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เล่ม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๒๑   ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   มกราคม   ๒๕๖๑ 
 

 
 

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง  กําหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขการโฆษณาเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒) 

พ.ศ.  ๒๕๖๑ 
 

 

โดยที่เป็นการสมควรแก้ไขเพิ่มเติมแบบคําขออนุญาตโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์ให้มีรายละเอียด
ครบถ้วนและชัดเจน  และเพื่อลดผลกระทบซึ่งอาจจะมีขึ้นจากการเปิดเผยข้อมูลอนุญาตโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์ 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕๗  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาในฐานะผู้อนุญาตตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑   
จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกคําขออนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์  (แบบ  ฆพ.  1)  ในข้อ  ๒.๑  ของประกาศ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เร่ือง  กําหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขการโฆษณา
เคร่ืองมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๓  ลงวันที่  ๒๒  พฤศจิกายน  พ.ศ.  ๒๕๕๓  และให้ใช้คําขออนุญาตโฆษณา
เคร่ืองมือแพทย์  (แบบ  ฆพ.  1)  ตามที่แนบท้ายประกาศน้ีแทน 

ข้อ ๒ คําขออนุญาตโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์  (แบบ  ฆพ.  1)  ที่ได้ย่ืนไว้ก่อนวันที่ประกาศนี้
ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการพิจารณาของผู้อนุญาต  ให้ถือว่าเป็นการย่ืนคําขอตามประกาศน้ี  ทั้งนี้   
ผู้อนุญาตอาจขอให้ผู้ย่ืนคําขออนุญาตโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์  (แบบ  ฆพ.  1)  ดําเนินการหรือส่งเอกสาร
หรือหลักฐานเพิ่มเติมได้  ตามที่เห็นสมควร 

ข้อ ๓ ประกาศฉบับนี้  ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันที่  ๑  กุมภาพันธ์  พ.ศ.  ๒๕๖๑  เป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๑๙  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๖๑ 
วันชัย  สัตยาวุฒิพงศ์ 

เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 



แบบ ฆพ. 1  
 
 

ค ำขออนุญำตโฆษณำเครื่องมือแพทย์ 
 

                    เขียนที…่………………….……………………………………………....... 
               วันท่ี ………….….…………………………………………………………......... 

ข้าพเจ้า (บริษัท/ห้าง/ร้าน)………………………………………………………………ตั้งอยู่เลขท่ี ………………………..………………………………….............. 
ซอย/ตรอก ………………………………....…… ถนน ……….....…………...……..…… ต าบล/แขวง  …………………………………………………………......... 
อ าเภอ ………......…………………..…. จังหวัด …..……………...…………………โทรศัพท์/โทรสาร.............…………….……………………………….....…… 
โดยมี ………………………..…………………..……………….……………………………………….............……..เป็นเจ้าของ/ผู้รับมอบอ านาจแทนนิติบุคคล 
ขออนุญาตโฆษณาต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังรายละเอยีดต่อไปนี ้
1. ช่ือ (ผลิตภณัฑ์) ………………………………...…………………………………………………………………………………............................................. 
    ใบอนุญาตฯ / ใบรับแจ้งรายการละเอียดฯ / หนังสือประกอบการน าเข้า เลขท่ี …..………………………...............………..................... 
     ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/น าเข้า เลขท่ี........................................................................................................................ 
     ช่ือผู้ผลิต/น าเข้า …………………………………………..……………………………………………………………………………....................................... 
2.  สื่อโฆษณา   
 สิ่งพิมพ์  ประเภท   หนังสือพิมพ์    นิตยสาร    วารสาร/หนังสือ    แผ่นพับ    รูปลอก    แผ่นป้าย    
   โปสเตอร์        อื่นๆ (ระบุ)............................................................................................................... 
    วิทยุกระจายเสยีง         เครื่องขยายเสียง   ใช้เวลานาน......................................................นาที     
    วิทยุโทรทัศน์              วีดีทัศน์               ภาพยนตร์ ใช้เวลานาน...............................นาที     
    อินเตอร์เน็ต                สิ่งของส าหรับแจก (Gimmick)................................................................................................     
    อื่น ๆ (ระบุ)  ………………………..……………………………………………….………………………............................................................. 

3.  โฆษณาต่อ     ประชาชนท่ัวไป       ผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข    
4.  ได้แนบเอกสารประกอบการขออนุญาตโฆษณาดังนี้ 
   ข้อความโฆษณา จ านวน……………… หน้า พร้อมส าเนา (รวม 3 ชุด) 
    ส าเนาใบจดทะเบยีนสถานประกอบการผลติ / น าเข้าเครื่องมือแพทย์ (ถ้ามี) 
    ส าเนาใบอนุญาต/ใบรับแจง้รายการละเอียด/หนังสือประกอบการน าเข้า  แล้วแต่กรณ ี
    หนังสือมอบอ านาจ    ส าเนาบตัรประจ าตัวผู้มอบอ านาจและผูร้ับมอบอ านาจ  
    ส าเนาฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ (หรือคู่มือการใช้) จากผู้ผลิต 
    เอกสารอ้างอิง (ถ้ามี)     เอกสารวิชาการ  จ านวน……….….......เรื่อง......................……หน้า 
      ส าเนาใบอนุญาตและข้อความโฆษณาที่เคยไดร้ับอนุญาต………..…….เรื่อง/…………...หน้า 
      อื่น ๆ ................................................................................................................................ 
    อื่น ๆ    หนังสือรับรองการจัดรายการส่งเสริมการขาย (กรณีมีการจัดรายการส่งเสรมิการขาย) 
    หนังสือยินยอมให้ใช้เอกสารส าคัญ (กรณีไม่ใช่ผลติภณัฑ์ของผูย้ื่นค าขอโฆษณา) 
    หนังสือยินยอมหรือเอกสารอืน่ท่ีเกี่ยวข้อง ในการใช้ตราสัญลักษณ์ (กรณไีม่ใช่ตราสัญลักษณ์ของตนเอง) 
    ………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

5.  ข้าพเจ้าขอรับรองว่า  
 5.1 ข้อความข้างต้นเป็นจริงทุกประการ และได้รับทราบหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการโฆษณาเครื่องมือแพทย์แล้ว 
 5.2 เมื่อได้รับอนุญาตให้โฆษณาแล้วข้าพเจ้าจะด าเนินการให้ตรงตามข้อความและเง่ือนไขท่ีผู้อนุญาตก าหนด 

6.  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความจ าเป็นให้มีการเข้าถึงระบบฐานข้อมลูอนุญาตโฆษณายา อาหาร และเครื่องมือแพทย ์
 ซึ่งเป็นข้อมูลข่าวสารของราชการตามกฎหมายว่าด้วยข้อมูลข่าวสารของราชการอันเป็นการปฏิบัตติามนัยหนังสือท่ี นร 0108/566 
     ลงวันท่ี 11 กุมภาพันธ์ 2559 ซึ่งได้หารือกับส านักงานคณะกรรมการข้อมูลข่าวสารของราชการ 
 ดังนั้น จึงขอให้ผู้รับอนุญาตโฆษณาเตรียมการเกี่ยวกับการขออนุญาตโฆษณาและผลิตภัณฑ์ รวมถึงการวางแผนการตลาด 
     เพื่อการประกอบธุรกิจโดยเฉพาะการโฆษณาที่ได้รับอนุญาตแล้ว และเป็นความลับทางการค้าหรือทางธุรกิจ ท้ังนี้ เพื่อลดผลกระทบ 
  ซึ่งอาจจะมีขึ้นจากการเปิดเผยข้อมูลอนุญาตโฆษณาดังกล่าว เมื่อครบก าหนดระยะเวลา 180 วัน นับตั้งแต่วันท่ีไดร้ับอนุญาตโฆษณา 

                               
                 ลายมือช่ือ …………….………………………………….. ผู้ยื่นขออนุญาต                                                                                                                       
                              (……………………..………………………..) 

เลขรับท่ี.................………………………........... 
วันท่ี……………………......... เวลำ……………. 
ผู้รับเร่ือง……………………………………………. 
 
ผู้ตรวจเร่ือง ............................................... 
วันท่ี............................................................ 


