
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  เครือ่งมือแพทย์ที่ตอ้งขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล  หรอืผู้ประกอบวชิาชีพทางการแพทยแ์ละสาธารณสขุ 

พ.ศ.  ๒๕๖๓ 
 

 

โดยที่เป็นการสมควรก าหนดเครื่องมือแพทย์ที่ต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล  หรือผู้ประกอบ 
วิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข  ตลอดจนหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการขายเครื่องมือแพทย์ 
ดังกล่าว 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  และมาตรา  ๖  (๑๐)  แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ
เครื่องมือแพทย์จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ก าหนดให้เครื่องมือแพทย์ตามรายการแนบท้ายประกาศนี้   เป็นเครื่องมือแพทย์ 
ที่ต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล  หรือผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข  และปฏิบัติ 
ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่แนบท้ายประกาศนี้ 

ข้อ ๒ กรณีที่มีประกาศก าหนดเครื่องมือแพทย์ที่ต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล  หรือ 
ผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุขไว้เป็นการเฉพาะแล้วให้เป็นไปตามประกาศนั้น 

ข้อ ๓ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  27  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๖3 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๒๖

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๙๘    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๘   เมษายน   ๒๕๖๓
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เครื่องมือแพทย์ที่ต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล หรือผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข 
แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เครื่องมือแพทย์ที่ต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล หรือผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข พ.ศ. ๒๕๖๓ 

รายการ เครื่องมือแพทย์ หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข หมายเหตุ 
๑ ผลิตภัณฑ์ที่มีสมบัติหนืดส าหรับใช้ใน

กระบวนการผ่าตัดตา 
ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ผลิตภัณฑ์ที่มีสมบัติหนืดส าหรับใช้ใน
กระบวนการผ่าตัดตา พ.ศ. ๒๕๕๗ ลงวันที่ ๒๔ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๕๗ 

 

๒ ผลิตภัณฑ์ฟอกสีฟัน ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดผลิตภัณฑ์ฟอกสีฟันเป็น 
เครื่องมอืแพทย์ พ.ศ.  ๒๕๖๑ ลงวันที่ ๒๗ สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๑ 

 

๓ ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวี 
ยกเว้นชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการคัดกรอง
การติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเอง 

ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวี  
ลงวันที่ ๒ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๕๒ และและประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชุดตรวจ 
ที่เก่ียวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวี (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ ลงวันที่ ๑๙ มีนาคม พ.ศ. ๒๕๖๒  

 

๔ กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไข
ข้อบกพร่องของผิวหนัง  

ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไขข้อบกพร่อง
ของผิวหนัง พ.ศ. ๒๕๖๒ ลงวันที่ ๙ สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๒ 

 

๕ เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย  
พ.ศ. ๒๕๖๒ ลงวันที่ ๗ พฤศจิกายน พ.ศ. ๒๕๖๒ 

 

๖ ชุดตรวจและน ้ำยำที่เก่ียวข้องกับกำรวินิจฉัย 
กำ รติ ด เ ชื อ SARS-CoV-2 ( เ ชื อ ก่ อ โ รค 
COVID-19) เฉพาะแบบตรวจหาแอนติบอดี 
หรือแอนติเจน  
 

๑. ให้ขายได้เฉพาะแก่สถานพยาบาลของรัฐ โรงพยาบาลทั่วไป โรงพยาบาลเฉพาะทาง คลินิก
เวชกรรม คลินิกเฉพาะทางด้านเวชกรรม คลินิกเทคนิคการแพทย์หรือสหคลินิกที่จัดให้มีการ
ประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือเทคนิคการแพทย์ ตามกฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาล 
 ทั้งนี้ ผู้ผลิต หรือผู้น าเข้าสามารถขายให้แก่ผู้ขายเพ่ือน าไปขายให้กับสถานที่ตามวรรคหนึ่งได้ 
โดยผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าจะต้องควบคุมให้ผู้ขายด าเนินการขายให้เฉพาะแก่สถานที่ตามวรรคหนึ่ง
เท่านั้น 
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เครื่องมือแพทย์ที่ต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล หรือผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข 
แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เครื่องมือแพทย์ที่ต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล หรือผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข พ.ศ. ๒๕๖๓ 

รายการ เครื่องมือแพทย์ หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข หมายเหตุ 
๖ ชุดตรวจและน ้ำยำที่เก่ียวข้องกับกำรวินิจฉัย 

กำ รติ ด เ ชื อ SARS-CoV-2 ( เ ชื อ ก่ อ โ รค 
COVID-19) เฉพาะแบบตรวจหาแอนติบอดี 
หรือแอนติเจน (ต่อ) 
 

๒. ให้ผู้ผลิต ผู้น าเข้า หรือผู้ขาย จัดท ารายงานการขายเฉพาะชุดตรวจที่ไม่ต้องใช้ร่วมกับ
เครื่องตรวจวิเคราะห์ เสนอต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ตามแบบ ร.ข.พ. ๔ ของ
ประกาศนี ้ดังนี้ 
(๑) ตั้งแต่วันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับจนถึงธันวาคม ๒๕๖๓ ให้จัดท ารายงานเสนอต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ทุก ๓ เดือน ภายในเดือนถัดไป 
(๒) ตั้งแต่เดือนมกราคม ๒๕๖๔ เป็นต้นไป ให้จัดท ารายงานเสนอต่อส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาทุกปี ภายในเดือนมีนาคมของปีถัดไป 
    ทั้งนี้ หากเดือนใดไม่มีการขาย ให้ระบุในรายงานตามแบบ  ร.ข.พ. ๔ ว่า “ไม่มีการขาย”   
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