
 
 

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง บัญชีการขายชดุตรวจทีเ่ก่ียวของกับการติดเชื้อเอชไอวี 

 
 
เพื่อควบคุมใหการขายชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอวี    เปนไปอยางถูกตองตาม 

เงื่อนไขและหลักเกณฑที่กําหนด 
อาศัยอํานาจตามความในขอ ๙ แหงประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ชุดตรวจทีเ่กีย่วของ

กับการติดเชื้อเอชไอวี ลงวันที่  ๒ พฤศจิกายน ๒๕๕๒  ซ่ึงอาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๖ (๑) (๓) 
(๔) (๕) (๖) (๑o) และ (๑๓) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย  พ.ศ. ๒๕๕๑ อันเปนกฎหมายที่มี
บทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิเสรีภาพของบุคคล ซ่ึงมาตรา ๒๙ ประกอบกับมาตรา ๓๓  
มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕ ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย บัญญัติใหกระทําได
โดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาออกประกาศไว
ดังนี้ 

ขอ ๑  ใหผูรับอนุญาตผลิต นําเขา หรือขายชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอวี ประเภท 
ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกรางกาย ชุดตรวจเพื่อการคนควา และชุดตรวจเพื่อการวิจัย ตองจัดทํา
บัญชีการขายตามแบบ บช. เอชไอวี ทายประกาศนี้ 

ขอ ๒ ใหจัดเก็บบัญชีตามขอ ๑ ไว ณ สถานที่ผลิต นําเขา หรือขายชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการ
ติดเชื้อเอชไอวี เพื่อแสดงตอพนักงานเจาหนาที่เปนเวลาไมนอยกวา 5 ปนับแตวันขาย 

ทั้งนี้  ตั้งแตบดันี้เปนตนไป 

ประกาศ ณ วนัที่  ๒๑ พฤษภาคม พ.ศ. ๒๕๕๓ 

                          พิพัฒน  ยิ่งเสรี 

       เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
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    แบบ บข.เอชไอวี

                                                   บัญชีการขายชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อเอชไอวี

     ชื่อผผลิต / ผนําเขา / ผขาย ………………………………………………………………………………

วัน/เดือน/ป เลขที่ใบอนุญาต/

เลขที่แจง

รายการละเอียด

ชอชดตรวจ ประเภท/ชนิด เลขทหรออกษร

ครั้งที่ผลิต

ขายใหกับสถานพยาบาล/หองปฏิบัติการ/

หนวยงาน

จานวน

                                                                                                                                ลงชื่อ  ……………………………………………………………..  ผรบอนุญาต / ผดําเนินกิจการ
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