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กฎกระทรวง 
กําหนดหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขการจดทะเบียน 

สถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย   
พ.ศ.  ๒๕๕๒ 

 

 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  มาตรา  ๑๕  วรรคสอง  มาตรา  ๓๐  วรรคสอง  มาตรา  ๓๑  
วรรคสอง  และมาตรา  ๓๒  วรรคสอง  แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเปน
กฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  
ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย  
บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข
ออกกฎกระทรวงไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ผูใดประสงคจะนําเขาเครื่องมือแพทย  ใหย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการ
นําเขาเครื่องมือแพทยตอผูอนุญาตตามแบบที่เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ  
และประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในขอ  ๒   

การย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่ต้ังอยูในกรุงเทพมหานคร
ใหย่ืน  ณ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  สําหรับจังหวัดอื่นใหย่ืน  ณ  สํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดไดดวย 

ขอ ๒ ผูย่ืนคําขอตามขอ  ๑  ตองแนบเอกสารหรือหลักฐานประกอบการขอจดทะเบียน
สถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย  ดังตอไปนี้   

(๑) แผนที่แสดงที่ต้ังของสถานที่นําเขาและสถานที่ เก็บรักษาเครื่องมือแพทย  รวมทั้ง 
ส่ิงปลูกสรางที่อยูในบริเวณใกลเคียง 
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(๒) แผนผังภายในสถานที่นําเขาและสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยที่ถูกตองตามมาตราสวน  
โดยมีรายละเอียดการจัดแบงบริเวณของสถานที่  พรอมทั้งการจัดต้ังอุปกรณที่ใชในการเก็บและรักษา
คุณภาพของเครื่องมือแพทยใหคงสภาพตามความจําเปน 

(๓) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่ระบุไวในแบบคําขอ 
ขอ ๓ สถานที่นําเขาเคร่ืองมือแพทย  เคร่ืองมือและอุปกรณที่ใชในการเก็บและการ

ควบคุมหรือรักษาคุณภาพเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๑๖  (๘)  ตองเปนไปตามลักษณะและจํานวน 
ที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา 

ขอ ๔ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ใหเปนไปตามแบบ 
ที่เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ขอ ๕ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะขอตออายุใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย  ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาตภายในระยะเวลาเกาสิบวันกอนวันที่ 
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยส้ินอายุตามแบบที่เลขาธิการกําหนดโดยความ
เห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่
ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

การอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยตามวรรคหนึ่ง  
ใหกระทําโดยวิธีสลักหลังหรือจะออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยใหใหมก็ได 

ขอ ๖ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่นําเขา
หรือสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือแพทยที่ไดจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยไวแลว  
ให ย่ืนคําขอตอผูอนุญาตตามแบบที่ เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 
และประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

การอนุญาตใหยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่นําเขาหรือสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือแพทยที่ได
จดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่ง  ใหแสดงไวในใบแนบทาย 
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่นําเขาหรือสถานที่
เก็บรักษาเครื่องมือแพทยที่ไดจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยไวแลวเปนการ
ชั่วคราว  เพราะมีเหตุจําเปนเรงดวนใหแจงเปนหนังสือตอผูอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันที่ยายหรือ
เปลี่ยนแปลงสถานที่นั้น  โดยใหถือวาสถานที่ที่ยายหรือเปลี่ยนแปลงไปนั้นเปนสถานที่ที่ไดจด
ทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย  และใหดําเนินการย่ืนคําขอตามวรรคหนึ่งภายใน 
เกาสิบวันนับแตวันที่ไดแจงการยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ดังกลาว 
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ขอ ๗ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะเปลี่ยนแปลงแกไขรายการในใบจดทะเบียน

สถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาตตามแบบที่เลขาธิการกําหนดโดย

ความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐาน

ตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น  เฉพาะในกรณีดังตอไปนี้ 

(๑) เปลี่ยนชื่อผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  กรณีเปลี่ยนชื่อนิติบุคคล  โดยไมมีการ

เปลี่ยนแปลงสภาพนิติบุคคล 

(๒) เปลี่ยนผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  กรณีผูจดทะเบียนสถานประกอบการตาย 

ตามมาตรา  ๓๙ 

(๓) เปลี่ยนแปลงผูดําเนินกิจการ  กรณีนิติบุคคล   

(๔) เปลี่ยนแปลงผูควบคุมการนําเขาตามมาตรา  ๖  (๗) 

(๕) เปลี่ยนชื่อตัวหรือชื่อสกุลของผูจดทะเบียนสถานประกอบการผู ดําเนินกิจการ   

หรือผูควบคุมการนําเขา 

(๖) เปลี่ยนแปลงชื่อ  เลขหมายประจําสถานที่  ชื่อถนน  ตําบลหรือแขวง  อําเภอหรือเขต  

หรือจังหวัด  ของสถานที่นําเขาหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย 

(๗) เปลี่ยนแปลงขอบขายเคร่ืองมือแพทยที่นําเขา 

การอนุญาตใหเปลี่ยนแปลงแกไขรายการตามวรรคหนึ่ง  ใหแสดงไวในใบแนบทาย 

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย 

ขอ ๘ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือ

แพทยสูญหาย  ถูกทําลาย  หรือชํารุด  ใหย่ืนคําขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขา

เคร่ืองมือแพทยตอผูอนุญาตตามแบบที่ เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 

และประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

การออกใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่ง   

ใหออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยฉบับใหมโดยมีคําวา  “ใบแทน”  กํากับ

ไวที่ดานหนา  และใหมี  วัน  เดือน  ป  ที่ออกใบแทน  พรอมทั้งลงชื่อผูอนุญาตหรือผูซ่ึงผูอนุญาต

มอบหมาย 
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ขอ ๙ บรรดาคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยซ่ึงไดย่ืนตอ 
ผูอนุญาตกอนวันที่กฎกระทรวงนี้ใชบังคับ  ใหถือวาเปนการย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการ
นําเขาเคร่ืองมือแพทยตามกฎกระทรวงนี้   ทั้ งนี้   ผูอนุญาตอาจขอใหผู ย่ืนคําขอจดทะเบียน 
สถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยดําเนินการหรือสงเอกสารหรือหลักฐานเพิ่มเติมไดตามที่
เห็นสมควร 
 

ใหไว  ณ  วันที่  ๑๙  พฤศจิกายน  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 
วิทยา  แกวภราดัย 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
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หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใชกฎกระทรวงฉบับนี้  คือ  โดยที่มาตรา  ๑๕  วรรคสอง  มาตรา  ๓๐  
วรรคสอง  มาตรา  ๓๑  วรรคสอง  และมาตรา  ๓๒  วรรคสอง  แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑  
บัญญัติใหการขอจดทะเบียนและการรับจดทะเบียนสถานประกอบการ  การขอตออายุใบจดทะเบียน 
สถานประกอบการ  การยื่นคําขอและการอนุญาตใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการยายหรือเปล่ียนแปลง
สถานที่นําเขาหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย  และการขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  
ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง  จึงจําเปนตองออกกฎกระทรวงนี้ 


