
 

 

(ร่าง) 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  

เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการขนส่ง เก็บรักษา ท าลายหรือท าให้สิ้นสภาพเครื่องมือแพทย์  
พ.ศ. .... 

  
  โดยที่เป็นการสมควรก าหนดหลักเกณฑ์และวิธีการขนส่ง เก็บรักษา ท าลายหรือท าให้สิ้นสภาพ
เครื่องมือแพทย ์
  อาศัยอ านาจตามความในมาตรา ๕ วรรคหนึ่ง มาตรา ๖ (๑๖) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. ๒๕๕๑ รัฐมนตรีว่ าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ 
ออกประกาศไว้ ดังต่อไปนี้ 

 ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับเมื่อพ้นก าหนดหกสิบวันนับแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษา
เป็นต้นไป 

  ข้อ ๒ ให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามบัญชีแนบท้าย
ประกาศนี้ ประเมินความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากการขนส่ง การเก็บรักษา การท าลายหรือท าให้สิ้นสภาพ
เครื่องมือแพทย ์โดยจัดท าเอกสารมาตรฐานส าหรับวิธีการจัดการความเสี่ยงดังกล่าว และปฏิบัติดังนี้   

 (๑) ให้ก าหนดวิธีการที่เหมาะสมในการขนส่ง เพ่ือให้การส่งมอบเครื่องมือแพทย์มีความ
ปลอดภัยและไม่ช ารุดเสียหายตั้งแต่ต้นทางจนถึงปลายทาง   

 (๒) ให้เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์เพ่ือป้องกันผลิตภัณฑ์ไม่ให้เกิดความเสียหาย หรือความ
เปลี่ยนแปลงต่าง ๆ ที่อาจเกิดขึ้นระหว่างการเก็บรักษา ตลอดจนการกระจายผลิตภัณฑ์โดยมีบรรจุภัณฑ์ที่
เหมาะสม  

 (๓) หากพบว่า มีเครื่องมือแพทย์ได้รับความเสียหาย สิ้นสภาพ หรือจะต้องน าไปท าลายหรือ
ท าให้สิ้นสภาพในสถานประกอบการ  ให้จัดเก็บเครื่องมือแพทย์ที่รอท าลายหรือท าให้สิ้นสภาพ ไว้ในพ้ืนที่แยก
เฉพาะต่างหากอย่างปลอดภัย และมีการแสดงป้ายชี้บ่ง  
 (๔) ในกรณีที่มีกฎหมายอ่ืนก าหนดการวิธีการขนส่ง การเก็บรักษา การท าลายหรือท าให้ 
สิ้นสภาพเครื่องมือแพทย์ให้ด าเนินการตามกฎหมายนั้นด้วย  
 (๕) จัดให้มีช่องทางการติดต่อเพ่ือให้ข้อมูลหรือค าแนะน าแก่ผู้ขาย ผู้ครอบครอง หรือ 
ผู้ท าลายหรือท าให้สิ้นสภาพซึ่งเครื่องมือแพทย์ แล้วแต่กรณี 

    ประกาศ ณ วันที่         
 
 
 
 
 
 
 

 



 

 

-๒- 

บัญชีแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการขนส่ง เก็บรักษา ท าลายหรือ
ท าให้สิ้นสภาพเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. .... ลงวันที่          

 
ล าดับ เครื่องมือแพทย์ หมายเหตุ 

๑ เครื่องมือแพทย์ที่มีสารปรอท - 
๒ เครื่องมือแพทย์ที่มีกัมมันตรังสี - 

 
 
 


