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คู่มือสาํหรับประชาชน: การขอต่ออายุใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 
หนว่ยงานท่ีรับผิดชอบ: สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี 

กระทรวง: กระทรวงสาธารณสขุ 

 

1. ช่ือกระบวนงาน: การขอตอ่อายใุบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 

2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน: สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี 

3. ประเภทของงานบริการ: กระบวนงานบริการท่ีเบด็เสร็จในหน่วยเดียว  

4. หมวดหมู่ของงานบริการ: อนญุาต/ออกใบอนญุาต/รับรอง  
5. กฎหมายที่ให้อาํนาจการอนุญาต หรือที่เก่ียวข้อง: 

1) พ.ร.บ.เคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ.2551 

2) กฎกระทรวงการขออนญุาตและการออกใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ.2555 

กฎกระทรวงกําหนดค่าธรรมเนียมเกีย่วกบัเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ.2552 3) 

4) ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กําหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนญุาตและการออก

ใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ.2555 

6. ระดบัผลกระทบ: บริการท่ีมีความสําคญัด้านเศรษฐกิจ/สงัคม  

7. พืน้ที่ให้บริการ: สว่นภมูิภาค  

8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงที่กาํหนดระยะเวลา ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กําหนด

ระยะเวลาการปฏิบตัริาชการเพ่ือบริการประชาชน พ.ศ.2557  

ระยะเวลาที่กาํหนดตามกฎหมาย / ข้อกาํหนด ฯลฯ 4 วนัทําการ 
9. ข้อมูลสถติ ิ

จาํนวนเฉล่ียต่อเดอืน -  

จาํนวนคาํขอที่มากที่สุด -   

จาํนวนคาํขอที่น้อยที่สุด -   

10. ช่ืออ้างองิของคู่มือประชาชน การขอตอ่อายใุบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดั

อทุยัธานี  
11. ช่องทางการให้บริการ  

สถานที่ให้บริการ ศนูย์บริการผลติภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จจงัหวดัอทุยัธานี ชัน้ 1 สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดั

อทุยัธานี ตําบลนํา้ซมึ อําเภอเมืองอทุยัธานี จงัหวดัอทุยัธานี เบอร์โทรศพัท์ 0 5651 1565  ตอ่ 105-106 / 

ตดิตอ่ด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน 

ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวนั จนัทร์ ถึง วนัศกุร์ (ยกเว้นวนัหยดุท่ีทางราชการกําหนด)           

ตัง้แตเ่วลา 08:30 - 16:30 น. (มีพกัเท่ียง) 

1) 
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12. หลักเกณฑ์ วธีิการ เงื่อนไข(ถ้ามี) ในการย่ืนคาํขอ และในการพจิารณาอนุญาต 
ผู้ รับอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะขอตอ่อายใุบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ให้ย่ืนคําขอตอ่อายใุบอนญุาต

ตอ่ผู้อนญุาตก่อนวนัท่ีใบอนญุาตสิน้อายโุดยสามารถย่ืนคําขอได้ภายในระยะเวลา 90 วนัก่อนวนัสิน้อาย ุและเพ่ือให้

สามารถดําเนินการตอ่อายไุด้ทนัก่อนวนัสิน้อาย ุผู้ ย่ืนคําขอ/ผู้มาตดิตอ่ควรย่ืนคําขอก่อนวนัท่ีใบอนญุาตสิน้อายเุป็นเวลา

ไมน้่อยกวา่ 30 วนั 

 

หมายเหต ุ 

1. สามารถตอ่อายใุบอนญุาตขายได้ตัง้แตเ่ดือนตลุาคม เป็นต้นไป 

 

2. ในกรณีท่ีย่ืนตอ่อายใุนช่วงสปัดาห์สดุท้ายของเดือนธนัวาคม ระยะเวลาเวลาดําเนินการอาจเกินกวา่ 15 วนัทําการ 

 

หน้าท่ีของผู้ ย่ืนคําขอ/ ผู้มาตดิตอ่ ต้องปฏิบตั ิ

 

1. ต้องมีความรู้ ความเข้าใจ และศกึษาข้อมลูรายละเอียดเอกสารหลกัฐาน ตลอดจนข้อกําหนดตามกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง

กบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีจะย่ืนคําขอฯ อยา่งเข้าใจ ชดัเจน 

 

2. ต้องจดัทําและจดัเตรียมเอกสารหลกัฐานตามข้อกําหนดของแบบคําขอ 

 

3. สามารถตรวจสอบเอกสารและให้ข้อมลูรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทย์ท่ีประสงค์จะย่ืนคําขอตามแบบตรวจรับคําขอ 

 

4. สามารถชีแ้จงให้ข้อมลูรายละเอียดเอกสารหลกัฐานท่ีเก่ียวข้องกบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีประสงค์จะย่ืนคําขอตอ่เจ้าหน้าท่ี

ได้อยา่งเข้าใจ ชดัเจน ครบถ้วน 
 
13. ขัน้ตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของขัน้ตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) การตรวจสอบเอกสาร 
 

(1) ผู้ ย่ืนคําขอย่ืนคําขอตอ่

อายใุบอนญุาตขาย

เคร่ืองมือแพทย์ 

(2) เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ

0.5 วนัทํา

การ 

สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานี  

กรณีคําขอ        

ไมถ่กูต้อง หรือ

เอกสาร             

ไมค่รบถ้วน
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ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของขัน้ตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

(1,000 บาท) 

(4) ผู้ ย่ืนคําขอนํา

ใบเสร็จรับเงินมาแสดงท่ี

ศนูย์บริการผลติภณัฑ์

สขุภาพเบด็เสร็จจงัหวดั

อทุยัธานี 

 (5)  หวัหน้างานกํากบัดแูล

ก่อนออกสูต่ลาดตรวจสอบ

ความถกูต้อง 
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ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของขัน้ตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

2) การลงนาม 
 

เจ้าหน้าท่ีเสนอเพ่ือลงนาม

ในสลกัหลงัใบอนญุาตขาย 

ตามลําดบั 

3 วนัทําการ สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานี 

- 

3) - 
 

ผู้ ย่ืนคําขอมาแสดงตนเพ่ือ

ขอรับใบอนญุาตขาย

เคร่ืองมือแพทย์จาก

เจ้าหน้าท่ีศนูย์บริการ

ผลติภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จ

จงัหวดัอทุยัธานี 

0.5 ชัว่โมง สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานี 

ระยะเวลาขึน้กบั

การดําเนินการ

ของผู้ ย่ืนคําขอ 

ระยะเวลาดาํเนินการรวม 4 วนัทําการ 
 

14. งานบริการนีผ่้านการดาํเนินการลดขัน้ตอน และระยะเวลาปฏบิัตริาชการมาแล้ว  
ผา่นการดําเนินการลดขัน้ตอน และระยะเวลาปฏิบตัริาชการมาแล้ว 0 วนัทําการ 

 
15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นคาํขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตวัตนที่ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 

ที่ รายการเอกสาร
ยืนยันตวัตน 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) หนงัสือรับรอง 

นิตบิคุคล 

กรมพฒันาธุรกิจ

การค้า 

0 1 ฉบบั ออกมาแล้วไมเ่กิน 

6 เดือน 

 
 
 
 
 
 



5/8 
 

15.2) เอกสารอ่ืน ๆ สาํหรับยื่นเพิ่มเตมิ 

ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงาน
ภาครัฐผู้ออก
เอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) ใบควบคมุ

กระบวนงานการ

ตอ่อาย ุ

สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานี  

1 0 ฉบบั - 

2) แบบตรวจรับคําขอ

ตอ่อายใุบอนญุาต

ขายเคร่ืองมือ

แพทย์ 

สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานี   

1 0 ฉบบั - 

3) คําขอตอ่อายุ

ใบอนญุาตขาย

เคร่ืองมือแพทย์ 

(แบบ ข.พ. 2) 

สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานี   

1 0 ฉบบั - 

4) ใบอนญุาตขาย

เคร่ืองมือแพทย์

หรือใบแทน 

สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัอทุยัธานี   

1 0 ฉบบั - 

5) หนงัสือมอบ

อํานาจและแตง่ตัง้

ผู้ ดําเนินกิจการ 

- 1 0 ฉบบั - 

6) หนงัสือมอบ

อํานาจเป็นผู้ ย่ืน 

คําขอ 

- 1 0 ฉบบั - 

7) สําเนาทะเบียน

และบตัรประจําตวั

ประชาชน 

กรมการปกครอง 0 1 ฉบบั ของผู้มอบอํานาจ

และรับมอบ

อํานาจ 

8) หนงัสือรับรอง

บริษัท 

กรมพฒันาธุรกิจ

การค้า 

0 1 ฉบบั - 

9) ใบรับรองแพทย์

ของผู้ ดําเนิน

- 1 0 ฉบบั ออกมาแล้วไมเ่กิน 

1 เดือน นบัจาก
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ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงาน
ภาครัฐผู้ออก
เอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

 
16. ค่าธรรมเนียม 
1) คาํขอต่ออายุใบอนุญาตขาย (100 บาท) และค่าใบอนุญาตขาย (1,000 บาท) 

รวมทัง้สิน้ 1,100 บาท (หน่ึงพันหน่ึงร้อยบาทถ้วน) 
ช่องทางการชาํระค่าธรรมเนียม 
ย่ืนคําขอด้วยตนเองท่ีสํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี  

ชําระคา่ธรรมเนียมท่ีห้องการเงิน ตัง้แตเ่วลา 8.30 – 15.30 น. โดยมีระยะเวลาท่ีใช้ในการชําระคา่ธรรมเนียม      

15 นาที 

หมายเหตุ - 

 
17. ช่องทางการร้องเรียน 
1) ช่องทางการร้องเรียน ศนูย์รับเร่ืองราวร้องทกุข์ร้องเรียน สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี  ตําบลนํา้ซมึ 

อําเภอเมืองอทุยัธานี จงัหวดัอทุยัธานี 61000 

หมายเหตุ – 

2) ช่องทางการร้องเรียน ศนูย์ดํารงธรรมจงัหวดัอทุยัธานี ศาลากลางจงัหวดัอทุยัธานี ถนนศรีอทุยั            

ตําบลอทุยัใหม ่อําเภอเมืองอทุยัธานี จงัหวดัอทุยัธานี 61000 

หมายเหตุ - 

3) ช่องทางการร้องเรียน โทรศพัท์ 0 5651 1565 ตอ่ 105-106 

หมายเหตุ - 

4) ช่องทางการร้องเรียน โทรสาร 0 5651 1327 

หมายเหตุ - 

5) ช่องทางการร้องเรียน E-mail : fdapv61@fda.moph.go.th 

หมายเหตุ - 

 

 

 

 

 

mailto:fdapv61@fda.moph.go.th
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18. ตวัอย่างแบบฟอร์ม ตวัอย่าง และคู่มือการกรอก  
1) ตวัอยา่งหนงัสือมอบอํานาจและแตง่ตัง้เป็นผู้ ดําเนินกิจการ 

- 

 

2) ตวัอยา่งหนงัสือมอบอํานาจเป็นผู้ ย่ืนคําขอ 

- 

 

3) ขัน้ตอนการย่ืนคําขออนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 

- 

 
19. หมายเหตุ 
- 
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 วิธีการย่ืนคาํขอเก่ียวกับการอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 
 

1. ศึกษารายละเอียดในคู่มือสาํหรับประชาชนเกี่ยวกับการขออนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ 

2. กรอกคําขอและเตรียมเอกสารหลักฐาน 

3. ตรวจสอบเอกสารหลักฐานของตนเองด้วยแบบตรวจรับคําขอChecklist 

4. ย่ืนคําขอท่ีศูนย์บริการผลิตภัณฑส์ุขภาพเบด็เสรจ็จงัหวดัอุทัยธานี สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวดัอุทัยธานี    (ในวนัและเวลาราชการ) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ถูกต้องตามchecklist 
ไม่ครบถ้วน /ไม่ถูกต้องตาม  

checklist 5. เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ
คําขอและเอกสาร 

 

5.1.2 ผู้ยื่นคําขอแก้ไขข้อบกพร่อง
ภายในระยะเวลาที่กําหนดและนํามา

ยื่นใหม่ 

5.1.3 คืนคําขอให้ผู้มาย่ืน 

5.2.2   เจ้าหน้าที่พิจารณาอนุญาต/ 
ไม่อนุญาต

5.2.3 แจ้งผลเม่ือพิจารณาแล้วเสร็จ 
ภายใน 7 วัน  หากล่าช้ากว่ากําหนด

จะแจ้งเหตุแห่งความล่าช้าทุก 7 วัน 
จนกว่าจะพิจารณาแล้วเสร็จ

5.2.4เม่ือครบระยะเวลาดําเนินการ ให้ผู้ขอ
มายื่นติดต่อรับใบอนุญาตเกี่ยวกับอนุญาต

ขายเครื่องมือแพทย์กรณีมีการชําระ
ค่าธรรมเนียมใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์
ให้รอรับใบสั่งชําระค่าธรรมเนียมและชําระ

เงินค่าธรรมเนียมที่ฝ่ายการเงินและนํา
ใบเสร็จมารับใบอนุญาตเกี่ยวกับอนุญาตขาย

เครื่องมือแพทย์

แก้ไขไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง/ 
เกินระยะเวลาท่ีกําหนด 

หมายเหตุ : ใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์  15 วันทําการ 
  ต่ออายุใบอนุญาตขาย   4 วันทําการ 
  เปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบอนุญาต  5 วันทําการ 
  ย้ายหรือเปล่ียนแปลงสถานท่ีขาย 10 วันทําการ 
  ใบแทนใบอนุญาตขาย  4 วันทําการ 

5.1 เจ้าหน้าที่บันทึกข้อบกพร่องและ
ระยะเวลาแก้ไข  

พร้อมลงนามรับทราบร่วมกัน 
)เจ้าหน้าที่และผู้ยื่นคําขอ(  

มอบสําเนาบันทึกข้อบกพร่อง
ให้ผู้ยื่นคําขอ 

แก้ไขครบถ้วนถูกต้องตามบันทึก
ข้อบกพร่อง ภายในระยะเวลาที่

กําหนด 

5.2 เจ้าหน้าที่ลงรับคําขอและออก
ใบส่ังชําระค่าธรรมเนียมคําขอ 

5.2.1  ผู้ยื่นคําขอชําระ
ค่าธรรมเนียมคําขอที่ห้องการเงิน 
และเก็บใบเสร็จไว้เพ่ือใช้ยื่นขอรับ
ใบอนุญาตต่อไป (เมื่อได้รับการแจ้ง
ผลการพิจารณาจาก สสจ.)

5.1.1 


