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พระราชบัญญัติ 
เคร่ืองมือแพทย 
พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

 

 

ภูมิพลอดุลยเดช  ป.ร. 
ใหไว  ณ  วันที่  ๒๖  กุมภาพันธ  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

เปนปที่  ๖๓  ในรัชกาลปจจุบัน 

พระบาทสมเด็จพระปรมินทรมหาภูมิพลอดุลยเดช  มีพระบรมราชโองการโปรดเกลา  ฯ   

ใหประกาศวา 

โดยที่เปนการสมควรปรับปรุงกฎหมายวาดวยเคร่ืองมือแพทย 

พระราชบัญญัตินี้มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล   

ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญ 

แหงราชอาณาจักรไทย  บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย 

จึงทรงพระกรุณาโปรดเกลา  ฯ  ใหตราพระราชบัญญัติข้ึนไวโดยคําแนะนําและยินยอมของ

สภานิติบัญญัติแหงชาติ  ดังตอไปนี้ 

มาตรา ๑ พระราชบัญญัตินี้เรียกวา  “พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑” 

มาตรา ๒ พระราชบัญญัตินี้ใหใชบังคับต้ังแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา

เปนตนไป 

มาตรา ๓ ใหยกเลิกพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๓๑ 
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มาตรา ๔ ในพระราชบัญญัตินี้ 

“เคร่ืองมือแพทย”  หมายความวา 

(๑) เคร่ืองมือ  เคร่ืองใช  เคร่ืองกล  วัตถุที่ใชใสเขาไปในรางกายมนุษยหรือสัตว  น้ํายาที่ใช

ตรวจในหองปฏิบัติการ  ผลิตภัณฑ  ซอฟตแวร  หรือวัตถุอื่นใด  ที่ผูผลิตมุงหมายเฉพาะสําหรับใช 

อยางหนึ่งอยางใดดังตอไปนี้  ไมวาจะใชโดยลําพัง  ใชรวมกันหรือใชประกอบกับส่ิงอื่นใด 

 (ก) ประกอบโรคศิลปะ  ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและ

การผดุงครรภ  ประกอบวิชาชีพทันตกรรม  ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย  ประกอบวิชาชีพ

กายภาพบําบัด  และประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยตามกฎหมายวาดวยการนั้นหรือประกอบวิชาชีพ

ทางการแพทยและสาธารณสุขอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

 (ข) วินิจฉัย  ปองกัน  ติดตาม  บําบัด  บรรเทา  หรือรักษา  โรคของมนุษยหรือสัตว 

 (ค) วินิจฉัย  ติดตาม  บําบัด  บรรเทา  หรือรักษา  การบาดเจ็บของมนุษยหรือสัตว 

 (ง) ตรวจสอบ   ทดแทน   แกไข  ดัดแปลง   พยุง  คํ้า  หรือจุนดานกายวิภาคหรือ

กระบวนการทางสรีระของรางกายมนุษยหรือสัตว 

 (จ) ประคับประคองหรือชวยชีวิตมนุษยหรือสัตว 

 (ฉ) คุมกําเนิด  หรือชวยการเจริญพันธุของมนุษยหรือสัตว 

 (ช) ชวยเหลือหรือชวยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษยหรือสัตว 

 (ซ) ใหขอมูลจากการตรวจสิ่งสงตรวจจากรางกายมนุษยหรือสัตว  เพื่อวัตถุประสงคทาง

การแพทยหรือการวินิจฉัย 

 (ฌ) ทําลายหรือฆาเชื้อสําหรับเครื่องมือแพทย 

(๒) อุปกรณ  หรือสวนประกอบของเครื่องมือ  เคร่ืองใช  เคร่ืองกล  ผลิตภัณฑ  หรือวัตถุตาม  (๑) 

(๓) เคร่ืองมือ  เคร่ืองใช  เคร่ืองกล  ผลิตภัณฑ  หรือวัตถุอื่นที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดวาเปน

เคร่ืองมือแพทย 

ผลสัมฤทธิ์ตามความมุงหมายของสิ่งที่กลาวถึงตาม  (๑)  ซ่ึงเกิดข้ึนในรางกายมนุษยหรือสัตว  

ตองไมเกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา  วิทยาภูมิคุมกันหรือปฏิกิริยาเผาผลาญใหเกิดพลังงานเปนหลัก   

“ผลิต”  หมายความวา  ทํา  ประกอบ  ประดิษฐ  แบงบรรจุ  รวมบรรจุ  ปรับปรุง  แปรสภาพ  

ดัดแปลง  หรือทําใหปราศจากเชื้อ 
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“ขาย”  หมายความวา  จําหนาย  จาย  แจก  แลกเปลี่ยน  ใหยืม  ใหเชา  ใหเชาซ้ือ  หรือโอน

สิทธิหรือการครอบครองใหแกบุคคลอื่น  ทั้งนี้ เพื่อประโยชนในทางการคาและใหหมายความรวมถึง

การมีไวเพื่อขายดวย 

“นําเขา”  หมายความวา  นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร 

“สงออก”  หมายความวา  นําหรือสงออกไปนอกราชอาณาจักร 

“ฉลาก”  หมายความวา  ขอความใด  ๆ  ซ่ึงแสดงไวที่เคร่ืองมือแพทย  ภาชนะบรรจุหรือหีบหอ

บรรจุเคร่ืองมือแพทย 

“เอกสารกํากับเครื่องมือแพทย”  หมายความวา  กระดาษหรือวัตถุอื่นใดที่ทําใหปรากฏ

ความหมายดวยขอความใด  ๆ  อันเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย  ซ่ึงสอดแทรกหรือรวมไวกับภาชนะหรือหีบหอ

ที่บรรจุเคร่ืองมือแพทยนั้น  และใหหมายความรวมถึงคูมือการใชเคร่ืองมือแพทยนั้นดวย 

“ขอความ”  หมายความรวมถึงการกระทําใหปรากฏดวยตัวอักษร  รูป  รอยประดิษฐ  ภาพ  

ภาพยนตร  แสง  เสียง  เคร่ืองหมายหรือการกระทําอยางใด  ๆ  ที่ทําใหบุคคลทั่วไปสามารถเขาใจ

ความหมายได 

“โฆษณา”  หมายความวา  การกระทําไมวาโดยวิธีใด  ๆ  ใหประชาชนเห็น  ไดยินหรือทราบ

ขอความเพื่อประโยชนในทางการคา และใหหมายความรวมถึงการสงเสริมการขายดวย 

“การสงเสริมการขาย”  หมายความวา  การใหขอมูล  การชักชวน  หรือการกระทําโดยวิธีใด  ๆ  

เพื่อชักนําใหเกิดการขาย 

“สถานพยาบาล”  หมายความวา  สถานพยาบาลตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาลและ

สถานพยาบาลสัตวตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาลสัตว  และใหหมายความรวมถึงสถานพยาบาลและ

สถานพยาบาลสัตวของหนวยงานของรัฐดวย 

“ผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข”  หมายความวา  ผูประกอบวิชาชพีเวชกรรม  

ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม  ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยชั้นหนึ่ง  ผูประกอบวิชาชีพกายภาพบําบัด  

ผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย  หรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุขอื่นตามที่

รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
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“ผูรับอนุญาต”  หมายความวา  ผูไดรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้  ในกรณีที่นิติบุคคล

เปนผูไดรับใบอนุญาตใหหมายความรวมถึงผูซ่ึงนิติบุคคลแตงต้ังหรือมอบหมายใหเปนผูดําเนินกิจการดวย 

“ผูแจงรายการละเอียด”  หมายความวา  ผูไดรับใบรับแจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัตินี้  

ในกรณีที่นิติบุคคลเปนผูไดรับใบรับแจงรายการละเอยีดใหหมายความรวมถึงผูซ่ึงนิติบุคคลแตงต้ังหรือ

มอบหมายใหเปนผูดําเนินกิจการดวย 

“ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ”  หมายความวา  ผูไดรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการ

ตามพระราชบัญญัตินี้  ในกรณีที่นิติบุคคลเปนผูไดรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการใหหมายความ

รวมถึงผูซ่ึงนิติบุคคลแตงต้ังหรือมอบหมายใหเปนผูดําเนินกิจการดวย 

“ผูอนุญาต”  หมายความวา  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา   หรือผูซ่ึงเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย 

“คณะกรรมการ”  หมายความวา  คณะกรรมการเครื่องมือแพทย 

“กรรมการ”  หมายความวา  กรรมการเครื่องมือแพทย 

“พนักงานเจาหนาที่”  หมายความวา  ผูซ่ึงรัฐมนตรีแตงต้ังใหปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 

“หนวยงานของรัฐ”  หมายความวา  ราชการสวนกลาง  ราชการสวนภูมิภาค  ราชการสวนทองถิ่น  

รัฐวิสาหกิจ  องคการมหาชน  และหนวยงานอื่นของรัฐ 

“เลขาธิการ”  หมายความวา  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

“รัฐมนตรี”  หมายความวา  รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 

มาตรา ๕ ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้  และใหมี

อํานาจแตงต้ังพนักงานเจาหนาที่  ออกกฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียมไมเกินอัตราทายพระราชบัญญัตินี้  

ยกเวนคาธรรมเนียม  ออกประกาศ  และกําหนดกิจการอื่นเพื่อปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้ 

กฎกระทรวงและประกาศนั้น  เมื่อไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาแลวใหใชบังคับได 

มาตรา ๖ เพื่อประโยชนในการควบคุมเคร่ืองมือแพทยและคุมครองความปลอดภัยของ

ผูบริโภค  ใหรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศกําหนด 
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(๑) เคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองไดรับอนุญาต  ตลอดจนหลักเกณฑ  วิธีการ 

และเง่ือนไขในการผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทย   

(๒) เคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองแจงรายการละเอียด  ตลอดจนหลักเกณฑ  วิธีการ

และเง่ือนไขในการผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทย 

(๓) เคร่ืองมือแพทยที่ผูขายตองไดรับอนุญาต  ตลอดจนหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขใน

การขายเครื่องมือแพทย   

(๔) มาตรฐานของเครื่องมือแพทยที่ผูผลิต  ผูนําเขา  หรือผูขายตองปฏิบัติ   

(๕) ระบบคุณภาพของการผลิต  นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย   

(๖) มาตรฐานของภาชนะบรรจุ  และการใชภาชนะบรรจุ  ตลอดจนวัตถุที่หามใชเปนภาชนะ

บรรจุเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิต  ผูนําเขา  หรือผูขายตองปฏิบัติ 

(๗) เคร่ืองมือแพทยที่ตองจัดใหมีผูควบคุมการผลิต  นําเขา  หรือขาย  ตลอดจนกําหนด

คุณสมบัติ  จํานวนและหนาที่ของผูควบคุม 

(๘) เคร่ืองมือแพทยที่ตองมีการประเมินเทคโนโลยี  เพื่อใหการใชเคร่ืองมือแพทยดังกลาว

เปนไปอยางเหมาะสมสอดคลองกับสภาพปญหาทางดานสุขภาพของประชาชนและสภาวะทางเศรษฐกิจ

และสังคมของประเทศ 

(๙) เคร่ืองมือแพทยที่ตองขายเฉพาะแกผูบริโภคซ่ึงมีใบส่ังของผูประกอบวิชาชีพทางการแพทย

และสาธารณสุข  ตลอดจนหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขในการขายเครื่องมือแพทย 

(๑๐) เคร่ืองมือแพทยที่ตองขายเฉพาะแกสถานพยาบาลหรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทย

และสาธารณสุข  ตลอดจนหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขในการขายเครื่องมือแพทย 

(๑๑) เคร่ืองมือแพทยที่หามผลิต  นําเขา  หรือขาย 

(๑๒) เคร่ืองมือแพทยที่หามประกอบธุรกิจขายตรงหรือตลาดแบบตรงตามกฎหมายวาดวยการ

ขายตรงและตลาดแบบตรง 

(๑๓) เคร่ืองมือแพทยที่ตองแสดงอายุการใช  คําเตือน  ขอหามใช  หรือขอควรระวังในการใช

ไวในฉลากหรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย  ตลอดจนหลักเกณฑ   วิธีการ  และเง่ือนไขในการแสดง

ดังกลาว 



หนา   ๓๐ 
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(๑๔) เคร่ืองมือแพทยที่ตองจัดใหมีทะเบียนผูปวยที่ใชเคร่ืองมือแพทยนั้น  ตลอดจนหลักเกณฑ  

วิธีการ  และเง่ือนไขการจัดใหมีทะเบียนผูปวยที่ใชเคร่ืองมือแพทยดังกลาว 

(๑๕) หลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขการใชเคร่ืองมือแพทยในการศึกษาวิจัยทางคลินิก 

(๑๖) หลักเกณฑและวิธีการขนสง  เก็บรักษา  ทําลายหรือทําใหส้ินสภาพเคร่ืองมือแพทย 

(๑๗) สถานที่แหงใดในราชอาณาจักรใหเปนดานตรวจสอบเครื่องมือแพทยที่นําเขาหรือสงออก 

(๑๘) เคร่ืองมือแพทยที่ไดรับการยกเวนไมตองปฏิบัติตามมาตรการควบคุมบางประการตาม

พระราชบัญญัตินี้  และมาตรการที่ไดรับการยกเวน 

 

หมวด  ๑ 

คณะกรรมการเครื่องมือแพทย 
 

 

มาตรา ๗ ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่ งเ รียกว า   “คณะกรรมการเครื่องมือแพทย”

ประกอบดวยปลัดกระทรวงสาธารณสุข  เปนประธานกรรมการ  อธิบดีกรมการแพทย  อธิบดีกรมควบคุมโรค  

อธิบดีกรมปศุสัตว   อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย   อธิบดีกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ   

เลขาธิการคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  ผูแทนสํานักงาน

คณะกรรมการกฤษฎีกา  และผูแทนกรมศุลกากรเปนกรรมการ  และผูทรงคุณวุฒิซ่ึงรัฐมนตรีแตงต้ังเปน

กรรมการอีกไมนอยกวาเกาคนแตไมเกินสิบเอ็ดคน  ในจํานวนนี้จะตองแตงต้ังจากผูประกอบวิชาชีพ 

เวชกรรมหนึ่งคน  ผูประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภหนึ่งคน  ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม

หนึ่งคน  ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยชั้นหนึ่งหนึ่งคน  ผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยหนึ่งคน  

ผูประกอบวิชาชีพกายภาพบําบัดหนึ่งคน  ผูแทนสมาคมหรือมูลนิธิที่มีวัตถุประสงคเกี่ยวกับการสงเสริม

หรือสนับสนุนการดําเนินงานสถานพยาบาลหนึ่งคน  ผูแทนสมาคมหรือผูประกอบการที่มีวัตถุประสงค

ในการผลิต  นําเขาหรือขายเคร่ืองมือแพทยหนึ่งคน  และผูแทนสมาคมหรือมูลนิธิที่มีวัตถุประสงค

เกี่ยวกับการคุมครองผูบริโภคอีกหนึ่งคน 

ใหรองเลขาธิการซึ่งเลขาธิการมอบหมายเปนกรรมการและเลขานุการ  และผูอํานวยการกอง

ควบคุมเคร่ืองมือแพทย   สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ 



หนา   ๓๑ 
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มาตรา ๘ กรรมการผูทรงคุณวุฒิมีวาระการดํารงตําแหนงคราวละสองป 

ในกรณีที่กรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนงกอนวาระ  รัฐมนตรีอาจแตงต้ังผูอื่นเปน

กรรมการผูทรงคุณวุฒิแทนได  และใหผูที่ไดรับแตงต้ังอยูในตําแหนงตามวาระของกรรมการซึ่งตนแทน 

ในกรณีที่รัฐมนตรีแตงต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิเพิ่มข้ึนในระหวางที่กรรมการซึ่งแตงต้ังไวแลว

ยังมีวาระอยูในตําแหนง  ใหผูที่ไดรับแตงต้ังใหเปนกรรมการผูทรงคุณวุฒิเพิ่มข้ึนอยูในตําแหนงเทากับ

วาระที่เหลืออยูของกรรมการผูทรงคุณวุฒิซ่ึงไดแตงต้ังไวแลว 

เมื่อครบกําหนดตามวาระในวรรคหนึ่ง  หากยังมิไดมีการแตงต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิข้ึนใหม  

ใหกรรมการผูทรงคุณวุฒิซ่ึงพนจากตําแหนงตามวาระนั้นอยูในตําแหนงเพื่อดําเนินงานตอไปจนกวา

กรรมการผูทรงคุณวุฒิซ่ึงไดรับแตงต้ังใหมเขารับหนาที่ 

กรรมการผูทรงคุณวุฒิซ่ึงพนจากตําแหนงตามวาระ  อาจไดรับแตงต้ังอีกไดแตจะดํารงตําแหนง

ติดตอกันเกินสองวาระไมได 

มาตรา ๙ นอกจากการพนจากตําแหนงตามวาระ  กรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนง  เมื่อ 

(๑) ตาย 

(๒) ลาออก 

(๓) รัฐมนตรีใหออกเพราะบกพรองตอหนาที่   มีความประพฤติเส่ือมเสียหรือหยอน

ความสามารถ   

(๔) เปนบุคคลลมละลาย 

(๕) เปนคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 

(๖) ไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุก  เวนแตเปนโทษสําหรับความผิดที่ได

กระทําโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 

มาตรา ๑๐ การประชุมคณะกรรมการตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวากึ่งหนึ่งของ

จํานวนกรรมการทั้งหมด  จึงจะเปนองคประชุม   

ในการประชุมคณะกรรมการ  ถาประธานกรรมการไมมาประชุมหรือไมอาจปฏิบัติหนาที่ได  

ใหกรรมการที่มาประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเปนประธานในที่ประชุม 

การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมใหถือเสียงขางมาก  กรรมการคนหนึ่งใหมีเสียงหนึ่งในการ

ลงคะแนน  ถาคะแนนเสียงเทากันใหประธานในที่ประชุมออกเสียงเพิ่มข้ึนอีกเสียงหนึ่งเปนเสียงชี้ขาด 
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มาตรา ๑๑ ใหคณะกรรมการมีอํานาจหนาที่  ดังตอไปนี้ 

(๑) ใหคําแนะนําหรือความเห็นแกรัฐมนตรีในดานนโยบายและมาตรการเกี่ยวกับการควบคุม

เคร่ืองมือแพทยเพื่อใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๒) ใหคําแนะนําแกรัฐมนตรีในการออกประกาศตามมาตรา  ๖ 

(๓) ใหความเห็นชอบในเรื่องการพักใชและเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ

ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด 

(๔) ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กําหนดไวในพระราชบัญญัตินี้  หรือตามที่รัฐมนตรีมอบหมาย 

มาตรา ๑๒ ใหคณะกรรมการมีอํานาจแตงต้ังคณะอนุกรรมการเพื่อปฏิบัติการตามที่

คณะกรรมการมอบหมาย   และใหนํ าความในมาตรา   ๑๐   มาใชบัง คับกับการประชุมของ

คณะอนุกรรมการโดยอนุโลม 

มาตรา ๑๓ ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัตินี้  ใหคณะกรรมการและคณะอนุกรรมการ

มีอํานาจออกคําส่ังเปนหนังสือเรียกบุคคลหนึ่งบุคคลใดมาใหถอยคําหรือใหสงเอกสารหลักฐานที่

เกี่ยวของ  หรือส่ิงใดมาเพื่อประกอบการพิจารณาได 

มาตรา ๑๔ ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัตินี้  ใหกรรมการและอนุกรรมการเปน 

เจาพนักงานตามประมวลกฎหมายอาญา 

 

หมวด  ๒ 

การจดทะเบียนสถานประกอบการ 

การขออนุญาตและการอนุญาต  และการแจงรายการละเอียด 
 

 

มาตรา ๑๕ ผูใดประสงคจะผลิตหรือนํา เข า เครื่องมือแพทยตองจดทะเบียนสถาน

ประกอบการตอผูอนุญาต 

การขอจดทะเบียนและการรับจดทะเบียนสถานประกอบการตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตาม

หลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

มาตรา ๑๖ ผูอนุญาตจะออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต  หรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย

แกผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการ  เมื่อปรากฏวาผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการ 
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(๑) เปนเจาของกิจการที่ประสงคจะขอรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 

(๒) มีอายุไมตํ่ากวาย่ีสิบปบริบูรณ 

(๓) มีถ่ินที่อยูในประเทศไทย 

(๔) ไมเปนบุคคลลมละลาย 

(๕) ไมเคยไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุกในความผิดที่กฎหมายบัญญัติให

ถือเอาการกระทําโดยทุจริตเปนองคประกอบ  หรือในความผิดตามพระราชบัญญัตินี้  เวนแตไดพนโทษ

มาแลวเกินสองปกอนวันขอจดทะเบียน   

(๖) ไมเปนบุคคลวิกลจริตหรือคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 

(๗) ไมเปนโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

(๘) มีสถานที่ผลิต  หรือสถานที่นําเขาเครื่องมือแพทยและอุปกรณที่ใชในการผลิต  การเก็บ

และการควบคุมหรือรักษาคุณภาพเคร่ืองมือแพทยที่มีลักษณะและจํานวนตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

(๙) ไมใชชื่อในการประกอบพาณิชยกิจอยางเดียวหรือคลายคลึงกับชื่อที่ใชในการประกอบ

พาณิชยกิจของผูจดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งอยูในระหวางถูกพักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

หรือถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการยังไมครบหนึ่งป 

(๑๐) ไมเปนผูอยูในระหวางถูกพักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๑๑) ไมเคยถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการตามพระราชบัญญัตินี้  เวนแตถูก 

เพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการแลวเกินสองปกอนวันขอจดทะเบียนสถานประกอบการ 

ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคล 

ซ่ึงเปนผูดําเนินกิจการตองมีคุณสมบัติตาม  (๒)  และ  (๓)  และไมมีลักษณะตองหามตาม  (๔)  (๕)  (๖)  

(๗)  (๑๐)  หรือ  (๑๑) 

มาตรา ๑๗ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตาม

มาตรา  ๖  (๑)  ใหย่ืนคําขออนุญาต  และเมื่อผูอนุญาตออกใบอนุญาตใหแลวจึงจะผลิตหรือนําเขา

เคร่ืองมือแพทยนั้นได 

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ 

และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
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ผูรับอนุญาตตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขในการผลิต 

หรือนําเขาเครื่องมือแพทยที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๖  (๑)  ดวย 

มาตรา ๑๘ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามที่กําหนด

ในประกาศตามมาตรา  ๖  (๑)  อยูในวันที่ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับและประสงคจะดําเนินการ

ตอไป  ตองย่ืนคําขออนุญาตภายในสามสิบวันนับแตวันที่ประกาศนั้นมีผลใชบังคับเมื่อย่ืนคําขอดังกลาว

ภายในกําหนดเวลาแลวใหดําเนินการตอไปไดจนกวาจะมีคําส่ังไมอนุญาต 

ใหนําความในมาตรา  ๑๗  วรรคสองและวรรคสาม  มาใชบังคับโดยอนุโลม 

มาตรา ๑๙ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย 

ตามมาตรา  ๖  (๒)  ใหย่ืนคําขอแจงรายการละเอยีด  และเมื่อผูอนุญาตออกใบรับแจงรายการละเอียดใหแลว

จึงจะผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยนั้นได 

การแจงรายการละเอียดและการออกใบรับแจงรายการละเอียดตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตาม

หลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

ผูแจงรายการละเอียดตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขในการผลิต

หรือนําเขาเครื่องมือแพทยที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๖  (๒)  ดวย 

มาตรา ๒๐ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามที่กําหนด

ในประกาศตามมาตรา  ๖  (๒)  อยูในวันที่ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับและประสงคจะดําเนินการ

ตอไป  ตองย่ืนคําขอแจงรายการละเอียดภายในสามสิบวันนับแตวันที่ประกาศนั้นมีผลใชบังคับ เ มื่ อ ย่ืน

คําขอดังกลาวภายในกําหนดเวลาแลวใหดําเนินการตอไปไดจนกวาจะมีคําส่ังไมรับแจงรายการละเอียด 

ใหนําความในมาตรา  ๑๙  วรรคสองและวรรคสาม  มาใชบังคับโดยอนุโลม 

มาตรา ๒๑ เมื่อมีประกาศเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๘)  แลว  ใหผูผลิต  ผูนําเขา  ผูขาย  

หรือผูครอบครอง  ที่มีเคร่ืองมือแพทยดังกลาวไวในครอบครองในวันที่ประกาศมีผลใชบังคับ  แจงการ

ครอบครองเครื่องมือแพทยนั้นตอผูอนุญาตภายในหกสิบวันนับแตวันที่ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับ 

ในกรณีที่จะมีการเคลื่อนยายเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่งจากสถานที่หนึ่งไปยังอีกสถานที่หนึ่ง

ในภายหลัง  ใหผูครอบครองเครื่องมือแพทยดังกลาวแจงใหผูอนุญาตทราบกอนการเคลื่อนยาย   

ทั้งนี้  ในกรณีที่จําเปนเพื่อความปลอดภัยในการใชเคร่ืองมือแพทยนั้นใหผูอนุญาตดําเนินการใหมีการ
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ตรวจสอบความพรอมของเครื่องมือแพทย  สถานที่  และบุคลากร  หากมีคาใชจายในการดําเนินการ

ตรวจสอบความพรอมดังกลาว  ใหเรียกเก็บจากผูครอบครองเครื่องมือแพทย 

การแจงการครอบครองตามวรรคหนึ่ง การเคลื่อนยายและการตรวจสอบความพรอม  รวมทั้ง

คาใชจายในการดําเนินการตามวรรคสอง  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่เลขาธิการ

โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

มาตรา ๒๒ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตาม

มาตรา  ๖  (๘)  ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาตเพื่อใหมีการประเมินวาเครื่องมือแพทยดังกลาวมีประสิทธิภาพ  

คุณภาพ  มาตรฐานและความปลอดภัยในการใช  รวมทั้งการประเมินผลกระทบและความคุมคาทางดาน

เศรษฐกิจและสังคม  เพื่อใหการใชเคร่ืองมือแพทยเปนไปอยางเหมาะสม  ทั่วถึงและเปนธรรม  และเมื่อ

ผูอนุญาตออกใบรับรองการประเมินใหแลวจึงจะผลิตหรือนําเขาได  ทั้งนี้  ในกรณีที่เปนเคร่ืองมือแพทย

ที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองไดรับอนุญาตหรือตองแจงรายการละเอียด จะผลิตหรือนําเขาไดเมื่อผูอนุญาต

ออกใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดใหแลวตามมาตรา  ๑๗  หรือมาตรา  ๑๙  แลวแตกรณี 

การย่ืนคําขอประเมิน  การประเมินและการออกใบรับรองการประเมินเคร่ืองมือแพทย 

ตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่เลขาธิการโดยความเห็นชอบของ

คณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศกําหนดใหผูเชี่ยวชาญองคกร

ผูเชี่ยวชาญ  หนวยงานของรัฐหรือหนวยงานอื่นทั้งในประเทศและตางประเทศ  เปนผูประเมินเคร่ืองมือ

แพทยตามวรรคหนึ่ง  รวมทั้งกําหนดอัตรา  วิธีการชําระ และการยกเวนค าใชจ ายในการประเมิน

เคร่ืองมือแพทยดังกลาว   

คาใชจายในการประเมินเคร่ืองมือแพทยตามวรรคสาม  ใหเรียกเก็บจากผูประสงคจะผลิตหรือ

นําเขาเครื่องมือแพทยนั้น   

ใหนําความในมาตรา  ๒๑  วรรคสองและวรรคสาม  มาใชบังคับกับกรณีที่จะมีการเคลื่อนยาย

เคร่ืองมือแพทยที่ผานการประเมินตามวรรคหนึ่งจากสถานที่หนึ่งไปยังอีกสถานที่หนึ่งในภายหลังดวย 

มาตรา ๒๓ ใหนําความในมาตรา  ๒๑  และมาตรา  ๒๒  มาใชบังคับกับหนวยงานของรัฐ

และสภากาชาดไทยดวยโดยอนุโลม 
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มาตรา ๒๔ ผูใดประสงคจะขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๓)  ใหย่ืนคําขออนุญาตและ

เมื่อผูอนุญาตออกใบอนุญาตใหแลวจึงจะขายเครื่องมือแพทยนั้นได 

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ 

และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

ผูรับอนุญาตตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขในการขายเครื่องมือแพทย

ที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๖  (๓)  ดวย 

ผูผลิตหรือผูนําเขาตามมาตรา  ๑๗  หรือมาตรา  ๑๙  ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตขายเครื่องมือ

แพทยตามวรรคหนึ่งที่ตนผลิตหรือนําเขาโดยไมตองย่ืนคําขออนุญาตขาย  แตตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ  

วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๖  (๓) 

มาตรา ๒๕ ผูใดขายเครื่องมือแพทยตามที่กําหนดในประกาศตามมาตรา  ๖  (๓)  อยูในวันที่

ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับและประสงคจะดําเนินการตอไป  ตองย่ืนคําขออนุญาตภายในสามสิบวัน

นับแตวันที่ประกาศนั้นมีผลใชบังคับ  เมื่อย่ืนคําขอดังกลาวภายในกําหนดเวลาแลวใหดําเนินการตอไป

ไดจนกวาจะมีคําส่ังไมอนุญาต 

ใหนําความในมาตรา  ๒๔  วรรคสอง  วรรคสามและวรรคสี่  มาใชบังคับโดยอนุโลม 

มาตรา ๒๖ ผูอนุญาตจะออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทยแกผูขออนุญาตเมื่อปรากฏวาผูขอ

อนุญาต 

(๑) เปนเจาของกิจการที่ประสงคจะขอรับใบอนุญาตขาย 

(๒) มีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามมาตรา  ๑๖  (๒)  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  และ  (๗) 

(๓) ไมใชชื่อในการประกอบพาณิชยกิจอยางเดียวหรือคลายคลึงกับชื่อที่ใชในการประกอบ

พาณิชยกิจของผูจดทะเบียนสถานประกอบการหรือผูรับอนุญาตซึ่งอยูในระหวางถูกพักใชใบจดทะเบียน

สถานประกอบการหรือใบอนุญาต  หรือถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือใบอนุญาตยัง

ไมครบหนึ่งป 

(๔) ไมเปนผูอยูในระหวางถูกพักใชใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๕) ไมเคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ เวนแตถูกเพิกถอนใบอนุญาตแลว

เกินสองปกอนวันย่ืนคําขออนุญาต 

(๖) มีระบบคุณภาพการขายตามมาตรา  ๖  (๕) 
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(๗) มีผูควบคุมการขาย  ในกรณีที่เปนเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๗) 

ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขออนุญาต  ผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลซ่ึงเปนผูดําเนินกิจการ

ตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามมาตรา  ๑๖  (๒)  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  และ  (๗)  และไมมี

ลักษณะตองหามตาม  (๔)  และ  (๕)  ดวย 

มาตรา ๒๗ บทบัญญัติมาตรา  ๑๕  มาตรา  ๑๗  มาตรา  ๑๙  และมาตรา  ๒๔  ไมใชบังคับแก 

(๑) การผลิต  นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยโดยหนวยงานของรัฐ  ในหนาที่ปองกัน  ชันสูตร  

บําบัดโรคหรือฟนฟูสมรรถภาพ  และสภากาชาดไทย 

(๒) การผลิตเคร่ืองมือแพทยเฉพาะกรณีทําใหปราศจากเชื้อในสถานพยาบาลตามกฎหมาย 

วาดวยสถานพยาบาล 

(๓) การผลิตและการขายเครื่องมือแพทยที่ผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข 

ผูนั้นผลิตข้ึน  สําหรับผูปวยหรือสัตวเฉพาะรายของตน 

(๔) การขายเครื่องมือแพทยที่ไดรับใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดแลวโดย

สถานพยาบาลหรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข  สําหรับผูปวยหรือสัตวเฉพาะราย

ของตน 

(๕) การผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยในปริมาณเทาที่จําเปน  เพื่อใชเฉพาะตัวเพื่อเปน

ตัวอยาง  เพื่อจัดนิทรรศการ  หรือเพื่อใชในการศึกษา  วิจัย  วิเคราะหหรือทดสอบคุณภาพมาตรฐาน 

(๖) การนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่เปนอุปกรณหรือสวนประกอบเพื่อการผลิตเคร่ืองมือแพทย

หรือการนําเขาเครื่องมือแพทยสําหรับผูปวยหรือสัตวเฉพาะราย 

(๗) การผลิตเคร่ืองมือแพทยเพื่อเปนตัวอยางในการสงออก 

(๘) การผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่ รัฐมนตรี 

โดยคําแนะนําของคณะกรรมการประกาศกําหนด 

ผูไดรับยกเวนการบังคับใชตาม  (๑)  (๒)  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  และ  (๗)  ตองปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการประกาศกําหนด 

ใหเลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศในราชกิจจานุเบกษา

กําหนดอัตรา  วิธีการชําระ  การยกเวนและผูรับผิดชอบคาใชจายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ   

การตรวจสถานประกอบการ  การตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะหเคร่ืองมือแพทย 



หนา   ๓๘ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๒๘ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  ใหคุมกัน

ถึงลูกจางและตัวแทนของผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตและผูแจงรายการละเอียดดวย 

ใหถือวาการกระทําของลูกจางหรือตัวแทนที่ไดรับการคุมกันตามวรรคหนึ่งเปนการกระทําของ

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดดวย  เวนแตผูจดทะเบียนสถาน

ประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดพิสูจนไดวาการกระทําดังกลาวเปนการพนวิสัยที่

ตนจะลวงรูหรือควบคุมได 

มาตรา ๒๙ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ใบอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  

และใบรับแจงรายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  ใหใชไดจนถึงวันที่  ๓๑  ธันวาคมของปที่หานับแตปที่

ออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  และใบรับแจงรายการละเอียด 

ใบอนุญาตขายตามมาตรา  ๒๔  ใหใชไดจนถึงวันที่  ๓๑  ธันวาคมของปที่ออกใบอนุญาต 

มาตรา ๓๐ ในกรณีที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ

ละเอียดประสงคจะขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ

ละเอียด  ใหย่ืนคําขอกอนวันที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ

ละเอียดส้ินอายุ   เมื่อไดย่ืนคําขอและชําระคาธรรมเนียมการตออายุพรอมกับการย่ืนคําขอแลว   

ใหประกอบกิจการตอไปไดจนกวาผูอนุญาตจะสั่งไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดนั้น 

การขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด  

และการอนุญาตใหตออายุ  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดซ่ึงใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดของตนสิ้นอายุไมเกินหนึ่งเดือน  จะย่ืนคําขอตอ

อายุและขอผอนผัน  โดยแสดงเหตุผลในการที่มิไดย่ืนคําขอตออายุภายในกําหนด  พรอมทั้งชําระ

คาธรรมเนียมการตออายุก็ได  แตการขอผอนผันไมเปนเหตุใหพนผิดตามมาตรา  ๙๑ 

การขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดเมื่อ

ลวงพนกําหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแตวันที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจง

รายการละเอียดส้ินอายุจะกระทํามิได 



หนา   ๓๙ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

ในกรณีที่ผูอนุญาตมีคําส่ังไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  

หรือใบรับแจงรายการละเอียด  ใหคืนคาธรรมเนียมการตออายุใหแกผูขอตออายุตามสวนโดยคํานวณ

เปนรายเดือนนับแตวันที่มีคําส่ังไมอนุญาตจนถึงวันส้ินอายุของใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอยีดที่ขอตออายุนั้น เวนแตในกรณีที่มีการอุทธรณคําส่ังไมอนุญาต

ใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด  และรัฐมนตรีได

มีคําส่ังใหผูขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด

ประกอบกิจการไปพลางกอน  ถารัฐมนตรีมีคําส่ังใหยกอุทธรณใหนับแตวันที่มีคําส่ังใหยกอุทธรณ   

เศษของหนึ่งเดือนถาถึงสิบหาวันใหนับเปนหนึ่งเดือน 

มาตรา ๓๑ ในกรณีที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ 

ละเอียดประสงคจะเปลี่ยนแปลงแกไขรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจง

รายการละเอียด  หรือรายการอื่น  ๆ  ที่เกี่ยวของ  ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาต  เวนแตเปนการยายหรือ

เปลี่ยนแปลงสถานที่เปนการชั่วคราวเพราะมีเหตุจําเปนเรงดวนอันไมอาจดําเนินการขออนุญาตได 

การย่ืนคําขอ  การอนุญาต  และการยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่เปนการชั่วคราวเพราะมีเหตุ

จําเปนเรงดวนอันไมอาจดําเนินการขออนุญาตได  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไข 

ที่กําหนดในกฎกระทรวง 

มาตรา ๓๒ ในกรณีที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ   ใบอนุญาต  ใบรับแจงรายการ

ละเอียด  ใบรับรองการประเมินตามมาตรา  ๒๒  หรือหนังสือรับรองสูญหาย  ถูกทําลายหรือชํารุด  ใหผู

จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดย่ืนคําขอรับใบแทน  ภายในสิบหาวัน

นับแตวันที่ไดทราบถึงการสูญหาย  ถูกทําลายหรือชํารุด 

การขอรับใบแทนตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่กําหนดใน

กฎกระทรวง 

มาตรา ๓๓ ใหเลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศในราชกิจจา

นุเบกษากําหนดผูเชี่ยวชาญ  องคกรผูเชี่ยวชาญ  หนวยงานของรัฐหรือหนวยงานอื่นทั้งในประเทศและ

ตางประเทศ  รวมทั้งกําหนดอัตราและวิธีการชําระคาใชจายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ   

การตรวจสถานประกอบการ  การตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะหเคร่ืองมือแพทยเพื่อประกอบการพิจารณา 

ในเรื่อง  ดังตอไปนี้ 



หนา   ๔๐ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

(๑) การพิจารณาออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจงรายการ

ละเอียด  หรือหนังสือรับรอง 

(๒) การพิจารณาใหเปลี่ยนแปลง  แกไข  ปรับปรุงเคร่ืองมือแพทยหรือรายการในใบ 

จดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจงรายการละเอียด  หรือรายการอื่น  ๆ  ที่เกี่ยวของ 

ในการดําเนินการตามวรรคหนึ่ง  ใหผูย่ืนคําขอเปนผูรับผิดชอบคาใชจาย 

มาตรา ๓๔ เพื่อประโยชนในการสงออก  ผูผลิตจะผลิตเคร่ืองมือแพทยเพื่อการสงออกโดยมี

คุณภาพ  มาตรฐาน  ฉลาก  หรือรายละเอียดอื่น  ๆ  ตามที่ผูส่ังซ้ือกําหนดก็ได  แตจะตองปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่คณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

หามมิใหผูใดขายเครื่องมือแพทยตามวรรคหนึ่งในราชอาณาจักร 

มาตรา ๓๕ ในกรณีที่มีขอกําหนดของตางประเทศ  หรือขอตกลงระหวางประเทศเกี่ยวกับ

มาตรฐาน  ประสิทธิภาพ  ความปลอดภัย  หรือกฎเกณฑของตางประเทศหรือระหวางประเทศในการ

นําเขาเคร่ืองมือแพทยของประเทศนั้น  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจทําความตกลงกับ

หนวยงานตางประเทศเกี่ยวกับการยอมรับการตรวจสอบหรือการรับรองเคร่ืองมือแพทยหรือสถาน

ประกอบการดานเคร่ืองมือแพทยของหนวยงานตางประเทศนั้นไดตามหลักเกณฑและเง่ือนไขที่

คณะกรรมการกําหนด  ไมวาหนวยงานของตางประเทศจะเปนหนวยงานของรัฐหรือเอกชนก็ตาม   

การยอมรับการตรวจสอบหรือการรับรองโดยหนวยงานตางประเทศตามวรรคหนึ่ ง 

ใหเลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศรายชื่อหนวยงานตางประเทศและ

ขอบเขตของการตรวจสอบหรือรับรองเคร่ืองมือแพทยหรือสถานประกอบการดานเครื่องมือแพทยของ

หนวยงานตางประเทศที่ไดรับการยอมรับนั้น 

 

หมวด  ๓ 

การเลิกกิจการและการโอนกิจการ 
 

 

มาตรา ๓๖ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ผูรับอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  

หรือมาตรา  ๒๔  หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  ผูใดเลิกกิจการที่ไดรับการจดทะเบียน  

ไดรับอนุญาตหรือไดแจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัตินี้ตองแจงการเลิกกิจการเปนหนังสือพรอมทั้ง



หนา   ๔๑ 
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สงใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  แลวแตกรณี  ใหผู

อนุญาตทราบภายในสามสิบวันนับแตวันเลิกกิจการ  และใหถือวาใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดดังกลาวส้ินอายุนับแตวันเลิกกิจการนั้น 

การแจงเลิกกิจการตามวรรคหนึ่งใหระบุจํานวนเครื่องมือแพทยที่เหลืออยูและสถานที่เก็บ

เคร่ืองมือแพทยนั้น  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศใน 

ราชกิจจานุเบกษา   

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการผูใดเลิกกิจการที่ไดรับการจดทะเบียนสถานประกอบการ   

หากไมแจงเลิกกิจการที่ไดรับใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดใหถือวาใบอนุญาตหรือใบรับแจง

รายการละเอียดส้ินอายุดวย 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ผูรับอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  หรือมาตรา  ๒๔  

หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  ผูใดเลิกกิจการโดยไมแจงตามวรรคหนึ่ง  ใหถือวาใบ 

จดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดส้ินอายุนับแตวันที่เลิกกิจการ 

มาตรา ๓๗ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ผูรับอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  

หรือมาตรา  ๒๔  หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  ผูใดไมตออายุใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด  หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจด

ทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด  แลวแตกรณี  ตองแจงจํานวน

เคร่ืองมือแพทยที่เหลืออยูและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทยนั้นใหผูอนุญาตทราบภายในสามสิบวันนับแต

วันส้ินอายุหรือวันที่ผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือ

ใบรับแจงรายการละเอียด 

การแจงตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามหลักเกณฑ   วิธีการ  และเ ง่ือนไขที่ เลขาธิการกําหนด 

โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา   

มาตรา ๓๘ ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๒๔  ซ่ึงไดแจงการเลิกกิจการ  

ใบอนุญาตสิ้นอายุ  หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต  แลวแตกรณี  จะขายเครื่องมือแพทย

ดังกลาวของตนที่เหลืออยูใหแกผูรับอนุญาตอื่น  หรือบุคคลที่ผูอนุญาตเห็นสมควรภายในหกสิบวัน 

นับแตวันเลิกกิจการ  วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ  หรือวันที่ผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต   

ทั้งนี้  ผูอนุญาตอาจขยายระยะเวลาดังกลาวใหไดตามที่เห็นสมควร 



หนา   ๔๒ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

เมื่อพนกําหนดเวลาตามวรรคหนึ่ง  และยังคงมีเคร่ืองมือแพทยที่ผูขายตองไดรับอนุญาตตาม
มาตรา  ๒๔  เหลืออยู  หามผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยดังกลาว  และใหผูรับอนุญาตแจงใหผูอนุญาต
ทราบเกี่ยวกับจํานวนเครื่องมือแพทยและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทยนั้นภายในสิบหาวันนับแตวันที่พน
กําหนดเวลาตามวรรคหนึ่ง   

การแจงตามวรรคสองใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่เลขาธิการกําหนดโดย
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

มาตรา ๓๙ ในกรณีที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ
ละเอียดตาย  และทายาทหรือผูที่ไดรับความยินยอมจากทายาท  แสดงความจํานงตอผูอนุญาตเพื่อขอ
ประกอบกิจการนั้นตอไปภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการผูรับอนุญาตหรือ 
ผูแจงรายการละเอียดตาย  เมื่อผูอนุญาตตรวจสอบแลวเห็นวาผูนั้นมีคุณสมบัติตามมาตรา  ๑๖  หรือ
มาตรา  ๒๖  แลวแตกรณี  ใหผูแสดงความจํานงนั้นประกอบกิจการตอไปไดจนกวาใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดส้ินอายุและใหถือวาผูแสดงความจํานงเปน 
ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัตินี้ต้ังแตวันที่
ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดตาย 

การแสดงความจํานงและการตรวจสอบ  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่
คณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ใหนําความในมาตรา  ๓๘  วรรคสองและวรรคสาม  มาใชบังคับโดยอนุโลมกับกรณีที่ทายาท 
ผูครอบครองเครื่องมือแพทยนั้น  หรือผูจัดการมรดก  ไมแสดงความจํานงเพื่อขอประกอบกิจการตาม
วรรคหนึ่ง   

 
หมวด  ๔ 

หนาที่ของผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต 
ผูแจงรายการละเอียด  และผูขาย 

 

 

มาตรา ๔๐ หามมิใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต  หรือผูแจงรายการ
ละเอียด  ผลิต  นําเขา  ขายหรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทยนอกสถานที่ที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด เวนแต 



หนา   ๔๓ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

(๑) การเก็บรักษาชั่วคราวโดยไดรับอนุญาตจากผูอนุญาตตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่

รัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยคําแนะนําของคณะกรรมการ 

(๒) การขายโดยตรงตอผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข 

(๓) การประกอบเพื่อการติดต้ังเคร่ืองมือแพทยตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่

รัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยคําแนะนําของคณะกรรมการ 

มาตรา ๔๑ ใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต  หรือผูแจงรายการละเอียด

ปฏิบัติ  ดังตอไปนี้ 

(๑) ควบคุมและดูแลการประกอบกิจการผลิต  นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยใหเปนไปตาม

ระบบคุณภาพของการผลิต  นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๕) 

(๒) จัดใหมีผูควบคุมการผลิต  นําเขาหรือขายเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๗)  และ

ควบคุมดูแลใหบุคคลดังกลาวปฏิบัติหนาที่ตามมาตรา  ๖  (๗)  โดยครบถวน 

(๓) จัดทําบันทึกการผลิต  นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย  เพื่อการตรวจสอบของพนักงาน

เจาหนาที่  และจัดทํารายงานตอผูอนุญาต  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศ

กําหนด 

(๔) จัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย  หรือผลอันไมพึงประสงคที่

เกิดข้ึนกับผูบริโภค  และรายงานการดําเนินการแกไขผลดังกลาวตอผูอนุญาตไมวาผลดังกลาวจะเกิดข้ึน

ในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศ

กําหนด   

(๕) จัดใหมีปายแสดงสถานที่ผลิต  สถานที่นําเขา  สถานที่ขายหรือสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือ

แพทยไวในที่เปดเผย  ณ  สถานที่ดังกลาว  ตามที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  

หรือใบรับแจงรายการละเอียด  แลวแตกรณี  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศ

กําหนด 

(๖) จัดใหมีปายแสดงชื่อ  และคุณวุฒิของผูควบคุมในกรณีเปนเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๗)  

ไวในที่เปดเผย  ณ  สถานที่ผลิต  สถานที่นําเขา  หรือสถานที่ขาย  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไข

ที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 



หนา   ๔๔ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

(๗) แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดไวในที่

เปดเผยและเห็นไดงาย  ณ  สถานที่ที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถานประกอบการใบอนุญาตหรือใบรับ

แจงรายการละเอียด 

(๘) จัดใหมีขอมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันวาเคร่ืองมือแพทยของตนมีคุณภาพ  มาตรฐาน  

ประสิทธิภาพและความปลอดภัย  เพื่อการตรวจสอบหรือสงใหแกเจาหนาที่เมื่อรองขอตามหลักเกณฑ  

วิธีการ  และเง่ือนไขที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

มาตรา ๔๒ ใหผูผลิต  ผูนําเขา  หรือผูขายเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑๔)  หรือ

ผูดําเนินการสถานพยาบาลในสถานพยาบาลที่มีการใชเคร่ืองมือแพทยดังกลาว  จัดใหมีทะเบียนผูปวยที่

ใชเคร่ืองมือแพทยนั้น 

การจัดใหมีทะเบียนผูปวยที่ใชเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  

วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๖  (๑๔) 

มาตรา ๔๓ ใหผูขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๙)  หรือ  (๑๐)  ขายเครื่องมือแพทย

ดังกลาวได เฉพาะแกผูบริโภคซ่ึงมีใบส่ังของผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข   

หรือเฉพาะแกสถานพยาบาลหรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข   

ผูขายตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด

ตามมาตรา  ๖  (๙)  หรือ  (๑๐)   

 

หมวด  ๕ 

ฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย 
 

 

มาตรา ๔๔ ใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียด 

ซ่ึงผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย  จัดใหมีฉลากและเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทยโดยตองไมแสดง

ขอความอันเปนเท็จหรือเกินความจริง 

การแสดงฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทยให เปนไปตามหลักเกณฑ   วิธีการ 

และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 



หนา   ๔๕ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

ใหผูขายเครื่องมือแพทย  ดูแลใหมีฉลาก   หรือฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย  แลวแตกรณี  

ตามที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต  หรือผูแจงรายการละเอียดตามวรรคหนึ่งจัดไว 

มาตรา ๔๕ ภายใตบังคับมาตรา  ๔๔  ใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการผูรับอนุญาตหรือ 

ผูแจงรายการละเอียดซ่ึงผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑๓)  แสดงอายุการใช  คําเตือน  

ขอหามใช  หรือขอควรระวังในการใชไวในฉลากหรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย 

การแสดงอายุการใช  คําเตือน  ขอหามใช  หรือขอควรระวังในการใชไวในฉลากหรือเอกสาร

กํากับเคร่ืองมือแพทยใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตาม

มาตรา  ๖  (๑๓)   

 

หมวด  ๖ 

การควบคุมเคร่ืองมือแพทย 
 

 

มาตรา ๔๖ หามมิใหผูใดผลิต  นําเขา  หรือขายเครื่องมือแพทย  ดังตอไปนี้ 

(๑) เคร่ืองมือแพทยปลอม 

(๒) เคร่ืองมือแพทยผิดมาตรฐาน 

(๓) เคร่ืองมือแพทยเส่ือมคุณภาพ 

(๔) เคร่ืองมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใช 

(๕) เคร่ืองมือแพทยที่ผลิตหรือนําเขาไมตรงตามที่ไดรับอนุญาตหรือแจงรายการละเอียด   

(๖) เคร่ืองมือแพทยที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดถูกเพิกถอนตามมาตรา  ๗๐ 

มาตรา ๔๗ เคร่ืองมือแพทยปลอม  หมายความวา  เคร่ืองมือแพทยที่มีลักษณะ  ดังตอไปนี้ 

(๑) เคร่ืองมือแพทยที่ทําเทียม  หรือเลียนแบบทั้งหมดหรือบางสวน 

(๒) เคร่ืองมือแพทยที่ลวงใหเขาใจผิดเร่ืองชื่อ  สวนประกอบ  คุณภาพ  ปริมาณ  เดือน  ป   

ที่ผลิต  เดือน  ป  ที่หมดอายุ  ชื่อผูผลิต  สถานที่ผลิต  ชื่อผูนําเขา  หรือเคร่ืองหมายรับรองคุณภาพ   

หรือเครื่องหมายการคา 

(๓) เคร่ืองมือแพทยที่แสดงวาเปนเคร่ืองมือแพทยที่ไดรับอนุญาตหรือแจงรายการละเอียดไวแลว  

ซ่ึงมิใชความจริง 



หนา   ๔๖ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๔๘ เคร่ืองมือแพทยผิดมาตรฐาน  หมายความวา 

(๑) เคร่ืองมือแพทยที่มีคุณภาพหรือมาตรฐานไมเปนไปตามที่ไดรับอนุญาตหรือแจงรายการ

ละเอียด 

(๒) เคร่ืองมือแพทยที่มีมาตรฐานไมเปนไปตามมาตรา  ๖  (๔)  หรือที่มีมาตรฐานของภาชนะ

บรรจุไมเปนไปตามมาตรา  ๖  (๖)  เวนแตกรณี  เปนเคร่ืองมือแพทยที่ไดรับอนุญาตใหผลิตเพื่อการ

สงออกตามมาตรา  ๓๔ 

มาตรา ๔๙ เคร่ืองมือแพทยเส่ือมคุณภาพ  หมายความวา  เคร่ืองมือแพทยที่แปรสภาพไปเปน

เคร่ืองมือแพทยผิดมาตรฐาน  หรือเครื่องมือแพทยที่ส้ินอายุการใชตามที่แสดงไว 

มาตรา ๕๐ เคร่ืองมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใช  หมายความวา  เคร่ืองมือแพทยที่มี

ลักษณะดังตอไปนี้ 

(๑) เคร่ืองมือแพทยที่ใชไดคร้ังเดียว  และผานการใชไปแลว 

(๒) เคร่ืองมือแพทยที่ผลิตหรือเก็บรักษาโดยไมถูกสุขลักษณะ 

(๓) เคร่ืองมือแพทยที่มีส่ิงอื่นแปลกปลอม  หรือส่ิงที่นาจะเปนอันตรายแกสุขภาพปนอยูดวย 

(๔) เคร่ืองมือแพทยที่มีสารอันสลายไดรวมอยูดวย  และอาจทําใหเกิดพิษอันเปนอันตรายแกผูใช   

(๕) เคร่ืองมือแพทยที่มีคุณประโยชนไมเปนที่เชื่อถือ   

(๖) เคร่ืองมือแพทยที่ออกแบบหรือผลิตซ่ึงหากนาํไปใชอาจเปนผลใหเกิดอันตรายแกผูใช 

(๗) เคร่ืองมือแพทยที่มีการแสดงฉลากหรือเอกสารกํากับไมเปนไปตามมาตรา  ๔๔  หรือ

มาตรา  ๔๕  ซ่ึงอาจเปนผลใหเกิดอันตรายแกผูใช 

มาตรา ๕๑ เมื่อมีประกาศตามมาตรา  ๖  (๑๕)  แลว  ใหผูผลิต  ผูนําเขาผูสนับสนุนการวิจัย

และผูวิจัยเคร่ืองมือแพทยที่ตองมีการศึกษาวิจัยทางคลินิก  ปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่

กําหนดไวในประกาศดังกลาว 

มาตรา ๕๒ เมื่อมีประกาศตามมาตรา  ๖  (๑๖)  แลว  ใหผูผลิต  ผูนําเขา  ผูขาย  ผูครอบครอง  

หรือผูทําลายหรือทําใหส้ินสภาพซึ่งเคร่ืองมือแพทย  ปฏิบัติตามหลักเกณฑและวิธีการที่กําหนดไวใน

ประกาศดังกลาว 

มาตรา ๕๓ เมื่อมีประกาศตามมาตรา  ๖  (๑๗)  แลว  การนําเขาหรือสงออกเคร่ืองมือแพทย

ตองผานการตรวจสอบของพนักงานเจาหนาที่  ณ  ดานตรวจสอบเครื่องมือแพทย 



หนา   ๔๗ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๕๔ เพื่อประโยชนในการคุมครองสุขภาพและความปลอดภัยของผูบริโภค  เมื่อมี

กรณีเปนที่สงสัยวาเครื่องมือแพทยใดไมมีคุณภาพ  มาตรฐานหรือประสิทธิภาพ  ไมปลอดภัยในการใช  

อาจจะเปนอันตรายตอสุขภาพ  หรือมีการเปลี่ยนแปลงมาตรฐาน  ใหเลขาธิการมีอํานาจสั่งใหผูผลิต 

หรือผูนําเขาเคร่ืองมือแพทยสงเอกสารหรือหลักฐานเพื่อพิสูจนคุณภาพ  มาตรฐานหรือประสิทธิภาพ

และความปลอดภัย 

ในระหวางการดําเนินการตามวรรคหนึ่ง  ใหเลขาธิการมีอํานาจสั่งระงับการผลิต  นําเขา   

หรือขายเปนการชั่วคราวจนกวาจะไดมีการพิสูจนแลววาเคร่ืองมือแพทยนั้นมีคุณภาพมาตรฐาน 

หรือประสิทธิภาพและความปลอดภยั 

มาตรา ๕๕ เพื่อประโยชนในการคุมครองสุขภาพและความปลอดภัยของผูบริโภคเมื่อปรากฏวา

เคร่ืองมือแพทยใดมีคุณภาพ  หรือมาตรฐานหรือประสิทธิภาพไมตรงตามที่ไดรับอนุญาตหรือไดรับ 

แจงรายการละเอียด  ไมปลอดภัยในการใช  อาจจะเปนอันตรายตอสุขภาพหรือมีการเปลี่ยนแปลง

มาตรฐาน  ใหเลขาธิการมีอํานาจ  ดังตอไปนี้ 

(๑) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูรับอนุญาตและผูแจงรายการละเอียดแกไขรายการที่ไดรับ

อนุญาตหรือรับแจงรายการละเอียด 

(๒) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูผลิต  ผูนําเขา  ผูขาย  หรือผูมีเคร่ืองมือแพทยไวในครอบครอง

เพื่อใชประโยชน  แกไขหรือปรับปรุงเคร่ืองมือแพทยที่ผลิต  นําเขา  ขาย  หรือมีไวในครอบครองนั้น 

(๓) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูผลิต  ผูนําเขาหรือผูขายเครื่องมือแพทย  งดผลิต  นําเขาหรือขาย

เคร่ืองมือแพทย  หรือดําเนินการอื่นที่เกี่ยวของตามที่คณะกรรมการกําหนด 

(๔) ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหเคร่ืองมือแพทย  และประกาศการกระทําอันฝาฝน

หรือไมปฏิบัติตามใน   (๒)   หรือ   (๓)  ใหประชาชนทราบโดยเร็ว   และในกรณีที่ เลขาธิการ 

เห็นสมควรใหแจงผูเกี่ยวของทราบดวย 

(๕) เรียกเก็บเครื่องมือแพทยจากผูผลิต  ผูนําเขา  ผูขาย  หรือผูมีไวในครอบครองหรือส่ังให

ผูผลิต  ผูนําเขา  หรือผูขาย  จัดเก็บเครื่องมือแพทยที่ตนผลิต  นําเขา  หรือขายคืนจากทองตลาดภายใน

ระยะเวลาที่เลขาธิการกําหนด  และมีอํานาจสั่งใหทําลาย  หรือจัดการตามควรแกกรณี  หากพบวา

เคร่ืองมือแพทยนั้นเปนเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๔๖  ทั้งนี้  ใหผูผลิต  ผูนําเขา  ผูขาย  หรือผูมีไวใน

ครอบครองเปนผูรับผิดชอบคาใชจายในการดําเนินการดังกลาว 



หนา   ๔๘ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

หมวด  ๗ 

การโฆษณา 
 

 

มาตรา ๕๖ หามมิใหผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑๑)  หรือเครื่องมือแพทย

ตามมาตรา  ๔๖ 

มาตรา ๕๗ ภายใตบังคับมาตรา  ๕๖  การโฆษณาเครื่องมือแพทยตองไดรับใบอนุญาตจาก 

ผูอนุญาตกอน  ใบอนุญาตโฆษณาใหมีอายุไมเกินสามปนับแตวันที่ออกใบอนุญาต 

การขออนุญาต  การออกใบอนุญาตและอายุใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตาม

หลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่ผูอนุญาตกําหนด  ทั้งนี้  ผูอนุญาตจะกําหนดเง่ือนไขเฉพาะในการ

โฆษณาและจํากัดการใชส่ือโฆษณาไวดวยก็ได 

ใหนําความในมาตรา  ๓๓  มาใชบังคับกับการพิจารณาออกใบอนุญาตโฆษณาหรือการพิจารณา 

ใหเปลี่ยนแปลง  แกไข  ปรับปรุงรายการในใบอนุญาตโฆษณาดวยโดยอนุโลม 

มาตรา ๕๘ ในกรณีที่ใบอนุญาตโฆษณาสูญหาย  ถูกทําลายหรือชํารุด  ใหผูรับอนุญาตโฆษณา

ย่ืนคําขอรับใบแทนภายในสิบหาวันนับแตวันที่ไดทราบถึงการสูญหาย  ถูกทําลายหรือชํารุด 

การขอรับใบแทนใบอนุญาตโฆษณา  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่

เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

มาตรา ๕๙ การโฆษณาเครื่องมือแพทย  ตอง 

(๑) ไมแสดงคุณประโยชน  คุณภาพ  ปริมาณ  มาตรฐาน  สวนประกอบหรือแหลงกําเนิดของ

เคร่ืองมือแพทยอันเปนเท็จหรือเกินความจริง   

(๒) ไมแสดงการรับรองหรือยกยองคุณประโยชนของเครื่องมือแพทย  โดยบุคคลหนึ่งบุคคลใด   

(๓) ไมจัดใหมีรางวัลดวยการเสี่ยงโชคโดยวิธีใด  ๆ 

(๔) ไมแสดงคุณประโยชนวาสามารถปองกัน  บําบัด  บรรเทา  รักษาโรคหรืออาการของโรค

ที่หามโฆษณาตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด   

(๕) ไมแสดงขอความที่กอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย 



หนา   ๔๙ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๖๐ ในกรณีที่ผูอนุญาตเห็นวาการโฆษณาใดฝาฝนมาตรา  ๕๗  หรือมาตรา  ๕๙   

ใหผูอนุญาตมีอํานาจออกคําส่ังอยางหนึ่งอยางใด  ดังตอไปนี้ 

(๑) แกไขขอความหรือวิธีการในการโฆษณา 

(๒) หามการใชขอความหรือวิธีการบางอยางที่ปรากฏในการโฆษณา 

(๓) ระงับการโฆษณานั้น 

คําส่ังตามวรรคหนึ่ง  ผูอนุญาตจะสั่งใหโฆษณาเผยแพรขอมูลที่ถูกตองดวยก็ได 

 

หมวด  ๘ 

พนักงานเจาหนาที ่
 

 

มาตรา ๖๑ ในการปฏิบัติหนาที่ใหพนักงานเจาหนาที่มีอํานาจ  ดังตอไปนี้ 

(๑) เขาไปในสถานที่ผลิต  นําเขา  หรือขาย  และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยในเวลาทําการ

ของสถานที่นั้น  เพื่อตรวจสอบหรือควบคุมใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๒) นําเครื่องมือแพทยในปริมาณพอสมควรไปเปนตัวอยางเพื่อตรวจสอบหรือวิเคราะห   

(๓) ยึดหรืออายัดเคร่ืองมือแพทยรวมตลอดถึงเคร่ืองมือ  เคร่ืองใช วัตถุใดที่สงสัยว าจะเปน

ความผิด  หรือนาจะเกี่ยวของกับการกระทําความผิด  ตลอดจนภาชนะบรรจุหีบหอ  ฉลาก  เอกสารกํากับ

เคร่ืองมือแพทย  และเอกสารที่เกี่ยวของกับเครื่องมือแพทยดังกลาว 

(๔) ในกรณีมีเหตุอันควรสงสัยวามีการกระทําความผิดตามพระราชบัญญัตินี้อาจเขาไปใน

สถานที่หรือยานพาหนะใด  ๆ  เพื่อตรวจสอบหรือควบคุมใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๕) มีหนังสือเรียกใหบุคคลใด  ๆ  มาใหถอยคํา  หรือสงเอกสารและหลักฐานที่จําเปนเพื่อ

ประกอบการพิจารณาของพนักงานเจาหนาที่ 

มาตรา ๖๒ ในการปฏิบัติหนาที่  พนักงานเจาหนาที่ตองแสดงบัตรประจําตัวพนักงาน

เจาหนาที่ตอบุคคลที่เกี่ยวของ   

บตัรประจําตัวพนักงานเจาหนาที่ใหเปนไปตามแบบที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 



หนา   ๕๐ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๖๓ ใหผูรับอนุญาต  ผูแจงรายการละเอียดและผูมีหนาที่เกี่ยวของกับการผลิต  นําเขา  

ขาย  และการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย  อํานวยความสะดวกแกพนักงานเจาหนาที่ซ่ึงปฏิบัติหนาที่ตาม

มาตรา  ๖๑  และมาตรา  ๖๖  วรรคสอง 

มาตรา ๖๔ ส่ิงที่ยึดหรืออายัดไวตามมาตรา  ๖๑  (๓)  ใหตกเปนของกระทรวงสาธารณสุข  

เมื่อปรากฏวา 

(๑) ไมปรากฏเจาของ  หรือไมมีผูมาแสดงตัวเปนเจาของหรือผูครอบครองภายในเกาสิบวัน

นับแตวันที่ไดยึดหรืออายัด 

(๒) ในกรณีที่ไมมีการดําเนินคดีและผูเปนเจาของหรือผูครอบครองมิไดรองขอคืนภายใน 

เกาสิบวันนับแตวันที่ไดรับแจงคําส่ังวาไมมีการดําเนินคดี   

(๓) ในกรณีที่มีการดําเนินคดีและพนักงานอัยการส่ังเด็ดขาดไมฟองคดีหรือศาลไมได

พิพากษาใหริบ  และผูเปนเจาของหรือผูครอบครองมิไดรองขอคืนภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ทราบ

คําส่ังเด็ดขาดไมฟองคดี  หรือวันที่ศาลมีคําพพิากษาถึงที่สุด  แลวแตกรณี 

มาตรา ๖๕ ในกรณีที่ส่ิงที่ยึดหรืออายัดไวตามมาตรา  ๖๑  (๓)  เปนของเสียงายหรือเปนของ

ที่ใกลจะหมดอายุการใชงานตามที่กําหนดไว  หรือในกรณีที่เก็บไวจะเปนการเสี่ยงตอความเสียหาย  

หรือจะเสียคาใชจายในการเก็บรักษาเกินคาของสิ่งนั้น  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะจัดการ

ขายทอดตลาดสิ่งนั้นกอนคดีถึงที่สุด  หรือกอนที่ส่ิงนั้นจะตกเปนของกระทรวงสาธารณสุขก็ได  เงินคา

ของสิ่งนั้นเมื่อหักคาใชจายและคาภาระติดพันทั้งปวงแลวเหลือเงินจํานวนสุทธิเทาใดใหยึดไวแทนส่ิงนั้น

โดยฝากไวกับธนาคารของรัฐ 

มาตรา ๖๖ ในการปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้  ใหพนักงานเจาหนาที่เปนเจาพนักงาน

ตามประมวลกฎหมายอาญา 

ในกรณีมีเหตุอันสมควร  เลขาธิการอาจสั่งใหพนักงานเจาหนาที่เขาดําเนินการสอบสวน

รวมกับพนักงานสอบสวนไดตามระเบียบที่กระทรวงสาธารณสุขกําหนดโดยความเห็นชอบของ

สํานักงานตํารวจแหงชาติ  ในการนี้ใหพนักงานเจาหนาที่ดังกลาวมีฐานะเปนพนักงานสอบสวนตาม

ประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา 



หนา   ๕๑ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

หมวด  ๙ 

การพักใชและการเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 

ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด 
 

 

มาตรา ๖๗ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใด 

ฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้  กฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้   

ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งพักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดไดโดยมีกําหนดครั้งละไมเกินหนึ่งรอยย่ีสิบวัน  แตในกรณีที่มี

การฟองผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดตอศาลวาไดกระทํา

ความผิดตามพระราชบัญญัตินี้  ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการจะสั่งพักใชใบจดทะเบียน

สถานประกอบการใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดไวจนกวาจะมีคําพิพากษาถึงที่สุดก็ได 

หามมิใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดซ่ึงถูกส่ังพัก

ใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  ประกอบกิจการตามที่

ถูกส่ังพักใชนั้น 

มาตรา ๖๘ ผูอนุญาตมีอํานาจสั่งยกเลิกคําส่ังพักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการ

ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดกอนกําหนดเวลาได  เมื่อปรากฏวาผูจดทะเบียนสถาน

ประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดไดปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้กฎกระทรวงหรือ

ประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้แลว  ทั้งนี้  ใหผูอนุญาตรายงานการยกเลิกคําส่ังดังกลาวให

คณะกรรมการทราบ 

มาตรา ๖๙ ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งเพิกถอนใบจด

ทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  เมื่อปรากฏวา 

(๑) ผูจดทะเบียนสถานประกอบการขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะตองหามหรือไมปฏิบัติตาม

มาตรา  ๑๖  แลวแตกรณี   

(๒) ผูรับอนุญาตขายขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะตองหาม  หรือไมปฏิบัติตามมาตรา  ๒๖  

แลวแตกรณี 



หนา   ๕๒ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

(๓) ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต  หรือผูแจงรายการละเอียดตองคําพิพากษา

ถึงที่สุดวากระทําการฝาฝนพระราชบัญญัตินี้   

(๔) ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต  หรือผูแจงรายการละเอียดฝาฝนคําส่ังพักใช

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด 

มาตรา ๗๐ เพื่อประโยชนในการคุมครองสุขภาพและความปลอดภัยของผูบริโภค  ผูอนุญาต

โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งเพิกถอนใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด   

หากภายหลังปรากฏกรณีหนึ่งกรณีใด  ดังตอไปนี้ 

(๑) เคร่ืองมือแพทยผิดมาตรฐานและไมสามารถแกไขปรับปรุงได  เคร่ืองมือแพทยที่ไม

ปลอดภัยในการใช  หรือเครื่องมือแพทยปลอม 

(๒) ผู รับอนุญาตหรือผู แจ งรายการละเอียดได เปลี่ ยนวัตถุประสงคในการใชหรือ

คุณประโยชนของเครื่องมือแพทยไปเปนยา  วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท  ยาเสพติดใหโทษ   

วัตถุอันตรายหรือเครื่องสําอางโดยไมไดรับอนุญาต 

(๓) เคร่ืองมือแพทยไมมีคุณประโยชนตามที่ไดรับอนุญาตหรือไดแจงรายการละเอียดโดย

ปรากฏผลจากเอกสารทางวิชาการที่เชื่อถือได 

มาตรา ๗๑ ในกรณีที่ผูอนุญาตกําหนดใหเคร่ืองมือแพทยที่ไดรับอนุญาตหรือไดแจงรายการ

ละเอียดไวแลวเปลี่ยนไปเปนยา  วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท  ยาเสพติดใหโทษ  วัตถุอันตราย  

หรือเครื่องสําอาง  ใหผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดดําเนินการใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  

เง่ือนไขและระยะเวลาที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา   

ในกรณีที่ไมมีการดําเนินการตามวรรคหนึ่งภายในระยะเวลาที่เลขาธิการกําหนดใหใบอนุญาต

หรือใบรับแจงรายการละเอียดส้ินอายุ 

มาตรา ๗๒ คําส่ังพักใชหรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือ 

ใบรับแจงรายการละเอียด  ใหทําเปนหนังสือแจงใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือ 

ผูแจงรายการละเอียดทราบ  และในกรณีไมพบตัวผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจง

รายการละเอียด  หรือผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดไมยอมรับ

คําส่ังดังกลาว  ใหปดคําส่ังไวในที่เปดเผยและเห็นไดงาย  ณ  สถานที่ที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถาน



หนา   ๕๓ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

ประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด  และใหถือวาผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  

ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดทราบคําส่ังนั้นแลวต้ังแตวันปดคําส่ัง 

คําส่ังพักใชหรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ

ละเอียด  จะโฆษณาในหนังสือพิมพหรือโดยวิธีอื่นอีกดวยก็ได 

มาตรา ๗๓ ภายใตบังคับมาตรา  ๔๖  ผู ถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ

ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  จะขายเครื่องมือแพทยของตนที่เหลืออยูแกผูจดทะเบียน 

สถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดอื่น  หรือผูซ่ึงผูอนุญาตเห็นสมควรไดภายใน

หนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันที่ทราบคําส่ังเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต   

หรือใบรับแจงรายการละเอียด  หรือวันที่ไดทราบคําวินิจฉัยของรัฐมนตรี  เวนแตผูอนุญาตจะขยาย

กําหนดเวลาดังกลาวให 

 

หมวด  ๑๐ 

การอุทธรณ 
 

 

มาตรา ๗๔ ในกรณีที่ผูอนุญาตไมออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต 

หรือใบรับแจงรายการละเอียด  หรือไมออกใบรับรองการประเมินตามมาตรา  ๒๒  หรือไมอนุญาตใหตออายุ 

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  ผูย่ืนคําขอมีสิทธิอุทธรณ

คําส่ังดังกลาวเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันที่ไดรับหนังสือแจงการไมออก 

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  หรือไมออกใบรับรอง 

การประเมินตามมาตรา  ๒๒  หรือไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือ 

ใบรับแจงรายการละเอียด  แลวแตกรณี 

คําวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนที่สุด 

ในกรณีที่ผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือ 

ใบรับแจงรายการละเอียด  กอนที่รัฐมนตรีจะมีคําวินิจฉัยอุทธรณตามวรรคสอง  รัฐมนตรีมีอํานาจสั่ง

อนุญาตใหประกอบกิจการไปพลางกอนไดเมื่อมีคําขอของผูอุทธรณ 



หนา   ๕๔ 
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มาตรา ๗๕ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต  หรือผูแจงรายการละเอียด  ซ่ึงถูกส่ัง

พักใชหรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด   

มีสิทธิอุทธรณเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันที่ทราบคําส่ัง 

การอุทธรณตามวรรคหนึ่ง  ยอมไมเปนการทุเลาการบังคับตามคําส่ังพักใชหรือคําส่ังเพิกถอน

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด   

คําวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนที่สุด 

มาตรา ๗๖ การพิจารณาอุทธรณตามมาตรา  ๗๔  และมาตรา  ๗๕  ใหรัฐมนตรีพิจารณา

อุทธรณใหแลวเสร็จภายในหนึ่งรอยย่ีสิบวันนับแตวันที่ไดรับคําอุทธรณ  ถามีเหตุจําเปนไมอาจพิจารณา

ใหแลวเสร็จภายในระยะเวลาดังกลาว  ใหมีหนังสือแจงใหผูอุทธรณทราบกอนครบกําหนดระยะเวลานั้น  

ในการนี้ใหขยายระยะเวลาพิจารณาอุทธรณออกไปไดไมเกินหนึ่งรอยย่ีสิบวันนับแตวันที่ครบกําหนด

ระยะเวลาดังกลาว 

 

หมวด  ๑๑ 

ความรับผิดทางแพง 
 

 

มาตรา ๗๗ ผูผลิต  ผูนําเขา  หรือผูขายเครื่องมือแพทย  ตองรับผิดชอบในความเสียหายที่เกิด

จากการใชเคร่ืองมือแพทย  เวนแตจะพิสูจนไดวาความเสียหายเกิดแตเหตุสุดวิสัย  หรือมิไดเกิดจากความ

บกพรองของเครื่องมือแพทยนั้น  หรือเกิดเพราะความผิดของผูเสียหายนั้นเอง 

มาตรา ๗๘ ผูใดใชหรือดําเนินการใหมีการใชเคร่ืองมือแพทยตอบุคคลอื่นอันเปนเหตุใหเกิด

ความเสียหายแกชีวิต  รางกาย  หรืออนามัย  ตองรับผิดชอบในความเสียหายของบุคคลดังกลาวอันเกิด

จากการใชเคร่ืองมือแพทยนั้น  เวนแตจะพิสูจนไดวาตนไดใชความระมัดระวังตามมาตรฐานทางวิชาการ

นั้นแลว  หรือความเสียหายนั้นเกิดแตเหตุสุดวิสัยหรือเกิดเพราะความผิดของผูเสียหายนั้นเอง 

ความในวรรคหนึ่งใหใชบังคับกับความเสียหายตอจิตใจอันเปนผลเนื่องมาจากความเสียหายตอ

รางกายหรืออนามัยของผูเสียหายดวย 



หนา   ๕๕ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๗๙ สิทธิเรียกรองคาเสียหายอันเกิดแตเคร่ืองมือแพทยหรือการใชเคร่ืองมือแพทยตาม

หมวดนี้เปนอันขาดอายุความเมื่อพนสามปนับแตวันที่ผูเสียหายรูถึงความเสียหายและรูตัวผูจะพึงตองใช

คาเสียหาย  ทั้งนี้  จะตองไมเกินสิบปนับแตวันที่เกิดความเสียหายอันเนื่องจากเครื่องมือแพทยหรือการใช

เคร่ืองมือแพทยนั้น 

มาตรา ๘๐ ผูที่ตองรับผิดตามมาตรา  ๗๗  หรือมาตรา  ๗๘  ที่ไดชําระคาเสียหายใหแก

ผูเสียหายแลว  ยอมมีสิทธิไลเบี้ยเอากับผูที่มีสวนในการทําใหเกิดความเสียหายไดโดยตองใชสิทธิไลเบี้ย

ภายในสามปนับแตวันที่ตนไดชําระคาเสียหาย  แตผูใชสิทธิไลเบี้ยนั้นจะมีสิทธิไลเบี้ยเฉพาะสวนที่เกิน

จากความรับผิดของตน 

 

หมวด  ๑๒ 

บทกําหนดโทษ 
 

 

มาตรา ๘๑ ผูควบคุมการผลิต  นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติหนาที่ที่กําหนด

ไวในประกาศตามมาตรา  ๖  (๗)  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๘๒ ผูใดฝาฝนประกาศที่ออกตามมาตรา  ๖  (๑๑)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหาป  

หรือปรับไมเกินหาแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๘๓ ผูใดฝาฝนประกาศที่ออกตามมาตรา  ๖  (๑๒)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสองป  

หรือปรับไมเกินสองแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๘๔ ผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ังของคณะกรรมการหรือคณะอนุกรรมการตามมาตรา  ๑๓  

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งเดือน หรือปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

มาตรา ๘๕ ผูใดผลิต  หรือนําเขาเครื่องมือแพทยโดยไมจดทะเบียนสถานประกอบการตาม

มาตรา  ๑๕  วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

มาตรา ๘๖ ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑)  โดยไมไดรับใบอนุญาต

ตามมาตรา  ๑๗  วรรคหนึ่ง  หรือมาตรา  ๑๘  วรรคหนึ่ง  แลวแตกรณี  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  

หรือปรับไมเกินสามแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   



หนา   ๕๖ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

ผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑)  ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๑๗  

วรรคสาม  หรือมาตรา  ๑๘  วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนหาหมื่นบาท 

มาตรา ๘๗ ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๒)  โดยไมไดรับใบรับแจง

รายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  วรรคหนึ่ง  หรือมาตรา  ๒๐  วรรคหนึ่ง  แลวแตกรณี  ตองระวางโทษ

จําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

ผูแจงรายการละเอียดผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๑๙  วรรคสาม  หรือมาตรา  ๒๐  วรรคสอง  

ตองระวางโทษปรับไมเกินหาหมื่นบาท 

มาตรา ๘๘ ผูผลิต  ผูนําเขา  ผูขายหรือผูครอบครองเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๘)  ผูใด

ไมปฏิบัติตามมาตรา  ๒๑  หรือมาตรา  ๒๒  วรรคหา  แลวแตกรณี   ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  

หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๘๙ ผูใดขายเครื่องมือแพทยโดยไมไดรับใบอนุญาตตามมาตรา  ๒๔  วรรคหนึ่ง  

หรือมาตรา  ๒๕  วรรคหนึ่ง  แลวแตกรณี  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  หรือปรับไมเกินสามแสนบาท  

หรือทั้งจําทั้งปรับ   

ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๒๔  วรรคสาม  หรือมาตรา  ๒๕  

วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนหาหมื่นบาท 

มาตรา ๙๐ ผูไดรับการยกเวนตามมาตรา  ๒๗  (๒)  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  หรือ  (๗)  ผูใดไม

ปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๒๗  วรรคสอง   

หรือผูไดรับการยกเวนตามมาตรา  ๒๗  (๘)  ผูใดไมปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่

รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๒๗  (๘)  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 

มาตรา ๙๑ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดผลิต  

นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย  ภายหลังที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจง

รายการละเอียดส้ินอายุแลว  แตไดย่ืนคําขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือ 

ใบรับแจงรายการละเอียดภายในเวลาที่กําหนดตามมาตรา  ๓๐  วรรคสาม  ตองระวางโทษปรับเปนรายวัน 

วันละหนึ่งพันบาท  ตลอดเวลาที่ยังไมไดย่ืนคําขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต

หรือใบรับแจงรายการละเอียด 



หนา   ๕๗ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๙๒ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู รับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียด 

ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๓๑  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท   

หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๙๓ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดไม

ปฏิบติัตามมาตรา  ๓๒  วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๙๔ ผูผลิตเคร่ืองมือแพทยเพื่อการสงออกผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๓๔  วรรคหนึ่ง  

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดฝาฝนมาตรา  ๓๔  วรรคสอง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  หรือปรับไมเกิน 

สามแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

มาตรา ๙๕ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ผูรับอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  

หรือมาตรา  ๒๔  หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  ผูใดเลิกกิจการโดยไมปฏิบัติตามมาตรา  ๓๖  

วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๙๖ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ผูรับอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  

หรือมาตรา  ๒๔  หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  ผูใดซ่ึงใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียดส้ินอายุ  หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียน

สถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  ไมแจงตามมาตรา  ๓๗  วรรคหนึ่ง   

ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๙๗ ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๒๔  ผูใดซ่ึงไดแจงการเลิกกิจการ  

ใบอนุญาตสิ้นอายุ  หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต  ไมแจงตามมาตรา  ๓๘  วรรคสอง  

ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๒๔  ผูใดซ่ึงไดแจงการเลิกกิจการ  ใบอนุญาต 

ส้ินอายุ  หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต  ขายเครื่องมือแพทยเมื่อพนกําหนดเวลาตาม

มาตรา  ๓๘  วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสองป  หรือปรับไมเกินสองแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

มาตรา ๙๘ ทายาทผูครอบครองเครื่องมือแพทยหรือผูจัดการมรดกตามมาตรา  ๓๙  ผูใด 

ไมแจงตามมาตรา  ๓๘  วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 



หนา   ๕๘ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๙๙ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใด 

ฝาฝนมาตรา  ๔๐  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๐๐ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใด 

ไมปฏิบัติตามมาตรา   ๔๑  (๑)  หรือ  (๒)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกิน 

หนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดไมปฏิบัติตาม

มาตรา  ๔๑  (๓)  (๔)  หรือ  (๘)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน  หรือปรับไมเกินหาหมื่นบาท  

หรือทั้งจําทั้งปรับ   

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดจัดทําบันทึกหรือ

รายงานตามมาตรา  ๔๑  (๓)  จัดทํารายงานตามมาตรา  ๔๑  (๔)  หรือจัดใหมีขอมูลเอกสารทางวิชาการ

ตามมาตรา  ๔๑  (๘)  อันเปนเท็จ  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  

หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดไมปฏิบัติตาม

มาตรา  ๔๑  (๕)  (๖)  หรือ  (๗)  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท   

มาตรา ๑๐๑ ผูผลิต  ผูนําเขาหรือผูขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑๔)  หรือผูดําเนินการ

สถานพยาบาลในสถานพยาบาลที่มีการใชเคร่ืองมือแพทยดังกลาวผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๒   

วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

บุคคลตามวรรคหนึ่งผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๒  วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกิน 

หาหมื่นบาท 

มาตรา ๑๐๒ ผูขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๙)  หรือ  (๑๐)  ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๓  

วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

บุคคลตามวรรคหนึ่งผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๓  วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกิน 

หาหมื่นบาท 

มาตรา ๑๐๓ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดซ่ึงผลิต

หรือนําเขาเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๔  วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  

หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 



หนา   ๕๙ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

บุคคลตามวรรคหนึ่งผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๔  วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกิน

หนึ่งแสนบาท   

ผูขายเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๔  วรรคสาม  ตองระวางโทษปรับไมเกิน 

หาหมื่นบาท 

มาตรา ๑๐๔ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดซ่ึงผลิต

หรือนาํเขาเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑๓)  ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๕  วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษ

จําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

บุคคลตามวรรคหนึ่งผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๕  วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกิน

หนึ่งแสนบาท 

มาตรา ๑๐๕ ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยปลอมอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๑)   

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสิบป  หรือปรับไมเกินหนึ่งลานบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยปลอมอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๑)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกิน

หาป  หรือปรับไมเกินหาแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๐๖ ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยผิดมาตรฐานอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๒)  

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  หรือปรับไมเกินสามแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

ผูใดขายเครื่องมือแพทยผิดมาตรฐานอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๒)  ตองระวางโทษจําคุก

ไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๐๗ ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยเส่ือมคุณภาพอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๓)  

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสองป  หรือปรับไมเกินสองแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยเส่ือมคุณภาพอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๓)  ตองระวางโทษจําคุก

ไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๐๘ ผูใดผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใชอันเปนการฝาฝน

มาตรา  ๔๖  (๔)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  หรือปรับไมเกินสามแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

ผูใดขายเครื่องมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใชอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๔)  ตองระวางโทษ

จําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 



หนา   ๖๐ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๑๐๙ ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยที่ผลิตหรือนําเขาไมตรงตามที่ไดรับอนุญาต

หรือแจงรายการละเอียดอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๕)  ตองระวางโทษปรับไมเกินสองแสนบาท 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยที่ผลิตหรือนําเขาไมตรงตามที่ไดรับอนุญาตหรือแจงรายการละเอียด

อันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๕)  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 

มาตรา ๑๑๐ ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด

ถูกเพิกถอนอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๖)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหาป  หรือปรับไมเกิน 

หาแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดถูกเพิกถอนอันเปนการฝาฝน

มาตรา  ๔๖  (๖)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๑๑ ผูผลิต  ผูนําเขา  ผูสนับสนุนการวิจัย  หรือผูวิจัยเคร่ืองมือแพทยที่ตองมีการ

ศึกษาวิจัยทางคลินกิผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๕๑  ตองระวางโทษปรับไมเกินหาแสนบาท   

มาตรา ๑๑๒ ผูผลิต  ผูนําเขา   ผูขาย   ผูครอบครอง   หรือผูทําลายหรือทําให ส้ินสภาพ 

ซ่ึงเคร่ืองมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๕๒  ตองระวางโทษปรับไมเกินหาแสนบาท   

มาตรา ๑๑๓ ผูนําเขาหรือสงออกเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๕๓  ตองระวางโทษ

จําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๑๔ ผูผลิต  ผูนําเขาหรือผูขายเคร่ืองมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ังของเลขาธิการ

ตามมาตรา  ๕๔  วรรคสอง  หรือมาตรา  ๕๕  (๒)  (๓)  หรือ  (๕)   ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  

หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ังของเลขาธิการตามมาตรา  ๕๕  (๑)  

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๑๕ ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑๑)  หรือเคร่ืองมือแพทยตาม 

มาตรา  ๔๖  (๑)  (๒)  (๓)  (๔)  หรือ  (๖)  อันเปนการฝาฝนมาตรา  ๕๖  ตองระวางโทษจําคุกไมเกิน

สองป  หรือปรับไมเกินสองแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๔๖  (๕)  อันเปนการฝาฝนมาตรา  ๕๖  ตองระวาง

โทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 



หนา   ๖๑ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๑๑๖ ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยโดยไมไดรับใบอนุญาตตามมาตรา  ๕๗  วรรคหนึ่ง  

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรับไมเกินหาหมื่นบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๑๗ ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยโดยฝาฝนมาตรา  ๕๙  ตองระวางโทษจําคุกไมเกิน

หนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๑๘ ผูโฆษณาผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ังของผูอนุญาตตามมาตรา  ๖๐  ตองระวางโทษ

จําคุกไมเกินสองป  หรือปรับไมเกินสองแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ  และปรับเปนรายวันอีกวันละ 

หนึ่งพันบาทจนกวาจะไดปฏิบัติใหถูกตอง 

มาตรา ๑๑๙ ผูใดตอสูหรือขัดขวางการปฏิบัติหนาที่ของพนักงานเจาหนาที่ตามมาตรา  ๖๑  

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินสองหมื่นบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดไมมาใหถอยคํา  ไมสงเอกสารหรือหลักฐานที่จําเปนตามมาตรา  ๖๑  (๕)  โดยไมมีเหตุผล

อันสมควร  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๑๒๐ ผูรับอนุญาต  ผูแจงรายการละเอียดหรือผูมีหนาที่เกี่ยวของกับการผลิต  นําเขา  

ขายหรือการเก็บรักษาเครื่องมือแพทยผูใดไมอํานวยความสะดวกแกพนักงานเจาหนาที่ตามมาตรา  ๖๓  

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน  หรือปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๒๑ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใด 

ฝาฝนมาตรา  ๖๗  วรรคสอง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  หรือปรับไมเกินสามแสนบาท   

หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๒๒ ในกรณีที่ผูกระทําความผิดซ่ึงตองรับโทษตามพระราชบัญญัตินี้เปนนิติบุคคล  

ใหกรรมการผูจัดการ  ผูจัดการ  หรือบุคคลใดซึ่งรับผิดชอบในการดําเนินงานของนิติบุคคลนั้นตอง

ระวางโทษตามที่บัญญัติไวสําหรับความผิดนั้น  ๆ  ดวย  เวนแตจะพิสูจนไดวาตนมิไดมีสวนรูเห็นหรือ

ยินยอมในการกระทําความผิดของนิติบุคคลนั้น   

มาตรา ๑๒๓ ความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ที่มีโทษปรับสถานเดียว  หรือมีโทษจําคุกไมเกิน

หกเดือน  ใหเลขาธิการหรือผู ซ่ึงเลขาธิการมอบหมายมีอํานาจเปรียบเทียบไดตามหลักเกณฑที่

คณะกรรมการกําหนด  และเมื่อผูตองหาไดชําระเงินคาปรับตามจํานวนที่เปรียบเทียบภายในสามสิบวัน

นับแตวันที่มีการเปรียบเทียบแลว  ใหถือวาคดีเลิกกันตามประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา 
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ในกรณีที่พนักงานสอบสวนพบวาผูใดกระทําความผิดตามวรรคหนึ่ง  และผูนั้นยินยอมให

เปรียบเทียบ  ใหพนักงานสอบสวนสงเร่ืองใหเลขาธิการหรือผูซ่ึงเลขาธิการมอบหมายภายในเจ็ดวัน 

นับแตวันที่ผูนั้นแสดงความยินยอมใหเปรียบเทียบ 

 

บทเฉพาะกาล 
 

 

มาตรา ๑๒๔ ใหผูผลิตหรือผูนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย   

พ.ศ.  ๒๕๓๑  อยูกอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  ย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการตาม

บทบัญญัติแหงพระราชบัญญัตินี้ภายในเกาสิบวันนับแตวันที่พระราชบัญญัตินี้มีผลใชบังคับ  และให

ประกอบกิจการดังกลาวตอไปไดจนกวาจะไดรับแจงการไมออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการจาก 

ผูอนุญาต  ทั้งนี้  ใหผูอนุญาตพิจารณาใหแลวเสร็จภายในหนึ่งรอยย่ีสิบวันนับแตวันที่ไดรับคําขอ   

หากพนกําหนดระยะเวลาดังกลาว  ใหถือวาผูย่ืนคําขอเปนผูไดรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการตาม

พระราชบัญญัตินี้ 

เมื่อไดดําเนินการตามวรรคหนึ่งแลว  ใหใบอนุญาตผลิตหรือนําเขาที่ออกตามพระราชบัญญัติ

เคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๓๑  กอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับคงใชไดตอไปจนกวาจะสิ้นอายุ 

มาตรา ๑๒๕ ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทยที่ออกตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย   

พ.ศ.  ๒๕๓๑  กอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  ใหคงใชไดตอไปจนกวาจะสิ้นอายุ 

มาตรา ๑๒๖ การแจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๓๑  

กอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  ใหคงใชไดตอไปอีกสองปนับแตวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  

เวนแตเคร่ืองมือแพทยที่ไดมีการแจงรายการละเอียดดังกลาวไดมีการประกาศกําหนดใหเปนเคร่ืองมือแพทย

ที่ตองขออนุญาตตามมาตรา  ๖  (๑)  ใหผูแจงรายการละเอียดดําเนินการตามมาตรา  ๑๘ 

มาตรา ๑๒๗ การโฆษณาเครื่องมือแพทยที่ไดรับความเห็นชอบจากเลขาธิการคณะกรรมการ

อาหารและยา  อยูกอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  ใหคงใชไดตอไปตามกําหนดเวลาที่เลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยากําหนดไว   
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มาตรา ๑๒๘ คําขออนุญาตและการแจงรายการละเอียดที่ไดย่ืนหรือแจงไวตามพระราชบัญญัติ

เคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๓๑  และยังอยูในระหวางการพิจารณา  ใหถือวาเปนคําขออนุญาตหรือคําขอ

แจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัตินี้โดยอนุโลม  หากมีการแกไขคําขออนุญาตหรือคําขอแจง

รายการละเอียดใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

มาตรา ๑๒๙ กฎกระทรวง   หรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย   

พ.ศ.  ๒๕๓๑  ที่ใชอยูกอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  ใหคงใชบังคับไดตอไปเทาที่ไมขัดหรือแยง

กับบทบัญญัติแหงพระราชบัญญัตินี้  จนกวาจะมีกฎกระทรวง  หรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้

ใชบังคับ 

ใหดําเนินการออกกฎกระทรวง  หรือประกาศตามวรรคหนึ่ง  ใหแลวเสร็จภายในสองปนับแต

วันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  หากไมสามารถดําเนินการได  ใหรัฐมนตรีรายงานเหตุผลที่ไมอาจ

ดําเนินการไดตอคณะรัฐมนตรี 
 

ผูรับสนองพระบรมราชโองการ 
พลเอก  สุรยุทธ  จุลานนท 

นายกรัฐมนตรี 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 
 

อัตราคาธรรมเนียม 
 
 

  (๑)  ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ฉบับละ                 ๑,๐๐๐  บาท 
  (๒)  ใบอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐  บาท 
  (๓)  ใบอนุญาตนําเขาเครื่องมือแพทย ฉบับละ ๒๐๐,๐๐๐  บาท 
  (๔)  ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย ฉบับละ ๑๐,๐๐๐  บาท 
  (๕)  ใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย ฉบับละ ๑๐,๐๐๐  บาท 
  (๖)  ใบรับแจงรายการละเอียดผลิต 
          เครื่องมือแพทย 

 
ฉบับละ 

 
๕๐,๐๐๐  บาท 

  (๗)  ใบรับแจงรายการละเอียดนําเขา 
         เครื่องมือแพทย 

 
ฉบับละ 

 
๑๐๐,๐๐๐  บาท 

  (๘)  หนังสือรับรอง ฉบับละ ๒,๐๐๐  บาท 
  (๙)  ใบรับรองการประเมิน 

   เครื่องมือแพทยตามมาตรา ๒๒ 
 

ฉบับละ 
 
๒,๐๐๐  บาท 

(๑๐)  ใบแทนใบจดทะเบียน 
  สถานประกอบการ ใบแทน  
  ใบอนุญาต ใบแทนใบรับแจง 
  รายการละเอียด ใบแทน ใบรับรอง 
  การประเมินเครื่องมือแพทยตาม 
  มาตรา ๒๒ และใบแทน  
  หนังสือรับรอง  

 
 
 
 
 
 

ฉบับละ 

 
 
 
 
 
 
๕๐๐  บาท 

(๑๑)  คําขอจดทะเบียน 
         สถานประกอบการ 

 
ฉบับละ 

 
๑๐๐  บาท 

(๑๒)  คําขออนุญาต ฉบับละ ๑,๐๐๐  บาท 
(๑๓)  คําขอแจงรายการละเอียด ฉบับละ ๕๐๐  บาท 
 
 
 
 
 



 
 -  ๒  - 
 
(๑๔)  คําขอยายหรือเปลี่ยนแปลง  

   สถานที่ผลิต นําเขา ขาย  
   หรือสถานที่เก็บรักษา 
   เครื่องมือแพทย  

 
 
 

ฉบับละ 

 
 
 
๑,๐๐๐  บาท 

(๑๕)  คําขอแกไขเปลี่ยนแปลง 
  รายการในใบจดทะเบียน  
  สถานประกอบการ 

 
 

ฉบับละ 

 
 

๑๐๐  บาท 
(๑๖)  คําขอแกไขเปลี่ยนแปลง 

  รายการในใบอนุญาต หรือรายการอื่น ๆ 
   ที่ไดรับอนุญาต 

 
 

ฉบับละ 

 
 
                ๑,๐๐๐  บาท 

(๑๗)  คําขอแกไขเปลี่ยนแปลง 
  รายการในใบรับแจง 
  รายการละเอียด  
  หรือรายการอื่น ๆ ที่ไดรับแจง 
  รายการละเอียด 

 
 
 
 

ฉบับละ

 
 
 
 
                   ๕๐๐  บาท

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

ประเภทนั้น ๆ  แตละฉบับ 
(๒๑) คําขออื่น ๆ                   ฉบับละ                  ๑,๐๐๐  บาท 
 
 ในการออกกฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียมอาจกําหนดอัตราคาธรรมเนียม 
ใหแตกตางกัน  โดยคํานึงถึงชนิด กลุม  ประเภทของเครื่องมือแพทย ขนาดและกิจการของ 
ผูประกอบการ   และประเภทของการแกไขเปลี่ยนแปลง 
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หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี้  คือ  โดยท่ีพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย   

พ.ศ.  ๒๕๓๑  ไดใชบังคับมาเปนเวลานาน  บทบัญญัติบางประการไมเหมาะสมกับสภาวการณในปจจุบัน   

ซ่ึงมีการพัฒนาดานเทคโนโลยีและวิทยาการทางการแพทยอยางรวดเร็ว  สงผลใหเกิดการเปล่ียนแปลงและ

ขยายตัวในดานการคาและอุตสาหกรรมเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย  สมควรปรับปรุงบทนิยาม  บทบัญญัติ

เกี่ยวกับอํานาจของรัฐมนตรีในการออกประกาศ  องคประกอบของคณะกรรมการ  การขออนุญาตและ 

การอนุญาต  การเลิกกิจการและการโอนกิจการ  หนาท่ีของผูรับอนุญาต  ผูแจงรายการละเอียดและผูขาย  

ฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย  การควบคุมเครื่องมือแพทย  การโฆษณา  อํานาจหนาท่ีของพนักงาน

เจาหนาท่ี  การพักใชและการเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการใบอนุญาต  และใบรับแจงรายการ

ละเอียด  และการอุทธรณ  รวมทั้งเพิ่มเติมบทบัญญัติเกี่ยวกับการจดทะเบียนสถานประกอบการ  การประเมิน

เครื่องมือแพทย  ความรับผิดทางแพง  ตลอดจนปรับปรุงบทกําหนดโทษและอัตราคาธรรมเนียมใหเหมาะสม

ยิ่งขึ้น  จึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้ 


