
หนา   ๔ 
เลม   ๑๒๖   ตอนที ่  ๙๓   ก ราชกิจจานุเบกษา ๑๑   ธันวาคม   ๒๕๕๒ 
 

  

 

 
 

  
  

 

กฎกระทรวง 
กําหนดหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขการจดทะเบียน 

สถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย   
พ.ศ.  ๒๕๕๒ 

 

 

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

ขอ ๑ ผูใดประสงคจะผลิตเคร่ืองมือแพทย  ใหย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการ
ผลิตเคร่ืองมือแพทยตอผูอนุญาตตามแบบที่เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ
และประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในขอ  ๒ 

การย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยที่ต้ังอยูในกรุงเทพมหานคร 
ใหย่ืน  ณ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  สําหรับจังหวัดอื่นใหย่ืน  ณ  สํานักงานสาธารณสุข
จังหวัดไดดวย 

ขอ ๒ ผูย่ืนคําขอตามขอ  ๑  ตองแนบเอกสารหรือหลักฐานประกอบการขอจดทะเบียน
สถานประกอบการผลติเคร่ืองมือแพทย  ดังตอไปนี้   

(๑) แผนที่แสดงที่ต้ังของสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย  รวมทั้งส่ิงปลูกสราง
ที่อยูในบริเวณใกลเคียง 
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(๒) แบบแปลนแผนผังส่ิงปลูกสรางภายในบริเวณสถานที่ผลิตและสถานที่ เก็บรักษา

เคร่ืองมือแพทยที่ถูกตองตามมาตราสวน  โดยแสดงรายการ  ดังตอไปนี้ 

  (ก) รูปดานหนา  ดานขาง  แปลนพื้น  และรูปตัดของอาคารที่ใชในการผลิตและเก็บ

รักษาเครื่องมือแพทย 

  (ข) การแบงกั้นหองและพื้นที่บริเวณที่ใชในการผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย 

  (ค) รายการเกี่ยวกับระบบการกําจัดน้ําเสีย  การกําจัดส่ิงปฏิกูลและมูลฝอย  และระบบ

ควบคุมอากาศ 

(๓) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่ระบุไวในแบบคําขอ 

ขอ ๓ สถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทยตองมีลักษณะเปนสัดสวน   และต้ังอยูในทําเล 

ที่เหมาะสมถูกสุขลักษณะ  ไมมีอาณาเขตติดกับแหลงสกปรก  นารังเกียจ  หรือแหลงซ่ึงส่ิงสกปรก 

มีโอกาสเปรอะเปอนกับวัตถุดิบหรือเครื่องมือแพทยที่ผลิตแลว  โครงสรางของสถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทย

ตองกอสรางดวยวัตถุแข็งแรง  ถาวร  และสามารถรักษาความสะอาดไดงาย  และตองมีระบบระบายน้ําทิ้ง  

การกําจัดส่ิงปฏิกูล  การรักษาความสะอาด  การถายเทอากาศ  และความปลอดภัยตามความจําเปน   

สถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทย  เคร่ืองมือและอุปกรณที่ใชในการผลิต  การเก็บและการควบคุม

หรือรักษาคุณภาพเคร่ืองมือแพทยตามมาตรา  ๑๖  (๘)  ตองเปนไปตามลักษณะและจํานวนที่รัฐมนตรี

ประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา   

ขอ ๔ ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ให เปนไปตามแบบ 

ที่เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ขอ ๕ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะขอตออายุใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาตภายในระยะเวลาเกาสิบวันกอนวันที่ 

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยส้ินอายุตามแบบที่เลขาธิการกําหนดโดยความ

เห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่

ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

การอนุญาตใหตออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่ง  

ใหกระทําโดยวิธีสลักหลังหรือจะออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยใหใหมก็ได 
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ขอ ๖ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิต
หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทยที่ไดจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยไวแลว  
ให ย่ืนคําขอตอผูอนุญาตตามแบบที่ เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 
และประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

การอนุญาตใหยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตหรือสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือแพทยที่ได 
จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยตามวรรคหนึ่ง  ใหแสดงไวในใบแนบทาย   
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย 

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ผลิตหรือสถานที่
เก็บรักษาเครื่องมือแพทยที่ไดจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยไวแลวเปนการ
ชั่วคราวเพราะมีเหตุจําเปนเรงดวน  ใหแจงเปนหนังสือตอผูอนุญาตภายในสิบหาวันนับแตวันที่ยาย 
หรือเปลี่ยนแปลงสถานที่นั้น  โดยใหถือวาสถานที่ที่ยายหรือเปลี่ยนแปลงไปนั้นเปนสถานที่ที่ได 
จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  และใหดําเนินการย่ืนคําขอตามวรรคหนึ่งภายใน
เกาสิบวันนับแตวันที่ไดแจงการยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ดังกลาว 

ขอ ๗ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ประสงคจะเปลี่ยนแปลงแกไขรายการในใบ 
จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ใหย่ืนคําขอตอผูอนุญาตตามแบบที่เลขาธิการ
กําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสาร 
หรือหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น  เฉพาะในกรณีดังตอไปนี้ 

(๑) เปลี่ยนชื่อผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  กรณีเปลี่ยนชื่อนิติบุคคล  โดยไมมีการ
เปลี่ยนแปลงสภาพนิติบุคคล 

(๒) เปลี่ยนผูจดทะเบียนสถานประกอบการ  กรณีผูจดทะเบียนสถานประกอบการตาย 
ตามมาตรา  ๓๙ 

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

หรือผูควบคุมการผลิต 
(๖) เปลี่ยนแปลงชื่อ  เลขหมายประจําสถานที่  ชื่อถนน  ตําบลหรือแขวง  อําเภอหรือเขต  

หรือจังหวัด  ของสถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย   
(๗) เปลี่ยนแปลงขอบขายเคร่ืองมือแพทยที่ผลิต 
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การอนุญาตใหเปลี่ยนแปลงแกไขรายการตามวรรคหนึ่ง  ใหแสดงไวในใบแนบทาย 
ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย 

ขอ ๘ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือ
แพทยสูญหาย  ถูกทําลาย  หรือชํารุด  ใหย่ืนคําขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต
เคร่ืองมือแพทยตอผูอนุญาตตามแบบที่ เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ 
และประกาศในราชกจิจานุเบกษา  พรอมดวยเอกสารหรือหลักฐานตามที่ระบุไวในแบบคําขอนั้น 

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

ขอ ๙ บรรดาคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยซ่ึงไดย่ืนตอ 
ผูอนุญาตกอนวันที่กฎกระทรวงนี้ใชบังคับ  ใหถือวาเปนการย่ืนคําขอจดทะเบียนสถานประกอบการ
ผลิตเคร่ืองมือแพทยตามกฎกระทรวงนี้  ทั้งนี้  ผูอนุญาตอาจขอใหผู ย่ืนคําขอจดทะเบียนสถาน
ประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทยดําเนินการหรือสงเอกสารหรือหลักฐานเพิ่มเติมไดตามที่เห็นสมควร 
 

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

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 
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หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใชกฎกระทรวงฉบับนี้  คือ  โดยที่มาตรา  ๑๕  วรรคสอง  มาตรา  ๓๐  
วรรคสอง  มาตรา  ๓๑  วรรคสอง  และมาตรา  ๓๒  วรรคสอง  แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑  
บัญญัติใหการขอจดทะเบียนและการรับจดทะเบียนสถานประกอบการ  การขอตออายุใบจดทะเบียน 
สถานประกอบการ  การยื่นคําขอและการอนุญาตใหผูจดทะเบียนสถานประกอบการยายหรือเปล่ียนแปลง
สถานที่ผลิตหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย  และการขอรับใบแทนใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  
ใหเปนไปตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง  จึงจําเปนตองออกกฎกระทรวงนี้ 


