
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

พระรำชบัญญัติ 
เครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๕๑ 

   
 

ภูมิพลอดุลยเดช ป.ร. 
ให้ไว้ ณ วันที่ ๒๖ กุมภำพันธ์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 

เป็นปีที่ ๖๓ ในรัชกำลปัจจุบัน 
 

พระบำทสมเด็จพระปรมินทรมหำภูมิพลอดุลยเดช มีพระบรมรำชโองกำรโปรดเกล้ำฯ 
ให้ประกำศว่ำ 

 
โดยที่เป็นกำรสมควรปรับปรุงกฎหมำยว่ำด้วยเครื่องมือแพทย ์
 
พระรำชบัญญัตินี้มีบทบัญญัติบำงประกำรเกี่ยวกับกำรจ ำกัดสิทธิและเสรีภำพ

ของบุคคล ซึ่งมำตรำ ๒๙ ประกอบกับมำตรำ ๓๓ มำตรำ ๔๑ มำตรำ ๔๓ และมำตรำ ๔๕ ของ
รัฐธรรมนูญแห่งรำชอำณำจักรไทย บัญญัติให้กระท ำได้โดยอำศัยอ ำนำจตำมบทบัญญัติแห่งกฎหมำย 

 
จึงทรงพระกรุณำโปรดเกล้ำฯ ให้ตรำพระรำชบัญญัติขึ้นไว้โดยค ำแนะน ำและยินยอม

ของสภำนิติบัญญัติแห่งชำติ ดังต่อไปนี้ 
 
มำตรำ ๑  พระรำชบัญญัตินี้เรียกว่ำ “พระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑” 
 
มำตรำ ๒๑  พระรำชบัญญัตินี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจำกวันประกำศในรำชกิจจำ

นุเบกษำเป็นต้นไป 
 
มำตรำ ๓  ให้ยกเลิกพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ 
 
มำตรำ ๔  ในพระรำชบัญญัตินี้ 
“เครื่องมือแพทย์”๒ หมำยควำมว่ำ 
(๑) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้ำไปในร่ำงกำย น้ ำยำที่ใช้ตรวจใน

หรือนอกห้องปฏิบัติกำร ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอ่ืนใด ที่ผู้ผลิตหรือเจ้ำของผลิตภัณฑ์มุ่งหมำย
เฉพำะส ำหรับใช้อย่ำงหนึ่งอย่ำงใดกับมนุษย์หรือสัตว์ดังต่อไปนี้ ไม่ว่ำจะใช้โดยล ำพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้
ประกอบกับสิ่งอ่ืนใด 

(ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตำม บ ำบัด บรรเทำ หรือรักษำโรค 
                                                 

๑ รำชกิจจำนุเบกษำ เล่ม ๑๒๕/ตอนท่ี ๔๓ ก/หน้ำ ๒๕/๕ มีนำคม ๒๕๕๑ 
๒ มำตรำ ๔ นิยำมค ำว่ำ “เครื่องมือแพทย์” แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 

(ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
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(ข) วินิจฉัย ติดตำม บ ำบัด บรรเทำ หรือรักษำกำรบำดเจ็บ 
(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ ำ หรือจุนด้ำนกำยวิภำคหรือ

กระบวนกำรทำงสรีระของร่ำงกำย 
(ง) ประคับประคองหรือช่วยชีวิต 
(จ) คุมก ำเนิดหรือช่วยกำรเจริญพันธุ์ 
(ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยควำมทุพพลภำพหรือพิกำร 
(ช) ให้ข้อมูลจำกกำรตรวจสิ่งส่งตรวจจำกร่ำงกำย เพ่ือวัตถุประสงค์ทำง

กำรแพทย์หรือกำรวินิจฉัย 
(ซ) ท ำลำยหรือฆ่ำเชื้อส ำหรับเครื่องมือแพทย์ 

(๒) อุปกรณ์เสริมส ำหรับใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ตำม (๑) 
(๓) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอ่ืนที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนดว่ำ

เป็นเครื่องมือแพทย ์
ผลสัมฤทธิ์ตำมควำมมุ่งหมำยของสิ่งที่กล่ำวถึงตำม (๑) ซึ่งเกิดขึ้นในร่ำงกำยมนุษย์

หรือสัตว์ต้องไม่เกิดจำกกระบวนกำรทำงเภสัชวิทยำ วิทยำภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยำเผำผลำญให้เกิด
พลังงำนเป็นหลัก 

“อุปกรณ์เสริม”๓ หมำยควำมว่ำ สิ่งของ เครื่องใช้ หรือผลิตภัณฑ์ที่ผู้ผลิตหรือ
เจ้ำของผลิตภัณฑ์มุ่งหมำยเฉพำะให้ใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ เพื่อช่วยหรือท ำให้เครื่องมือแพทย์นั้น
สำมำรถใช้งำนได้ตำมวัตถุประสงค์ที่มุ่งหมำยของเครื่องมือแพทย์นั้น  

“ผลิต” หมำยควำมว่ำ ท ำ ประกอบ ประดิษฐ์ แบ่งบรรจุ รวมบรรจุ ปรับปรุง 
แปรสภำพ ดัดแปลง หรือท ำให้ปรำศจำกเชื้อ 

“ขำย” หมำยควำมว่ำ จ ำหน่ำย จ่ำย แจก แลกเปลี่ยน ให้ยืม ให้เช่ำ ให้เช่ำซื้อ 
หรือโอนสิทธิหรือกำรครอบครองให้แก่บุคคลอ่ืน  ทั้งนี้ เพ่ือประโยชน์ในทำงกำรค้ำและให้หมำยควำม
รวมถึงกำรมีไว้เพ่ือขำยด้วย 

“น ำเข้ำ” หมำยควำมว่ำ น ำหรือสั่งเข้ำมำในรำชอำณำจักร 
“ส่งออก” หมำยควำมว่ำ น ำหรือส่งออกไปนอกรำชอำณำจักร 
“ฉลำก” หมำยควำมว่ำ ข้อควำมใด ๆ ซึ่งแสดงไว้ที่เครื่องมือแพทย์ ภำชนะบรรจุ

หรือหีบห่อบรรจุเครื่องมือแพทย์ 
“เอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์” หมำยควำมว่ำ กระดำษหรือวัตถุอ่ืนใดที่ท ำให้

ปรำกฏควำมหมำยด้วยข้อควำมใด ๆ อันเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ซึ่งสอดแทรกหรือรวมไว้กับภำชนะ
หรือหีบห่อที่บรรจุเครื่องมือแพทย์นั้น และให้หมำยควำมรวมถึงคู่มือกำรใช้เครื่องมือแพทย์นั้นด้วย 

“ข้อควำม” หมำยควำมรวมถึงกำรกระท ำให้ปรำกฏด้วยตัวอักษร รูป รอยประดิษฐ์ 
ภำพ ภำพยนตร์ แสง เสียง เครื่องหมำยหรือกำรกระท ำอย่ำงใด ๆ ที่ท ำให้บุคคลทั่วไปสำมำรถเข้ำใจ
ควำมหมำยได้ 

“โฆษณำ” หมำยควำมว่ำ กำรกระท ำไม่ว่ำโดยวิธีใด ๆ ให้ประชำชนเห็น ได้ยินหรือ
ทรำบข้อควำมเพ่ือประโยชน์ในทำงกำรค้ำ และให้หมำยควำมรวมถึงกำรส่งเสริมกำรขำยด้วย 

                                                 
๓ มำตรำ ๔ นิยำมค ำว่ำ “อุปกรณ์เสริม” เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) 

พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๓ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

“กำรส่งเสริมกำรขำย” หมำยควำมว่ำ กำรให้ข้อมูล กำรชักชวน หรือกำรกระท ำโดย
วิธีใด ๆ เพื่อชักน ำให้เกิดกำรขำย 

“สถำนพยำบำล” หมำยควำมว่ำ สถำนพยำบำลตำมกฎหมำยว่ำด้วยสถำนพยำบำล
และสถำนพยำบำลสัตว์ตำมกฎหมำยว่ำด้วยสถำนพยำบำลสัตว์ และให้หมำยควำมรวมถึง
สถำนพยำบำลและสถำนพยำบำลสัตว์ของหน่วยงำนของรัฐด้วย 

“ผู้ประกอบวิชำชีพทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุข” หมำยควำมว่ำ ผู้ประกอบ
วิชำชีพเวชกรรม ผู้ประกอบวิชำชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชำชีพกำรสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ง ผู้ประกอบ
วิชำชีพกำยภำพบ ำบัด ผู้ประกอบวิชำชีพเทคนิคกำรแพทย์ หรือผู้ประกอบวิชำชีพทำงกำรแพทย์และ
สำธำรณสุขอ่ืนตำมที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนด 

“ผู้รับอนุญำต” หมำยควำมว่ำ ผู้ได้รับใบอนุญำตตำมพระรำชบัญญัตินี้ ในกรณีที่
นิติบุคคลเป็นผู้ได้รับใบอนุญำตให้หมำยควำมรวมถึงผู้ซึ่งนิติบุคคลแต่งตั้งหรือมอบหมำยให้เป็นผู้
ด ำเนินกิจกำรด้วย 

“ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด” หมำยควำมว่ำ ผู้ได้รับใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดตำม
พระรำชบัญญัตินี้ ในกรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ได้รับใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดให้หมำยควำมรวมถึงผู้ซึ่ง
นิติบุคคลแต่งตั้งหรือมอบหมำยให้เป็นผู้ด ำเนินกิจกำรด้วย 

“ผู้จดแจ้ง”๔ หมำยควำมว่ำ ผู้ได้รับใบรับจดแจ้งตำมพระรำชบัญญัตินี้ ในกรณีที่
นิติบุคคลเป็นผู้ได้รับใบรับจดแจ้งให้หมำยควำมรวมถึงผู้ซึ่งนิติบุคคลแต่งตั้งหรือมอบหมำยให้เป็น
ผู้ด ำเนินกิจกำรดว้ย 

“ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร” หมำยควำมว่ำ ผู้ได้รับใบจดทะเบียนสถำน
ประกอบกำรตำมพระรำชบัญญัตินี้ ในกรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ได้รับใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรให้
หมำยควำมรวมถึงผู้ซึ่งนิติบุคคลแต่งตั้งหรือมอบหมำยให้เป็นผู้ด ำเนินกิจกำรด้วย 

“ผู้อนุญำต” หมำยควำมว่ำ เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ หรือผู้ซึ่ง
เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำมอบหมำย 

“คณะกรรมกำร” หมำยควำมว่ำ คณะกรรมกำรเครื่องมือแพทย์ 
“กรรมกำร” หมำยควำมว่ำ กรรมกำรเครื่องมือแพทย์ 
“พนักงำนเจ้ำหน้ำที่” หมำยควำมว่ำ ผู้ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งให้ปฏิบัติกำรตำม

พระรำชบัญญัตินี้ 
“หน่วยงำนของรัฐ” หมำยควำมว่ำ รำชกำรส่วนกลำง รำชกำรส่วนภูมิภำค รำชกำร

ส่วนท้องถิ่น รัฐวิสำหกิจ องค์กำรมหำชน และหน่วยงำนอื่นของรัฐ 
“เลขำธิกำร” หมำยควำมว่ำ เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
“รัฐมนตร”ี หมำยควำมว่ำ รัฐมนตรีผู้รักษำกำรตำมพระรำชบัญญัตินี้ 
 
มำตรำ ๕  ให้รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุขรักษำกำรตำมพระรำชบัญญัตินี้ 

และให้มีอ ำนำจแต่งตั้งพนักงำนเจ้ำหน้ำที่ ออกกฎกระทรวงก ำหนดค่ำธรรมเนียมไม่เกินอัตรำท้ำย
พระรำชบัญญัตินี้ยกเว้นค่ำธรรมเนียม ออกประกำศ และก ำหนดกิจกำรอ่ืนเพ่ือปฏิบัติตำม
พระรำชบัญญัตินี้ 

                                                 
๔ มำตรำ ๔ นิยำมค ำว่ำ “ผู้จดแจ้ง” เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๔ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

กฎกระทรวงและประกำศนั้น เมื่อได้ประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำแล้วให้ใช้บังคับได้ 
 
มำตรำ ๖  เพ่ือประโยชน์ในกำรควบคุมเครื่องมือแพทย์และคุ้มครองควำมปลอดภัย

ของผู้บริโภค ให้รัฐมนตรีโดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำรมีอ ำนำจประกำศก ำหนด 
(๑)๕ กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ ตำมระดับควำมเสี่ยงที่อำจก่อให้เกิด

อันตรำยต่อสุขภำพ ร่ำงกำย หรือชีวิตของมนุษย์หรือสัตว์ หรือผลกระทบต่อกำรสำธำรณสุข ตลอดจน
หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ดังกล่ำว เพ่ือก ำหนดมำตรกำร
ควบคุมกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ ดังต่อไปนี้ 

(ก) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องได้รับ
อนุญำต 

(ข) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องแจ้ง
รำยกำรละเอียด 

(ค) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องจดแจ้ง 
(๒)๖ (ยกเลิก) 
(๓)๗ กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ขำยต้องได้รับอนุญำต ตลอดจน

หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรขำยเครื่องมือแพทย์ 
(๔) มำตรฐำนของเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำ หรือผู้ขำยต้องปฏิบัติ 
(๕) ระบบคุณภำพของกำรผลิต น ำเข้ำหรือขำยเครื่องมือแพทย์ 
(๖) มำตรฐำนของภำชนะบรรจุ และกำรใช้ภำชนะบรรจุ ตลอดจนวัตถุที่ห้ำมใช้เป็น

ภำชนะบรรจุเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำ หรือผู้ขำยต้องปฏิบัติ 
(๗) เครื่องมือแพทย์ที่ต้องจัดให้มีผู้ควบคุมกำรผลิต น ำเข้ำ หรือขำย ตลอดจน

ก ำหนดคุณสมบัติ จ ำนวนและหน้ำที่ของผู้ควบคุม 
(๘) เครื่องมือแพทย์ที่ต้องมีกำรประเมินเทคโนโลยี เพ่ือให้กำรใช้เครื่องมือแพทย์

ดังกล่ำวเป็นไปอย่ำงเหมำะสมสอดคล้องกับสภำพปัญหำทำงด้ำนสุขภำพของประชำชนและสภำวะ
ทำงเศรษฐกิจและสังคมของประเทศ 

(๙) เครื่องมือแพทย์ที่ต้องขำยเฉพำะแก่ผู้บริโภคซึ่งมีใบสั่งของผู้ประกอบวิชำชีพ
ทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุข ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรขำยเครื่องมือแพทย์ 

(๑๐) เครื่องมือแพทย์ที่ต้องขำยเฉพำะแก่สถำนพยำบำลหรือผู้ประกอบวิชำชีพ
ทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุข ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรขำยเครื่องมือแพทย์ 

(๑๑) เครื่องมือแพทย์ที่ห้ำมผลิต น ำเข้ำ หรือขำย 
(๑๒) เครื่องมือแพทย์ที่ห้ำมประกอบธุรกิจขำยตรงหรือตลำดแบบตรงตำมกฎหมำย

ว่ำด้วยกำรขำยตรงและตลำดแบบตรง 
(๑๓) เครื่องมือแพทย์ที่ต้องแสดงอำยุกำรใช้ ค ำเตือน ข้อห้ำมใช้ หรือข้อควรระวังใน

กำรใช้ไว้ในฉลำกหรือเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำร
แสดงดังกล่ำว 
                                                 

๕ มำตรำ ๖ (๑) แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๖ มำตรำ ๖ (๒) ยกเลิกโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๗ มำตรำ ๖ (๓) แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๕ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

(๑๔) เครื่องมือแพทย์ที่ต้องจัดให้มีทะเบียนผู้ป่วยที่ใช้เครื่องมือแพทย์นั้น ตลอดจน
หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขกำรจัดให้มีทะเบียนผู้ป่วยที่ใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่ำว 

(๑๕) หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขกำรใช้เครื่องมือแพทย์ในกำรศึกษำวิจัยทำงคลินิก 
(๑๖) หลักเกณฑ์และวิธีกำรขนส่ง เก็บรักษำ ท ำลำยหรือท ำให้สิ้นสภำพเครื่องมือแพทย์ 
(๑๗)๘ สถำนที่แห่งใดในรำชอำณำจักรให้เป็นด่ำนตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ที่น ำเข้ำ 
(๑๘) เครื่องมือแพทย์ที่ได้รับกำรยกเว้นไม่ต้องปฏิบัติตำมมำตรกำรควบคุมบำงประกำร

ตำมพระรำชบัญญัตินี้ และมำตรกำรที่ได้รับกำรยกเว้น 
(๑๙)๙ อัตรำค่ำใช้จ่ำยสูงสุดและค่ำใช้จ่ำยที่จะจัดเก็บจำกผู้ยื่นค ำขอในส่วนที่ ๑ 

กระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตเครื่องมือแพทย์ ของหมวด ๒ กำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำร 
กำรขออนุญำตและกำรอนุญำต กำรแจ้งรำยกำรละเอียด และกำรจดแจ้ง 

(๒๐)๑๐ อัตรำค่ำขึ้นบัญชีสูงสุดและค่ำขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจำกผู้เชี่ยวชำญ องค์กร
ผู้เชี่ยวชำญ หน่วยงำนของรัฐ หรือองค์กรเอกชน ทั้งในประเทศและต่ำงประเทศ 

(๒๑)๑๑ ค่ำใช้จ่ำยในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร กำรตรวจวิเครำะห์ กำรตรวจ
สถำนประกอบกำร หรือกำรตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ ในกำรติดตำม ตรวจสอบ หรือเฝ้ำระวัง เพ่ือควบคุม
กำรผลิต น ำเข้ำ และขำยเครื่องมือแพทย์ 

(๒๒)๑๒ หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรรับเงินและจ่ำยเงินที่ได้จำกกำรจัดเก็บ
ในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตเครื่องมือแพทย์ หรือกำรติดตำม ตรวจสอบ หรือเฝ้ำระวัง เพ่ือควบคุม
กำรผลิต น ำเข้ำ และขำยเครื่องมือแพทย์ 

 
หมวด ๑ 

คณะกรรมกำรเครื่องมือแพทย์ 
   

 
มำตรำ ๗  ให้มีคณะกรรมกำรคณะหนึ่งเรียกว่ำ “คณะกรรมกำรเครื่องมือแพทย์” 

ประกอบด้วยปลัดกระทรวงสำธำรณสุข เป็นประธำนกรรมกำร อธิบดีกรมกำรแพทย์ อธิบดีกรม
ควบคุมโรค อธิบดีกรมปศุสัตว์ อธิบดีกรมวิทยำศำสตร์กำรแพทย์ อธิบดีกรมสนับสนุนบริกำรสุขภำพ 
เลขำธิกำรคณะกรรมกำรคุ้มครองผู้บริโภค เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ผู้แทนส ำนักงำน
คณะกรรมกำรกฤษฎีกำ และผู้แทนกรมศุลกำกรเป็นกรรมกำร และผู้ทรงคุณวุฒิซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้ง
เป็นกรรมกำรอีกไม่น้อยกว่ำเก้ำคนแต่ไม่เกินสิบเอ็ดคน ในจ ำนวนนี้จะต้องแต่งตั้งจำกผู้ประกอบ
วิชำชีพเวชกรรมหนึ่งคน ผู้ประกอบวิชำชีพกำรพยำบำลและกำรผดุงครรภ์หนึ่งคน ผู้ประกอบวิชำชีพ
ทันตกรรมหนึ่งคน ผู้ประกอบวิชำชีพกำรสัตวแพทย์ชั้นหนึ่ งหนึ่งคน ผู้ประกอบวิชำชีพเทคนิค
กำรแพทย์หนึ่งคน ผู้ประกอบวิชำชีพกำยภำพบ ำบัดหนึ่งคน ผู้แทนสมำคมหรือมูลนิธิที่มีวัตถุประสงค์
เกี่ยวกับกำรส่งเสริมหรือสนับสนุนกำรด ำเนินงำนสถำนพยำบำลหนึ่ งคน ผู้แทนสมำคมหรือ

                                                 
๘ มำตรำ ๖ (๑๗) แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๙ มำตรำ ๖ (๑๙) เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๑๐ มำตรำ ๖ (๒๐) เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๑๑ มำตรำ ๖ (๒๑) เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๑๒ มำตรำ ๖ (๒๒) เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๖ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

ผู้ประกอบกำรที่มีวัตถุประสงค์ในกำรผลิต น ำเข้ำหรือขำยเครื่องมือแพทย์หนึ่งคน และผู้แทนสมำคม
หรือมูลนิธิที่มีวัตถุประสงค์เกี่ยวกับกำรคุ้มครองผู้บริโภคอีกหนึ่งคน 

ให้รองเลขำธิกำรซึ่งเลขำธิกำรมอบหมำยเป็นกรรมกำรและเลขำนุกำร และ
ผู้อ ำนวยกำรกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเป็นกรรมกำรและ
ผู้ช่วยเลขำนุกำร 

กำรแต่งตั้งกรรมกำรผู้ทรงคุณวุฒิ ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่
รัฐมนตรีประกำศก ำหนด๑๓ 

 
มำตรำ ๘  กรรมกำรผู้ทรงคุณวุฒิมีวำระกำรด ำรงต ำแหน่งครำวละสองปี 
ในกรณีที่กรรมกำรผู้ทรงคุณวุฒิพ้นจำกต ำแหน่งก่อนวำระ รัฐมนตรีอำจแต่งตั้งผู้อ่ืน

เป็นกรรมกำรผู้ทรงคุณวุฒิแทนได้ และให้ผู้ที่ได้รับแต่งตั้งอยู่ในต ำแหน่งตำมวำระของกรรมกำรซึ่งตนแทน 
ในกรณีที่รัฐมนตรีแต่งตั้งกรรมกำรผู้ทรงคุณวุฒิเพ่ิมขึ้นในระหว่ำงที่กรรมกำรซึ่ง

แต่งตั้งไว้แล้วยังมีวำระอยู่ในต ำแหน่ง ให้ผู้ที่ได้รับแต่งตั้ งให้เป็นกรรมกำรผู้ทรงคุณวุฒิเพ่ิมขึ้นอยู่ใน
ต ำแหน่งเท่ำกับวำระท่ีเหลืออยู่ของกรรมกำรผู้ทรงคุณวุฒิซึ่งได้แต่งตั้งไว้แล้ว 

เมื่ อครบก ำหนดตำมวำระในวรรคหนึ่ ง หำกยังมิ ได้มีกำรแต่งตั้ งกรรมกำร
ผู้ทรงคุณวุฒิขึ้นใหม่ให้กรรมกำรผู้ทรงคุณวุฒิซึ่งพ้นจำกต ำแหน่งตำมวำระนั้นอยู่ในต ำแหน่งเพ่ือ
ด ำเนินงำนต่อไปจนกว่ำกรรมกำรผู้ทรงคุณวุฒิซึ่งได้รับแต่งตั้งใหม่เข้ำรับหน้ำที่ 

กรรมกำรผู้ทรงคุณวุฒิซึ่งพ้นจำกต ำแหน่งตำมวำระ อำจได้รับแต่งตั้งอีกได้แต่จะ
ด ำรงต ำแหน่งติดต่อกันเกินสองวำระไม่ได้ 

 
มำตรำ ๙  นอกจำกกำรพ้นจำกต ำแหน่งตำมวำระ กรรมกำรผู้ทรงคุณวุฒิพ้นจำก

ต ำแหน่ง เมื่อ 
(๑) ตำย 
(๒) ลำออก 
(๓) รัฐมนตรีให้ออกเพรำะบกพร่องต่อหน้ำที่ มีควำมประพฤติเสื่อมเสียหรือหย่อน

ควำมสำมำรถ 
(๔) เป็นบุคคลล้มละลำย 
(๕) เป็นคนไร้ควำมสำมำรถหรือคนเสมือนไร้ควำมสำมำรถ 
(๖) ได้รับโทษจ ำคุกโดยค ำพิพำกษำถึงที่สุดให้จ ำคุก เว้นแต่เป็นโทษส ำหรับควำมผิด

ที่ได้กระท ำโดยประมำทหรือควำมผิดลหุโทษ 
 
มำตรำ ๑๐  กำรประชุมคณะกรรมกำรต้องมีกรรมกำรมำประชุมไม่น้อยกว่ำกึ่งหนึ่ง

ของจ ำนวนกรรมกำรทั้งหมด จึงจะเป็นองค์ประชุม 
ในกำรประชุมคณะกรรมกำร ถ้ำประธำนกรรมกำรไม่มำประชุมหรือไม่อำจปฏิบัติ

หน้ำที่ได้ให้กรรมกำรที่มำประชุมเลือกกรรมกำรคนหนึ่งเป็นประธำนในที่ประชุม 

                                                 
๑๓ มำตรำ ๗ วรรคสำม เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๗ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

กำรวินิจฉัยชี้ขำดของที่ประชุมให้ถือเสียงข้ำงมำก กรรมกำรคนหนึ่งให้มีเสียงหนึ่งใน
กำรลงคะแนน ถ้ำคะแนนเสียงเท่ำกันให้ประธำนในที่ประชุมออกเสียงเพ่ิมขึ้นอีกเสียงหนึ่งเป็นเสียงชี้ขำด 

 
มำตรำ ๑๑๑๔  ให้คณะกรรมกำรมีหน้ำที่และอ ำนำจ ดังต่อไปนี้ 
(๑) ให้ค ำแนะน ำหรือควำมเห็นแก่รัฐมนตรีในด้ำนนโยบำยและมำตรกำรเกี่ยวกับ

กำรควบคุมเครื่องมือแพทย์เพ่ือให้เป็นไปตำมพระรำชบัญญัตินี้ 
(๒) ให้ค ำแนะน ำแก่รัฐมนตรีในกำรออกประกำศตำมพระรำชบัญญัตินี้ 
(๓) ให้ควำมเห็นชอบต่อเลขำธิกำรในกำรออกประกำศตำมพระรำชบัญญัตินี้ 
(๔) ให้ควำมเห็นชอบในเรื่องกำรพักใช้และเพิกถอนใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร 

ใบอนุญำต หรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด 
(๕) ปฏิบัติกำรอ่ืนใดตำมที่ก ำหนดไว้ในพระรำชบัญญัตินี้หรือตำมที่รัฐมนตรีมอบหมำย 
 
มำตรำ ๑๒  ให้คณะกรรมกำรมีอ ำนำจแต่งตั้งคณะอนุกรรมกำรเพ่ือปฏิบัติกำร

ตำมที่คณะกรรมกำรมอบหมำย และให้น ำควำมในมำตรำ ๑๐ มำใช้บังคับกับกำรประชุมของ
คณะอนุกรรมกำรโดยอนุโลม 

กำรแต่งตั้งคณะอนุกรรมกำรเพ่ือปฏิบัติกำรในส่วนที่ ๑ กระบวนกำรพิจำรณำ
อนุญำตเครื่องมือแพทย์ ของหมวด ๒ กำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำร กำรขออนุญำตและ
กำรอนุญำต กำรแจ้งรำยกำรละเอียด และกำรจดแจ้ง ให้มีผู้แทนส ำนักงำนคณะกรรมกำรพัฒนำ
ระบบรำชกำร ผู้แทนสมำคมหรือมูลนิธิที่มีวัตถุประสงค์เกี่ยวกับกำรคุ้มครองผู้บริโภค และผู้แทน
สมำคมหรือผู้ประกอบกำรที่มีวัตถุประสงค์ในกำรผลิต น ำเข้ำ หรือขำยเครื่องมือแพทย์ เป็นอนุกรรมกำร 
โดยให้น ำหลักเกณฑ์กำรแต่งตั้งกรรมกำรผู้ทรงคุณวุฒิดังกล่ำวตำมมำตรำ ๗ วรรคสำม มำใช้บังคับ
ด้วยโดยอนุโลม  ทั้งนี้ ในคณะอนุกรรมกำรพิจำรณำก ำหนดค่ำขึ้นบัญชีและค่ำใช้จ่ำยให้มีผู้แทน
กระทรวงกำรคลังเป็นอนุกรรมกำรเพิ่มขึ้นด้วย๑๕ 

 
มำตรำ ๑๓  ในกำรปฏิบัติหน้ำที่ตำมพระรำชบัญญัตินี้  ให้คณะกรรมกำรและ

คณะอนุกรรมกำรมีอ ำนำจออกค ำสั่งเป็นหนังสือเรียกบุคคลหนึ่งบุคคลใดมำให้ถ้อยค ำหรือให้ส่ง
เอกสำรหลักฐำนที่เกี่ยวข้อง หรือสิ่งใดมำเพ่ือประกอบกำรพิจำรณำได้ 

 
มำตรำ ๑๔  ในกำรปฏิบัติหน้ ำที่ ตำมพระรำชบัญญั ตินี้  ให้กรรมกำรและ

อนุกรรมกำรเป็นเจ้ำพนักงำนตำมประมวลกฎหมำยอำญำ 
 

หมวด ๒ 
กำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำร กำรขออนุญำตและกำรอนุญำต 

กำรแจ้งรำยกำรละเอียด และกำรจดแจ้ง๑๖ 
                                                 

๑๔ มำตรำ ๑๑ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๑๕ มำตรำ ๑๒ วรรคสอง เพิม่โดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๑๖ ช่ือ หมวด ๒ กำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำร กำรขออนุญำตและกำรอนุญำต กำรแจ้ง

รำยกำรละเอียด และกำรจดแจ้ง แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๘ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

   
 

มำตรำ ๑๕  ผู้ใดประสงค์จะผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ต้องจดทะเบียนสถำน
ประกอบกำรต่อผู้อนุญำต 

กำรขอจดทะเบียนและกำรรับจดทะเบียนสถำนประกอบกำรตำมวรรคหนึ่ง 
ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่ก ำหนดในกฎกระทรวง 

 
มำตรำ ๑๖  ผู้อนุญำตจะออกใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิต หรือน ำเข้ำ

เครื่องมือแพทย์แก่ผู้ขอจดทะเบียนสถำนประกอบกำร เมื่อปรำกฏว่ำผู้ขอจดทะเบียนสถำน
ประกอบกำร 

(๑) เป็นเจ้ำของกิจกำรที่ประสงค์จะขอรับใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร 
(๒) มีอำยุไม่ต่ ำกว่ำยี่สิบปีบริบูรณ์ 
(๓) มีถ่ินที่อยู่ในประเทศไทย 
(๔) ไม่เป็นบุคคลล้มละลำย 
(๕) ไม่เคยได้รับโทษจ ำคุกโดยค ำพิพำกษำถึงที่สุดให้จ ำคุกในควำมผิดที่กฎหมำย

บัญญัติให้ถือเอำกำรกระท ำโดยทุจริตเป็นองค์ประกอบ หรือในควำมผิดตำมพระรำชบัญญัตินี้ เว้นแต่
ได้พ้นโทษมำแล้วเกินสองปีก่อนวันขอจดทะเบียน 

(๖) ไม่เป็นบุคคลวิกลจริตหรือคนไร้ควำมสำมำรถหรือคนเสมือนไร้ควำมสำมำรถ 
(๗) ไม่เป็นโรคตำมท่ีรัฐมนตรีประกำศก ำหนด 
(๘) มีสถำนที่ผลิต หรือสถำนที่น ำเข้ำเครื่องมือแพทย์และอุปกรณ์ที่ใช้ในกำรผลิต 

กำรเก็บและกำรควบคุมหรือรักษำคุณภำพเครื่องมือแพทย์ที่มีลักษณะและจ ำนวนตำมที่รัฐมนตรี
ประกำศก ำหนด 

(๙) ไม่ใช้ชื่อในกำรประกอบพำณิชยกิจอย่ำงเดียวหรือคล้ำยคลึงกับชื่อที่ใช้ในกำร
ประกอบพำณิชยกิจของผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรซึ่งอยู่ในระหว่ำงถูกพักใช้ใบจดทะเบียนสถำน
ประกอบกำรหรือถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรยังไม่ครบหนึ่งปี 

(๑๐) ไม่ เป็นผู้อยู่ ในระหว่ำงถูกพักใช้ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรตำม
พระรำชบัญญัตินี้ 

(๑๑) ไม่เคยถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรตำมพระรำชบัญญัตินี้ เว้นแต่
ถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรแล้วเกินสองปีก่อนวันขอจดทะเบียนสถำนประกอบกำร 

ในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้ขอจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้จัดกำรหรือผู้แทนของนิติ
บุคคลซึ่งเป็นผู้ด ำเนินกิจกำรต้องมีคุณสมบัติตำม (๒) และ (๓) และไม่มีลักษณะต้องห้ำมตำม (๔) (๕) 
(๖) (๗) (๑๐) หรือ (๑๑) 

 
มำตรำ ๑๗๑๗  ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรที่ประสงค์จะผลิตหรือน ำเข้ำ

เครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๑) (ก) ให้ยื่นค ำขออนุญำต และเมื่อผู้อนุญำตออกใบอนุญำตให้แล้ว 
จึงจะผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์นั้นได้ 

                                                 
๑๗ มำตรำ ๑๗ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๙ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

กำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตตำมวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ 
วิธีกำร และเงื่อนไขที่ก ำหนดในกฎกระทรวง 

ผู้รับอนุญำตตำมวรรคหนึ่ง ต้องปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรผลิต
หรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนดตำมมำตรำ ๖ (๑) (ก) ด้วย 

 
มำตรำ ๑๘๑๘  ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรซึ่งผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์

ตำมที่ก ำหนดในประกำศตำมมำตรำ ๖ (๑) (ก) อยู่ในวันที่ประกำศดังกล่ำวมีผลใช้บังคับและประสงค์
จะด ำเนินกำรต่อไป ต้องยื่นค ำขออนุญำตภำยในก ำหนดระยะเวลำที่ระบุไว้ในประกำศดังกล่ำว เมื่อยื่น
ค ำขอดังกล่ำวภำยในก ำหนดเวลำแล้วให้ด ำเนินกำรต่อไปได้จนกว่ำจะมีค ำสั่งไม่อนุญำต 

ให้น ำควำมในมำตรำ ๑๗ วรรคสองและวรรคสำม มำใช้บังคับโดยอนุโลม 
 
มำตรำ ๑๙๑๙  ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรที่ประสงค์จะผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือ

แพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๑) (ข) หรือ (ค) ให้ยื ่นค ำขอแจ้งรำยกำรละเอียดหรือจดแจ้ง แล้วแต่กรณี 
และเมื ่อผู ้อนุญำตออกใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดหรือใบรับจดแจ้งให้แล้ว จึงจะผลิตหรือน ำเข้ำ
เครื่องมือแพทย์นั้นได ้

กำรแจ้งรำยกำรละเอียด กำรออกใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด กำรจดแจ้ง และกำร
ออกใบรับจดแจ้งตำมวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่ก ำหนดในกฎกระทรวง 

ผู้แจ้งรำยกำรละเอียดหรือผู้จดแจ้งตำมวรรคหนึ่ง ต้องปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร 
และเงื่อนไขในกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนดตำมมำตรำ ๖ (๑) (ข) 
หรือ (ค) ด้วย 

 
มำตรำ ๒๐๒๐  ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรซึ่งผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์

ตำมที่ก ำหนดในประกำศตำมมำตรำ ๖ (๑) (ข) หรือ (ค) อยู่ในวันที่ประกำศดังกล่ำวมีผลใช้บังคับและ
ประสงค์จะด ำเนินกำรต่อไป ต้องยื่นค ำขอแจ้งรำยกำรละเอียดหรือจดแจ้งภำยในก ำหนดระยะเวลำที่
ระบุไว้ในประกำศดังกล่ำว เมื่อยื่นค ำขอดังกล่ำวภำยในก ำหนดเวลำแล้วให้ด ำเนินกำรต่อไปได้จนกว่ำ
จะมีค ำสั่งไม่รับแจ้งรำยกำรละเอียดหรือไม่รับจดแจ้ง 

ให้น ำควำมในมำตรำ ๑๙ วรรคสองและวรรคสำม มำใช้บังคับโดยอนุโลม 
 
มำตรำ ๒๑  เมื่อมีประกำศเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๘) แล้ว ให้ผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำ 

ผู้ขำย หรือผู้ครอบครอง ที่มีเครื่องมือแพทย์ดังกล่ำวไว้ในครอบครองในวันที่ประกำศมีผลใช้บังคับ 
แจ้งกำรครอบครองเครื่องมือแพทย์นั้นต่อผู้อนุญำตภำยในหกสิบวันนับแต่วันที่ประกำศดังกล่ำวมีผล
ใช้บังคับ 

ในกรณีที่จะมีกำรเคลื่อนย้ำยเครื่องมือแพทย์ตำมวรรคหนึ่งจำกสถำนที่หนึ่งไปยังอีก
สถำนที่หนึ่งในภำยหลัง ให้ผู้ครอบครองเครื่องมือแพทย์ดังกล่ำวแจ้งให้ผู้อนุญำตทรำบก่อนกำร
เคลื่อนย้ำย  ทั้งนี้ ในกรณีที่จ ำเป็นเพ่ือควำมปลอดภัยในกำรใช้เครื่องมือแพทย์นั้น ให้ผู้อนุญำต
                                                 

๑๘ มำตรำ ๑๘ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๑๙ มำตรำ ๑๙ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๒๐ มำตรำ ๒๐ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๑๐ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

ด ำเนินกำรให้มีกำรตรวจสอบควำมพร้อมของเครื่องมือแพทย์ สถำนที่ และบุคลำกร หำกมีค่ำใช้จ่ำย
ในกำรด ำเนินกำรตรวจสอบควำมพร้อมดังกล่ำว ให้เรียกเก็บจำกผู้ครอบครองเครื่องมือแพทย์ 

กำรแจ้งกำรครอบครองตำมวรรคหนึ่ง กำรเคลื่อนย้ำยและกำรตรวจสอบควำม
พร้อม รวมทั้งค่ำใช้จ่ำยในกำรด ำเนินกำรตำมวรรคสอง ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไข
ทีเ่ลขำธิกำรโดยควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ 

 
มำตรำ ๒๒  ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรที่ประสงค์จะผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือ

แพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๘) ให้ยื่นค ำขอต่อผู้อนุญำตเพ่ือให้มีกำรประเมินว่ำเครื่องมือแพทย์ดังกล่ำวมี
ประสิทธิภำพ คุณภำพ มำตรฐำนและควำมปลอดภัยในกำรใช้ รวมทั้งกำรประเมินผลกระทบและ
ควำมคุ้มค่ำทำงด้ำนเศรษฐกิจและสังคม เพ่ือให้กำรใช้เครื่องมือแพทย์เป็นไปอย่ำงเหมำะสม ทั่วถึง
และเป็นธรรม และเมื่อผู้อนุญำตออกใบรับรองกำรประเมินให้แล้วจึงจะผลิตหรือน ำเข้ำได้  ทั้งนี้ ใน
กรณีที่เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำต้องได้รับอนุญำตหรือต้องแจ้งรำยกำรละเอียด จะผลิต
หรือน ำเข้ำได้เมื่อผู้อนุญำตออกใบอนุญำตหรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดให้แล้วตำมมำตรำ ๑๗ หรือ
มำตรำ ๑๙ แล้วแต่กรณี 

กำรยื่นค ำขอประเมิน กำรประเมินและกำรออกใบรับรองกำรประเมินเครื่องมือ
แพทย์ตำมวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขท่ีเลขำธิกำรโดยควำมเห็นชอบของ
คณะกรรมกำรก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ 

รัฐมนตรีโดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำรมีอ ำนำจประกำศก ำหนดให้ผู้เชี่ ยวชำญ 
องค์กรผู้เชี่ยวชำญ หน่วยงำนของรัฐหรือหน่วยงำนอ่ืนทั้งในประเทศและต่ำงประเทศ เป็นผู้ประเมิน
เครื่องมือแพทย์ตำมวรรคหนึ่ง รวมทั้งก ำหนดอัตรำ วิธีกำรช ำระ และกำรยกเว้นค่ำใช้จ่ำยในกำร
ประเมินเครื่องมือแพทย์ดังกล่ำว 

ค่ำใช้จ่ำยในกำรประเมินเครื่องมือแพทย์ตำมวรรคสำม ให้เรียกเก็บจำกผู้ประสงค์จะ
ผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์นั้น 

ให้น ำควำมในมำตรำ ๒๑ วรรคสองและวรรคสำม มำใช้บังคับกับกรณีที่จะมีกำร
เคลื่อนย้ำยเครื่องมือแพทย์ที่ผ่ำนกำรประเมินตำมวรรคหนึ่งจำกสถำนที่หนึ่งไปยังอีกสถำนที่หนึ่งใน
ภำยหลังด้วย 

 
มำตรำ ๒๓  ให้น ำควำมในมำตรำ ๒๑ และมำตรำ ๒๒ มำใช้บังคับกับหน่วยงำนของ

รัฐและสภำกำชำดไทยด้วยโดยอนุโลม 
 
มำตรำ ๒๔  ผู้ใดประสงค์จะขำยเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๓) ให้ยื่นค ำขอ

อนุญำตและเม่ือผู้อนุญำตออกใบอนุญำตให้แล้วจึงจะขำยเครื่องมือแพทย์นั้นได้ 
กำรขออนุญำตและกำรออกใบอนุญำตตำมวรรคหนึ่ ง ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ 

วิธีกำร และเงื่อนไขที่ก ำหนดในกฎกระทรวง 
ผู้รับอนุญำตตำมวรรคหนึ่งต้องปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรขำย

เครื่องมือแพทย์ที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนดตำมมำตรำ ๖ (๓) ด้วย 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๑๑ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำตำมมำตรำ ๑๗ หรือมำตรำ ๑๙ ให้ถือว่ำเป็นผู้รับอนุญำตขำย
เครื่องมือแพทย์ตำมวรรคหนึ่งที่ตนผลิตหรือน ำเข้ำโดยไม่ต้องยื่นค ำขออนุญำตขำย แต่ต้องปฏิบัติตำม
หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนดตำมมำตรำ ๖ (๓) 

 
มำตรำ ๒๕๒๑  ผู้ใดขำยเครื่องมือแพทย์ตำมที่ก ำหนดในประกำศตำมมำตรำ ๖ (๓) 

อยู่ในวันที่ประกำศดังกล่ำวมีผลใช้บังคับและประสงค์จะด ำเนินกำรต่อไป ต้องยื่นค ำขออนุญำตภำยใน
ก ำหนดระยะเวลำที่ระบุไว้ในประกำศดังกล่ำว เมื่อยื่นค ำขอดังกล่ำวภำยในก ำหนดเวลำแล้วให้
ด ำเนินกำรต่อไปได้จนกว่ำจะมีค ำสั่งไม่อนุญำต 

ให้น ำควำมในมำตรำ ๒๔ วรรคสอง วรรคสำม และวรรคสี่ มำใช้บังคับโดยอนุโลม 
 
มำตรำ ๒๖  ผู้อนุญำตจะออกใบอนุญำตขำยเครื่องมือแพทย์แก่ผู้ขออนุญำตเมื่อ

ปรำกฏว่ำผู้ขออนุญำต 
(๑) เป็นเจ้ำของกิจกำรที่ประสงค์จะขอรับใบอนุญำตขำย 
(๒) มีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ำมตำมมำตรำ ๑๖ (๒) (๓) (๔) (๕) (๖) และ (๗) 
(๓) ไม่ใช้ชื่อในกำรประกอบพำณิชยกิจอย่ำงเดียวหรือคล้ำยคลึงกับชื่อที่ใช้ในกำร

ประกอบพำณิชยกิจของผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรหรือผู้รับอนุญำตซึ่งอยู่ในระหว่ำงถูกพักใช้ใบ
จดทะเบียนสถำนประกอบกำรหรือใบอนุญำต หรือถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรหรือ
ใบอนุญำตยังไม่ครบหนึ่งปี 

(๔) ไม่เป็นผู้อยู่ในระหว่ำงถูกพักใช้ใบอนุญำตตำมพระรำชบัญญัตินี้ 
(๕) ไม่ เคยถูกเพิกถอนใบอนุญำตตำมพระรำชบัญญัตินี้  เว้นแต่ถูกเพิกถอน

ใบอนุญำตแล้วเกินสองปีก่อนวันยื่นค ำขออนุญำต 
(๖) มีระบบคุณภำพกำรขำยตำมมำตรำ ๖ (๕) 
(๗) มีผู้ควบคุมกำรขำย ในกรณีที่เป็นเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๗) 
ในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญำต ผู้จัดกำรหรือผู้แทนของนิติบุคคลซึ่งเป็นผู้ด ำเนิน

กิจกำรต้องมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ำมตำมมำตรำ ๑๖ (๒) (๓) (๔) (๕) (๖) และ (๗) และไม่
มีลักษณะต้องห้ำมตำม (๔) และ (๕) ด้วย 

 
มำตรำ ๒๗  บทบัญญัติมำตรำ ๑๕ มำตรำ ๑๗ มำตรำ ๑๙ และมำตรำ ๒๔ ไม่ใช้

บังคับแก่ 
(๑) กำรผลิต น ำเข้ำหรือขำยเครื่องมือแพทย์โดยหน่วยงำนของรัฐ ในหน้ำที่ป้องกัน 

ชันสูตรบ ำบัดโรคหรือฟ้ืนฟูสมรรถภำพ และสภำกำชำดไทย 
(๒) กำรผลิตเครื่องมือแพทย์เฉพำะกรณีท ำให้ปรำศจำกเชื้อในสถำนพยำบำลตำม

กฎหมำยว่ำด้วยสถำนพยำบำล 
(๓) กำรผลิตและกำรขำยเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ประกอบวิชำชีพทำงกำรแพทย์และ

สำธำรณสุขผู้นั้นผลิตขึ้น ส ำหรับผู้ป่วยหรือสัตว์เฉพำะรำยของตน 

                                                 
๒๑ มำตรำ ๒๕ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๑๒ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

(๔)๒๒ กำรขำยเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือ
ใบรับจดแจ้งแล้วโดยสถำนพยำบำลหรือผู้ประกอบวิชำชีพทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุข ส ำหรั บ
ผู้ป่วยหรือสัตว์เฉพำะรำยของตน 

(๕) กำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ในปริมำณเท่ำที่จ ำเป็น เพ่ือใช้เฉพำะตัว เพ่ือ
เป็นตัวอย่ำง เพ่ือจัดนิทรรศกำร หรือเพ่ือใช้ในกำรศึกษำ วิจัย วิเครำะห์หรือทดสอบคุณภำพมำตรฐำน 

(๖)๒๓ กำรน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ส ำหรับผู้ป่วยหรือสัตว์เฉพำะรำย 
(๗) กำรผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือเป็นตัวอย่ำงในกำรส่งออก 
(๘) กำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมหลักเกณฑ์ วิ ธีกำร และเงื่อนไขที่

รัฐมนตรีโดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำรประกำศก ำหนด 
ผู้ได้รับยกเว้นกำรบังคับใช้ตำม (๑) (๒) (๓) (๔) (๕) (๖) และ (๗) ต้องปฏิบัติตำม

หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีโดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำรประกำศก ำหนด 
ให้เลขำธิกำรโดยควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรมีอ ำนำจประกำศในรำชกิจจำ

นุเบกษำก ำหนดอัตรำ วิธีกำรช ำระ กำรยกเว้นและผู้รับผิดชอบค่ำใช้จ่ำยในกำรประเมินเอกสำรทำง
วิชำกำรกำรตรวจสถำนประกอบกำร กำรตรวจสอบหรือตรวจวิเครำะห์เครื่องมือแพทย์ 

 
มำตรำ ๒๘๒๔  ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด 

หรือใบรับจดแจ้ง ให้คุ้มกันถึงลูกจ้ำงและตัวแทนของผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต 
ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด และผู้จดแจ้งด้วย 

ให้ถือว่ำกำรกระท ำของลูกจ้ำงหรือตัวแทนที่ได้รับกำรคุ้มกันตำมวรรคหนึ่งเป็นกำร
กระท ำของผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด หรือผู้จดแจ้งด้วย 
เว้นแต่ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด หรือผู้จดแจ้งพิสูจน์ได้ว่ำ
กำรกระท ำดังกล่ำวเป็นกำรพ้นวิสัยที่ตนจะล่วงรู้หรือควบคุมได้ 

 
มำตรำ ๒๙  ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรตำมมำตรำ ๑๕ ใบอนุญำตตำม

มำตรำ ๑๗ และใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดตำมมำตรำ ๑๙ ให้ใช้ได้จนถึงวันที่ ๓๑ ธันวำคมของปีที่ห้ำ
นับแต่ปีที่ออกใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต และใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด 

ใบอนุญำตขำยตำมมำตรำ ๒๔ ให้ใช้ได้จนถึงวันที่  ๓๑ ธันวำคมของปีที่ออก
ใบอนุญำต 

ใบรับจดแจ้งตำมมำตรำ ๑๙ ให้มีอำยุห้ำปีนับแต่วันที่ปรำกฏในใบรับจดแจ้ง๒๕ 
 
มำตรำ ๓๐  ในกรณีที่ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้ง

รำยกำรละเอียดประสงค์จะขอต่ออำยุใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำตหรือใบรับแจ้ง
รำยกำรละเอียด ให้ยื่นค ำขอก่อนวันที่ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำตหรือใบรับแจ้ง
รำยกำรละเอียดสิ้นอำยุ เมื่อได้ยื่นค ำขอและช ำระค่ำธรรมเนียมกำรต่ออำยุพร้อมกับกำรยื่นค ำขอแล้ว 
                                                 

๒๒ มำตรำ ๒๗ (๔) แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๒๓ มำตรำ ๒๗ (๖) แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๒๔ มำตรำ ๒๘ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๒๕ มำตรำ ๒๙ วรรคสำม เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๑๓ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

ให้ประกอบกิจกำรต่อไปได้จนกว่ำผู้อนุญำตจะสั่งไม่อนุญำตให้ต่ ออำยุใบจดทะเบียนสถำน
ประกอบกำรใบอนุญำตหรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดนั้น 

กำรขอต่ออำยุใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต หรือใบรับแจ้งรำยกำร
ละเอียดและกำรอนุญำตให้ต่ออำยุ ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่ก ำหนดใน
กฎกระทรวง 

ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดซึ่งใบจด
ทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำตหรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดของตนสิ้นอำยุไม่เกินหนึ่งเดือน 
จะยื่นค ำขอต่ออำยุและขอผ่อนผัน โดยแสดงเหตุผลในกำรที่มิได้ยื่นค ำขอต่ออำยุภำยในก ำหนด พร้อม
ทั้งช ำระค่ำธรรมเนียมกำรต่ออำยุก็ได้ แต่กำรขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตำมมำตรำ ๙๑ 

กำรขอต่ออำยุใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำตหรือใบรับแจ้งรำยกำร
ละเอียดเมื่อล่วงพ้นก ำหนดเวลำหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต
หรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดสิ้นอำยุจะกระท ำมิได้ 

ในกรณีที่ผู้อนุญำตมีค ำสั่งไม่อนุญำตให้ต่ออำยุใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร 
ใบอนุญำต หรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด ให้คืนค่ำธรรมเนียมกำรต่ออำยุให้แก่ผู้ขอต่ออำยุตำมส่วน
โดยค ำนวณเป็นรำยเดือนนับแต่วันที่มีค ำสั่งไม่อนุญำตจนถึงวันสิ้นอำยุของใบจดทะเบียนสถำน
ประกอบกำร ใบอนุญำต หรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดที่ขอต่ออำยุนั้น เว้นแต่ในกรณีท่ีมีกำรอุทธรณ์
ค ำสั่งไม่อนุญำตให้ต่ออำยุใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต หรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด 
และรัฐมนตรีได้มีค ำสั่งให้ผู้ขอต่ออำยุใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำตหรือใบรับแจ้ง
รำยกำรละเอียดประกอบกิจกำรไปพลำงก่อน ถ้ำรัฐมนตรีมีค ำสั่งให้ยกอุทธรณ์ให้นับแต่วันที่มีค ำสั่งให้
ยกอุทธรณ์เศษของหนึ่งเดือนถ้ำถึงสิบห้ำวันให้นับเป็นหนึ่งเดือน 

 
มำตรำ ๓๐/๑๒๖  ในกรณีที่ผู้จดแจ้งประสงค์จะขอต่ออำยุใบรับจดแจ้ง ให้ยื่นค ำขอ

ก่อนวันที่ใบรับจดแจ้งสิ้นอำยุ เมื่อได้ยื่นค ำขอและช ำระค่ำธรรมเนียมกำรต่ออำยุพร้อมกับกำรยื่นค ำขอ
แล้ว ให้ประกอบกิจกำรต่อไปได้จนกว่ำผู้อนุญำตจะสั่งไม่อนุญำตให้ต่ออำยุใบรับจดแจ้งนั้น 

กำรขอต่ออำยุใบรับจดแจ้งและกำรอนุญำตให้ต่ออำยุใบรับจดแจ้ง ให้เป็นไปตำม
หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่ผู้อนุญำตก ำหนด 

ผู้จดแจ้งซึ่งใบรับจดแจ้งของตนสิ้นอำยุไม่เกินหนึ่งเดือน จะยื่นค ำขอต่ออำยุและ
ขอผ่อนผันโดยแสดงเหตุผลในกำรที่มิได้ยื่นค ำขอต่ออำยุภำยในก ำหนด พร้อมทั้งช ำระค่ำธรรมเนียม
กำรต่ออำยุก็ได้ แต่กำรขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตำมมำตรำ ๙๑ 

กำรขอต่ออำยุใบรับจดแจ้งเมื่อล่วงพ้นก ำหนดเวลำหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบรับจดแจ้ง
สิ้นอำยุจะกระท ำมิได้ 

ในกรณีที่ผู้อนุญำตมีค ำสั ่งไม่อนุญำตให้ต่ออำยุใบรับจดแจ้ง ให้คืนค่ำธรรมเนียม
กำรต่ออำยุให้แก่ผู้ขอต่ออำยุตำมส่วนโดยค ำนวณเป็นรำยเดือนนับแต่วันที่มีค ำสั่งไม่อนุญำตจนถึง
วันสิ้นอำยุของใบรับจดแจ้งที่ขอต่ออำยุนั้น เว้นแต่ในกรณีที่มีกำรอุทธรณ์ค ำสั่งไม่อนุญำตให้ต่ออำยุ
ใบรับจดแจ้ง และรัฐมนตรีได้มีค ำสั่งให้ผู้ขอต่ออำยุใบรับจดแจ้งประกอบกิจกำรไปพลำงก่อน ถ้ำรัฐมนตรี

                                                 
๒๖ มำตรำ ๓๐/๑ เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๑๔ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

มีค ำสั่งให้ยกอุทธรณ์ให้นับแต่วันที่มีค ำสั่งให้ยกอุทธรณ์ เศษของหนึ่งเดือนถ้ำถึงสิบห้ำวันให้นับเป็น
หนึ่งเดือน 

 
มำตรำ ๓๑  ในกรณีที่ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้ง

รำยกำรละเอียดประสงค์จะเปลี่ยนแปลงแก้ไขรำยกำรในใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต 
ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือรำยกำรอ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง ให้ยื่นค ำขอต่อผู้อนุญำต เว้นแต่เป็นกำรย้ำย
หรือเปลี่ยนแปลงสถำนที่เป็นกำรชั่วครำวเพรำะมีเหตุจ ำเป็นเร่งด่วนอันไม่อำจด ำเนินกำรขออนุญำตได้ 

กำรยื่นค ำขอ กำรอนุญำต และกำรย้ำยหรือเปลี่ยนแปลงสถำนที่เป็นกำรชั่วครำว
เพรำะมีเหตุจ ำเป็นเร่งด่วนอันไม่อำจด ำเนินกำรขออนุญำตได้ ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และ
เงื่อนไขที่ก ำหนดในกฎกระทรวง 

 
มำตรำ ๓๑/๑๒๗  ในกรณีที่ข้อมูลตำมที่จดแจ้งไว้แล้วมีกำรเปลี่ยนแปลงไปจำกเดิม 

ผู้จดแจ้งต้องด ำเนินกำรแจ้งข้อมูลต่อผู้อนุญำต 
กำรแจ้งข้อมูลตำมวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่ผู้อนุญำต

ก ำหนด 
 
มำตรำ ๓๒  ในกรณีที่ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต ใบรับแจ้ง

รำยกำรละเอียด ใบรับรองกำรประเมินตำมมำตรำ ๒๒ หรือหนังสือรับรองสูญหำย ถูกท ำลำยหรือ
ช ำรุด ให้ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดยื่นค ำขอรับใบแทน 
ภำยในสิบห้ำวันนับแต่วันที่ได้ทรำบถึงกำรสูญหำย ถูกท ำลำยหรือช ำรุด 

กำรขอรับใบแทนตำมวรรคหนึ่งให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่
ก ำหนดในกฎกระทรวง 

 
มำตรำ ๓๓๒๘  (ยกเลิก) 
 
มำตรำ ๓๔  เพ่ือประโยชน์ในกำรส่งออก ผู้ผลิตจะผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือกำร

ส่งออกโดยมีคุณภำพ มำตรฐำน ฉลำก หรือรำยละเอียดอ่ืนๆ ตำมที่ผู้สั่งซื้อก ำหนดก็ได้ แต่จะต้อง
ปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่คณะกรรมกำรก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ 

หำ้มมิให้ผู้ใดขำยเครื่องมือแพทย์ตำมวรรคหนึ่งในรำชอำณำจักร 
 
มำตรำ ๓๕  ในกรณีที่มีข้อก ำหนดของต่ำงประเทศ หรือข้อตกลงระหว่ำงประเทศ

เกี่ยวกับมำตรฐำน ประสิทธิภำพ ควำมปลอดภัย หรือกฎเกณฑ์ของต่ำงประเทศหรือระหว่ำงประเทศ
ในกำรน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ของประเทศนั้น ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำอำจท ำควำมตก
ลงกับหน่วยงำนต่ำงประเทศเกี่ยวกับกำรยอมรับกำรตรวจสอบหรือกำรรับรองเครื่องมือแพทย์หรือ
สถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์ของหน่วยงำนต่ำงประเทศนั้นได้ตำมหลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่
คณะกรรมกำรก ำหนด ไม่ว่ำหน่วยงำนของต่ำงประเทศจะเป็นหน่วยงำนของรัฐหรือเอกชนก็ตำม 
                                                 

๒๗ มำตรำ ๓๑/๑ เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๒๘ มำตรำ ๓๓ ยกเลิกโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๑๕ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

กำรยอมรับกำรตรวจสอบหรือกำรรับรองโดยหน่วยงำนต่ำงประเทศตำมวรรคหนึ่ง 
ให้เลขำธิกำรโดยควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรมีอ ำนำจประกำศรำยชื่อหน่วยงำนต่ำงประเทศและ
ขอบเขตของกำรตรวจสอบหรือรับรองเครื่องมือแพทย์หรือสถำนประกอบกำรด้ำนเครื่องมือแพทย์ของ
หน่วยงำนต่ำงประเทศท่ีได้รับกำรยอมรับนั้น 

 
ส่วนที่ ๑ 

กระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตเครื่องมือแพทย์๒๙ 
   

 
มำตรำ ๓๕/๑๓๐  กระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตเครื่องมือแพทย์ในส่วนนี้ ให้หมำยควำมว่ำ

กำรพิจำรณำค ำขอ กำรตรวจสอบควำมถูกต้องของเอกสำร กำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร กำรตรวจ
วิเครำะห์ กำรตรวจสถำนประกอบกำร หรือกำรตรวจสอบเพ่ือออกหนังสือรับรอง ใบจดทะเบียน 
ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด ใบรับจดแจ้ง หรือใบรับรองกำรประเมิน ตลอดจนกำรพิจำรณำใด ๆ 
เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 

กระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตเครื่องมือแพทย์ตำมวรรคหนึ่ง ต้องให้ควำมส ำคัญ
ด้ำนกำรส่งเสริมกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศด้วย 

 
มำตรำ ๓๕/๒๓๑  ในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตเครื่องมือแพทย์ นอกจำก

เจ้ำหน้ำที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ และเจ้ำหน้ำที่หน่วยงำนในสังกัดกระท รวง
สำธำรณสุขที่ได้รับมอบหมำยให้ท ำกิจกำรในหน้ำที่และอ ำนำจของส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำร
และยำแล้ว ให้มีผู้เชี่ยวชำญ องค์กรผู้เชี่ยวชำญ หน่วยงำนของรัฐ หรือองค์กรเอกชน ทั้งในประเทศ
และต่ำงประเทศ ท ำหน้ำที่ในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร กำรตรวจวิเครำะห์ กำรตรวจ
สถำนประกอบกำร หรือกำรตรวจสอบ เพ่ือให้กระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตเครื่องมือแพทย์เป็นไป
ด้วยควำมสะดวกรวดเร็วและมีประสิทธิภำพ ทั้งในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตเครื่องมือแพทย์ของ
ส่วนกลำงและส่วนภูมิภำค  ทั้งนี้ บุคคล หน่วยงำน หรือองค์กรดังกล่ำว ต้องได้รับกำรขึ้นบัญชีจำก
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 

หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตเครื่องมือแพทย์ตำม
วรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตำมที่เลขำธิกำรโดยควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรก ำหนดโดยประกำศใน
รำชกิจจำนุเบกษำ 

ค่ำใช้จ่ำยที่จะจัดเก็บจำกผู้ยื่นค ำขอในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตเครื่องมือแพทย์
ตำมวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตำมที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนดโดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำร  ทั้งนี้ 
ค่ำใช้จ่ำยที่จะจัดเก็บต้องไม่เกินอัตรำค่ำใช้จ่ำยสูงสุดตำมมำตรำ ๓๕/๔ (๒) โดยอำจยกเว้นค่ำใช้จ่ำย
ทั้งหมดหรือบำงส่วนก็ได้ 

 
                                                 

๒๙ ส่วนที่ ๑ กระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตเครื่องมือแพทย์ มำตรำ ๓๕/๑ ถึง มำตรำ ๓๕/๗ 
เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 

๓๐ มำตรำ ๓๕/๑ เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๓๑ มำตรำ ๓๕/๒ เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๑๖ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

มำตรำ ๓๕/๓๓๒  ให้เลขำธิกำรโดยควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรมีอ ำนำจ
ประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำก ำหนดหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรได้มำซึ่งผู้เชี่ยวชำญ 
องค์กรผู้เชี่ยวชำญ หน่วยงำนของรัฐ หรือองค์กรเอกชน ทั้งในประเทศและต่ำงประเทศตำมมำตรำ 
๓๕/๒ 

ประกำศตำมวรรคหนึ่ง ต้องก ำหนดคุณสมบัติ มำตรฐำน และกำรด ำเนินงำนของ
ผู้เชี่ยวชำญ องค์กรผู้เชี่ยวชำญ หน่วยงำนของรัฐ หรือองค์กรเอกชน ทั้งในประเทศและต่ำงประเทศ 
ในกรณีที่มีเหตุผลและควำมจ ำเป็นอำจยกเว้นหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขในกำรได้มำซึ่งบุคคล 
หน่วยงำน หรือองค์กรดังกล่ำวทั้งหมดหรือบำงส่วนก็ได้ 

ค่ำขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจำกผู้เชี่ยวชำญ องค์กรผู้เชี่ยวชำญ หน่วยงำนของรัฐ หรือ
องค์กรเอกชนทั้งในประเทศและต่ำงประเทศตำมวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตำมที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนด
โดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำร ค่ำขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บต้องไม่เกินอัตรำค่ำขึ้นบัญชีสูงสุดตำม
มำตรำ ๓๕/๔ (๑)  ทั้งนี้ อำจยกเว้นค่ำข้ึนบัญชีทั้งหมดหรือบำงส่วนก็ได้ 

 
มำตรำ ๓๕/๔๓๓  ให้รัฐมนตรีโดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำร มีอ ำนำจประกำศก ำหนด 

ดังต่อไปนี้ 
(๑) อัตรำค่ำขึ้นบัญชีสูงสุดที่จะจัดเก็บจำกผู้เชี่ยวชำญ องค์กรผู้เชี่ยวชำญ หน่วยงำน

ของรัฐ หรือองค์กรเอกชน ทั้งในประเทศและต่ำงประเทศ 
(๒) อัตรำค่ำใช้จ่ำยสูงสุดที่จะจัดเก็บจำกผู้ยื่นค ำขอในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำต

เครื่องมือแพทย ์
อัตรำค่ำขึ้นบัญชีสูงสุดและอัตรำค่ำใช้จ่ำยสูงสุดตำม (๑) และ (๒) เมื่อได้รับควำม

เห็นชอบจำกคณะรัฐมนตรีแล้วให้ใช้บังคับได้ 
 
มำตรำ ๓๕/๕๓๔  ค่ำใช้จ่ำยที่จัดเก็บตำมมำตรำ ๓๕/๒ วรรคสำม และมำตรำ ๓๕/๖ 

วรรคสำม และค่ำขึ้นบัญชีที่จัดเก็บตำมมำตรำ ๓๕/๓ วรรคสำม ให้ เป็นเงินของส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำหรือหน่วยงำนที่ได้รับมอบหมำยให้ท ำกิจกำรในหน้ำที่และอ ำนำจของ
ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำที่ได้จัดเก็บ แล้วแต่กรณี โดยไม่ต้องน ำส่งคลังเป็นรำยได้แผ่นดิน 
และให้จ่ำยเพ่ือวัตถุประสงค์ ดังต่อไปนี้ 

(๑) ค่ำตอบแทนบุคคล องค์กร หรือหน่วยงำนตำมมำตรำ ๓๕/๒ 
(๒) ค่ำใช้จ่ำยในกำรด ำเนินงำนตำมแผนงำนหรือโครงกำรที่เป็นประโยชน์สำธำรณะ 

เพ่ือกำรคุ้มครองผู้บริโภคด้ำนเครื่องมือแพทย์ 
(๓) ค่ำใช้จ่ำยในกำรพัฒนำศักยภำพหน่วยงำนและเจ้ำหน้ำที่ เพื่อพัฒนำระบบงำนที่

เกี่ยวข้องกับกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตเครื่องมือแพทย์ และเพิ่มประสิทธิภำพกำรด ำเนินกำร
ในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตเครื่องมือแพทย์ 

(๔) ค่ำใช้จ่ำยอ่ืนที่เกี่ยวข้องและจ ำเป็นเกี่ยวกับกำรด ำเนินกำรเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภำพ
ในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตเครื่องมือแพทย์ตำมที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนด 
                                                 

๓๒ มำตรำ ๓๕/๓ เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๓๓ มำตรำ ๓๕/๔ เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๓๔ มำตรำ ๓๕/๕ เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๑๗ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

 
มำตรำ ๓๕/๖๓๕  ในกำรติดตำม ตรวจสอบ หรือเฝ้ำระวัง เพ่ือควบคุมกำรผลิต 

น ำเข้ำ และขำยเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด ใบรับจดแจ้ง หรือ
ใบรับรองกำรประเมิน แล้วแต่กรณี เมื่อมีเหตุอันควรสงสัยว่ำเครื่องมือแพทย์ใดอำจผิดมำตรฐำน
หรือไม่ปลอดภัยในกำรใช้ ให้น ำควำมในมำตรำ ๓๕/๒ วรรคหนึ่งและวรรคสอง มำใช้บังคับโดย
อนุโลม 

ค่ำใช้จ่ำยในกำรประเมินเอกสำรทำงวิชำกำร กำรตรวจวิเครำะห์ กำรตรวจสถำน
ประกอบกำร หรือกำรตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ตำมวรรคหนึ่ง ให้ผู้ยื่นค ำขอ ผู้จดทะเบียนสถำน
ประกอบกำร ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด ผู้จดแจ้ง ผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำ หรือผู้ขำยเครื่องมือแพทย์
เป็นผู้รับผิดชอบค่ำใช้จ่ำย แล้วแต่กรณี 

ค่ำใช้จ่ำยตำมวรรคสอง ให้เป็นไปตำมที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนดโดยค ำแนะน ำของ
คณะกรรมกำร  ทั้งนี้ ค่ำใช้จ่ำยที่จะจัดเก็บต้องไม่เกินอัตรำค่ำใช้จ่ำยสูงสุดตำมมำตรำ ๓๕/๔ (๒) โดยอำจ
ยกเว้นค่ำใช้จ่ำยทั้งหมดหรือบำงส่วนก็ได้ 

 
มำตรำ ๓๕/๗๓๖  กำรรับเงินตำมมำตรำ ๓๕/๒ วรรคสำม มำตรำ ๓๕/๓ วรรคสำม 

และมำตรำ ๓๕/๖ วรรคสำม และกำรจ่ำยเงินตำมมำตรำ ๓๕/๕ ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร 
และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกำศก ำหนดโดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำร  ทั้งนี้ ด้วยควำมเห็นชอบของ
กระทรวงกำรคลัง 

 
หมวด ๓ 

กำรเลิกกิจกำรและกำรโอนกิจกำร 
   

 
มำตรำ ๓๖๓๗  ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรตำมมำตรำ ๑๕ ผู้รับอนุญำตตำม

มำตรำ ๑๗ หรือมำตรำ ๒๔ ผู้แจ้งรำยกำรละเอียดหรือผู้จดแจ้งตำมมำตรำ ๑๙ ผู้ใดเลิกกิจกำรที่ได้รับ
กำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ได้รับอนุญำต ได้แจ้งรำยกำรละเอียด หรือได้จดแจ้งตำม
พระรำชบัญญัตินี้ ต้องแจ้งกำรเลิกกิจกำรเป็นหนังสือพร้อมทั้งส่งใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร 
ใบอนุญำต หรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด แล้วแต่กรณี ให้ผู้อนุญำตทรำบภำยในสำมสิบวันนับแต่
วันเลิกกิจกำร และให้ถือว่ำใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด 
หรือใบรับจดแจ้งสิ้นอำยุนับแต่วันเลิกกิจกำรนั้น 

กำรแจ้งเลิกกิจกำรของผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดตำมวรรคหนึ่ง ให้ระบุ
จ ำนวนเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่และสถำนที่เก็บเครื่องมือแพทย์นั้น  ทั้งนี้ ตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร 
และเงื่อนไขที่เลขำธิกำรก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ 

                                                 
๓๕ มำตรำ ๓๕/๖ เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๓๖ มำตรำ ๓๕/๗ เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๓๗ มำตรำ ๓๖ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๑๘ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรผู้ใดเลิกกิจกำรที่ได้รับกำรจดทะเบียนสถำน
ประกอบกำร หำกไม่แจ้งเลิกกิจกำรที่ได้รับใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง 
ให้ถือว่ำใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือใบรับจดแจ้งสิ้นอำยุด้วย 

ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรตำมมำตรำ ๑๕ ผู้รับอนุญำตตำมมำตรำ ๑๗ หรือ
มำตรำ ๒๔ ผู้แจ้งรำยกำรละเอียดหรือผู้จดแจ้งตำมมำตรำ ๑๙ ผู้ใดเลิกกิจกำรโดยไม่แจ้งตำมวรรคหนึ่ง 
ให้ถือว่ำใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง
สิ้นอำยุนับแต่วันที่เลิกกิจกำร 

 
มำตรำ ๓๗  ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรตำมมำตรำ ๑๕ ผู้รับอนุญำตตำม

มำตรำ ๑๗ หรือมำตรำ ๒๔ หรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดตำมมำตรำ ๑๙ ผู้ใดไม่ต่ออำยุใบจดทะเบียน
สถำนประกอบกำร ใบอนุญำต หรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือผู้อนุญำตไม่อนุญำตให้ต่ออำยุใบ
จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต หรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด แล้วแต่กรณี ต้องแจ้ง
จ ำนวนเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่และสถำนที่เก็บเครื่องมือแพทย์นั้นให้ผู้อนุญำตทรำบภำยในสำมสิบ
วันนับแต่วันสิ้นอำยุหรือวันที่ผู้อนุญำตไม่อนุญำตให้ต่ออำยุใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร 
ใบอนุญำต หรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด 

กำรแจ้งตำมวรรคหนึ่งให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่เลขำธิกำร
ก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ 

 
มำตรำ ๓๘  ผู้รับอนุญำตขำยเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๒๔ ซึ่งได้แจ้งกำรเลิก

กิจกำร ใบอนุญำตสิ้นอำยุ หรือผู้อนุญำตไม่อนุญำตให้ต่ออำยุใบอนุญำต แล้วแต่กรณี  จะขำย
เครื่องมือแพทย์ดังกล่ำวของตนที่เหลืออยู่ให้แก่ผู้รับอนุญำตอ่ืน หรือบุคคลที่ผู้อนุญำตเห็นสมควร
ภำยในหกสิบวันนับแต่วันเลิกกิจกำร วันที่ใบอนุญำตสิ้นอำยุ หรือวันที่ผู้อนุญำตไม่อนุญำตให้ต่ออำยุ
ใบอนุญำต  ทั้งนี้ ผู้อนุญำตอำจขยำยระยะเวลำดังกล่ำวให้ได้ตำมท่ีเห็นสมควร 

เมื่อพ้นก ำหนดเวลำตำมวรรคหนึ่ง และยังคงมีเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ขำยต้องได้รับ
อนุญำตตำมมำตรำ ๒๔ เหลืออยู่ ห้ำมผู้รับอนุญำตขำยเครื่องมือแพทย์ดังกล่ำว และให้ผู้รับอนุญำต
แจ้งให้ผู้อนุญำตทรำบเกี่ยวกับจ ำนวนเครื่องมือแพทย์และสถำนที่เก็บเครื่องมือแพทย์นั้นภำยในสิบห้ำ
วันนับแต่วันที่พ้นก ำหนดเวลำตำมวรรคหนึ่ง 

กำรแจ้งตำมวรรคสองให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่เลขำธิกำร
ก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ 

 
มำตรำ ๓๙  ในกรณีที่ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำร

ละเอียด หรือผู้จดแจ้งตำย และทำยำทหรือผู้ที่ได้รับควำมยินยอมจำกทำยำท แสดงควำมจ ำนงต่อ
ผู้อนุญำตเพ่ือขอประกอบกิจกำรนั้นต่อไปภำยในเก้ำสิบวันนับแต่วันที่ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร 
ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด หรือผู้จดแจ้งตำย เมื่อผู้อนุญำตตรวจสอบแล้วเห็นว่ำผู้นั้นมีคุณสมบัติ
ตำมมำตรำ ๑๖ หรือมำตรำ ๒๖ แล้วแต่กรณี ให้ผู้แสดงควำมจ ำนงนั้นประกอบกิจกำรต่อไปได้จนกว่ำ
ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือใบรับจดแจ้งสิ้นอำยุและ
ให้ถือว่ำผู้แสดงควำมจ ำนงเป็นผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๑๙ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

หรือผู้จดแจ้งตำมพระรำชบัญญัตินี้ตั้งแต่วันที่ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำร
ละเอียด หรือผู้จดแจ้งตำย๓๘ 

กำรแสดงควำมจ ำนงและกำรตรวจสอบ ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และ
เงื่อนไขที่คณะกรรมกำรก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ 

ให้น ำควำมในมำตรำ ๓๘ วรรคสองและวรรคสำม มำใช้บังคับโดยอนุโลมกับกรณีที่
ทำยำทผู้ครอบครองเครื่องมือแพทย์นั้น หรือผู้จัดกำรมรดก ไม่แสดงควำมจ ำนงเพ่ือขอประกอบ
กิจกำรตำมวรรคหนึ่ง 

 
หมวด ๔ 

หน้ำที่ของผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต 
ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด ผู้จดแจ้ง และผู้ขำย๓๙ 

   
 

มำตรำ ๔๐๔๐  ห้ำมมิให้ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำร
ละเอียด หรือผู้จดแจ้ง ผลิต น ำเข้ำ ขำยหรือเก็บรักษำเครื่องมือแพทย์นอกสถำนที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียน
สถำนประกอบกำร ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง เว้นแต่ 

(๑) กำรเก็บรักษำชั่วครำวโดยได้รับอนุญำตจำกผู้อนุญำตตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร 
และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนดโดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำร 

(๒) กำรขำยโดยตรงต่อผู้ประกอบวิชำชีพทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุข 
(๓) กำรประกอบเพ่ือกำรติดตั้งเครื่องมือแพทย์ตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไข

ที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนดโดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำร 
 
มำตรำ ๔๑๔๑  ให้ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด 

หรือผู้จดแจ้งปฏิบัติ ดังต่อไปนี้ 
(๑) ควบคุมและดูแลกำรประกอบกิจกำรผลิต น ำเข้ำ หรือขำยเครื่องมือแพทย์ ให้เป็นไป

ตำมระบบคุณภำพของกำรผลิต น ำเข้ำ หรือขำยเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๕) 
(๒) จัดให้มีผู้ควบคุมกำรผลิต น ำเข้ำ หรือขำยเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๗) 

และควบคุมดูแลให้บุคคลดังกล่ำวปฏิบัติหน้ำที่ตำมมำตรำ ๖ (๗) โดยครบถ้วน 
(๓) จัดท ำบันทึกกำรผลิต น ำเข้ำ หรือขำยเครื่องมือแพทย์ เพ่ือกำรตรวจสอบของ

พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ และจัดท ำรำยงำนต่อผู้อนุญำต  ทั้งนี้ ตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่
รัฐมนตรีประกำศก ำหนด 

(๔) จัดท ำรำยงำนผลกำรท ำงำนอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุกำรณ์อัน
ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรำยงำนกำรด ำเนินกำรแก้ไขเพ่ือควำมปลอดภัยในกำรใช้

                                                 
๓๘ มำตรำ ๓๙ วรรคหนึ่ง แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๓๙ ช่ือ หมวด ๔ หน้ำที่ของผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด 

ผู้จดแจ้ง และผู้ขำย แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๔๐ มำตรำ ๔๐ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๔๑ มำตรำ ๔๑ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๒๐ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

เครื่องมือแพทย์ดังกล่ำวต่อผู้อนุญำตไม่ว่ำผลกำรท ำงำนอันผิดปกติหรือเหตุกำรณ์ดังกล่ำวจะเกิดขึ้น
ในประเทศหรือนอกประเทศก็ตำม  ทั้งนี้ ตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนด 

(๕) จัดให้มีช่องทำงกำรร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดกำรข้อร้องเรียน
ที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต น ำเข้ำ หรือขำย เพ่ือกำรตรวจสอบของพนักงำนเจ้ำหน้ำที่  ทั้งนี้ 
ตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนด 

(๖) จัดให้มีป้ำยแสดงสถำนที่ผลิต สถำนที่น ำเข้ำ สถำนที่ขำย หรือสถำนที่เก็บรักษำ
เครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถำนที่ดังกล่ำว ตำมที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร 
ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง แล้วแต่กรณี  ทั้งนี้ ตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร 
และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนด 

(๗) จัดให้มีป้ำยแสดงชื่อและคุณวุฒิของผู้ควบคุมในกรณีเป็นเครื่องมือแพทย์
ตำมมำตรำ ๖ (๗) ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถำนที่ผลิต สถำนที่น ำเข้ำ หรือสถำนที่ขำย  ทั้งนี้ ตำมหลักเกณฑ์ 
วิธีกำร และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนด 

(๘) แสดงใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรหรือใบอนุญำตขำยเครื่องมือแพทย์ไว้ใน
ที่เปิดเผยและเห็นได้ง่ำย ณ สถำนที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรหรือในใบอนุญำตขำย 

(๙) จัดให้มีข้อมูลเอกสำรทำงวิชำกำรยืนยันว่ำเครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภำพ 
มำตรฐำน ประสิทธิภำพ และควำมปลอดภัยเพ่ือกำรตรวจสอบ หรือส่งให้แก่เจ้ำหน้ำที่เมื่อร้องขอ 
ตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่เลขำธิกำรก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ 

 
มำตรำ ๔๒  ให้ผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำ หรือผู้ขำยเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๑๔) หรือ

ผู้ด ำเนินกำรสถำนพยำบำลในสถำนพยำบำลที่มีกำรใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่ำว จัดให้มีทะเบียนผู้ป่วย
ที่ใช้เครื่องมือแพทย์นั้น 

กำรจัดให้มีทะเบียนผู้ป่วยที่ใช้เครื่องมือแพทย์ตำมวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ 
วิธีกำร และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนดตำมมำตรำ ๖ (๑๔) 

 
มำตรำ ๔๓  ให้ผู้ขำยเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๙) หรือ (๑๐) ขำยเครื่องมือ

แพทย์ดังกล่ำวได้เฉพำะแก่ผู้บริโภคซึ่งมีใบสั่งของผู้ประกอบวิชำชีพทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุข
หรือเฉพำะแก่สถำนพยำบำลหรือผู้ประกอบวิชำชีพทำงกำรแพทย์และสำธำรณสุข 

ผู้ขำยตำมวรรคหนึ่งต้องปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่รัฐมนตรี
ประกำศก ำหนดตำมมำตรำ ๖ (๙) หรือ (๑๐) 

 
หมวด ๕ 

ฉลำกและเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ 
   

 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๒๑ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

มำตรำ ๔๔๔๒  ให้ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด 
หรือผู้จดแจ้ง ซึ่งผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ จัดให้มีฉลำกและเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์โดย
ต้องไม่แสดงข้อควำมอันเป็นเท็จหรือเกินควำมจริง 

กำรแสดงฉลำกและเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร 
และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนด 

ให้ผู้ขำยเครื่องมือแพทย์ ดูแลให้มีฉลำก หรือฉลำกและเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ 
แล้วแต่กรณี ตำมที่ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด หรือผู้จดแจ้ง
ตำมวรรคหนึ่งจัดไว้ 

 
มำตรำ ๔๕  ภำยใต้บังคับมำตรำ ๔๔ ให้ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต 

ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด หรือผู้จดแจ้ง ซึ่งผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๑๓) แสดง
อำยุกำรใช้ ค ำเตือน ข้อห้ำมใช้ หรือข้อควรระวังในกำรใช้ไว้ในฉลำกหรือเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์๔๓ 

กำรแสดงอำยุกำรใช้ ค ำเตือน ข้อห้ำมใช้ หรือข้อควรระวังในกำรใช้ไว้ในฉลำกหรือ
เอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขท่ีรัฐมนตรีประกำศก ำหนด
ตำมมำตรำ ๖ (๑๓) 

 
หมวด ๖ 

กำรควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
   

 
มำตรำ ๔๖  ห้ำมมิให้ผู้ใดผลิต น ำเข้ำ หรือขำยเครื่องมือแพทย์ ดังต่อไปนี้ 
(๑) เครื่องมือแพทย์ปลอม 
(๒) เครื่องมือแพทย์ผิดมำตรฐำน 
(๓) เครื่องมือแพทย์เสื่อมคุณภำพ 
(๔) เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ปลอดภัยในกำรใช้ 
(๕)๔๔ เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน ำเข้ำไม่ตรงตำมที่ได้รับอนุญำต แจ้งรำยกำรละเอียด 

หรือจดแจ้ง 
(๖)๔๕ เครื่องมือแพทย์ที่ใบอนุญำตหรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดถูกเพิกถอนตำม

มำตรำ ๗๐ หรือใบรับจดแจ้งถูกยกเลิกตำมมำตรำ ๗๐/๑ 
 
มำตรำ ๔๖/๑๔๖  ห้ำมมิให้ผู้ใดขำยเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รับใบอนุญำต ใบรับแจ้ง

รำยกำรละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง 
 

                                                 
๔๒ มำตรำ ๔๔ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๔๓ มำตรำ ๔๕ วรรคหนึ่ง แก้ไขเพิม่เติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๔๔ มำตรำ ๔๖ (๕) แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๔๕ มำตรำ ๔๖ (๖) แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๔๖ มำตรำ ๔๖/๑ เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๒๒ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

มำตรำ ๔๗  เครื่องมือแพทย์ปลอม หมำยควำมว่ำ เครื่องมือแพทย์ที่มีลักษณะ 
ดังต่อไปนี้ 

(๑) เครื่องมือแพทย์ที่ท ำเทียม หรือเลียนแบบทั้งหมดหรือบำงส่วน 
(๒) เครื่องมือแพทย์ที่ลวงให้เข้ำใจผิดเรื่องชื่อ ส่วนประกอบ คุณภำพ ปริมำณ เดือน

ปีที่ผลิต เดือนปีที่หมดอำยุ ชื่อผู้ผลิต สถำนที่ผลิต ชื่อผู้น ำเข้ำ หรือเครื่องหมำยรับรองคุณภำพหรือ
เครื่องหมำยกำรค้ำ 

(๓)๔๗ เครื่องมือแพทย์ที่แสดงว่ำเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับอนุญำต แจ้งรำยกำร
ละเอียด หรือจดแจ้งไว้แล้วซึ่งมิใช่ควำมจริง 

 
มำตรำ ๔๘  เครื่องมือแพทย์ผิดมำตรฐำน หมำยควำมว่ำ 
(๑)๔๘ เครื่องมือแพทย์ที่มีคุณภำพหรือมำตรฐำนไม่เป็นไปตำมที่ได้รับอนุญำต 

แจ้งรำยกำรละเอียด หรือจดแจ้ง 
(๒) เครื่องมือแพทย์ที่มีมำตรฐำนไม่เป็นไปตำมมำตรำ ๖ (๔) หรือที่มีมำตรฐำนของ

ภำชนะบรรจุไม่เป็นไปตำมมำตรำ ๖ (๖) เว้นแต่กรณีเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับอนุญำตให้ผลิตเพ่ือ
กำรส่งออกตำมมำตรำ ๓๔ 

 
มำตรำ ๔๙  เครื่องมือแพทย์เสื่อมคุณภำพ หมำยควำมว่ำ เครื่องมือแพทย์ที่แปร

สภำพไปเป็นเครื่องมือแพทย์ผิดมำตรฐำน หรือเครื่องมือแพทย์ที่สิ้นอำยุกำรใช้ตำมท่ีแสดงไว้ 
 
มำตรำ ๕๐  เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ปลอดภัยในกำรใช้ หมำยควำมว่ำ เครื่องมือแพทย์

ที่มีลักษณะดังต่อไปนี้ 
(๑) เครื่องมือแพทย์ทีใ่ช้ได้ครั้งเดียว และผ่ำนกำรใช้ไปแล้ว 
(๒) เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือเก็บรักษำโดยไม่ถูกสุขลักษณะ 
(๓) เครื่องมือแพทย์ที่มีสิ่งอ่ืนแปลกปลอม หรือสิ่งที่น่ำจะเป็นอันตรำยแก่สุขภำพปน

อยู่ด้วย 
(๔) เครื่องมือแพทย์ที่มีสำรอันสลำยได้รวมอยู่ด้วย และอำจท ำให้เกิดพิษอันเป็น

อันตรำยแก่ผู้ใช้ 
(๕) เครื่องมือแพทย์ที่มีคุณประโยชน์ไม่เป็นที่เชื่อถือ 
(๖) เครื่องมือแพทย์ที่ออกแบบหรือผลิตซึ่งหำกน ำไปใช้อำจเป็นผลให้เกิดอันตรำย

แก่ผู้ใช้ 
(๗) เครื่องมือแพทย์ที่มีกำรแสดงฉลำกหรือเอกสำรก ำกับไม่เป็นไปตำมมำตรำ ๔๔ 

หรือมำตรำ ๔๕ ซ่ึงอำจเป็นผลให้เกิดอันตรำยแก่ผู้ใช้ 
 
มำตรำ ๕๑  เมื่อมีประกำศตำมมำตรำ ๖ (๑๕) แล้ว ให้ผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำ ผู้สนับสนุน

กำรวิจัย และผู้วิจัยเครื่องมือแพทย์ที่ต้องมีกำรศึกษำวิจัยทำงคลินิก ปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร 
และเงื่อนไขที่ก ำหนดไว้ในประกำศดังกล่ำว 
                                                 

๔๗ มำตรำ ๔๗ (๓) แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๔๘ มำตรำ ๔๘ (๑) แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๒๓ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

 
มำตรำ ๕๒  เมื่อมีประกำศตำมมำตรำ ๖ (๑๖) แล้ว ให้ผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำ ผู้ขำย ผู้

ครอบครอง หรือผู้ท ำลำยหรือท ำให้สิ้นสภำพซึ่งเครื่องมือแพทย์ ปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์และวิธีกำรที่
ก ำหนดไว้ในประกำศดังกล่ำว 

 
มำตรำ ๕๓๔๙  เมื่อมีประกำศตำมมำตรำ ๖ (๑๗) แล้ว กำรน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์

ต้องผ่ำนกำรตรวจสอบของพนักงำนเจ้ำหน้ำที่ ณ ด่ำนตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ 
 
มำตรำ ๕๔  เพ่ือประโยชน์ในกำรคุ้มครองสุขภำพและควำมปลอดภัยของผู้บริโภค 

เมื่อมีกรณีเป็นที่สงสัยว่ำเครื่องมือแพทย์ใดไม่มีคุณภำพ มำตรฐำนหรือประสิทธิภำพ ไม่ปลอดภัยใน
กำรใช้ อำจจะเป็นอันตรำยต่อสุขภำพ หรือมีกำรเปลี่ยนแปลงมำตรฐำน ให้เลขำธิกำรมีอ ำนำจสั่งให้
ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ส่งเอกสำรหรือหลักฐำนเพ่ือพิสูจน์คุณภำพ มำตรฐำนหรือ
ประสิทธิภำพและควำมปลอดภัย 

ในระหว่ำงกำรด ำเนินกำรตำมวรรคหนึ่ง ให้เลขำธิกำรมีอ ำนำจสั่งระงับกำรผลิต 
น ำเข้ำ หรือขำยเป็นกำรชั่วครำวจนกว่ำจะได้มีกำรพิสูจน์แล้วว่ำเครื่องมือแพทย์นั้นมีคุณภำพ 
มำตรฐำนหรือประสิทธิภำพและควำมปลอดภัย 

 
มำตรำ ๕๕๕๐  เพ่ือประโยชน์ในกำรคุ้มครองสุขภำพและควำมปลอดภัยของผู้บริโภค 

เมื่อปรำกฏว่ำเครื่องมือแพทย์ใดมีคุณภำพ มำตรฐำน หรือประสิทธิภำพไม่ตรงตำมที่ได้รับอนุญำต 
ได้รับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือได้รับจดแจ้ง ไม่ปลอดภัยในกำรใช้ อำจจะเป็นอันตรำยต่อสุขภำพ 
หรือมีกำรเปลี่ยนแปลงมำตรฐำน ให้เลขำธิกำรมีอ ำนำจ ดังต่อไปนี้ 

(๑) ออกค ำสั่งเป็นหนังสือให้ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด และผู้จดแจ้งแก้ไข
รำยกำรที่ได้รับอนุญำต รับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือรับจดแจ้ง 

(๒) ออกค ำสั่งเป็นหนังสือให้ผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำ ผู้ขำย หรือผู้มีเครื่องมือแพทย์ไว้ใน
ครอบครองเพ่ือใช้ประโยชน์ แก้ไขหรือปรับปรุงเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต น ำเข้ำ ขำย หรือมีไว้ใน
ครอบครองนั้น 

(๓) ออกค ำสั่งเป็นหนังสือให้ผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำ หรือผู้ขำยเครื่องมือแพทย์ งดผลิต 
น ำเข้ำ หรือขำยเครื่องมือแพทย์ หรือด ำเนินกำรอ่ืนที่เกี่ยวข้องตำมท่ีคณะกรรมกำรก ำหนด 

(๔) ประกำศผลกำรตรวจสอบหรือวิเครำะห์เครื่องมือแพทย์ และประกำศกำรกระท ำ
อันฝ่ำฝืนหรือไม่ปฏิบัติตำมใน (๒) หรือ (๓) ให้ประชำชนทรำบโดยเร็ว และในกรณีที่ เลขำธิกำร
เห็นสมควรให้แจ้งผู้เกี่ยวข้องทรำบด้วย 

(๕) เรียกเก็บเครื่องมือแพทย์จำกผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำ ผู้ขำย หรือผู้มีไว้ในครอบครองหรือ
สั่งให้ผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำ หรือผู้ขำย จัดเก็บเครื่องมือแพทย์ที่ตนผลิต น ำเข้ำ หรือขำยคืนจำกท้องตลำด
ภำยในระยะเวลำที่เลขำธิกำรก ำหนด และมีอ ำนำจสั่งให้ท ำลำยหรือจัดกำรตำมควรแก่กรณี หำก
พบว่ำเครื่องมือแพทย์นั้นเป็นเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๔๖  ทั้งนี้ ให้ผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำ ผู้ขำย หรือผู้มีไว้
ในครอบครองเป็นผู้รับผิดชอบค่ำใช้จ่ำยในกำรด ำเนินกำรดังกล่ำว 
                                                 

๔๙ มำตรำ ๕๓ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๕๐ มำตรำ ๕๕ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๒๔ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

 
หมวด ๗ 

กำรโฆษณำ 
   

 
มำตรำ ๕๖  ห้ำมมิให้ผู้ใดโฆษณำเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๑๑) หรือเครื่องมือ

แพทย์ตำมมำตรำ ๔๖ 
 
มำตรำ ๕๗  ภำยใต้บังคับมำตรำ ๕๖ กำรโฆษณำเครื่องมือแพทย์ต้องได้รับ

ใบอนุญำตจำกผู้อนุญำตก่อน ใบอนุญำตโฆษณำให้มีอำยุไม่เกินสำมปีนับแต่วันที่ออกใบอนุญำต 
กำรขออนุญำต กำรออกใบอนุญำตและอำยุใบอนุญำตตำมวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตำม

หลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่ผู้อนุญำตก ำหนด  ทั้งนี้ ผู้อนุญำตจะก ำหนดเงื่อนไขเฉพำะในกำร
โฆษณำและจ ำกัดกำรใช้สื่อโฆษณำไว้ด้วยก็ได้ 

ให้น ำควำมในมำตรำ ๓๓ มำใช้บังคับกับกำรพิจำรณำออกใบอนุญำตโฆษณำหรือ
กำรพิจำรณำให้เปลี่ยนแปลง แก้ไข ปรับปรุงรำยกำรในใบอนุญำตโฆษณำด้วยโดยอนุโลม 

กำรโฆษณำเครื่องมือแพทย์โดยตรงต่อผู้ประกอบวิชำชีพทำงกำรแพทย์และ
สำธำรณสุข ให้รัฐมนตรีโดยค ำแนะน ำของคณะกรรมกำรมีอ ำนำจประกำศก ำหนดเครื่องมือแพทย์ 
ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขกำรโฆษณำที่ได้รับกำรยกเว้นไม่ต้องขออนุญำต๕๑ 

 
มำตรำ ๕๘  ในกรณีที่ใบอนุญำตโฆษณำสูญหำย ถูกท ำลำยหรือช ำรุด ให้ผู้รับ

อนุญำตโฆษณำยื่นค ำขอรับใบแทนภำยในสิบห้ำวันนับแต่วันที่ได้ทรำบถึงกำรสูญหำย ถูกท ำลำยหรือ
ช ำรุด 

กำรขอรับใบแทนใบอนุญำตโฆษณำ ให้เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่
เลขำธิกำรก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ 

 
มำตรำ ๕๙  กำรโฆษณำเครื่องมือแพทย์ ต้อง 
(๑) ไม่แสดงคุณประโยชน์ คุณภำพ ปริมำณ มำตรฐำน ส่วนประกอบหรือ

แหล่งก ำเนิดของเครื่องมือแพทย์อันเป็นเท็จหรือเกินควำมจริง 
(๒) ไม่แสดงกำรรับรองหรือยกย่องคุณประโยชน์ของเครื่องมือแพทย์ โดยบุคคลหนึ่ง

บุคคลใด 
(๓) ไมจ่ัดให้มีรำงวัลด้วยกำรเสี่ยงโชคโดยวิธีใด ๆ 
(๔) ไม่แสดงคุณประโยชน์ว่ำสำมำรถป้องกัน บ ำบัด บรรเทำ รักษำโรคหรืออำกำร

ของโรคท่ีห้ำมโฆษณำตำมที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนด 
(๕) ไม่แสดงข้อควำมที่ก่อให้เกิดควำมเข้ำใจผิดในสำระส ำคัญเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 
 

                                                 
๕๑ มำตรำ ๕๗ วรรคสี่ เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๒๕ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

มำตรำ ๖๐  ในกรณีที่ผู้อนุญำตเห็นว่ำกำรโฆษณำใดฝ่ำฝืนมำตรำ ๕๗ หรือมำตรำ 
๕๙ ให้ผู้อนุญำตมีอ ำนำจออกค ำสั่งอย่ำงหนึ่งอย่ำงใด ดังต่อไปนี้ 

(๑) แก้ไขข้อควำมหรือวิธีกำรในกำรโฆษณำ 
(๒) ห้ำมกำรใช้ข้อควำมหรือวิธีกำรบำงอย่ำงที่ปรำกฏในกำรโฆษณำ 
(๓) ระงับกำรโฆษณำนั้น 
ค ำสั่งตำมวรรคหนึ่ง ผู้อนุญำตจะสั่งให้โฆษณำเผยแพร่ข้อมูลที่ถูกต้องด้วยก็ได้ 
 

หมวด ๘ 
พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ 
   

 
มำตรำ ๖๑  ในกำรปฏิบัติหน้ำที่ให้พนักงำนเจ้ำหน้ำที่มีอ ำนำจ ดังต่อไปนี้ 
(๑) เข้ำไปในสถำนที่ผลิต น ำเข้ำ หรือขำย และสถำนที่เก็บรักษำเครื่องมือแพทย์ใน

เวลำท ำกำรของสถำนที่นั้น เพ่ือตรวจสอบหรือควบคุมให้เป็นไปตำมพระรำชบัญญัตินี้ 
(๒) น ำเครื่องมือแพทย์ในปริมำณพอสมควรไปเป็นตัวอย่ำงเพ่ือตรวจสอบหรือ

วิเครำะห์ 
(๓) ยึดหรืออำยัดเครื่องมือแพทย์รวมตลอดถึงเครื่องมือ เครื่องใช้ วัตถุใดที่สงสัยว่ำ

จะเป็นควำมผิด หรือน่ำจะเกี่ยวข้องกับกำรกระท ำควำมผิด ตลอดจนภำชนะบรรจุหีบห่อ ฉลำก 
เอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ และเอกสำรที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ดังกล่ำว 

(๔) ในกรณีมีเหตุอันควรสงสัยว่ำมีกำรกระท ำควำมผิดตำมพระรำชบัญญัตินี้อำจเข้ำ
ไปในสถำนที่หรือยำนพำหนะใด ๆ เพื่อตรวจสอบหรือควบคุมให้เป็นไปตำมพระรำชบัญญัตินี้ 

(๕) มีหนังสือเรียกให้บุคคลใด ๆ มำให้ถ้อยค ำ หรือส่งเอกสำรและหลักฐำนที่จ ำเป็น
เพ่ือประกอบกำรพิจำรณำของพนักงำนเจ้ำหน้ำที่ 

 
มำตรำ ๖๒  ในกำรปฏิบัติหน้ำที่  พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ต้องแสดงบัตรประจ ำตัว

พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ต่อบุคคลที่เก่ียวข้อง 
บัตรประจ ำตัวพนักงำนเจ้ำหน้ำที่ให้เป็นไปตำมแบบที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนด 
 
มำตรำ ๖๓๕๒  ให้ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด ผู้จดแจ้ง และผู้มีหน้ำที่เกี่ยวข้อง

กับกำรผลิต น ำเข้ำ ขำย และกำรเก็บรักษำเครื่องมือแพทย์ อ ำนวยควำมสะดวกแก่พนักงำนเจ้ำหน้ำที่
ซึ่งปฏิบัติหน้ำที่ตำมมำตรำ ๖๑ และมำตรำ ๖๖ วรรคสอง 

 
มำตรำ ๖๔  สิ่งที่ยึดหรืออำยัดไว้ตำมมำตรำ ๖๑ (๓) ให้ตกเป็นของกระทรวง

สำธำรณสุขเมื่อปรำกฏว่ำ 
(๑) ไม่ปรำกฏเจ้ำของ หรือไม่มีผู้มำแสดงตัวเป็นเจ้ำของหรือผู้ครอบครองภำยในเก้ำ

สิบวันนับแต่วันที่ได้ยึดหรืออำยัด 

                                                 
๕๒ มำตรำ ๖๓ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๒๖ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

(๒) ในกรณีที่ไม่มีกำรด ำเนินคดีและผู้เป็นเจ้ำของหรือผู้ครอบครองมิได้ร้องขอคืน
ภำยในเก้ำสิบวันนับแต่วันที่ได้รับแจ้งค ำสั่งว่ำไม่มีกำรด ำเนินคดี 

(๓) ในกรณีที่มีกำรด ำเนินคดีและพนักงำนอัยกำรสั่งเด็ดขำดไม่ฟ้องคดีหรือศำลไม่ได้
พิพำกษำให้ริบ และผู้เป็นเจ้ำของหรือผู้ครอบครองมิได้ร้องขอคืนภำยในเก้ำสิบวันนับแต่วันที่ทรำบ
ค ำสั่งเด็ดขำดไม่ฟ้องคดี หรือวันที่ศำลมีค ำพิพำกษำถึงที่สุด แล้วแต่กรณี 

 
มำตรำ ๖๕  ในกรณีที่สิ่งที่ยึดหรืออำยัดไว้ตำมมำตรำ ๖๑ (๓) เป็นของเสียง่ำยหรือ

เป็นของที่ใกล้จะหมดอำยุกำรใช้งำนตำมที่ก ำหนดไว้ หรือในกรณีที่เก็บไว้จะเป็นกำรเสี่ยงต่อควำม
เสียหำยหรือจะเสียค่ำใช้จ่ำยในกำรเก็บรักษำเกินค่ำของสิ่งนั้น ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ
จะจัดกำรขำยทอดตลำดสิ่งนั้นก่อนคดีถึงที่สุด หรือก่อนที่สิ่งนั้นจะตกเป็นของกระทรวงสำธำรณสุขก็
ได้ เงินค่ำของสิ่งนั้นเมื่อหักค่ำใช้จ่ำยและค่ำภำระติดพันทั้งปวงแล้วเหลือเงินจ ำนวนสุทธิเท่ำใดให้ยึดไว้
แทนสิ่งนั้นโดยฝำกไว้กับธนำคำรของรัฐ 

 
มำตรำ ๖๖  ในกำรปฏิบัติกำรตำมพระรำชบัญญัตินี้ ให้พนักงำนเจ้ำหน้ำที่เป็นเจ้ำ

พนักงำนตำมประมวลกฎหมำยอำญำ 
ในกรณีมีเหตุอันสมควร เลขำธิกำรอำจสั่งให้พนักงำนเจ้ำหน้ำที่เข้ำด ำเนินกำร

สอบสวนร่วมกับพนักงำนสอบสวนได้ตำมระเบียบที่กระทรวงสำธำรณสุขก ำหนดโดยควำมเห็นชอบ
ของส ำนักงำนต ำรวจแห่งชำติ ในกำรนี้ให้พนักงำนเจ้ำหน้ำที่ดังกล่ำวมีฐำนะเป็นพนักงำนสอบสวน
ตำมประมวลกฎหมำยวิธีพิจำรณำควำมอำญำ 

 
หมวด ๙ 

กำรพักใช้และกำรเพิกถอนใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร 
ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือกำรยกเลิกใบรับจดแจ้ง๕๓ 

   
 

มำตรำ ๖๗  ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้งรำยกำร
ละเอียดผู้ใดฝ่ำฝืนหรือไม่ปฏิบัติตำมพระรำชบัญญัตินี้  กฎกระทรวงหรือประกำศที่ออกตำม
พระรำชบัญญัตินี้ ผู้อนุญำตโดยควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรมีอ ำนำจสั่งพักใช้ใบจดทะเบียน
สถำนประกอบกำร ใบอนุญำตหรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดได้โดยมีก ำหนดครั้งละไม่เกินหนึ่งร้อย
ยี่สิบวัน แต่ในกรณีที่มีกำรฟ้องผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้งรำยกำร
ละเอียดต่อศำลว่ำได้กระท ำควำมผิดตำมพระรำชบัญญัตินี้  ผู้อนุญำตโดยควำมเห็นชอบของ
คณะกรรมกำรจะสั่งพักใช้ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำตหรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด
ไว้จนกว่ำจะมีค ำพิพำกษำถึงที่สุดก็ได้ 

ห้ำมมิให้ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดซึ่ง
ถูกสั่งพักใช้ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำตหรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด ประกอบ
กิจกำรตำมที่ถูกสั่งพักใช้นั้น 
                                                 

๕๓ ช่ือ หมวด ๙ กำรพักใช้และกำรเพิกถอนใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต ใบรับแจ้ง
รำยกำรละเอียด หรือกำรยกเลิกใบรับจดแจ้ง แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๒๗ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

 
มำตรำ ๖๘  ผู้อนุญำตมีอ ำนำจสั่ งยกเลิกค ำสั่ งพักใช้ ใบจดทะเบียนสถำน

ประกอบกำร ใบอนุญำตหรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดก่อนก ำหนดเวลำได้ เมื่อปรำกฏว่ำผู้จด
ทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดได้ปฏิบัติตำมพระรำชบัญญัตินี้ 
กฎกระทรวงหรือประกำศที่ออกตำมพระรำชบัญญัตินี้แล้ว  ทั้งนี้ ให้ผู้อนุญำตรำยงำนกำรยกเลิกค ำสั่ง
ดังกล่ำวให้คณะกรรมกำรทรำบ 

 
มำตรำ ๖๙  ผู้อนุญำตโดยควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรมีอ ำนำจสั่งเพิกถอนใบ

จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำตหรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด เมื่อปรำกฏว่ำ 
(๑) ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรขำดคุณสมบัติหรือมีลักษณะต้องห้ำมหรือไม่

ปฏิบัติตำมมำตรำ ๑๖ แล้วแต่กรณี 
(๒) ผู้รับอนุญำตขำยขำดคุณสมบัติหรือมีลักษณะต้องห้ำม หรือไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ 

๒๖ แล้วแตก่รณ ี
(๓) ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต หรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดต้องค ำ

พิพำกษำถึงที่สุดว่ำกระท ำกำรฝ่ำฝืนพระรำชบัญญัตินี้ 
(๔) ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต หรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดฝ่ำฝืน

ค ำสั่งพักใช้ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำตหรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด 
 
มำตรำ ๗๐  เพ่ือประโยชน์ในกำรคุ้มครองสุขภำพและควำมปลอดภัยของผู้บริโภค 

ผู้อนุญำตโดยควำมเห็นชอบของคณะกรรมกำรมีอ ำนำจสั่งเพิกถอนใบอนุญำตหรือใบรับแจ้งรำยกำร
ละเอียดหำกภำยหลังปรำกฏกรณีหนึ่งกรณีใด ดังต่อไปนี้ 

(๑) เครื่องมือแพทย์ผิดมำตรฐำนและไม่สำมำรถแก้ไขปรับปรุงได้ เครื่องมือแพทย์ที่
ไม่ปลอดภัยในกำรใช้ หรือเครื่องมือแพทย์ปลอม 

(๒) ผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดได้เปลี่ยนวัตถุประสงค์ในกำรใช้หรือ
คุณประโยชน์ของเครื่องมือแพทย์ไปเป็นยำ วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสำท ยำเสพติดให้โทษวัตถุ
อันตรำยหรือเครื่องส ำอำงโดยไม่ได้รับอนุญำต 

(๓) เครื่องมือแพทย์ไม่มีคุณประโยชน์ตำมที่ได้รับอนุญำตหรือได้แจ้งรำยกำรละเอียด
โดยปรำกฏผลจำกเอกสำรทำงวิชำกำรท่ีเชื่อถือได้ 

 
มำตรำ ๗๐/๑๕๔  เพ่ือประโยชน์ในกำรคุ้มครองสุขภำพและควำมปลอดภัยของ

ผู้บริโภค ผู้อนุญำตมีอ ำนำจยกเลิกใบรับจดแจ้งหำกภำยหลังปรำกฏกรณีหนึ่งกรณีใด ดังต่อไปนี้ 
(๑) ข้อมูลของเครื่องมือแพทย์ที่จดแจ้งไว้ไม่ตรงกับควำมเป็นจริง 
(๒) เครื่องมือแพทย์ที่จดแจ้งไว้เป็นเครื่องมือแพทย์ปลอมหรือเครื่องมือแพทย์ที่

ไม่ปลอดภัยในกำรใช้ 

                                                 
๕๔ มำตรำ ๗๐/๑ เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๒๘ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

(๓) ผู้จดแจ้งได้เปลี่ยนวัตถุประสงค์ในกำรใช้หรือคุณประโยชน์ของเครื่องมือแพทย์
ไปเป็นยำ วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสำท ยำเสพติดให้โทษ วัตถุอันตรำย หรือเครื่องส ำอำงโดย
ไม่ได้รับอนุญำต 

(๔) เครื่องมือแพทย์ที่จดแจ้งไว้ไม่มีคุณประโยชน์ตำมที่ได้จดแจ้งโดยปรำกฏผลจำก
เอกสำรทำงวิชำกำรท่ีเชื่อถือได้ 

 
มำตรำ ๗๑๕๕  ในกรณีที่ผู้อนุญำตก ำหนดให้เครื่องมือแพทย์ที่ได้รับอนุญำต ได้แจ้ง

รำยกำรละเอียด หรือได้จดแจ้งไว้แล้วเปลี่ยนไปเป็นยำ วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสำท ยำเสพติดให้โทษ 
วัตถุอันตรำย หรือเครื่องส ำอำง ให้ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด หรือผู้จดแจ้งด ำเนินกำรให้
เป็นไปตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข และระยะเวลำที่เลขำธิกำรก ำหนดโดยประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ 

ในกรณีที่ไม่มีกำรด ำเนินกำรตำมวรรคหนึ่งภำยในระยะเวลำที่เลขำธิกำรก ำหนด 
ให้ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือใบรับจดแจ้งสิ้นอำยุ 

 
มำตรำ ๗๒๕๖  ค ำสั่ งพักใช้หรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร 

ใบอนุญำต หรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด และค ำสั่งยกเลิกใบรับจดแจ้ง ให้ท ำเป็นหนังสือแจ้งให้ผู้จด
ทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด หรือผู้จดแจ้งทรำบ แล้วแต่กรณี และ
ในกรณีไม่พบตัวผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด หรือผู้จด
แจ้ง หรือผู ้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด หรือผู้จดแจ้งไม่
ยอมรับค ำสั่งดังกล่ำว ให้ปิดค ำสั่งไว้ในที่เปิดเผยและเห็นได้ง่ำย ณ สถำนที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถำน
ประกอบกำร ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง และให้ถือว่ำผู้จดทะเบียนสถำน
ประกอบกำร ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด หรือผู้จดแจ้งทรำบค ำสั่งนั้นแล้วตั้งแต่วันปิดค ำสั่ง 

ค ำสั่งพักใช้หรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต ใบรับแจ้ง
รำยกำรละเอียด และค ำสั่งยกเลิกใบรับจดแจ้งจะโฆษณำในหนังสือพิมพ์หรือโดยวิธีอ่ืนอีกด้วยก็ได้ 

 
มำตรำ ๗๓๕๗  ภำยใต้บังคับมำตรำ ๔๖ ผู้ถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร 

ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือผู้ถูกยกเลิกใบรับจดแจ้ง จะขำยเครื่องมือแพทย์ของตน
ที่เหลืออยู่แก่ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด หรือผู้จดแจ้งอื่น 
หรือผู้ซึ่งผู้อนุญำตเห็นสมควรได้ ภำยในหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันที่ทรำบค ำสั่งเพิกถอนใบจดทะเบียน
สถำนประกอบกำร ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือค ำสั่งยกเลิกใบรับจดแจ้ง หรือวันที่ได้ทรำบ
ค ำวินิจฉัยของรัฐมนตรี เว้นแต่ผู้อนุญำตจะขยำยก ำหนดเวลำดังกล่ำวให้ 

 
หมวด ๑๐ 
กำรอุทธรณ์ 

   
 

                                                 
๕๕ มำตรำ ๗๑ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๕๖ มำตรำ ๗๒ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๕๗ มำตรำ ๗๓ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๒๙ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

มำตรำ ๗๔๕๘  ในกรณีที่ผู้ อนุญำตไม่ออกใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร 
ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง หรือไม่ออกใบรับรองกำรประเมินตำมมำตรำ 
๒๒ หรือไม่อนุญำตให้ต่ออำยุใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด 
หรือใบรับจดแจ้ง ผู้ยื่นค ำขอมีสิทธิอุทธรณ์ค ำสั่งดังกล่ำวเป็นหนังสือต่อรัฐมนตรีภำยในสำมสิบวัน
นับแต่วันที่ได้รับหนังสือแจ้งกำรไม่ออกใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำร
ละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง ไม่ออกใบรับรองกำรประเมินตำมมำตรำ ๒๒ หรือไม่อนุญำตให้ต่ออำยุ
ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง แล้วแต่กรณี 

ค ำวินิจฉัยของรัฐมนตรีให้เป็นที่สุด 
ในกรณีที่ผู้อนุญำตไม่อนุญำตให้ต่ออำยุใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต 

ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง ก่อนที่รัฐมนตรีจะมีค ำวินิจฉัยอุทธรณ์ตำมวรรคสอง 
รัฐมนตรีมีอ ำนำจสั่งอนุญำตให้ประกอบกิจกำรไปพลำงก่อนได้เมื่อมีค ำขอของผู้อุทธรณ์ 

 
มำตรำ ๗๕๕๙  ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำร ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด

ซึ่งถูกสั่งพักใช้หรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด 
หรือผู้จดแจ้งซึ่งถูกยกเลิกใบรับจดแจ้ง มีสิทธิอุทธรณ์เป็นหนังสือต่อรัฐมนตรีภำยในสำมสิบวันนับแต่
วันที่ทรำบค ำสั่ง 

กำรอุทธรณ์ตำมวรรคหนึ่ง ย่อมไม่เป็นกำรทุเลำกำรบังคับตำมค ำสั ่งพักใช้หรือ
ค ำสั่งเพิกถอนใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบอนุญำต ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด หรือค ำสั่งยกเลิก
ใบรับจดแจ้ง 

ค ำวินิจฉัยของรัฐมนตรีให้เป็นที่สุด 
 
มำตรำ ๗๖  กำรพิจำรณำอุทธรณ์ตำมมำตรำ ๗๔ และมำตรำ ๗๕ ให้รัฐมนตรี

พิจำรณำอุทธรณ์ให้แล้วเสร็จภำยในหนึ่งร้อยยี่สิบวันนับแต่วันที่ได้รับค ำอุทธรณ์ ถ้ำมีเหตุจ ำเป็นไม่
อำจพิจำรณำให้แล้วเสร็จภำยในระยะเวลำดังกล่ำว ให้มีหนังสือแจ้งให้ ผู้อุทธรณ์ทรำบก่อนครบ
ก ำหนดระยะเวลำนั้นในกำรนี้ให้ขยำยระยะเวลำพิจำรณำอุทธรณ์ออกไปได้ไม่เกินหนึ่งร้อยยี่สิบวันนับ
แต่วันที่ครบก ำหนดระยะเวลำดังกล่ำว 

 
หมวด ๑๑ 

ควำมรับผิดทำงแพ่ง 
   

 
มำตรำ ๗๗  ผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำ หรือผู้ขำยเครื่องมือแพทย์ ต้องรับผิดชอบในควำม

เสียหำยที่เกิดจำกกำรใช้เครื่องมือแพทย์ เว้นแต่จะพิสูจน์ได้ว่ำควำมเสียหำยเกิดแต่เหตุสุดวิสัย หรือ
มิได้เกิดจำกควำมบกพร่องของเครื่องมือแพทย์นั้น หรือเกิดเพรำะควำมผิดของผู้เสียหำยนั้นเอง 

 

                                                 
๕๘ มำตรำ ๗๔ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๕๙ มำตรำ ๗๕ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๓๐ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

มำตรำ ๗๘  ผู้ใดใช้หรือด ำเนินกำรให้มีกำรใช้เครื่องมือแพทย์ต่อบุคคลอ่ืนอันเป็น
เหตุให้เกิดควำมเสียหำยแก่ชีวิต ร่ำงกำย หรืออนำมัย ต้องรับผิดชอบในควำมเสียหำยของบุคคล
ดังกล่ำวอันเกิดจำกกำรใช้เครื่องมือแพทย์นั้น เว้นแต่จะพิสูจน์ได้ว่ำตนได้ใช้ควำมระมัดระวังตำม
มำตรฐำนทำงวิชำกำรนั้นแล้ว หรือควำมเสียหำยนั้นเกิดแต่เหตุสุดวิสัยหรือเกิดเพรำะควำมผิดของ
ผู้เสียหำยนั้นเอง 

ควำมในวรรคหนึ่งให้ใช้บังคับกับควำมเสียหำยต่อจิตใจอันเป็นผลเนื่องมำจำกควำม
เสียหำยต่อร่ำงกำยหรืออนำมัยของผู้เสียหำยด้วย 

 
มำตรำ ๗๙  สิทธิเรียกร้องค่ำเสียหำยอันเกิดแต่เครื่องมือแพทย์หรือกำรใช้เครื่องมือ

แพทย์ตำมหมวดนี้เป็นอันขำดอำยุควำมเม่ือพ้นสำมปีนับแต่วันที่ผู้เสียหำยรู้ถึงควำมเสียหำยและรู้ตัวผู้
จะพึงต้องใช้ค่ำเสียหำย  ทั้งนี้ จะต้องไม่เกินสิบปีนับแต่วันที่เกิดควำมเสียหำยอันเนื่องจำกเครื่องมือ
แพทย์หรือกำรใช้เครื่องมือแพทย์นั้น 

 
มำตรำ ๘๐  ผู้ที่ต้องรับผิดตำมมำตรำ ๗๗ หรือมำตรำ ๗๘ ที่ได้ช ำระค่ำเสียหำย

ให้แก่ผู้เสียหำยแล้ว ย่อมมีสิทธิไล่เบี้ยเอำกับผู้ที่มีส่วนในกำรท ำให้เกิดควำมเสียหำยได้โดยต้องใช้สิทธิ
ไล่เบี้ยภำยในสำมปีนับแต่วันที่ตนได้ช ำระค่ำเสียหำย แต่ผู้ใช้สิทธิไล่เบี้ยนั้นจะมีสิทธิไล่เบี้ยเฉพำะส่วน
ที่เกินจำกควำมรับผิดของตน 

 
หมวด ๑๒ 

บทก ำหนดโทษ 
   

 
มำตรำ ๘๑  ผู้ควบคุมกำรผลิต น ำเข้ำหรือขำยเครื่องมือแพทย์ผู้ใดไม่ปฏิบัติหน้ำที่ที่

ก ำหนดไว้ในประกำศตำมมำตรำ ๖ (๗) ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบำท 
 
มำตรำ ๘๒  ผู้ใดฝ่ำฝืนประกำศที่ออกตำมมำตรำ ๖ (๑๑) ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่

เกินห้ำปี หรือปรับไม่เกินห้ำแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 
 
มำตรำ ๘๓  ผู้ใดฝ่ำฝืนประกำศที่ออกตำมมำตรำ ๖ (๑๒) ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่

เกินสองปี หรือปรับไม่เกินสองแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 
 
มำตรำ ๘๔  ผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมค ำสั่งของคณะกรรมกำรหรือคณะอนุกรรมกำรตำม

มำตรำ ๑๓ ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งเดือน หรือปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 
 
มำตรำ ๘๕  ผู้ ใดผลิต หรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์โดยไม่จดทะเบียนสถำน

ประกอบกำรตำมมำตรำ ๑๕ วรรคหนึ่ง ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท 
หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๓๑ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

มำตรำ ๘๖๖๐  ผู้ใดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๑) (ก) โดยไม่ได้
รับใบอนุญำตตำมมำตรำ ๑๗ วรรคหนึ่ง หรือมำตรำ ๑๘ วรรคหนึ่ง แล้วแต่กรณี ต้องระวำงโทษจ ำคุก
ไม่เกินสำมปี หรือปรับไม่เกินสำมแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

ผู้รับอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๑) (ก) ผู้ใดไม่ปฏิบัติตำม
มำตรำ ๑๗ วรรคสำม หรือมำตรำ ๑๘ วรรคสอง ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินหนึ่งแสนห้ำหมื่นบำท 

 
มำตรำ ๘๗๖๑  ผู้ใดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๑) (ข) โดยไม่ได้

รับใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดตำมมำตรำ ๑๙ วรรคหนึ่ง หรือมำตรำ ๒๐ วรรคหนึ่ง แล้วแต่กรณี ต้องระวำง
โทษจ ำคุกไม่เกินสองปี หรือปรับไม่เกินสองแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

ผู้ใดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๑) (ค) โดยไม่ได้รับใบรับจดแจ้ง
ตำมมำตรำ ๑๙ วรรคหนึ่ง หรือมำตรำ ๒๐ วรรคหนึ่ง แล้วแต่กรณี ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี 
หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

ผู้แจ้งรำยกำรละเอียดผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๑๙ วรรคสำม หรือมำตรำ ๒๐ วรรคสอง 
ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท 

ผู้จดแจ้งผู ้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๑๙ วรรคสำม หรือมำตรำ ๒๐ วรรคสอง 
ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินห้ำหมื่นบำท 

 
มำตรำ ๘๘  ผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำ ผู้ขำยหรือผู้ครอบครองเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๖ 

(๘) ผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๒๑ หรือมำตรำ ๒๒ วรรคห้ำ แล้วแต่กรณี ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกิน
หนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

 
มำตรำ ๘๙  ผู้ใดขำยเครื่องมือแพทย์โดยไม่ได้รับใบอนุญำตตำมมำตรำ ๒๔ วรรค

หนึ่ง หรือมำตรำ ๒๕ วรรคหนึ่ง แล้วแต่กรณี ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินสำมปี หรือปรับไม่เกินสำม
แสนบำท หรือทั้งจ ำทั้งปรับ 

ผู้รับอนุญำตขำยเครื่องมือแพทย์ผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๒๔ วรรคสำม หรือมำตรำ 
๒๕ วรรคสอง ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินหนึ่งแสนห้ำหมื่นบำท 

 
มำตรำ ๙๐  ผู้ได้รับกำรยกเว้นตำมมำตรำ ๒๗ (๒) (๓) (๔) (๕) (๖) หรือ (๗) ผู้ใดไม่

ปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกำศก ำหนดตำมมำตรำ ๒๗ วรรคสอง 
หรือผู ้ได้รับกำรยกเว้นตำมมำตรำ ๒๗ (๘) ผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมหลักเกณฑ์ วิธีกำร และเงื่อนไขที่
รัฐมนตรีประกำศก ำหนดตำมมำตรำ ๒๗ (๘) ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท 

 
มำตรำ ๙๑๖๒  ผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดผู้ใดผลิต น ำเข้ำ หรือขำย

เครื่องมือแพทย์ภำยหลังที่ใบอนุญำตหรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดสิ้นอำยุแล้ว แต่ได้ยื่นค ำขอต่ออำยุ
ใบอนุญำตหรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดภำยในเวลำที่ก ำหนดตำมมำตรำ ๓๐ วรรคสำม ต้องระวำงโทษ
                                                 

๖๐ มำตรำ ๘๖ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๖๑ มำตรำ ๘๗ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๖๒ มำตรำ ๙๑ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๓๒ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

ปรับเป็นรำยวันวันละหนึ่งพันบำท ตลอดเวลำที่ยังไม่ได้ยื่นค ำขอต่ออำยุใบอนุญำตหรือใบรับแจ้ง
รำยกำรละเอียด 

ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรหรือผู้จดแจ้งผู้ใดผลิต น ำเข้ำ หรือขำยเครื่องมือแพทย์ 
ภำยหลังที่ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรหรือใบรับจดแจ้งสิ้นอำยุแล้ว แต่ได้ยื่นค ำขอต่ออำยุ
ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรภำยในเวลำที่ก ำหนดตำมมำตรำ ๓๐ วรรคสำม หรือยื่นค ำขอต่ออำยุ
ใบรับจดแจ้งภำยในเวลำที่ก ำหนดตำมมำตรำ ๓๐/๑ วรรคสำม ต้องระวำงโทษปรับเป็นรำยวันวันละ
ห้ำร้อยบำทตลอดเวลำที่ยังไม่ได้ยื่นค ำขอต่ออำยุใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรหรือใบรับจดแจ้ง 

 
มำตรำ ๙๒๖๓  ผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๓๑ 

ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 
ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๓๑ ต้องระวำงโทษจ ำคุก

ไม่เกินหกเดอืน หรือปรับไม่เกินห้ำหมื่นบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 
 
มำตรำ ๙๒/๑๖๔  ผู้จดแจ้งผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๓๑/๑ วรรคหนึ่ง ต้องระวำงโทษ

จ ำคุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินห้ำหมื่นบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 
 
มำตรำ ๙๓๖๕  ผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๓๒ 

วรรคหนึ่ง ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบำท 
ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๓๒ วรรคหนึ่ง ต้องระวำงโทษ

ปรับไม่เกินห้ำพันบำท 
 
มำตรำ ๙๔  ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือกำรส่งออกผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๓๔ 

วรรคหนึ่ง ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 
ผู้ใดฝ่ำฝืนมำตรำ ๓๔ วรรคสอง ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินสำมปี หรือปรับไม่เกิน

สำมแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 
 
มำตรำ ๙๕๖๖  ผู้รับอนุญำตตำมมำตรำ ๑๗ หรือมำตรำ ๒๔ หรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียด

ตำมมำตรำ ๑๙ ผู้ใดเลิกกิจกำรโดยไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๓๖ วรรคหนึ่ง ต้องระวำงโทษปรับไม่เกิน
หนึ่งหมื่นบำท 

ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรตำมมำตรำ ๑๕ หรือผู้จดแจ้งตำมมำตรำ ๑๙ 
ผู้ใดเลิกกิจกำรโดยไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๓๖ วรรคหนึ่ง ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินห้ำพันบำท 

 
มำตรำ ๙๖๖๗  ผู้รับอนุญำตตำมมำตรำ ๑๗ หรือมำตรำ ๒๔ หรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียด

ตำมมำตรำ ๑๙ ผู้ใดซึ่งใบอนุญำตหรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดสิ้นอำยุ หรือผู้อนุญำตไม่อนุญำตให้
                                                 

๖๓ มำตรำ ๙๒ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๖๔ มำตรำ ๙๒/๑ เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๖๕ มำตรำ ๙๓ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๖๖ มำตรำ ๙๕ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๓๓ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

ต่ออำยุใบอนุญำตหรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด ไม่แจ้งตำมมำตรำ ๓๗ วรรคหนึ่ง ต้องระวำงโทษ
ปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบำท 

ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรตำมมำตรำ ๑๕ ผู้ใดซึ่งใบจดทะเบียนสถำน
ประกอบกำรสิ้นอำยุ หรือผู้อนุญำตไม่อนุญำตให้ต่ออำยุใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ไม่แจ้งตำม
มำตรำ ๓๗ วรรคหนึ่ง ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินห้ำพันบำท 

 
มำตรำ ๙๗  ผู้รับอนุญำตขำยเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๒๔ ผู้ใดซึ่งได้แจ้งกำรเลิก

กิจกำรใบอนุญำตสิ้นอำยุ หรือผู้อนุญำตไม่อนุญำตให้ต่ออำยุใบอนุญำต ไม่แจ้งตำมมำตรำ ๓๘ วรรค
สอง ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบำท 

ผู้รับอนุญำตขำยเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๒๔ ผู้ใดซึ่งได้แจ้งกำรเลิกกิจกำร 
ใบอนุญำตสิ้นอำยุ หรือผู้อนุญำตไม่อนุญำตให้ต่ออำยุใบอนุญำต ขำยเครื่องมือแพทย์เมื่อพ้น
ก ำหนดเวลำตำมมำตรำ ๓๘ วรรคหนึ่ง ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินสองปี หรือปรับไม่เกินสองแสนบำท 
หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

 
มำตรำ ๙๘  ทำยำทผู้ครอบครองเครื่องมือแพทย์หรือผู้จัดกำรมรดกตำมมำตรำ ๓๙ 

ผู้ใดไม่แจ้งตำมมำตรำ ๓๘ วรรคสอง ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบำท 
 
มำตรำ ๙๙๖๘  ผู ้รับอนุญำตหรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดผู้ใดฝ่ำฝืนมำตรำ ๔๐ 

ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 
ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรหรือผู้จดแจ้งผู้ใดฝ่ำฝืนมำตรำ ๔๐ ต้องระวำงโทษ

จ ำคุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินห้ำหมื่นบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 
 
มำตรำ ๑๐๐๖๙  ผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ 

๔๑ (๑) (๒) (๓) (๔) หรือ (๙) ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือ
ทั้งจ ำทั้งปรับ 

ผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดผู้ใดจัดท ำบันทึกหรือรำยงำนตำมมำตรำ ๔๑ (๓) 
จัดท ำรำยงำนตำมมำตรำ ๔๑ (๔) จัดท ำบันทึกข้อร้องเรียนตำมมำตรำ ๔๑ (๕) หรือจัดให้มีข้อมูล
เอกสำรทำงวิชำกำรตำมมำตรำ ๔๑ (๙) อันเป็นเท็จ ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกิน
หนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

ผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๔๑ (๕) ต้องระวำง
โทษจ ำคุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินห้ำหมื่นบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

ผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๔๑ (๖) (๗) หรือ (๘) 
แล้วแต่กรณี ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท 

 

                                                                                                                                            
๖๗ มำตรำ ๙๖ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๖๘ มำตรำ ๙๙ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๖๙ มำตรำ ๑๐๐ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๓๔ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

มำตรำ ๑๐๐/๑๗๐  ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรหรือผู้จดแจ้งผู้ใดไม่ปฏิบัติตำม
มำตรำ ๔๑ (๑) (๒) (๓) (๔) หรือ (๙) ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินห้ำหมื่นบำท 
หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรหรือผู้จดแจ้งผู้ใดจัดท ำบันทึกหรือรำยงำนตำม
มำตรำ ๔๑ (๓) จัดท ำรำยงำนตำมมำตรำ ๔๑ (๔) จัดท ำบันทึกข้อร้องเรียนตำมมำตรำ ๔๑ (๕) หรือ
จัดให้มีข้อมูลเอกสำรทำงวิชำกำรตำมมำตรำ ๔๑ (๙) อันเป็นเท็จ ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหกเดือน 
หรือปรับไม่เกินห้ำหมื่นบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรหรือผู้จดแจ้งผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๔๑ (๕) 
ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินสำมเดือน หรือปรับไม่เกินสำมหมื่นบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรหรือผู้จดแจ้งผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๔๑ (๖) (๗) 
หรือ (๘) แล้วแต่กรณี ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินห้ำหมื่นบำท 

 
มำตรำ ๑๐๑  ผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำหรือผู้ขำยเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๑๔) หรือ

ผู้ด ำเนินกำรสถำนพยำบำลในสถำนพยำบำลที่มีกำรใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่ำวผู้ใดไม่ปฏิบัติตำม
มำตรำ ๔๒ วรรคหนึ่ง ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำทั้งปรับ 

บุคคลตำมวรรคหนึ่งผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๔๒ วรรคสอง ต้องระวำงโทษปรับไม่
เกินห้ำหมื่นบำท 

 
มำตรำ ๑๐๒  ผู้ขำยเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๙) หรือ (๑๐) ผู้ใดไม่ปฏิบัติตำม

มำตรำ ๔๓ วรรคหนึ่ง ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำทั้งปรับ 
บุคคลตำมวรรคหนึ่งผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๔๓ วรรคสอง ต้องระวำงโทษปรับไม่

เกินห้ำหมื่นบำท 
 
มำตรำ ๑๐๓๗๑  ผู ้ร ับอนุญำตหรือผู ้แจ้งรำยกำรละเอียดซึ ่งผลิตหรือน ำเข้ำ

เครื่องมือแพทย์ผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๔๔ วรรคหนึ่ง ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับ
ไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำทั้งปรับ 

ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรหรือผู้จดแจ้งซึ่งผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ผู้ใด
ไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๔๔ วรรคหนึ่ง ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินห้ำหมื่นบำท 
หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

บุคคลตำมวรรคหนึ่งผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๔๔ วรรคสอง ต้องระวำงโทษปรับไม่เกิน
หนึ่งแสนบำท 

บุคคลตำมวรรคสองผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๔๔ วรรคสอง ต้องระวำงโทษปรับไม่เกิน
ห้ำหมื่นบำท 

ผู้ขำยเครื่องมือแพทย์ผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๔๔ วรรคสำม ต้องระวำงโทษปรับไม่เกิน
ห้ำหมื่นบำท 

 
                                                 

๗๐ มำตรำ ๑๐๐/๑ เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๗๑ มำตรำ ๑๐๓ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๓๕ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

มำตรำ ๑๐๔๗๒  ผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดซึ่งผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือ
แพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๑๓) ผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๔๕ วรรคหนึ่ง ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี 
หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรหรือผู้จดแจ้งซึ่งผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำม
มำตรำ ๖ (๑๓) ผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๔๕ วรรคหนึ่ง ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหกเดือน หรือ
ปรับไม่เกินห้ำหมื่นบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

บุคคลตำมวรรคหนึ่งผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๔๕ วรรคสอง ต้องระวำงโทษปรับไม่เกิน
หนึ่งแสนบำท 

บุคคลตำมวรรคสองผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๔๕ วรรคสอง ต้องระวำงโทษปรับไม่เกิน
ห้ำหมื่นบำท 

 
มำตรำ ๑๐๕  ผู้ใดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ปลอมอันเป็นกำรฝ่ำฝืนมำตรำ 

๔๖ (๑) ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินสิบปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งล้ำนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 
ผู้ใดขำยเครื่องมือแพทย์ปลอมอันเป็นกำรฝ่ำฝืนมำตรำ ๔๖ (๑) ต้องระวำงโทษ

จ ำคกุไม่เกินห้ำปี หรือปรับไม่เกินห้ำแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 
 
มำตรำ ๑๐๖๗๓  ผู้ใดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับใบอนุญำตตำมมำตรำ 

๖ (๑) (ก) หรือที่ได้รับใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดตำมมำตรำ ๖ (๑) (ข) ผิดมำตรฐำนอันเป็นกำรฝ่ำฝืน
มำตรำ ๔๖ (๒) ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินสำมปี หรือปรับไม่เกินสำมแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

ผู้ใดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับใบรับจดแจ้งตำมมำตรำ ๖ (๑) (ค) 
ผิดมำตรฐำนอันเป็นกำรฝ่ำฝืนมำตรำ ๔๖ (๒) ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกิน
หนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำทั้งปรับ 

ผู้ใดขำยเครื่องมือแพทย์ผิดมำตรฐำนอันเป็นกำรฝ่ำฝืนมำตรำ ๔๖ (๒) ต้องระวำงโทษ
จ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

 
มำตรำ ๑๐๗  ผู้ใดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์เสื่อมคุณภำพอันเป็นกำรฝ่ำฝืน

มำตรำ ๔๖ (๓) ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินสองปี หรือปรับไม่เกินสองแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 
ผู้ใดขำยเครื่องมือแพทย์เสื่อมคุณภำพอันเป็นกำรฝ่ำฝืนมำตรำ ๔๖ (๓) ต้องระวำง

โทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 
 
มำตรำ ๑๐๘  ผู้ใดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ปลอดภัยในกำรใช้อันเป็นกำร

ฝ่ำฝืนมำตรำ ๔๖ (๔) ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินสำมปี หรือปรับไม่เกินสำมแสนบำท หรือทั้งจ ำทั้งปรับ 
ผู้ใดขำยเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ปลอดภัยในกำรใช้อันเป็นกำรฝ่ำฝืนมำตรำ ๔๖ (๔) ต้อง

ระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 
 

                                                 
๗๒ มำตรำ ๑๐๔ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๗๓ มำตรำ ๑๐๖ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๓๖ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

มำตรำ ๑๐๙๗๔  ผู้ใดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน ำเข้ำไม่ตรงตำมที่
ได้รับอนุญำต แจ้งรำยกำรละเอียด หรือจดแจ้งอันเป็นกำรฝ่ำฝืนมำตรำ ๔๖ (๕) ต้องระวำงโทษปรับ
ไม่เกินสองแสนบำท 

ผู้ใดขำยเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน ำเข้ำไม่ตรงตำมที่ได้รับอนุญำต แจ้งรำยกำรละเอียด 
หรือจดแจ้งอันเป็นกำรฝ่ำฝืนมำตรำ ๔๖ (๕) ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท 

 
มำตรำ ๑๐๙/๑๗๕  ผู้ใดขำยเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รับใบอนุญำตหรือไม่ได้รับใบรับแจ้ง

รำยกำรละเอียดอันเป็นกำรฝ่ำฝืนมำตรำ ๔๖/๑ ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินสองปี หรือปรับไม่เกิน
สองแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

ผู้ใดขำยเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รับใบรับจดแจ้งอันเป็นกำรฝ่ำฝืนมำตรำ ๔๖/๑ 
ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

 
มำตรำ ๑๑๐  ผู้ใดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่ใบอนุญำตหรือใบรับแจ้งรำยกำร

ละเอียดถูกเพิกถอนอันเป็นกำรฝ่ำฝืนมำตรำ ๔๖ (๖) ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินห้ำปี หรือปรับไม่เกิน
ห้ำแสนบำท หรือทั้งจ ำทั้งปรับ 

ผู้ใดขำยเครื่องมือแพทย์ที่ใบอนุญำตหรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดถูกเพิกถอนอัน
เป็นกำรฝ่ำฝืนมำตรำ ๔๖ (๖) ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือท้ัง
จ ำทั้งปรับ 

ผู้ใดผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ที่ใบรับจดแจ้งถูกยกเลิกอันเป็นกำรฝ่ำฝืนมำตรำ 
๔๖ (๖) ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินสำมปี หรือปรับไม่เกินสำมแสนบำท หรือทั้งจ ำทั้งปรับ๗๖ 

ผู้ใดขำยเครื่องมือแพทย์ที่ใบรับจดแจ้งถูกยกเลิกอันเป็นกำรฝ่ำฝืนมำตรำ ๔๖ (๖) 
ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินห้ำหมื่นบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ๗๗ 

 
มำตรำ ๑๑๑  ผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำ ผู้สนับสนุนกำรวิจัย หรือผู้วิจัยเครื่องมือแพทย์ที่ต้องมี

กำรศึกษำวิจัยทำงคลินิกผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๕๑ ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินห้ำแสนบำท 
 
มำตรำ ๑๑๒  ผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำ ผู้ขำย ผู้ครอบครอง หรือผู้ท ำลำยหรือท ำให้สิ้นสภำพ

ซึ่งเครื่องมือแพทย์ผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๕๒ ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินห้ำแสนบำท 
 
มำตรำ ๑๑๓๗๘  ผู้น ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมมำตรำ ๕๓ ต้องระวำง

โทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 
 

                                                 
๗๔ มำตรำ ๑๐๙ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๗๕ มำตรำ ๑๐๙/๑ เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๗๖ มำตรำ ๑๑๐ วรรคสำม เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๗๗ มำตรำ ๑๑๐ วรรคสี่ เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๗๘ มำตรำ ๑๑๓ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๓๗ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

มำตรำ ๑๑๔  ผู้ผลิต ผู้น ำเข้ำหรือผู้ขำยเครื่องมือแพทย์ผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมค ำสั่งของ
เลขำธิกำรตำมมำตรำ ๕๔ วรรคสอง หรือมำตรำ ๕๕ (๒) (๓) หรือ (๕) ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกิน
หนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

ผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมค ำสั่งของเลขำธิกำรตำม
มำตรำ ๕๕ (๑) ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

ผู้จดแจ้งผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมค ำสั่งของเลขำธิกำรตำมมำตรำ ๕๕ (๑) ต้องระวำงโทษ
จ ำคุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินห้ำหมื่นบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ๗๙ 

 
มำตรำ ๑๑๕  ผู้ใดโฆษณำเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๖ (๑๑) หรือเครื่องมือแพทย์

ตำมมำตรำ ๔๖ (๑) (๒) (๓) (๔) หรือ (๖) อันเป็นกำรฝ่ำฝืนมำตรำ ๕๖ ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกิน
สองปี หรือปรับไม่เกินสองแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

ผู้ใดโฆษณำเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๔๖ (๕) อันเป็นกำรฝ่ำฝืนมำตรำ ๕๖ ต้อง
ระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

 
มำตรำ ๑๑๖  ผู้ใดโฆษณำเครื่องมือแพทย์โดยไม่ได้รับใบอนุญำตตำมมำตรำ ๕๗ 

วรรคหนึ่ง ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินห้ำหมื่นบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 
 
มำตรำ ๑๑๗  ผู้ใดโฆษณำเครื่องมือแพทย์โดยฝ่ำฝืนมำตรำ ๕๙ ต้องระวำงโทษ

จ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำทั้งปรับ 
 
มำตรำ ๑๑๘  ผู้โฆษณำผู้ใดไม่ปฏิบัติตำมค ำสั่งของผู้อนุญำตตำมมำตรำ ๖๐ ต้อง

ระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินสองปี หรือปรับไม่เกินสองแสนบำท หรือทั้งจ ำทั้งปรับ และปรับเป็นรำยวันอีก
วันละหนึ่งพันบำทจนกว่ำจะได้ปฏิบัติให้ถูกต้อง 

 
มำตรำ ๑๑๙๘๐  ผู ้ใดไม่มำให้ถ้อยค ำ ไม่ส่งเอกสำรหรือหลักฐำนที่จ ำเป็นตำม

มำตรำ ๖๑ (๕) โดยไม่มีเหตุผลอันสมควร ต้องระวำงโทษปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบำท 
 
มำตรำ ๑๒๐๘๑  ผู้รับอนุญำต ผู้แจ้งรำยกำรละเอียด ผู้จดแจ้ง หรือผู้มีหน้ำที่เกี่ยวข้อง

กับกำรผลิต น ำเข้ำ ขำย หรือกำรเก็บรักษำเครื่องมือแพทย์ผู้ใดไม่อ ำนวยควำมสะดวกแก่พนักงำนเจ้ำหน้ำที่
ตำมมำตรำ ๖๓ ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งเดือน หรือปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบำท หรือทั้งจ ำทั้งปรับ 

 
มำตรำ ๑๒๑๘๒  ผู้รับอนุญำตหรือผู้แจ้งรำยกำรละเอียดผู้ใดฝ่ำฝืนมำตรำ ๖๗ วรรคสอง 

ต้องระวำงโทษจ ำคุกไม่เกินสำมปี หรือปรับไม่เกินสำมแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

                                                 
๗๙ มำตรำ ๑๑๔ วรรคสำม เพิ่มโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๘๐ มำตรำ ๑๑๙ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๘๑ มำตรำ ๑๒๐ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
๘๒ มำตรำ ๑๒๑ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๓๘ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

ผู้จดทะเบียนสถำนประกอบกำรผู้ใดฝ่ำฝืนมำตรำ ๖๗ วรรคสอง ต้องระวำงโทษ
จ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบำท หรือทั้งจ ำท้ังปรับ 

 
มำตรำ ๑๒๒๘๓  ในกรณีที่ผู้กระท ำควำมผิดเป็นนิติบุคคล ถ้ำกำรกระท ำควำมผิด

ของนิติบุคคลนั้นเกิดจำกกำรสั่งกำรหรือกำรกระท ำของกรรมกำร หรือผู้จัดกำร หรือบุคคลใดซึ่ง
รับผิดชอบในกำรด ำเนินงำนของนิติบุคคลนั้น หรือในกรณีที่บุคคลดังกล่ำวมีหน้ำที่ต้องสั่งกำรหรือ
กระท ำกำรและละเว้นไม่สั่งกำรหรือไม่กระท ำกำรจนเป็นเหตุให้นิติบุคคลนั้นกระท ำควำมผิด ผู้นั้นต้อง
รับโทษตำมท่ีบัญญัติไว้ส ำหรับควำมผิดนั้น ๆ ด้วย 

 
มำตรำ ๑๒๓  ควำมผิดตำมพระรำชบัญญัตินี ้ที ่มีโทษปรับสถำนเดียวหรือเป็น

ควำมผิดที่มีโทษจ ำคุกไม่เกินหนึ่งปี ให้เลขำธิกำรหรือผู้ซึ่งเลขำธิกำรมอบหมำยมีอ ำนำจเปรียบเทียบได้
ตำมหลักเกณฑ์ท่ีคณะกรรมกำรก ำหนด และเม่ือผู้ต้องหำได้ช ำระเงินค่ำปรับตำมจ ำนวนที่เปรียบเทียบ
ภำยในสำมสิบวันนับแต่วันที่มีกำรเปรียบเทียบแล้ว ให้ถือว่ำคดีเลิกกันตำมประมวลกฎหมำยวิธีพิจำรณำ
ควำมอำญำ๘๔ 

ในกรณีที่พนักงำนสอบสวนพบว่ำผู้ใดกระท ำควำมผิดตำมวรรคหนึ่ง และผู้นั้น
ยินยอมให้เปรียบเทียบ ให้พนักงำนสอบสวนส่งเรื่องให้เลขำธิกำรหรือผู้ซึ่งเลขำธิกำรมอบหมำยภำยใน
เจ็ดวันนับแต่วันที่ผู้นั้นแสดงควำมยินยอมให้เปรียบเทียบ 

 
บทเฉพำะกำล 

   
 

มำตรำ ๑๒๔  ให้ผู้ผลิตหรือผู้น ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ตำมพระรำชบัญญัติเครื่องมือ
แพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ อยู่ก่อนวันที่พระรำชบัญญัตินี้ใช้บังคับ ยื่นค ำขอจดทะเบียนสถำนประกอบกำร
ตำมบทบัญญัติแห่งพระรำชบัญญัตินี้ภำยในเก้ำสิบวันนับแต่วันที่พระรำชบัญญัตินี้มีผลใช้บังคับ และ
ให้ประกอบกิจกำรดังกล่ำวต่อไปได้จนกว่ำจะได้รับแจ้งกำรไม่ออกใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร
จำกผู้อนุญำต  ทั้งนี้ ให้ผู้อนุญำตพิจำรณำให้แล้วเสร็จภำยในหนึ่งร้อยยี่สิบวันนับแต่วันที่ได้รับค ำขอ
หำกพ้นก ำหนดระยะเวลำดังกล่ำว ให้ถือว่ำผู้ยื่นค ำขอเป็นผู้ได้รับใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร
ตำมพระรำชบัญญัตินี้ 

เมื่อได้ด ำเนินกำรตำมวรรคหนึ่ งแล้ว ให้ใบอนุญำตผลิตหรือน ำเข้ำที่ออกตำม
พระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ ก่อนวันที่พระรำชบัญญัตินี้ใช้บังคับคงใช้ได้ต่อไปจนกว่ำ
จะสิ้นอำย ุ

 
มำตรำ ๑๒๕  ใบอนุญำตขำยเครื่องมือแพทย์ที่ออกตำมพระรำชบัญญัติเครื่องมือ

แพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ ก่อนวันที่พระรำชบัญญัตินี้ใช้บังคับ ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่ำจะสิ้นอำยุ 
 

                                                 
๘๓ มำตรำ ๑๒๒ แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติแก้ไขเพิ่มเติมบทบัญญัติแห่งกฎหมำยที่

เกี่ยวกับควำมรับผิดในทำงอำญำของผู้แทนนิติบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๐ 
๘๔ มำตรำ ๑๒๓ วรรคหนึ่ง แก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๓๙ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

มำตรำ ๑๒๖  กำรแจ้งรำยกำรละเอียดตำมพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ 
ก่อนวันที่พระรำชบัญญัตินี้ใช้บังคับ ให้คงใช้ได้ต่อไปอีกสองปีนับแต่วันที่พระรำชบัญญัตินี้ใช้บังคับ  
เว้นแต่เครื่องมือแพทย์ที่ได้มีกำรแจ้งรำยกำรละเอียดดังกล่ำวได้มีกำรประกำศก ำหนดให้เป็นเครื่องมือ
แพทย์ที่ต้องขออนุญำตตำมมำตรำ ๖ (๑) ให้ผู้แจ้งรำยกำรละเอียดด ำเนินกำรตำมมำตรำ ๑๘ 

 
มำตรำ ๑๒๗  กำรโฆษณำเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับควำมเห็นชอบจำกเลขำธิกำร

คณะกรรมกำรอำหำรและยำ อยู่ก่อนวันที่พระรำชบัญญัตินี้ใช้บังคับ ให้คงใช้ได้ต่อไปตำมก ำหนดเวลำ
ที่เลขำธิกำรคณะกรรมกำรอำหำรและยำก ำหนดไว้ 

 
มำตรำ ๑๒๘  ค ำขออนุญำตและกำรแจ้งรำยกำรละเอียดที่ได้ยื่นหรือแจ้งไว้ตำม

พระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ และยังอยู่ในระหว่ำงกำรพิจำรณำ ให้ถือว่ำเป็นค ำขอ
อนุญำตหรือค ำขอแจ้งรำยกำรละเอียดตำมพระรำชบัญญัตินี้โดยอนุโลม หำกมีกำรแก้ไขค ำขออนุญำต
หรือค ำขอแจ้งรำยกำรละเอียดให้เป็นไปตำมพระรำชบัญญัตินี้ 

 
มำตรำ ๑๒๙  กฎกระทรวง หรือประกำศที่ออกตำมพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 

พ.ศ. ๒๕๓๑ ที่ใช้อยู่ก่อนวันที่พระรำชบัญญัตินี้ใช้บังคับ ให้คงใช้บังคับได้ต่อไปเท่ำที่ไม่ขัดหรือแย้งกับ
บทบัญญัติแห่งพระรำชบัญญัตินี้ จนกว่ำจะมีกฎกระทรวง หรือประกำศที่ออกตำมพระรำชบัญญัตินี้ใช้
บังคับ 

ให้ด ำเนินกำรออกกฎกระทรวง หรือประกำศตำมวรรคหนึ่ง ให้แล้วเสร็จภำยในสองปี
นับแต่วันที่พระรำชบัญญัตินี้ใช้บังคับ หำกไม่สำมำรถด ำเนินกำรได้ ให้รัฐมนตรีรำยงำนเหตุผลที่ไม่อำจ
ด ำเนินกำรได้ต่อคณะรัฐมนตรี 

 
 

ผู้รับสนองพระบรมรำชโองกำร 
พลเอก สุรยุทธ์  จุลำนนท์ 

นำยกรัฐมนตรี 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๔๐ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

อัตรำค่ำธรรมเนียม๘๕ 
   

 
(๑) ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิต ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บำท 
(๒) ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรน ำเข้ำ ฉบับละ ๒๐,๐๐๐ บำท 
(๓) ใบอนุญำตผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐ บำท 
(๔) ใบอนุญำตน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๒๐๐,๐๐๐ บำท 
(๕) ใบอนุญำตขำยเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บำท 
(๖) ใบอนุญำตโฆษณำเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บำท 
(๗) ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๕๐,๐๐๐ บำท 
(๘) ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๑๐๐,๐๐๐ บำท 
(๙) ใบรับจดแจ้งผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๕,๐๐๐ บำท 
(๑๐) ใบรับจดแจ้งน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๑๐,๐๐๐ บำท 
(๑๑) หนังสือรับรอง ฉบับละ ๕,๐๐๐ บำท 
(๑๒) ใบรับรองกำรประเมินเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๒๒ ฉบับละ ๒,๐๐๐ บำท 
(๑๓) ใบแทนใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ใบแทนใบอนุญำต 
 ใบแทนใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด ใบแทนใบรับรอง 
 กำรประเมนิเครื่องมือแพทย์ตำมมำตรำ ๒๒ 
 และใบแทนหนังสือรับรอง ฉบับละ ๕๐๐ บำท 
(๑๔) ค ำขอจดทะเบียนสถำนประกอบกำร ฉบับละ ๑๐๐ บำท 
(๑๕) ค ำขออนุญำต ฉบับละ ๑,๐๐๐ บำท 
(๑๖) ค ำขอแจ้งรำยกำรละเอียด ฉบับละ ๑,๐๐๐ บำท 
(๑๗) ค ำขอจดแจ้ง ฉบับละ ๑,๐๐๐ บำท 
(๑๘) ค ำขอย้ำยหรือเปลี่ยนแปลงสถำนที่ผลิต น ำเข้ำ ขำย 
 หรือสถำนที่เก็บรักษำเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๑,๐๐๐ บำท 
(๑๙) ค ำขอแกไ้ขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในใบจดทะเบียน 
 สถำนประกอบกำร ฉบับละ ๑๐๐ บำท 
(๒๐) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในใบอนุญำต 
 หรือรำยกำรอ่ืน ๆ ที่ได้รับอนุญำต ฉบับละ ๑,๐๐๐ บำท 
(๒๑) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด 
 หรือรำยกำรอ่ืน ๆ ที่ได้รับแจ้งรำยกำรละเอียด ฉบับละ ๕๐๐ บำท 
(๒๒) กำรต่ออำยุใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร 
 เท่ำกับค่ำธรรมเนียมใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำร 
 ประเภทนั้น ๆ แต่ละฉบับ 
(๒๓) กำรต่ออำยุใบอนุญำตเท่ำกับค่ำธรรมเนียมใบอนุญำต 
 ประเภทนั้น ๆ แต่ละฉบับ 

                                                 
๘๕ อัตรำค่ำธรรมเนียม แก้ไขเพิ่มเติมโดยโดยพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๔๑ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

(๒๔) กำรต่ออำยุใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดเท่ำกับค่ำธรรมเนียม 
 ใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดประเภทนั้น ๆ แต่ละฉบับ 
(๒๕) กำรต่ออำยุใบรับจดแจ้งผลิตเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๒,๕๐๐ บำท 
(๒๖) กำรต่ออำยุใบรับจดแจ้งน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ ๕,๐๐๐ บำท 
(๒๗) ค ำขออ่ืน ๆ ฉบับละ ๑,๐๐๐ บำท 
 

ในกำรออกกฎกระทรวงก ำหนดค่ำธรรมเนียมอำจก ำหนดอัตรำค่ำธรรมเนียมให้
แตกต่ำงกัน โดยค ำนึงถึงชนิด กลุ่ม ประเภทของเครื่องมือแพทย์ ขนำดและกิจกำรของผู้ประกอบกำร 
และประเภทของกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลง 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๔๒ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

หมำยเหตุ :- เหตุผลในกำรประกำศใช้พระรำชบัญญัติฉบับนี้ คือ โดยที่พระรำชบัญญัติเครื่องมือ
แพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ ได้ใช้บังคับมำเป็นเวลำนำน บทบัญญัติบำงประกำรไม่เหมำะสมกับสภำวกำรณ์
ในปัจจุบันซึ่งมีกำรพัฒนำด้ำนเทคโนโลยีและวิทยำกำรทำงกำรแพทย์อย่ำงรวดเร็ว ส่งผลให้เกิดกำร
เปลี่ยนแปลงและขยำยตัวในด้ำนกำรค้ำและอุตสำหกรรมเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ สมควรปรับปรุงบท
นิยำม บทบัญญัติเกี่ยวกับอ ำนำจของรัฐมนตรีในกำรออกประกำศ องค์ประกอบของคณะกรรมกำร 
กำรขออนุญำตและกำรอนุญำต กำรเลิกกิจกำรและกำรโอนกิจกำร หน้ำที่ของผู้รับอนุญำต ผู้แจ้ง
รำยกำรละเอียดและผู้ขำยฉลำกและเอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์ กำรควบคุมเครื่องมือแพทย์ กำร
โฆษณำ อ ำนำจหน้ำที่ของพนักงำนเจ้ำหน้ำที่ กำรพักใช้และกำรเพิกถอนใบจดทะเบียนสถำน
ประกอบกำร ใบอนุญำต และใบรับแจ้งรำยกำรละเอียด และกำรอุทธรณ์ รวมทั้งเพ่ิมเติมบทบัญญัติ
เกี่ยวกับกำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำร กำรประเมินเครื่องมือแพทย์ ควำมรับผิดทำงแพ่ง 
ตลอดจนปรับปรุงบทก ำหนดโทษและอัตรำค่ำธรรมเนียมให้เหมำะสมยิ่งขึ้น   จึงจ ำเป็นต้องตรำ
พระรำชบัญญัตินี้ 
       
พระรำชบัญญัติแก้ไขเพิ่มเติมบทบัญญัติแห่งกฎหมำยที่เกี่ยวกับควำมรับผิดในทำงอำญำของผู้แทน
นิติบุคคล พ.ศ. ๒๕๖๐๘๖ 

 
มำตรำ ๒  พระรำชบัญญัตินี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจำกวันประกำศในรำชกิจจำ

นุเบกษำเป็นต้นไป 
 
หมำยเหตุ :- เหตุผลในกำรประกำศใช้พระรำชบัญญัติฉบับนี้ คือ โดยที่ศำลรัฐธรรมนูญได้มีค ำวินิจฉัยว่ำ
พระรำชบัญญัติขำยตรงและตลำดแบบตรง พ.ศ. ๒๕๔๕ มำตรำ ๕๔ เฉพำะในส่วนที่สันนิษฐำนให้
กรรมกำรผู้จัดกำร ผู้จัดกำร หรือบุคคลใดซึ่งรับผิดชอบในกำรด ำเนินงำนของนิติบุคคลนั้น ต้องรับโทษ
ทำงอำญำร่วมกับกำรกระท ำควำมผิดของนิติบุคคล โดยไม่ปรำกฏว่ำมีกำรกระท ำหรือเจตนำประกำรใด
อันเกี่ยวกับกำรกระท ำควำมผิดของนิติบุคคลนั้น ขัดหรือแย้งต่อรัฐธรรมนูญแห่งรำชอำณำจักรไทย 
พุทธศักรำช ๒๕๕๐ มำตรำ ๓๙ วรรคสอง เป็นอันใช้บังคับไม่ได้ตำมรัฐธรรมนูญแห่งรำชอำณำจักรไทย 
พุทธศักรำช ๒๕๕๐ มำตรำ ๖ และต่อมำศำลรัฐธรรมนูญได้มีค ำวินิจฉัยในลักษณะดังกล่ำวท ำนอง
เดียวกัน คือ พระรำชบัญญัติลิขสิทธิ์ พ.ศ. ๒๕๓๗ มำตรำ ๗๔ พระรำชบัญญัติกำรประกอบกิจกำร
โทรคมนำคม พ.ศ. ๒๕๔๔ มำตรำ ๗๘ พระรำชบัญญัติสถำนบริกำร พ.ศ. ๒๕๐๙ มำตรำ ๒๘/๔ และ
พระรำชบัญญัติปุ๋ย พ.ศ. ๒๕๑๘ มำตรำ ๗๒/๕ ขัดหรือแย้งต่อรัฐธรรมนูญแห่งรำชอำณำจักรไทย 
พุทธศักรำช ๒๕๕๐ มำตรำ ๓๙ วรรคสอง เป็นอันใช้บังคับไม่ได้ตำมรัฐธรรมนูญแห่งรำชอำณำจักรไทย 
พุทธศักรำช ๒๕๕๐ มำตรำ ๖  ดังนั้น เพ่ือแก้ไขบทบัญญัติของกฎหมำยดังกล่ำวและกฎหมำยอ่ืนที่มี
บทบัญญัติในลักษณะเดียวกันมิให้ขัดหรือแย้งต่อรัฐธรรมนูญ  จึงจ ำเป็นต้องตรำพระรำชบัญญัตินี้ 
 
พระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒๘๗ 
 

                                                 
๘๖ รำชกิจจำนุเบกษำ เล่ม ๑๓๔/ตอนท่ี ๑๘ ก/หน้ำ ๑/๑๑ กุมภำพันธ์ ๒๕๖๐ 
๘๗ รำชกิจจำนุเบกษำ เล่ม ๑๓๖/ตอนท่ี ๕๖ ก/หน้ำ ๑๘๖/๓๐ เมษำยน ๒๕๖๒ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๔๓ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

มำตรำ ๒  พระรำชบัญญัตินี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจำกวันประกำศในรำชกิจจำนุเบกษำ
เป็นต้นไป 
 

มำตรำ ๖๐  บรรดำค ำขอที่ได้ยื่นไว้ในวันก่อนวันที่พระรำชบัญญัตินี้ใช้บังคับและ
ยังอยู่ในระหว่ำงกำรพิจำรณำ ให้ถือว่ำเป็นค ำขอตำมพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัตินี้ และให้ด ำเนินกำรต่อไปตำมพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระรำชบัญญัตินี้ ในกรณีที่ค ำขอใดมีข้อแตกต่ำงไปจำกหลักเกณฑ์
ตำมพระรำชบัญญัติเครื ่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัตินี ้ ให้ผู้
อนุญำตมีอ ำนำจสั่งให้ผู้ยื่นค ำขอด ำเนินกำรให้เป็นไปตำมพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 
๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระรำชบัญญัตินี้ 

 
มำตรำ ๖๑  ใบอนุญำตหรือใบรับแจ้งรำยกำรละเอียดที่ออกให้ตำมพระรำชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ก่อนวันที่พระรำชบัญญัตินี้ใช้บังคับ ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่ำจะสิ้นอำยุ 
 
มำตรำ ๖๒  กฎกระทรวงหรือประกำศที่ออกตำมพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 

พ.ศ. ๒๕๕๑ ที่ใช้บังคับอยู่ในวันก่อนวันที่พระรำชบัญญัตินี้ใช้บังคับ ให้ใช้บังคับได้ต่อไปเท่ำที่ไม่ขัด
หรือแย้งกับพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระรำชบัญญัตินี้ 
จนกว่ำจะมีกฎกระทรวงหรือประกำศที่ออกตำมพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระรำชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 

กำรด ำเนินกำรออกกฎกระทรวงหรือประกำศตำมวรรคหนึ่ง ให้ด ำเนินกำรให้แล้วเสร็จ
ภำยในสองปีนับแต่วันที่พระรำชบัญญัตินี้ใช้บังคับ หำกไม่สำมำรถด ำเนินกำรได้ ให้รัฐมนตรีว่ำกำร
กระทรวงสำธำรณสุขรำยงำนเหตุผลที่ไม่อำจด ำเนินกำรได้ต่อคณะรัฐมนตรี 

 
มำตรำ ๖๓  ประกำศที่ออกตำมค ำสั่งหัวหน้ำคณะรักษำควำมสงบแห่งชำติ ที่ ๗๗/๒๕๕๙ 

เรื่อง กำรเพ่ิมประสิทธิภำพในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตผลิตภัณฑ์สุขภำพ ลงวันที่ ๒๗ ธันวำคม 
พุทธศักรำช ๒๕๕๙ ในส่วนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ที่ใช้บังคับอยู่ในวันก่อนวันที่พระรำชบัญญัตินี้
ใช้บังคับ ให้น ำมำใช้บังคับกับส่วนที่ ๑ กระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตเครื่องมือแพทย์ ในหมวด ๒ 
กำรจดทะเบียนสถำนประกอบกำร กำรขออนุญำตและกำรอนุญำต กำรแจ้งรำยกำรละเอียด และกำรจดแจ้ง 
แห่งพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระรำชบัญญัตินี้ ได้เท่ำท่ีไม่ขัด
หรือแย้งกับพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระรำชบัญญัตินี้ 
จนกว่ำจะมีประกำศที่ออกตำมพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.  ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดย
พระรำชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 

เมื่อประกำศท่ีออกตำมพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติม
โดยพระรำชบัญญัตินี้ใช้บังคับแล้ว ให้ประกำศที่ออกตำมค ำสั่งหัวหน้ำคณะรักษำควำมสงบแห่งชำติ 
ที่ ๗๗/๒๕๕๙ เรื่อง กำรเพ่ิมประสิทธิภำพในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตผลิตภัณฑ์สุขภำพ ลงวันที่ 
๒๗ ธันวำคม พุทธศักรำช ๒๕๕๙ ในส่วนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์เป็นอันยกเลิก 

 
มำตรำ ๖๔  ให้รัฐมนตรีว่ำกำรกระทรวงสำธำรณสุขรักษำกำรตำมพระรำชบัญญัตินี้ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๔๔ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

 
หมำยเหตุ :- เหตุผลในกำรประกำศใช้พระรำชบัญญัติฉบับนี้ คือ เนื่องจำกประเทศไทยได้ท ำควำมตกลง
อำเซียนว่ำด้วยบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์ ประกอบกับพระรำชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
มีบทบัญญัติบำงประกำรที่เป็นข้อจ ำกัดต่อกำรด ำเนินกิจกำรเครื่ องมือแพทย์ในปัจจุบัน สมควร
แก้ไขเพ่ิมเติมมำตรกำรควบคุมเครื่องมือแพทย์ให้สอดคล้องกับควำมตกลงดังกล่ำวและแก้ไขเพ่ิมเติม
บทบัญญัติที่เป็นข้อจ ำกัด โดยกำรก ำหนดกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ตำมระดับควำมเสี่ยง
ที่อำจก่อให้เกิดอันตรำยหรือผลกระทบต่อกำรสำธำรณสุข และเพ่ิมมำตรกำรควบคุมกำรผลิตหรือ
น ำเข้ำเครื่องมือแพทย์ด้วยกำรจดแจ้ง ปรับลดมำตรกำรควบคุมกำรส่งออกเครื่องมือแพทย์ แก้ไขเพ่ิมเติม
หลักเกณฑ์กำรด ำเนินกำรเกี่ยวกับกำรพิจำรณำเครื่องมือแพทย์ และบทบัญญัติที่เกี่ยวข้องเพ่ือเพ่ิม
ประสิทธิภำพในกระบวนกำรพิจำรณำอนุญำตเครื่องมือแพทย์ ตลอดจนแก้ไขบทก ำหนดโทษและ
อัตรำค่ำธรรมเนียมให้เหมำะสมและสอดคล้องกับสภำวกำรณ์ปัจจุบัน  จึงจ ำเป็นต้องตรำพระรำชบัญญัตินี้ 



ส ำนักงำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ - ๔๕ - 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 

ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ            ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ                 ส ำนกังำนคณะกรรมกำรกฤษฎีกำ 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

ปริญสินีย์/แก้ไข 
วศิน/ตรวจ 

๓๐ มิถุนำยน ๒๕๕๓ 
 

พรวิภำ/เพิ่มเติม 
๑๔ กุมภำพันธ์ ๒๕๖๐ 

 
พจนำ/ตรวจ 

๒๐ กุมภำพันธ์ ๒๕๖๐ 
 

ชญำนิศ/เพ่ิมเติม 
๓ พฤษภำคม ๒๕๖๒ 

 
วิชพงษ/์ตรวจ 

๗ พฤษภำคม ๒๕๖๒ 
 


