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สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
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สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
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พระราชบัญญตั ิ
เครื่องมือแพทย 
พ.ศ. ๒๕๕๑ 

   
 

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

เปนปที่ ๖๓ ในรัชกาลปจจบุัน 
 

พระบาทสมเด็จพระปรมินทรมหาภูมิพลอดุลยเดช มีพระบรมราชโองการโปรด
เกลาฯ ใหประกาศวา 

 
โดยที่เปนการสมควรปรับปรุงกฎหมายวาดวยเครื่องมือแพทย 
 
พระราชบัญญัตินี้มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของ

บุคคล ซึ่งมาตรา ๒๙ ประกอบกับมาตรา ๓๓ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕ ของ
รัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหง
กฎหมาย 

 
จึงทรงพระกรุณาโปรดเกลาฯ ใหตราพระราชบัญญัติข้ึนไวโดยคําแนะนําและ

ยินยอมของสภานิติบัญญัติแหงชาติ ดังตอไปนี้ 
 
มาตรา ๑  พระราชบัญญัตินี้เรียกวา “พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 

๒๕๕๑” 
 
มาตรา ๒๑  พระราชบัญญัตินี้ใหใชบังคับตั้งแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจา

นุเบกษาเปนตนไป 
 
มาตรา ๓  ใหยกเลิกพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ 
 
มาตรา ๔  ในพระราชบัญญัตินี้ 
“เครื่องมือแพทย” หมายความวา 
(๑) เครื่องมือ เครื่องใช เครื่องกล วัตถุที่ใชใสเขาไปในรางกายมนุษยหรือสัตว 

น้ํายาที่ใชตรวจในหองปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ ซอฟตแวร หรือวัตถุอ่ืนใด ที่ผูผลิตมุงหมายเฉพาะ
สําหรับใชอยางหนึ่งอยางใดดังตอไปนี้ ไมวาจะใชโดยลําพัง ใชรวมกันหรือใชประกอบกับสิ่งอ่ืนใด 

(ก) ประกอบโรคศิลปะ ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ประกอบวิชาชีพการ
พยาบาลและการผดุงครรภ ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย 
                                                 

๑ ราชกิจจานุเบกษา เลม ๑๒๕/ตอนที่ ๔๓ ก/หนา ๒๕/๕ มีนาคม ๒๕๕๑ 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
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สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

ประกอบวิชาชีพกายภาพบําบัด และประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยตามกฎหมายวาดวยการนั้น
หรือประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุขอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

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

(ค) วินิจฉัย ติดตาม บําบัด บรรเทา หรือรักษา การบาดเจ็บของมนุษยหรือ
สัตว 

(ง) ตรวจสอบ ทดแทน แกไข ดัดแปลง พยุง ค้ํา หรือจุนดานกายวิภาค
หรือกระบวนการทางสรีระของรางกายมนุษยหรือสัตว 

(จ) ประคับประคองหรือชวยชีวิตมนุษยหรือสัตว 
(ฉ) คุมกําเนิด หรือชวยการเจริญพันธุของมนุษยหรือสัตว 
(ช) ชวยเหลือหรือชวยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษยหรือ

สัตว 
(ซ) ใหขอมูลจากการตรวจสิ่งสงตรวจจากรางกายมนุษยหรือสัตว เพ่ือ

วัตถุประสงคทางการแพทยหรือการวินิจฉัย 
(ฌ) ทําลายหรือฆาเช้ือสําหรับเครื่องมือแพทย 

(๒) อุปกรณ หรือสวนประกอบของเครื่องมือ เครื่องใช เครื่องกล ผลิตภัณฑ 
หรือวัตถุตาม (๑) 

(๓) เครื่องมือ เครื่องใช เครื่องกล ผลิตภัณฑ หรือวัตถุอ่ืนที่รัฐมนตรีประกาศ
กําหนดวาเปนเครื่องมือแพทย 

ผลสัมฤทธิ์ตามความมุงหมายของสิ่งที่กลาวถึงตาม (๑) ซึ่งเกิดขึ้นในรางกาย
มนุษยหรือสัตวตองไมเกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุมกันหรือปฏิกิริยาเผาผลาญ
ใหเกิดพลังงานเปนหลัก 

“ผลิต” หมายความวา ทํา ประกอบ ประดิษฐ แบงบรรจุ รวมบรรจุ ปรับปรุง 
แปรสภาพ ดัดแปลง หรือทําใหปราศจากเชื้อ 

“ขาย” หมายความวา จําหนาย จาย แจก แลกเปล่ียน ใหยืม ใหเชา ใหเชาซื้อ 
หรือโอนสิทธิหรือการครอบครองใหแกบุคคลอื่น  ทั้งนี้ เพ่ือประโยชนในทางการคาและให
หมายความรวมถึงการมีไวเพ่ือขายดวย 

“นําเขา” หมายความวา นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร 
“สงออก” หมายความวา นําหรือสงออกไปนอกราชอาณาจักร 
“ฉลาก” หมายความวา ขอความใด ๆ ซึ่งแสดงไวที่เครื่องมือแพทย ภาชนะบรรจุ

หรือหีบหอบรรจุเครื่องมือแพทย 
“เอกสารกํากับเครื่องมือแพทย” หมายความวา กระดาษหรือวัตถุอ่ืนใดที่ทําให

ปรากฏความหมายดวยขอความใด ๆ อันเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย ซึ่งสอดแทรกหรือรวมไวกับ
ภาชนะหรือหีบหอที่บรรจุเครื่องมือแพทยนั้น และใหหมายความรวมถึงคูมือการใชเครื่องมือ
แพทยนั้นดวย 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๓ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

“ขอความ” หมายความรวมถึงการกระทําใหปรากฏดวยตัวอักษร รูป รอย
ประดิษฐ ภาพ ภาพยนตร แสง เสียง เครื่องหมายหรือการกระทําอยางใด ๆ ที่ทําใหบุคคลทั่วไป
สามารถเขาใจความหมายได 

“โฆษณา” หมายความวา การกระทําไมวาโดยวิธีใด ๆ ใหประชาชนเห็น ไดยิน
หรือทราบขอความเพื่อประโยชนในทางการคา และใหหมายความรวมถึงการสงเสริมการขายดวย 

“การสงเสริมการขาย” หมายความวา การใหขอมูล การชักชวน หรือการกระทํา
โดยวิธีใด ๆ เพ่ือชักนําใหเกิดการขาย 

“สถานพยาบาล” หมายความว า  สถานพยาบาลตามกฎหมายว าด วย
สถานพยาบาลและสถานพยาบาลสัตวตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาลสัตว และใหหมายความ
รวมถึงสถานพยาบาลและสถานพยาบาลสัตวของหนวยงานของรัฐดวย 

“ผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข” หมายความวา ผูประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยช้ันหนึ่ง ผูประกอบ
วิชาชีพกายภาพบําบัด ผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย หรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทย
และสาธารณสุขอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

“ผูรับอนุญาต” หมายความวา ผูไดรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ ในกรณีที่
นิติบุคคลเปนผูไดรับใบอนุญาตใหหมายความรวมถึงผูซึ่งนิติบุคคลแตงตั้งหรือมอบหมายใหเปน
ผูดําเนินกิจการดวย 

“ผูแจงรายการละเอียด” หมายความวา ผูไดรับใบรับแจงรายการละเอียดตาม
พระราชบัญญัตินี้ ในกรณีที่นิติบุคคลเปนผูไดรับใบรับแจงรายการละเอียดใหหมายความรวมถึงผู
ซึ่งนิติบุคคลแตงตั้งหรือมอบหมายใหเปนผูดําเนินกิจการดวย 

“ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ” หมายความวา ผูไดรับใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการตามพระราชบัญญัตินี้ ในกรณีที่นิติบุคคลเปนผู ได รับใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการใหหมายความรวมถึงผูซึ่งนิติบุคคลแตงตั้งหรือมอบหมายใหเปนผูดําเนินกิจการดวย 

“ผูอนุญาต” หมายความวา เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซึ่ง
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย 

“คณะกรรมการ” หมายความวา คณะกรรมการเครื่องมือแพทย 
“กรรมการ” หมายความวา กรรมการเครื่องมือแพทย 
“พนักงานเจาหนาที่” หมายความวา ผูซึ่งรัฐมนตรีแตงตั้งใหปฏิบัติการตาม

พระราชบัญญัตินี้ 
“หนวยงานของรัฐ” หมายความวา ราชการสวนกลาง ราชการสวนภูมิภาค 

ราชการสวนทองถ่ิน รัฐวิสาหกิจ องคการมหาชน และหนวยงานอื่นของรัฐ 
“เลขาธิการ” หมายความวา เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
“รัฐมนตรี” หมายความวา รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 
 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๔ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

มาตรา ๕  ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 
และใหมีอํานาจแตงตั้งพนักงานเจาหนาที่ ออกกฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียมไมเกินอัตราทาย
พระราชบัญญัตินี้ยกเวนคาธรรมเนียม ออกประกาศ และกําหนดกิจการอื่นเพื่อปฏิบัติตาม
พระราชบัญญัตินี้ 

กฎกระทรวงและประกาศนั้น เมื่อไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาแลวใหใช
บังคับได 

 
มาตรา ๖  เพ่ือประโยชนในการควบคุมเครื่องมือแพทยและคุมครองความ

ปลอดภัยของผูบริโภค ใหรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศกําหนด 
(๑) เครื่องมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองไดรับอนุญาต ตลอดจนหลักเกณฑ 

วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทย 
(๒) เครื่องมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองแจงรายการละเอียด ตลอดจน

หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทย 
(๓) เครื่องมือแพทยที่ผูขายตองไดรับอนุญาต ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการ และ

เง่ือนไขในการขายเครื่องมือแพทย 
(๔) มาตรฐานของเครื่องมือแพทยที่ผูผลิต ผูนําเขา หรือผูขายตองปฏิบัติ 
(๕) ระบบคุณภาพของการผลิต นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย 
(๖) มาตรฐานของภาชนะบรรจุ และการใชภาชนะบรรจุ ตลอดจนวัตถุที่หามใช

เปนภาชนะบรรจุเครื่องมือแพทยที่ผูผลิต ผูนําเขา หรือผูขายตองปฏิบัติ 
(๗) เครื่องมือแพทยที่ตองจัดใหมีผูควบคุมการผลิต นําเขา หรือขาย ตลอดจน

กําหนดคุณสมบัติ จํานวนและหนาที่ของผูควบคุม 
(๘) เครื่องมือแพทยที่ตองมีการประเมินเทคโนโลยี เพ่ือใหการใชเครื่องมือ

แพทยดังกลาวเปนไปอยางเหมาะสมสอดคลองกับสภาพปญหาทางดานสุขภาพของประชาชนและ
สภาวะทางเศรษฐกิจและสังคมของประเทศ 

(๙) เครื่องมือแพทยที่ตองขายเฉพาะแกผูบริโภคซึ่งมีใบสั่งของผูประกอบ
วิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการขาย
เครื่องมือแพทย 

(๑๐) เครื่องมือแพทยที่ตองขายเฉพาะแกสถานพยาบาลหรือผูประกอบวิชาชีพ
ทางการแพทยและสาธารณสุข ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการขายเครื่องมือแพทย 

(๑๑) เครื่องมือแพทยที่หามผลิต นําเขา หรือขาย 
(๑๒) เครื่องมือแพทยที่หามประกอบธุรกิจขายตรงหรือตลาดแบบตรงตาม

กฎหมายวาดวยการขายตรงและตลาดแบบตรง 
(๑๓) เครื่องมือแพทยที่ตองแสดงอายุการใช คําเตือน ขอหามใช หรือขอควร

ระวังในการใชไวในฉลากหรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการ และ
เง่ือนไขในการแสดงดังกลาว 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๕ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

(๑๔) เครื่องมือแพทยที่ตองจัดใหมีทะเบียนผูปวยที่ใชเครื่องมือแพทยนั้น 
ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดใหมีทะเบียนผูปวยที่ใชเครื่องมือแพทยดังกลาว 

(๑๕) หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการใชเครื่องมือแพทยในการศึกษาวิจัยทาง
คลินิก 

(๑๖) หลักเกณฑและวิธีการขนสง เก็บรักษา ทําลายหรือทําให ส้ินสภาพ
เครื่องมือแพทย 

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

(๑๘) เครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนไมตองปฏิบัติตามมาตรการควบคุมบาง
ประการตามพระราชบัญญัตินี้ และมาตรการที่ไดรับการยกเวน 

 
หมวด ๑ 

คณะกรรมการเครื่องมือแพทย 
   

 
มาตรา ๗  ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่งเรียกวา “คณะกรรมการเครื่องมือ

แพทย” ประกอบดวยปลัดกระทรวงสาธารณสุข เปนประธานกรรมการ อธิบดีกรมการแพทย 
อธิบดีกรมควบคุมโรค อธิบดีกรมปศุสัตว อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย อธิบดีกรมสนับสนุน
บริการสุขภาพ เลขาธิการคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
ผูแทนสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา และผูแทนกรมศุลกากรเปนกรรมการ และผูทรงคุณวุฒิ
ซึ่งรัฐมนตรีแตงตั้งเปนกรรมการอีกไมนอยกวาเกาคนแตไมเกินสิบเอ็ดคน ในจํานวนนี้จะตอง
แตงตั้งจากผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหนึ่งคน ผูประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ
หนึ่งคน ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรมหนึ่งคน ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยช้ันหนึ่งหนึ่งคน ผู
ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยหนึ่งคน ผูประกอบวิชาชีพกายภาพบําบัดหนึ่งคน ผูแทนสมาคม
หรือมูลนิธิที่มีวัตถุประสงคเก่ียวกับการสงเสริมหรือสนับสนุนการดําเนินงานสถานพยาบาลหนึ่ง
คน ผูแทนสมาคมหรือผูประกอบการที่มีวัตถุประสงคในการผลิต นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย
หนึ่งคน และผูแทนสมาคมหรือมูลนิธิที่มีวัตถุประสงคเก่ียวกับการคุมครองผูบริโภคอีกหนึ่งคน 

ใหรองเลขาธิการซึ่งเลขาธิการมอบหมายเปนกรรมการและเลขานุการ และ
ผูอํานวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนกรรมการและ
ผูชวยเลขานุการ 

 
มาตรา ๘  กรรมการผูทรงคุณวุฒิมีวาระการดํารงตําแหนงคราวละสองป 
ในกรณีที่กรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนงกอนวาระ รัฐมนตรีอาจแตงตั้ง

ผูอ่ืนเปนกรรมการผูทรงคุณวุฒิแทนได และใหผูที่ไดรับแตงตั้งอยูในตําแหนงตามวาระของ
กรรมการซึ่งตนแทน 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๖ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

ในกรณีที่รัฐมนตรีแตงตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิเพ่ิมขึ้นในระหวางที่กรรมการซึ่ง
แตงตั้งไวแลวยังมีวาระอยูในตําแหนง ใหผูที่ไดรับแตงตั้งใหเปนกรรมการผูทรงคุณวุฒิเพ่ิมขึ้นอยู
ในตําแหนงเทากับวาระที่เหลืออยูของกรรมการผูทรงคุณวุฒิซึ่งไดแตงตั้งไวแลว 

เมื่อครบกําหนดตามวาระในวรรคหนึ่ง หากยังมิไดมีการแตงตั้งกรรมการ
ผูทรงคุณวุฒิข้ึนใหมใหกรรมการผูทรงคุณวุฒิซึ่งพนจากตําแหนงตามวาระนั้นอยูในตําแหนงเพ่ือ
ดําเนินงานตอไปจนกวากรรมการผูทรงคุณวุฒิซึ่งไดรับแตงตั้งใหมเขารับหนาที ่

กรรมการผูทรงคุณวุฒิซึ่งพนจากตําแหนงตามวาระ อาจไดรับแตงตั้งอีกไดแตจะ
ดํารงตําแหนงติดตอกันเกินสองวาระไมได 

 
มาตรา ๙  นอกจากการพนจากตําแหนงตามวาระ กรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจาก

ตําแหนง เมื่อ 
(๑) ตาย 
(๒) ลาออก 
(๓) รัฐมนตรีใหออกเพราะบกพรองตอหนาที่ มีความประพฤติเส่ือมเสียหรือ

หยอนความสามารถ 
(๔) เปนบุคคลลมละลาย 
(๕) เปนคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 
(๖) ไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุก เวนแตเปนโทษสําหรับ

ความผิดที่ไดกระทําโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 
 
มาตรา ๑๐  การประชุมคณะกรรมการตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวาก่ึง

หนึ่งของจํานวนกรรมการทั้งหมด จึงจะเปนองคประชุม 
ในการประชุมคณะกรรมการ ถาประธานกรรมการไมมาประชุมหรือไมอาจปฏิบัติ

หนาที่ไดใหกรรมการที่มาประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเปนประธานในที่ประชุม 
การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมใหถือเสียงขางมาก กรรมการคนหนึ่งใหมีเสียงหนึ่ง

ในการลงคะแนน ถาคะแนนเสียงเทากันใหประธานในที่ประชุมออกเสียงเพิ่มขึ้นอีกเสียงหนึ่งเปน
เสียงชี้ขาด 

 
มาตรา ๑๑  ใหคณะกรรมการมีอํานาจหนาที่ ดังตอไปนี ้
(๑) ใหคําแนะนําหรือความเห็นแกรัฐมนตรีในดานนโยบายและมาตรการ

เก่ียวกับการควบคุมเครื่องมือแพทยเพ่ือใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี ้
(๒) ใหคําแนะนําแกรัฐมนตรีในการออกประกาศตามมาตรา ๖ 
(๓) ใหความเห็นชอบในเรื่องการพักใชและเพิกถอนใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการใบอนุญาต หรือใบรับแจงรายการละเอียด 
(๔) ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กําหนดไวในพระราชบัญญัตินี้ หรือตามที่รัฐมนตรี

มอบหมาย 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๗ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

 
มาตรา ๑๒  ใหคณะกรรมการมีอํานาจแตงตั้งคณะอนุกรรมการเพื่อปฏิบัติการ

ตามที่คณะกรรมการมอบหมาย และใหนําความในมาตรา ๑๐ มาใชบังคับกับการประชุมของ
คณะอนุกรรมการโดยอนุโลม 

 
มาตรา ๑๓  ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัตินี้ ใหคณะกรรมการและ

คณะอนุกรรมการมีอํานาจออกคําส่ังเปนหนังสือเรียกบุคคลหนึ่งบุคคลใดมาใหถอยคําหรือใหสง
เอกสารหลักฐานที่เก่ียวของ หรือส่ิงใดมาเพื่อประกอบการพิจารณาได 

 
มาตรา ๑๔  ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัตินี้ ใหกรรมการและ

อนุกรรมการเปนเจาพนักงานตามประมวลกฎหมายอาญา 
 

หมวด ๒ 
การจดทะเบียนสถานประกอบการ 

การขออนุญาตและการอนญุาต และการแจงรายการละเอียด 
   

 
มาตรา ๑๕ ผูใดประสงคจะผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตองจดทะเบียนสถาน

ประกอบการตอผูอนุญาต 
การขอจดทะเบียนและการรับจดทะเบียนสถานประกอบการตามวรรคหนึ่ง ให

เปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๑๖  ผูอนุญาตจะออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต หรือนําเขา

เครื่องมือแพทยแกผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการ เมื่อปรากฏวาผูขอจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ 

(๑) เปนเจาของกิจการที่ประสงคจะขอรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
(๒) มีอายุไมต่ํากวาย่ีสิบปบริบูรณ 
(๓) มีถ่ินที่อยูในประเทศไทย 
(๔) ไมเปนบุคคลลมละลาย 
(๕) ไมเคยไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่ สุดใหจําคุกในความผิดที่

กฎหมายบัญญัติให ถือเอาการกระทําโดยทุจริตเปนองคประกอบ หรือในความผิดตาม
พระราชบัญญัตินี้ เวนแตไดพนโทษมาแลวเกินสองปกอนวันขอจดทะเบียน 

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

(๗) ไมเปนโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๘ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

(๘) มีสถานที่ผลิต หรือสถานที่นําเขาเครื่องมือแพทยและอุปกรณที่ใชในการ
ผลิต การเก็บและการควบคุมหรือรักษาคุณภาพเครื่องมือแพทยที่มีลักษณะและจํานวนตามที่
รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

(๙) ไมใชช่ือในการประกอบพาณิชยกิจอยางเดียวหรือคลายคลึงกับชื่อที่ใชใน
การประกอบพาณิชยกิจของผูจดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งอยูในระหวางถูกพักใชใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการหรือถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการยังไมครบหนึ่งป 

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

(๑๑) ไมเคยถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการตามพระราชบัญญัตินี้ 
เวนแตถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการแลวเกินสองปกอนวันขอจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ 

ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูจัดการหรือผูแทนของ
นิติบุคคลซึ่งเปนผูดําเนินกิจการตองมีคุณสมบัติตาม (๒) และ (๓) และไมมีลักษณะตองหาม
ตาม (๔) (๕) (๖) (๗) (๑๐) หรือ (๑๑) 

 
มาตรา ๑๗  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะผลิตหรือนําเขา

เครื่องมือแพทยตาม มาตรา ๖ (๑) ใหย่ืนคําขออนุญาต และเมื่อผูอนุญาตออกใบอนุญาตใหแลว
จึงจะผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยนั้นได 

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามหลักเกณฑ 
วิธีการ และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

ผูรับอนุญาตตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการ
ผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๑) ดวย 

 
มาตรา ๑๘  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทย

ตามที่กําหนดในประกาศตามมาตรา ๖ (๑) อยูในวันที่ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับและประสงค
จะดําเนินการตอไป ตองย่ืนคําขออนุญาตภายในสามสิบวันนับแตวันที่ประกาศนั้นมีผลใชบังคับ
เมื่อย่ืนคําขอดังกลาวภายในกําหนดเวลาแลวใหดําเนินการตอไปไดจนกวาจะมีคําส่ังไมอนุญาต 

ใหนําความในมาตรา ๑๗ วรรคสองและวรรคสาม มาใชบังคับโดยอนุโลม 
 
มาตรา ๑๙  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะผลิตหรือนําเขา

เครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๒) ใหย่ืนคําขอแจงรายการละเอียด และเมื่อผูอนุญาตออกใบรับ
แจงรายการละเอียดใหแลวจึงจะผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยนั้นได 

การแจงรายการละเอียดและการออกใบรับแจงรายการละเอียดตามวรรคหนึ่ง ให
เปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

ผูแจงรายการละเอียดตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และ
เง่ือนไขในการผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๒) ดวย 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๙ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

 
มาตรา ๒๐  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย

ตามที่กําหนดในประกาศตามมาตรา ๖ (๒) อยูในวันที่ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับและประสงค
จะดําเนินการตอไป ตองย่ืนคําขอแจงรายการละเอียดภายในสามสิบวันนับแตวันที่ประกาศนั้นมี
ผลใชบังคับ เมื่อย่ืนคําขอดังกลาวภายในกําหนดเวลาแลวใหดําเนินการตอไปไดจนกวาจะมีคําส่ัง
ไม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 ที่มีเครื่องมือแพทยดังกลาวไวในครอบครองในวันที่ประกาศมี
ผลใชบังคับ แจงการครอบครองเครื่องมือแพทยนั้นตอผูอนุญาตภายในหกสิบวันนับแตวันที่
ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับ 

ในกรณีที่จะมีการเคลื่อนยายเครื่องมือแพทยตามวรรคหนึ่งจากสถานที่หนึ่งไปยัง
อีกสถานที่หนึ่งในภายหลัง ใหผูครอบครองเครื่องมือแพทยดังกลาวแจงใหผูอนุญาตทราบกอน
การเคลื่อนยาย  ทั้งนี้ ในกรณีที่จําเปนเพื่อความปลอดภัยในการใชเครื่องมือแพทยนั้นใหผู
อนุญาตดําเนินการใหมีการตรวจสอบความพรอมของเครื่องมือแพทย สถานที่ และบุคลากร หาก
มีคาใชจายในการดําเนินการตรวจสอบความพรอมดังกลาว ใหเรียกเก็บจากผูครอบครอง
เครื่องมือแพทย 

การแจงการครอบครองตามวรรคหนึ่ง การเคล่ือนยายและการตรวจสอบความ
พรอม รวมทั้งคาใชจายในการดําเนินการตามวรรคสอง ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ
เง่ือนไขที่เลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
มาตรา ๒๒  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะผลิตหรือนําเขา

เครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๘) ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาตเพื่อใหมีการประเมินวาเครื่องมือ
แพทยดังกลาวมีประสิทธิภาพ คุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัยในการใช รวมทั้งการ
ประเมินผลกระทบและความคุมคาทางดานเศรษฐกิจและสังคม เพ่ือใหการใชเครื่องมือแพทย
เปนไปอยางเหมาะสม ทั่วถึงและเปนธรรม และเมื่อผูอนุญาตออกใบรับรองการประเมินใหแลวจึง
จะผลิตหรือนําเขาได  ทั้งนี้ ในกรณีที่เปนเครื่องมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองไดรับอนุญาต
หรือตองแจงรายการละเอียด จะผลิตหรือนําเขาไดเมื่อผูอนุญาตออกใบอนุญาตหรือใบรับแจง
รายการละเอียดใหแลวตามมาตรา ๑๗ หรือมาตรา ๑๙ แลวแตกรณี 

การยื่นคําขอประเมิน การประเมินและการออกใบรับรองการประเมินเครื่องมือ
แพทยตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่เลขาธิการโดยความเห็นชอบ
ของคณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศกําหนดใหผูเช่ียวชาญ 
องคกรผูเช่ียวชาญ หนวยงานของรัฐหรือหนวยงานอื่นทั้งในประเทศและตางประเทศ เปนผู



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๐ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

ประเมินเครื่องมือแพทยตามวรรคหนึ่ง รวมทั้งกําหนดอัตรา วิธีการชําระ และการยกเวนคาใชจาย
ในการประเมินเครื่องมือแพทยดังกลาว 

คาใชจายในการประเมินเครื่องมือแพทยตามวรรคสาม ใหเรียกเก็บจากผู
ประสงคจะผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยนั้น 

ใหนําความในมาตรา ๒๑ วรรคสองและวรรคสาม มาใชบังคับกับกรณีที่จะมีการ
เคลื่อนยายเคร่ืองมือแพทยที่ผานการประเมินตามวรรคหนึ่งจากสถานที่หนึ่งไปยังอีกสถานที่หนึ่ง
ในภายหลังดวย 

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

ของรัฐและสภากาชาดไทยดวยโดยอนุโลม 
 
มาตรา ๒๔  ผูใดประสงคจะขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๓) ใหย่ืนคําขอ

อนุญาตและเมื่อผูอนุญาตออกใบอนุญาตใหแลวจึงจะขายเครื่องมือแพทยนั้นได 
การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามหลักเกณฑ 

วิธีการ และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
ผูรับอนุญาตตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการ

ขายเครื่องมือแพทยที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๓) ดวย 
ผูผลิตหรือผูนําเขาตามมาตรา ๑๗ หรือมาตรา ๑๙ ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตขาย

เครื่องมือแพทยตามวรรคหนึ่งที่ตนผลิตหรือนําเขาโดยไมตองย่ืนคําขออนุญาตขาย แตตองปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๓) 

 
มาตรา ๒๕  ผูใดขายเครื่องมือแพทยตามที่กําหนดในประกาศตามมาตรา ๖ (๓) 

อยูในวันที่ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับและประสงคจะดําเนินการตอไป ตองย่ืนคําขออนุญาต
ภายในสามสิบวันนับแตวันที่ประกาศนั้นมีผลใชบังคับ เมื่อย่ืนคําขอดังกลาวภายในกําหนดเวลา
แลวใหดําเนินการตอไปไดจนกวาจะมีคําส่ังไมอนุญาต 

ใหนําความในมาตรา ๒๔ วรรคสอง วรรคสามและวรรคสี่ มาใชบังคับโดยอนุโลม 
 
มาตรา ๒๖  ผูอนุญาตจะออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทยแกผูขออนุญาตเมื่อ

ปรากฏวาผูขออนุญาต 
(๑) เปนเจาของกิจการที่ประสงคจะขอรับใบอนุญาตขาย 
(๒) มีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามมาตรา ๑๖ (๒) (๓) (๔) (๕) 

(๖) และ (๗) 
(๓) ไมใชช่ือในการประกอบพาณิชยกิจอยางเดียวหรือคลายคลึงกับชื่อที่ใชใน

การประกอบพาณิชยกิจของผูจดทะเบียนสถานประกอบการหรือผูรับอนุญาตซึ่งอยูในระหวางถูก
พักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือใบอนุญาต หรือถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการหรือใบอนุญาตยังไมครบหนึ่งป 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๑ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

(๔) ไมเปนผูอยูในระหวางถูกพักใชใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี ้
(๕) ไมเคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ เวนแตถูกเพิกถอน

ใบอนุญาตแลวเกินสองปกอนวันยื่นคําขออนุญาต 
(๖) มีระบบคุณภาพการขายตามมาตรา ๖ (๕) 
(๗) มีผูควบคุมการขาย ในกรณีที่เปนเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๗) 
ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขออนุญาต ผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลซึ่งเปนผู

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

ปองกัน ชันสูตรบําบัดโรคหรือฟนฟูสมรรถภาพ และสภากาชาดไทย 
(๒) การผลิตเครื่องมือแพทยเฉพาะกรณีทําใหปราศจากเชื้อในสถานพยาบาล

ตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาล 
(๓) การผลิตและการขายเครื่องมือแพทยที่ผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและ

สาธารณสุขผูนั้นผลิตขึ้น สําหรับผูปวยหรือสัตวเฉพาะรายของตน 
(๔) การขายเครื่องมือแพทยที่ไดรับใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด

แลวโดยสถานพยาบาลหรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข สําหรับผูปวยหรือ
สัตวเฉพาะรายของตน 

(๕) การผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยในปริมาณเทาที่จําเปน เพ่ือใชเฉพาะตัว 
เพ่ือเปนตัวอยาง เพ่ือจัดนิทรรศการ หรือเพ่ือใชในการศึกษา วิจัย วิเคราะหหรือทดสอบคุณภาพ
มาตรฐาน 

(๖) การนําเขาเครื่องมือแพทยที่เปนอุปกรณหรือสวนประกอบเพื่อการผลิต
เครื่องมือแพทยหรือการนําเขาเครื่องมือแพทยสําหรับผูปวยหรือสัตวเฉพาะราย 

(๗) การผลิตเครื่องมือแพทยเพ่ือเปนตัวอยางในการสงออก 
(๘) การผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่

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

ปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการประกาศ
กําหนด 

ใหเลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศในราชกิจจา
นุเบกษากําหนดอัตรา วิธีการชําระ การยกเวนและผูรับผิดชอบคาใชจายในการประเมินเอกสาร
ทางวิชาการการตรวจสถานประกอบการ การตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะหเครื่องมือแพทย 

 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๒ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

มาตรา ๒๘  ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ
ละเอียด ใหคุมกันถึงลูกจางและตัวแทนของผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตและผู
แจงรายการละเอียดดวย 

ใหถือวาการกระทําของลูกจางหรือตัวแทนที่ไดรับการคุมกันตามวรรคหนึ่งเปน
การกระทําของผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดดวย เวน
แตผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดพิสูจนไดวาการกระทํา
ดังกลาวเปนการพนวิสัยที่ตนจะลวงรูหรือควบคุมได 

 
มาตรา ๒๙  ใบจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา ๑๕ ใบอนุญาตตาม

มาตรา ๑๗ และใบรับแจงรายการละเอียดตามมาตรา ๑๙ ใหใชไดจนถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคมของป
ที่หานับแตปที่ออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต และใบรับแจงรายการละเอียด 

ใบอนุญาตขายตามมาตรา ๒๔ ใหใชไดจนถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคมของปที่ออก
ใบอนุญาต 

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

รายการละเอียดประสงคจะขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจง
รายการละเอียด ใหย่ืนคําขอกอนวันที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจง
รายการละเอียดสิ้นอายุ เมื่อไดย่ืนคําขอและชําระคาธรรมเนียมการตออายุพรอมกับการยื่นคําขอ
แลว ใหประกอบกิจการตอไปไดจนกวาผูอนุญาตจะสั่งไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดนั้น 

การขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจง
รายการละเอียดและการอนุญาตใหตออายุ ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่กําหนด
ในกฎกระทรวง 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดซึ่งใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดของตนสิ้นอายุไมเกินหนึ่ง
เดือน จะยื่นคําขอตออายุและขอผอนผัน โดยแสดงเหตุผลในการที่มิไดย่ืนคําขอตออายุภายใน
กําหนด พรอมทั้งชําระคาธรรมเนียมการตออายุก็ได แตการขอผอนผันไมเปนเหตุใหพนผิดตาม
มาตรา ๙๑ 

การขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ
ละเอียดเมื่อลวงพนกําหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแตวันที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนญุาต
หรือใบรับแจงรายการละเอียดสิ้นอายุจะกระทํามิได 

ในกรณีที่ผูอนุญาตมีคําส่ังไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญาต หรือใบรับแจงรายการละเอียด ใหคืนคาธรรมเนียมการตออายุใหแกผูขอตออายุตาม
สวนโดยคํานวณเปนรายเดือนนับแตวันที่มีคําส่ังไมอนุญาตจนถึงวันสิ้นอายุของใบจดทะเบียน
สถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจงรายการละเอียดที่ขอตออายุนั้น เวนแตในกรณีที่มี
การอุทธรณคําส่ังไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจง



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๓ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

รายการละเอียด และรัฐมนตรีไดมีคําส่ังใหผูขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดประกอบกิจการไปพลางกอน ถารัฐมนตรีมีคําส่ังใหยก
อุทธรณใหนับแตวันที่มีคําส่ังใหยกอุทธรณเศษของหนึ่งเดือนถาถึงสิบหาวันใหนับเปนหนึ่งเดือน 

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

รายการละเอียดประสงคจะเปลี่ยนแปลงแกไขรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญาต ใบรับแจงรายการละเอียด หรือรายการอื่น ๆ ที่เก่ียวของ ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาต เวน
แตเปนการยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่เปนการชั่วคราวเพราะมีเหตุจําเปนเรงดวนอันไมอาจ
ดําเนินการขออนุญาตได 

การยื่นคําขอ การอนุญาต และการยายหรือเปล่ียนแปลงสถานที่เปนการชั่วคราว
เพราะมีเหตุจําเปนเรงดวนอันไมอาจดําเนินการขออนุญาตได ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ 
และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

 
มาตรา ๓๒  ในกรณีที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจง

รายการละเอียด ใบรับรองการประเมินตามมาตรา ๒๒ หรือหนังสือรับรองสูญหาย ถูกทําลายหรือ
ชํารุด ใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดยื่นคําขอรับใบ
แทน ภายในสิบหาวันนับแตวันที่ไดทราบถึงการสูญหาย ถูกทําลายหรือชํารุด 

การขอรับใบแทนตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่
กําหนดในกฎกระทรวง 

 
มาตรา ๓๓  ใหเลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศ

ในราชกิจจานุเบกษากําหนดผูเช่ียวชาญ องคกรผูเช่ียวชาญ หนวยงานของรัฐหรือหนวยงานอื่นทั้ง
ในประเทศและตางประเทศ รวมทั้งกําหนดอัตราและวิธีการชําระคาใชจายในการประเมินเอกสาร
ทางวิชาการ การตรวจสถานประกอบการ การตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะหเครื่องมือแพทยเพ่ือ
ประกอบการพิจารณาในเรื่อง ดังตอไปนี้ 

(๑) การพิจารณาออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจง
รายการละเอียด หรือหนังสือรับรอง 

(๒) การพิจารณาใหเปลี่ยนแปลง แกไข ปรับปรุงเคร่ืองมือแพทยหรือรายการใน
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจงรายการละเอียด หรือรายการอื่น ๆ ที่
เก่ียวของ 

ในการดําเนินการตามวรรคหนึ่ง ใหผูย่ืนคําขอเปนผูรับผิดชอบคาใชจาย 
 
มาตรา ๓๔  เพ่ือประโยชนในการสงออก ผูผลิตจะผลิตเครื่องมือแพทยเพ่ือการ

สงออกโดยมีคุณภาพ มาตรฐาน ฉลาก หรือรายละเอียดอื่นๆ ตามที่ผูส่ังซื้อกําหนดกไ็ด แตจะตอง
ปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่คณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจา
นุเบกษา 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๔ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

หามมิใหผูใดขายเครื่องมือแพทยตามวรรคหนึ่งในราชอาณาจักร 
 
มาตรา ๓๕  ในกรณีที่มีขอกําหนดของตางประเทศ หรือขอตกลงระหวางประเทศ

เก่ียวกับมาตรฐาน ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย หรือกฎเกณฑของตางประเทศหรือระหวาง
ประเทศในการนําเขาเครื่องมือแพทยของประเทศนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจ
ทําความตกลงกับหนวยงานตางประเทศเกี่ยวกับการยอมรับการตรวจสอบหรือการรับรอง
เครื่องมือแพทยหรือสถานประกอบการดานเครื่องมือแพทยของหนวยงานตางประเทศนั้นไดตาม
หลักเกณฑและเง่ือนไขที่คณะกรรมการกําหนด ไมวาหนวยงานของตางประเทศจะเปนหนวยงาน
ของรัฐหรือเอกชนก็ตาม 

การยอมรับการตรวจสอบหรือการรับรองโดยหนวยงานตางประเทศตามวรรค
หนึ่ง ใหเลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศรายชื่อหนวยงาน
ตางประเทศและขอบเขตของการตรวจสอบหรือรับรองเครื่องมือแพทยหรือสถานประกอบการ
ดานเครื่องมือแพทยของหนวยงานตางประเทศที่ไดรับการยอมรับนั้น 

 
หมวด ๓ 

การเลิกกิจการและการโอนกิจการ 
   

 
มาตรา ๓๖  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา ๑๕ ผูรับอนุญาตตาม

มาตรา ๑๗ หรือมาตรา ๒๔ หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา ๑๙ ผูใดเลิกกิจการที่ไดรับการ
จดทะเบียนไดรับอนุญาตหรือไดแจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัตินี้ตองแจงการเลิกกิจการ
เปนหนังสือพรอมทั้งสงใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ
ละเอียด แลวแตกรณี ใหผูอนุญาตทราบภายในสามสิบวันนับแตวันเลิกกิจการ และใหถือวาใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดดังกลาวสิ้นอายุนับแตวันเลิก
กิจการนั้น 

การแจงเลิกกิจการตามวรรคหนึ่งใหระบุจํานวนเครื่องมือแพทยที่เหลืออยูและ
สถานที่เก็บเครื่องมือแพทยนั้น  ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่เลขาธิการกําหนดโดย
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการผูใดเลิกกิจการที่ไดรับการจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ หากไมแจงเลิกกิจการที่ไดรับใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดใหถือวา
ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดสิ้นอายุดวย 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา ๑๕ ผูรับอนุญาตตามมาตรา ๑๗ 
หรือมาตรา ๒๔ หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา ๑๙ ผูใดเลิกกิจการโดยไมแจงตามวรรค
หนึ่ง ใหถือวาใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดสิ้นอายุ
นับแตวันที่เลิกกิจการ 

 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๕ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

มาตรา ๓๗  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา ๑๕ ผูรับอนุญาตตาม
มาตรา ๑๗ หรือมาตรา ๒๔ หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา ๑๙ ผูใดไมตออายุใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจงรายการละเอียด หรือผูอนุญาตไมอนุญาต
ใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจงรายการละเอียด แลวแต
กรณี ตองแจงจํานวนเครื่องมือแพทยที่เหลืออยูและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทยนั้นใหผูอนุญาต
ทราบภายในสามสิบวันนับแตวันสิ้นอายุหรือวันที่ผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียน
สถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจงรายการละเอียด 

การแจงตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่เลขาธิการ
กําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
มาตรา ๓๘  ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๒๔ ซึ่งไดแจงการเลิก

กิจการ ใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต แลวแตกรณี จะขาย
เครื่องมือแพทยดังกลาวของตนที่ เหลืออยูใหแกผู รับอนุญาตอื่น หรือบุคคลที่ผูอนุญาต
เห็นสมควรภายในหกสิบวันนับแตวันเลิกกิจการ วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือวันที่ผูอนุญาตไม
อนุญาตใหตออายุใบอนุญาต  ทั้งนี้ ผูอนุญาตอาจขยายระยะเวลาดังกลาวใหไดตามที่เห็นสมควร 

เมื่อพนกําหนดเวลาตามวรรคหนึ่ง และยังคงมีเครื่องมือแพทยที่ผูขายตองไดรับ
อนุญาตตามมาตรา ๒๔ เหลืออยู หามผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยดังกลาว และใหผูรับ
อนุญาตแจงใหผูอนุญาตทราบเกี่ยวกับจํานวนเครื่องมือแพทยและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทยนั้น
ภายในสิบหาวันนับแตวันที่พนกําหนดเวลาตามวรรคหนึ่ง 

การแจงตามวรรคสองใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่เลขาธิการ
กําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
มาตรา ๓๙  ในกรณีที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจง

รายการละเอียดตาย และทายาทหรือผูที่ไดรับความยินยอมจากทายาท แสดงความจํานงตอผู
อนุญาตเพื่อขอประกอบกิจการนั้นตอไปภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ผูจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดตาย เมื่อผูอนุญาตตรวจสอบแลวเห็นวาผูนั้น
มีคุณสมบัติตามมาตรา ๑๖ หรือมาตรา ๒๖ แลวแตกรณี ใหผูแสดงความจํานงนั้นประกอบกจิการ
ตอไปไดจนกวาใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดสิ้นอายุ
และใหถือวาผูแสดงความจํานงเปนผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจง
รายการละเอียดตามพระราชบัญญัตินี้ตั้งแตวันที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรอื
ผูแจงรายการละเอียดตาย 

การแสดงความจํานงและการตรวจสอบ ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ
เง่ือนไขที่คณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ใหนําความในมาตรา ๓๘ วรรคสองและวรรคสาม มาใชบังคับโดยอนุโลมกับ
กรณีที่ทายาทผูครอบครองเครื่องมือแพทยนั้น หรือผูจัดการมรดก ไมแสดงความจํานงเพื่อขอ
ประกอบกิจการตามวรรคหนึ่ง 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๖ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

 
หมวด ๔ 

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

   
 

มาตรา ๔๐  หามมิใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาต หรือผูแจง
รายการละเอียด ผลิต นําเขา ขายหรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทยนอกสถานที่ที่ระบุไวในใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจงรายการละเอียด เวนแต 

(๑) การเก็บรักษาช่ัวคราวโดยไดรับอนุญาตจากผูอนุญาตตามหลักเกณฑ วิธีการ 
และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยคําแนะนําของคณะกรรมการ 

(๒) การขายโดยตรงตอผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข 
(๓) การประกอบเพื่อการติดตั้งเคร่ืองมือแพทยตามหลักเกณฑ วิธีการ และ

เง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยคําแนะนําของคณะกรรมการ 
 
มาตรา ๔๑  ใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาต หรือผูแจงรายการ

ละเอียดปฏิบัติ ดังตอไปนี ้
(๑) ควบคุมและดูแลการประกอบกิจการผลิต นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยให

เปนไปตามระบบคุณภาพของการผลิต นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๕) 
(๒) จัดใหมีผูควบคุมการผลิต นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ 

(๗) และควบคุมดูแลใหบุคคลดังกลาวปฏิบัติหนาที่ตามมาตรา ๖ (๗) โดยครบถวน 
(๓) จัดทําบันทึกการผลิต นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย เพ่ือการตรวจสอบ

ของพนักงานเจาหนาที่ และจัดทํารายงานตอผูอนุญาต  ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข
ที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

(๔) จัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย หรือผลอันไม
พึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค และรายงานการดําเนินการแกไขผลดังกลาวตอผูอนุญาตไมวาผล
ดังกลาวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม  ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่
รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

(๕) จัดใหมีปายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่นําเขา สถานที่ขายหรือสถานที่เก็บ
รักษาเครื่องมือแพทยไวในที่เปดเผย ณ สถานที่ดังกลาว ตามที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด แลวแตกรณี  ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ วิธีการ 
และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

(๖) จัดใหมีปายแสดงช่ือ และคุณวุฒิของผูควบคุมในกรณีเปนเครื่องมือแพทย
ตามมาตรา ๖ (๗) ไวในที่เปดเผย ณ สถานที่ผลิต สถานที่นําเขา หรือสถานท่ีขาย  ทั้งนี้ ตาม
หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๗ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

(๗) แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ
ละเอียดไวในที่เปดเผยและเห็นไดงาย ณ สถานที่ที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด 

(๘) จัดใหมีขอมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันวาเครื่องมือแพทยของตนมีคุณภาพ 
มาตรฐาน ประสิทธิภาพและความปลอดภัย เพ่ือการตรวจสอบหรือสงใหแกเจาหนาที่เมื่อรองขอ
ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

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

หรือผูดําเนินการสถานพยาบาลในสถานพยาบาลที่มีการใชเครื่องมือแพทยดังกลาว จัดใหมี
ทะเบียนผูปวยที่ใชเครื่องมือแพทยนั้น 

การจัดใหมีทะเบียนผูปวยที่ใชเครื่องมือแพทยตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตาม
หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๑๔) 

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

เครื่องมือแพทยดังกลาวไดเฉพาะแกผูบริโภคซึ่งมีใบสั่งของผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและ
สาธารณสุขหรือเฉพาะแกสถานพยาบาลหรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข 

ผูขายตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่รัฐมนตรี
ประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๙) หรือ (๑๐) 

 
หมวด ๕ 

ฉลากและเอกสารกํากับเครือ่งมือแพทย 
   

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

ละเอียดซึ่งผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทย จัดใหมีฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทยโดย
ตองไมแสดงขอความอันเปนเท็จหรือเกินความจริง 

การแสดงฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทยใหเปนไปตามหลักเกณฑ 
วิธีการ และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

ใหผูขายเครื่องมือแพทย ดูแลใหมีฉลาก หรือฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือ
แพทย แลวแตกรณี ตามที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาต หรือผูแจงรายการ
ละเอียดตามวรรคหนึ่งจัดไว 

 
มาตรา ๔๕  ภายใตบังคับมาตรา ๔๔ ใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับ

อนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดซึ่งผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา ๖ (๑๓) แสดง
อายุการใช คําเตือน ขอหามใช หรือขอควรระวังในการใชไวในฉลากหรือเอกสารกํากับเครื่องมือ
แพทย 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๘ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

การแสดงอายุการใช คําเตือน ขอหามใช หรือขอควรระวังในการใชไวในฉลาก
หรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทยใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่รัฐมนตรี
ประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๑๓) 

 
หมวด ๖ 

การควบคุมเครื่องมือแพทย 
   

 
มาตรา ๔๖  หามมิใหผูใดผลิต นําเขา หรือขายเครื่องมือแพทย ดังตอไปนี ้
(๑) เครื่องมือแพทยปลอม 
(๒) เครื่องมือแพทยผิดมาตรฐาน 
(๓) เครื่องมือแพทยเส่ือมคุณภาพ 
(๔) เครื่องมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใช 
(๕) เครื่องมือแพทยที่ผลิตหรือนําเขาไมตรงตามที่ไดรับอนุญาตหรือแจงรายการ

ละเอียด 
(๖) เครื่องมือแพทยที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดถูกเพิกถอนตาม

มาตรา ๗๐ 
 
มาตรา ๔๗  เครื่องมือแพทยปลอม หมายความวา เครื่องมือแพทยที่มีลักษณะ 

ดังตอไปนี้ 
(๑) เครื่องมือแพทยที่ทําเทียม หรือเลียนแบบทั้งหมดหรือบางสวน 
(๒) เครื่องมือแพทยที่ลวงใหเขาใจผิดเรื่องช่ือ สวนประกอบ คุณภาพ ปริมาณ 

เดือนปที่ผลิต เดือนปที่หมดอายุ ช่ือผูผลิต สถานที่ผลิต ช่ือผูนําเขา หรือเคร่ืองหมายรับรอง
คุณภาพหรือเคร่ืองหมายการคา 

(๓) เครื่องมือแพทยที่แสดงวาเปนเครื่องมือแพทยที่ไดรับอนุญาตหรือแจง
รายการละเอียดไวแลวซึ่งมิใชความจริง 

 
มาตรา ๔๘  เครื่องมือแพทยผิดมาตรฐาน หมายความวา 
(๑) เครื่องมือแพทยที่มีคุณภาพหรือมาตรฐานไมเปนไปตามที่ไดรับอนุญาตหรอื

แจงรายการละเอียด 
(๒) เครื่องมือแพทยที่มีมาตรฐานไมเปนไปตามมาตรา ๖ (๔) หรือที่มี

มาตรฐานของภาชนะบรรจุไมเปนไปตามมาตรา ๖ (๖) เวนแตกรณีเปนเครื่องมือแพทยที่ไดรับ
อนุญาตใหผลิตเพื่อการสงออกตามมาตรา ๓๔ 

 
มาตรา ๔๙  เครื่องมือแพทยเส่ือมคุณภาพ หมายความวา เครื่องมือแพทยที่แปร

สภาพไปเปนเครื่องมือแพทยผิดมาตรฐาน หรือเคร่ืองมือแพทยที่ส้ินอายุการใชตามที่แสดงไว 
 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๑๙ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

มาตรา ๕๐  เครื่องมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใช หมายความวา เครื่องมือ
แพทยที่มีลักษณะดังตอไปนี้ 

(๑) เครื่องมือแพทยที่ใชไดครั้งเดียว และผานการใชไปแลว 
(๒) เครื่องมือแพทยที่ผลิตหรือเก็บรักษาโดยไมถูกสุขลักษณะ 
(๓) เครื่องมือแพทยที่มีส่ิงอ่ืนแปลกปลอม หรือส่ิงที่นาจะเปนอันตรายแก

สุขภาพปนอยูดวย 
(๔) เครื่องมือแพทยที่มีสารอันสลายไดรวมอยูดวย และอาจทําใหเกิดพิษอันเปน

อันตรายแกผูใช 
(๕) เครื่องมือแพทยที่มีคุณประโยชนไมเปนที่เช่ือถือ 
(๖) เครื่องมือแพทยที่ออกแบบหรือผลิตซึ่งหากนําไปใชอาจเปนผลใหเกิด

อันตรายแกผูใช 
(๗) เครื่องมือแพทยที่มีการแสดงฉลากหรือเอกสารกํากับไมเปนไปตามมาตรา 

๔๔ หรือมาตรา ๔๕ ซึ่งอาจเปนผลใหเกิดอันตรายแกผูใช 
 
มาตรา ๕๑  เมื่อมีประกาศตามมาตรา ๖ (๑๕) แลว ใหผูผลิต ผูนําเขา 

ผูสนับสนุนการวิจัย และผูวิจัยเครื่องมือแพทยที่ตองมีการศึกษาวิจัยทางคลินิก ปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่กําหนดไวในประกาศดังกลาว 

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

ครอบครอง หรือผูทําลายหรือทําใหส้ินสภาพซึ่งเคร่ืองมือแพทย ปฏิบัติตามหลักเกณฑและวิธีการ
ที่กําหนดไวในประกาศดังกลาว 

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

เครื่องมือแพทยตองผานการตรวจสอบของพนักงานเจาหนาที่ ณ ดานตรวจสอบเครื่องมือแพทย 
 
มาตรา ๕๔  เพ่ือประโยชนในการคุมครองสุขภาพและความปลอดภัยของ

ผูบริโภค เมื่อมีกรณีเปนที่สงสัยวาเครื่องมือแพทยใดไมมีคุณภาพ มาตรฐานหรือประสิทธิภาพ ไม
ปลอดภัยในการใช อาจจะเปนอันตรายตอสุขภาพ หรือมีการเปลี่ยนแปลงมาตรฐาน ใหเลขาธิการ
มีอํานาจสั่งใหผูผลิตหรือผูนําเขาเครื่องมือแพทยสงเอกสารหรือหลักฐานเพื่อพิสูจนคุณภาพ 
มาตรฐานหรือประสิทธิภาพและความปลอดภัย 

ในระหวางการดําเนินการตามวรรคหนึ่ง ใหเลขาธิการมีอํานาจสั่งระงับการผลิต 
นําเขา หรือขายเปนการชั่วคราวจนกวาจะไดมีการพิสูจนแลววาเคร่ืองมือแพทยนั้นมีคุณภาพ 
มาตรฐานหรือประสิทธิภาพและความปลอดภัย 

 
มาตรา ๕๕  เพ่ือประโยชนในการคุมครองสุขภาพและความปลอดภัยของ

ผูบริโภคเมื่อปรากฏวาเครื่องมือแพทยใดมีคุณภาพ หรือมาตรฐานหรือประสิทธิภาพไมตรงตามที่



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๐ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

ไดรับอนุญาตหรือไดรับแจงรายการละเอียด ไมปลอดภัยในการใช อาจจะเปนอันตรายตอสุขภาพ 
หรือมีการเปลี่ยนแปลงมาตรฐาน ใหเลขาธิการมีอํานาจ ดังตอไปนี้ 

(๑) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผู รับอนุญาตและผูแจงรายการละเอียดแกไข
รายการที่ไดรับอนุญาตหรือรับแจงรายการละเอียด 

(๒) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูผลิต ผูนําเขา ผูขาย หรือผูมีเครื่องมือแพทยไวใน
ครอบครองเพื่อใชประโยชน แกไขหรือปรับปรุงเคร่ืองมือแพทยที่ผลิต นําเขา ขาย หรือมีไวใน
ครอบครองนั้น 

(๓) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูผลิต ผูนําเขาหรือผูขายเครื่องมือแพทย งดผลิต 
นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย หรือดําเนินการอื่นที่เก่ียวของตามที่คณะกรรมการกําหนด 

(๔) ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหเครื่องมือแพทย และประกาศการ
กระทําอันฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามใน (๒) หรือ (๓) ใหประชาชนทราบโดยเร็ว และในกรณีที่
เลขาธิการเห็นสมควรใหแจงผูเก่ียวของทราบดวย 

(๕) เรียกเก็บเครื่องมือแพทยจากผูผลิต ผูนําเขา ผูขาย หรือผูมีไวในครอบครอง
หรือส่ังใหผูผลิต ผูนําเขา หรือผูขาย จัดเก็บเครื่องมือแพทยที่ตนผลิต นําเขา หรือขายคืนจาก
ทองตลาดภายในระยะเวลาที่เลขาธิการกําหนด และมีอํานาจสั่งใหทําลาย หรือจัดการตามควรแก
กรณี หากพบวาเครื่องมือแพทยนั้นเปนเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๔๖  ทั้งนี้ ใหผูผลิต ผูนําเขา 
ผูขาย หรือผูมีไวในครอบครองเปนผูรับผิดชอบคาใชจายในการดําเนินการดังกลาว 

 
หมวด ๗ 
การโฆษณา 

   
 

มาตรา ๕๖  หามมิใหผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๑๑) หรือ
เครื่องมือแพทยตามมาตรา ๔๖ 

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

ใบอนุญาตจากผูอนุญาตกอน ใบอนุญาตโฆษณาใหมีอายุไมเกินสามปนับแตวันที่ออกใบอนุญาต 
การขออนุญาต การออกใบอนุญาตและอายุใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไป

ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่ผูอนุญาตกําหนด  ทั้งนี้ ผูอนุญาตจะกําหนดเง่ือนไขเฉพาะ
ในการโฆษณาและจํากัดการใชส่ือโฆษณาไวดวยก็ได 

ใหนําความในมาตรา ๓๓ มาใชบังคับกับการพิจารณาออกใบอนุญาตโฆษณา
หรือการพิจารณาใหเปลี่ยนแปลง แกไข ปรับปรุงรายการในใบอนุญาตโฆษณาดวยโดยอนุโลม 

 
มาตรา ๕๘  ในกรณีที่ใบอนุญาตโฆษณาสูญหาย ถูกทําลายหรือชํารุด ใหผูรับ

อนุญาตโฆษณายื่นคําขอรับใบแทนภายในสิบหาวันนับแตวันที่ไดทราบถึงการสูญหาย ถูกทําลาย
หรือชํารุด 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๑ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

การขอรับใบแทนใบอนุญาตโฆษณา ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ
เง่ือนไขที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
มาตรา ๕๙  การโฆษณาเครื่องมือแพทย ตอง 
(๑) ไมแสดงคุณประโยชน คุณภาพ ปริมาณ มาตรฐาน สวนประกอบหรือ

แหลงกําเนิดของเครื่องมือแพทยอันเปนเท็จหรือเกินความจริง 
(๒) ไมแสดงการรับรองหรือยกยองคุณประโยชนของเครื่องมือแพทย โดย

บุคคลหนึ่งบุคคลใด 
(๓) ไมจัดใหมีรางวัลดวยการเสี่ยงโชคโดยวิธีใด ๆ 
(๔) ไมแสดงคุณประโยชนวาสามารถปองกัน บําบัด บรรเทา รักษาโรคหรือ

อาการของโรคที่หามโฆษณาตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๕) ไมแสดงขอความที่กอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญเกี่ยวกับเครื่องมือ

แพทย 
 
มาตรา ๖๐  ในกรณีที่ผูอนุญาตเห็นวาการโฆษณาใดฝาฝนมาตรา ๕๗ หรือ

มาตรา ๕๙ ใหผูอนุญาตมีอํานาจออกคําส่ังอยางหนึ่งอยางใด ดังตอไปนี ้
(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 และสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือแพทย

ในเวลาทําการของสถานที่นั้น เพ่ือตรวจสอบหรือควบคุมใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๒) นําเครื่องมือแพทยในปริมาณพอสมควรไปเปนตัวอยางเพื่อตรวจสอบหรือ

วิเคราะห 
(๓) ยึดหรืออายัดเครื่องมือแพทยรวมตลอดถึงเคร่ืองมือ เครื่องใช วัตถุใดที่

สงสัยวาจะเปนความผิด หรือนาจะเกี่ยวของกับการกระทําความผิด ตลอดจนภาชนะบรรจุหีบหอ 
ฉลาก เอกสารกํากับเครื่องมือแพทย และเอกสารที่เก่ียวของกับเครื่องมือแพทยดังกลาว 

(๔) ในกรณีมีเหตุอันควรสงสัยวามีการกระทําความผิดตามพระราชบัญญัตินี้อาจ
เขาไปในสถานที่หรือยานพาหนะใด ๆ เพ่ือตรวจสอบหรือควบคุมใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๕) มีหนังสือเรียกใหบุคคลใด ๆ มาใหถอยคํา หรือสงเอกสารและหลักฐานที่
จําเปนเพื่อประกอบการพิจารณาของพนักงานเจาหนาที่ 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๒ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

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

พนักงานเจาหนาที่ตอบุคคลที่เก่ียวของ 
บัตรประจําตัวพนักงานเจาหนาที่ใหเปนไปตามแบบที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๖๓  ใหผูรับอนุญาต ผูแจงรายการละเอียดและผูมีหนาที่เก่ียวของกับการ

ผลิต นําเขา ขาย และการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย อํานวยความสะดวกแกพนักงานเจาหนาที่ซึ่ง
ปฏิบัติหนาที่ตามมาตรา ๖๑ และมาตรา ๖๖ วรรคสอง 

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

สาธารณสุขเมื่อปรากฏวา 
(๑) ไมปรากฏเจาของ หรือไมมีผูมาแสดงตัวเปนเจาของหรือผูครอบครอง

ภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ไดยึดหรืออายัด 
(๒) ในกรณีที่ไมมีการดําเนินคดีและผูเปนเจาของหรือผูครอบครองมิไดรองขอ

คืนภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ไดรับแจงคําส่ังวาไมมีการดําเนินคด ี
(๓) ในกรณีที่มีการดําเนินคดีและพนักงานอัยการสั่งเด็ดขาดไมฟองคดีหรือศาล

ไมไดพิพากษาใหริบ และผูเปนเจาของหรือผูครอบครองมิไดรองขอคืนภายในเกาสิบวันนับแต
วันที่ทราบคําส่ังเด็ดขาดไมฟองคดี หรือวันที่ศาลมีคําพิพากษาถึงที่สุด แลวแตกรณ ี

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

หรือเปนของที่ใกลจะหมดอายุการใชงานตามที่กําหนดไว หรือในกรณีที่เก็บไวจะเปนการเสี่ยงตอ
ความเสียหายหรือจะเสียคาใชจายในการเก็บรักษาเกินคาของสิ่งนั้น สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจะจัดการขายทอดตลาดสิ่งนั้นกอนคดีถึงที่สุด หรือกอนที่ส่ิงนั้นจะตกเปนของ
กระทรวงสาธารณสุขก็ได เงินคาของสิ่งนั้นเมื่อหักคาใชจายและคาภาระติดพันทั้งปวงแลวเหลือ
เงินจํานวนสุทธิเทาใดใหยึดไวแทนสิ่งนั้นโดยฝากไวกับธนาคารของรัฐ 

 
มาตรา ๖๖  ในการปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ ใหพนักงานเจาหนาที่เปน

เจาพนักงานตามประมวลกฎหมายอาญา 
ในกรณีมีเหตุอันสมควร เลขาธิการอาจสั่งใหพนักงานเจาหนาที่เขาดําเนินการ

สอบสวนรวมกับพนักงานสอบสวนไดตามระเบียบที่กระทรวงสาธารณสุขกําหนดโดยความ
เห็นชอบของสํานักงานตํารวจแหงชาติ ในการนี้ใหพนักงานเจาหนาที่ดังกลาวมีฐานะเปนพนักงาน
สอบสวนตามประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา 

 
หมวด ๙ 

การพักใชและการเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนญุาต หรือใบรับแจงรายการละเอียด 

   



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๓ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

 
มาตรา ๖๗  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ

ละเอียดผูใดฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้ กฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตาม
พระราชบัญญัตินี้ ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งพักใชใบจดทะเบียน
สถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดไดโดยมีกําหนดครั้งละไมเกินหนึ่ง
รอยยี่สิบวัน แตในกรณีที่มีการฟองผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจง
รายการละเอียดตอศาลวาไดกระทําความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบ
ของคณะกรรมการจะสั่งพักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ
ละเอียดไวจนกวาจะมีคําพิพากษาถึงที่สุดก็ได 

หามมิใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียด
ซึ่งถูกส่ังพักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด 
ประกอบกิจการตามที่ถูกส่ังพักใชนั้น 

 
มาตรา ๖๘  ผูอนุญาตมีอํานาจสั่งยกเลิกคําส่ังพักใชใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดกอนกําหนดเวลาได เมื่อปรากฏวาผูจด
ทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดไดปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้ 
กฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้แลว  ทั้งนี้ ใหผูอนุญาตรายงานการยกเลิก
คําส่ังดังกลาวใหคณะกรรมการทราบ 

 
มาตรา ๖๙  ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งเพิกถอน

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด เมื่อปรากฏวา 
(๑) ผูจดทะเบียนสถานประกอบการขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะตองหาม

หรือไมปฏิบัติตามมาตรา ๑๖ แลวแตกรณ ี
(๒) ผูรับอนุญาตขายขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะตองหาม หรือไมปฏิบัติตาม

มาตรา ๒๖ แลวแตกรณ ี
(๓) ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาต หรือผูแจงรายการละเอียด

ตองคําพิพากษาถึงที่สุดวากระทําการฝาฝนพระราชบัญญัตินี ้
(๔) ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาต หรือผูแจงรายการละเอียดฝา

ฝนคําส่ังพักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด 
 
มาตรา ๗๐  เพ่ือประโยชนในการคุมครองสุขภาพและความปลอดภัยของ

ผูบริโภค ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งเพิกถอนใบอนุญาตหรือใบรับ
แจงรายการละเอียดหากภายหลังปรากฏกรณีหนึ่งกรณีใด ดังตอไปนี ้

(๑) เครื่องมือแพทยผิดมาตรฐานและไมสามารถแกไขปรับปรุงได เครื่องมือ
แพทยที่ไมปลอดภัยในการใช หรือเคร่ืองมือแพทยปลอม 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๔ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

(๒) ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดไดเปลี่ยนวัตถุประสงคในการใชหรือ
คุณประโยชนของเครื่องมือแพทยไปเปนยา วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ยาเสพติดใหโทษ
วัตถุอันตรายหรือเคร่ืองสําอางโดยไมไดรับอนุญาต 

(๓) เครื่องมือแพทยไมมีคุณประโยชนตามที่ไดรับอนุญาตหรือไดแจงรายการ
ละเอียดโดยปรากฏผลจากเอกสารทางวิชาการที่เช่ือถือได 

 
มาตรา ๗๑  ในกรณีที่ผูอนุญาตกําหนดใหเครื่องมือแพทยที่ไดรับอนุญาตหรือ

ไดแจงรายการละเอียดไวแลวเปล่ียนไปเปนยา วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ยาเสพติดให
โทษ วัตถุอันตราย หรือเครื่องสําอาง ใหผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดดําเนินการให
เปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไขและระยะเวลาที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจา
นุเบกษา 

ในกรณีที่ไมมีการดําเนินการตามวรรคหนึ่งภายในระยะเวลาที่ เลขาธิการ
กําหนดใหใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดสิ้นอาย ุ

 
มาตรา ๗๒  คําส่ังพักใชหรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 

ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด ใหทําเปนหนังสือแจงใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ผู รับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดทราบ และในกรณีไมพบตัวผูจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียด หรือผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับ
อนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดไมยอมรับคําส่ังดังกลาว ใหปดคําส่ังไวในที่เปดเผยและเห็นได
งาย ณ สถานที่ที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจงรายการ
ละเอียด และใหถือวาผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียด
ทราบคําส่ังนั้นแลวตั้งแตวันปดคําส่ัง 

คําส่ังพักใชหรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับ
แจงรายการละเอียด จะโฆษณาในหนังสือพิมพหรือโดยวิธีอ่ืนอีกดวยก็ได 

 
มาตรา ๗๓  ภายใตบังคับมาตรา ๔๖ ผูถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด จะขายเครื่องมือแพทยของตนที่เหลืออยู
แกผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดอื่น หรือผูซึ่งผูอนุญาต
เห็นสมควรไดภายในหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันที่ทราบคําส่ังเพิกถอนใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด หรือวันที่ไดทราบคําวินิจฉัยของรัฐมนตรี 
เวนแตผูอนุญาตจะขยายกําหนดเวลาดังกลาวให 

 
หมวด ๑๐ 
การอุทธรณ 

   
 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๕ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

มาตรา ๗๔  ในกรณีที่ผูอนุญาตไมออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด หรือไมออกใบรับรองการประเมินตามมาตรา ๒๒ 
หรือไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ
ละเอียด ผูย่ืนคําขอมีสิทธิอุทธรณคําส่ังดังกลาวเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแต
วันที่ไดรับหนังสือแจงการไมออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจง
รายการละเอียด หรือไมออกใบรับรองการประเมินตามมาตรา ๒๒ หรือไมอนุญาตใหตออายุใบ
จดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด แลวแตกรณี 

คําวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนที่สุด 
ในกรณีที่ผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 

ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด กอนที่รัฐมนตรีจะมีคําวินิจฉัยอุทธรณตามวรรคสอง 
รัฐมนตรีมีอํานาจสั่งอนุญาตใหประกอบกิจการไปพลางกอนไดเมื่อมีคําขอของผูอุทธรณ 

 
มาตรา ๗๕  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาต หรือผูแจงรายการ

ละเอียด ซึ่งถูกส่ังพักใชหรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจง
รายการละเอียดมีสิทธิอุทธรณเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันที่ทราบคําส่ัง 

การอุทธรณตามวรรคหนึ่ง ยอมไมเปนการทุเลาการบังคับตามคําส่ังพักใชหรือ
คําส่ังเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด 

คําวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนที่สุด 
 
มาตรา ๗๖  การพิจารณาอุทธรณตามมาตรา ๗๔ และมาตรา ๗๕ ใหรัฐมนตรี

พิจารณาอุทธรณใหแลวเสร็จภายในหนึ่งรอยยี่สิบวันนับแตวันที่ไดรับคําอุทธรณ ถามีเหตุจําเปน
ไมอาจพิจารณาใหแลวเสร็จภายในระยะเวลาดังกลาว ใหมีหนังสือแจงใหผูอุทธรณทราบกอนครบ
กําหนดระยะเวลานั้นในการนี้ใหขยายระยะเวลาพิจารณาอุทธรณออกไปไดไมเกินหนึ่งรอยยี่สิบวัน
นับแตวันที่ครบกําหนดระยะเวลาดังกลาว 

 
หมวด ๑๑ 

ความรับผดิทางแพง 
   

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

เสียหายที่เกิดจากการใชเครื่องมือแพทย เวนแตจะพิสูจนไดวาความเสียหายเกิดแตเหตุสุดวิสัย 
หรือมิไดเกิดจากความบกพรองของเคร่ืองมือแพทยนั้น หรือเกิดเพราะความผิดของผูเสียหาย
นั้นเอง 

 
มาตรา ๗๘  ผูใดใชหรือดําเนินการใหมีการใชเครื่องมือแพทยตอบุคคลอื่นอัน

เปนเหตุใหเกิดความเสียหายแกชีวิต รางกาย หรืออนามัย ตองรับผิดชอบในความเสียหายของ
บุคคลดังกลาวอันเกิดจากการใชเครื่องมือแพทยนั้น เวนแตจะพิสูจนไดวาตนไดใชความ



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๖ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

ระมัดระวังตามมาตรฐานทางวิชาการนั้นแลว หรือความเสียหายนั้นเกิดแตเหตุสุดวิสัยหรือเกิด
เพราะความผิดของผูเสียหายนั้นเอง 

ความในวรรคหนึ่งใหใชบังคับกับความเสียหายตอจิตใจอันเปนผลเนื่องมาจาก
ความเสียหายตอรางกายหรืออนามัยของผูเสียหายดวย 

 
มาตรา ๗๙  สิทธิเรียกรองคาเสียหายอันเกิดแตเครื่องมือแพทยหรือการใช

เครื่องมือแพทยตามหมวดนี้เปนอันขาดอายุความเมื่อพนสามปนับแตวันที่ผูเสียหายรูถึงความ
เสียหายและรูตัวผูจะพึงตองใชคาเสียหาย  ทั้งนี้ จะตองไมเกินสิบปนับแตวันที่เกิดความเสียหาย
อันเนื่องจากเครื่องมือแพทยหรือการใชเครื่องมือแพทยนั้น 

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

ใหแกผูเสียหายแลว ยอมมีสิทธิไลเบี้ยเอากับผูที่มีสวนในการทําใหเกิดความเสียหายไดโดยตองใช
สิทธิไลเบี้ยภายในสามปนับแตวันที่ตนไดชําระคาเสียหาย แตผูใชสิทธิไลเบี้ยนั้นจะมีสิทธิไลเบี้ย
เฉพาะสวนที่เกินจากความรับผิดของตน 

 
หมวด ๑๒ 

บทกําหนดโทษ 
   

 
มาตรา ๘๑  ผูควบคุมการผลิต นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติ

หนาที่ที่กําหนดไวในประกาศตามมาตรา ๖ (๗) ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 
 
มาตรา ๘๒  ผูใดฝาฝนประกาศที่ออกตามมาตรา ๖ (๑๑) ตองระวางโทษจําคุก

ไมเกินหาป หรือปรับไมเกินหาแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
 
มาตรา ๘๓  ผูใดฝาฝนประกาศที่ออกตามมาตรา ๖ (๑๒) ตองระวางโทษจําคุก

ไมเกินสองป หรือปรับไมเกินสองแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
 
มาตรา ๘๔  ผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ังของคณะกรรมการหรือคณะอนุกรรมการ

ตามมาตรา ๑๓ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งเดือน หรือปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท หรือทั้งจํา
ทั้งปรับ 

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

ประกอบการตามมาตรา ๑๕ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่ง
แสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๗ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

มาตรา ๘๖  ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๑) โดยไมไดรับ
ใบอนุญาตตามมาตรา ๑๗ วรรคหนึ่ง หรือมาตรา ๑๘ วรรคหนึ่ง แลวแตกรณี ตองระวางโทษ
จําคุกไมเกินสามป หรือปรับไมเกินสามแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๑) ผูใดไมปฏิบัติ
ตามมาตรา ๑๗ วรรคสาม หรือมาตรา ๑๘ วรรคสอง ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนหาหมื่น
บาท 

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

ใบรับแจงรายการละเอียดตามมาตรา ๑๙ วรรคหนึ่ง หรือมาตรา ๒๐ วรรคหนึ่ง แลวแตกรณี ตอง
ระวางโทษจําคุกไม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ครอบครองเครื่องมือแพทยตามมาตรา 

๖ (๘) ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๑ หรือมาตรา ๒๒ วรรคหา แลวแตกรณี ตองระวางโทษจําคุก
ไม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 หรือ
มาตรา 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 และ
เง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๒๗ (๘) ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 

 
มาตรา ๙๑  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ

ละเอียดผูใดผลิตนําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย ภายหลังที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดสิ้นอายุแลว แตไดย่ืนคําขอตออายุใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดภายในเวลาที่กําหนดตามมาตรา ๓๐ วรรค
สาม ตองระวางโทษปรับเปนรายวันวันละหนึ่งพันบาท ตลอดเวลาที่ยังไมไดย่ืนคําขอตออายุใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด 

 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๘ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

มาตรา ๙๒  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ
ละเอียดผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๓๑ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสน
บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๙๓  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ

ละเอียดผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๓๒ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 
 
มาตรา ๙๔  ผูผลิตเครื่องมือแพทยเพ่ือการสงออกผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๓๔ 

วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
ผูใดฝาฝนมาตรา ๓๔ วรรคสอง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป หรือปรับไม

เกินสามแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
 
มาตรา ๙๕  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา ๑๕ ผูรับอนุญาตตาม

มาตรา ๑๗ หรือมาตรา ๒๔ หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา ๑๙ ผูใดเลิกกิจการโดยไม
ปฏิบัติตามมาตรา ๓๖ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

 
มาตรา ๙๖  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา ๑๕ ผูรับอนุญาตตาม

มาตรา ๑๗ หรือมาตรา ๒๔ หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา ๑๙ ผูใดซึ่งใบจดทะเบียน
สถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดสิ้นอายุ หรือผูอนุญาตไมอนุญาตให
ตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด ไมแจงตาม
มาตรา ๓๗ วรรคหนึ่งตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

 
มาตรา ๙๗  ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๒๔ ผูใดซึ่งไดแจงการ

เลิกกิจการใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต ไมแจงตามมาตรา 
๓๘ วรรคสอง ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๒๔ ผูใดซึ่งไดแจงการเลิกกิจการ 
ใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต ขายเครื่องมือแพทยเมื่อพน
กําหนดเวลาตามมาตรา ๓๘ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสองป หรือปรับไมเกินสอง
แสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๙๘  ทายาทผูครอบครองเครื่องมือแพทยหรือผูจัดการมรดกตามมาตรา 

๓๙ ผูใดไมแจงตามมาตรา ๓๘ วรรคสอง ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 
 
มาตรา ๙๙  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ

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

 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๒๙ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

มาตรา ๑๐๐  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ
ละเอียดผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๑ (๑) หรือ (๒) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับ
ไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดไม
ปฏิบัติตามมาตรา ๔๑ (๓) (๔) หรือ (๘) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรับไมเกิน
หาหมื่นบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใด
จัดทําบันทึกหรือรายงานตามมาตรา ๔๑ (๓) จัดทํารายงานตามมาตรา ๔๑ (๔) หรือจัดใหมี
ขอมูลเอกสารทางวิชาการตามมาตรา ๔๑ (๘) อันเปนเท็จ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือ
ปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดไม
ปฏิบัติตามมาตรา ๔๑ (๕) (๖) หรือ (๗) ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 

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

หรือผูดําเนินการสถานพยาบาลในสถานพยาบาลที่มีการใชเครื่องมือแพทยดังกลาวผูใดไมปฏิบัติ
ตามมาตรา ๔๒ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือ
ทั้งจําทั้งปรับ 

บุคคลตามวรรคหนึ่งผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๒ วรรคสอง ตองระวางโทษปรับ
ไมเกินห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องระวางโทษปรับ
ไมเกินหาหมื่นบาท 

 
มาตรา ๑๐๓  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ

ละเอียดซึ่งผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๔ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษ
จําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

บุคคลตามวรรคหนึ่งผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๔ วรรคสอง ตองระวางโทษปรับ
ไมเกินหนึ่งแสนบาท 

ผูขายเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๔ วรรคสาม ตองระวางโทษ
ปรับไมเกินหาหมื่นบาท 

 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๓๐ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

มาตรา ๑๐๔  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ
ละเอียดซึ่งผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๑๓) ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๕ 
วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

บุคคลตามวรรคหนึ่งผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๕ วรรคสอง ตองระวางโทษปรับ
ไมเกินหนึ่งแสนบาท 

 
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องระวางโทษ

จําคุกไมเกินหาป หรือปรับไมเกินหาแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
 
มาตรา ๑๐๖  ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยผิดมาตรฐานอันเปนการฝาฝน

มาตรา ๔๖ (๒) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป หรือปรับไมเกินสามแสนบาท หรือทั้งจําทั้ง
ปรับ 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยผิดมาตรฐานอันเปนการฝาฝนมาตรา ๔๖ (๒) ตอง
ระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๑๐๗  ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยเส่ือมคุณภาพอันเปนการฝา

ฝนมาตรา ๔๖ (๓) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสองป หรือปรับไมเกินสองแสนบาท หรือทั้งจําทั้ง
ปรับ 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยเส่ือมคุณภาพอันเปนการฝาฝนมาตรา ๔๖ (๓) ตอง
ระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๑๐๘  ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใชอันเปน

การฝาฝนมาตรา ๔๖ (๔) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป หรือปรับไมเกินสามแสนบาท หรือ
ทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใชอันเปนการฝาฝนมาตรา ๔๖ (๔) 
ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๑๐๙  ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยที่ผลิตหรือนําเขาไมตรงตามที่

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

ผูใดขายเครื่องมือแพทยที่ผลิตหรือนําเขาไมตรงตามที่ไดรับอนุญาตหรือแจง
รายการละเอียดอันเปนการฝาฝนมาตรา ๔๖ (๕) ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 

 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๓๑ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

มาตรา ๑๑๐  ผูใดผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจง
รายการละเอียดถูกเพิกถอนอันเปนการฝาฝนมาตรา ๔๖ (๖) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหาป 
หรือปรับไมเกินหาแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดถูกเพิกถอน
อันเปนการฝาฝนมาตรา ๔๖ (๖) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 
หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๑๑๑  ผูผลิต ผูนําเขา ผูสนับสนุนการวิจัย หรือผูวิจัยเครื่องมือแพทยที่

ตองมีการศึกษาวิจัยทางคลินิกผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๕๑ ตองระวางโทษปรับไมเกินหาแสน
บาท 

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

สภาพซึ่งเคร่ืองมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๕๒ ตองระวางโทษปรับไมเกินหาแสนบาท 
 
มาตรา ๑๑๓  ผูนําเขาหรือสงออกเคร่ืองมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๕๓ 

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
 
มาตรา ๑๑๔  ผูผลิต ผูนําเขาหรือผูขายเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ัง

ของเลขาธิการตามมาตรา ๕๔ วรรคสอง หรือมาตรา ๕๕ (๒) (๓) หรือ (๕) ตองระวางโทษ
จําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ังของเลขาธิการตาม
มาตรา ๕๕ (๑) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้ง
ปรับ 

 
มาตรา ๑๑๕  ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๑๑) หรือเคร่ืองมือ

แพทยตามมาตรา ๔๖ (๑) (๒) (๓) (๔) หรือ (๖) อันเปนการฝาฝนมาตรา ๕๖ ตองระวางโทษ
จําคุกไมเกินสองป หรือปรับไมเกินสองแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๔๖ (๕) อันเปนการฝาฝนมาตรา ๕๖ 
ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๑๑๖  ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยโดยไมไดรับใบอนุญาตตามมาตรา 

๕๗ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรับไมเกินหาหมื่นบาท หรือทั้งจําทั้ง
ปรับ 

 
มาตรา ๑๑๗  ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยโดยฝาฝนมาตรา ๕๙ ตองระวางโทษ

จําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๓๒ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

มาตรา ๑๑๘  ผูโฆษณาผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ังของผูอนุญาตตามมาตรา ๖๐ 
ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสองป หรือปรับไมเกินสองแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ และปรับเปน
รายวันอีกวันละหนึ่งพันบาทจนกวาจะไดปฏิบัติใหถูกตอง 

 
มาตรา ๑๑๙  ผูใดตอสูหรือขัดขวางการปฏิบัติหนาที่ของพนักงานเจาหนาที่ตาม

มาตรา ๖๑ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินสองหมื่นบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
ผูใดไมมาใหถอยคํา ไมสงเอกสารหรือหลักฐานที่จําเปนตามมาตรา ๖๑ (๕) โดย

ไมมีเหตุผลอันสมควร ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 
 
มาตรา ๑๒๐  ผูรับอนุญาต ผูแจงรายการละเอียดหรือผูมีหนาที่เก่ียวของกับการ

ผลิต นําเขาขายหรือการเก็บรักษาเครื่องมือแพทยผูใดไมอํานวยความสะดวกแกพนักงาน
เจาหนาที่ตามมาตรา ๖๓ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 
หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๑๒๑  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ

ละเอียดผูใดฝาฝนมาตรา ๖๗ วรรคสอง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป หรือปรับไมเกินสาม
แสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๑๒๒  ในกรณีที่ผูกระทําความผิดซึ่งตองรับโทษตามพระราชบัญญัตินี้

เปนนิติบุคคลใหกรรมการผูจัดการ ผูจัดการ หรือบุคคลใดซึ่งรับผิดชอบในการดําเนินงานของนิติ
บุคคลนั้นตองระวางโทษตามที่บัญญัติไวสําหรับความผิดนั้น ๆ ดวย เวนแตจะพิสูจนไดวาตนมิได
มีสวนรูเห็นหรือยินยอมในการกระทําความผิดของนิติบุคคลนั้น 

 
มาตรา ๑๒๓  ความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ที่มีโทษปรับสถานเดียว หรือมีโทษ

จําคุกไมเกินหกเดือน ใหเลขาธิการหรือผูซึ่งเลขาธิการมอบหมายมีอํานาจเปรียบเทียบไดตาม
หลักเกณฑที่คณะกรรมการกําหนด และเมื่อผูตองหาไดชําระเงินคาปรับตามจํานวนที่เปรียบเทียบ
ภายในสามสิบวันนับแตวันที่มีการเปรียบเทียบแลว ใหถือวาคดีเลิกกันตามประมวลกฎหมายวิธี
พิจารณาความอาญา 

ในกรณีที่พนักงานสอบสวนพบวาผูใดกระทําความผิดตามวรรคหนึ่ง และผูนั้น
ยินยอมใหเปรียบเทียบ ใหพนักงานสอบสวนสงเร่ืองใหเลขาธิการหรือผูซึ่งเลขาธิการมอบหมาย
ภายในเจ็ดวันนับแตวันที่ผูนั้นแสดงความยินยอมใหเปรียบเทียบ 

 
บทเฉพาะกาล 

   
 

มาตรา ๑๒๔  ใหผูผลิตหรือผูนําเขาเครื่องมือแพทยตามพระราชบัญญัติเครื่องมือ
แพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ อยูกอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ ย่ืนคําขอจดทะเบียนสถาน



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๓๓ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

ประกอบการตามบทบัญญัติแหงพระราชบัญญัตินี้ภายในเกาสิบวันนับแตวันที่พระราชบัญญัตินี้มี
ผลใชบังคับ และใหประกอบกิจการดังกลาวตอไปไดจนกวาจะไดรับแจงการไมออกใบจดทะเบียน
สถานประกอบการจากผูอนุญาต  ทั้งนี้ ใหผูอนุญาตพิจารณาใหแลวเสร็จภายในหนึ่งรอยยี่สิบวัน
นับแตวันที่ไดรับคําขอหากพนกําหนดระยะเวลาดังกลาว ใหถือวาผูย่ืนคําขอเปนผูไดรับใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการตามพระราชบัญญัตินี้ 

เมื่อไดดําเนินการตามวรรคหนึ่งแลว ใหใบอนุญาตผลิตหรือนําเขาที่ออกตาม
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ กอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับคงใชไดตอไป
จนกวาจะสิ้นอายุ 

 
มาตรา ๑๒๕  ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทยที่ออกตามพระราชบัญญัติเครื่องมือ

แพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ กอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ ใหคงใชไดตอไปจนกวาจะสิ้นอายุ 
 
มาตรา ๑๒๖  การแจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 

๒๕๓๑ กอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ ใหคงใชไดตอไปอีกสองปนับแตวันที่พระราชบัญญัติ
นี้ใชบังคับ เวนแตเครื่องมือแพทยที่ไดมีการแจงรายการละเอียดดังกลาวไดมีการประกาศ
กําหนดใหเปนเครื่องมือแพทยที่ตองขออนุญาตตามมาตรา ๖ (๑) ใหผูแจงรายการละเอียด
ดําเนินการตามมาตรา ๑๘ 

 
มาตรา ๑๒๗  การโฆษณาเครื่องมือแพทยที่ไดรับความเห็นชอบจากเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยา อยูกอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ ใหคงใชไดตอไปตาม
กําหนดเวลาที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนดไว 

 
มาตรา ๑๒๘  คําขออนุญาตและการแจงรายการละเอียดที่ไดย่ืนหรือแจงไวตาม

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ และยังอยูในระหวางการพิจารณา ใหถือวาเปนคํา
ขออนุญาตหรือคําขอแจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัตินี้โดยอนุโลม หากมีการแกไขคําขอ
อนุญาตหรือคําขอแจงรายการละเอียดใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

 
มาตรา ๑๒๙  กฎกระทรวง หรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติเครื่องมือ

แพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ ที่ใชอยูกอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ ใหคงใชบังคับไดตอไปเทาที่ไม
ขัดหรือแยงกับบทบัญญัติแหงพระราชบัญญัตินี้ จนกวาจะมีกฎกระทรวง หรือประกาศที่ออกตาม
พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ 

ใหดําเนินการออกกฎกระทรวง หรือประกาศตามวรรคหนึ่ง ใหแลวเสร็จภายใน
สองปนับแตวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ หากไมสามารถดําเนินการได ใหรัฐมนตรีรายงาน
เหตุผลที่ไมอาจดําเนินการไดตอคณะรัฐมนตรี 

 
 

ผูรับสนองพระบรมราชโองการ 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๓๔ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

พลเอก สุรยุทธ  จุลานนท 
นายกรัฐมนตร ี



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๓๕ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

[เอกสารแนบทาย] 
 

๑.  อัตราคาธรรมเนียม 
 

(ดูขอมูลจากภาพกฎหมาย) 



สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา - ๓๖ - 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา            สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา                 สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา 
 

หมายเหตุ :- เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี้ คือ โดยที่พระราชบัญญัติเครื่องมือ
แพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ ไดใชบังคับมาเปนเวลานาน บทบัญญัติบางประการไมเหมาะสมกับ
สภาวการณในปจจุบันซึ่งมีการพัฒนาดานเทคโนโลยีและวิทยาการทางการแพทยอยางรวดเร็ว 
สงผลใหเกิดการเปลี่ยนแปลงและขยายตัวในดานการคาและอุตสาหกรรมเกี่ยวกับเครื่องมือ
แพทย สมควรปรับปรุงบทนิยาม บทบัญญัติเก่ียวกับอํานาจของรัฐมนตรีในการออกประกาศ 
องคประกอบของคณะกรรมการ การขออนุญาตและการอนุญาต การเลิกกิจการและการโอน
กิจการ หนาที่ของผูรับอนุญาต ผูแจงรายการละเอียดและผูขายฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือ
แพทย การควบคุมเครื่องมือแพทย การโฆษณา อํานาจหนาที่ของพนักงานเจาหนาที่ การพักใช
และการเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต และใบรับแจงรายการละเอยีด และ
การอุทธรณ รวมทั้งเพ่ิมเติมบทบัญญัติเก่ียวกับการจดทะเบียนสถานประกอบการ การประเมิน
เครื่องมือแพทย ความรับผิดทางแพง ตลอดจนปรับปรุงบทกําหนดโทษและอัตราคาธรรมเนียม
ใหเหมาะสมยิ่งข้ึน  จึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ปริญสินีย/แกไข 
วศิน/ตรวจ 

๓๐ มิถุนายน ๒๕๕๓ 

 


