
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  ก าหนดให้ผู้ยืน่ค าขอจดแจง้ผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ไม่ตอ้งแจ้งขอ้มูล  เอกสารหรือหลักฐาน 

ตามกฎกระทรวงการจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์   
พ.ศ.  ๒๕๖๔ 

 
 

เพ่ือป้องกันการขาดแคลนเครื่องมือแพทย์และอ านวยความสะดวกในการยื่นค าขอจดแจ้งผลิต
หรือน าเข้า  ส าหรับช่วงระยะเวลาในการปรับระดับตามความเสี่ยงในการควบคุมเครื่องมือแพทย์  
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  จึงก าหนดให้ไม่ต้องแจ้งข้อมูล  เอกสาร
หรือหลักฐานตามกฎกระทรวงการจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์   
พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๒๒  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ตามความจ าเป็นและความเหมาะสม 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๓  ของกฎกระทรวงการจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิต
หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๒๒  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓  เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาจึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต 
จะสิ้นอายุในวันที่  ๓๑  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๔  หรือผู้จดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าที่หนังสือรับรอง 
ประกอบการน าเข้ามีอายุเหลืออยู่ไม่เกินหนึ่งปีนับแต่วันที่ประกาศฉบับนี้มีผลใช้บังคับ  ที่ประสงค์  
จะด าเนินการปรับเปลี่ยนระดับการควบคุมเครื่องมือแพทย์ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข   
เรื่อง  กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องจดแจ้ง  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  
๒๙  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ให้ยื่นค าขอจดแจ้งต่อผู้อนุญาต  โดยไม่ต้องแจ้งข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐาน   

(๑) เอกสารแสดงประวัติการขึ้นทะเบียนในต่างประเทศ  ในกรณีที่มีการขึ้นทะเบียน 
ในต่างประเทศ  ตามข้อ  ๒  (๔)  ของกฎกระทรวงการจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือ 
น าเข้าเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๒๒  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

(๒) เอกสารแสดงการทดสอบความปราศจากเชื้อ  ในกรณีผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์
ปราศจากเชื้อ  ตามข้อ  ๒  (๕)  ของกฎกระทรวงการจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้า
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๒๒  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

(๓) เอกสารแสดงการทดสอบหรือการสอบเทียบ  ในกรณีผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
ที่ใช้ส าหรับการวัด  ตามข้อ  ๒  (๖)  ของกฎกระทรวงการจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิต 
หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๒๒  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

(๔) หนังสือรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์  ตามข้อ  ๒  (๗)   
ของกฎกระทรวงการจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓   
ลงวันที่  ๒๒  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

้หนา   ๑๔

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๕๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๘   มีนาคม   ๒๕๖๔



ข้อ ๒ กรณีผู้ยื่นค าขอประสงค์จะต่ออายุใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  
ตามประกาศนี้  ต้องแจ้งข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐาน  ให้ครบถ้วนตามที่ก าหนดในข้อ  ๒  ของ
กฎกระทรวงการจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  
๒๒  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

ข้อ ๓ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันที่  ๑๗  มีนาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๔  เป็นต้นไป 
 

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

เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

้หนา   ๑๕

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๕๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๘   มีนาคม   ๒๕๖๔


