
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

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔



 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



 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 

(๓) ภำชนะเก็บสิ่งส่งตรวจ 
ข้อ ๔ ให้กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมำยเพ่ือใช้ส ำหรับสัตว์เท่ำนั้น 

เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องจดแจ้ง 
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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 
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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 
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