
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ก าหนดหลักเกณฑ์  วธิีการ  และเงื่อนไข  ในการได้มาซึ่งองค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หนว่ยงานของรัฐ  
หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและตา่งประเทศ  เพื่อท าหน้าที่ในการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์  

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๑ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข  ในการได้มาซึ่งองค์กรผู้เชีย่วชาญ  
หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ  เพ่ือท าหน้าที่ในการตรวจสอบ   
หรือตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตให้เกิดความคล่องตัว
และมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๒  ข้อ  ๔  (๑)  และข้อ  ๔  วรรคสามของค าสั่งหัวหน้า 
คณะรักษาความสงบแห่งชาติ  ท่ี  ๗๗/๒๕๕๙  เรื่อง  การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณา
อนุญาตสุขภาพ  ลงวันที่   ๒๗  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๙  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
โดยค าแนะน าของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์   ในการประชุมครั้งที่   ๓/๒๕๖๐  เมื่อวันที่    
๒๖  เมษายน  ๒๕๖๐  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป   
ข้อ ๒ ในประกาศนี้ 
“องค์กรผู้เชี่ยวชาญ”  หมายความว่า  นิติบุคคล  หรือองค์กร  หรือสภาวิชาชีพตามกฎหมาย 

ว่าด้วยการนั้น  รวมถึงหน่วยงานหรือองค์กรที่จัดตั้งโดยสภาวิชาชีพด้วย  ที่มีผู้เชี่ยวชาญทางการแพทย์  
สาธารณสุข  และเครื่องมือแพทย์ในสาขาที่เกี่ยวข้อง  โดยได้รับการขึ้นบัญชีจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  เพื่อท าหน้าที่ในการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

“หน่วยงานของรัฐ”  หมายความว่า  ส่วนราชการ  รัฐวิสาหกิจ  องค์การมหาชน  มหาวิทยาลัย  
ในก ากับของรัฐ  และหนวยงานอื่นของรัฐ  รวมทั้งสถาบันภายใต้มูลนิธิที่จัดตั้งโดยส่วนราชการที่ได้รับ 
การขึ้นบัญชีจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เพ่ือท าหน้าที่ในการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย ์

“องค์กรเอกชน”  หมายความว่า  นิติบุคคลที่มิใช่หน่วยงานของรัฐที่จัดตั้งขึ้นตามประมวล
กฎหมายแพ่งและพาณิชย์  สถาบันอุดมศึกษาเอกชนตามกฎหมายว่าด้วยสถาบันอุดมศึกษาเอกชน 
ที่ได้รับการขึ้นบัญชีจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   เพ่ือท าหน้าที่ในการตรวจสอบ   
หรือตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

“การตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์”  หมายความว่า  การตรวจสอบ  ทดสอบ  
วิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  เพ่ือออกผลการทดสอบ  อันจะเป็นข้อมูลส่วนหนึ่งประกอบการ
พิจารณาประเมินคุณภาพ  มาตรฐาน  ประสิทธิภาพ  สมรรถนะในการท างานและความปลอดภัย 
ของเครื่องมือแพทย์ 

้หนา   ๙๖

่เลม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๒๙๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤศจิกายน   ๒๕๖๑



“ผู้ยื่นค าขอ”  หมายความว่า  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน 
ที่ประสงค์จะขึ้นบัญชีกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เพ่ือท าหน้าที่เป็นหน่วยตรวจสอบ   
หรือตรวจวิเคราะห์ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

“หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์”  หมายความว่า  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  
หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ที่ส านักงานให้ท าหน้าที่ในการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย ์

“ผู้ทดสอบ”  หมายความว่า  ผู้ปฏิบัติงานของหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ 
ที่ท าหน้าที่ทดสอบ  หรือวิเคราะห์คุณภาพเครื่องมือแพทย์ 

“ขอบข่ายการขึ้นบัญชี”  หมายความว่า  ความสามารถของหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์
เครื่องมือแพทย์ในขอบข่ายที่ได้รับการขึ้นบัญชีกับส านักงาน 

“เลขาธิการ”  หมายความว่า  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้ที่เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย 

“ส านักงาน”  หมายความว่า  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

หมวด  ๑ 
คุณสมบตัิ  มาตรฐาน  หน้าที ่ ความรับผดิชอบ  เงื่อนไขการด าเนินงาน 

ของหนว่ยตรวจสอบ  หรือตรวจวเิคราะห์เครื่องมอืแพทย์ 
 

 

ส่วนที ่ ๑ 
คุณสมบตัิของหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวเิคราะห์เครือ่งมือแพทย์ 

 
 

ข้อ ๓ ผู้ใดประสงค์จะขอขึ้นบัญชีเป็นหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์
ต้องยื่นค าขอขึ้นบัญชีพร้อมหลักฐานตามแบบที่เลขาธิการประกาศก าหนด 

ผู้ยื่นค าขอตามวรรคหนึ่งต้องมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้าม  ดังนี้ 
(๑) เป็นหน่วยงานที่ได้รับการรับรองตามมาตรฐาน  ISO/IEC  17025:2005  หรือฉบับล่าสุด  

General  requirements  for  the  competence  of  testing  and  calibration  laboratories  หรือมาตรฐาน  
Good  Laboratory  Practice  (GLP)   หรือมาตรฐานอื่นใดตามความเหมาะสมของขอบข่าย   
การตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ตามที่ส านักงานให้ความเห็นชอบ 

เว้นแต่  กรณีหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ที่เป็นหน่วยงานของรัฐ   
หรือสถาบันภายใต้มูลนิธิซึ่งเป็นกลไกของส่วนราชการ  ให้เป็นไปตามที่ส านักงานพิจารณาให้ความเห็นชอบ 

(๒) เป็นนิติบุคคลที่จดทะเบียนในประเทศไทย  ในกรณีเป็นนิติบุคคลต่างด้าวจะต้องได้รับ
ใบอนุญาตให้ประกอบธุรกิจตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบธุรกิจของคนต่างด้าวจากกรมพัฒนาธุรกิจการค้า  
กระทรวงพาณิชย์และมีส านักงานซึ่งตั้งอยู่ในประเทศไทย 

้หนา   ๙๗

่เลม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๒๙๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤศจิกายน   ๒๕๖๑



(๓) มีการก าหนดนโยบายและการบริหารจัดการที่เป็นธรรม  ไม่เลือกปฏิบัติ  มีการแยก
กิจกรรมที่มีผลประโยชน์ทับซ้อนออกจากกันอย่างชัดเจนและมีโครงสร้างองค์กรที่จะท าให้เกิด 
ความเชื่อมั่นในการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์ 

(๔) ไม่เป็นนิติบุคคลที่ล้มละลาย   
(๕) ไม่เป็นผู้ถูกเพิกถอนการรับรองระบบงาน  เว้นแต่พ้นระยะหกเดือนมาแล้ว 
(๖) ไม่เป็นผู้ถูกด าเนินคดีหรือเป็นผู้ที่มีตัวแทนที่อยู่ระหว่างถูกด าเนินคดีในความผิดฐานปลอม

เอกสารที่จะน ามาใช้ประกอบการยื่นค าขอขึ้นบัญชีหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์   
เว้นแต่คดีจะยุติว่าผู้ยื่นค าขอหรือตัวแทนไม่มีความผิดตามข้อกล่าวหานั้น   และในกรณีที่ศาล 
มีค าพิพากษาถึงที่สุดว่ามีความผิด  ผู้ยื่นค าขอหรือตัวแทนสามารถยื่นค าขอได้เมื่อพ้นก าหนดสองปี    
นับแต่วันที่ศาลมีค าพิพากษาถึงที่สุดในคดีดังกล่าว 

(๗) ไม่เป็นผู้ได้รับโทษจ าคุกโดยค าพิพากษาถึงที่สุดให้จ าคุกเว้นแต่เป็นโทษส าหรับความผิด  
ที่ได้กระท าโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ   

(๘) มีผู้ทดสอบในสังกัดเพียงพอและมีความรู้   ความสามารถ  และประสบการณ์ตามความ
เชี่ยวชาญในขอบข่ายที่ท าการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์ 

(๙) มีจ านวนผู้ทดสอบที่ท าหน้าที่ควบคุมกิจกรรมการทดสอบ  (หัวหน้าผู้ทดสอบ)   
และจ านวนของผู้ทดสอบ  (ผู้ท าการทดสอบวิเคราะห์ที่มีหน้าที่ด าเนินการทดสอบ)   ในอัตราส่วน 
ที่เพียงพอและเหมาะสม 

(๑๐) จัดให้มีเครื่องมือและอุปกรณ์ทดสอบส าหรับการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์ 
ในอัตราส่วนที่เพียงพอและเหมาะสม 

(๑๑) มีระบบการรายงานผลการทดสอบ  ตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์ที่เป็นมาตรฐาน 
และมีประสิทธิภาพ 

ส่วนที ่ ๒ 
คุณสมบตัิของหวัหน้าผู้ทดสอบและผู้ทดสอบ 

 
 

ข้อ ๔ ผู้ยื่นค าขอต้องมีหัวหน้าผู้ทดสอบและผู้ทดสอบที่มีคุณสมบัติและประสบการณ์ 
ตามเกณฑ์ท่ีก าหนดไว้  ดังนี้ 

(๑) หัวหน้าผู้ทดสอบ  (ผู้ควบคุมกิจกรรมการทดสอบ) 
 (ก) คุณสมบัติด้านความรู้  ส าเร็จการศึกษาขั้นต่ าระดับปริญญาตรี  สาขาวิทยาศาสตร์  

วิศวกรรมศาสตร์  เภสัชศาสตร์  เทคนิคการแพทย์  หรือสาขาอื่นที่เกี่ยวข้อง 
 (ข) ประสบการณ์การท างาน  ต้องมีประสบการณ์ท างานเต็มเวลาไม่น้อยกว่าสองปี 

ในด้านเครื่องมือแพทย์หรอืด้านอื่นที่เกี่ยวข้อง  หรือมีประสบการณอ์ื่นที่เพียงพอตามทีส่ านักงานพิจารณา
ให้ความเห็นชอบ 

้หนา   ๙๘

่เลม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๒๙๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤศจิกายน   ๒๕๖๑



(๒) ผู้ทดสอบ  (ผู้ท าการทดสอบวิเคราะห์ที่มีหน้าที่ด าเนินการทดสอบ)  ต้องมีคุณสมบัติ 
ด้านความรู้  ส าเร็จการศึกษาขั้นต่ าระดับปริญญาตรี  สาขาวิทยาศาสตร์  วิศวกรรมศาสตร์  เภสัชศาสตร์  
เทคนิคการแพทย ์ หรือสาขาอื่นที่เกี่ยวข้อง 

ความในวรรคหนึง่  ไม่บังคับใช้กับผู้ทดสอบของหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  
ที่เป็นหน่วยงานของรัฐ  หรือสถาบันภายใต้มูลนิธิซึ่งเป็นกลไกของส่วนราชการ 

ส่วนที ่ ๓ 
มาตรฐาน  หนา้ที่  ความรบัผิดชอบ  และเงื่อนไขการด าเนินงาน 

 
 

ข้อ ๕ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ที่ท าหน้าที่ตรวจสอบ  
หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  ต้องมีมาตรฐาน  หน้าที่  ความรับผิดชอบ  และปฏิบัติตามเงื่อนไข
การด าเนินงาน  ดังนี้ 

(๑) ไม่เปิดเผยผลการตรวจแก่บุคคลอื่น  เว้นแต่จะได้รับอนุญาตเป็นลายลักษณ์อักษร 
จากส านักงาน  และผู้รับการตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห์   

(๒) ต้องลงนามในสัญญาว่าด้วยการรักษาความลับ  และหนังสือแสดงความไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย  
ซึ่งก าหนดโดยส านักงาน 

(๓) จัดท ารายงานผลการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์  บันทึกผลการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์
เครื่องมือแพทย์  พร้อมทั้งจัดส่งข้อมูล  หลักฐานตามที่ส านักงานก าหนด  รวมทั้งให้ความร่วมมือ 
กับส านักงานในการด าเนินการตรวจติดตามผลการด าเนินงานตลอดจนส่งมอบเอกสารหลักฐานต่าง ๆ  
ให้แก่ส านักงานและด าเนินการอื่น ๆ  ตามที่ได้รับมอบหมาย 

กรณีพบความบกพร่องหรือผิดพลาดในผลการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์
ต้องแก้ไขปรับปรุงการด าเนินงานที่บกพร่องหรือไม่สมบูรณ์ตามที่ส านักงานแจ้งให้ทราบโดยไม่ชักช้า 

กรณีที่หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องท าการวิเคราะห์เพ่ิมเติม  
อันเนื่องมาจากความบกพร่องหรือความไม่สมบูรณ์ในการด าเนินงาน  จะไม่สามารถเรียกเก็บค่าใช้จ่ายเพ่ิมเติม
จากผู้รับการตรวจสอบหรือวิเคราะห์  หรือจากส านักงาน 

(๔) จัดท าและเก็บรักษาบันทึกข้อร้องเรียนและผลการด าเนินการกับข้อร้องเรียนทั้งหมด 
ที่เกี่ยวข้องกับหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์และมอบบันทึกข้อร้องเรียน 
และผลการด าเนินการให้แก่ส านักงานเมื่อได้รับการร้องขอ 

(๕) หากมีการเปลี่ยนแปลงใด ๆ  ที่มีผลต่อการตรวจสอบ  หรือตรวจวเิคราะหเ์ครือ่งมอืแพทย ์ 
ทั้งด้านความสามารถหรือศักยภาพในการตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  ส านักงานอาจมี
การทบทวนการขึ้นบัญชีหน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ 

(๖) ต้องมีจรรยาบรรณในการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  ได้แก่ 
 (ก) ปฏิบัติอย่างมืออาชีพ  เป็นกลาง  เป็นธรรม  และไม่ล าเอียง 

้หนา   ๙๙
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 (ข) ต้องไม่ตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  ในกรณีที่ตนเองมีความเกี่ยวข้อง
อันจะน าไปสู่การขัดแย้งหรือการไม่เป็นกลางซึ่งอาจมีอิทธิพลต่อการตัดสินใจ   

 (ค) ต้องรักษาความลับหรอืไมเ่ปดิเผยขอ้มูลใด ๆ   ที่เกี่ยวกับการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์
เครื่องมือแพทย์ให้ผู้อื่น  นอกจากจะได้รับความยินยอมเป็นลายลักษณ์อักษรจากผู้รับการตรวจสอบ  
หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  หรือส านักงาน 

 (ง) ต้องไม่รับทรัพย์สินหรือประโยชน์อื่นใดจากผู้รับการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์
เครื่องมือแพทย ์ ลูกจ้างหรือผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย  หรือเป็นใจให้เพ่ือนร่วมงานท าเช่นนั้น 

 (จ) ไม่ปฏิบัติตนที่ก่อให้เกิดความเสียหายกับส านักงาน  และให้ความร่วมมืออย่างเต็มที่
เมื่อมีการสอบสวนข้อกล่าวหา 

 (ฉ) ไม่จงใจสื่อสารผิด ๆ   หรือให้ข้อมูลไปในทางที่อาจมีผลตอ่ความเป็นกลางของการตรวจสอบ  
หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ 

หมวด  ๒ 
การขึ้นบัญช ี การแก้ไขเปลี่ยนแปลง  การลดขอบข่าย  การยกเลิก  การพักใช้  และการเพิกถอนการขึ้นบัญชี 

 
 

ส่วนที ่ ๑ 
การขึน้บญัช ี

 
 

ข้อ ๖ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนที่ประสงค์จะขอขึ้นบัญชี  
เพ่ือท าหน้าที่ในการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  ให้ยื่นค าขอตามแบบที่เลขาธิการ
ประกาศก าหนด 

หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการตรวจสอบ  ตรวจติดตาม  การตรวจสมรรถนะ   
หรือระบบคุณภาพของผู้ยื่นค าขอให้เป็นไปตามที่ส านักงานประกาศก าหนด 

ข้อ ๗ ให้เลขาธิการประกาศการขึ้นบญัชีองค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรฐั  หรือองค์กรเอกชน  
เพ่ือท าหน้าที่ในการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  มาประกอบกระบวนการพิจารณาอนุญาต
เครื่องมือแพทย์  เมื่อปรากฏว่า  ผู้ยื่นค าขอมีคุณสมบัติ   มาตรฐาน  หน้าที่   ความรับผิดชอบ   
และเงื่อนไขการด าเนินงานตามหมวด  ๑  แล้วแต่กรณี 

บัญชีองค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ตามวรรคหนึ่ง  ให้มีอายุสามปี
นับแต่วันที่ได้ขึ้นบัญชีไว้  หากประสงค์จะขึ้นบัญชีดังกล่าวใหม่  ให้ยื่นค าขอขึ้นบัญชีภายในเก้าสิบวัน 
ก่อนวันสิ้นอาย ุ เมื่อได้ยื่นค าขอดังกล่าวแล้วให้ถือว่าบัญชีดังกล่าวยังใช้ต่อไปได้จนกว่าเลขาธิการจะไม่ขึ้นบัญชี 

้หนา   ๑๐๐
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ส่วนที่  ๒ 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

 
 

ข้อ ๘ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ที่ประสงค์จะขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลงข้อมูลที่ได้ขึ้นบัญชีไว้   เช่น  การเปลี่ยนแปลงสถานะทางกฎหมายหรือทางการค้า   
องค์กรหรือเจ้าของฝ่ายบริหาร  ที่อยู่  สถานที่ติดต่อ  การเปลี่ยนแปลงกระบวนการที่เกี่ยวข้องกับ 
การตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์  หรือการเปลี่ยนแปลงผู้ทดสอบ  เป็นต้น  ให้ยื่นค าขอการแก้ไข
เปลี่ยนแปลงข้อมูลที่ขึ้นบัญชีให้ส านักงานทราบภายในสิบห้าวันนับตั้งแต่วันที่มีการเปลี่ยนแปลงใด  ๆ  
ตามแบบที่เลขาธิการประกาศก าหนด 

ให้เลขาธิการประกาศการขึ้นบัญชีองค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน 
ตามวรรคหนึ่ง  เมื่อปรากฏว่า  ผู้ยื่นค าขอมีคุณสมบัติ  มาตรฐาน  หน้าที่  ความรับผิดชอบ  และเงื่อนไข
การด าเนินงานตามหมวด  ๑  แล้วแต่กรณี 

ข้อ ๙ ให้ส านักงานมีอ านาจแก้ไขข้อมูลการขึ้นบัญชีให้ถูกต้องตรงความเป็นจริง   ในกรณี 
ที่ตรวจพบว่า  ข้อมูลไม่ตรงตามที่ได้รับการขึ้นบัญชีไว้   

ทั้งนี้  ให้ส านักงานประกาศการขึ้นบัญชีองค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน
ที่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตามวรรคหนึ่งด้วย 

ส่วนที ่ ๓ 
การลดขอบข่าย 

 
 

ข้อ ๑๐ ให้ส านักงานมีอ านาจสั่งลดขอบข่ายการขึ้นบัญชีเป็นองค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรฐั  
หรือองค์กรเอกชน  ในกรณีใดกรณีหนึ่ง  ดังต่อไปนี้   

(๑) ไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการและเงื่อนไขตามที่ประกาศนี้ก าหนด  หรือไม่ปรับปรุงแก้ไข
ภายในระยะเวลาที่ก าหนดนับจากวันที่รับทราบหนังสือการแจ้งเตือนเกี่ยวกับการไม่ปฏิบัติตามขอบข่าย 
ที่ได้รับการขึ้นบัญชีไว้กับส านักงาน 

(๒) ตรวจพบการเปลี่ยนแปลงส าคัญใด ๆ  เกี่ยวกับขอบข่ายภายในหน่วยตรวจสอบ   
หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์   ที่มีผลกระทบต่อความสามารถในการด าเนินการตรวจสอบ   
หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ในขอบข่ายนั้น 

(๓) หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์แจ้งความประสงค์จะขอลดขอบข่าย  
ที่ขึ้นบัญชี 

(๔) ผลการตรวจติดตามเกี่ยวกับขอบข่ายจากหน่วยรับรองระบบงานหรือส านักงานพบข้อบกพร่อง
และไม่แก้ไขภายในระยะเวลาที่ก าหนด  ซึ่งส่งผลเสียหายร้ายแรงต่อการรับรองความสามารถของ   

้หนา   ๑๐๑
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ผู้ทดสอบ  และไม่สามารถสร้างความน่าเชื่อถือในผลการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ได้  
หรือส่งผลกระทบต่อการด าเนินงานของผู้เกี่ยวข้องในขอบข่ายนั้น 

เมื่อส านักงานมีค าสั่งลดขอบข่ายการขึ้นบัญชี  หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  
ต้องปฏิบัติ  ดังนี้ 

(๑) ไม่แสดงการได้รับขึ้นบัญชีในขอบข่ายนั้น 
(๒) ยุติการให้บริการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ในขอบข่ายนั้น 
(๓) ยุติการใช้สิ่งพิมพ์  สื่อโฆษณาใด ๆ  ที่ได้มีการอ้างอิงถึงขอบข่ายนั้น 
ทั้งนี้  นับตั้งแต่วันที่รับทราบค าสั่งแจ้งลดขอบข่ายจากส านักงาน 
ข้อ ๑๑ ให้ส านักงานเผยแพร่การขึ้นบัญชีเป็นองค์กรผู้ เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ   

หรือองค์กรเอกชน  ที่ลดขอบข่ายการขึ้นบัญชีภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ส านักงานสั่งให้ลดขอบข่ายการขึ้นบัญชี 
ส่วนที ่ ๔ 
การยกเลกิ 

 
 

ข้อ ๑๒ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ที่มีความประสงค์ 
จะขอยกเลิกการขึ้นบัญชี  ให้มีหนังสือแจ้งส านักงานทราบล่วงหน้าไม่น้อยกวา่หกสิบวัน  ทั้งนี้  ต้องจัดท า
รายงานผลการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์  พร้อมหลักฐานตามข้อ  ๕  (๓)  ให้แล้วเสร็จและส่งมอบ
ให้ส านักงานก่อนวันที่มีผลเป็นการยกเลิกการขึ้นบัญชีตามวรรคหนึ่งเป็นระยะเวลาไม่น้อยกว่าสิบห้าวัน   

การยกเลิกการขึ้นบัญชีตามวรรคหนึ่ง  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน
ต้องยุติการด าเนินการ  หรือกล่าวอ้างเกี่ยวกับการด าเนินการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  
และต้องยุติการใช้สิ่งพิมพ์  สื่อโฆษณาที่มีการอ้างอิงถึงการได้รับการขึ้นบัญชีไว้กับส านักงานทั้งหมดทันที   

ข้อ ๑๓ ให้ส านักงานเผยแพร่การยกเลิกการขึ้นบัญชี  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  
หรือองค์กรเอกชนด้วย  ทั้งนี้  ผลของการยกเลิกการขึ้นบัญชีจะไม่มีผลกระทบต่อการกระท าใด  ๆ   
ที่องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนได้ด าเนินการไปแล้ว  และเป็นไปตามหลักวิชาการ
ที่ถูกต้อง  ทั้งนี้  ให้อยู่ในการพิจารณาของเลขาธิการ 

ส่วนที ่ ๕ 
การพักใช ้

 
 

ข้อ ๑๔ ให้ส านักงานมีอ านาจสั่งพักใช้การขึ้นบัญชี  ในกรณีใดกรณีหนึ่ง  ดังนี้   
(๑) ไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขตามประกาศนี้หรือประกาศส านักงาน 

ที่ออกตามประกาศนี้  หรือไม่ปรับปรุงแก้ไขภายในระยะเวลาที่ก าหนดนับจากวันที่รับทราบหนังสือ 
การแจ้งเตือนจากส านักงาน 
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(๒) ผลการตรวจติดตามของหน่วยรับรองระบบงานหรือส านักงาน   พบข้อบกพร่อง 
และไม่แก้ไขภายในระยะเวลาที่ก าหนด  ซึ่งส่งผลเสียหายร้ายแรงต่อการรับรองความสามารถ 
ของผู้ทดสอบและไม่สามารถสร้างความน่าเชื่อถือในผลการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ได้  
หรือส่งผลกระทบต่อการด าเนินงานของผู้เกี่ยวข้อง 

ส านักงานมีอ านาจสั่งพักใช้การขึ้นบัญชีเป็นระยะเวลาครั้งละไม่เกินหนึ่งร้อยยี่สิบวันนับตั้งแต่
วันที่หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์รับทราบค าสั่งพักใช้การขึ้นบัญชี 

ในระหว่างถูกพักใช้การขึ้นบัญชี  หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องไม่แสดง
การขึ้นบัญชี  ไม่ให้บริการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์   และระงับใช้สิ่งพิมพ์   
สื่อโฆษณาใด ๆ  ที่ได้มีการอ้างอิงถึงการขึ้นบัญชี 

ข้อ ๑๕ ให้ส านักงานเผยแพร่การขึ้นบัญชีเป็นองค์กรผู้ เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ   
หรือองค์กรเอกชน  ที่ถูกพักใช้การขึ้นบัญชีภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ส านักงานสั่งให้พักใช้การขึ้นบัญชี   

ส่วนที ่ ๖ 
การเพิกถอน 

 
 

ข้อ ๑๖ ให้ส านักงานมีอ านาจสั่งเพิกถอนการขึ้นบัญชี  ในกรณีใดกรณีหนึ่ง  ดังนี้   
(๑) ขาดคุณสมบัติหรือฝ่าฝืนค าสั่งพักการขึ้นบัญชีตามประกาศนี้   
(๒) เคยถูกพักใช้การขึ้นบัญชีมาแล้ว  ๒  ครั้งขึ้นไป 
(๓) ผลการตรวจติดตามของหน่วยรับรองระบบงานหรือส านักงานที่แสดงว่าหน่วยตรวจสอบ

หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ได้กระท าผิดตามประกาศนี้หรือประกาศส านักงานที่ออกตามประกาศนี้  
ซึ่งก่อให้เกิดความเสียหายต่อเศรษฐกิจหรือต่อประโยชน์สาธารณะ  หรือชีวิตและความปลอดภัย 
ของผู้บริโภคหรือไม่ปฏิบัติตามข้อ  ๑๔ 

(๔) จัดท าผลการตรวจของผู้รับบริการอันเป็นเท็จหรือปกปิดข้อเท็จจริง   ซึ่งควรแจ้ง 
โดยประการที่น่าจะเกิดความเสียหายแก่ผู้อื่น  หรือเรียก  รับ  หรือยอมจะรับเงิน  หรือทรัพย์สิน 
หรือประโยชน์อื่นใดส าหรับตนเองหรือผู้อื่นเพ่ือให้มีการออกผลการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์
เครื่องมือแพทย์โดยมิชอบ 

เมื่อส านักงานมีค าสั่ ง เ พิกถอนการขึ้นบัญชีและมีค าสั่ ง เรี ยกคืนหนังสือการขึ้นบัญชี    
หน่วยตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ต้องยุติการด าเนินการ  หรือกล่าวอ้างเพ่ือด าเนินการตรวจสอบ
หรือตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  การแสดงการขึ้นบัญชี  และการใช้สิ่งพิมพ์  สื่อโฆษณาใด ๆ   
ที่มีการอ้างอิงถึงการได้รับการขึ้นบัญชีไว้กับส านักงานทั้งหมดทันที 
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ข้อ ๑๗ ให้ส านักงานเผยแพร่การขึ้นบัญชีเป็นองค์กรผู้ เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ   
หรือองค์กรเอกชน  ที่ถูกเพิกถอนการขึ้นบัญชีภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ส านักงานสั่งให้เพิกถอนการขึ้นบัญชี   

หมวด  ๓ 
ค่าใช้จ่าย 

 
 

ข้อ ๑๘ ค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินการตามประกาศนี้   ให้เป็นไปตามบัญชีแนบท้าย
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  ว่าด้วยเรื่อง  ค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  
หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ  ที่ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสาร
ทางวิชาการ  การตรวจวิเคราะห์  การตรวจสถานประกอบการ  หรือการตรวจสอบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  
พ.ศ.  ๒๕๖๑ 

หมวด  ๔ 
การอุทธรณ ์

 
 

ข้อ ๑๙ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ซึ่งถูกสั่งไม่ขึ้นบัญชี   
ลดขอบข่าย  หรือพักใช้  หรือเพิกถอน  มีสิทธิอุทธรณ์ต่อเลขาธิการได้ภายในสิบห้าวันนับตั้งแต่วันที่ 
ได้รับแจ้งค าสั่งดังกล่าว 

ให้เลขาธิการแต่งตั้งคณะพิจารณาอุทธรณ์เพื่อท าหน้าที่พิจารณาค าอุทธรณ์ 
เมื่อได้รับค าอุทธรณ์ตามวรรคหนึ่งให้เลขาธิการรายงานความเห็นพร้อมเหตุผลไปยังปลัดกระทรวง

ผู้มีอ านาจพิจารณาอุทธรณ์ภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได้รับอุทธรณ์   ให้ปลัดกระทรวงพิจารณา 
ให้แล้วเสร็จภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ตนได้รับรายงาน  ถ้ามีเหตุจ าเป็นไม่อาจพิจารณาให้แล้วเสร็จ
ภายในระยะเวลาดังกลา่ว  ให้ปลัดกระทรวงมีหนังสือแจ้งให้ผู้อุทธรณ์ทราบก่อนครบก าหนดเวลาดังกล่าว 

ในระหว่างการอุทธรณ์  เลขาธิการอาจพิจารณาให้ผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  
หรือองค์กรเอกชน  ด าเนินการต่อไปได้ 

หมวด  ๕ 
ความจ าเปน็และเพ่ือประโยชน์ในการเรง่รดักระบวนการพิจารณาอนุญาต 

 
 

ข้อ ๒๐ ในกรณีมีความจ าเป็นและเพ่ือประโยชน์ในการเร่งรัดกระบวนการพิจารณาอนุญาต  
ที่ต้องอาศัยองค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ   
ที่มีหน้าที่หรือความเชี่ยวชาญโดยเฉพาะอย่างหนึ่งอย่างใดเกี่ยวกับการตรวจสอบ  หรือตรวจวิเคราะห์  
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ประกอบกับหากการพิจารณาเพ่ือขึ้นบัญชีตามประกาศนี้   จะมีผลให้กระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ไม่เป็นตามระยะเวลาที่ระบุไว้ในคู่มือส าหรับประชาชนด้วยแล้ว   

ให้เลขาธิการมีอ านาจประกาศการขึน้บญัชีให้องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรฐั  หรือองค์กรเอกชน
ทั้งในประเทศและต่างประเทศ  ตามวรรคหนึ่ง  เป็นองค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงาน  ของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน
ตามประกาศนี้  โดยให้ยกเว้นการพิจารณาหรือด าเนินการตามประกาศนี้  ได้ไม่ว่าทั้งหมด  หรือบางส่วน   

ทั้งนี้  ในการประกาศการขึ้นบัญชีตามวรรคสอง  ให้แจ้งเหตุผลความจ าเป็น  ประโยชน์ในการเร่งรัด
หรือผลกระทบต่อกระบวนการพิจารณาอนุญาต  รวมถึงหน้าที่หรือความเชี่ยวชาญโดยเฉพาะ 
ของหน่วยงาน  หรือองค์กรที่ขึ้นบัญชีไว้ด้วย 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  26  กนัยายน  พ.ศ.  ๒๕๖๑ 

ปิยะสกล  สกลสตัยาทร 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 
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