
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  ก าหนดแบบตามกฎกระทรวงการแจ้งรายการละเอียด 

และการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดผลติหรอืน าเข้าเครื่องมือแพทย์   
พ.ศ.  ๒๕๖๔ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรปรับปรุงก าหนดแบบค าขอ  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  และใบแทน 
ใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๑๒  ของกฎกระทรวงการแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้ง
รายการละเอียดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา
โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิก 
(๑) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง  ก าหนดแบบตามกฎกระทรวง 

การแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๙   
ลงวันที่  ๒๗  กันยายน  พ.ศ.  ๒๕๕๙ 

(๒) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง  ก าหนดแบบตามกฎกระทรวง 
การแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดน าเข้าเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๙   
ลงวันที่  ๒๗  กันยายน  พ.ศ.  ๒๕๕๙ 

ข้อ ๒ การแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์  
ให้ใช้แบบท้ายประกาศ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ค าขอแจ้งรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  จ.ผ.  ๑ 
(๒) ใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  บ.จ.ผ.  ๑ 
(๓) ค าขอต่ออายุใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  จ.ผ.  ๒   
(๔) ค าขอรับใบแทนใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  จ.ผ.  ๓ 
(๕) ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  จ.ผ.  ๔   
ข้อ ๓ การแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดน าเข้าเครื่องมือแพทย์  

ให้ใช้แบบท้ายประกาศ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ค าขอแจ้งรายการละเอียดน าเข้าเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  จ.น.  ๑ 
(๒) ใบรับแจ้งรายการละเอียดน าเข้าเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  บ.จ.น.  ๑ 
(๓) ค าขอต่ออายุใบรับแจ้งรายการละเอียดน าเข้าเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  จ.น.  ๒   
(๔) ค าขอรับใบแทนใบรับแจ้งรายการละเอียดน าเข้าเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  จ.น.  ๓ 
(๕) ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการละเอียดน าเข้าเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  จ.น.  ๔   

้หนา   ๘๒

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔



ข้อ ๔ บรรดาค าขอใด ๆ   ที่ได้ยื่นไว้ก่อนวันที่ประกาศนี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการพิจารณา 
ของผู้อนุญาต  ให้ถือว่าเป็นค าขอตามประกาศนี้โดยอนุโลม  ทั้งนี้  ผู้อนุญาตอาจขอให้ผู้ยื่นค าขอ
ด าเนินการหรือส่งเอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติมได้ตามที่เห็นควร 

ข้อ ๕ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

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

เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

้หนา   ๘๓

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔



 

 

                                                                                 
คําขอแจ้งรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์ 

    
          เขียนที่…………………………………… 

            วันที่………. เดือน………………….  พ.ศ. ……………. 
  ข้าพเจ้า………………………………………………………………………………………….  
ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ตามใบจดทะเบียนที่........................…………………… 
ออกให้ ณ วันที่….…. เดือน………..…………. พ.ศ. ………… สิ้นอายุวันที่ ๓๑ ธันวาคม พ.ศ. ……………. 
สถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ช่ือ ……………………………………………………………………………….. 
ต้ังอยู่เลขที่ …………..….. ………………………………………………………………………………….
ตรอก / ซอย……………………..……… ถนน………………….…..…………หมู่ที่………………………. 
ตําบล/แขวง………….………………………...  อําเภอ/เขต…..………………………….………………… 
จังหวัด…………………… รหัสไปรษณีย์………………… โทรศัพท์….…………….โทรสาร………………. 
โดยมี……………………….………............................……………………..เป็นผู้ดําเนินกิจการแทนนิติบุคคล
ขอแจ้งรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๑) (ข) พร้อมด้วยข้อมลู เอกสาร หรือหลักฐาน 
ดังต่อไปน้ี 

 ๑.  หนังสือแสดงว่าผู้ขอแจ้งรายการละเอียดเป็นผู้ได้รับแต่งต้ังหรือมอบหมายให้เป็นผู้ดําเนินกิจการ
จากนิติบุคคล ในกรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาต 
 ๒. ช่ือเคร่ืองมือแพทย์  
       ช่ือภาษาไทย……………………………………………………………………………....... 
………………………………………………………………………………………………………………... 
         ช่ือภาษาอังกฤษ………………………………………………………………………...…… 
………………………………………………………………………………………………………...……… 
 ๓. ช่ือและที่ต้ังเจ้าของผลิตภัณฑ์/ผู้รับผิดชอบในการวางสินค้าในท้องตลาด ……………………. 
…………………………….……......………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………... 
   ๔. บทสรุปเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ (executive summary) 
 ๕. รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์ (device description)  
  ๕.๑ ขอบข่ายเครื่องมือแพทย์….………………………………………….........…………… 
     ๕.๒ รหัสสากลเคร่ืองมือแพทย์ .…………………………….……………………………….. 
  ๕.๓ ลักษณะทั่วไป และหลักการทาํงาน (device description and features) 
 ๕.๔ วัตถุประสงค์การใช้ (intended use) 

แบบ จ.ผ. ๑ 

เลขรับที่……..............................………… 
วันที่………………...............................…. 
ผู้รับคําขอ…………............................…… 
            (สําหรับเจ้าหน้าที่เป็นผู้กรอก) 

 
 



 

- ๒ - 
 ๕.๕ ข้อบ่งใช้  (indications) 
  ๕.๖ คําแนะนําการใช้ (instructions for use) 
  ๕.๗ การเก็บรักษา (storage condition)  
    ๕.๘ อายุการใช้งาน (shelf life) (ถ้ามี) 
      ๕.๙ ข้อห้ามใช้ (contraindications) 
     ๕.๑๐ คําเตือน (warnings) 
 ๕.๑๑ ข้อควรระวัง (precautions) 
   ๕.๑๒ ผลอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ (potential adverse effects) 
   ๕.๑๓ การรักษาด้วยทางเลือกอ่ืน (alternative therapy) 
 ๕.๑๔ รายละเอียดและสมบัติของวัสดุที่ใช้ผลิตหรือเป็นส่วนประกอบของเครื่องมือแพทย์ (materials) 
 ๕.๑๕ ข้อกําหนดเฉพาะอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง (other relevant specifications) 
 ๕.๑๖ ข้อมลูรายละเอียดอ่ืน ๆ (other descriptive information)  
   ๖. ฉลากและเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์ (device labeling)  
 ๗. ข้อมูลการผลิตเคร่ืองมือแพทย์หรือรายละเอียดเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
          ๘. เอกสารแสดงหลักการสําคัญเก่ียวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการทํางานของเครื่องมือ
แพทย์ และวิธีการที่แสดงถึงความสอดคล้อง (Essential Principles of Safety and Performance of 
Medical Device  and method used to demonstrate conformity) 
   ๙. เอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของการออกแบบ (summary of 
design verification and validation documents)  
 ๑๐.  เอกสารแสดงการวิเคราะห์ความเสี่ยง (risk analysis) 
 ๑๑.  เอกสารแสดงวิธีการทําลาย การทําให้สิ้นสภาพ และการขจัดของเสียที่เกิดขึ้นภายหลังการใช้  
 ๑๒. หนังสือรบัรองระบบคุณภาพ 
 ๑๓.   หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ การบรรจุ หนังสือรับรองฉลากและวิธีการใช้งาน
ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
 ๑๔.  หนังสือรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ (Declaration 
of conformity) 
 ๑๕.   หนังสือรับรองแสดงประวัติการจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
 ๑๖.   หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
 ๑๗.   หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานท่ีมีหน้าที่และอํานาจในการกํากับดูแลเครื่องมือแพทย์    
ในต่างประเทศที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง 
 ๑๘.  เอกสารช้ีแจงรายการเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการจดทะเบียนแบบรวมกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์       
(ในกรณีที่มี) 
  
    ลายมือช่ือ………………………..……………… ผู้ย่ืนคําขอ 
                  (….......……....…………………………)  
                                                                                                                                                                                
หมายเหตุ  : สําหรับข้อ ๔ ถึง ข้อ ๑๘ ใหแ้สดงรายละเอียดโดยแนบเอกสารประกอบ



 

  

 

ใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 
                                      

ใบรับแจ้งรายการละเอียดที่ ……………………. 

ใบรบัแจ้งรายการละเอียดฉบับนี้ให้ไว้แก่ 

............................................................................................................................................... 
 ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์   ใบจดทะเบียนที่ ……………...…………… 
เพ่ือแสดงว่าเป็นผู้แจ้งรายการละเอียดผลิตเคร่ืองมือแพทย์ตามมาตรา ๑๙ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๕๑ และที่แก้ไขเพ่ิมเติม  สําหรับเครื่องมือแพทย์ ……………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………… 
รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์ …………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………  
ณ สถานทีผ่ลิตเครื่องมือแพทย์ช่ือ…………………………………………....................................................... 
ต้ังอยู่เลขที่………………………………………………………………………………………………..……                          
ตรอก / ซอย…………………………………………….ถนน……………..................................... หมู่ที่…..…               
ตําบล / แขวง………………………. อําเภอ / เขต…..………………………จังหวัด…………………..…… 
รหัสไปรษณีย์……………….โทรศัพท์…........................................................โทรสาร…….....………............... 
  ใบรับแจ้งรายการละเอียดฉบับน้ีใช้ได้จนถึงวันที่  ๓๑  ธันวาคม  พ.ศ. ……...……   และใหใ้ช้
เฉพาะสถานที่ซึ่งระบุไว้ในใบรับแจ้งรายการละเอียดเท่าน้ัน  

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

 
 

     (ลายมือช่ือ)……………………………..............……..  
         ตําแหน่ง………………………………………..… 
                           ผู้อนุญาต 
 
 

แบบ บ.จ.ผ. ๑  



 

 
                 
                           
 

คําขอต่ออายุใบรบัแจ้งรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์ 
 

         เขียนที่…….....…………………………......... 
            วันที่ …………  เดือน ……….......… พ.ศ. ……………… 
 ข้าพเจ้า……………………………………………………………………………….........……….….  
ผู้แจ้งรายการละเอียดผลิตเคร่ืองมือแพทย์ตามใบรับแจ้งรายการละเอียดที่………….....……………………..… 
สิ้นอายุวันที่  ๓๑ ธันวาคม พ.ศ. ……….......……. และเป็นผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์
ตามใบจดทะเบียนที่..…..…................................... สิ้นอายุวันที่ ๓๑ ธันวาคม  พ.ศ. ............................................ 
ณ สถานทีผ่ลิตเครื่องมือแพทย์ช่ือ……………………………..…....................................................................... 
ต้ังอยู่เลขที่…………………………………………………………………………………………………....…                        
ตรอก / ซอย………………………………………….ถนน……………..................................... หมู่ที่…........             
ตําบล / แขวง……………………… อําเภอ / เขต…..………………………จังหวัด…………………..…… 
รหัสไปรษณีย์……………….โทรศัพท์…..........................................................โทรสาร....................................... 
โดยมี………………………………….....……………………………………เป็นผู้ดําเนินกิจการแทนนิติบุคคล 
ขอต่ออายุใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตเคร่ืองมือแพทย์   ต้ังแต่วันที่  ๑  มกราคม  พ.ศ. ………………..…… 
 
                                                                            ลายมือช่ือ…………………………………………ผู้ย่ืนคําขอ 
                                                                                        (……………………………………………) 
 
 
 
หมายเหตุ : ในกรณีที่ผู้แจ้งรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์ซึ่งได้รับการยกเว้นไม่ต้องแจ้งข้อมูล หรือ 
ย่ืนเอกสาร หรือหลักฐานใดในขณะยื่นคําขอแจ้งรายการละเอียด ให้แจ้งข้อมูล หรือย่ืนเอกสาร หรือหลักฐาน  
ให้ครบถ้วนตามที่กําหนดในกฎกระทรวงการแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตหรือ
นําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๓ พร้อมกับคําขอฉบับน้ี  
 
 
 
 
 

แบบ จ.ผ. ๒ 

เลขรับท่ี……................................……… 
วันท่ี……………….................................. 
ผู้รับคําขอ…………................................. 

(สําหรับเจา้หน้าท่ีเป็นผู้กรอก)

 

 



 

 
 
 
 

คําขอรับใบแทนใบรบัแจ้งรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์ 
                                
 

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

 ข้าพเจ้า…………………………………………………………………………………………….  
ผู้แจ้งรายการละเอียดผลิตเคร่ืองมือแพทย์ตามใบรับแจ้งรายการละเอียดที่………....……......…………………. 
สิ้นอายุวันที่ ๓๑ ธันวาคม พ.ศ. ……………. ณ สถานทีผ่ลิตเคร่ืองมือแพทย์ช่ือ………………………………. 
ต้ังอยู่เลขที่………………………………………………………………………………………………………                        
ตรอก / ซอย…………………………………………….ถนน……………..................................... หมู่ที่……               
ตําบล / แขวง…………………………. อําเภอ / เขต…..………………………จังหวัด…………………..…… 
รหัสไปรษณีย์……………….โทรศัพท์…........................................................โทรสาร……………..................... 
โดยมี………………………………………………………………………..เป็นผู้ดําเนินกิจการแทนนิติบุคคล 

ขอรับใบแทนใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตเคร่ืองมือแพทย์เน่ืองจากใบรับแจ้งรายการละเอียดฉบับเดิม  
      สูญหาย     ถูกทําลาย   ชํารุด 

 พร้อมคําขอน้ี  ข้าพเจ้าได้แนบเอกสารหลักฐานมาด้วย  คอื 
 (๑) ใบรับแจ้งความว่าใบรับแจ้งรายการละเอียดดังกล่าวสูญหายของสถานีตํารวจแห่งท้องที่ที่ใบรับ
แจ้งรายการละเอียดน้ันสูญหาย  ในกรณีที่ใบรับแจ้งรายการละเอียดสูญหาย  
     (๒) ใบรับแจ้งรายการละเอียดที่เหลืออยู่  ในกรณีที่ใบรับแจ้งรายการละเอียดน้ันถูกทําลายบางส่วน 
หรือชํารุดในสาระสําคัญ 
 
  
                                                                            ลายมือช่ือ………………………………………ผู้ย่ืนคําขอ 
                                                                                            ( ………..………………………….. ) 

 

หมายเหตุ :   ให้ใส่เครื่องหมาย    ในช่อง    หน้าข้อความที่ต้องการ 
 

 
 

แบบ จ.ผ. ๓ 
เลขรับท่ี…….................................…… 
วันท่ี……………….............................. 
ผู้รับคําขอ………….............................. 

 



 

 
 
 
 

คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการละเอียดผลิตเครือ่งมือแพทย์ 
 

         เขียนที่………………………………… 

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

 ข้าพเจ้า…………………………………………………………………………………………….. 
ผู้แจ้งรายการละเอียดผลิตเคร่ืองมือแพทย์ตามใบรับแจ้งรายการละเอียดที่….....……………….……………….. 
โดยมี………………………………………..…………………………………เป็นผู้ดําเนินกิจการแทนนิติบุคคล
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการละเอียดผลิตเคร่ืองมือแพทย์  ดังต่อไปน้ี 
……………………….…………………………………………………………………..……………………… 
……………………….…………………………………………………………………..……………………… 
………………………….…………………………………………………………………..………………….
พร้อมกับคําขอน้ี  ข้าพเจ้าได้แนบเอกสารที่เป็นหลักฐานเก่ียวข้องกับรายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

 
 

( ลายมือช่ือ ) ……………......…..………… ผู้ย่ืนคําขอ 
                                                                                                          (………………….......................…….) 
 
 

 

ที่ สธ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
   กระทรวงสาธารณสุข 
  วันที่ ………  เดือน …………………. พ.ศ. ……...… 
  
 อนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการละเอียดผลิตเคร่ืองมือแพทย์ตามคําขอ 

 

 
  (ลายมือช่ือ)………………….……………………… 
   ตําแหน่ง ……………………………………… 
    ผู้อนุญาต 

แบบ จ.ผ. ๔ 

เลขรับท่ี……..............................………… 
วันท่ี………………...............................…. 
ผู้รับคําขอ…………............................…… 

 



 

 
 
                                                                                 
 

คําขอแจ้งรายการละเอียดนําเข้าเครือ่งมือแพทย์ 
     

          เขียนที่………………….…………………... 
               วันที่ ……….  เดือน ………………… พ.ศ. ……………
  ข้าพเจ้า………………………………………………………………………………………….…….  
ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ตามใบจดทะเบียนที่….….….….….….…………………. 
ออกให้ ณ วันที่ ….…. เดือน ………..……………. พ.ศ. .................  สิ้นอายุวันที่ ๓๑ ธันวาคม พ.ศ. .................. 
สถานที่นําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ช่ือ ………………………………………………………………………………... 
ต้ังอยู่เลขที่ ……………………………………………………………………………………………………....
ตรอก / ซอย………………………..……… ถนน………………….…..…………หมู่ที่………………………. 
ตําบล/แขวง………….…………………………...  อําเภอ/เขต…..………………………….………………… 
จังหวัด……………………… รหัสไปรษณีย์………………… โทรศัพท์…......................โทรสาร………....…. 
โดยมี……………………….……….............................……………………..เป็นผู้ดําเนินกิจการแทนนิติบุคคล
ขอแจ้งรายการละเอียดนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๑) (ข) พร้อมด้วยข้อมูล เอกสารหรือหลักฐาน ดังต่อไปน้ี 

 ๑.  หนังสือแสดงว่าผู้ขอแจ้งรายการละเอียดเป็นผู้ได้รับแต่งต้ังหรือมอบหมายให้เป็นผู้ดําเนินกิจการจาก
นิติบุคคล ในกรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาต 
 ๒. ช่ือเคร่ืองมือแพทย์  
       ช่ือภาษาไทย……………………………………………………………………………....... 
……………………………………………………………………………………………………………… 
         ช่ือภาษาอังกฤษ………………………………………………………………………...…… 
………………………………………………………………………………………………………...……… 
 ๓. ช่ือและที่ต้ังสถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ ……………...……………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………... 
………………………………………………………………………………………………………………... 
 ๔. ช่ือและที่ต้ังเจ้าของผลิตภัณฑ์/ผู้รับผิดชอบในการวางสินค้าในท้องตลาด ……………………. 
…………………………….……......………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………... 
   ๕. บทสรุปเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ (executive summary) 
 ๖. รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์ (device description)  
  ๖.๑ ขอบข่ายเครื่องมือแพทย์….……………………………………………………………. 
     ๖.๒ รหัสสากลเคร่ืองมือแพทย์ .…………………………………………………………….. 

แบบ  จ.น. ๑ 

เลขรับที่……..............................………… 
วันที่………………...............................…. 
ผู้รับคําขอ…………............................…… 
                (สําหรับเจ้าหน้าที่เป็นผู้กรอก) 

 
 



 

-๒- 
  ๖.๓ ลักษณะทั่วไป และหลักการทาํงาน (device description and features) 
  ๖.๔ วัตถุประสงค์การใช้ (intended use) 
 ๖.๕ ข้อบ่งใช้  (indications) 
  ๖.๖ คําแนะนําการใช้ (instructions for use) 
  ๖.๗ การเก็บรักษา (storage condition)  
    ๖.๘ อายุการใช้งาน (shelf life) (ถ้ามี) 
      ๖.๙ ข้อห้ามใช้ (contraindications) 
     ๖.๑๐ คําเตือน (warnings) 
 ๖.๑๑ ข้อควรระวัง (precautions) 
   ๖.๑๒ ผลอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ (potential adverse effects) 
   ๖.๑๓ การรักษาด้วยทางเลือกอ่ืน (alternative therapy) 
 ๖.๑๔ รายละเอียดและสมบัติของวัสดุที่ใช้ผลิตหรอืเป็นส่วนประกอบของเคร่ืองมือแพทย์ (materials) 
 ๖.๑๕ ข้อกําหนดเฉพาะอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง (other relevant specifications) 
 ๖.๑๖ ข้อมูลรายละเอียดอ่ืน ๆ (other descriptive information)  
   ๗. ฉลากและเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์ (device labeling)  
 ๘. ข้อมูลการผลิตเคร่ืองมือแพทย์หรือรายละเอียดเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
          ๙. เอกสารแสดงหลักการสําคัญเก่ียวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการทํางานของเคร่ืองมือแพทย์ 
และวิธีการที่แสดงถึงความสอดคล้อง (Essential Principles of Safety and Performance of Medical 
Device  and method used to demonstrate conformity) 
   ๑๐.  เอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของการออกแบบ (summary of 
design verification and validation documents)  
 ๑๑.  เอกสารแสดงการวิเคราะห์ความเสี่ยง (risk analysis) 
 ๑๒.  เอกสารแสดงวิธีการทําลาย การทําให้สิ้นสภาพ และการขจัดของเสียที่เกิดขึ้นภายหลังการใช้  
 ๑๓. หนังสือรบัรองระบบคุณภาพ 
 ๑๔.   หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ การบรรจุ หนังสือรับรองฉลากและวิธีการใช้งาน
ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
 ๑๕.  หนังสือรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ (Declaration of 
conformity) 
 ๑๖.   หนังสือรับรองแสดงประวัติการจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
 ๑๗.   หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
 ๑๘.   หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานที่มีหน้าที่และอํานาจในการกํากับดูแลเครื่องมือแพทย์    
ในต่างประเทศที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง 
 ๑๙  หนังสือมอบอํานาจจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ให้เป็นตัวแทน ในกรณีย่ืนคําขอนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ 
 ๒๐.  เอกสารช้ีแจงรายการเคร่ืองมือแพทย์ที่ได้รับการจดทะเบียนแบบรวมกลุ่มเครื่องมือแพทย์       
(ในกรณีที่มี) 
 ลายมือช่ือ………………..………...………… ผู้ย่ืนคําขอ 
                (……….…………………………)  
 

หมายเหตุ  : สําหรับข้อ ๕ ถึง ข้อ ๒๐ ใหแ้สดงรายละเอียดโดยแนบเอกสารประกอบ 



 

  
 
 

ใบรับแจ้งรายการละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย ์
                                      

ใบรับแจ้งรายการละเอียดที่ ……………………...………… 

ใบรับแจ้งรายการละเอียดฉบับนี้ให้ไว้แก่ 

............................................................................................................................................... 

 ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์   ใบจดทะเบียนที่ …………………...……… 
เพ่ือแสดงว่าเป็นผู้แจ้งรายการละเอียดนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ตามมาตรา ๑๙ แห่งพระราชบัญญัติเครือ่งมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๕๑ และที่แก้ไขเพ่ิมเติม  สําหรับเครื่องมือแพทย์ ……………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………… 
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ …………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………  

ช่ือและที่ต้ังของสถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ ……………………………………………………………………. 
.……………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………….………………………..………………………………………
…………………………………………….…………………………………………………..…….…………… 

ณ สถานที่นําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ช่ือ…………………………………………........................................................ 
ต้ังอยู่เลขที่………………………............................................................................................…………...……… 
ตรอก / ซอย…………………………………ถนน ............................................................. หมู่ที…่…….............. 
ตําบล / แขวง……………………………..….…………อําเภอ / เขต…..………………………………..….......... 
จังหวัด…………….……รหัสไปรษณีย์……………………โทรศัพท…์..……………..โทรสาร…….....……......... 
  ใบรับแจ้งรายการละเอียดฉบับน้ีใช้ได้จนถึงวันที่  ๓๑  ธันวาคม  พ.ศ. ……..…  และให้ใช้เฉพาะ
สถานที่ซึ่งระบุไว้ในใบรับแจ้งรายการละเอียดเท่าน้ัน  
  ออกให้ ณ วันที่…………  เดือน………………..……….….. พ.ศ. ……..…… 
 

     (ลายมือชื่อ) ………………………..…………………  
      ตําแหน่ง……………………………………………. 
                            ผู้อนุญาต 
 

แบบ บ.จ.น. ๑ 
 



 

 
                 
                           
 
 

คําขอต่ออายุใบรับแจ้งรายการละเอียดนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ 
 
 

         เขียนที่......................…………….……………… 
                                                                       วันที่ .……… เดือน …………………….… พ.ศ. .….……… 
 ข้าพเจ้า………………………………………………..………………………………………………………………….........………….  
ผู้แจ้งรายการละเอียดนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ตามใบรับแจ้งรายการละเอียดที่………….......………………...………………. 
สิ้นอายุวันที่  ๓๑ ธันวาคม พ.ศ. ………..........……. และเป็นผู้จดทะเบียนสถานประกอบการนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์
ตามใบจดทะเบียนที่..…..…..................................... สิ้นอายุวันที่ ๓๑ ธันวาคม  พ.ศ. ............................................. 
ณ สถานที่นําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ช่ือ…………………………..…….....………...................................................................... 
ต้ังอยู่เลขที่………………………………………………………………………………………………………………………...……………...……  
ตรอก / ซอย……………………………………………………….ถนน………………....................................... หมู่ที่……………..…               
ตําบล / แขวง……………….........…………. อําเภอ / เขต….............................................จังหวัด……….....…………..…… 
รหัสไปรษณีย์ …........... โทรศัพท์…...................................................................โทรสาร ...............……………............ 
โดยมี……………………………………………………………………....................................…เป็นผู้ดําเนินกิจการแทนนิติบุคคล 
ขอต่ออายุใบรับแจ้งรายการละเอียดนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ ต้ังแต่วันที่  ๑  มกราคม  พ.ศ. ……………….………… 
 
 
                                                ลายมือช่ือ…………………………………………………………ผู้ย่ืนคําขอ 
                                                          ( ………..…..........................…………………….. ) 
 
 
 
 
หมายเหตุ : ในกรณีที่ผู้แจ้งรายการละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย์ซึ่งได้รับการยกเว้นไม่ต้องแจ้งข้อมูล หรือย่ืน
เอกสาร หรือหลักฐานใดในขณะยื่นคําขอแจ้งรายการละเอียด ให้แจ้งข้อมูล หรือย่ืนเอกสาร หรือหลักฐาน ให้
ครบถ้วนตามที่กําหนดในกฎกระทรวงการแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตหรือ
นําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๓ พร้อมกับคําขอฉบับน้ี  
 
 
 
 

แบบ จ.น. ๒ 

เลขรับท่ี……................................……..…… 
วันท่ี………………....................................…. 
ผู้รับคําขอ…………..................................… 

 

 



 

 
 
 
 

คําขอรับใบแทนใบรบัแจ้งรายการละเอียดนําเขา้เครื่องมือแพทย์ 
                                
 

         เขียนที่.................…………………….. 
            วันที่ ……… เดือน …………..…………... พ.ศ. .……….. 
 
 ข้าพเจ้า……………………………………………………………………………………………. 
ผู้แจ้งรายการละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย์ตามใบรับแจ้งรายการละเอียดที่………....…………………………. 
สิ้นอายุวันที่ ๓๑ ธันวาคม พ.ศ. ……………. ณ สถานทีนํ่าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ช่ือ……………………………… 
ต้ังอยู่เลขที่………………………………………………………………………………………....……………                        
ตรอก / ซอย…………………………………………….ถนน……………..................................... หมู่ที่…...…               
ตําบล / แขวง…………………………. อําเภอ / เขต…..………….……………จังหวัด…………………..…… 
รหัสไปรษณีย์……………….โทรศัพท์…........................................................โทรสาร……………..................... 
โดยมี………………………………………………………………………..เป็นผู้ดําเนินกิจการแทนนิติบุคคล 
ขอรับใบแทนใบรับแจ้งรายการละเอียดนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์เน่ืองจากใบรับแจ้งรายการละเอียดฉบับเดิม  
      สูญหาย     ถูกทําลาย   ชํารุด 

 พร้อมคําขอน้ี  ข้าพเจ้าได้แนบเอกสารหลักฐานมาด้วย  คอื 
 (๑) ใบรับแจ้งความว่าใบรับแจ้งรายการละเอียดดังกล่าวสูญหายของสถานีตํารวจแห่งท้องที่ที่ใบรับ
แจ้งรายการละเอียดน้ันสูญหาย  ในกรณีที่ใบรับแจ้งรายการละเอียดสูญหาย  
     (๒) ใบรับแจ้งรายการละเอียดที่เหลืออยู่  ในกรณีที่ใบรับแจ้งรายการละเอียดน้ันถูกทําลายบางส่วน 
หรือชํารุดในสาระสําคัญ 
 
  
                                                                            ลายมือช่ือ………………………………………ผู้ย่ืนคําขอ 
                                                                                            ( ………..………………………….. ) 
 
หมายเหตุ :   ให้ใส่เครื่องหมาย    ในช่อง    หน้าข้อความที่ต้องการ 
 
 
 

แบบ จ.น. ๓ 

เลขรับท่ี……................................……… 
วันท่ี………………................................… 
ผู้รับคําขอ…………................................. 

 



 

 
 
 
 

คําขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย์ 
 

         เขียนที่……………………………………… 

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

 
 ข้าพเจ้า……………………………………………………………………………………………………………

ผู้แจ้งรายการละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย์ตามใบรับแจ้งรายการละเอียดที…่……………………………………… 
โดยมี…………………………………………………………………………เป็นผู้ดําเนินกิจการแทนนิติบุคคล 
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการละเอียดนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์  ดังต่อไปน้ี 
……………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………… 

  พร้อมกับคําขอน้ี  ข้าพเจ้าได้แนบเอกสารที่เป็นหลักฐานเก่ียวข้องกับรายการที่ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง 
 

 
 

( ลายมือช่ือ ) …………………………………………ผู้ย่ืนคําขอ 
                                                                                                          (……………………………………………) 
 

 

ที่ สธ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
   กระทรวงสาธารณสุข 
  วันที่ ………… เดือน ……………………… พ.ศ. ……… 
 

อนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการละเอียดนําเข้าเคร่ืองมือแพทย์ตามคําขอ 
                                  

 

     (ลายมือช่ือ)……………………………………………… 
   ตําแหน่ง …………………………………………… 
    ผู้อนุญาต 

แบบ จ.น. ๔ 

เลขรับที่……..............................………… 
วันที่………………...............................…. 
ผู้รับคําขอ…………............................…… 

 


