
 หน้า   ๑๙ 
เล่ม   ๑๓๔   ตอนพิเศษ   ๑๖๔   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   มิถุนายน   ๒๕๖๐ 
 

 
 

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง  กําหนดแบบตามกฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขการจดทะเบียน 

สถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๒  (ฉบับที่  ๒) 
 

 

โดยที่เป็นการสมควรแก้ไขเพิ่มเติมแบบคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์  
ให้มีการเพิ่มเติมรายการเครื่องมือแพทย์ในแต่ละขอบข่ายเคร่ืองมือแพทย์ที่จะผลิต  เพื่อให้เกิดความชัดเจน   
ในการกํากับดูแลเคร่ืองมือแพทย์ 

อาศัยอํานาจตามความในข้อ  ๑  แห่งกฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไข   
การจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๒  ซึ่งออกโดยอาศัยอํานาจตามความใน
มาตรา  ๕  และมาตรา  ๑๕  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ออกประกาศไว้  
ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกแบบคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์  ตามแบบ  ส.ผ.  ๑  
ในข้อ  ๑  (๑)  ของประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เร่ือง  กําหนดแบบตามกฎกระทรวง
กําหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเง่ือนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์   
พ.ศ.  ๒๕๕๒  ลงวันที่  ๑๘  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๓  และให้ใช้แบบคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต
เคร่ืองมือแพทย์  ตามที่แนบท้ายประกาศนี้แทน 

ข้อ ๒ คําขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ได้ย่ืนไว้ก่อนวันที่ประกาศน้ี
ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการพิจารณาของผู้อนุญาต  ให้ถือว่าเป็นการย่ืนคําขอตามประกาศน้ี  ทั้งนี้   
ผู้อนุญาตอาจขอให้ผู้ย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ดําเนินการหรือส่งเอกสาร
หรือหลักฐานเพิ่มเติมได้ตามที่เห็นสมควร 

ข้อ ๓ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๑๗  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๐ 
วันชัย  สัตยาวุฒิพงศ์ 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 



แบบ ส.ผ. 1                      

 
 
 
 
 

คําขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์

 

เขียนที่……………………………………… 
วันที่…………….เดือน……………………….พ.ศ………………. 

ข้าพเจ้า………………………………………...………………………………………………  (กรณีเป็นนิติบุคคลใส่ช่ือนิติบุคคล) 
             เป็นบุคคลธรรมดา อายุ……….….......….....ปี  สัญชาติ……………….…….……………….… 

บัตรประจําตัวประชาชนหรือบัตรอ่ืน (ระบุ) …………………….…………………. เลขที่..……………………..……………….…….…… 
อยู่บ้านเลขที่……………..……………………………..………………..ตรอก/ซอย…………………….………………………….………........... 
ถนน………......……….…………..หมู่ที่…………….…ตําบล/แขวง………….……...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………..……....... 
จังหวัด…………………………………...รหัสไปรษณีย์..............................โทรศัพท์................................................................... 
โทรสาร……………………..…..……….………ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์………………………………..…………………………………………. 

            เป็นนิติบุคคลประเภท……………….………..จดทะเบียนเมื่อ……….…………ทะเบียนเลขที่……….....… 
มีสํานักงานต้ังอยู่เลขที่…………………….……………………………ตรอก/ซอย…………………………………….…………………........... 
ถนน……………….……….………..หมู่ที่…………...…ตําบล/แขวง……………..…...……...…..…อําเภอ/เขต…......………….……....... 
จังหวัด………………….………………รหัสไปรษณีย์....................โทรศัพท์......................................โทรสาร…......................... 
โดยมี………………………………………………….……...เป็นผู้ดําเนินกิจการแทนนิติบุคคล  อายุ…………ปี  สัญชาติ…….……….. 
บัตรประจําตัวประชาชนหรือบัตรอ่ืน (ระบุ) ………………………………. เลขที่..……………………………………………….…………. 
อยู่บ้านเลขที่……………..……………………………..………………..ตรอก/ซอย…………………….………………………….………........... 
ถนน………......……….…………..หมู่ที่…………….…ตําบล/แขวง………….……...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………..……....... 
จังหวัด…………………………………...รหัสไปรษณีย์..............................โทรศัพท์................................................................... 
โทรสาร……………………..…..……….………ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์………………………………..…………………………………………. 

๑. ขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ตามมาตรา ๑๕ โดยมี 
     (๑)  สถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ช่ือ………………………………………..…………………………………………………..… 

ต้ังอยู่เลขที่…………………....……………………………..……ตรอก/ซอย……………………………..….…………………......................... 
ถนน……………….…………..…..หมู่ที่…….……….ตําบล/แขวง…………..……...……...…..…อําเภอ/เขต…................…………....... 
จังหวัด…………….…………………รหัสไปรษณีย์.....................โทรศัพท์........................................โทรสาร…......................... 
 

เลขท่ีรับ……………….……………… 
วันท่ี…………………………….……… 
ผู้รับคําขอ……………………………. 
(สําหรับเจ้าหน้าท่ีเป็นผู้กรอก) 

ท่ีติดรูปถ่ายผู้ขอ   
จดทะเบียนสถาน

ประกอบการ  
หรือผู้ดําเนิน

กิจการ 



- ๒ - 
 

(๒)   สถานที่เก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ จํานวน………….………แห่ง 
          สถานที่เดียวกับสถานที่ผลิตข้างต้น  

           ต้ังอยู่เลขที่…….........................................ตรอก/ซอย………………………............................ 
ถนน……………….………….………..หมู่ที่………….…ตําบล/แขวง…………...…..…...…..…อําเภอ/เขต…..................…………....... 
จังหวัด…………………………………รหัสไปรษณีย์.....................โทรศัพท์......................................โทรสาร…......................... 

(ถ้ามีสถานที่เก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์เพ่ิมเติมจากน้ี ให้ระบุท้ายคําขอ)  
(๓)  ขอบข่ายและรายการเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต ดังน้ี (ให้ระบุในเอกสารแนบท้ายคําขอจดทะเบียน

สถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์) 
      (๔)  ผู้ควบคุมการผลิต 
     ไม่มี [ไม่เป็นเคร่ืองมือแพทย์ตามมาตรา ๖(๗)] 

       ม ี[กรณเีป็นเคร่ืองมือแพทย์ตามมาตรา ๖(๗)] จํานวน........คน โดยให้ระบุช่ือ – 
สกุล คณุวุฒิ และเลขทีใ่บอนุญาตการประกอบวิชาชีพหรือการประกอบโรคศิลปะ (ถ้าม)ี ของผู้ควบคุมการผลิต
.........................................................................................................................................................................................
.........................................................................................................................................................................................
......................................................................................................................................................................................... 

๒. ขอรับรองว่าข้าพเจ้าและผู้ดําเนินกิจการมีคุณสมบัติตามมาตรา ๑๖ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๕๑ 

๓.  ได้แนบเอกสารหลักฐานต่าง ๆ มาด้วย  คือ 
(๑)  ในกรณีผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการเป็นบุคคลธรรมดา 

(ก) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนหรือบัตรอ่ืนซึ่งใช้แทนบัตรประจําตัวประชาชนได้ 
(ข) สําเนาทะเบียนบ้าน 
(ค) รูปถ่ายครึ่งตัว หน้าตรง ไม่สวมหมวก  ขนาด ๓x๔ เซนติเมตร ซึ่งถ่ายมาแล้วไม่เกินหกเดือน 

จํานวน  ๓  รูป 
(ง) ใบรับรองของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ซึ่งรับรองว่าผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการไม่

เป็นโรคที่รฐัมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๑๖ (๗)  แหง่พระราชบัญญติัเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๕๑ 

(จ) สําเนาใบทะเบียนการค้าหรือใบทะเบียนพาณิชย์ 
(๒)  ในกรณีผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการเป็นนิติบุคคล 

(ก) สําเนาใบสําคัญแสดงการจดทะเบียนของนิติบุคคล 
(ข) สําเนาหนังสือรับรองจากนายทะเบียนของนิติบุคคลนั้นๆ แสดงวัตถุประสงค์และผู้มีอํานาจลง

ช่ือแทนนิติบุคคล  ซึ่งออกมาแล้วไม่เกินหกเดือน 
 
 



- ๓ - 
 

(ค) เอกสารแสดงว่าเป็นผู้จัดการหรือผู้แทน  ซึ่งเป็นผู้ดําเนินกิจการของนิติบุคคล 
(ง) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนหรือบัตรอ่ืนซึ่งใช้แทนบัตรประจําตัวประชาชนได้            

ของผู้ดําเนินกิจการ 
(จ) สําเนาทะเบียนบ้านของผู้ดําเนินกิจการ 
(ฉ) รูปถ่ายครึ่งตัว หน้าตรง ไมส่วมหมวก ขนาด๓x๔ เซนติเมตร ซึ่งถ่ายมาแล้วไม่เกินหกเดือน 

จํานวน ๓ รูป 
(ช) ใบรับรองของผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรมซึ่งรบัรองว่าผู้ดําเนินกิจการไมเ่ป็นโรคทีร่ัฐมนตรี

ประกาศกําหนดตามมาตรา ๑๖ (๗) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
(๓) แผนที่แสดงที่ต้ังของสถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ สถานที่เก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์                    
และสิ่งปลูกสรา้งที่อยู่ในบริเวณใกล้เคียงจํานวน ๒ ชุด 
(๔) แผนผังภายในบริเวณสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ที่ถูกต้องตามมาตราส่วน 
จํานวน ๒ ชุด 
(๕) เอกสารของผู้ควบคุมการผลิตในกรณีเป็นเคร่ืองมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๗) 
         (ก) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชน 
         (ข) สําเนาทะเบียนบ้าน 
         (ค) สําเนาใบแสดงคุณวุฒิ 
         (ง) สัญญาว่าจ้างระหว่างผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิต  และผู้ควบคุม 
             การผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 
(๖)  สําเนาใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงานหรือใบรับแจ้งการประกอบกิจการโรงงาน  
     (เฉพาะสถานที่ผลิตที่เข้าข่ายต้องควบคุมตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. ๒๕๓๕) 
(๗)  เอกสารอ่ืนๆ (ถ้ามี) 

 
 ลายมือช่ือ …………………………………………. ผู้ย่ืนคําขอ 
 (                                   ) 
 
หมายเหตุ:      ใหใ้ส่เครื่องหมาย    ในช่อง    หน้าขอ้ความท่ีต้องการ 
 

 



เอกสารแนบทา้ยคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลติเคร่ืองมือแพทย์ (แบบ ส.ผ. 1) 
ข้อ ๑ (๓) ขอบข่ายและรายการเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตมีดังนี ้
□ Anesthesiology  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code………… 

□ Nephrology 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Bariatric Services  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Neurology 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Bioterrorism and Emergency Preparedness  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Neurosurgery 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Cardiology  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Nursing Services 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Cardiothoracic Surgery  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Obstetrics 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Clinical Engineering  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Ophthalmology 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Clinical Laboratory  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Orthopedics 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Dentistry  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Otolaryngology 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Emergency Medicine  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Pathology 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Gastroenterology  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Pediatrics 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Gynecology  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Perfusion 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Health Facility  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Physical Medicine 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Healthcare Information Technology  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Proctology 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Home Care  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Pulmonary Medicine 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Implants  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Radiology 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Intensive Care Unit  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Respiratory Care Services 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Internal Medicine  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Surgery 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Materials Management  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Urology 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Medical Genetics  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Veterinary 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Minimally Invasive Surgery  
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

□ Others 
Common name…………………….……………….UMDN/GMDN Code…………

 
ลงช่ือ…………………………………..…ผู้ขอจดทะเบียน/ผู้ดําเนินกิจการ 

                                             (                                ) 


