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  เครื่องมือแพทย์เป็นปัจจัยส ำคัญทำงด้ำนกำรแพทย์และสำธำรณสุขประกอบกับควำมต้องกำร
ใช้เครื่องมือแพทย์ในสถำนกำรณ์ท่ีเป็นภัยคุกคำมทำงด้ำนสำธำรณสุข โดยเฉพำะกำรแพร่ระบำดของโรคติดต่อ 
เช่น โรคติดเช้ือไวรัสโคโรนำ 2019 (COVID-19) ซึ่งมีผลกระทบอย่ำงสูงต่อระบบค่ำใช้จ่ำยด้ำนสุขภำพโดยรวม 
แนวโน้มอุตสำหกรรมเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทยสูงขึ้นอย่ำงต่อเนื่อง ตำมควำมเจริญก้ำวหน้ำของ  
เครื่องมือและเทคโนโลยีทำงกำรแพทย์ และควำมต้องกำรของตลำดท่ีสนองต่อคุณภำพชีวิตและปัญหำสุขภำพ
ควำมเจ็บป่วยของประชำชน ซึ่งกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  
เป็นหน่วยงำนหลักท่ีรับผิดชอบในกำรก ำกับดูแลเครื่องมือแพทย์ โดยอำศัยอ ำนำจตำมพระรำชบัญญัติ  
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และท่ีแก้ไขเพิ่มเติมในกำรก ำกับดูแลสถำนประกอบกำรเครื่องมือแพทย์ และ
คุณภำพ มำตรฐำน ประสิทธิภำพ และควำมปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ท่ีผลิต น ำเข้ำ หรือขำย ดังนั้น  
กำรจัดซื้อหรือเช่ำบริกำรเครื่องมือแพทย์ นอกจำกต้องให้ถูกต้องและเป็นไปตำมระเบียบส ำนักนำยกรัฐมนตรี 
ว่ำด้วยกำรพัสดุ พ.ศ. 2535 และฉบับแก้ไขเพิ่มเติม ยังต้องพิจำรณำเลือกซื้อเครื่องมือแพทย์ท่ีผ่ำนกำรพิจำรณำ
ให้ผลิต น ำเข้ำ หรือขำยตำมกฎหมำยเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ด้วย 
  เอกสำรฉบับนี้ได้จัดท ำขึ้นเพื่อเป็นแนวทำงในกำรพิจำรณำและตรวจสอบได้ด้วยตนเอง 
ว่ำเครื่องมือแพทย์ท่ีจัดซื้อหรือเช่ำบริกำรมีกำรผลิต น ำเข้ำ หรือขำยเป็นไปตำมพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. 2551 และท่ีแก้ไขเพิ่มเติม ก ำหนดไว้หรือไม่ ผู้จัดท ำหวังเป็นอย่ำงยิ่งว่ำเอกสำรฉบับนี้จะเป็นประโยชน์  
ต่อผู้เกี่ยวข้องในกำรใช้เป็นแนวทำงประกอบกำรพิจำรณำจัดซื้อหรือเช่ำบริกำรเครื่องมือแพทย์อย่ำงเหมำะสมต่อไป 
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1 คู่มือแนวทางการพิจารณาจัดซื้อหรือเช่าบริการเครื่องมือแพทย์ของหน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 

 

1.1 กฎหมายเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ 
  กฎหมายระดับพระราชบัญญัติ ท่ีใช้ในการก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ในปัจจุบัน คือ 
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ. 2551 และท่ีแก้ ไขเพิ่มเติมโดยการปรับปรุงแก้ไขพระราชบัญญัติ 
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 เพื่อรองรับการให้สัตยาบันความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์  
โดยออกพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2562 

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2562 เพิ่มหลักการส าคัญในการก าหนด
มาตรการควบคุมเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเส่ียง 
 

 

ที่มา :  1) http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2551/A/043/25.PDF  

         2) http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2562/A/056/T_0186.PDF  

         3) http://www.krisdika.go.th/librarian/get?sysid=773817&ext=htm 

 
 
 
 

   

 

 
 

กฎหมายและนิยามที่เกีย่วข้อง 1 

http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2551/A/043/25.PDF
http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2562/A/056/T_0186.PDF


 

2 คู่มือแนวทางการพิจารณาจัดซื้อหรือเช่าบริการเครื่องมือแพทย์ของหน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 

 

 
 
1.2 นิยามเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์  

  ค าว่า “เครื่องมือแพทย์” ท่ีก าหนดไว้ในมาตรา 4 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  
พ.ศ. 2551 ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2562 มีความหมายดังนี้ 

  “เครื่องมือแพทย์” หมายความว่า 
  (1) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย น้ ายาท่ีใช้ตรวจในหรือ 

นอกห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใด ท่ีผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะส าหรับ

ใช้อย่างหนึ่งอย่างใดกับมนุษย์หรือสัตว์ดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้ประกอบกับส่ิงอื่นใด 

(ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษา 
(ข) วินิจฉัย ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ 
(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ า หรือจุนด้านกายวิภาคหรือ

กระบวนการทางสรีระของร่างกาย 
   (ง) ประคับประคองหรือช่วยชีวิต 
   (จ) คุมก าเนิดหรือช่วยการเจริญพันธุ์ 
   (ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ 
   (ช) ให้ข้อมูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกาย เพื่อวัตถุประสงค์ทางการแพทย์
หรือการวินิจฉัย 
   (ซ) ท าลายหรือฆ่าเช้ือส าหรับเครื่องมือแพทย์ 

  (2) อุปกรณ์เสริมส าหรับใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ตาม (1) 

  (3) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอื่นท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนดว่าเป็น
เครื่องมือแพทย์ 

  ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายของส่ิงท่ีกล่าวถึงตาม (1) ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์
ต้องไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิ คุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงาน  
เป็นหลัก 
 
 
 
 
 



 

3 คู่มือแนวทางการพิจารณาจัดซื้อหรือเช่าบริการเครื่องมือแพทย์ของหน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 

 

 
 
1.3 นิยามศัพท์อื่น ๆ ที่เก่ียวข้อง 

  1.3.1 อุปกรณ์เสริม หมายความว่า ส่ิงของ เครื่องใช้ หรือผลิตภัณฑ์ท่ีผู้ผลิตหรือเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะให้ใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ เพื่อช่วยหรือท าให้เครื่องมือแพทย์นั้นสามารถใช้งานได้
ตามวัตถุประสงค์ท่ีมุ่งหมายของเครื่องมือแพทย์นั้น 

  1.3.2 ผู้รับอนุญาต หมายความว่า ผู้ได้รับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ. 2551 และท่ีแก้ไขเพิ่มเติม ในกรณีท่ีนิติบุคคลเป็นผู้ได้รับใบอนุญาตให้หมายความรวมถึงผู้ซึ่งนิติบุคคล

แต่งต้ังหรือมอบหมายให้เป็นผู้ด าเนินกิจการด้วย 

  1.3.3 ผู้แจ้งรายการละเอียด  หมายความว่า ผู้ได้รับใบรับแจ้งรายการละเอียดตาม

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และท่ีแก้ไขเพิ่มเติม ในกรณีท่ีนิติบุคคลเป็นผู้ได้รับใบรับแจ้ง

รายการละเอียดให้หมายความรวมถึงผู้ซึ่งนิติบุคคลแต่งต้ังหรือมอบหมายให้เป็นผู้ด าเนินกิจการด้วย 

  1.3.4 ผู้จดแจ้ง หมายความว่า ผู้ได้รับใบรับจดแจ้งตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ. 2551 และท่ีแก้ไขเพิ่มเติม ในกรณีท่ีนิติบุคคลเป็นผู้ได้รับใบรับจดแจ้งให้หมายความรวมถึงผู้ซึ่งนิติบุคคล

แต่งต้ังหรือมอบหมายให้เป็นผู้ด าเนินกิจการด้วย 

 
 
  



 

4 คู่มือแนวทางการพิจารณาจัดซื้อหรือเช่าบริการเครื่องมือแพทย์ของหน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 

 

 

การควบคุมเครื่องมือแพทย์ก่อนออกสู่ตลาด ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   
พ.ศ. 2551 และท่ีแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2562 ก าหนดมาตรการ
การควบคุมออกเป็น 2 ส่วน คือ การควบคุมสถานท่ีเครื่องมือแพทย์  (ผลิต หรือ น าเข้า)  และการควบคุม
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ดังต่อไปนี้ (แผนภูมิท่ี 1) 

2.1 การควบคุมสถานที่เคร่ืองมือแพทย์ 
  ตามมาตรา 15 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ก าหนดให้ผู้ใดประสงค์ 
จะผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ต้องจดทะเบียนสถานประกอบการต่อผู้อนุญาต  

2.2 การควบคุมผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ 

  2.2.1 การผลิตและน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ 
เครื่องมือแพทย์ท่ีเข้าข่ายตามมาตรา 4  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551  

และท่ีแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2562 ปัจจุบันส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยามีการก ากับดูเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเส่ียง โดยแบ่งออกเป็น 3 ประเภท คือ 

• กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ท่ีผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องได้รับอนุญาต  
(ดูรายละเอียดตามภาคผนวก 1) 

• กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ท่ีผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องแจ้งรายการละเอียด  
(ดูรายละเอียดตามภาคผนวก 2) 

• ย์ ท่ี ผู้ผลิตหรือ ผู้น า เข้ าต้องจดแจ้งกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพท   
(ดูรายละเอียดตามภาคผนวก 3) 
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  2.2.2 การขายเคร่ืองมือแพทย์ 

  เครื่องมือแพทย์ท่ีได้รับใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้งเรียบร้อยแล้ว 
ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าสามารถจ าหน่ายได้โดยไม่ต้องขออนุญาตขาย ยกเว้นเครื่องมือแพทย์จ านวน 6 รายการ
ดังต่อไปนี้ ท่ีผู้ขายต้องขออนุญาตขาย  

 1) ผลิตภัณฑ์ท่ีมีสมบัติหนืดส าหรับใช้ในกระบวนการผ่าตัดตา ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง ผลิตภัณฑ์ท่ีมีสมบัติหนืดส าหรับใช้ในกระบวนการผ่าตัดตา พ.ศ. 2557 ลงวันท่ี 24 
พฤศจิกายน พ.ศ. 2557 

 2) ผลิตภัณฑ์ฟอกสีฟัน ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดผลิตภัณฑ์
ฟอกสีฟันเป็นเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2561 ลงวันท่ี 27 สิงหาคม พ.ศ. 2561 

 3) ถุงบรรจุโลหิตมนุษย์ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ถุงบรรจุโลหิต
มนุษย์ ลงวันท่ี 9 มีนาคม พ.ศ. 2559 

 4) ชุดตรวจท่ีเกี่ยวข้องกับการติดเช้ือเอชไอวี ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
ชุดตรวจท่ีเกี่ยวข้องกับการติดเช้ือเอชไอวี ลงวันท่ี 2 พฤศจิกายน พ.ศ. 2552 และประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เ รื่ อ ง  ชุ ดตร วจ ท่ี เ กี่ ย ว ข้ อ งกั บก าร ติด เ ช้ือ เ อช ไอวี  ( ฉบั บ ท่ี  2) พ .ศ .  2562 ลง วั น ท่ี  19 มี น าคม  
พ.ศ. 2562 

 5) กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพื่อแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนัง ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพื่อแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนัง พ.ศ. 2562 ลงวันท่ี 9 สิงหาคม 
พ.ศ. 2562 

 6) เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง  
เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย พ.ศ. 2562 ลงวันท่ี 7 พฤศจิกายน พ.ศ. 2562 

2.3 การควบคุมอื่นๆ 

เครื่องมือแพทย์ต้องจัดให้มีฉลากตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขการแสดงฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 ลงวันท่ี 22 กันยายน 2563  
โดยมีผลบังคับใช้วันท่ี 31 ตุลาคม พ.ศ. 2564 (ดูรายละเอียดตามภาคผนวก 4) 
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การจัดซื้อหรือเช่าบริการเครื่องมือแพทย์ในหน่วยงานท่ีสังกัดกระทรวงสาธารณสุข หรือ  
ภาคส่วนอื่น ๆ ท่ีเกี่ยวข้อง เพื่อให้เกิดความปลอดภัยสูงสุดต่อผู้รับบริการควรจัดซื้อหรือเช่าบริการ  
เครื่องมือแพทย์เฉพาะท่ีได้ผ่านการอนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และท่ีแก้ไขเพิ่มเติม ดังนี้ 

3.1 ผู้ผลิตหรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ต้องได้รับใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ดังนี้ 

3.1.1 กรณีผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ : ต้องจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตและเมือ่ผ่าน 
การพิจารณาจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้วต้องได้รับใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต  
(ดูรายละเอียดตามภาคผนวก 5) 
  3.1.2 กรณีผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์ : ต้องจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าและ 
เมื่อผ่านการพิจารณาจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้วต้องได้รับใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการน าเข้า (ดูรายละเอียดตามภาคผนวก 6) 
  3.1.3 กรณีไม่ใช่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า : ต้องมีส าเนาหลักฐานใบจดทะเบียนสถานประกอบการ
ผลิตหรือน าเข้าของผู้ผลิต หรือผู้น าเข้า แล้วแต่กรณี 

  ท้ังนี้ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์จะมีอายุ 5 ปี  

โดยสามารถใช้ได้จนถึงวันท่ี 31 ธันวาคมของปีท่ีห้านับแต่ปีท่ีออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือ

น าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
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3.2 ผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ต้องผ่านการอนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

  3.2.1 การผลิตหรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ 

         1) กรณีผู้ประกอบการรายใหม่  
 ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ท่ีได้รับอนุญาตหลังกฎกระทรวงการขออนุญาตและ 

การออกใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 ลงวันท่ี 22 ธันวาคม 2563 กฎกระทรวง 
การแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563  
ลงวันท่ี 22 ธันวาคม 2563 และกฎกระทรวงการจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. 2563 ลงวันท่ี 22 ธันวาคม 2563 (ดูรายละเอียดตามภาคผนวก 14) มีผลบังคับใช้ (ใบอนุญาต และ 
ใบรับแจ้งรายการละเอียดเริ่มบังคับใช้ 15 กุมภาพันธ์ 2564 ใบรับจดแจ้งเริ่มบังคับใช้ 17 มีนาคม 2564)
ผู้ประกอบการต้องมีหลักฐานท่ีแสดงว่าเครื่องมือแพทย์ได้รับการอนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สรุปได้ตามตารางหลักฐานท่ีแสดงว่าผ่านการอนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  
ตามประเภทเครื่องมือแพทย์ ดังนี้ 

ตาราง : หลักฐานท่ีแสดงว่าผ่านการอนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ตามประเภท
เครื่องมือแพทย์ 

ท่ี ประเภทเคร่ืองมือแพทย ์
เอกสารแสดงผ่านการอนุญาตจาก อย. 

กรณีผู้ผลิต กรณีผู้น าเข้า 
กรณีไม่ใช่ผู้ผลิตหรือ 

ผู้น าเข้า 
1 กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือ 

เครื่องมือแพทย์ท่ีต้องได้รับอนุญาต 
ใบอนุ ญาตผ ลิ ต
เครื่ องมือแพทย์  
(ภาคผนวก 7) 

ใบอนุญาตน าเข้า
เครื่องมือแพทย์ 
(ภาคผนวก 8) 

ใบอนุญาตผลิตหรือ
น าเข้าเครื่องมือแพทย์
ของผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า 
แล้วแต่กรณี 

2 กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือ 
เครื่องมือแพทย์ท่ีผู้ผลิตหรือ 
ผู้น าเข้าต้องแจ้งรายการละเอียด  
 

ใบรับแจ้งรายการ
ล ะ เ อี ย ด ผ ลิ ต
เครื่องมือแพทย์ 
(ภาคผนวก 9) 

ใบรับแจ้งรายการ
ละ เอี ยดน า เ ข้ า
เครื่องมือแพทย์ 
(ภาคผนวก 10) 

ใ บ รั บ แ จ้ ง ร า ย ก า ร
ล ะ เ อี ย ด ผ ลิ ต ห รื อ
น าเข้าเครื่องมือแพทย์
ของผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า 
แล้วแต่กรณี 

3 กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือ 
เครื่องมือแพทย์ท่ีผู้ผลิตหรือ 
ผู้น าเข้าต้องจดแจ้ง 

ใบรับจดแจ้งผลิต
เครื่องมือแพทย์  
(ภาคผนวก 11)  
 

ใบรับจดแจ้งน าเข้า
เครื่องมือแพทย์ 
(ภาคผนวก 12)  
 

ใบรับจดแจ้งผลิตหรือ
น าเข้าเครื่องมือแพทย์
ของผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า
แล้วแต่กรณี 
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ท้ังนี้ ใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ และใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิต
หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ มีอายุ 5 ปี โดยใช้ได้จนถึงวันท่ี 31 ธันวาคมของปีท่ีห้านับแต่ปีท่ีออกใบอนุญาตหรือ
ใบรับแจ้งรายการละเอียดแล้วแต่กรณี ส่วนใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์จะมีอายุ 5 ปีนับแต่
วันท่ีปรากฏในใบรับจดแจ้ง 

        2) กรณีผู้ประกอบการรายเดิม  
   ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ท่ีได้รับอนุญาตก่อนท่ีกฎกระทรวงการขออนุญาตและการ
ออกใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 ลงวันท่ี 22 ธันวาคม 2563 กฎกระทรวง 
การแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563  
ลงวันท่ี 22 ธันวาคม 2563 หรือกฎกระทรวงการจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  
พ.ศ. 2563 ลงวันท่ี 22 ธันวาคม 2563 (ดูรายละเอียดตามภาคผนวก 13) จะมีผลบังคับใช้ ยังสามารถ
ด าเนินการต่อไปได้จนกว่าใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือหนังสือรับรองประกอบการน าเข้า
เครื่องมือแพทย์นั้นจะหมดอายุ ท้ังนี้ ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าท่ีได้รับสิทธิให้การประกอบกิจการผลิตหรือน าเข้า
เครื่องมือแพทย์ ได้ต่อไปจนกว่าจะมีค าส่ังไม่อนุญาต ส าหรับช่วงระยะเวลาในการปรับระดับการควบคุม 
ตามความเส่ียงในการควบคุมเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา 18 และมาตรา 20 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. 2551 ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2562 ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจะออก เอกสารแสดงสถานะการ ไ ด้ รั บ สิทธิ ดั งก ล่ า ว ให้ แก่ ผู้ ผ ลิ ตและ ผู้น า เข้ า  
(ดูรายละเอียดตามภาคผนวก 14) 

3.2.2 การขายเคร่ืองมือแพทย์ 
กรณีที ่ไม ่ใช ่ผู ้ผลิตหร ือผู ้น าเข ้าผลิตภัณฑ์ช ุดตรวจที ่เกี ่ยวข้องกับการตรวจเชื ้อ HIV

ผลิตภัณฑ์ท่ีมีสมบัติหนืดส าหรับใช้ในกระบวนการผ่าตัดตา ถุงบรรจุโลหิตมนุษย์  ผลิตภัณฑ์ฟอกสีฟัน 
กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพื่อแก้ ไขข้อบกพร่องของผิวหนัง และเต้านมเทียมซิ ลิโคนใช้ฝังในร่างกาย  
ผู้ขายต้องมีใบอนุญาตขาย (ดูรายละเอียดตามภาคผนวก 15) ท้ังนี้ ใบอนุญาตขายจะสามารถใช้ได้จนถึงวันท่ี 
31 ธันวาคมของปีท่ีออกใบอนุญาตขาย 
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3.3 วิธีการตรวจเอกสาร 
 การตรวจสอบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ท่ีได้รับอนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
สามารถตรวจสอบในเบ้ืองต้นได้จากเว็บไซด์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ดังนี้ 

1) เข้า “http://porta.fda.moph.go.th/FDA_SEARCH_ALL/MAIN/SEARCH_CENTER_MAIN.aspx” 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

ที่มา : https://porta.fda.moph.go.th/FDA_SEARCH_ALL/MAIN/SEARCH_CENTER_MAIN.aspx 

2) กรณีต้องการสืบค้นรายผลิตภัณฑ์เลือก “สืบค้นแยกรายผลิตภัณฑ์” และเลือก “เครื่องมือแพทย์” จากนั้น
กรอกข้อมูลผลิตภัณฑ์ท่ีท่านต้องการสืบค้น ในช่อง “สืบค้นข้อมูลผลิตภัณฑ์” แล้วกด “ค้นหา” 

 
ที่มา : https://porta.fda.moph.go.th/FDA_SEARCH_ALL/MAIN/SEARCH_CENTER_MAIN.aspx 

1 

2 
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3) กรณีต้องการสืบค้นสถานท่ีเครื่องมือแพทย์ เลือก “สืบค้นสถานท่ีเครื่องมือแพทย์” จากนั้นกรอกข้อมูล
ผลิตภัณฑ์ท่ีท่านต้องการสืบค้นในช่อง “สืบค้นข้อมูลผลิตภัณฑ์” แล้วกด “ค้นหา” 

 
ที่มา : https://porta.fda.moph.go.th/FDA_SEARCH_ALL/MAIN/SEARCH_CENTER_MAIN.aspx 
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  กลุม่เครื่องมอืแพทยห์รือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผูน้ ำเขำ้ตอ้งได้รบัอนญุำต   

พ.ศ.  ๒๕๖๓ 
 

 

โดยที่เป็นกำรสมควรปรับปรุงกำรก ำหนดกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต  
หรือผู้น ำเข้ำต้องได้รับอนุญำต  เพ่ือให้กำรควบคุมเครื่องมือแพทย์เป็นไปอย่ำงมีประสิทธิภำพ  เหมำะสม
กับสถำนกำรณ์  หรือสภำพปัญหำสำธำรณสุขของประเทศ  และสอดคล้องกับกำรควบคุมเครือ่งมือแพทย์
ในระดับสำกล  จึงเห็นสมควรก ำหนดให้เครื่องมือแพทย์ที่มีควำมเสี่ยงสูงจำกอันตรำยในกำรใช้เป็น
เครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต  หรือผู้น ำเข้ำต้องได้รับอนุญำต  เพ่ือให้เกิดควำมปลอดภัยและให้กำรคุ้มครอง
ผู้บริโภคเป็นไปอย่ำงเหมำะสม 

อำศัยอ ำนำจตำมควำมในมำตรำ  ๕  วรรคหนึ่ง  แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   
พ.ศ.  ๒๕๕๑  และมำตรำ  ๖  (๑)  (ก)  แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติม 
โดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุข 
โดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำรเครื่องมือแพทย์จึงออกประกำศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  เรื่อง  กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ 
ท่ีผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำตอ้งไดรั้บอนญุำต  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๒๗  เมษำยน  พ.ศ.  ๒๕๖๓   

ข้อ ๒ ให้กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ส ำหรับกำรวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำย 
ที่มีควำมเสี่ยงสูงต่อบุคคลและกำรสำธำรณสุข  (เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๔)  และกลุ่มเครื่องมือแพทย์ 
หรือเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส ำหรับกำรวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำยที่มีควำมเสี่ยงสูง   
(เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๔)  ดังต่อไปนี้  เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำต้องได้รับอนุญำต   

(๑) เครื่องมือแพทย์รุกล้ ำ เข้ำไปในร่ำงกำยด้วยวิธีทำงศัลยกรรมทั้ งหมดที่มุ่ งหมำย 
ส ำหรับใช้งำนชั่วครู่   

 ก. เพื่อให้สัมผัสโดยตรงกับระบบประสำทส่วนกลำง 
 ข. เพ่ือวินิจฉัยโรค  ติดตำม  หรือแก้ไขควำมบกพร่องของหัวใจ  หรือระบบไหลเวียน

โลหิตส่วนกลำง  ผ่ำนทำงกำรสัมผัสโดยตรงกับส่วนดังกล่ำวของร่ำงกำย   
(๒) เครื่องมือแพทย์รุกล้ ำ เข้ำไปในร่ำงกำยด้วยวิธีทำงศัลยกรรมทั้ งหมดที่มุ่ งหมำย 

ส ำหรับใช้งำนระยะสั้น 
 ก. เพื่อให้ผลทำงชีวภำพ  หรือถูกดูดซึมทั้งหมดหรือส่วนใหญ่ 
 ข. เพื่อสัมผัสโดยตรงกับระบบประสำทส่วนกลำง   
 ค. เพ่ือวินิจฉัยโรค  ติดตำม  หรือแก้ไขควำมบกพร่องของหัวใจ  หรือของระบบไหลเวียนโลหิต

ส่วนกลำง  ผ่ำนทำงกำรสัมผัสโดยตรงกับส่วนดังกล่ำวของร่ำงกำย 

้หนา   ๕๗

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔
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 ก. เพ่ือสัมผัสโดยตรงกับหัวใจ  ระบบไหลเวียนโลหิตส่วนกลำง  หรือระบบประสำท
ส่วนกลำง   

 ข. เพื่อประคับประคองหรือช่วยชีวิต   
 ค. เพื่อเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ฝังในร่ำงกำยที่มีก ำลัง   
 ง. เพื่อให้ผลทำงชีวภำพ  หรือถูกดูดซึมทั้งหมดหรือส่วนใหญ่   
 จ. เพื่อบริหำรยำ   
 ฉ. เพื่อท ำให้เกิดกำรเปลี่ยนแปลงทำงเคมีในร่ำงกำย  (ยกเว้นเครื่องมือแพทย์ที่ใส่ในฟัน)   
 ช. เป็นเต้ำนมเทียมที่ฝังในร่ำงกำย   
(๔) เครื่องมือแพทย์ที่มียำ  (ตำมกฎหมำยว่ำด้วยยำ)  เป็นส่วนประกอบรวมเข้ำไปเป็นส่วนหนึ่ง 

ของเครื่องมือแพทย์  เพ่ือช่วยเสริมกำรท ำงำนของเครื่องมือแพทย์ต่อร่ำงกำย   
(๕) เครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่ผลิตหรือมีสิ่งเหล่ำนี้ประกอบอยู่   
 ก. เซลล์  เนื้อเยื่อ  หรืออนุพันธ์ที่มำจำกสัตว์  ซึ่งไม่สำมำรถเจริญเติบโตได้  หรือ 
 ข. เซลล์  เนื้อเยื่อ  หรืออนุพันธ์ของจุลินทรีย์  หรือจำกกำรรวมโครงสร้ำงของยีนขึ้นใหม่ 
 ทั้งนี้  ไม่รวมถึงเครื่องมือแพทย์นั้นผลิตหรือมีส่วนของเนื้อเยื่อหรืออนุพันธ์ของสัตว์ 

ที่ไม่มีชีวิต  (non-viable  animal  tissues)  รวมเข้ำไว้ด้วย  และสัมผัสกับผิวหนังปกติ  ( intact  skin)   
เท่ำนั้น   

(๖) เครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่ใช้ส ำหรับกำรคุมก ำเนิด  หรือป้องกันโรคติดเชื้อจำกกำรมีเพศสมัพันธ์
ที่ฝังในร่ำงกำยหรือรุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยระยะยำว   

(๗) เครื่องมือแพทย์ส ำหรับกำรวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำยที่มุ่งหมำยเพ่ือตรวจหำสิ่งที่ท ำให้เกิด
โรคติดต่อหรือร่องรอยกำรสัมผัสสิ่งที่ท ำให้เกิดโรคติดต่อในเลือด  ส่วนประกอบของเลือด  ผลิตภัณฑ์  
ของเลือด  (blood  derivatives)  เซลล์  เนื้อเยื่อ  หรืออวัยวะ  เพ่ือประเมินควำมเหมำะสมในกำรให้
หรือถ่ำยเลือด  หรือกำรปลูกถ่ำย  หรือ 

(๘) เครื่องมือแพทย์ส ำหรับกำรวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำยที่มุ่งหมำยเพ่ือตรวจหำสิ่งที่ท ำให้เกิด  
โรคติดต่อหรือร่องรอยกำรสัมผัสสิ่งที่ท ำให้เกิดโรคติดต่อซึ่งก่อให้เกิดสภำวะที่เป็นอันตรำยต่อชีวิต   
รักษำไม่หำย  โรคที่มีควำมเสี่ยงในกำรแพร่กระจำยสูง 

ข้อ ๓ ให้กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องแจ้งรำยกำรละเอียด 
ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  เรื่อง  ผลิตภัณฑ์ที่มีสมบัติหนืดส ำหรับใช้ในกระบวนกำรผ่ำตัดตำ   
พ.ศ.  ๒๕๕๗  ลงวันที่  ๒๔  พฤศจิกำยน  พ.ศ.  ๒๕๕๗  เฉพำะที่จัดเป็นกลุ่มเครื่องมือแพทย์ 
หรือเครื่องมือแพทย์ตำมข้อ  ๒  (๕)  ต้องได้รับอนุญำตตำมประกำศนี้ 

้หนา   ๕๘

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔

(๓) เครื่องมือแพทย์ที่ฝังในร่ำงกำยทั้งหมด  และรุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยด้วยวิธีทำงศัลยกรรม 
ที่มุ่งหมำยส ำหรับใช้งำนระยะยำว   

คู่มือแนวทางการพิจารณาจดัซ้ือหรอืเช่าบรกิารเครื่องมือแพทย์ของหนวย่ งานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 15 



ข้อ ๔ ให้ผู้แจ้งรำยกำรละเอียดผลิตหรือน ำเข้ำผลิตภัณฑ์ที่มีสมบัติหนืดส ำหรับใช้ 
ในกระบวนกำรผ่ำตัดตำตำมข้อ  ๓  ซึ่งจัดเป็นกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญำต 
ตำมประกำศนี้  ก่อนวันที่ประกำศนี้มีผลใช้บังคับ  หำกประสงค์จะด ำเนินกำรต่อไป  ให้มำยื่นค ำขออนุญำต 
ตำมกฎกระทรวงกำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓  
ก่อนวันที่ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดสิ้นอำยุ   

เมื่อยื่นค ำขอดังกล่ำวภำยในก ำหนดเวลำตำมวรรคหนึ่งแล้ว  ให้ด ำเนินกำรต่อไปได้จนกว่ำ  
จะมีค ำสั่งไม่อนุญำต 

ในกรณีที่ผู้แจ้งรำยกำรละเอียดไม่ประสงค์ด ำเนินกำรตำมวรรคหนึ่ง  ให้สำมำรถผลิตหรือน ำเข้ำ 
เครื่องมือแพทย์ได้ไปจนกว่ำใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดจะสิ้นอำยุ  ส ำหรับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
ที่ยังมีอยู่ในครอบครอง  สำมำรถขำยต่อไปได้จนกว่ำผลิตภัณฑ์จะหมดอำยุ  หรือมีค ำสั่งให้ระงับกำรขำย 

ในกรณีที่ผู้อนุญำตมีค ำสั่งไม่อนุญำต  ให้เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน ำเข้ำก่อนวันที่ประกำศนี้  
ใช้บังคับและยังมีอยู่ในครอบครอง  สำมำรถขำยต่อไปได้จนกว่ำผลิตภัณฑ์จะหมดอำยุ  หรือมีค ำสั่ง 
ให้ระงับกำรขำย 

ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดผลิตหรือน ำเข้ำผลิตภัณฑ์ที่มีสมบัติหนืดส ำหรับใช้ในกระบวนกำร
ผ่ำตัดตำตำมวรรคหนึ่ง  ซึ่งออกให้ก่อนวันที่ประกำศกระทรวงฉบับนี้มีผลใช้บังคับให้คงใช้ได้ต่อไป  
จนกว่ำใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดนั้นจะสิ้นอำยุ  หรือถูกเพิกถอน  แล้วแต่กรณี   

ข้อ ๕ ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมข้อ  ๒  ก่อนวันที่
ประกำศนี้มีผลใช้บังคับ  หำกประสงค์จะด ำเนินกำรต่อไป  ให้ยื่นค ำขออนุญำตผลิตก่อนวันที่  
ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตสิ้นอำยุ  หรือยื่นค ำขออนุญำตน ำเข้ำก่อนวันที่หนังสือรับรอง 
ประกอบกำรน ำเข้ำสิ้นอำยุ  แล้วแต่กรณี  ทั้งนี้  นับแต่วันที่ประกำศนี้มีผลใช้บังคับ   

เมื่อยื่นค ำขอดังกล่ำวภำยในก ำหนดเวลำตำมวรรคหนึ่งแล้ว  ให้ด ำเนินกำรต่อไปได้จนกว่ำ   
จะมีค ำสั่งไม่อนุญำต  ทั้งนี้   ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตต้องแสดงหลักฐำนกำรขำย 
หรือกำรขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทยที่ออกโดยส ำนักงบประมำณ  ส ำนักนำยกรัฐมนตรี  ผู้จดทะเบียนสถำน  
ประกอบกำรน ำเข้ำต้องแสดงหนังสือรับรองประกอบกำรน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่ยังมีอำยุอยู่ในวันที่  
ประกำศนี้ใช้บังคับ  ประกอบกำรยื่นค ำขออนุญำต   

ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่ยื่นค ำขออนุญำตตำมวรรคหนึ่ง   
ซึ่งผู้อนุญำตออกใบอนุญำตให้ตำมกฎกระทรวงกำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำ  
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ก่อนใบอนุญำตสิ้นอำยุ  หำกผู้รับอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำประสงค์ 
จะด ำเนินกำรต่อไป  ให้มำยื่นค ำขอต่ออำยุตำมแบบของประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  
เรื่อง  ก ำหนดแบบตำมกฎกระทรวงกำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  
พ.ศ.  ๒๕๖๓  ซึ่งออกตำมควำมในกฎกระทรวงกำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตผลิต 
หรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓   

้หนา   ๕๙

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔
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ในกรณีที่ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตหรือผู้ได้รับหนังสือรับรองประกอบกำรน ำเข้ำ
เครื่องมือแพทย์ไม่ประสงค์ด ำเนินกำรต่อไป  ให้สำมำรถผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ได้ไปจนกว่ำ  
ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตหรือหนังสือรับรองประกอบกำรน ำเขำ้จะสิ้นอำยุ  ส ำหรับผลิตภัณฑ์
เครื่องมือแพทย์ที่ยังมีอยู่ในครอบครอง  สำมำรถขำยต่อไปได้จนกว่ำผลิตภัณฑ์จะหมดอำยุ  หรือมีค ำสั่ง
ให้ระงับกำรขำย 

ในกรณีที่ผู้อนุญำตมีค ำสั่งไม่อนุญำต  ให้เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน ำเข้ำก่อนวันที่ประกำศนี้  
ใช้บังคับและยังมีอยู่ในครอบครอง  สำมำรถขำยต่อไปได้จนกว่ำผลิตภัณฑ์จะหมดอำยุ  หรือมีค ำสั่ง 
ให้ระงับกำรขำย 

หนังสือรับรองประกอบกำรน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่ำหนังสือรับรองนั้น   
จะสิ้นอำยุหรือถูกยกเลิก 

ข้อ ๖ บรรดำค ำขอแจ้งรำยกำรละเอียดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  หรือบรรดำค ำขอ
หนังสือรับรองประกอบกำรน ำเขำ้เครือ่งมือแพทย์ที่ได้ยื่นไว้ก่อนวันที่ประกำศนีใ้ช้บังคับและยังอยู่ระหวำ่ง
กำรพิจำรณำ  ซึ่งจัดเป็นกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญำตตำมประกำศนี้   
ให้ถือว่ำเป็นค ำขออนุญำตตำมกฎกระทรวงกำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำ
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓  โดยอนุโลม 

ในกรณีที่ค ำขอตำมวรรคหนึ่ง  มีข้อแตกต่ำงไปจำกค ำขอตำมกฎกระทรวงกำรขออนุญำต  
และกำรออกใบอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ให้ผู้อนุญำตมีอ ำนำจสั่งให้ 
ผู้ขออนุญำตแก้ไขเพ่ิมเติมหรือให้ส่งข้อมูล  เอกสำรหรือหลักฐำนเพ่ิมเติมได้  ตำมควำมจ ำเป็นเพ่ือให้
เป็นไปตำมกฎกระทรวงกำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓   

ข้อ ๗ กรณีที่มีประกำศก ำหนดกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ซึ่งจั ดเป็นกลุ่ม 
เครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ตำมข้อ  ๒  ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องได้รับอนุญำตไว้เป็นกำรเฉพำะแล้ว   
ให้เป็นไปตำมประกำศนั้น 

ข้อ ๘ ให้เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำเป็นผู้รักษำกำรตำมประกำศนี้และในกรณี  
ที่มีปัญหำในกำรจัดประเภทกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องได้รับอนุญำต 
ตำมประกำศนี้  ให้เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำเป็นผู้มีอ ำนำจวินิจฉัยชี้ขำด 

ข้อ ๙ ประกำศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำเป็นต้นไป 
 

ประกำศ  ณ  วนัที่  29  ธนัวำคม  พ.ศ.  ๒๕๖3 
อนุทิน  ชำญวรีกูล 

รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสขุ 

้หนา   ๖๐

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ก ำหนดกลุม่เครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ทีผู่้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องแจ้งรำยกำรละเอียด   

พ.ศ.  ๒๕๖๓ 
 

 

เพ่ือให้กำรควบคุมเครื่องมือแพทย์เป็นไปอย่ำงมีประสิทธิภำพ  เหมำะสมกับสถำนกำรณ์หรือ
สภำพปัญหำสำธำรณสุขของประเทศและสอดคล้องกับกำรควบคุมเครื่องมือแพทย์ในระดับสำกลรวมทั้ง
เพ่ือให้เกิดควำมปลอดภัยแก่ผู้บริโภค  จึงเห็นสมควรก ำหนดมำตรกำรในกำรควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
ตำมระดับควำมเสี่ยง   

อำศัยอ ำนำจตำมควำมในมำตรำ  ๕  วรรคหนึ่ง  แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์    
พ.ศ.  ๒๕๕๑  มำตรำ  ๖  (๑)  (ข)  แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติม 
โดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  มำตรำ  ๖  (๔)  (๕)  และ  (๑๓)   
แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  มำตรำ  ๔๔  วรรคสอง  แห่งพระรำชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   (ฉบับที่  ๒)   
พ.ศ.  ๒๕๖๒  และมำตรำ  ๔๕  วรรคสอง  แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   พ.ศ.  ๒๕๕๑  
รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุขโดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำรเครื่องมือแพทย์จึงออกประกำศไว้   
ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ตำมรำยกำรแนบท้ำยประกำศฉบับนี้  
เป็นกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำต้องแจ้งรำยกำรละเอียด  โดยต้องมี
มำตรฐำนและข้อก ำหนด  ตำมบัญชี  ๑  ที่แนบท้ำยประกำศฉบับนี้ 

ข้อ ๒ ให้ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมประกำศนี้  จัดให้มีฉลำกไว้ที่เครื่องมือแพทย์  
หรือภำชนะบรรจุหรือหีบห่อบรรจุที่ขำยหรือมีไว้ เพ่ือขำยภำยในประเทศ  โดยต้องแสดงฉลำก 
เป็นภำษำไทยที่อ่ำนได้ชัดเจน  และต้องแสดงรำยละเอียดอย่ำงน้อย  ตำมบัญชี  ๒  ที่แนบท้ำยประกำศ
ฉบับนี้  ทั้งนี้  จะมีภำษำอื่นด้วยก็ได้  แต่ข้อควำมภำษำอื่นนั้นตอ้งมีควำมหมำยไม่ขัดหรือแย้งกับข้อควำม
ภำษำไทย   

ข้อ ๓ ให้ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมประกำศนี้  จัดให้มีเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย ์
เป็นภำษำไทยที่อ่ำนได้ชัดเจนและต้องแสดงรำยละเอียดอย่ำงน้อยตำมบัญชี   ๒  ที่แนบท้ำย 
ประกำศฉบับนี้  ในกรณีเป็นผู้น ำเข้ำต้องจัดให้มีเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ที่มีรำยละเอียดสอดคล้องกับ 
เอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ต้นฉบับภำษำอังกฤษ  ทั้งนี้  จะมีภำษำอื่นด้วยก็ได้  แต่ข้อควำมภำษำอื่นนั้น 
ต้องมีควำมหมำยไม่ขัดหรือแย้งกับข้อควำมภำษำไทย   

ข้อ ๔ กรณีน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมประกำศฉบับนี้   ให้ผู้น ำเข้ำจัดให้มีฉลำกและเอกสำร
ก ำกับเครื่องมือแพทย์ตำมข้อ  ๒  และข้อ  ๓  ให้ถูกต้องแล้วเสร็จก่อนขำย  ทั้งนี้  ไม่เกินสำมสิบวัน 
นับแต่วันที่พนักงำนเจ้ำหน้ำที่  ณ  ด่ำนตรวจสอบเครื่องมือแพทย์  ได้ตรวจปล่อยให้น ำเข้ำ 

้หนา   ๒

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๘๒    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   เมษายน   ๒๕๖๓
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ข้อ ๕ บรรดำค ำขอแจ้งรำยกำรละเอียดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมประกำศ
กระทรวงสำธำรณสุข  (ฉบับที่  ๑๙)  พ.ศ.  ๒๕๓๙  เรื่อง  เครื่องใช้หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้เพ่ือกำยภำพบ ำบดั  
ลงวันที่  ๑๙  มกรำคม  พ.ศ.  ๒๕๓๙  ที่ได้ยื่นไว้ในวันก่อนวันที่ประกำศฉบับนี้ใช้บังคับและยังอยู่ 
ในระหว่ำงกำรพิจำรณำให้ถือว่ำเป็นค ำขอแจ้งรำยกำรละเอียดตำมประกำศฉบับนี้ 

ข้อ ๖ ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่ออกตำมประกำศกระทรวง
สำธำรณสุข  (ฉบับที่  ๑๙)  พ.ศ.  ๒๕๓๙  เรื่อง  เครื่องใช้หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้เพ่ือกำยภำพบ ำบัด  ลงวันที่  
๑๙  มกรำคม  พ.ศ.  ๒๕๓๙  ก่อนวันที่ประกำศฉบับนี้ใช้บังคับ  ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่ำจะสิ้นอำยุ  และ
ให้ฉลำกและเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ตำมที่ได้แจ้งรำยกำรละเอียดเดิมยังคงใช้ได้ต่อไป   แต่หำก 
มีรำยละเอียดแตกต่ำงจำกที่ก ำหนดในประกำศฉบับนี้   ให้ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำมำยื่นค ำขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรำยกำรที่ได้แจ้งรำยกำรละเอียดให้มีรำยละเอียดถูกต้องตำมประกำศฉบับนี้ภำยใน
ก ำหนดเวลำสำมร้อยหกสิบวันนับแต่ประกำศฉบับนี้มีผลใช้บังคับ 

ข้อ ๗ ประกำศฉบบันีใ้ห้ใช้บังคับเมื่อพ้นก ำหนดสำมสิบวันนบัแตว่ันประกำศในรำชกจิจำนุเบกษำ
เป็นต้นไป 

 
ประกำศ  ณ  วนัที่  31  มกรำคม  พ.ศ.  ๒๕๖3 

อนุทิน  ชำญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสขุ 

้หนา   ๓

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๘๒    ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   เมษายน   ๒๕๖๓

ให้ผู้ขำยเครื่องมือแพทย์ตำมวรรคหนึ่ง  สำมำรถขำยเครื่องมือแพทย์ของตนได้ต่อไปจนกว่ำ
เครื่องมือแพทย์จะหมดอำยุหรือสิ้นสภำพ  หรือจนกว่ำเลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำมีค ำสั่ง 
ให้งดกำรขำยเครื่องมือแพทย์หำกพบว่ำมีควำมไม่ปลอดภัยในกำรใช้ 

คู่มือแนวทางการพิจารณาจดัซ้ือหรอืเช่าบรกิารเครื่องมือแพทย์ของหนวย่ งานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข 19 
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พ.ศ.  ๒๕๖๓ 
 

 

เพ่ือให้กำรจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องแจ้งรำยกำร
ละเอียดเป็นไปตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  เรื่อง  กำรจัดเครื่องมือแพทย์ตำมระดับควำมเสี่ยง  
พ.ศ.  ๒๕๖๒  ลงวันที่  ๑๔  พฤศจิกำยน  พ.ศ.  ๒๕๖๒  และสอดคล้องกับกำรควบคุมเครื่องมือแพทย์
ในระดับภูมิภำคอำเซียนและสำกล  จึงเห็นสมควรจ ำแนกกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์    
ตำมระดับควำมเสี่ยงที่อำจก่อให้เกิดอันตรำยต่อสุขภำพ  ร่ำงกำย  หรือชีวิตของมนุษย์หรือผลกระทบ 
ต่อกำรสำธำรณสุข 

อำศัยอ ำนำจตำมควำมในมำตรำ  ๕  วรรคหนึ่ง  แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์    
พ.ศ.  ๒๕๕๑  และมำตรำ  ๖  (๑)  (ข)  แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติม 
โดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุข 
โดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำรเครื่องมือแพทย์จึงออกประกำศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ส ำหรับกำรวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำย   
ที่มีควำมเสี่ยงปำนกลำงต่อบุคคลหรือควำมเสี่ยงต่ ำต่อกำรสำธำรณสุข  (เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๒)   
และควำมเสี่ยงสูงต่อบุคคลหรือควำมเสี่ยงปำนกลำงต่อกำรสำธำรณสุข  (เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๓)   
ดังต่อไปนี้  เป็นกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตและผู้น ำเข้ำต้องแจ้งรำยกำรละเอียด 

(๑) กลุ่ม เครื่ องมือแพทย์หรือเครื่ องมือแพทย์ที่มุ่ งหมำยเ พ่ือทดส อบหมู่ เลือดหรือ 
ชนิดของเนื้อเยื่อ  เพื่อให้มั่นใจในควำมเข้ำกันได้ทำงปฏิกิริยำภูมิคุ้มกันของเลือด  ส่วนประกอบของเลือด  
เซลล ์ เนื้อเยื่อหรืออวัยวะ  ส ำหรับกำรให้หรือถ่ำยเลือด  หรือกำรปลูกถ่ำย 

(๒) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยเพ่ือใช้ในกำรตรวจหำสิ่งที่ท ำให้เกิด
โรคติดต่อทำงเพศสัมพันธ์หรือร่องรอยกำรสัมผัสสิ่งที่ท ำให้เกิดโรคติดต่อทำงเพศสัมพันธ์   (เช่น  
Chlamydia  trachomatis,  Neisseria  gonorrhoeae) 

(๓) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยเพ่ือใช้ในกำรตรวจหำเชื้อก่อโรค   
ในน้ ำไขสันหลัง  (cerebrospinal  fluid)  หรือเลือด  ซึ่งมีควำมเสี่ยง  เนื่องจำกเป็นเชื้อที่มีข้อจ ำกัด 
ในกำรเพำะเลี้ยง  (เช่น  Neisseria  meningitidis  หรือ  Cryptococcus  neoformans) 

(๔) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยเพ่ือใช้ในกำรตรวจหำเชื้อก่อโรค 
ซึ่งมีควำมเสี่ยงสูง  หำกผลกำรตรวจผิดพลำด  ผู้ป่วยหรือทำรกในครรภ์  จะเสียชีวิตหรือพิกำรอย่ำงรุนแรง   
(เช่น  ชุดตรวจวิเครำะห์เพ่ือวินิจฉัย  Cytomegalovirus  (CMV),  Chlamydia  pneumoniae,  Methycillin  
Resistant  Staphylococcus  aureus) 

้หนา   ๖๑

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔
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(๕) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยเพื่อใช้ในกำรตรวจคัดกรองสตรีมีครรภ์
ก่อนคลอด  เพ่ือชี้บ่งสภำวะภูมิคุ้มกันต่อสิ่งที่ท ำให้เกิดโรคติดต่อ  (เช่น  กำรทดสอบสภำวะภูมิคุ้มกันต่อ  
Rubella  หรือ  Toxoplasmosis) 

(๖) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยเพ่ือใช้ในกำรตรวจเพ่ือชี้บ่งสภำวะ  
ของโรคติดเชื้อหรือสภำวะภูมิคุ้มกัน  หำกผลกำรตรวจผิดพลำดจะมีควำมเสี่ยงน ำไปสู่กำรตัดสินใจรักษำ 
ที่ท ำให้ผู้ป่วยอยู่ในสถำนกำรณ์ที่เป็นภัยคุกคำมต่อชีวิต  (เช่น  กำรตรวจ  Enteroviruses,  CMV  and   
Herpes  simplex  virus  (HSV)  ในผู้ป่วยปลูกถ่ำยอวัยวะ) 

(๗) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มุ่ งหมำยเพ่ือใช้ในกำรตรวจคัดกรอง 
เพ่ือคัดเลือกผู้ป่วยส ำหรับกำรบ ำบัดและจัดกำรรักษำแบบเจำะจง  หรือชี้บ่งระยะของโรค  หรือวินิจฉัย 
โรคมะเร็ง  (เช่น  กำรให้ยำแบบจ ำเพำะต่อบุคคล) 

(๘) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยเพ่ือใช้ในกำรทดสอบทำงพันธุกรรม 
ในมนุษย์  (เช่น  Huntington’s  Disease,  Cystic  Fibrosis) 

(๙) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยเพ่ือใช้ในกำรตรวจติดตำมระดับยำ  
สำร  หรือส่วนประกอบทำงชีวภำพ  หำกผลกำรตรวจผิดพลำด  จะมีควำมเสี่ยง  ซึ่งน ำไปสู่กำรตัดสินใจ
รักษำที่ท ำให้ผู้ป่วยอยู่ในสถำนกำรณ์ที่เป็นภัยคุกคำมต่อชีวิตอย่ำงฉับพลัน  (เช่น  Cardiac  markers,  
cyclosporine,  prothrombin  time  testing) 

(๑๐) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยเพ่ือใช้ในกำรรักษำผู้ป่วยโรคติดเชื้อ  
ที่เป็นอันตรำยต่อชีวิต  (เช่น  HCV  viral  load,  HIV  Viral  Load  and  HIV  and  HCV  geno - 
and  subtyping) 

(๑๑) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มุ่ งหมำยเพ่ือใช้ในกำรตรวจคัดกรอง 
ภำวะผิดปกติแต่ก ำเนิดของทำรกในครรภ์  (เช่น  Spina  Bifida  or  Down  Syndrome) 

(๑๒) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยเพื่อใช้ส ำหรับกำรทดสอบด้วยตนเอง 
(๑๓) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์เครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยเพ่ือใช้ส ำหรับ   

กำรตรวจสอบแก๊สในเลือดและกลูโคสในเลือด  โดยทดสอบใกล้ตัวผู้ป่วย 
(๑๔) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยเพ่ือใช้เป็นตัวควบคุม   (control)   

โดยไม่มีกำรก ำหนด  ค่ำเชิงปริมำณหรือเชิงคุณภำพ 
(๑๕) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยเครื่องมือแพทย์ส ำหรับกำรวินิจฉัย

ภำยนอกร่ำงกำย  ซึ่งอยู่นอกเหนือจำกที่ระบุใน  (๑)  ถึง  (๑๔)  และไม่มีหลักเกณฑ์ก ำหนดให้เป็น
เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๑  หรือเครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๔  ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  
เรื่อง  กำรจัดเครื่องมือแพทย์ตำมระดับควำมเสี่ยง  พ.ศ.  ๒๕๖๒   

ข้อ ๒ ให้กลุ่มเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส ำหรับกำรวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำย 
ที่มีควำมเสี่ยงปำนกลำงระดับต่ ำ  (เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๒)  และควำมเสี่ยงปำนกลำงระดับสูง   

้หนา   ๖๒

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔
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(เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๓)  ดังต่อต่อไปนี้  เป็นกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต 
และผู้น ำเข้ำต้องแจ้งรำยกำรละเอียด 

(๑) เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำย  ดังนี้ 
 ๑) เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยเพ่ือใช้กับบำดแผลที่มีกำรฉีกขำด 

ถึงชั้นหนังแท้  รวมถึงเครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยส ำหรับกำรจัดกำรสภำพแวดล้อมจุลภำค  (microenvironment)   
ของบำดแผล 

 ๒) เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยเพ่ือใช้กับบำดแผลที่มีกำรฉีกขำด  
ถึงชั้นหนังแท้และสำมำรถรักษำบำดแผลแบบทุติยภูมิ  (secondary  intent) 

 ๓) เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยเพ่ือใช้ส ำหรับเป็นทำงผ่ำนหรือเก็บ
ของเหลวของร่ำงกำย  เนื้อเยื่อของร่ำงกำย  ของเหลวอื่น  หรือแก๊ส  ดังนี้ 

  ๓.๑) เชื่อมต่ออยู่กับเครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังที่มีควำมเสี่ยงปำนกลำงถึงสูง 
  ๓.๒) ใช้เป็นทำงผ่ำนของเลือด 
  ๓.๓) ใช้เก็บหรือเป็นทำงผ่ำนของของเหลวอื่นในร่ำงกำย 
  ๓.๔) ใช้เก็บอวัยวะ  บำงส่วนของอวัยวะ  หรือเนื้อเยื่อของร่ำงกำย 
  ๓.๕) เป็นถุงบรรจุโลหิต  ที่ไม่มียำหรือสำรรักษำสภำพโลหิตหรือสำรประกอบอื่น 
 ๔) เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยเพ่ือใช้ปรับปรุงองค์ประกอบทำงชีวภำพ  

หรือทำงเคมีของเลือด  ของเหลวอื่นในร่ำงกำย  หรือของเหลวอื่น  ดังนี้ 
  ๔.๑) เพื่อให้สำรละลำยทำงหลอดเลือดเข้ำสู่ร่ำงกำย  (infusion) 
  ๔.๒) กำรรักษำประกอบด้วยกำรกรอง  กำรปั่นเหวี่ยง  (centrifuging)  หรือกำร

แลกเปลี่ยนแก๊สหรือควำมร้อน 
(๒) เครื่องมือแพทย์ที่รุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำย  ดังนี้ 
 ๑) เครื่องมือแพทย์ที่รุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยผ่ำนช่องเปิดของร่ำงกำย  (โดยไม่รวมกำรรุกล้ ำ 

เข้ำไปในร่ำงกำยด้วยวิธีทำงศัลยกรรม)  โดยไม่ได้มุ่งหมำยเพ่ือเชื่อมต่อเข้ำกับเครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลัง   
หรือมุ่งหมำยเพื่อเชื่อมต่อกับเครื่องมือแพทย์ที่มีควำมเสี่ยงต่ ำเท่ำนั้น  ดังนี้ 

  ๑.๑) เพ่ือใช้กับผิวด้ำนนอกของลูกนัยน์ตำ  หรือมีแนวโน้มต่อกำรถูกดูดซึม 
โดยเยื่อบุผิวที่มีลักษณะเป็นเมือก 

  ๑.๒) เพื่อใช้งำนระยะสั้น   
  ๑.๓) เพื่อใช้งำนระยะยำว 
 ๒) เครื่องมือแพทย์ที่รุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยผ่ำนช่องเปิดของร่ำงกำย  (โดยไม่รวมกำรรุกล้ ำ 

เข้ำไปในร่ำงกำยด้วยวิธีทำงศัลยกรรม)  ที่มุ่งหมำยเพื่อเชื่อมต่อกับเครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังที่มีควำมเสี่ยง 
ปำนกลำงหรือควำมเสี่ยงสูง 
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 ๓) เครื่องมือแพทย์ที่รุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยด้วยวิธีทำงศัลยกรรมทั้งหมด  เพ่ือใช้งำนชั่วครู่    
ทั้งนี้  ไม่รวมถึงเครื่องมือแพทย์ทำงศัลยกรรมที่น ำกลับมำใช้ใหม่   เครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยให้สัมผัส 
โดยตรงกับระบบประสำทส่วนกลำง  และเครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยเพื่อวินิจฉัยโรค  ติดตำม  หรือแก้ไข 
ควำมบกพร่องของหัวใจ  หรือระบบไหลเวียนโลหิตส่วนกลำง  ผ่ำนกำรสัมผัสโดยตรงกับส่วนดังกล่ำว 
ของร่ำงกำย   

 ๔) เครื่องมือแพทย์ที่รุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยด้วยวิธีทำงศัลยกรรมทั้งหมด  เพ่ือใช้งำน
ระยะสั้น  ทั้งนี้   ไม่รวมถึงเครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยเพ่ือให้ผลทำงชีวภำพหรือถูกดูดซึมทั้งหมด 
หรือส่วนใหญ่  เครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยเพื่อสัมผัสโดยตรงกับระบบประสำทส่วนกลำง  เครื่องมือแพทย์ 
ที่มุ่งหมำยเพ่ือวินิจฉัยโรค  ติดตำม  หรือแก้ไขควำมบกพร่องของหัวใจ  หรือของระบบไหลเวียน 
โลหิตส่วนกลำง  ผ่ำนทำงกำรสัมผัสโดยตรงกับส่วนเหล่ำนี้ของร่ำงกำย   

 ๕) เครื่องมือแพทย์ที่ฝังในร่ำงกำยทั้งหมด  และรุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยด้วยวิธีทำงศัลยกรรม   
เพื่อใช้งำนระยะยำว  และไม่เป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีควำมเสี่ยงสูง 

(๓) เครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลัง  ดังนี้ 
 ๑) เครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังที่ใช้ในกำรรักษำทั้งหมด 
  ๑.๑) เพื่อบริหำรหรือแลกเปลี่ยนพลังงำน 
  ๑.๒) เ พ่ือบริหำรหรือแลกเปลี่ยนพลังงำนเข้ำสู่หรือรับออกจำกร่ำงกำย   

ซึ่งมีแนวโน้มว่ำจะเกิดอันตรำย  รวมถึงกำรแผ่รังสีที่ก่อให้เกิดกำรแตกตัวของอิออน  เมื่อพิจำรณำ 
จำกธรรมชำติ  ควำมหนำแน่น  และต ำแหน่งที่บริหำรหรือแลกเปลี่ยนพลังงำน 

 ๒) เครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังทั้งหมดที่มุ่งหมำยเพ่ือควบคุมหรือติดตำมสมรรถนะ 
ของเครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังที่ใช้ในกำรรักษำที่มีควำมเสี่ยงปำนกลำงระดับสูง  หรือมุ่งหมำยเพ่ือท ำให้เกิดผล
โดยตรงต่อสมรรถนะของเครื่องมือแพทย์นั้น 

 ๓) เครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังที่มุ่งหมำยส ำหรับกำรวินิจฉัย   
 ๔) เครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังที่มุ่งหมำยส ำหรับกำรวินิจฉัย  เพ่ือจ่ำยพลังงำนที่ถูกดูดกลืน

โดยร่ำงกำยมนุษย์  (ยกเว้นเครื่องมือแพทย์ที่ใช้เพื่อให้แสงกับร่ำงกำยผู้ป่วยอย่ำงเดียว  ซึ่งแสงอยู่ในช่วง
สเปกตรัมที่มองเห็นหรือใกล้อินฟรำเรด)   

 ๕) เครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังที่มุ่งหมำยส ำหรับกำรวินิจฉัย   เพ่ือท ำให้เกิดเป็นภำพ   
กำรกระจำยของสำรเภสัชรังสีในร่ำงกำย  (radiopharmaceuticals)  หรือ 

 ๖) เครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังที่มุ่งหมำยส ำหรับกำรวินิจฉัย   เพ่ือวินิจฉัยหรือติดตำม
กระบวนกำรทำงสรีรวิทยำที่ส ำคัญต่อชีวิตโดยตรง  (vital  physiological  processes)   

 ๗) เครื่ องมือแพทย์ที่มีก ำลั งที่มุ่ งหมำยส ำหรับกำรวินิจฉัย   เ พ่ือติดตำมปัจจัย 
ทำงสรีรวิทยำที่ส ำคัญต่อชีวิต  (vital  physiological  parameters)  ซึ่งกำรเปลี่ยนแปลงดังกล่ำว   
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ท ำให้เกิดผลที่เป็นอันตรำยเฉียบพลันต่อผู้ป่วย  ตัวอย่ำงเช่น  กำรเปลี่ยนแปลงสมรรถนะของหัวใจ   
กำรหำยใจ  กำรท ำงำนของระบบประสำทส่วนกลำง   

 ๘) เครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังที่มุ่งหมำยส ำหรับกำรวินิจฉัยทำงคลินิก  เพ่ือแสดงว่ำผู้ป่วย
อยู่ในสภำวะอันตรำยเฉียบพลัน 

 ๙) เครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังที่มุ่งหมำยเพ่ือปล่อยรังสีที่ก่อให้เกิดกำรแตกตัวของอิออน  
(ionising  radiation)  และมุ่งหมำยเพื่อเป็นรังสีวินิจฉัยหรือรังสีร่วมรักษำ  (interventional  radiology)   
รวมถึงเครื่องมือแพทย์ที่ควบคุมหรือติดตำมเครื่องมือแพทย์ดังกล่ำว  หรือเครื่องมือแพทย์ที่มีผลโดยตรง 
ต่อสมรรถนะของเครื่องมือแพทย์นั้น 

 ๑๐) เครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังทั้งหมดที่มุ่งหมำยเพ่ือบริหำรและ/หรือขจัดยำ  ของเหลว 
ในร่ำงกำย  หรือสำรอื่น  เข้ำหรือออกจำกร่ำงกำย   

 ๑๑) เครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังทั้งหมดที่มุ่งหมำยเพ่ือบริหำรและ/หรือขจัดยำ  ของเหลว 
ในร่ำงกำย  หรือสำรอื่น  เข้ำหรือออกจำกร่ำงกำยที่มีแนวโน้มก่อให้เกิดอันตรำย  โดยพิจำรณำ 
จำกธรรมชำติของสำร  ส่วนของร่ำงกำยที่เกี่ยวข้อง  รูปแบบและช่องทำงของกำรบริหำรหรือขจัดออก 

(๔) เครื่องมือแพทย์อื่น ๆ  ที่มุ่งหมำยเฉพำะกรณี  ดังต่อไปนี้ 
 ๑) เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ส ำหรับท ำให้เครื่องมือแพทย์ปรำศจำกเชื้อ  หรือฆ่ำเชื้อเมื่อสิ้นสุด

ขั้นตอน 
 ๒) เครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยเพ่ือฆ่ำเชื้อเครื่องมือแพทย์ก่อนสิ้นสุดกระบวนกำร

ปรำศจำกเชื้อ  หรือก่อนกำรฆ่ำเชื้อในระดับที่สูงขึ้นไป 
 ๓) เครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยเพ่ือกำรฆ่ำเชื้อ   กำรท ำควำมสะอำด  กำรชะล้ำง 

หรือกำรท ำให้ชุ่มชื้นส ำหรับเลนส์สัมผัส 
 ๔) เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ส ำหรับกำรคุมก ำเนิด  หรือป้องกันโรคติดเชื้อจำกกำรมีเพศสัมพันธ์ 
ข้อ ๓ กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ตำมข้อ  ๑  และข้อ  ๒  ไม่รวมถึงกลุ่ม

เครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มีควำมเสี่ยงต่ ำ  (เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๑)  และควำมเสี่ยงสูง  
(เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๔)  ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  เรื่อง  กำรจัดเครื่องมือแพทย์ 
ตำมระดับควำมเสี่ยง  พ.ศ.  ๒๕๖๒  ลงวันที่  ๑๔  พฤศจิกำยน  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

ข้อ ๔ ให้กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องได้รับอนุญำต  
เฉพำะที่จัดเป็นกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ตำมข้อ  ๑  หรือข้อ  ๒  ดังต่อไปนี้  ต้องแจ้ง
รำยกำรละเอียดตำมประกำศนี้   

(๑) ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรมตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  (ฉบับที่  ๓๑)  พ.ศ.  ๒๕๔๗   
เรื่อง  ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม  ลงวันที่  ๑๐  พฤษภำคม  พ.ศ.  ๒๕๔๗   

(๒) เลนส์สัมผัสตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  เรื่อง  เลนส์สัมผัส  ลงวันที่  ๓๑  สิงหำคม  
พ.ศ.  ๒๕๕๓ 
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(๓) ถุงยำงอนำมัยตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  เรื่อง  ถุงยำงอนำมัย  พ.ศ.  ๒๕๕๖   
ลงวันที่  ๑๘  กันยำยน  พ.ศ.  ๒๕๕๖ 

(๔) ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับกำรติดเชื้อเอชไอวีตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข   เรื่อง   
ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับกำรติดเชื้อเอชไอวี   ลงวันที่  ๒  พฤศจิกำยน  พ.ศ.  ๒๕๕๒  และประกำศ
กระทรวงสำธำรณสุข  เรื่อง  ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับกำรติดเชื้อเอชไอวี   (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒   
ลงวันที่  ๑๙  มีนำคม  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

ข้อ ๕ ให้ผู้รับอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม  ตำมข้อ  ๒  (๒)   
และข้อ  ๔  (๑)  ถุงยำงอนำมัย  ตำมข้อ  ๒  (๔)  ๔)  และข้อ  ๔  (๓)  เลนส์สัมผัส  ตำมข้อ  ๒  (๒)   
และข้อ  ๔  (๒)  และชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับกำรติดเชื้อเอชไอวี  ตำมข้อ  ๑  (๑๐)  และข้อ  ๔  (๔)   
ซึ่งจัดเป็นกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรำยกำรละเอียดตำมประกำศนี้   ก่อนวันที่
ประกำศนี้มีผลใช้บังคับ  หำกประสงค์จะด ำเนินกิจกำรต่อไป  ให้มำยื่นค ำขอแจ้งรำยกำรละเอียด 
ตำมกฎกระทรวงกำรแจ้งรำยกำรละเอียดและกำรออกใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์   
พ.ศ.  ๒๕๖๓  ก่อนวันที่ใบอนุญำตสิ้นอำยุ 

เมื่อยื่นค ำขอดังกล่ำวภำยในก ำหนดเวลำตำมวรรคหนึ่งแล้ว   ให้ด ำเนินกำรต่อไปได้จนกว่ำ 
จะมีค ำสั่งไม่รับแจ้งรำยกำรละเอียด 

ในกรณีที่ผู้รับอนุญำตไม่ประสงค์ด ำเนินกำรตำมวรรคหนึ่ง  ให้สำมำรถผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์
ได้ไปจนกว่ำใบอนุญำตจะสิ้นอำยุ   ส ำหรับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ยังมีอยู่ ในครอบครอง   
สำมำรถขำยต่อไปได้จนกว่ำผลิตภัณฑ์จะหมดอำยุ  หรือมีค ำสั่งให้ระงับกำรขำย 

ในกรณีที่ผู้อนุญำตมีค ำสั่งไม่รับแจ้งรำยกำรละเอียด  ให้เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน ำเข้ำ 
ก่อนวันที่ประกำศนี้ใช้บังคับและยังมอียู่ในครอบครอง  สำมำรถขำยต่อไปไดจ้นกว่ำผลิตภัณฑ์จะหมดอำยุ   
หรือมีค ำสั่งให้ระงับกำรขำย 

ใบอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม  ถุงยำงอนำมัย  เลนส์สัมผัสและชุดตรวจ
ที่เกี่ยวข้องกับกำรตดิเชื้อเอชไอวตีำมวรรคหนึง่  ซึ่งออกให้ก่อนวนัทีป่ระกำศกระทรวงฉบบันีม้ีผลใชบ้งัคบั  
ให้คงใช้ได้ต่อไป  จนกว่ำใบอนุญำตนั้นจะสิ้นอำยุ  หรือมีค ำสั่งไม่อนุญำต  หรือถูกเพิกถอน  แล้วแต่กรณี   

ข้อ ๖ ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมข้อ  ๑  หรือข้อ  ๒   
ก่อนวันที่ประกำศนี้มีผลใช้บังคับ  หำกประสงค์จะด ำเนินกำรต่อไป  ให้ยื่นค ำขอแจ้งรำยกำรละเอียดผลิต
ก่อนวันที่ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตสิ้นอำยุ  หรือยื่นค ำขอแจ้งรำยกำรละเอียดน ำเข้ำก่อนวันที่ 
หนังสือรับรองประกอบกำรน ำเข้ำสิ้นอำยุ  แล้วแต่กรณี  ทั้งนี้  นับแต่วันที่ประกำศนี้มีผลใช้บังคับ   

เมื่อยื่นค ำขอดังกล่ำวภำยในก ำหนดเวลำตำมวรรคหนึ่งแล้ว   ให้ด ำเนินกำรต่อไปได้จนกว่ำ 
จะมีค ำสั่งไม่รับแจ้งรำยกำรละเอียด  ทั้งนี้  ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตต้องแสดงหลักฐำนกำรขำย
หรือกำรขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทยที่ออกโดยส ำนักงบประมำณ  ส ำนักนำยกรัฐมนตรี  ผู้จดทะเบียน 

้หนา   ๖๖

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔
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สถำนประกอบกำรน ำเข้ำต้องแสดงหนังสือรบัรองประกอบกำรน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่ยังมีอำยุอยู่ในวันที่
ประกำศนี้ใช้บังคับ  ประกอบกำรยื่นค ำขอแจ้งรำยกำรละเอียด 

ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่ยื่นค ำขอแจ้งรำยกำรละเอียด
ตำมวรรคหนึ่ง  ซึ่งผู้อนุญำตออกใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดให้ตำมกฎกระทรวงกำรแจ้งรำยกำรละเอียด
และกำรออกใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์   พ.ศ.  ๒๕๖๓  ก่อนใบรับแจ้ง
รำยกำรละเอียดสิ้นอำยุ  หำกผู้แจ้งรำยกำรละเอียดผลิตหรือน ำเข้ำประสงค์จะด ำเนินกำรต่อไป   
ให้มำยื่นค ำขอต่ออำยุตำมแบบของประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  เรื่อง  ก ำหนดแบบ 
ตำมกฎกระทรวงกำรแจ้งรำยกำรละเอียดและกำรออกใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์   
พ.ศ.  ๒๕๖๓  ซึ่งออกตำมควำมในกฎกระทรวงกำรแจ้งรำยกำรละเอียดและกำรออกใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด
ผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓   

ในกรณีที่ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตหรือผู้ได้รับหนังสือรับรองประกอบกำรน ำเข้ำ
เครื่องมือแพทย์ไม่ประสงค์ด ำเนินกำรต่อไป  ให้สำมำรถผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ได้ไปจนกว่ำ 
ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตหรือหนังสือรับรองประกอบกำรน ำเขำ้จะสิ้นอำยุ  ส ำหรับผลิตภัณฑ์
เครื่องมือแพทย์ที่ยังมีอยู่ในครอบครอง  สำมำรถขำยต่อไปได้จนกว่ำผลิตภัณฑ์จะหมดอำยุ  หรือมีค ำสั่ง
ให้ระงับกำรขำย 

ในกรณีที่ผู้อนุญำตมีค ำสั่งไม่รับแจ้งรำยกำรละเอียด  ให้เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน ำเข้ำ 
ก่อนวันที่ประกำศนี้ใช้บังคับและยังมอียู่ในครอบครอง  สำมำรถขำยต่อไปไดจ้นกว่ำผลิตภัณฑ์จะหมดอำยุ   
หรือมีค ำสั่งให้ระงับกำรขำย 

หนังสือรับรองประกอบกำรน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่ำหนังสือรับรองนั้นจะ
สิ้นอำยุหรือถูกยกเลิก 

ข้อ ๗ บรรดำค ำขออนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  หรือบรรดำค ำขอหนังสือรับรอง
ประกอบกำรน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  ที่ได้ยื่นไว้ก่อนประกำศนี้ใช้บังคับและยังอยู่ระหว่ำงกำรพิจำรณำ   
ซึ่งจัดเป็นกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรำยกำรละเอียดตำมประกำศนี้  ให้ถือว่ำเป็น
ค ำขอแจ้งรำยกำรละเอียดตำมกฎกระทรวงกำรแจ้งรำยกำรละเอียดและกำรออกใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด
ผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓  โดยอนุโลม 

ในกรณีที่ค ำขอตำมวรรคหนึ่ง  มีข้อแตกต่ำงไปจำกค ำขอตำมกฎกระทรวงกำรแจ้งรำยกำรละเอียด
และกำรออกใบรับแจ้ ง รำยกำรละ เอี ยดผลิตหรื อน ำ เข้ ำ เครื่ อ งมื อแพทย์   พ .ศ .   ๒๕๖๓   
ให้ผู้อนุญำตมีอ ำนำจให้ผู้ขอแจ้งรำยกำรละเอียดแก้ไขเพ่ิมเติมหรือให้ส่งข้อมูล   เอกสำรหรือหลักฐำน 
เพ่ิมเติมได้  ตำมควำมจ ำเป็น  เพ่ือให้เป็นไปตำมกฎกระทรวงกำรแจ้งรำยกำรละเอียดและกำรออกใบรับแจ้ง 
รำยกำรละเอียดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

้หนา   ๖๗

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔
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ข้อ ๘ ให้เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำเป็นผู้รักษำกำรตำมประกำศนี้และในกรณี  
ที่มีปัญหำในกำรจัดประเภทกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเขำ้ต้องแจ้งรำยกำรละเอยีด
ตำมประกำศนี้  ให้เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำเป็นผู้มีอ ำนำจวินิจฉัยชี้ขำด 

ข้อ ๙ กรณีที่มีประกำศก ำหนดกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ซึ่งจัดเป็นกลุ่ม
เครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ตำมประกำศนี้   ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องแจ้งรำยกำรละเอียดไว้ 
เป็นกำรเฉพำะแล้ว  ให้เป็นไปตำมประกำศนั้น 

ข้อ ๑๐ ประกำศฉบับนี้ไม่ใช้บังคับกับเครื่องมือแพทย์  ดังต่อไปนี้   
(๑) ผลิตภัณฑ์ฟอกสีฟันตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  เรื่อง  ก ำหนดผลิตภัณฑ์ฟอกสีฟัน

เป็นเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๑  ลงวันที่  ๒๗  สิงหำคม  พ.ศ.  ๒๕๖๑ 
(๒) ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เปน็ส่วนประกอบเพ่ือฆ่ำเชือ้ส ำหรับมนษุย์  สัตว์  และเครื่องมอืแพทย์

ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  เรื่อง  ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือฆ่ำเชื้อ 
ส ำหรับมนุษย์  สัตว์  และเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๒  ลงวันที่  ๙  สิงหำคม  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

(๓) ผลิตภัณฑ์เข้มข้นส ำหรับกำรฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียมตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข   
เรื่อง  ผลิตภัณฑ์เข้มข้นส ำหรับกำรฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม  ลงวันที่  ๓  ตุลำคม  พ.ศ.  ๒๕๖๐ 

(๔) ผลิตภัณฑ์ส ำหรับกำรดูแลเลนส์สัมผัสตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  เรื่อง  ผลิตภัณฑ์
ส ำหรับกำรดูแลเลนส์สัมผัส  พ.ศ.  ๒๕๖๒  ลงวันที่  ๓  เมษำยน  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

ข้อ ๑๑ ประกำศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำเป็นต้นไป 
 

ประกำศ  ณ  วนัที่  29  ธนัวำคม  พ.ศ.  ๒๕๖3 
อนุทิน  ชำญวรีกูล 

รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสขุ 

้หนา   ๖๘

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  กลุม่เครื่องมอืแพทยห์รือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผูน้ ำเขำ้ตอ้งจดแจ้ง   

พ.ศ.  ๒๕๖๓ 
 

 

โดยที่เป็นกำรสมควรแก้ไขปรับปรุงกำรก ำหนดประกำศกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ 
ท่ีผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำตอ้งจดแจ้ง  เพื่อให้กำรควบคุมเครื่องมือแพทย์เป็นไปอย่ำงมปีระสิทธิภำพ  เหมำะสม
กับสถำนกำรณ์หรื อสภำพปัญหำสำธำรณสุ ขของประ เทศและ ให้ กำรคุ้ มครองผู้ บริ โภค 
เป็นไปอย่ำงเหมำะสม 

อำศัยอ ำนำจตำมควำมในมำตรำ  ๕  วรรคหนึ่ง  แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์    
พ.ศ.  ๒๕๕๑  และมำตรำ  ๖  (๑)  (ค)  แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเตมิ 
โดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุข 
โดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำรเครื่องมือแพทย์จึงออกประกำศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกประกำศกระทรวงสำธำรณสุข  เรื่อง  กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ 
ท่ีผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำตอ้งจดแจ้ง  ลงวันที่  ๑๖  กรกฎำคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓   

ข้อ ๒ ให้กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส ำหรับกำรวินิจฉัย
ภำยนอกร่ำงกำยซึ่งเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีควำมเสี่ยงต่ ำ   (เครื่องมือแพทย์ประเภทที่   ๑)  ต่อไปนี้ 
เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องจดแจ้ง 

(๑) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่ไม่ได้รุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยซึ่งสัมผัส 
กับผิวหนังที่มีบำดแผล  และมุ่งหมำยเพื่อใช้ปิดบำดแผล  (mechanical  barrier)  โดยกดทับหรือดูดซับ
ของเหลวที่ไหลซึมออกจำกบำดแผลเท่ำนั้น 

(๒) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่ไม่ ได้รุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยซึ่งใช้ 
ส ำหรับเป็นทำงผ่ำนหรือเก็บของเหลวของร่ำงกำย  เนื้อเยื่อของร่ำงกำย  ของเหลวอื่น  หรือแก๊ส   
และมุ่งหมำยส ำหรับให้สำรละลำยทำงหลอดเลือด  (infusion)  หรือกำรบริหำร  (administration)   
หรือกำรน ำสำร  (introduction)  เข้ำสู่ร่ำงกำย 

(๓) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่ไม่ได้รุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยและต้องไม่มี
ลักษณะหรือกำรน ำไปใช้  ดังต่อไปนี้ 

 ก. สัมผัสกับผิวหนังที่มีบำดแผล  และมุ่งหมำยเพ่ือใช้กับบำดแผลที่มีกำรฉีกขำด 
ถึงชั้นหนังแท้  รวมถึงเครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยส ำหรับกำรจัดกำรสภำพแวดล้อมจุลภำค  (microenvironment)  
ของบำดแผล 

 ข. สัมผัสกับผิวหนังที่มีบำดแผล  และมุ่งหมำยเพ่ือใช้กับบำดแผลที่มีกำรฉีกขำด 
ถึงชั้นหนังแท้  และสำมำรถรักษำบำดแผลแบบทุติยภูมิ  (secondary  intent)  เท่ำนั้น 

้หนา   ๖๙
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 ค. ใช้ส ำหรับเป็นทำงผ่ำนหรือเก็บของเหลวของร่ำงกำย  เนื้อเยื่อของร่ำงกำย  ของเหลวอื่น   
หรือแก๊ส  และเชื่อมต่ออยู่กับกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ควำมเสี่ยงระดับปำนกลำงระดับต่ ำ   
(เครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังประเภทที่  ๒)  หรือประเภทท่ีสูงกว่ำ 

 ง. ใช้ส ำหรับเป็นทำงผ่ำนหรือเก็บของเหลวของร่ำงกำย  เนื้อเยื่อของร่ำงกำย  ของเหลวอื่น   
หรือแก๊ส  และมุ่งหมำยส ำหรับใช้ในกำรเป็นทำงผ่ำนของเลือด  เก็บของเหลวอื่นในร่ำงกำย  เป็นทำงผ่ำนของ 
ของเหลวอื่นในร่ำงกำย  เก็บอวัยวะ  เก็บบำงส่วนของอวัยวะ  หรือเก็บเนื้อเยื่อของร่ำงกำย  รวมถึง 
ถุงบรรจุโลหิต 

 จ. ใช้ปรับปรุงองค์ประกอบทำงชีวภำพ  หรือทำงเคมีของเลือด  ของเหลวอื่นในร่ำงกำย  
หรือของเหลวอื่น  และมุ่งหมำยส ำหรับให้สำรละลำยทำงหลอดเลือดเข้ำสู่ร่ำงกำย  (infusion) 

 ฉ. ใช้ปรับปรุงองค์ประกอบทำงชีวภำพ  หรือทำงเคมีของเลือด  ของเหลวอื่นในร่ำงกำย  
หรือของเหลวอื่น   และกำรปรับปรุงประกอบด้วยกำรกรอง   กำรปั่นเหวี่ยง   (centrifuging)   
หรือกำรแลกเปลี่ยนแก๊สหรือควำมร้อน 

(๔) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่รุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยผ่ำนช่องเปิด  
ของร่ำงกำย  (โดยไม่รวมกำรรุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยด้วยวิธีทำงศัลยกรรม)   ที่มุ่งหมำยให้ใช้งำนชั่วครู่ 
และเชื่อมต่อกับกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ควำมเสี่ยงต่ ำ   (เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๑)   
เท่ำนั้น  หรือมุ่งหมำยให้ใช้งำนชั่วครู่และไม่ได้เชื่อมต่อกับกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ 
ที่มีก ำลัง 

(๕) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่รุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยผ่ำนช่องเปิด  
ของร่ำงกำย  (โดยไม่รวมกำรรุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยด้วยวิธีทำงศัลยกรรม)  ที่มุ่งหมำยให้ใช้งำนระยะสั้น 
ในช่องปำกจนถึงช่องคอ  ช่องหูจนถึงแก้วหู  หรือช่องจมูก 

(๖) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์รุกล้ ำเข้ำไปในร่ำงกำยด้วยวิธีทำงศัลยกรรม
ทั้งหมดที่มุ่งหมำยส ำหรับใช้งำนชั่วครู่  และเป็นเครื่องมือแพทย์ทำงศัลยกรรมที่น ำกลับมำใช้ใหม่ 

(๗) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังที่มุ่งหมำยส ำหรับกำรวินิจฉัยที่ใช้เพ่ือให้แสง 
กับร่ำงกำยผู้ป่วยอย่ำงเดียว  ซึ่งแสงอยู่ในช่วงสเปกตรัมที่มองเห็นหรือใกล้อินฟรำเรด 

(๘) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังและต้องไม่มีลักษณะหรือกำรน ำไปใช้
ดังต่อไปนี้ 

 ก. กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังที่ใช้ในกำรรักษำทั้งหมดที่มุ่งหมำย
เพื่อบริหำรหรือแลกเปลี่ยนพลังงำน  รวมถึงกำรแผ่รังสีที่ก่อให้เกิดกำรแตกตัวของอิออน 

 ข. กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังทั้งหมดที่มุ่งหมำยเพ่ือควบคุม 
หรือติดตำมสมรรถนะของกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังที่ใช้ในกำรรักษำซึ่งเป็นกลุ่ม
เครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มีควำมเสี่ยงปำนกลำงระดับสูง  (เครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังประเภทที่  ๓)  
หรือที่มุ่งหมำยเพื่อท ำให้เกิดผลโดยตรงต่อสมรรถนะของกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์นั้น 

้หนา   ๗๐

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔
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 ค. กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังที่มุ่งหมำยส ำหรับกำรวินิจฉัย 
โดยจ่ำยพลังงำนที่ถูกดูดกลืนโดยร่ำงกำยมนุษย์ 

 ง. กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังที่มุ่งหมำยส ำหรับกำรวินิจฉัย 
โดยท ำให้เกิดภำพกำรกระจำยของสำรเภสัชรังสี  (radiopharmaceuticals) 

 จ. กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังที่มุ่งหมำยส ำหรับกำรวินิจฉัย 
โดยวินิจฉยัหรือติดตำมกระบวนกำรทำงสรีรวิทยำที่ส ำคัญต่อชีวิตโดยตรง  (vital  physiological  processes) 

 ฉ. กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังที่มุ่งหมำยส ำหรับกำรวินิจฉัย 
เ พ่ือติดตำมปัจจัยทำงสรีรวิทยำที่ส ำคัญต่อชีวิต   (vital  physiological  parameters)  ซึ่งกำร
เปลี่ยนแปลงดังกล่ำว  ท ำให้เกิดผลที่เป็นอันตรำยเฉียบพลันต่อผู้ป่วยโดยเฉพำะ 

 ช. กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังที่มุ่งหมำยส ำหรับกำรวินิจฉัย 
ทำงคลินิก  เพื่อแสดงว่ำผู้ป่วยอยู่ในสภำวะอันตรำยเฉียบพลันโดยเฉพำะ 

 ซ. กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังที่มุ่ งหมำยเพ่ือปล่อยรังสี 
ที่ก่อให้เกิดกำรแตกตัวของอิออน  (ionizing  radiation)  และมุ่งหมำยเพ่ือเป็นรังสีวินิจฉัยหรือรังสีร่วมรักษำ  
(interventional  radiology)  รวมถึงกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ควบคุมหรือติดตำม 
กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ดังกล่ำว  หรือกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ 
ท่ีมีผลโดยตรงต่อสมรรถนะของกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์นั้น 

 ฌ. กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มีก ำลังทั้งหมดที่มุ่งหมำยเพ่ือบริหำร 
หรือขจัดยำ  ของเหลวในร่ำงกำย  หรือสำรอื่น  เข้ำหรือออกจำกร่ำงกำย 

(๙) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ทั้งหมดที่ผลิตหรือมีส่วนของเนื้อเยื่อหรืออนุพันธ์
ของสัตว์ที่ไม่มีชีวิต  (non-viable  animal  tissues)  รวมเข้ำไว้ด้วย  และสัมผัสกับผิวหนังปกติ   
(intact  skin)  เท่ำนั้น   

ข้อ ๓ ให้กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ส ำหรับกำรวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำย   
ซึ่งเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีควำมเสี่ยงต่ ำต่อบุคคลและกำรสำธำรณสุข   (เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๑)  
ต่อไปนี้  เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องจดแจ้ง 

(๑) น้ ำยำหรือสำรชนิดอื่นที่มีลักษณะเฉพำะที่เจ้ำของผลิตภัณฑ์มุ่งหมำยส ำหรับใช้ในขั้นตอน
หรือกระบวนกำรตรวจวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำยที่เกี่ยวข้องเฉพำะกับกำรตรวจสอบนั้น 

(๒) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือที่เจ้ำของผลิตภัณฑ์มุ่งหมำยเฉพำะส ำหรับใช้ในขั้นตอน
กำรตรวจวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำย 

เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องจดแจ้ง 

้หนา   ๗๑

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔

(๓) ภำชนะเก็บสิ่งส่งตรวจ 
ข้อ ๔ ให้กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยเพ่ือใช้ส ำหรับสัตว์เท่ำนั้น 
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ข้อ ๕ ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรซึ่งผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมข้อ  ๒  ข้อ  ๓  
หรือข้อ  ๔  หำกประสงค์จะด ำเนินกำรต่อไป  ให้ยื่นค ำขอจดแจ้งผลิตก่อนวันที่ใบจดทะเบียน 
สถำนประกอบกำรผลิตสิ้นอำยุ  หรือยื่นค ำขอจดแจ้งน ำเข้ำก่อนวันที่หนังสือรับรองประกอบกำรน ำเข้ำสิ้นอำยุ  
แล้วแต่กรณี  ทั้งนี้  นับแต่วันที่ประกำศนี้มีผลใช้บังคับ 

เมื่อยื่นค ำขอดังกล่ำวภำยในก ำหนดเวลำแล้วให้ด ำเนินกำรต่อไปได้จนกว่ำจะมีค ำสั่งไม่รับจดแจ้ง   
ทั้งนี้  ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตต้องแสดงหลักฐำนกำรขำยหรือกำรขึ้นบัญชีนวัตกรรมไทย  
ที่ออกโดยส ำนักงบประมำณ  ส ำนักนำยกรัฐมนตรี  ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรน ำเข้ำต้องแสดง 
หนังสือรับรองประกอบกำรน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่ยังมีอำยุอยู่ในวันที่ประกำศนี้ใช้บังคับ  ประกอบกำร
ยื่นค ำขอจดแจ้ง  แล้วแต่กรณี 

ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่ย่ืนค ำขอจดแจ้งตำมวรรคหนึ่ง  
ซึ่งผู้อนุญำตออกใบรับจดแจ้งให้ตำมกฎกระทรวงกำรจดแจ้งและกำรออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน ำเข้ำ
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๒  ก่อนใบรับจดแจ้งสิ้นอำยุ  หำกผู้จดแจ้งผลิตหรือน ำเข้ำประสงค์ 
จะด ำเนินกำรต่อไปให้มำยื่นค ำขอต่ออำยุตำมแบบของประกำศส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ    
เรื่อง  ก ำหนดแบบตำมกฎกระทรวงกำรจดแจ้งและกำรออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  
พ.ศ.  ๒๕๖๓  ซึ่งออกตำมควำมในกฎกระทรวงกำรจดแจ้งและกำรออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน ำเข้ำ
เครื่องมือแพทย ์ พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

ในกรณีที่ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตหรือผู้ได้รับหนังสือรับรองประกอบกำรน ำเข้ำ
เครื่องมือแพทย์ไม่ประสงค์ด ำเนินกำรต่อไป  ให้สำมำรถผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ได้ไปจนกว่ำ 
ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตหรือหนังสือรับรองประกอบกำรน ำเขำ้จะสิ้นอำยุ  ส ำหรับผลิตภัณฑ์ 
เครื่องมือแพทย์ที่ยังมีอยู่ในครอบครอง  สำมำรถขำยต่อไปได้จนกว่ำผลิตภัณฑ์จะหมดอำยุ  หรือมีค ำสั่ง
ให้ระงับกำรขำย 

ในกรณีที่ผู้อนุญำตมีค ำสั่งไม่อนุญำต  ให้เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน ำเข้ำก่อนวันที่ประกำศนี้ 
ใช้บังคับและยังมีอยู่ในครอบครอง  สำมำรถขำยต่อไปได้จนกว่ำผลิตภัณฑ์จะหมดอำยุ   หรือมีค ำสั่ง 
ให้ระงับกำรขำย 

ข้อ ๖ บรรดำค ำขอหนังสือรับรองประกอบกำรน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่ได้ยื่นไว้ก่อนวันที่
ประกำศนี้ใช้บังคับและยังอยู่ระหว่ำงกำรพิจำรณำ  ซึ่งจัดเป็นกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ 
ที่ต้องจดแจ้งตำมประกำศนี้  ให้ถือว่ำเป็นค ำขอจดแจ้งตำมกฎกระทรวงกำรจดแจ้งและกำรออกใบรับจดแจ้ง
ผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

ในกรณีที่ค ำขอตำมวรรคหนึ่ง   มีข้อแตกต่ำงไปจำกค ำขอตำมกฎกระทรวงกำรจดแจ้ง 
และกำรออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ให้ผู้อนุญำตมีอ ำนำจสั่งให้ผู้ขอจดแจ้ง
แก้ไขเพ่ิมเติมหรือให้ส่งข้อมูล  เอกสำรหรือหลักฐำนเพ่ิมเติมได้  ตำมควำมจ ำเป็น  เพ่ือให้เป็นไป 
ตำมกฎกระทรวงกำรจดแจ้งและกำรออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

้หนา   ๗๒

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔
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ข้อ ๗ ให้เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำเป็นผู้รักษำกำรตำมประกำศนี้และในกรณี  
ที่มีปัญหำในกำรจัดประเภทกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องจดแจ้ง 
ตำมประกำศนี้  ให้เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำเป็นผู้มีอ ำนำจวินิจฉัยชี้ขำด 

ข้อ ๘ ประกำศฉบับนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก ำหนดสำมสิบวันนับแต่วันประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ   
เป็นต้นไป 

 
ประกำศ  ณ  วนัที่  29  ธนัวำคม  พ.ศ.  ๒๕๖3 

อนุทิน  ชำญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสขุ 

้หนา   ๗๓

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  หลกัเกณฑ์  วธิีการ  และเงื่อนไขการแสดงฉลากและเอกสารก ากบัเครื่องมอืแพทย์   

พ.ศ.  ๒๕๖๓ 
 

 

เพ่ือประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับข้อมูลที่จ าเป็นเกี่ยวกับการใช้  การเก็บรักษา
เครื่องมือแพทย์ที่แสดงฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ได้อย่างถูกต้องเพ่ือความปลอดภัย   

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   
พ.ศ.  ๒๕๕๑  และมาตรา  ๔๔  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไข
เพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  
จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ  ๑  ในประกาศนี้ 
“เครื่องมือแพทย์ที่ใช้โดยบุคคลทั่วไป  (Home  use  medical  device)”  หมายความว่า   

เครื่องมือแพทย์ที่มีจุดมุ่งหมายให้สามารถน าไปใช้ได้โดยบุคคลทั่วไป  (lay  users)  ณ  สถานที่ซึ่งไม่มีลักษณะ   
หรือสภาพแวดล้อมเป็นสถานพยาบาล  เช่น  บ้านพักอาศัย  หรือเครื่องมือแพทย์ที่บุคลากรทางการแพทย์ 
สั่งใช้ส าหรับผู้ป่วยหรือสัตว์ป่วยนอกสถานพยาบาล  และให้รวมถึงเครื่องมือแพทย์ที่มีจุดมุ่งหมายให้ใช้  
ทั้งในและนอกสถานพยาบาล 

“เครื่องมือแพทย์ส าหรับผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข  (Professional  use  
medical  device)”  หมายความว่า  เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช้โดยบุคคลทั่วไป  โดยมีจุดมุ่งหมายให้ใช้
เฉพาะผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข  หรือภายใต้การก ากับดูแลของผู้ประกอบวิชาชีพ
ทางการแพทย์และสาธารณสุข 

ข้อ ๒ ให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้ง  
ซึ่งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  จัดให้มีฉลากเครื่องมือแพทย์  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์   
แล้วแต่กรณี  ตามข้อ  ๓  หรือข้อ  ๔  ซึ่งสามารถเห็นได้ชัดเจน  ทั้งนี้  การแสดงข้อความต้องไม่เป็นเท็จ
หรือเกินความจริงหรือไม่มีลักษณะโอ้อวดสรรพคุณหรือท าให้เข้าใจผิดในสาระส าคัญ   

ข้อ ๓ การแสดงฉลากเครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาต  แจ้งรายการละเอียด  หรือจดแจ้ง
ให้ปฏิบัติ  ดังนี้ 

เป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษที่อ่านได้ชัดเจน    
ทั้งนี้  ฉลากเครื่องมือแพทย์ตาม  (๑)  และ  (๒)  จะมีภาษาอื่นด้วยก็ได้  แต่ข้อความภาษาอื่นนั้น

ต้องมีความหมายไม่ขัดหรือแย้งกับข้อความภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ   

้หนา   ๑๓

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๒๖๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๕   พฤศจิกายน   ๒๕๖๓

(๑) เครื่องมือแพทย์ที่ใช้โดยบุคคลทั่วไป  ต้องมีฉลากเป็นภาษาไทยที่อ่านได้ชัดเจน   
(๒) เครื่องมือแพทย์ส าหรับผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุขต้องมีฉลาก  
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 (ก) ชื่อผลิตภัณฑ์   
 (ข) รายละเอียดเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่จ าเป็น  เช่น  ส่วนประกอบส าคัญ  หลักการท างาน  

ประเภท  ชนิด   
 (ค) วัตถุประสงค์การใช้หรือข้อบ่งใช้ 
 (ง) จ านวน  ปริมาณบรรจุหรือปริมาณที่สามารถบรรจุ  แล้วแต่กรณี 
 (จ) วิธีการใช้  ยกเว้นกรณีที่เครื่องมือแพทย์มีความชัดเจนในการใช้งานอยู่แล้ว 
 (ฉ) ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิต  หรือสถานที่น าเข้า  แล้วแต่กรณี  ในกรณีเป็นผู้น าเข้า  

ให้แสดงชื่อสถานที่ผลิต  เมือง  และประเทศที่ผลิตด้วย  หากไม่แสดงชื่อสถานที่และเมืองของผู้ผลิต   
ให้แสดงชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์  เมือง  ประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์  และประเทศผู้ผลิตแทน 

 (ช) เลขที่ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้ง   
 (ซ) ชื่อ  ที่อยู่และหมายเลขโทรศัพท์  หรือช่องทางการติดต่อ  กรณีต้องการข้อมูลเพิ่มเตมิ

หรือร้องเรียน   
 (ฌ) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต  หรือรุ่นที่ผลิต  หรือรหัสประจ าเครื่อง  (serial  number) 
 (ญ) เดือน  ปี  หรือปี  เดือน  ที่ผลิตหรือหมดอายุ  โดยแสดงปีด้วยตัวเลข  ๔  หลัก   

กรณีเครื่องมือแพทย์มีการก าหนดอายุการใช้งานให้แสดงเดือน  ปี  หรือปี  เดือน  ที่หมดอายุด้วย   
 (ฎ) วิธีการเก็บรักษา 
 (ฏ) ค าเตือน  ข้อห้ามใช้  หรือข้อควรระวัง  เพ่ือให้การใช้เครื่องมือแพทย์  เกิดความปลอดภัย  

(ในกรณีที่มี) 
การแสดงข้อความใน  (ค)  (จ)  (ซ)  (ฎ)  และ  (ฏ)  หากไม่สามารถแสดงบนฉลากได้  ให้แสดงไว้ 

ในเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์แทน 
การแสดงฉลากเครื่องมือแพทย์ส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่ใช้โดยบุคคลทั่วไปตาม  (ฌ)  สามารถ

แสดงเป็นภาษาอังกฤษหรือตัวย่อภาษาอังกฤษก็ได้ 
การแสดงฉลากเครื่องมือแพทย์ส าหรับผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข  

ตาม  (ฌ)  และ  (ญ)  สามารถแสดงเป็นภาษาอังกฤษหรือตัวย่อภาษาอังกฤษก็ได้ 
การแสดงฉลากเครื่องมือแพทย์ส าหรับผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข   

ถ้ามีการใช้ตัวย่อภาษาอังกฤษหรือสัญลักษณ์ก ากับแทนข้อความ  ต้องอธิบายความหมายของตัวย่อ  
หรือสัญลักษณ์นั้นเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษไว้ในฉลากหรือเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ด้วย   

ข้อ ๔ การแสดงเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่ใช้โดยบุคคลทั่วไป  
(Home  use  medical  device)  ให้ใช้ข้อความภาษาไทย  ทั้งนี้  จะมีภาษาอื่นด้วยก็ได้  แต่ข้อความ

้
เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๒๖๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๕   พฤศจิกายน   ๒๕๖๓

(๓) ให้แสดงฉลากไว้ที่เครื่องมือแพทย์  หรือภาชนะบรรจุเครื่องมือแพทย์  ในบริเวณที่เห็นได้
โดยง่าย  และสามารถอ่านได้ชัดเจน  โดยอย่างน้อยต้องแสดงรายละเอียด  ดังต่อไปนี้   

หนา   ๑๔

่
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ภาษาอื่นนั้นต้องมีความหมายไม่ขัดหรือแย้งกับข้อความภาษาไทย  โดยแสดงรายละเอียดอย่า งน้อย  
ดังต่อไปนี้    

(๑) ชื่อผลิตภัณฑ์ 
(๒) รายละเอียดเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่จ าเป็น  เช่น  ส่วนประกอบส าคัญ  หลักการท างาน  

ประเภท  ชนิด   
(๓) วัตถุประสงค์ในการใช้ 
(๔) จ านวน  ปริมาณการบรรจุ  หรือปริมาณที่สามารถบรรจุ  แล้วแต่กรณี 
(๕) ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิต  หรือสถานที่น าเข้า  แล้วแต่กรณี  ในกรณีเป็นผู้น าเข้า 

ให้แสดงชื่อสถานที่ผลิต  เมือง  และประเทศที่ผลิตด้วย  หากไม่แสดงชื่อสถานที่และเมืองของผู้ผลิต   
ให้แสดงชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์  เมือง  ประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์  และประเทศผู้ผลิตแทน 

(๖) ข้อบ่งใช้  วิธีการใช้  ค าแนะน าการใช้   
(๗) วิธีการเก็บรักษา   
(๘) ค าเตือน  ข้อห้ามใช้  หรือข้อควรระวัง  เพ่ือให้การใช้เครื่องมือแพทย์เกิดความปลอดภัย  

(ในกรณีที่มี)   
(๙) เดือนปีที่ออกหรือแก้ไขครั้งล่าสุดของเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์หรือรหัสควบคุม

เอกสารที่เป็นปัจจุบัน 
กรณีมีการแสดงข้อความใน  (๕)  หรือ  (๗)  ไว้บนฉลากแล้ว  ไม่ต้องแสดงรายละเอียด 

ในเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ก็ได้ 
กรณีมีการแสดงข้อความใน  (๑)  ถึง  (๘)  ไว้บนฉลากครบถ้วนแล้ว  ให้ถือว่าได้รับการยกเว้น  

ไม่ต้องจัดท าเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
เครื่องมือแพทย์ส าหรับผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข  อย่างน้อยต้องมี

เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ภาษาอังกฤษที่อ่านได้ชัดเจน 
ข้อ ๕ การแสดงเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ตามข้อ  ๔  สามารถแสดงได้ทั้งในรูปแบบกระดาษ  

หรือวัตถุอื่นใดที่ท าให้ปรากฏความหมายด้วยข้อความใด ๆ  อันเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์  ซึ่งสอดแทรก
หรือรวมไว้กับภาชนะหรือหีบห่อที่บรรจุเครื่องมือแพทย์นั้น  และให้หมายความรวมถึงคู่มือการใช้
เครื่องมือแพทย์นั้นด้วย 

วัตถุอื่นใดตามวรรคหนึ่งให้หมายความรวมถึง  การแสดงเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์  เช่น  ซีดีรอม  คิวอาร์โค้ด  เว็บไซต์  โดยบุคคลทั่วไปและผู้ประกอบวิชาชีพ
ทางการแพทย์และสาธารณสุข  สามารถเข้าถึงได้ง่าย 

ข้อ ๖ ให้เครื่องมือแพทย์ตามรายการดังต่อไปนี้  เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้น  
ไม่ต้องแสดงฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ตามข้อ  ๓  และข้อ  ๔   

(๑) เครื่องมือและอุปกรณ์ส าหรับการผ่าตัดที่ออกแบบหรือผลิตให้สามารถใช้ซ้ าได้   

้หนา   ๑๕

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๒๖๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๕   พฤศจิกายน   ๒๕๖๓
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หรือภาษาองักฤษ  ดังต่อไปนี้   
 (ก) ชื่อผลิตภัณฑ์   
 (ข) ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิต  หรือสถานที่น าเข้า  แล้วแต่กรณี  ในกรณีเป็นผู้น าเข้า  

ให้แสดงชื่อสถานที่ผลิต  เมือง  และประเทศที่ผลิตด้วย  หากไม่แสดงชื่อสถานที่และเมืองของผู้ผลิต   
ให้แสดงชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์  เมือง  ประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์  และประเทศผู้ผลิตแทน 

 (ค) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต  หรือรุ่นที่ผลิต  หรือรหัสประจ าเครื่อง  (serial  number) 
 (ง) เดือน  ปี  หรือปี  เดือน  ที่ผลิตหรือหมดอายุ  โดยแสดงปีด้วยตัวเลข  ๔  หลัก   

กรณีเครื่องมือแพทย์มีการก าหนดอายุการใช้งานให้แสดงเดือน  ปี  หรือปี  เดือน  ที่หมดอายุด้วย   
 การแสดงฉลากเครื่องมือแพทย์  (ค)  และ  (ง)  สามารถแสดงเป็นตัวย่อภาษาอังกฤษก็ได้   
ข้อ ๗ ให้ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้ง  ซึ่งน าเข้าเครื่องมือแพทย์  

ในขณะที่น าเข้า  ณ  ด่านตรวจสอบเครื่องมือแพทย์  ต้องแสดงฉลากโดยระบุข้อความเป็นภาษาไทย  
หรือภาษาอังกฤษ  โดยมีรายละเอียดอย่างน้อยตามข้อ  ๖  วรรคสองและวรรคสาม  เพ่ือการตรวจสอบ
ของพนักงานเจ้าหน้าที่โดยให้ยกเว้นไม่ต้องแสดงชื่อและที่ตั้งของสถานที่น าเข้า  ทั้ง นี้  ผู้รับอนุญาต   
ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้งจะต้องจัดท าฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ตามข้อ  ๓  
และข้อ  ๔  แล้วแต่กรณี  ให้ถูกต้องแล้วเสร็จก่อนขาย  ทั้งนี้  ไม่เกินหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันที่
พนักงานเจ้าหน้าที่  ณ  ด่านตรวจสอบเครื่องมือแพทย์  ได้ตรวจปล่อยให้น าเข้า 

ข้อ ๘ ในกรณีที่มีปัญหาเกี่ยวกับการพิจารณา  หรือวินิจฉัยตามประกาศนี้  ให้เลขาธิการ 
มีอ านาจวินิจฉัยและค าวินิจฉัยให้ถือเป็นที่สุด   

ข้อ ๙ ประกาศฉบับนี้ไม่บังคับแก่ในกรณี  ดังต่อไปนี้ 
(๑) เครื่องมือแพทย์ที่มีประกาศก าหนดการแสดงฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 

ไว้เป็นการเฉพาะแล้ว 
(๒) เครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นการผลิตหรือน าเข้า  ตามมาตรา  ๒๗  แห่งพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  และที่แก้ไขเพ่ิมเติม 
(๓) เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน าเข้าเพื่อการส่งออกไปนอกราชอาณาจักร   
ข้อ  ๑๐ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดสามร้อยหกสิบวันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

เป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  22  กนัยายน  พ.ศ.  ๒๕๖3 
อนุทิน  ชาญวรีกูล 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๑๖

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๒๖๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๕   พฤศจิกายน   ๒๕๖๓

(๒) เครื่องมือแพทย์ที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดว่าไม่ต้องแสดงฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
เครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นตามวรรคหนึ่ง  อย่างน้อยต้องแสดงฉลากเป็นภาษาไทย  
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       ใบจดทะเบยีนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย 

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

         ใบจดทะเบียนที…่…../…….. 
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการฉบับนี้ใหไวแก 

 ………………………………………………………………………………………………………….. 
โดยม…ี………………………………………………………เปนผูดําเนินกจิการ เพื่อแสดงวาเปนผูจดทะเบยีน
สถานประกอบการของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทยช่ือ………………………………………….......................... 
ตั้งอยูเลขที่………..…………………………………………………....................................................................
ตรอก/ซอย…………..…..………………………….…..…….…ถนน……………………………….…………
หมูที่……….......ตําบล/แขวง………………...…..………………อําเภอ/เขต…...……………………….………
จงัหวดั………………………………..……  รหัสไปรษณีย..........................โทรศัพท......................................... 
สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยแหงที่ 1 ตั้งอยูเลขที่…..…………………………………………………..........
ตรอก/ซอย…………..…..………………………….…..…….…ถนน……………………………….…………
หมูที่……….......ตําบล/แขวง………………...…..………………อําเภอ/เขต…...……………………….………
จงัหวดั………………………………..……รหัสไปรษณยี..........................โทรศัพท........................................... 
สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยแหงที่ 2 ตั้งอยูเลขที่…..……............................................................................... 
ตรอก/ซอย…………..…..………………………….…..…….…ถนน……………………………….…………
หมูที่……….......ตําบล/แขวง………………...…..………………อําเภอ/เขต…...……………………….………
จังหวดั………………………………..……รหัสไปรษณยี..........................โทรศัพท........................................... 
 สําหรับการผลิตเครื่องมือแพทย…………..…………………………………………………………….. 
…………………………………………………..……………………………….………………………………. 
 โดยมีผูควบคมุการผลิตเครื่องมือแพทยตามมาตรา 6(7)  ดังนี…้……………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………… 

 ใบจดทะเบียนสถานประกอบการฉบับนี้ใหใชไดจนถึงวนัที่  31  ธันวาคม  พ.ศ……….......…             
และใหใชไดเฉพาะสถานที่ที่ระบุไวในใบจดทะเบยีนสถานประกอบการนี้เทานั้น 

ที่ติดรูปถาย 

ผูจดทะเบียน 

สถานประกอบการ
ผลิตเครื่องมือแพทย
หรือผูดาํเนินกจิการ 

แบบ บ. ส. ผ. 1 
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 ใหไว ณ วันท………………..ี่ เดือน……………………………..พ.ศ…………………………………. 

(ลายมือช่ือ)………………………………………….. 
ตําแหนง…………………………………….. 

                                                                                                                     ผูอนุญาต 
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การตออายใุบจดทะเบียนสถานประกอบการ 

 

การตออายุคร้ังท่ี 1 
ใหตออายใุบจดทะเบยีนสถานประกอบการฉบับนี้ 
จนถึงวันที่  31 ธันวาคม  พ.ศ…………………. 
(ลายมือช่ือ)……………………………….. 
         ตําแหนง……………………………. 

ผูอนุญาต 
…………../……………/……..…… 

ผูอนุญาต 
…………../……………/……..…… 

 
การตออายุคร้ังท่ี 3 

ใหตออายใุบจดทะเบยีนสถานประกอบการฉบับนี้ 
จนถึงวันที่  31 ธันวาคม  พ.ศ…………………. 
 (ลายมือช่ือ)……………………………….. 
         ตําแหนง……………………………. 

ผูอนุญาต 
…………../……………/……..…… 

 
การตออายุคร้ังท่ี 4 

ใหตออายใุบจดทะเบยีนสถานประกอบการฉบับนี้ 
จนถึงวันที่  31 ธันวาคม  พ.ศ…………………. 
 (ลายมือช่ือ)……………………………….. 
         ตําแหนง……………………………. 

ผูอนุญาต 
…………../……………/……..…… 

  

 

การตออายุครงทั้ ี่ 2 
ใหตออายใบจดทะเบุ ยนสถานประกอบกาี รฉบับนี้ 
จนถึงวันที่  31 ธันวาคม  พ.ศ…………………. 
(ลายมือช่ือ)……………………………….. 
         ตําแหนง……………………………. 

คู่มือแนวทางการพิจารณาจดัซ้ือหรอืเช่าบรกิารเครื่องมือแพทย์ของหนวย่ งานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข         47



...................................................... 
       ใบจดทะเบียนที…่…../…….. 

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการฉบับนี้ใหไวแก 
 ………………………………………………………………………………………………………….. 
โดยม…ี………………………………………………………เปนผูดําเนินกจิการ  เพื่อแสดงวาเปนผูจดทะเบียน
สถานประกอบการของสถานที่นําเขาเครื่องมือแพทยช่ือ…………………………………………........................ 
ตั้งอยูเลขที่………..…………………………………………………....................................................................
ตรอก/ซอย…………..…..………………………….…..…….…ถนน……………………………….…………
หมูที่……….......ตาํบล/แขวง………………...…..………………อําเภอ/เขต…...……………………….………
จงัหวดั………………………………..……  รหัสไปรษณีย..........................โทรศัพท......................................... 
สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยแหงที่ 1 ตั้งอยูเลขที่…..…………………………………………………...........
ตรอก/ซอย…………..…..………………………….…..…….…ถนน……………………………….………….
หมูที่……….......ตําบล/แขวง………………...…..………………อําเภอ/เขต…...……………………….………
จังหวดั………………………………..……...รหัสไปรษณีย..........................โทรศัพท......................................... 
สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยแหงที่ 2 ตั้งอยูเลขที่…..……............................................................................... 
ตรอก/ซอย…………..…..………………………….…..…….…ถนน……………………………….………….
หมูที่……….......ตําบล/แขวง………………...…..………………อําเภอ/เขต…...……………………….………
จังหวดั………………………………..…รหัสไปรษณีย..........................โทรศัพท.............................................. 
 สําหรับการนําเขาเครื่องมือแพทย…………..……………………………………………………………. 
…………………………………………………..……………………………….………………………………. 
 โดยมีผูควบคมุการนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา 6(7)  ดังนี…้…………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………… 

 ใบจดทะเบียนสถานประกอบการฉบับนี้ใหใชไดจนถึงวนัที่  31  ธันวาคม  พ.ศ………...…             
และใหใชไดเฉพาะสถานที่ที่ระบุไวในใบจดทะเบยีนสถานประกอบการนี้เทานั้น 

 ใหไว ณ วนัที…่……………..เดือน……………………………..พ.ศ…………………………………. 
(ลายมือช่ือ)………………………………………….. 

ตําแหนง…………………………………….. 
                                                                                                                     ผูอนุญาต 

ท่ีติดรูปถาย 

ผูจดทะเบียน 

สถานประกอบการ
นําเขาเครื่องมือแพทย
หรือผูดําเนินกิจการ 

 

แบบ บ. ส. น. 1 
 

 

    ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนาเขํ าเครื่องมือแพทย 
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การตออายใุบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
 

การตออายุคร้ังท่ี 1 
ใหตออายใุบจดทะเบยีนสถานประกอบการฉบับนี้ 
จนถึงวันที่  31  ธันวาคม  พ.ศ…………………. 
(ลายมือช่ือ)……………………………….. 
         ตําแหนง……………………………. 

ผูอนุญาต 
…………../……………/……..…… 

การตออายุคร้ังท่ี 2 
ใหตออายใุบจดทะเบยีนสถานประกอบการฉบับนี้ 
จนถึงวันที่  31  ธันวาคม  พ.ศ…………………. 
(ลายมือช่ือ)……………………………….. 
         ตําแหนง……………………………. 

ผูอนุญาต 
…………../……………/……..…… 

 
การตออายุคร้ังท่ี 3 

ใหตออายใุบจดทะเบยีนสถานประกอบการฉบับนี้ 
จนถึงวันที่  31  ธันวาคม  พ.ศ…………………. 
(ลายมือช่ือ)……………………………….. 
         ตําแหนง……………………………. 

ผูอนุญาต 
…………../……………/……..…… 

 
การตออายุคร้ังท่ี 4 

ใหตออายใุบจดทะเบยีนสถานประกอบการฉบับนี้ 
จนถึงวันที่  31  ธันวาคม  พ.ศ…………………. 
(ลายมือช่ือ)……………………………….. 
         ตําแหนง……………………………. 

ผูอนุญาต 
…………../……………/……..…… 
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ใบอนุญาตที่…………………. 

ใบอนุญำตฉบับนี้ให้ไว้แก ่

………………………………………………………………………… 
   ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ใบจดทะเบียนที่ ………………..………… 
เพ่ือแสดงว่า เป็นผู้รับอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๑๗ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  
พ.ศ. ๒๕๕๑ และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม  ส าหรับเครื่องมือแพทย์…………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………………. 
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ ....…………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………… 
ณ สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ชื่อ ………………………………………………………………………………………. 
ตั้งอยู่เลขที่ ………………………………………………………………………………………………………………… 
ตรอก/ซอย……………………………………………ถนน……………………………………………หมู่ที่……………. 
ต าบล/แขวง………………………………….…………อ าเภอ/เขต……………………………..………………………
จังหวัด……………….……..……รหัสไปรษณีย์……………โทรศัพท์………………………โทรสาร………....………. 
ชื่อและท่ีตั้งของเจ้าของผลิตภัณฑ์ ……………………………………………....……………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………… 
 ใบอนุญาตฉบับนี้ใช้ได้จนถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคม พ.ศ. ……………. และให้ใช้เฉพาะสถานที่ซึ่ง
ระบุไว้ในใบอนุญาตเท่านั้น  
   ออกให้ ณ วันที่ ..…………… เดือน ………………………….….. พ.ศ. …………….   
 
 

                                                                                                                                           ผู้อนุญาต 

แบบ บ.ผ.พ. ๑ 

ใบอนุญำตผลิตเครื่องมอืแพทย์ 

( ลายมือชื่อ )…………………………………… 
ต าแหน่ง…………………………………. 

คู่มือแนวทางการพิจารณาจดัซ้ือหรอืเช่าบรกิารเครื่องมือแพทย์ของหนวย่ งานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข          50 
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ใบอนุญำตน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ 
 
ใบอนุญาตที่……………….. 

ใบอนุญำตฉบับนี้ให้ไว้แก ่

………………………………………………………………………… 
   ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์  ใบจดทะเบียนที่ ............................... 
เพ่ือแสดงว่าเป็นผู้รับอนุญาตน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๑๗  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   
พ.ศ. ๒๕๕๑ และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม ส าหรับเครื่องมือแพทย์......………………………………..………...….. 
……………………………………………………………………………….……………...…………. 
……………………………………………………………………………….……………...………… 
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ ………………………………………………………………………………... 
………………………………………………………………………………….………………………….. 
……………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………… 
ชื่อและท่ีตั้งของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ ……………………………………………....………………… 
……………………………………………………………………………………………..………………… 
ณ สถานที่น าเข้าเครื่องมือแพทย์ชื่อ……………………………………………………................………..... 
ตั้งอยู่เลขที่ ………………………………………………..………………………………………………… 
ตรอก/ซอย………………………………….……ถนน……..………………….…..………..หมู่ที่………… 
ต าบล/แขวง….………...………..…………………..อ าเภอ/เขต…..…………………...……………...…… 
จังหวัด….……………………รหัสไปรษณีย์………......โทรศัพท์................................โทรสาร........................ 
ชื่อและท่ีตั้งของเจ้าของผลิตภัณฑ์ ……………………………………………....……………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………… 
 ใบอนุญาตฉบับนี้ใช้ได้จนถึงวันที่ ๓๑  ธันวาคม พ.ศ. ………….. และให้ใช้เฉพาะสถานที่ซ่ึงระบุไว้
ในใบอนุญาตเท่านั้น    
 ออกให้ ณ วันที่ ..…………… เดือน ………………………….….. พ.ศ. ……………….   

 
( ลายมือชื่อ )………………………………………… 

                                                                                                      ต าแหน่ง…………………………………. 
                                                                                                                                   ผู้อนุญาต 

 

แบบ บ.น.พ. ๑ 
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ใบรับแจ้งรายการละเอยีดผลิตเครือ่งมอืแพทย์ 
                                      

ใบรับแจ้งรายการละเอียดที่ ……………………. 

ใบรับแจ้งรายการละเอียดฉบับนี้ให้ไว้แก ่

............................................................................................................................................... 
 ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์   ใบจดทะเบียนที่ ……………...…………… 
เพ่ือแสดงว่าเป็นผู้แจ้งรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๑๙ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๕๑ และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม  ส าหรับเครื่องมือแพทย์ ……………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………… 
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ …………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………  
ณ สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ชื่อ…………………………………………....................................................... 
ตั้งอยู่เลขที่………………………………………………………………………………………………..……                                       
ตรอก / ซอย…………………………………………….ถนน……………..................................... หมู่ที่…..…               
ต าบล / แขวง………………………. อ าเภอ / เขต…..………………………จังหวัด…………………..…… 
รหัสไปรษณีย์……………….โทรศัพท์…........................................................โทรสาร…….....………............... 
  ใบรับแจ้งรายการละเอียดฉบับนี้ใช้ได้จนถึงวันที่  ๓๑  ธันวาคม  พ.ศ. ……...……   และให้ใช้
เฉพาะสถานที่ซึ่งระบุไว้ในใบรับแจ้งรายการละเอียดเท่านั้น  

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

 
 

     (ลายมือชื่อ)……………………………..............……..  
         ต าแหน่ง………………………………………..… 
                           ผู้อนุญาต 

 
 

 

แบบ บ.จ.ผ. ๑ 
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ใบรับแจ้งรายการละเอยีดน าเข้าเครื่องมอืแพทย์ 
                                      

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

ใบรับแจ้งรายการละเอยีดฉบับน้ีให้ไว้แก ่

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

 ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์   ใบจดทะเบียนที่ …………………...……… 
เพ่ือแสดงว่าเป็นผู้แจ้งรายการละเอียดน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๑๙ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๕๑ และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม  ส าหรับเครื่องมือแพทย์ ……………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………… 
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ …………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………  

ชื่อและท่ีตั้งของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ ……………………………………………………………………. 
.……………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………….………………………..………………………………………
…………………………………………….…………………………………………………..…….…………… 

ณ สถานที่น าเข้าเครื่องมือแพทย์ชื่อ…………………………………………........................................................ 
ตั้งอยู่เลขที่………………………............................................................................................…………...……… 
ตรอก / ซอย…………………………………ถนน ............................................................. หมู่ที…่…….............. 
ต าบล / แขวง……………………………..….…………อ าเภอ / เขต…..………………………………..….......... 
จังหวัด…………….……รหัสไปรษณีย์……………………โทรศัพท์…..……………..โทรสาร…….....……......... 
  ใบรับแจ้งรายการละเอียดฉบับนี้ใช้ได้จนถึงวันที่  ๓๑  ธันวาคม  พ.ศ. ……..…  และให้ใช้เฉพาะ
สถานที่ซึง่ระบุไว้ในใบรับแจ้งรายการละเอียดเท่านั้น  
  ออกให้ ณ วันที่…………  เดือน………………..……….….. พ.ศ. ……..…… 
      (ลายมือชื่อ) ………………………..…………………  
      ต าแหน่ง……………………………………………. 
                            ผู้อนุญาต 
 

 แบบ บ.จ.น. ๑ 
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ใบรับจดแจ้งผลติเครื่องมือแพทย์ 
                                      

ใบรับจดแจ้งที ่……………………. 

ใบรับจดแจ้งฉบับนี้ให้ไว้แก่ 

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

 ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์   ใบจดทะเบียนที่ ……….…………………..…………… 
เพ่ือแสดงว่าเป็นผู้จดแจ้งผลิตเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๑๙ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  
และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม  ส าหรับเครื่องมือแพทย์ …………………………………..…………………………………………………………. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ ………………………………………………………………………………..…………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ณ สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ชื่อ…………………………………..………………………......................................................... 
ตั้งอยู่เลขท่ี………..…………………ตรอก / ซอย……………………….ถนน……………............................... หมู่ที…่……………               
ต าบล / แขวง……………………….……………. อ าเภอ / เขต…..…………………………………จังหวัด…….………………….…… 
รหัสไปรษณีย…์……………..………….โทรศพัท…์.................................................โทรสาร……..........……….................... 
ชื่อและท่ีตั้งของเจ้าของผลิตภัณฑ์……………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 ใบจดแจ้งฉบับนี้ใช้ได้จนถึงวันที่...........เดือน................................พ.ศ. ……... และให้ใช้เฉพาะสถานที่
ซึ่งระบุไว้ในใบรับจดแจ้งเท่านั้น  

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

     (ลายมือชื่อ)…………………………………….............……..  
            ต าแหน่ง………………………………………..……………..……… 
                                      ผู้อนุญาต 
 
 
 
 
 
 

 

แบบ บ.จ.จ.ผ. ๑ 
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ใบรับจดแจ้งน ำเขำ้เครือ่งมือแพทย ์
                                      

ใบรับจดแจ้งที ่……………………. 

ใบรับจดแจ้งฉบับนี้ให้ไว้แก่ 

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

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์   ใบจดทะเบียนที่………………..…...…………… 
เพ่ือแสดงว่าเป็นผู้จดแจ้งน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๑๙ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม  ส าหรับเครื่องมือแพทย์ ……………………………….....……………………………………………………. 
…………………………………………………………………………………...…………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………...…………………………………………………………………… 
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ ……………………………………………………………..………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………...…………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………...…………………………………………………………………… 

ชื่อและท่ีตั้งของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ …………………………………………….…………………………………………… 
…………………………………………………………………………………...…………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………...…………………………………………………………………… 
ณ สถานที่น าเข้าเครื่องมือแพทย์ชื่อ………………………………..……………………….................................................... 
ตั้งอยู่เลขท่ี………..…………………ตรอก / ซอย……………………….ถนน……………............................... หมู่ที…่………               
ต าบล / แขวง……………………….……………. อ าเภอ / เขต…..…………………………………จังหวัด…….……………..…… 
รหัสไปรษณีย…์……………..………….โทรศัพท…์.................................................โทรสาร……..........………............... 
ชื่อและท่ีตั้งของเจ้าของผลิตภัณฑ์……………………………………………….………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………...…………………………………………………………………… 

ใบจดแจ้งฉบับนี้ใช้ได้จนถึงวันที่.............เดือน.....................   พ.ศ. ……... และให้ใช้เฉพาะสถานที่
ซึ่งระบุไว้ในใบรับจดแจ้งเท่านั้น  

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

     (ลายมือชื่อ)………………………………………..............……..  
           ต าแหน่ง…………………….…………………………………..……… 
                                  ผู้อนุญาต 

 แบบ บ.จ.จ.น. ๑ 
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กฎกระทรวง 

การขออนญุาตและการออกใบอนุญาตผลติหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์   
พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

 
 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  มาตรา  ๓๐  วรรคสอง  มาตรา  ๓๑   
วรรคสอง  และมาตรา  ๓๒  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  และ 
มาตรา  ๑๗  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดย   
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
ออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิก 
(๑) กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๕ 
(๒) กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตน าเข้าเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๕ 
ข้อ ๒ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ซึ่งประสงค์จะผลิต

หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา  ๖  (๑)  (ก)  ให้ยื่นค าขออนุญาตต่อผู้อนุญาต  พร้อมด้วยข้อมูล  
เอกสารหรือหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 

(๑) เลขที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
(๒) หนังสือแสดงว่าผู้ขออนุญาตเป็นผู้ได้รับแต่งตั้งหรือมอบหมายให้เป็นผู้ด าเนินกิจการ  

จากนิติบุคคล  ในกรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาต 
(๓) เอกสารแสดงชื่อและรายละเอียดเครื่องมือแพทย์  ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์   

บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์  และข้อมูลการผลิตเครื่องมือแพทย์หรือรายละเอียดเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
(๔) เอกสารแสดงหลักการส าคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการท างาน 

ของเครื่องมือแพทย์และวิธีการที่แสดงถึงความสอดคล้อง 
(๕) เอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของการออกแบบ 

้หนา   ๑

่เลม   ๑๓๘   ตอนที่   ๑๓    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔
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(๖) เอกสารแสดงการวิเคราะห์ความเสี่ยง 
(๗) เอกสารแสดงวิธีการท าลาย  การท าให้สิ้นสภาพ  หรือการขจัดของเสียที่เกิดขึ้น 

ภายหลังการใช ้
(๘) หนังสือรับรองระบบคุณภาพ 
(๙) หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้   ข้อบ่งใช้   การบรรจุ   หนังสือรับรองฉลาก   

และวิธีการใช้งานของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
(๑๐) หนังสือรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
(๑๑) หนังสือรับรองแสดงประวัติการจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
(๑๒) หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
(๑๓) หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานที่มีหน้าที่และอ านาจในการก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์

ในต่างประเทศที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง 
(๑๔) หนังสือมอบอ านาจจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ให้เป็นตัวแทน  ในกรณียื่นค าขอน าเข้า 

เครื่องมือแพทย ์
ในกรณีที่มี เอกสารชี้แจงรายการเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการจดทะเบียนแบบรวมกลุ่ม 

เครื่องมือแพทย ์ ให้ยื่นเอกสารดังกล่าวพร้อมค าขอตามวรรคหนึ่งด้วย 
ข้อ ๓ ในกรณีมีเหตุจ าเป็น  เลขาธิการอาจก าหนดให้ผู้ยื่นค าขอไม่ต้องแจ้งข้อมูลหรือ 

ยื่นเอกสารหรือหลักฐานใดตามข้อ  ๒  ก็ได้  ในกรณีเช่นนี้  ให้เลขาธิการระบุเหตุผลไว้ให้ชัดเจนด้วย 
ข้อ ๔ เมื่อได้รับค าขออนุญาต  ให้ผู้อนุญาตตรวจสอบค าขออนญุาต  รวมทั้งข้อมูล  เอกสาร

และหลักฐานว่าถูกต้องและครบถ้วนหรือไม่   ถ้าถูกต้องและครบถ้วน  ให้ออกใบรับค าขอให้แก่ 
ผู้ขออนุญาต  แต่หากค าขอไม่ถูกต้องหรือยังขาดข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานใดให้แจ้งผู้ขออนุญาต 
ทราบทันที  ถ้าเป็นกรณีที่สามารถแก้ไขเพ่ิมเติมได้ในขณะนั้น  ให้แจ้งให้ผู้ขออนุญาตด าเนินการแก้ไขเพ่ิมเติม 
หรือส่งข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติมให้ครบถ้วน  ถ้าเป็นกรณีที่ไม่อาจด าเนินการได้ในขณะนั้น   
ให้บันทึกความบกพร่องนั้นไว้และแจ้งให้ผู้ขออนุญาตแก้ไขเพ่ิมเติมค าขออนุญาตหรือจัดส่งข้อมูล   
เอกสารหรือหลักฐานให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนด   ในกรณีที่การยื่น 
ค าขอรับใบอนุญาตมิได้กระท าโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์   ให้ผู้อนุญาตและผู้ขออนุญาตลงนาม 
ไว้ในบันทึกนั้นด้วย 

ในกรณีที่ผู้ขออนุญาตไม่แก้ไขเพ่ิมเติมค าขออนุญาตหรือไม่จัดส่งข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐาน 
ให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนด   ให้ถือว่าผู้ขออนุญาตไม่ประสงค์ 
จะด าเนินการต่อไป  และให้ผู้อนุญาตจ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบ 

้หนา   ๒

่เลม   ๑๓๘   ตอนที่   ๑๓    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔
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ข้อ ๕ ในกรณีที่ค าขออนุญาต  รวมทั้งข้อมูล  เอกสารและหลักฐานถูกต้องและครบถ้วน  
และผู้ขออนุญาตช าระค่าใช้จ่ายในกระบวนการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์แล้ว   ให้ผู้อนุญาต
พิจารณาค าขออนุญาตให้แล้วเสร็จภายในสามร้อยวัน 

ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งไม่อนุญาต  ให้มีหนังสือแจ้งให้ผู้ขออนุญาตทราบพร้อมด้วยเหตุผล
และสิทธิอุทธรณ์ภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่มีค าสั่งไม่อนุญาต 

ข้อ ๖ ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งอนุญาต  ให้มีหนังสือแจ้งผู้ขออนุญาตทราบ  และ 
ให้ผู้ขออนุญาตมาช าระค่าธรรมเนียมใบอนุญาตภายในหกสิบวันนับแต่วันที่ได้รับหนังสือแจ้งดังกล่าว    
เมื่อผู้ขออนุญาตได้ช าระค่าธรรมเนียมใบอนุญาตแล้ว  ให้ผู้อนุญาตออกใบอนุญาตภายในเจ็ดวันนับแต่
วันที่ได้รับช าระค่าธรรมเนียม 

ในกรณีที่ผู้ขออนุญาตไม่ช าระค่าธรรมเนียมใบอนุญาตภายในระยะเวลาตามวรรคหนึง่  ให้ถือว่า
ผู้ขออนุญาตไม่ประสงค์จะรับใบอนุญาต  และให้ผู้อนุญาตจ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบ 

ข้อ ๗ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ซึ่งประสงค์จะขอต่ออายุใบอนุญาต   
ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ  พร้อมด้วยใบอนุญาต  ข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานอื่น 
ตามที่ก าหนดในแบบค าขอต่ออายุใบอนุญาต  และช าระค่าธรรมเนียมการต่ออายุพร้อมกับการยื่นค าขอ 

ให้น าความในข้อ  ๓  ข้อ  ๔  และข้อ  ๕  มาใช้บังคับแก่การแจ้ง  การยื่น  และการพิจารณา 
ค าขอต่ออายุใบอนุญาตและการอนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตด้วยโดยอนุโลม 

ข้อ ๘ ในกรณีที่ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ได้รับอนุญาต 
ให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการที่ได้รับอนญุาตในใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรอืน าเข้าเครื่องมือแพทย์   
ดังต่อไปนี้  ให้ถือว่าผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลง  
รายการที่ได้รับอนุญาตในใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวนับแต่วันที่ได้รับอนุญาต  
ให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 

(๑) ชื่อผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
(๒) ชื่อหรือที่ตั้งสถานที่ผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
ข้อ ๙ ผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ซึ่งประสงค์จะแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ

ที่ได้รับอนุญาตในใบอนุญาต  นอกจากกรณีตามข้อ  ๘  ให้ยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการดังกล่าว 
ต่อผู้อนุญาต  พร้อมด้วยข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานที่เกี่ยวข้องกับรายการในใบอนุญาตที่ประสงค์ 
จะแก้ไขเปลี่ยนแปลง  และเอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่ก าหนดในแบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ 
ในใบอนุญาต 

้หนา   ๓
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ให้น าความในข้อ  ๓  ข้อ  ๔  และข้อ  ๕  มาใช้บังคับแก่การแจ้ง  การยื่น  และการพิจารณา 
ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตและการอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตด้วย 
โดยอนุโลม 

ข้อ ๑๐ ในกรณีที่ใบอนุญาตสูญหาย  ถูกท าลาย  หรือช ารุด  ให้ผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้า 
เครื่องมือแพทย์ยื่นค าขอรับใบแทนใบอนุญาตต่อผู้อนุญาตภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ได้ทราบถึงการสูญหาย   
ถูกท าลาย  หรือช ารุด  โดยให้ส่งคืนใบอนุญาตฉบบัเดมิที่ช ารุดหรือยื่นหลักฐานการแจ้งความกรณีสูญหาย 
หรือถูกท าลายด้วย  แล้วแต่กรณี 

ให้น าความในข้อ  ๔  ข้อ  ๕  วรรคหนึ่ง  และข้อ  ๖  มาใช้บังคับแก่การพิจารณาค าขอรับ 
ใบแทนใบอนุญาตและการออกใบแทนใบอนุญาตด้วยโดยอนุโลม 

ข้อ ๑๑ เพ่ืออ านวยความสะดวกในการแจ้งตามกฎกระทรวงนี้  ผู้อนุญาตจะแจ้งแก่ผู้ขออนุญาต 
และผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์โดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ไปพร้อมกับหนังสือแจ้ง  
ด้วยก็ได้ 

ข้อ ๑๒ ค าขอ  ใบอนุญาต  และใบแทนใบอนุญาตตามกฎกระทรวงนี้  ให้เป็นไปตามแบบ 
ที่เลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๓ การยื่นค าขอ  การอนุญาต  การต่ออายุใบอนุญาต  การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ 
ในใบอนุญาต  และการออกใบแทนใบอนุญาตตามกฎกระทรวงนี้  ให้ด าเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ 
เป็นหลัก  ในระหว่างที่ยังไม่สามารถด าเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ได้   ให้ยื่นค าขอ   
ณ  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข   
หรือสถานที่อื่นตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๔ ใบอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ออกตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออก
ใบอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย์   พ.ศ.  ๒๕๕๕  หรือใบอนุญาตน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ออก 
ตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตน าเข้าเครื่องมือแพทย ์ พ.ศ.  ๒๕๕๕  ตั้งแต่วันที่
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  ใช้บังคับจนถึงวันก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ 
ใช้บังคับ  ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่าใบอนุญาตนั้นจะสิ้นอายุหรือถูกเพิกถอน 

ข้อ ๑๕ ค าขอที่ได้ยื่นไว้ตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต 
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๕  หรือกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตน าเข้าเครื่องมือแพทย์   
พ.ศ.  ๒๕๕๕  ก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการพิจารณาของผู้อนุญาต  ให้ถือว่า 
เป็นค าขอตามกฎกระทรวงนี้โดยอนุโลม 

้หนา   ๔
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ในกรณีที่ค าขอตามวรรคหนึ่ง  มีข้อแตกต่างไปจากค าขอตามกฎกระทรวงนี้   ให้ผู้อนุญาต 
มีอ านาจสั่งให้ผู้ขออนุญาตแก้ไขเพ่ิมเติมหรือให้ส่งข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติมได้ตามความจ าเป็น   
เพื่อให้การเป็นไปตามกฎกระทรวงนี้ 

 
ให้ไว ้ ณ  วนัที่  22  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖3 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๕
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หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับนี้   คือ  โดยที่มาตรา  ๑๗  วรรคหนึ่งและวรรคสอง  
แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์    
(ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  บัญญัติให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
ตามมาตรา  ๖  (๑)  (ก)  ให้ยื่นค าขออนุญาต  และเมื่อผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้แล้ว  จึงจะผลิตหรือ 
น าเข้าเครื่องมือแพทย์นั้นได้  โดยการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตดังกล่าวให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์    
วิธีการ  และเงื่อนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง  ดังนั้น  สมควรปรับปรุงกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออก 
ใบอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๕  และกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตน าเข้า 
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๕  เพ่ือให้สอดคล้องกับบทบัญญัติดังกล่าวและเพ่ือประโยชน์ในการใช้บังคับกฎหมาย   
จึงจ าเป็นต้องออกกฎกระทรวงนี้ 

้หนา   ๖
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กฎกระทรวง 

การแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรบัแจง้รายการละเอียดผลติหรือน าเขา้เครือ่งมือแพทย์ 
พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

 
 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  มาตรา  ๓๐  วรรคสอง  มาตรา  ๓๑  วรรคสอง   
และมาตรา  ๓๒  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  และมาตรา  ๑๙  วรรคสอง   
แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   
(ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิก 
(๑) กฎกระทรวงการแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียด 

ผลิตเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๕ 
(๒) กฎกระทรวงการแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดน าเข้า

เครื่องมือแพทย ์ พ.ศ.  ๒๕๕๕ 
ข้อ ๒ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ซึ่งประสงค์จะผลิต  

หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา  ๖  (๑)  (ข)  ให้ยื่นค าขอแจ้งรายการละเอียดต่อผู้อนุญาต   
พร้อมด้วยข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 

(๑) เลขที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
(๒) หนังสือแสดงว่าผู้ขอแจ้งรายการละเอียดเป็นผู้ได้รับแต่งตั้งหรือมอบหมายให้เป็น 

ผู้ด าเนินกิจการจากนิติบุคคล  ในกรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาต 
(๓) เอกสารแสดงชื่อและรายละเอียดเครื่องมือแพทย์  ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  

บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์  และข้อมูลการผลิตเครื่องมือแพทย์หรือรายละเอียดเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
(๔) เอกสารแสดงหลักการส าคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการท างาน 

ของเครื่องมือแพทย์และวิธีการที่แสดงถึงความสอดคล้อง 
(๕) เอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของการออกแบบ 

้หนา   ๑๑
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(๖) เอกสารแสดงการวิเคราะห์ความเสี่ยง 
(๗) เอกสารแสดงวธิีการท าลาย  การท าใหส้ิ้นสภาพ  หรือการขจัดของเสียที่เกิดขึน้ภายหลังการใช้ 
(๘) หนังสือรับรองระบบคุณภาพ 
(๙) หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้   ข้อบ่งใช้  การบรรจุ  หนังสือรับรองฉลาก  และ

วิธีการใช้งานของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
(๑๐) หนังสือรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
(๑๑) หนังสือรับรองแสดงประวัติการจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
(๑๒) หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
(๑๓) หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานที่มหีน้าที่และอ านาจในการก ากบัดูแลเครือ่งมือแพทย์

ในต่างประเทศที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง 
(๑๔) หนังสือมอบอ านาจจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ให้เป็นตัวแทน  ในกรณียื่นค าขอน าเข้า

เครื่องมือแพทย ์
ในกรณีที่มีเอกสารชี้แจงรายการเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการจดทะเบียนแบบรวมกลุ่มเครื่องมือแพทย์   

ให้ยื่นเอกสารดังกล่าวพร้อมค าขอตามวรรคหนึ่งด้วย 
ข้อ ๓ ในกรณีมีเหตุจ าเป็น  เลขาธิการอาจก าหนดให้ผู้ยื่นค าขอไม่ต้องแจ้งข้อมูลหรือ 

ยื่นเอกสารหรือหลักฐานใดตามข้อ  ๒  ก็ได้  ในกรณีเช่นนี้  ให้เลขาธิการระบุเหตุผลไว้ให้ชัดเจนด้วย 
ข้อ ๔ เมื่อได้รับค าขอแจ้งรายการละเอียด  ให้ผู้อนุญาตตรวจสอบค าขอแจ้งรายการละเอียด   

รวมทั้งข้อมูล  เอกสารและหลักฐานว่าถูกต้องและครบถ้วนหรือไม่   ถ้าถูกต้องและครบถ้วน  ให้ออก 
ใบรับค าขอให้แก่ผู้ขอแจ้งรายการละเอียด  แต่หากค าขอไม่ถูกต้องหรือยังขาดข้อมูล  เอกสารหรือ
หลักฐานใดให้แจ้งผู้ขอแจ้งรายการละเอียดทราบทันที  ถ้าเป็นกรณีที่สามารถแก้ไขเพ่ิมเติมได้ในขณะนั้น  
ให้แจ้งให้ผู้ขอแจ้งรายการละเอียดด าเนินการแก้ไขเพ่ิมเติมหรือส่งข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติม 
ให้ครบถ้วน  ถ้าเป็นกรณีที่ไม่อาจด าเนินการได้ในขณะนั้น  ให้บันทึกความบกพร่องนั้นไว้และแจ้งให้ 
ผู้ขอแจ้งรายการละเอียดแก้ไขเพ่ิมเติมค าขอแจ้งรายการละเอียดหรือจัดส่งข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐาน
ให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนด  ในกรณีที่การยื่นค าขอแจ้งรายการละเอียด
มิได้กระท าโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์  ให้ผู้อนุญาตและผู้ขอแจ้งรายการละเอียดลงนามไว้ในบันทึกนั้นด้วย 

ในกรณีผู้ขอแจ้งรายการละเอียดไม่แก้ไขเพ่ิมเติมค าขอแจ้งรายการละเอียดหรือไม่จัดส่งข้อมูล  
เอกสารหรือหลักฐานให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนด   ให้ถือว่าผู้ขอแจ้ง
รายการละเอียดไม่ประสงค์จะให้ด าเนินการต่อไป  และให้ผู้อนุญาตจ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบ 

้หนา   ๑๒

่เลม   ๑๓๘   ตอนที่   ๑๓    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔
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ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งไม่รับแจ้งรายการละเอียด  ให้มีหนังสือแจ้งให้ผู้ขอแจ้งรายการ
ละเอียดทราบพร้อมด้วยเหตุผลและสิทธิอุทธรณ์ภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่มีค าสั่งไม่รับแจ้งรายการ
ละเอียด 

ข้อ ๖ ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งรับแจ้งรายการละเอียด  ให้มีหนังสือแจ้งผู้ขอแจ้งรายการ
ละเอียดทราบและให้ผู้ขอแจ้งรายการละเอียดมาช าระค่าธรรมเนียมใบรับแจ้งรายการละเอียดภายใน  
หกสิบวันนับแต่วันที่ได้รับหนังสือแจ้งดังกล่าว  เมื่อผู้ขอแจ้งรายการละเอียดได้ช าระค่าธรรมเนียม 
ใบรับแจ้งรายการละเอียดแล้ว  ให้ผู้อนุญาตออกใบรับแจ้งรายการละเอียดภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่ได้รับ
ช าระค่าธรรมเนียม 

ในกรณีที่ผู้ขอแจ้งรายการละเอียดไม่ช าระค่าธรรมเนียมใบรับแจ้งรายการละเอียดภายใน
ระยะเวลาตามวรรคหนึ่ง  ให้ถือว่าผู้ขอแจ้งรายการละเอียดไม่ประสงค์จะรับใบอนุญาต  และให้ผู้อนุญาต
จ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบ 

ข้อ ๗ ผู้แจ้งรายการละเอียดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ซึ่งประสงค์จะขอต่ออายุ 
ใบรับแจ้งรายการละเอียด  ให้ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบรับแจ้งรายการละเอียดสิ้นอายุ  พร้อมด้วย 
ใบรับแจ้งรายการละเอียด  ข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานตามที่ก าหนดในแบบค าขอต่ออายุใบรับแจ้ง 
รายการละเอียด  และช าระค่าธรรมเนียมการต่ออายุพร้อมกับการยื่นค าขอ 

ให้น าความในข้อ  ๓  ข้อ  ๔  และข้อ  ๕  มาใช้บังคับแก่การแจ้ง  การยื่น  และการพิจารณา 
ค าขอต่ออายุใบรับแจ้งรายการละเอียดและการอนุญาตให้ต่ออายุใบรับแจ้งรายการละเอียดด้วย  
โดยอนุโลม 

ข้อ ๘ ในกรณีที่ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ได้รับ
อนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการที่ได้รับอนุญาตในใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้า
เครื่องมือแพทย์  ดังต่อไปนี้  ให้ถือว่าผู้แจ้งรายการละเอียดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ได้รับอนุญาต
ให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการที่ได้แจ้งในใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ดังกลา่ว
นับแต่วันที่ได้รับอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้า
เครื่องมือแพทย ์

(๑) ชื่อผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย ์
(๒) ชื่อหรือที่ตั้งสถานที่ผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 

้หนา   ๑๓

่เลม   ๑๓๘   ตอนที่   ๑๓    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔

ข้อ ๕ ในกรณีที่ค าขอแจ้งรายการละเอียด  รวมทั้งข้อมูล  เอกสารและหลักฐานถูกต้องและ
ครบถ้วน  และผู้ขอแจ้งรายการละเอียดช าระค่าใช้จ่ายในกระบวนการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์แล้ว  
ให้ผู้อนุญาตพิจารณาค าขอแจ้งรายการละเอียดภายในสองร้อยห้าสิบวัน 
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ข้อ ๙ ผู้แจ้งรายการละเอียดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ซึ่ งประสงค์จะแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรายการที่ได้แจ้งในใบรับแจ้งรายการละเอียด   นอกจากข้อ  ๘  ให้ยื่นค าขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงรายการดังกล่าวต่อผู้อนุญาต  พร้อมด้วยข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานที่เกี่ยวข้องกับรายการ
ในใบรับแจ้งรายการละเอียดที่ประสงค์จะแก้ไขเปลี่ยนแปลง  และเอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่ก าหนด
ในแบบค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบรับแจ้งรายการละเอียด 

ให้น าความในข้อ  ๓  ข้อ  ๔  และข้อ  ๕  มาใช้บังคับแก่การแจ้ง  การยื่น  และการพิจารณา 
ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบรับแจ้งการละเอียดและการอนุญาตให้แก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ  
ในใบรับแจ้งรายการละเอียดด้วยโดยอนุโลม 

ข้อ ๑๐ ในกรณีที่ใบรับแจ้งรายการละเอียดสูญหาย  ถูกท าลาย  หรือช ารุด  ให้ผู้แจ้งรายการ
ละเอียดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ยื่นค าขอรับใบแทนใบรับแจ้งรายการละเอียดต่อผู้อนุญาตภายใน
สิบห้าวันนับแต่วันที่ได้ทราบถึงการสูญหาย  ถูกท าลาย  หรือช ารุด  โดยให้ส่งคืนใบรับแจ้งรายการ
ละเอียดฉบับเดิมที่ช ารุดหรือยื่นหลักฐานการแจ้งความกรณีสูญหาย  หรือถูกท าลายด้วย  แล้วแต่กรณี 

ให้น าความในข้อ  ๔  ข้อ  ๕  วรรคหนึ่ง  และข้อ  ๖  มาใช้บังคับแก่การพิจารณาค าขอรับ 
ใบแทนใบรับแจ้งรายการละเอียดและการออกใบแทนใบรับแจ้งรายการละเอียดด้วยโดยอนุโลม 

ข้อ ๑๑ เพ่ืออ านวยความสะดวกในการแจ้งตามกฎกระทรวงนี้  ผู้อนุญาตจะแจ้งแก่ผู้ขอแจ้ง
รายการละเอียดและผู้แจ้งรายการละเอียดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์โดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์  
ไปพร้อมกับหนังสือแจ้งด้วยก็ได้ 

ข้อ ๑๒ ค าขอ  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  และใบแทนใบรับแจ้งรายการละเอียด 
ตามกฎกระทรวงนี้   ให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการก าหนด 
โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๓ การยื่นค าขอ  การรับแจ้งรายการละเอียด  การต่ออายุใบรับแจ้งรายการละเอียด  
การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบรับแจ้งรายการละเอียด  และการออกใบแทนใบรับแจ้งรายการ
ละเอียดตามกฎกระทรวงนี้  ให้ด าเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์เป็นหลัก  ในระหว่างที่ยังไม่
สามารถด าเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ได้   ให้ยื่นค าขอ  ณ  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข  หรือสถานที่อื่นตามที่เลขาธิการก าหนด
โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๔ ใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ออกตามกฎกระทรวงการแจ้ง 
รายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๕  หรือใบรับแจ้ง
รายการละเอียดน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ออกตามกฎกระทรวงการแจ้งรายการละเอียดและการออก  

้หนา   ๑๔

่เลม   ๑๓๘   ตอนที่   ๑๓    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔
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ข้อ ๑๕ ค าขอที่ได้ยื่นไว้ตามกฎกระทรวงการแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้ง
รายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๕  หรือกฎกระทรวงการแจ้งรายการละเอียดและ 
การออกใบรับแจ้งรายการละเอียดน าเขา้เครือ่งมอืแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๕  ก่อนวันที่กฎกระทรวงนีใ้ช้บงัคบั 
และยังอยู่ในระหว่างการพิจารณาของผู้อนุญาต  ให้ถือว่าเป็นค าขอตามกฎกระทรวงนี้โดยอนุโลม 

ในกรณีที่ค าขอตามวรรคหนึ่ง  มีข้อแตกต่างไปจากค าขอตามกฎกระทรวงนี้   ให้ผู้อนุญาต 
มีอ านาจสั่งให้ผู้ขอแจ้งรายการละเอียดแก้ไขเพ่ิมเติมหรือให้ส่งข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติมได้
ตามความจ าเป็น  เพื่อให้การเป็นไปตามกฎกระทรวงนี้ 

 
ให้ไว ้ ณ  วนัที่  22  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖3 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๑๕

่เลม   ๑๓๘   ตอนที่   ๑๓    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔

ใบรับแจ้งรายการละเอียดน าเข้าเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๕  ตั้งแต่วันที่พระราชบัญญัติเครื่องมือ 
แพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  ใช้บังคับจนถึงวันก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ  ให้คงใช้ได้ต่อไป 
จนกว่าใบรับแจ้งรายการละเอียดนั้นจะสิ้นอายุหรือถูกเพิกถอน 
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หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับนี้   คือ  โดยที่มาตรา  ๑๙  วรรคหนึ่งและวรรคสอง  
แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์    
(ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  บัญญัติให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
ตามมาตรา  ๖  (๑)  (ข)  ให้ยื่นค าขอแจ้งรายการละเอียด  และเมื่อผู้อนุญาตออกใบรับแจ้งรายการละเอียด 
ให้แล้ว  จึงจะผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์นั้นได้  โดยการแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการ 
ละเอียดดังกล่าวให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง  ดังนั้น  สมควร 
ปรับปรุงกฎกระทรวงการแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์    
พ.ศ.  ๒๕๕๕  และกฎกระทรวงการแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดน าเข้าเครื่องมือแพทย์   
พ.ศ.  ๒๕๕๕  เพ่ือให้สอดคล้องกับบทบัญญัติดังกล่าวและเพ่ือประโยชน์ในการใช้บังคับกฎหมาย  จึงจ าเป็นต้องออก 
กฎกระทรวงนี้ 
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กฎกระทรวง 

การจดแจ้งและการออกใบรบัจดแจ้งผลติหรอืน าเข้าเครือ่งมือแพทย์ 
พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

 
 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์    
พ.ศ.  ๒๕๕๑  และมาตรา  ๑๙  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   พ.ศ.  ๒๕๕๑   
ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ กฎกระทรวงนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดสามสิบวันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
เป็นต้นไป 

ข้อ ๒ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ประสงค์จะผลิต
เครื่องมือแพทย์ตามมาตรา  ๖  (๑)  (ค)  ให้ยื่นค าขอจดแจ้งต่อผู้อนุญาต  พร้อมด้วยข้อมูล  เอกสาร  
หรือหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 

(๑) เลขที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
(๒) หนังสือแสดงว่าผู้ขอจดแจ้งเป็นผู้ได้รับแต่งตั้งหรือมอบหมายให้เป็นผู้ด าเนินกิจการ  

จากนิติบุคคล  ในกรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ขอจดแจ้ง 
(๓) เอกสารแสดงชื่อและรายละเอียดเครื่องมือแพทย์  ฉลาก  ข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภณัฑ์   

และข้อมูลการผลิตเครื่องมือแพทย์หรือรายละเอียดเจ้าของผลิตภัณฑ์  รวมทั้งเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
ในกรณีที่มีเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 

(๔) เอกสารแสดงประวัติการขึ้นทะเบียนในต่างประเทศ  ในกรณีที่มีการขึ้นทะเบียน 
ในต่างประเทศ 

(๕) เอกสารแสดงการทดสอบความปราศจากเชื้อ  ในกรณีผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์
ปราศจากเชื้อ 
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(๖) เอกสารแสดงการทดสอบหรือการสอบเทียบ  ในกรณีผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
ที่ใช้ส าหรับการวัด 

(๗) หนังสือรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
(๘) หนังสือมอบอ านาจจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ให้เป็นตัวแทน  ในกรณียื่นค าขอน าเข้า

เครื่องมือแพทย ์
ข้อ ๓ ในกรณีมีเหตุจ าเป็น  เลขาธิการอาจก าหนดให้ผู้ยื่นค าขอไม่ต้องแจ้งข้อมูลหรือ 

ยื่นเอกสารหรือหลักฐานใดตามข้อ  ๒  ก็ได้  ในกรณีเช่นนี้  ให้เลขาธิการระบุเหตุผลไว้ให้ชัดเจนด้วย 
ข้อ ๔ เมื่อได้รับค าขอจดแจ้ง  ให้ผู้อนุญาตตรวจสอบค าขอจดแจ้ง  รวมทั้งข้อมูล  เอกสาร

และหลักฐานว่าถูกต้องและครบถ้วนหรือไม่  ถ้าถูกต้องและครบถ้วน  ให้ออกใบรับค าขอให้แก่ผู้ขอจดแจ้ง   
แต่หากค าขอไม่ถูกต้องหรือยังขาดข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานใดให้แจ้งผู้ขอจดแจ้งทราบทันที  ถ้าเป็น
กรณีที่สามารถแก้ไขเพ่ิมเติมได้ในขณะนั้น  ให้แจ้งให้ผู้ขอจดแจ้งด าเนินการแก้ไขเพ่ิมเติมหรือส่งข้อมูล  
หลักฐานหรือหลักฐานเพ่ิมเติมให้ครบถ้วน  ถ้าเป็นกรณีที่ไม่อาจด าเนินการได้ในขณะนั้น  ให้บันทึก 
ความบกพร่องนั้นไว้และแจ้งให้ผู้ขอจดแจ้งแก้ไขเพ่ิมเติมค าขอจดแจ้งหรือจัดส่งข้อมูล   เอกสารหรือ 
หลักฐานให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนด  ในกรณีที่การยื่นค าขอจดแจ้ง 
มิได้กระท าโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์  ให้ผู้อนุญาตและผู้ขอจดแจ้งลงนามไว้ในบันทึกนั้นด้วย 

ในกรณีที่ผู้ขอจดแจ้งไม่แก้ไขเพ่ิมเติมค าขอจดแจ้งหรือไม่จัดส่งข้อมูล   เอกสารหรือหลักฐาน 
ให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนด  ให้ถือว่าผู้ขอจดแจ้งไม่ประสงคจ์ะด าเนนิการตอ่ไป   
และให้ผู้อนุญาตจ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบ 

ข้อ ๕ ในกรณีที่ค าขอจดแจ้ง  รวมทั้งข้อมูล  เอกสารและหลักฐานถูกต้องและครบถ้วน  
และผู้ขอจดแจ้งช าระค่าใช้จ่ายในกระบวนการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์แล้ว   ให้ผู้อนุญาต
พิจารณาค าขอจดแจ้งให้แล้วเสร็จภายในสองร้อยวัน 

ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งไม่รับจดแจ้ง  ให้มีหนังสือแจ้งให้ผู้ขอจดแจ้งทราบพร้อมด้วยเหตุผล
และสิทธิอุทธรณ์ภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่มีค าสั่งไม่รับจดแจ้ง 

ข้อ ๖ ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งรับจดแจ้ง  ให้มีหนังสือแจ้งผู้ขอจดแจ้งทราบและให้ผู้ขอ
จดแจ้งมาช าระค่าธรรมเนียมใบรับจดแจ้งภายในหกสิบวันนับแต่วันที่ได้รับหนังสือแจ้งดังกล่าว  เมื่อผู้ขอ
จดแจ้งได้ช าระค่าธรรมเนียมใบรับจดแจ้งแล้ว  ให้ผู้อนุญาตออกใบรับจดแจ้งภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่
ได้รับช าระค่าธรรมเนียม 

ในกรณีที่ผู้ขอจดแจ้งไม่ช าระค่าธรรมเนียมใบรับจดแจ้งภายในระยะเวลาตามวรรคหนึ่ง    
ให้ถือว่าผู้ขอจดแจ้งไม่ประสงค์จะรับใบรับจดแจ้ง  และให้ผู้อนุญาตจ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบ 
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ข้อ ๗ เพ่ืออ านวยความสะดวกในการแจ้งตามกฎกระทรวงนี้  ผู้อนุญาตจะแจ้งแก่ผู้ขอจดแจ้ง 
และผู้จดแจ้งผลิตหรือน าเขา้เครื่องมือแพทย์โดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ไปพร้อมกับหนังสือแจ้งด้วยก็ได้ 

ข้อ ๘ ค าขอจดแจ้งและใบรับจดแจ้งตามกฎกระทรวงนี้  ให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการก าหนด 
โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๙ การยื่นค าขอและการจดแจ้งตามกฎกระทรวงนี้   ให้ด าเนินการโดยวิธีการทาง 
อิเล็กทรอนิกส์เป็นหลัก  ในระหว่างที่ยังไม่สามารถด าเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ได้  ให้ยื่นค าขอ   
ณ  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข  หรือ
สถานที่อื่นตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๐ หนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ซึ่งออกให้ตามระเบียบส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  ว่าด้วยหลักเกณฑ์เกี่ยวกับหนังสือรับรองที่ใช้ในการน าเข้าเครื่องมือแพทย์
และการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องแสดงหนังสือรับรองต่อพนักงานเจ้าหน้าที่    
ณ  ด่านอาหารและยา  พ.ศ.  ๒๕๕๐  ตั้งแต่วันที่พระราชบัญญัติเครื่องมอืแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒   
ใช้บังคับจนถึงวันก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ  ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่าหนังสือรับรองนั้นจะสิ้นอายุ
หรือถูกยกเลิก 

ข้อ ๑๑ ค าขอที่ได้ยื่นไว้ตามระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   ว่าด้วย
หลักเกณฑ์เกี่ยวกับหนังสือรับรองที่ใช้ในการน าเข้าเครื่องมือแพทย์และการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับ
การยกเว้นไม่ต้องแสดงหนังสือรับรองต่อพนักงานเจ้าหน้าที่   ณ  ด่านอาหารและยา  พ.ศ.  ๒๕๕๐   
ก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการพิจารณาของผู้อนุญาต   ให้ถือว่าเป็นค าขอ 
ตามกฎกระทรวงนี้โดยอนุโลม 

ในกรณีที่ค าขอตามวรรคหนึ่ง  มีข้อแตกต่างไปจากค าขอตามกฎกระทรวงนี้   ให้ผู้อนุญาต 
มีอ านาจสั่งให้ผู้ขอจดแจ้งแก้ไขเพ่ิมเติมหรือส่งข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติมได้ตามความจ าเป็น  
เพื่อให้การเป็นไปตามกฎกระทรวงนี้ 

 
ให้ไว ้ ณ  วนัที่  22  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖3 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๙

่เลม   ๑๓๘   ตอนที่   ๑๓    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔

คู่มือแนวทางการพิจารณาจดัซ้ือหรอืเช่าบรกิารเครื่องมือแพทย์ของหนวย่ งานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข           70 



หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับนี้   คือ  โดยที่มาตรา  ๑๙  วรรคหนึ่งและวรรคสอง  
แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์    
(ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  บัญญัติให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
ตามมาตรา  ๖  (๑)  (ค)  ยื่นค าขอจดแจ้ง  และเมื่อผู้อนุญาตออกใบรับจดแจ้งให้แล้ว  จึงจะผลิตหรือน าเข้า 
เครื่องมือแพทย์นั้นได้  โดยการจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งดังกล่าวให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ   
และเงื่อนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง  จึงจ าเป็นต้องออกกฎกระทรวงนี้ 

้หนา   ๑๐

่เลม   ๑๓๘   ตอนที่   ๑๓    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔

คู่มือแนวทางการพิจารณาจดัซ้ือหรอืเช่าบรกิารเครื่องมือแพทย์ของหนวย่ งานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข          71 



 

 

 
 

 
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

กระทรวงสำธำรณสุข 

ให้ ณ วันที่       

หนังสือฉบับนี้ให้ไว้ เพ่ือแสดงว่ำ  

    (ชื่อบริษัทที่จดทะเบียนสถำนประกอบกำร)                   
 ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรเครื่องมือแพทย์   ใบจดทะเบียนที่(สผ./สน.)                       
ได้รับสิทธิให้กำรประกอบกิจกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ ได้ต่อไปจนกว่ำจะมีค ำสั่งไม่อนุญำต      
ส ำหรับช่วงระยะเวลำในกำรปรับระดับกำรควบคุมตำมควำมเสี่ยงในกำรควบคุมเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๑๘ 
และมำตรำ ๒๐ แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระรำชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย ์(ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒  
ส ำหรับเครื่องมือแพทย์                                (ชื่อเครื่องมือแพทย์ภำษำอังกฤษ)   
             
เลขที่อ้ำงอิงประกอบกำรสืบค้นข้อมูล  (เลขที่อ้ำงอิงในระบบ)     
    

 
 
 
 

 

สัญลักษณ์ 
QR code 

คู่มือแนวทางการพิจารณาจดัซ้ือหรอืเช่าบรกิารเครื่องมือแพทย์ของหนวย่ งานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข               72 

ที่มา : ผู้ดูแลระบบบริหารจัดการข้อมูล กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 

 ทั้งนี้ หากต้องการตรวจสอบสถานะของการได้รับสิทธิกำรประกอบกิจกำรเครื่องมือแพทย์
ดังกล่ำว สำมำรถตรวจสอบได้ที่ระบบกำรสืบค้นข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ได้รับสิทธิให้กำรประกอบกิจกำรผลิตหรือ
น ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ต่อไป กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ โดยสำมำรถ
สืบค้นได้จำก QR code ที่ปรำกฎในบริเวณข้ำงล่ำง 
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ใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 
 

ใบอนุญาต ท่ี………… 
ใบอนุญาตฉบับนีใ้ห้ไว้แก่ 

……………………………………………………………………………………………… 

 โดยมี……………………………………………………………………..เป็นผูด้าํเนินกิจการ 
เพ่ือแสดงว่าเป็นผูรั้บอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย ์ ตามมาตรา  ๒๔  แห่งพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์
พ.ศ.  ๒๕๕๑   สาํหรับเคร่ืองมือแพทย ์…….……………………………………………………..………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………… 

ณ สถานท่ีขายเคร่ืองมือแพทยช่ื์อ ……………………………………………………………………………………… 

ตั้งอยูเ่ลขท่ี …………………………………………………………………………………………………………………. 

ตรอก/ซอย……………………………..……………ถนน……………………………………………หมู่ท่ี……………. 
ตาํบล/แขวง……………………………………………อาํเภอ/เขต………………………………..……………………… 
จงัหวดั……………….……..……รหสัไปรษณีย…์…………โทรศพัท…์……………………โทรสาร……………… 
สถานท่ีเก็บเคร่ืองมือแพทย ์  ตั้งอยูเ่ลขท่ี …….…………………………………………………………………….…. 
ตรอก/ซอย……………………………..……………ถนน……………………………………………หมู่ท่ี…………….. 
ตาํบล/แขวง……………………………………………อาํเภอ/เขต………………………………..……………………… 
จงัหวดั……………….……..……รหสัไปรษณีย…์…………โทรศพัท…์……………………โทรสาร………………. 
โดยมีผูค้วบคุมการขายในกรณีเป็นเคร่ืองมือแพทยต์ามมาตรา  ๖(๗) ดงัน้ี……………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 ใบอนุญาตฉบบัน้ีใชไ้ดจ้นถึงวนัท่ี ๓๑ ธนัวาคม พ.ศ.…………….และใหใ้ชเ้ฉพาะสถานท่ี 
ซ่ึงระบุไวใ้นใบอนุญาตเท่านั้น  
   ออกให ้ณ วนัท่ี..……………เดือน………………………….…..พ.ศ……………….   
 

( ลายมือช่ือ )…………………………………… 
ตาํแหน่ง…………………………………. 

                                                                                                                                              ผูอ้นุญาต 
 

ท่ีติดรูปถ่าย 
ผูข้ออนุญาต 

หรือ 
ผูด้าํเนินกจิการ 

แบบ บ.ข.พ. ๑ 

คู่มือแนวทางการพิจารณาจดัซ้ือหรอืเช่าบรกิารเครื่องมือแพทย์ของหนวย่ งานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข          73
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การต่ออายุใบอนุญาต 

(ลงลายมือช่ือ) ……………………. 
                            ผูอ้นุญาต 

(ลงลายมือช่ือ) ……………………. 
                            ผูอ้นุญาต 

ตาํแหน่ง……………………………. ตาํแหน่ง………………………….. ตาํแหน่ง…………………………….. 
…………/……………../………….. …………/……………../………….. …………/……………../……………. 

 
การต่ออายคุร้ังท่ี ๔ การต่ออายคุร้ังท่ี ๕ การต่ออายคุร้ังท่ี ๖ 

ใหต้่ออายใุบอนุญาตฉบบัน้ีจนถึง ใหต้่ออายใุบอนุญาตฉบบัน้ีจนถึง ใหต้อ่อายใุบอนุญาตฉบบัน้ีจนถึง 
วนัท่ี ๓๑ ธนัวาคม พ.ศ……………… วนัท่ี ๓๑ ธนัวาคม พ.ศ……………… วนัท่ี ๓๑ ธนัวาคม พ.ศ……………… 
(ลงลายมือช่ือ) …………………….. 
                            ผูอ้นุญาต 

(ลงลายมือช่ือ) ……………………. 
                            ผูอ้นุญาต 

(ลงลายมือช่ือ) ……………………. 
                            ผูอ้นุญาต 

ตาํแหน่ง……………………………. ตาํแหน่ง………………………….. ตาํแหน่ง…………………………….. 
…………/……………../………….. …………/……………../………….. …………/……………../……………. 

 

 
การต่ออายครุ ้ ังท่ี ๑ การต่ออายครุ ้ ังท่ี ๒ การต่ออายครุ ้ ังท่ี ๓ 

ใหต้่ออายใบุ อนุญาตฉบบนั ้ ีจนถึง ใหต้่ออายใบุ อนุญาตฉบบนั ้ ีจนถึง ใหต้่ออายใบุ อนุญาตฉบบนั ้ ีจนถึง 
วนทั ี่ ๓๑ ธนวั าคม พ.ศ……………… วนทั ี่ ๓๑ ธนวั าคม พ.ศ……………… วนทั ี่ ๓๑ ธนวั าคม พ.ศ……………… 
(ลงลายมือช่ือ) …………………….. 
                            ผอนู ้ ุญาต 

คู่มือแนวทางการพิจารณาจดัซ้ือหรอืเช่าบรกิารเครื่องมือแพทย์ของหนวย่ งานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข          74 



คู่มือแนวทางการพิจารณาจัดซื้อหรือเช่าบริการเคร่ืองมือแพทย์
ของหน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข
กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา


