
การขออนุญาตโฆษณาชุดตรวจโควิด 19 แบบตรวจหาแอนติเจนด้วยตนเอง (ATK self-test) 

หัวข้อ อนุญาต ไม่อนุญาต เหตุผล 
ผู้ยื่นค าขอ
โฆษณา 

นิติบุคคล หรือผู้ใดที่ประสงค์ท าการโฆษณา 
สามารถยื่นค าขออนุญาตโฆษณาได ้

กรณีที่มีเนื้อหาการโฆษณา
เกี่ยวกับการบริการและการท า
หัตถการร่วมด้วย เนื่องจาก
เกี่ยวข้องกับการโฆษณา

สถานพยาบาล ใหต้ดิต่อกรม 
สบส. 

 

สื่อโฆษณา ครอบคลุมสื่อทุกรูปแบบ    

ข้อความที่ต้องมี
ในการขอ
อนุญาตโฆษณา 

1.ค าเตือน (ขนาดต้องไม่ต่ ากวา่ 2 มิลลิเมตร) 
- : อา่นค าเตือนในฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์กอ่นใช้ 
2. ค าแนะน า (ขนาดต้องไมต่่ ากวา่ 2 มิลลิเมตร) 
: ใช้ส าหรับตรวจคัดกรองเบื่องต้นเท่านัน้ และเหมาะกับผู้ที่มีประวัติความเส่ียงสูงใน
การติดเช้ือโควิด-19 โดยหากมีแอนติเจนของเชื้อโควิด- 19 ปริมาณน้อย อาจให้ผลลบ
ปลอมได้  
: กรณีได้ผลลบ แต่มีประวัติที่มีความเส่ียงสูง หรือใกล้ชิดกับผู้ติดเชื้อ ควรเฝ้าระวัง
ตนเอง และด าเนินการตรวจซ้ าอีกครั้ง 3-5 วันหรือเมื่อมอีาการป่วย  
3.ชื่อ ที่อยู ่หมายเลขโทรศัพท์ (ผู้ผลติ, ผู้น าเขา้, ผู้จัดจ าหน่าย,ผู้โฆษณา แลว้แต่กรณี) 
4.ชื่อเครื่องมือแพทย์ ตามใบรับรองการประเมินเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ 
5. เลขที่ใบรบัรองการประเมินเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์  
 ให้แสดงเลขที่ใบรับรองการประเมินเทคโนโลยี ขึ้นต้นดว้ยตัวอักษร T ตามดว้ยตัวเลข 
7 หลัก โดยสามารถแสดงในรูปแบบ ดังนี้ 
- ให้แสดงเลขที่ใบรับรองก ารประเมินเทคโนโลยีขึ้นต้นด้วย T แล้วตามด้วยเลข 7 หลัก
ในกรอบเครื่องหมาย อย. โดยไม่แสดงข้อความใด ๆ ก ากับ หรือ 
- แสดงข้อความ เลขที่ใบรับรองการประเมินเทคโนโลยี ที่ T XXXXXXX 
อย่างใดอยา่งหนึ่งก็ได้ 

 ตามประกาศส านักงานฯ 
เรื่องหลักเกณฑ์วิธีการ
และเงื่อนไขการโฆษณา
เครื่องมือแพทย ์

การแสดง
ข้อความแสดง

สรรพคุณฯ 

สามารถอ้างอิงข้อมูลบนฉลากหรือเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ที่ถูกพิจารณา
อนุมัติจากกลุ่มก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด 6 กอง พ เท่าน้ัน 

ไม่สามารถอ้างอิงผลการ
ทดสอบจากหน่วยทดสอบ

เพื่อการโฆษณาได้ เนื่องจาก
ผลการทดสอบดงักล่าวเป็น

ข้อมูลเพื่อใช้ในการขึ้นทะเบยีน
เท่าน้ัน (specificity , 

sensitivity) 

ผ่านการพิจารณาจาก
กอง พ แล้ว 

การแสดงการ
รับรองโดย

หน่วยงานตา่งๆ  

กรณี ตราสัญลักษณ์การรบัรองระบบคุณภาพการผลติ ใหแ้สดงบริเวณชื่อผู้ผลิต
หรือระบุว่า ผู้ผลิตไดร้ับการรับรองระบบคุณภาพน้ัน ๆ เช่น ผู้ผลิตได้รบัการรับรอง
ระบบคุณภาพ ISO 9001 หรือ ISO 13485  เนื่องจากเป็นการรบัรองระบบ
คุณภาพของสถานที่ผลติ มิใช่การรบัรองผลิตภัณฑ์โดยตรง 
 
กรณี CE Mask จะต้องระบุเลข Notified Body 4 digits พร้อมแนบส าเนา CE 
น้ันๆ 

- FDA USFDA KFDA etc. 
-ตรากระทรวงสาธารณสุข 
-ตราสญัลักษณ ์อย.  
ยกเว้นการแสดงเลขที่ ปท. ใน
กรอบ อย. 
- Declaration of 
Conformity (CE DOC) 

- ต้องมหีลักฐานยินยอม
ให้ใช้ตราสัญลักษณ์ของ
หน่วยงานน้ัน ๆ ในการ

โฆษณา 
 

- เนือ่งจากเอกสาร
ดังกล่าวเป็นการรบัรอง
ตนเองของผู้ผลิตตาม
ข้อก าหนดของ EU 

ข้อความ 
ที่พบบ่อย และ

ไม่อนุญาต 

 -ปลอดภัย แม่นย า ถูกต้อง 
-มีประสทิธิภาพ 
-เครื่องหมายถูก ที่หน่ึง ที่สุด 

เข้าข่ายการโอ้อวด  
ฝ่าฝืน ม.59 แห่ง พรบ. 

เครื่องมือแพทย ์

-ทดสอบได้ทุกสายพันธุ์ มีสายพันธุ์ใหมม่าเรื่อย ๆ 

-ได้รับการรับรองจาก อย. 
-ได้รับอนุญาตให้น าเข้า ผลิต 
หรือจ าหน่าย 

เป็นการประเมิน
เทคโนโลยี ไม่ได้เป็นการ

อนุญาต/รบัรอง 

 


