
'1>�@02ํ@%?��@%ค�>�11/�@1อ@ห@1Oล>0@ 

N1ANอ�  O%/#@��@10AN%คํ@�ออ%Bญ@!P�1�@Nค1ANอ�/AอOพ#0์#?N/?1@0ล>Nอ?0 !1�!@/#?NR O1?&อ%Bญ@!   

ห1AอO�O�1@0�@1ล>Nอ?0   ห1Aอ� O�O�#?N!Oอ�R O1?&�@1'1>N/>%Nอ�2@1#@�/>ช@�@1�@�&Bคคล  ห%N/0�@% 

ห1Aออ�ค์�1#?NR O1?&�@1�@O%&?ญช?�@�2ํ@%?��@%ค�>�11/�@1อ@ห@1Oล>0@ 
พ.0.  `_`a   

 

 

P 0#?NN'็%�@12/ค/1'1>�@0O%/#@��@10AN%คํ@�ออ%Bญ@!P�1�@Nค1ANอ�/AอOพ#0์#?N/?1@0ล>Nอ?0  

!1�!@/#?NR O1?&อ%Bญ@!  ห1AอO�O�1@0�@1ล>Nอ?0   ห1Aอ� O�O�#?N!Oอ�R O1?&�@1'1>N/>%Nอ�2@1#@�/>ช@�@1 
�@�&Bคคล  ห%N/0�@%ห1Aออ�ค์�1#?NR O1?&�@1�@O%&?ญช?�@�2ํ@%?��@%ค�>�11/�@1อ@ห@1Oล>0@   
QหO/?ค/@/ช? N�%Oล>Nห/@>2/   

อ@0?0อํ@%@�!@/ค/@/Q%  (�)  �อ�  (a)  �อ��Oอ  `  OหN�'1>�@02ํ@%?��@%ค�>�11/�@1
อ@ห@1Oล>0@  N1ANอ�  หล?�N��ฑ์  />$?�@1  Oล>N�ANอ%R�Q%�@1'1>N/>%Nอ�2@1#@�/>ช@�@1  �@1!1/�/>Nค1@>ห์   

�@1!1/�2"@%'1>�อ&�@1  ห1Aอ�@1!1/�2อ&Q%�@1พ>�@1�@อ%Bญ@!Nค1ANอ�/AอOพ#0์  พ.0.  `_`a  

ล�/?%#?N  `a  N/1@0%  พ.0.  `_`a  Nล�@$>�@1ค�>�11/�@1อ@ห@1Oล>0@  ออ�'1>�@0R/O   ?�!NอR'%?O 
�Oอ _ '1>�@0%?OQหOQชO&?�ค?&!?O�O!N/?%"? �@�/?%'1>�@0Q%1@ช�>��@%BN&�1@N'็%!O%R' 

�Oอ ` �ํ@ห% O%/#@��@10AN%คํ@�ออ%Bญ@!P�1�@Nค1ANอ�/AอOพ#0์#?N/?1@0ล>Nอ?0 !1�!@/ 

#?NR O1?&อ%Bญ@!  ห1AอO�O�1@0�@1ล>Nอ?0   ห1Aอ� O�O�#?N!Oอ�R O1?&�@1'1>N/>%Nอ�2@1#@�/>ช@�@1�@�&Bคคล   
ห%N/0�@%ห1Aออ�ค์�1#?NR O1?&�@1�@O%&?ญช?�@�2ํ@%?��@%ค�>�11/�@1อ@ห@1Oล>0@   ?�!NอR'%?O   

(_) �@1O2 ��Oอค/@/#?N�อP�1�@Q%ล?�1�>#?NN'็%�@1�0@0ค/@/1@0ล>Nอ?0 !@/#?NR O1?&
อ%Bญ@!ห1AอO�O�1@0�@1ล>Nอ?0 ห1Aอ� O�O�R/O  P 0/?�@1อO@�อ>�(ล�@1/>�?0ห1AอNอ�2@1#@�/>ช@�@1 
#?NN�?N0/�Oอ� 

(`) �@1N'1?0&N#?0&(ล>!.?�ฑ์Nค1ANอ�/AอOพ#0์�อ�!%Nอ��?&(COอAN%Q%Nช>�/>ช@�@1 
(a) �1�?Nค1ANอ�/AอOพ#0์!@/#?NR O1?&อ%Bญ@!  ห1AอO�O�1@0�@1ล>Nอ?0   ห1Aอ� O�O� 

N�> Nห!B�@1�์R/Nพ@�'1>2�ค์ช%> 1O@0O1�  (serious  adverse  event)  ห1Aอ(ล�@1#ํ@�@%อ?%(> '�!> 
�อ�Nค1ANอ�/AอOพ#0์  (device  deficiencies)  #?Nอ@�%ํ@R'2CNNห!B�@1�์R/Nพ@�'1>2�ค์�@�Nค1ANอ�/AอOพ#0์ 

ช%> 1O@0O1�  (serious  adverse  device  effect) 

 

'1>�@0  �  /?%#?N  _`  2>�ห@ค/  พ.0.  `_`a 

�1�ค์  อ.>�Bล/�>ช 

Nล�@$>�@1ค�>�11/�@1อ@ห@1Oล>0@ 

หนา  ๒๖
เลม   ๑๔๑ ตอนพิเศษ   ๒๘๔    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๖   ตุลาคม   ๒๕๖๗

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

