
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ  ขอแก้ไขข้อควำมคลำดเคลื่อน 
กฎกระทรวง 

กำรจดแจ้งและกำรออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  2563  ซึ่ง ประกำศใน 
 รำชกิจจำนุเบกษำ  ฉบับกฤษฎีกำ 
เล่ม ๑๓8 ตอนที่  13  ก วันที่  15  กุมภำพันธ์  2564   
  หน้ำ  ๗   ข้อ  2  บรรทัดที่  ๑  และ  ๒  จำก  “ที่ประสงค์จะผลิต 

  เครื่องมือแพทย์”  ให้แก้เป็น  “ซึ่งประสงค์จะผลิตหรือน ำเข้ำ 
  เครื่องมือแพทย์” 

   ข้อ  ๒  (๓)  จำก  “เอกสำรแสดงชื่อและรำยละเอียดเครื่องมือแพทย์   
  ฉลำก  ข้อก ำหนดเฉพำะของผลิตภัณฑ์  และข้อมูลกำรผลิต 
  เครื่องมือแพทย์หรือรำยละเอียดเจ้ำของผลิตภัณฑ์  รวมทั้ง 
  เอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ ในกรณีที่มี เอกสำรก ำกับ 
  เครื่องมือแพทย”์  ให้แก้เป็น  “เอกสำรแสดงชื่อและรำยละเอียด 
  เครื่องมือแพทย์  ฉลำก  ข้อก ำหนดเฉพำะของผลิตภัณฑ์   
  รวมทั้งเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ในกรณีที่มีเอกสำรก ำกับ 
  เครื่องมือแพทย์”   

  หน้ำ  8 ข้อ  ๔  บรรทัดที่  ๕  จำก  “หลักฐำนหรือหลักฐำน”  ให้แก้เป็น   
  “เอกสำรหรือหลักฐำน” 

  หน้ำ  ๙ ข้อ  ๗  บรรทัดที่  ๒  จำก  “และผู้จดแจ้งผลิตหรือน ำเข้ำ 
  เครื่องมือแพทย์โดยวิธีกำรทำงอิเล็กทรอนิกส์”  ให้แก้เป็น   
  “และผู้จดแจ้งโดยวิธีกำรทำงอิเล็กทรอนิกส์” 

   ข้อ  8  บรรทัดที่  ๑  จำก  “ค ำขอจดแจ้งและใบรับจดแจ้ง”   
  ให้แก้เป็น  “ค ำขอและใบรับจดแจ้ง”   

   ข้อ  ๑๑  วรรคสอง  บรรทัดที่  ๑  ค ำว่ำ  “หรือส่งข้อมูล”   
  ให้แก้เป็น  “หรือให้ส่งข้อมูล” 

้หนา   ๒๑

่เลม   ๑๓๙   ตอนที่   ๑๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๐   มีนาคม   ๒๕๖๕


