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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  สถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทย 

 

 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๕  และ  มาตรา  ๑๖  (๘)  แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  
พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  
ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญ
แหงราชอาณาจักรไทยบัญญัติใหกระทําไดโดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการ
กระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไว  ดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ใหผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย  ตองจัดใหมีสถานที่ผลิต
และอุปกรณที่ใชในการผลิต  การควบคุมคุณภาพ  และการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย  ดังนี้ 

(๑) สถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทยจะตองต้ังอยูในทําเลที่เหมาะสม  ถูกสุขลักษณะ  ไมมีอาณาเขต
ติดตอกับแหลงสกปรก  นารังเกียจ  หรือแหลงซ่ึงส่ิงสกปรกมีโอกาสปนเปอนกับวัตถุดิบ  กระบวนการผลิต  
เคร่ืองมือแพทยที่ผลิตแลว  หรืออื่น ๆ  ที่เกี่ยวของ   

(๒) โครงสรางของสถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทยตองเปนอาคารกอสรางดวยวัตถุที่ถาวร  
แข็งแรง  มั่นคง  และสามารถรักษาความสะอาดไดงาย 

(๓) อาคารสถานที่ผลิต  บรรจุ  หรือเก็บเครื่องมือแพทยรวมถึงวัตถุดิบ  ตองจัดใหอยูในสภาพ
ที่เรียบรอย  สะอาดถูกสุขลักษณะ  สามารถปองกันมิใหแมลง  สัตว  หรือส่ิงอื่นเขามาปะปนหรือ  
ปนเปอน  และจัดใหมีแสงสวาง  การถายเทอากาศ  อยางเหมาะสมเพียงพอตอการปฏิบัติงาน 

(๔) ภายในอาคารสถานที่ผลิตเคร่ืองมือแพทยตองแบงเปนสัดสวนเหมาะสม  สามารถ  
ปองกันการปนเปอนจากภายนอก  และประกอบดวยหองหรือพื้นที่ตาง ๆ  ตามความจําเปน  สําหรับ 
การเก็บวัตถุดิบ  การเก็บบรรจุภัณฑ  การผลิตเคร่ืองมือแพทย  การควบคุมคุณภาพ  การบรรจุหีบหอ  
การเก็บเครื่องมือแพทยสําเร็จรูป  การเก็บเครื่องมือแพทยที่บกพรองจากการผลิต  หรือที่เรียกเก็บคืนจาก
ทองตลาด  การลางทาํความสะอาดอุปกรณการผลิต  และอื่น ๆ   

(๕) อุปกรณและเคร่ืองมือที่ใชในการผลิตและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานตลอดจน   
การเก็บรักษาเครื่องมือแพทย  ตองมีลักษณะและจํานวนที่เหมาะสม  เพียงพอตอการใชงาน  มีความสะอาด  
และมีการปองกันไมใหปะปนหรือปนเปอนกับวัตถุหรือส่ิงสกปรก  ทั้งนี้  ชนิด  ลักษณะและจํานวน
เคร่ืองมือดังกลาว  อยางนอยใหเปนไปตามหลักวิชาการสําหรับเครื่องมือแพทยนั้น ๆ  หรือตามที่
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 
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(๖) อุปกรณและเคร่ืองมือที่ใชในการผลิตเและการควบคุมคุณภาพมาตรฐานตลอดจน   
การเก็บรักษาเครื่องมือแพทยตาม  (๕)  ตองมีการดูแล  บํารุงรักษา  และสอบเทียบตามความจําเปน  
เพื่อใหเหมาะสมตอการใชงาน 

(๗) ระบบสุขลักษณะและการควบคุมส่ิงแวดลอม  อาทิ  ระบบระบายน้ําทิ้ง  การกําจัด   
ส่ิงปฏิกูล  การรักษาความสะอาด  การแตงกายของพนักงาน  การถายเทอากาศ  และความปลอดภัย 
ตองมีความเหมาะสมตามความจําเปน 

ขอ ๒ ประกาศนี้ใหใชบังคับนับแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๘  กรกฎาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 
วิทยา  แกวภราดัย 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 


