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(ร่าง) 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง เครื่องมือแพทย์ประเภทเครื่องไฟฟ้าและอิเล็กทรอนิกส์ 
พ.ศ. .... 

........................................... 
 

  เพ่ือให้เครื่องมือแพทย์ประเภทเครื่องไฟฟ้าและอิเล็กทรอนิกส์มีการควบคุมด้านคุณภาพมาตรฐาน 
และความปลอดภัยอย่างเหมาะสมและมีประสิทธิภาพ 
  อาศัยอ านาจตามมาตรา ๔ (๓) มาตรา ๔ มาตรา ๖ (๒) มาตรา ๖(๑๐) มาตรา ๔๔ วรรคสอง และ
มาตรา ๔๕ วรรคสอง แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการ
เกี่ยวกับการจ ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล ซึ่งมาตรา ๒๙ ประกอบมาตรา ๓๓ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และมาตรา 
๔๕ ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทยบัญญัติให้กระท าได้ โดยอาศัยอ านาจบทบัญญัติแห่งกฎหมาย 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์จึงออกประกาศไว้ดังต่อไปนี้ 
  ข้อ ๑ “เครื่องมือแพทย์ประเภทเครื่องไฟฟ้าและอิเล็กทรอนิกส์ ” หมายความว่าเครื่องมือ เครื่องกล 
เครื่องใช้ หรืออุปกรณ์  ที่มีก าลัง ที่น ามาใช้กับบริเวณต่างๆ ภายนอกร่างกายโดยมีความมุ่งหมายเพ่ือแก้ไขข้อบกพร่อง 
หรือฟ้ืนฟูสภาพของผิวหนัง ได้แก่ ชั้นหนังก าพร้า หนังแท้ และชั้นใต้ผิวหนัง โดยวิธีการหรือกระบวนการทางฟิสิกส์ กล 
หรือไฟฟ้า ทั้งนี้ไม่รวมถึงเครื่องมือ เครื่องใช้ อุปกรณ์ หรือผลิตภัณฑ์ที่มีวัตถุประสงค์หรือความมุ่งหมายในการทดสอบ 
ทดลอง ตรวจวินิจฉัย หรือติดตามประเมินผล การบ าบัดรักษา 
  ข้อ ๒ “หน่วยตรวจสอบ” หมายความว่า หน่วยงานรัฐหรือเอกชน ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาประกาศแต่งตั้งเพ่ือท าหน้าที่ประเมินเอกสาร หรือทดสอบคุณภาพมาตรฐาน ของเครื่องมือแพทย์ เพื่อเป็น
ข้อมูลประกอบการพิจารณาอนุญาต หรือรับแจ้งรายการละเอียด 

ข้อ ๓ ให้เครื่องมือแพทย์ประเภทเครื่องไฟฟ้าและอิเล็กทรอนิกส์ดังต่อไปนี้ เป็นเครื่องมือแพทย์ผู้ผลิต 
หรือผู้น าเข้าต้องแจ้งรายละเอียด และต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาลหรือผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และ
สาธารณสุข 

 ๓.๑ เครื่องหรืออุปกรณ์บ าบัดด้วยแสงเลเซอร์ ( Laser) 
  ๓.๒ เครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีให้แสงความเข้มสูงเป็นช่วง(Intense Pulsed Light Unit) 

 ๓.๓ เครื่องหรืออุปกรณ์บ าบัดด้วยคลื่นวิทยุ (Radiofrequency Unit) 
๓.๔ เครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีมีส่วนประกอบตามข้อ ๓.๑ ข้อ ๓.๒ หรือข้อ ๓.๓ ร่วมกัน หรือมี

ส่วนประกอบของเครื่องมือหรืออุปกรณ์อ่ืนร่วมด้วย 
ข้อ ๔เครื่องมือแพทย์ประเภทเครื่องไฟฟ้าและอิเล็กทรอนิกส์ที่ขายหรือมีไว้เพ่ือขาย ต้องมีฉลากแสดง

ข้อความเป็นภาษาไทยอ่านได้ชัดเจนบนภาชนะบรรจุ หรือหีบห่อบรรจุ แต่จะมีภาษาอ่ืนด้วยก็ได้ แต่ข้อความภาษาอ่ืน
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ต้องมีความหมายตรงกับข้อความภาษาไทย และมีขนาดไม่ใหญ่กว่าข้อความภาษาไทย โดยอย่างน้อยต้องแสด
รายละเอียดดังต่อไปนี้ 

๔.๑ ชื่อเครื่องหรืออุปกรณ์ 
๔.๒ ชื่อและสถานที่ตั้งของผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าแล้วแต่กรณี ในกรณีเป็นผู้น าเข้าให้แสดงชื่อผู้ผลิต และ

สถานที่ตั้งของผู้ผลิตด้วย 
๔.๓ ปริมาณที่บรรจุ 

- ๒ - 
 

๔.๔ เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือหมายเลขล าดับของเครื่องหรืออุปกรณ์นั้น  
๔.๕ ประโยชน์ วิธีใช้ และวิธีการเก็บรักษา 
๔.๖ ค าเตือน ข้อห้ามใช้ และข้อควรระวังในการใช้ 
๔.๗ อายุการใช้ (ถ้ามี) 
๔.๘ เลขที่รับแจ้งรายการละเอียดเครื่องมือแพทย์ 
การแสดงฉลากข้อ ๔.๕ หากไม่สามารถแสดงบนภาชนะบรรจุ หรือหีบห่อบรรจุ ให้แสดงไว้ในเอกสาร

ก ากับเครื่องมือแพทย์ก็ได้ 
ข้อ ๕ ให้ผู้รับแจ้งรายการละเอียดน าเข้าเครื่องมือแพทย์ประเภทเครื่องไฟฟ้าและอิเล็กทรอนิกส์ 

จัดท าฉลากภาษาไทยตามข้อ ๔ ให้ถูกต้องแล้วเสร็จก่อนขาย ทั้งนี้ ไม่เกินสามสิบวันนับแต่วันที่พนักงานเจ้าหน้าที่ ณ 
ด่านตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ ได้ตรวจปล่อยให้น าเข้า 
  ข้อ ๖ผู้ผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ประเภทเครื่องไฟฟ้าและอิเล็กทรอนิกส์ซึ่งได้รับหนังสือรับรอง
ประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์อยู่ก่อนวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ และประสงค์จะด าเนินการต่อไป   ให้ยื่นค าขอ
แจ้งรายการละเอียดต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายในก าหนดไม่เกินเก้าสิบวันนับแต่วันที่ประกาศนี้มีผล
ใช้บังคับ และเมื่อยื่นค าขอดังกล่าวแล้ว ให้ประกอบกิจการต่อไปได้จนกว่าผู้อนุญาตจะแจ้งให้ทราบถึงการไม่อนุญาต 
  ข้อ ๗ ให้ผู้ผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ประเภทเครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีใช้เพื่อกายภาพบ าบัดตามข้อ
๓.๑ – ๓.๔ ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้รับแจ้งรายการละเอียดไว้ก่อนที่ประกาศฉบับนี้มีผลใช้บังคับ 
สามารถด าเนินการต่อไปได้จนถึงวันหมดอายุของใบรับแจ้งรายการละเอียดดังกล่าวกรณี ที่มีความประสงค์ด าเนินการ
ต่อไปภายหลังวันหมดอายุของใบรับแจ้งรายการละเอียด ให้ยื่นค าขอแจ้งรายการละเอียดฉบับใหม่ต่อส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 

ข้อ ๘การยื่นค าขอแจ้งรายการละเอียดของ เครื่องมือแพทย์ประเภทเครื่องไฟฟ้าและอิเล็กทรอนิกส์  
ต้องแนบหนังสือรับรองการประเมินเอกสาร ตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห์ เครื่องมือแพทย์ โดยหน่วยงานตรวจสอบที่
ได้รับการประกาศแต่งตั้งจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เป็นข้อมูลประกอบการพิจารณารับแจ้งรายการ
ละเอียด 
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ข้อ ๙ การยื่นค าขอหนังสือรับรองการประเมินเอกสาร ตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห์ เครื่องมือแพทย์
ให้ใช้แบบค าขอตามแบบแนบท้ายประกาศฉบับนี้ โดยให้ยื่นค าขอต่อหน่วยตรวจสอบ และให้ผู้ยื่นค าขอเป็น
ผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการประเมินหรือทดสอบตามอัตราที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด 

ข้อ ๑๐ หนังสือรับรองการประเมินหรือทดสอบผลิตภัณฑ์ให้เป็นไปตามแบบแนบท้ายประกาศฉบับนี้ 
ข้อ ๑๑ อัตราค่าใช้จ่ายในการประเมินตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห์  เครื่องมือแพทย์และวิธีการ

ช าระค่าใช้จ่าย ให้เป็นไปตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด 
  ข้อ ๑๒ ประกาศฉบับนี้ ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนด หนึ่งร้อยแปดสิบวันนับ แต่วันประกาศในราชกิจจา
นุเบกษาเป็นต้นไป 

 
 

 
 


