
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  กลุม่เครื่องมอืแพทยห์รือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผูน้ าเขา้ตอ้งแจง้รายการละเอียด  (ฉบับที่  ๓) 

พ.ศ.  ๒๕๖๕ 

 
 

โดยที่ เป็นการสมควรก าหนดให้เครื่องใช้หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้เ พ่ือกายภาพบ าบัดเป็นไป   
ตามระดับความเสี่ยง  เหมาะสมกับสถานการณ์หรือสภาพปัญหาสาธารณสุขของประเทศและสอดคล้อง  
กับการควบคุมเครื่องมือแพทย์ในระดับสากล 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์    
พ.ศ.  ๒๕๕๑  และมาตรา  ๖  (๑)  (ข)  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   พ.ศ.  ๒๕๕๑   
ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์  ในการประชุมครั้งที่  ๑/๒๕๖๕  
เมื่อวันที่  ๒๔  สิงหาคม  ๒๕๖๕  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้   

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดสามสิบวันนับแต่วนัประกาศในราชกิจจานุเบกษา
เป็นต้นไป 

ข้อ ๒ ให้ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ก าหนดกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือ
เครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องแจ้งรายการละเอียด  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๓๑  มกราคม  
พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

ข้อ ๓ ให้ผู้แจ้งรายการละเอียดผลิตหรือน าเข้าเครื่องใช้หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้เพ่ือกายภาพบ าบัด 
ซึ่งจัดเป็นกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ต้องจดแจ้งตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข    
เรื่อง  กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องจดแจ้ง   พ.ศ.  ๒๕๖๓   
ลงวันที่  ๒๙  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ก่อนวันที่ประกาศนี้  มีผลใช้บังคับ  หากประสงค์จะด าเนินกจิการ
ต่อไป  ให้มายื่นค าขอจดแจ้งตามกฎกระทรวงการจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้า  
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๒๒  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ก่อนวันที่ใบรับแจ้งรายการ
ละเอียดสิ้นอาย ุ

เมื่อยื่นค าขอดังกล่าวภายในก าหนดเวลาตามวรรคหนึ่งแล้ว   ให้ด าเนินการต่อไปได้จนกว่า   
จะมีค าสั่งไม่รับจดแจ้ง 

ในกรณีที่ผู้แจ้งรายการละเอียดไม่ประสงค์ด าเนินการตามวรรคหนึ่ง   ให้สามารถผลิตหรือ 
น าเข้าเครื่องมือแพทย์ได้ไปจนกว่าใบรับแจ้งรายการละเอียดจะสิ้นอายุ  ส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่ยังมีอยู่
ในครอบครอง  สามารถขายต่อไปได้จนกว่าจะหมดอายุ  หรือมีค าสั่งให้ระงับการขาย 

ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งไม่รับจดแจ้ง  ให้เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน าเข้าก่อนวันที่ประกาศนี้
ใช้บังคับและยังมีอยู่ในครอบครอง  สามารถขายต่อไปได้จนกว่าจะหมดอายุ  หรือมีค าสั่งให้ระงับการขาย 

้หนา   ๒๙

่เลม   ๑๓๙   ตอนพิเศษ   ๒๖๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   พฤศจิกายน   ๒๕๖๕



ข้อ ๔ บรรดาค าขอแจ้งรายการละเอียดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้ยื่นไว้ก่อน
ประกาศนี้ใช้บังคับและยังอยู่ระหว่างการพิจารณา  ซึ่งจัดเป็นกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ 
ที่ต้องจดแจ้งตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต
หรือผู้น าเข้าต้องจดแจ้ง  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๒๙  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ให้ถือว่าเป็นค าขอ 
จดแจ้งตามกฎกระทรวงการจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์    
พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๒๒  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓  โดยอนุโลม 

ในกรณีที่ค าขอตามวรรคหนึ่ง  มีข้อแตกต่างไปจากค าขอตามกฎกระทรวงการจดแจ้งและ 
การออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๒๒  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓  
ให้ผู้อนุญาตมีอ านาจให้ผู้ขอจดแจ้งแก้ไขเพ่ิมเติมหรือให้ส่งข้อมูล   เอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติมได้    
ตามความจ าเป็น  เพ่ือให้เป็นไปตามกฎกระทรวงการจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้า
เครื่องมือแพทย ์ พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๒๒  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

ข้อ ๕ ใบรับแจ้งรายการละเอยีดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมอืแพทย์ที่ออกตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข  เรื่อง  ก าหนดกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องแจ้ง 
รายการละเอียด  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๓๑  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓  ก่อนวันที่ประกาศฉบับนี้ใชบ้งัคบั  
ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่าจะสิ้นอายุ 

ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ตามที่ได้แจ้งรายการละเอียดตามวรรคหนึ่งยังคงใช้ได้ต่อไป   
แต่หากมีรายละเอียดแตกต่างจากที่ก าหนดในประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  หลักเกณฑ์  วิธีการ   
และเงื่อนไขการแสดงฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์   พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๒๒  กันยายน   
พ.ศ.  ๒๕๖๓  ให้ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้ามายื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการที่ได้แจ้งรายการละเอียด  
ให้มีรายละเอียดถูกต้องภายในก าหนดเวลาสามร้อยหกสิบวันนับแต่ประกาศฉบับนี้มีผลใช้บังคับ 

เครื่องมือแพทย์ตามวรรคหนึ่งที่ยังมีอยู่ในครอบครอง  สามารถขายต่อไปได้จนกว่าจะหมดอายุ  
หรือมีค าสั่งให้ระงับการขาย 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  17  ตลุาคม  พ.ศ.  ๒๕๖5 

สาธิต  ปิตุเตชะ 
รัฐมนตรีช่วยว่าการกระทรวงสาธารณสุข  ปฏบิัตริาชการแทน 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๓๐

่เลม   ๑๓๙   ตอนพิเศษ   ๒๖๐    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓   พฤศจิกายน   ๒๕๖๕


