
บันทึกการเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ 

เขียนท่ี…………………………………………………………. 

วันท่ี………………เดือน………..…………..พ.ศ…………….……. 

วันนี้ เวลาประมาณ​ อาศัยอำนาจตามความในมาตรา 61 และ 66 

แห่งพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ.2551 และความใดใดที่เกี่ยวข้องตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. 

๒๕๖๒ พนักงานเจ้าหน้าท่ีประกอบด้วย นาย/นาง/นางสาว…………………………………………………………………………………………. 

………………………………………………………………………………………………………………………………………..……………………………………………. 

ได้มาทำการตรวจและเก็บตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์ซึ่ง......................................................................................................................... 

มีไว้เพ่ือขาย/ผลิตเพื่อขาย/นำหรือสั่งฯ/เพ่ือขายไปเป็นตัวอย่าง                เพื่อตรวจวิเคราะห์  ข้าพเจ้า​ ผู้รับใบ

อนุญาต/ผู้ประกอบการ/ผู้ดำเนินกิจการ 

ผลิต/นำเข้า/ขาย เครื่องมือแพทย์ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการท่ี............................ต้ังอยู่เลขท่ี……………………..……………..…… 

ตรอก/ซอย………………………………ถนน……………………………….………………หมู่ที่……………แขวง/ตำบล.............................................. 

เขต/อำเภอ…………………………………………จังหวัด…………………………….…………........รหัสไปรษณีย์…………………………….………………. 

โทรศัพท์………………………………โทรสาร........................................เขตสถานีตำรวจ​ ขอแจ้งความประสงค์ไว้ ดังนี้ 

๑. ข้าพเจ้า
(๑) 

รับทราบถึงสิทธิ หน้าที่ และความรับผิดชอบของตนเอง รวมถึงยอมรับผลการดำเนินการตามแนวทางการทดสอบ 

คร้ังท่ีสอง ตามแนบท้ายหนังสือกระทรวงสาธารณสุข ที่ สธ ๑๐๑๘ / ๑๙๖ ลงวันที่ ๒๔ มกราคม ๒๕๖๖ 

(รายละเอียดตาม QR Code) 

และ    ประสงค์เก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพไว้ เพื่อดำเนินการตามกระบวนการทดสอบครั้งท่ีสอง
(2)

 

ไม่ประสงค์เก็บตัวอย่างผลิตภัณฑ์สุขภาพไว้ เพื่อ

ดำเนินการตามกระบวนการทดสอบครั้งที่สอง 

แนวทางการทดสอบครัง้ทีส่อง 

๒.  ในกรณีที่ส่งทดสอบคร้ังท่ีสอง ข้าพเจ้ายินยอมรับภาระค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นจากการดำเนินการในกระบวนการทดสอบ ครั้งที่

สองท้ังหมด และยอมรับผลในกระบวนการทดสอบครั้งที่สองนี้ รวมท้ังให้หน่วยงานที่ดำเนินการทดสอบครั้งที่สอง ส่งผล

ตรวจวิเคราะห์มายังสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหรือสำนักงานสาธารณสุขจังหวัดโดยตรงเพื่อใช้ประกอบการ

พิจารณาต่อไป ข้างต้น 

3. ดำเนินการ   เก็บตัวอย่างครั้งที่ 1 

 เก็บตัวอย่างคร้ังท่ี 2 (เพ่ือทดสอบตามแนวทางการทดสอบครั้งที่ 2) 

4.  กรณีเก็บตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์จากสถานที่ขาย จะไมเ่ข้าข่ายได้รับสิทธิตามแนวทางการทดสอบครั้งที่สอง 

ได้มอบให้ตามรายการต่อไปนี้ 

1. ช่ือผลิตภัณฑ์​ ใบอนุญาต/ใบรับแจ้งรายการละเอียด/ 

ใบรับจดแจ้ง เคร่ืองมือแพทย์ที่……………………………….…….………......รุ่น/คร้ัง ท่ีผลิต/นำเข้า......................................................... 

วัน เดือน ปี ท่ีผลิต/นำเข้า………………..………………หมดอายุ…………………..……………ผลิต/นำเข้า โดย.......................................... 

 



จังหวัด………………………………..…..จำนวน…………………………………ช้ิน จำนวน/ผลิต/นำเข้า......................................................... 

2. ช่ือผลิตภัณฑ์.​ ใบอนุญาต/ใบรับแจ้งรายการละเอียด/ 

ใบรับจดแจ้ง เคร่ืองมือแพทย์ที่……………………………….…….………......รุ่น/คร้ัง ท่ีผลิต/นำเข้า......................................................... 

วัน เดือน ปี ท่ีผลิต/นำเข้า………………..………………หมดอายุ…………………..……………ผลิต/นำเข้า โดย.......................................... 

จังหวัด………………………………..…..จำนวน…………………………………ช้ิน จำนวน/ผลิต/นำเข้า......................................................... 

3. ช่ือผลิตภัณฑ์.​ ใบอนุญาต/ใบรับแจ้งรายการละเอียด/ 

ใบรับจดแจ้ง เคร่ืองมือแพทย์ที่……………………………….…….………......รุ่น/คร้ัง ท่ีผลิต/นำเข้า......................................................... 

วัน เดือน ปี ท่ีผลิต/นำเข้า………………..………………หมดอายุ…………………..……………ผลิต/นำเข้า โดย.......................................... 

จังหวัด………………………………..…..จำนวน…………………………………ช้ิน จำนวน/ผลิต/นำเข้า......................................................... 

4. ช่ือผลิตภัณฑ์.​ ใบอนุญาต/ใบรับแจ้งรายการละเอียด/ 

ใบรับจดแจ้ง เคร่ืองมือแพทย์ที่……………………………….…….………......รุ่น/คร้ัง ท่ีผลิต/นำเข้า......................................................... 

วัน เดือน ปี ท่ีผลิต/นำเข้า………………..………………หมดอายุ…………………..……………ผลิต/นำเข้า โดย.......................................... 

จังหวัด………………………………..…..จำนวน…………………………………ช้ิน จำนวน/ผลิต/นำเข้า......................................................... 

​ ​  

 

 



 

5. ช่ือผลิตภัณฑ์.​ ใบอนุญาต/ใบรับแจ้งรายการละเอียด/ 

ใบรับจดแจ้ง เคร่ืองมือแพทย์ที่……………………………….…….………......รุ่น/คร้ัง ท่ีผลิต/นำเข้า......................................................... 

วัน เดือน ปี ท่ีผลิต/นำเข้า………………..………………หมดอายุ…………………..……………ผลิต/นำเข้า โดย.......................................... 

จังหวัด………………………………..…..จำนวน…………………………………ช้ิน จำนวน/ผลิต/นำเข้า......................................................... 

6. ช่ือผลิตภัณฑ์.​ ใบอนุญาต/ใบรับแจ้งรายการละเอียด/ 

ใบรับจดแจ้ง เคร่ืองมือแพทย์ที่……………………………….…….………......รุ่น/คร้ัง ท่ีผลิต/นำเข้า......................................................... 

วัน เดือน ปี ท่ีผลิต/นำเข้า………………..………………หมดอายุ…………………..……………ผลิต/นำเข้า โดย.......................................... 

จังหวัด………………………………..…..จำนวน…………………………………ช้ิน จำนวน/ผลิต/นำเข้า......................................................... 

7. ช่ือผลิตภัณฑ์.​ ใบอนุญาต/ใบรับแจ้งรายการละเอียด/ 

ใบรับจดแจ้ง เคร่ืองมือแพทย์ที่……………………………….…….………......รุ่น/คร้ัง ท่ีผลิต/นำเข้า......................................................... 

วัน เดือน ปี ท่ีผลิต/นำเข้า………………..………………หมดอายุ…………………..……………ผลิต/นำเข้า โดย.......................................... 

จังหวัด………………………………..…..จำนวน…………………………………ช้ิน จำนวน/ผลิต/นำเข้า......................................................... 

8. ช่ือผลิตภัณฑ์.​ ใบอนุญาต/ใบรับแจ้งรายการละเอียด/ 

ใบรับจดแจ้ง เคร่ืองมือแพทย์ที่……………………………….…….………......รุ่น/คร้ัง ท่ีผลิต/นำเข้า......................................................... 

วัน เดือน ปี ท่ีผลิต/นำเข้า………………..………………หมดอายุ…………………..……………ผลิต/นำเข้า โดย.......................................... 

จังหวัด………………………………..…..จำนวน…………………………………ช้ิน จำนวน/ผลิต/นำเข้า......................................................... 

จำนวน…………………….....รายการ ในการนี้รวมบรรจุในกล่อง/ถุง/ซอง จำนวน.......................................ในการน้ี ข้าพเจ้าไม่คิด 

มูลค่าประการใด และในการท่ีพนักงานเจ้าหน้าท่ีไดม้าตรวจและเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์มิได้ทำให้ทรัพย์สินของผู้ใด ​
ณ สถานที่แห่งน้ีสูญหายหรือเสียหายแต่ประการใดและข้อความทั้งหมดถูกต้องเป็นความจริงทุกประการจึงลงลายมือชื่อไว้เป็น​
หลักฐานสำคัญ 

ลงชื่อ​ ผู้ประกอบการ / ผู้ดำเนินกิจการหรือผู้แทน 

(……………………………………………………………….) 

ลงชื่อ…………………..…………….....พนักงานเจ้าหน้าที่​ ลงช่ือ​ พนักงานเจ้าหน้าที่ 

ลงชื่อ……………………………….......พนักงานเจ้าหน้าที่​ ลงช่ือ​ พนักงานเจ้าหน้าที่ 

ลงชื่อ……………………………….....พยาน​ ลงช่ือ​ พยาน 

ลงชื่อ……………………………….....พยาน​ ลงช่ือ​ พยาน 

 
หมายเหต ุ
(๑) เป็นผูป้ระกอบการ ตามแนวทางการทดสอบครัง้ทีส่อง ทีแ่นบทา้ยหนังสอื
กระทรวงสาธารณสขุ ที ่สธ ๑๐๑๘ / ๑๙๖ ลงวนัที ่๒๔ มกราคม ๒๕๖๖ 

(๒) ตวัอยา่งผลติภณัฑส์ขุภาพทีไ่ดจั้ดเกบ็กอ่นการตรวจวเิคราะหใ์นกระบวนการทดสอบ
 



ครัง้แรกซึง่สามารถดำเนนิกระบวนการทดสอบ ครัง้ทีส่องได ้ ตอ้งเป็นไปตาม
หลกัเกณฑ ์วธิกีาร เงือ่นไข และขัน้ตอน สำหรับกระบวนการทดสอบครัง้ทีส่อง ดงันี ้

๑. ตอ้งเป็นตวัอยา่งผลติภณัฑส์ขุภาพทีเ่กบ็มาในคราวเดยีวกนั และเป็นรุน่การผลติ
เดยีวกนักบัตวัอยา่งผลติภณัฑส์ขุภาพ ทีม่ผีลตรวจวเิคราะหไ์มผ่า่นมาตรฐานตาม
ทีก่ฎหมายกำหนด หรอืตามทีส่ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา/สำนักงาน
สาธารณสขุจังหวดักำหนด หรอืยอมรับในกระบวนการทดสอบครัง้แรก แลว้แต่
กรณี 

๒.  ตอ้งมลีกัษณะสภาพคงเดมิ ไมเ่สือ่มสลาย เสือ่มสภาพ หรอืหมดอาย ุและในกรณี
เป็นของสดตอ้งไมเ่น่าเสยีงา่ย 
๓.  ตอ้งถกูปิดผนกึ และลงนามกำกบัไวโ้ดยเจา้หนา้ทีแ่ละผูป้ระกอบการ ทัง้นี ้ ให ้

เป็นหนา้ทีค่วามรับผดิชอบของผูป้ระกอบการ ในการเกบ็รักษาตวัอยา่ง
ผลติภณัฑส์ขุภาพนัน้ไว ้ ณ สถานประกอบการทีไ่ดแ้จง้ตอ่สำนักงานคณะ
กรรมการอาหารและยา หรอืสำนักงานสาธารณสขุจังหวดั แลว้แตก่รณี 

๔.  ตอ้งมจีำนวนหรอืปรมิาณเพยีงพอ ทีจ่ะดำเนนิการในกระบวนการทดสอบครัง้ที่

สองได ้

 


	บันทึกการเก็บตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ 

