
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  ก าหนดแบบตามกฎกระทรวงก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงือ่นไขการจดทะเบียน   

สถานประกอบการผลติเครือ่งมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๒  (ฉบบัที่  ๔) 
พ.ศ.  ๒๕๖๖ 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรแก้ไขเพ่ิมเติมใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ในรูปแบบ
อิเล็กทรอนิกส์ให้มีความเหมาะสมกับสถานการณ์ปัจจุบัน 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๔  แห่งกฎกระทรวงก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข   
การจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๒  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์  ออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๒ ให้ยกเลิกแบบใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  บ.ส.ผ.๑   

ในข้อ  ๑  (๒)  ของประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง  ก าหนดแบบตามกฎกระทรวง
ก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์    
พ.ศ.  ๒๕๕๒  ลงวันที่  ๑๘  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๓  และให้ใช้แบบใบจดทะเบียนสถานประกอบ 
การผลิตเครื่องมือแพทย ์ ตามแบบ  บ.ส.ผ.๑  ที่แนบท้ายประกาศนี้แทน 

ข้อ ๓ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ออกให้ก่อนวันที่ประกาศนี้  
ใช้บังคับ  ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่าใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์นั้นจะสิ้นอายุ    
หรือถูกสั่งเพิกถอน  ตามมาตรา  ๖๙ 

 
ประกาศ  ณ  วนัที่  30  สงิหาคม  พ.ศ.  ๒๕๖6 

ไพศาล  ดัน่คุ้ม 
เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

้หนา   ๑๗

่เลม   ๑๔๐   ตอนพิเศษ   ๒๑๑    ง ราชกิจจานุเบกษา ๓๑   สิงหาคม   ๒๕๖๖



 ตรวจสอบลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส์ ตรวจสอบข้อมูลใบสําคัญ พิมพ์จากเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ต้นฉบับ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

หน้า X/X 
  QR Code Security Enhancement 

 
 

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครือ่งมือแพทย์ 
........................................................................ 

ใบจดทะเบียนที่…….….…..…….. 
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการฉบับนี้ให้ไว้แก่ 

 ……………………………………………………………………………..……………………………………………………………………. 
โดยมี…………………………………………………………………..……………เป็นผู้ดําเนินกิจการ  เพ่ือแสดงว่าเป็นผู้จดทะเบียน 
สถานประกอบการของสถานที่ผลิตเคร่ืองมอืแพทย์ช่ือ…………………………………………………………….......................... 
ต้ังอยู่เลขที่………..………………………………………………………………………….................................................................... 
ตรอก/ซอย………..………..…..………………………….…..…….…ถนน…………………………………….……………………….………… 
หมู่ที่………..........................ตําบล/แขวง…………………………...…..………………อําเภอ/เขต…...….…………………….………
จังหวัด………………………………..……  รหสัไปรษณีย์..........................โทรศัพท์…………………........................................ 
สถานที่เก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์แห่งที่ ๑ ต้ังอยู่เลขที่…..……………………………………..………………………………........... 
ตรอก/ซอย…………..…..………………………….………....…….…ถนน…………………………………………………………….…………. 
หมู่ที่………..............................ตําบล/แขวง………………...……….………………อําเภอ/เขต…...…….…………………….………
จังหวัด………………………………..……...รหัสไปรษณีย์...................................โทรศัพท์................................................... 
สถานที่เก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์แห่งที่ ๒ ต้ังอยู่เลขที่…..……………………………………..………………………………........... 
ตรอก/ซอย…………..…..………………………….………....…….…ถนน…………………………………………………………….…………. 
หมู่ที่………..............................ตําบล/แขวง………………...……….………………อําเภอ/เขต…...…….…………………….………
จังหวัด………………………………..……...รหัสไปรษณีย์...................................โทรศัพท์................................................... 
 สําหรับการผลติเคร่ืองมือแพทย์…………..……………………………………………………….................................……. 
 โดยมีผู้ควบคุมการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ตามมาตรา ๖(๗)  ดังน้ี……………………….………………………………….. 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..…… 
 ใบจดทะเบียนสถานประกอบการฉบับน้ีให้ใช้ได้จนถึงวันที่  ๓๑  ธันวาคม  พ.ศ. ….................................…              
และใหใ้ช้ได้เฉพาะสถานที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการน้ีเท่าน้ัน 
 ให้ไว้ ณ วันที่………………..เดือน……………………………..พ.ศ. ..................... 

(ลายมือช่ือ)……………………………………………….. 
ตําแหน่ง…………………….…………………………….. 

                                                                                   ผูอ้นุญาต 

ท่ีติดรูปถ่าย 
ผู้จดทะเบียน 

สถานประกอบการ
ผลิตเครื่องมือแพทย์
หรือผูด้ําเนินกิจการ 

แบบ บ. ส. ผ. ๑ 


