
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  หลกัเกณฑ์  วธิีการ  และเงื่อนไขการขอต่ออายุใบรับจดแจง้เครื่องมอืแพทย์   

และการอนุญาตใหต้่ออายุใบรับจดแจง้เครื่องมอืแพทย์ 
พ.ศ.  ๒๕๖๔ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขการขอต่ออายุใบรับจดแจ้ง
เครื่องมือแพทย ์ และการอนุญาตให้ต่ออายุใบรับจดแจ้งเครื่องมือแพทย์ 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๓๐/๑  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   
พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาจึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ผู้จดแจ้งผลิตหรือน าเข้าซึ่งประสงค์จะขอต่ออายุใบรับจดแจ้ง  ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาต 
ก่อนวันที่ใบรับจดแจ้งสิ้นอายุและช าระค่าธรรมเนียมการต่ออายุ  พร้อมด้วยข้อมูลเกี่ยวกับการรับจดแจ้ง
ต่อผู้อนุญาตอย่างน้อย  ดังต่อไปนี้ 

(๑) เลขที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
(๒) เลขที่ใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
(๓) ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
(๔) กรณีเป็นผู้กระท าการแทนให้แนบหนังสือมอบอ านาจให้กระท าการแทน  หนังสือรับรอง

การจดทะเบียนของบริษัท  หรือห้างหุ้นส่วน  แล้วแต่กรณี 
ข้อ ๒ เมื่อได้รับค าขอ  ให้ผู้อนุญาตตรวจสอบข้อมูล  เอกสารและหลักฐานว่าถูกต้องและ

ครบถ้วนหรือไม่  ถ้าถูกต้องและครบถ้วน  ให้ออกใบรับค าขอให้ผู้จดแจ้ง  แต่หากไม่ถูกต้องหรือยังขาดข้อมูล  
เอกสารหรือหลักฐานใดให้แจ้งผู้จดแจ้งทราบทันที  ถ้าเป็นกรณีที่สามารถแก้ไขเพ่ิมเติมได้  ในขณะนั้น  
ให้แจ้งให้ผู้จดแจ้งด าเนินการแก้ไขเพ่ิมเติมหรือส่งข้อมูล   เอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติมให้ครบถ้วน   
ถ้าเป็นกรณีที่ไม่อาจด าเนินการได้ในขณะนั้น  ให้บันทึกความบกพร่องนั้นไว้  และแจ้งให้ผู้ขอจดแจ้ง 
แก้ไขเพิ่มเติมหรือจัดส่งข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาต
ก าหนด   

ในกรณีผู้จดแจ้งไม่แก้ไขหรือไม่จัดส่งข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานให้ถูกต้องและครบถ้วน 
ภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนด  ให้ถือว่าผู้จดแจ้งไม่ประสงค์จะด าเนินการต่อไป  และให้ผู้อนุญาตจ าหน่าย
เรื่องออกจากสารบบ 

ข้อ ๓ การอนุญาตให้ต่ออายุใบรับจดแจ้ง  ให้กระท าโดยวิธีออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้า
เครื่องมือแพทย์ให้ใหม่ 

ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุ   ให้มีหนังสือแจ้งให้ผู้ขอจดแจ้งทราบ 
พร้อมด้วยเหตุผลและสิทธิอุทธรณ์ต่อรัฐมนตรีภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่มีค าสั่ง 

้หนา   ๑๖

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๕๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๘   มีนาคม   ๒๕๖๔



ข้อ ๔ ค าขอต่ออายุใบรับจดแจ้งให้เปน็ไปตามแบบ  จ.จ.ผ.๒  และแบบ  จ.จ.น.๒  แนบทา้ย
ประกาศนี้ 

ข้อ ๕ การยื่นค าขอตามประกาศนี้  ให้ด าเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์เป็นหลัก 
ในระหว่างที่ยังไม่สามารถด าเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ได้ให้ยื่นค าขอ   ณ  ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข  หรือสถานที่อื่นตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศ
ในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๖ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันที่  ๑๗  มีนาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๔  เป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  2  กุมภาพันธ์  พ.ศ.  ๒๕๖4 
ไพศาล  ดัน่คุ้ม 

เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

้หนา   ๑๗

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๕๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๘   มีนาคม   ๒๕๖๔



 

 
 

 
 
 
 

ค ำขอต่ออำยุใบรับจดแจ้งผลิตเครื่องมือแพทย์ 
 

เขียนที…่………………………………………… 

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

  ข้ำพเจ้ำ………………………………………………………………….……………………………………….……………………… 
ผู้จดแจ้งผลิตเครื่องมือแพทย์ตำมใบรับจดแจ้งที่.…………......และสิ้นอำยุวันที่ ……….. เดือน ............... พ.ศ. ...... 

ณ สถำนที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ชื่อ……………………………………….………….………….…………………………….……………. 
ตั้งอยู่เลขที่……………………............………………ตรอก/ซอย…………………….…………………....................................... 
ถนน……………….………..หมู่ที่……..…ต ำบล/แขวง…………………..……...…..…อ ำเภอ/เขต…......………………..…..……. 
จังหวัด…………………………รหสัไปรษณีย์........................โทรศัพท์.................................โทรสำร…......................... 
โดยมี ……………………...………………………………………………………………………………………………เป็นผู้ด ำเนินกิจกำร 
ขอต่ออำยุใบรับจดแจ้งผลิตเครื่องมือแพทย์ดังกล่ำว ตั้งแต่วันที่ ................... เดือน ............................ พ.ศ. ……  
พร้อมกับค ำขอนี้  ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำ ข้อมูลกำรจดแจ้งเป็นไปตำมเดิม 

 
 ลำยมือชื่อ ………………………………………….…. ผู้ยื่นค ำขอ 
                                                                             (                                        ) 

 
 
 
 
 
 

 
หมายเหตุ  : ในกรณี ที่ ผู้ จดแจ้ งผลิต เครื่องมื อแพทย์ซึ่ งได้ รับกำรยกเว้น ไม่ ต้ องแจ้ งข้อมู ล  หรือ 
ยื่น เอกสำร หรือหลักฐำนใดในขณะยื่นค ำขออนุญำต ให้แจ้งข้อมูล หรือยื่นเอกสำร หรือหลักฐำน  
ให้ครบถ้วนตำมที่ก ำหนดในกฎกระทรวงกำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๖๓ พร้อมกับค ำขอฉบับนี้  
 

 

เลขรับที…่…………………………. 
วันท่ี…………………………….…... 
ผู้รับค ำขอ………………..……….. 

แบบ จ.จ.ผ. ๒ 



 
 

 
 
 
 
 

ค ำขอต่ออำยุใบรับจดแจ้งน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ 
 

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

  ข้ำพเจ้ำ………………………………………………………………….……………………………………….……………………... 
ผู้จดแจ้งน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมใบรับจดแจ้งที่.……….....และสิ้นอำยุวันที่ ………. เดือน ................ พ.ศ. ....... 

ณ สถำนที่น ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ ชื่อ…………………………………………….……….……………………………………….………. 
ตั้งอยู่เลขที่……………………............………………ตรอก/ซอย…………………………....................................................... 
ถนน……………….…………..หมูท่ี่……..….…ต ำบล/แขวง…………………..……...…..…อ ำเภอ/เขต…......……….………...... 
จังหวัด…………………………รหสัไปรษณีย์........................โทรศัพท์....................................โทรสำร…...................... 

โดยมี ……………………...………………………………………………….. เป็นผู้ด ำเนินกิจกำร ขอต่ออำยุใบรับจดแจ้ง
น ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ดังกล่ำว ตั้งแต่วันที่........................เดือน................................. .พ.ศ. ……………  พร้อมกับ
ค ำขอนี้  ข้ำพเจ้ำขอรับรองว่ำ ข้อมูลกำรจดแจ้งเป็นไปตำมเดิม 

 

 
 ลำยมือชื่อ ………………………………………….…. ผู้ยื่นค ำขอ 
                                                                             (                                        ) 

 
 

 
 
 

หมายเหตุ  : ในกรณีที่ ผู้ จดแจ้งน ำเข้ ำเครื่องมือแพทย์ซึ่ งได้ รับกำรยกเว้น ไม่ต้องแจ้ งข้อมูล  หรือ 
ยื่น เอกสำร หรือหลักฐำนใดในขณะยื่นค ำขอจดแจ้ง ให้แจ้งข้อมูล หรือยื่น เอกสำร หรือหลักฐำน  
ให้ครบถ้วนตำมที่ก ำหนดในกฎกระทรวงกำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๖๓ พร้อมกับค ำขอฉบับนี้  

เลขรับที…่…………………………. 
วันท่ี…………………………….…... 
ผู้รับค ำขอ………………..……….. 

แบบ จ.จ.น. ๒ 


