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สรุปข้อมูลกฎหมายบางฉบับที่ส าคัญในสาขาอุตสาหกรรมสาธารณสุข 

กฎหมาย 
เหตุผลในการออก

กฎหมาย 
สาระส าคัญ ผู้ได้รับผลกระทบ 

ผู้รับผิดชอบตาม
กฎหมาย 

1. พระราชบัญญัติหลักประกัน
สุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2545 

มาตรา52 ของรัฐธรรมนูญแห่ง
ราชอาณาจักรไทย ได้บัญญัติ
ให้ชนชาวไทยย่อมมีสิทธิเสมอ
ในการรับบริการสาธารณสุขที่
ได้มาตรฐาน และผู้ยากไร้มี
สิทธิได้รับการรักษาพยาบาล
จากสถานบริการสาธารณสุข
ของรัฐโดยไม่ เสียค่าใช้จ่าย
ตามที่กฎหมายบัญญัติ และ
การให้บริการสาธารณสุขของ
รัฐต้องเป็นไปอย่างทั่วถึงและมี
ประสิทธิภาพ โดยจะต้ อง
ส่งเสริมให้องค์กรปกครองส่วน
ท้องถิ่นและเอกชนมีส่วนร่วม
เท่าที่จะกระท าได้และมาตรา 
8 2  ข อ ง รั ฐ ธ ร ร ม นู ญ แ ห่ ง
ราชอาณาจักรไทย ได้บัญญัติ
ให้รัฐต้องจัดและส่งเสริมการ
สาธารณสุขให้ประชาชนได้รับ
บริการที่ ได้มาตรฐานและมี
ประสิทธิภาพอย่างทั่วถึง ด้วย
เหตุนี้จึงต้องมาตรฐาน โดยมี
อ ง ค์ ก ร ก า กั บ ดู แ ล ซึ่ ง จ ะ
ด าเนินการโดยมีส่วนร่วมกัน
ร ะ ห ว่ า ง ภ า ค รั ฐ แ ล ะ ภ า ค

1. นิยามทีส่ าคัญ 
“บริการสาธารณสุข” หมายความว่า บริการด้านการแพทย์และสาธารณสุขซึ่ง

ให้โดยตรงแก่บุคคลเพื่อการสร้างเสริมสุขภาพ การป้องกันโรค การตรวจวินิจฉัยโรค 
การรักษาพยาบาลและการฟื้นฟูสมรรถภาพ ที่จ าเป็นต่อสุขภาพและการด ารงชีวิต 
ทั้งนี้ ให้รวมถึงการบริการการแพทย์แผนไทยและการแพทย์ทางเลือกตามกฎหมาย
ว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ 

“สถานบริการ” หมายความว่า สถานบริการสาธารณสุขของรัฐ ของเอกชน
และของสภากาชาดไทย รับรองสิทธิได้รับการบริการสาธารณสุขท่ีมีมาตรฐานและมี
ประสิทธิภาพตามที่พระราชบัญญัติฉบับนี้ก าหนด 

2.  การรับรองสิทธิ ได้ รับการบริการสาธารณสุขที่ มีมาตรฐานและ 
มีประสิทธิภาพกล่าวถึง สิทธิของบุคคลที่จะเข้าถึงการบริการสาธารณสุขอย่างที่มี
มาตรฐานและมีประสิทธิภาพ บุคคลที่มีสิทธิที่จะประสงค์จะใช้สิทธิ ให้ยื่นค าขอ
ลงทะเบียนต่อส านักงานหรือหน่วยงานที่ก าหนด เพื่อเลือกหน่วยบริการเป็นหน่วย
บริการประจ า บุคคลที่ได้ลงทะเบียนแล้วให้ใช้สิทธิรับบริการสาธารณสุขได้จาก
หน่วยบริการประจ าของตนหรือหน่วยบริการปฐมภูมิในเครือข่ายหน่วยบริการที่
เกี่ยวข้อง หรือจากหน่วยบริการอื่นท่ีหน่วยประจ าบริการของตนหรือเครือข่ายหน่วย
บริการที่เกี่ยวข้องส่งต่อ  

3. ก าหนดให้มีคณะกรรมการหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ มีอ านาจหน้าที่ 
ก าหนดมาตรฐานการให้บริการสาธารณสุขของหน่วยบริการ และเครือข่ายหน่วย
บริการ และก าหนดมาตรการในการด าเนินงานเกี่ยวกับหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ
ให้ มี ประสิทธิภาพ ก าหนดหลัก เกณฑ์การให้บริการสาธารณสุข  ตามที่
พระราชบัญญัติฉบับนี้ก าหนด 

4. ก าหนดให้มีส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ รับผิดชอบงานธุรการ
ของคณะกรรมการ คณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน คณะอนุกรรมการ
ของคณะกรรมการดังกล่าว และคณะกรรมการสอบสวน ทั้งมีหน้าที่รวบรวม และ

- สถานบริการ
สาธารณสุขของรัฐ 
เอกชน  
- สภากาชาดไทย 
หน่วยบริการ
ประกอบโรคศิลปะ
สาขาต่าง ๆ  
-สถานบริการ
สาธารณสุขอ่ืนท่ี
คณะกรรมการ
ก าหนด  
-บุคคลผูม้ีสิทธิได้รับ
บริการสาธารณสุข 

รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวง
สาธารณสุข 
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ประชาชนเพื่ อจั ดการให้มี
ระบบการรักษาพยาบาลที่มี
ประสิทธิภาพทั้งประเทศ และ
ให้ประชาชนชาวไทยมีสิทธิ
ได้รับการบริการสาธารณสุขที่
มี ม าตรฐานด้ วยกันทุกคน 
นอกจากนี้ เนื่องจากในปัจจุบัน
ระบบการให้ความช่วยเหลือใน
ด้านการรักษาพยาบาลมีอยู่
หลายระบบ ท าให้มีการเบิก
จ่ายเงินซ้ าซ้อนกัน จึงสมควร
น าระบบการช่วยเหลือดังกล่าว
ม า จั ด ก า ร ร วมกั น เพื่ อ ลด
ค่าใช้จ่ายในภาพรวมในด้าน
ส า ธ า ร ณ สุ ข มิ ใ ห้ เ กิ ด ก า ร
ซ้ า ซ้ อ น กั น ดั ง ก ล่ า ว แ ล ะ
จัดระบบใหม่ให้มีประสิทธิภาพ
ยิ่งข้ึน 

วิเคราะห์ข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินงานการบริการสาธารณสุข จ่ายค่าใช้จ่ายเพื่อ
บริการสาธารณสุขตามที่คณะกรรมการก าหนด และก ากับดูแลหน่วยบริการและ
เครือข่ายหน่วยบริการในการให้บริการสาธารณสุขให้เป็นไปตามมาตรฐานที่
คณะกรรมการก าหนด 

5. ก าหนดให้จัดตั้งกองทุนหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อ
เป็นค่าใช้จ่าย สนับสนุนและส่งเสริมการจัดบริการสาธารณสุขของหน่วยบริการ 

6. ก าหนดให้มีคณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานบรกิารสาธารณสขุ 
มีอ านาจหน้าที่ควบคุมคุณภาพและมาตรฐานหน่วยบริการและเครือข่ายหน่วย
บริการ ตามที่กฎหมายก าหนด และมีอ านาจสั่งให้หน่วยบริการที่ไม่ปฏิบัติตาม
มาตรฐานการให้บริการสาธารณสุขท่ีก าหนด ช าระค่าปรับทางปกครอง 

2. พระราชบัญญัติคุ้มครองและ
ส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย 
พ.ศ. 2542 

เพื่อให้มาตรการคุ้มครองและ
ส่งเสริมให้เอกชน ชุมชนและ
องค์กร เอกชนตระหนักถึ ง
คุ ณ ค่ า ข อ ง ภู มิ ปั ญ ญ า 
ก า ร แ พ ท ย์ แ ผ น ไ ท ย แ ล ะ
สมุนไพรและมีส่วนร่วมในการ
อ นุ รั ก ษ์  พั ฒ น า  แ ล ะ ใ ช้
ประโยชน์อย่างยั่งยืน 

1. นิยามที่ส าคัญ 
“ภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย” หมายความว่า พื้นความรู้ความสามารถ

เกี่ยวกับการแพทย์แผนไทย 
“การแพทย์แผนไทย” หมายความว่า กระบวนการทางการแพทย์เกี่ยวกับการ

ตรวจวินิจฉัย บ าบัด รักษา หรือป้องกันโรค หรือการส่งเสริมและฟื้นฟูสุขภาพของ
มนุษย์หรือสัตว์ การผดุงครรภ์ การนวดไทย และให้หมายความรวมถึงการเตรียมการ
ผลิตยาแผนไทย และการประดิษฐ์อุปกรณ์และเครื่องมือทางการแพทย์ ท้ังนี้ โดย
อาศัยความรู้หรือต าราที่ได้ถ่ายทอดและพัฒนาสืบต่อกันมา 

- ปราชญ์ชาวบ้าน 
- เจ้าของต ารับยา 
- ประชาชนในพ้ืนท่ี 
- ผู้ประกอบการด้าน
การแพทย์แผนไทย 
- ผู้ครอบครอง
สมุนไพรควบคุม 

รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวง
สาธารณสุข 
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“ต าราการแพทย์แผนไทย” หมายความว่า หลักวิชาการต่างๆ เกี่ยวกับ
การแพทย์แผนไทย ทั้งที่ได้บันทึกไว้ในสมุดไทย ใบลาน ศิลาจารีก หรือวัสดุอื่นใด
หรือที่มิได้มีการบันทึกกันไว้แต่เป็นการเรียนรู้หรือถ่ายทอดสืบต่อกันมาไม่ว่าด้วย 
วิธีใด 

“ยาแผนไทย” หมายความว่า ยาที่ได้จากสมุนไพรโดยตรงหรือที่ได้จากการ
ผสมปรุง หรือแปรสภาพสมุนไพร และให้หมายความรวมถึงยาแผนโบราณตาม
กฎหมายว่าด้วยยา 

“ต ารับยาแผนไทย” หมายความว่า สูตรซึ่งระบุกรรมวิธีการผลิตและ
ส่วนประกอบสิ่งปรุงท่ีมียาแผนไทยรวมอยู่ด้วยไม่ว่าสิ่งปรุงนั้นจะมีรูปลักษณะใด 

“สมุนไพร” หมายความว่า พืช สัตว์ จุลชีพ ธาตุวัตถุ สารสกัดดั้งเดิมจากพืช
หรือสัตว์ที่ใช้หรือแปรสภาพหรือผสมหรือปรุงเป็นยาหรืออาหารเพื่อการตรวจ
วินิจฉัย บ าบัด รักษา หรือป้องกันโรค หรือส่งเสริมสุขภาพร่างกายของมนุษย์หรือ
สัตว์ และให้หมายความรวมถึงถิ่นก าเนิดหรือถ่ินท่ีอยู่ของสิ่งดังกล่าวด้วย 

2. การคุ้มครองต ารับยาแผนไทย และต าราการแพทย์แผนไทย มีการคุ้มครอง 
3 ระดับ คือ 

(1) ต ารับยาแผนไทยหรือต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ คือ ต ารับยา
แผนไทยหรือต าราการแพทย์แผนไทยที่มีประโยชน์หรือมีคุณค่าในทางการแพทย์
หรือการสาธารณสุขเป็นพิเศษ และรัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุข ประกาศ
ก าหนดให้เป็นต ารับยาแผนไทยหรือต าราการแพทย์แผนไทยของชาติ ดังนั้น หาก 
ผู้ใดประสงค์จะน าต ารับยาแผนไทยของชาติไปขอขึ้นทะเบียนต ารับยาและขอ
อนุญาตผลิตยาตามกฎหมายว่าด้วยยา หรือน าไปท าการศึกษาวิจัยเพื่อปรับปรุงหรือ
พัฒนาเป็นต ารับยาใหม่ เพื่อประโยชน์ในทางการค้าหรือประสงค์จะท าการศึกษา
วิจัย ต าราการแพทย์แผนไทยของชาติเพื่อปรับปรุงหรือพัฒนาภูมิปัญญาการแพทย์
แผนไทยขึ้นมาใหม่เพื่อน าประโยชน์ในทางการค้า ผู้นั้นจะต้องยื่นค าขอรับอนุญาต 
ใช้ประโยชน์และช าระค่าธรรมเนียมรวมทั้งค่าตอบแทนส าหรับการใช้ประโยชน์
ดังกล่าวต่อผู้อนุญาต 

- ผู้ขอขึ้นทะเบียน
ต ารับยาต่างๆ  
- ผู้ขอจดทะเบียน
สิทธิ 
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(2) ต ารับยาแผนไทยหรือต าราการแพทย์แผนไทยทั่วไป คือ ต ารับยาแผน
ไทยหรือต าราการแพทย์แผนไทย ที่มีการใช้ประโยชน์กันอย่างแพร่หลาย และ
รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขประกาศ ก าหนดให้เป็นต ารับยาแผนไทยหรือ
ต าราการแพทย์แผนไทยทั่วไป 

(3) ต ารับยาแผนไทยหรือต าราการแพทย์แผนไทยส่วนบุคคลบุคคลที่มี
สัญชาติไทย และมีคุณสมบัติเป็นผู้คิดค้น หรือผู้ปรับปรุงหรือพัฒนา หรือสืบทอด
ต ารับยาแผนไทยหรือต าราการแพทย์แผนไทย บุคคลผู้นั้นมีสิทธิน าต ารับยาแผนไทย
หรือต าราการแพทย์แผนไทยของตน มาขอจดทะเบียนสิทธิเป็นผู้ทรงสิทธิได้ และผู้
ทรงสิทธิเท่านั้น มีสิทธิในการผลิตยาและใช้ศึกษาวิจัย จ าหน่าย ปรับปรุงหรือพัฒนา 
ต ารับยาแผนไทยหรือภูมิปัญญา ในต าราการแพทย์แผนไทยที่ได้จดทะเบียนไว้ และ
อนุญาตให้บุคคลใช้สิทธิของตนได้ ของผู้ทรงสิทธิและมีอยู่ต่อไปอีกเป็นเวลา 50 ปี 
นับแต่วันที่ผู้ทรงสิทธิแก่ความตาย 

3. การคุ้มครองสมุนไพร กฎหมายได้ก าหนดเง่ือนไข ดังนี้ 
(1) ก าหนดจ านวนหรือปริมาณของสมุนไพรควบคุมที่ครอบครอง ใช้

ประโยชน์ ดูแล เก็บรักษา หรือขนย้ายที่ต้องแจ้งต่อนายทะเบียน 
(2) ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการแจ้งตามข้อ (1) 
(3) ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการครอบครอง การใช้

ประโยชน์ การดูแล การเก็บรักษา หรือการขนย้ายสมุนไพรควบคุม 
(4) ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการศึกษาวิจัยสมุนไพรควบคมุ 
(5) ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการส่งออกสมุนไพรควบคุม 

เพื่อการค้าและที่มิใช่เพื่อการค้า หรือในการจ าหน่าย หรือแปรรูปสมุนไพรควบคุม
เพื่อการค้า 

(6) ก าหนดการอื่นใดเพื่อคุ้มครอง ป้องกัน หรือระงับหรือบรรเทาอันตราย 
หรือความเสียหายที่อาจเกิดขึ้นแก่สมุนไพรควบคุม 
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2.1 กฎกระทรวง การขอจดทะเบยีน
สิทธิในภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย 
การสอบสวนและการพิจารณาวินจิฉัย 
และแบบหนังสือส าคญั แสดงการจด
ทะเบียนสิทธิในภมูิปัญญาการแพทย์
แผนไทย พ.ศ. 2555 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 การขอจดทะเบียนสิทธิในภูมิปัญญาแพทย์แผนไทย การสอบสวนและ
พิจารณาวินิจฉัยกรณียื่นค าขอจดทะเบียนสิทธิในภูมิปัญญาแพทย์แผนไทยร่วมกัน
หลายคน และแบบหนังสือส าคัญแสดงการจดทะเบียนสิทธิในภูมิปัญญาแพทย์แผน
ไทย ดังต่อไปนี้ 

1. การขอจดทะเบียนสิทธิในภูมิปัญญาแพทย์แผนไทย เอกสารและหลักฐาน
ถูกต้องครบถ้วนเป็นบุคคลสัญชาติไทยและมีคุณสมบัติตามมาตรา 21 และไม่มี
ลักษณะต้องห้ามตามมาตรา 22 และมาตรา 23 ในพระราชบัญญัติคุ้มครองและ
ส่งเสริมภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย พ.ศ. 2542 ให้ยื่นต่อนายทะเบียนส่วนกลางให้
ยื่นที่กรมพัฒนาการแพทย์แผนไทย ส่วนจังหวักอื่นให้ยื่นที่ส านักงานสาธารณสุข
จังหวัด  

2. การสอบสวนและพิจารณาวินิจฉัยกรณียื่นค าขอจดทะเบียนสิทธิในภูมิ
ปัญญาแพทย์แผนไทยร่วมกันหลายคน เมื่อเอกสารและหลักฐานถูกต้องครบถ้วน 
และไม่มีลักษะห้ามมิให้จดทะเบียนตามมาตรา 22 นายทะเบียนก าหนดวันสอบสวน
และแจ้งให้ผู้ขอจดทะเบียนสิทธิทราบ เมื่อนายทะเบียนได้ด าเนินการสอบสวนเสร็จ
แล้ว ให้เสนอบันทึกสรุปผลการสอบสวนพร้อมทั้งความเห็นและเหตุผลของนาย
ทะเบียนไปยังปลัดกระทรวง เมื่อปลัดกระทรวงมีค าวินิจฉัยเกี่ยวกับการมีสิทธิ
ร่วมกันในภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยที่ขอจดทะเบียนแล้ว ให้นายทะเบียนแจ้งค า
วินิจฉัยของปลัดกระทรวงไปยังผู้ขอจดทะเบียนทุกคนโดยทางไปรษณีย์ตอบรับ 

  

2.2 กฎกระทรวง การอนุญาตของ 
ผู้ทรงสิทธิในการให้บุคคลอื่นใช้สิทธิใน
ภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย และการ
เพิกถอนการอนุญาตให้ใช้สิทธิในภูมิ
ปัญญาการแพทย์แผนไทยโดยนาย
ทะเบียน พ.ศ. 2555 

 การอนุญาตของผู้ทรงสิทธิในการให้บุคคลอื่นใช้สิทธิในภูมิปัญญาแพทย์แผน
ไทย และการเพิกถอนการอนุญาตให้ใช้สิทธิในภูมิปัญญาแพทย์แผนไทยโดยนาย
ทะเบียน ดังน้ี  

1. การอนุญาตของผู้ทรงสิทธิในการให้บุคคลอื่นใช้สิทธิในภูมิปัญญาแพทย์
แผนไทย ผู้ใช้สิทธิต้องมีสัญชาติไทยและะไม่เคยถูกเพิกถอนการอนุญาตให้ใช้สิทธิใน
ภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยอย่างเดียวกันกับที่จะอนุญาตด้วยเหตุตามมาตรา 41 
เว้นแต่จะพ้นก าหนดหนึ่งปีนับแต่วันที่นายทะเบียนมีค าสั่งเพิกถอนการอนุญาตให้ใช้
สิทธิ กรณีที่มีผู้ทรงสิทธิในภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยร่วมกันหลายคนการอนุญาต
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ให้ใช้สิทธิจะต้องได้รับความยินยอมจากผู้ทรงสิทธิร่วมทุกคน และผู้ทรงสิทธิและผูร้บั
อนุญาตให้ใช้สิทธิในภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยแจ้งการอนุญาตให้ใช้สิทธิในภูมิ
ปัญญาการแพทย์แผนไทย พร้อมทั้งส่งส าเนาหนังสืออนุญาตให้ใช้สิทธิไปยังนาย
ทะเบียนที่รับจดทะเบียนสิทธิในภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยภายในสิบห้าวันนับแต่
วันท่ีมีการอนุญาตให้ใช้สิทธิ 

2. การเพิกถอนการอนุญาตให้ใช้สิทธิในภูมิปัญญาแพทย์แผนไทยโดยนาย
ทะเบียน เมื่อผู้ใช้สิทธิในภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยใช้สิทธิในลักษณะที่ขัดต่อ
ความสงบเรียบร้อยหรือศีลธรรมอันดีของประชาชน ให้เพิกทอนการอนุญาตใช้สิทธิ
ในภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย โดยนายทะเบียนท าหนังสือแจ้งให้ผู้รับอนุญาตใช้
สิทธิในภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยนั้นทราบเพื่อยื่นค าช้ีแจงภายในสิบห้าวันนับแต่
วันได้รับหนังสือแจ้ง กรณีที่นายทะเบียนมีค าสั่งเพิกถอนการอนุญาตให้ใช้สิทธิในภูมิ
ปัญญาการแพทย์แผนไทย ให้นายทะเบียนมีหนังสือแจ้งค าสั่งพร้อมด้วยเหตุผลให้ผู้
ทรงสิทธิและผู้รับอนุญาตให้ใช้สิทธิ ในภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยทราบภายใน
สามสิบวันนับแต่วันที่มีค าสั่งเพิกถอนการอนุญาตให้ใช้สิทธิดังกล่าว การอนุญาตให้
ใช้สิทธิในภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทย ให้นายทะเบียนมีหนังสือแจ้งค าสั่งพร้อมดว้ย
เหตุผลให้ผู้ทรงสิทธิและผู้รับอนุญาตให้ใช้สิทธิในภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยทราบ
ภายในสามสิบวันนับแต่วันที่มีค าสั่งเพิกถอนการอนุญาตให้ใช้สิทธิดังกล่าว ผู้รับ
อนุญาตให้ใช้สิทธิในภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยมีสิทธิอุทธรณ์ค าสั่งเพิกถอนการ
อนุญาตให้ใช้สิทธิในภูมิปัญญาการแพทย์แผนไทยภายในสามสิบวันนับแต่วันท่ีได้รับ
หนังสือแจ้งค าสั่งของนายทะเบียน 

3. พระราชบัญญัติเคร่ืองส าอาง  
พ.ศ. 2558 

พระราชบัญญัติเครื่องส าอาง 
พ.ศ.2535 ได้ใช้บังคับมาเป็น
เวลานานแล้ว บทบัญญัติบาง
ป ร ะ ก า ร ไ ม่ เ ห ม า ะ ส ม กั บ
สถานการณ์ปัจจุบัน ประกอบ
กับประเทศไทยซึ่งเป็นสมาชิก

1. นิยามที่ส าคัญ  
“เครื่องส าอาง” หมายความว่า วัตถุที่มุ่งหมายส าหรับใช้ทา ถู นวด โรย พ่น 

หยอด ใส่ อบ หรือกระท าด้วยวิธีอื่นใดกับส่วนภายนอกของร่างกายมนุษย์ และให้
หมายความรวมถึงการใช้กับฟันหรือเยื่อบุในช่องปาก โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อความ
สะอาด ความสวยงาม หรือเปลี่ยนแปลงลักษณะที่ปรากฏ หรือระงับกลิ่นกลาย หรือ
ปกป้องดูแลส่วนต่างๆนั้น ให้อยู่ในสภาพดี และรวมตลอดทั้งเครื่องประทิ่นต่างๆ 

- ผู้จดแจ้งการผลติ 
เพื่อขาย  
- ผู้น าเข้าเพือ่ขาย 
- ผู้รับจ้างเพื่อผลิต
เครื่องส าอาง 

รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวง
สาธารณสุข 
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ป ร ะ ช า ค ม อ า เ ซี ย น ต้ อ ง
เปลี่ยนแปลงระบบการก ากับ
ดูแลเครื่องส าอางให้เป็นระบบ
เดียวกัน คือ ระบบการแจ้ง
รายละ เอี ยดเครื่ อ งส าอาง
ก่ อนที่ จ ะ ผลิ ตห รื อน า เ ข้ า
เครื่องส าอาง ในการนี้จึงต้อง
ปรั บปรุ ง กฎหมายว่ าด้ วย
เครื่องส าอางของประเทศไทย
มีศักยภาพในการแข่งขันใน
ระดับสากล นอกจากนี้ เพื่อ
เป็นการปรับปรุงมาตรการ
คุ้มครองความปลอดภัยของ
ผู้บริ โภคเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
เครื่องส าอาง ทั้งในด้านการ
ห้ ามผลิต  น า เ ข้ าหรื อขาย
เครื่องส าอางบางประเภท การ
ก า หนดวั ต ถุ ที่ ห้ าม ใ ช้ เป็ น
ส่วนผสมในเครื่องส าอาง การ
ก าหนดมาตรฐานของสถานที่
ผลิต เครื่ องส าอาง ภาชนะ
บรรจุ  ก าร ร ายงานข้ อมู ล
เ กี่ ย ว กั บ เ ค รื่ อ ง ส า อ า ง 
มาตรการควบคุมฉลากและ
การโฆษณาเครื่องส าอางและ
มาตรการควบคุมเครื่องส าอาง

ส าหรับผิวด้วย แต่ไม่รวมถึงเครื่องประดับและเครื่องแต่งตัวซึ่งเป็นอุปกรณ์ภายนอก
ร่างกาย วัตถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตเครื่องส าอางโดยเฉาะหรือ
วัตถุอ่ืนท่ีก าหนดโดยกฎกระทรวงให้เป็นเครื่องส าอาง 

“ใบรับจดแจ้ง” หมายความว่า ใบแสดงรายละเอียดของเครื่องส าอางแต่ละ
ผลิตภัณฑ์ที่ผู้รับจดแจ้งออกให้แก่ผู้จดแจ้ง 

2. การจดแจ้งและการรับจดแจ้งเครื่องส าอาง ก าหนดให้ผู้ที่ประสงค์จะผลิต
เครื่องส าอางเพื่อขาย น าเข้าเครื่องส าอางเพื่อขายหรือรับจ้างผลติเครื่องส าอาง ต้อง
จดแจ้งรายละเอยีดของเครื่องส าอางต่อผู้รับจดแจ้ง และเมื่อผู้รับจดแจ้งได้ออกใบรับ
จดแจ้งให้แล้วจึงจะผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอางได้ โดยผู้จดแจ้งจะปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอาง ลักษณะสถานท่ี
ผลิต เครื่องมือ เครื่องใช้อุปกรณ์การผลิต ภาชนะบรรจุ สถานที่น าเข้าเครื่องส าอาง 
การรับจดแจ้งและการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องส าอาง และ
การจัดเก็บข้อมูลเกี่ยวกับเครื่องส าอางไว้เพื่อการตรวจสอบตามที่รัฐมนตรีประกาศ
ก าหนด เพิ่มเติมอายุใบรับจดแจ้งให้มีอายุ 3 ปี นับแต่วันที่ออกใบรับจดแจ้ง และ
เพิ่มเติมการต่ออายุใบรับจดแจ้ง รวมทั้งก าหนดค่าธรรมเนียมการต่ออายุใบรับจด
แจ้งไว้ในค่าธรรมเนียมท้ายร่างพระราชบัญญัติ ก าหนดให้ผู้ซึ่งผลิตหรือน าเข้า
เครื่องส าอางเพื่อเป็นตัวอย่าง เพื่อจัดนิทรรศการ หรือเพื่อใช้ในการศึกษา วิจัย หรือ
วิเคราะห์ทางวิชาการ ได้รับยกเว้นไม่ต้องขอรับใบจดแจ้งโดยจะต้องปฏิบัติตาม
หลักเกณฑ์ที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด ก าหนดให้ผู้รับจดแจ้งมีอ านาจออกค าสั่งไม่รับ
จดแจ้งเครื่องส าอาง หากเครื่องส าอางนั้นเป็นเครื่องส าอางที่ไม่ปลอดภัยในการใช้ 
หรือใช้ช่ือไปในท านองโอ้อวด ไม่สุภาพหรือท าให้เกิดความเข้าผิดจากความเป็นจริง 
หรือเป็นช่ือที่เหมาะสมกับวัฒนธรรมอันดีงามของไทยหรือท าลายคุณค่าภาษาไทย  
ผู้จดแจ้งที่ต้องการขอออกหนังสือรับรองเกี่ยวกับเครื่องส าอางให้ยื่นค าร้องต่อผู้รับ
จดแจ้ง 

3. ฉลากและเครื่องส าอาง ก าหนดให้เครื่องส าอางทุกชนิดจะต้องมีฉลากที่
ถูกต้องตามกฎหมายโดยจะต้องใช้ข้อความที่ตรงต่อความจริง ไม่มีข้อความที่อาจ
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ที่ ไ ม่ ป ล อ ด ภั ย ใ น ก า ร ใ ช้  
เ ค รื่ อ ง ส า อา งปลอม  และ
เครื่องส าอางผิดมาตรฐานให้
เกิดความเป็นธรรมต่อผู้บริโภค 
รวมทั้ งปรับปรุงบทก าหนด
โทษและอัตราค่าธรรมเนียมให้
เหมาะสมยิ่งขึ้น 

ก่อให้เกิดความเข้าใจผิดในสาระส าคัญเกี่ยวกับเครื่องส าอาง ไม่ใช้ข้อความที่ขัดต่อ
ศีลธรรม วัฒนธรรมอันดีงามของไทย และต้องใช้ข้อความภาษาไทย ยกเว้น
เครื่องส าอางที่น าเข้าซึ่งไม่ต้องท าฉลากภาษาไทยที่ภาชนะบรรจุหรือหีบห่อในขณะ
น าเข้าที่ด่านตรวจสอบเครื่องส าอาง แต่ต้องจัดท าฉลากเป็นภาษาไทยก่อนน า
ออกจ าหน่าย รวมทั้งต้องระบุช่ือเครื่องส าอางและช่ือทางการค้า ช่ือและที่ตั้งของ
ผู้ผลิต ช่ือและที่ตั้งของผู้น าเข้าและช่ือผู้ผลิตและประเทศที่ผลิต ปริมาณ วิธีใช้ 
ข้อแนะน า ค าเตือน เดือน ปีท่ีผลิตและที่หมดอายุ และช่ือของสาร ทุกชนิด ที่ใช้เป็น
ส่วนผสมในการผลิต และข้อความอื่นเพื่อคุ้มครองประโยชน์ของผู้บริโภค ตาม
หลักเกณฑ์และเงื่อนไขที่คณะกรรมการก าหนด ก าหนดให้เลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยาโดยความเห็นชอบขอบคณะกรรมการเครื่องส าอางมีอ านาจสั่งหู้จด
แจ้งเลิกใช้ฉลากที่ไม่ถูกต้องตามร่างมาตรา ๒๒หรือด าเนินการแก้ไขฉลากให้ถูกต้อง 
ก าหนดให้ผู้จดแจ้งสามารถขอให้คณะกรรมการเครื่องส าอางพิจารณาให้ความเห็น
เป็นการล่วงหน้าได้ว่า ฉลากที่ประสงค์จะใช้นั้นมีข้อความที่ฝ่าฝืนหรือไม่เป็นไป
ตามที่กฎหมายก าหนดหรือไม่ 

4. การควบคุมเครื่องส าอาง ก าหนดให้การน าเข้าเครื่องส าอางต้องผ่านการ
ตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ ณ ด่านตรวจสอบเครื่องส าอาง และให้ผู้จดแจ้ง
ต้องผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอางให้ตรงตามที่ได้จดแจ้งไว้  

(1) ก าหนดห้ามมิให้ผู้ใดผลิตเพื่อขาย น าเข้าเพื่อขาย รับจ้างผลิต หรือขาย
เครื่องส าอางที่ไม่ปลอดภัยในการใช้ เครื่องส าอางปลอม เครื่องส าอางผิดมาตรฐาน 
และเครื่องส าอางที่รัฐมนตรีประกาศห้ามผลิต หรือขาย และเครื่องส าอางที่ถูกเพิก
ถอนใบรับจดแจ้ง ก าหนดลักษณะของเครื่องส าอางที่ไม่ปลอดภัยในการใช้ 
เครื่องส าอางปลอมและเครื่องส าอางผิดมาตรฐาน  

(2) ก าหนดให้ผู้ รับจดแจ้งมีอ านาจสั่ งให้ผู้จดแจ้งที่ผลิตหรือน าเข้า
เครื่องส าอางไม่ตรงตามที่ได้จดแจ้งไว้ หรือไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไข จะต้องระงับการกระท าดังกล่าวหรือแก้ไขปรับปรุงให้ถูกต้อง และให้ผู้รับจด
แจ้งมีอ านาจประกาศการฝ่าฝืนหรือไม่ปฏิบัติตามดังกล่าวให้ประชาชนทราบ ทั้งนี้ 
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เพื่อประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภค ก าหนดห้ามมิให้ผู้ใดขายเครื่องส าอางที่ไม่ได้
จดแจ้ง เครื่องส าอางที่ใช้ฉลากไม่ถูกต้องตามกฎหมาย และเครื่องส าอางที่ใช้ฉลาก
ซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาสั่งให้เลิกใช้  

(3) ก าหนดให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยามีอ านาจออกค าสั่งให้
ผู้จดแจ้งรายงานการด าเนินการเกี่ยวกับเครื่องส าอางที่ตนผลิตหรือน าเข้า หรือจัดส่ง
ตัวอย่างของเครื่องส าอางที่ตนผลิตหรือน าเข้า  

5. การเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส าอาง กฎหมายก าหนดให้ผู้รับจดแจ้ง 
มีอ านาจออกค าสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้ง ในกรณีที่เป็นเครื่องส าอางที่รัฐมนตรี
ประกาศห้ามผลิต น าเข้า หรือขาย และกรณีที่จดแจ้งผลิตหรือน าเข้าเครื่องส าอาง 
ไม่ตรงตามที่จดแจ้ง ก าหนดให้ผู้รับจดแจ้งโดยความเห็นชอบของคณะกรรมการ
เครื่องส าอางมีอ านาจสั่งเพิกถอนใบรับจดแจ้งเครื่องส าอางได้ ในกรณีที่ผู้จดแจ้ง 
ไม่ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเง่ือนไข กรณีเป็นเครื่องส าอางที่ไม่ปลอดภัย 
ในการใช้ และกรณีที่ผู้จดแจ้งได้เปลี่ยนหรือเพิ่มเติมวัตถุประสงค์ของเครื่องส าอาง
นั้นไปเป็นวัตถุอื่น 

6. การโฆษณา  
(1) ก าหนดข้อความที่ห้ามใช้ในการโฆษณาเครื่องส าอาง ได้แก่ ข้อความที่

ไม่เป็นธรรมต่อผู้บริโภคหรือก่อให้เกิดผลเสียโดยส่วนรวม  
(2) ก าหนดรายละเอียดของข้อความที่มีลักษณะดังกล่าว เช่น ข้อความที่

เป็นเท็จหรือเกินความจริง ข้อความที่ก่อให้เกิดความเข้าใจผิดในสาระส าคัญของ
เครื่องส าอาง ข้อความที่ท าให้เกิดความแตกแยกในหมู่ประชาชน 

(3) ก าหนดวิธีการโฆษณาที่ห้ามใช้ในการโฆษณาเครื่องส าอาง ได้แก่ วิธี
โฆษณาที่อาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพ ร่างกายหรือจิตใจ หรือขัดต่อศีลธรรมอันดีงาม
ของประชาชน หรือก่อให้เกิดความเดือดร้อนร าคาญแก่ผู้บริโภค  

(4) ก าหนดให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา มีอ านาจออกค าสั่งให้
ผู้จดแจ้งหรือผู้ท าการโฆษณาเครื่องส าอางใดที่อาจเป็นอันตรายแก่ผู้บริโภค 
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ด าเนินการแก้ไขปรับปรุงโฆษณา วิธีการโฆษณา หรือห้ามการโฆษณาเครื่องส าอาง
ดังกล่าว 

3.1 กฎกระทรวง ก าหนดหลักเกณฑ์
และวิธีการแจ้งการผลิตเพ่ือขาย หรือ
น าเข้าเพ่ือขายเคร่ืองส าอางควบคุม 
พ.ศ. 2553 

 ก าหนดหลักเกณฑ์และวิธีการแจ้งการผลิตเพื่อขาย หรือน าเข้าเพื่อขาย
เครื่องส าอางควบคุมการน าไปปฏิบัติและสิ่งที่ต้องตรวจสอบ 

1. กรณีบุคคลธรรมดา ได้แก่ ส าเนาทะเบียนบ้านและส าเนาบัตรประจ าตัว
ประชาชนของผู้แจ้ง ส าเนาทะเบียนบ้านของส านักงานและสถานที่ผลิตสถานที่เก็บ
เครื่องส าอาง ส าเนาทะเบียนพาณิชย์ (ถ้ามี) แผนที่แสดงที่ตั้งส านักงาน สถานท่ีผลิต 
และสถานที่เก็บเครื่องส าอาง หนังสือมอบอ านาจ พร้อมส าเนาบัตรประจ าตัว
ประชาชนของผู้มอบอ านาจ  

2. กรณีนิติบุคคล ได้แก่ ส าเนาทะเบียนบ้านและส าเนาบัตรประจ าตัว
ประชาชนของผู้มีอ านาจท าการแทนผู้แจ้ง ส าเนาทะเบียนบ้านของส านักงานและ
สถานที่ผลิตสถานที่เก็บเครื่องส าอาง ส าเนารับรองการจดทะเบียนนิติบุคคลไม่เกิน 
6 เดือน หลักฐานแสดงการเป็นผู้มีอ านาจท าการแทนนิติบุคคล แผนที่แสดงที่ตั้ง
ส านักงาน สถานที่ผลิต และสถานที่เก็บเครื่องส าอาง หนังสือมอบอ านาจ พร้อม
ส าเนาบัตรประจ าตัวประชาชนของผู้มอบอ านาจ 

  

4. พระราชบัญญัติผลิตภัณฑ์สมนุไพร 
พ.ศ. 2562 

สมควรมีกฎหมายควบคุมและ
ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ส า ห รั บ ม นุ ษ ย์  โ ด ย มี
คณะกรรมการนโยบายสมุนไพร
แห่ งชาติ ท าหน้ าที่ ก าหนด
นโยบายและแผนยุทธศาสตร์ 
ด้านผลิตภัณฑ์สมุนไพรแห่งชาติ 
และมีคณะกรรมการผลิตภัณฑ์
สมุนไพรท าหน้าที่ให้ค าแนะน า
แก่รัฐมนตรีว่าการกระทรวง
สาธารณสุ ขในการก าหนด

1. นิยามที่ส าคัญ 
“สมุนไพร” หมายความว่า ผลิตผลธรรมชาติที่ได้จากพืช สัตว์ จุลชีพ หรือแร่ 

ที่ใช้ ผสม ปรุง หรือแปรสภาพ เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
“ผลิตภัณฑ์สมุนไพร” หมายความว่า (1) ยาจากสมุนไพร และให้หมายความ

รวมถึงยาแผนไทย ยาพัฒนาจากสมุนไพร ยาแผนโบราณที่ใช้กับมนุษย์ตามกฎหมาย
ว่าด้วยยา หรือยาตามองค์ความรู้การแพทย์ทางเลือกตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน า
ของคณะกรรมการประกาศก าหนด เพื่อการบ าบัด รักษา และบรรเทาความเจ็บป่วย
ของมนุษย์ หรือการป้องกันโรค (2) ผลิตภัณฑ์จากสมุนไพรหรือผลิตภัณฑ์ที่มี
ส่วนประกอบส าคัญที่เป็นหรือแปรสภาพจากสมุนไพร ซึ่งพร้อมที่จะน าไปใช้แก่
มนุษย์เพื่อให้เกิดผลต่อสุขภาพหรือการท างานของร่างกายให้ดีขึ้น เสริมสร้าง
โครงสร้างหรือการท างานของร่างกาย หรือลดปัจจัยเสี่ยงของการเกิดโรค (3) วัตถุที่

- ผู้ประกอบการ
ผลิตภณัฑ์สมุนไพร  
- ผู้น าเข้าผลิตภัณฑ์
สมุนไพร  
- ผู้ประกอบการ
วิสาหกิจชุมชน  
- ผู้ประกอบการ 
ผู้ปลูกสมุนไพร
ควบคุม 

รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวง
สาธารณสุข 
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หลักเกณฑ์ เพื่ อควบคุมและ
ก ากับดูแลผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ด้วยระบบการอนุญาต การขึ้น
ทะเบียน การแจ้งรายละเอียด 
และการจดแจ้ง ให้เป็นไปอย่างมี
ประสิ ทธิ ภาพ ตลอดจนมี
บทบัญญัติเกี่ยวกับการส่งเริมให้
มีการพัฒนาผลิตภัณฑ์สมุนไพร
อย่างเป็นระบบและครบวงจร 
ซึ่งจะท าให้ผลิตภัณฑ์สมุนไพร
ไทยมีความปลอดภัย มีคุณภาพ
และมาตรฐานเป็นที่ยอมรับใน
ระดับสากล รวมทั้งเพิ่มมูลค่าใน
การส่งออกไปยังต่างประเทศให้
มากยิ่งขึ้น 

มุ่งหมายส าหรับใช้เป็นส่วนผสมในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร (4) วัตถุอื่นตามที่
รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนดให้เป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพร 
แต่ไม่หมายความรวมถึง (ก) วัตถุท่ีมุ่งหมายส าหรับใช้ในการเกษตร การอุตสาหกรรม 
หรือการอื่นตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด (ข) 
วัตถุที่จัดเป็นยาแผนปัจจุบัน ยาแผนโบราณส าหรับสัตว์ อาหารส าหรับมนุษย์หรือ
สัตว์ เครื่องกีฬา เครื่องมือเครื่องใช้ในการส่งเสริมสุขภาพ เครื่องส าอาง เครื่องมือ
แพทย์ วัตถุที่ออกฤทธิ์ต่อจิตและประสาท ยาเสพติดให้โทษ วัตถุอันตราย หรือวัตถุ
อื่นตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด 

“ยาแผนไทย” หมายความว่า ยาที่ได้จากสมุนไพรโดยตรง หรือที่ได้จากการ
ผสม ปรุง หรือแปรสภาพสมุนไพร ที่มุ่งหมายส าหรับใช้ตามศาสตร์องค์ความรู้
การแพทย์แผนไทยหรือยาท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนดให้เป็นยาแผนไทย 

“ยาพัฒนาจากสมุนไพร” หมายความว่า ยาที่ได้จากสมุนไพรโดยตรง หรือท่ีได้
จากการผสมปรุง หรือแปรสภาพสมุนไพร ที่ไม่ใช่ยาแผนไทยและยาตามองค์ความรู้
การแพทย์ทางเลือก 

“การแพทย์แผนไทย” หมายความว่า กระบวนการทางการแพทย์เกี่ยวกับการ
ตรวจ วินิจฉัย บ าบัด รักษา หรือป้องกันโรค หรือการส่งเสริมและฟื้นฟูสุขภาพของ
มนุษย์ การผดุงครรภ์ การนวดไทย และให้หมายความรวมถึงการเตรียมหรือ 
การผลิตยาแผนไทย ทั้งนี้ โดยอาศัยความรู้หรือต าราที่ได้ถ่ายทอดและพัฒนาสืบต่อ
กันมา 

2. การขออนุญาตและการอนุญาต ผู้ใดประสงค์จะประกอบกิจการผลิต น าเข้า 
หรือขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่รัฐมนตรีได้ประกาศไว้ตามกฎหมาย ให้ยื่นค าขอ
อนุญาต และเมื่อผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้แล้วจึงจะผลิต น าเข้า หรือขาย
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้นได้ ส าหรับการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรค
หนึ่ง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีก าหนด  

3. คุณสมบัติของผู้ขออนุญาต เจ้าของกิจการที่ประสงค์จะขอรับใบอนุญาต 
ต้องมีอายุไม่ต่ ากว่า 20 ปี มีถิ่นที่อยู่ในประเทศไทย มีสถานที่ผลิต น าเข้า ขาย หรือ
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เก็บรักษาผลิตภัณฑ์สมุนไพร และมีอุปกรณ์ที่จ าเป็นต้องใช้ตามที่รัฐมนตรีโดย
ค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด มีผู้มีหน้าที่ปฏิบัติการและไม่เป็นโรค
ตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด ไม่เป็นบุคคล
ล้มละลาย ไม่เป็นบุคคลวิกลจรติ คนไร้ความสามารถ หรือคนเสมือนไร้ความสามารถ 
ไม่เป็นโรคตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการประกาศก าหนด ไม่เคย
ได้รับโทษจ าคุกโดยค าพิพากษาถึงที่สุดให้จ าคุก เว้นแต่เป็นโทษส าหรับความผิดที่ได้
กระท าโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ หรือพ้นโทษมาแล้วไม่น้อยกว่าห้าปีก่อนวัน
ยื่นค าขออนุญาต ไม่เคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตผลิต น าเข้า หรือขายผลิตภัณฑ์
สมุนไพรตามกฎหมายนี้ภายในระยะเวลาสองปีก่อนวันยื่นค าขออนุญาต ไม่ใช้ช่ือใน
การประกอบพาณิชยกิจซ้ าหรือคล้ายคลึงกับช่ือที่ใช้ในการประกอบพาณิชยกิจของ
ผู้รับอนุญาตซึ่งอยู่ในระหว่างถูกพักใช้ใบอนุญาต หรือถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไม่
ครบ 2 ป ี

4. การขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ผู้ใดประสงค์จะผลิตหรือน าเข้า
เพื่อขายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่รัฐมนตรีประกาศ ให้น าผลิตภัณฑ์นั้นมาขอขึ้นทะเบียน
ต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรกับผู้อนุญาตเสียก่อน และเมื่อได้รับใบส าคัญการขึ้น
ทะ เบี ยนด า รั บผลิ ตภัณฑ์ สมุ น ไพรแล้ ว  จึ งผลิ ตหรื อน า เ ข้ า เพื่ อขายได้   
          ในกรณีที่นิติบุคคล ผู้แทนนิติบุคคลหรือผู้มีอ านาจท าการแทนนิติบุคคลนั้น
ต้องมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามด้วย 

   การขอขึ้นทะเบียนและการออกใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์
สมุนไพร ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง แต่
กรณีข้างต้น ไม่ใช้บังคับแก่กรณีตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่จะผลิตหรือน าเข้าเพื่อ
ขอขึ้นทะเบียนต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพร ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่จะผลิตหรือน าเข้าเพื่อ
การศึกษาวิจัย การวิเคราะห์ การแสดงนิทรรศการ หรือการบริจาค วัตถุที่ใช้เป็น
ส่วนผสมในการผลิตผลิตภัณฑ์สมุนไพร การผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์สมุนไพรเพื่อ
ประโยชน์ ในการรักษาโรคเฉพาะราย ตามที่ รั ฐมนตรี โดยค าแนะน าของ
คณะกรรมการประกาศก าหนด ในกรณีผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างผลิตภัณฑ์สมุนไพร
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ตาม หรือผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์ สมุนไพรเพื่อวัตถุประสงค์ตาม ให้ผู้ผลิตหรือผู้
น าเข้าแจ้งเป็นหนังสือต่อผู้อนุญาต ทั้งนี้ การแจ้งและการผลิตหรือน าเข้าดังกล่าว
ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีรัฐมนตรีก าหนด 

5. การแจ้งรายละเอียดและการจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพร ผู้ใดจะผลิตหรือ
น าเข้าเพื่อชายผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่รัฐมนตรีประกาศ ให้น าผลิตภัณฑ์นั้นมาขอแจ้ง
รายละเอียดหรือจดแจ้งกับผู้อนุญาตเสียก่อน และเมื่อได้ใบรับแจ้งรายละเอียดหรือ
ใบรับจดแจ้งผลิตภัณฑ์สมุนไพรแล้วจึงผลิตหรือน าเข้าเพื่อขายได้  

ใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้งให้มีอายุ 5 ปีนับแต่วันท่ีออกใบรับแจ้ง
รายละเอียดหรือใบรับจดแจ้ง การต่ออายุใบรับแจ้งรายละเอียดและการต่ออายุใบ
รับจดแจ้ง ให้น าความในมาตรา 40 มาใช้บังคับโดยอนุโลม 

6. การควบคุมผลิตภัณฑ์สมุนไพร  
ห้ามผู้ใดผลิต น าเข้า หรือขาย ผลิตภัณฑ์สมนุไพรปลอม ผลิตภัณฑ์สมุนไพรผดิ

มาตรฐาน ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเสื่อมคุณภาพ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ไม่ได้ขึ้นทะเบียน
ต ารับ ไม่ได้แจ้งรายละเอียด หรือไม่ได้จดแจ้งแล้วแต่กรณี ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ถูก
เพิกถอนใบส าคัญการขึ้นทะเบียนต ารับ ใบรับแจ้งรายละเอียดหรือใบรับจดแจ้ง 

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอมคือ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือวัตถุที่ท าเทียมทั้งหมด
หรือบางส่วน เพื่อให้เข้าใจว่าเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรแท้ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่แสดง
ช่ือผลิตภัณฑ์หรือแสดงวัน เดือน ปีท่ีสิ้นอายุ ซึ่งไม่ใช่ความจริง ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่
แสดงช่ือ เครื่องหมายของผู้ผลิต หรือที่ตั้งสถานที่ผลิตซึ่งไม่ใช่ความจริง ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรที่แสดงฉลากหรือเอกสารก ากับผลิตภัณฑ์ซึ่งไม่ใช่ความจริง ผลิตภัณฑ์
สมุนไพรที่แสดงว่าเป็นผลิตภัณฑ์สมุนไพรตามต ารับที่ขึ้นทะเบียนแจ้งรายละเอียด 
หรือจดแจ้งไว้ซึ่งไม่ใช่ความจริง ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ผลิตขึ้นไม่ถูกต้องตามมาตรฐาน
ที่ก าหนดไว้ในต ารับที่ช้ืนทะเบียนแจ้งรายละเอียด จดแจ้ง หรือมีค่าคลาดเคลื่อนผิด
จากเกณฑ์ที่ประกาศก าหนด  

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรผิดมาตรฐาน คือ มีปริมาณหรือความแรงของสารส าคัญ
ขาดหรือเกินจากเกณฑ์ต่ าสุดหรือสูงสุดที่ก าหนดไว้ในต ารับผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขึ้น
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ทะเบียนหรือมีค่าคลาดเคลื่อนผิดจากเกณฑ์ที่ก าหนด มีค่าความบริสุทธิ์หรือ
คุณลักษณะอื่นอันมีความส าคัญต่อคุณภาพผิดจากเกณฑ์ที่ก าหนดไว้ในต ารับ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ขึ้นทะเบียนหรือเกณฑ์มาตรฐานที่ก าหนด มีส่วนประกอบไม่
ตรงตามที่ข้ึนทะเบียนต ารับ แจ้งรายละเอียด หรือจดแจ้งไว้ 

ผลิตภัณฑ์สมุนไพรเสื่อมคุณภาพ คือ ผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่สิ้นอายุตามที่
ปรากฏไว้ในฉลากผลิตภัณฑ์สมุนไพรที่ภายหลังการผลิตได้แปรสภาพจนมีลักษณะ
เช่นเดียวกันกับผลิตภัณฑ์สมุนไพรปลอม หรือผลิตภัณฑ์สมุนไพรผิดมาตรฐาน 

7. การโฆษณา ห้ามผู้ใดโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรหรือคุณประโยชน์ของ
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร เว้นแต่ได้รับใบอนุญาตก่อน ตามที่ก าหนด  

ห้ามผู้ใดโฆษณาผลิตภัณฑ์สมุนไพรในลักษณะโอ้อวดสรรพคุณ ว่าสามารถ
รักษา หรือป้องกันโรคหรือความเจ็บป่วยได้อย่างศักดิ์สิทธิ์หรือตามความเช่ือส่วน
บุคคล หรือสามารถรักษาโรคให้หายขาดได้ แสดงสรรพคุณอันเป็นเท็จ เกินความ
จริง หรือท าให้เข้าใจผิดในสรรพคุณของผลิตภัณฑ์สมุนไพรนั้น ท าให้เข้าใจว่ามีวัตถุ
ใดเป็นส่วนประกอบ ซึ่งความจริงไม่มีวัตถุหรือส่วนประกอบนั้น เป็นการรับรองหรือ
ยกย่องสรรพคุณโดยบุคคล คณะบุคคลหรือสถาบันใดๆ กระท าโดยฝ่าฝืนหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขเกี่ยวกับการโฆษณาตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 

8. การส่งเสริมผู้ประกอบการ เพื่อประโยชน์ในการส่งเสริมความสมารถของ
ผู้ผลิตหรือผู้ขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร ให้ผู้ผลิตหรือผู้ขายซึ่งเป็นผู้ประกอบการ แจ้งต่อ
อธิบดีเพื่อขอรับการส่งเสริม สนับสนุนการประกอบกิจการตามความพร้อมและ
ความต้องการของผู้ประกอบการไม่ว่าจะเป็นการส่งเสริมและพัฒนาผลิตภัณฑ์
สมุนไพรหรือให้ความช่วยเหลือในการศึกษาวิจัยเพื่อพัฒนาเทคโนโลยีในด้านต่างๆ 
ทั้งในด้านการส่งเสริมการเพาะปลูก การเพาะเลี้ยง การส่งเสริมคุณภาพ การผลิต 
การจัดการ และการตลาด ส่งเสริมการรวมตัวหรือความร่วมมือกันระหว่าง
ผู้ประกอบการกับภาคธุรกิจหรือลดหรือยกเว้นค่าธรรมเนียมตามที่ก าหนด  
ให้ค าปรึกษาในการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์ มาตรฐาน หรือการเตรียมเอกสารทางวิซา
การเกี่ยวกับการผลิตหรือการขายผลิตภัณฑ์สมุนไพร การขอรับการประเมินรับรอง
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มาตรฐาน การขอขึ้นทะเบียนต ารับ การแจ้งรายละเอียด หรือการจดแจ้งผลิตภัณฑ์
สมุนไพรที่จะผลิต โดยไม่ต้องเสียค่าใช้จ่าย อบรมพัฒนาศักยภาพในการ
ประกอบการ ให้สามารถปฏิบัติตามมาตรฐานท่ีกฎหมายก าหนดโดยไม่ต้องเสียค าใช้
จ่ายในการเข้ารับการอบรม ทั้งนี้ ให้เป็นไปตามหลักสูตรที่อธิบดีประกาศก าหนด ให้
เอกสารค าแนะน า คู่มือ หนังสือวิชาการ หรือเอกสารที่ส่วนราชการจัดท าขึ้นเพื่อ
เผยแพร่ความรู้ พัฒนาศักยภาพผู้ประกอบการ โดยไม่ต้องเสียค่าเอกสาร 

5. พระราชบัญญัติสถานประกอบการ
เพ่ือสุขภาพ พ.ศ. 2559 

กิจการสถานประกอบการเพื่อ
สุขภาพเป็นกิจการด้านบริการ
ที่ ส ร้ า ง ง านและราย ได้ แก่
ประเทศเป็นจ านวนมาก และ
เป็นกิจการที่ได้รับความเช่ือมั่น
จากผู้รับบริการทั้งชาวไทยและ
ชาวต่างประเทศมายาวนาน 
จึงมีผู้ประกอบกิจการสถาน
ประกอบการเพื่อสุขภาพเพิ่ม
มากขึ้นในแต่ละปี แต่ปัจจุบัน
ยังไม่มีกฎหมายก ากับดูแลการ
ด าเนินกิจการนี้เป็นการเฉพาะ 
ผู้ประกอบกิจการ ผู้ด าเนินการ 
และผู้ให้บริการจ านวนมาก
ขาดความรู้และทักษะในการ
ประกอบกิจการ  และการ
ใ ห้ บ ริ ก า ร ข อ ง ส ถ า น
ประกอบการเพื่อสุขภาพส่วน
ใหญ่ไม่ได้มาตรฐาน และส่งผล
กระทบโดยตรงต่อสุขภาพ 

1. นิยามทีส่ าคัญ 
“สถานประกอบการเพื่อสุขภาพ” หมายความว่า สถานที่ที่ตั้งขึ้นเพื่อด าเนิน

กิจการ ดังต่อไปนี ้
(1) กิจการสปา อันได้แก่ บริการที่เกี่ยวกับการดูแลและเสริมสร้างสุขภาพโดย

วิธีการบ าบัดด้วยน้ าและการนวดร่างกายเป็นหลัก ประกอบกับบริการอื่นตามที่
ก าหนดในกฎกระทรวงอีกอย่างน้อยสามอย่าง เว้นแต่เป็นการด าเนินการใน
สถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาล หรือการอาบน้ า นวด หรืออบตัว
ที่เป็นการให้บริการในสถานอาบน้ า นวด หรืออบตัวตามกฎหมายว่าด้วยสถาน
บริการ 

(2) กิจการนวดเพื่อสุขภาพหรือเพื่อเสริมความงาม เว้นแต่การนวดเพื่อสุขภาพ
หรือเพื่อเสริมความงามในสถานพยาบาลตามกฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาล หรือใน
หน่วยบริการสาธารณสุขของหน่วยงานของรัฐ หรือการนวดที่เป็นการให้บริการใน
สถานอาบน้ า นวด หรืออบตัวตามกฎหมายว่าด้วยสถานบริการ  

(3) กิจการอื่นตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง 
“ผู้อนุญาต” หมายความว่า อธิบดีหรือผู้ซึ่งอธิบดีมอบหมาย 
“ผู้รับอนุญาต” หมายความว่า ผู้ได้รับใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถาน

ประกอบการเพื่อสุขภาพ 
“ผู้ด าเนินการ” หมายความว่า ผู้ได้รับใบอนุญาตให้ด าเนินการบริหารจัดการ

สถานประกอบการเพื่อสุขภาพ 

- ผู้ขอรับอนุญาต 
- ผู้รับอนุญาตทีเ่ป็น 
ผู้ไดร้ับใบอนุญาตให้
ประกอบกิจการ
สถานประกอบการ
เพื่อสุขภาพ  
- ผู้ด าเนินการทีเ่ป็น 
ผู้ไดร้ับใบอนุญาตให้
ด าเนินการบริหาร
จัดการสถาน
ประกอบการเพื่อ
สุขภาพ  
- ผู้ให้บริการที่เป็น 
ผู้ไดร้ับการขึ้น
ทะเบียนให้ท าหน้าท่ี
บริการเพื่อสุขภาพใน
สถานประกอบการ
เพื่อสุขภาพ 

รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวง
สาธารณสุข 
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ร่ า ง ก า ย  ห รื อ จิ ต ใ จ ข อ ง
ผู้รับบริการ ประกอบกับมีผู้ใช้
ค าว่าสถานประกอบการเพื่อ
สุขภาพ เพื่อประกอบกิจการ
แฝงอย่างอื่นอันส่งผลกระทบ
ต่ อ ค ว า ม เ ช่ื อ มั่ น ข อ ง
ผู้รับบริการชาวไทยและชาว
ต่ างประเทศที่มี ต่ อกิ จการ
สถานประกอบการเพื่อสุขภาพ 
สมควรมีกฎหมายที่ก ากับดูแล
การประกอบกิจการสถาน
ประกอบการเพื่อสุขภาพขึ้น
เป็นการเฉพาะ เพื่อให้การ
ด าเนินกิจการดังกล่าวเป็นไป
อย่างมีมาตรฐานอันเป็นการ
ส่งเสริมสุขภาพของประชาชน 
และคุ้มครองผู้บริโภค 

“ผู้ให้บริการ” หมายความว่า ผู้ได้รับการขึ้นทะเบียนให้ท าหน้าที่บริการเพื่อ
สุขภาพในสถานประกอบการเพื่อสุขภาพ 

2. คณะกรรมการสถานประกอบการเพื่อสุขภาพ ประกอบด้วย ปลัดกระทรวง
สาธารณสุข เป็นประธานกรรมการ มีอ านาจหน้าที่ส าคัญ เช่น เสนอนโยบาย แผน 
และยุทธศาสตร์เกี่ยวกับการประกอบกิจการสถานประกอบการเพื่อสุขภาพต่อ
รัฐมนตรี ก าหนดมาตรการในการส่งเสริมสถานประกอบการเพื่อสุขภาพให้ได้
มาตรฐาน ตลอดจนการส่งเสริมบุคลากรที่เกี่ยวข้องทุกกลุ่มให้เข้าถึงและได้รับ
ประโยชน์ เป็นต้น 

3. ใบอนุญาตและการขึ้นทะเบียน ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขของ
การขอรับใบอนุญาต การออกใบอนุญาต แบบใบอนุญาต การออกใบแทนใบอนุญาต 
และการช าระค่าธรรมเนียมใบอนุญาต  

(1) ผู้ขอรับใบอนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการเพื่อสุขภาพต้องมี
คุณสมบัติตามที่ก าหนด ได้แก่ มีอายุไม่ต่ ากว่า 20 ปี ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย ไม่เป็น
คนวิกลจริต ไร้ความสามารถหรือเสมือนไร้ความสามารถ ไม่เคยต้องค าพิพากษาว่า
ท าผิดเกี่ยวกับเพศ ยาเสพติด การค้ามนุษย์ และการค้าประเวณี ไม่เป็นผู้เจ็บป่วย
ด้วยโรคติดต่ออันเป็นที่รังเกียจแก่สังคม โรคพิษสุราเรื้อรัง หรือติดยาเสพติดให้โทษ 
ไม่เป็นผู้อยู่ในระหว่างถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการเพื่อ
สุขภาพ ไม่เคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตและยังไม่ครบก าหนด 2 ปีนับถึงวันยื่นค าขอ 
ซึ่งกรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ขอรับใบอนุญาต ผู้มีอ านาจจัดการแทนนิติบุคคล ต้องมี
คุณสมบัติดังกล่าวเช่นเดียวกัน 

(2) ใบอนุญาตฉบับหนึ่งให้ใช้กับที่ระบุช่ือไว้ในใบอนุญาตเท่านั้น และให้มี
อายุ 5 ปีนับแต่วันที่ออกใบอนุญาต การขอต่ออายุใบอนุญาตให้ยื่นค าขอก่อนวันที่
ใบอนุญาตสิ้นอายุ และให้ประกอบกิจการต่อไปได้จนกว่าจะมีค าสั่งไม่ต่ออายุ  

(3) ผู้รับอนุญาตต้องช าระค่าธรรมเนียมการประกอบกิจการสถาน
ประกอบการเพื่อสุขภาพรายปีตามอัตรา หลักเกณฑ์ วิธีการ เง่ือนไข และภายใน
ระยะเวลาที่ก าหนดในกฎกระทรวง ถ้าไม่ช าระค่าธรรมเนียมภายในระยะเวลาที่
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ก าหนด จะถูกสั่งพักใช้ใบอนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการเพื่อสุขภาพ
จนกว่าจะช าระค่าธรรมเนียม และถ้ายังคงไม่ช าระค่าธรรมเนียมภายใน 6 เดือนนับ
แต่วันสั่งพักใช้ใบอนุญาต จะถูกสั่งเพิกถอนใบอนุญาต 

(4) ใบอนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการเพื่อสุขภาพสิ้นสุดลง เมื่อ
ผู้รับอนุญาตตาย การสิ้นสุดความเป็นนิติบุคคล เลิกประกอบกิจการ หรือถูกเพิก
ถอนใบอนุญาต 

(5) การโอนใบอนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการเพื่อสุขภาพให้แก่
บุคคลซึ่งมีคุณสมบัติตามที่ก าหนดสามารถกระท าได้เมื่อได้รับอนุญาตจากผู้อนุญาต 
โดยเป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีก าหนดในกฎกระทรวง 

(6) ในกรณีผู้รับอนุญาตถึงแก่ความตายและทายาทมีความประสงค์ 
จะประกอบกิจการสถานประกอบการเพื่อสุขภาพต่อไป ให้ผู้จัดการมรดกหรือ
ทายาทหรือกรณีที่มีทายาทหลายคนให้ทายาทด้วยกันนั้นตกลงตั้งทายาทคนหนึ่งซึ่ง
มีคุณสมบัติตรงตามก าหนด ยื่นค าขอต่อผู้อนุญาตเพื่อขอรับโอนใบอนุญาตภายใน 
90 วันนับแต่วันที่ผู้รับอนุญาตตาย ถ้ามิได้ยื่นค าขอภายในระยะเวลาดังกล่าว ให้ถือ
ว่าใบอนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการเพื่อสุขภาพนั้นสิ้นสุดลง แต่ใน
ระหว่างระยะเวลาการยื่นเรื่องขอโอนใบอนุญาตดังกล่าว ให้ผู้จัดการมรดกหรือ
ทายาทซึ่งเป็นผู้ยื่นค าขอรับโอนใบอนุญาตเข้าประกอบกิจการสถานประกอบการ
เพื่อสุขภาพ โดยมีหน้าที่และความรับผิดชอบเสมือนผู้รับอนุญาต จนกว่าผู้อนุญาต
จะมีค าสั่งไม่อนุญาต โดยให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขที่ก าหนดใน
กฎกระทรวง 

(7) ผู้รับอนุญาตที่ประสงค์จะเลิกประกอบกิจการ ให้แจ้งให้ผู้อนุญาตทราบ 
พร้อมทั้งส่งคืนใบอนุญาตประกอบกิจการแก่ผู้อนุญาตภายใน 15 นับแต่วันที่เลิก
ประกอบกิจการ ท้ังนี้ การเลิกประกอบกิจการไม่เป็นเหตุให้ผู้รับอนุญาตพ้นจาก
ความรับผิดที่มีตามพระราชบัญญัตินี้ 

(8) ผู้ด าเนินการ ต้องได้รับใบอนุญาตเป็นผู้ด าเนินการจากผู้อนุญาต การ
ขอรับใบอนุญาต การออกใบอนุญาต แบบใบอนุญาต การออกใบแทนใบอนุญาต 
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และการช าระค่าธรรมเนียมใบอนุญาต ให้เป็นไปตามแบบ หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เง่ือนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง โดยต้องมีคุณสมบัติ ประกอบด้วย มีอายุไม่ต่ ากว่า 
20 ปีบริบูรณ์ มีวุฒิบัตรหรือประกาศนียบัตรด้านการบริการเพื่อสุขภาพที่ได้รับการ
รับรองจากกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ผ่านการทดสอบและประเมินความรู้
ความสามารถจากกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ไม่เป็นคนวิกลจริต ไร้ความสามารถ
หรือเสมือนไร้ความสามารถ ไม่เคยต้องค าพิพากษาว่าท าผิดเกี่ยวกับเพศ ยาเสพติด 
การค้ามนุษย์ และการค้าประเวณี ไม่เป็นผู้เจ็บป่วยด้วยโรคติดต่ออันเป็นที่รังเกียจ
แก่สังคม โรคพิษสุราเรื้อรัง หรือติดยาเสพติดให้โทษ ไม่เป็นผู้อยู่ในระหว่างถูกสั่งพัก
ใช้ใบอนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการเพื่อสุขภาพ ไม่เคยถูกเพิกถอน
ใบอนุญาตเป็นผู้ด าเนินการและยังไม่ครบก าหนด 1 ปีนับถึงวันยื่นค าขอ ซึ่งกรณีที่
นิติบุคคลเป็นผู้ขอรับใบอนุญาต ผู้มีอ านาจจัดการแทนนิติบุคคล ต้องมีคุณสมบัติ
ดังกล่าวเช่นเดียวกัน 

(9) ผู้ให้บริการ ต้องยื่นค าขอขึ้นทะเบียนเป็นผู้ให้บริการต่อผู้อนุญาต โดย
เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง และต้องมี
คุณสมบัติประกอบด้วย มีอายุ ไม่ต่ ากว่า 18 ปีบริบูรณ์ ได้รับวุฒิบัตรหรือ
ประกาศนียบัตรด้านการบริการเพื่อสุขภาพที่ได้รับการรับรองจากกรมสนับสนุน
บริการสุขภาพ ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต คนไร้ความสามารถ หรือคนเสมือนไร้
ความสามารถ ไม่เป็นผู้เจ็บป่วยด้วยโรคติดต่ออันเป็นที่รังเกียจแก่สังคม โรคพิษสุรา
เรื้อรัง หรือติดยาเสพติดให้โทษ 

4. หน้าที่ของผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินการ ผู้รับอนุญาตประกอบกิจการ ต้อง
ประกอบกิจการให้ตรงตามประเภทของสถานประกอบการเพื่อสุขภาพตามที่ระบุไว้
ในใบอนุญาต โดย 

(1) การใช้ช่ือสถานประกอบการเพื่อสุขภาพ และการต้องมีผู้ด าเนินการ ให้
เป็นไปตามหลักเกณฑ์ที่อธิบดีประกาศก าหนด 

(2) มาตรฐานด้านสถานที่ ความปลอดภัย และการให้บริการในสถาน
ประกอบการเพื่อสุขภาพแต่ละประเภท ให้เป็นไปตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง 
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(3) ผู้รับอนุญาตต้องมีหน้าที่ในการแสดงใบอนุญาตประกอบกิจการสถาน
ประกอบการเพื่อสุขภาพไว้ในที่เปิดเผยและเห็นได้ง่าย ณ สถานประกอบการเพื่อ
สุขภาพที่ระบุไว้ในใบอนุญาต จัดให้มีผู้ด าเนินการอยู่ประจ าสถานประกอบการเพื่อ
สุขภาพตลอดเวลาท าการ พร้อมทั้งแสดงช่ือผู้ด าเนินการไว้ในที่เปิดเผยและเห็นได้
ง่าย จัดท าทะเบียนประวัติผู้ด าเนินการและผู้ให้บริการ รักษามาตรฐานด้านสถานท่ี 
ความปลอดภัย และการให้บริการให้เป็นไปตามที่ได้รับอนุญาต รับผู้ซึ่งได้ขึ้น
ทะเบียนเป็นผู้ให้บริการเท่านั้นเข้าท างานในสถานประกอบการเพื่อสุขภาพ ไม่
โฆษณาในลักษณะใช้ข้อความอันเป็นเท็จ โอ้อวดเกินความเป็นจริง ก่อให้เกิดความ
เข้าใจผิดในสาระส าคัญเกี่ยวกับการให้บริการเพื่อสุขภาพ และมีลักษณะส่อไปในทาง
ลามกอนาจาร ควบคุมดูแลมิให้สถานประกอบการเพื่อสุขภาพก่อให้เกิดความ
เดือดร้อนร าคาญแก่ผู้อาศัยในบริเวณใกล้เคียง ห้ามมิให้มีการจัดสถานที่หรือสิ่งอื่น
ใดส าหรับให้ผู้ให้บริการแสดงตนเพื่อให้สามารถเลือกผู้ให้บริการได้ ควบคุมดูแลมิให้
มีการลักลอบหรือมีการค้าประเวณี หรือมีการกระท าหรือบริการที่ขัดต่อกฎหมาย 
ความสงบเรียบร้อย และศีลธรรมอันดีในสถานประกอบการเพื่อสุขภาพ ห้ามมิให้
หรือยินยอมหรือปล่อยปละละเลยให้มีการจ าหน่ายหรือเสพเครื่องดื่มแอลกอฮอล์
หรือผลิตภัณฑ์ยาสูบในสถานประกอบการเพื่อสุขภาพ ห้ามมิให้หรือยินยอมหรือ
ปล่อยปละละเลยให้มีการกระท าความผิดเกี่ยวกับยาเสพติดในสถานประกอบการ
เพื่อสุขภาพ ห้ามมิให้หรือยินยอมหรือปล่อยปละละเลยให้ผู้มีอาการมึนเมาจน
ประพฤติตนวุ่นวายหรือครองสติไม่ได้เข้าไปในสถานประกอบการเพื่อสุขภาพ
ระหว่างเวลาท าการ ห้ามมิให้หรือยินยอมหรือปล่อยปละละเลยให้มีการน าอาวุธเข้า
ไปในสถานประกอบการเพื่อสุขภาพ 

ผู้ด าเนินการ มีหน้าที่จัดท าคู่มือปฏิบัติงานส าหรับบริการหรือคู่มือการใช้
อุปกรณ์ ผลิตภัณฑ์ และเครื่องมือเครื่องใช้ต่าง ๆ และพัฒนาผู้ให้บริการให้สามารถ
ให้บริการได้ตามคู่มือที่จัดท าขึ้น ควบคุมดูแลการบริการ อุปกรณ์ ผลิตภัณฑ์ และ
เครื่องมือเครื่องใช้ต่างๆ ให้ได้มาตรฐาน ถูกสุขลักษณะ และใช้ได้อย่างปลอดภัย 
สอบถามและบันทึกข้อมูลสุขภาพพื้นฐาน และคัดกรองผู้รับบริการเพื่อจัดบริการที่
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เหมาะสมแก่สุขภาพของผู้รับบริการ ควบคุมดูแลผู้ให้บริการให้ปฏิบัติตามคู่มือการ
ปฏิบัติงานอย่างเคร่งครัด และควบคุมดูแลมิให้ผู้ให้บริการออกไปให้บริการนอก
สถานประกอบการเพื่อสุขภาพในเวลาท างาน จัดให้มีมาตรการดูแลความปลอดภัย
ในการท างาน และป้องกันมิให้ผู้รับบริการ ผู้ให้บริการ และบุคคลซึ่งท างานในสถาน
ประกอบการเพื่อสุขภาพถูกล่วงละเมิดทางเพศ รวมทั้งมีหน้าที่ เกี่ยวกับการ
ควบคุมดูแลไม่ให้มีการลักลอบหรือค้าประเวณี การกระท าที่ขัดต่อกฎหมาย ความ
สงบเรียบร้อยและศีลธรรมอันดี การจ าหน่ายหรือเสพเครื่องดื่มมึนเมาและยาสูบ 
การกระท าผิดเกี่ยวกับยาเสพติด การปล่อยให้ผู้มีอาการมึนเมาประพฤติวุ่นวาย และ
การปล่อยให้มีการน าอาวุธเข้าไปในสถานประกอบการด้วย 

5. การพักใช้ใบอนุญาต การเพิกถอนใบอนุญาต และการลบช่ือออกจาก
ทะเบียน ที่กล่าวถึงอ านาจของพนักงานเจ้าหน้าที่ในการด าเนินการกับผู้รับอนุญาต
และผู้ ด า เนินการที่ ฝ่ าฝืน หรือไม่ปฏิบัติตามหน้าที่ที่ ได้บัญญัติ ไ ว้ภายใต้
พระราชบัญญัตินี้ โดยผู้อนุญาตมีอ านาจสั่งพักใช้ใบอนุญาตของผู้รับอนุญาตและ
ผู้ด าเนินการตามระยะเวลาที่ก าหนด ซึ่งผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินการจะต้องปฏิบัติ
ตาม  ในขณะที่อธิบดีมีอ านาจสั่งเพิกถอนใบอนุญาตผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินการใน
กรณีที่ ผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินการขาดคุณสมบัติตามที่ก าหนด หรือฝ่าฝืนไม่
ปฏิบัติตามหน้าที่ที่บัญญัติไว้ หรือฝ่าฝืนค าสั่งพักใช้ใบอนุญาต ทั้งนี้ ผู้รับอนุญาตที่
เป็นบุคคลธรรมดาหากมคี าสั่งเพิกถอนใบอนุญาต ประกอบกิจการได้อีก 60 วัน และ
ถ้าเป็นนิติบุคคลให้แต่งตั้บุคคลแทนภายใน 30 วัน 

5.1 กฎกระทรวงการอนุญาตประกอบ
กิจการสถานประกอบการเพื่อสุขภาพ 
พ.ศ. 2560 

 การขอรับอนุญาตประกอบกิจการสถานประกอบการเพื่อสุขภาพ และการออก
ใบอนุญาต การขอต่ออายุใบอนุญาต และการให้ต่ออายุใบอนุญาต การขอโอน
ใบอนุญาต การขอรับโอนใบอนุญาต และการอนุญาต การขอและการออกใบแทน
ใบอนุญาต และการเปลี่ยนแปลงแก้ไขรายการในใบอนุญาต 
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5.2 กฎกระทรวงก าหนดบริการอืน่ใน
กิจการสปา พ.ศ. 2560 

 กล่าวถึง บริการอื่นในกิจการสปาจ านวน 29 รายการ ได้แก่ การขัดผิวกาย การขัด
ผิวหน้า การใช้ผ้าห่มร้อน การท าความสะอาดผิวกาย การท าสะอาดผิวหน้า การท า
สมาธิ การนวดหน้า การบริการอาหารหรือเครื่องดื่มเพื่อสุขภาพ การบ ารุงผิวกาย 
การบ ารุงผิวหน้า การประคบด้วยความเย็น การประคบด้วยหินร้อน การปรับสภาพ
ผิวหน้า การแปรงผิว การพอกผิวกาย การพอกผิวหน้า การพันตัว การพันร้อน การ
อบซาวน่า การอบไอน้ า การอาบด้วยทรายร้อน ชิบอล ไทเก็ก ไทชิ พิลาทิส ฟิตบอล 
โยคะ ฤาษีดัดตน และแอโรบิก 

  

5.3 กฎกระทรวงก าหนดมาตรฐานด้าน
สถานท่ี ความปลอดภัย และการ
ให้บริการในสถานประกอบการเพือ่
สุขภาพประเภทกิจการสปา และกจิการ
นวดเพื่อสุขภาพหรือเพื่อเสริมความงาม 
พ.ศ. 2560 

 ก าหนดมาตรฐานด้านสถานที่ มาตรฐานด้านความปลอดภัย และมาตรฐาน
ด้านการให้บริการ ที่สถานประกอบการเพื่อสุขภาพประเภทกิจการสปา และกิจการ
นวดเพื่อสุขภาพหรือเพื่อเสริมความงาม ต้องปฏิบัติ เช่น 

1. มาตรฐานด้านสถานที่ ในกรณีที่ใช้พื้นที่ประกอบกิจการอยู่ในอาคาร
เดียวกันกับการประกอบกิจการอื่น ต้องแบ่งเขตพื้นที่บริเวณให้ชัดเจน และกิจการ
อื่นนั้นต้องไม่ใช่กิจการสถานบริการที่เป็นสถานอาบน้ า นวด หรืออบตัว ซึ่งมีผู้
บริการให้แก่ลูกค้าตามกฎหมายว่าด้วยสถานบริการ รวมทั้งต้องไม่รบกวนต่อการ
ให้บริการในสถานประกอบการเพื่อสุขภาพด้วย รวมทั้งพื้นที่ภายในสถาน
ประกอบการจะต้องไม่มีช่องทางที่ให้ผู้ให้บริการหรือผู้รับบริการไปมาหาสู่กันกับ
สถานบริการตามกฎหมายว่าด้วยสถานบริการ มาตรฐานด้านสถานที่  ในกรณีที่ใช้
พื้นที่ประกอบกิจการอยู่ในอาคารเดียวกันกับการประกอบกิจการอื่น ต้องแบ่งเขต
พื้นที่บริเวณให้ชัดเจน และกิจการอื่นนั้นต้องไม่ใช่กิจการสถานบริการที่เป็นสถาน
อาบน้ า นวด หรืออบตัว ซึ่งมีผู้บริการให้แก่ลูกค้าตามกฎหมายว่าด้วยสถานบริการ 
รวมทั้งต้องไม่รบกวนต่อการให้บริการในสถานประกอบการเพื่อสุขภาพด้วย รวมทั้ง
พื้นที่ภายในสถานประกอบการจะต้องไม่มีช่องทางที่ให้ผู้ให้บริการหรือผู้รับบริการไป
มาหาสู่กันกับสถานบริการตามกฎหมายว่าด้วยสถานบริการ 

2.  มาตรฐานด้านความปลอดภัย มีอุปกรณ์ปฐมพยาบาลไว้ในสถาน
ประกอบการและพร้อมใช้งานได้ตลอดเวลาที่มีการให้บริการ มีป้ายหรือข้อความเพื่อ
แสดง หรือเตือนให้ผู้รับบริการระมัดระวังอันตรายหรือบริเวณที่มีความเสี่ยงต่อการ
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เกิดภัยอันตราย มีการท าความสะอาดอุปกรณ์และเครื่องมือทุกชนิดอย่างถูก
สุขลักษณะหลังจากการใช้งานและให้บริการก่อนมีการน ากลับมาใช้ให้บริการครั้ง
ต่อไป และต้องน าอุปกรณ์และเครื่องมือไปผ่านกรรมวิธีการฆ่าเชื้อที่สามารถฆ่าและ
ควบคุมเช้ือได้ทุกครั้งหลังจากการใช้งานและให้บริการในกรณีที่มีความเสี่ยงต่อการ
แพร่เช้ือโรค จัดให้ผู้ให้บริการต้องใส่หน้ากากอนามัยทุกครั้งเพื่อป้องกันการ
แพร่กระจายเช้ือจากระบบทางเดินหายใจในกรณีที่มีการให้บริการที่ใกล้ชิดกับ
ผู้รับบริการ มีระบบการเก็บและป้องกันการติดเช้ือจากมูลฝอยที่เหมาะสม ถูก
สุขลักษณะและมีวิธีการควบคุมการติดเช้ือหรือการแพร่กระจายของเช้ือโรคมีระบบ
สัญญาณเตือนเพลิงไหม้ และติดตั้งเครื่องดับเพลิงไว้ในต าแหน่งที่ เห็นชัดเจนอย่าง
น้อย 1 เครื่อง ณ บริเวณทางเข้าออกหลักของสถานประกอบการ 

3. มาตรฐานด้านการให้บริการ ต้องด าเนินการตามหลักเกณฑ์ต่างๆ ได้แก่ 
ต้องไม่ฝ่าฝืนกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ กฎหมายเกี่ยวกับการประกอบ
วิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข กฎหมายว่าด้วยการสถานบริการหรือ
กฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาล ต้องแสดงรายการการให้บริการและอัตราค่าบริการ
ไว้ในที่เปิดเผยและมองเห็นได้ง่ายหรือสามารถตรวจสอบได้ ณ สถานประกอบการ 
ต้องไม่จัดให้มีบริการอื่นใดที่ไม่ เกี่ยวข้องโดยตรงกับการให้บริการในสถาน
ประกอบการ ต้องก าหนดให้มีเครื่องแบบส าหรับผู้ให้บริการที่รัดกุม สุภาพ สะอาด
เรียบร้อย และสะดวกต่อการปฏิบัติงาน โดยมีป้ายช่ือผู้ให้บริการติดไว้ที่บริเวณ
หน้าอก และมีการก าหนดเวลาปิดเปิดที่ ชัดเจนและแน่นอน โดยอยู่ระหว่าง  
06.00 - 24.00 น. ทั้งนี้ สถานประกอบการเพื่อสุขภาพประเภทกิจการสปาต้องมี
การจัดท าทะเบียนประวัติผู้รับบริการไว้เป็นหลักฐานด้วยตามแบบท่ีอธิบดีประกาศ 

6. พระราชบัญญัติสถานพยาบาล 
พ.ศ. 2541 

กฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาล
ได้ใช้บังคับตั้งแต่ พ.ศ. 2504  
ไม่เหมาะสมกับสถานการณ์
ปัจจุบัน และไม่สอดคล้องกับ
ลักษณะการประกอบกิจการ

1. นิยามที่ส าคัญ 
“สถานพยาบาล” หมายความว่า สถานท่ีรวมตลอดถึงยานพาหนะซึ่งจัดไว้เพื่อ

การประกอบโรคศิลปะตามกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ การประกอบ
วิชาชีพเวชกรรมตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพเวชกรรม การประกอบวิชาชีพการ
พยาบาลและการผดุงครรภ์ตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพการพยาบาลและการผดุง

- สถานพยาบาล
ประเภทไมร่ับผู้ป่วย
ค้างคืน  
- คลินิก  
- โรงพยาบาล  

รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวง
สาธารณสุข 



ห น้ า  23 | 36 

กฎหมาย 
เหตุผลในการออก

กฎหมาย 
สาระส าคัญ ผู้ได้รับผลกระทบ 

ผู้รับผิดชอบตาม
กฎหมาย 

ของสถานพยาบาลปัจจุบัน 
สมควรที่จะด าเนินการควบคุม
กิจการสถานพยาบาลเพื่อให้
ค ว ามคุ้ ม ค รอ งประชาชน
ผู้รับบริการจากสถานพยาบาล
มากยิ่งขึ้นในเรื่องเกี่ยวกับการ
อนุญาตให้ประกอบกิจการ 
การ เลิ ก  การย้ าย  การปิด
สถานพยาบาล การเพิกถอน
ใบอนุญาต การโฆษณากิจการ
ของสถานพยาบาล ตลอดจน
ก าหนดอ านาจหน้ าที่ ขอ ง
พนักงานเจ้ าหน้ าที่ ในการ
ควบคุมดูแลสถานพยาบาล
และก าหนดหน้าที่ของผู้ รับ
อนุญ าตและผู้ ด า เ นิ นการ
สถานพยาบาลให้เหมาะสม
ยิ่งขึ้น รวมทั้งให้มีการก าหนด
จ านวนสถานพยาบาลที่จะให้
จั ดตั้ ง ได้ หรื อมีบริ การทาง
การแพทย์บางชนิดในท้องที่ใด
ท้องที่หนึ่ งได้  เพื่อให้มีการ
ประกอบกิจการในลักษณะที่
ให้บริการทางสาธารณสุขที่
เป็นประโยชน์แก่ประชาชน
อย่างแท้จริง สมควรปรับปรุง

ครรภ์ หรือการประกอบวิชาชีพทันตกรรมตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพทันตกรรม 
ทั้งนี้ โดยกระท าเป็นปกติธุระ ไม่ว่าจะได้รับประโยชน์ตอบแทนหรือไม่ แต่ไม่รวมถึง
สถานท่ีขายยาตามกฎหมายว่าด้วยยา ซึ่งประกอบธุรกิจการขายยาโดยเฉพาะ 

2. การประกอบกิจการสถานพยาบาลและการด าเนินการสถานพยาบาล 
สถานพยาบาลมี 2 ประเภท ดังต่อไปนี้ 

(1) สถานพยาบาลประเภทท่ีไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน 
(2) สถานพยาบาลประเภทท่ีรับผู้ป่วยไว้ค้างคืน 

3. ก าหนดเง่ือนไขในการพิจารณาออกใบอนุญาตว่าผู้ขอรับใบอนุญาตต้องจัด
ให้มีกรณีดังต่อไปนี้โดยครบถ้วนถูกต้องแล้ว กล่าวคือ 

(1) มีแผนงานการจัดตั้งสถานพยาบาลที่ได้รับอนุมัติแล้ว 
(2) มีสถานพยาบาลตามลักษณะที่ก าหนดในกฎกระทรวง 
(3) มีเครื่องมือ เครื่องใช้ เวชภัณฑ์หรือยานพาหนะตามชนิดและจ านวนที่

ก าหนดในกฎกระทรวง 
(4) มีผู้ประกอบวิชาชีพในสถานพยาบาลตามวิชาชีพและจ านวนท่ีก าหนด 
(5) ช่ือสถานพยาบาลโดยเป็นไปตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง 

4. เมื่อได้รับอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาลแล้ว ผู้รับอนุญาตต้องจดั
ให้มีผู้ด าเนินการคนหนึ่งท าหน้าที่ควบคุมดูแลและรับผิดชอบในการด าเนินการ
สถานพยาบาลนั้น และได้ก าหนดห้ามมิให้บุคคลใดด า เนินการสถานพยาบาล   
เว้นแต่จะได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาต โดยในการพิจารณาออกใบอนุญาตจะต้อง
ปรากฏว่าผู้ขอรับใบอนุญาตเป็นผู้ประกอบโรคศิลปะ ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  
ผู้ประกอบวิชาชีพการผดุงครรภ์ ผู้ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์
หรือผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม และต้องไม่เป็นผู้ด าเนินการอยู่ก่อนแล้วสองแห่ง
รวมทั้งต้องสามารถควบคุมดูแลกิจการสถานพยาบาลได้โดยใกลชิ้ด หากผู้ด าเนินการ
พ้นจากหน้าที่หรือไม่สามารถปฏิบัติหน้าที่ได้เกินเจ็ดวัน ผู้รับอนุญาตอาจมอบหมาย
ให้บุคคลซึ่งมีคุณสมบัติตามที่ก าหนดด าเนินการแทนได้แต่ไม่เกินเก้าสิบวัน โดยต้อง
แจ้งให้ผู้รับอนุญาตทราบด้วย 
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กฎหมายว่าด้วยสถานพยาบาล
ให้เหมาะสมยิ่งขึ้น 

5. ผู้รับอนุญาตต้องแสดงใบอนุญาตไว้ในที่ เปิดเผยและเห็นได้ ง่าย ณ 
สถานพยาบาลนั้นและต้องแสดงรายละเอียดดังต่อไปนี้ด้วย 

(1) ช่ือสถานพยาบาล 
(2) รายการเกี่ยวกับผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม การพยาบาล การผดุงครรภ์ 

ทันตกรรม เภสัชกรรม หรือผู้ประกอบโรคศิลปะซึ่งประกอบวิชาชีพในสถานพยาบาล
นั้น 

(3) อัตราค่ารักษาพยาบาล ค่าบริการและสิทธิของผู้ป่วย ซึ่งผู้รับอนุญาตจะ
เรียกเก็บหรือยินยอมให้มีการเรียกเก็บค่ารักษาพยาบาลหรือค่าบริการเกินอัตราที่ได้
แสดงไว้มิได้และต้องให้บริการแก่ผู้ป่วยตามสิทธิที่ได้แสดงไว้ 

6. ผู้ด าเนินการมีหน้าที่และความรับผิดชอบต่างๆ ได้แก่ 
(1) ควบคุมดูแลมิให้ผู้ประกอบวิชาชีพในสถานพยาบาลประกอบวิชาชีพผิด

ไปจากสาขาที่ได้แจ้งไว้ในการขอรับใบอนุญาตหรือมิให้บุคคลอื่นซึ่งมิใช่ผู้ประกอบ
วิชาชีพท าการประกอบวิชาชีพในสถานพยาบาล 

(2) ควบคุมดูแลให้ผู้ประกอบวิชาชีพในสถานพยาบาลปฏิบัติหน้าที่ให้
เป็นไปตามกฎหมาย 

(3) ควบคุมดูแลมิให้มีการรับผู้ป่วยไว้ค้างคืนเกินจ านวนเตียงตามที่ก าหนด 
เว้นแต่กรณีฉุกเฉินและก าหนดให้ผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินการมีหน้าที่และความ
รับผิดชอบร่วมกัน ดังนี้ จัดให้มีผู้ประกอบวิชาชีพในสถานพยาบาลตามวิชาชีพและ
จ านวนที่ก าหนดตลอดเวลาท าการ จัดให้มีเครื่องมือ เครื่องใช้ ยาและเวชภัณฑ์ที่
จ าเป็นประจ าสถานพยาบาล จัดให้มีและรายงานหลักฐานเกี่ยวกับผู้ประกอบวิชาชีพ
ในสถานพยาบาลและผู้ป่วย ตามหลักเกณฑ์ วิธีการและเง่ือนไขที่ก าหนดใน
กฎกระทรวง 

7. ผู้รับอนุญาตและผู้ด าเนินการของสถานพยาบาลต้องควบคุมและดูแลให้มี
การช่วยเหลือเยียวยาแก่ผู้ป่วยซึ่งอยู่ในสภาพอันตรายและจ าเป็นต้องได้รับการ
รักษาพยาบาลโดยฉุกเฉินเพื่อให้ผู้ป่วยพ้นจากอันตราย และหากมีความจ าเป็นต้อง
ส่งผู้ป่วยไปรักษาพยาบาลที่สถานพยาบาลอื่น  ก็ต้องจัดให้มีการส่งต่อไปยัง
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สถานพยาบาลอื่นตามความเหมาะสมและก าหนด  ห้ามมิให้มีการโฆษณาหรือ
ประกาศด้วยประการใดๆ เพื่อชักชวนให้มีผู้มาขอรับบริการจากสถานพยาบาลของ
ตน โดยใช้ข้อความเท็จหรือเกินความจริงหรือน่าจะเกิดความเข้าใจผิดในสาระส าคัญ
เกี่ยวกับสถานพยาบาลนั้น หากมีการฝ่าฝืนผู้อนุญาตมีอ านาจสั่งเป็นหนังสือให้ระงับ
การกระท าดังกล่าวได้ 

7. พระราชบัญญัติวิชาชีพการแพทย์
แผนไทย พ.ศ. 2556 

เ นื่ อ ง จ ากปั จ จุ บั น จ า น วน
ผู้ประกอบการโรคศิลปะใน
สาขาแพทย์แผนไทยและสาขา
การแพทย์แผนไทยประยุกต์ มี
บุคลากรที่มีคุณสมบัติ วัยวุฒิ 
ความรู้ความช านาญเพิ่มมาก
ขึ้น มีวิทยาการและเทคโนโลยี
ได้เจริญก้าวหน้าเป็นอันมาก 
ซึ่ งมีศักยภาพเพียงพอที่จะ
ปกครองตนเองได้ จึงแยกการ
ก ากับดูแลและการควบคุมการ
ประกอบวิชาชีพการแพทย์
แผนไทยและการประกอบ
อา ชีพการแพทย์ แผนไทย
ประยุกต์ออกจากอ านาจหน้าท่ี
ของคณะกรรมการประกอบ
โรคศิลปะและคณะกรรมการ
วิชาชีพสาขาการแพทย์แผน
ไทยและสาขาการแพทย์ไทย
ประยุกต์โดยจัดจั้งเป็น “สภา
กา รแพทย์ แ ผน ไทย ”  ขึ้ น 

1. นิยามที่ส าคัญ       
“การแพทย์แผนไทย” หมายความว่า กระบวนการทางการแพทย์เกี่ยวกับการ

ตรวจ วินิจฉัย บ าบัด รักษา หรือป้องกันโรค หรือการส่งเสริมและฟื้นฟูสุขภาพของ
มนุษย์ การผดุงครรภ์ การนวดไทย และให้หมายความรวมถึง การเตรียมการผลิตยา
แผนไทย และการประดิษฐ์อุปกรณ์และเครื่องมือทางการแพทย์ โดยอาศัยความรู้
หรือต าราที่ได้ถ่ายทอดและพัฒนาสืบต่อกันมา 

“วิชาชีพการแพทย์แผนไทย” หมายความว่า วิชาชีพที่เกี่ยวกับการประกอบ
วิชาชีพการแพทย์แผนไทย และการประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ 

“การประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย” หมายความว่า การประกอบ
วิชาชีพที่กระท าหรือมุ่งหมายจะกระท าต่อมนุษย์ เกี่ยวกับการแนะน า การตรวจโรค 
การวินิจฉัยโรค การบ าบัดโรค การรักษาโรค การป้องกันโรค การส่งเสริมและการ
ฟื้นฟูสุขภาพ โดยอาศัยองค์ความรู้ด้านเวชกรรมไทย เภสัชกรรมไทย การผดุงครรภ์
ไทย การนวดไทย การแพทย์พื้นบ้านไทย และองค์ความรู้ด้านอื่นตามที่รัฐมนตรี
ประกาศก าหนดโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ ทั้งนี้ ด้วยกรรมวิธีการแพทย์แผน
ไทยซึ่งถ่ายทอดหรือพัฒนาสืบต่อกันมาตามต าราการแพทย์แผนไทยหรือจาก
สถานศึกษาท่ีสภาการแพทย์แผนไทยรับรอง 

“การประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์” หมายความว่า การ
ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย โดยอาศัยองค์ความรู้ด้านวิทยาศาสตร์ และ 
วิทยาศาสตร์การแพทย์ รวมทั้งการประยุกต์ใช้เครื่องมือหรืออุปกรณ์ทาง
วิทยาศาสตร์การแพทย์ 

- ผู้ประกอบวิชาชีพ
การแพทย์แผนไทย  
- ผู้ประกอบวิชาชีพ
แผนไทยประยุกต์  
- ผู้ประกอบการ
สถานพยาบาล
การแพทย์แผนไทย 

รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวง
สาธารณสุข 
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ก า ห น ด แ ล ะ ค ว บ คุ ม ก า ร
มาตรฐานและจริยธรรมของผู้
ประกอบวิชาชีพให้เป็นไปตาม
จร รย าบร รณแห่ ง วิ ช า ชีพ
ก า ร แ พ ท ย์ แ ผ น ไ ท ย แ ล ะ
ควบคุมมิ ให้มีการแสวงหา
ประโยชน์โดยมิชอบจากบุคคล
ที่ไม่มีความรู้ อันจะก่อให้เกิด
ภั ย และความ เ สี ยห าย แ ก่
ประชาชนได้ พร้อมกับเป็นการ
สนับสนุน ส่ ง เสริม  พัฒนา
วิชาชีพการแพทย์แผนไทยให้มี
ความเจริญก้าวหน้าต่อไป 

      “การนวดไทย” หมายความว่า การตรวจ การวินิจฉัย การบ าบัด การรักษา 
การป้องกันโรค การส่งเสริมและการฟื้นฟูสุขภาพ โดยใช้องค์ความรู้เกี่ยวกับศิลปะ
การนวดไทย ทั้งนี้ ด้วยกรรมวิธี การแพทย์แผนไทย  

“การแพทย์พื้นบ้านไทย” หมายความว่า การตรวจ การวินิจฉัย การบ าบัด 
การรักษา การป้องกันโรค การส่งเสริมและการฟื้นฟูสุขภาพ โดยใช้องค์ความรู้ซึ่งสืบ
ทอดกันมาในชุมชนท้องถิ่น ทั้งนี้ ด้วยกรรมวิธีการแพทย์แผนไทย 

2. ให้มีสภาการแพทย์แผนไทย มีวัตถุประสงค์ในการส่งเสริมการศึกษา การ
พัฒนา การวิจัย ควบคุม ก ากับ ดูแลความประพฤติ จริยธรรม และก าหนดมาตรฐาน
การให้บริการ อีกทั้งให้ความช่วยเหลือ แนะน า เผยแพร่และให้การศึกษาการแพทย์
แผนไทยกับประชาชนและองค์กรอื่น ตลอดจนการให้ค าปรึกษาหรือข้อเสนอแนะต่อ
รัฐบาลเกี่ยวกับการประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทยและวิชาชีพการแพทย์แผน
ไทยประยุกต์ มีอ านาจหน้าที่ในการรับขึ้นทะเบียนและออกใบอนุญาต รับรอง
ปริญญา ประกาศนียบัตร หรือวุฒิบัตรในวิชาชาชีพการแพทย์แผนไทยของสถาบัน
ต่างๆ รับรองหลักสูตรและวิทยฐานะส าหรับฝึกอบรมเป็นผู้ช านาญการในด้านต่างๆ 
ของวิชาชีพการแพทย์แผนไทย และออหหนังสืออนุมัติหรือวุฒิบัตรแสดงความรู้
ความช านาญให้แก่ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์ษแผนไทย และผู้ประกอบวิชาชีพ
การแพทย์แผนไทยประยุกต์ ซึ่งจะจัดท าแผนการด าเนินงานให้เป็นไปตาม
วัตถุประสงค์ของสภาการแพทย์แผนไทยและรายงานผลการด าเนินงานต่อสภานายก
พิเศษอย่างน้อยปีละครั้ง โดยมีรัฐมนตรีด ารงต าแหน่งสภานายกพิเศษแห่งสภา
การแพทย์แผนไทยและมีอ านาจหน้าที่ตามที่บัญญัติไว้ในพระราชบัญญัตินี้ 

3. ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย หรือผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผน
ไทยประยุกต์ มีสิทธิและหน้าที่ ในการขอขึ้นทะเบียน รับใบอนุญาต ขอหนังสือ
อนุมัติ หรือวุฒิบัตรแสดงความรู้ความช านาญในการประกอบวิชาชีพ หรือขอหนังสือ
แสดงวุฒิอื่นในวิชาชีพการแพทย์แผนไทยตามข้อบังคับสภาการแพทย์แผนไทย 

4. สมาชิกสภาการแพทย์แผนไทย คุณสมบัติ ต้องมีอายุไม่ต่ ากว่า 20 ปี
บริบูรณ์ มีความรู้ในวิชาชีพการแพทย์แผนไทยดังต่อไปนี้ ได้รับการฝึกอบรมจาก
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สถาบันหรือสถานพยาบาลที่สภาการแพทย์แผนไทยรับรอง โดยมีผู้ประกอบวิชาชีพ
การแพทย์แผนไทยซึ่งได้รับอนุญาตให้ถ่ายทอดความรู้เป็นผู้ให้การอบรมและ ต้อง
สอบผ่านความรู้ตามที่ก าหนดไว้ในข้อบังคับสภาการแพทย์แผนไทย หรือ ได้รับ
ปริญญาหรือประกาศนียบัตรเทียบเท่าปริญญาสาขาการแพทย์แผนไทยหรือ สาขา
การแพทย์แผนไทยประยุกต์จากสถาบันการศึกษาที่สภาการแพทย์แผนไทยรับรอง
และต้องสอบผ่านความรู้ ตามที่ก าหนดไว้ในข้อบังคับสภาการแพทย์แผนไทย หรือ 
เป็นผู้ที่ส่วนราชการรับรองความรู้การแพทย์พื้นบ้านไทย โดยผ่านการประเมินหรือ
การสอบ ตามที่ก าหนดไว้ในข้อบังคับสภาการแพทย์แผนไทย ไม่เป็นผู้ประพฤติ
เสียหายซึ่งคณะกรรมการเห็นว่าจะน ามาซึ่งความเสื่อมเสียเกียรติศักดิ์ แห่งวิชาชีพ 
ไม่เคยต้องโทษจ าคุกโดยค าพิพากษาถึงที่สุดในคดีที่คณะกรรมการเห็นว่าจะน ามาซึ่ง 
ความเสื่อมเสียเกียรติศักดิ์แห่งวิชาชีพ ไม่เป็นผู้วิกลจริต จิตฟั่นเฟือนไม่สมประกอบ 
หรือไม่เป็นโรคที่ก าหนดไว้ในข้อบังคับ สภาการแพทย์แผนไทย 

5. การควบคุมการประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย และการประกอบ
วิชาชีพการแพทย์ไทยประยุกต์ ห้ามมิให้ผู้ใดซึ่งมิได้เป็นผู้ประกอบวิชาชีพ กระท า
การประกอบวิชาชีพ เว้นแต่ในกรณี การกระท าต่อตนเอง การช่วยเหลือแก่ผู้ป่วย
ตามหน้าท่ี ตามหลักมนุษยธรรมหรือตามธรรมจรรยาโดยมิได้รับประโยชน์ตอบแทน 
นักเรียน นักศึกษา หรือผู้รับการฝึกอบรม ในความควบคุมของสถาบันการศึกษา
วิชาชีพการแพทย์แผนไทยบุคคลซึ่งกระทรวง ทบวง กรม เทศบาล องค์การบริหาร
ส่วนจังหวัด องค์การบริหารส่วนต าบลกรุงเทพมหานคร เมืองพัทยา องค์กรปกครอง
ส่วนท้องถิ่นรูปแบบพิ เศษอื่นตามที่มีกฎหมายก าหนดหรือสภากาชาดไทย 
มอบหมายให้ประกอบวิชาชีพในความควบคุมของเจ้าหน้าที่  ทั้งนี้ ตามระเบียบที่
รัฐมนตรีก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา บุคคลซึ่ งปฏิบัติงานใน
สถานพยาบาล ตามระเบียบที่รัฐมนตรีก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา การ
ประกอบวิชาชีพ ของที่ปรึกษาหรือผู้เช่ียวชาญของทางราชการ ทั้งนี้ โดยหลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเง่ือนไขที่คณะกรรมการก าหนดหมอพื้นบ้าน ซึ่งมีความรู้ความสามารถ
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ด้วยภูมิปัญญา ตามวัฒนธรรมของชุมชนที่สืบทอดกันมานานไม่น้อยกว่าสิบปีเป็นท่ี
นิยมยกย่องจากชุมชน 

8. พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ 
พ.ศ. 2551 

สภาวการณ์ในปัจจุบัน ซึ่งมีการ
พัฒนาด้ านเทคโนโลยี และ
วิทยาการทางการแพทย์อย่าง
รวด เร็ ว  ส่ งผล ให้ เ กิ ดการ
เปลี่ยนแปลงและขยายตัวใน
ด้านการค้าและอุตสาหกรรม
เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ สมควร
ปรับปรุงบทนิยาม บทบัญญัติ
เกี่ยวกับอ านาจของรัฐมนตรีใน
การออกประกาศ องค์ประกอบ
ของคณะกรรมการ การขอ
อนุญาตและการอนุญาต การ
เลิกกิจการและการโอนกิจการ 
หน้าที่ของผู้รับอนุญาต ผู้แจ้ง
รายการละเอียดและผู้ขาย
ฉ ล า ก แ ล ะ เ อก ส า ร ก า กั บ
เครื่องมือแพทย์การควบคุม
เครื่องมือแพทย์ การโฆษณา 
อ านาจหน้าที่ของพนักงาน
เจ้าหน้าที่ การพักใช้ และการ
เพิกถอนใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการใบอนุญาต และ
ใบแจ้งรายละเอียดและการ
อุ ท ธ ร ณ์  ร ว ม ทั้ ง เ พิ่ ม เ ติ ม

1. เครื่องมือแพทย์แบ่งออกเป็น 3 กลุ่ม ได้แก่ 
(1) เครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาต ผู้ผลิต หรือผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์ 

ตอ้งได้รับอนุญาต กล่าวคือ ผู้ที่ประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ ต้องได้รับ
จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ และได้รับอนุญาตให้
ผลิต หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ จึงจะผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์นั้นได้ ผู้ขาย
ต้องได้รับอนุญาต กล่าวคือ ผู้ที่ประสงค์จะขายเครื่องมือแพทย์ต้องยื่นค าขออนุญาต
ขาย และได้รับใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ จึงจะขายเครื่องมือแพทย์นั้นได้ 

(2) เครื่องมือแพทย์ท่ีต้องแจ้งรายละเอียดผู้ผลิต หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
ต้องแจ้งรายละเอียด กล่าวคือ ผู้ที่ประสงค์จะผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ ต้อง
ได้รับจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ และได้รับ 
ใบแจ้งรายละเอียดผลิต หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ จึงจะผลิตหรือขายเครื่องมือ
แพทย์นั้นได้ 

(3) เครื่องมือแพทย์ท่ีไม่ต้องได้รับอนุญาต หรือแจ้งรายละเอียด 
2. การยื่นค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ ให้ยื่นค า

ขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ต่อผู้อนุญาตตามแบบค าขอ
อนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย์ ที่เลขาธิการอาหารและยา พร้อมด้วยเอกสารหรือ
หลักฐานประกอบการขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์
ดังต่อไปนี้ แผนที่แสดงที่ตั้งของสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์
รวมทั้งสิ่งปลูกสร้างที่อยู่ในบริเวณใกล้เคียง แบบแปลนแผนผังสิ่งปลูกสร้างภายใน
บริเวณสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ที่ถูกต้องตามมาตราส่วน 
โดยแสดงรายการ รูปด้านหน้า ด้านข้าง แปลนพื้นและรูปตัดของอาคารที่ใช้ในการ
ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ การแบ่งกั้นห้องและพื้นที่บริเวณที่ใช้ในการผลิต 
และเก็บรักษาเต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝั่งในร่างกาย แสดงรายการเกี่ยวกับระบบการ

- ผู้ประกอบโรค
ศิลปะประกอบ
วิชาชีพเวชกรรม  
- ผู้ประกอบวิชาชีพ
พยาบาลและการผดุง
ครรภ์  
- ผู้ประกอบวิชาชีพ
ทันตกรรม  
- ผู้ประกอบวิชาชีพ
เทคนิคการแพทย ์
 - ผู้ประกอบวชิาชีพ
กายภาพบ าบัด  
- ผู้ประกอบวิชาชีพ
สัตวแพทย์  
- ผู้น าเข้าเครื่องมือ
แพทย ์
- ผู้ประกอบการ
สถานพยาบาล 

รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวง
สาธารณสุข 
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บทบัญญัติ เกี่ ยวกับการ จด
ทะเบียนสถานประกอบการ 
กระประเมินเครื่องมือแพทย์ 
ค ว าม รั บผิ ดชอบทางแพ่ ง 
ตลอดจนปรับปรุงบทก าหนด
โทษและอัตราค่าธรรมเนียมให้
เหมาะสมยิ่งขึ้น 

ก าจัดน้ าเสีย การก าจัดสิ่งปฏิกูลและมูลฝอย และระบบควบคุมอากาศ เอกสารหรือ
หลักฐานอื่นตามที่ระบุไว้ในค าขอ 

3. คุณสมบัติผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการ เป็นเจ้าของกิจการ 
ที่ประสงค์จะขอรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการ มีอายุไม่ต่ ากว่า 20 ปี มีถิ่น  
ที่อยู่ในประเทศไทย ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย ไม่เคยได้รับโทษจ าคุกโดยค าพิพากษา
ถึงที่สุดให้จ าคุกในความผิดที่กฎหมายบัญญัติให้ถือเอาการกระท าโดยทุจริต เป็น
องค์ประกอบ หรือในความผิดตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ เว้นแต่ได้พ้นโทษ
มาแล้วเกิน 2 ปี  ก่อนวันขอจดทะเบียน ไม่ เป็นบุคคลวิกลจริตหรือคนไร้
ความสามารถหรือคนเสมือนไร้ความสามารถ ไม่เป็นโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศ
ก าหนด ผู้ขอจดทะเบียนประกอบการจะต้องมีสถานที่ผลิตและอุปกรณ์ที่ใช้ในการ
ผลิตการเก็บและการควบคุมหรือรักษาคุณภาพเครื่องมือแพทย์ที่มีลักษณะและ
จ านวนตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 

4. สถานประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ กรณีประสงค์ขอจดทะเบียน
สถานประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะน าเข้าเครื่องมือแพทย์ ให้
ยื่นค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ต่อผู้อนุญาตตามแบบ 
เลขาธิการก าหนด พร้อมด้วยเอกสารหรือหลักฐาน การยื่นค าขอจดทะเบียนสถาน
ประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ตั้งอยู่ในกรุงเทพมหานคร ให้ยื่น ณ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา ส าหรับจังหวัดอื่นให้ยื่น ณ ส านักงานสาธารณสุข
จังหวัด 

5. ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
เป็นหน้าที่ของผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต หรือผู้แจ้ง

รายการละเอียดซึ่งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ต้องจัดให้มีฉลากและเอกสาร
ก ากับเครื่องมือแพทย์รวมถึงผู้ขายเครื่องมือแพทย์ต้องดูแลให้มีฉลาก หรือฉลากและ
เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ ตามที่ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต 
หรือผู้แจ้งรายละเอียดจัดไว้ โดยต้องไม่แสดงข้อความอันเป็นเท็จหรือเกินความจริง
และฉลากดังกล่าวควรเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษที่อ่านได้ชัดเจนทั้งนี้ จะมี
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ภาษาอื่นด้วยก็ได้แต่ความหมายต้องตรงกับข้อความภาษาไทย การแสดงฉลาก
เห็นสมควรให้แสดงไว้ที่เครื่องมือแพทย์ หรือกล่อง หรือภาชนะบรรจุแต่ละหน่วย 
และถ้าเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ฝังในร่างกาย เช่น ผลิตภัณฑ์เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝั่ง
ในร่างกาย (Implanted silicone breast prosthesis) ควรระบุข้อมูลเกี่ยวกับความ
เสี่ยงจากการใช้ไว้ด้วย และผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผู้รับอนุญาต หรือ 
ผู้แจ้งรายละเอียดซึ่งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ ต้องแสดงอายุการใช้ ค าเตือน 
ข้อห้ามใช้ หรือข้อควรระวังในการใช้ไว้ในฉลากหรือเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
ซึ่งในปัจจุบันไม่มีการประกาศใช้หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการแสดงฉลากและ
เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 

6. การควบคุมเครื่องมือแพทย์ซึ่งระบุห้ามมิให้ ผู้ผลิต ผู้น าเข้า หรือผู้ขาย
เครื่องมือแพทย์ท่ีมีลักษณะอย่างหน่ึงอย่างใด ดังต่อไปนี้ 

(1) เครื่องมือแพทย์ปลอม หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่ท าเทียม หรือ
เลียนแบบทั้งหมดหรือบางส่วน เครื่องมือแพทย์ที่ลวงให้ เข้าใจผิดเรื่องช่ือ 
ส่วนประกอบ คุณภาพ ปริมาณ เดือน ปีที่ผลิต เดือน ปี ที่หมดอายุ ช่ือผู้ ผลิต 
สถานที่ผลิต ช่ือผู้น าเข้า หรือเครื่องหมายรับรองคุณภาพหรือเครื่องหมายการค้า 
เครื่องมือแพทย์ท่ีแสดงว่าเป็นเครื่องมือท่ีได้รับอนุญาตหรือแจ้งรายละเอียดไว้แล้วซึ่ง
มิใช่ความจริง  

(2) เครื่องมือแพทย์ผิดมาตรฐาน หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ท่ีมีคุณภาพ
หรือมาตรฐานไม่เป็นไปตามที่ได้รับอนุญาตหรือแจ้งรายละเอียด และเครื่องมือ
แพทย์ที่มีมาตรฐานไม่เป็นไป หรือที่มีมาตรฐานของภาชนะบรรจุไม่เป็นไปตาม
มาตรา 6 (6) เว้นแต่กรณี เป็นเครื่องมือแพทย์ท่ีได้รับอนุญาตให้ผลิตเพื่อการส่งออก
ตามมาตรา 34  

9. พระราชบัญญัติสุขภาพแห่งชาติ 
พ.ศ. 2550 

เพื่ อดู แลแก้ ไขปั ญหาด้ า น
สุขภาพของประชาชน รัฐจึง
จ า เป็ นต้ องด า เนิ นการ ให้
ประชาชนมีความรู้ เท่าทัน มี

1. นิยามทีส่ าคัญ  
“ระบบสุขภาพ” หมายความว่า ระบบความสัมพันธ์ทั้งมวลที่เกี่ยวข้องกับ

สุขภาพ 

- ผู้ป่วยวาระสุดท้าย 
- ผู้ประกอบวิชาชีพ
ด้านสาธารณสุข 

- นายกรัฐมนตร ี
- รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวง
สาธารณสุข 
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ส่วนร่วม และมีระบบเสริมสร้าง
สุขภาพและระวังป้องกันอย่าง
สมบูรณ์ สมควรต้องมีกฎหมาย
ว่าด้วยสุขภาพแห่งชาติเพื่อวาง
กรอบและแนวทางในการ
ก าหนดนโยบายยุทธศาสตร์และ
การด าเนินงานด้านสุขภาพของ
ประเทศ รวมทั้งมีองค์กรและ
กลไกเพื่อให้เกิดการด าเนินงาน
อย่างต่อเนื่องและมีส่วนร่วมจาก
ทุกฝ่าย ซึ่งจะน าไปสู่เป้าหมาย
ในการสร้างเสริมสุขภาพ และ
สามารถดูแลแก้ไขปัญหาด้าน
สุขภาพของประชาชนได้อย่างมี
ประสิทธิภาพและทั่วถึง 

“บริการสาธารณสุข” หมายความว่า บริการต่าง ๆ อันเกี่ยวกับการสร้าง
เสริมสุขภาพการป้องกันและควบคุมโรคและปัจจัยที่คุกคามสุขภาพ การตรวจ
วินิจฉัยและบ าบัดสภาวะความเจ็บป่วย และการฟื้นฟูสมรรถภาพของบุคคล 
ครอบครัวและชุมชน 

2. รับรองสิทธิได้รับการบริการสาธารณสุขที่มีมาตรฐานและมีประสิทธิภาพ
ตามที่พระราชบัญญัติฉบับนี้ก าหนด เช่น บุคคลมีสิทธิในการด ารงชีวิตในสิ่งแวดล้อม
และสภาพแวดล้อมที่เอื้อต่อสุขภาพ และมีหน้าที่ร่วมกับหน่วยงานของรัฐในการ
ด าเนินการให้เกิดสิ่งแวดล้อม และสภาพแวดล้อมท่ีเอื้อต่อสขุภาพ สุขภาพของผู้หญิง
ในด้านสุขภาพทางเพศ และสุขภาพของระบบเจริญพันธุ์ ซึ่งมีความจ าเพาะ ซับซ้อน 
รวมทั้งสุขภาพของเด็ก คนพิการ คนสูงอายุ คนด้อยโอกาสในสังคมที่มีความจ าเพาะ
ในเรื่องสุขภาพ ต้องได้รับการสร้างเสริม และคุ้มครองอย่างสอดคล้องและเหมาะสม
ข้อมูลด้านสุขภาพของบุคคล เป็นความลับส่วนบุคคล จะน าไปเปิดเผยไม่ได้  

3. การให้บริการสาธารณสุขของหน่วยบริการ และเครือข่ายหน่วยบริการ และ
ก าหนดมาตรการในการด าเนินงานเกี่ยวกับหลักประกันสุขภาพแห่งชาติให้มี
ประสิทธิภาพ ก าหนดหลักเกณฑ์การให้บริการสาธารณสุข  

4. ก าหนดให้มีส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ รับผิดชอบงานธุรการ
ของคณะกรรมการ คณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐาน คณะอนุกรรมการ
ของคณะกรรมการดังกล่าว และคณะกรรมการสอบสวน ทั้งมีหน้าที่รวบรวม และ
วิเคราะห์ข้อมูลเกี่ยวกับการด าเนินงานการบริการสาธารณสุข จ่ายค่าใช้จ่ายเพื่อ
บริการสาธารณสุขตามที่คณะกรรมการก าหนด และก ากับดูแลหน่วยบริการและ
เครือข่ายหน่วยบริการในการให้บริการสาธารณสุขให้เป็นไปตามมาตรฐานที่
คณะกรรมการก าหนด 

5. ก าหนดให้จัดตั้งกองทุนหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ โดยมีวัตถุประสงค์เพื่อ
เป็นค่าใช้จ่าย สนับสนุนและส่งเสริมการจัดบริการสาธารณสุขของหน่วยบริการ 

6. ก าหนดให้มีคณะกรรมการควบคุมคุณภาพและมาตรฐานบรกิารสาธารณสขุ 
มีอ านาจหน้าที่ควบคุมคุณภาพและมาตรฐานหน่วยบริการและเครือข่ายหน่วย

- ผู้ประกอบวิชาชีพ
เวชกรรม 
- ผู้ปฏิบัติงานด้าน
สุขภาพ 
- ผู้ประกอบวิชาชีพ
ด้านสุขภาพ 
- บุคคลทั่วไป 
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บริการ ตามที่กฎหมายก าหนด และมีอ านาจสั่งให้หน่วยบริการที่ไม่ปฏิบัติตาม
มาตรฐานการให้บริการสาธารณสุขท่ีก าหนด ช าระค่าปรับทางปกครอง 

6. รับรองสิทธิได้รับการบริการสาธารณสุขที่มีมาตรฐานและมีประสิทธิภาพ
ตามที่พระราชบัญญัติฉบับนี้ก าหนด 

10. พระราชบัญญัติการสาธารณสุข 
พ.ศ. 2535 

ก าหนดให้มีคณะกรรมการ
ส า ธ า ร ณ สุ ข จั ง ห วั ด แ ล ะ
คณะกรรมการสาธารณสุข
กรุ งเทพมหานครท าหน้าที่
ขั บ เ ค ลื่ อ น ก า ร บั ง คั บ ใ ช้
กฎหมายในระดับพื้นที่ โดย
ค านึงถึงหลักการมีส่วนร่วม
ของประชาชน และก าหนดให้
เจ้าพนักงานท้องถิ่นมีอ านาจ
ประกาศพื้ นที่ ควบคุ ม เหตุ
ร าคาญเพื่อระงับและจัดการ
ตามความจ า เป็ นมิ ให้ เ หตุ
ร าคาญนั้นเกิดขึ้นอีก ตลอดจน
ก าหนด ให้ ผู้ ขออนุญาตใน
กิจการประเภทหรือบางขนาด
ต้องด าเนินการตามหลักเกณฑ์ 
วิ ธี ก า ร  แ ล ะ เ ง่ื อ น ไ ข ที่
รั ฐมนตรี ว่ า การกระทรวง
สาธารณสุขประกาศก าหนด
ก่อนที่ เจ้ าพนักงานท้องถิ่น
พิจารณาออกใบอนุญาต เพื่อ
อ า น ว ย ค วา มยุ ติ ธ ร รมแก่

กฎหมายฉบับนี้มีลักษณะการกระจายอ านาจไปสู่ส่วนท้องถิ่นมากที่สุด โดย
กฎหมายให้อ านาจแก่เจ้าพนักงานท้องถิ่นสามารถด าเนินการตามพระราชบัญญัตินี้ 
ได้แก่ คณะกรรมการสาธารณสุขจังหวัด และคณะกรรมการสาธารณสุขกรุงเทพฯ 
เพื่อช่วยขับเคลื่อนการบังคับใช้กฎหมายในระดับพ้ืนท่ี โดยเน้นการมีส่วนร่วมจากทุก
ภาคส่วนที่เกี่ยวข้อง กฎหมายที่คุ้มครองประชาชนด้านสุขลักษณะและการอนามัย
สิ่งแวดล้อม หรือการสุขาภิบาลสิ่งแวดล้อม ซึ่งครอบคลุมทั้งกิจกรรม การกระท าทุก
อย่างและกิจการประเภทต่างที่มีผลกระทบต่อสิ่งแวดล้อมและสุขภาพอนามัยของ
ประชาชน ตั้งแต่ระดับบุคคล ครัวเรือน ชุมชน ตลอดจนกิจการขนาดเล็ก เช่น หาบ
เร่ แผงลอย สถานที่จ าหน่ายอาหาร  สถานที่สะสมอาหาร ตลาด กิจการที่เป็น
อันตรายต่อสุขภาพ  

1. ค านิยามที่ส าคัญ  
“สิ่งปฏิกูล” หมายความว่า อุจจาระหรือปัสสาวะ และหมายความรวมถึงสิ่ง

อื่นใดซึ่งเป็นสิ่งโสโครกหรือมีกลิ่นเหม็น  
“มูลฝอย” หมายความว่า เศษกระดาษ เศษผ้า เศษอาหาร เศษสินค้า เศษ

วัตถุถุงพลาสติก ภาชนะที่ใส่อาหาร เถ้า มูลสัตว์ ชากสัตว์ หรือสิ่งอื่นใดที่เก็บกวาด
จากถนน ตลวด ท่ีเลี้ยงสัตว์ หรือท่ีอื่น และหมายความรวมถึงมูลฝอยติดเชื้อ มูลฝอย
ที่เป็นพิษหรืออันตรายจากชมชน  

“ที่หรือทางสาธารณะ” หมายความว่า สถานที่หรือทางซึ่งมีใช่เป็นของเอกชน
และประชาชนสามารถใช้ประโยชน์หรือใช้สัญจรได้ 

“อาคาร” หมายความว่า ตึก บ้าน เรือน โรง ร้าน แพ คลังสินค้า ส านักงาน
หรือสิ่งท่ีสร้างขึ้นอย่างอื่นซึ่งบุคคลอาจเข้าอยู่หรือเข้าใช้สอยได้ 

- ผู้ประกอบการที่
เป็นอันตรายต่อ
สุขภาพ  
- ผู้ประกอบการ
ตลาด  
- ผู้ได้รบัใบอนุญาต
ในการเก็บ ขน และ
ก าจัดมลูฝอยติดเชื้อ  
- ผู้ประกอบกิจการ
สถานพยาบาล  
- ผู้ประกอบกิจการ
สถานพยาบาลสัตว์  
- ผู้ประกอบกิจการ
ห้องปฏิบัติการเช้ือ
อันตราย 
 

รัฐมนตรีว่าการ
กระทรวง
สาธารณสุข 
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ประชาชน สมควรแก้ไขพ่ิมเติม
บทบัญญัติเกี่ยวกับการอุทธรณ์
ให้เกิดความรอบคอบโดยให้มี
ค ณ ะ ก ร ร ม ก า ร พิ จ า ร ณ า
อุทธรณ์และก าหนดระยะเวลา
ก า ร พิ จ า ร ณ า อุ ท ธ ร ณ์ ใ ห้
รวดเร็วยิ่ งขึ้น รวมทั้งแก้ไข
เพิ่มเติมบทก าหนดโทษและ
บ ท บั ญ ญั ติ เ กี่ ย ว กั บ ก า ร
เปรียบเทียบให้เหมาะสมกับ
สถานการณ์ในปัจจุบัน 

“สถานที่จ าหน่ายอาหาร” หมายความว่า อาคาร สถานที่ หรือบริเวณใดๆ ท่ี
มิใช่ที่หรือทางสาธารณะ ที่จัดไว้เพื่อประกอบอาหารหรือปรุงอาหารจนส าเร็จและ
จ าหน่ายให้ผู้ซื้อสามารถบริโภคได้ทันที ทั้งนี้ ไม่ว่าจะเป็นการจ าหน่ายโดยจัดให้มี
บริเวณไว้ส าหรับการบริโภค ณ ท่ีนั้น หรือน าไปบริโภคที่อื่นก็ตาม 

“สถานท่ีสะสมอาหาร” หมายความว่า อาคาร สถานท่ี หรือบริเวณใด ๆ ที่มิใช่
ที่หรือทางสาธารณะ ที่จัดไว้ส าหรับเก็บอาหารอันมีสภาพเป็นของสดหรือของแห้ง
หรืออาหารในรูปลักษณะอื่นใด ซึ่งผู้ซื้อต้องน าไปท า ประกอบ หรือปรุงเพื่อบริโภค
ในภายหลัง 

2. การจัดการสิ่งปฏิกูลและมูลฝอย กล่าวถึง การเก็บ ขน หรือ ก าจัดสิ่ง
ปฏิกูลหรือมูลฝอยในเขตราชการส่วนท้องถิ่นให้เป็นอ านาจหน้าที่ของราชการส่วน
ท้องถิ่นนั้น ราชการส่วนท้องถิ่นมีอ านาจออกข้อบัญญัติท้องถิ่น ในเรื่อง ห้ามการถ่าย 
เท ท้ิง หรือท าให้มีขึ้นในที่หรือทางสาธารณะซึ่งสิ่งปฏิกูล หรือมูลฝอย นอกจากในท่ี
ที่ราชการส่วนท้องถิ่นจัดไว้ให้ ก าหนดให้มีที่รองรับสิ่งปฏิกูลหรือมูลฝอยตามที่หรือ
ทางสาธารณะและสถานท่ีเอกชน ก าหนดวิธีการเก็บ ขน และก าจัดสิ่งปฏิกูลหรือมูล
ฝอยหรือให้เจ้าของหรือผู้ครอบครองอาคารหรือสถานท่ีใด 

3. สุขลักษณะของอาคาร กล่าวถึง การควบคุมใช้อาคารหรือส่วนของอาคาร 
ความช ารุด หรือสภาพรกรุงรัง การวางสินค้าและสัมภาระ หรือการจัดวางสิ่งของ
ซับซ้อนกันมากเกินไป หรือมีจ านวนผู้อยู่อาศัยจ านวนมากเกินไปจนอาจเป็น
อันตรายต่อสุขภาพ ให้เจ้าของอาคารแก้ไขจัดการให้ถูกสุขลักษณะ ไม่เป็นอันตราย
ต่อสุขภาพ หรือให้ก าจัดสัตว์พาหะของโรคภายในเวลาที่ก าหนด 

4. เหตุร าคาญ คือ เหตุอันที่อาจก่อให้เกิดความเดือดร้อนแก่ผู้อยู่อาศัยหรือ
ผู้ประสบภัยกับเหตุนั้น ให้ถือว่าเป็นเหตุร าคาญ ได้แก่ แหล่งน้ า ทางระบายน้ า  
ที่อาบน้ า ส้วม หรือที่ใส่มูลหรือเถ้า หรือสถานที่อื่นใด ซึ่งอยู่ในท าเลไม่เหมาะสม 
สกปรก มีการสะสมหรือหมักหมมสิ่งของมีการเททิ้งสิ่งใด เป็นเหตุให้มีกลิ่นเหม็น
หรือละอองสารเป็นพิษ หรือเป็นหรือน่าจะเป็นที่เพาะพันธุ์พาหะน าโรค หรือ 
ก่อให้เกิดความเสื่อมหรืออาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพ การเลี้ยงสัตว์ในที่หรือโดยวิธี
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ใด หรือมีจ านวนเกินสมควรจนเป็นเหตุให้เสื่อม หรืออาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพ 
อาคารอันเป็นที่อยู่ของคนหรือสัตว์ โรงงานหรือสถานที่ประกอบการใดไม่มีการ
ระบายอากาศ การระบายน้ า การก าจัดสิ่งปฏิกูล หรือการควบคุมสารเป็นพิษหรือ 
มีแต่ไม่มีการควบคุมให้ปราศจากกลิ่นเหม็นหรือละอองสารเป็นพิษอย่างพอเพียงจน
เป็นเหตุให้เสื่อมหรืออาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพ การกระท าใดๆ อันเป็นเหตุให้เกิด
กลิ่น แสง รังสี เสียง ความร้อน สิ่งมีพิษความสั่นสะเทือน ฝุ่น ละออง เขม่า เถ้า หรือ
กรณีอื่นใด จนเป็นเหตุให้เสื่อมหรืออาจเป็นอันตรายต่อสุขภาพ เหตุอื่นใดท่ีรัฐมนตรี
ก าหนดโดยประกาศในราชกิจจานุเบกษา  

เจ้าพนักงานท้องถิ่นมีอ านาจห้ามผู้หนึ่งผู้ใดมิให้ก่อเหตุร าคาญในที่หรือทาง
สาธารณะหรือสถานที่เอกชนรวมทั้งการระงับเหตุร าคาญด้วย ตลอดทั้งการดูแล 
ปรับปรุง บ ารุงรักษา บรรดาถนน ทางบก ทางน้ า รางระบายน้ า คู คลอง และ
สถานที่ต่าง ๆ ในเขตของตนให้ปราศจากเหตุร าคาญ ในการนี้ ให้เจ้าพนักงาน
ท้องถิ่นมีอ านาจออกค าสั่งเป็นหนังสื่อเพื่อระงับ ก าจัดและควบคุมเหตุร าคาญต่างๆ  

5. กิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ กล่าวถึง กิจการที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ 
ราชการส่วนท้องถิ่นมีอ านาจออกข้อบัญญัติท้องถิ่นเพื่อประโยชน์ในการก ากับดูแล 
โดยให้ก าหนดประเภทกิจการตามประกาศของรัฐมนตรีที่ต้องมีการควบคุมในพื้นที่ 
ก าหนดหลักเกณฑ์และเง่ือนไขทั่วไปให้ผู้ด าเนินกิจกรรมปฏิบัติเกี่ยวกับการดูแล
สภาพหรือสุขลักษณะของสถานที่ที่ใช้ด าเนินกิจการ และมาตรการป้องกันอันตราย
ต่อสุขภาพ ส าหรับการออกใบอนุญาตให้เป็นไปตามเงื่อนไขที่ก าหนดไว้ในข้อบัญญัติ
ของท้องถิ่น 

6. การก ากับดูแลสถานที่จ าหน่ายอาหารและสถานที่สะสมอาหาร โดยให้
ราชการส่วนท้องถิ่นออกข้อบัญญัติในการก ากับดูแล ก าหนดประเภทของสถานที่
จ าหน่ายอาหารหรือสถานที่สะสมอาหารตามประเภทของอาหารหรือตามลักษณะ
ของสถานท่ีประกอบกิจการ หรือตามวิธีการจ าหน่าย ก าหนดหลักเกณฑ์เกี่ยวกับการ
จัดตั้ง ใช้ และดูแรักษาสถานที่และสุขลักษณะของบริเวณที่ใช้จ าหน่ายอาหาร ที่จัด
ไว้ส าหรับบริโภคอาหาร ที่ใช้ท า ประกอบ หรือปรุงอาหาร หรือที่ใช้สะสมอาหาร 
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ก าหนดหลักเกณฑ์เกี่ยวกับการป้องกันมิให้เกิดเหตุร าคาญและการป้องกันโรคติดต่อ 
ก าหนดเวลาจ าหน่ายอาหาร ก าหนดหลักเกณฑ์เกี่ยวกับสุขลักษณะส่วนบุคคลของ 
ผู้จ าหน่ายอาหาร ผู้ปรุงอาหารและผู้ให้บริการ ก าหนดหลักเกณฑ์เกี่ยวกับ
สุขลักษณะของอาหาร กรรมวิธีการจ าหน่าย ท าประกอบ ปรุง เก็บรักษาหรือสะสม
อาหาร ก าหนดหลักเกณฑ์เกี่ยวกับสุขลกัษณะของภาชนะ อุปกรณ์ น้ าใช้ และของใช้
อื่น ๆ 

10.1 กฎกระทรวงการควบคุมสถาน
ประกอบกิจการทีเ่ป็นอันตรายต่อ
สุขภาพ พ.ศ. 2560 

 กฎหมายก าหนดให้ สถานท่ีตั้ง ลักษณะอาคาร การสุขาภิบาล สถานประกอบกิจการ
ต้องตั้งอยู่ห่างจากศาสนสถาน โรงพยาบาลสถานศึกษา สถานเลี้ยงเด็ก สถานดูแล
ผู้สูงอายุหรือผู้ป่วยพักฟื้นหรือผู้พิการ หรือสถานท่ีอื่นใดที่ต้องมีการคุ้มครองสุขภาพ
ของประชาชนเป็นพิเศษ อาคารต้องมั่นคง แข็งแรง และเหมาะสมที่จะประกอบ
กิจการตามที่ได้ขออนุญาต มีลักษณะถูกต้องตาม พรบ.ควบคุมอาคาร มีการเก็บ
รวบรวม หรือก าจัดมูลฝอยอย่างถูกสุขลักษณะ สถานประกอบการต้องไม่มีน้ าท่วม
ขัง มีการป้องกันแมลงและสัตว์ที่เป็นพาหะน าโรคถูกต้องตามหลักวิชาการ มีการ
ด าเนินการในโรงครัวอย่างถูกต้องตามหลักสุขาภิบาลอาหาร จัดวางสิ่งของเป็น
ระเบียบ มีน้ าสะอาดส าหรับผู้ปฏิบัติงานอย่างเพียงพอ 

  

10.2 กฎกระทรวงสุขลักษณะการ
จัดการสิ่งปฏิกูล พ.ศ.2561 

 1. สุขลักษณะของส้วม เจ้าของหรือผู้ครอบครองบ้านพักอาศัย อาคาร หรือ
สถานที่ที่มีส้วมต้องจัดให้มีระบบก าจัดสิ่งปฏิกูลแบบติดกับที่ หรือต่อท่อไปยังระบบ
ก าจัดสิ่งปฏิกูลรวม ส าหรับเจ้าของหรือผู้ครอบครองอาคารหรือสถานที่ที่ให้บริการ
ส้วมสาธารณะต้องด าเนินการให้ส้วมสาธารณะถูกสุขลักษณะตลอดเวลาที่เปิด
ให้บริการ 

2. สุขลักษณะในการขนสิ่งปฏิกูล ผู้มีหน้าที่จัดการสิ่งปฏิกูลต้องตรวจสุขภาพ
ประจ าปี ได้รับการอบรมความรู้เกี่ยวกับสิ่งปฏิกูล และต้องขนสิ่งปฏิกูลให้ถูก
สุขลักษณะ โดยจัดให้มียานพาหนะขนสิ่งปฏิกูลและอุปกรณ์ที่จ าเป็น ที่มีจ านวน
เพียงพอกับการให้บริการ ด าเนินการสูบสิ่งปฏิกูลในช่วงเวลาที่เหมาะสม โดยต้องมี
มาตรฐานป้องกันกลิ่น ในขณะที่ท าการสูบสิ่งปฏิกูล เพื่อไม่ให้รบกวนผู้ที่พักอาศัยใน
อาคารหรือสถานท่ีใกล้เคียงจนเป็นเหตุร าคาญ 

  



ห น้ า  36 | 36 

กฎหมาย 
เหตุผลในการออก

กฎหมาย 
สาระส าคัญ ผู้ได้รับผลกระทบ 

ผู้รับผิดชอบตาม
กฎหมาย 

3. สุขลักษณะในการก าจัดสิ่งปฏิกูล ระบบสิ่งก าจัดสิ่งปฏิกูลแบ่งออกเป็น 2 
ระบบ ได้แก่ระบบก าจัดสิ่งปฏิกูลแบบติดกับที่ และระบบก าจัดสิ่งปฏิกูลรวม ระบบ
ก าจัดสิ่งปฏิกูลต้องมีประเภท ขนาด ระยะเวลาในการสูบกากตะกอน และวิธีการ
ระบายน้ าทิ้งที่ได้มาตรฐาน กากและน้ าทิ้งต้องมีไข่หนอนไม่เกินปริมาณที่รัฐมนตรี
ก าหนด 

 

หมายเหตุ  เนื่องจากกฎหมายแตล่ะฉบับมรีายละเอียดมาก และยังมีกฎหมายล าดับรอง ได้แก่ กฎกระทรวง ประกาศ ระเบียบ ข้อบังคบั ข้อบัญญัติ เทศบญัญัติ อีกจ านวนมาก 

นอกจากน้ี กฎหมายหลักและกฎหมายล าดับรองยังมีการปรับปรุงแก้ไขเพิ่มเติมอย่างต่อเนื่อง ดังนั้น การศึกษารวบรวมกฎหมายและกฎระเบียบที่บังคับใช้เกี่ยวกับการประกอบธุรกิจ

ด้านสาธารณสุขฉบับน้ี จึงเป็นการรวบรวมจากกฎหมายหลักและกฎหมายล าดับรองที่ประกาศบังคับใช้ขณะที่ท าการศึกษาและรวบรวมเฉพาะในบางฉบับเท่านั้น โดยมุ่งหวังให้

ผู้ประกอบการ SME ได้ท าความเข้าใจถึงสาระส าคัญของกฎหมายหลักและกฎหมายล าดับรองที่เกี่ยวข้อง ดังนั้น ผู้ประกอบการจึงควรศึกษาเพิ่มเติมจากเว็บไซต์ของส านักงาน

คณะกรรมการกฤษฎีกา ซึ่งมีการรวบรวมกฎหมายหลักและกฎหมายล าดับรองที่บังคับใช้ล่าสุด 


