
 
กฎกระทรวง 

ก ำหนดคำ่ธรรมเนียมเกี่ยวกบัเครื่องมือแพทย ์
พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

 
 

อำศัยอ ำนำจตำมควำมในมำตรำ  ๕  วรรคหนึ่ง  แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์   
พ.ศ.  ๒๕๕๑  รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุขออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ กฎกระทรวงนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก ำหนดสำมสิบวันนับแต่วันประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ 
เป็นต้นไป 

ข้อ ๒ ให้ยกเลิกกฎกระทรวงก ำหนดค่ำธรรมเนียมเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 
ข้อ ๓ ให้ก ำหนดค่ำธรรมเนียม  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิต ฉบับละ ๒,๐๐๐ บำท 
(๒) ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรน ำเข้ำ ฉบับละ ๔,๐๐๐ บำท 
(๓) ใบอนุญำตผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บำท 
(๔) ใบอนุญำตน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๒๐,๐๐๐ บำท 
(๕) ใบอนุญำตขำยเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๑,๐๐๐ บำท 
(๖) ใบอนุญำตโฆษณำเครื่องมือแพทย์ 
 (ก) กำรโฆษณำบนสิ่งของที่แจก  (Gimmick) ฉบับละ ๕๐๐ บำท 
 (ข) กำรโฆษณำอื่น ๆ ฉบับละ ๒,๐๐๐ บำท 
(๗) ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๕,๐๐๐ บำท 
(๘) ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บำท 
(๙) ใบรับจดแจ้งผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๑,๐๐๐ บำท 

(๑๐) ใบรับจดแจ้งน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๒,๐๐๐ บำท 
(๑๑) หนังสือรับรอง 
 (ก) หนังสือรับรองระบบคุณภำพกำรผลิต 
  กำรน ำเข้ำ  หรือกำรขำยเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๑,๐๐๐ บำท 

้หนา   ๑๗

่เลม   ๑๓๘   ตอนที่   ๑๓    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔



 (ข) หนังสือรับรองกำรวินิจฉัยผลิตภัณฑ์ 
  และหนังสือรับรองสูตรหรือส่วนประกอบ 
  เครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๕๐๐ บำท 
 (ค) หนังสือรับรองกำรส่งออก  หนังสือรับรอง 
  ผู้ผลิต  หนังสือรับรองแหล่งก ำเนิด 
  ๑) ตั้งแต่  ๑ - ๕๐  รำยกำร ฉบับละ ๕๐๐ บำท 
  ๒) ตั้งแต่  ๕๑ - ๕๐๐  รำยกำร ฉบับละ ๑,๐๐๐ บำท 
  ๓) เกิน  ๕๐๐  รำยกำร ฉบับละ ๓,๐๐๐ บำท 
 (ง) หนังสือรับรองฉลำกหรือเอกสำร 
  ก ำกับเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๑,๐๐๐ บำท 
 (จ) หนังสือรับรองกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ 
  เพื่อกำรส่งออก ฉบับละ ๑,๐๐๐ บำท 
 (ฉ) หนังสือรับรองอื่น ๆ ฉบับละ ๕๐๐ บำท 

(๑๒) ใบรับรองกำรประเมินเครื่องมือแพทย ์
 ตำมมำตรำ  ๒๒ ฉบับละ ๑,๐๐๐ บำท 
(๑๓) ใบแทนใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร 
 ใบแทนใบอนุญำต  ใบแทนใบรับแจ้ง 
 รำยกำรละเอียด  ใบแทนใบรับรอง 
 กำรประเมินเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ  ๒๒ 
 และใบแทนหนังสือรับรอง ฉบับละ ๕๐๐ บำท 
(๑๔) ค ำขอจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ฉบับละ ๑๐๐ บำท 
(๑๕) ค ำขออนุญำต ฉบับละ ๑,๐๐๐ บำท 
(๑๖) ค ำขอแจ้งรำยกำรละเอียด ฉบับละ ๑,๐๐๐ บำท 
(๑๗) ค ำขอจดแจ้ง ฉบับละ ๕๐๐ บำท 
(๑๘) ค ำขอย้ำยหรือเปลี่ยนแปลงสถำนที่ผลิต 
 น ำเข้ำ  ขำย  หรือสถำนที่เก็บรักษำ 
 เครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๕๐๐ บำท 
(๑๙) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำร 
 ในใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ฉบับละ ๑๐๐ บำท 
(๒๐) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำร 
 ในใบอนุญำต  หรือรำยกำรอื่น ๆ   
 ที่ได้รับอนุญำต ฉบับละ ๕๐๐ บำท 

้หนา   ๑๘

่เลม   ๑๓๘   ตอนที่   ๑๓    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔



(๒๑) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำร 
 ในใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดหรือรำยกำรอื่น ๆ   
 ที่ได้รับแจ้งรำยกำรละเอียด ฉบับละ ๕๐๐ บำท 
(๒๒) กำรต่ออำยุใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร 
 เท่ำกับค่ำธรรมเนียมใบจดทะเบียน 
 สถำนประกอบกำรประเภทนั้น ๆ  แต่ละฉบับ 
(๒๓) กำรต่ออำยุใบอนุญำตเท่ำกับค่ำธรรมเนียม 
 ใบอนุญำตประเภทนั้น ๆ  แต่ละฉบับ 
(๒๔) กำรต่ออำยุใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดเท่ำกับ 
 ค่ำธรรมเนียมใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด 
 ประเภทนั้น ๆ  แต่ละฉบับ 
(๒๕) กำรต่ออำยุใบรับจดแจ้งผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๕๐๐ บำท 
(๒๖) กำรต่ออำยุใบรับจดแจ้งน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๑,๐๐๐ บำท 

 
ให้ไว ้ ณ  วนัที่  22  ธันวำคม  พ.ศ.  ๒๕๖3 

อนุทิน  ชำญวรีกูล 
รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสขุ 

้หนา   ๑๙

่เลม   ๑๓๘   ตอนที่   ๑๓    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔



หมำยเหตุ  :-  เหตุผลในกำรประกำศใช้กฎกระทรวงฉบับนี้   คือ  โดยที่เป็นกำรสมควรปรับปรุงกำรก ำหนด
ค่ำธรรมเนียมเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์  เพ่ือให้สอดคล้องกับอัตรำค่ำธรรมเนียมท้ำยพระรำชบัญญัติ  
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒   
ประกอบกับมำตรำ  ๕  วรรคหนึ่ง  แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  บัญญัติให ้
รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุขมีอ ำนำจออกกฎกระทรวงก ำหนดค่ำธรรมเ นียมไม่ เกิน อัตรำ 
ท้ำยพระรำชบัญญัติ  จึงจ ำเป็นต้องออกกฎกระทรวงนี้ 

้หนา   ๒๐

่เลม   ๑๓๘   ตอนที่   ๑๓    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๕   กุมภาพันธ์   ๒๕๖๔


