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กฎกระทรวง 
การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์   

พ.ศ.  ๒๕๕๕ 
 

 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  มาตรา  ๒๔  วรรคสอง  มาตรา  ๓๐  วรรคสอง 
มาตรา  ๓๑  วรรคสอง  และมาตรา  ๓๒  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑   
อันเป็นกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเก่ียวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  
ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแห่ง
ราชอาณาจักรไทย  บัญญัติให้กระทําได้โดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแห่งกฎหมาย  รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวงสาธารณสุขออกกฎกระทรวงไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ผู้ใดประสงค์จะขายเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา  ๖  (๓)  ให้ยื่นคําขออนุญาต 
ขายเครื่องมือแพทย์ต่อผู้อนุญาต  พร้อมด้วยเอกสารและหลักฐาน  ดังต่อไปนี้ 

(๑) แผนที่แสดงที่ตั้งของสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  
และส่ิงปลูกสร้างที่อยู่ในบริเวณใกล้เคียง 

(๒) แผนผังภายในสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ที่ถูกต้อง
ตามมาตราส่วน  โดยแสดงการจัดแบ่งบริเวณของสถานที่  พร้อมทั้งการจัดตั้งอุปกรณ์ที่ใช้ในการเก็บ 
และรักษาคุณภาพของเครื่องมือแพทย์ให้คงสภาพตามความจําเป็น   

(๓) เอกสารหรือหลักฐานอ่ืนตามที่กําหนดในแบบคําขอ 
ข้อ ๒ ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะขอต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 

ให้ยื่นคําขอต่ออายุใบอนุญาตต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบอนุญาตส้ินอายุ  พร้อมด้วยเอกสารและหลักฐาน  
ดังต่อไปนี้   

(๑) ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์หรือใบแทนใบอนุญาต 
(๒) เอกสารแสดงว่าเป็นผู้จัดการหรือผู้แทนซ่ึงเป็นผู้ดําเนินกิจการของนิติบุคคล  ในกรณีที่ 

นิติบุคคลเป็นผู้ขอต่ออายุใบอนุญาต   
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(๓) ใบรับรองของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ซ่ึงรับรองว่าผู้รับอนุญาตหรือผู้ดําเนินกิจการ 
ไม่เป็นโรคที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา  ๑๖  (๗)   

(๔) เอกสารหรือหลักฐานอ่ืนตามที่กําหนดในแบบคําขอ   
การยื่นคําขอต่ออายุใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  จะยื่นผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ก็ได้  ในกรณีเช่นนี้ 

การยื่นเอกสารและหลักฐานตามวรรคหนึ่ง  ให้ใช้สําเนาเอกสารหรือหลักฐานแทนได้ 
การอนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ให้กระทําโดยวิธีสลักหลังใบอนุญาตหรือจะออก 

ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ให้ใหม่ก็ได้   
ข้อ ๓ ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะย้ายหรือเปล่ียนแปลงสถานที่ขาย 

เครื่องมือแพทย์หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับอนุญาตไว้แล้ว  ให้ยื่นคําขอย้ายหรือ
เปล่ียนแปลงสถานที่ต่อผู้อนุญาต  พร้อมด้วยเอกสารและหลักฐาน  ดังต่อไปนี้   

(๑) ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์หรือใบแทนใบอนุญาต 
(๒) แผนที่แสดงที่ตั้งของสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์แห่งใหม่ 

และส่ิงปลูกสร้างที่อยู่ในบริเวณใกล้เคียง 
(๓) แผนผังภายในสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์แห่งใหม่ 

ที่ถูกต้องตามมาตราส่วน  โดยแสดงการจัดแบ่งบริเวณของสถานที่  พร้อมทั้งการจัดตั้งอุปกรณ์ที่ใช้ 
ในการเก็บและรักษาคุณภาพของเครื่องมือแพทย์ให้คงสภาพตามความจําเป็น 

(๔) เอกสารแสดงรายละเอียดของการเปลี่ยนแปลงสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์หรือสถานที่ 
เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

(๕) เอกสารหรือหลักฐานอ่ืนตามที่กําหนดในแบบคําขอ   
การอนุญาตให้ย้ายหรือเปล่ียนแปลงสถานที่ตามวรรคหนึ่ง  ให้แสดงไว้ในใบแนบท้ายใบอนุญาต 
ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ได้ย้ายหรือเปล่ียนแปลงสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ 

หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ไปจากสถานที่ที่ได้รับอนุญาตเป็นการชั่วคราวเพราะมีเหตุจําเป็นเร่งด่วน 
อันไม่อาจดําเนินการขออนุญาตได้  ให้แจ้งเป็นหนังสือต่อผู้อนุญาตภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ย้ายหรือ
เปล่ียนแปลงสถานที่  และให้ถือว่าสถานที่ที่ย้ายหรือเปล่ียนแปลงไปนั้นเป็นสถานที่ที่ได้รับอนุญาตให้ขาย
เครื่องมือแพทย์หรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์นับแต่วันที่ย้ายหรือเปล่ียนแปลงสถานที่  แล้วให้ดําเนินการ
ยื่นคําขอตามวรรคหนึ่งภายในเก้าสิบวันนับแต่วันที่แจ้งการย้ายหรือเปล่ียนแปลงสถานที่   

ข้อ ๔ ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะเปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบอนุญาต 
ขายเครื่องมือแพทย์ดังต่อไปนี้  ให้ยื่นคําขอเปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบอนุญาตต่อผู้อนุญาต   

(๑) เปล่ียนชื่อสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ที่มิใช่การเปล่ียนแปลงนิติบุคคล 
(๒) เปล่ียนแปลงผู้ดําเนินกิจการ 
(๓) เปล่ียนแปลงผู้รับอนุญาตเพื่อดําเนินกิจการแทนในกรณีที่ผู้รับอนุญาตตาย 
(๔) เปล่ียนแปลงผู้ควบคุมการขาย 
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(๕) เปล่ียนแปลงชื่อตัวหรือชื่อสกุลของผู้รับอนุญาต  ผู้ดําเนินกิจการ  หรือผู้ควบคุมการขาย 
(๖) เปล่ียนแปลงเลขหมายประจําสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

หรือหมายเลขโทรศัพท์ของสถานที่ดังกล่าว 
(๗) เปล่ียนแปลงชื่อถนน  ตําบลหรือแขวง  อําเภอหรือเขต  หรือจังหวัดของสถานที่ขาย

เครื่องมือแพทย์หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 
(๘) เปล่ียนแปลงขอบข่ายเครื่องมือแพทย์ที่ขาย 
การยื่นคําขอตามวรรคหนึ่ง  ให้ยื่นพร้อมเอกสารและหลักฐาน  ดังต่อไปนี้   
(๑) ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์หรือใบแทนใบอนุญาต   
(๒) เอกสารที่เป็นหลักฐานเก่ียวข้องกับรายการที่ขอเปล่ียนแปลงแก้ไข 
(๓) เอกสารหรือหลักฐานอ่ืนตามที่กําหนดในแบบคําขอ   
การอนุญาตให้เปล่ียนแปลงแก้ไขตามวรรคหนึ่ง  ให้แสดงไว้ในใบแนบท้ายใบอนุญาต 
ข้อ ๕ ในกรณีที่ใบอนุญาตชํารุด  สูญหาย  หรือถูกทําลาย  ให้ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 

ยื่นคําขอรับใบแทนใบอนุญาตต่อผู้อนุญาต  โดยให้ส่งคืนใบอนุญาตฉบับเดิมที่ชํารุดหรือยื่นหลักฐาน 
การแจ้งความกรณีสูญหายหรือถูกทําลายด้วย  แล้วแต่กรณี 

ใบแทนใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง  ให้ใช้แบบใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์  และให้มีคําว่า   
“ใบแทน”  กํากับไว้ที่ด้านหน้าด้วย   

ข้อ ๖ คําขออนุญาต  ใบอนุญาต  คําขอต่ออายุใบอนุญาต  คําขอย้ายหรือเปล่ียนแปลงสถานที่ 
คําขอเปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบอนุญาต  และคําขอรับใบแทนใบอนุญาต  ให้เป็นไปตามแบบที่
เลขาธิการกําหนดโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการและประกาศในราชกิจจานุเบกษา 

ข้อ ๗ การยื่นคําขอตามกฎกระทรวงนี้  ยกเว้นการยื่นคําขอต่ออายุใบอนุญาตที่ยื่นผ่าน
ระบบอิเล็กทรอนิกส์  ในกรุงเทพมหานคร  ให้ยื่น  ณ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  กระทรวง
สาธารณสุข  สําหรับในจังหวัดอ่ืน  ให้ยื่น  ณ  สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดแห่งท้องที่ที่สถาน
ประกอบการหรือสถานที่ขายของผู้ขออนุญาตนั้นตั้งอยู่  หรือ  ณ  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
กระทรวงสาธารณสุข  หรือด้วยวิธีการอ่ืนใดตามที่เลขาธิการกําหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา   

ข้อ ๘ คําขอใด ๆ   ที่ได้ยื่นไว้ก่อนวันที่กฎกระทรวงนี้ใช้บังคับและยังอยู่ในระหว่างการพิจารณา 
ของผู้อนุญาต  ให้ถือว่าเป็นคําขอตามกฎกระทรวงนี้โดยอนุโลม  ในกรณีที่คําขอดังกล่าวมีข้อแตกต่าง 
ไปจากคําขอตามกฎกระทรวงนี้  ให้ผู้อนุญาตมีอํานาจส่ังให้แก้ไขเพิ่มเติมได้ตามความจําเป็นเพื่อให้การ
เป็นไปตามกฎกระทรวงนี้ 

 
ให้ไว้  ณ  วันที่  ๒๘  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๕ 

วิทยา  บุรณศิร ิ
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข 
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หมายเหตุ  :-  เหตุผลในการประกาศใช้กฎกระทรวงฉบับน้ี  คือ  โดยที่มาตรา  ๒๔  วรรคสอง  แห่งพระราชบัญญัติ 
เครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  บัญญัติให้การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ที่รัฐมนตรี 
ว่าการกระทรวงสาธารณสุขประกาศกําหนดตามมาตรา  ๖  (๓)  เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่ 
กําหนดในกฎกระทรวง  ประกอบกับมาตรา  ๓๐  วรรคสอง  มาตรา  ๓๑  วรรคสอง  และมาตรา  ๓๒  วรรคสอง 
แห่งพระราชบัญญัติดังกล่าวบัญญัติให้การขอต่ออายุใบอนุญาตและการอนุญาตให้ต่ออายุการย่ืนคําขอและ 
การอนุญาตให้เปลี่ยนแปลงแก้ไขรายการในใบอนุญาตหรือรายการอ่ืน ๆ   ที่เกี่ยวข้อง  และการขอรับใบแทนใบอนุญาต 
เป็นไปตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  และเงื่อนไขที่กําหนดในกฎกระทรวง  จึงจําเป็นต้องออกกฎกระทรวงน้ี 


