
 
 
 
 

 
 

ปภัสสร  ผลโพธ์ิ 
กองพัฒนาศักยภาพผูบริโภค 

 
คุณเคยไดยิน หรือ เห็นขอความโฆษณาเหลานี้ไหม  

“เคร่ืองกระตุนประสาท บริหารรางกาย  เสริมสรางรางกายใหสมดุล  ลดเบาหวาน        

ลดความดัน  และไขมันอุดตันในเสนเลือด  เปนวิธีการฝงเข็มโดยไมใชเข็ม”   

“เตียงนวดไฟฟาบําบัดดวยแสงอินฟราเรด เหมาะสําหรับโรคตางๆ  ความดันโลหิตสูง  

เบาหวาน  อัมพาต  เกาต  หัวใจ ตับ ไต  มะเร็งชนิดตาง ๆ ผูที่มีภาวะเสริมสมรรถภาพทางเพศ ใช

แลวไดประสิทธิภาพเยี่ยม   สามารถปรับแนวกระดูกสันหลัง  อุปกรณเสริมพิเศษที่เปนหยก

สามารถปองกันโรคตาง ๆ   ขจัดของเสีย ทําลายแบคทีเรีย   บรรเทาอาการอักเสบ  และกระตุน

ระบบประสาทใหกลับคืนสูสภาพปกติได”   

“เกาอี้กระแสไฟฟาสถิต  ความดันโลหิตสูง  เบาหวาน  หัวใจ  หายขาดได”   

ขอความดังกลาวสามารถสรางความหวัง  ความต่ืนเตนใหกับผูคนที่มีอาการเจ็บปวย

ตรงกันกับสรรพคุณที่โฆษณาอวดอางไว  ทําใหรูสึกวา  มีหนทางใหมในการรักษาโรคที่เปนอยูให

อาการดีข้ึน  ดวยความรูเทาไมถึงการ  ทําใหหลายคนเสียเงินเสียทองไปมากมาย บางคนซ้ําราย

ไดรับอันตรายจากการใชผลิตภัณฑ  ดังนั้น เพื่อความปลอดภัยจากการใชผลิตภัณฑเคร่ืองมือ

แพทย  เราจึงจําเปนตองรูหลักการเลือกใชผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยที่ถูกตอง ซึ่งตัวชวยที่สําคัญ

นั้นก็คือ  ฉลากที่มาพรอมกับเคร่ืองมือแพทยคะ 

 

ลักษณะฉลากเครื่องมือแพทยท่ีควรรู 
 การใชผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยอยางรูเทาทันจําเปนตองรูวาเคร่ืองมือแพทยที่เรา

ตองการใชจัดอยูในเคร่ืองมือแพทยประเภทใด  โดยเราสามารถสังเกตไดจากฉลากที่ติดมาพรอม

กับอุปกรณเคร่ืองมือแพทย   ซึ่งตามพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2531  มีการควบคุม

เคร่ืองมือแพทยที่ผลิต นําเขา หรือขาย  เปน  3  ประเภท 

   



 1.  เครื่องมือแพทยที่ตองไดรับใบอนุญาต   ในกลุมนี้ ผูประกอบการผลิต นําเขา หรือ

ขาย จะตองยื่นคําขออนุญาตผลิต นําเขา ขาย ตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

ปจจุบันเครื่องมือแพทยกลุมนี้มีทั้งส้ิน  6  รายการ  ไดแก  ถุงยางอนามัย  ถุงมือสําหรับการ    

ตรวจโรค  ถุงมือสําหรับการศัลยกรรม  กระบอกฉีดยาผานผิวหนังปราศจากเช้ือชนิดใชไดคร้ังเดียว  

กระบอกฉีดยาอินซูลินปราศจากเช้ือชนิดใชไดคร้ังเดียว  และชุดตรวจที่เกี่ยวของกับการติดเชื้อ    

เอชไอวี  ซึ่งฉลากเคร่ืองมือแพทยประเภทนี้ตองไดเลขที่ใบอนุญาตจาก อย.  ที่ประกอบดวย   

อักษรยอ ไดแก “น” (กรณีเปนใบอนุญาตนําเขาเคร่ืองมือแพทย) “ผ” (กรณีเปนใบอนุญาตผลิต

เคร่ืองมือแพทย)  ตามดวยเลขลําดับของใบอนุญาตที่ออกในแตละป / ป พ.ศ. ที่ออกใบอนุญาต 

โดยแสดงในกรอบเคร่ืองหมาย อย. ดังตัวอยาง   

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                       



 2.  เครื่องมือแพทยที่ตองแจงรายละเอียด  ในกลุมนี้ ผูประกอบการผลิต นําเขา หรือ

ขาย  ตองแจงรายการละเอียดตอเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ปจจุบันมีทั้งส้ิน  5  

รายการ  ไดแก  ชุดตรวจการติดเช้ือเอชไอวีเพื่อการวิจัยหรือการคนควา  เคร่ืองใชหรือผลิตภัณฑที่

ใชเพื่อกายภาพบําบัด  เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย  เคร่ืองตรวจวัดระดับหรือปริมาณ

แอลกอฮอลในรางกาย  และเคร่ืองหรืออุปกรณที่ใชภายนอกเพื่อเสริมหรือกระชับเตานม  ซึ่งฉลาก

เคร่ืองมือแพทยประเภทนี้ที่ฉลากไมมีเครื่องหมาย  อย.  แตจะมีขอความวา “เลขที่แจง

รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย”  แลวตามดวยอักษร “จน.” (กรณีนําเขา)  หรืออักษร “จผ” (กรณี

ผลิต)  และตามดวยลําดับเลขที่แจงรายการละเอียดในป  พ.ศ.  นั้น /  ป พ.ศ. ที่แจง  ในกรณีทีเ่ปน

เคร่ืองมือแพทยที่ผูประกอบการมีที่ต้ัง  ณ  ตางจังหวัดจะมีชื่อยอจังหวัดแสดงอยูหนา  จน.  หรือ  

จผ. ดวย  ดังตัวอยาง 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 



3.   เคร่ืองมือแพทยทั่วไป  เปนเครื่องมือแพทยที่ไมเขาขายเคร่ืองมือแพทยที่ตองไดรับ

ใบอนุญาตหรือตองแจงรายละเอียด  เปนเคร่ืองมืออุปกรณที่ใชทางการแพทยทั่วไป  เชน  เคร่ือง

เอ็กซเรย  รถเข็นผูปวย  เตียงผูปวย  ผาพันแผล  เปนตน  ผลิตภัณฑในกลุมนี้ไมมีเคร่ืองหมาย  

อย. บนฉลากเชนกัน   ในปจจุบันการนําเขาเคร่ืองมือแพทยกลุมนี้  ผูประกอบการตองแสดง

หนังสือรับรองการขายในประเทศผูผลิต  ซึ่งออกโดยหนวยงานรัฐหรือสถาบันเอกชนที่รัฐรับรอง

เพื่อใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาตรวจสอบ  และออกหนังสือรับรองประกอบการ

นําเขาเคร่ืองมือแพทย  เพื่อใชแสดงตอพนักงานเจาหนาที่  ณ  ดานศุลกากร ซึ่งการตรวจสอบ

เอกสารเคร่ืองมือแพทยทั่วไป คือ เอกสารที่ อย.  ออกใหผูประกอบการเพื่อใชประกอบการนําเขา

เคร่ืองมือแพทยทั่วไป มีลักษณะดังนี้  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 



ตัวอยางขอความโฆษณาเครื่องมือแพทยท่ีโออวดเกินจริงท่ีพบเห็นบอย ๆ 
 

ชุดชั้นในอินฟราเรด  
 เพิ่มการเผาผลาญอาหารในรางกาย  กระชับสัดสวน sliming กําจัด

ไขมันสวนเกิน  ลดหนาทอง Waist Trimming  แกปญหาทองผูก 

แกปญหาโรคริดสีดวงทวาร  
ผลิตภัณฑบําบัดดวยกระแสไฟฟาสถิต   เชน  เบาะพิง      
เบาะรองนั่ง เตียงนวด เกาอ้ี 

 ชวยปรับแนวกระดูกสันหลัง  ขจัดของเสีย  ทําลายแบคทีเรีย  

บรรเทาอาการอักเสบ  ชวยบําบัดผอนคลายสุขภาพ   กระตุนเซลล

ระบบประสาท และชวยปรับสมดุลของเลือดใหทํางานดีข้ึน  ชวย

กระตุนสวนตาง ๆ  ของรางกายที่เส่ือมลงใหกับสูสภาพเดิมโดยไมมี

ผลอันตรายตอสุขภาพ  ลดความดันโลหิต   เบาหวาน  อัมพาต  

เกาต  หัวใจ  ตับ  ไต  มะเร็งชนิดตาง ๆ  ผูที่มีภาวะเสื่อมสมรรถภาพ

ทางเพศ รักษาได   
ผลิตภัณฑอ่ืน ๆ  

 ถุงนองรักษาเสนเลือดขอด   รักษา

เสนเลือดขอดได  ผลิตจากทองคําขาว 

 ผาอนามัยสมุนไพร  ลดอาการปวด

ประจําเดือน   ชวยลดอาการตกขาว  

ลดอาการคันในชองคลอดติดเช้ือจาก 

แบคทีเรีย  ติดเชื้อในทอปสสาวะ  ขจัดกล่ินอันไมพึงประสงค  บรรเทาอาการริดสีดวงทวาร  

ลดอาการติดเช้ือที่ทวารหนัก และลําไสใหญ 

 เหรียญควอนต้ัม   ปองกันการแข็งตัวและการเกิดล่ิมในกระแสเลือดอันเปนสาเหตุของโรค

เสนเลือดตีบ  ซึ่งนําไปสูภาวะหัวใจลมเหลว  โรคอัมพฤกษ  และโรคอัมพาต  สามารถรักษา

แผลเร้ือรังในโรคเบาหวาน  โดยการสวมใส  ด่ืม  กิน  และชําระลางบาดแผล เปนตน  

 ถุงยางอนามัยเสริมหวงล็อคปองกันถุงหลุด  นวัตกรรม  หวงรัดถุงยางอนามัยอัจฉริยะ ใช

เปนอุปกรณเสริมสําหรับรัดถุงยางอนามัยใหติดกระชับปองกันถุงยางอนามัยหลุดขณะมี

เพศสัมพันธ 

 ไหมทองคํา  นวัตกรรมแหงการยกกระชับโดยไมตองผาตัดดวยการรอยไหมทองคําบริสุทธิ์ 

99.99% เขาไปที่ชั้นใตผิวหนัง เปนตน  

 

 



ขอความโฆษณาเกินจริงเหลานี้  มักพบเห็นไดจากเว็บไซตขายผลิตภัณฑหรือการขายตรง

ดวยกลยุทธหลายรูปแบบ  บางสวนมักมีการกลาวอางวาไดรับการรับรองจาก อย. แลว หรือข้ึน

ทะเบียนกับ อย. แลว โดยมีการแสดงเลขที่ใบอนุญาตตาง ๆ  เพื่อใหดูนาเช่ือถือยิ่งข้ึน  แตโดย

ขอเท็จจริง      ที่ผูบริโภคควรทําความเขาใจคือ การกํากับดูแลเคร่ืองมือแพทยของ  อย.  จะแบง

ออกเปน  2  สวน  ไดแก  สวนตัวของผลิตภัณฑ  และสวนการโฆษณา ในสวนตัวผลิตภัณฑนั้น  

อย.  ไดกําหนดระดับการควบคุมเปน  3  ระดับ   ตามความเส่ียงที่อาจเกิดข้ึนจากการใชเคร่ืองมอื-

แพทยนั้น  หากมีความเสี่ยงสูงจะควบคุมในระดับที่ตองมีใบอนุญาต  เส่ียงปานกลางจะควบคุม

ในระดับตองแจงรายละเอียด  สวนที่ไมมีความเสี่ยงหรือความเส่ียงนอย จะจัดเปนเคร่ืองมือแพทย

ทั่วไปไมตองมีใบอนุญาตหรือแจงรายการละเอียดตามที่ไดกลาวไวแลวในตอนตน  ซึ่งการออก

ใบอนุญาตตาง ๆ ในสวนนี้จะเปนการรับรองเฉพาะตัวผลิตภัณฑวาไดปฏิบัติตามกฎหมายใน

เบ้ืองตนแลว  แตไมไดรับรองรวมไปถึงขอความโฆษณา  ที่ผูขายผลิตภัณฑกลาวเพิ่มเติมเพือ่ชักจูง

ผูซื้อใหเช่ือและซ้ือสินคา  โดยคุณสมบัติหรือสรรพคุณที่แทจริงของผลิตภัณฑจะมีการระบุอยาง

ชัดเจนอยูบนฉลากผลิตภัณฑ ดังนั้น การเลือกซื้อผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยใด ๆ มาใช จึงควร

อานและเช่ือเฉพาะสรรพคุณของผลิตภัณฑที่ปรากฏบนฉลากเทานั้น ไมใชคําโฆษณากลาวอางที่

ผูขายพยายามกลาว  หรือการอางแควาผาน อย. แลว เทานั้น 

เมื่อเรารูวิธีการอานฉลากเคร่ืองมือแพทยที่ถูกตองและรูเทาทันการโฆษณาสรรพคุณ

เคร่ืองมือแพทยที่โออวดเกินจริง  จะทําใหเราสามารถปองกันตนเองจากผูประกอบการที่คิดไมซื่อ

นําเสนอขายผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยที่ ไมมีคุณภาพ  ไมไดมาตรฐาน  ทําใหเราไมถูก              

เอารัดเอาเปรียบจากผูประกอบการเหลานี้  แตอยางไรก็ตาม  หากตองการใชเคร่ืองมือแพทยโปรด

สอบถามหาใบอนุญาตที่ อย.  ออกให  และเพื่อเพิ่มความมั่นใจสามารถสอบถามรายละเอียดไดที่               

กองควบคุมเครื่องมือแพทย โทรศัพท  02  590  7251   หรือหากไมไดรับความเปนธรรมจากการ

ใช  หรือพบเห็นการโฆษณาโออวดสรรพคุณเกินจริง  แจงเบาะแส หรือ รองเรียนไดที่  สายดวน  

อย.  1556   

 

 
************************************** 

Fact Sheet  เครื่องมือแพทย  /  ฉบับที่ 20 /  วันที่  16  มิถุนายน  2553  
 

ขอมูลอางอิง 
1. คูมือแนวทางประกอบการพิจารณาจัดซ้ือเคร่ืองมือแพทยของสถานพยาบาลในกระทรวงสาธารณสุข 

(หนาท่ี 7, 24 – 32 และภาคผนวก) 

2. www.oryor.com เมนู ORYOR Fact sheet  

3. เว็บไซตกรุงเทพธุรกิจ 11 ตุลาคม  2552 


