
หน้า   ๑๗ 
เล่ม   ๑๒๙   ตอนที่   ๖๑   ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๑   กรกฎาคม   ๒๕๕๕ 
 

  

 

 

 
 

  
  
 

 

กฎกระทรวง 
การแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย ์

พ.ศ.  ๒๕๕๕ 
 

 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  มาตรา  ๑๙  วรรคสอง  มาตรา  ๓๐  วรรคสอง 
มาตรา  ๓๑  วรรคสอง  และมาตรา  ๓๒  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  
อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเก่ียวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙ 
ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย 
บัญญัติให้กระทําได้โดยอาศัยอํานาจตามบทบบัญญัติแห่งกฎหมาย  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
ออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะนําเข้า 
เครื่องมือแพทย์ตามมาตรา  ๖  (๒)  ให้ยื่นคําขอแจ้งรายการละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย์ต่อผู้อนุญาต  
พร้อมด้วยเอกสารและหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์หรือสําเนา 
(๒) ฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย์ 
(๓) เอกสารหรือหลักฐานอ่ืนตามที่กําหนดในแบบคําขอ 
ข้อ ๒ ผู้แจ้งรายการละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะขอต่ออายุใบรับแจ้ง

รายการละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย์  ให้ยื่นคําขอต่ออายุใบรับแจ้งรายการละเอียดต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ 
ใบรับแจ้งรายการละเอียดส้ินอายุ  พร้อมด้วยเอกสารและหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์หรือสําเนา 
(๒) ใบรับแจ้งรายการละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย์หรือใบแทนใบรับแจ้งรายการละเอียด 
(๓) เอกสารหรือหลักฐานอ่ืนตามที่กําหนดในแบบคําขอ 
การยื่นคําขอต่ออายุใบรับแจ้งรายการละเอียดตามวรรคหนึ่ง  จะยื่นผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ก็ได้ 

ในกรณีเช่นนี้  การยื่นเอกสารและหลักฐานตามวรรคหนึ่ง  ให้ใช้สําเนาเอกสาร  หรือหลักฐานแทนได้ 
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การอนุญาตให้ต่ออายุใบรับแจ้งรายการละเอียดตามวรรคหนึ่ง  ให้กระทําโดยวิธีสลักหลัง 
ใบรับแจ้งรายการละเอียดหรือจะออกใบรับแจ้งรายการละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย์ให้ใหม่ก็ได้ 

ข้อ ๓ ในกรณีที่ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ได้รับอนุญาต   
ให้เปล่ียนแปลงแก้ไขรายการที่ได้รับอนุญาตในใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ 
ดังต่อไปนี้  ให้ถือว่าผู้แจ้งรายการละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย์ได้รับอนุญาตให้เปล่ียนแปลงแก้ไข
รายการที่ได้แจ้งไว้ในใบแจ้งรายการละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวนับแต่วันที่ได้รับอนุญาตให้
เปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ 

(๑) ชื่อผู้จดทะเบียนสถานประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ 
(๒) ชื่อหรือที่ตั้งสถานที่นําเข้าเครื่องมือแพทย์ 
ให้ผู้แจ้งรายการละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย์จัดทําสําเนาใบจดทะเบียนสถานประกอบการ

นําเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้เปล่ียนแปลงแก้ไขรายการตามวรรคหนึ่ง  (๑)  หรือ  (๒)  แนบท้ายใบรับแจ้ง
รายการละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย์ทุกฉบับ 

ข้อ ๔ ผู้แจ้งรายการละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะเปล่ียนแปลงแก้ไข 
รายการที่ได้แจ้งไว้ในกรณีอ่ืน  ๆ  นอกจากข้อ  ๓  ให้ยื่นคําขอเปล่ียนแปลงแก้ไขรายการที่ได้แจ้งรายการ
ละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย์ต่อผู้อนุญาต  พร้อมด้วยเอกสารและหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์หรือสําเนา 
(๒) ใบรับแจ้งรายการละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย์หรือใบแทนใบรับแจ้งรายการละเอียด  

หรือสําเนาใบรับแจ้งรายการละเอียดหรือสําเนาใบแทนใบรับแจ้งรายการละเอียด  แล้วแต่กรณี 
(๓) เอกสารหรือหลักฐานอ่ืนตามที่กําหนดไว้ในแบบคําขอ 
การอนุญาตให้เปล่ียนแปลงแก้ไขตามวรรคหนึ่ง  จะแสดงไว้ในท้ายคําขอหรือใบแนบท้ายใบรับแจ้ง

รายการละเอียดหรือแจ้งเป็นหนังสือให้ผู้แจ้งรายการละเอียดทราบก็ได้ 
ข้อ ๕ ในกรณีที่ใบรับแจ้งรายการละเอียดชํารุด  สูญหาย  หรือถูกทําลาย  ให้ผู้แจ้งรายการ

ละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย์ยื่นคําขอรับใบแทนใบรับแจ้งรายการละเอียดต่อผู้อนุญาต  โดยให้ส่งคืน 
ใบรับแจ้งรายการละเอียดฉบับเดิมที่ชํารุดหรือยื่นหลักฐานการแจ้งความกรณีสูญหายหรือถูกทําลายด้วย  
แล้วแต่กรณี 

ใบแทนใบรับแจ้งรายการละเอียดตามวรรคหนึ่ง  ให้ใช้แบบใบรับแจ้งรายการละเอียดนําเข้า
เครื่องมือแพทย์  และให้มีคําว่า  “ใบแทน”  กํากับไว้ที่ด้านหน้าด้วย 

ข้อ ๖ คําขอแจ้งรายการละเอียด  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  คําขอต่ออายุใบรับแจ้งรายการ 
ละเอียด  คําขอเปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบรับแจ้งรายการละเอียดหรือรายการอ่ืน ๆ  ที่เก่ียวข้อง  
และคําขอรับใบแทนใบรับแจ้งรายการละเอียด  ให้เป็นไปตามแบบที่เลขาธิการกําหนด  โดยความเห็นชอบ 
ของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา 
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ข้อ ๗ การยื่นคําขอตามกฎกระทรวงนี้  ยกเว้นการยื่นคําขอต่ออายุใบรับแจ้งรายการละเอียด 
ที่ยื่นผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์  ในกรุงเทพมหานคร  ให้ยื่น  ณ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
กระทรวงสาธารณสุข  สําหรับในจังหวัดอ่ืน  ให้ยื่น  ณ  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดแห่งท้องที่ที่สถาน
ประกอบการหรือสถานที่นําเข้าของผู้แจ้งรายการละเอียดนั้นตั้งอยู่  หรือ  ณ  สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  กระทรวงสาธารณสุข  หรือด้วยวิธีการอ่ืนใดตามที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศใน 
ราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๘ คําขอใด ๆ   ที่ได้ยื่นไว้ก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการพิจารณา 
ของผู้อนุญาต  ให้ถือว่าเป็นคําขอตามกฎกระทรวงนี้โดยอนุโลม  ในกรณีที่คําขอดังกล่าวมีข้อแตกต่าง 
ไปจากคําขอตามกฎกระทรวงนี้  ให้ผู้อนุญาตมีอํานาจส่ังให้แก้ไขเพิ่มเติมได้ตามความจําเป็นเพื่อให้ 
การเป็นไปตามกฎกระทรวงนี้ 

 
ให้ไว้  ณ  วันที่  ๒๘  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๕ 

วิทยา  บุรณศิร ิ
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
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หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับน้ี  คือ  โดยที่มาตรา  ๑๙  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติ 
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  บัญญัติให้การแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดนําเข้า 
เครื่องมือแพทย์ที่รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขประกาศกําหนดตามมาตรา  ๖  (๒)  เป็นไปตามหลักเกณฑ์ 
วิธีการ  และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง  ประกอบกับมาตรา  ๓๐  วรรคสอง  มาตรา  ๓๑  วรรคสอง  
และมาตรา  ๓๒  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติดังกล่าวบัญญัติให้การขอต่ออายุใบรับแจ้งรายการละเอียด 
และการอนุญาตให้ต่ออายุ  การย่ืนคําขอและการอนุญาตให้เปลี่ยนแปลงแก้ไขรายการในใบรับแจ้งรายการละเอียด 
หรือรายการอ่ืน ๆ  ที่เกี่ยวข้อง  และการขอรับใบแทนใบรับแจ้งรายการละเอียดเป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ   
และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง  จึงจําเป็นต้องออกกฎกระทรวงน้ี 


