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Device Directive) รวมีถ้ึงได้มีีการป็รับัป็รุงแก้ไข้เพิ�มีเติมีข้้อมูีลเน่�อหาข้องกฎหมีายีในป็ระเด็น
ต่าง ๆ  เพิ�มีมีาตรการควบัคุมีเคร่�องมี่อแพทยี์ตามีระดับัความีเสี�ยีงให้มีีความีชั้ดเจน ครอบัคลุมี 
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กี่�รจััดให้ม่ช�องที่�งกี่�รร้องเร่ยนิ	 บันิทึี่กี่ข้้อร้องเร่ยนิ	 แลุ่ะระบบ
จััดกี่�รข้้อร้องเร่ยนิท่ี่�เก่ี่�ยวกัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ผู้ลิุ่ต	นิำ�เข้้�	หร่อข้�ย	
เพ่�อกี่�รตรวจัสี่อบข้องพนัิกี่ง�นิเจ้ั�หน้ิ�ท่ี่�	พ.ศ.	2563

	 ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	เร่�อง	หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	วิธ่กี่�ร	แลุ่ะเง่�อนิไข้
กี่�รจััดให้ม่ป้�ยแสี่ดงสี่ถ�นิท่ี่�ผู้ลิุ่ต	สี่ถ�นิท่ี่�นิำ�เข้้�	สี่ถ�นิท่ี่�ข้�ย	หร่อ
สี่ถ�นิท่ี่�เก็ี่บรักี่ษ�เคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2564
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183

187

188
189

190

193

195

206

214

	 ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	เร่�อง	หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	วิธ่กี่�ร	แลุ่ะเง่�อนิไข้
กี่�รแสี่ดงฉลุ่�กี่แลุ่ะเอกี่สี่�รกี่ำ�กัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2563

	 ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	 เร่�อง	 ห้�มผู้ลิุ่ต	 นิำ�เข้้�	 หร่อข้�ย
ถ่งม่อสี่ำ�หรับกี่�รศัลุ่ยกี่รรมชนิิดม่แป้ง	พ.ศ.	2563

	 ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	เร่�อง	โรคำหร่ออ�กี่�รข้องโรคำท่ี่�ห้�มโฆษณี�

	 ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	 เร่�อง	 กี่ำ�หนิดลัุ่กี่ษณีะกี่�รโฆษณี�
เคำร่�องม่อแพที่ย์บ�งประกี่�รท่ี่�ไม�ต้องข้ออน่ิญ�ต	พ.ศ.	2563

	 ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	 เร่�อง	หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	 วิธ่กี่�ร	แลุ่ะเง่�อนิไข้			
กี่�รโฆษณี�เคำร่�องม่อแพที่ย์	 โดยตรงต�อผู้้้ประกี่อบวิช�ช่พ																						
ที่�งกี่�รแพที่ย์แลุ่ะสี่�ธ�รณีส่ี่ข้ท่ี่� ไ ด้รับกี่�รยกี่เว้นิไม� ต้อง																																														
ข้ออน่ิญ�ตโฆษณี�	พ.ศ.	2563

	 ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	เร่�อง	หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	วิธ่กี่�ร	แลุ่ะเง่�อนิไข้
ในิกี่�รผู้ลิุ่ต	 นิำ�เข้้�	 หร่อข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ได้รับกี่�รยกี่เว้นิ							
ต�มม�ตร�	27	(1)	แห�งพระร�ชบัญญัติเคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2551

	 ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	เร่�อง	หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	วิธ่กี่�ร	แลุ่ะเง่�อนิไข้
ในิกี่�รผู้ลิุ่ต	 หร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ได้รับกี่�รยกี่เว้นิต�ม							
ม�ตร�	27	(5)	(6)	แลุ่ะ	(7)	แห�งพระร�ชบัญญัติเคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2551

	 ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	 เร่�อง	หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	 วิธ่กี่�ร	แลุ่ะเง่�อนิไข้						
ในิกี่�รนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ได้รับกี่�รยกี่เว้นิต�มม�ตร�	 27	 (8)								
แห�งพระร�ชบัญญัติเคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2551

	 ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	เร่�อง	หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	วิธ่กี่�ร	แลุ่ะเง่�อนิไข้
ในิกี่�รนิำ�เข้้�หน้ิ�กี่�กี่อนิ�มัยที่�งกี่�รแพที่ย์สี่ำ�หรับบ่คำลุ่�กี่ร								
ในิกิี่จักี่�รข้องตนิเพ่�อใช้ในิกี่รณ่ีกี่�รติดเช่�อ	SARS-CoV-2	(เช่�อกี่�อโรคำ	
COVID-19)	ท่ี่�ได้รับกี่�รยกี่เว้นิต�มม�ตร�	27	(8)	แห�งพระร�ชบัญญัติ	
เคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2551	  

สารบัญ (ต่อ)

จ



คู่่�มืือกฎหมืายเคู่รื่่�องมืือแพทย์
และหน้้าที่่�ของผู้้้ประกอบการเคร่�องมืือแพที่ย์์

	 ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	 เร่�อง	หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	 วิธ่กี่�ร	 แลุ่ะเง่�อนิไข้								
ในิกี่�รนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์สี่ำ�หรับบริจั�คำให้แกี่�หนิ�วยง�นิข้องรัฐแลุ่ะ
องค์ำกี่รกี่�รก่ี่ศลุ่	 เพ่�อใช้กี่รณ่ีกี่�รติดเช่�อ	 SARS-CoV-2	 (เช่�อกี่�อโรคำ	
COVID-19)	ท่ี่�ได้รับกี่�รยกี่เว้นิต�มม�ตร�	27	(8)	แห�งพระร�ชบัญญัติ	
เคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2551

	 ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	เร่�อง	คำ��ใช้จั��ยท่ี่�จัะจััดเก็ี่บจั�กี่ผู้้้ย่�นิคำำ�ข้อ
ในิกี่ระบวนิกี่�รพิจั�รณี�อน่ิญ�ตผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์เคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2564

	 ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	เร่�อง	สี่ถ�นิท่ี่�ผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์

	 ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	เร่�อง	สี่ถ�นิท่ี่�นิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์

	 ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	 เร่�อง	 ระบ่โรคำท่ี่�ต้องห้�มสี่ำ�หรับผู้้้ข้อ								
จัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�ร	แลุ่ะผู้้้ข้ออน่ิญ�ตข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์

	 ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	 เร่�อง	หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	 วิธ่กี่�ร	 แลุ่ะเง่�อนิไข้										
กี่�รจััดให้ม่ป้�ยแสี่ดงสี่ถ�นิท่ี่�ผู้ลิุ่ต	 สี่ถ�นิท่ี่�นิำ�เข้้�	 สี่ถ�นิท่ี่�ข้�ยหร่อ																					
สี่ถ�นิท่ี่�เก็ี่บรักี่ษ�เคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2564

	 	 ปรื่ะกาศสำานั้กงาน้คณะกรื่รื่มการื่อาหารื่และยา

	 ประกี่�ศสี่ำ�นัิกี่ง�นิคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�	เร่�อง	กี่ำ�หนิดแบบ
ต�มกี่ฎกี่ระที่รวงกี่�รข้ออน่ิญ�ตแลุ่ะกี่�รออกี่ใบอน่ิญ�ตผู้ลิุ่ตหร่อ						
นิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2564

	 ประกี่�ศสี่ำ�นัิกี่ง�นิคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�	 เร่�อง	 กี่ำ�หนิดแบบ								
ต�มกี่ฎกี่ระที่รวงกี่�รแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดแลุ่ะกี่�รออกี่ใบรับแจ้ัง
ร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2564

	 ประกี่�ศสี่ำ�นัิกี่ง�นิคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�	 เร่�อง	 กี่ำ�หนิดแบบ								
ต�มกี่ฎกี่ระที่รวงกี่�รข้อจัดแจ้ังแลุ่ะกี่�รออกี่ใบรับจัดแจ้ังผู้ลิุ่ตหร่อ										
นิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2564
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268

273

279

281

287

291

	 ประกี่�ศสี่ำ�นัิกี่ง�นิคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�	 เร่�อง	กี่ำ�หนิดให้ผู้้้ย่�นิ								
คำำ�ข้ออน่ิญ�ตผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์ไม�ต้องแจ้ังข้้อม้ลุ่	 เอกี่สี่�ร
หร่อหลัุ่กี่ฐ�นิต�มกี่ฎกี่ระที่รวงกี่�รข้ออน่ิญ�ตแลุ่ะกี่�รออกี่ใบอน่ิญ�ต
ผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2564

	 ประกี่�ศสี่ำ�นัิกี่ง�นิคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�	 เร่�อง	กี่ำ�หนิดให้ผู้้้ย่�นิ
คำำ�ข้อแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์ไม�ต้องแจ้ัง
ข้้อม้ลุ่	เอกี่สี่�รหร่อหลัุ่กี่ฐ�นิต�มกี่ฎกี่ระที่รวงกี่�รแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	
แลุ่ะกี่�รออกี่ใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์								
พ.ศ.	2564

	 ประกี่�ศสี่ำ�นัิกี่ง�นิคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�	 เร่�อง	กี่ำ�หนิดให้ผู้้้ย่�นิ
คำำ�ข้อจัดแจ้ังผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์ไม�ต้องแจ้ังข้้อม้ลุ่	 เอกี่สี่�ร
หร่อหลัุ่กี่ฐ�นิต�มกี่ฎกี่ระที่รวงกี่�รจัดแจ้ัง	แลุ่ะกี่�รออกี่ใบรับจัดแจ้ัง
ผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2564	

	 ประกี่�ศสี่ำ�นัิกี่ง�นิคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�	 เร่�อง	 หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์											
วิธ่กี่�ร	แลุ่ะเง่�อนิไข้กี่�รแจ้ังข้้อม้ลุ่	ต�มท่ี่�จัดแจ้ังไว้แลุ้่วม่กี่�รเปลุ่่�ยนิแปลุ่ง														
ไปจั�กี่เดิม	พ.ศ.	2564

	 ประกี่�ศสี่ำ�นัิกี่ง�นิคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�	 เร่�อง	 หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์											
วิธ่กี่�ร	แลุ่ะเง่�อนิไข้กี่�รข้อต�ออ�ย่ใบรับจัดแจ้ังเคำร่�องม่อแพที่ย์แลุ่ะ															
กี่�รอน่ิญ�ตให้ต�ออ�ย่ใบรับจัดแจ้ังเคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2564

	 ประกี่�ศสี่ำ�นัิกี่ง�นิคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�	 เร่�อง	 หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์												
วิธ่กี่�ร	 แลุ่ะเง่�อนิไข้กี่�รจััดให้ม่ข้้อม้ลุ่เอกี่สี่�รที่�งวิช�กี่�รย่นิยันิว��			
เคำร่�องม่อแพที่ย์ข้องตนิ	 ม่ค่ำณีภ�พม�ตรฐ�นิ	 ประสิี่ที่ธิภ�พแลุ่ะ									
คำว�มปลุ่อดภัย	 เพ่�อกี่�รตรวจัสี่อบหร่อสี่�งให้แกี่�เจ้ั�หน้ิ�ท่ี่�เม่�อร้องข้อ	
พ.ศ.	2563

สารบัญ (ต่อ)
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ซ

สารบัญ (ต่อ)

	 ประกี่�ศสี่ำ�นัิกี่ง�นิคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�	เร่�อง	กี่ำ�หนิดหลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	
วิธ่กี่�ร	 แลุ่ะเง่�อนิไข้กี่�รแจ้ังเลิุ่กี่กิี่จักี่�ร	 จัำ�นิวนิแลุ่ะสี่ถ�นิท่ี่�เก็ี่บ										
เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�เหลุ่่ออย้�เม่�อเลิุ่กี่กิี่จักี่�ร	 ไม�ต�ออ�ย่หร่อผู้้้อน่ิญ�ต								
ไม�อน่ิญ�ตให้ต�ออ�ย่ใบจัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�ร	 ใบอน่ิญ�ต					
ใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	หร่อใบรับจัดแจ้ัง	พ.ศ.	2564

	 ประกี่�ศสี่ำ�นัิกี่ง�นิคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�	 เร่�อง	 กี่ำ�หนิดแบบ
ร�ยง�นิต�มประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	เร่�อง	หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	วิธ่กี่�รแลุ่ะ
เง่�อนิไข้กี่�รจััดที่ำ�ร�ยง�นิผู้ลุ่กี่�รที่ำ�ง�นิอันิผิู้ดปกี่ติข้องเคำร่�องม่อแพที่ย์
หร่อเหต่กี่�รณ์ีอันิไม�พึงประสี่งค์ำท่ี่�เกิี่ดขึ้�นิกัี่บผู้้้บริโภคำแลุ่ะร�ยง�นิ							
กี่�รดำ�เนิินิกี่�รแก้ี่ไข้เพ่�อคำว�มปลุ่อดภัยในิกี่�รใช้เคำร่�องม่อแพที่ย์				
พ.ศ.	2563

	 ประกี่�ศสี่ำ�นัิกี่ง�นิคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�	เร่�อง	กี่ำ�หนิดหลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	
วิธ่กี่�ร	แลุ่ะเง่�อนิไข้ในิกี่�รข้ออน่ิญ�ต	กี่�รออกี่ใบอน่ิญ�ตแลุ่ะอ�ย่
ใบอน่ิญ�ตโฆษณี�เคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2564

ปรื่ะกาศคณะกรื่รื่มการื่เคร่ื่�องม่อแพทย์

	 ประกี่�ศคำณีะกี่รรมกี่�รเคำร่�องม่อแพที่ย์	เร่�อง	หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	วิธ่กี่�ร	แลุ่ะ
เง่�อนิไข้ในิกี่�รข้อผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ต้องจัดแจ้ังเพ่�อกี่�รสี่�งออกี่	
พ.ศ.	2563

	 ประกี่�ศคำณีะกี่รรมกี่�รเคำร่�องม่อแพที่ย์	เร่�อง	หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	วิธ่กี่�ร	แลุ่ะ
เง่�อนิไข้ในิกี่�รข้อผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ต้องได้รับอน่ิญ�ต	 หร่อ						
เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ต้องแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดเพ่�อกี่�รสี่�งออกี่	พ.ศ.	2564

	 ระเบ่ยบคำณีะกี่รรมกี่�รเคำร่�องม่อแพที่ย์ว��ด้วยหลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์													
กี่�รเปร่ยบเท่ี่ยบต�มพระร�ชบัญญัติเคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2551	
แลุ่ะท่ี่�แก้ี่ไข้เพิ�มเติม	พ.ศ.	2563
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1คู่่�มืือกฎหมืายเคู่รื่่�องมืือแพทย์
และหน้้าที่่�ของผู้้้ประกอบการเคร่�องมืือแพที่ย์์

1	 คำำ�นิิย�มที่่�เกี่่�ยวข้้อง

	 ต�มม�ตร�	4	แห�งพระร�ชบัญญัติเคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2551	 ซึึ่�งแก้ี่ไข้เพิ�มเติม
โดยพระร�ชบัญญัติเคำร่�องม่อแพที่ย์	(ฉบับท่ี่�	2)	พ.ศ.	2562
 “เคร่ื่�องม่อแพทย์”	หม�ยคำว�มว��
	 (1)	เคำร่�องม่อ	เคำร่�องใช้	เคำร่�องกี่ลุ่	วัตถ่ท่ี่�ใช้ใสี่�เข้้�ไปในิร��งกี่�ย	นิำ��ย�ท่ี่�ใช้ตรวจัในิ
หร่อนิอกี่ห้องปฏิิบัติกี่�ร	 ผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์	 ซึ่อฟต์แวร์	 หร่อวัตถ่อ่�นิใด	 ท่ี่�ผู้้้ผู้ลิุ่ตหร่อเจ้ั�ข้อง
ผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์ม่�งหม�ยเฉพ�ะสี่ำ�หรับใช้อย��งหนึิ�งอย��งใดกัี่บมน่ิษย์หร่อสัี่ตว์ดังต�อไปน่ิ�														
ไม�ว��จัะใช้โดยลุ่ำ�พัง	ใช้ร�วมกัี่นิ	หร่อใช้ประกี่อบกัี่บสิี่�งอ่�นิใด
	 	 (กี่)	 วินิิจัฉัย	ป้องกัี่นิ	ติดต�ม	บำ�บัด	บรรเที่�	หร่อรักี่ษ�โรคำ
	 	 (ข้)	 วินิิจัฉัย	ติดต�ม	บำ�บัด	บรรเที่�	หร่อรักี่ษ�กี่�รบ�ดเจ็ับ
	 	 (คำ)	 ตรวจัสี่อบ	ที่ดแที่นิ	แก้ี่ไข้	ดัดแปลุ่ง	พย่ง	คำำ��	หร่อจ่ันิด้�นิกี่�ยวิภ�คำหร่อ 
	 	 	 กี่ระบวนิกี่�รที่�งสี่ร่ระข้องร��งกี่�ย
	 	 (ง)	 ประคัำบประคำองหร่อช�วยช่วิต
	 	 (จั)	 ค่ำมกี่ำ�เนิิดหร่อช�วยกี่�รเจัริญพันิธ์่
	 	 (ฉ)	 ช�วยเหลุ่่อหร่อช�วยชดเชยคำว�มท่ี่พพลุ่ภ�พหร่อพิกี่�ร
	 	 (ช)	 ให้ข้้อม้ลุ่จั�กี่กี่�รตรวจัสิี่�งสี่�งตรวจัจั�กี่ร��งกี่�ย	เพ่�อวัตถ่ประสี่งค์ำที่�งกี่�รแพที่ย์ 
	 	 	 หร่อกี่�รวินิิจัฉัย
	 	 (ซึ่)	 ที่ำ�ลุ่�ยหร่อฆ��เช่�อสี่ำ�หรับเคำร่�องม่อแพที่ย์
	 (2)	อ่ปกี่รณ์ีเสี่ริมสี่ำ�หรับใช้ร�วมกัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์ต�ม	(1)
	 (3)	เคำร่�องม่อ	เคำร่�องใช้	เคำร่�องกี่ลุ่	ผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์	หร่อวัตถ่อ่�นิท่ี่�รัฐมนิตร่ประกี่�ศกี่ำ�หนิด
ว��เป็นิเคำร่�องม่อแพที่ย์
	 ผู้ลุ่สัี่มฤที่ธิ�ต�มคำว�มม่�งหม�ยข้องสิี่�งท่ี่�กี่ลุ่��วถึงต�ม	(1)	ซึึ่�งเกิี่ดขึ้�นิในิร��งกี่�ยมน่ิษย์
หร่อสัี่ตว์ต้องไม�เกิี่ดจั�กี่กี่ระบวนิกี่�รที่�งเภสี่ัชวิที่ย�	 วิที่ย�ภ้มิค้่ำมกัี่นิ	 หร่อปฏิิกิี่ริย�												
เผู้�ผู้ลุ่�ญให้เกิี่ดพลัุ่งง�นิเป็นิหลัุ่กี่
 “อุปกรื่ณ์เสริื่ม”	 หม�ยคำว�มว��	 สิี่�งข้อง	 เคำร่�องใช้	 หร่อผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์ท่ี่�ผู้้้ผู้ลิุ่ตหร่อ
เจ้ั�ข้องผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์ม่�งหม�ยเฉพ�ะให้ใช้ร�วมกัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์	 เพ่�อช�วยหร่อที่ำ�ให้										
เคำร่�องม่อแพที่ย์นัิ�นิสี่�ม�รถใช้ง�นิได้ต�มวัตถ่ประสี่งค์ำท่ี่�ม่�งหม�ยข้องเคำร่�องม่อแพที่ย์นัิ�นิ
 “ผู้ลิติ”	 หม�ยคำว�มว��	 ที่ำ�	 ประกี่อบ	ประดิษฐ์	 แบ�งบรรจ่ั	 รวมบรรจ่ั	 ปรับปร่ง								
แปรสี่ภ�พ	ดัดแปลุ่ง	หร่อที่ำ�ให้ปร�ศจั�กี่เช่�อ
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 “ขาย”	หม�ยคำว�มว��	จัำ�หนิ��ย	จั��ย	แจักี่	แลุ่กี่เปลุ่่�ยนิ	ให้ย่ม	 ให้เช��	 ให้เช��ซ่ึ่�อ	
หร่อโอนิสิี่ที่ธิหร่อกี่�รคำรอบคำรองให้แกี่�บ่คำคำลุ่อ่�นิ	 ทัี่�งน่ิ�	 เพ่�อประโยชน์ิในิที่�งกี่�รค้ำ�แลุ่ะ	
ให้หม�ยคำว�มรวมถึงกี่�รม่ไว้เพ่�อข้�ยด้วย
 “น้ำาเข้า” หม�ยคำว�มว��	นิำ�หร่อสัี่�งเข้้�ม�ในิร�ชอ�ณี�จัักี่ร
 “ส่งออก”	หม�ยคำว�มว��	นิำ�หร่อสี่�งออกี่ไปนิอกี่ร�ชอ�ณี�จัักี่ร
 “ฉลาก”	หม�ยคำว�มว��	ข้้อคำว�มใด	ๆ 	ซึึ่�งแสี่ดงไว้ท่ี่�เคำร่�องม่อแพที่ย์	ภ�ชนิะบรรจ่ั
หร่อห่บห�อบรรจ่ัเคำร่�องม่อแพที่ย์
 “เอกสารื่กำากับเคร่ื่�องม่อแพทย์”	หม�ยคำว�มว��	กี่ระด�ษหร่อวัตถ่อ่�นิใดท่ี่�ที่ำ�ให้
ปร�กี่ฏิคำว�มหม�ยด้วยข้้อคำว�มใด	 ๆ	 อันิเก่ี่�ยวกี่ับเคำร่�องม่อแพที่ย์	 ซึึ่�งสี่อดแที่รกี่หร่อ									
รวมไว้กัี่บภ�ชนิะหร่อห่บห�อท่ี่�บรรจ่ัเคำร่�องม่อแพที่ย์นัิ�นิ	 แลุ่ะให้หม�ยคำว�มรวมถึง											
ค้ำ�ม่อกี่�รใช้เคำร่�องม่อแพที่ย์นัิ�นิด้วย
 “ข้อความ”	หม�ยคำว�มรวมถึงกี่�รกี่ระที่ำ�ให้ปร�กี่ฏิด้วยตัวอักี่ษร	ร้ป	รอยประดิษฐ์	
ภ�พ	ภ�พยนิตร์	แสี่ง	 เส่ี่ยง	 เคำร่�องหม�ยหร่อกี่�รกี่ระที่ำ�อย��งใด	ๆ	 ท่ี่�ที่ำ�ให้บ่คำคำลุ่ทัี่�วไป
สี่�ม�รถเข้้�ใจัคำว�มหม�ยได้
 “โฆษณา”	หม�ยคำว�มว��	กี่�รกี่ระที่ำ�ไม�ว��โดยวิธ่ใด	ๆ	ให้ประช�ชนิเห็นิ	ได้ยินิ
หร่อที่ร�บข้้อคำว�มเพ่�อประโยชน์ิ	 ในิที่�งกี่�รค้ำ�	 แลุ่ะให้หม�ยคำว�มรวมถึงกี่�รสี่�งเสี่ริม		
กี่�รข้�ยด้วย
 “การื่ส่งเสริื่มการื่ขาย”	หม�ยคำว�มว��	กี่�รให้ข้้อม้ลุ่	กี่�รชักี่ชวนิ	หร่อกี่�รกี่ระที่ำ�
โดยวิธ่ใด	ๆ	เพ่�อชักี่นิำ�ให้เกิี่ดกี่�รข้�ย
 “สถาน้พยาบาล” หม�ยคำว�มว��	สี่ถ�นิพย�บ�ลุ่ต�มกี่ฎหม�ยว��ด้วยสี่ถ�นิพย�บ�ลุ่	
แลุ่ะสี่ถ�นิพย�บ�ลุ่สี่ัตว์	 ต�มกี่ฎหม�ยว��ด้วยสี่ถ�นิพย�บ�ลุ่สี่ัตว์	 แลุ่ะให้หม�ยคำว�ม									
รวมถึงสี่ถ�นิพย�บ�ลุ่	แลุ่ะสี่ถ�นิพย�บ�ลุ่สัี่ตว์ข้องหนิ�วยง�นิข้องรัฐด้วย
 “ผู้้้ปรื่ะกอบวิชาช่พทางการื่แพทย์และสาธารื่ณสุข”	หม�ยคำว�มว��	ผู้้้ประกี่อบ
วิช�ช่พเวชกี่รรม	 ผู้้้ประกี่อบวิช�ช่พทัี่นิตกี่รรม	 ผู้้้ประกี่อบวิช�ช่พกี่�รสัี่ตวแพที่ย์ชั�นิหนึิ�ง	
ผู้้้ประกี่อบวิช�ช่พกี่�ยภ�พบำ�บัด	 ผู้้้ประกี่อบวิช�ช่พเที่คำนิิคำกี่�รแพที่ย์	 หร่อผู้้้ประกี่อบ
วิช�ช่พที่�งกี่�รแพที่ย์แลุ่ะสี่�ธ�รณีส่ี่ข้อ่�นิต�มท่ี่�รัฐมนิตร่ประกี่�ศกี่ำ�หนิด
 “ผู้้้รัื่บอนุ้ญาติ”	หม�ยคำว�มว��	ผู้้้ได้รับใบอน่ิญ�ตต�มพระร�ชบญัญัติน่ิ�	ในิกี่รณีท่่ี่�
นิิติบ่คำคำลุ่เป็นิผู้้้ได้รับใบอน่ิญ�ตให้หม�ยคำว�มรวมถึงผู้้้ซึึ่�งนิิติบ่คำคำลุ่แต�งตั�งหร่อมอบหม�ยให้เป็นิ
ผู้้้ดำ�เนิินิกิี่จักี่�รด้วย
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 “ผู้้้แจ้้งรื่ายการื่ละเอ่ยดั”	 หม�ยคำว�มว��	 ผู้้้ได้รับใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดต�ม	
พระร�ชบัญญัติน่ิ�	ในิกี่รณ่ีท่ี่�นิิติบ่คำคำลุ่เป็นิผู้้้ได้รับใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดให้หม�ยคำว�ม
รวมถึงผู้้้ซึึ่�งนิิติบ่คำคำลุ่แต�งตั�งหร่อมอบหม�ยให้เป็นิผู้้้ดำ�เนิินิกิี่จักี่�รด้วย
 “ผู้้้จ้ดัแจ้้ง”	 หม�ยคำว�มว��	 ผู้้้ได้รับใบรับจัดแจ้ังต�มพระร�ชบัญญัติน่ิ�	 ในิกี่รณ่ีท่ี่�
นิิติบ่คำคำลุ่เป็นิผู้้้ได้รับใบรับจัดแจ้ังให้หม�ยคำว�มรวมถึงผู้้้ซึึ่�งนิิติบ่คำคำลุ่แต�งตั�งหร่อมอบหม�ย
ให้เป็นิผู้้้ดำ�เนิินิกิี่จักี่�รด้วย
 “ผู้้้จ้ดัทะเบ่ยน้สถาน้ปรื่ะกอบการื่”	 หม�ยคำว�มว��	 ผู้้้ได้รับใบจัดที่ะเบ่ยนิ											
สี่ถ�นิประกี่อบกี่�รต�มพระร�ชบัญญัติน่ิ�	 ในิกี่รณี่ท่ี่�นิิติบ่คำคำลุ่เป็นิผู้้้ได้รับใบจัดที่ะเบ่ยนิ
สี่ถ�นิประกี่อบกี่�รให้หม�ยคำว�มรวมถึงผู้้้ซึึ่�งนิิติบ่คำคำลุ่แต�งตั�งหร่อมอบหม�ยให้เป็นิ												
ผู้้้ดำ�เนิินิกิี่จักี่�รด้วย
 “ผู้้้อนุ้ญาติ”	 หม�ยคำว�มว��	 เลุ่ข้�ธิกี่�รคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�	 หร่อผู้้้ซึึ่�ง
เลุ่ข้�ธิกี่�รคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�มอบหม�ย

2 กี่�รจััดกี่ลุ่่�มเคำร่�องมือแพที่ย์ต�มคำว�มเสี่่�ยง

	 ปัจัจ่ับันิเคำร่�องม่อแพที่ย์ในิประเที่ศไที่ยคำวบค่ำมเคำร่�องม่อแพที่ย์ต�มระดับคำว�มเส่ี่�ยง
ต�มประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	 เร่�อง	 กี่�รจััดเคำร่�องม่อแพที่ย์ต�มระดับคำว�มเส่ี่�ยง							
พ.ศ.	 2562	 ลุ่งวันิท่ี่�	 14	 พฤศจัิกี่�ยนิ	พ.ศ.	 2562	 โดยจััดเคำร่�องม่อแพที่ย์เป็นิ	 2	 กี่ลุ่่�ม										
ดังน่ิ�
  2.1	 กลุ่มเคร่ื่�องม่อแพทย์สำาหรัื่บการื่วินิ้จ้ฉัยภายน้อกร่ื่างกาย (In	vitro	diagnostic	
medical	device:	IVD)	ต�มระดับคำว�มเส่ี่�ยงต�อบ่คำคำลุ่แลุ่ะกี่�รสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	จั�กี่ตำ��ไปส้ี่ง	
ดังต�อไปน่ิ�
 	 	 (1)	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ประเภที่ท่ี่�	 1	 หม�ยคำว�มว��	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ม่													
คำว�มเส่ี่�ยงตำ��ต�อบ่คำคำลุ่แลุ่ะกี่�รสี่�ธ�รณีส่ี่ข้
  	 (2)	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ประเภที่ท่ี่�	 2	 หม�ยคำว�มว��	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ม่												
คำว�มเส่ี่�ยงป�นิกี่ลุ่�งต�อบ่คำคำลุ่หร่อคำว�มเส่ี่�ยงตำ��ต�อกี่�รสี่�ธ�รณีส่ี่ข้
   (3)	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ประเภที่ท่ี่�	 3	 หม�ยคำว�มว��	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ม่										
คำว�มเส่ี่�ยงส้ี่งต�อบ่คำคำลุ่หร่อคำว�มเส่ี่�ยงป�นิกี่ลุ่�งต�อกี่�รสี่�ธ�รณีส่ี่ข้
	 	 	 (4)	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ประเภที่ท่ี่�	 4	 หม�ยคำว�มว��	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ม่										
คำว�มเส่ี่�ยงส้ี่งต�อบ่คำคำลุ่แลุ่ะกี่�รสี่�ธ�รณีส่ี่ข้
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 	 2.2	 กลุ่มเคร่ื่�องม่อแพทย์ท่�ไม่ใช่เคร่ื่�องม่อแพทย์สำาหรัื่บการื่วินิ้จ้ฉัยภายน้อก
ร่ื่างกาย (Non-in vitro diagnostic medical device: Non-IVD) ตามีระดับัความีเสี�ยีง
ที�อาจเกิดข้้�นจากตำ�าไป็สูง ดังต่อไป็นี�
   (1)	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ประเภที่ท่ี่�	 1	 หม�ยคำว�มว��	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ม่									
คำว�มเส่ี่�ยงตำ��
  	 (2)	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ประเภที่ท่ี่�	 2	 หม�ยคำว�มว��	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ม่												
คำว�มเส่ี่�ยงป�นิกี่ลุ่�งระดับตำ��
	 	 	 (3)	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ประเภที่ท่ี่�	 3	 หม�ยคำว�มว��	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ม่												
คำว�มเส่ี่�ยงป�นิกี่ลุ่�งระดับส้ี่ง
	 	 	 (4)	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ประเภที่ท่ี่�	 4	 หม�ยคำว�มว��	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ม่											
คำว�มเส่ี่�ยงส้ี่ง

3 กี่�รคำวบคำ่มเคำร่�องมือแพที่ย์

  3.1	 กลุ่มเคร่ื่�องม่อแพทย์หร่ื่อเคร่ื่�องม่อแพทย์ท่�ผู้้้ผู้ลิติหร่ื่อผู้้้น้ำาเข้าต้ิองไดั้รัื่บ
อนุ้ญาติติามมาติรื่า	6	(1)	(ก)
   	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ประเภที่ท่ี่�	4
  3.2	กลุ่มเคร่ื่�องม่อแพทย์หร่ื่อเคร่ื่�องม่อแพทย์ท่�ผู้้้ผู้ลิติหร่ื่อผู้้้น้ำาเข้าต้ิองแจ้้งรื่ายการื่
ละเอ่ยดัติามมาติรื่า	6	(1)	(ข)
   	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ประเภที่ท่ี่�	2	แลุ่ะ	3
  3.3	 กลุ่มเคร่ื่�องม่อแพทย์หร่ื่อเคร่ื่�องม่อแพทย์ท่�ผู้้้ผู้ลิติหร่ื่อผู้้้น้ำาเข้าต้ิองจ้ดัแจ้้ง															
ติามมาติรื่า	6	(1)	(ค)
	 	 	 	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ประเภที่ท่ี่�	1	
   	 เคำร่�องม่อแพที่ย์สี่ำ�หรับสัี่ตว์

 นิอกี่จั�กี่น่ิ�ยังม่เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�รัฐมนิตร่ประกี่�ศกี่ำ�หนิดกี่�รคำวบค่ำมเป็นิกี่�รเฉพ�ะ
ร�ยลุ่ะเอ่ยดต�มต�ร�งท่ี่�	1	
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ติารื่างท่�	1	การื่ควบคุมเคร่ื่�องม่อแพทย์ติามความเส่�ยง

กลุ่มเคร่ื่�องม่อแพทย์ 
หร่ื่อเคร่ื่�องม่อแพทย์ 
ท่�ผู้้้ผู้ลิติหร่ื่อผู้้้น้ำาเข้า				
ต้ิองได้ัรัื่บอนุ้ญาติ

กลุ่มเคร่ื่�องม่อแพทย์หร่ื่อเคร่ื่�องม่อแพทย์ 
ท่�ผู้้้ผู้ลิติหร่ื่อผู้้้น้ำาเข้า																								

ต้ิองแจ้้งรื่ายการื่ละเอ่ยดั

กลุ่มเคร่ื่�องม่อแพทย์
หร่ื่อเคร่ื่�องม่อแพทย์
ท่�ผู้้้ผู้ลิติหร่ื่อผู้้้น้ำาเข้า

ต้ิองจ้ดัแจ้้ง

เคำร่�องม่อแพที่ย์ประเภที่ท่ี่�	4 1

(เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ม่ 
คำว�มเส่ี่�ยงส้ี่ง)

เคำร่�องม่อแพที่ย์ประเภที่ท่ี่�	2	แลุ่ะ	3	2

(เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ม่คำว�มเส่ี่�ยงป�นิกี่ลุ่�ง)
เคำร่�องม่อแพที่ย์
ประเภที่ท่ี่�	1	แลุ่ะ
เคำร่�องม่อแพที่ย์
สี่ำ�หรับสัี่ตว์ 3

(เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ม่
คำว�มเส่ี่�ยงตำ��)

	 ช่ดตรวจัท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัี่บ
กี่�รตรวจัคัำดกี่รองกี่�ร
ติดเช่�อเอชไอว่

	 ถ่งบรรจ่ัโลุ่หิตมน่ิษย์ท่ี่�
ม่ย�หร่อสี่�รรักี่ษ�สี่ภ�พ
โลุ่หิตหร่อสี่�รประกี่อบ
อ่�นิ

	กี่รดไฮย�ลุ้่โรนิิกี่ชนิิดฉ่ด
เพ่�อแก้ี่ไข้ข้้อบกี่พร�อง
ข้องผิู้วหนัิง

	 เต้�นิมเท่ี่ยมซิึ่ลิุ่โคำนิใช้
ฝัังในิร��งกี่�ย

	 ช่ดตรวจัท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัี่บ

กี่�รติดเช่�อเอชไอว่	4

	เ คำ ร่� อ ง ใ ช้ห ร่อผู้ ลิุ่ต ภัณี ฑ์์ท่ี่� ใ ช้ เ พ่� อ
กี่�ยภ�พบำ�บัด

	กี่ระบอกี่ฉ่ดอินิซ้ึ่ลิุ่นิปร�ศจั�กี่เช่�อชนิิด						
ใช้คำรั�งเด่ยวท่ี่�ใช้กัี่บอินิซ้ึ่ลิุ่นิท่ี่�ม่คำว�มแรง
อินิซ้ึ่ลิุ่นิ	 40	 หนิ�วยข้องอินิซ้ึ่ลิุ่นิต�อ
ลุ้่กี่บ�ศก์ี่เซึ่นิติเมตร	 (U-40)	หร่ออินิซ้ึ่ลิุ่นิ						
ท่ี่�ม่คำว�มแรงอินิซ้ึ่ลิุ่นิ	 100	 หนิ�วยข้อง
อินิซ้ึ่ลิุ่นิต�อลุ้่กี่บ�ศก์ี่เซึ่นิติเมตร	(U-100)

 ผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์ท่ี่�ม่สี่มบัติหน่ิดสี่ำ�หรับใช้ในิ
กี่ระบวนิกี่�รผู้��ตัดต�

	ผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์เข้้มข้้นิสี่ำ�หรับกี่�รฟอกี่เลุ่่อด
ด้วยเคำร่�องไตเท่ี่ยม

	ผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์ฟอกี่ส่ี่ฟันิ
	ผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์สี่ำ�หรับกี่�รด้แลุ่เลุ่นิส์ี่สัี่มผัู้สี่
	ผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์ท่ี่� ม่แอลุ่กี่อฮอล์ุ่เป็นิสี่�วนิ

ประกี่อบเพ่�อฆ��เช่�อสี่ำ�หรับมน่ิษย์	 สัี่ตว์	
แลุ่ะเคำร่�องม่อแพที่ย์
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หมายเหตุิ:	 1 ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	เร่�อง	กี่ลุ่่�มเคำร่�องม่อแพที่ย์หร่อเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ผู้้้ผู้ลิุ่ต
หร่อผู้้้นิำ�เข้้�ต้องได้รับอน่ิญ�ต	พ.ศ.	2563	ลุ่งวันิท่ี่�	29	ธันิว�คำม	พ.ศ.	2563

 2	 ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	เร่�อง	กี่ลุ่่�มเคำร่�องม่อแพที่ย์หร่อเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ผู้้้ผู้ลิุ่ต
หร่อผู้้้นิำ�เข้้�ต้องแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	 (ฉบับท่ี่�	 2)	 พ.ศ.	 2563	 ลุ่งวันิท่ี่�	 29	 ธันิว�คำม								
พ.ศ.	2563	

 3 ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	เร่�อง	กี่ลุ่่�มเคำร่�องม่อแพที่ย์หร่อเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ผู้้้ผู้ลิุ่ต
หร่อผู้้้นิำ�เข้้�ต้องจัดแจ้ัง	พ.ศ.	2563	ลุ่งวันิท่ี่�	29	ธันิว�คำม	พ.ศ.	2563

 4 ช่ดตรวจัท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัี่บกี่�รติดเช่�อเอชไอว่	ท่ี่�ไม�ใช�กี่ลุ่่�มเคำร่�องม่อแพที่ย์หร่อเคำร่�องม่อแพที่ย์
ท่ี่�ม่�งหม�ยเพ่�อใช้ในิกี่�รรักี่ษ�ผู้้้ป่วยโรคำติดเช่�อท่ี่�เป็นิอันิตร�ยต�อช่วิต	 (เช�นิ	 HIV	 Viral	
Load	and	HIV	and	HCV	geno	and	subtyping)

 	 3.4	 กลุ่มเคร่ื่�องม่อแพทย์หร่ื่อเคร่ื่�องม่อแพทย์ท่�ผู้้้ขายต้ิองได้ัรัื่บอนุ้ญาติ													
ติามมาติรื่า	6	(3)
	 	 	 (1)	 ผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์ท่ี่�ม่สี่มบัติหน่ิดสี่ำ�หรับใช้ในิกี่ระบวนิกี่�รผู้��ตัดต�	
	 	 	 (2)	 ผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์ฟอกี่ส่ี่ฟันิ	
	 	 	 (3)	 ถ่งบรรจ่ัโลุ่หิตมน่ิษย์	
	 	 	 (4)	 ช่ดตรวจัท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัี่บกี่�รติดเช่�อเอชไอว่	ยกี่เว้นิช่ดตรวจัท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัี่บ
กี่�รตรวจัคัำดกี่รองกี่�รติดเช่�อเอชไอว่ด้วยตนิเอง
	 	 	 (5)	 กี่รดไฮย�ลุ้่โรนิิกี่ชนิิดฉ่ดเพ่�อแก้ี่ไข้ข้้อบกี่พร�องข้องผิู้วหนัิง	
	 	 	 (6)	 เต้�นิมเท่ี่ยมซิึ่ลิุ่โคำนิใช้ฝัังในิร��งกี่�ย	
	 	 	 ทัี่�งน่ิ�	 ผู้้้ได้รับใบอน่ิญ�ตผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�	 ผู้้้ได้รับใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดผู้ลิุ่ตหร่อ						
นิำ�เข้้�แลุ่ะผู้้้ได้รับใบรับจัดแจ้ังผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�	ให้ถ่อว��เป็นิผู้้้รับอน่ิญ�ตข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์
ท่ี่�ตนิผู้ลุ่ิตหร่อนิำ�เข้้�โดยไม�ต้องย่�นิคำำ�ข้ออน่ิญ�ตข้�ย	 แต�ต้องปฏิิบัติต�มหลุ่ักี่เกี่ณีฑ์์												
วิธ่กี่�ร	แลุ่ะเง่�อนิไข้ท่ี่�รัฐมนิตร่ประกี่�ศกี่ำ�หนิดต�มม�ตร�	6	(3)	ด้วย

 	 3.5	 กลุ่มเคร่ื่�องม่อแพทย์หร่ื่อเคร่ื่�องม่อแพทย์ท่�ต้ิองขายเฉพาะแก่สถาน้
พยาบาล	หร่ื่อผู้้้ปรื่ะกอบวิชาช่พทางการื่แพทย์และสาธารื่ณสุข	ติามมาติรื่า	6	(10)
	 	 	 (1)	 ผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์ท่ี่�ม่สี่มบัติหน่ิดสี่ำ�หรับใช้ในิกี่ระบวนิกี่�รผู้��ตัดต�	
	 	 	 (2)	 ผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์ฟอกี่ส่ี่ฟันิ	
	 	 	 (3)	 ช่ดตรวจัท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัี่บกี่�รติดเช่�อเอชไอว่	ยกี่เว้นิช่ดตรวจัท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัี่บ
กี่�รตรวจัคัำดกี่รองกี่�รติดเช่�อเอชไอว่ด้วยตนิเอง
	 	 	 (4)	 กี่รดไฮย�ลุ้่โรนิิกี่ชนิิดฉ่ดเพ่�อแก้ี่ไข้ข้้อบกี่พร�องข้องผิู้วหนัิง	
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	 	 	 (5)	 เต้�นิมเท่ี่ยมซิึ่ลิุ่โคำนิใช้ฝัังในิร��งกี่�ย	
	 	 	 (6)	 ช่ดตรวจัแลุ่ะนิำ��ย�ท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัี่บกี่�รวินิิจัฉัยกี่�รติดเช่�อ	 SARS-CoV-2								
(เช่�อกี่�อโรคำ	COVID-19)	เฉพ�ะแบบตรวจัห�แอนิติบอด่หร่อแอนิติเจันิ	[ยกี่เว้นิ	ช่ดตรวจั
แลุ่ะนิำ��ย�ท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัี่บกี่�รวินิิจัฉัยกี่�รติดเช่�อ	 SARS-CoV-2	 (เช่�อกี่�อโรคำ	 COVID-19)	
แบบตรวจัห�แอนิติเจันิด้วยตนิเอง	(COVID-19	Antigen	test	self-test	kits)]
	 	 	 ร�ยลุ่ะเอ่ยดต�มประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	 เร่�อง	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ต้อง
ข้�ยเฉพ�ะแกี่�สี่ถ�นิพย�บ�ลุ่	 หร่อผู้้้ประกี่อบวิช�ช่พที่�งกี่�รแพที่ย์แลุ่ะสี่�ธ�รณีส่ี่ข้											
พ.ศ.	2563	ลุ่งวันิท่ี่�	27	เมษ�ยนิ	พ.ศ.	2563

  3.6	 กลุ่มเคร่ื่�องม่อแพทย์หร่ื่อเคร่ื่�องม่อแพทย์ท่�ต้ิองม่การื่ปรื่ะเมิน้เทคโน้โลย่	
ได้ัแก่	ชุดัติรื่วจ้และน้ำ�ายาท่�เก่�ยวข้องกับการื่วินิ้จ้ฉัยการื่ติิดัเช่�อ	SARS-CoV-2	(เช่�อก่อโรื่ค	
COVID-19)	ติามมาติรื่า	6	(8)
	 	 ร�ยลุ่ะเอ่ยดต�มประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	 เร่�อง	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ต้องม่								
กี่�รประเมินิเที่คำโนิโลุ่ย่	พ.ศ.	2563	ลุ่งวันิท่ี่�	27	เมษ�ยนิ	พ.ศ.	2563

4 หนิ้�ที่่�ข้องผู้้้ประกี่อบกี่�รด้�นิเคำร่�องมือแพที่ย์

  4.1	 ต้องคำวบค่ำมแลุ่ะด้แลุ่กี่�รประกี่อบกี่จิักี่�รผู้ลุ่ติ นิำ�เข้้�	หร่อข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์	
ให้เป็นิไปต�มระบบค่ำณีภ�พข้องกี่�รผู้ลิุ่ต	นิำ�เข้้�	หร่อข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์ต�มม�ตร�	6	(5)	
ต�มประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้ท่ี่�เก่ี่�ยวข้้อง	
	 	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ม่ประกี่�ศกี่ำ�หนิดให้ม่ระบบค่ำณีภ�พกี่�รผู้ลิุ่ตต�มม�ตร�	 6	 (5)	
ได้แกี่�	เคำร่�องใช้หร่อผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์ท่ี่�ใช้เพ่�อกี่�ยภ�พบำ�บัด	ผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์เข้้มข้้นิสี่ำ�หรับกี่�รฟอกี่เลุ่่อด
ด้วยเคำร่�องไตเท่ี่ยม	ผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์สี่ำ�หรบักี่�รด้แลุ่เลุ่นิสี่สั์ี่มผัู้สี่	ผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์ท่ี่�ม่สี่มบัติหน่ิดสี่ำ�หรบั
ใช้ในิกี่ระบวนิกี่�รผู้��ตัดต�	ผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์ท่ี่�ม่แอลุ่กี่อฮอลุ่เ์ป็นิสี่�วนิประกี่อบเพ่�อฆ��เช่�อสี่ำ�หรับ
มน่ิษย์	สัี่ตว์	แลุ่ะเคำร่�องม่อแพที่ย์	เต้�นิมเท่ี่ยมซิึ่ลิุ่โคำนิใช้ฝัังในิร��งกี่�ย	ช่ดตรวจัท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัี่บ
กี่�รติดเช่�อเอชไอว่	 กี่รดไฮย�ลุ้่โรนิิกี่ชนิิดฉ่ดเพ่�อแก้ี่ไข้ข้้อบกี่พร�องข้องผิู้วหนัิง	 ช่ดตรวจัท่ี่�
เก่ี่�ยวข้้องกัี่บกี่�รตรวจัคัำดกี่รองกี่�รติดเช่�อเอชไอว่ด้วยตนิเอง	แลุ่ะถ่งบรรจ่ัโลุ่หิตมน่ิษย์	
	 	 4.2	 ต้องจััดให้ม่ผู้้้คำวบค่ำมกี่�รผู้ลิุ่ต	นิำ�เข้้�	หร่อข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์ต�มม�ตร�	6	(7)	
แลุ่ะคำวบค่ำมด้แลุ่ให้บ่คำคำลุ่ดังกี่ลุ่��วปฏิิบัติหน้ิ�ท่ี่�ต�มม�ตร�	6	(7)	โดยคำรบถ้วนิ	
	 	 4.3	 ต้องจััดที่ำ�บันิทึี่กี่กี่�รผู้ลิุ่ต	นิำ�เข้้�หร่อข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์เพ่�อกี่�รตรวจัสี่อบ
ข้องพนัิกี่ง�นิเจ้ั�หน้ิ�ท่ี่�	แลุ่ะ	จััดที่ำ�ร�ยง�นิต�อผู้้้อน่ิญ�ต	ดังน่ิ�
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และหน้้าที่่�ของผู้้้ประกอบการเคร่�องมืือแพที่ย์์

	 	 	 4.3.1	 ผู้้้จัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�รผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์
	 	 	 	 -	 จััดที่ำ�บันิทึี่กี่กี่�รผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์
	 	 	 	 -		จััดที่ำ�บันิทึี่กี่กี่�รข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ผู้ลิุ่ต
	 	 	 4.3.2	 ผู้้้จัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�รนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์
	 	 	 	 -	 จััดที่ำ�บันิทึี่กี่กี่�รนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์
	 	 	 	 -	 จััดที่ำ�บันิทึี่กี่กี่�รข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�นิำ�เข้้�	
   โดยจัะต้องม่ข้้อม้ลุ่ในิบันิทึี่กี่อย��งน้ิอย	ดังน่ิ�
    	กี่รณ่ีกี่�รจััดที่ำ�บันิทึี่กี่กี่�รผู้ลิุ่ต	หร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์
     กี่.	ช่�อเคำร่�องม่อแพที่ย์
	 	 	 	 	 ข้.	วันิ	เด่อนิ	ปีท่ี่�ผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�	
	 	 	 	 	 คำ.	เลุ่ข้ท่ี่�ใบอน่ิญ�ต	เลุ่ข้ท่ี่�ใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	เลุ่ข้ท่ี่�ใบรับจัดแจ้ัง	
หร่อเลุ่ข้ท่ี่�หนัิงส่ี่อรับรอง	กี่�รผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์เพ่�อกี่�รสี่�งออกี่	แลุ้่วแต�กี่รณ่ี	
     ง.	เลุ่ข้ท่ี่�หร่ออักี่ษรแสี่ดงคำรั�งท่ี่�ผู้ลิุ่ต	หร่อเลุ่ข้ลุ่ำ�ดับเคำร่�อง	(ในิกี่รณ่ีท่ี่�ม่)
	 	 	 	 	 จั.	วันิหมดอ�ย่ข้องเคำร่�องม่อแพที่ย์	(ในิกี่รณ่ีท่ี่�ม่)
	 	 	 	 	 ฉ.	จัำ�นิวนิหร่อปริม�ณีท่ี่�ผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�	
	 	 	 	 	 ช.	ประเที่ศผู้้้ผู้ลิุ่ต	(กี่รณ่ีนิำ�เข้้�)
	 	 	 	 	 ซึ่.	ช่�อหร่อลุ่�ยม่อช่�อข้องผู้้้ดำ�เนิินิกิี่จักี่�รหร่อผู้้้คำวบค่ำมกี่�รผู้ลิุ่ตหร่อ
นิำ�เข้้�หร่อผู้้้ได้รับมอบหม�ย
    	กี่รณ่ีกี่�รจััดที่ำ�บันิทึี่กี่กี่�รข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์
     กี่.	ช่�อเคำร่�องม่อแพที่ย์
	 	 	 	 	 ข้.	วันิ	เด่อนิ	ปีท่ี่�ข้�ย	
     คำ.	ช่�อผู้้้ซ่ึ่�อ	(บ่คำคำลุ่ธรรมด�	นิิติบ่คำคำลุ่	สี่ถ�นิพย�บ�ลุ่หร่อโรงพย�บ�ลุ่)
	 	 	 	 	 ง.	เลุ่ข้ท่ี่�ใบอน่ิญ�ต	เลุ่ข้ท่ี่�ใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	เลุ่ข้ท่ี่�ใบรับจัดแจ้ัง
หร่อเลุ่ข้ท่ี่�หนัิงส่ี่อรับรองกี่�รผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์เพ่�อกี่�รสี่�งออกี่	แลุ้่วแต�กี่รณ่ี	
	 	 	 	 	 จั.	เลุ่ข้ท่ี่�หร่ออักี่ษรแสี่ดงคำรั�งท่ี่�ผู้ลิุ่ต	หร่อเลุ่ข้ลุ่ำ�ดับเคำร่�อง	(ในิกี่รณ่ีท่ี่�ม่)
	 	 	 	 	 ฉ.	จัำ�นิวนิหร่อปริม�ณีท่ี่�ข้�ย	
	 	 	 	 	 ช.	ช่�อหร่อลุ่�ยม่อช่�อข้องผู้้้ดำ�เนิินิกิี่จักี่�รหร่อผู้้้คำวบค่ำมกี่�รผู้ลิุ่ตหร่อ
นิำ�เข้้�หร่อผู้้้ได้รับมอบหม�ย
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และหน้้าที่่�ของผู้้้ประกอบการเคร่�องมืือแพที่ย์์

	 	 	 ทัี่�งน่ิ�	บันิทึี่กี่กี่�รผู้ลิุ่ต	นิำ�เข้้�	หร่อข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์ต้องเก็ี่บไว้	ณี	สี่ถ�นิท่ี่�ผู้ลิุ่ต	
หร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	ซึึ่�งระบ่ไว้	ในิใบจัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�รเพ่�อกี่�รตรวจัสี่อบ	
ข้องพนัิกี่ง�นิเจ้ั�หน้ิ�ท่ี่�	 เป็นิเวลุ่�ไม�น้ิอยกี่ว��	 5	 ปีนัิบแต�วันิท่ี่�ผู้ลิุ่ต	 นิำ�เข้้�	 หร่อข้�ย														
เคำร่�องม่อแพที่ย์
	 	 	 *	 กี่รณ่ีเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ผู้ลิุ่ต	 หร่อนิำ�เข้้�	 ม่การื่กำาหน้ดัวัน้หมดัอายุ                  
ให้เก็ี่บไว้เป็นิเวลุ่�ไม�น้ิอยกี่ว��	1	ปี	นัิบแต�วันิหมดอ�ย่	แต�ต้องไม�น้ิอยกี่ว��	5	ปีนัิบแต�วันิท่ี่�ผู้ลิุ่ต	
นิำ�เข้้�	หร่อข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์
	 	 	 *	กี่รณ่ีเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ผู้ลิุ่ต	นิำ�เข้้�	หร่อข้�ย	ไม่กำาหน้ดัวัน้หมดัอายุเก็ี่บไว้
เป็นิเวลุ่�ไม�น้ิอยกี่ว��	5	ปี
	 	 	 4.3.3	 ผู้้้รับอน่ิญ�ตผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์	
	 	 	 	 -	 จััดที่ำ�ร�ยง�นิกี่�รผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์	ต�มแบบ	ร.ผู้.พ.	1	
	 	 	 	 -	 จััดที่ำ�ร�ยง�นิกี่�รข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์	ต�มแบบ	ร.ข้.พ.	1	
	 	 	 4.3.4	 ผู้้้รับอน่ิญ�ตนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์
	 	 	 	 -	 จััดที่ำ�ร�ยง�นิกี่�รนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	ต�มแบบ	ร.นิ.พ.	1	
	 	 	 	 -	 จััดที่ำ�ร�ยง�นิกี่�รข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์	ต�มแบบ	ร.ข้.พ.	1	
	 	 	 4.3.5	 ผู้้้แจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์
	 	 	 	 -	 จััดที่ำ�ร�ยง�นิกี่�รผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์	ต�มแบบ	ร.ผู้.พ.	2	
	 	 	 	 -	 จััดที่ำ�ร�ยง�นิกี่�รข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์	ต�มแบบ	ร.ข้.พ.	2	
	 	 	 4.3.6	 ผู้้้แจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์
	 	 	 	 -	 จััดที่ำ�ร�ยง�นิกี่�รนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	ต�มแบบ	ร.นิ.พ.	2	
	 	 	 	 -	 จััดที่ำ�ร�ยง�นิกี่�รข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์	ต�มแบบ	ร.ข้.พ.	2	
	 	 	 4.3.7	 ผู้้้ผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์ต�มหนัิงส่ี่อรับรองกี่�รผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์												
เพ่�อกี่�รสี่�งออกี่
	 	 	 	 -	 จััดที่ำ�ร�ยง�นิกี่�รผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์	ต�มแบบ	ร.ผู้.พ.	3	
	 	 	 4.3.8	 ผู้้้จัดแจ้ังผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์
	 	 	 	 -	 จััดที่ำ�ร�ยง�นิกี่�รผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์	ต�มแบบ	ร.ผู้.พ.	4	
	 	 	 	 -	 จััดที่ำ�ร�ยง�นิกี่�รข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์	ต�มแบบ	ร.ข้.พ.	4-1	
	 	 	 4.3.9	 ผู้้้จัดแจ้ังนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์
	 	 	 	 -	จััดที่ำ�ร�ยง�นิกี่�รนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	ต�มแบบ	ร.นิ.พ.	4	
	 	 	 	 -	จััดที่ำ�ร�ยง�นิกี่�รข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์	ต�มแบบ	ร.ข้.พ.	4-1
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และหน้้าที่่�ของผู้้้ประกอบการเคร่�องมืือแพที่ย์์

	 	 	 4.3.10	 ผู้้้รับอน่ิญ�ตข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์	
	 	 	 	 -	 จััดที่ำ�ร�ยง�นิกี่�รข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์	ต�มแบบ	ร.ข้.พ.	3	
	 	 	 4.3.11	 ผู้้้ผู้ลิุ่ต	 ผู้้้นิำ�เข้้�	 หร่อผู้้้ข้�ยช่ดตรวจัแลุ่ะนิำ��ย�ท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกัี่บ																
กี่�รวินิิจัฉัยกี่�รติดเช่�อ	 SARS-CoV-2	 (เช่�อกี่�อโรคำ	 COVID-19)	 เฉพ�ะแบบตรวจัห�
แอนิติบอด่หร่อแอนิติเจันิ	 (ยกี่เว้นิช่ดตรวจัแลุ่ะนิำ��ย�ท่ี่�เก่ี่�ยวข้้องกี่ับกี่�รวินิิจัฉัย																					
กี่�รติดเช่�อ	 SARS-CoV-2	 (เช่�อกี่�อโรคำ	 COVID-19)	 แบบตรวจัห�แอนิติเจันิด้วยตนิเอง	
(COVID-19	Antigen	test	self-test	kits)
	 	 	 	 -	 จััดที่ำ�ร�ยง�นิกี่�รข้�ยเฉพ�ะช่ดตรวจัท่ี่�ไม� ต้องใช้ร�วมกัี่บ													
เคำร่�องตรวจัวิเคำร�ะห์	เสี่นิอต�อสี่ำ�นัิกี่ง�นิคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�	ต�มแบบ	ร.ข้.พ.	4
	 	 ร�ยง�นิกี่�รผู้ลิุ่ต	นิำ�เข้้�	ข้�ยต�ม	4.3.1	 ถึง	4.3.11	ข้องเด่อนิมกี่ร�คำมถึงธันิว�คำม
ข้องแต�ลุ่ะปีให้ส่งต่ิอผู้้้อนุ้ญาติ	ภายใน้วัน้ท่�	 31	 ม่น้าคมของปีถัดัไป พร้อมทัี่�งเก็ี่บสี่ำ�เนิ�
แบบร�ยง�นิดังกี่ลุ่��วข้้�งต้นิท่ี่�เจ้ั�หน้ิ�ท่ี่�ได้ลุ่งรับไว้แลุ้่วเพ่�อเป็นิหลัุ่กี่ฐ�นิ	
   หมายเหตุิ กี่รณ่ีผู้้้รับอน่ิญ�ต	ผู้้้แจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	หร่อผู้้้จัดแจ้ัง	เลิุ่กี่กิี่จักี่�ร	
ไม�ต�ออ�ย่	 ผู้้้อน่ิญ�ตไม�อน่ิญ�ตให้ต�ออ�ย่	 หร่อเพิกี่ถอนิใบอน่ิญ�ต	 ใบรับแจ้ังร�ยกี่�ร
ลุ่ะเอ่ยด	 ใบรับจัดแจ้ัง	 แลุ่ะผู้้้ผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์เพ่�อกี่�รสี่�งออกี่ท่ี่�ม่หนัิงส่ี่อรับรอง													
กี่�รผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์เพ่�อกี่�รสี่�งออกี่	 เลิุ่กี่กิี่จักี่�ร	 ต�มข้้อ	 4.3.3	 ถึง	 ข้้อ	 4.3.10														
ให้จััดที่ำ�ร�ยง�นิสี่�งต�อผู้้้อน่ิญ�ตภ�ยในิ	90	วันินัิบจั�กี่วันิท่ี่�เลิุ่กี่กิี่จักี่�ร	หร่อไม�ต�ออ�ย	่หร่อ		
ผู้้้อน่ิญ�ตไม�อน่ิญ�ตให้ต�ออ�ย่	 หร่อวันิท่ี่�รับที่ร�บคำำ�สัี่�งเพิกี่ถอนิ	 โดยไม�ต้องสี่�งร�ยง�นิ
ภ�ยในิวันิท่ี่�	 31	 ม่นิ�คำมข้องปีถัดไปพร้อมทัี่�งเก็ี่บสี่ำ�เนิ�แบบร�ยง�นิดังกี่ลุ่��วท่ี่�																					
เจ้ั�หน้ิ�ท่ี่�ได้ลุ่งรับไว้แลุ้่วเพ่�อเป็นิหลัุ่กี่ฐ�นิ
	 	 	 -	ด้ร�ยลุ่ะเอ่ยดแลุ่ะแบบฟอร์มต�มประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	เร่�อง	หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	
วิธ่กี่�ร	แลุ่ะเง่�อนิไข้	กี่�รจััดที่ำ�บันิทึี่กี่แลุ่ะร�ยง�นิกี่�รผู้ลิุ่ต	นิำ�เข้้�	หร่อข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์	
พ.ศ.	 2564	 ลุ่งวันิท่ี่�	 27	 เมษ�ยนิ	พ.ศ.	 2564	 แลุ่ะประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	 เร่�อง																
เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ต้องข้�ยเฉพ�ะแกี่�สี่ถ�นิพย�บ�ลุ่	หร่อผู้้้ประกี่อบวิช�ช่พที่�งกี่�รแพที่ย์					
แลุ่ะสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	พ.ศ.	2563	ลุ่งวันิท่ี่�	27	เมษ�ยนิ	พ.ศ.	2563
	 	 4.4	 ต้องจััดที่ำ�ร�ยง�นิผู้ลุ่กี่�รที่ำ�ง�นิอันิผิู้ดปกี่ติข้องเคำร่�องม่อแพที่ย์	 หร่อ
เหต่กี่�รณ์ีอันิไม�พึงประสี่งค์ำท่ี่�เกิี่ดขึ้�นิกัี่บผู้้้บริโภคำ	 แลุ่ะร�ยง�นิกี่�รดำ�เนิินิกี่�รแก้ี่ไข้												
เพ่�อคำว�มปลุ่อดภัยในิกี่�รใช้เคำร่�องม่อแพที่ย์ดังกี่ลุ่��วต�อผู้้้อน่ิญ�ตไม�ว��ผู้ลุ่กี่�รที่ำ�ง�นิอันิผิู้ดปกี่ติ
หร่อเหต่กี่�รณ์ีดังกี่ลุ่��วจัะเกี่ิดขึ้�นิในิประเที่ศหร่อนิอกี่ประเที่ศกี่็ต�ม	 โดยม่หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์						
ดังต�อไปน่ิ�
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   4.4.1	 ร�ยง�นิผู้ลุ่กี่�รที่ำ�ง�นิอันิผิู้ดปกี่ติข้องเคำร่�องม่อแพที่ย	์หร่อเหต่กี่�รณ์ี
อันิไม�พึงประสี่งค์ำท่ี่�เกิี่ดขึ้�นิกัี่บผู้้้บริโภคำ	ในิกี่รณ่ีหนึิ�งกี่รณ่ีใด	ดังต�อไปน่ิ�
    (1)	 ภ�วะค่ำกี่คำ�มที่�งสี่�ธ�รณีส่ี่ข้อย��งร้�ยแรง
	 	 	 	 (2)	 เส่ี่ยช่วิตหร่อภ�วะอันิตร�ยร้�ยแรง
	 	 	 	 (3)		กี่รณ่ีท่ี่�ม่ข้้อม้ลุ่หร่อหลัุ่กี่ฐ�นิที่�งวิช�กี่�รบ�งช่�ว��	 ห�กี่เกิี่ด
เหต่กี่�รณ์ีซึ่ำ��ขึ้�นิอ่กี่อ�จันิำ�ไปส้ี่�กี่�รเส่ี่ยช่วิตหร่อเกิี่ดภ�วะอันิตร�ยร้�ยแรงต�อผู้้้บริโภคำ
   เม่�อจััดที่ำ�ร�ยง�นิแลุ่้วให้สี่�งสี่ำ�นัิกี่ง�นิคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�ภ�ยในิ
ระยะเวลุ่�ท่ี่�กี่ำ�หนิดไว้	ดังต�อไปน่ิ�
    	กี่�รร�ยง�นิเบ่�องต้นิ
	 	 	 	 	 (กี่)	 กี่รณ่ีเกิี่ดขึ้�นิในิประเที่ศ
       1)	กี่รณ่ีภ�วะค่ำกี่คำ�มที่�งสี่�ธ�รณีส่ี่ข้อย��งร้�ยแรง	 ให้ร�ยง�นิทัี่นิท่ี่หร่อ
อย��งช้�ท่ี่�ส่ี่ดภ�ยในิเวลุ่�ไม�เกิี่นิส่ี่�สิี่บแปดชั�วโมงนัิบจั�กี่วันิท่ี่�ได้รับที่ร�บ
	 	 	 	 	 	 	2)	กี่รณ่ีเส่ี่ยช่วิตหร่อเกิี่ดภ�วะอันิตร�ยร้�ยแรง	 ให้ร�ยง�นิทัี่นิท่ี่หร่อ
อย��งช้�ท่ี่�ส่ี่ดภ�ยในิสิี่บวันินัิบจั�กี่วันิท่ี่�ได้รับที่ร�บ
	 	 	 	 	 	 	3)	กี่รณ่ีท่ี่�ม่ข้้อม้ลุ่หร่อหลัุ่กี่ฐ�นิที่�งวิช�กี่�รบ�งช่�ว��	 ห�กี่เกิี่ด
เหต่กี่�รณ์ีซึ่ำ��ขึ้�นิอ่กี่อ�จันิำ�ไปส้ี่�กี่�รเส่ี่ยช่วิตหร่อเกิี่ดภ�วะอันิตร�ยร้�ยแรงต�อผู้้้บริโภคำ							
ให้ร�ยง�นิภ�ยในิสี่�มสิี่บวันินัิบจั�กี่วันิท่ี่�ได้รับที่ร�บ
    	กี่�รร�ยง�นิผู้ลุ่กี่�รติดต�ม	ให้ร�ยง�นิภ�ยในิสี่�มสิี่บวันินัิบจั�กี่วันิท่ี่�สี่�ง
ร�ยง�นิเบ่�องต้นิ
	 	 	 	 	 (ข้)	 กี่รณ่ีเกิี่ดขึ้�นินิอกี่ประเที่ศ	 ให้ร�ยง�นิปีลุ่ะ	 2	 คำรั�ง	 เหต่กี่�รณ์ี							
ท่ี่�เกิี่ดขึ้�นิในิเด่อนิมกี่ร�คำมถึงมิถ่นิ�ยนิ	 ให้ร�ยง�นิภ�ยในิเด่อนิสิี่งห�คำม	 แลุ่ะเหต่กี่�รณ์ี						
ท่ี่�เกิี่ดขึ้�นิในิเด่อนิกี่รกี่ฎ�คำมถึงธันิว�คำม	ให้ร�ยง�นิภ�ยในิเด่อนิก่ี่มภ�พันิธ์	รวมทัี่�งร�ยง�นิ
ต�มท่ี่�สี่ำ�นัิกี่ง�นิคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�ร้องข้อเว้นิแต�เป็นิเคำร่�องม่อแพที่ยท่์ี่�ผู้ลิุ่ตแลุ่ะ
ข้�ยในิประเที่ศ	ให้ร�ยง�นิต�ม	(กี่)
   4.4.2	 ร�ยง�นิกี่�รดำ�เนิินิกี่�รแก้ี่ไข้เพ่�อคำว�มปลุ่อดภัยในิกี่�รใช้เคำร่�องม่อแพที่ย์	
ซึึ่�งกี่ำ�หนิดโดยเจ้ั�ข้องผู้ลุ่ิตภัณีฑ์์	 เพ่�อลุ่ดคำว�มเส่ี่�ยงจั�กี่ผู้ลุ่กี่�รที่ำ�ง�นิอันิผิู้ดปกี่ติข้อง		
เคำร่�องม่อแพที่ย์หร่อเหต่กี่�รณ์ีอันิไม�พึงประสี่งค์ำท่ี่�เกิี่ดขึ้�นิกัี่บผู้้้บริโภคำ
    (1)	 กี่�รร�ยง�นิเบ่�องต้นิ	ให้ร�ยง�นิภ�ยในิเวลุ่�ไม�เกิี่นิส่ี่�สิี่บแปดชั�วโมง	
นัิบจั�กี่วันิท่ี่�ได้รับที่ร�บว��จัะม่กี่�รดำ�เนิินิกี่�รแก้ี่ไข้เพ่�อคำว�มปลุ่อดภัยในิกี่�รใช้เคำร่�องม่อแพที่ย์
	 	 	 	 (2)	 กี่�รร�ยง�นิผู้ลุ่กี่�รติดต�มหร่อร�ยง�นิฉบับส่ี่ดท้ี่�ย	ให้ร�ยง�นิ
ภ�ยในิย่�สิี่บเอ็ดวันินัิบจั�กี่วันิท่ี่�ร�ยง�นิฉบับกี่�อนิหน้ิ�นัิ�นิ
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	 	 ด้ร�ยลุ่ะเอ่ยดแลุ่ะแบบฟอร์มต�มประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	เร่�อง	หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	
วิธ่กี่�รแลุ่ะเง่�อนิไข้กี่�รจััดที่ำ�ร�ยง�นิผู้ลุ่กี่�รที่ำ�ง�นิอันิผิู้ดปกี่ติข้องเคำร่�องม่อแพที่ย์	 หร่อ
เหต่กี่�รณ์ีอันิไม�พึงประสี่งค์ำท่ี่�เกิี่ดขึ้�นิกัี่บผู้้้บริโภคำ	 แลุ่ะร�ยง�นิกี่�รดำ�เนิินิกี่�รแก้ี่ไข้												
เพ่�อคำว�มปลุ่อดภัยในิกี่�รใช้เคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2563	ลุ่งวันิท่ี่�	22	ต่ลุ่�คำม	พ.ศ.	2563	แลุ่ะ
ประกี่�ศสี่ำ�นัิกี่ง�นิคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�	 เร่�อง	กี่ำ�หนิดแบบร�ยง�นิต�มประกี่�ศ
กี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	เร่�อง	หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	วิธ่กี่�ร	แลุ่ะเง่�อนิไข้กี่�รจััดที่ำ�ร�ยง�นิผู้ลุ่กี่�รที่ำ�ง�นิ
อันิผิู้ดปกี่ติข้องเคำร่�องม่อแพที่ย	์หร่อเหต่กี่�รณ์ีอันิไม�พึงประสี่งค์ำท่ี่�เกิี่ดขึ้�นิกัี่บผู้้้บริโภคำ	แลุ่ะ
ร�ยง�นิกี่�รดำ�เนิินิกี่�รแกี่้ไข้เพ่�อคำว�มปลุ่อดภัยในิกี่�รใช้เคำร่�องม่อแพที่ย์	 พ.ศ.	 2563									
วันิท่ี่�	20	มกี่ร�คำม	พ.ศ.	2564
	 	 4.5	 ต้องจััดให้ม่ช�องที่�งกี่�รร้องเร่ยนิ	 บันิทึี่กี่ข้้อร้องเร่ยนิ	 แลุ่ะระบบจััดกี่�ร										
ข้้อร้องเร่ยนิท่ี่�เก่ี่�ยวกัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ผู้ลิุ่ต	 นิำ�เข้้�	 หร่อข้�ย	 เพ่�อกี่�รตรวจัสี่อบข้อง
พนัิกี่ง�นิเจ้ั�หน้ิ�ท่ี่�	
	 	 	 4.5.1	 จััดให้ม่ช�องที่�งกี่�รร้องเร่ยนิ	อย��งน้ิอยช�องที่�งใดที่�งหนึิ�งดังต�อไปน่ิ�
     (กี่)	จ่ัดบริกี่�รรับเร่�องร้องเร่ยนิท่ี่�สี่�ม�รถร้องเร่ยนิได้โดยตรงด้วยว�จั�
หร่อลุ่�ยลัุ่กี่ษณ์ีอักี่ษร
	 	 	 	 	 (ข้)	หม�ยเลุ่ข้โที่รศัพท์ี่	หร่อโที่รสี่�รรับเร่�องร้องเร่ยนิ
	 	 	 	 	 (คำ)	ไปรษณ่ีย์อิเล็ุ่กี่ที่รอนิิกี่ส์ี่	หร่อเว็บไซึ่ต์
	 	 	 	 	 (ง)	 ช�องที่�งติดต�อที่�งอิเล็ุ่กี่ที่รอนิิกี่ส์ี่	เช�นิ	เฟซึ่บ่�กี่	ไลุ่น์ิ	คิำวอ�ร์โค้ำด
	 	 	 	 	 (จั)	ช�องที่�งอ่�นิ	ๆ
   4.5.2	 จััดที่ำ�บันิทึี่กี่ข้้อร้องเร่ยนิแลุ่ะเกี่็บบันิทึี่กี่ข้้อร้องเร่ยนิโดยเก็ี่บไว้														
ณี	สี่ถ�นิท่ี่�ผู้ลิุ่ต	หร่อสี่ถ�นิท่ี่�นิำ�เข้้�	หร่อสี่ถ�นิท่ี่�ข้�ย	แลุ้่วแต�กี่รณ่ี	เพ่�อกี่�รตรวจัสี่อบข้อง
พนัิกี่ง�นิเจ้ั�หน้ิ�ท่ี่�	ต�มร�ยลุ่ะเอ่ยดอย��งน้ิอยดังต�อไปน่ิ�
	 	 	 	 	 (กี่)	ช่�อผู้้้ร้องเร่ยนิ
	 	 	 	 	 (ข้)	วันิท่ี่�ร้องเร่ยนิ
	 	 	 	 	 (คำ)	ช�องที่�งกี่�รร้องเร่ยนิ	เช�นิ	จ่ัดบริกี่�ร	โที่รศัพท์ี่	โที่รสี่�ร	เฟซึ่บ่�กี่	
ไลุ่น์ิ	คิำวอ�ร์โค้ำดแลุ่ะอ่�นิ	ๆ
     (ง) รายีละเอียีดเคร่�องม่ีอแพทยี์ที�ร้องเรียีน ได้แก่
	 	 	 	 	 	 1)	 ช่�อเคำร่�องม่อแพที่ย์
	 	 	 	 	 	 2)	 ข้้อบ�งใช้หร่อวัตถ่ประสี่งค์ำกี่�รใช้ง�นิ
	 	 	 	 	 	 3)	 เลุ่ข้ท่ี่�หร่ออักี่ษรแสี่ดงคำรั�งท่ี่�ผู้ลิุ่ต	 หร่อร่�นิท่ี่�ผู้ลิุ่ต	 หร่อ												
รหัสี่ประจัำ�เคำร่�อง	(serial	number)
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	 	 	 	 	 	 4)	 เลุ่ข้ท่ี่�แคำตต�ล็ุ่อกี่	 (Cat.	 No./Part	 No.)	 ในิกี่รณ่ีท่ี่�ม่เลุ่ข้ท่ี่�							
แคำตต�ล็ุ่อกี่
	 	 	 	 	 	 5)	ร่�นิข้องซึ่อฟต์แวร์	(Software	version)	หร่อแบบ	(Model	No.)	
ในิกี่รณ่ีท่ี่�ม่ร่�นิข้องซึ่อฟต์แวร์หร่อแบบ
	 	 	 	 	 	 6)	 สี่�วนิประกี่อบ	 หร่ออ่ปกี่รณ์ีเก่ี่�ยวข้้องท่ี่�ใช้ร�วม	 ในิกี่รณ่ีท่ี่�ม่								
สี่�วนิประกี่อบ	หร่ออ่ปกี่รณ์ีเก่ี่�ยวข้้องท่ี่�ใช้ร�วม
	 	 	 	 	 	 7)	 จัำ�นิวนิเคำร่�องม่อแพที่ย์อ่�นิ	 ๆ	 ท่ี่�เก่ี่�ยวข้้อง	 ในิกี่รณ่ีท่ี่�ม่จัำ�นิวนิ
เคำร่�องม่อแพที่ย์อ่�นิ	ๆ	ท่ี่�เก่ี่�ยวข้้อง
	 	 	 	 	 	 8)	ช่�อแลุ่ะท่ี่�อย้�ผู้้้ผู้ลิุ่ต	(Physical	manufacturer)
	 	 	 	 	 (จั)	เร่�องท่ี่�ร้องเร่ยนิพร้อมระบ่ร�ยลุ่ะเอ่ยด
	 	 	 	 	 (ฉ)	ผู้ลุ่สี่ร่ปเร่�องร้องเร่ยนิว��เก่ี่�ยวกัี่บกี่�รที่ำ�ง�นิอันิผิู้ดปกี่ติข้องเคำร่�องม่อแพที่ย์
หร่อเหต่กี่�รณ์ีอันิไม�พึงประสี่งค์ำท่ี่�เกิี่ดขึ้�นิกัี่บผู้้้บริโภคำ	หร่อเร่�องอ่�นิ	ๆ
	 	 	 	 	 (ช)	กี่�รจััดกี่�รข้้อร้องเร่ยนิ
	 	 	 	 	 	 1)	กี่�รค้ำนิห�สี่�เหต่
	 	 	 	 	 	 2)	กี่�รแก้ี่ไข้
	 	 	 	 	 	 3)	กี่�รป้องกัี่นิ
     (ซึ่)	ประเมินิผู้ลุ่แลุ่ะปิดข้้อร้องเร่ยนิ
      1)	ผู้ลุ่กี่�รแก้ี่ไข้	ในิกี่รณ่ี
       1.1)	ม่ประสิี่ที่ธิผู้ลุ่แลุ่ะปิดข้้อร้องเร่ยนิ	หร่อ
	 	 	 	 	 	 	 1.2)	 ไม�ม่ประสิี่ที่ธิผู้ลุ่	 แลุ่ะม่กี่�รร้องข้อให้แก้ี่ไข้ข้้อบกี่พร�อง											
หร่อคำว�มไม�สี่อดคำลุ้่อง	หร่อคำว�มไม�เป็นิไปต�มข้้อกี่ำ�หนิดท่ี่�เกิี่ดขึ้�นิ	(Corrective	Action	
Request:	CAR)
	 	 	 	 	 	 2)	ผู้ลุ่กี่�รตรวจัสี่อบซึ่ำ��	ในิกี่รณ่ี
	 	 	 	 	 	 	 1.1)	ม่ประสิี่ที่ธิผู้ลุ่แลุ่ะปิดข้้อร้องเร่ยนิ	หร่อ
	 	 	 	 	 	 	 1.2)	 ไม�ม่ประสิี่ที่ธิผู้ลุ่	 แลุ่ะม่กี่�รร้องข้อให้แก้ี่ไข้ข้้อบกี่พร�อง	
หร่อความีไมีส่อดคล้อง หร่อความีไมีเ่ป็็นไป็ตามีข้้อกำาหนดที�เกิดข้้�น (Corrective Action 
Request: CAR)
     	 3)	ช่�อผู้้้ประเมินิ
   4.5.3	 จััดที่ำ�ระบบจััดกี่�รข้้อร้องเร่ยนิ	 โดยเม่�อได้รับกี่�รร้องเร่ยนิเก่ี่�ยวกัี่บ
เคำร่�องม่อแพที่ย์จัะต้องม่กี่�รแยกี่ประเภที่ข้องข้้อร้องเร่ยนิ	ดังน่ิ�
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	 	 	 	 	 (กี่)	ห�กี่เป็นิข้้อร้องเร่ยนิเก่ี่�ยวกัี่บกี่�รที่ำ�ง�นิอันิผิู้ดปกี่ติข้องเคำร่�องม่อแพที่ย์
หร่อเหต่กี่�รณ์ีอันิไม�พึงประสี่งค์ำท่ี่�เกิี่ดขึ้�นิกัี่บผู้้้บริโภคำ	 ให้ปฏิิบัติต�มประกี่�ศกี่ระที่รวง
สี่�ธ�รณีส่ี่ข้ว��ด้วยเร่�องหลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	 วิธ่กี่�ร	 แลุ่ะเง่�อนิไข้กี่�รจััดที่ำ�ร�ยง�นิผู้ลุ่																															
กี่�รที่ำ�ง�นิอันิผิู้ดปกี่ติข้องเคำร่�องม่อแพที่ย์	 หร่อเหต่กี่�รณ์ีอันิไม�พึงประสี่งค์ำท่ี่�เกิี่ดขึ้�นิกัี่บ												
ผู้้้บริโภคำ	แลุ่ะร�ยง�นิกี่�รดำ�เนิินิกี่�รแก้ี่ไข้เพ่�อคำว�มปลุ่อดภัยในิกี่�รใช้เคำร่�องม่อแพที่ย์
	 	 	 	 	 (ข้)	ห�กี่เป็นิข้้อร้องเร่ยนิอ่�นิ	ๆ	ให้จััดที่ำ�บันิทึี่กี่ข้้อร้องเร่ยนิให้ม่ข้้อม้ลุ่
คำรบถ้วนิต�มข้้อ	4.5.2
   4.5.4	 กี่�รจััดเก็ี่บบันิทึี่กี่ข้้อร้องเร่ยนิ	เพ่�อกี่�รตรวจัสี่อบ	สี่�ม�รถจััดเก็ี่บในิ
ร้ปแบบข้องเอกี่สี่�รหร่อเอกี่สี่�รอิเล็ุ่กี่ที่รอนิิกี่ส์ี่ด้วยภ�ษ�ไที่ยหร่อภ�ษ�อังกี่ฤษ																		
โดยเก็ี่บไว้	ณี	สี่ถ�นิท่ี่�ผู้ลิุ่ตหร่อสี่ถ�นิท่ี่�นิำ�เข้้�	หร่อสี่ถ�นิท่ี่�ข้�ย	แลุ้่วแต�กี่รณี	่เป็นิระยะเวลุ่�
ม�กี่กี่ว��อ�ย่กี่�รใช้ง�นิ	1	ปี	แลุ่ะต้องไม�น้ิอยกี่ว��	5	ปีนัิบจั�กี่วันิท่ี่�ผู้ลิุ่ต	เว้นิแต�เคำร่�องม่อแพที่ย์นัิ�นิ
ไม�ม่กี่ำ�หนิดอ�ย่กี่�รใช้ง�นิให้จััดเก็ี่บเป็นิเวลุ่�ไม�น้ิอยกี่ว��	5	ปีนัิบแต�วันิท่ี่�ผู้ลิุ่ต
	 	 	 4.5.5		กี่�รสี่�งมอบร�ยง�นิสี่ร่ปบันิทึี่กี่ข้้อร้องเร่ยนิ	 ให้แกี่�พนัิกี่ง�นิเจ้ั�หน้ิ�ท่ี่�							
เพ่�อตรวจัสี่อบ	
     (กี่)	กี่รณ่ีท่ี่�ม่กี่�รร้องข้อ	 ต้องสี่�งมอบข้้อม้ลุ่ภ�ยในิ	 30	 วันินัิบตั�งแต�							
วันิท่ี่�ได้รับกี่�รร้องข้อจั�กี่พนัิกี่ง�นิเจ้ั�หน้ิ�ท่ี่�	
	 	 	 	 	 (ข้)	กี่รณ่ีเร�งด�วนิ	 หร่อกี่รณ่ีท่ี่�อ�จัเป็นิอันิตร�ยถึงแกี่�ช่วิตต้องสี่�งมอบ
ข้้อม้ลุ่ภ�ยในิ	48	ชั�วโมงนัิบตั�งแต�วันิท่ี่�ได้รับกี่�รร้องข้อจั�กี่พนัิกี่ง�นิเจ้ั�หน้ิ�ท่ี่�
	 	 ด้ร�ยลุ่ะเอ่ยดต�มประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	 เร่�อง	 หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	 วิธ่กี่�ร	 แลุ่ะ
เง่�อนิไข้กี่�รจััดให้ม่ช�องที่�งกี่�รร้องเร่ยนิ	บันิทึี่กี่ข้้อร้องเร่ยนิ	แลุ่ะระบบจััดกี่�รข้้อร้องเร่ยนิ
ท่ี่�เก่ี่�ยวกัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ผู้ลิุ่ต	นิำ�เข้้�	หร่อข้�ยเพ่�อกี่�รตรวจัสี่อบข้องพนัิกี่ง�นิเจ้ั�หน้ิ�ท่ี่�	
พ.ศ.	2563	ลุ่งวันิท่ี่�	22	กัี่นิย�ยนิ	พ.ศ.	2563
	 	 4.6	 ต้องจััดให้ม่ป้�ยแสี่ดงสี่ถ�นิท่ี่�ผู้ลิุ่ต	 สี่ถ�นิท่ี่�นิำ�เข้้�	 สี่ถ�นิท่ี่�ข้�ย	 หร่อสี่ถ�นิท่ี่�
เก็ี่บรักี่ษ�เคำร่�องม่อแพที่ยไ์ว้ในิท่ี่�เปิดเผู้ย	ณี	สี่ถ�นิท่ี่�ดังกี่ลุ่��ว	ต�มท่ี่�ระบ่ไว้ในิใบจัดที่ะเบ่ยนิ
สี่ถ�นิประกี่อบกี่�ร	ใบอน่ิญ�ต	ใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	หร่อใบรับจัดแจ้ัง	แลุ้่วแต�กี่รณ่ี	
ต�มประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	 เร่�อง	 หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	 วิธ่กี่�ร	 แลุ่ะเง่�อนิไข้กี่�รจััดให้ม่								
ป้�ยแสี่ดงสี่ถ�นิท่ี่�ผู้ลิุ่ต	สี่ถ�นิท่ี่�นิำ�เข้้�	สี่ถ�นิท่ี่�ข้�ย	หร่อสี่ถ�นิท่ี่�เก็ี่บรักี่ษ�เคำร่�องม่อแพที่ย์	
พ.ศ.	2564	ลุ่งวันิท่ี่�	3	พฤษภ�คำม	พ.ศ.	2564
	 	 4.7	 ต้องจััดให้ม่ป้�ยแสี่ดงช่�อแลุ่ะค่ำณีว่ฒิิข้องผู้้้คำวบค่ำมในิกี่รณ่ีเป็นิเคำร่�องม่อแพที่ย์
ต�มม�ตร�	6	 (7)	 ไว้ในิท่ี่�เปิดเผู้ย	ณี	สี่ถ�นิท่ี่�ผู้ลิุ่ต	สี่ถ�นิท่ี่�นิำ�เข้้�	หร่อสี่ถ�นิท่ี่�ข้�ย	 ทัี่�งน่ิ�	
ต�มหลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์วิธ่กี่�ร	แลุ่ะเง่�อนิไข้ท่ี่�รัฐมนิตร่ประกี่�ศกี่ำ�หนิด	
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	 	 4.8	 แสี่ดงใบจัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�รหร่อใบอน่ิญ�ตข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ยไ์ว้
ในิท่ี่�เปิดเผู้ยแลุ่ะเห็นิได้ง��ย	ณี	 สี่ถ�นิท่ี่�ท่ี่�ระบ่ไว้ในิใบจัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�รหร่อ
ในิใบอน่ิญ�ตข้�ย
	 	 4.9	 จััดให้ม่ข้้อม้ลุ่เอกี่สี่�รที่�งวิช�กี่�รย่นิยั	นิว��เคำร่�องม่อแพที่ย์ข้องตนิม่ค่ำณีภ�พ	
ม�ตรฐ�นิประสิี่ที่ธิภ�พ	 แลุ่ะคำว�มปลุ่อดภัยเพ่�อกี่�รตรวจัสี่อบ	 หร่อสี่�งให้แกี่�เจ้ั�หน้ิ�ท่ี่�						
เม่�อร้องข้อต�มประกี่�ศสี่ำ�นัิกี่ง�นิคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�	เร่�อง	หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	วิธ่กี่�ร	
แลุ่ะเง่�อนิไข้กี่�รจััดให้ม่ข้้อม้ลุ่เอกี่สี่�รที่�งวิช�กี่�รย่นิยันิว��เคำร่�องม่อแพที่ย์ข้องตนิ																
ม่ค่ำณีภ�พม�ตรฐ�นิ	ประสิี่ที่ธิภ�พ	 แลุ่ะคำว�มปลุ่อดภัย	 เพ่�อกี่�รตรวจัสี่อบหร่อสี่�งให้แกี่�
เจ้ั�หน้ิ�ท่ี่�เม่�อร้องข้อ	พ.ศ.	2563	ลุ่งวันิท่ี่�	21	สิี่งห�คำม	พ.ศ.	2563	โดยม่ข้้อม้ลุ่เอกี่สี่�ร
ที่�งวิช�กี่�รต�มต�ร�งท่ี่�	2	

ติารื่างท่�	2	ข้อม้ลเอกสารื่ทางวิชาการื่ย่น้ยัน้ว่าเคร่ื่�องม่อแพทย์ของติน้ม่คุณภาพ
มาติรื่ฐาน้ปรื่ะสิทธิภาพ	และความปลอดัภัยเพ่�อการื่ติรื่วจ้สอบ

หร่ื่อส่งให้แก่เจ้้าหน้้าท่�เม่�อร้ื่องขอ

รื่ายการื่ข้อม้ลเอกสารื่ทางวิชาการื่เคร่ื่�องม่อแพทย์
เคร่ื่�องม่อแพทย์ปรื่ะเภทท่�

1 2 3 4

1.	 สี่ถ�นิะกี่�รขึ้�นิที่ะเบ่ยนิ	 ได้แกี่�	 สี่ำ�เนิ�ใบอน่ิญ�ตหร่อ
สี่ำ�เนิ�ใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	หร่อสี่ำ�เนิ�ใบรับจัดแจ้ัง
หร่อสี่ำ�เนิ�ใบจัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�ร	หร่ออ่�นิ	ๆ 	
ท่ี่�เก่ี่�ยวข้้อง	แลุ้่วแต�กี่รณ่ี

   

2.	 ช่�อเคำร่�องม่อแพที่ย์หร่อกี่ลุ่่�มเคำร่�องม่อแพที่ย์
	 (ช่�อสี่�มัญแลุ่ะช่�อกี่�รค้ำ�)

   

3.	 รหัสี่สี่�กี่ลุ่เคำร่�องม่อแพที่ย์	    

4.	 ช่�อแลุ่ะท่ี่�ตั�งสี่ถ�นิท่ี่�ผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์    

5.	 ช่�อแลุ่ะท่ี่�ตั�งเจ้ั�ข้องผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์/ผู้้้รับผิู้ดชอบในิกี่�รว�งสิี่นิค้ำ�
ในิท้ี่องตลุ่�ด

   

6.	 บที่สี่ร่ปเก่ี่�ยวกัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์	(executive	summary)    
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1 2 3 4

7.	 หลัุ่กี่กี่�รสี่ำ�คัำญเก่ี่�ยวกี่บัคำว�มปลุ่อดภยัแลุ่ะสี่มรรถนิะ
กี่�รที่ำ�ง�นิข้องเคำร่�องแพที่ย์	 แลุ่ะวิธ่กี่�รท่ี่�แสี่ดงถึง
คำว�มสี่อดคำลุ้่อง	 (Essential	Principles	of	Safety	
and	 Performance	 of	 Medical	 Device	 and	
method	used	to	demonstrate	conformity)



8.	 ร�ยลุ่ะเอ่ยดเคำร่�องม่อแพที่ย์	(device	description
	 (1)	 ลัุ่กี่ษณีะทัี่�วไป	แลุ่ะหลัุ่กี่กี่�รที่ำ�ง�นิ	(device		

	 description	and	features)
	 (2)	 วัตถ่ประสี่งค์ำกี่�รใช้ 
	 (3)	 ข้้อบ�งใช้	
	 (4)	 คำำ�แนิะนิำ�กี่�รใช้
	 (5)	 กี่�รเก็ี่บรักี่ษ�	
	 (6)	 อ�ย่กี่�รใช้ง�นิ	(ในิกี่รณ่ีท่ี่�ม่)
	 (7)	 ข้้อห้�มใช้	คำำ�เต่อนิ	ข้้อคำวรระวัง	(ในิกี่รณ่ีท่ี่�ม่)
	 (8)	 ผู้ลุ่อันิไม�พึงประสี่งค์ำจั�กี่กี่�รใช้	(ในิกี่รณ่ีท่ี่�ม่)
	 (9)	 กี่�รรักี่ษ�ด้วยที่�งเลุ่่อกี่อ่�นิ	(ในิกี่รณ่ีท่ี่�ม่)
	 (10)	 ร�ยลุ่ะเอ่ยดแลุ่ะสี่มบัติข้องวัสี่ด่ท่ี่�ใช้ผู้ลิุ่ตหร่อ	

	 เป็นิสี่�วนิประกี่อบข้อง	เคำร่�องม่อแพที่ย ์
	 (11)	 ข้้อกี่ำ�หนิดเฉพ�ะข้องผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์	(Product			

	 specification)

   

9.	 เอกี่สี่�รสี่ร่ปกี่�รที่วนิสี่อบแลุ่ะกี่�รตรวจัสี่อบคำว�มถ้กี่ต้อง
ข้องกี่�รออกี่แบบ	(summary	of	design	verification	
and	validation	documents)



10.	 ผู้ลุ่กี่�รที่ดสี่อบเคำร่�องม่อแพที่ย์	 (test	 report)										
Batch	record	/	Lot	release	แลุ่ะบันิทึี่กี่ค่ำณีภ�พ						
ท่ี่�เก่ี่�ยวข้้อง	กี่รณ่ีเป็นิเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ต้องม่ม�ตรฐ�นิ	
ต�มม�ตร�	6	(4)

   

11.	 ฉลุ่�กี่	(device	labeling)	    
12.	 เอกี่สี่�รกี่ำ�กัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์	(ในิกี่รณ่ีท่ี่�ม่)    
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1 2 3 4

13	 กี่�รวิเคำร�ะห์คำว�มเส่ี่�ยง	(risk	analysis) 
14.	 ข้้อม้ลุ่ผู้้้ผู้ลิุ่ต	(manufacturer	information) 
15.	 หนัิงส่ี่อรับรองระบบค่ำณีภ�พกี่�รผู้ลิุ่ต	(ในิกี่รณ่ีท่ี่�ม่)    
16.	 หนัิงส่ี่อมอบอำ�นิ�จัจั�กี่เจ้ั�ข้องผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์ให้เป็นิตัวแที่นิ	

(Letter	 of	 authorization	 for	 authorized	
representatives)	(กี่รณ่ีผู้้้นิำ�เข้้�)

   

17.	 วิธ่กี่�รที่ำ�ลุ่�ย	 กี่�รที่ำ�ให้สิี่�นิสี่ภ�พ	 แลุ่ะกี่�รข้จััด									
ข้องเส่ี่ยท่ี่�เกิี่ดขึ้�นิภ�ยหลัุ่งกี่�รใช้	(ในิกี่รณ่ีท่ี่�ม่)

   

18.	 ร�ยง�นิผู้ลุ่กี่�รที่ำ�ง�นิอันิผิู้ดปกี่ติข้องเคำร่�องม่อแพที่ย์
หร่อเหต่กี่�รณ์ีอันิไม�พึงประสี่งค์ำท่ี่�เกิี่ดขึ้�นิกัี่บผู้้้บริโภคำ	
แลุ่ะร�ยง�นิกี่�รดำ�เนิินิกี่�รแก้ี่ไข้	 ต�มท่ี่�ประกี่�ศ
กี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้กี่ำ�หนิด	(ในิกี่รณ่ีท่ี่�ม่)

   

 หมายเหตุิ 	หม�ยถึงต้องจััดให้ม่
    ทั�งน่้�	ข้้อ	4.2	แลุ่ะ	4.7	เป็นิแนิวที่�งท่ี่�ต้องปฏิิบัติ	ห�กี่ม่กี่ฎหม�ยท่ี่�เก่ี่�ยวข้้อง
ประกี่�ศบังคัำบใช้ต�อไปในิภ�ยหน้ิ�

5 กี่�รต�ออ�ย่

	 	 5.1	 อ�ย่ใบสี่ำ�คัำญเก่ี่�ยวกัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์
   	ใบจัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�รผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�	 ใบอน่ิญ�ตผู้ลิุ่ตหร่อ									
นิำ�เข้้�	ใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�	ให้ใช้ได้จันิถึงวันิท่ี่�	31	ธันิว�คำมข้องปีท่ี่�	5	
นัิบแต�ปีท่ี่�ออกี่ใบจัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�ร	ใบอน่ิญ�ต	หร่อใบรบัแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	
   	ใบอน่ิญ�ตข้�ย	ให้ใช้ได้จันิถึงวันิท่ี่�	31	ธันิว�คำมข้องปีท่ี่�ออกี่ใบอน่ิญ�ต
   	ใบรับจัดแจ้ัง	ให้ม่อ�ย่	5	ปีนัิบแต�วันิท่ี่�ปร�กี่ฏิในิใบรับจัดแจ้ัง
	 	 5.2	 ให้ย่�นิคำำ�ข้อต�ออ�ย่กี่�อนิวันิท่ี่�ใบจัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�ร	 ใบอน่ิญ�ต	
ใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	ใบรับจัดแจ้ังสิี่�นิอ�ย่
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	 	 5.3	 ห�กี่ผู้้้รับอน่ิญ�ต	 หร่อผู้้้แจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	 ซึึ่�งใบอน่ิญ�ต	 หร่อใบรับแจ้ัง
ร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดสิี่�นิอ�ย่แลุ้่ว	 แต�ไม�เกิี่นิ	 1	 เด่อนิ	 จัะย่�นิคำำ�ข้อต�ออ�ย่แลุ่ะข้อผู้�อนิผัู้นิ												
โดยแสี่ดงเหต่ผู้ลุ่ในิกี่�รท่ี่� มิได้ย่�นิคำำ�ข้อต�ออ�ย่ภ�ยในิกี่ำ�หนิดได้	 พร้อมทัี่�งชำ�ระ																						
คำ��ธรรมเน่ิยมกี่�รต�ออ�ย่	 แลุ่ะปรับเป็นิร�ยวันิ	 วันิลุ่ะ	1,000	บ�ที่นัิบตั�งแต�วันิท่ี่�สิี่�นิอ�ย่
จันิถึงวันิท่ี่�ย่�นิคำำ�ข้อต�ออ�ย่	(ไม�เกิี่นิ	1	เด่อนิ)
	 	 5.4	 ห�กี่ผู้้้จัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�ร	 หร่อผู้้้จัดแจ้ัง	 ซึึ่�งใบจัดที่ะเบ่ยนิ											
สี่ถ�นิประกี่อบกี่�ร	หร่อใบรับจัดแจ้ังสิี่�นิอ�ย่แลุ้่ว	แต�ไม�เกิี่นิ	1	เด่อนิ	จัะย่�นิคำำ�ข้อต�ออ�ย่
แลุ่ะข้อผู้�อนิผัู้นิ	 โดยแสี่ดงเหต่ผู้ลุ่ในิกี่�รท่ี่�มิได้ย่�นิคำำ�ข้อต�ออ�ย่ภ�ยในิกี่ำ�หนิดได้พร้อมทัี่�ง
ชำ�ระคำ��ธรรมเน่ิยมกี่�รต�ออ�ย	่แลุ่ะปรับเป็นิร�ยวันิ	วันิลุ่ะ	500	บ�ที่นัิบตั�งแต�วันิท่ี่�สิี่�นิอ�ย่
จันิถึงวันิท่ี่�ย่�นิคำำ�ข้อต�ออ�ย่	(ไม�เกิี่นิ	1	เด่อนิ)
	 	 5.5	 คำ��ธรรมเน่ิยมกี่�รต�ออ�ย่
   	กี่�รต�ออ�ย่ใบจัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�รผู้ลิุ่ต	ฉบับลุ่ะ	2,000	บ�ที่
   	กี่�รต�ออ�ย่ใบจัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�รนิำ�เข้้�	ฉบับลุ่ะ	4,000	บ�ที่
   	กี่�รต�ออ�ย่ใบอน่ิญ�ตผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์	ฉบับลุ่ะ	10,000	บ�ที่
   	กี่�รต�ออ�ย่ใบอน่ิญ�ตนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	ฉบับลุ่ะ	20,000	บ�ที่
   	กี่�รต�ออ�ย่ใบอน่ิญ�ตข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์	ฉบับลุ่ะ	1,000	บ�ที่
   	กี่�รต�ออ�ย่ใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์	ฉบับลุ่ะ	5,000	บ�ที่
   	กี่�รต�ออ�ย่ใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	ฉบับลุ่ะ	10,000	บ�ที่
   	กี่�รต�ออ�ย่ใบรับจัดแจ้ังผู้ลิุ่ตเคำร่�องม่อแพที่ย์	ฉบับลุ่ะ	500	บ�ที่
   	กี่�รต�ออ�ย่ใบรับจัดแจ้ังนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	ฉบับลุ่ะ	1,000	บ�ที่
	 หมายเหตุิ  (1)	 ห�กี่ย่�นิคำำ�ข้อแลุ่ะชำ�ระคำ��ธรรมเน่ิยมกี่�รต�ออ�ย่แลุ้่วให้ประกี่อบ 

		 	 	 	 กิี่จักี่�รต�อไปได้จันิกี่ว��ผู้้้อน่ิญ�ตจัะสัี่�งไม�อน่ิญ�ตให้ต�ออ�ย่
	 	 	 		 	 (2)	 ห�กี่พ้นิกี่ำ�หนิดเวลุ่�หนึิ�งเด่อนินัิบแต�วันิท่ี่�สิี่�นิอ�ย่จัะไม�สี่�ม�รถ 

		 	 	 	 ย่�นิคำำ�ข้อต�ออ�ย่ได้

6 กี่�รเลุ่ิกี่กี่ิจักี่�ร

	 	 6.1	 ผู้้้จัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�รผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	ผู้้้รับอน่ิญ�ตผู้ลิุ่ต	
นิำ�เข้้�	หร่อข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย	์หร่อผู้้้แจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	
หร่อผู้้้จัดแจ้ังผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ม่คำว�มประสี่งค์ำจัะ	เลิกกิจ้การื่	ให้ดำ�เนิินิกี่�ร
ดังน่ิ�
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และหน้้าที่่�ของผู้้้ประกอบการเคร่�องมืือแพที่ย์์

	 	 	 6.1.1	 ที่ำ�หนัิงส่ี่อแจ้ังเลิุ่กี่กิี่จักี่�ร	โดยระบ่จัำ�นิวนิเคำร่�องม่อแพที่ยท่์ี่�เหลุ่่ออย้�
แลุ่ะสี่ถ�นิท่ี่�เก็ี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์	ต�มแบบ	ลุ่.พ.	1	
	 	 	 6.1.2	 สี่�งค่ำนิใบจัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�ร	ใบอน่ิญ�ต	ใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	
แลุ้่วแต�กี่รณ่ี	(กี่รณ่ีใบรับจัดแจ้ังไม�ต้องสี่�งค่ำนิ)
	 	 	 6.1.3	 แจ้ังให้ผู้้้อน่ิญ�ตที่ร�บภ�ยในิ	30	วันินัิบแต�วันิเลิุ่กี่กิี่จักี่�ร
	 	 6.2	 ผู้้้จัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�รผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	ผู้้้รับอน่ิญ�ตผู้ลิุ่ต	
นิำ�เข้้�	หร่อข้�ย	เคำร่�องม่อแพที่ย์	หร่อผู้้้แจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	
หร่อผู้้้จัดแจ้ังผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	ไม่ต่ิออายุหร่ื่อผู้้้อนุ้ญาติไม่อนุ้ญาติให้ต่ิออายุ	
ให้ดำ�เนิินิกี่�รดังน่ิ�
	 	 	 6.2.1	 ที่ำ�แบบแจ้ังจัำ�นิวนิแลุ่ะสี่ถ�นิท่ี่�เกี่็บเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�เหลุ่่ออย้�										
เม่�อไม�ต�ออ�ย่หร่อผู้้้อน่ิญ�ตไม�อน่ิญ�ต	ให้ต�ออ�ย่	ต�มแบบ	ลุ่พ.	2	
	 	 	 6.2.2	 แจ้ังให้ผู้้้อน่ิญ�ตที่ร�บภ�ยในิ	 30	 วันินัิบแต�วันิท่ี่�ใบจัดที่ะเบ่ยนิ			
สี่ถ�นิประกี่อบกี่�ร	ใบอน่ิญ�ต	ใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	หร่อใบรับจัดแจ้ังสิี่�นิอ�ย่	หร่อ
วันิท่ี่�ผู้้้อน่ิญ�ตไม�อน่ิญ�ตให้ต�ออ�ย่
	 	 6.3	 ผู้้้รับอน่ิญ�ตข้�ยเลิกกิจ้การื่ติามข้อ	 6.1	 หร่ื่อ	 ไม่ต่ิออายุหร่ื่อผู้้้อนุ้ญาติ												
ไม่อนุ้ญาติให้ต่ิออายุติามข้อ	6.2 ให้ดำ�เนิินิกี่�ร	ดังน่ิ�
	 	 	 6.3.1	 ให้ข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�เหลุ่่ออย้�ให้แกี่�ผู้้้รับอน่ิญ�ตอ่�นิหร่อบ่คำคำลุ่							
ท่ี่�ผู้้้อน่ิญ�ตเห็นิสี่มคำวรภ�ยในิ	60	วันิ	นัิบแต�วันิเลิุ่กี่กิี่จักี่�ร	วันิท่ี่�ใบอน่ิญ�ตสิี่�นิอ�ย่	หร่อ							
วันิท่ี่�ผู้้้อน่ิญ�ตไม�อน่ิญ�ตให้ต�ออ�ย่
	 	 	 6.3.2	 ห�กี่พ้นิกี่ำ�หนิดเวลุ่�	60	วันินัิบแต�วันิเลิุ่กี่กิี่จักี่�ร	วันิท่ี่�ใบอน่ิญ�ตสิี่�นิอ�ย่	
หร่อวันิท่ี่�ผู้้้อน่ิญ�ตไม�อน่ิญ�ตใหต้�ออ�ย	่แลุ่ะยงัม่เคำร่�องม่อแพที่ยเ์หลุ่่ออย้�ห้�มผู้้้รับอน่ิญ�ต
ข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์ดังกี่ลุ่��ว
	 	 	 6.3.3	 ให้ที่ำ�แบบแจ้ังจัำ�นิวนิแลุ่ะสี่ถ�นิท่ี่�เก็ี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�เหลุ่่ออย้�						
เม่�อพ้นิกี่ำ�หนิดระยะเวลุ่�ข้�ย	เคำร่�องม่อแพที่ย์ต�มแบบ	ลุ่.พ.	3	
	 	 	 6.3.4	 แจ้ังให้ผู้้้อน่ิญ�ตที่ร�บภ�ยในิ	 15	 วันินัิบแต�วันิท่ี่�พ้นิกี่ำ�หนิดเวลุ่�							
60	วันินัิบแต�วันิเลิุ่กี่กิี่จักี่�ร	วันิท่ี่�ใบอน่ิญ�ตสิี่�นิอ�ย่	หร่อวันิท่ี่�ผู้้้อน่ิญ�ตไม�อน่ิญ�ตให้ต�ออ�ย่
  หมายเหตุิ		 6.1	 -	 6.3	 ด้ร�ยลุ่ะเอ่ยดแลุ่ะแบบฟอร์มต�มประกี่�ศสี่ำ�นัิกี่ง�นิ							
คำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�	 เร่�อง	 กี่ำ�หนิดหลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	 วิธ่กี่�ร	 แลุ่ะเง่�อนิไข้กี่�รแจ้ัง												
เลิุ่กี่กิี่จักี่�ร	จัำ�นิวนิแลุ่ะสี่ถ�นิท่ี่�เก็ี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�เหลุ่่ออย้�เม่�อ	 เลิุ่กี่กิี่จักี่�ร	ไม�ต�ออ�ย่
หร่อผู้้้อน่ิญ�ตไม�อน่ิญ�ตให้ต�ออ�ยใ่บจัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�ร	ใบอน่ิญ�ต	ใบรับแจ้ัง	
ร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	หร่อใบรับจัดแจ้ัง	พ.ศ.	2564	ลุ่งวันิท่ี่�	29	ม่นิ�คำม	พ.ศ.	2564
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และหน้้าที่่�ของผู้้้ประกอบการเคร่�องมืือแพที่ย์์

 กี่�รแสี่ดงคำว�มจัำ�นิงเพ่�อข้อประกี่อบกิี่จักี่�รต�อไป	ในิกี่รณ่ีท่ี่�ผู้้้จัดที่ะเบ่ยนิ
	 สี่ถ�นิประกี่อบกี่�ร	ผู้้้รับอน่ิญ�ต	ผู้้้แจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	หร่อผู้้้จัดแจ้ังต�ย

	 	 ผู้้้จัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�รผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	 ผู้้้รับอน่ิญ�ตผู้ลิุ่ต							
นิำ�เข้้�	 หร่อข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์	 ผู้้้แจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดผู้ลิุ่ต	 หร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	
หร่อผู้้้จัดแจ้ังผู้ลิุ่ต	หร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	ติาย	ให้ดำ�เนิินิกี่�ร	ดังน่ิ�
	 	 7.1	 ที่�ย�ที่หร่อผู้้้ได้รับคำว�มยินิยอมจั�กี่ที่�ย�ที่แจ้ังให้ผู้้้อน่ิญ�ตที่ร�บภ�ยในิ																	
90	 วันิ	 นัิบแต�วันิท่ี่�ผู้้้จัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�ร	 ผู้้้รับอน่ิญ�ต	 ผู้้้แจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	
หร่อผู้้้จัดแจ้ัง	ต�ย
	 	 7.2	 เม่�อผู้้้อน่ิญ�ตตรวจัสี่อบแลุ้่วให้ผู้้้แสี่ดงคำว�มจัำ�นิงเป็นิผู้้้จัดที่ะเบ่ยนิ										
สี่ถ�นิประกี่อบกี่�ร	 ผู้้้รับอน่ิญ�ต	หร่อ	 ผู้้้แจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	หร่อผู้้้จัดแจ้ัง	 นัิบแต�วันิท่ี่�							
ผู้้้จัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�ร	ผู้้้รับอน่ิญ�ต	ผู้้้แจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	หร่อผู้้้จัดแจ้ัง	ต�ย	
แลุ่ะให้ประกี่อบกิี่จักี่�รต�อไปจันิกี่ว��ใบจัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�ร	 ใบอน่ิญ�ต									
ใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	หร่อใบรับจัดแจ้ังสิี่�นิอ�ย่
	 	 ด้ร�ยลุ่ะเอ่ยดแลุ่ะแบบฟอร์มต�มประกี่�ศคำณีะกี่รรมกี่�รเคำร่�องม่อแพที่ย์										
เร่�อง	 หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	 วิธ่กี่�ร	 แลุ่ะเง่�อนิไข้ในิกี่�รแสี่ดงคำว�มจัำ�นิงแลุ่ะกี่�รตรวจัสี่อบ																		
เพ่�อข้อประกี่อบกิี่จักี่�รต�อไป	 ในิกี่รณ่ีท่ี่�ผู้้้จัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�ร	 ผู้้้รับอน่ิญ�ต																			
ผู้้้แจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	หร่อผู้้้จัดแจ้ังต�ย	พ.ศ.	2564

8 กี่�รจััดที่ำ�ฉลุ่�กี่แลุ่ะเอกี่สี่�รกี่ำ�กี่ับเคำร่�องมือแพที่ย์

	 	 ผู้้้จัดที่ะเบ่ยนิสี่ถ�นิประกี่อบกี่�ร	ผู้้้รับอน่ิญ�ต	ผู้้้แจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	หร่อผู้้้จัดแจ้ัง
ซึึ่�งผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์	 ต้องจััดให้ม่ฉลุ่�กี่เคำร่�องม่อแพที่ย์	 เอกี่สี่�รกี่ำ�กัี่บ						
เคำร่�องม่อแพที่ย์	 ซึึ่�งสี่�ม�รถเห็นิได้ชัดเจันิ	 ทัี่�งน่ิ�	 กี่�รแสี่ดงข้้อคำว�ม	 ต้องไม�เป็นิเท็ี่จัหร่อ	
เกิี่นิคำว�มจัริงหร่อไม�ม่ลัุ่กี่ษณีะโอ้อวดสี่รรพค่ำณีหร่อที่ำ�ให้เข้้�ใจัผิู้ดในิสี่�ระสี่ำ�คัำญ														
ต�มประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	เร่�อง	หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	วิธ่กี่�ร	แลุ่ะเง่�อนิไข้กี่�รแสี่ดงฉลุ่�กี่
แลุ่ะเอกี่สี่�รกี่ำ�กัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	 2563	ลุ่งวันิท่ี่�	 22	 กัี่นิย�ยนิ	พ.ศ.	 2563	แลุ่ะ
ประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้ว��ด้วยเร่�อง	เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ต้องแสี่ดงอ�ยก่ี่�รใช้	คำำ�เต่อนิ	
ข้้อห้�มใช้	 หร่อข้้อคำวรระวังในิกี่�รใช้ไว้ในิฉลุ่�กี่	 หร่อเอกี่สี่�รกี่ำ�กัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์									
ตลุ่อดจันิประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้ท่ี่�กี่ำ�หนิดร�ยลุ่ะเอ่ยดในิกี่�รแสี่ดงฉลุ่�กี่แลุ่ะ
เอกี่สี่�รกี่ำ�กัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์ไว้เป็นิกี่�รเฉพ�ะ
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และหน้้าที่่�ของผู้้้ประกอบการเคร่�องมืือแพที่ย์์

	 	 8.1	 กี่�รแสี่ดงฉลุ่�กี่เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ต้องได้รับอน่ิญ�ต	แจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	หร่อ
จัดแจ้ังให้ปฏิิบัติ	ดังน่ิ�
   (1)	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ใช้โดยบ่คำคำลุ่ทัี่�วไป	ต้องม่ฉลุ่�กี่เป็นิภ�ษ�ไที่ยท่ี่�อ��นิได้ชัดเจันิ
	 	 	 (2)	 เคำร่�องม่อแพที่ยส์ี่ำ�หรบัผู้้้ประกี่อบวชิ�ช่พที่�งกี่�รแพที่ยแ์ลุ่ะสี่�ธ�รณีส่ี่ข้
ต้องม่ฉลุ่�กี่เป็็นภาษาไทยีหร่อภาษาอังกฤษที�อ่านได้ชั้ดเจน
	 	 ทัี่�งน่ิ�	ฉลุ่�กี่เคำร่�องม่อแพที่ย์ต�ม	(1)	แลุ่ะ	(2)	จัะม่ภ�ษ�อ่�นิด้วยก็ี่ได้	แต�ข้้อคำว�ม
ภ�ษ�อ่�นินัิ�นิ	ต้องม่คำว�มหม�ยไม�ขั้ดหร่อแย้งกัี่บข้้อคำว�มภ�ษ�ไที่ยหร่อภ�ษ�อังกี่ฤษ
  8.2	 นิิย�มท่ี่�เก่ี่�ยวข้้อง
  “เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ใช้โดยบ่คำคำลุ่ทัี่�วไป	(Home	use	medical	device)”	หม�ยคำว�มว��	
เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ม่จ่ัดม่�งหม�ยให้สี่�ม�รถนิำ�ไปใช้ได้โดยบ่คำคำลุ่ทัี่�วไป	 (lay	 users)																		
ณี	 สี่ถ�นิท่ี่�ซึึ่�งไม�ม่ลัุ่กี่ษณีะหร่อสี่ภ�พแวดลุ้่อมเป็นิสี่ถ�นิพย�บ�ลุ่	 เช�นิ	 บ้�นิพักี่อ�ศัย							
หร่อเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่� บ่คำลุ่�กี่รที่�งกี่�รแพที่ย์สัี่�งใช้สี่ำ�หรับผู้้้ป่วยหร่อสัี่ตว์ป่วย																				
นิอกี่สี่ถ�นิพย�บ�ลุ่	 แลุ่ะให้รวมถึงเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ม่จ่ัดม่�งหม�ยให้ใช้ทัี่�งในิแลุ่ะ															
นิอกี่สี่ถ�นิพย�บ�ลุ่
	 	 “เคำร่�องม่อแพที่ย์สี่ำ�หรับผู้้้ประกี่อบวิช�ช่พที่�งกี่�รแพที่ย์แลุ่ะสี่�ธ�รณีส่ี่ข้											
(Professional	use	medical	device)”	หม�ยคำว�มว��	เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ไม�ใช้โดยบ่คำคำลุ่ทัี่�วไป	
โดยม่จ่ัดม่�งหม�ยให้ใช้เฉพ�ะผู้้้ประกี่อบวิช�ช่พที่�งกี่�รแพที่ย์แลุ่ะสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	 หร่อ										
ภ�ยใต้กี่�รกี่ำ�กัี่บด้แลุ่ข้องผู้้้ประกี่อบวิช�ช่พที่�งกี่�รแพที่ย์แลุ่ะสี่�ธ�รณีส่ี่ข้
  8.3	 ให้แสี่ดงฉลุ่�กี่ไว้ท่ี่�เคำร่�องม่อแพที่ย์	 หร่อภ�ชนิะบรรจ่ัเคำร่�องม่อแพที่ย์															
ในิบริเวณีท่ี่�เห็นิได้โดยง��ย	แลุ่ะสี่�ม�รถอ��นิได้ชัดเจันิ	โดยอย��งน้ิอยต้องแสี่ดงร�ยลุ่ะเอ่ยด	
ดังต�อไปน่ิ�	
   (กี่)	 ช่�อผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์	
	 	 	 (ข้)	 ร�ยลุ่ะเอ่ยดเก่ี่�ยวกัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�จัำ�เป็นิ	 เช�นิ	สี่�วนิประกี่อบสี่ำ�คัำญ	
หลัุ่กี่กี่�รที่ำ�ง�นิ	ประเภที่	ชนิิด	
	 	 	 (คำ)	 วัตถ่ประสี่งค์ำกี่�รใช้หร่อข้้อบ�งใช้
	 	 	 (ง)	 จัำ�นิวนิ	ปริม�ณีบรรจ่ั	หร่อปริม�ณีท่ี่�สี่�ม�รถบรรจ่ั	แลุ้่วแต�กี่รณ่ี
	 	 	 (จั)	 วิธ่กี่�รใช้	ยกี่เว้นิกี่รณ่ีท่ี่�เคำร่�องม่อแพที่ย์ม่คำว�มชัดเจันิในิกี่�รใช้ง�นิอย้�แลุ้่ว
	 	 	 (ฉ)	 ช่�อแลุ่ะท่ี่�ตั�งข้องสี่ถ�นิท่ี่�ผู้ลิุ่ต	หร่อสี่ถ�นิท่ี่�นิำ�เข้้�	แลุ้่วแต�กี่รณ่ี	ในิกี่รณ่ีเป็นิ
ผู้้้นิำ�เข้้�	 ให้แสี่ดงช่�อสี่ถ�นิท่ี่�ผู้ลิุ่ต	 เม่อง	 แลุ่ะประเที่ศท่ี่�ผู้ลิุ่ตด้วย	 ห�กี่ไม�แสี่ดงช่�อสี่ถ�นิท่ี่�
แลุ่ะเม่องข้องผู้้้ผู้ลิุ่ต	ให้แสี่ดงช่�อเจ้ั�ข้องผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์	เม่อง	ประเที่ศเจ้ั�ข้องผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์	แลุ่ะ
ประเที่ศผู้้้ผู้ลิุ่ตแที่นิ
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	 	 	 (ช)	 เลุ่ข้ท่ี่�ใบอน่ิญ�ต	ใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	หร่อใบรับจัดแจ้ัง	
	 	 	 (ซึ่)	 ช่�อ	 ท่ี่�อย้�แลุ่ะหม�ยเลุ่ข้โที่รศัพท์ี่	 หร่อช�องที่�งกี่�รติดต�อ	 กี่รณ่ีต้องกี่�ร
ข้้อม้ลุ่เพิ�มเติมหร่อร้องเร่ยนิ	
	 	 	 (ฌ)	เลุ่ข้ท่ี่�หร่ออักี่ษรแสี่ดงคำรั�งท่ี่�ผู้ลิุ่ต	 หร่อร่�นิท่ี่�ผู้ลิุ่ต	 หร่อรหัสี่ประจัำ�เคำร่�อง	
(serial	number)
	 	 	 (ญ)	เด่อนิ	ปี	หร่อปี	เด่อนิ	ท่ี่�ผู้ลิุ่ตหร่อหมดอ�ย	่โดยแสี่ดงปีด้วยตัวเลุ่ข้	4	หลัุ่กี่	
กี่รณ่ีเคำร่�องม่อแพที่ย์ม่กี่�รกี่ำ�หนิดอ�ย่กี่�รใช้ง�นิให้แสี่ดงเด่อนิ	ปี	หร่อปี	เด่อนิ	ท่ี่�หมดอ�ย่ด้วย	
	 	 	 (ฎ)	 วิธ่กี่�รเก็ี่บรักี่ษ�
	 	 	 (ฏิ)	 คำำ�เต่อนิ	 ข้้อห้�มใช้	 หร่อข้้อคำวรระวัง	 เพ่�อให้กี่�รใช้เคำร่�องม่อแพที่ย์										
เกิี่ดคำว�มปลุ่อดภัย	(ในิกี่รณ่ีท่ี่�ม่)	
 	 กี่�รแสี่ดงข้้อคำว�มในิ	(คำ)	(จั)	(ซึ่)	(ฎ)	แลุ่ะ	(ฏิ)	ห�กี่ไม�สี่�ม�รถแสี่ดงบนิฉลุ่�กี่ได้	
ให้แสี่ดงไว้ในิเอกี่สี่�รกี่ำ�กัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์แที่นิ
	 	 กี่�รแสี่ดงฉลุ่�กี่เคำร่�องม่อแพที่ย์	 สี่ำ�หรับเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ใช้โดยบ่คำคำลุ่ทัี่�วไป								
ต�ม	(ฌ)	สี่�ม�รถแสี่ดงเป็นิภ�ษ�อังกี่ฤษหร่อตัวย�อภ�ษ�อังกี่ฤษก็ี่ได้
	 	 กี่�รแสี่ดงฉลุ่�กี่เคำร่�องม่อแพที่ย์สี่ำ�หรับผู้้้ประกี่อบวิช�ช่พที่�งกี่�รแพที่ย์แลุ่ะ
สี่�ธ�รณีส่ี่ข้ต�ม	(ฌ)	แลุ่ะ	(ญ)	สี่�ม�รถแสี่ดงเป็นิภ�ษ�อังกี่ฤษหร่อตัวย�อภ�ษ�อังกี่ฤษก็ี่ได้
	 	 กี่�รแสี่ดงฉลุ่�กี่เคำร่�องม่อแพที่ย์สี่ำ�หรับผู้้้ประกี่อบวิช�ช่พที่�งกี่�รแพที่ย์แลุ่ะ
สี่�ธ�รณีส่ี่ข้	ถ�้ม่กี่�รใช้ตัวย�อภ�ษ�องักี่ฤษหร่อสัี่ญลัุ่กี่ษณ์ีกี่ำ�กัี่บแที่นิข้้อคำว�ม	ตอ้งอธิบ�ย
คำว�มหม�ยข้องตัวย�อหร่อสัี่ญลัุ่กี่ษณ์ีนัิ�นิเป็นิภ�ษ�ไที่ยหร่อภ�ษ�อังกี่ฤษไว้ในิฉลุ่�กี่หร่อ
เอกี่สี่�รกี่ำ�กัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์ด้วย
  8.4	 กี่�รแสี่ดงเอกี่สี่�รกี่ำ�กัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์สี่ำ�หรับเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ใช้โดยบ่คำคำลุ่ทัี่�วไป	
(Home	 use	medical	 device)	 ให้ใช้ข้้อคำว�มภ�ษ�ไที่ย	 ทัี่�งน่ิ�	 จัะม่ภ�ษ�อ่�นิด้วยก็ี่ได้								
แต�ข้้อคำว�มภ�ษ�อ่�นินัิ�นิต้องม่คำว�มหม�ยไม�ขั้ดหร่อแยง้กัี่บข้้อคำว�มภ�ษ�ไที่ย	ซึึ่�งสี่�ม�รถ
แสี่ดงเอกี่สี่�รกี่ำ�กัี่บเคำร่�องม่อแพที่ยไ์ด้ทัี่�งในิร้ปแบบกี่ระด�ษ	หร่อวัตถ่อ่�นิใดท่ี่�ที่ำ�ให้ปร�กี่ฏิ
คำว�มหม�ยด้วยข้้อคำว�มใด	 ๆ	 อันิเก่ี่�ยวกัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์	 ซึึ่�งสี่อดแที่รกี่หร่อรวมไว้กัี่บ
ภ�ชนิะหร่อห่บห�อท่ี่�บรรจ่ัเคำร่�องม่อแพที่ย์นัิ�นิ	 แลุ่ะให้หม�ยคำว�มรวมถึงค้ำ�ม่อกี่�รใช้								
เคำร่�องม่อแพที่ย์นัิ�นิด้วย	โดยแสี่ดงร�ยลุ่ะเอ่ยดอย��งน้ิอย	ดังต�อไปน่ิ�	
 	 	 (กี่)	 ช่�อผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์
	 	 	 (ข้)	 ร�ยลุ่ะเอ่ยดเก่ี่�ยวกัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�จัำ�เป็นิ	 เช�นิ	สี่�วนิประกี่อบสี่ำ�คัำญ	
หลัุ่กี่กี่�รที่ำ�ง�นิ	ประเภที่	ชนิิด	
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	 	 	 (คำ)	 วัตถ่ประสี่งค์ำในิกี่�รใช้
	 	 	 (ง)	 จัำ�นิวนิ	ปริม�ณีกี่�รบรรจ่ั	หร่อปริม�ณีท่ี่�สี่�ม�รถบรรจ่ั	แลุ้่วแต�กี่รณ่ี
   (จั)	 ช่�อแลุ่ะท่ี่�ตั�งข้องสี่ถ�นิท่ี่�ผู้ลิุ่ต	หร่อสี่ถ�นิท่ี่�นิำ�เข้้�	แลุ้่วแต�กี่รณ่ี	ในิกี่รณ่ีเป็นิ
ผู้้้นิำ�เข้้�ให้แสดงช่้�อสถึานที�ผลิต เม่ีอง และป็ระเทศที�ผลิตด้วยี หากไม่ีแสดงช่้�อสถึานที�และ
เม่ีองข้องผู้ผลิต ให้แสดงช่้�อเจ้าข้องผลิตภัณ์ฑ์์ เม่ีอง ป็ระเทศเจ้าข้องผลิตภัณ์ฑ์์ และ
ป็ระเทศผู้ผลิตแทน
   (ฉ)	 ข้้อบ�งใช้	วิธ่กี่�รใช้	คำำ�แนิะนิำ�กี่�รใช้
	 	 	 (ช)	 วิธ่กี่�รเก็ี่บรักี่ษ�
	 	 	 (ซึ่)	 คำำ�เต่อนิ	 ข้้อห้�มใช้	 หร่อข้้อคำวรระวัง	 เพ่�อให้กี่�รใช้เคำร่�องม่อแพที่ย์									
เกิี่ดคำว�มปลุ่อดภัย	(ในิกี่รณ่ีท่ี่�ม่)	
	 	 	 (ฌ)	เด่อนิปีท่ี่�ออกี่หร่อแก้ี่ไข้คำรั�งลุ่��ส่ี่ดข้องเอกี่สี่�รกี่ำ�กัี่บเคำร่�องม่อแพที่ยห์ร่อ
รหัสี่คำวบค่ำมเอกี่สี่�รท่ี่�เป็นิปัจัจ่ับันิ
  กี่รณ่ีม่กี่�รแสี่ดงข้้อคำว�มในิ	(จั)	หร่อ	(ช)	ไว้บนิฉลุ่�กี่แลุ้่ว	ไม�ต้องแสี่ดงร�ยลุ่ะเอ่ยด
ในิเอกี่สี่�รกี่ำ�กัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์ก็ี่ได้
	 	 กี่รณ่ีม่กี่�รแสี่ดงข้้อคำว�มในิ	(กี่)	ถึง	(ซึ่)	ไว้บนิฉลุ่�กี่คำรบถ้วนิแลุ้่ว	ให้ถ่อว��ได้รับกี่�รยกี่เว้นิ	
ไม�ต้องจััดที่ำ�เอกี่สี่�รกี่ำ�กัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์
  8.5	 กี่�รแสี่ดงเอกี่สี่�รกี่ำ�กัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์สี่ำ�หรับผู้้้ประกี่อบวิช�ช่พที่�งกี่�รแพที่ย์
แลุ่ะสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	 อย��งน้ิอยต้องม่เอกี่สี่�รกี่ำ�กัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์ภ�ษ�อังกี่ฤษท่ี่�อ��นิได้
ชัดเจันิ	
	 	 8.6	 กี่�รแสี่ดงอ�ย่กี่�รใช้ง�นิ	 คำำ�เต่อนิ	 ข้้อห้�มใช้	 หร่อข้้อคำวรระวังในิกี่�รใช้											
ให้แสี่ดงข้้อม้ลุ่ดังกี่ลุ่��วไว้ในิฉลุ่�กี่	เอกี่สี่�รกี่ำ�กัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย	์แลุ้่วแต�กี่รณ่ี	ต�มประกี่�ศ
กี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้ว��ด้วยเร่�อง	เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ต้องแสี่ดงอ�ย่กี่�รใช้	คำำ�เต่อนิ	ข้้อห้�มใช้	
หร่อข้้อคำวรระวังในิกี่�รใช้ไว้ในิฉลุ่�กี่	หร่อเอกี่สี่�รกี่ำ�กัี่บเคำร่�องม่อแพที่ย์
 	 หมายเหตุิ  เคร่�องม่ีอแพทยี์ที�ได้รับัการยีกเว้นไม่ีต้องแสดงฉลากและเอกสาร
กำากับัเคร่�องม่ีอแพทยี์ตามีข้้อกำาหนด ในป็ระกาศกระทรวงสาธิารณ์สุข้ เร่�อง หลักเกณ์ฑ์์ 
วิธีิการ และเง่�อนไข้การแสดงฉลากและเอกสารกำากับัเคร่�องม่ีอแพทยี์ พ.ศ. 2563                
ลงวันที� 22 กันยีายีน พ.ศ. 2563 ได้แก่ 
  (1)	 เคำร่�องม่อแลุ่ะอ่ปกี่รณ์ีสี่ำ�หรับกี่�รผู้��ตัดท่ี่�ออกี่แบบหร่อผู้ลิุ่ตให้สี่�ม�รถใช้ซึ่ำ��ได้	
แต�อย��งน้ิอยต้องแสี่ดงฉลุ่�กี่เป็นิภ�ษ�ไที่ยหร่อภ�ษ�อังกี่ฤษ	ดังต�อไปน่ิ�
   (กี่)	 ช่�อผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์
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	 	 	 (ข้)	 ช่�อแลุ่ะท่ี่�ตั�งข้องสี่ถ�นิท่ี่�ผู้ลิุ่ต	หร่อสี่ถ�นิท่ี่�นิำ�เข้้�	แลุ้่วแต�กี่รณ่ี	ในิกี่รณ่ีเป็นิ
ผู้้้นิำ�เข้้�	 ให้แสี่ดงช่�อสี่ถ�นิท่ี่�ผู้ลิุ่ต	 เม่อง	 แลุ่ะประเที่ศท่ี่�ผู้ลิุ่ตด้วย	 ห�กี่ไม�แสี่ดงช่�อสี่ถ�นิท่ี่�
แลุ่ะเม่องข้องผู้้้ผู้ลิุ่ต	ให้แสี่ดงช่�อเจ้ั�ข้องผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์	เม่อง	ประเที่ศเจ้ั�ข้องผู้ลิุ่ตภัณีฑ์์	แลุ่ะ
ประเที่ศผู้้้ผู้ลิุ่ตแที่นิ
	 	 	 (คำ)	 เลุ่ข้ท่ี่�หร่ออักี่ษรแสี่ดงคำรั�งท่ี่�ผู้ลิุ่ต	 หร่อร่�นิท่ี่�ผู้ลิุ่ต	 หร่อรหัสี่ประจัำ�เคำร่�อง	
(serial	number)
	 	 	 (ง)	 เด่อนิ	ปี	หร่อปี	เด่อนิ	ท่ี่�ผู้ลิุ่ตหร่อหมดอ�ย	่โดยแสี่ดงปีด้วยตัวเลุ่ข้	4	หลัุ่กี่	
กี่รณ่ีเคำร่�องม่อแพที่ย์ม่กี่�รกี่ำ�หนิดอ�ย่กี่�รใช้ง�นิให้แสี่ดงเด่อนิ	ปี	หร่อปี	เด่อนิ	ท่ี่�หมดอ�ย่ด้วย
  (2)	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ม่ประกี่�ศกี่ำ�หนิดกี่�รแสี่ดงฉลุ่�กี่แลุ่ะเอกี่สี่�รกี่ำ�กัี่บ									
เคำร่�องม่อแพที่ย์ไว้เป็นิกี่�รเฉพ�ะแลุ้่ว	
	 	 (3)	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ได้รับกี่�รยกี่เว้นิกี่�รผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�	 ต�มม�ตร�	 27												
แห�งพระร�ชบัญญัติเคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ	2551	แลุ่ะท่ี่�แก้ี่ไข้เพิ�มเติม	
	 	 (4)	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เพ่�อกี่�รสี่�งออกี่ไปนิอกี่ร�ชอ�ณี�จัักี่ร

9	 กี่�รโฆษณี�

	 	 ผู้้้ประสี่งค์ำจัะโฆษณี�เคำร่�องม่อแพที่ย์ต้องปฏิิบัติต�ม	 หมวด	 7	 กี่�รโฆษณี�												
ต�มพระร�ชบัญญัติเคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2551	แลุ่ะท่ี่�แก้ี่ไข้เพิ�มเติม	
	 	 9.1	 ห้�มมิให้ผู้้้ใดโฆษณี�เคำร่�องม่อแพที่ย์ต�มม�ตร�	6	(11)	หร่อเคำร่�องม่อแพที่ย์
ต�มม�ตร�	46	ได้แกี่�	เคำร่�องม่อแพที่ย์ปลุ่อม	เคำร่�องม่อแพที่ย์ผิู้ดม�ตรฐ�นิ	เคำร่�องม่อแพที่ย์
เส่ี่�อมค่ำณีภ�พ	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ไม�ปลุ่อดภัยในิกี่�รใช้	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�						
ไม�ตรงต�มท่ี่�ได้รับอน่ิญ�ต	แจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	หร่อจัดแจ้ัง	เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ใบอน่ิญ�ต
หร่อใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดถ้กี่เพิกี่ถอนิต�มม�ตร�	 70	 หร่อใบรับจัดแจ้ังถ้กี่ยกี่เลุ่ิกี่							
ต�มม�ตร�	70/1
	 	 9.2	 กี่�รโฆษณี�เคำร่�องม่อแพที่ย์ต้องได้รับใบอน่ิญ�ตจั�กี่ผู้้้อน่ิญ�ตกี่�อนิ	ใบอน่ิญ�ต
โฆษณี�ให้ม่อ�ย่ไม�เกิี่นิสี่�มปีนัิบแต�วันิท่ี่�ออกี่ใบอน่ิญ�ต	 ทัี่�งน่ิ�	 กี่�รข้ออน่ิญ�ต	 กี่�รออกี่				
ใบอน่ิญ�ตแลุ่ะอ�ยใ่บอน่ิญ�ตต�มวรรคำหนึิ�ง	ให้เป็นิไปต�มหลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	วิธ่กี่�ร	แลุ่ะเง่�อนิไข้
ท่ี่�ผู้้้อน่ิญ�ตกี่ำ�หนิด	 ทัี่�งน่ิ�	 ผู้้้อน่ิญ�ตจัะกี่ำ�หนิดเง่�อนิไข้เฉพ�ะในิกี่�รโฆษณี�แลุ่ะจัำ�กัี่ด									
กี่�รใช้ส่ี่�อโฆษณี�ไว้ด้วยก็ี่ได้	
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	 	 9.3	 กี่�รโฆษณี�เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ไม�ต้องข้ออน่ิญ�ตต�ม	9.2	ได้แกี่�	
	 	 	 (1)	 กี่�รโฆษณี�ท่ี่�ม่กี่�รแสี่ดงข้้อคำว�มเฉพ�ะช่�อที่�งกี่�รค้ำ�	เคำร่�องหม�ยกี่�รค้ำ�	
หร่อตร�สัี่ญลัุ่กี่ษณ์ีที่�งกี่�รค้ำ�เที่��นัิ�นิ	 โดยกี่�รโฆษณี�ที่�งส่ี่�อใด	 ๆ	 ดังกี่ลุ่��ว	 มิได้ม่												
กี่�รระบ่สี่รรพค่ำณี	 ค่ำณีประโยชน์ิ	 ค่ำณีภ�พ	 ม�ตรฐ�นิ	 สี่�วนิประกี่อบหร่อแหลุ่�งกี่ำ�เนิิด										
ข้องเคำร่�องม่อแพที่ย์	 เพ่�อเป็นิกี่�รจ้ังใจัให้ผู้้้รับส่ี่�อโฆษณี�เกิี่ดคำว�มต้องกี่�รท่ี่�ใช้																																											
เคำร่�องม่อแพที่ย์นัิ�นิ	 ๆ	 ให้ได้รับกี่�รยกี่เว้นิไม�ต้องข้ออน่ิญ�ตโฆษณี�	 ทัี่�งน่ิ�	 ต้องเป็นิ																																
เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ผู้้้ผู้ลิุ่ตหร่อผู้้้นิำ�เข้้�ต้องปฏิิบัติต�มม�ตร�	 15	ม�ตร�	 17	 แลุ่ะม�ตร�	 19																																																	
แห�งพระร�ชบัญญัติเคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2551	แลุ่ะท่ี่�แก้ี่ไข้เพิ�มเติม	แลุ้่วแต�กี่รณ่ี	
	 	 	 ด้ร�ยลุ่ะเอ่ยดต�มประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	เร่�อง	กี่ำ�หนิดลัุ่กี่ษณีะกี่�รโฆษณี�
เคำร่�องม่อแพที่ย์บ�งประกี่�รท่ี่�ไม�ต้องข้ออน่ิญ�ต	พ.ศ.	2563	ลุ่งวันิท่ี่�	22	กัี่นิย�ยนิ	พ.ศ.	2563
	 	 	 (2)	 กี่�รโฆษณี�เคำร่�องม่อแพที่ย์โดยตรงต�อผู้้้ประกี่อบวิช�ช่พที่�งกี่�รแพที่ย์
แลุ่ะสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	ได้แกี่�
    (กี่)	 กี่�รโฆษณี�เคำร่�องม่อแพที่ย์ที่�งส่ี่�อโฆษณี�ใด	 ๆ	 ท่ี่�ม่ลัุ่กี่ษณีะแลุ่ะ						
วิธ่กี่�รโฆษณี�จัำ�กัี่ดอย้�แต�เฉพ�ะในิผู้้้ประกี่อบวิช�ช่พที่�งกี่�รแพที่ย์แลุ่ะกี่�รสี่�ธ�รณีส่ี่ข้เที่��นัิ�นิ	
	 	 	 	 (ข้)	 ส่ี่�อท่ี่�ใช้ในิกี่�รโฆษณี�ต้องเป็นิ	สิี่�งพิมพ์	ว่ดิทัี่ศน์ิ	โที่รศัพท์ี่	หร่อดิจิัทัี่ลุ่	
ท่ี่�สี่�ม�รถจัำ�กัี่ดกี่�รเข้้�ถึงได้เฉพ�ะผู้้ป้ระกี่อบวชิ�ช่พที่�งกี่�รแพที่ยแ์ลุ่ะสี่�ธ�รณีส่ี่ข้เที่��นัิ�นิ
	 	 	 	 (คำ)	 ผู้้้โฆษณี�โดยตรงต�อผู้้้ประกี่อบวิช�ช่พที่�งกี่�รแพที่ย์แลุ่ะสี่�ธ�รณีส่ี่ข้
ต้องกี่ระที่ำ�กี่�รโฆษณี�โดยไม�เป็นิกี่�รฝ่ั�ฝืันิ	 ต�มม�ตร�	 59	 แห�งพระร�ชบัญญัติ																
เคำร่�องม่อแพที่ย์	 พ.ศ.	 2551	 แลุ่ะแสี่ดงข้้อคำว�มหร่อเส่ี่ยงในิส่ี่�อท่ี่�ใช้ในิกี่�รโฆษณี�ว��	
“โฆษณี�โดยตรงต�อผู้้้ประกี่อบวิช�ช่พที่�งกี่�รแพที่ย์แลุ่ะสี่�ธ�รณีส่ี่ข้ท่ี่�ได้รับกี่�รยกี่เว้นิ
โดยไม�ต้องข้ออน่ิญ�ต”	ให้ชัดเจันิ	แลุ่ะแจ้ังกี่�รโฆษณี�ดังกี่ลุ่��ว	ต�มแบบ	จั.ฆ.	ด้วยวิธ่กี่�ร
ที่�งอิเล็ุ่กี่ที่รอนิิกี่ส์ี่ข้องสี่ำ�นัิกี่ง�นิคำณีะกี่รรมกี่�รอ�ห�รแลุ่ะย�
	 	 	 ด้ร�ยลุ่ะเอ่ยดต�มประกี่�ศกี่ระที่รวงสี่�ธ�รณีส่ี่ข้	เร่�อง	หลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	วิธ่กี่�ร	แลุ่ะ						
เง่�อนิไข้กี่�รโฆษณี�เคำร่�องม่อแพที่ย์โดยตรงต�อผู้้้ประกี่อบวิช�ช่พที่�งกี่�รแพที่ย์แลุ่ะสี่�ธ�รณีส่ี่ข้
ท่ี่�ได้รับกี่�รยกี่เว้นิไม�ต้องข้ออน่ิญ�ตโฆษณี�	พ.ศ.	2563	ลุ่งวันิท่ี่�	วันิท่ี่�	26	สิี่งห�คำม	พ.ศ.	2563	
	 	 9.4	 กี่�รโฆษณี�เคำร่�องม่อแพที่ย	์ม�ตร�	59	แห�งพระร�ชบญัญตัเิคำร่�องม่อแพที่ย์												
พ.ศ.	2551
	 	 	 (1)	 ไม�แสี่ดงค่ำณีประโยชน์ิ	 ค่ำณีภ�พ	ปริม�ณี	ม�ตรฐ�นิ	สี่�วนิประกี่อบหร่อ
แหลุ่�งกี่ำ�เนิิดข้องเคำร่�องม่อแพที่ย์อันิเป็นิเท็ี่จัหร่อเกิี่นิคำว�มจัริง
	 	 	 (2)	 ไม�แสี่ดงกี่�รรับรองหร่อยกี่ย�องค่ำณีประโยชนิ์ข้องเคำร่�องม่อแพที่ย์												
โดยบ่คำคำลุ่หนึิ�งบ่คำคำลุ่ใด
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	 	 	 (3)	 ไม�จััดให้ม่ร�งวัลุ่ด้วยกี่�รเส่ี่�ยงโชคำโดยวิธ่ใด	ๆ
	 	 	 (4)	 ไม�แสี่ดงค่ำณีประโยชน์ิว��สี่�ม�รถป้องกัี่นิ	บำ�บัด	บรรเที่�	รักี่ษ�โรคำหร่อ
อ�กี่�รข้องโรคำท่ี่�ห้�มโฆษณี�ต�มท่ี่�รัฐมนิตร่ประกี่�ศกี่ำ�หนิด
   (5)	 ไม�แสี่ดงข้้อคำว�มท่ี่�กี่�อให้เกิี่ดคำว�มเข้้�ใจัผิู้ดในิสี่�ระสี่ำ�คัำญเก่ี่�ยวกี่ับ								
เคำร่�องม่อแพที่ย์
	 	 9.5	 ในิกี่รณ่ีท่ี่�ผู้้้อน่ิญ�ตเห็นิว��กี่�รโฆษณี�ใดฝ่ั�ฝืันิม�ตร�	 57	 หร่อม�ตร�	 59								
ให้ผู้้้อน่ิญ�ตม่อำ�นิ�จัออกี่คำำ�สัี่�งอย��งหนึิ�งอย��งใด	ดังต�อไปน่ิ�
   (1)		แก้ี่ไข้ข้้อคำว�มหร่อวิธ่กี่�รในิกี่�รโฆษณี�
	 	 	 (2)		ห้�มกี่�รใช้ข้้อคำว�มหร่อวิธ่กี่�รบ�งอย��งท่ี่�ปร�กี่ฏิในิกี่�รโฆษณี�
	 	 	 (3)		ระงับกี่�รโฆษณี�นัิ�นิ	
	 	 ทัี่�งน่ิ�	คำำ�สัี่�งดังกี่ลุ่��ว	ผู้้้อน่ิญ�ตจัะสัี่�งให้โฆษณี�เผู้ยแพร�ข้้อม้ลุ่ท่ี่�ถ้กี่ต้องด้วยก็ี่ได้
	 	 สี่�ม�รถศึกี่ษ�ร�ยลุ่ะเอ่ยดเพิ�มเติมได้ต�มประกี่�ศสี่ำ�นัิกี่ง�นิคำณีะกี่รรมกี่�ร																	
อ�ห�รแลุ่ะย�	เร่�อง	กี่ำ�หนิดหลัุ่กี่เกี่ณีฑ์์	วิธ่กี่�ร	แลุ่ะเง่�อนิไข้กี่�รข้ออน่ิญ�ต	กี่�รออกี่ใบอน่ิญ�ต
แลุ่ะอ�ย่ใบอนิญ�ตโฆษณี�เคำร่�องม่อแพที่ย์	พ.ศ.	2564

10.	 เคำร่�องมือแพที่ย์ที่่�ห้�มมิให้ผู้้�ใดผู้ลุ่ิต	นิำ�เข้้�	หร่อข้�ย

  10.1	 ห้�มมิให้ผู้้้ใดผู้ลิุ่ต	นิำ�เข้้�	หร่อข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์	ดังต�อไปน่ิ�
   (1)	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ปลุ่อม
	 	 	 (2)	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ผิู้ดม�ตรฐ�นิ
	 	 	 (3)	 เคำร่�องม่อแพที่ย์เส่ี่�อมค่ำณีภ�พ
	 	 	 (4)	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ไม�ปลุ่อดภัยในิกี่�รใช้
	 	 	 (5)	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�ไม�ตรงต�มท่ี่�ได้รับอน่ิญ�ต	 หร่อ												
แจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	หร่อจัดแจ้ัง
	 	 	 (6)	 เคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ใบอน่ิญ�ตหร่อใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดถ้กี่เพิกี่ถอนิ	
ต�มม�ตร�	70	หร่อใบรับจัดแจ้ังถ้กี่ยกี่เลิุ่กี่ต�มม�ตร�	70/1
	 	 10.2	 ห้�มมิให้ผู้้้ใดข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์ท่ี่�ไม�ได้รับใบอน่ิญ�ต	 ใบรับแจ้ังร�ยกี่�ร
ลุ่ะเอ่ยด	หร่อใบรับจัดแจ้ัง
	 	 10.3	 ห�กี่กี่ระที่ำ�กี่�รอันิเป็นิกี่�รฝ่ั�ฝืันิ	 10.1	 แลุ่ะ	 10.2	 ม่ฐ�นิคำว�มผิู้ดแลุ่ะ													
บที่กี่ำ�หนิดโที่ษ	ต�มต�ร�งท่ี่�	3	
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ติารื่างท่�	3	ฐาน้ความผิู้ดั	และบทกำาหน้ดัโทษท่�เก่�ยวข้อง

มาติรื่า ฐาน้ความผิู้ดั
บทกำาหน้ดัโทษ

มาติรื่า อัติรื่าโทษ

46	(1) ผู้้้ใดผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์ปลุ่อม	
ฝ่ั�ฝืันิต�มม�ตร�	46	(1)

105
วรรคำหนึิ�ง

จัำ�ค่ำกี่ไม�เกิี่นิ	10	ปี
หร่อปรับไม�เกิี่นิ	1,000,000	บ�ที่

หร่อทัี่�งจัำ�ทัี่�งปรับ

46	(1) ผู้้้ใดข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์ปลุ่อม	 ฝ่ั�ฝืันิ
ต�มม�ตร�	46	(1)	

105
วรรคำสี่อง

จัำ�ค่ำกี่ไม�เกิี่นิ	5	ปี
หร่อปรับไม�เกิี่นิ	500,000	บ�ที่

หร่อทัี่�งจัำ�ทัี่�งปรับ

46	(2) ผู้้้ใดผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์					
ท่ี่�ได้รับใบอน่ิญ�ตต�มม�ตร�	6	(1)	(กี่)	
หร่อท่ี่�ได้รับใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด
ต�มม�ตร�	 6	 (1)	 (ข้)	 ผิู้ดม�ตรฐ�นิ	
ฝ่ั�ฝืันิต�มม�ตร�	46	(2)

106
วรรคำหนึิ�ง

จัำ�ค่ำกี่ไม�เกิี่นิ	3	ปี
หร่อปรับไม�เกิี่นิ	300,000	บ�ที่

หร่อทัี่�งจัำ�ทัี่�งปรับ

46	(2) ผู้้้ใดผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์								
ท่ี่�ได้รับใบรับจัดแจ้ังต�มม�ตร�	6	(1)	(คำ)	
ผิู้ดม�ตรฐ�นิ	ฝ่ั�ฝืันิต�มม�ตร�	46	(2)	

106 
วรรคำสี่อง

จัำ�ค่ำกี่ไม�เกิี่นิ	1	ปี
หร่อปรับไม�เกิี่นิ	100,000	บ�ที่

หร่อทัี่�งจัำ�ทัี่�งปรับ

46	(2) ผู้้้ใดข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์ผิู้ดม�ตรฐ�นิ	
ฝ่ั�ฝืันิต�มม�ตร�	46	(2)	

106 
วรรคำสี่�ม

จัำ�ค่ำกี่ไม�เกิี่นิ	1	ปี
หร่อปรับไม�เกิี่นิ	100,000	บ�ที่

หร่อทัี่�งจัำ�ทัี่�งปรับ

46	(3) ผู้้้ใดผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์
เส่ี่�อมค่ำณีภ�พ	ฝั�่ฝืันิต�มม�ตร�	46	(3)	

107
วรรคำหนึิ�ง

จัำ�ค่ำกี่ไม�เกิี่นิ	2	ปี
หร่อปรับไม�เกิี่นิ	200,000	บ�ที่

หร่อทัี่�งจัำ�ทัี่�งปรับ

46	(3) ผู้้้ใดข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์เส่ี่�อมค่ำณีภ�พ	
ฝ่ั�ฝืันิต�มม�ตร�	46	(3)	

107
วรรคำสี่อง

จัำ�ค่ำกี่ไม�เกิี่นิ	1	ปี
หร่อปรับไม�เกิี่นิ	100,000	บ�ที่

หร่อทัี่�งจัำ�ทัี่�งปรับ

46	(4) ผู้้้ใดผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์					
ท่ี่� ไ ม� ป ลุ่อด ภัย ในิกี่ � ร ใ ช้ 	 ฝ่ั � ฝืันิ																													
ต�มม�ตร�	46	(4)

108
วรรคำหนึิ�ง

จัำ�ค่ำกี่ไม�เกิี่นิ	3	ปี
หร่อปรับไม�เกิี่นิ	300,000

หร่อทัี่�งจัำ�ทัี่�งปรับ
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มาติรื่า ฐาน้ความผิู้ดั
บทกำาหน้ดัโทษ

มาติรื่า อัติรื่าโทษ

46	(4) ผู้้้ใดข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย	์ท่ี่�ไม�ปลุ่อดภัย
ในิกี่�รใช้	ฝ่ั�ฝืันิต�มม�ตร�	46	(4)

108
วรรคำสี่อง

จัำ�ค่ำกี่ไม�เกิี่นิ	1	ปี
หร่อปรับไม�เกิี่นิ	100,000	บ�ที่

หร่อทัี่�งจัำ�ทัี่�งปรับ

46	(5) ผู้้้ใดผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์							
ท่ี่�ผู้ ลิุ่ตหร่อนิำ� เข้้�ไม�ตรงต�มท่ี่� ไ ด้										
รับอน่ิญ�ต	แจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	หร่อ
จัดแจ้ัง	ฝ่ั�ฝืันิต�มม�ตร�	46	(5)

109	 
วรรคำหนึิ�ง

ปรับไม�เกิี่นิ	200,000	บ�ที่

46	(5) ผู้้้ใดข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์	 ท่ี่�ผู้ลิุ่ตหร่อ						
นิำ�เข้้�	 ไม�ตรงต�มท่ี่�ได้รับอน่ิญ�ต								
แจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	หร่อจัดแจ้ัง	ฝ่ั�ฝืันิ
ต�มม�ตร�	46	(5)

109
วรรคำสี่อง

ปรับไม�เกิี่นิ	100,000	บ�ที่

46	(6) ผู้้้ใดผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย ์
ท่ี่�ใบอน่ิญ�ตหร่อใบรับแจ้ังร�ยกี่�ร
ลุ่ะเ อ่ยดถ้กี่เ พิกี่ถอนิ	 ฝั่ � ฝืันิต�ม						
ม�ตร�	46	(6)

110 
วรรคำหนึิ�ง

จัำ�ค่ำกี่ไม�เกิี่นิ	5	ปี
หร่อปรับไม�เกิี่นิ	500,000	บ�ที่

หร่อทัี่�งจัำ�ทัี่�งปรับ

46	(6) ผู้้้ใดข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์	 ท่ี่�ใบอน่ิญ�ต
หร่อใบรับแจ้ังร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยดถ้กี่เพิกี่ถอนิ	
ฝ่ั�ฝืันิม�ตร�	46	(6)

110
วรรคำสี่อง

จัำ�ค่ำกี่ไม�เกิี่นิ	1	ปี
หร่อปรับไม�เกิี่นิ	100,000	บ�ที่

หร่อทัี่�งจัำ�ทัี่�งปรับ

46	(6) ผู้้้ใดผู้ลิุ่ตหร่อนิำ�เข้้�เคำร่�องม่อแพที่ย์					
ท่ี่�ใบรับจัดแจ้ังถ้กี่ยกี่เลิุ่กี่	 ฝ่ั�ฝืันิต�ม
ม�ตร�	46	(6)

110 
วรรคำสี่�ม

จัำ�ค่ำกี่ไม�เกิี่นิ	3	ปี
หร่อปรับไม�เกิี่นิ	300,000	บ�ที่

หร่อทัี่�งจัำ�ทัี่�งปรับ

46	(6) ผู้้้ใดข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์	ท่ี่�ใบรับจัดแจ้ัง	
ถ้กี่ยกี่เลิุ่กี่	ฝ่ั�ฝืันิต�มม�ตร�	46	(6)

110	 
วรรคำส่ี่�

จัำ�ค่ำกี่ไม�เกิี่นิ	6	เด่อนิ
หร่อปรับไม�เกิี่นิ	50,000	บ�ที่

หร่อทัี่�งจัำ�ทัี่�งปรับ

46/1 ผู้้้ใดข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์	 ท่ี่�ไม�ได้รับ					
ใบอน่ิญ�ต	 หร่อไม�ได้รับใบรับแจ้ัง
ร�ยกี่�รลุ่ะเอ่ยด	ฝ่ั�ฝืันิต�มม�ตร�	46/1	

109/1 
วรรคำหนึิ�ง

จัำ�ค่ำกี่ไม�เกิี่นิ	2	ปี
หร่อปรับไม�เกิี่นิ	200,000	บ�ที่

หร่อทัี่�งจัำ�ทัี่�งปรับ
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มาติรื่า ฐาน้ความผิู้ดั
บทกำาหน้ดัโทษ

มาติรื่า อัติรื่าโทษ

46/1 ผู้้้ใดข้�ยเคำร่�องม่อแพที่ย์	 ท่ี่�ไม�ได้รับ	
ใบรับจัดแจ้ัง	ฝ่ั�ฝืันิต�มม�ตร�	46/1

109/1	 
วรรคำสี่อง

จัำ�ค่ำกี่ไม�เกิี่นิ	1	ปี
ปรับไม�เกิี่นิ	100,000	บ�ที่

หร่อทัี่�งจัำ�ทัี่�งปรับ
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ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  ขอแก้ไขข้อควำมคลำดเคลื่อน 
กฎกระทรวง 

กำรแจ้งรำยกำรละเอียดและกำรออกใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์   
 พ.ศ.  2563  ซึ่งประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ  ฉบับกฤษฎีกำ 
เล่ม ๑๓8 ตอนที่  13  ก วันที่  15  กุมภำพันธ์  2564   
  หน้ำ  13 ข้อ  6  วรรคสอง  บรรทัดที่  ๒  ค ำว่ำ  “ใบอนุญำต”  ให้แก้เป็น   
   “ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด” 
  หน้ำ  14 ข้อ  ๙  วรรคสอง  บรรทัดท่ี  ๒  ค ำว่ำ  “ใบรับแจ้งกำรละเอียด”   
   ให้แก้เป็น  “ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด” 

้หนา   ๒๒

่เลม   ๑๓๙   ตอนที่   ๑๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๐   มีนาคม   ๒๕๖๕
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ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  ขอแก้ไขข้อควำมคลำดเคลื่อน 
กฎกระทรวง 

กำรจดแจ้งและกำรออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  2563  ซึ่ง ประกำศใน 
 รำชกิจจำนุเบกษำ  ฉบับกฤษฎีกำ 
เล่ม ๑๓8 ตอนที่  13  ก วันที่  15  กุมภำพันธ์  2564   
  หน้ำ  ๗   ข้อ  2  บรรทัดที่  ๑  และ  ๒  จำก  “ที่ประสงค์จะผลิต 

  เครื่องมือแพทย์”  ให้แก้เป็น  “ซึ่งประสงค์จะผลิตหรือน ำเข้ำ 
  เครื่องมือแพทย์” 

   ข้อ  ๒  (๓)  จำก  “เอกสำรแสดงชื่อและรำยละเอียดเครื่องมือแพทย์   
  ฉลำก  ข้อก ำหนดเฉพำะของผลิตภัณฑ์  และข้อมูลกำรผลิต 
  เครื่องมือแพทย์หรือรำยละเอียดเจ้ำของผลิตภัณฑ์  รวมทั้ง 
  เอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ ในกรณีที่มี เอกสำรก ำกับ 
  เครื่องมือแพทย”์  ให้แก้เป็น  “เอกสำรแสดงชื่อและรำยละเอียด 
  เครื่องมือแพทย์  ฉลำก  ข้อก ำหนดเฉพำะของผลิตภัณฑ์   
  รวมทั้งเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ในกรณีที่มีเอกสำรก ำกับ 
  เครื่องมือแพทย์”   

  หน้ำ  8 ข้อ  ๔  บรรทัดที่  ๕  จำก  “หลักฐำนหรือหลักฐำน”  ให้แก้เป็น   
  “เอกสำรหรือหลักฐำน” 

  หน้ำ  ๙ ข้อ  ๗  บรรทัดที่  ๒  จำก  “และผู้จดแจ้งผลิตหรือน ำเข้ำ 
  เครื่องมือแพทย์โดยวิธีกำรทำงอิเล็กทรอนิกส์”  ให้แก้เป็น   
  “และผู้จดแจ้งโดยวิธีกำรทำงอิเล็กทรอนิกส์” 

   ข้อ  8  บรรทัดที่  ๑  จำก  “ค ำขอจดแจ้งและใบรับจดแจ้ง”   
  ให้แก้เป็น  “ค ำขอและใบรับจดแจ้ง”   

   ข้อ  ๑๑  วรรคสอง  บรรทัดท่ี  ๑  ค ำว่ำ  “หรือส่งข้อมูล”   
  ให้แก้เป็น  “หรือให้ส่งข้อมูล” 

้หนา   ๒๑

่เลม   ๑๓๙   ตอนที่   ๑๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๐   มีนาคม   ๒๕๖๕
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หนา   ๔ 
เลม   ๑๒๖   ตอนที ่  ๙๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๑   ธันวาคม   ๒๕๕๒ 
 

  
 

 
 

  
  

 

กฎกระทรวง 
กําหนดหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขการจดทะเบียน 

สถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย   
พ.ศ.  ๒๕๕๒ 

 
 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  มาตรา  ๑๕  วรรคสอง  มาตรา  ๓๐  วรรคสอง  มาตรา  ๓๑  
วรรคสอง  และมาตรา  ๓๒  วรรคสอง  แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเปน
กฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  
ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย  
บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข
ออกกฎกระทรวงไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ผูใดประสงคจะผลิตเคร่ืองมือแพทย  ใหย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการ
ผลิตเคร่ืองมือแพทยตอผูอนุญาตตามแบบที่เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ
และประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในขอ  ๒ 

การย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยที่ต้ังอยูในกรุงเทพมหานคร 
ใหย่ืน  ณ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  สําหรับจังหวัดอื่นใหย่ืน  ณ  สํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดไดดวย 

ขอ ๒ ผูย่ืนคําขอตามขอ  ๑  ตองแนบเอกสารหรือหลักฐานประกอบการขอจดทะเบียน
สถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ดังตอไปนี้   

(๑) แผนที่แสดงที่ต้ังของสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย  รวมทั้งส่ิงปลูกสราง
ที่อยูในบริเวณใกลเคียง 
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(๒) แบบแปลนแผนผังส่ิงปลูกสรางภายในบริเวณสถานท่ีผลิตและสถานที่ เก็บรักษา
เคร่ืองมือแพทยที่ถูกตองตามมาตราสวน  โดยแสดงรายการ  ดังตอไปนี้ 

  (ก) รูปดานหนา  ดานขาง  แปลนพื้น  และรูปตัดของอาคารที่ใชในการผลิตและเก็บ
รักษาเครื่องมือแพทย 

  (ข) การแบงก้ันหองและพื้นที่บริเวณที่ใชในการผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย 
  (ค) รายการเก่ียวกับระบบการกําจัดน้ําเสีย  การกําจัดส่ิงปฏิกูลและมูลฝอย  และระบบ

ควบคุมอากาศ 
(๓) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่ระบุไวในแบบคําขอ 
ขอ ๓ สถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทยตองมีลักษณะเปนสัดสวน   และต้ังอยูในทําเล 

ที่เหมาะสมถูกสุขลักษณะ  ไมมีอาณาเขตติดกับแหลงสกปรก  นารังเกียจ  หรือแหลงซ่ึงส่ิงสกปรก 
มีโอกาสเปรอะเปอนกับวัตถุดิบหรือเครื่องมือแพทยที่ผลิตแลว  โครงสรางของสถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทย
ตองกอสรางดวยวัตถุแข็งแรง  ถาวร  และสามารถรักษาความสะอาดไดงาย  และตองมีระบบระบายน้ําทิ้ง  
การกําจัดส่ิงปฏิกูล  การรักษาความสะอาด  การถายเทอากาศ  และความปลอดภัยตามความจําเปน   

สถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทย  เคร่ืองมือและอุปกรณที่ใชในการผลิต  การเก็บและการควบคุม
หรือรักษาคุณภาพเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๑๖  (๘)  ตองเปนไปตามลักษณะและจํานวนที่รัฐมนตรี
ประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา   

ขอ ๔ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ให เปนไปตามแบบ 
ที่เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ขอ ๕ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะขอตออายุใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาตภายในระยะเวลาเกาสิบวันกอนวันที่ 
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยส้ินอายุตามแบบที่เลขาธิการกําหนดโดยความ
เห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่
ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

การอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่ง  
ใหกระทําโดยวิธีสลักหลังหรือจะออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยใหใหมก็ได 
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ขอ ๖ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิต
หรือสถานที่เก็บรักษาเคร่ืองมือแพทยที่ไดจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยไวแลว  
ให ย่ืนคําขอตอผูอนุญาตตามแบบที่ เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 
และประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

การอนุญาตใหยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตหรือสถานท่ีเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทยที่ได 
จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่ง  ใหแสดงไวในใบแนบทาย   
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตหรือสถานท่ี
เก็บรักษาเครื่องมือแพทยที่ไดจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยไวแลวเปนการ
ชั่วคราวเพราะมีเหตุจําเปนเรงดวน  ใหแจงเปนหนังสือตอผูอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันที่ยาย 
หรือเปลี่ยนแปลงสถานที่นั้น  โดยใหถือวาสถานที่ที่ยายหรือเปลี่ยนแปลงไปนั้นเปนสถานที่ที่ได 
จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  และใหดําเนินการย่ืนคําขอตามวรรคหนึ่งภายใน
เกาสิบวันนับแตวันที่ไดแจงการยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ดังกลาว 

ขอ ๗ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะเปลี่ยนแปลงแกไขรายการในใบ 
จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาตตามแบบที่เลขาธิการ
กําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสาร 
หรือหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น  เฉพาะในกรณีดังตอไปนี้ 

(๑) เปลี่ยนชื่อผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  กรณีเปลี่ยนชื่อนิติบุคคล  โดยไมมีการ
เปลี่ยนแปลงสภาพนิติบุคคล 

(๒) เปลี่ยนผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  กรณีผูจดทะเบียนสถานประกอบการตาย 
ตามมาตรา  ๓๙ 

(๓) เปลี่ยนแปลงผูดําเนินกิจการ  กรณีนิติบุคคล   
(๔) เปลี่ยนแปลงผูควบคุมการผลิตตามมาตรา  ๖  (๗) 
(๕) เปลี่ยนชื่อตัวหรือชื่อสกุลของผูจดทะเบียนสถานประกอบการ   ผูดําเนินกิจการ   

หรือผูควบคุมการผลิต 
(๖) เปลี่ยนแปลงชื่อ  เลขหมายประจําสถานที่  ชื่อถนน  ตําบลหรือแขวง  อําเภอหรือเขต  

หรือจังหวัด  ของสถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย   
(๗) เปลี่ยนแปลงขอบขายเคร่ืองมือแพทยที่ผลิต 
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การอนุญาตใหเปลี่ยนแปลงแกไขรายการตามวรรคหนึ่ง  ใหแสดงไวในใบแนบทาย 
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย 

ขอ ๘ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือ
แพทยสูญหาย  ถูกทําลาย  หรือชํารุด  ใหย่ืนคําขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต
เคร่ืองมือแพทยตอผูอนุญาตตามแบบที่ เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 
และประกาศในราชกจิจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

การออกใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่ง  ใหออก
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยฉบับใหมโดยมีคําวา  “ใบแทน”  กํากับไวที่ดานหนา  
และใหมี  วัน  เดือน  ป  ที่ออกใบแทน  พรอมทั้งลงชื่อผูอนุญาตหรือผูซ่ึงผูอนุญาตมอบหมาย 

ขอ ๙ บรรดาคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยซ่ึงไดย่ืนตอ 
ผูอนุญาตกอนวันที่กฎกระทรวงนี้ใชบังคับ  ใหถือวาเปนการย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการ
ผลิตเคร่ืองมือแพทยตามกฎกระทรวงนี้  ทั้งนี้  ผูอนุญาตอาจขอใหผู ย่ืนคําขอจดทะเบียนสถาน
ประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยดําเนินการหรือสงเอกสารหรือหลักฐานเพิ่มเติมไดตามที่เห็นสมควร 
 

ใหไว  ณ  วันที่  ๑๙  พฤศจิกายน  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 
วิทยา  แกวภราดัย 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
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หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใชกฎกระทรวงฉบับนี้  คือ  โดยท่ีมาตรา  ๑๕  วรรคสอง  มาตรา  ๓๐  
วรรคสอง  มาตรา  ๓๑  วรรคสอง  และมาตรา  ๓๒  วรรคสอง  แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑  
บัญญัติใหการขอจดทะเบียนและการรับจดทะเบียนสถานประกอบการ  การขอตออายุใบจดทะเบียน 
สถานประกอบการ  การยื่นคําขอและการอนุญาตใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการยายหรือเปล่ียนแปลง
สถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย  และการขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  
ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง  จึงจําเปนตองออกกฎกระทรวงนี้ 
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กฎกระทรวง 
กําหนดหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขการจดทะเบียน 

สถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย   
พ.ศ.  ๒๕๕๒ 

 
 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  มาตรา  ๑๕  วรรคสอง  มาตรา  ๓๐  วรรคสอง  มาตรา  ๓๑  
วรรคสอง  และมาตรา  ๓๒  วรรคสอง  แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเปน
กฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  
ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย  
บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข
ออกกฎกระทรวงไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ผูใดประสงคจะนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ใหย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการ
นําเขาเคร่ืองมือแพทยตอผูอนุญาตตามแบบที่เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ  
และประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในขอ  ๒   

การย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่ต้ังอยูในกรุงเทพมหานคร
ใหย่ืน  ณ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  สําหรับจังหวัดอื่นใหย่ืน  ณ  สํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดไดดวย 

ขอ ๒ ผูย่ืนคําขอตามขอ  ๑  ตองแนบเอกสารหรือหลักฐานประกอบการขอจดทะเบียน
สถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ดังตอไปนี้   

(๑) แผนที่แสดงที่ต้ังของสถานที่นําเขาและสถานที่ เก็บรักษาเครื่องมือแพทย  รวมทั้ง 
ส่ิงปลูกสรางที่อยูในบริเวณใกลเคียง 
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(๒) แผนผังภายในสถานที่นําเขาและสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยที่ถูกตองตามมาตราสวน  
โดยมีรายละเอียดการจัดแบงบริเวณของสถานที่  พรอมทั้งการจัดต้ังอุปกรณที่ใชในการเก็บและรักษา
คุณภาพของเครื่องมือแพทยใหคงสภาพตามความจําเปน 

(๓) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่ระบุไวในแบบคําขอ 
ขอ ๓ สถานที่นําเขาเคร่ืองมือแพทย  เคร่ืองมือและอุปกรณที่ใชในการเก็บและการ

ควบคุมหรือรักษาคุณภาพเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๑๖  (๘)  ตองเปนไปตามลักษณะและจํานวน 
ที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา 

ขอ ๔ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ใหเปนไปตามแบบ 
ที่เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ขอ ๕ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะขอตออายุใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย  ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาตภายในระยะเวลาเกาสิบวันกอนวันที่ 
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยส้ินอายุตามแบบที่เลขาธิการกําหนดโดยความ
เห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่
ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

การอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่ง  
ใหกระทําโดยวิธีสลักหลังหรือจะออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยใหใหมก็ได 

ขอ ๖ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่นําเขา
หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยที่ไดจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยไวแลว  
ให ย่ืนคําขอตอผูอนุญาตตามแบบที่ เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 
และประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

การอนุญาตใหยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่นําเขาหรือสถานท่ีเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทยที่ได
จดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่ง  ใหแสดงไวในใบแนบทาย 
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่นําเขาหรือสถานท่ี
เก็บรักษาเครื่องมือแพทยที่ไดจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยไวแลวเปนการ
ชั่วคราว  เพราะมีเหตุจําเปนเรงดวนใหแจงเปนหนังสือตอผูอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันที่ยายหรือ
เปลี่ยนแปลงสถานที่นั้น  โดยใหถือวาสถานที่ที่ยายหรือเปลี่ยนแปลงไปนั้นเปนสถานที่ที่ไดจด
ทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย  และใหดําเนินการย่ืนคําขอตามวรรคหนึ่งภายใน 
เกาสิบวันนับแตวันที่ไดแจงการยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ดังกลาว 



คู่่�มืือกฎหมืายเคู่รื่่�องมืือแพทย์
และหน้้าที่่�ของผู้้้ประกอบการเคร่�องมืือแพที่ย์์

112

หนา   ๑๑ 
เลม   ๑๒๖   ตอนที ่  ๙๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๑   ธันวาคม   ๒๕๕๒ 
 

  

ขอ ๗ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะเปลี่ยนแปลงแกไขรายการในใบจดทะเบียน
สถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาตตามแบบที่เลขาธิการกําหนดโดย
ความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐาน
ตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น  เฉพาะในกรณีดังตอไปนี้ 

(๑) เปลี่ยนชื่อผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  กรณีเปลี่ยนชื่อนิติบุคคล  โดยไมมีการ
เปลี่ยนแปลงสภาพนิติบุคคล 

(๒) เปลี่ยนผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  กรณีผูจดทะเบียนสถานประกอบการตาย 
ตามมาตรา  ๓๙ 

(๓) เปลี่ยนแปลงผูดําเนินกิจการ  กรณีนิติบุคคล   
(๔) เปลี่ยนแปลงผูควบคุมการนําเขาตามมาตรา  ๖  (๗) 
(๕) เปลี่ยนชื่อตัวหรือชื่อสกุลของผูจดทะเบียนสถานประกอบการผู ดําเนินกิจการ   

หรือผูควบคุมการนําเขา 
(๖) เปลี่ยนแปลงชื่อ  เลขหมายประจําสถานที่  ชื่อถนน  ตําบลหรือแขวง  อําเภอหรือเขต  

หรือจังหวัด  ของสถานที่นําเขาหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย 
(๗) เปลี่ยนแปลงขอบขายเคร่ืองมือแพทยที่นําเขา 
การอนุญาตใหเปลี่ยนแปลงแกไขรายการตามวรรคหนึ่ง  ใหแสดงไวในใบแนบทาย 

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย 
ขอ ๘ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือ

แพทยสูญหาย  ถูกทําลาย  หรือชํารุด  ใหย่ืนคําขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขา
เคร่ืองมือแพทยตอผูอนุญาตตามแบบที่ เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 
และประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

การออกใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่ง   
ใหออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยฉบับใหมโดยมีคําวา  “ใบแทน”  กํากับ
ไวที่ดานหนา  และใหมี  วัน  เดือน  ป  ที่ออกใบแทน  พรอมทั้งลงชื่อผูอนุญาตหรือผูซ่ึงผูอนุญาต
มอบหมาย 
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ขอ ๙ บรรดาคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยซ่ึงไดย่ืนตอ 
ผูอนุญาตกอนวันที่กฎกระทรวงนี้ใชบังคับ  ใหถือวาเปนการย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการ
นําเขาเคร่ืองมือแพทยตามกฎกระทรวงนี้   ทั้ งนี้   ผูอนุญาตอาจขอใหผู ย่ืนคําขอจดทะเบียน 
สถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยดําเนินการหรือสงเอกสารหรือหลักฐานเพิ่มเติมไดตามที่
เห็นสมควร 
 

ใหไว  ณ  วันที่  ๑๙  พฤศจิกายน  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 
วิทยา  แกวภราดัย 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
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หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใชกฎกระทรวงฉบับนี้  คือ  โดยท่ีมาตรา  ๑๕  วรรคสอง  มาตรา  ๓๐  
วรรคสอง  มาตรา  ๓๑  วรรคสอง  และมาตรา  ๓๒  วรรคสอง  แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑  
บัญญัติใหการขอจดทะเบียนและการรับจดทะเบียนสถานประกอบการ  การขอตออายุใบจดทะเบียน 
สถานประกอบการ  การยื่นคําขอและการอนุญาตใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการยายหรือเปล่ียนแปลง
สถานที่นําเขาหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย  และการขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  
ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง  จึงจําเปนตองออกกฎกระทรวงนี้ 
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข

ภาคผนวก
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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข
เรื่อง  ค่าใช้จา่ยที่จะจดัเกบ็จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลติภัณฑ์เครื่องมอืแพทย์ 

พ.ศ.  ๒๕๖๔ 

โดยที่ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการ
พิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๐  ลงวันที่  ๒๖  กรกฎาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๐  
ยังมีผลใช้บังคับต่อไป  จนกว่าจะมีประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   พ.ศ.  ๒๕๕๑  
ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  ใช้บังคับแล้ว  
ตามนัยมาตรา  ๖๓  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  นั้น  ก าหนดค่าใช้จ่าย 
ที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ไม่เหมาะสมกับ
สภาวการณ์ในปัจจุบัน  สมควรก าหนดค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณา
อนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์เสียใหม่  เพ่ือให้กระบวนการอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
มีความรวดเร็วและมีประสิทธิภาพในการบริหารจัดการยิ่งขึ้น 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  
และมาตรา  ๖  (๑๙)  และมาตรา  ๓๕/๒  วรรคสาม  แห่งพระราชบัญญตัิเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  
ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้   

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป  
ข้อ ๒ ให้ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอ

ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๐  ลงวันที่  ๒๖  กรกฎาคม  ๒๕๖๐ 
ข้อ ๓ ก าหนดค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์ตามบัญชีที่แนบท้ายประกาศนี้ 
ข้อ ๔ ให้ผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ได้รับยกเว้น

ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บทั้งหมด  ในกรณีการพิจารณาให้ค าปรึกษาทางวิชาการเฉพาะเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 
ตามข้อ  ๕  ในบัญชี  ๒  ที่แนบท้ายประกาศนี้  ให้แก่ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ 

ข้อ ๕ ให้ผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ได้รับยกเว้น
ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บบางส่วน  ในกรณีประเมินเอกสารทางวิชาการเครื่องมือแพทย์  ให้แก่ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ 
ในประเทศไทย  โดยให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายต่อหนึ่งค าขอ  ในอัตราร้อยละ  ๘๐  ของอัตราที่จะจัดเก็บ 
ในแต่ละรายการตามข้อ  ๑.๑  และข้อ  ๑.๒  ในบัญชี  ๑  ที่แนบท้ายประกาศนี้  ทั้งนี้  ไม่รวมการผลิต
ในกรณีแบ่งบรรจุ  หรือรวมบรรจุ   

้หนา   ๙

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๒๓๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   กันยายน   ๒๕๖๔
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ข้อ ๖ ให้เพ่ิมการจัดเก็บค่าใช้จ่ายที่จัดเก็บในแต่ละรายการตามประกาศนี้เป็นขั้นตอนหนึ่ง
ในแต่ละกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ได้ระบุไว้ในคู่มือส าหรับประชาชน 
ตามพระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ   พ.ศ.  ๒๕๕๘   
โดยให้ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เร่งการแก้ไขเพิ่มเตมิคู่มอืส าหรับประชาชนดังกล่าวโดยเร็ว 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  9  สิงหาคม  พ.ศ.  ๒๕64 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๑๐

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๒๓๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   กันยายน   ๒๕๖๔
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บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๔  ลงวันที่   ๙  สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๔ 

บัญชี ๑ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และตรวจสถานประกอบการ 

ล าดับ รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

๑ การประเมินเอกสารทางวิชาการเครื่องมือแพทย์ 
๑.๑  การประเมินตามค าขออนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  ค าขอแจ้งรายการละเอียดผลิตหรือ

น าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ต้องให้ผู้เชี่ยวชาญประเมินเอกสารวิชาการ 
       โดยก าหนดอัตราตามระดับความเสี่ยงของผลิตภัณฑ์ ดังนี้ 

(๑) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔ ค าขอละ ๕๓,๐๐๐ 
(๒) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ ค าขอละ ๓๘,๐๐๐ (๓) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ ค าขอละ 

 ๑.๒ การประเมินตามค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการที่ได้รับอนุญาตหรือแจ้งรายการละเอียดที่ต้อง 
ให้ผู้เชี่ยวชาญประเมินเอกสารวิชาการ โดยก าหนดอัตราตามระดับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ 
ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (Non-IVD) และเครื่องมือแพทย์  
ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (IVD) ดังนี้   
(๑) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔ ค าขอละ ๓๐,๐๐๐ 
(๒) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ ค าขอละ 

๒๔,๐๐๐ 
(๓) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ ค าขอละ 

๑.๓ การประเมินตามค าขออนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ 
      ที่ต้องให้ผู้เชี่ยวชาญประเมินเอกสารวิชาการ ค าขอละ ๑๖,๐๐๐ 

๑.๔ การประเมินตามค าขอหนังสือรับรองการวินิจฉัยผลิตภัณฑ์   
การจัดเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง หรือการจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์
ที่ต้องให้ผู้เชี่ยวชาญประเมินเอกสารวิชาการ 
(๑) ค าขอหนังสือรับรองการวินิจฉัยผลิตภัณฑ์ ค าขอละ ๓๐,๐๐๐ 
(๒) ค าขอจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง ค าขอละ ๑๐,๐๐๐ 
(๓) ค าขอจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ (grouping) ค าขอละ ๑๐,๐๐๐ 

๑.๕ การประเมินตามค าขอตามมาตรา ๒๗ แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และที่แก้ไขเพ่ิมเติม หรือค าขออ่ืนที่
ต้องให้ผู้เชี่ยวชาญประเมินหรือตรวจสอบ เช่น การผลิตหรือน าเข้า
เครื่องมือแพทย์เพ่ือศึกษาวิจัย เป็นต้น 

ค าขอละ ๑๕,๐๐๐ 
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- ๒ - 
บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๔  ลงวันที่  ๙  สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๔ 

บัญชี ๑ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และตรวจสถานประกอบการ 

ล าดับ รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

๒ การตรวจประเมินสถานประกอบการเพ่ือจดทะเบียนสถานประกอบการ 
และรับรองระบบคุณภาพ   

 ๒.๑ การตรวจประเมินเพ่ือออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต  
      รวมทั้งการพิจารณาแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ และการต่ออายุ ๑   

  ๒.๑.๑ เพ่ือออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต 
 และการต่ออายุ ๑ ค าขอละ ๑๒,๐๐๐ 

  ๒.๑.๒ เพ่ือพิจารณาแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบยีน
   สถานประกอบการผลิต ๑,๒   

   (๑) เพ่ิมขอบข่ายการผลิต ค าขอละ ๑๒,๐๐๐ 
        (๒) กรณีเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิต* ค าขอละ ๑๒,๐๐๐ 
 (๓) สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (Warehouse)  

     (เพ่ิม/ย้าย/เปลี่ยนแปลง) ค าขอละ ๖,๐๐๐ 

 (๔) กรณอ่ืีน ๆ ที่ต้องมีการตรวจ ณ สถานที่ผลิต ค าขอละ ๑๒,๐๐๐ 

 
 

๒.๒  การตรวจประเมินเพ่ือออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้า 
  หรือใบอนุญาตขาย รวมทั้งการพิจารณาแก้ไข  
   เปลี่ยนแปลงรายการ และการต่ออายุ ๑ 

 
 
 

 
 

  ๒.๒.๑ เพ่ือออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้า  
                และการต่ออายุ ๑ ค าขอละ ๑๒,๐๐๐ 

  ๒.๒.๒ เพ่ือออกใบอนุญาตขาย และการต่ออายุ ๑  ค าขอละ ๓,๐๐๐ 
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- ๓ -
บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๔  ลงวันที่  ๙  สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๔ 

บัญชี ๑ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และตรวจสถานประกอบการ 

ล าดับ รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

๒.๒.๓ เพ่ือพิจารณาแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้า  หรือ
 ใบอนุญาตขาย ๑,๒ 
(ก) กรณีใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้า 

(๑) เพ่ิมขอบข่ายการน าเข้า ค าขอละ ๑๒,๐๐๐ 
(๒) สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (Warehouse)   
      (เพ่ิม/ย้าย/เปลี่ยนแปลง) ค าขอละ ๖,๐๐๐ 

(๓) กรณเีปลี่ยนแปลงสถานที่น าเข้า ค าขอละ ๑๒,๐๐๐ 
(๔) กรณีอ่ืน ๆ ที่ต้องมีการตรวจ ณ สถานที่น าเข้า ค าขอละ ๑๒,๐๐๐ 

(ข) กรณีใบอนุญาตขาย 
(๑) เพ่ิมขอบข่ายการขาย ค าขอละ ๓,๐๐๐ 
(๒) สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (Warehouse)   
      (เพ่ิม/ย้าย/เปลี่ยนแปลง) ค าขอละ ๓,๐๐๐ 

(๓) กรณเีปลี่ยนแปลงสถานที่ขาย ค าขอละ ๓,๐๐๐ 
(๔) กรณีอ่ืน ๆ ที่ต้องมีการตรวจ ณ สถานที่ขาย ค าขอละ ๓,๐๐๐ 

๒.๓ การตรวจประเมินเพ่ือออกหนังสือรับรองตามหลักเกณฑ์และ
วิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย์ (GMP) 

(๑)การตรวจประเมินจากเอกสารระบบคุณภาพ (Quality system 
document evaluation / Paper assessment) โดยก าหนด
อัตราตามระดับความเสี่ยงของขอบข่ายการผลิต ดังนี้** 

๑) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔ ค าขอละ 
๒) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ ค าขอละ ๒๘,๐๐๐ 
๓) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ ค าขอละ 
๔) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑ ค าขอละ 
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และหน้้าที่่�ของผู้้้ประกอบการเคร่�องมืือแพที่ย์์

 

 

- ๔ - 
บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๔ ลงวันที่  ๙  สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๔ 

บัญชี ๑ การประเมินเอกสารทางวิชาการ และตรวจสถานประกอบการ 

ล าดับ รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

  (๒) การตรวจประเมินเพ่ือออกหนังสือรับรองตามหลักเกณฑ ์GMP รวมทั้งตรวจติดตาม 
          และตรวจต่ออายุ  

 
๑) สถานที่ผลิตอยู่ในประเทศไทย๑ ค าขอละ 

๑๘,๐๐๐/คน/วนั 
รวมแลว้ไม่เกิน 
๓๖๐,๐๐๐/ค าขอ 

 ๒) สถานที่ผลิตอยู่ในต่างประเทศ (On-site GMP inspection at the overseas manufacturers)๓ 
 

(ก) สถานที่ผลิตอยู่ในกลุ่มประเทศอาเซียน ค าขอละ 
๒๗,๐๐๐/คน/วนั 
รวมแล้วไม่เกิน 

๕๔๐,๐๐๐/ค าขอ 
 

(ข) สถานที่ผลิตที่ตั้งอยู่ในประเทศอ่ืน ๆ นอกจาก (ก) ค าขอละ 
๓๖,๐๐๐/คน/วนั 
รวมแล้วไม่เกิน 

๕๔๐,๐๐๐/ค าขอ 
 ๒.๔ การตรวจประเมินสถานที่ภายในประเทศ 

      เพ่ือออกหนังสือรับรองตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดี 
      ในการกระจายเครื่องมือแพทย์ (GDP) ๑,๔ 

ค าขอละ 
๑๘,๐๐๐/คน/วนั 
รวมแล้วไม่เกิน 

๒๗๒,๐๐๐/ค าขอ 
 ๒.๕ การตรวจประเมินเพ่ือออกหนังสือรับรอง 

ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีเบื้องต้น 
ในการกระจายเครื่องมือแพทย์ (Primary GDP) ๑,๔ 

ค าขอละ 
๑๘,๐๐๐/คน/วนั 
รวมแล้วไม่เกิน 

๑๐๘,๐๐๐/ค าขอ 
 ๒.๖ การประเมินการศึกษาวิจัยเครื่องมือแพทย์ 

      ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่ดีในการศึกษาวิจัยทางคลินิก (GCP)  
(Protocol + Site visits) ๑,๔ 

ค าขอละ 
๒๕,๐๐๐/คน/วนั 
รวมแล้วไม่เกิน 

๕๐๔,๐๐๐/ค าขอ 
 
หมายเหตุ    

(๑) ๑  หมายถึง ค่าใช้จ่ายในการเดินทางและค่าที่พักของคณะผู้ตรวจประเมิน ให้ผู้ยื่นค าขอเป็นผู้รับผิดชอบ 
         (๒) ๒  หมายถึง กรณีมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงหลายค าขอของสถานที่เดียวกันและคราวเดียว ให้คิดอัตราเหมาจ่าย

   เพียงหนึ่งค าขอในอัตราจัดเก็บที่มีอัตราสูงสุดเพียงอัตราเดียว 
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- ๕ -

(๓)  ๓   หมายถึง มีหลักเกณฑ์และเงื่อนไข ดังนี้ 
๑. อัตราค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บดงักล่าว ไม่รวมคา่โดยสารเคร่ืองบิน ค่าที่พักห้องเดี่ยวมาตรฐาน ค่าเบี้ยเลี้ยง 

(ตามอัตราขององค์การอนามัยโลก) ค่าพาหนะเดินทางในประเทศ ค่าพาหนะเดินทางในตา่งประเทศ 
ค่าประกันการเดินทาง และค่าใช้จ่ายอื่นๆ ที่เก่ียวข้อง (ถ้ามี) ส าหรับผู้ตรวจ  
คณะผู้ตรวจประเมนิ และผู้เชี่ยวชาญ (ถา้มี) โดยให้อยู่ในความรับผิดชอบของผู้ยืน่ค าขอ 

๒. กรณีเดินทางโดยเคร่ืองบิน เป็นเวลาไม่เกิน ๙ ชั่วโมง ให้โดยสารชัน้ประหยัด แต่หากใช้เวลาเดินทาง
ตั้งแต่ ๙ ชั่วโมงขึน้ไป ให้โดยสารในชั้นธุรกิจ 

๓. ผู้ยื่นค าขอต้องจัดให้มีผู้แทนอย่างน้อยหนึ่งราย ร่วมเดนิทางไปกับคณะผู้ตรวจเพื่ออ านวยความสะดวก
ของการตรวจประเมิน 

๔. ในกรณีที่มีการใช้ล่าม ให้ผู้ยืน่ค าขอรับผิดชอบค่าใช้จา่ยของล่ามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เป็นผู้จัดหาให้ 

(๔) ๔ หมายถึง ค่าใช้จ่ายจะเก็บเมื่อประกาศกระทรวงสาธารณสุข หรือประกาศส านักงานคณะกรรมการ 
   อาหารและยาที่เก่ียวข้องมีผลใช้บังคับแล้ว 
(๕) * หมายถึง กรณีที่มีการเพิ่มไลน์การผลิต หรือเปลี่ยนแปลงแบบแปลนจากที่ได้รับอนุญาต   
(๖) ** หมายถึง กรณีที่มีการตรวจประเมินเครื่องมือแพทย์มากกว่า ๑ ความเสี่ยง ของสถานที่เดียวกัน  ให้คิดค่าใช้จ่าย

ในอัตราเหมาจ่ายเพียงหนึ่งค าขอในอัตราเดียว 
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และหน้้าที่่�ของผู้้้ประกอบการเคร่�องมืือแพที่ย์์

 

 

- ๖ - 
บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๔  ลงวันที่  ๙  สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๔ 

บัญชี ๒ การพิจารณาหรือการตรวจสอบใดๆ นอกจากบัญชี ๑ 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

๑. การตรวจสอบและสืบค้นเอกสารที่เกี่ยวข้องกับการอนุญาต* 

    (๑) แบบแปลนแผนผังสถานที่ที่ได้รับอนุญาต 
 

หน้าละ 
(ไม่เกิน ๘ หน้า/รายการ) 

 

๒๕๐ 
รวมแล้ว 

ไม่เกิน ๒,๐๐๐ บาท 

    (๒) เอกสารอื่น ๆ 
 

หน้าละ 
(ไม่เกิน ๔๐ หน้า/รายการ) 

๕๐ 
รวมแล้ว 

ไม่เกิน ๒,๐๐๐ บาท 
หมายเหตุ * หมายถึง ไม่รวมค่าบริการค้นหาและขนส่งเอกสารจากหน่วยงานที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
       เช่าสถานที่เพ่ือจัดเก็บและไม่รวมการคัดส าเนาเอกสาร 
๒. การพิจารณาตอบข้อหารือ การสอบถามหรือ 
    ให้บริการข้อมูลทั่วไป โดยตอบเป็นหนังสือ ค าขอละ ๑,๕๐๐ 

๓. การพิจารณาวินิจฉัยผลิตภัณฑ์ การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง  
    หรือการจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ (grouping) โดยตอบเป็นหนังสือ (กรณีไม่ส่งให้ผู้เชี่ยวชาญประเมินหรือตรวจสอบ) 

 (๑) วินิจฉัยผลิตภัณฑ์ว่าเป็นเครื่องมือแพทย์หรือไม่  ค าขอละ ๕๐๐ 
 (๒) การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง ค าขอละ ๕๐๐ 
 (๓) การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ (grouping) ค าขอละ ๕๐๐ 

๔. การพิจารณาให้ความเห็นเรื่องฉลากหรือเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ โดยตอบเป็นหนังสือ 
 (๑) กรณีไม่ต้องหารือ หรือไม่ต้องประชุมผู้เชี่ยวชาญ 

         เพ่ือประเมินหรือตรวจสอบ ค าขอละ ๒,๐๐๐ 

 (๒) กรณีต้องหารือ หรือต้องประชุมผู้เชี่ยวชาญ 
         เพ่ือประเมินหรือตรวจสอบ ค าขอละ ๑๕,๐๐๐ 

๕. การพิจารณาให้ค าปรึกษาทางวิชาการเฉพาะเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ๑ 
(๑) ด้านการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์เพ่ือการวิจัยและพัฒนา และกฎหมายที่เกี่ยวข้อง 

๑) ปรึกษาแบบโครงการ โครงการละ ๑๐๐,๐๐๐ 
๒) ปรึกษารายครั้ง(*) ครั้งละ ๒,๐๐๐ 

(๒) ด้านสถานที่และระบบคุณภาพการผลิต การน าเข้า  
การขายเครื่องมือแพทย์ และกฎหมายที่เกี่ยวข้อง   

           ๑) แบบแปลนสถานที่ผลิตและหลักเกณฑ์ 
               ระบบคุณภาพการผลิต(***) ครั้งละ ๒๐,๐๐๐ 

 ๒) แบบแปลนสถานที่น าเข้าหรือขาย  
             และหลักเกณฑ์ระบบคุณภาพการน าเข้าหรือขาย(**)  ครั้งละ ๑๐,๐๐๐ 
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- ๗ -
บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต 
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๖๔ ลงวันที่  ๙  สิงหาคม พ.ศ. ๒๕๖๔ 

บัญชี ๒ การพิจารณาหรือการตรวจสอบใดๆ นอกจากบัญชี ๑ 

รายการ หน่วยนับ 
อัตราค่าใช้จ่าย 

ที่จะจัดเก็บ 
(บาท) 

(๓) ด้านผลิตภัณฑ์และมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ การขออนุญาต 
การแจ้งรายการละเอียด การจดแจ้ง การขอผ่อนผันต่างๆ เอกสาร 
ที่ใช้ในการยื่นค าขอและกฎหมายที่เก่ียวข้อง(*) 

ครั้งละ ๒,๐๐๐ 

(๔) ด้านโฆษณาเครื่องมือแพทย์ การขออนุญาตและกฎหมายที่เกี่ยวข้อง(*) ครั้งละ ๑,๕๐๐ 
๖. การตรวจสอบการบันทึกข้อมูลในการยื่นค าขอในระบบ E-submission 
(กรณีท่ีต้องการให้เจ้าหน้าท่ีบันทึกข้อมูลให้)    รายการละ (****) ๕๐๐ 

๗. การตรวจสอบข้อมูลการขอจดแจ้งผลิตเครื่องมือแพทย์ และการขอต่ออายุ ตามการจัดกลุ่มดังนี้
(๑) Single ค าขอละ 

๓๐๐ 

(๒) Family ค าขอละ 
(๓) System ค าขอละ 
(๔) IVD test kit ค าขอละ 
(๕) IVD cluster ค าขอละ 
(๖) Group/Set ค าขอละ 

๘. การตรวจสอบข้อมูลการขอจดแจ้งน าเข้าเครื่องมือแพทย์ และการขอต่ออายุ ตามการจัดกลุ่มดังนี้ 
(๑) Single ค าขอละ 

๖๐๐ 

(๒) Family ค าขอละ 
(๓) System ค าขอละ 
(๔) IVD test kit ค าขอละ 
(๕) IVD cluster ค าขอละ 
(๖) Group/Set ค าขอละ 

หมายเหตุ (๑)๑     หมายถึง  ให้ยกเว้นค่าใช้จ่ายทั้งหมดในการพิจารณาให้ค าปรึกษาทางวิชาการเฉพาะเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์
ในรายการที่ ๕ แก่ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ 

(๒)(*)  หมายถึง  การพิจารณาให้ค าปรึกษาทางวิชาการเฉพาะเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ครั้งละ ไม่เกิน 
๑ ชั่วโมง ๓๐ นาท ี

    (๓)(**) หมายถึง  การพิจารณาให้ค าปรึกษาทางวิชาการเฉพาะเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ครั้งละ ไม่เกิน 
๑๐ ชั่วโมง (การนัดพิจารณาให้ค าปรึกษาในแต่ละครั้ง สามารถนัดได้มากกว่า ๑ วันท าการ 
จนกว่าจะครบ ๑๐ ชั่วโมง ต่อ ๑ ครั้ง (ก าหนดให้ ๑ วันท าการ เท่ากับ ๗ ชั่วโมง)) 

(๔)(***) หมายถึง การพิจารณาให้ค าปรึกษาทางวิชาการเฉพาะเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ครั้งละ ไม่เกิน 
๒๐ ชัว่โมง (การนัดพิจารณาให้ค าปรึกษาในแต่ละครั้ง สามารถนัดได้มากกว่า ๑ วันท าการ 
จนกว่าจะครบ ๒๐ ชั่วโมง ต่อ ๑ ครั้ง (ก าหนดให้ ๑ วันท าการ เท่ากับ ๗ ชั่วโมง)) 

(๕)(****) หมายถึง กรณีท่ีหนึ่งค าขอมีหลายรายการให้จัดเก็บค่าใช้จ่ายเพียงรายการเดียว โดยให้ยกเว้น 
การจัดเก็บค่าใช้จ่ายรายการที่เหลือ 
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หนา   ๒๒ 
เลม   ๑๒๖   ตอนพเิศษ   ๑๔๕   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑   ตุลาคม   ๒๕๕๒ 
 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  สถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทย 

 
 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  และ  มาตรา  ๑๖  (๘)  แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  
พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  
ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญ
แหงราชอาณาจักรไทยบัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการ
กระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ใหผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ตองจัดใหมีสถานที่ผลิต
และอุปกรณที่ใชในการผลิต  การควบคุมคุณภาพ  และการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย  ดังนี้ 

(๑) สถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทยจะตองต้ังอยูในทําเลที่เหมาะสม  ถูกสุขลักษณะ  ไมมีอาณาเขต
ติดตอกับแหลงสกปรก  นารังเกียจ  หรือแหลงซ่ึงส่ิงสกปรกมีโอกาสปนเปอนกับวัตถุดิบ  กระบวนการผลิต  
เคร่ืองมือแพทยที่ผลิตแลว  หรืออื่น ๆ  ที่เก่ียวของ   

(๒) โครงสรางของสถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทยตองเปนอาคารกอสรางดวยวัตถุที่ถาวร  
แข็งแรง  มั่นคง  และสามารถรักษาความสะอาดไดงาย 

(๓) อาคารสถานท่ีผลิต  บรรจุ  หรือเก็บเครื่องมือแพทยรวมถึงวัตถุดิบ  ตองจัดใหอยูในสภาพ
ที่เรียบรอย  สะอาดถูกสุขลักษณะ  สามารถปองกันมิใหแมลง  สัตว  หรือส่ิงอื่นเขามาปะปนหรือ  
ปนเปอน  และจัดใหมีแสงสวาง  การถายเทอากาศ  อยางเหมาะสมเพียงพอตอการปฏิบัติงาน 

(๔) ภายในอาคารสถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทยตองแบงเปนสัดสวนเหมาะสม  สามารถ  
ปองกันการปนเปอนจากภายนอก  และประกอบดวยหองหรือพื้นที่ตาง ๆ  ตามความจําเปน  สําหรับ 
การเก็บวัตถุดิบ  การเก็บบรรจุภัณฑ  การผลิตเคร่ืองมือแพทย  การควบคุมคุณภาพ  การบรรจุหีบหอ  
การเก็บเครื่องมือแพทยสําเร็จรูป  การเก็บเครื่องมือแพทยที่บกพรองจากการผลิต  หรือที่เรียกเก็บคืนจาก
ทองตลาด  การลางทาํความสะอาดอุปกรณการผลิต  และอื่น ๆ   

(๕) อุปกรณและเคร่ืองมือท่ีใชในการผลิตและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานตลอดจน   
การเก็บรักษาเครื่องมือแพทย  ตองมีลักษณะและจํานวนที่เหมาะสม  เพียงพอตอการใชงาน  มีความสะอาด  
และมีการปองกันไมใหปะปนหรือปนเปอนกับวัตถุหรือส่ิงสกปรก  ทั้งนี้  ชนิด  ลักษณะและจํานวน
เคร่ืองมือดังกลาว  อยางนอยใหเปนไปตามหลักวิชาการสําหรับเครื่องมือแพทยนั้น ๆ  หรือตามที่
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 
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หนา   ๒๓ 
เลม   ๑๒๖   ตอนพเิศษ   ๑๔๕   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑   ตุลาคม   ๒๕๕๒ 
 

(๖) อุปกรณและเคร่ืองมือท่ีใชในการผลิตเและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานตลอดจน   
การเก็บรักษาเครื่องมือแพทยตาม  (๕)  ตองมีการดูแล  บํารุงรักษา  และสอบเทียบตามความจําเปน  
เพื่อใหเหมาะสมตอการใชงาน 

(๗) ระบบสุขลักษณะและการควบคุมส่ิงแวดลอม  อาทิ  ระบบระบายน้ําทิ้ง  การกําจัด   
ส่ิงปฏิกูล  การรักษาความสะอาด  การแตงกายของพนักงาน  การถายเทอากาศ  และความปลอดภัย 
ตองมีความเหมาะสมตามความจําเปน 

ขอ ๒ ประกาศนี้ใหใชบังคับนับแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๘  กรกฎาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 
วิทยา  แกวภราดัย 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
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และหน้้าที่่�ของผู้้้ประกอบการเคร่�องมืือแพที่ย์์

หนา   ๒๔ 
เลม   ๑๒๖   ตอนพเิศษ   ๑๔๕   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑   ตุลาคม   ๒๕๕๒ 
 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  สถานที่นําเขาเคร่ืองมือแพทย 

 
 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  และ  มาตรา  ๑๖  (๘)  แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  
พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  
ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญ
แหงราชอาณาจักรไทยบัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรี 
วาการกระทรวงสาธารณสุขออกประกาศกําหนดไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ใหผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ตองจัดใหมีสถานที่ 
เก็บรักษาเครื่องมือแพทยและอุปกรณที่ใชในการเก็บรักษาคุณภาพเคร่ืองมือแพทย  ดังนี้ 

(๑) สถานที่เก็บเครื่องมือแพทยตองมีการรักษาความสะอาด  จัดใหมีแสงสวาง  และการ
ถายเทอากาศเพียงพอ 

(๒) จัดใหมีอุปกรณที่ใชในการเก็บและรักษาคุณภาพของเครื่องมือแพทยแตละชนิด   
ใหคงสภาพ  และมีจํานวนเพียงพอกับปริมาณของเครื่องมือแพทย 

(๓) แยกเก็บเครื่องมือแพทยแตละชนิดใหเปนหมวดหมู 
ขอ ๒ ประกาศนี้ใหใชบังคับนับแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๔  กรกฎาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 

วิทยา  แกวภราดัย 
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
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หนา   ๕๐ 
เลม   ๑๒๖   ตอนพิเศษ   ๑๖๓   ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   พฤศจิกายน   ๒๕๕๒ 
 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ระบุโรคท่ีตองหามสําหรับผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการ  และผูขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๑๖  (๗)  มาตรา  ๒๖  (๒)  แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย  
พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  
ซึ่งมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญ
แหงราชอาณาจักรไทย   บัญญั ติใหกระทําไดโดยอาศัยอํ านาจตามบทบัญญั ติแหงกฎหมาย  
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ กําหนดโรคที่ตองหามสําหรับผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการ  และผูขออนุญาต
ขายเครื่องมือแพทย  ดังตอไปนี้ 

(๑) โรคเรื้อนในระยะติดตอ 
(๒) วัณโรคในระยะติดตอ 
(๓) โรคติดยาเสพติดใหโทษอยางรายแรง 
(๔) โรคพิษสุราเรื้อรัง 
ขอ ๒ ประกาศฉบับนี้ใหใชบังคับนับแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๓๐  กันยายน  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 
วิทยา  แกวภราดัย 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสขุ 



231
คู่่�มืือกฎหมืายเคู่รื่่�องมืือแพทย์

และหน้้าที่่�ของผู้้้ประกอบการเคร่�องมืือแพที่ย์์

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  หลกัเกณฑ์  วธิีการ  และเงื่อนไขการจดัให้มปี้ายแสดงสถานที่ผลิต  สถานทีน่ าเขา้  สถานที่ขาย 

หรือสถานทีเ่ก็บรักษาเครื่องมือแพทย ์
พ.ศ.  ๒๕๖๔ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรปรับปรุงหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขการจัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิต  
สถานที่น าเข้า  สถานที่ขาย  หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์   

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  
และมาตรา  ๔๑  (๖)  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดย
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขจึงออกประกาศไว้  
ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๒ ให้ยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข   เรื่อง  ก าหนดป้ายแสดงสถานที่ผลิต  

สถานที่น าเข้า  สถานที่ขาย  หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์   
ข้อ ๓ ให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้ง  

จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลติเครื่องมือแพทย์  สถานที่น าเขา้เครื่องมือแพทย์  สถานที่ขายเครื่องมือแพทย์
หรือสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์แล้วแต่กรณี   ไว้ในที่ เปิดเผยซึ่งเห็นได้ง่าย   ณ  สถานที่   
ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้ง  
โดยมีรายละเอียด  ดังต่อไปนี้ 

(๑) จัดท าป้ายแสดงข้อความว่า  “สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์”  ด้วยวัตถุถาวรสีน้ าเงิน   
ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า  ๒๐ x ๗๐  เซนติเมตร  และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว  สูงไม่น้อยกว่า  
๓  เซนติเมตร 

(๒) จัดท าป้ายแสดงข้อความว่า  “สถานที่น าเข้าเครื่องมือแพทย์”  ด้วยวัตถุถาวรสีเขียว  
ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า  ๒๐ x ๗๐  เซนติเมตร  และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว  สูงไม่น้อยกว่า  
๓  เซนติเมตร 

(๓) จัดท าป้ายแสดงข้อความว่า   “สถานที่ขายเครื่องมือแพทย์”  ด้วยวัตถุถาวรสีส้ม   
ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า  ๒๐ x ๗๐  เซนติเมตร  และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว  สูงไม่น้อยกว่า  
๓  เซนติเมตร 

้หนา   ๑

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๒๓    ง ราชกิจจานุเบกษา ๘   มิถุนายน   ๒๕๖๔
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(๔) จัดท าป้ายแสดงข้อความว่า  “สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์”  ด้วยวัตถุถาวรสีแดง  
ขนาดกว้างและยาวไม่น้อยกว่า  ๒๐ x ๗๐  เซนติเมตร  และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว  สูงไม่น้อยกว่า  
๓  เซนติเมตร 

ประกาศ  ณ  วนัที่  3  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๖4 
อนุทิน  ชาญวรีกูล 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๒

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๒๓    ง ราชกิจจานุเบกษา ๘   มิถุนายน   ๒๕๖๔
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ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  ก าหนดหลักเกณฑ์  วธิีการ  และเงื่อนไขในการขออนุญาต  การออกใบอนญุาต 

และอายุใบอนญุาตโฆษณาเครื่องมือแพทย ์
พ.ศ.  ๒๕๖๔ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรปรับปรุงประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   เรื่อง  ก าหนด
หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขการโฆษณาเครื่องมือแพทย์เพ่ือควบคุมการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ให้มี  
ความชัดเจน  สอดคล้องกับสถานการณ์ปัจจุบัน  เป็นไปตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  2551  
และที่แก้ไขเพ่ิมเติม   

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  57  วรรคสอง  และมาตรา  58  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติ 
เครื่องมือแพทย ์ พ.ศ.  2551  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ 1 ประกาศนี้ให้ใช้บังคับนับแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป   
ข้อ 2 ให้ยกเลิก 
(1) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   เรื่อง  ก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ   

และเงื่อนไขการโฆษณาเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  2553  ลงวันที่  22  พฤศจิกายน  พ.ศ.  2553 
(2) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   เรื่อง  ก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ   

และเง่ือนไขการโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์  (ฉบับที่  2)  พ.ศ.  2561  ลงวันที่  19  มกราคม  พ.ศ.  2561 
(3) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   เรื่อง  ก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ   

และเง่ือนไขการโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์  (ฉบับที่  3)  พ.ศ.  2562  ลงวันที่  18  มิถุนายน  พ.ศ.  2562 
ข้อ 3 ในประกาศฉบับนี้ 
“โฆษณา”  หมายความว่า   การกระท าไม่ว่าโดยวิธีใด  ๆ  ให้ประชาชนเห็น   ได้ยิน   

หรือทราบข้อความเพ่ือประโยชน์ในทางการค้า  และให้หมายรวมถึงการส่งเสริมการขายด้วย 
“ข้อความ”  หมายความรวมถึง  การกระท าให้ปรากฏด้วยอักษร  รูป  รอยประดิษฐ์  ภาพ  

ภาพยนตร์  แสง  เสียง  เครื่องหมายหรือการกระท าอย่างใด ๆ  ที่ท าให้บุคคลทั่วไปสามารถเข้าใจ
ความหมายได้ 

“การส่งเสริมการขาย”  หมายความว่า  การให้ข้อมูล  การชักชวน  หรือการกระท าโดยวิธีใด ๆ  
เพื่อชักน าให้เกิดการขาย 

“สื่อโฆษณา”  หมายความว่า  สิ่งที่ใช้เป็นสื่อในการโฆษณา  เช่น 
๑. สิ่งพิมพ์ต่าง ๆ  เช่น  แผ่นพับ  ใบปลิว  หนังสือ  หนังสือพิมพ์  นิตยสาร  วารสารทั่วไป  

วารสารทางการแพทย์  แผ่นป้าย  โปสเตอร์  รูปลอก  เป็นต้น 
๒. วิทยุกระจายเสียง  เครื่องขยายเสียง  โทรศัพท์ 

้หนา   ๑๖

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๑๒    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๑   ธันวาคม   ๒๕๖๔
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๓. วิทยุโทรทัศน์  ทางฉายภาพ  หรือภาพยนตร์  เคเบิลทีวี  โทรสาร  วีดิทัศน์ 
๔. สื่อสังคมออนไลน์  เช่น  Weblogs  เครือข่ายสังคมในอินเตอร์เนต็  (Social  networking)  

วีดีโอออนไลน์  รายการเสียงออนไลน์  (Podcast)  แอปพลิเคชัน  เป็นต้น 
๕. การโฆษณาบนสิ่งของหรือพาหนะ 
๖. สิ่งของส าหรับแจกหรือของช าร่วย 
๗. วัสดุและสื่ออื่น ๆ 
ข้อ 4 ประกาศนี้ใช้กับการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ในกรณี  ดังต่อไปนี้  

4.1 ผู้ประสงค์จะโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์ต้องได้รับใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ 
จากผู้อนุญาตก่อน  และต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขอื่น ๆ  ที่ผู้อนุญาตก าหนด  
โดยใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ให้มีอายุไม่เกินสามปีนับแต่วันที่ออกใบอนุญาต  ทั้งนี้  ค าขออนุญาต 
โฆษณาเครื่องมือแพทย์  (แบบ  ฆพ.1)  และใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์  (แบบ  ฆพ.  2)  
ให้เป็นไปตามเอกสารแนบท้ายประกาศนี้ 

4.2 ในกรณีที่ใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์สูญหาย  ถูกท าลาย  หรือช ารุด  
ให้ผู้รับอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ยื่นค าขอรับใบแทนใบอนุญาตโฆษณาภายใน  15  วันนับแต่วันที่
ได้รับทราบถึงการสูญหายหรือถูกท าลายหรือช ารุด  ใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์  (แบบ  ฆพ.  2)  
ที่ออกให้ใหม่จะใช้เลขที่ใบอนุญาตเดิมโดยมีค าว่า  “ใบแทน”  ก ากับไว้ที่ด้านบน  และจะระบวุัน  เดือน  ปี  
ที่ออกใบแทนใบอนุญาตโฆษณา  พร้อมทั้งลงชื่อผู้อนุญาต  ทั้งนี้  ค าขอรับใบแทนใบอนุญาตโฆษณา
เครื่องมือแพทย ์ (แบบ  ฆพ.3)  ให้เป็นไปตามเอกสารแนบท้ายประกาศนี้   

4.3 ในกรณีท่ีต้องการเปล่ียนแปลงแก้ไขปรับปรุงรายการในใบอนุญาตโฆษณา
เครื่องมือแพทย์ในส่วนที่ไม่ใช่สาระส าคัญ  เช่น  การเปลี่ยนแปลงสถานที่ตั้ง  เลขหมายโทรศัพท์  
สีพ้ืนหลัง  การจัดวางข้อความและภาพ  การเปลี่ยนแปลงขนาดและอัตราส่วนของข้อความ  ชื่อบริษัท 
ในกรณีเป็นเลขที่นิติบุคคลเดิม  การให้สิทธิประโยชน์  ราคา  ชื่อร้านที่จ าหน่าย  ชื่อผู้จัดจ าหน่าย  
หรือการยกเลิกการแสดงรูปภาพหรือข้อความบางประการ  โดยไม่มีการขอเพ่ิมหรือเปลี่ยนแปลงรูปภาพ
หรือข้อความใหม ่ เป็นต้น  ให้ผู้รับอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ย่ืนค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายละเอยีด
ในใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์  (แบบ  ฆพ.4)  ตามเอกสารแนบท้ายประกาศนี้   

4.4 ก่อนยื่นค าขออนุญาตและรับอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์  ผู้ขออนุญาต
จะต้องช าระค่าธรรมเนียมค าขออนุญาตและค่าธรรมเนียมใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ตามอัตรา  
ที่ก าหนดไว้ในกฎกระทรวง 

ความในวรรคหนึ่ง  ไม่รวมถึงลักษณะการโฆษณาเครื่องมือแพทย์บางประการ 
ที่ไม่ต้องขออนุญาตตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ก าหนดลักษณะการโฆษณาเครื่องมือแพทย์
บางประการที่ไม่ต้องขออนุญาต  พ.ศ.  2563  ลงวันที่  22  กันยายน  พ.ศ.  2563 
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ข้อ 5 ลักษณะการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ที่ไม่อนุญาตให้โฆษณา  มีดังต่อไปนี้   
 5.1 การโฆษณาคุณประโยชน์  คุณภาพ  ปริมาณ  มาตรฐาน  ส่วนประกอบ 

หรือแหล่งก าเนิดของเครื่องมือแพทย์ที่เป็นเท็จหรือเกินความจริง   ไม่ว่าจะทั้งหมดหรือบางส่วน   
หรือมีลักษณะหลอกลวงหรอืปกปิดความจริง  ทั้งนี้  ไม่ว่าจะกระท าโดยใช้หรืออ้างอิงรายงานทางวิชาการ
สถิติหรือสิ่งใดสิ่งหนึ่งอันไม่เป็นความจริง  หรือเกินความจริงหรือไม่ก็ตาม 

 5.2 การโฆษณาที่มีลักษณะโอ้อวดหรือก่อให้เกิดความเข้าใจผิดจากความเป็นจริง 
 5.3 การโฆษณาที่มีการแสดงรายละเอียดเกินกว่าท่ีระบุไว้ในฉลากและเอกสาร

ก ากับเครื่องมือแพทย์จากผู้ผลิต  หรือที่ได้รับการรับรองจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   
เว้นแต่มีหลักฐานหรือเอกสารทางวิชาการที่เชื่อถือได้มาสนับสนุน  ทั้งนี้  การโฆษณาดังกล่าวจะต้องไม่ใช่
รายละเอียดในส่วนของข้อบ่งใช้หรือวัตถุประสงค์ในการใช้เครื่องมือแพทย์ 

 5.4 การโฆษณาชื่อเครื่องมือแพทย์ที่โอ้อวด  เป็นเท็จ  หลอกลวงให้เกิดความหลงเชื่อ  
ท าให้เข้าใจผิดหรือขัดต่อศีลธรรมหรือขนบธรรมเนียมประเพณีวัฒนธรรมอันดีงามของไทย 

 5.5 การโฆษณาที่ไม่สุภาพส าหรับสาธารณชนหรือที่เป็นการสนับสนุนโดยตรงหรือ
โดยอ้อม  ให้มีการกระท าผิดกฎหมายหรือขัดต่อศีลธรรมขนบธรรมเนียมประเพณีอันดีงามของไทยหรือ
น าไปสู่ความเสื่อมเสียในวัฒนธรรมของชาติหรืออาจก่อให้เกิดผลเสียต่อสังคมเป็นส่วนรวม 

 5.6 การโฆษณาทีจ่ะท าให้เกิดความแตกแยกหรือเสื่อมเสียความสามัคคีในหมู่ประชาชน 
 5.7 การโฆษณาที่ชักน าให้ผู้บริโภคไปรับบริการ   หรือมีการใช้เครื่องมือแพทย์ 

ด้วยตนเอง  อย่างพร่ าเพรื่อเกินความจ าเป็นหรือไม่เหมาะสม  จนอาจได้รับอันตรายจากการใช้หรือท าให้
เกิดความเข้าใจว่า  มีความเหมาะสมที่จะใช้เป็นประจ า 

 5.8 การโฆษณาที่กระท าด้วยวิธีการอันอาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพร่างกายหรือ
จิตใจหรืออันอาจก่อให้เกิดความร าคาญแก่ผู้บริโภค 

 5.9 การโฆษณาที่เป็นการทับถมหรือเปรียบเทียบกับเครื่องมือแพทย์ของผู้ประกอบการ
รายอื่นยกเว้นการเปรียบเทียบกับผลิตภัณฑ์ของตนเองหรอืกรณีเปรยีบเทียบในเชิงวิชาการ  ทั้งนี้  ต้องไม่
ระบุชื่อเครื่องมือแพทย์หรือเทคโนโลยีของผลิตภัณฑ์ผู้อื่น 

 5.10 การโฆษณาที่สื่อหรือแสดงให้เข้าใจว่าเกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา  
วิทยาภูมิคุ้มกันหรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก  หรือมีผลในการเปล่ียนแปลงโครงสร้าง
ของร่างกาย  หน้าที่การท างานของอวัยวะ  หรือระบบการท างานของร่างกาย 

 5.11 กรณีที่มีประกาศก าหนดให้เครื่องมือแพทย์ใดต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล
หรือผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข   ให้ขออนุญาตโฆษณาได้เฉพาะการโฆษณาต่อ 
ผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุขเท่านั้น   เว้นแต่กรณี  เครื่องมือแพทย์ที่ผู้บริโภค 
มีส่วนร่วมในการตัดสินใจในการน าเครื่องมอืแพทย์ชนิดนั้นมาใช้กับร่างกายของผู้บรโิภค  เช่น  ผลิตภัณฑ์
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ฟอกสีฟัน  เต้านมเทียมซิลิโคน  ใช้ฝังในร่างกาย  กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไขบกพร่องของผิวหนัง  
เป็นต้น  อาจอนุญาตให้โฆษณาต่อประชาชนได้ 

ข้อ 6 หลักเกณฑ์ในการขออนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์  มีดังต่อไปนี้  
6.1 การโฆษณาคุณประโยชน์คุณภาพ   ปริมาณ  มาตรฐาน  ส่วนประกอบ 

ของเครื่องมือแพทย์  ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องได้รับอนุญาต   แจ้งรายการละเอียด  หรือจดแจ้ง  
ให้โฆษณาเฉพาะที่ได้รับอนุญาต  แจ้งรายการละเอียด  หรือจดแจ้ง  ในฉลากเครื่องมือแพทย์และ 
หรือเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับอนุมัติจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  หากมีการ
โฆษณากล่าวอ้างคุณประโยชน์  คุณภาพ  ปริมาณ  มาตรฐาน  ส่วนประกอบหรือแหล่งก าเนิด  
นอกเหนือจากที่ได้รับอนุญาต   แจ้งรายการละเอียด   หรือจดแจ้งดังกล่าวข้างต้น   ต้องน าผล 
การศึกษาวิจัย  บทความรู้  หรือข้อมูลทางวิชาการ  มาประกอบการขออนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์  
ซึ่งต้องเป็นข้อมูลที่ถูกต้อง  เป็นจริงและเป็นปัจจุบัน  อยู่บนพ้ืนฐานทางวิทยาศาสตร์  ที่เชื่อถือได้  
และตีพิมพ์ในวารสารทางการแพทย์หรือทางวิชาการที่เช่ือถือได้   โดยจะต้องแนบเอกสารท่ีได้รับ  
การตีพิมพ์ฉบับเต็มมาประกอบการพิจารณาด้วย 

6.2 การแสดงชื่อเครื่องมือแพทย์  
6.2.1 ให้แสดงชื่อเครื่องมือแพทย์ที่ถูกต้องอย่างน้อยหนึ่งครั้ง  หรือหนึ่งแห่ง  

โดยใช้ชื่อที่ตรงตามใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  ใบรับจดแจ้ง  ฉลากหรือเอกสารก ากับ
เครื่องมือแพทย์จากผูผ้ลิต  แล้วแต่กรณี 

6.2.2 ให้อนุโลมไม่ต้องแสดงชื่อเต็มของเครื่องมือแพทย์  หากเนื้อหาโฆษณา
ได้กล่าวหรือแสดงให้เข้าใจแล้วว่าเครื่องมือแพทย์ที่โฆษณานั้น  เป็นเครื่องมือแพทย์ใดไว้อย่างชัดเจนแล้ว 

6.2.3 การแสดงชื่อเครื่องมือแพทย์เพียงบางส่วน  หรือน าชื่อเครื่องมือแพทย์
บางส่วนมาโฆษณาต้องไม่ท าให้เข้าใจผิดในคุณประโยชน์  คุณภาพ  ปริมาณ  มาตรฐาน  ส่วนประกอบ
หรือแหล่งก าเนิด  หรือสาระส าคัญของเครื่องมือแพทย์ 

6.๓ การใช้ภาษารวมถึงการถอดความมาจากภาษาต่างประเทศ   ต้องถูกต้อง 
ตามหลักภาษาไทยตัวสะกดและการันต์ต้องถูกต้องตามประกาศส านักนายกรัฐมนตรีหรือตามพจนานุกรม
ฉบับราชบัณฑิตยสถาน   

6.๓.1 กรณีโฆษณาเป็นภาษาต่างประเทศอื่น  ๆ  ที่ไม่ใช่ภาษาอังกฤษ  
ให้ผู้ขออนุญาตโฆษณาจัดท าค าแปลทั้งฉบับเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษโดยมีค ารับรองค าแปล 
จากหน่วยงานรัฐหรือหน่วยงานเอกชนที่รัฐรับรอง 

6.๓.2 กรณีโฆษณาเป็นภาษาต่างประเทศอื่น  ๆ  ที่ไม่ใช่ภาษาอังกฤษ  
ที่เป็นค าหรือประโยคเดียว  อนุโลมให้ผู้ขออนุญาตโฆษณาจัดท าค าแปลค าหรือประโยคนั้นเป็นภาษาไทย
หรือภาษาอังกฤษ  โดยให้ผู้ขออนุญาตรับรองการแปลและระบุว่ามีการอ้างอิงค าแปลจากแหล่งข้อมูลใด   
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 6.๔ แสดงชื่อผู้โฆษณาและเลขหมายโทรศัพท์  ยกเว้นบนสื่อสิ่งของแจกหรือของช าร่วย   
 6.๕ การแสดงตราสัญลักษณ์หรือสัญลักษณ์การรับรองต่าง ๆ  เช่น  เครื่องหมาย

มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม  การรับรองระบบคุณภาพการผลิต  ต้องมีหลักฐานแสดงว่าได้รับ 
การรับรองจริง  ส่วนการน าเครื่องหมายหรือตราสัญลักษณ์ของหน่วยงานใด ๆ  มาใช้ประกอบการโฆษณา  
ผู้ขออนุญาตจะต้องแนบหลักฐานการได้รับความยินยอมจากหน่วยงานนั้น ๆ  มาด้วย 

 6.๖ การใช้ค าว่า  “ใหม่”  ต้องมีหลักฐานแสดง  เป็นเวลาไม่เกิน  1  ปี   
 6.๗ การใช้ค าว่า  “ทั่วโลก”  ต้องมีหลักฐานแสดงในประเทศต่าง ๆ  ไม่น้อยกว่า  

20  ประเทศ  และกระจายในทวีปต่าง ๆ  ไม่น้อยกว่า  3  ทวีป 
 6.๘ การโฆษณาเครื่องมือแพทย์บนสิ่งของส าหรับแจกหรือของช าร่วย  ให้แสดง

ข้อความ  ชื่อทางการค้า  เครื่องหมายการคา้  ตราสัญลักษณ์ทางการคา้  ชื่อหรือตราสัญลักษณ์ของบรษิทั  
ร่วมกับชื่อสามัญทางการค้า  ของผู้น าเข้า  ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์   

 6.๙ การโฆษณาให้สิทธิประโยชน์ต่าง ๆ   ต้องแสดงข้อมูลของรายการส่งเสริมการขาย  
ตรงตามข้อเท็จจริงและเป็นไปตามพระราชบัญญัติคุ้มครองผู้บริโภค 

 6.๑๐ การแสดงค าเตือน  ข้อห้ามใช้หรือข้อควรระวัง 
 กรณีการโฆษณาต่อประชาชนทั่วไป  ให้แสดงข้อความ  “อ่านค าเตือนในฉลาก

และเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์ก่อนใช้”  หรือ  “Notice  the  warnings  on  the  label  and  
accompanying”  ยกเว้นการโฆษณาทางสื่อสิ่งของส าหรับแจกหรือของช าร่วย   และให้แสดง
รายละเอียดของ  ค าเตือน  ข้อห้ามใช้  ข้อควรระวังของเครื่องมือแพทย์  แล้วแต่กรณี  อย่างชัดเจน 

 กรณีการโฆษณาต่อผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข  ให้แสดง
ข้อความ  “โฆษณาต่อผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข”  หรือ  “Advertise  to  
Healthcare  Professionals  and  Health  official”  อย่างชัดเจน   

 6.1๑ การโฆษณาเครื่องมอืแพทย์ที่มีความเกี่ยวข้องกับกฎหมายอื่น ๆ   เช่น  กฎหมาย
เกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค  การประกอบโรคศิลปะ  สถานพยาบาล  การประกอบวิชาชีพต่าง ๆ   
ทางการแพทย์  หรือกรณีการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ที่มีผลิตภัณฑ์อื่น ๆ  รวมอยู่ด้วย  เช่น  อาหาร  ยา  
เครื่องส าอาง  วัตถุอันตราย  การโฆษณาดังกล่าว  ต้องได้รับอนุญาตหรือปฏิบัติตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง
ทั้งหมด  แล้วแต่กรณี 

ข้อ 7 เงื่อนไขการโฆษณาเครื่องมือแพทย์  มีดังต่อไปนี้   
 7.1 ให้โฆษณาเฉพาะข้อความให้ตรงตามที่ได้รับอนุญาต  ถ้าโฆษณาแตกต่างไปจากนี้ 

ให้ถือว่าข้อความและภาพทั้งหมดไม่ได้รับอนุญาต 

้หนา   ๒๐

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๑๒    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๑   ธันวาคม   ๒๕๖๔
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7.2 ระยะเวลาไม่เกิน  3  ปี  นับแต่วันที่ออกใบอนุญาต  หรือตามที่ระบุใน
ใบอนุญาต  เว้นแต่กรณี  ดังนี้ 

1) มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายละเอียดเกีย่วกับใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการ
ละเอียด  หรือใบรับจดแจ้ง  ในสาระส าคัญ  จนไม่สามารถใช้ข้อความตามที่ได้รับอนุญาตโฆษณาไว้แล้ว  
ให้อายุใบอนุญาตสิ้นสุดลงนับจากวันที่มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงดังกล่าว 

2) มีการเพิกถอนใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้ง
ให้อายุใบอนุญาตสิ้นสุดลงนับจากวันที่มีเพิกถอน 

7.3 ให้แสดงเลขที่ใบอนุญาตโฆษณาให้ชัดเจน   ยกเว้นสื่อวิทยุกระจายเสียง  
เครื่องขยายเสียง  โทรศัพท์  และสื่อสิ่งของส าหรับแจกหรือของช าร่วย  ทั้งนี้  จะแสดงเลขที่เครื่องมือแพทย์
ที่ผู้ผลติหรอืผูน้ าเข้าต้องได้รับใบอนุญาต  ต้องแจ้งรายการละเอียด  หรือต้องจดแจ้งไว้ด้วยหรือไม่ก็ได้ 

7.4 เงื่อนไขอื่น ๆ  ตามที่ก าหนดไว้ในข้อความโฆษณา  
7.5 โฆษณาเฉพาะในสื่อที่เผยแพร่ต่อผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข  

กรณีโฆษณาต่อผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข   
ข้อ 8 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาสงวนสิทธิ์ในการเพิกถอนใบอนุญาตโฆษณานี้ได้ 

หากมีเหตุผลอันควรหรือมีความจ าเป็น  ทั้งนี้  เป็นไปตามกฎหมายว่าด้วยวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง 
ข้อ 9 ในกรณีที่มีการฝ่าฝืนข้อก าหนดเกี่ยวกับการโฆษณาเครื่องมือแพทย์ตามพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  2551  และที่แก้ไขเพ่ิมเติม  ให้ผู้อนุญาตมีอ านาจออกค าสั่งอย่างหนึ่งอย่างใด  
ดังต่อไปนี้ 

9.1 แก้ไขข้อความหรือวิธีการในการโฆษณา 
9.2 ห้ามการใช้ข้อความหรือวิธีการบางอย่างที่ปรากฏในการโฆษณา   
9.3 ระงับการโฆษณานั้น 
ทั้งนี้  ผู้อนุญาตสามารถสั่งให้มีการโฆษณาเผยแพร่ข้อมูลที่ถูกต้องพร้อมไปกับค าสั่ง 

ตาม  9.1  9.2  และ  9.3  ได้ 
ข้อ 10 การยื่นค าขอตามประกาศนี้  ในกรุงเทพมหานคร  ให้ยื่นค าขอด้วยวิธีการทาง

อิเล็กทรอนิกส์ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเป็นหลัก   ในกรณีท่ีไม่สามารถด าเนินการได้  
ให้ยื่นด้วยวิธีการอื่นที่ผู้อนุญาตก าหนด  ส าหรับในจังหวัดอื่น  ให้ยื่น  ณ  ส านักงานสาธารณสุขจังหวัด
แห่งท้องที่ที่สื่อการโฆษณานั้นตั้งอยู่  และให้ถือว่าการอนุญาตดังกล่าวเป็นการอนุญาตครอบคลุม 
ในเขตพ้ืนที่ที่สื่อการโฆษณานั้นเผยแพร่ไปถึงด้วย   

้หนา   ๒๑

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๑๒    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๑   ธันวาคม   ๒๕๖๔
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ข้อ 11 บรรดาค าขออนุญาตโฆษณาที่ได้ยื่นไว้ก่อนประกาศนี้มีผลใช้บังคับและอยู่ระหว่าง 
การพิจารณาให้ถือว่าเป็นค าขออนุญาตตามประกาศนี้  โดยอนุโลม 

ข้อ 12 ใบอนุญาตโฆษณาที่ได้รับอนุญาตอยู่ก่อนวันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ  ให้ยังคงใช้ต่อไปได้
จนกว่าจะสิ้นอายุ 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  24  พฤศจิกายน  พ.ศ.  ๒๕๖4 

ไพศาล  ดัน่คุ้ม 
เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

้หนา   ๒๒

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๓๑๒    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๑   ธันวาคม   ๒๕๖๔
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แบบ ฆพ. 1 

ค ำขออนุญำตโฆษณำเครื่องมือแพทย์ 
วันท่ี……………………………………………………………… 

ข้าพเจ้า (บริษัท/ห้าง/ร้าน)………………………………………………………………………………………………………................................ 
ตั้งอยู่เลขท่ี…………….....……ตรอก/ซอย…………………........ถนน………………….……….หมู่ที…่………….ต าบล/แขวง…………….………………
อ าเภอ/เขต…………………………………..จังหวัด……………………...………..รหัสไปรษณีย์………………….....……โทรศัพท์……..…………….……. 
โดยมี………………………….........................………..........……..เป็นผู้ด าเนนิกิจการโฆษณา ขออนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ ดังต่อไปนี้ 
1. ช่ือ (ผลิตภณัฑ์)………… ระบุชื่อตามใบอนุญาต/ใบแจ้งรายการละเอยีด/ใบจดแจ้ง น าเข้า/ผลติ…….….................................……… 

ใบอนุญาต/ใบแจ้งรายการละเอียด/ใบจดแจ้ง เลขท่ี…………………………………………………….........................……………........……….. 
ช่ือบริษัทผู้น าเข้า/ผลติ ……………………………………………………………………………..........................…………………………….....……….... 

สื่อโฆษณา  สื่อสิ่งของส าหรับแจกหรือของช าร่วย
 สื่อบนสิ่งของหรือพาหนะ
 สื่อสิ่งพิมพ์ ประเภท

 หนังสือพิมพ์  นิตยสาร/วารสาร  หนังสือ  แผ่นพับ
 แผ่นป้าย  โปสเตอร์  ใบปลิว  รูปลอก
 อื่นๆ………………………………………………………...........................……. 

 สื่อสังคมออนไลน์ ประเภท
 รายการเสียงออนไลน์ (Podcast)  เวลา ………. นาที  วีดีโอออนไลน ์ เวลา ………. นาที
 อินเทอร์เน็ต  แอปพลิเคชัน  เว็บไซต์ ช่ือ ................................... 
 อื่นๆ……………………………………...............................................…................................................... 

 สื่อวิทยุกระจายเสยีง/เครื่องขยายเสยีง เวลา ………. นาที 
 วิทยุโทรทัศน์/ภาพยนตร/์วิดทีัศน์ เวลา ………. นาที 
 อื่นๆ (ระบุ)……………………………………………………………………………………………………….................................………... 

2. โฆษณาต่อ  ประชาชนทั่วไป  ผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข
3. โฆษณา ทั้งหมด 3 ชุด  จ านวนหน้าโฆษณา รวม ……………. หน้า/ชุด 
4. แนบเอกสารประกอบการขออนุญาตโฆษณา ตามแบบตรวจรับค าขออนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์
5. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยามีความจ าเป็นให้มีการเข้าถึงระบบฐานข้อมูลอนุญาตโฆษณายา อาหาร และเครื่องมือแพทย์

ซึ่งเป็นข้อมูลข่าวสารของราชการตามกฎหมายว่าด้วยข้อมูลข่าวสารของราชการอันเป็นการปฏิบัติตามนัยหนังสือที่ นร 0108/566
ลงวันที่ 11 กุมภาพันธ์ 2559 ซึ่งได้หารือกับส านักงานคณะกรรมการข้อมูลข่าวสารของราชการ

ดังนั้น จึงขอให้ผู้รับอนุญาตโฆษณาเตรียมการเกี่ยวกับการขออนุญาตโฆษณาและผลิตภัณฑ์ รวมถึงการวางแผนการตลาด 
เพื่อการประกอบธุรกิจโดยเฉพาะการโฆษณาที่ได้รับอนุญาตแล้ว และเป็นความลับทางการค้าหรือทางธุรกิจ ทั้งนี้ เพื่อลดผลกระทบ 
ซึ่งอาจจะมีขึ้นจากการเปิดเผยข้อมูลอนุญาตโฆษณาดังกล่าว เมื่อครบก าหนดระยะเวลา 90 วัน นับตั้งแต่วันที่ได้รับอนุญาตโฆษณา 
ในการนี้ จะใช้กับค าขออนุญาตโฆษณาที่ได้ยื่นค าขอไว้ ตั้งแต่วันที่ 1 กรกฎาคม 2562 เป็นต้นไป 

6. ข้าพเจ้าขอรับรองว่า
6.1 ข้อความข้างต้นเป็นจริงทุกประการ และไดร้ับทราบหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการโฆษณาเครื่องมือแพทย์แล้ว
6.2 เมื่อได้รับอนุญาตให้โฆษณาแล้วข้าพเจ้าจะด าเนินการให้ตรงตามข้อความและเง่ือนไขที่ผู้อนุญาตก าหนด

 (ลายมือช่ือ)……………………………………………….ผูด้ าเนินกิจการโฆษณา 
 (………………………………………………..) 

 ประทับตราบริษทั (ถ้ามี) 

เลขรับที่……………………………..... 
วันที่…………………………..……....... 
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ใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ 
ใบอนุญาตเลขท่ี ฆพ. .................................. 

ใบอนุญาตฉบับนี้ให้ไว้แก ่

 ............................................................................................................................. .................................... 
โดย........................................................................................................................................................................  
ที่ตั้ง/ที่อยู่เลขท่ี.................................................................... .......................................หมูท่ี่................................... 
ซอย........................................................................... ....ถนน............................................................ ..................... 
ต าบล/แขวง..................................................................อ าเภอ/เขต....................................................................... 
จังหวัด................................................................ ...........โทรศัพท.์......................................................................... 
เป็นผู้ได้รับอนุญาตให้โฆษณาผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
............................................................................ ...................................................................................................  
............................................................................ ...................................................................................................  
............................................................................ ...................................................................................................  
............................................................................ ...................................................................................................  
............................................................................ ...................................................................................................  
............................................................................ ...................................................................................................  
ทางสื่อ...................................................................................................................... ............................................. 
............................................................................ ...................................................................................................  
ตามเลขรับค าขออนุญาตโฆษณาท่ี.............................................................วันท่ี.................................... ................. 
 อนุญาตให้โฆษณาได้ตามเอกสารข้อความโฆษณาที่แนบท้ายใบอนุญาตนี้ จ านวน...........................หน้า 
โดยมีเงื่อนไขตามรายละเอียดด้านหลังของใบอนุญาตฉบับนี้ 
 ใบอนุญาตฉบับนี้ให้ใช้ได้จนถึงวันที่........................เดือน............................................พ.ศ. .................... 
        ให้ไว้ ณ วันที่........................เดอืน............................................พ.ศ. .................... 
 
 
       (ลายมือชื่อ)........................................................... 
          ต าแหน่ง............................................................ 
          ผู้อนุญาต 
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กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
โทรศัพท์ 0 2590 7148 
โทรสาร  0 2591 8445 

เงื่อนไขการโฆษณา มีดังนี้ :- 

1. อนุมัติเฉพาะข้อความและภาพที่ไม่ได้ขีดฆ่า
2. ในเวลาไม่เกิน 3 ปี นับจากวันที่อนุญาต
3. ภายในเวลาก่อนมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต

ใบรับแจ้งรายการละเอียด ใบรับจดแจ้ง ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์แตกต่าง
ไปจากเดิม ที่มผีลต่อข้อความหรือภาพที่โฆษณา

4. ข้อความและภาพท่ีโฆษณาต้องตรงตามที่ได้รับอนุญาต ถ้าโฆษณาแตกต่างไปจากนี้ ถือว่าข้อความ
และภาพท้ังหมดไม่ได้รับอนุญาต

5. ให้แสดงข้อความเลขที่ใบอนุญาตโฆษณาในสื่อสิ่งพิมพ์ วิทยุ โทรทัศน์ และสื่ออินเตอร์เน็ต
6. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา สงวนสิทธิ์ที่จะเพิกถอนใบอนุญาตนี้ได้ หากมีเหตุผล

อันจ าเป็น ทั้งนี้ ตามพระราชบัญญัติวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง พ.ศ. 2539
7. เงื่อนไขอ่ืน ๆ ตามท่ีก าหนดไว้ในเอกสารข้อความโฆษณา

FDA No.: 
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กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
โทรศัพท์ 0 2590 7148 
โทรสาร  0 2591 8445 

 
เงื่อนไขการโฆษณา มีดังนี้ :- 
 

1. อนุมัติเฉพาะข้อความและภาพที่ไม่ได้ขีดฆ่า 
2. ในเวลาไม่เกิน 3 ปี นับจากวันที่อนุญาต 
3. ภายในเวลาก่อนมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต  

ใบรับแจ้งรายการละเอียด ใบรับจดแจ้ง ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์แตกต่าง 
ไปจากเดิม ที่มผีลต่อข้อความหรือภาพที่โฆษณา 

4. ข้อความและภาพท่ีโฆษณาต้องตรงตามที่ได้รับอนุญาต ถ้าโฆษณาแตกต่างไปจากนี้ ถือว่าข้อความ
และภาพท้ังหมดไม่ได้รับอนุญาต 

5. ให้แสดงข้อความเลขที่ใบอนุญาตโฆษณาในสื่อสิ่งพิมพ์ วิทยุ โทรทัศน์ และสื่ออินเตอร์เน็ต 
6. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา สงวนสิทธิ์ที่จะเพิกถอนใบอนุญาตนี้ได้ หากมีเหตุผล 

อันจ าเป็น ทั้งนี้ ตามพระราชบัญญัติวิธีปฏิบัติราชการทางปกครอง พ.ศ. 2539 
7. เงื่อนไขอ่ืน ๆ ตามท่ีก าหนดไว้ในเอกสารข้อความโฆษณา 
8. ให้โฆษณาเฉพาะในสื่อที่เผยแพร่ต่อผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข 
 

FDA No.: 
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แบบ ฆพ. 3 

ค ำขอใบแทนใบอนุญำตโฆษณำเคร่ืองมือแพทย์ 

วันท่ี……………………………………………………… 
ข้าพเจ้า (บริษัท/ห้าง/ร้าน)……………………………………………………………………………………………………….......................... 

ตั้งอยู่เลขท่ี…………………..…ตรอก/ซอย……………….............ถนน…………........……......หมู่ที่……….....ต าบล/แขวง………………......…
อ าเภอ/เขต…………........………..จังหวัด…………………………รหสัไปรษณีย์…………………………โทรศัพท…์………………….………………. 
โดยมี……………………………………..…….……….........................……..เปน็ผู้ด าเนินกจิการ/ผู้ยื่นค าขออนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ 

ข้าพเจ้าขอใบแทนใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ (ฆพ.) เลขท่ี……………………......................………………..…………… 
ออกให้ ณ วันที่ .......…เดือน…………....…....พ.ศ. …....………ใบอนุญาตสิ้นอายุวันท่ี ......…. เดือน…..……....…………พ.ศ. ….....…….. 
โฆษณาเครื่องมือแพทย์ช่ือ……………………………………………………………………………………………………………........................……….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………................................................………
………………………………………………………………………………………………………………………………................................................………
………………………………………………………………………………………………………………………………................................................……… 
เนื่องจากใบอนุญาตฉบับเดิม 
 สูญหาย  ถูกท าลาย  ช ารุด
 อื่นๆ เช่น ……………………………………………………………………………………………………………………………….........................…….. 
โดยได้แนบเอกสารหลักฐานมาด้วย ดังนี้ 
 ใบรับแจ้งความว่าใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์สญูหายของสถานีต ารวจ กรณีใบอนุญาตสญูหาย
 ใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่ (ฉบับจริง) กรณีที่ใบอนุญาตนั้นถูกท าลายบางส่วนหรือช ารุด
 เอกสารอื่นๆ ที่เกีย่วข้อง (ระบุ)…………………………………………………………………………………….......................…………………… 

(ลายมือช่ือ)……………………………………………….ผูด้ าเนินกิจการ/ผู้ยื่นค าขอ 
 (………………………………………………..) 

ที่ สธ 1002.        ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
 วันที่ ……….…….. เดือน ………….…………… พ.ศ. ………….………. 

 อนุญาต  ไม่อนุญาตให้มีการออกใบแทนใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์
 อื่นๆ ………………………………………………………………………………………………………………………………..............................…………………… 

(ลายมือช่ือ)………………………………………………………………………………….. 
  ต าแหน่ง……………………………………………………...…………………………… 

 ผู้อนุญาต 

เลขรับที่……………………………..... 
วันที่…………………………..……....... 
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แบบ ฆพ. 4 

 
 

 
ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยละเอียดในใบอนุญำตโฆษณำเคร่ืองมือแพทย์ 

วันท่ี……………………………………………………………… 
ข้าพเจ้า (บริษัท/ห้าง/ร้าน)…………………………………………………………………………………........................…………………….. 

ตั้งอยู่เลขท่ี………………...……ตรอก/ซอย…………………….......ถนน……………………...….หมู่ที่………...ต าบล/แขวง…………………...……
อ าเภอ/เขต……….……………………..จังหวัด…………..…...…………..รหัสไปรษณีย์…………………………โทรศัพท…์…………….…….………. 
โดยมี……………………………………..……...........................……………..เปน็ผู้ด าเนินกจิการ/ผู้ยื่นค าขออนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์  

ข้าพเจ้าขอเปลี่ยนแปลงรายละเอยีดในใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ (ฆพ.) เลขท่ี……………......................……….… 
ออกให้ ณ วันที่ ........…เดือน…………........…....พ.ศ. ……...……ใบอนุญาตสิ้นอายุวันท่ี ........…. เดือน…..………..………พ.ศ. …….... 
โฆษณาเครื่องมือแพทย์ช่ือ……………………………………………………………………………………………………………….........................…….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………............................................... 
เปลี่ยนแปลงรายการ ดังต่อไปนี ้
 สถานท่ีตั้ง             หมายเลขโทรศัพท์      ขนาดและอัตราส่วนของข้อความ 
 สีพื้นหลัง            การจัดวางข้อความและภาพ     สิทธิประโยชน/์โปรโมชัน         
 ช่ือบริษัท (กรณีเลขนิติบคุคลเดิม)          ราคา       ช่ือร้านท่ีจ าหน่าย/ช่ือผู้จัดจ าหน่าย 
 การยกเลิกการแสดงรูปภาพ/ข้อความบางประการ โดยไมม่ีการขอเพิ่มหรือเปลี่ยนแปลงรูปภาพใหม่ 
 อื่นๆ เช่น …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
โดยมรีายละเอียดในการเปลี่ยนแปลง ดังนี้ 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………...............................................................................................…….. 

 
(ลายมือช่ือ)……………………………………………….ผูด้ าเนินกิจการ/ผู้ยื่นค าขอ 

                 (………………………………………………..) 
หมายเหตุ : แนบเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวข้องกับการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์ 

ที่ สธ 1002.     ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
      วันที่ …………….. เดือน ………………………………… พ.ศ. …………………. 
 อนุญาต  ไม่อนุญาตให้มีการแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายละเอียดข้างต้นในใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ 
 อื่นๆ ……………………………………………………………………………………………………………………………..............................................………… 
 
 
 

    (ลายมือช่ือ)………………………………………………………………………………….. 
          ต าแหน่ง………………………………………………………………………………… 
             ผู้อนุญาต 

เลขรับที่……………………………..... 
วันที่…………………………..……....... 
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ประกาศคณะกรรมการเคร�่องมือแพทย�

ภาคผนวก
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ระเบียบคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ 
ว่าดว้ยหลักเกณฑ์การเปรียบเทียบตามพระราชบญัญตัิเครือ่งมือแพทย ์ พ.ศ.  ๒๕51  และทีแ่กไ้ขเพ่ิมเตมิ 

พ.ศ.  ๒๕๖๓ 
 
 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๑๑  (๕)  และมาตรา  123  วรรคหนึ่ง  แห่งพระราชบญัญตัิ
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  2551  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเตมิโดยพระราชบัญญัตเิครือ่งมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  
โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ในการประชุม  ครั้งที่  ๔/๒๕๖๒  เมื่อวันที่   
๓  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๒  คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์  จึงก าหนดระเบียบหลักเกณฑ์ 
การเปรียบเทียบไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ระเบียบนี้เรียกว่า  “ระเบียบคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ว่าด้วยหลักเกณฑ์ 
การเปรียบเทียบ  ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕51  และที่แก้ไขเพ่ิมเติม  พ.ศ.  ๒๕๖๓” 

ข้อ ๒ ระเบียบนี้ให้มีผลใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๓ กรณีมีปัญหาเกี่ยวกับการด าเนินการ  หรือระเบียบนี้ มิได้ก าหนดหลักเกณฑ์ 

การเปรียบเทียบไว้  ให้คณะกรรมการเคร่ืองมือแพทย์เป็นผู้วินิจฉัย  ค าวินิจฉัยของคณะกรรมการ
เครื่องมือแพทย์  ให้เป็นที่สุด 

ข้อ ๔ ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเป็นผู้รักษาการตามระเบียบนี้  และให้มี
อ านาจออกค าสั่งเพ่ือปฏิบัติการตามระเบียบนี้ 

หมวด  ๑ 
บททั่วไป 

 
 

ข้อ ๕ ในระเบียบนี้ 
“การเปรียบเทียบ”  หมายความว่า  การเปรียบเทียบตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์    

พ.ศ.  ๒๕51  และที่แก้ไขเพ่ิมเติม  ของผู้มีอ านาจเปรียบเทียบ 
“ความผิด”  หมายความวา่  บรรดาความผิดตามพระราชบัญญัตเิครือ่งมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕51  

และที่แก้ไขเพ่ิมเติม  ที่มีโทษปรับสถานเดียว  หรือเป็นความผิดที่มีโทษจ าคุกไม่เกินหนึ่งปี 
“ผู้มีอ านาจเปรียบเทียบ”  หมายความว่า  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผู้ซึ่ง

ได้รับมอบหมายจากเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
“ผู้กระท าความผิด”  หมายความวา่  ผู้ต้องหาว่ากระท าความผิดตามพระราชบัญญัตเิครื่องมือแพทย์   

พ.ศ.  ๒๕51  และที่แก้ไขเพ่ิมเติม 

้หนา   ๑๑

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๘๗    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   เมษายน   ๒๕๖๓
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หมวด  ๒ 
หลักเกณฑ์การเปรียบเทียบ 

ข้อ ๖ ให้ผู้มีอ านาจเปรียบเทียบ  ด าเนินการเปรียบเทียบ  ให้แล้วเสร็จภายในสถานที่ตั้งปกติ
ของส านักงานที่ตนสังกัด 

ข้อ ๗ ในการเปรียบเทียบ  ให้ผู้มีอ านาจเปรียบเทียบถือหลักเกณฑ์และก าหนดเงินค่าปรับ
ตามบัญชีก าหนดอัตราค่าปรับส าหรับการเปรียบเทียบท้ายระเบียบนี้  แล้วแต่กรณี 

ข้อ ๘ เมื่อปรากฏหลักฐานจากพนักงานเจ้าหน้าที่ว่ามีการกระท าความผิดเกิดขึ้น  ให้ผู้มี
อ านาจเปรียบเทียบมีหนังสือแจ้งให้ผู้กระท าความผิดมาท าการเปรียบเทียบตามแบบ  ป.ป. ๑  
ท้ายระเบียบนี้  หากข้อเท็จจริงที่เกิดขึ้นไม่สอดคล้องกับแบบ  ป.ป.๑  ให้ผู้ที่ปฏิบัติงานเปรียบเทียบ
เปล่ียนแปลงข้อความในแบบ  ป.ป.๑  และให้แจ้งข้อหาในการกระท าความผิด  วัน  เวลา  และสถานที่
เกิดเหตุ  และชี้แจงให้ผู้กระท าความผิดเข้าใจถึงความผิดที่เกิดขึ้นว่าเป็นคดีที่ท าการเปรียบเทียบได้ 
ถ้าผู้กระท าผิดยอมรับสารภาพและยินยอมให้เปรียบเทียบ  และเมื่อท าการเปรียบเทียบแล้วคดีเลิกกัน 
ตามมาตรา  ๓๗  แห่งประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา 

ผู้กระท าความผิดที่ยินยอมให้เปรียบเทียบ  ให้บันทึกค าให้การของผู้กระท าความผิดไว้ 
ตามแบบ  ป.ป.๒  ท้ายระเบียบนี้  และบัญชีของกลาง  แนบท้าย  ป.ป.๒  (ถ้ามีของกลาง) 

ถ้าผู้กระท าความผิดไม่ยินยอมให้เปรียบเทียบ  ให้บันทึกค าให้การของผู้กระท าความผิดไว้ 
ตามแบบ  ป.ป.๓  ท้ายระเบียบนี้ 

ข้อ ๙ ในคดีที่ผู้มีอ านาจเปรียบเทียบพิจารณาแล้วเห็นว่า 
(๑) การกระท านั้นไม่เป็นความผิดตามข้อกล่าวหา  ให้ส่งเรื่องคืนหน่วยงานเจ้าของเรื่อง 

เพื่อด าเนินการตามที่เห็นสมควรต่อไป 
(๒) ผู้กระท าความผิดไม่มาท าการเปรียบเทียบภายในเวลาท่ีก าหนด  หรือไม่ยินยอม 

ให้เปรียบเทียบ  ให้ส่งเรื่องให้พนักงานสอบสวนเพ่ือด าเนินคดีต่อไป 
ข้อ ๑๐ ให้ผู้มีอ านาจเปรียบเทียบ  บันทึกการเปรียบเทียบผู้กระท าความผิดที่ช าระค่าปรับ 

แล้วลงในแบบ  ป.ป.๔  และบันทึกประวัติผู้กระท าความผิดลงในแบบ  ป.ป.๕  ท้ายระเบียบนี้ 
ข้อ ๑๑ การรับเงิน  การเก็บรักษาเงิน  และการน าเงินค่าปรับจากการเปรียบเทียบส่งคลัง 
(๑) การเปรียบเทียบ  ณ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  ให้ผู้มีอ านาจเปรียบเทียบ 

ออกใบสั่งช าระค่าปรับเปรียบเทียบคดีให้ผู้กระท าความผิด   และให้ผู้กระท าความผิดไปช าระเงิน 
ที่เจ้าหน้าที่คลัง  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  และให้เจ้าหน้าที่คลังออกใบเสร็จรับเงินให้แก่  
ผู้กระท าความผิดโดยมีข้อความแสดงว่าเป็นใบเสร็จรับเงินค่าเปรียบเทียบตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  
พ.ศ.  ๒๕๕๑  และที่แก้ไขเพ่ิมเติม  และให้บันทึกการเก็บเงินไว้ท้ายแบบ  ป.ป.๔  ทั้งนี้  เงินค่าปรับ 
ให้น าส่งเป็นรายได้แผ่นดินตามระเบียบที่เกี่ยวข้อง 

้หนา   ๑๒

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๘๗    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   เมษายน   ๒๕๖๓
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(๒) การเปรียบเทียบจังหวัดอื่น ๆ  ให้ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดด าเนินการตาม  (๑)   
โดยอนุโลม 

หมวด  ๓ 
การรายงาน 

 
 

ข้อ ๑๒ เมื่อท าการเปรียบเทียบเสร็จแล้ว  ให้มีการจัดท ารายงานผลการเปรียบเทียบคดี 
เป็นรายเดือน  ถ้าเดือนใดไม่มีการเปรียบเทียบไม่ต้องจัดท ารายงาน  ท้ังน้ี  ให้รายงานภายในวันท่ี  ๑๕  
ของเดือนถัดไป  ตามแบบ  ป.ป.๖  ท้ายระเบียบนี้  และให้เสนอรายงานต่อเลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยา 

ข้อ ๑๓ ให้กลุ่มกฎหมายอาหารและยา  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  รวบรวม
รายงานผลการเปรียบเทียบเพ่ือจัดท าสถิติเกี่ยวกับผู้กระท าความผิด  จ านวนคดีในแต่ละข้อหาความผิด  
จ านวนเงินค่าปรับ  จ านวนเงินส่งคลังพร้อมรายละเอียดอื่น ๆ  ที่เกี่ยวข้อง  รวมท้ังปัญหาและอุปสรรค
หรือข้อเสนอแนะ  (ถ้ามี)  เพ่ือเสนอต่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาทราบต่อไป 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  30  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕63 

พิศิษฐ์  ศรีประเสริฐ 
รองปลดักระทรวงสาธารณสุข 

หัวหน้ากลุ่มภารกิจดา้นสนบัสนุนงานบรกิารสขุภาพ 
ประธานกรรมการเครื่องมือแพทย์ 

้หนา   ๑๓

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๘๗    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   เมษายน   ๒๕๖๓
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แบบ ป.ป.๑ 

ที่   (ชื่อหน่วยงาน) 

วันที่ เดือน  พ.ศ.  

เรื่อง เชิญพบเพื่อเปรียบเทียบตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม 
เรียน (ชื่อผู้กระท าความผิด)  
สิ่งที่ส่งมาด้วย หนังสือมอบอ านาจ  จ านวน ๑ ฉบับ 

ตามท่ีพนักงานเจ้าหน้าที่ ได้ตรวจสอบ 

กระท าความผิดตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม  มาตรา 
มีบทลงโทษตามมาตรา     ต้องระวางโทษ  
ซึ่งเป็นความผิดที่ท าการเปรียบเทียบได้ 

หากทา่นประสงค์จะช าระค่าปรับขอให้ท่านไปพบเจ้าหน้าที่ ที ่ 
ภายในวันที่               ในเวลาท าการ เพ่ือเปรียบเทียบปรับ        (ผู้กระท าความผิด) 
เป็นเงินจ านวน    (ตัวเลข) บาท (    (ตัวอักษร) ) ในกรณี ที่ ไม่ สามารถไป ได้ ด้ วยตน เอง 
โปรดมอบหมายให้ผู้ อ่ืนด าเนินการแทนตามหนังสือมอบอ านาจที่ส่งมาด้วย ทั้งนี้ หากท่านไม่ไปพบ
เจ้าหน้าที่ภายในก าหนดเวลาตามที่ระบุไว้     (ชื่อหน่วยงาน)    จะส่งเรื่องให้พนักงานสอบสวนด าเนินคดี
ตามกฎหมายต่อไป 

จึงเรียนมาเพ่ือทราบ 

 ขอแสดงความนับถือ 

(ชื่อหน่วยงาน) 
โทร. 
โทรสาร 
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            แบบ ป.ป.๒ 
บันทึกค าให้การผู้กระท าความผิด 

(กรณียินยอมเปรียบเทียบ) 
……………. 

คดีเปรียบเทียบที่  /  
ที ่      

      วันที่ เดือน   พ.ศ.   
 ข้าพเจ้า       อายุ ปี  สัญชาติ   
อยู่บ้านเลขท่ี  หมู่ที ่ ซอย    ถนน     
แขวง/ต าบล     เขต/อ าเภอ      
จังหวัด     โทร    
(โดยมี นาย/นาง/นางสาว       เป็นผู้ได้รับมอบอ านาจตาม
หนังสือมอบอ านาจที่ ลงวันที่  เดือน    พ.ศ.   ) 
 เจ้าหน้าที่ได้แจ้งข้าพเจ้าว่า     เป็นผู้กระท าความผิดตาม
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม  มาตรา  ข้อหา  
                                                        
มีบทลงโทษตามมาตรา  ต้องระวางโทษ         
ซึ่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท าการเปรียบเทียบได้  ข้าพเจ้ารับทราบแล้ว ขอให้การ 
รับสารภาพว่ากระท าผิดจริง และผู้มีอ านาจเปรียบเทียบได้พิจารณาแล้ว ก าหนดค่าปรับเป็นเงิน         
จ านวน           (ตัวเลข)                  บาท (      (ตัวอักษร)            ) นั้น ข้าพเจ้าขอรับรองว่า 

(๑) ข้าพเจ้ายินยอมให้ผู้มีอ านาจเปรียบเทียบท าการเปรียบเทียบ จ านวน      (ตัวเลข)      บาท  
(       (ตัวอักษร)      ) โดยจะน าเงินค่าปรับจ านวนนี้มาช าระภายในวันที่      เดือน              พ.ศ.  

(๒) ของกลางที่พนักงานเจ้าหน้าที่ได้ยึดหรือเก็บมานั้น  ข้าพเจ้าขอมอบให้เป็นของ   
กระทรวงสาธารณสุข มีจ านวนตามที่ระบุไว้ในบัญชีของกลางแนบท้ายค าให้การฉบับนี้ 

(๓) ของกลางที่พนักงานเจ้าหน้าที่ได้อายัดไว้  จ านวน      
ข้าพเจ้าขอรับรองว่าจะแก้ไขให้ถูกต้องภายในก าหนด วัน  เมื่อแก้ไขถูกต้องแล้ว ข้าพเจ้าจะมาแจ้ง
เพ่ือขอถอนการอายัดต่อไป 

(๔) หากข้าพเจ้าไม่น าเงินจ านวนดังกล่าวตาม (๑) มาช าระภายในเวลาที่ก าหนด หรือไม่ปฏิบัติตาม 
(๓) ให้พนักงานเจ้าหน้าที่ด าเนินการตามกฎหมายต่อไป 

บันทึกนี ้ เจ้าหน้าที่ได้อ่านให้ผู้กระท าผิดฟังแล้วรับว่าถูกต้อง จึงลงลายมือชื่อไว้เป็นส าคัญ 

   ลงชื่อ    ผู้กระท าความผิด 

   ลงชื่อ    ผู้มีอ านาจเปรียบเทียบ 

   ลงชื่อ    เจ้าหน้าที่ 
 

   ลงชื่อ    พยาน 
 

   ลงชื่อ    พยาน 
หมายเหตุ ในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้กระท ำควำมผิด ใช้แบบ ป.ป.2 นี้แยกเป็นสองฉบับ ส ำหรับกรณีนิติบุคคล
ฉบับหนึ่งและส ำหรับผู้แทนหรือผู้จัดกำรอีกฉบับหนึ่ง แต่ให้มำลงหมำยเลขคดีเพียงเลขเดียว 
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   แนบท้ายแบบ ป.ป.๒
บัญชีของกลาง 

คดีเปรียบเทียบที่  / 

ที ่
วันที่ เดือน พ.ศ.  

ข้าพเจ้า อายุ ปี  สัญชาติ 
อยู่บ้านเลขท่ี หมู่ที ่ ซอย ถนน 
แขวง/ต าบล เขต/อ าเภอ 
จังหวัด  โทร  

ผู้กระท าความผิดยินยอมยกของกลางให้ตกเป็นของ 
กระทรวงสาธารณสุข ดังมีรายการดังต่อไปนี้ 

ล าดับที่ รายชื่อของกลาง จ านวนปริมาณ หมายเหตุ 

ลงชื่อ……………………………………………ผู้กระท าความผิด 

ลงชื่อ……………………………………………ผู้มีอ านาจเปรียบเทียบ 

ลงชื่อ……………………………………………เจ้าหน้าที ่

ลงชื่อ……………………………………………พยาน 

ลงชื่อ……………………………………………พยาน 
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                   แบบ ป.ป.๓ 
บันทึกค าให้การผู้กระท าความผิด 

(กรณีไมย่ินยอมเปรียบเทียบ) 
……………. 

คดีเปรียบเทียบที่  /  
 

ที ่      
      วันที่ เดือน   พ.ศ.   
 ข้าพเจ้า       อายุ ปี  สัญชาติ   
อยู่บ้านเลขท่ี  หมู่ที่ ซอย    ถนน     
แขวง/ต าบล     เขต/อ าเภอ      
จังหวัด     โทร        
(โดยมี นาย/นาง/นางสาว       เป็นผู้ได้รับมอบอ านาจตาม
หนังสือมอบอ านาจที่ ลงวันที่  เดือน    พ.ศ.   ) 
 เจ้าหน้าที่ได้แจ้งข้าพเจ้าว่า     เป็นผู้กระท าความผิดตาม
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม  มาตรา  ข้อหา  
                                 
             
มีบทลงโทษตามมาตรา  ต้องระวางโทษ        
ซึ่งส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ท าการเปรียบเทียบได้ ข้าพเจ้ารับทราบแล้ว โดยผู้มีอ านาจ
เปรียบเทียบพิจารณาแล้ว ก าหนดค่าปรับเป็นเงินจ านวน    (ตัวเลข)    บาท (        (ตัวอักษร)        )  
 ข้ำพเจ้ำ……………………………………………………………..ไม่ยินยอมให้ผู้มีอ ำนำจเปรียบเทียบท ำกำร
เปรียบเทียบเพรำะ 
   [  ] ข้ำพเจ้ำไม่ได้กระท ำควำมผิด 
   [  ] จ ำนวนค่ำปรับสูง 
   [  ] เหตุอื่นๆ (ให้ระบุ)……………………………………………….. 

บันทึกนี ้ เจ้าหน้าที่ได้อ่านให้ผู้กระท าผิดฟังแล้วรับว่าถูกต้อง จึงลงลายมือชื่อไว้เป็นส าคัญ 
 

   ลงชื่อ    ผู้กระท าความผิด 

   ลงชื่อ    ผู้มีอ านาจเปรียบเทียบ 

   ลงชื่อ    เจ้าหน้าที่ 
 

   ลงชื่อ    พยาน 
 

   ลงชื่อ    พยาน 
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      แบบ ป.ป.๔ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
แบบเปรียบเทียบก าหนดค่าปรับ 

 ----------------------------- 
คดีเปรียบเทียบที่  / 
ที่ท าการเปรียบเทียบ 

วันที่    เดือน พ.ศ. 
ชื่อพนักงานเจ้าหน้าที่ผู้กล่าวหา 
ชื่อผู้กระท าความผิด (๑) 

(๒) 
เหตุเกิดเมื่อวันที่ เดือน พ.ศ. เวลา  น. 
ณ สถานที่  ตั้งอยู่เลขที่ หมู่ที่ ซอย 
ถนน  แขวง/ต าบล  เขต/อ าเภอ 
จังหวัด 

คดีนี้ผู้กระท าความผิดได้กระท าความผิดตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑
และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม  มาตรา ข้อหา 

มีบทลงโทษตามมาตรา ต้องระวางโทษ 
ซึ่งเป็นความผิดที่เปรียบเทียบได้ และผู้กระท าความผิดยินยอมให้เปรียบเทียบ  จึงเปรียบเทียบผู้กระท า
ความผิดเป็นเงิน          (ตัวเลข)  บาท (          (ตัวอักษร)   ) 
ผู้กระท าความผิดได้ช าระค่าปรับแล้วเมื่อวันที่ เดือน พ.ศ. 

ลงชื่อ ผู้กระท าความผิด 

ลงชื่อ ผู้มีอ านาจเปรียบเทียบ 

ลงชื่อ เจ้าหน้าที่ 

ลงชื่อ พยาน 

ลงชื่อ พยาน 

 
 
 

 

บันทึกการช าระเงิน 
ใบเสร็จเล่มที่…………………................…....….เลขท่ี……………………….. 
วันท่ี………......…เดือน……………......……………พ.ศ……….............……. 
จ านวนเงิน…………………………………….บาท 
ลงช่ือ……………………………………...................…….เจา้หน้าท่ีผูร้ับเงิน 

หมายเหตุ – ค่าปรับบุคคลธรรมดา  เป็นเงิน
...............บาท  และปรับนิติบุคคล  เป็นเงิน 
..............บ าท   รวม เป็ น  ............ บ าท 
ผู้กระท าผิดรับทราบและยินยอมให้ปรับตาม
จ านวนด ังกล ่าว  จ ึงลงลายม ือ ชื ่อ ไว ้เป ็น
หลักฐาน 

ลงช่ือ……………….…………….…………. 
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แบบ ป.ป.5 

ประวัติผู้กระท าความผิด 
 

 
1. ผู้กระท ำควำมผิด 
 

 

ชื่อ………………………………….ชื่อสกุล….…………….……………………………อำยุ…………….ปี 
เชื้อชำติ…………………….….สัญชำติ………………..ที่อยู่บ้ำนเลขท่ี………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………………………
……….…..………………………………………………………………………………………….................. 
ผู้รับอนุญำต……………………………………………………………..เลขที่……………. /……..….….. 

 
2. วัน เวลำ และ 
   สถำนที่เกิดเหต ุ

 

เหตุเกิดเมื่อวันที่…………..เดือน…………….………….พ.ศ.……….….….เวลำ………………..น. 
สถำนที่เกิดเหตุ………………………………………………………………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………..................
.................…………………………………………………………………………………………................ 

 
3. ข้อหำ 

 

ฐำน………………………………………………………………………………………………………………. 
ตำมพระรำชบัญญัติพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  และที่แก้ไข
เพ่ิมเติม 

 
4. จ ำนวนของกลำง 

 

ของกลำง  (1) ยึดและเก็บมำ…………………………………………………………………………… 
             (2) อำยัด………………………………………………………………………………...…….. 

 
5. ผลคดี 

 

ตำมพระรำชบัญญัติพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  และที่แก้ไข
เพ่ิมเติม 
ฐำน……………………………………………………………….…………….….มำตรำ…………………… 
ผู้กระท ำควำมผิดยินยอมให้เปรียบเทียบและช ำระเงินค่ำปรับ 
จ ำนวน…………………………..บำท………………สตำงค ์
วันที่ช ำระค่ำปรับวันที่………….…..เดือน……..…………พ.ศ.…………. 
หลักฐำนกำรสั่งเปรียบเทียบ ตำมหนังสือหรือบันทึก ที่…………/………..วันที่……………
เดือน…………………..พ.ศ.………… 

 
6. งำนคลังรับเงิน 

 

วันที่…........เดือน……………………………พ.ศ.…………. 
จ ำนวน………………………บำท………….สตำงค์ 
ตำมใบเสร็จเล่มที…่……………………………………………เลขที…่…………………………………… 

 
         
 
       ลงชื่อ……………………………………….ผู้บันทึกประวัติ 
     (………………………………………) 
    ต ำแหน่ง……………………………………….. 
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แบบ ป.ป.6 

รายงานการเปรียบเทียบ 
ตามพระราชบัญญัติพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  และท่ีแก้ไขเพ่ิมเติม 

ประจ าเดือน..................... พ.ศ. ..........  

ล าดับที ่ วันเดือนปี
ที่ปรับ 

ชื่อผู้กระท าความผิด/ที่อยู่ ข้อหา 
(มาตรา) 

ผลคด ี
(ค่าปรับ) 
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