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ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข
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การจัดหาและติดตั้ง

การใช้งานและบ ารุงรักษา

การซ่อมบ ารุง

การยกเลิกการใช้งาน

การจัดการทรพยากร

เพิ่มเติมจากมาตรฐาน

ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

เพียงพอ พร้อมใช้ 
ปลอดภัย มีประสิทธิภาพ

มาตรฐานระบบบริการสุขภาพ ด้านที่ 6 
ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข

5 หมวด 18 ข้อ



สำคัญ และควรมี

ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

โครงสร้างองค์กรและหน่วยงานรับผิดชอบ
สมรรถนะของผู้ใช้ ผู้ปฏิบัติงาน และผู้ซ่อมบำรุง
สถานที่หรือพื้นที่ปฏิบัติงาน
เครื่องมือสนับสนุน

HME 1 การจัดการทรัพยากร

ได้มาตรฐานและปลอดภัย
ทดสอบก่อนการตรวจรับ

HME 2 การจัดหาและติดตั้ง

ขออนุญาตติดตตั้งตามกฎหมาย
ทะเบียนประวัติและประเมินความเสี่ยง

แผนบำรุงรักษาตามรอบเวลา
ตรวจสอบการแจ้งเตือนและเรียกคืน

HME 3 การบ ารุงรักษาตามรอบ

ตรวจสอบและทดสอบประสิทธิภาพ
บ่งชี้สถานะ

กระบวนการจัดการงานซ่อม
ตรวจสอบหลังซอ่ม

HME4 การซ่อมบ ารุงรักษา

ประวัติการซ่อม

กระบวนการยกเลิก
บ่งชี้และปรับปรุงสถานะ

HME5 การยกเลิกการใช้งาน

ขอยกเลิกตามกฎหมาย (ถ้าม)ี

ผู้รับบริการมั่นใจในความปลอดภัย
ถูกต้องและน่าเชื่อถือของเคร่ืองมือแพทย์ในโรงพยาบาล

มาตรฐานระบบบริการสุขภาพ ด้านที่ 6 
ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข



หัวข้อ เกณฑ์ประเมิน
คะแนน อ้างอิง

(บังคับ) มาตรฐาน กฎหมาย

HME1 การจัดการทรัพยากรที่จำเป็นสำหรับการบำรุงรักษาเครื่องมือทางการแพทย์ 4(1)
HME1.1 มีหน่วยงานที่รับผิดชอบการบำรุงรักษาเครื่องมือทางการแพทย์ที่ชัดเจนในโรงพยาบาล 1

HME1.2
ผู้ใช้ ผู้ปฏิบัติงาน และผู้ซ่อมบำรุงเครื่องมือทางการแพทย์ต้องมีสมรรถะที่เหมาะสมตาม

มาตรฐานของวิชาชีพที่เก่ียวข้อง หรือตามประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ
1 ⚫

HME1.3 สถานที่หรือพื้นที่ปฏิบัติงานบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ต้องมีการแยกส่วน 1

HME1.4

เครื่องมือมาตรฐานในงานบำรุงรักษาเครื่องมือทางการแพทย์มีความเหมาะสมเป็นไปตาม

ข้อกำหนดของผู้ผลิต หรือตามมาตรฐานของวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง หรือตามประกาศของกรม
สนับสนุนบริการสุขภาพ และเครื่องมือมาตรฐานต้องสามารถสอบกลับผลการวัดได้

1

ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME 1 การจัดการทรัพยากรที่จ าเป็นส าหรับ
การบ ารุงรักษาเครื่องมือทางการแพทย์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME1.1 มีหน่วยงานที่รับผิดชอบการบ ารุงรักษา
เครื่องมือทางการแพทย์ท่ีชัดเจนในโรงพยาบาล

0 คะแนน
ไม่มีการกำหนดหน่วยงานรับผิดชอบงานบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์ 

หรือไม่มีคำส่ังแต่งตั้งที่เป็นลายลักษณ์อักษร

0.5 คะแนน
มีการกำหนดหน่วยงานและคำสั่งแต่งตั้งเป็นลายลักษณ์อักษร 

แต่ขอบเขตหน้าที่ไม่ชัดเจนหรือไม่ครอบคลุมงานบำรุงรักษาทั้งหมด

1 คะแนน
มีการก าหนดหน่วยงาน ค าสั่งแต่งตั้ง และขอบเขตหน้าที่ท่ีชัดเจนครบถ้วน 

มีการด าเนินงานจริงตามที่ก าหนด และมีแผนการด าเนินงานประจ าปี

วิธีการให้คะแนน

เพื่อให้โรงพยาบาลมีหน่วยงานที่รับผิดชอบงานบ ารุงรักษาเครื่องมือแพทย์โดยตรง 
ทำให้การบริหารจัดการมีประสิทธิภาพ ลดความซ้ำซ้อนในการทำงาน และสามารถ
ติดตามผลการดำเนินงานได้อย่างเป็นระบบ

วัตถุประสงค์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME1.1 มีหน่วยงานที่รับผิดชอบการบ ารุงรักษา
เครื่องมือทางการแพทย์ท่ีชัดเจนในโรงพยาบาล

แผนผังหน่วยงานซ่อมบ ารุง

ค าสั่งคณะท างานบริหารจัดการเคร่ืองมือแพทย์

เอกสารประกอบ/
เอกสารตัวอย่าง



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME1.2 ผู้ใช้ ผู้ปฏิบัติงาน และผู้ซ่อมบ ารุงเครื่องมือทางการแพทย์ต้องมีสมรรถะที่เหมาะสม
ตามมาตรฐานของวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง หรือตามประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ

0 คะแนน บุคลากรไม่มีคุณสมบัติหรือประวัติการฝึกอบรมที่เกี่ยวข้องกับการบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์

0.5 คะแนน บุคลากรมีคุณสมบัติหรือประวัติการฝึกอบรม แต่ไม่ครบทุกคนหรือไม่ครอบคลุมเครื่องมือที่รับผิดชอบ

1 คะแนน
บุคลากรทุกคนมีคุณสมบัติ ประวัติการฝึกอบรม และความรู้ความเข้าใจที่เหมาะสม

กับเครื่องมือท่ีรับผิดชอบ

วิธีการให้คะแนน

เพื่อให้มั่นใจว่าผู้ที่เกี่ยวข้องกับการใช้และบ ารุงรักษาเครื่องมือแพทย์มีความรู้
ความสามารถเพียงพอ ช่วยลดความเสี่ยงจากการใช้งานผิดพลาดและการซ่อมบำรุงท่ี
ไม่ได้มาตรฐาน

วัตถุประสงค์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

เอกสารรับรองคุณวุฒิวิชาชีพ
เอกสารผ่านการฝึกอบรมการบ ารุงรักษาเคร่ืองดมยาสลบ

HME1.2 ผู้ใช้ ผู้ปฏิบัติงาน และผู้ซ่อมบ ารุงเครื่องมือทางการแพทย์ต้องมีสมรรถะที่เหมาะสม
ตามมาตรฐานของวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง หรือตามประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ

เอกสารประกอบ/
เอกสารตัวอย่าง



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME1.3 สถานที่หรือพ้ืนที่ปฏิบัติงานบ ารุงรักษาเครื่องมือแพทย์ต้องมีการแยกส่วน

0 คะแนน ไม่มีพื้นที่เฉพาะสำหรับงานซ่อมบำรุงเครื่องมือแพทย์

0.5 คะแนน
มีพื้นที่เฉพาะ แต่การจัดแบ่งโซนไม่เหมาะสม หรือระบบระบายอากาศ

และการควบคุมการเข้าถึงไม่เพียงพอ

1 คะแนน
มีพ้ืนที่เฉพาะ การจัดแบ่งโซนเหมาะสม มีระบบระบายอากาศและการควบคุมการเข้าถึงที่ดี 

รวมถึงการจัดวางเคร่ืองมือเป็นระเบียบ

วิธีการให้คะแนน

เพื่อให้การซ่อมบ ารุงเครื่องมือแพทย์มีพ้ืนที่เฉพาะที่เหมาะสม ช่วยป้องกันการ
ปนเปื้อน รักษาความปลอดภัย และเพิ่มประสิทธิภาพในการทำงานของช่างซ่อมบำรงุ

วัตถุประสงค์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME1.3 สถานที่หรือพ้ืนที่ปฏิบัติงานบ ารุงรักษา
เครื่องมือแพทย์ต้องมีการแยกส่วน

ภาพตัวอย่างพื้นที่ในการซ่อมบ ารุงรักษา และพื้นที่จัดเก็บโดยแยกเคร่ืองมือที่แล้วเสร็จและ่ม่แล้วเสร็จ
HTTPS://KCMH.CHULALONGKORNHOSPITAL.GO.TH/DEPT/BIOMEDICAL-EQUIPMENT-CENTER-TH/

เอกสารประกอบ/เอกสารตัวอย่าง



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME1.4 เครื่องมือมาตรฐานในงานบ ารุงรักษาเครื่องมือทางการแพทย์มีความเหมาะสมเป็น่ป
ตามข้อก าหนดของผู้ผลิต หรือตามมาตรฐานของวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง หรือตามประกาศของ
กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ และเครื่องมือมาตรฐานต้องสามารถสอบกลับผลการวัด่ด้

0 คะแนน ไม่มีเครื่องมือมาตรฐานสำหรับการบำรุงรักษาและสอบเทียบ หรือมีแต่ไม่ได้รับการสอบเทียบ

0.5 คะแนน มีเครื่องมือมาตรฐานและใบรับรองการสอบเทียบ แต่ไม่ครบถ้วนหรือหมดอายุบางส่วน

1 คะแนน
มีเครื่องมือมาตรฐานครบถ้วน มีใบรับรองการสอบเทียบท่ียัง่ม่หมดอายุ

และมีการดูแลรักษาอย่างเหมาะสม

วิธีการให้คะแนน

เพื่อให้การบ ารุงรักษาเครื่องมือแพทย์มีความแม่นย าและน่าเชื่อถือ สามารถสอบกลับ
ผลการวัด่ด้ ส่งผลให้เครื่องมือแพทย์มีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพในการใช้งาน

วัตถุประสงค์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

ตัวอย่างรายการเคร่ืองมือมาตรฐาน บันทึกรายละเอียดเคร่ืองและวันครบก าหนดสอบเทียบ

เอกสารประกอบ/
เอกสารตัวอย่าง

HME1.4 เครื่องมือมาตรฐานในงานบ ารุงรักษาเครื่องมือทางการแพทย์มีความเหมาะสมเป็น่ป
ตามข้อก าหนดของผู้ผลิต หรือตามมาตรฐานของวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง หรือตามประกาศของ
กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ และเครื่องมือมาตรฐานต้องสามารถสอบกลับผลการวัด่ด้



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

ตัวอย่างเคร่ืองมือและใบรายงานผลการ
สอบเทียบที่่ม่หมดอายุ

เอกสารประกอบ/
เอกสารตัวอย่าง

HME1.4 เครื่องมือมาตรฐานในงานบ ารุงรักษาเครื่องมือทางการแพทย์มีความเหมาะสมเป็น่ป
ตามข้อก าหนดของผู้ผลิต หรือตามมาตรฐานของวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง หรือตามประกาศของ
กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ และเครื่องมือมาตรฐานต้องสามารถสอบกลับผลการวัด่ด้



หัวข้อ เกณฑ์ประเมิน
คะแนน อ้างอิง

(บังคับ) มาตรฐาน กฎหมาย

HME2 การจัดหาและติดตั้งของเครื่องมือทางการแพทย์ 4(2)

HME2.1
เครื่องมือทางการแพทย์ต้องได้รับรองมาตรฐานและมีความปลอดภัยในการใช้งาน 

โดยผู้ขายต้องปฏิบัติตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์
1 ⚫

HME2.2 ต้องทดสอบและตรวจสอบการทำงานของเครื่องมือทางการแพทย์ก่อนการตรวจรับ 1

HME2.3 ต้องมีการขออนุญาตติดต้ังและใช้งานเคร่ืองมือทางการแพทย์ หากมีข้อกฎหมายกำหนดไว้ 1 ⚫

HME2.4
ต้องจัดทำทะเบียนประวัติเครื่องมือทางการแพทย์ที่เป็นปัจจุบัน และมีการประเมินระดับ

ความเสี่ยงของเครื่องมือที่ต้องการการบำรุงรักษา
1

ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME2 การจัดหาและติดตั้งของเครื่องมือทางการแพทย์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME2.1 เครื่องมือทางการแพทย์ต้อง่ด้รับรองมาตรฐานและมีความปลอดภัย
ในการใช้งาน โดยผู้ขายต้องปฏิบัติตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์

0 คะแนน ไม่มีเอกสารรับรองมาตรฐานหรือความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์

0.5 คะแนน มีเอกสารรับรองมาตรฐานและความปลอดภัย แต่ไม่ครบถ้วนหรือไม่เป็นปัจจุบัน

1 คะแนน
มีเอกสารรับรองมาตรฐานและความปลอดภัยครบถ้วน เป็นปัจจุบัน 

และเครื่องมือมีเครื่องหมายรับรองที่ถูกต้อง

วิธีการให้คะแนน

เพื่อให้เครื่องมือแพทย์ที่จัดซื้อมีคุณภาพและความปลอดภัยตามมาตรฐานสากล
ลดความเสี่ยงจากการใช้เครื่องมือที่ไม่ได้มาตรฐาน และป้องกันปัญหา
ด้านกฎหมายที่อาจเกิดขึ้น

วัตถุประสงค์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

ตัวอย่างเอกสารขอบเขตของงานของเคร่ืองมือแพทย์ ให้เห็นถึง
การก าหนดมาตรฐานของเคร่ืองมือแพทย์ที่ใช้ในการจัดซื้อ

เอกสารประกอบ/
เอกสารตัวอย่าง

HME2.1 เครื่องมือทางการแพทย์ต้อง่ด้รับรองมาตรฐานและมีความปลอดภัย
ในการใช้งาน โดยผู้ขายต้องปฏิบัติตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

ตัวอย่างเอกสารจากส านักงานอาหารและยา

เอกสารประกอบ/
เอกสารตัวอย่าง

HME2.1 เครื่องมือทางการแพทย์ต้อง่ด้รับรองมาตรฐานและมีความปลอดภัย
ในการใช้งาน โดยผู้ขายต้องปฏิบัติตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME2.2 ต้องทดสอบและตรวจสอบการท างานของ
เครื่องมือทางการแพทย์ก่อนการตรวจรับ

0 คะแนน ไม่มีการทดสอบเคร่ืองมือแพทย์ก่อนการตรวจรับ

0.5 คะแนน มีการทดสอบก่อนตรวจรับ แต่ไม่ครบถ้วนตามข้อกำหนดหรือไม่มีเอกสารบันทึกท่ีสมบูรณ์

1 คะแนน มีการทดสอบครบถ้วนตามข้อก าหนด มีเอกสารบันทึกสมบูรณ์ และมีผลการทดสอบที่ผ่านเกณฑ์

วิธีการให้คะแนน

เพื่อให้มั่นใจว่าเครื่องมือแพทย์ที่จัดซื้อทำงานได้ตามข้อกำหนด มีประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัยตามมาตรฐาน ก่อนน า่ปใช้งานจริงกับผู้ป่วย

วัตถุประสงค์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

ตัวอย่างรายการตรวจเช็คเครื่องมือแพทย์และการตรวจสอบความปลอดภัยทาง่ฟฟ้า

เอกสารประกอบ/เอกสารตัวอย่างHME2.2 ต้องทดสอบและตรวจสอบการท างานของ
เครื่องมือทางการแพทย์ก่อนการตรวจรับ



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME2.3 ต้องมีการขออนุญาตติดตั้งและใช้งานเครื่องมือทางการแพทย์ 
หากมีข้อกฎหมายก าหนด่ว้วัตถุประสงค์

0 คะแนน ไม่มีการขออนุญาตติดตั้งและใช้งานสำหรับเครื่องมือท่ีมีข้อกำหนดทางกฎหมาย

0.5 คะแนน มีการขออนุญาต แต่ไม่ครบถ้วนหรือไม่เป็นปัจจุบัน หรือไม่ปฏิบัติตามเง่ือนไขที่กำหนดครบถ้วน

1 คะแนน มีใบอนุญาตครบถ้วน เป็นปัจจุบัน และปฏิบัติตามเงื่อน่ขท่ีก าหนดทั้งหมด

วิธีการให้คะแนน

เพื่อให้การติดตั้งและใช้งานเครื่องมือแพทย์เป็น่ปตามข้อก าหนดทางกฎหมาย 
ป้องกันความเสี่ยงด้านความปลอดภัยและการละเมิดกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

วัตถุประสงค์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

ตัวอย่างใบรายงานผลการตรวจคุณภาพเคร่ืองเอกซเรย์
จาก ตัวอย่างการเตรียมเอกสารประกอบการยื่นแจ้งครอบครอง(นิติบุคคล) PDF (BRMD.DMSC.MOPH.GO.TH)

เอกสารประกอบ/เอกสารตัวอย่างHME2.3 ต้องมีการขออนุญาตติดตั้งและใช้งานเครื่องมือทางการแพทย์ 
หากมีข้อกฎหมายก าหนด่ว้วัตถุประสงค์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

เอกสารประกอบ/เอกสารตัวอย่างHME2.3 ต้องมีการขออนุญาตติดตั้งและใช้งานเครื่องมือทางการแพทย์ 
หากมีข้อกฎหมายก าหนด่ว้วัตถุประสงค์

ตัวอย่างใบแจ้งครอบครองหรือใช้เคร่ืองก าเนิดรังสี



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME2.4 ต้องจัดท าทะเบียนประวัติเคร่ืองมือทางการแพทย์ที่เป็นปัจจุบัน 
และมีการประเมินระดับความเสี่ยงของเครื่องมือที่ต้องการการบ ารุงรักษา

0 คะแนน ไม่มีทะเบียนประวัติเครื่องมือแพทย์หรือการประเมินความเส่ียง

0.5 คะแนน มีทะเบียนประวัติและการประเมินความเส่ียง แต่ข้อมูลไม่ครบถ้วนหรือไม่เป็นปัจจุบัน

1 คะแนน มีทะเบียนประวัติครบถ้วน เป็นปัจจุบัน และมีการประเมินความเสี่ยงที่เหมาะสม

วิธีการให้คะแนน

เพื่อให้โรงพยาบาลมีข้อมูลเครื่องมือแพทย์ที่เป็นปัจจุบัน สามารถวางแผนการ
บำรุงรักษาได้อย่างเหมาะสม และจัดสรรทรัพยากรในการดูแลตามระดับความเส่ียง

วัตถุประสงค์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

เอกสารประกอบ/เอกสารตัวอย่าง

ตัวอย่างทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์

HME2.4 ต้องจัดท าทะเบียนประวัติเคร่ืองมือทางการแพทย์ที่เป็นปัจจุบัน 
และมีการประเมินระดับความเสี่ยงของเครื่องมือที่ต้องการการบ ารุงรักษา



หัวข้อ เกณฑ์ประเมิน
คะแนน อ้างอิง

(บังคับ) มาตรฐาน กฎหมาย

HME3 การบำรุงรักษาตามรอบเวลาของเครื่องมือทางการแพทย์ 4(1)

HME3.1

ต้องจัดทำแผนบำรุงรักษาเครื่องมือทางการแพทย์ตามคำแนะนำของผู้ผลิตเครื่องมือทาง

การแพทย์ หรือตามมาตรฐานของวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง หรือตามประกาศของกรมสนับสนุน
บริการสุขภาพ

1

HME3.2 ต้องมีการเฝ้าระวัง การตรวจสอบแจ้งเตือนและเรียกคืนเครื่องมือแพทย์ภายในโรงพยาบาล 1 ⚫

HME3.3

การบำรุงรักษาเครื ่องมือทางการแพทย์ ต้องครอบคลุมการทดสอบหรือสอบเทียบ

ประสิทธิภาพการทำงาน การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟ้า การทดสอบทางกายภาพ
ภายนอกและฟังก์ชั่นการทำงาน และการบำรุงรักษาตามรอบเวลาเป็นอย่างน้อย

1

HME3.4
บ่งชี้สถานะบำรุงรักษาเครื่องมือทางการแพทย์อย่างชัดเจนเป็นปัจจุบัน และสามารถสืบ

ค้นหาผลการตรวจสอบย้อนหลังได้
1

ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME 3 การบ ารุงรักษาตามรอบเวลาของเครื่องมือทางการแพทย์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME3.1 ต้องจัดท าแผนบ ารุงรักษาเครื่องมือทางการแพทย์ตามค าแนะน าของ
ผู้ผลิตเครื่องมือทางการแพทย์ หรือตามมาตรฐานของวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง หรือ
ตามประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ

0 คะแนน ไม่มีแผนการบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์

0.5 คะแนน มีแผนบำรุงรักษา แต่ไม่ครบถ้วนตามคำแนะนำของผู้ผลิตหรือมาตรฐาน หรือไม่มีการดำเนินการตามแผน

1 คะแนน
มีแผนบ ารุงรักษาครบถ้วน สอดคล้องกับค าแนะน าและมาตรฐาน 

และมีการด าเนินการตามแผนอย่างสม่ าเสมอ

วิธีการให้คะแนน

เพื่อใหเ้ครื่องมือแพทย์่ด้รับการดูแลอย่างเป็นระบบตามมาตรฐาน ช่วยยืดอายุการใช้
งาน ลดค่าใช้จ่ายในระยะยาว และป้องกันการเสียหายที่อาจเกิดขึ้น

วัตถุประสงค์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

เอกสารประกอบ/เอกสารตัวอย่าง

ตัวอย่างแผนบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์ประจ าปี

HME3.1 ต้องจัดท าแผนบ ารุงรักษาเครื่องมือทางการแพทย์ตามค าแนะน าของ
ผู้ผลิตเครื่องมือทางการแพทย์ หรือตามมาตรฐานของวิชาชีพที่เกี่ยวข้อง หรือ
ตามประกาศของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME3.2 ต้องมีการเฝ้าระวัง การตรวจสอบแจ้งเตือนและเรียกคืน
เครื่องมือแพทย์ภายในโรงพยาบาล

0 คะแนน ไม่มีระบบการเฝ้าระวังและเรียกคืนเครื่องมือแพทย์

0.5 คะแนน มีระบบการเฝ้าระวังและเรียกคืน แต่ไม่มีการดำเนินการอย่างเป็นระบบหรือไม่มีบันทึกการดำเนินการ

1 คะแนน มีระบบการเฝ้าระวังและเรียกคืนที่มีประสิทธิภาพ มีการบันทึกและติดตามผลอย่างเป็นระบบ

วิธีการให้คะแนน

เพื่อให้สามารถตรวจจับปัญหาและจัดการกับเครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยง่ด้อย่าง
รวดเร็ว ป้องกันอันตรายที่อาจเกิดขึ้นกับผู้ป่วยและบุคลากร

วัตถุประสงค์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

เอกสารประกอบ/เอกสารตัวอย่างHME3.2 ต้องมีการเฝ้าระวัง การตรวจสอบแจ้งเตือนและเรียกคืน
เครื่องมือแพทย์ภายในโรงพยาบาล

ตัวอย่างวิธีการตรวจสอบ HAZARD ALERT/RECALL เคร่ืองมือแพทย์ ตัวอย่างตรวจสอบ HAZARD ALERT/RECALL เคร่ืองมือแพทย์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

เอกสารประกอบ/เอกสารตัวอย่าง

ตัวอย่างหน้าเว็บ่ซต์ ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
HTTPS://HPVCTHAI.FDA.MOPH.GO.TH/NEWS/CATEGORY/2567

HME3.2 ต้องมีการเฝ้าระวัง การตรวจสอบแจ้งเตือนและเรียกคืน
เครื่องมือแพทย์ภายในโรงพยาบาล



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME3.3 การบ ารุงรักษาเครื่องมือทางการแพทย์ ต้องครอบคลุมการทดสอบหรือสอบเทียบ
ประสิทธิภาพการท างาน การทดสอบความปลอดภัยทาง่ฟฟ้า การทดสอบทางกายภาพ
ภายนอกและฟังก์ชั่นการท างาน และการบ ารุงรักษาตามรอบเวลาเป็นอย่างน้อย

0 คะแนน ไม่มีการบำรุงรักษาหรือมีเพียงบางส่วน

0.5 คะแนน มีการบำรุงรักษา แต่ไม่ครอบคลุมทุกด้านตามท่ีกำหนด หรือมีการดำเนินการไม่ครบถ้วน

1 คะแนน มีการบ ารุงรักษาครอบคลุมทุกด้าน มีบันทึกผลการด าเนินการครบถ้วน และมีการติดตามผล

วิธีการให้คะแนน

เพื่อใหก้ารบ ารุงรักษาเครื่องมือแพทย์มีความครบถ้วนทั้งด้านประสิทธิภาพ ความ
ปลอดภัย และการท างานทางกายภาพ ช่วยให้เครื่องมือพร้อมใช้งานและปลอดภัย

วัตถุประสงค์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

เอกสารประกอบ/
เอกสารตัวอย่าง

ตัวอย่างใบรายงานผลการบ ารุงรักษาเคร่ืองมือแพทย์

HME3.3 การบ ารุงรักษาเครื่องมือทางการแพทย์ ต้องครอบคลุมการทดสอบหรือสอบเทียบ
ประสิทธิภาพการท างาน การทดสอบความปลอดภัยทาง่ฟฟ้า การทดสอบทางกายภาพ
ภายนอกและฟังก์ชั่นการท างาน และการบ ารุงรักษาตามรอบเวลาเป็นอย่างน้อย



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME3.4 บ่งชี้สถานะบ ารุงรักษาเครื่องมือทางการแพทย์อย่างชัดเจนเป็น
ปัจจุบัน และสามารถสืบค้นหาผลการตรวจสอบย้อนหลัง่ด้

0 คะแนน ไม่มีการบ่งชี้สถานะการบำรุงรักษาเครื่องมือแพทย์

0.5 คะแนน มีการบ่งชี้สถานะ แต่ไม่ชัดเจนหรือไม่เป็นปัจจุบัน หรือไม่สามารถสืบค้นประวัติได้

1 คะแนน มีการบ่งชี้สถานะชัดเจน เป็นปัจจุบัน และมีระบบสืบค้นประวัติที่มีประสิทธิภาพ

วิธีการให้คะแนน

เพื่อให้ผู้ใช้งานทราบสถานะของเครื่องมือแพทย์ สามารถตรวจสอบประวัติการบ ารุงรักษา 
และวางแผนการใช้งาน่ด้อย่างเหมาะสม ลดความเสี่ยงจากการใช้เครื่องท่ีไม่พร้อม

วัตถุประสงค์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

เอกสารประกอบ/เอกสารตัวอย่าง

ตัวอย่างสติกเกอร์แสดงข้อมูลเลขใบรายงานผล
หมายเลขเคร่ือง วันที่บ ารุงรักษา และผู้ปฏิบัติงาน

HME3.4 บ่งชี้สถานะบ ารุงรักษาเครื่องมือทางการแพทย์อย่างชัดเจนเป็น
ปัจจุบัน และสามารถสืบค้นหาผลการตรวจสอบย้อนหลัง่ด้

ตัวอย่างแฟ้มเก็บรายงานผลการบ ารุงรักษา 3 ปี



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

เอกสารประกอบ/เอกสารตัวอย่าง

ตัวอย่างใบรายงานผลบ ารุงรักษา 
3 ปี ย้อนหลัง

HME3.4 บ่งชี้สถานะบ ารุงรักษาเครื่องมือทางการแพทย์อย่างชัดเจนเป็น
ปัจจุบัน และสามารถสืบค้นหาผลการตรวจสอบย้อนหลัง่ด้



หัวข้อ เกณฑ์ประเมิน
คะแนน อ้างอิง

(บังคับ) มาตรฐาน กฎหมาย

HME4 การซ่อมบ ารุงหรือการบ ารุงรักษาเชิงแก้่ขของเครื่องมือทางการแพทย์ 3 

HME4.1
จัดให้มีกระบวนการจัดการงานซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไขของเครื่องมือทาง

การแพทย์
1

HME4.2
ต้องตรวจสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัย รวมทั้งปรับเทียบเครื่องมือใหม่ หลังจาก

ซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไขแล้วเสร็จ
1

HME4.3

ผลการซ่อมบำรุงหรือการบำรุงรักษาเชิงแก้ไข ต้องประกอบไปด้วยคำอธิบายปัญหาและ

อาการที่เกิดขึ้นของเครื่องมือ หมายเลขอะไหล่ที่ทำการเปลี่ยน ผู้ปฏิบัติงานซ่อมบำรุงและ

แผนกหรือหน่วยงานที่แจ้งการซ่อมบำรุงเป็นอย่างนอ้ย

1

ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME 4 การซ่อมบ ารุงหรือการบ ารุงรักษาเชิงแก้่ขของเครื่องมือทางการแพทย์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME4.1 จัดให้มีกระบวนการจัดการงานซ่อมบ ารุงหรือการบ ารุงรักษา
เชิงแก้่ขของเครื่องมือทางการแพทย์

0 คะแนน ไม่มีกระบวนการซ่อมบำรุงที่เป็นระบบ

0.5 คะแนน มีกระบวนการซ่อมบำรุง แต่ไม่ครบถ้วนหรือไม่มีการปฏิบัติตามท่ีกำหนด

1 คะแนน มีกระบวนการซ่อมบ ารุงที่ชัดเจน ครบถ้วน และมีการปฏิบัติตามอย่างสม่ าเสมอ

วิธีการให้คะแนน

เพื่อให้การซ่อมแซมเครื่องมือแพทย์ท่ีมีปัญหาเป็น่ปอย่างมีระบบ รวดเร็ว 
และมีประสิทธิภาพ ลดระยะเวลาที่เครื่องมือไม่พร้อมใช้งาน

วัตถุประสงค์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

เอกสารประกอบ/เอกสารตัวอย่างHME4.1 จัดให้มีกระบวนการจัดการงานซ่อมบ ารุงหรือการบ ารุงรักษา
เชิงแก้่ขของเครื่องมือทางการแพทย์

ตัวอย่างใบแจ้งซ่อม ตัวอย่างขั้นตอนการแจ้งซ่อม



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME4.2 ต้องตรวจสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัย รวมทั้งปรับเทียบ
เครื่องมือใหม่ หลังจากซ่อมบ ารุงหรือการบ ารุงรักษาเชิงแก้่ขแล้วเสร็จ

0 คะแนน ไม่มีการตรวจสอบหลังการซ่อมบำรุง

0.5 คะแนน มีการตรวจสอบ แต่ไม่ครบถ้วนตามข้อกำหนดหรือไม่มีบันทึกผลท่ีสมบูรณ์

1 คะแนน มีการตรวจสอบครบถ้วน มีบันทึกผลท่ีสมบูรณ์ และมีการรับรองความปลอดภัยก่อนใช้งาน

วิธีการให้คะแนน

เพื่อให้มั่นใจว่าเครื่องมือแพทย์ท่ีผ่านการซ่อมแซมมีประสิทธิภาพและความ
ปลอดภัยตามมาตรฐาน พร้อมส าหรับการใช้งานกับผู้ป่วย

วัตถุประสงค์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

เอกสารประกอบ/เอกสารตัวอย่างHME4.2 ต้องตรวจสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัย รวมทั้งปรับเทียบ
เครื่องมือใหม่ หลังจากซ่อมบ ารุงหรือการบ ารุงรักษาเชิงแก้่ขแล้วเสร็จ



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

เอกสารประกอบ/เอกสารตัวอย่างHME4.2 ต้องตรวจสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัย รวมทั้งปรับเทียบ
เครื่องมือใหม่ หลังจากซ่อมบ ารุงหรือการบ ารุงรักษาเชิงแก้่ขแล้วเสร็จ



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME4.3 ผลการซ่อมบ ารุงหรือการบ ารุงรักษาเชิงแก้่ข ต้องประกอบ่ปด้วยค าอธิบาย
ปัญหาและอาการที่เกิดขึ้นของเครื่องมือ หมายเลขอะ่หล่ที่ท าการเปลี่ยน ผู้ปฏิบัติงานซ่อม
บ ารุงและแผนกหรือหน่วยงานที่แจ้งการซ่อมบ ารุงเป็นอย่างน้อย

0 คะแนน ไม่มีการบันทึกผลการซ่อมบำรุง

0.5 คะแนน มีการบันทึกผล แต่ข้อมูลไม่ครบถ้วนตามท่ีกำหนดหรือไม่เป็นปัจจุบัน

1 คะแนน มีการบันทึกผลครบถ้วน เป็นปัจจุบัน และสามารถใช้วิเคราะห์แนวโน้มปัญหา่ด้

วิธีการให้คะแนน

เพื่อให้มขี้อมูลประวัติการซ่อมที่ครบถ้วน สามารถวิเคราะห์สาเหตุของปัญหา วาง
แผนการบำรุงรักษาเชิงป้องกัน และประเมินประสิทธภิาพของการซ่อมบำรุง

วัตถุประสงค์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

เอกสารประกอบ/
เอกสารตัวอย่าง

HME4.3 ผลการซ่อมบ ารุงหรือการบ ารุงรักษาเชิงแก้่ข ต้องประกอบ่ปด้วยค าอธิบาย
ปัญหาและอาการที่เกิดขึ้นของเครื่องมือ หมายเลขอะ่หล่ที่ท าการเปลี่ยน ผู้ปฏิบัติงานซ่อม
บ ารุงและแผนกหรือหน่วยงานที่แจ้งการซ่อมบ ารุงเป็นอย่างน้อย

ตัวอย่างการบันทึกประวัติงานซ่อม



หัวข้อ เกณฑ์ประเมิน
คะแนน อ้างอิง

(บังคับ) มาตรฐาน กฎหมาย

HME5 การยกเลิกการใช้งานเครื่องมือทางการแพทย์ 3(1)

HME5.1
จัดให้มีกระบวนการจัดการยกเลิกการใช้งานเครื่องมือทางการแพทย์ โดยต้องมีหลักเกณฑ์

ในการตัดสินใจยกเลิกการใช้งานเครื่องมือทางการแพทย์
1

HME5.2 ต้องมีบ่งชี้และสถานะการยกเลิกการใช้เครื่องมือทางการแพทย์ 1

HME5.3 แจ้งหน่วยงานที่เกี่ยวข้องหากมีข้อกฎหมายกำหนดไว้ 1 ⚫

ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME5 การยกเลิกการใช้งานเครื่องมือทางการแพทย์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME5.1 จัดให้มีกระบวนการจัดการยกเลิกการใช้งานเครื่องมือทางการแพทย์ 
โดยต้องมีหลักเกณฑ์ในการตัดสินใจยกเลิกการใช้งานเครื่องมือทางการแพทย์

0 คะแนน
ไม่มีกระบวนการและเกณฑ์การพิจารณายกเลิกการใช้งานเครื่องมือแพทย์ที่เป็นลายลักษณ์อักษร หรือไม่มี

การดำเนินการใดๆ เมื่อต้องยกเลิกการใช้งาน

0.5 คะแนน
มีกระบวนการและเกณฑ์การพิจารณายกเลิกการใช้งานเป็นลายลักษณ์อักษร แต่ไม่ครอบคลุมทุกประเภท

เครื่องมือ หรือไม่มีการบันทึกการประเมินและการตัดสินใจท่ีชัดเจน

1 คะแนน
มีกระบวนการและเกณฑ์การพิจารณายกเลิกการใช้งานที่ครอบคลุม เป็นลายลักษณ์อักษร มีการบันทึก

การประเมินและการตัดสินใจอย่างชัดเจน และมีการทบทวนความเหมาะสมของเกณฑ์อย่างสม่ าเสมอ

วิธีการให้คะแนน

เพื่อให้การตัดสินใจยกเลิกการใช้งานเครื่องมือแพทย์เป็น่ปอย่างมีหลักการ 
คุ้มค่า และปลอดภัย ช่วยในการวางแผนจัดหาทดแทนได้อย่างเหมาะสม

วัตถุประสงค์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

เอกสารประกอบ/เอกสารตัวอย่าง

ตัวอย่างขั้นตอนการยกเลิกการใช้งานเคร่ืองมือแพทย์ ตัวอย่างแบบยกเลิกการใช้งานเคร่ืองมือแพทย์

HME5.1 จัดให้มีกระบวนการจัดการยกเลิกการใช้งานเครื่องมือทางการแพทย์ 
โดยต้องมีหลักเกณฑ์ในการตัดสินใจยกเลิกการใช้งานเครื่องมือทางการแพทย์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME5.2 ต้องมีบ่งชี้และสถานะการยกเลิกการใช้เครื่องมือทางการแพทย์

0 คะแนน
ไม่มีการบ่งชี้สถานะเคร่ืองมือแพทย์ที่ยกเลิกการใช้งาน หรือไม่มีการแยกพื้นที่จัดเก็บเคร่ืองมือที่ยกเลิกการ

ใช้งานออกจากเครื่องมือท่ีใช้งานปกติ

0.5 คะแนน
มีการบ่งชี้สถานะและแยกพื้นที่จัดเก็บ แต่การบ่งช้ีไม่ชัดเจนหรือไม่เป็นระบบ หรือพื้นที่จัดเก็บไม่เหมาะสม 

หรือไม่มีการควบคุมการเข้าถึง

1 คะแนน
มีระบบการบ่งชี้สถานะที่ชัดเจน มีพ้ืนที่จัดเก็บท่ีเหมาะสม มีการควบคุมการเข้าถึง และมีการ

ตรวจสอบความถูกต้องของการบ่งชี้สถานะอย่างสม่ าเสมอ

วิธีการให้คะแนน

เพื่อป้องกันการน าเครื่องมือแพทย์ท่ียกเลิกการใช้งานแล้วกลับมาใช้โดย่ม่่ด้ตั้งใจ 
ลดความเสี่ยงต่อผู้ป่วยและบุคลากร

วัตถุประสงค์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

เอกสารประกอบ/เอกสารตัวอย่าง

สติกเกอร์แสดงข้อมูลเลขงานยกเลิกเคร่ืองมือแพทย์  
หมายเลขเคร่ือง วันที่ยกเลิก และผู้รับผิดชอบงานยกเลิก ตัวอย่างการปรับปรุงรายการเคร่ืองมือแพทย์

HME5.2 ต้องมีบ่งชี้และสถานะการยกเลิกการใช้เครื่องมือทางการแพทย์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

HME5.3 แจ้งหน่วยงานที่เกี่ยวข้องหากมีข้อกฎหมายก าหนด่ว้

0 คะแนน
ไม่มีการแจ้งการยกเลิกการใช้งานต่อหน่วยงานที่เก่ียวข้องตามที่กฎหมายกำหนด หรือไม่มีการบันทึกการ

ส่งมอบหรือทำลายเครื่องมือแพทย์ที่ยกเลิกการใช้งาน

0.5 คะแนน
มีการแจ้งการยกเลิกการใช้งานและบันทึกการส่งมอบหรือทำลาย แต่ดำเนินการไม่ครบถ้วนตามข้อกำหนด 

หรือเอกสารไม่สมบูรณ์ หรือไม่เป็นปัจจุบัน

1 คะแนน
มีการแจ้งการยกเลิกการใช้งานครบถ้วนตามข้อก าหนด มีบันทึกการส่งมอบหรือท าลายที่สมบูรณ์ เป็น

ปัจจุบัน และสามารถตรวจสอบย้อนกลับ่ด้

วิธีการให้คะแนน

เพื่อให้การยกเลิกการใช้งานเครื่องมือแพทย์เป็น่ปตามข้อก าหนดทางกฎหมาย 
และสามารถติดตามตรวจสอบ่ด้ตามระบบท่ีก าหนด

วัตถุประสงค์



ด้านท่ี 6 ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข (Healthcare and Medical Equipment: HME)

เอกสารประกอบ/เอกสารตัวอย่างHME5.3 แจ้งหน่วยงานที่เกี่ยวข้องหากมีข้อกฎหมายก าหนด่ว้

ตัวอย่างค าขอแจ้งขอยกเลิกการ
ครอบครองเคร่ืองก าเนิดรังสีเพื่อการ

วินิจฉัยทางการแพทย์



มาตรฐานระบบบริการสุขภาพ
ด้านที่ 6 

ด้านเครื่องมืออุปกรณ์ทางการแพทย์และสาธารณสุข
(Healthcare and Medical Equipment: HME)
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