
บันทึกท้ายพระราชบัญญัติ 
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 

ความเป็นมา 
 เมื่อประเทศไทยมีวิทยาการทางการแพทย์พัฒนาขึ้นมาก ท าให้มีการผลิต ขาย น าเข้า และส่งออก 
ซึ่งเครื่องมือแพทย์มากขึ้น ประกอบกับประเทศไทยไม่มีกฎหมายที่ใช้บังคับแก่เครื่องมือแพทย์โดยตรง เป็นแต่
เพียงได้น ากฎหมายว่าด้วยยามาใช้บังคับแก่เครื่องมือแพทย์โดยอนุโลม ซึ่งบางครั้งก็ใช้บังคับได้ไม่ตรงกับกรณี 
ดังนั้น เพ่ือคุ้มครองสวัสดิภาพของประชาชนและเพ่ือควบคุมคุณภาพ มาตรฐาน และความปลอดภัยในการใช้
เครื่องมือแพทย์ จึงจ าเป็นต้องตราพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ ขึ้น 
 ต่อมาได้ปรับปรุงกฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ให้ทันสมัยขึ้นจึงยกเลิกพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๓๑ และได้ตราพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
(ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ ขึ้น โดยมีสาระส าคัญ ดังต่อไปนี้ 

๑.  พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา   เล่ม ๑๒๕ ตอนที่ ๔๓ ก วันที่ ๕ มีนาคม ๒๕๕๑ หน้า ๒๕  

วันเริ่มใช้บังคับ   ตั้งแต่วันที่ ๕ มีนาคม ๒๕๕๑ เป็นต้นไป 

ผู้รักษาการ   รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 

เหตุผลในการประกาศใช้ 

 โดยที่พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ ได้ใช้บังคับมาเป็นเวลานาน บทบัญญัติบางประการ
ไมเหมาะสมกับสภาวการณ์ในปัจจุบันซึ่งมีการพัฒนาด้านเทคโนโลยีและวิทยาการทางการแพทย์อย่างรวดเร็ว 
ส่งผลให้เกิดการเปลี่ยนแปลงและขยายตัวในด้านการค้าและอุตสาหกรรมเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ สมควร
ปรับปรุงบทนิยาม บทบัญญัติเก่ียวกับอ านาจของรัฐมนตรีในการออกประกาศ องค์ประกอบของคณะกรรมการ 
การขออนุญาตและการอนุญาต การเลิกกิจการและการโอนกิจการ หน้าที่ของผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการ
ละเอียดและผู้ขายฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ การควบคุมเครื่องมือแพทย์ การโฆษณา อ านาจ
หน้าที่ของพนักงานเจ้าหน้าที่ การพักใช้และการเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการใบอนุญาต และ 
ใบรับแจ้งรายการละเอียด และการอุทธรณ์ รวมทั้งเพ่ิมเติมบทบัญญัติเกี่ยวกับการจดทะเบียนสถานประกอบการ 
การประเมินเครื่องมือแพทย์ ความรับผิดทางแพง ตลอดจนปรับปรุงบทก าหนดโทษและอัตราค่าธรรมเนียม 
ให้เหมาะสมยิ่งขึ้น จึงจ าเป็นต้องตราพระราชบัญญัตินี้ 

สาระส าคัญของพระราชบัญญัติ 

 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ มีบทบัญญัติท้ังสิ้น ๑๒๙ มาตรา มีสาระส าคัญ ดังนี้ 
 ๑. ให้ยกเลิกพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ 
 ๒. เพ่ือประโยชนในการควบคุมเครื่องมือแพทย์และคุ้มครองความปลอดภัยของผู้บริโภคให้รัฐมนตรี
โดยค าแนะน าของคณะกรรมการมีอ านาจประกาศก าหนด 
  ๒.๑ เครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องไดรับอนุญาต ตลอดจนหลักเกณฑ์วิธีการ และ
เงื่อนไขในการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
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  ๒.๒ เครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องแจ้งรายการละเอียด ตลอดจนหลักเกณฑ์วิธีการ 
และเงื่อนไขในการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย ์
  ๒.๓ เครื่องมือแพทย์ที่ผู้ขายต้องไดรับอนุญาต ตลอดจนหลักเกณฑ์วิธีการ และเงื่อนไขใน  
การขายเครื่องมือแพทย ์
  ๒.๔ มาตรฐานของเครื่องมือแพทยท์ีผู่้ผลิต ผู้น าเข้า หรือผู้ขายต้องปฏิบัติ 
  ๒.๕ ระบบคุณภาพของการผลิต น าเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย ์
  ๒.๖ มาตรฐานของภาชนะบรรจุ และการใช้ภาชนะบรรจุ ตลอดจนวัตถุที่ห้ามใช้เป็นภาชนะ 
บรรจุเครื่องมือแพทยท์ีผู่้ผลิต ผู้น าเข้า หรือผู้ขายต้องปฏิบัติ 
  ๒.๗ เครื่องมือแพทย์ทีต่้องจัดให้มีผู้ควบคุมการผลิต น าเข้า หรือขาย ตลอดจนก าหนด คุณสมบัติ 
จ านวนและหน้าที่ของผู้ควบคุม 
  ๒.๘ เครื่องมือแพทย์ที่ต้องมีการประเมินเทคโนโลยี เพื่อให้การใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวเป็นไป 
อย่างเหมาะสมสอดคล้องกับสภาพปัญหาทางด้านสุขภาพของประชาชนและสภาวะทางเศรษฐกิจ และสังคม 
ของประเทศ 
  ๒.๙ เครื่องมือแพทย์ที่ต้องขายเฉพาะแกผู้บริโภคซึ่งมีใบสั่งของผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์ 
และสาธารณสุข ตลอดจนหลักเกณฑว์ิธีการ และเงื่อนไขในการขายเครื่องมือแพทย์ 
  ๒.๑๐ เครื่องมือแพทย์ที่ต้องขายเฉพาะแกสถานพยาบาลหรือผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์ 
และสาธารณสุข ตลอดจนหลักเกณฑว์ิธีการ และเงื่อนไขในการขายเครื่องมือแพทย์ 
  ๒.๑๑ เครื่องมือแพทยท์ีห่้ามผลิต น าเข้า หรือขาย 
  ๒.๑๒ เครื่องมือแพทย์ที่ห้ามประกอบธุรกิจขายตรงหรือตลาดแบบตรงตามกฎหมายว่าด้วยการ 
ขายตรงและตลาดแบบตรง 
  ๒.๑๓ เครื่องมือแพทย์ที่ต้องแสดงอายุการใช้ ค าเตือน ข้อห้ามใช้ หรือข้อควรระวังในการใช้ ไวในฉลาก
หรือเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ ตลอดจนหลักเกณฑว์ิธีการ และเงื่อนไขในการแสดงดังกล่าว 
  ๒.๑๔ เครื่องมือแพทย์ที่ต้องจัดให้มีทะเบียนผู้ป่วยที่ใช้เครื่องมือแพทย์นั้น ตลอดจนหลักเกณฑ์
วิธีการ และเงื่อนไขการจัดให้มีทะเบียนผู้ป่วยทีใ่ช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าว 
  ๒.๑๕ หลักเกณฑว์ิธีการ และเงื่อนไขการใช้ เครื่องมือแพทยใ์นการศึกษาวิจัยทางคลินิก 
  ๒.๑๖ หลักเกณฑแ์ละวิธีการขนส่ง เก็บรักษา ท าลายหรือท าให้สิ้นสภาพเครื่องมือแพทย ์
  ๒.๑๗ สถานที่แห่งใดในราชอาณาจักรให้เป็นดานตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ทีน่ าเข้าหรือส่งออก 
  ๒.๑๘ เครื่องมือแพทย์ที่ได รับการยกเว้นไมต้องปฏิบัติตามมาตรการควบคุมบางประการตาม 
พระราชบัญญัตินี้ และมาตรการที่ได รับการยกเว้น 
 ๓. หมวด ๑ คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ 
  ๓.๑ ให้มีคณะกรรมการคณะหนึ่งเรียกว่า “คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์” 
  ๓.๒ กรรมการผู้ทรงคุณวุฒิมีวาระการด ารงต าแหน่งคราวละสองปี 
  ๓.๓ คณะกรรมการมีอ านาจหน้าที่ ดังต่อไปนี้ 
   ๓.๓.๑ ให้ค าแนะน าหรือความเห็นแก่รัฐมนตรีในด้านนโยบายและมาตรการเกี่ยวกับการควบคุม 
เครื่องมือแพทย์เพ่ือให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
   ๓.๓.๒ ให้ค าแนะน าแก่รัฐมนตรีในการออกประกาศตามมาตรา ๖ (๓) ให้ความเห็นชอบ 
ในเรื่องการพักใช้และเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจ้งรายการละเอียด 



 
 

 ๔. หมวด ๒ การจดทะเบียนสถานประกอบการ การขออนุญาตและการอนุญาต และการแจ้ง
รายการละเอียด 
  ๔.๑ ผู้ใดประสงคจ์ะผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ต้องจดทะเบียนสถานประกอบการต่อผู้อนุญาต 
  ๔.๒ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๑) 
ให้ยื่นค าขออนุญาต และเม่ือผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้แล้วจึงจะผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์นั้นได้ 
  ๔.๓ เพ่ือประโยชนในการสงออก ผู้ผลิตจะผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือการสงออกโดยมี คุณภาพ 
มาตรฐาน ฉลาก หรือรายละเอียดอ่ืน ๆ ตามท่ีผู้สั่งซื้อก าหนดก็ได แตจ่ะต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ ์วิธีการ และ
เงื่อนไขที่คณะกรรมการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา และห้ามมิให้ผู้ใดขายเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว
หนึ่งในราชอาณาจักร 
 ๕. หมวด ๓ การเลิกกิจการและการโอนกิจการ 
  ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา ๑๕ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๑๗ หรือมาตรา ๒๔ 
หรือผู้แจ้งรายการละเอียดตามมาตรา ๑๙ ผู้ใดเลิกกิจการที่ไดรับการจดทะเบียนไดรับอนุญาตหรือได  
แจ้งรายการละเอียดตามพระราชบัญญัตินี้ต้องแจ้งการเลิกกิจการเป็นหนังสือพร้อมทั้งส่งใบจดทะเบียน 
สถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจ้งรายการละเอียด แล้วแต่กรณี ให้ผู้อนุญาตทราบภายในสามสิบวัน
นับแต่วันเลิกกิจการ และให้ถือว่าใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจ้งรายการละเอียด
ดังกล่าวสิ้นอายุนับแตว่ันเลิกกิจการนั้น 
 ๖. หมวด ๔ หน้าที่ของผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด และผู้ขาย 
  ๖.๑ ห้ามมิให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต หรือผู้แจ้งรายการละเอียด ผลิต 
น าเข้าขายหรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์นอกสถานที่ที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถาน ประกอบการ ใบอนุญาต 
หรือใบรับแจ้งรายการละเอียด เว้นแต่ (๑) การเก็บรักษาชั่วคราวโดยได รับอนุญาตจากผู้อนุญาตตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ รัฐมนตรีประกาศก าหนดโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ (๒) การขาย
โดยตรงต่อผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข (๓) การประกอบเพ่ือการติดตั้งเครื่องมือแพทย์ 
ตามหลักเกณฑ ์วิธีการ และเงื่อนไขที่ รัฐมนตรีประกาศก าหนดโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ 
  ๖.๒ ให้ผู้ผลิต ผู้น าเข้า หรือผู้ขายเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๑๔) หรือ ผู้ด าเนินการ
สถานพยาบาลในสถานพยาบาลที่มีการใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าว จัดให้มีทะเบียนผู้ป่วยที่ใช้เครื่องมือแพทย์นั้น 
การจัดให้มีทะเบียนผู้ป่วยที่ใช้เครื่องมือแพทย์ตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข 
ที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดตามมาตรา ๖ (๑๔) 
  ๖.๓ ให้ผู้ขายเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๙) หรือ (๑๐) ขายเครื่องมือแพทย์ ดังกล่าวได 
เฉพาะแกผู้บริโภคซึ่งมีใบสั่งของผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข หรือเฉพาะแกสถานพยาบาล
หรือผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทยแ์ละสาธารณสุข 
 ๗. หมวด ๕ ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
  ๗.๑ ให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียด ซึ่งผลิตหรือ
น าเข้าเครื่องมือแพทย์ จัดให้มีฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์โดยต้องไมแสดงข้อความอันเป็นเท็จหรือ
เกินความจริง 
  ๗.๒ ให้ผู้ขายเครื่องมือแพทย์ดูแลให้มีฉลากหรือฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ แล้วแต่กรณี 
ตามทีผู่้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต หรือผู้แจ้งรายการละเอียดตามวรรคหนึ่งจัดไว 
 
 



 
 

 ๘. หมวด ๖ การควบคุมเครื่องมือแพทย ์
  ๘.๑ ห้ามมิให้ผู้ใดผลิต น าเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ ดังต่อไปนี้ (๑) เครื่องมือแพทย์ปลอม  
(๒) เครื่องมือแพทย์ผิดมาตรฐาน (๓) เครื่องมือแพทย์เสื่อมคุณภาพ (๔) เครื่องมือแพทย์ที่ไมปลอดภัยในการใช้ 
(๕) เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน าเข้าไมตรงตามที่ได้รับอนุญาตหรือแจ้งรายการละเอียด (๖) เครื่องมือแพทย์ 
ที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจ้งรายการละเอียดถูกเพิกถอนตามมาตรา ๗๐ 
  ๘.๒ เพ่ือประโยชนในการคุ้มครองสุขภาพและความปลอดภัยของผู้บริโภค เมื่อมีกรณีเป็นที่สงสัย
ว่าเครื่องมือแพทย์ใดไมมีคุณภาพ มาตรฐานหรือประสิทธิภาพ ไมปลอดภัยในการใช้อาจจะเป็นอันตราย 
ต่อสุขภาพ หรือมีการเปลี่ยนแปลงมาตรฐาน ให้เลขาธิการมีอ านาจสั่งให้ผู้ผลิต หรือผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
ส่งเอกสารหรือหลักฐานเพื่อพิสูจน์คุณภาพ มาตรฐานหรือประสิทธิภาพ และความปลอดภัย 
  ๘.๓ เพ่ือประโยชนในการคุ้มครองสุขภาพและความปลอดภัยของผู้บริโภคเมื่อปรากฏว่า 
เครื่องมือแพทย์ใดมีคุณภาพ หรือมาตรฐานหรือประสิทธิภาพไมตรงตามที่ได้รับอนุญาตหรือได้รับแจ้งรายการ
ละเอียด ไมปลอดภัยในการใช้อาจจะเป็นอันตรายต่อสุขภาพหรือมีการเปลี่ยนแปลงมาตรฐาน ให้เลขาธิการ 
มีอ านาจ ดังต่อไปนี้ 
   ๘.๓.๑ ออกค าสั่งเป็นหนังสือให้ผู้รับอนุญาตและผู้แจ้งรายการละเอียดแก้ไขรายการที่ได้รับ
อนุญาตหรือรับแจ้งรายการละเอียด 
   ๘.๓.๒ ออกค าสั่งเป็นหนังสือให้ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้ขาย หรือผู้มีเครื่องมือแพทย์ไว ใน
ครอบครองเพ่ือใช้ประโยชน แก้ไขหรือปรับปรุงเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต น าเข้า ขาย หรือมีไว้ในครอบครองนั้น 
   ๘.๓.๓ ออกค าสั่งเป็นหนังสือให้ผู้ผลิต ผู้น าเข้าหรือผู้ขายเครื่องมือแพทย์งดผลิต น าเข้า
หรือขาย เครื่องมือแพทย์ หรือด าเนินการอื่นท่ีเกี่ยวข้องตามท่ีคณะกรรมการก าหนด 
   ๘.๓.๔ ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ และประกาศการกระท า
อันฝ่าฝืน หรือไมปฏิบัติตามใน (๒) หรือ (๓) ให้ประชาชนทราบโดยเร็ว และในกรณีที่เลขาธิการเห็นสมควรให้
แจ้งผู้เกี่ยวข้องทราบด้วย (๕) เรียกเก็บเครื่องมือแพทย์จากผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้ขาย หรือผู้มีไวในครอบครองหรือ
สั่งให้ผู้ผลิต ผู้น าเข้า หรือผู้ขาย จัดเก็บเครื่องมือแพทย์ที่ตนผลิต น าเข้า หรือขายคืนจากท้องตลาดภายใน
ระยะเวลาที่เลขาธิการก าหนด และมีอ านาจสั่งให้ท าลาย หรือจัดการตามควรแกกรณี หากพบว่าเครื่องมือแพทย์นั้น
เป็นเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๔๖ ทั้งนี้ ให้ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้ขาย หรือผู้มีไวในครอบครองเป็นผู้รับผิดชอบ
ค่าใช้จ่ายในการด าเนินการดังกล่าว 
 ๙. หมวด ๗ การโฆษณา 
  ๙.๑ ห้ามมิให้ ผู้ใดโฆษณาเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๑๑) หรือเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๔๖ 
  ๙.๒ ภายใต้บังคับมาตรา ๕๖ การโฆษณาเครื่องมือแพทย์ต้องได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาต 
ก่อนใบอนุญาตโฆษณาให้ มีอายุไมเกินสามปีนับแตว่ันที่ออกใบอนุญาต 
  ๙.๓ การโฆษณาเครื่องมือแพทย์ต้อง 
   ๙.๓.๑ ไมแสดงคุณประโยชน คุณภาพ ปริมาณ มาตรฐาน สวนประกอบหรือแหล่งก าเนิด
ของเครื่องมือแพทยอั์นเป็นเท็จหรือเกินความจริง 
   ๙.๓.๒ ไมแสดงการรับรองหรือยกย่องคุณประโยชนของเครื่องมือแพทย์ โดยบุคคลหนึ่ง
บุคคลใด 
   ๙.๓.๓ ไมจัดให้มีรางวัลด้วยการเสี่ยงโชคโดยวิธีใด ๆ  
   ๙.๓.๔ ไมแสดงคุณประโยชนว่าสามารถป้องกัน บ าบัด บรรเทา รักษาโรคหรืออาการของ
โรค ทีห่า้มโฆษณาตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด 



 
 

   ๙.๓.๕ ไมแสดงขอ้ความทีก่่อให้เกิดความเข้าใจผิดในสาระส าคัญเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 
 ๑๐. หมวด ๘ พนักงานเจา้หน้าที่ในการปฏิบัติหน้าทีใ่ห้พนักงานเจา้หน้าที่มีอ านาจ ดังต่อไปนี้ 
  ๑๐.๑ เข้าไปในสถานที่ผลิต น าเข้า หรือขาย และสถานทีเ่ก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ในเวลาท าการ
ของสถานที่นั้น เพ่ือตรวจสอบหรือควบคุมให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
  ๑๐.๒ น าเครื่องมือแพทยใ์นปริมาณพอสมควรไปเป็นตัวอย่างเพ่ือตรวจสอบหรือวิเคราะห์ 
  ๑๐.๓ ยึดหรืออายัดเครื่องมือแพทย์รวมตลอดถึงเครื่องมือ เครื่องใช้วัตถุใดที่สงสัยว่าจะเป็น 
ความผิด หรือน่าจะเกี่ยวข้องกับการกระท าความผิด ตลอดจนภาชนะบรรจุหีบห่อ ฉลาก เอกสารก ากับ 
เครื่องมือแพทย ์และเอกสารที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว 
  ๑๐.๔ ในกรณีมีเหตุอันควรสงสัยว่ามีการกระท าความผิดตามพระราชบัญญัตินี้อาจเข้าไปใน 
สถานที่หรือยานพาหนะใด ๆ เพื่อตรวจสอบหรือควบคุมให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้ 
  ๑๐.๕ มีหนังสือเรียกให้บุคคลใด ๆ มาให้ ถ้อยค า หรือส่งเอกสารและหลักฐานที่จ าเป็นเพ่ือ 
ประกอบการพิจารณาของพนักงานเจา้หน้าที ่
 ๑๑. หมวด ๙ การพักใช้และการเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจ้ง
รายการละเอียด 
  ๑๑.๑ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียดผู้ใดฝ่าฝืนหรือ 
ไมปฏิบัติตามพระราชบัญญัตินี้ กฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้  ผู้อนุญาตโดยความ
เห็นชอบของคณะกรรมการมีอ านาจสั่งพักใช้ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจ้ง
รายการละเอียดไดโดยมีก าหนดครั้งละไมเกินหนึ่งร้อยยี่สิบวัน แต่ในกรณีที่มีการฟ้องผู้จดทะเบียนสถาน
ประกอบการ ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียดต่อศาลว่าไดกระท าความผิดตามพระราชบัญญัตินี้  
ผู้อนุญาตโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการจะสั่งพักใช้ใบจดทะเบียนสถานประกอบการใบอนุญาตหรือ 
ใบรับแจ้งรายการละเอียดไวจนกว่าจะมีค าพิพากษาถึงที่สุดก็ได 
  ๑๑.๒ ค าสั่งพักใช้หรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือ ใบรับแจ้ง
รายการละเอียด ให้ท าเป็นหนังสือแจ้งให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาตหรือ ผู้แจ้งรายการ
ละเอียดทราบ และในกรณีไมพบตัวผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียด 
หรือผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียดไมยอมรับ ค าสั่งดังกล่าวให้ปิด
ค าสั่งไวในที่เปิดเผยและเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ที่ระบุไวในใบจดทะเบียนสถาน ประกอบการ ใบอนุญาต หรือ 
ใบรับแจ้งรายการละเอียด และให้ถือว่าผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียด
ทราบค าสั่งนั้นแล้วต้ังแต่วันปิดค าสั่ง 
 ๑๒. หมวด ๑๐ การอุทธรณ์ 
  ๑๒.๑ ในกรณีที่ผู้ อนุญาตไมออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจ้ง
รายการละเอียด หรือไมออกใบรับรองการประเมินตามมาตรา ๒๒ หรือไมอนุญาตให้ ต่ออายุ ใบจดทะเบียน
สถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือใบรับแจ้งรายการละเอียด ผู้ยื่นค าขอมีสิทธิอุทธรณ์ ค าสั่งดังกล่าวเป็น
หนังสือต่อรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได รับหนังสือแจ้งการไมออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญาตหรือใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือไมออกใบรับรองการประเมินตามมาตรา ๒๒ หรือไมอนุญาต 
ให้ต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาตหรือ ใบรับแจ้งรายการละเอียด แล้วแต่กรณี และ 
ค าวินิจฉัยของรัฐมนตรีให้เป็นที่สุด 
 



 
 

  ๑๒.๒ ให้รัฐมนตรีพิจารณา อุทธรณ์ให้แล้วเสร็จภายในหนึ่งร้อยยี่สิบวันนับแต่วันที่ได รับค าอุทธรณ์ 
ถ้ามีเหตุจ าเป็นไมอาจพิจารณาให้แล้วเสร็จภายในระยะเวลาดังกล่าว ให้มีหนังสือแจ้งให้ผู้อุทธรณ์ทราบ 
ก่อนครบก าหนดระยะเวลานั้น ในการนี้ให้ขยายระยะเวลาพิจารณาอุทธรณ์ออกไปไดไมเกินหนึ่งร้อยยี่สิบวัน 
นับแตว่ันที่ครบก าหนดระยะเวลาดังกล่าว 
 ๑๓. หมวด ๑๑ ความรับผิดทางแพง 
  ๑๓.๑ ผู้ผลิต ผู้น าเข้า หรือผู้ขายเครื่องมือแพทย์ ต้องรับผิดชอบในความเสียหายที่เกิดจากการใช้
เครื่องมือแพทย์ เว้นแต่จะพิสูจน์ได้ว่าความเสียหายเกิดแต่เหตุสุดวิสัย หรือมิได้เกิดจากความบกพรองของ
เครื่องมือแพทยน์ั้น หรือเกิดเพราะความผิดของผู้เสียหายนั้นเอง 
  ๑๓.๒ ผู้ ใดใช้หรือด าเนินการให้ มีการใช้ เครื่องมือแพทย์ต่อบุคคลอ่ืนอันเป็นเหตุให้ เกิด 
ความเสียหายแกชีวิต ร่างกาย หรืออนามัย ต้องรับผิดชอบในความเสียหายของบุคคลดังกล่าวอันเกิดจากการ 
ใช้เครื่องมือแพทย์นั้น เว้นแต่จะพิสูจน์ได้ว่าตนไดใช้ความระมัดระวังตามมาตรฐานทางวิชาการนั้นแล้ว  
หรือความเสียหายนั้นเกิดแต่เหตุสุดวิสัยหรือเกิดเพราะความผิดของผู้เสียหายนั้นเอง และให้ใช้บังคับกับ 
ความเสียหายต่อจิตใจอันเป็นผลเนื่องมาจากความเสียหายต่อร่างกายหรืออนามัยของผู้เสียหายด้วย 
 ๑๔. หมวด ๑๒ บทก าหนดโทษ 
  ๑๔.๑ ผู้ใดไมปฏิบัติหน้าที่ที่ก าหนดไวในประกาศตามมาตรา ๖ (๗) เกี่ยวกับการควบคุมการผลิต 
น าเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ต้องระวางโทษปรับไมเกินหนึ่งหมื่นบาท 
  ๑๔.๒ ผู้ใดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ปลอมอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๔๖ (๑) ต้องระวางโทษ
จ าคุกไมเกินสิบปี หรือปรับไมเกินหนึ่งล้านบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ  
  ๑๔.๓ ผู้ใดขายเครื่องมือแพทย์ปลอมอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๔๖ (๑) ต้องระวางโทษจ าคุก 
ไมเกินห้าปี หรือปรับไมเกินห้าแสนบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ 
  ๑๔.๔ ผู้ใดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ผิดมาตรฐานอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๔๖ (๒)  
ต้องระวางโทษจ าคุกไมเกินสามปี หรือปรับไมเกินสามแสนบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ 
  ๑๔.๕ ผู้ใดขายเครื่องมือแพทย์ผิดมาตรฐานอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๔๖ (๒) ต้องระวางโทษ
จ าคุกไมเกินหนึ่งปี หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ 
  ๑๔.๖ ผู้ใดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์เสื่อมคุณภาพอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๔๖ (๓)  
ต้องระวางโทษจ าคุกไมเ่กินสองปี หรือปรับไมเกินสองแสนบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ 
  ๑๔.๗ ผู้ใดขายเครื่องมือแพทย์เสื่อมคุณภาพอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๔๖ (๓) ต้องระวางโทษ
จ าคุก ไมเกินหนึ่งปี หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ 
  ๑๔.๘ ผู้ใดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ไมปลอดภัยในการใช้อันเป็นการฝ่าฝืน มาตรา ๔๖ (๔) 
ต้องระวางโทษจ าคุกไมเกินสามปี หรือปรับไมเกินสามแสนบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ 
  ๑๔.๙ ผู้ใดขายเครื่องมือแพทย์ที่ไมปลอดภัยในการใช้อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๔๖ (๔) ต้องระวางโทษ
จ าคุกไมเกินหนึ่งปี หรือปรับไมเกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

๒.  พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ 
ประกาศในราชกิจจานุเบกษา   เล่ม ๑๓๖ ตอนที่ ๕๖ ก วันที่ ๓๐ เมษายน ๒๕๖๒ หน้า ๑๘๖ 

วันเริ่มใช้บังคับ   ตั้งแต่วันที่ ๑ พฤษภาคม ๒๕๖๒ เป็นต้นไป 

ผู้รักษาการ   รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข  
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เหตุผลในการประกาศใช้ 

 เนื่องจากประเทศไทยได้ท าความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์ ประกอบกับ
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ มีบทบัญญัติบางประการที่เป็นข้อจ ากัดต่อการด าเนินกิจการ
เครื่องมือแพทย์ในปัจจุบัน สมควรแก้ไขเพ่ิมเติมมาตรการควบคุมเครื่องมือแพทย์ให้สอดคล้องกับความตกลง
ดังกล่าวและแก้ไขเพ่ิมเติมบทบัญญัติที่เป็นข้อจ ากัด โดยการก าหนดกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์
ตามระดับความเสี่ยงที่อาจก่อให้เกิดอันตรายหรือผลกระทบต่อการสาธารณสุข และเพ่ิมมาตรการควบคุม 
การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ด้วยการจดแจ้งปรับลดมาตรการควบคุมการส่งออกเครื่องมือแพทย์  
แก้ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑ์การด าเนินการเกี่ยวกับการพิจารณาเครื่องมือแพทย์  และบทบัญญัติที่เกี่ยวข้อง 
เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์ ตลอดจนแก้ไขบทก าหนดโทษและ 
อัตราค่าธรรมเนียมให้เหมาะสมและสอดคล้องกับสภาวการณ์ปัจจุบัน จึงจ าเป็นต้องตราพระราชบัญญัตินี้ 

สาระส าคัญของพระราชบัญญัติ 

 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ มีบทบัญญัติทั้งสิ้น ๖๔ มาตรา มีสาระส าคัญ 
ดังต่อไปนี้ 
 ๑. ให้ยกเลิกความในบทนิยามค าว่า “เครื่องมือแพทย์” ในมาตรา ๔ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๕๑ และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
  ““เครื่องมือแพทย์” หมายความว่า 
  (๑) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย น้ ายาที่ใช้ตรวจในหรือ  
นอกห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใด ที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมาย เฉพาะส าหรับ
ใช้อย่างหนึ่งอย่างใดกับมนุษย์หรือสัตว์ดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง ใช้ร่วมกัน หรือ ใช้ประกอบกับสิ่งอ่ืนใด 
   (ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาโรค 
   (ข) วินิจฉัย ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ 
   (ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ า หรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการ
ทางสรีระของร่างกาย 
   (ง) ประคับประคองหรือช่วยชีวิต 
   (จ) คุมก าเนิดหรือช่วยการเจริญพันธุ์ 
   (ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ 
   (ช) ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกาย เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือ 
การวินิจฉัย 
   (ซ) ท าลายหรือฆ่าเชื้อส าหรับเครื่องมือแพทย์ 
  (๒) อุปกรณ์เสริมส าหรับใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ตาม (๑) (๓) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล 
ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอ่ืนที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดว่า เป็นเครื่องมือแพทย์ ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายของ 
สิ่งที่กล่าวถึงตาม (๑) ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์  ต้องไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา  
วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก” 
 ๒. ให้เพ่ิมบทนิยามค าว่า “อุปกรณ์เสริม” ระหว่างบทนิยามค าว่า “เครื่องมือแพทย์” และค าว่า 
“ผลิต” ในมาตรา ๔ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
 ๓. ให้เพ่ิมบทนิยามค าว่า “ผู้จดแจ้ง” ระหว่างบทนิยามค าว่า “ผู้แจ้งรายการละเอียด” และค าว่า  
“ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ” ในมาตรา ๔ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  



 
 

 ๔. ให้ยกเลิกความใน (๑) ของมาตรา ๖ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และให้ใช้
ความต่อไปนี้แทน 
  “(๑) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ ตามระดับความเสี่ยงที่อาจก่อให้เกิดอันตราย  
ต่อสุขภาพ ร่างกาย หรือชีวิตของมนุษย์หรือสัตว์ หรือผลกระทบต่อการสาธารณสุข ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขในการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว เพ่ือก าหนดมาตรการ ควบคุมกลุ่มเครื่องมือแพทย์
หรือเครื่องมือแพทย์ ดังต่อไปนี้ 
   (ก) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องได้รับอนุญาต 
   (ข) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องแจ้งรายการละเอียด 
   (ค) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องจดแจ้ง” 
 ๕. ให้ยกเลิก (๒) ของมาตรา ๖ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  
 ๖. ให้ยกเลิกความใน (๓) ของมาตรา ๖ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และให้ใช้
ความต่อไปนี้แทน “(๓) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ขายต้องได้รับอนุญาต ตลอดจนหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขในการขายเครื่องมือแพทย์” 
 ๗. ให้ยกเลิกความใน (๑๗) ของมาตรา ๖ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และให้
ใช้ความต่อไปนี้แทน “(๑๗) สถานที่แห่งใดในราชอาณาจักรให้เป็นด่านตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ที่น าเข้า” 
 ๘. ให้เพ่ิมความเกี่ยวกับ อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดและค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในส่วนที่ ๑ 
อัตราค่าขึ้นบัญชีสูงสุดและค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บ และค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ โดยเพ่ิมเป็น 
(๑๙) (๒๐) (๒๑) และ (๒๒) ของมาตรา ๖ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
 ๙. แก้ไขเรื่องการแต่งตั้งกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข 
ที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 
 ๑๐. ให้ยกเลิกความในมาตรา ๑๑ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และให้ใช้ 
ความเรื่องหน้าที่และอ านาจของคณะกรรมการตามมาตรา ๑๑ แห่งพระราชบัญญัตินี้ 
 ๑๑. ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นวรรคสองของมาตรา ๑๒ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
  “การแต่งตั้งคณะอนุกรรมการเพ่ือปฏิบัติการในส่วนที่ ๑ กระบวนการพิจารณาอนุญาต เครื่องมือ
แพทย์ ของหมวด ๒ การจดทะเบียนสถานประกอบการ การขออนุญาตและการอนุญาต การแจ้งรายการ
ละเอียด และการจดแจ้ง ให้มีผู้แทนส านักงานคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ ผู้แทนสมาคมหรือมูลนิธิที่มี
วัตถุประสงค์เกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค และผู้แทนสมาคมหรือ ผู้ประกอบการที่มีวัตถุประสงค์ในการผลิต 
น าเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ เป็นอนุกรรมการ โดยให้น าหลักเกณฑ์การแต่งตั้งกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ
ดังกล่าวตามมาตรา ๗ วรรคสาม มาใช้บังคับด้วยโดยอนุโลม ทั้งนี้ ในคณะอนุกรรมการพิจารณาก าหนดค่าขึ้น
บัญชีและค่าใช้จ่ายให้มีผู้แทนกระทรวงการคลังเป็น อนุกรรมการเพิ่มขึ้นด้วย” 
 ๑๒. ให้ยกเลิกชื่อของหมวด ๒ การจดทะเบียนสถานประกอบการ การขออนุญาต และการอนุญาต 
และการแจ้งรายการละเอียด แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และ ให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
  “หมวด ๒ การจดทะเบียนสถานประกอบการ การขออนุญาตและการอนุญาต การแจ้งรายการ
ละเอียด และการจดแจ้ง” 
 ๑๓. ให้ยกเลิกความในมาตรา ๑๗ มาตรา ๑๘ มาตรา ๑๙ และมาตรา ๒๐ แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน “มาตรา ๑๗ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ 
ที่ประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ ตามมาตรา ๖ (๑) (ก) ให้ยื่นค าขออนุญาต และเมื่อผู้อนุญาต 
ออกใบอนุญาตให้แล้ว จึงจะผลิตหรือ น าเข้าเครื่องมือแพทย์นั้นได้ การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตาม



 
 

วรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง ผู้รับอนุญาตตามวรรคหนึ่ง 
ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด
ตามมาตรา ๖ (๑) (ก) ด้วย 
 ๑๔. ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามที่ก าหนดในประกาศ 
ตามมาตรา ๖ (๑) (ก) อยู่ในวันที่ประกาศดังกล่าวมีผลใช้บังคับและประสงค์จะด าเนินการต่อไป ต้องยื่นค าขอ
อนุญาตภายในก าหนดระยะเวลาที่ระบุไว้ในประกาศดังกล่าว เมื่อยื่นค าขอดังกล่าวภายในก าหนดเวลาแล้ว 
ให้ด าเนินการต่อไปได้จนกว่าจะมีค าสั่งไม่อนุญาต ให้น าความในมาตรา ๑๗ วรรคสองและวรรคสาม มาใช้
บังคับโดยอนุโลม 
 ๑๕. ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ ตามมาตรา ๖ (๑) 
(ข) หรือ (ค) ให้ยื่นค าขอแจ้งรายการละเอียดหรือจดแจ้งแล้วแต่กรณี และเมื่อผู้อนุญาตออกใบรับแจ้งรายการ
ละเอียดหรือใบรับจดแจ้งให้แล้วจึงจะผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์นั้นได้ การแจ้งรายการละเอียด การออก
ใบรับแจ้งรายการละเอียด การจดแจ้ง และการออกใบรับจดแจ้ง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
ทีก่ าหนดในกฎกระทรวง 
 ๑๖. ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามที่ก าหนดในประกาศ 
ตามมาตรา ๖ (๑) (ข) หรือ (ค) อยู่ในวันที่ประกาศดังกล่าวมีผลใช้บังคับและประสงค์จะด าเนินการต่อไป  
ต้องยื่นค าขอแจ้งรายการละเอียดหรือจดแจ้งภายในก าหนดระยะเวลาที่ระบุไว้ในประกาศดังกล่าว เมื่อยื่น 
ค าขอดังกล่าวภายในก าหนดเวลาแล้วให้ด าเนินการต่อไปได้จนกว่าจะมีค าสั่ง ไม่รับแจ้งรายการละเอียดหรือ 
ไม่รับจดแจ้ง ให้น าความในมาตรา ๑๙ วรรคสองและวรรคสาม มาใช้บังคับโดยอนุโลม” 
 ๑๗. ผู้ใดขายเครื่องมือแพทย์ตามที่ก าหนดในประกาศตามมาตรา ๖ (๓) อยู่ใน วันที่ประกาศดังกล่าว 
มีผลใช้บังคับและประสงค์จะด าเนินการต่อไป ต้องยื่นค าขออนุญาตภายในก าหนดระยะเวลาที่ระบุไว้ใน
ประกาศดังกล่าว เมื่อยื่นค าขอดังกล่าวภายในก าหนดเวลาแล้วให้ด าเนินการต่อไปได้ จนกว่าจะมีค าสั่ง 
ไม่อนุญาต 
 ๑๘. ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือ  ใบรับจดแจ้ง  
ให้คุ้มกันถึงลูกจ้างและตัวแทนของผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้ง  รายการละเอียด และ 
ผู้จดแจ้งด้วย ให้ถือว่าการกระท าของลูกจ้างหรือตัวแทนที่ได้รับการคุ้มกันตามวรรคหนึ่งเป็นการกระท าของ  
ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้งด้วย เว้นแต่ผู้จดทะเบียน
สถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้งพิสูจน์ได้ว่าการกระท าดังกล่าวเป็นการพ้นวิสัย 
ที่ตนจะล่วงรู้หรือควบคุมได้ 
 ๑๙. ใบรับจดแจ้งตามมาตรา ๑๙ ให้มีอายุห้าปีนับแต่วันที่ปรากฏในใบรับจดแจ้ง  
 ๒๐. ในกรณีที่ผู้จดแจ้งประสงค์จะขอต่ออายุใบรับจดแจ้ง ให้ยื่นค าขอก่อนวันที่ใบรับจดแจ้งสิ้นอายุ 
เมื่อได้ยื่นค าขอและช าระค่าธรรมเนียมการต่ออายุพร้อมกับการยื่นค าขอแล้ว ให้ประกอบกิจการต่อไปได้
จนกว่าผู้อนุญาตจะสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบรับจดแจ้งนั้น 
 ๒๑. การขอต่ออายุใบรับจดแจ้งเมื่อล่วงพ้นก าหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบรับจดแจ้งสิ้นอายุ   
จะกระท ามิได้ 
 ๒๒. ค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือองค์กรเอกชน 
ทั้งในประเทศและต่างประเทศตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดโดยค าแนะน าของ 
คณะกรรมการ ค่าข้ึนบัญชีที่จะจัดเก็บต้องไม่เกินอัตราค่าขึ้นบัญชีสูงสุดตามมาตรา ๓๕/๔ (๑) ทั้งนี ้อาจยกเว้น
ค่าข้ึนบัญชีทั้งหมดหรือบางส่วนก็ได้ 



 
 

 ๒๓. ให้รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ มีอ านาจประกาศก าหนด ดังต่อไปนี้ 
  (๑) อัตราค่าข้ึนบัญชีสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือ
องค์กรเอกชน ทั้งในประเทศและต่างประเทศ 
  (๒) อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์ 
อัตราค่าขึ้นบัญชีสูงสุดและอัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดตาม (๑) และ (๒) เมื่อได้รับความเห็นชอบจากคณะรัฐมนตรีแล้ว 
ให้ใช้บังคับได ้
 ๒๔. ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา ๑๕ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา ๑๗ หรือมาตรา ๒๔  
ผู้แจ้งรายการละเอียดหรือผู้จดแจ้งตามมาตรา ๑๙ ผู้ใดเลิกกิจการที่ได้รับการจดทะเบียน สถานประกอบการ 
ได้รับอนุญาต ได้แจ้งรายการละเอียด หรือได้จดแจ้งตามพระราชบัญญัตินี้  ต้องแจ้งการเลิกกิจการเป็นหนังสือ
พร้อมทั้งส่งใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือใบรับแจ้ง  รายการละเอียด แล้วแต่กรณี  
ให้ผู้อนุญาตทราบภายในสามสิบวันนับแต่วันเลิกกิจการ และให้ถือว่าใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้งสิ้นอายุนับแต่วันเลิกกิจการนั้น  การแจ้งเลิกกิจการ 
ของผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียดตามวรรคหนึ่ง ให้ระบุจ านวนเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่และ 
สถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์นั้น ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศใน 
ราชกิจจานุเบกษา 
 ๒๕. ในกรณีที่ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้งตาย 
และทายาทหรือผู้ที่ได้รับความยินยอมจากทายาท แสดงความจ านงต่อผู้อนุญาตเพ่ือขอประกอบกิจการนั้น
ต่อไปภายในเก้าสิบวันนับแต่วันที่ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้ง  รายการละเอียด หรือ 
ผู้จดแจ้งตาย เมื่อผู้อนุญาตตรวจสอบแล้วเห็นว่าผู้นั้นมีคุณสมบัติตามมาตรา ๑๖ หรือมาตรา ๒๖ แล้วแต่กรณี 
ให้ผู้แสดงความจ านงนั้นประกอบกิจการต่อไปได้จนกว่าใบจดทะเบียน สถานประกอบการ ใบอนุญาต  
ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้งสิ้นอายุและให้ถือว่าผู้แสดงความจ านงเป็นผู้จดทะเบียน 
สถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้ง  ตามพระราชบัญญัตินี้ตั้งแต่วันที่ 
ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือ ผู้จดแจ้งตาย 
 ๒๖. ให้ยกเลิกชื่อของหมวด ๔ หน้าที่ของผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการ
ละเอียด และผู้ขาย แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และให้ใช้ความ ต่อไปนี้แทน 
  “หมวด ๔ หน้าที่ของผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด  
ผู้จดแจ้ง และผู้ขาย” 
 ๒๗. ห้ามมิให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้ง ผลิต 
น าเข้า ขายหรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์นอกสถานที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียน สถานประกอบการ ใบอนุญาต 
ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง เว้นแต่ 
  (๑) การเก็บรักษาชั่วคราวโดยได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาตตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ เงื่อนไข 
ที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ 
  (๒) การขายโดยตรงต่อผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข 
  (๓) การประกอบเพ่ือการติดตั้งเครื่องมือแพทย์ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรี  
ประกาศก าหนดโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ 
 ๒๘. ให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือ ผู้จดแจ้งปฏิบัติ 
ดังต่อไปนี้ 



 
 

  (๑) ควบคุมและดูแลการประกอบกิจการผลิต น าเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ ให้เป็นไป  
ตามระบบคุณภาพของการผลิต น าเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๕) 
  (๒) จัดให้มีผู้ควบคุมการผลิต น าเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๗) และ 
ควบคุมดูแลให้บุคคลดังกล่าวปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา ๖ (๗) โดยครบถ้วน 
  (๓) จัดท าบันทึกการผลิต น าเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์ เพ่ือการตรวจสอบของพนักงาน 
เจ้าหน้าที่ และจัดท ารายงานต่อผู้อนุญาต ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศ ก าหนด 
  (๔) จัดท ารายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ 
ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าว  
ต่อผู้อนุญาตไม่ว่าผลการท างานอันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม 
ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 
  (๕) จัดให้มีช่องทางการร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการข้อร้องเรียนที่เกี่ยวกับ  
เครื่องมือแพทย์ที่ผลิต น าเข้า หรือขาย เพ่ือการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 
  (๖) จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า สถานที่ขาย หรือสถานที่เก็บรักษา เครื่องมือ
แพทย์ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ดังกล่าว ตามที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต  
ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง แล้วแต่กรณี ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ  และเงื่อนไขที่รัฐมนตรี
ประกาศก าหนด 
  (๗) จัดให้มีป้ายแสดงชื่อและคุณวุฒิของผู้ควบคุมในกรณีเป็นเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๗) 
ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า หรือสถานที่ขาย ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ เงื่อนไข 
ที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 
  (๘) แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย 
และเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือในใบอนุญาตขาย 
  (๙) จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภาพ มาตรฐาน 
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยเพ่ือการตรวจสอบ หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ 
และเงื่อนไขที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา” 
 ๒๙. ให้ยกเลิกความในมาตรา ๔๔ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และให้ใช้ความ
ต่อไปนี้แทน 
  “มาตรา ๔๔ ให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือ  
ผู้จดแจ้ง ซึ่งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ จัดให้มีฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์โดยต้อง ไม่แสดง
ข้อความอันเป็นเท็จหรือเกินความจริง การแสดงฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ ให้เป็นไปตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข ที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด ให้ผู้ขายเครื่องมือแพทย์ ดูแลให้มีฉลาก หรือฉลาก
และเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ แล้วแต่กรณี ตามที่ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้ง
รายการละเอียด หรือผู้จดแจ้งตามวรรคหนึ่งจัดไว้” 
 ๓๐. ให้ยกเลิกความในวรรคหนึ่งของมาตรา ๔๕ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
  “มาตรา ๔๕ ภายใต้บังคับมาตรา ๔๔ ให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้ง 
รายการละเอียด หรือผู้จดแจ้ง ซึ่งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๑๓) แสดงอายุการใช้ ค าเตือน 
ข้อห้ามใช้ หรือข้อควรระวังในการใช้ไว้ในฉลากหรือเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์” 



 
 

 ๓๑. ให้ยกเลิกความใน (๕) และ (๖) ของมาตรา ๔๖ แห่งพระราชบัญญัติ เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
  “(๕) เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน าเข้าไม่ตรงตามที่ได้รับอนุญาต แจ้งรายการละเอียด หรือ  
จดแจ้ง (๖) เครื่องมือแพทย์ที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจ้งรายการละเอียดถูกเพิกถอนตามมาตรา ๗๐ หรือใบรับ
จดแจ้งถูกยกเลิกตามมาตรา ๗๐/๑” 
 ๓๒. เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นมาตรา ๔๖/๑ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
  “มาตรา ๔๖/๑ ห้ามมิให้ผู้ใดขายเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รับใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด 
หรือใบรับจดแจ้ง” 
 ๓๓. ให้ยกเลิกความใน (๓) ของมาตรา ๔๗ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และ 
ให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
  “(๓) เครื่องมือแพทย์ที่แสดงว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับอนุญาต แจ้งรายการละเอียด หรือ   
จดแจ้งไว้แล้วซึ่งมิใช่ความจริง” 
 ๓๔. ให้ยกเลิกความใน (๑) ของมาตรา ๔๘ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และ 
ให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
  “(๑) เครื่องมือแพทย์ที่มีคุณภาพหรือมาตรฐานไม่เป็นไปตามที่ได้รับอนุญาต แจ้งรายการละเอียด 
หรือจดแจ้ง” 
 ๓๕. ให้ยกเลิกความในมาตรา ๕๓ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และให้ใช้ความ
ต่อไปนี้แทน 
  “มาตรา ๕๓ เมื่อมีประกาศตามมาตรา ๖ (๑๗) แล้ว การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ต้องผ่าน  
การตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ ณ ด่านตรวจสอบเครื่องมือแพทย์” 
 ๓๖. ให้ยกเลิกความในมาตรา ๕๕ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และให้ใช้ความ
ต่อไปนี้แทน 
  “มาตรา ๕๕ เพ่ือประโยชน์ในการคุ้มครองสุขภาพและความปลอดภัยของผู้บริโภค เมื่อปรากฏว่า
เครื่องมือแพทย์ใดมีคุณภาพ มาตรฐาน หรือประสิทธิภาพไม่ตรงตามที่ได้รับอนุญาต ได้รับแจ้งรายการละเอียด 
หรือได้รับจดแจ้ง ไม่ปลอดภัยในการใช้ อาจจะเป็นอันตรายต่อสุขภาพ หรือมีการเปลี่ ยนแปลงมาตรฐาน  
ให้เลขาธิการมอี านาจ ดังต่อไปนี้ 
  (๑) ออกค าสั่งเป็นหนังสือให้ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด และผู้จดแจ้งแก้ไขรายการ 
ที่ได้รับอนุญาต รับแจ้งรายการละเอียด หรือรับจดแจ้ง 
  (๒) ออกค าสั่งเป็นหนังสือให้ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้ขาย หรือผู้มีเครื่องมือแพทย์ไว้ในครอบครอง  
เพ่ือใช้ประโยชน์ แก้ไขหรือปรับปรุงเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต น าเข้า ขาย หรือมีไว้ในครอบครองนั้น 
  (๓) ออกค าสั่งเป็นหนังสือให้ผู้ผลิต ผู้น าเข้า หรือผู้ขายเครื่องมือแพทย์ งดผลิต น าเข้า หรือ 
ขายเครื่องมือแพทย์ หรือด าเนินการอื่นท่ีเกี่ยวข้องตามท่ีคณะกรรมการก าหนด 
  (๔) ประกาศผลการตรวจสอบหรือวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ และประกาศการกระท าอันฝ่าฝืน 
หรือไม่ปฏิบัติตามใน (๒) หรือ (๓) ให้ประชาชนทราบโดยเร็ว และในกรณีที่เลขาธิการเห็นสมควรให้แจ้ง 
ผู้เกี่ยวข้องทราบด้วย 
  (๕) เรียกเก็บเครื่องมือแพทย์จากผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้ขาย หรือผู้มีไว้ในครอบครองหรือ สั่งให้ผู้ผลิต 
ผู้น าเข้า หรือผู้ขาย จัดเก็บเครื่องมือแพทย์ที่ตนผลิต น าเข้า หรือขายคืนจากท้องตลาด ภายในระยะเวลา 
ที่เลขาธิการก าหนด และมีอ านาจสั่งให้ท าลายหรือจัดการตามควรแก่กรณี หากพบว่า เครื่องมือแพทย์นั้น 



 
 

เป็นเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๔๖ ทั้งนี้ ให้ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้ขาย หรือผู้มีไว้ ในครอบครองเป็นผู้รับผิดชอบ
ค่าใช้จ่ายในการด าเนินการดังกล่าว” 
 ๓๗. ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นวรรคสี่ของมาตรา ๕๗ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
  “การโฆษณาเครื่องมือแพทย์โดยตรงต่อผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข  
ให้รัฐมนตรี โดยค าแนะน าของคณะกรรมการมีอ านาจประกาศก าหนดเครื่องมือแพทย์ ตลอดจนหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขการโฆษณาที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องขออนุญาต” 
 ๓๘. ให้ยกเลิกความในมาตรา ๖๓ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และให้ใช้ความ
ต่อไปนี้แทน “มาตรา ๖๓ ให้ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด ผู้จดแจ้ง และผู้มีหน้าที่เกี่ยวข้องกับ การผลิต 
น าเข้า ขาย และการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ อ านวยความสะดวกแก่พนักงานเจ้าหน้าที่  ซึ่งปฏิบัติหน้าที่ 
ตามมาตรา ๖๑ และมาตรา ๖๖ วรรคสอง” 
 ๓๙. ให้ยกเลิกชื่อของหมวด ๙ การพักใช้และการเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญาต หรือใบรับแจ้งรายการละเอียดแห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และให้ใช้ความ
ต่อไปนี้แทน 
  “หมวด ๙ การพักใช้และการเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้ง
รายการละเอียด หรือการยกเลิกใบรับจดแจ้ง” 
 ๔๐. ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นมาตรา ๗๐/๑ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
  “มาตรา ๗๐/๑ เพ่ือประโยชน์ในการคุ้มครองสุขภาพและความปลอดภัยของผู้บริ โภค ผู้อนุญาต 
มีอ านาจยกเลิกใบรับจดแจ้งหากภายหลังปรากฏกรณีหนึ่งกรณีใด ดังต่อไปนี้ 
  (๑) ข้อมูลของเครื่องมือแพทย์ที่จดแจ้งไว้ไม่ตรงกับความเป็นจริง  
  (๒) เครื่องมือแพทย์ที่จดแจ้งไว้เป็นเครื่องมือแพทย์ปลอมหรือเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ปลอดภัยในการใช้ 
  (๓) ผู้จดแจ้งได้เปลี่ยนวัตถุประสงค์ในการใช้หรือคุณประโยชน์ของเครื่องมือแพทย์ไปเป็นยา 
วัตถุท่ีออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษ วัตถุอันตราย หรือเครื่องส าอางโดยไม่ได้รับอนุญาต 
  (๔) เครื่องมือแพทย์ที่จดแจ้งไว้ไม่มีคุณประโยชน์ตามที่ได้จดแจ้งโดยปรากฏผลจากเอกสาร  
ทางวิชาการท่ีเชื่อถือได้” 
 ๔๑. ในกรณีที่ผู้อนุญาตก าหนดให้เครื่องมือแพทย์ที่ได้รับอนุญาต ได้แจ้งรายการ ละเอียด หรือได้ 
จดแจ้งไว้แล้วเปลี่ยนไปเป็นยา วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษ วัตถุอันตราย หรือ
เครื่องส าอาง ให้ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้งด าเนินการ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ 
เงื่อนไข และระยะเวลาที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา ในกรณีที่ไม่มีการด าเนินการ 
ตามวรรคหนึ่งภายในระยะเวลาที่เลขาธิการก าหนด ให้ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง
สิ้นอายุ 
 ๔๒. ค าสั่งพักใช้หรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต หรือ ใบรับแจ้งรายการ
ละเอียด และค าสั่งยกเลิกใบรับจดแจ้ง ให้ท าเป็นหนังสือแจ้งให้ผู้จดทะเบียน สถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต 
ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้งทราบ แล้วแต่กรณี และในกรณี ไม่พบตัวผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ 
ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้ง หรือผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้ง
รายการละเอียด หรือผู้จดแจ้งไม่ยอมรับค าสั่งดังกล่าว ให้ปิดค าสั่งไว้ในที่เปิดเผยและเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ 
ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง และให้ถือ
ว่าผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้งทราบค าสั่งนั้นแล้วตั้งแต่



 
 

วันปิดค าสั่ง ค าสั่งพักใช้หรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด 
และค าสั่งยกเลิกใบรับจดแจ้งจะโฆษณาในหนังสือพิมพ์หรือโดยวิธีอ่ืนอีกด้วยก็ได้ 
 ๔๓. ภายใต้บังคับมาตรา ๔๖ ผู้ถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้ง
รายการละเอียด หรือผู้ถูกยกเลิกใบรับจดแจ้ง จะขายเครื่องมือแพทย์ของตน ที่เหลืออยู่แก่ผู้จดทะเบียน 
สถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้งอ่ืน หรือผู้ซึ่งผู้อนุญาตเห็นสมควรได้ 
ภายในหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแต่วันที่ทราบค าสั่งเพิกถอนใบจดทะเบียน สถานประกอบการ ใบอนุญาต  
ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือค าสั่งยกเลิกใบรับจดแจ้ง หรือวันที่ได้ทราบค าวินิจฉัยของรัฐมนตรี เว้นแต่ 
ผู้อนุญาตจะขยายก าหนดเวลาดังกล่าวให้ 
 ๔๔. ในกรณีที่ผู้อนุญาตไม่ออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้ง  รายการ
ละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง หรือไม่ออกใบรับรองการประเมินตามมาตรา ๒๒ หรือไม่อนุญาตให้ต่ออายุ 
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง ผู้ยื่นค าขอมีสิทธิ
อุทธรณ์ค าสั่งดังกล่าวเป็นหนังสือต่อรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได้รับหนังสือแจ้ง  การไม่ออกใบ 
จดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง ไม่ออกใบรับรอง 
การประเมินตามมาตรา ๒๒ หรือไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้ง
รายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง แล้วแต่กรณี ค าวินิจฉัยของรัฐมนตรีให้เป็นที่สุด ในกรณีที่ผู้อนุญาตไม่
อนุญาตให้ต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้ง รายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง 
ก่อนที่รัฐมนตรีจะมีค าวินิจฉัยอุทธรณ์ตามวรรคสอง รัฐมนตรีมีอ านาจสั่งอนุญาตให้ประกอบกิจการไปพลาง
ก่อนได้เม่ือมคี าขอของผู้อุทธรณ์ 
 ๔๕. ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียดซึ่งถูกสั่ง พักใช้หรือเพิกถอน
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือผู้จดแจ้ง ซึ่งถูกยกเลิกใบรับจดแจ้ง 
มีสิทธิอุทธรณ์เป็นหนังสือต่อรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ทราบค าสั่งการอุทธรณ์ตามวรรคหนึ่ง  
ย่อมไม่เป็นการทุเลาการบังคับตามค าสั่งพักใช้หรือค าสั่งเพิกถอน ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต 
ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือค าสั่งยกเลิกใบรับจดแจ้ง ค าวินิจฉัยของรัฐมนตรีให้เป็นที่สุด 
 ๔๖. ผู้ใดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับใบอนุญาตตามมาตรา ๖ (๑) (ก) หรือที่ได้รับใบรับแจ้ง
รายการละเอียดตามมาตรา ๖ (๑) (ข) ผิดมาตรฐานอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๔๖ (๒) ต้องระวางโทษจ าคุก 
ไม่เกินสามปี หรือปรับไม่เกินสามแสนบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ ผู้ใดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับ 
ใบรับจดแจ้งตามมาตรา ๖ (๑) (ค) ผิดมาตรฐาน อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๔๖ (๒) ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกิน
หนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท หรือ ทั้งจ าทั้งปรับ ผู้ใดขายเครื่องมือแพทย์ผิดมาตรฐานอันเป็นการฝ่าฝืน
มาตรา ๔๖ (๒) ต้องระวางโทษจ าคุก ไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ 
 ๔๗. ผู้ใดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน าเข้าไม่ตรงตามที่ได้รับอนุญาต แจ้งรายการ
ละเอียด หรือจดแจ้งอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๔๖ (๕) ต้องระวางโทษปรับไม่เกินสองแสนบาท ผู้ใดขาย
เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน าเข้าไม่ตรงตามที่ได้รับอนุญาต แจ้งรายการละเอียด หรือ จดแจ้งอันเป็นการฝ่าฝืน
มาตรา ๔๖ (๕) ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท 
 ๔๘. ผู้ใดขายเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รับใบอนุญาตหรือไม่ได้รับใบรับแจ้งรายการ ละเอียดอันเป็นการ
ฝ่าฝืนมาตรา ๔๖/๑ ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินสองปี หรือปรับไม่เกินสองแสนบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ ผู้ใดขาย
เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รับใบรับจดแจ้งอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๔๖/๑ ต้องระวางโทษจ าคุก ไม่เกินหนึ่งปี หรือ
ปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ 



 
 

 ๔๙. ผู้ใดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ใบรับจดแจ้งถูกยกเลิกอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๔๖ (๖)  
ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินสามปี หรือปรับไม่เกินสามแสนบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ ผู้ใดขายเครื่องมือแพทย์ 
ที่ใบรับจดแจ้งถูกยกเลิกอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา ๔๖ (๖) ต้องระวางโทษ จ าคุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกิน
ห้าหมื่นบาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ 
 ๕๐. ความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ที่มีโทษปรับสถานเดียวหรือเป็นความผิดที่มีโทษจ าคุกไม่เกินหนึ่งปี 
ให้เลขาธิการหรือผู้ซึ่งเลขาธิการมอบหมายมีอ านาจเปรียบเทียบได้ตามหลักเกณฑ์ที่คณะกรรมการก าหนด และ
เมื่อผู้ต้องหาได้ช าระเงินค่าปรับตามจ านวนที่เปรียบเทียบภายในสามสิบวัน นับแต่วันที่มีการเปรียบเทียบแล้ว 
ให้ถือว่าคดีเลิกกันตามประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา 
 ๕๑. ให้ยกเลิกอัตราค่าธรรมเนียมท้ายพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และให้ใช้อัตรา
ค่าธรรมเนียมท้ายพระราชบัญญัตินี้แทน 
 ๕๒. ในกรณีที่ค าขอใดมีข้อแตกต่างไปจากหลักเกณฑ์ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  
ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้ ให้ผู้อนุญาตมีอ านาจสั่งให้ผู้ยื่นค าขอด าเนินการให้เป็นไปตามพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้ 
 ๕๓. ใบอนุญาตหรือใบรับแจ้งรายการละเอียดที่ออกให้ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
ก่อนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่าจะสิ้นอายุ 
 ๕๔. กฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ที่ใช้บังคับอยู่
ในวันก่อนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ ให้ใช้บังคับได้ต่อไปเท่าที่ไม่ขัดหรือแย้งกับพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้ จนกว่าจะมีกฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 
 ๕๕. การด าเนินการออกกฎกระทรวงหรือประกาศตามวรรคหนึ่ง ให้ด าเนินการให้แล้วเสร็จภายในสองปี 
นับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ หากไม่สามารถด าเนินการได้ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
รายงานเหตุผลที่ไม่อาจด าเนินการได้ต่อคณะรัฐมนตรี 
 ๕๖. ประกาศที่ออกตามค าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ ที่ ๗๗/๒๕๕๙ เรื่อง การเพ่ิม
ประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ลงวันที่ ๒๗ ธันวาคม พุทธศักราช ๒๕๕๙  
ในส่วนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่ใช้บังคับอยู่ในวันก่อนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ  ให้น ามาใช้บังคับกับ
ส่วนที่ ๑ กระบวนการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์ ในหมวด ๒ การจดทะเบียนสถานประกอบการ การขอ
อนุญาตและการอนุญาต การแจ้งรายการละเอียด และการจดแจ้ง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  
พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้ ได้เท่าที่ไม่ขัดหรือแย้งกับพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้ จนกว่าจะมีประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติเครื่องมือ
แพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 
 ๕๗. เมื่อประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดย 
พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับแล้ว ให้ประกาศที่ออกตามค าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ ที่ ๗๗/๒๕๕๙ 
เรื่อง การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ ลงวันที่  ๒๗ ธันวาคม 
พุทธศักราช ๒๕๕๙ ในส่วนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์เป็นอันยกเลิก  
 
นางสาววรรณวนัช สว่างแจ้ง / จัดท า 


