
ประกาศคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ 
เรื่อง  หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการแสดงความจ านงและการตรวจสอบเพ่ือขอประกอบกิจการต่อไป 

ในกรณีที่ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รบัอนญุาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรอืผู้จดแจง้ตาย   
พ.ศ.  ๒๕๖๔ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการแสดงความจ านงและตรวจสอบ 
คุณสมบัติทายาทหรือผู้ได้รับการยินยอมจากทายาท  เพื่อขอประกอบกิจการต่อไปในกรณีที่ผู้จดทะเบียน
สถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้งตาย   

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๓๙  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  
คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ในการประชุมครั้งที่   ๒/๒๕๖๔  เมื่อวันที่  ๑๔  มิถุนายน  พ.ศ.  ๒๕๖๔  
จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๒ ในกรณีที่ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด 

หรือผู้จดแจ้งตาย  ทายาทหรือผู้ที่ได้รับความยินยอมจากทายาทประสงค์จะขอประกอบกิจการดังต่อไปนี้  ต่อไป 
(๑) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์   
(๒) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย ์  
(๓) ใบอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย์   
(๔) ใบอนุญาตน าเข้าเครื่องมือแพทย์   
(๕) ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์   
(๖) ใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์   
(๗) ใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์   
(๘) ใบรับแจ้งรายการละเอียดน าเข้าเครื่องมือแพทย์   
(๙) ใบรับจดแจ้งผลิตเครื่องมือแพทย์   

(๑๐) ใบรับจดแจ้งน าเข้าเครื่องมือแพทย์   
ทายาทหรือผู้ที่ได้รับความยินยอมจากทายาทที่ประสงค์จะขอประกอบกิจการตามวรรคหนึ่งนั้น

ต่อไป  ให้ยื่นค าขอแสดงความจ านงเพ่ือขอประกอบกิจการต่อไปต่อผู้อนุญาต   ตามแบบ  ต.ค.พ.๑   
ที่แนบท้ายประกาศนี้  พร้อมด้วยเอกสารและหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบดังกล่าว  ภายในเก้าสิบวัน 
นับแต่วันที่ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้งตาย   

ข้อ ๓ การตรวจสอบคุณสมบัติของทายาทหรือผู้ที่ ได้รับความยินยอมจากทายาท   
ให้พิจารณาว่า  ผู้นั้นมีคุณสมบัติตามมาตรา  ๑๖  หรือมาตรา  ๒๖  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  
พ.ศ.  ๒๕๕๑  แล้วแต่กรณี 

้หนา   ๒๕

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๗๗    ง ราชกิจจานุเบกษา ๕   สิงหาคม   ๒๕๖๔



เมื่อผู้อนุญาตตรวจสอบค าขอ  เอกสาร  หลักฐาน  และคุณสมบัติตามวรรคหนึ่งแล้วว่า  
ครบถ้วนและถูกต้อง  และมีคุณสมบัติเป็นไปตามที่ก าหนด  ให้ผู้อนุญาตแก้ไขชื่อและสกุลของผู้รับอนุญาต 
ที่ตายให้เป็นชื่อและสกุลของผู้แสดงความจ านงไว้  โดยวิธีการสลักหลังใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  
ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้งเดิม  แล้วแต่กรณี  หรือจะออกใบจดทะเบียน
สถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้ง  แล้วแต่กรณี  ให้ใหม่ก็ได้  
และแจ้งให้ผู้แสดงความจ านงทราบเพ่ือประกอบกิจการต่อไปจนกว่าใบจดทะเบียนสถานประกอบการ   
ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้งสิ้นอายุ  และให้ถือว่า  ผู้แสดงความจ านง 
เป็นผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้งตามพระราชบัญญัติ 
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  และที่แก้ไขเพ่ิมเติม  ตั้งแต่วันที่ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ   
ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้งตาย 

ข้อ ๔ กรณีใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  หรือใบอนุญาต  หรือใบรับแจ้งรายการละเอียด  
หรือใบรับจดแจ้งที่ได้มีการแก้ไขชื่อและสกุลของผู้แสดงความจ านงตามข้อ  ๓  วรรคสอง  สิ้นอายุแล้ว
หากประสงค์จะประกอบกิจการต่อไป  ให้ยื่นค าขอต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ค าขอ 
ต่ออายุใบอนุญาตผลิต  น าเข้าหรือขาย  ค าขอต่ออายุใบรับแจ้งรายการละเอียด  ค าขอต่ออายุใบรับจดแจ้ง  
หรือค าขออนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ใหม่  แล้วแต่กรณี   

ข้อ ๕ การยื่นค าขอตามประกาศนี้   ให้ยื่น  ณ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
กระทรวงสาธารณสุข  หรือด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์   หรือด้วยวิธีการอื่นใดตามที่ เลขาธิการ 
ประกาศก าหนด 

ข้อ ๖ ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเป็นผู้รักษาการตามประกาศนี้  และในกรณี
ที่มีปัญหาในการปฏิบัติตามประกาศนี้  ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเป็นผู้มีอ านาจวินิจฉัยชี้ขาด 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  7  กรกฎาคม  พ.ศ.  ๒๕๖4 

ธงชัย  กีรตหิัตถยากร 
รองปลดักระทรวงสาธารณสุข 

หัวหน้ากลุ่มภารกิจดา้นสนบัสนุนงานบรกิารสขุภาพ 
ประธานกรรมการเครื่องมือแพทย์ 

้หนา   ๒๖

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๗๗    ง ราชกิจจานุเบกษา ๕   สิงหาคม   ๒๕๖๔



 

 

 
 
 
 

ค ำขอแสดงควำมจ ำนงเพ่ือขอประกอบกิจกำรต่อไปต่อผู้อนุญำต 

                                                                                        เขียนที่ ............................................ 
             วันที่ ............ เดือน .................... พ.ศ. ...... 
 
 ข้ำพเจ้ำ .......................................................................................... ........................................................ 
เลขประจ ำตัวประชำชน............................................................ ............................................................................
หรือบัตรประจ ำตัวอ่ืนที่รำชกำรออกให้ คือ............................................................... เลขที่................................. 
บัตรประจ ำตัวผู้เสียภำษี เลขที่............................................................................ .................................................. 
อยู่เลขท่ี.............................. หมู่ที่...................... ตรอก/ซอย........................... .......... ถนน.................................. 
ต ำบล/แขวง..................................... อ ำเภอ/เขต.............................................. จังหวัด....................................... 
รหัสไปรษณีย์................... โทรศัพท์.......................... โทรสำร.............. .......... E-mail…………………………………... 
เป็น  ทำยำทตำมประมวลกฎหมำยแพ่งและพำณิชย์ ............................................................. ........................  
       ผู้ที่ได้รับควำมยินยอมจำกทำยำท ของ (ระบุชื่อ-สกุล ผู้รับอนุญำตที่ตำย)............................................ 
           เลขประจ ำตัวประชำชน............................................................................. ............................................   
           หรือบัตรประจ ำตัวอ่ืนที่ทำงรำชกำรออกให้คือ............................................. เลขที่................................ 
ซึ่งเป็นผู้ได้รับอนุญำตเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ดังนี้ 
 ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตเครื่องมือแพทย์   เลขที่.................................................................... 
 ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ เลขที่....................................................................  
 ใบอนุญำตผลิตเครื่องมือแพทย์    เลขที่.................................................................... 
 ใบอนุญำตน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์   เลขที.่................................................................... 
 ใบอนุญำตขำยเครื่องมือแพทย์    เลขที่.................................................................... 
 ใบอนุญำตโฆษณำเครื่องมือแพทย์   เลขที่.................................................................... 
 ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์  เลขที่.................................................................... 
 ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  เลขที่.................................................................... 
 ใบรับจดแจ้งผลิตเครื่องมือแพทย์   เลขที่.................................................................... 
 ใบรับจดแจ้งน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์   เลขที่.................................................................... 
ชื่อสถำนที่ที่ได้รับอนุญำต ............................................................................... ..................................................... 
อยู่เลขท่ี....................... หมู่ที่........................ ตรอก/ซอย................................ ..... ถนน....................................... 
ต ำบล/แขวง......................................... อ ำเภอ/เขต.............................................. . จังหวัด.................................. 
รหัสไปรษณีย์........................................ โทรศัพท์................................................... โทรสำร................................ 
 
 เนื่องจำกผู้รับอนุญำตได้ตำยลง ข้ำพเจ้ำมีควำมจ ำนงจะประกอบกิจกำรต่อจำกผู้รับอนุญำต  
ที่ตำยต่อไป พร้อมกันนี้ ข้ำพเจ้ำได้แนบเอกสำรหลักฐำนต่ำงๆ มำด้วย คือ 
(๑) ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด  ใบรับจดแจ้ง (ฉบับเดิม) 
(๒) ส ำเนำมรณบัตรของผู้รับอนุญำตที่ตำย 
(๓) หนังสือยินยอมจำกทำยำททุกคน หรือค ำสั่งศำลแต่งตั้งผู้จัดกำรมรดก หรือพินัยกรรม (แล้วแต่กรณี) 

แบบ ต.ค.พ. ๑ 

เลขรับที่ ................................. 
วันท่ี ...................................... 
(ส ำหรับเจ้ำหน้ำท่ีเป็นผู้กรอก) 

 
ติดรูปถ่ำยของ 
ผู้แสดงควำมจ ำนง  
ขนำด ๑ นิ้ว 



 

 

- ๒ - 
 

(๔) รูปถ่ำยหน้ำตรง ไม่สวมหมวกและแว่นตำสีเข้ม ของผู้แสดงควำมจ ำนง ขนำด ๑ นิ้ว จ ำนวน ๓ รูป  
 ซึ่งถ่ำยไว้ไม่เกิน ๖ เดือน ก่อนวันยื่นค ำขอ 

(๕) ใบรับรองแพทย์ ซึ่งรับรองว่ำ ผู้แสดงควำมจ ำนงไม่เป็นโรคตำมที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนด  
(๖) เอกสำรอื่น ๆ (ถ้ำมี) เช่น ส ำนำใบเปลี่ยนชื่อตัวหรือชื่อสกุล หนังสือมอบอ ำนำจ 
 
              ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำ ข้อควำมและเอกสำรหรือหลักฐำนทั้งหมดที่ยื่นเพ่ือประกอบค ำขอแสดง  
ควำมจ ำนงขอประกอบกิจกำร เป็นควำมจริงทุกประกำร 
    
 
     ลงชื่อ ..................................................ผู้ยื่นค ำขอ 
           (....................................................) 
 
 
 
 
หมำยเหตุ : ให้ขีดเลือกข้อควำมในช่อง  ให้ตรงตำมที่ประสงค์จะด ำเนินกำร 
 
 


