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เปนปท่ี ๔๓ ในรัชกาลปจจบัุน 

 

พระบาทสมเด็จพระปรมินทรมหาภูมิพลอดุลยเดช มีพระบรมราชโองการโปรดเกลาฯ  ให
ประกาศวา 

 

โดยที่เปนการสมควรใหมีกฎหมายวาดวยเครื่องมือแพทย 

 

จึงทรงพระกรณุาโปรดเกลาฯ  ใหตราพระราชบัญญัติขึน้ไวโดยคําแนะนําและยินยอมของรัฐสภา 

ดังตอไปนี ้

 

มาตรา ๑  พระราชบัญญัตน้ีิเรียกวา “พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. ๒๕๓๑” 

 

มาตรา ๒1[๑]  พระราชบัญญัติน้ีใหใชบังคับตั้งแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปน
ตนไป 
                                                 
 



 

มาตรา ๓  ในพระราชบัญญตัิน้ี 

“เครื่องมือแพทย”  หมายความวา 

(๑) เครื่องใช ผลิตภณัฑ หรือวัตถุสําหรบัใชในการประกอบวิชาชีพเวชกรรม การประกอบวิชาชีพ

การพยาบาลและการผดุงครรภ การประกอบโรคศิลปะ หรือการบําบัดโรคสัตวตามกฎหมายวาดวยการน้ันๆ 

(๒) เครื่องใช ผลิตภัณฑ หรือวัตถุสําหรบัใชใหเกดิผลแกสุขภาพ โครงสรางหรอืการกระทําหนาที่

ใดๆ ของรางกายมนุษยหรอืสัตว 

(๓) สวนประกอบ สวนควบ อุปกรณ หรือชิ้นสวนของเครื่องใช ผลติภัณฑ หรือวัตถุตาม (๑) หรือ 

(๒) 

 

(๔) เครื่องใช ผลิตภัณฑ หรือวัตถุอื่นที่รฐัมนตรีประกาศกําหนดในราชกจิจานุเบกษาวาเปน
เครื่องมือแพทย 

“ผลิต” หมายความวา ทํา ประกอบ หรอืประดิษฐ แบงบรรจุหรือรวมบรรจแุละใหหมายความ

รวมถึงแปรสภาพ  ดัดแปลงหรือการฆาเชื้อเพื่อนํากลบัมาใชอีกดวย 

“ขาย” หมายความวา จาํหนาย จาย แจก แลกเปลี่ยน หรือโอนสทิธิหรือการครอบครองใหแก

บุคคลอื่น  ท้ังนี้ เพ่ือประโยชนในทางการคา และใหหมายความรวมถึงการมีไวเพ่ือขายดวย 

“นําเขา” หมายความวา  นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร 

“สงออก” หมายความวา  นําหรือสงออกไปนอกราชอาณาจักร 

“ฉลาก” หมายความวา รปู รอยประดษิฐ เครื่องหมาย หรือขอความใดๆ ซึ่งแสดงไวท่ีเครื่องมือ

แพทย ภาชนะบรรจ ุหรือหีบหอบรรจุเครือ่งมือแพทย 

“เอกสารกาํกบัเครื่องมือแพทย” หมายความวา กระดาษหรือวัตถุอื่นใดที่ทําใหปรากฏ
ความหมายดวยรูป รอยประดิษฐ เครื่องหมาย หรือขอความใดๆ อันเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย ซึง่สอดแทรกหรอืรวม

ไวกับภาชนะหรือหีบหอที่บรรจเุครื่องมอืแพทยนั้น  และใหหมายความรวมถึงคูมือการใชเครือ่งมือแพทยน้ันดวย 

“ผูรับอนุญาต” หมายความวา  ผูไดรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัติน้ี ในกรณีท่ีนิติบุคคลเปนผู



ไดรับใบอนุญาตใหหมายความรวมถึงผูซึง่นิติบุคคลแตงต้ังหรือมอบหมายใหเปนผูดําเนินกิจการดวย 

“ผูอนุญาต” หมายความวา เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรอืผูซึ่งเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย 

“คณะกรรมการ” หมายความวา คณะกรรมการเครือ่งมือแพทย 

“พนักงานเจาหนาท่ี” หมายความวา ผูซึ่งรัฐมนตรีแตงตั้งใหปฏิบัติการตามพระราชบัญญตัน้ีิ 

“รัฐมนตร”ี หมายความวา  รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 

 

มาตรา ๔  ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตน้ีิ และใหมี

อํานาจแตงต้ังพนักงานเจาหนาที่ ออกกฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียมไมเกินอตัราทายพระราชบัญญัตินี ้ยกเวน

คาธรรมเนียม และกาํหนดกิจการอื่นเพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี ้

กฎกระทรวงนั้น เมื่อไดประกาศในราชกจิจานเุบกษาแลว ใหใชบังคับได 

หมวด ๑ 

คณะกรรมการเครื่องมือแพทย 

   

มาตรา ๕  ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่งเรยีกวา “คณะกรรมการเครือ่งมือแพทย” ประกอบดวย ปลัดกระทรวง

สาธารณสุข เปนประธานกรรมการ อธิบดีกรมการแพทยหรือผูแทน อธิบดีกรมควบคุมโรคหรือผูแทน* อธิบดี
กรมวิทยาศาสตรการแพทยหรือผูแทน อธิบดีกรมอนามัยหรือผูแทน อธิบดีกรมปศุสัตวหรือผูแทน ผูแทน

กระทรวงกลาโหม ผูแทนกระทรวงวิทยาศาสตรเทคโนโลยีและการพลังงาน ผูแทนกระทรวงอุตสาหกรรม และ

ผูแทนทบวงมหาวิทยาลัย เปนกรรมการ  และมีผูทรงคุณวุฒิซึ่งรัฐมนตรีแตงตั้งเปนกรรมการอกีไมนอยกวาเจ็ดคน

แตไมเกินเกาคน ในจํานวนนี้จะตองแตงตั้งจากผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหนึ่งคน ผูประกอบวิชาชีพการพยาบาล

และการผดุงครรภหนึ่งคน ผูประกอบโรคศิลปะชั้นหนึ่งสาขาทันตกรรมหนึ่งคน และผูประกอบการบําบัดโรคสัตว

ชั้นหนึ่งอีกหน่ึงคน 

ใหเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเปนกรรมการและเลขานุการ และใหรองเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยาซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย เปนกรรมการและ

ผูชวยเลขานุการ 



 

มาตรา ๖  กรรมการซึ่งรฐัมนตรีแตงตั้งอยูในตาํแหนงคราวละสองป กรรมการซึ่งพนจากตําแหนง

อาจไดรับแตงต้ังอีกได 

 

มาตรา ๗  นอกจากการพนจากตาํแหนงตามวาระตามมาตรา ๖ กรรมการซึ่งรัฐมนตรีแตงตั้งพน

จากตาํแหนง เมื่อ 

(๑) ตาย 

(๒) ลาออก 

(๓) รัฐมนตรใีหออก 

(๔) เปนบุคคลลมละลาย 

(๕) เปนคนไรความสามารถหรือบุคคลผูเสมือนไรความสามารถ 

(๖) ไดรับโทษจําคุกโดยคาํพิพากษาถึงท่ีสุดใหจําคุก เวนแตเปนโทษสําหรับความผิดที่ไดกระทํา

โดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 

ในกรณีท่ีกรรมการซึ่งรัฐมนตรีแตงตั้งพนจากตาํแหนงกอนวาระ รฐัมนตรีอาจแตงตั้งผูอื่นเปน

กรรมการแทนได  และใหผูท่ีไดรับแตงตั้งอยูในตําแหนงตามวาระของกรรมการซึ่งตนแทน 

ในกรณีท่ีรัฐมนตรีแตงต้ังกรรมการเพิ่มขึน้ในระหวางที่กรรมการซึ่งแตงตั้งไวแลวยงัมีวาระอยูใน

ตําแหนง  ใหผูท่ีไดรับแตงตั้งใหเปนกรรมการเพิ่มขึ้นอยูในตาํแหนงเทากับวาระที่เหลืออยูของกรรมการที่ไดรับ

แตงตั้งไวแลว 

มาตรา ๘  การประชุมคณะกรรมการ  ตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวากึ่งหนึ่งของจํานวน

กรรมการท้ังหมดจึงจะเปนองคประชุม 

ถาประธานกรรมการไมมาประชุมหรือไมอยูในที่ประชุม ใหกรรมการท่ีมาประชมุเลือกกรรมการ

คนหนึ่งเปนประธานในที่ประชุม 

การวินิจฉัยชีข้าดของที่ประชุมใหถือเสียงขางมาก  กรรมการคนหนึ่งใหมีเสียงหนึ่งในการ

ลงคะแนน ถาคะแนนเสียงเทากัน ใหประธานในที่ประชุมออกเสียงเพ่ิมข้ึนอีกเสียงหน่ึง เปนเสียงชี้ขาด 



 

มาตรา ๙  ใหคณะกรรมการมีอํานาจหนาที่ ดังตอไปนี ้

(๑) ใหคําแนะนําหรือความเห็นตอรฐัมนตรีในดานนโยบายและมาตรการควบคุมเกี่ยวกับ
เครื่องมือแพทย 

(๒) ใหคําแนะนําหรือความเห็นตอรฐัมนตรีในการออกประกาศตามมาตรา ๓๕ 

(๓) ใหความเห็นชอบในเรือ่งการพักใชใบอนุญาตและการเพิกถอนใบอนุญาต 

(๔) อํานาจหนาที่อื่นตามท่ีกําหนดไวในพระราชบัญญตัินี้ 

(๕) เรื่องอื่นตามที่รัฐมนตรีมอบหมาย 

 

มาตรา ๑๐  ใหคณะกรรมการมีอาํนาจแตงตั้งคณะอนกุรรมการ เพื่อปฏิบัติการตามที่

คณะกรรมการมอบหมาย และใหนําความในมาตรา ๘ มาใชบังคับแกการประชุมของคณะอนุกรรมการโดยอนุโลม 

 

มาตรา ๑๑  ในการปฏิบัติหนาท่ีตามพระราชบัญญัตินี ้ใหคณะกรรมการมีอํานาจออกคําส่ังเปน

หนังสือเรียกบุคคลใดบุคคลหนึ่งมาใหถอยคําหรือใหสงเอกสารหลกัฐานท่ีเกีย่วของหรือส่ิงใดมาเพ่ือประกอบการ

พิจารณาได 

 

หมวด ๒ 

การขออนญุาตและการอนญุาต 

   

 

มาตรา ๑๒  หามมิใหผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีไดประกาศกําหนดตามมาตรา 

๓๕ (๑) เวนแตจะไดรับใบอนุญาตจากผูอนุญาต 



การขออนญุาตและการอนญุาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่กาํหนดใน

กฎกระทรวง 

 

มาตรา ๑๓  หามมิใหผูใดขายเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีไดประกาศกําหนดตามมาตรา ๓๕ (๑) 
เวนแตจะไดรบัใบอนุญาตจากผูอนุญาต 

การขออนญุาตและการอนญุาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่กาํหนดใน

กฎกระทรวง 

ใหถือวาผูรับอนุญาตผลติและนําเขาตามมาตรา ๑๒ วรรคหนึ่ง เปนผูรับอนุญาตขายเครื่องมอื

แพทยท่ีตนผลิตหรือนําเขาดวย 

 

มาตรา ๑๔  ผูอนุญาตมีอาํนาจออกใบอนุญาตใหผลติ นําเขา หรือขายเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรี

ประกาศกําหนดตามมาตรา ๓๕ (๑) ได เมื่อปรากฏวาผูขออนุญาต 

(๑) เปนเจาของกิจการและเปนผูมีทรัพยสินหรือฐานะพอที่จะตั้งและดําเนินกจิการได 

(๒) มีอายุไมต่ํากวายี่สิบปบริบูรณ 

(๓) มีถ่ินท่ีอยูในประเทศไทย 

(๔) ไมเคยไดรับโทษจาํคกุโดยคําพิพากษาถึงท่ีสุด หรือคําส่ังท่ีชอบดวยกฎหมายใหจาํคุกใน

ความผิดที่กฎหมายบัญญัตใิหถือเอาการกระทําโดยทุจริตเปนองคประกอบ หรือในความผิดตามพระราชบัญญัตินี้  

เวนแตไดพนโทษมาแลวเกนิสองปกอนวันขออนุญาต 

(๕) ไมเปนบุคคลวิกลจริตหรือจิตฟนเฟอนไมสมประกอบ คนไรความสามารถหรือบุคคลผูเสมือน

ไรความสามารถ 

(๖) ไมเปนโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานเุบกษา 

(๗) มีสถานท่ีผลิต สถานท่ีนําเขาหรือสถานท่ีขายเครือ่งมือแพทยและอุปกรณท่ีใชในการผลิต 

การขายหรือการเก็บและการควบคุมหรือรักษาคุณภาพเครื่องมือแพทย ซึ่งมีลักษณะและจํานวนตามที่กําหนดใน

กฎกระทรวง 



(๘) ไมใชชื่อในการประกอบพาณิชยกจิอยางเดียว หรอืคลายคลึงกับชื่อท่ีใชในการประกอบ
พาณิชยกจิของผูรับอนุญาต ซึ่งอยูในระหวางถูกส่ังพักใชใบอนุญาตหรือซึ่งถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไมครบหนึ่งป 

(๙) ไมเปนผูอยูในระหวางถูกส่ังพักใชใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๑๐) ไมเคยถูกส่ังเพิกถอนใบอนุญาตตามพระราชบญัญัติน้ี  เวนแตถูกเพิกถอนใบอนุญาตมาแลว

เกินสองปกอนวันขออนุญาต 

ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขออนุญาต ผูจดัการหรือผูแทนของนิติบุคคลซึ่งเปนผูดาํเนนิกิจการตองมี

คุณสมบัติตาม (๒) และ (๓) และไมมีลักษณะตองหามตาม (๔) (๕) (๖) (๙) หรือ (๑๐) 

 

 

 

 

 

มาตรา ๑๕  เม่ือรัฐมนตรีประกาศกําหนดเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๓๕ (๑) แลวใหผูผลิต 

นําเขา หรือขายเครื่องมือแพทยนั้นอยูในวันประกาศยื่นคําขอรับใบอนุญาตตามมาตรา ๑๒ หรือมาตรา ๑๓ ภายใน

หน่ึงรอยแปดสิบวันนับแตวันประกาศ  ภายในกาํหนดเวลาดังกลาว ถาผูอนุญาตมคํีาส่ังเปนหนังสือไมอนุญาต ผู

นั้นจะประกอบกิจการตอไปมิไดนับแตวนัที่ทราบคําสั่ง เปนตนไป และใหนําความในมาตรา ๕๕ มาใชบังคับโดย

อนุโลม 

 

มาตรา ๑๖  เมื่อมีประกาศกําหนดตามมาตรา ๓๕ (๓)  แลว ผูประกอบการผลติ นําเขา หรือขาย

เครื่องมือแพทยตองแจงรายการละเอยีดตอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  หรือผูซึ่งเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย 

รายการละเอยีดและการแจงรายการละเอียดตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามระยะเวลา หลักเกณฑ 

วิธีการ และเงือ่นไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

 



มาตรา ๑๗  บทบัญญัติมาตรา ๑๒ มาตรา ๑๓ มาตรา ๑๕ และมาตรา ๑๖ ไมใชบังคับแก 

(๑) การผลติ นําเขา หรือขายเครื่องมือแพทยโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกัน ชันสูตร 

บําบัดโรค หรอืฟนฟูสมรรถภาพ และโดยสภากาชาดไทย 

(๒) การผลิตเครื่องมือแพทยของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผูประกอบโรคศิลปะ หรือผู
ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดงุครรภสําหรบัผูปวยเฉพาะราย หรือการผลิตเครื่องมอืแพทยของ

ผูประกอบการบําบัดโรคสัตวสําหรับสัตวเฉพาะราย 

(๓) การผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยเพื่อใชเฉพาะตัวหรือเพ่ือเปนตัวอยางหรอืเพื่อใชใน
การศึกษาวิจยั วิเคราะห หรือทดสอบคุณภาพและมาตรฐานในปรมิาณเทาท่ีจําเปน 

(๔) การผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยเพื่อเปนตัวอยางในการขออนุญาต 

(๕) การผลติเครื่องมือแพทยเพ่ือเปนตวัอยางในการสงออก 

แตท้ังนี้ ผูไดรบัการยกเวนตามวรรคหนึ่งตองแจงรายการละเอียดของเครื่องมือแพทยตอ

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่รฐัมนตรีประกาศกําหนด 

 

มาตรา ๑๘  เพ่ือประโยชนในการสงออกและเมื่อมีความจําเปนที่จะใหผูรับอนุญาตผลิตเครื่องมอื

แพทยตามมาตรา ๓๕ (๑) เพ่ือสงออก ผูอนุญาตจะอนุญาตเปนการเฉพาะคราวใหผูรับอนุญาตผลิตเครื่องมอื

แพทยดังกลาวไดตามมาตรฐานของตางประเทศหรือมาตรฐานระหวางประเทศ ตามหลักเกณฑและเงื่อนไขท่ี

คณะกรรมการกําหนด 

 

 

 

 

มาตรา ๑๙  เม่ือปรากฏผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหของพนักงานเจาหนาที่วา เครื่องมือแพทย

ใดมีคุณภาพหรือมาตรฐานต่ํากวาที่รฐัมนตรีประกาศกําหนด ไมปลอดภัยในการใช ไมปลอดภัยตอผูใช  นาจะเปน

อันตรายตอสุขภาพ หรือมกีารเปลี่ยนแปลงมาตรฐาน ผูอนุญาตโดยคําแนะนําของคณะกรรมการมีอาํนาจ 



(๑) ออกคําสั่งเปนหนังสือใหผูรับอนุญาตตามมาตรา ๑๒ หรือมาตรา ๑๓ แกไขหรือปรับปรุง

เครื่องมือแพทยท่ีผูรับอนุญาตผลิต นําเขา หรือขาย ในกรณีท่ีเปนเครื่องมือแพทยซึ่งรัฐมนตรปีระกาศกําหนดตาม

มาตรา ๓๕ (๑) 

(๒) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูแจงรายการละเอยีดตามมาตรา ๑๖ แกไขหรือปรับปรุงเครื่องมือ

แพทยท่ีผูแจงรายการละเอยีดผลิต นําเขา หรอืขาย ในกรณีท่ีเปนเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๓๕ (๓) 

(๓) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูรับอนุญาตตามมาตรา ๑๒ หรือมาตรา ๑๓ หรือผูแจงรายการ

ละเอียดตามมาตรา ๑๖ งดผลิต นําเขา หรือขายเครือ่งมือแพทยในกรณีท่ีไมปฏิบัติตามคําส่ังท่ีออกตาม (๑) หรือ 

(๒) 

(๔) ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหเครื่องมือแพทยใหประชาชนทราบโดยใหระบุขอความ
ดังตอไปนี้ดวย 

(ก) ในกรณท่ีีปรากฏตัวผูผลิตหรือผูนําเขาโดยแนชัด ใหระบุชื่อผูผลิตหรือผูนําเขา พรอมทั้งชนิด

และลักษณะของเครื่องมือแพทยนั้น และถาเครื่องมือแพทยดังกลาวมีชื่อทางการคา เลขที่และอักษรแสดงครั้งท่ี

ผลิต ใหระบุชือ่ทางการคา เลขที่ และอักษรแสดงครั้งท่ีผลิตดวย 

(ข) ในกรณีไมปรากฏตัวผูผลิตหรือผูนําเขาโดยแนชัด แตปรากฏตัวผูขายใหระบุชือ่ผูขาย สถานท่ี

ขาย พรอมทั้งชนิดและลักษณะของเครื่องมือแพทยนั้น 

 

มาตรา ๒๐  ใบอนุญาตตามมาตรา ๑๒ และมาตรา ๑๓ ใหคุมกันถึงลูกจางและตวัแทนของผูรบั

อนุญาตดวย 

ใหถือวาการกระทําของลูกจางหรือตัวแทนที่ไดรับการคุมกันตามวรรคหนึ่ง เปนการกระทําของ

ผูรับอนุญาตดวย เวนแตผูรบัอนุญาตจะพสูิจนไดวาการกระทําดังกลาว  เปนการพนวิสัยที่ตนจะลวงรูหรือควบคุม

ได 

 

มาตรา ๒๑  ใบอนุญาตตามมาตรา ๑๒ ใหใชไดจนถึงวันท่ี ๓๑ ธันวาคมของปท่ีหานับแตปท่ีออก

ใบอนุญาต 

ใบอนุญาตตามมาตรา ๑๓ ใหใชไดจนถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคมของปท่ีออกใบอนุญาต 



 

มาตรา ๒๒  ถาผูรับอนุญาตประสงคจะขอตออายุใบอนุญาต ใหยื่นคําขอกอนวันที่ใบอนุญาตสิน้

อาย ุเมื่อไดยืน่คําขอและชาํระคาธรรมเนียมการตออายุใบอนุญาตพรอมกับการยื่นคําขอแลว ใหประกอบกิจการ

ตอไปไดจนกวาผูอนุญาตจะสั่งไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาตนั้น 

การขอตออายุใบอนุญาตและการอนุญาตใหตออายุใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ 

และเงื่อนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

ผูรับอนุญาตซึง่ใบอนุญาตของตนสิ้นอายไุมเกินหน่ึงเดอืน จะยื่นคําขอผอนผันพรอมดวยแสดง

เหตุผลในการที่มิไดยื่นคําขอตออายุใบอนุญาตภายในกําหนดก็ได  แตการยื่นคําขอผอนผันน้ีไมเปนเหตใุหพนผิด

ตามมาตรา ๖๓ 

การขอตออายุใบอนุญาตเมื่อลวงพนกําหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแตวันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุจะกระทํา

มิได 

ในกรณผีูอนญุาตมีคําส่ังไมอนุญาตใหตออายใุบอนุญาต ใหคืนคาธรรมเนียมการตออายุ

ใบอนุญาตใหแกผูขอตออายุใบอนุญาตตามสวนโดยคาํนวณเปนรายเดอืนนับแตวันที่มีคําส่ังไมอนุญาตจนถึงวันส้ิน

อายุของใบอนญุาตที่ขอตออายุนั้น เวนแตในกรณีท่ีมีการอุทธรณคําส่ังไมอนุญาตใหตออายใุบอนุญาต และ

รัฐมนตรีไดมคํีาส่ังใหผูขอตออายใุบอนุญาตประกอบกจิการไปพลางกอน ถารัฐมนตรีมีคําส่ังใหยกอุทธรณ ใหนับ

แตวันที่มีคําส่ังใหยกอุทธรณ  เศษของหน่ึงเดือนถาถึงสิบหาวันใหนับเปนหนึ่งเดอืน 

 

มาตรา ๒๓  หามมิใหผูรับอนุญาตตามมาตรา ๑๒ หรือมาตรา ๑๓ ยายหรือเปลีย่นแปลงสถานที่ท่ี

ระบุไวในใบอนุญาต  เวนแตจะไดรับอนุญาตจากผูอนุญาต 

การขออนญุาตและการอนญุาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่กาํหนดใน

กฎกระทรวง 

บทบัญญัติในวรรคหนึ่งไมใชบังคับกับกรณีการยายหรอืเปลี่ยนแปลงเพราะมเีหตุจําเปนเรงดวน

และเปนการชัว่คราว แตตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

 

มาตรา ๒๔  หามมิใหผูประกอบการตามมาตรา ๑๖ ยายสถานท่ีผลิต นําเขา ขาย หรือเก็บรักษา

เครื่องมือแพทย เวนแตจะไดแจงใหเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการ

อาหารและยามอบหมายทราบ ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกําหนด  ในกฎกระทรวง 



 

มาตรา ๒๕  ถาใบอนุญาตสูญหาย ถูกทําลาย หรือชํารุด ใหผูรับอนุญาตยื่นคําขอรับใบแทน

ใบอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันที่ไดทราบถึงการสญูหาย ถูกทําลายหรือชาํรดุ 

การขอรับใบแทนใบอนุญาตและการออกใบแทนใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ

เงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

 

หมวด ๓ 

การเลิกกิจการและการโอนกิจการ 

   

 

มาตรา ๒๖  ผูรับอนุญาตผูใดเลิกกิจการที่ไดรับอนุญาตตามพระราชบัญญัติน้ี ตองแจงการเลกิ

กิจการเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบ ภายในสามสิบวันนับแตวันเลิกกิจการ และใหถือวาใบอนุญาตสิ้นอายนัุบแต

วันเลิกกิจการตามที่แจงไวนั้น 

 

มาตรา ๒๗  ผูรับอนุญาตซึง่ไดแจงการเลกิกิจการจะขายเครื่องมือแพทยของตนที่เหลืออยูแก

บุคคลอื่นได ภายในหนึ่งรอยแปดสิบวนันับแตวันเลิกกิจการ เวนแตผูอนุญาตจะผอนผันขยายระยะเวลาดังกลาวให 

 

มาตรา ๒๘  ถาผูรับอนุญาตตามมาตรา ๑๒ หรือมาตรา ๑๓ ตายและทายาทของผูตายหรือบุคคล

ผูซึ่งมีคุณสมบัติอาจเปนผูรับอนุญาตไดตามพระราชบัญญัตินี้แสดงความจํานงตอผูอนุญาตภายในหกสิบวันนับแต

วันที่ผูรับอนุญาตตาย หรอืภายในระยะเวลาที่ผูอนุญาตขยายเวลาใหตามความจําเปน เพื่อขอดําเนินกิจการที่ผูตาย

ไดรับอนุญาตนั้นตอไป  ก็ใหผูแสดงความจํานงน้ันดําเนินกิจการตอไปไดจนกวาใบอนุญาตสิ้นอาย ุในกรณเีชนวานี้ 

ใหถือวาผูแสดงความจํานงเปนผูรับอนุญาตตามพระราชบัญญัตินีต้ั้งแตวันที่ผูรับอนุญาตตาย 

 

หมวด ๔ 



หนาท่ีของผูรบัอนุญาตและผูประกอบการ 

   

 

มาตรา ๒๙  หามมิใหผูรับอนุญาต ผลิต นําเขา ขาย หรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทยนอกสถานที่ท่ี

ระบุไวในใบอนุญาต เวนแต 

(๑) การเก็บรักษาชั่วคราวโดยไดรับอนญุาตจากผูอนุญาต 

(๒) การแบงบรรจุหรือรวมบรรจเุครื่องมือแพทยท่ีนําเขาเปนการชัว่คราวตามหลักเกณฑ วิธีการ 
และเงื่อนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

(๓) การขายโดยตรงตอผูประกอบวิชาชพีเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน ผูประกอบ

วิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ และผูประกอบการบําบัดโรคสัตว ตามทีร่ัฐมนตรีประกาศกําหนดในราช

กิจจานเุบกษา 

มาตรา ๓๐  ใหผูรับอนุญาตตามมาตรา ๑๒ มาตรา ๑๓ และผูประกอบการตามมาตรา ๑๖ จดัทํา

รายงานการผลิต นําเขา หรอืขาย และรายงานผลอันไมพึงประสงคของเครื่องมอืแพทยท่ีผลิต นําเขา หรือขาย สง

ตอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาตามหลักเกณฑและวิธีการ  ท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

มาตรา ๓๑  ในกรณีท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๓๕ (๙) แลว ใหผูรับ
อนุญาตตามมาตรา ๑๒ และมาตรา ๑๓ จดัใหมีผูควบคุมการผลิต นําเขา หรือขาย แลวแตกรณี  ภายในเวลาที่

กําหนดไวในประกาศดังกลาว 

คุณวุฒิ จาํนวน และหนาท่ีของผูควบคุมตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดใน

ราชกจิจานุเบกษา 

มาตรา ๓๒  ผูรับอนุญาตตามมาตรา ๑๒ และมาตรา ๑๓ ตองแสดงใบอนุญาตหรอืใบแทน

ใบอนุญาต แลวแตกรณ ี และแสดงปายชื่อตัว ชื่อสกุล และคุณวุฒิของผูควบคุมการผลติ นาํเขา หรอืขาย แลวแต

กรณ ีไวในท่ีเปดเผยซึ่งเห็นไดงาย ณ สถานที่ท่ีระบุไวในใบอนุญาต 

 

หมวด ๕ 

ฉลากและเอกสารกํากับเครือ่งมือแพทย 



   

 

มาตรา ๓๓  เครื่องมือแพทยท่ีขายหรือมไีวเพ่ือขายตองมีฉลากแสดงขอความท่ีภาชนะบรรจุหรือ

หีบหอบรรจุเปนภาษาไทย  ดังตอไปนี้ 

(๑) ชื่อ ประเภท และชนิดของเครื่องมอืแพทย 

(๒) ชื่อและสถานที่ตั้งของผูผลิต หรือผูนําเขา แลวแตกรณี ในกรณีเปนผูนําเขา ใหแสดงชือ่ผูผลิต

และแหลงผลติเครื่องมือแพทยน้ัน 

(๓) ปริมาณที่บรรจ ุ

(๔) เลขท่ีหรอือักษรแสดงครั้งท่ีผลิต 

(๕) เลขที่ใบอนุญาต 

(๖) ประโยชน วิธีการใช และวิธีเก็บรักษา 

(๗) เครื่องมอืแพทยท่ีใชไดครั้งเดียว ใหแสดงขอความวา “ใชไดครั้งเดยีว” ดวยตัวอักษรสีแดงที่
เห็นไดชัด 

(๘) คําเตือนและขอควรระวังในการใชสําหรับเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดในราช
กิจจานเุบกษาตามมาตรา ๓๕ (๕) 

(๙) อายุการใช สําหรับเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานเุบกษาตาม
มาตรา ๓๕ (๘) 

(๑๐) ขอความอื่นตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานเุบกษา 

ขอความในฉลากจะมีภาษาอื่นนอกจากภาษาไทยกไ็ด  แตขอความภาษาอื่นน้ันตองตรงกับ

ขอความภาษาไทย  และมขีนาดไมใหญกวาขอความภาษาไทย 

มาตรา ๓๔  เครื่องมือแพทยท่ีมีเอกสารกํากับเครื่องมอืแพทย เอกสารกาํกับเครื่องมือแพทยนั้น

ตองมีขอความตามที่กําหนดไวในมาตรา ๓๓ (๖) และ (๘) ท่ีอานไดชัดเจน และถาเปนขอความภาษาอื่นนอกจาก

ภาษาไทย ตองมีขอความเปนภาษาไทยทีต่รงกันดวย 



เครื่องมือแพทยท่ีมีขอความตามมาตรา ๓๓ (๖) แสดงไวในเอกสารกํากับเครื่องมอืแพทยแลว จะ
ไมแสดงขอความนั้นในฉลากอีกก็ได 

 

หมวด ๖ 

การควบคุมเครื่องมือแพทย 

   

มาตรา ๓๕  เพ่ือประโยชนในการควบคุมเครื่องมือแพทย ใหรฐัมนตรีมีอํานาจประกาศในราช

กิจจานเุบกษากําหนด 

(๑) ชื่อ ประเภท ชนิด และลักษณะเครื่องมือแพทยท่ีผูผลิต นาํเขา หรือขาย ตองไดรับใบอนุญาต 

(๒) คุณภาพและมาตรฐานเครื่องมือแพทยตาม (๑) ตามชื่อ ประเภท ชนิด และลักษณะ

เครื่องมือแพทยน้ัน ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนําเขา 

(๓) ชื่อ ประเภท ชนิดและลักษณะเครื่องมือแพทยท่ีผูประกอบการผลิต นาํเขา หรือขาย ตองแจง

รายการละเอยีดตามมาตรา ๑๖ 

(๔) ชื่อ ประเภท ชนิด และลักษณะเครื่องมือแพทยท่ีหามผลิต นําเขา หรอืขาย 

(๕) ชื่อ ประเภท ชนิด และลักษณะเครื่องมือแพทยท่ีตองมีคําเตอืนและขอควรระวังในการใชเปน

ขอความ เครือ่งหมายหรือภาพ 

(๖) คุณภาพและมาตรฐานของภาชนะบรรจ ุและการใชภาชนะบรรจุตลอดจนวตัถุท่ีหามใชเปน

ภาชนะบรรจเุครื่องมือแพทย 

(๗) วิธีการขนสง เก็บรักษา ทําลายหรอืทําใหส้ินสภาพเครื่องมือแพทย 

(๘) ชื่อ ประเภท ชนิด และลักษณะเครื่องมือแพทยท่ีตองแจงกาํหนดอายุการใชไวในฉลาก 

(๙) ชื่อ ประเภท ชนิด และลักษณะเครื่องมือแพทยท่ีผูรับอนุญาตตองจัดใหมีผูควบคุมการผลิต 

นําเขา หรือขาย 

 



 

 

มาตรา ๓๖  หามมิใหผูใดผลิต นาํเขา หรือขายเครื่องมือแพทย ดังตอไปนี้ 

(๑) เครื่องมอืแพทยปลอม 

(๒) เครื่องมอืแพทยท่ีต่ํากวามาตรฐาน 

(๓) เครื่องมือแพทยเส่ือมคุณภาพ 

(๔) เครื่องมอืแพทยท่ีไมปลอดภัยในการใช 

มาตรา ๓๗  เครื่องมือแพทยปลอม หมายความวา เครื่องมือแพทยท่ีมีลักษณะ ดงัตอไปนี้ 

(๑) เครื่องมอืแพทยท่ีทําเทียมหรือเลียนแบบทั้งหมดหรือบางสวน 

(๒) เครื่องมอืแพทยท่ีแสดงชื่อ ประเภท ชนิด หรือลักษณะของเครือ่งมือแพทย หรือแสดงชื่อ

เครื่องหมายไมตรงตามที่ไดรับอนุญาต หรือแจงรายการละเอียดไวกับผูอนุญาต 

(๓) เครื่องมือแพทยท่ีแจงชื่อผูผลิต แหลงผลิต วัน เดือน ปท่ีผลิตหรือสถานที่ผลิตซึ่งไมใชความ

จริง 

 

มาตรา ๓๘  เครื่องมือแพทยท่ีต่ํากวามาตรฐาน หมายความวา เครือ่งมือแพทยท่ีมีคุณภาพหรือ

มาตรฐานต่าํกวาที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๓๕ (๒) 

 

มาตรา ๓๙  เครื่องมือแพทยเส่ือมคุณภาพ หมายความวา เครื่องมอืแพทยท่ีแปรสภาพจนมี

คุณภาพต่ํากวามาตรฐาน หรือเครือ่งมือแพทยท่ีส้ินอายุการใชตามท่ีแสดงไว 

 

มาตรา ๔๐  เครื่องมือแพทยท่ีไมปลอดภัยในการใช หมายความวา เครื่องมือแพทยท่ีมีลักษณะ

ดังตอไปนี ้



(๑) เครื่องมอืแพทยท่ีใชไดครั้งเดียว และผานการใชไปแลว 

(๒) เครื่องมอืแพทยท่ีผลิตหรือเก็บรักษาโดยไมถูกสุขลักษณะ 

(๓) เครื่องมือแพทยท่ีมีส่ิงอื่นแปลกปนหรือส่ิงท่ีนาจะเปนอันตรายแกสุขภาพปนอยูดวย 

(๔) เครื่องมอืแพทยท่ีมีสารอันสลายไดรวมอยูดวยและอาจทําใหเกดิพิษอันเปนอนัตรายแกผูใช 
หรือ 

(๕) เครื่องมอืแพทยท่ีมีสรรพคุณไมเปนที่เชื่อถือ 

หมวด ๗ 

การโฆษณา 

   

 

มาตรา ๔๑  หามมิใหผูใดโฆษณาคุณประโยชน คุณภาพ ปริมาณ มาตรฐานหรอืแหลงกําเนิดของ

เครื่องมือแพทยอันเปนเทจ็หรือเปนการหลอกลวง 

 

มาตรา ๔๒  การโฆษณาเครื่องมือแพทยเพ่ือประโยชนในทางการคาตองไดรับความเห็นชอบใน

ขอความ เสียง หรือภาพท่ีจะใชโฆษณาจากผูอนุญาตและตองปฏิบัติตามเงื่อนไขท่ีผูอนุญาตกาํหนด 

 

มาตรา ๔๓  ผูอนุญาตมีอาํนาจสั่งเปนหนังสือใหระงับการโฆษณาเครื่องมือแพทยท่ีเห็นวาเปนการ

โฆษณาโดยฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้ได 

 

หมวด ๘ 

พนักงานเจาหนาที่ 

   



 

มาตรา ๔๔  ในการปฏิบัติหนาที่ ใหพนักงานเจาหนาท่ีมีอํานาจ ดังตอไปนี้ 

(๑) เขาไปในสถานที่ผลิต นําเขา ขาย และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยในระหวางเวลาทาํ

การ เพ่ือตรวจสอบหรือควบคุมใหการเปนไปตามพระราชบัญญัตินี ้

(๒) นําเครื่องมือแพทยในปริมาณพอสมควรไปเปนตัวอยางเพื่อตรวจสอบหรือวิเคราะห 

(๓) ในกรณมีีเหตุอันควรสงสัยวามีการกระทําความผิดตามพระราชบัญญัตินี ้อาจเขาไปใน
สถานที่ใดๆ เพื่อตรวจสอบเครื่องมือแพทย และอาจยึดหรืออายดัเครือ่งมือแพทยรวมตลอดถึงเครื่องมือเครื่องใช

วัตถุใดๆ ท่ีเกีย่วของกับการกระทําความผิด ตลอดจนภาชนะบรรจุ หีบหอ ฉลาก เอกสารกํากับเครื่องมือแพทย 

และเอกสารทีเ่กี่ยวของกับเครื่องมือแพทยดังกลาวได 

 

มาตรา ๔๕  ในการปฏิบัติหนาที่ พนักงานเจาหนาที่ตองแสดงบัตรประจําตัวพนกังานเจาหนาท่ี

ตอบุคคลซึ่งเกี่ยวของ 

บัตรประจาํตวัพนักงานเจาหนาท่ีใหเปนไปตามแบบที่กําหนดในกฎกระทรวง 

มาตรา ๔๖  ใหผูรับอนุญาตและบรรดาผูมีหนาที่เกี่ยวของกับการผลิต นําเขา ขาย และการเกบ็

รักษาเครือ่งมอืแพทยอํานวยความสะดวกแกพนักงานเจาหนาที่ซึ่งปฏิบัติหนาที่ตามมาตรา ๔๔ 

มาตรา ๔๗  ส่ิงท่ียึดหรืออายัดไวตามมาตรา ๔๔ (๓) ใหตกเปนของกระทรวงสาธารณสุข เมื่อ
ปรากฏวา 

(๑) ไมปรากฏเจาของ หรอืผูเปนเจาของหรือผูครอบครองมิไดรองขอรับคืนภายในเกาสิบวันนับ
แตวันที่ไดยดึหรืออายดัหรอื 

(๒) พนักงานอัยการสั่งเดด็ขาดไมฟองคดี  หรือศาลไมไดพิพากษาใหริบและผูเปนเจาของหรือผู
ครอบครองมิไดรองขอรับคืนภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ทราบคําส่ังเด็ดขาดไมฟองคดีหรือวันท่ีศาลมีคําพิพากษา

ถึงท่ีสุด แลวแตกรณ ี

 

มาตรา ๔๘  ถาส่ิงที่ยึดหรอือายัดไวตามมาตรา ๔๔ (๓) เปนของเสียงายหรือถาเก็บไวจะเปนการ
เส่ียงความเสียหาย หรือจะเสียคาใชจายในการเก็บรกัษาเกินคาของสิ่งน้ัน  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา



จะจัดการขายทอดตลาดสิ่งนั้นเสียกอนคดีถึงท่ีสุดหรือกอนที่ส่ิงน้ันจะตกเปนของกระทรวงสาธารณสุขก็ได เงนิคา

ของส่ิงน้ันเมื่อหักคาใชจายและคาภาระตดิพันทั้งปวงแลว เหลือเงินจาํนวนสุทธิเทาใดใหฝากไวกับธนาคารของรัฐ

ไวแทนสิ่งน้ัน 

มาตรา ๔๙  ในการปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี ้ใหพนักงานเจาหนาท่ีเปนเจาพนักงานตาม

ประมวลกฎหมายอาญา 

 

หมวด ๙ 

การพักใชและการเพิกถอนใบอนุญาต 

   

มาตรา ๕๐  ผูรับอนุญาตผูใดฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามพระราชบัญญตัินี้ หรือกฎกระทรวงหรือ

ประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติน้ี ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอาํนาจสั่งพักใชใบอนุญาตได

โดยมีกาํหนดครั้งละไมเกินหนึ่งรอยยี่สิบวัน  แตในกรณีท่ีมีการฟองผูรับอนุญาตตอศาลวาไดกระทําความผิดตาม

พระราชบัญญตัินี้ ผูอนุญาตจะสั่งพักใชใบอนุญาตไวรอคําพิพากษาถงึท่ีสุดก็ได 

หามมิใหผูรับอนุญาตซึ่งถูกส่ังพักใชใบอนุญาตประกอบกิจการตามใบอนุญาตนั้น 

มาตรา ๕๑  ผูอนุญาตมีอาํนาจสั่งถอนคําส่ังพักใชใบอนุญาตกอนกาํหนดเวลาไดเมื่อปรากฏวา

ผูรับอนุญาตซึง่ถูกส่ังพักใชใบอนุญาตไดปฏิบัติตามพระราชบัญญัติน้ี หรือกฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตาม

พระราชบัญญตัินี้แลว 

มาตรา ๕๒  ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งเพิกถอนใบอนุญาตได เมื่อ

ปรากฏวาผูรบัอนุญาตขาดลักษณะตามมาตรา ๑๔ หรือตองคําพิพากษาถึงท่ีสุดวากระทําการฝาฝนพระราชบัญญัติ

นี้ หรือฝาฝนคําส่ังพักใชใบอนุญาต 

         มาตรา ๕๓  คําส่ังพักใชใบอนุญาตและคําส่ังเพิกถอนใบอนุญาตใหทําเปนหนังสือแจงใหผูรับ

อนุญาตทราบ และในกรณีไมพบตัวผูรับอนุญาตหรือผูรบัอนุญาตไมยอมรับคําส่ังดังกลาวใหปดคําส่ังไวในท่ีเปดเผย

และเห็นไดงาย ณ สถานที่ท่ีระบุไวในใบอนุญาต และใหถือวาผูรับอนุญาตทราบคําส่ังนั้นแลวตัง้แตวันท่ีปดคําส่ัง 

คําส่ังพักใชใบอนุญาตหรือคําส่ังเพิกถอนใบอนุญาต จะโฆษณาในหนังสือพิมพหรือโดยวิธีอื่นอีก

ดวยก็ได 

 



มาตรา ๕๔  ภายใตบังคับมาตรา ๓๖ ผูถูกส่ังเพิกถอนใบอนุญาตจะขายเครื่องมอืแพทยของตนที่

เหลืออยูแกผูรับอนุญาตอืน่ หรือแกผูซึ่งผูอนุญาตเห็นสมควรไดภายในหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันที่ทราบคําส่ัง

เพิกถอนใบอนุญาต หรือวันที่ไดทราบคําวินิจฉัยของรฐัมนตร ีเวนแตผูอนุญาตจะขยายกําหนดเวลาดังกลาวให 

 

หมวด ๑๐ 

การอุทธรณ 

   

มาตรา ๕๕  ในกรณีท่ีผูอนุญาตไมออกใบอนุญาตหรอืไมอนุญาตใหตออายใุบอนุญาต ผูขอ

อนุญาต หรือผูขอตออายุใบอนุญาตมีสิทธิอุทธรณเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรบั

หนังสือแจงการไมออกใบอนุญาตหรือไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต แลวแตกรณี 

คําวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนท่ีสุด 

ในกรณีท่ีผูอนุญาตไมอนญุาตใหตออายุใบอนุญาต กอนที่รัฐมนตรีจะมีคําวินิจฉัยอุทธรณตาม

วรรคสอง รัฐมนตรีมีอํานาจสั่งอนุญาตใหประกอบกิจการไปพลางกอนไดเม่ือมีคําขอของผูอุทธรณ 

มาตรา ๕๖  ผูรับอนุญาตซึ่งถูกส่ังพักใชใบอนุญาตหรอืถูกส่ังเพิกถอนใบอนุญาตมีสิทธิอุทธรณ

เปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันที่ทราบคําส่ัง 

การอุทธรณตามวรรคหนึ่ง ยอมไมเปนการทุเลาการบงัคับตามคําส่ังพักใชหรือคําส่ังเพิกถอน

ใบอนุญาต 

คําวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนท่ีสุด 

 

 

หมวด ๑๑ 

บทกําหนดโทษ 

   



 

มาตรา ๕๗  ผูใดไมปฏิบัตติามคําส่ังของคณะกรรมการที่ส่ังตามมาตรา ๑๑ ตองระวางโทษจําคุก

ไมเกินหนึ่งเดอืน หรือปรับไมเกินหาพันบาท หรือทั้งจาํทั้งปรับ 

มาตรา ๕๘  ผูใดฝาฝนมาตรา ๑๒ วรรคหนึ่ง หรือมาตรา ๑๓ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษจาํคุกไม

เกินสามป หรอืปรับไมเกินหน่ึงแสนหาหมื่นบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๕๙  ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๑๖ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรับไมเกนิ

สองหม่ืนหาพันบาท หรือทั้งจําท้ังปรับ 

มาตรา ๖๐  ผูรับอนุญาตผูใดผลิตเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๓๕ (๑) ตามมาตรฐานของ
ตางประเทศหรือมาตรฐานระหวางประเทศโดยไมไดรบัอนุญาตตามมาตรา ๑๘ ตองระวางโทษจําคุกไมเกนิหน่ึงป 

หรือปรับไมเกนิหาหมื่นบาท หรือทั้งจําทัง้ปรับ 

มาตรา ๖๑  ผูรับอนุญาตผูใดนําเครื่องมอืแพทยท่ีไดรบัอนุญาตใหผลิตตามมาตรา ๑๘ มาขายใน

ราชอาณาจักร ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป หรอืปรับไมเกินหนึ่งแสนหาหมื่นบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๖๒  ผูใดไมปฏิบัตติามคําส่ังของผูอนุญาตที่ส่ังตามมาตรา ๑๙ (๑) (๒) หรือ (๓) ตอง
ระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหาหม่ืนบาท หรือทั้งจาํท้ังปรับ 

มาตรา ๖๓  ผูรับอนุญาตผูใดผลิต นาํเขา หรอืขายเครื่องมือแพทย ภายหลังท่ีใบอนุญาตสิ้นอายุ

แลวโดยมิไดยืน่คําขอตออายุใบอนุญาต ตองระวางโทษปรับเปนรายวันวันละหารอยบาท ตลอดเวลาที่ใบอนุญาต

ขาดอาย ุ

มาตรา ๖๔  ผูรับอนุญาตผูใดฝาฝนมาตรา ๒๓ วรรคหนึ่ง หรือมาตรา ๒๙ ตองระวางโทษปรบัไม

เกินหาพันบาท 

มาตรา ๖๕  ผูประกอบการตามมาตรา ๑๖ ผูใดฝาฝนมาตรา ๒๔ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่ง

ป หรือปรับไมเกินหาหม่ืนบาท หรือทั้งจาํทั้งปรับ 

มาตรา ๖๖  ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๕ มาตรา ๒๖ หรือมาตรา ๓๒ ตองระวาง

โทษปรับไมเกนิหนึ่งพันบาท 

มาตรา ๖๗  ผูรับอนุญาตหรือผูประกอบการตามมาตรา ๑๖ ผูใดไมสงรายงานตามมาตรา ๓๐ 

ตองระวางโทษปรับไมเกนิหาพันบาท 

 



มาตรา ๖๘  ผูรับอนุญาตหรือผูประกอบการตามมาตรา ๑๖ ผูใดสงรายงานตามมาตรา ๓๐ อัน

เปนเท็จ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรบัไมเกินสองหมื่นหาพันบาท หรือทั้งจาํทั้งปรับ 

มาตรา ๖๙  ผูรับอนุญาตผูใดไมจดัใหมีผูควบคุมการผลิต นําเขา หรอืขาย แลวแตกรณ ีตาม

คุณวุฒิ จาํนวน และภายในเวลาที่รฐัมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๓๑ ตองระวางโทษปรบัไมเกินหน่ึงหม่ืน

บาท 

มาตรา ๗๐  ผูควบคุมการผลิต นาํเขา หรือขาย ตามมาตรา ๓๑ ผูใดไมปฏิบัติตามหนาท่ีท่ี

รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๓๑ วรรคสอง ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๗๑  ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๓๓ ตองระวางโทษปรับไมเกินหน่ึงหมื่นบาท 

มาตรา ๗๒  ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัตติามมาตรา ๓๔ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษปรับไมเกินหา

พันบาท 

มาตรา ๗๓  ผูใดผลติ นาํเขา หรือขายเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศหามตามมาตรา ๓๕ 

(๔) ตองระวางโทษจาํคุกไมเกินหาป หรอืปรับไมเกินสองแสนหาหมื่นบาท หรือท้ังจําท้ังปรับ 

มาตรา ๗๔  ผูใดผลติ นาํเขา หรือขายเครื่องมือแพทยปลอม ตามมาตรา ๓๖ (๑) ตองระวางโทษ
จําคุกไมเกินหาป หรือปรับไมเกินสองแสนหาหมื่นบาท หรือทั้งจําทัง้ปรับ 

มาตรา ๗๕  ผูใดผลติ นาํเขา หรือขายเครื่องมือแพทยท่ีต่ํากวามาตรฐานตามมาตรา ๓๖ (๒) 
หรือเครื่องมือแพทยท่ีไมปลอดภัยในการใชตามมาตรา ๓๖ (๔) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  หรือปรับไม
เกินหน่ึงแสนหาหม่ืนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๗๖  ผูใดผลติ นาํเขา หรือขายเครื่องมือแพทยเส่ือมคุณภาพตามมาตรา ๓๖ (๓) ตอง
ระวางโทษจําคุกไมเกินสองป หรือปรับไมเกินหน่ึงแสนบาท หรือทั้งจําท้ังปรับ 

มาตรา ๗๗  ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยโดยฝาฝนมาตรา ๔๑ ตองระวางโทษจาํคุกไมเกินหก

เดือน หรือปรบัไมเกินสองหมื่นหาพันบาท หรือทั้งจาํท้ังปรับ 

มาตรา ๗๘  ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๒ ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๗๙  ผูใดฝาฝนคําส่ังของผูอนุญาตซึ่งส่ังตามมาตรา ๔๓ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป 

หรือปรับไมเกนิหาหมื่นบาท หรือทั้งจําทัง้ปรับและปรบัเปนรายวันอีกวันละหนึ่งพันบาท จนกวาจะปฏิบัติใหถูกตอง 

 



มาตรา ๘๐  ผูใดขดัขวางหรือไมอํานวยความสะดวกแกพนักงานเจาหนาท่ีซึ่งปฏิบัติการตาม

มาตรา ๔๔ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งเดือน หรือปรับไมเกินหาพันบาท หรอืทั้งจําทั้งปรบั 

มาตรา ๘๑  ผูรับอนุญาตผูใดฝาฝนมาตรา ๕๐ วรรคสอง ตองระวางโทษจาํคุกไมเกินสามป หรือ

ปรับไมเกินหนึ่งแสนหาหมื่นบาท หรือท้ังจําทั้งปรับ 

มาตรา ๘๒  บรรดาความผิดตามพระราชบัญญัติน้ีท่ีมีโทษปรับสถานเดยีวใหเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยาหรือผูซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมายมีอํานาจเปรยีบเทียบปรับ

ได 

 

ผูรับสนองพระบรมราชโองการ 

พลเอก ป.ตณิสูลานนท 

นายกรฐัมนตรี 

 

 



อัตราคาธรรมเนียม 

   

 

(๑) ใบอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บาท 

(๒) ใบอนุญาตนําเขาเครือ่งมือแพทย ฉบับละ ๒๐,๐๐๐ บาท 

(๓) ใบอนุญาตขายเครื่องมอืแพทย ฉบับละ ๓,๐๐๐ บาท 

(๔) การอนญุาตใหยายสถานที่ผลิต นาํเขา 

ขาย หรือสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย ครั้งละ ๑,๐๐๐ บาท 

(๕) ใบแทนใบอนุญาต ฉบับละ ๑๐๐ บาท 

(๖) การตออายุใบอนุญาต ครั้งละเทากบัคาธรรมเนยีมใบอนุญาตนั้นๆ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

กฎกระทรวง 

ฉบับที ่๗ (พ.ศ. ๒๕๓๓) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติเครื่องมอืแพทย 

พ.ศ. ๒๕๓๑ 

------------- 

  

  อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๔ และมาตรา ๔๕ วรรคสอง แหงพระราช 

บัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวง 

ไว ดังตอไปนี้ 

  ขอ ๑ บัตรประจําตัวพนักงานเจาหนาที ่ใหเปนไปตามแบบทายกฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๒ รูปถายท่ีติดบัตรประจําตัว  ใหใชรปูถายที่ถายไมเกินหกเดือน กอนวันยื่น 

คําขอมีบัตรประจําตัว ขนาด ๓X๔ เซนตเิมตร ครึ่งตัว หนาตรง ไมสวมหมวก แตงเครื่องแบบ 

ปกติขาวหรือเครื่องแบบปฏิบัติราชการ 

  ขอ ๓ ใหปลัดกระทรวงสาธารณสุขเปนผูออกบัตรประจําตัวพนักงานเจาหนาที ่

     ใหไว ณ วันที่ ๒๙ มกราคม พ.ศ. ๒๕๓๓ 

               มารุต บุนนาค 

            รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

                                                        



 

กฎกระทรวง 

ฉบับที ่๖ (พ.ศ. ๒๕๓๓) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติเครื่องมอืแพทย 

พ.ศ. ๒๕๓๑ 

------------ 

  อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๔ แหงพระราชบัญญัติเครือ่งมือแพทย 

พ.ศ. ๒๕๓๑ รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว ดังตอไปนี้ 

  ใหกําหนดคาธรรมเนยีม ดงัตอไปน้ี 

  (๑) ใบอนุญาตผลิตเครื่องมอืแพทย   ฉบับละ ๑,๐๐๐ บาท 

  (๒) ใบอนุญาตนําเขาเครื่องมือแพทย  ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท 

  (๓) ใบอนุญาตขายเครื่องมอืแพทย   ฉบับละ    ๓๐๐ บาท 

  (๔) การอนญุาตใหยายสถานที่ผลิต 

  นําเขา ขาย หรือสถานที่เกบ็เครื่องมือแพทย  ครั้งละ     ๑๐๐ บาท 

  (๕) ใบแทนใบอนุญาต    ฉบับละ      ๕๐ บาท 

  (๖)  การตออายุใบอนุญาตครั้งละเทากบั 

  คาธรรมเนียมใบอนุญาตนัน้ ๆ แตละฉบับ 

    ใหไว ณ วันที่ ๒๙ มกราคม พ.ศ. ๒๕๓๓ 

           มารุต บุนนาค 

       รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 



 กฎกระทรวง 

ฉบับที ่๕ (พ.ศ. ๒๕๓๓) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติเครื่องมอืแพทย 

พ.ศ. ๒๕๓๑ 

----------- 

  อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๔ และมาตรา ๓๐ แหงพระราชบัญญัติ 

เครื่องมือแพทย พ.ศ. ๖๕๓๑ รัฐมนตรวีาการกระทรวงสาธารณสขุออกกฎกระทรวงไว 

ดังตอไปนี ้

  ขอ ๑ ใหผูรับอนุญาตผลติ นําเขา หรือขายเครื่องมือแพทยตาม 

มาตรา ๑๒ หรือมาตรา ๑๓ จดัทํารายงานดังตอไปน้ี 

  (๑) ผูรับอนุญาตผลติเครือ่งมือแพทย จัดทํารายงานการผลติเครือ่งมือแพทย 

และรายงานการขายเครื่องมือแพทยตามแบบ ร.ผ.พ. ๑-๑ และแบบ ร.ข.พ. ๑-๑ ทาย 

กฎกระทรวงนี้ 

  (๒) ผูรับอนุญาตนําเขาเครื่องมือแพทย จัดทํารายงานการนําเขาเครื่องมือ 

แพทยและรายงานการขายเครื่องมือแพทยตามแบบ ร.น.พ. ๑-๑ และแบบ ร.ข.พ. ๑-๑ ทาย 

กฎกระทรวงนี้ 

  (๓) ผูรับอนุญาตขายเครือ่งมือแพทย จัดทํารายงานการขายเครื่องมือแพทย 

ตามแบบ ร.ข.พ. ๑-๑ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  แบบ ร.ผ.พ. ๑-๑ หรอืแบบ ร.น.พ. ๑-๑ ใหสงเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร 

และยาภายในวันที่ ๓๑ มีนาคมของปถัดไปพรอมท้ังเกบ็สําเนาแบบดังกลาวที่เจาหนาท่ีไดลงรบั 



ไวแลวเพ่ือเปนหลักฐาน 

  แบบ ร.ข.พ. ๑-๑ ในทุกระยะหกเดือนแรกของป ใหสงเลขาธิการคณะกรรมการ 

อาหารและยาภายในวันที่ ๓๑ กรกฎาคมของปนั้นและในทุกระยะหกเดือนหลังของปใหสงภายใน 

วันที่ ๓๑ มกราคมของปถัดไป พรอมทั้งเก็บสําเนาแบบดังกลาวที่เจาหนาท่ีไดลงรับไวแลวเพ่ือ 

เปนหลักฐาน 

  ขอ ๒ ใหผูประกอบการผลติ นําเขา หรือขายเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศ 

กําหนดตามมาตรา ๑๖ จดัทํารายงานดังตอไปนี้ 

  (๑) ผูประกอบการผลิตเครือ่งมือแพทย จัดทํารายงานการผลติเครือ่งมือแพทย 

ตามแบบ ร.ผ.พ. ๑-๒ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  (๒) ผูประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย จัดทํารายงานการนาํเขาเครื่องมือ 

แพทยตามแบบ ร.น.พ. ๑-๒ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  (๓) ผูประกอบการขายเครือ่งมือแพทย จัดทํารายงานการขายเครื่องมือแพทย 

ตามแบบ ร.ข.พ. ๑-๒ ทายกฎกระทรวงนี ้

  รายงานตามวรรคหนึ่ง  ใหสงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน 

วันที่ ๓๑ มีนาคมของปถัดไป พรอมทั้งเกบ็สําเนาแบบดังกลาวที่เจาหนาที่ไดลงรบัไวแลวเพ่ือ 

เปนหลักฐาน 

  ขอ ๓ เมื่อผูรบัอนุญาตตามมาตรา ๑๒ หรือมาตรา ๑๓ และผูประกอบการ 

ตามมาตรา ๑๖ ทราบถึงผลอันไมพึงประสงคของเครื่องมือแพทยท่ีตนผลิต นาํเขาหรือขาย 

อันกอใหเกิดอาการผิดปกติหรือเกดิผลเสียตอสุขภาพ ใหจดัทํารายงานผลอันไมพึงประสงค 

ตามแบบ ร.ม.พ. ๑ ทายกฎกระทรวงนี้ สงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาภายในสิบหาวัน 



ทําการ  นับแตวันที่ผูรับอนุญาตหรือผูประกอบการไดทราบถึงผลอนัไมพึงประสงคดังกลาว 

  ในกรณผีลอันไมพึงประสงคน้ันกอใหเกิดการตายหรอืบาดเจ็บสาหัสใหแจงตอ 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาภายในสี่สิบส่ีชั่วโมง นับแตผูรับอนุญาตหรือผูประกอบการ 

ไดทราบถึงผลอันไมพึงประสงคดังกลาว แลวใหจัดสงรายงานตามวรรคหนึ่ง 

  ผูรับอนุญาตหรือผูประกอบการตองจัดใหมีรายงานผลอันไมพึงประสงคตาม 

แบบ ร.ม.พ. ๒ ทายกฎกระทรวงนี้ สงไปพรอมกับเครื่องมือแพทยเพื่อประโยชนในการตรวจสอบ 

ความปลอดภัยในการใชและจัดใหมีการติดตามผลอันไมพึงประสงคของเครื่องมอืแพทยภายหลัง 

การขายโดยสม่ําเสมอ ท้ังนี ้ภายในระยะเวลาการประกนัความชํารดุบกพรองของเครื่องมือแพทย 

ตามที่ระบุไวในขอตกลงการขาย 

  ขอ ๔ การจัดทํารายงานตามกฎกระทรวงนี้  สําหรับกรุงเทพมหานครใหยื่น 

ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข และสําหรับจังหวัดอื่นใหยื่น 

ณ สํานักงานสาธารณสุขจงัหวัดน้ัน หรอื ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข 

  

  

    ใหไว ณ วันที่ ๒๙ มกราคม พ.ศ. ๒๕๓๓ 

              มารุต บุนนาค 

       รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

 

 



 

กฎกระทรวง 

ฉบับที ่๔ (พ.ศ. ๒๕๓๓) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติเครื่องมอืแพทย 

(พ.ศ. ๒๕๓๑) 

------------ 

  

  อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๔ มาตรา ๑๖ วรรคสอง และมาตรา ๒๔ 

แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขออก 

กฎกระทรวงไว ดังตอไปนี้ 

  ขอ ๑ ใหผูประกอบการผลติ นําเขา หรือขายเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศ 

กําหนดตามมาตรา ๓๕ (๓) แจงรายละเอียดตอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซึง่ 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย ตามแบบ จ.พ. ๑ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๒ รายการละเอยีดของเครื่องมือแพทยท่ีผูประกอบการผลิตหรอืนําเขา 

ตองแจง มดีังน้ี 

  (๑) ชื่อภาษาไทยและชื่อภาษาอื่น (ถามี) 

  (๒) ประเภทและชนิด 

  (๓) ลักษณะเครื่องมือแพทย 

  (๔) การบรรจุ 

  (๕) ชนิดและปริมาณของสวนประกอบ 



  (๖) ขอบงใชและประโยชน 

  (๗) วิธีการใช 

  (๘) การเก็บรักษา 

  (๙) อายุการใช (ถามี) 

  (๑๐) คุณภาพมาตราฐาน วิธีการตรวจสอบหรือวิเคราะห 

  (๑๑) ชื่อ ท่ีอยู ของผูผลิตหรือผูนําเขา 

  ในกรณีการขายเครื่องมือแพทย  ใหผูประกอบการขายเครื่องมือแพทยแจง 

รายการละเอยีดตาม (๑) (๒) และ (๓) เทานั้น 

  ขอ ๓ ผูประกอบการผลติ นําเขา หรือขายเครื่องมือแพทยผูใดประสงคจะยาย 

สถานที่ผลิต นําเขา ขาย หรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทยจากสถานทีซ่ึ่งไดแจงไวแลว ใหแจง 

การยายตอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซึ่งเลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

มอบหมายตามแบบ จ.พ. ๒ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๔ เมื่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผูซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการ 

อาหารและยามอบหมายไดรับแจงรายการละเอยีดหรือการแจงยายสถานท่ีผลิตนําเขา ขาย หรือ 

เก็บรักษาเครือ่งมือแพทยตามแบบ จ.พ. ๑ หรือแบบ จ.พ. ๒ แลวแตกรณแีละพิจารณาเห็นวา 

มีรายการถูกตองครบถวนแลว ใหสงคืนสําเนาแบบดังกลาวใหแกผูประกอบการเพื่อเก็บไวเปน 

หลักฐาน 

  ขอ ๕ การแจงรายการละเอียดตามกฎกระทรวงนี้  ใหแจงลวงหนาไมนอยกวา 

สิบหาวันกอนวันประกอบการผลติ นาํเขา หรอืขายเครื่องมือแพทย 

  ผูประกอบการผลิต นําเขา หรือขายเครื่องมือแพทยอยูกอนวันที่รัฐมนตร ี



ประกาศกําหนดตามมาตรา ๓๕ (๓) ผูใด ประสงคจะประกอบกิจการตอไป ใหแจงรายการ 

ละเอียดภายในสามสิบวันนับแตวันที่ประกาศนั้นมีผลใชบังคับ 

  ขอ ๖ การแจงตามกฎกระทรวงนี้  สําหรบักรุงเทพมหานครใหแจง ณ สํานักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข และสําหรับจังหวัดอื่นใหแจง ณ สํานักงาน 

สาธารณสุขจงัหวัดน้ัน หรอื ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข 

  

    ใหไว ณ วันที่ ๒๙ มกราคม พ.ศ. ๒๕๓๓ 

          มารตุ บุนนาค 

        รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



กฎกระทรวง 

ฉบับที ่๓ (พ.ศ. ๒๕๓๓) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติเครื่องมอืแพทย 

พ.ศ. ๒๕๓๑ 

------------ 

  

  อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๔ มาตรา ๑๓ วรรคสอง มาตรา ๑๔ (๗) 

มาตรา ๒๒ วรรคสอง มาตรา ๒๓ วรรคสองและวรรคสาม และมาตรา ๒๕ วรรคสอง แหง 

พระราชบัญญตัิเครื่องมอืแพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสขุออก 

กฎกระทรวงไว ดังตอไปนี้ 

  ขอ ๑ ผูใดประสงคจะขอรับใบอนุญาตขายเครื่องมอืแพทยท่ีรัฐมนตรปีระกาศ 

กําหนดตามมาตรา ๓๕ (๑) ใหยื่นคําขอพรอมดวยหลกัฐานตามที่ระบุไวในแบบ ข.พ. ๑ ทาย 

กฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๒ ผูขอรับใบอนุญาตตามขอ ๑ ตองแนบหลักฐานประกอบการขอรับใบอนุญาต  

จํานวนสองชุด ดังตอไปน้ี 

  (๑) แผนที่แสดงท่ีตั้งของสถานที่ขายเครื่องมือแพทยและสิ่งปลูกสรางที่อยูใน 

บริเวณใกลเคียง 

  (๒) แผนผังภายในบรเิวณสถานท่ีขายเครือ่งมือแพทยท่ีถูกตองตามมาตราสวน 

  ขอ ๓ ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย  ใหใชแบบ บ.ข.พ. ๑ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๔ ใหผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยปฏิบัติดังตอไปนี้ 



  (๑) รักษาความสะอาด และจัดใหมีแสงสวางและการถายเทอากาศอยางเพียงพอ 

  (๒) จดัใหมีอปุกรณท่ีใชในการเก็บและรกัษาคุณภาพของเครื่องมอืแพทยแตละ 

ชนิดตามความจําเปน และใหมีจํานวนเพียงพอกับปริมาณของเครือ่งมือแพทย 

  (๓) จัดแยกเก็บเครื่องมือแพทยใหเปนหมวดหมูตามประเภทและชนดิของ 

เครื่องมือแพทย 

  (๔) จัดใหมีผูควบคุมการขายซึ่งมีคุณวุฒติามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตาม 

มาตรา ๓๑ วรรคสอง ในกรณีท่ีเปนเครือ่งมือแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๓๕ 

(๙) ใหตองจดัใหมีผูควบคุมการขาย 

  ขอ ๕ ผูรับอนุญาตขายเครือ่งมือแพทยผูใดประสงคจะขอตออายุใบอนุญาต 

ใหยื่นคําขอกอนใบอนุญาตสิ้นอายุพรอมดวยหลักฐานตามท่ีระบุไวในแบบ ข.พ. ๒ ทาย 

กฎกระทรวงนี้ 

  การอนุญาตใหตออายใุบอนุญาต จะแสดงไวในรายการตออายใุบอนุญาต 

ในใบอนุญาตเดิมหรือจะออกใบอนญุาตใหใหมก็ได 

  ขอ ๖ ผูรับอนญุาตขายเครือ่งมือแพทยผูใดประสงคจะขอรับใบแทนใบ 

อนุญาต ใหยืน่คําขอพรอมดวยหลักฐานตามท่ีระบุไวในแบบ ข.พ. ๓ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  การออกใบแทนใบอนุญาต  ใหผูอนุญาตออกใบอนุญาตตามแบบ บ.ข.พ. ๑ 

โดยมีคําวา "ใบแทน" กํากบัไวท่ีดานหนาดวย 

  ขอ ๗ ผูรับอนุญาตขายเครือ่งมือแพทยผูใดประสงคจะยายหรอืเปลี่ยนแปลง 

สถานที่ขายเครื่องมือแพทยจากสถานที่ซึง่ระบุไวในใบอนุญาต ใหยืน่คําขอพรอมดวยหลักฐาน 

ตามที่ระบุไวในแบบ ข.พ. ๔ ทายกฎกระทรวงนี้ 



  การอนุญาตใหยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ขายเครื่องมือแพทย ใหกระทําโดย 

วิธีสลักหลังใบอนุญาตหรอืใบแทน 

  ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยผูใดประสงคจะยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ 

ท่ีระบุไวในใบอนุญาตเพราะมีเหตุจาํเปนเรงดวนและเปนการชั่วคราว  ใหแจงเปนหนังสือตอ 

ผูอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันที่ยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่น้ันและใหถือวาสถานท่ีท่ียาย 

หรือเปลี่ยนแปลงไปนั้นเปนสถานที่ท่ีไดรับอนุญาตใหขายเครื่องมือแพทย แลวใหดําเนินการขอ 

อนุญาตตามวรรคหนึ่งภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ไดแจงการยายหรอืเปลี่ยนแปลงสถานที่ 

ดังกลาว 

  ขอ ๘ ผูรับอนญุาตขายเครือ่งมือแพทยผูใดประสงคจะแกไขเปลี่ยนแปลง 

รายการที่ไดรบัอนุญาตไวแลวในกรณีดังตอไปน้ี ใหยื่นคําขอพรอมดวยหลักฐานตามที่ระบุไว 

ในแบบ ข.พ. ๕ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  (๑) การเปลีย่นแปลงแกไขหรือเพ่ิมเติมชื่อสถานที่ขายเครื่องมอืแพทย 

  (๒) การเปลีย่นผูดําเนินกจิการ 

  (๓) การเปลีย่นผูรับอนุญาตเพื่อดาํเนินกิจการแทนในกรณีผูรับอนุญาตตาย 

  (๔) การเปลี่ยนผูควบคุมการขาย 

  (๕) การเปลีย่นชื่อตัว ชื่อสกุลของผูรับอนุญาต ผูดําเนินกิจการ หรอืผูควบคุมการขาย 

  (๖) การเปลีย่นเลขหมายประจําสถานที่ขายเครื่องมอืแพทย หรือเลขหมายโทรศัพท 

ของสถานที่ดังกลาว 

  (๗) การเปลี่ยนชื่อถนน ตําบลหรือแขวง อําเภอหรือเขตหรือจังหวดั 

  การอนุญาตใหแกไขหรือเปลี่ยนแปลงรายการตามวรรคหนึ่ง ใหกระทําโดย 



วิธีสลักหลังใบอนุญาตหรอืใบแทน 

  ขอ ๙ การยื่นคําขอตามกฎกระทรวงนี้ สําหรับกรุงเทพมหานครใหยืน่ 

ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขและสําหรับจังหวัดอื่นใหยื่น 

ณ สํานักงานสาธารณสุขจงัหวัดน้ัน หรอื ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวง 

สาธารณสุข 

  

    ใหไว ณ วันที่ ๒๙ มกราคม พ.ศ. ๒๕๓๓ 

             มารุต บุนนาค 

       รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



กฎกระทรวง 

ฉบับที ่๒ (พ.ศ. ๒๕๓๓) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติเครื่องมอืแพทย 

พ.ศ. ๒๕๓๑ 

-------------- 

  

  อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๔ มาตรา ๑๒ วรรคสอง มาตรา ๑๔ (๗) 

มาตรา ๒๒ วรรคสอง มาตรา ๒๓ วรรคสองและวรรคสามและมาตรา ๒๕ วรรคสอง 

แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

ออกกฎกระทรวงไว ดังตอไปนี้ 

  ขอ ๑ ผูใดประสงคจะขอรับใบอนุญาตนาํเขาเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศ 

กําหนดตามมาตรา ๓๕ (๑) ใหยื่นคําขอพรอมดวยหลกัฐานตามที่ระบุไวในแบบ น.พ. ๑ ทาย 

กฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๒ ผูขอรับใบอนุญาตตามขอ ๑ ตองแนบหลักฐานประกอบการขอรับ 

ใบอนุญาต จาํนวนสองชุด ดังตอไปน้ี 

  (๑) แผนที่แสดงท่ีตั้งของสถานที่นําเขาเครื่องมือแพทยและสถานที่เก็บเครื่องมือ 

แพทย และสิ่งปลูกสรางท่ีอยูในบรเิวณใกลเคียง 

  (๒) แผนผังภายในบรเิวณสถานท่ีเก็บเครือ่งมือแพทยท่ีถูกตองตามมาตราสวน 

โดยแสดงการจัดแบงบรเิวณของสถานท่ีเก็บเครือ่งมือแพทย การถายเทอากาศ พรอมท้ังการ 

จัดตั้งอุปกรณท่ีใชในการเกบ็และรักษาคุณภาพของเครื่องมือแพทยใหคงสภาพตามความจาํเปน 



  ขอ ๓ ใบอนุญาตนําเขาเครือ่งมือแพทย ใหใชแบบ บ.น.พ. ๑ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๔ ใหผูรับอนุญาตนําเขาเครื่องมือแพทยปฏิบัติดังตอไปนี้ 

  (๑) รักษาความสะอาด และจัดใหมีแสงสวางและการถายเทอากาศเพียงพอตาม 

ความจําเปน  ภายในสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย 

  (๒) จดัใหมีอปุกรณท่ีใชในการเก็บและรกัษาคุณภาพของเครื่องมอืแพทยแตละ 

ชนิดใหคงสภาพตามความจําเปน และมีจํานวนเพียงพอกับปริมาณของเครื่องมือแพทย 

  (๓) แยกเก็บเครื่องมือแพทยแตละชนดิใหเปนหมวดหมู 

  (๔) จัดใหมีผูควบคุมการนําเขาซึ่งมีคุณวุฒิตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

ตามมาตรา ๓๑ วรรคสอง ในกรณีท่ีเปนเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตาม 

มาตรา ๓๕ (๙) ใหตองจดัใหมีผูควบคุมการนําเขา 

  ขอ ๕ ผูรับอนุญาตนําเขาเครื่องมือแพทยผูใดประสงคจะขอตออายุใบอนุญาต 

ใหยื่นคําขอกอนใบอนุญาตสิ้นอายุพรอมดวยหลักฐานตามท่ีระบุไวในแบบ น.พ. ๒ ทาย 

กฎกระทรวงนี้ 

  การอนุญาตใหตออายใุบอนุญาต ใหออกใบอนุญาตใหใหมตามแบบ บ.น.พ. ๑ 

ทายกฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๖ ผูรับอนญุาตนําเขาเครื่องมือแพทยผูใดประสงคจะขอรับใบแทนใบอนุญาต 

ใหยื่นคําขอพรอมดวยหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบ น.พ. ๓ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  การออกใบแทนใบอนุญาต ใหผูอนุญาตออกใบอนุญาตตามแบบ บ.น.พ. ๑ 

โดยมีคําวา "ใบแทน" กํากบัไวท่ีดานหนาดวย 

  ขอ ๗ ผูรับอนุญาตนําเขาเครื่องมือแพทยผูใดประสงคจะยายหรือเปลีย่นแปลง 



สถานที่นําเขาเครื่องมือแพทยหรือสถานที่เก็บเครื่องมอืแพทยจากสถานที่ซึ่งระบุไวในใบอนุญาต 

ใหยื่นคําขอพรอมดวยหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบ น.พ. ๔ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  การอนุญาตใหยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่นําเขาเครื่องมือแพทยหรือสถานท่ี 

เก็บเครือ่งมือแพทย ใหกระทําโดยวิธีสลกัหลังใบอนุญาตหรือใบแทน 

  ผูรับอนุญาตนําเขาเครื่องมือแพทยผูใดประสงคจะยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ 

ท่ีระบุไวในใบอนุญาตเพราะมีเหตุจาํเปนเรงดวนและเปนการชั่วคราว ใหแจงเปนหนังสือตอ 

ผูอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันที่ยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่น้ัน และใหถือวาสถานที่ท่ียาย 

หรือเปลี่ยนแปลงไปนั้นเปนสถานที่ท่ีไดรับอนุญาตใหนําเขาหรือเกบ็เครื่องมือแพทย แลวให 

ดําเนินการขออนุญาตตามวรรคหนึ่งภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ไดแจงการยายหรอืเปลี่ยนแปลง 

สถานที่ดังกลาว 

  ขอ ๘ ผูรับอนญุาตนําเขาเครื่องมือแพทยผูใดประสงคจะแกไขเปลี่ยนแปลง 

รายการที่ไดรบัอนุญาตไวแลวในกรณีดังตอไปน้ี  ใหยืน่คําขอพรอมดวยหลักฐานตามที่ระบุไว 

ในแบบ น.พ. ๕ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  (๑) การเปลีย่นแปลงแกไขหรือเพ่ิมเติมชื่อสถานที่นําเขาเครื่องมอืแพทย 

  (๒) การเปลีย่นผูดําเนินกจิการ 

  (๓) การเปลีย่นผูรับอนุญาตเพื่อดาํเนินกิจการแทนในกรณีผูรับอนุญาตตาย 

  (๔) การเปลี่ยนผูควบคุมการนําเขา 

  (๕) การเปลีย่นชื่อตัว ชื่อสกุลของผูรับอนุญาต ผูดําเนินกิจการ หรอืผูควบคุม 

การนําเขา 

  (๖) การเปลีย่นเลขหมายประจําสถานที่นําเขาเครื่องมือแพทยหรอืสถานที่เก็บ 



เครื่องมือแพทย หรือเลขหมายโทรศัพทของสถานที่ดังกลาว 

  (๗) การเปลี่ยนชื่อถนน ตําบลหรือแขวง อําเภอหรือเขต หรือจังหวดั 

  การอนุญาตใหแกไขหรือเปลี่ยนแปลงรายการตามวรรคหนึ่ง ใหกระทําโดย 

วิธีสลักหลักใบอนุญาตหรอืใบแทน 

  ขอ ๙ การยื่นคําขอตามกฎกระทรวงนี้ สําหรับกรุงเทพมหานครใหยืน่ 

ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขและสําหรับจังหวัดอื่นใหยื่น 

ณ สํานักงานสาธารณสุขจงัหวัดน้ันหรือ ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวง 

สาธารณสุข 

  

    ใหไว ณ วันที่ ๒๙ มกราคม พ.ศ. ๒๕๓๓ 

            มารุต บนุนาค 

       รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



กฎกระทรวง 

(พ.ศ. ๒๕๓๓) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติเครื่องมอืแพทย 

พ.ศ. ๒๕๓๑ 

--------------- 

  

  อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๔ มาตรา ๑๒ วรรคสอง มาตรา ๑๔ (๗) 

มาตรา ๒๒ วรรคสอง มาตรา ๒๓ วรรคสองและวรรคสาม และมาตรา ๒๕ วรรคสอง แหง 

พระราชบัญญตัิเครื่องมอืแพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสขุออก 

กฎกระทรวงไว ดังตอไปนี้ 

  ขอ ๑ ผูใดประสงคจะขอรับใบอนุญาตผลติเครื่องมอืแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศ 

กําหนดตามมาตรา ๓๕ (๑) ใหยื่นคําขอพรอมดวยหลกัฐานตามที่ระบุไวในแบบ ผ.พ. ๑ ทาย 

กฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๒ ผูขอรับใบอนุญาตตามขอ ๑ ตองแนบหลักฐานประกอบการขอรับ 

ใบอนุญาต จาํนวนสองชุด ดังตอไปน้ี 

  (๑) แผนที่แสดงท่ีตั้งของสถานที่ผลิตเครือ่งมือแพทยและสถานที่เก็บเครื่องมือ 

แพทย และสิ่งปลูกสรางท่ีอยูในบรเิวณใกลเคียง 

  (๒) แบบแปลนแผนผังส่ิงปลูกสรางภายในบรเิวณสถานท่ีผลิตเครื่องมือแพทย 

และสถานท่ีเก็บเครื่องมือแพทยท่ีถูกตองตามมาตราสวน โดยแสดงรายการดังตอไปน้ี 

  (ก) รูปดานหนา ดานขาง แปลนพื้น และรูปตัดของอาคารท่ีใชในการผลิตและ 



เก็บเครือ่งมือแพทย 

  (ข) การแบงกั้นหอง เนื้อทีห่รือบริเวณท่ีใชในการผลติและเก็บเครื่องมือแพทย 

  (ค) ทอหรือทางระบายน้ํา ระบบและกรรมวิธีการกําจดันํ้าเสียหรือน้ําทิ้ง โดยม ี

รายละเอียดในการคํานวณ พรอมท้ังแจงขนาดของทอหรือทางระบายน้ําและทิศทางของน้ําไหล 

ภายในสถานที่ผลิตจนออกนอกสถานที่ผลิตโดยละเอียด  ถามีการระบายน้ําทิ้งไปสูทางนํ้า 

สาธารณะใหแสดงเสนทางน้ําทิ้งดังกลาวดวย 

  ขอ ๓ ใบอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย ใหใชแบบ บ.ผ.พ. ๑ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๔ สถานท่ีผลิตเครื่องมือแพทยจะตองเปนสัดสวนและตั้งอยูในทําเลท่ี 

เหมาะสมถูกสุขลักษณะ ไมมีอาณาเขตติดตอกับแหลงสกปรกนารังเกียจ หรือแหลงซึ่งส่ิงสกปรก 

มีโอกาสเปรอะเปอนกับวัตถุดิบหรือเครือ่งมือแพทยท่ีผลิตแลว โครงสรางของสถานที่ผลิต 

เครื่องมือแพทยตองกอสรางดวยวัตถุท่ีแข็งแรง ถาวร และสามารถรกัษาความสะอาดไดงาย 

และตองมีระบบการระบายน้ําท้ิง การกาํจัดส่ิงปฏิกูล การรักษาความสะอาด การถายเทอากาศ 

และความปลอดภัยตามความจําเปน 

  ขอ ๕ ใหผูรับอนุญาตผลติเครื่องมือแพทยปฏิบัติดังตอไปนี้ 

  (๑) รักษาบรเิวณท่ีผลิต บรรจ ุหรือเก็บเครื่องมือแพทยท่ีผลิตแลว สถานท่ี 

เก็บวัตถุดิบและบริเวณอื่น ๆ ใหสะอาดถกูสุขลักษณะและสามารถปองกันมิให แมลง สัตว 

หรือส่ิงอื่นเขามาปะปนหรือเปรอะเปอนกับวัตถุดิบหรือเครื่องมือแพทยท่ีผลิตแลว และจัดให 

มีแสงสวางและการถายเทอากาศอยางเพยีงพอตามความจําเปน 

  (๒) จดัเครื่องมือเครื่องใชชนิดที่เหมาะสมกับงานท่ีจะใชและใหมีการปองกัน 

เครื่องมือเครือ่งใชไมใหปะปนหรือเปรอะเปอนกับวัตถุหรือส่ิงสกปรก ชนิดและจาํนวนเครื่องมอื 



เครื่องใชท่ีจะใชผลิตเครื่องมือแพทย และการควบคุมรกัษาคุณภาพเครื่องมือแพทยใหเปนไป 

ตามหลักวิชาการสําหรับผลิตเครื่องมือแพทยประเภทนั้น ๆ 

  (๓) จัดหองน้าํ หองสวม และเครื่องสุขภัณฑพรอมดวยสบูสําหรับลางมือ 

ใหเพียงพอแกจํานวนคนงาน และใหมีการรักษาความสะอาดพรอมทั้งใชยาฆาเชื้อโรคเปน 

ประจําวันดวย 

  (๔) รักษาเครื่องมือเครื่องใชตาม (๒) ตลอดจนอาคารสถานที่ผลติใหอยูใน 

สภาพท่ีเรียบรอยและสะอาดถูกสุขลักษณะอยูเสมอ 

  (๕) จัดใหมีท่ีเก็บขยะมูลฝอยใหเพียงพอและสะอาดถกูสุขลักษณะตลอดจน 

ใชวิธีท่ีเหมาะสมในการกาํจดัขยะมูลฝอยและเขมาควัน 

  (๖) จัดใหคนงานท่ีผลิตเครือ่งมือแพทยใชเครื่องแตงกายท่ีสะอาดเหมาะสม 

กับประเภทของงานที่ทําอยู 

  (๗) ไมใช จาง วาน บุคคลวิกลจริตหรือมีจิตฟนเฟอนไมสมประกอบ 

คนไรความสามารถหรือเสมอืนไรความสามารถ หรือคนซึ่งเปนโรคท่ีตองหามสําหรับผูขอรับ 

ใบอนุญาตตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๑๔ (๖) 

  การรับคนงานที่ผลิตเครื่องมือแพทย ตองมีใบรับรองของผูประกอบวิชาชีพ 

เวชกรรมวาไมเปนโรคตามวรรคหนึ่ง 

  (๘) จดัใหคนงานไดรับการตรวจรางกายโดยผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

อยางนอยปละหนึ่งครั้ง และใหเก็บเอกสารการตรวจรางกายไวเปนหลักฐาน 

  (๙) จัดใหมีผูควบคุมการผลิตซึ่งมีคุณวฒุิตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 

ตามมาตรา ๓๑ วรรคสอง ในกรณีท่ีเปนเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตาม 



มาตรา ๓๕ (๙) ใหตองจดัใหมีผูควบคุมการผลติ 

  ขอ ๖ ผูรับอนญุาตผลติเครือ่งมือแพทยผูใดประสงคจะขอตออายุใบอนุญาต 

ใหยื่นคําขอกอนใบอนุญาตสิ้นอายุพรอมดวยหลักฐานตามท่ีระบุไวในแบบ ผ.พ. ๒ ทาย 

กฎกระทรวงนี้ 

  การอนุญาตใหตออายใุบอนุญาต ใหออกใบอนุญาตใหใหมตามแบบ บ.ผ.พ. ๑ 

ทายกฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๗ ผูรับอนุญาตผลติเครือ่งมือแพทยผูใดประสงคจะขอรับใบแทนใบอนุญาต 

ใหยื่นคําขอพรอมดวยหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบ ผ.พ. ๓ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  การออกใบแทนใบอนุญาต ใหผูอนุญาตออกใบอนุญาตตามแบบ บ.ผ.พ. ๑ 

โดยมีคําวา "ใบแทน"  กาํกบัไวท่ีดานหนาดวย 

  ขอ ๘ ผูรับอนญุาตผลติเครือ่งมือแพทยผูใดประสงคจะยายหรอืเปลี่ยนแปลง 

สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทยหรือสถานท่ีเก็บเครือ่งมือแพทยจากสถานที่ซึ่งระบุไวในใบอนุญาต 

ใหยื่นคําขอพรอมดวยหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบ ผ.พ. ๔ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  การอนุญาตใหยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตเครือ่งมือแพทยหรือสถานที่ 

เก็บเครือ่งมือแพทย ใหกระทําโดยวิธีสลกัหลังใบอนุญาตหรือใบแทน 

  ผูรับอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทยผูใดประสงคจะยายหรอืเปลี่ยนแปลงสถานที่ 

ท่ีระบุไวในใบอนุญาตเพราะมีเหตุจาํเปนเรงดวนและเปนการชั่วคราว  ใหแจงเปนหนังสือตอ 

ผูอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันที่ยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่น้ัน และใหถือวาสถานที่ท่ียาย 

หรือเปลี่ยนแปลงไปนั้นเปนสถานที่ท่ีไดรับอนุญาตใหผลิตหรือเก็บเครื่องมือแพทย แลวให 

ดําเนินการขออนุญาตตามวรรคหนึ่งภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ไดแจงการยายหรอืเปลี่ยนแปลง 



สถานที่ดังกลาว 

  ขอ ๙ ผูรับอนุญาตผลติเครือ่งมือแพทยผูใดประสงคจะแกไขเปลี่ยนแปลง 

รายการที่ไดรบัอนุญาตไวแลวในกรณีดังตอไปน้ี ใหยื่นคําขอพรอมดวยหลักฐานตามที่ระบุไว 

ในแบบ ผ.พ. ๕ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  (๑) การเปลีย่นแปลงแกไขหรือเพ่ิมเติมชื่อสถานที่ผลิตเครื่องมอืแพทย 

  (๒) การเปลีย่นผูดําเนินกจิการ 

  (๓) การเปลีย่นผูรับอนุญาตเพื่อดาํเนินกิจการแทนในกรณีผูรับอนุญาตตาย 

  (๔) การเปลี่ยนผูควบคุมการผลติ 

  (๕) การเปลีย่นชื่อตัว ชื่อสกุลของผูรับอนุญาต ผูดําเนินกิจการ หรอืผูควบคุม 

การผลติ 

  (๖) การเปลีย่นเลขหมายประจําสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทยหรือสถานที่เก็บ 

เครื่องมือแพทย หรือเลขหมายโทรศัพทของสถานที่ดังกลาว 

  (๗) การเปลี่ยนชื่อถนน ตําบลหรือแขวง อําเภอหรือเขตหรอืจังหวดั 

  การอนุญาตใหแกไขหรือเปลี่ยนแปลงรายการตามวรรคหนึ่ง ใหกระทําโดย 

วิธีสลักหลังใบอนุญาตหรอืใบแทน 

  ขอ ๑๐ การยืน่คําขอตามกฎกระทรวงนี้ สําหรับกรุงเทพมหานครใหยื่น 

ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขและสําหรับจังหวัดอื่นใหยื่น 

ณ สํานักงานสาธารณสุขจงัหวัดน้ัน หรอื ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข 

  



    ใหไว ณ วันที่ ๒๙ มกราคม พ.ศ. ๒๕๓๓ 

            มารุต บนุนาค 

       รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

 
 
 


