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พระราชบัญญัติ 
เคร่ืองมือแพทย 
พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

 

 

ภูมิพลอดุลยเดช  ป.ร. 
ใหไว  ณ  วันที่  ๒๖  กุมภาพันธ  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

เปนปที่  ๖๓  ในรัชกาลปจจุบัน 

พระบาทสมเด็จพระปรมินทรมหาภูมิพลอดุลยเดช  มีพระบรมราชโองการโปรดเกลา  ฯ   

ใหประกาศวา 

โดยที่เปนการสมควรปรับปรุงกฎหมายวาดวยเคร่ืองมือแพทย 

พระราชบัญญัตินี้มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล   

ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญ 

แหงราชอาณาจักรไทย  บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย 

จึงทรงพระกรุณาโปรดเกลา  ฯ  ใหตราพระราชบัญญัติข้ึนไวโดยคําแนะนําและยินยอมของ

สภานิติบัญญัติแหงชาติ  ดังตอไปนี้ 

มาตรา ๑ พระราชบัญญัตินี้เรียกวา  “พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑” 

มาตรา ๒ พระราชบัญญัตินี้ใหใชบังคับต้ังแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา

เปนตนไป 

มาตรา ๓ ใหยกเลิกพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๓๑ 
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มาตรา ๔ ในพระราชบัญญัตินี้ 

“เคร่ืองมือแพทย”  หมายความวา 

(๑) เคร่ืองมือ  เคร่ืองใช  เคร่ืองกล  วัตถุที่ใชใสเขาไปในรางกายมนุษยหรือสัตว  น้ํายาที่ใช

ตรวจในหองปฏิบัติการ  ผลิตภัณฑ  ซอฟตแวร  หรือวัตถุอื่นใด  ที่ผูผลิตมุงหมายเฉพาะสําหรับใช 

อยางหนึ่งอยางใดดังตอไปนี้  ไมวาจะใชโดยลําพัง  ใชรวมกันหรือใชประกอบกับส่ิงอื่นใด 

 (ก) ประกอบโรคศิลปะ  ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและ

การผดุงครรภ  ประกอบวิชาชีพทันตกรรม  ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย  ประกอบวิชาชีพ

กายภาพบําบัด  และประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยตามกฎหมายวาดวยการนั้นหรือประกอบวิชาชีพ

ทางการแพทยและสาธารณสุขอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

 (ข) วินิจฉัย  ปองกัน  ติดตาม  บําบัด  บรรเทา  หรือรักษา  โรคของมนุษยหรือสัตว 

 (ค) วินิจฉัย  ติดตาม  บําบัด  บรรเทา  หรือรักษา  การบาดเจ็บของมนุษยหรือสัตว 

 (ง) ตรวจสอบ   ทดแทน   แกไข  ดัดแปลง   พยุง  คํ้า  หรือจุนดานกายวิภาคหรือ

กระบวนการทางสรีระของรางกายมนุษยหรือสัตว 

 (จ) ประคับประคองหรือชวยชีวิตมนุษยหรือสัตว 

 (ฉ) คุมกําเนิด  หรือชวยการเจริญพันธุของมนุษยหรือสัตว 

 (ช) ชวยเหลือหรือชวยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษยหรือสัตว 

 (ซ) ใหขอมูลจากการตรวจสิ่งสงตรวจจากรางกายมนุษยหรือสัตว  เพื่อวัตถุประสงคทาง

การแพทยหรือการวินิจฉัย 

 (ฌ) ทําลายหรือฆาเชื้อสําหรับเครื่องมือแพทย 

(๒) อุปกรณ  หรือสวนประกอบของเครื่องมือ  เคร่ืองใช  เคร่ืองกล  ผลิตภัณฑ  หรือวัตถุตาม  (๑) 

(๓) เคร่ืองมือ  เคร่ืองใช  เคร่ืองกล  ผลิตภัณฑ  หรือวัตถุอื่นที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดวาเปน

เคร่ืองมือแพทย 

ผลสัมฤทธิ์ตามความมุงหมายของสิ่งที่กลาวถึงตาม  (๑)  ซ่ึงเกิดข้ึนในรางกายมนุษยหรือสัตว  

ตองไมเกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา  วิทยาภูมิคุมกันหรือปฏิกิริยาเผาผลาญใหเกิดพลังงานเปนหลัก   

“ผลิต”  หมายความวา  ทํา  ประกอบ  ประดิษฐ  แบงบรรจุ  รวมบรรจุ  ปรับปรุง  แปรสภาพ  

ดัดแปลง  หรือทําใหปราศจากเชื้อ 



หนา   ๒๗ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

“ขาย”  หมายความวา  จําหนาย  จาย  แจก  แลกเปลี่ยน  ใหยืม  ใหเชา  ใหเชาซ้ือ  หรือโอน

สิทธิหรือการครอบครองใหแกบุคคลอื่น  ทั้งนี้ เพื่อประโยชนในทางการคาและใหหมายความรวมถึง

การมีไวเพื่อขายดวย 

“นําเขา”  หมายความวา  นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร 

“สงออก”  หมายความวา  นําหรือสงออกไปนอกราชอาณาจักร 

“ฉลาก”  หมายความวา  ขอความใด  ๆ  ซ่ึงแสดงไวที่เคร่ืองมือแพทย  ภาชนะบรรจุหรือหีบหอ

บรรจุเคร่ืองมือแพทย 

“เอกสารกํากับเครื่องมือแพทย”  หมายความวา  กระดาษหรือวัตถุอื่นใดที่ทําใหปรากฏ

ความหมายดวยขอความใด  ๆ  อันเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย  ซ่ึงสอดแทรกหรือรวมไวกับภาชนะหรือหีบหอ

ที่บรรจุเคร่ืองมือแพทยนั้น  และใหหมายความรวมถึงคูมือการใชเคร่ืองมือแพทยนั้นดวย 

“ขอความ”  หมายความรวมถึงการกระทําใหปรากฏดวยตัวอักษร  รูป  รอยประดิษฐ  ภาพ  

ภาพยนตร  แสง  เสียง  เคร่ืองหมายหรือการกระทําอยางใด  ๆ  ที่ทําใหบุคคลทั่วไปสามารถเขาใจ

ความหมายได 

“โฆษณา”  หมายความวา  การกระทําไมวาโดยวิธีใด  ๆ  ใหประชาชนเห็น  ไดยินหรือทราบ

ขอความเพื่อประโยชนในทางการคา และใหหมายความรวมถึงการสงเสริมการขายดวย 

“การสงเสริมการขาย”  หมายความวา  การใหขอมูล  การชักชวน  หรือการกระทําโดยวิธีใด  ๆ  

เพื่อชักนําใหเกิดการขาย 

“สถานพยาบาล”  หมายความวา  สถานพยาบาลตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาลและ

สถานพยาบาลสัตวตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาลสัตว  และใหหมายความรวมถึงสถานพยาบาลและ

สถานพยาบาลสัตวของหนวยงานของรัฐดวย 

“ผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข”  หมายความวา  ผูประกอบวิชาชพีเวชกรรม  

ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม  ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยชั้นหนึ่ง  ผูประกอบวิชาชีพกายภาพบําบัด  

ผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย  หรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุขอื่นตามที่

รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
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“ผูรับอนุญาต”  หมายความวา  ผูไดรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้  ในกรณีที่นิติบุคคล

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

“ผูแจงรายการละเอียด”  หมายความวา  ผูไดรับใบรับแจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัตินี้  

ในกรณีที่นิติบุคคลเปนผูไดรับใบรับแจงรายการละเอยีดใหหมายความรวมถึงผูซ่ึงนิติบุคคลแตงต้ังหรือ

มอบหมายใหเปนผูดําเนินกิจการดวย 

“ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ”  หมายความวา  ผูไดรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการ

ตามพระราชบัญญัตินี้  ในกรณีที่นิติบุคคลเปนผูไดรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการใหหมายความ

รวมถึงผูซ่ึงนิติบุคคลแตงต้ังหรือมอบหมายใหเปนผูดําเนินกิจการดวย 

“ผูอนุญาต”  หมายความวา  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา   หรือผูซ่ึงเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย 

“คณะกรรมการ”  หมายความวา  คณะกรรมการเครื่องมือแพทย 

“กรรมการ”  หมายความวา  กรรมการเครื่องมือแพทย 

“พนักงานเจาหนาที่”  หมายความวา  ผูซ่ึงรัฐมนตรีแตงต้ังใหปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 

“หนวยงานของรัฐ”  หมายความวา  ราชการสวนกลาง  ราชการสวนภูมิภาค  ราชการสวนทองถิ่น  

รัฐวิสาหกิจ  องคการมหาชน  และหนวยงานอื่นของรัฐ 

“เลขาธิการ”  หมายความวา  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

“รัฐมนตรี”  หมายความวา  รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 

มาตรา ๕ ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้  และใหมี

อํานาจแตงต้ังพนักงานเจาหนาที่  ออกกฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียมไมเกินอัตราทายพระราชบัญญัตินี้  

ยกเวนคาธรรมเนียม  ออกประกาศ  และกําหนดกิจการอื่นเพื่อปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้ 

กฎกระทรวงและประกาศนั้น  เมื่อไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาแลวใหใชบังคับได 

มาตรา ๖ เพื่อประโยชนในการควบคุมเคร่ืองมือแพทยและคุมครองความปลอดภัยของ

ผูบริโภค  ใหรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศกําหนด 
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(๑) เคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองไดรับอนุญาต  ตลอดจนหลักเกณฑ  วิธีการ 

และเง่ือนไขในการผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทย   

(๒) เคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองแจงรายการละเอียด  ตลอดจนหลักเกณฑ  วิธีการ

และเง่ือนไขในการผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทย 

(๓) เคร่ืองมือแพทยที่ผูขายตองไดรับอนุญาต  ตลอดจนหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขใน

การขายเครื่องมือแพทย   

(๔) มาตรฐานของเครื่องมือแพทยที่ผูผลิต  ผูนําเขา  หรือผูขายตองปฏิบัติ   

(๕) ระบบคุณภาพของการผลิต  นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย   

(๖) มาตรฐานของภาชนะบรรจุ  และการใชภาชนะบรรจุ  ตลอดจนวัตถุที่หามใชเปนภาชนะ

บรรจุเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิต  ผูนําเขา  หรือผูขายตองปฏิบัติ 

(๗) เคร่ืองมือแพทยที่ตองจัดใหมีผูควบคุมการผลิต  นําเขา  หรือขาย  ตลอดจนกําหนด

คุณสมบัติ  จํานวนและหนาที่ของผูควบคุม 

(๘) เคร่ืองมือแพทยที่ตองมีการประเมินเทคโนโลยี  เพื่อใหการใชเคร่ืองมือแพทยดังกลาว

เปนไปอยางเหมาะสมสอดคลองกับสภาพปญหาทางดานสุขภาพของประชาชนและสภาวะทางเศรษฐกิจ

และสังคมของประเทศ 

(๙) เคร่ืองมือแพทยที่ตองขายเฉพาะแกผูบริโภคซ่ึงมีใบส่ังของผูประกอบวิชาชีพทางการแพทย

และสาธารณสุข  ตลอดจนหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขในการขายเครื่องมือแพทย 

(๑๐) เคร่ืองมือแพทยที่ตองขายเฉพาะแกสถานพยาบาลหรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทย

และสาธารณสุข  ตลอดจนหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขในการขายเครื่องมือแพทย 

(๑๑) เคร่ืองมือแพทยที่หามผลิต  นําเขา  หรือขาย 

(๑๒) เคร่ืองมือแพทยที่หามประกอบธุรกิจขายตรงหรือตลาดแบบตรงตามกฎหมายวาดวยการ

ขายตรงและตลาดแบบตรง 

(๑๓) เคร่ืองมือแพทยที่ตองแสดงอายุการใช  คําเตือน  ขอหามใช  หรือขอควรระวังในการใช

ไวในฉลากหรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย  ตลอดจนหลักเกณฑ   วิธีการ  และเง่ือนไขในการแสดง

ดังกลาว 



หนา   ๓๐ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

(๑๔) เคร่ืองมือแพทยที่ตองจัดใหมีทะเบียนผูปวยที่ใชเคร่ืองมือแพทยนั้น  ตลอดจนหลักเกณฑ  

วิธีการ  และเง่ือนไขการจัดใหมีทะเบียนผูปวยที่ใชเคร่ืองมือแพทยดังกลาว 

(๑๕) หลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขการใชเคร่ืองมือแพทยในการศึกษาวิจัยทางคลินิก 

(๑๖) หลักเกณฑและวิธีการขนสง  เก็บรักษา  ทําลายหรือทําใหส้ินสภาพเคร่ืองมือแพทย 

(๑๗) สถานที่แหงใดในราชอาณาจักรใหเปนดานตรวจสอบเครื่องมือแพทยที่นําเขาหรือสงออก 

(๑๘) เคร่ืองมือแพทยที่ไดรับการยกเวนไมตองปฏิบัติตามมาตรการควบคุมบางประการตาม

พระราชบัญญัตินี้  และมาตรการที่ไดรับการยกเวน 

 

หมวด  ๑ 

คณะกรรมการเครื่องมือแพทย 
 

 

มาตรา ๗ ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่ งเ รียกว า   “คณะกรรมการเครื่องมือแพทย”

ประกอบดวยปลัดกระทรวงสาธารณสุข  เปนประธานกรรมการ  อธิบดีกรมการแพทย  อธิบดีกรมควบคุมโรค  

อธิบดีกรมปศุสัตว   อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย   อธิบดีกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ   

เลขาธิการคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  ผูแทนสํานักงาน

คณะกรรมการกฤษฎีกา  และผูแทนกรมศุลกากรเปนกรรมการ  และผูทรงคุณวุฒิซ่ึงรัฐมนตรีแตงต้ังเปน

กรรมการอีกไมนอยกวาเกาคนแตไมเกินสิบเอ็ดคน  ในจํานวนนี้จะตองแตงต้ังจากผูประกอบวิชาชีพ 

เวชกรรมหนึ่งคน  ผูประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภหนึ่งคน  ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม

หนึ่งคน  ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยชั้นหนึ่งหนึ่งคน  ผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยหนึ่งคน  

ผูประกอบวิชาชีพกายภาพบําบัดหนึ่งคน  ผูแทนสมาคมหรือมูลนิธิที่มีวัตถุประสงคเกี่ยวกับการสงเสริม

หรือสนับสนุนการดําเนินงานสถานพยาบาลหนึ่งคน  ผูแทนสมาคมหรือผูประกอบการที่มีวัตถุประสงค

ในการผลิต  นําเขาหรือขายเคร่ืองมือแพทยหนึ่งคน  และผูแทนสมาคมหรือมูลนิธิที่มีวัตถุประสงค

เกี่ยวกับการคุมครองผูบริโภคอีกหนึ่งคน 

ใหรองเลขาธิการซึ่งเลขาธิการมอบหมายเปนกรรมการและเลขานุการ  และผูอํานวยการกอง

ควบคุมเคร่ืองมือแพทย   สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ 



หนา   ๓๑ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๘ กรรมการผูทรงคุณวุฒิมีวาระการดํารงตําแหนงคราวละสองป 

ในกรณีที่กรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนงกอนวาระ  รัฐมนตรีอาจแตงต้ังผูอื่นเปน

กรรมการผูทรงคุณวุฒิแทนได  และใหผูที่ไดรับแตงต้ังอยูในตําแหนงตามวาระของกรรมการซึ่งตนแทน 

ในกรณีที่รัฐมนตรีแตงต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิเพิ่มข้ึนในระหวางที่กรรมการซึ่งแตงต้ังไวแลว

ยังมีวาระอยูในตําแหนง  ใหผูที่ไดรับแตงต้ังใหเปนกรรมการผูทรงคุณวุฒิเพิ่มข้ึนอยูในตําแหนงเทากับ

วาระที่เหลืออยูของกรรมการผูทรงคุณวุฒิซ่ึงไดแตงต้ังไวแลว 

เมื่อครบกําหนดตามวาระในวรรคหนึ่ง  หากยังมิไดมีการแตงต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิข้ึนใหม  

ใหกรรมการผูทรงคุณวุฒิซ่ึงพนจากตําแหนงตามวาระนั้นอยูในตําแหนงเพื่อดําเนินงานตอไปจนกวา

กรรมการผูทรงคุณวุฒิซ่ึงไดรับแตงต้ังใหมเขารับหนาที่ 

กรรมการผูทรงคุณวุฒิซ่ึงพนจากตําแหนงตามวาระ  อาจไดรับแตงต้ังอีกไดแตจะดํารงตําแหนง

ติดตอกันเกินสองวาระไมได 

มาตรา ๙ นอกจากการพนจากตําแหนงตามวาระ  กรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนง  เมื่อ 

(๑) ตาย 

(๒) ลาออก 

(๓) รัฐมนตรีใหออกเพราะบกพรองตอหนาที่   มีความประพฤติเส่ือมเสียหรือหยอน

ความสามารถ   

(๔) เปนบุคคลลมละลาย 

(๕) เปนคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 

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

กระทําโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 

มาตรา ๑๐ การประชุมคณะกรรมการตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวากึ่งหนึ่งของ

จํานวนกรรมการทั้งหมด  จึงจะเปนองคประชุม   

ในการประชุมคณะกรรมการ  ถาประธานกรรมการไมมาประชุมหรือไมอาจปฏิบัติหนาที่ได  

ใหกรรมการที่มาประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเปนประธานในที่ประชุม 

การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมใหถือเสียงขางมาก  กรรมการคนหนึ่งใหมีเสียงหนึ่งในการ

ลงคะแนน  ถาคะแนนเสียงเทากันใหประธานในที่ประชุมออกเสียงเพิ่มข้ึนอีกเสียงหนึ่งเปนเสียงชี้ขาด 



หนา   ๓๒ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๑๑ ใหคณะกรรมการมีอํานาจหนาที่  ดังตอไปนี้ 

(๑) ใหคําแนะนําหรือความเห็นแกรัฐมนตรีในดานนโยบายและมาตรการเกี่ยวกับการควบคุม

เคร่ืองมือแพทยเพื่อใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๒) ใหคําแนะนําแกรัฐมนตรีในการออกประกาศตามมาตรา  ๖ 

(๓) ใหความเห็นชอบในเรื่องการพักใชและเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ

ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด 

(๔) ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กําหนดไวในพระราชบัญญัตินี้  หรือตามที่รัฐมนตรีมอบหมาย 

มาตรา ๑๒ ใหคณะกรรมการมีอํานาจแตงต้ังคณะอนุกรรมการเพื่อปฏิบัติการตามที่

คณะกรรมการมอบหมาย   และใหนํ าความในมาตรา   ๑๐   มาใชบัง คับกับการประชุมของ

คณะอนุกรรมการโดยอนุโลม 

มาตรา ๑๓ ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัตินี้  ใหคณะกรรมการและคณะอนุกรรมการ

มีอํานาจออกคําส่ังเปนหนังสือเรียกบุคคลหนึ่งบุคคลใดมาใหถอยคําหรือใหสงเอกสารหลักฐานที่

เกี่ยวของ  หรือส่ิงใดมาเพื่อประกอบการพิจารณาได 

มาตรา ๑๔ ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัตินี้  ใหกรรมการและอนุกรรมการเปน 

เจาพนักงานตามประมวลกฎหมายอาญา 

 

หมวด  ๒ 

การจดทะเบียนสถานประกอบการ 

การขออนุญาตและการอนุญาต  และการแจงรายการละเอียด 
 

 

มาตรา ๑๕ ผูใดประสงคจะผลิตหรือนํา เข า เครื่องมือแพทยตองจดทะเบียนสถาน

ประกอบการตอผูอนุญาต 

การขอจดทะเบียนและการรับจดทะเบียนสถานประกอบการตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตาม

หลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

มาตรา ๑๖ ผูอนุญาตจะออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต  หรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย

แกผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการ  เมื่อปรากฏวาผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการ 



หนา   ๓๓ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

(๑) เปนเจาของกิจการที่ประสงคจะขอรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 

(๒) มีอายุไมตํ่ากวาย่ีสิบปบริบูรณ 

(๓) มีถ่ินที่อยูในประเทศไทย 

(๔) ไมเปนบุคคลลมละลาย 

(๕) ไมเคยไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุกในความผิดที่กฎหมายบัญญัติให

ถือเอาการกระทําโดยทุจริตเปนองคประกอบ  หรือในความผิดตามพระราชบัญญัตินี้  เวนแตไดพนโทษ

มาแลวเกินสองปกอนวันขอจดทะเบียน   

(๖) ไมเปนบุคคลวิกลจริตหรือคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 

(๗) ไมเปนโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

(๘) มีสถานที่ผลิต  หรือสถานที่นําเขาเครื่องมือแพทยและอุปกรณที่ใชในการผลิต  การเก็บ

และการควบคุมหรือรักษาคุณภาพเคร่ืองมือแพทยที่มีลักษณะและจํานวนตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

(๙) ไมใชชื่อในการประกอบพาณิชยกิจอยางเดียวหรือคลายคลึงกับชื่อที่ใชในการประกอบ

พาณิชยกิจของผูจดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งอยูในระหวางถูกพักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

หรือถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการยังไมครบหนึ่งป 

(๑๐) ไมเปนผูอยูในระหวางถูกพักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๑๑) ไมเคยถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการตามพระราชบัญญัตินี้  เวนแตถูก 

เพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการแลวเกินสองปกอนวันขอจดทะเบียนสถานประกอบการ 

ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคล 

ซ่ึงเปนผูดําเนินกิจการตองมีคุณสมบัติตาม  (๒)  และ  (๓)  และไมมีลักษณะตองหามตาม  (๔)  (๕)  (๖)  

(๗)  (๑๐)  หรือ  (๑๑) 

มาตรา ๑๗ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตาม

มาตรา  ๖  (๑)  ใหย่ืนคําขออนุญาต  และเมื่อผูอนุญาตออกใบอนุญาตใหแลวจึงจะผลิตหรือนําเขา

เคร่ืองมือแพทยนั้นได 

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ 

และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 



หนา   ๓๔ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

ผูรับอนุญาตตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขในการผลิต 

หรือนําเขาเครื่องมือแพทยที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๖  (๑)  ดวย 

มาตรา ๑๘ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามที่กําหนด

ในประกาศตามมาตรา  ๖  (๑)  อยูในวันที่ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับและประสงคจะดําเนินการ

ตอไป  ตองย่ืนคําขออนุญาตภายในสามสิบวันนับแตวันที่ประกาศนั้นมีผลใชบังคับเมื่อย่ืนคําขอดังกลาว

ภายในกําหนดเวลาแลวใหดําเนินการตอไปไดจนกวาจะมีคําส่ังไมอนุญาต 

ใหนําความในมาตรา  ๑๗  วรรคสองและวรรคสาม  มาใชบังคับโดยอนุโลม 

มาตรา ๑๙ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย 

ตามมาตรา  ๖  (๒)  ใหย่ืนคําขอแจงรายการละเอยีด  และเมื่อผูอนุญาตออกใบรับแจงรายการละเอียดใหแลว

จึงจะผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยนั้นได 

การแจงรายการละเอียดและการออกใบรับแจงรายการละเอียดตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตาม

หลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

ผูแจงรายการละเอียดตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขในการผลิต

หรือนําเขาเครื่องมือแพทยที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๖  (๒)  ดวย 

มาตรา ๒๐ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามที่กําหนด

ในประกาศตามมาตรา  ๖  (๒)  อยูในวันที่ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับและประสงคจะดําเนินการ

ตอไป  ตองย่ืนคําขอแจงรายการละเอียดภายในสามสิบวันนับแตวันที่ประกาศนั้นมีผลใชบังคับ เ มื่ อ ย่ืน

คําขอดังกลาวภายในกําหนดเวลาแลวใหดําเนินการตอไปไดจนกวาจะมีคําส่ังไมรับแจงรายการละเอียด 

ใหนําความในมาตรา  ๑๙  วรรคสองและวรรคสาม  มาใชบังคับโดยอนุโลม 

มาตรา ๒๑ เมื่อมีประกาศเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๘)  แลว  ใหผูผลิต  ผูนําเขา  ผูขาย  

หรือผูครอบครอง  ที่มีเคร่ืองมือแพทยดังกลาวไวในครอบครองในวันที่ประกาศมีผลใชบังคับ  แจงการ

ครอบครองเครื่องมือแพทยนั้นตอผูอนุญาตภายในหกสิบวันนับแตวันที่ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับ 

ในกรณีที่จะมีการเคลื่อนยายเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่งจากสถานที่หนึ่งไปยังอีกสถานที่หนึ่ง

ในภายหลัง  ใหผูครอบครองเครื่องมือแพทยดังกลาวแจงใหผูอนุญาตทราบกอนการเคลื่อนยาย   

ทั้งนี้  ในกรณีที่จําเปนเพื่อความปลอดภัยในการใชเคร่ืองมือแพทยนั้นใหผูอนุญาตดําเนินการใหมีการ



หนา   ๓๕ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

ตรวจสอบความพรอมของเครื่องมือแพทย  สถานที่  และบุคลากร  หากมีคาใชจายในการดําเนินการ

ตรวจสอบความพรอมดังกลาว  ใหเรียกเก็บจากผูครอบครองเครื่องมือแพทย 

การแจงการครอบครองตามวรรคหนึ่ง การเคลื่อนยายและการตรวจสอบความพรอม  รวมทั้ง

คาใชจายในการดําเนินการตามวรรคสอง  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่เลขาธิการ

โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

มาตรา ๒๒ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตาม

มาตรา  ๖  (๘)  ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาตเพื่อใหมีการประเมินวาเครื่องมือแพทยดังกลาวมีประสิทธิภาพ  

คุณภาพ  มาตรฐานและความปลอดภัยในการใช  รวมทั้งการประเมินผลกระทบและความคุมคาทางดาน

เศรษฐกิจและสังคม  เพื่อใหการใชเคร่ืองมือแพทยเปนไปอยางเหมาะสม  ทั่วถึงและเปนธรรม  และเมื่อ

ผูอนุญาตออกใบรับรองการประเมินใหแลวจึงจะผลิตหรือนําเขาได  ทั้งนี้  ในกรณีที่เปนเคร่ืองมือแพทย

ที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองไดรับอนุญาตหรือตองแจงรายการละเอียด จะผลิตหรือนําเขาไดเมื่อผูอนุญาต

ออกใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดใหแลวตามมาตรา  ๑๗  หรือมาตรา  ๑๙  แลวแตกรณี 

การย่ืนคําขอประเมิน  การประเมินและการออกใบรับรองการประเมินเคร่ืองมือแพทย 

ตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่เลขาธิการโดยความเห็นชอบของ

คณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศกําหนดใหผูเชี่ยวชาญองคกร

ผูเชี่ยวชาญ  หนวยงานของรัฐหรือหนวยงานอื่นทั้งในประเทศและตางประเทศ  เปนผูประเมินเคร่ืองมือ

แพทยตามวรรคหนึ่ง  รวมทั้งกําหนดอัตรา  วิธีการชําระ และการยกเวนค าใชจ ายในการประเมิน

เคร่ืองมือแพทยดังกลาว   

คาใชจายในการประเมินเคร่ืองมือแพทยตามวรรคสาม  ใหเรียกเก็บจากผูประสงคจะผลิตหรือ

นําเขาเครื่องมือแพทยนั้น   

ใหนําความในมาตรา  ๒๑  วรรคสองและวรรคสาม  มาใชบังคับกับกรณีที่จะมีการเคลื่อนยาย

เคร่ืองมือแพทยที่ผานการประเมินตามวรรคหนึ่งจากสถานที่หนึ่งไปยังอีกสถานที่หนึ่งในภายหลังดวย 

มาตรา ๒๓ ใหนําความในมาตรา  ๒๑  และมาตรา  ๒๒  มาใชบังคับกับหนวยงานของรัฐ

และสภากาชาดไทยดวยโดยอนุโลม 



หนา   ๓๖ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๒๔ ผูใดประสงคจะขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๓)  ใหย่ืนคําขออนุญาตและ

เมื่อผูอนุญาตออกใบอนุญาตใหแลวจึงจะขายเครื่องมือแพทยนั้นได 

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ 

และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

ผูรับอนุญาตตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขในการขายเครื่องมือแพทย

ที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๖  (๓)  ดวย 

ผูผลิตหรือผูนําเขาตามมาตรา  ๑๗  หรือมาตรา  ๑๙  ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตขายเครื่องมือ

แพทยตามวรรคหนึ่งที่ตนผลิตหรือนําเขาโดยไมตองย่ืนคําขออนุญาตขาย  แตตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ  

วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๖  (๓) 

มาตรา ๒๕ ผูใดขายเครื่องมือแพทยตามที่กําหนดในประกาศตามมาตรา  ๖  (๓)  อยูในวันที่

ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับและประสงคจะดําเนินการตอไป  ตองย่ืนคําขออนุญาตภายในสามสิบวัน

นับแตวันที่ประกาศนั้นมีผลใชบังคับ  เมื่อย่ืนคําขอดังกลาวภายในกําหนดเวลาแลวใหดําเนินการตอไป

ไดจนกวาจะมีคําส่ังไมอนุญาต 

ใหนําความในมาตรา  ๒๔  วรรคสอง  วรรคสามและวรรคสี่  มาใชบังคับโดยอนุโลม 

มาตรา ๒๖ ผูอนุญาตจะออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทยแกผูขออนุญาตเมื่อปรากฏวาผูขอ

อนุญาต 

(๑) เปนเจาของกิจการที่ประสงคจะขอรับใบอนุญาตขาย 

(๒) มีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามมาตรา  ๑๖  (๒)  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  และ  (๗) 

(๓) ไมใชชื่อในการประกอบพาณิชยกิจอยางเดียวหรือคลายคลึงกับชื่อที่ใชในการประกอบ

พาณิชยกิจของผูจดทะเบียนสถานประกอบการหรือผูรับอนุญาตซึ่งอยูในระหวางถูกพักใชใบจดทะเบียน

สถานประกอบการหรือใบอนุญาต  หรือถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือใบอนุญาตยัง

ไมครบหนึ่งป 

(๔) ไมเปนผูอยูในระหวางถูกพักใชใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๕) ไมเคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ เวนแตถูกเพิกถอนใบอนุญาตแลว

เกินสองปกอนวันย่ืนคําขออนุญาต 

(๖) มีระบบคุณภาพการขายตามมาตรา  ๖  (๕) 



หนา   ๓๗ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

(๗) มีผูควบคุมการขาย  ในกรณีที่เปนเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๗) 

ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขออนุญาต  ผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลซ่ึงเปนผูดําเนินกิจการ

ตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามมาตรา  ๑๖  (๒)  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  และ  (๗)  และไมมี

ลักษณะตองหามตาม  (๔)  และ  (๕)  ดวย 

มาตรา ๒๗ บทบัญญัติมาตรา  ๑๕  มาตรา  ๑๗  มาตรา  ๑๙  และมาตรา  ๒๔  ไมใชบังคับแก 

(๑) การผลิต  นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยโดยหนวยงานของรัฐ  ในหนาที่ปองกัน  ชันสูตร  

บําบัดโรคหรือฟนฟูสมรรถภาพ  และสภากาชาดไทย 

(๒) การผลิตเคร่ืองมือแพทยเฉพาะกรณีทําใหปราศจากเชื้อในสถานพยาบาลตามกฎหมาย 

วาดวยสถานพยาบาล 

(๓) การผลิตและการขายเครื่องมือแพทยที่ผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข 

ผูนั้นผลิตข้ึน  สําหรับผูปวยหรือสัตวเฉพาะรายของตน 

(๔) การขายเครื่องมือแพทยที่ไดรับใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดแลวโดย

สถานพยาบาลหรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข  สําหรับผูปวยหรือสัตวเฉพาะราย

ของตน 

(๕) การผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยในปริมาณเทาที่จําเปน  เพื่อใชเฉพาะตัวเพื่อเปน

ตัวอยาง  เพื่อจัดนิทรรศการ  หรือเพื่อใชในการศึกษา  วิจัย  วิเคราะหหรือทดสอบคุณภาพมาตรฐาน 

(๖) การนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่เปนอุปกรณหรือสวนประกอบเพื่อการผลิตเคร่ืองมือแพทย

หรือการนําเขาเครื่องมือแพทยสําหรับผูปวยหรือสัตวเฉพาะราย 

(๗) การผลิตเคร่ืองมือแพทยเพื่อเปนตัวอยางในการสงออก 

(๘) การผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่ รัฐมนตรี 

โดยคําแนะนําของคณะกรรมการประกาศกําหนด 

ผูไดรับยกเวนการบังคับใชตาม  (๑)  (๒)  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  และ  (๗)  ตองปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการประกาศกําหนด 

ใหเลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศในราชกิจจานุเบกษา

กําหนดอัตรา  วิธีการชําระ  การยกเวนและผูรับผิดชอบคาใชจายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ   

การตรวจสถานประกอบการ  การตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะหเคร่ืองมือแพทย 



หนา   ๓๘ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๒๘ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  ใหคุมกัน

ถึงลูกจางและตัวแทนของผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตและผูแจงรายการละเอียดดวย 

ใหถือวาการกระทําของลูกจางหรือตัวแทนที่ไดรับการคุมกันตามวรรคหนึ่งเปนการกระทําของ

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดดวย  เวนแตผูจดทะเบียนสถาน

ประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดพิสูจนไดวาการกระทําดังกลาวเปนการพนวิสัยที่

ตนจะลวงรูหรือควบคุมได 

มาตรา ๒๙ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ใบอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  

และใบรับแจงรายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  ใหใชไดจนถึงวันที่  ๓๑  ธันวาคมของปที่หานับแตปที่

ออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  และใบรับแจงรายการละเอียด 

ใบอนุญาตขายตามมาตรา  ๒๔  ใหใชไดจนถึงวันที่  ๓๑  ธันวาคมของปที่ออกใบอนุญาต 

มาตรา ๓๐ ในกรณีที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ

ละเอียดประสงคจะขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ

ละเอียด  ใหย่ืนคําขอกอนวันที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ

ละเอียดส้ินอายุ   เมื่อไดย่ืนคําขอและชําระคาธรรมเนียมการตออายุพรอมกับการย่ืนคําขอแลว   

ใหประกอบกิจการตอไปไดจนกวาผูอนุญาตจะสั่งไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดนั้น 

การขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด  

และการอนุญาตใหตออายุ  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดซ่ึงใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดของตนสิ้นอายุไมเกินหนึ่งเดือน  จะย่ืนคําขอตอ

อายุและขอผอนผัน  โดยแสดงเหตุผลในการที่มิไดย่ืนคําขอตออายุภายในกําหนด  พรอมทั้งชําระ

คาธรรมเนียมการตออายุก็ได  แตการขอผอนผันไมเปนเหตุใหพนผิดตามมาตรา  ๙๑ 

การขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดเมื่อ

ลวงพนกําหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแตวันที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจง

รายการละเอียดส้ินอายุจะกระทํามิได 



หนา   ๓๙ 
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ในกรณีที่ผูอนุญาตมีคําส่ังไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  

หรือใบรับแจงรายการละเอียด  ใหคืนคาธรรมเนียมการตออายุใหแกผูขอตออายุตามสวนโดยคํานวณ

เปนรายเดือนนับแตวันที่มีคําส่ังไมอนุญาตจนถึงวันส้ินอายุของใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอยีดที่ขอตออายุนั้น เวนแตในกรณีที่มีการอุทธรณคําส่ังไมอนุญาต

ใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด  และรัฐมนตรีได

มีคําส่ังใหผูขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด

ประกอบกิจการไปพลางกอน  ถารัฐมนตรีมีคําส่ังใหยกอุทธรณใหนับแตวันที่มีคําส่ังใหยกอุทธรณ   

เศษของหนึ่งเดือนถาถึงสิบหาวันใหนับเปนหนึ่งเดือน 

มาตรา ๓๑ ในกรณีที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ 

ละเอียดประสงคจะเปลี่ยนแปลงแกไขรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจง

รายการละเอียด  หรือรายการอื่น  ๆ  ที่เกี่ยวของ  ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาต  เวนแตเปนการยายหรือ

เปลี่ยนแปลงสถานที่เปนการชั่วคราวเพราะมีเหตุจําเปนเรงดวนอันไมอาจดําเนินการขออนุญาตได 

การย่ืนคําขอ  การอนุญาต  และการยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่เปนการชั่วคราวเพราะมีเหตุ

จําเปนเรงดวนอันไมอาจดําเนินการขออนุญาตได  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไข 

ที่กําหนดในกฎกระทรวง 

มาตรา ๓๒ ในกรณีที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ   ใบอนุญาต  ใบรับแจงรายการ

ละเอียด  ใบรับรองการประเมินตามมาตรา  ๒๒  หรือหนังสือรับรองสูญหาย  ถูกทําลายหรือชํารุด  ใหผู

จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดย่ืนคําขอรับใบแทน  ภายในสิบหาวัน

นับแตวันที่ไดทราบถึงการสูญหาย  ถูกทําลายหรือชํารุด 

การขอรับใบแทนตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่กําหนดใน

กฎกระทรวง 

มาตรา ๓๓ ใหเลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศในราชกิจจา

นุเบกษากําหนดผูเชี่ยวชาญ  องคกรผูเชี่ยวชาญ  หนวยงานของรัฐหรือหนวยงานอื่นทั้งในประเทศและ

ตางประเทศ  รวมทั้งกําหนดอัตราและวิธีการชําระคาใชจายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ   

การตรวจสถานประกอบการ  การตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะหเคร่ืองมือแพทยเพื่อประกอบการพิจารณา 

ในเรื่อง  ดังตอไปนี้ 



หนา   ๔๐ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

(๑) การพิจารณาออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจงรายการ

ละเอียด  หรือหนังสือรับรอง 

(๒) การพิจารณาใหเปลี่ยนแปลง  แกไข  ปรับปรุงเคร่ืองมือแพทยหรือรายการในใบ 

จดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจงรายการละเอียด  หรือรายการอื่น  ๆ  ที่เกี่ยวของ 

ในการดําเนินการตามวรรคหนึ่ง  ใหผูย่ืนคําขอเปนผูรับผิดชอบคาใชจาย 

มาตรา ๓๔ เพื่อประโยชนในการสงออก  ผูผลิตจะผลิตเคร่ืองมือแพทยเพื่อการสงออกโดยมี

คุณภาพ  มาตรฐาน  ฉลาก  หรือรายละเอียดอื่น  ๆ  ตามที่ผูส่ังซ้ือกําหนดก็ได  แตจะตองปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่คณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

หามมิใหผูใดขายเครื่องมือแพทยตามวรรคหนึ่งในราชอาณาจักร 

มาตรา ๓๕ ในกรณีที่มีขอกําหนดของตางประเทศ  หรือขอตกลงระหวางประเทศเกี่ยวกับ

มาตรฐาน  ประสิทธิภาพ  ความปลอดภัย  หรือกฎเกณฑของตางประเทศหรือระหวางประเทศในการ

นําเขาเคร่ืองมือแพทยของประเทศนั้น  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจทําความตกลงกับ

หนวยงานตางประเทศเกี่ยวกับการยอมรับการตรวจสอบหรือการรับรองเคร่ืองมือแพทยหรือสถาน

ประกอบการดานเคร่ืองมือแพทยของหนวยงานตางประเทศนั้นไดตามหลักเกณฑและเง่ือนไขที่

คณะกรรมการกําหนด  ไมวาหนวยงานของตางประเทศจะเปนหนวยงานของรัฐหรือเอกชนก็ตาม   

การยอมรับการตรวจสอบหรือการรับรองโดยหนวยงานตางประเทศตามวรรคหนึ่ ง 

ใหเลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศรายชื่อหนวยงานตางประเทศและ

ขอบเขตของการตรวจสอบหรือรับรองเคร่ืองมือแพทยหรือสถานประกอบการดานเครื่องมือแพทยของ

หนวยงานตางประเทศที่ไดรับการยอมรับนั้น 

 

หมวด  ๓ 

การเลิกกิจการและการโอนกิจการ 
 

 

มาตรา ๓๖ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ผูรับอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  

หรือมาตรา  ๒๔  หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  ผูใดเลิกกิจการที่ไดรับการจดทะเบียน  

ไดรับอนุญาตหรือไดแจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัตินี้ตองแจงการเลิกกิจการเปนหนังสือพรอมทั้ง



หนา   ๔๑ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

สงใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  แลวแตกรณี  ใหผู

อนุญาตทราบภายในสามสิบวันนับแตวันเลิกกิจการ  และใหถือวาใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดดังกลาวส้ินอายุนับแตวันเลิกกิจการนั้น 

การแจงเลิกกิจการตามวรรคหนึ่งใหระบุจํานวนเครื่องมือแพทยที่เหลืออยูและสถานที่เก็บ

เคร่ืองมือแพทยนั้น  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศใน 

ราชกิจจานุเบกษา   

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการผูใดเลิกกิจการที่ไดรับการจดทะเบียนสถานประกอบการ   

หากไมแจงเลิกกิจการที่ไดรับใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดใหถือวาใบอนุญาตหรือใบรับแจง

รายการละเอียดส้ินอายุดวย 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ผูรับอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  หรือมาตรา  ๒๔  

หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  ผูใดเลิกกิจการโดยไมแจงตามวรรคหนึ่ง  ใหถือวาใบ 

จดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดส้ินอายุนับแตวันที่เลิกกิจการ 

มาตรา ๓๗ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ผูรับอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  

หรือมาตรา  ๒๔  หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  ผูใดไมตออายุใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด  หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจด

ทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด  แลวแตกรณี  ตองแจงจํานวน

เคร่ืองมือแพทยที่เหลืออยูและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทยนั้นใหผูอนุญาตทราบภายในสามสิบวันนับแต

วันส้ินอายุหรือวันที่ผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือ

ใบรับแจงรายการละเอียด 

การแจงตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามหลักเกณฑ   วิธีการ  และเ ง่ือนไขที่ เลขาธิการกําหนด 

โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา   

มาตรา ๓๘ ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๒๔  ซ่ึงไดแจงการเลิกกิจการ  

ใบอนุญาตสิ้นอายุ  หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต  แลวแตกรณี  จะขายเครื่องมือแพทย

ดังกลาวของตนที่เหลืออยูใหแกผูรับอนุญาตอื่น  หรือบุคคลที่ผูอนุญาตเห็นสมควรภายในหกสิบวัน 

นับแตวันเลิกกิจการ  วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ  หรือวันที่ผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต   

ทั้งนี้  ผูอนุญาตอาจขยายระยะเวลาดังกลาวใหไดตามที่เห็นสมควร 



หนา   ๔๒ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

เมื่อพนกําหนดเวลาตามวรรคหนึ่ง  และยังคงมีเคร่ืองมือแพทยที่ผูขายตองไดรับอนุญาตตาม
มาตรา  ๒๔  เหลืออยู  หามผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยดังกลาว  และใหผูรับอนุญาตแจงใหผูอนุญาต
ทราบเกี่ยวกับจํานวนเครื่องมือแพทยและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทยนั้นภายในสิบหาวันนับแตวันที่พน
กําหนดเวลาตามวรรคหนึ่ง   

การแจงตามวรรคสองใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่เลขาธิการกําหนดโดย
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

มาตรา ๓๙ ในกรณีที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ
ละเอียดตาย  และทายาทหรือผูที่ไดรับความยินยอมจากทายาท  แสดงความจํานงตอผูอนุญาตเพื่อขอ
ประกอบกิจการนั้นตอไปภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการผูรับอนุญาตหรือ 
ผูแจงรายการละเอียดตาย  เมื่อผูอนุญาตตรวจสอบแลวเห็นวาผูนั้นมีคุณสมบัติตามมาตรา  ๑๖  หรือ
มาตรา  ๒๖  แลวแตกรณี  ใหผูแสดงความจํานงนั้นประกอบกิจการตอไปไดจนกวาใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดส้ินอายุและใหถือวาผูแสดงความจํานงเปน 
ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัตินี้ต้ังแตวันที่
ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดตาย 

การแสดงความจํานงและการตรวจสอบ  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่
คณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ใหนําความในมาตรา  ๓๘  วรรคสองและวรรคสาม  มาใชบังคับโดยอนุโลมกับกรณีที่ทายาท 
ผูครอบครองเครื่องมือแพทยนั้น  หรือผูจัดการมรดก  ไมแสดงความจํานงเพื่อขอประกอบกิจการตาม
วรรคหนึ่ง   

 
หมวด  ๔ 

หนาที่ของผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต 
ผูแจงรายการละเอียด  และผูขาย 

 

 

มาตรา ๔๐ หามมิใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต  หรือผูแจงรายการ
ละเอียด  ผลิต  นําเขา  ขายหรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทยนอกสถานที่ที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด เวนแต 



หนา   ๔๓ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

(๑) การเก็บรักษาชั่วคราวโดยไดรับอนุญาตจากผูอนุญาตตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่

รัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยคําแนะนําของคณะกรรมการ 

(๒) การขายโดยตรงตอผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข 

(๓) การประกอบเพื่อการติดต้ังเคร่ืองมือแพทยตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่

รัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยคําแนะนําของคณะกรรมการ 

มาตรา ๔๑ ใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต  หรือผูแจงรายการละเอียด

ปฏิบัติ  ดังตอไปนี้ 

(๑) ควบคุมและดูแลการประกอบกิจการผลิต  นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยใหเปนไปตาม

ระบบคุณภาพของการผลิต  นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๕) 

(๒) จัดใหมีผูควบคุมการผลิต  นําเขาหรือขายเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๗)  และ

ควบคุมดูแลใหบุคคลดังกลาวปฏิบัติหนาที่ตามมาตรา  ๖  (๗)  โดยครบถวน 

(๓) จัดทําบันทึกการผลิต  นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย  เพื่อการตรวจสอบของพนักงาน

เจาหนาที่  และจัดทํารายงานตอผูอนุญาต  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศ

กําหนด 

(๔) จัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย  หรือผลอันไมพึงประสงคที่

เกิดข้ึนกับผูบริโภค  และรายงานการดําเนินการแกไขผลดังกลาวตอผูอนุญาตไมวาผลดังกลาวจะเกิดข้ึน

ในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศ

กําหนด   

(๕) จัดใหมีปายแสดงสถานที่ผลิต  สถานที่นําเขา  สถานที่ขายหรือสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือ

แพทยไวในที่เปดเผย  ณ  สถานที่ดังกลาว  ตามที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  

หรือใบรับแจงรายการละเอียด  แลวแตกรณี  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศ

กําหนด 

(๖) จัดใหมีปายแสดงชื่อ  และคุณวุฒิของผูควบคุมในกรณีเปนเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๗)  

ไวในที่เปดเผย  ณ  สถานที่ผลิต  สถานที่นําเขา  หรือสถานที่ขาย  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไข

ที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 



หนา   ๔๔ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

(๗) แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดไวในที่

เปดเผยและเห็นไดงาย  ณ  สถานที่ที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถานประกอบการใบอนุญาตหรือใบรับ

แจงรายการละเอียด 

(๘) จัดใหมีขอมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันวาเคร่ืองมือแพทยของตนมีคุณภาพ  มาตรฐาน  

ประสิทธิภาพและความปลอดภัย  เพื่อการตรวจสอบหรือสงใหแกเจาหนาที่เมื่อรองขอตามหลักเกณฑ  

วิธีการ  และเง่ือนไขที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

มาตรา ๔๒ ใหผูผลิต  ผูนําเขา  หรือผูขายเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑๔)  หรือ

ผูดําเนินการสถานพยาบาลในสถานพยาบาลที่มีการใชเคร่ืองมือแพทยดังกลาว  จัดใหมีทะเบียนผูปวยที่

ใชเคร่ืองมือแพทยนั้น 

การจัดใหมีทะเบียนผูปวยที่ใชเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  

วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๖  (๑๔) 

มาตรา ๔๓ ใหผูขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๙)  หรือ  (๑๐)  ขายเครื่องมือแพทย

ดังกลาวได เฉพาะแกผูบริโภคซ่ึงมีใบส่ังของผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข   

หรือเฉพาะแกสถานพยาบาลหรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข   

ผูขายตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด

ตามมาตรา  ๖  (๙)  หรือ  (๑๐)   

 

หมวด  ๕ 

ฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย 
 

 

มาตรา ๔๔ ใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียด 

ซ่ึงผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย  จัดใหมีฉลากและเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทยโดยตองไมแสดง

ขอความอันเปนเท็จหรือเกินความจริง 

การแสดงฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทยให เปนไปตามหลักเกณฑ   วิธีการ 

และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 



หนา   ๔๕ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

ใหผูขายเครื่องมือแพทย  ดูแลใหมีฉลาก   หรือฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย  แลวแตกรณี  

ตามที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต  หรือผูแจงรายการละเอียดตามวรรคหนึ่งจัดไว 

มาตรา ๔๕ ภายใตบังคับมาตรา  ๔๔  ใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการผูรับอนุญาตหรือ 

ผูแจงรายการละเอียดซ่ึงผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑๓)  แสดงอายุการใช  คําเตือน  

ขอหามใช  หรือขอควรระวังในการใชไวในฉลากหรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย 

การแสดงอายุการใช  คําเตือน  ขอหามใช  หรือขอควรระวังในการใชไวในฉลากหรือเอกสาร

กํากับเคร่ืองมือแพทยใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตาม

มาตรา  ๖  (๑๓)   

 

หมวด  ๖ 

การควบคุมเคร่ืองมือแพทย 
 

 

มาตรา ๔๖ หามมิใหผูใดผลิต  นําเขา  หรือขายเครื่องมือแพทย  ดังตอไปนี้ 

(๑) เคร่ืองมือแพทยปลอม 

(๒) เคร่ืองมือแพทยผิดมาตรฐาน 

(๓) เคร่ืองมือแพทยเส่ือมคุณภาพ 

(๔) เคร่ืองมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใช 

(๕) เคร่ืองมือแพทยที่ผลิตหรือนําเขาไมตรงตามที่ไดรับอนุญาตหรือแจงรายการละเอียด   

(๖) เคร่ืองมือแพทยที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดถูกเพิกถอนตามมาตรา  ๗๐ 

มาตรา ๔๗ เคร่ืองมือแพทยปลอม  หมายความวา  เคร่ืองมือแพทยที่มีลักษณะ  ดังตอไปนี้ 

(๑) เคร่ืองมือแพทยที่ทําเทียม  หรือเลียนแบบทั้งหมดหรือบางสวน 

(๒) เคร่ืองมือแพทยที่ลวงใหเขาใจผิดเร่ืองชื่อ  สวนประกอบ  คุณภาพ  ปริมาณ  เดือน  ป   

ที่ผลิต  เดือน  ป  ที่หมดอายุ  ชื่อผูผลิต  สถานที่ผลิต  ชื่อผูนําเขา  หรือเคร่ืองหมายรับรองคุณภาพ   

หรือเครื่องหมายการคา 

(๓) เคร่ืองมือแพทยที่แสดงวาเปนเคร่ืองมือแพทยที่ไดรับอนุญาตหรือแจงรายการละเอียดไวแลว  

ซ่ึงมิใชความจริง 



หนา   ๔๖ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๔๘ เคร่ืองมือแพทยผิดมาตรฐาน  หมายความวา 

(๑) เคร่ืองมือแพทยที่มีคุณภาพหรือมาตรฐานไมเปนไปตามที่ไดรับอนุญาตหรือแจงรายการ

ละเอียด 

(๒) เคร่ืองมือแพทยที่มีมาตรฐานไมเปนไปตามมาตรา  ๖  (๔)  หรือที่มีมาตรฐานของภาชนะ

บรรจุไมเปนไปตามมาตรา  ๖  (๖)  เวนแตกรณี  เปนเคร่ืองมือแพทยที่ไดรับอนุญาตใหผลิตเพื่อการ

สงออกตามมาตรา  ๓๔ 

มาตรา ๔๙ เคร่ืองมือแพทยเส่ือมคุณภาพ  หมายความวา  เคร่ืองมือแพทยที่แปรสภาพไปเปน

เคร่ืองมือแพทยผิดมาตรฐาน  หรือเครื่องมือแพทยที่ส้ินอายุการใชตามที่แสดงไว 

มาตรา ๕๐ เคร่ืองมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใช  หมายความวา  เคร่ืองมือแพทยที่มี

ลักษณะดังตอไปนี้ 

(๑) เคร่ืองมือแพทยที่ใชไดคร้ังเดียว  และผานการใชไปแลว 

(๒) เคร่ืองมือแพทยที่ผลิตหรือเก็บรักษาโดยไมถูกสุขลักษณะ 

(๓) เคร่ืองมือแพทยที่มีส่ิงอื่นแปลกปลอม  หรือส่ิงที่นาจะเปนอันตรายแกสุขภาพปนอยูดวย 

(๔) เคร่ืองมือแพทยที่มีสารอันสลายไดรวมอยูดวย  และอาจทําใหเกิดพิษอันเปนอันตรายแกผูใช   

(๕) เคร่ืองมือแพทยที่มีคุณประโยชนไมเปนที่เชื่อถือ   

(๖) เคร่ืองมือแพทยที่ออกแบบหรือผลิตซ่ึงหากนาํไปใชอาจเปนผลใหเกิดอันตรายแกผูใช 

(๗) เคร่ืองมือแพทยที่มีการแสดงฉลากหรือเอกสารกํากับไมเปนไปตามมาตรา  ๔๔  หรือ

มาตรา  ๔๕  ซ่ึงอาจเปนผลใหเกิดอันตรายแกผูใช 

มาตรา ๕๑ เมื่อมีประกาศตามมาตรา  ๖  (๑๕)  แลว  ใหผูผลิต  ผูนําเขาผูสนับสนุนการวิจัย

และผูวิจัยเคร่ืองมือแพทยที่ตองมีการศึกษาวิจัยทางคลินิก  ปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่

กําหนดไวในประกาศดังกลาว 

มาตรา ๕๒ เมื่อมีประกาศตามมาตรา  ๖  (๑๖)  แลว  ใหผูผลิต  ผูนําเขา  ผูขาย  ผูครอบครอง  

หรือผูทําลายหรือทําใหส้ินสภาพซึ่งเคร่ืองมือแพทย  ปฏิบัติตามหลักเกณฑและวิธีการที่กําหนดไวใน

ประกาศดังกลาว 

มาตรา ๕๓ เมื่อมีประกาศตามมาตรา  ๖  (๑๗)  แลว  การนําเขาหรือสงออกเคร่ืองมือแพทย

ตองผานการตรวจสอบของพนักงานเจาหนาที่  ณ  ดานตรวจสอบเครื่องมือแพทย 



หนา   ๔๗ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๕๔ เพื่อประโยชนในการคุมครองสุขภาพและความปลอดภัยของผูบริโภค  เมื่อมี

กรณีเปนที่สงสัยวาเครื่องมือแพทยใดไมมีคุณภาพ  มาตรฐานหรือประสิทธิภาพ  ไมปลอดภัยในการใช  

อาจจะเปนอันตรายตอสุขภาพ  หรือมีการเปลี่ยนแปลงมาตรฐาน  ใหเลขาธิการมีอํานาจสั่งใหผูผลิต 

หรือผูนําเขาเคร่ืองมือแพทยสงเอกสารหรือหลักฐานเพื่อพิสูจนคุณภาพ  มาตรฐานหรือประสิทธิภาพ

และความปลอดภัย 

ในระหวางการดําเนินการตามวรรคหนึ่ง  ใหเลขาธิการมีอํานาจสั่งระงับการผลิต  นําเขา   

หรือขายเปนการชั่วคราวจนกวาจะไดมีการพิสูจนแลววาเคร่ืองมือแพทยนั้นมีคุณภาพมาตรฐาน 

หรือประสิทธิภาพและความปลอดภยั 

มาตรา ๕๕ เพื่อประโยชนในการคุมครองสุขภาพและความปลอดภัยของผูบริโภคเมื่อปรากฏวา

เคร่ืองมือแพทยใดมีคุณภาพ  หรือมาตรฐานหรือประสิทธิภาพไมตรงตามที่ไดรับอนุญาตหรือไดรับ 

แจงรายการละเอียด  ไมปลอดภัยในการใช  อาจจะเปนอันตรายตอสุขภาพหรือมีการเปลี่ยนแปลง

มาตรฐาน  ใหเลขาธิการมีอํานาจ  ดังตอไปนี้ 

(๑) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูรับอนุญาตและผูแจงรายการละเอียดแกไขรายการที่ไดรับ

อนุญาตหรือรับแจงรายการละเอียด 

(๒) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูผลิต  ผูนําเขา  ผูขาย  หรือผูมีเคร่ืองมือแพทยไวในครอบครอง

เพื่อใชประโยชน  แกไขหรือปรับปรุงเคร่ืองมือแพทยที่ผลิต  นําเขา  ขาย  หรือมีไวในครอบครองนั้น 

(๓) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูผลิต  ผูนําเขาหรือผูขายเครื่องมือแพทย  งดผลิต  นําเขาหรือขาย

เคร่ืองมือแพทย  หรือดําเนินการอื่นที่เกี่ยวของตามที่คณะกรรมการกําหนด 

(๔) ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหเคร่ืองมือแพทย  และประกาศการกระทําอันฝาฝน

หรือไมปฏิบัติตามใน   (๒)   หรือ   (๓)  ใหประชาชนทราบโดยเร็ว   และในกรณีที่ เลขาธิการ 

เห็นสมควรใหแจงผูเกี่ยวของทราบดวย 

(๕) เรียกเก็บเครื่องมือแพทยจากผูผลิต  ผูนําเขา  ผูขาย  หรือผูมีไวในครอบครองหรือส่ังให

ผูผลิต  ผูนําเขา  หรือผูขาย  จัดเก็บเครื่องมือแพทยที่ตนผลิต  นําเขา  หรือขายคืนจากทองตลาดภายใน

ระยะเวลาที่เลขาธิการกําหนด  และมีอํานาจสั่งใหทําลาย  หรือจัดการตามควรแกกรณี  หากพบวา

เคร่ืองมือแพทยนั้นเปนเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๔๖  ทั้งนี้  ใหผูผลิต  ผูนําเขา  ผูขาย  หรือผูมีไวใน

ครอบครองเปนผูรับผิดชอบคาใชจายในการดําเนินการดังกลาว 



หนา   ๔๘ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

หมวด  ๗ 

การโฆษณา 
 

 

มาตรา ๕๖ หามมิใหผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑๑)  หรือเครื่องมือแพทย

ตามมาตรา  ๔๖ 

มาตรา ๕๗ ภายใตบังคับมาตรา  ๕๖  การโฆษณาเครื่องมือแพทยตองไดรับใบอนุญาตจาก 

ผูอนุญาตกอน  ใบอนุญาตโฆษณาใหมีอายุไมเกินสามปนับแตวันที่ออกใบอนุญาต 

การขออนุญาต  การออกใบอนุญาตและอายุใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตาม

หลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่ผูอนุญาตกําหนด  ทั้งนี้  ผูอนุญาตจะกําหนดเง่ือนไขเฉพาะในการ

โฆษณาและจํากัดการใชส่ือโฆษณาไวดวยก็ได 

ใหนําความในมาตรา  ๓๓  มาใชบังคับกับการพิจารณาออกใบอนุญาตโฆษณาหรือการพิจารณา 

ใหเปลี่ยนแปลง  แกไข  ปรับปรุงรายการในใบอนุญาตโฆษณาดวยโดยอนุโลม 

มาตรา ๕๘ ในกรณีที่ใบอนุญาตโฆษณาสูญหาย  ถูกทําลายหรือชํารุด  ใหผูรับอนุญาตโฆษณา

ย่ืนคําขอรับใบแทนภายในสิบหาวันนับแตวันที่ไดทราบถึงการสูญหาย  ถูกทําลายหรือชํารุด 

การขอรับใบแทนใบอนุญาตโฆษณา  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่

เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

มาตรา ๕๙ การโฆษณาเครื่องมือแพทย  ตอง 

(๑) ไมแสดงคุณประโยชน  คุณภาพ  ปริมาณ  มาตรฐาน  สวนประกอบหรือแหลงกําเนิดของ

เคร่ืองมือแพทยอันเปนเท็จหรือเกินความจริง   

(๒) ไมแสดงการรับรองหรือยกยองคุณประโยชนของเครื่องมือแพทย  โดยบุคคลหนึ่งบุคคลใด   

(๓) ไมจัดใหมีรางวัลดวยการเสี่ยงโชคโดยวิธีใด  ๆ 

(๔) ไมแสดงคุณประโยชนวาสามารถปองกัน  บําบัด  บรรเทา  รักษาโรคหรืออาการของโรค

ที่หามโฆษณาตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด   

(๕) ไมแสดงขอความที่กอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย 



หนา   ๔๙ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๖๐ ในกรณีที่ผูอนุญาตเห็นวาการโฆษณาใดฝาฝนมาตรา  ๕๗  หรือมาตรา  ๕๙   

ใหผูอนุญาตมีอํานาจออกคําส่ังอยางหนึ่งอยางใด  ดังตอไปนี้ 

(๑) แกไขขอความหรือวิธีการในการโฆษณา 

(๒) หามการใชขอความหรือวิธีการบางอยางที่ปรากฏในการโฆษณา 

(๓) ระงับการโฆษณานั้น 

คําส่ังตามวรรคหนึ่ง  ผูอนุญาตจะสั่งใหโฆษณาเผยแพรขอมูลที่ถูกตองดวยก็ได 

 

หมวด  ๘ 

พนักงานเจาหนาที ่
 

 

มาตรา ๖๑ ในการปฏิบัติหนาที่ใหพนักงานเจาหนาที่มีอํานาจ  ดังตอไปนี้ 

(๑) เขาไปในสถานที่ผลิต  นําเขา  หรือขาย  และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยในเวลาทําการ

ของสถานที่นั้น  เพื่อตรวจสอบหรือควบคุมใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๒) นําเครื่องมือแพทยในปริมาณพอสมควรไปเปนตัวอยางเพื่อตรวจสอบหรือวิเคราะห   

(๓) ยึดหรืออายัดเคร่ืองมือแพทยรวมตลอดถึงเคร่ืองมือ  เคร่ืองใช วัตถุใดที่สงสัยว าจะเปน

ความผิด  หรือนาจะเกี่ยวของกับการกระทําความผิด  ตลอดจนภาชนะบรรจุหีบหอ  ฉลาก  เอกสารกํากับ

เคร่ืองมือแพทย  และเอกสารที่เกี่ยวของกับเครื่องมือแพทยดังกลาว 

(๔) ในกรณีมีเหตุอันควรสงสัยวามีการกระทําความผิดตามพระราชบัญญัตินี้อาจเขาไปใน

สถานที่หรือยานพาหนะใด  ๆ  เพื่อตรวจสอบหรือควบคุมใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๕) มีหนังสือเรียกใหบุคคลใด  ๆ  มาใหถอยคํา  หรือสงเอกสารและหลักฐานที่จําเปนเพื่อ

ประกอบการพิจารณาของพนักงานเจาหนาที่ 

มาตรา ๖๒ ในการปฏิบัติหนาที่  พนักงานเจาหนาที่ตองแสดงบัตรประจําตัวพนักงาน

เจาหนาที่ตอบุคคลที่เกี่ยวของ   

บตัรประจําตัวพนักงานเจาหนาที่ใหเปนไปตามแบบที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 



หนา   ๕๐ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๖๓ ใหผูรับอนุญาต  ผูแจงรายการละเอียดและผูมีหนาที่เกี่ยวของกับการผลิต  นําเขา  

ขาย  และการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย  อํานวยความสะดวกแกพนักงานเจาหนาที่ซ่ึงปฏิบัติหนาที่ตาม

มาตรา  ๖๑  และมาตรา  ๖๖  วรรคสอง 

มาตรา ๖๔ ส่ิงที่ยึดหรืออายัดไวตามมาตรา  ๖๑  (๓)  ใหตกเปนของกระทรวงสาธารณสุข  

เมื่อปรากฏวา 

(๑) ไมปรากฏเจาของ  หรือไมมีผูมาแสดงตัวเปนเจาของหรือผูครอบครองภายในเกาสิบวัน

นับแตวันที่ไดยึดหรืออายัด 

(๒) ในกรณีที่ไมมีการดําเนินคดีและผูเปนเจาของหรือผูครอบครองมิไดรองขอคืนภายใน 

เกาสิบวันนับแตวันที่ไดรับแจงคําส่ังวาไมมีการดําเนินคดี   

(๓) ในกรณีที่มีการดําเนินคดีและพนักงานอัยการส่ังเด็ดขาดไมฟองคดีหรือศาลไมได

พิพากษาใหริบ  และผูเปนเจาของหรือผูครอบครองมิไดรองขอคืนภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ทราบ

คําส่ังเด็ดขาดไมฟองคดี  หรือวันที่ศาลมีคําพพิากษาถึงที่สุด  แลวแตกรณี 

มาตรา ๖๕ ในกรณีที่ส่ิงที่ยึดหรืออายัดไวตามมาตรา  ๖๑  (๓)  เปนของเสียงายหรือเปนของ

ที่ใกลจะหมดอายุการใชงานตามที่กําหนดไว  หรือในกรณีที่เก็บไวจะเปนการเสี่ยงตอความเสียหาย  

หรือจะเสียคาใชจายในการเก็บรักษาเกินคาของสิ่งนั้น  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะจัดการ

ขายทอดตลาดสิ่งนั้นกอนคดีถึงที่สุด  หรือกอนที่ส่ิงนั้นจะตกเปนของกระทรวงสาธารณสุขก็ได  เงินคา

ของสิ่งนั้นเมื่อหักคาใชจายและคาภาระติดพันทั้งปวงแลวเหลือเงินจํานวนสุทธิเทาใดใหยึดไวแทนส่ิงนั้น

โดยฝากไวกับธนาคารของรัฐ 

มาตรา ๖๖ ในการปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้  ใหพนักงานเจาหนาที่เปนเจาพนักงาน

ตามประมวลกฎหมายอาญา 

ในกรณีมีเหตุอันสมควร  เลขาธิการอาจสั่งใหพนักงานเจาหนาที่เขาดําเนินการสอบสวน

รวมกับพนักงานสอบสวนไดตามระเบียบที่กระทรวงสาธารณสุขกําหนดโดยความเห็นชอบของ

สํานักงานตํารวจแหงชาติ  ในการนี้ใหพนักงานเจาหนาที่ดังกลาวมีฐานะเปนพนักงานสอบสวนตาม

ประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา 



หนา   ๕๑ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

หมวด  ๙ 

การพักใชและการเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 

ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด 
 

 

มาตรา ๖๗ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใด 

ฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้  กฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้   

ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งพักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดไดโดยมีกําหนดครั้งละไมเกินหนึ่งรอยย่ีสิบวัน  แตในกรณีที่มี

การฟองผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดตอศาลวาไดกระทํา

ความผิดตามพระราชบัญญัตินี้  ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการจะสั่งพักใชใบจดทะเบียน

สถานประกอบการใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดไวจนกวาจะมีคําพิพากษาถึงที่สุดก็ได 

หามมิใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดซ่ึงถูกส่ังพัก

ใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  ประกอบกิจการตามที่

ถูกส่ังพักใชนั้น 

มาตรา ๖๘ ผูอนุญาตมีอํานาจสั่งยกเลิกคําส่ังพักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการ

ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดกอนกําหนดเวลาได  เมื่อปรากฏวาผูจดทะเบียนสถาน

ประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดไดปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้กฎกระทรวงหรือ

ประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้แลว  ทั้งนี้  ใหผูอนุญาตรายงานการยกเลิกคําส่ังดังกลาวให

คณะกรรมการทราบ 

มาตรา ๖๙ ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งเพิกถอนใบจด

ทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  เมื่อปรากฏวา 

(๑) ผูจดทะเบียนสถานประกอบการขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะตองหามหรือไมปฏิบัติตาม

มาตรา  ๑๖  แลวแตกรณี   

(๒) ผูรับอนุญาตขายขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะตองหาม  หรือไมปฏิบัติตามมาตรา  ๒๖  

แลวแตกรณี 



หนา   ๕๒ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

(๓) ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต  หรือผูแจงรายการละเอียดตองคําพิพากษา

ถึงที่สุดวากระทําการฝาฝนพระราชบัญญัตินี้   

(๔) ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต  หรือผูแจงรายการละเอียดฝาฝนคําส่ังพักใช

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด 

มาตรา ๗๐ เพื่อประโยชนในการคุมครองสุขภาพและความปลอดภัยของผูบริโภค  ผูอนุญาต

โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งเพิกถอนใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด   

หากภายหลังปรากฏกรณีหนึ่งกรณีใด  ดังตอไปนี้ 

(๑) เคร่ืองมือแพทยผิดมาตรฐานและไมสามารถแกไขปรับปรุงได  เคร่ืองมือแพทยที่ไม

ปลอดภัยในการใช  หรือเครื่องมือแพทยปลอม 

(๒) ผู รับอนุญาตหรือผู แจ งรายการละเอียดได เปลี่ ยนวัตถุประสงคในการใชหรือ

คุณประโยชนของเครื่องมือแพทยไปเปนยา  วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท  ยาเสพติดใหโทษ   

วัตถุอันตรายหรือเครื่องสําอางโดยไมไดรับอนุญาต 

(๓) เคร่ืองมือแพทยไมมีคุณประโยชนตามที่ไดรับอนุญาตหรือไดแจงรายการละเอียดโดย

ปรากฏผลจากเอกสารทางวิชาการที่เชื่อถือได 

มาตรา ๗๑ ในกรณีที่ผูอนุญาตกําหนดใหเคร่ืองมือแพทยที่ไดรับอนุญาตหรือไดแจงรายการ

ละเอียดไวแลวเปลี่ยนไปเปนยา  วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท  ยาเสพติดใหโทษ  วัตถุอันตราย  

หรือเครื่องสําอาง  ใหผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดดําเนินการใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  

เง่ือนไขและระยะเวลาที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา   

ในกรณีที่ไมมีการดําเนินการตามวรรคหนึ่งภายในระยะเวลาที่เลขาธิการกําหนดใหใบอนุญาต

หรือใบรับแจงรายการละเอียดส้ินอายุ 

มาตรา ๗๒ คําส่ังพักใชหรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือ 

ใบรับแจงรายการละเอียด  ใหทําเปนหนังสือแจงใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือ 

ผูแจงรายการละเอียดทราบ  และในกรณีไมพบตัวผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจง

รายการละเอียด  หรือผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดไมยอมรับ

คําส่ังดังกลาว  ใหปดคําส่ังไวในที่เปดเผยและเห็นไดงาย  ณ  สถานที่ที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถาน



หนา   ๕๓ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

ประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด  และใหถือวาผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  

ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดทราบคําส่ังนั้นแลวต้ังแตวันปดคําส่ัง 

คําส่ังพักใชหรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ

ละเอียด  จะโฆษณาในหนังสือพิมพหรือโดยวิธีอื่นอีกดวยก็ได 

มาตรา ๗๓ ภายใตบังคับมาตรา  ๔๖  ผู ถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ

ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  จะขายเครื่องมือแพทยของตนที่เหลืออยูแกผูจดทะเบียน 

สถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดอื่น  หรือผูซ่ึงผูอนุญาตเห็นสมควรไดภายใน

หนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันที่ทราบคําส่ังเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต   

หรือใบรับแจงรายการละเอียด  หรือวันที่ไดทราบคําวินิจฉัยของรัฐมนตรี  เวนแตผูอนุญาตจะขยาย

กําหนดเวลาดังกลาวให 

 

หมวด  ๑๐ 

การอุทธรณ 
 

 

มาตรา ๗๔ ในกรณีที่ผูอนุญาตไมออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต 

หรือใบรับแจงรายการละเอียด  หรือไมออกใบรับรองการประเมินตามมาตรา  ๒๒  หรือไมอนุญาตใหตออายุ 

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  ผูย่ืนคําขอมีสิทธิอุทธรณ

คําส่ังดังกลาวเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันที่ไดรับหนังสือแจงการไมออก 

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  หรือไมออกใบรับรอง 

การประเมินตามมาตรา  ๒๒  หรือไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือ 

ใบรับแจงรายการละเอียด  แลวแตกรณี 

คําวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนที่สุด 

ในกรณีที่ผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือ 

ใบรับแจงรายการละเอียด  กอนที่รัฐมนตรีจะมีคําวินิจฉัยอุทธรณตามวรรคสอง  รัฐมนตรีมีอํานาจสั่ง

อนุญาตใหประกอบกิจการไปพลางกอนไดเมื่อมีคําขอของผูอุทธรณ 



หนา   ๕๔ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๗๕ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต  หรือผูแจงรายการละเอียด  ซ่ึงถูกส่ัง

พักใชหรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด   

มีสิทธิอุทธรณเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันที่ทราบคําส่ัง 

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

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด   

คําวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนที่สุด 

มาตรา ๗๖ การพิจารณาอุทธรณตามมาตรา  ๗๔  และมาตรา  ๗๕  ใหรัฐมนตรีพิจารณา

อุทธรณใหแลวเสร็จภายในหนึ่งรอยย่ีสิบวันนับแตวันที่ไดรับคําอุทธรณ  ถามีเหตุจําเปนไมอาจพิจารณา

ใหแลวเสร็จภายในระยะเวลาดังกลาว  ใหมีหนังสือแจงใหผูอุทธรณทราบกอนครบกําหนดระยะเวลานั้น  

ในการนี้ใหขยายระยะเวลาพิจารณาอุทธรณออกไปไดไมเกินหนึ่งรอยย่ีสิบวันนับแตวันที่ครบกําหนด

ระยะเวลาดังกลาว 

 

หมวด  ๑๑ 

ความรับผิดทางแพง 
 

 

มาตรา ๗๗ ผูผลิต  ผูนําเขา  หรือผูขายเครื่องมือแพทย  ตองรับผิดชอบในความเสียหายที่เกิด

จากการใชเคร่ืองมือแพทย  เวนแตจะพิสูจนไดวาความเสียหายเกิดแตเหตุสุดวิสัย  หรือมิไดเกิดจากความ

บกพรองของเครื่องมือแพทยนั้น  หรือเกิดเพราะความผิดของผูเสียหายนั้นเอง 

มาตรา ๗๘ ผูใดใชหรือดําเนินการใหมีการใชเคร่ืองมือแพทยตอบุคคลอื่นอันเปนเหตุใหเกิด

ความเสียหายแกชีวิต  รางกาย  หรืออนามัย  ตองรับผิดชอบในความเสียหายของบุคคลดังกลาวอันเกิด

จากการใชเคร่ืองมือแพทยนั้น  เวนแตจะพิสูจนไดวาตนไดใชความระมัดระวังตามมาตรฐานทางวิชาการ

นั้นแลว  หรือความเสียหายนั้นเกิดแตเหตุสุดวิสัยหรือเกิดเพราะความผิดของผูเสียหายนั้นเอง 

ความในวรรคหนึ่งใหใชบังคับกับความเสียหายตอจิตใจอันเปนผลเนื่องมาจากความเสียหายตอ

รางกายหรืออนามัยของผูเสียหายดวย 



หนา   ๕๕ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๗๙ สิทธิเรียกรองคาเสียหายอันเกิดแตเคร่ืองมือแพทยหรือการใชเคร่ืองมือแพทยตาม

หมวดนี้เปนอันขาดอายุความเมื่อพนสามปนับแตวันที่ผูเสียหายรูถึงความเสียหายและรูตัวผูจะพึงตองใช

คาเสียหาย  ทั้งนี้  จะตองไมเกินสิบปนับแตวันที่เกิดความเสียหายอันเนื่องจากเครื่องมือแพทยหรือการใช

เคร่ืองมือแพทยนั้น 

มาตรา ๘๐ ผูที่ตองรับผิดตามมาตรา  ๗๗  หรือมาตรา  ๗๘  ที่ไดชําระคาเสียหายใหแก

ผูเสียหายแลว  ยอมมีสิทธิไลเบี้ยเอากับผูที่มีสวนในการทําใหเกิดความเสียหายไดโดยตองใชสิทธิไลเบี้ย

ภายในสามปนับแตวันที่ตนไดชําระคาเสียหาย  แตผูใชสิทธิไลเบี้ยนั้นจะมีสิทธิไลเบี้ยเฉพาะสวนที่เกิน

จากความรับผิดของตน 

 

หมวด  ๑๒ 

บทกําหนดโทษ 
 

 

มาตรา ๘๑ ผูควบคุมการผลิต  นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติหนาที่ที่กําหนด

ไวในประกาศตามมาตรา  ๖  (๗)  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๘๒ ผูใดฝาฝนประกาศที่ออกตามมาตรา  ๖  (๑๑)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหาป  

หรือปรับไมเกินหาแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๘๓ ผูใดฝาฝนประกาศที่ออกตามมาตรา  ๖  (๑๒)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสองป  

หรือปรับไมเกินสองแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๘๔ ผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ังของคณะกรรมการหรือคณะอนุกรรมการตามมาตรา  ๑๓  

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งเดือน หรือปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

มาตรา ๘๕ ผูใดผลิต  หรือนําเขาเครื่องมือแพทยโดยไมจดทะเบียนสถานประกอบการตาม

มาตรา  ๑๕  วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

มาตรา ๘๖ ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑)  โดยไมไดรับใบอนุญาต

ตามมาตรา  ๑๗  วรรคหนึ่ง  หรือมาตรา  ๑๘  วรรคหนึ่ง  แลวแตกรณี  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  

หรือปรับไมเกินสามแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   



หนา   ๕๖ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

ผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑)  ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๑๗  

วรรคสาม  หรือมาตรา  ๑๘  วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนหาหมื่นบาท 

มาตรา ๘๗ ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๒)  โดยไมไดรับใบรับแจง

รายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  วรรคหนึ่ง  หรือมาตรา  ๒๐  วรรคหนึ่ง  แลวแตกรณี  ตองระวางโทษ

จําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

ผูแจงรายการละเอียดผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๑๙  วรรคสาม  หรือมาตรา  ๒๐  วรรคสอง  

ตองระวางโทษปรับไมเกินหาหมื่นบาท 

มาตรา ๘๘ ผูผลิต  ผูนําเขา  ผูขายหรือผูครอบครองเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๘)  ผูใด

ไมปฏิบัติตามมาตรา  ๒๑  หรือมาตรา  ๒๒  วรรคหา  แลวแตกรณี   ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  

หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๘๙ ผูใดขายเครื่องมือแพทยโดยไมไดรับใบอนุญาตตามมาตรา  ๒๔  วรรคหนึ่ง  

หรือมาตรา  ๒๕  วรรคหนึ่ง  แลวแตกรณี  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  หรือปรับไมเกินสามแสนบาท  

หรือทั้งจําทั้งปรับ   

ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๒๔  วรรคสาม  หรือมาตรา  ๒๕  

วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนหาหมื่นบาท 

มาตรา ๙๐ ผูไดรับการยกเวนตามมาตรา  ๒๗  (๒)  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  หรือ  (๗)  ผูใดไม

ปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๒๗  วรรคสอง   

หรือผูไดรับการยกเวนตามมาตรา  ๒๗  (๘)  ผูใดไมปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่

รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๒๗  (๘)  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 

มาตรา ๙๑ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดผลิต  

นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย  ภายหลังที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจง

รายการละเอียดส้ินอายุแลว  แตไดย่ืนคําขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือ 

ใบรับแจงรายการละเอียดภายในเวลาที่กําหนดตามมาตรา  ๓๐  วรรคสาม  ตองระวางโทษปรับเปนรายวัน 

วันละหนึ่งพันบาท  ตลอดเวลาที่ยังไมไดย่ืนคําขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต

หรือใบรับแจงรายการละเอียด 



หนา   ๕๗ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๙๒ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู รับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียด 

ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๓๑  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท   

หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๙๓ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดไม

ปฏิบติัตามมาตรา  ๓๒  วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๙๔ ผูผลิตเคร่ืองมือแพทยเพื่อการสงออกผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๓๔  วรรคหนึ่ง  

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดฝาฝนมาตรา  ๓๔  วรรคสอง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  หรือปรับไมเกิน 

สามแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

มาตรา ๙๕ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ผูรับอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  

หรือมาตรา  ๒๔  หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  ผูใดเลิกกิจการโดยไมปฏิบัติตามมาตรา  ๓๖  

วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๙๖ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ผูรับอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  

หรือมาตรา  ๒๔  หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  ผูใดซ่ึงใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียดส้ินอายุ  หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียน

สถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  ไมแจงตามมาตรา  ๓๗  วรรคหนึ่ง   

ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๙๗ ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๒๔  ผูใดซ่ึงไดแจงการเลิกกิจการ  

ใบอนุญาตสิ้นอายุ  หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต  ไมแจงตามมาตรา  ๓๘  วรรคสอง  

ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๒๔  ผูใดซ่ึงไดแจงการเลิกกิจการ  ใบอนุญาต 

ส้ินอายุ  หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต  ขายเครื่องมือแพทยเมื่อพนกําหนดเวลาตาม

มาตรา  ๓๘  วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสองป  หรือปรับไมเกินสองแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

มาตรา ๙๘ ทายาทผูครอบครองเครื่องมือแพทยหรือผูจัดการมรดกตามมาตรา  ๓๙  ผูใด 

ไมแจงตามมาตรา  ๓๘  วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 



หนา   ๕๘ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๙๙ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใด 

ฝาฝนมาตรา  ๔๐  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๐๐ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใด 

ไมปฏิบัติตามมาตรา   ๔๑  (๑)  หรือ  (๒)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกิน 

หนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดไมปฏิบัติตาม

มาตรา  ๔๑  (๓)  (๔)  หรือ  (๘)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน  หรือปรับไมเกินหาหมื่นบาท  

หรือทั้งจําทั้งปรับ   

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดจัดทําบันทึกหรือ

รายงานตามมาตรา  ๔๑  (๓)  จัดทํารายงานตามมาตรา  ๔๑  (๔)  หรือจัดใหมีขอมูลเอกสารทางวิชาการ

ตามมาตรา  ๔๑  (๘)  อันเปนเท็จ  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  

หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดไมปฏิบัติตาม

มาตรา  ๔๑  (๕)  (๖)  หรือ  (๗)  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท   

มาตรา ๑๐๑ ผูผลิต  ผูนําเขาหรือผูขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑๔)  หรือผูดําเนินการ

สถานพยาบาลในสถานพยาบาลที่มีการใชเคร่ืองมือแพทยดังกลาวผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๒   

วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

บุคคลตามวรรคหนึ่งผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๒  วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกิน 

หาหมื่นบาท 

มาตรา ๑๐๒ ผูขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๙)  หรือ  (๑๐)  ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๓  

วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

บุคคลตามวรรคหนึ่งผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๓  วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกิน 

หาหมื่นบาท 

มาตรา ๑๐๓ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดซ่ึงผลิต

หรือนําเขาเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๔  วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  

หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 



หนา   ๕๙ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

บุคคลตามวรรคหนึ่งผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๔  วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกิน

หนึ่งแสนบาท   

ผูขายเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๔  วรรคสาม  ตองระวางโทษปรับไมเกิน 

หาหมื่นบาท 

มาตรา ๑๐๔ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดซ่ึงผลิต

หรือนาํเขาเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑๓)  ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๕  วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษ

จําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

บุคคลตามวรรคหนึ่งผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๕  วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกิน

หนึ่งแสนบาท 

มาตรา ๑๐๕ ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยปลอมอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๑)   

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสิบป  หรือปรับไมเกินหนึ่งลานบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยปลอมอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๑)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกิน

หาป  หรือปรับไมเกินหาแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๐๖ ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยผิดมาตรฐานอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๒)  

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  หรือปรับไมเกินสามแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

ผูใดขายเครื่องมือแพทยผิดมาตรฐานอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๒)  ตองระวางโทษจําคุก

ไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๐๗ ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยเส่ือมคุณภาพอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๓)  

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสองป  หรือปรับไมเกินสองแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยเส่ือมคุณภาพอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๓)  ตองระวางโทษจําคุก

ไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๐๘ ผูใดผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใชอันเปนการฝาฝน

มาตรา  ๔๖  (๔)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  หรือปรับไมเกินสามแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

ผูใดขายเครื่องมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใชอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๔)  ตองระวางโทษ

จําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 



หนา   ๖๐ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๑๐๙ ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยที่ผลิตหรือนําเขาไมตรงตามที่ไดรับอนุญาต

หรือแจงรายการละเอียดอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๕)  ตองระวางโทษปรับไมเกินสองแสนบาท 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยที่ผลิตหรือนําเขาไมตรงตามที่ไดรับอนุญาตหรือแจงรายการละเอียด

อันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๕)  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 

มาตรา ๑๑๐ ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด

ถูกเพิกถอนอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๖)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหาป  หรือปรับไมเกิน 

หาแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดถูกเพิกถอนอันเปนการฝาฝน

มาตรา  ๔๖  (๖)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๑๑ ผูผลิต  ผูนําเขา  ผูสนับสนุนการวิจัย  หรือผูวิจัยเคร่ืองมือแพทยที่ตองมีการ

ศึกษาวิจัยทางคลินกิผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๕๑  ตองระวางโทษปรับไมเกินหาแสนบาท   

มาตรา ๑๑๒ ผูผลิต  ผูนําเขา   ผูขาย   ผูครอบครอง   หรือผูทําลายหรือทําให ส้ินสภาพ 

ซ่ึงเคร่ืองมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๕๒  ตองระวางโทษปรับไมเกินหาแสนบาท   

มาตรา ๑๑๓ ผูนําเขาหรือสงออกเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๕๓  ตองระวางโทษ

จําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๑๔ ผูผลิต  ผูนําเขาหรือผูขายเคร่ืองมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ังของเลขาธิการ

ตามมาตรา  ๕๔  วรรคสอง  หรือมาตรา  ๕๕  (๒)  (๓)  หรือ  (๕)   ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  

หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ังของเลขาธิการตามมาตรา  ๕๕  (๑)  

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๑๕ ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑๑)  หรือเคร่ืองมือแพทยตาม 

มาตรา  ๔๖  (๑)  (๒)  (๓)  (๔)  หรือ  (๖)  อันเปนการฝาฝนมาตรา  ๕๖  ตองระวางโทษจําคุกไมเกิน

สองป  หรือปรับไมเกินสองแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๔๖  (๕)  อันเปนการฝาฝนมาตรา  ๕๖  ตองระวาง

โทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 



หนา   ๖๑ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๑๑๖ ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยโดยไมไดรับใบอนุญาตตามมาตรา  ๕๗  วรรคหนึ่ง  

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรับไมเกินหาหมื่นบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๑๗ ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยโดยฝาฝนมาตรา  ๕๙  ตองระวางโทษจําคุกไมเกิน

หนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๑๘ ผูโฆษณาผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ังของผูอนุญาตตามมาตรา  ๖๐  ตองระวางโทษ

จําคุกไมเกินสองป  หรือปรับไมเกินสองแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ  และปรับเปนรายวันอีกวันละ 

หนึ่งพันบาทจนกวาจะไดปฏิบัติใหถูกตอง 

มาตรา ๑๑๙ ผูใดตอสูหรือขัดขวางการปฏิบัติหนาที่ของพนักงานเจาหนาที่ตามมาตรา  ๖๑  

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินสองหมื่นบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดไมมาใหถอยคํา  ไมสงเอกสารหรือหลักฐานที่จําเปนตามมาตรา  ๖๑  (๕)  โดยไมมีเหตุผล

อันสมควร  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๑๒๐ ผูรับอนุญาต  ผูแจงรายการละเอียดหรือผูมีหนาที่เกี่ยวของกับการผลิต  นําเขา  

ขายหรือการเก็บรักษาเครื่องมือแพทยผูใดไมอํานวยความสะดวกแกพนักงานเจาหนาที่ตามมาตรา  ๖๓  

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน  หรือปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๒๑ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใด 

ฝาฝนมาตรา  ๖๗  วรรคสอง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  หรือปรับไมเกินสามแสนบาท   

หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๒๒ ในกรณีที่ผูกระทําความผิดซ่ึงตองรับโทษตามพระราชบัญญัตินี้เปนนิติบุคคล  

ใหกรรมการผูจัดการ  ผูจัดการ  หรือบุคคลใดซึ่งรับผิดชอบในการดําเนินงานของนิติบุคคลนั้นตอง

ระวางโทษตามที่บัญญัติไวสําหรับความผิดนั้น  ๆ  ดวย  เวนแตจะพิสูจนไดวาตนมิไดมีสวนรูเห็นหรือ

ยินยอมในการกระทําความผิดของนิติบุคคลนั้น   

มาตรา ๑๒๓ ความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ที่มีโทษปรับสถานเดียว  หรือมีโทษจําคุกไมเกิน

หกเดือน  ใหเลขาธิการหรือผู ซ่ึงเลขาธิการมอบหมายมีอํานาจเปรียบเทียบไดตามหลักเกณฑที่

คณะกรรมการกําหนด  และเมื่อผูตองหาไดชําระเงินคาปรับตามจํานวนที่เปรียบเทียบภายในสามสิบวัน

นับแตวันที่มีการเปรียบเทียบแลว  ใหถือวาคดีเลิกกันตามประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา 

 



หนา   ๖๒ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

ในกรณีที่พนักงานสอบสวนพบวาผูใดกระทําความผิดตามวรรคหนึ่ง  และผูนั้นยินยอมให

เปรียบเทียบ  ใหพนักงานสอบสวนสงเร่ืองใหเลขาธิการหรือผูซ่ึงเลขาธิการมอบหมายภายในเจ็ดวัน 

นับแตวันที่ผูนั้นแสดงความยินยอมใหเปรียบเทียบ 

 

บทเฉพาะกาล 
 

 

มาตรา ๑๒๔ ใหผูผลิตหรือผูนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย   

พ.ศ.  ๒๕๓๑  อยูกอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  ย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการตาม

บทบัญญัติแหงพระราชบัญญัตินี้ภายในเกาสิบวันนับแตวันที่พระราชบัญญัตินี้มีผลใชบังคับ  และให

ประกอบกิจการดังกลาวตอไปไดจนกวาจะไดรับแจงการไมออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการจาก 

ผูอนุญาต  ทั้งนี้  ใหผูอนุญาตพิจารณาใหแลวเสร็จภายในหนึ่งรอยย่ีสิบวันนับแตวันที่ไดรับคําขอ   

หากพนกําหนดระยะเวลาดังกลาว  ใหถือวาผูย่ืนคําขอเปนผูไดรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการตาม

พระราชบัญญัตินี้ 

เมื่อไดดําเนินการตามวรรคหนึ่งแลว  ใหใบอนุญาตผลิตหรือนําเขาที่ออกตามพระราชบัญญัติ

เคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๓๑  กอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับคงใชไดตอไปจนกวาจะสิ้นอายุ 

มาตรา ๑๒๕ ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทยที่ออกตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย   

พ.ศ.  ๒๕๓๑  กอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  ใหคงใชไดตอไปจนกวาจะสิ้นอายุ 

มาตรา ๑๒๖ การแจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๓๑  

กอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  ใหคงใชไดตอไปอีกสองปนับแตวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  

เวนแตเคร่ืองมือแพทยที่ไดมีการแจงรายการละเอียดดังกลาวไดมีการประกาศกําหนดใหเปนเคร่ืองมือแพทย

ที่ตองขออนุญาตตามมาตรา  ๖  (๑)  ใหผูแจงรายการละเอียดดําเนินการตามมาตรา  ๑๘ 

มาตรา ๑๒๗ การโฆษณาเครื่องมือแพทยที่ไดรับความเห็นชอบจากเลขาธิการคณะกรรมการ

อาหารและยา  อยูกอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  ใหคงใชไดตอไปตามกําหนดเวลาที่เลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยากําหนดไว   



หนา   ๖๓ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๑๒๘ คําขออนุญาตและการแจงรายการละเอียดที่ไดย่ืนหรือแจงไวตามพระราชบัญญัติ

เคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๓๑  และยังอยูในระหวางการพิจารณา  ใหถือวาเปนคําขออนุญาตหรือคําขอ

แจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัตินี้โดยอนุโลม  หากมีการแกไขคําขออนุญาตหรือคําขอแจง

รายการละเอียดใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

มาตรา ๑๒๙ กฎกระทรวง   หรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย   

พ.ศ.  ๒๕๓๑  ที่ใชอยูกอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  ใหคงใชบังคับไดตอไปเทาที่ไมขัดหรือแยง

กับบทบัญญัติแหงพระราชบัญญัตินี้  จนกวาจะมีกฎกระทรวง  หรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้

ใชบังคับ 

ใหดําเนินการออกกฎกระทรวง  หรือประกาศตามวรรคหนึ่ง  ใหแลวเสร็จภายในสองปนับแต

วันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  หากไมสามารถดําเนินการได  ใหรัฐมนตรีรายงานเหตุผลที่ไมอาจ

ดําเนินการไดตอคณะรัฐมนตรี 
 

ผูรับสนองพระบรมราชโองการ 
พลเอก  สุรยุทธ  จุลานนท 

นายกรัฐมนตรี 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



 
 

อัตราคาธรรมเนียม 
 
 

  (๑)  ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ฉบับละ                 ๑,๐๐๐  บาท 
  (๒)  ใบอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐  บาท 
  (๓)  ใบอนุญาตนําเขาเครื่องมือแพทย ฉบับละ ๒๐๐,๐๐๐  บาท 
  (๔)  ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย ฉบับละ ๑๐,๐๐๐  บาท 
  (๕)  ใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย ฉบับละ ๑๐,๐๐๐  บาท 
  (๖)  ใบรับแจงรายการละเอียดผลิต 
          เครื่องมือแพทย 

 
ฉบับละ 

 
๕๐,๐๐๐  บาท 

  (๗)  ใบรับแจงรายการละเอียดนําเขา 
         เครื่องมือแพทย 

 
ฉบับละ 

 
๑๐๐,๐๐๐  บาท 

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

   เครื่องมือแพทยตามมาตรา ๒๒ 
 

ฉบับละ 
 
๒,๐๐๐  บาท 

(๑๐)  ใบแทนใบจดทะเบียน 
  สถานประกอบการ ใบแทน  
  ใบอนุญาต ใบแทนใบรับแจง 
  รายการละเอียด ใบแทน ใบรับรอง 
  การประเมินเครื่องมือแพทยตาม 
  มาตรา ๒๒ และใบแทน  
  หนังสือรับรอง  

 
 
 
 
 
 

ฉบับละ 

 
 
 
 
 
 
๕๐๐  บาท 

(๑๑)  คําขอจดทะเบียน 
         สถานประกอบการ 

 
ฉบับละ 

 
๑๐๐  บาท 

(๑๒)  คําขออนุญาต ฉบับละ ๑,๐๐๐  บาท 
(๑๓)  คําขอแจงรายการละเอียด ฉบับละ ๕๐๐  บาท 
 
 
 
 
 



 
 -  ๒  - 
 
(๑๔)  คําขอยายหรือเปลี่ยนแปลง  

   สถานที่ผลิต นําเขา ขาย  
   หรือสถานที่เก็บรักษา 
   เครื่องมือแพทย  

 
 
 

ฉบับละ 

 
 
 
๑,๐๐๐  บาท 

(๑๕)  คําขอแกไขเปลี่ยนแปลง 
  รายการในใบจดทะเบียน  
  สถานประกอบการ 

 
 

ฉบับละ 

 
 

๑๐๐  บาท 
(๑๖)  คําขอแกไขเปลี่ยนแปลง 

  รายการในใบอนุญาต หรือรายการอื่น ๆ 
   ที่ไดรับอนุญาต 

 
 

ฉบับละ 

 
 
                ๑,๐๐๐  บาท 

(๑๗)  คําขอแกไขเปลี่ยนแปลง 
  รายการในใบรับแจง 
  รายการละเอียด  
  หรือรายการอื่น ๆ ที่ไดรับแจง 
  รายการละเอียด 

 
 
 
 

ฉบับละ

 
 
 
 
                   ๕๐๐  บาท

(๑๘)  การตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการเทากับคาธรรมเนียมใบจดทะเบียน 
          สถานประกอบการประเภทนั้น ๆ แตละฉบับ 
(๑๙)  การตออายุใบอนุญาตเทากับคาธรรมเนียมใบอนุญาตประเภทนั้น ๆ แตละฉบับ 
(๒๐)  การตออายุใบรับแจงรายการละเอียดเทากับคาธรรมเนียมใบรับแจงรายการละเอียด

ประเภทนั้น ๆ  แตละฉบับ 
(๒๑) คําขออื่น ๆ                   ฉบับละ                  ๑,๐๐๐  บาท 
 
 ในการออกกฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียมอาจกําหนดอัตราคาธรรมเนียม 
ใหแตกตางกัน  โดยคํานึงถึงชนิด กลุม  ประเภทของเครื่องมือแพทย ขนาดและกิจการของ 
ผูประกอบการ   และประเภทของการแกไขเปลี่ยนแปลง 
 



หนา   ๖๔ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี้  คือ  โดยท่ีพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย   

พ.ศ.  ๒๕๓๑  ไดใชบังคับมาเปนเวลานาน  บทบัญญัติบางประการไมเหมาะสมกับสภาวการณในปจจุบัน   

ซ่ึงมีการพัฒนาดานเทคโนโลยีและวิทยาการทางการแพทยอยางรวดเร็ว  สงผลใหเกิดการเปล่ียนแปลงและ

ขยายตัวในดานการคาและอุตสาหกรรมเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย  สมควรปรับปรุงบทนิยาม  บทบัญญัติ

เกี่ยวกับอํานาจของรัฐมนตรีในการออกประกาศ  องคประกอบของคณะกรรมการ  การขออนุญาตและ 

การอนุญาต  การเลิกกิจการและการโอนกิจการ  หนาท่ีของผูรับอนุญาต  ผูแจงรายการละเอียดและผูขาย  

ฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย  การควบคุมเครื่องมือแพทย  การโฆษณา  อํานาจหนาท่ีของพนักงาน

เจาหนาท่ี  การพักใชและการเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการใบอนุญาต  และใบรับแจงรายการ

ละเอียด  และการอุทธรณ  รวมทั้งเพิ่มเติมบทบัญญัติเกี่ยวกับการจดทะเบียนสถานประกอบการ  การประเมิน

เครื่องมือแพทย  ความรับผิดทางแพง  ตลอดจนปรับปรุงบทกําหนดโทษและอัตราคาธรรมเนียมใหเหมาะสม

ยิ่งขึ้น  จึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้ 


