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พระราชบัญญตั ิ
เครื่องมือแพทย 
พ.ศ. ๒๕๕๑ 

 
ภูมิพลอดุลยเดช ป.ร. 

ใหไว ณ วันที่ ๒๖ กุมภาพันธ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
เปนปที่ ๖๓ ในรัชกาลปจจบุัน 

 
พระบาทสมเด็จพระปรมินทรมหาภูมิพลอดุลยเดช มีพระบรมราชโองการโปรด

เกลาฯ ใหประกาศวา 
 
โดยที่เปนการสมควรปรับปรุงกฎหมายวาดวยเครื่องมือแพทย 
 
พระราชบัญญัตินี้มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของ

บุคคล ซึ่งมาตรา ๒๙ ประกอบกับมาตรา ๓๓ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕ ของ
รัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหง
กฎหมาย 

จึงทรงพระกรุณาโปรดเกลาฯ ใหตราพระราชบัญญัติข้ึนไวโดยคําแนะนําและ
ยินยอมของสภานิติบัญญัติแหงชาติ ดังตอไปนี้ 

 
มาตรา ๑  พระราชบัญญัตินี้เรียกวา “พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 

๒๕๕๑” 
 
มาตรา ๒๑  พระราชบัญญัตินี้ใหใชบังคับตั้งแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจา

นุเบกษาเปนตนไป 

มาตรา ๓  ใหยกเลิกพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ 

มาตรา ๔  ในพระราชบัญญัตินี ้
“เครื่องมือแพทย” หมายความวา 
(๑) เครื่องมือ เครื่องใช เครื่องกล วัตถุที่ใชใสเขาไปในรางกายมนุษยหรือสัตว 

น้ํายาที่ใชตรวจในหองปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ ซอฟตแวร หรือวัตถุอ่ืนใด ที่ผูผลิตมุงหมายเฉพาะ
สําหรับใชอยางหนึ่งอยางใดดังตอไปนี้ ไมวาจะใชโดยลําพัง ใชรวมกันหรือใชประกอบกับสิ่งอ่ืนใด 

(ก) ประกอบโรคศิลปะ ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ประกอบวิชาชีพการ
พยาบาลและการผดุงครรภ ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย 
                                                 

๑ ราชกิจจานุเบกษา เลม ๑๒๕/ตอนที่ ๔๓ ก/หนา ๒๕/๕ มีนาคม ๒๕๕๑
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ประกอบวิชาชีพกายภาพบําบัด และประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยตามกฎหมายวาดวยการนั้น
หรือประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุขอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

(ข) วินิจฉัย ปองกัน ติดตาม บําบัด บรรเทา หรือรักษา โรคของมนุษยหรือ
สัตว 

(ค) วินิจฉัย ติดตาม บําบัด บรรเทา หรือรักษา การบาดเจ็บของมนุษยหรือ
สัตว 

(ง) ตรวจสอบ ทดแทน แกไข ดัดแปลง พยุง ค้ํา หรือจุนดานกายวิภาค
หรือกระบวนการทางสรีระของรางกายมนุษยหรือสัตว 

(จ) ประคับประคองหรือชวยชีวิตมนุษยหรือสัตว 
(ฉ) คุมกําเนิด หรือชวยการเจริญพันธุของมนุษยหรือสัตว 
(ช) ชวยเหลือหรือชวยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษยหรือ

สัตว 
(ซ) ใหขอมูลจากการตรวจสิ่งสงตรวจจากรางกายมนุษยหรือสัตว เพ่ือ

วัตถุประสงคทางการแพทยหรือการวินิจฉัย 
(ฌ) ทําลายหรือฆาเช้ือสําหรับเครื่องมือแพทย 

(๒) อุปกรณ หรือสวนประกอบของเครื่องมือ เครื่องใช เครื่องกล ผลิตภัณฑ 
หรือวัตถุตาม (๑) 

(๓) เครื่องมือ เครื่องใช เครื่องกล ผลิตภัณฑ หรือวัตถุอ่ืนที่รัฐมนตรีประกาศ
กําหนดวาเปนเครื่องมือแพทย 

ผลสัมฤทธิ์ตามความมุงหมายของสิ่งที่กลาวถึงตาม (๑) ซึ่งเกิดขึ้นในรางกาย
มนุษยหรือสัตวตองไมเกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุมกันหรือปฏิกิริยาเผาผลาญ
ใหเกิดพลังงานเปนหลัก 

“ผลิต” หมายความวา ทํา ประกอบ ประดิษฐ แบงบรรจุ รวมบรรจุ ปรับปรุง 
แปรสภาพ ดัดแปลง หรือทําใหปราศจากเชื้อ 

“ขาย” หมายความวา จําหนาย จาย แจก แลกเปล่ียน ใหยืม ใหเชา ใหเชาซื้อ 
หรือโอนสิทธิหรือการครอบครองใหแกบุคคลอื่น  ทั้งนี้ เพ่ือประโยชนในทางการคาและให
หมายความรวมถึงการมีไวเพ่ือขายดวย 

“นําเขา” หมายความวา นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร 
“สงออก” หมายความวา นําหรือสงออกไปนอกราชอาณาจักร 
“ฉลาก” หมายความวา ขอความใด ๆ ซึ่งแสดงไวที่เครื่องมือแพทย ภาชนะบรรจุ

หรือหีบหอบรรจุเครื่องมือแพทย 
“เอกสารกํากับเครื่องมือแพทย” หมายความวา กระดาษหรือวัตถุอ่ืนใดที่ทําให

ปรากฏความหมายดวยขอความใด ๆ อันเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย ซึ่งสอดแทรกหรือรวมไวกับ
ภาชนะหรือหีบหอที่บรรจุเครื่องมือแพทยนั้น และใหหมายความรวมถึงคูมือการใชเครื่องมือ
แพทยนั้นดวย 
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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 
 

“ขอความ” หมายความรวมถึงการกระทําใหปรากฏดวยตัวอักษร รูป รอย
ประดิษฐ ภาพ ภาพยนตร แสง เสียง เครื่องหมายหรือการกระทําอยางใด ๆ ที่ทําใหบุคคลทั่วไป
สามารถเขาใจความหมายได 

“โฆษณา” หมายความวา การกระทําไมวาโดยวิธีใด ๆ ใหประชาชนเห็น ไดยิน
หรือทราบขอความเพื่อประโยชนในทางการคา และใหหมายความรวมถึงการสงเสริมการขายดวย 

“การสงเสริมการขาย” หมายความวา การใหขอมูล การชักชวน หรือการกระทํา
โดยวิธีใด ๆ เพ่ือชักนําใหเกิดการขาย 

“สถานพยาบาล” หมายความว า  สถานพยาบาลตามกฎหมายว าด วย
สถานพยาบาลและสถานพยาบาลสัตวตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาลสัตว และใหหมายความ
รวมถึงสถานพยาบาลและสถานพยาบาลสัตวของหนวยงานของรัฐดวย 

“ผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข” หมายความวา ผูประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยช้ันหนึ่ง ผูประกอบ
วิชาชีพกายภาพบําบัด ผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย หรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทย
และสาธารณสุขอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

“ผูรับอนุญาต” หมายความวา ผูไดรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ ในกรณีที่
นิติบุคคลเปนผูไดรับใบอนุญาตใหหมายความรวมถึงผูซึ่งนิติบุคคลแตงตั้งหรือมอบหมายใหเปน
ผูดําเนินกิจการดวย 

“ผูแจงรายการละเอียด” หมายความวา ผูไดรับใบรับแจงรายการละเอียดตาม
พระราชบัญญัตินี้ ในกรณีที่นิติบุคคลเปนผูไดรับใบรับแจงรายการละเอียดใหหมายความรวมถึงผู
ซึ่งนิติบุคคลแตงตั้งหรือมอบหมายใหเปนผูดําเนินกิจการดวย 

“ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ” หมายความวา ผูไดรับใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการตามพระราชบัญญัตินี้ ในกรณีที่นิติบุคคลเปนผู ได รับใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการใหหมายความรวมถึงผูซึ่งนิติบุคคลแตงตั้งหรือมอบหมายใหเปนผูดําเนินกิจการดวย 

“ผูอนุญาต” หมายความวา เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผูซึ่ง
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย 

“คณะกรรมการ” หมายความวา คณะกรรมการเครื่องมือแพทย 
“กรรมการ” หมายความวา กรรมการเครื่องมือแพทย 
“พนักงานเจาหนาที่” หมายความวา ผูซึ่งรัฐมนตรีแตงตั้งใหปฏิบัติการตาม

พระราชบัญญัตินี้ 
“หนวยงานของรัฐ” หมายความวา ราชการสวนกลาง ราชการสวนภูมิภาค 

ราชการสวนทองถ่ิน รัฐวิสาหกิจ องคการมหาชน และหนวยงานอื่นของรัฐ 
“เลขาธิการ” หมายความวา เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
“รัฐมนตรี” หมายความวา รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 
 



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  ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 
และใหมีอํานาจแตงตั้งพนักงานเจาหนาที่ ออกกฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียมไมเกินอัตราทาย
พระราชบัญญัตินี้ยกเวนคาธรรมเนียม ออกประกาศ และกําหนดกิจการอื่นเพื่อปฏิบัติตาม
พระราชบัญญัตินี้ 

กฎกระทรวงและประกาศนั้น เมื่อไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาแลวใหใช
บังคับได 

 
มาตรา ๖  เพ่ือประโยชนในการควบคุมเครื่องมือแพทยและคุมครองความ

ปลอดภัยของผูบริโภค ใหรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศกําหนด 
(๑) เครื่องมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองไดรับอนุญาต ตลอดจนหลักเกณฑ 

วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทย 
(๒) เครื่องมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองแจงรายการละเอียด ตลอดจน

หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทย 
(๓) เครื่องมือแพทยที่ผูขายตองไดรับอนุญาต ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการ และ

เง่ือนไขในการขายเครื่องมือแพทย 
(๔) มาตรฐานของเครื่องมือแพทยที่ผูผลิต ผูนําเขา หรือผูขายตองปฏิบัติ 
(๕) ระบบคุณภาพของการผลิต นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย 
(๖) มาตรฐานของภาชนะบรรจุ และการใชภาชนะบรรจุ ตลอดจนวัตถุที่หามใช

เปนภาชนะบรรจุเครื่องมือแพทยที่ผูผลิต ผูนําเขา หรือผูขายตองปฏิบัติ 
(๗) เครื่องมือแพทยที่ตองจัดใหมีผูควบคุมการผลิต นําเขา หรือขาย ตลอดจน

กําหนดคุณสมบัติ จํานวนและหนาที่ของผูควบคุม 
(๘) เครื่องมือแพทยที่ตองมีการประเมินเทคโนโลยี เพ่ือใหการใชเครื่องมือ

แพทยดังกลาวเปนไปอยางเหมาะสมสอดคลองกับสภาพปญหาทางดานสุขภาพของประชาชนและ
สภาวะทางเศรษฐกิจและสังคมของประเทศ 

(๙) เครื่องมือแพทยที่ตองขายเฉพาะแกผูบริโภคซึ่งมีใบสั่งของผูประกอบ
วิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการขาย
เครื่องมือแพทย 

(๑๐) เครื่องมือแพทยที่ตองขายเฉพาะแกสถานพยาบาลหรือผูประกอบวิชาชีพ
ทางการแพทยและสาธารณสุข ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการขายเครื่องมือแพทย 

(๑๑) เครื่องมือแพทยที่หามผลิต นําเขา หรือขาย 
(๑๒) เครื่องมือแพทยที่หามประกอบธุรกิจขายตรงหรือตลาดแบบตรงตาม

กฎหมายวาดวยการขายตรงและตลาดแบบตรง 
(๑๓) เครื่องมือแพทยที่ตองแสดงอายุการใช คําเตือน ขอหามใช หรือขอควร

ระวังในการใชไวในฉลากหรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการ และ
เง่ือนไขในการแสดงดังกลาว 



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) เครื่องมือแพทยที่ตองจัดใหมีทะเบียนผูปวยที่ใชเครื่องมือแพทยนั้น 
ตลอดจนหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดใหมีทะเบียนผูปวยที่ใชเครื่องมือแพทยดังกลาว 

(๑๕) หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการใชเครื่องมือแพทยในการศึกษาวิจัยทาง
คลินิก 

(๑๖) หลักเกณฑและวิธีการขนสง เก็บรักษา ทําลายหรือทําให ส้ินสภาพ
เครื่องมือแพทย 

(๑๗) สถานที่แหงใดในราชอาณาจักรใหเปนดานตรวจสอบเครื่องมือแพทยที่
นําเขาหรือสงออก 

(๑๘) เครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนไมตองปฏิบัติตามมาตรการควบคุมบาง
ประการตามพระราชบัญญัตินี้ และมาตรการที่ไดรับการยกเวน 

 
หมวด ๑ 

คณะกรรมการเครื่องมือแพทย 
   

 
มาตรา ๗  ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่งเรียกวา “คณะกรรมการเครื่องมือ

แพทย” ประกอบดวยปลัดกระทรวงสาธารณสุข เปนประธานกรรมการ อธิบดีกรมการแพทย 
อธิบดีกรมควบคุมโรค อธิบดีกรมปศุสัตว อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย อธิบดีกรมสนับสนุน
บริการสุขภาพ เลขาธิการคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
ผูแทนสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา และผูแทนกรมศุลกากรเปนกรรมการ และผูทรงคุณวุฒิ
ซึ่งรัฐมนตรีแตงตั้งเปนกรรมการอีกไมนอยกวาเกาคนแตไมเกินสิบเอ็ดคน ในจํานวนนี้จะตอง
แตงตั้งจากผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมหนึ่งคน ผูประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ
หนึ่งคน ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรมหนึ่งคน ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยช้ันหนึ่งหนึ่งคน ผู
ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยหนึ่งคน ผูประกอบวิชาชีพกายภาพบําบัดหนึ่งคน ผูแทนสมาคม
หรือมูลนิธิที่มีวัตถุประสงคเก่ียวกับการสงเสริมหรือสนับสนุนการดําเนินงานสถานพยาบาลหนึ่ง
คน ผูแทนสมาคมหรือผูประกอบการที่มีวัตถุประสงคในการผลิต นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย
หนึ่งคน และผูแทนสมาคมหรือมูลนิธิที่มีวัตถุประสงคเก่ียวกับการคุมครองผูบริโภคอีกหนึ่งคน 

ใหรองเลขาธิการซึ่งเลขาธิการมอบหมายเปนกรรมการและเลขานุการ และ
ผูอํานวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนกรรมการและ
ผูชวยเลขานุการ 

 
มาตรา ๘  กรรมการผูทรงคุณวุฒิมีวาระการดํารงตําแหนงคราวละสองป 
ในกรณีที่กรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนงกอนวาระ รัฐมนตรีอาจแตงตั้ง

ผูอ่ืนเปนกรรมการผูทรงคุณวุฒิแทนได และใหผูที่ไดรับแตงตั้งอยูในตําแหนงตามวาระของ
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 
 

ในกรณีที่รัฐมนตรีแตงตั้งกรรมการผูทรงคุณวุฒิเพ่ิมขึ้นในระหวางที่กรรมการซึ่ง
แตงตั้งไวแลวยังมีวาระอยูในตําแหนง ใหผูที่ไดรับแตงตั้งใหเปนกรรมการผูทรงคุณวุฒิเพ่ิมขึ้นอยู
ในตําแหนงเทากับวาระที่เหลืออยูของกรรมการผูทรงคุณวุฒิซึ่งไดแตงตั้งไวแลว 

เมื่อครบกําหนดตามวาระในวรรคหนึ่ง หากยังมิไดมีการแตงตั้งกรรมการ
ผูทรงคุณวุฒิข้ึนใหมใหกรรมการผูทรงคุณวุฒิซึ่งพนจากตําแหนงตามวาระนั้นอยูในตําแหนงเพ่ือ
ดําเนินงานตอไปจนกวากรรมการผูทรงคุณวุฒิซึ่งไดรับแตงตั้งใหมเขารับหนาที ่

กรรมการผูทรงคุณวุฒิซึ่งพนจากตําแหนงตามวาระ อาจไดรับแตงตั้งอีกไดแตจะ
ดํารงตําแหนงติดตอกันเกินสองวาระไมได 

 
มาตรา ๙  นอกจากการพนจากตําแหนงตามวาระ กรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจาก

ตําแหนง เมื่อ 
(๑) ตาย 
(๒) ลาออก 
(๓) รัฐมนตรีใหออกเพราะบกพรองตอหนาที่ มีความประพฤติเส่ือมเสียหรือ

หยอนความสามารถ 
(๔) เปนบุคคลลมละลาย 
(๕) เปนคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 
(๖) ไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุก เวนแตเปนโทษสําหรับ

ความผิดที่ไดกระทําโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 
 
มาตรา ๑๐  การประชุมคณะกรรมการตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวาก่ึง

หนึ่งของจํานวนกรรมการทั้งหมด จึงจะเปนองคประชุม 
ในการประชุมคณะกรรมการ ถาประธานกรรมการไมมาประชุมหรือไมอาจปฏิบัติ

หนาที่ไดใหกรรมการที่มาประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเปนประธานในที่ประชุม 
การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมใหถือเสียงขางมาก กรรมการคนหนึ่งใหมีเสียงหนึ่ง

ในการลงคะแนน ถาคะแนนเสียงเทากันใหประธานในที่ประชุมออกเสียงเพิ่มขึ้นอีกเสียงหนึ่งเปน
เสียงชี้ขาด 

 
มาตรา ๑๑  ใหคณะกรรมการมีอํานาจหนาที่ ดังตอไปนี ้
(๑) ใหคําแนะนําหรือความเห็นแกรัฐมนตรีในดานนโยบายและมาตรการ

เก่ียวกับการควบคุมเครื่องมือแพทยเพ่ือใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี ้
(๒) ใหคําแนะนําแกรัฐมนตรีในการออกประกาศตามมาตรา ๖ 
(๓) ใหความเห็นชอบในเรื่องการพักใชและเพิกถอนใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการใบอนุญาต หรือใบรับแจงรายการละเอียด 
(๔) ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กําหนดไวในพระราชบัญญัตินี้ 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  ใหคณะกรรมการมีอํานาจแตงตั้งคณะอนุกรรมการเพื่อปฏิบัติการ

ตามที่คณะกรรมการมอบหมาย และใหนําความในมาตรา ๑๐ มาใชบังคับกับการประชุมของ
คณะอนุกรรมการโดยอนุโลม 

 
มาตรา ๑๓  ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัตินี้ ใหคณะกรรมการและ

คณะอนุกรรมการมีอํานาจออกคําส่ังเปนหนังสือเรียกบุคคลหนึ่งบุคคลใดมาใหถอยคําหรือใหสง
เอกสารหลักฐานที่เก่ียวของ หรือส่ิงใดมาเพื่อประกอบการพิจารณาได 

 
มาตรา ๑๔  ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัตินี้ ใหกรรมการและ

อนุกรรมการเปนเจาพนักงานตามประมวลกฎหมายอาญา 
 

หมวด ๒ 
การจดทะเบียนสถานประกอบการ 

การขออนุญาตและการอนญุาต และการแจงรายการละเอียด 
   

 
มาตรา ๑๕ ผูใดประสงคจะผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตองจดทะเบียนสถาน

ประกอบการตอผูอนุญาต 
การขอจดทะเบียนและการรับจดทะเบียนสถานประกอบการตามวรรคหนึ่ง ให

เปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
 
มาตรา ๑๖  ผูอนุญาตจะออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต หรือนําเขา

เครื่องมือแพทยแกผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการ เมื่อปรากฏวาผูขอจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ 

(๑) เปนเจาของกิจการที่ประสงคจะขอรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
(๒) มีอายุไมต่ํากวาย่ีสิบปบริบูรณ 
(๓) มีถ่ินที่อยูในประเทศไทย 
(๔) ไมเปนบุคคลลมละลาย 
(๕) ไมเคยไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่ สุดใหจําคุกในความผิดที่

กฎหมายบัญญัติให ถือเอาการกระทําโดยทุจริตเปนองคประกอบ หรือในความผิดตาม
พระราชบัญญัตินี้ เวนแตไดพนโทษมาแลวเกินสองปกอนวันขอจดทะเบียน 

(๖) ไม เปนบุคคลวิกลจริตหรือคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไร
ความสามารถ 

(๗) ไมเปนโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 



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 หรือสถานที่นําเขาเครื่องมือแพทยและอุปกรณที่ใชในการ
ผลิต การเก็บและการควบคุมหรือรักษาคุณภาพเครื่องมือแพทยที่มีลักษณะและจํานวนตามที่
รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

(๙) ไมใชช่ือในการประกอบพาณิชยกิจอยางเดียวหรือคลายคลึงกับชื่อที่ใชใน
การประกอบพาณิชยกิจของผูจดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งอยูในระหวางถูกพักใชใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการหรือถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการยังไมครบหนึ่งป 

(๑๐) ไมเปนผูอยูในระหวางถูกพักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการตาม
พระราชบัญญัตินี ้

(๑๑) ไมเคยถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการตามพระราชบัญญัตินี้ 
เวนแตถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการแลวเกินสองปกอนวันขอจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ 

ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูจัดการหรือผูแทนของ
นิติบุคคลซึ่งเปนผูดําเนินกิจการตองมีคุณสมบัติตาม (๒) และ (๓) และไมมีลักษณะตองหาม
ตาม (๔) (๕) (๖) (๗) (๑๐) หรือ (๑๑) 

 
มาตรา ๑๗  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะผลิตหรือนําเขา

เครื่องมือแพทยตาม มาตรา ๖ (๑) ใหย่ืนคําขออนุญาต และเมื่อผูอนุญาตออกใบอนุญาตใหแลว
จึงจะผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยนั้นได 

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามหลักเกณฑ 
วิธีการ และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

ผูรับอนุญาตตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการ
ผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๑) ดวย 

 
มาตรา ๑๘  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทย

ตามที่กําหนดในประกาศตามมาตรา ๖ (๑) อยูในวันที่ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับและประสงค
จะดําเนินการตอไป ตองย่ืนคําขออนุญาตภายในสามสิบวันนับแตวันที่ประกาศนั้นมีผลใชบังคับ
เมื่อย่ืนคําขอดังกลาวภายในกําหนดเวลาแลวใหดําเนินการตอไปไดจนกวาจะมีคําส่ังไมอนุญาต 

ใหนําความในมาตรา ๑๗ วรรคสองและวรรคสาม มาใชบังคับโดยอนุโลม 
 
มาตรา ๑๙  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะผลิตหรือนําเขา

เครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๒) ใหย่ืนคําขอแจงรายการละเอียด และเมื่อผูอนุญาตออกใบรับ
แจงรายการละเอียดใหแลวจึงจะผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยนั้นได 

การแจงรายการละเอียดและการออกใบรับแจงรายการละเอียดตามวรรคหนึ่ง ให
เปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

ผูแจงรายการละเอียดตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และ
เง่ือนไขในการผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๒) ดวย 



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  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย

ตามที่กําหนดในประกาศตามมาตรา ๖ (๒) อยูในวันที่ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับและประสงค
จะดําเนินการตอไป ตองย่ืนคําขอแจงรายการละเอียดภายในสามสิบวันนับแตวันที่ประกาศนั้นมี
ผลใชบังคับ เมื่อย่ืนคําขอดังกลาวภายในกําหนดเวลาแลวใหดําเนินการตอไปไดจนกวาจะมีคําส่ัง
ไมรับแจงรายการละเอียด 

ใหนําความในมาตรา ๑๙ วรรคสองและวรรคสาม มาใชบังคับโดยอนุโลม 
 
มาตรา ๒๑  เมื่อมีประกาศเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๘) แลว ใหผูผลิต 

ผูนําเขา ผูขาย หรือผูครอบครอง ที่มีเครื่องมือแพทยดังกลาวไวในครอบครองในวันที่ประกาศมี
ผลใชบังคับ แจงการครอบครองเครื่องมือแพทยนั้นตอผูอนุญาตภายในหกสิบวันนับแตวันที่
ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับ 

ในกรณีที่จะมีการเคลื่อนยายเครื่องมือแพทยตามวรรคหนึ่งจากสถานที่หนึ่งไปยัง
อีกสถานที่หนึ่งในภายหลัง ใหผูครอบครองเครื่องมือแพทยดังกลาวแจงใหผูอนุญาตทราบกอน
การเคลื่อนยาย  ทั้งนี้ ในกรณีที่จําเปนเพื่อความปลอดภัยในการใชเครื่องมือแพทยนั้นใหผู
อนุญาตดําเนินการใหมีการตรวจสอบความพรอมของเครื่องมือแพทย สถานที่ และบุคลากร หาก
มีคาใชจายในการดําเนินการตรวจสอบความพรอมดังกลาว ใหเรียกเก็บจากผูครอบครอง
เครื่องมือแพทย 

การแจงการครอบครองตามวรรคหนึ่ง การเคล่ือนยายและการตรวจสอบความ
พรอม รวมทั้งคาใชจายในการดําเนินการตามวรรคสอง ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ
เง่ือนไขที่เลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
มาตรา ๒๒  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะผลิตหรือนําเขา

เครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๘) ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาตเพื่อใหมีการประเมินวาเครื่องมือ
แพทยดังกลาวมีประสิทธิภาพ คุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัยในการใช รวมทั้งการ
ประเมินผลกระทบและความคุมคาทางดานเศรษฐกิจและสังคม เพ่ือใหการใชเครื่องมือแพทย
เปนไปอยางเหมาะสม ทั่วถึงและเปนธรรม และเมื่อผูอนุญาตออกใบรับรองการประเมินใหแลวจึง
จะผลิตหรือนําเขาได  ทั้งนี้ ในกรณีที่เปนเครื่องมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองไดรับอนุญาต
หรือตองแจงรายการละเอียด จะผลิตหรือนําเขาไดเมื่อผูอนุญาตออกใบอนุญาตหรือใบรับแจง
รายการละเอียดใหแลวตามมาตรา ๑๗ หรือมาตรา ๑๙ แลวแตกรณี 

การยื่นคําขอประเมิน การประเมินและการออกใบรับรองการประเมินเครื่องมือ
แพทยตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่เลขาธิการโดยความเห็นชอบ
ของคณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศกําหนดใหผูเช่ียวชาญ 
องคกรผูเช่ียวชาญ หนวยงานของรัฐหรือหนวยงานอื่นทั้งในประเทศและตางประเทศ เปนผู



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 
 

ประเมินเครื่องมือแพทยตามวรรคหนึ่ง รวมทั้งกําหนดอัตรา วิธีการชําระ และการยกเวนคาใชจาย
ในการประเมินเครื่องมือแพทยดังกลาว 

คาใชจายในการประเมินเครื่องมือแพทยตามวรรคสาม ใหเรียกเก็บจากผู
ประสงคจะผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยนั้น 

ใหนําความในมาตรา ๒๑ วรรคสองและวรรคสาม มาใชบังคับกับกรณีที่จะมีการ
เคลื่อนยายเคร่ืองมือแพทยที่ผานการประเมินตามวรรคหนึ่งจากสถานที่หนึ่งไปยังอีกสถานที่หนึ่ง
ในภายหลังดวย 

 
มาตรา ๒๓  ใหนําความในมาตรา ๒๑ และมาตรา ๒๒ มาใชบังคับกับหนวยงาน

ของรัฐและสภากาชาดไทยดวยโดยอนุโลม 
 
มาตรา ๒๔  ผูใดประสงคจะขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๓) ใหย่ืนคําขอ

อนุญาตและเมื่อผูอนุญาตออกใบอนุญาตใหแลวจึงจะขายเครื่องมือแพทยนั้นได 
การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตามหลักเกณฑ 

วิธีการ และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
ผูรับอนุญาตตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขในการ

ขายเครื่องมือแพทยที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๓) ดวย 
ผูผลิตหรือผูนําเขาตามมาตรา ๑๗ หรือมาตรา ๑๙ ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตขาย

เครื่องมือแพทยตามวรรคหนึ่งที่ตนผลิตหรือนําเขาโดยไมตองย่ืนคําขออนุญาตขาย แตตองปฏิบัติ
ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๓) 

 
มาตรา ๒๕  ผูใดขายเครื่องมือแพทยตามที่กําหนดในประกาศตามมาตรา ๖ (๓) 

อยูในวันที่ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับและประสงคจะดําเนินการตอไป ตองย่ืนคําขออนุญาต
ภายในสามสิบวันนับแตวันที่ประกาศนั้นมีผลใชบังคับ เมื่อย่ืนคําขอดังกลาวภายในกําหนดเวลา
แลวใหดําเนินการตอไปไดจนกวาจะมีคําส่ังไมอนุญาต 

ใหนําความในมาตรา ๒๔ วรรคสอง วรรคสามและวรรคสี่ มาใชบังคับโดยอนุโลม 
 
มาตรา ๒๖  ผูอนุญาตจะออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทยแกผูขออนุญาตเมื่อ

ปรากฏวาผูขออนุญาต 
(๑) เปนเจาของกิจการที่ประสงคจะขอรับใบอนุญาตขาย 
(๒) มีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามมาตรา ๑๖ (๒) (๓) (๔) (๕) 

(๖) และ (๗) 
(๓) ไมใชช่ือในการประกอบพาณิชยกิจอยางเดียวหรือคลายคลึงกับชื่อที่ใชใน

การประกอบพาณิชยกิจของผูจดทะเบียนสถานประกอบการหรือผูรับอนุญาตซึ่งอยูในระหวางถูก
พักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือใบอนุญาต หรือถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการหรือใบอนุญาตยังไมครบหนึ่งป 



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) ไมเปนผูอยูในระหวางถูกพักใชใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี ้
(๕) ไมเคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ เวนแตถูกเพิกถอน

ใบอนุญาตแลวเกินสองปกอนวันยื่นคําขออนุญาต 
(๖) มีระบบคุณภาพการขายตามมาตรา ๖ (๕) 
(๗) มีผูควบคุมการขาย ในกรณีที่เปนเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๗) 
ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขออนุญาต ผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลซึ่งเปนผู

ดําเนินกิจการตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามมาตรา ๑๖ (๒) (๓) (๔) (๕) (๖) 
และ (๗) และไมมีลักษณะตองหามตาม (๔) และ (๕) ดวย 

 
มาตรา ๒๗  บทบัญญัติมาตรา ๑๕ มาตรา ๑๗ มาตรา ๑๙ และมาตรา ๒๔ ไม

ใชบังคับแก 
(๑) การผลิต นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยโดยหนวยงานของรัฐ ในหนาที่

ปองกัน ชันสูตรบําบัดโรคหรือฟนฟูสมรรถภาพ และสภากาชาดไทย 
(๒) การผลิตเครื่องมือแพทยเฉพาะกรณีทําใหปราศจากเชื้อในสถานพยาบาล

ตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาล 
(๓) การผลิตและการขายเครื่องมือแพทยที่ผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและ

สาธารณสุขผูนั้นผลิตขึ้น สําหรับผูปวยหรือสัตวเฉพาะรายของตน 
(๔) การขายเครื่องมือแพทยที่ไดรับใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด

แลวโดยสถานพยาบาลหรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข สําหรับผูปวยหรือ
สัตวเฉพาะรายของตน 

(๕) การผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยในปริมาณเทาที่จําเปน เพ่ือใชเฉพาะตัว 
เพ่ือเปนตัวอยาง เพ่ือจัดนิทรรศการ หรือเพ่ือใชในการศึกษา วิจัย วิเคราะหหรือทดสอบคุณภาพ
มาตรฐาน 

(๖) การนําเขาเครื่องมือแพทยที่เปนอุปกรณหรือสวนประกอบเพื่อการผลิต
เครื่องมือแพทยหรือการนําเขาเครื่องมือแพทยสําหรับผูปวยหรือสัตวเฉพาะราย 

(๗) การผลิตเครื่องมือแพทยเพ่ือเปนตัวอยางในการสงออก 
(๘) การผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่

รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการประกาศกําหนด 
ผูไดรับยกเวนการบังคับใชตาม (๑) (๒) (๓) (๔) (๕) (๖) และ (๗) ตอง

ปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการประกาศ
กําหนด 

ใหเลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศในราชกิจจา
นุเบกษากําหนดอัตรา วิธีการชําระ การยกเวนและผูรับผิดชอบคาใชจายในการประเมินเอกสาร
ทางวิชาการการตรวจสถานประกอบการ การตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะหเครื่องมือแพทย 

 



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 ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ
ละเอียด ใหคุมกันถึงลูกจางและตัวแทนของผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตและผู
แจงรายการละเอียดดวย 

ใหถือวาการกระทําของลูกจางหรือตัวแทนที่ไดรับการคุมกันตามวรรคหนึ่งเปน
การกระทําของผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดดวย เวน
แตผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดพิสูจนไดวาการกระทํา
ดังกลาวเปนการพนวิสัยที่ตนจะลวงรูหรือควบคุมได 

 
มาตรา ๒๙  ใบจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา ๑๕ ใบอนุญาตตาม

มาตรา ๑๗ และใบรับแจงรายการละเอียดตามมาตรา ๑๙ ใหใชไดจนถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคมของป
ที่หานับแตปที่ออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต และใบรับแจงรายการละเอียด 

ใบอนุญาตขายตามมาตรา ๒๔ ใหใชไดจนถึงวันที่ ๓๑ ธันวาคมของปที่ออก
ใบอนุญาต 

 
มาตรา ๓๐  ในกรณีที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจง

รายการละเอียดประสงคจะขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจง
รายการละเอียด ใหย่ืนคําขอกอนวันที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจง
รายการละเอียดสิ้นอายุ เมื่อไดย่ืนคําขอและชําระคาธรรมเนียมการตออายุพรอมกับการยื่นคําขอ
แลว ใหประกอบกิจการตอไปไดจนกวาผูอนุญาตจะสั่งไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดนั้น 

การขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจง
รายการละเอียดและการอนุญาตใหตออายุ ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่กําหนด
ในกฎกระทรวง 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดซึ่งใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดของตนสิ้นอายุไมเกินหนึ่ง
เดือน จะยื่นคําขอตออายุและขอผอนผัน โดยแสดงเหตุผลในการที่มิไดย่ืนคําขอตออายุภายใน
กําหนด พรอมทั้งชําระคาธรรมเนียมการตออายุก็ได แตการขอผอนผันไมเปนเหตุใหพนผิดตาม
มาตรา ๙๑ 

การขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ
ละเอียดเมื่อลวงพนกําหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแตวันที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนญุาต
หรือใบรับแจงรายการละเอียดสิ้นอายุจะกระทํามิได 

ในกรณีที่ผูอนุญาตมีคําส่ังไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญาต หรือใบรับแจงรายการละเอียด ใหคืนคาธรรมเนียมการตออายุใหแกผูขอตออายุตาม
สวนโดยคํานวณเปนรายเดือนนับแตวันที่มีคําส่ังไมอนุญาตจนถึงวันสิ้นอายุของใบจดทะเบียน
สถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจงรายการละเอียดที่ขอตออายุนั้น เวนแตในกรณีที่มี
การอุทธรณคําส่ังไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจง



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 และรัฐมนตรีไดมีคําส่ังใหผูขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดประกอบกิจการไปพลางกอน ถารัฐมนตรีมีคําส่ังใหยก
อุทธรณใหนับแตวันที่มีคําส่ังใหยกอุทธรณเศษของหนึ่งเดือนถาถึงสิบหาวันใหนับเปนหนึ่งเดือน 

 
มาตรา ๓๑  ในกรณีที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจง

รายการละเอียดประสงคจะเปลี่ยนแปลงแกไขรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญาต ใบรับแจงรายการละเอียด หรือรายการอื่น ๆ ที่เก่ียวของ ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาต เวน
แตเปนการยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่เปนการชั่วคราวเพราะมีเหตุจําเปนเรงดวนอันไมอาจ
ดําเนินการขออนุญาตได 

การยื่นคําขอ การอนุญาต และการยายหรือเปล่ียนแปลงสถานที่เปนการชั่วคราว
เพราะมีเหตุจําเปนเรงดวนอันไมอาจดําเนินการขออนุญาตได ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ 
และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

 
มาตรา ๓๒  ในกรณีที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจง

รายการละเอียด ใบรับรองการประเมินตามมาตรา ๒๒ หรือหนังสือรับรองสูญหาย ถูกทําลายหรือ
ชํารุด ใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดยื่นคําขอรับใบ
แทน ภายในสิบหาวันนับแตวันที่ไดทราบถึงการสูญหาย ถูกทําลายหรือชํารุด 

การขอรับใบแทนตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่
กําหนดในกฎกระทรวง 

 
มาตรา ๓๓  ใหเลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศ

ในราชกิจจานุเบกษากําหนดผูเช่ียวชาญ องคกรผูเช่ียวชาญ หนวยงานของรัฐหรือหนวยงานอื่นทั้ง
ในประเทศและตางประเทศ รวมทั้งกําหนดอัตราและวิธีการชําระคาใชจายในการประเมินเอกสาร
ทางวิชาการ การตรวจสถานประกอบการ การตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะหเครื่องมือแพทยเพ่ือ
ประกอบการพิจารณาในเรื่อง ดังตอไปนี้ 

(๑) การพิจารณาออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจง
รายการละเอียด หรือหนังสือรับรอง 

(๒) การพิจารณาใหเปลี่ยนแปลง แกไข ปรับปรุงเคร่ืองมือแพทยหรือรายการใน
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจงรายการละเอียด หรือรายการอื่น ๆ ที่
เก่ียวของ 

ในการดําเนินการตามวรรคหนึ่ง ใหผูย่ืนคําขอเปนผูรับผิดชอบคาใชจาย 
 
มาตรา ๓๔  เพ่ือประโยชนในการสงออก ผูผลิตจะผลิตเครื่องมือแพทยเพ่ือการ

สงออกโดยมีคุณภาพ มาตรฐาน ฉลาก หรือรายละเอียดอื่นๆ ตามที่ผูส่ังซื้อกําหนดกไ็ด แตจะตอง
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 
 

หามมิใหผูใดขายเครื่องมือแพทยตามวรรคหนึ่งในราชอาณาจักร 
 
มาตรา ๓๕  ในกรณีที่มีขอกําหนดของตางประเทศ หรือขอตกลงระหวางประเทศ

เก่ียวกับมาตรฐาน ประสิทธิภาพ ความปลอดภัย หรือกฎเกณฑของตางประเทศหรือระหวาง
ประเทศในการนําเขาเครื่องมือแพทยของประเทศนั้น สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจ
ทําความตกลงกับหนวยงานตางประเทศเกี่ยวกับการยอมรับการตรวจสอบหรือการรับรอง
เครื่องมือแพทยหรือสถานประกอบการดานเครื่องมือแพทยของหนวยงานตางประเทศนั้นไดตาม
หลักเกณฑและเง่ือนไขที่คณะกรรมการกําหนด ไมวาหนวยงานของตางประเทศจะเปนหนวยงาน
ของรัฐหรือเอกชนก็ตาม 

การยอมรับการตรวจสอบหรือการรับรองโดยหนวยงานตางประเทศตามวรรค
หนึ่ง ใหเลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศรายชื่อหนวยงาน
ตางประเทศและขอบเขตของการตรวจสอบหรือรับรองเครื่องมือแพทยหรือสถานประกอบการ
ดานเครื่องมือแพทยของหนวยงานตางประเทศที่ไดรับการยอมรับนั้น 

 
หมวด ๓ 

การเลิกกิจการและการโอนกิจการ 
   

 
มาตรา ๓๖  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา ๑๕ ผูรับอนุญาตตาม

มาตรา ๑๗ หรือมาตรา ๒๔ หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา ๑๙ ผูใดเลิกกิจการที่ไดรับการ
จดทะเบียนไดรับอนุญาตหรือไดแจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัตินี้ตองแจงการเลิกกิจการ
เปนหนังสือพรอมทั้งสงใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ
ละเอียด แลวแตกรณี ใหผูอนุญาตทราบภายในสามสิบวันนับแตวันเลิกกิจการ และใหถือวาใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดดังกลาวสิ้นอายุนับแตวันเลิก
กิจการนั้น 

การแจงเลิกกิจการตามวรรคหนึ่งใหระบุจํานวนเครื่องมือแพทยที่เหลืออยูและ
สถานที่เก็บเครื่องมือแพทยนั้น  ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่เลขาธิการกําหนดโดย
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการผูใดเลิกกิจการที่ไดรับการจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ หากไมแจงเลิกกิจการที่ไดรับใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดใหถือวา
ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดสิ้นอายุดวย 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา ๑๕ ผูรับอนุญาตตามมาตรา ๑๗ 
หรือมาตรา ๒๔ หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา ๑๙ ผูใดเลิกกิจการโดยไมแจงตามวรรค
หนึ่ง ใหถือวาใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดสิ้นอายุ
นับแตวันที่เลิกกิจการ 

 



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  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา ๑๕ ผูรับอนุญาตตาม
มาตรา ๑๗ หรือมาตรา ๒๔ หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา ๑๙ ผูใดไมตออายุใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจงรายการละเอียด หรือผูอนุญาตไมอนุญาต
ใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจงรายการละเอียด แลวแต
กรณี ตองแจงจํานวนเครื่องมือแพทยที่เหลืออยูและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทยนั้นใหผูอนุญาต
ทราบภายในสามสิบวันนับแตวันสิ้นอายุหรือวันที่ผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียน
สถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจงรายการละเอียด 

การแจงตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่เลขาธิการ
กําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
มาตรา ๓๘  ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๒๔ ซึ่งไดแจงการเลิก

กิจการ ใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต แลวแตกรณี จะขาย
เครื่องมือแพทยดังกลาวของตนที่ เหลืออยูใหแกผู รับอนุญาตอื่น หรือบุคคลที่ผูอนุญาต
เห็นสมควรภายในหกสิบวันนับแตวันเลิกกิจการ วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือวันที่ผูอนุญาตไม
อนุญาตใหตออายุใบอนุญาต  ทั้งนี้ ผูอนุญาตอาจขยายระยะเวลาดังกลาวใหไดตามที่เห็นสมควร 

เมื่อพนกําหนดเวลาตามวรรคหนึ่ง และยังคงมีเครื่องมือแพทยที่ผูขายตองไดรับ
อนุญาตตามมาตรา ๒๔ เหลืออยู หามผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยดังกลาว และใหผูรับ
อนุญาตแจงใหผูอนุญาตทราบเกี่ยวกับจํานวนเครื่องมือแพทยและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทยนั้น
ภายในสิบหาวันนับแตวันที่พนกําหนดเวลาตามวรรคหนึ่ง 

การแจงตามวรรคสองใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่เลขาธิการ
กําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
มาตรา ๓๙  ในกรณีที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจง

รายการละเอียดตาย และทายาทหรือผูที่ไดรับความยินยอมจากทายาท แสดงความจํานงตอผู
อนุญาตเพื่อขอประกอบกิจการนั้นตอไปภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ผูจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดตาย เมื่อผูอนุญาตตรวจสอบแลวเห็นวาผูนั้น
มีคุณสมบัติตามมาตรา ๑๖ หรือมาตรา ๒๖ แลวแตกรณี ใหผูแสดงความจํานงนั้นประกอบกจิการ
ตอไปไดจนกวาใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดสิ้นอายุ
และใหถือวาผูแสดงความจํานงเปนผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจง
รายการละเอียดตามพระราชบัญญัตินี้ตั้งแตวันที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรอื
ผูแจงรายการละเอียดตาย 

การแสดงความจํานงและการตรวจสอบ ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ
เง่ือนไขที่คณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ใหนําความในมาตรา ๓๘ วรรคสองและวรรคสาม มาใชบังคับโดยอนุโลมกับ
กรณีที่ทายาทผูครอบครองเครื่องมือแพทยนั้น หรือผูจัดการมรดก ไมแสดงความจํานงเพื่อขอ
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 

หนาที่ของผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาต 
ผูแจงรายการละเอียด และผูขาย 

   
 

มาตรา ๔๐  หามมิใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาต หรือผูแจง
รายการละเอียด ผลิต นําเขา ขายหรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทยนอกสถานที่ที่ระบุไวในใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจงรายการละเอียด เวนแต 

(๑) การเก็บรักษาช่ัวคราวโดยไดรับอนุญาตจากผูอนุญาตตามหลักเกณฑ วิธีการ 
และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยคําแนะนําของคณะกรรมการ 

(๒) การขายโดยตรงตอผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข 
(๓) การประกอบเพื่อการติดตั้งเคร่ืองมือแพทยตามหลักเกณฑ วิธีการ และ

เง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยคําแนะนําของคณะกรรมการ 
 
มาตรา ๔๑  ใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาต หรือผูแจงรายการ

ละเอียดปฏิบัติ ดังตอไปนี ้
(๑) ควบคุมและดูแลการประกอบกิจการผลิต นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยให

เปนไปตามระบบคุณภาพของการผลิต นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๕) 
(๒) จัดใหมีผูควบคุมการผลิต นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ 

(๗) และควบคุมดูแลใหบุคคลดังกลาวปฏิบัติหนาที่ตามมาตรา ๖ (๗) โดยครบถวน 
(๓) จัดทําบันทึกการผลิต นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย เพ่ือการตรวจสอบ

ของพนักงานเจาหนาที่ และจัดทํารายงานตอผูอนุญาต  ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข
ที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

(๔) จัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย หรือผลอันไม
พึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค และรายงานการดําเนินการแกไขผลดังกลาวตอผูอนุญาตไมวาผล
ดังกลาวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม  ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่
รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

(๕) จัดใหมีปายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่นําเขา สถานที่ขายหรือสถานที่เก็บ
รักษาเครื่องมือแพทยไวในที่เปดเผย ณ สถานที่ดังกลาว ตามที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด แลวแตกรณี  ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ วิธีการ 
และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

(๖) จัดใหมีปายแสดงช่ือ และคุณวุฒิของผูควบคุมในกรณีเปนเครื่องมือแพทย
ตามมาตรา ๖ (๗) ไวในที่เปดเผย ณ สถานที่ผลิต สถานที่นําเขา 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 ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ
ละเอียดไวในที่เปดเผยและเห็นไดงาย ณ สถานที่ที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด 

(๘) จัดใหมีขอมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันวาเครื่องมือแพทยของตนมีคุณภาพ 
มาตรฐาน ประสิทธิภาพและความปลอดภัย เพ่ือการตรวจสอบหรือสงใหแกเจาหนาที่เมื่อรองขอ
ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
มาตรา ๔๒  ใหผูผลิต ผูนําเขา หรือผูขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๑๔) 

หรือผูดําเนินการสถานพยาบาลในสถานพยาบาลที่มีการใชเครื่องมือแพทยดังกลาว จัดใหมี
ทะเบียนผูปวยที่ใชเครื่องมือแพทยนั้น 

การจัดใหมีทะเบียนผูปวยที่ใชเครื่องมือแพทยตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไปตาม
หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๑๔) 

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

เครื่องมือแพทยดังกลาวไดเฉพาะแกผูบริโภคซึ่งมีใบสั่งของผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและ
สาธารณสุขหรือเฉพาะแกสถานพยาบาลหรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข 

ผูขายตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่รัฐมนตรี
ประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๙) หรือ (๑๐) 

 
หมวด ๕ 

ฉลากและเอกสารกํากับเครือ่งมือแพทย 
   

 
มาตรา ๔๔  ใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ

ละเอียดซึ่งผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทย จัดใหมีฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทยโดย
ตองไมแสดงขอความอันเปนเท็จหรือเกินความจริง 

การแสดงฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทยใหเปนไปตามหลักเกณฑ 
วิธีการ และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

ใหผูขายเครื่องมือแพทย ดูแลใหมีฉลาก หรือฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือ
แพทย แลวแตกรณี ตามที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาต หรือผูแจงรายการ
ละเอียดตามวรรคหนึ่งจัดไว 

 
มาตรา ๔๕  ภายใตบังคับมาตรา ๔๔ ใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับ

อนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดซึ่งผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา ๖ (๑๓) แสดง
อายุการใช คําเตือน ขอหามใช หรือขอควรระวังในการใชไวในฉลากหรือเอกสารกํากับเครื่องมือ
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 ขอหามใช หรือขอควรระวังในการใชไวในฉลาก
หรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทยใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่รัฐมนตรี
ประกาศกําหนดตามมาตรา ๖ (๑๓) 

 
หมวด ๖ 

การควบคุมเครื่องมือแพทย 
   

 
มาตรา ๔๖  หามมิใหผูใดผลิต นําเขา หรือขายเครื่องมือแพทย ดังตอไปนี ้
(๑) เครื่องมือแพทยปลอม 
(๒) เครื่องมือแพทยผิดมาตรฐาน 
(๓) เครื่องมือแพทยเส่ือมคุณภาพ 
(๔) เครื่องมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใช 
(๕) เครื่องมือแพทยที่ผลิตหรือนําเขาไมตรงตามที่ไดรับอนุญาตหรือแจงรายการ

ละเอียด 
(๖) เครื่องมือแพทยที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดถูกเพิกถอนตาม

มาตรา ๗๐ 
 
มาตรา ๔๗  เครื่องมือแพทยปลอม หมายความวา เครื่องมือแพทยที่มีลักษณะ 

ดังตอไปนี้ 
(๑) เครื่องมือแพทยที่ทําเทียม หรือเลียนแบบทั้งหมดหรือบางสวน 
(๒) เครื่องมือแพทยที่ลวงใหเขาใจผิดเรื่องช่ือ สวนประกอบ คุณภาพ ปริมาณ 

เดือนปที่ผลิต เดือนปที่หมดอายุ ช่ือผูผลิต สถานที่ผลิต ช่ือผูนําเขา หรือเคร่ืองหมายรับรอง
คุณภาพหรือเคร่ืองหมายการคา 

(๓) เครื่องมือแพทยที่แสดงวาเปนเครื่องมือแพทยที่ไดรับอนุญาตหรือแจง
รายการละเอียดไวแลวซึ่งมิใชความจริง 

 
มาตรา ๔๘  เครื่องมือแพทยผิดมาตรฐาน หมายความวา 
(๑) เครื่องมือแพทยที่มีคุณภาพหรือมาตรฐานไมเปนไปตามที่ไดรับอนุญาตหรอื

แจงรายการละเอียด 
(๒) เครื่องมือแพทยที่มีมาตรฐานไมเปนไปตามมาตรา ๖ (๔) หรือที่มี

มาตรฐานของภาชนะบรรจุไมเปนไปตามมาตรา ๖ (๖) เวนแตกรณีเปนเครื่องมือแพทยที่ไดรับ
อนุญาตใหผลิตเพื่อการสงออกตามมาตรา ๓๔ 

 
มาตรา ๔๙  เครื่องมือแพทยเส่ือมคุณภาพ หมายความวา เครื่องมือแพทยที่แปร

สภาพไปเปนเครื่องมือแพทยผิดมาตรฐาน หรือเคร่ืองมือแพทยที่ส้ินอายุการใชตามที่แสดงไว 
 



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  เครื่องมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใช หมายความวา เครื่องมือ
แพทยที่มีลักษณะดังตอไปนี้ 

(๑) เครื่องมือแพทยที่ใชไดครั้งเดียว และผานการใชไปแลว 
(๒) เครื่องมือแพทยที่ผลิตหรือเก็บรักษาโดยไมถูกสุขลักษณะ 
(๓) เครื่องมือแพทยที่มีส่ิงอ่ืนแปลกปลอม หรือส่ิงที่นาจะเปนอันตรายแก

สุขภาพปนอยูดวย 
(๔) เครื่องมือแพทยที่มีสารอันสลายไดรวมอยูดวย และอาจทําใหเกิดพิษอันเปน

อันตรายแกผูใช 
(๕) เครื่องมือแพทยที่มีคุณประโยชนไมเปนที่เช่ือถือ 
(๖) เครื่องมือแพทยที่ออกแบบหรือผลิตซึ่งหากนําไปใชอาจเปนผลใหเกิด

อันตรายแกผูใช 
(๗) เครื่องมือแพทยที่มีการแสดงฉลากหรือเอกสารกํากับไมเปนไปตามมาตรา 

๔๔ หรือมาตรา ๔๕ ซึ่งอาจเปนผลใหเกิดอันตรายแกผูใช 
 
มาตรา ๕๑  เมื่อมีประกาศตามมาตรา ๖ (๑๕) แลว ใหผูผลิต ผูนําเขา 

ผูสนับสนุนการวิจัย และผูวิจัยเครื่องมือแพทยที่ตองมีการศึกษาวิจัยทางคลินิก ปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่กําหนดไวในประกาศดังกลาว 

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

ครอบครอง หรือผูทําลายหรือทําใหส้ินสภาพซึ่งเคร่ืองมือแพทย ปฏิบัติตามหลักเกณฑและวิธีการ
ที่กําหนดไวในประกาศดังกลาว 

 
มาตรา ๕๓  เมื่อมีประกาศตามมาตรา ๖ (๑๗) แลว การนําเขาหรือสงออก

เครื่องมือแพทยตองผานการตรวจสอบของพนักงานเจาหนาที่ ณ ดานตรวจสอบเครื่องมือแพทย 
 
มาตรา ๕๔  เพ่ือประโยชนในการคุมครองสุขภาพและความปลอดภัยของ

ผูบริโภค เมื่อมีกรณีเปนที่สงสัยวาเครื่องมือแพทยใดไมมีคุณภาพ มาตรฐานหรือประสิทธิภาพ ไม
ปลอดภัยในการใช อาจจะเปนอันตรายตอสุขภาพ หรือมีการเปลี่ยนแปลงมาตรฐาน ใหเลขาธิการ
มีอํานาจสั่งใหผูผลิตหรือผูนําเขาเครื่องมือแพทยสงเอกสารหรือหลักฐานเพื่อพิสูจนคุณภาพ 
มาตรฐานหรือประสิทธิภาพและความปลอดภัย 

ในระหวางการดําเนินการตามวรรคหนึ่ง ใหเลขาธิการมีอํานาจสั่งระงับการผลิต 
นําเขา หรือขายเปนการชั่วคราวจนกวาจะไดมีการพิสูจนแลววาเคร่ืองมือแพทยนั้นมีคุณภาพ 
มาตรฐานหรือประสิทธิภาพและความปลอดภัย 

 
มาตรา ๕๕  เพ่ือประโยชนในการคุมครองสุขภาพและความปลอดภัยของ

ผูบริโภคเมื่อปรากฏวาเครื่องมือแพทยใดมีคุณภาพ หรือมาตรฐานหรือประสิทธิภาพไมตรงตามที่



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 
 

ไดรับอนุญาตหรือไดรับแจงรายการละเอียด ไมปลอดภัยในการใช อาจจะเปนอันตรายตอสุขภาพ 
หรือมีการเปลี่ยนแปลงมาตรฐาน ใหเลขาธิการมีอํานาจ ดังตอไปนี้ 

(๑) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผู รับอนุญาตและผูแจงรายการละเอียดแกไข
รายการที่ไดรับอนุญาตหรือรับแจงรายการละเอียด 

(๒) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูผลิต ผูนําเขา ผูขาย หรือผูมีเครื่องมือแพทยไวใน
ครอบครองเพื่อใชประโยชน แกไขหรือปรับปรุงเคร่ืองมือแพทยที่ผลิต นําเขา ขาย หรือมีไวใน
ครอบครองนั้น 

(๓) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูผลิต ผูนําเขาหรือผูขายเครื่องมือแพทย งดผลิต 
นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย หรือดําเนินการอื่นที่เก่ียวของตามที่คณะกรรมการกําหนด 

(๔) ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหเครื่องมือแพทย และประกาศการ
กระทําอันฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามใน (๒) หรือ (๓) ใหประชาชนทราบโดยเร็ว และในกรณีที่
เลขาธิการเห็นสมควรใหแจงผูเก่ียวของทราบดวย 

(๕) เรียกเก็บเครื่องมือแพทยจากผูผลิต ผูนําเขา ผูขาย หรือผูมีไวในครอบครอง
หรือส่ังใหผูผลิต ผูนําเขา หรือผูขาย จัดเก็บเครื่องมือแพทยที่ตนผลิต นําเขา หรือขายคืนจาก
ทองตลาดภายในระยะเวลาที่เลขาธิการกําหนด และมีอํานาจสั่งใหทําลาย หรือจัดการตามควรแก
กรณี หากพบวาเครื่องมือแพทยนั้นเปนเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๔๖  ทั้งนี้ ใหผูผลิต ผูนําเขา 
ผูขาย หรือผูมีไวในครอบครองเปนผูรับผิดชอบคาใชจายในการดําเนินการดังกลาว 

 
หมวด ๗ 
การโฆษณา 

   
 

มาตรา ๕๖  หามมิใหผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๑๑) หรือ
เครื่องมือแพทยตามมาตรา ๔๖ 

 
มาตรา ๕๗  ภายใตบังคับมาตรา ๕๖ การโฆษณาเครื่องมือแพทยตองไดรับ

ใบอนุญาตจากผูอนุญาตกอน ใบอนุญาตโฆษณาใหมีอายุไมเกินสามปนับแตวันที่ออกใบอนุญาต 
การขออนุญาต การออกใบอนุญาตและอายุใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง ใหเปนไป

ตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่ผูอนุญาตกําหนด  ทั้งนี้ ผูอนุญาตจะกําหนดเง่ือนไขเฉพาะ
ในการโฆษณาและจํากัดการใชส่ือโฆษณาไวดวยก็ได 

ใหนําความในมาตรา ๓๓ มาใชบังคับกับการพิจารณาออกใบอนุญาตโฆษณา
หรือการพิจารณาใหเปลี่ยนแปลง แกไข ปรับปรุงรายการในใบอนุญาตโฆษณาดวยโดยอนุโลม 

 
มาตรา ๕๘  ในกรณีที่ใบอนุญาตโฆษณาสูญหาย ถูกทําลายหรือชํารุด ใหผูรับ

อนุญาตโฆษณายื่นคําขอรับใบแทนภายในสิบหาวันนับแตวันที่ไดทราบถึงการสูญหาย 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 ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และ
เง่ือนไขที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

 
มาตรา ๕๙  การโฆษณาเครื่องมือแพทย ตอง 
(๑) ไมแสดงคุณประโยชน คุณภาพ ปริมาณ มาตรฐาน สวนประกอบหรือ

แหลงกําเนิดของเครื่องมือแพทยอันเปนเท็จหรือเกินความจริง 
(๒) ไมแสดงการรับรองหรือยกยองคุณประโยชนของเครื่องมือแพทย โดย

บุคคลหนึ่งบุคคลใด 
(๓) ไมจัดใหมีรางวัลดวยการเสี่ยงโชคโดยวิธีใด ๆ 
(๔) ไมแสดงคุณประโยชนวาสามารถปองกัน บําบัด บรรเทา รักษาโรคหรือ

อาการของโรคที่หามโฆษณาตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๕) ไมแสดงขอความที่กอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญเกี่ยวกับเครื่องมือ

แพทย 
 
มาตรา ๖๐  ในกรณีที่ผูอนุญาตเห็นวาการโฆษณาใดฝาฝนมาตรา ๕๗ หรือ

มาตรา ๕๙ ใหผูอนุญาตมีอํานาจออกคําส่ังอยางหนึ่งอยางใด ดังตอไปนี ้
(๑) แกไขขอความหรือวิธีการในการโฆษณา 
(๒) หามการใชขอความหรือวิธีการบางอยางที่ปรากฏในการโฆษณา 
(๓) ระงับการโฆษณานั้น 
คําส่ังตามวรรคหนึ่ง ผูอนุญาตจะสั่งใหโฆษณาเผยแพรขอมูลที่ถูกตองดวยก็ได 
 

หมวด ๘ 
พนักงานเจาหนาที ่
   

 
มาตรา ๖๑  ในการปฏิบัติหนาที่ใหพนักงานเจาหนาที่มีอํานาจ ดังตอไปนี้ 
(๑) เขาไปในสถานที่ผลิต นําเขา หรือขาย และสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือแพทย

ในเวลาทําการของสถานที่นั้น เพ่ือตรวจสอบหรือควบคุมใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๒) นําเครื่องมือแพทยในปริมาณพอสมควรไปเปนตัวอยางเพื่อตรวจสอบหรือ

วิเคราะห 
(๓) ยึดหรืออายัดเครื่องมือแพทยรวมตลอดถึงเคร่ืองมือ เครื่องใช วัตถุใดที่

สงสัยวาจะเปนความผิด หรือนาจะเกี่ยวของกับการกระทําความผิด ตลอดจนภาชนะบรรจุหีบหอ 
ฉลาก เอกสารกํากับเครื่องมือแพทย และเอกสารที่เก่ียวของกับเครื่องมือแพทยดังกลาว 

(๔) ในกรณีมีเหตุอันควรสงสัยวามีการกระทําความผิดตามพระราชบัญญัตินี้อาจ
เขาไปในสถานที่หรือยานพาหนะใด ๆ เพ่ือตรวจสอบหรือควบคุมใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๕) มีหนังสือเรียกใหบุคคลใด ๆ มาใหถอยคํา หรือสงเอกสารและหลักฐานที่
จําเปนเพื่อประกอบการพิจารณาของพนักงานเจาหนาที่ 



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  ในการปฏิบัติหนาที่ พนักงานเจาหนาที่ตองแสดงบัตรประจําตัว

พนักงานเจาหนาที่ตอบุคคลที่เก่ียวของ 
บัตรประจําตัวพนักงานเจาหนาที่ใหเปนไปตามแบบที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
 
มาตรา ๖๓  ใหผูรับอนุญาต ผูแจงรายการละเอียดและผูมีหนาที่เก่ียวของกับการ

ผลิต นําเขา ขาย และการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย อํานวยความสะดวกแกพนักงานเจาหนาที่ซึ่ง
ปฏิบัติหนาที่ตามมาตรา ๖๑ และมาตรา ๖๖ วรรคสอง 

 
มาตรา ๖๔ ส่ิงที่ยึดหรืออายัดไวตามมาตรา ๖๑ (๓) ใหตกเปนของกระทรวง

สาธารณสุขเมื่อปรากฏวา 
(๑) ไมปรากฏเจาของ หรือไมมีผูมาแสดงตัวเปนเจาของหรือผูครอบครอง

ภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ไดยึดหรืออายัด 
(๒) ในกรณีที่ไมมีการดําเนินคดีและผูเปนเจาของหรือผูครอบครองมิไดรองขอ

คืนภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ไดรับแจงคําส่ังวาไมมีการดําเนินคด ี
(๓) ในกรณีที่มีการดําเนินคดีและพนักงานอัยการสั่งเด็ดขาดไมฟองคดีหรือศาล

ไมไดพิพากษาใหริบ และผูเปนเจาของหรือผูครอบครองมิไดรองขอคืนภายในเกาสิบวันนับแต
วันที่ทราบคําส่ังเด็ดขาดไมฟองคดี หรือวันที่ศาลมีคําพิพากษาถึงที่สุด แลวแตกรณ ี

 
มาตรา ๖๕  ในกรณีที่ส่ิงที่ยึดหรืออายัดไวตามมาตรา ๖๑ (๓) เปนของเสียงาย

หรือเปนของที่ใกลจะหมดอายุการใชงานตามที่กําหนดไว หรือในกรณีที่เก็บไวจะเปนการเสี่ยงตอ
ความเสียหายหรือจะเสียคาใชจายในการเก็บรักษาเกินคาของสิ่งนั้น สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาจะจัดการขายทอดตลาดสิ่งนั้นกอนคดีถึงที่สุด หรือกอนที่ส่ิงนั้นจะตกเปนของ
กระทรวงสาธารณสุขก็ได เงินคาของสิ่งนั้นเมื่อหักคาใชจายและคาภาระติดพันทั้งปวงแลวเหลือ
เงินจํานวนสุทธิเทาใดใหยึดไวแทนสิ่งนั้นโดยฝากไวกับธนาคารของรัฐ 

 
มาตรา ๖๖  ในการปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ ใหพนักงานเจาหนาที่เปน

เจาพนักงานตามประมวลกฎหมายอาญา 
ในกรณีมีเหตุอันสมควร เลขาธิการอาจสั่งใหพนักงานเจาหนาที่เขาดําเนินการ

สอบสวนรวมกับพนักงานสอบสวนไดตามระเบียบที่กระทรวงสาธารณสุขกําหนดโดยความ
เห็นชอบของสํานักงานตํารวจแหงชาติ ในการนี้ใหพนักงานเจาหนาที่ดังกลาวมีฐานะเปนพนักงาน
สอบสวนตามประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา 

 
หมวด ๙ 

การพักใชและการเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนญุาต หรือใบรับแจงรายการละเอียด 

   



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  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ

ละเอียดผูใดฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้ กฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตาม
พระราชบัญญัตินี้ ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งพักใชใบจดทะเบียน
สถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดไดโดยมีกําหนดครั้งละไมเกินหนึ่ง
รอยยี่สิบวัน แตในกรณีที่มีการฟองผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจง
รายการละเอียดตอศาลวาไดกระทําความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบ
ของคณะกรรมการจะสั่งพักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ
ละเอียดไวจนกวาจะมีคําพิพากษาถึงที่สุดก็ได 

หามมิใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียด
ซึ่งถูกส่ังพักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด 
ประกอบกิจการตามที่ถูกส่ังพักใชนั้น 

 
มาตรา ๖๘  ผูอนุญาตมีอํานาจสั่งยกเลิกคําส่ังพักใชใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดกอนกําหนดเวลาได เมื่อปรากฏวาผูจด
ทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดไดปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้ 
กฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้แลว  ทั้งนี้ ใหผูอนุญาตรายงานการยกเลิก
คําส่ังดังกลาวใหคณะกรรมการทราบ 

 
มาตรา ๖๙  ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งเพิกถอน

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด เมื่อปรากฏวา 
(๑) ผูจดทะเบียนสถานประกอบการขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะตองหาม

หรือไมปฏิบัติตามมาตรา ๑๖ แลวแตกรณ ี
(๒) ผูรับอนุญาตขายขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะตองหาม หรือไมปฏิบัติตาม

มาตรา ๒๖ แลวแตกรณ ี
(๓) ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาต หรือผูแจงรายการละเอียด

ตองคําพิพากษาถึงที่สุดวากระทําการฝาฝนพระราชบัญญัตินี ้
(๔) ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาต หรือผูแจงรายการละเอียดฝา

ฝนคําส่ังพักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด 
 
มาตรา ๗๐  เพ่ือประโยชนในการคุมครองสุขภาพและความปลอดภัยของ

ผูบริโภค ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งเพิกถอนใบอนุญาตหรือใบรับ
แจงรายการละเอียดหากภายหลังปรากฏกรณีหนึ่งกรณีใด ดังตอไปนี ้

(๑) เครื่องมือแพทยผิดมาตรฐานและไมสามารถแกไขปรับปรุงได เครื่องมือ
แพทยที่ไมปลอดภัยในการใช หรือเคร่ืองมือแพทยปลอม 



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) ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดไดเปลี่ยนวัตถุประสงคในการใชหรือ
คุณประโยชนของเครื่องมือแพทยไปเปนยา วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ยาเสพติดใหโทษ
วัตถุอันตรายหรือเคร่ืองสําอางโดยไมไดรับอนุญาต 

(๓) เครื่องมือแพทยไมมีคุณประโยชนตามที่ไดรับอนุญาตหรือไดแจงรายการ
ละเอียดโดยปรากฏผลจากเอกสารทางวิชาการที่เช่ือถือได 

 
มาตรา ๗๑  ในกรณีที่ผูอนุญาตกําหนดใหเครื่องมือแพทยที่ไดรับอนุญาตหรือ

ไดแจงรายการละเอียดไวแลวเปล่ียนไปเปนยา วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท ยาเสพติดให
โทษ วัตถุอันตราย หรือเครื่องสําอาง ใหผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดดําเนินการให
เปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ เง่ือนไขและระยะเวลาที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจา
นุเบกษา 

ในกรณีที่ไมมีการดําเนินการตามวรรคหนึ่งภายในระยะเวลาที่ เลขาธิการ
กําหนดใหใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดสิ้นอาย ุ

 
มาตรา ๗๒  คําส่ังพักใชหรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 

ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด ใหทําเปนหนังสือแจงใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ผู รับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดทราบ และในกรณีไมพบตัวผูจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียด หรือผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับ
อนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดไมยอมรับคําส่ังดังกลาว ใหปดคําส่ังไวในที่เปดเผยและเห็นได
งาย ณ สถานที่ที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจงรายการ
ละเอียด และใหถือวาผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียด
ทราบคําส่ังนั้นแลวตั้งแตวันปดคําส่ัง 

คําส่ังพักใชหรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับ
แจงรายการละเอียด จะโฆษณาในหนังสือพิมพหรือโดยวิธีอ่ืนอีกดวยก็ได 

 
มาตรา ๗๓  ภายใตบังคับมาตรา ๔๖ ผูถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด จะขายเครื่องมือแพทยของตนที่เหลืออยู
แกผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดอื่น หรือผูซึ่งผูอนุญาต
เห็นสมควรไดภายในหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันที่ทราบคําส่ังเพิกถอนใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด หรือวันที่ไดทราบคําวินิจฉัยของรัฐมนตรี 
เวนแตผูอนุญาตจะขยายกําหนดเวลาดังกลาวให 

 
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  ในกรณีที่ผูอนุญาตไมออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด หรือไมออกใบรับรองการประเมินตามมาตรา ๒๒ 
หรือไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ
ละเอียด ผูย่ืนคําขอมีสิทธิอุทธรณคําส่ังดังกลาวเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแต
วันที่ไดรับหนังสือแจงการไมออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจง
รายการละเอียด หรือไมออกใบรับรองการประเมินตามมาตรา ๒๒ หรือไมอนุญาตใหตออายุใบ
จดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด แลวแตกรณี 

คําวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนที่สุด 
ในกรณีที่ผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 

ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด กอนที่รัฐมนตรีจะมีคําวินิจฉัยอุทธรณตามวรรคสอง 
รัฐมนตรีมีอํานาจสั่งอนุญาตใหประกอบกิจการไปพลางกอนไดเมื่อมีคําขอของผูอุทธรณ 

 
มาตรา ๗๕  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาต หรือผูแจงรายการ

ละเอียด ซึ่งถูกส่ังพักใชหรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจง
รายการละเอียดมีสิทธิอุทธรณเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันที่ทราบคําส่ัง 

การอุทธรณตามวรรคหนึ่ง ยอมไมเปนการทุเลาการบังคับตามคําส่ังพักใชหรือ
คําส่ังเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด 

คําวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนที่สุด 
 
มาตรา ๗๖  การพิจารณาอุทธรณตามมาตรา ๗๔ และมาตรา ๗๕ ใหรัฐมนตรี

พิจารณาอุทธรณใหแลวเสร็จภายในหนึ่งรอยยี่สิบวันนับแตวันที่ไดรับคําอุทธรณ ถามีเหตุจําเปน
ไมอาจพิจารณาใหแลวเสร็จภายในระยะเวลาดังกลาว ใหมีหนังสือแจงใหผูอุทธรณทราบกอนครบ
กําหนดระยะเวลานั้นในการนี้ใหขยายระยะเวลาพิจารณาอุทธรณออกไปไดไมเกินหนึ่งรอยยี่สิบวัน
นับแตวันที่ครบกําหนดระยะเวลาดังกลาว 

 
หมวด ๑๑ 

ความรับผดิทางแพง 
   

 
มาตรา ๗๗  ผูผลิต ผูนําเขา หรือผูขายเครื่องมือแพทย ตองรับผิดชอบในความ

เสียหายที่เกิดจากการใชเครื่องมือแพทย เวนแตจะพิสูจนไดวาความเสียหายเกิดแตเหตุสุดวิสัย 
หรือมิไดเกิดจากความบกพรองของเคร่ืองมือแพทยนั้น หรือเกิดเพราะความผิดของผูเสียหาย
นั้นเอง 

 
มาตรา ๗๘  ผูใดใชหรือดําเนินการใหมีการใชเครื่องมือแพทยตอบุคคลอื่นอัน

เปนเหตุใหเกิดความเสียหายแกชีวิต รางกาย หรืออนามัย ตองรับผิดชอบในความเสียหายของ
บุคคลดังกลาวอันเกิดจากการใชเครื่องมือแพทยนั้น เวนแตจะพิสูจนไดวาตนไดใชความ



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 
 

ระมัดระวังตามมาตรฐานทางวิชาการนั้นแลว หรือความเสียหายนั้นเกิดแตเหตุสุดวิสัยหรือเกิด
เพราะความผิดของผูเสียหายนั้นเอง 

ความในวรรคหนึ่งใหใชบังคับกับความเสียหายตอจิตใจอันเปนผลเนื่องมาจาก
ความเสียหายตอรางกายหรืออนามัยของผูเสียหายดวย 

 
มาตรา ๗๙  สิทธิเรียกรองคาเสียหายอันเกิดแตเครื่องมือแพทยหรือการใช

เครื่องมือแพทยตามหมวดนี้เปนอันขาดอายุความเมื่อพนสามปนับแตวันที่ผูเสียหายรูถึงความ
เสียหายและรูตัวผูจะพึงตองใชคาเสียหาย  ทั้งนี้ จะตองไมเกินสิบปนับแตวันที่เกิดความเสียหาย
อันเนื่องจากเครื่องมือแพทยหรือการใชเครื่องมือแพทยนั้น 

 
มาตรา ๘๐  ผูที่ตองรับผิดตามมาตรา ๗๗ หรือมาตรา ๗๘ ที่ไดชําระคาเสียหาย

ใหแกผูเสียหายแลว ยอมมีสิทธิไลเบี้ยเอากับผูที่มีสวนในการทําใหเกิดความเสียหายไดโดยตองใช
สิทธิไลเบี้ยภายในสามปนับแตวันที่ตนไดชําระคาเสียหาย แตผูใชสิทธิไลเบี้ยนั้นจะมีสิทธิไลเบี้ย
เฉพาะสวนที่เกินจากความรับผิดของตน 

 
หมวด ๑๒ 

บทกําหนดโทษ 
   

 
มาตรา ๘๑  ผูควบคุมการผลิต นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติ

หนาที่ที่กําหนดไวในประกาศตามมาตรา ๖ (๗) ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 
 
มาตรา ๘๒  ผูใดฝาฝนประกาศที่ออกตามมาตรา ๖ (๑๑) ตองระวางโทษจําคุก

ไมเกินหาป หรือปรับไมเกินหาแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
 
มาตรา ๘๓  ผูใดฝาฝนประกาศที่ออกตามมาตรา ๖ (๑๒) ตองระวางโทษจําคุก

ไมเกินสองป หรือปรับไมเกินสองแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
 
มาตรา ๘๔  ผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ังของคณะกรรมการหรือคณะอนุกรรมการ

ตามมาตรา ๑๓ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งเดือน หรือปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท หรือทั้งจํา
ทั้งปรับ 

 
มาตรา  ๘๕ ผูใดผลิต หรือนําเขาเครื่องมือแพทยโดยไมจดทะเบียนสถาน

ประกอบการตามมาตรา ๑๕ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่ง
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  ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๑) โดยไมไดรับ
ใบอนุญาตตามมาตรา ๑๗ วรรคหนึ่ง หรือมาตรา ๑๘ วรรคหนึ่ง แลวแตกรณี ตองระวางโทษ
จําคุกไมเกินสามป หรือปรับไมเกินสามแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๑) ผูใดไมปฏิบัติ
ตามมาตรา ๑๗ วรรคสาม หรือมาตรา ๑๘ วรรคสอง ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนหาหมื่น
บาท 

 
มาตรา ๘๗  ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๒) โดยไมไดรับ

ใบรับแจงรายการละเอียดตามมาตรา ๑๙ วรรคหนึ่ง หรือมาตรา ๒๐ วรรคหนึ่ง แลวแตกรณี ตอง
ระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูแจงรายการละเอียดผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๑๙ วรรคสาม หรือมาตรา ๒๐ 
วรรคสอง ตองระวางโทษปรับไมเกินหาหมื่นบาท 

 
มาตรา ๘๘  ผูผลิต ผูนําเขา ผูขายหรือผูครอบครองเครื่องมือแพทยตามมาตรา 

๖ (๘) ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๑ หรือมาตรา ๒๒ วรรคหา แลวแตกรณี ตองระวางโทษจําคุก
ไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๘๙  ผูใดขายเครื่องมือแพทยโดยไมไดรับใบอนุญาตตามมาตรา ๒๔ 

วรรคหนึ่ง หรือมาตรา ๒๕ วรรคหนึ่ง แลวแตกรณี ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป หรือปรับไม
เกินสามแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๒๔ วรรคสาม หรือ
มาตรา ๒๕ วรรคสอง ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนหาหมื่นบาท 

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

(๗) ผูใดไมปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๒๗ 
วรรคสอง หรือผูไดรับการยกเวนตามมาตรา ๒๗ (๘) ผูใดไมปฏิบัติตามหลักเกณฑ วิธีการ และ
เง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๒๗ (๘) ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 

 
มาตรา ๙๑  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ

ละเอียดผูใดผลิตนําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย ภายหลังที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดสิ้นอายุแลว แตไดย่ืนคําขอตออายุใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดภายในเวลาที่กําหนดตามมาตรา ๓๐ วรรค
สาม ตองระวางโทษปรับเปนรายวันวันละหนึ่งพันบาท ตลอดเวลาที่ยังไมไดย่ืนคําขอตออายุใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด 

 



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  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ
ละเอียดผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๓๑ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสน
บาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๙๓  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ

ละเอียดผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๓๒ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 
 
มาตรา ๙๔  ผูผลิตเครื่องมือแพทยเพ่ือการสงออกผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๓๔ 

วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
ผูใดฝาฝนมาตรา ๓๔ วรรคสอง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป หรือปรับไม

เกินสามแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
 
มาตรา ๙๕  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา ๑๕ ผูรับอนุญาตตาม

มาตรา ๑๗ หรือมาตรา ๒๔ หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา ๑๙ ผูใดเลิกกิจการโดยไม
ปฏิบัติตามมาตรา ๓๖ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

 
มาตรา ๙๖  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา ๑๕ ผูรับอนุญาตตาม

มาตรา ๑๗ หรือมาตรา ๒๔ หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา ๑๙ ผูใดซึ่งใบจดทะเบียน
สถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดสิ้นอายุ หรือผูอนุญาตไมอนุญาตให
ตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด ไมแจงตาม
มาตรา ๓๗ วรรคหนึ่งตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

 
มาตรา ๙๗  ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๒๔ ผูใดซึ่งไดแจงการ

เลิกกิจการใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต ไมแจงตามมาตรา 
๓๘ วรรคสอง ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๒๔ ผูใดซึ่งไดแจงการเลิกกิจการ 
ใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต ขายเครื่องมือแพทยเมื่อพน
กําหนดเวลาตามมาตรา ๓๘ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสองป หรือปรับไมเกินสอง
แสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๙๘  ทายาทผูครอบครองเครื่องมือแพทยหรือผูจัดการมรดกตามมาตรา 

๓๙ ผูใดไมแจงตามมาตรา ๓๘ วรรคสอง ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 
 
มาตรา ๙๙  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ

ละเอียดผูใดฝาฝนมาตรา ๔๐ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 
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  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ
ละเอียดผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๑ (๑) หรือ (๒) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับ
ไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดไม
ปฏิบัติตามมาตรา ๔๑ (๓) (๔) หรือ (๘) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรับไมเกิน
หาหมื่นบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใด
จัดทําบันทึกหรือรายงานตามมาตรา ๔๑ (๓) จัดทํารายงานตามมาตรา ๔๑ (๔) หรือจัดใหมี
ขอมูลเอกสารทางวิชาการตามมาตรา ๔๑ (๘) อันเปนเท็จ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือ
ปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดไม
ปฏิบัติตามมาตรา ๔๑ (๕) (๖) หรือ (๗) ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 

 
มาตรา ๑๐๑  ผูผลิต ผูนําเขาหรือผูขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๑๔) 

หรือผูดําเนินการสถานพยาบาลในสถานพยาบาลที่มีการใชเครื่องมือแพทยดังกลาวผูใดไมปฏิบัติ
ตามมาตรา ๔๒ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือ
ทั้งจําทั้งปรับ 

บุคคลตามวรรคหนึ่งผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๒ วรรคสอง ตองระวางโทษปรับ
ไมเกินหาหมื่นบาท 

 
มาตรา ๑๐๒  ผูขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๙) หรือ (๑๐) ผูใดไม

ปฏิบัติตามมาตรา ๔๓ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 
หรือทั้งจําทั้งปรับ 

บุคคลตามวรรคหนึ่งผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๓ วรรคสอง ตองระวางโทษปรับ
ไมเกินหาหมื่นบาท 

 
มาตรา ๑๐๓  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ

ละเอียดซึ่งผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๔ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษ
จําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

บุคคลตามวรรคหนึ่งผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๔ วรรคสอง ตองระวางโทษปรับ
ไมเกินหนึ่งแสนบาท 

ผูขายเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๔ วรรคสาม ตองระวางโทษ
ปรับไมเกินหาหมื่นบาท 

 



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  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ
ละเอียดซึ่งผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๑๓) ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๕ 
วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

บุคคลตามวรรคหนึ่งผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๔๕ วรรคสอง ตองระวางโทษปรับ
ไมเกินหนึ่งแสนบาท 

 
มาตรา ๑๐๕  ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยปลอมอันเปนการฝาฝนมาตรา 

๔๖ (๑) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสิบป หรือปรับไมเกินหนึ่งลานบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
ผูใดขายเครื่องมือแพทยปลอมอันเปนการฝาฝนมาตรา ๔๖ (๑) ตองระวางโทษ

จําคุกไมเกินหาป หรือปรับไมเกินหาแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
 
มาตรา ๑๐๖  ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยผิดมาตรฐานอันเปนการฝาฝน

มาตรา ๔๖ (๒) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป หรือปรับไมเกินสามแสนบาท หรือทั้งจําทั้ง
ปรับ 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยผิดมาตรฐานอันเปนการฝาฝนมาตรา ๔๖ (๒) ตอง
ระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๑๐๗  ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยเส่ือมคุณภาพอันเปนการฝา

ฝนมาตรา ๔๖ (๓) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสองป หรือปรับไมเกินสองแสนบาท หรือทั้งจําทั้ง
ปรับ 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยเส่ือมคุณภาพอันเปนการฝาฝนมาตรา ๔๖ (๓) ตอง
ระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๑๐๘  ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใชอันเปน

การฝาฝนมาตรา ๔๖ (๔) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป หรือปรับไมเกินสามแสนบาท หรือ
ทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใชอันเปนการฝาฝนมาตรา ๔๖ (๔) 
ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๑๐๙  ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยที่ผลิตหรือนําเขาไมตรงตามที่

ไดรับอนุญาตหรือแจงรายการละเอียดอันเปนการฝาฝนมาตรา ๔๖ (๕) ตองระวางโทษปรับไม
เกินสองแสนบาท 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยที่ผลิตหรือนําเขาไมตรงตามที่ไดรับอนุญาตหรือแจง
รายการละเอียดอันเปนการฝาฝนมาตรา ๔๖ (๕) ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 

 



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  ผูใดผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจง
รายการละเอียดถูกเพิกถอนอันเปนการฝาฝนมาตรา ๔๖ (๖) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหาป 
หรือปรับไมเกินหาแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดถูกเพิกถอน
อันเปนการฝาฝนมาตรา ๔๖ (๖) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 
หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๑๑๑  ผูผลิต ผูนําเขา ผูสนับสนุนการวิจัย หรือผูวิจัยเครื่องมือแพทยที่

ตองมีการศึกษาวิจัยทางคลินิกผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๕๑ ตองระวางโทษปรับไมเกินหาแสน
บาท 

 
มาตรา ๑๑๒  ผูผลิต ผูนําเขา ผูขาย ผูครอบครอง หรือผูทําลายหรือทําใหส้ิน

สภาพซึ่งเคร่ืองมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๕๒ ตองระวางโทษปรับไมเกินหาแสนบาท 
 
มาตรา ๑๑๓  ผูนําเขาหรือสงออกเคร่ืองมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา ๕๓ 

ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
 
มาตรา ๑๑๔  ผูผลิต ผูนําเขาหรือผูขายเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ัง

ของเลขาธิการตามมาตรา ๕๔ วรรคสอง หรือมาตรา ๕๕ (๒) (๓) หรือ (๕) ตองระวางโทษ
จําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ังของเลขาธิการตาม
มาตรา ๕๕ (๑) ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้ง
ปรับ 

 
มาตรา ๑๑๕  ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๖ (๑๑) หรือเคร่ืองมือ

แพทยตามมาตรา ๔๖ (๑) (๒) (๓) (๔) หรือ (๖) อันเปนการฝาฝนมาตรา ๕๖ ตองระวางโทษ
จําคุกไมเกินสองป หรือปรับไมเกินสองแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยตามมาตรา ๔๖ (๕) อันเปนการฝาฝนมาตรา ๕๖ 
ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๑๑๖  ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยโดยไมไดรับใบอนุญาตตามมาตรา 

๕๗ วรรคหนึ่ง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรับไมเกินหาหมื่นบาท หรือทั้งจําทั้ง
ปรับ 

 
มาตรา ๑๑๗  ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยโดยฝาฝนมาตรา ๕๙ ตองระวางโทษ

จําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 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  ผูโฆษณาผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ังของผูอนุญาตตามมาตรา ๖๐ 
ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสองป หรือปรับไมเกินสองแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ และปรับเปน
รายวันอีกวันละหนึ่งพันบาทจนกวาจะไดปฏิบัติใหถูกตอง 

 
มาตรา ๑๑๙  ผูใดตอสูหรือขัดขวางการปฏิบัติหนาที่ของพนักงานเจาหนาที่ตาม

มาตรา ๖๑ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป หรือปรับไมเกินสองหมื่นบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 
ผูใดไมมาใหถอยคํา ไมสงเอกสารหรือหลักฐานที่จําเปนตามมาตรา ๖๑ (๕) โดย

ไมมีเหตุผลอันสมควร ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 
 
มาตรา ๑๒๐  ผูรับอนุญาต ผูแจงรายการละเอียดหรือผูมีหนาที่เก่ียวของกับการ

ผลิต นําเขาขายหรือการเก็บรักษาเครื่องมือแพทยผูใดไมอํานวยความสะดวกแกพนักงาน
เจาหนาที่ตามมาตรา ๖๓ ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 
หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๑๒๑  ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ

ละเอียดผูใดฝาฝนมาตรา ๖๗ วรรคสอง ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป หรือปรับไมเกินสาม
แสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

 
มาตรา ๑๒๒  ในกรณีที่ผูกระทําความผิดซึ่งตองรับโทษตามพระราชบัญญัตินี้

เปนนิติบุคคลใหกรรมการผูจัดการ ผูจัดการ หรือบุคคลใดซึ่งรับผิดชอบในการดําเนินงานของนิติ
บุคคลนั้นตองระวางโทษตามที่บัญญัติไวสําหรับความผิดนั้น ๆ ดวย เวนแตจะพิสูจนไดวาตนมิได
มีสวนรูเห็นหรือยินยอมในการกระทําความผิดของนิติบุคคลนั้น 

 
มาตรา ๑๒๓  ความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ที่มีโทษปรับสถานเดียว หรือมีโทษ

จําคุกไมเกินหกเดือน ใหเลขาธิการหรือผูซึ่งเลขาธิการมอบหมายมีอํานาจเปรียบเทียบไดตาม
หลักเกณฑที่คณะกรรมการกําหนด และเมื่อผูตองหาไดชําระเงินคาปรับตามจํานวนที่เปรียบเทียบ
ภายในสามสิบวันนับแตวันที่มีการเปรียบเทียบแลว ใหถือวาคดีเลิกกันตามประมวลกฎหมายวิธี
พิจารณาความอาญา 

ในกรณีที่พนักงานสอบสวนพบวาผูใดกระทําความผิดตามวรรคหนึ่ง และผูนั้น
ยินยอมใหเปรียบเทียบ ใหพนักงานสอบสวนสงเร่ืองใหเลขาธิการหรือผูซึ่งเลขาธิการมอบหมาย
ภายในเจ็ดวันนับแตวันที่ผูนั้นแสดงความยินยอมใหเปรียบเทียบ 

 
บทเฉพาะกาล 

   
 

มาตรา ๑๒๔  ใหผูผลิตหรือผูนําเขาเครื่องมือแพทยตามพระราชบัญญัติเครื่องมือ
แพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ อยูกอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ 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 
 

ประกอบการตามบทบัญญัติแหงพระราชบัญญัตินี้ภายในเกาสิบวันนับแตวันที่พระราชบัญญัตินี้มี
ผลใชบังคับ และใหประกอบกิจการดังกลาวตอไปไดจนกวาจะไดรับแจงการไมออกใบจดทะเบียน
สถานประกอบการจากผูอนุญาต  ทั้งนี้ ใหผูอนุญาตพิจารณาใหแลวเสร็จภายในหนึ่งรอยยี่สิบวัน
นับแตวันที่ไดรับคําขอหากพนกําหนดระยะเวลาดังกลาว ใหถือวาผูย่ืนคําขอเปนผูไดรับใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการตามพระราชบัญญัตินี้ 

เมื่อไดดําเนินการตามวรรคหนึ่งแลว ใหใบอนุญาตผลิตหรือนําเขาที่ออกตาม
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ กอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับคงใชไดตอไป
จนกวาจะสิ้นอายุ 

 
มาตรา ๑๒๕  ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทยที่ออกตามพระราชบัญญัติเครื่องมือ

แพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ กอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ ใหคงใชไดตอไปจนกวาจะสิ้นอายุ 
 
มาตรา ๑๒๖  การแจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 

๒๕๓๑ กอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ ใหคงใชไดตอไปอีกสองปนับแตวันที่พระราชบัญญัติ
นี้ใชบังคับ เวนแตเครื่องมือแพทยที่ไดมีการแจงรายการละเอียดดังกลาวไดมีการประกาศ
กําหนดใหเปนเครื่องมือแพทยที่ตองขออนุญาตตามมาตรา ๖ (๑) ใหผูแจงรายการละเอียด
ดําเนินการตามมาตรา ๑๘ 

 
มาตรา ๑๒๗  การโฆษณาเครื่องมือแพทยที่ไดรับความเห็นชอบจากเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยา อยูกอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ ใหคงใชไดตอไปตาม
กําหนดเวลาที่เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยากําหนดไว 

 
มาตรา ๑๒๘  คําขออนุญาตและการแจงรายการละเอียดที่ไดย่ืนหรือแจงไวตาม

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ และยังอยูในระหวางการพิจารณา ใหถือวาเปนคํา
ขออนุญาตหรือคําขอแจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัตินี้โดยอนุโลม หากมีการแกไขคําขอ
อนุญาตหรือคําขอแจงรายการละเอียดใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

 
มาตรา ๑๒๙  กฎกระทรวง หรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติเครื่องมือ

แพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ ที่ใชอยูกอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ ใหคงใชบังคับไดตอไปเทาที่ไม
ขัดหรือแยงกับบทบัญญัติแหงพระราชบัญญัตินี้ จนกวาจะมีกฎกระทรวง หรือประกาศที่ออกตาม
พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ 

ใหดําเนินการออกกฎกระทรวง หรือประกาศตามวรรคหนึ่ง ใหแลวเสร็จภายใน
สองปนับแตวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ หากไมสามารถดําเนินการได ใหรัฐมนตรีรายงาน
เหตุผลที่ไมอาจดําเนินการไดตอคณะรัฐมนตรี 

 
 

ผูรับสนองพระบรมราชโองการ 



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 
 

[เอกสารแนบทาย] 
 

๑.  อัตราคาธรรมเนียม 
 

(ดูขอมูลจากภาพกฎหมาย) 



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 :- เหตุผลในการประกาศใชพระราชบัญญัติฉบับนี้ คือ โดยที่พระราชบัญญัติเครื่องมือ
แพทย พ.ศ. ๒๕๓๑ ไดใชบังคับมาเปนเวลานาน บทบัญญัติบางประการไมเหมาะสมกับ
สภาวการณในปจจุบันซึ่งมีการพัฒนาดานเทคโนโลยีและวิทยาการทางการแพทยอยางรวดเร็ว 
สงผลใหเกิดการเปลี่ยนแปลงและขยายตัวในดานการคาและอุตสาหกรรมเกี่ยวกับเครื่องมือ
แพทย สมควรปรับปรุงบทนิยาม บทบัญญัติเก่ียวกับอํานาจของรัฐมนตรีในการออกประกาศ 
องคประกอบของคณะกรรมการ การขออนุญาตและการอนุญาต การเลิกกิจการและการโอน
กิจการ หนาที่ของผูรับอนุญาต ผูแจงรายการละเอียดและผูขายฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือ
แพทย การควบคุมเครื่องมือแพทย การโฆษณา อํานาจหนาที่ของพนักงานเจาหนาที่ การพักใช
และการเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต และใบรับแจงรายการละเอยีด และ
การอุทธรณ รวมทั้งเพ่ิมเติมบทบัญญัติเก่ียวกับการจดทะเบียนสถานประกอบการ การประเมิน
เครื่องมือแพทย ความรับผิดทางแพง ตลอดจนปรับปรุงบทกําหนดโทษและอัตราคาธรรมเนียม
ใหเหมาะสมยิ่งข้ึน  จึงจําเปนตองตราพระราชบัญญัตินี้ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ปริญสินีย/แกไข 
วศิน/ตรวจ 

๓๐ มิถุนายน ๒๕๕๓ 

 



แบบฟอร์มการขอเผยแพร่ข้อมูลผ่านเว็บไซต์ของหน่วยงานในราชการบริหารส่วนกลาง 
ส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

ตามประกาศส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง แนวทางการเผยแพร่ข้อมูลต่อสาธารณะผ่านเว็บไซต์ของหน่วยงาน พ.ศ. 2561 

ส าหรับหน่วยงานในราชการบริหารส่วนกลางส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

แบบฟอร์มการขอเผยแพร่ข้อมูลผ่านเว็บไซต์ของหน่วยงานในสังกัดส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข 

ชื่อหนว่ยงาน : ศูนย์เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร 
วัน/เดือน/ปี :  7 พฤษภาคม 2562 
หัวข้อ:  พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 
รายละเอียดข้อมูล (โดยสรุปหรือเอกสารแนบ) 

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 

Linkภายนอก:  ไม่มี 
หมายเหตุ: ………………………………………………………………………………………………………………………………...... 
................................................................................................................................................................................ 
....................................................................................... ............................................................................... 

ผู้รับผิดชอบการให้ข ้อมูล 
สุวรรณา โมราทอง 

(นางสาวสุวรรณา โมราทอง) 
ต าแหน่ง นักวิเคราะห์นโยบายและแผน 
วันท่ี  7  เดือน พฤษภาคม พ.ศ. 2562 

ผู้อนุมัติรับรอง 
รุ่งนิภา อมาตยคง 

(นางรุ่งนิภา อมาตยคง) 
ต าแหน่ง นักวิชาการคอมพิวเตอรชํานาญการ (หัวหนา) 

วันที่  7  เดือน พฤษภาคม พ.ศ. 2562 

ผู้รับผิดชอบการนำข้อมูลขึ้นเผยแพร ่
สุรเชษฐ ์ ค าบุญมี 

นักวิชาการคอมพิวเตอร ์
วันที่  7  เดือน พฤษภาคม พ.ศ. 2562 


