
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ก าหนดหลักเกณฑ์  วธิีการ  และเงื่อนไข  ในการได้มาซึ่งผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ 

หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ  เพ่ือท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการ 
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๑ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข  ในการได้มาซึ่งผู้เชี่ยวชาญ  
องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ  เพ่ือท าหน้าที่ 
ในการประเมินเอกสารทางวิชาการผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  เพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตให้เกิด
ความคล่องตัวและมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น 

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

ข้อ 1 ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๒ ในประกาศนี้   
“ผู้เชี่ยวชาญ”  หมายความว่า  บุคคลธรรมดาที่ได้ขึ้นบัญชีจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

เพ่ือท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการมาประกอบกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์
เครื่องมือแพทย ์

“องค์กรผู้เชี่ยวชาญ”  หมายความว่า  นิติบุคคล  หรือองค์กร  หรือสภาวิชาชีพตามกฎหมาย  
ว่าด้วยการนั้น  รวมถึงหน่วยงานหรือองค์กรที่จัดตั้งโดยสภาวิชาชีพด้วย  ที่มีผู้เชี่ยวชาญทางการแพทย์  
สาธารณสุข  และเครื่องมือแพทย์ในสาขาที่เกี่ยวข้อง  โดยได้รับการขึ้นบัญชีจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  เพ่ือท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการมาประกอบกระบวนการพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

“หน่วยงานของรัฐ”  หมายความว่า  ส่วนราชการ  รัฐวิสาหกิจ  องค์การมหาชน  มหาวิทยาลัย
ในก ากับของรัฐ  และหนวยงานอื่นของรัฐ  รวมทั้งสถาบันภายใต้มูลนิธิที่จัดตั้งโดยส่วนราชการ 
ที่ได้รับการขึ้นบัญชีจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เพ่ือท าหน้าที่ในการประเมินเอกสาร 
ทางวิชาการมาประกอบกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

“องค์กรเอกชน”  หมายความว่า  นิติบุคคลที่มิใช่หน่วยงานของรัฐ  ที่จัดตั้งขึ้นตามประมวล
กฎหมายแพ่งและพาณิชย์  สถาบันอุดมศึกษาเอกชนตามกฎหมายว่าด้วยสถาบันอุดมศึกษาเอกชน 
ที่ได้รับการขึ้นบัญชีจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เพ่ือท าหน้าที่ในการประเมินเอกสาร 
ทางวิชาการมาประกอบกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

้หนา   ๘๘

่เลม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๒๙๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤศจิกายน   ๒๕๖๑



“เลขาธิการ”  หมายความว่า  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
“ส านักงาน”  หมายความว่า  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

หมวด  ๑ 
คุณสมบตัิ  มาตรฐาน  หน้าที ่ ความรับผดิชอบ  และเงือ่นไขการด าเนนิงานของผู้เชี่ยวชาญ   

 
 

ส่วนที ่ ๑ 
คุณสมบตัิของผู้เชี่ยวชาญ 

 
 

ข้อ ๓ ผู้เชี่ยวชาญต้องมีคุณสมบัติ  ดังต่อไปนี้ 
(๑) มีคุณสมบัติอย่างหนึ่งอย่างใด  ดังนี้ 
 (ก) มีความรู้  ความสามารถ  และความช านาญทางเทคนิคในการตรวจประเมินเอกสาร

ทางวิชาการ  ในสาขาที่ขอขึ้นบัญชี  โดยมีประสบการณ์การท างานในสาขาที่ขอขึ้นบัญชี  หรือมีผลงาน
ศึกษาวิจัย  ผลงานวิชาการในสาขาที่เกี่ยวข้อง  อย่างน้อย  ๓  เรื่อง 

 (ข) เป็นนักวิชาการหรือผู้เชี่ยวชาญในหน่วยงานรัฐ   หน่วยงานภายใต้สังกัดของรัฐ  
สถาบันการศึกษาของรัฐหรือในก ากับของรัฐ   สถาบันการศึกษาเอกชน  สถาบันการวิจัยของรัฐ 
หรือในก ากับของรัฐ  ราชวิทยาลัย  หรือสมาคมทางการแพทย์และสาธารณสุข   สภาวิชาชีพ 
ทางการแพทย์และสาธารณสุข  สถาบันภายใต้มูลนิธิซึ่งเป็นกลไกของส่วนราชการ  องค์กรอิสระ 
ที่จัดตั้งตามมติคณะรัฐมนตรี  หรือองค์กรผู้เชี่ยวชาญของรัฐ 

 (ค) เป็นนักวิชาการที่มิได้สังกัดหน่วยงานใด  โดยเคยรับราชการ  หรือเคยปฏิบัติงาน 
ในหน่วยงานรัฐ  หน่วยงานภายใต้สังกัดของรัฐ   สถาบันการศึกษาของรัฐหรือในก ากับของรัฐ  
สถาบันการศึกษาเอกชน  สถาบันการวิจัยของรัฐหรือในก ากับของรัฐ   ราชวิทยาลัยหรือสมาคม 
ทางการแพทย์  สภาวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข   สถาบันภายใต้มูลนิธิซึ่งเป็นกลไก 
ของส่วนราชการ  องค์กรอิสระที่จัดตั้งตามมติคณะรัฐมนตรี  หรือองค์กรผู้เชี่ยวชาญของรัฐ   

 (ง) เป็นนักวิชาการหรือผู้เชี่ยวชาญที่ได้รับการยอมรับในระดับชาติ  หรือนานาชาติ 
 (จ) เป็นผู้ที่ได้รับหรือเคยได้รับการแต่งตั้งเป็นผู้ทรงคุณวุฒิในคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์   
 (ฉ) เป็นผู้ที่ได้รับหรือเคยเป็นอนุกรรมการด้านเครื่องมือแพทย์ตามค าสั่งคณะกรรมการ

เครื่องมือแพทย ์  
 (ช) เป็นผู้ที่ได้รับหรือเคยได้รับการแต่งตั้งเป็นผู้เชี่ยวชาญในคณะอนุกรรมการด้านเครื่องมือแพทย์

ตามค าสั่งคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ 
 (ซ) เป็นผู้ที่ได้รับหรือเคยได้รับการคัดเลือกจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

ให้พิจารณาและให้ความเห็นทางวิชาการเพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์   

้หนา   ๘๙

่เลม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๒๙๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤศจิกายน   ๒๕๖๑



(๒) เป็นผู้ที่ส าเร็จการศึกษาขั้นต่ าระดับปริญญาตรี  สาขาแพทยศาสตร์  ทันตแพทยศาสตร์  
พยาบาล  สัตวแพทย ์ เภสัชศาสตร์  เทคนิคการแพทย์  กายภาพบ าบัด  วิทยาศาสตร์  วิศวกรรมศาสตร์  
หรือสาขาอื่นที่เกี่ยวข้องกับเรื่องที่ได้รับมอบหมายให้ประเมินเอกสารทางวิชาการผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  
โดยต้องมีประสบการณ์ในการท างานในเรื่องดังกล่าว   

ส่วนที ่ ๒ 
มาตรฐาน  หนา้ที่  ความรบัผิดชอบ  และเงื่อนไขการด าเนินงานของผูเ้ชี่ยวชาญ 

 
 

ข้อ ๔ ผู้เชี่ยวชาญต้องมีมาตรฐาน  หน้าที่  ความรับผิดชอบ  และเงื่อนไขการด าเนินงาน  ดังนี้ 
(๑) พิจารณา  ตรวจสอบ  ประเมินเอกสารทางวิชาการตามหลักวิชาการ  บนพ้ืนฐานข้อมูล

และหลักฐานทางวิทยาศาสตร์  หรือตามสาขาวิชาชีพนั้น ๆ 
(๒) ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  หรือเงื่อนไขการประเมินที่ส านักงานก าหนด  เช่น  

ขั้นตอน  ระยะเวลาการพิจารณา  เป็นต้น 
(๓) จัดท ารายงานผลการประเมินเอกสารทาง  และส่งมอบให้ส านักงานภายในระยะเวลาที่

ก าหนด 
(๔) มีความเป็นกลาง  และไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย  ทั้งโดยทางตรงหรือทางอ้อม  รวมทั้งไม่มี

ความสัมพันธ์กับองค์กร  หน่วยงาน  หรือผู้ประกอบการในเรื่องที่พิจารณา 
(๕) แสดงความไม่มีส่วนได้ส่วนเสียหรือความเกี่ยวข้องกับผู้ยื่นค าขอทุกครั้งก่อนที่จะท าการ

ประเมิน   
(๖) รักษาความลับของข้อมูลที่ได้รับและลงนามเพ่ือแสดงเจตจ านงในการรักษาความลับ   

และต้องไม่เปิดเผยข้อมูลที่เกี่ยวกับการประเมินเอกสารทางวิชาการให้แก่บุคคลที่สาม   

หมวด  ๒ 
คุณสมบตัิ  มาตรฐาน  หน้าที ่ ความรับผดิชอบ  และเงือ่นไขการด าเนนิงาน 

ขององค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หนว่ยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน 
 
 

ส่วนที ่ ๑ 
คุณสมบตัิขององค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรฐั  หรอืองค์กรเอกชน 

 
 

ข้อ ๕ องค์กรผู้ เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ต้องมีคุณสมบัติ   
ดังต่อไปนี้   

(๑) มีการจัดตั้งหน่วยงานอย่างถูกต้องตามกฎหมาย 
(๒) มีการก าหนดนโยบาย  และมีการบรหิารการจัดการตามหลักธรรมาภิบาล  ไม่เลือกปฏิบัติ 

้หนา   ๙๐

่เลม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๒๙๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤศจิกายน   ๒๕๖๑



(๓) มีนักวิชาการในสังกัด  หรือมีเครือข่ายนักวิชาการในสังกัด  ที่มีความรู้  ความเชี่ยวชาญ  
ความช านาญ  และประสบการณ์ตามความเชี่ยวชาญในสาขาวิชาที่เกี่ยวข้อง   

(๔) มีการบริหารจัดการเพ่ืออ านวยความสะดวกในการประสานงานระหว่างผู้เชี่ยวชาญ 
ในองค์กร  เพ่ือรวบรวมขอ้คิดเห็นและจัดท าเปน็รายงานผลการประเมิน  รวมถงึการประสานงานระหวา่งองคก์ร  
หน่วยงาน  และส านักงาน 

(๕) นักวิชาการในสังกัด  ต้องมีวุฒิการศึกษา  ความรู้  ความเชี่ยวชาญ  ความช านาญ   
หรือประสบการณ์ตามข้อ  ๓  (๑)  (ก)  และข้อ  ๓  (๒) 

ส่วนที ่ ๒ 
มาตรฐาน  หนา้ที่  ความรบัผิดชอบ  และเงื่อนไขการด าเนินงาน 
ขององค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หนว่ยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน 

 
 

ข้อ ๖ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ต้องมีมาตรฐาน  หน้าที่  
ความรับผิดชอบ  และเงื่อนไขการด าเนินงาน  ดังนี้ 

(๑) ให้ถือว่าความเห็นในการประเมินของนักวิชาการในสังกัด  เป็นความเห็นขององค์กร 
หรือหน่วยงานนั้น 

(๒) ต้องรับผิดชอบต่อผลการประเมินของบุคลากรภายในองค์กร  หรือหน่วยงาน 
(๓) จัดท าบัญชีรายชื่อผู้เชี่ยวชาญสาขาต่าง  ๆ  ที่อยู่ในสังกัดที่ท าหน้าที่เป็นผู้เชี่ยวชาญ 

หรือคณะผู้เชี่ยวชาญ   
(๔) ประสานและก าหนดผู้เชี่ยวชาญหรือคณะผู้เชี่ยวชาญภายในสังกัด  รวบรวมข้อคิดเห็น  

จัดท ารายงานผลการประเมิน  และส่งมอบให้ส านักงานภายในระยะเวลาที่ก าหนด  รวมทั้งประสานงาน
กับส านักงาน  ในกรณีที่มีข้อสงสัยหรือปัญหาเกี่ยวกับการประเมิน   

(๕) ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  หรือเงื่อนไขการประเมินที่ส านักงานก าหนด  เช่น  
ขั้นตอน  ระยะเวลาการพิจารณา  เป็นต้น 

(๖) มีความเป็นกลาง  ไม่มีส่วนได้ส่วนเสีย  ทั้งโดยทางตรงหรือทางอ้อม  รวมทั้งไม่มี
ความสัมพันธ์กับองค์กร  หน่วยงาน  หรือผู้ประกอบการในเรื่องที่พิจารณา 

(๗) แสดงความไม่มีส่วนได้ส่วนเสียหรือความเกี่ยวข้องกับผู้ยื่นค าขอทุกครั้งก่อนที่จะท าการ
ประเมิน   

้หนา   ๙๑

่เลม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๒๙๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤศจิกายน   ๒๕๖๑



(๘) รักษาความลับของข้อมูลที่ได้รับมา  และให้ผู้เชี่ยวชาญหรือคณะผู้เชี่ยวชาญภายในสังกัด 
ลงนามเพ่ือแสดงเจตจ านงในการรักษาความลับและต้องไม่เปิดเผยข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับการประเมินเอกสาร
ทางวิชาการให้แก่บุคคลที่สาม   

(๙) กรณีองค์กรเอกชน  ต้องแสดงให้เห็นว่ามีระบบคุณภาพในการก ากับดูแลการบริหาร
จัดการองค์กร 

หมวด  ๓ 
การขึน้บญัชี  การแกไ้ขเปลีย่นแปลง  การยกเลิก  และการเพิกถอนการขึ้นบัญช ี

 
 

ส่วนที ่ ๑ 
การขึน้บญัช ี

 
 

ข้อ ๗ ผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนที่ประสงค์จะขอ  
ขึ้นบัญชีเพื่อท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  ให้ยื่นค าขอตามแบบ
ที่เลขาธิการประกาศก าหนด 

ข้อ ๘ ให้เลขาธิการประกาศการขึ้นบัญชีผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  
หรือองค์กรเอกชน  เพ่ือท าหน้าที่ในการประเมินเอกสารทางวิชาการผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์    
มาประกอบกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์   เมื่อปรากฏว่า  ผู้ยื่นค าขอ 
มีคุณสมบัติ  มาตรฐาน  หน้าที่  ความรับผิดชอบ  และเงื่อนไขการด าเนินงานตามหมวด  ๑  หรือหมวด  ๒  
แล้วแต่กรณี 

บัญชีผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ตามวรรคหนึ่ง   
ให้มีอายุสามปีนับแต่วันที่ได้ขึ้นบัญชีไว้  หากประสงค์จะขึ้นบัญชีดังกล่าวใหม่  ให้ยื่นค าขอขึ้นบัญชี 
ภายในเก้าสิบวันก่อนวันสิ้นอายุ  เมื่อได้ยื่นค าขอดังกล่าวแล้วให้ถือว่าบัญชีดังกล่าวยังใช้ต่อไปได้จนกว่า
เลขาธิการจะไม่ขึ้นบัญชี   

ส่วนที ่ ๒ 
การแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

 
 

ข้อ ๙ ผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ที่ประสงค์ 
จะขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงข้อมูลที่ได้ขึ้นบัญชีไว้   หรือการแก้ไขเปลี่ยนแปลงสาขาความเชี่ยวชาญ   
ให้ยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงตามแบบที่เลขาธิการก าหนด 

ให้ส านักงานประกาศการขึ้นบัญชีผู้ เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้ เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ   
หรือองค์กรเอกชน  ตามวรรคหนึ่ง  เมื่อปรากฏว่าผู้ยื่นค าขอมีคุณสมบัติ   มาตรฐาน  หน้าที่    
ความรับผิดชอบ  และเงื่อนไขการด าเนินงานตามหมวด  ๑  หรือหมวด  ๒  แล้วแต่กรณี 

้หนา   ๙๒

่เลม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๒๙๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤศจิกายน   ๒๕๖๑



ข้อ ๑๐ ให้ส านักงานมีอ านาจแก้ไขข้อมูลการขึ้นบัญชีให้ถูกต้องตรงความเป็นจริง   ในกรณี 
ที่ตรวจพบว่า  ข้อมูลไม่ตรงตามที่ได้รับการขึ้นบัญชีไว้  เช่น  สาขาไม่ตรงตามที่ได้รับการขึ้นบัญชีไว้  
ผู้เชี่ยวชาญในองค์กรหรือหน่วยงานมีการโยกย้าย  หรือลาออกจากองค์กร  หรือคุณวุฒิหรือสาขาความเชี่ยวชาญ  
มีการเปลี่ยนแปลง  เป็นต้น   

ทั้งนี้  ให้ส านักงานประกาศการขึ้นบัญชีผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ   
หรือองค์กรเอกชน  ที่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงตามวรรคหนึ่งด้วย 

ส่วนที ่ ๓ 
การยกเลกิ   

 
 

ข้อ ๑๑ ผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ที่ประสงค์ 
จะขอยกเลิกการขึ้นบัญชี   ให้มีหนั งสือแจ้งส านักงานทราบล่วงหน้าไม่น้อยกว่าสี่ สิบห้าวัน   
และให้การยกเลิกการขึ้นบัญชีเป็นไปตามเงื่อนวันเวลาที่ ได้ระบุไว้ในหนังสือที่ ได้แจ้งแล้วนั้น   
ในกรณีที่ไม่ได้ระบุเงื่อนวันเวลาที่ยกเลิกการขึ้นบัญชีไว้ในหนังสือดังกล่าว   ให้ถือเอาวันที่ส านักงาน 
ได้รับหนังสือนั้นเป็นวันยกเลิกการขึ้นบัญชี 

ทั้งนี้   ต้องจัดท ารายงานผลการประเมินเอกสารทางวิชาการ   ให้แล้วเสร็จและส่งมอบ   
ให้ส านักงานก่อนวันที่มีผลเป็นการยกเลิกการขึ้นบัญชีตามวรรคหนึ่งเป็นระยะเวลาไม่น้อยกว่าสิบห้าวัน   

ข้อ ๑๒ ให้เลขาธิการประกาศการยกเลิกการขึ้นบัญชีผู้ เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  
หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนด้วย  ทั้งนี้  ผลของการยกเลิกการขึ้นบัญชีจะไม่มีผลกระทบต่อ 
การกระท าใด ๆ   ที่ผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนได้ด าเนินการไปแล้ว  
และเป็นไปตามหลักวิชาการที่ถูกต้อง  ทั้งนี้  ให้อยู่ในการพิจารณาของส านักงาน 

ส่วนที ่ ๔ 
การเพิกถอน 

 
 

ข้อ ๑๓ ให้ส านักงานมีอ านาจเพิกถอนการขึ้นบัญชีเป็นผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  
หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ในกรณีใดกรณีหนึ่ง  ดังต่อไปนี้   

(๑) ขาดคุณสมบัติตามขอ้  ๓  หรือข้อ  ๕  หรือไม่ปฏิบัตหินา้ที่  ความรับผิดชอบ  และเงื่อนไข
การด าเนินงานตามข้อ  ๔  หรือข้อ  ๖   

(๒) จงใจยื่นเอกสารอันเป็นเท็จ  ซึ่งเอกสารเท็จนั้นมีส่วนส าคัญในการที่ส านักงานใช้ 
ในการพิจารณารับขึ้นบัญชีเป็นผู้เชี่ยวชาญหรือสาขาความเชี่ยวชาญ  แล้วแต่กรณี 

(๓) องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ที่เลิก  ถูกยกเลิก  หรือถูกยุบ
หน่วยงานหรือองค์กร   

้หนา   ๙๓

่เลม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๒๙๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤศจิกายน   ๒๕๖๑



ข้อ ๑๔ ให้เลขาธิการประกาศการเพิกถอนการขึ้นบัญชีผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  
หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนด้วย  ทั้งนี้  ผลของการเพิกถอนการขึ้นบัญชีจะไม่มีผลกระทบ 
ต่อการกระท าใด ๆ   ที่ผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนได้ด าเนินการไปแลว้  
และเป็นไปตามหลักวิชาการที่ถูกต้อง  ทั้งนี้  ให้อยู่ในการพิจารณาของส านักงาน 

ข้อ ๑๕ ผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนที่ถูกเพิกถอน
ออกจากการขึ้นบัญชีตามข้อ  ๑๓  (๑)  และข้อ  ๑๓  (๓)  จะขอขึ้นบัญชีใหม่อีกไม่ได้  เว้นแต่เวลา 
ได้ผ่านพ้นไปแล้ว  ไม่น้อยกว่าสองปีนับแต่วันที่ถูกเพิกถอนนั้น   

ข้อ ๑๖ ผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนที่ถูกเพิกถอน
การขึ้นบัญชีตามข้อ  ๑๓  (๒)  จะขอขึ้นบัญชีใหม่อีกไม่ได้ 

หมวด  ๔ 
ค่าใช้จ่าย 

 
 

ข้อ ๑๗ ค่าใช้จ่ายที่เกี่ยวข้องกับการด าเนินการตามประกาศนี้   ให้เป็นไปตามบัญชีแนบท้าย
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  ว่าด้วยเรื่อง  ค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  
หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ  ที่ท าหน้าที่ในการประเมินเอกสาร
ทางวิชาการ  การตรวจวิเคราะห์  การตรวจสถานประกอบการ  หรือการตรวจสอบผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  
พ.ศ.  ๒๕๖๑ 

หมวด  ๕ 
การอุทธรณ ์

 
 

ข้อ ๑๘ ผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ที่ส านักงาน  
ไม่ขึ้นบัญชี  ไม่ต่ออายุ  หรือถูกเพิกถอนออกจากการขึ้นบัญชี  มีสิทธิอุทธรณ์ต่อเลขาธิการได้ภายใน 
สิบห้าวันนับแต่วันที่ได้รับแจ้งค าสั่งดังกล่าว 

ให้เลขาธิการแต่งตั้งคณะพิจารณาอุทธรณ์เพื่อท าหน้าที่พิจารณาค าอุทธรณ์   
เมื่ อได้รับค าอุทธรณ์ตามวรรคหนึ่ ง   ให้ เลขาธิการรายงานความเห็นพร้อมเหตุผล 

ไปยังปลัดกระทรวงผู้มีอ านาจพิจารณาอุทธรณ์ภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ ได้รับอุทธรณ์    
ให้ปลัดกระทรวงพิจารณาให้แล้วเสร็จภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ตนได้รับรายงาน   ถ้ามีเหตุจ าเป็น 
ไม่อาจพิจารณาให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลาดังกล่าวให้ปลัดกระทรวงมีหนังสือแจ้งให้ผู้อุทธรณ์ทราบ

้หนา   ๙๔

่เลม   ๑๓๕   ตอนพิเศษ   ๒๙๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๙   พฤศจิกายน   ๒๕๖๑



ก่อนครบก าหนดเวลาดังกล่าว  ในการนี้  ให้ขยายระยะเวลาพิจารณาอุทธรณ์ออกไปได้ไม่เกินสามสิบวัน
นับแต่วันที่ครบก าหนดเวลาดังกล่าว 

ในระหว่างการอุทธรณ์  เลขาธิการอาจพิจารณาให้ผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรฐั  
หรือองค์กรเอกชน  ด าเนินการต่อไปได้ 

หมวด  ๖ 
ความจ าเปน็และเพ่ือประโยชน์ในการเรง่รดักระบวนการพิจารณาอนุญาต 

 
 

ข้อ ๑๙ ในกรณีมีความจ าเป็นและเพ่ือประโยชน์ในการเร่งรัดกระบวนการพิจารณาอนุญาต  
ที่ต้องอาศัยผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศ 
และต่างประเทศ  ที่มีหน้าที่หรือความเชี่ยวชาญโดยเฉพาะอย่างหนึ่งอย่างใดเกี่ยวกับการประเมินเอกสาร
ทางวิชาการ  ประกอบกับหากการพิจารณาเพ่ือขึ้นบัญชีตามประกาศนี้  จะมีผลให้กระบวนการพิจารณา
อนุญาตไม่เป็นตามระยะเวลาที่ระบุไว้ในคู่มือส าหรับประชาชนด้วยแล้ว   

ให้เลขาธิการมีอ านาจประกาศการขึ้นบัญชีให้ผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรฐั  
หรือองค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่างประเทศ  ตามวรรคหนึ่ง  เป็นผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  
หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชนตามประกาศนี้   โดยให้ยกเว้นการพิจารณาหรือด าเนินการ 
ตามประกาศนี้  ได้ไม่ว่าทั้งหมด  หรือบางส่วน   

ทั้งนี้  ในการประกาศการขึ้นบัญชีตามวรรคสอง  ให้แจ้งเหตุผลความจ าเป็น  ประโยชน์ในการเร่งรัด
หรือผลกระทบต่อกระบวนการพิจารณาอนุญาต  รวมถึงหน้าที่หรือความเชี่ยวชาญโดยเฉพาะ 
ของผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงาน  หรือองค์กรที่ขึ้นบัญชีไว้ด้วย 

บทเฉพาะกาล 
 
 

ข้อ ๒๐ ให้ผู้ เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้ เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน   
ที่ได้รับการขึ้นบัญชีไว้กับส านักงานก่อนวันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ  ให้ยังคงใช้ได้ต่อไปไม่เกินห้าปีนับแต่ 
วันที่ประกาศนี้บังคับใช้ 
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