
 
พระราชบัญญัติ 

เครื่องมือแพทย์  (ฉบับที ่ ๒) 
พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

 
 

สมเด็จพระเจ้าอยู่หัวมหาวชิราลงกรณ  บดินทรเทพยวรางกูร 
ให้ไว ้ ณ  วนัที่  ๒๖  เมษายน  พ.ศ.  ๒๕๖๒ 

เป็นปทีี่  ๔  ในรัชกาลปัจจบุัน 

สมเด็จพระเจ้าอยู่หัวมหาวชิราลงกรณ  บดินทรเทพยวรางกูร  มีพระราชโองการโปรดเกล้าฯ  
ให้ประกาศว่า 

โดยที่เป็นการสมควรแก้ไขเพ่ิมเติมกฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ 

พระราชบัญญัตินี้มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจ ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล   

ซึ่งมาตรา  ๒๖  ประกอบกับมาตรา  ๓๗  และมาตรา  ๔๐  ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทย  

บัญญัติให้กระท าได้โดยอาศัยอ านาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย 

เหตุผลและความจ าเป็นในการจ ากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคลตามพระราชบัญญัตินี้    

เพ่ือก าหนดให้มาตรการควบคุมเครื่องมือแพทย์สอดคล้องกับความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์  และเหมาะสมกับสถานการณ์การเปลี่ยนแปลงด้านการค้าและอุตสาหกรรมเกี่ยวกับ

เครื่องมือแพทย์ย่ิงขึ้น  รวมทั้งเพ่ือให้ประชาชนไดร้ับความปลอดภัยจากการใช้เครื่องมือแพทย์ที่มีคุณภาพ

และได้มาตรฐานตามหลักสากล  ซึ่งการตราพระราชบัญญัตินี้สอดคล้องกับเงื่อนไขที่บัญญัติไว้ในมาตรา  ๒๖  

ของรัฐธรรมนูญแห่งราชอาณาจักรไทยแล้ว 

จึงทรงพระกรุณาโปรดเกล้าฯ  ให้ตราพระราชบัญญัติขึ้นไว้โดยค าแนะน าและยินยอมของ  

สภานิติบัญญัติแห่งชาติท าหน้าที่รัฐสภา  ดังต่อไปนี้ 

้หนา   ๑๘๖

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



มาตรา ๑ พระราชบัญญัตินี้เรียกว่า  “พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)   

พ.ศ.  ๒๕๖๒” 

มาตรา ๒ พระราชบัญญัตินี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษา
เป็นต้นไป 

มาตรา ๓ 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 าหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดกับมนุษย์หรือสัตว์ดังต่อไปนี้  ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง  ใช้ร่วมกัน  หรือ  

ใช้ประกอบกับสิ่งอื่นใด 

 (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  หรือวัตถุอื่นที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดว่า  

เป็นเครื่องมือแพทย์ 

ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายของสิ่งที่กล่าวถึงตาม  (๑)  ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ 

ต้องไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา  วิทยาภูมิคุ้มกัน  หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก” 

้หนา   ๑๘๗

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



มาตรา ๔ ให้เพ่ิมบทนิยามค าวา่  “อุปกรณ์เสรมิ”  ระหว่างบทนยิามค าว่า  “เครื่องมือแพทย”์  

และค าว่า  “ผลิต”  ในมาตรา  ๔  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

““อุปกรณ์เสริม”  หมายความว่า  สิ่งของ  เครื่องใช้  หรือผลิตภัณฑ์ที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์

มุ่งหมายเฉพาะให้ใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์  เพ่ือช่วยหรือท าให้เครื่องมือแพทย์นั้นสามารถใช้งานได้ 

ตามวัตถุประสงค์ที่มุ่งหมายของเครื่องมือแพทย์นั้น” 

มาตรา ๕ ให้เพ่ิมบทนิยามค าว่า  “ผู้จดแจ้ง”  ระหว่างบทนิยามค าว่า  “ผู้แจ้งรายการละเอยีด”  

และค าว่า  “ผู้จดทะเบยีนสถานประกอบการ”  ในมาตรา  ๔  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

““ผู้จดแจ้ง”  หมายความว่า  ผู้ได้รับใบรับจดแจ้งตามพระราชบัญญัตินี้  ในกรณีที่นิติบุคคล

เป็นผู้ได้รับใบรับจดแจ้งให้หมายความรวมถึงผู้ซึ่งนิติบุคคลแต่งตั้งหรือมอบหมายให้เป็นผู้ด าเนินกิจการด้วย” 

มาตรา ๖ ให้ยกเลิกความใน  (๑)  ของมาตรา  ๖  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“(๑) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์  ตามระดับความเสี่ยงที่อาจก่อให้เกิดอันตราย

ต่อสุขภาพ  ร่างกาย  หรือชีวิตของมนุษย์หรือสัตว์  หรือผลกระทบต่อการสาธารณสุข  ตลอดจน

หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว  เพ่ือก าหนดมาตรการ

ควบคุมกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์  ดังต่อไปนี้ 

 (ก) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องได้รับอนุญาต  

 (ข) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรอืเครือ่งมอืแพทย์ที่ผู้ผลิตหรอืผู้น าเข้าต้องแจ้งรายการละเอียด  

 (ค) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องจดแจ้ง” 

มาตรา ๗ ให้ยกเลิก  (๒)  ของมาตรา  ๖  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

มาตรา ๘ ให้ยกเลิกความใน  (๓)  ของมาตรา  ๖  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“(๓) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ขายต้องได้รับอนุญาต  ตลอดจนหลักเกณฑ์  

วิธีการ  และเงื่อนไขในการขายเครื่องมือแพทย์” 

มาตรา ๙ ให้ยกเลิกความใน  (๑๗)  ของมาตรา  ๖  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“(๑๗) สถานที่แห่งใดในราชอาณาจักรให้เป็นด่านตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ที่น าเข้า” 

้หนา   ๑๘๘

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



มาตรา ๑๐ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็น  (๑๙)  (๒๐)  (๒๑)  และ  (๒๒)  ของมาตรา  ๖   

แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

“(๑๙) อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดและค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในส่วนที่  ๑  กระบวนการ

พิจารณาอนุญาตเครือ่งมือแพทย์  ของหมวด  ๒  การจดทะเบยีนสถานประกอบการ  การขออนุญาตและ

การอนุญาต  การแจ้งรายการละเอียด  และการจดแจ้ง 

(๒๐) อัตราค่าขึ้นบัญชีสูงสุดและค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  

หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ทั้งในประเทศและต่างประเทศ 

(๒๑) ค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ  การตรวจวิเคราะห์  การตรวจสถานประกอบการ  

หรือการตรวจสอบเครื่องมือแพทย์  ในการติดตาม  ตรวจสอบ  หรือเฝ้าระวัง  เพ่ือควบคุมการผลิต  น าเข้า  

และขายเครื่องมือแพทย์ 

(๒๒) หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการรับเงินและจ่ายเงินที่ได้จากการจัดเก็บในกระบวนการ

พิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์  หรือการติดตาม  ตรวจสอบ  หรือเฝ้าระวัง  เพ่ือควบคุมการผลิต  น าเข้า  

และขายเครื่องมือแพทย์” 

มาตรา ๑๑ ให้เพ่ิมความตอ่ไปนีเ้ป็นวรรคสามของมาตรา  ๗  แห่งพระราชบัญญตัิเครื่องมอืแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

“การแต่งตั้งกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิ  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่รัฐมนตรี

ประกาศก าหนด” 

มาตรา ๑๒ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๑๑  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  

และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๑๑ ให้คณะกรรมการมีหน้าที่และอ านาจ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ให้ค าแนะน าหรือความเห็นแก่รัฐมนตรีในด้านนโยบายและมาตรการเกี่ยวกับการควบคุม

เครื่องมือแพทย์เพ่ือให้เป็นไปตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๒) ให้ค าแนะน าแก่รัฐมนตรีในการออกประกาศตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๓) ให้ความเห็นชอบต่อเลขาธิการในการออกประกาศตามพระราชบัญญัตินี้ 

(๔) ให้ความเห็นชอบในเรื่องการพักใช้และเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  

หรือใบรับแจ้งรายการละเอียด 

้หนา   ๑๘๙

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



(๕) ปฏิบัติการอื่นใดตามที่ก าหนดไว้ในพระราชบัญญัตินี้หรือตามที่รัฐมนตรีมอบหมาย” 

มาตรา ๑๓ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นวรรคสองของมาตรา  ๑๒  แห่งพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

“การแต่งตั้งคณะอนุกรรมการเพ่ือปฏิบัติการในส่วนที่  ๑  กระบวนการพิจารณาอนุญาต

เครื่องมือแพทย์  ของหมวด  ๒  การจดทะเบียนสถานประกอบการ  การขออนุญาตและการอนุญาต  

การแจ้งรายการละเอียด  และการจดแจ้ง  ให้มีผู้แทนส านักงานคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ  

ผู้แทนสมาคมหรือมูลนิธิที่มีวัตถุประสงค์เกี่ยวกับการคุ้มครองผู้บริโภค  และผู้แทนสมาคมหรือ

ผู้ประกอบการที่มีวัตถุประสงค์ในการผลิต  น าเข้า  หรือขายเครื่องมือแพทย์  เป็นอนุกรรมการ  โดยให้น า

หลักเกณฑ์การแต่งตั้งกรรมการผู้ทรงคุณวุฒิดังกล่าวตามมาตรา  ๗  วรรคสาม  มาใช้บังคับด้วยโดยอนุโลม  

ทั้งนี้  ในคณะอนุกรรมการพิจารณาก าหนดค่าขึ้นบัญชีและค่าใช้จ่ายให้มีผู้แทนกระทรวงการคลัง เป็น

อนุกรรมการเพ่ิมขึ้นด้วย”  

มาตรา ๑๔ ให้ยกเลิกชื่อของหมวด  ๒  การจดทะเบียนสถานประกอบการ  การขออนุญาต

และการอนุญาต  และการแจ้งรายการละเอียด  แห่งพระราชบัญญัตเิครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  และ

ให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“หมวด  ๒ 
การจดทะเบียนสถานประกอบการ  การขออนุญาตและการอนุญาต 

การแจ้งรายการละเอียด  และการจดแจ้ง” 

มาตรา ๑๕ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๑๗  มาตรา  ๑๘  มาตรา  ๑๙  และมาตรา  ๒๐  

แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๑๗ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์

ตามมาตรา  ๖  (๑)  (ก)  ให้ยื่นค าขออนุญาต  และเมื่อผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้แล้ว  จึงจะผลิตหรือ

น าเข้าเครื่องมือแพทย์นั้นได้ 

การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และ

เงื่อนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง 

ผู้รับอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการผลิตหรือ

น าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดตามมาตรา  ๖  (๑)  (ก)  ด้วย 

้หนา   ๑๙๐

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



มาตรา ๑๘ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งผลิตหรอืน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามที่ก าหนด

ในประกาศตามมาตรา  ๖  (๑)  (ก)  อยู่ในวันที่ประกาศดังกล่าวมีผลใช้บังคับและประสงค์จะด าเนินการต่อไป  

ต้องยื่นค าขออนุญาตภายในก าหนดระยะเวลาที่ระบุไว้ในประกาศดังกล่าว  เมื่อยื่นค าขอดังกล่าวภายใน

ก าหนดเวลาแล้วให้ด าเนินการต่อไปได้จนกว่าจะมีค าสั่งไม่อนุญาต 

ให้น าความในมาตรา  ๑๗  วรรคสองและวรรคสาม  มาใช้บังคับโดยอนุโลม 

มาตรา ๑๙ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์

ตามมาตรา  ๖  (๑)  (ข)  หรือ  (ค)  ให้ยื่นค าขอแจ้งรายการละเอียดหรือจดแจ้ง  แล้วแต่กรณี  และเมื่อ 

ผู้อนุญาตออกใบรับแจ้งรายการละเอียดหรือใบรับจดแจ้งให้แล้ว  จึงจะผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์นั้นได้ 

การแจ้งรายการละเอียด  การออกใบรับแจ้งรายการละเอียด  การจดแจ้ง  และการออกใบรับจดแจ้ง

ตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง 

ผู้แจ้งรายการละเอียดหรือผู้จดแจ้งตามวรรคหนึ่ง  ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข

ในการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดตามมาตรา  ๖  (๑)  (ข)  หรือ  (ค)  ด้วย 

มาตรา ๒๐ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งผลิตหรอืน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามที่ก าหนด

ในประกาศตามมาตรา  ๖  (๑)  (ข)  หรือ  (ค)  อยู่ในวันที่ประกาศดังกล่าวมีผลใช้บังคับและประสงค์ 

จะด าเนินการต่อไป  ต้องยื่นค าขอแจ้งรายการละเอียดหรือจดแจ้งภายในก าหนดระยะเวลาที่ระบุไว้  

ในประกาศดังกล่าว  เมื่อยื่นค าขอดังกล่าวภายในก าหนดเวลาแล้วให้ด าเนินการต่อไปได้จนกว่าจะมีค าสั่ง

ไม่รับแจ้งรายการละเอียดหรือไม่รับจดแจ้ง 

ให้น าความในมาตรา  ๑๙  วรรคสองและวรรคสาม  มาใช้บังคับโดยอนุโลม” 

มาตรา ๑๖ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๒๕  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  

และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๒๕ ผู้ใดขายเครื่องมือแพทย์ตามที่ก าหนดในประกาศตามมาตรา  ๖  (๓)  อยู่ใน

วันที่ประกาศดังกล่าวมีผลใช้บังคับและประสงค์จะด าเนินการต่อไป  ต้องยื่นค าขออนุญาตภายในก าหนด

ระยะเวลาที่ระบุไว้ในประกาศดังกล่าว  เมื่อยื่นค าขอดังกล่าวภายในก าหนดเวลาแล้วให้ด าเนินการต่อไปได้

จนกว่าจะมีค าสั่งไม่อนุญาต 

ให้น าความในมาตรา  ๒๔  วรรคสอง  วรรคสาม  และวรรคสี่  มาใช้บังคับโดยอนุโลม” 

้หนา   ๑๙๑

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



มาตรา ๑๗ ให้ยกเลิกความใน  (๔)  ของมาตรา  ๒๗  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  
พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“(๔)  การขายเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้งแล้ว
โดยสถานพยาบาลหรือผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข ส าหรับผู้ป่วยหรือสัตว์เฉพาะราย
ของตน” 

มาตรา ๑๘ ให้ยกเลิกความใน  (๖)  ของมาตรา  ๒๗  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  
พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“(๖)  การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ส าหรับผู้ป่วยหรือสัตว์เฉพาะราย” 
มาตรา ๑๙ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๒๘  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  

และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 
“มาตรา ๒๘ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือ

ใบรับจดแจ้ง  ให้คุ้มกันถึงลูกจ้างและตัวแทนของผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้ง
รายการละเอียด  และผู้จดแจ้งด้วย 

ให้ถือว่าการกระท าของลูกจ้างหรือตัวแทนที่ได้รับการคุ้มกันตามวรรคหนึ่งเป็นการกระท าของ  
ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้งด้วย  เว้นแต่ 
ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้งพิสูจน์ได้ว่าการกระท า
ดังกล่าวเป็นการพ้นวิสัยที่ตนจะล่วงรู้หรือควบคุมได้” 

มาตรา ๒๐ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นวรรคสามของมาตรา  ๒๙  แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย ์ พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

“ใบรับจดแจ้งตามมาตรา  ๑๙  ให้มีอายุห้าปีนับแต่วันที่ปรากฏในใบรับจดแจ้ง” 
มาตรา ๒๑ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นมาตรา  ๓๐/๑  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑ 
“มาตรา ๓๐/๑ ในกรณีที่ผู้จดแจ้งประสงค์จะขอต่ออายุใบรับจดแจ้ง  ให้ยื่นค าขอก่อนวันที่ 

ใบรับจดแจ้งสิ้นอายุ  เมื่อได้ยื่นค าขอและช าระค่าธรรมเนียมการต่ออายุพร้อมกับการยื่นค าขอแล้ว   
ให้ประกอบกิจการต่อไปได้จนกว่าผู้อนุญาตจะสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบรับจดแจ้งนั้น 

การขอต่ออายุใบรับจดแจ้งและการอนุญาตให้ต่ออายุใบรับจดแจ้ง  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  

วิธีการ  และเงื่อนไขที่ผู้อนุญาตก าหนด 

้หนา   ๑๙๒

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



ผู้จดแจ้งซึ่งใบรับจดแจ้งของตนสิ้นอายุไม่เกินหนึ่งเดือน  จะยื่นค าขอต่ออายุและขอผ่อนผัน  

โดยแสดงเหตุผลในการที่มิได้ยื่นค าขอต่ออายุภายในก าหนด  พร้อมทั้งช าระค่าธรรมเนียมการต่ออายุก็ได้  

แต่การขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตามมาตรา  ๙๑ 

การขอต่ออายุใบรับจดแจ้งเมื่อล่วงพ้นก าหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบรับจดแจ้งสิ้นอายุ 

จะกระท ามิได้ 

ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีค าสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบรับจดแจ้ง  ให้คืนค่าธรรมเนียมการต่ออายุ

ให้แก่ผู้ขอต่ออายุตามส่วนโดยค านวณเป็นรายเดือนนับแต่วันที่มีค าสั่งไม่อนุญาตจนถึงวันสิ้นอายุของ  

ใบรับจดแจ้งที่ขอต่ออายุนั้น  เว้นแต่ในกรณีที่มีการอุทธรณ์ค าสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบรับจดแจ้ง  และ

รัฐมนตรีได้มีค าสั่งให้ผู้ขอต่ออายุใบรับจดแจ้งประกอบกิจการไปพลางก่อน  ถ้ารัฐมนตรีมีค าสั่งให้  

ยกอุทธรณ์ให้นับแต่วันที่มีค าสั่งให้ยกอุทธรณ์  เศษของหนึ่งเดือนถ้าถึงสิบห้าวันให้นับเป็นหนึ่งเดือน” 

มาตรา ๒๒ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นมาตรา  ๓๑/๑  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

“มาตรา ๓๑/๑ ในกรณีที่ข้อมูลตามที่จดแจ้งไว้แล้วมีการเปลี่ยนแปลงไปจากเดิม  ผู้จดแจ้ง

ต้องด าเนินการแจ้งข้อมูลต่อผู้อนุญาต 

การแจ้งข้อมูลตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่ผู้อนุญาตก าหนด” 

มาตรา ๒๓ ให้ยกเลิกมาตรา  ๓๓  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

มาตรา ๒๔ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นส่วนที่  ๑  กระบวนการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์  

มาตรา  ๓๕/๑  มาตรา  ๓๕/๒  มาตรา  ๓๕/๓  มาตรา  ๓๕/๔  มาตรา  ๓๕/๕  มาตรา  ๓๕/๖  และ

มาตรา  ๓๕/๗  ในหมวด  ๒  การจดทะเบียนสถานประกอบการ  การขออนุญาตและการอนุญาต  การแจ้ง

รายการละเอียด  และการจดแจ้ง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

“ส่วนที่  ๑ 
กระบวนการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย ์

 
 

มาตรา ๓๕/๑ กระบวนการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์ในส่วนนี้  ให้หมายความว่า   

การพิจารณาค าขอ  การตรวจสอบความถูกต้องของเอกสาร  การประเมินเอกสารทางวิชาการ  การตรวจ

วิเคราะห์  การตรวจสถานประกอบการ  หรือการตรวจสอบเพ่ือออกหนังสือรับรอง  ใบจดทะเบียน  

้หนา   ๑๙๓

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  ใบรับจดแจ้ง  หรือใบรับรองการประเมิน  ตลอดจนการพิจารณาใด ๆ  

เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 

กระบวนการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์ตามวรรคหนึ่ง  ต้องให้ความส าคัญด้านการส่งเสริม

การผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศด้วย 

มาตรา ๓๕/๒ ในกระบวนการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์  นอกจากเจ้าหน้าที่ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา  และเจ้าหน้าที่หน่วยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุขที่ได้รับมอบหมาย  

ให้ท ากิจการในหน้าที่และอ านาจของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาแล้ว  ให้มีผู้เชี่ยวชาญ  องค์กร

ผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ทั้งในประเทศและต่างประเทศ  ท าหน้าที่ในการประเมิน

เอกสารทางวิชาการ  การตรวจวิเคราะห์  การตรวจสถานประกอบการ  หรือการตรวจสอบ  เพ่ือให้กระบวนการ

พิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์เป็นไปด้วยความสะดวกรวดเร็วและมีประสิทธิภาพ  ทั้งในกระบวนการ

พิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์ของส่วนกลางและส่วนภูมิภาค  ทั้งนี้  บุคคล  หน่วยงาน  หรือองค์กร

ดังกล่าว  ต้องได้รับการขึ้นบัญชีจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

หลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในกระบวนการพิจารณาอนุญาตเครือ่งมือแพทย์ตามวรรคหนึง่  

ให้เป็นไปตามที่เลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์ตามวรรคหนึ่ง  

ให้เป็นไปตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ  ทั้งนี้  ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บ

ต้องไม่เกินอัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดตามมาตรา  ๓๕/๔  (๒)  โดยอาจยกเว้นค่าใช้จ่ายทั้งหมดหรือบางส่วนก็ได้ 

มาตรา ๓๕/๓ ให้เลขาธิการโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการมีอ านาจประกาศใน 

ราชกิจจานุเบกษาก าหนดหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการได้มาซึ่งผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  

หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ทั้งในประเทศและต่างประเทศตามมาตรา  ๓๕/๒ 

ประกาศตามวรรคหนึ่ง  ต้องก าหนดคุณสมบัติ  มาตรฐาน  และการด าเนินงานของผู้เชี่ยวชาญ  

องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  ทั้งในประเทศและต่างประเทศ  ในกรณี  

ที่มีเหตุผลและความจ าเป็นอาจยกเว้นหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขในการได้มาซึ่งบุคคล  หน่วยงาน  

หรือองค์กรดังกล่าวทั้งหมดหรือบางส่วนก็ได้ 

้หนา   ๑๙๔

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



ค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  หรือองค์กรเอกชน  

ทั้งในประเทศและต่างประเทศตามวรรคหนึ่ง  ให้เป็นไปตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดโดยค าแนะน าของ

คณะกรรมการ  ค่าขึ้นบัญชีที่จะจัดเก็บต้องไม่เกินอัตราค่าขึ้นบัญชีสูงสุดตามมาตรา  ๓๕/๔  (๑)  ทั้งนี้  

อาจยกเว้นค่าขึ้นบัญชีทั้งหมดหรือบางส่วนก็ได้ 

มาตรา ๓๕/๔ ให้รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ  มีอ านาจประกาศก าหนด  ดังต่อไปนี้  

(๑) อัตราค่าขึ้นบัญชีสูงสุดที่จะจัดเก็บจากผู้เชี่ยวชาญ  องค์กรผู้เชี่ยวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  

หรือองค์กรเอกชน  ทั้งในประเทศและต่างประเทศ 

(๒) อัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดทีจ่ะจัดเกบ็จากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์ 

อัตราค่าขึ้นบัญชีสูงสุดและอัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดตาม  (๑)  และ  (๒)  เมื่อได้รับความเห็นชอบ

จากคณะรัฐมนตรีแล้วให้ใช้บังคับได้ 

มาตรา ๓๕/๕ ค่าใช้จ่ายที่จัดเก็บตามมาตรา  ๓๕/๒  วรรคสาม  และมาตรา  ๓๕/๖  วรรคสาม  

และค่าขึ้นบัญชีที่จัดเก็บตามมาตรา  ๓๕/๓  วรรคสาม  ให้เป็นเงินของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

หรือหน่วยงานที่ได้รับมอบหมายให้ท ากิจการในหน้าที่และอ านาจของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ที่ได้จัดเก็บ  แล้วแต่กรณี  โดยไม่ต้องน าส่งคลังเป็นรายได้แผ่นดนิ  และให้จ่ายเพ่ือวัตถุประสงค์  ดังต่อไปนี้  

(๑) ค่าตอบแทนบุคคล  องค์กร  หรือหน่วยงานตามมาตรา  ๓๕/๒  

(๒) ค่าใช้จ่ายในการด าเนินงานตามแผนงานหรือโครงการที่เป็นประโยชน์สาธารณะ  เพ่ือการคุ้มครอง

ผู้บริโภคด้านเครื่องมือแพทย์ 

(๓) ค่าใช้จ่ายในการพัฒนาศักยภาพหน่วยงานและเจ้าหน้าที่  เพ่ือพัฒนาระบบงานที่เกี่ยวข้องกับ

กระบวนการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์  และเพ่ิมประสิทธิภาพการด าเนินการในกระบวนการพิจารณา

อนุญาตเครื่องมือแพทย์ 

(๔) ค่าใช้จ่ายอื่นที่เกี่ยวข้องและจ าเป็นเกี่ยวกับการด าเนินการเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการ

พิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์ตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 

มาตรา ๓๕/๖ ในการติดตาม  ตรวจสอบ  หรือเฝ้าระวัง  เพ่ือควบคุมการผลิต  น าเข้า  และ

ขายเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  ใบรับจดแจ้ง  หรือใบรับรองการประเมิน  

แล้วแต่กรณี  เมื่อมีเหตุอันควรสงสัยว่าเครื่องมือแพทย์ใดอาจผิดมาตรฐานหรือไม่ปลอดภัยในการใช้   

ให้น าความในมาตรา  ๓๕/๒  วรรคหนึ่งและวรรคสอง  มาใช้บังคับโดยอนุโลม 

้หนา   ๑๙๕

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



ค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสารทางวิชาการ  การตรวจวิเคราะห์  การตรวจสถานประกอบการ  

หรือการตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ตามวรรคหนึ่ง  ให้ผู้ยื่นค าขอ  ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับ

อนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  ผู้จดแจ้ง  ผู้ผลิต  ผู้น าเข้า  หรือผู้ขายเครื่องมือแพทย์เป็นผู้รับผิดชอบ

ค่าใช้จ่าย  แล้วแต่กรณี   

ค่าใช้จ่ายตามวรรคสอง  ให้เป็นไปตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ  

ทั้งนี้  ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บต้องไม่เกินอัตราค่าใช้จ่ายสูงสุดตามมาตรา  ๓๕/๔  (๒)  โดยอาจยกเว้นค่าใช้จ่าย

ทั้งหมดหรือบางส่วนก็ได้ 

มาตรา ๓๕/๗ การรับเงินตามมาตรา  ๓๕/๒  วรรคสาม  มาตรา  ๓๕/๓  วรรคสาม  และ

มาตรา  ๓๕/๖  วรรคสาม  และการจ่ายเงินตามมาตรา  ๓๕/๕  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข

ที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ  ทั้งนี้  ด้วยความเห็นชอบของกระทรวงการคลัง”  

มาตรา ๒๕ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๓๖  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  

และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๓๖ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ผู้รับอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  

หรือมาตรา  ๒๔  ผู้แจ้งรายการละเอียดหรือผู้จดแจ้งตามมาตรา  ๑๙  ผู้ใดเลิกกิจการที่ได้รับการจดทะเบียน

สถานประกอบการ  ได้รับอนุญาต  ได้แจ้งรายการละเอียด  หรือได้จดแจ้งตามพระราชบัญญัตินี้   

ต้องแจ้งการเลิกกิจการเป็นหนังสือพร้อมทั้งส่งใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือใบรับแจ้ง

รายการละเอียด  แล้วแต่กรณี  ให้ผู้อนุญาตทราบภายในสามสิบวันนับแต่วันเลิกกิจการ  และให้ถือว่า 

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้งสิ้นอายนุบัแต่

วันเลิกกิจการนั้น 

การแจ้งเลิกกิจการของผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียดตามวรรคหนึ่ง  ให้ระบุจ านวน

เครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่และสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์นั้น  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข 

ที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผู้ใดเลิกกิจการที่ได้รับการจดทะเบียนสถานประกอบการ   

หากไม่แจ้งเลิกกิจการที่ได้รับใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้ง  ให้ถือว่าใบอนุญาต  

ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้งสิ้นอายุด้วย 

้หนา   ๑๙๖

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ผู้รับอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  หรือมาตรา  ๒๔  

ผู้แจ้งรายการละเอียดหรือผู้จดแจ้งตามมาตรา  ๑๙  ผู้ใดเลิกกิจการโดยไม่แจ้งตามวรรคหนึ่ง  ให้ถือว่า 

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้งสิ้นอายนุบัแต่

วันที่เลิกกิจการ” 

มาตรา ๒๖ ให้ยกเลิกความในวรรคหนึ่งของมาตรา  ๓๙  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๓๙ ในกรณีที่ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  

หรือผู้จดแจ้งตาย  และทายาทหรือผู้ที่ได้รับความยินยอมจากทายาท  แสดงความจ านงต่อผู้อนุญาตเพ่ือขอ

ประกอบกิจการนั้นต่อไปภายในเก้าสิบวันนับแต่วันที่ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้ง

รายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้งตาย  เมื่อผู้อนุญาตตรวจสอบแล้วเห็นว่าผู้นั้นมีคุณสมบัติตามมาตรา  ๑๖  

หรือมาตรา  ๒๖  แล้วแต่กรณี  ให้ผู้แสดงความจ านงนั้นประกอบกิจการต่อไปได้จนกว่าใบจดทะเบียน  

สถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้งสิ้นอายุและให้ถือว่าผู้แสดง

ความจ านงเป็นผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้ง 

ตามพระราชบัญญัตินี้ตั้งแต่วันที่ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือ

ผู้จดแจ้งตาย” 

มาตรา ๒๗ ให้ยกเลิกชื่อของหมวด  ๔  หน้าที่ของผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนญุาต  

ผู้แจ้งรายการละเอียด  และผู้ขาย  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความ

ต่อไปนี้แทน 

“หมวด  ๔ 
หน้าทีข่องผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผูร้ับอนุญาต 

ผู้แจ้งรายการละเอียด  ผู้จดแจ้ง  และผู้ขาย” 

มาตรา ๒๘ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๔๐  และมาตรา  ๔๑  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๔๐ ห้ามมิให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  

หรือผู้จดแจ้ง  ผลิต  น าเข้า  ขายหรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์นอกสถานที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียน

สถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้ง  เว้นแต่ 

้หนา   ๑๙๗

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



(๑) การเก็บรักษาชั่วคราวโดยได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาตตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และ

เงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ 

(๒) การขายโดยตรงต่อผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข 

(๓) การประกอบเพ่ือการติดตั้งเครื่องมือแพทย์ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่รัฐมนตรี

ประกาศก าหนดโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ 

มาตรา ๔๑ 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

เครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย  ณ  สถานที่ดังกล่าว  ตามที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้ง  แล้วแต่กรณี  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  

และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด  

้หนา   ๑๙๘

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



(๗) จัดให้มีป้ายแสดงชื่อและคุณวุฒิของผู้ควบคุมในกรณีเป็นเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา  ๖  (๗)  

ไว้ในที่เปิดเผย  ณ  สถานที่ผลิต  สถานที่น าเข้า  หรือสถานที่ขาย  ทั้งนี้  ตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และ

เงื่อนไขที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 

(๘) แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย

และเห็นได้ง่าย  ณ  สถานที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือในใบอนุญาตขาย 

(๙) จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภาพ  มาตรฐาน  

ประสิทธิภาพ  และความปลอดภัยเพ่ือการตรวจสอบ  หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ  ตามหลักเกณฑ์  

วิธีการ  และเงื่อนไขที่เลขาธิการก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา” 

มาตรา ๒๙ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๔๔  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  

และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๔๔ ให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือ

ผู้จดแจ้ง  ซึ่งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  จัดให้มีฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์โดยต้อง  

ไม่แสดงข้อความอันเป็นเท็จหรือเกินความจริง 

การแสดงฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไข

ท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนด 

ให้ผู้ขายเครื่องมือแพทย์  ดูแลให้มีฉลาก  หรือฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  แล้วแต่กรณี  

ตามที่ผู้จดทะเบยีนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอยีด  หรือผู้จดแจ้งตามวรรคหนึ่งจัดไว้” 

มาตรา 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” 

มาตรา ๓๑ ให้ยกเลิกความใน  (๕)  และ  (๖)  ของมาตรา  ๔๖  แห่งพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“(๕)  เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน าเข้าไม่ตรงตามที่ได้รับอนุญาต  แจ้งรายการละเอียด  หรือ

จดแจ้ง 

้หนา   ๑๙๙

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



(๖)  เครื่องมือแพทย์ที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจ้งรายการละเอียดถูกเพิกถอนตามมาตรา  ๗๐  

หรือใบรับจดแจ้งถูกยกเลิกตามมาตรา  ๗๐/๑” 

มาตรา ๓๒ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นมาตรา  ๔๖/๑  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑  

“มาตรา ๔๖/๑ ห้ามมิให้ผู้ใดขายเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รับใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  

หรือใบรับจดแจ้ง” 

มาตรา ๓๓ ให้ยกเลิกความใน  (๓)  ของมาตรา  ๔๗  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“(๓)  เครื่องมือแพทย์ที่แสดงว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับอนุญาต  แจ้งรายการละเอียด  หรือ

จดแจ้งไว้แล้วซึ่งมิใช่ความจริง” 

มาตรา ๓๔ ให้ยกเลิกความใน  (๑)  ของมาตรา  ๔๘  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“(๑)  เครื่องมือแพทย์ที่มีคุณภาพหรือมาตรฐานไม่เป็นไปตามที่ได้รับอนุญาต  แจ้งรายการละเอียด  

หรือจดแจ้ง” 

มาตรา ๓๕ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๕๓  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  

และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๕๓ เมื่อมีประกาศตามมาตรา  ๖  (๑๗)  แล้ว  การน าเข้าเครื่องมือแพทย์ต้องผ่าน

การตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่  ณ  ด่านตรวจสอบเครื่องมือแพทย์” 

มาตรา ๓๖ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๕๕  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  

และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๕๕ เพ่ือประโยชน์ในการคุ้มครองสุขภาพและความปลอดภัยของผู้บริโภค  เมื่อปรากฏว่า

เครื่องมือแพทย์ใดมีคุณภาพ  มาตรฐาน  หรือประสิทธิภาพไม่ตรงตามที่ได้รับอนุญาต  ได้รับแจ้งรายการ

ละเอียด  หรือได้รับจดแจ้ง  ไม่ปลอดภัยในการใช้  อาจจะเป็นอันตรายต่อสุขภาพ  หรือมีการเปลี่ยนแปลง

มาตรฐาน  ให้เลขาธิการมีอ านาจ  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ออกค าสั่งเป็นหนังสือให้ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  และผู้จดแจ้งแก้ไขรายการ 

ที่ได้รับอนุญาต  รับแจ้งรายการละเอียด  หรือรับจดแจ้ง 

้หนา   ๒๐๐

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



(๒) ออกค าสั่งเป็นหนังสือให้ผู้ผลิต  ผู้น าเข้า  ผู้ขาย  หรือผู้มีเครื่องมือแพทย์ไว้ในครอบครอง

เพื่อใช้ประโยชน์  แก้ไขหรือปรับปรุงเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต  น าเข้า  ขาย  หรือมีไว้ในครอบครองนั้น 

(๓) ออกค าสั่งเป็นหนังสือให้ผู้ผลิต  ผู้น าเข้า  หรือผู้ขายเครื่องมือแพทย์  งดผลิต  น าเข้า  

หรือขายเครื่องมือแพทย์  หรือด าเนินการอื่นที่เกี่ยวข้องตามที่คณะกรรมการก 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

ภายในระยะเวลาที่เลขาธิการก าหนด  และมีอ านาจสั่งให้ท าลายหรือจัดการตามควรแก่กรณี  หากพบว่า

เครื่องมือแพทย์นั้นเป็นเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา  ๔๖  ทั้งนี้  ให้ผู้ผลิต  ผู้น าเข้า  ผู้ขาย  หรือผู้มีไว้ 

ในครอบครองเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายในการด าเนินการดังกล่าว” 

มาตรา ๓๗ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นวรรคสี่ของมาตรา  ๕๗  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

“การโฆษณาเครื่องมอืแพทย์โดยตรงตอ่ผู้ประกอบวชิาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข  ให้รัฐมนตรี

โดยค าแนะน าของคณะกรรมการมีอ านาจประกาศก าหนดเครื่องมือแพทย์  ตลอดจนหลักเกณฑ์  วิธีการ  

และเงื่อนไขการโฆษณาที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องขออนุญาต” 

มาตรา ๓๘ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๖๓  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  

และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๖๓ ให้ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  ผู้จดแจ้ง  และผู้มีหน้าที่เกี่ยวข้องกับ

การผลิต  น าเข้า  ขาย  และการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  อ านวยความสะดวกแก่พนักงานเจ้าหน้าที่  

ซึ่งปฏิบัติหน้าที่ตามมาตรา  ๖๑  และมาตรา  ๖๖  วรรคสอง” 

มาตรา ๓๙ ให้ยกเลิกชื่อของหมวด  ๙  การพักใช้และการเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

ใบอนุญาต  หรือใบรับแจ้งรายการละเอียด  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  และ 

ให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

้หนา   ๒๐๑

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



“หมวด  ๙ 
การพักใช้และการเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 

ใบอนุญาต  ใบรบัแจง้รายการละเอียด  หรือการยกเลิกใบรับจดแจ้ง” 

มาตรา ๔๐ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นมาตรา  ๗๐/๑  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

“มาตรา ๗๐/๑ เพ่ือประโยชน์ในการคุ้มครองสุขภาพและความปลอดภัยของผู้บริโภค  ผู้อนุญาต

มีอ านาจยกเลิกใบรับจดแจ้งหากภายหลังปรากฏกรณีหนึ่งกรณีใด  ดังต่อไปนี้ 

(๑) ข้อมูลของเครื่องมือแพทย์ที่จดแจ้งไว้ไม่ตรงกับความเป็นจริง 

(๒) เครื่องมือแพทย์ที่จดแจ้งไว้เป็นเครื่องมือแพทย์ปลอมหรือเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ปลอดภัย 

ในการใช ้

(๓) ผู้จดแจ้งได้เปลี่ยนวัตถุประสงค์ในการใช้หรือคุณประโยชน์ของเครื่องมือแพทย์ไปเป็นยา  

วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  ยาเสพติดให้โทษ  วัตถุอันตราย  หรือเครื่องส าอางโดยไม่ได้รับอนุญาต 

(๔) เครื่องมือแพทย์ที่จดแจ้งไว้ไม่มีคุณประโยชน์ตามที่ได้จดแจ้งโดยปรากฏผลจากเอกสาร

ทางวิชาการที่เชื่อถือได้” 

มาตรา ๔๑ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๗๑  มาตรา  ๗๒  และมาตรา  ๗๓  แห่งพระราชบัญญตัิ

เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๗๑ ในกรณีที่ผู้อนุญาตก าหนดให้เครื่องมือแพทย์ที่ได้รับอนุญาต  ได้แจ้งรายการ

ละเอียด  หรือได้จดแจ้งไว้แล้วเปลี่ยนไปเป็นยา  วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท  ยาเสพติดให้โทษ  

วัตถุอันตราย  หรือเครื่องส าอาง  ให้ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้งด าเนินการ  

ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  เงื่อนไข  และระยะเวลาที่เลขาธกิารก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ในกรณีที่ไม่มีการด าเนินการตามวรรคหนึ่งภายในระยะเวลาที่เลขาธิการก าหนด  ให้ใบอนุญาต  

ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้งสิ้นอายุ 

มาตรา ๗๒ ค าสั่งพักใช้หรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  หรือ 

ใบรับแจ้งรายการละเอียด  และค าสั่ งยกเลิกใบรับจดแจ้ง  ให้ท าเป็นหนังสือแจ้งให้ผู้จดทะเบียน 

สถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้งทราบ  แล้วแต่กรณี  และในกรณี 

ไม่พบตัวผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้ง  หรือ 

้หนา   ๒๐๒

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้งไม่ยอมรับค าสั่งดังกล่าว  

ให้ปิดค าสั่งไว้ในที่เปิดเผยและเห็นได้ง่าย  ณ  สถานที่ที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  

ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้ง  และให้ถือว่าผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  

ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้งทราบค าสั่งนั้นแล้วตั้งแต่วันปิดค าสั่ง 

ค าสั่งพักใช้หรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  

และค าสั่งยกเลิกใบรับจดแจ้งจะโฆษณาในหนังสือพิมพ์หรือโดยวิธีอื่นอีกด้วยก็ได้ 

มาตรา ๗๓ ภายใต้บังคับมาตรา  ๔๖  ผู้ถูกเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือผู้ถูกยกเลิกใบรับจดแจ้ง  จะขายเครื่องมือแพทย์ของตน  

ที่เหลืออยู่แก่ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้งอื่น  

หรือผู้ซึ่งผู้อนุญาตเห็นสมควรได ้ ภายในหนึ่งร้อยแปดสิบวันนับแตว่ันที่ทราบค าสั่งเพิกถอนใบจดทะเบยีน

สถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือค าสั่งยกเลิกใบรับจดแจ้ง  หรือวันที่ได้ทราบ

ค าวินิจฉัยของรัฐมนตรี  เว้นแต่ผู้อนุญาตจะขยายก าหนดเวลาดังกล่าวให้” 

มาตรา ๔๒ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๗๔  และมาตรา  ๗๕  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๗๔ ในกรณีที่ผู้อนุญาตไม่ออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจ้ง

รายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้ง  หรือไม่ออกใบรับรองการประเมินตามมาตรา  ๒๒  หรือไม่อนุญาต

ให้ต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้ง  ผู้ยื่น

ค าขอมีสิทธิอุทธรณ์ค าสั่งดังกล่าวเป็นหนังสือต่อรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ได้รับหนังสือแจ้ง

การไม่ออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้ง  

ไม่ออกใบรับรองการประเมินตามมาตรา  ๒๒  หรือไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้ง  แล้วแต่กรณี 

ค าวินิจฉัยของรัฐมนตรีให้เป็นที่สุด 

ในกรณีที่ผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต  ใบรับแจ้ง

รายการละเอียด  หรือใบรับจดแจ้ง  ก่อนที่รัฐมนตรีจะมีค าวินิจฉัยอุทธรณ์ตามวรรคสอง  รัฐมนตรีมีอ านาจ

สั่งอนุญาตให้ประกอบกิจการไปพลางก่อนได้เมื่อมีค าขอของผู้อุทธรณ์ 

้หนา   ๒๐๓

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



มาตรา ๗๕ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ  ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียดซึ่งถูกสั่ง

พักใช้หรือเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือผู้จดแจ้ง

ซึ่งถูกยกเลิกใบรับจดแจ้ง  มีสิทธิอุทธรณ์เป็นหนังสือต่อรัฐมนตรีภายในสามสิบวันนับแต่วันที่ทราบค าสั่ง 

การอุทธรณ์ตามวรรคหนึ่ง  ย่อมไม่เป็นการทุเลาการบังคับตามค าสั่งพักใช้หรือค าสั่งเพิกถอน  

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอียด  หรือค าสั่งยกเลิกใบรับจดแจ้ง 

ค าวินิจฉัยของรัฐมนตรีให้เป็นที่สุด” 

มาตรา ๔๓ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๘๖  และมาตรา  ๘๗  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๘๖ ผู้ใดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา  ๖  (๑)  (ก)  โดยไม่ได้รับใบอนุญาต

ตามมาตรา  ๑๗  วรรคหนึ่ง  หรือมาตรา  ๑๘  วรรคหนึ่ง  แล้วแต่กรณี  ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินสามปี  

หรือปรับไม่เกินสามแสนบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

ผู้รับอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา  ๖  (๑)  (ก)  ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๑๗  

วรรคสาม  หรือมาตรา  ๑๘  วรรคสอง  ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งแสนห้าหมื่นบาท 

มาตรา ๘๗ ผู้ใดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา  ๖  (๑)  (ข)  โดยไม่ได้รับใบรับแจ้ง

รายการละเอียดตามมาตรา  ๑๙  วรรคหนึ่ง  หรือมาตรา  ๒๐  วรรคหนึ่ง  แล้วแต่กรณี  ต้องระวางโทษ

จ าคุกไม่เกินสองปี  หรือปรับไม่เกินสองแสนบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

ผู้ใดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา  ๖  (๑)  (ค)  โดยไม่ได้รับใบรับจดแจ้งตามมาตรา  ๑๙  

วรรคหนึ่ง  หรือมาตรา  ๒๐  วรรคหนึ่ง  แล้วแต่กรณี  ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหนึ่งปี  หรือปรับไม่เกิน

หนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

ผู้แจ้งรายการละเอียดผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๑๙  วรรคสาม  หรือมาตรา  ๒๐  วรรคสอง  

ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท 

ผู้จดแจ้งผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๑๙  วรรคสาม  หรือมาตรา  ๒๐  วรรคสอง  ต้องระวางโทษ

ปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท” 

มาตรา ๔๔ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๙๑  และมาตรา  ๙๒  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

้หนา   ๒๐๔

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



“มาตรา ๙๑ ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียดผู้ใดผลิต  น าเข้า  หรือขายเครื่องมือแพทย์  

ภายหลังที่ใบอนุญาตหรือใบรับแจ้งรายการละเอียดสิ้นอายุแล้ว  แต่ได้ยื่นค าขอต่ออายุใบอนุญาตหรือ  

ใบรับแจ้งรายการละเอียดภายในเวลาที่ก าหนดตามมาตรา  ๓๐  วรรคสาม  ต้องระวางโทษปรับเป็นรายวัน

วันละหนึ่งพันบาท  ตลอดเวลาที่ยังไม่ได้ยื่นค าขอต่ออายุใบอนุญาตหรือใบรับแจ้งรายการละเอียด 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการหรือผู้จดแจ้งผู้ใดผลิต  น าเข้า  หรือขายเครื่องมือแพทย์  ภายหลัง

ที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือใบรับจดแจ้งสิ้นอายุแล้ว  แต่ได้ยื่นค าขอต่ออายุใบจดทะเบียน

สถานประกอบการภายในเวลาที่ก าหนดตามมาตรา  ๓๐  วรรคสาม  หรือยื่นค าขอต่ออายุใบรับจดแจ้ง

ภายในเวลาที่ก าหนดตามมาตรา  ๓๐/๑  วรรคสาม  ต้องระวางโทษปรับเป็นรายวันวันละห้าร้อยบาท  

ตลอดเวลาที่ยังไม่ได้ยื่นค าขอต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการหรือใบรับจดแจ้ง 

มาตรา ๙๒ ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียดผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๓๑  ต้องระวางโทษ

จ าคุกไม่เกินหนึ่งปี  หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๓๑  ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหกเดือน  

หรือปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ” 

มาตรา ๔๕ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นมาตรา  ๙๒/๑  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

“มาตรา ๙๒/๑ ผู้จดแจ้งผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๓๑/๑  วรรคหนึ่ง  ต้องระวางโทษจ าคุก 

ไม่เกินหกเดือน  หรือปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ” 

มาตรา ๔๖ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๙๓  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  

และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๙๓ ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียดผู้ใดไม่ปฏิบัตติามมาตรา  ๓๒  วรรคหนึง่  

ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๓๒  วรรคหนึ่ง  ต้องระวางโทษปรับ

ไม่เกินห้าพันบาท” 

มาตรา ๔๗ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๙๕  และมาตรา  ๙๖  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

้หนา   ๒๐๕

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



“มาตรา ๙๕ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  หรือมาตรา  ๒๔  หรือผู้แจ้งรายการละเอียด 

ตามมาตรา  ๑๙  ผู้ใดเลิกกิจการโดยไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๓๖  วรรคหนึ่ง  ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน

หนึ่งหมื่นบาท 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  หรือผู้จดแจ้งตามมาตรา  ๑๙  ผู้ใดเลิกกิจการ

โดยไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๓๖  วรรคหนึ่ง  ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าพันบาท 

มาตรา ๙๖ ผู้รับอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  หรือมาตรา  ๒๔  หรือผู้แจ้งรายการละเอียด 

ตามมาตรา  ๑๙  ผู้ใดซึ่งใบอนุญาตหรือใบรับแจ้งรายการละเอียดสิ้นอายุ  หรือผู้อนุญาตไม่อนุญาต 

ให้ต่ออายุใบอนุญาตหรือใบรับแจ้งรายการละเอียด  ไม่แจ้งตามมาตรา  ๓๗  วรรคหนึ่ง  ต้องระวางโทษปรับ

ไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการตามมาตรา  ๑๕  ผู้ใดซึ่งใบจดทะเบียนสถานประกอบการสิ้นอายุ  

หรือผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  ไม่แจ้งตามมาตรา  ๓๗  วรรคหนึ่ง  

ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าพันบาท” 

มาตรา ๔๘ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๙๙  และมาตรา  ๑๐๐  แห่งพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๙๙ ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียดผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา  ๔๐  ต้องระวางโทษ

จ าคุกไม่เกินหนึ่งปี  หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการหรือผู้จดแจ้งผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา  ๔๐  ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกิน

หกเดือน  หรือปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

มาตรา ๑๐๐ ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียดผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๔๑  (๑)  (๒)  

(๓)  (๔)  หรือ  (๙)  ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหนึ่งปี  หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียดผู้ใดจัดท าบันทึกหรือรายงานตามมาตรา  ๔๑  (๓)  

จัดท ารายงานตามมาตรา  ๔๑  (๔)  จัดท าบันทึกข้อร้องเรียนตามมาตรา  ๔๑  (๕)  หรือจัดให้มีข้อมูล

เอกสารทางวิชาการตามมาตรา  ๔๑  (๙)  อันเป็นเท็จ  ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหนึ่งปี  หรือปรับไม่เกิน

หนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียดผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๔๑  (๕)  ต้องระวางโทษจ าคกุ

ไม่เกินหกเดือน  หรือปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

้หนา   ๒๐๖

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียดผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๔๑  (๖)  (๗)  หรือ  (๘)  
แล้วแต่กรณี  ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท” 

มาตรา ๔๙ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นมาตรา  ๑๐๐/๑  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  
พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

“มาตรา ๑๐๐/๑ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการหรือผู้จดแจ้งผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๔๑  
(๑)  (๒)  (๓)  (๔)  หรือ  (๙)  ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหกเดือน  หรือปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท  หรือ 
ทั้งจ าทั้งปรับ 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการหรือผู้จดแจ้งผู้ใดจัดท าบันทึกหรือรายงานตามมาตรา  ๔๑  (๓)  
จัดท ารายงานตามมาตรา  ๔๑  (๔)  จัดท าบันทึกข้อร้องเรียนตามมาตรา  ๔๑  (๕)  หรือจัดให้มีข้อมูล
เอกสารทางวิชาการตามมาตรา  ๔๑  (๙)  อันเป็นเท็จ  ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหกเดือน  หรือปรับไม่เกิน
ห้าหมื่นบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการหรือผู้จดแจ้งผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๔๑  (๕)  ต้องระวางโทษ
จ าคุกไม่เกินสามเดือน  หรือปรับไม่เกินสามหมื่นบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการหรือผู้จดแจ้งผู้ใดไม่ปฏิบัตติามมาตรา  ๔๑  (๖)  (๗)  หรือ  (๘)  
แล้วแต่กรณี ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท” 

มาตรา ๕๐ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๑๐๓  และมาตรา  ๑๐๔  แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๑๐๓ ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียดซึ่งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ผู้ใด
ไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๔๔  วรรคหนึ่ง  ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหนึ่งปี  หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท  
หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการหรือผู้จดแจ้งซึ่งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ผู้ใดไม่ปฏิบัติ
ตามมาตรา  ๔๔  วรรคหนึ่ง  ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหกเดอืน  หรือปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท  หรือทั้งจ า
ทั้งปรับ 

บุคคลตามวรรคหนึ่งผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๔๔  วรรคสอง  ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 
หนึ่งแสนบาท 

บุคคลตามวรรคสองผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๔๔  วรรคสอง  ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 

ห้าหมื่นบาท 

้หนา   ๒๐๗

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



ผู้ขายเครื่องมือแพทย์ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๔๔  วรรคสาม  ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 

ห้าหมื่นบาท 

มาตรา ๑๐๔ ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียดซึ่งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 

ตามมาตรา  ๖  (๑๓)  ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๔๕  วรรคหนึ่ง  ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหนึ่งปี  หรือ

ปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการหรือผู้จดแจ้งซึ่งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา  ๖  (๑๓)  

ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๔๕  วรรคหนึ่ง  ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหกเดือน  หรือปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท  

หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

บุคคลตามวรรคหนึ่งผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๔๕  วรรคสอง  ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 

หนึ่งแสนบาท 

บุคคลตามวรรคสองผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๔๕  วรรคสอง  ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 

ห้าหมื่นบาท” 

มาตรา ๕๑ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๑๐๖  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  

และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๑๐๖ ผู้ใดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับใบอนุญาตตามมาตรา  ๖  (๑)  (ก)  

หรือที่ได้รับใบรับแจ้งรายการละเอียดตามมาตรา  ๖  (๑)  (ข)  ผิดมาตรฐานอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา  ๔๖  (๒)  

ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินสามปี  หรือปรับไม่เกินสามแสนบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

ผู้ใดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับใบรับจดแจ้งตามมาตรา  ๖  (๑)  (ค)  ผิดมาตรฐาน

อันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา  ๔๖  (๒)  ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหนึ่งปี  หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท  หรือ

ทั้งจ าทั้งปรับ 

ผู้ใดขายเครื่องมือแพทย์ผิดมาตรฐานอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา  ๔๖  (๒)  ต้องระวางโทษจ าคุก

ไม่เกินหนึ่งปี  หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ” 

มาตรา ๕๒ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๑๐๙  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  

และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๑๐๙ ผู้ใดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน าเข้าไม่ตรงตามที่ได้รับอนุญาต  

แจ้งรายการละเอียด  หรือจดแจ้งอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา  ๔๖  (๕)  ต้องระวางโทษปรับไม่เกินสองแสนบาท 

้หนา   ๒๐๘

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



ผู้ใดขายเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน าเข้าไม่ตรงตามที่ได้รับอนุญาต  แจ้งรายการละเอียด  หรือ

จดแจ้งอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา  ๔๖  (๕)  ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท” 

มาตรา ๕๓ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นมาตรา  ๑๐๙/๑  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

“มาตรา ๑๐๙/๑ ผู้ใดขายเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รับใบอนุญาตหรือไม่ได้รับใบรับแจ้งรายการ

ละเอียดอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา  ๔๖/๑  ต้องระวางโทษจ าคุกไมเ่กินสองป ี หรือปรับไม่เกินสองแสนบาท  

หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

ผู้ใดขายเครื่องมือแพทย์ที่ไมไ่ดร้ับใบรับจดแจ้งอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา  ๔๖/๑  ต้องระวางโทษจ าคกุ

ไม่เกินหนึ่งปี  หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ” 

มาตรา ๕๔ ให้เพ่ิมความตอ่ไปนี้เป็นวรรคสามและวรรคสี่ของมาตรา  ๑๑๐  แห่งพระราชบญัญตัิ

เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑ 

“ผู้ใดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ใบรับจดแจ้งถูกยกเลิกอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา  ๔๖  (๖)  

ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินสามปี  หรือปรับไม่เกินสามแสนบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

ผู้ใดขายเครื่องมือแพทย์ที่ใบรับจดแจ้งถูกยกเลิกอันเป็นการฝ่าฝืนมาตรา  ๔๖  (๖)  ต้องระวางโทษ

จ าคุกไม่เกินหกเดือน  หรือปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ” 

มาตรา ๕๕ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๑๑๓  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  

และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๑๑๓ ผู้น าเข้าเครือ่งมือแพทย์ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา  ๕๓  ต้องระวางโทษจ าคุกไมเ่กนิ

หนึ่งปี  หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ” 

มาตรา ๕๖ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นวรรคสามของมาตรา  ๑๑๔  แห่งพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  

“ผู้จดแจ้งผู้ใดไม่ปฏิบัติตามค าสั่งของเลขาธิการตามมาตรา  ๕๕  (๑)  ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกิน

หกเดือน  หรือปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ” 

มาตรา ๕๗ ให้ยกเลิกความในมาตรา  ๑๑๙  มาตรา  ๑๒๐  และมาตรา  ๑๒๑   

แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

้หนา   ๒๐๙

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



“มาตรา ๑๑๙ ผู้ใดไม่มาให้ถ้อยค า  ไม่ส่งเอกสารหรือหลักฐานที่จ าเป็นตามมาตรา  ๖๑  (๕)  

โดยไม่มีเหตุผลอันสมควร  ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งหมื่นบาท 

มาตรา ๑๒๐ ผู้รับอนุญาต  ผู้แจ้งรายการละเอียด  ผู้จดแจ้ง  หรือผู้มีหน้าที่เกี่ยวข้องกับ 

การผลิต  น าเข้า  ขาย  หรือการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ผู้ใดไม่อ านวยความสะดวกแก่พนักงานเจ้าหน้าที่

ตามมาตรา  ๖๓  ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินหนึ่งเดอืน  หรือปรับไมเ่กินหนึง่หมื่นบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรบั 

มาตรา ๑๒๑ ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียดผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา  ๖๗  วรรคสอง   

ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกินสามปี  หรือปรับไม่เกินสามแสนบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ 

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผู้ใดฝ่าฝืนมาตรา  ๖๗  วรรคสอง  ต้องระวางโทษจ าคุกไม่เกิน

หนึ่งปี  หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท  หรือทั้งจ าทั้งปรับ” 

มาตรา ๕๘ ให้ยกเลิกความในวรรคหนึ่งของมาตรา  ๑๒๓  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑  และให้ใช้ความต่อไปนี้แทน 

“มาตรา ๑๒๓ ความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ที่มีโทษปรับสถานเดียวหรือเป็นความผิดที่มี 

โทษจ าคุกไม่เกินหนึ่งปี  ให้เลขาธิการหรือผู้ซึ่งเลขาธิการมอบหมายมีอ านาจเปรียบเทียบได้ตามหลักเกณฑ์ 

ที่คณะกรรมการก าหนด  และเมื่อผู้ต้องหาได้ช าระเงินค่าปรับตามจ านวนที่เปรียบเทียบภายในสามสิบวัน 

นับแต่วันที่มีการเปรียบเทียบแล้ว  ให้ถือว่าคดีเลิกกันตามประมวลกฎหมายวิธีพิจารณาความอาญา” 

มาตรา ๕๙ ให้ยกเลิกอัตราค่าธรรมเนียมท้ายพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  

และให้ใช้อัตราค่าธรรมเนียมท้ายพระราชบัญญัตินี้แทน 

มาตรา ๖๐ บรรดาค าขอที่ได้ยื่นไว้ในวันก่อนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับและยังอยู่ใน

ระหว่างการพิจารณา  ให้ถือว่าเป็นค าขอตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไข

เพิ่มเติมโดยพระราชบัญญตัินี ้ และให้ด าเนินการตอ่ไปตามพระราชบญัญัตเิครือ่งมอืแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  

ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้  ในกรณีที่ค าขอใดมีข้อแตกต่างไปจากหลักเกณฑ์ตามพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้  ให้ผู้อนุญาตมีอ านาจสั่งให้ผู้ยื่น 

ค าขอด าเนินการให้เป็นไปตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดย

พระราชบัญญัตินี้ 

มาตรา ๖๑ ใบอนุญาตหรือใบรับแจ้งรายการละเอียดที่ออกให้ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  

พ.ศ.  ๒๕๕๑  ก่อนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ  ให้คงใช้ได้ต่อไปจนกว่าจะสิ้นอายุ 

้หนา   ๒๑๐

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒



มาตรา ๖๒ กฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  

ที่ใช้บังคับอยู่ในวันก่อนวันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ  ให้ใช้บังคับได้ต่อไป เท่าที่ไม่ขัดหรือแย้งกับ

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้  จนกว่าจะมี

กฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติม 

โดยพระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ 

การด าเนินการออกกฎกระทรวงหรือประกาศตามวรรคหนึ่ง  ให้ด าเนินการให้แล้วเสร็จภายในสองปี

นับแต่วันที่พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับ  หากไม่สามารถด าเนินการได้  ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข

รายงานเหตุผลที่ไม่อาจด าเนินการได้ต่อคณะรัฐมนตรี 

มาตรา ๖๓ ประกาศที่ออกตามค าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ  ที่  ๗๗/๒๕๕๙  

เรื่อง  การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ   ลงวันที่  ๒๗  ธันวาคม  

พุทธศักราช  ๒๕๕๙  ในส่วนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์  ที่ใช้บังคับอยู่ในวันก่อนวันที่พระราชบัญญัตินี้ 

ใช้บังคับ  ให้น ามาใช้บังคับกับส่วนที่  ๑  กระบวนการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์  ในหมวด  ๒  

การจดทะเบียนสถานประกอบการ  การขออนุญาตและการอนุญาต  การแจ้งรายการละเอียด  และการจดแจ้ง  

แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้  ได้เท่าที่ไม่ขัด

หรือแย้งกับพระราชบัญญตัิเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญตัินี ้จนกว่า

จะมีประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัตินี้

ใช้บังคับ 

เมื่อประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดย

พระราชบัญญัตินี้ใช้บังคับแล้ว  ให้ประกาศที่ออกตามค าสั่งหัวหน้าคณะรักษาความสงบแห่งชาติ  ที่   

๗๗/๒๕๕๙  เรื่อง  การเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ  ลงวันที่  

๒๗  ธันวาคม  พุทธศักราช  ๒๕๕๙  ในส่วนที่เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์เป็นอันยกเลิก 

มาตรา ๖๔ ให้รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 
 

ผู้รับสนองพระราชโองการ 

พลเอก  ประยุทธ์  จันทร์โอชา 

นายกรฐัมนตร ี

้หนา   ๒๑๑

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒







หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้พระราชบัญญัติฉบับนี้  คือ  เนื่องจากประเทศไทยได้ท าความตกลงอาเซียน
ว่าด้วยบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์  ประกอบกับพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  มีบทบัญญัติ 
บางประการที่เป็นข้อจ ากัดต่อการด าเนินกิจการเครื่องมือแพทย์ในปัจจุบัน  สมควรแก้ไขเพ่ิมเติมมาตรการควบคุม
เครื่องมือแพทย์ให้สอดคล้องกับความตกลงดังกล่าวและแก้ไขเพ่ิมเติมบทบัญญัติที่เป็นข้อจ ากัด  โดยการก าหนด
กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยงที่อาจก่อให้เกิดอันตรายหรือผลกระทบต่อ  
การสาธารณสุข  และเพ่ิมมาตรการควบคุมการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ด้วยการจดแจ้ง  ปรับลดมาตรการ
ควบคุมการส่งออกเครื่องมือแพทย์  แก้ไขเพ่ิมเติมหลักเกณฑ์การด าเนินการเกี่ยวกับการพิจารณาเครื่องมือแพทย์
และบทบัญญัติที่เกี่ยวข้องเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในกระบวนการพิจารณาอนุญาตเครื่ องมือแพทย์  ตลอดจน
แก้ไขบทก าหนดโทษและอัตราค่าธรรมเนียมให้เหมาะสมและสอดคล้องกับสภาวการณ์ปัจจุบัน  จึงจ าเป็นต้องตรา
พระราชบัญญัตินี้ 

้หนา   ๒๑๒

่เลม   ๑๓๖   ตอนที่   ๕๖    ก ราชกิจจานุเบกษา ๓๐   เมษายน   ๒๕๖๒


