
สําเนาคูฉบับ 

คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ที่ 96/2550 

เรื่อง มอบอํานาจใหพนักงานเจาหนาที่ประจําดานอาหารและยา 

เปนผูอนุญาตเฉพาะการนําเขาเครื่องมือแพทย ตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2531 

 

โดยที่เปนการสมควรมอบอํานาจเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา ใหกับพนักงานเจาหนาที่

ประจําดานอาหารและยา เพือ่ความสะดวก รวดเร็ว ลดข้ันตอนเก่ียวกับการอนุญาตการนําเขาเครื่องมือแพทยตาม

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ.2531 

ฉะน้ัน อาศัยอํานาจตามความในมาตรา 12 วรรคหน่ึง มาตรา 16 วรรคหน่ึง แหงพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2531 ประกอบประกาศกระทรวงสาธารณสุข (ฉบบัที่ 17) พ.ศ. 2538 เรื่อง หลักเกณฑ

วิธีการ และเงือ่นไขในการแจงรายละเอียดเครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 7 และประกาศกระทรวง

สาธารณสุข (ฉบับที่ 34) พ.ศ. 2549 เรื่องกําหนดเครื่องมอืแพทยที่หามนําเขาหรือขาย เลขาธิการคณะกรรมการ

อาหารและยาจงึออกคําสั่งตอไปน้ี 

ขอ1 มอบอํานาจใหพนักงานเจาหนาที่ประจําดานอาหารและยาต้ังแตระดับ 5 ข้ึนไป”เปน.ผูอนุญาต” 

ในการนําเขาเครื่องมือแพทยเฉพาะการดังน้ี 

1.1  อนุญาตการนําเขาเครื่องมือแพทยตามมาตรา35(1) มาตรา35(3) ตามหลักเกณฑ วิธีการ 

และเงื่อนไขตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ(ฉบับที่ 17) พ.ศ. 2538 เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขใน

การแจงรายละเอียดเครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 7 ในกรณีตอไปน้ี 

(1) โดยกระทรวง ทบวง กรม ในหนาที่ปองกัน ชันสูตร บําบัดโรค หรือฟนฟูสมรรถภาพ และ

โดยสภากาชาดไทย 

(2) เพื่อใชเฉพาะตัว 
(3) เพื่อการศึกษา 
(4) เพื่อการสเิคราะห ทดสอบคุณภาพและมาตรฐานในการนําเขาเครื่องมือแพทย 

1.2  อนุญาตการนําเขาเครื่องมือแพทยที่ไมตองไดรับใบอนุญาตตามมาตรา 12 หรือไมตองแจง

รายละเอียดตามมาตรา 16 ในกรณีตอไปน้ี 

(1) เครื่องมือแพทยที่เปนสวนประกอบ สวนควบอุปกรณ หรือชิ้นสวนของเครื่องมือแพทยที่ไม

อาจแยกใชเปนเอกเทศได สําหรับใชควบคูหรือซอมแซมเครื่องมือแพทยทีม่ีการนําเขาโดยถูกตองตามมาตรา 12, 

16 และ35(4) 



(2) เพื่อใชเฉพาะตัว 
(3) เพื่อเปนตัวอยาง 
(4) เพื่อการศึกษา 
(5) เพื่อการสเิคราะห ทดสอบคุณภาพและมาตรฐาน 

(6) เพื่อบริจาคใหแกหนวยงานของรัฐที่มีหนาทีป่องกัน บําบัดโรค หรือฟนฟูสมรรถภาพ หรือ

ใหแกสภากาชาดไทย หรือองคกรสาธารณกุศลอ่ืนที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหความเห็นชอบ 

(7) เพื่อใชในหนวงงานรัฐที่มีหนาที่ปองกัน ชันสูตร บําบัดโรค หรือฟนฟูสมรรถภาพ หรือ

สภากาชาดไทย 

(8) เพื่อใชในสถานพยาบาลของรฐัหรือสถานพยาบาลของเอกชนโดยมีหนังสือรับรองของ
บุคคลอ่ืนที่ไดผานการรับรองจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

1.3  เพื่อซอมแซมหรือสอบเทียบความถูกตองและสงออกนอกราชอาณาจักร 
1.4  เพื่อนําเขาหลงัจากสงไปซอมแซมหรือสอบเทียบความถูกตองนอกราชอาณาจักร 

ขอ2 ใหผูรับมอบอํานาจจัดเก็บขอมูลรายการการดําเนินงานตามคําสั่งฉบับน้ีใหเปนปจจุบันและ

ตรวจสอบได ทั้งน้ีทุกสิ้นเดือนใหสรุปรายงานผานผูบังคับบัญชาตามลําดับชั้นใหเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร

และยาทราบ 

ขอ3 ใหยกเลิกคําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 510/2547 เรื่องมอบอํานาจเลขาธิการ

คณะกรรมการอาหารและยาใหพนักงานเจาหนาที่ประจําดานอาหารและยาเปนผูอนุญาตสําหรับการนําเขา

เครื่องมือแพทยตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2531 ลงวันที่ 16 สิงหาคม 2547 

ทั้งน้ี ต้ังแตบัดน้ีเปนตนไป 

 

สั่ง ณ วันที่ 27 กุม๓พันธ 2550  

         

   (นายศิริวัฒน ทิพยธราดล) 

       เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 


