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กฎกระทรวง 
กําหนดคาธรรมเนียมเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย 

พ.ศ.  ๒๕๕๒ 
 

 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา   ๕  แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑   
อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  
ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย  
บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข
ออกกฎกระทรวงไว  ดังตอไปนี้ 

ใหกําหนดคาธรรมเนียม  ดังตอไปนี้ 
(๑) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ฉบับละ ๑,๐๐๐ บาท 
(๒) ใบอนุญาตผลิตเคร่ืองมือแพทย ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บาท 
(๓) ใบอนุญาตนําเขาเครื่องมือแพทย ฉบับละ ๒๐,๐๐๐ บาท 
(๔) ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย ฉบับละ ๑,๐๐๐ บาท 
(๕) ใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย 
 (ก) การโฆษณาบนสิ่งของที่แจก 
  (Gimmick)   ฉบับละ ๒๐๐ บาท 
 (ข) การโฆษณาอื่น ๆ  ฉบับละ ๑,๐๐๐ บาท 
(๖) ใบรับแจงรายการละเอียดผลิต 
 เคร่ืองมือแพทย   ฉบับละ ๕,๐๐๐ บาท 
(๗) ใบรับแจงรายการละเอียดนําเขา 
 เคร่ืองมือแพทย   ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บาท 
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(๘) หนังสือรับรอง 

 (ก) หนังสือรับรองประกอบการนําเขา 

  เคร่ืองมือแพทย  

  ๑) ไมเกินสิบรายการ ฉบับละ ๑,๐๐๐ บาท 

  ๒) เกินสิบรายการ  ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท 

 (ข) หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต 

  การนําเขา  และการขายเครื่องมือแพทย ฉบับละ ๑,๐๐๐ บาท 

 (ค) หนังสือรับรองการสงออก  หนังสือรับรอง 

  ผูผลิต  หนังสือรับรองแหลงกําเนิด 

  หนังสือรับรองการวินิจฉัยผลิตภัณฑ 

  และหนังสือรับรองสูตรหรือ 

  สวนประกอบเครื่องมือแพทย ฉบับละ ๕๐๐ บาท 

 (ง) หนังสือรับรองฉลากหรือเอกสาร 

  กํากับเครื่องมือแพทย ฉบับละ ๑,๐๐๐ บาท 

 (จ) หนังสือรับรองการผลิตเคร่ืองมือแพทย 

  เพื่อการสงออก   ฉบับละ ๑,๐๐๐ บาท 

(๙) ใบรับรองการประเมินเคร่ืองมอืแพทย 

 ตามมาตรา  ๒๒   ฉบับละ ๑,๐๐๐ บาท 

(๑๐) ใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 

 ใบแทนใบอนุญาต  ใบแทนใบรับแจง 

 รายละเอียด  ใบแทนใบรับรอง 

 การประเมินเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๒๒ 

 และใบแทนหนังสือรับรอง ฉบับละ ๒๐๐ บาท 

(๑๑) คําขอจดทะเบียนสถานประกอบการ ฉบับละ ๑๐๐ บาท 

(๑๒) คําขออนุญาต    ฉบับละ ๑๐๐ บาท 

(๑๓) คําขอแจงรายการละเอียด  ฉบับละ ๑๐๐ บาท 
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(๑๔) คําขอยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิต 
 นําเขา  ขายหรือสถานที่เก็บรักษา 
 เคร่ืองมือแพทย   ฉบับละ ๑๐๐ บาท 
(๑๕) คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการใน 
 ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ฉบับละ ๑๐๐ บาท 
(๑๖) คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการใน 
 ใบอนุญาต  หรือรายการอื่น ๆ 
 ที่ไดรับอนุญาต   ฉบับละ ๑๐๐ บาท 
(๑๗) คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการใน 
 ใบรับแจงรายการละเอียดหรือรายการอื่น ๆ 
 ที่ไดรับแจงรายการละเอียด ฉบับละ ๑๐๐ บาท 
(๑๘) การตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการเทากับคาธรรมเนียมใบจดทะเบียน 

สถานประกอบการประเภทนั้น ๆ  แตละฉบับ 
(๑๙) การตออายุใบอนุญาตเทากับคาธรรมเนียมใบอนุญาตประเภทนั้น ๆ  แตละฉบับ 
(๒๐) การตออายุใบรับแจงรายการละเอียดเทากับคาธรรมเนียมใบรับแจงรายการละเอียด

ประเภทนั้น ๆ  แตละฉบับ 
(๒๑) คําขออื่น ๆ    ฉบับละ ๑๐๐ บาท 

 
ใหไว  ณ  วันที่  ๑๖  ตุลาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 

วิทยา  แกวภราดัย 
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
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หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใชกฎกระทรวงฉบับนี้  คือ  โดยที่มาตรา  ๕  แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย  
พ.ศ.  ๒๕๕๑  บัญญัติใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขมีอํานาจออกกฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียม
ไมเกินอัตราทายพระราชบัญญัติ  จึงจําเปนตองออกกฎกระทรวงนี้ 
 


