
ประกาศคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ 
เรื่อง  หลกัเกณฑ์  วธิีการ  และเงื่อนไขในการขอผลติเครื่องมือแพทย์ทีต่้องจดแจง้เพื่อการส่งออก 

พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการขอผลิตเครื่องมือแพทย์ 
ที่ต้องจดแจ้งเพื่อการส่งออก  ให้มีความเหมาะสมและสอดคล้องกับสภาวการณ์ในปัจจุบัน 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๓๔  วรรคหนึง่  แห่งพระราชบัญญัตเิครือ่งมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  
คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ประสงค์จะผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ต้องจดแจ้งเพ่ือการส่งออก  
โดยมีคุณภาพ  มาตรฐาน  ฉลากหรือรายละเอียดอื่น  ๆ  ตามที่ผู้สั่งซื้อก าหนดก็ได้  ทั้งนี้  การยื่นค าขอผลิต
เครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออกพร้อมด้วยหลักฐานตามที่ระบุในแบบ  ผ.อ.  ๑  ท้ายประกาศนี้   

การอนุญาตให้ผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออก  ผู้อนุญาตจะออกหนังสือรับรองการผลิต
เครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออก  ตามแบบ  บ.ผ.อ.  ท้ายประกาศนี้ 

ทั้งนี้  ห้ามมิให้ผู้ใดขายเครื่องมือแพทย์ที่อนุญาตให้ผลิตตามวรรคหนึ่งในราชอาณาจักร   
ข้อ ๒ หนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออกให้ใช้ได้จนถึงวันที่  ๓๑  ธันวาคม

ของปีที่ห้านับแต่ปีที่ออกหนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออก 
ข้อ ๓ ผู้รับหนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออกที่ได้รับอนุญาตให้แก้ไข  

เปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ในกรณีต่อไปนี้   ให้ถือว่า
ได้รับอนุญาตการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการที่ได้รับอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออกแล้ว   
นับตั้งแต่วันที่ได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต
เครื่องมือแพทย ์

(๑) ชื่อผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์   
(๒) ผู้ด าเนินกิจการ 
(๓) ชื่อสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ 
(๔) ที่ตั้งสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ 
ข้อ ๔ ผู้รับหนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออกที่ประสงค์จะแก้ไขเปลี่ยนแปลง

รายการอื่น ๆ  ที่ได้รับอนุญาตนอกเหนือจากข้อ  ๓  ให้ยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการที่ได้รับอนุญาต
ผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออก  พร้อมด้วยหลักฐานตามที่ระบุไว้ในแบบ  ผ.อ.  ๒  ท้ายประกาศ 

การอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงตามวรรคหนึ่ง  อนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงในท้ายค าขอ 
หรือแจ้งเป็นหนังสือให้ผู้รับหนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออกทราบก็ได้ 

้หนา   ๓๗

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๐   มกราคม   ๒๕๖๔



ข้อ ๕ การยื่นค าขอตามประกาศนี้ให้ด าเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์เป็นหลัก 
ในระหว่างที่ยังไม่สามารถด าเนินการโดยวิธีทางอิเล็กทรอนิกส์ให้ยื่นค าขอ  ณ  ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข 

ข้อ ๖ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับนับแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  24  ธนัวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖3 
ธงชัย  กีรตหิัตถยากร 

รองปลดักระทรวงสาธารณสุข 
หัวหน้ากลุ่มภารกิจดา้นสนบัสนุนการบริการสุขภาพ 

ประธานกรรมการเครื่องมือแพทย์ 

้หนา   ๓๘

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๐   มกราคม   ๒๕๖๔



 

 

 

 

 

 
 

 

หนังสือรับรองการผลิตเคร่ืองมือแพทย์เพื่อการส่งออก 
 

หนังสือรับรองที่……………. 
หนังสือรับรองฉบับนี้ให้ไว้แก่ 

………………………………………………………………………………… 

                    ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ใบจดทะเบียนที่ ………..…………………                  
เพ่ือแสดงว่าเป็นผู้ได้รับอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออกตามมาตรา ๓๔  แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  ส าหรับเครื่องมือแพทย…์………………………………………………………………………. 
………………………………………………………........................................................................……………………….…… 
……………………….………………………………………………………………….……………………………………...………………………
…………………………………………………………………………….………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………….………………………………………………………………….. 
สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ชื่อ ………………………………….……………………………………………………….………….… 

ตั้งอยู่เลขที่ ………………………………………………………………………………………………………………………………….… 

ตรอก/ซอย…………………………………………………..ถนน…………….…………………………………….หมู่ที…่………….…
ต าบล/แขวง………….……………………………อ าเภอ/เขต..………………………………..…จังหวัด………..…………………
รหัสไปรษณีย…์……..………………………โทรศัพท…์.……………………………....……………โทรสาร………….…………… 

 หนังสือรับรองฉบับนี้ใช้ได้จนถึงวันที่  ๓๑  ธันวาคม  พ.ศ.…………………. และให้ใช้เฉพาะสถานที่ซึ่ง
ระบุไว้ในหนังสือรับรองการผลิตเท่านั้น  

   ออกให้ ณ วันที่..…………………เดือน…………………………………………….…..พ.ศ………..................  

 

                                                                                                                                                                                             

                                          (ลายมือชื่อ)………………..……………………………………. 

ต าแหน่ง………………………………………………….. 

                                                                                                    ผู้อนญุาต 

แบบ บ.ผ.อ.  



 

 

 

 
 

 
                                                                                 
 

ค าขอผลิตเคร่ืองมือแพทย์เพื่อการส่งออก 
 

   
         เขียนที…่………………………….……………………….………………. 
                                                 วันที่…………….เดือน……………………………พ.ศ..………….…… 
 ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว) …………………………………………………..เจ้าของกิจการ / ผู้ด าเนินกิจการ 
ในนามของ (ชื่อนิติบุคคล) ................................................................................................................................ 
ผู้ได้รับใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เลขท่ี ………………..………......................................... 
ออกให้ ณ วันที่ ….………..เดือน ………..…..…………….พ.ศ……..……. สิ้นอายุวันที่  ๓๑  ธนัวาคม  พ.ศ……………… 
สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ชื่อ …………………………………..…………………………………………………………………………. 
ตั้งอยู่เลขที่ ………..................................................................................………………………………………………………..
ตรอก/ซอย……………………..………ถนน………………..…….…หมู่ที…่…….....ต าบล/แขวง……………………..……….........
อ าเภอ/เขต…..…………..………..……จังหวัด……………..………………….….รหสัไปรษณีย…์……………..……………………..
โทรศัพท…์…………………..……..…โทรสาร..............................ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์............................................ 
ขอผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออกโดยมีคุณภาพ มาตรฐาน ฉลาก และรายละเอียดอ่ืนๆ ตามที่ผู้สั่งซื้อ
ต่างประเทศก าหนด ดังมีรายละเอียดเอกสาร ดังนี้ 
  ๑. ชื่อเครื่องมือแพทย์ (ระบุชื่อ และประเภท/ชนิด/รุ่น/แบบ)………………………..…………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………..…………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
 ๒. รายละเอียดเครื่องมือแพทย์  
   (๑) ลักษณะทั่วไป 
   (๒) วัตถุประสงค์การใช้และข้อบ่งใช้ 
   (๓) คุณภาพมาตรฐานและข้อก าหนดคุณลักษณะของผลิตภัณฑ์ 
   (๔) ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
   (๕) รายการอ่ืนๆ ที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ 
 
  
     ลายมือชื่อ………..…………………...…………...………….. ผู้ยื่นค าขอ 

               (……….………………………………………………)  
 
 

 

 

เลขรับท่ี………………..…………… 
วันท่ี……………………….…………. 
ผู้รับค าขอ…………………………… 
(ส าหรับเจ้าหน้าท่ีเป็นผู้กรอก) 

แบบ ผ.อ. ๑ 



 

 

 
 
 
 
ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการที่ได้รับอนุญาตผลิตเคร่ืองมือแพทย์

เพ่ือการส่งออก 
 

เขียนที…่………………………………………….. 
วันที่………...เดือน…………………………….พ.ศ…………… 

                ข้าพเจ้า (นาย/นาง/นางสาว) …………………….……………………………เจ้าของกิจการ/ผู้ด าเนินกิจการ      
ในนามของ (ชื่อนิติบุคคล) ............................................................................................ผู้ผลติเครื่องมือแพทย์ 
เพ่ือการส่งออกตามมาตรา ๓๔ ตามหนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออกเลขท่ี…………..……….. 
สิ้นอายุวันที่ ๓๑ ธันวาคม  พ.ศ…………..………ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการที่ได้รับอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย์
เพ่ือการส่งออก  ดังต่อไปนี้ 
๑………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
๒………………………………………………………………………………………………………………………………………………………... 
๓………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
๔………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

พร้อมกับค าขอนี้  ข้าพเจ้าได้แนบเอกสารหลักฐานมาด้วย  คือ 
  (๑) ส าเนาหนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออกหรือใบแทนหนังสือรับรองการ 
ผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการส่งออก 
         (๒) เอกสารที่เป็นหลักฐานเกี่ยวข้องกับรายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

 
 ( ลายมือชื่อ )……………………………………………………ผู้ยื่นค าขอ 

                                                                           ( ……………………………………..……………) 
 
 
ที่ สธ   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
   กระทรวงสาธารณสุข 

  วันที่………………เดือน………………………….พ.ศ…………… 
 

 อนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการตามค าขอ   
   

(ลายมือชื่อ)…………………………………………………………. 
   ต าแหน่ง ………………………………………………..…… 
             ผู้อนุญาต 

 
 

เลขรับที…่………………………………..... 

วันท่ี………………………………..…………. 

ผู้รับค าขอ……………..…………..……… 

(ส าหรับเจา้หน้าท่ีเป็นผู้กรอก) 

 

แบบ ผ.อ. ๒ 


