
เรื่องเสร็จที่ ๕๐๐/๒๕๕๖ 
 

บันทึกสำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา  
      เรื่อง อำนาจในการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดเครื่องมือแพทย์ 
               ที่ห้ามนำเข้าหรือขาย พ.ศ. .... 

   
 

  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีหนังสือ ด่วนที่สุด ที่ สธ ๑๐๐๒.๑๐/
๒๕๓ ลงวันที่ ๘ มกราคม ๒๕๕๖ ถึงสำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา สรุปความได้ว่า สำนักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาอยู่ระหว่างการพิจารณาร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนด
เครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนำเข้าหรือขาย พ.ศ. .... ซึ ่งออกตามมาตรา ๖ (๑๑) แห่งพระราชบัญญัติ
เครื ่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ และร่างระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วย
หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขการออกหนังสือรับรองประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ....  
แตใ่นการประชุมคณะอนุกรรมการพิจารณายกร่างกฎหมายลำดับรองเพ่ือการควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
ครั้งที่ ๘/๒๕๕๕ เมื่อวันที่ ๒๖ ธันวาคม ๒๕๕๕ มีความเห็นทางกฎหมายที่ไม่สอดคล้องกันระหว่าง 
นิติกร กลุ่มกฎหมายอาหารและยา สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และนิติกรกลุ่มกฎหมาย 
สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ดังนี้ 
  ความเห็นที่หนึ่ง นิติกรกลุ่มกฎหมาย สำนักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข เห็นว่า 
ต้องนำรายละเอียดตามร่างระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยหลักเกณฑ์ วิธีการ
และเง ื ่อนไขการออกหนังส ือร ับรองประกอบการนำเข ้าเคร ื ่องม ือแพทย์ พ.ศ . . . . . มาระบุ 
ไว้ในร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนำเข้าหรือขาย พ.ศ. ....  
โดยให ้ เหต ุผลว ่าสำน ักงานคณะกรรมการอาหารและยา ไม ่ม ีอำนาจในการออกระเบ ียบ 
ดังกล่าว แต่เป็นอำนาจของรัฐมนตรี ทั้งนี้ เป็นไปตามแนวคำวินิจฉัยของคณะกรรมการกฤษฎีกา  
เรื ่องเสร็จที่ ๕๑/๒๕๕๔ เรื่อง การใช้อำนาจของรัฐมนตรีตามมาตรา ๖ (๙) แห่งพระราชบัญญัติ
อาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒  
  ความเห็นที่สอง นิติกรกลุ่มกฎหมายอาหารและยา สำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เห็นว่า ร่างระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยหลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื ่อนไขการออกหนังสือรับรองประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. .... เป็นการกำหนด
ขั้นตอน รูปแบบ วิธีการพิจารณาตรวจสอบหนังสือรับรองการขายจากประเทศผู้ผลิตหรือประเทศเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์และหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต โดยพนักงานเจ้าหน้าที่ สำนักงานคณะกรรมการ

 
ส่งพร้อมหนังสือ ด่วนท่ีสุด ที่ นร ๐๙๐๑/๐๗๒๘ ลงวันท่ี ๒๙ เมษายน ๒๕๕๖ ซึ่งสำนักงาน                          

คณะกรรมการกฤษฎีกามีถึงสำนักเลขาธิการคณะรัฐมนตรี   



 ๒ 

อาหารและยา ไม่ใช่เรื่องที่กำหนดไว้ในมาตรา ๖ (๑๑) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 
เนื่องจากมาตรา ๖ (๑๑) กำหนดให้รัฐมนตรีออกประกาศเฉพาะเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามผลิต นำเข้า 
หรือขาย เท่านั้น ไม่มีเรื่องขั้นตอน วิธีพิจารณาตรวจสอบหนังสือรับรองการขายจากประเทศผู้ผลิต
หรือประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์และหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตของพนักงานเจ้าหน้าที่ก่อน
นำเข้าเครื่องมือแพทย์แต่อย่างใด ซึ่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถออกระเบียบกำหนด
ขั้นตอน วิธีปฏิบัติเพื่อให้พนักงานเจ้าหน้าที่และผู้ประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ทราบขั้นตอนและ
รูปแบบการตรวจสอบหนังสือรับรองการขายจากประเทศผู้ผลิตหรือประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์และ
หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต เพื่อขอรับหนังสือรับรองประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์  
(แบบ บ.น.ท.๑) แสดงต่อเจ้าหน้าที่ ณ ด่านตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ขณะนำเข้า  ดังนั้น ข้อเท็จจริง 
ในกรณนีี้จึงเป็นคนละกรณีกับเรื่อง การกำหนดวิธีการตรวจวิเคราะห์ทางวิชาการซึ่งอาหาร ตามมาตรา ๖ (๙)  
แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ ตามความเห็นของคณะกรรมการกฤษฎีกา (เรื่องเสร็จที่  
๕๑/๒๕๕๔) 
  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา พิจารณาแล้วเห็นว่ามีความจำเป็นต้องหารือ
มายังสำนักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาเพื่อให้ได้ข้อยุติว่าการออกระเบียบสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ว่าด้วยหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื ่อนไขการออกหนังสือรับรองประกอบการนำเข้า
เครื ่องมือแพทย์ พ.ศ. .... สามารถกระทำได้หรือไม่ เนื ่องจากหากกลุ ่มกฎหมาย สำนักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุขยืนยันความเห็นเดิมที่เสนอต่อคณะอนุกรรมการพิจารณายกร่างกฎหมายลำดับ
รองเพื ่อการควบคุมเครื ่องมือแพทย์ เมื ่อวันที ่ ๒๖ ธันวาคม ๒๕๕๕ รัฐมนตรีว่าการกระทรวง
สาธารณสุขอาจพิจารณาไม่ลงนาม ซึ่งขอเรียนความเป็นมาให้ทราบดังนี้ 
  ๑. พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ มาตรา ๓๕ ให้อำนาจรัฐมนตรี
ประกาศกำหนดเครื่องมือแพทย์ชั้นใบอนุญาต และเครื่องมือแพทย์ชั้นแจ้งรายการละเอียด เนื่องจาก
เครื่องมือแพทย์ทั้งสองกลุ่มนี้เป็นกลุ่มที่มีผลกระทบต่อผู้บริโภคในวงกว้าง จำเป็นที่ภาครัฐต้องเข้าไป
ควบคุมดูแล อย่างไรก็ตาม นอกจากเครื่องมือแพทย์สองกลุ่มนี้แล้ว ยังมีเครื่องมือแพทย์จำนวนมาก 
ไม่อยู ่ในกลุ ่มเครื ่องมือแพทย์ทั ้งสองกลุ ่ม เรียกกันว่ากลุ ่มเครื ่องมือแพทย์ทั ่วไป ประกอบกับ
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ ไม่มีบทบัญญัติบังคับให้ผู้ผลิตหรือผู้นำเข้าต้องมาจดทะเบียน
สถานประกอบการดังเช่นมาตรา ๑๕ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ในปัจจุบัน 
จึงเกิดปัญหามีการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ประเทศผู้ผลิตไม่ยินยอมให้มีขายในประเทศของตน 
แต่ส่งมาขายในประเทศไทยซึ่งส่วนใหญ่ไม่ได้คุณภาพ และมีความเสี่ยงด้านความไม่ปลอดภัย และไม่สามารถ
ตรวจสอบหาผู้นำเข้าเพื่อให้รับผิดชอบเครื่องมือแพทย์ที่ตนนำเข้าได้ จึงอาศัยอำนาจตามมาตรา ๓๕ (๔) 
แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ ๖ 
(พ.ศ. ๒๕๓๒) เรื่อง กำหนดเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนำเข้า ลงวันที่ ๒๘ ธันวาคม ๒๕๓๒ ห้ามนำเข้า
เครื่องมือแพทย์ที่ประเทศผู้ผลิตห้ามขาย และเครื่องมือแพทย์ที่ไม่มีหนังสือรับรองการขายเครื่องมือ



 ๓ 

แพทย์ในประเทศผู้ผลิตซึ่งออกโดยทางราชการหรือสถาบันเอกชนที่ทางราชการของประเทศนั้น
รับรองแสดงต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ ณ ด่านศุลกากร   
  ๒. ต ่อมายกเล ิกประกาศกระทรวงสาธารณส ุข ฉบ ับท ี ่  ๖ (พ.ศ. ๒๕๓๒)  
เรื่อง กำหนดเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนำเข้า ลงวันที่ ๒๘ ธันวาคม ๒๕๓๒ และใช้ประกาศกระทรวง
สาธารณสุข (ฉบับที่ ๓๔) พ.ศ. ๒๕๔๙ เรื่อง กำหนดเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนำเข้าหรือขาย ลงวันที่ ๑๙ 
กรกฎาคม ๒๕๔๙ แทน ซึ่งกำหนดห้ามไม่ให้นำเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ไม่มีหนังสือรับรองการขาย 
จากประเทศผู ้ผลิตว่า เครื ่องมือแพทย์ชนิดนั ้นมีขายในประเทศผู ้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์  
โดยกำหนดรายละเอียด วิธีการ ขั้นตอนเป็นไปตามระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
ว่าด้วยหลักเกณฑ์เกี่ยวกับหนังสือรับรองที่ใช้ในการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ และการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ 
ที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องแสดงหนังสือรับรองต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ ณ ด่านอาหารและยา พ.ศ. ๒๕๕๐ 
ซึ่งยังมีผลใช้บังคับจนถึงปัจจุบัน 
  ๓. สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาอยู่ระหว่างการพิจารณาร่างประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนำเข้าหรือขาย พ.ศ. .... เพื่อกำหนด ว่า
เครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนำเข้าหรือขาย มีลักษณะอย่างไรบ้าง ตัวอย่างเช่น เครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนำเข้า
จะมีอยู่ ๓ ลักษณะคือ 
      (๑) เครื่องมือแพทย์ที่ประเทศผู้ผลิตหรือประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์ห้ ามขาย 
เครื่องมือแพทย์ชนิดนี้ ต้องห้ามนำเข้าประเทศไทยทันที เมื่อประเทศผู้ผลิตหรือประเทศเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์ออกประกาศห้ามขาย โดยไม่จำเป็นต้องมีประกาศกระทรวงสาธารณสุขกำหนดให้เครื่องมือแพทย์
ชนิดนั้นห้ามนำเข้าอีก 
      (๒) เครื่องมือแพทย์ที่ไม่มีขายในประเทศผู้ผลิตหรือประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
ซึ่งหมายถึง เครื่องมือแพทย์ที่ไม่มีหนังสือรับรองการขายจากประเทศผู้ผลิต เช่นเดียวกับที่กำหนดไว้
ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ ๖ (พ.ศ. ๒๕๓๒) เรื่อง กำหนดเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนำเข้า 
ลงวันที ่ ๒๘ ธันวาคม ๒๕๓๒ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ่ ๓๔) พ.ศ. ๒๕๔๙  
เรื ่อง กำหนดเครื ่องมือแพทย์ที ่ห ้ามนำเข้าหรือขาย ลงวันที ่ ๑๙ กรกฎาคม ๒๕๔๙ เพียงแต่ 
ปรับวิธีการเขียนให้ชัดเจนตรงตามสาระสำคัญและเจตนารมณ์ที่แท้จริงมากยิ่งขึ้น มีหลักการสำคัญ
อนุญาตให้นำเข้าได้เฉพาะเครื่องมือแพทย์ที่มีวางจำหน่ายในประเทศผู้ผลิตหรือประเทศเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์เท่านั ้น ซึ่งหากไม่มีหนังสือรับรองว่ามีการขายในประเทศผู้ผลิตหรือประเทศเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์ จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ห้ามนำเข้า 
      (๓) เครื่องมือแพทย์ที่รัฐมนตรีประกาศ ระบุ ชื่อ ประเภท ชนิด และลักษณะ
เครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนำเข้า ประกาศลักษณะนี้จะมีขึ้นในภายภาคหน้า เมื่อพบว่าเครื่องมือแพทย์  
ที่นำเข้ามาแล้ว ตรวจพบภายหลังว่าไม่มีมาตรฐานหรือไม่ปลอดภัย รัฐมนตรีจะออกประกาศกระทรวง
สาธารณสุขห้ามนำเข้าเป็นรายผลิตภัณฑ์   



 ๔ 

  ๔. พร้อมกันในคราวเดียวกับร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง กำหนด
เครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนำเข้าหรือขาย พ.ศ. .... สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องร่างระเบียบ
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขการออกหนังสือรับรอง
ประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. .... เพื่อใช้แทนระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ว่าด้วยหลักเกณฑ์เกี ่ยวกับหนังส ือรับรองที ่ใช้ในการนำเข้าเครื ่องมือแพทย์ และกา รนำเข้า 
เครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องแสดงหนังสือรับรองต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ ณ ด่านอาหารและยา 
พ.ศ. ๒๕๕๐ โดยเห็นสมควรกำหนดเฉพาะเรื่องหนังสือรับรองการนำเข้าเครื่องมือแพทย์เท่านั้น  
ส่วนเรื่องการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องแสดงหนังสือรับรองต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ 
ณ ด่านอาหารและยา (ที่กำหนดไว้ตามระเบียบซึ่งใช้บังคับอยู่ในปัจจุบัน) ตามมาตรา ๒๗ วรรคสอง 
แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ กำหนดให้รัฐมนตรีออกประกาศกำหนดหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไข จึงต้องจัดทำเป็นประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
  สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงขอหารือมายังสำนักงานคณะกรรมการ
กฤษฎีกาเพื่อโปรดให้ความเห็นเพื่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะได้ดำเนินการต่อไปได้
อย่างถูกต้อง ดังนี้  
  ๑. การออกระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามร่างระเบียบ
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขการออกหนังสือรับรอง
ประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. .... สามารถทำได้หรือไม่ 
  ๒. ร่างระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยหลักเกณฑ์ วิธีการ
และเงื ่อนไขการออกหนังสือรับรองการประกอบการนำเข้าเครื ่องมือแพทย์ พ.ศ. .... เป็นการ
ดำเนินการที่ขัดกับแนวคำวินิจฉัยของคณะกรรมการกฤษฎีกา เรื่องเสร็จที่ ๕๑/๒๕๕๔ เรื่อง การใช้
อำนาจของรัฐมนตรีตามมาตรา ๖ (๙) แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ หรือไม่ 
  

คณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะที ่  ๙) ได ้พ ิจารณาข้อหาร ือของสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา โดยมีผู ้แทนกระทรวงสาธารณสุข (สำนักงานปลัดกระทรวงและ

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา) เป็นผู ้ชี ้แจงข้อเท็จจริงแล้ว มีประเด็นที ่ต้องพิจารณา 

โดยสรุปว่า รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขอาศัยอำนาจตามมาตรา ๖ (๑๑)๑ แห่งพระราช 

 
๑มาตรา ๖  เพื่อประโยชน์ในการควบคุมเครื ่องมือแพทย์และคุ้มครองความปลอดภัยของ

ผู้บริโภค ให้รัฐมนตรีโดยคำแนะนำของคณะกรรมการมีอำนาจประกาศกำหนด 
 (๑) เครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้นำเข้าต้องได้รับอนุญาต ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เงื่อนไขในการผลิตหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์ 
 (๒) เครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้นำเข้าต้องแจ้งรายการละเอียด ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ 

และเงื่อนไขในการผลิตหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์ 
 (๓) เครื่องมือแพทย์ที่ผู้ขายต้องได้รับอนุญาต ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการ

ขายเครื่องมือแพทย ์
 (๔) มาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ท่ีผู้ผลิต ผู้นำเข้า หรือผู้ขายต้องปฏิบัติ 



 ๕ 

บัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดเครื่องมือแพทย์

ที่ห้ามนำเข้าหรือขาย พ.ศ. .... กำหนดให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการมายื่นขอหนังสือรับรอง

ประกอบการนำเข้าเครื ่องมือแพทย์ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กำหนดในระเบียบสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ได้หรือไม่ อย่างไร  คณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะที่ ๙) เห็นว่า มาตรา ๖๒ 

แห่งพระราชบัญญัติเครื ่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ กำหนดให้ร ัฐมนตรีฯ โดยคำแนะนำของ

คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์มีอำนาจประกาศกำหนดเครื่องมือแพทย์เป็นกลุ่มต่าง ๆ คือ เครื่องมือ

แพทย์ที่ผู้นำเข้าต้องได้รับอนุญาตตามมาตรา ๖ (๑) เครื่องมือแพทย์ที่ผู้นำเข้าต้องแจ้งรายการละเอียด 

ตามมาตรา ๖ (๒) และเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนำเข้าหรือขายตามมาตรา ๖ (๑๑) และเมื่อมีการฝ่าฝืน

บทบัญญัติดังกล่าวก็มีโทษอาญาจากโทษเบาไปหาโทษหนักแตกต่างกัน กล่าวคือ หากเป็นการฝ่าฝืน

การนำเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาตมีโทษจำคุกไม่เกินสามปี หรือปรับไม่เกินสามแสนบาท 

หรือทั้งจำทั้งปรับตามมาตรา ๘๖๓ หากเป็นการฝ่าฝืนการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ผู้นำเข้าต้องแจ้ง

 
 (๕) ระบบคุณภาพของการผลิต นำเข้าหรือขายเครื่องมือแพทย์ 
 (๖) มาตรฐานของภาชนะบรรจุ และการใช้ภาชนะบรรจุ ตลอดจนวัตถุที่ห้ามใช้เป็นภาชนะ

บรรจุเครื่องมือแพทย์ท่ีผู้ผลิต ผู้นำเข้า หรือผู้ขายต้องปฏิบัติ 
 (๗) เครื่องมือแพทย์ท่ีต้องจัดให้มีผู้ควบคุมการผลิต นำเข้า หรือขาย ตลอดจนกำหนดคุณสมบัติ 

จำนวนและหน้าท่ีของผู้ควบคุม 
 (๘) เครื่องมือแพทย์ท่ีต้องมีการประเมินเทคโนโลยี เพื่อให้การใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวเป็นไป

อย่างเหมาะสมสอดคล้องกับสภาพปัญหาทางด้านสุขภาพของประชาชนและสภาวะทางเศรษฐกิจและสังคมของ
ประเทศ 

 (๙) เครื่องมือแพทย์ท่ีต้องขายเฉพาะแก่ผู้บริโภคซึ่งมีใบสั่งของผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์
และสาธารณสุข ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการขายเครื่องมือแพทย์ 

 (๑๐) เครื่องมือแพทย์ที่ต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาลหรือผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์
และสาธารณสุข ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการขายเครื่องมือแพทย์ 

 (๑๑) เครื่องมือแพทย์ท่ีห้ามผลิต นำเข้า หรือขาย 
 (๑๒) เครื่องมือแพทย์ที่ห้ามประกอบธุรกิจขายตรงหรือตลาดแบบตรงตามกฎหมายว่าด้วย  

การขายตรงและตลาดแบบตรง 
 (๑๓) เครื่องมือแพทย์ท่ีต้องแสดงอายุการใช้ คำเตือน ข้อห้ามใช้ หรือข้อควรระวังในการใช้ไว้ใน

ฉลากหรือเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการแสดงดังกล่าว 
 (๑๔) เครื่องมือแพทย์ที่ต้องจัดให้มีทะเบียนผู้ป่วยที่ใช้เครื่องมือแพทย์นั้น ตลอดจนหลักเกณฑ์ 

วิธีการ และเงื่อนไขการจัดให้มีทะเบียนผู้ป่วยที่ใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าว 
 (๑๕) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการใช้เครื่องมือแพทย์ในการศึกษาวิจัยทางคลินิก 
 (๑๖) หลักเกณฑ์และวิธีการขนส่ง เก็บรักษา ทำลายหรือทำให้สิ้นสภาพเครื่องมือแพทย์ 
 (๑๗) สถานท่ีแห่งใดในราชอาณาจักรให้เป็นด่านตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ท่ีนำเข้าหรือส่งออก 
 (๑๘) เครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องปฏิบัติตามมาตรการควบคุมบางประการตาม

พระราชบัญญัตินี้ และมาตรการที่ได้รับการยกเว้น 
๒โปรดดูเชิงอรรถท่ี ๑, ข้างต้น 

๓มาตรา ๘๖  ผู้ใดผลิตหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๑) โดยไม่ได้รับใบอนญุาตตาม
มาตรา ๑๗ วรรคหนึ่ง หรือมาตรา ๑๘ วรรคหนึ่ง แล้วแต่กรณี ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกินสามปี หรือปรับไม่เกิน
สามแสนบาท หรือท้ังจำทั้งปรับ 



 ๖ 

รายการละเอียดมีโทษจำคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจำทั้งปรับตามมาตรา ๘๗๔  

และโทษที่หนักที ่สุดคือการฝ่าฝืนการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนำเข้าหรือขายที่มีโทษจำคุก 

ไม่เกินห้าปี หรือปรับไม่เกินห้าแสนบาท หรือทั้งจำท้ังปรับตามมาตรา ๘๒๕  

จากบทบัญญัติดังกล่าวจึงเห็นว่ากฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์จัดกลุ่มการควบคุม

เครื่องมือแพทย์ไว้อย่างชัดเจนด้วยระบบอนุญาต ระบบการแจ้ง และการห้ามเด็ดขาด การประกาศ

ตามมาตรา ๖ จึงต้องเป็นไปตามหลักดังกล่าว คือ หากเป็นเครื่องมือแพทย์ที่การนำเข้าต้องแจ้ง

รายการละเอียด เนื้อหาของการประกาศตามมาตรา ๖ วรรคหนึ่ง กรณีเป็นเครื่องมือแพทย์ตาม 

มาตรา ๖ (๒) ก็จะต้องไม่มีเนื้อหาในทางระบบอนุญาต หากเป็นการประกาศห้ามนำเข้าเครื่องมือแพทย์

ตามมาตรา ๖ (๑๑) เนื้อหาของประกาศก็ต้องไม่ใช่เนื้อหาของระบบอนุญาต เนื้อหาของประกาศห้ามนำเข้า

เครื่องมือแพทย์ต้องมีความชัดเจนในเรื่องชนิด ประเภท หรือลักษณะของเครื่องมือแพทย์ ที่ผู้นำเข้า

ซึ่งอาจเป็นผู้ประกอบการหรือประชาชนเข้าใจได้ เพื่อช่วยเหลือหรือป้องกันมิให้ผู ้สุจริตละเมิด

กฎหมายที่มีโทษอาญารุนแรง 

เมื่อพิจารณาร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดเครื่องมือแพทย์ที่ห้าม
นำเข้าหรือขาย พ.ศ. .... และร่างระเบียบสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยหลักเกณฑ์ 
วิธีการและเงื ่อนไขการออกหนังสือรับรองประกอบการนำเข้าเครื ่องมือแพทย์ พ.ศ. ....  ตามที่ 
 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาหารือมา เห็นได้ว่า มีหลักเกณฑ๖์ ให้ผู้ประสงค์จะนำเข้าจะต้อง

 
 ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๑) ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๑๗ 

วรรคสาม หรือมาตรา ๑๘ วรรคสอง ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหน่ึงแสนห้าหมื่นบาท 
๔มาตรา ๘๗  ผู ้ใดผลิตหรือนำเข้าเครื ่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖ (๒) โดยไม่ได้รับใบรับแจ้ง

รายการละเอียดตามมาตรา ๑๙ วรรคหนึ่ง หรือมาตรา ๒๐ วรรคหนึ่ง แล้วแต่กรณี ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกินหนึ่งปี 
หรือปรับไม่เกินหน่ึงแสนบาท หรือท้ังจำทั้งปรับ 

 ผู ้แจ้งรายการละเอียดผู ้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๑๙ วรรคสาม หรือมาตรา ๒๐ วรรคสอง  
ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท 

๕มาตรา ๘๒  ผู้ใดฝ่าฝืนประกาศที่ออกตามมาตรา ๖ (๑๑) ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกินห้าปี หรือ
ปรับไม่เกินห้าแสนบาท หรือท้ังจำทั้งปรับ 

๖ร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดเครื่องมือแพทย์ท่ีห้ามนำเข้าหรือขาย พ.ศ. .... 
  ข้อ ๒  เพื่อให้การควบคุมเป็นไปตามข้อ ๑ (๒) ก่อนการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ 

ที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดเป็นเครื่องมือแพทย์ท่ีต้องได้รับอนุญาตตามมาตรา ๖ (๑) หรือเครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้ง
รายการละเอียดตามมาตรา ๖ (๒) ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ต้องนำหนังสือรับรองจาก
ประเทศผู้ผลิตหรือประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์ว่ามีการขายในประเทศผู้ผลิตหรือประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์ มายื่นต่อ
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อตรวจสอบและออกหนังสือรับรองประกอบการ
นำเข้าเครื่องมือแพทย์ตามแบบ บ.น.ท.๑ ท้ายประกาศ และเพื่อใช้แสดง ณ ด่านตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ ขณะนำเข้า  



 ๗ 

ไปยื ่นขอหนังสือรับรองต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาทุกครั ้งที ่ประสงค์จะนำเข้า  
วิธีปฏิบัติดังกล่าวมีลักษณะคล้ายระบบการขออนุญาตมากกว่าการห้ามนำเข้า จึงไม่น่าจะเป็นไปตาม
เจตนารมณ์ของกฎหมาย  

อย่างไรก็ตาม หากกระทรวงสาธารณสุขประสงค์จะห้ามนำเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ไม่มี
หนังสือรับรองจากประเทศผู้ผลิตว่าสามารถขายในประเทศผู้ผลิต ได้ ก็สามารถกำหนดเช่นนั้นได้  
ส่วนแนวทางการตรวจหนังสือรับรองนั้น หน่วยงานที่มีหน้าที่ตรวจก็อาจออกเป็นระเบียบภายในหรือ
แนวทางปฏิบัติของเจ้าหน้าที่ได้ ซึ่งผู้ประกอบการนำเข้าก็จะได้ทราบแนวทางเพ่ือความสะดวกในการ
ดำเนินการ แต่ไม่มีผลเป็นกฎที่จะใช้บังคับกับเอกชนได้โดยตรง   

 
 
                                          (นายอัชพร จารุจินดา) 
                                    เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา 
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เมษายน ๒๕๕๖  
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บันทึกสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา
เรือง อํานาจในการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือง กําหนดเครื่องมือแพทย์

ที่ห้ามนําเข้าหรือขาย พ.ศ. ....

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้มีหนังสือ ด่วนทีสุด ที สร ๑๐๐๒.๑๐/
๒๕๓ ลงวันที่ ๕ มกราคม ๒๕๕๒ ถึงสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา สรุปความได้ว่า สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยาอยู่ระหว่างการพิจารณาร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข Had กําหนด

เครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนําเข้าหรือขาย พ.ศ. .... ซึ่งออกตามมาตรา ๒ (oo) แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ.
              ๒๕๕๑ และร่างระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วย
หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขการออกหนังสือรับรองประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ wa. ....
แต่ในการประชุมคณะอนุกรรมการพิจารณายกร่างกฎหมายลําดับรองเพื่อการควบคุมเครื่องมือแพทย์
ครั้งที่ ๕/๒๕๕๕ เมื่อวันที่ ๒๐ ธันวาคม ๒๕๕๕ มีความเห็นทางกฎหมายที่ไม่สอดคล้องกันระหว่าง

นิติกร กลุ่มกฎหมายอาหารและยา สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และนิติกรกลุ่มกฎหมาย
สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข ดังนี้

ความเห็นที่หนึ่ง นิติกรกลุ่มกฎหมาย สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณส
             ุข เห็นว่า
ต้องนํารายละเอียดตามร่างระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยหลักเกณฑ์ TAG
และเงื่อนไขการออกหนังสือรับรองประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. .... มาระบุ
ไว้ในร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนําเข้าหรือขาย wa. ...
โดยให้เหตุผลว่าสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาไม่มีอํานาจในการออกระเบียบ
ดังกล่าว แต่เป็นอํานาจของรัฐมนตรี ทั้งนี้ เป็นไปตามแนวคําวินิจฉัยของคณะกรรมการกฤษฎีกา
เรื่องเสร็จที่ ๕๑/๒๕๕๕ เรื่อง การใช้อํานาจของรัฐมนตรีตามมาตรา ๒ (๓) แห่งพระราชบัญ
             ญัติ
อาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒

ความเห็นที่สอง นิติกรกลุ่มกฎหมายอาหารและยา สํานักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา เห็นว่า ร่างระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยหลักเกณฑ์ วิธีการ
และเงื่อนไขการออกหนังสือรับรองประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ wa. .... เป็นการกําหนด
ขั้นตอน รูปแบบ วิธีการพิจารณาตรวจสอบหนังสือรับรองการขายจากประเทศผู้ผลิตหรือประเทศเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์และหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต โดยพนักงานเจ้าหน้าที่ สํานักงานคณะกรรมการ

ส่งพร้อมหนังสือ ด่วนที่สุด ที่ นร ๐๓๐๑/๐๒๕ ลงวันที่ ๒๓ เมษายน ๒๕๕๒ ซึ
             ่งสํานักงาน

ซื้อ

คณะกรรมการกฤษฎีกามีถึงสํานักเลขาธิการคณะรัฐมนต]
             [END PAGE 1]
             ๒

อาหารและยา ไม่ใช่เรื่องที่กําหนดไว้ในมาตรา ๒ (oa) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ wa. ๒๕๕๑
เนื่องจากมาตรา ๒ (๑๑) กําหนดให้รัฐมนตรีออกประกาศเฉพาะเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามผลิต นําเข้า
หรือขาย เท่านั้น ไม่มีเรื่องขั้นตอน วิธีพิจารณาตรวจสอบหนังสือรับรองการขายจากประเทศผู้ผลิต
หรือประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์และหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตของพนักงานเจ้าหน้าที่ก่อน
นําเข้าเครื่องมือแพทย์แต่อย่างใด ซึ่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาสามารถออกระเบียบกําหนด
ขั้นตอน วิธีปฏิบัติเพื่อให้พนักงานเจ้าหน้าที่และผู้ปร
             ะกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ทราบขั้นตอนและ
รูปแบบการตรวจสอบหนังสือรับรองการขายจากประเทศผู้ผลิตหรือประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์และ
หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต เพื่อขอรับหนังสือรับรองประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์
(แบบ บ.น.ท.@) แสดงต่อเจ้าหน้าที่ ณ ด่านตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ขณะนําเข้า ดังนั้น ข้อเท็จจริง
ในครณีนี้จึงเป็นคนละกรณีกับเรื่อง การกําหนดวิธีการตรวจวิเคราะห์ทางวิชาการซึ่งอาหาร ตามมาตรา ๒ (๑0
แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ ตามความเห็นของคณะกรรมการกฤษฎีกา (เรื่องเสร็จที่
๕๑/๒๕๕๕)

สํานักงา
             นคณะกรรมการอาหารและยา พิจารณาแล้วเห็นว่ามีความจําเป็นต้องหารือ
มายังสํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกาเพื่อให้ได้ข้อยุติว่าการออกระเบียบสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา ว่าด้วยหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขการออกหนังสือรับรองประกอบการนําเข้า
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. .... สามารถกระทําได้หรือไม่ เนื่องจากหากกลุ่มกฎหมาย สํานักงาน
ปลัดกระทรวงสาธารณสุขยืนยันความเห็นเดิมที่เสนอต่อคณะอนุกรรมการพิจารณายกร่างกฎหมายลําดับ
รองเพื่อการควบคุมเครื่องมือแพทย์ เมื่อวันที่ ๒๐ ธันวาคม ๒๕๕๕ รัฐมนตรีว่าการกระทรวง
สาธารณสุขอาจพิจาร
             ณาไม่ลงนาม ซึ่งขอเรียนความเป็นมาให้ทราบดังนี้

๑. พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ มาตรา ๓๕ ให้อํานาจรัฐมนตรี
ประกาศกําหนดเครื่องมือแพทย์ขั้นใบอนุญาต และเครื่องมือแพทย์ขั้นแจ้งรายการละเอียด เนื่องจาก
เครื่องมือแพทย์ทั้งสองกลุ่มนี้เป็นกลุ่มที่มีผลกระทบต่อผู้บริโภคในวงกว้าง จําเป็นที่ภาครัฐต้องเข้าไป
ควบคุมดูแล อย่างไรก็ตาม นอกจากเครื่องมือแพทย์สองกลุ่มนี้แล้ว ยังมีเครื่องมือแพทย์จํานวนมาก
ไม่อยู่ในกลุ่มเครื่องมือแพทย์ทั้งสองกลุ่ม เรียกกันว่ากลุ่มเครื่องมือแพทย์ทั่วไป ประกอบกับ

พระราชบัญญัต
             ิเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๓๑ ไม่มีบทบัญญัติบังคับให้ผู้ผลิตหรือผู้นําเข้าต้องมาจดทะเบียน

สถานประกอบการดังเซ่นมาตรา ๑๕ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ wa. ๒๕๕๑ ในปัจจุบัน
จึงเกิดปัญหามีการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ประเทศผู้ผลิตไม่ยินยอมให้มีขายในประเทศของตน
แต่ส่งมาขายในประเทศไทยซึ่งส่วนใหญ่ไม่ได้คุณภาพ และมีความเสี่ยงด้านความไม่ปลอดภัย และไม่สามารถ
ตรวจสอบหาผู้นําเข้าเพื่อให้รับผิดชอบเครื่องมือแพทย์ที่ตนนําเข้าได้ จึงอาศัยอํานาจตามมาตรา ae (@)
แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ wa. ๒๕๓๑ ออกประกาศกร
             ะทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ ๒
(พ.ศ. ๒๕๓๒) เรื่อง กําหนดเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนําเข้า ลงวันที่ ๒๕ ธันวาคม ๒๕๓๒ ห้ามนําเข้า

เครื่องมือแพทย์ที่ประเทศผู้ผลิตห้ามขาย และเครื่องมือแพทย์ทีไม่มีหนังสือรับรองการขายเครื่องมือ
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             แพทย์ในประเทศผู้ผลิตซึ่งออกโดยทางราชการหรือสถาบันเอกซนที่ทางราชการของประเทศนั้น
รับรองแสดงต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ ณ ด่านศุลกากร

๒. ต่อมายกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ ๒ (พ.ศ. ๒๕๓๒)
เรื่อง กําหนดเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนําเข้า ลงวันที่ ๒๕ ธันวาคม ๒๕๓๒ และใช้ประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับที่ ๓๕) พ.ศ. ๒๕๕๕ เรื่อง กําหนดเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนําเข้าหรือขาย ลงวันที่ ๑๕

กรกฎาคม ๒๕๕๕๓ แทน ซึ่งกําหนดห้ามไม่ให้นําเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ไม่มีหนังสือรับรองการขาย
จากประเทศผู้ผลิตว่า เครื่องมือแพทย์ชนิดนั
             ้นมีขายในประเทศผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
โดยกําหนดรายละเอียด วิธีการ ขั้นตอนเป็นไปตามระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ว่าด้วยหลักเกณฑ์เกี่ยวกับหนังสือรับรองที่ใช้ในการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ และการนําเข้าเครื่องมือแพทย์
rie

ซึ่งยังมีผลใช้บังคับจนถึงปัจจุบัน

รับการยกเว้นไม่ต้องแสดงหนังสือรับรองต่อพนักงานเจ้าหน้าที่ ณ ด่านอาหารและยา พ.ศ. ๒๕๕๐

De

๓. สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาอยู่ระหว่างการพิจารณาร่างประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนําเข้าหรือขาย พ.ศ. .... เพื
             ่อกําหนดว่า

เครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนําเข้าหรือขาย มีลักษณะอย่างไรบ้าง ตัวอย่างเซ่น เครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนําเข้า
จะมือยู่ ๓ ลักษณะคือ

(๑) เครื่องมือแพทย์ที่ประเทศผู้ผลิตหรือประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์ห้ามขาย

เครื่องมือแพทย์ซนิดนี้ ต้องห้ามนําเข้าประเทศไทยทันที เมื่อประเทศผู้ผลิตหรือประเทศเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์ออกประกาศห้ามขาย โดยไม่จําเป็นต้องมีประกาศกระทรวงสาธารณสุขกําหนดให้เครื่องมือแพทย์
ซนิดนั้นห้ามนําเข้าอีก

(๒) เครื่องมือแพทย์ที่ไม่มีขายในประเทศผู้ผลิตหรือประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์

ซึ่งหมายถึง เครื
             ่องมือแพทย์ที่ไม่มีหนังสือรับรองการขายจากประเทศผู้ผลิต เซ่นเดียวกับที่กําหนดไว้

ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ ๒ (พ.ศ. ๒๕๓๒) เรื่อง กําหนดเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนําเข้
ลงวันที ๒๕ ธันวาคม ๒๕๓๒ และประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบับที ๓๕) พ.ศ. ๒๕๕๕

เรื่อง กําหนดเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนําเข้าหรือขาย ลงวันที ๑๕ กรกฎาคม ๒๕๕๕๓ เพียงแต่

ปรับวิธีการเขียนให้ซัดเจนตรงตามสาระสําคัญและเจตนารมณ์ทีแท้จริงมากยิงขึ้น มีหลักการสําคัญ

อนุญาตให้นําเข้าได้เฉพาะเครื่องมือแพทย์ที่มีวางจําหน่ายในประเทศผู้ผลิตหรือประเทศเจ
             ้าของ

ผลิตภัณฑ์เท่านั้น ซึ่งหากไม่มีหนังสือรับรองว่ามีการขายในประเทศผู้ผลิตหรือประเทศเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์ จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ห้ามนําเข้า

(๓) เครื่องมือแพทย์ที่รัฐมนตรีประกาศ ระบุ de ประเภท vila และลักษณะ
เครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนําเข้า ประกาศลักษณะนี่จะมีขึ้นในภายภาคหน้า เมื่อพบว่าเครื่องมือแพทย์
ที่นําเข้ามาแล้ว ตรวจพบภายหลังว่าไม่มีมาตรฐานหรือไม่ปลอดภัย รัฐมนตรีจะออกประกาศกระทรวง

สาธารณสุขห้ามนําเข้าเป็นรายผลิตภัณฑ์
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             ๕

๕. พร้อมกันในคราวเดียวกับร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข as กําหนด

เครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนําเข้าหรือขาย wa. ..., สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาต้องร่างระเบียบ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยหลักเกณฑ์ วิธีการและเงือนไขการออกหนังสือรับรอง

ประกอบการนําเข้าเครื่องมือ แพทย์  พ.ศึ.        เพื่อใช้แทนระ เบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

ว่าด้วยหลักเกณฑ์เกี่ยวกับหนังสือรับรองที่ใช้ในการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ และการนําเข้า
เครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องแสดงหนังสือรับรองต่อพนักงานเจ้าหน้า
             ที่ ณ ด่านอาหารและยา
พ.ศ. ๒๕๕๐ โดยเห็นสมควรกําหนดเฉพาะเรื่องหนังสือรับรองการนําเข้าเครื่องมือแพทย์เท่านั้น
ส่วนเรื่องการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องแสดงหนังสือรับรองต่อพนักงานเจ้าหน้าที่
ณ ด่านอาหารและยา (ที่กําหนดไว้ตามระเบียบซึ่งใช้บังคับอยู่ในปัจจุบัน) ตามมาตรา ๒ วรรคสอง
แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ กําหนดให้รัฐมนตรีออกประกาศกําหนดหลักเกณฑ์
วิธีการ และเงื่อนไข จึงต้องจัดทําเป็นประกาศกระทรวงสาธารณสุข

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงขอหารือมายังสํานักงานคณะกรรม
             การ
กฤษฎีกาเพื่อโปรดให้ความเห็นเพื่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะได้ดําเนินการต่อไปได้
อย่างถูกต้อง ดังนี้

๑. การออกระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตามร่างระเบียบ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขการออกหนังสือรับรอง
ประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ wa. .... สามารถทําได้หรือไม่

๒. ร่างระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยหลักเกณฑ์ วิธีการ
และเงื่อนไขการออกหนังสือรับรองการประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ wa... เป็นการ
ดําเนินการที่ขัดกับแนวคําวินิจฉัยขอ
             งคณะกรรมการกฤษฎีกา เรื่องเสร็จที่ ๕๑/๒๕๕๕ เรื่อง การใช้

อํานาจของรัฐมนตรีตามมาตรา ๒ (๑) แห่งพระราชบัญญัติอาหาร พ.ศ. ๒๕๒๒ หรือไม่

คณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะที่ ๑) ได้พิจารณาข้อหารือของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา โดยมีผู้แทนกระทรวงสาธารณสุข (สํานักงานปลัดกระทรวงและ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา) เป็นผู้ซีแจงข้อเท็จจริงแล้ว มีประเด็นที่ต้องพิจารณา

โดยสรุปว่า รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขอาศัยอํานาจตามมาตรา © (๑๑)” แห่งพระราช

*มาตรา ๒ เพื่อประโยชน์ในการควบคุมเครื่องมือแพทย์และคุ้มครองความปลอดภัย
             ของ
ผู้บริโภค ให้รัฐมนตรีโดยคําแนะนําของคณะกรรมการมีอํานาจประกาศกําหนด

(o) เครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้นําเข้าต้องได้รับอนุญาต ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขในการผลิตหรือนําเข้าเครื่องมือแพทย์

(๒) เครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้นําเข้าต้องแจ้งรายการละเอียด ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ
และเงื่อนไขในการผลิตหรือนําเข้าเครื่องมือแพทย์

(๓) เครื่องมือแพทย์ที่ผู้ขายต้องได้รับอนุญาต ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการ
ขายเครื่องมือแพทย์

(6) มาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต ผู้นําเข้า ห
             รือผู้ขายต้องปฏิบัติ
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บัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือง กําหนดเครื่องมือแพทย์

ที่ห้ามนําเข้าหรือขาย we. .... กําหนดให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการมายื่นขอหนังสือรับรอง
ประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ตามหลักเกณฑ์และวิธีการที่กําหนดในระเบียบสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ได้หรือไม่ อย่างไร คณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะที่ ๑) เห็นว่า มาตรา ๒"

แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ กําหนดให้รัฐมนตรีฯ โดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์มีอํานาจประกาศกําหนดเครื่องมือแพทย์เป็นกลุ่มต่าง 
             ๆ คือ เครื่องมือ

แพทย์ที่ผู้นําเข้าต้องได้รับอนุญาตตามมาตรา ๒ (๑) เครื่องมือแพทย์ที่ผู้นําเข้าต้องแจ้งรายการละเอียด

ตามมาตรา ๒ (๒) และเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนําเข้าหรือขายตามมาตรา ๒ (๑๑) และเมือมีการฝ่าฝืน

บทบัญญัติดังกล่าวก็มีโทษอาญาจากโทษเบาไปหาโทษหนักแตกต่างกัน กล่าวคือ หากเป็นการฝ่าฝืน

การนําเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาตมีโทษจําคุกไม่เกินสามปี หรือปรับไม่เกินสามแสนบาท

หรือทั้งจําทั้งปรับตามมาตรา sot หากเป็นการฝ่าฝืนการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ผู้นําเข้าต้องแจ้ง

(©) ระบบคุณภาพขอ
             งการผลิต นําเข้าหรือขายเครื่องมือแพทย์
(๒) มาตรฐานของภาชนะบรรจุ และการใช้ภาชนะบรรจุ ตลอดจนวัตถุที่ห้ามใช้เป็นภาชนะ
บรรจุเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต ผู้นําเข้า หรือผู้ขายต้องปฏิบัติ

(o) เครื่องมือแพทย์ที่ต้องจัดให้มีผู้ควบคุมการผลิต นําเข้า หรือขาย ตลอดจนกําหนดคุณสมบัติ
จํานวนและหน้าที่ของผู้ควบคุม

(a) เครื่องมือแพทย์ที่ต้องมีการประเมินเทคโนโลยี เพื่อให้การใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวเป็นไป
อย่างเหมาะสมสอดคล้องกับสภาพปัญหาทางด้านสุขภาพของประชาชนและสภาวะทางเศรษฐกิจและสังคมของ
ประเทศ

(๒0 เครื่องมือแ
             พทย์ที่ต้องขายเฉพาะแก่ผู้บริโภคซึ่งมีใบสั่งของผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์
และสาธารณสุข ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และ ะเงื่อนไขในการขายเครื่องมือแพทย์

(๑๐) เครื่องมือแพทย์ที่ต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาลหรือผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์
และสาธารณสุข ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และ ะเงื่อนไขในการขายเครื่องมือแพทย์

(๑๑) เครื่องมือแพทย์ที่ห้ามผลิต นําเข้า หรือขาย

(๑๒) เครื่องมือแพทย์ที่ห้ามประกอบธุรกิจขายตรงหรือตลาดแบบตรงตามกฎหมายว่าด้วย
การขายตรงและตลาดแบบตรง

(๑๓) เครื่องมือแพทย์ที่ต้องแสดงอายุกา รใช้ คําเ
             ตือน ข้อห้ามใช้ หรือข้อควรระวังในการใช้ไว้ใน
ฉลากหรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย์ ตลอดจนหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการแสดงดังกล่าว

(oc) เครื่องมือแพทย์ที่ต้องจัดให้มีทะเบียนผู้ป่วยที่ใช้เครื่องมือแพทย์นั้น ตสอดจนหลักเกณฑ์
วิธีการ และเงื่อนไขการจัดให้มีทะเบียนผู้ป่วยที่ใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าว

(oe) หลักเกณ์ วิธีการ และเงื่อนไขการใช้เครื่องมือแพทย์ในการศึกษาวิจัยทางคลินิก
๑๐) หลักเกณฑ์และวิธีการขนส่ง เก็บรักษา ทําลายหรือทําให้สิ้นสภาพเครื่องมือแพทย์
) สถานที่แห่งใดในราชอาณาจักรให้เป็นด่านตร
             วจสอบเครื่องมือแพทย์ที่นําเข้าหรือส่งออก

) เครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นไม่ต้องปฏิบัติตามมาตรการควบคุมบางประการตาม

พระราชบัญญัตินี้ และมาตรการที่ได้รับการยกเว้น

“โปรดดูเชิงอรรถที่ ๑, ข้างต้น

(
(oa
(๑๕

"มาตรา ๕๒ ผู้ใดผลิตหรือนําเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๒ (๑) โดยไม่ได้รับใบอนุญาตตาม
มาตรา ๑๓ วรรคหนึ่ง หรือมาตรา ๑๕ วรรคหนึ่ง แล้วแต่กรณี ต้องระวางโทษจําคุกไม่เกินสามป็ หรือปรับไม่เกิน

สามแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ
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รายการละเอียดมีโทษจําคุกไม่เกินหนึ่งปี หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับตามมาตรา ๕๓“
และโทษที่หนักที่สุดคือการฝ่าฝืนการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนําเข้าหรือขายที่มีโทษจําคุก

ไม่เกินห้าปี หรือปรับไม่เกินห้าแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับตามมาตรา ๕๒%

- ไไไ00ไ0ง0ว0(ใ1[

จากบทบัญญัติดังกล่า จึงเห็นว่ากฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์จัดกลุ่มการควบคุม
เครื่องมือแพทย์ไว้อย่างซัดเจนด้วยระบบอนุญาต ระบบการแจ้ง และการห้ามเด็ดขาด การประกาศ
ตามมาตรา ๒ จึงต้องเป็นไปตามหลักดังกล่าว da หากเป็นเครื่อ
             งมือแพทย์ที่การนําเข้าต้องแจ้ง
รายการละเอียด เนื้อหาของการประกาศตามมาตรา ๒ วรรคหนึ่ง กรณีเป็นเครื่องมือแพทย์ตาม

มาตรา ๒ (๒) ก็จะต้องไม่มีเนื้อหาในทางระบบอนุญาต หากเป็นการประกาศห้ามนําเข้าเครื่องมือแพทย์

ตามมาตรา ๒ (๑@) เนื้อหาของประกาศก็ต้องไม่ใช่เนื่อหาของระบบอนุญาต เนื้อหาของประกาศห้ามนําเข้า

เครื่องมือแพทย์ต้องมีความซัดเจนในเรืองซนิด ประเภท หรือลักษณะของเครื่องมือแพทย์ ที่ผู้นําเข้า

ซึ่งอาจเป็นผู้ประกอบการหรือประซาซนเข้าใจได้ เพื่อช่วยเหลือหรือป้องกันมิให้ผู้สุจริตละเมิด

กฎหมายที่มีโทษอา
             ญารุนแรง

เมื่อพิจารณาร่างประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือง กําหนดเครื่องมือแพทย์ทีห้าม

นําเข้าหรือขาย พ.ศ. .... และร่างระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ว่าด้วยหลักเกณฑ์

วิธีการและเงือนไขการออกหนังสือรับรองประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. .... ตามที่

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาหารือมา เห็นได้ว่า มีหลักเกณฑ์5 ให้ผู้ประสงค์จะนําเข้าจะต้อง

ผู้รับอนุญาตผลิตหรือนําเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๒ (๑) ผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๑ซ
วรรคสาม หรือมาตรา ๑๕ วรรคสอง ต้องระวางโทษปรับไม่เกินหนึ่งแสนห้าหมื่น
             บาท

Shan ๕ ผู้ไดผลสิตหรือนําเข้าเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๒ (๒) โดยไม่ได้รับใบรับแจ้ง
รายการละเอียดตามมาตรา ๑๓ วรรคหนึ่ง หรือมาตรา ๒๐ วรรคหนึ่ง แล้วแต่กรณี ต้องระวางโทษจําคุกไม่เกินหนึ่งปี
หรือปรับไม่เกินหนึ่งแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ

ผู้แจ้งรายการละเอียดผู้ใดไม่ปฏิบัติตามมาตรา ๑๓ วรรคสาม หรือมาตรา ๒๐ วรรคสอง
ต้องระวางโทษปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท

*มาตรา ๕๒ ผู้ใดฝ่าฝืนประกาศที่ออกตามมาตรา ๒ (๑๑) ต้องระวางโทษจําคุกไม่เกินห้าปี หรือ
ปรับไม่เกินห้าแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ

*ร่างประกาศกระทรวงสาธารณส
             ุข เรื่อง กําหนดเครื่องมือแพทย์ที่ห้ามนําเข้าหรือขาย wa. ...

ข้อ ๒ เพื่อให้การควบคุมเป็นไปตามข้อ ๑ (๒) ก่อนการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์
ที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาตตามมาตรา ๒ (๑) หรือเครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้ง
รายการละเอียดตามมาตรา ๒ (๒) ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ต้องนําหนังสือรับรองจาก
ประเทศผู้ผลิตหรือประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์ว่ามีการขายในประเทศผู้ผลิตหรือประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์ มายื่นต่อ
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สํานักงาน
             คณะกรรมการอาหารและยา เพื่อตรวจสอบและออกหนังสือรับรองประกอบการ

นําเข้าเครื่องมือแพทย์ตามแบบ บ.น.ท.๑ ท้ายประกาศ และเพื่อใช้แสดง ณ ด่านตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ ขณะนําเข้า
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ไปยืนขอห งสือรับรองต่อสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาทุกครั้งที่ประสงค์จะนําเข้า
วิธีปฏิบัติดังกล่าวมีลักษณะคล้ายระบบการขออนุญาตมากกว่าการห้ามนําเข้า จึงไม่น่าจะเป็นไปตาม
เจตนารมณ์ของกฎหมาย

อย่างไรค็ตาม หากกระทรวงสาธารณสุขประสงค์จะห้ามนําเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ไม่มี

หนังสือรับรองจากประเทศผู้ผลิตว่าสามารถขายในประเทศผู้ผลิตได้ ก็สามารถกําหนดเซ่นนั้นได้

ส่วนแนวทางการตรวจหนังสือรับรองนั้น หน่วยงานที่มีหน้าที่ตรวจก็อาจออกเป็นระเบียบภายในหรือ
แนวทางปฏิบัติของเจ้าหน้าที่ได้ ซึ่งผู้ประกอบการนําเข้าก็
             จะได้ทราบแนวทางเพื่อความสะดวกในการ

os    My ted  ฒิ   a  ara wr
ดําเนินการ แต่ไม่มีผลเป็นกฎที่จะใช้บังคับกับเอกซนได้โดยตรง

(นายอัชพร จารุจินดา)

เลขาธิการคณะกรรมการกฤษฎีกา

สํานักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา

เมษายน ๒๕๕๒
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