควบคุม” ให้เพิ่มขอ้มูลผู้ควบคุม 

เลือกเลขใบที่ต้องการเพิ่มข้อมูล “ผู้ควบคุม” 

เลือกหัวขอ้ “เพิ่มผู้ควบคุม” กดปุ่ม 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

จากนั้นกดแนบไฟล์เอกสารที่เกีย่วขอ้ง 
 

ตัวอย่างปุ่มกรอกข้อมูลและแนบไฟล์เอกสารผู้ควบคุม 

ไฟล์เอกสาร กรณีนำเข้า 
1 สำเนาใบแสดงคุณวุฒิผู้ควบคุมการนำเข้า (ขั้นต่ำระดับปริญญาตรี)  

2.สัญญาว่าจา้งระหวา่งผู้จดทะเบียนสถานประกอบการนำเข้า และ         

ผู้ควบคุมการนำเข้า เครื่องมือแพทย ์

3.สำเนาบัตรประชาชนผู้ควบคุม 
4.สำเนาใบอนุญาตการประกอบวิชาชพีหรือการประกอบโรคศิลปะ (ถ้ามี) 
5. กรณีผู้ควบคุมการนำเข้าเปลี่ยนชือ่/สกุลให้แนบหลักฐานเพิ่มเติม 
6. ใบคำขอ สน.4 (เฉพาะผู้จดทะเบยีนรายเดิมที่ต้องการเพิ่มผู้ควบคุม
การนำเข้า) 

ไฟล์เอกสาร กรณีผลิต 
1. สำเนาใบแสดงคุณวุฒิผู้ควบคุมการผลิต (ขั้นต่ำระดับปริญญาตรี)  

2. สัญญาว่าจ้างระหว่างผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิต และผู้ควบคุมการผลิตเครื่องมือ

แพทย ์

3. ประสบการณ์ในการจัดการระบบคุณภาพด้านเครื่องมือแพทย์อย่างน้อย 1 ป ี(เฉพาะผู้ที่ไม่ได้
สำเร็จการศึกษาทางวิทยาศาสตร์ เภสัชศาสตร์ แพทย์ศาสตร์ วิศวกรรมศาสตร์ เทคนิค
การแพทย์ สัตวแพทย์ศาสตร์ หรือสาขาอื่นทางด้านวิทยาศาสตร์ที่เกี่ยวข้อง (แนบเฉพาะเคส) 
4.สำเนาบัตรประชาชนผู้ควบคุม 
5.สำเนาใบอนุญาตการประกอบวิชาชพีหรือการประกอบโรคศิลปะ (ถ้ามี) 
6. กรณีผู้ควบคุมการผลิตเปลี่ยนชื่อ/สกลุให้แนบหลักฐานเพิ่มเติม 
7. ใบคำขอ สผ.4 (เฉพาะผู้จดทะเบยีนรายเดิมที่ต้องการเพิ่มผู้ควบคุมการผลิต) 
 

ไฟล์เอกสาร กรณขีาย 
1 สำเนาใบแสดงคุณวุฒิผู้ควบคุมการขาย (ขั้นต่ำระดบัปริญญาตรี)  

2. สัญญาว่าจ้างระหว่างผู้ขอรับอนุญาตขาย และผู้ควบคุมการขาย 

เครื่องมือแพทย์ 

3.สำเนาบัตรประชาชนผู้ควบคุม 
4.สำเนาใบอนุญาตการประกอบวิชาชพีหรือการประกอบโรคศิลปะ (ถ้ามี) 
5. กรณีผู้ควบคุมการขายเปลี่ยนชื่อ/สกลุให้แนบหลักฐานเพิ่มเติม 
6. ใบคำ ขพ.5 (เฉพาะผู้จดทะเบยีนรายเดิมที่ต้องการเพิ่มผู้ควบคุมการขาย) 
 

 

กรณีเอกสารไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วน >> เจ้าหน้าทีจ่ะปรับสถานะ “คำขอชี้แจง” ให้กดปุ่ม                  เพื่อลบข้อมูลเดิม  

แล้ว กดปุ่ม                อกีครั้งเพื่อกรอกข้อมูลผู้ควบคุมที่ถกูต้องตามที่เจ้าหนา้แจ้งให้แก้ไขโดยเป็นกรอกและแนบไฟล์ใหม่ทั้งหมด 

- กรณีเพ่ิมข้อมลูผู้ควบคุมคร้ังแรกเพื่อปฏิบัตติามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เครื่องมือแพทย์ท่ีต้องจัดให้มีผูค้วบคุมการ

ผลิต นำเข้า หรือขาย และคณุสมบัติ จำนวน และหน้าที่ของผู้ควบคุม พ.ศ.2567  (Link  https://bit.ly/3KZGsc5 ) 

จะไดร้ับการละเว้นการชำระค่าคำขอ 

- กรณีต้องการแก้ไข “เปลี่ยนผู้ควบคุมคนใหม่”  , “เปลี่ยนช่ือ/ช่ือสกุลผู้ควบคุมคนเดิม” , “เพิ่ม/ลดผู้ควบคุม” 

จะต้องยื่นคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบ “แบบ ส.น.4 , แบบ ส.ผ.4 , แบบ ข.พ.5”    โดยจะตอ้งชำระค่าคำขอ 100 บาท  

 

การจัดทำป้ายผู้ควบคุมตามประกาศประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจัดให้มีป้ายแสดงช่ือและคุณวุฒิของผู้ควบคุมการผลิต นำเข้า 

หรือขายเครื่องมือแพทย์ (Link  https://bit.ly/3xirLh9 )  >> จัดทำป้ายเพื่อแสดง ณ สถานท่ีที่ยื่นกับทาง อย. ไว้หลังจากได้รับ

อนุมัติการเพ่ิมผู้ควบคุมตามหน้าใบเท่านั้น  

* เอกสารที่เป็นสำเนา : เซ็นรับรองสำเนาให้เรียบร้อย 

 

https://bit.ly/3xirLh9


 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เมื่อไดร้ับอนุญาตผู้ควบคุม จะปรากฏข้อมูลผู้ควบคุมเป็นเอกสารแนบท้ายบนหน้าใบจดทะเบียนสถานประกอบการ/ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส ์

กรณีนำเข้า กรณีผลิต กรณีขาย 



 

 ผู้ควบคุมการผลิตเครื่องมือแพทย์ ผู้ควบคุมการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ ผู้ควบคุมการขายเครื่องมือแพทย์ 

คุณสมบัติ 1. วุฒิการศึกษา อย่างใดอย่างหนึ่ง ดังนี้ 
      1) เป็นผู้ที่ส าเร็จการศึกษาข้ันต ่าระดับปริญญาตรีทาง
วิทยาศาสตร์ เภสัชศาสตร์ แพทยศาสตร์ วิศวกรรมศาสตร์ 
เทคนิคการแพทย์ สัตวแพทยศาสตร์ หรือสาขาอ่ืนทางด้าน
วิทยาศาสตร์ที่เก่ียวข้อง 
      2) เป็นผู้ที่ส าเร็จการศึกษาขั้นต ่าระดับปริญญาตรีและมี
ประสบการณ์อย่างน้อยหนึ่งปีในการจัดการระบบคุณภาพด้าน
เครื่องมือแพทย์ 
2. มีถ่ินที่อยู่ในประเทศไทย 

1. เป็นผู้ที่ส าเร็จการศึกษาขั้นต ่าระดับ
ปริญญาตรี 
2. มีถ่ินที่อยู่ในประเทศไทย 
 

1. เป็นผู้ที่ส าเร็จการศึกษาขั้นต ่าระดับ
ปริญญาตรี 
2. มีถ่ินที่อยู่ในประเทศไทย 
 

หน้าที ่ (1) ควบคุมและดูแลการผลติ หรือขายให้เป็นไปตามระบบคณุภาพของ
การผลิตเครื่องมือแพทย์  
(2) ควบคุมและดูแลการผลติ หรือขาย ทุกรุ่นการผลิต ให้เป็นไปตาม
กฎหมาย รวมทั้ง ทวนสอบบันทึกการควบคุมกระบวนการผลติ ณ สถาน
ประกอบการผลติเครื่องมือแพทย์  
(3) ควบคุมให้มีการจัดท าฉลาก หรือเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ โดย
ต้องไม่แสดงข้อความเป็นเท็จ หรือเกินความจริง แล้วแต่กรณี ให้ถูกต้อง
แล้วเสร็จก่อนขาย ตามมาตรา 44 และมาตรา 45 แห่งพระราชบญัญัติ
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพิ่มเตมิ 
 (4) ปฏิบัติหน้าท่ีตามที่ได้รับมอบหมายจากผู้จดทะเบียนสถาน
ประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผูจ้ดแจ้ง 

(1) ควบคุมการน าเข้าหรือขายให้เป็นไปตามระบบ
คุณภาพการน าเข้าหรือขายเครื่องมือแพทย์  
(2) ควบคุมให้มีการจัดท าฉลาก หรือเอกสารก ากับ
เครื่องมือแพทย์ โดยต้องไม่แสดงข้อความ เป็นเท็จ
หรือเกินความจริง แล้วแต่กรณี ให้ถูกต้องแล้วเสร็จ
ก่อนขาย ตามมาตรา 44 และมาตรา 45 แห่ง
พระราชบัญญัตเิครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่
แก้ไขเพิ่มเติม  
(3) ปฏิบัติหน้าท่ีตามที่ได้รับมอบหมายจากผู้จด
ทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้ง
รายการละเอียด หรือผู้จดแจ้ง 

1. ควบคุมการขายให้เป็นไปตามระบบ
คุณภาพการขายเครื่องมือแพทย์ 
2. ควบคุมการขายให้เป็นไปตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขตาม
มาตรา 6 (3) (9) และ (10) 
 

คุณสมบัติและหน้าที่ผู้ควบคุมการผลิต/นำเข้า/ขายเครื่องมือแพทย์ 



 

  ด้วย พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 

(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562  

  

 

    

 

มาตรา ๘๑  ผู้ควบคุมการผลิต นำเข้าหรือขายเครื่องมือแพทย์ผู้ใดไม่ปฏิบัติหน้าที่ที่กำหนดไว้ในประกาศตาม

มาตรา ๖ (๗) มีความผิดทางพินัยต้องชำระค่าปรับเป็นพินัยไม่เกินหนึ่งหม่ืนบาท* 

 

 

 

 

 

มาตรา ๑๐๐ วรรคหนึ่ง ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียดผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๔๑ (๑) (๒) (๓) (๔) 

หรือ (๙) ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจำทั้งปรับ 

มาตรา ๑๐๐/๑ วรรคสี่ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการหรือผู้จดแจ้งผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๔๑ (๖) (๗) 

หรือ (๘) แล้วแต่กรณี มีความผิดทางพินัยต้องชำระค่าปรับเป็นพินัยไม่เกินห้าหม่ืนบาท* 

 

 

 

 

กฎหมายที่เกีย่วข้องกับผูค้วบคุมการผลิต/นำเข้า/ขายเครื่องมือแพทย์ 

มาตรา ๖  เพื่อประโยชน์ในการควบคุมเครื่องมือแพทย์และคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภค ให้

รัฐมนตรีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการมีอำนาจประกาศกำหนด 

  (๗) เครื่องมือแพทย์ที่ต้องจัดให้มีผู้ควบคุมการผลิต นำเข้า หรือขาย ตลอดจนกำหนดคุณสมบัติ 

จำนวนและหน้าที่ของผู้ควบคุม  

 

มาตรา ๔๑ ให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้งปฏิบัติ 

ดังต่อไปนี้ 

  (๒) จัดให้มีผู้ควบคุมการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๗) และควบคุมดูแล

ให้บุคคลดังกล่าวปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา ๖ (๗) โดยครบถ้วน 

  (๗) จัดให้มีป้ายแสดงชื่อและคุณวุฒิของผู้ควบคุมในกรณีเป็นเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๗) 

ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ผลิต สถานที่นำเข้า หรือสถานที่ขาย  ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข

ที่รัฐมนตรีประกาศกำหนด 

 



 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขจัดให้มีผู้ควบคุมการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ 



 

 



 

 



 

 

 

 



 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขจัดให้มีป้ายผู้ควบคุมการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ 

ตัวอย่าง 

ไม่น้อยกว่า 50 ซม. 
ไม่น้อยกว่า 50 ซม. 

ไม่น้อยกว่า 

20 ซม. 

พื้นสีขาว 

นายสมบัติ  ใจดี  วท.บ. 

อักษรไทยสีน้ำเงิน สูงไม่น้อยกว่า 3 ซม. 

พืน้สขีาว 

อักษรไทยสีน้ำเงิน สูงไม่น้อยกว่า 3 ซม. 

ไม่น้อยกว่า 

20 ซม. 

นายสมบัติ  ใจดี 
ปริญญาตรีวิทยาศาสตร์ 

หรือ 



 

 

 

 

ตัวอย่างการติดป้ายผู้ควบคุมการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ 



 

 

ตัวอย่างการกรอกเอกสารแบบฟอร์มมอบอำนาจเป็นผู้ย่ืนคำขอ 



 

 

 



 

 


