
กองควบคมุเครื่องมือแพทย ์

        

คู่มือคำขอแก้ไข 

 

  



หากใครไม่เคยเข้าใช้งานระบบ SKYNET มาก่อนแนะนำให้ดูข้อมูลแนะนำผู้ใช้งานที่เอกสารนี้ครับ 

➢ https://drive.google.com/file/d/17z4Cu-wrIahixDCLg-xzW7vw-PBs4Yxq/view?usp=sharing 

 

1. เข้าเว็บไซต์ privus.fda.moph.go.th > เลือก ผู้ประกอบการ 

 
 

2. กรอก Username & Password > คลิก เข้าสู่ระบบ 

 

https://drive.google.com/file/d/17z4Cu-wrIahixDCLg-xzW7vw-PBs4Yxq/view?usp=sharing


  



 

3. เลือกบริษัทที่เคยมอบอำนาจเข้าใช้งานระบบ (กรณีที่มีบริษัทเดียวจะเข้าสู่ระบบอัตโนมัติ) 

 
 

4. เลือก ระบบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

 

  



5. เลือกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ โดยการคลิกที่ เลือก (ปุ่มสีเขียว) 

 
 

 

6. คลิก + ที่ คำขอแก้ไข และ ระบบขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ จากนั้นเลือกเมนูประเภทใบสำคัญเครื่องมือแพทย์ที่

ต้องการยื่นคำขอแก้ไข 

 

  



7. เลือกใบสำคัญ และ คลิก กรอกคำขอ 

 กรณีจดแจ้ง ต้องเลือกรูปแบบการแก้ไข จ.จ.ผ.3 / จ.จ.ผ.4 /จ.จ.น.3 / จ.จ.น.4 

 

ตัวอย่างหน้าจอคำขอแก้ไขใบรับแจ้งรายการละเอียดเครื่องมือแพทย์ 

 

ตัวอย่างหน้าจอคำขอแก้ไขใบอนุญาตเครื่องมือแพทย์ 

 

  



8. กรอกคำขอ เลือกหัวข้อที่ต้องการแก้ไข และกดบันทึก 

8.1  กรณแีก้ไขใบรับจดแจ้งเครื่องมือแพทย์  เลือกได้แค่ 1 หัวข้อ / 1 คำขอ เท่านั้น 

จ.จ.น. 3 และ จ.จ.ผ.3 

• ชื่อและท่ีตั้งของผู้ผลิตในต่างประเทศ กรณีท่ีไม่ได้มีการเปลี่ยนแปลงสถานที่ตั้งใหม่ (กรณีนำเข้า)     

• ชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์ เฉพาะกรณีมีการควบรวมกิจการ   

• ชื่อและท่ีตั้งของเจ้าของผลิตภัณฑ์ (ผู้ผลิตเดิม) 

• หนังสือรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์ (Declaration of conformity) จากผู้ผลิตหรือเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์  

• รายละเอียดของข้อความในฉลากหรือเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ที่มิใช่การเปลี่ยนแปลงวัตถุประสงค์การ

ใช้ หรือข้อบ่งใช้  

• การรวมกลุ่มเครื่องมือแพทย์ (Grouping) เช่น การเพ่ิมสี ขนาด เพิ่มหรือลดรายการเครื่องมือแพทย์ในกลุ่ม

เครื่องมือแพทย์เดียวกัน โดยไม่ส่งผลต่อการเปลี่ยนแปลงประเภทต่อการรวมกลุ่มเครื่องมือแพทย์ 

(Grouping) เป็นต้น 

• แก้ไขตารางรายละเอียดรายการเครื่องมือแพทย์ หรืออุปกรณ์เสริมเนื่องจากพิมพ์ผิด 

 

จ.จ.น. 4 และ จ.จ.ผ.4 

• ลดอายุการใช้งานหรือเพ่ิมระดับความเข้มงวดในการเก็บรักษา 

• ฉลากหรือเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ โดยไม่มีผลต่อประสิทธิภาพหรือความปลอดภัยของเครื่องมือ

แพทย์ 



• ฉลากหรือเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ เพ่ือเป็นการเพ่ิมความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ เช่นการ

เพ่ิมคำเตือน ขอ้ควรระวัง ข้อห้ามใช้ 

• รหัสสินค้า โดยยังคงเป็นเครื่องมือแพทย์เดียวกัน โดยเปลี่ยนเฉพาะเลขรหัสสินค้าเท่านั้น พร้อมระบุเหตุผล

ประกอบการพิจารณา (ต้องแก้เป็นหัวข้ออื่นที่แก้รายการไอเทมให้เลือกไอเทมที่จะแก้ไข แล้วก็กดเข้าไป) 

• แก้ไขตารางรายละเอียดรายการเครื่องมือแพทย์ หรืออุปกรณ์เสริมเนื่องจากพิมพ์ผิด 

 

 

8.2  กรณีใบรับแจ้งรายการละเอียดเครื่องมือแพทย์ และ ใบอนุญาตเครื่องมือแพทย์ เลือกได้หลายหัวข้อ/1 คำขอ 

• ขอแก้ไขประเภทความเสี่ยง (Risk class) เฉพาะความเสี่ยงประเภทที่ 2 และ 3 เท่านั้น ซึ่งไม่ส่งผลกระทบ

ต่อการเปลี่ยนแปลงระดับใบสำคัญ  

• ขอแก้ไขผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ (Physical manufacturer) ในต่างประเทศ แต่ยังคงเจ้าของผลิตภัณฑ์เดิม 

(Legal manufacturer/Product owner) ) เช่น การเพ่ิมสถานที่ผลิต การย้ายสถานที่ผลิต  

• ขอแก้ไขข้อบ่งใช้ ที่ได้รับการอนุมัติแล้ว หรือเพ่ิมเติมข้อบ่งใช้ใหม่ เช่น มีการเปลี่ยนแปลงการลักษณะการ

ออกแบบ คุณลักษณะเฉพาะของเครื่องมือแพทย์ 

• ขอแก้ไขข้อบ่งใช้ เนื่องจาก software มีการเปลี่ยนแปลง (สำหรับเครื่องมือแพทย์ในกลุ่ม Active 

medical device) 

• ขอแก้ไขส่วนประกอบสำคัญของเครื่องมือแพทย์ (Principle ingredients or components) โดย

เปลี่ยนแปลงชนิด แหล่งผลิต กระบวนการผลิต biological materials (including cells, tissues 

and/or derivatives of animal, human, microbial or recombinant origin) โดยไม่มีการ

เปลี่ยนแปลงวัตถุประสงค์การใช้ของ biological materials 



• ขอแก้ไขส่วนประกอบสำคัญของเครื่องมือแพทย์ (Principle ingredients or components) โดย

เปลี่ยนแปลงวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตเครื่องมือแพทย์ หรือ เปลี่ยนผู้จัดหาวัตถุดิบเพื่อใช้ในการผลิตเครื่องมือ

แพทย์   

• ขอแก้ไขข้อกำหนดเฉพาะของเครื่องมือแพทย์  

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง เพิ่มหรือลดรายการเครื่องมือแพทย์ในกลุ่มเครื่องมือแพทย์เดียวกัน  

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง เพิ่มอายุการใช้งาน หรือลดระดับความเข้มงวดในการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์หรือ

ปรับเปลี่ยนการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงบรรจุภัณฑ์ที่เป็น Primary packages และมีผลกระทบต่อคุณภาพของเครื่องมือ

แพทย์ หรือ  Sterile primary packaging 

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงขั้นตอนการผลิตที่มีผลกระทบต่อประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเครื่องมือ

แพทย์ เช่น การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิตที่ส่งผลทำให้ข้อกำหนดเฉพาะของเครื่องมือแพทย์มี

การเปลี่ยนแปลง 

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง โดยการเพิ่ม/ลด/เปลี่ยนแปลงสถานที่ทำการปราศจากเชื้อเครื่องมือแพทย์ 

(Sterilization facilities) โดยกระบวนการทำให้ปราศจากเชื้อไม่มีการเปลี่ยนแปลง 

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงขั้นตอนการผลิตที่มีผลต่อประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ เช่น 

การเปลี่ยนวิธีการทำให้ปราศจากเชื้อ (sterilization method)   

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อหรือที่อยู่ของเจ้าของผลิตภัณฑ์ โดยไม่ได้เปลี่ยนสถานที่ของผู้ผลิตในต่างประเทศ  

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อผู้ผลิตในต่างประเทศ โดยไม่เปลี่ยนสถานที่ตั้ง เช่น ผู้ผลิตในต่างประเทศเปลี่ยนชื่อ

บริษัทตามที่มีการซื้อหรือควบรวมกิจการ  

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ลดอายุการใช้งานหรือเพ่ิมระดับความเข้มงวดในการเก็บรักษา 

• ฉลากหรือเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ โดยไม่มีผลต่อประสิทธิภาพหรือความปลอดภัยของเครื่องมือ

แพทย์ เช่น การเปลี่ยนสี การเพ่ิม/ยกเลิก/เปลี่ยนรูปแบบ รูปภาพ สัญลักษณ์ บาร์โคด การเปลี่ยนขนาด

บรรจุ หรือการเปลี่ยนแปลงข้อความโดยไม่มีผลต่อความหมายโดยรวม 

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลากหรือเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ เพื่อเป็นการเพิ่มความปลอดภัยในการใช้

เครื่องมือแพทย์ 

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรหัสสินค้า โดยยังคงเป็นเครื่องมือแพทย์เดียวกัน  

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง software เครื่องมือแพทย์ (เฉพาะการแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่ไม่กระทบต่อ

ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์) 

• แก้ไขตารางรายละเอียดรายการเครื่องมือแพทย์ หรืออุปกรณ์เสริมเนื่องจากพิมพ์ผิด 

• แก้ไขหน้าใบสำคัญเนื่องจากพิมพ์ผิด 



 

9. เลือกแก้ไขทีละหัวข้อ 

9.1 กรณแีก้ไขใบรับจดแจ้งเครื่องมือแพทย์ 

จ.จ.น. 3 และ จ.จ.ผ.3 

• ชื่อและท่ีตั้งของผู้ผลิตในต่างประเทศ กรณีท่ีไม่ได้มีการเปลี่ยนแปลงสถานที่ตั้งใหม่ (กรณีนำเข้า)     

1.กดแก้ไขทีละหัวข้อเมื่อแก้ไขแล้วสถานะหัวข้อจะเปลี่ยน ถ้าแก้ไขไม่ครบสามารถกดยืนยันแล้วกลับมาแก้

ในครั้งต่อไปได้ 

 
 

2.เลือกรหัสผู้ผลิตต่างประเทศ ที่ต้องการจะแก้ไข กรณีมีหลายเลขใน 1 คำขอ จะมีรหัสแสดงมากกว่า1 

 



3.แก้ไขชื่อผู้ผลิตต่างประเทศ และ คลิก บันทึก 

 
 

4. .แนบเอกสารตามของแต่ละหัวข้อและคลิก บันทึก 

เมื่อบันทึกเสร็จแล้วระบบจะกลับไปที่หน้ารายการคำขอ (ตามข้อที่ 7) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



• ชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์ เฉพาะกรณีมีการควบรวมกิจการ   

1.กดแก้ไขทีละหัวข้อเมื่อแก้ไขแล้วสถานะหัวข้อจะเปลี่ยน ถ้าแก้ไขไม่ครบสามารถกดยืนยันแล้วกลับมาแก้

ในครั้งต่อไปได้ 

 
 

2.เลือก รหัสผู้ผลิตต่างประเทศ ที่ต้องการจะแก้ไข **กรณีมีหลายเลขใน 1 คำขอ จะมีรหัสแสดงมากกว่า 1 รายการ 

 
 

3.แก้ไขชื่อผู้ผลิตต่างประเทศ หลังจากนั้น คลิก บันทึก 

 
 

4.แนบเอกสารแต่ละหัวข้อและคลิกบันทึก ระบบจะกลับไปที่หน้ารายการคำขอ (ตามข้อที ่7)  

เมื่อคลิกแก้ไขให้เสร็จทุกหัวข้อ และ คลิก ยืนยันการแก้ไข 

 



• ชื่อและท่ีตั้งของเจ้าของผลิตภัณฑ์ (ผู้ผลิตเดิม) 

1. คลิก แก้ไขทีละหัวข้อเมื่อแก้ไขแล้ว สถานะหัวข้อจะเปลี่ยน  
หากแก้ไขไม่ครบสามารถกดยืนยันแลว้กลับมาแก้ในครั้งต่อไปได้ 

 
 

2.เลือก รหัสผู้ผลิตต่างประเทศ ที่ต้องการแก้ไข **กรณีมีหลายเลขใน 1 คำขอ จะมีรหัสแสดงมากกวา่ 1 รายการ

 
 

3.แก้ไขชื่อผู้ผลิตต่างประเทศและ คลิก บันทึก 

 

4.แนบเอกสารแต่ละหัวข้อ และ คลิก บันทึก ระบบจะกลับไปที่หน้ารายการคำขอ (ตามข้อท่ี 7)  

 
 



• หนังสือรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์ (Declaration of conformity) จากผู้ผลิตหรือเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์  

1.กดแก้ไขทีละหัวข้อเมื่อแก้ไขแล้วสถานะหัวข้อจะเปลี่ยน ถ้าแก้ไขไม่ครบสามารถกดยืนยันแล้วกลับมาแก้

ในครั้งต่อไปได้ 

 
 

2.แนบเอกสารตามหัวข้อและ คลิก บันทึก ระบบจะกลับไปที่หน้ารายการคำขอ (ตามข้อที่ 7) 

 

  



• รายละเอียดของข้อความในฉลากหรือเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ที่มิใช่การเปลี่ยนแปลงวัตถุประสงค์การ

ใช้ หรือข้อบ่งใช้  

1.คลิก แก้ไขทีละหัวข้อ เมื่อแก้ไขแล้วสถานะหัวข้อจะเปลี่ยน  
หากแก้ไขไม่ครบสามารถกดยืนยันแลว้กลับมาแก้ในครั้งต่อไปได้ 

 
 

2.เลือก หัวข้อที่ต้องการแก้ไข 

 
3.กรอกข้อมูล และ คลิก บันทึก 

 

 
 



4. เลือกรายการ item ที่ต้องการแก้ไขฉลากและ คลิก บันทึก 

 
 

5. จากนั้นกดยืนยันการแก้ไข 

 
 

6. แนบเอกสารตามหัวข้อและ คลิก บันทึก **กรณีมีหลายเลขใน 1 คำขอ จะมีรหัสแสดงมากกว่า 1 รายการ  

 
 

 

 



• การรวมกลุ่มเครื่องมือแพทย์ (Grouping) เช่น การเพ่ิมสี ขนาด เพ่ิมหรือลดรายการเครื่องมือแพทย์ในกลุ่ม

เครื่องมือแพทย์เดียวกัน โดยไม่ส่งผลต่อการเปลี่ยนแปลงประเภทต่อการรวมกลุ่มเครื่องมือแพทย์ 

(Grouping) เป็นต้น 

*กรณเีลือกกลุ่มมาเป็น Single จะไม่สามารถเลือกหัวข้อนี้ได้ 

1.เลือก แก้ไขทีละหัวข้อเมื่อแก้ไขแล้วสถานะหัวข้อจะเปลี่ยน  
หากแก้ไขไม่ครบสามารถกดยืนยันแลว้กลับมาแก้ในครั้งต่อไปได้ 

 
2.เลือกเพ่ิม หรือ ลบรายการ ที่ต้องการ 

 
 

3.หากคลิก เพ่ิมรายการจะเข้าสู่หน้าจอการทำรายการ item ขึ้นมาแล้ว  

คำแนะนำการทำ EXCEL รายการ ITEM และการ Export XML > 

https://drive.google.com/file/d/1pNtGNSfBJUjOd4xTgcr4IW2gRvl_j2Oe/view?usp=sharing

 
 

 

 

 

https://drive.google.com/file/d/1pNtGNSfBJUjOd4xTgcr4IW2gRvl_j2Oe/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1pNtGNSfBJUjOd4xTgcr4IW2gRvl_j2Oe/view?usp=sharing


4.แนบเอกสารตามหัวข้อและกดบันทึก จะกลับไปที่หน้า 1 กดแก้ไขให้เสร็จทุกหัวข้อ และกดยืนยันการแก้ไข 

 
• แก้ไขตารางรายละเอียดรายการเครื่องมือแพทย์ หรืออุปกรณ์เสริมเนื่องจากพิมพ์ผิด 

1.กดแก้ไขทีละหัวข้อเมื่อแก้ไขแล้วสถานะหัวข้อจะเปลี่ยน ถ้าแก้ไขไม่ครบสามารถกดยืนยันแล้วกลับมาแก้

ในครั้งต่อไปได้ 

 
2.เลือกรายการที่ต้องการแก้ไข  

 
3.แก้ไขรายการตามที่ต้องการ จากนั้นกดบันทึก จากนั้นกดยืนยันการแก้ไขในหน้า 2 เมื่อแก้ไขทุกรายการ

เรียบร้อย 



 
4.แนบเอกสารตามหัวข้อและคลิก บันทึก ระบบจะกลับไปที่หน้ารายการคำขอ (ตามข้อที่ 7) 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



จ.จ.น. 4 และ จ.จ.ผ.4 

• ลดอายุการใช้งานหรือเพ่ิมระดับความเข้มงวดในการเก็บรักษา 

1.กดแก้ไขทีละหัวข้อเมื่อแก้ไขแล้วสถานะหัวข้อจะเปลี่ยน  
หากแก้ไขไม่ครบสามารถกดยืนยันแลว้กลับมาแก้ในครั้งต่อไปได้ 

 
2.แนบเอกสารตามหัวข้อและคลิก บันทึก ระบบจะกลับไปที่หน้ารายการคำขอ (ตามข้อที่ 7) 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



• ฉลากหรือเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ โดยไม่มีผลต่อประสิทธิภาพหรือความปลอดภัยของเครื่องมือ

แพทย์ 

1.กดแก้ไขทีละหัวข้อเมื่อแก้ไขแล้วสถานะหัวข้อจะเปลี่ยน  

หากแก้ไขไม่ครบสามารถกดยืนยันแลว้กลับมาแก้ในครั้งต่อไปได้

 

2.เลือกหัวข้อที่ต้องการแก้ไข 

 

3.กรอกข้อมูลและกดบันทึก 

 

 



4.เลือกรายการitem ที่ต้องการแก้ไขฉลากและกดบันทึก 

 

5.จากนั้นกดยืนยันการแก้ไข 

 

 

6.แนบเอกสารตามหัวข้อและ คลิก บันทึก ระบบจะกลับไปที่หน้ารายการคำขอ (ตามข้อที่ 7) 

 

 

 

 



• ฉลากหรือเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ เพ่ือเป็นการเพ่ิมความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ 

1.กดแก้ไขทีละหัวข้อเมื่อแก้ไขแล้วสถานะหัวข้อจะเปลี่ยน  

หากแก้ไขไม่ครบสามารถกดยืนยนัแล้วกลับมาแก้ในครั้งต่อไปได้

 

2.เลือกหัวข้อที่ต้องการแก้ไข 

 

3.กรอกข้อมูลและกดบันทึก 

 



 

4.เลือกรายการ item ที่ต้องการแก้ไขฉลากและกดบันทึก 

 

 

 

 

 

 

 

 



5.จากนั้นกดยืนยันการแก้ไข 

 

6.แนบเอกสารตามหัวข้อและ คลิก บันทึก ระบบจะกลับไปที่หน้ารายการคำขอ (ตามข้อที่ 7) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



• รหัสสินค้า โดยยังคงเป็นเครื่องมือแพทย์เดียวกัน โดยเปลี่ยนเฉพาะเลขรหัสสินค้าเท่านั้น พร้อมระบุเหตุผล

ประกอบการพิจารณา (ต้องแก้เป็นหัวข้ออื่นที่แก้รายการไอเทมให้เลือกไอเทมที่จะแก้ไข แล้วก็กดเข้าไป) 

1.กดแก้ไขทีละหัวข้อเมื่อแก้ไขแล้วสถานะหัวข้อจะเปลี่ยน  
หากแก้ไขไม่ครบสามารถกดยืนยนัแล้วกลับมาแก้ในครั้งต่อไปได้

 
2.เลือกรายการที่ต้องการแก้ไข เมื่อแก้เสร็จกดบันทึกการแก้ไข 

 
3.แก้ไขรหัสสินค้าและกดบันทึก 

 

4.แนบเอกสารตามหัวข้อและ คลิก บันทึก ระบบจะกลับไปที่หน้ารายการคำขอ (ตามข้อที่ 7) 

 
 

 



• แก้ไขตารางรายละเอียดรายการเครื่องมือแพทย์ หรืออุปกรณ์เสริมเนื่องจากพิมพ์ผิด 

1.กดแก้ไขทีละหัวข้อเมื่อแก้ไขแล้วสถานะหัวข้อจะเปลี่ยน  
หากแก้ไขไม่ครบสามารถกดยืนยนัแล้วกลับมาแก้ในครั้งต่อไปได ้

 
2.เลือกรายการที่ต้องการแก้ไข เมื่อแก้เสร็จ คลิก บันทึกการแก้ไข 

 
3. .แก้ไขรายการตามที่ต้องการ จากนั้นกดบันทึก จากนั้นกดยืนยันการแก้ไขในหน้า 2 เมื่อแก้ไขทุกรายการ

เรียบร้อย 

 
4.แนบเอกสารตามหัวข้อและคลิก บันทึก ระบบจะกลับไปที่หน้ารายการคำขอ (ตามข้อที่ 7) 

 

  



9.2 แจ้งรายการละเอียดเครื่องมือแพทย์ และ ใบอนุญาตเครื่องมือแพทย์ เลือกได้หลายหัวข้อ 

 

 

9.2.1 เลือกหัวข้อที่ต้องการจะแก้ไข 

 

 

 

 

 

 



9.2.3 กดท่ีแก้ไขหัวข้อที่ต้องการจะทำ 

 

9.2.4 แก้ไขตามหัวข้อแล้วกดบันทึกเพ่ือไปแนบไฟล์แนบตามหัวข้อ 

 

 

9.2.5 แนบไฟล์ตามหัวข้อ ที่มีสัญลักษณ์ ** คือบังคับแนบ 

 

 



 

 

9.2.6 หลังจากแนบไฟล์เสร็จจะกลับไปหน้าที่ 1 ตามลำดับ 

 

• ขอแก้ไขประเภทความเสี่ยง (Risk class) เฉพาะความเสี่ยงประเภทที่ 2 และ 3 เท่านั้น ซึ่งไม่ส่งผลกระทบ

ต่อการเปลี่ยนแปลงระดับใบสำคัญ  

• ขอแก้ไขผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ (Physical manufacturer) ในต่างประเทศ แต่ยังคงเจ้าของผลิตภัณฑ์เดิม 

(Legal manufacturer/Product owner) ) เช่น การเพ่ิมสถานที่ผลิต การย้ายสถานที่ผลิต  

• ขอแก้ไขข้อบ่งใช้ ที่ได้รับการอนุมัติแล้ว หรือเพ่ิมเติมข้อบ่งใช้ใหม่ เช่น มีการเปลี่ยนแปลงการลักษณะการ

ออกแบบ คุณลักษณะเฉพาะของเครื่องมือแพทย์ 

• ขอแก้ไขข้อบ่งใช้ เนื่องจาก software มีการเปลี่ยนแปลง (สำหรับเครื่องมือแพทย์ในกลุ่ม Active 

medical device) 

• ขอแก้ไขส่วนประกอบสำคัญของเครื่องมือแพทย์ (Principle ingredients or components) โดย

เปลี่ยนแปลงชนิด แหล่งผลิต กระบวนการผลิต biological materials (including cells, tissues 

and/or derivatives of animal, human, microbial or recombinant origin) โดยไม่มีการ

เปลี่ยนแปลงวัตถุประสงค์การใช้ของ biological materials 

• ขอแก้ไขส่วนประกอบสำคัญของเครื่องมือแพทย์ (Principle ingredients or components) โดย

เปลี่ยนแปลงวัตถุดิบที่ใช้ในการผลิตเครื่องมือแพทย์ หรือ เปลี่ยนผู้จัดหาวัตถุดิบเพ่ือใช้ในการผลิตเครื่องมือ

แพทย์   

• ขอแก้ไขข้อกำหนดเฉพาะของเครื่องมือแพทย์  



• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง เพิ่มหรือลดรายการเครื่องมือแพทย์ในกลุ่มเครื่องมือแพทย์เดียวกัน  

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง เพิ่มอายุการใช้งาน หรือลดระดับความเข้มงวดในการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์หรือ

ปรับเปลี่ยนการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงบรรจุภัณฑ์ที่เป็น Primary packages และมีผลกระทบต่อคุณภาพของเครื่องมือ

แพทย์ หรือ  Sterile primary packaging 

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงขั้นตอนการผลิตที่มีผลกระทบต่อประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเครื่องมือ

แพทย์ เช่น การแก้ไขเปลี่ยนแปลงกระบวนการผลิตที่ส่งผลทำให้ข้อกำหนดเฉพาะของเครื่องมือแพทย์มี

การเปลี่ยนแปลง 

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง โดยการเพิ่ม/ลด/เปลี่ยนแปลงสถานที่ทำการปราศจากเชื้อเครื่องมือแพทย์ 

(Sterilization facilities) โดยกระบวนการทำให้ปราศจากเชื้อไม่มีการเปลี่ยนแปลง 

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงขั้นตอนการผลิตที่มีผลต่อประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ เช่น 

การเปลี่ยนวิธีการทำให้ปราศจากเชื้อ (sterilization method)   

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงชื่อหรือที่อยู่ของเจ้าของผลิตภัณฑ์ โดยไม่ได้เปลี่ยนสถานที่ของผู้ผลิตในต่างประเทศ  

• ขอแกไ้ขเปลี่ยนแปลงชื่อผู้ผลิตในต่างประเทศ โดยไม่เปลี่ยนสถานที่ตั้ง เช่น ผู้ผลิตในต่างประเทศเปลี่ยนชื่อ

บริษัทตามที่มีการซื้อหรือควบรวมกิจการ  

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง ลดอายุการใช้งานหรือเพ่ิมระดับความเข้มงวดในการเก็บรักษา 

• ฉลากหรือเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ โดยไม่มีผลต่อประสิทธิภาพหรือความปลอดภัยของเครื่องมือ

แพทย์ เช่น การเปลี่ยนสี การเพ่ิม/ยกเลิก/เปลี่ยนรูปแบบ รูปภาพ สัญลักษณ์ บาร์โคด การเปลี่ยนขนาด

บรรจุ หรือการเปลี่ยนแปลงข้อความโดยไม่มีผลต่อความหมายโดยรวม 

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลากหรือเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ เพื่อเป็นการเพิ่มความปลอดภัยในการใช้

เครื่องมือแพทย์ 

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรหัสสินค้า โดยยังคงเป็นเครื่องมือแพทย์เดียวกัน  

• ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง software เครื่องมือแพทย์ (เฉพาะการแก้ไขเปลี่ยนแปลงที่ไม่กระทบต่อ

ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์) 

• แก้ไขตารางรายละเอียดรายการเครื่องมือแพทย์ หรืออุปกรณ์เสริมเนื่องจากพิมพ์ผิด 

 

 

 

 

 

 



10 เมื่อแก้ไขเสร็จแล้วกลับมาที่หน้าแรก แล้วกดดูข้อมูล ที่ต้องการจะยื่นคำขอ 

 

จากนั้นกดยื่นคำขอ  

- กรณี ใบรับจดแจ้งเครื่องมือแพทย์ ระบบจะอนุมัติ AUTO 

- กรณี ใบรับแจ้งรายการละเอียด และใบอนุญาต จะถูกส่งไปให้เจ้าหน้าที่พิจารณา  

o บางกรณี มีการชำระค่าส่งผู้เชี่ยวชาญ  

o ชำระค่าใบสำคัญตอนอนุมัติรอชำระ 

 

 

 

 

 

 



กด ชำระเงินคลิกท่ีนี้ เพ่ือเข้าสู่เมนูชำระเงิน 

 

 

วิธีการออกใบสั่งชำระเงิน คลิก  

➢ https://drive.google.com/file/d/1AotrRFqxhENyHFMZvLE3NXfKQy3epWnl/view?usp=sharing 

 

https://drive.google.com/file/d/1AotrRFqxhENyHFMZvLE3NXfKQy3epWnl/view?usp=sharing

