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ระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
วาดวยเคร่ืองมือแพทยที่ใชกับมนุษยและอาจกอใหเกิดความเสี่ยง 

พ.ศ.  ๒๕๕๐ 
 

 

เพื่อใหเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  เร่ือง  กําหนด
เคร่ืองมือแพทยที่หามนําเขาหรือขาย  สําหรับเครื่องมือแพทยที่ใชกับมนุษยและอาจกอใหเกิดความเสี่ยง  
ตามความในขอ  ๒  (๓)  ประกอบความตามขอ  ๕  ของระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
วาดวยหลักเกณฑเกี่ยวกับหนังสือรับรองที่ใชในการนําเขาเครื่องมือแพทยและการนําเขาเครื่องมือแพทย
ที่ไดรับการยกเวนไมตองแสดงหนังสือรับรองตอพนักงานเจาหนาที่  ณ  ดานอาหารและยา  พ.ศ.  ๒๕๕๐ 

อาศัยอํานาจตามความในขอ  ๒  (๓)  ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  
เร่ือง  กําหนดเครื่องมือแพทยที่หามนําเขาหรือขาย  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาจึงออกระเบียบไว    
ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ระเบียบนี้เรียกวา  “ระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  วาดวยเคร่ืองมือแพทย
ที่ใชกับมนุษยและอาจกอใหเกิดความเสี่ยง  พ.ศ.  ๒๕๕๐”   

ขอ ๒ ระเบียบนี้ใหใชบังคับต้ังแตบัดนี้เปนตนไป 
ขอ ๓ ใหยกเลิกระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  วาดวยการพิจารณานําเขา

สายสวนหลอดเลือดที่มีสวนประกอบของยา  พ.ศ.  ๒๕๔๘ 
ขอ ๔ ใหสายสวนหลอดเลือดที่มีสวนประกอบของยาที่ ยังไมไดข้ึนทะเบียนตํารับยา 

ในประเทศไทยเปนเคร่ืองมือแพทยที่ใชกับมนุษยและอาจกอใหเกิดความเสี่ยงตามขอ  ๒  (๓)  ของประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  เร่ือง  กําหนดเครื่องมือแพทยที่หามนําเขาหรือขาย 

ขอ ๕ การพิจารณานําเขาเคร่ืองมือแพทยตามขอ  ๔  ใหปฏิบัติตามระเบียบสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  วาดวยหลักเกณฑเกี่ยวกับหนังสือรับรองที่ใชในการนําเขาเครื่องมือแพทย  
และการนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่ไดรับการยกเวนไมตองแสดงหนังสือรับรองตอพนักงานเจาหนาที่   
ณ  ดานอาหารและยา  พ.ศ.  ๒๕๕๐ 
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ขอ ๖ ใหผูประสงคนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามขอ  ๔  แสดงสาระสําคัญประกอบการพิจารณา  
ดังนี้ 

(๑) ขอมูลดานเคมี  และเภสัชกรรมของยาที่เปนสวนประกอบของเครื่องมือแพทย 
(๒) ขอมูลดานพิษวิทยาและเภสัชวิทยาในสัตวทดลอง 
(๓) ขอมูลดานคลินิก 
(๔) ขอมูลความเขากันไดทางชีววิทยา  (Biocompatibility) 
(๕) เอกสารอื่น  ๆ  (ถามี) 
ขอ ๗ ในการพิจารณาเพื่อออกหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยสายสวน

หลอดเลือดที่มีสวนประกอบของยาที่ยังไมไดข้ึนทะเบียนตํารับยาในประเทศไทย  ตองขอความเห็นชอบ
ดานประสิทธิภาพและความปลอดภัยของยาจากกองควบคุมยา 

ขอ ๘ ใหเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  เปนผูรักษาการในระเบียบนี้ 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๑๕  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๐ 
นิพนธ  โพธิ์พัฒนชัย 

รองเลขาธิการ  ปฏิบัติราชการแทน 
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
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