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กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

9 มกราคม 2560



กฎหมายควบคุมเคร่ืองมือแพทย์
• พรบ.เคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551 บังคบัใช้ 

6 มีนาคม 2551 (ยกเลกิพรบ. เคร่ืองมือแพทย์ 
พ.ศ. 2531)

• ควบคุมการผลติ น าเข้า ขาย  โฆษณา วจิัย 
และประเมินเทคโนโลยเีคร่ืองมือแพทย์



ขอบเขตเคร่ืองมือแพทย์ (1)

1.  เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล วตัถุทีใ่ช้ใส่เข้าไป
ในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ น า้ยาที่ใช้ตรวจใน
ห้องปฏิบัติการ  ผลติภัณฑ์  ซอฟต์แวร์ หรือวตัถุ
อ่ืนใด  ทีผู้่ผลติมุ่งหมายเฉพาะส าหรับใช้อย่างหน่ึง
อย่างใดดงัต่อไปนี ้ไม่ว่าจะใช้โดยล าพงั ใช้ร่วมกนั
หรือใช้ประกอบกบัส่ิงอ่ืนใด



ขอบเขตเคร่ืองมือแพทย์ (2)
(ก) ประกอบโรคศิลปะ ประกอบวชิาชีพเวชกรรม 

ประกอบวชิาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ 
ประกอบวชิาชีพทันตกรรม ประกอบวชิาชีพ
เทคนิคการแพทย์  ประกอบวชิาชีพกายภาพบ าบัด  
และประกอบวชิาชีพการสัตวแพทย์ ตามกฎหมาย
ว่าด้วยการนั้น  หรือประกอบวชิาชีพทางการแพทย์
และสาธารณสุขอ่ืนตามทีรั่ฐมนตรีประกาศก าหนด



ขอบเขตเคร่ืองมือแพทย์ (3)

(ข) วนิิจฉัย ป้องกนั ติดตาม บ าบัด บรรเทา รักษาโรค

(ค) วนิิจฉัย  ติดตาม บ าบัด บรรเทา รักษาการบาดเจ็บ
(ง) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดดัแปลง พยุง ค า้ จุน

ด้านกายวภิาค หรือกระบวนการทางสรีระของ
ร่างกาย

(จ) ประคบัประคอง/ช่วยชีวติ



ขอบเขตเคร่ืองมือแพทย์ (4)
(ฉ) คุมก าเนิด/ช่วยการเจริญพนัธ์ุ
(ช) ช่วยเหลือ/ช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพกิาร

(ซ) ให้ข้อมูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกาย เพ่ือ
วตัถุประสงค์ทางการแพทย์/การวนิิจฉัย

(ฌ)ท าลาย/ฆ่าเช้ือส าหรับเคร่ืองมือแพทย์



ขอบเขตเคร่ืองมือแพทย์ (5)

ทั้งนีผ้ลสัมฤทธ์ิซ่ึงเกดิขึน้ในร่างกายมนุษย์
หรือสัตว์ต้องไม่เกดิจากกระบวนการทาง
เภสัชวทิยา วทิยาภูมคุ้ิมกนั ปฏกิริิยาเผา
ผลาญให้เกดิพลงังาน เป็นหลกั



ขอบเขตเคร่ืองมือแพทย์ (6)

2. อุปกรณ์ หรือส่วนประกอบของเคร่ืองมือ 
เคร่ืองใช้ เครืองกล ผลติภัณฑ์ หรือวตัถุตาม 1

3. เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เครืองกล ผลติภัณฑ์  หรือ
วตัถุอ่ืนที่รัฐมนตรีประกาศว่าเป็นเคร่ืองมือแพทย์



มาตรการส าคญัในการควบคุมเครือ่งมือแพทย์

ตามพระราชบญัญติัเครือ่งมือแพทย ์พ.ศ. 2551

การจดทะเบยีนสถานประกอบการ

– ผูป้ระกอบการผลติเครือ่งมือแพทยทุ์กประเภท GMP, GDP
– ผูป้ระกอบการน าเขา้เครือ่งมือแพทยทุ์กประเภท GIP, GDP

• การควบคุมผลติภณัฑ ์(ผลติ น าเขา้เครือ่งมือแพทย)์ แบ่งระดบัควบคุม
• การควบคุมการขายเฉพาะเครือ่งมือแพทย ์(บางประเภท) GDP
• การควบคุมการศกึษาวิจยัเครือ่งมือแพทยใ์นคน          GCP
• เครือ่งมือแพทยท่ี์ตอ้งมีการประเมินเทคโนโลย ี           HTA



ค านิยาม “ผลติ”

• ท า ประกอบ ประดษิฐ์
• แบ่งบรรจุ รวมบรรจุ
• ปรับปรุง แปรสภาพ ดดัแปลง
• ท าให้ปราศจากเช้ือ



ค านิยาม “ขาย”
• จ าหน่าย จ่าย แจก แลกเปลีย่น การมีไว้เพ่ือขาย
• ให้ยืม  ให้เช่า ให้เช่าซ้ือ
• โอนสิทธิหรือการครอบครองให้แก่บุคคลอ่ืน 
ทั้งนีเ้พ่ือประโยชน์ในทางการค้า



ผูผ้ลติ  ผูน้ าเขา้เครือ่งมือแพทยทุ์กประเภท

จดทะเบยีนสถานประกอบการ (ม.15)

ใบอนุญาตผลติ/น าเขา้

เครือ่งมือแพทย ์(ม.17)

ใบรบัแจง้รายการละเอยีด

ผลติ/น าเขา้เครือ่งมือแพทย ์(ม.19)

หนงัสอืรบัรองประกอบ

การน าเขา้เครือ่งมือแพทย์

(ประกาศกระทรวงฉบบั 34)
อายุ 5 ปี

อายุ 5 ปี

อายุ 5 ปี /ตามระบุใน CFS

สถานท่ี

ผลติภณัฑ์



ประเภทเครือ่งมือแพทย ์ณ ปัจจุบนั 

ภายใตก้ารควบคุม 3 ระดบั



ปัจจุบนั   ประเภทเครือ่งมือแพทย์

แบ่งตามระดบัการควบคุม

เครื่องมือแพทย์ (ผลิต/น ำเข้ำ)
ที่ต้องได้รับใบอนุญำต(ม.6(1))

เครื่องมือแพทย์ (ผลิต/น ำเข้ำ) 
ที่ต้องแจ้งรำยกำรละเอียด
(ม.6(2))

เครื่องมือแพทย์ทั่วไปน ำเข้ำ
ที่ต้องขอหนังสือรับรอง

ประกอบกำรน ำเข้ำ

• ถุงยำงอนำมัย
• เลนส์สัมผัส
• ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม
• ชุดตรวจที่เกี่ยวข้อง
กับโรคเอดส์
• ถุงบรรจุเลือด

• อุปกรณ์กำยภำพบ ำบัด
• เครื่องตรวจวัดระดับแอลกอฮอล์
• เต้ำนมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่ำงกำย
• อุปกรณ์เสริมหรือกระชับเต้ำนม
• ชุดตรวจ metamphetamine
• OVD

• นอกเหนือจำก 2 ประเภท
ที่ต้องขออนุญำต/แจ้งรำยกำร
ละเอียด 

CSDT
CSDT

CFS และเพิ่ม GMP/ ISO13485

Certificate ดว้ยส ำหรับเคร่ืองมือ
แพทยเ์ฉพำะประเภทท่ีก ำหนด



ผูข้ายเครือ่งมือแพทย์

บางประเภทท่ีรฐัมนตรกี าหนด (ม.6(3))

ใบอนุญาตขายเครือ่งมือแพทย์

อายุ 1 ปี

ปัจจุบัน HIV Test Kits

OVD, Blood bags



รฐัมนตรมีีอ านาจก าหนดหลกัเกณฑ ์วิธีการ และเงือ่นไขเพิม่เติมได ้

เครือ่งมือแพทย์

ท่ีตอ้งไดร้บัใบอนุญาต

ผลติหรอืน าเขา้

เครือ่งมือแพทย์

ท่ีตอ้งแจง้รายการละเอยีด

ผลติหรอืน าเขา้

เครือ่งมือแพทย์

ท่ีตอ้งไดร้บัใบอนุญาต

ขาย

+ เงือ่นไขการผลติ

หรอืน าเขา้

+ เงือ่นไขการผลติ

หรอืน าเขา้

+ เงือ่นไขการขาย



การก าหนดผู้เช่ียวชาญ ค่าใช้จ่ายในการประเมิน

• ผู้เช่ียวชาญ องค์กรผู้เช่ียวชาญ  หน่วยงานของรัฐ  
หน่วยงานอ่ืนทั้งในประเทศและต่างประเทศ

• อตัราค่าประเมิน วธีิการช าระค่าใช้จ่ายในการประเมิน 
เอกสารทางวชิาการ  การตรวจสถานประกอบการ การ
ตรวจสอบหรือตรวจวเิคราะห์เคร่ืองมือแพทย์ การ
ประเมินเทคโนโลยี ่ตรวจสอบความพร้อมกรณีย้าย
การครอบครองเคร่ืองมือแพทย์ที่ต้องประเมินเทค
โนโลยี่



การควบคุมคุณภาพ มาตรฐาน
เคร่ืองมือแพทย์

• ผ่านข้อก าหนดของระบบคุณภาพการผลติ (GMP)
น าเข้า (GIP) และขาย GDP) เคร่ืองมือแพทย์ (ม.6(5))

• ก าหนดมาตรฐานเคร่ืองมือแพทย์ได้ทุกระดับ (ม.6(4))
• ก าหนดมาตรฐาน การใช้ภาชนะบรรจุ วตัถุทีห้่ามใช้ 
(ม6(6))



ข้อบังคบัด้านฉลากและเอกสารก ากบั
เคร่ืองมือแพทย์

(ม.44  ม.45 และม.6(13))



รัฐมนตรีมีอ านาจก าหนด
เคร่ืองมือแพทย์บางประเภทต้องมผู้ีควบคุม (ม.6(7))

• ผู้ควบคุมการผลติ น าเข้า หรือขาย
• คุณสมบัต ิจ านวนและหน้าทีข่อง         
ผู้ควบคุม 



รัฐมนตรีมีอ านาจก าหนด

• หลกัเกณฑ์และวธีิการขนส่ง เก็บ
รักษา ท าลายหรือท าให้ส้ินสภาพ
เคร่ืองมือแพทย์ (ม.6(16))



ข้อบังคบัการควบคุม ณ ด่านน าเข้าและส่งออก
(ม.6(17) + ม.53)

• การน าเข้าและส่งออกเคร่ืองมือแพทย์
ต้องผ่านด่านอาหารและยา



เง่ือนไขการขายเคร่ืองมือแพทย์บางประเภท

• ขายตามใบส่ังผู้ประกอบวชิาชีพฯ ม.6(9)
• ขายให้สถานพยาบาลเท่าน้ัน ม.6(10)
• ขายให้ผู้ประกอบวชิาชีพฯเท่าน้ัน ม.6(10)
• ห้ามขายตรงหรือท าตลาดแบบตรง ม.6(12)



สถานพยาบาล

• สถานพยาบาล และสถานพยาบาลสัตว์
• ทั้งภาครัฐและภาคเอกชน



ผู้ประกอบวชิาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข

• แพทย์ ทันตแพทย์ สัตวแพทย์ เทคนิคการแพทย์ 
นักกายภาพบ าบัด

• ผู้ประกอบวชิาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุขอ่ืน
ตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด



มาตรา 41(4) หน้าทีผู้่ผลติ ผู้น าเข้า ผู้รับอนุญาตขาย 
ต้องรายงาน ต่อ อย.

ผลการท างานอนั
ผดิปกติของคพ.

ผลอนัไม่พงึประสงค์ที่
เกดิขึน้กบัผู้บริโภค

การด าเนินการแก้ไข
ของผู้ประกอบการ รายงานทั้งที่เกดิขึน้ใน

ประเทศและนอกประเทศ



มาตรา 51 หน้าทีผู้่ผลติ ผู้น าเข้า
ผู้สนับสนุนการวจิยั ผู้วจิยั

ต้องปฏิบัติตามตาม GCP



เร่ืองข้อยกเว้น(ม.27) ไม่ต้องขอจดสถานประกอบการ
ขออนุญาต หรือแจ้งรายการละเอยีด (1)

1. ผลติ น าเข้า ขาย โดยหน่วยงานของรัฐใน
หน้าทีป้่องกนั ชันสูตร บ าบัดโรค ฟ้ืนฟู
สมรรถภาพ  และโดยสภากาชาดไทย

2. ผลติเคร่ืองมือแพทย์เฉพาะกรณที าให้
ปราศจากเช้ือในสถานพยาบาล



หน่วยงานของรัฐ

• ราชการส่วนกลาง ส่วนภูมภิาค ส่วนท้องถิน่

• รัฐวสิาหกจิ องค์การมหาชน
• หน่วยงานอ่ืนของรัฐ



ข้อยกเว้นไม่ต้องขอจดสถานประกอบการ
ขออนุญาต หรือแจ้งรายการละเอยีด (2)

3.   ผลติและขายเคร่ืองมือแพทย์ทีผู้่ปกวชิาชีพ
...ผู้น้ันผลติส าหรับผู้ป่วย/สัตว์เฉพาะราย

4.  ขายเคร่ืองมือแพทย์ทีไ่ด้รับใบอนุญาต/ใบ
รับแจ้งฯโดยสถานพยาบาล/ผู้ปกวชิาชีพ…
ส าหรับผู้ป่วย/สัตว์เฉพาะราย



ข้อยกเว้นไม่ต้องขอจดสถานประกอบการ
ขออนุญาต หรือแจ้งรายการละเอยีด (3)

5. ผลติ น าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ในปริมาณ
ที่จ าเป็น  เพ่ือใช้เฉพาะตัว เป็นตัวอย่าง 
จัดนิทรรศการ ศึกษา วจิัย วเิคราะห์/
ทดสอบคุณภาพมาตรฐาน



ข้อยกเว้นไม่ต้องขอจดสถานประกอบการ
ขออนุญาต หรือแจ้งรายการละเอยีด (4)

6.น าเข้าอุปกรณ์/ส่วนประกอบเพ่ือผลติ
เคร่ืองมือแพทย์ 

7.น าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ส าหรับผู้ป่วย/สัตว์
เฉพาะราย

8. ผลติเป็นตัวอย่างเพ่ือส่งออก



ข้อยกเว้นไม่ต้องขอจดสถานประกอบการ
ขออนุญาต หรือแจ้งรายการละเอยีด (5)

ข้อยกเว้นตามข้อ 1-8  ต้องปฏิบัติตาม
หลกัเกณฑ์ วธีิการ และเง่ือนไข 
ที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของ
คณะกรรมการประกาศ



ข้อยกเว้นไม่ต้องขอจดสถานประกอบการ
ขออนุญาต หรือแจ้งรายการละเอยีด (6)

9. ผลติ น าเข้า ตามหลกัเกณฑ์ วิธีการ 
และเง่ือนไขที่รัฐมนตรีก าหนดโดย
ค าแนะน าของคณะกรรมการ



ข้อยกเว้นตามกฎหมายเพ่ือความยืดหยุ่นในการควบคุม
ตามความเหมาะสมกบัสถานการณ์ (ม.6(18))

• เคร่ืองมือแพทย์ทีไ่ด้รับการยกเว้น ไม่ต้อง
ปฏบิัตติามมาตรการควบคุมบางประการ



มาตรการสนับสนุนการส่งออก (ม.34)

• คุณภาพ มาตรฐาน ฉลาก รายละเอยีด
อ่ืนๆตามทีผู้่ส่ังซ้ือก าหนด โดยปฏบิัติ
ตามหลกัเกณฑ์ วธีิการ และเง่ือนไขที่
คณะกรรมการก าหนด



เง่ือนไขให้มีการจดทะเบียนผู้ป่วย
ส าหรับเคร่ืองมือแพทย์บางชนิด(ม.6(14) +ม.42)

• หน้าทีข่องผู้ผลติ ผู้น าเข้า ผู้ขาย และ
ผู้ด าเนินการสถานพยาบาล ที่ต้องจัดให้มีทะเบียน
ผู้ป่วยที่ใช้เคร่ืองมือแพทย์บางชนิดทีรั่ฐมนตรี
ก าหนดให้ต้องมีการจดทะเบียน



เง่ือนไขให้มีการประเมินเทคโนโลยีเ่คร่ืองมือแพทย์ 
(ม.6(8) +ม.22 +ม.23)

• ประกาศชนิดเคร่ืองมือแพทย์ที่ก าหนดให้ต้องประเมิน         
เทคโนโลยี

• หน้าที่ผู้ผลติ ผู้น าเข้า ผู้ขาย ผู้ครอบครอง แจ้งการครอบครอง
• หน้าที่ผู้ครอบครอง  แจ้งการครอบครองก่อนเคล่ือนย้าย
• ผู้ผลติ/ผู้น าเข้า ย่ืนค าขอประเมินเทคโนโลยี
• ผู้รับผดิชอบค่าใช้จ่ายในการประเมิน- ผู้ผลติ ผู้น าเข้า
• ใช้บังคบัทั้งหน่วยงานเอกชน หน่วยงานรัฐ  สภากาชาดไทย



ความรับผดิทางแพ่ง (ม.77-80) (1)

ใครต้องรับผดิ?
1. ผู้ผลติ ผู้น าเข้า ผู้ขาย เคร่ืองมือแพทย์  เว้นแต่จะ

พสูิจน์ได้ว่าความเสียหาย :
• เกดิแต่เหตุสุดวสัิย

• เกดิเพราะความผดิของผู้เสียหายเอง

• มิได้เกดิจากความบกพร่องของเคร่ืองมือแพทย์น้ัน



ความรับผดิทางแพ่ง(2)
ใครต้องรับผดิ?

2.   ผู้ใช้หรือด าเนินการให้มีการใช้คพต่อบุคคลอ่ืน อนัเป็นเหตุให้
เกดิความเสียหายแก่ชีวติ ร่างกาย อนามัย  ต่อจิตใจอนัเป็นผล
จากความเสียหายต่อร่างกายหรืออนามัยเว้นแต่จะพสูิจน์ได้ว่า :

• ตนได้ใช้ความระมัดระวงัตามมาตรฐานทางวชิาการน้ันแล้ว

• ความเสียหายน้ันเกดิแต่เหตุสุดวสัิย

• ความเสียหายเกดิเพราะความผดิของผู้เสียหายเอง



ความรับผดิทางแพ่ง(3)
อายุความเรียกร้องค่าเสียหาย

• ภายใน 3 ปี นับแต่วนัรู้ถงึความเสียหาย
และรู้ตัวผู้ต้องใช้ค่าเสียหาย +

• ภายในไม่เกนิ 10 ปี นับแต่วนัเกดิความ
เสียหาย



ความรับผดิทางแพ่ง(4)

ก าหนดใช้สิทธิไล่เบีย้

• ภายใน 3 ปี นับแต่วนัช าระ
ค่าเสียหาย



อ านาจอย.ในการเปรียบเทยีบปรับ

• กรณบีทก าหนดโทษทีม่โีทษจ าคุกไม่เกนิ 6 
เดือน อย.สามารถเปรียบเทยีบปรับ



อ านาจอย.ในการท าความตกลงกบัหน่วยงานต่างประเทศ

• การเจรจาท าความตกลงระหว่างประเทศในการยอมรับการ
ตรวจสอบหรือการรับรองเคร่ืองมือแพทย์หรือสถาน
ประกอบการด้านเคร่ืองมือแพทย์ของหน่วยงาน
ต่างประเทศ ได้ตามหลกัเกณฑ์และเง่ือนไขที่คณะกรรมการ
ก าหนด



อ านาจและสถานะของพนักงานเจ้าหน้าที่(1)
• อ านาจเข้าไปตรวจยานพาหนะใดๆด้วยกรณี
มเีหตุอนัควรสงสัย…

• อ านาจออกหนังสือเรียกบุคคลใดๆมาให้
ถ้อยค า ส่งเอกสารหลกัฐานเพ่ือประกอบการ
พจิารณาของเจ้าหน้าที่



อ านาจและสถานะของพนักงานเจ้าหน้าที่(2)

• อ านาจร้องขอผู้ประกอบการจัดให้มีข้อมูลทางวชิาการ
ยืนยนัว่าเคร่ืองมือแพทย์มีคุณภาพ มาตรฐาน
ประสิทธิภาพและความปลอดภัย

• มีสถานะเป็นพนักงานสอบสวนตามปวอิได้ด้วย



อ านาจเลขาธิการด้าน PostMarketing Control

• เพิม่อ านาจส่ังการเพ่ือคุ้มครองผู้บริโภคได้มาก
ขึน้เม่ือปรากฎว่าเคร่ืองมือแพทย์มคุีณภาพ/
มาตรฐาน/ประสิทธิภาพไม่ตรงทีไ่ด้รับอนุญาต/
แจ้งรายการละเอยีด ไม่ปลอดภัยในการใช้ 
อาจจะเป็นอนัตรายต่อสุขภาพ หรือมกีาร
เปลีย่นแปลงมาตรฐาน  อาจส่ังการเช่น Recall 
ระงับผลติน าเข้าขายช่ัวคราว  และอ่ืนๆตามที่
คณะกรรมการก าหนด



อ านาจเลขาธิการอย. (1)

• ส่ังผู้ผลติ ผู้น าเข้า ผู้ขาย ผู้ครอบครอง แก้ไข
ปรับปรุงเคร่ืองมือแพทย์ (โทษสูงสุด:1ปี/1แสน/
จ า+ปรับ)

• ส่ังผู้ผลติ ผู้น าเข้า แก้ไขฉลาก เอกสารก ากบั
โดยเพิม่ค าเตือน ข้อห้ามใช้ ข้อควรระวงั
ผลข้างเคยีง ฯลฯ (โทษสูงสุด:1ปี/1แสน/จ า+ปรับ)



อ านาจเลขาธิการอย (2)

• ส่ังผู้ผลติ ผู้น าเข้า ผู้ขาย งดผลติ น าเข้า ขาย
เคร่ืองมือแพทย์ (โทษสูงสุดทีฝ่่าฝืน จ าคุก1ปี/ปรับ 
1แสน/จ า+ปรับ)

• ประกาศผลการตรวจสอบหรือวเิคราะห์เคร่ืองมือ
แพทย์ให้ประชาชน และผู้เกีย่วข้องทราบ

• ประกาศการกระท าฝ่าฝืนทีไ่ม่แก้ไขปรับปรุง
เคร่ืองมือแพทย์ หรือไม่งดผลติ น าเข้า ขาย ให้
ประชาชน และผู้เกีย่วข้องทราบ



อ านาจเลขาธิการอย. (3)

• อย.เรียกเกบ็เอง หรือส่ังผู้ผลติ ผู้น าเข้า ผู้ขาย ผู้
ครอบครอง เกบ็สินค้าคืนและท าลายเคร่ืองมือแพทย์ทีไ่ม่
ปลอดภัย (โทษสูงสุด: 1ปี/1แสน/จ า+ปรับ)

• ส่ังพกัใช้/ส่ังเพกิถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญาต  ใบรับแจ้งรายการละเอยีด หนังสือรับรอง
ประกอบการน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ (พกัใช้- โทษสูงสุด1ปี/1
แสน/จ า+ปรับ  เพกิถอน – โทษสูงสุด: 5ปี/5แสน/จ า+ปรับ )

• รน าเข้า



การเรียกเกบ็ค่าใช้จ่ายในการเรียกเกบ็หรือ
ท าลายคร่ืองมือแพทย์

• ผู้ผลติ ผู้น าเข้า ผู้ขาย ผู้มไีว้ในครอบครอง เป็น
ผู้รับผดิชอบค่าใช้จ่าย



อ านาจเลขาธิการอย. (4)

กรณีสงสัยว่าคพ.ไม่มีคุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธิภาพ ไม่ปลอดภัยใน
การใช้ อาจจะเป็นอนัตรายต่อสุขภาพ มีการเปลีย่นแปลงมาตรฐาน

เลขาธิการอย.มีอ านาจส่ังระงับ
การผลติ น าเข้า ขาย  ช่ัวคราว
จนกว่าจะได้พสูิจน์แล้วว่าคพ.มี
คุณภาพมาตรฐาน ประสิทธิภาพ
ปลอดภัย (โทษทีฝ่่าฝืน จ าคุกไม่เกนิ1ปี/
ปรับไม่เกนิ1แสน/จ า+ปรับ)

เลขาธิการอย.มีอ านาจส่ัง
ให้ผู้ผลติ ผู้น าเข้า ส่ง
เอกสารหลกัฐานพสูิจน์
คุณภาพมาตรฐาน 
ประสิทธิภาพ ปลอดภัย



ห้ามมิให้ผู้ใดผลติ น าเข้า หรือขาย

• เคร่ืองมือแพทย์ปลอม

• เคร่ืองมือแพทย์ผดิมาตรฐาน

• เคร่ืองมือแพทย์เส่ือมคุณภาพ

• เคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ปลอดภัยในการใช้
• เคร่ืองมือแพทย์ที่ผลติหรือน าเข้าไม่ตรงตามที่ได้รับอนุญาต
หรือแจ้งรายการละเอยีด

• เคร่ืองมือแพทย์ทีใ่บอนุญาตหรือใบรับแจ้งรายการละเอยีดถูก
เพกิถอน



เคร่ืองมือแพทย์ปลอม (1)

• เคร่ืองมือแพทย์ท าเทียม หรือเลยีนแบบ
ทั้งหมด/บางส่วน

• เคร่ืองมือแพทย์ลวงให้เข้าใจผดิเร่ืองช่ือ 
ส่วนประกอบ คุณภาพปริมาณ เคร่ืองหมาย
รับรองคุณภาพ เคร่ืองหมายการค้า 

• เคร่ืองมือแพทย์ลวงให้เข้าใจผดิเร่ืองเดือนปีที่
ผลติ  ทีห่มดอายุ



เคร่ืองมือแพทย์ปลอม (2)

• เคร่ืองมือแพทย์ลวงให้เข้าใจผดิเร่ืองช่ือ
ผู้ผลติ ช่ือผู้น าเข้า สถานทีผ่ลติ
• เคร่ืองมือแพทย์ทีแ่สดงว่าเป็นเคร่ืองมือ
แพทย์ทีไ่ด้รับอนุญาต/แจ้งรายการ
ละเอยีดไว้แล้ว ซ่ึงมิใช่ความจริง



เคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ปลอดภัยในการใช้ (1)

• เคร่ืองมือแพทย์ที่ใช้ได้คร้ังเดียว และผ่านการใช้ไปแล้ว
• เคร่ืองมือแพทย์ทีผ่ลติหรือเกบ็รักษาโดยไม่ถูกสุขลกัษณะ
• เคร่ืองมือแพทย์ที่มีส่ิงอ่ืนแปลกปลอมปน หรือส่ิงที่น่าจะ
เป็นอนัตรายแก่สุขภาพปนอยู่ด้วย

• เคร่ืองมือแพทย์ทีม่สีารอนัสลายได้รวมอยู่ด้วย และอาจ
ท าให้เกดิพษิอนัเป็นอนัตรายแก่ผู้ใช้   



เคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ปลอดภัยในการใช้ (2)

• เคร่ืองมือแพทย์ทีม่คุีณประโยชน์ไม่เป็นที่เช่ือถือ
• เคร่ืองมือแพทย์ที่ออกแบบหรือผลติซ่ึงหากน าไปใช้อาจ
เป็นผลให้เกดิอนัตรายแก่ผู้ใช้

• เคร่ืองมือแพทย์ที่มีการแสดงฉลากหรือเอกสารก ากบัไม่
เป็นไปตามมาตรา 44 หรือมาตรา 45 ซ่ึงอาจเป็นผลให้
เกดิอนัตรายแก่ผู้ใช้

•



เหตุแห่งการพกัใช้ใบจดทะเบียนฯ
ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอยีด

• ฝ่าฝืน หรือ ไม่ปฏิบัติตามพระราชบัญญตัิ 
กฎกระทรวง ประกาศกระทรวง



เหตุแห่งการเพกิถอนใบจดทะเบียน ใบอนุญาต 
ใบรับแจ้งรายการละเอยีด (1)

• ผู้จดทะเบียน ผู้รับอนุญาต ขาดคุณสมบัต ิหรือมลีกัษณะ
ต้องห้าม

• ผู้จดทะเบียน ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอยีด ต้องค า
พพิากษาถึงทีสุ่ดว่ากระท าการฝ่าฝืนพระราชบัญญตัิ

• ผู้จดทะเบียน ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอยีด ฝ่าฝืน
ค าส่ังพกัใช้ใบจดทะเบียน ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการ
ละเอยีด 



เหตุแห่งการเพกิถอนใบอนุญาต/ใบรับแจ้ง
รายการละเอยีด (2)

• คพผดิมาตรฐานและไม่สามารถแก้ไขปรับปรุงได้
• คพที่ไม่ปลอดภัยในการใช้
• คพปลอม
• คพไม่มีคุณประโยชน์ตามทีไ่ด้รับอนุญาต/แจ้งฯโดย
ปรากฏผลจากเอกสารทางวชิาการที่เช่ือถือได้

• ผปกเปลีย่นวตัถุประสงค์/คุณประโยชน์เป็นยา วตัถุ
ออกฤทธ์ิฯ ยาเสพติดฯ วตัถุอนัตราย หรือ
เคร่ืองส าอาง



บทบาท/หน้าทีข่องผู้ประกอบการ (1)

• การด าเนินการผลติ น าเข้า ขายเคร่ืองมือแพทย์โดย
ถูกต้องตามกฎหมาย (กรณีได้รับข้อยกเว้นไม่ต้องขอ
อนุญาต กต้็องปฏิบัตติามหลกัเกณฑ์ วธีิการ และ
เง่ือนไขที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด)

• ผลติ น าเข้า ขายเคร่ืองมือแพทย์ทีม่คุีณภาพ              
ได้มาตรฐาน มีความปลอดภัย และมีประสิทธิภาพ



บทบาท/หน้าทีข่องผู้ประกอบการ (2)

• ควบคุมดูแลการผลติ น าเข้า ขายเคร่ืองมือแพทย์ให้
เป็นไปตามระบบคุณภาพของการผลติ น าเข้า ขาย
เคร่ืองมือแพทย์ที่รัฐมนตรีประกาศ

• จดัให้มผู้ีควบคุมการผลติ น าเข้า ขายเคร่ืองมือ
แพทย์ และควบคุมดูแลให้ปฎบิัติหน้าทีต่ามที่ 
รัฐมนตรีประกาศ



บทบาท/หน้าทีข่องผู้ประกอบการ (3)

• ด าเนินการจัดให้มีฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย์ตาม
ข้อก าหนดของกฎหมาย

• จัดให้มป้ีายแสดงสถานทีผ่ลติ น าเข้า ขาย เกบ็รักษาเคร่ืองมือ
แพทย์

• จัดให้มป้ีายแสดงช่ือ คุณวุฒิ ผู้ควบคุมการผลติ น าเข้า ขาย

• แสดงใบจดทะเบียน ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอยีด



บทบาท/หน้าทีข่องผู้ประกอบการ (4)

• จัดท าบันทึกและรายงานการผลติ น าเข้า ขายเคร่ืองมือ
แพทย์ และไม่ส่งรายงานเท็จ

• จัดท าบันทึกและรายงานAdverse Events/ ผลการ
ท างานอนัผดิปกติของเคร่ืองมือแพทย์ และการ
ด าเนินการแก้ไข  และไม่ส่งรายงานเทจ็

• จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวชิาการยืนยนัคุณภาพ 
มาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย



บทบาท/หน้าทีข่องผู้ประกอบการ (5)

• ไม่ผลติ น าเข้า ขาย เกบ็รักษาเคร่ืองมือแพทย์นอก
สถานที่ทีร่ะบุ เว้นแต่...

• ขายเคร่ืองมือแพทย์โดยมีใบส่ังแพทย์ฯ ขายเคร่ืองมือ
แพทย์เฉพาะแก่สถาน พยาบาล/ผู้ประกอบวชิาชีพ 
ตามทีร่มตประกาศ

• ไม่ท าธุรกจิขายตรง/ตลาดแบบตรงเคร่ืองมือแพทย์ที่
รัฐมนตรีประกาศ



บทบาท/หน้าทีข่องผู้ประกอบการ (6)

• ผลติ น าเข้า เคร่ืองมือแพทย์ให้ตรงตามที่ได้รับอนุญาต/
แจ้งรายการละเอยีด/หนังสือรับรองประกอบการน าเข้า

• ย่ืนขอแก้ไขเปลีย่นแปลงรายการที่ได้รับจดทะเบียน
ได้รับอนุญาตฯ หากประสงค์จะเปลีย่นแปลง

• ย่ืนขอต่ออายุใบจดทะเบียน ใบอนุญาต ใบรับแจ้งฯหาก
ประสงค์จะประกอบธุรกจิต่อไป



บทบาท/หน้าทีข่องผู้ประกอบการ (7)

• แจ้งเลกิกจิการเป็นหนังสือภายใน 30 วนันับแต่วนั
เลกิกจิการ  และระบุจ านวนเคร่ืองมือแพทย์ที่เหลืออยู่
พร้อมสถานที่เกบ็

• ทายาทแสดงความจ านงเพ่ือประกอบกจิการต่อ
ภายใน 90 วนันับแต่ผู้จดทะเบียนฯตาย



บทบาท/หน้าทีข่องผู้ประกอบการ (8)

• ไม่โฆษณาเคร่ืองมือแพทย์เพ่ือประโยชน์ทางการค้า
โดยไม่ได้รับอนุญาต  และห้ามโฆษณาเป็นเทจ็ เกนิ
จริง ฯลฯ ที่ก าหนดในกฎหมาย

• จดัให้มทีะเบียนผู้ป่วยทีใ่ช้เคร่ืองมือแพทย์บาง
ชนิดตามที่รมตประกาศ



บทบาท/หน้าทีข่องผู้ประกอบการ (9)

• ความรับผดิทางแพ่งต่อความเสียหายที่เกดิจากการใช้
เคร่ืองมือแพทย์ อนัมาจากความบกพร่องของ
เคร่ืองมือแพทย์  (ภาระการพสูิจน์ตกแก่บุคลากรทาง
การแพทย์และผู้ประกอบการ)



บทบาท/หน้าทีข่องผู้ประกอบการ (10)

• การแจ้งการครอบครองเคร่ืองมือแพทย์ที่รัฐมนตรี 
ประกาศให้ต้องมีการประเมินเทคโนโลยี

• การย่ืนค าขอประเมินเคร่ืองมือแพทย์ที่รัฐมนตรี 
ประกาศให้ต้องมีการประเมินเทคโนโลย ีหาก
ต้องการน าเข้า/ผลติเคร่ืองมือแพทย์น้ัน



บทบาท/หน้าทีข่องผู้ประกอบการ (11)

• การด าเนินการศึกษาวจิัยเคร่ืองมือแพทย์ในคนต้อง
ปฏิบัติตาม GCP (Good Clinical Practice)

• การน าเข้าและส่งออกเคร่ืองมือแพทย์ต้องผ่านการ
ตรวจสอบจากด่านอาหารและยา

• อ านวยความสะดวกแก่พนักงานเจ้าหน้าที่ ไม่ขัดขวาง
การปฏิบัติหน้าที่ของพนักงานเจ้าหน้าที่



การควบคุมก ากบัดูแล
การโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์
ตามพรบ.เคร่ืองมือแพทย์
พ.ศ. 2551 (ม.56 – ม.60)


