
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  มาตรฐานของเครื่องมอืแพทย์ที่ผู้ผลิต  หรือผูน้ าเข้าต้องปฏิบตัิ  (ฉบับที ่ ๒) 

พ.ศ.  ๒๕๖๓ 
 

 

โดยที่ เป็นการสมควรแก้ไขเพ่ิมเติมการก าหนดมาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต   
หรือผู้น าเข้าต้องปฏิบัติ 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  และมาตรา  ๖  (๔)  แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ
เครื่องมือแพทยจ์ึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นล าดับที่  ๒๑  และ  ๒๒  ตามบัญชีแนบท้ายประกาศ 
กระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  มาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต  หรือผู้น าเข้าต้องปฏิบัติ    
พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่  ๒๗  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

ล ำดับ เครื่องมือแพทย์ มำตรฐำนของเครื่องมือแพทย์ 
๒๑ เสื้อกำวน์ทำงกำรแพทย์  (Surgical  Gown  หรือ  

Isolation  Gown)  หมำยควำมว่ำ  “เสื้อคลุมแขนยำว  
คลุมตั้งแต่บริเวณหน้ำอกถึงบริเวณขำ  บริเวณปลอก
ข้อมือรัดกระชับ  สวมใส่ส ำหรับป้องกันหรือลด 
กำรปนเปื้อน  สำรละลำย  สำรคัดหลั่ง  เลือด  หรือ
เชื้อโรค  ระหว่ำงผู้ป่วยและผู้ปฏิบัติงำนทำงกำรแพทย์” 

ประสิทธิภำพกำรป้องกันกำรซึมผ่ำน  เช่น  
ของเหลว  เชื้อไวรัส  หรือประสิทธิภำพ 
ด้ำนอ่ืน ๆ  ในระดับต่ำง ๆ  ที่เหมำะสมต่อ
กำรใช้งำนของบุคลำกรทำงกำรแพทย์  
ตำมที่เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ
ประกำศก ำหนด 

๒๒ ชุดคลุมปฏิบัติกำรทำงกำรแพทย์   ( Coverall)  
หมำยควำมว่ำ  “ชุดที่มีแขนและขำยำว  คลุมทุกส่วน
ของร่ำงกำยตั้ งแต่บริ เวณศีรษะถึงบริ เวณเท้ำ 
บริเวณปลอกข้อมือรัดกระชับ  สวมใส่ส ำหรับป้องกัน
หรือลดกำรปนเปื้อน  สำรละลำย  สำรคัดหลั่ง  เลือด  
หรือเชื้ อ โรค  ระหว่ ำงผู้ป่วยและผู้ปฏิบัติ งำน 
ทำงกำรแพทย”์ 

ประสิทธิภำพกำรป้องกันกำรซึมผ่ำน  เช่น  
ของเหลว  เชื้อไวรัส  หรือประสิทธิภำพ 
ด้ำนอ่ืน ๆ  ในระดับต่ำง ๆ  ที่เหมำะสม 
ต่อกำรใช้งำนของบุคลำกรทำงกำรแพทย์  
ตำมที่เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ
ประกำศก ำหนด 

ข้อ ๒ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  16  กรกฎาคม  พ.ศ.  ๒๕๖3 
อนุทิน  ชาญวรีกูล 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๑๑

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๑๘๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๓   สิงหาคม   ๒๕๖๓


