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เปนปท่ี ๔๓ ในรัชกาลปจจบัุน 

 

พระบาทสมเด็จพระปรมินทรมหาภูมิพลอดุลยเดช มีพระบรมราชโองการโปรดเกลาฯ  ให
ประกาศวา 

 

โดยที่เปนการสมควรใหมีกฎหมายวาดวยเครื่องมือแพทย 

 

จึงทรงพระกรณุาโปรดเกลาฯ  ใหตราพระราชบัญญัติขึน้ไวโดยคําแนะนําและยินยอมของรัฐสภา 

ดังตอไปนี ้

 

มาตรา ๑  พระราชบัญญัตน้ีิเรียกวา “พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. ๒๕๓๑” 

 

มาตรา ๒1[๑]  พระราชบัญญัติน้ีใหใชบังคับตั้งแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปน
ตนไป 
                                                 
 



 

มาตรา ๓  ในพระราชบัญญตัิน้ี 

“เครื่องมือแพทย”  หมายความวา 

(๑) เครื่องใช ผลิตภณัฑ หรือวัตถุสําหรบัใชในการประกอบวิชาชีพเวชกรรม การประกอบวิชาชีพ

การพยาบาลและการผดุงครรภ การประกอบโรคศิลปะ หรือการบําบัดโรคสัตวตามกฎหมายวาดวยการน้ันๆ 

(๒) เครื่องใช ผลิตภัณฑ หรือวัตถุสําหรบัใชใหเกดิผลแกสุขภาพ โครงสรางหรอืการกระทําหนาที่

ใดๆ ของรางกายมนุษยหรอืสัตว 

(๓) สวนประกอบ สวนควบ อุปกรณ หรือชิ้นสวนของเครื่องใช ผลติภัณฑ หรือวัตถุตาม (๑) หรือ 

(๒) 

 

(๔) เครื่องใช ผลิตภัณฑ หรือวัตถุอื่นที่รฐัมนตรีประกาศกําหนดในราชกจิจานุเบกษาวาเปน
เครื่องมือแพทย 

“ผลิต” หมายความวา ทํา ประกอบ หรอืประดิษฐ แบงบรรจุหรือรวมบรรจแุละใหหมายความ

รวมถึงแปรสภาพ  ดัดแปลงหรือการฆาเชื้อเพื่อนํากลบัมาใชอีกดวย 

“ขาย” หมายความวา จาํหนาย จาย แจก แลกเปลี่ยน หรือโอนสทิธิหรือการครอบครองใหแก

บุคคลอื่น  ท้ังนี้ เพ่ือประโยชนในทางการคา และใหหมายความรวมถึงการมีไวเพ่ือขายดวย 

“นําเขา” หมายความวา  นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร 

“สงออก” หมายความวา  นําหรือสงออกไปนอกราชอาณาจักร 

“ฉลาก” หมายความวา รปู รอยประดษิฐ เครื่องหมาย หรือขอความใดๆ ซึ่งแสดงไวท่ีเครื่องมือ

แพทย ภาชนะบรรจ ุหรือหีบหอบรรจุเครือ่งมือแพทย 

“เอกสารกาํกบัเครื่องมือแพทย” หมายความวา กระดาษหรือวัตถุอื่นใดที่ทําใหปรากฏ
ความหมายดวยรูป รอยประดิษฐ เครื่องหมาย หรือขอความใดๆ อันเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย ซึง่สอดแทรกหรอืรวม

ไวกับภาชนะหรือหีบหอที่บรรจเุครื่องมอืแพทยนั้น  และใหหมายความรวมถึงคูมือการใชเครือ่งมือแพทยน้ันดวย 

“ผูรับอนุญาต” หมายความวา  ผูไดรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัติน้ี ในกรณีท่ีนิติบุคคลเปนผู



ไดรับใบอนุญาตใหหมายความรวมถึงผูซึง่นิติบุคคลแตงต้ังหรือมอบหมายใหเปนผูดําเนินกิจการดวย 

“ผูอนุญาต” หมายความวา เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรอืผูซึ่งเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย 

“คณะกรรมการ” หมายความวา คณะกรรมการเครือ่งมือแพทย 

“พนักงานเจาหนาท่ี” หมายความวา ผูซึ่งรัฐมนตรีแตงตั้งใหปฏิบัติการตามพระราชบัญญตัน้ีิ 

“รัฐมนตร”ี หมายความวา  รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 

 

มาตรา ๔  ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตน้ีิ และใหมี

อํานาจแตงต้ังพนักงานเจาหนาที่ ออกกฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียมไมเกินอตัราทายพระราชบัญญัตินี ้ยกเวน

คาธรรมเนียม และกาํหนดกิจการอื่นเพ่ือปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี ้

กฎกระทรวงนั้น เมื่อไดประกาศในราชกจิจานเุบกษาแลว ใหใชบังคับได 

หมวด ๑ 

คณะกรรมการเครื่องมือแพทย 

   

มาตรา ๕  ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่งเรยีกวา “คณะกรรมการเครือ่งมือแพทย” ประกอบดวย ปลัดกระทรวง

สาธารณสุข เปนประธานกรรมการ อธิบดีกรมการแพทยหรือผูแทน อธิบดีกรมควบคุมโรคหรือผูแทน* อธิบดี
กรมวิทยาศาสตรการแพทยหรือผูแทน อธิบดีกรมอนามัยหรือผูแทน อธิบดีกรมปศุสัตวหรือผูแทน ผูแทน

กระทรวงกลาโหม ผูแทนกระทรวงวิทยาศาสตรเทคโนโลยีและการพลังงาน ผูแทนกระทรวงอุตสาหกรรม และ

ผูแทนทบวงมหาวิทยาลัย เปนกรรมการ  และมีผูทรงคุณวุฒิซึ่งรัฐมนตรีแตงตั้งเปนกรรมการอกีไมนอยกวาเจ็ดคน

แตไมเกินเกาคน ในจํานวนนี้จะตองแตงตั้งจากผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหนึ่งคน ผูประกอบวิชาชีพการพยาบาล

และการผดุงครรภหนึ่งคน ผูประกอบโรคศิลปะชั้นหนึ่งสาขาทันตกรรมหนึ่งคน และผูประกอบการบําบัดโรคสัตว

ชั้นหนึ่งอีกหน่ึงคน 

ใหเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาเปนกรรมการและเลขานุการ และใหรองเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยาซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย เปนกรรมการและ

ผูชวยเลขานุการ 



 

มาตรา ๖  กรรมการซึ่งรฐัมนตรีแตงตั้งอยูในตาํแหนงคราวละสองป กรรมการซึ่งพนจากตําแหนง

อาจไดรับแตงต้ังอีกได 

 

มาตรา ๗  นอกจากการพนจากตาํแหนงตามวาระตามมาตรา ๖ กรรมการซึ่งรัฐมนตรีแตงตั้งพน

จากตาํแหนง เมื่อ 

(๑) ตาย 

(๒) ลาออก 

(๓) รัฐมนตรใีหออก 

(๔) เปนบุคคลลมละลาย 

(๕) เปนคนไรความสามารถหรือบุคคลผูเสมือนไรความสามารถ 

(๖) ไดรับโทษจําคุกโดยคาํพิพากษาถึงท่ีสุดใหจําคุก เวนแตเปนโทษสําหรับความผิดที่ไดกระทํา

โดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 

ในกรณีท่ีกรรมการซึ่งรัฐมนตรีแตงตั้งพนจากตาํแหนงกอนวาระ รฐัมนตรีอาจแตงตั้งผูอื่นเปน

กรรมการแทนได  และใหผูท่ีไดรับแตงตั้งอยูในตําแหนงตามวาระของกรรมการซึ่งตนแทน 

ในกรณีท่ีรัฐมนตรีแตงต้ังกรรมการเพิ่มขึน้ในระหวางที่กรรมการซึ่งแตงตั้งไวแลวยงัมีวาระอยูใน

ตําแหนง  ใหผูท่ีไดรับแตงตั้งใหเปนกรรมการเพิ่มขึ้นอยูในตาํแหนงเทากับวาระที่เหลืออยูของกรรมการที่ไดรับ

แตงตั้งไวแลว 

มาตรา ๘  การประชุมคณะกรรมการ  ตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวากึ่งหนึ่งของจํานวน

กรรมการท้ังหมดจึงจะเปนองคประชุม 

ถาประธานกรรมการไมมาประชุมหรือไมอยูในที่ประชุม ใหกรรมการท่ีมาประชมุเลือกกรรมการ

คนหนึ่งเปนประธานในที่ประชุม 

การวินิจฉัยชีข้าดของที่ประชุมใหถือเสียงขางมาก  กรรมการคนหนึ่งใหมีเสียงหนึ่งในการ

ลงคะแนน ถาคะแนนเสียงเทากัน ใหประธานในที่ประชุมออกเสียงเพ่ิมข้ึนอีกเสียงหน่ึง เปนเสียงชี้ขาด 



 

มาตรา ๙  ใหคณะกรรมการมีอํานาจหนาที่ ดังตอไปนี ้

(๑) ใหคําแนะนําหรือความเห็นตอรฐัมนตรีในดานนโยบายและมาตรการควบคุมเกี่ยวกับ
เครื่องมือแพทย 

(๒) ใหคําแนะนําหรือความเห็นตอรฐัมนตรีในการออกประกาศตามมาตรา ๓๕ 

(๓) ใหความเห็นชอบในเรือ่งการพักใชใบอนุญาตและการเพิกถอนใบอนุญาต 

(๔) อํานาจหนาที่อื่นตามท่ีกําหนดไวในพระราชบัญญตัินี้ 

(๕) เรื่องอื่นตามที่รัฐมนตรีมอบหมาย 

 

มาตรา ๑๐  ใหคณะกรรมการมีอาํนาจแตงตั้งคณะอนกุรรมการ เพื่อปฏิบัติการตามที่

คณะกรรมการมอบหมาย และใหนําความในมาตรา ๘ มาใชบังคับแกการประชุมของคณะอนุกรรมการโดยอนุโลม 

 

มาตรา ๑๑  ในการปฏิบัติหนาท่ีตามพระราชบัญญัตินี ้ใหคณะกรรมการมีอํานาจออกคําส่ังเปน

หนังสือเรียกบุคคลใดบุคคลหนึ่งมาใหถอยคําหรือใหสงเอกสารหลกัฐานท่ีเกีย่วของหรือส่ิงใดมาเพ่ือประกอบการ

พิจารณาได 

 

หมวด ๒ 

การขออนญุาตและการอนญุาต 

   

 

มาตรา ๑๒  หามมิใหผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีไดประกาศกําหนดตามมาตรา 

๓๕ (๑) เวนแตจะไดรับใบอนุญาตจากผูอนุญาต 



การขออนญุาตและการอนญุาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่กาํหนดใน

กฎกระทรวง 

 

มาตรา ๑๓  หามมิใหผูใดขายเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีไดประกาศกําหนดตามมาตรา ๓๕ (๑) 
เวนแตจะไดรบัใบอนุญาตจากผูอนุญาต 

การขออนญุาตและการอนญุาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่กาํหนดใน

กฎกระทรวง 

ใหถือวาผูรับอนุญาตผลติและนําเขาตามมาตรา ๑๒ วรรคหนึ่ง เปนผูรับอนุญาตขายเครื่องมอื

แพทยท่ีตนผลิตหรือนําเขาดวย 

 

มาตรา ๑๔  ผูอนุญาตมีอาํนาจออกใบอนุญาตใหผลติ นําเขา หรือขายเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรี

ประกาศกําหนดตามมาตรา ๓๕ (๑) ได เมื่อปรากฏวาผูขออนุญาต 

(๑) เปนเจาของกิจการและเปนผูมีทรัพยสินหรือฐานะพอที่จะตั้งและดําเนินกจิการได 

(๒) มีอายุไมต่ํากวายี่สิบปบริบูรณ 

(๓) มีถ่ินท่ีอยูในประเทศไทย 

(๔) ไมเคยไดรับโทษจาํคกุโดยคําพิพากษาถึงท่ีสุด หรือคําส่ังท่ีชอบดวยกฎหมายใหจาํคุกใน

ความผิดที่กฎหมายบัญญัตใิหถือเอาการกระทําโดยทุจริตเปนองคประกอบ หรือในความผิดตามพระราชบัญญัตินี้  

เวนแตไดพนโทษมาแลวเกนิสองปกอนวันขออนุญาต 

(๕) ไมเปนบุคคลวิกลจริตหรือจิตฟนเฟอนไมสมประกอบ คนไรความสามารถหรือบุคคลผูเสมือน

ไรความสามารถ 

(๖) ไมเปนโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานเุบกษา 

(๗) มีสถานท่ีผลิต สถานท่ีนําเขาหรือสถานท่ีขายเครือ่งมือแพทยและอุปกรณท่ีใชในการผลิต 

การขายหรือการเก็บและการควบคุมหรือรักษาคุณภาพเครื่องมือแพทย ซึ่งมีลักษณะและจํานวนตามที่กําหนดใน

กฎกระทรวง 



(๘) ไมใชชื่อในการประกอบพาณิชยกจิอยางเดียว หรอืคลายคลึงกับชื่อท่ีใชในการประกอบ
พาณิชยกจิของผูรับอนุญาต ซึ่งอยูในระหวางถูกส่ังพักใชใบอนุญาตหรือซึ่งถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไมครบหนึ่งป 

(๙) ไมเปนผูอยูในระหวางถูกส่ังพักใชใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๑๐) ไมเคยถูกส่ังเพิกถอนใบอนุญาตตามพระราชบญัญัติน้ี  เวนแตถูกเพิกถอนใบอนุญาตมาแลว

เกินสองปกอนวันขออนุญาต 

ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขออนุญาต ผูจดัการหรือผูแทนของนิติบุคคลซึ่งเปนผูดาํเนนิกิจการตองมี

คุณสมบัติตาม (๒) และ (๓) และไมมีลักษณะตองหามตาม (๔) (๕) (๖) (๙) หรือ (๑๐) 

 

 

 

 

 

มาตรา ๑๕  เม่ือรัฐมนตรีประกาศกําหนดเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๓๕ (๑) แลวใหผูผลิต 

นําเขา หรือขายเครื่องมือแพทยนั้นอยูในวันประกาศยื่นคําขอรับใบอนุญาตตามมาตรา ๑๒ หรือมาตรา ๑๓ ภายใน

หน่ึงรอยแปดสิบวันนับแตวันประกาศ  ภายในกาํหนดเวลาดังกลาว ถาผูอนุญาตมคํีาส่ังเปนหนังสือไมอนุญาต ผู

นั้นจะประกอบกิจการตอไปมิไดนับแตวนัที่ทราบคําสั่ง เปนตนไป และใหนําความในมาตรา ๕๕ มาใชบังคับโดย

อนุโลม 

 

มาตรา ๑๖  เมื่อมีประกาศกําหนดตามมาตรา ๓๕ (๓)  แลว ผูประกอบการผลติ นําเขา หรือขาย

เครื่องมือแพทยตองแจงรายการละเอยีดตอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  หรือผูซึ่งเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย 

รายการละเอยีดและการแจงรายการละเอียดตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามระยะเวลา หลักเกณฑ 

วิธีการ และเงือ่นไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

 



มาตรา ๑๗  บทบัญญัติมาตรา ๑๒ มาตรา ๑๓ มาตรา ๑๕ และมาตรา ๑๖ ไมใชบังคับแก 

(๑) การผลติ นําเขา หรือขายเครื่องมือแพทยโดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกัน ชันสูตร 

บําบัดโรค หรอืฟนฟูสมรรถภาพ และโดยสภากาชาดไทย 

(๒) การผลิตเครื่องมือแพทยของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหรือผูประกอบโรคศิลปะ หรือผู
ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดงุครรภสําหรบัผูปวยเฉพาะราย หรือการผลิตเครื่องมอืแพทยของ

ผูประกอบการบําบัดโรคสัตวสําหรับสัตวเฉพาะราย 

(๓) การผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยเพื่อใชเฉพาะตัวหรือเพ่ือเปนตัวอยางหรอืเพื่อใชใน
การศึกษาวิจยั วิเคราะห หรือทดสอบคุณภาพและมาตรฐานในปรมิาณเทาท่ีจําเปน 

(๔) การผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยเพื่อเปนตัวอยางในการขออนุญาต 

(๕) การผลติเครื่องมือแพทยเพ่ือเปนตวัอยางในการสงออก 

แตท้ังนี้ ผูไดรบัการยกเวนตามวรรคหนึ่งตองแจงรายการละเอียดของเครื่องมือแพทยตอ

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่รฐัมนตรีประกาศกําหนด 

 

มาตรา ๑๘  เพ่ือประโยชนในการสงออกและเมื่อมีความจําเปนที่จะใหผูรับอนุญาตผลิตเครื่องมอื

แพทยตามมาตรา ๓๕ (๑) เพ่ือสงออก ผูอนุญาตจะอนุญาตเปนการเฉพาะคราวใหผูรับอนุญาตผลิตเครื่องมอื

แพทยดังกลาวไดตามมาตรฐานของตางประเทศหรือมาตรฐานระหวางประเทศ ตามหลักเกณฑและเงื่อนไขท่ี

คณะกรรมการกําหนด 

 

 

 

 

มาตรา ๑๙  เม่ือปรากฏผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหของพนักงานเจาหนาที่วา เครื่องมือแพทย

ใดมีคุณภาพหรือมาตรฐานต่ํากวาที่รฐัมนตรีประกาศกําหนด ไมปลอดภัยในการใช ไมปลอดภัยตอผูใช  นาจะเปน

อันตรายตอสุขภาพ หรือมกีารเปลี่ยนแปลงมาตรฐาน ผูอนุญาตโดยคําแนะนําของคณะกรรมการมีอาํนาจ 



(๑) ออกคําสั่งเปนหนังสือใหผูรับอนุญาตตามมาตรา ๑๒ หรือมาตรา ๑๓ แกไขหรือปรับปรุง

เครื่องมือแพทยท่ีผูรับอนุญาตผลิต นําเขา หรือขาย ในกรณีท่ีเปนเครื่องมือแพทยซึ่งรัฐมนตรปีระกาศกําหนดตาม

มาตรา ๓๕ (๑) 

(๒) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูแจงรายการละเอยีดตามมาตรา ๑๖ แกไขหรือปรับปรุงเครื่องมือ

แพทยท่ีผูแจงรายการละเอยีดผลิต นําเขา หรอืขาย ในกรณีท่ีเปนเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๓๕ (๓) 

(๓) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูรับอนุญาตตามมาตรา ๑๒ หรือมาตรา ๑๓ หรือผูแจงรายการ

ละเอียดตามมาตรา ๑๖ งดผลิต นําเขา หรือขายเครือ่งมือแพทยในกรณีท่ีไมปฏิบัติตามคําส่ังท่ีออกตาม (๑) หรือ 

(๒) 

(๔) ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหเครื่องมือแพทยใหประชาชนทราบโดยใหระบุขอความ
ดังตอไปนี้ดวย 

(ก) ในกรณท่ีีปรากฏตัวผูผลิตหรือผูนําเขาโดยแนชัด ใหระบุชื่อผูผลิตหรือผูนําเขา พรอมทั้งชนิด

และลักษณะของเครื่องมือแพทยนั้น และถาเครื่องมือแพทยดังกลาวมีชื่อทางการคา เลขที่และอักษรแสดงครั้งท่ี

ผลิต ใหระบุชือ่ทางการคา เลขที่ และอักษรแสดงครั้งท่ีผลิตดวย 

(ข) ในกรณีไมปรากฏตัวผูผลิตหรือผูนําเขาโดยแนชัด แตปรากฏตัวผูขายใหระบุชือ่ผูขาย สถานท่ี

ขาย พรอมทั้งชนิดและลักษณะของเครื่องมือแพทยนั้น 

 

มาตรา ๒๐  ใบอนุญาตตามมาตรา ๑๒ และมาตรา ๑๓ ใหคุมกันถึงลูกจางและตวัแทนของผูรบั

อนุญาตดวย 

ใหถือวาการกระทําของลูกจางหรือตัวแทนที่ไดรับการคุมกันตามวรรคหนึ่ง เปนการกระทําของ

ผูรับอนุญาตดวย เวนแตผูรบัอนุญาตจะพสูิจนไดวาการกระทําดังกลาว  เปนการพนวิสัยที่ตนจะลวงรูหรือควบคุม

ได 

 

มาตรา ๒๑  ใบอนุญาตตามมาตรา ๑๒ ใหใชไดจนถึงวันท่ี ๓๑ ธันวาคมของปท่ีหานับแตปท่ีออก

ใบอนุญาต 

ใบอนุญาตตามมาตรา ๑๓ ใหใชไดจนถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคมของปท่ีออกใบอนุญาต 



 

มาตรา ๒๒  ถาผูรับอนุญาตประสงคจะขอตออายุใบอนุญาต ใหยื่นคําขอกอนวันที่ใบอนุญาตสิน้

อาย ุเมื่อไดยืน่คําขอและชาํระคาธรรมเนียมการตออายุใบอนุญาตพรอมกับการยื่นคําขอแลว ใหประกอบกิจการ

ตอไปไดจนกวาผูอนุญาตจะสั่งไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาตนั้น 

การขอตออายุใบอนุญาตและการอนุญาตใหตออายุใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ 

และเงื่อนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

ผูรับอนุญาตซึง่ใบอนุญาตของตนสิ้นอายไุมเกินหน่ึงเดอืน จะยื่นคําขอผอนผันพรอมดวยแสดง

เหตุผลในการที่มิไดยื่นคําขอตออายุใบอนุญาตภายในกําหนดก็ได  แตการยื่นคําขอผอนผันน้ีไมเปนเหตใุหพนผิด

ตามมาตรา ๖๓ 

การขอตออายุใบอนุญาตเมื่อลวงพนกําหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแตวันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุจะกระทํา

มิได 

ในกรณผีูอนญุาตมีคําส่ังไมอนุญาตใหตออายใุบอนุญาต ใหคืนคาธรรมเนียมการตออายุ

ใบอนุญาตใหแกผูขอตออายุใบอนุญาตตามสวนโดยคาํนวณเปนรายเดอืนนับแตวันที่มีคําส่ังไมอนุญาตจนถึงวันส้ิน

อายุของใบอนญุาตที่ขอตออายุนั้น เวนแตในกรณีท่ีมีการอุทธรณคําส่ังไมอนุญาตใหตออายใุบอนุญาต และ

รัฐมนตรีไดมคํีาส่ังใหผูขอตออายใุบอนุญาตประกอบกจิการไปพลางกอน ถารัฐมนตรีมีคําส่ังใหยกอุทธรณ ใหนับ

แตวันที่มีคําส่ังใหยกอุทธรณ  เศษของหน่ึงเดือนถาถึงสิบหาวันใหนับเปนหนึ่งเดอืน 

 

มาตรา ๒๓  หามมิใหผูรับอนุญาตตามมาตรา ๑๒ หรือมาตรา ๑๓ ยายหรือเปลีย่นแปลงสถานที่ท่ี

ระบุไวในใบอนุญาต  เวนแตจะไดรับอนุญาตจากผูอนุญาต 

การขออนญุาตและการอนญุาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่กาํหนดใน

กฎกระทรวง 

บทบัญญัติในวรรคหนึ่งไมใชบังคับกับกรณีการยายหรอืเปลี่ยนแปลงเพราะมเีหตุจําเปนเรงดวน

และเปนการชัว่คราว แตตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

 

มาตรา ๒๔  หามมิใหผูประกอบการตามมาตรา ๑๖ ยายสถานท่ีผลิต นําเขา ขาย หรือเก็บรักษา

เครื่องมือแพทย เวนแตจะไดแจงใหเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการ

อาหารและยามอบหมายทราบ ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขท่ีกําหนด  ในกฎกระทรวง 



 

มาตรา ๒๕  ถาใบอนุญาตสูญหาย ถูกทําลาย หรือชํารุด ใหผูรับอนุญาตยื่นคําขอรับใบแทน

ใบอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันที่ไดทราบถึงการสญูหาย ถูกทําลายหรือชาํรดุ 

การขอรับใบแทนใบอนุญาตและการออกใบแทนใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ

เงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

 

หมวด ๓ 

การเลิกกิจการและการโอนกิจการ 

   

 

มาตรา ๒๖  ผูรับอนุญาตผูใดเลิกกิจการที่ไดรับอนุญาตตามพระราชบัญญัติน้ี ตองแจงการเลกิ

กิจการเปนหนังสือใหผูอนุญาตทราบ ภายในสามสิบวันนับแตวันเลิกกิจการ และใหถือวาใบอนุญาตสิ้นอายนัุบแต

วันเลิกกิจการตามที่แจงไวนั้น 

 

มาตรา ๒๗  ผูรับอนุญาตซึง่ไดแจงการเลกิกิจการจะขายเครื่องมือแพทยของตนที่เหลืออยูแก

บุคคลอื่นได ภายในหนึ่งรอยแปดสิบวนันับแตวันเลิกกิจการ เวนแตผูอนุญาตจะผอนผันขยายระยะเวลาดังกลาวให 

 

มาตรา ๒๘  ถาผูรับอนุญาตตามมาตรา ๑๒ หรือมาตรา ๑๓ ตายและทายาทของผูตายหรือบุคคล

ผูซึ่งมีคุณสมบัติอาจเปนผูรับอนุญาตไดตามพระราชบัญญัตินี้แสดงความจํานงตอผูอนุญาตภายในหกสิบวันนับแต

วันที่ผูรับอนุญาตตาย หรอืภายในระยะเวลาที่ผูอนุญาตขยายเวลาใหตามความจําเปน เพื่อขอดําเนินกิจการที่ผูตาย

ไดรับอนุญาตนั้นตอไป  ก็ใหผูแสดงความจํานงน้ันดําเนินกิจการตอไปไดจนกวาใบอนุญาตสิ้นอาย ุในกรณเีชนวานี้ 

ใหถือวาผูแสดงความจํานงเปนผูรับอนุญาตตามพระราชบัญญัตินีต้ั้งแตวันที่ผูรับอนุญาตตาย 

 

หมวด ๔ 



หนาท่ีของผูรบัอนุญาตและผูประกอบการ 

   

 

มาตรา ๒๙  หามมิใหผูรับอนุญาต ผลิต นําเขา ขาย หรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทยนอกสถานที่ท่ี

ระบุไวในใบอนุญาต เวนแต 

(๑) การเก็บรักษาชั่วคราวโดยไดรับอนญุาตจากผูอนุญาต 

(๒) การแบงบรรจุหรือรวมบรรจเุครื่องมือแพทยท่ีนําเขาเปนการชัว่คราวตามหลักเกณฑ วิธีการ 
และเงื่อนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

(๓) การขายโดยตรงตอผูประกอบวิชาชพีเวชกรรม ผูประกอบโรคศิลปะแผนปจจุบัน ผูประกอบ

วิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ และผูประกอบการบําบัดโรคสัตว ตามทีร่ัฐมนตรีประกาศกําหนดในราช

กิจจานเุบกษา 

มาตรา ๓๐  ใหผูรับอนุญาตตามมาตรา ๑๒ มาตรา ๑๓ และผูประกอบการตามมาตรา ๑๖ จดัทํา

รายงานการผลิต นําเขา หรอืขาย และรายงานผลอันไมพึงประสงคของเครื่องมอืแพทยท่ีผลิต นําเขา หรือขาย สง

ตอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาตามหลักเกณฑและวิธีการ  ท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 

มาตรา ๓๑  ในกรณีท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๓๕ (๙) แลว ใหผูรับ
อนุญาตตามมาตรา ๑๒ และมาตรา ๑๓ จดัใหมีผูควบคุมการผลิต นําเขา หรือขาย แลวแตกรณี  ภายในเวลาที่

กําหนดไวในประกาศดังกลาว 

คุณวุฒิ จาํนวน และหนาท่ีของผูควบคุมตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดใน

ราชกจิจานุเบกษา 

มาตรา ๓๒  ผูรับอนุญาตตามมาตรา ๑๒ และมาตรา ๑๓ ตองแสดงใบอนุญาตหรอืใบแทน

ใบอนุญาต แลวแตกรณ ี และแสดงปายชื่อตัว ชื่อสกุล และคุณวุฒิของผูควบคุมการผลติ นาํเขา หรอืขาย แลวแต

กรณ ีไวในท่ีเปดเผยซึ่งเห็นไดงาย ณ สถานที่ท่ีระบุไวในใบอนุญาต 

 

หมวด ๕ 

ฉลากและเอกสารกํากับเครือ่งมือแพทย 



   

 

มาตรา ๓๓  เครื่องมือแพทยท่ีขายหรือมไีวเพ่ือขายตองมีฉลากแสดงขอความท่ีภาชนะบรรจุหรือ

หีบหอบรรจุเปนภาษาไทย  ดังตอไปนี้ 

(๑) ชื่อ ประเภท และชนิดของเครื่องมอืแพทย 

(๒) ชื่อและสถานที่ตั้งของผูผลิต หรือผูนําเขา แลวแตกรณี ในกรณีเปนผูนําเขา ใหแสดงชือ่ผูผลิต

และแหลงผลติเครื่องมือแพทยน้ัน 

(๓) ปริมาณที่บรรจ ุ

(๔) เลขท่ีหรอือักษรแสดงครั้งท่ีผลิต 

(๕) เลขที่ใบอนุญาต 

(๖) ประโยชน วิธีการใช และวิธีเก็บรักษา 

(๗) เครื่องมอืแพทยท่ีใชไดครั้งเดียว ใหแสดงขอความวา “ใชไดครั้งเดยีว” ดวยตัวอักษรสีแดงที่
เห็นไดชัด 

(๘) คําเตือนและขอควรระวังในการใชสําหรับเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดในราช
กิจจานเุบกษาตามมาตรา ๓๕ (๕) 

(๙) อายุการใช สําหรับเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานเุบกษาตาม
มาตรา ๓๕ (๘) 

(๑๐) ขอความอื่นตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานเุบกษา 

ขอความในฉลากจะมีภาษาอื่นนอกจากภาษาไทยกไ็ด  แตขอความภาษาอื่นน้ันตองตรงกับ

ขอความภาษาไทย  และมขีนาดไมใหญกวาขอความภาษาไทย 

มาตรา ๓๔  เครื่องมือแพทยท่ีมีเอกสารกํากับเครื่องมอืแพทย เอกสารกาํกับเครื่องมือแพทยนั้น

ตองมีขอความตามที่กําหนดไวในมาตรา ๓๓ (๖) และ (๘) ท่ีอานไดชัดเจน และถาเปนขอความภาษาอื่นนอกจาก

ภาษาไทย ตองมีขอความเปนภาษาไทยทีต่รงกันดวย 



เครื่องมือแพทยท่ีมีขอความตามมาตรา ๓๓ (๖) แสดงไวในเอกสารกํากับเครื่องมอืแพทยแลว จะ
ไมแสดงขอความนั้นในฉลากอีกก็ได 

 

หมวด ๖ 

การควบคุมเครื่องมือแพทย 

   

มาตรา ๓๕  เพ่ือประโยชนในการควบคุมเครื่องมือแพทย ใหรฐัมนตรีมีอํานาจประกาศในราช

กิจจานเุบกษากําหนด 

(๑) ชื่อ ประเภท ชนิด และลักษณะเครื่องมือแพทยท่ีผูผลิต นาํเขา หรือขาย ตองไดรับใบอนุญาต 

(๒) คุณภาพและมาตรฐานเครื่องมือแพทยตาม (๑) ตามชื่อ ประเภท ชนิด และลักษณะ

เครื่องมือแพทยน้ัน ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือนําเขา 

(๓) ชื่อ ประเภท ชนิดและลักษณะเครื่องมือแพทยท่ีผูประกอบการผลิต นาํเขา หรือขาย ตองแจง

รายการละเอยีดตามมาตรา ๑๖ 

(๔) ชื่อ ประเภท ชนิด และลักษณะเครื่องมือแพทยท่ีหามผลิต นําเขา หรอืขาย 

(๕) ชื่อ ประเภท ชนิด และลักษณะเครื่องมือแพทยท่ีตองมีคําเตอืนและขอควรระวังในการใชเปน

ขอความ เครือ่งหมายหรือภาพ 

(๖) คุณภาพและมาตรฐานของภาชนะบรรจ ุและการใชภาชนะบรรจุตลอดจนวตัถุท่ีหามใชเปน

ภาชนะบรรจเุครื่องมือแพทย 

(๗) วิธีการขนสง เก็บรักษา ทําลายหรอืทําใหส้ินสภาพเครื่องมือแพทย 

(๘) ชื่อ ประเภท ชนิด และลักษณะเครื่องมือแพทยท่ีตองแจงกาํหนดอายุการใชไวในฉลาก 

(๙) ชื่อ ประเภท ชนิด และลักษณะเครื่องมือแพทยท่ีผูรับอนุญาตตองจัดใหมีผูควบคุมการผลิต 

นําเขา หรือขาย 

 



 

 

มาตรา ๓๖  หามมิใหผูใดผลิต นาํเขา หรือขายเครื่องมือแพทย ดังตอไปนี้ 

(๑) เครื่องมอืแพทยปลอม 

(๒) เครื่องมอืแพทยท่ีต่ํากวามาตรฐาน 

(๓) เครื่องมือแพทยเส่ือมคุณภาพ 

(๔) เครื่องมอืแพทยท่ีไมปลอดภัยในการใช 

มาตรา ๓๗  เครื่องมือแพทยปลอม หมายความวา เครื่องมือแพทยท่ีมีลักษณะ ดงัตอไปนี้ 

(๑) เครื่องมอืแพทยท่ีทําเทียมหรือเลียนแบบทั้งหมดหรือบางสวน 

(๒) เครื่องมอืแพทยท่ีแสดงชื่อ ประเภท ชนิด หรือลักษณะของเครือ่งมือแพทย หรือแสดงชื่อ

เครื่องหมายไมตรงตามที่ไดรับอนุญาต หรือแจงรายการละเอียดไวกับผูอนุญาต 

(๓) เครื่องมือแพทยท่ีแจงชื่อผูผลิต แหลงผลิต วัน เดือน ปท่ีผลิตหรือสถานที่ผลิตซึ่งไมใชความ

จริง 

 

มาตรา ๓๘  เครื่องมือแพทยท่ีต่ํากวามาตรฐาน หมายความวา เครือ่งมือแพทยท่ีมีคุณภาพหรือ

มาตรฐานต่าํกวาที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๓๕ (๒) 

 

มาตรา ๓๙  เครื่องมือแพทยเส่ือมคุณภาพ หมายความวา เครื่องมอืแพทยท่ีแปรสภาพจนมี

คุณภาพต่ํากวามาตรฐาน หรือเครือ่งมือแพทยท่ีส้ินอายุการใชตามท่ีแสดงไว 

 

มาตรา ๔๐  เครื่องมือแพทยท่ีไมปลอดภัยในการใช หมายความวา เครื่องมือแพทยท่ีมีลักษณะ

ดังตอไปนี ้



(๑) เครื่องมอืแพทยท่ีใชไดครั้งเดียว และผานการใชไปแลว 

(๒) เครื่องมอืแพทยท่ีผลิตหรือเก็บรักษาโดยไมถูกสุขลักษณะ 

(๓) เครื่องมือแพทยท่ีมีส่ิงอื่นแปลกปนหรือส่ิงท่ีนาจะเปนอันตรายแกสุขภาพปนอยูดวย 

(๔) เครื่องมอืแพทยท่ีมีสารอันสลายไดรวมอยูดวยและอาจทําใหเกดิพิษอันเปนอนัตรายแกผูใช 
หรือ 

(๕) เครื่องมอืแพทยท่ีมีสรรพคุณไมเปนที่เชื่อถือ 

หมวด ๗ 

การโฆษณา 

   

 

มาตรา ๔๑  หามมิใหผูใดโฆษณาคุณประโยชน คุณภาพ ปริมาณ มาตรฐานหรอืแหลงกําเนิดของ

เครื่องมือแพทยอันเปนเทจ็หรือเปนการหลอกลวง 

 

มาตรา ๔๒  การโฆษณาเครื่องมือแพทยเพ่ือประโยชนในทางการคาตองไดรับความเห็นชอบใน

ขอความ เสียง หรือภาพท่ีจะใชโฆษณาจากผูอนุญาตและตองปฏิบัติตามเงื่อนไขท่ีผูอนุญาตกาํหนด 

 

มาตรา ๔๓  ผูอนุญาตมีอาํนาจสั่งเปนหนังสือใหระงับการโฆษณาเครื่องมือแพทยท่ีเห็นวาเปนการ

โฆษณาโดยฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้ได 

 

หมวด ๘ 

พนักงานเจาหนาที่ 

   



 

มาตรา ๔๔  ในการปฏิบัติหนาที่ ใหพนักงานเจาหนาท่ีมีอํานาจ ดังตอไปนี้ 

(๑) เขาไปในสถานที่ผลิต นําเขา ขาย และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยในระหวางเวลาทาํ

การ เพ่ือตรวจสอบหรือควบคุมใหการเปนไปตามพระราชบัญญัตินี ้

(๒) นําเครื่องมือแพทยในปริมาณพอสมควรไปเปนตัวอยางเพื่อตรวจสอบหรือวิเคราะห 

(๓) ในกรณมีีเหตุอันควรสงสัยวามีการกระทําความผิดตามพระราชบัญญัตินี ้อาจเขาไปใน
สถานที่ใดๆ เพื่อตรวจสอบเครื่องมือแพทย และอาจยึดหรืออายดัเครือ่งมือแพทยรวมตลอดถึงเครื่องมือเครื่องใช

วัตถุใดๆ ท่ีเกีย่วของกับการกระทําความผิด ตลอดจนภาชนะบรรจุ หีบหอ ฉลาก เอกสารกํากับเครื่องมือแพทย 

และเอกสารทีเ่กี่ยวของกับเครื่องมือแพทยดังกลาวได 

 

มาตรา ๔๕  ในการปฏิบัติหนาที่ พนักงานเจาหนาที่ตองแสดงบัตรประจําตัวพนกังานเจาหนาท่ี

ตอบุคคลซึ่งเกี่ยวของ 

บัตรประจาํตวัพนักงานเจาหนาท่ีใหเปนไปตามแบบที่กําหนดในกฎกระทรวง 

มาตรา ๔๖  ใหผูรับอนุญาตและบรรดาผูมีหนาที่เกี่ยวของกับการผลิต นําเขา ขาย และการเกบ็

รักษาเครือ่งมอืแพทยอํานวยความสะดวกแกพนักงานเจาหนาที่ซึ่งปฏิบัติหนาที่ตามมาตรา ๔๔ 

มาตรา ๔๗  ส่ิงท่ียึดหรืออายัดไวตามมาตรา ๔๔ (๓) ใหตกเปนของกระทรวงสาธารณสุข เมื่อ
ปรากฏวา 

(๑) ไมปรากฏเจาของ หรอืผูเปนเจาของหรือผูครอบครองมิไดรองขอรับคืนภายในเกาสิบวันนับ
แตวันที่ไดยดึหรืออายดัหรอื 

(๒) พนักงานอัยการสั่งเดด็ขาดไมฟองคดี  หรือศาลไมไดพิพากษาใหริบและผูเปนเจาของหรือผู
ครอบครองมิไดรองขอรับคืนภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ทราบคําส่ังเด็ดขาดไมฟองคดีหรือวันท่ีศาลมีคําพิพากษา

ถึงท่ีสุด แลวแตกรณ ี

 

มาตรา ๔๘  ถาส่ิงที่ยึดหรอือายัดไวตามมาตรา ๔๔ (๓) เปนของเสียงายหรือถาเก็บไวจะเปนการ
เส่ียงความเสียหาย หรือจะเสียคาใชจายในการเก็บรกัษาเกินคาของสิ่งน้ัน  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา



จะจัดการขายทอดตลาดสิ่งนั้นเสียกอนคดีถึงท่ีสุดหรือกอนที่ส่ิงน้ันจะตกเปนของกระทรวงสาธารณสุขก็ได เงนิคา

ของส่ิงน้ันเมื่อหักคาใชจายและคาภาระตดิพันทั้งปวงแลว เหลือเงินจาํนวนสุทธิเทาใดใหฝากไวกับธนาคารของรัฐ

ไวแทนสิ่งน้ัน 

มาตรา ๔๙  ในการปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี ้ใหพนักงานเจาหนาท่ีเปนเจาพนักงานตาม

ประมวลกฎหมายอาญา 

 

หมวด ๙ 

การพักใชและการเพิกถอนใบอนุญาต 

   

มาตรา ๕๐  ผูรับอนุญาตผูใดฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามพระราชบัญญตัินี้ หรือกฎกระทรวงหรือ

ประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติน้ี ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอาํนาจสั่งพักใชใบอนุญาตได

โดยมีกาํหนดครั้งละไมเกินหนึ่งรอยยี่สิบวัน  แตในกรณีท่ีมีการฟองผูรับอนุญาตตอศาลวาไดกระทําความผิดตาม

พระราชบัญญตัินี้ ผูอนุญาตจะสั่งพักใชใบอนุญาตไวรอคําพิพากษาถงึท่ีสุดก็ได 

หามมิใหผูรับอนุญาตซึ่งถูกส่ังพักใชใบอนุญาตประกอบกิจการตามใบอนุญาตนั้น 

มาตรา ๕๑  ผูอนุญาตมีอาํนาจสั่งถอนคําส่ังพักใชใบอนุญาตกอนกาํหนดเวลาไดเมื่อปรากฏวา

ผูรับอนุญาตซึง่ถูกส่ังพักใชใบอนุญาตไดปฏิบัติตามพระราชบัญญัติน้ี หรือกฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตาม

พระราชบัญญตัินี้แลว 

มาตรา ๕๒  ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งเพิกถอนใบอนุญาตได เมื่อ

ปรากฏวาผูรบัอนุญาตขาดลักษณะตามมาตรา ๑๔ หรือตองคําพิพากษาถึงท่ีสุดวากระทําการฝาฝนพระราชบัญญัติ

นี้ หรือฝาฝนคําส่ังพักใชใบอนุญาต 

         มาตรา ๕๓  คําส่ังพักใชใบอนุญาตและคําส่ังเพิกถอนใบอนุญาตใหทําเปนหนังสือแจงใหผูรับ

อนุญาตทราบ และในกรณีไมพบตัวผูรับอนุญาตหรือผูรบัอนุญาตไมยอมรับคําส่ังดังกลาวใหปดคําส่ังไวในท่ีเปดเผย

และเห็นไดงาย ณ สถานที่ท่ีระบุไวในใบอนุญาต และใหถือวาผูรับอนุญาตทราบคําส่ังนั้นแลวตัง้แตวันท่ีปดคําส่ัง 

คําส่ังพักใชใบอนุญาตหรือคําส่ังเพิกถอนใบอนุญาต จะโฆษณาในหนังสือพิมพหรือโดยวิธีอื่นอีก

ดวยก็ได 

 



มาตรา ๕๔  ภายใตบังคับมาตรา ๓๖ ผูถูกส่ังเพิกถอนใบอนุญาตจะขายเครื่องมอืแพทยของตนที่

เหลืออยูแกผูรับอนุญาตอืน่ หรือแกผูซึ่งผูอนุญาตเห็นสมควรไดภายในหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันที่ทราบคําส่ัง

เพิกถอนใบอนุญาต หรือวันที่ไดทราบคําวินิจฉัยของรฐัมนตร ีเวนแตผูอนุญาตจะขยายกําหนดเวลาดังกลาวให 

 

หมวด ๑๐ 

การอุทธรณ 

   

มาตรา ๕๕  ในกรณีท่ีผูอนุญาตไมออกใบอนุญาตหรอืไมอนุญาตใหตออายใุบอนุญาต ผูขอ

อนุญาต หรือผูขอตออายุใบอนุญาตมีสิทธิอุทธรณเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันท่ีไดรบั

หนังสือแจงการไมออกใบอนุญาตหรือไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต แลวแตกรณี 

คําวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนท่ีสุด 

ในกรณีท่ีผูอนุญาตไมอนญุาตใหตออายุใบอนุญาต กอนที่รัฐมนตรีจะมีคําวินิจฉัยอุทธรณตาม

วรรคสอง รัฐมนตรีมีอํานาจสั่งอนุญาตใหประกอบกิจการไปพลางกอนไดเม่ือมีคําขอของผูอุทธรณ 

มาตรา ๕๖  ผูรับอนุญาตซึ่งถูกส่ังพักใชใบอนุญาตหรอืถูกส่ังเพิกถอนใบอนุญาตมีสิทธิอุทธรณ

เปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันที่ทราบคําส่ัง 

การอุทธรณตามวรรคหนึ่ง ยอมไมเปนการทุเลาการบงัคับตามคําส่ังพักใชหรือคําส่ังเพิกถอน

ใบอนุญาต 

คําวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนท่ีสุด 

 

 

หมวด ๑๑ 

บทกําหนดโทษ 

   



 

มาตรา ๕๗  ผูใดไมปฏิบัตติามคําส่ังของคณะกรรมการที่ส่ังตามมาตรา ๑๑ ตองระวางโทษจําคุก

ไมเกินหนึ่งเดอืน หรือปรับไมเกินหาพันบาท หรือทั้งจาํทั้งปรับ 

มาตรา ๕๘  ผูใดฝาฝนมาตรา ๑๒ วรรคหนึ่ง หรือมาตรา ๑๓ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษจาํคุกไม

เกินสามป หรอืปรับไมเกินหน่ึงแสนหาหมื่นบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๕๙  ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๑๖ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรับไมเกนิ

สองหม่ืนหาพันบาท หรือทั้งจําท้ังปรับ 

มาตรา ๖๐  ผูรับอนุญาตผูใดผลิตเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๓๕ (๑) ตามมาตรฐานของ
ตางประเทศหรือมาตรฐานระหวางประเทศโดยไมไดรบัอนุญาตตามมาตรา ๑๘ ตองระวางโทษจําคุกไมเกนิหน่ึงป 

หรือปรับไมเกนิหาหมื่นบาท หรือทั้งจําทัง้ปรับ 

มาตรา ๖๑  ผูรับอนุญาตผูใดนําเครื่องมอืแพทยท่ีไดรบัอนุญาตใหผลิตตามมาตรา ๑๘ มาขายใน

ราชอาณาจักร ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป หรอืปรับไมเกินหนึ่งแสนหาหมื่นบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๖๒  ผูใดไมปฏิบัตติามคําส่ังของผูอนุญาตที่ส่ังตามมาตรา ๑๙ (๑) (๒) หรือ (๓) ตอง
ระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหาหม่ืนบาท หรือทั้งจาํท้ังปรับ 

มาตรา ๖๓  ผูรับอนุญาตผูใดผลิต นาํเขา หรอืขายเครื่องมือแพทย ภายหลังท่ีใบอนุญาตสิ้นอายุ

แลวโดยมิไดยืน่คําขอตออายุใบอนุญาต ตองระวางโทษปรับเปนรายวันวันละหารอยบาท ตลอดเวลาที่ใบอนุญาต

ขาดอาย ุ

มาตรา ๖๔  ผูรับอนุญาตผูใดฝาฝนมาตรา ๒๓ วรรคหนึ่ง หรือมาตรา ๒๙ ตองระวางโทษปรบัไม

เกินหาพันบาท 

มาตรา ๖๕  ผูประกอบการตามมาตรา ๑๖ ผูใดฝาฝนมาตรา ๒๔ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่ง

ป หรือปรับไมเกินหาหม่ืนบาท หรือทั้งจาํทั้งปรับ 

มาตรา ๖๖  ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๕ มาตรา ๒๖ หรือมาตรา ๓๒ ตองระวาง

โทษปรับไมเกนิหนึ่งพันบาท 

มาตรา ๖๗  ผูรับอนุญาตหรือผูประกอบการตามมาตรา ๑๖ ผูใดไมสงรายงานตามมาตรา ๓๐ 

ตองระวางโทษปรับไมเกนิหาพันบาท 

 



มาตรา ๖๘  ผูรับอนุญาตหรือผูประกอบการตามมาตรา ๑๖ ผูใดสงรายงานตามมาตรา ๓๐ อัน

เปนเท็จ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรบัไมเกินสองหมื่นหาพันบาท หรือทั้งจาํทั้งปรับ 

มาตรา ๖๙  ผูรับอนุญาตผูใดไมจดัใหมีผูควบคุมการผลิต นําเขา หรอืขาย แลวแตกรณ ีตาม

คุณวุฒิ จาํนวน และภายในเวลาที่รฐัมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๓๑ ตองระวางโทษปรบัไมเกินหน่ึงหม่ืน

บาท 

มาตรา ๗๐  ผูควบคุมการผลิต นาํเขา หรือขาย ตามมาตรา ๓๑ ผูใดไมปฏิบัติตามหนาท่ีท่ี

รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๓๑ วรรคสอง ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๗๑  ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๓๓ ตองระวางโทษปรับไมเกินหน่ึงหมื่นบาท 

มาตรา ๗๒  ผูรับอนุญาตผูใดไมปฏิบัตติามมาตรา ๓๔ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษปรับไมเกินหา

พันบาท 

มาตรา ๗๓  ผูใดผลติ นาํเขา หรือขายเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศหามตามมาตรา ๓๕ 

(๔) ตองระวางโทษจาํคุกไมเกินหาป หรอืปรับไมเกินสองแสนหาหมื่นบาท หรือท้ังจําท้ังปรับ 

มาตรา ๗๔  ผูใดผลติ นาํเขา หรือขายเครื่องมือแพทยปลอม ตามมาตรา ๓๖ (๑) ตองระวางโทษ
จําคุกไมเกินหาป หรือปรับไมเกินสองแสนหาหมื่นบาท หรือทั้งจําทัง้ปรับ 

มาตรา ๗๕  ผูใดผลติ นาํเขา หรือขายเครื่องมือแพทยท่ีต่ํากวามาตรฐานตามมาตรา ๓๖ (๒) 
หรือเครื่องมือแพทยท่ีไมปลอดภัยในการใชตามมาตรา ๓๖ (๔) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  หรือปรับไม
เกินหน่ึงแสนหาหม่ืนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๗๖  ผูใดผลติ นาํเขา หรือขายเครื่องมือแพทยเส่ือมคุณภาพตามมาตรา ๓๖ (๓) ตอง
ระวางโทษจําคุกไมเกินสองป หรือปรับไมเกินหน่ึงแสนบาท หรือทั้งจําท้ังปรับ 

มาตรา ๗๗  ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยโดยฝาฝนมาตรา ๔๑ ตองระวางโทษจาํคุกไมเกินหก

เดือน หรือปรบัไมเกินสองหมื่นหาพันบาท หรือทั้งจาํท้ังปรับ 

มาตรา ๗๘  ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๒ ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๗๙  ผูใดฝาฝนคําส่ังของผูอนุญาตซึ่งส่ังตามมาตรา ๔๓ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป 

หรือปรับไมเกนิหาหมื่นบาท หรือทั้งจําทัง้ปรับและปรบัเปนรายวันอีกวันละหนึ่งพันบาท จนกวาจะปฏิบัติใหถูกตอง 

 



มาตรา ๘๐  ผูใดขดัขวางหรือไมอํานวยความสะดวกแกพนักงานเจาหนาท่ีซึ่งปฏิบัติการตาม

มาตรา ๔๔ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งเดือน หรือปรับไมเกินหาพันบาท หรอืทั้งจําทั้งปรบั 

มาตรา ๘๑  ผูรับอนุญาตผูใดฝาฝนมาตรา ๕๐ วรรคสอง ตองระวางโทษจาํคุกไมเกินสามป หรือ

ปรับไมเกินหนึ่งแสนหาหมื่นบาท หรือท้ังจําทั้งปรับ 

มาตรา ๘๒  บรรดาความผิดตามพระราชบัญญัติน้ีท่ีมีโทษปรับสถานเดยีวใหเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยาหรือผูซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมายมีอํานาจเปรยีบเทียบปรับ

ได 

 

ผูรับสนองพระบรมราชโองการ 

พลเอก ป.ตณิสูลานนท 

นายกรฐัมนตรี 

 

 



อัตราคาธรรมเนียม 

   

 

(๑) ใบอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บาท 

(๒) ใบอนุญาตนําเขาเครือ่งมือแพทย ฉบับละ ๒๐,๐๐๐ บาท 

(๓) ใบอนุญาตขายเครื่องมอืแพทย ฉบับละ ๓,๐๐๐ บาท 

(๔) การอนญุาตใหยายสถานที่ผลิต นาํเขา 

ขาย หรือสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย ครั้งละ ๑,๐๐๐ บาท 

(๕) ใบแทนใบอนุญาต ฉบับละ ๑๐๐ บาท 

(๖) การตออายุใบอนุญาต ครั้งละเทากบัคาธรรมเนยีมใบอนุญาตนั้นๆ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

กฎกระทรวง 

ฉบับที ่๗ (พ.ศ. ๒๕๓๓) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติเครื่องมอืแพทย 

พ.ศ. ๒๕๓๑ 

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

  

  อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๔ และมาตรา ๔๕ วรรคสอง แหงพระราช 

บัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวง 

ไว ดังตอไปนี้ 

  ขอ ๑ บัตรประจําตัวพนักงานเจาหนาที ่ใหเปนไปตามแบบทายกฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๒ รูปถายท่ีติดบัตรประจําตัว  ใหใชรปูถายที่ถายไมเกินหกเดือน กอนวันยื่น 

คําขอมีบัตรประจําตัว ขนาด ๓X๔ เซนตเิมตร ครึ่งตัว หนาตรง ไมสวมหมวก แตงเครื่องแบบ 

ปกติขาวหรือเครื่องแบบปฏิบัติราชการ 

  ขอ ๓ ใหปลัดกระทรวงสาธารณสุขเปนผูออกบัตรประจําตัวพนักงานเจาหนาที ่

     ใหไว ณ วันที่ ๒๙ มกราคม พ.ศ. ๒๕๓๓ 

               มารุต บุนนาค 

            รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

                                                        



 

กฎกระทรวง 

ฉบับที ่๖ (พ.ศ. ๒๕๓๓) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติเครื่องมอืแพทย 

พ.ศ. ๒๕๓๑ 

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

  อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๔ แหงพระราชบัญญัติเครือ่งมือแพทย 

พ.ศ. ๒๕๓๑ รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว ดังตอไปนี้ 

  ใหกําหนดคาธรรมเนยีม ดงัตอไปน้ี 

  (๑) ใบอนุญาตผลิตเครื่องมอืแพทย   ฉบับละ ๑,๐๐๐ บาท 

  (๒) ใบอนุญาตนําเขาเครื่องมือแพทย  ฉบับละ ๒,๐๐๐ บาท 

  (๓) ใบอนุญาตขายเครื่องมอืแพทย   ฉบับละ    ๓๐๐ บาท 

  (๔) การอนญุาตใหยายสถานที่ผลิต 

  นําเขา ขาย หรือสถานที่เกบ็เครื่องมือแพทย  ครั้งละ     ๑๐๐ บาท 

  (๕) ใบแทนใบอนุญาต    ฉบับละ      ๕๐ บาท 

  (๖)  การตออายุใบอนุญาตครั้งละเทากบั 

  คาธรรมเนียมใบอนุญาตนัน้ ๆ แตละฉบับ 

    ใหไว ณ วันที่ ๒๙ มกราคม พ.ศ. ๒๕๓๓ 

           มารุต บุนนาค 

       รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 



 กฎกระทรวง 

ฉบับที ่๕ (พ.ศ. ๒๕๓๓) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติเครื่องมอืแพทย 

พ.ศ. ๒๕๓๑ 

----------- 

  อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๔ และมาตรา ๓๐ แหงพระราชบัญญัติ 

เครื่องมือแพทย พ.ศ. ๖๕๓๑ รัฐมนตรวีาการกระทรวงสาธารณสขุออกกฎกระทรวงไว 

ดังตอไปนี ้

  ขอ ๑ ใหผูรับอนุญาตผลติ นําเขา หรือขายเครื่องมือแพทยตาม 

มาตรา ๑๒ หรือมาตรา ๑๓ จดัทํารายงานดังตอไปน้ี 

  (๑) ผูรับอนุญาตผลติเครือ่งมือแพทย จัดทํารายงานการผลติเครือ่งมือแพทย 

และรายงานการขายเครื่องมือแพทยตามแบบ ร.ผ.พ. ๑-๑ และแบบ ร.ข.พ. ๑-๑ ทาย 

กฎกระทรวงนี้ 

  (๒) ผูรับอนุญาตนําเขาเครื่องมือแพทย จัดทํารายงานการนําเขาเครื่องมือ 

แพทยและรายงานการขายเครื่องมือแพทยตามแบบ ร.น.พ. ๑-๑ และแบบ ร.ข.พ. ๑-๑ ทาย 

กฎกระทรวงนี้ 

  (๓) ผูรับอนุญาตขายเครือ่งมือแพทย จัดทํารายงานการขายเครื่องมือแพทย 

ตามแบบ ร.ข.พ. ๑-๑ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  แบบ ร.ผ.พ. ๑-๑ หรอืแบบ ร.น.พ. ๑-๑ ใหสงเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร 

และยาภายในวันที่ ๓๑ มีนาคมของปถัดไปพรอมท้ังเกบ็สําเนาแบบดังกลาวที่เจาหนาท่ีไดลงรบั 



ไวแลวเพ่ือเปนหลักฐาน 

  แบบ ร.ข.พ. ๑-๑ ในทุกระยะหกเดือนแรกของป ใหสงเลขาธิการคณะกรรมการ 

อาหารและยาภายในวันที่ ๓๑ กรกฎาคมของปนั้นและในทุกระยะหกเดือนหลังของปใหสงภายใน 

วันที่ ๓๑ มกราคมของปถัดไป พรอมทั้งเก็บสําเนาแบบดังกลาวที่เจาหนาท่ีไดลงรับไวแลวเพ่ือ 

เปนหลักฐาน 

  ขอ ๒ ใหผูประกอบการผลติ นําเขา หรือขายเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศ 

กําหนดตามมาตรา ๑๖ จดัทํารายงานดังตอไปนี้ 

  (๑) ผูประกอบการผลิตเครือ่งมือแพทย จัดทํารายงานการผลติเครือ่งมือแพทย 

ตามแบบ ร.ผ.พ. ๑-๒ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  (๒) ผูประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย จัดทํารายงานการนาํเขาเครื่องมือ 

แพทยตามแบบ ร.น.พ. ๑-๒ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  (๓) ผูประกอบการขายเครือ่งมือแพทย จัดทํารายงานการขายเครื่องมือแพทย 

ตามแบบ ร.ข.พ. ๑-๒ ทายกฎกระทรวงนี ้

  รายงานตามวรรคหนึ่ง  ใหสงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ภายใน 

วันที่ ๓๑ มีนาคมของปถัดไป พรอมทั้งเกบ็สําเนาแบบดังกลาวที่เจาหนาที่ไดลงรบัไวแลวเพ่ือ 

เปนหลักฐาน 

  ขอ ๓ เมื่อผูรบัอนุญาตตามมาตรา ๑๒ หรือมาตรา ๑๓ และผูประกอบการ 

ตามมาตรา ๑๖ ทราบถึงผลอันไมพึงประสงคของเครื่องมือแพทยท่ีตนผลิต นาํเขาหรือขาย 

อันกอใหเกิดอาการผิดปกติหรือเกดิผลเสียตอสุขภาพ ใหจดัทํารายงานผลอันไมพึงประสงค 

ตามแบบ ร.ม.พ. ๑ ทายกฎกระทรวงนี้ สงเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาภายในสิบหาวัน 



ทําการ  นับแตวันที่ผูรับอนุญาตหรือผูประกอบการไดทราบถึงผลอนัไมพึงประสงคดังกลาว 

  ในกรณผีลอันไมพึงประสงคน้ันกอใหเกิดการตายหรอืบาดเจ็บสาหัสใหแจงตอ 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาภายในสี่สิบส่ีชั่วโมง นับแตผูรับอนุญาตหรือผูประกอบการ 

ไดทราบถึงผลอันไมพึงประสงคดังกลาว แลวใหจัดสงรายงานตามวรรคหนึ่ง 

  ผูรับอนุญาตหรือผูประกอบการตองจัดใหมีรายงานผลอันไมพึงประสงคตาม 

แบบ ร.ม.พ. ๒ ทายกฎกระทรวงนี้ สงไปพรอมกับเครื่องมือแพทยเพื่อประโยชนในการตรวจสอบ 

ความปลอดภัยในการใชและจัดใหมีการติดตามผลอันไมพึงประสงคของเครื่องมอืแพทยภายหลัง 

การขายโดยสม่ําเสมอ ท้ังนี ้ภายในระยะเวลาการประกนัความชํารดุบกพรองของเครื่องมือแพทย 

ตามที่ระบุไวในขอตกลงการขาย 

  ขอ ๔ การจัดทํารายงานตามกฎกระทรวงนี้  สําหรับกรุงเทพมหานครใหยื่น 

ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข และสําหรับจังหวัดอื่นใหยื่น 

ณ สํานักงานสาธารณสุขจงัหวัดน้ัน หรอื ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข 

  

  

    ใหไว ณ วันที่ ๒๙ มกราคม พ.ศ. ๒๕๓๓ 

              มารุต บุนนาค 

       รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

 

 



 

กฎกระทรวง 

ฉบับที ่๔ (พ.ศ. ๒๕๓๓) 

ออกตามความในพระราชบัญญัติเครื่องมอืแพทย 

(พ.ศ. ๒๕๓๑) 

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

  

  อาศัยอํานาจตามความในมาตรา ๔ มาตรา ๑๖ วรรคสอง และมาตรา ๒๔ 

แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขออก 

กฎกระทรวงไว ดังตอไปนี้ 

  ขอ ๑ ใหผูประกอบการผลติ นําเขา หรือขายเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศ 

กําหนดตามมาตรา ๓๕ (๓) แจงรายละเอียดตอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซึง่ 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย ตามแบบ จ.พ. ๑ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๒ รายการละเอยีดของเครื่องมือแพทยท่ีผูประกอบการผลิตหรอืนําเขา 

ตองแจง มดีังน้ี 

  (๑) ชื่อภาษาไทยและชื่อภาษาอื่น (ถามี) 

  (๒) ประเภทและชนิด 

  (๓) ลักษณะเครื่องมือแพทย 

  (๔) การบรรจุ 

  (๕) ชนิดและปริมาณของสวนประกอบ 



  (๖) ขอบงใชและประโยชน 

  (๗) วิธีการใช 

  (๘) การเก็บรักษา 

  (๙) อายุการใช (ถามี) 

  (๑๐) คุณภาพมาตราฐาน วิธีการตรวจสอบหรือวิเคราะห 

  (๑๑) ชื่อ ท่ีอยู ของผูผลิตหรือผูนําเขา 

  ในกรณีการขายเครื่องมือแพทย  ใหผูประกอบการขายเครื่องมือแพทยแจง 

รายการละเอยีดตาม (๑) (๒) และ (๓) เทานั้น 

  ขอ ๓ ผูประกอบการผลติ นําเขา หรือขายเครื่องมือแพทยผูใดประสงคจะยาย 

สถานที่ผลิต นําเขา ขาย หรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทยจากสถานทีซ่ึ่งไดแจงไวแลว ใหแจง 

การยายตอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซึ่งเลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

มอบหมายตามแบบ จ.พ. ๒ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๔ เมื่อเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาหรือผูซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการ 

อาหารและยามอบหมายไดรับแจงรายการละเอยีดหรือการแจงยายสถานท่ีผลิตนําเขา ขาย หรือ 

เก็บรักษาเครือ่งมือแพทยตามแบบ จ.พ. ๑ หรือแบบ จ.พ. ๒ แลวแตกรณแีละพิจารณาเห็นวา 

มีรายการถูกตองครบถวนแลว ใหสงคืนสําเนาแบบดังกลาวใหแกผูประกอบการเพื่อเก็บไวเปน 

หลักฐาน 

  ขอ ๕ การแจงรายการละเอียดตามกฎกระทรวงนี้  ใหแจงลวงหนาไมนอยกวา 

สิบหาวันกอนวันประกอบการผลติ นาํเขา หรอืขายเครื่องมือแพทย 

  ผูประกอบการผลิต นําเขา หรือขายเครื่องมือแพทยอยูกอนวันที่รัฐมนตร ี



ประกาศกําหนดตามมาตรา ๓๕ (๓) ผูใด ประสงคจะประกอบกิจการตอไป ใหแจงรายการ 

ละเอียดภายในสามสิบวันนับแตวันที่ประกาศนั้นมีผลใชบังคับ 

  ขอ ๖ การแจงตามกฎกระทรวงนี้  สําหรบักรุงเทพมหานครใหแจง ณ สํานักงาน 

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข และสําหรับจังหวัดอื่นใหแจง ณ สํานักงาน 

สาธารณสุขจงัหวัดน้ัน หรอื ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข 

  

    ใหไว ณ วันที่ ๒๙ มกราคม พ.ศ. ๒๕๓๓ 

          มารตุ บุนนาค 

        รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



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 แหง 

พระราชบัญญตัิเครื่องมอืแพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสขุออก 

กฎกระทรวงไว ดังตอไปนี้ 

  ขอ ๑ ผูใดประสงคจะขอรับใบอนุญาตขายเครื่องมอืแพทยท่ีรัฐมนตรปีระกาศ 

กําหนดตามมาตรา ๓๕ (๑) ใหยื่นคําขอพรอมดวยหลกัฐานตามที่ระบุไวในแบบ ข.พ. ๑ ทาย 

กฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๒ ผูขอรับใบอนุญาตตามขอ ๑ ตองแนบหลักฐานประกอบการขอรับใบอนุญาต  

จํานวนสองชุด ดังตอไปน้ี 

  (๑) แผนที่แสดงท่ีตั้งของสถานที่ขายเครื่องมือแพทยและสิ่งปลูกสรางที่อยูใน 

บริเวณใกลเคียง 

  (๒) แผนผังภายในบรเิวณสถานท่ีขายเครือ่งมือแพทยท่ีถูกตองตามมาตราสวน 

  ขอ ๓ ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย  ใหใชแบบ บ.ข.พ. ๑ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๔ ใหผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยปฏิบัติดังตอไปนี้ 



  (๑) รักษาความสะอาด และจัดใหมีแสงสวางและการถายเทอากาศอยางเพียงพอ 

  (๒) จดัใหมีอปุกรณท่ีใชในการเก็บและรกัษาคุณภาพของเครื่องมอืแพทยแตละ 

ชนิดตามความจําเปน และใหมีจํานวนเพียงพอกับปริมาณของเครือ่งมือแพทย 

  (๓) จัดแยกเก็บเครื่องมือแพทยใหเปนหมวดหมูตามประเภทและชนดิของ 

เครื่องมือแพทย 

  (๔) จัดใหมีผูควบคุมการขายซึ่งมีคุณวุฒติามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตาม 

มาตรา ๓๑ วรรคสอง ในกรณีท่ีเปนเครือ่งมือแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๓๕ 

(๙) ใหตองจดัใหมีผูควบคุมการขาย 

  ขอ ๕ ผูรับอนุญาตขายเครือ่งมือแพทยผูใดประสงคจะขอตออายุใบอนุญาต 

ใหยื่นคําขอกอนใบอนุญาตสิ้นอายุพรอมดวยหลักฐานตามท่ีระบุไวในแบบ ข.พ. ๒ ทาย 

กฎกระทรวงนี้ 

  การอนุญาตใหตออายใุบอนุญาต จะแสดงไวในรายการตออายใุบอนุญาต 

ในใบอนุญาตเดิมหรือจะออกใบอนญุาตใหใหมก็ได 

  ขอ ๖ ผูรับอนญุาตขายเครือ่งมือแพทยผูใดประสงคจะขอรับใบแทนใบ 

อนุญาต ใหยืน่คําขอพรอมดวยหลักฐานตามท่ีระบุไวในแบบ ข.พ. ๓ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  การออกใบแทนใบอนุญาต  ใหผูอนุญาตออกใบอนุญาตตามแบบ บ.ข.พ. ๑ 

โดยมีคําวา "ใบแทน" กํากบัไวท่ีดานหนาดวย 

  ขอ ๗ ผูรับอนุญาตขายเครือ่งมือแพทยผูใดประสงคจะยายหรอืเปลี่ยนแปลง 

สถานที่ขายเครื่องมือแพทยจากสถานที่ซึง่ระบุไวในใบอนุญาต ใหยืน่คําขอพรอมดวยหลักฐาน 

ตามที่ระบุไวในแบบ ข.พ. ๔ ทายกฎกระทรวงนี้ 



  การอนุญาตใหยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ขายเครื่องมือแพทย ใหกระทําโดย 

วิธีสลักหลังใบอนุญาตหรอืใบแทน 

  ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยผูใดประสงคจะยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ 

ท่ีระบุไวในใบอนุญาตเพราะมีเหตุจาํเปนเรงดวนและเปนการชั่วคราว  ใหแจงเปนหนังสือตอ 

ผูอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันที่ยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่น้ันและใหถือวาสถานท่ีท่ียาย 

หรือเปลี่ยนแปลงไปนั้นเปนสถานที่ท่ีไดรับอนุญาตใหขายเครื่องมือแพทย แลวใหดําเนินการขอ 

อนุญาตตามวรรคหนึ่งภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ไดแจงการยายหรอืเปลี่ยนแปลงสถานที่ 

ดังกลาว 

  ขอ ๘ ผูรับอนญุาตขายเครือ่งมือแพทยผูใดประสงคจะแกไขเปลี่ยนแปลง 

รายการที่ไดรบัอนุญาตไวแลวในกรณีดังตอไปน้ี ใหยื่นคําขอพรอมดวยหลักฐานตามที่ระบุไว 

ในแบบ ข.พ. ๕ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  (๑) การเปลีย่นแปลงแกไขหรือเพ่ิมเติมชื่อสถานที่ขายเครื่องมอืแพทย 

  (๒) การเปลีย่นผูดําเนินกจิการ 

  (๓) การเปลีย่นผูรับอนุญาตเพื่อดาํเนินกิจการแทนในกรณีผูรับอนุญาตตาย 

  (๔) การเปลี่ยนผูควบคุมการขาย 

  (๕) การเปลีย่นชื่อตัว ชื่อสกุลของผูรับอนุญาต ผูดําเนินกิจการ หรอืผูควบคุมการขาย 

  (๖) การเปลีย่นเลขหมายประจําสถานที่ขายเครื่องมอืแพทย หรือเลขหมายโทรศัพท 

ของสถานที่ดังกลาว 

  (๗) การเปลี่ยนชื่อถนน ตําบลหรือแขวง อําเภอหรือเขตหรือจังหวดั 

  การอนุญาตใหแกไขหรือเปลี่ยนแปลงรายการตามวรรคหนึ่ง ใหกระทําโดย 



วิธีสลักหลังใบอนุญาตหรอืใบแทน 

  ขอ ๙ การยื่นคําขอตามกฎกระทรวงนี้ สําหรับกรุงเทพมหานครใหยืน่ 

ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขและสําหรับจังหวัดอื่นใหยื่น 

ณ สํานักงานสาธารณสุขจงัหวัดน้ัน หรอื ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวง 

สาธารณสุข 

  

    ใหไว ณ วันที่ ๒๙ มกราคม พ.ศ. ๒๕๓๓ 

             มารุต บุนนาค 

       รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



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 

แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

ออกกฎกระทรวงไว ดังตอไปนี้ 

  ขอ ๑ ผูใดประสงคจะขอรับใบอนุญาตนาํเขาเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศ 

กําหนดตามมาตรา ๓๕ (๑) ใหยื่นคําขอพรอมดวยหลกัฐานตามที่ระบุไวในแบบ น.พ. ๑ ทาย 

กฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๒ ผูขอรับใบอนุญาตตามขอ ๑ ตองแนบหลักฐานประกอบการขอรับ 

ใบอนุญาต จาํนวนสองชุด ดังตอไปน้ี 

  (๑) แผนที่แสดงท่ีตั้งของสถานที่นําเขาเครื่องมือแพทยและสถานที่เก็บเครื่องมือ 

แพทย และสิ่งปลูกสรางท่ีอยูในบรเิวณใกลเคียง 

  (๒) แผนผังภายในบรเิวณสถานท่ีเก็บเครือ่งมือแพทยท่ีถูกตองตามมาตราสวน 

โดยแสดงการจัดแบงบรเิวณของสถานท่ีเก็บเครือ่งมือแพทย การถายเทอากาศ พรอมท้ังการ 

จัดตั้งอุปกรณท่ีใชในการเกบ็และรักษาคุณภาพของเครื่องมือแพทยใหคงสภาพตามความจาํเปน 



  ขอ ๓ ใบอนุญาตนําเขาเครือ่งมือแพทย ใหใชแบบ บ.น.พ. ๑ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๔ ใหผูรับอนุญาตนําเขาเครื่องมือแพทยปฏิบัติดังตอไปนี้ 

  (๑) รักษาความสะอาด และจัดใหมีแสงสวางและการถายเทอากาศเพียงพอตาม 

ความจําเปน  ภายในสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย 

  (๒) จดัใหมีอปุกรณท่ีใชในการเก็บและรกัษาคุณภาพของเครื่องมอืแพทยแตละ 

ชนิดใหคงสภาพตามความจําเปน และมีจํานวนเพียงพอกับปริมาณของเครื่องมือแพทย 

  (๓) แยกเก็บเครื่องมือแพทยแตละชนดิใหเปนหมวดหมู 

  (๔) จัดใหมีผูควบคุมการนําเขาซึ่งมีคุณวุฒิตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

ตามมาตรา ๓๑ วรรคสอง ในกรณีท่ีเปนเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตาม 

มาตรา ๓๕ (๙) ใหตองจดัใหมีผูควบคุมการนําเขา 

  ขอ ๕ ผูรับอนุญาตนําเขาเครื่องมือแพทยผูใดประสงคจะขอตออายุใบอนุญาต 

ใหยื่นคําขอกอนใบอนุญาตสิ้นอายุพรอมดวยหลักฐานตามท่ีระบุไวในแบบ น.พ. ๒ ทาย 

กฎกระทรวงนี้ 

  การอนุญาตใหตออายใุบอนุญาต ใหออกใบอนุญาตใหใหมตามแบบ บ.น.พ. ๑ 

ทายกฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๖ ผูรับอนญุาตนําเขาเครื่องมือแพทยผูใดประสงคจะขอรับใบแทนใบอนุญาต 

ใหยื่นคําขอพรอมดวยหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบ น.พ. ๓ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  การออกใบแทนใบอนุญาต ใหผูอนุญาตออกใบอนุญาตตามแบบ บ.น.พ. ๑ 

โดยมีคําวา "ใบแทน" กํากบัไวท่ีดานหนาดวย 

  ขอ ๗ ผูรับอนุญาตนําเขาเครื่องมือแพทยผูใดประสงคจะยายหรือเปลีย่นแปลง 



สถานที่นําเขาเครื่องมือแพทยหรือสถานที่เก็บเครื่องมอืแพทยจากสถานที่ซึ่งระบุไวในใบอนุญาต 

ใหยื่นคําขอพรอมดวยหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบ น.พ. ๔ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  การอนุญาตใหยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่นําเขาเครื่องมือแพทยหรือสถานท่ี 

เก็บเครือ่งมือแพทย ใหกระทําโดยวิธีสลกัหลังใบอนุญาตหรือใบแทน 

  ผูรับอนุญาตนําเขาเครื่องมือแพทยผูใดประสงคจะยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ 

ท่ีระบุไวในใบอนุญาตเพราะมีเหตุจาํเปนเรงดวนและเปนการชั่วคราว ใหแจงเปนหนังสือตอ 

ผูอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันที่ยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่น้ัน และใหถือวาสถานที่ท่ียาย 

หรือเปลี่ยนแปลงไปนั้นเปนสถานที่ท่ีไดรับอนุญาตใหนําเขาหรือเกบ็เครื่องมือแพทย แลวให 

ดําเนินการขออนุญาตตามวรรคหนึ่งภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ไดแจงการยายหรอืเปลี่ยนแปลง 

สถานที่ดังกลาว 

  ขอ ๘ ผูรับอนญุาตนําเขาเครื่องมือแพทยผูใดประสงคจะแกไขเปลี่ยนแปลง 

รายการที่ไดรบัอนุญาตไวแลวในกรณีดังตอไปน้ี  ใหยืน่คําขอพรอมดวยหลักฐานตามที่ระบุไว 

ในแบบ น.พ. ๕ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  (๑) การเปลีย่นแปลงแกไขหรือเพ่ิมเติมชื่อสถานที่นําเขาเครื่องมอืแพทย 

  (๒) การเปลีย่นผูดําเนินกจิการ 

  (๓) การเปลีย่นผูรับอนุญาตเพื่อดาํเนินกิจการแทนในกรณีผูรับอนุญาตตาย 

  (๔) การเปลี่ยนผูควบคุมการนําเขา 

  (๕) การเปลีย่นชื่อตัว ชื่อสกุลของผูรับอนุญาต ผูดําเนินกิจการ หรอืผูควบคุม 

การนําเขา 

  (๖) การเปลีย่นเลขหมายประจําสถานที่นําเขาเครื่องมือแพทยหรอืสถานที่เก็บ 



เครื่องมือแพทย หรือเลขหมายโทรศัพทของสถานที่ดังกลาว 

  (๗) การเปลี่ยนชื่อถนน ตําบลหรือแขวง อําเภอหรือเขต หรือจังหวดั 

  การอนุญาตใหแกไขหรือเปลี่ยนแปลงรายการตามวรรคหนึ่ง ใหกระทําโดย 

วิธีสลักหลักใบอนุญาตหรอืใบแทน 

  ขอ ๙ การยื่นคําขอตามกฎกระทรวงนี้ สําหรับกรุงเทพมหานครใหยืน่ 

ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขและสําหรับจังหวัดอื่นใหยื่น 

ณ สํานักงานสาธารณสุขจงัหวัดน้ันหรือ ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวง 

สาธารณสุข 

  

    ใหไว ณ วันที่ ๒๙ มกราคม พ.ศ. ๒๕๓๓ 

            มารุต บนุนาค 

       รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



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 แหง 

พระราชบัญญตัิเครื่องมอืแพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสขุออก 

กฎกระทรวงไว ดังตอไปนี้ 

  ขอ ๑ ผูใดประสงคจะขอรับใบอนุญาตผลติเครื่องมอืแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศ 

กําหนดตามมาตรา ๓๕ (๑) ใหยื่นคําขอพรอมดวยหลกัฐานตามที่ระบุไวในแบบ ผ.พ. ๑ ทาย 

กฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๒ ผูขอรับใบอนุญาตตามขอ ๑ ตองแนบหลักฐานประกอบการขอรับ 

ใบอนุญาต จาํนวนสองชุด ดังตอไปน้ี 

  (๑) แผนที่แสดงท่ีตั้งของสถานที่ผลิตเครือ่งมือแพทยและสถานที่เก็บเครื่องมือ 

แพทย และสิ่งปลูกสรางท่ีอยูในบรเิวณใกลเคียง 

  (๒) แบบแปลนแผนผังส่ิงปลูกสรางภายในบรเิวณสถานท่ีผลิตเครื่องมือแพทย 

และสถานท่ีเก็บเครื่องมือแพทยท่ีถูกตองตามมาตราสวน โดยแสดงรายการดังตอไปน้ี 

  (ก) รูปดานหนา ดานขาง แปลนพื้น และรูปตัดของอาคารท่ีใชในการผลิตและ 



เก็บเครือ่งมือแพทย 

  (ข) การแบงกั้นหอง เนื้อทีห่รือบริเวณท่ีใชในการผลติและเก็บเครื่องมือแพทย 

  (ค) ทอหรือทางระบายน้ํา ระบบและกรรมวิธีการกําจดันํ้าเสียหรือน้ําทิ้ง โดยม ี

รายละเอียดในการคํานวณ พรอมท้ังแจงขนาดของทอหรือทางระบายน้ําและทิศทางของน้ําไหล 

ภายในสถานที่ผลิตจนออกนอกสถานที่ผลิตโดยละเอียด  ถามีการระบายน้ําทิ้งไปสูทางนํ้า 

สาธารณะใหแสดงเสนทางน้ําทิ้งดังกลาวดวย 

  ขอ ๓ ใบอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย ใหใชแบบ บ.ผ.พ. ๑ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๔ สถานท่ีผลิตเครื่องมือแพทยจะตองเปนสัดสวนและตั้งอยูในทําเลท่ี 

เหมาะสมถูกสุขลักษณะ ไมมีอาณาเขตติดตอกับแหลงสกปรกนารังเกียจ หรือแหลงซึ่งส่ิงสกปรก 

มีโอกาสเปรอะเปอนกับวัตถุดิบหรือเครือ่งมือแพทยท่ีผลิตแลว โครงสรางของสถานที่ผลิต 

เครื่องมือแพทยตองกอสรางดวยวัตถุท่ีแข็งแรง ถาวร และสามารถรกัษาความสะอาดไดงาย 

และตองมีระบบการระบายน้ําท้ิง การกาํจัดส่ิงปฏิกูล การรักษาความสะอาด การถายเทอากาศ 

และความปลอดภัยตามความจําเปน 

  ขอ ๕ ใหผูรับอนุญาตผลติเครื่องมือแพทยปฏิบัติดังตอไปนี้ 

  (๑) รักษาบรเิวณท่ีผลิต บรรจ ุหรือเก็บเครื่องมือแพทยท่ีผลิตแลว สถานท่ี 

เก็บวัตถุดิบและบริเวณอื่น ๆ ใหสะอาดถกูสุขลักษณะและสามารถปองกันมิให แมลง สัตว 

หรือส่ิงอื่นเขามาปะปนหรือเปรอะเปอนกับวัตถุดิบหรือเครื่องมือแพทยท่ีผลิตแลว และจัดให 

มีแสงสวางและการถายเทอากาศอยางเพยีงพอตามความจําเปน 

  (๒) จดัเครื่องมือเครื่องใชชนิดที่เหมาะสมกับงานท่ีจะใชและใหมีการปองกัน 

เครื่องมือเครือ่งใชไมใหปะปนหรือเปรอะเปอนกับวัตถุหรือส่ิงสกปรก ชนิดและจาํนวนเครื่องมอื 



เครื่องใชท่ีจะใชผลิตเครื่องมือแพทย และการควบคุมรกัษาคุณภาพเครื่องมือแพทยใหเปนไป 

ตามหลักวิชาการสําหรับผลิตเครื่องมือแพทยประเภทนั้น ๆ 

  (๓) จัดหองน้าํ หองสวม และเครื่องสุขภัณฑพรอมดวยสบูสําหรับลางมือ 

ใหเพียงพอแกจํานวนคนงาน และใหมีการรักษาความสะอาดพรอมทั้งใชยาฆาเชื้อโรคเปน 

ประจําวันดวย 

  (๔) รักษาเครื่องมือเครื่องใชตาม (๒) ตลอดจนอาคารสถานที่ผลติใหอยูใน 

สภาพท่ีเรียบรอยและสะอาดถูกสุขลักษณะอยูเสมอ 

  (๕) จัดใหมีท่ีเก็บขยะมูลฝอยใหเพียงพอและสะอาดถกูสุขลักษณะตลอดจน 

ใชวิธีท่ีเหมาะสมในการกาํจดัขยะมูลฝอยและเขมาควัน 

  (๖) จัดใหคนงานท่ีผลิตเครือ่งมือแพทยใชเครื่องแตงกายท่ีสะอาดเหมาะสม 

กับประเภทของงานที่ทําอยู 

  (๗) ไมใช จาง วาน บุคคลวิกลจริตหรือมีจิตฟนเฟอนไมสมประกอบ 

คนไรความสามารถหรือเสมอืนไรความสามารถ หรือคนซึ่งเปนโรคท่ีตองหามสําหรับผูขอรับ 

ใบอนุญาตตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๑๔ (๖) 

  การรับคนงานที่ผลิตเครื่องมือแพทย ตองมีใบรับรองของผูประกอบวิชาชีพ 

เวชกรรมวาไมเปนโรคตามวรรคหนึ่ง 

  (๘) จดัใหคนงานไดรับการตรวจรางกายโดยผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม 

อยางนอยปละหนึ่งครั้ง และใหเก็บเอกสารการตรวจรางกายไวเปนหลักฐาน 

  (๙) จัดใหมีผูควบคุมการผลิตซึ่งมีคุณวฒุิตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนด 

ตามมาตรา ๓๑ วรรคสอง ในกรณีท่ีเปนเครื่องมือแพทยท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตาม 



มาตรา ๓๕ (๙) ใหตองจดัใหมีผูควบคุมการผลติ 

  ขอ ๖ ผูรับอนญุาตผลติเครือ่งมือแพทยผูใดประสงคจะขอตออายุใบอนุญาต 

ใหยื่นคําขอกอนใบอนุญาตสิ้นอายุพรอมดวยหลักฐานตามท่ีระบุไวในแบบ ผ.พ. ๒ ทาย 

กฎกระทรวงนี้ 

  การอนุญาตใหตออายใุบอนุญาต ใหออกใบอนุญาตใหใหมตามแบบ บ.ผ.พ. ๑ 

ทายกฎกระทรวงนี้ 

  ขอ ๗ ผูรับอนุญาตผลติเครือ่งมือแพทยผูใดประสงคจะขอรับใบแทนใบอนุญาต 

ใหยื่นคําขอพรอมดวยหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบ ผ.พ. ๓ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  การออกใบแทนใบอนุญาต ใหผูอนุญาตออกใบอนุญาตตามแบบ บ.ผ.พ. ๑ 

โดยมีคําวา "ใบแทน"  กาํกบัไวท่ีดานหนาดวย 

  ขอ ๘ ผูรับอนญุาตผลติเครือ่งมือแพทยผูใดประสงคจะยายหรอืเปลี่ยนแปลง 

สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทยหรือสถานท่ีเก็บเครือ่งมือแพทยจากสถานที่ซึ่งระบุไวในใบอนุญาต 

ใหยื่นคําขอพรอมดวยหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบ ผ.พ. ๔ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  การอนุญาตใหยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตเครือ่งมือแพทยหรือสถานที่ 

เก็บเครือ่งมือแพทย ใหกระทําโดยวิธีสลกัหลังใบอนุญาตหรือใบแทน 

  ผูรับอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทยผูใดประสงคจะยายหรอืเปลี่ยนแปลงสถานที่ 

ท่ีระบุไวในใบอนุญาตเพราะมีเหตุจาํเปนเรงดวนและเปนการชั่วคราว  ใหแจงเปนหนังสือตอ 

ผูอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันที่ยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่น้ัน และใหถือวาสถานที่ท่ียาย 

หรือเปลี่ยนแปลงไปนั้นเปนสถานที่ท่ีไดรับอนุญาตใหผลิตหรือเก็บเครื่องมือแพทย แลวให 

ดําเนินการขออนุญาตตามวรรคหนึ่งภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ไดแจงการยายหรอืเปลี่ยนแปลง 



สถานที่ดังกลาว 

  ขอ ๙ ผูรับอนุญาตผลติเครือ่งมือแพทยผูใดประสงคจะแกไขเปลี่ยนแปลง 

รายการที่ไดรบัอนุญาตไวแลวในกรณีดังตอไปน้ี ใหยื่นคําขอพรอมดวยหลักฐานตามที่ระบุไว 

ในแบบ ผ.พ. ๕ ทายกฎกระทรวงนี้ 

  (๑) การเปลีย่นแปลงแกไขหรือเพ่ิมเติมชื่อสถานที่ผลิตเครื่องมอืแพทย 

  (๒) การเปลีย่นผูดําเนินกจิการ 

  (๓) การเปลีย่นผูรับอนุญาตเพื่อดาํเนินกิจการแทนในกรณีผูรับอนุญาตตาย 

  (๔) การเปลี่ยนผูควบคุมการผลติ 

  (๕) การเปลีย่นชื่อตัว ชื่อสกุลของผูรับอนุญาต ผูดําเนินกิจการ หรอืผูควบคุม 

การผลติ 

  (๖) การเปลีย่นเลขหมายประจําสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทยหรือสถานที่เก็บ 

เครื่องมือแพทย หรือเลขหมายโทรศัพทของสถานที่ดังกลาว 

  (๗) การเปลี่ยนชื่อถนน ตําบลหรือแขวง อําเภอหรือเขตหรอืจังหวดั 

  การอนุญาตใหแกไขหรือเปลี่ยนแปลงรายการตามวรรคหนึ่ง ใหกระทําโดย 

วิธีสลักหลังใบอนุญาตหรอืใบแทน 

  ขอ ๑๐ การยืน่คําขอตามกฎกระทรวงนี้ สําหรับกรุงเทพมหานครใหยื่น 

ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุขและสําหรับจังหวัดอื่นใหยื่น 

ณ สํานักงานสาธารณสุขจงัหวัดน้ัน หรอื ณ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง 

สาธารณสุข 

  



    ใหไว ณ วันที่ ๒๙ มกราคม พ.ศ. ๒๕๓๓ 

            มารุต บนุนาค 

       รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

 
 
 


