
หนา   ๔๑ 
เลม   ๑๒๗   ตอนพิเศษ   ๑๒๐   ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๔   ตุลาคม   ๒๕๕๓ 
 

 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  เลนสสัมผัส 

 

 

โดยที่เปนการสมควรปรับปรุงประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เร่ือง  เลนสสัมผัส  ที่ประกาศ

เมื่อวันที่  ๒๐  มีนาคม  ๒๕๕๒  เพื่อกําหนดรายละเอียดเกี่ยวกับการบรรจุ  ฉลาก  เอกสารกํากับ

เคร่ืองมือแพทย  อายุการใช  คําเตือน  ขอหามใช  หรือขอควรระวังในการใชของเลนสสัมผัสใหมีความ

เหมาะสม  มีความสะดวกในการกํากับดูแล  และเพื่อประโยชนในการคุมครองความปลอดภัยแก

ผูบริโภคในการใชเลนสสัมผัสทุกประเภท  รวมทั้งเปนการปองกันการนําเลนสสัมผัสไปใชในทางที่ผิด 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๔  (๓)  มาตรา  ๕  มาตรา  ๖  (๑)  และ  (๑๓)  มาตรา  ๔๔  

และมาตรา  ๔๕  แหงพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติ 

บางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและเสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบกับมาตรา  ๓๓  

มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทยบัญญัติใหกระทําได

โดยอาศัยอํานาจตามบทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขโดยคําแนะนําของ

คณะกรรมการเครื่องมือแพทยออกประกาศไวดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ ใหยกเลิกประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เร่ือง  เลนสสัมผัส  ลงวันที่  ๒๐  มีนาคม   

พ.ศ.  ๒๕๕๒ 

ขอ ๒ เลนสสัมผัส  (Contact  Lens)  หมายความวา  ผลิตภัณฑที่ผลิตจากโพลีเมอร  หรือวัสดุอื่น  

มีลักษณะเปนแผนใชครอบบนกระจกตา  (Cornea)  เพื่อแกไขความผิดปกติของสายตา  เพื่อรักษาโรค 

ที่เกี่ยวของกับตา  เพื่อความสวยงาม  หรือเพื่อวัตถุประสงคอื่น 

ขอ ๓ กําหนดใหเลนสสัมผัสเปนเคร่ืองมือแพทย 

ขอ ๔ ใหเลนสสัมผัสเปนเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิต  หรือผูนําเขาตองไดรับใบอนุญาต 

ขอ ๕ ใหผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาเลนสสัมผัสจัดใหมีฉลากบนภาชนะบรรจุหรือหีบหอ

บรรจุเลนสสัมผัสที่ขายหรือมีไวเพื่อขายตอผูบริโภคตองแสดงขอความภาษาไทยที่อานไดชัดเจน  ทั้งนี้  

จะมีภาษาอื่นดวยก็ได  แตขอความภาษาอื่นนั้นตองมีความหมายตรงกับขอความภาษาไทย  โดยอยางนอย

แสดงรายละเอียดดังตอไปนี้ 
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(๑) ชื่อเลนสสัมผัสและวัสดุที่ใชทําเลนสสัมผัส   

(๒) พารามิเตอรของเลนสสัมผัส  (contact  lens  parameter)  เชน  กําลังหักเห  ขนาดเสนผานศูนยกลาง  

รัศมีความโคง  เปนตน 

(๓) ชื่อของสารละลายที่เลนสสัมผัสแชอยู  และระบุรายละเอียดวัตถุกันเสีย  หากมีการใช   

(๔) ระยะเวลาการใชงานใหแสดงดวยตัวอักษรขนาดความสูงไมนอยกวา  ๒  มิลลิเมตร  

ยกเวนเลนสสัมผัสชนิดแข็งที่ไมกําหนดระยะเวลาการใชงาน 

(๕) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 

(๖) จํานวนเลนสสัมผัสที่บรรจุ 

(๗) เดือน  ปที่หมดอายุ  โดยใชคําวา  “หมดอายุ”  หรือ  “ตองใชกอน”  หรือขอความอื่นที่มีความหมาย

ในทํานองเดียวกันกํากับ 

(๘) เลขที่ใบอนุญาตเครื่องมือแพทย   

(๙) ชื่อ  และสถานที่ต้ังของผูผลิตหรือผูนําเขา  แลวแตกรณี  ในกรณีเปนผูนําเขาใหแสดงชื่อ

ผูผลิต  เมืองและประเทศผูผลิตเคร่ืองมือแพทยนั้นดวย   

(๑๐) ขอความวา  “ปราศจากเชื้อ”  และกรรมวิธีการทําใหปราศจากเชื้อ  กรณีเปนเลนสสัมผัส

ปราศจากเชื้อ  โดยอาจแสดงกรรมวิธีการทําใหปราศจากเชื้อเปนสัญลักษณแทนก็ได   

(๑๑) ขอความวา  “ใชไดคร้ังเดียว”  แสดงดวยตัวอักษรสีแดง  กรณีเปนเลนสสัมผัสที่มี

วัตถุประสงคเพื่อใชงานเพียงคร้ังเดียว 

(๑๒) ขอความวา  “ชนิดใสและถอดทุกวัน”  กรณีเปนเลนสสัมผัสที่ตองใสและถอดทุกวัน  

(daily  wear)   

(๑๓) ขอความวา  “โปรดอานเอกสารกํากับเครื่องมือแพทยกอนใช”  แสดงดวยตัวอักษรสีแดง   

(๑๔) ขอความวา  “การใชเลนสสัมผัสควรไดรับการสั่งใชและตรวจติดตามทุกป  โดยจักษุแพทย  

หรือผูประกอบโรคศิลปะโดยอาศัยทัศนมาตรศาสตรเทานั้น”  แสดงดวยตัวอักษรสีแดง 

(๑๕) ขอความวา  “หามแบงขาย”   

การแสดงขอความตาม  (๔)  หากภาชนะบรรจุมีขนาดเล็กไมสามารถแสดงดวยตัวอักษรขนาด

ไมนอยกวา  ๒  มิลลิเมตรได  ใหแสดงดวยตัวอักษรขนาดนอยกวา  ๒  มิลลิเมตร  แตตองอานไดชัดเจน  

ทั้งนี้ตองไดรับความเห็นชอบจากผูอนุญาต 
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การแสดงฉลากตาม  (๒)  (๓)  (๕)  และการแสดงชื่อผูผลิต  เมืองและประเทศผูผลิตเคร่ืองมือแพทย

ในตางประเทศตาม  (๙)  หากไมสามารถแสดงขอความเปนภาษาไทย  ใหแสดงเปนภาษาอังกฤษแทนได  

ทั้งนี้  หากการแสดงฉลากตาม  (๒)  มีการใชขอความหรือตัวยอภาษาอังกฤษหรือสัญลักษณกํากับ   

ใหอธิบายความหมายของขอความหรือตัวยอหรือสัญลักษณนั้นไวในเอกสารกํากับเครื่องมือแพทยดวย 

การแสดงเดือนปที่หมดอายุตาม  (๗)  หากไมสามารถแสดงได  และปรากฏวามีคําภาษาอังกฤษ 

หรือสัญลักษณกํากับเดือนปที่หมดอายุบนภาชนะบรรจุหรือหีบหอบรรจุ  จะแสดงขอความ  “เดือนป 

ที่หมดอายุใหดูที่”  แลวตามดวยคําภาษาอังกฤษหรือสัญลักษณนั้นแลวแตกรณี  แทนก็ได 

กรณีภาชนะบรรจุเลนสสัมผัสมีขนาดเล็กไมสามารถแสดงรายละเอียดตาม  (๓)  (๙)  หรือ  (๑๔)   

ขอหนึ่งขอใดหรือทั้งหมดบนฉลาก  จะขอยกเวนไมแสดงบนฉลากก็ได  ทั้งนี้  ตองไดรับความเห็นชอบจาก 

ผูอนุญาต 

ขอ ๖ ใหผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาเลนสสัมผัสจัดใหมีฉลากบนภาชนะบรรจุเลนสสัมผัส

ที่มีลักษณะเปนชิ้นเด่ียว  (individual)  หรือเปนชิ้นเด่ียวที่ตอกันเปนแถบ  (blister  strip)  ซ่ึงบรรจภุายใน

ภาชนะบรรจุหรือหีบหอบรรจุตามขอ  ๕  อีกชั้นหนึ่ง  แสดงขอความบนภาชนะบรรจุเปนภาษาไทย 

หรือภาษาอังกฤษ  ทั้งนี้จะมีภาษาอื่นดวยก็ได  โดยอยางนอยแสดงรายละเอียดดังตอไปนี้ 

(๑) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 

(๒) เดือน  ปที่หมดอายุ   

(๓) พารามิเตอรของเลนสสัมผัส  เชน  กําลังหักเห  ขนาดเสนผานศูนยกลาง  รัศมีความโคง  

เปนตน 

ขอ ๗ ใหผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาเลนสสัมผัสที่ขายหรือมีไวเพื่อขายตอผูบริโภคจัดใหมี

เอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทยเปนภาษาไทยที่อานไดชัดเจน  และจะมีภาษาอื่นนอกจากภาษาไทย 

ดวยก็ได  แตขอความภาษาอื่นนั้นตองมีความหมายตรงกับขอความภาษาไทยโดยอยางนอยแสดงรายละเอียด

ดังตอไปนี้ 

(๑) ชื่อเลนสสัมผัสและวัสดุที่ใชทําเลนสสัมผัส   

(๒) พารามิเตอรของเลนสสัมผัส  เชน  กําลังหักเห  ขนาดเสนผานศูนยกลาง  รัศมีความโคง  

เปนตน 

(๓) ชื่อของสารละลายที่เลนสสัมผัสแชอยู  และระบุรายละเอียดวัตถุกันเสียหากมีการใช 
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(๔) ชื่อ  และสถานที่ต้ังของผูผลิตหรือผูนําเขา  แลวแตกรณี  ในกรณีเปนผูนําเขาใหแสดงชื่อผูผลิต  
เมืองและประเทศผูผลิตเคร่ืองมือแพทยนั้นดวย 

(๕) วัตถุประสงคการใช  วิธีการใช  และวิธีการเก็บรักษา 
(๖) ระยะเวลาการใชงานใหแสดงดวยตัวอักษรขนาดความสูงไมนอยกวา  ๒  มิลลิเมตร  

ยกเวนเลนสสัมผัสชนิดแข็งที่ไมกําหนดระยะเวลาการใชงาน   
(๗) คําแนะนํา  คําเตือน  ขอหามใช  และขอควรระวังในการใชที่จําเปนเพื่อความปลอดภัยใน  

การใชเลนส  รวมถึงขอความแสดงรายละเอียดดังตอไปนี้ 
 (ก) คําแนะนําโดยแสดงขอความ  “การใชเลนสสัมผัสควรไดรับการส่ังใชและตรวจ

ติดตามทุกปโดยจักษุแพทย  หรือผูประกอบโรคศิลปะโดยอาศัยทัศนมาตรศาสตรเทานั้น”   
 (ข) คําเตือนโดยแสดงขอความวา  “การใชเลนสสัมผัสโดยเฉพาะอยางย่ิงการใชที่ผิดวิธี  

มีความเสี่ยงตอการอักเสบหรือการติดเชื้อของดวงตา  อาจรุนแรงถึงข้ันสูญเสียสายตาอยางถาวรได” 
 (ค) ขอหามใช  โดยแสดงขอความตอไปนี้ 
  -  “หามใสเลนสสัมผัสนานเกินระยะเวลาใชงานที่กําหนด” 
  -  “หามใชเลนสสัมผัสรวมกับบุคคลอื่น” 
  -  “หามใสเลนสสัมผัสทุกชนิดเวลานอน  ถึงแมจะเปนชนิดใสนอนไดก็ตาม  ควร

ถอดลาง  ทําความสะอาดทุกวัน”   
 (ง) ขอควรระวังในการใช  โดยแสดงขอความตอไปนี้ 
  -  “ผูที่มีสภาวะของดวงตาผิดปกติ  เชน  ตอเนื้อ  ตอลม  ตาแดง  กระจกตาไวตอ

ความรูสึกลดลง  ตาแหง  กระพริบตาไมเต็มที่  ไมควรใชเลนสสัมผัส” 
  -  “ควรใชน้ํายาลางเลนสสัมผัสที่ใหม  และเปลี่ยนน้ํายาฆาเชื้อโรคสําหรับเลนส

สัมผัสทุกคร้ังที่แชเลนสสัมผัส  และแมไมใสเลนสสัมผัส  ควรเปลี่ยนน้ํายาใหมในตลับทุกวัน”  ยกเวน
เลนสสัมผัสที่มีระยะเวลาการใชงาน  ๑  วัน 

  -  “ควรเปลี่ยนตลับใสเลนสสัมผัสทุกสามเดือน”   
  -  “ไมควรใสเลนสสัมผัสขณะวายน้ํา  เพราะอาจทําใหเกิดการติดเชื้อที่ตาได”  หรือ  

“หามใสเลนสสัมผัสขณะวายน้ํา  เพราะอาจทําใหเกิดการติดเชื้อที่ตาได”  แลวแตกรณี  ตามที่ผูผลิตกําหนด 
  -  “ลางมือฟอกสบูใหสะอาดทุกคร้ังกอนสัมผัสเลนส” 
  -  “หากเกิดอาการผิดปกติ  เชน  เจ็บหรือปวดตาเปนอยางมากรวมกับอาการแพแสง  

ตามัว  น้ําตาไหลมากหรือตาแดง  ใหหยุดใชเลนสสัมผัสทันที  และรีบพบจักษุแพทยโดยเร็ว” 
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  -  “หามใชเลนสสัมผัสถาภาชนะบรรจุอยูในสภาพชํารุดหรือถูกเปดกอนใชงาน”  
หรือขอความอ่ืนที่มีความหมายในทํานองเดียวกัน 

ขอ ๘ ใหผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาเลนสสัมผัสเพื่อการผลิตหรือแบงบรรจุ  จัดใหมีฉลาก
ภาษาไทย  หรือภาษาอังกฤษอยางนอยแสดงรายละเอียดดังตอไปนี้   

(๑) ชื่อเลนสสัมผัสและวัสดุที่ใชทําเลนสสัมผัส   
(๒) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต   
(๓) จํานวนเลนสสัมผัสที่บรรจุ   
(๔) เดือน  ปที่หมดอายุ   
(๕) เลขที่ใบอนุญาตเครื่องมือแพทย   
(๖) ชื่อและประเทศผูผลิต 
ขอ ๙ ผูรับอนุญาตนําเขาเลนสสัมผัสจะไมจัดทําฉลากเปนภาษาไทยที่ภาชนะบรรจุ 

หรือหีบหอบรรจุ  ใหถูกตองแลวเสร็จกอนขายตามขอ  ๕  ในขณะนําเขาที่ดานตรวจสอบเครื่องมือแพทย 
ที่รัฐมนตรีกระทรวงสาธารณสุขประกาศกําหนดก็ได  แตตองจัดทําฉลากใหถูกตองแลวเสร็จกอนนําออกขาย
ภายในเวลา  ๓๐  วันนับแตพนักงานเจาหนาที่ไดตรวจปลอยใหนําเขา 

ขอ ๑๐ ใหผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาเลนสสัมผัส  จัดทํารายงานการผลิต  นําเขาและขาย
เลนสสัมผัส  ตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่ผูอนุญาตประกาศกําหนด 

ขอ ๑๑ ผูจดทะเบียนสถานประกอบการที่ไดย่ืนขออนุญาตผลิตหรือนําเขา  เลนสสัมผัส 
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข  เร่ือง  เลนสสัมผัส  อยูกอนวันที่ประกาศนี้ใชบังคับและ  ยังไมไดรับ
ใบอนุญาต  ใหถือวาเปนผูย่ืนคําขออนุญาตผลิตหรือนําเขาเลนสสัมผัสตามประกาศฉบับนี้  แตตองมา
แกไขเปลี่ยนแปลงรายการในคําขอใหมีรายละเอียดถูกตองตามประกาศฉบับนี้ภายในสามสิบวันนับแต
วันที่ประกาศนี้ใชบังคับ  และใหฉลากเดิมยังคงใชไดตอไปภายในเวลาหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันที่
ไดรับใบอนุญาต 

ขอ ๑๒ ใหผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาเลนสสัมผัสอยูกอนวันที่ประกาศนี้ใชบังคับมายื่นขอ
แกไขเปลี่ยนแปลงรายการที่ไดรับอนุญาตใหมีรายละเอียดถูกตองตามประกาศฉบับนี้ภายในสามสิบวัน
นับแตวันที่ประกาศนี้ใชบังคับ  และใหฉลากตามที่ไดรับอนุญาตเดิมยังคงใชไดตอไปภายในเวลาหนึ่ง
รอยแปดสิบวันนับแตวันที่ไดรับอนุญาตใหแกไขเปลี่ยนแปลงรายการ 

ขอ ๑๓ ประกาศนี้ใหใชบังคับนับแตวันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 
 

ประกาศ  ณ  วันที่  ๓๑  สิงหาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๓ 
จุรินทร  ลักษณวิศิษฏ 

รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 


