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1.	ค�ำนิยำมที่เกี่ยวข้อง

ตำมมำตรำ	4	ในพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์	พ.ศ.	2551

“เครื่องมือแพทย์”	หมายความว่า

(1) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ น�้ายาที่ใช้ตรวจในห้อง

ปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใดที่ผู้ผลิตมุ่งหมายเฉพาะส�าหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดดังต่อไปนี้ 

ไม่ว่าจะใช้โดยล�าพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ประกอบกับสิ่งอื่นใด

(ก) ประกอบโรคศลิปะ ประกอบวชิาชพีเวชกรรม ประกอบวชิาชพี การพยาบาลและการผดุงครรภ์ 

ประกอบวชิาชพีทันตกรรม ประกอบวชิาชพีเทคนคิการแพทย์ ประกอบวชิาชพีกายภาพบ�าบดั และประกอบวชิาชพี

การสตัวแพทย์ ตามกฎหมายว่าด้วยการนัน้ หรอืประกอบวชิาชพีทางการแพทย์และสาธารณสุขอืน่ตามท่ีรัฐมนตรี

ประกาศก�าหนด

(ข) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ�าบัด บรรเทา หรือรักษาโรคของมนุษย์หรือสัตว์

(ค) วินิจฉัย ติดตาม บ�าบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บของมนุษย์หรือสัตว์

(ง) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดดัแปลง พยงุ ค�า้หรอืจนุด้านกายวภิาคหรอืกระบวนการทางสรรีะ

ของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์

(จ) ประคับประคอง หรือช่วยชีวิตมนุษย์หรือสัตว์

(ฉ) คุมก�าเนิด หรือช่วยการเจริญพันธุ์ของมนุษย์หรือสัตว์

(ช) ช่วยเหลือ หรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษย์หรือสัตว์

(ซ) ให้ข้อมลูจากการตรวจสิง่ส่งตรวจจากร่างกายมนษุย์หรือสัตว์ เพ่ือวตัถุประสงค์ทางการแพทย์

หรือการวินิจฉัย

(ฌ) ท�าลายหรือฆ่าเชื้อส�าหรับเครื่องมือแพทย์

(2) อุปกรณ์ หรือส่วนประกอบของเครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุตาม (1) 

(3) เครือ่งมอื เครือ่งใช้ เครือ่งกล ผลติภณัฑ์ หรอืวตัถอุืน่ทีร่ฐัมนตรปีระกาศก�าหนดว่าเป็นเครือ่งมอืแพทย์

ผลสมัฤทธิต์ามความมุง่หมายของสิง่ทีก่ล่าวถงึตาม (1) ซ่ึงเกดิขึน้ในร่างกายมนษุย์หรือสัตว์ ต้องไม่เกิด

จากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกันหรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก

“ผลิต” หมายความว่า ท�า ประกอบ ประดิษฐ์ แบ่งบรรจุ รวมบรรจุ ปรับปรุง แปรสภาพ ดัดแปลง 

หรือท�าให้ปราศจากเชื้อ

“น�ำเข้ำ” หมายความว่า น�าหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร

“ขำย” หมายความว่า จ�าหน่าย จ่าย แจก แลกเปลี่ยน ให้ยืม ให้เช่า ให้เช่าซ้ือ หรือโอนสิทธิหรือ

การครอบครองให้แก่บุคคลอื่น ทั้งนี้ เพื่อประโยชน์ ในทางการค้าและให้หมายความรวมถึงการมีไว้เพื่อขายด้วย

“ผูอ้นญุำต” หมายความว่า เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยาหรอืผู้ซ่ึงเลขาธกิารคณะกรรมการ

อาหารและยามอบหมาย

“ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร” หมายความว่า ผู้ได้รับใบจดทะเบียนสถานประกอบการตาม 

พระราชบัญญัตินี้ ในกรณีท่ีนิติบุคคลเป็นผู้ได้รับใบจดทะเบียน สถานประกอบการให้หมายความรวมถึงผู้ซ่ึง

นิติบุคคลแต่งตั้งหรือมอบหมายให้เป็นผู้ด�าเนินกิจการด้วย
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2.	หน้ำที่ของผู้ประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
2.1 ต้องควบคุมและดูแลการประกอบกิจการผลิต น�าเข้าหรือขายเครื่องมือแพทย์ให้เป็นไปตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุขที่เกี่ยวข้อง ดังนี้

2.1.1 ผูจ้ดทะเบยีนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมอืแพทย์ต้องจัด ให้มสีถานทีผ่ลิต และอปุกรณ์

ที่ใช้ในการผลิต การควบคุมคุณภาพ และการเก็บรักษา เครื่องมือแพทย์

– ดูรายละเอียดประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์

2.1.2 ผูจ้ดทะเบียนสถานประกอบการน�าเข้าเครือ่งมอืแพทย์ต้องจดัให้มสีถานทีเ่กบ็รกัษาเครือ่ง

มือแพทย์และอุปกรณ์ที่ใช้ในการรักษาคุณภาพของเครื่องมือแพทย์

– ดูรายละเอียดประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่น�าเข้าเครื่องมือแพทย์

2.2 ต้องจัดท�าบันทึกการผลิต น�าเข้าหรือขายเครื่องมือแพทย์เพื่อการตรวจสอบของพนักงาน 

เจ้าหน้าที่ และจัดท�ารายงานต่อผู้อนุญาต ดังนี้

2.2.1 ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์

– จัดท�าบันทึกการผลิตเครื่องมือแพทย์

– จัดท�าบันทึกการขายเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต

2.2.2 ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการน�าเข้าเครื่องมือแพทย์

– จัดท�าบันทึกการน�าเข้าเครื่องมือแพทย์

– จัดท�าบันทึกการขายเครื่องมือแพทย์ที่น�าเข้า

โดยจะต้องมีข้อมูลในบันทึกอย่างน้อย ดังนี้

 กรณีการจัดท�าบันทึกการผลิต หรือน�าเข้าเครื่องมือแพทย์

 ชื่อเครื่องมือแพทย์

 วัน เดือน ปีที่ผลิต หรือน�าเข้า 

 เลขที่ใบอนุญาต หรือเลขท่ีใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือเลขท่ีหนังสือรับรอง

ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการส่งออก หรือเลขที่หนังสือรับรอง 

ประกอบการน�าเข้าเครื่องมือแพทย์ (ถ้ามี)

 เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือเลขล�าดับเครื่อง (ถ้ามี)

 วันหมดอายุของเครื่องมือแพทย์ (ถ้ามี) 

 จ�านวนหรือปริมาณที่ผลิตหรือน�าเข้า

 กรณีน�าเข้าให้ระบุประเทศผู้ผลิต 

 ชื่อหรือลายมือชื่อของผู้ด�าเนินกิจการหรือผู้ปฏิบัติการผลิต หรือน�าเข้า

 กรณีการจัดท�าบันทึกการขายเครื่องมือแพทย์

 ชื่อเครื่องมือแพทย์

 วัน เดือน ปีที่ขาย

 ชื่อผู้ซื้อ เช่น บุคคลธรรมดา นิติบุคคล สถานพยาบาล โรงพยาบาล เป็นต้น
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 เลขที่ใบอนุญาต หรือเลขท่ีใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือเลขท่ีหนังสือรับรอง

ประกอบการผลติเคร่ืองมอืแพทย์เพ่ือการส่งออก หรือเลขทีห่นงัสือรับรองประกอบ

การน�าเข้าเครื่องมือแพทย์ (ถ้ามี)

 เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือเลขล�าดับเครื่อง (ถ้ามี)

 จ�านวนหรือปริมาณที่ขาย

 ชื่อหรือลายมือชื่อของผู้ด�าเนินกิจการหรือผู้ปฏิบัติการผลิตหรือน�าเข้า

* บันทึกการผลิต น�าเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ต้องเก็บไว้ ณ สถานที่ผลิต หรือน�าเข้าเครื่อง

มือแพทย์ เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 5 ปีนับแต่วันที่ผลิต น�าเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ 

* กรณเีครือ่งมอืแพทย์ทีผ่ลติ หรอืน�าเข้ามกีารก�าหนดวนัหมดอาย ุให้เกบ็ไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 1 ปี 

นับแต่วันหมดอายุ แต่ต้องไม่น้อยกว่า 5 ปี นับแต่วันที่ผลิต น�าเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์

* กรณเีครือ่งมอืแพทย์ทีผ่ลติ น�าเข้า หรือขายไม่ก�าหนดวนัหมดอาย ุเกบ็ไว้เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 5 ปี

2.3 ต้องจัดให้มีป้ายแสดงสถานท่ีผลิต/สถานที่น�าเข้า และสถานท่ีเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ไว้ในที่

เปิดเผย ณ สถานที่ดังกล่าวตามที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ แล้วแต่กรณี

– ดูรายละเอียดประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ก�าหนดป้ายแสดงสถานท่ีผลิต สถานที่           

น�าเข้า สถานที่ขาย หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์

 2.4 ต้องแสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ไว้ในที่เปิดเผยและเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ที่ระบุไว้

ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ

2.5 จดัให้มข้ีอมลูเอกสารทางวชิาการยนืยนัว่าเคร่ืองมอืแพทย์ของตนมคีณุภาพ มาตรฐาน ประสิทธภิาพ

และความปลอดภัยเพื่อการตรวจสอบหรือส่งให้ แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ

2.6 จดัท�ารายงานผลการท�างานอนัผดิปกตขิองเครือ่งมอืแพทย์ หรอืผลอนัไม่พงึประสงค์ทีเ่กดิขึน้กับ

ผู้บริโภคและรายงานการด�าเนินการแก้ไขผลดังกล่าวต่อผู้อนุญาต ไม่ว่าผลดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือ

นอกประเทศก็ตาม

3.	กำรต่ออำยุ

3.1 ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ให้ใช้ได้จนถึงวันที่ 31 ธันวาคมของปีที่ 5 นับแต่ปีที่ออกใบจด

ทะเบียนสถานประกอบการ

3.2 ยื่นค�าขอต่ออายุภายในระยะเวลา 90 วันก่อนวันที่สิ้นอายุ (31 ธ.ค.)

3.3 ถ้าไม่ยื่นค�าขอต่ออายุภายในก�าหนดเวลา (31 ธ.ค.) ให้ยื่นค�าขอต่ออายุและขอผ่อนผันโดยแสดง

เหตุผลที่ไม่ยื่นค�าขอต่ออายุภายในก�าหนด พร้อมทั้งช�าระค่าธรรมเนียมการต่ออายุ และปรับเป็นรายวัน 

วันละ 1,000 บาท นับตั้งแต่วันที่สิ้นอายุจนถึงวันที่ยื่นค�าขอต่ออายุ ทั้งนี้จะต้องไม่เกิน 1 เดือน หากพ้นก�าหนด 

1 เดือน จะไม่สามารถต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการได้

ค่ำธรรมเนียม การต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ฉบับละ 1,000 บาท

หากพ้นก�าหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่สิ้นอายุจะไม่สามารถยื่นค�าขอต่ออายุได้

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
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4.	กำรเลิกกิจกำร

4.1 ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน�าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ที่มีความประสงค์จะเลิกกิจการ 

ให้ด�าเนินการดังนี้

4.1.1 ท�าหนังสือแจ้งเลิกกิจการ โดยระบุจ�านวนเครื่องมือแพทย์ ที่เหลืออยู่และสถานที่เก็บ

เครื่องมือแพทย์ ตามแบบ ล.พ. 1

4.1.2 ส่งคืนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ แล้วแต่กรณี

4.1.3 แจ้งให้ผู้อนุญาตทราบภายใน 30 วันนับแต่วันเลิกกิจการ

4.2 ผูจ้ดทะเบยีนสถานประกอบการผลติหรอืน�าเข้าเครือ่งมอืแพทย์ ไม่ต่ออายหุรอืผูอ้นญุาตไม่อนุญาต

ให้ต่ออายุ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการด�าเนินการดังต่อไปนี้

4.2.1 ยืน่แบบแจ้งจ�านวนและสถานทีเ่กบ็เครือ่งมอืแพทย์ทีเ่หลอือยู ่เมือ่ไม่ต่ออายหุรอืผูอ้นญุาต

ไม่อนุญาตให้ต่ออายุ ตามแบบ ล.พ. 2

4.2.2 แจ้งให้ผูอ้นญุาตทราบภายใน 30 วนันบัแต่วนัทีใ่บจดทะเบยีนสถานประกอบการ สิน้อายุ 

หรือวันที่ผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุ

4.2.3 ขายเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่ให้แก่ผู้รับอนุญาตอื่นหรือบุคคลที่ผู้อนุญาตเห็นสมควร

ภายใน 60 วันนับแต่วันเลิกกิจการ วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือวันที่ผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุ

4.3 ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน�าเข้าเครื่องมือแพทย์ ตาย ให้ด�าเนินการดังนี้

4.3.1 ทายาทหรือผู้ได้รับความยินยอมจากทายาทแจ้งให้ผู้อนุญาต ทราบภายใน 90 วัน นับแต่

วันที่ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการตาย

4.3.2 เมื่อผู้อนุญาตตรวจสอบแล้วให้ผู้แสดงความจ�านงเป็นผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ       

นบัแต่วนัทีผู่จ้ดทะเบยีนสถานประกอบการตาย และให้ประกอบกจิการต่อไปจนกว่าใบจดทะเบยีนสถานประกอบการ

สิ้นอายุ

ถ้าไม่ปฏิบัติตามข้อ 4.1, 4.2 และ 4 มีโทษปรับไม่เกิน 10,000 บาท

 –  ดูรายละเอียดและแบบฟอร์มตามประกาศส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก�าหนด 

หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขการแจ้งเลิกกิจการ จ�านวนและสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่ 

เมื่อเลิกกิจการ ไม่ต่ออายุหรือผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต

หรือใบรับแจ้งรายการละเอียด

5.	เครื่องมือแพทย์ที่ห้ำมมิให้ผู้ใดผลิต	น�ำเข้ำ	หรือขำยเครื่องมือแพทย์	และห้ำมโฆษณำ
(1) เครื่องมือแพทย์ปลอม 

(2) เครื่องมือแพทย์ผิดมาตรฐาน

(3) เครื่องมือแพทย์เสื่อมคุณภาพ

(4) เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ปลอดภัยในการใช้
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(5) เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน�าเข้าไม่ตรงตามที่ได้รับอนุญาตหรือแจ้งรายการละเอียด

(6) เครื่องมือแพทย์ที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจ้งรายการละเอียดถูกเพิกถอน ตามมาตรา 70

ผู้ใดผลิต น�าเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวข้างต้นมีโทษ จ�าคุก หรือปรับ หรือทั้งจ�าทั้งปรับ

6.	อัตรำค่ำธรรมเนียม
1. ค�าขอจดทะเบียนสถานประกอบการ (สน.1, สผ.1) ฉบับละ 100 บาท

2. ค�าขอย้ายหรอืเปลีย่นแปลงสถานท่ีผลิต น�าเข้า หรือสถานท่ีเกบ็รักษา (สน.3, สผ.3) ฉบบัละ 100 บาท

3. ค�าขอแก้ไขเปลีย่นแปลงรายการในใบจดทะเบยีนสถานประกอบการ (สน.4, สผ.4) ฉบบัละ 100 บาท

4. ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ฉบับละ 1,000 บาท

5. การต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ (สน.2, สผ.2) ฉบับละ 1,000 บาท

6. ค�าขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ (สน.5, สผ.5) ฉบับละ 100 บาท

7. ค�าขออื่นๆ ฉบับละ 100 บาท

7.	ลิงค์ที่เกี่ยวข้อง
7.1 www.fda.moph.go.th  คล๊ิกเลือก “เคร่ืองมือแพทย์” คล๊ิกเลือก “download”  

คลิ๊กเลือก “ค�าแนะน�าจดทะเบียนสถานประกอบการ”

7.2 www.fda.moph.go.th  คลิ๊กเลือก “เครื่องมือแพทย์”  ดูที่ข้อมูลกฎหมาย 

7.2.1 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์

7.2.2 กฎกระทรวง

7.2.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข

7.2.4 ประกาศส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

7.2.5 ค�าสั่งส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

7.2.6 ระเบียบส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

7.2.7 ประกาศคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์

7.2.8 ค�าสั่งคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
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			ขั้นตอนกำรปฏิบัติงำน	กำรออกใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร			
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				เอกสำรที่ผู้ขอจดทะเบียนสถำนประกอบกำรต้องจัดเตรียม	(นิติบุคคล)				

เอกสำรทุกข้อผู้ด�ำเนินกิจกำรลงนำมรับรองและประทับตรำของสถำนประกอบกำร	ยกเว้นข้อ	8,	9,	12	ข้อ	

19–21	และ	ข้อ	23–24	

 1. ค�าขอจดทะเบียน (แบบ	ส.ผ.	1	หรือ	ส.น.	1)	หน้ำที่	1	–	3

 2. เอกสารขอบข่ายเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน�าเข้า (หน้ำที่	4	ของแบบ	ส.ผ.	1	หรือ	ส.น.	1)

 3. เอกสารแนบท้ายค�าขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/น�าเข้าเครื่องมือแพทย์ (ระบุเป็น	

Common	Name	และ	GMDN	Code)

 4. รูปถ่ายของผู้ด�าเนินกิจการ ขนำด	3	x	4	ซม.	 (ขนำด	11/2	นิ้ว)	จ�ำนวน	3	รูป	 (รูปถ่ำยไม่เกิน	6	

เดือน)	พร้อมเขียนชื่อ	–	นำมสกุล	และชื่อนิติบุคคล	ตัวบรรจง	ด้ำนหลังรูปถ่ำย

 5. ส�าเนาใบส�าคัญแสดงการจดทะเบียนของนิติบุคคล

 6. ส�าเนาหนงัสือรบัรองการจดทะเบียนนติบิคุคลพร้อมระบวัุตถุประสงค์เกีย่วกบัการค้าเครือ่งมอืแพทย์ 

ซึ่งออกมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน

 7. หนงัสอืมอบอ�านาจและแต่งตัง้ให้เป็นผู้ด�าเนนิกจิการของนติิบคุคล	(ตำมแบบ)	ติดอำกรแสตมป์	30	

บำท และประทับตรา

 8. ส�าเนาบัตรประจ�าตัวประชาชนของผู้มอบอ�านาจ พร้อมรับรองส�ำเนำถูกต้อง

 9. ส�าเนาทะเบียนบ้านของผู้มอบอ�านาจ พร้อมรับรองส�ำเนำถูกต้อง

 10. ส�าเนาบัตรประจ�าตัวประชาชนของผู้ด�าเนินกิจการ กรณีเป็นคนต่ำงชำติหรือคนต่ำงด้ำว	 เตรียม

เอกสำรตำมหมำยเหตุ	(ก)

 11. ส�าเนาทะเบียนบ้านของผู้ด�าเนินกิจการ

 12. ใบรับรองแพทย์ของผู้ด�าเนินกิจการฉบับจริง และตรวจมาไม่เกิน 3 เดือน หรือไม่เกินวันที่ใบรับรอง

แพทย์ระบุไว้ (ใบรับรองแพทย์ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข	หน้ำ	44)

 13. แผนทีแ่สดงทีต่ัง้ของสถานทีผ่ลติ/น�าเข้าเครือ่งมอืแพทย์ และสถานท่ีเกบ็รกัษาเครือ่งมอืแพทย์ จ�ำนวน	

2	ชุด

 14. แผนผังภายในสถานที่ผลิต/น�าเข้าเครื่องมือแพทย์ และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ พร้อมระบุ

มำตรำส่วนให้ชัดเจน	จ�ำนวน	2	ชุด

 15. รูปภาพสถานที่ผลิต/น�าเข้าเครื่องมือแพทย์ และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ จ�ำนวน	2	ชุด

 16. ค�ารับรองขนาดป้ายของสถานที่ผลิต/น�าเข้าเครื่องมือแพทย์ และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  

จ�ำนวน	2	ชุด

เอกสำรเพื่อลงข้อมูลในระบบสำรสนเทศโลจิสติกส์ด้ำนผลิตภัณฑ์

 17. ส�าเนาบัตรประจ�าตัวผู้เสียภาษีของผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ หรือ ใบ ภพ. 20

 18. ส�าเนาทะเบียนบ้านของสถานท่ีจดทะเบยีนสถานประกอบการผลติ/น�าเข้า/เก็บรกัษาเครือ่งมือแพทย์

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
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กรณีที่ผู้ขอจดทะเบียน	หรือผู้ด�ำเนินกิจกำรไม่สำมำรถติดต่อด้วยตัวเอง	ให้ท�ำเอกสำรข้อ	19	–	21	เพิ่มเติม

 19. หนังสอืมอบอ�านาจให้เป็นผู้ยืน่ค�าขอหรอืตดิต่อกบัส�านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (ตำมแบบ)	

ติดอำกรแสตมป์	30	บำท	และประทับตรำ	แล้วถ่ำยส�ำเนำอีก	1	ฉบับ

 20. ส�าเนาบัตรประจ�าตัวประชาชน ผู้ยื่นค�าขอ (ผู้รับมอบอ�านาจ) พร้อมรับรองส�ำเนำถูกต้อง

 21. ส�าเนาทะเบียนบ้านของ ผู้ยื่นค�าขอ (ผู้รับมอบอ�านาจ) พร้อมรับรองส�ำเนำถูกต้อง

เอกสำรเพิ่มเติมเฉพำะผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์

 22. รายการระบบก�าจัดน�้าเสีย ขยะมูลฝอยและควบคุมอากาศ

 23. ขั้นตอนและกระบวนการผลิตแต่ละประเภทของเครื่องมือแพทย์ (สูตรส่วนประกอบ (ถ้ามี))

 24. แผนผังการจัดวางเครื่องจักรที่ใช้ในการผลิต

 25. ส�าเนาใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงาน (เฉพาะสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ที่เข้าข่าย

ต้องควบคุมตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535) พร้อมรับรองส�ำเนำถูกต้อง	 และประทับตรำ 

หรอื หนงัสอือนญุาตให้ประกอบกจิการในนคิมอตุสาหกรรมตามพระราชบญัญติัการนคิมอตุสาหกรรม

แห่งประเทศไทย พ.ศ. 2522

กรณีมีสถำนที่เก็บรักษำเครื่องมือแพทย์ซึ่งไม่ใช่สถำนที่ของตนเอง	(เช่ำ)

 26. หนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เพื่อเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ตามแบบ)

 27. หลักฐานแสดงความเป็นเจ้าของของสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ ถ้าเป็นส�าเนาให้รับรองส�าเนา

ถูกต้อง และประทับตรา

หมำยเหตุ

 (ก) ถ้าผู ้ขอจดทะเบียน/ผู้รับมอบอ�านาจ เป็นบุคคลต่างด้าวหรือคนต่างชาติให้ใช้ส�าเนาเอกสาร

หนงัสอืเดนิทางหรอืใบส�าคญัประจ�าตัวคนต่างด้าวและทะเบยีนบ้านตรงตาม work permit/ใบส�าคญั

ถิ่นที่อยู่/work permit แทน

 (ข) ใบรับรองแพทย์ต้องมีรายละเอียดระบุไม่เป็นบุคคลวิกลจริตหรือคนไร้ความสามารถ หรือคนเสมือน

ไร้ความสามารถ และต้องระบุโรคต้องห้ามตามประกาศกระทรวงฯ ได้แก่ โรคเรื้อนในระยะติดต่อ 

วัณโรคในระยะติดต่อ โรคติดยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง โรคพิษสุราเรื้อรัง

	www.fda.moph.go.th.	 	เครื่องมือแพทย์	 	download	 	ค�ำแนะน�ำกำรจดทะเบียน

	www.fda.moph.go.th.	 	เครื่องมือแพทย์	 	download	 	ดูที่ข้อกฎหมำย

 - กฎกระทรวง ก�าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขการจดทะเบียน สถานประกอบการน�าเข้า

  เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2552

 - กฎกระทรวง ก�าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขการจดทะเบียน สถานประกอบการผลิต

  เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2552

 - ประกาศส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก�าหนดแบบตามกฎกระทรวงก�าหนดฯ

 - ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์

 - ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง สถานที่น�าเข้าเครื่องมือแพทย์ 

 - ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก�าหนดป้ายแสดงสถานที่ผลิตสถานที่น�าเข้า สถานที่ขาย

  หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์

10
คู่มือการจดทะเบียนสถานประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์



ตัวอย่ำง

ชื่อสถานประกอบการน�าเข้า 

ที่ตั้ง 

(ใช้หัวกระดาษบริษัทได้)

เอกสารแสดงกลุ่มและชื่อของเครื่องมือแพทย์ที่น�าเข้า จ�านวน 2 กลุ่ม ดังต่อไปนี้ คือ

1.	 กลุ่ม	Nursing	Services

 1. เครื่องวัดความดันโลหิต (Sphygmomanometers) รหัส 13-106

  หรือ GMDN Code 

2.	 กลุ่ม	Surgery

 1. ถุงมือทางการแพทย์ส�าหรับการศัลยกรรม รหัส 11-183 หรือ

  GMDN Code 

 ขอรับรองว่าเป็นความจริง

 ลงชื่อ  (ผู้ด�าเนินกิจการ ลงนาม)

 (ชื่อ–นามสกุล ผู้ด�าเนินกิจการ)

หมายเหตุ 1. ดชูือ่เครือ่งมอืแพทย์ รหสัเครือ่งมอืแพทย์ และกลุม่เครือ่งมอืแพทย์จากหนงัสือชือ่ประมวลรายช่ือ 

  และรหสัเครือ่งมอืแพทย์ 2546 (Universal Medical Device Nomenclature System, UMDN)

 2. ชื่อเครื่องมือแพทย์และรหัสเครื่องมือแพทย์ อาจระบุ GMDN Code (Global Medical Device

  Nomenclature System, GMDN)

พร้อมประทับ

ตราบริษัท

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
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ตัวอย่ำง

ชื่อสถานประกอบการผลิต 

ที่ตั้ง 

(ใช้กระดาษหัวบริษัทได้)

เอกสารแสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์ที่จะผลิตจ�านวน 2 กลุ่ม คือ

1.	 กลุ่ม	Nursing	Services

 1. เครื่องวัดความดันโลหิต (Sphygmomanometers) รหัส 13-106

  หรือ GMDN Code 

2.	 กลุ่ม	Surgery

 1. แบ่งบรรจุถุงมือทางการแพทย์ส�าหรับการศัลยกรรม รหัส 11-183 หรือ

  GMDN Code 

 ขอรับรองว่าเป็นความจริง

 ลงชื่อ  (ผู้ด�าเนินกิจการ ลงนาม)

 (ชื่อ–นามสกุล ผู้ด�าเนินกิจการ)

หมายเหตุ 1. ดชูือ่เครือ่งมอืแพทย์ รหสัเครือ่งมอืแพทย์ และกลุม่เครือ่งมอืแพทย์จากหนงัสือชือ่ประมวลรายช่ือ 

  และรหสัเครือ่งมอืแพทย์ 2546 (Universal Medical Device Nomenclature System, UMDN)

 2. ชื่อเครื่องมือแพทย์และรหัสเครื่องมือแพทย์ อาจระบุ GMDN Code (Global Medical Device

  Nomenclature System, GMDN)

พร้อมประทับ

ตราบริษัท
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ขนำดป้ำยและสี

สถำนที่น�ำเข้ำเครื่องมือแพทย์

สถำนที่เก็บรักษำเครื่องมือแพทย์

วิธีกำรจัดท�ำป้ำย

1) ป้ายท�าด้วยวัสดุถาวรและติดด้านหน้าห้อง/อาคาร/รั้ว ที่สามารถมองเห็นได้จากภายนอกทุกป้าย ตัวอักษร 

สีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 ซม.

2) ป้ายสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ติดไว้ด้านหน้าของสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์เฉพาะชุดตรวจการติดเชื้อ 

เอชไอวี (HIV) หรือถุงบรรจุโลหิต หรือ ผลิตภัณฑ์ที่มีสมบัติหนืดส�าหรับใช้ในกระบวนการผ่าตัดตา

3) ถ่ายภาพไกลหน้าอาคารให้ทราบว่าป้ายติดไว้บริเวณใดของอาคาร

4) ถ่ายภาพใกล้ให้อ่านออกว่าคือป้ายอะไรบ้าง

พื้นสีเขียว พื้นน�้ำเงิน

พื้นสีแดง

ไม่น้อยกว่า

20 ซม.

ไม่น้อยกว่า

20 ซม.

ไม่น้อยกว่า

20 ซม.

ไม่น้อยกว่า

20 ซม.

ไม่น้อยกว่า 70 ซม. ไม่น้อยกว่า 70 ซม.

ไม่น้อยกว่า 70 ซม. ไม่น้อยกว่า 70 ซม.พื้นสีส้ม เฉพำะขำย	HIV

หรือถุงบรรจุโลหิต หรือ 

ผลิตภัณฑ์ที่มีสมบัติหนืด

ส�าหรับใช้ในกระบวนการ

ผ่าตัดตา

สถำนที่ผลิตเครื่องมือแพทย์

สถำนที่ขำยเครื่องมือแพทย์

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
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ตัวอย่ำง
แผนที่แสดงที่ตั้งของสถำนที่น�ำเข้ำและสถำนที่เก็บรักษำเครื่องมือแพทย์

บรษัิท  จ�ากดั เลขท่ี  ถนน  หมูท่ี ่  ต�าบล  

อ�าเภอ  จังหวัด  โทร  แฟกซ์ 

หมำยเหตุ: – ระบุว่าเข้าซอยไปเป็นระยะทางกี่กิโลเมตร

  – ระบุชื่อหมู่บ้าน/ซอย (ถ้ามี)

 ขอรับรองว่าเป็นความจริง

 ลงชื่อ  (ผู้ด�าเนินกิจการ ลงนาม)

 (ชื่อ–นามสกุล ผู้ด�าเนินกิจการ)

ถนนเอกมัย แยกเอกมัย

แยกคลองตันพระโขนง
ถนนรำมค�ำแหง

สถำนีต�ำรวจคลองตัน

ซอย

ซอย

บ.

เลขที่

จก.

ซอย

ถนนเพ
ชรบุรี

ถนนสุขุมวิท

ถนนเลียบทำงรถไฟ

ถนนพ
ระรำม	9

ถนน

ไปรำมอิินทรำ
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ตัวอย่ำง
แผนผังภำยในสถำนที่น�ำเข้ำและเก็บรักษำเครื่องมือแพทย์

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน (บุคคลธรรมดา/นิติบุคคล) 

ที่อยู่ 

หมำยเหตุ: 1) แบบแปลนแผนผงัของสถานทีน่�าเข้าเครือ่งมอืแพทย์ และเกบ็รกัษาเครือ่งมอืแพทย์ตามมาตราส่วน

ที่ถูกต้อง พร้อมรายละเอียดบริเวณที่เกี่ยวข้องกับสถานที่น�าเข้า และเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์

  2) ระบุชั้นและบริเวณที่เป็นส�านักงานน�าเข้าและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์

 ขอรับรองว่าเป็นความจริง

 ลงชื่อ  (ผู้ด�าเนินกิจการ ลงนาม)

 (ชื่อ–นามสกุล ผู้ด�าเนินกิจการ)

ทำงเข้ำ

มำตรำส่วน	1	:	100

ห้องส�ำนักงำน
น�ำเข้ำเครื่องมือแพทย์

สถำนที่เก็บรักษำ
เครื่องมือแพทย์

เลื่อน

10	เมตร

3	เมตร

2	
เม

ตร

4	เมตร

ห้องน�ำ้

ชั้น	1

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
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ชื่อผู้ขอจดทะเบียน (บุคคลธรรมดา/นิติบุคคล) 

ที่อยู่ 

รายละเอยีดของภาพสถานประกอบการน�าเข้าและเกบ็รักษาเครือ่งมอืแพทย์ (ภาพพริน้สหีรอืภาพถ่าย

สีขนาด 4 x 6 นิ้ว) พร้อมค�ารับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริงทุกภาพ

1. ภาพด้านหน้าอาคารสถานประกอบการน�าเข้าและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์

 – ภาพถ่ายไกลเหน็ภาพรวมของอาคารและรัว้บ้าน (ถ้าม)ี พร้อมป้ายชือ่สถานประกอบการเลขทีบ้่าน  

   ป้ายสีเขียว และป้ายสีแดง

2. ภาพใกล้ของด้านหน้าอาคารสถานที่น�าเข้าและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ สามารถอ่านตัวอักษร

และตัวเลขในข้อ 1 ได้อย่างชัดเจน

3. ภาพภายในส�านักงานน�าเข้า

4. ภาพหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์

5. ภาพในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ มีชั้นวางหรือพาเลทส�าหรับจัดเก็บเครื่องมือแพทย์

กรณีสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์อยู่คนละแห่งกับสถานที่น�าเข้าจะต้องมีแผนที่  แผนผังและ

ภาพถ่ายของสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ โดยจัดแยกชุดจากสถานที่น�าเข้า

 ขอรับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง

 ลงชื่อ  (ผู้ด�าเนินกิจการ ลงนาม)

 (ชื่อ–นามสกุล ผู้ด�าเนินกิจการ)

16
คู่มือการจดทะเบียนสถานประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์



ชื่อผู้ขอจดทะเบียน (บุคคลธรรมดา/นิติบุคคล) 

ที่อยู่ 

ป้ายแสดงประเภทของสถานที่ตามกฎกระทรวง

ขอรับรองว่า ได้จัดท�าป้ายแสดงสถานประกอบการ ด้วยวัตถุถาวร

1. ป้ายแสดงสถำนที่น�ำเข้ำเครื่องมือแพทย ์ขนาดกว้าง  ซม. และยาว  ซม. 

มีข้อความเป็นภาษาไทยตัวอักษรสีขาว สูง  ซม. โดยมีข้อความว่า “สถำนที่น�ำเข้ำเครื่องมือแพทย์”	

บนพื้นสีเขียว

2. ป้ายแสดงสถำนที่เก็บรักษำเครื่องมือแพทย ์ขนาดกว้าง  ซม. และยาว  ซม. 

มีข้อความเป็นภาษาไทยตวัอกัษรสขีาว สงู  ซม. โดยมข้ีอความว่า “สถำนทีเ่กบ็รกัษำเครือ่งมอืแพทย์”	

บนพื้นสีแดง

 ขอรับรองว่าเป็นความจริง

 ลงชื่อ  (ผู้ด�าเนินกิจการ ลงนาม)

 (ชื่อ–นามสกุล ผู้ด�าเนินกิจการ)

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
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ชื่อผู้ขอจดทะเบียน (บุคคลธรรมดา/นิติบุคคล) 

ที่อยู่ 

รายละเอียดของภาพสถานประกอบการผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ภาพพริ้นสีหรือภาพถ่าย

สีขนาด 4 x 6 นิ้ว) พร้อมค�ารับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริงทุกภาพ

1. ภาพด้านหน้าของอาคารสถานประกอบการผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์

 – ภาพถ่ายไกลเหน็ภาพรวมของอาคารและรัว้บ้าน (ถ้าม)ี พร้อมป้ายชือ่สถานประกอบการเลขทีบ้่าน  

   ป้ายสีน�้าเงิน และป้ายสีแดง

2. ภาพใกล้ของด้านหน้าอาคารสถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์สามารถอ่านตัวอักษรและ

ตัวเลขในข้อ 1 ได้อย่างชัดเจน

3. ภาพภายในส�านักงาน

4. ภาพหน้าห้องผลิตเครื่องมือแพทย์

5. ภาพในห้องผลิตเครื่องมือแพทย์

6. ภาพหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์

7. ภาพในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ มีชั้นวางหรือพาเลทส�าหรับจัดเก็บเครื่องมือแพทย์

8. ค�ารับรองขนาดป้าย

กรณีสถานท่ีเกบ็รกัษาเครือ่งมอืแพทย์อยูค่นละแห่งกบัสถานทีผ่ลติจะต้องมแีผนทีแ่ผนผงัและภาพถ่าย

ของสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์โดยจัดแยกชุดจากสถานที่ผลิต

 ขอรับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง

 ลงชื่อ  (ผู้ด�าเนินกิจการ ลงนาม)

 (ชื่อ–นามสกุล ผู้ด�าเนินกิจการ)
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คู่มือการจดทะเบียนสถานประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์



ชื่อผู้ขอจดทะเบียน (บุคคลธรรมดา/นิติบุคคล) 

ที่อยู่ 

ป้ายแสดงประเภทของสถานที่ตามกฎกระทรวง

ขอรับรองว่า ได้จัดท�าป้ายแสดงสถานประกอบการ ด้วยวัตถุถาวร

1. ป้ายแสดงสถำนที่ผลิตเครื่องมือแพทย ์ขนาดกว้าง  ซม. และยาว  ซม. 

มีข้อความเป็นภาษาไทยตัวอักษรสีขาว สูง  ซม. โดยมีข้อความว่า “สถำนที่ผลิตเครื่องมือแพทย์”	

บนพื้นสีน�้าเงิน

2. ป้ายแสดงสถำนที่เก็บรักษำเครื่องมือแพทย ์ขนาดกว้าง  ซม. และยาว  ซม. 

มีข้อความเป็นภาษาไทยตวัอกัษรสขีาว สงู  ซม. โดยมข้ีอความว่า “สถำนทีเ่กบ็รกัษำเครือ่งมอืแพทย์”	

บนพื้นสีแดง

 ขอรับรองว่าเป็นความจริง

 ลงชื่อ  (ผู้ด�าเนินกิจการ ลงนาม)

 (ชื่อ–นามสกุล ผู้ด�าเนินกิจการ)

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
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ตัวอย่ำง
แผนผังภำยในสถำนที่ผลิตและเก็บรักษำเครื่องมือแพทย์

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน (บุคคลธรรมดา/นิติบุคคล) 

ที่อยู่ 

แผนผังอำคำรต่ำงๆ	บริเวณสถำนประกอบกำรผลิต

หมำยเหตุ: 1) แบบแปลนแผนผงัของสถานทีผ่ลติเครือ่งมือแพทย์ และเกบ็รกัษาเครือ่งมอืแพทย์ตามมาตราส่วน

ที่ถูกต้อง พร้อมรายละเอียดบริเวณที่เกี่ยวข้องกับสถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์

  2) ระบุชั้น/อาคารบริเวณที่เป็นสถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์

 ขอรับรองว่าเป็นความจริง

 ลงชื่อ  (ผู้ด�าเนินกิจการ ลงนาม)

 (ชื่อ–นามสกุล ผู้ด�าเนินกิจการ)

อำคำรผลิตเครื่องมือแพทย์
(ชั้น	2)

อำคำรส�ำนักงำน
(ชั้น	4)

อำคำรเก็บรักษำ
เครื่องมือแพทย์

(ชั้นเดียว)

20
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ตัวอย่ำง
แผนผังอำคำรผลิตเครื่องมือแพทย์

ชือ่บรษิทั 

ที่ตั้ง 

หมำยเหตุ: 1) แบบแปลนแผนผงัของสถานทีผ่ลติเครือ่งมือแพทย์ และเกบ็รกัษาเครือ่งมอืแพทย์ตามมาตราส่วน

ที่ถูกต้อง พร้อมรายละเอียดบริเวณที่เกี่ยวข้องกับสถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์

  2) ระบุชั้น/อาคารบริเวณที่เป็นสถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์

 ขอรับรองว่าเป็นความจริง

 ลงชื่อ  (ผู้ด�าเนินกิจการ ลงนาม)

 (ชื่อ–นามสกุล ผู้ด�าเนินกิจการ)

6.5	เมตร

8	เมตร

12	เมตร

4	
เม

ตร

4	
เม

ตร

6	
เม

ตร

2	
เม

ตร

2	เมตร

6	
เม

ตร

14
	เม

ตร

ห้องผลิต
และบรรจุ	1

ห้องผลิต
และบรรจุ	2

ห้องเตรียมวัตถุดิบ

ห้องเก็บรักษำ
เครื่องมือแพทย์

ชั้น	1

ถังผสม

มำตรำส่วน	1	:	100

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
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ชื่อสถานประกอบการ 

ที่ตั้ง 

 ขอรับรองว่าเป็นความจริง

 ลงชื่อ  (ผู้ด�าเนินกิจการ ลงนาม)

 (ชื่อ–นามสกุล ผู้ด�าเนินกิจการ)

ตัวอย่ำง

กระบวนกำรผลิตถุงมือส�ำหรับกำรศัลยกรรม

น�้ำยำงดิบ

สำรเคมี

ใส่ถังบ่มน�้ำยำง

หล่อขึ้นรูปถุงมือ

ล้ำงน�้ำ

ม้วนขอบ

คัดเลือก

บรรจุลงกล่อง

ปิดฉลำก

เก็บเพื่อรอจ�ำหน่ำย

22
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ชื่อผู้ขอจดทะเบียน (บุคคลธรรมดา/นิติบุคคล)

เลขที่ตั้งสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์

รำยกำรเกี่ยวกับระบบก�ำจัดน�้ำเสีย	กำรก�ำจัดสิ่งปฏิกูลและมูลฝอย	และระบบควบคุมอำกำศ

1.	 กำรจัดกำรน�้ำทิ้ง/น�้ำเสีย

 ส่งเข้าระบบบ�าบัดน�้าเสียในโรงงาน

 ระบายสู่ระบบน�้าทิ้งของชุมชน/เขตนิคม

 น�ากลับไปใช้ประโยชน์อีก

 น�าไปบ�าบัดนอกโรงงาน

 อื่นๆ (โปรดระบุ)

2.	 กำรก�ำจัดสิ่งปฏิกูลและมูลฝอย

 มีที่รองรับแล้วน�าไปทิ้ง

 เผาเพื่อเอาพลังงาน

 เผาท�าลายในเตาเผาขยะทั่วไป

 น�ากลับมาใช้ประโยชน์อีกด้วยวิธีอื่นๆ

 ก�าจัดด้วยวิธีอื่นๆ (โปรดระบุ)

3.	 ระบบควบคุมอำกำศ

 ระบบระบายอากาศ (Air Ventilation System)

 ระบบลมหมุน (Cyclone)

 ระบบสเปรย์น�้า (Spray chamber)

 ระบบดักฝุ่น

 ระบบห้องสะอาด (Clean Room)

 อื่นๆ (โปรดระบุ)

 

 ลงชื่อ  ผูข้อจดทะเบียน/ผูด้�าเนนิกจิการ

       (                                      )

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
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หนังสือมอบอ�ำนำจแต่งตั้งผู้ด�ำเนินกิจกำร
เกี่ยวกับกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตหรือน�ำเข้ำ	เครื่องมือแพทย์

ที่ 

วันที่ 

โดยหนังสือฉบับนี้  (ชื่อนิติบุคคล)

ส�านักงานใหญ่ตั้งอยู่เลขที่  ตรอก/ซอย  ถนน  หมู่ที่ 

ต�าบล/แขวง  อ�าเภอ/เขต  จังหวัด  โทรศัพท์ 

โดยมี 

เป็นผู้มีอ�านาจจัดการแทนนิติบุคคลปรากฎตามหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลกระทรวงพาณิชย์

เลขที่ 

ลงวนัที ่  ขอมอบอ�านาจ และแต่งตัง้ให้  อาย ุ  ปี สญัชาต ิ  เชือ้ชาต ิ

อยู่บ้านเลขที ่  ตรอก/ซอย  ถนน  หมูท่ี ่

ต�าบล/แขวง  อ�าเภอ/เขต  จังหวัด  โทรศัพท์ 

บัตรประจ�าตัว   เลขที่ 

ออกให้ ณ  เมื่อวันที่  หมดอายุ  เป็นผู้มีอ�านาจกระท�าการแทนข้าพเจ้าในกิจการดังนี้

 ข้อ 1 การขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน�าเข้าเครื่องมือแพทย์ หรือการขอต่ออายุหรือการขอรับ 

ใบแทนใบจดทะเบยีนสถานประกอบการผลติหรอืน�าเข้าเครือ่งมอืแพทย์ หรอืการขอย้ายหรอืเปล่ียนแปลงสถานทีผ่ลติหรือน�าเข้า

เคร่ืองมือแพทย์ หรือการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน�าเข้าเครื่องมือแพทย์  

และให้มีอ�านาจในการให้ค�ารับรองถ้อยค�าต่อเจ้าหน้าที่แก้ไขเอกสาร เพิ่มเติมเอกสาร รับเอกสารคืน ตลอดจนด�าเนินการอื่นใด 

ที่จ�าเป็นเกี่ยวกับการขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน�าเข้าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวจนเสร็จการ

 ข้อ 2 การมอบอ�านาจดังกล่าวนี้ให้ใช้ได้ตั้งแต่วันที่  เดือน  พ.ศ.  ใช้ได้ตลอดไป

จนกว่าจะมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง

 กิจการใดที่  (ระบุชื่อผู้รับมอบอ�านาจ) ผู้รับมอบอ�านาจได้กระท�าไป

ตามขอบเขตแห่งหนังสือมอบอ�านาจฉบับนี้ ข้าพเจ้าขอรับผิดชอบโดยเสมือนว่า ข้าพเจ้าเป็นผู้กระท�าด้วยตัวเองทั้งสิ้น

เพื่อเป็นหลักฐาน ข้าพเจ้าได้ลงลายมือชื่อไว้เป็นส�าคัญต่อหน้าพยาน

 ลงชื่อ  ผู้มอบอ�านาจ

  ( )

 ลงชื่อ  ผู้รับมอบอ�านาจ

  ( )

 ลงชื่อ  พยาน

  ( )

 ลงชื่อ  พยาน

  ( )

หมำยเหตุ	: ผูม้อบอ�านาจลงชือ่ผกูพนับรษิทัต้องลงชือ่มอบอ�านาจครบตามจ�านวนทีร่ะบผูุ้มอี�านาจลงชือ่ผูกพนัในหนงัสือรบัรอง

การจดทะเบียนบริษัทฯ

อากรแสตมป์

30 บาท

ประทับตรา

บริษัท

กระดำษหัวบริษัท

24
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																				หนังสือมอบอ�ำนำจเพื่อเป็นผู้ยื่นค�ำขอกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตหรือน�ำเข้ำเครื่องมือแพทย์

ที่ 

วันที่ 

โดยหนังสือฉบับนี้  (ชื่อนิติบุคคล)

ส�านักงานใหญ่ตั้งอยู่เลขที่  ตรอก/ซอย  ถนน  หมู่ที่ 

ต�าบล/แขวง  อ�าเภอ/เขต  จังหวัด  โทรศัพท์ 

โดยมี 

เป็นผู้มีอ�านาจจัดการแทนนิติบุคคลปรากฎตามหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลกระทรวงพาณิชย์

เลขที่ 

ลงวนัที ่  ขอมอบอ�านาจ และแต่งตัง้ให้  อาย ุ  ปี สญัชาต ิ  เชือ้ชาต ิ

อยู่บ้านเลขที ่  ตรอก/ซอย  ถนน  หมูท่ี ่

ต�าบล/แขวง  อ�าเภอ/เขต  จังหวัด  โทรศัพท์ 

บัตรประจ�าตัว   เลขที่ 

ออกให้ ณ  เมื่อวันที่  หมดอายุ  เป็นผู้มีอ�านาจกระท�าการแทนข้าพเจ้าในกิจการดังนี้

 ข้อ 1 ให้เป็นผูย้ืน่แบบค�าขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลติหรอืน�าเข้าเคร่ืองมอืแพทย์ หรือการขอต่ออายหุรือ

การขอรบัใบแทนใบจดทะเบยีนสถานประกอบการผลติหรอืน�าเข้าเครือ่งมอืแพทย์ หรอืการขอย้ายหรอืเปลีย่นแปลงสถานทีผ่ลติ

หรือน�าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ หรือการขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน�าเข้าเครื่องมือ

แพทย์ต่อส�านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 ข้อ 2 ให้มีอ�านาจในการให้ค�ารับรองถ้อยค�าต่อเจ้าหน้าที่ แก้ไขเอกสาร เพิ่มเติมเอกสาร รับเอกสารคืน ตลอดจน

ด�าเนินการอื่นใดที่จ�าเป็นเกี่ยวกับการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน�าเข้าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวจนเสร็จการ

 ข้อ 3 การมอบอ�านาจดังกล่าวนี้ให้ใช้ได้ตั้งแต่วันที่  เดือน  พ.ศ.  ใช้ได้ตลอดไป

จนกว่าจะมีการแก้ไขเปลี่ยนแปลง

 กิจการใดท่ี  (ระบุชื่อผู้รับมอบอ�านาจ) ผู้รับมอบอ�านาจได้กระท�า 

ไปตามขอบเขตแห่งหนังสือมอบอ�านาจฉบับนี้ ข้าพเจ้าขอรับผิดชอบโดยเสมือนว่า ข้าพเจ้าเป็นผู้กระท�าด้วยตัวเองทั้งสิ้น

เพื่อเป็นหลักฐาน ข้าพเจ้าได้ลงลายมือชื่อไว้เป็นส�าคัญต่อหน้าพยาน

 ลงชื่อ  ผู้มอบอ�านาจ

  ( )

 ลงชื่อ  ผู้รับมอบอ�านาจ

  ( )

 ลงชื่อ  พยาน

  ( )

 ลงชื่อ  พยาน

  ( )

หมำยเหตุ	: ผูม้อบอ�านาจลงชือ่ผกูพนับรษิทัต้องลงชือ่มอบอ�านาจครบตามจ�านวนทีร่ะบผูุ้มอี�านาจลงชือ่ผูกพนัในหนงัสือรบัรอง

การจดทะเบียนบริษัทฯ

อากรแสตมป์

30 บาท

ประทับตรา

บริษัท

กระดำษหัวบริษัท

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
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(ตัวอย่ำง)

เขียนที่ 

วันที่  

หนังสือยินยอมให้ใช้สถำนที่เก็บรักษำเครื่องมือแพทย์

โดยหนังสือฉบับนี้  ส�านักงานใหญ่ตั้งอยู่เลขที่ 

โดยมี  เป็นผู้มีอ�านาจจัดการแทนนิตบุคคลปรากฏตามหนังสือรับรองการจดทะเบียน

นิติบุคคลกระทรวงพาณิชย์เลขที่  ลงวันที่ 

มีประสงค์ยินยอมให้  โดยมี 

เป็นผู้มีอ�านาจจัดการแทนนิตบุคคลปรากฏตามหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลกระทรวงพาณิชย์

เลขที่  ลงวันที่  ส�านักงานตั้งอยู่เลขที่ 

ให้ใช้สถานที่ของบ้านเลขที่ 

เป็นสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ โดยมีผลตั้งแต่วันที่  เป็นต้นไป เพื่อเป็นหลักฐาน

ข้าพเจ้าได้ลงลายมือชื่อไว้เป็นส�าคัญต่อหน้าพยาน

 ลงชื่อ  ผู้ยินยอม

       (                                  )

 ลงชื่อ  ผู้ได้รับความยินยอม

       (                                  )

 ลงชื่อ  พยาน

       (                                  )

 ลงชื่อ  พยาน

       (                                  )

หมำยเหตุ: 1) หนังสือยินยอมฉบับนี้ใช้ในกรณีที่ สถานที่ตั้งไม่ปรากฏในหนังสือรับรองจากทางทะเบียน 

ของนิติบุคคล (ออกโดยกรมพัฒนาธุรกิจการค้า กระทรวงพาณิชย์)

  2) ฉบับนี้ผู้ให้เช่าเป็นนิติบุคคล

26
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(ตัวอย่ำง)

เขียนที่ 

วันที่  

หนังสือยินยอมให้ใช้สถำนที่เก็บรักษำเครื่องมือแพทย์

ข้าพเจ้า  อายุ  ปี  เลขที่บัตรประจ�าตัวประชาชน 

ตัง้อยูเ่ลขที ่  ถนน  ต�าบล  อ�าเภอ  จงัหวดั  

มปีระสงค์ยนิยอมให้  โดยม ี  เป็นผูม้อี�านาจจดัการแทนนติบคุคล

ปรากฏตามหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลกระทรวงพาณิชย์ เลขที่ 

ลงวันที่  ส�านักงานตั้งอยู่เลขที่ 

ให้ใช้สถานที่ของบ้านเลขที่ 

เป็นสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ โดยมีผลตั้งแต่วันที่  เป็นต้นไป เพื่อเป็นหลักฐาน 

ข้าพเจ้าได้ลงลายมือชื่อไว้เป็นส�าคัญต่อหน้าพยาน

 ลงชื่อ  ผู้ยินยอม

       (                                  )

 ลงชื่อ  ผู้ได้รับความยินยอม

       (                                  )

 ลงชื่อ  พยาน

       (                                  )

 ลงชื่อ  พยาน

       (                                  )

หมำยเหตุ: 1) หนังสือยินยอมฉบับนี้ใช้ในกรณีที่ สถานที่ตั้งไม่ปรากฏในหนังสือรับรองจากทางทะเบียน 

ของนิติบุคคล (ออกโดยกรมพัฒนาธุรกิจการค้า กระทรวงพาณิชย์)

  2) ฉบับนี้ผู้ให้เช่าเป็นบุคคลธรรมดา

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
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ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข
เรื่อง	ระบุโรคที่ต้องห้ำมส�ำหรับผู้ขอจดทะเบียนสถำนประกอบกำร	และผู้ขออนุญำตขำยเครื่องมือแพทย์

อาศัยอ�านาจตามความในมาตรา ๑๖ (๗) มาตรา ๒๖ (๒) แห่งพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ 

พ.ศ. ๒๕๕๑ อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจ�ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล 

ซึง่มาตรา ๒๙ ประกอบกบัมาตรา ๓๓ มาตรา ๔๑ มาตรา ๔๓ และมาตรา ๔๕ ของรฐัธรรมนญูแห่งราชอาณาจกัรไทย 

บญัญัตใิห้กระท�าได้โดยอาศยัอ�านาจตามบทบัญญตัแิห่งกฎหมายรฐัมนตรว่ีาการกระทรวงสาธารณสขุออกประกาศไว้  

ดังต่อไปนี้

ข้อ ๑ ก�าหนดโรคท่ีต้องห้ามส�าหรับผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการ และผู้ขออนุญาตขาย

เครื่องมือแพทย์ ดังต่อไปนี้

(๑) โรคเรื้อนในระยะติดต่อ

(๒) วัณโรคในระยะติดต่อ

(๓) โรคติดยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง

(๔) โรคพิษสุราเรื้อรัง

ข้อ ๒ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับนับแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป

 ประกาศ ณ วันที่ ๓๐ กันยายน พ.ศ. ๒๕๕๒

 วิทยา แก้วภราดัย

 รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข

คัดลอกมาจาก ราชกิจจานุเบกษา   เล่ม ๑๒๖   ตอนพิเศษ ๑๖๓ ง   ๙ พฤศจิกายน ๒๕๕๒
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หมวด	๔	พระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์	พ.ศ.	๒๕๕๑
หน้ำที่ของผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร	ผู้รับอนุญำต

ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด	และผู้ขำย

มำตรำ	๔๐ ห้ามมิให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต หรือผู้แจ้งรายการละเอียด ผลิต 

น�าเข้า ขายหรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์นอกสถานที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต 

หรือใบรับแจ้งรายการละเอียด เว้นแต่

(๑) การเก็บรักษาชั่วคราวโดยได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาตตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข

ที่รัฐมนตรีประกาศก�าหนดโดยค�าแนะน�าของคณะกรรมการ

(๒) การขายโดยตรงต่อผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข

(๓) การประกอบเพื่อการติดตั้งเครื่องมือแพทย์ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรี

ประกาศก�าหนดโดยค�าแนะน�าของคณะกรรมการ

มำตรำ	๔๑	 ให้ผูจ้ดทะเบยีนสถานประกอบการ ผูร้บัอนญุาต หรอืผูแ้จ้งรายการละเอยีดปฏบิตั ิดงัต่อไปนี้

(๑) ควบคมุและดแูลการประกอบกิจการผลติ น�าเข้าหรือขายเครือ่งมอืแพทย์ให้เป็นไปตามระบบ

คุณภาพของการผลิต น�าเข้าหรือขายเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๕)

(๒) จัดให้มีผู ้ควบคุมการผลิต น�าเข้าหรือขายเคร่ืองมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๗) และควบคุม

ดูแลให้บุคคลดังกล่าวปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา ๖ (๗) โดยครบถ้วน

(๓) จดัท�าบนัทกึการผลติ น�าเข้าหรอืขายเครือ่งมอืแพทย์ เพือ่การตรวจสอบของพนกังานเจ้าหน้าท่ี 

และจัดท�ารายงานต่อผู้อนุญาต ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศก�าหนด

(๔) จดัท�ารายงานผลการท�างานอนัผดิปกตขิองเครือ่งมอืแพทย์ หรอืผลอนัไม่พงึประสงค์ทีเ่กดิข้ึน

กับผู้บริโภค และรายงานการด�าเนินการแก้ไขผลดังกล่าวต่อผู้อนุญาตไม่ว่าผลดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศ

หรือนอกประเทศก็ตาม ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศก�าหนด

(๕) จดัให้มีป้ายแสดงสถานท่ีผลิต สถานท่ีน�าเข้า สถานท่ีขายหรือสถานท่ีเกบ็รักษาเคร่ืองมอืแพทย์ 

ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ดังกล่าว ตามที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจ้ง

รายการละเอียด แล้วแต่กรณี ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศก�าหนด

(๖) จัดให้มีป้ายแสดงชื่อ และคุณวุฒิของผู้ควบคุมในกรณีเป็นเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๗) 

ไว้ในทีเ่ปิดเผย ณ สถานท่ีผลติ สถานท่ีน�าเข้า หรอืสถานท่ีขาย ทัง้นี ้ตามหลกัเกณฑ์ วธิกีาร และเงือ่นไขทีร่ฐัมนตรี

ประกาศก�าหนด

(๗) แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนญุาตหรอืใบรบัแจ้งรายการละเอยีดไว้ในท่ีเปิดเผย

และเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการใบอนุญาตหรือใบรับแจ้งรายการละเอียด

(๘) จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเคร่ืองมือแพทย์ของตนมีคุณภาพ มาตรฐาน 

ประสทิธภิาพและความปลอดภัย เพือ่การตรวจสอบหรือส่งให้แก่เจ้าหน้าทีเ่มือ่ร้องขอตามหลกัเกณฑ์ วธิกีาร และ

เงื่อนไขที่เลขาธิการก�าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา

คัดลอกมาจาก ราชกิจจานุเบกษา   เล่ม ๑๒๕   ตอนที่ ๔๓ ก   ๕ มีนาคม ๒๕๕๑

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
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คัดลอกมาจาก ราชกิจจานุเบกษา   เล่ม ๑๒๕   ตอนที่ ๔๓ ก   ๕ มีนาคม ๒๕๕๑

มำตรำ	๔๒	ให้ผู้ผลิต ผู้น�าเข้า หรือผู้ขายเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๑๔) หรือผู้ด�าเนินการสถาน

พยาบาลในสถานพยาบาลที่มีการใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าว จัดให้มีทะเบียนผู้ป่วยที่ใช้เครื่องมือแพทย์นั้น

การจัดให้มีทะเบียนผู้ป่วยที่ใช้เครื่องมือแพทย์ตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ 

และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศก�าหนดตามมาตรา ๖ (๑๔)

มำตรำ	๔๓ ให้ผูข้ายเครือ่งมอืแพทย์ตามมาตรา ๖ (๙) หรือ (๑๐) ขายเคร่ืองมอืแพทย์ดังกล่าวได้เฉพาะ

แก่ผู้บริโภคซึ่งมีใบสั่งของผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข หรือเฉพาะแก่สถานพยาบาลหรือ

ผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข

ผู้ขายตามวรรคหนึ่งต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศก�าหนดตาม

มาตรา ๖ (๙) หรือ (๑๐)
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หนา   ๔ 
เลม   ๑๒๖   ตอนที ่  ๙๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๑   ธันวาคม   ๒๕๕๒ 
 

  
 

 
 

  
  

 

กฎกระทรวง 
กําหนดหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขการจดทะเบียน 

สถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย   
พ.ศ.  ๒๕๕๒ 

 
 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  มาตรา  ๑๕  วรรคสอง  มาตรา  ๓๐  วรรคสอง  มาตรา  ๓๑  
วรรคสอง  และมาตรา  ๓๒  วรรคสอง  แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเปน
กฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  
ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย  
บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข
ออกกฎกระทรวงไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ผูใดประสงคจะผลิตเคร่ืองมือแพทย  ใหย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการ
ผลิตเคร่ืองมือแพทยตอผูอนุญาตตามแบบที่เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ
และประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในขอ  ๒ 

การย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยที่ต้ังอยูในกรุงเทพมหานคร 
ใหย่ืน  ณ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  สําหรับจังหวัดอื่นใหย่ืน  ณ  สํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดไดดวย 

ขอ ๒ ผูย่ืนคําขอตามขอ  ๑  ตองแนบเอกสารหรือหลักฐานประกอบการขอจดทะเบียน
สถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ดังตอไปนี้   

(๑) แผนที่แสดงที่ต้ังของสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย  รวมทั้งส่ิงปลูกสราง
ที่อยูในบริเวณใกลเคียง 
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หนา   ๕ 
เลม   ๑๒๖   ตอนที ่  ๙๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๑   ธันวาคม   ๒๕๕๒ 
 

  

(๒) แบบแปลนแผนผังส่ิงปลูกสรางภายในบริเวณสถานท่ีผลิตและสถานที่ เก็บรักษา
เคร่ืองมือแพทยที่ถูกตองตามมาตราสวน  โดยแสดงรายการ  ดังตอไปนี้ 

  (ก) รูปดานหนา  ดานขาง  แปลนพื้น  และรูปตัดของอาคารที่ใชในการผลิตและเก็บ
รักษาเครื่องมือแพทย 

  (ข) การแบงก้ันหองและพื้นที่บริเวณที่ใชในการผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย 
  (ค) รายการเก่ียวกับระบบการกําจัดน้ําเสีย  การกําจัดส่ิงปฏิกูลและมูลฝอย  และระบบ

ควบคุมอากาศ 
(๓) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่ระบุไวในแบบคําขอ 
ขอ ๓ สถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทยตองมีลักษณะเปนสัดสวน   และต้ังอยูในทําเล 

ที่เหมาะสมถูกสุขลักษณะ  ไมมีอาณาเขตติดกับแหลงสกปรก  นารังเกียจ  หรือแหลงซ่ึงส่ิงสกปรก 
มีโอกาสเปรอะเปอนกับวัตถุดิบหรือเครื่องมือแพทยที่ผลิตแลว  โครงสรางของสถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทย
ตองกอสรางดวยวัตถุแข็งแรง  ถาวร  และสามารถรักษาความสะอาดไดงาย  และตองมีระบบระบายน้ําทิ้ง  
การกําจัดส่ิงปฏิกูล  การรักษาความสะอาด  การถายเทอากาศ  และความปลอดภัยตามความจําเปน   

สถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทย  เคร่ืองมือและอุปกรณที่ใชในการผลิต  การเก็บและการควบคุม
หรือรักษาคุณภาพเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๑๖  (๘)  ตองเปนไปตามลักษณะและจํานวนที่รัฐมนตรี
ประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา   

ขอ ๔ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ให เปนไปตามแบบ 
ที่เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ขอ ๕ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะขอตออายุใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาตภายในระยะเวลาเกาสิบวันกอนวันที่ 
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยส้ินอายุตามแบบที่เลขาธิการกําหนดโดยความ
เห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่
ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

การอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่ง  
ใหกระทําโดยวิธีสลักหลังหรือจะออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยใหใหมก็ได 

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
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หนา   ๖ 
เลม   ๑๒๖   ตอนที ่  ๙๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๑   ธันวาคม   ๒๕๕๒ 
 

  

ขอ ๖ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิต
หรือสถานที่เก็บรักษาเคร่ืองมือแพทยที่ไดจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยไวแลว  
ให ย่ืนคําขอตอผูอนุญาตตามแบบที่ เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 
และประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

การอนุญาตใหยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตหรือสถานท่ีเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทยที่ได 
จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่ง  ใหแสดงไวในใบแนบทาย   
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตหรือสถานท่ี
เก็บรักษาเครื่องมือแพทยที่ไดจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยไวแลวเปนการ
ชั่วคราวเพราะมีเหตุจําเปนเรงดวน  ใหแจงเปนหนังสือตอผูอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันที่ยาย 
หรือเปลี่ยนแปลงสถานที่นั้น  โดยใหถือวาสถานที่ที่ยายหรือเปลี่ยนแปลงไปนั้นเปนสถานที่ที่ได 
จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  และใหดําเนินการย่ืนคําขอตามวรรคหนึ่งภายใน
เกาสิบวันนับแตวันที่ไดแจงการยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ดังกลาว 

ขอ ๗ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะเปลี่ยนแปลงแกไขรายการในใบ 
จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาตตามแบบที่เลขาธิการ
กําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสาร 
หรือหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น  เฉพาะในกรณีดังตอไปนี้ 

(๑) เปลี่ยนชื่อผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  กรณีเปลี่ยนชื่อนิติบุคคล  โดยไมมีการ
เปลี่ยนแปลงสภาพนิติบุคคล 

(๒) เปลี่ยนผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  กรณีผูจดทะเบียนสถานประกอบการตาย 
ตามมาตรา  ๓๙ 

(๓) เปลี่ยนแปลงผูดําเนินกิจการ  กรณีนิติบุคคล   
(๔) เปลี่ยนแปลงผูควบคุมการผลิตตามมาตรา  ๖  (๗) 
(๕) เปลี่ยนชื่อตัวหรือชื่อสกุลของผูจดทะเบียนสถานประกอบการ   ผูดําเนินกิจการ   

หรือผูควบคุมการผลิต 
(๖) เปลี่ยนแปลงชื่อ  เลขหมายประจําสถานที่  ชื่อถนน  ตําบลหรือแขวง  อําเภอหรือเขต  

หรือจังหวัด  ของสถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย   
(๗) เปลี่ยนแปลงขอบขายเคร่ืองมือแพทยที่ผลิต 
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หนา   ๗ 
เลม   ๑๒๖   ตอนที ่  ๙๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๑   ธันวาคม   ๒๕๕๒ 
 

  

การอนุญาตใหเปลี่ยนแปลงแกไขรายการตามวรรคหนึ่ง  ใหแสดงไวในใบแนบทาย 
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย 

ขอ ๘ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือ
แพทยสูญหาย  ถูกทําลาย  หรือชํารุด  ใหย่ืนคําขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต
เคร่ืองมือแพทยตอผูอนุญาตตามแบบที่ เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 
และประกาศในราชกจิจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

การออกใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่ง  ใหออก
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยฉบับใหมโดยมีคําวา  “ใบแทน”  กํากับไวที่ดานหนา  
และใหมี  วัน  เดือน  ป  ที่ออกใบแทน  พรอมทั้งลงชื่อผูอนุญาตหรือผูซ่ึงผูอนุญาตมอบหมาย 

ขอ ๙ บรรดาคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยซ่ึงไดย่ืนตอ 
ผูอนุญาตกอนวันที่กฎกระทรวงนี้ใชบังคับ  ใหถือวาเปนการย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการ
ผลิตเคร่ืองมือแพทยตามกฎกระทรวงนี้  ทั้งนี้  ผูอนุญาตอาจขอใหผู ย่ืนคําขอจดทะเบียนสถาน
ประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยดําเนินการหรือสงเอกสารหรือหลักฐานเพิ่มเติมไดตามที่เห็นสมควร 
 

ใหไว  ณ  วันที่  ๑๙  พฤศจิกายน  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 
วิทยา  แกวภราดัย 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
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หนา   ๘ 
เลม   ๑๒๖   ตอนที ่  ๙๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๑   ธันวาคม   ๒๕๕๒ 
 

  

หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใชกฎกระทรวงฉบับนี้  คือ  โดยท่ีมาตรา  ๑๕  วรรคสอง  มาตรา  ๓๐  
วรรคสอง  มาตรา  ๓๑  วรรคสอง  และมาตรา  ๓๒  วรรคสอง  แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑  
บัญญัติใหการขอจดทะเบียนและการรับจดทะเบียนสถานประกอบการ  การขอตออายุใบจดทะเบียน 
สถานประกอบการ  การยื่นคําขอและการอนุญาตใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการยายหรือเปล่ียนแปลง
สถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย  และการขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  
ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง  จึงจําเปนตองออกกฎกระทรวงนี้ 
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 หนา   ๒๖ 
เลม   ๑๒๗   ตอนพิเศษ   ๗๗   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๑   มิถุนายน   ๒๕๕๓ 
 

 
 

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง  กําหนดแบบตามกฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขการจดทะเบียน   

สถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 
 

 

โดยที่เปนการสมควรกําหนดแบบคําขอและใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย 
อาศัยอํานาจตามความในขอ  ๑  ขอ  ๔  ขอ  ๕  ขอ  ๖  ขอ  ๗  และขอ  ๘  แหงกฎกระทรวง

กําหนดหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย   
พ.ศ.  ๒๕๕๒  ซ่ึงออกโดยอาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  มาตรา  ๑๕  วรรคสอง  มาตรา  ๓๐  
วรรคสอง  มาตรา  ๓๑  วรรคสอง  และมาตรา  ๓๒  วรรคสอง  แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  
พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  
ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญ
แหงราชอาณาจักรไทยบัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเครื่องมือแพทยออกประกาศไว  
ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ การจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ใหใชแบบทายประกาศ
ดังตอไปนี้ 

(๑) คําขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ตามแบบ  ส.ผ. 1   
(๒) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ตามแบบ  บ.ส.ผ. 1   
(๓) คําขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ตามแบบ  ส.ผ.  2   
(๔) คําขอยาย  เปล่ียนแปลงสถานที่ผลิตหรือสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือแพทย  ตามแบบ  ส.ผ.  3 
(๕) คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย

ตามแบบ  ส.ผ.  4   
(๖) คําขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ตามแบบ  ส.ผ.  5   
ขอ ๒ ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาฉบับนี้  ใหใชบังคับนับแตวันถัดจาก  

วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๑๘  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๓ 
พิพัฒน  ย่ิงเสรี 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
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แบบ ส.ผ. 1                             
 
 
 
 
 

คําขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย 

 
เขียนที…่…………………………………… 

วันที…่………….เดือน……………………….พ.ศ………………. 
ขาพเจา………………………...………………………………………………  (กรณีเปนนิติบุคคลใสชื่อนิติบุคคล) 

  เปนบุคคลธรรมดา อายุ……….…….....ป  สัญชาติ………….……………….… 
บัตรประจําตัวประชาชนหรอืบัตรอื่น (ระบุ) ………………………………. เลขที่..…………………….…………. 
อยูบานเลขที…่…………..………………………………..ตรอก/ซอย…………………….…………………........... 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั…………………………...รหัสไปรษณยี.......................โทรศัพท................................................................... 
โทรสาร…………..…..……….………ไปรษณียอิเล็กทรอนิกส……………………………………………………. 

            เปนนิติบุคคลประเภท………………..จดทะเบยีนเมื่อ………………ทะเบียนเลขที่……….....… 
มีสํานักงานตั้งอยูเลขที่……………………………………ตรอก/ซอย…………………….…………………........... 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 
โดยมี…………………………………...เปนผูดําเนนิกจิการแทนนิตบุิคคล อายุ…………ป  สัญชาติ…….……….. 
บัตรประจําตัวประชาชนหรอืบัตรอื่น (ระบุ) ………………………………. เลขที่..…………………….………….  
อยูบานเลขที…่…………..………………………………..ตรอก/ซอย…………………….…………………........... 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั…………………………...รหัสไปรษณยี.......................โทรศัพท................................................................... 
โทรสาร…………..…..……….………ไปรษณียอิเล็กทรอนิกส……………………………………………………. 

1. ขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยตามมาตรา 15 โดยมี 
     (1)  สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทยชื่อ………………………………………..………………………..… 

ตั้งอยูเลขที่…...……………………………..……ตรอก/ซอย…………………….…………………......................... 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 
 

เลขที่รับ…………………………… 
วันที่………………………... ……. 
ผูรับคําขอ…………………………. 

(สําหรับเจาหนาที่เปนผูกรอก) 

ที่ติดรูปถายผูขอ   
จดทะเบียนสถาน

ประกอบการ  
หรือผูดําเนินกิจการ 
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(2)   สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย จํานวน…………แหง 
          สถานที่เดียวกับสถานที่ผลิตขางตน  
         ตั้งอยูเลขที่……......................................ตรอก/ซอย……………………............................. 

ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 
(ถามีสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยเพิ่มเติมจากนี้ ใหระบุทายคําขอ)  

(3)  ขอบขายเครื่องมือแพทยท่ีผลิต ดังนี้ (ใหระบใุนเอกสารแนบทายคาํขอจดทะเบยีนสถาน
ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย) 

      (4)  ผูควบคุมการผลิต 
     ไมมี [ไมเปนเครื่องมือแพทยตามมาตรา 6(7)] 

       มี [กรณีเปนเครื่องมือแพทยตามมาตรา 6(7)] จํานวน........คน โดยใหระบุชื่อ – สกุล 
คุณวุฒิ และเลขที่ใบอนุญาตการประกอบวชิาชีพหรือการประกอบโรคศิลปะ (ถามี) ของผูควบคุมการผลิต
.....................................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................................... 

2. ขอรับรองวาขาพเจาและผูดําเนินกิจการมีคุณสมบัติตามมาตรา 16 แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย 
พ.ศ. 2551 

3.  ไดแนบเอกสารหลักฐานตาง ๆ มาดวย  คือ 
(1)  ในกรณีผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการเปนบุคคลธรรมดา 

(ก) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนหรือบัตรอื่นซ่ึงใชแทนบัตรประจําตัวประชาชนได 
(ข) สําเนาทะเบียนบาน 
(ค) รูปถายคร่ึงตัว หนาตรง ไมสวมหมวก  ขนาด 3x4 เซนติเมตร ซ่ึงถายมาแลวไมเกินหกเดือน 

จํานวน  3  รูป 
(ง) ใบรับรองของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ซ่ึงรับรองวาผูขอจดทะเบยีนสถาน

ประกอบการไมเปนโรคที่รัฐมนตรปีระกาศกําหนดตามมาตรา 16 (7)  แหงพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 

(จ) สําเนาใบทะเบียนการคาหรือใบทะเบียนพาณิชย 
(2)  ในกรณีผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการเปนนิติบุคคล 

(ก) สําเนาใบสําคัญแสดงการจดทะเบียนของนิติบุคคล 
(ข) สําเนาหนังสือรับรองจากนายทะเบียนของนิติบุคคลนั้นๆ แสดงวัตถุประสงคและผูมีอํานาจ

ลงชื่อแทนนิติบุคคล  ซ่ึงออกมาแลวไมเกินหกเดือน 
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(ค) เอกสารแสดงวาเปนผูจัดการหรือผูแทน  ซ่ึงเปนผูดําเนินกิจการของนิติบุคคล 
(ง) สําเนาบัตรประจําตวัประชาชนหรือบัตรอื่นซ่ึงใชแทนบตัรประจําตัวประชาชนได            

ของผูดําเนินกจิการ 
(จ)  สําเนาทะเบยีนบานของผูดําเนินกจิการ 
(ฉ) รูปถายครึ่งตวั หนาตรง ไมสวมหมวก ขนาด3x4 เซนตเิมตร ซ่ึงถายมาแลวไมเกนิหกเดือน 

จํานวน 3 รูป 
(ช) ใบรบัรองของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมซึ่งรับรองวาผูดาํเนนิกจิการไมเปนโรคที่

รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา 16 (7) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย        
พ.ศ. 2551 

(3) แผนที่แสดงทีต่ั้งของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย สถานที่เก็บรักษาเครือ่งมือแพทย                    
และส่ิงปลูกสรางที่อยูในบรเิวณใกลเคยีงจาํนวน 2 ชุด 

(4) แผนผังภายในบริเวณสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยท่ีถูกตองตามมาตรา
สวน จํานวน 2 ชุด 

 (5) เอกสารของผูควบคุมการผลิตในกรณีเปนเครื่องมือแพทยตามมาตรา 6 (7) 
         (ก) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชน 
         (ข) สําเนาทะเบียนบาน 
         (ค) สําเนาใบแสดงคุณวุฒิ 
            (ง)   สัญญาวาจางระหวางผูจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต  และผูควบคุม 
                     การผลิตเครื่องมือแพทย 

  (6)  สําเนาใบอนุญาตประกอบกิจการโรงงานหรือใบรับแจงการประกอบกิจการโรงงาน  
       (เฉพาะสถานที่ผลิตที่เขาขายตองควบคุมตามพระราชบัญญัติโรงงาน พ.ศ. 2535) 
(7)  เอกสารอื่นๆ (ถามี) 

 
 ลายมือช่ือ ………………………………. ผูยื่นคําขอ 
 (                                               ) 
 
หมายเหตุ:      ใหใสเครื่องหมาย  /  ในชอง  �  หนาขอความที่ตองการ 
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- 4 - 
 

เอกสารแนบทายคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย (แบบ ส.ผ. 1)         
ขอ 1 (3) ขอบขายเครื่องมือแพทยท่ีผลิตมดีังนี ้
 

□ Anesthesiology □ Nephrology 

□ Bariatric Services □ Neurology 

□ Bioterrorism and Emergency Preparedness □ Neurosurgery 

□ Cardiology □ Nursing Services 

□ Cardiothoracic Surgery □ Obstetrics 

□ Clinical Engineering □ Ophthalmology 

□ Clinical Laboratory □ Orthopedics 

□ Dentistry □ Otolaryngology 

□ Emergency Medicine □ Pathology 

□ Gastroenterology □ Pediatrics 

□ Gynecology □ Perfusion 

□ Health Facility □ Physical Medicine 

□ Healthcare Information Technology □ Proctology 
□ Home Care □ Pulmonary Medicine 
□ Implants □ Radiology 
□ Intensive Care Unit □ Respiratory Care Services 
□ Internal Medicine □ Surgery 
□ Materials Management □ Urology 
□ Medical Genetics □ Veterinary 

□ Minimally Invasive Surgery □ Others 
 
 
 

 ลงชื่อ…………………………………..…ผูขอจดทะเบียน/ผูดําเนินกิจการ    
               (                                                    ) 

 
 
(ใหแจงรายการเครื่องมือแพทยท่ีจะผลิตโดยจดัทําเปนเอกสารเพิ่มเตมิตอทายแบบ ส.ผ. 1) 
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       ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย 
........................................................................ 

         ใบจดทะเบียนที…่…../…….. 
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการฉบับนี้ใหไวแก 

 ………………………………………………………………………………………………………….. 
โดยมี…………………………………………………………เปนผูดําเนินกจิการ เพื่อแสดงวาเปนผูจดทะเบยีน
สถานประกอบการของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทยชื่อ………………………………………….......................... 
ตั้งอยูเลขที่………..…………………………………………………....................................................................
ตรอก/ซอย…………..…..………………………….…..…….…ถนน……………………………….…………
หมูท่ี……….......ตําบล/แขวง………………...…..………………อําเภอ/เขต…...……………………….………
จังหวดั………………………………..……  รหัสไปรษณีย..........................โทรศัพท......................................... 
สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยแหงที่ 1 ตั้งอยูเลขที่…..…………………………………………………..........
ตรอก/ซอย…………..…..………………………….…..…….…ถนน……………………………….…………
หมูท่ี……….......ตําบล/แขวง………………...…..………………อําเภอ/เขต…...……………………….………
จังหวดั………………………………..……รหัสไปรษณยี..........................โทรศัพท........................................... 
สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยแหงที่ 2 ตั้งอยูเลขที่…..……............................................................................... 
ตรอก/ซอย…………..…..………………………….…..…….…ถนน……………………………….…………
หมูท่ี……….......ตําบล/แขวง………………...…..………………อําเภอ/เขต…...……………………….………
จังหวดั………………………………..……รหัสไปรษณยี..........................โทรศัพท........................................... 
 สําหรับการผลิตเครื่องมือแพทย…………..…………………………………………………………….. 
…………………………………………………..……………………………….………………………………. 
 โดยมีผูควบคมุการผลิตเครื่องมือแพทยตามมาตรา 6(7)  ดังนี…้……………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………… 

 ใบจดทะเบียนสถานประกอบการฉบับนี้ใหใชไดจนถึงวนัที่  31  ธันวาคม  พ.ศ……….......…             
และใหใชไดเฉพาะสถานที่ท่ีระบุไวในใบจดทะเบยีนสถานประกอบการนี้เทานั้น 

 ใหไว ณ วันที…่……………..เดือน……………………………..พ.ศ…………………………………. 

(ลายมือช่ือ)………………………………………….. 
ตําแหนง…………………………………….. 

                                                                                                                     ผูอนุญาต 

ที่ติดรูปถาย 
ผูจดทะเบียน 

สถานประกอบการ
ผลิตเครื่องมือแพทย
หรือผูดําเนินกิจการ 

แบบ บ. ส. ผ. 1 
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การตออายใุบจดทะเบียนสถานประกอบการ 

 
การตออายุครัง้ท่ี 1 

ใหตออายใุบจดทะเบยีนสถานประกอบการฉบับนี้ 
จนถึงวันที่  31 ธันวาคม  พ.ศ…………………. 
(ลายมือช่ือ)……………………………….. 
         ตําแหนง……………………………. 

ผูอนุญาต 
…………../……………/……..…… 

การตออายุครัง้ท่ี 2 
ใหตออายใุบจดทะเบยีนสถานประกอบการฉบับนี้ 
จนถึงวันที่  31 ธันวาคม  พ.ศ…………………. 
(ลายมือช่ือ)……………………………….. 
         ตําแหนง……………………………. 

ผูอนุญาต 
…………../……………/……..…… 

 
การตออายุครัง้ท่ี 3 

ใหตออายใุบจดทะเบยีนสถานประกอบการฉบับนี้ 
จนถึงวันที่  31 ธันวาคม  พ.ศ…………………. 
 (ลายมือช่ือ)……………………………….. 
         ตําแหนง……………………………. 

ผูอนุญาต 
…………../……………/……..…… 

 
การตออายุครัง้ท่ี 4 

ใหตออายใุบจดทะเบยีนสถานประกอบการฉบับนี้ 
จนถึงวันที่  31 ธันวาคม  พ.ศ…………………. 
 (ลายมือช่ือ)……………………………….. 
         ตําแหนง……………………………. 

ผูอนุญาต 
…………../……………/……..…… 

  
 

Final ���������������������������� 2551.indd   101 9/10/2013   5:07:19 PM

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
43



102

Final ���������������������������� 2551.indd   102 9/10/2013   5:07:19 PM

44
คู่มือการจดทะเบียนสถานประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์



103

 
 
 
   

                              คําขอ                                       สถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย

                                                                 

เขียนท่ี………………………………………… 

   วันท่ี………… เดือน…………………..  พ.ศ. ……………….  

 ขาพเจา...…………………………………..…………………………………………………………..……
ผูจดทะเบยีนสถานประกอบการ  ตามใบจดทะเบยีนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย เลขที…่……………. 
ณ  สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทยชื่อ………………...………………………………………………………………… 
ตั้งอยูเลขที่……………………............………………ตรอก/ซอย…………………….………………….................. 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 
มีความประสงค 

  ขอยาย         
สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย 

ไปอยูเลขที…่…………………............………………ตรอก/ซอย…………………….…………………................. 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 
 สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย  
จากเลขที…่…………………............………………ตรอก/ซอย…………………….………………….................... 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 
ไปอยูเลขที…่…………………............………………ตรอก/ซอย…………………….…………………................. 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 
 

 
 

เลขที่รับ…………………….. 
วันที่…………………….….. 
ผูรับคําขอ………………….. 
(สําหรับเจาหนาที่เปนผูกรอก) 

         เปล่ียนแปลง 

        ยาย 

แบบ ส.ผ. 3 
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  ขอเปลี่ยนแปลง      
 สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย    สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย  

 ........................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................................
........................................................................................................................................……………………………. 
พรอมกับคําขอนี้ ขาพเจาไดแนบเอกสารหลักฐานมาดวย คือ 

(1) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยหรือใบแทน 
(2) แผนทีแ่สดงที่ตั้งสถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยแหงใหม  และส่ิงปลูกสรางที่  
      อยูบริเวณใกลเคียงจํานวน 2 ชุด 
(3) แผนผังภายในบริเวณสถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยแหงใหมท่ีถูกตองตามมาตราสวน 

 จํานวน 2 ชุด 
(4) เอกสารแสดงรายละเอยีดของการเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย         

            จํานวน 2 ชุด 
(5) เอกสารอื่นๆ (ถามี) 

 
(ลายมือช่ือ)……………………………………..ผูยื่นคําขอ 

                                                                                     (…………………………………….) 
 
 
หมายเหตุ:      ใหใสเคร่ืองหมาย  /  ในชอง     หนาขอความที่ตองการ 
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คําขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย 
 
 

เขียนที…่……………………………………… 
วันที…่……… เดือน…………………..  พ.ศ. ……… 

 
ขาพเจา...……………………………………………………………………………………………… 

ผูจดทะเบยีนสถานประกอบการ ตามใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย  เลขที่…………..…… 
ณ สถานที่ผลิตเครื่องมือแพทยชื่อ…………………………………………………………………………………… 
ตั้งอยูเลขที่……………………............………………ตรอก/ซอย…………………….………………….................. 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 
ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการที่ไดจดทะเบยีนสถานประกอบการไว  ดงัตอไปนี…้……………………………….... 
…………………………………………………………………………………………………………………….… 
……………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………….…...…… 
……………………………………………………………………………………………………………………… 

พรอมกับคําขอนี้ ขาพเจาไดแนบเอกสารหลักฐานมาดวย คือ 
(1) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยหรือใบแทน 
(2) เอกสารที่เปนหลักฐานเกี่ยวของกับรายการที่ขอแกไขเปลี่ยนแปลง 

 
 

(ลายมือช่ือ)……………………………………..ผูยื่นคําขอ 
                                                                                    (…………………………………….) 

 
 

เลขที่รับ…………………….. 
วันที่…………………….….. 
ผูรับคําขอ………………….. 
(สําหรับเจาหนาที่เปนผูกรอก) 

แบบ  ส.ผ. 4 
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คําขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย 
 

 
เขียนที…่…………………………………… 

วันที…่………….เดือน……………………….พ.ศ………………. 
                 ขาพเจา……………………………………………………………………….…………………………… 
ผูจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยชื่อ…………………………………………………………….. 
ตั้งอยูเลขที่……………………............………………ตรอก/ซอย…………………….………………….................. 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 
โดยมี ……………………...………………………………เปนผูดําเนินกิจการแทนนิติบุคคล (กรณีเปนนิติบุคคล) 
ขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย เลขที่………………………………….……
ส้ินอายุวันที่ 31 ธันวาคม พ.ศ. ……….…… เนื่องจากใบจดทะเบียนสถานประกอบการฉบับเดิม 
   สูญหาย   ถูกทําลาย   ชํารุด  
พรอมคําขอนี้ ขาพเจาไดแนบเอกสารหลักฐานมาดวย คือ 

(1) ใบแจงความวาใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยสูญหายของสถานีตํารวจ 
                       แหงทองที่ท่ีใบจดทะเบยีนสถานประกอบการนั้นสูญหายในกรณีท่ีใบจดทะเบยีนสถาน 
   ประกอบการสูญหาย 

(2) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยท่ีเหลืออยู ในกรณีท่ีใบจดทะเบียนสถาน 
ประกอบการนั้นถูกทําลายบางสวนหรือชํารุดในสาระสําคัญ 

(3) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนหรือบัตรอื่นซ่ึงใชแทนบัตรประจําตัวประชาชนได 
(4) สําเนาทะเบียนบาน 
(5) สําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนแสดงวัตถุประสงคและผูมีอํานาจลงชื่อแทนนิติบุคคล  

(กรณีผูยื่นคําขอเปนนิติบุคคล) 
(6) เอกสารแสดงวาเปนผูจัดการหรือผูแทน ซ่ึงเปนผูดําเนินกิจการของนิติบุคคล             

(กรณีผูยื่นคําขอเปนนิติบุคคล) 
(7) รูปถายครึ่งตัว หนาตรง ไมสวมหมวกของผูจดทะเบียนสถานประกอบการหรือผูดําเนินกิจการ 

                                 แลวแตกรณีขนาด 3 x 4 เซนติเมตร ซ่ึงถายมาแลวไมเกินหกเดือน จํานวน 2 รูป 
 
 ลายมือช่ือ ………………………………. ผูยื่นคําขอ 
 (                                               ) 

 
หมายเหตุ:      ใหใสเครื่องหมาย  /  ในชอง  �  หนาขอความที่ตองการ 

เลขที่รับ……………………. 
วันที่………………………... 
ผูรับคําขอ………………….. 
(สําหรับเจาหนาที่เปนผูกรอก) 

แบบ ส. ผ. 5 

Final ���������������������������� 2551.indd   106 9/10/2013   5:07:20 PM
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หนา   ๙ 
เลม   ๑๒๖   ตอนที ่  ๙๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๑   ธันวาคม   ๒๕๕๒ 
 

  
 

 
 

  
  

 

กฎกระทรวง 
กําหนดหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขการจดทะเบียน 

สถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย   
พ.ศ.  ๒๕๕๒ 

 
 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  มาตรา  ๑๕  วรรคสอง  มาตรา  ๓๐  วรรคสอง  มาตรา  ๓๑  
วรรคสอง  และมาตรา  ๓๒  วรรคสอง  แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเปน
กฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  
ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย  
บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข
ออกกฎกระทรวงไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ผูใดประสงคจะนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ใหย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการ
นําเขาเคร่ืองมือแพทยตอผูอนุญาตตามแบบที่เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ  
และประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในขอ  ๒   

การย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่ต้ังอยูในกรุงเทพมหานคร
ใหย่ืน  ณ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  สําหรับจังหวัดอื่นใหย่ืน  ณ  สํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดไดดวย 

ขอ ๒ ผูย่ืนคําขอตามขอ  ๑  ตองแนบเอกสารหรือหลักฐานประกอบการขอจดทะเบียน
สถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ดังตอไปนี้   

(๑) แผนที่แสดงที่ต้ังของสถานที่นําเขาและสถานที่ เก็บรักษาเครื่องมือแพทย  รวมทั้ง 
ส่ิงปลูกสรางที่อยูในบริเวณใกลเคียง 

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
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หนา   ๑๐ 
เลม   ๑๒๖   ตอนที ่  ๙๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๑   ธันวาคม   ๒๕๕๒ 
 

  

(๒) แผนผังภายในสถานที่นําเขาและสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยที่ถูกตองตามมาตราสวน  
โดยมีรายละเอียดการจัดแบงบริเวณของสถานที่  พรอมทั้งการจัดต้ังอุปกรณที่ใชในการเก็บและรักษา
คุณภาพของเครื่องมือแพทยใหคงสภาพตามความจําเปน 

(๓) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่ระบุไวในแบบคําขอ 
ขอ ๓ สถานที่นําเขาเคร่ืองมือแพทย  เคร่ืองมือและอุปกรณที่ใชในการเก็บและการ

ควบคุมหรือรักษาคุณภาพเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๑๖  (๘)  ตองเปนไปตามลักษณะและจํานวน 
ที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา 

ขอ ๔ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ใหเปนไปตามแบบ 
ที่เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ขอ ๕ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะขอตออายุใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย  ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาตภายในระยะเวลาเกาสิบวันกอนวันที่ 
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยส้ินอายุตามแบบที่เลขาธิการกําหนดโดยความ
เห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่
ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

การอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่ง  
ใหกระทําโดยวิธีสลักหลังหรือจะออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยใหใหมก็ได 

ขอ ๖ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่นําเขา
หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยที่ไดจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยไวแลว  
ให ย่ืนคําขอตอผูอนุญาตตามแบบที่ เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 
และประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

การอนุญาตใหยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่นําเขาหรือสถานท่ีเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทยที่ได
จดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่ง  ใหแสดงไวในใบแนบทาย 
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่นําเขาหรือสถานท่ี
เก็บรักษาเครื่องมือแพทยที่ไดจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยไวแลวเปนการ
ชั่วคราว  เพราะมีเหตุจําเปนเรงดวนใหแจงเปนหนังสือตอผูอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันที่ยายหรือ
เปลี่ยนแปลงสถานที่นั้น  โดยใหถือวาสถานที่ที่ยายหรือเปลี่ยนแปลงไปนั้นเปนสถานที่ที่ไดจด
ทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย  และใหดําเนินการย่ืนคําขอตามวรรคหนึ่งภายใน 
เกาสิบวันนับแตวันที่ไดแจงการยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ดังกลาว 
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หนา   ๑๑ 
เลม   ๑๒๖   ตอนที ่  ๙๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๑   ธันวาคม   ๒๕๕๒ 
 

  

ขอ ๗ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะเปลี่ยนแปลงแกไขรายการในใบจดทะเบียน
สถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาตตามแบบที่เลขาธิการกําหนดโดย
ความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐาน
ตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น  เฉพาะในกรณีดังตอไปนี้ 

(๑) เปลี่ยนชื่อผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  กรณีเปลี่ยนชื่อนิติบุคคล  โดยไมมีการ
เปลี่ยนแปลงสภาพนิติบุคคล 

(๒) เปลี่ยนผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  กรณีผูจดทะเบียนสถานประกอบการตาย 
ตามมาตรา  ๓๙ 

(๓) เปลี่ยนแปลงผูดําเนินกิจการ  กรณีนิติบุคคล   
(๔) เปลี่ยนแปลงผูควบคุมการนําเขาตามมาตรา  ๖  (๗) 
(๕) เปลี่ยนชื่อตัวหรือชื่อสกุลของผูจดทะเบียนสถานประกอบการผู ดําเนินกิจการ   

หรือผูควบคุมการนําเขา 
(๖) เปลี่ยนแปลงชื่อ  เลขหมายประจําสถานที่  ชื่อถนน  ตําบลหรือแขวง  อําเภอหรือเขต  

หรือจังหวัด  ของสถานที่นําเขาหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย 
(๗) เปลี่ยนแปลงขอบขายเคร่ืองมือแพทยที่นําเขา 
การอนุญาตใหเปลี่ยนแปลงแกไขรายการตามวรรคหนึ่ง  ใหแสดงไวในใบแนบทาย 

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย 
ขอ ๘ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือ

แพทยสูญหาย  ถูกทําลาย  หรือชํารุด  ใหย่ืนคําขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขา
เคร่ืองมือแพทยตอผูอนุญาตตามแบบที่ เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 
และประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

การออกใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่ง   
ใหออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยฉบับใหมโดยมีคําวา  “ใบแทน”  กํากับ
ไวที่ดานหนา  และใหมี  วัน  เดือน  ป  ที่ออกใบแทน  พรอมทั้งลงชื่อผูอนุญาตหรือผูซ่ึงผูอนุญาต
มอบหมาย 

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
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หนา   ๑๒ 
เลม   ๑๒๖   ตอนที ่  ๙๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๑   ธันวาคม   ๒๕๕๒ 
 

  

ขอ ๙ บรรดาคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยซ่ึงไดย่ืนตอ 
ผูอนุญาตกอนวันที่กฎกระทรวงนี้ใชบังคับ  ใหถือวาเปนการย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการ
นําเขาเคร่ืองมือแพทยตามกฎกระทรวงนี้   ทั้ งนี้   ผูอนุญาตอาจขอใหผู ย่ืนคําขอจดทะเบียน 
สถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทยดําเนินการหรือสงเอกสารหรือหลักฐานเพิ่มเติมไดตามที่
เห็นสมควร 
 

ใหไว  ณ  วันที่  ๑๙  พฤศจิกายน  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 
วิทยา  แกวภราดัย 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
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หนา   ๑๓ 
เลม   ๑๒๖   ตอนที ่  ๙๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๑   ธันวาคม   ๒๕๕๒ 
 

  

หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใชกฎกระทรวงฉบับนี้  คือ  โดยท่ีมาตรา  ๑๕  วรรคสอง  มาตรา  ๓๐  
วรรคสอง  มาตรา  ๓๑  วรรคสอง  และมาตรา  ๓๒  วรรคสอง  แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑  
บัญญัติใหการขอจดทะเบียนและการรับจดทะเบียนสถานประกอบการ  การขอตออายุใบจดทะเบียน 
สถานประกอบการ  การยื่นคําขอและการอนุญาตใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการยายหรือเปล่ียนแปลง
สถานที่นําเขาหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย  และการขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  
ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง  จึงจําเปนตองออกกฎกระทรวงนี้ 
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 หนา   ๒๗ 
เลม   ๑๒๗   ตอนพิเศษ   ๗๗   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๑   มิถุนายน   ๒๕๕๓ 
 

 
 

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง  กําหนดแบบตามกฎกระทรวงกําหนดหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขการจดทะเบียน 

สถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 
 

 

โดยที่เปนการสมควรกําหนดแบบคําขอและใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย 
อาศัยอํานาจตามความในขอ  ๑  ขอ  ๔  ขอ  ๕  ขอ  ๖  ขอ  ๗  และขอ  ๘  แหงกฎกระทรวง

กําหนดหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขการจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย   
พ.ศ.  ๒๕๕๒  ซ่ึงออกโดยอาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  มาตรา  ๑๕  วรรคสอง  มาตรา  ๓๐  
วรรคสอง  มาตรา  ๓๑  วรรคสอง  และมาตรา  ๓๒  วรรคสองแหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย   
พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  
ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญ
แหงราชอาณาจักรไทยบัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการเครื่องมือแพทยออกประกาศไว  
ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ การจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ใหใชแบบทายประกาศ
ดังตอไปนี้ 

(๑) คําขอจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ตามแบบ  ส.น.  1 
(๒) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ตามแบบ  บ.ส.น.  1   
(๓) คําขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ตามแบบ  ส.น.  2   
(๔) คําขอยาย  เปลี่ยนแปลงสถานที่นําเขาหรือสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือแพทย  ตามแบบ  

ส.น.  3   
(๕) คําขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย

ตามแบบ  ส.น.  4   
(๖) คําขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ตามแบบ  ส.น.  5   
ขอ ๒ ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาฉบับนี้  ใหใชบังคับนับแตวันถัดจาก  

วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๑๘  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๓ 
พิพัฒน  ย่ิงเสรี 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
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           แบบ ส.น. 1                               
 
 
 
 

 
คําขอจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย 

 

เขียนท่ี……………………………………… 
วันท่ี…………….เดือน……………………….พ.ศ………………. 

ขาพเจา………………………...………………………………………………  (กรณีเปนนิติบุคคลใสช่ือนิติบุคคล) 
             เปนบุคคลธรรมดา อายุ……….…….....ป  สัญชาติ………….……………….… 

บัตรประจําตวัประชาชนหรือบัตรอ่ืน (ระบุ) ………………………………. เลขท่ี..…………………….…………. 
อยูบานเลขที่……………..………………………………..ตรอก/ซอย…………………….…………………........... 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวัด…………………………...รหัสไปรษณีย.......................โทรศัพท................................................................... 
โทรสาร…………..…..……….………ไปรษณียอิเล็กทรอนิกส……………………………………………………. 

            เปนนิติบุคคลประเภท………………..จดทะเบียนเมื่อ………………ทะเบียนเลขที่……….....… 
มีสํานักงานตั้งอยูเลขท่ี……………………………………ตรอก/ซอย…………………….…………………........... 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวัด……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 
โดยม…ี………………………………...เปนผูดําเนินกจิการแทนนิติบุคคล  อาย…ุ………ป  สัญชาติ…….……….. 
บัตรประจําตวัประชาชนหรือบัตรอ่ืน (ระบุ) ………………………………. เลขท่ี..…………………….………….  
อยูบานเลขที่……………..………………………………..ตรอก/ซอย…………………….…………………........... 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวัด…………………………...รหัสไปรษณีย.......................โทรศัพท................................................................... 
โทรสาร…………..…..……….………ไปรษณียอิเล็กทรอนิกส……………………………………………………. 

1. ขอจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา 15 โดยมี 
      (1)  สถานที่นําเขาเครื่องมือแพทยช่ือ………………………………………..……………………. 

ตั้งอยูเลขท่ี…...……………………………..……ตรอก/ซอย…………………….…………………......................... 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวัด……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 

เลขที่รับ…………………………… 
วันที…่……………………... ……. 
ผูรับคําขอ…………………………. 

(สําหรับเจาหนาที่เปนผูกรอก) 

ที่ติดรูปถายผูขอ   
จดทะเบียนสถาน

ประกอบการ  
หรือผูดําเนินกิจการ 
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(2)   สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย จํานวน…………แหง 
          สถานที่เดียวกับสถานท่ีนําเขาขางตน  
         ตั้งอยูเลขท่ี……......................................ตรอก/ซอย……………………............................. 

ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวัด……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 
(ถามีสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยเพิ่มเติมจากนี้ ใหระบุทายคําขอ)  

(3)  ขอบขายเครื่องมือแพทยท่ีนําเขา ดังนี้ (ใหระบุในเอกสารแนบทายคําขอจดทะเบียนสถาน
ประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย) 

      (4)  ผูควบคุมการนําเขา 
     ไมมี [ไมเปนเครื่องมือแพทยตามมาตรา 6(7)] 

       มี [กรณีเปนเครื่องมือแพทยตามมาตรา 6(7)] จํานวน........คน โดยใหระบุช่ือ – สกุล 
คุณวฒุิ และเลขที่ใบอนุญาตการประกอบวิชาชีพหรือการประกอบโรคศิลปะ (ถามี) ของผูควบคุมการนําเขา
.....................................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................................
..................................................................................................................................................................................... 

2. ขอรับรองวาขาพเจาและผูดําเนินกิจการมีคุณสมบัติตามมาตรา 16 แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย 
พ.ศ. 2551 

3.  ไดแนบเอกสารหลักฐานตาง ๆ มาดวย  คือ 
(1)  ในกรณีผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการเปนบุคคลธรรมดา 

(ก) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนหรือบัตรอ่ืนซ่ึงใชแทนบัตรประจําตัวประชาชนได 
(ข) สําเนาทะเบียนบาน 
(ค) รูปถายครึ่งตัว หนาตรง ไมสวมหมวก  ขนาด 3x4 เซนติเมตร ซ่ึงถายมาแลวไมเกินหกเดือน 

จํานวน  3  รูป 
(ง) ใบรับรองของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ซ่ึงรับรองวาผูขอจดทะเบียนสถาน

ประกอบการไมเปนโรคท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา 16 (7)  แหงพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 

(จ) สําเนาใบทะเบียนการคาหรือใบทะเบียนพาณิชย 
(2)  ในกรณีผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการเปนนิติบุคคล 

(ก) สําเนาใบสําคัญแสดงการจดทะเบียนของนิติบุคคล 
(ข) สําเนาหนังสือรับรองจากนายทะเบียนของนิติบุคคลนั้นๆ แสดงวัตถุประสงคและผูมีอํานาจ

ลงช่ือแทนนิติบุคคล  ซ่ึงออกมาแลวไมเกินหกเดือน 
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(ค) เอกสารแสดงวาเปนผูจัดการหรือผูแทน  ซ่ึงเปนผูดําเนินกิจการของนิติบุคคล 
(ง) สําเนาบัตรประจําตวัประชาชนหรือบัตรอ่ืนซ่ึงใชแทนบตัรประจําตัวประชาชนได            

ของผูดําเนินกิจการ 
(จ)  สําเนาทะเบียนบานของผูดําเนนิกจิการ 
(ฉ) รูปถายครึ่งตัว หนาตรง ไมสวมหมวก ขนาด 3x4 เซนติเมตร ซ่ึงถายมาแลวไมเกินหกเดือน 

จํานวน 3 รูป 
(ช) ใบรับรองของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมซ่ึงรับรองวาผูดําเนินกิจการไมเปนโรคท่ี

รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา 16 (7) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย        
พ.ศ. 2551 

(3) แผนที่แสดงที่ตั้งของสถานที่นําเขาเครื่องมือแพทย สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย                  
และส่ิงปลูกสรางท่ีอยูในบริเวณใกลเคียงจํานวน 2 ชุด 

(4) แผนผังภายในบริเวณสถานที่นําเขาและสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยท่ีถูกตองตามมาตรา
สวน จํานวน 2 ชุด 

(5) เอกสารของผูควบคุมการนําเขาในกรณีเปนเครื่องมือแพทยตามมาตรา 6 (7) 
         (ก) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชน 
         (ข) สําเนาทะเบียนบาน 
         (ค) สําเนาใบแสดงคุณวุฒิ 
            (ง)   สัญญาวาจางระหวางผูจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขา และผูควบคุม 

การนําเขา เครื่องมือแพทย 
  (6)  เอกสารอ่ืนๆ (ถามี) 
 

 ลายมือช่ือ ………………………………. ผูยื่นคําขอ 
 (                                               ) 
 
หมายเหต:ุ      ใหใสเครื่องหมาย  /  ในชอง  �  หนาขอความท่ีตองการ 
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เอกสารแนบทายคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย (แบบ ส.น. 1)      
ขอ 1 (3) ขอบขายเครื่องมือแพทยท่ีนําเขามีดังนี ้
 

□ Anesthesiology □ Nephrology 

□ Bariatric Services □ Neurology 

□ Bioterrorism and Emergency Preparedness □ Neurosurgery 

□ Cardiology □ Nursing Services 

□ Cardiothoracic Surgery □ Obstetrics 

□ Clinical Engineering □ Ophthalmology 

□ Clinical Laboratory □ Orthopedics 

□ Dentistry □ Otolaryngology 

□ Emergency Medicine □ Pathology 

□ Gastroenterology □ Pediatrics 

□ Gynecology □ Perfusion 

□ Health Facility □ Physical Medicine 

□ Healthcare Information Technology □ Proctology 
□ Home Care □ Pulmonary Medicine 
□ Implants □ Radiology 
□ Intensive Care Unit □ Respiratory Care Services 
□ Internal Medicine □ Surgery 
□ Materials Management □ Urology 
□ Medical Genetics □ Veterinary 

□ Minimally Invasive Surgery □ Others 
 
 
 

 ลงชื่อ…………………………………..…ผูขอจดทะเบียน/ผูดําเนินกิจการ    
               (                                                    ) 

 
 
(ใหแจงรายการเครื่องมือแพทยท่ีจะนําเขาโดยจัดทําเปนเอกสารเพิ่มเตมิตอทายแบบ ส.น. 1) 
 

- 4 - 
 

เอกสารแนบทายคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย (แบบ ส.น. 1)      
ขอ 1 (3) ขอบขายเครื่องมือแพทยท่ีนําเขามีดังนี ้
 

□ Anesthesiology □ Nephrology 

□ Bariatric Services □ Neurology 

□ Bioterrorism and Emergency Preparedness □ Neurosurgery 

□ Cardiology □ Nursing Services 

□ Cardiothoracic Surgery □ Obstetrics 

□ Clinical Engineering □ Ophthalmology 

□ Clinical Laboratory □ Orthopedics 

□ Dentistry □ Otolaryngology 

□ Emergency Medicine □ Pathology 

□ Gastroenterology □ Pediatrics 

□ Gynecology □ Perfusion 

□ Health Facility □ Physical Medicine 

□ Healthcare Information Technology □ Proctology 
□ Home Care □ Pulmonary Medicine 
□ Implants □ Radiology 
□ Intensive Care Unit □ Respiratory Care Services 
□ Internal Medicine □ Surgery 
□ Materials Management □ Urology 
□ Medical Genetics □ Veterinary 

□ Minimally Invasive Surgery □ Others 
 
 
 

 ลงชื่อ…………………………………..…ผูขอจดทะเบียน/ผูดําเนินกิจการ    
               (                                                    ) 

 
 
(ใหแจงรายการเครื่องมือแพทยท่ีจะนําเขาโดยจัดทําเปนเอกสารเพิ่มเตมิตอทายแบบ ส.น. 1) 
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    ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนาํเขาเครื่องมือแพทย 
...................................................... 

       ใบจดทะเบียนที…่…../…….. 
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการฉบับนี้ใหไวแก 

 ………………………………………………………………………………………………………….. 
โดยมี…………………………………………………………เปนผูดําเนินกจิการ  เพื่อแสดงวาเปนผูจดทะเบียน
สถานประกอบการของสถานที่นําเขาเครื่องมือแพทยชื่อ…………………………………………........................ 
ตั้งอยูเลขที่………..…………………………………………………....................................................................
ตรอก/ซอย…………..…..………………………….…..…….…ถนน……………………………….…………
หมูท่ี……….......ตําบล/แขวง………………...…..………………อําเภอ/เขต…...……………………….………
จังหวดั………………………………..……  รหัสไปรษณีย..........................โทรศัพท......................................... 
สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยแหงที่ 1 ตั้งอยูเลขที่…..…………………………………………………...........
ตรอก/ซอย…………..…..………………………….…..…….…ถนน……………………………….………….
หมูท่ี……….......ตําบล/แขวง………………...…..………………อําเภอ/เขต…...……………………….………
จังหวดั………………………………..……...รหัสไปรษณีย..........................โทรศัพท......................................... 
สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยแหงที่ 2 ตั้งอยูเลขที่…..……............................................................................... 
ตรอก/ซอย…………..…..………………………….…..…….…ถนน……………………………….………….
หมูท่ี……….......ตําบล/แขวง………………...…..………………อําเภอ/เขต…...……………………….………
จังหวดั………………………………..…รหัสไปรษณีย..........................โทรศัพท.............................................. 
 สําหรับการนําเขาเครื่องมือแพทย…………..……………………………………………………………. 
…………………………………………………..……………………………….………………………………. 
 โดยมีผูควบคมุการนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา 6(7)  ดังนี…้…………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………………… 

 ใบจดทะเบียนสถานประกอบการฉบับนี้ใหใชไดจนถึงวนัที่  31  ธันวาคม  พ.ศ………...…             
และใหใชไดเฉพาะสถานที่ท่ีระบุไวในใบจดทะเบยีนสถานประกอบการนี้เทานั้น 

 ใหไว ณ วันที…่……………..เดือน……………………………..พ.ศ…………………………………. 

(ลายมอืชื่อ)………………………………………….. 
ตําแหนง…………………………………….. 

                                                                                                                     ผูอนุญาต 

ท่ีติดรูปถาย 
ผูจดทะเบียน 

สถานประกอบการ
นําเขาเครื่องมือแพทย
หรือผูดําเนินกิจการ 

 

แบบ บ. ส. น. 1 
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การตออายใุบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
 

การตออายุครัง้ท่ี 1 
ใหตออายใุบจดทะเบยีนสถานประกอบการฉบับนี้ 
จนถึงวันที่  31  ธันวาคม  พ.ศ…………………. 
(ลายมือช่ือ)……………………………….. 
         ตําแหนง……………………………. 

ผูอนุญาต 
…………../……………/……..…… 

การตออายุครัง้ท่ี 2 
ใหตออายใุบจดทะเบยีนสถานประกอบการฉบับนี้ 
จนถึงวันที่  31  ธันวาคม  พ.ศ…………………. 
(ลายมือช่ือ)……………………………….. 
         ตําแหนง……………………………. 

ผูอนุญาต 
…………../……………/……..…… 

 
การตออายุครัง้ท่ี 3 

ใหตออายใุบจดทะเบยีนสถานประกอบการฉบับนี้ 
จนถึงวันที่  31  ธันวาคม  พ.ศ…………………. 
(ลายมือช่ือ)……………………………….. 
         ตําแหนง……………………………. 

ผูอนุญาต 
…………../……………/……..…… 

 
การตออายุครัง้ท่ี 4 

ใหตออายใุบจดทะเบยีนสถานประกอบการฉบับนี้ 
จนถึงวันที่  31  ธันวาคม  พ.ศ…………………. 
(ลายมือช่ือ)……………………………….. 
         ตําแหนง……………………………. 

ผูอนุญาต 
…………../……………/……..…… 

  
 

Final ���������������������������� 2551.indd   119 9/10/2013   5:07:23 PM

60
คู่มือการจดทะเบียนสถานประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์



120

 
 
 
 
 
 

คําขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย 
 

เขียนที…่…………………………………… 
วันที…่………….เดือน……………………….พ.ศ………………. 

  ขาพเจา……………………………………………………………………….………………………........... 
ผูจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย ชื่อ …………………………….……...……………..……… 
ตั้งอยูเลขที่……………………............………………ตรอก/ซอย…………………….………………….................. 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 
โดยมี ……………………...………………………….. เปนผูดําเนินกิจการแทนนิติบุคคล (กรณีเปนนิติบุคคล) 
ไดรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยเลขที…่…………………………………………….... 
และส้ินอายุวันที่ 31 ธันวาคม พ. ศ. ……….. 
 ขาพเจามีความประสงคจะขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทยดังกลาว  ตั้งแตวันที่ 
1 มกราคม  พ.ศ.  ………… พรอมคําขอนี้ ขาพเจาไดแนบเอกสารหลักฐานมาดวย คือ 

(1) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยหรือใบแทน 
(2) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนหรือบัตรอื่นซ่ึงใชแทนบัตรประจําตัวประชาชนได 
(3) สําเนาทะเบียนบาน 
(4) สําเนาหนังสือรับรองจากนายทะเบียนของนิติบุคคลนั้น ๆ แสดงวัตถุประสงค  และผูมีอํานาจ 

ลงชื่อแทนนิติบุคคล  ซ่ึงออกมาแลวไมเกินหกเดือน (กรณีผูยื่นคําขอเปนนิติบุคคล) 
 (5)  เอกสารแสดงวาเปนผูจัดการหรือผูแทนซ่ึงเปนผูดําเนินกิจการของนิติบุคคล (กรณีผูยื่นคําขอ   
        เปนนิติบุคคล) 
 (6)  ใบรับรองผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมซึ่งรับรองวาผูจดทะเบียนสถานประกอบการหรือผูดําเนินกิจการ   

  ไมเปนโรคที่รัฐมนตรีประกาศ กําหนดตามมาตรา 16(7) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย  
  พ.ศ. 2551 

(7)  เอกสารอื่น ๆ (ถามี) 
 
 ลายมือช่ือ ………………………………. ผูยื่นคําขอ 
 (                                               ) 

เลขที่รับ……………………. 
วันที่………………………... 
ผูรับคําขอ………………….. 
(สําหรับเจาหนาที่เปนผูกรอก) 

แบบ ส. น. 2 
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                              คําขอ                                       สถานที่นําเขาหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย

                                                                 

เขียนท่ี………………………………………… 

วันท่ี………… เดือน…………………..  พ.ศ. ………………. 
 ขาพเจา...…………………………………..…………………………………………………………..…… 

ผูจดทะเบยีนสถานประกอบการ ตามใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย เลขที…่……….……. 
ณ  สถานที่นําเขาเครื่องมือแพทยชื่อ………………...…………………………………………………………..…… 
ตั้งอยูเลขที่……………………............………………ตรอก/ซอย…………………….………………….................. 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 
มีความประสงค 

  ขอยาย         
สถานที่นําเขาเครื่องมือแพทย 

ไปอยูเลขที…่…………………............………………ตรอก/ซอย…………………….…………………................. 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 
 สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย  
จากเลขที…่…………………............………………ตรอก/ซอย…………………….………………….................... 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 
ไปอยูเลขที…่…………………............………………ตรอก/ซอย…………………….…………………................. 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 

 
 

 

เลขที่รับ……………………......... 
วันที่…………………….…......... 
ผูรับคําขอ………………….......... 
(สําหรับเจาหนาที่เปนผูกรอก) 

            เปล่ียนแปลง 

            ยาย 

แบบ ส. น. 3 
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- 2 - 
 

  ขอเปลี่ยนแปลง      
 สถานที่นําเขาเครื่องมือแพทย            สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย  

 ........................................................................................................................................................................
.....................................................................................................................................................................................
........................................................................................................................................……………………………. 
พรอมกับคําขอนี้ ขาพเจาไดแนบเอกสารหลักฐานมาดวย คือ 

(1) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยหรือใบแทน 
(2) แผนที่แสดงที่ตั้งสถานที่นําเขาหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยแหงใหมและส่ิงปลูกสรางที่อยูบริเวณ 
      ใกลเคียงจํานวน 2 ชุด 
(3) แผนผังภายในบริเวณสถานที่นําเขาหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยแหงใหมท่ีถูกตองตามมาตราสวน

จํานวน 2 ชุด 
(4) เอกสารแสดงรายละเอียดของการเปลี่ยนแปลงสถานที่นําเขาหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย 

จํานวน 2 ชุด 
(5) เอกสารอื่นๆ (ถามี) 

 
(ลายมือช่ือ)……………………………………..ผูยื่นคําขอ 

                                                                              (…………………………………….) 
 
 
หมายเหตุ:      ใหใสเครื่องหมาย  /  ในชอง     หนาขอความที่ตองการ 
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คําขอแกไขเปล่ียนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย 
 
 

เขียนที…่……………………………………… 
วันที…่……… เดือน…………………..  พ.ศ. ………… 

 
ขาพเจา...…………………………………………………………………………………………………….  

ผูจดทะเบยีนสถานประกอบการ  ตามใบจดทะเบยีนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย เลขที่…………..…... 
ณ สถานที่นําเขาเครื่องมือแพทยชื่อ………………………………………………………………………………….. 
ตั้งอยูเลขที่……………………............………………ตรอก/ซอย…………………….………………….................. 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 
ขอแกไขเปลี่ยนแปลงรายการที่ไดจดทะเบยีนสถานประกอบการไว  ดงัตอไปนี…้……………………………….... 
…………………………………………………………………………………………………………………….… 
……………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………………………… 
…………………………………………………………………………………………………………….…...…… 
……………………………………………………………………………………………………………………… 

พรอมกับคําขอนี้ ขาพเจาไดแนบเอกสารหลักฐานมาดวย คือ 
(1) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยหรือใบแทน 
(2) เอกสารที่เปนหลักฐานเกี่ยวของกับรายการที่ขอแกไขเปลี่ยนแปลง 

 
 

(ลายมือช่ือ)……………………………………..ผูยื่นคําขอ 
                                                                                    (…………………………………….) 

 
 

เลขที่รับ…………………….. 
วันที่…………………….….. 
ผูรับคําขอ………………….. 
(สําหรับเจาหนาที่เปนผูกรอก) 

แบบ ส. น. 4 
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คําขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย 
   

 
เขียนที…่…………………………………… 

วันที…่………….เดือน……………………….พ.ศ………………. 
                         ขาพเจา……………………………………………………………………….……………………… 
ผูจดทะเบยีนสถานประกอบการนําเขาเครือ่งมือแพทยชือ่…………………………………………………………... 
ตั้งอยูเลขที่……………………............………………ตรอก/ซอย…………………….…………………................. 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 
โดยมี……………………...………………………………..เปนผูดําเนินกิจการแทนนิติบุคคล(กรณีเปนนิตบุิคคล) 
ขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยเลขที่…………………………………….…
ส้ินอายุวันที่ 31 ธันวาคม พ.ศ. ……….…… เนื่องจากใบจดทะเบียนสถานประกอบการฉบับเดิม 
   สูญหาย   ถูกทําลาย   ชํารุด  
พรอมคําขอนี้ ขาพเจาไดแนบเอกสารหลักฐานมาดวย คือ 

(1) ใบแจงความวาใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยสูญหายของสถานีตํารวจ
แหงทองที่ท่ีใบจดทะเบยีนสถานประกอบการนั้นสูญหายในกรณีท่ีใบจดทะเบยีนสถานประกอบ 

                                 การสูญหาย 
(2) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยท่ีเหลืออยู ในกรณีท่ีใบจดทะเบียนสถาน 

ประกอบการนั้นถูกทําลายบางสวนหรือชํารุดในสาระสําคัญ 
(3) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนหรือบัตรอื่นซ่ึงใชแทนบัตรประจําตัวประชาชนได 
(4) สําเนาทะเบียนบาน 
(5) สําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนแสดงวัตถุประสงคและผูมีอํานาจลงชื่อแทนนิติบุคคล            

(กรณีผูยื่นคําขอเปนนิติบุคคล) 
(6) เอกสารแสดงวาเปนผูจัดการหรือผูแทน ซ่ึงเปนผูดําเนินกิจการของนิติบุคคล   

      (กรณีผูยื่นคําขอเปนนิติบุคคล) 
(7) รูปถายครึ่งตัว หนาตรง ไมสวมหมวกของผูจดทะเบียนสถานประกอบการหรือผูดําเนินกิจการ 

                              แลวแตกรณีขนาด 3 x 4 เซนติเมตร ซ่ึงถายมาแลวไมเกินหกเดือน จํานวน 2 รูป 
 
 ลายมือช่ือ ………………………………. ผูยื่นคําขอ 
 (                                               ) 
 
หมายเหตุ:      ใหใสเครื่องหมาย  /  ในชอง  �  หนาขอความที่ตองการ 

เลขที่รับ……………………. 
วันที่………………………... 
ผูรับคําขอ………………….. 
(สําหรับเจาหนาที่เปนผูกรอก) 

แบบ ส. น. 5  
 
 
 
 

คําขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย 
   

 
เขียนที…่…………………………………… 

วันที…่………….เดือน……………………….พ.ศ………………. 
                         ขาพเจา……………………………………………………………………….……………………… 
ผูจดทะเบยีนสถานประกอบการนําเขาเครือ่งมือแพทยชือ่…………………………………………………………... 
ตั้งอยูเลขที่……………………............………………ตรอก/ซอย…………………….…………………................. 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 
โดยมี……………………...………………………………..เปนผูดําเนินกิจการแทนนิติบุคคล(กรณีเปนนิตบุิคคล) 
ขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยเลขที่…………………………………….…
ส้ินอายุวันที่ 31 ธันวาคม พ.ศ. ……….…… เนื่องจากใบจดทะเบียนสถานประกอบการฉบับเดิม 
   สูญหาย   ถูกทําลาย   ชํารุด  
พรอมคําขอนี้ ขาพเจาไดแนบเอกสารหลักฐานมาดวย คือ 

(1) ใบแจงความวาใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยสูญหายของสถานีตํารวจ
แหงทองที่ท่ีใบจดทะเบยีนสถานประกอบการนั้นสูญหายในกรณีท่ีใบจดทะเบยีนสถานประกอบ 

                                 การสูญหาย 
(2) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยท่ีเหลืออยู ในกรณีท่ีใบจดทะเบียนสถาน 

ประกอบการนั้นถูกทําลายบางสวนหรือชํารุดในสาระสําคัญ 
(3) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนหรือบัตรอื่นซ่ึงใชแทนบัตรประจําตัวประชาชนได 
(4) สําเนาทะเบียนบาน 
(5) สําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนแสดงวัตถุประสงคและผูมีอํานาจลงชื่อแทนนิติบุคคล            

(กรณีผูยื่นคําขอเปนนิติบุคคล) 
(6) เอกสารแสดงวาเปนผูจัดการหรือผูแทน ซ่ึงเปนผูดําเนินกิจการของนิติบุคคล   

      (กรณีผูยื่นคําขอเปนนิติบุคคล) 
(7) รูปถายครึ่งตัว หนาตรง ไมสวมหมวกของผูจดทะเบียนสถานประกอบการหรือผูดําเนินกิจการ 

                              แลวแตกรณีขนาด 3 x 4 เซนติเมตร ซ่ึงถายมาแลวไมเกินหกเดือน จํานวน 2 รูป 
 
 ลายมือช่ือ ………………………………. ผูยื่นคําขอ 
 (                                               ) 
 
หมายเหตุ:      ใหใสเครื่องหมาย  /  ในชอง  �  หนาขอความที่ตองการ 

เลขที่รับ……………………. 
วันที่………………………... 
ผูรับคําขอ………………….. 
(สําหรับเจาหนาที่เปนผูกรอก) 

แบบ ส. น. 5 
 
 
 
 
 

คําขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย 
   

 
เขียนที…่…………………………………… 

วันที…่………….เดือน……………………….พ.ศ………………. 
                         ขาพเจา……………………………………………………………………….……………………… 
ผูจดทะเบยีนสถานประกอบการนําเขาเครือ่งมือแพทยชือ่…………………………………………………………... 
ตั้งอยูเลขที่……………………............………………ตรอก/ซอย…………………….…………………................. 
ถนน……………….…………..หมูท่ี…….…ตําบล/แขวง…………...……...…..…อําเภอ/เขต…......…………....... 
จังหวดั……………………รหัสไปรษณีย....................โทรศัพท......................................โทรสาร…......................... 
โดยมี……………………...………………………………..เปนผูดําเนินกิจการแทนนิติบุคคล(กรณีเปนนิตบุิคคล) 
ขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยเลขที่…………………………………….…
ส้ินอายุวันที่ 31 ธันวาคม พ.ศ. ……….…… เนื่องจากใบจดทะเบียนสถานประกอบการฉบับเดิม 
   สูญหาย   ถูกทําลาย   ชํารุด  
พรอมคําขอนี้ ขาพเจาไดแนบเอกสารหลักฐานมาดวย คือ 

(1) ใบแจงความวาใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยสูญหายของสถานีตํารวจ
แหงทองที่ท่ีใบจดทะเบยีนสถานประกอบการนั้นสูญหายในกรณีท่ีใบจดทะเบยีนสถานประกอบ 

                                 การสูญหาย 
(2) ใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยท่ีเหลืออยู ในกรณีท่ีใบจดทะเบียนสถาน 

ประกอบการนั้นถูกทําลายบางสวนหรือชํารุดในสาระสําคัญ 
(3) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนหรือบัตรอื่นซ่ึงใชแทนบัตรประจําตัวประชาชนได 
(4) สําเนาทะเบียนบาน 
(5) สําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนแสดงวัตถุประสงคและผูมีอํานาจลงชื่อแทนนิติบุคคล            

(กรณีผูยื่นคําขอเปนนิติบุคคล) 
(6) เอกสารแสดงวาเปนผูจัดการหรือผูแทน ซ่ึงเปนผูดําเนินกิจการของนิติบุคคล   

      (กรณีผูยื่นคําขอเปนนิติบุคคล) 
(7) รูปถายครึ่งตัว หนาตรง ไมสวมหมวกของผูจดทะเบียนสถานประกอบการหรือผูดําเนินกิจการ 

                              แลวแตกรณีขนาด 3 x 4 เซนติเมตร ซ่ึงถายมาแลวไมเกินหกเดือน จํานวน 2 รูป 
 
 ลายมือช่ือ ………………………………. ผูยื่นคําขอ 
 (                                               ) 
 
หมายเหตุ:      ใหใสเครื่องหมาย  /  ในชอง  �  หนาขอความที่ตองการ 

เลขที่รับ……………………. 
วันที่………………………... 
ผูรับคําขอ………………….. 
(สําหรับเจาหนาที่เปนผูกรอก) 

แบบ ส. น. 5 
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หนา   ๒๒ 
เลม   ๑๒๖   ตอนพเิศษ   ๑๔๕   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑   ตุลาคม   ๒๕๕๒ 
 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  สถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทย 

 
 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  และ  มาตรา  ๑๖  (๘)  แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  
พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  
ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญ
แหงราชอาณาจักรไทยบัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการ
กระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ใหผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ตองจัดใหมีสถานที่ผลิต
และอุปกรณที่ใชในการผลิต  การควบคุมคุณภาพ  และการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย  ดังนี้ 

(๑) สถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทยจะตองต้ังอยูในทําเลที่เหมาะสม  ถูกสุขลักษณะ  ไมมีอาณาเขต
ติดตอกับแหลงสกปรก  นารังเกียจ  หรือแหลงซ่ึงส่ิงสกปรกมีโอกาสปนเปอนกับวัตถุดิบ  กระบวนการผลิต  
เคร่ืองมือแพทยที่ผลิตแลว  หรืออื่น ๆ  ที่เก่ียวของ   

(๒) โครงสรางของสถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทยตองเปนอาคารกอสรางดวยวัตถุที่ถาวร  
แข็งแรง  มั่นคง  และสามารถรักษาความสะอาดไดงาย 

(๓) อาคารสถานท่ีผลิต  บรรจุ  หรือเก็บเครื่องมือแพทยรวมถึงวัตถุดิบ  ตองจัดใหอยูในสภาพ
ที่เรียบรอย  สะอาดถูกสุขลักษณะ  สามารถปองกันมิใหแมลง  สัตว  หรือส่ิงอื่นเขามาปะปนหรือ  
ปนเปอน  และจัดใหมีแสงสวาง  การถายเทอากาศ  อยางเหมาะสมเพียงพอตอการปฏิบัติงาน 

(๔) ภายในอาคารสถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทยตองแบงเปนสัดสวนเหมาะสม  สามารถ  
ปองกันการปนเปอนจากภายนอก  และประกอบดวยหองหรือพื้นที่ตาง ๆ  ตามความจําเปน  สําหรับ 
การเก็บวัตถุดิบ  การเก็บบรรจุภัณฑ  การผลิตเคร่ืองมือแพทย  การควบคุมคุณภาพ  การบรรจุหีบหอ  
การเก็บเครื่องมือแพทยสําเร็จรูป  การเก็บเครื่องมือแพทยที่บกพรองจากการผลิต  หรือที่เรียกเก็บคืนจาก
ทองตลาด  การลางทาํความสะอาดอุปกรณการผลิต  และอื่น ๆ   

(๕) อุปกรณและเคร่ืองมือที่ใชในการผลิตและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานตลอดจน   
การเก็บรักษาเครื่องมือแพทย  ตองมีลักษณะและจํานวนที่เหมาะสม  เพียงพอตอการใชงาน  มีความสะอาด  
และมีการปองกันไมใหปะปนหรือปนเปอนกับวัตถุหรือส่ิงสกปรก  ทั้งนี้  ชนิด  ลักษณะและจํานวน
เคร่ืองมือดังกลาว  อยางนอยใหเปนไปตามหลักวิชาการสําหรับเครื่องมือแพทยนั้น ๆ  หรือตามที่
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 
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หนา   ๒๓ 
เลม   ๑๒๖   ตอนพเิศษ   ๑๔๕   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑   ตุลาคม   ๒๕๕๒ 
 

 

(๖) อุปกรณและเคร่ืองมือที่ใชในการผลิตเและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานตลอดจน   
การเก็บรักษาเครื่องมือแพทยตาม  (๕)  ตองมีการดูแล  บํารุงรักษา  และสอบเทียบตามความจําเปน  
เพื่อใหเหมาะสมตอการใชงาน 

(๗) ระบบสุขลักษณะและการควบคุมส่ิงแวดลอม  อาทิ  ระบบระบายน้ําทิ้ง  การกําจัด   
ส่ิงปฏิกูล  การรักษาความสะอาด  การแตงกายของพนักงาน  การถายเทอากาศ  และความปลอดภัย 
ตองมีความเหมาะสมตามความจําเปน 

ขอ ๒ ประกาศนี้ใหใชบังคับนับแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๘  กรกฎาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 
วิทยา  แกวภราดัย 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
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หนา   ๒๔ 
เลม   ๑๒๖   ตอนพเิศษ   ๑๔๕   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑   ตุลาคม   ๒๕๕๒ 
 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  สถานที่นําเขาเคร่ืองมือแพทย 

 
 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  และ  มาตรา  ๑๖  (๘)  แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  
พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  
ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญ
แหงราชอาณาจักรไทยบัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรี 
วาการกระทรวงสาธารณสุขออกประกาศกําหนดไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ใหผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ตองจัดใหมีสถานที่ 
เก็บรักษาเครื่องมือแพทยและอุปกรณที่ใชในการเก็บรักษาคุณภาพเคร่ืองมือแพทย  ดังนี้ 

(๑) สถานที่เก็บเครื่องมือแพทยตองมีการรักษาความสะอาด  จัดใหมีแสงสวาง  และการ
ถายเทอากาศเพียงพอ 

(๒) จัดใหมีอุปกรณที่ใชในการเก็บและรักษาคุณภาพของเครื่องมือแพทยแตละชนิด   
ใหคงสภาพ  และมีจํานวนเพียงพอกับปริมาณของเครื่องมือแพทย 

(๓) แยกเก็บเครื่องมือแพทยแตละชนิดใหเปนหมวดหมู 
ขอ ๒ ประกาศนี้ใหใชบังคับนับแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๔  กรกฎาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 

วิทยา  แกวภราดัย 
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
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หนา   ๖๘ 
เลม   ๑๒๖   ตอนพเิศษ   ๖๓   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๙   เมษายน   ๒๕๕๒ 
 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  กําหนดปายแสดงสถานที่ผลิต  สถานที่นําเขา   
สถานที่ขายหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย 

 
 

เพื่อประโยชนแกการควบคุมสถานที่ผลิต  สถานที่นําเขา  สถานที่ขายหรือสถานท่ีเก็บรักษา
เคร่ืองมือแพทย  และคุมครองความปลอดภัยของผูบริโภค 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  และมาตรา  ๔๑  (๕)  แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  
พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  
ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญ
แหงราชอาณาจักรไทยบัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการ
กระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต  หรือผูแจงรายการละเอียด  จัดใหมี
ปายแสดงสถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทย  สถานที่นําเขาเคร่ืองมือแพทย  สถานที่ขายเคร่ืองมือแพทย  หรือ
สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย  แลวแตกรณี  ไวในที่เปดเผยซ่ึงเห็นไดงาย  ณ  สถานที่  ที่ระบุไวใน 
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด  โดยมีรายละเอียดดังตอไปนี้ 

(๑) จัดทําปายแสดงขอความวา  “สถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทย”  ดวยวัตถุถาวรสีน้ําเงิน  ขนาดกวาง
และยาวไมนอยกวา  ๒๐  x  ๗๐  เซนติเมตร  และมีขอความเปนตัวอักษรไทยสีขาว  สูงไมนอยกวา   
๓  เซนติเมตร 

(๒) จัดทําปายแสดงขอความวา  “สถานที่นําเขาเครื่องมือแพทย”  ดวยวัตถุถาวรสีเขียว   
ขนาดกวางและยาวไมนอยกวา  ๒๐  x  ๗๐  เซนติเมตร  และมีขอความเปนตัวอักษรไทยสีขาว   
สูงไมนอยกวา  ๓  เซนติเมตร   

(๓) จัดทําปายแสดงขอความวา  “สถานที่ขายเครื่องมือแพทย”  ดวยวัตถุถาวรสีสม  ขนาดกวาง
และยาวไมนอยกวา  ๒๐  x  ๗๐  เซนติเมตร  และมีขอความเปนตัวอักษรไทยสีขาว  สูงไมนอยกวา   
๓  เซนติเมตร 

(๔) จัดทําปายแสดงขอความวา  “สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย”  ดวยวัตถุถาวรสีแดง  
ขนาดกวางและยาวไมนอยกวา  ๒๐  x  ๗๐  เซนติเมตร  และมีขอความเปนตัวอักษรไทยสีขาว  สูงไมนอยกวา  
๓  เซนติเมตร   

Final ���������������������������� 2551.indd   193 9/10/2013   5:07:51 PM

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
69



194

หนา   ๖๙ 
เลม   ๑๒๖   ตอนพเิศษ   ๖๓   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๙   เมษายน   ๒๕๕๒ 
 

 

ขอ ๒ ประกาศฉบับนี้ใหใชบังคับนับแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๖  มีนาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 
วิทยา  แกวภราดัย 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
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หน้า   ๑๐ 
เล่ม   ๑๒๘   ตอนพิเศษ   ๘๙   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๑   สิงหาคม   ๒๕๕๔ 
 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขการจัดทําบันทึกและรายงานการผลิต  นําเข้า   

หรือขายเครื่องมือแพทย์ 
 

 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  และมาตรา  ๔๑  (๓)  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  
พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเก่ียวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  
ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญ
แห่งราชอาณาจักรไทย  บัญญัติให้กระทาํได้โดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย  รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุข  จึงออกประกาศกําหนดไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือนําเข้าเครื่องมือแพทย์จัดทําบันทึก 
การผลิต  นําเข้า  หรือขายเครื่องมือแพทย์ที่ตนผลิตหรือนําเข้า  เก็บไว้  ณ  สถานที่ผลิตหรือนําเข้าซ่ึงระบุไว้
ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการเพื่อการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่เป็นเวลาไม่น้อยกว่า  ๕  ปี  
นับแต่วันที่ผลิต  นําเข้าหรือขาย  หากเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือนําเข้ามีการกําหนดวันหมดอายุ  ให้เก็บไว้
เป็นเวลาไม่น้อยกว่า  ๑  ปี  นับแต่วันหมดอายุ  แต่ต้องไม่น้อยกว่า  ๕  ปีนับแต่วันที่ผลิต  นําเข้าหรือขาย  
โดยอย่างน้อยต้องมีข้อมูลดังต่อไปนี้   

  (๑) กรณีบันทึกการผลิตหรือนําเข้าเครื่องมือแพทย์ 
   ก. ชื่อเครื่องมือแพทย์ 
   ข. วัน  เดือน  ปีที่ผลิตหรือนําเข้า   
   ค. เลขที่ใบอนุญาต  เลขที่ใบรับแจ้งรายการละเอียด  เลขที่หนังสือรับรอง 

การผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการส่งออก  เลขที่หนังสือรับรองประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์   
แล้วแต่กรณี  (ถ้ามี)   

   ง. เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต  หรือเลขลําดับเครื่อง  (ถ้ามี) 
   จ. วันหมดอายุของเครื่องมือแพทย์  (ถ้ามี) 
   ฉ. จํานวนหรือปริมาณที่ผลิตหรือนําเข้า   
   ช. ประเทศผู้ผลิต  (กรณีนําเข้า) 
   ซ. ชื่อหรือลายมือชื่อของผู้ดําเนินกิจการหรือผู้ปฏิบัติการผลิตหรือนาํเข้า 
  (๒) กรณีบันทึกการขายเครื่องมือแพทย์ 
   ก. ชื่อเครื่องมือแพทย์ 
   ข. วัน  เดือน  ปีที่ขาย   
   ค. ชื่อผู้ซ้ือ  (บุคคลธรรมดา  นิติบุคคล  สถานพยาบาลหรือโรงพยาบาล) 
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หน้า   ๑๑ 
เล่ม   ๑๒๘   ตอนพิเศษ   ๘๙   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๑   สิงหาคม   ๒๕๕๔ 
 

 

   ง. เลขที่ใบอนุญาต  เลขที่ใบรับแจ้งรายการละเอียด  เลขที่หนังสือรับรอง 
การผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการส่งออก  เลขที่หนังสือรับรองประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์   
แล้วแต่กรณี  (ถ้ามี)   

   จ. เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต  หรือเลขลําดับเครื่อง  (ถ้ามี) 
   ฉ. จํานวนหรือปริมาณที่ขาย   
   ช. ช่ือหรือลายมือชื่อของผู้ดําเนินกิจการหรือผู้ปฏิบัติการผลิตหรือนําเข้า 
ข้อ ๒ ให้ผู้รับอนุญาตผลิต  หรือนําเข้าเครื่องมือแพทย์  ที่รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา  ๖  (๑)  

จัดทํารายงานประจําปี  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ผู้รับอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย์  จัดทํารายงานการผลิตเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  

ร.ผ.พ.  ๑  และรายงานการขายเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  ร.ข.พ.  ๑  ท้ายประกาศนี้ 
(๒) ผู้รับอนุญาตนําเข้าเครื่องมือแพทย์  จัดทํารายงานการนําเข้าเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  

ร.น.พ.  ๑  และรายงานการขายเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  ร.ข.พ.  ๑  ท้ายประกาศนี้ 
ข้อ ๓ ให้ผู้แจ้งรายการละเอียดผลิต  หรือนําเข้าเครื่องมือแพทย์  ที่รัฐมนตรีประกาศ 

ตามมาตรา  ๖  (๒)  จัดทํารายงานประจําปี  ดังต่อไปนี้ 
(๑) ผู้แจ้งรายการละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์  จัดทํารายงานการผลิตเครื่องมือแพทย์   

ตามแบบ  ร.ผ.พ.  ๒  และรายงานการขายเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  ร.ข.พ.  ๒  ท้ายประกาศนี้ 
(๒) ผู้แจ้งรายการละเอียดนําเข้าเครื่องมือแพทย์  จัดทํารายงานการนําเข้าเครื่องมือแพทย์  

ตามแบบ  ร.น.พ.  ๒  และรายงานการขายเครื่องมือแพทย์  ตามแบบ  ร.ข.พ.  ๒  ท้ายประกาศนี้ 
ข้อ ๔ ให้ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์  ที่รัฐมนตรีประกาศตามมาตรา  ๖  (๓)  จัดทํา

รายงานการขายเครื่องมือแพทย์ประจําปี  ตามแบบ  ร.ข.พ.  ๓  ท้ายประกาศนี้ 
ข้อ ๕ ให้ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับหนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการส่งออก  

ตามมาตรา  ๓๔  จัดทํารายงานการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการส่งออกประจําปี  ตามแบบ  ร.ผ.พ.  ๓  
ท้ายประกาศนี้ 

ข้อ ๖ รายงานตามข้อ  ๒  ข้อ  ๓  ข้อ  ๔  หรือข้อ  ๕  ให้ส่งต่อผู้อนุญาต  ภายในวันที่   
๓๑  มีนาคม  ของปีถัดไป  พร้อมทั้งเก็บสําเนาแบบดังกล่าวที่เจ้าหน้าที่ได้ลงรับไว้แล้วเพื่อเป็นหลักฐาน   

ข้อ ๗ กรณีเลิกกิจการ  ไม่ต่ออายุ  ผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุ  หรือเพิกถอนใบอนุญาต  
ใบรับแจ้งรายการละเอียด  ให้ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียดที่เลิกกิจการ  ไม่ต่ออายุใบอนุญาต
หรือใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุ  หรือเพิกถอนใบอนุญาตหรือใบรับแจ้ง
รายการละเอียด  หรือผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับหนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการส่งออก  
ตามมาตรา  ๓๔  ที่เลิกกิจการ  จัดทํารายงานตามข้อ  ๒  ข้อ  ๓  ข้อ  ๔  หรือข้อ  ๕  แล้วแต่กรณี   
ส่งต่อผู้อนุญาตภายใน  ๙๐  วันนับจากวันที่เลิกกิจการ  หรือไม่ต่ออายุ  หรือผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่อ
อายุหรือวันที่รับทราบคําส่ังเพิกถอน  โดยไม่ต้องส่งรายงานในเดือนมีนาคมของปีถัดไปตามข้อ  ๖   
พร้อมทั้งเก็บสําเนาแบบดังกล่าวที่เจ้าหน้าที่ได้ลงรับไว้แล้วเพื่อเป็นหลักฐาน 
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หน้า   ๑๒ 
เล่ม   ๑๒๘   ตอนพิเศษ   ๘๙   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๑   สิงหาคม   ๒๕๕๔ 
 

 

ข้อ ๘ กรณีเครื่องมือแพทย์ที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๖  (๘)  (๙)  (๑๐)  หรือ  
(๑๔)  และมีการกําหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขการจัดทําบันทึก  หรือรายงานการผลิต  นําเข้า  
หรือขายไว้เป็นการเฉพาะแล้ว  ให้ผู้ผลิต  นําเข้า  หรือขายเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวจัดทําบันทึก   
หรือรายงานการผลิต  นําเข้าหรือขายเครื่องมือแพทย์ตามประกาศดังกล่าว  โดยไม่ต้องปฏิบัติตามประกาศ
ฉบับนี้ 

ข้อ ๙ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับเม่ือพ้นกําหนดหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันประกาศใน  
ราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๑๗  มิถุนายน  พ.ศ.  ๒๕๕๔ 

จุรินทร์  ลักษณวิศิษฏ์ 
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
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หนา   ๕๐ 
เลม   ๑๒๖   ตอนพิเศษ   ๑๖๓   ง ราชกิจจานุเบกษา ๙   พฤศจิกายน   ๒๕๕๒ 
 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  ระบุโรคท่ีตองหามสําหรับผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการ  และผูขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย 

 
 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๑๖  (๗)  มาตรา  ๒๖  (๒)  แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย  
พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  
ซึ่งมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญ
แหงราชอาณาจักรไทย  บัญญั ติใหกระทําไดโดยอาศัยอํ านาจตามบทบัญญั ติแหงกฎหมาย  
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ กําหนดโรคที่ตองหามสําหรับผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการ  และผูขออนุญาต
ขายเครื่องมือแพทย  ดังตอไปนี้ 

(๑) โรคเรื้อนในระยะติดตอ 
(๒) วัณโรคในระยะติดตอ 
(๓) โรคติดยาเสพติดใหโทษอยางรายแรง 
(๔) โรคพิษสุราเรื้อรัง 
ขอ ๒ ประกาศฉบับนี้ใหใชบังคับนับแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๓๐  กันยายน  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 

วิทยา  แกวภราดัย 
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสขุ 

Final ���������������������������� 2551.indd   243 9/10/2013   5:08:19 PM

82
คู่มือการจดทะเบียนสถานประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์



253

 หนา   ๒๓ 
เลม   ๑๒๗   ตอนพิเศษ   ๒๖   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๔   กุมภาพันธ   ๒๕๕๓ 
 

 
 

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เร่ือง  กําหนดหลักเกณฑ  วิธีการและเง่ือนไขการแจงเลิกกิจการ  จํานวนและสถานที่เก็บ 
เคร่ืองมือแพทยที่เหลืออยูเมื่อเลิกกิจการ  ไมตออายุหรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุ 

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด 
 

 

โดยที่พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ไดกําหนดใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  
ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดซ่ึงไดแจงเลิกกิจการที่ไดรับการจดทะเบียน  ไดรับอนุญาตหรือไดแจง
รายการละเอียด  ไมตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  
หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ
ละเอียด  แลวแตกรณี  ตองแจงจํานวนเครื่องมือแพทยที่เหลืออยูและสถานที่เก็บเคร่ืองมือแพทยนั้น 
ใหผูอนุญาตทราบภายในระยะเวลาที่กําหนด 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๓๖  วรรคสอง  มาตรา  ๓๗  วรรคสอง  และมาตรา  ๓๘  วรรคสาม  
แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับ
การจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  
และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทย  บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจ 
ตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาออกประกาศไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ผูรับอนุญาตผลิต  
นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย  หรือผูแจงรายการละเอียดผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ผูใดเลิกกิจการ
ที่ไดรับการจดทะเบียน  ไดรับอนุญาตหรือไดแจงรายการละเอียด  แลวแตกรณี  ใหแจงเลิกกิจการ 
และระบุจํานวนเครื่องมือแพทยที่ เหลืออยูและสถานที่ เก็บเครื่องมือแพทยนั้นตามแบบ  ล.พ.  ๑   
ทายประกาศนี้  พรอมทั้งสงคืนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ
ละเอียด  แลวแตกรณีใหผูอนุญาตทราบภายในสามสิบวันนับแตวันเลิกกิจการ   

ขอ ๒ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ผูรับอนุญาตผลิต  
นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย  หรือผูแจงรายการละเอียดผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย  ผูใดไมตออายุ
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  หรือผูอนุญาตไมอนุญาต
ใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  แลวแตกรณี   
ใหแจงจํานวนเครื่องมือแพทยที่ เหลืออยูและสถานที่ เก็บเครื่องมือแพทยนั้นตามแบบ  ล.พ.  ๒   
ทายประกาศนี้ใหผูอนุญาตทราบภายในสามสิบวันนับแตวันที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  
ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดส้ินอายุ  หรือวันที่ผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียน
สถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด   

Final ���������������������������� 2551.indd   253 9/10/2013   5:08:23 PM

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
83



254

 หนา   ๒๔ 
เลม   ๑๒๗   ตอนพิเศษ   ๒๖   ง ราชกิจจานุเบกษา ๒๔   กุมภาพันธ   ๒๕๕๓ 
 

 
 

ขอ ๓ ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๒๔  ซ่ึงไดแจงเลิกกิจการตามขอ  ๑  
หรือใบอนุญาตส้ินอายุหรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาตตามขอ  ๒  แลวแตกรณี  และยังคงมี  
เคร่ืองมือแพทยเหลืออยู  เมื่อไดขายเครื่องมือแพทยที่ เหลืออยูใหแกผู รับอนุญาตอื่นหรือบุคคล 
ที่ผูอนุญาตเห็นสมควรตามมาตรา  ๓๘  วรรคหนึ่งแลว  ใหแจงจํานวนเครื่องมือแพทยที่เหลืออยู 
และสถานที่เก็บเครื่องมือแพทยนั้นตามแบบ  ล.พ.  ๓  ทายประกาศนี้ใหผูอนุญาตทราบภายในสิบหาวัน 
นับแตวันที่พนกําหนดเวลาตามมาตรา  ๓๘  วรรคหนึ่ง 

ขอ ๔ ประกาศนี้ใหใชบังคับนับแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๑๕  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๕๓ 
พิพัฒน  ย่ิงเสรี 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 

Final ���������������������������� 2551.indd   254 9/10/2013   5:08:24 PM

84
คู่มือการจดทะเบียนสถานประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์



255

 
หน

ังส
ือแ

จงเ
ลิก

กิจ
การ

  จํา
นว

นแ
ละ

สถ
าน

ที่เก็
บเค

รื่อ
งม

ือแ
พท

ยที่
เหล

ืออ
ยูข

อง 
ใบจ

ดท
ะเบ

ียน
สถ

าน
ปร

ะก
อบ

การ
  ใบ

อน
ญุา

ตห
รือ

ใบร
ับแ

จงร
ายก

ารล
ะเอ

ียด
  

 ผลิ
ต  

 
 นํา

เขา
   

 ขา
ย เค

รื่อ
งม

ือแ
พท

ย 
    

 
วัน

ที่ .
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

 
 

ขา
พเจ

า (น
าย 

/ น
าง 

/ น
างส

าว)
 ....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

... เ
จาข

อง
กิจ

กา
ร /

 ผูด
ําเน

ินก
ิจก

าร 
ใน

นา
มข

อง
 (ชื่

อน
ิติบุ

คค
ล /

 บุค
คล

ธร
รม

ดา
) ..

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.. ผ
ูจด

ทะ
เบีย

นส
ถา

นป
ระ

กอ
บก

าร 
/  ผ

ูรับ
อน

ุญา
ต /

 ผูแ
จงร

ายก
ารล

ะเอ
ียด

     
     

     
 

ขอ
แจ

งเล
ิกก

ิจก
าร 

   
  ใบ

จด
ทะ

เบีย
นส

ถา
นป

ระ
กอ

บก
าร 

เลข
ที่ .

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

... 
 

  ใบ
อน

ุญา
ต จ

ําน
วน

 ....
.....

... ฉ
บับ

  เล
ขท

ี่ ....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
. 

 
  ใบ

รับ
แจ

งรา
ยก

ารล
ะเอ

ียด
 จํา

นว
น .

.....
.....

 ฉบั
บ เ

ลข
ที่ .

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

….
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.. 
ตั้ง

แต
วัน

ที่..
.....

.....
.เด

ือน
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.พ.

ศ. 
.....

.....
.....

.....
.... 

พร
อม

ทั้ง
สง

คืน
ใบ

จด
ทะ

เบีย
นส

ถา
นป

ระ
กอ

บก
าร 

/ ใบ
อน

ุญา
ต /

 ใบ
รับ

แจ
งรา

ยก
ารล

ะเอ
ยีด

ดัง
กล

าวม
าด

วย
แล

ว 
โด

ย 
   ไ

มม
ีเคร

ื่อง
มือ

แพ
ทย

เหล
ืออ

ยู 
   ม

ีเคร
ื่อง

มอื
แพ

ทย
เหล

ืออ
ยูแ

ละ
เก็บ

ไว
 ณ

 สถ
าน

ที่เก
็บเค

รื่อ
งม

ือแ
พท

ย  ด
ังรา

ยล
ะเอ

ียด
ตอ

ไป
นี้ 

 
 

ลํา
ดับ

ที่ 
 

ชื่อ
เคร

ื่อง
มือ

แพ
ทย

 
เลข

ที่ใ
บอ

นุญ
าต

 / ใ
บร

ับแ
จงร

ายก
าร

ละ
เอีย

ดเค
รื่อ

งม
ือแ

พท
ย  

(ถา
มี) 

เลข
ที่ห

รือ
อัก

ษร
แส

ดง
คร

ั้งท
ี่ผล

ิต ห
รือ

รห
ัส

ปร
ะจ

ําเค
รื่อ

งม
ือแ

พท
ย  

 
จําน

วน
/ปร

ิมา
ณ 

 
ที่ตั้

งส
ถา

นท
ี่เก็บ

เคร
ื่อง

มือ
แพ

ทย
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

     
     

     
     

     
     

     
 (ล

ายม
ือชื่

อ)…
……

……
……

……
……

……
……

……
……

. เจ
าข

อง
กิจ

กา
ร /

 ผูด
ําเน

ินก
ิจก

าร 
(…

……
……

……
……

……
……

……
……

……
..) 

แบ
บ ล

.พ.
 ๑ 

เลข
รับ

ที่…
……

……
……

……
… 

วัน
ที่…

……
……

……
……

……
. 

ผูรั
บค

ําข
อ…

……
……

……
……

 
     

 (ส
ําห

รับ
เจา

หน
าท

ี่เปน
ผูก

รอ
ก) 

Final ���������������������������� 2551.indd   255 9/10/2013   5:08:24 PM

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
85



256

 
แบ

บแ
จงจํ

าน
วน

แล
ะส

ถาน
ที่เก็

บเค
รื่อ

งม
ือแ

พท
ยที่

เหล
ืออ

ยู  
    

เมื่อ
ไม

ตอ
อาย

หุร
ือผ

ูอน
ุญา

ตไม
อน

ุญา
ตให

ตอ
อาย

ุใบจ
ดท

ะเบ
ียน

สถ
าน

ปร
ะก

อบ
การ

  ใบ
อน

ุญา
ตห

รือ
ใบร

ับแ
จงร

ายก
ารล

ะเอ
ียด

     
     

     
   

 ผล
ิต  

 
 นํา

เขา
   

 ขา
ย เค

รื่อ
งม

ือแ
พท

ย 
 

 
วัน

ที่ .
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

 
 

ขา
พเจ

า (น
าย 

/ น
าง 

/ น
างส

าว)
 ....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

....…
.....

.....
.....

.....
.  เจ

าข
อง

กิจ
กา

ร /
 ผูด

ําเน
ินก

ิจก
าร 

 
ใน

นา
มข

อง
 (ชื่

อนิ
ติบุ

คค
ล /

 บุค
คล

ธร
รม

ดา
) ..

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

 ....
ผูจ

ดท
ะเบ

ียน
สถ

าน
ปร

ะก
อบ

กา
ร /

  ผ
ูรับ

อน
ุญา

ต /
 ผูแ

จงร
ายก

ารล
ะเอ

ียด
 

ซึ่ง
ไม

ตอ
อา

ยุ /
  ผ

ูอนุ
ญา

ตไ
มอ

นุญ
าต

ให
ตอ

อา
ยุ  

 ใน
กร

ณีต
อไ

ปน
ี้ 

 
  ใบ

จด
ทะ

เบีย
นส

ถา
นป

ระ
กอ

บก
าร 

เลข
ที่ .

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

….
.....

.....
.ตั้ง

แต
วัน

ที่..
.....

.....
เดือ

น..
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

...พ
.ศ.

 …
.    

     
     

     
  

 
  ใบ

อน
ุญา

ต จ
ําน

วน
 ....

.....
... ฉ

บับ
  เล

ขท
ี่ ....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
...…

.....
.....

.ตั้ง
แต

วัน
ที่..

.....
.....

เดือ
น..

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
....พ

.ศ.
 …

.    
     

     
     

 
 

  ใบ
รับ

แจ
งรา

ยก
ารล

ะเอ
ียด

 จํา
นว

น .
.....

.....
 ฉบั

บ เ
ลข

ที่ .
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

ตั้ง
แต

วัน
ที่..

.....
.....

เดือ
น..

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
....พ

.ศ.
 …

.    
ขอ

แจ
งจํา

นว
นเค

รื่อ
งม

ือแ
พท

ยที่
เหล

ืออ
ยูแ

ละ
สถ

าน
ที่เก

็บเค
รื่อ

งม
ือแ

พท
ยน

ั้น  
ดัง

นี ้ 
   

 
  ไม

มีเค
รื่อ

งม
ือแ

พท
ยเห

ลือ
อย

ู 
  ม

ีเคร
ื่อง

มือ
แพ

ทย
เหล

ืออ
ยูแ

ละ
เก็บ

ไว
 ณ

 สถ
าน

ที่เก
็บเค

รื่อ
งม

ือแ
พท

ย ด
ังต

อไ
ปน

ี้ 
 

ลํา
ดับ

ที่ 
 

ชื่อ
เคร

ื่อง
มือ

แพ
ทย

 
เลข

ที่ใ
บอ

นุญ
าต

 / ใ
บร

ับแ
จงร

ายก
าร

ละ
เอีย

ดเค
รื่อ

งม
ือแ

พท
ย (

ถา
มี) 

เลข
ที่ห

รือ
อัก

ษร
แส

ดง
คร

ั้งท
ี่ผล

ิตห
รือ

รห
ัส

ปร
ะจ

ําเค
รื่อ

งม
ือแ

พท
ย  

 
จําน

วน
/ปร

ิมา
ณ 

 
ที่ตั้

งส
ถา

นท
ี่เก็บ

เคร
ื่อง

มือ
แพ

ทย
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

     
     

     
     

     
     

     
 (ล

ายม
ือชื่

อ)…
……

……
……

……
……

……
……

……
……

.  เจ
าข

อง
กจิ

กา
ร /

 ผูด
ําเน

ินก
ิจก

าร 
  

(…
……

……
……

……
……

……
……

……
……

..) 

แบ
บ ล

.พ.
 ๒

 

เลข
รับ

ที่…
……

……
……

……
… 

วัน
ที่…

……
……

……
……

……
. 

ผูรั
บค

ําข
อ…

……
……

……
……

 
(สํา

หรั
บเจ

าห
นา

ที่เป
นผ

ูกร
อก

) 

Final ���������������������������� 2551.indd   256 9/10/2013   5:08:25 PM

86
คู่มือการจดทะเบียนสถานประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์



257

 
แบ

บแ
จงจํ

าน
วน

แล
ะส

ถาน
ที่เก็

บเค
รื่อ

งม
ือแ

พท
ยที่

เหล
ืออ

ยู 
    

เมื่อ
พน

กําห
นด

ระย
ะเว

ลาข
ายเ

คร
ื่องม

ือแ
พท

ยต
าม

มา
ตร

า ๓
๘ ว

รรค
หน

ึ่ง 
 

วัน
ที่ .

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
 

 
ขา

พเจ
า (น

าย 
/ น

าง 
/ น

างส
าว)

 ....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
..  เ

จาข
อง

กิจ
กา

ร /
 ผูด

ําเน
ินก

ิจก
าร 

 
ใน

นา
มข

อง
 (ชื่

อนิ
ติบุ

คค
ล /

 บุค
คล

ธร
รม

ดา
) ..

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.ผูร
ับอ

นุญ
าต

ขา
ยเค

รื่อ
งม

ือแ
พท

ยต
าม

มา
ตร

า ๒
๔ 

ใบ
อน

ุญา
ตเล

ขท
ี่……

……
……

..…
.…

. (ถ
าม

ี) 
ซึ่ง

  
 แจ

งเล
ิกก

ิจก
าร 

 จํา
นว

นแ
ละ

สถ
าน

ที่เก
็บเค

รื่อ
งม

ือแ
พท

ยที่
เหล

ืออ
ยู  ต

าม
แบ

บ ล
.พ.

๑  
 เล

ขร
ับที่

.....
.....

.....
.....

.....
.... 

วัน
ที่ .

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

.....
.....

 
 

 
 แจ

งจํา
นว

นแ
ละ

สถ
าน

ที่เก
็บเค

รื่อ
งม

ือแ
พท

ยที่
เหล

ืออ
ยูเม

ือ่ไ
มต

ออ
ายหุ

รอื
ผูอ

นุญ
าต

ไม
อน

ุญา
ตใ

หต
ออ

ายุใ
บอ

นุญ
าต

 ตา
มแ

บบ
 ล.

พ.๒
   เล

ขร
ับที่

 ....
.....

.....
.....

.....
วัน

ที่…
.....

.....
.....

.....
.....

.... 
  

แล
ะไ

ดข
ายเ

คร
ื่อง

มือ
แพ

ทย
ที่เห

ลือ
ดัง

กล
าวใ

หแ
กผ

ูรับ
อน

ุญา
ตอ

ื่น ห
รือ

บุค
คล

ที่ผ
ูอน

ุญา
ตเห

็นส
มค

วร
ภา

ยใน
กํา

หน
ดร

ะย
ะเว

ลา
ตา

มม
าต

รา 
๓๘

 วร
รค

หน
ึ่งแ

ลว
 

ขอ
แจ

งจํา
นว

นเค
รื่อ

งม
ือแ

พท
ยที่

เหล
ืออ

ยูแ
ละ

สถ
าน

ที่เก
็บเค

รื่อ
งม

ือแ
พท

ยน
ั้น  

ดัง
นี้ 

 
 

  ไม
มีเค

รื่อ
งม

ือแ
พท

ยเห
ลือ

อย
ู 

  
  ม

ีเคร
ื่อง

มอื
แพ

ทย
เหล

ืออ
ยูแ

ละ
เก็บ

ไว
 ณ

 สถ
าน

ที่เก
็บเค

รื่อ
งม

ือแ
พท

ย  ด
ังรา

ยล
ะเอ

ียด
ตอ

ไป
นี้ 

 
 

ลํา
ดับ

ที่ 
 

ชื่อ
เคร

ื่อง
มือ

แพ
ทย

 
เลข

ที่ใ
บอ

นุญ
าต

 / ใ
บร

ับแ
จงร

ายก
าร

ละ
เอีย

ดเค
รื่อ

งม
ือแ

พท
ย  

(ถา
มี) 

เลข
ที่ห

รือ
อัก

ษร
แส

ดง
คร

ั้งท
ี่ผล

ิตห
รือ

รห
ัส

ปร
ะจ

ําเค
รื่อ

งม
ือแ

พท
ย 

 
จําน

วน
/ปร

ิมา
ณ 

 
ที่ตั้

งส
ถา

นท
ี่เก็บ

เคร
ื่อง

มือ
แพ

ทย
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
 

     
     

     
     

     
     

     
 (ล

ายม
ือชื่

อ)…
……

……
……

……
……

……
……

……
……

 เจ
าข

อง
กิจ

กา
ร /

 ผูดํ
าเน

ินก
ิจก

าร 
 

 (…
……

……
……

……
……

……
……

……
……

..) 

แบ
บ ล

.พ.
 ๓ 

เลข
รับ

ที่…
……

……
……

……
… 

วัน
ที่…

……
……

……
……

……
. 

ผูรั
บค

ําข
อ…

……
……

……
……

 
(สํา

หรั
บเจ

าห
นา

ที่เป
นผ

ูกร
อก

) 

Final ���������������������������� 2551.indd   257 9/10/2013   5:08:25 PM

คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
87



1

หนา   ๒๕ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

 
 
 
 
 

พระราชบัญญัติ 
เคร่ืองมือแพทย 
พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

 
 

ภูมิพลอดุลยเดช  ป.ร. 
ใหไว  ณ  วันที่  ๒๖  กุมภาพันธ  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

เปนปที่  ๖๓  ในรัชกาลปจจุบัน 
พระบาทสมเด็จพระปรมินทรมหาภูมิพลอดุลยเดช  มีพระบรมราชโองการโปรดเกลา  ฯ   

ใหประกาศวา 
โดยที่เปนการสมควรปรับปรุงกฎหมายวาดวยเคร่ืองมือแพทย 
พระราชบัญญัตินี้มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล   

ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญ 
แหงราชอาณาจักรไทย  บัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย 

จึงทรงพระกรุณาโปรดเกลา  ฯ  ใหตราพระราชบัญญัติข้ึนไวโดยคําแนะนําและยินยอมของ
สภานิติบัญญัติแหงชาติ  ดังตอไปนี้ 

มาตรา ๑ พระราชบัญญัตินี้เรียกวา  “พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑” 
มาตรา ๒ พระราชบัญญัตินี้ใหใชบังคับต้ังแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา

เปนตนไป 
มาตรา ๓ ใหยกเลิกพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๓๑ 
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2

หนา   ๒๖ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๔ ในพระราชบัญญัตินี้ 
“เคร่ืองมือแพทย”  หมายความวา 
(๑) เคร่ืองมือ  เคร่ืองใช  เคร่ืองกล  วัตถุที่ใชใสเขาไปในรางกายมนุษยหรือสัตว  น้ํายาที่ใช

ตรวจในหองปฏิบัติการ  ผลิตภัณฑ  ซอฟตแวร  หรือวัตถุอื่นใด  ที่ผูผลิตมุงหมายเฉพาะสําหรับใช 
อยางหนึ่งอยางใดดังตอไปนี้  ไมวาจะใชโดยลําพัง  ใชรวมกันหรือใชประกอบกับส่ิงอื่นใด 

 (ก) ประกอบโรคศิลปะ  ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและ
การผดุงครรภ  ประกอบวิชาชีพทันตกรรม  ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย  ประกอบวิชาชีพ
กายภาพบําบัด  และประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยตามกฎหมายวาดวยการนั้นหรือประกอบวิชาชีพ
ทางการแพทยและสาธารณสุขอื่นตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 

 (ข) วินิจฉัย  ปองกัน  ติดตาม  บําบัด  บรรเทา  หรือรักษา  โรคของมนุษยหรือสัตว 
 (ค) วินิจฉัย  ติดตาม  บําบัด  บรรเทา  หรือรักษา  การบาดเจ็บของมนุษยหรือสัตว 
 (ง) ตรวจสอบ  ทดแทน  แกไข  ดัดแปลง  พยุง  คํ้า  หรือจุนดานกายวิภาคหรือ

กระบวนการทางสรีระของรางกายมนุษยหรือสัตว 
 (จ) ประคับประคองหรือชวยชีวิตมนุษยหรือสัตว 
 (ฉ) คุมกําเนิด  หรือชวยการเจริญพันธุของมนุษยหรือสัตว 
 (ช) ชวยเหลือหรือชวยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษยหรือสัตว 
 (ซ) ใหขอมูลจากการตรวจสิ่งสงตรวจจากรางกายมนุษยหรือสัตว  เพื่อวัตถุประสงคทาง

การแพทยหรือการวินิจฉัย 
 (ฌ) ทําลายหรือฆาเชื้อสําหรับเครื่องมือแพทย 
(๒) อุปกรณ  หรือสวนประกอบของเครื่องมือ  เคร่ืองใช  เคร่ืองกล  ผลิตภัณฑ  หรือวัตถุตาม  (๑) 
(๓) เคร่ืองมือ  เคร่ืองใช  เคร่ืองกล  ผลิตภัณฑ  หรือวัตถุอื่นที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดวาเปน

เคร่ืองมือแพทย 
ผลสัมฤทธิ์ตามความมุงหมายของสิ่งที่กลาวถึงตาม  (๑)  ซ่ึงเกิดข้ึนในรางกายมนุษยหรือสัตว  

ตองไมเกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา  วิทยาภูมิคุมกันหรือปฏิกิริยาเผาผลาญใหเกิดพลังงานเปนหลัก   
“ผลิต”  หมายความวา  ทํา  ประกอบ  ประดิษฐ  แบงบรรจุ  รวมบรรจุ  ปรับปรุง  แปรสภาพ  

ดัดแปลง  หรือทําใหปราศจากเชื้อ 
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3

หนา   ๒๗ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

“ขาย”  หมายความวา  จําหนาย  จาย  แจก  แลกเปลี่ยน  ใหยืม  ใหเชา  ใหเชาซ้ือ  หรือโอน
สิทธิหรือการครอบครองใหแกบุคคลอื่น  ทั้งนี้ เพื่อประโยชนในทางการคาและใหหมายความรวมถึง
การมีไวเพื่อขายดวย 

“นําเขา”  หมายความวา  นําหรือส่ังเขามาในราชอาณาจักร 
“สงออก”  หมายความวา  นําหรือสงออกไปนอกราชอาณาจักร 
“ฉลาก”  หมายความวา  ขอความใด  ๆ  ซ่ึงแสดงไวที่เคร่ืองมือแพทย  ภาชนะบรรจุหรือหีบหอ

บรรจุเคร่ืองมือแพทย 
“เอกสารกํากับเครื่องมือแพทย”  หมายความวา  กระดาษหรือวัตถุอื่นใดที่ทําใหปรากฏ

ความหมายดวยขอความใด  ๆ  อันเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย  ซ่ึงสอดแทรกหรือรวมไวกับภาชนะหรือหีบหอ
ที่บรรจุเคร่ืองมือแพทยนั้น  และใหหมายความรวมถึงคูมือการใชเคร่ืองมือแพทยนั้นดวย 

“ขอความ”  หมายความรวมถึงการกระทําใหปรากฏดวยตัวอักษร  รูป  รอยประดิษฐ  ภาพ  
ภาพยนตร  แสง  เสียง  เคร่ืองหมายหรือการกระทําอยางใด  ๆ  ที่ทําใหบุคคลทั่วไปสามารถเขาใจ
ความหมายได 

“โฆษณา”  หมายความวา  การกระทําไมวาโดยวิธีใด  ๆ  ใหประชาชนเห็น  ไดยินหรือทราบ
ขอความเพื่อประโยชนในทางการคา และใหหมายความรวมถึงการสงเสริมการขายดวย 

“การสงเสริมการขาย”  หมายความวา  การใหขอมูล  การชักชวน  หรือการกระทําโดยวิธีใด  ๆ  
เพื่อชักนําใหเกิดการขาย 

“สถานพยาบาล”  หมายความวา  สถานพยาบาลตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาลและ
สถานพยาบาลสัตวตามกฎหมายวาดวยสถานพยาบาลสัตว  และใหหมายความรวมถึงสถานพยาบาลและ
สถานพยาบาลสัตวของหนวยงานของรัฐดวย 

“ผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข”  หมายความวา  ผูประกอบวิชาชพีเวชกรรม  
ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม  ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยชั้นหนึ่ง  ผูประกอบวิชาชีพกายภาพบําบัด  
ผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย  หรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุขอื่นตามที่
รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
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4

หนา   ๒๘ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

“ผูรับอนุญาต”  หมายความวา  ผูไดรับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้  ในกรณีที่นิติบุคคล
เปนผูไดรับใบอนุญาตใหหมายความรวมถึงผูซ่ึงนิติบุคคลแตงต้ังหรือมอบหมายใหเปนผูดําเนินกิจการดวย 

“ผูแจงรายการละเอียด”  หมายความวา  ผูไดรับใบรับแจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัตินี้  
ในกรณีที่นิติบุคคลเปนผูไดรับใบรับแจงรายการละเอยีดใหหมายความรวมถึงผูซ่ึงนิติบุคคลแตงต้ังหรือ
มอบหมายใหเปนผูดําเนินกิจการดวย 

“ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ”  หมายความวา  ผูไดรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการ
ตามพระราชบัญญัตินี้  ในกรณีที่นิติบุคคลเปนผูไดรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการใหหมายความ
รวมถึงผูซ่ึงนิติบุคคลแตงต้ังหรือมอบหมายใหเปนผูดําเนินกิจการดวย 

“ผูอนุญาต”  หมายความวา  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  หรือผูซ่ึงเลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยามอบหมาย 

“คณะกรรมการ”  หมายความวา  คณะกรรมการเครื่องมือแพทย 
“กรรมการ”  หมายความวา  กรรมการเครื่องมือแพทย 
“พนักงานเจาหนาที่”  หมายความวา  ผูซ่ึงรัฐมนตรีแตงต้ังใหปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 
“หนวยงานของรัฐ”  หมายความวา  ราชการสวนกลาง  ราชการสวนภูมิภาค  ราชการสวนทองถิ่น  

รัฐวิสาหกิจ  องคการมหาชน  และหนวยงานอื่นของรัฐ 
“เลขาธิการ”  หมายความวา  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
“รัฐมนตรี”  หมายความวา  รัฐมนตรีผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 
มาตรา ๕ ใหรัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้  และใหมี

อํานาจแตงต้ังพนักงานเจาหนาที่  ออกกฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียมไมเกินอัตราทายพระราชบัญญัตินี้  
ยกเวนคาธรรมเนียม  ออกประกาศ  และกําหนดกิจการอื่นเพื่อปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้ 

กฎกระทรวงและประกาศนั้น  เมื่อไดประกาศในราชกิจจานุเบกษาแลวใหใชบังคับได 
มาตรา ๖ เพื่อประโยชนในการควบคุมเคร่ืองมือแพทยและคุมครองความปลอดภัยของ

ผูบริโภค  ใหรัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศกําหนด 
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5

หนา   ๒๙ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

(๑) เคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองไดรับอนุญาต  ตลอดจนหลักเกณฑ  วิธีการ 
และเง่ือนไขในการผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย   

(๒) เคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองแจงรายการละเอียด  ตลอดจนหลักเกณฑ  วิธีการ
และเง่ือนไขในการผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย 

(๓) เคร่ืองมือแพทยที่ผูขายตองไดรับอนุญาต  ตลอดจนหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขใน
การขายเครื่องมือแพทย   

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

บรรจุเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิต  ผูนําเขา  หรือผูขายตองปฏิบัติ 
(๗) เคร่ืองมือแพทยที่ตองจัดใหมีผูควบคุมการผลิต  นําเขา  หรือขาย  ตลอดจนกําหนด

คุณสมบัติ  จํานวนและหนาที่ของผูควบคุม 
(๘) เคร่ืองมือแพทยที่ตองมีการประเมินเทคโนโลยี  เพื่อใหการใชเคร่ืองมือแพทยดังกลาว

เปนไปอยางเหมาะสมสอดคลองกับสภาพปญหาทางดานสุขภาพของประชาชนและสภาวะทางเศรษฐกิจ
และสังคมของประเทศ 

(๙) เคร่ืองมือแพทยที่ตองขายเฉพาะแกผูบริโภคซ่ึงมีใบส่ังของผูประกอบวิชาชีพทางการแพทย
และสาธารณสุข  ตลอดจนหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขในการขายเครื่องมือแพทย 

(๑๐) เคร่ืองมือแพทยที่ตองขายเฉพาะแกสถานพยาบาลหรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทย
และสาธารณสุข  ตลอดจนหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขในการขายเครื่องมือแพทย 

(๑๑) เคร่ืองมือแพทยที่หามผลิต  นําเขา  หรือขาย 
(๑๒) เคร่ืองมือแพทยที่หามประกอบธุรกิจขายตรงหรือตลาดแบบตรงตามกฎหมายวาดวยการ

ขายตรงและตลาดแบบตรง 
(๑๓) เคร่ืองมือแพทยที่ตองแสดงอายุการใช  คําเตือน  ขอหามใช  หรือขอควรระวังในการใช

ไวในฉลากหรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย  ตลอดจนหลักเกณฑ   วิธีการ  และเง่ือนไขในการแสดง
ดังกลาว 

Final ���������������������������� 2551.indd   5 9/10/2013   5:05:20 PM



คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
93

6

หนา   ๓๐ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

(๑๔) เคร่ืองมือแพทยที่ตองจัดใหมีทะเบียนผูปวยที่ใชเคร่ืองมือแพทยนั้น  ตลอดจนหลักเกณฑ  
วิธีการ  และเง่ือนไขการจัดใหมีทะเบียนผูปวยที่ใชเคร่ืองมือแพทยดังกลาว 

(๑๕) หลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขการใชเคร่ืองมือแพทยในการศึกษาวิจัยทางคลินิก 
(๑๖) หลักเกณฑและวิธีการขนสง  เก็บรักษา  ทําลายหรือทําใหส้ินสภาพเคร่ืองมือแพทย 
(๑๗) สถานที่แหงใดในราชอาณาจักรใหเปนดานตรวจสอบเครื่องมือแพทยที่นําเขาหรือสงออก 
(๑๘) เคร่ืองมือแพทยที่ไดรับการยกเวนไมตองปฏิบัติตามมาตรการควบคุมบางประการตาม

พระราชบัญญัตินี้  และมาตรการที่ไดรับการยกเวน 
 

หมวด  ๑ 
คณะกรรมการเครื่องมือแพทย 

 
 

มาตรา ๗ ใหมีคณะกรรมการคณะหนึ่ งเ รียกว า  “คณะกรรมการเครื่องมือแพทย”
ประกอบดวยปลัดกระทรวงสาธารณสุข  เปนประธานกรรมการ  อธิบดีกรมการแพทย  อธิบดีกรมควบคุมโรค  
อธิบดีกรมปศุสัตว   อธิบดีกรมวิทยาศาสตรการแพทย   อธิบดีกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ   
เลขาธิการคณะกรรมการคุมครองผูบริโภค  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  ผูแทนสํานักงาน
คณะกรรมการกฤษฎีกา  และผูแทนกรมศุลกากรเปนกรรมการ  และผูทรงคุณวุฒิซ่ึงรัฐมนตรีแตงต้ังเปน
กรรมการอีกไมนอยกวาเกาคนแตไมเกินสิบเอ็ดคน  ในจํานวนนี้จะตองแตงต้ังจากผูประกอบวิชาชีพ 
เวชกรรมหนึ่งคน  ผูประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภหนึ่งคน  ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม
หนึ่งคน  ผูประกอบวิชาชีพการสัตวแพทยชั้นหนึ่งหนึ่งคน  ผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทยหนึ่งคน  
ผูประกอบวิชาชีพกายภาพบําบัดหนึ่งคน  ผูแทนสมาคมหรือมูลนิธิที่มีวัตถุประสงคเก่ียวกับการสงเสริม
หรือสนับสนุนการดําเนินงานสถานพยาบาลหนึ่งคน  ผูแทนสมาคมหรือผูประกอบการที่มีวัตถุประสงค
ในการผลิต  นําเขาหรือขายเคร่ืองมือแพทยหนึ่งคน  และผูแทนสมาคมหรือมูลนิธิที่มีวัตถุประสงค
เก่ียวกับการคุมครองผูบริโภคอีกหนึ่งคน 

ใหรองเลขาธิการซ่ึงเลขาธิการมอบหมายเปนกรรมการและเลขานุการ  และผูอํานวยการกอง
ควบคุมเคร่ืองมือแพทย   สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเปนกรรมการและผูชวยเลขานุการ 
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7

หนา   ๓๑ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๘ กรรมการผูทรงคุณวุฒิมีวาระการดํารงตําแหนงคราวละสองป 
ในกรณีที่กรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนงกอนวาระ  รัฐมนตรีอาจแตงต้ังผูอื่นเปน

กรรมการผูทรงคุณวุฒิแทนได  และใหผูที่ไดรับแตงต้ังอยูในตําแหนงตามวาระของกรรมการซึ่งตนแทน 
ในกรณีที่รัฐมนตรีแตงต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิเพิ่มข้ึนในระหวางที่กรรมการซึ่งแตงต้ังไวแลว

ยังมีวาระอยูในตําแหนง  ใหผูที่ไดรับแตงต้ังใหเปนกรรมการผูทรงคุณวุฒิเพิ่มข้ึนอยูในตําแหนงเทากับ
วาระที่เหลืออยูของกรรมการผูทรงคุณวุฒิซ่ึงไดแตงต้ังไวแลว 

เมื่อครบกําหนดตามวาระในวรรคหนึ่ง  หากยังมิไดมีการแตงต้ังกรรมการผูทรงคุณวุฒิข้ึนใหม  
ใหกรรมการผูทรงคุณวุฒิซ่ึงพนจากตําแหนงตามวาระนั้นอยูในตําแหนงเพื่อดําเนินงานตอไปจนกวา
กรรมการผูทรงคุณวุฒิซ่ึงไดรับแตงต้ังใหมเขารับหนาที่ 

กรรมการผูทรงคุณวุฒิซ่ึงพนจากตําแหนงตามวาระ  อาจไดรับแตงต้ังอีกไดแตจะดํารงตําแหนง
ติดตอกันเกินสองวาระไมได 

มาตรา ๙ นอกจากการพนจากตําแหนงตามวาระ  กรรมการผูทรงคุณวุฒิพนจากตําแหนง  เมื่อ 
(๑) ตาย 
(๒) ลาออก 
(๓) รัฐมนตรีใหออกเพราะบกพรองตอหนาที่   มีความประพฤติเส่ือมเสียหรือหยอน

ความสามารถ   
(๔) เปนบุคคลลมละลาย 
(๕) เปนคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 
(๖) ไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุก  เวนแตเปนโทษสําหรับความผิดที่ได

กระทําโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 
มาตรา ๑๐ การประชุมคณะกรรมการตองมีกรรมการมาประชุมไมนอยกวาก่ึงหนึ่งของ

จํานวนกรรมการทั้งหมด  จึงจะเปนองคประชุม   
ในการประชุมคณะกรรมการ  ถาประธานกรรมการไมมาประชุมหรือไมอาจปฏิบัติหนาที่ได  

ใหกรรมการที่มาประชุมเลือกกรรมการคนหนึ่งเปนประธานในที่ประชุม 
การวินิจฉัยชี้ขาดของที่ประชุมใหถือเสียงขางมาก  กรรมการคนหนึ่งใหมีเสียงหนึ่งในการ

ลงคะแนน  ถาคะแนนเสียงเทากันใหประธานในที่ประชุมออกเสียงเพิ่มข้ึนอีกเสียงหนึ่งเปนเสียงชี้ขาด 
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8

หนา   ๓๒ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๑๑ ใหคณะกรรมการมีอํานาจหนาที่  ดังตอไปนี้ 
(๑) ใหคําแนะนําหรือความเห็นแกรัฐมนตรีในดานนโยบายและมาตรการเกี่ยวกับการควบคุม

เคร่ืองมือแพทยเพื่อใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๒) ใหคําแนะนําแกรัฐมนตรีในการออกประกาศตามมาตรา  ๖ 
(๓) ใหความเห็นชอบในเรื่องการพักใชและเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ

ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด 
(๔) ปฏิบัติการอื่นใดตามที่กําหนดไวในพระราชบัญญัตินี้  หรือตามที่รัฐมนตรีมอบหมาย 
มาตรา ๑๒ ใหคณะกรรมการมีอํานาจแตงต้ังคณะอนุกรรมการเพื่อปฏิบัติการตามที่

คณะกรรมการมอบหมาย   และใหนํ าความในมาตรา   ๑๐   มาใชบังคับกับการประชุมของ
คณะอนุกรรมการโดยอนุโลม 

มาตรา ๑๓ ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัตินี้  ใหคณะกรรมการและคณะอนุกรรมการ
มีอํานาจออกคําส่ังเปนหนังสือเรียกบุคคลหนึ่งบุคคลใดมาใหถอยคําหรือใหสงเอกสารหลักฐานที่
เก่ียวของ  หรือส่ิงใดมาเพื่อประกอบการพิจารณาได 

มาตรา ๑๔ ในการปฏิบัติหนาที่ตามพระราชบัญญัตินี้  ใหกรรมการและอนุกรรมการเปน 
เจาพนักงานตามประมวลกฎหมายอาญา 

 
หมวด  ๒ 

การจดทะเบียนสถานประกอบการ 
การขออนุญาตและการอนุญาต  และการแจงรายการละเอียด 

 
 

มาตรา ๑๕ ผูใดประสงคจะผลิตหรือนํา เข า เครื่องมือแพทยตองจดทะเบียนสถาน
ประกอบการตอผูอนุญาต 

การขอจดทะเบียนและการรับจดทะเบียนสถานประกอบการตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตาม
หลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

มาตรา ๑๖ ผูอนุญาตจะออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต  หรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย
แกผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการ  เมื่อปรากฏวาผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการ 
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9

หนา   ๓๓ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

(๑) เปนเจาของกิจการที่ประสงคจะขอรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
(๒) มีอายุไมตํ่ากวาย่ีสิบปบริบูรณ 
(๓) มีถ่ินที่อยูในประเทศไทย 
(๔) ไมเปนบุคคลลมละลาย 
(๕) ไมเคยไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาถึงที่สุดใหจําคุกในความผิดที่กฎหมายบัญญัติให

ถือเอาการกระทําโดยทุจริตเปนองคประกอบ  หรือในความผิดตามพระราชบัญญัตินี้  เวนแตไดพนโทษ
มาแลวเกินสองปกอนวันขอจดทะเบียน   

(๖) ไมเปนบุคคลวิกลจริตหรือคนไรความสามารถหรือคนเสมือนไรความสามารถ 
(๗) ไมเปนโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๘) มีสถานที่ผลิต  หรือสถานที่นําเขาเคร่ืองมือแพทยและอุปกรณที่ใชในการผลิต  การเก็บ

และการควบคุมหรือรักษาคุณภาพเคร่ืองมือแพทยที่มีลักษณะและจํานวนตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
(๙) ไมใชชื่อในการประกอบพาณิชยกิจอยางเดียวหรือคลายคลึงกับชื่อที่ใชในการประกอบ

พาณิชยกิจของผูจดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งอยูในระหวางถูกพักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  
หรือถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการยังไมครบหนึ่งป 

(๑๐) ไมเปนผูอยูในระหวางถูกพักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๑๑) ไมเคยถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการตามพระราชบัญญัตินี้  เวนแตถูก 

เพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการแลวเกินสองปกอนวันขอจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคล 

ซ่ึงเปนผูดําเนินกิจการตองมีคุณสมบัติตาม  (๒)  และ  (๓)  และไมมีลักษณะตองหามตาม  (๔)  (๕)  (๖)  
(๗)  (๑๐)  หรือ  (๑๑) 

มาตรา ๑๗ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยตาม
มาตรา  ๖  (๑)  ใหย่ืนคําขออนุญาต  และเมื่อผูอนุญาตออกใบอนุญาตใหแลวจึงจะผลิตหรือนําเขา
เคร่ืองมือแพทยนั้นได 

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ 
และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 
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10

หนา   ๓๔ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

ผูรับอนุญาตตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขในการผลิต 
หรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๖  (๑)  ดวย 

มาตรา ๑๘ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามที่กําหนด
ในประกาศตามมาตรา  ๖  (๑)  อยูในวันที่ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับและประสงคจะดําเนินการ
ตอไป  ตองย่ืนคําขออนุญาตภายในสามสิบวันนับแตวันที่ประกาศนั้นมีผลใชบังคับเมื่อย่ืนคําขอดังกลาว
ภายในกําหนดเวลาแลวใหดําเนินการตอไปไดจนกวาจะมีคําส่ังไมอนุญาต 

ใหนําความในมาตรา  ๑๗  วรรคสองและวรรคสาม  มาใชบังคับโดยอนุโลม 
มาตรา ๑๙ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย 

ตามมาตรา  ๖  (๒)  ใหย่ืนคําขอแจงรายการละเอยีด  และเมื่อผูอนุญาตออกใบรับแจงรายการละเอียดใหแลว
จึงจะผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยนั้นได 

การแจงรายการละเอียดและการออกใบรับแจงรายการละเอียดตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตาม
หลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

ผูแจงรายการละเอียดตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขในการผลิต
หรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๖  (๒)  ดวย 

มาตรา ๒๐ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามที่กําหนด
ในประกาศตามมาตรา  ๖  (๒)  อยูในวันที่ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับและประสงคจะดําเนินการ
ตอไป  ตองย่ืนคําขอแจงรายการละเอียดภายในสามสิบวันนับแตวันที่ประกาศนั้นมีผลใชบังคับ เ มื่ อ ย่ื น
คําขอดังกลาวภายในกําหนดเวลาแลวใหดําเนินการตอไปไดจนกวาจะมีคําส่ังไมรับแจงรายการละเอียด 

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

หรือผูครอบครอง  ที่มีเคร่ืองมือแพทยดังกลาวไวในครอบครองในวันที่ประกาศมีผลใชบังคับ  แจงการ
ครอบครองเครื่องมือแพทยนั้นตอผูอนุญาตภายในหกสิบวันนับแตวันที่ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับ 

ในกรณีที่จะมีการเคลื่อนยายเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่งจากสถานที่หนึ่งไปยังอีกสถานที่หนึ่ง
ในภายหลัง  ใหผูครอบครองเครื่องมือแพทยดังกลาวแจงใหผูอนุญาตทราบกอนการเคลื่อนยาย   
ทั้งนี้  ในกรณีที่จําเปนเพื่อความปลอดภัยในการใชเคร่ืองมือแพทยนั้นใหผูอนุญาตดําเนินการใหมีการ
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11

หนา   ๓๕ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

ตรวจสอบความพรอมของเครื่องมือแพทย  สถานที่  และบุคลากร  หากมีคาใชจายในการดําเนินการ
ตรวจสอบความพรอมดังกลาว  ใหเรียกเก็บจากผูครอบครองเครื่องมือแพทย 

การแจงการครอบครองตามวรรคหนึ่ง การเคลื่อนยายและการตรวจสอบความพรอม  รวมทั้ง
คาใชจายในการดําเนินการตามวรรคสอง  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่เลขาธิการ
โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

มาตรา ๒๒ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยตาม
มาตรา  ๖  (๘)  ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาตเพื่อใหมีการประเมินวาเคร่ืองมือแพทยดังกลาวมีประสิทธิภาพ  
คุณภาพ  มาตรฐานและความปลอดภัยในการใช  รวมทั้งการประเมินผลกระทบและความคุมคาทางดาน
เศรษฐกิจและสังคม  เพื่อใหการใชเคร่ืองมือแพทยเปนไปอยางเหมาะสม  ทั่วถึงและเปนธรรม  และเมื่อ
ผูอนุญาตออกใบรับรองการประเมินใหแลวจึงจะผลิตหรือนําเขาได  ทั้งนี้  ในกรณีที่เปนเคร่ืองมือแพทย
ที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองไดรับอนุญาตหรือตองแจงรายการละเอียด จะผลิตหรือนําเขาไดเมื่อผูอนุญาต
ออกใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดใหแลวตามมาตรา  ๑๗  หรือมาตรา  ๑๙  แลวแตกรณี 

การย่ืนคําขอประเมิน  การประเมินและการออกใบรับรองการประเมินเคร่ืองมือแพทย 
ตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่เลขาธิการโดยความเห็นชอบของ
คณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศกําหนดใหผูเชี่ยวชาญองคกร
ผูเชี่ยวชาญ  หนวยงานของรัฐหรือหนวยงานอื่นทั้งในประเทศและตางประเทศ  เปนผูประเมินเคร่ืองมือ
แพทยตามวรรคหนึ่ง  รวมทั้งกําหนดอัตรา  วิธีการชําระ และการยกเวนค าใชจ ายในการประเมิน
เคร่ืองมือแพทยดังกลาว   

คาใชจายในการประเมินเคร่ืองมือแพทยตามวรรคสาม  ใหเรียกเก็บจากผูประสงคจะผลิตหรือ
นําเขาเคร่ืองมือแพทยนั้น   

ใหนําความในมาตรา  ๒๑  วรรคสองและวรรคสาม  มาใชบังคับกับกรณีที่จะมีการเคลื่อนยาย
เคร่ืองมือแพทยที่ผานการประเมินตามวรรคหนึ่งจากสถานที่หนึ่งไปยังอีกสถานที่หนึ่งในภายหลังดวย 

มาตรา ๒๓ ใหนําความในมาตรา  ๒๑  และมาตรา  ๒๒  มาใชบังคับกับหนวยงานของรัฐ
และสภากาชาดไทยดวยโดยอนุโลม 
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12

หนา   ๓๖ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๒๔ ผูใดประสงคจะขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๓)  ใหย่ืนคําขออนุญาตและ
เมื่อผูอนุญาตออกใบอนุญาตใหแลวจึงจะขายเครื่องมือแพทยนั้นได 

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ 
และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

ผูรับอนุญาตตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขในการขายเครื่องมือแพทย
ที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๖  (๓)  ดวย 

ผูผลิตหรือผูนําเขาตามมาตรา  ๑๗  หรือมาตรา  ๑๙  ใหถือวาเปนผูรับอนุญาตขายเครื่องมือ
แพทยตามวรรคหนึ่งที่ตนผลิตหรือนําเขาโดยไมตองย่ืนคําขออนุญาตขาย  แตตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ  
วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๖  (๓) 

มาตรา ๒๕ ผูใดขายเครื่องมือแพทยตามที่กําหนดในประกาศตามมาตรา  ๖  (๓)  อยูในวันที่
ประกาศดังกลาวมีผลใชบังคับและประสงคจะดําเนินการตอไป  ตองย่ืนคําขออนุญาตภายในสามสิบวัน
นับแตวันที่ประกาศนั้นมีผลใชบังคับ  เมื่อย่ืนคําขอดังกลาวภายในกําหนดเวลาแลวใหดําเนินการตอไป
ไดจนกวาจะมีคําส่ังไมอนุญาต 

ใหนําความในมาตรา  ๒๔  วรรคสอง  วรรคสามและวรรคสี่  มาใชบังคับโดยอนุโลม 
มาตรา ๒๖ ผูอนุญาตจะออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทยแกผูขออนุญาตเมื่อปรากฏวาผูขอ

อนุญาต 
(๑) เปนเจาของกิจการที่ประสงคจะขอรับใบอนุญาตขาย 
(๒) มีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามมาตรา  ๑๖  (๒)  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  และ  (๗) 
(๓) ไมใชชื่อในการประกอบพาณิชยกิจอยางเดียวหรือคลายคลึงกับชื่อที่ใชในการประกอบ

พาณิชยกิจของผูจดทะเบียนสถานประกอบการหรือผูรับอนุญาตซ่ึงอยูในระหวางถูกพักใชใบจดทะเบียน
สถานประกอบการหรือใบอนุญาต  หรือถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือใบอนุญาตยัง
ไมครบหนึ่งป 

(๔) ไมเปนผูอยูในระหวางถูกพักใชใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๕) ไมเคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ เวนแตถูกเพิกถอนใบอนุญาตแลว

เกินสองปกอนวันย่ืนคําขออนุญาต 
(๖) มีระบบคุณภาพการขายตามมาตรา  ๖  (๕) 
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หนา   ๓๗ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

(๗) มีผูควบคุมการขาย  ในกรณีที่เปนเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๗) 
ในกรณีนิติบุคคลเปนผูขออนุญาต  ผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลซ่ึงเปนผูดําเนินกิจการ

ตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหามตามมาตรา  ๑๖  (๒)  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  และ  (๗)  และไมมี
ลักษณะตองหามตาม  (๔)  และ  (๕)  ดวย 

มาตรา ๒๗ บทบัญญัติมาตรา  ๑๕  มาตรา  ๑๗  มาตรา  ๑๙  และมาตรา  ๒๔  ไมใชบังคับแก 
(๑) การผลิต  นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยโดยหนวยงานของรัฐ  ในหนาที่ปองกัน  ชันสูตร  

บําบัดโรคหรือฟนฟูสมรรถภาพ  และสภากาชาดไทย 
(๒) การผลิตเคร่ืองมือแพทยเฉพาะกรณีทําใหปราศจากเชื้อในสถานพยาบาลตามกฎหมาย 

วาดวยสถานพยาบาล 
(๓) การผลิตและการขายเครื่องมือแพทยที่ผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข 

ผูนั้นผลิตข้ึน  สําหรับผูปวยหรือสัตวเฉพาะรายของตน 
(๔) การขายเครื่องมือแพทยที่ไดรับใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดแลวโดย

สถานพยาบาลหรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข  สําหรับผูปวยหรือสัตวเฉพาะราย
ของตน 

(๕) การผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยในปริมาณเทาที่จําเปน  เพื่อใชเฉพาะตัวเพื่อเปน
ตัวอยาง  เพื่อจัดนิทรรศการ  หรือเพื่อใชในการศึกษา  วิจัย  วิเคราะหหรือทดสอบคุณภาพมาตรฐาน 

(๖) การนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่เปนอุปกรณหรือสวนประกอบเพื่อการผลิตเคร่ืองมือแพทย
หรือการนําเขาเคร่ืองมือแพทยสําหรับผูปวยหรือสัตวเฉพาะราย 

(๗) การผลิตเคร่ืองมือแพทยเพื่อเปนตัวอยางในการสงออก 
(๘) การผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่ รัฐมนตรี 

โดยคําแนะนําของคณะกรรมการประกาศกําหนด 
ผูไดรับยกเวนการบังคับใชตาม  (๑)  (๒)  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  และ  (๗)  ตองปฏิบัติตาม

หลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการประกาศกําหนด 
ใหเลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศในราชกิจจานุเบกษา

กําหนดอัตรา  วิธีการชําระ  การยกเวนและผูรับผิดชอบคาใชจายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ   
การตรวจสถานประกอบการ  การตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะหเคร่ืองมือแพทย 

Final ���������������������������� 2551.indd   13 9/10/2013   5:05:21 PM



คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
101

14

หนา   ๓๘ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๒๘ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  ใหคุมกัน
ถึงลูกจางและตัวแทนของผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตและผูแจงรายการละเอียดดวย 

ใหถือวาการกระทําของลูกจางหรือตัวแทนที่ไดรับการคุมกันตามวรรคหนึ่งเปนการกระทําของ
ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดดวย  เวนแตผูจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดพิสูจนไดวาการกระทําดังกลาวเปนการพนวิสัยที่
ตนจะลวงรูหรือควบคุมได 

มาตรา ๒๙ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ใบอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  
และใบรับแจงรายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  ใหใชไดจนถึงวันที่  ๓๑  ธันวาคมของปที่หานับแตปที่
ออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  และใบรับแจงรายการละเอียด 

ใบอนุญาตขายตามมาตรา  ๒๔  ใหใชไดจนถึงวันที่  ๓๑  ธันวาคมของปที่ออกใบอนุญาต 
มาตรา ๓๐ ในกรณีที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ

ละเอียดประสงคจะขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ
ละเอียด  ใหย่ืนคําขอกอนวันที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ
ละเอียดส้ินอายุ  เมื่อไดย่ืนคําขอและชําระคาธรรมเนียมการตออายุพรอมกับการย่ืนคําขอแลว   
ใหประกอบกิจการตอไปไดจนกวาผูอนุญาตจะสั่งไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  
ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดนั้น 

การขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด  
และการอนุญาตใหตออายุ  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดซ่ึงใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดของตนสิ้นอายุไมเกินหนึ่งเดือน  จะย่ืนคําขอตอ
อายุและขอผอนผัน  โดยแสดงเหตุผลในการที่มิไดย่ืนคําขอตออายุภายในกําหนด  พรอมทั้งชําระ
คาธรรมเนียมการตออายุก็ได  แตการขอผอนผันไมเปนเหตุใหพนผิดตามมาตรา  ๙๑ 

การขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดเมื่อ
ลวงพนกําหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแตวันที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจง
รายการละเอียดส้ินอายุจะกระทํามิได 
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หนา   ๓๙ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

ในกรณีที่ผูอนุญาตมีคําส่ังไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  
หรือใบรับแจงรายการละเอียด  ใหคืนคาธรรมเนียมการตออายุใหแกผูขอตออายุตามสวนโดยคํานวณ
เปนรายเดือนนับแตวันที่มีคําส่ังไมอนุญาตจนถึงวันส้ินอายุของใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  
ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอยีดที่ขอตออายุนั้น เวนแตในกรณีที่มีการอุทธรณคําส่ังไมอนุญาต
ใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด  และรัฐมนตรีได
มีคําส่ังใหผูขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด
ประกอบกิจการไปพลางกอน  ถารัฐมนตรีมีคําส่ังใหยกอุทธรณใหนับแตวันที่มีคําส่ังใหยกอุทธรณ   
เศษของหนึ่งเดือนถาถึงสิบหาวันใหนับเปนหนึ่งเดือน 

มาตรา ๓๑ ในกรณีที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ 
ละเอียดประสงคจะเปลี่ยนแปลงแกไขรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจง
รายการละเอียด  หรือรายการอื่น  ๆ  ที่เก่ียวของ  ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาต  เวนแตเปนการยายหรือ
เปลี่ยนแปลงสถานที่เปนการชั่วคราวเพราะมีเหตุจําเปนเรงดวนอันไมอาจดําเนินการขออนุญาตได 

การย่ืนคําขอ  การอนุญาต  และการยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่เปนการชั่วคราวเพราะมีเหตุ
จําเปนเรงดวนอันไมอาจดําเนินการขออนุญาตได  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไข 
ที่กําหนดในกฎกระทรวง 

มาตรา ๓๒ ในกรณีที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจงรายการ
ละเอียด  ใบรับรองการประเมินตามมาตรา  ๒๒  หรือหนังสือรับรองสูญหาย  ถูกทําลายหรือชํารุด  ใหผู
จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดย่ืนคําขอรับใบแทน  ภายในสิบหาวัน
นับแตวันที่ไดทราบถึงการสูญหาย  ถูกทําลายหรือชํารุด 

การขอรับใบแทนตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่กําหนดใน
กฎกระทรวง 

มาตรา ๓๓ ใหเลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศในราชกิจจา
นุเบกษากําหนดผูเชี่ยวชาญ  องคกรผูเชี่ยวชาญ  หนวยงานของรัฐหรือหนวยงานอื่นทั้งในประเทศและ
ตางประเทศ  รวมทั้งกําหนดอัตราและวิธีการชําระคาใชจายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ   
การตรวจสถานประกอบการ  การตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะหเคร่ืองมือแพทยเพื่อประกอบการพิจารณา 
ในเร่ือง  ดังตอไปนี้ 
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16

หนา   ๔๐ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

(๑) การพิจารณาออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจงรายการ
ละเอียด  หรือหนังสือรับรอง 

(๒) การพิจารณาใหเปลี่ยนแปลง  แกไข  ปรับปรุงเคร่ืองมือแพทยหรือรายการในใบ 
จดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจงรายการละเอียด  หรือรายการอื่น  ๆ  ที่เก่ียวของ 

ในการดําเนินการตามวรรคหนึ่ง  ใหผูย่ืนคําขอเปนผูรับผิดชอบคาใชจาย 
มาตรา ๓๔ เพื่อประโยชนในการสงออก  ผูผลิตจะผลิตเคร่ืองมือแพทยเพื่อการสงออกโดยมี

คุณภาพ  มาตรฐาน  ฉลาก  หรือรายละเอียดอื่น  ๆ  ตามที่ผูส่ังซ้ือกําหนดก็ได  แตจะตองปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่คณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

หามมิใหผูใดขายเครื่องมือแพทยตามวรรคหนึ่งในราชอาณาจักร 
มาตรา ๓๕ ในกรณีที่มีขอกําหนดของตางประเทศ  หรือขอตกลงระหวางประเทศเกี่ยวกับ

มาตรฐาน  ประสิทธิภาพ  ความปลอดภัย  หรือกฎเกณฑของตางประเทศหรือระหวางประเทศในการ
นําเขาเคร่ืองมือแพทยของประเทศนั้น  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอาจทําความตกลงกับ
หนวยงานตางประเทศเกี่ยวกับการยอมรับการตรวจสอบหรือการรับรองเคร่ืองมือแพทยหรือสถาน
ประกอบการดานเคร่ืองมือแพทยของหนวยงานตางประเทศนั้นไดตามหลักเกณฑและเง่ือนไขที่
คณะกรรมการกําหนด  ไมวาหนวยงานของตางประเทศจะเปนหนวยงานของรัฐหรือเอกชนก็ตาม   

การยอมรับการตรวจสอบหรือการรับรองโดยหนวยงานตางประเทศตามวรรคหนึ่ ง 
ใหเลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศรายชื่อหนวยงานตางประเทศและ
ขอบเขตของการตรวจสอบหรือรับรองเคร่ืองมือแพทยหรือสถานประกอบการดานเครื่องมือแพทยของ
หนวยงานตางประเทศที่ไดรับการยอมรับนั้น 

 
หมวด  ๓ 

การเลิกกิจการและการโอนกิจการ 
 

 

มาตรา ๓๖ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ผูรับอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  
หรือมาตรา  ๒๔  หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  ผูใดเลิกกิจการที่ไดรับการจดทะเบียน  
ไดรับอนุญาตหรือไดแจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัตินี้ตองแจงการเลิกกิจการเปนหนังสือพรอมทั้ง
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17

หนา   ๔๑ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

สงใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  แลวแตกรณี  ใหผู
อนุญาตทราบภายในสามสิบวันนับแตวันเลิกกิจการ  และใหถือวาใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  
ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดดังกลาวส้ินอายุนับแตวันเลิกกิจการนั้น 

การแจงเลิกกิจการตามวรรคหนึ่งใหระบุจํานวนเครื่องมือแพทยที่เหลืออยูและสถานที่เก็บ
เคร่ืองมือแพทยนั้น  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศใน 
ราชกิจจานุเบกษา   

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการผูใดเลิกกิจการที่ไดรับการจดทะเบียนสถานประกอบการ   
หากไมแจงเลิกกิจการที่ไดรับใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดใหถือวาใบอนุญาตหรือใบรับแจง
รายการละเอียดส้ินอายุดวย 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ผูรับอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  หรือมาตรา  ๒๔  
หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  ผูใดเลิกกิจการโดยไมแจงตามวรรคหนึ่ง  ใหถือวาใบ 
จดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดส้ินอายุนับแตวันที่เลิกกิจการ 

มาตรา ๓๗ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ผูรับอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  
หรือมาตรา  ๒๔  หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  ผูใดไมตออายุใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด  หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด  แลวแตกรณี  ตองแจงจํานวน
เคร่ืองมือแพทยที่เหลืออยูและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทยนั้นใหผูอนุญาตทราบภายในสามสิบวันนับแต
วันส้ินอายุหรือวันที่ผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือ
ใบรับแจงรายการละเอียด 

การแจงตามวรรคหนึ่งใหเปนไปตามหลักเกณฑ   วิธีการ  และเ ง่ือนไขที่ เลขาธิการกําหนด 
โดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา   

มาตรา ๓๘ ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๒๔  ซ่ึงไดแจงการเลิกกิจการ  
ใบอนุญาตส้ินอายุ  หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต  แลวแตกรณี  จะขายเครื่องมือแพทย
ดังกลาวของตนที่เหลืออยูใหแกผูรับอนุญาตอื่น  หรือบุคคลที่ผูอนุญาตเห็นสมควรภายในหกสิบวัน 
นับแตวันเลิกกิจการ  วันที่ใบอนุญาตส้ินอายุ  หรือวันที่ผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต   
ทั้งนี้  ผูอนุญาตอาจขยายระยะเวลาดังกลาวใหไดตามที่เห็นสมควร 
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หนา   ๔๒ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

เมื่อพนกําหนดเวลาตามวรรคหนึ่ง  และยังคงมีเคร่ืองมือแพทยที่ผูขายตองไดรับอนุญาตตาม
มาตรา  ๒๔  เหลืออยู  หามผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยดังกลาว  และใหผูรับอนุญาตแจงใหผูอนุญาต
ทราบเกี่ยวกับจํานวนเครื่องมือแพทยและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทยนั้นภายในสิบหาวันนับแตวันที่พน
กําหนดเวลาตามวรรคหนึ่ง   

การแจงตามวรรคสองใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่เลขาธิการกําหนดโดย
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

มาตรา ๓๙ ในกรณีที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการ
ละเอียดตาย  และทายาทหรือผูที่ไดรับความยินยอมจากทายาท  แสดงความจํานงตอผูอนุญาตเพื่อขอ
ประกอบกิจการนั้นตอไปภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการผูรับอนุญาตหรือ 
ผูแจงรายการละเอียดตาย  เมื่อผูอนุญาตตรวจสอบแลวเห็นวาผูนั้นมีคุณสมบัติตามมาตรา  ๑๖  หรือ
มาตรา  ๒๖  แลวแตกรณี  ใหผูแสดงความจํานงนั้นประกอบกิจการตอไปไดจนกวาใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดส้ินอายุและใหถือวาผูแสดงความจํานงเปน 
ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัตินี้ต้ังแตวันที่
ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดตาย 

การแสดงความจํานงและการตรวจสอบ  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่
คณะกรรมการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ใหนําความในมาตรา  ๓๘  วรรคสองและวรรคสาม  มาใชบังคับโดยอนุโลมกับกรณีที่ทายาท 
ผูครอบครองเครื่องมือแพทยนั้น  หรือผูจัดการมรดก  ไมแสดงความจํานงเพื่อขอประกอบกิจการตาม
วรรคหนึ่ง   

 
หมวด  ๔ 

หนาที่ของผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต 
ผูแจงรายการละเอียด  และผูขาย 

 

 

มาตรา ๔๐ หามมิใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต  หรือผูแจงรายการ
ละเอียด  ผลิต  นําเขา  ขายหรือเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทยนอกสถานที่ที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด เวนแต 
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หนา   ๔๓ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

(๑) การเก็บรักษาชั่วคราวโดยไดรับอนุญาตจากผูอนุญาตตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่
รัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยคําแนะนําของคณะกรรมการ 

(๒) การขายโดยตรงตอผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข 
(๓) การประกอบเพื่อการติดต้ังเคร่ืองมือแพทยตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่

รัฐมนตรีประกาศกําหนดโดยคําแนะนําของคณะกรรมการ 
มาตรา ๔๑ ใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต  หรือผูแจงรายการละเอียด

ปฏิบัติ  ดังตอไปนี้ 
(๑) ควบคุมและดูแลการประกอบกิจการผลิต  นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยใหเปนไปตาม

ระบบคุณภาพของการผลิต  นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๕) 
(๒) จัดใหมีผูควบคุมการผลิต  นําเขาหรือขายเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๗)  และ

ควบคุมดูแลใหบุคคลดังกลาวปฏิบัติหนาที่ตามมาตรา  ๖  (๗)  โดยครบถวน 
(๓) จัดทําบันทึกการผลิต  นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย  เพื่อการตรวจสอบของพนักงาน

เจาหนาที่  และจัดทํารายงานตอผูอนุญาต  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศ
กําหนด 

(๔) จัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย  หรือผลอันไมพึงประสงคที่
เกิดข้ึนกับผูบริโภค  และรายงานการดําเนินการแกไขผลดังกลาวตอผูอนุญาตไมวาผลดังกลาวจะเกิดข้ึน
ในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศ
กําหนด   

(๕) จัดใหมีปายแสดงสถานที่ผลิต  สถานที่นําเขา  สถานที่ขายหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือ
แพทยไวในที่เปดเผย  ณ  สถานที่ดังกลาว  ตามที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  
หรือใบรับแจงรายการละเอียด  แลวแตกรณี  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศ
กําหนด 

(๖) จัดใหมีปายแสดงชื่อ  และคุณวุฒิของผูควบคุมในกรณีเปนเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๗)  
ไวในที่เปดเผย  ณ  สถานที่ผลิต  สถานที่นําเขา  หรือสถานท่ีขาย  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไข
ที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
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20

หนา   ๔๔ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

(๗) แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดไวในที่
เปดเผยและเห็นไดงาย  ณ  สถานที่ที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถานประกอบการใบอนุญาตหรือใบรับ
แจงรายการละเอียด 

(๘) จัดใหมีขอมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันวาเคร่ืองมือแพทยของตนมีคุณภาพ  มาตรฐาน  
ประสิทธิภาพและความปลอดภัย  เพื่อการตรวจสอบหรือสงใหแกเจาหนาที่เมื่อรองขอตามหลักเกณฑ  
วิธีการ  และเง่ือนไขที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

มาตรา ๔๒ ใหผูผลิต  ผูนําเขา  หรือผูขายเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑๔)  หรือ
ผูดําเนินการสถานพยาบาลในสถานพยาบาลที่มีการใชเคร่ืองมือแพทยดังกลาว  จัดใหมีทะเบียนผูปวยท่ี
ใชเคร่ืองมือแพทยนั้น 

การจัดใหมีทะเบียนผูปวยที่ใชเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  
วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๖  (๑๔) 

มาตรา ๔๓ ใหผูขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๙)  หรือ  (๑๐)  ขายเครื่องมือแพทย
ดังกลาวได เฉพาะแกผูบริโภคซ่ึงมีใบส่ังของผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข   
หรือเฉพาะแกสถานพยาบาลหรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุข   

ผูขายตามวรรคหนึ่งตองปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด
ตามมาตรา  ๖  (๙)  หรือ  (๑๐)   

 
หมวด  ๕ 

ฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย 
 

 

มาตรา ๔๔ ใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียด 
ซ่ึงผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย  จัดใหมีฉลากและเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทยโดยตองไมแสดง
ขอความอันเปนเท็จหรือเกินความจริง 

การแสดงฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทยให เปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ 
และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
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หนา   ๔๕ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

ใหผูขายเครื่องมือแพทย  ดูแลใหมีฉลาก   หรือฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย  แลวแตกรณี  
ตามที่ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต  หรือผูแจงรายการละเอียดตามวรรคหนึ่งจัดไว 

มาตรา ๔๕ ภายใตบังคับมาตรา  ๔๔  ใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการผูรับอนุญาตหรือ 
ผูแจงรายการละเอียดซ่ึงผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑๓)  แสดงอายุการใช  คําเตือน  
ขอหามใช  หรือขอควรระวังในการใชไวในฉลากหรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย 

การแสดงอายุการใช  คําเตือน  ขอหามใช  หรือขอควรระวังในการใชไวในฉลากหรือเอกสาร
กํากับเคร่ืองมือแพทยใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตาม
มาตรา  ๖  (๑๓)   

 
หมวด  ๖ 

การควบคุมเคร่ืองมือแพทย 
 

 

มาตรา ๔๖ หามมิใหผูใดผลิต  นําเขา  หรือขายเครื่องมือแพทย  ดังตอไปนี้ 
(๑) เคร่ืองมือแพทยปลอม 
(๒) เคร่ืองมือแพทยผิดมาตรฐาน 
(๓) เคร่ืองมือแพทยเส่ือมคุณภาพ 
(๔) เคร่ืองมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใช 
(๕) เคร่ืองมือแพทยที่ผลิตหรือนําเขาไมตรงตามที่ไดรับอนุญาตหรือแจงรายการละเอียด   
(๖) เคร่ืองมือแพทยที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดถูกเพิกถอนตามมาตรา  ๗๐ 
มาตรา ๔๗ เคร่ืองมือแพทยปลอม  หมายความวา  เคร่ืองมือแพทยที่มีลักษณะ  ดังตอไปนี้ 
(๑) เคร่ืองมือแพทยที่ทําเทียม  หรือเลียนแบบทั้งหมดหรือบางสวน 
(๒) เคร่ืองมือแพทยที่ลวงใหเขาใจผิดเร่ืองชื่อ  สวนประกอบ  คุณภาพ  ปริมาณ  เดือน  ป   

ที่ผลิต  เดือน  ป  ที่หมดอายุ  ชื่อผูผลิต  สถานที่ผลิต  ชื่อผูนําเขา  หรือเคร่ืองหมายรับรองคุณภาพ   
หรือเครื่องหมายการคา 

(๓) เคร่ืองมือแพทยที่แสดงวาเปนเคร่ืองมือแพทยที่ไดรับอนุญาตหรือแจงรายการละเอียดไวแลว  
ซ่ึงมิใชความจริง 
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22

หนา   ๔๖ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๔๘ เคร่ืองมือแพทยผิดมาตรฐาน  หมายความวา 
(๑) เคร่ืองมือแพทยที่มีคุณภาพหรือมาตรฐานไมเปนไปตามที่ไดรับอนุญาตหรือแจงรายการ

ละเอียด 
(๒) เคร่ืองมือแพทยที่มีมาตรฐานไมเปนไปตามมาตรา  ๖  (๔)  หรือที่มีมาตรฐานของภาชนะ

บรรจุไมเปนไปตามมาตรา  ๖  (๖)  เวนแตกรณี  เปนเคร่ืองมือแพทยที่ไดรับอนุญาตใหผลิตเพื่อการ
สงออกตามมาตรา  ๓๔ 

มาตรา ๔๙ เคร่ืองมือแพทยเส่ือมคุณภาพ  หมายความวา  เคร่ืองมือแพทยที่แปรสภาพไปเปน
เคร่ืองมือแพทยผิดมาตรฐาน  หรือเครื่องมือแพทยที่ส้ินอายุการใชตามที่แสดงไว 

มาตรา ๕๐ เคร่ืองมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใช  หมายความวา  เคร่ืองมือแพทยที่มี
ลักษณะดังตอไปนี้ 

(๑) เคร่ืองมือแพทยที่ใชไดคร้ังเดียว  และผานการใชไปแลว 
(๒) เคร่ืองมือแพทยที่ผลิตหรือเก็บรักษาโดยไมถูกสุขลักษณะ 
(๓) เคร่ืองมือแพทยที่มีส่ิงอื่นแปลกปลอม  หรือส่ิงที่นาจะเปนอันตรายแกสุขภาพปนอยูดวย 
(๔) เคร่ืองมือแพทยที่มีสารอันสลายไดรวมอยูดวย  และอาจทําใหเกิดพิษอันเปนอันตรายแกผูใช   
(๕) เคร่ืองมือแพทยที่มีคุณประโยชนไมเปนที่เชื่อถือ   
(๖) เคร่ืองมือแพทยที่ออกแบบหรือผลิตซ่ึงหากนําไปใชอาจเปนผลใหเกิดอันตรายแกผูใช 
(๗) เคร่ืองมือแพทยที่มีการแสดงฉลากหรือเอกสารกํากับไมเปนไปตามมาตรา  ๔๔  หรือ

มาตรา  ๔๕  ซ่ึงอาจเปนผลใหเกิดอันตรายแกผูใช 
มาตรา ๕๑ เมื่อมีประกาศตามมาตรา  ๖  (๑๕)  แลว  ใหผูผลิต  ผูนําเขาผูสนับสนุนการวิจัย

และผูวิจัยเคร่ืองมือแพทยที่ตองมีการศึกษาวิจัยทางคลินิก  ปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่
กําหนดไวในประกาศดังกลาว 

มาตรา ๕๒ เมื่อมีประกาศตามมาตรา  ๖  (๑๖)  แลว  ใหผูผลิต  ผูนําเขา  ผูขาย  ผูครอบครอง  
หรือผูทําลายหรือทําใหส้ินสภาพซ่ึงเคร่ืองมือแพทย  ปฏิบัติตามหลักเกณฑและวิธีการที่กําหนดไวใน
ประกาศดังกลาว 

มาตรา ๕๓ เมื่อมีประกาศตามมาตรา  ๖  (๑๗)  แลว  การนําเขาหรือสงออกเครื่องมือแพทย
ตองผานการตรวจสอบของพนักงานเจาหนาที่  ณ  ดานตรวจสอบเครื่องมือแพทย 
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หนา   ๔๗ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๕๔ เพื่อประโยชนในการคุมครองสุขภาพและความปลอดภัยของผูบริโภค  เมื่อมี
กรณีเปนที่สงสัยวาเคร่ืองมือแพทยใดไมมีคุณภาพ  มาตรฐานหรือประสิทธิภาพ  ไมปลอดภัยในการใช  
อาจจะเปนอันตรายตอสุขภาพ  หรือมีการเปลี่ยนแปลงมาตรฐาน  ใหเลขาธิการมีอํานาจส่ังใหผูผลิต 
หรือผูนําเขาเคร่ืองมือแพทยสงเอกสารหรือหลักฐานเพื่อพิสูจนคุณภาพ  มาตรฐานหรือประสิทธิภาพ
และความปลอดภัย 

ในระหวางการดําเนินการตามวรรคหนึ่ง  ใหเลขาธิการมีอํานาจสั่งระงับการผลิต  นําเขา   
หรือขายเปนการชั่วคราวจนกวาจะไดมีการพิสูจนแลววาเคร่ืองมือแพทยนั้นมีคุณภาพมาตรฐาน 
หรือประสิทธิภาพและความปลอดภยั 

มาตรา ๕๕ เพื่อประโยชนในการคุมครองสุขภาพและความปลอดภัยของผูบริโภคเมื่อปรากฏวา
เคร่ืองมือแพทยใดมีคุณภาพ  หรือมาตรฐานหรือประสิทธิภาพไมตรงตามที่ไดรับอนุญาตหรือไดรับ 
แจงรายการละเอียด  ไมปลอดภัยในการใช  อาจจะเปนอันตรายตอสุขภาพหรือมีการเปลี่ยนแปลง
มาตรฐาน  ใหเลขาธิการมีอํานาจ  ดังตอไปนี้ 

(๑) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูรับอนุญาตและผูแจงรายการละเอียดแกไขรายการที่ไดรับ
อนุญาตหรือรับแจงรายการละเอียด 

(๒) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูผลิต  ผูนําเขา  ผูขาย  หรือผูมีเคร่ืองมือแพทยไวในครอบครอง
เพื่อใชประโยชน  แกไขหรือปรับปรุงเคร่ืองมือแพทยที่ผลิต  นําเขา  ขาย  หรือมีไวในครอบครองนั้น 

(๓) ออกคําส่ังเปนหนังสือใหผูผลิต  ผูนําเขาหรือผูขายเคร่ืองมือแพทย  งดผลิต  นําเขาหรือขาย
เคร่ืองมือแพทย  หรือดําเนินการอื่นที่เก่ียวของตามที่คณะกรรมการกําหนด 

(๔) ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะหเคร่ืองมือแพทย  และประกาศการกระทําอันฝาฝน
หรือไมปฏิบัติตามใน  (๒)  หรือ  (๓)  ใหประชาชนทราบโดยเร็ว  และในกรณีที่ เลขาธิการ 
เห็นสมควรใหแจงผูเก่ียวของทราบดวย 

(๕) เรียกเก็บเครื่องมือแพทยจากผูผลิต  ผูนําเขา  ผูขาย  หรือผูมีไวในครอบครองหรือส่ังให
ผูผลิต  ผูนําเขา  หรือผูขาย  จัดเก็บเครื่องมือแพทยที่ตนผลิต  นําเขา  หรือขายคืนจากทองตลาดภายใน
ระยะเวลาที่เลขาธิการกําหนด  และมีอํานาจสั่งใหทําลาย  หรือจัดการตามควรแกกรณี  หากพบวา
เคร่ืองมือแพทยนั้นเปนเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๔๖  ทั้งนี้  ใหผูผลิต  ผูนําเขา  ผูขาย  หรือผูมีไวใน
ครอบครองเปนผูรับผิดชอบคาใชจายในการดําเนินการดังกลาว 
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24

หนา   ๔๘ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

หมวด  ๗ 
การโฆษณา 

 
 

มาตรา ๕๖ หามมิใหผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑๑)  หรือเคร่ืองมือแพทย
ตามมาตรา  ๔๖ 

มาตรา ๕๗ ภายใตบังคับมาตรา  ๕๖  การโฆษณาเครื่องมือแพทยตองไดรับใบอนุญาตจาก 
ผูอนุญาตกอน  ใบอนุญาตโฆษณาใหมีอายุไมเกินสามปนับแตวันที่ออกใบอนุญาต 

การขออนุญาต  การออกใบอนุญาตและอายุใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ใหเปนไปตาม
หลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่ผูอนุญาตกําหนด  ทั้งนี้  ผูอนุญาตจะกําหนดเง่ือนไขเฉพาะในการ
โฆษณาและจํากัดการใชส่ือโฆษณาไวดวยก็ได 

ใหนําความในมาตรา  ๓๓  มาใชบังคับกับการพิจารณาออกใบอนุญาตโฆษณาหรือการพิจารณา 
ใหเปลี่ยนแปลง  แกไข  ปรับปรุงรายการในใบอนุญาตโฆษณาดวยโดยอนุโลม 

มาตรา ๕๘ ในกรณีที่ใบอนุญาตโฆษณาสูญหาย  ถูกทําลายหรือชํารุด  ใหผูรับอนุญาตโฆษณา
ย่ืนคําขอรับใบแทนภายในสิบหาวันนับแตวันที่ไดทราบถึงการสูญหาย  ถูกทําลายหรือชํารุด 

การขอรับใบแทนใบอนุญาตโฆษณา  ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่
เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

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

เคร่ืองมือแพทยอันเปนเท็จหรือเกินความจริง   
(๒) ไมแสดงการรับรองหรือยกยองคุณประโยชนของเครื่องมือแพทย  โดยบุคคลหนึ่งบุคคลใด   
(๓) ไมจัดใหมีรางวัลดวยการเสี่ยงโชคโดยวิธีใด  ๆ 
(๔) ไมแสดงคุณประโยชนวาสามารถปองกัน  บําบัด  บรรเทา  รักษาโรคหรืออาการของโรค

ที่หามโฆษณาตามที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด   
(๕) ไมแสดงขอความที่กอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระสําคัญเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย 
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หนา   ๔๙ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๖๐ ในกรณีที่ผูอนุญาตเห็นวาการโฆษณาใดฝาฝนมาตรา  ๕๗  หรือมาตรา  ๕๙   
ใหผูอนุญาตมีอํานาจออกคําส่ังอยางหนึ่งอยางใด  ดังตอไปนี้ 

(๑) แกไขขอความหรือวิธีการในการโฆษณา 
(๒) หามการใชขอความหรือวิธีการบางอยางที่ปรากฏในการโฆษณา 
(๓) ระงับการโฆษณานั้น 
คําส่ังตามวรรคหนึ่ง  ผูอนุญาตจะสั่งใหโฆษณาเผยแพรขอมูลที่ถูกตองดวยก็ได 

 
หมวด  ๘ 

พนักงานเจาหนาที ่
 

 

มาตรา ๖๑ ในการปฏิบัติหนาที่ใหพนักงานเจาหนาที่มีอํานาจ  ดังตอไปนี้ 
(๑) เขาไปในสถานที่ผลิต  นําเขา  หรือขาย  และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยในเวลาทําการ

ของสถานที่นั้น  เพื่อตรวจสอบหรือควบคุมใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
(๒) นําเคร่ืองมือแพทยในปริมาณพอสมควรไปเปนตัวอยางเพื่อตรวจสอบหรือวิเคราะห   
(๓) ยึดหรืออายัดเคร่ืองมือแพทยรวมตลอดถึงเคร่ืองมือ  เคร่ืองใช วัตถุใดที่สงสัยว าจะเปน

ความผิด  หรือนาจะเกี่ยวของกับการกระทําความผิด  ตลอดจนภาชนะบรรจุหีบหอ  ฉลาก  เอกสารกํากับ
เคร่ืองมือแพทย  และเอกสารที่เก่ียวของกับเครื่องมือแพทยดังกลาว 

(๔) ในกรณีมีเหตุอันควรสงสัยวามีการกระทําความผิดตามพระราชบัญญัตินี้อาจเขาไปใน
สถานที่หรือยานพาหนะใด  ๆ  เพื่อตรวจสอบหรือควบคุมใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๕) มีหนังสือเรียกใหบุคคลใด  ๆ  มาใหถอยคํา  หรือสงเอกสารและหลักฐานที่จําเปนเพื่อ
ประกอบการพิจารณาของพนักงานเจาหนาที่ 

มาตรา ๖๒ ในการปฏิบัติหนาที่  พนักงานเจาหนาที่ตองแสดงบัตรประจําตัวพนักงาน
เจาหนาที่ตอบุคคลที่เก่ียวของ   

บตัรประจําตัวพนักงานเจาหนาที่ใหเปนไปตามแบบที่รัฐมนตรีประกาศกําหนด 
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26

หนา   ๕๐ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๖๓ ใหผูรับอนุญาต  ผูแจงรายการละเอียดและผูมีหนาที่เก่ียวของกับการผลิต  นําเขา  
ขาย  และการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย  อํานวยความสะดวกแกพนักงานเจาหนาที่ซ่ึงปฏิบัติหนาที่ตาม
มาตรา  ๖๑  และมาตรา  ๖๖  วรรคสอง 

มาตรา ๖๔ ส่ิงที่ยึดหรืออายัดไวตามมาตรา  ๖๑  (๓)  ใหตกเปนของกระทรวงสาธารณสุข  
เมื่อปรากฏวา 

(๑) ไมปรากฏเจาของ  หรือไมมีผูมาแสดงตัวเปนเจาของหรือผูครอบครองภายในเกาสิบวัน
นับแตวันที่ไดยึดหรืออายัด 

(๒) ในกรณีที่ไมมีการดําเนินคดีและผูเปนเจาของหรือผูครอบครองมิไดรองขอคืนภายใน 
เกาสิบวันนับแตวันที่ไดรับแจงคําส่ังวาไมมีการดําเนินคดี   

(๓) ในกรณีที่มีการดําเนินคดีและพนักงานอัยการส่ังเด็ดขาดไมฟองคดีหรือศาลไมได
พิพากษาใหริบ  และผูเปนเจาของหรือผูครอบครองมิไดรองขอคืนภายในเกาสิบวันนับแตวันที่ทราบ
คําส่ังเด็ดขาดไมฟองคดี  หรือวันที่ศาลมีคําพพิากษาถึงที่สุด  แลวแตกรณี 

มาตรา ๖๕ ในกรณีที่ส่ิงที่ยึดหรืออายัดไวตามมาตรา  ๖๑  (๓)  เปนของเสียงายหรือเปนของ
ที่ใกลจะหมดอายุการใชงานตามที่กําหนดไว  หรือในกรณีที่เก็บไวจะเปนการเสี่ยงตอความเสียหาย  
หรือจะเสียคาใชจายในการเก็บรักษาเกินคาของส่ิงนั้น  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะจัดการ
ขายทอดตลาดสิ่งนั้นกอนคดีถึงที่สุด  หรือกอนที่ส่ิงนั้นจะตกเปนของกระทรวงสาธารณสุขก็ได  เงินคา
ของสิ่งนั้นเมื่อหักคาใชจายและคาภาระติดพันทั้งปวงแลวเหลือเงินจํานวนสุทธิเทาใดใหยึดไวแทนส่ิงนั้น
โดยฝากไวกับธนาคารของรัฐ 

มาตรา ๖๖ ในการปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้  ใหพนักงานเจาหนาที่เปนเจาพนักงาน
ตามประมวลกฎหมายอาญา 

ในกรณีมีเหตุอันสมควร  เลขาธิการอาจส่ังใหพนักงานเจาหนาที่เขาดําเนินการสอบสวน
รวมกับพนักงานสอบสวนไดตามระเบียบที่กระทรวงสาธารณสุขกําหนดโดยความเห็นชอบของ
สํานักงานตํารวจแหงชาติ  ในการนี้ใหพนักงานเจาหนาที่ดังกลาวมีฐานะเปนพนักงานสอบสวนตาม
ประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา 
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หนา   ๕๑ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

หมวด  ๙ 
การพักใชและการเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 

ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด 
 

 

มาตรา ๖๗ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใด 
ฝาฝนหรือไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้  กฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี ้  
ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งพักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  
ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดไดโดยมีกําหนดคร้ังละไมเกินหนึ่งรอยย่ีสิบวัน  แตในกรณีที่มี
การฟองผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดตอศาลวาไดกระทํา
ความผิดตามพระราชบัญญัตินี้  ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการจะสั่งพักใชใบจดทะเบียน
สถานประกอบการใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดไวจนกวาจะมีคําพิพากษาถึงที่สุดก็ได 

หามมิใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดซ่ึงถูกส่ังพัก
ใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  ประกอบกิจการตามที่
ถูกส่ังพักใชนั้น 

มาตรา ๖๘ ผูอนุญาตมีอํานาจสั่งยกเลิกคําส่ังพักใชใบจดทะเบียนสถานประกอบการ
ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดกอนกําหนดเวลาได  เมื่อปรากฏวาผูจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดไดปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้กฎกระทรวงหรือ
ประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้แลว  ทั้งนี้  ใหผูอนุญาตรายงานการยกเลิกคําส่ังดังกลาวให
คณะกรรมการทราบ 

มาตรา ๖๙ ผูอนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งเพิกถอนใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  เมื่อปรากฏวา 

(๑) ผูจดทะเบียนสถานประกอบการขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะตองหามหรือไมปฏิบัติตาม
มาตรา  ๑๖  แลวแตกรณี   

(๒) ผูรับอนุญาตขายขาดคุณสมบัติหรือมีลักษณะตองหาม  หรือไมปฏิบัติตามมาตรา  ๒๖  
แลวแตกรณี 

Final ���������������������������� 2551.indd   27 9/10/2013   5:05:24 PM



คู่มือกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์
115

28

หนา   ๕๒ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

(๓) ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต  หรือผูแจงรายการละเอียดตองคําพิพากษา
ถึงที่สุดวากระทําการฝาฝนพระราชบัญญัตินี้   

(๔) ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต  หรือผูแจงรายการละเอียดฝาฝนคําส่ังพักใช
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด 

มาตรา ๗๐ เพื่อประโยชนในการคุมครองสุขภาพและความปลอดภัยของผูบริโภค  ผูอนุญาต
โดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอํานาจสั่งเพิกถอนใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด   
หากภายหลังปรากฏกรณีหนึ่งกรณีใด  ดังตอไปนี้ 

(๑) เคร่ืองมือแพทยผิดมาตรฐานและไมสามารถแกไขปรับปรุงได  เคร่ืองมือแพทยที่ไม
ปลอดภัยในการใช  หรือเครื่องมือแพทยปลอม 

(๒) ผู รับอนุญาตหรือผูแจ งรายการละเอียดได เปลี่ ยนวัตถุประสงคในการใชหรือ
คุณประโยชนของเครื่องมือแพทยไปเปนยา  วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท  ยาเสพติดใหโทษ   
วัตถุอันตรายหรือเครื่องสําอางโดยไมไดรับอนุญาต 

(๓) เคร่ืองมือแพทยไมมีคุณประโยชนตามที่ไดรับอนุญาตหรือไดแจงรายการละเอียดโดย
ปรากฏผลจากเอกสารทางวิชาการที่เชื่อถือได 

มาตรา ๗๑ ในกรณีที่ผูอนุญาตกําหนดใหเคร่ืองมือแพทยที่ไดรับอนุญาตหรือไดแจงรายการ
ละเอียดไวแลวเปลี่ยนไปเปนยา  วัตถุที่ออกฤทธิ์ตอจิตและประสาท  ยาเสพติดใหโทษ  วัตถุอันตราย  
หรือเครื่องสําอาง  ใหผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดดําเนินการใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  
เง่ือนไขและระยะเวลาที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา   

ในกรณีที่ไมมีการดําเนินการตามวรรคหนึ่งภายในระยะเวลาที่เลขาธิการกําหนดใหใบอนุญาต
หรือใบรับแจงรายการละเอียดส้ินอายุ 

มาตรา ๗๒ คําส่ังพักใชหรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือ 
ใบรับแจงรายการละเอียด  ใหทําเปนหนังสือแจงใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือ 
ผูแจงรายการละเอียดทราบ  และในกรณีไมพบตัวผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจง
รายการละเอียด  หรือผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดไมยอมรับ
คําส่ังดังกลาว  ใหปดคําส่ังไวในที่เปดเผยและเห็นไดงาย  ณ  สถานที่ที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถาน
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29

หนา   ๕๓ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

ประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียด  และใหถือวาผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  
ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดทราบคําส่ังนั้นแลวต้ังแตวันปดคําส่ัง 

คําส่ังพักใชหรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการ
ละเอียด  จะโฆษณาในหนังสือพิมพหรือโดยวิธีอื่นอีกดวยก็ได 

มาตรา ๗๓ ภายใตบังคับมาตรา  ๔๖  ผู ถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ
ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  จะขายเครื่องมือแพทยของตนที่เหลืออยูแกผูจดทะเบียน 
สถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดอื่น  หรือผูซ่ึงผูอนุญาตเห็นสมควรไดภายใน
หนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันที่ทราบคําส่ังเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต   
หรือใบรับแจงรายการละเอียด  หรือวันที่ไดทราบคําวินิจฉัยของรัฐมนตรี  เวนแตผูอนุญาตจะขยาย
กําหนดเวลาดังกลาวให 
 

หมวด  ๑๐ 
การอุทธรณ 

 
 

มาตรา ๗๔ ในกรณีที่ผูอนุญาตไมออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต 
หรือใบรับแจงรายการละเอียด  หรือไมออกใบรับรองการประเมินตามมาตรา  ๒๒  หรือไมอนุญาตใหตออายุ 
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  ผูย่ืนคําขอมีสิทธิอุทธรณ
คําส่ังดังกลาวเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันที่ไดรับหนังสือแจงการไมออก 
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  หรือไมออกใบรับรอง 
การประเมินตามมาตรา  ๒๒  หรือไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือ 
ใบรับแจงรายการละเอียด  แลวแตกรณี 

คําวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนที่สุด 
ในกรณีที่ผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือ 

ใบรับแจงรายการละเอียด  กอนที่รัฐมนตรีจะมีคําวินิจฉัยอุทธรณตามวรรคสอง  รัฐมนตรีมีอํานาจสั่ง
อนุญาตใหประกอบกิจการไปพลางกอนไดเมื่อมีคําขอของผูอุทธรณ 
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30

หนา   ๕๔ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๗๕ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาต  หรือผูแจงรายการละเอียด  ซ่ึงถูกส่ัง
พักใชหรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด   
มีสิทธิอุทธรณเปนหนังสือตอรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแตวันที่ทราบคําส่ัง 

การอุทธรณตามวรรคหนึ่ง  ยอมไมเปนการทุเลาการบังคับตามคําส่ังพักใชหรือคําส่ังเพิกถอน
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด   

คําวินิจฉัยของรัฐมนตรีใหเปนที่สุด 
มาตรา ๗๖ การพิจารณาอุทธรณตามมาตรา  ๗๔  และมาตรา  ๗๕  ใหรัฐมนตรีพิจารณา

อุทธรณใหแลวเสร็จภายในหนึ่งรอยย่ีสิบวันนับแตวันที่ไดรับคําอุทธรณ  ถามีเหตุจําเปนไมอาจพิจารณา
ใหแลวเสร็จภายในระยะเวลาดังกลาว  ใหมีหนังสือแจงใหผูอุทธรณทราบกอนครบกําหนดระยะเวลานั้น  
ในการนี้ใหขยายระยะเวลาพิจารณาอุทธรณออกไปไดไมเกินหนึ่งรอยย่ีสิบวันนับแตวันที่ครบกําหนด
ระยะเวลาดังกลาว 

 
หมวด  ๑๑ 

ความรับผิดทางแพง 
 

 

มาตรา ๗๗ ผูผลิต  ผูนําเขา  หรือผูขายเครื่องมือแพทย  ตองรับผิดชอบในความเสียหายที่เกิด
จากการใชเคร่ืองมือแพทย  เวนแตจะพิสูจนไดวาความเสียหายเกิดแตเหตุสุดวิสัย  หรือมิไดเกิดจากความ
บกพรองของเคร่ืองมือแพทยนั้น  หรือเกิดเพราะความผิดของผูเสียหายนั้นเอง 

มาตรา ๗๘ ผูใดใชหรือดําเนินการใหมีการใชเคร่ืองมือแพทยตอบุคคลอื่นอันเปนเหตุใหเกิด
ความเสียหายแกชีวิต  รางกาย  หรืออนามัย  ตองรับผิดชอบในความเสียหายของบุคคลดังกลาวอันเกิด
จากการใชเคร่ืองมือแพทยนั้น  เวนแตจะพิสูจนไดวาตนไดใชความระมัดระวังตามมาตรฐานทางวิชาการ
นั้นแลว  หรือความเสียหายนั้นเกิดแตเหตุสุดวิสัยหรือเกิดเพราะความผิดของผูเสียหายนั้นเอง 

ความในวรรคหนึ่งใหใชบังคับกับความเสียหายตอจิตใจอันเปนผลเนื่องมาจากความเสียหายตอ
รางกายหรืออนามัยของผูเสียหายดวย 
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31

หนา   ๕๕ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๗๙ สิทธิเรียกรองคาเสียหายอันเกิดแตเคร่ืองมือแพทยหรือการใชเคร่ืองมือแพทยตาม
หมวดนี้เปนอันขาดอายุความเมื่อพนสามปนับแตวันที่ผูเสียหายรูถึงความเสียหายและรูตัวผูจะพึงตองใช
คาเสียหาย  ทั้งนี้  จะตองไมเกินสิบปนับแตวันที่เกิดความเสียหายอันเนื่องจากเครื่องมือแพทยหรือการใช
เคร่ืองมือแพทยนั้น 

มาตรา ๘๐ ผูที่ตองรับผิดตามมาตรา  ๗๗  หรือมาตรา  ๗๘  ที่ไดชําระคาเสียหายใหแก
ผูเสียหายแลว  ยอมมีสิทธิไลเบี้ยเอากับผูที่มีสวนในการทําใหเกิดความเสียหายไดโดยตองใชสิทธิไลเบี้ย
ภายในสามปนับแตวันที่ตนไดชําระคาเสียหาย  แตผูใชสิทธิไลเบี้ยนั้นจะมีสิทธิไลเบี้ยเฉพาะสวนที่เกิน
จากความรับผิดของตน 

 
หมวด  ๑๒ 

บทกําหนดโทษ 
 

 

มาตรา ๘๑ ผูควบคุมการผลิต  นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติหนาที่ที่กําหนด
ไวในประกาศตามมาตรา  ๖  (๗)  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๘๒ ผูใดฝาฝนประกาศที่ออกตามมาตรา  ๖  (๑๑)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหาป  
หรือปรับไมเกินหาแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๘๓ ผูใดฝาฝนประกาศที่ออกตามมาตรา  ๖  (๑๒)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสองป  
หรือปรับไมเกินสองแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๘๔ ผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ังของคณะกรรมการหรือคณะอนุกรรมการตามมาตรา  ๑๓  
ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งเดือน หรือปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

มาตรา ๘๕ ผูใดผลิต  หรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยโดยไมจดทะเบียนสถานประกอบการตาม
มาตรา  ๑๕  วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

มาตรา ๘๖ ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑)  โดยไมไดรับใบอนุญาต
ตามมาตรา  ๑๗  วรรคหนึ่ง  หรือมาตรา  ๑๘  วรรคหนึ่ง  แลวแตกรณี  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  
หรือปรับไมเกินสามแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   
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หนา   ๕๖ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

ผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑)  ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๑๗  
วรรคสาม  หรือมาตรา  ๑๘  วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนหาหมื่นบาท 

มาตรา ๘๗ ผูใดผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๒)  โดยไมไดรับใบรับแจง
รายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  วรรคหนึ่ง  หรือมาตรา  ๒๐  วรรคหนึ่ง  แลวแตกรณี  ตองระวางโทษ
จําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

ผูแจงรายการละเอียดผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๑๙  วรรคสาม  หรือมาตรา  ๒๐  วรรคสอง  
ตองระวางโทษปรับไมเกินหาหมื่นบาท 

มาตรา ๘๘ ผูผลิต  ผูนําเขา  ผูขายหรือผูครอบครองเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๘)  ผูใด
ไมปฏิบัติตามมาตรา  ๒๑  หรือมาตรา  ๒๒  วรรคหา  แลวแตกรณี   ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  
หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๘๙ ผูใดขายเครื่องมือแพทยโดยไมไดรับใบอนุญาตตามมาตรา  ๒๔  วรรคหนึ่ง  
หรือมาตรา  ๒๕  วรรคหนึ่ง  แลวแตกรณี  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  หรือปรับไมเกินสามแสนบาท  
หรือทั้งจําทั้งปรับ   

ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๒๔  วรรคสาม  หรือมาตรา  ๒๕  
วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนหาหมื่นบาท 

มาตรา ๙๐ ผูไดรับการยกเวนตามมาตรา  ๒๗  (๒)  (๓)  (๔)  (๕)  (๖)  หรือ  (๗)  ผูใดไม
ปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๒๗  วรรคสอง   
หรือผูไดรับการยกเวนตามมาตรา  ๒๗  (๘)  ผูใดไมปฏิบัติตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่
รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๒๗  (๘)  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 

มาตรา ๙๑ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดผลิต  
นําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย  ภายหลังที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจง
รายการละเอียดส้ินอายุแลว  แตไดย่ืนคําขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือ 
ใบรับแจงรายการละเอียดภายในเวลาที่กําหนดตามมาตรา  ๓๐  วรรคสาม  ตองระวางโทษปรับเปนรายวัน 
วันละหนึ่งพันบาท  ตลอดเวลาที่ยังไมไดย่ืนคําขอตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต
หรือใบรับแจงรายการละเอียด 
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หนา   ๕๗ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๙๒ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู รับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียด 
ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๓๑  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท   
หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๙๓ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดไม
ปฏิบัติตามมาตรา  ๓๒  วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๙๔ ผูผลิตเคร่ืองมือแพทยเพื่อการสงออกผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๓๔  วรรคหนึ่ง  
ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดฝาฝนมาตรา  ๓๔  วรรคสอง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  หรือปรับไมเกิน 
สามแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

มาตรา ๙๕ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ผูรับอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  
หรือมาตรา  ๒๔  หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  ผูใดเลิกกิจการโดยไมปฏิบัติตามมาตรา  ๓๖  
วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๙๖ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ผูรับอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  
หรือมาตรา  ๒๔  หรือผูแจงรายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  ผูใดซ่ึงใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  
ใบอนุญาต  หรือใบรับแจงรายการละเอียดส้ินอายุ  หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียน
สถานประกอบการ  ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด  ไมแจงตามมาตรา  ๓๗  วรรคหนึ่ง   
ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๙๗ ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๒๔  ผูใดซ่ึงไดแจงการเลิกกิจการ  
ใบอนุญาตส้ินอายุ  หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต  ไมแจงตามมาตรา  ๓๘  วรรคสอง  
ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

ผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๒๔  ผูใดซ่ึงไดแจงการเลิกกิจการ  ใบอนุญาต 
ส้ินอายุ  หรือผูอนุญาตไมอนุญาตใหตออายุใบอนุญาต  ขายเครื่องมือแพทยเมื่อพนกําหนดเวลาตาม
มาตรา  ๓๘  วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสองป  หรือปรับไมเกินสองแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

มาตรา ๙๘ ทายาทผูครอบครองเครื่องมือแพทยหรือผูจัดการมรดกตามมาตรา  ๓๙  ผูใด 
ไมแจงตามมาตรา  ๓๘  วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 
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หนา   ๕๘ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๙๙ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใด 
ฝาฝนมาตรา  ๔๐  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๐๐ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใด 
ไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๑  (๑)  หรือ  (๒)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกิน 
หนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดไมปฏิบัติตาม
มาตรา  ๔๑  (๓)  (๔)  หรือ  (๘)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน  หรือปรับไมเกินหาหมื่นบาท  
หรือทั้งจําทั้งปรับ   

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดจัดทําบันทึกหรือ
รายงานตามมาตรา  ๔๑  (๓)  จัดทํารายงานตามมาตรา  ๔๑  (๔)  หรือจัดใหมีขอมูลเอกสารทางวิชาการ
ตามมาตรา  ๔๑  (๘)  อันเปนเท็จ  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  
หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดไมปฏิบัติตาม
มาตรา  ๔๑  (๕)  (๖)  หรือ  (๗)  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท   

มาตรา ๑๐๑ ผูผลิต  ผูนําเขาหรือผูขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑๔)  หรือผูดําเนินการ
สถานพยาบาลในสถานพยาบาลที่มีการใชเคร่ืองมือแพทยดังกลาวผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๒   
วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

บุคคลตามวรรคหนึ่งผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๒  วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกิน 
หาหมื่นบาท 

มาตรา ๑๐๒ ผูขายเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๙)  หรือ  (๑๐)  ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๓  
วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

บุคคลตามวรรคหนึ่งผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๓  วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกิน 
หาหมื่นบาท 

มาตรา ๑๐๓ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดซ่ึงผลิต
หรือนําเขาเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๔  วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  
หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 
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หนา   ๕๙ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

บุคคลตามวรรคหนึ่งผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๔  วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกิน
หนึ่งแสนบาท   

ผูขายเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๔  วรรคสาม  ตองระวางโทษปรับไมเกิน 
หาหมื่นบาท 

มาตรา ๑๐๔ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดซ่ึงผลิต
หรือนาํเขาเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑๓)  ผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๕  วรรคหนึ่ง  ตองระวางโทษ
จําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

บุคคลตามวรรคหนึ่งผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๔๕  วรรคสอง  ตองระวางโทษปรับไมเกิน
หนึ่งแสนบาท 

มาตรา ๑๐๕ ผูใดผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยปลอมอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๑)   
ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสิบป  หรือปรับไมเกินหนึ่งลานบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยปลอมอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๑)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกิน
หาป  หรือปรับไมเกินหาแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๐๖ ผูใดผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยผิดมาตรฐานอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๒)  
ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  หรือปรับไมเกินสามแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

ผูใดขายเครื่องมือแพทยผิดมาตรฐานอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๒)  ตองระวางโทษจําคุก
ไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๐๗ ผูใดผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยเส่ือมคุณภาพอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๓)  
ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสองป  หรือปรับไมเกินสองแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยเส่ือมคุณภาพอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๓)  ตองระวางโทษจําคุก
ไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๐๘ ผูใดผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใชอันเปนการฝาฝน
มาตรา  ๔๖  (๔)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  หรือปรับไมเกินสามแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ   

ผูใดขายเครื่องมือแพทยที่ไมปลอดภัยในการใชอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๔)  ตองระวางโทษ
จําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 
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หนา   ๖๐ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๑๐๙ ผูใดผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่ผลิตหรือนําเขาไมตรงตามที่ไดรับอนุญาต
หรือแจงรายการละเอียดอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๕)  ตองระวางโทษปรับไมเกินสองแสนบาท 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยที่ผลิตหรือนําเขาไมตรงตามที่ไดรับอนุญาตหรือแจงรายการละเอียด
อันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๕)  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท 

มาตรา ๑๑๐ ผูใดผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทยที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียด
ถูกเพิกถอนอันเปนการฝาฝนมาตรา  ๔๖  (๖)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหาป  หรือปรับไมเกิน 
หาแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดขายเครื่องมือแพทยที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจงรายการละเอียดถูกเพิกถอนอันเปนการฝาฝน
มาตรา  ๔๖  (๖)  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๑๑ ผูผลิต  ผูนําเขา  ผูสนับสนุนการวิจัย  หรือผูวิจัยเคร่ืองมือแพทยที่ตองมีการ
ศึกษาวิจัยทางคลินกิผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๕๑  ตองระวางโทษปรับไมเกินหาแสนบาท   

มาตรา ๑๑๒ ผูผลิต  ผูนําเขา  ผูขาย  ผูครอบครอง  หรือผูทําลายหรือทําให ส้ินสภาพ 
ซ่ึงเคร่ืองมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๕๒  ตองระวางโทษปรับไมเกินหาแสนบาท   

มาตรา ๑๑๓ ผูนําเขาหรือสงออกเครื่องมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามมาตรา  ๕๓  ตองระวางโทษ
จําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๑๔ ผูผลิต  ผูนําเขาหรือผูขายเคร่ืองมือแพทยผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ังของเลขาธิการ
ตามมาตรา  ๕๔  วรรคสอง  หรือมาตรา  ๕๕  (๒)  (๓)  หรือ  (๕)   ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  
หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ังของเลขาธิการตามมาตรา  ๕๕  (๑)  
ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๑๕ ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๖  (๑๑)  หรือเคร่ืองมือแพทยตาม 
มาตรา  ๔๖  (๑)  (๒)  (๓)  (๔)  หรือ  (๖)  อันเปนการฝาฝนมาตรา  ๕๖  ตองระวางโทษจําคุกไมเกิน
สองป  หรือปรับไมเกินสองแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยตามมาตรา  ๔๖  (๕)  อันเปนการฝาฝนมาตรา  ๕๖  ตองระวาง
โทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 
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หนา   ๖๑ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๑๑๖ ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยโดยไมไดรับใบอนุญาตตามมาตรา  ๕๗  วรรคหนึ่ง  
ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน หรือปรับไมเกินหาหมื่นบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๑๗ ผูใดโฆษณาเครื่องมือแพทยโดยฝาฝนมาตรา  ๕๙  ตองระวางโทษจําคุกไมเกิน
หนึ่งป  หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๑๘ ผูโฆษณาผูใดไมปฏิบัติตามคําส่ังของผูอนุญาตตามมาตรา  ๖๐  ตองระวางโทษ
จําคุกไมเกินสองป  หรือปรับไมเกินสองแสนบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ  และปรับเปนรายวันอีกวันละ 
หนึ่งพันบาทจนกวาจะไดปฏิบัติใหถูกตอง 

มาตรา ๑๑๙ ผูใดตอสูหรือขัดขวางการปฏิบัติหนาที่ของพนักงานเจาหนาที่ตามมาตรา  ๖๑  
ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหนึ่งป  หรือปรับไมเกินสองหมื่นบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

ผูใดไมมาใหถอยคํา  ไมสงเอกสารหรือหลักฐานที่จําเปนตามมาตรา  ๖๑  (๕)  โดยไมมีเหตุผล
อันสมควร  ตองระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๑๒๐ ผูรับอนุญาต  ผูแจงรายการละเอียดหรือผูมีหนาที่เก่ียวของกับการผลิต  นําเขา  
ขายหรือการเก็บรักษาเครื่องมือแพทยผูใดไมอํานวยความสะดวกแกพนักงานเจาหนาที่ตามมาตรา  ๖๓  
ตองระวางโทษจําคุกไมเกินหกเดือน  หรือปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท  หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๒๑ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูรับอนุญาตหรือผูแจงรายการละเอียดผูใด 
ฝาฝนมาตรา  ๖๗  วรรคสอง  ตองระวางโทษจําคุกไมเกินสามป  หรือปรับไมเกินสามแสนบาท   
หรือทั้งจําทั้งปรับ 

มาตรา ๑๒๒ ในกรณีที่ผูกระทําความผิดซ่ึงตองรับโทษตามพระราชบัญญัตินี้เปนนิติบุคคล  
ใหกรรมการผูจัดการ  ผูจัดการ  หรือบุคคลใดซึ่งรับผิดชอบในการดําเนินงานของนิติบุคคลนั้นตอง
ระวางโทษตามที่บัญญัติไวสําหรับความผิดนั้น  ๆ  ดวย  เวนแตจะพิสูจนไดวาตนมิไดมีสวนรูเห็นหรือ
ยินยอมในการกระทําความผิดของนิติบุคคลนั้น   

มาตรา ๑๒๓ ความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ที่มีโทษปรับสถานเดียว  หรือมีโทษจําคุกไมเกิน
หกเดือน  ใหเลขาธิการหรือผู ซ่ึงเลขาธิการมอบหมายมีอํานาจเปรียบเทียบไดตามหลักเกณฑที่
คณะกรรมการกําหนด  และเมื่อผูตองหาไดชําระเงินคาปรับตามจํานวนที่เปรียบเทียบภายในสามสิบวัน
นับแตวันที่มีการเปรียบเทียบแลว  ใหถือวาคดีเลิกกันตามประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา 
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หนา   ๖๒ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

ในกรณีที่พนักงานสอบสวนพบวาผูใดกระทําความผิดตามวรรคหนึ่ง  และผูนั้นยินยอมให
เปรียบเทียบ  ใหพนักงานสอบสวนสงเร่ืองใหเลขาธิการหรือผูซ่ึงเลขาธิการมอบหมายภายในเจ็ดวัน 
นับแตวันที่ผูนั้นแสดงความยินยอมใหเปรียบเทียบ 

 
บทเฉพาะกาล 

 
 

มาตรา ๑๒๔ ใหผูผลิตหรือผูนําเขาเคร่ืองมือแพทยตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย   
พ.ศ.  ๒๕๓๑  อยูกอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  ย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการตาม
บทบัญญัติแหงพระราชบัญญัตินี้ภายในเกาสิบวันนับแตวันที่พระราชบัญญัตินี้มีผลใชบังคับ  และให
ประกอบกิจการดังกลาวตอไปไดจนกวาจะไดรับแจงการไมออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการจาก 
ผูอนุญาต  ทั้งนี้   ใหผูอนุญาตพิจารณาใหแลวเสร็จภายในหนึ่งรอยย่ีสิบวันนับแตวันที่ไดรับคําขอ   
หากพนกําหนดระยะเวลาดังกลาว  ใหถือวาผูย่ืนคําขอเปนผูไดรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการตาม
พระราชบัญญัตินี้ 

เมื่อไดดําเนินการตามวรรคหนึ่งแลว  ใหใบอนุญาตผลิตหรือนําเขาที่ออกตามพระราชบัญญัติ
เคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๓๑  กอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับคงใชไดตอไปจนกวาจะสิ้นอายุ 

มาตรา ๑๒๕ ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทยที่ออกตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย   
พ.ศ.  ๒๕๓๑  กอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  ใหคงใชไดตอไปจนกวาจะสิ้นอายุ 

มาตรา ๑๒๖ การแจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๓๑  
กอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  ใหคงใชไดตอไปอีกสองปนับแตวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  
เวนแตเคร่ืองมือแพทยที่ไดมีการแจงรายการละเอียดดังกลาวไดมีการประกาศกําหนดใหเปนเคร่ืองมือแพทย
ที่ตองขออนุญาตตามมาตรา  ๖  (๑)  ใหผูแจงรายการละเอียดดําเนินการตามมาตรา  ๑๘ 

มาตรา ๑๒๗ การโฆษณาเครื่องมือแพทยที่ไดรับความเห็นชอบจากเลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยา  อยูกอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  ใหคงใชไดตอไปตามกําหนดเวลาที่เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยากําหนดไว   
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หนา   ๖๓ 
เลม   ๑๒๕   ตอนที ่  ๔๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๕   มีนาคม   ๒๕๕๑ 
 

 

มาตรา ๑๒๘ คําขออนุญาตและการแจงรายการละเอียดที่ไดย่ืนหรือแจงไวตามพระราชบัญญัติ
เคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๓๑  และยังอยูในระหวางการพิจารณา  ใหถือวาเปนคําขออนุญาตหรือคําขอ
แจงรายการละเอียดตามพระราชบัญญัตินี้โดยอนุโลม  หากมีการแกไขคําขออนุญาตหรือคําขอแจง
รายการละเอียดใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

มาตรา ๑๒๙ กฎกระทรวง  หรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย   
พ.ศ.  ๒๕๓๑  ที่ใชอยูกอนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  ใหคงใชบังคับไดตอไปเทาที่ไมขัดหรือแยง
กับบทบัญญัติแหงพระราชบัญญัตินี้  จนกวาจะมีกฎกระทรวง  หรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้
ใชบังคับ 

ใหดําเนินการออกกฎกระทรวง  หรือประกาศตามวรรคหนึ่ง  ใหแลวเสร็จภายในสองปนับแต
วันที่พระราชบัญญัตินี้ใชบังคับ  หากไมสามารถดําเนินการได  ใหรัฐมนตรีรายงานเหตุผลที่ไมอาจ
ดําเนินการไดตอคณะรัฐมนตรี 

 
ผูรับสนองพระบรมราชโองการ 

พลเอก  สุรยุทธ  จุลานนท 
นายกรัฐมนตรี 
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