
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ชดุตรวจและน้้ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ  SARS-CoV-2  (เชือ้ก่อโรค  COVID-19) 

แบบตรวจหาแอนตเิจนด้วยตนเอง  (COVID-19  Antigen  test  self-test  kits)  (ฉบับที ่ ๒)   
พ.ศ.  ๒๕๖๔ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรแก้ไขปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ชุดตรวจและน้้ายา 
ที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ  SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค  COVID-19)  แบบตรวจหาแอนติเจน 
ด้วยตนเอง  (COVID-19  Antigen  test  self-test  kits)  พ.ศ.  ๒๕๖๔  เพ่ือเพ่ิมการเข้าถึงการตรวจคัดกรอง 
ที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ  SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค  COVID-19)  ด้วยตนเองตามมาตรการ 
ควบคุมการระบาดของเชื้อก่อโรค  COVID-19 

อาศัยอ้านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  และมาตรา  ๖  (๑๐)  แห่งพระราชบัญญัติ 
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค้าแนะน้าของคณะกรรมการ 
เครื่องมือแพทย์จึงออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๒ ให้ยกเลิกความในข้อ  ๕  ของประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ชุดตรวจ 

และน้้ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ  SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค  COVID-19)  แบบตรวจหา 
แอนติเจนด้วยตนเอง  (COVID-19  Antigen  test  self-test  kits)  พ.ศ.  ๒๕๖๔  ลงวันที่  ๑๒  กรกฎาคม   
พ.ศ.  ๒๕๖๔  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“ข้อ  ๕  ให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน้าเข้าปฏิบัติตามประกาศกระทรวง 
สาธารณสุข  เรื่อง  หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขการจัดท้าบันทึกและรายงานการผลิต  น้าเข้า   
หรือขายเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๖๔  ลงวันที่  ๒๗  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๖๔” 

ข้อ ๓ ให้ยกเลิก  แบบ  ร.ข.พ.  ๔  ท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เรื่อง  ชุดตรวจ 
และน้้ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ  SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค  COVID-19)  แบบตรวจหา 
แอนติเจนด้วยตนเอง  (COVID-19  Antigen  test  self-test  kits)  พ.ศ.  ๒๕๖๔  ลงวันที่  ๑๒  กรกฎาคม   
พ.ศ.  ๒๕๖๔ 
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รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๑๕

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๒๓๖    ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๙   กันยายน   ๒๕๖๔


