
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  กลุม่เครื่องมอืแพทยห์รือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผูน้ ำเขำ้ตอ้งแจง้รำยกำรละเอียด  (ฉบับที่  ๒)   

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



(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   
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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 
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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 
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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 
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