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แบบฟอรม์

ยื่น OSSC

ส่งไปรษณีย์

1. เปิดสิทธ์ิ
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ช่องทางการย่ืนเปิดสิทธ์ิ

1.ศนูยบ์ริการผลิตภณัฑส์ขุภาพเบด็เสรจ็ (OSSC) อาคาร 8 ชัน้ 4 ตึกส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ จงัหวดันนทบรีุ เบอรโ์ทรศพัท ์0 
2590 7000 ต่อ 79925 (รบับตัรคิวชัน้ 3 และยื่นเอกสารชัน้ 4)

2.ส่งไปรษณียม์าท่ี ศนูยร์บัเรื่องเข้า-ออกด้านการบริการผลิตภณัฑส์ขุภาพ (OSSC) -
งานเปิดสิทธ์ิระบบเคร่ืองมือแพทย์
ศนูยบ์ริการผลิตภณัฑส์ขุภาพเบด็เสรจ็ (OSSC) อาคาร 8 ชัน้ 4 ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ
เลขท่ี 88/24 ถนนติวานนท ์ต. ตลาดขวญั อ. เมือง จงัหวดันนทบรีุ 11000

หมายเหต ุ: ขอความร่วมมือส่ง ไปรษณียไ์ทย เท่านัน้ (หลีกเล่ียงใช้ขนส่งเอกชน)
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2. SKYNET

ใบค ำขอแบบ สผ. 1

หนงัสอืมอบอ ำนำจ
แต่งตัง้ผูด้ ำเนิน

กิจกำร

ใบรบัรองแพทย์

สถำนที่ผลิต+เก็บรักษำ

แผนที่

แผนผังภำยใน

ขั้นตอนกระบวน
กำรผลิต

ภำพถ่ำย

ค ำรบัรอง
ลกัษณะ
ผลติภณัฑ์

ผูค้วบคุมกำรผลติเครือ่งมอื
แพทย์



ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์

ใบรบัรองแพทยผ์ูด้ าเนินกิจการ
ก ำหนดโรคทีต่อ้งหำ้มดงัต่อไปนี้ 

(๑) โรคเรือ้นในระยะตดิต่อ 
(๒) วณัโรคในระยะตดิต่อ 
(๓) โรคตดิยำเสพตดิใหโ้ทษอยำ่งรำ้ยแรง
(๔) โรคพษิสรุำเรือ้รงั
และใหม้เีน้ือหำทีม่คีวำมหมำยวำ่ ไมเ่ป็นบุคคลวกิลจรติหรอืคนไร้

ควำมสำมำรถหรอืคนเสมอืนไรค้วำมสำมำรถ

ใหม้อีำยไุมเ่กนิ 1 เดอืน
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แผนท่ีแสดงท่ีตัง้ของสถานท่ีผลิตเคร่ืองมือแพทย ์และสถานท่ีเกบ็รกัษา
เคร่ืองมือแพทย์

ใหแ้สดงอยำ่งละเอยีดใหส้ำมำรถเดนิทำงไดโ้ดยไมต่อ้งถำมและไมต่อ้งหำ
ขอ้มลูเพิม่เตมิ

ใหเ้ขยีนแผนทีม่ชีื่อถนนดว้ย อธบิำยดำ้นลำ่งแผนทีต่ ัง้วำ่ จำกถนนเสน้หลกั/
ส ำคญั ถนนอะไร ถงึตรงไหน เลีย้วไหน แยกไหน ซอยไหน กีก่โิลเมตร รูไ้ดอ้ยำ่งไรวำ่
เลยแลว้ หรอืถงึแลว้

และใหเ้พิม่แผนทีต่ ัง้อกี 1 แผน่จำกปำกทำง……………เขำ้ไปถงึสถำน
ประกอบกำร ใหรู้ว้ำ่ซอยไหน เลีย้วไหน กีก่โิลเมตร
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แผนผงัภายใน 
1. มรีำยละเอยีดกำรจดัแบง่บรเิวณของสถำนที ่แสดงรำยละเอยีดกำรจดัแบง่พืน้ที ่ในสว่นทีส่ ำคญั ได้แก่ 
ส ำนกังำนผลติและสถำนทีเ่กบ็รกัษำเครือ่งมอืแพทย ์ระบุมำตรำสว่นในแผนผงัดว้ย เชน่ 1 ซม.ต่อ 100 ซม.
2. หำกอำคำร สถำนทีม่มีำกกวำ่ 1 ชัน้ ใหร้ะบุในหน้ำแปลนทีแ่สดงวำ่ อยูช่ ัน้ทีเ่ทำ่ไหรข่องอำคำร
3. หำกมหีลำยอำคำรภำยในรัว้เดยีวกนั ตอ้งจดัท ำแผนผงัภำยในรัว้พรอ้มระบุต ำแหน่งอำคำรทีเ่กีย่วขอ้งเพิม่เตมิ
4. กรณเีป็นหอ้งภำยในอำคำร ตอ้งจดัท ำแผนผงัรวมทัง้ชัน้และบง่ชีใ้หเ้หน็วำ่ ส ำนกังำนผลติเครือ่งมอืแพทยแ์ละเกบ็รกัษำ
เครือ่งมอืแพทยส์ ำเรจ็รปู อยูบ่รเิวณใดของแปลน
หมำยเหตุ : กรณเีป็นกำรผลติ “Software ทีเ่ป็นเครือ่งมอืแพทย”์ ทีจ่ดัเกบ็ใน Computer  เทำ่นัน้ ทีไ่มต่อ้งมอุีปกรณ์
จดัเกบ็)  ใหร้ะบุหมำยเหตุ ดงันี้  “หมำยเหตุ : software ทีเ่ป็นเครือ่งมอืแพทยถ์กูจดัเกบ็ในรปูแบบออนไลน์เทำ่นัน้”  ใต้
แผนผงั และ ใหร้ะบุ “ส ำนกังำนผลติและสถำนทีจ่ดัเกบ็รกัษำเครือ่งมอืแพทย”์ เป็นบรเิวณ/หอ้งเดยีวกนั
5. ชือ่ของแต่ละบรเิวณทีร่ะบุในแปลนตอ้งสอดคลอ้งกบัขัน้ตอนกำรผลติและภำพถ่ำย
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แผนผงัภายใน
ระบบุรเิวณที่เป็นส ำนกังำนผลติและท่ีเก็บรกัษำเครือ่งมือแพทย์
(กรณี Softwareทีเ่ป็นเคร่ืองมือแพทยท์ีจั่ดเก็บใน 

Computer เท่าน้ัน ทีไ่ม่ต้องมีอุปกรณจั์ดเก็บ)
ใหร้ะบุหมำยเหตุ ดงันี้
หมายเหตุ : software ท่ีเป็นเครื่องมือแพทยถ์กูจดัเก็บใน
รูปแบบออนไลนเ์ทำ่นัน้ 

เฉพาะกรณีSoftware ทีเ่ป็น

เคร่ืองมือแพทยท่ี์ต้องมีอปุกรณ์

จดัเกบ็ เช่น Flashdrive

ใหแ้สดงบรเิวณ/หอ้งท่ีใชใ้นกำร
เก็บรกัษำเครื่องมือแพทยด์งักลำ่ว



ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์

ภาพถ่าย
ใหม้ ี1 ภำพ ต่อ 1 หน้ำกระดำษ ภำพถ่ำยใหม้ขีนำดอยำ่งน้อย 4 x 6 น้ิว 
ใหถ้่ำยภำพตัง้แต่หน้ำประตรู ัว้ 
เหน็ ป้ำยตำมกฎหมำย ครบถว้นอ่ำนไดช้ดัเจน
เหน็เตม็ดำ้นหน้ำรัว้ แลว้คอ่ยๆ น ำทำงเรือ่ยๆ ไปยงัหน้ำอำคำรทีเ่กีย่วขอ้งกบัเครือ่งมอื

แพทย์ ใหเ้หน็เตม็ทัง้อำคำร จำกนัน้ ถ่ำยภำพของแต่ละหอ้ง
ใหจ้ดักลุ่มรปู ไปทลีะหอ้ง เหมอืนเวลำเดนิชมสถำนทีจ่รงิ เชน่ มำถงึหน้ำหอ้งส ำนกังำนผลติ

และทีเ่กบ็รกัษำเครือ่งมอืแพทย ์ถ่ำยภำพใหเ้หน็ภำพไดค้รบทัว่หอ้งน้ี คอ่ยไปหน้ำหอ้งอื่นๆ ต่อไป
ใหจ้ดัรปู ชัน้เดยีวกนั ใหอ้ยูด่ว้ยกนั ท ำเหมอืนคลำ้ยๆ น ำทำงคนดู เชน่ ชัน้ 1 อยูด่ว้ยกนั ฯลฯ 

พอดคูรบแลว้ คอ่ยขึน้ชัน้ 2 ไมต่อ้งใสภ่ำพถ่ำยยอ้นลงมำขำ้งล่ำงแลว้กลบัขึน้ไปใหม่ (อยำ่จดัภำพถ่ำย
ตำม ขัน้ตอนกำรผลติ ท ำใหย้อ้นดไูปมำ ขำ้มอำคำร ขำ้มชัน้ ) ไมต่อ้งใสภ่ำพถ่ำยทีซ่ ้ำๆ กนั
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ภาพถ่าย (ต่อ)
ไมเ่อำภำพพำโนรำมำ่ , lens wide เพรำะภำพโคง้งอบดิเบอืน ไมต่รงตำมจรงิ
ใหค้รบ ทุกหอ้ง ทุกบรเิวณ ทัง้หมด ทีเ่กีย่วขอ้งกบัเครือ่งมอืแพทย์ ทุกภำพถ่ำย ใหม้ี

ค ำอธบิำยครบถว้นวำ่เป็นภำพถ่ำยบรเิวณ… หอ้ง… อำคำร…. ชัน้….
ภำพถ่ำย 1 หอ้งตอ้งมอียำ่งน้อย 6 รปู ดงัต่อไปนี้
ภำพที ่1 ยนืหน้ำหอ้ง นอกหอ้ง ปิดประต ูถ่ำยภำพใหเ้หน็ทัง้เพดำน ประต ูพืน้ ทัง้หมดนี้อยูใ่น

เฟรมเดยีวกนั
ภำพที ่2 ยนืหน้ำหอ้ง นอกหอ้ง ยนืทีเ่ดยีวกบัภำพที ่1 แต่เปิดประต ูถ่ำยภำพใหเ้หน็ทัง้เพดำน 

ประต ูพืน้ ทัง้หมดนี้อยูใ่นเฟรมเดยีวกนั
ภำพที ่3 เขำ้ไปในหอ้ง ยนืมมุหอ้ง ถ่ำยภำพใหเ้หน็ฝำผนงั 2 ดำ้นทีอ่ยูต่ดิกนัทีต่ ัง้ฉำก

กนั ถ่ำยภำพใหเ้หน็ทัง้เพดำน ฝำผนงั พืน้ ทัง้หมดน้ีอยูใ่นเฟรมเดยีวกนั
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ภาพถ่าย (ต่อ)
ภำพที ่4 , 5 , 6 เขำ้ไปในหอ้ง ยนืมมุหอ้ง มมุถดัๆ ไป ถ่ำยภำพใหเ้หน็ฝำผนงั 2 ดำ้นทีอ่ยู่

ตดิกนัทีต่ ัง้ฉำกกนั ถ่ำยภำพใหเ้หน็ทัง้เพดำน ฝำผนงั พืน้ ทัง้หมดนี้อยูใ่นเฟรมเดยีวกนั จนไดค้รบทัง้ 4
มมุหอ้ง
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ภาพถ่าย (ต่อ)

ป้ายตามกฎหมาย

ป้ำยแสดงขอ้ควำมวำ่ “สถานท่ีผลิตเคร่ืองมือแพทย”์ ดว้ยวตัถุถำวรสนี ้ำเงนิ
ขนำดกวำ้งและยำวไมน้่อยกวำ่ ๒๐ x ๗๐ เซนตเิมตร และมขีอ้ควำมเป็นตวัอกัษรไทยสขีำว สงูไม่น้อย
กวำ่
๓ เซนตเิมตร

ป้ำยแสดงขอ้ควำมวำ่ “สถานท่ีเกบ็รกัษาเครื่องมือแพทย”์ ดว้ยวตัถุถำวรสแีดง
ขนำดกวำ้งและยำวไมน้่อยกวำ่ ๒๐ x ๗๐ เซนตเิมตร และมขีอ้ควำมเป็นตวัอกัษรไทยสขีำว สงูไม่น้อย
กวำ่
๓ เซนตเิมตร
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ภาพถ่าย (ต่อ)
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ภาพถ่าย (ต่อ)
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ภาพถ่าย (ต่อ)
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ภาพถ่าย (ต่อ)
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ภาพถ่าย (ต่อ)



ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์

ภาพถ่าย (ต่อ)
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ภาพถ่าย (ต่อ)
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ภาพถ่าย (ต่อ)
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ภาพถ่าย (ต่อ)



ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์

เช่ือมโยงฐานข้อมลู

1. หนงัสอืรบัรองนิตบิุคคล : กรอก “เลขนิตบิุคคล”
- กรรมกำรผูม้อี ำนำจลงนำม
- ทีต่ ัง้ของสถำนทีผ่ลติ
- วตัถุทีป่ระสงค ์“... เครือ่งมอืแพทย.์..”

2. ทะเบยีนบำ้น
กรอก เลขรหสัประจ ำบ้ำน ในระบบ SKYNET
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3. การจัดสถานที่

โครงสร้าง สถานที่ผลิต+เก็บรักษาอาคาร

สะอำด

ป้องกนั
ปะปน
ปนเป้ือน
แสงสวำ่ง
อำกำศ

อปุกรณ์
เคร่ืองมือ

ส่ิงแวดล้อม

สะอำด

แข็งแรง
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หน้ำที่

1

2

3

4

5

7

8

9

โฆษณา

ต่ออายุ

ข้อมลูเอกสารวิชาการ

ป้ายตามกฎหมาย

ระบบจดัการข้อร้องเรียน

10

6ผลการท างานอันผิดปกติ

บันทึก+รายงาน

ผูค้วบคมุ+ป้าย

ระบบคุณภาพการผลิต

แจ้งแก้ไขเปล่ียนแปลง



ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์

ผูค้วบคมุการผลิต
อยำ่งน้อยหน่ึงคน
คุณสมบตัิ
1. ขัน้ต ่ำปรญิญำตรทีำง  วทิยำศำสตร ์เภสชัศำสตร ์แพทยศำสตร ์วศิวกรรมศำสตร ์เทคนิค

กำรแพทย ์สตัวแพทยศำสตร ์หรอืสำขำอื่นทำงดำ้นวทิยำศำสตรท์ีเ่กีย่วขอ้ง
หรอื 
ขัน้ต ่ำปรญิญำตร ี และมปีระสบกำรณ์อยำ่งน้อยหน่ึงปีในกำรจดักำรระบบคุณภำพดำ้น

เครือ่งมอืแพทย์

2. มถีิน่ทีอ่ยูใ่นประเทศไทย



ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์

ผูค้วบคมุการผลิต (ต่อ)

มหีน้ำที ่ดงัน้ี 
(ก) ควบคุมและดแูลกำรผลติ หรอืขำยใหเ้ป็นไปตำมระบบคุณภำพของกำรผลติเครือ่งมอืแพทย ์
(ข) ควบคุมและดแูลกำรผลติ หรอืขำย ทุกรุน่กำรผลติ ใหเ้ป็นไปตำมกฎหมำย รวมทัง้ ทวน

สอบบนัทกึกำรควบคุมกระบวนกำรผลติ ณ สถำนประกอบกำรผลติเครือ่งมอืแพทย ์
(ค) ควบคุมใหม้กีำรจดัทำฉลำก หรอืเอกสำรกำกบัเครือ่งมอืแพทย ์โดยตอ้งไมแ่สดงขอ้ควำม

เป็นเทจ็ หรอืเกนิควำมจรงิ แลว้แต่กรณี ใหถ้กูตอ้งแลว้เสรจ็ก่อนขำย ตำมมำตรำ ๔๔ และมำตรำ ๔๕ 
แหง่พระรำชบญัญตัเิครือ่งมอืแพทย ์พ.ศ. ๒๕๕๑ และทีแ่กไ้ขเพิม่เตมิ 

(ง) ปฏบิตัหิน้ำทีต่ำมทีไ่ดร้บัมอบหมำยจำกผูจ้ดทะเบยีนสถำนประกอบกำร ผูร้บัอนุญำต ผูแ้จง้
รำยกำรละเอยีด หรอืผูจ้ดแจง้



ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์

ผูค้วบคมุการผลิต (ต่อ)

ป้ำยแสดงชื่อและคุณวฒุ ิไวใ้นทีเ่ปิดเผย ณ สถำนทีผ่ลติเครือ่งมอืแพทย ์ตำมที่ระบุไวใ้นใบจด
ทะเบยีนสถำนประกอบกำรผลติ

วตัถุถำวรสขีำว มขีนำดกวำ้งไมน้่อยกวำ่ ๒๐ เซนตเิมตร และยำวไมน้่อยกวำ่ ๕๐ เซนตเิมตร 
และมขีอ้ควำมแสดงชื่อตวั ชื่อสกุลและคุณวฒุ ิเป็นตวัอกัษรไทยสนี ้ำเงนิ สงูไมน้่อยกวำ่ ๓ เซนตเิมตร



ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์

ป้าย
ผูค้วบคมุการผลิตเครื่องมือแพทย์

จดัให้มีป้ายไว้ในท่ีเปิดเผย 
ณ สถานท่ีผลิตเครื่องมือแพทยต์ามท่ีระบไุว้ใน

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์



ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์

ระบบคณุภาพการผลิตเคร่ืองมือแพทย์

- ประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ เรือ่ง ระบบคุณภำพของกำรผลติเครือ่งมอืแพทย ์พ.ศ.2566
- 3 กรกฎำคม 2567





ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์




