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กองควบคุ ม เครื่ อ งมื อแพทย
กลุ มกํา กั บก อนออกสู ตล าด

การเข้ า ใช้งานระบบ SKYNET
1 . เข้ าที� เว็บไซต์  PRIVUS.FDA.MOPH.GO.TH > คลิกที�  ผู้ประกอบการ

2. หากยังไม่มี  USERNAME PASSWORD ให้ทําการคลิกที�สมัครสมาชิก
ก่อนเข้ า ใช้งาน

หน า  2 จาก 21



กองควบคุ ม เครื่ อ งมื อแพทย
กลุ มกํา กั บก อนออกสู ตล าด

4. ในการเข้ า ใช้งานระบบอาจมีระบบแจ้งเตือนว่า
“ไม่มีสิท ธิ�การเข้ า ใช้งาน PROCESS นี� ”  ให้คลิก OK ได้ เลย

**  กรณีที�ขึ�นแจ้งเตือนแบบนี�หมายถึงไม่มีสิท ธิ�การเข้ า ใช้งานจด
ทะเบียนสถานที�ห รือสิทธิ�หมดอายุ  **

กองควบคุ ม เครื่ อ งมื อแพทย
กลุ มกํา กั บก อนออกสู ตล าด

3. กรณีที�ท่ านมีหลายบริษัท ระบบจะมี เมนู ให้ท่ านเลือก

หน า  3 จาก 21



กองควบคุ ม เครื่ อ งมื อแพทย
กลุ มกํา กั บก อนออกสู ตล าด
กองควบคุ ม เครื่ อ งมื อแพทย
กลุ มกํา กั บก อนออกสู ตล าด

5. คลิกที�  ผลิตภัณฑ์ เครื�องมือแพทย์

6 . คลิก เลือก ใบจดทะเบียนสถานที�  ที�ต้องการขึ�นทะเบียนผลิตภัณฑ์
**หากไม่พบข้อมูลให้ทําการขึ�นทะเบียนสถานที�ก่อน

หน า  4 จาก 21



8. คลิก     ที�หนังสือรับรองการจัดประเภท

กองควบคุ ม เครื่ อ งมื อแพทย
กลุ มกํา กั บก อนออกสู ตล าด

7. คลิก    ที�  ระบบขึ�นทะเบียนผลิตภัณฑ์

หน า  5 จาก 21



หากไม่คลิกที�  +  จะขึ�นหน้าจอ ERROR ดังภาพ
ให้คลิกย้อนกลับและคลิกเลือกใหม่อีกครั�ง

9. คลิก สร้างคําขอ

คลิก OK

กองควบคุ ม เครื่ อ งมื อแพทย
กลุ มกํา กั บก อนออกสู ตล าด

หน า  6 จาก 21



กองควบ คุม เค ร่ือง มือแพทย
ก ลุ ม กํา กับก อนออก สู ตล าด

การสร้าง MANUCD 

        MANUCD คือ รหัสผู้ผลิตต่างประเทศ ใช้กรอกข้อมูลตอนทํา
EXCEL TEMPLATE
        ก่อนการสร้างคาํขอ กรุณาเพิ�ม  MANUCD ตามวิ ธีการดังนี�  :
HTTPS://DRIVE.GOOGLE.COM/FILE/D/1FPVA9N6HFWBHQK4
ABRKH8TLX5NBWY97A/VIEW?USP=SHARING
        หากใครมี  MANUCD เดิมอยู่ แล้วและไม่มีการเปลี�ยนแปลงชื�อ
และ ที�อยู่  สามารถใช้ เลข MANUCD เดิมได้ เลย

หน า  7 จาก 21



ขั�นตอนการสร้างคาํขอ
1 .  คลิกที�  ส ร้างคาํขอ

 

2.  เลือกประเภทคาํขอ ** เมื�อท่ านเลือกแล้วไม่สามารถแก้ ไขได้  หากมี
ความประสงค์ต้องการเปลี�ยน ต้องยื�นคาํขอใหม่ เท่ านั�น**

 

กรณีประเภทคาํขอของการขึ�นทะเบียนผลิตภัณฑ์ ใหม่  :  
กรณีนี� ใช้สาํหรับเครื�องมือแพทย์ที� ไม่ เคยขึ�นทะเบียนผลิตภัณฑ์หรือไม่
เคยมีการนาํ เ ข้ามาก่อน
กรณีใช้ข้อมูลจากผลิตภัณฑ์ เดิมที� เคยได้ รับอนุญาต(เครื�องมือแพทย์
ทั�วไป)  :
กรณีนี� ใช้สาํหรับเครื�องมือแพทย์ที� เคยขึ�นทะเบียน และ ต้องการต่ออายุ
จากเลข U เดิม
**  เลข U เดิมสามารถดู ไ ด้จากระบบ LPI  ที� เคยยื�นนาํ เข้ า  **

กองควบ คุม เค ร่ือง มือแพทย
ก ลุ ม กํา กับก อนออก สู ตล าด

หน า  8 จาก 21



กองควบ คุม เค ร่ือง มือแพทย
ก ลุ ม กํา กับก อนออก สู ตล าด

ทั�ง  2 กรณีไม่สามารถยื�นรวมเป�นคําขอเดียวกันได้  หากเป�นคําขอคนละประเภท
ต้องยื�นแยกคําขอกัน
3.  คลิกที�  สร้างคาํขอใหม่  ป�จจุบันไม่สามารถดึงข้อมูลจากระบบ SURVEY ได้
แล้ว เนื�องจากระบบได้ป�ดไปแล้ว

4.  คลิก ยอมรับ หากคลิกแล้วหน้าจอไม่ขึ�นให้ลองตรวจสอบเรื�อง POP-UP 
ของ BROWSER

การปลดล็อค POP-UP กรณี เป�น GOOGLE CHROME 

หน า  9 จาก 21



5.  เมื�อขึ�นหน้าจอนี� แล้วให้ดาํ เนินการกรอกข้อมูลคาํขอได้ เลย
**  ในขั�นตอนการกรอกคาํขอแนะนําให้  COPY ข้อความใส่  WORD หรือ
NOTEPAD ไว้ก่อน เนื�องจาก หากยังไม่ ได้ เลขอ้างอิงคําขอจะไม่มีการถูก
บันทึกลงระบบ ถ้ าออกจากหน้าจอหรือมี เหตุที�ทาํ ให้ระบบหลุดออกจากหน้า
จอ ต้องกรอกใหม่  ในหน้า เว็บไซต์  โดยจะมี เวลาอยู่  15-20 นาที  หากไม่มี
การรีโหลดหน้า เว็บ หรือ ไปยังหน้าถัดไป **

 

เลือกประเภทคําขอ EXCEL TEMPLATE เนื�องจาก ขั�นตอนถัดไปจะมีการ
แยกแบบฟอร์มตามหัวข้อ รูปแบบการจัดกลุ่ม

 

เมื�อกรอกเสร็จแล้วให้คลิกที�  บันทึก

 

คลิกที�  OK
 

กองควบ คุม เค ร่ือง มือแพทย
ก ลุ ม กํา กับก อนออก สู ตล าด

หน า  10 จาก 21



กองควบ คุม เค ร่ือง มือแพทย
ก ลุ ม กํา กับก อนออก สู ตล าด

ขั�นตอนการทาํ  EXCEL TEMPLATE
 

1 .  คลิก DOWNLOAD EXCEL_TEMPLATE
 

2.  คลิก OK และ เป�ดไฟล์

หน า  11 จาก 21



เงื�อนไขการทาํ  EXCEL TEMPLATE  :
HTTPS://DRIVE.GOOGLE.COM/FILE/D/1PNTGNSFBJUJOD4XT
GCR4IW2GRVL_J2OE/VIEW?USP=SHARING

คีย์ข้อมูลในตามราง EXCEL ช่องสีฟ�า

กองควบ คุม เค ร่ือง มือแพทย
ก ลุ ม กํา กับก อนออก สู ตล าด

หน า  12 จาก 21



เมื�อคีย์ข้อมูลในตามราง EXCEL ช่องสีฟ�า เสร็จแล้วคลิกที�  READ ME 
กด EXPORT XML 

เมื�อคีย์ข้อมูลในตามราง EXCEL ช่องสีฟ�า เสร็จแล้วคลิกที�  READ ME      
 กด EXPORT XML เลือกไฟล์ของท่าน และคลิก SAVE กด OK

 
 

3 .  กลับมาที�หน้ าระบบคลิก BROWSE เลือกไฟล์  XML ที�บันทึกไว้  
* *หากใช้ เวลาในการคีย์  EXCEL นานเกิน 15 นาทีระบบอาจจะหลุด
อัตโนมัติตอนคลิกอัพโหลด ให้ทําการสร้างคาํขอใหม่  แต่ ไม่ ต้องคี ย์
EXCEL ใหม่  สามารถใช้ไฟล์  XML เดิมได้ เลย**  

กองควบ คุม เค ร่ือง มือแพทย
ก ลุ ม กํา กับก อนออก สู ตล าด

หน า  13 จาก 21



กองควบ คุม เค ร่ือง มือแพทย
ก ลุ ม กํา กับก อนออก สู ตล าด

4.  คลิก ยืนยันการส่งเ รื�อง

 
หากติดป�ญหาการอัปโหลดคลิกดูที� เงื�อนไขการกรอก EXCEL :
HTTPS://DRIVE.GOOGLE.COM/FILE/D/1PNTGNSFBJUJOD4XTG
CR4IW2GRVL_J2OE/VIEW?USP=SHARING

หน า  14 จาก 21



การอัพโหลดเอกสารคาํขอ 
5.  เมื�อขึ�นหน้าจอเอกสารให้อัพโหลด ให้ดํา เนินการอัพโหลดเอกสารเป�น
ไฟล์  .PDF ทั�งหมด
 

เงื�อนไขการอัพโหลดเอกสาร :
HTTPS://DRIVE.GOOGLE.COM/FILE/D/1HY38XXZAOFUQ7KIVUQV
P3GBT3SFLRS9G/VIEW?USP=SHARING
เมื�ออัพโหลดแล้วคลิกที�  ยืนยัน

หากอัพโหลดเอกสารแล้วขึ�นว่ ากรุณาแนบไฟล์ เป�น PDF ให้ดํา เนินการ
ตรวจสอบเงื�อนไขการอัพโหลดเอกสารตามลิ�งค์  GOOGLE DRIVE ก่อน
ขั�นตอนนี�  หากตรวจสอบตามเงื�อนไขแล้วยังอัพโหลดไม่ผ่านให้แจ้งข้อมูล
เจ้ าหน้าที�ดังนี�  
1 .  ภาพหน้าจอ ALERT ตอนอัปโหลด
2.  ภาพหน้าจอตอนแนบเอกสารทั�งหมดโดยเห็นทุกรายการที� แนบแจ้งมาที�
L INE :  @371EOJNR

กองควบ คุม เค ร่ือง มือแพทย
ก ลุ ม กํา กับก อนออก สู ตล าด

หน า  15 จาก 21



กองควบ คุม เค ร่ือง มือแพทย
ก ลุ ม กํา กับก อนออก สู ตล าด

เลขอ้างอิงที�ขึ�น

สถานะหลังจากอัพโหลด บันทึกและรอส่งเ รื�อง

หน า  16 จาก 21



ขั�นตอนการชาํระ เงิน
เมื�อได้ เลขอ้างอิงในสถานะ บันทึกรอส่งเ รื�อง หรือ รอชาํระ เ งินค่าคําขอ 
ให้กลับมาที�หน้ าจอหลักและคลิกที�  ชาํระ เงินคลิกที�นี�  (ขวามือล่ าง)

 
เลือกที�  ค่ า ใบคาํขอ > คลิกที�  ออกใบสั�งชาํระ เงินตาม ม.44

 

คาํแนะนําการออกใบสั�งชาํระ เงิน :
HTTPS://DRIVE.GOOGLE.COM/FILE/D/1AOTRRFQXHENYHFMZVLE
3NXFKQY3EPWNL/VIEW?USP=SHARING
หากชาํระ เงินแล้วให้รอ 30-45 นาที เ พื�อรอสถานะปรับเป�น ส่ง เ รื�องและรอ
พิจารณา หากเกินเวลาแล้ว
สถานะไม่ปรับให้แจ้งมาที�  L INE :  @371EOJNR แจ้งเลขอ้างอิง 6 หลัก และ
ส่งใบเสร็จไปที� ไลน์ ได้ เลย
เมื�อชาํระ เงินแล้วสถานะจะเปลี�ยนเป�น ส่ง เ รื�องและรอพิจารณา ในสถานะนี�
ให้รอเจ้ าหน้าที� พิจารณาจนถึงสถานะ อนุมัติรอชาํระ เงิน หรือ เจ้ าหน้ า ที�
ชี�แจงแก้ ไขคาํขอ จึงจะสามารถเคลื�อนไหวคําขอต่อไปได้

กองควบ คุม เค ร่ือง มือแพทย
ก ลุ ม กํา กับก อนออก สู ตล าด

หน า  17 จาก 21



หากสถานะเปลี�ยนเป�น อนุมัติรอชาํระ เ งิน แล้วสามารถออกใบสั�งชาํระ
เ งินค่าใบอนุญาตได้ เลย

 

เลือกที�  ค่าใบคําขอ > คลิกที�  ออกใบสั�งชาํระตามกฎกระทรวง

หากชาํระ เงินแล้วให้รอ 30-45 นาที เ พื�อรอสถานะปรับเป�น อนุมัติ  หาก
เกินเวลาแล้ว
หากสถานะไม่ปรับให้แจ้งมาที�  L INE :  @371EOJNR แจ้งเลขอ้างอิง 6
หลัก และ ส่งใบเสร็จไปที� ไลน์ ได้ เลย

กองควบ คุม เค ร่ือง มือแพทย
ก ลุ ม กํา กับก อนออก สู ตล าด

หน า  18 จาก 21



ในกรณีที�มีการชี�แจงแก้ ไข
ในกรณีที� เจ้ าหน้ าที� ชี�แจงแก้ ไขคาํขอ สถานะคาํขอ “แก้ ไขคาํขอ/เอกสาร
แนบ” ผู้ประกอบการสามารถคลิกที�  ดูข้อมูล เพื�อแก้ ไขคาํขอตามคาํชี�แจง
ของเจ้าหน้าที�

 

เลือกหัวข้อตามที� เ จ้ าหน้าที� ชี�แจงคาํขอ

กองควบ คุม เค ร่ือง มือแพทย
ก ลุ ม กํา กับก อนออก สู ตล าด

หน า  19 จาก 21



เมื�อดาํ เนินการแก้ ไขแล้วให้คลิก ยืนยันการแก้ ไข เพื�อส่ง เ รื�องกลับไปให้
ทางเจ้ าหน้าที�ตรวจสอบคาํขออีกครั�ง
**ต้องแก้ ไขให้ครบทุกหัวข้อจึงจะสามารถกดยืนยันการแก้ ไขกลับไปยัง
หน้าจอเจ้ าหน้าที� ได้ * *
 

เมื�อยืนยันการแก้ ไขแล้วสถานะจะเปลี�ยนเป�น แก้ ไขคาํขอและส่งให้ เจ้ า
หน้ าที� พิจารณา หากไม่ เป�นสถานะนี�คาํขอจะไม่ถูกส่งกลับไปยังหน้าจอเจ้ า
หน้าที� พิจารณา

กองควบ คุม เค ร่ือง มือแพทย
ก ลุ ม กํา กับก อนออก สู ตล าด

หน า  20 จาก 21



กองควบ คุม เค ร่ือง มือแพทย
ก ลุ ม กํา กับก อนออก สู ตล าด

หน า  21 จาก 21

ปรับปรุง ครั�งที�  1  :  วันที�  19  มกราคม 2565
ผู้ เ ขียน :  นางสาว พัณณ์ธิตา ธนะสมบัติรัตน์
            นาย สุทธิพร ทับทอง
ผู้ตรวจสอบ :  นาง สิธรา พึ�งพินิจ  

เมื�อท่ านได้ รับการอนุมั ติแล้ว ท่ านจะได้ รับหนังสือรับรองการจัด
ประเภทเครื�องมือแพทย์และการรวมกลุ่มกันค่ ะ  




