
 

 

 

อย. ออกคูมอืแนะแนวทางการจัดซื้อและเชาบริการเครื่องมือแพทย 

พรอมคาดโทษผูกระทําผิด มีโทษหนักถึงตดิคุก 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 จากการท่ีสถานพยาบาลหลายแหงไดสอบถามมายังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา(อย.) 
ถึงแนวทางในการจัดซ้ือหรือเชาบริการเครื่องมือแพทย รวมถึงวิธีการตรวจสอบหลักฐาน เพ่ือใหไดเครื่องมือ
แพทยท่ีถูกตองตามกฎหมาย 

ในเบื้องตน อย. ไดเสนอแนะสถานพยาบาล ตองพิจารณาจากเอกสารหลักฐานจากผูประกอบการ
ผลิต หรือนําเขาหรือขายเครื่องมือแพทย ไดแก ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือนําเขาเครื่องมือ
แพทย ใบอนุญาตผลิต หรือนําเขาสําหรับเครื่องมือแพทยท่ีตองไดรับอนุญาต และใบรับแจงรายละเอียด
ผลิตหรือนําเขา สําหรับเครื่องมือแพทยท่ีตองแจงรายการละเอียด รวมถึงหนังสือรับรองประกอบการนําเขา 
สําหรับเครื่องมือแพทยท่ัวไปท่ีนําเขาจากตางประเทศอาทิ เครื่อง X – ray ชนิดตางๆ เครื่องตรวจโลหิต
อัตโนมัติ เครื่องสลายนิ่วฯลฯ โดยเอกสารท้ังหมดตองออกโดย อย. ซ่ึงสถานพยาบาลตองตรวจสอบความ
ถูกตองของเอกสารหลักฐานดวย นอกจากนี้ปจจุบันนี้ทาง อย. ไมอนุญาตใหนําเขาเครื่องมือแพทยท่ีใชแลว 
และไดรับการปรับปรุงใหมเขามาใชหรือจําหนายในประเทศไทย ท้ังนี้ อย. ไดจัดทําเอกสารแนวทาง
ประกอบการพิจารณาจัดซ้ือหรือเชาบริการเครื่องมือแพทยของหนวยงานในสังกัดกระทรวงสาธารณสุข ซ่ึง
มีรายละเอียดเก่ียวกับนิยามของเครื่องมือแพทย หลักการควบคุมเครื่องมือแพทยกอนออกสูตลาด แนว
ทางการจัดซ้ือหรือเชาบริการ และวิธีการตรวจสอบเอกสารหรือหลักฐานท่ีเก่ียวของใหแกสํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด โรงพยาบาล และหนวยงานท่ีเก่ียวของ  นอกจากนี้ยังไดเผยแพรขอมูลผานทางเว็บไซต 
อย. www.fda.moph.go.th เลือกคลิกเครื่องมือแพทย  และหากมีขอสงสัยสามารถสอบถามขอมูลเพ่ิมเติม
ไดทางโทรศัพทหมายเลข  0 2590 7283 หรือทางอีเมล : mdsysdev@fda.moph.go.th  ท้ังนี้ขอเตือนไป
ยังผูประกอบการผลิต หรือนําเขา หรือขายเครื่องมือแพทยทุกรายตองปฏิบัติใหถูกตองตามกฎหมายมิฉะนั้น
จะมีโทษหนักท้ังจําและปรับ 

http://www.fda.moph.go.th/
mailto:mdsysdev@fda.moph.go.th


สําหรับผูบริโภคท่ีพบเห็นการกระทําผิด การผลิตหรือนําเขา จําหนายเครื่องมือแพทยผิดกฎหมาย 
สามารถแจงหรือรองเรียนมาไดท่ี สายดวน อย. 1556 หรือสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดทุกจังหวัดท่ีพบการ
กระทําผิด เพ่ือ อย. จะไดตรวจสอบและดําเนินการตามกฎหมายตอไป 

  

 


