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พระราชบัญญัติ
สถานพยาบาล พ.ศ. 2541

พระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 

ควบคุมกิจการสถานพยาบาลเพื่อใหความคุมครองประชาชน
ผูรับบริการในเรื่องเกี่ยวกับการอนุญาตใหประกอบกิจการ 
การเลิก การยาย การปดสถานพยาบาล การเพิกถอนใบอนุญาต 
การโฆษณา กำหนดอำนาจหนาที่ของพนักงานเจาหนาที่ 
กำหนดหนาที่ของผูรับอนุญาตและผูดำเนินการสถานพยาบาล 
และใหมีการกำหนดจำนวนสถานพยาบาลที่จะใหจัดตั้งได
หรือมีบริการทางการแพทยบางชนิดในทองที่ใดทองที่หนึ่งได

พระราชบัญญัตินี้กำหนดวิธีการประกอบกิจการสถานพยาบาล
และการดำเนินงานสถานพยาบาลคุณสมบัติของผูขอรับ
ใบอนุญาตใหประกอบสถานพยาบาล 
การพิจารณาออกใบอนุญาตสถานพยาบาล การโอนใบอนุญาต 
รวมถึงอำนาจหนาที่ของพนักงานเจาหนาที่ในการเขาไป
ตรวจสอบและควบคุมใหเปนไปตามพระราชบัญญัตินี้

SME ที่เกี่ยวของ ไดแก  ผูประกอบกิจการสถานพยาบาล

สถานพยาบาลมี 2 ประเภท คือ 
   1) ประเภทที่ไมรับผูปวยไวคางคืน และ
   2) ประเภทที่รับผูปวยไวคางคืน 
ผูที่ประสงคจะประกอบกิจการสถานพยาบาล 
ตองไดรับใบอนุญาต โดยการขอ การออกใบอนุญาต
และการประกอบกิจการสถานพยาบาล ตองเปนไปตาม
หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำหนด

ผูประกอบการธุรกิจสถานพยาบาลที่ฝาฝนไมปฏิบัติ
ตามกฎหมาย อาจถูกปดสถานพยาบาลหรือเพิกถอน
ใบอนุญาต มีโทษจำคุก หรือปรับ หรือทั้งจำทั้งปรับ

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข
เปนผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 
โดยมีคณะกรรมการสถานพยาบาล กำกับดูแล

เพื่อกำหนดเกี่ยวกับ การขออนุญาตและการอนุญาต 
การเลิกกิจการและการโอนกิจการ หนาที่ของผูรับอนุญาต 
ผูแจงรายการละเอียดและผูขาย 
ฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย 
การควบคุมเครื่องมือแพทย การโฆษณา 
อำนาจหนาที่ของพนักงานเจาหนาที่ การพักใช 
และการเพิกถอนใบจดทะเบียนสถานประกอบการใบอนุญาต 
ที่เกี่ยวของกับการนำเขา ผลิต และจำหนายเครื่องมือแพทย

พระราชบัญญัตินี้กำหนดใหสถานประกอบการผลิตหรือนำเขา
เครื่องมือแพทยตองยื่นคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการ 
การเลิกหรือโอนกิจการตองไดรับอนุญาตตามกฎหมาย             
การประกอบกิจการผลิต นำเขาหรือขายเครื่องมือแพทย
ใหเปนไปตามระบบคุณภาพ อีกทั้งตองจัดใหมีฉลาก
และเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย

SME ที่เกี่ยวของ ไดแก  ผูประกอบกิจการนำเขา 
ผลิต และจำหนายเครื่องมือแพทย

ผูประกอบการที่ประสงคจะผลิตหรือนำเขา
เครื่องมือแพทยตองจดทะเบียนสถานประกอบการ
ตอผูอนุญาต การขอจดทะเบียนและการรับจด
ทะเบียนสถานประกอบการใหเปนไปตามหลักเกณฑ 
วิธีการ และเงื่อนไขที่กำหนด

ผูประกอบการผลิต นำเขา และจำหนาย
เครื่องมือแพทยที่ฝาฝนไมปฏิบัติตามกฎหมาย 
อาจถูกพักใชหรือเพิกถอนใบอนุญาต มีโทษจำคุก 
หรือปรับ  หรือทั้งจำทั้งปรับ

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข
เปนผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้ 
โดยมีคณะกรรมการเครื่องมือแพทย กำกับดูแล

อุตสาหกรรมสาธารณสุขอุตสาหกรรมสาธารณสุข

วัตถุประสงคของกฎหมาย 

สรุปสาระสำคัญ 

วัตถุประสงคของกฎหมาย 

สรุปสาระสำคัญ 



พระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 
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พระราชบัญญัติ
เครื่องสำอาง พ.ศ. 2558   

พระราชบัญญัติ
ผลิตภัณฑสมุนไพร พ.ศ. 2562

เพื่อคุมครองความปลอดภัยของผูบริโภคเกี่ยวกับผลิตภัณฑ
เครื่องสำอาง ทั้งในดานการหามผลิต นำเขาหรือ
ขายเครื่องสำอางบางประเภท การกำหนดวัตถุที่หามใช
เปนสวนผสมในเครื่องสำอาง การกำหนดมาตรฐานของ
สถานที่ผลิตเครื่องสำอาง ภาชนะบรรจุ การรายงานขอมูล
เกี่ยวกับเครื่องสำอาง มาตรการควบคุมฉลากและ
การโฆษณาเครื่องสำอาง และมาตรการควบคุม
เครื่องสำอางที่ไมปลอดภัยในการใช เครื่องสำอางปลอม 
และเครื่องสำอางผิดมาตรฐานเพื่อใหเกิดความเปนธรรม
ตอผูบริโภค

พระราชบัญญัตินี้กำหนดใหสถานประกอบการผลิตหรือนำเขา
เครื่องมือแพทยตองยื่นคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการ 
การเลิกหรือโอนกิจการตองไดรับอนุญาตตามกฎหมาย         
การประกอบกิจการผลิต นำเขาหรือขายเครื่องมือแพทย
ใหเปนไปตามระบบคุณภาพ อีกทั้งตองจัดใหมีฉลาก
และเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย

SME ที่เกี่ยวของ ไดแก  ผูประกอบการที่เปนผูจดแจง
การผลิต การผลิตเพื่อขาย ผูนำเขาเพื่อขาย 

ผูประกอบการที่ประสงคจะผลิตเครื่องสำอางเพื่อขาย 
นำเขาเครื่องสำอางเพื่อขายหรือรับจางผลิตเครื่องสำอาง 
ตองจดแจงรายละเอียดของเครื่องสำอางตอผูรับจดแจง

ผูประกอบการผลิต รับจางผลิต หรือนำเขาเพื่อขาย 
ที่ฝาฝนไมปฏิบัติตามกฎหมาย อาจถูกเพิกถอน     
ใบรับจดแจงเครื่องสำอาง มีโทษจำคุก หรือปรับ 
หรือทั้งจำทั้งปรับ

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข
เปนผูรักษาการตามพระราชบัญญัตินี้โดยมี
คณะกรรมการเครื่องสำอางและคณะกรรมการอาหารและยา 
กำกับดูแล

เพื่อควบคุมและกำกับดูแลผลิตภัณฑสมุนไพรดวยระบบการ
อนุญาต การขึ้นทะเบียน การแจงรายละเอียด และการจดแจง 
ใหเปนไปอยางมีประสิทธิภาพ ตลอดจนออกบทบัญญัติ
เกี่ยวกับการสงเริมใหมีการพัฒนาผลิตภัณฑสมุนไพร
อยางเปนระบบและครบวงจร 
ซึ่งจะทำใหผลิตภัณฑสมุนไพรไทยมีความปลอดภัย 
มีคุณภาพและมาตรฐานเปนที่ยอมรับในระดับสากล

พระราชบัญญัตินี้กำหนดหลักเกณฑการขออนุญาต
และการอนุญาตผลิต นำเขา หรือขายผลิตภัณฑสมุนไพร 
หนาที่ของผูรับอนุญาตและผูมีหนาที่ปฎิบัติการ 
การขึ้นทะเบียนตำรับผลิตภัณฑสมุนไพร 
การแจงรายละเอียดและการจดแจงผลิตภัณฑสมุนไพร 
กระบวนการพิจารณาผลิตภัณฑสมุนไพร 
การควบคุมผลิตภัณฑสมุนไพร การเลิกกิจการและโอนกิจการ 
การโฆษณาผลิตภัณฑสมุนไพร ตลอดจนการสงเสริม
ความสามารถของผูผลิตหรือผูขายผลิตภัณฑสมุนไพร

SME ที่เกี่ยวของ ไดแก ผูประกอบการผลิตภัณฑสมุนไพร 
ผูนำเขาผลิตภัณฑสมุนไพร ผูประกอบการวิสาหกิจชุมชน 

ผูที่ประสงคจะประกอบกิจการผลิต นำเขา 
หรือขายผลิตภัณฑสมุนไพรที่รัฐมนตรีไดประกาศ ใหยื่น  
คำขออนุญาต โดยการขออนุญาตและการออกใบอนุญาต 
ใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำหนด 

ผูประกอบการผลิต นำเขา หรือขายผลิตภัณฑสมุนไพร
ที่ฝาฝนไมปฏิบัติตามกฎหมาย อาจถูกเพิกใชหรือเพิกถอน
ใบอนุญาต มีโทษจำคุก หรือปรับ หรือทั้งจำทั้งปรับ

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขเปนผูรักษาการ
ตามพระราชบัญญัตินี้ 
โดยมีคณะกรรมการนโยบายสมุนไพรแหงชาติ 
และคณะกรรมการผลิตภัณฑสมุนไพร กำกับดูแล

อุตสาหกรรมสาธารณสุขอุตสาหกรรมสาธารณสุข

วัตถุประสงคของกฎหมาย 

สรุปสาระสำคัญ 

วัตถุประสงคของกฎหมาย 

สรุปสาระสำคัญ 


