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ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง  เลนสสัมผัส 

 

 

เพื่อประโยชนในการคุมครองความปลอดภัยแกผูบริโภคในการใชเลนสสัมผัสทุกประเภท  
และเพื่อเปนการปองกันการนําเลนสสัมผัสไปใชในทางที่ผิด 

อาศัยอํานาจตามความในมาตรา  ๔  (๓)  มาตรา  ๖  (๑)  มาตรา  ๔๔  และมาตรา  ๔๕  แหงพระราชบัญญัติ
เคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.  ๒๕๕๑  อันเปนกฎหมายที่มีบทบัญญัติบางประการเกี่ยวกับการจํากัดสิทธิและ
เสรีภาพของบุคคล  ซ่ึงมาตรา  ๒๙  ประกอบดวยมาตรา  ๓๒  มาตรา  ๓๓  มาตรา  ๔๑  มาตรา  ๔๓  
และมาตรา  ๔๕  ของรัฐธรรมนูญแหงราชอาณาจักรไทยบัญญัติใหกระทําโดยอาศัยอํานาจตาม
บทบัญญัติแหงกฎหมาย  รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุขออกประกาศไวดังตอไปนี้ 

ขอ ๑ เลนสสัมผัส  (Contact  Lens)  หมายความวา  ผลิตภัณฑที่ผลิตจากโพลิเมอร  หรือ
วัสดุอื่น  มีลักษณะเปนแผนใชครอบบนกระจกตา  (Cornea)  เพื่อแกไขความผิดปกติของสายตา   
เพื่อรักษาโรคที่เกี่ยวของกับตา  เพื่อความสวยงาม  หรือเพื่อวัตถุประสงคอื่น 

ขอ ๒ กําหนดใหเลนสสัมผัสทุกประเภทเปนเคร่ืองมือแพทย 
ขอ ๓ ใหเลนสสัมผัสเปนเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิต  หรือผูนําเขาตองไดรับใบอนุญาตและมี

คุณภาพมาตรฐานและขอกําหนดตามที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ 
ขอ ๔ ใหผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาเลนสสัมผัสจัดใหมีฉลากเลนสสัมผัสที่ขายหรือมีไว

เพื่อขายแสดงขอความไวบนภาชนะบรรจุหรือหีบหอบรรจุอยางชัดเจนเปนขอความภาษาไทย  และจะมี
ภาษาอื่นนอกจากภาษาไทยดวยก็ได  แตขอความภาษาอื่นตองมีความหมายตรงกับขอความภาษาไทย  
โดยอยางนอยแสดงรายละเอียดดังตอไปนี้ 

(๑) ชื่อ  ประเภท  และชนิดของเลนสสัมผัส 
(๒) ชื่อ  และสถานที่ต้ังของผูผลิตหรือผูนําเขา  แลวแตกรณี  ในกรณีเปนผูนําเขาใหแสดงชื่อ  

ผูผลิต  เมืองและประเทศผูผลิตเคร่ืองมือแพทยนั้นดวย 
(๓) จํานวนเลนสสัมผัสที่บรรจุ 
(๔) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 
(๕) เดือน  ปที่หมดอายุ   
(๖) เลขที่ใบอนุญาตเครื่องมือแพทย   
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(๗) ประโยชน  วิธีการใช  และวิธีการเก็บรักษา 
(๘) คําแนะนํา  ตองแสดงขอความวา  “การใชเลนสสัมผัสควรไดรับการสั่งใชและตรวจ

ติดตามทุกปโดยจักษุแพทย  หรือผูประกอบโรคศิลปะโดยอาศัยทัศนมาตรศาสตรเทานั้น”  แสดงดวย
อักษรสีแดงที่เห็นไดชัดเจน  ขนาดความสูงตัวอักษรไมนอยกวา  ๒  มิลลิเมตร   

(๙) ระยะเวลาในการใชงาน  สําหรับเลนสสัมผัสที่มีกําหนดระยะเวลาการใชงาน  แสดงดวย
อักษรขนาดที่เห็นไดชัดเจน  ขนาดความสูงตัวอักษรไมนอยกวา  ๒  มิลลิเมตร 

(๑๐) คําเตือน  ตองแสดงขอความอยางนอยวา  การใชเลนสสัมผัสโดยเฉพาะอยางย่ิงการใช   
ที่ผิดวิธี  มีความเสี่ยงตอการอักเสบหรือการติดเชื้อของดวงตา  อาจรุนแรงถึงข้ันสูญเสียสายตาอยางถาวรได 

(๑๑) ขอหามใช  ตองแสดงขอความอยางนอย  ดังนี้ 
 (ก) หามใสเลนสสัมผัสนานเกินระยะเวลาใชงานที่กําหนด 
 (ข) หามใชเลนสสัมผัสรวมกับบุคคลอื่น 
 (ค) หามใสเลนสสัมผัสทุกชนิดเวลานอน  ถึงแมจะเปนชนิดใสนอนไดก็ตาม  ควรถอดลาง

ทําความสะอาดทุกวัน   
(๑๒) ขอควรระวังในการใช  ตองแสดงขอความอยางนอยดังนี้ 
 (ก) ผูที่มีสภาวะของดวงตาผิดปกติ  เชน  ตอเนื้อ  ตอลม  ตาแดง  กระจกตาไวตอ

ความรูสึกลดลง  ตาแหง  กระพริบตาไมเต็มที่  ไมควรใชเลนสสัมผัส 
 (ข) ควรใชน้ํายาลางเลนสสัมผัสที่ใหม  และเปลี่ยนน้ํายาฆาเชื้อโรคสําหรับเลนสสัมผัส

ทุกคร้ังที่แชเลนสสัมผัส  และแมไมใสเลนสสัมผัส  ควรเปลี่ยนน้ํายาใหมในตลับทุกวัน 
 (ค) ควรเปลี่ยนตลับใสเลนสสัมผัสทุกสามเดือน 
 (ง) ขอความ  “ไมควรใสเลนสสัมผัสขณะวายน้ํา  เพราะอาจทําใหเกิดการติดเชื้อที่ตาได”  

หรือ  “หามใสเลนสสัมผัสขณะวายน้ํา  เพราะอาจทําใหเกิดการติดเชื้อที่ตาได”  แลวแตกรณี  ตามที่
ผูผลิตกําหนด 

 (จ) ลางมือฟอกสบูใหสะอาดทุกคร้ังกอนสัมผัสเลนส 
 (ฉ) หากเกิดอาการผิดปกติ  เชน  เจ็บหรือปวดตาเปนอยางมากรวมกับอาการแพแสง   

ตามัวลง  น้ําตาไหลมาก  ตาแดง  ใหหยุดใชเลนสสัมผัสทันที  และรีบพบจักษุแพทยโดยเร็ว 
ชื่อผูผลิต  เมืองและประเทศผูผลิตเคร่ืองมือแพทยในตางประเทศตาม  (๒)  ขอความตาม  (๓)  

และ  (๔)  หากไมสามารถแสดงขอความเปนภาษาไทย  ใหแสดงเปนภาษาอังกฤษแทนได 
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ขอความตาม  (๗)  (๑๐)  (๑๑)  และ  (๑๒)  หากแสดงไวในเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย 
เปนขอความภาษาไทยแลว  จะไมแสดงขอความนั้นในฉลากอีกก็ได 

ขอ ๕ ภาชนะบรรจุเลนสสัมผัสแตละชิ้นตองแสดงขอความตามขอ  ๔  ยกเวนกรณีภาชนะ
บรรจุเลนสสัมผัสแตละชิ้นมีพื้นที่ฉลากนอยกวา  ๓  ตารางเซนติเมตร  อยางนอยตองแสดงขอความ 
เปนภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ  ดังนี้   

(๑) ชื่อ  ประเภท  และชนิดของเลนสสัมผัส 
(๒) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต 
(๓) เดือน  ปที่หมดอายุ  หรือ  exp.  date  หรือสัญลักษณที่มีความหมายเดียวกัน 
(๔) คาสายตา  (power)  ของเลนสสัมผัส 
(๕) ขนาดเสนผานศูนยกลาง  (diameter)  ของเลนสสัมผัส 
(๖) ความโคง  (basecurve)  ของเลนสสัมผัส 
ทั้งนี้  ภาชนะบรรจุขนาดเล็กนั้น  ตองบรรจุในภาชนะบรรจุหรือหีบหอบรรจุชั้นนอกอีกชั้น

กอนวางจําหนาย  โดยภาชนะบรรจุหรือหีบหอบรรจุชั้นนอกนั้นตองแสดงขอความครบถวนตามที่
กําหนด 

ขอ ๖ ใหผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาเลนสสัมผัสตองจัดใหมีเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย
ของเลนสสัมผัสที่ขายหรือมีไวเพื่อขายเปนขอความภาษาไทย  และจะมีภาษาอื่นนอกจากภาษาไทยก็ได  
แตขอความภาษาอื่นตองมีความหมายตรงกับขอความภาษาไทย  โดยอยางนอยแสดงรายละเอียด
ดังตอไปนี้ 

(๑) ชื่อ  ประเภท  และชนิดของเลนสสัมผัส 

(๒) ลักษณะของเลนสสัมผัส  ซ่ึงรวมถึงคาสายตา  ขนาดเสนผานศูนยกลาง  ความโคง  และ

วัสดุที่เปนสวนประกอบของเลนสสัมผัส   

(๓) ชื่อ  และสถานที่ต้ังของผูผลิตหรือผูนําเขา  แลวแตกรณี  ในกรณีเปนผูนําเขาใหแสดงชื่อ

ผูผลิต  เมืองและประเทศผูผลิตเคร่ืองมือแพทยนั้น 

(๔) ประโยชน  วิธีการใช  และวิธีการเก็บรักษา 

(๕) ระยะเวลาการใชงาน 

(๖) คําแนะนํา  คําเตือน  ขอหามใช  ขอควรระวังในการใช  โดยใชขอความตามที่เปน

ขอกําหนดบนฉลาก 
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ขอ ๗ ใหผูรับอนุญาตผลิตหรือนําเขาเลนสสัมผัส  จัดทํารายงานการขายเลนสสัมผัส   
ตามหลักเกณฑ  วิธีการ  และเง่ือนไขที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาประกาศกําหนด 

ขอ ๘ ใหผูนําเขาเลนสสัมผัสซ่ึงไดรับหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย 
อยูกอนวันที่ประกาศนี้ใชบังคับ  มาย่ืนคําขอรับใบอนุญาตตามมาตรา  ๑๗  ภายในกําหนดเวลาสามสิบวัน
นับแตวันที่ประกาศนี้ใชบังคับ  และเมื่อไดย่ืนคําขอดังกลาวแลวใหหนังสือรับรองการนําเขาเครื่องมือ
แพทยคงใชไดตอไปตามเวลาที่กําหนดในหนังสือรับรอง  หรือจนกวาผูอนุญาตจะแจงใหทราบถึง 
การไมอนุญาต 

ขอ ๙ ประกาศนี้ใหใชบังคับเมื่อพนกําหนดหนึ่งรอยแปดสิบวันนับแตวันประกาศใน 
ราชกิจจานุเบกษาเปนตนไป 

 
ประกาศ  ณ  วันที่  ๒๐  มนีาคม  พ.ศ.  ๒๕๕๒ 

วิทยา  แกวภราดัย 
รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข 


