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บทสรุปผู้บริหาร 
1) หลักการและเหตุผลในการด าเนินงาน 

 ปัจจุบันในการท างานของหลายหน่วยงานมีการพัฒนาน าระบบอิเล็กทรอนิกส์มาใช้ เนื่องจากเป็นการ
ลดภาระค่าใช้จ่าย เช่น โครงการของกรมศุลกากร ได้จัดตั้งเป็น ระบบศุลกากรอิเล็กทรอนิกส์แบบไร้เอกสาร 
ซึ่งเป็นหน่วยงานต้นแบบของระบบอิเล็กทรอนิกส์และยังเป็นเป้าหมายเพ่ือผลักดันให้เกิดการจัดตั้ง ASEAN 
Single Window ให้ประสบผลส าเร็จ ในการเตรียมพร้อม ASEAN Economic Community (AEC) ในส่วน
ของกระทรวงสาธารณสุข มีหลายส่วนงานที่ได้พัฒนาระบบให้เป็นแบบอิเล็กทรอนิกส์มาใช้แทนการยื่นขอ
ทางด้านเอกสาร ซึ่งในขั้นต้นจะส่งผลดีต่อการลดเวลาในการด าเนินงาน ลดขั้นตอน และลดจ านวนคน จาก
เดิมผู้ประกอบการต้องพิมพ์เอกสาร และน าส่งที่ส านักงาน แล้วรอวันตรวจรับเพ่ือมารับใบรับรอง แต่หากการ
น าระบบอิเล็กทรอนิกส์มาใช้ ขั้นตอนแรกจะลดการท างานของพนักงานส่งเอกสารเพ่ือยื่นเอกสาร และหาก
เอกสารที่ยื่นไปไม่ถูกต้อง ทางผู้ประกอบการต้องด าเนินการใหม่ทั้งขั้นตอน ดังนั้นหากมีการน าระบบ
อิเล็กทรอนิกส์มาใช้แล้ว พนักงานยื่นและรับเอกสาร ก็จะเหลือขั้นตอนเดียวคือ รอเอกสารอนุมัติซึ่งจะแจ้ง
ผ่านทางระบบ จึงด าเนินการไปรับเอกสาร และในกระบวนการนี้ หากเอกสารมีข้อผิดพลาด ระบบจะแจ้ง
สถานะ ทางผู้ประกอบการก็จะด าเนินการแก้ไขให้ถูกต้องได้โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย ประโยชน์ที่ได้จากโครงการนี้ 
จะได้ทราบถึงประโยชน์ของการน าระบบอิเล็กทรอนิกส์มาใช้ และปริมาณค่าใช้จ่ายที่ลดลงในกระบวนการ
ส่งออกและน าเข้า อีกทั้งการประเมินผลการตรวจสอบแล้วแจ้งผลกลับสามารถด าเนินการได้สะดวกและ
รวดเร็ว โดยระบบยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ตนั้นจะมีขั้นตอนการด าเนินการที่ไม่ซับซ้อนและใช้ระยะเวลา
ด าเนินการมากกว่าวิธีการยื่นค าขอแบบทั่วไป โดยสามารถเปรียบเทียบความแตกต่างออกเป็นแผนภาพแสดง
การเปรียบเทียบการขอรับรองดังต่อไปนี้ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2) วัตถุประสงค์ของโครงการ 

(ที่มาแผนภาพ : จากสไลด์โครงการศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท า บริการยื่นค าขอผ่านอินเตอร์เน็ต ส าหรับวัสดุ
อุปกรณ์ทางการแพทย์, รศ.ดร.ปานใจ ธารทัศนวงศ์) 
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  เพ่ือจัดท าระบบยื่นค าขอส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ ให้สามารถส่งข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ โดยไม่
ต้องกรอกข้อมูลที่ซ้ าซ้อน ช่วยลดต้นทุนในการบริหารการจัดการ สามารถลดขั้นตอนการท างานระหว่าง
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องเพ่ือให้เอกสารต่างๆ สามารถจัดส่งทางอิเล็กทรอนิกส์อย่างอัตโนมัติไปทุกหน่วยงานที่
เกี่ยวข้อง 
 
3) ขอบเขตการศึกษา 

 3.1) ขอบเขตการวิจัยเอกสาร 
การทบทวนวรรณกรรมโดยการค้นคว้าเอกสารงานวิจัยผ่านฐานข้อมูลทางอินเทอร์เน็ต เพ่ือศึกษาและ

หาแนวทางในการพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนหรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
ศึกษาแนวทางการไหลของการใช้เอกสารในการขึ้นทะเบียนและจดแจ้งว่ามีลักษณะการด าเนินการในลักษณะ
อย่างไรบ้าง รวมถึงการติดต่อประสานงานกับหน่วยงานทั้งภาครัฐและเอกชน เพ่ือด าเนินการจัดเก็บข้อมูลและ
รายละเอียดส าคัญที่เกี่ยวข้องกับการจัดท าระบบ Electronic submissions เพ่ือขึ้นทะเบียนและจดแจ้ง
เครื่องมือแพทย ์

 3.2) ขอบเขตการวิจัยภาคสนาม 
การศึกษาและเก็บข้อมูลเกี่ยวกับปัญหาในการด าเนินการขึ้นทะเบียนและจดแจ้งโดยใช้เอกสาร

แบบเดิมและแนวทางแก้ไขโดยน าเทคโนโลยีสารสนเทศเข้ามาพัฒนาเพื่อให้เกิดเครื่องมือหรือซอฟท์แวร์ที่จะใช้
ในการขึ้นทะเบียน โดยกลุ่มประชากรที่ศึกษา คือ ส านักงานคณะกรรมการองค์การอาหารและยา และ
ผู้ประกอบการ 
 
4) วิธีการศึกษาวิจัย 

4.1)  ศึกษางานวิจัยที่เกี่ยวข้อง  
4.2)  ส ารวจและรวบรวมข้อมูลผู้ประกอบการที่ด าเนินการยื่นขอหนังสือรับรองเครื่องมือแพทย์จาก  

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
4.3)  ศึกษาวิเคราะห์กระบวนการไหลของขั้นตอนการด าเนินการขอหนังสือรับรองเครื่องมือแพทย์ 
4.4)  ทดลองติดตั้งและประเมินประสิทธิภาพและการยอมรับของการใช้ระบบเพ่ือเชื่อมโยงข้อมูล 
4.5) สรุปผลและน าเสนอแนวทางและท าการถ่ายทอดผลที่ได้จากโครงการวิจัย สู่กลุ่มเป้าหมาย 
4.6)  ศึกษาข้อมูลจากประชากร และกลุ่มตัวอย่าง 
 4.6.1) ผู้ผลิต ผู้ส่งออก และผู้น าเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์จ านวนไม่น้อยกว่า 20 ราย 
 4.6.2) ข้อมูลจากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
4.7)  เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูล 
 4.7.1) แบบสัมภาษณ์เชิงลึก (In depth Interview) ไม่น้อยกว่า 10 ครั้ง 
 4.7.2) แบบสนทนากลุ่ม (Focus group guideline) ไม่น้อยกว่า 2 ครั้ง 
4.8)  วิธีการวิเคราะห์ข้อมูล 

คณะผู้วิจัยได้น าข้อมูลทั้งเชิงปริมาณ และเชิงคุณภาพมาด าเนินการวิเคราะห์ข้อมูล โดยแบ่งข้อมูลเป็น 2 
ส่วน ดังนี้ 

4.8.1) ข้อมูลเชิงปริมาณได้น าแบบสอบถามมาวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ  โดยโปรแกรมส าเร็จรูป เพ่ือ
หาค่าเฉลี่ย ร้อยละ และเปรียบเทียบความคิดเห็นของผู้ตอบแบบสอบถาม  
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4.8.2) ข้อมูลเชิงคุณภาพที่ได้จากการวิจัยเอกสาร การสัมภาษณ์เชิงลึก และการสนทนากลุ่มได้    
ด าเนินการวิเคราะห์และสังเคราะห์ข้อมูลด้วยการจ าแนกตามประเภทของกลุ่มประชากร
เป้าหมาย โดยท าการวิเคราะห์เชิงเนื้อหา (Content analysis) 

4.9)   สรุปผล อภิปราย และข้อเสนอแนะการวิจัย 
4.10) ถ่ายทอดผลงานการวิจัยสู่กลุ่มเป้าหมาย 

 
5)  ผลที่คาดว่าจะได้รับ 

5.1) ข้อมูลที่ได้จากการสัมภาษณ์เชิงลึกถึงความต้องการให้มีการพัฒนาระบบ Electronic 
submissions เพ่ือการจดแจ้งหรือขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

5.2) ระบบการขึ้นทะเบียนจดแจ้งเครื่องมือแพทย์ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ โดยที่ระบบสามารถ
เชื่อมโยงข้อมูลระหว่างผู้ประกอบการกับภาครัฐได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

5.3) ระบบการสื่อสารข้อมูลข่าวสารด้านการขึ้นทะเบียนหรือการออกกฎหมายควบคุมการน าเข้าหรือ
ผลิตเพ่ือการส่งออกเพ่ือให้ได้ฐานข้อมูลที่มีความทันสมัยและน่าเชื่อถือที่สุด 

 
6)  ผลการด าเนินงานวิจัย 

รายงานสรุปผลการด าเนินโครงการระยะแรก (Interim) 
 ในรายงานฉบับนี้ เป็นการสรุปผลการศึกษาหลัก ที่ได้จากการวิเคราะห์ของการด าเนินงานในโครงการ
การศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท าบริการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต ส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือรายงานผลการศึกษากระบวนการด าเนินงานของระบบยื่นค าขอผ่านระบบอินเทอร์เน็ต
ในต่างประเทศ และประเทศไทย เพ่ือให้เกิดความเข้าใจในสถานภาพการท างานในปัจจุบัน สามารถหา
แนวทางในการพัฒนาได้อย่างตรงจุดมากยิ่งข้ึน ซึ่งประกอบไปด้วย 3 ส่วนดังนี้ 

1) ผลการส ารวจแบบสอบถามระบบการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต 
จากการส ารวจความคิดเห็นและทัศนะคติต่อการพัฒนาระบบยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต โดยการ

สัมภาษณ์ด้วยแบบสอบถาม ซึ่งแบ่งกลุ่มผู้ตอบแบบสอบถามเป็น 2 กลุ่มคือ ภาครัฐและภาคเอกชน ท าให้
ทราบถึงปัญหาและอุปสรรคในการขึ้นทะเบียนในรูปแบบเดิม เพ่ือน าข้อมูลที่ได้นี้มาพัฒนาระบบยื่นค าขอที่
สามารถตอบสนองความต้องการของผู้ใช้ระบบได้อย่างมีประสิทธิภาพ  

1. ผลแบบสอบถามส าหรับภาคเอกชน โดยจะมีแบบสอบถามเชิงเจตคติเพ่ือให้ทราบถึง
พฤติกรรมการใช้งานระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ ซึ่งผู้ประกอบการใช้บริการ เอกสารการขออนุญาตการผลิต 
ส่งออกและน าเข้าเป็นส่วนใหญ่ 

ปัญหาและอุปสรรคที่เกิดขึ้นจากการใช้บริการ “การยื่นขอเอกสาร”พบว่า การสื่อสารที่ผิดพลาด
ระหว่างเจ้าหน้าที่และผู้มาใช้บริการ และปริมาณเจ้าหน้าที่ส าหรับให้บริการไม่เพียงพอต่อจ านวนผู้ใช้บริการ 
และ ความไม่ชัดเจน/ไม่ได้คุณภาพของเอกสารที่ใช้ในการยื่นขอบริการ  
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ผู้ประกอบการส่วนใหญ่เลือกที่จะใช้บริการอินเทอร์เน็ตเพ่ืออ านวยความสะดวกในการท างาน 
สามารถลดระยะเวลาในการด าเนินการและสามารถลดการใช้ทรัพยากรบุคคล 

 

 

การท าธุรกรรมผ่านระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาประยุกต์ใช้กับงานบริการการขอหนังสือรับรอง/
ใบอนุญาต รองลงมาคือ การติดตามสถานะและผลการยื่นค าขอรับบริการ โดยสื่อที่เป็นที่ต้องการให้หน่วยงาน
เพ่ิมช่องทางการบริการ อาทิ เวปไซต์ อีเมล เป็นต้น 
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การรับข้อมูลข่าวสารผ่านทาง อีเมลและเว็บไซต์นั้นจะเป็นการสะดวก รวดเร็ว ลดค่าใช้จ่าย และภาระ
งาน อีกทั้งจะเป็นประโยชน์หากน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาใช้งานจะก่อให้เกิดประโยชน์ต่อประเทศไทยเมื่อมี
การเปิดเขตการค้าเสรี 

 
2.  ผลแบบสอบถามส าหรับภาครัฐ 

ข้อมูลที่ได้จากหน่วยงานของท่านให้บริการ “การยื่นขอเอกสาร” พบว่า เจ้าหน้าที่ภาครัฐส่วนมาก
ให้บริการการยื่นขออนุญาตการผลิตส่งออกและน าเข้า และเอกสารการยื่นจดทะเบียนการผลิต ส่งออกและ
น าเข้า  และหนังสือรับรองการผลิตและให้ความไว้วางใจการจัดเก็บและจัดท าฐานข้อมูลของผู้มาใช้บริการ
ปัญหาและอุปสรรคที่เกิดขึ้นจากการใช้บริการ “การยื่นขอเอกสาร” ที่ส าคัญคือปริมาณเจ้าหน้าที่ส าหรับ
ให้บริการไม่เพียงพอต่อจ านวนผู้ใช้บริการ  การสื่อสารที่ผิดพลาดระหว่างเจ้าหน้าที่และผู้มาใช้บริการ บริการ
อินเทอร์เน็ตเพ่ืออ านวยความสะดวกในการท างาน  

 

 
การน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาช่วยอ านวยความสะดวกในการใช้งาน/ให้บริการ ลดระยะเวลาในการ

ด าเนินการ ลดการใช้พ้ืนที่ส าหรับจัดเก็บข้อมูลและเอกสาร เพ่ิมช่องทางการติดต่อสื่อสาร ซึ่งควรจะน าระบบ
มาประยุกต์ใช้กับการประชาสัมพันธ์ผลิตภัณฑ์ การขอหนังสือรับรอง และการติดตามสถานะผลการยื่นค า
ขอรับบริการ เพ่ิมช่องทางการบริการผ่านเว็บไซต์ เว็บบอร์ด อีเมล และเครือข่ายสังคมออนไลน์ โดยข้อจ ากัด
ของหน่วยงานรัฐที่เป็นปัญหาต่อการน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาใช้งาน 
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การที่ผู้มาใช้บริการขาดความรู้ความเข้าใจในการใช้งานระบบอินเทอร์เน็ต การติดต่อสื่อสารเดิน

เอกสารกับหน่วยงานอ่ืนที่ไม่ใช้ระบบอินเทอร์เน็ต การขาดการยืนยันและรับรองผลการอนุมัติ และการไม่
ยอมรับผลการอนุมัติจากทางหน่วยงานราชการอ่ืนๆ  

2) โครงร่างระบบการยื่นค าขอผ่านระบบอินเทอร์เน็ต ส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์  
โครงการนี้ได้ท าการออกแบบส่วนประกอบ ดังนี้  

1. ส่วนลงทะเบียน 
กรอกข้อมูลพ้ืนฐานของผู้ประกอบการและผลิตภัณฑ์ที่จะยื่นค าขอระบุตัวตน เพ่ือรับชื่อผู้ ใช้ 

(Username) และรหัสผ่าน (Password) เพ่ือใช้ในการเข้าระบบเพ่ือท าธุรกรรมต่อไป โดยจะต้องท าการ
ลงทะเบียนให้เสร็จสมบูรณ์ทุกหน้าของระบบการลงทะเบียนจึงจะเสร็จสมบูรณ์ 

2. ยื่นค าร้อง 
- ถ้าผู้ใช้ต้องการสร้างค าขอเพ่ือขอใบอนุญาตน าเข้าให้กดไปที่ “สร้างใบอนุญาตน าเข้า” จากนั้นผู้ใช้จะต้อง
กรอกข้อมูลลงในช่องว่างให้ครบถ้วน โดยเฉพาะในช่องที่มีสัญลักษณ์ * หากกรอกไม่ครบถ้วนท่านจะไม่
สามารถด าเนินการสร้างรูปแบบต่อไปได้  
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- จากนั้นจะเข้าสู่การกรอกข้อมูลตามรูปแบบค าขอแจ้งรายการละเอียด โดยผู้ใช้จะต้องกรอกข้อมูล ตาม
มาตรฐาน CSDT ลงในช่องกรอกหรืออาจจะแนบไฟล์ข้อมูลที่เป็นนามสกุล PDF เพ่ือความครบถ้วนและ
สมบูรณ์ของข้อมูล  

 
- แสดงผลการกรอกข้อมูลไม่ครบถ้วน โดยจะมีแถบข้อมูลที่บ่งบอกถึงความผิดพลาดที่เกิดข้ึน 

 
 
 ส่วนแก้ไขข้อมูล 
- การแก้ไขข้อมูลหากมีข้อผิดพลาด โดยกดแถบเครื่องมือ “การจัดการข้อมูลยื่นค าขอ” ผู้ใช้จะสามารถแก้ไข
ข้อมูลได้จนกว่าจะคลิกส่งข้อมูลไปเพ่ือตรวจสอบ 
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 4. ส่วนติดตามผล 
- แสดงผลการติดตามการยื่นค าขอ “ตรวจสอบสถานะ การด าเนินการ” บอกสถานะของการยื่นค าขอ รวมถึง
การระบุผลการตรวจสอบ พร้อมรายละเอียดและสาเหตุกรณีข้อมูลผิดพลาดในช่อง “หมายเหตุ” เพ่ือให้แก้ไข
ก่อนเพื่อส่งค าขอใหม่ในครั้งต่อไป 

 
จากการศึกษาผลแบบสอบถามสามารถสรุปผลการส ารวจได้ว่าทั้งผู้ประกอบการและเจ้าหน้าที่

หน่วยงานภาครัฐและเอกชน ลงความเห็นตรงกันว่า การพัฒนาระบบยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ตมีความจ าเป็น
เป็นอย่างยิ่ง เนื่องจากระบบการยื่นค าขอเดิมนั้นมาความล่าช้า ความไม่ชัดเจนของการให้ข้อมูลของเจ้าหน้าที่ 
อีกทั้งยังลดขั้นตอนการด าเนินงานของเจ้าหน้าที่ที่มีความซ้ าซ้อน พร้อมทั้งยังเป็นการลดภาระงานและลด
งบประมาณในการยื่นค าขอ โดยการพัฒนาระบบยังต้องค านึงถึงกฎระเบียบข้อบังคับให้สอดคล้องกับอาเซียน
ที่มีการจัดท าร่างของ CSDT กลางให้ปฏิบัติ ซึ่งยังคงมีรายละเอียดที่ไม่เอ้ือต่อการน าไปใช้ และยังอยู่ในระหว่าง
การด าเนินการในข้ันต่อไป 
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3) ศึกษาแนวทางขับเคลื่อนการพัฒนาระบบต้นแบบสู่การปฏิบัติการจริง 
 หลังจากที่มีการท าแบบสอบถาม และออกแบบโครงร่างของระบบการยื่นค าขอผ่าน อินเทอร์เน็ตซึ่ง
ปัญหาที่พบในการด าเนินงานนั้นเกิดจากลักษณะการท างานของบุคลากรภายในองค์กรที่จะต้องได้รับการ
พัฒนา เพ่ือให้เกิดการปรับตัวให้เข้ากับเทคโนโลยีและนวัตกรรมใหม่ๆ ที่จะเข้ามาเพ่ือให้เกิดการพัฒนาจึงควร
หาแนวทางในการปรับเปลี่ยนลักษณะการท างานโดยรวมขององค์กร ท าให้เกิดแนวคิดที่จะขับเคลื่อนให้เกิด
การพัฒนาระบบต้นแบบสู่การปฏิบัติการจริง โดยจะมีการก าหนดกลุ่มตัวอย่างภายในองค์กรและทาง
ผู้ประกอบการเพ่ือทดลองใช้ระบบยื่นค าผ่านอินเทอร์เน็ต น าผลที่ได้จากการทดสอบมาสรุปผลการปฏิบัติการ
ว่าเกิดประสิทธิภาพหรือไม่ หากพบข้อบกพร่องจะท าการแก้ไขตามเหตุผลอันสมควรโดยจะวัดผลจากตัวชี้วัด
ความพึงพอใจของผู้ใช้งานนั้น และจากการทดสอบระบบพบว่า ทั้งผู้ประกอบการและเจ้าหน้าที่ภาครัฐยอมรับ
ในรูปลักษณ์ของระบบต้นแบบ และมีการปรับปรุงเพ่ิมเติมบริบทของค าที่ใช้ในระบบให้เป็นไปในทิศทาง
เดียวกัน และเพ่ิมแถบเครื่องมือบางประเภทเพ่ือให้สะดวกต่อการใช้งานของผู้ใช้ สามารถสรุปความได้ว่าจาก
การศึกษานี ้พบว่าระบบการยื่นค าขอนี้ได้รับการยอมรับจากผู้เกี่ยวข้องทั้งภาครัฐและภาคเอกชน และสามารถ
น าระบบต้นแบบนี้เป็นสิ่งริเริ่มที่จะท าให้มีการน าระบบปฏิบัติการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ตมาใช้ปฏิบัติการ
จริง ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

 

แนวทางการการจัดท าบริการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ตส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
 แผนที่น าทาง (Road map) แนวทางการการจัดท าบริการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต 
 การสร้างระบบลงทะเบียน (ก่อนการขาย)  

 ระบบลงทะเบียนก่อนการขายเริ่มด้วยการพัฒนาโปรแกรมควบคู่กับการสื่อสารเพ่ือท าความ
เข้าใจกับผู้ประกอบการ 

 ติดตั้งและทดสอบโปรแกรมร่วมกับผู้แทนจากภาคเอกชน 
 ก าหนดกรอบความสมัครใจส าหรับวัสดุความเสี่ยงต่ า และแบบบังคับส าหรับความเสี่ยงสูง 
 ก าหนดแบบฟอร์มที่เป็นข้อมูล 2 กลุม่ และพัฒนาการเชื่อมโยงข้อมูลกับหน่วยงานที่

เกี่ยวข้องในแต่ละระดับ 
 ปรับปรุงการลงทะเบียนทางอินเทอร์เน็ตเต็มรูปแบบ 



 โครงการการศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท า บริการยื่นค าขอผา่นอินเตอร์เนต็ ส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
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 การสร้างระบบหลังการขาย  

 รูปแบบกิจกรรมหลังการขาย (Business flow) 
 ก าหนดข้อมูลจ าเป็น (Mandatory)  
 จัดท าแผนงบประมาณในการปรับปรุงบ ารุงรักษาโปรแกรมและงบประมาณในการจัดสัมมนา

ประชาสัมพันธ์แนวทางการน าเข้าข้อมูลตามข้อตกลงอาเซียน 
 เรียกน าเข้าข้อมูลร่วมกับการสื่อสารหลักเกณฑ์ในการน าเข้าด้วยสื่อสารสนเทศ 
 ระบบติดตามและสอบกลับหลังการขาย เพ่ือประโยชน์ในการเรียกคืนวัสดุอุปกรณ์ทาง

การแพทย์เมื่อเกิดเหตุไม่พึงประสงค์ 
 
 

 

พัฒนา
โปรแกรม
ลงทะเบยีน
เพื่อน าเข้า
ข้อมูล  

ติดตัง้และ
ทดสอบ
โปรแกรม  

 

ก าหนด  
ความเสี่ยงสงู 

 

ก าหนดแบบฟอร์มข้อมูล 
2 กลุ่ม กลุ่มเสี่ยงต่ า กลุ่ม
เสี่ยงสูง 

ตามความสมัครใจ 
ความเสี่ยงต่ า 

การลงทะเบียนเตม็รูปแบบ 



บทคัดย่อ 

 การวิจัยนี้ มีวัตถุประสงค์เพ่ือศึกษาและหาแนวทางเพ่ือพัฒนาการจัดท าบริการยื่นค าขอผ่าน
อินเทอร์เน็ตส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ การวิจัยนี้เป็นการวิจัยเชิงมุ่งเป้าให้เกิดการพัฒนาอย่างมี
คุณภาพ ซึ่งยึดถือกระบวนการที่เป็นไปตามมาตรฐานและมีความเป็นสากล เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บข้อมูลนั้น 
จะมุ่งเน้นการสอบถามถึงปัญหาที่เกิดขึ้นในการด าเนินงานจริงส่งผลให้สามารถแก้ไขปัญหาได้ตรงเป้าหมาย
ยิ่งขึ้น โดยจะใช้วิธีการสัมภาษณ์เชิงลึกและแบบสอบถามเพ่ือให้ทราบถึงความต้องการที่จะให้เกิดการพัฒนา
ระบบการยื่นค าขอหนังสือรับรองการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ โดยก าหนดกลุ่มประชากรที่ใช้ในการศึกษานี้คือ 
กลุ่มประชากรในหน่วยงานราชการ และบริษัทในภาคเอกชนที่เป็นผู้ใช้บริการยื่นค าขอ  พบว่าแนวทางที่
งานวิจัยนี้เสนอนั้นสามารถผลักดันให้เกิดการเปลี่ยนระบบการด าเนินงานตลอดทั้งสายการด าเนินงานได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ และมีแนวโน้มว่าจะน าแนวคิดงานวิจัยนี้ไปใช้เป็นระบบน าร่องในอนาคต  
 จากการด าเนินงานวิจัยภายใต้โครงการ จนได้มาซึ่งผลการวิจัยที่เป็นระบบต้นแบบ (Prototype) ซึ่งมี
รูปแบบการน าเข้าข้อมูลตามเกณฑ์มาตรฐานอาเซียนอย่าง CSDT (Common Submission Dossier 
Template) ที่จะมีการบังคับใช้ในอนาคต ทางคณะผู้วิจัยคาดว่าการวิจัยนี้จะสามารถผลักดันให้หน่วยงาน
ภาครัฐเกิดการเปลี่ยนแปลงและเกิดการยอมรับระบบสารสนเทศมาประยุกต์ใช้ในการด าเนินงานมากยิ่งขึ้น
ทั้งนี้ก็เพ่ือลดทรัพยากรการด าเนินงาน และเพ่ือให้ได้มาซึ่งมาตรฐานการน าเข้าข้อมูล ที่สามารถจัดเก็บข้อมูล
ได้อย่างมีเสถียรภาพมากยิ่งขึ้น 
 



Abstract 

 This research aims to study and develop online submission for medical device 
through the internet and follow the international standard. The tool for collecting data is in-
depth interview and questionnaires to reveal the problem in the real situation and user’s 
requirement to develop online submission of import certificate for medical device. The 
target groups of this research are private and public sectors through the supply chain. We 
found that the research we propose can drive the change the operation through the chain 
efficiently and tend to implement the prototype from this research in the future. 
 According to the research, the prototype is developed following the ASEAN standard, 
CSDT: Common Submission Dossier Template, which is going to force to be used in the 
future. The researchers expect that this research can drive private sector can change and 
accept the information system to implement in the operation for decrease resources and 
implement data standard which more stable the storage data. 
 
 
 



 

 

บทที่ 1 

บทน ำ 

1.1 รำยละเอียดโครงกำรโดยสรุป  

  กล่าวถึงกระบวนการทางการค้า ทั้งน าเข้า ส่งออก และการจัดจ าหน่ายภายในประเทศ ซึ่งค่าใช้จ่ายที่
นอกเหนือจากต้นทุนขอวัตถุดิบแล้ว ค่าใช้จ่ายสิ้นเปลืองที่เกี่ยวกับการเดินทาง บุคคล กระดาษ และเวลา 
ค่าใช้จ่ายต่างๆ เหล่านั้น เป็นค่าใช้จ่ายที่ก่อให้เกิดความสิ้นเปลืองทั้งทรัพยากรธรรมชาติ และเป็นต้นทุนใน
การด าเนินงาน 
  ปัจจุบันในการท างานของหลายหน่วยงานมีการพัฒนาน าระบบอิเล็กทรอนิกส์มาใช้ เนื่องจากเป็นการ
ลดภาระค่าใช้จ่าย เช่น โครงการของกรมศุลกากร ได้จัดตั้งเป็น ระบบศุลกากรอิเล็กทรอนิกส์แบบไร้เอกสาร 
ซึ่งเป็นหน่วยงานต้นแบบของระบบอิเล็กทรอนิกส์และยังเป็นเป้าหมายเพ่ือผลักดันให้เกิดการจัดตั้ง ASEAN 
Single Window ให้ประสบผลส าเร็จ ในการเตรียมพร้อม ASEAN Economic Community (AEC) ในส่วน
ของกระทรวงสาธารณสุข มีหลายส่วนงานที่ได้พัฒนาระบบให้เป็นแบบอิเล็กทรอนิกส์มาใช้แทนการยื่นขอ
ทางด้านเอกสาร ซึ่งในขั้นต้นจะส่งผลดีต่อการลดเวลาในการด าเนินงาน ลดขั้นตอน และลดจ านวนคน จาก
เดิมผู้ประกอบการต้องพิมพ์เอกสาร และน าส่งที่ส านักงาน แล้วรอวันตรวจรับเพ่ือมารับใบรับรอง แต่หากการ
น าระบบอิเล็กทรอนิกส์มาใช้ ขั้นตอนแรกจะลดการท างานของพนักงานส่งเอกสารเพ่ือยื่นเอกสารที่หน่วยงาน 
และหากเอกสารที่ยื่นไปไม่ถูกต้อง ทางผู้ประกอบการต้องด าเนินการใหม่ทั้งขั้นตอน ดังนั้นหากมีการน าระบบ
อิเล็กทรอนิกส์มาใช้แล้ว พนักงานยื่นและรับเอกสาร ก็จะเหลือขั้นตอนเดียวคือ รอเอกสารอนุมัติซึ่งจะแจ้ง
ผ่านทางระบบ จึงด าเนินการไปรับเอกสาร และในกระบวนการนี้ หากเอกสารมีข้อผิดพลาด ระบบจะแจ้ง
สถานะ ทางผู้ประกอบการก็จะด าเนินการแก้ไขให้ถูกต้องได้โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย 
  ขั้นตอนการวิจัยจะเริ่มจากดูการไหลของการยื่นขอเอกสารการน าเข้าและส่งออกของผู้ประกอบการ 
ที่ต้องขอหนังสือรับรองชนิดต่าง ๆ จากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ทั้งขั้นตอนและรายละเอียดในเอกสารที่
ต้องการระบุในหนังสือรับรองแต่ละแบบ ศึกษาแนวทางจากผลการด าเนินงานจากหลาย ๆ หน่วยงานที่ได้
จัดท าแล้วทั้งในและต่างประเทศ และศึกษาระบบการท างานต่าง ๆ ของระบบอิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือเป็นแนวทาง
ในการพัฒนาระบบอิเล็กทรอนิกส์ส าหรับกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
  จากการศึกษาและประโยชน์ที่ ได้จากโครงการนี้  จะ ได้ทราบถึงประโยชน์ของการน าระบบ
อิเล็กทรอนิกส์มาใช้ และปริมาณค่าใช้จ่ายที่ลดลงในกระบวนการส่งออกและน าเข้า อีกทั้งการประเมินผลการ
ตรวจสอบแล้วแจ้งผลกลับสามารถด าเนินการได้สะดวกและรวดเร็ว 
 
ค ำหลัก 
 - หนังสือรับรองการขาย (Certificate of free sale) 
 - หนังสือรับรองเพ่ือการส่งออก (Certificate of Exportation - CE) 

- หนังสือรับรองแหล่งผลิตหรือแหล่งก าเนิด (Certificate of Manufacturer - CM or Certificate 
of Origin - CO) 

 - ระบบการแลกเปลี่ยนเอกสารในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ หรอื Electronic Data Interchange: EDI 
 - ระบบศุลกากรอิเล็กทรอนิกส์แบบไร้เอกสาร (Paperless Customs หรือ e-Customs) 
 - การเชื่อมโยงข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ (National Single Window) 



  

 โครงการการศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท า บริการยื่นค าขอผา่นอินเทอร์เน็ต ส าหรับวสัดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
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1.2 วัตถุประสงค์ของโครงกำร  

1. เพ่ือศึกษาหลักในการพัฒนาระบบการเชื่อมโยงข้อมูลแบบบูรณาการของประเทศ ได้แก่ โครงการ 
National Single Window เป็นบริการแบบเบ็ดเสร็จจากการติดต่อเพียงจุด 

2. สามารถส่งข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ โดยไม่ต้องกรอกข้อมูลที่ซ้ าซ้อน ลดความผิดพลาดและลดการ
ท างานที่ไม่สร้างคุณค่าเพ่ิม อีกทั้งยังสามารถแลกเปลี่ยนข้อมูลกับทุกหน่วยงานที่เกี่ยวข้องทั้ง
ภาครัฐและ ภาคธุรกิจได้อย่างสะดวกรวดเร็วแบบครบวงจร 

3. เพ่ือลดต้นทุนในการบริหารการจัดการ และการใช้ทรัพยากรต่างๆ ตลอดกระบวนการค้าระหว่าง
ประเทศ และสอดคล้องกับการการด าเนินการตามความตกลงอาเซียน ส าหรับการพัฒนา ASEAN 
Single Window อีกด้วย 

4. เพ่ือลดขั้นตอนการท างานระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง โดยการปรับปรุงและลดขั้นตอนการ
ด าเนินงานระหว่างหน่วยงานภาครัฐ และภาคธุรกิจที่เกี่ยวข้องในลักษณะของบริการทาง
อิเล็กทรอนิกส์อย่างมี ประสิทธิภาพ และเกิดประสิทธิผล 

5. เพ่ือให้เอกสารต่างๆ เช่น หนังสือรับรองการขาย (Certificate of free sale) ที่ออกโดยหน่วยงาน
หนึ่งสามารถที่จะจัดส่งทางอิเล็กทรอนิกส์อย่างอัตโนมัติไปให้ทุกหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ทั้งภาครัฐ
และภาคธุรกิจได้อย่างครบวงจร ท าให้ภาพรวมของการประกอบการค้า มีความสะดวก รวดเร็ว
และมีประสิทธิภาพสูงมากยิ่งข้ึน 

6. เพ่ือทราบถึงค่าใช้จ่ายที่ใช้ในการยื่นขอเอกสาร และภาระค่าใช้จ่ายที่สามารถลดได้ 

 

1.3 หลักกำรและเหตุผล 
 จากการศึกษาระบบ paperless ที่ให้บริการโดยกรมศุลกากร เริ่มจากปี พ.ศ. 2541 ประเทศไทยเริ่ม
พัฒนาบริการศุลกากรให้เป็นระบบอิเล็กทรอนิกส์โดยปรับจากระบบที่ใช้เอกสารกระดาษ เป็นระบบการ
แลกเปลี่ยนเอกสารในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ หรือ Electronic Data Interchange: EDI และสามารถ
ให้บริการระบบ EDI ทั่วประเทศในปี 2543 ในขณะเดียวกัน ประเทศไทยได้ลงนามในข้อตกลงร่วมมือระหว่าง
ประเทศภายใต้กรอบ APEC (โครงการ APEC Paperless Trading) และกรอบอาเซียนว่าด้วยการอ านวย
ความสะดวกด้านศุลกากรด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์ ณ จุดเดียวของอาเซียน (ASEAN Single Window) ซึ่ง
ส่งผลให้กรมศุลกากรได้พัฒนากระบวนการศุลกากรอย่างต่อเนื่อง  จนยกระดับเป็นระบบศุลกากร
อิเล็กทรอนิกส์แบบไร้เอกสาร (Paperless Customs หรือ e-Customs) และให้บริการทั่วประเทศตั้งแต่เดือน
กรกฎาคม 2551 จนถึงปัจจุบัน 
 มติคณะรัฐมนตรีลงวันที่ 7 ธันวาคม พ.ศ. 2548 มอบหมายให้กรมศุลกากรเป็นหน่วยงานหลักในการ
ด าเนินการจัดตั้ง National Single Window โดยให้หน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับการน าเข้า-ส่งออก ให้ความ
ร่วมมือเพ่ือร่วมกันผลักดันให้ National Single Window จัดตั้งได้ส าเร็จตามเป้าหมาย และให้กรมศุลกากร
สามารถจัดท า MOU (Memorandum of Understanding หรือ บันทึกความเข้าใจ) กับศุลกากรประเทศ
สมาชิกอาเซียน ภายใต้กรอบ ASEAN Agreement to Establish and Implement the ASEAN Single 
Window และ ASEAN Protocal to Establish and Implement the ASEAN Single Window ได้
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เฉพาะที่อยู่ในกรอบหลักเกณฑ์และแนวปฏิบัติเฉพาะ เพ่ือผลักดันให้ ASEAN Single Window จัดตั้งได้ส าเร็จ
ตามเป้าหมาย 
 วันที่ 27 กุมภาพันธ์ 2550 คณะรัฐมนตรีของพลเอกสุรยุทธ์ จุลานนท์ มีมติเห็นชอบแผนยุทธศาสตร์
การพัฒนาระบบโลจิสติกส์ (Logistics) ของประเทศไทย พ.ศ. 2550-2554 โดยได้ก าหนดให้โครงการจัดตั้ง
ระบบ National Single Window (NSW) เป็นกลยุทธ์หลักภายใต้ประเด็น ยุทธศาสตร์ที่ 4 การปรับปรุงสิ่ง
อ านวย 
ความสะดวกทางการค้า ซึ่งมีวัตถุประสงค์หลักเพ่ือลดต้นทุนด้านเวลาและค่าใช้จ่ายของผู้ประกอบการในการ
ท าธุรกรรมเพ่ือการส่งออกและน าเข้า  
 ปี 2552 ผลจากการด าเนินงานอย่างต่อเนื่องของกรมศุลกากร และหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ท าให้
ประสิทธิภาพของระบบอ านวยความสะดวกทางการค้าของประเทศไทยเพ่ิมสูงขึ้นอย่างเห็นได้ชัด  โดยในปี 
2553 ธนาคารโลกจัดให้ประเทศไทยมีระบบอ านวยความสะดวกทางการค้าที่มีประสิทธิภาพเป็นอันดับที่ 12 
ของโลก (ที่มา : http://www.doingbusiness.org/data/exploreeconomies/thailand/) ซึ่งพัฒนาอย่าง
รวดเร็วจากอันดับที่ 108 ในปี 2550 ซึ่งเป็นผลจากการลดระยะเวลาที่ใช้ในการส่งออกและน าเข้าโดยเฉลี่ย 
จาก 24 และ 22 วันในปี 2550 เหลือเพียง 14 และ 13 วัน ในปี 2553 และค่าใช้จ่ายต่อตู้คอนเทนเนอร์ 
ส าหรับการส่งออกและน าเข้า ลดลงประมาณร้อยละ 25 ของค่าใช้จ่ายในปี 2550 ส่งผลให้ในช่วงปี 2551-
2552 ประเทศไทยสามารถประหยัดค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นในกระบวนการส่งออกและน าเข้าแล้ว  อย่างน้อย
ประมาณ 46,000 ล้านบาทต่อปี  

วันที่ 27 เมษายน 2553 มติคณะรัฐมนตรีรับทราบผลการประชุมคณะกรรมการร่วมภาครัฐและ
เอกชนเพ่ือแก้ไขปัญหาทางเศรษฐกิจ (กรอ.) ครั้งที่ 3/2553 เมื่อวันที่ 19 เมษายน 2553 เรื่องข้อเสนอเพ่ือ
เร่งรัดการพัฒนาระบบ National Single Window (NSW) ของประเทศไทย มอบหมายให้กระทรวงการคลัง 
รับไปพิจารณาเร่งรัดด าเนินการพัฒนาระบบ NSW ของประเทศไทย โดยก าหนดกรอบระยะเวลาและแผนการ
ด าเนินงานให้ชัดเจน แล้วรายงานคณะกรรมการพัฒนาระบบการบริหารจัดการขนส่งสินค้าและบริการของ
ประเทศ (กบส.) ต่อไป  (ที่มา : http://www.thainsw.net/INSW/) 

 
1.4 ที่มำและควำมส ำคัญของระบบศุลกำกรอิเล็กทรอนิกส์ ณ จุดเดียวของอำเซียน (ASEAN SINGLE 
WINDOW) 

อาเซียนอยู่ระหว่างการพัฒนาระบบศุลกากรอิเล็กทรอนิกส์ ณ จุดเดียว (ASEAN Single Window: 
ASW) โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือสนับสนุนการอ านวยความสะดวกในทางการค้าและการเคลื่อนย้ายสินค้า โดย
การเชื่อมโยงระบบข้อมูลแบบบูรณาการระหว่างหน่วยงานภาครัฐและผู้ใช้ อาทิ ผู้ประกอบธุร กรรมทาง
เศรษฐกิจ และผู้ให้บริการด้านขนส่งและ โลจิสติกส์ (Logistics) ประเทศสมาชิกอาเซียนได้ใช้ความพยายาม
อย่างมากในการพัฒนา ASW โดยการวางรากฐานเพ่ือท าให้ เกิดการเชื่อมโยงระหว่างระบบ 
การปฏิบัติงาน และระหว่างระบบข้อมูลสารสนเทศ (inter-operability และ inter-connectivity) ปัจจุบัน 
บรูไน อินโดนีเซีย มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ สิงคโปร์ และไทย ได้เริ่มด าเนินงาน National Single Window (NSW) 
แล้ว และอยู่ระหว่างการพัฒนาในระดับที่ต่างกัน ส าหรับกัมพูชา ลาว พม่า และเวียดนาม ได้เริ่มวางแผนการ
พัฒนา NSW ในประเทศ ในระดับประเทศ หน่วยงานภาครัฐหลายหน่วยงานได้ท าการเชื่อมโยงระบบข้อมูล
ระหว่างกันภายใต้ NSW โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือเร่งรัดกระบวนการตรวจปล่อยสินค้า ภาคธุรกิจและ

http://www.doingbusiness.org/data/exploreeconomies/thailand/
http://www.thainsw.net/INSW/
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อุตสาหกรรมของอาเซียนได้ใช้งาน NSW ในการตรวจปล่อยสินค้าออกจากด่าน ศุลกากรเพ่ิมขึ้น ส่วนใน
กัมพูชา ลาว พม่า และเวียดนาม เริ่มมีการประยุกต์ใช้ e-Customs อาเซียนได้ให้การรับรอง ASEAN Data 
Model (Work base 1.0) ในเดือนเมษายน 2551 และอยู่ระหว่างยกระดับเป็น ASEAN Data Model 
(Version 2.0) โดยสอดคล้องกับมาตรฐานระหว่างประเทศขององค์กรระหว่างประเทศท่ีเกี่ยวข้อง 

ในท้ายที่สุดการมีส่วนร่วมของภาคเอกชนและผู้ด าเนินธุรกรรมทางเศรษฐกิจ จะมีบทบาทส าคัญต่อ
การบรรลุเป้าหมายการจัดตั้ง ASW ตามที่ระบุไว้ชัดเจนในความตกลงว่าด้วยการอานวยความสะดวกด้าน
ศุลกากรด้วยระบบอิเล็กทรอนิกส์ ณ จุดเดียวของอาเซียน (Agreement to Establish and Implement the 
ASEAN Single Window) และพิธีการที่เก่ียวข้อง 

ในปี 2004 บริการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต (e-submission) ที่ใช้ในสิงคโปร์ คือ ระบบ PRISM หรือ 
Pharmaceutical Regulatory & Information System ซึ่งเป็นระบบออกใบอนุญาตแบบบูรณาการทาง
อิเล็กทรอนิกส์ (e-services) โดยที่ระบบ PRISM ถูกออกแบบมาเพ่ือใช้บุคคลและบริษัทสามารถท าธุรกรรม
ทางอิเล็กทรอนิกส์กับหน่วยงาน HAS ซึ่งผู้ขอขึ้นทะเบียนสามารถเข้าระบบการขึ้นทะเบียนของ PRISM โดย
ผ่านทางเว็บไซด์ของหน่วยงาน HAS 

ข้อดีของการขอขึ้นทะเบียนออนไลน์ คือ สามารถด าเนินการอนุมัติการต่ออายุใบอนุญาตได้อย่างทันที
ซึ่งเพ่ิมความสะดวกสบายส าหรับผู้ขอขึ้นทะเบียน นอกจากนี้ยังผู้ขอขึ้นทะเบียนยังสามารถติดตามสถานะและ
เงื่อนไขของการออกใบอนุญาตได้ ในระบบ PRISM ยังช่วยในการอ านวยความสะดวกให้ประชาชนทั่วไปเข้าถึง
ข้อมูลได้ เช่น สามารถดาว์นโหลดข้อมูลของผลิตภัณฑ์ ซึ่งได้แก่ active ingredient, ผู้ผลิต, บรรจุภัณฑ์ ซึ่ง
ระบบ PRISM ช่วยผู้วางกฎระเบียนข้อก าหนดสามารถเก็บรวบรวมและรายงานข้อมูล รวมถึงการติดตามของ
ระยะเวลาได้อีกด้วย นอกจากนี้ การส่งข้อมูลแบบนี้ ถือว่าเป็นแบบไร้กระดาษ (Paperless submission) ที่
เป็นมิตรต่อสิ่งแวดล้อมและลดความต้องการพ้ืนที่ในการจัดเก็บ 
  
ประเภทของหนังสือรับรองเพ่ือการน าเข้า-ส่งออก กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 

ผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ภายในประเทศอาจยื่นค าขอให้ออกหนังสือรับรองเครื่องมือแพทย์ได้  
3 ประเภท ได้แก่ 

1. หนังสือรับรองการขาย (Certificate of Free Sale - CFS) : เพ่ือแสดงแหล่งผลิตและการจ าหน่าย
เครื่องมือแพทย์ภายในประเทศ 

2. หนังสือรับรองเพ่ือการส่งออก (Certificate of Exportation - CE) : เพ่ือแสดงแหล่งผลิตและมี
การส่งเครื่องมือแพทย์ไปต่างประเทศ 

3. หนังสือรับรองแหล่งผลิตหรือแหล่งก าเนิด (Certificate of Manufacturer - CM or Certificate 
of Origin - CO) : เพ่ือแสดงแหล่งผลิตหรือที่มาของเครื่องมือแพทย์ 
ขั้นตอนการพิจารณาขอหนังสือรับรองเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออกดังนี้ (ที่มา : กองควบคุมเครื่องมือแพทย์) 
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ขั้นตอนการพิจารณาขอหนังสือรับรองเครื่องมือแพทย์เพ่ือการน าเข้าดังนี้ 

 
 
จากการศึกษาระบบการเชื่อมโยงข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ (National Single Window) ที่กล่าวมา

ข้างต้น จะเห็นได้ว่ามีประโยชน์อย่างมากในการลดต้นทุนแก่ผู้ประกอบการและภาครัฐ ลดการท างานที่ซ้ าซ้อน 
และเพ่ิมความแม่นย า จึงเป็นมีแนวความคิดท่ีจะผลักดันให้เกิดความคล่องตัวในการด าเนินงานของหน่วยงานนี้ 
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1.5 กรอบแนวควำมคิดกำรวิจัย 

 โครงการนี้เป็นการวิจัยเพื่อพัฒนาระบบโลจิสติกส์ (Logistics) ของประเทศไทยให้สามารถด าเนินงาน
ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ โดยได้ก าหนดให้โครงการจัดตั้งระบบ National Single Window (NSW) เพ่ือ
พัฒนาระบบการเชื่อมโยงข้อมูลระหว่างกันภายใต้ NSW โดยมีจุดมุ่งหมายเพ่ือเร่งรัดกระบวนการจดแจ้งหรือ
การข้ึนทะเบียนซึ่งท าให้การตรวจปล่อยสินค้าออกจากด่านสามารถท าได้สะดวกและรวดเร็วมากยิ่งขึ้น เพราะ
เนื่องจากระบบเก่าท่ีใช้อยู่นั้นเป็นระบบที่ใช้เอกสารเป็นหลักฐานและต้องด าเนินการด้วยตัวผู้ประกอบการเอง
ท าให้เสียทรัพยากรในด้านต่างๆ อย่างไม่คุ้มค่า การวิจัยนี้จึงน าเทคโนโลยีสารสนเทศเข้ามาเพ่ือพัฒนาระบบ
การท าธุรกรรมเพ่ือการน าเข้าและส่งออกได้สะดวกและรวดเร็วยิ่งขึ้นผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ และหาก
โครงการนี้บรรลุผลส าเร็จจะท าให้วงการการขึ้นทะเบียนหรือจดแจ้งของผู้น าเข้าและผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์
สามารถด าเนินกิจการได้อย่างต่อเนื่องและส่งผลให้มีการเจริญเติบโตทางเศรษฐกิจในตลาดเครื่องมือแพทย์ 

1.6 ขอบเขตกำรศึกษำ 

1.6.1 ขอบเขตกำรวิจัยเอกสำร 

การทบทวนวรรณกรรมโดยการค้นคว้าเอกสารงานวิจัยผ่านฐานข้อมูลทางอินเทอร์เน็ต เพ่ือศึกษาและ
หาแนวทางในการพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนหรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
ศึกษาแนวทางการไหลของการใช้เอกสารในการขึ้นทะเบียนและจดแจ้งว่ามีลักษณะการด าเนินการในลักษณะ
อย่างไรบ้าง รวมถึงการติดต่อประสานงานกับหน่วยงานทั้งภาครัฐและเอกชน เพ่ือด าเนินการจัดเก็บข้อมูลและ
รายละเอียดส าคัญที่เกี่ยวข้องกับการจัดท าระบบ Electronic submissions เพ่ือขึ้นทะเบียนและจดแจ้ง
เครื่องมือแพทย ์

1.6.2 ขอบเขตกำรวิจัยภำคสนำม 

การศึกษาและเก็บข้อมูลเกี่ยวกับปัญหาในการด าเนินการขึ้นทะเบียนและจดแจ้งโดยใช้เอกสาร
แบบเดิมและแนวทางแก้ไขโดยน าเทคโนโลยีสารสนเทศเข้ามาพัฒนาเพื่อให้เกิดเครื่องมือหรือซอฟท์แวร์ที่จะใช้
ในการขึ้นทะเบียนแต่ก่อนจะถึงขั้นตอนนี้จะต้องมีการท าแบบสัมภาษณ์เชิงลึก เพ่ือให้ทราบถึงลักษณะการ
ด าเนินการแบบเดิมที่ใช้จดแจ้งหรือขึ้นทะเบียนอยู่ในปัจจุบัน โดยกลุ่มประชากรที่ศึกษา คือ ส านักงาน
คณะกรรมการองค์การอาหารและยา และผู้ประกอบการ 

1.7 วิธีกำรด ำเนินงำนวิจัย 

 การวิจัยนี้จะท าการวิจัยเชิงส ารวจแบบภาพตัดขวาง (Cross-Sectional Studies) โดยอาศัย
แบบสอบถามและการสัมภาษณ์เชิงลึกกับทางผู้ประกอบการและเจ้าหน้าที่ของรัฐ โดยจะประมวลผลและ
วิเคราะห์ข้อมูลเชิงพัฒนา เพ่ือน ามาซึ่งการจัดท าซอฟท์แวร์หรืออุปกรณ์ที่จะเข้าถึงการจดแจ้งหรือขึ้นทะเบียน
ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ได้อย่างมีประสิทธิภาพ โดยมีระเบียบวิธีวิจัยดังต่อไปนี้ 

1.7.1 วิธีด าเนินการวิจัยเป็นการด าเนินการในภาคสนาม มีขั้นตอนดังนี้ดังนี้ 
(1) ศึกษางานวิจัยที่เกี่ยวข้อง 
(2) ส ารวจและรวบรวมข้อมูลผู้ประกอบการที่ด าเนินการยื่นขอหนังสือรับรองเครื่องมือแพทย์

จาก กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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(3) ศึกษาวิเคราะห์กระบวนการไหลของขั้นตอนการด าเนินการขอหนังสือรับรองเครื่องมือแพทย์ 
(4) พัฒนาระบบเพ่ือเชื่อมโยงข้อมูลและขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
(5) ทดลองติดตั้งและประเมินประสิทธิภาพและการยอมรับของการใช้ระบบเพ่ือเชื่อมโยงข้อมูล 
(6) สรุปผลและน าเสนอแนวทางและท าการถ่ายทอดผลที่ได้จากโครงการวิจัย สู่กลุ่มเป้าหมาย 

1.7.2 ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง 
(1) ผู้ผลิต ผู้ส่งออก และผู้น าเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์จ านวนไม่น้อยกว่า 20 ราย 
(2) ข้อมูลจากกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1.7.3 เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บรวบรวมข้อมูล 
(1) แบบสัมภาษณ์เชิงลึก (In depth Interview) ไม่น้อยกว่า 10 ครั้ง 
(2) แบบสนทนากลุ่ม (Focus group guideline) ไม่น้อยกว่า 2 ครั้ง 

1.7.4 วิธีการเก็บรวบรวมข้อมูล 
(1) การวิจัยเอกสาร (Documentary Research) 

ท าการค้นคว้าจากเอกสารทั้งภาษาไทยและภาษาต่างประเทศในรูปแบบของรายงานวิจัย 
วารสาร บทความ และหนังสือ และน าข้อมูลที่ได้มาประกอบการศึกษากับการวิจัยภาคสนาม 

(2) การวิจัยภาคสนาม (Field Research) 
(2.1) การวิจัยเชิงปริมาณ (Quantitative Research) โดยใช้แบบสอบถาม 
(Questionnaire) โดยจะต้องมีผู้ตอบแบบสอบถามไม่น้อยกว่า 50 ชุด 

      - แบบสอบถามผู้ผลิต ผู้ส่งออก และผู้น าเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
      - แบบสอบถามส าหรับกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(2.2) การวิจัยเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) 
- แบบสัมภาษณ์เชิงลึกส าหรับ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ และผู้ประกอบการ ไม่น้อย
กว่า 10 ครั้ง 

- การจัดสนทนากลุ่ม จ านวน 2 ครั้ง โดยจัดที่กรุงเทพ 2 ครั้ง 

1.7.5 วิธีการวิเคราะห์ข้อมูล 
คณะผู้วิจัยได้น าข้อมูลทั้งเชิงปริมาณ และเชิงคุณภาพมาด าเนินการวิเคราะห์ข้อมูล โดยแบ่ง

ข้อมูลเป็น 2 ส่วน ดังนี้ 
(1) ข้อมูลเชิงปริมาณได้น าแบบสอบถามมาวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ โดยโปรแกรมส าเร็จรูป เพ่ือ

หาค่าเฉลี่ย ร้อยละ และเปรียบเทียบความคิดเห็นของผู้ตอบแบบสอบถาม  
(2) ข้อมูลเชิงคุณภาพที่ได้จากการวิจัยเอกสาร การสัมภาษณ์เชิงลึก และการสนทนากลุ่มได้    

ด าเนินการวิเคราะห์และสังเคราะห์ข้อมูลด้วยการจ าแนกตามประเภทของกลุ่มประชากร
เป้าหมาย โดยท าการวิเคราะห์เชิงเนื้อหา (Content analysis) 

1.7.6 สรุปผล อภิปราย และข้อเสนอแนะการวิจัย 

1.7.7 ถ่ายทอดผลงานการวิจัยสู่กลุ่มเป้าหมาย  
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1.8 ผลที่คำดว่ำจะได้รับ 
1. ข้อมูลที่ ได้จากการสัมภาษณ์เชิ งลึกถึงความต้องการให้มีการพัฒนาระบบ Electronic 

submissions เพ่ือการจดแจ้งหรือข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทย์ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
2. ระบบการขึ้นทะเบียนจดแจ้งเครื่องมือแพทย์ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ โดยที่ระบบสามารถ

เชื่อมโยงข้อมูลระหว่างผู้ประกอบการกับภาครัฐได้อย่างมีประสิทธิภาพ 
3. ระบบการสื่อสารข้อมูลข่าวสารด้านการขึ้นทะเบียนหรือการออกกฎหมายควบคุมการน าเข้าหรือ

ผลิตเพ่ือการส่งออกเพ่ือให้ได้ฐานข้อมูลที่มีความทันสมัยและน่าเชื่อถือที่สุด 

1.9 แผนกำรด ำเนินงำน 

กิจกรรม/ขั้นตอนกำรด ำเนินงำน กิจกรรม/ขั้นตอนกำรด ำเนินงำน 
ผลงำนที่คำดว่ำ
จะส ำเร็จในแต่
ละช่วงเวลำ 

ปีท่ี 1 
ผู้รับผิดชอบ 

เดือน 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10  

1. ศึกษางานวิจัยที่เกี่ยวข้อง ทราบงานวิจัยที่
เกี่ยวข้อง 

          คุณปิยะนุช 

2. ส ารวจและรวบรวมข้อมูล
ผู้ประกอบการ 

มีฐานข้อมูล
ผู้ประกอบการ 

          คุณปิยะนุช 

3. ศึกษาและวิเคราะห์
กระบวนการไหลของขั้นตอนการ
ด าเนินการขอหนังสือรับรอง
เครื่องมือแพทย์ 

ทราบขั้นตอน
การยื่นขอรับ
รองเอกสาร 
และการอนุมัติ 

          คุณปิยะนุช 
/คุณสุวชัย 

4. ส่งรายงานความก้าวหน้าครั้งที่ 1            คุณปิยะนุช /
คุณสุวชัย 

5. ส ารวจและรวบรวมข้อมูลจาก
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สมาคม
อุตสาหกรรมเทคโนโลยีเครื่องมือ
แพทย์ไทยและผู้ประกอบการ 
- การออกแบบสอบถามจ านวน 50 
ชุด 
- แบบสัมภาษณ์เชิงลึก จ านวน 10 
ครั้ง 
- การสนทนากลุ่ม 2 ครั้ง 

ทราบประโยชน์ 
ข้อดี ข้อเสีย 
จากหน่วยงาน
และ
ผู้ประกอบการ 

          ผศ.ดร.ปานใจ/ 
คุณปิยะนุช /
คุณสุวชัย 

6.สรุปผลการวิจัย/ข้อเสนอแนะ 
ประชาพิจารณ์ผลงานวิจัย 

ทราบข้อสรุป
ของการวิจัย 

          คุณปิยะนุช /
คุณสุวชัย 

7. จัดท าเอกสารการวิจัย            คุณปิยะนุช /
คุณสุวชัย 
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แผนการด าเนินงานเพ่ือการพัฒนาระบบการยื่นค าขอผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ ส าหรับอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ เป้าหมายเพ่ือบรรลุผลส าเร็จในการสร้างต้นแบบโปรแกรม Electronic submission ส าหรับ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ 

กิจกรรม/ขั้นตอนกำรด ำเนินงำน 
ผลงำนที่คำดว่ำจะส ำเร็จใน

แต่ละช่วงเวลำ 
เดือน 

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 
1. เริ่มการจัดท าโปรแกรมเบื้องต้น เริ่มเห็นโครงร่างของ

โปรแกรมเพ่ือขอ 
username และ password 

          

2. วางฐานข้อมูลระบบให้เป็นไป
ตามรูปแบบ CSDT และจัดท า
โปรแกรมเพ่ือการยื่นค าขอการ
น าเข้า 

เพ่ือให้ฐานข้อมูลมีความเป็น
มาตรฐานสากล และเพ่ือให้
ได้โปรแกรมที่สามารถ
ด าเนินงานได้จริงในเบื้องต้น 

          

3. ส่งรายงานความก้าวหน้า            
4. จัดล าดับการปฏิบัติการของ
โปรแกรมเชิงพื้นฐาน 

เพ่ือที่จะล าดับความส าคัญ
ในการยื่นค าขอในแต่ละ
ขั้นตอน รวมทั้งสังเกต
ข้อผิดพลาดที่เกิดขึ้นระหว่าง
ที่ใช้โปรแกรม 

          

5. ทดสอบการท างานของระบบ เพ่ือดูประสิทธิภาพและ
ความถูกต้องของระบบ 

          

6. เก็บรายละเอียดส่วนที่บกพร่อง
ไปของตัวโปรแกรม เพ่ิมเติม
รายละเอียดข้อมูลให้มีความทันสมัย
ยิ่งขึ้น 
 

ทราบ ข้อดี ข้อเสีย ที่จะได้
จากการใช้โปรแกรม เพื่อให้
ได้โปรแกรมการข้ึนทะเบียน
ที่มีมาตรฐาน 

          

7. สรุปผลการวิจัย/ข้อเสนอแนะ 
ประชาพิจารณ์ผลงานวิจัย 

ทราบข้อสรุปของการวิจัย           

8. จัดท าเอกสารการวิจัย และร่าง
แบบวิธีการใช้โปรแกรมข้ึนทะเบียน
ส าหรับเครื่องมือแพทย์ 

           

 
 



 

บทที่ 2 

การทบทวนวรรณกรรม 

วรรณกรรมที่เก่ียวข้องกับโครงการนี้ ประกอบด้วย 16 หัวข้อย่อย ดังต่อไปนี้ 
2.1 นโยบายสนับสนุน และการจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย 
2.2 อธิบายความหมายของระบบ Electronic submission 
2.3 ขั้นตอนการด าเนินการเพ่ือยื่นค าขอน าเข้าส าหรับเครื่องมือแพทย์ 
2.4 การเปรียบเทียบความแตกต่างของระบบการยื่นค าขอเพ่ือขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ 
2.5 ศึกษาการใช้ระบบการเชื่อมโยงข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ในกลุ่มประเทศอาเซียน 
2.6 ศึกษาการใช้ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศในการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ตในต่างประเทศ 
2.7 เปรียบเทียบศักยภาพในการประยุกต์ใช้ระบบสารสนเทศของประเทศไทย สิงคโปร์ และญี่ปุ่น 
2.8 กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการเชื่อมโยงข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์ การน าเข้า -ส่งออกแบบบูรณาการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพของส านักงานพัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ (สพธอ. : ETDA) 
2.9 การด าเนินงานภายใต้สาระส าคัญของการรวมกลุ่มเศรษฐกิจของอาเซียนด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ (Medical Device and Equipment Product) 
2.10 ความเปลี่ยนแปลงของระบบ e-Logistic ที่เกิดขึ้นหลังจากการพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนออนไลน์ 
2.11 สถานการณ์การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย ในปี พ.ศ.2556 
2.12 การเก็บรวบรวมข้อมูลด้านความต้องการให้เกิดการพัฒนาระบบ e-Submission โดยใช้แบบสอบถาม 
2.13 ระบบการตั้งชื่อเครื่องมือแพทย์ Global Medical Device Nomenclature (GMDN) 
2.14 ตัวอย่างระบบเทคโนโลยีสารสนเทศในการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต (Electronic Submission) ใน

ต่างประเทศ 
2.15 มาตรฐานระบบบริหารความมั่นคงปลอดภัยสารสนเทศ (ISO 27001) 
2.16 การศึกษารหัสมาตรฐานและเปรียบเทียบความแตกต่างทางคุณสมบัติเพ่ือก าหนดรหัสมาตรฐาน 
 

2.1 นโยบายสนับสนุน และการจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย 

 นโยบายเกี่ยวกับการให้บริการทางการแพทย์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วย 
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (พรบ. เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551) ที่น ามาบังคับในอยู่ในปัจจุบันถูกปรับปรุง
จาก พรบ. เครื่องมือแพทย์ของปีพ.ศ. 2531 ที่มีข้อบังคับใช้ประมาณ 20 ปี โดยจะท าการแก้ไขจุดอ่อนและ
ข้อจ ากัดบางอย่างที่ไม่สามารถคุ้มครองผู้บริโภคเครื่องมือแพทย์ได้อย่างมีประสิทธิภาพ และยังส่งผลถึง
ผู้ประกอบการที่มีความหลากหลายของผลิตภัณฑ์ในการด าเนินธุรกิจให้สอดคล้องกับระบบมาตรฐานต่างๆ ใน
การควบคุมตามมาตรฐานสากล  

2.1.1 การจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ (มาตรา 15) 

ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์ไม่ว่าชนิดใด ทุกราย ทุกแห่ง ต้องมาจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ ซึ่งต้องมีสถานที่ผลิตหรือน าเข้าที่เหมาะสม หลังได้รับใบจดทะเบียนสถานประกอบการ
แล้ว ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าจะต้องขอการผลิตหรือน าเข้าแต่ละผลิตภัณฑ์ตามล าดับการควบคุมก่อน ซึ่ง
แบ่งเป็น  
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1. เครื่องมือแพทย์ที่ต้องมีใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้า (มาตรา 6(1)) (2))  
2. เครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรายการละเอียดการผลิตหรือน าเข้า (มาตรา 6(1)) (3))  
3. เครื่องมือแพทย์น าเข้าท่ัวไป (ไม่ต้องขอใบอนุญาตหรือแจ้งรายละเอียด) 
 

2.1.2 การควบคุมการขายเครื่องมือแพทย์ 
การโอนสิทธิหรือการครอบครองให้แก่คนอ่ืนเพ่ือประโยชน์ทางการค้า เครื่องมือแพทย์ที่

ผู้ขายต้องขออนุญาต (มาตรา 6(1) (3)) ใช้ได้ถึงวันที่ 31 ธันวาคมของปีที่ออกใบอนุญาต โดยมีใบสั่ง
ของผู้ประกอบการวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข (มาตรา 6(1) (9)) ต้องขายเฉพาะ
สถานพยาบาล (มาตรา 6(1) (10)) ผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข (มาตรา 6(1) 
(10)) ส่วนเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามประกอบธุรกิจขายตรงหรือตลาดแบบตรงตามกฎหมายว่าด้วยการ
ขายตรงและตลาดแบบตรง (มาตรา 6(1) (12)) 

 
2.1.3 เครื่องมือแพทย์ที่ห้ามผลิตน าเข้าและจ าหน่าย 

เครื่องมือแพทย์ที่รัฐมนตรีประกาศห้ามตามมาตรา 6(11) เครื่องมือแพทย์ปลอมผิดมาตรฐาน
หรือ เสื่อมคุณภาพไม่ปลอดภัยในการใช้ (มีสิ่งแปลกปลอมไม่ถูกสุขอนามัยมีสารสลายได้และอาจท า
ให้เกิดพิษ) หรือไม่เป็นไปตามมาตรา 44 หรือ 45 และผลิตหรือนาเข้าไม่ตรงตามที่ได้รับอนุญาต หรือ 
ถูกเพิกถอน 
 
2.1.4 การควบคุมมาตรฐานผลิตภัณฑ์และการผลิตน าเข้าขายขนส่งเก็บรักษาท าลาย 

เครื่องมือแพทย์ 
การก าหนดมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ (มาตรา 6(4)) มาตรฐานบรรจุภัณฑ์ (มาตรา 6(6)) 

ระบบคุณภาพการผลิต (GMP- Good Manufacturing Practice) ระบบคุณภาพการนาเข้า (GIP- 
Good Importing Practice) ระบบคุณภาพการขาย (GDP- Good Distributing Practice) (มาตรา 
6(5)) เครื่องมือแพทย์ที่มีการควบคุมจะต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และวิธีการขนส่งเก็บรักษาทาลาย
หรือทาให้สิ้นสภาพเครื่องมือแพทย์มาตรา 6(16))  

 
2.1.5 การควบคุมของด่านตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ (มาตร 6(7)) (35) การจดทะเบียนผู้ป่วย

ส าหรับเครื่องมือแพทย์บางชนิด (มาตรา 6(14), (42)) และการใช้เครื่องมือแพทย์ในการ
ศึกษาวิจัยทางคลินิก (GCP- Good Clinical Practice) มาตรา 6(15), (51)) เป็นไปตาม
เงื่อนไขหลักเกณฑ์ที่รัฐมนตรีก าหนด 

 
2.1.6 การควบคุมฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์มาตรา 6(13), 44, 45)  

การแสดงฉลากจะต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนดโดยจะต้องไม่แสดงข้อความเท็จหรือ
เกินจริงต้องแสดงอายุการใช้งานค าเตือนข้อห้ามใช้ข้อควรระวังในการใช้ไว้ในฉลากหรือเอกสารก ากับ
เครื่องมือแพทย์ 
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2.1.7 การควบคุมการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ (มาตรา 56-60)  
การส่งเสริมการขายไม่ว่าวิธีการใดต้องได้รับใบอนุญาตและปฏิบัติตามเงื่อนไขของอย . ห้าม

โฆษณาคุณประโยชน์เกินจริงหรือห้ามยกย่องโดยบุคคลรวมทั้งห้ามจัดให้มีการเสี่ยงโชคหากเกิดการ 
ฝ่าฝืนผู้มีอ านาจออกค าสั่งระงับห้ามใช้ข้อความหรือวิธีการสั่งให้แก้ไขข้อความหรือวิธีการบางอย่าง  
ที่ถูกต้อง 

 
2.1.8 การประเมินเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ (มาตรา 6(8) 21, 22, 23)  

ผู้ครอบครองเครื่องมือแพทย์จะต้องแจ้งการครอบครองและการเคลื่อนย้ายต่อผู้อนุญาตเพ่ือ
ความปลอดภัยผู้อนุญาตต้องด าเนินการตรวจสอบความพร้อมของเครื่องมือแพทย์สถานที่และ
บุคลากรโดยเรียกเก็บค่าใช้จ่าย(ถ้ามี)จากผู้ครอบครองเครื่องมือแพทย์และต้องได้รับใบรับรองการ
ประเมินเครื่องมือแพทย์ทั้งนี้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการต้องใช้ใบรับรองในการขอด าเนินการ
ผลิตหรือน าเข้าตามระดับการควบคุมดังนี้ 

1.) การควบคุมผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ มีขอบข่ายที่ครอบคลุมเฉพาะการน าเข้าเครื่องมือ
แพทย์ทั่วไป ซึ่งมิใช่เครื่องมือแพทย์ ดังต่อไปนี้  

- ถุงยางอนามัย 
- ถุงมือส าหรับการศัลยกรรม 
- ชุดตรวจการติดเชื้อเอชไอวี 
- เลนส์สัมผัส 
- เครื่องใช้หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้เพื่อกายภาพบ าบัด 
- เครื่องตรวจวัดระดับหรือปริมาณแอลกอฮอล์ในร่างกาย 
- เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย 
- เครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีใช้ภายนอกเพ่ือเสริมหรือกระชับเต้านม 
- ถุงบรรจุโลหิต (มีผลบังคับใช้ 19 กุมภาพันธ์ 2557) 

2.) ผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์ทั่วไป นั้นมีความมุ่งหมายให้มีการน าเข้าเครื่องมือแพทย์อย่างต่อเนื่อง
ไม่ใช่เพียงชั่วคราว ต้องจัดเตรียมหนังสือรับรองการขายจากประเทศผู้ผลิตตามหลักเกณฑ์ที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

3.) ผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ใช้กับมนุษย์ และอาจก่อให้เกิดความเสี่ยงหรือตามเหตุผลในการ
คุ้มครองผู้บริโภค ตามรายการดังนี้ 
- เครื่องมือแพทย์ฝังในร่างกาย 
- เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตขึ้นโดยใช้เนื้อเยื่อหรือผลผลิตจากเนื้อเยื่อ 
- เครื่องมือแพทย์ปราศจากเชื้อ 
- เครื่องรังสีวินิจฉัยหรือเครื่องรังสีบ าบัดรักษา 
- ชุดตรวจวินิจฉัยโรคภายนอกร่างกาย ได้แก่ 
(ก) น้ ายาที่เกี่ยวข้องกับการตรวจกลุ่มเลือด : ABO system, Rhesus (C,c,D,E,e), anti-kell 
(ข) น้ ายาที่เกี่ยวข้องกับการตรวจ : HIV infection (HIV I และ II), Hepatitis infection 

(A,B,C และ D), HTLV infection (HTLV I และ II), Antihumanglobolin (Coombs, 
reagent), Anti Liver function test, Uric acid, BUN, Creatinine, Pregnancy test, 
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สารเสพติด, Hormones (Thyroid, Fertile), Tumor markers (AFP, CEA และ PSA) 
และ Cardiac markers (CK, CK-MB และ Troponin)  

- น้ ายาฆ่าเชื้อส าหรับเครื่องมือแพทย์ 
- วัสดุอุดและครอบฟัน ต้องจัดเตรียมหนังสือรับรองการขายและหนังสือรับรองระบบ

คุณภาพการผลิตตามหลักเกณฑ์ท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 
 

2.2 อธิบายความหมายของระบบ Electronic submission 
ระบบ Electronic submission คือ ระบบสารสนเทศท่ีสามารถตอบสนองต่อการใช้งานในระบบงาน

สารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ได้อย่างมีประสิทธิภาพ ซึ่งหน่วยงานภาครัฐเริ่มให้ความสนใจและน าระบบสารสนเทศ
นี้เข้ามาเพ่ือพัฒนาระบบการออก Certificate เครื่องมือแพทย์ และจะพัฒนาระบบให้สามารถบริการยื่นค าขอ
ผ่านอินเทอร์เน็ตส าหรับวัสดุ อุปกรณ์ทางการแพทย์ โดยความส าคัญของการพัฒนาระบบสารสนเทศนี้จะ
ส่งเสริมให้การท างานของเจ้าหน้าที่สะดวกและรวดเร็วยิ่งขึ้น สามารถลดความล่าช้าในการขอรับรอง และ
สามารถลดการสูญเสียทรัพยากรทั้งด้านก าลังคนและเอกสาร  

การใช้ระบบ Electronic submission สามารถตอบสนองการใช้งานได้อย่างมีประสิทธิภาพก่อให้เกิด
ประโยชน์ต่อหน่วยงานดังต่อไปนี้ 

(1.) หน่วยงานมีช่องทางในการรับและส่งข้อมูล ส าหรับงานสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์ระหว่างส านักงาน
หนึ่งกับอีกส านักงานหนึ่ง ได้อย่างรวดเร็ว และประหยัดเวลา 

(2.) หน่วยงานสามารถลดปริมาณการใช้กระดาษ และลดประหยัดเชื้อเพลิงในการเดินทางไปจดแจ้งหรือ
การท าธุรกรรมต่างๆ ด้วยตนเอง 

(3.) หน่วยงานมีเครื่องมือให้ข้าราชการและเจ้าหน้าที่สามารถค้นหาและใช้งานสารสนเทศร่วมกันได้ 
(4.) หน่วยงานมีเครื่องมือในการติดต่อประสานงานระหว่างเจ้าหน้าที่กับหน่วยงานต่างๆ ได้อย่างสะดวก

และรวดเร็วต่อการประสานงาน ท าให้งานสามารถด าเนินต่อไปได้อย่างคล่องตัวมากยิ่งข้ึน 
(5.) หน่วยงานสามารถพัฒนา และปรับปรุงระบบงานให้สอดคล้องกับนโยบายและ พ .ร.บ. ที่ผ่านการ

พิจารณาใหม่ๆเพ่ือพัฒนาระบบงานให้มีข้อมูลที่ทันสมัย 
จากการน าระบบสารสนเทศเข้ามาพัฒนาระบบการออกใบรับรอง (Certificate) ของเครื่องมือแพทย์

ก่อให้เกิดประโยชน์ ดังต่อไปนี้ 
1. ผู้ประสงค์ขอใบรับรองสามารถลดเวลาการยื่นรับรองเครื่องมือแพทย์ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
2. ผู้ประสงค์ขอใบรับรองสามารถลดปริมาณเอกสารและลดความซ้ าซ้อนในการยื่นของรับรอง 
3. ผู้ประสงค์ขอใบรับรองสามารถลดต้นทุนในการบริหารและจัดการจัดการ 
4. ผู้ประสงค์ขอใบรับรองสามารถย่อขั้นตอนการท างาน ท าให้ภาระงานที่ได้รับลดลง 

2.3 ขั้นตอนการด าเนินการเพื่อยื่นค าขอน าเข้า ส าหรับเครื่องมือแพทย์ 

การด าเนินการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนด้วยตนเอง โดยใช้เอกสารในการยื่นเรื่องเพ่ือขึ้นทะเบียนกับทาง
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยานั้น ผู้ประกอบการจะต้องเตรียมเอกสารตามหลักเกณฑ์ของหนังสือ
รับรองที่จะประกอบด้วย 

(1) หนังสือรับรองการขาย  
(1.1) เป็นหนังสือรับรองการขายที่ออกโดยหน่วยงานของรัฐจากประเทศผู้ผลิตหรือกรณี

ผลิตภัณฑ์ไม่เป็นเครื่องมือแพทย์ในประเทศนั้นสามารถใช้หนังสือรับรองฯ ที่ออกโดย



 โครงการการศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท า บริการยื่นค าขอผา่นอินเทอร์เน็ต ส าหรับวสัดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

 

2 - 5 

หน่วยงานเอกชนที่หน่วยงานของรัฐในประเทศนั้นรับรอง (ต้องมีส าเนาหนังสือแสดง
หน้าที่ในการออกหนังสือของหน่วยงานนั้นๆ ด้วย) แล้วผ่านการรับรองจากหน่วยงาน
กระทรวงการต่างประเทศของประเทศไทยในประเทศผู้ออกหนังสือ หรือการรับรอง
เอกสารที่กระท าภายหลังในประเทศไทย และยังอยู่ในอายุการใช้ของหนังสือรับรองฯ 
ส าหรับกรณีที่ไม่ได้ระบุอายุการใช้หนังสือรับรองการขายต้องออกมาแล้วไม่เกิน 2 ปี นับ
แต่วันที่ออกหนังสือ 

(1.2) ระบุรายละเอียดดังต่อไปนี้ 
(ก) ชื่อผู้ผลิต ประกอบ หรือบรรจุ และสถานที่ตั้ง 
(ข) ชื่อ เครื่ องมือแพทย์  โดยจ าแนกรายการ เช่น รุ่ น  แบบ ขนาดรหัสสินค้า  

เป็นต้น และในกรณีที่ชื่อทางการค้าของเครื่องมือแพทย์ที่ขายภายในประเทศผู้ผลิต
หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์แตกต่างจากชื่อที่ส่งมาขายในประเทศไทย ต้องมีการรับรอง
ว่าเป็นเครื่องมือแพทย์อย่างเดียวกัน 

(ค) ข้อความที่แสดงว่า เป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีการขายในประเทศผู้ผลิต 
(1.3) กรณีที่ประเทศผู้จ าหน่ายซึ่งเป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์มอบหมายให้ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์

ของต้นโดยอยู่คนละประเทศ หรือประเทศผู้ผลิตไม่มีการขายเนื่องจากไม่มีความ
จ าเป็นต้องใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวหื่นหนังสือรับรองการขายจากประเทศที่มีการขาย 
ร่วมกับหนังสือรับรองแหล่งผลิตจากประเทศผู้ผลิตี่ออกโดยหน่วยงานของรัฐหรือสถาบัน
เอกชนหรือบุคคลที่รัฐรับรอง พร้อมชี้แจงเหตุผลของการไม่มีจ าหน่าย 

(1.4) กรณีท่ีหนังสือรับรองการขาย (CFS) ออกจากประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์ ไม่จ าเป็นต้องมี
หนังสือรับรองแหล่งผลิต (COM) จากประเทศผู้ผลิต แต่ต้องระบุรายละเอียดดังนี้ 
(ก) ชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์ (Legal Manufacturer) และสถานที่ตั้ง 
(ข) ชื่อผู้ผลิต (Physical Manufacturer) และสถานที่ตั้ง กรณีที่ไม่สามารถระบุชื่อและ

สถานที่ตั้งได้ ให้ใช้หลักฐานอ่ืนเพ่ิมเติม เช่น หนังสือรับรองแหล่งผลิตที่ออก หรือ
รับรองข้อความโดยหน่วยงานของรัฐในประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์หรือหน่วยงาน
เอกชนหรือบุคคลที่หน่วยงานของรัฐในประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์นั้นรับรอง 

(ค) ชื่อเครื่องมือแพทย์ โดยจ าแนกรุ่น แบบ ขนาด รหัสสินค้า เป็นต้น 
(ง) ข้อความที่แสดงว่า เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ขายในประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์ 

(1.5) กรณีที่หนังสือรับรองการขายระบุเครื่องมือแพทย์ที่ขายเป็นกลุ่ม ประเภท หรือชนิด  
ไม่ครบถ้วนตามรายการสินค้า (Individual product/Brand name) ให้หน่วยงานล าดับ
รอง เช่น Chamber/Association ออกหนังสือชี้แจงรายการสินค้าให้ครบถ้วนตามกลุ่ม 
ประเภท หรือชนิดที่ต้องการน าเข้า โดยมีการอ้างถึงหนังสือรับรองการขายที่ออกไว้แล้ว
เพ่ือให้แน่ใจว่าเป็นรายการสินค้าที่มีขายในประเทศผู้ผลิตจริง แล้วผ่านการรับรองจาก
หน่วยงานของกระทรวงต่างประเทศของไทยในประเทศนั้น กรณีชี้แจงในเรื่องของสี หรือ
ขนาดบรรจุ ผู้ผลิตสามารถออกหนังสือชี้แจงได้เองผละผ่านการรับรองจาก notary 
public หรือหน่วยงานเอกชนที่ทางราชการรับรอง 

(1.6) กรณีการจัดท าหนังสือชี้แจงรายการส่วนประกอบเพ่ิมเติมของเครื่องมือแพทย์หลักที่ระบุ
ในหนังสือรับรองการขายให้สามารถออกโดยผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ แล้วผ่านการ
รับรองของหน่วยงานรัฐ หรือหน่วยงานเอกชนที่หน่วยงานของรัฐรับรอง หรือพนักงาน 
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Notary public โดยผู้น าเข้าต้องให้ค ารับรองว่ารายการส่วนประกอบที่แจ้งในหนังสือ
ชี้แจงเป็นส่วนประกอบของเครื่องมือแพทย์หลักที่ระบุในหนังสือรับรองการขายฉบับที่
อ้างถึง 

(1.7) กรณีที่หนังสือรับรองการขาย แสดงชื่อผู้ผลิตหรือที่ตั้งแหล่งผลิตไม่ชัดเจน เช่น Name 
of Manufacture/ distributor ให้ผู้น าเข้าน าเอกสารอ่ืนๆ มาประกอบการพิจารณา 
เช่น EC certificate, ISO certificate, USFDA Annual Registration of Device 
Establishment หรือเอกสารอ่ืนๆ ที่ออกโดยหน่วยงานราชการหรือสถาบันเอกชนที่รัฐ
รับรอง แล้วรับรองส าเนาถูกต้องโดยผู้น าเข้า 

จากรายละเอียดที่ได้กล่าวมานี้จะสามารถยกตัวอย่างรูปแบบข้อมูลของ Manufacturer จาก CFS 
ของแต่ละประเทศท่ีจะต้องกรอกข้อมูลลงในแต่ละคอลัมน์ดังตารางที่ 2.1 

(2) EC Certificate และ EC Declaration of Conformity 
ส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตมีการประกอบ หรือบรรจุอยู่ในประเทศกลุ่มสมาชิกสหภาพยุโรปซึ่ง

แสดงว่าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวมีเครื่องหมาย CE หรือปฏิบัติตามกฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์  
(EU-Directive) ให้ใช้หนังสือรับรองการขายตามข้อ 1 หรือใช้ EC Certificate, EC Declaration of 
Conformity ที่มีรายละเอียดตามข้อ 1.2 (ก) และ (ข) ส าหรับกรณีที่ไม่ได้ระบุอายุการใช้ EC Certificate, EC 
Declaration of Conformity ต้องออกมาแล้วไม่เกิน 2 ปี นับตั้งแต่วันที่ออกหนังสือ 

(3) หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต 
หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตเครื่องมือแพทย์ต้องออกโดยหน่วยงานของรัฐ หรือหน่วยงาน

รับรอง (Certified body) โดยจะต้องระบุระบบคุณภาพการผลิตอย่างใดอย่างหนึ่ง คือ 
- หลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์ (Good Manufacturing Practices) หรือ 
- ระบบการจัดการคุณภาพ (Quality Management System) เช่น ISO 13485 หรือ 
- เกณฑ์อ่ืนหรือระบบอ่ืนที่เทียบเท่า และจะต้องได้รับความเห็นชอบจากส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 
นอกจากระบุว่ามีระบบคุณภาพการผลิตแล้ว หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตต้องมีรายละเอียด 

ดังต่อไปนี้ 
- ชื่อผู้ผลิต ประกอบ หรือบรรจุ และสถานที่ตั้ง 
- ขอบข่าย ประเภท หรือชนิดของเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต 
- อายุการรับรองระบบคุณภาพการผลิตซึ่งยังมีผลอยู่ในกรณีที่ไม่มีก าหนดเวลาระบุไว้ หนังสือ

รับรองต้องออกมาแล้วไม่เกิน 2 ปี นับแต่วันที่ออกหนังสือ 
(4) ส าเนาใบทะเบียนพาณิชย์ หรือส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทหรือห้างหุ้นส่วนแสดง

วัตถุประสงค์และผู้มีอ านาจลงนามแทนนิติบุคคลซึ่งออกมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน 
(5) หนังสือมอบอ านาจให้กระท าการแทน ในกรณีที่จะต้องมอบอ านาจให้อีกบุคคลหนึ่งมาด าเนินการ 

โดยจะต้องติดอากรแสตมป์ 10 บาท ส าหรับการติดต่อครั้งเดียว หรือติดอากรแสตมป์ 30 บาท 
ส าหรับการติดต่อหลายครั้งใน 1 ปี พร้อมส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนของผู้มอบอ านาจและ
ผู้รับมอบอ านาจที่ลงนามรับรองส าเนาถูกต้องแล้ว 

(6) ฉลาก Catalog ประกอบด้วย ชื่อสินค้า รูปภาพสินค้า รายละเอียดสินค้า และรหัสของสินค้า เช่น 
A001 

(7) ส าเนาเอกสารการจดทะเบียนสถานประกอบการ 
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(8) ใบควบคุมกระบวนงาน แบบตรวจรับค าขอ และแบบลงข้อมูลคอมพิวเตอร์ โดยมีการแจ้งรหัสชื่อ
สามัญเครื่องมือแพทย์ที่น าเข้า 
หมายเหตุ ในกรณีจ าเป็นเพ่ือประกอบการพิจารณา อาจต้องจัดเอกสารสนับสนุนคุณภาพ
มาตรฐาน ประสิทธิภาพและความปลอดภัย ประวัติการจ าหน่ายในต่างประเทศของเครื่องมือ
แพทย์นั้น 

เมื่อผู้ประกอบการจัดเตรียมเอกสารตามรายการข้างต้นนี้แล้ว จึงจะน าไปยื่นให้กับเจ้าหน้าที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบและจัดเก็บข้อมูลโดยมีขั้นตอนการ
ด าเนินการดังนี้ 

(1)  ผู้ประกอบการน าเอกสารที่ผ่านการตรวจสอบแล้วมายื่นที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ (One stop service center) ส านักงานคณะกรรมการอาหาร 
และยา ที่ช่องบริการ 9, 10 และ 13 กลุ่มเครื่องมือแพทย์ 4 กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
เพ่ือรอเรียกคิวเพ่ือเข้าตรวจเอกสาร CFS เป็นเวลา 30 นาที เมื่อผ่านการตรวจเอกสารแล้ว
เจ้าหน้าที่จะออกใบสีเขียวคือ ใบส่งขอเลขรับค าขอแนบมาหน้าเอกสารทั้งหมด เพ่ือน าไปท า
การลงระบบ E-logistic ที่ห้อง E-logistic ชั้น 4 ห้อง 406 

(2) เภสัชกรกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ตรวจสอบความครบถ้วนถูกต้องของเอกสารแล้วลงผล
การตรวจสอบในแบบตรวจรับหนังสือรับรอง 

(3) ติดต่อเจ้าหน้าที่ห้อง Logistic เพ่ือบันทึกข้อมูลลงระบบ Logistic ผู้ประกอบการจะต้องน า
เอกสารแผ่นซีดีที่มีไฟล์สแกนเอกสาร CFS ตัวจริงโดยจะบันทึก 1 ไฟล์ต่อ 1 CFS เท่านั้น
และ template ของตัวสินค้าเป็นไฟล์ Excel โดยแผ่นซีดีนี้เป็นส่วนที่ทางผู้ประกอบการ
จะต้องจัดท าขึ้นเอง โดยจะกรอก MD_Oversea Manufacturer Template ชื่อบริษัท 
(ภาษาอังกฤษ) YYYYMMDD ตรวจสอบ CFS_Templateโดยจะบันทึก CFS_Template 
เลขนิติบุคคล 13 หลัก (CpnCode) –CFSNo-YYYYMMDD จากนั้นเจ้าหน้าที่จะท าการ
ตรวจสอบความถูกต้องของรายการที่ใส่ข้อมูลลงใน Excel เพ่ือออกเลข Ref. cer (รหัส
ผู้ผลิต), Ref. item number, Menu code (เลขรับค าขอ) แล้วจึงปริ้นท์ใบ 
CFS_Templateและ RCV_Template ออกมาเพ่ือน าไปยื่นเรื่องเพ่ือรอพิจารณาต่อไป ใน
ส่วนการบันทึกข้อมูลแต่ละแถว (row) ให้ลงข้อมูลของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
ต่างประเทศ ตามที่ระบุไว้ในหนังสือรับรองการขาย โดยจะมีองค์ประกอบตามตารางที่ 2.2 
ในการกรอกข้อมูลในแต่ละช่องนั้น ห้ามมีการเคาะ “Enter” การลงข้อมูลต้องแจ้งทุก
แหล่งที่มาของเครื่องมือแพทย์ที่น าเข้าไม่ว่าจะเป็น Physical Manufacture หรือ Legal 
manufacturer (Product Owner) แต่ละบรรทัดของโปรแกรม Excel ต้องลงข้อมูลให้ครบ 
การบันทึกไฟล์จะต้องเป็นนามสกุล .xls เท่านั้น และห้ามดัดแปลง Excel Template  

(4) ส่งมอบค าขอและ CD ที่จัดเตรียมจากห้อง Logistic แก่เจ้าหน้าธุรการเพ่ือตรวจสอบ CD ว่า
สอดคล้องกับเอกสารต้นฉบับหรือไม่ โดยกดบัตรคิวและรอเรียกที่ช่องบริการ 11 เจ้าหน้าที่
จะรับเรื่องเพ่ือพิจารณาและให้ผู้ประกอบการช าระเงินค่าธรรมเนียมในการยื่นเรื่อง 100 บาท 
และรอฟังการพิจารณาผลการยื่นเรื่อง ถ้ายื่นเรื่อง 1 รายการจะใช้เวลาด าเนินการ 1 วัน ถ้า
ยื่นเรื่อง 2-10 รายการ รอด าเนินการ 4 วัน ยื่นเรื่อง 10-100 รายการ จะด าเนินการ 5 วัน 
และยื่นเรื่อง 100 รายการขึ้นไป จะใช้เวลาด าเนินการ 10 วัน โดยจะมีการคิดอัตรา
ค่าธรรมเนียมดังต่อไปนี้ 
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(4.1) ค าขอหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ เพิ่มเติมรายการ และใบ
แทน ค าขอละ 100 บาท 

(4.2) หนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ และเพ่ิมเติมรายการ 
- กรณีไม่เกิน 10 รายการ ฉบับละ 1,000 บาท 
- กรณีมากกว่า 10 รายการ ฉบับละ 2,000 บาท 

(4.3) ใบแทน ฉบับละ 200 บาท 
(5) เจ้าหน้าที่ธุรการบันทึกข้อมูลในระบบ Logistic แล้วออกเลขรับเรื่องและส่งมอบใบรับเรื่อง

ให้แก่ผู้ยื่นค าขอ 
(6) เภสัชกรกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ พิจารณาและส่งธุรการพิมพ์หนังสือรับรองประกอบการ

น าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามแบบ บ.น.ท. 1 ในด้านหลังของส าเนาหนังสือรับรองและ
ประทับตรารับรองการตรวจสอบลงในส าเนาหนังสือรับรองจนครบถ้วนแล้วลงลายมือชื่อ 
น าเสนอหัวหน้ากลุ่ม และผู้อ านวยการกอง ตามล าดับ 

(7) ผู้น าเข้าน าใบรับเรื่องมารับหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์จากเจ้าหน้าที่
ธุรการตามก าหนดระยะเวลาด าเนินการ 

จากข้ันตอนการด าเนินงานที่กล่าวมานี้เป็นขั้นตอนการยื่นหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือ
แพทย์ ที่ยื่นค าขอใหม่ โดยสามารถสรุปขั้นตอนการด าเนินงานออกมาเป็นแผนภาพที่ 2.1 แต่ในกรณีที่มี
หนังสือรับรองประกอบการน าเข้าอยู่แล้วและยังไม่หมดอายุ ผู้ประกอบการจะต้องเตรียมหลักฐานซึ่ง
ประกอบด้วย (1) แผ่น CD-RW คือ CFS Template แสกนหนังสือรับรองประกอบการน าเข้า (2) ส าเนา
หนังสือรับรองประกอบการน าเข้า และสามารถสรุปขั้นตอนการด าเนินการดังแผนภาพที่ 2.2 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

แผนภาพที่ 2.1 ขั้นตอนการยื่นหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ (ยื่นค าขอใหม่) 
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แผนภาพที่ 2.2 ขั้นตอนการยื่นหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์  

(กรณีหนังสือรับรองเดิมยังไม่หมดอายุ) 
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ตารางท่ี 2.1 ตัวอย่างข้อมูลของ Manufacturer จาก CFS ของแต่ละประเทศ 
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ตารางท่ี 2.2 รายละเอียดข้อมูลของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ ที่ระบุในหนังสือรับรองการขาย 
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หากผู้ประกอบการต้องการทราบถึงขั้นตอนการด าเนินงานอย่างละเอียด เกี่ยวกับการกรอกข้อมูล
ผู้ผลิต และวิธีการใช้งาน Excel Template ส าหรับการยื่นแจ้งรายละเอียดผลิตภัณฑ์ก่อนน าเข้า สามารถ
ศึกษาวิธีการใช้ได้จากคู่มือการใช้งาน 2 ฉบับดังต่อไปนี้ 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
ในรายละเอียดจะเกี่ยวข้องกับวิธีการกรอกข้อมูล การบันทึกข้อมูล ไปจนถึงการจัดส่งข้อมูล เพ่ือ

รองรับระบบ Nation Single Window เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการจัดการข้อมูลด้านเครื่องมือแพทย์ และ
สามารถดาวน์โหลด Excel Template ไดท้ี่เว็บไซต์กองงานด่านอาหารและยา 
http://logistics.fda.moph.go.th  

 

  

http://logistics.fda.moph.go.th/
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2.4 การเปรียบเทียบความแตกต่างของระบบการยื่นค าขอเพื่อขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ 

 การด าเนินการออกหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์จะมีหลักและขั้นตอนการขอขึ้น
ทะเบียนหรือจดแจ้งผลิตภัณฑ์นั้น จะสามารถด าเนินการได้ 2 รูปแบบ คือ (1) การด าเนินการขอขึ้นทะเบียน
ด้วยตนเอง โดยใช้เอกสารในการยื่นเรื่องที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ (2) การด าเนินการยื่น
ค าขอขึ้นทะเบียนผ่านอินเทอร์เน็ต โดยจะมีรายละเอียดในการด าเนินการดังนี้  

1. การด าเนินการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนด้วยตนเอง โดยใช้เอกสารในการยื่นเรื่องเพ่ือขึ้นทะเบียนกับ
ทางส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทางผู้ประกอบการจะต้องเตรียมเอกสารที่เป็น
หลักฐานและข้อมูลเฉพาะของผลิตภัณฑ์ที่จะขึ้นทะเบียน ไปยื่นให้กับเจ้าหน้าที่ส านักด่านอาหาร
และยา เพ่ือให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบและจัดเก็บข้อมูลแล้วจึงส่งผลการตรวจสอบกลับมาที่
ผู้ประกอบการเพ่ือน าตัวอย่างผลิตภัณฑ์ไปตรวจสอบกับเจ้าหน้าที่ด่านอาหารและยา เมื่อผ่านการ
ตรวจสอบแล้วจะถูกส่งกลับมาท่ีผู้ประกอบการแล้วจึงจะน าไปยื่นเรื่องกับทางศุลกากร แล้วถึงจะ
ได้รับใบอนุญาตการน าเข้าสินค้า โดยจะสามารถขึ้นทะเบียนได้เพียง 1 ผลิตภัณฑ์ต่อสัปดาห์
เท่านั้น 

2. การด าเนินการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนผ่านอินเทอร์เน็ต โดยกระบวนการยื่นค าขอนั้นจะต้องเตรียม
เอกสารตามข้อ 2.3 แต่จะเป็นในรูปแบบของไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ที่ไม่ใช่ไฟล์แสกน จากนั้นจึงจะ
เข้าสู่ขั้นตอนการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต โดยจะเริ่มจากการลงทะเบียนเพ่ือขอ Username 
และ Password เพ่ือเข้าสู่ระบบ และสร้างแบบค าขอ โดยผู้ใช้จะต้องกรอกและแนบไฟล์ข้อมูล
เกี่ยวกับ ข้อมูลผู้ผลิต ข้อมูลผู้น าเข้า ข้อมูลผลิตภัณฑ์ และหนังสือรับรอง เมื่อกรอกข้อมูล
ครบถ้วนแล้ว ผู้ใช้หรือผู้ประกอบการสามารถกดยื่นค าขอและเสียค่าธรรมเนียมโดยการโอนผ่าน
ธนาคารและน าใบเสร็จค่าธรรมเนียมที่ได้มาแนบไฟล์หลักฐานส่งเข้าระบบ และรอการตรวจสอบ
จากเจ้าหน้าที่ หากไม่ผ่านการตรวจสอบเจ้าหน้าที่จะชี้แจงถึงเหตุผล และวิธีแก้ไขถึงข้อผิดพลาด
ผ่านสถานะข้อมูลในระบบยื่นค าขอ หากผ่านการตรวจสอบระบบจะแจ้งเตือนผู้ใช้ว่าผ่านการ
ตรวจสอบ และจะได้รับไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ที่เป็นหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือ
แพทย์ผ่านระบบยื่นค าขอ หากผู้ใช้ต้องการหนังสือรับรองที่เป็นเอกสารตัวจริง (Hard copy) 
สามารถด าเนินการและได้รับจากไปรษณีย์ได้ตามปกติ 

จากความแตกต่างของการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนด้วยตนเองและการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนผ่าน
อินเทอร์เน็ตนั้น จะพบว่าการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ตนั้น ได้เปรียบในเรื่องของระยะเวลาที่ใช้ในการยื่นค าขอ 
เนื่องจากรายละเอียดและข้อมูลต่างๆ จะอยู่ในรูปแบบของไฟล์อิเล็กทรอนิกส์สามารถแนบไฟล์และส่งผ่าน
ระบบยื่นค าขอได้อย่างรวดเร็ว ลดปริมาณของเอกสารลงได้อย่างชัดเจน และยังสามารถลดค่าใช้จ่ายในด้าน
ของการเดินทาง ทรัพยากรบุคคล ไปจนถึงกระดาษที่ใช้จัดท าเอกสาร ซึ่งตามภาพรวมนั้นจะพบว่า การยื่นค า
ขอผ่านอินเทอร์เน็ตนั้นส่งผลดีต่อเจ้าหน้าที่ของภาครัฐและผู้ประกอบการในหลายๆ ด้าน โดยสามารถ
เปรียบเทียบความแตกต่างของขั้นตอนการด าเนินการเป็นแผนภาพดังต่อไปนี้  
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แผนภาพที่ 2.3 แผนภาพแสดงการเปรียบเทียบการขอรับรองเพ่ือขึ้นทะเบียน 
 
2.5 ศึกษาการใช้ระบบการเชื่อมโยงข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ในกลุ่มประเทศอาเซียน 

ในปัจจุบันประเทศบรูไน อินโดนีเซีย มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ สิงคโปร์ และไทย ได้เริ่มด าเนินงานการ
เชื่อมโยงข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ (National Single Window : NSW) ซึ่งเป็นการเชื่อมโยงข้อมูลทาง
อิเล็กทรอนิกส์เพ่ือลดการใช้เอกสาร ระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ในกระบวนการน าเข้า และส่งออกสินค้า 
เพ่ืออ านวยความสะดวกให้แก่ผู้ประกอบการ ในการตรวจสอบใบอนุญาต และใบรับรองต่างๆ ผ่านทางระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ ในกระบวนการก่อนการตรวจปล่อยสินค้า ระบบนี้จะท าหน้าที่ประสานกิจกรรมทาง
อิเล็กทรอนิกส์แบบครบวงจร โดยผู้ประกอบการสามารถรับส่งข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์กับองค์กรที่เกี่ยวข้อง
ผ่านระบบอัตโนมัติตลอด 24 ชั่วโมง ซึ่งการด าเนินการพัฒนาระบบอยู่ในระดับที่แตกต่างกันส าหรับประเทศ
กัมพูชา ลาว พม่า และเวียดนาม ได้เริ่มวางแผนการพัฒนา NSW ในประเทศ โดยหน่วยงานภาครัฐหลาย
หน่วยงานได้ท าการเชื่อมโยงระบบข้อมูลระหว่างกันภายใต้ NSW มีวัตถุประสงค์เพ่ือเร่งรัดกระบวนการตรวจ
ปล่อยสินค้า ภาคธุรกิจและอุตสาหกรรมของอาเซียนได้ใช้งาน NSW ในการตรวจปล่อยสินค้าออกจากด่าน
ศุลกากรเพิ่มขึ้น  

โดยวัตถุประสงค์โครงการ การเชื่อมโยงข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ (National Single Window : NSW)  
คือ การให้บริการแบบเบ็ดเสร็จจากการติดต่อเพียงจุดเดียว (Single Window) เช่น ผู้น าเข้า ผู้ส่งออก ตัวแทน
การออกของ และผู้ประกอบการขนส่ง สามารถส่งข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์โดยไม่ตองกรอกข้อมูลที่ซ้ าซ้อนกันเพ่ือ
ลดภาระงานที่ไม่สร้างคุณค่าเพ่ิม สามารถลดต้นทุนการบริหารจัดการและการใช้ทรัพยากรต่างๆ ตลอด
กระบวนการค้าระหว่างประเทศเพ่ือให้สอดคล้องกับการด าเนินงานตามข้อตกลงอาเซียน  
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ประโยชน์ของระบบการเชื่อมโยงข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ (National Single Window : NSW) 

1. ลดภาระในการกรอกข้อมูลสามารถกรอกข้อมูลเพียงชุดเดียว โดยระบบจะจัดส่งข้อมูลให้
หน่วยงานที่เกี่ยวข้องแบบอัตโนมัติ  

2. ลดระยะเวลาการด าเนินการ ด้วยวิธีทางอิเล็กทรอนิกส์ ช่วยลดระยะเวลาการด าเนินการ 
3. ลดต้นทุนค่าใช้จ่าย การด าเนินการด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ช่วยลดระยะเวลาการด าเนินการ

ทั้งในส่วนของหน่วยงานภาครัฐและภาคเอกชนที่เกี่ยวข้อง 
4. ลดต้นทุนค่าใช้จ่าย สามารถลดต้นทุนค่าใช้จ่ายของผู้ประกอบการในกระบวนการน าเข้าและ

ส่งออก เมื่อเปรียบเทียบกับการใช้เอกสารกระดาษ  
5. สามารถใช้ในการตัดสินใจของภาครัฐ เมื่อมีข้อมูลผ่านระบบเดียวจึงท าให้หน่วยงานภาครัฐ

สามารถน าข้อมูลที่ได้รับไปใช้ประกอบการตัดสินใจในด้านต่างๆ ได ้
การมีระบบบริหารจัดการข้อมูลที่มีประสิทธิภาพนั้นมีความส าคัญอย่างมากในการด าเนินงาน ทั้งนี้ 

หน่วยงานของภาครัฐและเอกชน ได้พยายามน าระบบเทคโนโลยีสารสนเทศที่ทันสมัยมาพัฒนาเป็นระบบที่ใช้
ในการบริหารจัดการโลจิสติกส์ด้วยอิเล็กทรอนิกส์ ในแต่ละระบบจะต้องสามารถเชื่อมโยงและใช้ข้อมูลร่วมกัน
ได้อย่างมีประสิทธิภาพ เช่น สามารถตรวจสอบลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ (ดังภาพที่ 2.1) หรือสามารถ
ตรวจสอบสถานะหรือสิทธิของผู้ที่เข้าใช้ระบบ เป็นต้น  

 
 

 

 

 

 

 
 

 

ภาพที่ 2.1 ลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ และสื่อเชื่อมโยงระหว่างบุคคล 

ระบบ Electronic logistics ในประเทศไทยนั้น ได้มีการใช้ระบบการกรอกข้อมูลผ่านสื่อ
อิเล็กทรอนิกส์เป็นระบบที่เน้นกระบวนการโลจิสติกส์ (Logistics) ระบบนี้จะช่วยเชื่อมโยงกับหน่วยงานของ
ภาครัฐที่เกี่ยวข้องกับการควบคุม และปฏิบัติการอย่าง กรมการค้าต่างประเทศ ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา และกรมศุลกากร นอกจากนี้ยังมีความเกี่ยวเนื่องไปถึงการเชื่ อมโยงข้อมูลกับภาคบริการของ
เอกชน โดยระบบที่ใช้กรอกข้อมูลสามารถด าเนินการได้ 2 วิธีการ (1) ใช้โปรแกรมช่วยกรอก Tab: Read me 
และ (2) ใช้การกรอกที่ตาราง Excel ใน Template โดยตรง สามารถเข้าสู่ระบบได้โดยเข้าไปที่เว็บไซต์ของ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา www.fda.moph.go.th  และเข้าไปที่ เกี่ยวกับเรา  หน่วยงาน
ภายใน  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
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2.6 ศึกษาการใช้ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศในการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต (Electronic Submission) 
ในต่างประเทศ 

บริการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต (Electronic Submission) ของประเทศสิงคโปร์ 
ประเทศสิงคโปร์เป็นประเทศที่จัดอยู่ในกลุ่มอุตสาหกรรมใหม่ที่มีการเจริญเติบโตทางเศรษฐกิจแบบ

ก้าวกระโดด ผลิตภัณฑ์ส่งออกหลัก คือ ผลิตภัณฑ์จากปิโตรเลียม เครื่องจักร ผลิตภัณฑ์น าเข้าส่วนใหญ่ ได้แก่ 
พลังงาน ( 40% ของการน าเข้าทั้งหมด : ข้อมูลปี พ.ศ. 2548) และอาหาร ในปี พ.ศ. 2543 ประเทศสิงคโปร์ 
ได้มีการจัดหาแนวทางในการพัฒนาระบบโลจิสติกส์  (logistics) ให้ทันสมัยและมีมาตรฐานโดยน าระบบ
เทคโนโลยีสารสนเทศมาใช้ในการจัดเก็บข้อมูล และประมวลผลเกี่ยวกับการส่งออกและการน าเข้าสินค้า หรือ
การท าธุรกรรมผ่านทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ ซึ่งส่งผลให้ประเทศสิงคโปร์ท าการพัฒนาระบบ PRISM หรือ 
Pharmaceutical Regulatory & Information System ในปัจจุบันได้มีการจัดระบบเพ่ือการยื่นขอ
ใบอนุญาตจากทาง Health Sciences Authority, HSA ของประเทศสิงคโปร์ได้โดยตรง  

บริการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต (Electronic Submission) ของประเทศสหรัฐอเมริกา 
บริการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต (Electronic Submission) ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและ

ยาในประเทศสหรัฐอเมริกาเป็นระบบที่อ านวยความสะดวกด้านการขึ้นทะเบียนให้แก่ ผู้ผลิตและผู้น าเข้า
ทางด้านยา (drug) อุปกรณ์ที่เกี่ยวกับเลือด (Blood devices) การรักษาด้วยรังสี (Radiological health) 
ยาสูบ (Tobacco) และยาที่ใช้รักษาสัตว์ (Animal drug)  

การใช้สื่ออิเล็กทรอนิกส์อย่าง eCTD (Electronic Common Technical Document) นั้นจะถูก
น ามาใช้ควบคู่กับเอกสาร โดยจะใช้ในกรณีท่ีเป็นเอกสารตัวจริง หรือเอกสารส าเนาที่ส าคัญเท่านั้น ซึ่งในกรณีที่
เป็นเอกสารส าคัญนั้นการเซ็นลายมือชื่อจะมีความน่าเชื่อถือ ได้รับการยอมรับมากกว่าการใช้ลายเซ็น
อิเล็กทรอนิกส์ หากเป็นกรณีที่ไม่ใช่เอกสารส าคัญจึงจะสามารถใช้ลายเซ็นอิเล็กทรอนิกส์ได้ จากการส ารวจ
จ านวนบุคลากรที่ใช้งานระบบ eCTD (Electronic Common Technical Document) ตั้งแต่ปี ค.ศ. 2005-
2010 สามารถสรุปออกมาได้ดังนี้  
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แผนภูมิที่ 2.1 การส ารวจจ านวนบุคลากรที่ใช้งานระบบ eCTD (Electronic Common Technical 
Document) ตั้งแต่ปี ค.ศ. 2005-2010 

 
ในปี พ.ศ. 2540 เป็นการเริ่มต้นในการพัฒนา และออกแบบรูปแบบในการท างานเอกสารออกมาเป็น

ในรูปแบบของตาราง ต่อมาได้รับการพัฒนาเป็น Excel template ที่น ามาใช้อยู่ในปัจจุบัน 
โปรแกรมบริการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต (e-submission) เป็นซอฟต์แวร์ซึ่งถูกออกตาม

พระราชบัญญัติลดการใช้กระดาษของรัฐบาลสหรัฐอเมริกาในปี พ.ศ. 2541 โดยขั้นตอนการส่งแฟ้มข้อมูลทาง
อิเล็กทรอนิกส์ที่เสร็จสมบูรณ์แล้วไปยังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแตกต่างกันไปขึ้นอยู่ กับ
หน่วยงานที่รับผิดชอบ และประเภทของการส่งทางอิเล็กทรอนิกส์ โดยวิธีการส่งผ่านข้อมูลจะอ้างอิงจาก 
FDA's Electronic Submissions Gateway หรือ ESG ดังแสดงในตาราง 

 

  



 โครงการการศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท า บริการยื่นค าขอผา่นอินเตอร์เนต็ ส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

 

2 - 21 

ตารางท่ี 2.3 แสดงวิธีการส่งผ่านข้อมูลกับหน่วยงานที่รับผิดชอบกับประเภทของการส่งทางอิเล็กทรอนิกส์ 

CDER Office of Compliance Office of 
Surveillance and Epidemiology 
(OSE) 

Drug Registration and Listing 
Drug Adverse Event Report 

Gateway 

CDRH Office of Compliance (OC) Medical Device ISO 13485:2003 Voluntary 
Audit Report Submission Pilot Program 

Gateway 

CDRH Office of Communication, 
Education, and Radiation Programs 
(OCER) 

Assembler Reports (form 2579) Gateway 

CDRH Office of Communication, 
Education, and Radiation Programs 
(OCER) 

Radiological Health Reports and 
Correspondence 

Gateway  
or CD 

CDRH Office of Device Evaluation (ODE) 
and Office of In-Vitro Diagnostic 
Device Evaluation and Safety (OIVD) 

eCopies (for marketing and study 
submissions for medical devices) 

CD 

CDRH Office of Surveillance and 
Biometrics (OSB) 

Electronic Medical Device Reporting 
(eMDR)(form 3500A) 

Gateway 

CTP Office of Compliance and 
Enforcement (OCE) 

Establishment Registration and Product 
Listing 

Gateway  
or CD 

CTP Office of Science (OS) Tobacco Product Ingredient Listing 
Submissions and Health Documents 

Gateway  
or CD 

CVM Office of New Animal Drug 
Evaluation (ONADE) 

All submission types to include (J)INAD, 
(A)NADA, VMF, and GC files and 
applications 

Gateway Only 

 
หมายเหตุ CBER: The Center for Biologics Evaluation and Research 
  CDER: The Center for Drug Evaluation and Research 
  CDRH: The Center for Devices and Radiological Health 
  CTP: The Center for Tobacco Products 
  CVM: The Center for veterinary medicine  
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บริการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต (e-submission) ของประเทศญี่ปุ่น 
บริการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต หรือการใช้เทคโนโลยีสารสนเทศในการจัดธุรกรรมใดๆ อย่างระบบ 

eCTD (Electronic Common Technical Document) ในประเทศญี่ปุ่นนั้นนับว่าไม่ใช่เรื่องใหม่แต่อย่างใด 
เพราะประเทศญี่ปุ่นได้มีการพัฒนาการท างานเอกสาร หรือการท าสารบรรณอิเล็กทรอนิกส์มาเป็นเวลานาน
แล้ว  แต่อย่างไรก็ตามประเทศญี่ปุ่นยังคงให้การยอมรับการใช้เอกสารมากกว่าการท าธุรกรรมผ่าน
อิเล็กทรอนิกส์ 
 ในปัจจุบันประเทศญี่ปุ่นยังคงท าเอกสารตามรูปแบบ CTD (Common Technical Document)  
ในตลอดช่วงการท าธุรกรรม แต่จะมีเพียงบางส่วนของงานเท่านั้นที่จะน า eCTD (Electronic Common 
Technical Document) มาใช้ควบคู่กันไปซึ่งจะใช้เพียงระยะสั้นเท่านั้น โดยให้เหตุผลว่า เอกสารเป็น
หลักฐานส าคัญของการท างานหรือธุรกรรม ที่จับต้องได้มากกว่าการท างานผ่านสื่ออิเล็กทรอนิกส์ 
 
บริการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต (Electronic submission) ของประเทศต่างๆ ดังต่อไปนี้ 

- ประเทศแคนนาดา  
ส าหรับประเทศแคนนาดานั้นการให้ความส าคัญต่อระบบ eCTD (Electronic Common Technical 

Document) และได้รับความส าคัญในระดับเดียวกับระบบการใช้เอกสาร (Common Technical 
Document, CTD) หรืออาจจะมีการใช้ควบคู่กันมากกว่าการใช้ระบบ eCTD เพียงรูปแบบเดียว เนื่องจากทาง
ภาครัฐของประเทศแคนนาดามีความพร้อมและได้จัดเตรียมระบบอิเล็กทรอนิกส์รองรับการใช้งานล่วงหน้าแล้ว 
เพ่ือที่จะสามารถดึงมาใช้กับงานท่ีเหมาะสมได้อย่างทันท่วงทีหรือน ามาใช้ในกรณีที่เหมาะสม  

สรุปได้ว่าประเทศแคนนาดามีการใช้ระบบเอกสารหรือ CTD (Common Technical Document) ที่
มีประสิทธิภาพและมีความเสถียรอย่างมากในการด าเนินงาน 

- ประเทศออสเตรเลีย  
ส าหรับประเทศออสเตรเลียพบการวางแผนที่จะพัฒนาระบบ eCTD (Electronic Common 

Technical Document) เพียงบางภาคส่วนเท่านั้น ยังไม่พบการวางแผนที่จะน าระบบนี้มาใช้อย่างเต็มรูปแบบ 
เนื่องจากบางภาคส่วนให้การยอมรับระบบ CTD (Common Technical Document) มากกว่า 

- ประเทศแอฟริกาใต ้
ส าหรับประเทศแอฟริกาใต้นั้น ระบบ CTD (Common Technical Document) นั้นเป็นเครื่องมือหลักที่ใช้ใน
การท าธุรกรรม ซึ่งระบบ CTD นั้นได้รับความนิยมในการใช้กันอย่างมากในประเทศ  
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2.7 เปรียบเทียบศักยภาพในการประยุกต์ใช้ระบบสารสนเทศของประเทศไทยประเทศสิงคโปร์และ 
ประเทศญี่ปุ่น 

ศักยภาพในการใช้ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศระหว่างประเทศไทยกับประเทศสิงคโปร์  
ในสภาวะที่หน่วยงานของรัฐทั้งในประเทศไทยและประเทศสิงคโปร์ต้องมีการปรับตัวเพ่ือก้าวไปสู่

รัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ (e-government) ซึ่งมีผลจากปัจจัยภายในและนอก ซึ่งปัจจัยภายในมีข้อจ ากัดเรื่อง
งบประมาณและอัตราก าลังถึงแม้ว่าในเบื้องต้นจะต้องใช้งบประมาณในการด าเนินการ การใช้แบบฟอร์ม
อิเล็กทรอนิกส์ (Electronic Form) จะช่วยลดเจ้าหน้าที่ที่ให้บริการประชาชน ส าหรับปัจจัยภายนอกนั้น 
มาจากสภาวะการแข่งขันระหว่างประเทศที่สูงมาก การเปิดการค้าเสรียิ่งท าให้ประเทศต้องเตรียมความพร้อม
ให้รอบด้าน รวมทั้งด้านการบริการของภาครัฐที่จะต้องปรับตั วสู่รัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ที่จะช่วยท าให้
ภาพลักษณ์ของประเทศมีมาตรฐานและน่าเชื่อถือ น าไปสู่ความได้เปรียบในการแข่งขันด้านเศรษฐกิจในเวที
ระหว่างประเทศ จากการเปรียบแผนการด าเนินงานของรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ของประเทศไทยและประเทศ
สิงคโปร์นั้นมีความคล้ายคลึงกัน เนื่องมาจากวัตถุประสงค์ของการจัดท ารัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์นั้นไม่ว่าจะใน
ประเทศใดต่างก็มีจุดมุ่งหมายเดียวกัน คือ การมุ่งหมายที่จะให้บริการประชาชนโดยใช้ระบบเครือข่าย
เทคโนโลยีสารสนเทศมาให้บริการซึ่งมีความทันสมัย สะดวก และมีประสิทธิภาพ ในประเทศสิงคโปร์มีแผน
ยุทธศาสตร์และนโยบายในการพัฒนาระบบราชการให้มีความคล่องตัวและสามารถลดความซ้ าซ้อนของงานลง
ได้ ส าหรับประเทศไทย e-government เป็นเรื่องที่รัฐบาลให้ความส าคัญอย่างมากเนื่องจากเป็นส่วนหนึ่งของ
แผนปฏิรูประบบราชการของไทย เป็นงานที่ค่อนข้างท้าทายสูงเพราะเป็นการปรับองค์กรภาครัฐเข้าสู่การเป็น
รัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์นั้นเป็นการเปลี่ยนแปลงวิธีคิด วิธีปฏิบัติ วิธีการให้บริการแก่ประชาชน ซึ่งจะต้องมีการ
ปรับโครงสร้างองค์กร เปลี่ยนกระบวนการท างาน รวมถึงการเปลี่ยนทัศนคติในการท างานของผู้บริหารด้วย 
และยังต้องแก้ไขกฎหมายและระเบียบปฏิบัติ ตลอดจนพัฒนาทักษะและความสามารถของบุคลากรอีกด้วย 

ระบบรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ในประเทศไทยนั้นได้รับความสนใจที่จะพัฒนาและท าการจัดตั้งขึ้นหลัง
ประเทศสิงคโปร์ ในระยะเริ่มแรกจึงได้มีการน าระบบรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ที่ใช้ในประเทศสิงคโปร์มาใช้ใน
ประเทศโดยใช้จังหวัดภูเก็ตเป็นจังหวัดน าร่อง ในปีพ.ศ. 2548 นายมนู อรดีดลเชษฐ์ ผู้อ านวยการส านักงาน
ส่งเสริมอุตสาหกรรมซอฟต์แวร์แห่งชาติ (องค์การมหาชน ซิปา) เปิดเผยว่า ซิปาจะผลักดันให้จังหวัดภูเก็ตเป็น
เมืองแรกที่จะมีบริการภาครัฐผ่านอิเล็กทรอนิกส์เป็นจังหวัดน าร่อง ประกอบด้วย บริการขอและต่อใบขับขี่
รถยนต์ บริการต่อทะเบียนรถ และบริการช าระค่าสาธารณูปโภค โดยได้ร่วมกับผู้พัฒนาซอฟต์แวร์จากประเทศ
สิงคโปร์ น าระบบที่ประสบความส าเร็จในโครงการรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ที่ประเทศสิงคโปร์มาใช้กับจังหวัด
ภูเก็ตเป็นแห่งแรก ก่อนจะขยายไปยังจังหวัดขอนแก่นและเชียงใหม่ตามล าดับทั้งนี้ ซิ ปาได้ใช้เทคโนโลยี 
Service Oriented Architecture : SOA และซึ่งเป็นสถาปัตยกรรมที่จะท าให้เกิดการบูรณาการข้อมูลภาครัฐ
เข้าด้วยกันได้ทันที โดยแต่ละหน่วยงาน ไม่จ าเป็นต้องจัดท าข้อมูลใหม่ แต่สามารถน าซอฟต์แวร์ดังกล่าวไป
จัดการให้ข้อมูลเชื่อมโยงกันได้ เพ่ือผลักดัน E-Government ให้เกิดท้ังระบบอย่างไรก็ตามในเบื้องต้นเป็นเพียง
การทดลองใช้ซอฟต์แวร์ดังกล่าวเท่านั้น แต่หากไทยต้องใช้ทั้งระบบจะต้องจ่ายเงินซื้อซอฟต์แวร์นี้จากสิงคโปร์
เพ่ือเป็นทางลัดให้บริการผ่านอิเล็กทรอนิกส์ท าได้รวดเร็วขึ้น จากปัจจุบันที่ e-government ของไทยคืบหน้า
ไปน้อยมาก 
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ศักยภาพในการใช้ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศระหว่างประเทศไทยกับประเทศญี่ปุ่น  
 ในสภาวะที่หน่วยงานระหว่างประเทศระหว่างไทยต้องการพัฒนาระบบรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์  
(e-government) จึงได้ท าการขอความร่วมมือกับทางประเทศญี่ปุ่นเพ่ือศึกษาและดูแนวทางการพัฒนาในการ
จัดตั้งระบบในด้านของศุลกากรของประเทศญี่ปุ่น พบว่า ปัจจัยของความส าเร็จในการพัฒนาระบบจัดซื้อจัด
จ้างของรัฐบาลญี่ปุ่นเกิดจาก (1) การที่รัฐบาลญี่ปุ่นมีการวางรากฐานกฎหมายเกี่ยวกับการด าเนินธุรกรรมผ่าน
อิเล็กทรอนิกส์อย่างครบถ้วนทั้งการรับ การส่งข้อมูล การรับรองเอกสารอิเล็กทรอนิกส์และการรับรองความ
ปลอดภัยของการส่งข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์ (2) โครงสร้างพ้ืนฐานทางเทคโนโลยีสารสนเทศภาครัฐที่มีความ
เสถียรและมีการเชื่อมต่ออย่างครบถ้วนในทุกส่วนราชการที่ใช้ระบบฐานข้อมูลเดียวกันและมีคอมพิวเตอร์
บริการให้ประชาชนอย่างเพียงพอ (3) ทางภาครัฐและเอกชนต่างให้ความร่วมมือกันอย่างเต็มที่ในการพัฒนา
ระบบประมูลทางอิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือเป็นต้นแบบให้หน่วยงานภาครัฐและเอกชนน าระบบการประมูลที่คิดค้น
ขึ้นไปใช้ให้เป็นรูปแบบเดียวกันทั้งหมด ต่อมาก็มีการพัฒนาระบบต่างๆ ที่กระท าผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์
ตามมาอีกมากมายและยึดแนวทางการกระจายระบบ และวิธีการตามตัวอย่างที่ได้กล่าวไว้ 
 โดยการพัฒนาระบบเทคโนโลยีสารสนเทศนั้นจะช่วยลดทรัพยากรของเอกสาร หรือกระดาษลงไปจึง
ท าให้เกิดโครงการ “การค้าไร้กระดาษ (Paperless Trading)” ระหว่างประเทศไทยกับญี่ปุ่นที่จะสนับสนุน
การแลกเปลี่ยนข้อมูลและความเห็นในการพัฒนาการค้าไร้กระดาษ รวมถึงยังสนับสนุนความร่วมมือระหว่าง
องค์กรเอกชนในไทยกับญี่ปุ่นที่ร่วมด าเนินการด้านการค้าไร้กระดาษเพ่ือให้การไหลเวียนข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์
เกี่ยวกับการค้าในรูปอิเล็กทรอนิกส์ระหว่างกัน เช่น ใบตราส่งสินค้า บัญชีราคาสินค้า และกรมธรรม์ประกันภัย 
ฯลฯ เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพและปลอดภัย นอกจากนี้ภายใต้บทการค้าไร้กระดาษได้จัดตั้ ง
คณะอนุกรรมการว่าด้วยการค้าไร้กระดาษโดยในกรณีญี่ปุ่นมอบให้ผู้แทนจากกระทรวงเศรษฐกิจ การค้า และ
อุตสาหกรรม กระทรวงการต่างประเทศ และกระทรวงการคลังเป็นตัวแทนฝ่ายประเทศญี่ปุ่น ส่วนประเทศไทย
มอบให้กระทรวงการคลัง กระทรวงพาณิชย์ กระทรวงเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร กระทรวงการ
ต่างประเทศและหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง เพ่ือเป็นตัวแทนในการทบทวนการด าเนินการค้าไร้กระดาษ พร้อมทั้ง
ก าหนดทิศทางของแผนงานโดยอาศัยความร่วมมือ แลกเปลี่ยนข้อมูลด้านการค้าไร้กระดาษและจัดท า
ข้อเสนอแนะแก่คณะกรรมการร่วม และด้วยความสัมพันธ์กันขนาดนี้ท าให้ประเทศจึงยึดหลักการและแนว
ทางการจัดท าระบบเทคโนโลยีสารสนเทศโดยยึดแม่แบบของประเทศญี่ปุ่นเป็นแนวทางในการจัดท าและพัฒนา
ท าให้ประเทศไทยได้ขอความร่วมมือกับทางประเทศญี่ปุ่นเพ่ือพัฒนาระบบรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ให้มีความ
สมบูรณ์มากขึ้น โดยจัดการฝึกอบรมเพ่ือถ่ายทอดความรู้ ประสบการณ์และเทคโนโลยีที่ส าคัญในการพัฒนา
ดังกล่าว  
 จากบทบาทของประเทศสิงคโปร์ และประเทศญี่ปุ่นที่มีบทบาทต่อการพัฒนาระบบรัฐบาล
อิเล็กทรอนิกส์ของประเทศไทยนั้น แต่ด้วยความที่ลักษณะขององค์กร และความพร้อมต่อการพัฒนาที่แตกต่าง
กันนั้น จะสามารถสรุปความสัมพันธ์ระหว่างประเทศโดยการเปรียบเทียบและวิเคราะห์สภาพโดยทั่วไปของ
องค์กร (ดังตารางที่ 2.4)  
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ตารางที่ 2.4 การแสดงผลการเปรียบเทียบการวิเคราะห์ SWOT ของประเทศไทย ประเทศสิงคโปร์และประเทศญี่ปุ่นในด้านการด าเนินงานของรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์  
(ที่มาข้อมูล: ฐานข้อมูลของ http://www.mgt.psu.ac.th/) 

SWOT ประเทศไทย ประเทศสิงคโปร์ ประเทศญี่ปุ่น 
จุดแข็ง เทคโนโลยีสารสนเทศได้เข้ามามีบทบาทในประเทศ

ไทยเพ่ิมมากขึ้นซึ่งดูได้จากการใช้เครื่องมือทาง
อิเล็กทรอนิกส์ในการด าเนินงานทั้งภาครัฐและ
เอกชน โดยเฉพาะภาครัฐที่หันมาเน้นการให้บริการ
ประชาชนโดยใช้ระบบอิเล็กทรอนิกส์หรือที่เรียกว่า 
e-government เพ่ือบริการประชาชน 

ความเจริญก้าวหน้าในด้านการเมืองและเศรษฐกิจ 
ส่งผลให้การด าเนินงานของภาครัฐมีประสิทธิภาพ ทั้ง
ในเรื่องของงบประมาณและความเชี่ยวชาญทางด้าน
ไอทีของบุคคลากรในประเทศ 
 

เทคโนโลยีสารสนเทศในด้านของรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์
ของประเทศญี่ปุ่นนั้น ระยะเวลาตั้งแต่จัดตั้งระบบเมื่อพบ
ปัญหามักจะหาหนทางแก้ไขจนถึงปัจจุบันระบบที่ใช้มี
ความเสถียรอย่างมากท าให้หลายๆ ประเทศน าไปยึดเป็น
แม่แบบในการจัดการระบบ และด้วยความที่ประเทศ
ญี่ปุ่นเป็นประเทศที่มีความคิดในการการพัฒนาวิทยาการ
ได้อย่างไม่หยุดยั้ง จึงท าให้ญี่ปุ่นเป็นประเทศมหาอ านาจ
ทางเทคโนโลยีไปโดยปริยาย 
 

จุดอ่อน ประเทศไทยยังคงต้องพ่ึงการจัดซื้อเทคโนโลยีจาก
ต่ า งประ เทศ ทั้ ง ในส่ วนของฮาร์ ดแวร์ และ
ซอฟต์แวร์   ดังนั้นจึงขาดก าลังสนับสนุนในเรื่อง
ของงบประมาณ  ท าให้รัฐต้องใช้งบประมาณ
จ านวนมากในการด าเนินการโครงการรัฐบาล
อิเล็กทรอนิกส์ และขาดการพัฒนาในด้านของ
ความคิดใหม่ๆเพ่ือให้เกิดวิทยาการที่หลากหลาย
กว่านี้ 
 

เนื่องจากเป็นประเทศที่มีพ้ืนที่น้อย ท าให้การเป็นฐาน
การผลิตอุตสาหกรรมต่างๆ ท าได้ยาก และด้วย
ลักษณะของชาวสิงคโปร์มีลักษณะที่ไม่ชอบท าอะไรที่
เสี่ยงและขาดแรงผลักดันในการพัฒนานวัตกรรม
ใหม่ๆ 

เนื่องจากประเทศญี่ปุ่นเป็นประเทศที่มีความพร้อมในด้าน
ของวิทยาการ นวัตกรรมและเงินทุน รวมถึงการที่ชาว
ญี่ปุ่นเป็นผู้ที่ชอบการพัฒนาท าให้เกิดวิทยาการใหม่ๆอยู่
เสมอ แต่เนื่องมาจากชาวญี่ปุ่นมีความชาตินิยมสูง ท าให้
ประชาชนส่วนใหญ่พูดได้แต่ภาษาญี่ปุ่น และด้วยจุดเล็กๆ
นี้ก่อให้เกิดปัญหาในด้านเศรษฐกิจตกต่ าท าให้การพัฒนา
หยุดชะงักลงไปบ้าง 
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SWOT ประเทศไทย ประเทศสิงคโปร์ ประเทศญี่ปุ่น 
โอกาส ตลาดด้านเทคโนโลยีสารสนเทศ ในประเทศไทยยัง

มีโอกาสเติบโตอีกมาก ตามอุปทานที่เพ่ิมขึ้นทั่วโลก 
ส่งผลให้การด าเนินงานของรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์มี
โอกาสที่จะพัฒนาต่อไปเรื่อยๆ 

มีความแข็งแกร่งในเรื่องของการจัดการระบบหรือ
โครงการทางการขายและการตลาด รวมถึงด้าน
เทคโนโลยีซึ่งการใช้งานเทคโนโลยีสารสนเทศ อยู่ใน
อันดั บต้ นๆ  ของ โลกด้ ว ยปริ ม าณการ ใช้ ง าน
โทรศัพท์มือถือถึง 100 เปอร์เซ็นต์ และอัตราการใช้ 
โครงข่ายอินเทอร์เน็ตในครัวเรือนคือ 50 เปอร์เซ็นต์ 
ท าให้การบริการของรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ทั่วถึงกว่า
ไทย 
 

ประเทศญี่ปุ่นเป็นประเทศที่มีความแข็งแกร่งในด้าน
วิทยาการและนวัตกรรมใหม่ๆ เป็นประเทศมหาอ านาจ
ทางเทคโนโลยีที่ส าคัญอีกประเทศหนึ่งซึ่งไม่แปลกที่ระบบ
การให้บริการของรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์นั้นทั่วถึงทั้ ง
ประเทศ และอาจจะมีการพัฒนาอย่างไม่หยุดนิ่งต่อไปจน
ท าให้เกิดวิทยาการล้ าสมัยใหม่ๆ ออกมาตีตลาดท าการค้า
ได้อยู่เสมอ 

อุปสรรค ขาดผู้ เชี่ยวชาญในเทคโนโลยีชั้นสูง  ซึ่งจะเป็น
อุปสรรคส าคัญในการพัฒนาประเทศไปสู่ความเป็น
ผู้น าด้านเทคโนโลยี  เป็นผลให้การด าเนินการ
โครงการรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส์ไม่มีประสิทธิภาพ
เท่าท่ีควร 

การขาดการพัฒนาในการให้ความรู้เชิงลึกทางด้าน
เทคนิครวมถึงการวิจัยและพัฒนา  รวมทั้งปัญหาใน
การขยายตลาดเนื่องจากการติดขัดทางด้านโครงสร้าง
ราคาที่สูงกว่าประเทศเพ่ือนบ้าน 
 
 

สภาพปัญหาที่เกิดจากโครงสร้างอุตสาหกรรมกระจุกตัว
อยู่เพียงไม่กี่ประเภทแล้วธุรกิจญี่ปุ่นยังประสบปัญหาด้าน
ค่าแรงงานและต้นทุนการท าธุรกิจสูงท าให้ความสามารถ
ท าก าไรลดลงเมื่อเทียบกับต่างชาติท าให้การพัฒนา
นวัตกรรมชะงักลงไปบ้างด้วยความขาดดุลด้านค่าแรงงาน 
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2.8 กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการเชื่อมโยงข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์การน าเข้า-ส่งออกแบบบูรณาการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพของ ส านักงานพัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ (สพธอ. : ETDA) 

 ส านักงานพัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ : สพธอ. (ETDA) เป็นหน่วยงานองค์การมหาชนที่
รับผิดชอบในการออกกฎหมายว่าด้วยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ที่รองรับ NSW และภาพรวมของร่างพระราช
กฤษฎีกาและกฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการเชื่อมโยงข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์การน าเข้า -ส่งออกแบบบูรณาการ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ จุดมุ่งหมายของหน่วยงาน คือ 

1) เพ่ือสร้างความเชื่อมั่นและส่งเสริมการท าธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ให้ทางภาครัฐภาคเอกชน และ
ภาคประชาชน 

2) เพ่ือพัฒนาและส่งเสริมกฎหมาย เพื่อหาแนวทางและมาตรการเพ่ือก่อให้เกิดความมั่นคงปลอดภัยใน
การท าธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์ 

3) เพ่ือพัฒนา และส่งเสริมให้เกิดมาตรฐานและท าให้กระบวนการในด้านเทคโนโลยีสารสนเทศ 
4) เพ่ือเสริมสร้างและพัฒนาบุคลากรที่มีทักษะระดับสูงในด้านเทคโนโลยีความมั่นคงในการท าธุรกรรม

ผ่านทางอิเล็กทรอนิกส์ 
ประเภทธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส์นั้นมีความหลากหลายแตกต่างกันไปตามลักษณะของสายงานไม่ว่าจะ

เป็นด้านธุรกรรมทางการเงินไปจนถึงการเก็บข้อมูลด้านสุขภาพเพ่ือเอ้ือต่อการเก็บประวัติการรักษาของแพทย์
สามารถยกตัวอย่างได้ดังต่อไปนี้ 

- e-commerce หรือ พาณิชย์อิเล็กทรอนิกส์ คือ การด าเนินธุรกิจโดยใช้สื่ออิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือให้
บรรลุเป้าหมายทางธุรกิจที่องค์กรได้วางไว้ เช่น การซื้อขายสินค้าและบริการ การโฆษณาผ่านสื่อ
อิเล็กทรอนิกส์ ไม่ว่าจะเป็นโทรศัพท์ โทรทัศน์ วิทยุ หรือแม้แต่อินเทอร์เน็ต เป็นต้น โดยมี
วัตถุประสงค์เพ่ือลดค่าใช้จ่าย และเพ่ิมประสิทธิภาพขององค์กร โดยการลดบทบาทองค์ประกอบทาง
ธุรกิจลง เช่น ท าเลที่ตั้ง อาคารประกอบการ โกดังเก็บสินค้า ห้องแสดงสินค้า รวมถึงพนักงานขาย 
พนักงานแนะน าสินค้า พนักงานต้อนรับลูกค้า เป็นต้น จึงลดข้อจ ากัดของระยะทาง และเวลาลงได้ 

- e-Signatureคือ สัญลักษณ์อิเล็กทรอนิกส์ใดๆ ที่ใช้แทนตัวผู้ลงนาม การลงนามท้ายอีเมลด้วยการ
พิมพ์ชื่อถือเป็น e-Signatureฉะนั้นลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์จึงอาจเชื่อถือไม่ได้ 

- e-certificate คือ ใบรับรองอิเล็กทรอนิกส์ 
- e-banking หรือ ธนาคารอิเล็กทรอนิกส์ คือ การให้บริการท าธุระกรรมทางการเงินต่างๆ ผ่านอุปกรณ์

หรือระบบอิเล็กทรอนิกส์ เช่น โทรศัพท์มือถือ หรือ อินเทอร์เน็ต 
- e-payment หรือ Electronic Payment คือ บริการระบบการช าระเงินทางเล็กทรอนิกส์ระดับ 

"ธุรกิจต่อธุรกิจ"(B2B) บริการแรกของประเทศไทยซึ่งท่านสามารถสั่งช าระเงินผ่านทางเครื่อง
คอมพิวเตอร์จากส านักงานไปยังคู่ค้าได้ด้วยระบบคอมพิวเตอร์จากส านักงานต้นข่าย 

- e-medical record คือข้อมูลสารสนเทศทางอิเล็กทรอนิกส์เกี่ยวข้องกับสุขภาพ ที่รวบรวมมาเฉพาะ
ส าหรับแต่ละบุคคล  ซึ่งจะถูกสร้าง, รวบรวม, บริหาร, และให้ค าปรึกษาโดย เจ้าหน้าที่ด้านการแพทย์ 
ที่ได้รับใบอนุญาตในหน่วยงานใดหน่วยงานหนึ่ง ที่มีหน้าที่เกี่ยวข้องในการให้บริการด้านการแพทย์แก่
บุคคลนั้นๆ 

- e-health recordคือข้อมูลสารสนเทศอิเล็กทรอนิกส์เกี่ยวข้องกับสุขภาพของบุคคลใดๆ ที่ถูกสร้าง
และรวบรวม มาจากหน่วยงานด้านสุขภาพหลายหน่วยงานและถูกบริหารจัดการและให้ค าปรึกษาโดย
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เจ้าหน้าที่ด้านการแพทย์ที่ได้รับใบอนุญาตในหน่วยงานใดๆ ที่มีหน้าที่เกี่ยวข้องกับในการให้บริการ
ด้านการแพทย์แก่บุคคลนั้น 

2.9 การด าเนินงานภายใต้สาระส าคัญของการรวมกลุ่มเศรษฐกิจของอาเซียนด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ (Medical Device and Equipment Product) 

ACCSQ-MDPWG (ASEAN Consultative Committee for Standards and Quality-
Medical Device Product Working Group) เป็นคณะท างานของประเทศสมาชิกอาเซียนที่ด าเนินการท า
ข้อตกลงร่วมกันด้านกฎระเบียบในการควบคุมก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ระหว่างประเทศสมาชิกอาเซียน 
ACCSQ-MDPWG ได้มีการประชุมอย่างต่อเนื่อง ACCSQ-MDPWG ยังได้แต่งตั้ง Medical Device 
Technical Committee ซึ่งประกอบด้วยผู้แทนภาครัฐของประเทศสมาชิกอาเซียน โดยได้รับมอบหมายให้
ด าเนินการจัดท า ASEAN Medical Device Directive และด าเนินการด้านเทคนิควิชาการอ่ืนๆ ACCSQ-
MDPWG มีการด าเนินการดังนี้ 
1.) ก าหนดกรอบข้อตกลงเฉพาะเครื่องมือแพทย์ส าหรับใช้กับมนุษย์ และรวม In vitro diagnostic (IVD) 

Products 
2.) จัดท า Comparative Study on Medical Device Regulations in ASEAN Countries 
3.) จัดท าเอกสารแม่แบบ (Common Submission Dossier Template - CSDT) ที่เป็นกลางและสามารถใช้

ร่วมกันได้ในกลุ่มประเทศอาเซียน ส าหรับการยื่นค าขออนุมัติจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ในประเทศอาเซียน
โดยค าว่า CSDT (Common Submission Dossier Template) คือ กฎระเบียบที่ประเทศในกลุ่มอาเซียน
ก าหนดขึ้นเพ่ือเป็นมาตรฐานกฎระเบียบด้านเครื่องมือแพทย์เดียวกันซึ่งจะครอบคลุมถึงการวางกฎ
ข้อบังคับเดียวกันในเรื่องความปลอดภัย ประสิทธิภาพ และการจัดกลุ่มประเภทของเครื่องมือแพทย์ และได้
มีบทบัญญัติออกมาดังต่อไปนี้ 

3.1) Article 6 การขึ้นทะเบียนและการวางตลาดเครื่องมือแพทย์ (Registration and Placement on 
the Market) 

 หลักการทั่วไปของบทบัญญัตินี้ คือ หน่วยงานก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์แต่ละประเทศ ต้องมีระบบ
การขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ก่อนอนุญาตให้จ าหน่ายภายในประเทศ อย่างไรก็ตาม อาจยินยอมให้มี
ข้อยกเว้นการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ในบางชนิด หรือ บางรายการได้ตามความเหมาะสมของเงื่อนไขในแต่
ละประเทศ 

3.1.1 เครื่องมือแพทย์จะต้องได้รับการประเมินโดยประเทศสมาชิกอาเซียนและเป็นไปตามกฎระเบียบ
ข้อก าหนดที่วางไว้ในข้อตกลงนี้ 

3.1.2 เครื่องมือแพทย์ที่จะวางขายในประเทศ สมาชิกจะต้องขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ แต่เครื่องมือ
แพทย์บางประเภทอาจจะได้รับการยกเว้นในกรณีที่เหมาะสม 

3.1.3 ประเทศสมาชิก จะต้องมีระบบการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ที่เหมาะสม 
3.1.4 เครื่องมือแพทย์ที่ใช้เฉพาะราย อาจมีการยกเว้นในการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ได้ 
3.1.5 ประเทศสมาชิก สามารถมีอ านาจในการรับรองการใช้งานของเครื่องมือแพทย์ภายในดินแดน

ของประเทศสมาชิกนั้นในกรณีจ าเป็น โดยที่เครื่องมือแพทย์นั้นไม่มีการขึ้นทะเบียน 
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3.2) Article 7 การขึ้นทะเบียนผู้รับผิดชอบในการวางตลาดเครื่องมือแพทย์ (Licensing of Persons 
Responsible for Placing Medical Devices on the Markets of Member States) 

 หน่วยงานก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์แต่ละประเทศ ต้องมีระบบการจดทะเบียนผู้รับผิดชอบในการ
วางตลาดเครื่องมือแพทย์ตามความเหมาะสม ซึ่งอาจเป็นผู้ผลิต ผู้น าเข้า เจ้าของผลิตภัณฑ์ และตัวแทน
เจ้าของผลิตภัณฑ์ (authorised representative) โดยทั่วไปมีหลักการ ว่า ผู้นั้นต้องมีภูมิล าเนาและจด
ทะเบียนธุรกิจในแต่ละประเทศอาเซียนที่ต้องการจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์นั้น เช่น หากเจ้าของผลิตภัณฑ์อยู่
ต่างประเทศ เจ้าของผลิตภัณฑ์ต้องตั้งตัวแทนในแต่ละประเทศนั้นๆ ขึ้นมา เพ่ือความสะดวกในการขนส่ง
เครื่องมือแพทย์ไปจ าหน่าย)  บทบัญญัตินี้เทียบเคียงได้กับพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551 เรื่องการ
จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์หรือการขอใบอนุญาตจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ 

3.3) Article 8 เอกสารวิชาการของเครื่องมือแพทย์ (Technical Documents for Medical Devices) 
ประเทศสมาชิกจะต้องด าเนินมาตรการที่เหมาะสม เพ่ือน ามาปฏิบัติและใช้เอกสารทางเทคนิคที่ผนวก

กับข้อตกลงใน Annex 4 Annex 5 และ Annex 6 ร่วมกัน ดังนี้ 
 Annex 4: ASEAN CSDT (ASEAN Common Submission Dossier Template) 

 เป็นเอกสารที่จ าเป็นต้องใช้ยื่นจดทะเบียนเครื่องมือแพทย์ทุกชนิดโดยความลึกและรายละเอียดของ
ข้อมูลที่อยู่ใน CSDT ขึ้นอยู่กับ Class ของเครื่องมือแพทย์ เพ่ือลดความแตกต่างในรูปแบบเอกสารในแต่ละ
ประเทศของอาเซียนที่แตกต่างกันให้อยู่ในรูปแบบเดียวกัน เพ่ือง่ายต่อการยื่นจดทะเบียนในอาเซียนทั้งหมด 
และการสืบค้นต่อไป โดยข้อก าหนดของ CSDT มีดังนี้ 

- CSDT จะต้องมีครบทุก section โดยถ้า section ใดไม่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์นั้น
จะต้องระบุถึงเหตุผลด้วยว่าไม่เก่ียวข้องอย่างไร 

- CSDT จะต้องจัดท าเป็นภาษาอังกฤษ เว้นแต่จะได้รับการยกเว้นจาก Regulatory 
Authority ให้จัดท าเป็นภาษาอ่ืนได้ 

- ข้อก าหนดที่เกี่ยวข้องกับการเฝ้าระวังส าหรับเครื่องมือแพทย์หลังออกสู่ตลาด (PMAS-Post-
Marketing Alert System) และรายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์อยู่นอกขอบข่ายของ 
CSDT ซ่ึง CSDTประกอบด้วย 
(1) EXECUTIVE SUMMARY บทสรุปผู้บริหาร ต้องจัดให้มีการร่วมเอกสารในการส่งซึ่งจะ

รวมถึงข้อมูลต่อไปนี้ 
(1.1) ภาพรวม เช่น ข้อมูลรายละเอียดเบื้องต้นเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่มีวัตถุประสงค์

และตัวชี้วัดส าหรับการใช้งานของเครื่องมือแพทย์ คุณสมบัติใหม่ๆ และบทสรุป
เนื้อหาของ CSDT 

(1.2)  ประวัติด้านการตลาดในเชิงพาณิชย์ 
(1.3)  วัตถุประสงค์และตัวชี้วัดในการติดฉลาก 
(1.4)  รายละเอียดการอนุมัติกฎระเบียบหรือการตลาดที่ได้รับ 
(1.5)  สถานะของการร้องขอที่ค้างอยู่ส าหรับการอนุญาตการตลาด 
(1.6)  ความปลอดภัย / ข้อมูลที่เก่ียวข้องกับผลการด าเนินงานที่ส าคัญ 
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(2)  ELEMENTS OF THE COMMON SUBMISSION DOSSIER TEMPLATEองค์ประกอบ
ของการยื่นเอกสารแม่แบบ 
(2.1) Relevant Essential Principles and Method Used to Demonstrate 

Conformity หลักการส าคัญที่เกี่ยวข้องและวิธีการที่ใช้ในการแสดงให้เห็นถึงความ
สอดคล้อง 

(2.2) Medical Device Description มีรายละเอียด ดังนี้ 
- ค าอธิบายและคุณสมบัติของเครื่องมือแพทย์ 
- วัตถุประสงค์ที่ตั้งใจไว้ 
- ตัวชี้วัด 
- ค าแนะน าในการใช้งาน 
- ข้อห้าม 
- ค าเตือน 
- ข้อควรระวัง 
- ผลกระทบที่อาจเกิดข้ึน 
- การรักษาทางเลือก 
- วัสดุ 
- รายละเอียดอื่นๆท่ีเกี่ยวข้อง 
- ข้อมูลรายละเอียดอื่นๆ 

(2.3) Summary of Design Verification and Validation Documents บทสรุปของ
การตรวจสอบงานออกแบบและการตรวจสอบเอกสาร 

- การศึกษาทางการแพทย์ (ซอฟแวร์ หรือ วัสดุชีวภาพ) 
- หลักฐานทางการแพทย์ 

(2.4) Medical Device Labeling ฉลากเครื่องมือแพทย์ 
(2.5) Risk Analysis การวิเคราะห์ความเสี่ยง 
(2.6) Manufacturer Information ข้อมูลผู้ผลิต 

4.) Formalization of A Post marketing Alert System for Defective and Unsafe Medical Devices 
5.) จัดท าเว็บไซต์ของ ACCSQ -MDPWP (www.accsq-mdpwg.org) 
6.) จัดตั้ง Trust Fund ส าหรับ ACCSQ –MDPWP 
7.) ก าหนดนิยามเครื่องมือแพทย์ให้ใช้ตาม GHTF (Global Harmonization Task force) ซึ่งกองควบคุม

เครื่องมือแพทย์ได้แก้ไขพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ให้สอดคล้องแล้ว (พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ.2551 ซึ่งมีผลบังคับใช้ตั้งแต่วันที่ 6 มีนาคม 2551 เป็นต้นไป) 

8.) ก าหนดให้จ าแนกชนิดเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยงภายใต้ GHTF Classification ซึ่งกองควบคุม
เครื่องมือแพทย์ได้แก้ไขพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์รองรับแล้ว (พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.
2551) 

9.) ก าหนดให้มีการใช้รหัสเครื่องมือแพทย์เป็นระบบเดียวกันของอาเซียนโดยเลือกระบบ GMDN โดยกอง
ควบคุมเครื่องมือแพทย์ได้สมัครเป็นสมาชิก GMDN Agency เพ่ือใช้รหัสเครื่องมือแพทย์ในระบบ GMDN 
(รองรับแผน LOGISTICS และสอดคล้องมติ ACCSQ-MDPWG แล้ว) อย่างไรก็ตามปัจจุบัน ACCSQ-
MDPWG พบปัญหาการให้บริการของ GMDN Agency ในราคาที่สูงไม่แน่นอนและขาดหลักการบริหาร
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จัดการที่ดี ACCSQ-MDPWG จึงมีมติใหม่ไม่อาจใช้รหัส GMDN ต่อไปได้และอยู่ระหว่างพิจารณาการ
เลือกใช้รหัสเครื่องมือแพทย์ที่จะไม่สร้างปัญหาในอนาคต 

10.) ก าหนดให้มีกิจกรรมด้าน Capacity Building โดยจัดอบรมระบบการก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ตาม
ระดับสากลเช่น GHTF ภายใต้การสนับสนุนของ GHTF Experts และ ASEAN - US Enhanced 
Partnership  

 
2.10 ความเปลี่ยนแปลงของระบบ e-logistic ที่จะเกิดขึ้นหลังจากการพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียน

ออนไลน์ 
การน าระบบ e-Logistics มาใช้เป็นแนวทางในการพัฒนา โดยมีเป้าหมายเพ่ือให้หน่วยงานของ

ภาครัฐและภาคเอกชนสามารถเชื่อมโยงข่าวสารได้อย่างทันเหตุการณ์ ในกระบวนการน าเข้า -ส่งออกมีการ
พัฒนาระบบเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือลดและทดแทนเอกสารกระดาษ หรือพัฒนาระบบการค้าแบบไม่ใช้
กระดาษในธุรกรรมของทั้งทางภาครัฐและเอกชน ซึ่งจะน าไปสู่การพัฒนาระบบที่เชื่อมโยง และแลกเปลี่ยน
ข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ระหว่างหน่วยงานโดยแนวทางการพัฒนาระบบ e-Logistics นั้นท าเพ่ืออ านวยความ
สะดวกในการน าเข้าและส่งออก สามารถแบ่งการด าเนินการเป็น 3 ขั้นตอน คือ ขั้นตอนที่ 1 คือ การพัฒนา
ระบบ Single Entry ซึ่งได้แก่ การด าเนินการให้มีการบริการแบบเบ็ดเสร็จได้ในจุดเดียวโดยจะจัดให้มี
แบบฟอร์มค าขอกลาง หรือ Centralized e-Form ซึ่งในส่วนนี้กรมศุลกากรได้ด าเนินการไปแล้ว ขั้นตอนที่ 2 
คือ การพัฒนาระบบSingle Windowเพ่ือพัฒนาระบบไปสู่ Single Submission โดยจะพัฒนาให้เกิดการ
แลกเปลี่ยนข้อมูลอย่างอัตโนมัติระหว่างหน่วยงาน และจัดให้มีระบบติดตามเพ่ือสอบถามผล หรือ e-Tracking 
เพ่ือผู้ประกอบการจะได้สามารถติดตามได้ว่าเรื่องของตนด าเนินการไปถึงขั้นตอนใดแล้ว ต่อมาเมื่อระบบ 
Single Submission ประสบผลส าเร็จแล้ว ก็สามารถด าเนินการในขั้นตอนที่ 3 คือ Single Processingโดยจะ
พัฒนาการใช้ระบบ e-Licensing/ e-Certificate/ e-Signature และระบบเชื่อมโยงกระบวนการระหว่าง
องค์กร หากสามารถพัฒนาตามทั้ง 3 ขั้นตอนนี้จนเกิดผลส าเร็จแล้วจะน าไปสู่ระบบการค้าแบบไร้เอกสาร
ระหว่างประเทศในที่สุด 

 
2.11 สถานการณ์การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทยในปี พ.ศ. 2556 

ในการศึกษาและหาแนวทางในการพัฒนาระบบการจดแจ้งขึ้นทะเบียนและขอใบรับรองส าหรับ
เครื่องมือแพทย์ จะต้องท าการศึกษาถึงปริมาณและศักยภาพของระบบเดิมว่ามีการด าเนินงานอยู่ในระดับใด 
และเกิดปัญหาใดบ้างในการด าเนินงาน จากการศึกษาในด้านปริมาณของการน าเข้าผลิตภัณฑ์ประเภท
เครื่องมือแพทย์นั้นพบว่า ในปี พ.ศ. 2556 มีอัตราการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ลดลงไปจากปีที่ผ่านๆมา อาจ
เนื่องมาจากการที่ นายแพทย์ประดิษฐ์ สินธวณรงค์ รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข กล่าวว่า กระทรวง
สาธารณสุขมีนโยบายสนับสนุนผู้ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ประเภทถุงมือยางที่ใช้ในการตรวจโรคและ
ถุงมือที่ใช้ในการผ่าตัดในโรงพยาบาลโดยใช้น้ ายางพาราเป็นวัตถุดิบในการผลิตให้มากขึ้นซึ่งการใช้น้ ายางพารา
ที่ผลิตได้ในประเทศนั้นจะช่วยกระตุ้นเศรษฐกิจของการผลิตน้ ายางพาราให้มีผลตอบแทนที่ ดีขึ้นส่งผลดีต่อ
เกษตรกรผู้ปลูก โดยมอบหน้าที่ในการดูแลด้านมาตรฐานเครื่องมือดังกล่าวให้แก่  ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เป็นหน่วยงานหลักในการควบคุมมาตรฐานในการผลิตและการผลิตเพ่ือการส่งออกส าหรับ
เครื่องมือแพทย์ และเมื่อมีการส่งเสริมการผลิต ส่งผลให้อัตราการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ชะลอตัวลง เพราะมี
การส่งเสริมการผลิตเพ่ิมขึ้นนั่นเอง ซึ่งในขณะนี้ทางหน่วยงานเริ่มมีการเร่งการด าเนินงานส่งเสริม
ผู้ประกอบการในการผลิตเพ่ือสร้างมูลค่าเพ่ิมให้แก่ยางพาราของไทย โดยจะเริ่มจากการรณรงค์ให้มีการใช้
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ผลิตภัณฑ์ที่ท าจากน้ ายางพาราให้มากขึ้น จากนั้นจะส่งเสริมและสนับสนุนการศึกษาวิจัยและพัฒนาการผลิต 
เพ่ือเพ่ิมมูลค่าอุปกรณ์ทางการแพทย์จากยางพารา ลดปริมาณการน าเข้าผลิตภัณฑ์จากต่างประเทศลง รวมทั้ง
ส่งเสริมการผลิตเพ่ือใช้ทดแทนการใช้เครื่องมือแพทย์ที่ท าจากวัสดุอ่ืน เช่น สายสวนปัสสาวะ สายให้อาหาร 
สายน้ าเกลือ ซึ่งอุปกรณ์เหล่านี้เป็นส่วนที่มีความจ าเป็นและใช้บ่อยมาก นอกจากนี้ยังมีผลิตภัณฑ์อ่ืนๆ ที่
พัฒนาจากน้ ายางพาราได้อีก เช่น ที่นอนผู้ป่วย รองเท้าเพ่ือสุขภาพ รองเท้าทางการแพทย์เป็นต้น และใน
อนาคตจะมีการเสนอรัฐบาลสนับสนุนด้านการลงทุนให้แก่ผู้ผลิตถุงมือทางการแพทย์ในประเทศ ซึ่งส่วนใหญ่มี
ขนาดเล็กและมีต้นทุนน้อย เพ่ือเพ่ิมศักยภาพการผลิตแบบลดต้นทุนเพ่ิมขีดความสามารถด้านการแข่งขันใน
ตลาดโลก โดยคาดว่าจะเพ่ิมมูลค่าการส่งออกถุงมือส าหรับใช้ตรวจโรคจาก 20,000 ล้านบาท เป็น 50,000 
ล้านบาทต่อปี ภายในระยะเวลา 5 ปี และเพ่ิมปริมาณการใช้น้ ายางดิบเป็นประมาณ 5 แสนตันต่อปี ภายใน
ระยะเวลา 5 ปีด้วย  

 
2.12 การเก็บรวบรวมข้อมูลด้านความต้องการให้เกิดการพัฒนาระบบ e-submission โดยใช้

แบบสอบถาม 
 โดยก่อนที่จะเริ่มด าเนินการเพ่ือพัฒนาระบบจดแจ้งขึ้นทะเบียนออนไลน์นั้น จะต้องมีการสอบถาม
ความคิดเห็นของทางเจ้าหน้าที่ของรัฐและผู้ประกอบการ ถึงความต้องการในการพัฒนาระบบนี้ให้สามารถ
ด าเนินการแบบออนไลน์ได้ ด้วยเหตุนี้จึงได้มีการจัดท าแบบสอบถามเพ่ือน าไปสอบถามกับทางผู้ประกอบการ
ถึงความต้องการ และท าให้ทราบถึงประเภทของผลิตภัณฑ์ที่ถูกน าเข้ามาส่วนมากนั้นเป็นผลิตภัณฑ์เครื่องมือ
แพทย์ประเภทใด ซึ่งการจัดท าแบบสอบถามนี้จะใช้แบบ จน. 1 (ค าขอจ้างรายละเอียดน าเข้าเครื่องมือแพทย์) 
เป็นต้นแบบในการจัดท าแบบสอบถามนี้ขึ้นมา และเมื่อจัดท าแบบสอบถามเรียบร้อยแล้วจึงได้ท าการ
เปรียบเทียบว่าในแบบสอบถามที่ท าขึ้นมีความแตกต่างจากแบบ จน.1 (ค าขอจ้างรายละเอียดน าเข้าเครื่องมือ
แพทย)์ อย่างไรบ้างออกมาดังต่อไปนี้ 

1) ในส่วนที่ 2 ของแบบสอบถามนั้นมีการจัดประเภทขอบข่ายเครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่น าเข้าว่ามี
ขอบข่ายเครื่องมือแพทย์ประเภทใดบ้าง เพ่ือให้สะดวกต่อการท าแบบสอบถามของผู้ประกอบการ 
การที่แบบสอบถามมีตัวเลือกให้เลือกเป็นหัวข้อๆ อยู่ในแบบสอบถามนั้นท าให้ผู้ท าแบบสอบถามไม่
เข้าใจหัวข้อผิดท าให้ได้ค าตอบที่ไม่ตรงตามวัตถุประสงค์สามารถลดการตีความที่จะเป็นไปในทิศทาง
อ่ืนได้ ท าให้ผู้ท าแบบสอบถามเกิดความเข้าใจในจุดประสงค์ของแบบสอบถามมากยิ่งขึ้น แต่ในส่วนที่
น ามาเป็นแม่แบบในการท าแบบสอบถามอย่าง แบบ จน. 1 ของกรมเครื่องมือแพทย์ นั้นจะให้มาเพียง
หัวข้อ “ขอบข่ายเครื่องมือแพทย์” แล้วเว้นวรรคพ้ืนที่ให้กับทางผู้ประกอบการกรอกข้อมูลลงไปเอง
อาจท าให้ผู้ท าแบบสอบถามบางรายเกิดความสับสนในการท าแบบสอบถาม และอาจตอบค าถามไปใน
ทิศทางอ่ืนหรืออาจตอบด้วยค าที่มีความหมายเหมือนกัน (synonym) หรืออาจมีการเขียนตอบมาด้วย
ค าย่อ ซึ่งอาจท าให้เกิดความสับสนในการน าข้อมูลมาวิเคราะห์ต่อไป ด้วยเหตุนี้การท าตัวเลือก
ออกเป็นข้อๆ จะท าให้สะดวกต่อการท าแบบสอบถามและได้รับความร่วมมือในการท าแบบสอบถาม
มากยิ่งขึ้น  

2) ในแบบสอบถามนั้นจะยึดหัวข้อที่อยู่ในแบบ จน. 1 มาใช้ในการท าเป็นค าถาม โดยจะมีการเว้นช่องว่างไว้
เพ่ือให้ผู้ท าแบบสอบถามกรอกข้อมูลลงไป ซึ่งค าถามเหล่านี้มีความครอบคลุมในหลายๆ ด้านของ
ผลิตภัณฑ์ ซึ่งมีหัวข้อดังต่อไปนี้ 

- ลักษณะทั่วไป และหลักการท างาน (device description and features) 
- วัตถุประสงค์การใช้ (intended use) 
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- ข้อบ่งใช้ (indications) 
- วิธีการใช้ (instructions for use) 
- วิธีการเก็บรักษา (storage condition) 
- อายุการใช้ (shelf life) (ถ้ามี) 
- ข้อห้ามใช้ (contraindications) 
- ค าเตือน (warnings) 
- ข้อควรระวัง (precautions) 
- ผลอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ (potential adverse effects) 
- การรักษาด้วยทางเลือกอ่ืน (alternative therapy) 
- รายละเอียดและสมบัติของวัสดุที่ใช้ผลิตหรือเป็นส่วนประกอบของเครื่องมือแพทย์  (materials) 
- ข้อก าหนดเฉพาะอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง (other relevant specifications) 
- ข้อมูลรายละเอียดอ่ืน ๆ  (other descriptive informations) 
- ฉลาก และเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ (device labeling)     
- การวิเคราะห์ความเสี่ยง (risk analysis) 
- ข้อมูลการผลิต (manufacturer informations) 
- หนังสือรับรองการขาย (certificate of free sale)   
- หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต (GMP or quality system certificate) 
- วิธีการท าลาย  การท าให้สิ้นสภาพและการขจัดของเสียที่เกิดขึ้นภายหลังการใช้ (ถ้าม)ี 
- รายการอื่น ๆ  ที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ 

ในแบบสอบถามมีหัวข้อของรายละเอียดเครื่องมือแพทย์ เพิ่มเติมขึ้นมาจากแบบ จน. 1 โดยหัวข้อที่ได้เพ่ิมเติม
ขึ้นมานั้น มีดังต่อไปนี้ 

- รายงานการทดสอบ 
- รายงานความถูกต้องของการออกแบบ 
- การสัมผัสร่างกาย 
- ระยะเวลาในการสัมผัส 

นอกจากนี้ยังมีการประเมินความรุนแรงว่าอยู่ในระดับใด โดยแบ่งออกเป็น 4 ระดับ คือ 
- Negligible 
- Miner 
- Serious 
- Critical 

และยังมีการเพ่ิมมาตรฐานส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่จะน าเข้านั้นๆ อย่าง ISO ว่าได้รับการรับรองอยู่ภายใน
มาตรฐานใด โดยมีการจ าแนกออกมาเป็นตัวเลือกอย่างชัดเจนเพ่ือที่จะได้จัดรูปแบบข้อมูลให้เป็นสัดส่วน
เพ่ือที่จะได้สามารถหยิบข้อมูลมาใช้ในงานวิจัยได้อย่างมีระบบมากยิ่งขึ้น 
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2.13 ระบบการตั้งชื่อเครื่องมือแพทย์ Global Medical Device Nomenclature (GMDN)  
(ที่มา: http://dmsic.moph.go.th/tips/detail.php?idtips=19) 

 Global Medical Device Nomenclature (GMDN) คือการรวบรวมชื่อของเครื่องมือแพทย์หรือ
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม รักษา หรือบรรเทา ของกลุ่มผู้เชี่ยวชาญด้านเครื่องมือแพทย์ 
(ผู้ผลิต ผู้ควบคุมกฎหมาย และผู้บริหารด้านการดูแลสุขภาพ) จากทั่วโลก (ยุโรป สหรัฐอเมริกา และญี่ปุ่น) ซึ่ง
จะใช้เวลาในการประมวลและด าเนินการกว่า 4 ปี โดย GMDN จะบรรจุชื่อที่เรียกใช้ประมาณ 8,000 รายชื่อ 
และชื่อพ้อง (synonym) กว่า 10,000 รายชื่อ และเพ่ือให้ง่ายต่อการใช้งานยิ่งขึ้น GMDN จัดว่าเป็นระบบการ
จัดหมวดหมู่ที่พัฒนาขึ้นเพ่ือให้มีการจัดหมวดหมู่ของเครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่ออกสู่ท้องตลาดตามที่นิยามไว้ 
ในกฎระเบียบต่างๆ ของทางยุโรป 
 ปัจจุบัน GMDN แบ่งเครื่องมือแพทย์ออกเป็น หมวดหมู่ (category) ต่างๆ 12 หมวด เพ่ือให้
ครอบคลุมผลิตภัณฑ์เหล่านี้ และเมื่อมีผลิตภัณฑ์กลุ่มใหม่เกิดขึ้นซึ่งจะเป็นจะต้องจัดเข้าในระบบการจัด
หมวดหมู่จึงจะมีการก าหนดรหัสหมวดหมู่ขึ้นใหม่และมีการพัฒนาหมวดนั้นๆ ต่อไป และในล าดับถัดไปของ
ระบบนั้นจะจัดหมวดหมู่เป็นกลุ่มเครื่องมือสามัญ (Generic Device Group) เป็นระดับของการก าหนดชื่อ
อย่างแท้จริง ซึ่งสามารถจัดกลุ่มให้แก่ผลิตภัณฑ์หรือกลุ่มของผลิตภัณฑ์ที่คล้ายคลึงกัน โดยจะใช้ค าอธิบาย
สามัญที่เลือกและรหัสเฉพาะของผลิตภัณฑ์นั้นๆ  
 ระบบ GMDN นี้ได้รับการพัฒนาโดยองค์กรด้านมาตรฐานของยุโรป CEN ภายใต้การสนับสนุน
โครงการโดย European Commission รวมทั้งการยอมรับแบบคู่ขนานโดยองค์การระหว่างประเทศว่าด้วย
การมาตรฐาน (International Standard Organization - ISO) โดยแหล่งข้อมูลที่น ามาใช้ในการก าหนด 
GMDN นั้น คือ ระบบการก าหนดชื่อเครื่องมือแพทย์ต่างๆ ที่มีการใช้อยู่ในปัจจุบันจะมีทั้ งหมด 6 ระบบ
ดังต่อไปนี้ 
               1. CNMD Classification Names for Medical Devices พัฒนาโดย Food and Drug 

Administration (FDA), เป็นการก าหนดชื่อส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่เป็นทางการ ของประเทศ
สหรัฐอเมริกา 

               2. EDMA European Diagnostic Manufacturers Association in vitro diagnostic product 
classification ซึ่งใช้กันอยู่ในประเทศทางยุโรป 

               3. ISO 9999 Technical Aids for Disabled Persons Classification ซึ่งใช้กันอย่างสากล 
               4. JFMDA Japanese Medical Device Nomenclature ใช้ในประเทศญี่ปุ่น และประเทศ 

ในเอเชียอาคเนย์ 
               5. HKKN Norsk Klassifisering Koding & Nomenklatur ใช้ในประเทศนอร์เวย์ และ 

บางประเทศในยุโรป 
               6. UMDNS Universal Medical Device Nomenclature System พัฒนาโดยหน่วยงาน ECRI 

(Emergency Care Research Institute) ของประเทศสหรัฐอเมริกา มีการใช้อยู่ในประเทศ
สหรัฐอเมริกา ประเทศทางยุโรปบางประเทศ และประเทศอ่ืน ๆ บางประเทศทั่วโลก 

 

               GMDN เป็นระบบการก าหนดชื่อเพียงระบบเดียวที่สามารถจัดหมวดหมู่เครื่องมือแพทย์อย่างเป็น
ทางการในทางเศรษฐกิจของยุโรป (European Economic Area - EEA) และก าลังได้รับการรับรองจากผู้ออก
กฎหมายระดับโลก ซึ่งลิขสิทธิ์ส าหรับ GMDN นั้นเป็นของ CEN ที่ได้มอบอ านาจในการประยุกต์การใช้งาน
ภายใต้ลิขสิทธิ์ดังกล่าวให้กับ Maintenance Agency (MA) โดยในภายหลังจากที่ได้มีการก่อตั้งขึ้นตาม
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โครงสร้างที่ตกลงกันไว้จะถูกบริหารการจัดการโดย Maintenance Agency Policy Group (MAPG) นอกจา
นี้การก าหนดชื่อใน GMDN นั้นจะต้องมีการปรับปรุงให้ทันสมัยอย่างต่อเนื่องจะต้องจัดท า revised version 
ออกมาอย่างน้อยปีละ 1 ครั้ง ซึ่งการน า GMDN ไปใช้งานจะต้องมี license โดยผู้ที่น าเข้าเพ่ือวัตถุประสงค์ทาง
การค้าจะต้องเสียค่าใช้จ่ายรายปี ส าหรับผู้ใช้งาน GMDN ซึ่งเป็นผู้ใช้งานระบบการก าหนดชื่อแบบเดิม 
(CNMD, EDMA, ISO 9999, JFMDA, UMDNS ) ทาง GMDN ได้จัดท า mapping files เพ่ือใช้ในการ 
upgrade ไปเป็น GMDN โดยสามารถ download จากเว็บไซต์ของ GMDA (www.gmdn.org) ในปัจจุบันมี
การใช้ GMDN ใน 23 ประเทศ และพจนานุกรมข้อมูล (data dictionary) ที่ได้รับการแปลภาษาแล้ว 12 
ภาษา ซึ่งมีแนวโน้มว่าจะมีการแปลเป็นภาษาต่างๆ เพิ่มขึ้น  
 
โครงสร้างของ GMDN 
               โครงสร้างข้อมูลพื้นฐานของระบบ GMDN แบ่งออกเป็น 3 ระดับ ดังภาพที่ 2.3 ในแต่ละระดับจะ
มีสารสนเทศที่เป็นอิสระจากกัน โดยแบ่งเครื่องมือแพทย์เป็นกลุ่มต่างๆ ที่ย่อยลงไป ทั้งสามระดับมี
ความสัมพันธ์กันทางข้อมูล เช่น กลุ่มเครื่องมือสามัญ (Generic Medical Device)  ที่สามารถเชื่อมโยงไปยัง 
หมวดเครื่องมือ (Device Group) หนึ่งหรือหลายหมวดได้ กลุ่มเครื่องมือสามัญ (Generic Medical Device) 
หนึ่งๆ ก็สามารถเชื่อมโยงไปยังชนิดเครื่องมือ (Device Type) ได้เช่นเดียวกัน 
 
 

แผนภาพที่ 2.4 โครงสร้างข้อมูลพื้นฐานของระบบ GMDN 

การบ่งชี้ผลิตภัณฑ์ด้านเครื่องมือแพทย์นั้นยุติอยู่ที่ระดับชนิดเครื่องมือ (device type level) ซึ่ง
เป็นระดับที่ได้รับการพิจารณาแล้วเห็นว่า มีความเฉพาะเจาะจงเพียงพอที่จะบอกได้ถึงระดับการก าหนดชื่อ
ของผู้ผลิต แม้ว่าการระบุชนิดของเครื่องมือ (ในระดับชนิดเครื่องมือ) เช่น ยี่ห้อ และรุ่น/แบบ จะอยู่นอกเหนือ
ขอบเขตของการก าหนดชื่อ GMDN แต่ก็สามารถที่จะก าหนดให้เป็นข้อมูลบังคับภายในระบบการขึ้นทะเบียน
ต่างๆ ได้แก่ European EUDAMED, FDA, Australian TGA และอ่ืนๆ 

 
การก าหนดรหัส (Coding) 
               ชื่อที่เรียกใช้ใน GMDN ทุกชื่อ จะมีการก าหนดรหัสที่เป็นหนึ่งเดียว (unique code) รหัสนี้เป็น
ตัวเลข 5 หลัก เรียงต่อเนื่องกันไปตามล าดับ โดยเริ่มตั้งแต่ 10000 รหัสเหล่านี้ไม่มีความหมายในตัวเนื่องจาก
ไม่ได้แสดงข้อมูลเกี่ยวกับโครงสร้างตามล าดับชั้นในเนื้อหาแต่อย่างใด 
               รหัสทีก่ าหนดขึ้น เป็นตัวชี้บ่งที่เป็นหนึ่งเดียว (unique identifier) โดยจะคงเดิมเสมอ ตลอดช่วง
ชีวิตของ GMDN ในขณะที่ชื่อที่เรียกใช้และค านิยามต่าง ๆ อาจมีการทบทวนปรับปรุงตามการเปลี่ยนแปลง
ทางเทคโนโลยี 
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รหัสในช่วง 10000-30000 
               เป็นรหัสที่กันไว้ให้รหัสต้นแบบที่ก าหนดให้กับชื่อที่เรียกใช้ตามระบบ ECRI UMDNS และทาง 
GMDN ได้รับเอามาใช้ในระบบใหม่นี้ด้วย โดยจะเป็นรหัสที่เหมือนกันทุกประการในท้ังสองระบบ 
รหัสในช่วง >30000 
               เป็นรหัสที่ก าหนดขึ้นส าหรับชื่อที่เรียกใช้อ่ืน ๆ ที่มีการใช้ใน GMDN ไม่ว่าจะเป็นชื่อที่เรียกใช้ที่
น าเข้ามาจากระบบการก าหนดชื่ออ่ืน ๆ ที่มีอยู่ หรือท่ีก าหนดขึ้นมาใหม่ 
 
Device Category 
 มาตรฐานได้จัดสรรรหัสส าหรับหมวดหมู่ ไว้ 20 หมวด โดยปัจจุบันมีการก าหนดรหัสแล้ว 13 หมวด 

รหัส ค าท่ีใช้ 
01 Active implantable devices 
02 Anaesthetic and respiratory devices 
03 Dental devices 
04 Electro-mechanical devices 
05 Hospital hardware 
06 In vitro diagnostic devices 
07 Non-active implantable devices 
08 Ophthalmic and optical devices 
09 Reusable instruments 
10 Single use devices 
11 Technical aids for disabled persons 
12 Diagnostic and therapeutic radiation devices 
13 Obsolete terms 
14 Vacant 
15 Vacant 
16 Vacant 
17 Vacant 
18 Vacant 
19 Vacant 
20 Vacant 

Generic Device Group 
 Generic Device Group เป็นระดับการให้ชื่อสามัญของการก าหนดชื่อ GMDN และประกอบด้วยชื่อ
ที่เรียกใช้ 3 ชนิดด้วยกัน คือ Preferred terms, Template terms และ Synonym terms 
- Preferred terms  
 Preferred terms เป็นชื่อที่เรียกใช้เพียงชนิดเดียวที่ใช้ส าหรับการชี้บ่งผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ โดย
เป็นชื่อที่บ่งบอกถึงกลุ่มของเครื่องมือที่มีวัตถุประสงค์ในการใช้งานที่เหมือนหรือคล้ายคลึงกัน ได้ถูกน ามาจัด
กลุ่มเป็นกลุ่มเดียวกัน ซึ่งในลักษณะโดยทั่วไปไม่ได้สะท้อนถึงลักษณะเฉพาะ เช่น ยี่ห้อ หรือชื่อการค้า  
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Preferred term แต่ละชื่อจะแสดงค านิยามซึ่งบอกให้ทราบถึงลักษณะส าคัญของชนิดเครื่องมือแพทย์ที่
รวมอยู่ในนั้น 
Preferred term แต่ละชื่อ จะมีการก าหนดรหัสเฉพาะ ประกอบด้วยตัวเลขต่อเนื่องกัน 5 หลัก  
โดยไม่มีข้อมูลที่สื่อความหมายในตัวมัน ท าให้รหัสดังกล่าวนี้ถูกใช้เพื่อการโอนและสื่อสารข้อมูลเท่านั้น  
- Template terms 
Template terms เป็นชื่อที่เรียกใช้ เพ่ือรวมกลุ่ม Preferred term ต่างๆ ที่มีตัวอักษรเหมือนกันน ามาเรียง
ต่อกันจนถึงข้อความ (specify) โดยท าหน้าที่เหมือนเป็นหัวข้อและจะถูกเพ่ิมเข้าไปในการก าหนดชื่อเมื่อมี 
Preferred term ที่มีตัวอักษรที่เหมือนกันเรียงต่อกันมากกว่า 2 ชื่อขึ้นไป  
- Synonym terms 
Synonym terms เป็นชื่อที่เรียกใช้ซึ่งเป็นชื่อที่คุ้นเคยหรือใช้กันทั่วไปในการอ้างอิงถึงเครื่องมือแพทย์หนึ่งๆ 
หรือเป็นชื่อที่ระบบ GMDN ก าหนดขึ้นเพ่ือคงไว้ซึ่งรหัสหรือชื่อที่เรียกใช้ในระบบการก าหนดชื่อแบบอ่ืนๆ    

ตัวอย่าง : 
Fluidized bed เป็น synonym term ซึ่งเชื่อมโยงโดยตรงไปยัง preferred term : Bed, air, 
fluidized 

ปฏิกิริยาต่อกันระหว่างชื่อที่เรียกใช้ชนิดต่าง ๆ : 
ใช้ Centrifuge เป็นตัวอย่าง 

Centrifuge, <specify> 
Centrifuge, blood bank 
Centrifuge, cell washing 
Centrifuge, cytology 
Clinical centrifuge -see Centrifuge, <specify> 
Cytocentrifuge -see Centrifuge, cytology 
Lab-equipment, centrifuge cyto -see Centrifuge, cytology 

 
โดยค าว่า Centrifuge นั้นมีชื่อพ้อง (Synonym term) อย่างกว้างๆ ว่า Clinical centrifuge ซึ่งจะ

ช่วยให้ผู้ใช้ถูกน าทางไปสู่ชื่อ Template term Centrifuge, <specify> ซึ่งจะมีรายชื่อให้เลือกหลายรายการ
และต้องอาศัยการประเมินของมนุษย์เพ่ือตัดสินว่า preferred term ใดใน 3 ชื่อ (Centrifuge, blood bank/ 
Centrifuge, cell washing/ Centrifuge, Cytology) จะใช้ได้ส าหรับการจัดหมวดหมู่ 

 
Device type 

Device type ไม่ได้เป็นส่วนหนึ่งของการก าหนดชื่อ GMDN อย่างไรก็ตาม Device type นั้นมีความ
จ าเป็นส าหรับโครงสร้างข้อมูลทั่วไปของ GMDN ซึ่งข้อมูลของ device type เป็นข้อมูลที่ผู้ผลิตจะต้องก าหนด
ชื่อผลิตภัณฑ์ โดยระบุ  ยี่ห้อ รุ่น/แบบ และข้อมูลอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้อง เช่น serial number ชื่อการค้า เป็นต้น 
และเป็นระดับท่ีนับว่ามีความเฉพาะเจาะจงพอที่จะบ่งชี้ความแตกต่างจากผลิตภัณฑ์อ่ืน เพ่ือวัตถุประสงค์ต่างๆ 
เช่น การสืบกลับที่มาของผลิตภัณฑ์ (product traceability) การขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ (product 
registration) และ ค าประกาศรับรอง (declaration of conformity) 
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แฟ้มข้อมูลการก าหนดชื่อ GMDN 
 GMDN ได้มีการจัดพิมพ์ออกมาเผยแพร่เพ่ือใช้งานจริงแล้ว โดย GMDN จะมี 2 รูปแบบ คือ 2002.1 
และ 2003.1 ซึ่งจะอยู่ในรูปแบบแฟ้มข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์ และในภายหลังได้มีการพัฒนาเพ่ือให้ได้รูปแบบที่ดี
ที่สุดจึงได้รูปแบบล่าสุดอย่าง v 2003.1 ขึ้นมาซึ่งในรูปแบบนี้จะประกอบด้วยหัวข้อย่อยของข้อมูล (data 
element) แบ่งออกเป็น 7 หัวข้อ ดังนี้ 

1. รหัส (CODE) 
ตัวเลข 5 หลัก ที่เป็นหนึ่งเดียว (unique) ซึ่งใช้บ่งชี้ชื่อที่เรียกใช้แต่ละชื่อ โดยที่รหัสเหล่านี้ไม่ได้มีการแสดง
ข้อมูลเกี่ยวกับความหมายของชื่อ หรือโครงสร้างการก าหนดชื่อ อยู่ในตัวมันแต่อย่างใด 

2. ชื่อที่เรียกใช้ (TERM) 
ชื่อที่ถูกเลือกมาส าหรับใช้เรียกเครื่องมือแพทย์หนึ่ง ๆ  ซึ่งใน GMDN  มีชื่อท่ีเรียกใช้อยู่ 3 ชนิด คือ 
Preferred Term – ศัพท์บัญญัติ/ชื่อที่ก าหนดขึ้นส าหรับชี้บ่งเครื่องมือแพทย์ที่เป็นสามัญ 
Synonym Term –ชื่อทั่ว ๆ ไป หรือชื่อที่คุ้นเคยส าหรับอ้างอิงถึงเครื่องมือหนึ่ง ๆ  
Template Term – ชื่อที่ใช้เพ่ือจัดกลุ่มศัพท์บัญญัติที่ใช้ (preferred term) ต่าง ๆ ที่คล้ายคลึงกันเป็นล าดับ
ชั้นอย่างง่าย บ่งชี้ด้วยข้อความ <specify> อยู่ที่ส่วนท้ายของชื่อที่เรียกใช้ โดยจะก าหนด template term 
เฉพาะเมื่อมีศัพท์บัญญัติที่ใช้ (preferred term) ที่ข้ึนต้นด้วยค าอธิบายที่เหมือนๆ กัน ตั้งแต่ 3 ชื่อขึ้นไป 

3. รหัสชื่อพ้อง (SYNONYM CODE) 
ตัวเลขแสดงสถานการณ์เป็นชื่อพ้อง (synonym term) ของชื่อที่เรียกใช้  ถ้าเป็นเลข 0  แสดงว่าชื่อนั้นไม่ใช่
ชื่อพ้อง แต่ถ้าเป็นเลข 5 หลัก ชื่อนั้นเป็นชื่อพ้อง และตัวเลขดังกล่าวคือ รหัสของ preferred term หรือ 
template term ซึ่งเชื่อมโยงกันอยู่ 

4. ตัวระบุแม่แบบ (TEMPLATE SPECIFIER) 
ตัวเลขแสดงสถานการณ์เป็นชื่อแม่แบบ (template term) ของชื่อที่เรียกใช้ ถ้าเป็นเลข 0  แสดงว่าชื่อนั้น
ไม่ใช่ชื่อแม่แบบ ถ้าเป็นตัวเลขอ่ืน ชื่อนั้นเป็นชื่อแม่แบบ โดยที่ตัวเลขดังล่าวจะแสดงจ านวนตัวอักษรในชื่อที่
เรียกใช้นั้น ซึ่งใช้อ้างอิงใน preferred term ที่อยู่ใต้ชื่อนั้นลงไป 

5. ค านิยาม (DEFINITION) 
ค าอธิบายโดยสังเขป เกี่ยวกับขอบเขตของชื่อที่เรียกใช้นั้น ๆ  ปกติจะประกอบด้วยวัตถุประสงค์ในการใช้งาน
ของเครื่องมือ  และอาจรวมการอ้างอิงไปยังส่วนอ่ืน (cross-references) ด้วย  ค านิยามจะมีเฉพาะใน 
preferred name และ template name   

6. หมวด (CATEGORY) 
ตัวเลขแสดงตระกูลโดยทั่วไปของเครื่องมือแพทย์ที่ก าหนดให้แก่ชื่อที่เรียกใช้นั้น ชื่อที่เรียกใช้ทุกชื่อจะมีหมวด
ที่เชื่อมโยงไปอย่างน้อย 1 หมวด บางชื่ออาจมี่หมวดที่เชื่อมโยงไป 2 หรือ 3 หมวด ตัวเลขดังกล่าวสอดคล้อง
กับรหัสของหมวดหมู่ (category code) 

7. ตัวระบุผลิตภัณฑ์ (PRODUCT SPECIFIER) 
ใช้แสดงให้ผู้ใช้งานทราบว่า ชื่อที่เรียกใช้ใดเป็นชื่อที่สามารถใช้ส าหรับการชี้บ่งผลิตภัณฑ์/การขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑ์ โดยจะมีข้อความว่า “Product Identifier” ส าหรับชื่อที่เรียกใช้ทุกชื่อที่เป็น preferred term ซึ่ง
เป็นชื่อที่เรียกใช้เพียงชื่อเดียวที่สามารถใช้ได้ในการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ ส่วนชื่ออ่ืน ๆ จะมีข้อความว่า “Not 
for Product Identification” 
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2.14 ตัวอย่างระบบเทคโนโลยีสารสนเทศในการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต (Electronic Submission)  
ในต่างประเทศ  

2.14.1 ระบบ Electronic submission ของประเทศสหรัฐอเมริกา 
หลักและวิธีการใช้ 

 หากผู้ใช้ต้องการเข้าถึงระบบ Electronic submission ของประเทศสหรัฐอเมริกา (US) นั้นจะต้อง
เข้าผ่านเว็บไซต์ http://www.fda.gov/MedicalDevices/default.htm โดยวิธีการใช้โปรแกรมเบื้องต้น
สามารถสรุปมาพอสังเขปได้ดังขั้นตอนต่อไปนี้ 
 

1) ส่วนลงทะเบียน 
- หลังจากติดตั้งระบบ e-submission เพ่ือที่จะเข้าถึงระบบนั้น จะต้อง Registration ในส่วนของ 

Username และ Password โดยคลิกที่ “Overview” เพ่ือเข้าสู่ขั้นตอนการ Registration 

 

ภาพที่ 2.2 การติดตั้งระบบ Electronic submission 

 

 

 

 

 

 

 

http://www.fda.gov/MedicalDevices/default.htm
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- จะเข้าสู่หน้าที่จะต้องกรอกข้อมูลทั่วไปของผู้ประกอบการ โดยจะมีท้ังหมด 4 ขั้นตอน เมื่อกรอกข้อมูล
ครบถ้วนทุกช่องแล้ว ให้คลิกที่ “Next” จนกว่าจะเสร็จสิ้นทั้ง 4 ขั้นตอน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ภาพที่ 2.3 หน้าระบบส าหรับการลงทะเบียน 

คลิก “Next” 
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เมื่อถึงในข้ันตอนที่ 4 จะมีการยืนยันตัวตน โดยจะส่ง Link ไปยังอีเมล์เพ่ือยืนยันการลงทะเบียน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

ภาพที่ 2.4 การยืนยันตัวตน เพ่ือลงทะเบียน 
 

- จากนั้นจะเข้าสู่หน้าแรกของระบบ โดยจะมีองค์ประกอบของแถบเครื่องมือต่างๆ ดังต่อไปนี้ 
 

 

 

 

 

 

 

ภาพที่ 2.5 องค์ประกอบของแถบเครื่องมือ 

คลิก “Next” 
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- ผู้ใช้สามารถเข้าไปตั้งค่าระบบ เช่น การบันทึกข้อมูลให้เป็นบันทึกอัตโนมัติได้ เพ่ือป้องกันการสูญหาย
ของข้อมูล โดยจะสามารถก าหนดเวลาที่จะบันทึกอัตโนมัติได้ หากต้องการปรับค่าอ่ืนๆ สามารถเลือก
ได้ดังแถบด้านบน เมื่อแก้ไขการตั้งค่าเรียบร้อย คลิกที่ “OK” หากต้องการแก้ไขต่อให้คลิกท่ี “Next” 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 
 

ภาพที่ 2.6 การตั้งค่าการใช้งานระบบ 
 

2) ยื่นค าร้อง 
- การสร้างแบบยื่นค าขอใหม่ เข้าไปที่ File > New > คลิกท่ี “New Report”  จะแสดงผลหน้าส าหรับ

การขึ้นทะเบียนใหม่ ในขั้นตอนที่ 1 นั้นจะผู้ใช้จะต้องเลือกประเภทของเครื่องมือแพทย์ เมื่อกรอก
ข้อมูลเรียบร้อยแล้วไปที่ “Next” 
 

 

 

 

 

 

 

ภาพที่ 2.7 การสร้างแบบยื่นค าขอ 

คลิก 
“Next” 
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ในขั้นตอนที่ 2 กรอกข้อมูลในช่องว่างให้ครบถ้วนจากนั้นคลิก “Create” เพ่ือสร้างแบบการยื่นค าขอ 

 
ภาพที่ 2.8 การกรอกข้อมูลลงในแบบยื่นค าขอ 

 
การคัดลอกค าขอ 

วิธีการคัดลอกรูปแบบยื่นค าขอเก่าที่เคยยื่นไปแล้ว สามารถท าได้โดยเข้าไปที่ File > Open 
จากนั้นเลือกแบบยื่นค าขอหรือเรื่องที่เคยยื่นไปขึ้นมา จากนั้นไปที่ File > Save as จากนั้นท าการ
บันทึกไฟล์ตามปกติ ดังขั้นตอนที่กล่าวมานั้น 

 
ภาพที่ 2.9 การคัดลอกรูปแบบยื่นค าขอเก่า 
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- ในการยื่นค าขอเข้าระบบนั้น นอกจากจะมีการกรอกข้อมูลแล้ว จะมีการแนบไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ ของ
ใบรับรองต่างๆ อย่าง Certificate of free sale และ Template ของผลิตภัณฑ์ ซึ่งผู้ใช้จะต้องเลือก 
ว่าต้องการแนบไฟล์จากหน่วยความจ าภายในเครื่องหรือ แนบไฟล์จากอินทราเน็ตแชร์ของบริษัท  

 
ภาพที่ 2.10 การแนบไฟล์อิเล็กทรอนิกส์เข้าสู่ระบบ 

 

- ในกรณีที่มีการยื่นค าขอหลายรายการสามารถกดเพ่ิมรายการของผลิตภัณฑ์ได้ โดยคลิกที่  
เพ่ือเพ่ิมรายการ 

 
ภาพที่ 2.11 การเพ่ิมรายการผลิตภัณฑ์ 
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- โดยจะมีการแสดงผลการกรอกข้อมูลของแต่ละผลิตภัณฑ์ ในเบื้องต้นออกมาดังต่อไปนี้ 

 
ภาพที่ 2.12 รายการแสดงข้อมูลที่กรอกเข้าสู่ระบบ 

 
- การขอ Product code นั้นจะสามารถท าได้โดยเข้าไปในแถบตัวเลือก Product code filter dialog 

แล้วเข้าไปกรอกข้อมูลของผลิตภัณฑ์ให้ครบถ้วน 

 
ภาพที่ 2.13 การขอ Product code 
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- จากการกรอกข้อมูลจะได้ Product code ออกมาดังนี้ ซึ่ง Code ที่ได้นี้สามารถใช้เป็น Key word 
ค้นหาในฐานข้อมูลได้อีกด้วย 

 
ภาพที่ 2.14 การค้นหาข้อมูลจากฐานข้อมูล 

 
3) ส่วนติดตามผล 

ผู้ใช้สามารถตรวจสอบรายการที่ยื่นค าขอได้จาก รายการดังต่อไปนี้ โดยจะมีรายละเอียดของ
สถานะ การตรวจสอบค าขอ  

 
ภาพที่ 2.15 การรายงานสถานะค าขอ 

 
- ในแถบเครื่องมือถัดมาคือ Detail ซึ่งจะเป็นการแสดงรายละเอียดของแต่ละสถานะออกมาในรูปแบบ

ของสัญลักษณ์ 

 

ภาพที่ 2.16 การแสดงรายละเอียดสถานะ  
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- นอกจากนี้ยังสามารถพิมพ์รูปแบบของรายงานออกมาเป็น Output ได้อีกด้วย โดยเข้าไปที่ Output 
และเลือกค าสั่งที่ต้องการ 

 
ภาพที่ 2.17 การใช้ค าสั่งพิมพ์รายงาน 

 
- หลังจากท่ีส่งค าขอแล้วการแสดงผลออกมาเป็นไม่ได้รับการอนุมัติ ผู้ใช้สามารถที่จะดาวน์โหลดวิธีการ

แก้ไขข้อมูลที่ขาดไปได้โดยเข้าไปที่ Output > Missing Data Report จากนั้นเลือกวิธีการรับการ
ดาวน์โหลดระหว่าง  “Other HTML Viewer”  และ“Default Browser” แต่หากต้องการเปิดข้อมูล
ผ่านหน้าเว็บไซต์ให้เลือก “Default Browser” 

 
ภาพที่ 2.18 การแก้ไขข้อมูลเพ่ิมเติม 

 
- จากนั้นจะข้ึนข้อมูลเป็นไฟล์ Microsoft word ที่ระบุข้อมูล Missing Data Report ที่ทางเจ้าหน้าที่

ได้ให้ความเห็นเกี่ยวกับความผิดพลาดไว้ ผู้ใช้จะต้องแก้ไขตามรายงานนี้ 

 
ภาพที่ 2.19 การชี้แจงข้อผิดพลาดผ่านระบบ  
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- สถานะที่อนุมัติแล้ว ผู้ใช้สามารถบันทึกข้อมูลเป็นไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ได้ โดยเข้าไปที่ แถบ Output> 
Packaging Submission Files ซึ่งไฟล์ที่ได้จะเป็นไฟล์เอกสารนามสกุล .zip 

 
ภาพที่ 2.20 การบันทึกไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 

 
- โดยสามารถเลือกที่ส าหรับจัดเก็บไฟล์ได้ที่แถบด้านล่างนี้ 

 
ภาพที่ 2.21 การจัดเก็บไฟล์ 

 
- ใน Step 2 คือข้อมูลที่บ่งบอกถึงไฟล์ที่ผู้ใช้แนบตลอดการยื่นค าขอของผลิตภัณฑ์นี้ เพ่ือความ

ครบถ้วนของข้อมูลที่จะได้รับของผู้ใช้ โดยข้อมูลจะถูกบีบอัดลงในไฟล์นามสกุล .zip ทั้งหมด 

 
ภาพที่ 2.22 การจัดเก็บไฟล์บีบอัด (นามสกุล .zip)  
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- Step 3 คือ ส่วนที่จะใช้ในการจัดเก็บไฟล์ โดยเลือกหน่วยความจ าที่จะจัดเก็บข้อมูล 

 
ภาพที่ 2.23 การเลือกหน่วยความจ าเพื่อจัดเก็บข้อมูล 

 
- Step 4 จะประกอบไปด้วยรายละเอียดของที่อยู่ที่จัดเก็บไฟล์ และชี้แจงถึงการขึ้นทะเบียนเสร็จสิ้น 

 
ภาพที่ 2.24 การแสดงรายละเอียด หลังลงทะเบียนเสร็จสิ้น 
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2.14.2 ระบบ Electronic submission ของ European 
หลักและวิธีการใช้ 
หากผู้ใช้ต้องการเข้าถึงระบบ Electronic submission ของ EU นั้นจะต้องเข้าผ่านเว็บไซต์

http://ec.europa.eu/research/participants/portal/desktop/en/home.html โดยวิธีการใช้โปรแกรม
เบื้องต้นสามารถสรุปมาพอสังเขปได้ดังขั้นตอนต่อไปนี้ 

1) ส่วนลงทะเบียน 
- ลงทะเบียน โดยกรอกข้อมูลลงในช่องว่างให้ครบถ้วน 

 
ภาพที่ 2.25 หน้าระบบส าหรับการลงทะเบียน 

 
- เมื่อลงทะเบียนเสร็จสิ้น จะแสดงผลการเสร็จสิ้นดังนี้ และจะมีการยืนยันตัวตน โดยจะส่ง  Link ไปยัง

อีเมลเพ่ือยืนยันการลงทะเบียน เมื่อเข้าไปยืนยันตัวตนโดยเข้าไปใน Link ที่ถูกส่งเข้าไปในอีเมลแล้ว
จะข้ึนหน้าแสดงผลดังนี้ 

 
ภาพที่ 2.26 การลงทะเบียนเสร็จสมบูรณ์ 

  

http://ec.europa.eu/research/participants/portal/desktop/en/home.html
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- กลับมาในหน้าของการเข้าสู่ระบบ (log in)  

 
ภาพที่ 2.27 การเข้าสู่ระบบ 

 
- ก่อนที่จะเข้าสู่ระบบ ผู้ใช้สังเกตด้านบนช่องล็อกอิน ในส่วนของ ECAS domain ว่าเป็น External 

หรือไม่ ในกรณีที่ไม่ใช่ให้คลิก “Change it” เพ่ือเข้าไปเปลี่ยนแปลงสถานะของผู้ใช้  

 
ภาพที่ 2.28 การลงชื่อเข้าใช้ระบบ  
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- เมื่อเข้ามาเปลี่ยนแปลงสถานะผู้ใช้ก่อนการเข้าระบบจะพบแถบให้เลือก โดยจะแบ่งออกไปตาม
ประเภทของผู้เข้าใช้ โดย European Commission จะเป็นประเภทผู้ใช้ที่เป็นเจ้าหน้าที่ภายใน
องค์การซึ่งเป็นผู้ตรวจสอบ หากผู้ใช้ต้องการเข้าระบบประเภทบุคคลทั่วไป ให้เข้าไปท่ี External 
 

 
ภาพที่ 2.29 การเลือกสถานะผู้เข้าใช้ระบบ 

 
นอกจากนี้ยังพบแถบรายละเอียดเพิ่มเติมในส่วนท้ายของหน้าต่างนี้ ซึ่งจะแสดงรายชื่อของ

หน่วยงานต่างๆ ซึ่งผู้ใช้สามารถเลือกให้ตรงกับหน่วยงานของผู้ใช้ได้ เพื่อความสะดวกในการด าเนิน
เรื่องการขึ้นทะเบียนหรือการธุรกรรมต่างๆ 

 
ภาพที่ 2.30 การเลือกหน่วยงานที่ต้องการด าเนินธุรกรรม 
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2) ยื่นค าร้อง 
การยื่นค าขอเข้าระบบนั้น นอกจากจะมีการกรอกข้อมูลแล้ว จะมีการแนบไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 

ของใบรับรองต่างๆ อย่าง Certificate of free sale และ Template ของผลิตภัณฑ์ ซึ่งผู้ใช้ต้องท า
ตามข้ันตอนจนกว่าการยื่นค าขอจะเสร็จสมบูรณ์ 

 
3) ระบบการสืบค้นข้อมูล 

สามารถเข้าสู่การสืบค้นได้โดยเข้าไปในแถบค้นหา “Search” การค้นหานั้นควรจะใช้ค า
ส าคัญที่สื่อความหมายถึงสิ่งที่ผู้ใช้ต้องการค้นหา เพื่อให้ได้ผลลัพธ์ที่ผู้ใช้ต้องการ 

 

 
 

ภาพที่ 2.31 การค้นหาข้อมูลจากฐานข้อมูล 
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4) ส่วนติดตามผล  
ข้อมูลในส่วนนี้จะอยู่ในหน้าแรกหลังจากเข้าสู่ระบบ ซึ่งจะแสดงรายละเอียดเกี่ยวกับเรื่องที่

ยื่นเข้าระบบไปว่าอยู่ในขั้นตอนใด หากมีส่วนที่ต้องมีการแก้ไขจะมีการแจ้งกลับมาในภายหลังถึง
สาเหตุความผิดพลาดของผู้ใช้ ผ่านอีเมล์ 

 
ภาพที่ 2.32 การรายงานสถานะค าขอ 

 
ผู้ใช้สามารถแก้ไขค าร้องที่อยู่ในสถานะ Draft ได้โดยเข้าไปที่รายการที่ต้องการแก้ไข และเข้าไปที่ 
“edit forms”  
 

 
ภาพที่ 2.33 การแก้ไขค าร้องสถานะ Draft 
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2.14.3 ระบบ Electronic submission ของประเทศออสเตรเลีย 

 ประวัติการพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนของต่างประเทศ 
 ประเทศออสเตรเลีย 
• 1985 - ระเบียบการจ าแนก 4 ประเภทของอุปกรณ์ท่ีมีความเสี่ยงสูง  
• 1991 - ก าหนดค าจ ากัดความวัสดุอุปกรณ์การแพทย์  
 - จัดตั้งการบริหารวัสดุอุปกรณ์การแพทย์ 
 - การประเมินความเสี่ยงสูง (ขึ้นทะเบียน)  
 - การแจ้งของความเสี่ยงต่ า  (จดทะเบียน)  
 - การจัดตั้ง Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG)  
 - ก าหนดมาตรฐานวัสดุอุปกรณ์การแพทย์ GMP  
• 1994 - ก่อตั้ง GHTF ขึ้น  
 - การสหภาพยุโรป MDD และ AIMD  
• 1995 - เริ่มมีการประสานความร่วมมือกับสหภาพยุโรป  
• 1997 - ให้ค าปรึกษาครั้งแรกส าหรับกรอบการก ากับดูแลใหม่  
 - Harmonised ด้วย GHTF  
•ปลายปี 2002 - กฎระเบียบใหม่เริ่ม  
 - ช่วงระยะเวลา 5 ปี  
•ปลายปี 2007 - ก าหนดกฎระเบียบใหมสุ่ดท้าย 
 โดยสัดส่วนของวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ของประเทศออสเตรเลียตามความเสี่ยง ส่วนใหญ่เป็นความ
เสี่ยงต่ ากว่า (class A) 50 % ที่ต้องมีการลงทะเบียน 
  

 
แผนภาพที่ 2.5 สัดส่วนของวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ของประเทศออสเตรเลีย ตามความเสี่ยง 

 



 โครงการการศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท า บริการยื่นค าขอผา่นอินเตอร์เนต็ ส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

 

2 - 56 

หลักและวิธีการใช้ระบบ  
หากผู้ใช้ต้องการเข้าถึงระบบ Electronic submission ของประเทศออสเตรเลียนั้นจะต้องเข้าผ่าน

เว็บไซต์ https://www.ebs.tga.gov.au โดยวิธีการใช้โปรแกรมเบื้องต้นสามารถสรุปมาพอสังเขปได้ดัง
ขั้นตอนต่อไปนี้ 

1) ส่วนลงทะเบียน 
- เข้าสู่หน้าเว็บไซต์เพ่ือดาวน์โหลดแบบไฟล์อิเล็กทรอนิกส์เพ่ือกรอกข้อมูลส าหรับลงทะเบียนให้

ครบถ้วน แล้วน าส่งกลับไปเพื่อให้ได้ username และ password 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

ภาพที่ 2.34 การลงทะเบียนผู้ใช้  

https://www.ebs.tga.gov.au/
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- เมื่อได้รับ username และ password น ามาเข้าสู่ระบบผ่านหน้าเว็บไซต์โดยเข้าไปในแถบ “Secure 
Login” 

 
ภาพที่ 2.35 การเลือกแถบเครื่องมือเพ่ือเข้าสู่ระบบ 

 
- หลังจากนั้นจะเข้าสู่หน้าการเข้าสู่ระบบ 

 
ภาพที่ 2.36 การเข้าสู่ระบบ 

 
- แถบซ้ายมือจะพบแถบเครื่องมือที่ระบุรายการ ส าหรับการด าเนินงานผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์  

 
 

 

 

 

 

 

 

 
ภาพที่ 2.37 แถบเครื่องมือที่ใช้ในการด าเนินงาน 
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หากต้องการเข้าระบบการข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทย์นั้นจะต้องเข้าสู่ระบบโดยคลิก 

- เข้าสู่ระบบการยื่นค าขอส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

 
ภาพที่ 2.38 การเข้าสู่ระบบยื่นค าขอส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

 
2) การยื่นค าขอ 

จากนั้นจะขึ้นแบบฟอร์มส าหรับการสร้างรูปแบบเพ่ือยื่นค าขอใหม่ของผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์
ทางการแพทย์ โดยจะต้องกรอกข้อมูลตามช่องว่าง โดยจะต้องมีการระบุประเภทของเครื่องมือแพทย์ 
รวมถึงขอบข่ายเครื่องมือแพทย์ โดยเป็นตัวเลือกแบบ Drop down   
ผู้ใช้ควรกรอกข้อมูลให้ครบถ้วนและในส่วนของการเสียค่าธรรมเนียมการยื่นค าขอนั้น สามารถที่จะช าระ
ค่าใช้จ่ายได้ โดยใช้ระบบ Electronic Banking ผ่านบัตรเครดิต โดยจะมีแบบฟอร์มอิเล็กทรอนิกส์
ส าหรับกรอกข้อมูลลงไปเพ่ือช าระค่าธรรมเนียม โดยข้อมูลจะถูกส่งผ่านระบบไปยังฐานข้อมูลการช าระ
เงินของผู้ใช้โดยตรง  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

ภาพที่ 2.39 แบบฟอร์มการสร้างรูปแบบยื่นค าขอใหม่  
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3) ส่วนติดตามผล 
ผู้ใช้สามารถตรวจสอบสถานะของการตรวจสอบ โดยเข้าไปที่ “News” ซึ่งจะเป็นส่วนที่แสดง 

เนื้อความเกี่ยวกับรายการที่ได้ท าการยื่นเรื่องไปว่าอยู่ในสถานะ การรับไปตรวจ หรือสถานะ
อนุมัติ (ที่มา : Manual for e-submission) 

 

2.14.4 ระบบ Electronic submission ของประเทศสิงคโปร์ 
ประวัติการพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียน 
 เริ่มมีการศึกษาและพัฒนาระบบการน าเข้าข้อมูลตั้งแต่ พ.ศ.2545 โดยแบ่งออกเป็น 4 ระยะ เริ่มจาก
การสมัครใจเป็นเวลา 5 ปีจึงออกมาเป็นข้อก าหนดของวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์หลังวางตลาด ระยะที่ 2 
เป็นการขึ้นทะเบียน ระยะที่ 3 เป็นการก าหนดข้อมูลที่จ าเป็นต้องน าเข้าและการจัดจ าแนกตามความเสี่ยง จน
สุดท้าระยะที่ 4 เป็นการประยุกต์ใช้อย่างเต็มรูปแบบในการขึ้นทะเบียนแต่ละระดับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์  

 
แผนภาพที่ 2.6 ประวัติการพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียน 

 การก ากับดูแลวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ก่อนการวางตลาดด้วยความส าคัญในด้านความปลอดภัย
ของผู้ป่วยที่สามารถติดตามและสอบกลับได้เมื่อเกิดเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ จึงท าให้เห็นแนวคิดในการการ
เริ่มต้นพัฒนาระบบ  

 
แผนภาพที่ 2.7 แสดงหลักการติดตามและสอบกลับเมื่อเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
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หลักและวิธีการใช ้
1) การเข้าสู่ระบบ 
ผู้ใช้จะต้องท าการลงทะเบียนผ่านเว็บไซต์ https://www.corenet-ess.gov.sg/ess/ (สามารถดาวน์โหลด

ระบบยื่นค าขอได้จาก http://www.corenet.gov.sg/integrated_submission/esub/esub.html)  

 
ภาพที่ 2.40 การลงทะเบียนเพ่ือเข้าสู่ระบบ 

- น า username และ password มาเข้าสู่ระบบ 

 
ภาพที่ 2.41 การเข้าสู่ระบบ 

  

https://www.corenet-ess.gov.sg/ess/
http://www.corenet.gov.sg/integrated_submission/esub/esub.html
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2) ยื่นค าร้อง 
เมื่อผู้ใช้ต้องการสร้างรูปแบบค าขอใหม่ เข้าไปที่ไอคอน “New Project” เพ่ือสร้างรูปแบบ

การยื่นค าขอใหม่ 

 
ภาพที่ 2.42 การสร้างรูปแบบยื่นค าขอใหม่ 

 
- โดยจะมีหน้าต่างส าหรับกรอกข้อมูลในเบื้องต้น เพ่ือเริ่มต้นการยื่นค าขอ 

 
ภาพที่ 2.43 การกรอกข้อมูลยื่นค าขอในส่วนที่ 1 

- โดยจะมีแถบการด าเนินงานอยู่ด้านซ้ายมือ โดยมีลักษณะเป็นโฟลเดอร์ซึ่งจะมีการแยกโฟลเดอร์กัน
ระหว่างการขึ้นทะเบียนน าเข้า และส่งออก ซึ่งจะต้อง Double click เข้าไปเพ่ือเข้าสู่ระบบการกรอก
ยื่นค าขอ  

 
ภาพที่ 2.44 แถบเครื่องมือส าหรับการด าเนินงาน 

 
- การแนบไฟล์ข้อมูลใบรับรอง และรูปของผลิตภัณฑ์นั้นสามารถท าได้โดยตรงโดยที่ไม่ต้องแปลงไฟล์

เป็น .pdf เพราะระบบสามารถรองรับการอัพโหลดไฟล์ด้วยนามสกุลรูปภาพได้ 

 
ภาพที่ 2.45 การแนบไฟล์ข้อมูลใบรับรอง 
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3) ระบบการสืบค้นข้อมูล 
เข้าไปในแถบเครื่องมือค้นหา “Search” และเลือกหัวข้อที่ต้องการค้นหา โดยใช้ค าส าคัญใน

การค้นหา โดยจะใช้ฐานข้อมูลเป็นหน่วยข้อมูลหลัก 

 
ภาพที่ 2.46 การสืบค้นข้อมูล 

 
4) ส่วนติดตามผล 

ผู้ใช้สามารถติดตามผลการตรวจสอบได้จากแถบโฟลเดอร์การตรวจสอบ ท าให้ผู้ใช้ทราบถึง
ขั้นตอนที่ตรวจสอบ รวมถึงค าแนะน าจากเจ้าหน้าที่ในการขึ้นทะเบียนผ่านช่อง “Comments” 

 

 
ภาพที่ 2.47 การติดตามผลการตรวจสอบ 
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ระบบ Electronic submission ของประเทศซาอุดิอาระเบีย 
หลักและวิธีการใช้ 

 การใช้ระบบยื่นค าขอของประเทศซาอุดิอาระเบียนั้นจะต้องมีการลงทะเบียนเพ่ือให้ได้ username 
และ password ส าหรับเข้าสู่ระบบดังภาพต่อไปนี้ 

 
ภาพที่ 2.48 การเข้าสู่ระบบ 

 
- เมื่อเข้าสู่ระบบแล้วจะเข้าสู่หน้าแรกหรือหน้าโพรไฟล์ ซึ่งจะมีรายละเอียดข้อมูลของผู้ใช้แสดงผลอยู่ 

 
ภาพที่ 2.49 หน้าแรกของระบบ 
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1) ส่วนติดตามผล 
หน้าแสดงรายละเอียดของสถานการณ์ใช้งานของผู้ใช้ โดยจะประกอบไปด้วย แถบข้อมูล

แสดงผลการยื่นค าขอ จ านวนของใบรับรองที่ได้รับการอนุมัติ และใบรับรองที่ได้รับการอนุมัติที่ใกล้
หมดอายุ  

 
ภาพที่ 2.50 การติดตามผลการตรวจสอบ 

 
โดยในแถบข้อมูลด้านล่างสุดของหน้าจะมีรายการยื่นค าขอปัจจุบันซึ่งได้ยื่นเรื่องเอาไว้ และบ่งบอก

สถานะ การตรวจสอบตรงแถวของหน้าต่างนี้มีแถบข้อมูล “Current Applications” ซึ่งจะแสดงรายละเอียด
ของรายการที่ผู้ใช้ได้ส่งการยื่นค าขอ รายการที่มีสถานะ (Status) เป็น Draft คือผู้ใช้ยังไม่ท าการส่งข้อมูลไปยัง
เจ้าหน้าที่ดา่นเพื่อท าการตรวจสอบ แต่ถ้าขึ้นว่า Submitted คือ เจ้าหน้าที่ได้ท าการตรวจสอบและอนุมัติแล้ว 
และในแถบข้อมูลสถานการณ์จ่ายเงิน (Paid) เป็นตัวระบุการจ่ายเงินค่าธรรมเนียมของผู้ใช้หลังการยื่นค าขอ 

 

ภาพที่ 2.51 การชี้แจงรายละเอียดในแต่ละสถานการณ์ด าเนินงาน 

 



 โครงการการศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท า บริการยื่นค าขอผา่นอินเตอร์เนต็ ส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

 

2 - 65 

2) ยื่นค าร้อง 
ในแถบข้อมูลถัดมาคือ “Applications” ซึ่งจะมีการแสดงรายละเอียด การยื่นค าขอของผู้ใช้

ทั้งหมด โดยสามารถท่ีจะสร้างแบบยื่นค าขอใหม่ได้ โดยคลิกที่ “Create a New Application” 

 

ภาพที่ 2.52 การสร้างแบบยื่นค าขอใหม่ 
 

- เมื่อเข้าไปสร้างค าขอใหม่ ชื่อของ Application จะถูกตั้งเป็น Draft/xx ตามอัตโนมัติ โดยจะต้อง
กรอกข้อมูลผู้ผลิต คุณสมบัติ ประเภทของผลิตภัณฑ์ที่จะใช้ในการขึ้นทะเบียน 

-  

ภาพที่ 2.53 การกรอกข้อมูลผู้ผลิต และประเภทของผลิตภัณฑ์ 
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ผู้ใช้จะต้องด าเนินการกรอกข้อมูลให้ครบถ้วน ทั้ง 7 หัวข้อต่อไปนี้ 

 
ภาพที่ 2.54 แถบเครื่องมือการด าเนินงาน 

 
- ในส่วนของ “General Info” ผู้ใช้จะต้องแนบไฟล์ข้อมูลเข้าสู่ระบบ หากในหัวข้อใดมีสัญลักษณ์ * 

ผู้ใช้จะต้องกรอกข้อมูลในหัวข้อนั้นให้ครบถ้วน โดยไฟล์ที่อัพโหลดจะต้องเป็นไฟล์สกุล .pdf เท่านั้น 

 

ภาพที่ 2.55 การแนบไฟล์ข้อมูลเข้าสู่ระบบ 
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- เมื่อคลิก “Upload Documents” จะมีหน้าต่างข้ึนมาเพ่ือเลือกไฟล์ที่ต้องการอัพโหลดเข้าสู่ระบบ 
ผู้ใช้จะต้องอัพโหลดไฟล์ให้ตรงกับหัวข้อนั้น 

 

ภาพที่ 2.56 วิธีการแนบไฟล์ตามหัวข้อ 
 

ในแถบ Product categories จะต้องมีการระบุถึงประเภทเครื่องมือแพทย์ที่จะยื่นค าขอ รวมถึงการจ าแนก
ขอบข่ายเครื่องมือแพทย์ ทางผู้ใช้จะต้องให้ข้อมูลให้ถูกต้องและครบถ้วน จนครบทุกๆ หัวข้อในแถบข้อมูล
ด้านซ้าย 

 

 

ภาพที่ 2.57 การระบุประเภท และการจ าแนกขอบข่ายเครื่องมือแพทย์  
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3) การสืบค้นข้อมูล 

  ในระบบสามารถใช้ในการสิบค้นหาข้อมูลผลิตภัณฑ์วัสดุทางการแพทย์ในประเทศได้ โดย
ค้นหาจากฐานข้อมูลเครื่องมือแพทย์ในประเทศ 

 

ภาพที่ 2.58 การสืบค้นข้อมูล 
 

โดยจะแสดงผลการค้นหาข้อมูล ออกมาดังต่อไปนี้ 

 

ภาพที่ 2.59 การแสดงผลข้อมูลจากการค้นหา 
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- เมื่อผู้ใช้ต้องการพิมพ์ส าเนาของใบรับรองต่างๆ สามารถท าได้โดยเข้าไปในแถบ “Report” เพ่ือเข้าไป
เลือกเอกสารที่ต้องการพิมพ์ออกมาเป็นไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ 

 

ภาพที่ 2.60 การสั่งพิมพ์ส าเนาใบรับรอง 
 

- ไฟล์ที่ได้จากการพิมพ์ออกมาเป็นไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ จะมีนามสกุล .pdf โดยสามารถดูตัวอย่างของ
ใบรับรองผ่านหน้าระบบได้เช่นกัน  

 

ภาพที่ 2.61 ไฟล์ที่ได้จากการสั่งพิมพ์เป็นสกุล .pdf 
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- หากการใช้ระบบยื่นค าขอเกิดปัญหาหรือข้อผิดพลาดใดๆ ทางผู้ใช้สามารถแจ้งความผิดพลาดของ
ระบบได้ โดยเข้าไปที่แถบ “Support” เพ่ือแจ้งปัญหาที่เกิดขึ้นระหว่างการใช้ระบบ 

 

ภาพที่ 2.62 การแจ้งข้อผิดพลาดจากการใช้ระบบ 
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2.15 มาตรฐานระบบบริหารความม่ันคงปลอดภัยสารสนเทศ (ISO 27001) 
องค์กร ISO (International Organization for Standardization) เป็นหน่วยงานที่ให้ก าเนิด

มาตรฐาน ISO 27001 โดยฉบับล่าสุดคือ ISO 27001:2013 ประกาศเมื่อ 1 ต.ค. 2013 ส่วนฉบับแรก
ประกาศใช้ครั้งแรกเมื่อปี 2005 (ISO27001:2005) หลังจากประกาศใช้ก็ได้รับความสนใจจากองค์กรทั้ง
ภาครัฐและเอกชนทั่วโลก น ามาใช้งานและขอการรับรอง (Certification) ประเทศไทยเองก็ไม่แพ้ชาติใดในโลก 
มีหน่วยงานรัฐและเอกชนเริ่มท า ISO 27001 และขอการรับรองได้ส าเร็จ เช่น บริษัท ไทยออยล์ จ ากัด 
(มหาชน) บริษัท ทรู อินเทอร์เน็ต ดาต้าเซ็นเตอร์ จ ากัด (True IDC) และรัฐวิสาหกิจอีกหลายแห่ง 

มาตรฐาน ISO/IEC 27001 เป็นมาตรฐานด้านการบริหารจัดการความมั่นคงปลอดภัยของสารสนเทศ
ที่ผ่านการระดมสมออภิปราย และโหวตรับรองโดยประเทศทีเป็นสมาชิก นอกจากนี้มีในกระบวนการพัฒนา
มาตรฐานระดับสากลได้เปิดโอกาสให้ตัวแทนของแต่ละประเทศ องค์กรวิชาชีพ ได้เข้ามามีส่วนร่วม โดยมี
เป้าหมายเพ่ือให้เกิดการยอมรับในระดับสากลองค์กรที่ต้องการท าระบบการจัดการความมั่นคงปลอดภัยของ
สารสนเทศ หากต้องการสร้างระบบที่ได้รับการยอมรับอย่างแพร่หลาย ควรน ามาตรฐานสากลมาประยุกต์ใช้จะ
เป็นผลดีกว่าการก าหนดมาตรฐานเอง ซึ่งต้องใช้เวลาและผู้เชี่ยวชาญในการพัฒนา นอกจากนี้ยังอาจมีปัญหา
เรื่องการยอมรับจากภายนอก การเลือกมาตรฐานมาใช้ ต้องพิจารณาถึงวัตถุประสงค์  

ข้อดีของการประยุกต์ใช้มาตรฐานสากล 
- เป็นที่ยอมรับระดับสากล รู้จักแพร่หลายทั่วโลก 
- มีการตรวจประเมินเพ่ือรับรองมาตรฐาน โดยองค์กรที่ไม่มีส่วนได้เสีย (Third Party Certification 

Body) 
- มีองค์ความรู้ หนังสือ การสัมมนา ที่ปรึกษาและผู้เชี่ยวชาญ 
- เป็นมาตรฐานที่ไม่ผูกมัดกับเทคโนโลยี เทคนิค หรือ ขั้นตอนที่เฉพาะเจาะจง ผู้จัดท าระบบสามารถ

เลือกเทคโนโลยีได้ตามความเหมาะสมท าให้มาตรฐานมีความคล่องตัวสูง 

สิ่งที่ควรทราบก่อนน ามาตรฐานมาประยุกต์ใช้ 

- ISO/IEC 27001 เป็นภาษาอังกฤษ ส่วนของไทยก็มีมาตรฐานของคณะกรรมการธุรกรรมฯ องค์กรที่
จัดท าระบบนี้ต้องมีความรู้ในภาษาอังกฤษระดับท่ีสามารถตีความข้อก าหนดได้อย่างถูกต้อง 

- การประยุกต์ใช้มาตรฐาน ต้องมาตีความข้อก าหนดและวางแนวทางปฏิบัติให้สอดคล้อง หากตีความ
ผิดหรือไม่ครบถ้วนก็อาจเกิดปัญหาในการตรวจประเมินเพ่ือขอการรับรองได้ 
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ISO 27000 Family 
- ISO 27000 Information technology -- Security techniques -- Information security 

management systems -- Overview and vocabulary  

มีวัตถุประสงค์เพ่ือแสดง ค าศัพท์และนิยาม (Vocabulary and Definitions) ที่ใช้ใน
มาตรฐาน นั่นคือ ศัพท์บัญญัติ (Terminology) ทั้งหลายที่ใช้ในมาตรฐานการจัดการด้านความ
มั่นคงปลอดภัยสารสนเทศ (Information Security Management Standards- ISMS) 

- ISO 27001 Information technology - Security techniques - Information security 
management systems – Requirements  

คือ มาตรฐานที่จ าเป็นของ ISMS ได้แก่ คุณลักษณะเฉพาะ (Specification) ซึ่งองค์กร
ทั้งหลายจะต้องขอรับ "ใบรับรอง" (Certificate) จากหน่วยงานภายนอก ว่าได้มี "การปฏิบัติตาม
ข้อก าหนด (Compliance)" เหล่านี้แล้ว อย่างเป็นทางการ 

- ISO 27002 Information technology - Security techniques - Code of practice for 
information security controls  

เป็นชื่อเรียกใหม่ของ ISO 17799 ซึ่งเดิมเรียกว่า "BS 7799 Part 1" เป็นมาตรฐานแสดง 
หลักปฏิบัติส าหรับ ISM (Code of practice for Information Security Management) ที่อธิบาย
วัตถุประสงค์ของระเบียบวิธีการควบคุมด้าน ISทั้งหลายอย่างละเอียด และแสดงรายการวิธีปฏิบัติที่
ดีที่สุด ของการควบคุมความมั่นคงปลอดภัย (Best-practice security controls) 

- ISO 27003 Information technology -- Security techniques -- Information security 
management system implementation guidance เป็นแนวทางประยุกต์ใช้มาตรฐาน 

- ISO 27004 Information technology -- Security techniques -- Information security 
management – Measurement เป็นมาตรฐานการวัด ISM เพ่ือที่จะช่วยวัดประสิทธิภาพหรือ
ประเมินผล การน า ISMS ไปใช้ 

- ISO 27005 Information technology -- Security techniques -- Information security risk 
management เป็นมาตรฐาน "การบริหารจัดการความเสี่ยงด้าน IS (Information Security Risk 
Management)" ซึ่งจะมาแทนที่มาตรฐานเดิม ได้แก่ "BS 7799 Part 3" 

- ISO 27006 Information technology -- Security techniques -- Requirements for bodies 
providing audit and certification of information security management systems เป็น
แนวทางปฏิบัติส าหรับกระบวนการ ออกใบรับรอง (Certification process) หรือการลงทะเบียน 
(Registration process) .ให้กับหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง (ISMS certification /registration bodies) 
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บริบทขององค์กร (Context of the organization) 
1) ท าความเข้าใจองค์กรและบริบทขององค์กร (Understanding the organization and its 

context) พ้ืนฐานส าคัญในการวางระบบการจัดการความมั่นคงปลอดภัยของสารสนเทศ ISO 27001:2013 
คือความเข้าใจบริบทขององค์กร โดยต้องระบุประเด็นภายใน (Internal issues) และประเด็นภายนอก 
(External issues) น าทั้ง2ประเด็นนี้มาพิจารณาในการวางระบบให้ครอบคลุมอย่างเหมาะสมไม่ตกหล่น
ประเด็นส าคัญ 

2) ก าหนดความจ าเป็นและความคาดหวังของผู้ที่เกี่ยวข้อง (Understanding the needs and 
expectations of interested parties) ในการท า ISO27001 จะต้องรู้ว่าใครคือผู้เกี่ยวข้อง (Interested 
parties) และพวกเขามีความต้องการและคาดหวังอะไร (needs and expectations) จากองค์กรของเรา 
ระบบงานใดมีความส าคัญเพราะเป็นงานที่เกี่ยวข้องกับการส่งมอบสินค้าหรือบริการให้กับผู้เกี่ยวข้อง บริบท
ขององค์กรเป็นข้อมูลส าคัญในการก าหนดขอบเขตของการจัดท าระบบ (Scope) 

3) การก าหนดขอบเขตของระบบบริหารจัดการความมั่นคงปลอดภัยสารสนเทศ (Determining the 
scope of the information security management system) ขอบเขต (Scope) ของการท า ISO 
27001:2013 ต้องพิจารณาถึงข้อก าหนดและความต้องการของผู้เกี่ยวข้อง (Interested parties) ตรงนี้เป็น
เงื่อนไขส าคัญที่องค์กรต้องท าความเข้าใจและก าหนดขอบเขตให้เหมาะสมและเพียงพอคือไม่ก าหนดขอบเขต
เล็กเกินไปจนตกหล่นผู้เกี่ยวข้อง หรือขอบเขตกว้างเกินกว่าความสามารถในการบริหารจัดการส่งผลให้ระบบ
ขาดประสิทธิภาพ 

4) ระบบบริหารจัดการความมั่นคงปลอดภัยสารสนเทศ (Information security management 
system) จัดท าระบบการจัดการความมั่นคงปลอดภัยสารสนเทศ (ISMS) โดยก าหนดนโยบาย จัดท าเอกสารที่
เกี่ยวข้อง น าไปปฏิบัติและรักษาไว้ รวมถึงปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง โดยISMSต้องสอดคล้องตามข้อก าหนดของ 
ISO27001:2013 Information Security Management System 

 
ภาวะผู้น า (Leadership) 

1) ภาวะผู้น าและการให้ความส าคัญ (Leadership and commitment) ผู้บริหารระดับสูงต้องแสดง
ให้เห็นถึงภาวะผู้น าและให้ความส าคัญต่อระบบการจัดการความมั่นคงปลอดภัยสารสนเทศ (ISMS : 
Information Security Management System)  

2) นโยบาย (Policy) ผู้บริหารระดับสูงก าหนดนโยบายความมั่นคงปลอดภัยสารสนเทศให้สอดคล้อง
กับจุดประสงค์ขององค์กรและสอดคล้องกับข้อก าหนด 

3) บทบาท หน้าที่ความรับผิดชอบ และอ านาจหน้าที่ (Organizational roles, responsibilities 
and authorities) ก าหนดหน้าที่และความรับผิดชอบทางด้านความม่ันคงปลอดภัยของสารสนเทศ 

การวางแผน (Planning) 
1) การด าเนินการเพ่ือจัดการกับความเสี่ยงและโอกาส (Actions to address risks and 

opportunities) การวางแผนงานส าหรับระบบการจัดการความมั่นคงปลอดภัยของสารสนเทศ จะต้อง
พิจารณาถึงบริบทขององค์กร พิจารณาความเสี่ยงที่เก่ียวข้องจากนั้นวางแนวทางจัดการอย่างเหมาะสม 

2) วัตถุประสงค์ด้านความมั่นคงปลอดภัยสารสนเทศและแผนการบรรลุวัตถุประสงค์ (Information 
security objectives and plans to achieve them) ก าหนดวัตถุประสงค์ด้านความมั่นคงปลอดภัย
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สารสนเทศ (Information Security Objectives) และแผนการบรรลุวัตถุประสงค์ โดยวัตถุประสงค์นี้จะต้อง
วัดผลได้ และสอดคล้องกับนโยบายความม่ันคงปลอดภัยของสารสนเทศ (Information Security Policy) 

 
การสนับสนุน (Support) 

1) ทรัพยากร (Resources) การท าระบบให้ส าเร็จจ าเป็นต้องมีทรัพยากรเพียงพอและเหมาะสม 
ประกอบด้วย บุคลากร เวลา งบประมาณ และการสนับสนุนจากผู้บริหารอย่างเป็นรูปธรรม 

2) สมรรถนะ (Competence) บุคลากรที่มีส่วนร่วมในการจัดท าระบบจะต้องมีความรู้ความสามารถ 
ซึ่งต้องมีการให้ความรู้ที่ตรงกับภาระหน้าที่เพื่อให้บุคลากรสามารถปฏิบัติได้อย่างถูกต้อง 

3)  การสร้างความตระหนัก (Awareness) ความตระหนักเป็นเรื่องส าคัญในด้านความมั่นคงปลอดภัย
ของสารสนเทศ เพราะหากบุคลกรมีความตระหนักที่เพียงพอ ย่อมจะลดความเสี่ยงได้โดยปริยาย เช่น เรื่อง
การใช้รหัสผ่านที่แข็งแรงเดายาก ถ้าบุคลากรมีความตระหนักก็จะเข้าใจและปฏิบัติตามส่งผลการความเสี่ยง
ลดลง 

4) ก า ร สื่ อ ส า ร  ( Communication) ก า ร สื่ อ ส า รป ร ะกอบด้ ว ยสื่ อ ส า รภ าย ใน  ( Internal 
Communication) และการสื่อสารภายนอก (External Communication) เพ่ือให้ความรู้ ข่าวสารที่เป็น
ประโยชน์ เป็นวิธีในการสร้างความตระหนักท่ีได้ผลดี 

5) เอกสารสารสนเทศ (Documented information) เอกสารมีความจ าเป็นในการท างานร่วมกัน
เพ่ือให้เกิดความชัดเจนแก่ผู้ปฏิบัติและผู้ตรวจสอบ (Auditor)   เอกสารในระบบISO27001:2013 นั้นจะต้อง
ผ่านการจัดท าโดยผู้ที่มีความรู้ มีผู้ทบทวน และอนุมัติก่อนจะน าไปใช้งาน  

 
 

การด าเนินการ (Operation) 
1) การวางแผนที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินการและการควบคุม (Operational planning and 

control) ข้อนี้กล่าวถึงการปฏิบัติตามแผนที่วางไว้ โดยลงมือปฏิบัติตามแผนจัดการความเสี่ยง  
2) การประเมินความเสี่ยงด้านความมั่นคงปลอดภัยสารสนเทศ (Information security risk 

assessment) ประเมินความเสี่ยงต้องท าเป็นระยะ ไม่ใช่ท าครั้งเดียวจบ เพราะเมื่อเวลาผ่านไปก็จะมีความ
เสี่ยงใหม่เกิดขึ้นมา ไม่ว่าจะเป็นความเสี่ยงจากเทคโนโลยีใหม่ๆ หรือสภาพแวดล้อม สังคมและการเมือง  

3) การจัดการกับความเสี่ยงด้านความมั่นคงปลอดภัยสารสนเทศ (Information security risk 
treatment) เป็นเครื่องมือการจัดการความเสี่ยงที่จัดท าขึ้นภายหลังการประเมินความเสี่ยงของทรัพย์สิน
สารสนเทศ โดยก าหนดรายละเอียด ขั้นตอนวิธีการต่างๆ เพ่ือน าไปปฏิบัติให้ได้ผลลัพธ์ตามที่ก าหนดไว้ 

 
การประเมินประสิทธิภาพและประสิทธิผล (Performance evaluation) 

1) การเฝ้าระวัง การวัดผล การวิเคราะห์ และการประเมิน (Monitoring, measurement, analysis 
and evaluation) โดยจะต้องมีการประเมินถึงผลกระทบทางธุรกิจ ซึ่งเกิดจากความล้มเหลวในความมั่นคง
ปลอดภัย โดยค านึงถึงความสูญเสียในการรักษาความลับ ความสมบูรณ์หรือความพร้อมของทรัพย์สิน รวมถึง
การประเมินถึงโอกาสในการเกิดข้ึนของความล้มเหลวที่มี่ต่อความมั่นคงปลอดภัย การค านวณระดับความเสี่ยง 
และจะต้องพิจารณาความสามารถในการยอมรับความเสี่ยง หรือความจ าเป็นในการจัดการกับความเสี่ยง โดย
ใช้เกณฑ์การยอมรับความเสี่ยงที่ก าหนดขึ้น  
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2) การตรวจประเมินภายใน (Internal audit) กระบวนการหนึ่งที่ส าคัญที่จะช่วยให้มั่นใจได้ถึงความ
เพียงพอ ความเหมาะสม และความสอดคล้องตามข้อก าหนดของ Information Security Management 
(ISMS) รวมถึงเป็นช่องทางในการหาโอกาสใน การปรับปรุงระบบให้ดียิ่งขึ้น ได้แก่ การตรวจประเมินภายใน 
หรือ Internal ISMS audit โดยองค์กรจะต้องจัดให้มีการตรวจประเมินภายในตามแผนการตรวจที่ก าหนดไว้ 
ทั้งนี้การตรวจประเมินจะมีเป้าหมายเพ่ือพิจารณาว่าวัตถุประสงค์การควบคุม การควบคุม กระบวนการ และ
วิธีการปฏิบัติงานของ Information Security Management (ISMS) 

2.1) สอดคล้องตามข้อก าหนดของมาตรฐาน ISO/IEC 27001 รวมถึงข้อก าหนดทางกฎหมาย 
ที่เก่ียวข้อง  

2.2) สอดคล้องตามข้อก าหนดความมั่นคงปลอดภัยสารสนเทศที่ได้ก าหนดไว้  
2.3) มีการด าเนินการ และดูแลรักษาอย่างมีประสิทธิผล   
2.4) เป็นไปตามท่ีได้คาดหมายไว้  

 
ทั้งนี้จะต้องมีการจัดท าโปรแกรมการตรวจประเมินภายใน โดยค านึงถึงสถานะและความส าคัญของ

กระบวนการ และหน่วยงานที่จะท าการตรวจ รวมถึงผลการตรวจที่ผ่านมา ทั้งนี้จะต้องมีการก าหนดเกณฑ์ใน
การตรวจประเมิน ขอบเขต ความถี่ และวิธีการที่ใช้ในการตรวจ รวมถึงการคัดเลือกผู้ตรวจประเมิน และการ
ด าเนินการตรวจประเมินด้วยความยุติธรรม และเสมอภาค ทั้งนี้ผู้ตรวจประเมินจะต้องไม่ตรวจในหน่วยงาน
ของตนเอง  

ผู้รับผิดชอบในหน่วยงานที่ถูกตรวจ จะต้องด าเนินการเพ่ือขจัดความไม่เป็นไปตามข้อก าหนดที่ตรวจ
พบโดยไม่ให้เกิดความล่าช้าขึ้น รวมถึงจะต้องมีการติดตามผลการด าเนินการแก้ไข และมีการรายงานผล 
การติดตามอีกด้วย 

3) การทบทวนของผู้บริหาร (Management review) ฝ่ายบริหารจะต้องทบทวน โดยจะรวมไปถึง
การประเมินโอกาสในการปรับปรุงระบบ และความจ าเป็นในการเปลี่ยนแปลง Information Security 
Management (ISMS) ทั้งในส่วนของนโยบายความมั่นคงปลอดภัย และวัตถุประสงค์ความมั่นคงปลอดภัย
สารสนเทศ ผลของการทบทวนจะต้องมีการจัดท าเป็นเอกสารอย่างชัดเจน และได้รับการควบคุมตาม
ข้อก าหนดการควบคุมบันทึกด้วย 

Management Review เป็นการประชุมเพ่ือรายงานผลของการจัดท าระบบ ISO 27001:2013 
Information Security Management (ISMS) ต่อผู้บริหารระดับสูง (Top Management) โดยรายงานถึง
การเปลี่ยนแปลงภายในและภายนอกท่ีมีผลกระทบต่อระบบฯ ผลการประเมินความเสี่ยงและการจัดการความ
เสี่ยง ผลการเฝ้าระวังด้าน Information Security ผลการตรวจประเมินภายใน (Internal Audit) ข้อบกพร่อง
จากการตรวจประเมินภายใน เป็นต้น 

 
การปรับปรุง (Improvement) 

1) ความไม่สอดคล้องและการด าเนินการแก้ไข (Nonconformity and corrective action) องค์กร
จะต้องมีการด าเนินการเพื่อขจัดสาเหตุของความไม่สอดคล้องนั้นๆ เพื่อป้องกันการเกิดขึ้นซ้ า ทั้งนี้จะต้องมีการ
จดัท าเอกสารระเบียบวิธีการปฏิบัติงานที่ระบุถึง 

1.1) การระบุความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด 
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1.2) การพิจารณาสาเหตุของความไม่สอดคล้องตามข้อก าหนด 
1.3) การประเมินถึงความจ าเป็นในการด าเนินการ เพ่ือให้มั่นใจได้ว่าความไม่สอดคล้องตาม

ข้อก าหนดจะไม่ เกิดข้ึนซ้ า 
1.4) การด าเนินการปฏิบัติการแก้ไข 
1.5) การบันทึกผลของการด าเนินการ 
1.6) การทบทวนการปฏิบัติการแก้ไข 
 

2) การปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง (Continual improvement) ในการด าเนินการจะมีการพิจารณาจาก
นโยบายความมั่นคงปลอดภัยสารสนเทศ วัตถุประสงค์ความมั่นคงปลอดภัยสารสนเทศ ผลการตรวจประเมิน 
การวิเคราะห์เหตุการณ์ที่เกิดขึ้น การปฏิบัติการแก้ไขและการป้องการ และการทบทวนจะถูกจัดการโดยฝ่าย
บริหาร โดยจะออกข้อก าหนดที่ระบุให้องค์กรปรับปรุงระบบอย่างเหมาะสม และมีการปรับปรุงอย่างต่อเนื่อง 
 
2.16 การศึกษารหัสมาตรฐานและเปรียบเทียบความแตกต่างทางคุณสมบัติเพื่อก าหนดรหัสมาตรฐาน 
1. เลขหมายประจ าตัวสินค้า (Global Trade Item Number : GTIN) 

 การระบุตัวตนของสินค้า (Identification of Trade Items) จะต้องใช้หมายเลขประจ าตัวสินค้าสากล 
(Global Trade Item Number : GTIN) หมายเลขนี้สามารถบ่งชี้รายการสินค้าได้อย่างเฉพาะเจาะจง ได้รับ
ความนิยมไปใช้ในการท าธุรกรรมธุรกิจทั่วโลก ซึ่งหมายถึงรายการใดๆ ก็ตามไม่ว่าจะเป็นสินค้าหรือการบริการ 
ที่สามารถน าไปใช้อ้างอิงเพ่ือจัดเก็บและค้นหาข้อมูลในระบบฐานข้อมูลระหว่างคู่ค่า เช่น ชนิดสินค้า การ
ก าหนดราคา การสั่งซื้อ หรือการจัดส่งสินค้า เป็นต้น โดยเลขหมายประจ าตัวสินค้าจะประกอบด้วย รหัส
ประเทศ เลขหมายประจ าตัวสมาชิกหรือรหัสประจ าตัวบริษัท รหัสประจ าตัวสินค้าที่ผู้ใช้งานเป็นผู้ก าหนดเอง 

 น าเลขหมายประจ าตัวสินค้า (GTIN) มาระบุลงบนผลิตภัณฑ์เพ่ือระบุตัวตนของสินค้า โดยใช้
สัญลักษณ์ในการระบุตัวตนผ่านสัญลักษณ์แท่งที่ใช้แทนข้อมูลหรือตัวอักษรที่เรียกว่า บาร์โค้ด (Barcode) โดย
จะประกอบด้วยแท่งบาร์สีเข้มและช่องว่างสีอ่อนเรียงสลับกันซึ่งแท่งบาร์นี้ใช้เป็นตัวแทนของตัวเลขและ
ตัวอักษร โดยมีวัตถุประสงค์การใช้บาร์โค้ดดังนี้ 

1) เป็นมาตรฐานการประยุกต์ใช้งานบาร์โค้ดสากลที่เป็นกุญแจเพ่ือการระบุสิ่งต่างๆ เช่น รายการสินค้า 
ที่ตั้งหน่วยการขนส่ง และทรัพย์สิน เป็นต้น 

2) ท าให้สามารอ่านข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์อย่างอัตโนมัติได้ทุกจุดในซัพพลายเชน 
3) เป็นระบบที่มีการพัฒนาอยู่เสมอ เนื่องจากระบบบาร์โค้ดทุกตัวสามารถใช้งานได้ทั่วโลก และเป็น

ระบบเลขหมายตรวจสอบ (check digit) ป้องกันความผิดพลาดจากการอ่านแท่งบาร์โค้ดผิดพลาด จึง
มีผู้ใช้มากกกว่า 1,000,000 บริษัทใน 150 ประเทศท่ัวโลก 
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การท างานของระบบบาร์โค้ด 

เครื่องอ่านบาร์โค้ดจะท างานโดยแยกความกว้างระหว่างพื้นที่มืดและพ้ืนที่สว่างออกมาเป็นรหัสตัวเลข 
เมื่อแสงจากเครื่องอ่านบาร์โค้ดมากระทบบาร์โค้ดในลักษณะวางพาดขวาง แสงสะท้อนที่ออกจากเส้นมืดจะ
น้อยกว่าแสงที่สะท้อนออกจากพ้ืนที่สว่าง เครื่องอ่านบาร์โค้ดจะแปลงแสงสะท้อนนี้เป็นรหัสไปยังเครื่อง
คอมพิวเตอร์หรือเครื่องมือจัดเก็บข้อมูลแบบพกพา 
มีบาร์โค้ดบางแบบที่มีการตรวจสอบความถูกต้องของบาร์โค้ด โดยมีการค านวณเลขตรวจสอบ (Check digit 
Calculation) และแสดงค่านั้นๆ มาท้ายของข้อมูลที่อ่านได้ เช่นบาร์โค้ดในแบบ UPC/EAN และการอ่าน
บาร์โค้ดจะแสดงผลทั้งการอ่านปกติและผลของการเปรียบเทียบของการตรวจสอบบาร์โค้ด และเมื่อพบ
ข้อผิดพลาดของข้อมูลในตัวบาร์โค้ด เครื่องอ่านบาร์โค้ดหรือโปรแกรมที่ใช้พิมพ์บาร์โค้ดจะแสดงข้อผิดพลาด
ดังกล่าวออกมา เพ่ือท าการแก้ไข และให้ท าการอ่านบาร์โค้ดหรือพิมพ์บาร์โค้ดใหม่อีกครั้ง บาร์โค้ดในแต่ละ
แบบมีรูปแบบของลักษณะแท่งบาร์โค้ดท่ีแต่งต่างกันไป ไม่ว่าจะเป็นขนาดของแท่งบาร์โค้ด ลักษณะการจัดวาง
ตัวอักษร/ตัวเลข วิธีการบันทึกข้อมูล การตรวจสอบความถูกต้องของบาร์โค้ดและอ่ืนๆ แต่โดยทั่วไปแล้ว
ผู้ใช้งานมักจะสนใจคุณสมบัติการใช้งานมากกว่าข้อมูลทางด้านเทคนิคของบาร์โค้ดนั้นๆ 
 

 

 

 

 

 

 
บาร์โค้ด 1 มิติ (1 Dimension Barcode) 

บาร์โค้ด 1 มิติมีลักษณะเป็นแถบประกอบด้วยเส้นสีด าสลับกับเส้นสีขาว ใช้แทนรหัสตัวเลขหรือ
ตัวอักษรโดยสามารถบรรจุข้อมูลได้ประมาณ 20 ตัวอักษร การใช้งานบาร์โค้ดมักใช้ร่วมกับฐานข้อมูลคือเมื่อ
อ่านบาร์โค้ดและถอดรหัสแล้ว จากนั้นน ารหัสที่ได้เรียกข้อมูลจากฐานข้อมูลอีกต่อหนึ่ง บาร์โค้ด 1 มิติมีหลาย
ชนิด เช่น UPC EAN-13 หรือ ISBN ดังรูปที่ 1 เป็นต้น ซึ่งบาร์โค้ด 1 มิติเหล่านี้สามารถพบได้ตามสินค้าทั่วไป
ในซูเปอร์มาร์เก็ต หรือห้างสรรพสินค้า 
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โครงสร้างเลขหมายบาร์โค้ดมาตรฐาน GS1 system 
1) GTIN-12 (UPC-A Barcode) เป็นเลขหมายบาร์โค้ดท่ีใช้ในงานค้าปลีก 
2) GTIN-13 (EAN-13 Barcode) เป็นเลขหมายบาร์โค้ดท่ีใช้ในงานค้าปลีก 
3) GTIN-14 (ITF14) เป็นเลขหมายบาร์โค้ดท่ีใช้ในงานค้าส่ง 
4) GS1-128 (EAN/UCC-128) เป็นบาร์โค้ดท่ีเก็บข้อมูลได้ทั้งตัวเลข และตัวอักษร ใช้ในงานขนส่งสินค้า 
 

1) GTIN-12 หรือ UPC-A Barcode (Universal Product Code) พบมากในธุรกิจค้าปลีกของ
ประเทศสหรัฐอเมริกา และ แคนาดา รหัสบาร์โค้ดที่ใช้เป็นแบบ 12 หลัก หลักที่ 1 เป็นหลักที่ระบุ
ประเภทสินค้า และตัวที่ 12 เป็นหลักที่แสดงตัวเลขที่ใช้ตรวจสอบความถูกต้องของบาร์โค้ด รหัส
บาร์โค้ดแบบ UPC มีหน่วยงาน Uniform Council [UCC] ที่ตั้งอยู่รัฐ OHIO ประเทศสหรัฐอเมริกา
เป็นผู้ดูแลในการจดทะเบียนบาร์โค้ด 

 
 
 
 
 

2) GTIN-13 หรือ EAN-13 Barcode (European Article Numbering international retail 
product code) เป็นแบบบาร์โค้ดที่ได้รับการยอมรับมากที่สุดในโลก โดยบาร์โค้ดประเภทนี้จะมี
ลักษณะเฉพาะของชุดตัวเลขจ านวน 13 หลัก ซึ่งมีความหมายดังนี้ 

 3 หลักแรก คือ รหัสของประเทศที่ก าหนดขึ้นมาเพ่ือให้ผู้ผลิตได้ท าการลงทะเบียนได้ท าการผลิตจาก
ประเทศไหน 

 4 หลักถัดมา คือ รหัสโรงงานที่ผลิต 
 5 หลักถัดมา คือ รหัสของสินค้า 
 ตัวเลขในหลักสุดท้าย จะเป็นตัวเลขตรวจสอบความถูกต้องของบาร์โค้ด (Check digit) 

แม้ว่าบาร์โค้ดแบบ EAN-13 จะได้รับการยอมรับไปทั่วโลก แต่ในสหรัฐอเมริกาและแคนนาที่เป็นต้น
ก าเนิดบาร์โค้ดแบบ UPC-A ยังคงมีการใช้บาร์โค้ดแบบเดิม จนวันที่ 1 มกราคม ค.ศ. 2005 หน่วยงาน 
Uniform Code Council ได้ประกาศให้ใช้บาร์โค้ดแบบ EAN-13 ไปพร้อมๆ กับ UPC-A ที่ใช้อยู่เดิม การออก
ประกาศในครั้งนี้ท าให้ผู้ผลิตที่ต้องการส่งออกสินค้าไปยังสหรัฐ อเมริกาและแคนาดาต้องใช้บาร์โค้ดทั้ง 2 แบบ
บนผลิตภัณฑ์ 
การค านวณตัวเลขตรวจสอบความถูกต้องของบาร์โค้ดแบบ EAN-13 (Check digit Calculation) 

 น าตัวเลขในต าแหน่งคู่ (หลักท่ี 2,4,6,8,10,12 )มารวมกัน แล้วคูณด้วย 3 
 น าตัวเลขในต าแหน่งคี่ (หลักท่ี 1,3,5,7,9,11 )มารวมกัน 
 น าผลลัพธ์จากข้อ 1 และ 2 มารวมกัน 
 น าผลลัพธ์ที่ได้จากข้อ 3 ท าการ MOD ด้วย 10 จะได้เป็นตัวเลข (Check digit ) ที่จะต้องแสดงใน

หลักท่ี 13 
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3) GTIN-14 หรือ ITF14 (Interleaved to of Five) ถูกจ ากัดขอบเขตการใช้ เพ่ือเป็นบาร์โค้ดส าหรับ
บ่งชี้ เลขหมายบนหีบสินค้า เพ่ือการรับส่งสินค้า มิได้ใช้ส าหรับการขายปลีก สัญลักษณ์จะเหมาะ
ส าหรับ การพิมพ์ลงบนกระดาษลูกฟูก 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

4) GS1-128 หรือ EAN/UCC-128 เป็นบาร์โค้ดท่ีใช้บ่งชี้ข้อมูลสินค้าในการบริหารจัดการได้อย่าง
หลากหลาย เช่น โลจิสติกส์ ซัพพลายเชน การตรวจสอบย้อนกลับ (Traceability) คลังสินค้า และ
การกระจายสินค้า เป็นต้น ซึ่งระบบบาร์โค้ดนี้สามารถใส่รายละเอียดข้อมูลสินค้าได้หลากหลายไม่
จ ากัด เช่น หน่วยวัดต่างๆ จ านวน วันเดือนปี หมายเลข Batch/Lot หมายเลขอ้างอิงการขนส่ง สถาน
ที่ตั้ง เป็นต้น 

เอกลักษณ์ของ GS1-128 คือ บาร์โค้ดท่ีมีเครื่องหมาย ( ) ก ากับ มีเลขหมายตัวบ่งชี้การประยุกต์ใช้ หรือ
หมายเลข AI (Application Identifier) อยู่ภายใน ( ) ใช้น าหน้าชุดข้อมูลตัวเลขหรืออักษรที่ต้องการก าหนด
ความหมาย สามารถน าชุดข้อมูลเหล่านี้มาเรียงต่อกันได้ในสัญลักษณ์บาร์โค้ดแถบเดียวกัน หรืออาจมีมากกว่า 
1 แถบ 
 

 
 
 
 

สัญลักษณ ์EAN/UCC-128 (GS1-128) สามารถพิมพ์ได้ ในขนาดก าลังขยายระหว่าง 25% ถึง 100% 
ควรใช้ขนาดก าลังขยายที่ 50% เป็นอย่างน้อย เพ่ือให้แน่ใจว่า การอ่านสัญลักษณ์ จะท าได้อย่างมี
ประสิทธิภาพ ในทุกสภาพแวดล้อมซ่ึงรวมไปถึง การอ่านสัญลักษณ์บนสายพานล าเลียงสินค้า 
 

ระบบของหน่วยบรรจุภัณฑ์ (Packaging Level) 
บริษัทแต่ละบริษัทมีหน้าที่รับผิดชอบต่อการก าหนดรหัสสินค้า จะต้องมีความชัดเจนว่า รหัสสินค้าแต่

ละรหัส จะใช้รหัส GTIN เพียงรหัสเดียวเท่านั้น ยกตัวอย่างเช่น สินค้าท่ีห่อรวมกันไม่ว่าจะเป็นสินค้าชนิด
เดียวกันมารวมกัน (สินค้าแบบเดียวกันห่อรวมกัน) หรือสินค้าต่างชนิดกันห่อรวมกัน เป็นรายการสินค้าที่ต่าง
ออกไป โดยมีวัตถุประสงค์ท่ีจะขายเป็นหน่วยเดียวกัน ก็จะเป็นสินค้าอีกรายการหนึ่งที่จะต้องมีรหัส GTIN 
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ต่างหากแยกออกไป เมื่อสินค้าถูกจัดในหีบห่อส าหรับการขาย รหัส GTIN ที่อยู่บนตัวสินค้านั้น จะต้องแตกต่าง
จากรหัสบาร์โค้ดท่ีพิมพ์บนหีบห่อใหม่ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
เมื่ออยู่ในระดับบรรจุภัณฑ์ที่แตกต่างกัน เช่น หน่วยของบรรจุภัณฑ์ค้าปลีก หน่วยของบรรจุภัณฑ์ค้าส่ง หรือ
หน่วยของ Pallet ต้องมีรหัส GTIN ที่แตกต่างกัน 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงกับตัวสินค้า เช่นการพิมพ์ข้อความในภาษาอ่ืนๆ เพ่ิมเติมลงบนบรรจุภัณฑ์ จ าเป็นต้องมี
รหัส GTIN แยกจากสินค้าตัวเดิม 
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โครงสร้างเลขหมายมาตรฐานสากลระบบ GTIN-12 
GTIN 12 – สินค้า ค้าปลีก US/CAN 

GTIN-12 Identification Number 
Manufacturer ID number Item Number Check digit 

6 2 1 2 0 0 0 0 0 0 1 2 
 
 
 
 
 
 
โครงสร้างเลขหมายมาตรฐานสากลระบบ GTIN-13 
GTIN 13 – สินค้า ค้าปลีก EAN-13 

GTIN-13 Identification Number 
GS1 Country 

Prefix 
GS1 System Participant 

number 
Product number Check 

digit 
8 8 5 1 2 3 4 5 0 0 0 1 7 

 
 
 
 
 
GS1 Global ก าหนดรหัสประเทศ 

รหัสประเทศ ชื่อประเทศ 
200-299 เลขหมายที่ใช้ภายในหน่วยงาน 
300-379 ฝรั่งเศส 
400-440 เยอรมัน 
460-469 รัสเซีย 
540-549 เบลเยี่ยม/ลักซ์เซมเบิร์ก 
90-695 จีน 

880 เกาหลีใต้ 
885 ไทย 
893 เวียดนาม 
977 วารสาร (ISSN) 

978-979 หนังสือ (ISBN) 
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โครงสร้างเลขหมายมาตรฐานสากลระบบ GTIN-14 
GTIN 14 – สินค้า ค้าส่ง ITF-14 (Interleaved 2 of 5) 

GTIN-14 Identification Number 

LV 
GTIN-13 Identification Number 

Country Prefix Company Number Product Number Check 
digit 

1 8 8 5 1 2 3 4 5 0 0 0 1 4 
 
 
 
 
 
 
โครงสร้างเลขหมายมาตรฐานสากลระบบ GS1-128 มีโครงสร้างเลขหมายมาตรฐานได้หลายแบบ 
สัญลักษณ์ 1 GTIN + AI(17) 
 
 
 
สัญลักษณ์ 2 GTIN + AI(17) + AI(10) of 4 numeric & 6 alpha 
 
 
 
สัญลักษณ์ 3 GTIN + AI(17) + AI(10) of 8 numeric & 12 alpha + AI(21) of 13 numeric & 1 alpha 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 โครงการการศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท า บริการยื่นค าขอผา่นอินเตอร์เนต็ ส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

 

2 - 84 

คุณลักษณะหลักที่ใช้ในการบ่งชี้ทางด้านสุขภาพ (Healthcare) 
GS1 Application Identifiers ที่พบบ่อยๆ น ามาใช้ใน Healthcare Sector 
 

Application Identifiers (AI) Description 
00 SSCC (Serial Shipping Container Code) 
01 GTIN (Global Trade Item Number) 
10 Batch or Lot Number 
17 Expiration Date (YYMMDD) 
21 Serial Number 

7003 Expiration Date + Time (YYMMDD HHMM) 
8003 GRAI (Global Returnable Assets Identifier) 
8004 GIAI (Global Individual Assets Identifier) 
8008 Date and Time Production (YYMMDD HHMMSS) 

 
SSCC (Serial Shipping Container Code) 

SSCC เป็นเลขหมายมาตรฐานสากล ไม่ซ้ าซ้อน เป็นที่เข้าใจกัน และใช้ได้กับคู่ค้าระดับทั่วโลก ซึ่งใช้
ส าหรับบ่งชี้หน่วยสินค้าเพ่ือการขนส่ง และ/หรือ การจัดเก็บ หรือเรียกว่า Logistics Unit ภายในและระหว่าง
สายซัพพลายเชน และยังสามารถใช้ร่วมกับระบบคอมพิวเตอร์ได้อย่างมีประสิทธิผล 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1) Application Identifier’s for Logistics 
AI Data Field Format 
00 Serial Shipping Container Code (SSCC) N2+N18 

เลขหมายล าดับการขนส่ง (SSCC) เป็นหมายเลขมาตรฐานใช้ในการบ่งชี้หน่วยโลจิสติกส์ เช่น พาเล็ท , ถัง,  
คอนเทนเนอร์ เป็นต้น 
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2) Application Identifier’s for Item Identification 
AI Data Field Format 
01 GTIN of Trade Item N2+N14 
02 GTIN of goods contained N2+N14 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

3) Application Identifier’s for Quantity 
AI Data Field Format 
37 Quantity N2+N8 

 
 
 
 
 
 
 

4) Application Identifier’s for Asset 
เป็นหมายเลขบ่งชี้สินทรัพย์ที่สามารถส่งคืนได้ ใช้ในการบ่งชี้บรรจุภัณฑ์ หรือหน่วยขนส่งที่สามารถน ากลับมา
ใช้ใหม่ได้ เช่น พาเลท, ถังเบียร,์ ถังแก๊ส หรือลังพลาสติก 
 

AI Data Field Format 
8003 Global Returnable Asset Identifier (GRAI) N4+N14+X..16 
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5) Application Identifier’s for Traceability numbers 
AI Data Field Format 
10 Batch or Lot number N2+X..20 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

6) Application Identifier’s for Expiration Date 
 

AI Data Field Format 
17 Expiration Date (YYMMDD) N2+N6 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

885 = รหัสประเทศไทย 
12645 = รหัสของผู้ผลิตหรือผู้ขอจดทะเบียน 
6789 = รหัสสินค้า 
9 = รหัสตรวจสอบ 
(10) = AI ระบุถึงข้อมูล Batch/Lot 
abc124 = ข้อมูล Batch/Lot 

(01) = AI ระบุถึงรหัสสินค้า 
0 = รหัสเติมเต็ม 
885 = รหัสประเทศไทย 
12345 = รหัสบริษัท 
3788 = รหัสสินค้า 
4 = รหัสตรวจสอบ 
(17) = AI ระบุถึงรหัสวันหมดอายุ 
030930 = ข้อมูลปีเดือนวันที่หมดอายุ 
(10) = AI ระบุถึงข้อมูล Batch/Lot 
abc111= ข้อมูล Batch/Lot 
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7) Application Identifier’s for Location numbers 
AI Data Field Format 

410 Ship to Delivery to Global Location Number (GLN) N3+N13 
 
 
 
 
 
 
สมาชิกของ GS1 จะได้รับชุดเลข 
1. GTIN 885 12345 xxxx c – รหัสสินค้า 
2. GLN 885 12345 9999 8 – รหัสบริษัท 

AI Data Field Format 
421 Ship to Delivery to postal code with ISO country code N3+N3+X..9 

 
 
 
 
 
ตัวอย่างฉลากที่ใช้ในการขนส่ง 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(415)  = AI ระบุถึง Global Location Number (GLN) 
541235678908 = เลขหมาย GLN 
(3911)  = AI ระบุถึง Applicable Amount Payable with ISO Currency 
710  = ระบุถึงประเทศแอฟริกาใต้ ตามระบบสากล ISO 4217 
125  = จ านวนเงินที่ต้องช าระ 12.5 ตามสกุลเงินที่ ISO ก าหนดไว้ 
(12)  = AI ระบุถึง วันที่ก าหนดส่ง (Due Date) (YYMMDD) 
010425  = ก าหนดส่งวันที่ 25 เมษายน 2001 
(8020)  = AI ระบุถึง เลขอ้างอิงหลักฐานการช าระเงิน (Payment Slip Reference Number) 
ABC123 = เลขอ้างอิงหลักฐานการช าระเงิน 
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บาร์โค้ดแบบสองมิติ 
บาร์โค้ดสองมิติเป็นเทคโนโลยีที่พัฒนาเพิ่มเติมจากบาร์โค้ด 1 มิติ โดยออกแบบให้บรรจุข้อมูลได้ทั้งใน

แนวตั้งและแนวนอน ท าให้สามารถบรรจุข้อมูลมากได้ประมาณ 4,000 ตัวอักษรหรือประมาณ 200 เท่าของ
บาร์โค้ด 1 มิติในพ้ืนที่เท่ากันหรือเล็กกว่า ข้อมูลที่บรรจุสามารถใช้ภาษาอ่ืนนอกจากภาษาอังกฤษได้ เช่น 
ภาษาญี่ปุ่น จีน หรือเกาหลี เป็นต้น และบาร์โค้ด 2 มิติสามารถถอดรหัสได้ แม้ภาพบาร์โค้ดบาร์โค้ดบางส่วนมี
ความเสียหาย อุปกรณ์ที่ใช้อ่านและถอดรหัสบาร์โค้ด 2 มิติมีตั้งแต่เครื่องอ่านแบบซีซีดีหรือเครื่องอ่านแบบ
เลเซอร์เหมือนกับของบาร์โค้ด 1 มิติ จนถึงโทรศัพท์มือถือแบบมีกล้องถ่ายรูปในตัวซึ่งติดตั้งโปรแกรมถอดรหัส
ไว้ ในส่วนลักษณะของบาร์โค้ด 2 มิติมีอยู่มากมายตามชนิดของบาร์โค้ด เช่น วงกลม สี่เหลี่ยมจัตุรัส หรือ
สี่เหลี่ยมผืนผ้าคล้ายกับบาร์โค้ด 1 มิติ ดังรูปที่ 2 เป็นต้น ตัวอย่างบาร์โค้ด 2 มิติ ได้แก่ PDF417, MaxiCode, 
Data Matrix และ QR Code 
 
 
 
 
 
 
บาร์โค้ดแบบหนึ่งมิติสองและบาร์โค้ดแบบสองมิติ 

เป็นที่ทราบว่า บาร์โค้ดแบบ 1 มิติเป็นการอ่านบาร์โค้ดตามแนวยาว คือ อ่านจากระยะห่างและความ
หนาของแท่ง ซึ่งความยาวของบาร์โค้ดก็จะแปรผันตามจ านวนข้อมูล คือข้อมูลยิ่งมากแถบบาร์โค้ดก็ยิ่งยาว 
เช่น ตัวเลข 50 ตัวอาจจะต้องใช้ความยาวมากกว่า 20 ซม. และเม่ือแถบบาร์โค้ดยิ่งยาวโอกาสอ่านผิดพลาดก็มี
สูงเนื่องจากเครื่องอ่านรับข้อมูลได้ไม่หมด ดังนั้นเมื่อพัฒนาการของเครื่องอ่านบาร์โค้ดสูงขึ้น จึงมี
ความสามารถสแกน ในลักษณะ Image หรือรูปถ่ายเหมือนกล้องดิจิตอล แล้วมาประมวลผลเพ่ืออ่านค่า
บาร์โค้ดแบบ 2 มิติ จึงเกิดขึ้นโดยเพ่ิมแกนด้านสูงขึ้นมาท าให้รับข้อมูลได้มากขึ้น ข้อมูลที่มากขึ้นนี้เป็นจุดเด่น
ของบาร์โค้ดแบบ 2 มิติ ที่จะน าไปประยุกต์ท่ีการใช้งานสูงขึ้นได ้

 
ข้อดี ในการประยุกต์ใช้งาน 
1. ให้ข้อมูลที่มากขึ้นแก่ผู้บริโภค เช่น 

- ระบุวันผลิต วันหมดอายุ 
- ระบุแหล่งผลิต, ที่อยู่, เบอร์ติดต่อ, อีเมล, เว็บไซต์ 
- หมายเลข Lot 

2. ให้ข้อมูลที่มากขึ้น หากใช้ในองค์กร เช่น 
- ระบุหมายเลขใบสั่งซื้อ, Supplier 
- ระบุต าแหน่ง, ผู้รับผิดชอบ, เจ้าของ 
- ระบุหมายเลข Lot, ใบสั่งผลิต, สถานะวัสดุจะเห็นว่า สามารถเพ่ิมรายละเอียดเพ่ือแสดงตัวตนของวัตถุได้

ชัดเจนขึ้น สอบกลับข้อมูลได้ รู้ที่มาที่ไป เป็นประโยชน์ต่อการจัดการ ป้องกันความผิดพลาด ลดความ
สับสน กรณีในองค์กรมีสิ่งที่ทับซ้อนกัน 
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ประเทศฝรั่งเศสน า Data Matrix มาใช้ในอุตสาหกรรมทางการแพทย์ 
ตามที่ประเทศฝรั่งเศสได้ออกกฎระเบียบตรวจสอบย้อนกลับบังคับใช้ใหม่ในอุตสาหกรรมทาง

การแพทย์ กฎระเบียบนี้บังคับใช้การผลิตและการตลาดภายในประเทศฝรั่งเศส โดยประเทศฝรั่งเศสจะน า
ระบบ Data Matrix เข้ามาใช้เพ่ือตอบสนองกฎระเบียบใหม่นี้ การตรวจสอบย้อนกลับ (traceability) ของ
ผลิตภัณฑ์มีจุดประสงค์เพ่ือการปรับปรุงความปลอดภัยของคนไข้ ในเดือนมกราคม 2011 หน่วยงาน French 
Agency of Sanitary Safety and Health Products (AFSSAPS) ได้พัฒนามาตรฐานการเข้ารหัส (coding 
standard) ให้ดีขึ้นส าหรับตลาดยาในประเทศฝรั่งเศส โดยก าหนดให้ยาทุกชนิดต้องมีบาร์โค้ดแบบ Data 
Matrix ที่ประกอบด้วยข้อมูล CIP 13 หลัก ซึ่งใน CIP 13 หลักจะประกอบด้วย batch number และวัน
หมดอายุยาจะต้องพิมพ์อยู่ฉลากยาทุกชนิด จากการส ารวจ พบว่า ทุกใบสั่งยา 100 ใบ จะมีใบสั่งยา 1 ใบที่
เกิดความผิดพลาดจากการจ่ายยา ซึ่งคิดเป็นเหตุการณ์ที่ผิดพลาดทางการแพทย์ 1-2 ล้าน ครั้งต่อปีในประเทศ
ฝรั่งเศส 

นอกจากนี้จุดมุ่งหมายของกฎระเบียบใหม่คือต้องการปรับปรุงประสิทธิภาพของการเรียกคืนของ 
Batch ที่ผลิต เพื่อลดข้อผิดพลาดจากการสั่งยา ช่วยการช าระเงินคืน และเพ่ิมความโปร่งใสของห่วงโซ่อุปทาน
ในการกระจายสินค้า โดยหลักจากนี้ ผู้ผลิต ผู้กระจายสินค้า ร้านขายยาและโรงพยาบาลจะต้องถูกติดตาม
สถานะของสินค้าด้วยระบบ EDI 

หน่วยงาน GS1 ในประเทศฝรั่งเศส ได้มองการน าระบบ Data Matrix มาใช้ในอุตสาหกรรมทาง
การแพทย์ว่า ระบบ Data Matrix เป็นระบบง่ายต่อการเข้ารหัสข้อมูลเพ่ิมเติมเกี่ยวกับตัวสินค้า ใช้พ้ืนที่ขนาด
การพิมพ์น้อยแต่สามารถบรรจุข้อมูลได้มาก (มากกว่า 3,000 ตัวอักษร) ช่วยอ านวยความสะดวกในการ
ด าเนินการตรวจสอบทางอิเล็กทรอนิกส์สินค้าในห่วงโซ่อุปทานเพ่ือให้การเรียกคืน Batch ของสินค้าหรือการ
ตรวจหาผลิตภัณฑ์ที่หมดอายุแล้ว 
 
ข้อดีของการใช้ดาต้าเมทริกซ์ในเยอรมัน 

ข้อดีของการน าดาต้าเมทริกซ์ คือระบบดาต้าเมทริกซ์สามารถบันทึกรหัสข้อมูลมากขึ้นในขนาดพ้ืนที่ที่
เล็กกว่าบาร์โค้ดแบบ 1 มิติ อย่างไรก็ดี ระบบดาต้าเมทริกซ์เป็นระบบบาร์โค้ดแบบ 2 มิติ ดังนั้นจ าเป็นต้องใช้
เครื่องอ่านแบบ image (image scanners) ซึ่งข้อดีของเครื่องอ่านแบบ image คือว่าสามารถน ามาใช้อ่าน
รหัสได้ทั้ง 1 มิติและ 2 มิต ิ
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ข้อดีในการใช้เครื่องอ่าน 2D Barcode Reader 
เครื่องอ่านแบบ 2 มิติ ในปัจจุบันถือว่ามีความแม่นย าสูงเพราะเป็นการถ่ายรูปรหัสทั้งหมดแล้วมา

วิเคราะห์ และยังสามารถอ่านได้ท้ัง 1 มิต ิและ 2 มิต ิท าให้สามารถใช้งานร่วมกันได้ จากทดสอบ พบว่า เครื่อง
อ่านแบบ 2 มิติ (Image Barcode Scanner) เมื่อน าไปเทียบกับเครื่องอ่านแบบ 1 มิติ (Laser Barcode 
Scanner) พบว่า เครื่องอ่านแบบ 2 มิต ิท าได้ดีกว่าและมีศักยภาพสูงกว่า 
แม้ว่าเครื่องอ่านแบบ 2 มิตมิีราคาอยู่ 250-350 ดอลล่าห์สหรัฐ ซึ่งแพงกว่าเครื่องอ่านแบบ 1 มิติ อยู่ถึง 125% 
และเมื่อคิดต้นทุนในการปรับปรุงการอ่านรหัสซึ่งมีค่าใช้อยู่ระหว่าง 50,000-500,000 (หรือมากกว่านั้น) ดอล
ล่าห์สหรัฐต่อสายการผลิตส าหรับการพิมพ์ แต่เทคโนโลยีการถอดรหัสของเครื่องอ่านแบบ 2 มิติล้ าหน้ากว่า
เครื่องอ่านแบบ 1 มิติ คือ สามารถสแกนได้เร็วขึ้นและถูกต้องมากขึ้น  
การน าระบบบาร์โค้ดมาใช้นั้นก่อให้เกิดประโยชน์มากมาย เช่น 

- ประหยัดเวลาและลดค่าใช้จ่ายในการบริหารงานและการจัดเก็บเอกสารต่าง ๆ  
- ลดปัญหาและเวลาในการจัดเก็บสินค้าคงคลัง 
- มีระบบฐานข้อมูลที่ถูกต้อง 
- ลดความผิดพลาด อันเนื่องมาจากการบันทึกข้อมูลซ้ าซ้อน 
- ช่วยให้การคิดเงินและบริการดีขึ้น 
- เพ่ิมโอกาสทางการตลาด ซึ่งจะท าให้ได้เปรียบในการด าเนินธุรกิจเหนือคู่แข่ง 

จากการรายงานการศึกษาของ McKinsey เรื่อง Strength in unity: The promise of global standards 
in healthcare ในเดือนตุลาคม 2012 พบว่า กลุ่มผู้มีส่วนได้-ส่วนเสีย (Stakeholders) ทุกกลุ่มจะได้รับ
ประโยชน์จากการน ารหัสมาตรฐาน GS1 ดังนี้ 

1) ผลประโยชน์ต่อผู้ผลิตวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ (Manufacturer) 
- ช่วยลดต้นทุนทรัพย์สิน (Reduce Inventory assets) 15% 
- ช่วยลดต้นทุนการจัดซื้อวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ (Reduce inventory financing and 

holding cost) 15% 
- ช่วยลดต้นทุนการจัดการของเสีย (Reduce product waste due to obsolescence) 10% 
- ช่วยลดต้นทุนการเรียกคืนสินค้า (Reduce cost of recalls) คิดจากจ านวนผู้บริโภคท่ีร้องเรียก

สินค้าลดลง 50% 
2) ผลประโยชน์ต่อผู้กระจายสินค้าและผู้ค้าส่ง (Distributors and Wholesalers) 

- ช่วยลดต้นทุนทรัพย์สิน (Reduce Inventory assets) 10-15% 
- ช่วยลดต้นทุนการจัดซื้อวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ (Reduce inventory financing and 

holding cost) 10-15% 
3) ผลประโยชน์ต่อผู้ค้าปลีก (Retailer) 

- ช่วยลดต้นทุนการเรียกคืนสินค้า (Reduce recall processing cost) คิดจากการลดของต้นทุน
ค่าแรง 20-30% 

- ช่วยลดต้นทุนการตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล (Reduce data cleansing cost) 30-50% 
4) ผลประโยชน์ต่อโรงพยาบาล (Hospitals) 

- ช่วยลดจ านวนเหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์ (Reduce adverse drug events) 30-50% ความ
ผิดพลาดทางยาลดลง 10% และลดอัตราการเกิดเหตุการณ์ที่ไม่พ่ึงประสงค์ 40% 

- ช่วยลดขั้นตอนในการจัดซื้อ (Reduce inventory levels) 15-30% 
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- ช่วยลดต้นทุนการจัดซื้อ (Reduce cost of inventory financing and management) 15-
30% และต้นทุนค่าแรงที่ลดลง 20-25% 

- ช่วยลดต้นทุนการจัดการของเสีย (Reduce obsolescence) 50-75% 
- ช่วยลดต้นทุนการเรียกคืนสินค้า (Reduce recall processing costs) โดยคิดจากต้นทุนค่าแรง

ที่ลดลง 60-80% 
- ช่วยลดต้นทุนการตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล (Reduce data cleansing cost) โดยคิด

จากต้นทุนค่าแรงที่ลดลง 20-30% 
 

2. ระบบ Unique Device Identifier (UDI) 
ระบบ UDI จะประกอบด้วย 2 ส่วนประกอบส าคัญ คือ ในส่วนแรกที่เป็น Unique number ส าหรับ

การสอบกลับ ซึ่งใกล้เคียงกับ SKU (Stock keeping unit) โดยรหัสมาตรฐานนี้จะถูกก าหนดในแต่ละ
ผลิตภัณฑ์ของคลังบริษัทนั้น การเรียกคืนนั้นจะใช้ UDI ในการเรียกกลุ่มข้อมูลที่เกิดปัญหานั้นๆ การจัดจ าแนก
นี้จะประกอบไปด้วย batch หรือ lot number วันหมดอายุ และวันที่ผลิต จะอยู่บนฉลากของผลิตภัณฑ์นั้นๆ  
จุดประสงค์ของระบบ UDI คือ เพ่ือก าหนดรหัสเครื่องมือแพทย์ที่มีความจ าเพาะเจาะจง (unique) และ
สามารถใช้ได้อย่างถาวร (permanent) กับเครื่องมือแพทย์แต่ละชิ้น ซึ่งข้อมูลที่ส าคัญของเครื่องมือแพทย์แต่
ละชิ้นนั้นจะถูกเก็บไว้ในฐานข้อมูล ประโยชน์คือช่วยให้การเรียกคืนสินค้าเครื่องมือแพทย์ (recall) เป็นไป
อย่างมีประสิทธิภาพ สามารถติดตามเหตุการณ์ที่ไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องมือได้ ป้องกันการได้รับยา
ปลอม และส่งเสริมการบันทึกข้อมูลผู้ป่วยให้มีความถูกต้องแม่นย า 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้ที่ต้องสร้างข้อมูล UDI คือ ผู้ผลิต โดยต้องท างานร่วมกับเจ้าหน้าที่ FDA โดยประกอบด้วยข้อมูล DI 
(Device identifier) ซึ่งเป็นข้อมูลที่จ าเพาะกับรุ่นของสินค้า ไม่ใช้ซ้ า และข้อมูล PI (Product identifier) ซ่ึง
เป็นข้อมูลเกี่ยวกับการผลิตของสินค้านั้น ได้แก่ หมายเลย lot/batch หมายเลขซีเรียล วันที่ผลิต และวัน
หมดอายุ และเพ่ิมข้อมูลทั้ง DI และ PI ลงบนฉลาก encode ให้เป็นเทคโนโลยี AIDC  อาจจะเป็น 1D หรือ 
2D barcode ก็ได้ และต้องมีข้อมูลที่เป็นตัวอักษร (plain text) ด้วย 

UDI Bar Code  
symbol 

Device Identifier (DI) 
“Static” portion 

GTIN (product identifier) 

Production Identifier (PI) 
“Dynamic” portion 

Application Identifiers (e.g. serial, lot 
number & expire date) 
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US FDA ได้มีการประกาศว่าจะน า Unique code มาก าหนดรหัสรายการเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ซ้ ากัน
เผยแพร่ไปทั่วประเทศ โดยจะผลักดันเพ่ือให้เกิดข้อก าหนดเกี่ยวกับรหัสมาตรฐานที่จะใช้ระบบ UDI เป็นหลัก
ส าคัญในการน าเข้าและเก็บรักษาข้อมูล รหัสมาตรฐานที่ถูกก าหนดขึ้นนี้ จะมีความเป็นสากลและสะดวกต่อ
การน าไปค้นหาในฐานข้อมูล สามารถตรวจสอบประวัติและผู้ใช้ได้ว่าเครื่องมือแพทย์ชิ้นนั้นถูกใช้กับผู้ป่วยราย
ใด การพัฒนารหัสมาตรฐานนี้จะช่วยให้สามารถเรียกคืนสินค้าได้ ในกรณีที่เครื่องมือแพทย์เกิดความผิดปกติ 
หรือเกิด Adverse event ขึ้นมา สามารถใช้ระบบการสอบกลับนี้แจ้งไปยังผู้ผลิตให้ทราบถึงการเกิด Adverse 
event และหาแนวทางแก้ไขได้อย่างสะดวกและรวดเร็วเพ่ือความปลอดภัยของคนไข้ 

3. รหัสภายใน (Internal code) 
 เป็นบาร์โค้ดท่ีถูกสร้างข้ึน เพ่ือใช้เองในองค์กรต่างๆ ไม่สามารถน าออกไปใช้ภายนอกองค์กรได้ เพราะ
เป็นรหัสที่ถูกสร้างขึ้นเพ่ือใช้ในองค์กรและมีความเหมาะสมต่อการด าเนินงานภายในองค์กรนั้นๆ ไม่สามารถ
เชื่อมโยงข้อมูลไปสู่องค์กรอื่นๆ ได้  
 
การเปรียบเทียบข้อดีและข้อเสียของรหัสผลิตภัณฑ์ เพื่อก าหนดรหัสมาตรฐาน (Standard code) ส าหรับ
วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
รหัสมาตรฐาน ข้อดี ข้อเสีย 
GTIN (Global 
Trade Item 
Number) 

1) เป็นรหัสสากลที่มีความเป็นอัตลักษณ์เฉพาะ
เลขหมาย นิยมใช้กันในอุตสาหกรรมต่างๆ 
(เช่น อุตสาหกรรมอาหาร และยา) อย่าง
แพร่หลาย 

2) เลขหมายปราศจากการสื่ อความหมาย 
สามารถระบุตัวตนผลิตภัณฑ์ได้ มีชุดรหัสที่
เหมาะสมต่อรายการสินค้าจ านวนมาก 

3) รองรั บการ ใช้ ง านแบบหลายภาคส่ วน 
(Multisectoral) สามารถน ารหัส GTIN นี้ ไป
ท าฉลากเพ่ือตอบสนองการจัดจ าหน่ายได้ 

4) รหัส GTIN มีความปลอดภัย (Security and 
Data Integrity) เนื่องจากมีระบบเลข
ตรวจสอบ (Check digit) ที่สามารถยืนยันได้
ทันทียืนยันได้ทันทีโดยการค านวณ นอกจากนี้
ยังมีเว็บไซต์ส าหรับตรวจสอบฐานะของผู้ใช้ที่
ขอใช้งานรหัสไว้บริการเสริมอีกด้วย 

5) รหัส GTIN เป็นส่วนหนึ่งของข้อมูลที่เรียกว่า 
DI (Device Identifier) ซึ่งจะถูกจัดเก็บเข้าสู่
ฐานข้อมูลสากล (GUDID) ที่ในอนาคตจะ
พัฒนาเป็นฐานข้อมูลกลางส าหรับวั สดุ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ของโลก 

6) รหัส GTIN มีอัตลักษณ์เฉพาะเลขหมาย 

1) เสียค่าใช้จ่าย ในการออกรหัสผลิตภัณฑ์สากล 
โดยมีอัตราค่าใช้จ่ายตั้งแต่ลงทะเบียนแรกเข้า
และเสียค่าสมาชิกรายปีของสถาบันรหัสสากล 
(GS1) (รายละเอียดอัตราค่าใช้จ่ายเพ่ิมเติม: 
http://gs1thailand.org/main/index.php) 

2) ค่าใช้จ่ายนั้น ไม่ได้เป็นภาระต่อผู้ประกอบการ
ที่ขอใช้งานรหัสเท่านั้น แต่ยังมีค่าใช้จ่ายที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องใช้
ในการส ารวจและรวบรวมข้อมูลเพ่ือน ามาใช้
ประโยชน์ต่อการท างานอีกด้วย 

3) รหัส GTIN อยู่ภายใต้การควบคุมและพัฒนา
โดยสถาบันรหัสสากล (GS1) ซึ่งเป็นองค์กร
ภาคเอกชน 

4) การใช้งานรหัส GTIN ในปัจจุบันเกิดจาก
ความสมัครใจของผู้ประกอบการ การใช้งาน
รหัส GTIN ที่แพร่หลายในปัจจุบันนี้เกิดจาก
แรงผลักดันจากการแข่งขันทางการค้าจึงเป็น
ที่แพร่หลายในอุตสาหกรรมอาหารอย่างมาก 
ในขณะเดียวกันที่ อุตสาหกรรมเครื่องมือ
แพทย์ยังขาดแรงจูงใจที่จะผลักดันรหัส GTIN 
มา ใช้ ง าน  ท า ให้ รหั สสากลนี้ ไม่ มี คว าม
แพร่หลายเท่าที่ควร 



 โครงการการศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท า บริการยื่นค าขอผา่นอินเตอร์เนต็ ส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

 

2 - 93 

รหัสมาตรฐาน ข้อดี ข้อเสีย 
(Uniqueness) ก าหนดเลขหมายให้สินค้า
หรือบริการเพียงชิ้นเดียวทั่วโลกโดยที่เลข
หมายปราศจ ากคว ามหมา ย ใด  (Non-
significant) แต่จะเป็นเพียงตัวบ่งชี้ใน
ฐานข้อมูลซึ่งทุกหน่วยงานสามารถใช้งานได้  

7) รหัสสากล GTIN มีหลายประเภทตามความ
เหมาะสมของการใช้งาน แบ่งประเภทดังนี้ 
- GTIN 8 : ระบุชนิดสินค้า 
- GTIN 12 : ระบบบริษัทผู้ผลิต และชนิด

สินค้า 
- GTIN 13 : ระบุประเทศที่มีการผลิต

สินค้า บริษัทผู้ผลิต และชนิดสินค้า 
- GTIN : 14 : ประเทศที่มีการผลิตสินค้า

บริ ษั ทผู้ ผ ลิ ต  ชนิ ดสิ นค้ า  และระบุ
ระดับชั้นของบรรจุภัณฑ์ 

- GS1 128 : บาร์โค้ดที่ใช้ในทางโลจิสติกส์
สามารถเก็บข้อมูลได้ทั้งตัวเลขและอักษร 
เช่น หน่วยวัดต่างๆ เลขหมายล าดับการ
ขนส่ง เลขหมาย Batch/Lot วันหมดอายุ
และสถานที่ตั้ง 

8) ผู้ที่น ารหัส GTIN ไปใช้ สามารถก าหนดเลข
หมายที่ได้รับจาก GS1 ให้กับสินค้าหรือ
บริการของตนเองได้ ท าให้ผู้ใช้สามารถน า
รหัสสินค้าไปใช้งานได้ทันที จากคุณสมบัตินี้
เอ้ือให้รหัส GTIN สามารถน ามาจัดท าบาร์โค้ด
หรือระบบตรวจเอกลักษณ์ด้วยคลื่นวิ ทยุ
ความถี่ต่ าได้อีกด้วย 

9) เป็นรหัสสากลที่เหมาะสมต่อการน ามาพัฒนา
เป็นรหัสมาตรฐานเพ่ือใช้ในการจัดการ
ด้านโลจิสติกส์และระบบการสืบค้นย้อนกลับ
ได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

10) ลดความเสี่ยงจากการไม่เข้ากันของระบบ
คอมพิวเตอร์ และระบบปฏิบัติการ 

11) เพ่ิมความเร็วของกระบวนการเคลื่อนย้าย
สินค้าแบบจุดต่อจุด 
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รหัสมาตรฐาน ข้อดี ข้อเสีย 
UDI (Unique 

Device 
Identifier) 

1) มีการก าหนดนิยามและการจ าแนกประเภท
ของวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ตามแนวทาง
ขององค์กร Global Harmonization Task 
force (GHTF) มีมาตรฐานรองรับในการจัด
จ าแนกซึ่งมีความน่าเชื่อถือ 

2) สามารถเชื่อมโยงเลขหมายส าหรับการจัด
จ าแนกเครื่องมือแพทย์ที่มีความคงที่ (DI) 
และรวบรวมข้อมูล DI มาสร้างฐานข้อมูล
กลาง (GUDID) เ พ่ือให้ เกิดการเชื่อมโยง
ข้อมูลบนฐานข้อมูลเดียวกันทั่วโลก 

3) ระบบ UDI มีระบบฐานข้อมูลเป็น UDID 
(Unique Device Identifier Database) 
สามารถใช้ฐานข้อมูล UDID เชื่อมโยงให้เกิด 
GUDID (Global Unique Device 
Identifier Database) ได้ 

 
4) ในปัจจุบันฐานข้อมูลสากล (GUDID) เป็น

ฐานข้อมูลกลางที่ถูกผลักดันเพ่ือใช้เป็นระบบ
น าร่องในแถบยุโรป ประเทศสหรัฐอเมริกา 
ประเทศญี่ปุ่น และประเทศออสเตรเลีย 

5) ระบบ UDI เป็นระบบที่ถูกผลักดันเป็น
ข้อก าหนดที่ใช้กันอย่างสากล มีคุณสมบัติใน
การสอบย้อนกลับได้ตลอดห่วงโซ่อุปทาน 

6) ในระบบ UDI จะมีส่วนของข้อมูล Device 
identifier (DI)  ซึ่งจะถูกจัดเก็บเข้าสู่
ฐานข้อมูลกลาง (GUDID) เพ่ือให้เกิดการ
เชื่อมโยงข้อมูลระหว่างประเทศได้อย่าง
กว้างขวาง และมีประสิทธิภาพ 

7) รหัสที่ถูกก าหนดจากระบบ UDI เป็นรหัส 
อัตลักษณ์ (Unique code) ที่สามารถใช้ได้
อย่างถาวรกับเครื่องมือแพทย์แต่ละชิ้น 

8) ข้อมูลส าคัญของผลิตภัณฑ์จะแบ่ ง เป็น
หมวดหมู่ และจัดเก็บในฐานข้อมูล (UDID)  
ซึ่งมีส่วนช่วยในการเรียกคืนสินค้า (Recall) 
โดยสามารถเรียกคืนสินค้าได้ทั้งล็อตการผลิต 

9) สามารถติดตามเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ 
(Adverse event) ได้ โดยติดตามจาก

1) เสียค่าใช้จ่าย ในการออกรหัสผลิตภัณฑ์สากล 
โดยมีอัตราค่าใช้จ่ายตั้งแต่ลงทะเบียนแรกเข้า
และเสียค่าสมาชิกรายปี  ของสถาบันรหัส
สากล GS1 

2) ค่าใช้จ่ายนั้น มิได้เป็นภาระต่อผู้ประกอบการ
เท่านั้นแต่เป็นภาระค่าใช้จ่ายต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาอีกด้วย 

3) ระบบ UDI อยู่ภายใต้การควบคุมและพัฒนา
โดยสถาบันรหัสสากล (GS1) ซึ่งเป็นองค์กร
ภาคเอกชน 
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รหัสมาตรฐาน ข้อดี ข้อเสีย 
รายงานทางการแพทย ์

10) สามารถเชื่อมโยงข้อมูลไปถึงการอนุมัติ การ
จัดซื้อจัดจ้าง ท าให้การจัดการสินค้าคงคลัง
เป็นระบบยิ่งขึ้น 

11) มีการใช้ระบบการตั้งชื่อเครื่องมือแพทย์ 
(GMDN) เป็นส่วนเสริมในการก าหนดรหัส 
Unique code 

12) US FDA ประกาศใช้ระบบ UDI อย่างเต็ม
รูปแบบ  สามารถใช้วิธีการของ US FDA 
เป็นแนวทางที่จะน าระบบมาน าร่องใช้ใน
ประเทศในอนาคตบ้าง 

13) รองรับการสื่อสารด้วยระบบคอมพิวเตอร์
ระหว่างหน่วยต่อหน่วย 

14) ปกป้องการลงทุนทางเทคโนโลยีโดยตัด
ข้อจ ากัดของระบบซอฟท์แวร์แบบปิด 

14) ระบบ UDI ช่วยส่งเสริมในด้านความเร็วของ
กระบวนการเคลื่อนย้ายสินค้าด้วยระบบ
อัตโนมัติแบบจุดต่อจุด ช่วยลดค่าใช้จ่ายและ
ข้อผิดพลาด 

รหัสภายใน 
ส านักงาน

คณะกรรมการ
อาหารและยา 

(Internal 
code) 

1) ไม่เสียค่าใช้จ่าย ในการสร้างรหัส สามารถน า
รหัสมาใช้ในการด าเนินงานได้ 

2) รหัสถูกสร้างขึ้นอย่างมีอัตลักษณ์ (ปัจจุบัน
รหัสมี 6 หลัก และเป็นตัวเลขท้ังหมด) 

3) สามารถใช้รหัสภายในร่วมกันได้ท้ังองค์กร ท า
ให้เกิดความเข้าใจตรงกันทั้งองค์กร 

4) รองรับการตรวจสอบเอกลักษณ์ของสินค้า 
จากการกรอกข้อมูลเข้าสู่ระบบเล็กทรอนิกส์ 

5) สามารถเพ่ิมประสิทธิภาพการบริหารจัดการ
งานภายในองค์กรให้เป็นไปได้อย่างเรียบง่าย 

6) เป็นรหัสที่ในปัจจุบันใช้ในการด าเนินงานหลัก 
ไม่ต้องมีแนวทางส่งเสริมให้เกิดแรงผลักดัน
หรือแรงจูงใจใดๆ ให้บุคลากรใช้รหัสภายใน  

1) รหัสขาดความเป็นสากล เพราะเป็นรหัส
ภายในที่ใช้ในองค์กรเท่านั้น 

2) ขาดมาตรฐานมารองรับการสร้างรหัส 
3) ขาดอัตลักษณ์ในการสร้างรหัส 
4) เสี่ยงที่จะรหัสอาจจะไม่เข้ากับระบบของ

คอมพิวเตอร์ 
5) ไม่รองรับการเคลื่อนย้ายสินค้าและบริการ

การติดตามสินค้า อาจมีปัญหาการเชื่อมโยง
ข้อมูลในทางโครงสร้างซึ่งควรจะมีความ
ชัดเจนท าให้สามารถสอบกลับได้ตลอดห่วง
โซ่อุปทาน 
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2.17 มาตรฐานผลิตภัณฑ์วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ (ที่มีความสอดคล้องกันในอาเซียน) 
- ค าอธิบาย  

  
REG มาตรฐานทีเ่ป็นระเบียบข้อบังคับ 
GOV มาตรฐานที่ใช้ในการจัดซื้อของภาครัฐ 
DIR ใช้โดยตรงโดยไม่ต้องยอมรับมาตรฐานสากล แต่ทีเ่ป็นมาตรฐานของชาตินั้นและไม่มมีาตรฐานอื่นท่ีขัดแย้งกัน 

IDT / Ed. X มีการแปลใหเ้หมือนกันของมาตรฐานสากล /ฉบับท่ีมาตรฐานสากลทีน่ ามาใช้ 
MOD / Ed. X น ามาตรฐานสากลมาปรับใช้ /ฉบับท่ีมาตรฐานสากลที่น ามาใช้ 

- FIRST PRIORITY 

ล าดับที่ ชื่อมาตรฐาน อ้างอิง 
การยอมรับและเวอร์ชันของมาตรฐานสากล 

BN KH ID LA MY MM PH SG TH VN 
1 อุปกรณ์ไฟฟ้าทาง

การแพทย์  

ส่วนที่ 1: ข้อก าหนดทั่วไป
เพ่ือความปลอดภัยและ
ประสิทธิภาพการท างาน
ขั้นพ้ืนฐานที่จ าเป็น 

IEC  

60601-1 
:2005 Third 

edition 

Direct 
use 

Direct 
use 

Identica
l 

adoptio
n 
 

No SNI 
numbe
r yet 

Direct 
use 

MS IEC 
60601-1 
:2006 

Direct 
use 

IDT Direct 
use 

IDT  

2 ก า ร ป ร ะ เ มิ น ต า ม
ข้อก าหนดทั่วไปเกี่ยวกับ
การรับรองคุณภาพที่ใช้กับ
ร่างกายและประเมินความ
สอดคล้องของร่างกาย 

ISO/IEC  

17011 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

MS ISO/IEC 
17011 

:2005 

Direct 
use 

IDT Direct 
use 

IDT 
(TIS 17011-

2005) 
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ล าดับที่ ชื่อมาตรฐาน อ้างอิง 
การยอมรับและเวอร์ชันของมาตรฐานสากล 

BN KH ID LA MY MM PH SG TH VN 
3 วั ส ดุ อุ ป ก ร ณ์ ท า ง

ก า ร แ พ ท ย์ ร ะ บ บ ก า ร
จัดการคุณภาพข้อก าหนด
เ พ่ื อ 
ก ากับดูแล 

ISO 
13485:2003 

Direct 
use 

Direct 
use 

Nationa
l GMP 

Direct 
use 

MS ISO 
13485 

:2006 

Direct 
use 

IDT Direct 
use 

IDT 
(TIS 13485-

2004) 

 

4 วั ส ดุ อุ ป ก ร ณ์ ท า ง
กา รแพทย์  ร ะบบกา ร
จัดการคุณภาพ ค าแนะน า
เกี่ยวกับการประยุกต์ใช้
มาตรฐานISO 13485: 
2003 

ISO/TR 
14969:2004 

Direct 
use 

Direct 
use 

Nationa
l GMP 

Direct 
use 

MS 1961 
:2007 

(ISO/TR 
14969:2004, 

IDT) 

Direct 
use 

IDT Direct 
use 

Direct use  

5 วัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ การประยุกต์ใช้
การจัดการความเสี่ยง
ให้กับวัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ 

ISO 
14971:2007 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

MS ISO 
14971 

:2009 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct use  
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ล าดับที่ ชื่อมาตรฐาน อ้างอิง 
การยอมรับและเวอร์ชันของมาตรฐานสากล 

BN KH ID LA MY MM PH SG TH VN 

6 วัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ สัญลักษณ์ท่ีจะ
ใช้กับป้ายอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ การติดฉลาก
และข้อมูล  
ส่วนที่ 1 : ข้อก าหนด
ทั่วไป  

ISO  
15223-
1:2007 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

MS ISO 
15223-1 
:2009 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

IDT 
(ISO15223-1 
:2012,in the 
process of 
adoption) 

 

7 ฆ่าเชื้อของผลิตภัณฑ์
สุขภาพ Ethylene oxide  
ส่วนที่ 1 : ข้อก าหนด
ส าหรับการพัฒนาและการ
ควบคุมการตรวจสอบ
ตามปกติของกระบวนการ
ฆ่าเชื้อส าหรับวัสดุอุปกรณ์
ทางการแพทย์ 

ISO  
11135-
1:2007 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

MS ISO 
11135-1 

:2010 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

IDT 
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ล าดับที่ ชื่อมาตรฐาน อ้างอิง 
การยอมรับและเวอร์ชันของมาตรฐานสากล 

BN KH ID LA MY MM PH SG TH VN 

8 ฆ่าเชื้อของผลิตภัณฑ์
สุขภาพ การฉายรังสี 
ส่วนที่ 1 : ข้อก าหนด
ส าหรับการพัฒนาและการ
ควบคุมการตรวจสอบ
ตามปกติของกระบวนการ
ฆ่าเชื้อส าหรับวัสดุอุปกรณ์
ทางการแพทย์ 

ISO  
11137-
1:2006 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

MS ISO 
11137-1 
:2010 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

IDT  

9 ห้องปฏิบัติการทาง
การแพทย์ ข้อก าหนด
ส าหรับความปลอดภัย 

ISO  
15190:2003 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

MS ISO 
15190 :2008 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

IDT 
(TIS 2276-

2006) 

 

10 บรรจุภัณฑ์ส าหรับอุปกรณ์
ที่ผ่านการฆ่าเชื้อทาง
การแพทย์ 
ส่วนที่ 2 : ข้อก าหนดการ
ตรวจสอบการขึ้นรูปการ
ปิดผนึกและกระบวนการ
ประกอบ 

ISO  
11607-
2:2006 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

MS ISO 
11607-2 
:2009 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

IDT 
in the 

process of 
adoption) 
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ล าดับที่ ชื่อมาตรฐาน อ้างอิง 
การยอมรับและเวอร์ชันของมาตรฐานสากล 

BN KH ID LA MY MM PH SG TH VN 

11 การสืบสวนทางคลินิกของ
วัสดุอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ที่ใช้ส าหรับ
มนุษย์ 

ISO  
14155-
1:2003 

ISO  
14155-
2:2003 

Direct 
use 

 Direct 
use 

Direct 
use 

ไม่มีมาตรฐาน
ที่เก่ียวข้อง  

หมายเหตุ: จะ
มีการ

พิจารณาเพ่ือ
น ามาใช้ 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

 

IDT 
(ISO 14155 

:2011, in the 
process of 
adoption) 

 

12 การประเมินผลทาง
ชีววิทยาของวัสดุอุปกรณ์
การแพทย์ 

ISO  
10993-1  
to -18 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

i) MS ISO 
10993-1:2005 

ii) MS ISO 
10993-3:2005 

iii) MS ISO 
10993- 4:2010 

iv) MS ISO 
10993-13 

:2005 
v) MS ISO 
10993-14 

:2005 
 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

IDT 
(TIS 2395 
Part 1-7, 

9-18, 2008) 
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ล าดับที่ ชื่อมาตรฐาน อ้างอิง 
การยอมรับและเวอร์ชันของมาตรฐานสากล 

BN KH ID LA MY MM PH SG TH VN 

       vi) MS ISO 
10993-15 

:2005 
vii) MS ISO 
10993-16 

:2005 
viii) MS ISO 
10993-17 

:2005 
Note: Will be 

tabled for 
adoption for 
ISO 10993  

part 2, 
5,6,7,8,9,10,11

,12,18. 
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ล าดับที่ ชื่อมาตรฐาน อ้างอิง 
การยอมรับและเวอร์ชันของมาตรฐานสากล 

BN KH ID LA MY MM PH SG TH VN 

13 คอนแทคเลนส์ ISO  
14729-2001 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 
(SNI 

under 
develo
pment) 

Direct 
use 

MS ISO 
14729 
:2009 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

-  

14 สารล้างคอนแทคเลนส์ ISO  
14730-2000 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 
(SNI 

under 
develo
pment) 

Direct 
use 

MS ISO 
14730 
:2009 

Direct 
use 

Direct 
use 

Direct 
use 

-  
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- SECOND PRIORITY  

ล าดับที ่ ชื่อมาตรฐาน อ้างอิง 
การยอมรับและเวอร์ชันของมาตรฐานสากล 

BN KH ID LA MY MM PH SG TH VN 

1 เครื่องวัดความดันโลหิต
ปรอทแบบ  non-invasive  
ส่วนท่ี 1 : ข้อก าหนดและ
วิธีการทดสอบส าหรับการ
วัดที่ไม่อัตโนมัต ิ

ISO 81060-1 
:2007 

Direct 
use 

 Identical adoption 

 

SNI ISO 81060-
1:2009, 

Tensimeter non-
invasif (เครื่องวัด

ความดันโลหิตปรอท
แบบ  non-

invasive) - ส่วนที่ 1: 
ข้อก าหนดและวธิีการ

ทดสอบชนิด 

 ไม่มีมาตรฐานที่
เกี่ยวขอ้ง  

 

หมายเหตุ: จะมีการ
พิจารณาเพื่อน ามาใช ้

  Direct 
use 

-  

2 อุปกรณ์ไฟฟ้าทาง
การแพทย์  

ส่วนท่ี 2-19 ข้อก าหนด
เฉพาะส าหรับความ
ปลอดภัยขั้นพ้ืนฐานและ
ประสิทธิภาพการท างานท่ี
ส าคัญของตู้อบเด็กทารก 

IEC 
60601-2-19 

:2009 Second 
edition 

Direct 
use 

   MS IEC 60601-2-
19:2007 – น ารุ่นเก่า
มาใช้ (IEC 60601-2-
19:1990 และแก้ไข

ของ 1:1996) 

 

หมายเหตุ: จะมีการ
แก้ไขและจะน ามาใช้
เผยแพร่ภายในปีนี ้

  Direct 
use 

-  

*หมายเหตุ BN คือ ประเทศบรูไน KH คือ ประเทศกัมพูชา ID คือ ประเทศอินโดนีเซีย LA คือ ประเทศลาว MY คือ ประเทศมาเลเซีย MM คือ ประเทศเมียนมา PH คือ ประเทศฟิลิปปินส์ SG คือ ประเทศสิงคโปร์ TH คือ 
ประเทศไทย VN คือ ประเทศเวียดนาม 



บทที่ 3 

ระเบียบวิธีวิจัยและผลการด าเนินงานวิจัย 

3.1 ผลการศึกษาระบบสารสนเทศในการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ตของต่างประเทศ 
จากการด าเนินงานในโครงการการศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท าบริการยื่นค าขอผ่าน

อินเทอร์เน็ต ส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์มาในระยะเวลาหนึ่งแล้ว สามารถรายงานผลการศึกษาระบบ
เทคโนโลยีสารสนเทศในการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต (Electronic Submission) ของต่างประเทศ  
ซึ่งสามารถสรุปคุณสมบัติการใช้งานระบบ Electronic submission ดังตารางต่อไปนี้  

 
ตารางท่ี 3.1 การเปรียบเทียบคุณสมบัติการใช้งานระบบ Electronic submission ของแต่ละประเทศ 

                           เขตประเทศ        
  คุณสมบตั ิ

US EU Australia Singapore Saudi 
Arabia 

Thailand 
(ต้นแบบ) 

1. การลงทะเบียนผ่านหน้าระบบ       
2. ระบบแสดงสถานะข้อมลูเมื่อกรอก
ข้อมูลไมค่รบถ้วน 

      

3. มีคู่มือการใช้งานระบบอย่างละเอียด       
4. มีคู่มือการลงทะเบียนแบบ  
e-learning 

      

5. สามารถแก้ไข และคัดลอกค าขอได้       
6.สามารถลงทะเบียนขอเลขที่ผู้ผลิตได้
ดัวย ตนเอง 

      

7. ขอเลขท่ีผู้ผลิตจากการติดต่อเจ้าหน้าท่ี
เท่านั้น 

      

8.   สถานะการตรวจสอบ       
9. หากสถานะตรวจสอบมีความ
เปลี่ยนแปลงจะแจ้งกลับมาทางอีเมล์ผู้ใช้ 

      

10. เมื่อการยื่นเรื่องไม่ผ่านการตรวจสอบ
จะมีรายงานการช้ีแจงจากเจ้าหน้าที่ผ่าน
ช่องทางติดต่อในระบบ 

      

11. มีระบบแจ้งเตือนเมื่อพบการขึ้น
ทะเบียนผิดพลาด 

      

12. ระบบสืบค้นข้อมูลจากฐานข้อมูล       
13. การใช้ระบบ e-signature       
14. การช าระค่าธรรมเนียมผ่านระบบ  
e-banking (บัตรเครดิต, visa) 

      

15. ระบบมีความเหมาะสมกับระบบ 
ปฏิบัติการคอมพิวเตอร์ในปัจจุบัน 

      

16. ระบบมีความปลอดภัยต่อการเก็บ
ข้อมูล 
 

      
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3.2 การวิจัยเชิงส ารวจแบบภาคตัดขวาง 
 ก าหนดให้แบบสอบถามและแบบสังเกตเป็นเครื่องมือที่ใช้ในการวิจัย โดยจะก าหนดให้กลุ่มประชากร
ที่ใช้ในการศึกษานี้คือ กลุ่มประชากรในหน่วยงานราชการ และบริษัทในภาคเอกชนที่เป็นผู้ใช้บริการยื่นค าขอ
หนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์  

3.2.1 กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
3.2.2 หน่วยงานหรือบริษัทในภาคเอกชนที่เป็นผู้น าเข้า ผู้ผลิต หรือผู้ผลิตเพ่ือการส่งออก 

3.3 เครื่องมือและวิธีการเก็บข้อมูล 
 เครื่องมือที่ใช้ในการเก็บข้อมูลผู้วิจัยได้ออกแบบสอบถาม โดยจะมุ่งเน้นการสอบถามถึงปัญหาที่
เกิดขึ้นในการยื่นค าขอโดยใช้เอกสาร รวมถึงการสอบถามความต้องการให้เกิดการพัฒนาระบบการยื่นค าขอ
ผ่านอินเทอร์เน็ตว่าจะสามารถก่อให้เกิดประโยชน์ต่อหน่วยงานภาครัฐและผู้ประกอบการหรือไม่ และน าข้อมูล
มาลงรหัสเพ่ือท าการวิเคราะห์ข้อมูลทางสถิติ 

3.4 ผลการส ารวจแบบสอบถามระบบการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต 
 จากการส ารวจความคิดเห็นและทัศนคติต่อการพัฒนาระบบยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต โดยการ
สัมภาษณ์ด้วยแบบสอบถาม ซึ่งแบ่งกลุ่มผู้ตอบแบบสอบถามเป็น 2 กลุ่มคือภาครัฐและภาคเอกชนให้ทราบถึง
ปัญหาและอุปสรรคในการขึ้นทะเบียน และพัฒนาระบบยื่นค าขอที่ตอบสนองความต้องการของผู้ใช้  
ระบบสูงสุด   
 
 
 
  

17. การลงทะเบียนผู้ใช้มีความเข้มงวด
ต่อการตรวจสอบการมีตัวตน 

      

18. ระบบมีวิธีการใช้ที่สามารถเข้าใจได้
ง่าย 

      

19. ใช้ระบบ Electronic submission 
อย่างเต็มระบบ 

      

20.  ผู้ใช้สามารถแจ้งปัญหาของระบบกับ
เจ้าหน้าท่ีผ่านระบบได้โดยตรง 

      

หมายเหตุ : สัญลักษณ์  สื่อความหมายถึง ไม่แน่นอน ข้อมูลอาจมีการเปลี่ยนแปลงในอนาคต 
  สัญลักษณ์  สื่อความหมายถึง มีการใช้อยู่จริงในปัจจุบัน 
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3.4.1 แบบสอบถามส าหรับภาคเอกชน 
แบบสอบถาม โครงการศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท าบริการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต ส าหรับวัสดุ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ 
ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไป 
1. ชื่อ-นามสกุล............................................................................................................................. ........................ 
2. เพศ   ( ) ชาย  ( ) หญิง 
3. อายุ (ป)ี ( ) 21-30 ( ) 31-40 ( ) 41-50  ( ) 51-60 ( ) 60 ปีขึ้นไป  
4. อาชีพ 4.1 บริษัท/หน่วยงาน................................................................................................. .............. 
  4.2 ต าแหน่ง....................................................................................................... ...................... 
  4.3 สถานะ ( ) ผู้ผลิต ( ) ผู้ส่งออก ( ) ผู้น าเข้า วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
 
ส่วนที่ 2 เจตคติและพฤติกรรมการใช้งานระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ (อิเล็กทรอนิกส์) เพื่อการบริการ 
5. โดยทั่วไป ท่านใช้บริการยื่นขอเอกสารประเภทใด (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 
 ( ) เอกสารการขออนุญาตการผลิต ส่งออก และน าเข้า 
 ( ) เอกสารการยื่นจดทะเบียนการผลิต ส่งออก และน าเข้า  
 ( ) หนังสือรับรองการผลิต ส่งออก และน าเข้า 
 ( ) ข้อมูล/การประชาสัมพันธ์    
 ( ) อ่ืนๆ ................................................................. .................................................................................  
6. ความไว้วางใจที่ท่านมีต่อการให้ข้อมูลในระหว่างใช้บริการยื่นขอเอกสาร  
 ( ) ไว้วางใจ  ( ) ไม่ไว้วางใจ   ( ) ไม่สนใจ 
7. ปัญหาและอุปสรรคที่เกิดขึ้นจากการใช้บริการยื่นขอเอกสารจากหน่วยงานรัฐและเอกชน (โปรดเรียงล าดับ
จากมากไปน้อย) 
 [  ] ขั้นตอนการด าเนินการที่ซับซ้อน 
 [  ] ความล่าช้าในการติดต่อประสานงาน 
 [  ] การได้รับข้อมูลและรายละเอียดที่ไม่ชัดเจนจากเจ้าหน้าที่ 
 [  ] การรักษาความปลอดภัยของข้อมูล ไม่รอบคอบรัดกุม 
 [  ] การติดตามสถานะและผลการบริการ 
 [  ] อ่ืนๆ ............................................................................................................................. .................... 
8. ท่านเคยใช้บริการอินเทอร์เน็ตเพ่ืออ านวยความสะดวกในการท างานหรือไม่  ( ) ใช่ ( ) ไม่ใช่ 
9. ท่านใช้บริการอินเทอร์เน็ตในการท างานประเภทใดบ้าง (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 
 ( ) สืบค้นข้อมูลส าคัญต่างๆ 
 ( ) ประชาสัมพันธ์การบริการ สินค้า และผลิตภัณฑ์ 
 ( ) ท าธุรกรรมออนไลน์ต่างๆ (อาทิ ช าระค่าบริการ, ซื้อสินค้า, จองตั๋ว/ที่นั่ง, ลงทะเบียน เป็นต้น) 
 ( ) ใช้เพื่อการบันเทิงและผ่อนคลาย 
 ( ) อ่ืนๆ ............................................................................................................................. ..................... 
10. หากหน่วยงานรัฐและเอกชนน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาช่วยในการบริการ ท่านจะใช้บริการหรือไม่ 
 ( ) ใช้ เพราะ ............................................................................................................................. ............. 
 ( ) ไม่ใช้ เพราะ ......................................................................................................................................  
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11. ท่านคิดว่า ประโยชน์ที่ได้จากการน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาช่วยในงานบริการ มีอย่างไรบ้าง (ตอบได้
มากกว่า 1 ข้อ) 

 ( ) ลดระยะเวลาในการด าเนินการติดต่อขอรับบริการ 
 ( ) ลดค่าใช้จ่ายในการเดินทางเพ่ือขอรับบริการ 
 ( ) ลดพื้นที่ส าหรับจัดเก็บข้อมูล/เอกสาร 
 ( ) ได้รับผลการด าเนินการที่ผ่านการวิเคราะห์ที่รวดเร็วขึ้น 
 ( ) เพ่ิมช่องทางการติดต่อสื่อสาร และการเชื่อมโยงข้อมูลระหว่างผู้ประกอบการกับหน่วยงาน 
 ( ) อ่ืนๆ ........................................................................................................................................... ....... 
ส่วนที่ 3 ความคิดเห็น/ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม 
12. ท่านต้องการให้หน่วยงานน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาประยุกต์ใช้กับงานบริการประเภทใด (ตอบได้

มากกว่า 1 ข้อ) 
 ( ) การขอหนังสือรับรอง/ใบอนุญาต/ใบการจดทะเบียนการผลิต การส่งออก และน าเข้าผลิตภัณฑ์ 
 ( ) การบริการสืบค้นข้อมูลของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 
 ( ) การประชาสัมพันธ์ผลิตภัณฑ์ 
 ( ) การติดตามสถานะและผลการยื่นค าขอรับบริการ 
 ( ) บริการแจ้งข้อมูลผ่านทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ และ/หรือ เครือข่ายสังคมออนไลน์ 
 ( ) อ่ืนๆ ............................................................................................................................. ..................... 
13. สื่อเทคโนโลยีสารสนเทศประเภทใดที่ท่านต้องการให้หน่วยงานเพิ่มช่องทางการบริการ (โปรดเรียงล าดับ

จากมากไปน้อย) 
 [  ] เว็บไซต์ (website)     
 [  ] เว็บบอร์ด (web board)  
 [  ] จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail)    
 [  ] โปรแกรมแอพพลิเคชัน (application) 
 [  ] เครือข่ายสังคมออนไลน์ (facebook, twitter, google plus, blog เป็นต้น)   
 [  ] อ่ืนๆ ............................................................................................................................. .................... 
14. ท่านชื่นชอบการรับข้อมูลข่าวสารผ่านช่องทางใด (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 
 ( ) หนังสือพิมพ์    ( ) ไปรษณีย์    
 ( ) ข้อความทางโทรศัพท์    ( ) จดหมายอิเล็กทรอนิกส์   
 ( ) โทรทัศน์     ( ) เว็บไซต์   
 ( ) อ่ืนๆ ..................................................................................................... ............................................. 
15. ท่านคิดว่า การน าระบบอินเทอร์เน็ต เข้ามาใช้งาน จะก่อให้เกิดประโยชน์ต่อประเทศไทยเมื่อมีการเปิดเขต

การค้าเสรีหรือไม่ อย่างไร 
 ( ) เป็นประโยชน์ เพราะ ............................................................. ........................................................... 
 ( ) ไม่เป็นประโยชน์ เพราะ ....................................................................................................................  
16. ท่านประสงค์จะรับข่าวสาร/ประชาสัมพันธ์กิจกรรมที่มีประโยชน์จากหน่วยของงานเราหรือไม่  
 ( ) รับ (โปรดระบุช่องทางการติดต่อที่ท่านสะดวก.................................................................................)  
 ( ) ไม่รับ 
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17. ข้อเสนอแนะเพ่ิมเติม 
..............................................................................................................................................................................
............................................................................................................................. .................................................
............................................................................................................................. ................................................. 

 
3.4.2 ผลแบบสอบถามส าหรับภาคเอกชน 

ข้อมูลทั่วไป ของผู้ท าแบบสอบถาม (ส าหรับผู้ประกอบการ) 

5. โดยทั่วไป หน่วยงานของท่านใช้บริการ “การยื่นขอเอกสาร” ประเภทใด (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 

5.1 เอกสารการขออนุญาตการผลิตส่งออกและน าเข้า 61.2% ของผู้ประกอบการ 
5.2 เอกสารการยื่นจดทะเบียนการผลิตส่งออกและน าเข้า 10.6% ของผู้ประกอบการ 
5.3 หนังสือรับรองการผลิตส่งออกและน าเข้า 17.6% ของผู้ประกอบการ 
5.4 ข้อมูล/การประชาสัมพันธ์ 10.6% ของผู้ประกอบการ 
5.5 อ่ืนๆ 0% ของผู้ประกอบการ 
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6. ความไว้วางใจที่ท่านมีต่อการจัดเก็บและจัดท าฐานข้อมูลของผู้มาใช้บริการ 

6.1 ไม่สนใจ 1.2% ของผู้ประกอบการ 
6.2 ไม่ไว้วางใจ 8.3% ของผู้ประกอบการ 
6.3 ไว้วางใจมาก 90.5% ของผู้ประกอบการ 

 

7. ปัญหาและอุปสรรคที่เกิดขึ้นจากการใช้บริการ“การยื่นขอเอกสาร” (โปรดเรียงล าดับจากมากไปน้อย) 

7.1 ขั้นตอนการด าเนินการที่ซับซ้อน มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 25.94 
7.2 ความล่าช้าในการติดต่อประสานงาน มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 23.16 
7.3 การได้รับข้อมูลและรายละเอียดที่ไม่ชัดเจนจากเจ้าหน้าที่ มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 22.84 
7.4 การรักษาความปลอดภัยของข้อมูล ไม่รอบคอบรัดกุม มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 12.48 
7.5 การติดตามสถานะและผลการบริการ มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 15.58 
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8. ท่านเคยใช้บริการอินเทอร์เน็ตเพ่ืออ านวยความสะดวกในการท างานหรือไม่ 

8.1 ไม่สนใจ 78% ของผู้ประกอบการ 
8.2 ไม่ไว้วางใจ 9% ของผู้ประกอบการ 

 

 

9. ท่านใช้บริการอินเทอร์เน็ตในการท างานประเภทใดบ้าง (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 

9.1 การสืบค้นข้อมูลต่างๆ มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 85 
9.2 ประชาสัมพันธ์การบริการสินค้าและผลิตภัณฑ์ มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 37 
9.3 ท าธุรกรรมออนไลน์ต่างๆ มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 78 
9.4 ใช้เพื่อการบันเทิงและผ่อนคลาย มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 58 
9.5 อ่ืนๆ มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 0 
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10. ท่านมีความต้องการให้หน่วยงานของท่านน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาช่วยอ านวยความสะดวกใน
การใช้งาน/ให้บริการหรือไม่ 

10.1 ใช้ 84% ของผู้ประกอบการ 
10.2 ไม่ใช้ 2% ของผู้ประกอบการ 

 

 

11. ท่านคิดว่า ประโยชน์ที่ท่านได้รับจากการน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาใช้งาน/ให้บริการ มีอะไรบ้าง 
(ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 

11.1 ลดการใช้ทรัพยากรบุคคล มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 70 
11.2 ลดระยะเวลาในการด าเนินการ มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 80 
11.3 ลดการใช้พ้ืนที่ส าหรับจัดเก็บข้อมูลและเอกสาร มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 12 
11.4 ได้รับผลการวิเคราะห์ข้อมูลที่รวดเร็วขึ้น มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 30 
11.5 เพ่ิมช่องทางการติดต่อสื่อสาร มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 65 
11.6 อ่ืนๆ มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 0 
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12. ท่านต้องการให้หน่วยงานน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาประยุกต์ใช้กับงานบริการประเภทใด (ตอบ
ได้มากกว่า 1 ข้อ) 

12.1 การขอหนังสือรับรอง/ใบอนุญาต 69% ของผู้ประกอบการ 
12.2 การบริการสืบค้นข้อมูลของหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 66% ของผู้ประกอบการ 
12.3 การประชาสัมพันธ์ผลิตภัณฑ์ 28% ของผู้ประกอบการ 
12.4 การติดตามสถานะและผลการยื่นค าขอรับบริการ 67% ของผู้ประกอบการ 
12.5 บริการแจ้งข้อมูลผ่านทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 65% ของผู้ประกอบการ 
12.6 อ่ืนๆ 0% ของผู้ประกอบการ 
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13. สื่อเทคโนโลยีสารสนเทศประเภทใดที่ท่านต้องการให้หน่วยงานเพิ่มช่องทางการบริการ (โปรด
เรียงล าดับจากมากไปน้อย) 

13.1 เว็บไซต์ มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 32.64 
13.2 เว็บบอร์ด มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 10.60 
13.3 จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 29.61 
13.4 โปรแกรมแอพพลิเคชัน มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 17.12 
13.5 เครือข่ายสังคมออนไลน์ มีน้ าหนักคะแนนเท่ากับ 10.03 
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14. ท่านชื่นชอบการรับข้อมูลข่าวสารผ่านช่องทางใด (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 

14.1 หนังสือพิมพ์ 3% ของผู้ประกอบการ 
14.2 ไปรษณีย์ 23% ของผู้ประกอบการ 
14.3 ข้อความทางโทรศัพท์ 19% ของผู้ประกอบการ 
14.4 จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 79% ของผู้ประกอบการ 
14.5 โทรทัศน์ 4% ของผู้ประกอบการ 
14.6 เว็บไซต์ 60% ของผู้ประกอบการ 
14.7 อ่ืนๆ 1% ของผู้ประกอบการ 
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15. ท่านคิดว่า การน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาใช้งานจะก่อให้เกิดประโยชน์ต่อประเทศไทยเมื่อมีการ
เปิดเขตการค้าเสรีหรือไม่ อย่างไร 

15.1 เป็นประโยชน์ 80% ของผู้ประกอบการ 
15.2 ไม่เป็นประโยชน์ 2% ของผู้ประกอบการ 

 

16. ท่านประสงค์จะรับข่าวสาร/ประชาสัมพันธ์กิจกรรมที่มีประโยชน์จากหน่วยงานของเราหรือไม่ 

16.1 รับ 80% ของผู้ประกอบการ 
16.2 ไม่รับ 2% ของผู้ประกอบการ 
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3.4.3 แบบสอบถามส าหรับภาครัฐ 
แบบสอบถาม โครงการศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท า บริการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต ส าหรับวัสดุ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ 
ส่วนที่ 1 ข้อมูลทั่วไปเกี่ยวกับผู้ตอบแบบสอบถาม 
1. ชื่อ-นามสกุล............................................................................................................................. .............. 
2. เพศ   ( ) ชาย  ( ) หญิง 
3. อายุ (ป)ี ( ) 21-30 ( ) 31-40 ( ) 41-50  ( ) 51-60 ( ) 60 ปีขึ้นไป  
4. อาชีพ 4.1 บริษัท/หน่วยงาน.......................................................................................................  
  4.2 ต าแหน่ง.....................................................................................................................  
  4.3 สังกัด ( ) กรมศุลกากร   ( ) ส านักด่านอาหารและยา  
         ( ) กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ( ) อ่ืนๆ 
 
ส่วนที่ 2 เจตคติและพฤติกรรมการใช้งานระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ (อิเล็กทรอนิกส์) เพื่อการบริการ 
5. โดยทั่วไป หน่วยงานของท่านให้บริการ "การยื่นขอเอกสาร" ประเภทใด (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 
 ( ) เอกสารการขออนุญาตการผลิต ส่งออก และน าเข้า 
 ( ) เอกสารการยื่นจดทะเบียนการผลิต ส่งออก และน าเข้า  
 ( ) หนังสือรับรองการผลิต ส่งออก และน าเข้า 
 ( ) รายละเอียดและข้อมูลความรู้ ส าหรับการผลิต ส่งออก และน าเข้า    
 ( ) อ่ืนๆ .................................................................................................................................. ................ 
6. ความไว้วางใจที่ท่านมีต่อการจัดเก็บและจัดท าฐานข้อมูลของผู้มาใช้บริการ 
 ( ) ไว้วางใจมาก  ( ) ไม่ไว้วางใจ   ( ) ไมส่นใจ 
7. ปัญหาและอุปสรรคที่เกิดขึ้นจากการใช้บริการ "การยื่นขอเอกสาร" (โปรดเรียงล าดับจากมากไปน้อย) 
 [  ] การสื่อสารที่ผิดพลาดระหว่างเจ้าหน้าที่และผู้มาใช้บริการ 
 [  ] ปริมาณเจ้าหน้าที่ส าหรับให้บริการไม่เพียงพอต่อจ านวนผู้ใช้บริการ 
 [  ] ความไม่ชัดเจน/ไม่ได้คุณภาพของเอกสารที่ใช้ในการยื่นขอบริการ 
 [  ] การสิ้นเปลืองพ้ืนที่ส าหรับจัดเก็บเอกสาร 
 [  ] การใช้ระยะเวลานานในการด าเนินการไปตามขั้นตอน (มีตัวกลางในการด าเนินการมาก) 
 [  ] อ่ืนๆ ................................................................................. ................................................................ 
8. ท่านเคยใช้บริการอินเทอร์เน็ตเพ่ืออ านวยความสะดวกในการท างานหรือไม่  ( ) ใช่ ( ) ไม่ใช่ 
9. ท่านใช้บริการอินเทอร์เน็ตในการท างานประเภทใดบ้าง (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 
 ( ) สืบค้นข้อมูลต่างๆ 
 ( ) ประชาสัมพันธ์การบริการ สินค้า และผลิตภัณฑ์  
 ( ) ท าธุรกรรมออนไลน์ต่างๆ (อาทิ ช าระค่าบริการ, ซื้อสินค้า, จองตั๋ว/ที่นั่ง, ลงทะเบียน เป็นต้น) 
 ( ) ใช้เพื่อการบันเทิงและผ่อนคลาย 
 ( ) อ่ืนๆ ............................................................................................................................. ..................... 
10. ท่านมีความต้องการให้หน่วยงานของท่านน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาช่วยอ านวยความสะดวกในการใช้

งาน/ให้บริการ หรือไม่ 
 ( ) มี เพราะ ............................................................................................................................. ............. 
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 ( ) ไม่มี เพราะ .................................................................................... .................................................. 
 
11. ท่านคิดว่า ประโยชน์ที่ท่านได้รับจากการน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาใช้งาน/ให้บริการ มีอะไรบ้าง (ตอบได้

มากกว่า 1 ข้อ) 
 ( ) ลดการใช้ทรัพยากรบุคคล โดยแทนที่การด าเนินการด้วยระบบอินเทอร์เน็ต 
 ( ) ลดระยะเวลาในการด าเนินการ การให้บริการและข้อมูลข่าวสาร 
 ( ) ลดการใช้พ้ืนที่ส าหรับจัดเก็บข้อมูลและเอกสาร 
 ( ) ได้รับผลการวิเคราะห์ข้อมูลที่รวดเร็วขึ้น 
 ( ) เพ่ิมช่องทางการติดต่อสื่อสาร และการเชื่อมโยงข้อมูลระหว่างผู้ประกอบการกับหน่วยงาน 
 ( ) อ่ืนๆ ..................................................................................................................................................  
 
ส่วนที่ 3 ความคิดเห็น/ข้อเสนอแนะเพิ่มเติม 
12. ท่านต้องการให้หน่วยงานน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาประยุกต์ใช้กับงานบริการประเภทใด (ตอบได้

มากกว่า 1 ข้อ) 
 ( ) การออกหนังสือรับรอง/ใบอนุญาต/ใบการจดทะเบียนการผลิต การส่งออก และน าเข้าผลิตภัณฑ์ 
 ( ) การประชาสัมพันธ์หน่วยงาน การบริการ และผลิตภัณฑ์ของหน่วยงาน 
 ( ) การให้บริการสืบค้นข้อมูลของหน่วยงาน และหน่วยงานที่เก่ียวข้อง 
 ( ) การติดตามสถานะและผลการบริการ (ทราบสถานะและตอบค าถามผู้มาใช้บริการได้) 
 ( ) บริการแจ้งข้อมูลผ่านทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ และ/หรือ เครือข่ายสังคมออนไลน์ 
 ( ) อ่ืนๆ .............................................................................................................. .................................... 
13. สื่อเทคโนโลยีสารสนเทศประเภทใดที่ท่านต้องการให้หน่วยงานเพิ่มช่องทางการบริการ (โปรดเรียงล าดับ

จากมากไปน้อย) 
 [  ] เว็บไซต์ (website)     
 [  ] เว็บบอร์ด (web board)  
 [  ] จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ (e-mail)    
 [  ] โปรแกรมแอพพลิเคชัน (application) 
 [  ] เครือข่ายสังคมออนไลน์ (facebook, twitter, google plus, blog เป็นต้น)   
 [  ] อ่ืนๆ ............................................................................................................................. .................... 
14. ท่านชื่นชอบการรับข้อมูลข่าวสารผ่านช่องทางใด (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 
 ( ) หนังสือพิมพ์    ( ) ไปรษณีย์    
 ( ) ข้อความทางโทรศัพท์    ( ) จดหมายอิเล็กทรอนิกส์   
 ( ) โทรทัศน์     ( ) เว็บไซต์   
 ( ) อ่ืนๆ ..................................................................................................................................................  
15. ท่านคิดว่า การน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาใช้งานจะก่อให้เกิดประโยชน์ต่อประเทศไทยเมื่อมีการเปิดเขต

การค้าเสรีหรือไม่ อย่างไร 
 ( ) เป็นประโยชน์ เพราะ ........................................................................................................................  
 ( ) ไม่เป็นประโยชน์ เพราะ ....................................................................................................................  
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16. ท่านประสงค์จะรับข่าวสาร/ประชาสัมพันธ์กิจกรรมที่มีประโยชน์จากหน่วยของงานเราหรือไม่  
 ( ) รับ (โปรดระบุช่องทางการติดต่อที่ท่านสะดวก.................................................................................)  
 ( ) ไม่รับ 
17. ข้อจ ากัดของหน่วยงานรัฐที่เป็นปัญหาต่อการน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาใช้งาน (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 
 ( ) 17.1 ข้อจ ากัดเชิงกฎหมาย  
  ( ) การไม่ยอมรับผลการอนุมัติจากทางหน่วยงานราชการอ่ืนๆ 
  ( ) การขาดการยืนยันและรับรองผลการอนุมัติในเชิงกฎหมาย เป็นลายลักษณ์อักษร 
 ( ) 17.2 ข้อจ ากัดเชิงบุคลากร 
  ( ) ความไม่เข้าใจ / ไม่ต้องการเรียนรู้ต่อระบบการท างานใหม่ 
  ( ) การขาดบุคลากรที่มีความรู้ความสามารถเฉพาะด้าน 
  ( ) ผู้มาใช้บริการขาดความรู้ความเข้าใจในการใช้งานระบบอินเทอร์เน็ต 
  ( ) ผู้มาใช้บริการขาดความเชื่อมั่นต่อผลลัพธ์ที่ได้จากการด าเนินการ 
 ( ) 17.3 ข้อจ ากัดเชิงภาระงาน 
  ( ) การติดต่อสื่อสาร/เดินเอกสารกับหน่วยงานอื่นที่ไม่ใช้ระบบอินเทอร์เน็ต 
 ( ) 17.4 ข้อจ ากัดอ่ืนๆ ...........................................................................................................................  
ข้อเสนอแนะในการทลายข้อจ ากัดนั้น (ข้อเสนอแนะเชิงแก้ปัญหา) ..................................................................... 
.................................................................................................................................. ............................................
....................................................................................... .......................................................................................  
18. ข้อเสนอแนะเพ่ิมเติม 
............................................................................................................................. .................................................
............................................................................................................................. ................................................. 
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3.4.4 ผลแบบสอบถามส าหรับหน่วยงานภาครัฐ 
ข้อมูลทั่วไป ของผู้ท าแบบสอบถาม (ส าหรับหน่วยงาน) 

5. โดยทั่วไป หน่วยงานของท่านให้บริการ “การยื่นขอเอกสาร” ประเภทใด (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 

5.1 เอกสารการขออนุญาตการผลิตส่งออกและน าเข้า 33.3% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 
5.2 เอกสารการยื่นจดทะเบียนการผลิตส่งออกและน าเข้า 27.78% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 
5.3 หนังสือรับรองการผลิตส่งออกและน าเข้า 27.78% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 
5.4 ข้อมูล/การประชาสัมพันธ์ 11.11% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 
5.5 อ่ืนๆ 0% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 

 

 
6. ความไว้วางใจที่ท่านมีต่อการจัดเก็บและจัดท าฐานข้อมูลของผู้มาใช้บริการ 

6.1 ไม่สนใจ 33.3% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 
6.2 ไม่ไว้วางใจ 0% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 
6.3 ไว้วางใจมาก 66.67% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 
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7. ปัญหาและอุปสรรคที่เกิดขึ้นจากการใช้บริการ“การยื่นขอเอกสาร”(โปรดเรียงล าดับจากมากไปน้อย) 

7.1 การสื่อสารที่ผิดพลาดระหว่างเจ้าหน้าที่และผู้มาใช้บริการ 33.87% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 
7.2 ปริมาณเจ้าหน้าที่ส าหรับให้บริการไม่เพียงพอต่อจ านวน

ผู้ใช้บริการ 37.10% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 
7.3 ความไม่ชัดเจน/ไม่ได้คุณภาพของเอกสารที่ใช้ในการยื่นขอ

บริการ 19.35% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 
7.4 การสิ้นเปลืองพ้ืนที่ส าหรับจัดเก็บเอกสาร 11.1% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 
7.5 การใช้ระยะเวลานานในการด าเนินการไปตามขั้นตอน 0% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 
7.6 อ่ืนๆ 0% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 

 

 
 

8. ท่านเคยใช้บริการอินเทอร์เน็ตเพ่ืออ านวยความสะดวกในการท างานหรือไม่ 

8.1 ไม่สนใจ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 0 
8.2 ไม่ไว้วางใจ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 6 
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9. ท่านใช้บริการอินเทอร์เน็ตในการท างานประเภทใดบ้าง (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 

9.1 การสืบค้นข้อมูลต่างๆ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 8 
9.2 ประชาสัมพันธ์การบริการ สินค้า และผลิตภัณฑ์ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 2 
9.3 ท าธุรกรรมออนไลน์ต่างๆ (อาทิ ช าระค่าบริการ, ซ้ือ

สินค้า, จองตั๋ว/ที่นั่ง, ลงทะเบียน เป็นต้น) 
น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 3 

9.4 ใช้เพื่อการบันเทิงและผ่อนคลาย น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 5 
9.5 อ่ืนๆ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 1 

 

 
 

10. ท่านมีความต้องการให้หน่วยงานของท่านน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาช่วยอ านวยความสะดวกใน
การใช้งาน/ให้บริการหรือไม่ 

10.1 ใช้ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 8 
10.2 ไม่ใช้ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 0 
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11. ท่านคิดว่า ประโยชน์ที่ท่านได้รับจากการน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาใช้งาน/ให้บริการ มีอะไรบ้าง  
(ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 

11.1 ลดการใช้ทรัพยากรบุคคล โดยแทนที่การด าเนินการด้วยระบบ
อินเทอร์เน็ต 

น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 3 

11.2 ลดระยะเวลาในการด าเนินการ การให้บริการและข้อมูล
ข่าวสาร 

น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 7 

11.3 ลดการใช้พ้ืนที่ส าหรับจัดเก็บข้อมูลและเอกสาร น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 6 
11.4 ได้รับผลการวิเคราะห์ข้อมูลที่รวดเร็วขึ้น น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 4 
11.5 เพ่ิมช่องทางการติดต่อสื่อสาร และการเชื่อมโยงข้อมูลระหว่าง

ผู้ประกอบการกับหน่วยงาน 
น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 3 

11.6 อ่ืนๆ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 0 
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12. ท่านต้องการให้หน่วยงานน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาประยุกต์ใช้กับงานบริการประเภทใด (ตอบ
ได้มากกว่า 1 ข้อ) 

12.1 การออกหนังสือรับรอง/ใบอนุญาต/ใบการจดทะเบียนการผลิต 
การส่งออก และน าเข้าผลิตภัณฑ์ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 5 

12.2 การประชาสัมพันธ์หน่วยงาน การบริการ และผลิตภัณฑ์ของ
หน่วยงาน น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 3 

12.3 การให้บริการสืบค้นข้อมูลของหน่วยงาน และหน่วยงานที่
เกี่ยวข้อง น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 6 

12.4 การติดตามสถานะและผลการบริการ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 5 
12.5 บริการแจ้งข้อมูลผ่านทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ และ/หรือ 

เครือข่ายสังคมออนไลน์ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 3 
12.6 อ่ืนๆ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 1 
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13. สื่อเทคโนโลยีสารสนเทศประเภทใดที่ท่านต้องการให้หน่วยงานเพ่ิมช่องทางการบริการ (โปรด
เรียงล าดับจากมากไปน้อย) 

13.1. เว็บไซต์ 14% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 
13.2. เว็บบอร์ด 23.73% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 
13.3. จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 16.95% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 
13.4. โปรแกรมแอพพลิเคชัน 8.47% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 
13.5. เครือข่ายสังคมออนไลน์ (facebook, twitter, 

google plus, blog เป็นต้น)  
16.95% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 

13.6 อ่ืนๆ 0% ของเจ้าหน้าที่ภาครัฐ 
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14. ท่านชื่นชอบการรับข้อมูลข่าวสารผ่านช่องทางใด (ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 

14.1 หนังสือพิมพ์ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 0 
14.2 ไปรษณีย์ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 0 
14.3 ข้อความทางโทรศัพท์   น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 2 
14.4 จดหมายอิเล็กทรอนิกส์ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 2 
14.5 โทรทัศน์ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 4 
14.6 เว็บไซต์   น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 6 
14.7 อ่ืนๆ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 0 

 

 
 
15. ท่านคิดว่า การน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาใช้งานจะก่อให้เกิดประโยชน์ต่อประเทศไทยเมื่อมีการ
เปิดการเขตการค้าเสรีหรือไม่ อย่างไร 

15.1 เป็นประโยชน์ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 8 
15.2 ไม่เป็นประโยชน์ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 0 

16. ท่านประสงค์จะรับข่าวสาร/ประชาสัมพันธ์กิจกรรมที่มีประโยชน์จากหน่วยงานของเราหรือไม่ 
16.1 รับ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 4 
16.2 ไม่รับ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 1 

17. ข้อจ ากัดของหน่วยงานรัฐที่เป็นปัญหาต่อการน าระบบอินเทอร์เน็ตเข้ามาใช้งาน  
(ตอบได้มากกว่า 1 ข้อ) 

17.1 ข้อจ ากัดเชิงกฎหมาย 
- การไม่ยอมรับผลการอนุมัติจากทางหน่วยงานราชการอื่นๆ 
- การขาดการยืนยันและรับรองผลการอนุมัติในเชิงกฎหมาย     

เป็นลายลักษณ์อักษร 

 
น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 6 
น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 4 
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17.2 ข้อจ ากัดเชิงบุคลากร 
- ความไม่เข้าใจ / ไม่ต้องการเรียนรู้ต่อระบบการท างานใหม่ 
- การขาดบุคลากรที่มีความรู้ความสามารถเฉพาะด้าน 
- ผู้มาใช้บริการขาดความรู้ความเข้าใจในการใช้งานระบบ

อินเทอร์เน็ต 
- ผู้มาใช้บริการขาดความเชื่อมั่นต่อผลลัพธ์ที่ได้จากการ

ด าเนินการ 

 
น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 2 
น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 1 
น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 6 

 
น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 3 

17.3 ข้อจ ากัดเชิงภาระงาน  
- การติดต่อสื่อสาร/เดินเอกสารกับหน่วยงานอื่นที่ไม่ใช้

ระบบอินเทอร์เน็ต 

 
น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 4 

17.4 ข้อจ ากัดอ่ืนๆ น้ าหนักคะแนนเท่ากับ 3 
  

 
สรุป : ข้อจ ากัดของหน่วยงานรัฐที่เป็นปัญหา ผู้ตอบแบบสอบถามให้ความเห็นว่า การที่ผู้มาใช้บริการ

ขาดความรู้ความเข้าใจในการใช้งานระบบอินเทอร์เน็ต ท าให้เกิดปัญหามากที่สุด รองลงมาคือ การ
ติดต่อสื่อสารเดินเอกสารกับหน่วยงานอ่ืนที่ไม่ใช้ระบบอินเทอร์เน็ต, การขาดการยืนยันและรับรองผลการ
อนุมัติ และการไม่ยอมรับผลการอนุมัติจากทางหน่วยงานราชการอ่ืนๆ ในส่วนที่น่าจะท าให้เกิดปัญหาน้อย
ที่สุดคือ หัวข้อ ความขาดบุคลากรที่มีความรู้ความสามารถเฉพาะด้าน 
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3.5 ผลการศึกษาระบบโครงสร้างการยื่นค าขอหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์รูป
แบบเดิม และรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ 

จากการด าเนินงานในโครงการการศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท าบริการยื่นค าขอผ่าน
อินเทอร์เน็ต ส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์มาในระยะเวลาหนึ่งแล้ว สามารถรายงานผลการศึกษาเพ่ือให้
เกิดความเข้าใจในสถานภาพการท างานเพ่ือยื่นค าขอออกหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ใน
ปัจจุบัน โดยจะสรุปผลการด าเนินงานได้ดังต่อไปนี้  

1. ระบบโครงสร้างการท างานรูปแบบปัจจุบันของกระทรวง 
ผู้ประกอบการจะต้องจัดเตรียมเอกสารที่ใช้ในการยื่นค าขอ ซึ่งจะประกอบด้วย 

- หนังสือขอให้ตรวจสอบหนังสือรับรองการขาย 
- ต้นฉบับหนังสือรับรองการขาย 
- ส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทหรือห้างหุ้นส่วน 
- หนังสือมอบอ านาจให้กระท าแทน (กรณีท่ีไม่ได้ไปยื่นค าขอด้วยตนเอง) 
- ฉลาก หรือแคตตาล็อค 
- ส าเนาเอกสารการจดทะเบียนสถานประกอบการ 
- ใบควบคุมกระบวนการ 

เมื่อผู้ประกอบการจัดเตรียมเอกสารตามรายการข้างต้นนี้แล้ว จึงจะน าไปยื่นให้กับเจ้าหน้าที่
ส านักด่านอาหารและยา เพื่อให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบและจัดเก็บข้อมูลโดยมีขั้นตอนการด าเนินการดังนี้ 

(1)  ผู้ประกอบการน าเอกสารที่ตรวจสอบว่าถูกต้องแล้วมายื่นที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ (One stop service center) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(2) เภสัชกรกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ตรวจสอบความครบถ้วนถูกต้องของเอกสารแล้วลง
ผลการตรวจสอบในแบบตรวจรับหนังสือรับรอง 

(3) ติดต่อเจ้าหน้าที่ห้อง Logistic เพ่ือบันทึกข้อมูลลงระบบ Logistic 
(4) ส่งมอบค าขอและ CD ที่จัดเตรียมจากห้อง Logistic แก่เจ้าหน้าธุรการเพ่ือตรวจสอบ CD 

ว่าสอดคล้องกับเอกสารต้นฉบับหรือไม่ 
(5) เจ้าหน้าที่ธุรการบันทึกข้อมูลในระบบ Logistic แล้วออกเลขรับเรื่องและส่งมอบใบรับ

เรื่องให้แก่ผู้ยื่นค าขอ 
(6) เภสัชกรกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ พิจารณาและส่งธุรการพิมพ์หนังสือรับรอง

ประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามแบบ บ.น.ท. 1 ในด้านหลังของส าเนาหนังสือ
รับรองและประทับตรารับรองการตรวจสอบลงในส าเนาหนังสือรับรองจนครบถ้วนแล้วลง
ลายมือชื่อ น าเสนอหัวหน้ากลุ่ม และผู้อ านวยการกอง ตามล าดับ 

(7) ผู้น าเข้าน าใบรับเรื่องมารับหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์จาก
เจ้าหน้าที่ธุรการตามก าหนดระยะเวลาด าเนินการ 

 โดยจะสามารถสรุปขั้นตอนการปฏิบัติงานการขอหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์
ทั่วไป ดังแผนภาพ Swim lane flow ดังต่อไปนี้ 
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แผนภาพที่ 3.1 ขั้นตอนการปฏิบัติงานการขอหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ทั่วไป 
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1. ระบบโครงสร้างการท างานของระบบสารสนเทศการขึ้นทะเบียนอิเล็กทรอนิกส์ 
การด าเนินการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนผ่านอินเทอร์เน็ต โดยกระบวนการยื่นค าขอนั้น ผู้ประกอบการ

จะต้องจัดเตรียมเอกสารที่ใช้ในการยื่นค าขอ ซึ่งจะประกอบด้วย 
1.1 หนังสือขอให้ตรวจสอบหนังสือรับรองการขาย 
1.2 ต้นฉบับหนังสือรับรองการขาย 
1.3 ส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทหรือห้างหุ้นส่วน 
1.4 หนังสือมอบอ านาจให้กระท าแทน (กรณีท่ีไม่ได้ไปยื่นค าขอด้วยตนเอง) 
1.5 ฉลาก หรือแคตตาล็อค 
1.6 ส าเนาเอกสารการจดทะเบียนสถานประกอบการ 
1.7 ใบควบคุมกระบวนการ 

 
แต่จะเป็นในรูปแบบของไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ที่ไม่ใช่ไฟล์แสกน จากนั้นจึงจะเข้าสู่ขั้นตอนการยื่นค าขอ

ผ่านอินเทอร์เน็ต โดยจะเริ่มจากการลงทะเบียนเพ่ือขอ Username และ Password เพ่ือเข้าสู่ระบบ และ
สร้างแบบค าขอ โดยผู้ใช้จะต้องกรอกและแนบไฟล์ข้อมูลเกี่ยวกับ ข้อมูลผู้ผลิต ข้อมูลผู้น าเข้า ข้อมูลผลิตภัณฑ์ 
และหนังสือรับรอง เมื่อกรอกข้อมูลครบถ้วนแล้ว ผู้ใช้หรือผู้ประกอบการสามารถกดยื่นค าขอและเสีย
ค่าธรรมเนียมโดยการโอนผ่านธนาคารและน าใบเสร็จค่าธรรมเนียมที่ได้มาแนบไฟล์หลักฐานส่งเข้าระบบ และ
รอการตรวจสอบจากเจ้าหน้าที่ หากไม่ผ่านการตรวจสอบเจ้าหน้าที่จะชี้แจงถึงเหตุผล และวิธีแก้ไขถึง
ข้อผิดพลาดผ่านสถานะข้อมูลในระบบยื่นค าขอ หากผ่านการตรวจสอบระบบจะแจ้งเตือนผู้ใช้ว่าผ่านการ
ตรวจสอบ และจะได้รับไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ที่เป็นหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ผ่านระบบ
ยื่นค าขอ หากผู้ใช้ต้องการหนังสือรับรองที่เป็นเอกสารตัวจริง (Hard copy) สามารถด าเนินการและได้รับจาก
ไปรษณีย์ได้ตามปกติ โดยจะสามารถสรุปขั้นตอนการปฏิบัติงานการขอหนังสือรับรองประกอบการน าเข้า
เครื่องมือแพทย์ทั่วไปผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ ดังแผนภาพ Swim lane flow ดังต่อไปนี้ 
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แผนภาพที่ 3.2 ขั้นตอนการปฏิบัติงานการขอหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ทั่วไปผ่าน

ระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
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3.6 ผลการประชุมกลุ่ม 
สรุปรายงานการประชุม ครั้งที่ 1 

โครงการการศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท า 
บริการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต ส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

 
สถานที ่ : กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
เมื่อ  : วันศุกร์ที่ 15 พฤศจิกายน 2556 เวลา 13.00 น. 
ผู้เข้าประชุม : 1. ผอ. วินิต อัศวกิจวิรี 
  2. คุณกรภัทร ตรีสารศรี 
  3. นพ. ฆนัท  ครุธกูล 
  4. คุณนฤมล  รัตนากรพันธุ์ 
  5. คุณอนันตชัย อินทร์ธิราช 
  6. สุธีรา ศรีสมัย   
 
รายละเอียดการประชุม 
 เนื่องจากการด าเนินการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ ทั้งการน าเข้า ผลิต และ
ส่งออก ในแต่ละขั้นตอนนั้น ผู้ประกอบการต้องใช้ระยะเวลานานในการด าเนินการ รวมไปถึงปริมาณเอกสาร
และหนังสือสัญญาต่างๆ ท าให้เกิดความล่าช้า ข้อผิดพลาด และการสิ้นเปลืองทั้ง ในส่วนของเวลาและภาระ
ค่าใช้จ่าย 

 
แผนภาพที่ 3.3 ขั้นตอนการยื่นค าขอน าเข้าเครื่องมือแพทย์  

ตรวจความพร้อมของเอกสารและขอ
ค าแนะน า ที่เคาเตอร์ประชาสัมพนัธ์ 

กดบัตรคิว รอเรียก เคาท์เตอร์ 
9,10,13 

ตรวจเอกสาร 
CFS 

การตรวจ CFS ประกอบด้วย 
1. ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ( บสน.) 
2. ใบมอบอ านาจ  ติดอากรแสตมป์ 
3. ส าเนาบัตรประชาชนผู้มอบอ านาจ(ในกรณีมอบอ านาจมา) 
4. ส าเนาบัตรประชาชนผู้รับมอบอ านาจ 
5. หนังสือรับรองสถานประกาอบการจากกระทรวงพาณิชย ์
6. CFS (หนังสือรับรองการขาย)  ออกโดยหน่วยงานของรัฐหรือ
หน่วยงานท่ีรัฐรับรอง 

-  ถ้าเป็นฉบับจริงผ่านสถานทูตมาแล้วมีตราประทับ 
(กรณ ีCFS ที่เนื้อหาไม่ใช่ภาษาอังกฤษ ต้องให้
หน่วยงานของรัฐเท่าน้ันแปลเป็นภาษาอังกฤษ
ทั้งหมด)  1 ชุด  

- ถ้าเป็นส าเนา ต้องให ้notary public รับรอง Certified 
true copy แล้วผ่านสถานทูตมา  2 ชุด 
-  1 ชุดไม่ขดีฆ่ารายการสินค้า 
-  อีก 1 ชุดขีดตัวสินค้าทีไ่ม่เอาออก และจับคู่กับ แคต

ตาล๊อก 
5. Catalog  ประกอบด้วย ช่ือสินค้า รูปภาพสินค้า รายละเอียดสินค้า 
และรหัสของสินค้า เช่น A001  

ถ้าถูกต้องผ่านการตรวจเอกสารแล้ว 
เจ้าหน้าท่ีจะออกใบสเีขียว 
คือ ใบส่งขอเลขรับค าขอ แนบมา
หน้าเอกสารทั้งหมด เพื่อน าไปท า
การลง 
ระบบ E-Logistic 
ที่ห้อง E-Logistic ช้ัน 4 ห้อง 406 

ห้อง One stop service อย. 

  
 

 

ผู้ประกอบการน า CD ที่มี ไฟล์ 
สแกน CFS ตัวจริง 
และtemplate ของตัวสินค้า 
เป็นไฟล์ Excel (ผู้ประกอบการ
จัดท ามาเอง) 
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แผนภาพที่ 3.4 ขั้นตอนการลงทะเบียนระบบ E-logistic 

 
 ดังนั้น โครงการ "การศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท าบริการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต ส าหรับ
วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์" จัดท าขึ้นเพ่ือศึกษากระบวนการไหลของเอกสาร ปรับปรุงและพัฒนาการขึ้น
ทะเบียนโดยน าเอาสื่ออิเล็คทรอนิคส์เข้ามาใช้ในกระบวนการด าเนินการ  
 ในการประชุมครั้งนี้ จึงมีขึ้นเพ่ือประชุมหารือและน าเสนอกรอบแนวความคิดวิจัยร่วมกันระหว่างกอง
ควบคุมเครื่องมือแพทย์และทีมวิจัย จากการเสนอกรอบแนวความคิดในการด าเนินงานวิจัย ทางกองฯ ได้แนะ
ถึงปัญหาที่อาจเกิดข้ึนจากการยื่นค าขอฯ เนื่องจากกฎระเบียบที่เคร่งครัดในปัจจุบัน ที่มีการด าเนินการภายใต้
เจ้าหน้าที่กองควบคุมฯ ที่ท าหน้าที่ในการกรอกข้อมูลและควบคุมดูแล นอกจากนี้ยังรวมไปถึงกฎระเบียบ
ข้อบังคับ ASEAN Common Submission Dossier Template (ASEAN-CSDT) ที่เกิดขึ้นจากการท า
ข้อตกลงร่วมกันของกลุ่มสมาชิกอาเซียน โดยด าเนินการผ่านการประชุม ASEAN Agreement on Medical 
Device Directive (ASEAN-AMDD) ซึ่งกล่าวครอบคลุมถึงกฎระเบียบ หลักเกณฑ์ และมาตรการในการ
ควบคุมเครื่องมือแพทย์ในกลุ่มประเทศอาเซียน โดยจัดการประชุมมาแล้วทั้งสิ้น 17 ครั้ง พร้อมทั้งร่วมร่างและ
ปรับปรุงกฎระเบียบดังกล่าวให้เหมาะสมกับเงื่อนไขของทั้ง 10 ประเทศ ส่งผลให้ทางกองควบคุมฯ จ าเป็น
จะต้องขอข้อมูลที่ส าคัญเพ่ิมเติมจากผู้ประกอบการ เช่น การรายงานความเสี่ยง ข้อก าหนดในการใช้เครื่องมือ
แพทย์ รายละเอียดและส่วนประกอบของเครื่องมือแพทย์ เป็นต้น  

กรอก MD_OverseaManufacturer 
Template  

ช่ือบริษัท(ภาษาอังกฤษ)  YYYYMMDD 

ตรวจสอบ CFS_Template  
วิธีการบันทึก CFS_Template  

เลขนิติบุคคล 13 หลัก-CFS No-YYYMMDD  

เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบความถูกต้องของรายการที่
ลงมาใน Excel เพื่อออกเลข Ref.cer (รหัส
ผู้ผลิต), Ref. Item number, Menu code 

(เลขรับค าขอ) 

ผู้ประกอบการท า RCV  วิธีการบันทึก RCV Template 
RCV-RefCerNo-YYYYMMDD 

Print : 
CFS_Template,RCV_Template 

ท าการลงระบบ logistic เสร็จแลว้ 
ลงไป OSSC กดบัตรคิว แล้วรอ 

Counter 11 

 

เจ้าหน้าท่ีจะรับเรื่องเพื่อพิจารณา และ
ผู้ประกอบการช าระเงินค่าธรรมเนยีมในการยื่น

เรื่องขอน าเข้า 

รอพิจารณาผลการยื่น 1 รายการ 1วัน,  
2-10 รายการ 4 วัน, 10-100 รายการ 5 วัน  

100 รายการขึ้นไป 10 วัน 
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 จากข้อก าหนดและมาตรการดังกล่าว ทางกองควบคุมฯ ได้มีการปรับปรุงแบบฟอร์มและรายละเอียด
ของเอกสารการขอขึ้นทะเบียนแล้ว แต่ยังพบปัญหาที่เกิดจากการด าเนินการ อาทิ การไม่เข้าใจถึงรายละเอียด
ของเอกสารที่เพ่ิมข้ึนส่งผลให้เกิดความผิดพลาดและล่าช้าในการเตรียมเอกสาร เป็นต้น และอีกหลายสาเหตุที่
ยังไม่สามารถหาข้อสรุปที่ชัดเจนได้ ด้วยเหตุนี้ ทางทีมวิจัยจึงได้ร่วมศึกษาในรายละเอียดของปัญหาและได้
เสนอรูปแบบการขึ้นทะเบียนที่สะดวกรวดเร็วขึ้น โดยการน าระบบอิเล็กทรอนิคส์เข้ามาใช้งาน  
  ด้วยแนวคิดดังกล่าว ทางกองควบคุมฯ จึงได้แนะน าให้ทางทีมวิจัยเข้าปรึกษาหารือกับศูนย์ข้อมูล
สารสนเทศ ซึ่งมีอ านาจในการดูแลและพัฒนาระบบของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ทราบว่า 
ทาง อย. เองนั้น ได้จัดจ้าง 
บริษัทเอกชนมาด าเนินการดูแลข้อมูลภายใน อย. ดังนั้น ทางกองควบคุมฯ จึงเห็นควรให้มีการจัดประชุมหารือ
ระหว่างหน่วยงานที่เก่ียวข้องทุกฝ่ายนี้ เพ่ือชี้แจงและหาข้อสรุปในการพัฒนาระบบต่อไป 
 โดยในเบื้องต้น ทีมวิจัยได้เสนอให้มีการด าเนินการจัดท าระบบที่มีการน าสื่ออิเล็กทรอนิคส์เข้าช่วย 
เพ่ือให้ได้ "ระบบการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนออนไลน์ต้นแบบ (E-submission)" มาทดลองใช้งาน เพ่ือทดสอบ
ประสิทธิภาพและความสามารถในการตอบสนองต่อปัญหาที่เกิดขึ้นนี้  จากนั้นเมื่อต้นแบบระบบฯ มี
ประสิทธิภาพและสามารถน าไปใช้งานได้จริง การเชื่อมโยงฐานข้อมูลของทาง อย . เข้าสู่ระบบฯ ย่อมสามารถ
ท าได้ อย่างไรก็ตาม การพัฒนาต้นแบบระบบฯ ให้เสร็จสมบูรณ์ พร้อมใช้งานได้จริงนั้น  จ าเป็นต้องใช้
ระยะเวลาด าเนินการวิจัยเพ่ิมขึ้นเพ่ือให้ได้ระบบที่มีประสิทธิภาพ ดังนั้น ทางทีมวิจัยจึงได้เร่งพัฒนาระบบฯ 
โดยให้ความส าคัญในส่วนของ "ขั้นตอนการน าเข้าเครื่องมือแพทย์" ก่อน เนื่องจากขึ้นตอนดังกล่าว มี
ผลกระทบที่รุนแรงต่อการพัฒนาเศรษฐกิจความมั่นคงของประเทศและผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์อีก
จ านวนมาก 
 จากเหตุผลดังกล่าวข้างต้น การพัฒนา "ระบบการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนออนไลน์ต้นแบบ  
(E-submission)" จะช่วยลดขั้นตอนการด าเนินการขึ้นทะเบียน ลดระยะเวลารวมไปถึงค่าใช้จ่ายที่เกิดขึ้นใน
ระหว่างกระบวนการ ทั้งยังเป็นการช่วยลดการสูญเสียทรัพยากรกระดาษได้อีกมหาศาล  
 ประเด็นสุดท้ายในการประชุมครั้งนี้ ทางกองควบคุมฯ และทีมวิจัยได้เล็งเห็นถึงประโยชน์ และความ
เป็นไปได้ในการน าเอาต้นแบบระบบ E-submission มาเผยแพร่แก่หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง จึงมีความคิดเห็น
ร่วมกันในการจัดท าสื่อการเรียนรู้หรือคู่มือประกอบการใช้งานอย่างง่าย เพ่ือให้เจ้าหน้าที่และผู้ใช้งานระบบฯ 
มีความรู้ความเข้าใจและสามารถน าระบบฯ ไปใช้งานได้อย่างเต็มประสิทธิภาพ โดยเสนอให้มีการจัดท าสื่อการ
เรียนรู้อิเล็กทรอนิคส์ (e-learning) แผ่นพับ คู่มือ รวมไปถึงสารคดีหรือวีดีทัศน์ เพ่ือให้ง่ายและสะดวกต่อการ
เรียนรู้และน าไปใช้งาน  
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สรุปรายงานการประชุม ครั้งที่ 2 โครงการการศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท า 
บริการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต ส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

 
สถานที ่ : กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
เมื่อ  : วันพฤหัสบดีที่ 13 กุมภาพันธ์ 2557 เวลา 13.00 น. 
ผู้เข้าประชุม : 1. คุณปานศักดิ์  ปราโมกข์ชน 
  2. คุณปานใจ ธารทัศนวงศ์ 
   3. คุณกรภัทร ตรีสารศรี 
  4. คุณฆนัท  ครุธกูล 
  5. คุณนฤมล  รัตนากรพันธุ์ 
  6. คุณสุธีรา ศรีสมัย 
  7. คุณเกรียงศักดิ์ กิจลือเกียรติ 
  8. คุณกรกนก สมบูรณ์พันธ์ 
  9. คุณมานะ ธนชาญ 
  10. คุณเกียรติ หาญทวีภัทร 
  11. คุณธนารัตน์ ผ่องนัยเลิศ  
 
รายละเอียดการประชุม 
 การประชุมในครั้งนี้จัดขึ้นเพ่ือปรึกษาหารือถึงแนวทางที่จะน าระบบยื่นค าขอผ่าน อินเทอร์เน็ตมาใช้
จริงในองค์กร เพ่ือให้งานวิจัยนี้เกิดประโยชน์อย่างแท้จริง หลักจากที่ทางคณะวิจัยได้ชี้แจงรายละเอียดและ
ภาพรวมทั้งหมดของระบบซอฟท์แวร์ที่ได้จัดท าขึ้นแล้ว ทางคุณปานศักดิ์ได้ให้ความเห็นว่า “ทางศูนย์ข้อมูล
และสารสนเทศมีความพร้อมในด้านของซอฟท์แวร์ระบบอยู่แล้ว และระบบซอฟท์แวร์ที่ น ามาชี้แจงนี้เป็นไป
ตามพ้ืนฐานและไม่มีข้อผิดพลาดของระบบแต่อย่างใด ปัจจุบันมีการใช้ระบบอิเล็กทรอนิกส์อยู่แล้วในระดับ
หนึ่งเพียงแต่ปัญหาหลักที่พบนั้นจะเกิดจากลักษณะการท างานของบุคลากรภายในองค์กรที่จะต้องมีการ
ปรับตัวให้เพ่ือให้เข้ากับเทคโนโลยีและนวัตกรรมใหม่ๆ ที่จะเข้ามาเพ่ือให้เกิดการพัฒนา จึงควรหาแนวทางใน
การปรับเปลี่ยนลักษณะการท างานโดยรวมขององค์กรเสียก่อน” คุณปานศักดิ์ จึงเปิดโอกาสให้ทางคณะผู้วิจัย
สามารถเข้าไปท าการศึกษาระบบการยื่นค าขอของกองเครื่องส าอางและกองอาหารได้ เพ่ือท าการศึกษาถึง
หลักการใช้ และวิธีการที่ท าให้บุคลากรภายในกองสามารถยอมรับการใช้ระบบอิเล็กทรอนิกส์ เพ่ือน าผล
การศึกษาที่ได้มานี้มาประยุกต์ใช้เพ่ือให้เกิดการพัฒนาระบบการยื่นค าขอของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์และ
หนทางที่จะท าให้บุคลากรภายในกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ เกิดการยอมรับ คาดว่าจะท าให้เกิดการพัฒนา
องค์กรได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

ประเด็นสุดท้ายของการประชุมครั้งนี้ ทางศูนย์ข้อมูลและสารสนเทศ และคณะผู้วิจัยได้เล็งเห็นถึง
ประโยชน์ รวมถึงความเป็นไปได้ในการพัฒนาให้เกิดต้นแบบระบบ E-submission โดยจะมีการก าหนดกลุ่ม
ตัวอย่างภายในองค์กร และทางผู้ประกอบการเพ่ือทดลองใช้ระบบ E-submission นี้ตามระยะเวลาการ
ทดลองที่ก าหนดและน าผลที่ได้จากการทดลองใช้มาสรุปผลการปฏิบัติการว่าเกิดประสิทธิภาพหรือไม่  
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3.7 โครงร่างระบบการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต ส าหรับเครื่องมือแพทย์ 

 ระบบการยื่นค าขอ เพื่อให้ไดห้นังสือรับรองการน าเข้าวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์นี้ จะแบ่งออกเป็น 2 
ส่วนคือ ส่วนของผู้ประกอบการ (น าเข้า) และ ส่วนของเจ้าหน้าที่ โดยจะมีรายละเอียดวิธีการด าเนินการของ
ระบบที่แตกต่างกันดังนี้ 

3.7.1 ระบบการยื่นค าขอของผู้ประกอบการ (น าเข้า) 

- ในส่วนแรกนี้คือ ส่วนที่จะต้องกรอกข้อมูลพื้นฐานของผู้ประกอบการและผลิตภัณฑ์ที่จะยื่นค าขอ โดยจะต้อง
กรอกข้อมูลให้ครบทุกช่องที่มีสัญลักษณ์ * ซึ่งเป็นข้อมูลส่วนที่มีความส าคัญ เมื่อกรอกข้อมูลครบถ้วนแล้วจึง
คลิก “ลงทะเบียน” เพ่ือเข้าสู่ขั้นตอนต่อไป 

ภาพที่ 3.1 การลงทะเบียนผู้ใช้ เพื่อเข้าสู่ระบบ 
 

- ระบบจะส่งการยืนยันตัวตนของผู้ใช้ผ่านอีเมล ผู้ใช้จะต้องรอการพิจารณาของเจ้าหน้าที่ ในส่วนของผู้ใช้ที่มี
ใบมอบอ านาจเป็นหลักฐานประกอบ  

 
ภาพที่ 3.2 การยืนยันตัวตนผ่านระบบอีเมล์  
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- ผู้ใช้สามารถเข้าสู่ระบบได้ทันทีหลังจากยืนยันอีเมลผ่านลิงค์ที่เจ้าหน้าที่แจ้งกลับมาทางผู้ใช้  

 
ภาพที่ 3.3 การเข้าสู่ระบบ 

 
- หลังจากที่ผู้ประกอบการเข้าสู่ระบบแล้ว จะพบแถบเครื่องมือซ้าย “สร้างค าขอหนังสือรับรองการน าเข้า” 

ที่จะใช้ในการด าเนินการเพ่ือยื่นค าขอ หากผู้ใช้ต้องการแก้ไขข้อมูลส่วนตัวเข้าไปที่  “แก้ไขข้อมูลส่วนตัว” 
เพ่ือแก้ไขข้อมูลที่ถูกต้อง และในหน้าปฏิบัติการหน้าแรกนี้จะเป็นหน้ารวมหนังสือรับรองที่ได้รับอนุญาตและ
ที่ก าลังด าเนินการยื่นค าขอทั้งหมดเพ่ือแจ้งถึงสถานะของค าขอทุกค าขอที่ผู้ประกอบการได้ยื่นเรื่องไว้ 

 
ภาพที่ 3.4 A. การแก้ไขข้อมูลส่วนตัว B. แสดงรายการค าขอและบ่งชี้สถานะค าขอ 

  

A 

B 
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- ถ้าผู้ใช้ต้องการสร้างค าขอเพ่ือขอใบอนุญาตน าเข้าให้กดไปที่ “สร้างหนังสือรับรองการน าเข้า” จากนั้นผู้ใช้
จะต้องกรอกข้อมูลลงในช่องว่างให้ครบถ้วย โดยเฉพาะในช่องที่มีสัญลักษณ์ * หากกรอกไม่ครบถ้วนท่านจะไม่
สามารถด าเนินการสร้างรูปแบบต่อไปได้ เมื่อกรอกข้อมูลเสร็จสิ้นคลิก “บันทึก” เพ่ือเข้าสู่ขั้นตอนต่อไป 

 
ภาพที่ 3.5 การสร้างรูปแบบเพ่ือยื่นค าขอ 

 
- จากนั้นจะเข้าสู่การกรอกข้อมูลตามรูปแบบค าขอแจ้งรายการละเอียด โดยผู้ใช้จะต้องกรอกข้อมูลลงในช่อง
กรอกหรืออาจจะแนบไฟล์ข้อมูลที่เป็นนามสกุล pdf เพ่ือความครบถ้วนและสมบูรณ์ของข้อมูล เมื่อกรอก
ข้อมูลครบถ้วนแล้ว คลิก “บันทึก” เพ่ือด าเนินการต่อ และกรอกข้อมูลต่อไปจนสิ้นสุดขั้นตอนในหน้าสุดท้าย 
จึงจะเสร็จสิ้นกระบวนการสร้างค าขอ 
 

 
ภาพที่ 3.6 การกรอกข้อมูลตามรูปแบบค าขอแจ้งรายละเอียด 
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- หากผู้ใช้กรอกข้อมูลไม่ครบถ้วนในส่วนที่มีสัญลักษณ์ * ผู้ใช้จะไม่สามารถด าเนินการต่อได้ โดยจะมีแถบ
ข้อมูลที่บ่งบอกถึงความผิดพลาดที่เกิดขึ้น 

 
ภาพที่ 3.7 การแสดงข้อผิดพลาด การกรอกข้อมูล 

- หากมีข้อผิดพลาดในการกรอกข้อมูลค าขอ ผู้ใช้สามารถเข้าสู่หน้าการแก้ไขข้อมูลได้ในหน้า “การจัดการ
ข้อมูลยื่นค าขอ” ผู้ใช้จะสามารถแก้ไขข้อมูลได้จนกว่าจะคลิกส่งข้อมูลไปเพ่ือตรวจสอบ    

 

ภาพที่ 3.8 การแก้ไขข้อมูลในแบบยื่นค าขอ 
 

-  จะสังเกตเห็นสัญลักษณ์ที่อยู่ในตาราง “จัดการ” โดยสัญลักษณ์เหล่านี้สื่อความหมายดังนี้ 
 

ค้นหา  แก้ไข  ลบ  ส่ง 
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- ในแถบ “ตรวจสอบสถานะ การด าเนินการ” จะเป็นส่วนที่บอกสถานะของการยื่นค าขอของผู้ใช้ว่าได้
ด าเนินการอยู่ในขั้นตอนใดแล้ว รวมถึงการระบุผลการตรวจสอบและหากผลที่ได้คือไม่ผ่าน ทางเจ้าหน้าที่จะ
ระบุข้อมูลมาในช่อง “หมายเหตุ” เพ่ือบ่งบอกถึงรายละเอียดที่จะต้องมีการแก้ไขก่อนเพ่ือส่งค าขอใหม่ 
ในครั้งต่อไป 

 
ภาพที่ 3.9 การรายงานสถานะ การยื่นค าขอ 
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3.7.2 ระบบการรับค าขอเพื่อพิจารณาและตรวจสอบของเจ้าหน้าที่ 

- การเข้าสู่ระบบของเจ้าหน้าที่นั้นจะต้องผ่านการลงทะเบียนภายในเพ่ือให้ได้ชื่อผู้ใช้และรหัสผ่านเช่นกัน การ
ด าเนินงานของเจ้าหน้าที่นั้นจะแบ่งออกเป็น 2 ส่วน คือ 

1) เจ้าหน้าที่ตรวจสอบผู้ลงทะเบียนขอเข้าใช้งาน จะมีแถบการรับเรื่องจากผู้ใช้โดยเจ้าหน้าที่จะต้องท าการ
ตรวจสอบใบมอบอ านาจของผู้ใช้ว่ามีที่มาที่เหมาะสมหรือไม่ เมื่อผ่านการพิจารณาแล้วเจ้าหน้าที่คลิก      
หากไม่ผ่านการตรวจสอบคลิก  

 
ภาพที่ 3.10 หน้าตรวจสอบผู้ใช้ที่ลงทะเบียนผู้เข้าใช้งาน 

 
2) เจ้าหน้าที่ตรวจค าขอและไฟล์เอกสารที่ผู้ใช้ยื่นมาเพ่ือตรวจสอบ โดยเจ้าหน้าที่จะสามารถดึงข้อมูลจากการ

ส่งต่อของเจ้าหน้าที่ในแต่ละขั้นตอน หากเจ้าหน้าที่พบความไม่เหมาะสมหรือข้อมูลไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าที่
สามารถประเมินสถานะไม่ผ่านและเพ่ิมความคิดเห็นถึงข้อผิดพลาดรวมถึงการแก้ไขเพ่ือให้ได้ข้อมูลครบถ้วน
แก่ผู้ใช้ได้อีกด้วย 

 
ภาพที่ 3.11 หน้าระบบแจ้งรายละเอียดเพ่ือดึงข้อมูลไปตรวจสอบ  
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3.8 การทดสอบระบบยื่นค าขอ ส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

วิธีการทดสอบการท างาน 
- ท าการทดสอบเมนูต่างๆ ว่าสามารถใช้งานได้หรือไม่ 
- ทดสอบการท างานภายในแต่ละเมนู ว่ามีการท างานอย่างปกติได้หรือไม่ 
- ก าหนดตัวอย่างข้อมูล และทดสอบการป้อนข้อมูลและดูการแสดงผลลัพธ์ ว่าสามารถให้ค่าผลลัพธ์ที่

ถูกต้องตามวัตถุประสงค์หรือไม่ 
ผลการทดสอบ 

1. ทดสอบการลงทะเบียนเพื่อเข้าสู่ระบบ ในการลงทะเบียนนั้นจะต้องสามารถยืนยันตนผ่านอีเมลได้จึง
จะเป็นผลส าเร็จ 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

ผลการทดสอบ : สามารถลงทะเบียนและยืนยันตัวตนผ่านอีเมล์ได้ส าเร็จ 
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1.1 ทดสอบการลงทะเบียนของผู้ประกอบการ และทดลองเข้าสู่ระบบ โดยท าการระบุชื่อผู้เข้าใช้
งานและระบุรหัสผ่านที่ถูกต้องแล้วคลิกท่ี “เข้าสู่ระบบ” 

 

 

 

 

  

 

ผลการทดสอบ : สามารถเข้าสู่ระบบได้ส าเร็จ โดยจะแสดงหน้าหลักขึ้นมา 

1.2 ทดลองเข้าสู่ระบบโดยใช้ ชื่อผู้ใช้เข้าใช้งานระบบและรหัสผ่านที่ไม่ถูกต้อง 
ข้อมูลที่ใช้ในการทดสอบ 
ชื่อผู้เข้าใช้งานระบบ : Test 
รหัสผ่าน : 1234 

 

 

 

 

 

 

 

 ผลการทดสอบ : ไม่สามารถเข้าสู่ระบบได้ 
 

2. ทดสอบเมนูต่างๆ ว่าสามารถใช้งานได้ 
3. ทดสอบการกรอกข้อมูลเข้าไปในแถบเครื่องมือ “สร้างค าขอหนังสือรับรองการน าเข้า” 

3.1 ทดสอบการกรอกข้อมูลครบถ้วนตามขั้นตอนทั้ง 5 ขั้นตอน ดังต่อไปนี้ 
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3.2 ทดสอบการกรอกข้อมูลไม่ครบถ้วน 

ผลการทดสอบ : เมื่อกรอกข้อมูลไม่ครบถ้วนจะไม่สามารถไปสู่ขั้นตอนต่อไปได้ ระบบการบล็อกท างานปกติ 
 
4. ทดสอบการรับส่งเพ่ือตรวจสอบข้อมูลระหว่างเจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการ 

- ส่วนของผู้ประกอบการ จะทดสอบโดยส่งค าขอไปยังส่วนของเจ้าหน้าที่เพ่ือท าการตรวจสอบ เมื่อ
คลิกส่งแล้วในช่องสถานะจะเปลี่ยนจากสถานะ “รอส่ง” เป็นสถานะ “รอเรียกตรวจสอบ”  

 

- ข้อมูลค าขอจะถูกส่งต่อไปในส่วนของเจ้าหน้าที่ เพ่ือตรวจสอบรายละเอียดโดยเจ้าหน้าที่จะแบ่งการ
ตรวจสอบตามแต่ละขั้นตอน โดยในแต่ละขั้นตอนจะมีการสรุปสิ่งที่ผู้ใช้กรอก ออกมาเป็นหัวข้ออย่างชัดเจน 
ง่ายต่อการตรวจสอบข้อมูล โดยจะมีรูปแบบการดึงข้อมูลเพ่ือตรวจสอบดังภาพต่อไปนี้ 
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ใน Login ของเจ้าหน้าที่สามารถเข้าไปตรวจสอบข้อมูลภายในค าขอที่ผู้ประกอบการส่งมาให้ได้ 

 

 

 

 

 

เมื่อทดสอบการอนุมัติค าขอ จะพบว่าสถานะค าขอของผู้ใช้จะเปลี่ยนเป็นสถานะ “ผ่าน” และมีการ
ออกรหัสเลขท่ีค าขออย่างชัดเจน 

 

ผลการทดสอบ : ในทุกๆหน้ารายการระหว่างผู้ใช้ และเจ้าหน้าที่ สามารถแสดงรายละเอียดข้อมูล
ต่างๆ และสามารถเชื่อมโยงความสัมพันธ์ในการส่งต่อข้อมูลได้อย่างมีประสิทธิภาพ  
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3.9 สรุปผลการทดสอบระบบการยื่นค าส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

สรุปผลการทดสอบระบบ 
โครงการการศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท า บริการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต 

ส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
วันจันทร์ที่ 7 กรกฎาคม 2557 

ณ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 
สรุปประเด็นปัญหาและแนวทางการแก้ไข 

ประเด็นปัญหา แนวทางการแก้ไข 

1. ปัจจุบันมีข้อบังคับให้ Catalog สินค้าน าเข้าจะต้องมี
ตราปั๊มของสถานทูตเพ่ือเป็นหลักฐาน (ข้อบังคับนี้มี
เฉพาะประเทศไทย) ในกรณีที่จะต้องอัพโหลดไฟล์
จึงเป็นไฟล์สแกนที่ไม่สามารถใช้เครื่องมือค้นหา 
หรือ Ctrl+F ได ้

1. ในอนาคตหากเป็นไปได้ จะต้องออกข้อก าหนดให้
ผู้ประกอบการแทรกหน้าที่จะต้องปั๊มตราสถานทูตไว้ใน
หน้าแรกของไฟล์ ซึ่งเนื้อหาในหน้าถัดไปจะเป็นข้อมูล 
Text ที่สามารถค้นหาภายในไฟล์ได้ 

2. ในหน้าระบบลงทะเบียนยังพบบางค าที่ไม่ตรงตาม
บริบทที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ใช้ 

2. เปลี่ยนค าในหน้าระบบ ให้เป็นไปตามบริบทของกอง
ควบคุมเครื่องมือแพทย์ : ชื่อเจ้าของกิจการ  ชื่อผู้
ด าเนินกิจการ ; ชื่อ  ชื่อผู้รับมอบอ านาจ 

3. เมื่อระบบต้นแบบนี้เสร็จสมบูรณ์ หากทางกอง
ควบคุมเครื่องมือแพทย์จะน าระบบนี้มาทดสอบใช้
เพ่ือน าร่อง อาจจะต้องหาแนวทางท่ีจะน าระบบนี้มา
เชื่ อม โย งกับ ฐานข้ อมู ล ของศูนย์ เ ทคโน โลยี
สารสนเทศ ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาภายใต้การบริหารของคุณปานศักดิ์ ปราโมกข์ชน 

3. ระบบยื่นค าขอนี้ถูกเขียนขึ้นโดยใช้ภาษา PHP ซึ่งเป็น
ภาษาที่มีมาตรฐาน นิยมใช้กันอย่างแพร่หลาย หากมี
นักพัฒนาระบบสารสนเทศน าไปต่อยอดจนสามารถ
เชื่ อมโยง เข้ ากับฐานข้ อมูลของศูนย์ เทคโนโลยี
สารสนเทศได้อย่างมีเสถียรภาพ  ระบบต้นแบบนี้
อาจจะเป็นประโยชน์ต่อการพัฒนาในเชิงรุกได้ 

4. หากสินค้ามีลักษณะเป็นแพ็คหรือเป็นชุด (set) 
รวมกันมา สินค้าภายในชุดนั้นๆ จะมีรหัสประจ าตัว
เพ่ิมเข้ามาในระบบเพ่ิมเติมอีก จะมีวิธีการข้อมูล
รหัสภายในชุดอย่างไรได้บ้าง 

4. สินค้าแต่ละชิ้นใน 1 ชุด จะมีรหัสเฉพาะตัวเพ่ือระบุ
ตัวตนมาตั้งแต่ขั้นตอนการผลิต หากสามารถบันทึกข้อมูล
รหัส Serial number และรหัสสินค้าได้ ก็สามารถที่จะท า
การสอบย้อนกลับได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

5. หลังจากเจ้าหน้าที่อนุมัติให้ออกหนังสือรับรองการ
น าเข้าในการออกหนังสือแต่ละฉบับนั้นจะต้องส่ง
ข้อมูลเพ่ือออกเลขที่หนังสือในฝ่ายโลจิสติกส์ และ
ต้องมาด าเนินการด้วยตนเองที่กองควบคุมเครื่องมือ
แพทย์เองเท่านั้น 

5. ในขั้นตอนของการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต ตาม
วัตถุประสงค์การวิจัยนี้ จะสิ้นสุดในขั้นตอนการอนุมัติ
เอกสาร การมารับหนังสือรับรองประกอบการน าเข้านั้น 
ทางผู้ประกอบการหรือผู้ ได้รับมอบอ านาจจะต้องมา
ด าเนินการต่อที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ด้วยตนเอง
เท่านั้น  



 โครงการการศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท า บริการยื่นค าขอผา่นอินเทอร์เน็ต ส าหรับวสัดุอุปกรณ์ทางการแพทย ์

 

3 - 44 

ประเด็นปัญหา แนวทางการแก้ไข 

6. หลังจากที่ได้รับอนุมัติแล้ว ผู้ยื่นค าขอจะต้องช าระ
ค่าธรรมเนียม โดยระบบการช าระเงินนี้ เจ้าหน้าที่ไม่
สามารถยอมรับการใช้ใบแทนส าหรับช าระเงินได้ 
จะต้องมาช าระด้วยตนเองเท่านั้น 

6. ในขั้นตอนของการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต ตาม
วัตถุประสงค์การวิจัยนี้ จะสิ้นสุดในขั้นตอนการอนุมัติ
เอกสาร การช าระค่าธรรมเนียมนั้นผู้ประกอบการหรือผู้
ได้รับมอบอ านาจจะต้องมาด าเนินการต่อที่กองควบคุม
เครื่องมือแพทย์ด้วยตนเองเท่านั้น (ท าให้แนวคิดการน า
ระบบ E-banking มาใช้ควบคู่กันนั้น ต้องชะลอตัวและยุติ
การพัฒนาก่อน เพ่ือให้ภายในองค์กรสร้างข้อตกลงกัน
อย่างเหมาะสมก่อน) 

 



บทที่ 4 

สรุปและอภิปรายรายผลการด าเนินงานวิจัย 

จากการศึกษาผลแบบสอบถามสามารถสรุปผลการส ารวจได้ว่าทั้งผู้ประกอบการ (น าเข้า)และ
เจ้าหน้าที่หน่วยงานภาครัฐ ลงความเห็นตรงกันว่า การพัฒนาระบบยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ตมีความจ าเป็น
อย่างยิ่ง เนื่องจากระบบการยื่นค าขอเดิมนั้นมาความล่าช้า ความไม่ชัดเจนของการน าเข้าข้อมูลซึ่งไม่เป็นไป
ตามวัตถุประสงค์ไม่สามารถน าข้อมูลไปใช้ประโยชน์ในด้านอ่ืนๆ ได้ อีกทั้งระบบการยื่นค าขอผ่านระบบ
อินเทอร์เน็ตยังลดขั้นตอนการด าเนินงานของเจ้าหน้าที่ในบางขั้นตอนได้ สามารถลดการใช้กระดาษในการท า
เอกสาร นอกจากนี้ยังได้มาซึ่งระบบฐานข้อมูลที่สามารถเข้าถึงได้ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ สืบค้นได้สะดวก 
รวดเร็วและมีมาตรฐานในการจัดการข้อมูลมากกว่าการเก็บเอกสารอย่างระบบการยื่นค าขอในปัจจุบัน  
นอกเหนือจากการพัฒนาระบบแล้วนั้น ผู้ที่เกี่ยวข้อง (Stakeholder) ต้องค านึงถึงศักยภาพการด าเนินงานที่
อาจจะต้องมีการปรับเปลี่ยนทัศนคติของบุคลากรให้เกิดการยอมรับในระบบที่ก าลังพัฒนานี้  

จากการศึกษาและสัมภาษณ์เชิงลึกต่อผู้ที่เกี่ยวข้องแล้วนั้น พบประเด็นปัญหาในด้านการจัดการข้อมูล
ของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ข้อมูลที่ได้รับไม่สามารถท าเป็นระบบฐานข้อมูลได้อย่างมีเสถียรภาพท าให้ยาก
ต่อการสืบค้น และในบางรายละเอียดของข้อมูลที่น าเข้านั้นไม่เอ้ือต่อการน าข้อมูลไปใช้ต่อเพ่ือให้เกิดการ
พัฒนาระบบฐานข้อมูลและระบบการสอบย้อนกลับของเครื่องมือแพทย์ได้ ปัจจุบันทางกองควบคุมเครื่องมือ
แพทย์ให้ความสนใจอย่างมากกับกฎเกณฑ์และข้อบังคับที่ถูกร่างขึ้นจากกลุ่มประเทศอาเซียน อย่าง CSDT 
(Common Submission Dossier Template) โดยทางกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ได้น าข้อบังคับนี้มาเป็น
เกณฑ์ปฏิบัติกลางน าร่องมาในระยะเวลาหนึ่งแล้ว ทางคณะผู้วิจัยจึงออกแบบการน าเข้าข้อมู ลให้เป็นไปตาม
ข้อก าหนด CSDT เพ่ือเตรียมความพร้อมต่อการเปลี่ยนแปลงระบบในอนาคต 

การพัฒนาแนวทางการจัดท าบริการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต ส าหรับวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ โดย
มีแนวคิดหลักให้เกิดระบบการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต เพ่ือเสริมสร้างโอกาสในการพัฒนาธุรกิจในกลุ่ม
อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ จากการด าเนินงาน ท าให้ได้โครงร่างของระบบต้นแบบที่จะใช้ในการยื่นค าขอ
ส าหรับเครื่องมือแพทย์ในอนาคต และสามารถก าหนดหลักการด าเนินงานของระบบในรูปแบบสถาปัตยกรรม
ระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ ดังนี้ 
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แผนภาพที่ 4.1 สถาปัตยกรรมระบบสารสนเทศระบบการยื่นค าขอ ส าหรับเครื่องมือแพทย์ 
 

จากแผนภาพแสดงความสัมพันธ์ของการน าเข้าข้อมูลว่าจะต้องผ่านในส่วนใดบ้าง ตั้งแต่ส่วนของผู้ใช้ 
(User) กรอกข้อมูลเข้าสู่ระบบแบบออนไลน์ และส่งต่อข้อมูลมายัง Web server โดยมีระบบ Fire wall กรอง
ความเหมาะสมของข้อมูลที่จะถูกน าเข้าสู่ระบบ โดยจะเก็บข้อมูลเข้าสู่ Application server ให้ผู้เชี่ยวชาญที่
ออนไลน์ผ่านระบบอยู่เป็นผู้ตรวจสอบ หากไม่ผ่านการตรวจสอบเจ้าหน้าที่จะแจ้งกลับไปยังผู้ใช้ถึงข้อผิดพลาด
ที่เกิดขึ้น แต่ในกรณีที่ผ่านการตรวจสอบแล้วเจ้าหน้าที่จะส่งข้อมูลเข้าสู่ Data center เพ่ือเก็บข้อมูลรวมทั้ง
หมดแล้วจึงจะออกหนังสือรับรองได้ 
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แผนภาพที่ 4.2 สถาปัตยกรรมระบบสารสนเทศการเชื่อมโยงข้อมูลของระบบยื่นค าขอ 
 

4.1 สรุปขั้นตอนการด าเนินการยื่นค าขอข้ึนทะเบียนผ่านอินเทอร์เน็ต 
การลงทะเบียนเพ่ือขอชื่อผู้ใช้ (Username) และรหัสผ่าน (Password) เพ่ือเข้าสู่ระบบ  

ดังแผนภาพที่ 4.3 และสร้างแบบค าขอ โดยผู้ใช้จะต้องกรอกและแนบไฟล์ข้อมูลเกี่ยวกับ ข้อมูลผู้ผลิต ข้อมูล
ผู้น าเข้า ข้อมูลผลิตภัณฑ์ และหนังสือรับรอง ดังแผนภาพที่ 4.4 เมื่อกรอกข้อมูลครบถ้วนแล้ว ผู้ใช้หรือ
ผู้ประกอบการสามารถกดยื่นค าขอและเสียค่าธรรมเนียมโดยการโอนผ่านธนาคารและน าใบเสร็จค่าธรรมเนียม
ที่ได้มาแนบไฟล์หลักฐานส่งเข้าระบบ และรอการตรวจสอบจากเจ้าหน้าที่ หากไม่ผ่านการตรวจสอบเจ้าหน้าที่
จะชี้แจงถึงเหตุผล และวิธีแก้ไขถึงข้อผิดพลาดผ่านสถานะข้อมูลในระบบยื่นค าขอ หากผ่านการตรวจสอบ
ระบบจะแจ้งเตือนผู้ประกอบการว่าผ่านการตรวจสอบ จากนั้นผู้ประกอบการจะต้องเสียค่าธรรมเนียมการขึ้น
ทะเบียน น าใบเสร็จรับเงินแนบไฟล์ส่งเข้าสู่ระบบเป็นหลักฐานการช าระค่าธรรมเนียม แต่ในกรณีที่จะต้องส่ง
ให้ผู้เชี่ยวชาญตรวจสอบหากไม่ผ่านการตรวจสอบผู้ประกอบการจะต้องแนบไฟล์เอกสารเพ่ิมเติมให้ เพ่ือยืนยัน
ความถูกต้อง โดยสามารถสรุปได้ดังแผนภาพที่ 4.5 ผู้ประกอบการจึงจะได้รับไฟล์อิเล็กทรอนิกส์ที่เป็นหนังสือ
รับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ผ่านระบบยื่นค าขอ หากผู้ใช้ต้องการหนังสือรับรองที่เป็นเอกสารตัว
จริง (Hard copy) สามารถด าเนินการและจัดส่งผ่านไปรษณีย์ได้ โดยมีกระบวนการด าเนินงานดังแผนภาพที่ 
4.6 จากการด าเนินงานตามท่ีได้กล่าวมานี้ จะสามารถสรุปออกมาได้ดังแผนภาพต่อไปนี้ (แผนภาพที่ 4.7) 
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แผนภาพ A 

 
แผนภาพ B 

 
 
 

แผนภาพที่ 4.3 การลงทะเบียนเพื่อเข้าสู่ระบบ  แผนภาพ A คือ การลงทะเบียน 
แผนภาพ B คือ การเข้าสู่ระบบ 

 
 

 
แผนภาพที่ 4.4 การสร้างรูปแบบค าขอเพ่ือขึ้นทะเบียน 
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 แผนภาพที่ 4.5 การด าเนินงานตรวจสอบ และการแก้ไขข้อผิดพลาด 
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แผนภาพที่ 4.6 การขอหนังสือรับรองเป็นเอกสารตัวจริง (Hard copy) 

 

 
แผนภาพที่ 4.7 สรุปภาพรวมของขั้นตอนการด าเนินงาน 

  



 โครงการการศึกษาและพัฒนาแนวทางการจัดท า บริการยื่นค าขอผา่นอินเทอร์เน็ต ส าหรับวสัดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

 

4 - 7 
 

4.2 โครงร่างระบบการยื่นค าขอผ่านอินเทอร์เน็ต ส าหรับเครื่องมือแพทย์ 

 จากการด าเนินการให้ได้มาซึ่งระบบต้นแบบ (Prototype) ซึ่งระบบถูกเขียนขึ้นมาจากภาษา PHP 
(Hypertext Preprocessor) ซึ่งมีโครงสร้างของภาษาคล้ายกับภาษา C Java และ Perl ภาษา PHP เป็น 
Scripting language ที่ถูกสร้างขึ้นมาส าหรับงานในด้าน Web application ซึ่งมีความสามารถด้านฐานข้อมูล 
(Database) เป็นความสามารถหลักและได้รับการยอมรับว่าเป็น Web Application language ที่มีความเร็ว
สูงที่สุด มีประสิทธิภาพในการท างานมากที่สุด และพัฒนาได้ง่าย เนื่องจากภาษา PHP มี build-in function 
สามารถเพ่ิมค าสั่งและการใช้งานได้อย่างหลากหลายและมีการพัฒนาอยู่เสมอ ท าให้การร่างระบบการยื่นค าขอ
ส าหรับเครื่องมือแพทย์นี้จึงเลือกท่ีจะใช้ภาษา PHP ในการสร้างระบบขึน้มา  
 เมื่อด าเนินการพัฒนาระบบต้นแบบแล้ว จึงเริ่มด าเนินการเพ่ิมเติมรายละเอียดการกรอกข้อมูล และ
รายละเอียดในการแนบไฟล์เอกสารเพ่ือให้การยื่นค าขอเป็นผลสมบูรณ์ และได้ผลการปฏิบัติงานออกมาเป็น
ระบบต้นแบบ โดยจะสามารถสรุปรายละเอียด และวิธีการใช้ระบบมาพอสังเขปดังนี้ 

1. ส่วนลงทะเบียน 
กรอกข้อมูลพ้ืนฐานของผู้ประกอบการและผลิตภัณฑ์ที่จะยื่นค าขอระบุตัวตน เพ่ือรับ username และ 

Password เพ่ือใช้ในการเข้าระบบเพ่ือท าธุรกรรมต่อไป โดยจะต้องท าการลงทะเบียนให้เสร็จสมบูรณ์ทุกหน้า
ของระบบการลงทะเบียนจึงจะเสร็จสมบูรณ์ 

2. ยื่นค าร้อง 
- ถ้าผู้ใช้ต้องการสร้างค าขอเพ่ือขอหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าให้กดไปที่ “สร้างหนังสือรับรองการ
น าเข้า” จากนั้นผู้ใช้จะต้องกรอกข้อมูลลงในช่องว่างให้ครบถ้วน โดยเฉพาะในช่องที่มีสัญลักษณ์ * หากกรอก
ไม่ครบถ้วนท่านจะไม่สามารถด าเนินการสร้างรูปแบบต่อไปได้  

 
ภาพที่ 4.1 การยื่นค าร้องขอหนังสือรับรองประกอบการน าเข้า 

- จากนั้นจะเข้าสู่การกรอกข้อมูลตามรูปแบบค าขอแจ้งรายการละเอียด โดยผู้ใช้จะต้องกรอกข้อมูลตาม
มาตรฐาน CSDT ลงในช่องกรอก ในบางหัวข้อจะต้องมีการแนบไฟล์เพ่ิมเติมซึ่งไฟล์จะต้องเป็นนามสกุล PDF 
ที่เป็นข้อความ (Texting) ไม่ใช่ไฟล์สแกน เพ่ือความครบถ้วนและสมบูรณ์ของข้อมูล  
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ภาพที่ 4.2 การกรอกรายละเอียดผลิตภัณฑ์ตามรูปแบบแจ้งรายละเอียด 

- แสดงผลการกรอกข้อมูลไม่ครบถ้วน โดยจะมีแถบข้อมูลที่บ่งบอกถึงความผิดพลาดที่เกิดข้ึน 

 
ภาพที่ 4.3 การแสดงข้อผิดพลาดจากการกรอกข้อมูลไม่ครบถ้วน 
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3. ส่วนแก้ไขข้อมูล 
- การแก้ไขข้อมูลหากมีข้อผิดพลาด โดยกดแถบเครื่องมือ “การจัดการข้อมูลยื่นค าขอ” ผู้ใช้จะสามารถแก้ไข
ข้อมูลได้จนกว่าจะคลิกส่งข้อมูลไปเพ่ือตรวจสอบ 

 
ภาพที่ 4.4 การแก้ไขข้อมูลใบอนุญาต 

 
4. ส่วนติดตามผล 
- แสดงผลการติดตามการยื่นค าขอ “ตรวจสอบสถานะ การด าเนินการ” บอกสถานะของการยื่นค าขอ รวมถึง
การระบุผลการตรวจสอบ พร้อมรายละเอียดและสาเหตุกรณีข้อมูลผิดพลาดในช่อง “หมายเหตุ” เพ่ือให้แก้ไข
ก่อนเพื่อส่งค าขอใหม่ในครั้งต่อไป 

ภาพที่ 4.5 การติดตามผลการตรวจสอบ  
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4.3 สรุปประเด็นปัญหาจากการทดสอบระบบที่น ามาสู่แนวทางแก้ไข 

แนวคิดที่จะขับเคลื่อนให้เกิดการพัฒนาระบบต้นแบบสู่การปฏิบัติการจริงนั้น หลังจากที่ได้มีการ
ทดสอบระบบการขึ้นทะเบียนแล้วนั้นท าให้ทราบถึงข้อผิดพลาดที่เกิดขึ้นเมื่อเริ่มน าระบบมาใช้ปฏิบัติงาน 
ทั้งในเรื่องของบริบทของค าที่ใช้ในระบบที่อาจจะสื่อความหมายได้อย่างไม่ชัดเจนเท่าที่ควร ไปจนถึงความ
สะดวกของต าแหน่งแถบข้อมูลที่ควรจะอยู่ในต าแหน่งที่เหมาะสมและสะดวกต่อการใช้งานตามคุณสมบัติการ
ใช้งาน ทางคณะผู้วิจัยได้รับข้อคิดเห็นจากเจ้าหน้าที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์และผู้ประกอบการภาคเอกชน
ซึ่งมีรายละเอียดดังต่อไปนี้ 

1) ปัญหาในด้านเอกสารบางชนิดจะต้องเป็นตัวจริง หรือ Hard copy เท่านั้น ยกตัวอย่างเช่น Catalog 
สินค้าน าเข้าที่จะต้องมีตราปั๊มของสถานทูตเพ่ือเป็นหลักฐานประกอบการน าเข้า หากจะต้องอัพโหลด
ไฟล์เข้าระบบอาจจะท าให้ไม่สะดวกต่อการสืบค้น เพราะข้อมูลที่จะได้นั้นจะไม่ใช่ไฟล์ pdf ที่เป็น 
Texting แต่จะได้ข้อมูลที่เป็นไฟล์สแกนซึ่งเป็นไฟล์ประเภท Image ที่ไม่สามารถใช้เครื่องมือค้นหา 
หรือ Ctrl+F ได้ ทางคณะผู้วิจัยจึงมีข้อเสนอแนะในเชิงรุกที่จะต้องมีการปรับเปลี่ยนและลดการรับ
เอกสารตัวจริงลง และในส่วนของ Catalog สินค้าน าเข้านั้นจะต้องมีการออกข้อก าหนดให้
ผู้ประกอบการแทรกหน้าที่จะต้องมีตามปั๊มสถานฑูตไว้ในหน้าแรกของไฟล์ซึ่งสามารถท าได้ในทาง
เทคนิค 

2) ประเด็นปัญหา : หากสินค้ามีลักษณะเป็นแพ็คหรือเป็นชุด (set) รวมกันมา สินค้าภายในชุดนั้นๆ จะมี
รหัสประจ าตัวเพ่ิมเข้ามาในระบบเพ่ิมเติมอีก จะมีวิธีการข้อมูลรหัสภายในชุดอย่างไรได้บ้าง แนว
ทางแก้ไข : สินค้าแต่ละชิ้นใน 1 ชุด จะมีรหัสเฉพาะตัวเพ่ือระบุตัวตนมาตั้งแต่ขั้นตอนการผลิต หาก
สามารถบันทึกข้อมูลรหัส Serial number และรหัสสินค้าได้ ก็สามารถที่จะท าการสอบย้อนกลับได้
อย่างมีประสิทธิภาพ 

3) ประเด็นปัญหา : หลังจากเจ้าหน้าที่อนุมัติให้ออกหนังสือรับรองการน าเข้าในการออกหนังสือแต่ละ
ฉบับนั้นจะต้องส่งข้อมูลเพ่ือออกเลขที่หนังสือในฝ่ายโลจิสติกส์  และต้องมาด าเนินการด้วยตนเองที่
กองควบคุมเครื่องมือหรือไม่ ค าตอบ : ในขั้นตอนหลังจากท าการอนุมัติหนังสือรับรองประกอบการ
น าเข้าแล้วนั้นทางคณะผู้วิจัยวางแนวทางไว้ว่าจะจัดท า E-banking และส่งหนังสือตัวจริงผ่านทาง
ไปรษณีย์แล้วจึงจะสิ้นสุดขั้นตอน แต่เนื่องจากความไม่เหมาะสมของสภาวะการด าเนินงานในปัจจุบัน
จากผู้ที่เกี่ยวข้อง (Stakeholder) หลายฝ่ายท าให้ระบบต้นแบบนี้จะสิ้นสุดขั้นตอนลงในขั้นตอนการ
อนุมัติเอกสาร ท าให้การเสียค่าธรรมเนียมและการรับหนังสือรับรองนั้น เป็นความรับผิดชอบของทาง
ผู้ประกอบการเอง 

4) ประเด็นค าถาม : ระบบการยื่นค าขอส าหรับเครื่องมือแพทย์นี้ จะมีการน ามาใช้ปฏิบัติงานจริงเมื่อใด 
ใช้ระยะเวลาเพียงใดในการน าระบบมาสู่การ Implement ค าตอบ : เนื่องจากวัตถุประสงค์การวิจัยนี้ 
จะมีรายละเอียดในเชิงของอุดมคติและหาแนวทางในการพัฒนาให้เกิดระบบต้นแบบ เพ่ือสร้างความ
เชื่อมั่นให้ผู้ปฏิบัติงานได้ทราบถึงความเป็นไปได้ในการพัฒนา และมีวิธีการด าเนินงานที่สะดวก และ
ลดปริมาณทรัพยากรในการด าเนินงาน ด้วยเหตุนี้งานวิจัยนี้จึงเป็นเพียงแรงผลักดันหนึ่งที่จะท าให้เกิด
การเปลี่ยนแปลง ในส่วนของระยะเวลาที่จะท าให้มีการเปลี่ยนแปลงนั้นขึ้นอยู่กับการพิจารณาของ
หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง 
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