
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการ
ยกเว้นตามมาตรา 27 (5) (6) และ (7) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์



กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็น เพื่อเป็นตัวอย่างในการ     
ขออนุญาต หรือขอแจ้งรายการละเอียดเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา 27 (5)1. 

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้

ค าขอตามแบบ ย.พ. ๑

- วัตถุประสงค์ในการผลิต/น าเข้าเครื่องมือแพทย์
- การรับรองว่าจะไม่น าตัวอย่างเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวไปขาย
- การด าเนินการกับตัวอย่างเครื่องมือแพทย์หลังจากไม่จ าเป็นต้องใช้แล้ว
เช่น การส่งกลับไปยังประเทศผู้ผลิตหรือประเทศต้นทาง กระบวนการหรือวิธีในการท าลาย

หนังสือรับรองของผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย ดังนี้



กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพื่อเป็นตัวอย่างสินค้า
ตามมาตรา 27 (5)2. 

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้

ค าขอตามแบบ ย.พ. ๑

- วัตถุประสงค์ในการน าเข้าเครื่องมือแพทย์เพ่ือเป็นตัวอย่างสินค้า
- การรับรองว่าไม่เคยน าเข้าตัวอย่างดังกล่าวมาก่อนและจะไม่น าตัวอย่างดังกล่าวไปขาย
- การด าเนินการกับตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์ท่ีเหลืออยู่ 
เช่น การส่งกลับไปยังประเทศผู้ผลิตหรือประเทศต้นทาง กระบวนการหรือวิธีในการท าลาย

หนังสือรับรองของผู้น าเข้าซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย ดังนี้

รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์



กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็น เพื่อเป็นตัวอย่างส่งทดสอบ
หรือตรวจวิเคราะห์ประกอบการขออนุญาต หรือขอแจ้งรายการละเอียด หรือขอจดแจ้ง
หรือขอประเมินเทคโนโลยี หรือขอหนังสือรับรองอื่นๆ ตามมาตรา 27 (5)

3. 

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้

ค าขอตามแบบ ย.พ. ๑

- วัตถุประสงค์ในการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์
- การรับรองว่าจะไม่นาเคร่ืองมือแพทย์ดังกล่าวไปขาย
- การด าเนินการกับตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์ท่ีเหลืออยู่ 
เช่น การส่งกลับไปยังประเทศผู้ผลิตหรือประเทศต้นทาง กระบวนการหรือวิธีในการท าลาย

หนังสือรับรองของผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย ดังนี้

รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์



การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพื่อจัดนิทรรศการตามมาตรา 27 (5)4. 
ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้

ค าขอตามแบบ ย.พ. ๑

- วัตถุประสงค์ในการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์
- การรับรองว่าจะไม่น าเคร่ืองมือแพทย์ดังกล่าวไปขาย
- การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์เมื่อสิ้นสุดนิทรรศการ เช่น การส่งกลับ / การท าลาย

การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพื่อจัดนิทรรศการตามมาตรา 27 (5)
รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์

หนังสือรับรองของผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย ดังนี้

- ชื่อเครื่องมือแพทย์ วันที่ผลิตหรือน าเข้า
- รายละเอียดการด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ท่ีเหลืออยู่หลังจัดนิทรรศการพร้อมแนบหลักฐานที่เกี่ยวข้อง

ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า ให้จัดท าและส่งรายงานการด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว ต่อผู้อนุญาตภายใน 
30 วันนับแต่วันสิ้นสุดนิทรรศการ และรายงานรายการและจ านวนเคร่ืองมือแพทย์ที่ผลิตหรือน าเข้าจริง 
รายการและจ านวนเครื่องมือแพทย์ประเภทใช้สิ้นเปลืองที่เหลืออยู่ โดยระบรายละเอียดอย่างน้อย ดังนี้



กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็น เพื่อจัดนิทรรศการแสดงนวัตกรรมเชิง
ประวัติศาสตร์ของการออกแบบและศึกษาเทคโนโลยีทางการแพทย์ตามมาตรา 27 (5)5. 

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้
ค าขอตามแบบ ย.พ. ๑

- ชื่อและที่ตั้งของสถานที่จัดนิทรรศการ
- การรับรองว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ไปขาย และจะน าไปจัดนิทรรศการแสดงนวัตกรรมเชิง
ประวัติศาสตร์ของการออกแบบและศึกษาเทคโนโลยีทางการแพทย์เท่านั้น

รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์
หลักฐานแสดงรายละเอียดการจัดนิทรรศการแสดงนวัตกรรมเชิงประวัติศาสตร์ของ
การออกแบบและศึกษาเทคโนโลยีทางการแพทย์ พร้อมแนบภาพถ่ายหรือแผนผัง
แสดงสถานที่จัดนิทรรศการ
หนังสือของผู้น าเข้าซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย ดังนี้



กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพื่อใช้ในการศึกษาหรือ    
การเรียนการสอนของสถาบันการศึกษาตามมาตรา 27 (5)6. 

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้
ค าขอตามแบบ ย.พ. ๑

- วัตถุประสงค์ในการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์
- การรับรองว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ไปขาย และจะส่งมอบเครื่องมือแพทย์ให้กับสถาบันการศึกษาที่ระบุเท่านั้น
- การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์หลังสิ้นสุดการใช้ เช่น การส่งกลับ / การท าลาย

รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์
เอกสารหลักฐานของสถาบันการศึกษาที่นาเครื่องมือแพทย์เพื่อไปใช้ในการศึกษา
หรือการเรียนการสอน

หนังสือรับรองของผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย ดังนี้

* ผู้ผลิต/ผู้น าเข้า ให้ส่งหลักฐานการส่งมอบเครื่องมือแพทย์ที่ให้กับสถาบันการศึกษานั้น ต่อผู้อนุญาตภายใน 14 วันนับแต่วันส่งมอบ



การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพื่อใช้ในการวิจัยทางคลินิกตามมาตรา 27 (5)7. 
ให้ยื่นค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้

ค าขอตามแบบ ย.พ. ๑

- ส าเนาโครงการวิจัยทางคลินิก (Protocol)
- ส าเนาหนังสืออนุมัติการวิจัยทางคลินิกจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (กรณีวิจัยในคน)
- ส าเนาหนังสืออนุมัติการวิจัยทางคลินิกจากคณะกรรมการพิจารณาโครงการวิจัยที่มีการใช้สัตว์ทดลอง (กรณีเครื่องมือแพทย์ส าหรับสัตว)์
- ส าเนาหนังสืออนุมัติการวิจัยทางคลินิกของยาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน (กรณีวิจัยยาที่ใช้เครื่องมือแพทย์ร่วม)
- หนังสือรับรองของผู้วิจัยหลักหรือสถาบันที่ท าการวิจัยว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวไปขายและจะน าเครื่องมือแพทย์ไปใช้
ในการวิจัยตามที่ระบุในโครงการวิจัยเท่านั้น
- การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่หลังสิ้นสุดการวิจัย เช่น การส่งกลับ / การท าลาย

รายละเอียดของเคร่ืองมือแพทย์
เอกสารแสดงความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ (เฉพาะกรณีการศึกษาวิจัยเครื่องมือแพทย์ในคน)
เอกสารหลักฐานของผู้วิจัยหรือสถาบันที่ท าการวิจัย

* ส าเนา ให้ลงนามรับรองส าเนาถูกต้องโดยผู้วิจัยหลักหรือสถาบันที่ท าการวิจัย
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์



การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพื่อใช้ในการวิจัยทางคลินิก
ตามมาตรา 27 (5)7. 

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้ (ต่อ)
หนังสือรับรองของผู้ผลิตหรือผู้นาเข้าซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย ดังนี้
ให้ผู้ผลิต ผู้น าเข้า หรือผู้สนับสนุนการวิจัย ประสานกับผู้วิจัย จัดท าและส่งรายงานการด าเนินการ
กับเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่ต่อผู้อนุญาตภายใน 30 วันนับแต่วันสิ้นสุดการวิจัยทางคลินิก 
โดยระบุรายละเอียดอย่างน้อย ดังนี้

กรณีการวิจัยทางคลินิกของเครื่องมือแพทย์ ให้ผู้ผลิต ผู้น าเข้า หรือผู้สนับสนุนการวิจัย ประสาน
กับผู้วิจัยเพื่อจัดท าและส่งรายงานผลการศึกษาวิจัย รวมถึงเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น
ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศก าหนด

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

- ชื่อเครื่องมือแพทย์ จ านวน วันที่ผลิตหรือน าเข้า
- รายละเอียดการด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่ เช่น การส่งกลับ / การท าลาย 
พร้อมแนบหลักฐานที่เกี่ยวข้อง



กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพื่อใช้ในการวิจัยและพัฒนา   
เครื่องมือแพทย์ในประเทศไทยที่มิใช่การวิจัยทางคลินิกตามมาตรา 27 (5)8. 

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้

ค าขอตามแบบ ย.พ. ๑
รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์

เอกสารหลักฐานของผู้วิจัยหรือสถาบันที่ท าการวิจัย

- ส าเนาโครงการวิจัย (Protocol)
- หนังสือรับรองว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวไปขาย และจะน ามาใช้ในการวิจัยตามที่ระบุ
ในโครงการวิจัยเท่านั้น
- การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่ เช่น การส่งกลับ / การท าลาย



กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพื่อใช้ในการวิจัยและพัฒนา   
เครื่องมือแพทย์ในประเทศไทยที่มิใช่การวิจัยทางคลินิกตามมาตรา 27 (5)8. 

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้ (ต่อ)
หนังสือรับรองของผู้น าเข้าซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย ดังนี้

ผู้น าเข้า/ผู้วิจัยและพัฒนาเครื่องมือแพทย์ แล้วแต่กรณี ให้จัดท าและส่งรายงานการด าเนินการกับ
เครื่องมือแพทย์ต่อผู้อนุญาตภายใน 30 วันนับแต่วันสิ้นสุดการวิจัย โดยระบุรายละเอียดอย่างน้อย ดังนี้
- ชื่อเครื่องมือแพทย์ วันที่และจ านวนที่น าเข้า วันที่และจ านวนที่ส่งมอบแก่ผู้วิจัยหรือสถาบันที่ท าการวิจัย 
พร้อมหลักฐานการส่งมอบ
- จ านวนเครื่องมือแพทย์ที่เหลือคืนจากผู้วิจัยหรือสถาบันที่ท าการวิจัย
- การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่ เช่น การส่งกลับ / การท าลาย

- วัตถุประสงค์ในการน าเข้าเครื่องมือแพทย์
- การรับรองว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ไปขาย และจะส่งมอบเครื่องมือแพทย์ให้กับผู้วิจัยหรือสถาบันที่ท า
การวิจัยเท่านั้น
- การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่ เช่น การส่งกลับ / การท าลาย



กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพื่อใช้ในการวิเคราะห์หรือทดสอบ
คุณภาพมาตรฐานตามมาตรา 27 (5)9. 

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้
ค าขอตามแบบ ย.พ. ๑
รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์

เอกสารหลักฐานของหน่วยงานวิเคราะห์หรือทดสอบคุณภาพมาตรฐาน ต้องมีเอกสารอย่างน้อย ดังนี้

- รายละเอียดของหน่วยงานวิเคราะห์หรือทดสอบ
- รายละเอียดของการวิเคราะห์หรือทดสอบ
- หนังสือรับรองของหน่วยงานวิเคราะห์หรือทดสอบว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวไปขาย 
และจะน าเครื่องมือแพทย์ไปใช้ในการวิเคราะห์หรือทดสอบเท่านั้น
- การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ท่ีเหลืออยู่ เช่น การส่งกลับ / การท าลาย



กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้ (ต่อ)
หนังสือรับรองของผู้น าเข้าซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย ดังนี้

ผู้น าเข้า ให้จัดท าและส่งรายงานการด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่ต่อผู้อนุญาตภายใน 30 วัน
นับแต่วันสิ้นสุดการวิเคราะห์หรือทดสอบ โดยรายงานต้องระบุรายละเอียดอย่างน้อย ดังนี้
- ชื่อเครื่องมือแพทย์ วันที่และจ านวนที่น าเข้า วันที่และจ านวนที่ส่งมอบแก่หน่วยงานวิเคราะห์หรือทดสอบ 
พร้อมหลักฐานการส่งมอบ
- จ านวนที่เหลือคืนจากหน่วยงานวิเคราะห์หรือทดสอบ
- การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่ เช่น การส่งกลับ / การท าลาย

- วัตถุประสงค์ในการน าเข้าเครื่องมือแพทย์
- กรณีที่ผู้น าเข้ามิได้เป็นหน่วยงานวิเคราะห์หรือทดสอบด้วยตนเอง ให้รับรองว่าจะส่งมอบเครื่องมือแพทย์
ที่น าเข้ามาให้กับหน่วยงานวิเคราะห์หรือทดสอบตามที่ระบุไว้เท่านั้น
- การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่ เช่น การส่งกลับ / การท าลาย

การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพื่อใช้ในการวิเคราะห์หรือทดสอบ
คุณภาพมาตรฐานตามมาตรา 27 (5)9. 



กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพื่อใช้เฉพาะตัวตามมาตรา 27 (5)10. 

ให้ย่ืนค าชี้แจงวัตถุประสงค์ในการน าเข้าเป็นหนังสือ พร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้

* กรณีเป็นเคร่ืองมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องใช้หนังสือรับรองของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม 
ให้เป็นไปตามท่ีเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกาหนด

รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์

หนังสือรับรองของผู้น าเข้าว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ไปขาย

หนังสือรับรองของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม โดยระบุรายละเอียดของผู้น าเข้าและ
รับรองว่าผู้น าเข้าเป็นโรคท่ีจ าเป็นต้องใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวจริง



การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ส าหรับผู้ป่วยหรือสัตว์เฉพาะรายตามมาตรา 27 (6) เป็นกรณีการน าเข้าเครื่องมือ
แพทย์เพ่ือใช้กับบุคคลใดบุคคลหนึ่งหรือสัตว์ตัวใดตัวหนึ่งโดยเฉพาะเพ่ือรักษา บ าบัด บรรเทา ป้องกัน 
วินิจฉัย ติดตาม ประคับประคองหรือช่วยชีวิตอันเนื่องมาจากการเป็นโรค เจ็บป่วย หรือเกิดความผิดปกติ
ของร่างกายหรืออวัยวะของบุคคลหรือสัตว์นั้น โดยต้องเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีคุณสมบัติพิเศษและไม่มีอยู่
ในประเทศ หรือเป็นเครื่องมือแพทย์ที่หาได้ยากในประเทศแต่มีความจ าเป็นเร่งด่วนที่ต้องใช้

11. 

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้
ค าขอตามแบบ ย.พ. ๑
ผู้ยื่นค าขอต้องมีคุณสมบัติข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้
- เป็นผู้ป่วย ญาติของผู้ป่วย หรือเจ้าของสัตว์ป่วยนั้น
- เป็นบุคลากรทางการแพทย์ท่ีเกี่ยวข้องในการใช้เครื่องมือแพทย์ส าหรับผู้ป่วยหรือสัตว์ป่วยนั้น
- กรณีที่เป็นสถานพยาบาลที่รักษาผู้ป่วยหรือสัตว์ที่ป่วยนั้น ให้แนบส าเนาใบอนุญาตให้ประกอบกิจการ
สถานพยาบาลมาด้วย
- กรณีที่เป็นนิติบุคคลที่มิใช่ผู้ยื่นคาขอตามที่กล่าวข้างต้น ให้แนบหลักฐานแสดงว่าเป็นผู้กระท าการแทน
และเอกสารท่ีเกี่ยวข้องตามแต่ละกรณี



การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ส าหรับผู้ป่วยหรือสัตว์เฉพาะรายตามมาตรา 27 (6) เป็นกรณีการน าเข้าเครื่องมือ
แพทย์เพ่ือใช้กับบุคคลใดบุคคลหนึ่งหรือสัตว์ตัวใดตัวหนึ่งโดยเฉพาะเพ่ือรักษา บ าบัด บรรเทา ป้องกัน 
วินิจฉัย ติดตาม ประคับประคองหรือช่วยชีวิตอันเนื่องมาจากการเป็นโรค เจ็บป่วย หรือเกิดความผิดปกติ
ของร่างกายหรืออวัยวะของบุคคลหรือสัตว์นั้น โดยต้องเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีคุณสมบัติพิเศษและไม่มีอยู่
ในประเทศ หรือเป็นเครื่องมือแพทย์ที่หาได้ยากในประเทศแต่มีความจ าเป็นเร่งด่วนที่ต้องใช้

11. 

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้ (ต่อ)
หนังสือรับรองของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรมหรือผู้ประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง 
ซึ่งระบุข้อมูลอย่างน้อย ได้แก่ รายละเอียดของผู้ป่วยหรือสัตว์ป่วยโรคหรือความผิดปกติที่จ าเป็นต้องใช้เครื่องมือแพทย์ 
รายการและจ านวนเครื่องมือแพทย์ที่จ าเป็นต้องใช้ สถานพยาบาลที่ท าการรักษาผู้ป่วยหรือสัตว์ป่วยนั้น

รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์

หนังสือรับรองของผู้น าเข้าว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ไปขาย และจะน ามาใช้กับผู้ป่วยหรือสัตว์ป่วยเฉพาะราย
ตามท่ีระบุไว้



กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

การผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อเป็นตัวอย่างในการส่งออกตามมาตรา 27 (7)12. 

- วัตถุประสงค์ในการผลิตเครื่องมือแพทย์
- การรับรองว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวมาขายในประเทศไทย

เอกสารหลักฐานของเครื่องมือแพทย์ ซึ่งระบุรายละเอียด เช่น ชื่อการค้า ฉลาก
เอกสารกากับเครื่องมือแพทย์ ภาพหรือเอกสารอื่น ๆ ที่แสดงรายละเอียดของ
เครื่องมือแพทย์ ลักษณะเฉพาะ (specifications) ส่วนประกอบ

หนังสือรับรองของผู้ผลิตซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย ดังนี้

ส าเนาเอกสารหลักฐานของผู้รับเครื่องมือแพทย์ในต่างประเทศที่ระบุรายละเอียด
เช่น ชื่อและที่ตั้งของผู้รับในต่างประเทศ

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้
ค าขอตามแบบ ย.พ. ๑



ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้น

ตามมาตรา 27 (8) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์



การน าเข้าอุปกรณ์เสริมที่ไม่สามารถแยกใช้เป็นเอกเทศ เพื่อใช้ควบคู่หรือใช้ซ่อมแซม
เครื่องมือแพทย์ที่มีการผลิตหรือน าเข้าอยู่ก่อนแล้ว1. 

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้
ค าขอตามแบบ ย.พ. ๒

รายละเอียดส่วนประกอบ หรืออุปกรณ์ของเครื่องมือแพทย์ เช่น ชื่อการค้า ฉลาก เอกสารก ากับ 
ภาพหรือเอกสารอื่นๆ ส่วนประกอบ ลักษณะเฉพาะ รายการ จ านวน ช่ือและที่ตั้งของผู้ผลิต

หลักฐานที่แสดงว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีการผลิตหรือน าเข้าอยู่ก่อนแล้ว ได้รับอนุญาตถูกต้อง
ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2511 และท่ีแก้ไขเพิ่มเติม เช่น ส าเนาใบจดทะเบียน
สถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด ใบรับจดแจ้ง หนังสือรับรองการผลิต
เครื่องมือแพทย์เพื่อการส่งออก

* ให้ผู้น าเข้าจัดท าและส่งรายงานการน าเข้าตามแบบ ร.ย.พ. ๒ ภายในปีถัดไปนับแต่วันที่ได้รับอนุญาตให้
น าเข้าอุปกรณ์เสริมดังกล่าว



การน าเข้าเครื่องมือแพทย์โดยหน่วยงานของรัฐ เพื่อทดสอบหรือสอบเทียบเครื่องมือแพทย์2. 
ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้

ค าขอตามแบบ ย.พ. ๒
หนังสือจากหน่วยงานภาครัฐแสดงวัตถุประสงค์ในการน าเข้าเพื่อทดสอบหรือสอบเทียบ
เครื่องมือแพทย์
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ที่จะทดสอบหรือสอบเทียบ เช่น ชื่อการค้า ฉลาก เอกสารก ากับ
เครื่องมือแพทย์ ภาพหรือเอกสารอื่นๆ ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์ ส่วนประกอบ
ลักษณะเฉพาะ เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือรุ่นที่ผลิต หรือรหัสประจ าเครื่อง

*ให้ผู้น าเข้าจัดท าและส่งรายงานภายใน 90 วันนับแต่วันสิ้นสุดการน ามาทดสอบหรือสอบเทียบ พร้อมแนบ
หลักฐานการด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ เช่น การส่งกลับ / การท าลาย



การน าเข้าเครื่องมือแพทย์โดยหน่วยงานอื่นนอกเหนือจากข้อ 2 เพื่อทดสอบ
หรือสอบเทียบเครื่องมือแพทย์3. 

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้
ค าขอตามแบบ ย.พ. ๒

หลักฐานแสดงวัตถุประสงค์ในการจัดตั้งหน่วยงานเพื่อทดสอบหรือสอบเทียบเครื่องมือแพทย์
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ที่จะทดสอบหรือสอบเทียบ เช่น ชื่อการค้า ฉลาก เอกสารก ากับ
เครื่องมือแพทย์ ภาพหรือเอกสารอื่นๆ ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์ ส่วนประกอบ
ลักษณะเฉพาะ เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือรุ่นที่ผลิต หรือรหัสประจ าเครื่อง

*ให้ผู้น าเข้าจัดท าและส่งรายงานภายใน 90 วันนับแต่วันสิ้นสุดการน ามาทดสอบหรือสอบเทียบ พร้อมแนบ
หลักฐานการด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ เช่น การส่งกลับ / การท าลาย

หนังสือรับรองของผู้น าเข้า ซึ่งระบุว่า จะน าเครื่องมือแพทย์ไปใช้เพื่อทดสอบหรือสอบเทียบ
เครื่องมือแพทย์เท่าน้ัน



การน าเข้าเครื่องมือแพทย์เพื่อซ่อมแซม ทดสอบหรือสอบเทียบแล้วส่งออกนอกราชอาณาจักร4. 
ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้

ค าขอตามแบบ ย.พ. ๒
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ที่จะซ่อมแซม เช่น ชื่อการค้า ฉลาก เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
ภาพหรือเอกสารอื่นๆ ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์ ส่วนประกอบลักษณะเฉพาะ เลขที่
หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือรุ่นที่ผลิต หรือรหัสประจ าเครื่อง
หลักฐานแสดงถึงการแจ้งซ่อม ทดสอบหรือสอบเทียบเครื่องมือแพทย์จากผู้ส่งซ่อมหรือ           
ผู้ส่งสอบเทียบ เช่น รายละเอียดของการช ารุดหรือเสียหาย
ให้ส่งเครื่องมือแพทย์ที่ซ่อมแซม ทดสอบหรือสอบเทียบออกนอกราชอาณาจักรภายใน 30 วัน
นับแต่วันที่ซ่อมแซมเสร็จ ทดสอบหรือสอบเทียบเครื่องมือแพทย์แล้ว



การน าเข้าเครื่องมือแพทย์เพื่อซ่อมแซม ทดสอบหรือสอบเทียบแล้วส่งออกนอกราชอาณาจักร4. 
ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้ (ต่อ)

ให้ผู้น าเข้าจัดท าและส่งรายงานพร้อมแนบหลักฐานการส่งเครื่องมือแพทย์ที่ซ่อมแซม ทดสอบ
หรือสอบเทียบออกนอกราชอาณาจักรต่อผู้อนุญาตภายใน 15 วันนับแต่วันที่ส่งออกโดยรายงาน
ต้องระบุรายละเอียดอย่างน้อย ดังนี้
- รายการเครื่องมือแพทย์ โดยระบุชื่อเครื่องมือแพทย์ เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต
หรือรุ่นที่ผลิต หรือรหัสประจ าเครื่อง 
- วันที่และประเทศที่ส่งออก วันที่ซ่อมแซม ทดสอบหรือสอบเทียบแล้วเสร็จ

หนังสือรับรองของผู้น าเข้า ซึ่งระบุว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทย์ที่ซ่อมแซม ทดสอบหรือสอบเทียบ
ดังกล่าวมาขายในประเทศไทย



การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ส่งออกไปเพื่อซ่อมแซม ทดสอบหรือสอบเทียบ 
นอกราชอาณาจักรแล้วน ากลับมาในราชอาณาจักร5. 

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้
ค าขอตามแบบ ย.พ. ๒

หลักฐานการส่งออกเครื่องมือแพทย์ไปซ่อมแซม ทดสอบหรือสอบเทียบนอกราชอาณาจักร

รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ที่ส่งออกไปเพื่อซ่อมแซม ทดสอบหรือสอบเทียบ เช่น ชื่อการค้า ฉลาก 
เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ ภาพหรือเอกสารอื่นๆ ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์ 
ส่วนประกอบลักษณะเฉพาะ เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือรุ่นที่ผลิต หรือรหัสประจ าเครื่อง

หลักฐานแสดงว่าเครื่องมือแพทย์ที่ส่งไปซ่อมแซม ทดสอบหรือสอบเทียบดังกล่าวได้รับการ
ซ่อมแซม ทดสอบหรือสอบเทียบแล้ว กรณีเครื่องมือแพทย์ที่ส่งไปซ่อมแซม ไม่สามารถ
ซ่อมแซมได้ให้แนบหลักฐานแสดงเหตุผลความจ าเป็นที่ไม่สามารถซ่อมแซมเครื่องมือแพทย์
ดังกล่าวได้



การน าเข้าเครื่องมือแพทย์เพื่อบริจาคให้แก่หน่วยงานของรัฐที่มีหน้าที่ป้องกัน ชันสูตร
บ าบัดโรค หรือฟื้นฟูสมรรถภาพ หรือสภากาชาดไทย6. 

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้
ค าขอตามแบบ ย.พ. ๒

เอกสารแสดงการบริจาคจากผู้บริจาค

รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ เช่น ชื่อการค้า ฉลาก เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ ภาพหรือเอกสาร
อื่นๆ ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์ ส่วนประกอบ ลักษณะเฉพาะ เลขที่หรืออักษรแสดง   
ครั้งที่ผลิต หรือรุ่นที่ผลิต หรือรหัสประจ าเครื่อง

กรณีที่ผู้รับบริจาคไม่ได้เป็นผู้น าเข้าด้วยตนเอง ให้แนบหนังสือยืนยันการรับบริจาคของ
หน่วยงานของรัฐที่มีหน้าที่ป้องกัน ชันสูตร บ าบัดโรค หรือฟื้นฟูสมรรถภาพ หรือสภากาชาดไทย



การน าเข้าเครื่องมือแพทย์เพื่อบริจาคให้แก่หน่วยงานของรัฐที่มีหน้าที่ป้องกัน ชันสูตร
บ าบัดโรค หรือฟื้นฟูสมรรถภาพ หรือสภากาชาดไทย6. 

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้ (ต่อ)
หนังสือของผู้รับบริจาครับรองคุณภาพมาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของ
เครื่องมือแพทย์ที่ได้รับบริจาค

- ไม่เป็นการผูกพันท่ีจะต้องให้ประโยชน์ในทางการค้าต่อผู้ใดโดยเฉพาะ
- ไม่เป็นภาระติดพัน หรือภาระต้องเรียกร้องหรือซ่อมแซม บ ารุงรักษา

ผู้น าเข้าหรือผู้บริจาคจะต้องแสดงหนังสือรับรองว่า การน าเข้าเครื่องมือแพทย์เพื่อบริจาค
ต้องเป็นไปตามเงื่อนไข ดังต่อไปนี้

* หากการน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์เพ่ือบริจาคดังกล่าว ไม่เป็นไปตามเงื่อนไขข้อใดข้อหนึ่งหรือทั้งสองข้อ 
ให้ถือว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รับการยกเว้นตามประกาศนี้



การน าเข้าเครื่องมือแพทย์เพื่อบริจาคให้แก่องค์กรสาธารณกุศลที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ7. 

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้
ค าขอตามแบบ ย.พ. ๒

ส าเนาหนังสือรับรองหรือหนังสือการจดทะเบียนองค์กรสาธารณกุศลที่ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาเห็นชอบ พร้อมเอกสารแสดงผู้มีอ านาจลงนามขององค์กร

รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ที่น าเข้าเพื่อบริจาค เช่น ชื่อการค้า ฉลาก เอกสารก ากับ         
เครื่องมือแพทย์ ภาพหรือเอกสารอื่นๆ ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์ ส่วนประกอบ 
ลักษณะเฉพาะ เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือรุ่นที่ผลิต หรือรหัสประจ าเครื่อง

หนังสือรับรองของผู้น าเข้า ซึ่งระบุว่า จะไม่น าเครื่องมือแพทย์ที่น าเข้าเพื่อบริจาคดังกล่าว      
ไปขายนอกจากจะส่งมอบให้กับผู้รับบริจาค



การน าเข้าเครื่องมือแพทย์เพื่อบริจาคให้แก่องค์กรสาธารณกุศลที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ7. 

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้ (ต่อ)
เอกสารแสดงการบริจาคจากผู้บริจาค เช่น ชื่อผู้รับบริจาค ชื่อและจ านวนเครื่องมือแพทย์ที่บริจาค

หนังสือรับรองของผู้รับบริจาคซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย ดังนี้

หนังสือยืนยันการรับบริจาคจากองค์กรสาธารณกุศลที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เห็นชอบ กรณีที่ผู้รับบริจาคไม่ได้เป็นผู้น าเข้าด้วยตนเอง

- การรับรองคุณภาพมาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับ
บริจาค
- การรับรองว่าจะน าเครื่องมือแพทย์ไปใช้ประโยชน์ในทางสาธารณกุศลที่ไม่แสวงหาผลกาไร
* ให้ผู้น าเข้าแจ้งผู้อนุญาตทราบถึงการส่งมอบเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวแก่ผู้รับบริจาค 
พร้อมแนบหลักฐานการส่งมอบภายใน 30 วันนับแต่วันที่ได้ส่งมอบเครื่องมือแพทย์ทั้งหมดแล้ว



การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในกรณีเกิดภาวะฉุกเฉินหรือภัยพิบัติภายในราชอาณาจักร8. 
ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้

ค าขอตามแบบ ย.พ. ๒

รายการและจ านวนเครื่องมือแพทย์ที่จะน าเข้า และชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์

รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ เช่น ชื่อการค้า ฉลาก เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ ภาพหรือเอกสาร
อื่นๆ ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์ ส่วนประกอบ ลักษณะเฉพาะ

หนังสือแสดงความจานงที่ต้องนาเข้าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวไปใช้

เอกสารเกี่ยวกับการแสดงคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์หรือหนังสือ
รับรองคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์

* ให้ผู้น าเข้าจัดท าและส่งรายงานการขายเครื่องมือแพทย์ท่ีไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ประเภทใช้สิ้นเปลือง
ภายใน 30 วันนับแต่วันที่น าเข้า โดยรายงานต้องระบุ รายการจ านวนเครื่องมือแพทย์ที่ขายและชื่อผู้ซ้ือ



การน าเข้าอุปกรณ์เสริมส าหรับผลิตเคร่ืองมือแพทย์เพื่อส่งออก9. 
ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้

ค าขอตามแบบ ย.พ. ๒

รายการและจ านวนอุปกรณ์เสริมที่จะน าเข้า ชื่อและที่ตั้งของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์

ส าเนาเอกสารหลักฐานแสดงการสั่งจ้างผลิตหรือหลักฐานอื่นๆ ที่แสดงว่าเป็นการผลิตเพื่อส่งออก

กระบวนการผลิตที่มีการน าอุปกรณ์เสริมไปใช้ส าหรับการผลิตเครื่องมือแพทย์น้ัน
รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์ที่น าเข้า เช่น ชื่อการค้า ฉลาก เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์
ภาพหรือเอกสารอื่นๆ ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์ ส่วนประกอบ ลักษณะเฉพาะ และ
แสดงลักษณะรูปแบบผลิตภัณฑ์สุขภาพที่ผลิตได้ โดยมีเครื่องมือแพทย์เป็นส่วนหนึ่งในการผลิต
ผลิตภัณฑ์ดังกล่าวแล้ว
หนังสือรับรองของผู้ผลิตซึ่งระบุรายละเอียดอย่างน้อย ดังนี้
- วัตถุประสงค์การน าเข้าอุปกรณ์เสริมส าหรับผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือส่งออก
- การรับรองว่าจะไม่น าอุปกรณ์เสริมส าหรับผลิตเคร่ืองมือแพทย์ดังกล่าวมาขายในประเทศไทย



การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ของสถานพยาบาลของรัฐหรือสถานพยาบาลเอกชนโดยใช้ต้นฉบับหนังสือ
รับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ออกโดยส านักงาคณะกรรมการอาหารและยาของบุคคลอื่น

10. 
ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้

ค าขอตามแบบ ย.พ. ๒

ส าเนาหนังสือการจัดตั้งสถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาล

ส าเนาบัญชีราคาสินค้า (Invoice) หรือส าเนาบัญชีราคาสินค้าล่วงหน้า (ProformaInvoice) หรือ
เอกสารอื่นๆ แล้วแต่กรณี

หนังสือช้ีแจงวัตถุประสงค์การน าเข้า

รายละเอียดของเครื่องมือแพทย์ เช่น ชื่อการค้า ฉลาก เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ ภาพหรือ
เอกสารอื่นๆ ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์ ส่วนประกอบ ลักษณะเฉพาะ
รายการและจ านวนเครื่องมือแพทย์ที่จะน าเข้า และช่ือและที่ตั้งของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์

หนังสือยินยอมจากเจ้าของหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ให้สถานพยาบาล
ใช้หนังสือรับรองนั้นในการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ พร้อมแนบส าเนาหนังสือรับรองประกอบการ
น าเข้าเครื่องมือแพทย์น้ัน



การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ส่งออกไปเพื่อจัดนิทรรศการนอกราชอาณาจักร
แล้วน ากลับมาในราชอาณาจักร11. 

ให้ย่ืนค าขอพร้อมเอกสารและหลักฐาน ดังนี้
ค าขอตามแบบ ย.พ. ๒

หลักฐานการส่งออกเครื่องมือแพทย์ไปจัดนิทรรศการนอกราชอาณาจักร

รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ เช่น ชื่อการค้า ฉลาก เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ ภาพหรือเอกสาร
อื่นๆ ที่แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์ ส่วนประกอบ ลักษณะเฉพาะ เลขที่หรืออักษรแสดง   
ครั้งที่ผลิต หรือรุ่นที่ผลิต หรือรหัสประจ าเครื่อง

หลักฐานแสดงการเข้าร่วมนิทรรศการ โดยระบุช่วงเวลาและสถานที่จัดนิทรรศการ


