
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  ก าหนดแบบตามกฎกระทรวงการขอจดแจง้และการออกใบรับจดแจ้งผลติหรือน าเขา้เครือ่งมือแพทย์ 

พ.ศ.  ๒๕๖๔ 
 
 

โดยที่เป็นการสมควรก าหนดแบบค าขอ  และใบรับจดแจ้งตามกฎกระทรวงการขอจดแจ้ง 
และการออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๘  แห่งกฎกระทรวงการขอจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิต
หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ การขอจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  ให้ใช้แบบ
ท้ายประกาศ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ค าขอจดแจ้งผลิตเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  จ.จ.ผ.  ๑ 
(๒) ใบรับจดแจ้งผลิตเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  บ.จ.จ.ผ.  ๑ 
(๓) ค าขอจดแจ้งน าเข้าเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  จ.จ.น.  ๑ 
(๔) ใบรับจดแจ้งน าเข้าเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  บ.จ.จ.น.  ๑ 
ข้อ ๒ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันที่  ๑๗  มีนาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๔  เป็นต้นไป 
 

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

เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

้หนา   ๑๓

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๕๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๘   มีนาคม   ๒๕๖๔



 

 
 

 
 
 
ข้าพเจ้า (บุคคลธรรมดา/นติิบุคคล) .................................................................................................................................................................... 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ตามใบจดทะเบยีนที ่……………………………………………………………………………………………… 
ออกให้ ณ วันที่ …………….… เดือน ………..………………………………….…. พ.ศ. …………………… สิ้นอายุวันท่ี ๓๑ ธันวาคม  พ.ศ. …………………….. 
โดยมี…………………………………………………………………เป็นผู้ด าเนินกิจการแทนนิติบุคคล  ขอจดแจ้งผลติเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๑) (ค) 
พร้อมด้วยข้อมลู เอกสารหรือหลักฐาน ดังต่อไปนี ้
๑.  ช่ือเครื่องมือแพทย์ (product name).......................................................................................................................................................... 
๒.  เครื่องมือแพทย์ส าหรับ  มนุษย ์   สัตว์       
         IVD    Non-IVD        
๓.  ขอจดแจ้งเครื่องมือแพทยแ์บบ 
   ผลติภณัฑ์เดีย่ว (Single) 
   แบบรวมกลุม่ (Grouping)  ให้ไปกรอกข้อมลูที่แนบท้าย สามารถเพิ่มและลดรายการได้  

ล าดับ ชื่อการค้า 
(ภาษาอังกฤษ)  

ชื่อและที่ตั้ง
ผู้ผลิต 

รหัสผูผ้ลิต รหัสที่ตั้งผู้ผลิต 
 

ประเทศ
ผู้ผลิต 

ชื่อและที่ตั้ง
เจ้าของผลิตภัณฑ์ 

รหัสสินค้า ชื่อแนบท้าย
เครื่องมือแพทย์ 

         

๔.  ขอบข่ายเครื่องมือแพทย.์................................................................................................................................................................................... 
๕.  รหัสสากลเครื่องมือแพทย์ (GMDN).................................................................................................................................................................. 
6.  รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (device description) 
7.  ข้อก ำหนดเฉพำะของผลิตภณัฑ์ (product specification) 
8. ฉลำกเครื่องมือแพทย ์
9. เอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ (ในกรณีที่มี) 
10. เอกสำรแสดงประวัติกำรขึ้นทะเบียนในต่ำงประเทศ ในกรณีที่มีกำรขึ้นทะเบยีนในต่ำงประเทศ 
11. เอกสำรแสดงกำรทดสอบควำมปรำศจำกเชื้อ ในกรณีผลิตเครือ่งมือแพทย์ปรำศจำกเชื้อ 
12. เอกสำรแสดงกำรทดสอบหรอืกำรสอบเทียบ ในกรณีผลิตเครื่องมือแพทย์ท่ีใช้ส ำหรับกำรวัด 
13. หนังสือรับรองควำมสอดคล้องของผลิตภณัฑ์จำกผู้ผลิตหรือเจ้ำของผลิตภณัฑ ์
14. หนังสือแสดงว่ำผู้ขอจดแจ้งเป็นผู้ได้รับแต่งตั้งหรือมอบหมำยให้เป็นผู้ด ำเนินกิจกำรจำกนิติบุคคล ในกรณีที่นิติบคุคลเป็นผู้ขอจดแจ้ง 
 
 
     (ลายมือชื่อ) ............................................................. ผู้ยื่นค าขอ 
     (..........................................................) 
 
 
 
 
 
 
หมายเหตุ :   ใส่เครื่องหมาย  /   หน้าข้อความที่ต้องการ 
  IVD  หมายถึง เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 
  Non-IVD  หมายถึง เครื่องมือแพทย์ท่ีไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 
  สัตว ์ หมายถึง เครื่องมือแพทย์ส าหรับสตัว์เท่านั้น 

  
 

เลขรับที่ .............................................. 

วันที่รับ  .............................………….....        
             

ค ำขอจดแจ้งผลิตเครื่องมือแพทย์ 

 
แบบ จ.จ.ผ. 1 



 

 

  

 

ใบรับจดแจ้งผลติเครื่องมือแพทย์ 
                                      

ใบรับจดแจ้งที ่……………………. 

ใบรับจดแจ้งฉบับนี้ให้ไว้แก่ 

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

 ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์   ใบจดทะเบียนที่ ……….…………………..…………… 
เพ่ือแสดงว่าเป็นผู้จดแจ้งผลิตเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๑๙ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  
และที่แก้ไขเพ่ิมเติม  ส าหรับเครื่องมือแพทย์ …………………………………..…………………………………………………………. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ ………………………………………………………………………………..…………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
ณ สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ชื่อ…………………………………..………………………......................................................... 
ต้ังอยู่เลขท่ี………..…………………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.ผ. ๑ 
 



 

 

 
 
 
 
ข้าพเจ้า (บุคคลธรรมดา/นติิบุคคล) .................................................................................................................................................................... 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามใบจดทะเบียนที ่…………………………………………………………………………………………… 
ออกให้ ณ วันที่ …………….… เดือน ………..………………………………….…. พ.ศ. …………………… สิ้นอายุวันท่ี ๓๑ ธันวาคม  พ.ศ. …………………….. 
โดยมี…………………………………………………………………เป็นผู้ด าเนินกิจการแทนนิติบุคคล  ขอจดแจ้งน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๑) (ค) 
พร้อมด้วยข้อมลู เอกสารหรือหลักฐาน ดังต่อไปนี ้
๑.  ช่ือเครื่องมือแพทย์ (product name)........................................................................................................................................................... 
๒.  เครื่องมือแพทย์ส าหรับ     มนุษย์                    สัตว์       
         IVD                      Non-IVD       
๓.  ขอจดแจ้งเครื่องมือแพทยแ์บบ 
   ผลติภณัฑ์เดีย่ว (Single) 
   แบบรวมกลุม่ (Grouping)  ให้ไปกรอกข้อมลูที่แนบท้าย สามารถเพิ่มและลดรายการได ้

ล าดับ ชื่อการค้า 
(ภาษาอังกฤษ)  

ชื่อและที่ตั้ง
ผู้ผลิต 

รหัสผูผ้ลิต รหัสที่ตั้งผู้ผลิต 
 

ประเทศ
ผู้ผลิต 

ชื่อและที่ตั้ง
เจ้าของผลิตภัณฑ์ 

รหัสสินค้า ชื่อแนบท้าย
เครื่องมือแพทย์ 

         

4.  ขอบขำ่ยเครื่องมือแพทย.์................................................................................................................................................................................... 
5.  รหัสสำกลเครื่องมือแพทย์.................................................................................................................................................................................. 
6.  รำยละเอียดเครื่องมือแพทย์ (device description) 
7.  ข้อก ำหนดเฉพำะของผลิตภณัฑ์ (product specification) 
8. ฉลำกเครื่องมือแพทย ์
9. เอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ (ในกรณีที่มี) 
10. เอกสำรแสดงประวัติกำรขึ้นทะเบียนในต่ำงประเทศ ในกรณีที่มีกำรขึ้นทะเบยีนในต่ำงประเทศ 
11. เอกสำรแสดงกำรทดสอบควำมปรำศจำกเชื้อ ในกรณีน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ปรำศจำกเชื้อ 
12. เอกสำรแสดงกำรทดสอบหรอืกำรสอบเทียบ ในกรณีน ำเข้ำเครือ่งมือแพทย์ท่ีใช้ส ำหรับกำรวัด 
13. หนังสือรับรองควำมสอดคล้องของผลิตภณัฑ์จำกผู้ผลิตหรือเจ้ำของผลิตภณัฑ์ 
14. หนังสือแสดงว่ำผู้ขอจดแจ้งเป็นผู้ได้รับแต่งตั้งหรือมอบหมำยให้เป็นผู้ด ำเนินกิจกำรจำกนิติบุคคล ในกรณีที่นิติบคุคลเป็นผู้ขอจดแจ้ง  
15. หนังสือมอบอ ำนำจจำกเจ้ำของผลิตภณัฑ์ใหเ้ป็นตัวแทน  

 

     (ลายมือช่ือ) ............................................................. ผู้ยื่นค าขอ 
     (..........................................................) 
 
 
 
 
 
 
หมายเหตุ :   ใส่เครื่องหมาย / หนา้ข้อความที่ต้องการ 
  IVD  หมายถึง เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 
  Non-IVD  หมายถึง เครื่องมือแพทย์ท่ีไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 
  สัตว ์ หมายถึง เครื่องมือแพทย์ส าหรับสตัว์เท่านั้น 

เลขรับที่ .............................................. 

วันที่รับ  .............................…………..... 
ค ำขอจดแจ้งน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ 

แบบ จ.จ.น. ๑ 



 

 

  
 
 

ใบรับจดแจ้งน ำเข้ำเครือ่งมือแพทย ์
                                      

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  


