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 คู่มือข้ันตอนการปฏิบัติงาน 
Procedure Manual (P) 

 
 
 
 

ช่ือเอกสาร การเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ ณ สถานท่ีขาย 

รหัสเอกสาร xxxxx  

คร้ังท่ีแก้ไข 1  

วันท่ีประกาศใช้ วันที่ 14 มีนาคม 2568  

ผู้จัดทํา  นางสาวศรีสุดา รุจิวัฒนกุล  ตำแหน่ง เภสัชกรชำนาญการ     
   

   
   

ผู้ตรวจสอบ นางสาวณัฐยาภรณ์ วงศ์บุญเกื้อกูล 

 

ตำแหน่ง เภสัชกรชำนาญการ     

ผู้อนุมัติ นายประภาส  ผูกดวง 

 

 ตำแหน่ง นายแพทย์สาธารณสุขจังหวัดสมุทรปราการ 

 

 

 
Logo หน่วยงาน 
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ประวัติการแก้ไข 
 
 

คร้ังท่ีแก้ไข วันท่ีประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 
1 14 มีนาคม 2568   จัดทําคู่มือข้ันตอนการปฏิบัติงานใหม่เพ่ือเป็นแนวทางการปฏิบติงาน 

ของเจ้าหน้าท่ี 
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1. วัตถุประสงค์ 
1.1 เพ่ือกําหนดข้ันตอนวิธีการในการเก็บตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์ ณ สถานท่ีขาย 
1.2 เพ่ือให้ผู้ปฏิบัติงานสามารถมีแนวทางในการปฏิบัติท่ีเป็นมาตรฐาน ลดข้อผิดพลาดในการทํางาน 

 
2. ขอบข่าย 

คู่มือขั ้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี ้ครอบคลุมการเตรียมความพร้อมก่อนการตรวจเฝ้าระวังกรณี 
เก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ ณ สถานที่ขาย รวมถึงการดําเนินการหลังการได้รับผลวิเคราะห์จากหน่วยงาน 
ที ่ได้ร ับการรับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ในขอบข่ายมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์ที ่เลขาธิการ 
คณะกรรมการอาหารและยากําหนดหรือยอมรับ 

 
3. คํานิยาม 

3.1 หัวหน้ากลุ่ม Post หมายถึง หัวหน้ากลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ 
3.2 หัวหน้างานมาตรฐานผลิตภัณฑ์และสถานประกอบการด้านสุขภาพ หมายถึง เจ้าหน้าที่ในกลุ่มงาน 

คุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุขท่ีควบคุมกํากับการปฏิบัติงานด้านการตรวจสอบมาตรฐานผลิตภัณฑ์ 
และสถานประกอบการของเจ้าหน้าท่ี 

3.3 เจ้าหน้าที่กลุ่ม Post หมายถึง เจ้าหน้าที่ในกลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ตลาด กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ 
3.4 พนักงานเจ้าหน้าที่ หมายถึง เจ้าหน้าที่ในกลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุขที่ปฏิบัติงาน 

ด้านการตรวจสอบมาตรฐานผลิตภัณฑ์และสถานประกอบการ 
3.5 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข (คบส.) หมายความว่า เจ้าหน้าที่ผู้ปฏิบัติงาน 

คุ้มครองผู้บริโภคเก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพและบริการสุขภาพ รวมถึงงานด้านเภสัชสาธารณสุข 
3.6 เจ้าหน้าที่พัสดุ หมายความว่า ผู้มีหน้าที่เก่ียวกับการจัดซื้อจัดจ้าง การบริหารพัสดุ หรือผู้ที่ได้รับ 

มอบหมายจากผู้มีอํานาจให้ปฏิบัติหน้าที่เก่ียวกับการจัดซื้อจัดจ้าง หรือการบริหารพัสดุของหน่วยงานรัฐ 
3.7 หน่วยตรวจวิเคราะห์กลาง หมายความว่า กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ หรือ ศนูย์วิทยาศาสตร์ 

การแพทย์ 
3.8 หน่วยงานที่ดําเนินการทดสอบ หมายความว่า หน่วยงานที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

กําหนดให้เป็นห้องปฏิบัติการที่ดําเนินการทดสอบ ทั้งนี้ ห้องปฏิบัติการ ดังกล่าวต้องได้รับการรับรองมาตรฐาน 
ISO/IEC 17025 ในขอบข่ายมาตรฐานการตรวจวิเคราะห์ท่ีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนดหรือ 
ยอมรับ 

3.9 กระบวนการทดสอบครั้งแรก หมายความว่า กระบวนการทดสอบที่ได้กระทําขึ้นหลังจากผู้ประกอบการ 
และเจ้าหน้าที่ได้ตกลงจัดเก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพเพ่ือดําเนินการตามแนวทางนี้โดยการ ตรวจวิเคราะห์ 
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ ณ ห้องปฏิบัติการที่ได้รับการับรองมาตรฐาน ISO/IEC 17025 ในขอบข่ายมาตรฐานการ 
ตรวจวิเคราะห์ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กําหนดหรือยอมรับ 

3.10 กระบวนการทดสอบครั้งที่สอง หมายความว่า กระบวนการทดสอบที่ได้กระทําภายหลัง กระบวนการ 
ทดสอบครั้งแรก เนื่องจากผลการตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์สุขภาพในกระบวนการทดสอบครั้งแรก ไม่ผ่าน 
มาตรฐานตามท่ีกฎหมายกําหนด หรือตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนดหรือยอมรับ และ 
ผู้ประกอบการได้ร้องขอให้ดําเนินการตามกระบวนการทดสอบครั้งที่สอง ตามแนวทางนี้ 
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4. เอกสารอ้างอิง 
4.1 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม 
4.2 แผนการเก็บตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์ ประจําปีงบประมาณ 
4.3 แผนเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์  สสจ. สมทุรปราการ   รายเดือน  ประจําปีงบประมาณ 
4.4 รายงานขอซื้อตัวอย่าง (ตามบริบทของแต่ละจังหวัด) 
4.5 บันทึกขออนุมัติเดินทางไปปฏิบัติราชการ 
4.6 บันทึกขออนุมัติยืมเงินราชการเพ่ือซ้ือตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์และเงินค่าใช้จ่ายในการเดินทางไป  

ราชการ (ถ้ามี) (ตามบริบทของแต่ละจังหวัด) 
4.7 หนังสือส่งตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์ 
4.8 รายงานผลการทดสอบเคร่ืองมือแพทย์ 
4.9 คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน เรื่อง การเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์จากผู้ผลิต ผู้นําเข้า หรือเจ้าของ 

ผลิตภัณฑ์ ซึ่งได้รับอนุญาตตามกฎหมายเพ่ือตรวจวิเคราะห์คุณภาพมาตรฐาน (P-M3-41) 
 

5. แบบฟอร์มท่ีใช้ 
5.1 บันทึกการเก็บตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์ (XXXXX) 
5.2 แบบฟอร์มแผนการเก็บตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์ประจําปี (ระดับจังหวัด) 
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6. ข้ันตอนการปฏิบัติงาน 
ผู้รับผิดชอบ  ข้ันตอน    เอกสารท่ีเก่ียวข้อง 

 
หัวหน้ากลุ่ม Post / 
หัวหน้างานมาตรฐาน (ปรับเปลีย่น 
ตามบริบทของจังหวัด) 

 รับแผนเก็บตัวอย่าง 
เคร่ืองมือแพทย์ 

ประจําปีงบประมาณ 

    
แผนเก็บตัวอย่างประจําปี 

หัวหน้ากลุ่ม Post / 
หัวหน้างานมาตรฐาน (ปรับเปลีย่น 
ตามบริบทของจังหวัด) 

 วางแผนเก็บตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์ 
กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ / สสจ. .......... 

รายเดือน ประจําปีงบประมาณ 

   แผนเก็บตัวอย่างประจําเดือน 

 
 
 
เจ้าหน้าที่กลุ่มงาน คบส. / 
เจ้าหน้าท่ีพสดุ 

  
 

จัดทํารายงานขอซ้ือตัวอย่าง (กรณีซ้ือตัวอย่าง) / 
บันทึกขออนุมัติเดินทางไปปฏบิติราชการ / 

ขออนุมัติยืมเงินราชการเพ่ือซ้ือตัวอย่าง 
เคร่ืองมือแพทย์และเงินค่าใช้จ่าย 
ในการเดินทางไปราชการ (ถา้มี) 

    
- บันทึกข้อความขออนุมัติ 

จัดซ้ือตัวอย่าง 
- บันทึกข้อความขออนุมัติยืมเงิน 

ราชการเพ่ือซ้ือตัวอย่าง 
เคร่ืองมือแพทย์และ 
เงินค่าใช้จ่าย 

- บันทึกข้อความขออนุมัติ 
เดินทางไปราชการ 

       

 
เจ้าหน้าที่ กลุ่ม Post / 
พนักงานเจ้าหน้าท่ี 

 
เก็บตัวอย่าง ณ สถานที่ขาย 
สําหรับการทดสอบคร้ังแรก 

ตามแผนเก็บตัวอย่างประจําเดือน 

   - บันทึกการเก็บตัวอย่าง 
เคร่ืองมือแพทย์ 

- บันทึกการตรวจสถานที่ 
(เคร่ืองมือแพทย์) 

       

 
เจ้าหน้าที่ กลุ่ม Post / 
พนักงานเจ้าหน้าท่ี 

 
ส่งตัวอย่างให้หน่วยตรวจวิเคราะห์กลาง 
หรือ หน่วยงานที่ดําเนินการทดสอบ 

วิเคราะห์มาตรฐานตามประกาศ 
กระทรวงสาธารณสุขท่ีเก่ียวข้อง 

    
หนังสือนําส่งตัวอย่างฯ 
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เจ้าหน้าที่ กลุ่ม Post / 
พนักงานเจ้าหน้าท่ี 

ไม่ผ่านมาตรฐาน 
ผลตรวจวิเคราะห์ 

ผ่านมาตรฐาน 

พิจารณาจังหวัดท่ีต้ังของ 
สถานท่ีผลิตหรือนําเข้า ไม่ผ่านมาตรฐาน 

สถานท่ีผลิตหรอื นําเข้า 
อยู่ในจังหวัดตนเอง 

กรณีสถานท่ีผลิตหรอ 
นําเข้าอยู่นอกจังหวัด 

รับผลวิเคราะห์ 
ไม่ผ่านมาตรฐาน 

ผ่านมาตรฐาน เสนอสํานักงานคณะกรรมการ 
อาหารและยา / สาํนักงาน 

สาธารณสุขจังหวัด 
อนุมัติดําเนินคดี 
ผู้ประกอบการ 

สถานท่ีผลิตหรือนําเข้า 

ลงข้อมูลลงระบบสารสนเทศ 

เก็บตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์ซํ้า 
(ปฏิบัติตามคู่มือข้ันตอน 

การปฏิบัติงาน P-M3-41) และ 
ส่งหน่วยตรวจวิเคราะห์กลาง 
หรือ หน่วยงานที่ดําเนินการ 
ทดสอบสําหรับกระบวนการ 

ทดสอบคร้ังท่ีสอง 

เสนอสํานักงานคณะกรรมการ 
อาหารและยา / สาํนักงาน 

สาธารณสุขจังหวัด 
อนุมัติดําเนินคดีกับ 

ผู้ขายเคร่ืองมือแพทย์ 
ณ สถานท่ีขาย 

ทําหนังสือแจ้ง อย. / สสจ. 
จังหวัดท่ีมีสถานท่ีผลิต 

นําเข้าเพื่อเก็บตวัอยา่ งซํ้า 

เก็บตัวอย่างเครอ่ื งมือแพทย์ซํ้า 
(ปฏิบัติตามคู่มือข้ันตอน 

การปฏิบัติงาน P-M3-41) และ 
ส่งหน่วยตรวจวิเคราะห์กลาง หรอื 
หน่วยงานทดําเนินการทดสอบ 
สําหรับกระบวนการทดสอบ 

คร้ังท่ีสอง 

6. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน (ต่อ) 
ผู้รับผิดชอบ ข้ันตอน เอกสารท่ีเก่ียวข้อง 
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7. รายละเอียดของการปฏิบัติงาน 
7.1 หัวหน้ากลุ ่ม Post / หัวหน้างานมาตรฐานผลิตภัณฑ์และสถานประกอบการด้านสุขภาพ 

รับแผนการเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ ประจําปีงบประมาณ 
7.2 หัวหน้ากลุ่ม Post / หวัหนา้งานมาตรฐานผลิตภัณฑ์และสถานประกอบการด้านสุขภาพ วางแผน 

เก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ ณ สถานที่ขาย สําหรับกระบวนการทดสอบครั้งแรก ประจําเดือน โดยกําหนด 
สถานที่ ชนิดเครื่องมือแพทย์ วันที่เก็บตัวอย่างให้ครอบคลุมชนิด และ จํานวนตัวอย่างตามแผนเก็บตัวอย่าง 
ประจําปีงบประมาณ 

7.3 เจ้าหน้าที่กลุ่มงานคบส. / เจ้าหน้าที่พัสดุ จัดทํารายงานขอซื้อตัวอย่าง บันทึกขออนุมัติเดินทาง 
ไปปฏิบัติราชการ / ขออนุมัติยืมเงินราชการเพ่ือซื้อตัวอย่างเครื่องมือแพทย์และเงินค่าใช้จ่ายในการเดินทาง 
ไปราชการ (ถ้ามี) 

7.4 เจ้าหน้าที่กลุ่ม Post / พนักงานเจ้าหน้าที่ ดําเนินการเก็บตัวอย่าง ณ สถานที่ขาย ตามแผนเก็บ 
ตัวอย่าง บันทึกรายละเอียดตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ในบันทึกเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์และบันทึกการตรวจ 
สถานที่ (เครื่องมือแพทย์) 

7.5 เจ้าหน้าที่กลุ่ม Post / พนักงานเจ้าหน้าที่ จัดทําหนังสือส่งตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ และนําตัวอย่าง 
เครื่องมือแพทย์ที่เก็บมาได้ส่งกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์/ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ เพ่ือวิเคราะห์คุณภาพ 
มาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

7.6 เจ้าหน้าที่กลุ่ม Post / พนักงานเจ้าหน้าที่ รับผลการวิเคราะห์จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ / 
ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ 

7.6.1 กรณีผลตรวจวิเคราะห์ผ่านมาตรฐาน เจ้าหน้าที่กลุ่ม Post / พนักงานเจ้าหน้าที่ ดําเนินการ 
บันทึกผลในระบบสารสนเทศ 

7.6.2 กรณีผลตรวจวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐาน 
7.6.2.1 กรณีผู้ขายเครื่องมือแพทย์ ณ สถานที่ขาย ให้เสนอสํานักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยา / สํานักงานสาธารณสุขจังหวัด อนุมัติดําเนินคดีกับผู้ขายเครื่องมือแพทย์ ณ สถานที่ขาย และบันทึก 
ผลในระบบสารสนเทศ 

7.6.2.2 กรณีเครื่องมือแพทย์ มีสถานที่ผลิต / นําเข้า ในจังหวัดตนเอง ให้ดําเนินเก็บตัวอย่างซ้ํา 
ให้สอดคล้องตามคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน  P-M3-41  และส่งตัวอย่างตามกระบวนการทดสอบครั้งที่สอง 
ที่กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ / ศูนย์วิทยาศาสตร์การแพทย์ต่อไป หากผลวิเคราะห์ซ้ําผ่านมาตรฐานให้ยุติเรื่อง 
หากผลตรวจวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐานให้เสนอสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดดําเนินคดี และบันทึก 
ผลในระบบสารสนเทศ 

7.6.2.3 กรณีเครื่องมือแพทย์ มีสถานที่ผลิต / นําเข้า ตั้งอยู่ในจังหวัดอ่ืน ให้ทําหนังสือแจ้ง 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดที่มีสถานที่ผลิต นําเข้า เพ่ือเก็บ 
ตัวอย่างตามกระบวนการทดสอบครั้งท่ีสอง หากผลตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ผ่านมาตรฐานให้ยุติเรื่อง 
แต่หากผลตรวจวิเคราะห์ไม่ผ่านมาตรฐานให้สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสํานักงานสาธารณสุข 
จังหวัดน้ันดําเนินคดีและบันทึกผลในระบบสารสนเทศ 
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8 บันทึกคุณภาพ 
ช่ือเอกสาร รหัสเอกสาร ระยะเวลาจัดเก็บ ผู้จัดเก็บ 

1. แผนการเก็บตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์ 
ประจําปีงบประมาณ 

- 5 ปี กลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ 
ตลาด/ กลุ่มงานคุ้มครอง 
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

2. แผนเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ 
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ / สสจ. .......... 
รายเดือน ประจําปีงบประมาณ 

- 5 ปี กลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ 
ตลาด/ กลุ่มงานคุ้มครอง 
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

3. รายงานขอซ้ือตัวอย่าง - 5 ปี กลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ 
ตลาด/ กลุ่มงานคุ้มครอง 
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

4. บันทึกขออนุมัติเดินทางไปปฏิบัติราชการ - 5 ปี กลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ 
ตลาด/ กลุ่มงานคุ้มครอง 
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

5. บันทึกขออนุมัติยืมเงินราชการเพ่ือซื้อตัวอย่าง 
เครื่องมือแพทย์ และเงินค่าใช้จ่ายในการเดินทาง 
ไปราชการ (ถ้ามี) 

- 5 ปี กลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ 
ตลาด/ กลุ่มงานคุ้มครอง 
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

6. บันทึกการตรวจสถานที ่(เคร่ืองมือแพทย์) XXXX 5 ปี กลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ 
ตลาด/ กลุ่มงานคุ้มครอง 
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

7. บันทึกการเก็บตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์ XXXX 5 ปี กลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ 
ตลาด/ กลุ่มงานคุ้มครอง 
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

8. หนังสือส่งตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์ - 5 ปี กลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ 
ตลาด/ กลุ่มงานคุ้มครอง 
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

9. รายงานผลการทดสอบเครื่องมือแพทย์ 
(รายงานผล (สําเนา) จากหน่วยงานที่วิเคราะห์ / 
ทดสอบ) 

- 5 ปี กลุ่มกํากับดูแลหลังออกสู่ 
ตลาด/ กลุ่มงานคุ้มครอง 
ผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

 


