
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  หลกัเกณฑ์  วธิีการ  และเงื่อนไขในการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 

ที่ได้รบัการยกเว้นตามมาตรา  ๒๗  (๘)   
แห่งพระราชบญัญตัิเครื่องมอืแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

 
 

เพ่ือส่งเสริมสนับสนุนการเข้าถึงเครื่องมือแพทย์ที่นอกเหนือจากที่ก าหนดไว้ตามมาตรา  ๒๗  
(๑)  ถึง  (๗)  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  และที่แก้ไขเพ่ิมเติม 

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  และมาตรา  ๒๗  (๘)  แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ
เครื่องมือแพทย์ประกาศก าหนดให้ผู้ประสงค์จะน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นตามมาตรา  ๒๗  (๘)  
ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ การน าเข้าอุปกรณ์เสริมที่ไม่สามารถแยกใช้เป็นเอกเทศ  เพ่ือใช้ควบคู่หรือใช้ซ่อมแซม
เครื่องมือแพทย์ที่มีการผลิตหรือน าเข้าอยู่ก่อนแล้ว  ให้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน  และปฏิบัติ  
ดังนี้   

(๑) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๒  ท้ายประกาศนี้   
(๒) รายละเอียดส่วนประกอบ  หรืออุปกรณ์ของเครื่องมือแพทย์  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  

เอกสารก ากับ  ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ  ส่วนประกอบ  ลักษณะเฉพาะ  (specifications)  รายการ  
จ านวน  ชื่อ  และที่ตั้งของผู้ผลิต   

(๓) หลักฐานที่แสดงว่า  เครื่องมือแพทย์ที่มีการผลิตหรือน าเข้าอยู่ก่อนแล้ว  ได้รับอนุญาตถูกต้อง
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  และที่แก้ไขเพ่ิมเติม  เช่น  ส าเนาใบจดทะเบียน 
สถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  ใบรับจดแจ้ง  หนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์
เพื่อการส่งออก  เป็นต้น   

(๔) ให้ผู้น าเข้าจัดท าและส่งรายงานการน าเข้าตามแบบ  ร.ย.พ.  ๒  แนบท้ายประกาศฉบับนี้  
ภายในปีถัดไปนับแต่วันที่ได้รับอนุญาตให้น าเข้าอุปกรณ์เสริมดังกล่าว   

ข้อ ๒ การน าเข้าเครื่องมือแพทย์โดยหน่วยงานของรัฐ  เพ่ือทดสอบหรือสอบเทียบเครื่องมือแพทย์  
ให้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน  และปฏิบัติ  ดังนี้   

(๑) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๒  ท้ายประกาศนี้   
(๒) หนังสือจากหน่วยงานภาครัฐแสดงวัตถุประสงค์ในการน าเข้าเพ่ือทดสอบหรือสอบเทียบ

เครื่องมือแพทย์   
(๓) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์ที่จะทดสอบหรือสอบเทียบ  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  

เอกสารก ากับเครือ่งมือแพทย์  ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ   ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์  ส่วนประกอบ  

้หนา   ๑๖

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๑๗๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๑   กรกฎาคม   ๒๕๖๓



ลักษณะเฉพาะ  (specifications)  เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต  หรือรุ่นที่ผลิต  หรือรหัสประจ าเครื่อง  
(serial  number) 

(๔) ให้ผู้น าเข้าจัดท าและส่งรายงานภายในเก้าสิบวนันบัแต่วนัสิ้นสุดการน ามาทดสอบหรือสอบเทยีบ  
พร้อมแนบหลักฐานการด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์  เช่น  การส่งกลับไปยังประเทศผู้ผลิต  กระบวนการ 
หรือวิธีในการท าลาย   

ข้อ ๓ การน าเข้าเครื่องมือแพทย์โดยหน่วยงานอื่นนอกเหนือจากข้อ  ๒  เพ่ือทดสอบ 
หรือสอบเทียบ  เครื่องมือแพทย์  ให้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน  และปฏิบัติ  ดังนี้   

(๑) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๒  ท้ายประกาศนี้   
(๒) หลักฐานแสดงวัตถุประสงค์ในการจัดตั้งหน่วยงานเพ่ือทดสอบหรือสอบเทียบเครื่องมือแพทย์   
(๓) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์ที่จะทดสอบหรือสอบเทียบ  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  

เอกสารก ากับเครือ่งมือแพทย์  ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ   ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์  ส่วนประกอบ  
ลักษณะเฉพาะ  (specifications)  เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต  หรือรุ่นที่ผลิต  หรือรหัสประจ าเครื่อง  
(serial  number) 

(๔) หนังสือรับรองของผู้น าเข้า  ซึ่งระบุว่า  จะน าเครื่องมือแพทย์ไปใช้เพ่ือทดสอบหรือสอบเทียบ
เครื่องมือแพทย์เท่านั้น 

(๕) ให้ผู้น าเข้าจัดท าและส่งรายงานภายในเก้าสิบวนันบัแต่วนัสิ้นสุดการน ามาทดสอบหรือสอบเทยีบ  
พร้อมแนบหลักฐานการด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว  เช่น  การส่งกลับไปยังประเทศผู้ผลิต  
กระบวนการหรือวิธีในการท าลาย   

ข้อ  ๔ การน าเข้าเครื่องมือแพทย์เพ่ือซ่อมแซม  ทดสอบหรือสอบเทียบแล้วส่งออก 
นอกราชอาณาจักร  ให้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน  และปฏิบัติ  ดังนี้   

(๑) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๒  ท้ายประกาศนี้   
(๒) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์ที่จะซ่อมแซม  ทดสอบหรือสอบเทียบ  เช่น  ชื่อการค้า  

ฉลาก  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  ภาพหรือเอกสารอื่น  ๆ  ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์  
ส่วนประกอบ  ลักษณะเฉพาะ  (specifications)  เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต  หรือรุ่นที่ผลิต   
หรือรหัสประจ าเครื่อง  (serial  number) 

(๓) หลักฐานแสดงถึงการแจ้งซ่อม  ทดสอบหรือสอบเทียบเครื่องมือแพทย์จากผู้ส่งซ่อม 
หรือผู้ส่งสอบเทียบ  เช่น  รายละเอียดของการช ารุดหรือเสียหาย   

(๔) ให้ส่งเครื่องมือแพทย์ที่ซ่อมแซม  ทดสอบหรือสอบเทียบออกนอกราชอาณาจักรภายใน
สามสิบวันนับแต่วันที่ซ่อมแซมเสร็จ  ทดสอบหรือสอบเทียบเครื่องมือแพทย์แล้ว 

(๕) ให้ผู้น าเข้าจัดท าและส่งรายงานพร้อมแนบหลักฐานการส่งเครื่องมือแพทย์ที่ซ่อมแซม  
ทดสอบหรือสอบเทียบออกนอกราชอาณาจักรต่อผู้อนุญาตภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ส่งออกโดยรายงาน
ต้องระบุรายละเอียดอย่างน้อย  ดังนี้ 

้หนา   ๑๗

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๑๗๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๑   กรกฎาคม   ๒๕๖๓



 ๑) รายการเครื่องมือแพทย์  โดยระบุชื่อเครื่องมือแพทย์  เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลติ  
หรือรุ่นที่ผลิต  หรือรหัสประจ าเครื่อง  (serial  number) 

 ๒) วันที่และประเทศที่ส่งออก  วันที่ซ่อมแซม  ทดสอบหรือสอบเทียบแล้วเสร็จ   
(๖) หนังสือรับรองของผู้น าเข้า  ซึ่งระบุว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ที่ซ่อมแซม  ทดสอบ  

หรือสอบเทียบดังกล่าวมาขายในประเทศไทย 
ข้อ ๕ การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ส่งออกไปเพ่ือซ่อมแซม  ทดสอบหรือสอบเทียบ 

นอกราชอาณาจักรแล้วน ากลับมาในราชอาณาจักร  ให้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน  ดังนี้   
(๑) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๒  ท้ายประกาศนี้   
(๒) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์ที่ส่งออกไปเพ่ือซ่อมแซม  ทดสอบหรือสอบเทียบ  เช่น  

ชื่อการค้า  ฉลาก  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ   ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์  
ส่วนประกอบ  ลักษณะเฉพาะ  (specifications)  เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต  หรือรุ่นที่ผลิต   
หรือรหัสประจ าเครื่อง  (serial  number) 

(๓) หลักฐานการส่งออกเครื่องมือแพทย์ไปซ่อมแซม  ทดสอบหรือสอบเทียบนอกราชอาณาจักร   
(๔) หลักฐานแสดงว่าเครื่องมือแพทย์ที่ส่งไปซ่อมแซม  ทดสอบหรือสอบเทียบดังกล่าว   

ได้รับการซ่อมแซม  ทดสอบหรือสอบเทียบแล้ว  กรณีเครื่องมือแพทย์ที่ส่งไปซ่อมแซม  ไม่สามารถ
ซ่อมแซมได้ให้แนบหลักฐานแสดงเหตุผลความจ าเป็นที่ไม่สามารถซ่อมแซมเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวได้ 

ข้อ ๖ การน าเข้าเครื่องมือแพทย์เพ่ือบริจาคให้แก่หน่วยงานของรัฐที่มีหน้าที่ปอ้งกัน  ชันสูตร  
บ าบัดโรค  หรือฟื้นฟูสมรรถภาพ  หรือสภากาชาดไทย  ให้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน  ดังนี้   

(๑) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๒  ท้ายประกาศนี้   
(๒) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  

ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ   ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์  ส่วนประกอบ  ลักษณะเฉพาะ  (specifications)  
ชื่อและที่ตั้งผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์  เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต  หรือรุ่นที่ผลิต  หรือรหัสประจ าเครื่อง  
(serial  number) 

(๓) เอกสารแสดงการบริจาคจากผู้บริจาค   
(๔) กรณีที่ผู้รับบริจาคไม่ได้เป็นผู้น าเข้าด้วยตนเอง  ให้แนบหนังสือยืนยันการรับบริจาค 

ของหน่วยงานของรัฐที่มีหน้าที่ป้องกัน  ชันสูตร  บ าบัดโรค  หรือฟื้นฟูสมรรถภาพ  หรือสภากาชาดไทย   
(๕) หนังสือของผู้รับบริจาครับรองคุณภาพมาตรฐาน  ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัย 

ของเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับบริจาค   
(๖) ผู้น าเข้าหรือผู้บริจาคจะต้องแสดงหนังสือรับรองว่า  การน าเข้าเครื่องมือแพทย์เพ่ือบริจาค

ต้องเป็นไปตามเงื่อนไขที่ก าหนดไว้ในวรรคสอง 
การน าเข้าเครื่องมือแพทย์เพ่ือบริจาคตามวรรคหนึ่ง  ต้องเป็นไปตามเงื่อนไข  ดังต่อไปนี้   
 (ก) ไม่เป็นการผูกพันที่จะต้องให้ประโยชน์ในทางการค้าต่อผู้ใดโดยเฉพาะ   

้หนา   ๑๘

่เลม   ๑๓๗   ตอนพิเศษ   ๑๗๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๑   กรกฎาคม   ๒๕๖๓



 (ข) ไม่เป็นภาระติดพัน  หรือภาระต้องเรียกร้องหรือซ่อมแซม  บ ารุงรักษา   
ทั้งนี้  หากการน าเข้าเครื่องมือแพทย์เพ่ือบริจาคดังกล่าว  ไม่เป็นไปตามเงื่อนไขข้อใดข้อหนึ่ง  

หรือทั้งสองข้อ  ให้ถือว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รับการยกเว้นตามประกาศนี้   
ข้อ ๗ การน าเข้าเครื่องมือแพทย์เ พ่ือบริจาคให้แก่องค์กรสาธารณกุศลที่ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ  ให้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน  และปฏิบัติ  ดังนี้   
(๑) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๒  ท้ายประกาศนี้   
(๒) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์ที่น าเข้าเพ่ือบริจาค  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  เอกสารก ากับ

เครื่องมือแพทย์  ภาพหรือเอกสารอื่น  ๆ  ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์  ส่วนประกอบ  
ลักษณะเฉพาะ  (specifications)  ชื่อและที่ตั้งผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์  เลขที่หรืออักษรแสดง 
ครั้งที่ผลิต  หรือรุ่นที่ผลิต  หรือรหัสประจ าเครื่อง  (serial  number) 

(๓) ส าเนาหนังสือรับรองหรือหนังสือการจดทะเบียนองค์กรสาธารณกุศลที่ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ  พร้อมเอกสารแสดงผู้มีอ านาจลงนามขององค์กร   

(๔) หนังสือรับรองของผู้น าเข้า  ซึ่งระบุว่า  จะไม่น าเครื่องมือแพทย์ที่น าเข้าเพ่ือบริจาค
ดังกล่าวไปขายนอกจากจะส่งมอบให้กับผู้รับบริจาค   

(๕) เอกสารแสดงการบริจาคจากผู้บริจาค  เช่น  ชื่อผู้รับบริจาค  ชื่อและจ านวนเครื่องมือแพทย์ 
ที่บริจาค 

(๖) หนังสือยืนยันการรับบริจาคจากองค์กรสาธารณกุศลที่ส านักงานคณะกรรมการอาหาร  
และยาเห็นชอบ  กรณีที่ผู้รับบริจาคไม่ได้เป็นผู้น าเข้าด้วยตนเอง 

(๗) หนังสือรับรองของผู้รับบริจาคซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย  ดังนี้   
 (ก) การรับรองคุณภาพมาตรฐาน  ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์

ที่ได้รับบริจาค 
 (ข) การรับรองว่าจะน าเครื่องมือแพทย์ไปใช้ประโยชน์ในทางสาธารณกุศลที่ไม่แสวงหาผลก าไร   
(๘) ให้ผู้น าเข้าแจ้งผู้อนุญาตทราบถึงการส่งมอบเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวแก่ผู้รับบริจาค 

พร้อมแนบหลักฐานการส่งมอบภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได้ส่งมอบเครื่องมือแพทย์ทั้งหมดแล้ว 
ข้อ ๘ การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในกรณีเกิดภาวะฉุกเฉินหรือภัยพิบัติภายในราชอาณาจักร

ให้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน  และปฏิบัติ  ดังนี้   
(๑) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๒  ท้ายประกาศนี้   
(๒) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  

ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ  ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์  ส่วนประกอบ  ลักษณะเฉพาะ  (specifications)   
(๓) รายการและจ านวนเครื่องมือแพทย์ที่จะน าเข้า  และชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตหรือเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์   
(๔) หนังสือแสดงความจ านงที่ต้องน าเข้าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวไปใช้   

้หนา   ๑๙
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(๕) เอกสารเกี่ยวกับการแสดงคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์   
หรือหนังสือรับรองคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ 

(๖) ให้ผู้น าเข้าจัดท าและส่งรายงานการขายเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ประเภทใช้สิ้นเปลือง
ภายในสามสิบวันนับแต่วันที่น าเข้า  โดยรายงานต้องระบุ  รายการ  จ านวนเครื่องมือแพทย์ที่ขายและชื่อผู้ซื้อ 

ข้อ ๙ การน าเข้าอุปกรณ์เสริมส าหรับผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือส่งออก  ให้ยื่นค าขอ 
พร้อมเอกสารและหลักฐาน  ดังนี้   

(๑) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๒  ท้ายประกาศนี้   
(๒) ส าเนาเอกสารหลักฐานแสดงการสั่งจ้างผลิตหรือหลักฐานอื่น ๆ  ที่แสดงว่าเป็นการผลิต

เพื่อส่งออก 
(๓) รายการและจ านวนอุปกรณ์เสริมที่จะน าเข้า  ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
(๔) กระบวนการผลิตที่มีการน าอุปกรณ์เสริมไปใช้ส าหรับการผลิตเครื่องมือแพทย์นั้น 
(๕) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์ที่น าเข้า  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  

ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ   ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์  ส่วนประกอบ  ลักษณะเฉพาะ  (specifications)  และ
แสดงลักษณะรูปแบบผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผลิตได้  โดยมีเครื่องมอืแพทย์เปน็ส่วนหนึ่งในการผลิตผลิตภัณฑ์
ดังกล่าวแล้ว 

(๖) หนังสือรับรองของผู้ผลิตซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย  ดังนี้ 
 (ก) วัตถุประสงค์การน าเข้าอุปกรณ์เสริมส าหรับผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือส่งออก 
 (ข) การรับรองว่าจะไม่น าอุปกรณ์เสริมส าหรับผลิตเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวมาขาย 

ในประเทศไทย 
ข้อ  ๑๐ การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ของสถานพยาบาลของรัฐหรือสถานพยาบาลเอกชนโดยใช้

ต้นฉบับหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ออกโดยส านักงานคณะกรรมการอาหาร  
และยาของบุคคลอื่น  ให้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน  ดังนี้   

(๑) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๒  ท้ายประกาศนี้   
(๒) ส าเนาบัญชีราคาสินค้า  (Invoice)  หรือส าเนาบัญชีราคาสินค้าล่วงหน้า  (Proforma  Invoice)  

หรือเอกสารอื่น ๆ  แล้วแต่กรณี 
(๓) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  

ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ  ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์  ส่วนประกอบ  ลักษณะเฉพาะ  (specifications)   
(๔) รายการและจ านวนเครื่องมือแพทย์ที่จะน าเข้า  และชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตหรือเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์ 
(๕) หนังสือชี้แจงวัตถุประสงค์การน าเข้า 
(๖) ส าเนาหนังสือการจัดตั้งสถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาล 
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(๗) หนังสือยินยอมจากเจ้าของหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ให้สถานพยาบาล 
ใช้หนังสือรับรองนั้นในการน าเข้าเครื่องมือแพทย์  พร้อมแนบส าเนาหนังสือรับรองประกอบการน าเข้า
เครื่องมือแพทย์นั้น   

ข้อ  ๑๑ การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ส่งออกไปเพ่ือจัดนิทรรศการนอกราชอาณาจักร 
แล้วน ากลับมาในราชอาณาจักร  ให้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน  ดังนี้   

(๑) ยื่นค าขอตามแบบ  ย.พ.  ๒  ท้ายประกาศนี้   
(๒) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์  เช่น  ชื่อการค้า  ฉลาก  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  

ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ  ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์  ส่วนประกอบ  ลักษณะเฉพาะ  
(specifications)  เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต  หรือรุ่นที่ผลิต  หรือรหัสประจ าเครื่อง  (serial  number)   

(๓) หลักฐานการส่งออกเครื่องมือแพทย์ไปจัดนิทรรศการนอกราชอาณาจักร   
(๔) หลักฐานแสดงการเข้าร่วมนิทรรศการ  โดยระบุช่วงเวลาและสถานที่จัดนิทรรศการ 
ข้อ  ๑๒ เมื่อผู้ประสงค์จะน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นตามประกาศฉบับนี้    

ได้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐานต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว  การน าเข้า
เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวจะกระท าได้ต่อเมื่อได้รับการอนุญาตจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา   

ข้อ  ๑๓ การยื่นค าขอ  เอกสารหลักฐานตามประกาศนี้  ให้ยื่นด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์
หรือด้วยวิธีการอื่นใดตามที่เลขาธิการประกาศก าหนด 

การส่งรายงานตามประกาศนี้  ให้ยื่น  ณ  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  หรือยื่นด้วย
วิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์  หรือด้วยวิธีการอื่นใดตามที่เลขาธิการประกาศก าหนด 

ข้อ  ๑๔ การอนุญาตตามประกาศนี้  ให้กระท าโดยผู้อนุญาตลงนามไว้ในแบบ  ย.พ.๒   
ที่แนบท้ายประกาศฉบับนี้ 

ข้อ  ๑๕ ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยารักษาการตามประกาศนี้  และในกรณีที่มีปัญหา 
ในการพิจารณาอนุญาต  ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเป็นผู้มีอ านาจวินิจฉัยชี้ขาด 

ข้อ  ๑๖ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  2  มถินุายน  พ.ศ.  ๒๕๖3 
อนุทิน  ชาญวรีกูล 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 
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ค ำขอน ำเข้ำเคร่ืองมือแพทย์ที่ได้รับกำรยกเว้นตำมมำตรำ ๒๗ (๘)   
แห่งพระรำชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 

 
 เขียนท่ี ........................................................... 
 วันท่ี ......... เดือน.......................... พ.ศ. ................ 
 

 ข้าพเจ้า ...................................................................................................................... อายุ ........................ ปี  สัญชาติ...................................... 
บัตรประจ าตัวประชาชน/หนังสือเดินทาง เลขท่ี ...............................................................ออกให้ ณ .................................................................................. 
ขอน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในนามของ [   ] ข้าพเจ้า [   ] นิติบุคคล/หน่วยงาน (ระบุชื่อ) ...................................................................................................... 
โดยมี ข้าพเจ้า เป็นผู้ด าเนินกิจการ/ด าเนินการ   
ท่ีอยู่ผู้น าเข้า เลขท่ี ............................... ตรอก / ซอย ............................. ถนน ................................. หมู่ท่ี.............ต าบล / แขวง.....................................               
อ าเภอ / เขต ........................ จังหวัด........................... รหัสไปรษณีย์..................... โทรศัพท์ .............................. โทรสาร  ..............................................  
มีรายละเอียดดังนี้ 
๑.  วัตถุประสงค์การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ท่ี
ได้รับการยกเว้นตามมาตรา ๒๗ (๘) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  (เลือกเพียงหน่ึงกรณี) 
 [   ] การน าเข้าอุปกรณ์เสริม เพื่อ   ใช้ควบคู่เครื่องมือแพทย์    ใช้ซ่อมแซมเครื่องมือแพทย์  
 [   ] เพื่อทดสอบ หรือสอบเทียบเครื่องมือแพทย์   หน่วยงานของรัฐ   หน่วยงานอื่น 
      [   ] เพื่อซ่อมแซม ทดสอบ หรือสอบเทียบแล้วส่งออกนอกราชอาณาจักร 
 [   ] การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ท่ีส่งออกไปซ่อมแซม ทดสอบ หรือสอบเทียบนอกราชอาณาจักร แล้วน ากลับมาในราชอาณาจักร 
 [   ] เพื่อบริจาคให้แก่   หน่วยงานของรัฐ   สภากาชาดไทย   องค์กรสาธารณกุศล   
 [   ] กรณีเกิดภาวะฉุกเฉินหรือภัยพิบัติภายในราชอาณาจักร [   ] การน าเข้าอุปกรณ์เสริมส าหรับผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการส่งออก 
 [   ] กรณีน าเข้าของสถานพยาบาลของรัฐหรือเอกชน โดยใช้ต้นฉบับหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ของบุคคลอื่น   
 [   ] กรณีน าเข้าเครื่องมือแพทย์ท่ีส่งไปจัดนิทรรศการนอกราชอาณาจักร แล้วน ากลับมาในราชอาณาจักร 
๒.  ระบรุายการอุปกรณ์เสริมหรือเครื่องมือแพทย์ และจ านวนท่ีขอน าเข้า (หากมีหลายรายการ  ให้จัดท าเป็นเอกสารแนบ) 
 ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………................................................................. 
 ……………………………………………………………………………………………………………………………………………….…………………………………………………………….. 
 ……………………………………………………………………………………………………………………………………………………................................................................. 
๓. พร้อมค าขอน้ี ข้าพเจ้าได้แนบหลักฐานต่าง ๆ พร้อมหนังสือรับรองมาประกอบการพิจารณา 
  กรณีเป็นผู้กระท าการแทนให้แนบหนังสือมอบอ านาจให้กระท าการแทน / หนังสือรับรองการจดทะเบียนของบริษัท หรือห้างหุ้นส่วน  แล้วแต่กรณี 

 ข้าพเจ้าขอให้การรับรองว่า การน าเข้าอุปกรณ์เสริมหรือเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวของข้าพเจ้าในครั้งน้ีเป็นการน าเข้า ตามวัตถุประสงค์ท่ีระบุ
ข้างต้นเท่าน้ัน ข้าพเจ้าจะปฏิบัติตามค ารับรองท่ีได้ให้ไว้ทุกประการ หากด าเนินการฝ่าฝืน ข้าพเจ้ารับทราบและยินดีรับโทษตามกฎหมายทุกประการ 

  
     (ลายมือชื่อ) ............................................................. ผู้ยื่นค าขอ 
     (..........................................................) 
หมายเหตุ : ใส่เครื่องหมาย   ในช่อง [   ]   หน้าข้อความท่ีต้องการ 
 
ท่ี สธ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
 กระทรวงสาธารณสุข 
 วันท่ี ................. เดือน ........................... พ.ศ. .................... 
 

    อนุญาตให้ได้รับการยกเว้นตามมาตรา ๒๗ (๘)  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  
  
     (ลายมือชื่อ) ............................................................. 
                   (..........................................................) 
                                                                                                       ต าแหน่ง .........................................................   

แบบ ย.พ. ๒ 
เลขรับที่ ................................……........... 
วันที่ .....................................……............ 
ผู้รับค าขอ .............................……...........          
             (ส าหรับเจ้าหน้าที่) 



 

 

     
รายงานการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเวน้  

ตามมาตรา ๒๗ (๘) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
 

       ชื่อผู้น ำเข้ำ....................................................................................................................... ...............................................................เป็นผู้ด ำเนินกิจกำร/ด ำเนินกำร 
ชื่อสถำนที่น ำเข้ำ...................................................................... ..................................อยู่เลขท่ี......................................................ตรอก/ซอย..................................................................
ถนน...............................................................หมู่ที่....................ต ำบล/แขวง........................................อ ำเภอ/เขต........................................จังหวัด.......................................................
รหัสไปรษณีย์….....................................เลขหมำยโทรศัพท์..............................................................ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์……….……………………………………………………………………….. 
ได้รับอนุญำตน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับกำรยกเว้นตำมมำตรำ ๒๗ (๘) ตำมแบบ ย.พ. ๒  ที่ สธ..............................................ลงวันที่......................... .............................................. 
 

ล ำดับที่ ชื่ออุปกรณ์เสริม/เครื่องมือแพทย์ ชื่อและประเทศผู้ผลิต ชื่อผู้ซื้อ  
จ ำนวน/ปริมำณ              

กำรน ำเข้ำ 
จ ำนวน/ปริมำณ           

กำรขำย  
หมำยเหตุ 

  
 
 
 
 
 
 

  
 
 
 
 
 
 
 

   

 

                                 (ลำยมือชื่อ).....................................................ผู้น ำเข้ำ 
                              (.....................................................) 

    แบบ ร.ย.พ. ๒ 

เลขรับที่ 
วันที่ 
ลงชื่อ                       ผู้รับรำยงำน

(ส ำหรับเจ้ำหน้ำที่เป็นผู้กรอก) 


