
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  กลุม่เครื่องมอืแพทยห์รือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผูน้ ำเขำ้ตอ้งได้รบัอนญุำต   

พ.ศ.  ๒๕๖๓ 
 

 

โดยที่เป็นกำรสมควรปรับปรุงกำรก ำหนดกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต  
หรือผู้น ำเข้ำต้องได้รับอนุญำต  เพ่ือให้กำรควบคุมเครื่องมือแพทย์เป็นไปอย่ำงมีประสิทธิภำพ  เหมำะสม
กับสถำนกำรณ์  หรือสภำพปัญหำสำธำรณสุขของประเทศ  และสอดคล้องกับกำรควบคุมเครือ่งมือแพทย์
ในระดับสำกล  จึงเห็นสมควรก ำหนดให้เครื่องมือแพทย์ที่มีควำมเสี่ยงสูงจำกอันตรำยในกำรใช้เป็น
เครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต  หรือผู้น ำเข้ำต้องได้รับอนุญำต  เพ่ือให้เกิดควำมปลอดภัยและให้กำรคุ้มครอง
ผู้บริโภคเป็นไปอย่ำงเหมำะสม 

อำศัยอ ำนำจตำมควำมในมำตรำ  ๕  วรรคหนึ่ง  แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   
พ.ศ.  ๒๕๕๑  และมำตรำ  ๖  (๑)  (ก)  แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติม 
โดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุข 
โดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำรเครื่องมือแพทย์จึงออกประกำศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  เรื่อง  กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ 
ท่ีผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำตอ้งไดรั้บอนญุำต  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๒๗  เมษำยน  พ.ศ.  ๒๕๖๓   

ข้อ ๒ ให้กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ส ำหรับกำรวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำย 
ที่มีควำมเสี่ยงสูงต่อบุคคลและกำรสำธำรณสุข  (เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๔)  และกลุ่มเครื่องมือแพทย์ 
หรือเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส ำหรับกำรวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำยที่มีควำมเสี่ยงสูง   
(เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๔)  ดังต่อไปนี้  เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำต้องได้รับอนุญำต   

(๑) เครื่องมือแพทย์รุกล้ ำ เข้ำไปในร่ำงกำยด้วยวิธีทำงศัลยกรรมทั้ งหมดที่มุ่ งหมำย 
ส ำหรับใช้งำนชั่วครู่   

 ก. เพื่อให้สัมผัสโดยตรงกับระบบประสำทส่วนกลำง 
 ข. เพ่ือวินิจฉัยโรค  ติดตำม  หรือแก้ไขควำมบกพร่องของหัวใจ  หรือระบบไหลเวียน

โลหิตส่วนกลำง  ผ่ำนทำงกำรสัมผัสโดยตรงกับส่วนดังกล่ำวของร่ำงกำย   
(๒) เครื่องมือแพทย์รุกล้ ำ เข้ำไปในร่ำงกำยด้วยวิธีทำงศัลยกรรมทั้ งหมดที่มุ่ งหมำย 

ส ำหรับใช้งำนระยะสั้น 
 ก. เพื่อให้ผลทำงชีวภำพ  หรือถูกดูดซึมทั้งหมดหรือส่วนใหญ่ 
 ข. เพื่อสัมผัสโดยตรงกับระบบประสำทส่วนกลำง   
 ค. เพ่ือวินิจฉัยโรค  ติดตำม  หรือแก้ไขควำมบกพร่องของหัวใจ  หรือของระบบไหลเวียนโลหิต

ส่วนกลำง  ผ่ำนทำงกำรสัมผัสโดยตรงกับส่วนดังกล่ำวของร่ำงกำย 

้หนา   ๕๗

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔



(๓) เครื่องมือแพทย์ที่ฝังในร่ำงกำยทั้งหมด  และรุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยด้วยวิธีทำงศัลยกรรม 
ที่มุ่งหมำยส ำหรับใช้งำนระยะยำว   

 ก. เพ่ือสัมผัสโดยตรงกับหัวใจ  ระบบไหลเวียนโลหิตส่วนกลำง  หรือระบบประสำท
ส่วนกลำง   

 ข. เพื่อประคับประคองหรือช่วยชีวิต   
 ค. เพื่อเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ฝังในร่ำงกำยที่มีก ำลัง   
 ง. เพื่อให้ผลทำงชีวภำพ  หรือถูกดูดซึมทั้งหมดหรือส่วนใหญ่   
 จ. เพื่อบริหำรยำ   
 ฉ. เพื่อท ำให้เกิดกำรเปลี่ยนแปลงทำงเคมีในร่ำงกำย  (ยกเว้นเครื่องมือแพทย์ที่ใส่ในฟัน)   
 ช. เป็นเต้ำนมเทียมที่ฝังในร่ำงกำย   
(๔) เครื่องมือแพทย์ที่มียำ  (ตำมกฎหมำยว่ำด้วยยำ)  เป็นส่วนประกอบรวมเข้ำไปเป็นส่วนหนึ่ง 

ของเครื่องมือแพทย์  เพ่ือช่วยเสริมกำรท ำงำนของเครื่องมือแพทย์ต่อร่ำงกำย   
(๕) เครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่ผลิตหรือมีสิ่งเหล่ำนี้ประกอบอยู่   
 ก. เซลล์  เนื้อเยื่อ  หรืออนุพันธ์ที่มำจำกสัตว์  ซึ่งไม่สำมำรถเจริญเติบโตได้  หรือ 
 ข. เซลล์  เนื้อเยื่อ  หรืออนุพันธ์ของจุลินทรีย์  หรือจำกกำรรวมโครงสร้ำงของยีนขึ้นใหม่ 
 ทั้งนี้  ไม่รวมถึงเครื่องมือแพทย์นั้นผลิตหรือมีส่วนของเนื้อเยื่อหรืออนุพันธ์ของสัตว์ 

ที่ไม่มีชีวิต  (non-viable  animal  tissues)  รวมเข้ำไว้ด้วย  และสัมผัสกับผิวหนังปกติ  ( intact  skin)   
เท่ำนั้น   

(๖) เครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่ใช้ส ำหรับกำรคุมก ำเนิด  หรือป้องกันโรคติดเชื้อจำกกำรมีเพศสมัพันธ์
ที่ฝังในร่ำงกำยหรือรุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยระยะยำว   

(๗) เครื่องมือแพทย์ส ำหรับกำรวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำยที่มุ่งหมำยเพ่ือตรวจหำสิ่งที่ท ำให้เกิด
โรคติดต่อหรือร่องรอยกำรสัมผัสสิ่งที่ท ำให้เกิดโรคติดต่อในเลือด  ส่วนประกอบของเลือด  ผลิตภัณฑ์  
ของเลือด  (blood  derivatives)  เซลล์  เนื้อเยื่อ  หรืออวัยวะ  เพ่ือประเมินควำมเหมำะสมในกำรให้
หรือถ่ำยเลือด  หรือกำรปลูกถ่ำย  หรือ 

(๘) เครื่องมือแพทย์ส ำหรับกำรวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำยที่มุ่งหมำยเพ่ือตรวจหำสิ่งที่ท ำให้เกิด  
โรคติดต่อหรือร่องรอยกำรสัมผัสสิ่งที่ท ำให้เกิดโรคติดต่อซึ่งก่อให้เกิดสภำวะที่เป็นอันตรำยต่อชีวิต   
รักษำไม่หำย  โรคที่มีควำมเสี่ยงในกำรแพร่กระจำยสูง 

ข้อ ๓ ให้กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องแจ้งรำยกำรละเอียด 
ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  เรื่อง  ผลิตภัณฑ์ที่มีสมบัติหนืดส ำหรับใช้ในกระบวนกำรผ่ำตัดตำ   
พ.ศ.  ๒๕๕๗  ลงวันที่  ๒๔  พฤศจิกำยน  พ.ศ.  ๒๕๕๗  เฉพำะที่จัดเป็นกลุ่มเครื่องมือแพทย์ 
หรือเครื่องมือแพทย์ตำมข้อ  ๒  (๕)  ต้องได้รับอนุญำตตำมประกำศนี้ 

้หนา   ๕๘

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔



ข้อ ๔ ให้ผู้แจ้งรำยกำรละเอียดผลิตหรือน ำเข้ำผลิตภัณฑ์ที่มีสมบัติหนืดส ำหรับใช้ 
ในกระบวนกำรผ่ำตัดตำตำมข้อ  ๓  ซึ่งจัดเป็นกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญำต 
ตำมประกำศนี้  ก่อนวันที่ประกำศนี้มีผลใช้บังคับ  หำกประสงค์จะด ำเนินกำรต่อไป  ให้มำยื่นค ำขออนุญำต 
ตำมกฎกระทรวงกำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓  
ก่อนวันที่ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดสิ้นอำยุ   

เมื่อยื่นค ำขอดังกล่ำวภำยในก ำหนดเวลำตำมวรรคหนึ่งแล้ว  ให้ด ำเนินกำรต่อไปได้จนกว่ำ  
จะมีค ำสั่งไม่อนุญำต 

ในกรณีที่ผู้แจ้งรำยกำรละเอียดไม่ประสงค์ด ำเนินกำรตำมวรรคหนึ่ง  ให้สำมำรถผลิตหรือน ำเข้ำ 
เครื่องมือแพทย์ได้ไปจนกว่ำใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดจะสิ้นอำยุ  ส ำหรับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
ที่ยังมีอยู่ในครอบครอง  สำมำรถขำยต่อไปได้จนกว่ำผลิตภัณฑ์จะหมดอำยุ  หรือมีค ำสั่งให้ระงับกำรขำย 

ในกรณีที่ผู้อนุญำตมีค ำสั่งไม่อนุญำต  ให้เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน ำเข้ำก่อนวันที่ประกำศนี้  
ใช้บังคับและยังมีอยู่ในครอบครอง  สำมำรถขำยต่อไปได้จนกว่ำผลิตภัณฑ์จะหมดอำยุ  หรือมีค ำสั่ง 
ให้ระงับกำรขำย 

ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดผลิตหรือน ำเข้ำผลิตภัณฑ์ที่มีสมบัติหนืดส ำหรับใช้ในกระบวนกำร
ผ่ำตัดตำตำมวรรคหนึ่ง  ซึ่งออกให้ก่อนวันที่ประกำศกระทรวงฉบับนี้มีผลใช้บังคับให้คงใช้ได้ต่อไป  
จนกว่ำใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดนั้นจะสิ้นอำยุ  หรือถูกเพิกถอน  แล้วแต่กรณี   

ข้อ ๕ ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมข้อ  ๒  ก่อนวันที่
ประกำศนี้มีผลใช้บังคับ  หำกประสงค์จะด ำเนินกำรต่อไป  ให้ยื่นค ำขออนุญำตผลิตก่อนวันที่  
ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตสิ้นอำยุ  หรือยื่นค ำขออนุญำตน ำเข้ำก่อนวันที่หนังสือรับรอง 
ประกอบกำรน ำเข้ำสิ้นอำยุ  แล้วแต่กรณี  ทั้งนี้  นับแต่วันที่ประกำศนี้มีผลใช้บังคับ   

เมื่อยื่นค ำขอดังกล่ำวภำยในก ำหนดเวลำตำมวรรคหนึ่งแล้ว  ให้ด ำเนินกำรต่อไปได้จนกว่ำ   
จะมีค ำสั่งไม่อนุญำต  ทั้งนี้   ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตต้องแสดงหลักฐำนกำรขำย 
หรือกำรขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทยที่ออกโดยส ำนักงบประมำณ  ส ำนักนำยกรัฐมนตรี  ผู้จดทะเบียนสถำน  
ประกอบกำรน ำเข้ำต้องแสดงหนังสือรับรองประกอบกำรน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่ยังมีอำยุอยู่ในวันที่  
ประกำศนี้ใช้บังคับ  ประกอบกำรยื่นค ำขออนุญำต   

ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่ยื่นค ำขออนุญำตตำมวรรคหนึ่ง   
ซึ่งผู้อนุญำตออกใบอนุญำตให้ตำมกฎกระทรวงกำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำ  
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ก่อนใบอนุญำตสิ้นอำยุ  หำกผู้รับอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำประสงค์ 
จะด ำเนินกำรต่อไป  ให้มำยื่นค ำขอต่ออำยุตำมแบบของประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  
เรื่อง  ก ำหนดแบบตำมกฎกระทรวงกำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  
พ.ศ.  ๒๕๖๓  ซึ่งออกตำมควำมในกฎกระทรวงกำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตผลิต 
หรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓   
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ในกรณีที่ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตหรือผู้ได้รับหนังสือรับรองประกอบกำรน ำเข้ำ
เครื่องมือแพทย์ไม่ประสงค์ด ำเนินกำรต่อไป  ให้สำมำรถผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ได้ไปจนกว่ำ  
ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตหรือหนังสือรับรองประกอบกำรน ำเขำ้จะสิ้นอำยุ  ส ำหรับผลิตภัณฑ์
เครื่องมือแพทย์ที่ยังมีอยู่ในครอบครอง  สำมำรถขำยต่อไปได้จนกว่ำผลิตภัณฑ์จะหมดอำยุ  หรือมีค ำสั่ง
ให้ระงับกำรขำย 

ในกรณีที่ผู้อนุญำตมีค ำสั่งไม่อนุญำต  ให้เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน ำเข้ำก่อนวันที่ประกำศนี้  
ใช้บังคับและยังมีอยู่ในครอบครอง  สำมำรถขำยต่อไปได้จนกว่ำผลิตภัณฑ์จะหมดอำยุ  หรือมีค ำสั่ง 
ให้ระงับกำรขำย 

หนังสือรับรองประกอบกำรน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่ำหนังสือรับรองนั้น   
จะสิ้นอำยุหรือถูกยกเลิก 

ข้อ ๖ บรรดำค ำขอแจ้งรำยกำรละเอียดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  หรือบรรดำค ำขอ
หนังสือรับรองประกอบกำรน ำเขำ้เครือ่งมือแพทย์ที่ได้ยื่นไว้ก่อนวันที่ประกำศนีใ้ช้บังคับและยังอยู่ระหวำ่ง
กำรพิจำรณำ  ซึ่งจัดเป็นกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญำตตำมประกำศนี้   
ให้ถือว่ำเป็นค ำขออนุญำตตำมกฎกระทรวงกำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำ
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓  โดยอนุโลม 

ในกรณีที่ค ำขอตำมวรรคหนึ่ง  มีข้อแตกต่ำงไปจำกค ำขอตำมกฎกระทรวงกำรขออนุญำต  
และกำรออกใบอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ให้ผู้อนุญำตมีอ ำนำจสั่งให้ 
ผู้ขออนุญำตแก้ไขเพ่ิมเติมหรือให้ส่งข้อมูล  เอกสำรหรือหลักฐำนเพ่ิมเติมได้  ตำมควำมจ ำเป็นเพ่ือให้
เป็นไปตำมกฎกระทรวงกำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓   

ข้อ ๗ กรณีที่มีประกำศก ำหนดกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ซึ่งจั ดเป็นกลุ่ม 
เครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ตำมข้อ  ๒  ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องได้รับอนุญำตไว้เป็นกำรเฉพำะแล้ว   
ให้เป็นไปตำมประกำศนั้น 

ข้อ ๘ ให้เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำเป็นผู้รักษำกำรตำมประกำศนี้และในกรณี  
ที่มีปัญหำในกำรจัดประเภทกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องได้รับอนุญำต 
ตำมประกำศนี้  ให้เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำเป็นผู้มีอ ำนำจวินิจฉัยชี้ขำด 

ข้อ ๙ ประกำศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำเป็นต้นไป 
 

ประกำศ  ณ  วนัที่  29  ธนัวำคม  พ.ศ.  ๒๕๖3 
อนุทิน  ชำญวรีกูล 

รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสขุ 
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