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ระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
วาดวยหลักเกณฑเกี่ยวกับหนังสือรับรองที่ใชในการนําเขาเครื่องมือแพทย  และ 

การนําเขาเครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนไมตองแสดงหนังสือรับรอง 
ตอพนักงานเจาหนาที่  ณ  ดานอาหารและยา 

พ.ศ.  ๒๕๕๐ 
 

 

ดวยประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  เร่ือง  กําหนดเครื่องมือแพทย
ที่หามนําเขาหรือขาย  กําหนดผูนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่ตองมีหนังสือรับรองการขาย  หนังสือรับรอง
ระบบคุณภาพการผลิตเคร่ืองมือแพทยมาแสดงตอพนักงานเจาหนาที่  ณ  ดานอาหารและยา   รวมทั้งการ
นําเขาเครื่องมือแพทยบางกรณีที่ไดรับการยกเวนไมตองแสดงหนังสือรับรองตองเปนไปตามหลักเกณฑ
ที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

ฉะนั้น  อาศัยอํานาจตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  เร่ือง  
กําหนดเครื่องมือแพทยที่หามนําเขาหรือขาย  ขอ  ๒  (๒)  (๓)  ขอ  ๓  ขอ  ๔  และขอ  ๕  สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  จึงออกระเบียบไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ระเบียบนี้เรียกวา  “ระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  วาดวยหลักเกณฑ
เกี่ยวกับหนังสือรับรองที่ใชในการนําเขาเครื่องมือแพทยและการนําเขาเครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวน
ไมตองแสดงหนังสือรับรองตอพนักงานเจาหนาที่  ณ  ดานอาหารและยา  พ.ศ.  ๒๕๕๐” 

ขอ ๒ ระเบียบนี้ใหใชบังคับนับแตบัดนี้เปนตนไป 
ขอ ๓ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กําหนดหนังสือรับรองการขายจากประเทศ

ผูผลิตที่นํามาใชในการนําเขาเครื่องมือแพทย  ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  
เร่ือง  กําหนดเครื่องมือแพทยที่หามนําเขาหรือขาย  ตองมีสาระสําคัญดังนี้ 

(๑) เปนหนังสือรับรองการขายที่ออกโดยหนวยงานของรัฐจากประเทศผูผลิตหรือหนวยงาน
เอกชนที่หนวยงานของรัฐในประเทศผูผลิตนั้นรับรองและยังอยูในอายุการใชของหนังสือรับรอง  
สําหรับกรณีที่มิไดระบุอายุการใช  หนังสือรับรองการขายตองออกมาแลวไมเกิน  ๒  ป  นับแตวันที่ออกหนังสือ 

(๒) ระบุรายละเอียดดังตอไปนี้ 
 (ก) ชื่อผูผลิต  ประกอบ  หรือบรรจุ  และสถานที่ต้ัง 
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 (ข) ชื่อเครื่องมือแพทย  โดยจําแนกรายการ  เชน  รุน  แบบ  ขนาด  รหัสสินคา  เปนตน  
และในกรณีที่ชื่อทางการคาของเครื่องมือแพทยที่ขายภายในประเทศผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ
แตกตางจากชื่อที่สงมาขายในประเทศไทย  ตองมีการรับรองวาเปนเคร่ืองมือแพทยอยางเดียวกัน 

 (ค) ขอความที่แสดงวา  เปนเคร่ืองมือแพทยที่มีการขายในประเทศผูผลิต   สวนเคร่ืองมือ
แพทยซ่ึงไมมีการขายในประเทศผูผลิต  เนื่องจากไมมีความจําเปนตองใชเคร่ืองมือแพทยดังกลาวใน
ประเทศผูผลิตนั้นตองมีหนังสือรับรองแหลงผลิตจากประเทศผูผลิตและใหใชหนังสือรับรองการขาย
จากประเทศเจาของผลิตภัณฑหรือจากประเทศอื่น  ๆ  ที่มีการขาย  โดยตองมีหลักฐานแสดงเหตุผลจาก
ประเทศผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ 

ในกรณีที่หนังสือรับรองการขายฉบับหนึ่งฉบับใด  มีขอความไมครบถวนตามที่ระบุในขอ  ๓  
(๒)  (ก)  หรือ  (ข)  หรือ  (ค)  ใหนําหนังสือรับรองอื่น  ๆ  ที่ออกโดยหนวยงานเชนเดียวกับผูออกหนังสือ
รับรองการขายตามขอ  ๓  (๑)  มาแสดงเพิ่มเติมได  สําหรับการแสดงชื่อเครื่องมือแพทยตามขอ  ๓  (๒)  (ข)  
ใหเพิ่มเติมไดเฉพาะการจําแนกรายการเปน  รุน  แบบ  ขนาด  รหัสสินคา  และสามารถออกโดยผูผลิต
หรือเจาของผลิตภัณฑแลวผานการรับรองของหนวยงานของรัฐหรือหนวยงานของเอกชนที่หนวยงาน
ของรัฐในประเทศที่ออกหนังสือรับรองหรือพนักงานโนตารีปบลิก  (notary  public)  ของประเทศที่ออก
หนังสือรับรอง 

ขอ ๔ สําหรับเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิต  ประกอบ   หรือบรรจุอยูในประเทศกลุมสมาชิกสหภาพ 
ยุโรป  ซ่ึงมีการปฏิบัติตามกฎหมายวาดวยเคร่ืองมือแพทยของสหภาพยุโรป  (EU  Directive)  และไดรับ
เคร่ืองหมาย  CE  แลว  ใหใชหนังสือรับรองการขายตามขอ  ๓  หรือใชหนังสือ  EC  Certificate  และ/หรือ  
EC  Declaration  of  Conformity  ที่มีรายละเอียดตามขอ  ๓  (๒)  (ก)  (ข)  และที่ยังไมหมดอายุเปนหนังสือ
รับรองการขาย  สําหรับกรณีที่มิไดระบุอายุการใช  EC  Certificate  หรือ  EC  Declaration  of  Conformity  
ตองออกมาแลวไมเกิน  ๒  ป  นับแตวันที่ออกหนังสือ 

ขอ ๕ เพื่อคุมครองผูบริโภคตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  (ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  
เร่ือง  กําหนดเครื่องมือแพทยที่หามนําเขาหรือขาย  ขอ  ๒  (๓)  ใหผูนําเขาเครื่องมือแพทยที่ใชกับมนุษย
ดังตอไปนี้  ตองมีหนังสือรับรองการขายตามขอ  ๓  หรือขอ  ๔  และหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต
แสดงตอพนักงานเจาหนาที่  ณ  ดานอาหารและยา 

(๑) เคร่ืองมือแพทยฝงในรางกาย 
(๒) เคร่ืองมือแพทยที่ผลิตข้ึนโดยใชเนื้อเย่ือหรือผลผลิตจากเนื้อเย่ือ 
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(๓) เคร่ืองมือแพทยปราศจากเชื้อ 
(๔) เคร่ืองรังสีวินิจฉัยหรือเครื่องรังสีบําบัดรักษา 
(๕) ชุดตรวจวินิจฉัยโรคภายนอกรางกาย  ไดแก 
 (ก) น้ํายาที่เกี่ยวของกับการตรวจกลุมเลือด  :  ABO  system,  Rhesus  (C,c,D,E,e),  anti-kell 
 (ข) น้ํายาที่เกี่ยวของกับการตรวจ  :  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  ไดแก  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) น้ํายาฆาเชื้อสําหรับเครื่องมือแพทย 
(๗) วัสดุอุดและครอบฟน 
(๘) เคร่ืองมือแพทยอื่นที่จะประกาศเพิ่มเติม 
ขอ ๖ หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตเคร่ืองมือแพทยตามขอ  ๕  ตองออกโดย

หนวยงานของรัฐ  หรือหนวยงานรับรอง  (Certified Body) ซ่ึงแสดงวาผูผลิตไดมาตรฐานการผลิตตาม 
ระบบคุณภาพการผลิตอยางหนึ่งอยางใด  คือ 

(๑) หลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตเคร่ืองมือแพทย  (Good  Manufacturing  Practices)  หรือ 
(๒) ระบบการจัดการคุณภาพ  (Quality  Management  System)  เชน  ISO  ๑๓๔๘๕  หรือ 
(๓) เกณฑอื่นหรือระบบอื่นที่เทียบเทา  (๑)  หรือ  (๒)  ซ่ึงไดรับความเห็นชอบจากสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา 
นอกจากแสดงวามีระบบคุณภาพการผลิตตามวรรคหนึ่งแลว  หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต

ตองมีรายละเอียด  ดังตอไปนี้ 
(๑) ชื่อผูผลิต  ประกอบ   หรือบรรจุ  และสถานที่ต้ัง 
(๒) ขอบขาย  ประเภท  หรือชนิดของเครื่องมือแพทยที่ผลิต 
(๓) อายุของการรับรองระบบคุณภาพการผลิตซ่ึงยังมีผลอยู  ในกรณีที่ไมมีกําหนดเวลาระบุไว  

หนังสือรับรองตองออกมาแลวไมเกิน  ๒  ป  นับแตวันที่ออกหนังสือ 
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ขอ ๗ หนังสือรับรองการขายในขอ  ๓  ขอ  ๔  และหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต
ในขอ  ๖  ใหปฏิบัติดังนี้ 

(๑) ใชตนฉบับ  กรณีไมสามารถใชตนฉบับได  ใหใชสําเนาของหนังสือตนฉบับที่มีคํารับรอง
ถูกตองโดยหนวยงานที่ออกหนังสือรับรองนั้น  หรือหนวยงานของรัฐ  หรือหนวยงานของเอกชนที่
หนวยงานของรัฐรับรอง  หรือพนักงานโนตารีปบลิก  (notary  public)  กรณีมีขอสงสัยเกี่ยวกับความถูกตอง
ของสําเนาหนังสือตนฉบับ  ใหใชตนฉบับเทานั้นหรือใหแสดงตนฉบับเพื่อการตรวจสอบเพิ่มเติม 

(๒) กรณีหนังสือรับรองเปนภาษาตางประเทศที่ไมใชภาษาอังกฤษ  ใหจัดทําคําแปลเปน
ภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ  โดยหนวยงานของรัฐหรือหนวยงานของเอกชนที่ดําเนินธุรกิจการแปล
เอกสารที่เปนมาตรฐานสากลในประเทศไทย  หรือมีการแปลเปนภาษาอังกฤษหรือรับรองความถูกตอง
ของคําแปลจากหนวยงานผูออกหนังสือ  หนวยงานรัฐของประเทศผูออกหนังสือรับรอง  หรือหนวยงาน
เอกชนที่หนวยงานของรัฐรับรอง 

(๓) มีการรับรองเอกสารตามระเบียบวิธีปฏิบัติของประเทศผูออกหนังสือ  และผานการรับรอง
ของหนวยงานกระทรวงการตางประเทศของประเทศไทยหรือสํานักงานพาณิชยในตางประเทศของ
ประเทศไทย 

ขอ ๘ ผูนําเขาเครื่องมือแพทยที่ไมตองไดรับใบอนุญาตตามมาตรา  ๑๒  หรือแจงรายการ
ละเอียดตามมาตรา  ๑๖  แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๓๑  ใหนําหนังสือรับรองการขาย 
ในขอ  ๓  ขอ  ๔  และหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตแลวแตกรณี  มาย่ืนขอหนังสือรับรอง
ประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาพรอมหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 

(๑) หนังสือขอใหตรวจสอบหนังสือรับรองการขาย  หรือตรวจสอบหนังสือรับรองการขาย
และหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต  แลวแตกรณี 

(๒) ตนฉบับหนังสือรับรอง  พรอมสําเนา  ๒  ชุด 
(๓) สําเนาใบทะเบียนพาณิชยหรือสําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทหรือหางหุนสวน  

แสดงวัตถุประสงคและผูมีอํานาจลงนามแทนนิติบุคคลซ่ึงออกมาแลวไมเกินหกเดือน 
(๔) กรณีกระทําการแทน  ใหแนบหนังสือมอบอํานาจใหกระทําการแทน  ซ่ึงติดอากรแสตมป

ตามอัตราที่กฎหมายกําหนด  พรอมสําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบอํานาจและผูรับมอบอํานาจ 
(๕) ภาพ  หรือฉลาก  หรือเอกสารอื่น  ๆ  ที่แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทยที่นําเขา 



 หนา   ๕๒ 
เลม   ๑๒๔   ตอนพเิศษ   ๓๕   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๖   มีนาคม   ๒๕๕๐ 
 

 
 

(๖) ขอมูลของหนังสือรับรองเคร่ืองมือแพทยที่นําเขาโดยมีการแจงรหัสเครื่องมือแพทยตามที่
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากําหนด 

(๗) หลักฐานสนับสนุนสรรพคุณหรือความปลอดภัยของเคร่ืองมือแพทยที่นําเขาในกรณี
จําเปนเพื่อประกอบการพิจารณา 

ใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจสอบความถูกตองครบถวนของเอกสารและ 
ออกหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยตามแบบ  บ.น.ท.  1  ทายระเบียบนี้พรอมสําเนา
หนังสือที่ออก  แลวจัดเก็บรวมกับหนังสือรับรองตนฉบับไวเพื่อการอางอิงที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

หนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยสามารถนําไปใชแสดงขณะนําเขาจนถึงวันส้ินสุด
ตามที่ระบุในหนังสือรับรองการขาย  ในกรณีที่ไมมีการระบุวันส้ินสุดของหนังสือรับรองการขายใหกําหนด
อายุหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมอืแพทยเปนเวลา  ๕  ปนับจากวันที่ออกหนังสือรับรองการขาย 

ขอ ๙ การนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่ไดรับการยกเวนไมตองมีหนังสือรับรองการขาย  หรือ
หนังสือรับรองการขายและหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
(ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  เร่ือง  กําหนดเครื่องมือแพทยที่หามนําเขาหรือขาย  ขอ  ๓  ใหปฏิบัติดังนี้ 

(๑) การนําเขาเครื่องมือแพทยที่เปนสวนประกอบ  สวนควบ  อุปกรณ  หรือชิ้นสวนของ
เคร่ืองมือแพทยที่ไมอาจแยกใชเปนเอกเทศไดสําหรับใชควบคูกับเครื่องมือแพทยที่มีการนําเขาโดยถูกตอง
ตามมาตรา  ๑๒,  ๑๖  และ  ๓๕  (๔)  แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๓๑  ตองย่ืนหลักฐาน  
ดังตอไปนี้ 

 (ก) แบบคําขอนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามขอยกเวนของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
(ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  ตามแบบ  บ.น.ท.  2  ทายระเบียบนี้ 

 (ข) สําเนาใบทะเบียนพาณิชย  หรือสําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทหรือหางหุนสวน  
แสดงวัตถุประสงคและผูมีอํานาจลงนามแทนนิติบุคคลซ่ึงออกมาแลวไมเกินหกเดือน 

 (ค) กรณีกระทําการแทนใหแนบหนังสือมอบอํานาจใหกระทําการแทนซึ่งติดอากรแสตมป
ตามอัตราที่กฎหมายกําหนด  พรอมสําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบอํานาจและผูรับมอบอํานาจ 

 (ง) สําเนาใบกํากับสินคา  (Invoice)  หรือสําเนาใบตราสง  (Air  Waybill  หรือ  Bill  of  Lading)  
หรือเอกสารอื่น  ๆ  แลวแตกรณี 



 หนา   ๕๓ 
เลม   ๑๒๔   ตอนพเิศษ   ๓๕   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๖   มีนาคม   ๒๕๕๐ 
 

 
 

 (จ) รายละเอียดแสดงวาสวนประกอบ  สวนควบ  อุปกรณหรือชิ้นสวนของเครื่องมือ
แพทยที่จะนําเขามาสามารถนําไปใชควบคูกับเคร่ืองมือแพทยที่มีหนังสือรับรองประกอบการนําเขา
เคร่ืองมือแพทยแลว  (ถามี)  หรือสามารถนําไปใชควบคูกับเครื่องมือแพทยที่มีการนําเขาแลว  โดยแสดง
หลักฐานการนําเขาเครื่องมือแพทยนั้นประกอบดวย  (ถามี) 

 (ฉ) ภาพหรือฉลากแสดงรายละเอียดวาเปนสวนประกอบ  สวนควบ  อุปกรณหรือชิ้นสวน
ของเครื่องมือแพทยที่มีการนําเขามา 

(๒) การนําเขาเครื่องมือแพทยที่เปนสวนประกอบ  สวนควบ  อุปกรณหรือชิ้นสวนของ
เคร่ืองมือแพทยเพื่อใชซอมแซมเครื่องมือแพทยตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 

 (ก) แบบคําขอนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามขอยกเวนของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
(ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  ตามแบบ  บ.น.ท.  2  ทายระเบียบนี้ 

 (ข) สําเนาใบทะเบียนพาณิชย  หรือสําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทหรือหางหุนสวน  
แสดงวัตถุประสงคและผูมีอํานาจลงนามแทนนิติบุคคลซ่ึงออกมาแลวไมเกินหกเดือน 

 (ค) กรณีกระทําการแทนใหแนบหนังสือมอบอํานาจใหกระทําการแทนซึ่งติดอากร
แสตมปตามอัตราที่กฎหมายกําหนด  พรอมสําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบอํานาจและผูรับ
มอบอํานาจ 

 (ง) รายการเครื่องมือแพทยที่จะนําเขา  และชื่อแหลงผลิตพรอมสถานที่ต้ัง 
 (จ) รายการเครื่องมือแพทยที่จะซอมแซม  โดยใชสวนของเครื่องมือแพทยที่นําเขา 
 (ฉ) รายละเอียดเกี่ยวกับการดําเนินการซอมแซม  เชน  แผนที่สถานที่ต้ังของสถานที่ 

ทําการซอมแซมที่ตรวจสอบได  กระบวนการซอมแซมที่มีการนําสวนประกอบ  สวนควบ  อุปกรณหรือ
ชิ้นสวนของเครื่องมือแพทยที่นําเขามาใช  เปนตน 

 (ช) ภาพ  หรือฉลาก  หรือเอกสารอื่น  ๆ  ที่แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทยที่นําเขา 
(๓) การนําเขาเครื่องมือแพทยที่ใชเปนสวนประกอบ  สวนควบ  อุปกรณหรือชิ้นสวนในการ

ผลิตเคร่ืองมือแพทยหรือใชประกอบในการผลิตยาโดยผูรับอนุญาตผลิตยาในประเทศ  ตองย่ืนหลักฐาน  
ดังตอไปนี้ 

 (ก) แบบคําขอนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามขอยกเวนของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
(ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  ตามแบบ  บ.น.ท.  2  ทายระเบียบนี้ 



 หนา   ๕๔ 
เลม   ๑๒๔   ตอนพเิศษ   ๓๕   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๖   มีนาคม   ๒๕๕๐ 
 

 
 

 (ข) สําเนาใบทะเบียนพาณิชย  หรือสําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทหรือหาง
หุนสวน  แสดงวัตถุประสงคและผูมีอํานาจลงนามแทนนิติบุคคลซ่ึงออกมาแลวไมเกินหกเดือน 

 (ค) กรณีกระทําการแทนใหแนบหนังสือมอบอํานาจใหกระทําการแทนซึ่งติดอากร
แสตมปตามอัตราที่กฎหมายกําหนด  พรอมสําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบอํานาจและผูรับ
มอบอํานาจ 

 (ง) สําเนาใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงานหรือสําเนาใบรับแจงประกอบกิจการโรงงาน  
หรือสําเนาใบอนุญาตผลิตยาและใบสําคัญการขึ้นทะเบียนตํารับยา 

 (จ) รายการเครื่องมือแพทยที่จะนําเขา  และชื่อแหลงผลิตพรอมสถานที่ต้ัง 
 (ฉ) แผนที่สถานที่ต้ังของสถานที่ผลิต  พรอมแบบแปลนแผนผังภายใน 
 (ช) กระบวนการผลิตที่มีการนําสวนประกอบ  สวนควบ  อุปกรณหรือชิ้นสวนของ

เคร่ืองมือแพทยที่นําเขามาไปใช 
 (ซ) ภาพ  หรือฉลาก  หรือเอกสารอื่น  ๆ  ที่แสดงชิ้นสวน  อุปกรณที่จะนําเขา  และแสดง

ลักษณะเครื่องมือแพทยที่ผลิตได 
(๔) การนําเขาเครื่องมือแพทยสําหรับผลิตเพื่อสงออกตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 
 ( ก) หลักฐานเชนเดียวกับขอ  ๙  (๓)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  (จ)  (ฉ)  (ช)  (ซ) 
 ( ข) เอกสารแสดงการสั่งจางผลิตหรือหลักฐานอื่น  ๆ  ที่แสดงวาเปนการผลิตเพื่อสงออก 
(๕) การนําเขาเครื่องมือแพทยเพื่อใชเฉพาะตัวตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 
 (ก) แบบคําขอนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามขอยกเวนของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

(ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  ตามแบบ  บ.น.ท.  2  ทายระเบียบนี้ 
 (ข) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชน  หรือสําเนาหนังสือเดินทางของผูนําเขา 
 (ค) กรณีกระทําการแทนใหแนบหนังสือมอบอํานาจใหกระทําการแทนซึ่งติดอากรแสตมป

ตามอัตราที่กฎหมายกําหนด  พรอมสําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบอํานาจและผูรับมอบอํานาจ 
 (ง) สําเนาใบกํากับสินคา  (Invoice)  หรือสําเนาใบตราสง  (Air  Waybill  หรือ  Bill  of  Lading)  

หรือเอกสารอื่น  ๆ  แลวแตกรณี 
 (จ) ภาพ  หรือฉลาก  หรือเอกสารอื่น  ๆ  ที่แสดงรายละเอียดเคร่ืองมือแพทยที่นําเขา 
 (ฉ) หนังสือของผูนําเขารับรองวาจะไมนําเครื่องมือแพทยไปจําหนาย 



 หนา   ๕๕ 
เลม   ๑๒๔   ตอนพเิศษ   ๓๕   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๖   มีนาคม   ๒๕๕๐ 
 

 
 

 (ช) หนังสือของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ซ่ึงรับรองวาผูนําเขาเปนโรคที่จําเปนตองใช
เคร่ืองมือแพทยดังกลาวจริง 

(๖) การนําเขาเครื่องมือแพทยเพื่อเปนตัวอยางแสดงนิทรรศการตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 
 (ก) แบบคําขอนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามขอยกเวนของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

(ฉบับที่  ๓๔)  พ.ศ.  ๒๕๔๙  ตามแบบ  บ.น.ท.  2  ทายระเบียบนี้ 
 (ข) สําเนาใบทะเบียนพาณิชย  หรือสําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทหรือหางหุนสวน  

แสดงวัตถุประสงคและผูมีอํานาจลงนามแทนนิติบุคคลซ่ึงออกมาแลวไมเกินหกเดือน 
 (ค) กรณีกระทําการแทนใหแนบหนังสือมอบอํานาจใหกระทําการแทนซึ่งติดอากร

แสตมปตามอัตราที่กฎหมายกําหนด  พรอมสําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบอํานาจและผูรับ
มอบอํานาจ 

 (ง) สําเนาใบกํากับสินคา  (Invoice)  หรือสําเนาใบตราสง  (Air  Waybill  หรือ  Bill  of  Lading)  
หรือเอกสารอื่น  ๆ  แลวแตกรณี 

 (จ) ภาพ  หรือฉลาก  หรือเอกสารอื่น  ๆ  ที่แสดงรายละเอียดเคร่ืองมือแพทยที่นําเขา 
 (ฉ) หนังสือของผูจัดนิทรรศการยืนยันการเขารวมนิทรรศการของผูนําเขา 
 (ช) หนังสือชี้แจงวัตถุประสงคการนําเขาพรอมรับรองวาจะไมนําตัวอยางไปจําหนายและ

จะสงออกนอกราชอาณาจักรภายใน  ๓๐  วันหลังจากเสร็จส้ินนิทรรศการ  ยกเวนเคร่ืองมือแพทยที่เปน
วัสดุใชส้ินเปลือง 

(๗) การนําเขาเครื่องมือแพทยเพื่อเปนตัวอยางสินคา  ตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 
 ( ก) หลักฐานเชนเดียวกับขอ  ๙  (๖)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  และ  (จ) 
 ( ข) หนังสือชี้แจงวตัถุประสงคการนําเขาพรอมรับรองวาไมเคยนําเขาตัวอยางดังกลาวมากอน

และจะไมนําตัวอยางไปจําหนาย 
(๘) การนําเขาเครื่องมือแพทยเพื่อการศึกษา  ตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 
 ( ก) หลักฐานเชนเดียวกับขอ  ๙  (๖)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  และ  (จ) 
 ( ข) หนังสือชี้แจงวัตถุประสงคการนําเขา 
 (ค) หนังสือของสถาบนัการศึกษาซึ่งรับรองวานํามาใชในการศึกษาเทานั้น 
(๙) การนําเขาเครื่องมือแพทยเพื่อการวิจัยทางคลินิก  ตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 
 (ก) หลักฐานเชนเดียวกับขอ  ๙  (๖)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  และ  (จ) 



 หนา   ๕๖ 
เลม   ๑๒๔   ตอนพเิศษ   ๓๕   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๖   มีนาคม   ๒๕๕๐ 
 

 
 

 ( ข) หนังสือของหนวยงานผูวิจัยรับรองการนําเครื่องมือแพทยเขามาใชในการวิจัย 
 ( ค) สําเนาโครงการวิจัย 
 (ง) สําเนาหนังสืออนุมัติการวิจัยจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  (Human  

Research  Ethics  Committee)  ที่รับรองโดยหนวยงานผูวิจัย 
(๑๐) การนําเขาเคร่ืองมือแพทยเพื่อการวิจัย  หรือเพื่อการวิเคราะห  หรือเพื่อการทดสอบ

คุณภาพมาตรฐาน  ตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 
 ( ก) หลักฐานเชนเดียวกับขอ  ๙  (๖)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  และ  (จ) 
 (ข) หนังสือของหนวยงานผูวิจัย  หรือวิเคราะห  หรือทดสอบคุณภาพมาตรฐาน  รับรอง

การนําเครื่องมือแพทยเขามาใชในการวิจัย  หรือวิเคราะห  หรือทดสอบคุณภาพมาตรฐาน 
 (ค) สําเนาโครงการวิจัย  (ถามี) 
 (ง) รายละเอียดการวิจัย  หรือวิเคราะห  หรือทดสอบคุณภาพมาตรฐานเครื่องมือแพทย 
 (จ) หนังสือของผูนําเขารับรองวาจะไมนําเครื่องมือแพทยดังกลาวไปจําหนาย 
(๑๑) การนํ าเข าเคร่ืองมือแพทย เพื่ อซ อมแซม  หรือสอบเทียบความถูกตองแล วส งออก 

นอกราชอาณาจักรตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 
 (ก) หลักฐานเชนเดียวกับขอ   ๙  (๖)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  และ  (จ) 
 (ข) หนังสือชี้แจงวัตถุประสงคการนําเขา 
 (ค) หลักฐานแสดงถึงการแจงซอมหรือสอบเทียบความถูกตองเคร่ืองมือแพทยจากผูสงซอม

หรือสอบเทียบความถูกตอง 
(๑๒) การนําเขาเครื่องมือแพทยที่สงไปซอมแซมหรือสอบเทียบความถูกตองนอกราชอาณาจักร  

แลวนํากลับมาในราชอาณาจักรตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 
 (ก) หลักฐานเชนเดียวกับขอ  ๙  (๖)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  และ  (จ) 
 (ข) หนังสือชี้แจงวัตถุประสงคการนําเขา 
 (ค) หลักฐานการสงออกเคร่ืองมือแพทยไปซอมหรือสอบเทียบความถูกตองนอกราชอาณาจักร 
(๑๓) การนําเขาเคร่ืองมือแพทยเพื่อบริจาคใหแกหนวยงานของรัฐที่มีหนาที่ปองกัน  ชันสูตร  

บําบัดโรค  หรือฟนฟูสมรรถภาพ  หรือใหแกสภากาชาดไทย  หรือองคกรสาธารณกุศลอื่นที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาใหความเห็นชอบ  ตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 

 (ก) หลักฐานเชนเดียวกับขอ  ๙  (๖)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  และ  (จ) 



 หนา   ๕๗ 
เลม   ๑๒๔   ตอนพเิศษ   ๓๕   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๖   มีนาคม   ๒๕๕๐ 
 

 
 

 (ข) สําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนองคกรสาธารณกุศล  พรอมเอกสารแสดงผูมีอํานาจ
ลงนามในนามขององคกร  (ถามี) 

 (ค) ผูนําเขาที่เปนผูรับบริจาคตองมีเอกสารแสดงการบริจาค  กรณีที่ผูนําเขาไมใชผูรับ
บริจาค  ใหแนบหนังสือยืนยันการรับบริจาคจากหนวยงานตามที่กําหนดขางตน 

 (ง) หนังสือของผูรับบริจาครับรองคุณภาพมาตรฐาน  ประสิทธิภาพและความปลอดภัย
ของเครื่องมือแพทยที่ไดรับบริจาค 

(๑๔) การนําเขาเครื่องมือแพทยเพื่อใชในหนวยงานของรัฐที่มีหนาที่ปองกัน  ชันสูตร  บําบัดโรค  
หรือฟนฟูสมรรถภาพ  หรือสภากาชาดไทยตองย่ืนหลักฐาน  ดังตอไปนี้ 

 (ก) หลักฐานเชนเดียวกับขอ  ๙  (๖)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  และ  (จ) 
 (ข) หนังสือรับรองคุณภาพ  มาตรฐาน  ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย  

จากหนวยงานของรัฐ  หรือสภากาชาดไทย 
 (ค) สําเนาสัญญาซื้อขายเครื่องมือแพทย  (ถามี) 
 (ง) เอกสารอื่นที่เกี่ยวของ  (ถามี)  เชน  เอกสารวิชาการทางดานคุณภาพมาตรฐาน 
(๑๕) การนําเขาเคร่ืองมือแพทยสําหรับสถานพยาบาลของรัฐหรือสถานพยาบาลเอกชนโดยมี

หนังสือรับรองของบุคคลอื่นที่ผานการรับรองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแลว  ตองย่ืน
หลักฐาน  ดังตอไปนี้ 

 ( ก) หลักฐานเชนเดียวกับ  ขอ  ๙  (๖)  (ก)  (ข)  (ค)  (ง)  และ  (จ) 
 ( ข) หนังสือชี้แจงวัตถุประสงคการนําเขา 
 ( ค) สําเนาหนังสือการจัดต้ังสถานพยาบาลตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาล 
 ( ง) หนังสือยินยอมใหใชหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยจากบริษัท 

ผูเปนเจาของหนังสือพรอมแนบสําเนาหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยนั้น 
ขอ ๑๐ ใหเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยารักษาการตามระเบียบนี้  และใหมีอํานาจ

วินิจฉัยชี้ขาดปญหาเกี่ยวกับการปฏิบัติตามระเบียบนี้กับใหมีอํานาจออกประกาศหรือคําส่ังเพื่อ
ประโยชนในการปฏิบัติตามระเบียบนี้ 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๘  กุมภาพันธ  พ.ศ.  ๒๕๕๐ 

ศิริวัฒน  ทพิยธราดล 
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 



 แบบ บ.น.ท. 1 
 
 
 
 
 

หนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กระทรวงสาธารณสุข 
 
หนังสือเลขที่…………………………….. 
 
                 ไดพิจารณาหนังสือรบัรองการขาย/หนังสือรับรองการขายและหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตแลว  
ถูกตองตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 34 ) พ.ศ. 2549  แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2531  
ช่ือผูนําเขา : ……………………………………..……………………………………………………………. 
..……………………………………………………………………………………..………………………... 
ช่ือผูผลิต : ……………………………………………………………………………..……………………… 
…………………………………………………………………………………………...…………………… 
…………………………………………………………………………………………...……………………
. 
หนังสือฉบับนี้ใชประกอบกับ  หนังสือรับรองการขายเลขที่……………….……ประเทศ……...….……… 
                                                 หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตเลขที่……………………..….…….... 
สามารถใชประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยจนถงึวันที…่………………………………………………….. 
 
 
  (ลายมือช่ือ) ………………………………………… 
                      (……………………………………...) 
       ตําแหนง…………………….…………………… 
  
เงื่อนไข 
1. เมื่อปรากฏวาประเทศผูผลิตหรือประเทศเจาของผลิตภัณฑหามขาย    หรือมีการยกเลิกการรับรองระบบคุณภาพการผลิตของ  

เครื่องมือแพทยรายการใดตามที่ระบุไวในหนังสือรับรองฉบับนี้ ใหถือวาการรับรองเครื่องมือแพทยดังกลาวเปนอนัยกเลิก 
2. หามนําเลขที่หนังสือไปประกาศโฆษณา 
3. หามโฆษณาวาไดผานการรับรองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
4. หามโฆษณาเครื่องมือแพทยกอนไดรับความเห็นชอบจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 



  
                                                                                                                                                                                    แบบ บ.น.ท. 2 
 

 
 

 
คําขอนําเขาเครือ่งมือแพทยตามขอยกเวนของประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที่ 34) พ.ศ. 2549 

 
 เขียนที่…………………………………………… 
 วันที่…………………………………………………………. 
 
  ขาพเจา……………..……………………..………..…..….อายุ………..ป สัญชาติ……………………..
มีบัตรประจําตัวประชาชนเลขที่……………….…………..ออกใหณ……………………………..ขอนําเขาเครื่องมือแพทย
ในนามของ………………….………………………………………โดยมี………………………………………….……….
เปนเจาของ/ผูดําเนินการ ณ บาน/สถานที่นําเขาเลขที่…………..….ตรอก/ซอย……………………………….....ถนน
………………………...…..………ตํ าบล /แขวง…………..………………..อํ า เ ภอ /เ ขต………………………………
จังหวัด………………………….. รหัสไปรษณีย…………………. โทรศัพท………………….…...…มีรายละเอียดดังนี้ 

1. วัตถุประสงคการนําเขา  (ตามขอยกเวนของประกาศฯขอ 3(1)-(8) และระเบียบฯขอ 9(1)-(15)) 

 [   ]   1.1    อุปกรณช้ินสวนใชควบคูกับเครื่องมือแพทยท่ีนําเขามาแลว  [ป3(1),  ร9(1)] 

 [   ]  1.2    อุปกรณช้ินสวนใชซอมแซมเครื่องมือแพทย  [ป3(1),  ร9(2)] 
 [   ]  1.3   อุปกรณช้ินสวนใชในการผลิตเครื่องมือแพทยหรือใชประกอบในการผลิตยาในประเทศ [ป3(2),  ร9(3)] 
 [   ]  1.4   ใชสําหรับผลิตเพื่อสงออก  [ป3(3),  ร9(4)] 
 [   ]   1.5  ใชเฉพาะตัว  [ป3(4),  ร9(5)] 
 [   ]   1.6  เปนตัวอยางแสดงนิทรรศการ  [ป3(4),  ร9(6)] 
 [   ]   1.7  เปนตัวอยางสินคา  [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  นําเขามาซอมแซมหรือสอบเทียบความถูกตองแลวสงออกนอกราชอาณาจักร  [ป3(5),  ร9(11)] 
[   ]   1.12  นํากลับเขามาหลังสงไปซอมแซมหรือสอบเทียบความถูกตองนอกราชอาณาจักร [ป 3(5),  ร9(12)] 
[   ]   1.13  เพื่อบริจาคใหหนวยงานของรัฐ/สภากาชาดไทย/องคกรสาธารณกุศล  [ป3(6),  ร9(13)] 
[   ]   1.14  เพื่อใชในหนวยงานของรัฐ/สภากาชาดไทย  [ป 3(7),  ร9(14)] 
[   ]  1.15  โดยสถานพยาบาลของรัฐ/เอกชนที่มีหนังสือรับรองของบคุคลอื่น  [ร9(15)] 
[   ]  1.16  อื่นๆ………………………………………………………  [ป3(8)] 

 
 
 
 

เลขรับที่…………………….. 
ลงวันที่………………….….. 
ผูรับคําขอ………….……….. 
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2. รายการชิ้นสวนอุปกรณ / เครื่องมือแพทยท่ีขอนําเขา 
……………………………………………………………………………………………………………………………..…
……………………………………………………………………………………………………………………………..… 
…………………………………………………………………………………………………………………………..…… 
……………………………………………………………………………………………………………………………..… 
INVOICE เลขที่    …………………………………………….                ลงวันที่…………………………………..…  
AWB / BL / ใบแจงฯเลขที่……………………………………                ลงวันที่………………………………..……  
 
3. พรอมคําขอนี้ขาพเจาไดแนบหลักฐานตางๆมาดวย  คือ 

3.1 สําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนของบริษัทหรือหางหุนสวน(กรณีเปนนิติบุคคล)หรือสําเนาใบทะเบียน
พาณิชย 

3.2 หนังสือมอบอํานาจใหกระทําการแทนติดอากรแสตมป พรอมสําเนาบัตรประจําตัวประชาชนของผูมอบ
อํานาจและผูรับมอบอํานาจ 

3.3 สําเนาเอกสารการนําเขาไดแก Invoice และหรือ AWB / BL / ใบแจงฯ (ถามี) 
3.4 ภาพหรือฉลากหรือเอกสารแสดงรายละเอียดสินคาที่นําเขา  
3.5 ……………………………………………………………………………………………………………… 
3.6 ……………………………………………………………………………………………………………… 
3.7 ……………………………………………………………………………………………………………… 
3.8 ……………………………………………………………………………………………………………… 

    ………………………………………………………………………………………………………………. 
   …………………………………………………………………………………………………………… 
  ………………………………………………………………………………………………………………. 
  ………………………………………………………………………………………………………………. 
 
           ขาพเจาขอใหการรับรองวา   การนําเขาเครื่องมือแพทยดังกลาวของขาพเจาในครั้งนี้เปนการนําเขาตาม
วัตถุประสงคท่ีระบุขางตนเทานั้น 
 
                                                                   (ลายมือช่ือ) ………………………………………… ผูยื่นคําขอ 
                                                                                       (………………………………………) 
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