
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  เครื่องมือแพทย์ที่ไดร้ับการยกเว้นตามมาตรา  ๖  (๑๘)  แห่งพระราชบัญญัตเิครือ่งมอืแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

พ.ศ.  ๒๕๖๓ 
 

 

โดยที่เป็นการสมควรก้าหนดให้ชุดตรวจและน้้ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ   
SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค  COVID-19)  เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นตามมาตรา  ๖  (๑๘)  
แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

อาศัยอ้านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  และมาตรา  ๖  (๑๘)  แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค้าแนะน้าของคณะกรรมการ
เครื่องมือแพทย์จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ชุดตรวจหรือน้้ายาที่เกี่ยวข้องกับการตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อ   SARS-CoV-2   
(เชื้อก่อโรค  COVID-19)  เป็นเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา  ๖  (๑๘)  ที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องปฏิบัติ 
ตามมาตรการควบคุมตามพระราชบัญญัตเิครื่องมอืแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  โดยมาตรการที่ไดร้ับการยกเวน้
มีดังต่อไปนี้   

(๑) ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการที่ผลิตหรือน้าเข้าชุดตรวจหรือน้้ายาที่เกี่ยวข้องกับการตรวจ
วินิจฉัยการติดเชื้อ  SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค  COVID-19)  ไม่ต้องปฏิบัติตามมาตรา  ๑๗  มาตรา  ๑๘  
มาตรา  ๓๐  มาตรา  ๓๑  และมาตรา  ๓๒  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  และ 
ที่แก้ไขเพ่ิมเติม  เฉพาะที่เกี่ยวข้องกับกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิต 
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๕  และกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตน้าเข้า 
เครื่องมือแพทย ์ พ.ศ.  ๒๕๕๕   

(๒) ให้ผู้ผลิต  ผู้น้าเข้า  ผู้ขาย  หรือผู้ครอบครองชุดตรวจหรือน้้ายาที่เกี่ยวข้องกับการตรวจ
วินิจฉัยการติดเชื้อ  SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค  COVID-19)  ได้รับการยกเว้นไม่ต้องแจ้งการครอบครอง
หรือการเคลื่อนย้ายตามมาตรา  ๒๑  และมาตรา  ๒๒  วรรคห้า  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  
พ.ศ.  ๒๕๕๑  และที่แก้ไขเพ่ิมเติม 

ข้อ ๒ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  27  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๖3 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๒๘

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๙๘    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๘   เมษายน   ๒๕๖๓


