
   

อย. แนะ !! รีบตออายุใบอนุญาตผลิตและนําเขาเคร่ืองมือแพทย กอนเสียคาปรับ  

อย. เตือนสถานประกอบการผลิตและนําเขาเครื่องมือแพทย ใหรีบตออายุใบอนุญาตใบสําคัญเก่ียวกับ

การประกอบการเครื่องมือแพทย ไดแก ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต ใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการนําเขา ใบอนุญาตผลิต ใบอนุญาตนําเขา ใบรับแจงรายการละเอียดผลิต และใบรับแจงรายการ

ละเอียดนําเขาเครื่องมือแพทย กอนวันสิ้นอายุท่ีระบุไวในใบสําคัญนั้น มิฉะนั้นอาจตองเสียคาปรับ สามารถ

ดําเนินการตออายุไดท่ีศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ อาคาร 5 ตึกสํานักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยา ไดดวยตนเอง ตั้งแตเดือนตุลาคม – ธันวาคม ของปท่ีจะหมดอายุ หากปลอยใหใบสําคัญดังกลาว     

สิ้นอายุหรือไมแจงเลิกกิจการ จะมีโทษปรับไมเกิน 10,000 บาท  

 
นพ.สุรโชค ตางวิวัฒน รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เปดเผยวา สํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา ( อย. ) มีหนาท่ีความรับผิดชอบในการกํากับดูแลคุณภาพมาตรฐาน            

และความปลอดภัยของผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยท่ีผลิตและนําเขามาจําหนายและใชในประเทศ เพ่ือคุมครอง

ผูบริโภคใหไดรับความปลอดภัยในการรักษาพยาบาล โดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ.2551 

กําหนดใหผูประกอบการผลิตและนําเขาเครื่องมือแพทย ตองไดรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือ

นําเขา โดยใบจดทะเบียนดังกลาวจะมีอายุ 5 ป และหากสถานประกอบการมีการผลิตหรือนําเขา       

เครื่องมือแพทย ท่ีตองไดรับใบอนุญาตผลิตหรือนําเขา หรือตองแจงรายการละเอียดผลิตหรือนําเขา 

ผูประกอบการก็จะตองไดรับใบสําคัญแลวแตกรณีดวย ซ่ึงใบสําคัญดังกลาวจะมีอายุ 5 ป เชนกัน และจะระบ ุ

วันสิ้นอายุไวในใบสําคัญดังกลาว สถานประกอบการท่ีใบสําคัญใดจะสิ้นอายุ จะตองมาดําเนินการยื่นคําขอ  

ตออายุใบสําคัญนั้น ตั้งแตวันท่ี 1 ตุลาคม – 30 ธันวาคม ของปท่ีจะสิ้นอายุ พรอมชําระคาธรรมเนียม   
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การขอตออายุใบสําคัญ อัตราคาธรรมเนียมคําขอตออายุ ฉบับละ 100 บาท คาธรรมเนียมการตออายุใบจด

ทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือนําเขา 5 ป ฉบับละ 1,000 บาท คาธรรมเนียมการตออายุใบอนุญาตผลิต 

5 ป ฉบับละ 10,000 บาท คาธรรมเนียมการตออายุใบอนุญาตนําเขา 5 ป ฉบับละ 20,000 บาท 

คาธรรมเนียมการตออายุใบรับแจงรายการละเอียดผลิต 5 ป ฉบับละ 5,000 บาท คาธรรมเนียมการตออายุ  

ใบรับแจงรายการละเอียดนําเขา 5 ป ฉบับละ 10,000 บาท กรณีท่ีผูประกอบการไมประสงคจะประกอบ

กิจการเครื่องมือแพทยของตนตอไป กอนวันท่ีใบสําคัญจะสิ้นอายุจะตองแจงเลิกกิจการ และแจงจํานวน       

เครื่องมือแพทยท่ีเหลืออยูและสถานท่ีเก็บเครื่องมือแพทยนั้น พรอมสงใบสําคัญฉบับจริงให อย. ทราบภายใน 

30 วัน นับแตวันเลิกกิจการ และจะถือวาใบสําคัญนั้นสิ้นอายุนับแตวันเลิกกิจการนั้น แตหากเปนกรณีไม

ประสงคจะตออายุใบสําคัญ ผูประกอบการจะตองแจงจํานวนเครื่องมือแพทยท่ีเหลืออยูและสถานท่ีเก็บ

เครื่องมือแพทยนั้นให อย. ทราบภายใน 30 วัน นับแตวันท่ีใบสําคัญนั้นสิ้นอายุ ท้ัง 2 กรณี หากผูประกอบการ

ไมปฏิบัติตามจะมีความผิดตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ.2551 ตองระวางโทษปรับไมเกิน     

10,000 บาท 

ท้ังนี้ สิ่งท่ีสําคัญตามกฎหมายเม่ือมีการเลิกกิจการหรือไมตออายุ คือ การแจงจํานวนเครื่องมือแพทย

ท่ีเหลืออยูและสถานท่ีเก็บเครื่องมือแพทยนั้น เพราะหากไมมีการแจงให  อย. ทราบแลว ถาเปน        

เครื่องมือแพทยท่ีอาจจะกอใหเกิดอันตราย เชน เครื่องมือแพทยท่ีใหรังสี หรืออาจกอใหเกิดสารพิษ          

อย. จะไมสามารถควบคุมกํากับดูแลหรือดําเนินการกับเครื่องมือแพทยท่ีเหลืออยูดังกลาวใหปลอดภัยได 

สําหรับกรณีท่ีมีขาวในสื่อวา ผูประกอบการไมตออายุ และไมแจงยกเลิกการนําเขาผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย

แลวโดนปรับ จึงเปนการเขาใจท่ีคลาดเคลื่อน ท้ังนี้ อย. จะมีหนังสือแจงเตือนไปยังผูประกอบการผลิตและ

นําเขาเครื่องมือแพทยทุกราย กอนวันท่ีใบสําคัญเก่ียวกับการประกอบการเครื่องมือแพทยจะสิ้นอายุ 

รองเลขาธิการฯ กลาวในตอนทายวา อย. ขอใหผูประกอบการผลิตและนําเขาเครื่องมือแพทยหม่ัน

ตรวจดูรายการละเอียดวันสิ้นอายุในใบสําคัญเก่ียวกับเครื่องมือแพทยของตนอยูเสมอ และอยานิ่งนอนใจหาก

ไดรับหนังสือแจงเตือนจาก อย. มิฉะนั้นอาจตองเสียคาปรับตามกฎหมายโดยไมจําเปน 
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