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ระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
วาดวยหลักเกณฑเกี่ยวกับหนังสือรับรองที่ใชในการนําเขาเครื่องมือแพทย  และ 

การนําเขาเครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนไมตองแสดงหนังสือรับรอง 
ตอพนักงานเจาหนาที่  ณ  ดานอาหารและยา 

พ.ศ.  ๒๕๕๐ 
 

 

ดวยประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  เร่ือง  กําหนดเครื่องมือแพทย
ที่หามนําเขาหรือขาย  กําหนดผูนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่ตองมีหนังสือรับรองการขาย  หนังสือรับรอง
ระบบคุณภาพการผลิตเคร่ืองมือแพทยมาแสดงตอพนักงานเจาหนาที่  ณ  ดานอาหารและยา   รวมทั้งการ
นําเขาเครื่องมือแพทยบางกรณีที่ไดรับการยกเวนไมตองแสดงหนังสือรับรองตองเปนไปตามหลักเกณฑ
ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

ฉะนั้น  อาศัยอํานาจตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  เร่ือง  
กําหนดเครื่องมือแพทยที่หามนําเขาหรือขาย  ขอ  ๒  (๒)  (๓)  ขอ  ๓  ขอ  ๔  และขอ  ๕  สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  จึงออกระเบียบไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ระเบียบนี้เรียกวา  “ระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  วาดวยหลักเกณฑ
เกี่ยวกับหนังสือรับรองที่ใชในการนําเขาเครื่องมือแพทยและการนําเขาเครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวน
ไมตองแสดงหนังสือรับรองตอพนักงานเจาหนาที่  ณ  ดานอาหารและยา  พ.ศ.  ๒๕๕๐” 

ขอ ๒ ระเบียบนี้ใหใชบังคับนับแตบัดนี้เปนตนไป 
ขอ ๓ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กําหนดหนังสือรับรองการขายจากประเทศ

ผูผลิตที่นํามาใชในการนําเขาเครื่องมือแพทย  ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  
เร่ือง  กําหนดเครื่องมือแพทยที่หามนําเขาหรือขาย  ตองมีสาระสําคัญดังนี้ 

(๑) เปนหนังสือรับรองการขายที่ออกโดยหนวยงานของรัฐจากประเทศผูผลิตหรือหนวยงาน
เอกชนที่หนวยงานของรัฐในประเทศผูผลิตนั้นรับรองและยังอยูในอายุการใชของหนังสือรับรอง  
สําหรับกรณีที่มิไดระบุอายุการใช  หนังสือรับรองการขายตองออกมาแลวไมเกิน  ๒  ป  นับแตวันที่ออกหนังสือ 

(๒) ระบุรายละเอียดดังตอไปนี้ 
 (ก) ชื่อผูผลิต  ประกอบ  หรือบรรจุ  และสถานที่ต้ัง 
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 (ข) ชื่อเครื่องมือแพทย  โดยจําแนกรายการ  เชน  รุน  แบบ  ขนาด  รหัสสินคา  เปนตน  
และในกรณีที่ชื่อทางการคาของเครื่องมือแพทยที่ขายภายในประเทศผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ
แตกตางจากชื่อที่สงมาขายในประเทศไทย  ตองมีการรับรองวาเปนเคร่ืองมือแพทยอยางเดียวกัน 

 (ค) ขอความที่แสดงวา  เปนเคร่ืองมือแพทยที่มีการขายในประเทศผูผลิต   สวนเคร่ืองมือ
แพทยซ่ึงไมมีการขายในประเทศผูผลิต  เนื่องจากไมมีความจําเปนตองใชเคร่ืองมือแพทยดังกลาวใน
ประเทศผูผลิตนั้นตองมีหนังสือรับรองแหลงผลิตจากประเทศผูผลิตและใหใชหนังสือรับรองการขาย
จากประเทศเจาของผลิตภัณฑหรือจากประเทศอื่น  ๆ  ที่มีการขาย  โดยตองมีหลักฐานแสดงเหตุผลจาก
ประเทศผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ 

ในกรณีที่หนังสือรับรองการขายฉบับหนึ่งฉบับใด  มีขอความไมครบถวนตามที่ระบุในขอ  ๓  
(๒)  (ก)  หรือ  (ข)  หรือ  (ค)  ใหนําหนังสือรับรองอื่น  ๆ  ที่ออกโดยหนวยงานเชนเดียวกับผูออกหนังสือ
รับรองการขายตามขอ  ๓  (๑)  มาแสดงเพิ่มเติมได  สําหรับการแสดงชื่อเครื่องมือแพทยตามขอ  ๓  (๒)  (ข)  
ใหเพิ่มเติมไดเฉพาะการจําแนกรายการเปน  รุน  แบบ  ขนาด  รหัสสินคา  และสามารถออกโดยผูผลิต
หรือเจาของผลิตภัณฑแลวผานการรับรองของหนวยงานของรัฐหรือหนวยงานของเอกชนที่หนวยงาน
ของรัฐในประเทศที่ออกหนังสือรับรองหรือพนักงานโนตารีปบลิก  (notary  public)  ของประเทศที่ออก
หนังสือรับรอง 

ขอ ๔ สําหรับเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิต  ประกอบ   หรือบรรจุอยูในประเทศกลุมสมาชิกสหภาพ 
ยุโรป  ซ่ึงมีการปฏิบัติตามกฎหมายวาดวยเคร่ืองมือแพทยของสหภาพยุโรป  (EU  Directive)  และไดรับ
เคร่ืองหมาย  CE  แลว  ใหใชหนังสือรับรองการขายตามขอ  ๓  หรือใชหนังสือ  EC  Certificate  และ/หรือ  
EC  Declaration  of  Conformity  ที่มีรายละเอียดตามขอ  ๓  (๒)  (ก)  (ข)  และที่ยังไมหมดอายุเปนหนังสือ
รับรองการขาย  สําหรับกรณีที่มิไดระบุอายุการใช  EC  Certificate  หรือ  EC  Declaration  of  Conformity  
ตองออกมาแลวไมเกิน  ๒  ป  นับแตวันที่ออกหนังสือ 

ขอ ๕ เพื่อคุมครองผูบริโภคตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  
เร่ือง  กําหนดเครื่องมือแพทยที่หามนําเขาหรือขาย  ขอ  ๒  (๓)  ใหผูนําเขาเครื่องมือแพทยที่ใชกับมนุษย
ดังตอไปนี้  ตองมีหนังสือรับรองการขายตามขอ  ๓  หรือขอ  ๔  และหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต
แสดงตอพนักงานเจาหนาที่  ณ  ดานอาหารและยา 

(๑) เคร่ืองมือแพทยฝงในรางกาย 
(๒) เคร่ืองมือแพทยที่ผลิตข้ึนโดยใชเนื้อเย่ือหรือผลผลิตจากเนื้อเย่ือ 
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(๓) เคร่ืองมือแพทยปราศจากเชื้อ 
(๔) เคร่ืองรังสีวินิจฉัยหรือเครื่องรังสีบําบัดรักษา 
(๕) ชุดตรวจวินิจฉัยโรคภายนอกรางกาย  ไดแก 
 (ก) น้ํายาที่เกี่ยวของกับการตรวจกลุมเลือด  :  ABO  system,  Rhesus  (C,c,D,E,e),  anti-kell 
 (ข) น้ํายาที่เกี่ยวของกับการตรวจ  :  HIV  infection  (HIV  I  และ  II),  Hepatitis  infection  

(A,B,C  และ  D),  HTLV  infection  (HTLV  I  และ  II),  Antihumanglobulin  (Coombs’  reagent),  
Anti-CMV  (Cytomegalovirus),  HPV,  HLA  typing,  น้ํายาตรวจทางชีวเคมี  ไดแก  Glucose,  Lipid  
profile,  Liver  function  test,  Uric  acid,  BUN,  Creatinine,  Pregnancy  test,  สารเสพติด,  Hormones  
(Thyroid,  Fertile),  Tumor  markers  (AFP,  CEA  และ  PSA)  และ  Cardiac  markers  (  CK,  CK-MB  
และ  Troponin) 

(๖) น้ํายาฆาเชื้อสําหรับเครื่องมือแพทย 
(๗) วัสดุอุดและครอบฟน 
(๘) เคร่ืองมือแพทยอื่นที่จะประกาศเพิ่มเติม 
ขอ ๖ หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตเคร่ืองมือแพทยตามขอ  ๕  ตองออกโดย

หนวยงานของรัฐ  หรือหนวยงานรับรอง  (Certified Body) ซ่ึงแสดงวาผูผลิตไดมาตรฐานการผลิตตาม 
ระบบคุณภาพการผลิตอยางหนึ่งอยางใด  คือ 

(๑) หลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตเคร่ืองมือแพทย  (Good  Manufacturing  Practices)  หรือ 
(๒) ระบบการจัดการคุณภาพ  (Quality  Management  System)  เชน  ISO  ๑๓๔๘๕  หรือ 
(๓) เกณฑอื่นหรือระบบอื่นที่เทียบเทา  (๑)  หรือ  (๒)  ซ่ึงไดรับความเห็นชอบจากสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 
นอกจากแสดงวามีระบบคุณภาพการผลิตตามวรรคหนึ่งแลว  หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต

ตองมีรายละเอียด  ดังตอไปนี้ 
(๑) ชื่อผูผลิต  ประกอบ   หรือบรรจุ  และสถานที่ต้ัง 
(๒) ขอบขาย  ประเภท  หรือชนิดของเครื่องมือแพทยที่ผลิต 
(๓) อายุของการรับรองระบบคุณภาพการผลิตซ่ึงยังมีผลอยู  ในกรณีที่ไมมีกําหนดเวลาระบุไว  

หนังสือรับรองตองออกมาแลวไมเกิน  ๒  ป  นับแตวันที่ออกหนังสือ 
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ขอ ๗ หนังสือรับรองการขายในขอ  ๓  ขอ  ๔  และหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต
ในขอ  ๖  ใหปฏิบัติดังนี้ 

(๑) ใชตนฉบับ  กรณีไมสามารถใชตนฉบับได  ใหใชสําเนาของหนังสือตนฉบับที่มีคํารับรอง
ถูกตองโดยหนวยงานที่ออกหนังสือรับรองนั้น  หรือหนวยงานของรัฐ  หรือหนวยงานของเอกชนที่
หนวยงานของรัฐรับรอง  หรือพนักงานโนตารีปบลิก  (notary  public)  กรณีมีขอสงสัยเกี่ยวกับความถูกตอง
ของสําเนาหนังสือตนฉบับ  ใหใชตนฉบับเทานั้นหรือใหแสดงตนฉบับเพื่อการตรวจสอบเพิ่มเติม 

(๒) กรณีหนังสือรับรองเปนภาษาตางประเทศที่ไมใชภาษาอังกฤษ  ใหจัดทําคําแปลเปน
ภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ  โดยหนวยงานของรัฐหรือหนวยงานของเอกชนที่ดําเนินธุรกิจการแปล
เอกสารที่เปนมาตรฐานสากลในประเทศไทย  หรือมีการแปลเปนภาษาอังกฤษหรือรับรองความถูกตอง
ของคําแปลจากหนวยงานผูออกหนังสือ  หนวยงานรัฐของประเทศผูออกหนังสือรับรอง  หรือหนวยงาน
เอกชนที่หนวยงานของรัฐรับรอง 

(๓) มีการรับรองเอกสารตามระเบียบวิธีปฏิบัติของประเทศผูออกหนังสือ  และผานการรับรอง
ของหนวยงานกระทรวงการตางประเทศของประเทศไทยหรือสํานักงานพาณิชยในตางประเทศของ
ประเทศไทย 

ขอ ๘ ผูนําเขาเครื่องมือแพทยที่ไมตองไดรับใบอนุญาตตามมาตรา  ๑๒  หรือแจงรายการ
ละเอียดตามมาตรา  ๑๖  แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๓๑  ใหนําหนังสือรับรองการขาย 
ในขอ  ๓  ขอ  ๔  และหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตแลวแตกรณี  มาย่ืนขอหนังสือรับรอง
ประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพรอมหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 

(๑) หนังสือขอใหตรวจสอบหนังสือรับรองการขาย  หรือตรวจสอบหนังสือรับรองการขาย
และหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต  แลวแตกรณี 

(๒) ตนฉบับหนังสือรับรอง  พรอมสําเนา  ๒  ชุด 
(๓) สําเนาใบทะเบียนพาณิชยหรือสําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทหรือหางหุนสวน  

แสดงวัตถุประสงคและผูมีอํานาจลงนามแทนนิติบุคคลซ่ึงออกมาแลวไมเกินหกเดือน 
(๔) กรณีกระทําการแทน  ใหแนบหนังสือมอบอํานาจใหกระทําการแทน  ซ่ึงติดอากรแสตมป

ตามอัตราที่กฎหมายกําหนด  พรอมสําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบอํานาจและผูรับมอบอํานาจ 
(๕) ภาพ  หรือฉลาก  หรือเอกสารอื่น  ๆ  ที่แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทยที่นําเขา 
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(๖) ขอมูลของหนังสือรับรองเคร่ืองมือแพทยที่นําเขาโดยมีการแจงรหัสเครื่องมือแพทยตามที่
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

(๗) หลักฐานสนับสนุนสรรพคุณหรือความปลอดภัยของเคร่ืองมือแพทยที่นําเขาในกรณี
จําเปนเพื่อประกอบการพิจารณา 

ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจสอบความถูกตองครบถวนของเอกสารและ 
ออกหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยตามแบบ  บ.น.ท.  1  ทายระเบียบนี้พรอมสําเนา
หนังสือที่ออก  แลวจัดเก็บรวมกับหนังสือรับรองตนฉบับไวเพื่อการอางอิงที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

หนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยสามารถนําไปใชแสดงขณะนําเขาจนถึงวันส้ินสุด
ตามที่ระบุในหนังสือรับรองการขาย  ในกรณีที่ไมมีการระบุวันส้ินสุดของหนังสือรับรองการขายใหกําหนด
อายุหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมอืแพทยเปนเวลา  ๕  ปนับจากวันที่ออกหนังสือรับรองการขาย 

ขอ ๙ การนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่ไดรับการยกเวนไมตองมีหนังสือรับรองการขาย  หรือ
หนังสือรับรองการขายและหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
(ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  เร่ือง  กําหนดเครื่องมือแพทยที่หามนําเขาหรือขาย  ขอ  ๓  ใหปฏิบัติดังนี้ 

(๑) การนําเขาเครื่องมือแพทยที่เปนสวนประกอบ  สวนควบ  อุปกรณ  หรือชิ้นสวนของ
เคร่ืองมือแพทยที่ไมอาจแยกใชเปนเอกเทศไดสําหรับใชควบคูกับเครื่องมือแพทยที่มีการนําเขาโดยถูกตอง
ตามมาตรา  ๑๒,  ๑๖  และ  ๓๕  (๔)  แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๓๑  ตองย่ืนหลักฐาน  
ดังตอไปนี้ 

 (ก) แบบคําขอนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามขอยกเวนของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
(ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  ตามแบบ  บ.น.ท.  2  ทายระเบียบนี้ 

 (ข) สําเนาใบทะเบียนพาณิชย  หรือสําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทหรือหางหุนสวน  
แสดงวัตถุประสงคและผูมีอํานาจลงนามแทนนิติบุคคลซ่ึงออกมาแลวไมเกินหกเดือน 

 (ค) กรณีกระทําการแทนใหแนบหนังสือมอบอํานาจใหกระทําการแทนซึ่งติดอากรแสตมป
ตามอัตราที่กฎหมายกําหนด  พรอมสําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบอํานาจและผูรับมอบอํานาจ 

 (ง) สําเนาใบกํากับสินคา  (Invoice)  หรือสําเนาใบตราสง  (Air  Waybill  หรือ  Bill  of  Lading)  
หรือเอกสารอื่น  ๆ  แลวแตกรณี 



 หนา   ๕๓ 
เลม   ๑๒๔   ตอนพเิศษ   ๓๕   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๖   มีนาคม   ๒๕๕๐ 
 

 
 

 (จ) รายละเอียดแสดงวาสวนประกอบ  สวนควบ  อุปกรณหรือชิ้นสวนของเครื่องมือ
แพทยที่จะนําเขามาสามารถนําไปใชควบคูกับเคร่ืองมือแพทยที่มีหนังสือรับรองประกอบการนําเขา
เคร่ืองมือแพทยแลว  (ถามี)  หรือสามารถนําไปใชควบคูกับเครื่องมือแพทยที่มีการนําเขาแลว  โดยแสดง
หลักฐานการนําเขาเครื่องมือแพทยนั้นประกอบดวย  (ถามี) 

 (ฉ) ภาพหรือฉลากแสดงรายละเอียดวาเปนสวนประกอบ  สวนควบ  อุปกรณหรือชิ้นสวน
ของเครื่องมือแพทยที่มีการนําเขามา 

(๒) การนําเขาเครื่องมือแพทยที่เปนสวนประกอบ  สวนควบ  อุปกรณหรือชิ้นสวนของ
เคร่ืองมือแพทยเพื่อใชซอมแซมเครื่องมือแพทยตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 

 (ก) แบบคําขอนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามขอยกเวนของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
(ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  ตามแบบ  บ.น.ท.  2  ทายระเบียบนี้ 

 (ข) สําเนาใบทะเบียนพาณิชย  หรือสําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทหรือหางหุนสวน  
แสดงวัตถุประสงคและผูมีอํานาจลงนามแทนนิติบุคคลซ่ึงออกมาแลวไมเกินหกเดือน 

 (ค) กรณีกระทําการแทนใหแนบหนังสือมอบอํานาจใหกระทําการแทนซึ่งติดอากร
แสตมปตามอัตราที่กฎหมายกําหนด  พรอมสําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบอํานาจและผูรับ
มอบอํานาจ 

 (ง) รายการเครื่องมือแพทยที่จะนําเขา  และชื่อแหลงผลิตพรอมสถานที่ต้ัง 
 (จ) รายการเครื่องมือแพทยที่จะซอมแซม  โดยใชสวนของเครื่องมือแพทยที่นําเขา 
 (ฉ) รายละเอียดเกี่ยวกับการดําเนินการซอมแซม  เชน  แผนที่สถานที่ต้ังของสถานที่ 

ทําการซอมแซมที่ตรวจสอบได  กระบวนการซอมแซมที่มีการนําสวนประกอบ  สวนควบ  อุปกรณหรือ
ชิ้นสวนของเครื่องมือแพทยที่นําเขามาใช  เปนตน 

 (ช) ภาพ  หรือฉลาก  หรือเอกสารอื่น  ๆ  ที่แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทยที่นําเขา 
(๓) การนําเขาเครื่องมือแพทยที่ใชเปนสวนประกอบ  สวนควบ  อุปกรณหรือชิ้นสวนในการ

ผลิตเคร่ืองมือแพทยหรือใชประกอบในการผลิตยาโดยผูรับอนุญาตผลิตยาในประเทศ  ตองย่ืนหลักฐาน  
ดังตอไปนี้ 

 (ก) แบบคําขอนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามขอยกเวนของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
(ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  ตามแบบ  บ.น.ท.  2  ทายระเบียบนี้ 



 หนา   ๕๔ 
เลม   ๑๒๔   ตอนพเิศษ   ๓๕   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๖   มีนาคม   ๒๕๕๐ 
 

 
 

 (ข) สําเนาใบทะเบียนพาณิชย  หรือสําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทหรือหาง
หุนสวน  แสดงวัตถุประสงคและผูมีอํานาจลงนามแทนนิติบุคคลซ่ึงออกมาแลวไมเกินหกเดือน 

 (ค) กรณีกระทําการแทนใหแนบหนังสือมอบอํานาจใหกระทําการแทนซึ่งติดอากร
แสตมปตามอัตราที่กฎหมายกําหนด  พรอมสําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบอํานาจและผูรับ
มอบอํานาจ 

 (ง) สําเนาใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงานหรือสําเนาใบรับแจงประกอบกิจการโรงงาน  
หรือสําเนาใบอนุญาตผลิตยาและใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา 

 (จ) รายการเครื่องมือแพทยที่จะนําเขา  และชื่อแหลงผลิตพรอมสถานที่ต้ัง 
 (ฉ) แผนที่สถานที่ต้ังของสถานที่ผลิต  พรอมแบบแปลนแผนผังภายใน 
 (ช) กระบวนการผลิตที่มีการนําสวนประกอบ  สวนควบ  อุปกรณหรือชิ้นสวนของ

เคร่ืองมือแพทยที่นําเขามาไปใช 
 (ซ) ภาพ  หรือฉลาก  หรือเอกสารอื่น  ๆ  ที่แสดงชิ้นสวน  อุปกรณที่จะนําเขา  และแสดง

ลักษณะเครื่องมือแพทยที่ผลิตได 
(๔) การนําเขาเครื่องมือแพทยสําหรับผลิตเพื่อสงออกตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 
 ( ก) หลักฐานเชนเดียวกับขอ  ๙  (๓)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  (จ)  (ฉ)  (ช)  (ซ) 
 ( ข) เอกสารแสดงการสั่งจางผลิตหรือหลักฐานอื่น  ๆ  ที่แสดงวาเปนการผลิตเพื่อสงออก 
(๕) การนําเขาเครื่องมือแพทยเพื่อใชเฉพาะตัวตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 
 (ก) แบบคําขอนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามขอยกเวนของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

(ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  ตามแบบ  บ.น.ท.  2  ทายระเบียบนี้ 
 (ข) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชน  หรือสําเนาหนังสือเดินทางของผูนําเขา 
 (ค) กรณีกระทําการแทนใหแนบหนังสือมอบอํานาจใหกระทําการแทนซึ่งติดอากรแสตมป

ตามอัตราที่กฎหมายกําหนด  พรอมสําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบอํานาจและผูรับมอบอํานาจ 
 (ง) สําเนาใบกํากับสินคา  (Invoice)  หรือสําเนาใบตราสง  (Air  Waybill  หรือ  Bill  of  Lading)  

หรือเอกสารอื่น  ๆ  แลวแตกรณี 
 (จ) ภาพ  หรือฉลาก  หรือเอกสารอื่น  ๆ  ที่แสดงรายละเอียดเคร่ืองมือแพทยที่นําเขา 
 (ฉ) หนังสือของผูนําเขารับรองวาจะไมนําเครื่องมือแพทยไปจําหนาย 
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 (ช) หนังสือของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ซ่ึงรับรองวาผูนําเขาเปนโรคที่จําเปนตองใช
เคร่ืองมือแพทยดังกลาวจริง 

(๖) การนําเขาเครื่องมือแพทยเพื่อเปนตัวอยางแสดงนิทรรศการตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 
 (ก) แบบคําขอนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามขอยกเวนของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

(ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  ตามแบบ  บ.น.ท.  2  ทายระเบียบนี้ 
 (ข) สําเนาใบทะเบียนพาณิชย  หรือสําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทหรือหางหุนสวน  

แสดงวัตถุประสงคและผูมีอํานาจลงนามแทนนิติบุคคลซ่ึงออกมาแลวไมเกินหกเดือน 
 (ค) กรณีกระทําการแทนใหแนบหนังสือมอบอํานาจใหกระทําการแทนซึ่งติดอากร

แสตมปตามอัตราที่กฎหมายกําหนด  พรอมสําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบอํานาจและผูรับ
มอบอํานาจ 

 (ง) สําเนาใบกํากับสินคา  (Invoice)  หรือสําเนาใบตราสง  (Air  Waybill  หรือ  Bill  of  Lading)  
หรือเอกสารอื่น  ๆ  แลวแตกรณี 

 (จ) ภาพ  หรือฉลาก  หรือเอกสารอื่น  ๆ  ที่แสดงรายละเอียดเคร่ืองมือแพทยที่นําเขา 
 (ฉ) หนังสือของผูจัดนิทรรศการยืนยันการเขารวมนิทรรศการของผูนําเขา 
 (ช) หนังสือชี้แจงวัตถุประสงคการนําเขาพรอมรับรองวาจะไมนําตัวอยางไปจําหนายและ

จะสงออกนอกราชอาณาจักรภายใน  ๓๐  วันหลังจากเสร็จส้ินนิทรรศการ  ยกเวนเคร่ืองมือแพทยที่เปน
วัสดุใชส้ินเปลือง 

(๗) การนําเขาเครื่องมือแพทยเพื่อเปนตัวอยางสินคา  ตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 
 ( ก) หลักฐานเชนเดียวกับขอ  ๙  (๖)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  และ  (จ) 
 ( ข) หนังสือชี้แจงวตัถุประสงคการนําเขาพรอมรับรองวาไมเคยนําเขาตัวอยางดังกลาวมากอน

และจะไมนําตัวอยางไปจําหนาย 
(๘) การนําเขาเครื่องมือแพทยเพื่อการศึกษา  ตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 
 ( ก) หลักฐานเชนเดียวกับขอ  ๙  (๖)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  และ  (จ) 
 ( ข) หนังสือชี้แจงวัตถุประสงคการนําเขา 
 (ค) หนังสือของสถาบนัการศึกษาซึ่งรับรองวานํามาใชในการศึกษาเทานั้น 
(๙) การนําเขาเครื่องมือแพทยเพื่อการวิจัยทางคลินิก  ตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 
 (ก) หลักฐานเชนเดียวกับขอ  ๙  (๖)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  และ  (จ) 



 หนา   ๕๖ 
เลม   ๑๒๔   ตอนพเิศษ   ๓๕   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๖   มีนาคม   ๒๕๕๐ 
 

 
 

 ( ข) หนังสือของหนวยงานผูวิจัยรับรองการนําเครื่องมือแพทยเขามาใชในการวิจัย 
 ( ค) สําเนาโครงการวิจัย 
 (ง) สําเนาหนังสืออนุมัติการวิจัยจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  (Human  

Research  Ethics  Committee)  ที่รับรองโดยหนวยงานผูวิจัย 
(๑๐) การนําเขาเคร่ืองมือแพทยเพื่อการวิจัย  หรือเพื่อการวิเคราะห  หรือเพื่อการทดสอบ

คุณภาพมาตรฐาน  ตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 
 ( ก) หลักฐานเชนเดียวกับขอ  ๙  (๖)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  และ  (จ) 
 (ข) หนังสือของหนวยงานผูวิจัย  หรือวิเคราะห  หรือทดสอบคุณภาพมาตรฐาน  รับรอง

การนําเครื่องมือแพทยเขามาใชในการวิจัย  หรือวิเคราะห  หรือทดสอบคุณภาพมาตรฐาน 
 (ค) สําเนาโครงการวิจัย  (ถามี) 
 (ง) รายละเอียดการวิจัย  หรือวิเคราะห  หรือทดสอบคุณภาพมาตรฐานเครื่องมือแพทย 
 (จ) หนังสือของผูนําเขารับรองวาจะไมนําเครื่องมือแพทยดังกลาวไปจําหนาย 
(๑๑) การนํ าเข าเคร่ืองมือแพทย เพื่ อซ อมแซม  หรือสอบเทียบความถูกตองแล วส งออก 

นอกราชอาณาจักรตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 
 (ก) หลักฐานเชนเดียวกับขอ   ๙  (๖)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  และ  (จ) 
 (ข) หนังสือชี้แจงวัตถุประสงคการนําเขา 
 (ค) หลักฐานแสดงถึงการแจงซอมหรือสอบเทียบความถูกตองเคร่ืองมือแพทยจากผูสงซอม

หรือสอบเทียบความถูกตอง 
(๑๒) การนําเขาเครื่องมือแพทยที่สงไปซอมแซมหรือสอบเทียบความถูกตองนอกราชอาณาจักร  

แลวนํากลับมาในราชอาณาจักรตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 
 (ก) หลักฐานเชนเดียวกับขอ  ๙  (๖)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  และ  (จ) 
 (ข) หนังสือชี้แจงวัตถุประสงคการนําเขา 
 (ค) หลักฐานการสงออกเคร่ืองมือแพทยไปซอมหรือสอบเทียบความถูกตองนอกราชอาณาจักร 
(๑๓) การนําเขาเคร่ืองมือแพทยเพื่อบริจาคใหแกหนวยงานของรัฐที่มีหนาที่ปองกัน  ชันสูตร  

บําบัดโรค  หรือฟนฟูสมรรถภาพ  หรือใหแกสภากาชาดไทย  หรือองคกรสาธารณกุศลอื่นที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาใหความเห็นชอบ  ตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 

 (ก) หลักฐานเชนเดียวกับขอ  ๙  (๖)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  และ  (จ) 



 หนา   ๕๗ 
เลม   ๑๒๔   ตอนพเิศษ   ๓๕   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๖   มีนาคม   ๒๕๕๐ 
 

 
 

 (ข) สําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนองคกรสาธารณกุศล  พรอมเอกสารแสดงผูมีอํานาจ
ลงนามในนามขององคกร  (ถามี) 

 (ค) ผูนําเขาที่เปนผูรับบริจาคตองมีเอกสารแสดงการบริจาค  กรณีที่ผูนําเขาไมใชผูรับ
บริจาค  ใหแนบหนังสือยืนยันการรับบริจาคจากหนวยงานตามที่กําหนดขางตน 

 (ง) หนังสือของผูรับบริจาครับรองคุณภาพมาตรฐาน  ประสิทธิภาพและความปลอดภัย
ของเครื่องมือแพทยที่ไดรับบริจาค 

(๑๔) การนําเขาเครื่องมือแพทยเพื่อใชในหนวยงานของรัฐที่มีหนาที่ปองกัน  ชันสูตร  บําบัดโรค  
หรือฟนฟูสมรรถภาพ  หรือสภากาชาดไทยตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 

 (ก) หลักฐานเชนเดียวกับขอ  ๙  (๖)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  และ  (จ) 
 (ข) หนังสือรับรองคุณภาพ  มาตรฐาน  ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย  

จากหนวยงานของรัฐ  หรือสภากาชาดไทย 
 (ค) สําเนาสัญญาซื้อขายเครื่องมือแพทย  (ถามี) 
 (ง) เอกสารอื่นที่เกี่ยวของ  (ถามี)  เชน  เอกสารวิชาการทางดานคุณภาพมาตรฐาน 
(๑๕) การนําเขาเคร่ืองมือแพทยสําหรับสถานพยาบาลของรัฐหรือสถานพยาบาลเอกชนโดยมี

หนังสือรับรองของบุคคลอื่นที่ผานการรับรองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแลว  ตองย่ืน
หลักฐาน  ดังตอไปนี้ 

 ( ก) หลักฐานเชนเดียวกับ  ขอ  ๙  (๖)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  และ  (จ) 
 ( ข) หนังสือชี้แจงวัตถุประสงคการนําเขา 
 ( ค) สําเนาหนังสือการจัดต้ังสถานพยาบาลตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาล 
 ( ง) หนังสือยินยอมใหใชหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยจากบริษัท 

ผูเปนเจาของหนังสือพรอมแนบสําเนาหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยนั้น 
ขอ ๑๐ ใหเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยารักษาการตามระเบียบนี้  และใหมีอํานาจ

วินิจฉัยชี้ขาดปญหาเกี่ยวกับการปฏิบัติตามระเบียบนี้กับใหมีอํานาจออกประกาศหรือคําส่ังเพื่อ
ประโยชนในการปฏิบัติตามระเบียบนี้ 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๘  กุมภาพันธ  พ.ศ.  ๒๕๕๐ 

ศิริวัฒน  ทพิยธราดล 
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 



 แบบ บ.น.ท. 1 
 
 
 
 
 

หนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข 
 
หนังสือเลขที่…………………………….. 
 
                 ไดพิจารณาหนังสือรบัรองการขาย/หนังสือรับรองการขายและหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตแลว  
ถูกตองตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 34 ) พ.ศ. 2549  แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2531  
ช่ือผูนําเขา : ……………………………………..……………………………………………………………. 
..……………………………………………………………………………………..………………………... 
ช่ือผูผลิต : ……………………………………………………………………………..……………………… 
…………………………………………………………………………………………...…………………… 
…………………………………………………………………………………………...……………………
. 
หนังสือฉบับนี้ใชประกอบกับ  หนังสือรับรองการขายเลขที่……………….……ประเทศ……...….……… 
                                                 หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตเลขที่……………………..….…….... 
สามารถใชประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยจนถงึวันที…่………………………………………………….. 
 
 
  (ลายมือช่ือ) ………………………………………… 
                      (……………………………………...) 
       ตําแหนง…………………….…………………… 
  
เงื่อนไข 
1. เมื่อปรากฏวาประเทศผูผลิตหรือประเทศเจาของผลิตภัณฑหามขาย    หรือมีการยกเลิกการรับรองระบบคุณภาพการผลิตของ  

เครื่องมือแพทยรายการใดตามที่ระบุไวในหนังสือรับรองฉบับนี้ ใหถือวาการรับรองเครื่องมือแพทยดังกลาวเปนอนัยกเลิก 
2. หามนําเลขที่หนังสือไปประกาศโฆษณา 
3. หามโฆษณาวาไดผานการรับรองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
4. หามโฆษณาเครื่องมือแพทยกอนไดรับความเห็นชอบจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



  
                                                                                                                                                                                    แบบ บ.น.ท. 2 
 

 
 

 
คําขอนําเขาเครือ่งมือแพทยตามขอยกเวนของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 34) พ.ศ. 2549 

 
 เขียนที่…………………………………………… 
 วันที่…………………………………………………………. 
 
  ขาพเจา……………..……………………..………..…..….อายุ………..ป สัญชาติ……………………..
มีบัตรประจําตัวประชาชนเลขที่……………….…………..ออกใหณ……………………………..ขอนําเขาเครื่องมือแพทย
ในนามของ………………….………………………………………โดยมี………………………………………….……….
เปนเจาของ/ผูดําเนินการ ณ บาน/สถานที่นําเขาเลขที่…………..….ตรอก/ซอย……………………………….....ถนน
………………………...…..………ตํ าบล /แขวง…………..………………..อํ า เ ภอ /เ ขต………………………………
จังหวัด………………………….. รหัสไปรษณีย…………………. โทรศัพท………………….…...…มีรายละเอียดดังนี้ 

1. วัตถุประสงคการนําเขา  (ตามขอยกเวนของประกาศฯขอ 3(1)-(8) และระเบียบฯขอ 9(1)-(15)) 

 [   ]   1.1    อุปกรณช้ินสวนใชควบคูกับเครื่องมือแพทยท่ีนําเขามาแลว  [ป3(1),  ร9(1)] 

 [   ]  1.2    อุปกรณช้ินสวนใชซอมแซมเครื่องมือแพทย  [ป3(1),  ร9(2)] 
 [   ]  1.3   อุปกรณช้ินสวนใชในการผลิตเครื่องมือแพทยหรือใชประกอบในการผลิตยาในประเทศ [ป3(2),  ร9(3)] 
 [   ]  1.4   ใชสําหรับผลิตเพื่อสงออก  [ป3(3),  ร9(4)] 
 [   ]   1.5  ใชเฉพาะตัว  [ป3(4),  ร9(5)] 
 [   ]   1.6  เปนตัวอยางแสดงนิทรรศการ  [ป3(4),  ร9(6)] 
 [   ]   1.7  เปนตัวอยางสินคา  [ป3(4),  ร9(7)] 
 [   ]   1.8  เพื่อการศึกษา  [ป3(4),  ร9(8)] 
 [   ]   1.9  เพื่อการวิจยัทางคลินิก  [ป3(4),  ร9(9)] 

[   ]   1.10  เพื่อวิจัย / วิเคราะห / ทดสอบคุณภาพมาตรฐาน  [ป3(4),  ร9(10)] 
[   ]   1.11  นําเขามาซอมแซมหรือสอบเทียบความถูกตองแลวสงออกนอกราชอาณาจักร  [ป3(5),  ร9(11)] 
[   ]   1.12  นํากลับเขามาหลังสงไปซอมแซมหรือสอบเทียบความถูกตองนอกราชอาณาจักร [ป 3(5),  ร9(12)] 
[   ]   1.13  เพื่อบริจาคใหหนวยงานของรัฐ/สภากาชาดไทย/องคกรสาธารณกุศล  [ป3(6),  ร9(13)] 
[   ]   1.14  เพื่อใชในหนวยงานของรัฐ/สภากาชาดไทย  [ป 3(7),  ร9(14)] 
[   ]  1.15  โดยสถานพยาบาลของรัฐ/เอกชนที่มีหนังสือรับรองของบคุคลอื่น  [ร9(15)] 
[   ]  1.16  อื่นๆ………………………………………………………  [ป3(8)] 

 
 
 
 

เลขรับที่…………………….. 
ลงวันที่………………….….. 
ผูรับคําขอ………….……….. 



  
-2- 

 
2. รายการชิ้นสวนอุปกรณ / เครื่องมือแพทยท่ีขอนําเขา 
……………………………………………………………………………………………………………………………..…
……………………………………………………………………………………………………………………………..… 
…………………………………………………………………………………………………………………………..…… 
……………………………………………………………………………………………………………………………..… 
INVOICE เลขที่    …………………………………………….                ลงวันที่…………………………………..…  
AWB / BL / ใบแจงฯเลขที่……………………………………                ลงวันที่………………………………..……  
 
3. พรอมคําขอนี้ขาพเจาไดแนบหลักฐานตางๆมาดวย  คือ 

3.1 สําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนของบริษัทหรือหางหุนสวน(กรณีเปนนิติบุคคล)หรือสําเนาใบทะเบียน
พาณิชย 

3.2 หนังสือมอบอํานาจใหกระทําการแทนติดอากรแสตมป พรอมสําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบ
อํานาจและผูรับมอบอํานาจ 

3.3 สําเนาเอกสารการนําเขาไดแก Invoice และหรือ AWB / BL / ใบแจงฯ (ถามี) 
3.4 ภาพหรือฉลากหรือเอกสารแสดงรายละเอียดสินคาที่นําเขา  
3.5 ……………………………………………………………………………………………………………… 
3.6 ……………………………………………………………………………………………………………… 
3.7 ……………………………………………………………………………………………………………… 
3.8 ……………………………………………………………………………………………………………… 

    ………………………………………………………………………………………………………………. 
   …………………………………………………………………………………………………………… 
  ………………………………………………………………………………………………………………. 
  ………………………………………………………………………………………………………………. 
 
           ขาพเจาขอใหการรับรองวา   การนําเขาเครื่องมือแพทยดังกลาวของขาพเจาในครั้งนี้เปนการนําเขาตาม
วัตถุประสงคท่ีระบุขางตนเทานั้น 
 
                                                                   (ลายมือช่ือ) ………………………………………… ผูยื่นคําขอ 
                                                                                       (………………………………………) 
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