
 
กฎกระทรวง 

การจดแจ้งและการออกใบรบัจดแจ้งผลติหรอืน าเข้าเครือ่งมือแพทย์ 
พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

 
 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์    
พ.ศ.  ๒๕๕๑  และมาตรา  ๑๙  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   พ.ศ.  ๒๕๕๑   
ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ กฎกระทรวงนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดสามสิบวันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
เป็นต้นไป 

ข้อ ๒ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ประสงค์จะผลิต
เครื่องมือแพทย์ตามมาตรา  ๖  (๑)  (ค)  ให้ยื่นค าขอจดแจ้งต่อผู้อนุญาต  พร้อมด้วยข้อมูล  เอกสาร  
หรือหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 

(๑) เลขที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
(๒) หนังสือแสดงว่าผู้ขอจดแจ้งเป็นผู้ได้รับแต่งตั้งหรือมอบหมายให้เป็นผู้ด าเนินกิจการ  

จากนิติบุคคล  ในกรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ขอจดแจ้ง 
(๓) เอกสารแสดงชื่อและรายละเอียดเครื่องมือแพทย์  ฉลาก  ข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภณัฑ์   

และข้อมูลการผลิตเครื่องมือแพทย์หรือรายละเอียดเจ้าของผลิตภัณฑ์  รวมทั้งเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
ในกรณีที่มีเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 

(๔) เอกสารแสดงประวัติการขึ้นทะเบียนในต่างประเทศ  ในกรณีที่มีการขึ้นทะเบียน 
ในต่างประเทศ 

(๕) เอกสารแสดงการทดสอบความปราศจากเชื้อ  ในกรณีผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์
ปราศจากเชื้อ 
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(๖) เอกสารแสดงการทดสอบหรือการสอบเทียบ  ในกรณีผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
ที่ใช้ส าหรับการวัด 

(๗) หนังสือรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
(๘) หนังสือมอบอ านาจจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ให้เป็นตัวแทน  ในกรณียื่นค าขอน าเข้า

เครื่องมือแพทย ์
ข้อ ๓ ในกรณีมีเหตุจ าเป็น  เลขาธิการอาจก าหนดให้ผู้ยื่นค าขอไม่ต้องแจ้งข้อมูลหรือ 

ยื่นเอกสารหรือหลักฐานใดตามข้อ  ๒  ก็ได้  ในกรณีเช่นนี้  ให้เลขาธิการระบุเหตุผลไว้ให้ชัดเจนด้วย 
ข้อ ๔ เมื่อได้รับค าขอจดแจ้ง  ให้ผู้อนุญาตตรวจสอบค าขอจดแจ้ง  รวมทั้งข้อมูล  เอกสาร

และหลักฐานว่าถูกต้องและครบถ้วนหรือไม่  ถ้าถูกต้องและครบถ้วน  ให้ออกใบรับค าขอให้แก่ผู้ขอจดแจ้ง   
แต่หากค าขอไม่ถูกต้องหรือยังขาดข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานใดให้แจ้งผู้ขอจดแจ้งทราบทันที  ถ้าเป็น
กรณีที่สามารถแก้ไขเพ่ิมเติมได้ในขณะนั้น  ให้แจ้งให้ผู้ขอจดแจ้งด าเนินการแก้ไขเพ่ิมเติมหรือส่งข้อมูล  
หลักฐานหรือหลักฐานเพ่ิมเติมให้ครบถ้วน  ถ้าเป็นกรณีที่ไม่อาจด าเนินการได้ในขณะนั้น  ให้บันทึก 
ความบกพร่องนั้นไว้และแจ้งให้ผู้ขอจดแจ้งแก้ไขเพ่ิมเติมค าขอจดแจ้งหรือจัดส่งข้อมูล   เอกสารหรือ 
หลักฐานให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนด  ในกรณีที่การยื่นค าขอจดแจ้ง 
มิได้กระท าโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์  ให้ผู้อนุญาตและผู้ขอจดแจ้งลงนามไว้ในบันทึกนั้นด้วย 

ในกรณีที่ผู้ขอจดแจ้งไม่แก้ไขเพ่ิมเติมค าขอจดแจ้งหรือไม่จัดส่งข้อมูล   เอกสารหรือหลักฐาน 
ให้ถูกต้องและครบถ้วนภายในระยะเวลาที่ผู้อนุญาตก าหนด  ให้ถือว่าผู้ขอจดแจ้งไม่ประสงคจ์ะด าเนนิการตอ่ไป   
และให้ผู้อนุญาตจ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบ 

ข้อ ๕ ในกรณีที่ค าขอจดแจ้ง  รวมทั้งข้อมูล  เอกสารและหลักฐานถูกต้องและครบถ้วน  
และผู้ขอจดแจ้งช าระค่าใช้จ่ายในกระบวนการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์แล้ว   ให้ผู้อนุญาต
พิจารณาค าขอจดแจ้งให้แล้วเสร็จภายในสองร้อยวัน 

ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งไม่รับจดแจ้ง  ให้มีหนังสือแจ้งให้ผู้ขอจดแจ้งทราบพร้อมด้วยเหตุผล
และสิทธิอุทธรณ์ภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่มีค าสั่งไม่รับจดแจ้ง 

ข้อ ๖ ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งรับจดแจ้ง  ให้มีหนังสือแจ้งผู้ขอจดแจ้งทราบและให้ผู้ขอ
จดแจ้งมาช าระค่าธรรมเนียมใบรับจดแจ้งภายในหกสิบวันนับแต่วันที่ได้รับหนังสือแจ้งดังกล่าว  เมื่อผู้ขอ
จดแจ้งได้ช าระค่าธรรมเนียมใบรับจดแจ้งแล้ว  ให้ผู้อนุญาตออกใบรับจดแจ้งภายในเจ็ดวันนับแต่วันที่
ได้รับช าระค่าธรรมเนียม 

ในกรณีที่ผู้ขอจดแจ้งไม่ช าระค่าธรรมเนียมใบรับจดแจ้งภายในระยะเวลาตามวรรคหนึ่ง    
ให้ถือว่าผู้ขอจดแจ้งไม่ประสงค์จะรับใบรับจดแจ้ง  และให้ผู้อนุญาตจ าหน่ายเรื่องออกจากสารบบ 
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ข้อ ๗ เพ่ืออ านวยความสะดวกในการแจ้งตามกฎกระทรวงนี้  ผู้อนุญาตจะแจ้งแก่ผู้ขอจดแจ้ง 
และผู้จดแจ้งผลิตหรือน าเขา้เครื่องมือแพทย์โดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ไปพร้อมกับหนังสือแจ้งด้วยก็ได้ 

ข้อ ๘ ค าขอจดแจ้งและใบรับจดแจ้งตามกฎกระทรวงนี้  ให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการก าหนด 
โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๙ การยื่นค าขอและการจดแจ้งตามกฎกระทรวงนี้   ให้ด าเนินการโดยวิธีการทาง 
อิเล็กทรอนิกส์เป็นหลัก  ในระหว่างที่ยังไม่สามารถด าเนินการโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ได้  ให้ยื่นค าขอ   
ณ  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข  หรือ
สถานที่อื่นตามที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๑๐ หนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ซึ่งออกให้ตามระเบียบส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา  ว่าด้วยหลักเกณฑ์เกี่ยวกับหนังสือรับรองที่ใช้ในการน าเข้าเครื่องมือแพทย์
และการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องแสดงหนังสือรับรองต่อพนักงานเจ้าหน้าที่    
ณ  ด่านอาหารและยา  พ.ศ.  ๒๕๕๐  ตั้งแต่วันที่พระราชบัญญัติเครื่องมอืแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒   
ใช้บังคับจนถึงวันก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับ  ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่าหนังสือรับรองนั้นจะสิ้นอายุ
หรือถูกยกเลิก 

ข้อ ๑๑ ค าขอที่ได้ยื่นไว้ตามระเบียบส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   ว่าด้วย
หลักเกณฑ์เกี่ยวกับหนังสือรับรองที่ใช้ในการน าเข้าเครื่องมือแพทย์และการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับ
การยกเว้นไม่ต้องแสดงหนังสือรับรองต่อพนักงานเจ้าหน้าที่   ณ  ด่านอาหารและยา  พ.ศ.  ๒๕๕๐   
ก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการพิจารณาของผู้อนุญาต   ให้ถือว่าเป็นค าขอ 
ตามกฎกระทรวงนี้โดยอนุโลม 

ในกรณีที่ค าขอตามวรรคหนึ่ง  มีข้อแตกต่างไปจากค าขอตามกฎกระทรวงนี้   ให้ผู้อนุญาต 
มีอ านาจสั่งให้ผู้ขอจดแจ้งแก้ไขเพ่ิมเติมหรือส่งข้อมูล  เอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติมได้ตามความจ าเป็น  
เพื่อให้การเป็นไปตามกฎกระทรวงนี้ 

 
ให้ไว ้ ณ  วนัที่  22  ธันวาคม  พ.ศ.  ๒๕๖3 

อนุทิน  ชาญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 
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หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับนี้   คือ  โดยที่มาตรา  ๑๙  วรรคหนึ่งและวรรคสอง  
แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์    
(ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  บัญญัติให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
ตามมาตรา  ๖  (๑)  (ค)  ยื่นค าขอจดแจ้ง  และเมื่อผู้อนุญาตออกใบรับจดแจ้งให้แล้ว  จึงจะผลิตหรือน าเข้า 
เครื่องมือแพทย์นั้นได้  โดยการจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งดังกล่าวให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ   
และเงื่อนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง  จึงจ าเป็นต้องออกกฎกระทรวงนี้ 
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