
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  หลกัเกณฑ์  วธิีการ  และเงื่อนไขในการผลติ  หรอืน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 

ที่ไดร้บัการยกเวน้ตามมาตรา  ๒๗  (๕)  (๖)  และ  (๗)  แหง่พระราชบญัญัตเิครื่องมอืแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 
 

 

เพื่อส่งเสริมสนับสนุนการเข้าถงึเครื่องมือแพทย์ที่จ าเป็นต้องใช้ในการวินจิฉัย  บ าบัด  รักษาโรค
หรือสภาวะความผิดปกติของร่างกาย  ตลอดจนเป็นการอ านวยความสะดวกแก่ผู้ผลิต  ผู้น าเข้า   
หรือผู้วิจัยในการศึกษาวิจัย  วิเคราะห์  คุณภาพมาตรฐาน  และความปลอดภั ยของเครื่องมือแพทย์   
ตามมาตรา  ๒๗  (๕)  และ  (๗)  พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  และมาตรา  ๒๗  (๖)  
แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  
(ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  และมาตรา  ๒๗  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ
เครื่องมือแพทย์ออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ผู้ประสงค์จะผลิต  หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ ได้รับการยกเว้นตามมาตรา  ๒๗  
(๕)  (๖)  และ  (๗)  ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข  ดังนี้   

(๑) การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็น  เพ่ือเป็นตัวอย่างในการ 
ขออนุญาต  หรือขอแจ้งรายการละเอียดเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา  ๒๗  (๕)  ให้ยืน่ค าขอพร้อมเอกสาร
และหลักฐาน  ดังนี้   

 (ก) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๑  ท้ายประกาศนี้   
 (ข) หนังสือรับรองของผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย  ดังนี้ 
  ๑) วัตถุประสงค์ในการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์   
  ๒) การรับรองว่าจะไม่น าตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวไปขาย 
  ๓) การด าเนินการกับตัวอย่างเครื่องมือแพทย์หลังจากไม่จ าเป็นต้องใช้แล้ว   

เช่น  การส่งกลับไปยังประเทศผู้ผลิตหรือประเทศต้นทาง  กระบวนการหรือวิธีในการท าลาย   
(๒) การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพ่ือเป็นตัวอย่างสินค้าตามมาตรา  ๒๗  (๕)  

ให้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน  ดังนี้   
 (ก) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๑  ท้ายประกาศนี้   
 (ข) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  

ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ  ที่แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  ส่วนประกอบ  ลักษณะเฉพาะ  
(specifications)  หรือเกณฑ์คุณภาพ  มาตรฐาน  หรือความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์  ชื่อและที่ตั้ง
ของผู้ผลิต 

้หนา   ๖

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๑๗๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๑   กรกฎาคม   ๒๕๖๓



 (ค) หนังสือรับรองของผู้น าเข้าซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย  ดังนี้ 
  ๑) วัตถุประสงค์ในการน าเข้าเครื่องมือแพทย์เพ่ือเป็นตัวอย่างสินค้า   
  ๒) การรับรองว่าไม่เคยน าเข้าตัวอย่างดังกล่าวมาก่อนและจะไม่น าตัวอย่างดังกล่าวไปขาย 
  ๓) การด าเนินการกับตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่  เช่น  การส่งกลับไปยัง

ประเทศผู้ผลิตหรือประเทศต้นทาง  กระบวนการหรือวิธีในการท าลาย 
การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณ  ประเภท  ระยะเวลา  หรือความจ าเป็นอื่น  เพ่ือเป็น

ตัวอย่างสินค้าตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามระเบียบที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด   
(๓) การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็น  เพ่ือเป็นตัวอย่ างส่งทดสอบ  

หรือตรวจวิ เคราะห์ประกอบการขออนุญาต  หรือขอแจ้งรายการละเอียด  หรือขอจดแจ้ง   
หรือขอประเมินเทคโนโลยี  หรือขอหนังสือรับรองอื่น  ๆ  ตามมาตรา  ๒๗  (๕)  ให้ยื่นค าขอพร้อมเอกสาร 
และหลักฐาน  ดังนี้ 

 (ก) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๑  ท้ายประกาศนี้   
 (ข) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  

ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ  ที่แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  ส่วนประกอบ  ลักษณะเฉพาะ  
(specifications)  หรือเกณฑ์คุณภาพ  มาตรฐาน  หรือความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์  ชื่อและที่ตั้ ง
ของผู้ผลิต 

 (ค) หนังสือรับรองของผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย  ดังนี้ 
  ๑) วัตถุประสงค์ในการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
  ๒) การรับรองว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวไปขาย 
  ๓) การด าเนินการกับตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่  เช่น   การส่งกลับไปยัง

ประเทศผู้ผลิตหรือประเทศต้นทาง  กระบวนการหรือวิธีในการท าลาย 
(๔) การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพ่ือจัดนิทรรศการตามมาตรา  ๒๗  (๕)  

ให้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน  และปฏิบัติ  ดังนี้ 
 (ก) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๑  ท้ายประกาศนี้   
 (ข) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  

ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ  ที่แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  ส่วนประกอบ  ลักษณะเฉพาะ  
(specifications)  ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต 

 (ค) หนังสือของผู้จัดนิทรรศการซึ่งยืนยันการเข้าร่วมนิทรรศการของผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า
โดยต้องระบุช่วงเวลาและสถานที่จัดนิทรรศการดังกล่าว 

 (จ) หนังสือรับรองของผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย  ดังนี้ 
  ๑) วัตถุประสงค์ในการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 

้หนา   ๗

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๑๗๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๑   กรกฎาคม   ๒๕๖๓



  ๒) การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์เมื่อสิ้นสุดนิทรรศการ  เช่น  การส่งกลับไปยัง
ประเทศผู้ผลิตหรือประเทศต้นทาง  กระบวนการหรือวิธีในการท าลาย 

  ๓) การรับรองว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวไปขาย   
 (ง) ให้ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า  จัดท าและส่งรายงานการด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว

ต่อผู้อนุญาตภายในสามสิบวันนับแต่วันสิ้นสุดนิทรรศการ  และรายงานรายการและจ านวนเครื่องมือแพทย์ 
ที่ผลิตหรือน าเข้าจริง  รายการและจ านวนเครื่องมือแพทย์ประเภทใช้สิ้นเปลืองที่เหลืออยู่  โดยระบุ
รายละเอียดอย่างน้อย  ดังนี้ 

  ๑) ชื่อเครื่องมือแพทย์  วันที่ผลิตหรือน าเข้า 
  ๒) รายละเอียดการด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่หลังจัดนิทรรศการ  

พร้อมแนบหลักฐานที่เกี่ยวข้อง  เช่น  การส่งกลับไปยังประเทศผู้ผลิตหรือประเทศต้นทาง  กระบวนการ
หรือวิธีในการท าลาย 

(๕) การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็น  เพ่ือจัดนิทรรศการแสดงนวัตกรรม 
เชิงประวัติศาสตร์ของการออกแบบและศึกษาเทคโนโลยีทางการแพทย์  ตามมาตรา  ๒๗  (๕)  ให้ยื่นค าขอ
พร้อมเอกสารและหลักฐาน  และปฏิบัติ  ดังนี้ 

 (ก) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๑  ท้ายประกาศนี้    
 (ข) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  

ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ  ที่แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  ส่วนประกอบ  ลักษณะเฉพาะ  
(specifications)  ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต 

 (ค) หลักฐานแสดงรายละเอียดการจัดนิทรรศการแสดงนวัตกรรมเชิงประวัติศาสตร์  
ของการออกแบบและศึกษาเทคโนโลยีทางการแพทย์  พร้อมแนบภาพถ่ายหรือแผนผังแสดงสถานที่  
จัดนิทรรศการ 

 (ง) หนังสือของผู้น าเข้าซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย  ดังนี้ 
  ๑) ชื่อและที่ตั้งของสถานที่จัดนิทรรศการ   
  ๒) การรับรองว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ไปขาย  และจะน าไปจัดนิทรรศการแสดง

นวัตกรรมเชิงประวัติศาสตร์ของการออกแบบและศึกษาเทคโนโลยีทางการแพทย์เท่านั้น  
(๖) การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพ่ือใช้ในการศึกษาหรือการเรียน 

การสอนของสถาบันการศึกษาตามมาตรา  ๒๗  (๕)  ให้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐานและปฏิบัติ  ดังนี้   
 (ก) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๑  ท้ายประกาศนี้   
 (ข) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  

ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ  ที่แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  ส่วนประกอบ  ลักษณะเฉพาะ  
(specifications)  ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต 

้หนา   ๘

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๑๗๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๑   กรกฎาคม   ๒๕๖๓



 (ค) เอกสารหลักฐานของสถาบันการศึกษาที่น าเครื่องมือแพทย์เพ่ือไปใช้ในการศึกษา 
หรือการเรียนการสอน  โดยระบุรายละเอียดอย่างน้อย  ดังนี้   

  ๑) ชื่อและที่ตั้งของสถาบันการศึกษา   
  ๒) หลักฐานการรับรองสถาบันการศึกษา 
  ๓) ผู้รับผิดชอบในการน าเครื่องมือแพทย์เพ่ือไปใช้ในการศึกษาหรือการเรียนการสอนนั้น   

  ๔) วัตถุประสงค์เพ่ือไปใช้ในการศึกษาหรือการเรียนการสอนนั้น   
  ๕) ระยะเวลาการน าเพ่ือไปใช้ในการศึกษาหรือการเรียนการสอน  และการด าเนินการ 

กับเครื่องมือแพทย์หลังสิ้นสุดการใช้  เช่น  การส่งคืนผู้น าเข้า  การส่งกลับไปยังประเทศผู้ผลิต 
หรือประเทศต้นทาง  กระบวนการหรือวิธีในการท าลาย 

  ๖) การรับรองว่าจะไม่น า เครื่ องมือแพทย์ดั งกล่าวไปขายและจะน า ไปใช้  
ในสถาบันการศึกษาของตนเท่านั้น 

 (ง) หนังสือรับรองของผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย  ดังนี้ 
  ๑) วัตถุประสงค์ในการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
  ๒) การรับรองว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ไปขาย  และจะส่งมอบเครื่องมือแพทย์

ดังกล่าวให้กับสถาบันการศึกษาที่ระบุเท่านั้น 
  ๓) การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์หลังสิ้นสุดการใช้  เช่น  การส่งกลับไปยัง

ประเทศผู้ผลิตหรือประเทศต้นทาง  กระบวนการหรือวิธีในการท าลาย 
 (จ) ให้ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าส่งหลักฐานการส่งมอบเครื่องมือแพทย์ที่ให้กับสถาบันการศึกษานั้น  

ต่อผู้อนุญาตภายในสิบสี่วันนับแต่วันส่งมอบ 
(๗) การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพ่ือใช้ในการวิจัยทางคลินิก  

ตามมาตรา  ๒๗  (๕)  ให้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน  และปฏิบัติ  ดังนี้ 
 (ก) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๑  ท้ายประกาศนี้   
 (ข) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  

ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ  ที่แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  ส่วนประกอบ  ลักษณะเฉพาะ  
(specifications)  ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต  เว้นแต่เฉพาะกรณีการศึกษาวิจัยเครื่องมือแพทย์ในคนหรือ 
ที่มุ่งหมายใช้ส าหรับสัตว์ให้ระบุข้อความในฉลากที่แสดงว่า  ใช้ในการวิจัยเท่านั้น  (For  research  use  only)  
หรือใช้ในการวิจัยทางคลินิกเท่านั้น  (For  clinical  investigation  only) 

 (ค) เอกสารแสดงความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์  (เฉพาะกรณีการศึกษาวิจัย 
เครื่องมือแพทย์ในคน)  เช่น  ผลการทดสอบคุณภาพทางห้องปฏิบัติการ  กระบวนการผลิต  ระบบ
คุณภาพการผลิต   

้หนา   ๙

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๑๗๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๑   กรกฎาคม   ๒๕๖๓



 (ง) เอกสารหลักฐานของผู้วิจัยหรือสถาบันที่ท าการวิจัย  ดังนี้ 
  ๑) ส าเนาโครงการวิจัยทางคลินิก  (Protocol)  ซึ่งลงนามรับรองส าเนาถูกต้อง 

โดยผู้วิจัยหลักหรือสถาบันที่ท าการวิจัย   
  ๒) กรณีการศึกษาวิจัยเครื่องมือแพทย์ในคน  ต้องมีส าเนาหนังสืออนุมัติการวิจัย  

ทางคลินิกจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน  (Human  Research  Ethics  Committee)   
ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ  และมีการลงนามรับรองส าเนาถูกต้อง 
โดยผู้วิจัยหลักหรือสถาบันที่ท าการวิจัย 

 กรณีการวิจัยทางคลินิกของเครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมายใช้ส าหรับสัตว์  ต้องมีส าเนาหนังสือ
อนุมัติการวิจัยทางคลินิกจากคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัยที่มีการใช้สัตว์ทดลอง  ซึ่งลงนาม
รับรองส าเนาถูกต้องโดยผู้วิจัยหลักหรือสถาบันที่ท าการวิจัย   

 กรณีการวิจัยทางคลินิกของยาที่มีการใช้เครื่องมือแพทย์ร่วมด้วย  ต้องมีส าเนาหนังสือ
อนุมัติการวิจัยทางคลินิกของยาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวจิัยในคน  (Human  Research  Ethics  
Committee)  ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาให้การยอมรับ  และมีการลงนามรับรองส าเนาถูกต้อง
โดยผู้วิจัยหลักหรือสถาบันที่ท าการวิจัย 

  ๓) หนังสือรับรองของผู้วิจัยหลักหรือสถาบันที่ท าการวิจัยว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์
ดังกล่าวไปขายและจะน าเครื่องมือแพทย์ไปใช้ในการวิจัยตามที่ระบุในโครงการวิจัยเท่านั้น   

  ๔) การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่หลังสิ้นสุดการวิจัย  เช่น  การส่งคืน
ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า  การส่งกลับไปยังประเทศผู้ผลิตหรือประเทศต้นทาง  กระบวนการหรือวิธีในการท าลาย 

 (จ) หนังสือรับรองของผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย  ดังนี้ 
  ๑) วัตถุประสงค์ในการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
  ๒) การรับรองว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ไปขาย  และจะส่งมอบเครื่องมือแพทย์

ดังกล่าวให้กับผู้วิจัยหรือสถาบันที่ท าการวิจัยตามที่ระบุเท่านั้น 
  ๓) การด าเนินการกับเครื่องมอืแพทย์ที่เหลืออยู่หลังสิ้นสุดการวจิัย  เช่น  การส่งกลับ

ไปยังประเทศผู้ผลิตหรือประเทศต้นทาง  กระบวนการหรือวิธีในการท าลาย 
 (ฉ) ให้ผู้ผลิต  ผู้น าเข้า  หรือผู้สนับสนุนการวิจัย  ประสานกับผู้วิจัย  จัดท าและส่งรายงาน

การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่ต่อผู้อนุญาตภายในสามสิบวันนับแต่วันสิ้นสุดการวิจัย  
ทางคลินิก  โดยรายงานต้องระบุรายละเอียดอย่างน้อย  ดังนี้  

  ๑) ชื่อเครื่องมือแพทย์  จ านวน  วันที่ผลิตหรือน าเข้า   
  ๒) รายละเอียดการด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่  เช่น  การส่งกลับไปยัง

ประเทศผู้ผลิตหรือประเทศต้นทาง  กระบวนการหรือวิธีในการท าลาย  พร้อมแนบหลักฐานที่เกี่ยวข้อง 

้หนา   ๑๐

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๑๗๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๑   กรกฎาคม   ๒๕๖๓



 (ช) กรณีการวิจัยทางคลินิกของเครื่องมือแพทย์  ให้ผู้ผลิต  ผู้น าเข้า  หรือผู้สนับสนุน  
การวิจัย  ประสานกับผู้วิจัยเพ่ือจัดท าและส่งรายงานผลการศกึษาวจิัย  รวมถึงเหตกุารณ์อันไม่พึงประสงค์
ที่เกิดขึ้นตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด 

(๘) การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพ่ือใช้ในการวิจัยและพัฒนาเครื่องมือแพทย์
ในประเทศไทยที่มิใช่การวิจัยทางคลินิก  ตามมาตรา  ๒๗  (๕)  ให้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน  
และปฏิบัติ  ดังนี้ 

 (ก) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๑  ท้ายประกาศนี้   
 (ข) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์

ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ  ที่แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  ส่วนประกอบ  ลักษณะเฉพาะ  
(specifications)  ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต 

 (ค) เอกสารหลักฐานของผู้วิจัยหรือสถาบันที่ท าการวิจัย  ดังนี้ 
  ๑) ส าเนาโครงการวิจัย  (Protocol)  ซึ่งลงนามรับรองส าเนาถูกต้องโดยผู้วิจัยหลัก

หรือสถาบันที่ท าการวิจัย   
  ๒) หนังสือรับรองว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวไปขาย  และจะน ามาใช้ในการวิจัย

ตามที่ระบุในโครงการวิจัยเท่านั้น   
  ๓) การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่ เหลืออยู่   เช่น  การส่งคืนผู้น าเข้า   

การส่งกลับไปยังประเทศผู้ผลิตหรือประเทศต้นทางกระบวนการหรือวิธีในการท าลาย 
 (ง) หนังสือรับรองของผู้น าเข้าซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย  ดังนี้ 
  ๑) วัตถุประสงค์ในการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
  ๒) การรับรองว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ไปขาย  และจะส่งมอบเครื่องมือแพทย์

ดังกล่าวให้กับผู้วิจัยหรือสถาบันที่ท าการวิจัยเท่านั้น 
  ๓) การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่  เช่น  การส่งกลับไปยังประเทศ

ผู้ผลิตหรือประเทศต้นทาง  กระบวนการหรือวิธีในการท าลาย 
 (จ) ให้ผู้น าเข้า  หรือผู้วิจัยและพัฒนาเครื่องมอืแพทย์  แล้วแต่กรณี  จัดท าและส่งรายงาน

การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ต่อผู้อนุญาตภายในสามสิบวันนับแต่วันสิ้นสุดการวิจัย  โดยรายงาน 
ต้องระบุรายละเอียดอย่างน้อย  ดังนี้ 

  ๑) ชื่อเครื่องมือแพทย์  วันที่และจ านวนที่น าเข้า  วันที่และจ านวนที่ส่งมอบแก่ผู้วิจัย
หรือสถาบันที่ท าการวิจัย  พร้อมหลักฐานการส่งมอบ 

  ๒) จ านวนเครื่องมือแพทย์ที่เหลือคืนจากผู้วิจัยหรือสถาบันที่ท าการวิจัย 
  ๓)  รายละเอียดการด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่  เช่น  การส่งกลับไปยัง

ประเทศผู้ผลิตหรือประเทศต้นทาง  กระบวนการหรือวิธีในการท าลาย  พร้อมแนบหลักฐานที่เกี่ยวข้อง 

้หนา   ๑๑

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๑๗๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๑   กรกฎาคม   ๒๕๖๓



(๙) การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพ่ือใช้ในการวิเคราะห์หรือทดสอบ
คุณภาพมาตรฐานตามมาตรา  ๒๗  (๕)  ให้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน  และปฏิบัติ  ดังนี้ 

 (ก) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๑  ท้ายประกาศนี้   
 (ข) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  

ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ  ที่แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  ส่วนประกอบ  ลักษณะเฉพาะ  
(specifications)  ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต 

 (ค) เอกสารหลักฐานของหน่วยงานวิเคราะห์หรือทดสอบคุณภาพมาตรฐาน  ต้องมี
เอกสารหลักฐานอย่างน้อย  ดังนี้ 

  ๑) รายละเอียดของหน่วยงานวิเคราะห์หรือทดสอบ  เช่น  ชื่อและที่ตั้งหน่วยงาน  
ผู้รับผิดชอบการวิเคราะห์หรือทดสอบ  

  ๒) รายละเอียดของการวิเคราะห์หรือทดสอบ  เช่น  คุณภาพมาตรฐานที่จะวิเคราะห์
หรือทดสอบ  สถานที่ที่ใช้ในการวิเคราะห์หรือทดสอบ  หลักฐานการว่าจ้าง  ระยะเวลาในการวิเคราะห์
หรือทดสอบ 

  ๓) หนังสือรับรองของหน่วยงานวิเคราะห์หรือทดสอบว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์
ดังกล่าวไปขาย  และจะน าเครื่องมือแพทย์ไปใช้ในการวิเคราะห์หรือทดสอบเท่านั้น   

  ๔) การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่  เช่น  การส่งกลับไปยังประเทศผู้ผลิต 
หรือประเทศต้นทาง  กระบวนการหรือวิธีในการท าลาย 

 (ง) หนังสือรับรองของผู้น าเข้าซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย  ดังนี้ 
  ๑) วัตถุประสงค์ในการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
  ๒) กรณีที่ผู้น าเข้ามิได้เป็นหน่วยงานวิเคราะห์หรือทดสอบด้วยตนเอง  ให้รับรองว่า

จะส่งมอบเครื่องมือแพทย์ที่น าเข้ามาให้กับหน่วยงานวิเคราะห์หรือทดสอบตามที่ระบุไว้เท่านั้น   
  ๓) การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่  เช่น  การส่งกลับไปยังประเทศ

ผู้ผลิตหรือประเทศต้นทาง  กระบวนการหรือวิธีในการท าลาย 
 (จ) ให้ผู้น าเข้าจัดท าและส่งรายงานการด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่ เหลืออยู่ 

ต่อผู้อนุญาตภายในสามสิบวนันบัแต่วนัสิ้นสุดการวเิคราะหห์รือทดสอบ  โดยรายงานต้องระบรุายละเอยีด
อย่างน้อย  ดังนี้ 

  ๑) ชื่อเครื่องมือแพทย์  วันที่และจ านวนที่น าเข้า  วันที่และจ านวนที่ส่งมอบ 
แก่หน่วยงานวิเคราะห์หรือทดสอบ  พร้อมหลักฐานการส่งมอบ 

  ๒) จ านวนที่เหลือคืนจากหน่วยงานวิเคราะห์หรือทดสอบ   
  ๓) รายละเอียดการด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่  พร้อมแนบหลักฐาน 

ที่เกี่ยวข้อง  เช่น  การส่งกลับไปยังประเทศผู้ผลิตหรือประเทศต้นทาง  กระบวนการหรือวิธีในการท าลาย   
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(๑๐) การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพ่ือใช้เฉพาะตัวตามมาตรา  ๒๗  (๕)   
ให้ยื่นค าชี้แจงวัตถุประสงค์ในการน าเข้า  เป็นหนังสือ  และต้องแสดงเอกสารและหลักฐาน  ดังนี้ 

 (ก) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  
ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ  ที่แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  ส่วนประกอบ  ลักษณะเฉพาะ  
(specifications)  ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิต 

 (ข) หนังสือรับรองของผู้น าเข้าว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ไปขาย 
 (ค) หนังสือรับรองของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  โดยระบุรายละเอียดของผู้น าเข้า 

และรับรองว่าผู้น าเข้าเป็นโรคที่จ าเป็นต้องใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวจริง   
กรณีเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องใช้หนังสือรับรองของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

ให้เป็นไปตามที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด   
(๑๑) การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ส าหรับผู้ป่วยหรือสัตว์เฉพาะรายตามมาตรา  ๒๗  (๖)   

เป็นกรณีการน าเข้าเครื่องมือแพทย์เพ่ือใช้กับบุคคลใดบุคคลหนึ่งหรือสัตว์ตัวใดตัวหนึ่งโดยเฉพาะ   
เพ่ือรักษา  บ าบัด  บรรเทา  ป้องกัน  วินิจฉัย  ติดตาม  ประคับประคองหรือช่วยชีวิตอันเนื่องมาจาก  
การเป็นโรค  เจ็บป่วย  หรือเกิดความผิดปกตขิองรา่งกายหรืออวยัวะของบคุคลหรือสัตว์นั้น  โดยต้องเปน็
เครื่องมือแพทย์ที่มีคุณสมบตัิพิเศษและไม่มอียู่ในประเทศ  หรือเป็นเครือ่งมือแพทย์ที่หาไดย้ากในประเทศ
แต่มีความจ าเป็นเร่งด่วนที่ต้องใช้  ให้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน  ดังนี้   

 (ก) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๑  ท้ายประกาศนี้  โดยผู้ยื่นค าขอต้องมีคุณสมบัติข้อใดข้อหนึ่ง  
ดังต่อไปนี้ 

  (๑) เป็น  ผู้ป่วย  ญาติของผู้ป่วย  หรือเจ้าของสัตว์ป่วยนั้น 
  (๒) เป็นบุคลากรทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้องในการใช้เครื่องมือแพทย์ส าหรับผู้ป่วย

หรือสัตว์ป่วยนั้น  ได้แก่  ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม  ผู้ประกอบวิชาชีพ
การสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง  หรือผู้ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์  โดยบุคคลนั้นต้องสังกัดสถานพยาบาล
และอาจเป็นผู้ด าเนินการสถานพยาบาลด้วยตนเอง  หรือได้รับความยินยอมจากผู้ด าเนินการ
สถานพยาบาลนั้นก็ได้   

  ส าหรับกรณีเป็นผู้ด าเนินการสถานพยาบาลด้วยตนเอง  ให้แนบส าเนาใบอนุญาต 
ให้ประกอบกิจการสถานพยาบาล  และส าเนาใบอนุญาตด าเนินการสถานพยาบาล  ส่วนกรณีที่ได้รับ
ความยินยอมจากผู้ด าเนนิการสถานพยาบาล  ให้แนบส าเนาใบประกอบวิชาชีพโรคศิลปะสาขาที่เกี่ยวขอ้ง
และหนังสือยินยอมจากผู้ด าเนินการสถานพยาบาลเพิ่มเติมด้วย 

  (๓) กรณีที่เป็นสถานพยาบาลที่รักษาผู้ป่วยหรือสัตว์ที่ป่วยนั้น  ให้แนบส าเนา
ใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาลมาด้วย   

  (๔) กรณีที่เป็นนิติบุคคลที่มิใช่ผู้ยื่นค าขอตาม  (๑)  (๒)  หรือ  (๓)  ให้แนบหลักฐาน
แสดงว่าเป็นผู้กระท าการแทนและเอกสารที่เกี่ยวข้องตามแต่ละกรณี 

้หนา   ๑๓

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๑๗๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๑   กรกฎาคม   ๒๕๖๓



 (ข) หนังสือรับรองของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม   
หรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง  ซึ่งระบุข้อมูลอย่างน้อย  ได้แก่  รายละเอียดของผู้ป่วย  
หรือสัตว์ป่วยโรคหรือความผิดปกติที่จ าเป็นต้องใช้เครื่องมือแพทย์  รายการและจ านวนเครื่องมื อแพทย์ 
ที่จ าเป็นต้องใช้  สถานพยาบาลที่ท าการรักษาผู้ป่วยหรือสัตว์ป่วยนั้น 

 (ค) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  
ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ  ที่แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  ลักษณะเฉพาะ  ( specifications)  
ส่วนประกอบ  ชื่อและที่ตั้งผู้ผลิต   

 (ง) หนังสือรับรองของผู้น าเขา้ว่าจะไม่น าเครือ่งมือแพทย์ไปขาย  และจะน ามาใช้กับผูป้ว่ย
หรือสัตว์ป่วยเฉพาะรายตามที่ระบุไว้  

(๑๒) การผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อเป็นตัวอย่างในการส่งออกตามมาตรา  ๒๗  (๗)  ให้ยื่นค าขอ
พร้อมเอกสารและหลักฐาน  และปฏิบัติ  ดังนี้ 

 (ก) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๑  ท้ายประกาศนี้   
 (ข) เอกสารหลักฐานของเครื่องมือแพทย์  ซึ่งระบุรายละเอียด  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  

เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ  ที่แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  
ลักษณะเฉพาะ  (specifications)  ส่วนประกอบ   

 (ค) หนังสือรับรองของผู้ผลิตซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย  ดังนี้ 
  ๑) วัตถุประสงค์ในการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
  ๒) การรับรองว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวมาขายในประเทศไทย   
 (ง) ส าเนาเอกสารหลักฐานของผู้รับเครื่องมือแพทย์ในต่างประเทศที่ระบุรายละเอียด  

เช่น  ชื่อและที่ตั้งของผู้รับในต่างประเทศ   
ข้อ ๒ เครื่องมือแพทย์ที่ได้รับอนุญาตให้ผลิตหรือน าเข้าตามข้อ  ๑  ไว้แล้ว  หากภายหลัง

ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้ามีความประสงค์จะด าเนินการกับเครื่องมื อแพทย์ดังกล่าวเพ่ิมเติมจากที่ได้แจ้ง
วัตถุประสงค์ไว้  ต้องขอความเห็นชอบการด าเนินการต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
ก่อนสิ้นสุดการน าไปใช้ตามวัตถุประสงค์ที่ได้แจ้งไว้เดิม  และเมื่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ได้ให้ความเห็นชอบแล้ว  จึงจะด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์นั้นต่อไปได้ 

ข้อ ๓ การยื่นค าขอและเอกสารหลักฐานตามประกาศนี้  ให้ยื่นด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์
หรือด้วยวิธีการอื่นใดตามที่เลขาธิการประกาศก าหนด 

การส่งรายงานตามประกาศนี้  ให้ยื่น  ณ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  หรือยื่นด้วย
วิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์  หรือด้วยวิธีการอื่นใดตามที่เลขาธิการประกาศก าหนด 

การยื่นค าชี้แจง  พร้อมเอกสารและหลักฐาน  กรณีการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณ 
เท่าที่จ าเป็นเพ่ือใช้เฉพาะตัว  ตามข้อ  ๑  (๑๐)  ให้ยื่นต่อพนักงานเจ้าหน้าที่  ณ  ด่านอาหารและยา 
ที่มีการน าเข้า 
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ข้อ ๔ การอนุญาตตามประกาศนี้  ให้กระท าโดยผู้อนุญาตลงนามไว้ในแบบค าขอที่แนบท้าย
ประกาศฉบับนี้   

ข้อ ๕ ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยารักษาการตามประกาศนี้  และในกรณี  
ที่มีปัญหาในการพิจารณาอนุญาตตามประกาศนี้   ให้ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
เป็นผู้มีอ านาจวินิจฉัยชี้ขาด 

ข้อ ๖ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  2  มถินุายน  พ.ศ.  ๒๕๖3 
อนุทิน  ชาญวรีกูล 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 
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ค ำขอ [  ] ผลิต [  ] น ำเข้ำ เครื่องมือแพทย์ที่ได้รับกำรยกเว้นตำมมำตรำ ๒๗ (๕) (๖) และ (๗) 
แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และที่แก้ไขเพิ่มเติม 

 
 เขียนท่ี ........................................................... 
 วันท่ี ......... เดือน.......................... พ.ศ. ................ 
 

 ข้าพเจ้า .................................................................................................................. อายุ .......................... ปี  สัญชาติ........................................ 
บัตรประจ าตัวประชาชน/หนังสือเดินทาง เลขท่ี ....................................................................ออกให้ ณ ............................................................................. 
ขอ    [   ]  ผลิต  [   ] น าเข้า เครื่องมือแพทย์                 ในนามของ [   ] ข้าพเจ้า [   ] นิติบุคคล (ระบุชื่อ) ................…............................................. 
โดยมี ข้าพเจ้า เป็นผู้ด าเนินกิจการ/ด าเนินการ ตั้งอยู่เลขท่ี                                         
เลขท่ี ...............ตรอก/ซอย .......................ถนน ............................. หมู่ท่ี..........ต าบล/แขวง........................................... อ าเภอ/เขต ............................... 
จังหวัด.................................... รหัสไปรษณีย์............................. โทรศัพท์ .................................................. โทรสาร  .........................................................  
มีรายละเอียด ดังน้ี 
๑.  วัตถุประสงค์การผลิต / น าเข้า เครื่องมือแพทย์ท่ีได้รับการยกเว้น (เลือกเพียงหน่ึงกรณี) 
 [   ]  มาตรา ๒๗ (๕) [   ]  ผลิต  [   ]  น าเข้า         
  [   ] เป็นตัวอย่างในการขออนุญาต / แจ้งรายการละเอียด [   ] เป็นตัวอย่างสินค้า 
  [   ]  เป็นตัวอย่างส่งทดสอบ / ตรวจวิเคราะห์ประกอบการขออนุญาต / แจ้งรายการละเอียด / จดแจ้ง / หนังสือรับรองอื่นๆ  
  [   ] จัดนิทรรศการ     [   ] การศึกษา / การเรียนการสอน 
  [   ] จัดนิทรรศการแสดงนวัตกรรมเชิงประวัติศาสตร์ของการออกแบบและศึกษาเทคโนโลยีทางการแพทย์     
  [   ]  วิจัยทางคลินิก     [   ] วิจัยและพัฒนาเครื่องมือแพทย์ท่ีมิใช่การวิจัยทางคลินิก 
       [   ] วิเคราะห์ / ทดสอบคุณภาพมาตรฐาน   
 [   ]  มาตรา ๒๗ (๖) น าเข้าส าหรับผู้ป่วยหรือสัตว์เฉพาะราย   
 [   ]  มาตรา ๒๗ (๗) ผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อเป็นตัวอย่างในการส่งออก 
๒.  ระบรุายการเครื่องมือแพทย์และจ านวนท่ีขอ   [   ]  ผลิต   [   ]  น าเข้า    (หากมีหลายรายการ  ให้จัดท าเป็นเอกสารแนบ) 
 ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………................................................................. 
 ……………………………………………………………………………………………………………………………………………….…………………………………………………………….. 
 ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………................................................................. 
๓. พร้อมค าขอน้ี ข้าพเจ้าได้แนบเอกสารและหลักฐานต่าง ๆ พร้อมหนังสือรับรองมาประกอบการพิจารณา 
  กรณีเป็นผู้กระท าการแทนให้แนบหนังสือมอบอ านาจให้กระท าการแทน / หนังสือรับรองการจดทะเบียนของบริษัท หรือห้างหุ้นส่วน  แล้วแต่กรณี 

  ข้าพเจ้าขอให้การรับรองว่า การผลิต / น าเข้าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวของข้าพเจ้าในครั้งน้ีเป็นการผลิต / น าเข้า ตามวัตถุประสงค์ท่ีระบุ
ข้างต้นเท่าน้ัน ข้าพเจ้าจะปฏิบัติตามค ารับรองท่ีได้ให้ไว้ทุกประการ หากด าเนินการฝ่าฝืน ข้าพเจ้ารับทราบและยินดีรับโทษตามกฎหมายทุกประการ 
  
     (ลายมือชื่อ) ............................................................. ผู้ยื่นค าขอ 
     (..........................................................) 
หมายเหตุ : ใส่เครื่องหมาย   ในช่อง [   ] หน้าข้อความท่ีต้องการ 
 
ท่ี สธ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 กระทรวงสาธารณสุข 
 วันท่ี ................. เดือน ........................... พ.ศ. .................... 

 อนุญาตใหไ้ด้รับการยกเว้นตาม  
 [   ] มาตรา ๒๗ (๕)   [   ] มาตรา ๒๗ (๖)    [   ] มาตรา ๒๗ (๗) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และที่แก้ไขเพิ่มเติม 
                     
 
                    (ลายมือชื่อ) ............................................................. 
                   (..........................................................) 
                                                                                                       ต าแหน่ง ......................................................... 

แบบ ย.พ. ๑ 
เลขรับที่ ................................……........... 
วันที่ .....................................……............ 
ผู้รับค าขอ .............................………….....          
             (ส าหรับเจ้าหน้าที่) 


