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คู่มือส ำหรับประชำชน: กำรขอเปล่ียนแปลงแก้ไขรำยกำรในใบอนุญำตขำยเคร่ืองมือแพทย์ 
หนว่ยงานท่ีรับผิดชอบ: ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี 
กระทรวง: กระทรวงสาธารณสขุ 
 
1. ช่ือกระบวนงำน: การขอเปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 

2. หน่วยงำนเจ้ำของกระบวนงำน: ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี 

3. ประเภทของงำนบริกำร: กระบวนงานบริการท่ีเบ็ดเสร็จในหนว่ยเดียว  
4. หมวดหมู่ของงำนบริกำร: อนญุาต/ออกใบอนญุาต/รับรอง  
5. กฎหมำยที่ให้อ ำนำจกำรอนุญำต หรือที่เก่ียวข้อง: 

1) ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง ก าหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนญุาตและการออก
ใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ.2555 

2) กฎกระทรวงการขออนญุาตและการออกใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ.2555 
3) กฎกระทรวงก าหนดค่าธรรมเนียมเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ.2552 
4) พ.ร.บ.เคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ.2551 

6. ระดับผลกระทบ: บริการท่ีมีความส าคญัด้านเศรษฐกิจ/สงัคม  

7. พืน้ท่ีให้บริกำร: สว่นกลาง, สว่นภมูิภาค  

8. กฎหมำยข้อบังคับ/ข้อตกลงท่ีก ำหนดระยะเวลำ ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง ก าหนด
ระยะเวลาการปฏิบตัริาชการเพ่ือบริการประชาชน พ.ศ.2557  

ระยะเวลำที่ก ำหนดตำมกฎหมำย / ข้อก ำหนด ฯลฯ 5 วนัท าการ 
9. ข้อมูลสถติ ิ
 จ ำนวนเฉล่ียต่อเดือน 20  

 จ ำนวนค ำขอที่มำกที่สุด 15  

 จ ำนวนค ำขอที่น้อยที่สุด 5  

10. ช่ืออ้ำงอิงของคู่มือประชำชน การขอเปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์  
ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี  

11. ช่องทำงกำรให้บริกำร  
1) สถานท่ีให้บริการ ศูนย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพเบ็ดเสร็จจงัหวดัอทุยัธานี ชัน้ 1 ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดั

อทุยัธานี ต าบลน ้าซึม อ าเภอเมืองอทุยัธานี จงัหวดัอทุยัธานี เบอร์โทรศพัท์ 0 5651 1565  ต่อ 105-106 /
ติดต่อดว้ยตนเอง ณ หน่วยงาน 
ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวนัจนัทร์ถึงวนัศกุร์ (ยกเวน้วนัหยดุทีท่างราชการก าหนด)            
ตัง้แต่เวลา 08:30 - 16:30 น. (มีพกัเทีย่ง) 
หมายเหตุ- 
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12. หลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข(ถ้ำมี) ในกำรย่ืนค ำขอ และในกำรพจิำรณำอนุญำต 
ผู้ รับอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะเปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ ดงัตอ่ไปนี ้
 

 1. เปล่ียนช่ือสถานท่ีขายเคร่ืองมือแพทย์ (ไมใ่ชก่ารเปล่ียนแปลงนิติบคุคล) 
 

  2. เปล่ียนแปลงผู้ด าเนินกิจการ 
 

  3. เปล่ียนแปลงผู้ รับอนญุาตเพ่ือด าเนินกิจการแทน 
 

  4. เปล่ียนแปลงผู้ควบคมุการขาย 
 

  5. เปล่ียนแปลงช่ือตวัหรือช่ือสกลุของผู้ รับอนญุาตผู้ด าเนินกิจการหรือผู้ควบคมุการขาย 
 

  6. เปล่ียนแปลงเลขหมายประจ าสถานท่ีขายหรือเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ 
 

  7. เปล่ียนแปลงช่ือถนน ต าบล หรือแขวง อ าเภอ หรือเขต หรือจงัหวดัของสถานท่ีขายหรือเก็บเคร่ืองมือแพทย์ 
 

  8. เปล่ียนแปลงขอบข่ายเคร่ืองมือแพทย์ท่ีขาย 
 

ให้ย่ืนค าขอเปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบอนญุาตตอ่ผู้อนญุาต 
 
หน้าท่ีของผู้ ย่ืนค าขอ/ ผู้มาติดตอ่ต้องปฏิบตัิ 
 

1. ต้องมีความรู้ความเข้าใจและศกึษาข้อมลูรายละเอียดเอกสารหลกัฐานตลอดจนข้อก าหนดตามกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง
กบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีจะย่ืนค าขอฯ อยา่งเข้าใจชดัเจน 
 

2. ต้องจดัท าและจดัเตรียมเอกสารหลกัฐานตามข้อก าหนดของแบบค าขอ 
 

3. สามารถตรวจสอบเอกสารและให้ข้อมลูรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทย์ท่ีประสงค์จะย่ืนค าขอตามแบบตรวจรับค าขอ 
 

4. สามารถชีแ้จงให้ข้อมลูรายละเอียดเอกสารหลกัฐานท่ีเก่ียวข้องกบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีประสงค์จะย่ืนค าขอตอ่เจ้าหน้าท่ี
ได้อยา่งเข้าใจ ชดัเจน ครบถ้วน 
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13. ขัน้ตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 

ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รำยละเอียดของขัน้ตอน

กำรบริกำร 
ระยะเวลำ
ให้บริกำร 

ส่วนงำน / 
หน่วยงำนที่
รับผิดชอบ  

หมำยเหตุ 

1) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

(1) ผู้ ย่ืนค าขอย่ืนค าขอ
แก้ไขเปล่ียนแปลงรายการ
ในใบอนญุาตขายเคร่ืองมือ
แพทย์ 
(2) เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ
เอกสารให้ครบถ้วนถกูต้อง
ตามหลกัเกณฑ์และเง่ือนไข 
(3) เจ้าหน้าท่ีรับค าขอ/ออก
ใบสัง่ช าระคา่ธรรมเนียมค า
ขอและน าใบสัง่ช าระ
คา่ธรรมเนียมไปช าระเงิน   
ท่ีห้องการเงิน 
(4) ผู้ ย่ืนค าขอน า
ใบเสร็จรับเงินมาแสดง       
ท่ีศนูย์บริการผลิตภณัฑ์
สขุภาพเบด็เสร็จจงัหวดั
อทุยัธานี 
 

3 ชัว่โมง ส านกังาน
สาธารณสขุ
จงัหวดัอทุยัธานี 

กรณีค าขอ         
ไมถ่กูต้องหรือ
เอกสาร             
ไมค่รบถ้วน
เจ้าหน้าท่ีแจ้งผู้ ย่ืน
ค าขอแก้ไขหรือย่ืน
เอกสารเพิ่มเตมิ 
ในขณะนัน้หาก    
ผู้ ย่ืนค าขอ         
ไมส่ามารถแก้ไข
หรือย่ืนเอกสาร
หลกัฐานเพิ่มเตมิ
ได้ในขณะนัน้
เจ้าหน้าท่ีท า
บนัทกึความ
บกพร่องและ
รายการเอกสาร
หรือหลกัฐานท่ี
จะต้องย่ืนเพิ่มเตมิ
พร้อมทัง้ก าหนด
ระยะเวลาท่ีผู้ ย่ืน
ค าขอจะต้อง
ด าเนินการแก้ไข
หรือย่ืนเอกสาร
หลกัฐานเพิ่มเตมิ
ไว้ในแบบบนัทกึ
ความบกพร่องโดย
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ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รำยละเอียดของขัน้ตอน

กำรบริกำร 
ระยะเวลำ
ให้บริกำร 

ส่วนงำน / 
หน่วยงำนที่
รับผิดชอบ  

หมำยเหตุ 

เจ้าหน้าท่ีและผู้ ย่ืน
ค าขอลงนามไว้ใน
บนัทกึนัน้และ
มอบส าเนาบนัทึก
ความบกพร่อง
ดงักลา่วให้กบั      
ผู้ ย่ืนค าขอ 

2) 

การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าท่ีบนัทกึข้อมลูและ
ออกใบแนบท้ายใบอนญุาต
ขายเคร่ืองมือแพทย์ 
 

3 ชัว่โมง ส านกังาน
สาธารณสขุ
จงัหวดัอทุยัธานี 

- 

3) 
การลงนาม/
คณะกรรมการมีมติ 
 

ผู้อนญุาตพิจารณาลงนาม
ตามล าดบั 
 

4 วนัท าการ ส านกังาน
สาธารณสขุ
จงัหวดัอทุยัธานี 

- 

4) 

- 
 

ผู้ ย่ืนค าขอมาแสดงตนเพ่ือ
ขอรับใบอนญุาตขายจาก
เจ้าหน้าท่ีศนูย์บริการ
ผลิตภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จ
จงัหวดัอทุยัธานี 
 

1 ชัว่โมง ส านกังาน
สาธารณสขุ
จงัหวดัอทุยัธานี 

ระยะเวลาขึน้กบั 
ผู้มาตดิตอ่/          
ผู้ ย่ืนค าขอ 

ระยะเวลำด ำเนินกำรรวม 5 วนัท าการ 
 

14. งำนบริกำรนีผ่้ำนกำรด ำเนินกำรลดขัน้ตอน และระยะเวลำปฏิบัตริำชกำรมำแล้ว  
ผา่นการด าเนินการลดขัน้ตอนและระยะเวลาปฏิบตัริาชการมาแล้ว 0 วนัท าการ 
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15. รำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบกำรยื่นค ำขอ 
15.1) เอกสำรยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงำนภำครัฐ 

ที่ รำยกำรเอกสำร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

1) 
หนงัสือรับรอง 
นิตบิคุคล 

กรมพฒันาธุรกิจ
การค้า 

0 1 ฉบบั - 

 
15.2) เอกสำรอ่ืน ๆ ส ำหรับยื่นเพิ่มเตมิ 

ที่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

1) 

ใบควบคมุ
กระบวนงาน   
การแก้ไข
เปล่ียนแปลง
รายการท่ีได้รับ
อนญุาตขาย
เคร่ืองมือแพทย์ 

ส านกังาน
สาธารณสขุจงัหวดั
อทุยัธานี 

1 0 ฉบบั - 

2) 

แบบตรวจรับ    
ค าขอแก้ไข
เปล่ียนแปลง
รายการท่ีได้รับ
อนญุาตขาย
เคร่ืองมือแพทย์ 

ส านกังาน
สาธารณสขุจงัหวดั
อทุยัธานี 

1 0 ฉบบั - 

3) 

ค าขอแก้ไข
เปล่ียนแปลง
รายการใน
ใบอนญุาตขาย
เคร่ืองมือแพทย์ 
(แบบ ข.พ.5) 
 
 

ส านกังาน
สาธารณสขุจงัหวดั
อทุยัธานี 

1 0 ฉบบั - 
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ที่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

4) 
ใบอนญุาตขาย
เคร่ืองมือแพทย์
หรือใบแทน 

ส านกังาน
สาธารณสขุจงัหวดั
อทุยัธานี 

1 0 ฉบบั - 

5) 
หนงัสือมอบ
อ านาจให้เป็น     
ผู้มาตดิตอ่ 

ส านกังาน
สาธารณสขุจงัหวดั
อทุยัธานี 

1 1 ฉบบั - 

6) 

ส าเนาทะเบียน
และส าเนาบตัร
ประจ าตวั
ประชาชน 

กรมการปกครอง 0 1 ฉบบั ของผู้มอบอ านาจ
และรับมอบ
อ านาจ 

 

16. ค่ำธรรมเนียม 
1) ค ำขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรำยกำรในใบอนุญำตขำยเคร่ืองมือแพทย์ 

ค่ำธรรมเนียม 100 บาท 
หมำยเหตุ (ช าระค่าธรรมเนียมทีห่อ้งการเงิน ตัง้แต่เวลา 08.30-16.30 น. โดยมีระยะเวลาทีใ่ช้ในการช าระ
ค่าธรรมเนียม 15 นาที) 

 

17. ช่องทำงกำรร้องเรียน 
1) ช่องทำงกำรร้องเรียน ศนูย์รับเร่ืองราวร้องทกุข์ร้องเรียน ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัอทุยัธานี ต าบลน า้ซมึ

อ าเภอเมืองอทุยัธานี จงัหวดัอทุยัธานี 61000 
หมายเหตุ- 

2) ช่องทำงกำรร้องเรียน ศนูย์ด ารงธรรมจงัหวดัอทุยัธานี ศาลากลางจงัหวดัอทุยัธานี ถนนศรีอทุยั              
ต าบลอทุยัใหม ่อ าเภอเมืองอทุยัธานี จงัหวดัอทุยัธานี 61000 
หมายเหตุ- 

3) ช่องทำงกำรร้องเรียน โทรศพัท์ 0 5651 1565 ตอ่ 105-106 
หมายเหตุ- 

4) ช่องทำงกำรร้องเรียน โทรสาร 0 5651 1327 
หมายเหตุ- 

5) ช่องทำงกำรร้องเรียน E-mail : fdapv61@fda.moph.go.th 
หมายเหตุ- 
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18. ตัวอย่ำงแบบฟอร์ม ตัวอย่ำง และคู่มือกำรกรอก  
1) ขัน้ตอนการย่ืนค าขออนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 

- 
 
19. หมำยเหตุ 
- 
 
 

 
 

 


