
  

แบบ ร.ม.พ. ๒ 
เลขที่อ้างอิงของผู้ประกอบการ (Company’s reference No.)    

HPVC-MD2- ...................................... 

แบบรายงานสรุปภาพรวมตามรอบรายงานการเกิดผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 
และเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคนอกประเทศ 

(Device Defect and Adverse Event Summary Report Form for Foreign Cases) 
รอบรายงาน (Reporting period)  ม.ค.–มิ.ย. (Jan-Jun)  ก.ค.–ธ.ค. (Jul-Dec) ปี พ.ศ. (in the year) ................... 

๑. ข้อมูลของผู้ส่งรายงาน (Company information) 
ประเภทของผู้มีหน้าที่รายงาน 
(Type of reporter) 

 ผู้ผลิต (Manufacturer)  ผู้น าเข้า (Importer)  ผู้รับอนุญาตขาย (Seller License holder) 
 อ่ืน ๆ ระบุ (Other, specify) ..................................................................................................... 

เลขที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ (Establishment License No.)/ใบอนุญาตขาย (Seller's License No.)  
ชื่อสถานประกอบการ (Company’s name)  
ที่อยู่ (Address)  
ชื่อผู้รายงาน (Reporter)  ต าแหน่ง (Position)  
โทรศัพท์ (Telephone No.)  อีเมล (E-mail)  
๒. รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device details) 
ชื่อการค้า (Trade name)  
ชื่อสามัญ (Common name)  
GMDN code  
ข้อบ่งใช้/วัตถุประสงค์การใช้งาน (Indication/intended use) 
 
 
เลขที่การขึ้นทะเบียน 
(Device regulatory status) 

 ใบอนุญาต (Licensed medical device No.) ……………….…………………………………..…..……… 
 ใบรับแจ้งรายการละเอียด (Notified medical device No.) ………………………..…..…………….. 
 ใบรับจดแจ้ง (Listed medical device No.) ........................................................................... 
 อ่ืน ๆ ระบุ (Other, specify) ..................................................................................................... 

ชื่อผู้ผลิต (Physical manufacturer)  ประเทศ (Country)  
ชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์ (Product owner)  ประเทศ (Country)  

Model number  
การขายเครื่องมือแพทย์ของ Model No. นี้ (No. of devices supplied by model) 
จ านวนที่ขายทั่วโลก (รวมประเทศไทย) (No. of devices supplied worldwide (including Thailand))  
จ านวนที่ขายในประเทศไทย (No. of devices supplied in Thailand)  
ผลการท างานอันผิดปกติ/เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ของ Model No. นี ้(No. of Device Defect/Adverse event (AE) by model) 

Device Defect/AE    Total % Rate RA 
action 

Trending 
Report WW TH WW TH WW TH WW TH WW TH 

           Y/N/NA Y/N/NA 
           Y/N/NA Y/N/NA 
           Y/N/NA Y/N/NA 
           Y/N/NA Y/N/NA 
           Y/N/NA Y/N/NA 

 



  

Model number  
การขายเครื่องมือแพทย์ของ Model No. นี้ (No. of devices supplied by model) 
จ านวนที่ขายทั่วโลก (รวมประเทศไทย) (No. of devices supplied worldwide (including Thailand))  
จ านวนที่ขายในประเทศไทย (No. of devices supplied in Thailand)  
ผลการท างานอันผิดปกติ/เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ของ Model No. นี ้(No. of Device Defect/Adverse event (AE) by model) 

Device Defect/AE    Total % Rate RA 
action 

Trending 
Report WW TH WW TH WW TH WW TH WW TH 

           Y/N/NA Y/N/NA 
           Y/N/NA Y/N/NA 
           Y/N/NA Y/N/NA 
           Y/N/NA Y/N/NA 
           Y/N/NA Y/N/NA 

 

                    ข้าพเจ้าขอรับรองว่าข้อมูลที่ระบุไว้ข้างต้นถูกต้องและเป็นจริงตามที่ได้รับทราบข้อมูล 
(I attest that the information submitted is true and accurate as I have been informed.) 

    ลายมือชื่อ (Signature)    :     
    ชื่อของผู้รายงาน (Name of Reporting Person) :     
    วันที่รายงาน (Date of this report)  :     
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
หมายเหตุ : 

1.  = ภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอย่างร้ายแรง (serious threat to public health),  = เสียชีวิต (death),  
 = ภาวะอันตรายร้ายแรง (serious injury), WW = ทั่วโลก (Worldwide), TH = ประเทศไทย (Thailand) 

2. %Rate = “(No. of Device Defect/AE ÷ No. supplied) × 100” 
3. RA action = มีการด าเนินการแก้ไขในเรื่อง Device Defect/AE ของ Model number นั้นจากหน่วยงานก ากับดูแลในประเทศ

เจ้าของผลิตภัณฑ์หรือไม่ (Are there any regulatory/corrective actions/notification by the manufacturer?) 
(Y = มี (Yes), N = ไม่มี (No), NA = ไม่มีข้อมูล (Not available)) 

4. Trending Report = %Rate ของ Model number นั้นเกินค่าท่ียอมรับได้ของเจ้าของผลิตภัณฑ์หรือไม่ (Is %Rate exceeding 
the threshold?) 
(Y = ใช่ (Yes), N = ไม่ใช่ (No), NA = ไม่มีข้อมูล (Not available)) 

5. รายงาน 1 ฉบับต่อ 1 ช่ือการค้า (one brand name/report) 


