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คู่มือส าหรับประชาชน: การขออนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 
หนว่ยงานท่ีรับผิดชอบ:กลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภค ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัจนัทบรีุ 
กระทรวง:กระทรวงสาธารณสขุ 
 
1. ช่ือกระบวนงาน:การขออนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 

2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน:กลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภค ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัจนัทบรีุ 
3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการท่ีเบ็ดเสร็จในหนว่ยเดียว  

4. หมวดหมู่ของงานบริการ:อนญุาต/ออกใบอนญุาต/รับรอง  
5. กฎหมายที่ให้อ านาจการอนุญาต หรือที่เก่ียวข้อง: 

1) พ.ร.บ. เคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ.2551 

2) กฎกระทรวงก าหนดค่าธรรมเนียมเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ 

3) กฎกระทรวง การขออนญุาตและการออกใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๕ 

4) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง ถงุบรรจุโลหิต พ.ศ. ๒๕๕๖ 

5) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง ชุดตรวจทีเ่ก่ียวข้องกบัการติดเชื้อเอชไอวี 

6) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง ผลิตภณัฑ์ทีมี่สมบติัหนืดส าหรับใช้ในกระบวนการผ่าตดัตา พ.ศ. ๒๕๕๗ 

7) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง ก าหนดป้ายแสดงสถานทีผ่ลิต สถานทีน่ าเข้า สถานทีข่ายหรือสถานทีเ่ก็บ

รักษาเคร่ืองมือแพทย์ 

8) ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เร่ือง ระบโุรคที่ตอ้งหา้มส าหรับผูข้อจดทะเบียนสถานประกอบการ และผูข้อ

อนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 

9) ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง ก าหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนญุาตและการออก

ใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๕ 

6. ระดับผลกระทบ: บริการท่ีมีความส าคญัด้านเศรษฐกิจ/สงัคม  

7. พืน้ท่ีให้บริการ: สว่นภมูิภาค  

8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงท่ีก าหนดระยะเวลา ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง ก าหนด
ระยะเวลาการปฏิบตัริาชการเพ่ือบริการประชาชนพ.ศ. 2557  

ระยะเวลาที่ก าหนดตามกฎหมาย / ข้อก าหนด ฯลฯ 15วนัท าการ 
9. ข้อมูลสถติ ิ
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 จ านวนเฉล่ียต่อเดือน1  

 จ านวนค าขอที่มากที่สุด 1  

 จ านวนค าขอที่น้อยที่สุด 0  

10. ช่ืออ้างอิงของคู่มือประชาชน การขออนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 
 
11. ช่องทางการให้บริการ  

1) สถานท่ีให้บริการศูนย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพเบ็ดเสร็จ กลุ่มงานคุม้ครองผู้บริโภค ส านกังานสาธารณสขุ

จงัหวดัจนัทบรีุ 1166/19 ถ.ท่าแฉลบ ต.ตลาด อ.เมือง จ.จนัทบรีุ 22000 เบอร์โทรศพัท์ 039-311166 ต่อ 105 , 

039-301090 /ติดต่อดว้ยตนเอง ณ หน่วยงานระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดใหบ้ริการวนั จนัทร์ ถึง วนัศกุร์ 

(ยกเวน้วนัหยดุทีท่างราชการก าหนด) ตัง้แต่เวลา 08:30 - 15:00 น. (มีพกัเทีย่ง) 

หมายเหตุ  

 
12. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข(ถ้ามี) ในการยื่นค าขอ และในการพจิารณาอนุญาต 
 ผู้ใดประสงค์จะขายเคร่ืองมือแพทย์ ดงันี ้ 
 (1)ชดุตรวจท่ีเก่ียวข้องกบัการตดิเชือ้เอชไอวี  
 (2)ถงุบรรจโุลหิต  
 (3)ผลิตภณัฑ์ท่ีมีสมบตัิหนืดส าหรับใช้ในกระบวนผา่ตดัตา (ข้อมลู ณ วนัท่ี 1 พฤษภาคม 2558) 
จะต้องได้รับใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ โดยให้ย่ืนค าขออนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ตอ่ผู้อนญุาต 
 
หน้าท่ีของผู้ ย่ืนค าขอ/ ผู้มาติดตอ่ ต้องปฏิบตัิ 
1. ต้องมีความรู้ ความเข้าใจ และศกึษาข้อมลูรายละเอียดเอกสารหลกัฐาน ตลอดจนข้อก าหนดตามกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง
กบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีจะย่ืนค าขอฯ อยา่งเข้าใจ ชดัเจน 
2. ต้องจดัท าและจดัเตรียมเอกสารหลกัฐานตามข้อก าหนดของแบบค าขอ 
3. สามารถตรวจสอบเอกสารและให้ข้อมลูรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทย์ท่ีประสงค์จะย่ืนค าขอตามแบบตรวจรับค าขอ 
4. สามารถชีแ้จงให้ข้อมลูรายละเอียดเอกสารหลกัฐานท่ีเก่ียวข้องกบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีประสงค์จะย่ืนค าขอตอ่เจ้าหน้าท่ีได้
อยา่งเข้าใจ ชดัเจน ครบถ้วน 
 
  ทัง้นี ้หาก 
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13. ขัน้ตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของขัน้ตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) การตรวจสอบเอกสาร 

 

(1) ผู้ ย่ืนค าขอตดิตอ่ขอย่ืน

ค าขอ อนญุาตขาย

เคร่ืองมือแพทย์ 

(2) เจ้าหน้าท่ีพิจารณาและ

ตรวจสอบเอกสารให้ถกูต้อง 

ครบถ้วน ตามหลกัเกณฑ์

และเง่ือนไข 

(3) เจ้าหน้าท่ีลงรับค าขอ 

และรับช าระคา่ธรรมเนียม 
 

1 วนัท าการ กลุม่งาน

คุ้มครองผู้บริโภค 

ส านกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัจนัทบรีุ 

(กรณีค าขอไม่

ถกูต้องหรือเอกสาร

ไมค่รบถ้วน 

เจ้าหน้าท่ีแจ้งผู้ ย่ืน

ค าขอแก้ไขหรือย่ืน

เอกสารเพิ่มเตมิใน

ขณะนัน้ หากผู้ ย่ืน

ค าขอไมส่ามารถ

แก้ไขหรือย่ืน

เอกสารหลกัฐาน

เพิ่มเตมิได้ใน

ขณะนัน้ เจ้าหน้าท่ี

ท าบนัทึกความ

บกพร่องและ

รายการเอกสาร

หรือหลกัฐานท่ี

จะต้องย่ืนเพิ่มเตมิ

พร้อมทัง้ก าหนด

ระยะเวลาท่ีผู้ ย่ืนค า

ขอจะต้อง

ด าเนินการแก้ไข

หรือย่ืนเอกสาร

หลกัฐานเพิ่มเตมิไว้

ในแบบบนัทึก
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ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของขัน้ตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

ความบกพร่อง โดย

เจ้าหน้าท่ีและผู้ ย่ืน

ค าขอลงนามไว้ใน

บนัทกึนัน้ และมอบ

ส าเนาบนัทกึความ

บกพร่องดงักลา่ว

ให้กบัผู้ ย่ืนค าขอ) 

2) การตรวจสอบเอกสาร 

 

เจ้าหน้าท่ีรับเร่ือง/ตรวจ

สถานท่ี/พร้อมแจ้ง

ผู้ประกอบการให้แก้ไข

สถานท่ี/แบบแปลนให้

ถกูต้อง 

 

10 วนัท าการ กลุม่งาน

คุ้มครองผู้บริโภค 

ส านกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัจนัทบรีุ 

(การตรวจสถานท่ี

พิจารณาจาก

ภาพถ่าย กรณีมีข้อ

สงสยัจะด าเนินการ

ตรวจจากสถานท่ี

จริง) 

3) การพิจารณา 

 

(1) เจ้าหน้าท่ีตรวจผล

สถานท่ีพร้อมบนัทกึข้อมลู

และออกใบอนญุาตขาย

เคร่ืองมือแพทย์ 

(2) หวัหน้ากลุม่ตรวจสอบ

ความถกูต้อง 

 

1 วนัท าการ กลุม่งาน

คุ้มครองผู้บริโภค 

ส านกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัจนัทบรีุ 

- 

4) การลงนาม 

 

เจ้าหน้าท่ีเสนอเพ่ือลงนาม

ในใบอนญุาตขายเคร่ืองมือ

แพทย์ ตามล าดบั 

 

3 วนัท าการ กลุม่งาน

คุ้มครองผู้บริโภค 

ส านกังาน

สาธารณสขุ

- 
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ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของขัน้ตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

จงัหวดัจนัทบรีุ 

5) - 

 

แจ้งผู้ ย่ืนค าขอมารับ

ใบอนญุาตฯ พร้อมทัง้ช าระ

คา่ธรรมเนียมใบอนญุาต 

1 ชัว่โมง กลุม่งาน

คุ้มครองผู้บริโภค 

ส านกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัจนัทบรีุ 

(ระยะเวลาขึน้กบั

การด าเนินการของ

ผู้ ย่ืนค าขอ) 

ระยะเวลาด าเนินการรวม 15 วนัท าการ 
 

14. งานบริการนีผ่้านการด าเนินการลดขัน้ตอน และระยะเวลาปฏิบัตริาชการมาแล้ว  
 
15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นค าขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 

ที่ รายการเอกสาร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จ านวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) หนงัสือรับรองนิติ

บคุคล 

กรมพฒันาธุรกิจ

การค้า 

0 1 ชดุ (ออกมาแล้วไม่

เกิน 6 เดือน) 

 
15.2) เอกสารอ่ืน ๆ ส าหรับยื่นเพิ่มเตมิ 

ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จ านวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) แบบตรวจรับค า

ขออนญุาตขาย

เคร่ืองมือแพทย์ 

กองควบคมุ

เคร่ืองมือแพทย์ 

1 0 ฉบบั - 

2) ใบควบคมุ

กระบวนงานการ

กองควบคมุ 1 0 ฉบบั - 



6/13 
  

 

ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จ านวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

ออกใบอนญุาต

ขายเคร่ืองมือ

แพทย์ 

เคร่ืองมือแพทย์ 

3) ค าขอใบอนญุาต

ขายเคร่ืองมือ

แพทย์ (แบบ 

ข.พ. 1) 

กองควบคมุ

เคร่ืองมือแพทย์ 

1 0 ฉบบั - 

4) รูปถ่ายของผู้

ด าเนินกิจการ 

- 3 0 ชดุ (ขนาด 3x4 ซม. 

(ขนาด 1 นิว้) 

จ านวน 3 รูป (รูป

ถ่ายไมเ่กิน 6 

เดือน) พร้อมเขียน

ช่ือ-นามสกลุ และ

ช่ือนิติบคุคล ตวั

บรรจง ด้านหลงั

รูปถ่าย) 

5) ส าเนาหนงัสือ

รับรองการจด

ทะเบียนนิติ

บคุคลพร้อมระบุ

วตัถปุระสงค์

เก่ียวกบัการค้า

เคร่ืองมือแพทย์ 

กรมพฒันาธุรกิจ

การค้า 

0 1 ชดุ ((ออกมาไมเ่กิน 6

เดือน) และต้องมี

เลขท่ีตัง้ตรงกบัท่ี

ระบใุนค าขอ

อนญุาตขายและ

สถานท่ีจริง) 

6) หนงัสือมอบ

อ านาจแตง่ตัง้

กองควบคมุ

เคร่ืองมือแพทย์ 

1 0 ชดุ (ตดิอากรแสตมป์ 

30 บาท และ
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ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จ านวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

และแตง่ตัง้ผู้

ด าเนินกิจการ

ของนิติบคุคล 

ประทบัตรา) 

7) ส าเนาบตัร

ประจ าตวั

ประชาชนและ

ทะเบียนบ้าน 

กรมการปกครอง 0 1 ชดุ (1. ของผู้มอบและ

รับมอบอ านาจ 

พร้อมรับรอง

ส าเนาถกูต้อง 

2. กรณีเป็นคน

ตา่งชาติหรือคน

ตา่งด้าวเตรียม

เอกสารเพิ่มเตมิ - 

ส าเนาหนงัสือ

เดนิทาง 

(Passport) หรือ

ใบส าคญั

ประจ าตวัคนตา่ง

ด้าว (ท่ียงัไม่

หมดอาย)ุ - 

ส าเนาใบอนญุาต

การท างาน (work 

permit) - ส าเนา

ทะเบียนท่ีระบุ

สถานท่ีท างานตรง

ตาม work 

permit) 
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ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จ านวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

8) ใบรับรองแพทย์

ของผู้ด าเนิน

กิจการฉบบัจริง 

- 1 0 ชดุ (ตรวจมาไมเ่กิน 1 

เดือน นบัจากวนัท่ี

ตรวจจนถึงวนัท่ี

มาย่ืนค าขอ) 

9) แผนท่ีตัง้ของ

สถานท่ีขาย

เคร่ืองมือแพทย์ 

และสถานท่ีเก็บ

รักษาเคร่ืองมือ

แพทย์ 

กองควบคมุ

เคร่ืองมือแพทย์ 

2 0 ชดุ - 

10) แผนผงัภายใน

สถานท่ีขาย

เคร่ืองมือแพทย์ 

และสถานท่ีเก็บ

รักษาเคร่ืองมือ

แพทย์ 

กองควบคมุ

เคร่ืองมือแพทย์ 

2 0 ชดุ (พร้อมระบมุาตรา

สว่นให้ชดัเจน 

และตรงตาม

สถานท่ีจริง) 

11) รูปภาพสถานท่ี

ขายเคร่ืองมือ

แพทย์ และ

สถานท่ีเก็บรักษา

เคร่ืองมือแพทย์ 

กองควบคมุ

เคร่ืองมือแพทย์ 

2 0 ชดุ - 

12) ค ารับรองขนาด

ป้ายของสถานท่ี

ขายเคร่ืองมือ

แพทย์ และ

กองควบคมุ

เคร่ืองมือแพทย์ 

2 0 ชดุ (ตามประกาศ

กระทรวง

สาธารณสขุ เร่ือง 

ก าหนดป้ายแสดง
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ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จ านวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

สถานท่ีเก็บรักษา

เคร่ืองมือแพทย์ 

สถานท่ีผลิต 

สถานท่ีน าเข้า 

สถานท่ีขายหรือ

สถานท่ีเก็บรักษา

เคร่ืองมือแพทย์) 

13) ส าเนาทะเบียน

บ้านของสถานท่ี

ขาย/เก็บรักษา

เคร่ืองมือแพทย์ 

ทกุแหง่ท่ีระบใุน 

แบบค าขอ ข.พ. 

1 

กรมการปกครอง 0 1 ชดุ ((1) กรณีสถานท่ี

เก็บรักษา

เคร่ืองมือแพทย์อยู่

คนละแหง่ ให้เพิ่ม

ส าเนาทะเบียน

ของสถานท่ีเก็บ

รักษาด้วย 

(2) ใช้

ประกอบการ

บนัทกึข้อมลูใน

ระบบสารสนเทศ) 

14) หนงัสือมอบ

อ านาจให้เป็นผู้

ย่ืนค าขอหรือ

ตดิตอ่กบั

ส านกังาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา 

กองควบคมุ

เคร่ืองมือแพทย์ 

1 0 ชดุ (กรณีท่ีผู้ขอจด

ทะเบียน หรือ

ผู้ด าเนินการไม่

สามารถมาตดิตอ่

ด้วยตวัเอง ) 

15) ส าเนาบตัร

ประจ าตวั

กรมการปกครอง 0 1 ชดุ (กรณีท่ีผู้ขอจด

ทะเบียน หรือ
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ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จ านวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

ประชาชนและ

ทะเบียนบ้าน 

ผู้ด าเนินการไม่

สามารถมาตดิตอ่

ด้วยตวัเอง  ) 

16) หนงัสือยินยอม

ให้ใช้สถานท่ีเพ่ือ

เก็บรักษา

เคร่ืองมือแพทย์ 

- 1 0 ชดุ (กรณีมีสถานท่ี

เก็บรักษา

เคร่ืองมือแพทย์ซึง่

ไมใ่ชส่ถานท่ีของ

ตนเอง ) 

17) หลกัฐานแสดง

ความเป็นเจ้าของ

ของสถานท่ีเก็บ

รักษาเคร่ืองมือ

แพทย์ ถ้าเป็น

ส าเนาให้รับรอง

ส าเนาถกูต้อง        

และประทบัตรา 

- 1 0 ชดุ (กรณีมีสถานท่ี

เก็บรักษา

เคร่ืองมือแพทย์ซึง่

ไมใ่ชส่ถานท่ีของ

ตนเอง ) 

 
 
 

16. ค่าธรรมเนียม 
1) ค าขออนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์  

ค่าธรรมเนียม                           100 บาท (หน่ึงร้อยบาทถ้วน) 

หมายเหตุ  
 

2) ใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 
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ค่าธรรมเนียม                         1,000 บาท (หน่ึงพันบาทถ้วน) 

หมายเหตุ (ช าระค่าธรรมเนียมที ่ศูนย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center : OSSC)

กลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภค ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัจนัทบรีุ ตัง้แต่เวลา 08.30-15.30 น.) 

 

17. ช่องทางการร้องเรียน 
1)  
1)  
1)  

1)  
1)  
1)  

1)  
1)  
1)  

1)  
1)  
1)  

1) ช่องทางการร้องเรียน ณ จดุย่ืนศูนย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพเบ็ดเสร็จ กลุ่มงานคุม้ครองผู้บริโภค 
ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัจนัทบรีุ 

2) ช่องทางการร้องเรียน กลุ่มงานคุม้ครองผูบ้ริโภค ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัจนัทบรีุ 
หมายเหตุ – 

3) ช่องทางการร้องเรียน ไปรษณีย์ - กลุ่มงานคุม้ครองผูบ้ริโภค ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัจนัทบรีุ  

1166/19 ถ.ทา่แฉลบ ต.ตลาด อ.เมือง จ.จนัทบรีุ 22000 

หมายเหตุ - 

4) ช่องทางการร้องเรียน อีเมล์       cpchan22@gmail.com 

หมายเหตุ - 

5) ช่องทางการร้องเรียน โทรศพัท์    039-301090 

หมายเหตุ - 

6) ช่องทางการร้องเรียน facebook : กลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภค ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัจนัทบรีุ 

หมายเหตุ - 
18. ตัวอย่างแบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก  
1) ป้ายแสดงสถานท่ีขายและเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ 

2) หนงัสือมอบอ านาจและแตง่ตัง้เป็นผู้ด าเนินกิจการ 

3) หนงัสือมอบอ านาจเป็นผู้ ย่ืน 

4) ใบรับรองแพทย์ 

5) แผนท่ี แผนผงัของสถานท่ีขายและสถานท่ีเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ 

6) รูปถ่ายสถานท่ีขายและสถานท่ีเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ 

7) ขัน้ตอนการย่ืนค าขออนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 

19. หมายเหตุ 
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- 
 

วันท่ีพมิพ์ 10/07/2558 

สถานะ คูมื่อประชาชนอยูร่ะหวา่งการ

จดัท า / แก้ไข (User) 

จัดท าโดย Jirawan  Boonpituk 

อนุมัตโิดย - 

เผยแพร่โดย - 
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1 . ศึกษารายละเอียดในคู่มือส าหรับประชาชน 

2 . กรอกค าขอและเตรียมเอกสารหลักฐาน (ตามทีรระบุในคู่มือประชาชน)  

3 . ตรวจสอบเอกสารหลักฐานของตนเองด้วยแบบตรวจรับค าขอ (Checklist) 

4 . รับบัตรคิวและยืรนค าขอทีรห้อง 410 อาคาร 2 ชััน 4 กองควบคุมเครืรองมือแพทยก  
ตึกส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ในวันและเวลาท าการ)  

5. เจ้าหน้าทีรตรวจสอบ
ค าขอและเอกสาร 

 

5 .1 เจ้าหน้าทีรบันทกึข้อบกพร่อง
และระยะเวลาแก้ลข  

พร้อมลงนามรับทราบร่วมกัน 
(เจ้าหน้าทีรและผู้ยืรนค าขอ)  

5.1.1 มอบส าเนาบันทึกข้อบกพร่อง
ให้ผู้ยืรนค าขอ 

5.1.2 ผู้ยืรนค าขอแก้ลขข้อบกพร่อง
ภายในระยะเวลาทีรก าหนดและน ามา

ยืรนใหม ่

5.2 ออกบัตรรับค าขอและใบสัรงช าระ
ค่าธรรมเนียม 

5.2.1 ผู้ยืรนค าขอช าระเงิน
ค่าธรรมเนียมค าขอทีรหอ้งการเงิน 
ฝ่ายการคลัง และน าส าเนาใบเสร็จ

มายืรนเพืรอขอบัตรรับค าขอ 

5.2.2 เจ้าหน้าทีรพิจารณาอนุ้าต/  
ลม่อนุ้าต 

ลม่ครบถ้วน /ลม่ถูกต้องตาม  
checklist 

 

แก้ลขครบถ้วนถูกต้องตามบันทึก
ข้อบกพร่อง ภายในระยะเวลาทีร

ก าหนด 

 

ถูกต้องตามchecklist 

 

5.1.3 คืนค าขอให้ผู้มายืรน  

5.2.3 แจ้งผลเมืรอพิจารณาแล้วเสร็จ 
ภายใน 7 วัน  หากล่าชา้กว่าก าหนด

จะแจ้งเหตุแห่งความลา่ช้าทกุ 7 วัน 
จนกวา่จะพจิารณาแลว้เสร็จ 

5.2.4 เมืรอครบระยะเวลาด าเนินการ ใหผู้้มายืรน
ติดต่อยืรนบัตรรับค าขอเพืรอขอรับใบอนุ้ าตขาย

เครืรองมือแพทยกกับเจ้าหน้าทีร  
กรณีมีการช าระค่าธรรมเนียมใบอนุญาตขาย

เครื่องมือแพทย์ให้รอรับใบสั่งช าระค่าธรรมเนียม
และช าระเงินค่าธรรมเนียมที่ฝ่ายการคลงั และน า

ส าเนาใบเสร็จมารับใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ * 

แก้ลขลม่ครบถ้วน /ลม่ถูกต้อง/  
เกินระยะเวลาทีรก าหนด 

 

หมายเหต ุ : ใบอนุ้าตขายเครืรองมือแพทยก  15 วันท าการ 
  ต่ออายุใบอนุ้าตขาย   4 วันท าการ 
  เปลีรยนแปลงแก้ลขรายการในใบอนุ้าต  5 วันท าการ 
  ย้ายหรือเปลีรยนแปลงสถานทีรขาย 10 วันท าการ 
  ใบแทนใบอนุ้าตขาย  4 วันท าการ 

 

วิธีการย่ืนค าขอเกี่ยวกับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 


