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คู่มือสาํหรับประชาชน: การขออนุญาตโฆษณาเครื�องมือแพทย์ 

หนว่ยงานที�รับผิดชอบ:สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธาน ี

กระทรวง:กระทรวงสาธารณสขุ 

 

1. ชื�อกระบวนงาน:การขออนญุาตโฆษณาเครื�องมือแพทย์ 

2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน:สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธานี 

3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการที�เบ็ดเสร็จในหนว่ยเดียว  

4. หมวดหมู่ของงานบริการ:อนญุาต/ออกใบอนญุาต/รับรอง  

5. กฎหมายที�ให้อาํนาจการอนุญาต หรือที�เกี�ยวข้อง: 

1) พ.ร.บ. เครื�องมือแพทย์พ.ศ.๒๕๕๑ 

2) 

 

3) 

 

4) 

5) 

ระเบียบสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาว่าดว้ยขั�นตอนและวิธีการอนญุาตและใหค้วามเห็นเกี�ยวกบัการ

โฆษณาผลิตภณัฑ์สขุภาพพ.ศ.๒๕๔๑ 

ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรื�องกําหนดหลกัเกณฑ์วิธีการและเงื�อนไขการโฆษณาเครื�องมือ

แพทย์พ.ศ. ๒๕๕๓ 

ประกาศกระทรวงสาธารณสขุเรื�องโรคหรืออาการของโรคที�หา้มโฆษณา 

กฎกระทรวงกําหนดค่าธรรมเนียมเกี�ยวกบัเครื�องมือแพทย์พ.ศ. ๒๕๕๒ 

6. ระดับผลกระทบ: บริการที�มีความสําคญัด้านเศรษฐกิจ/สงัคม  

7. พื �นที�ให้บริการ: จังหวัดสุราษฎรธานี 

8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงที�กาํหนดระยะเวลา ไม่กาํหนดระยะเวลาตามกฎหมาย 

ระยะเวลาที�กาํหนดตามกฎหมาย / ข้อกาํหนด ฯลฯ 8 วนัทําการ 

9. ข้อมูลสถติิ - 

 จาํนวนเฉลี�ยต่อเดือน -  

 จาํนวนคาํขอที�มากที�สุด -  
 จาํนวนคาํขอที�น้อยที�สุด -  

10. ชื�ออ้างอิงของคู่มือประชาชน การขออนญุาตโฆษณาเครื�องมือแพทย์  

11. ช่องทางการให้บริการ  

1) สถานที่ใหบริการ กลุมงานคุมครองผูบริโภค สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธานี 
ติดตอดวยตนเองณหนวยงาน 
ระยะเวลาเปดใหบริการ เปดใหบริการวันจันทรถึงวันศุกร (ยกเวนวันหยุดที่ทางราชการกําหนด) 
ตั้งแตเวลา 08:30 - 15:30 น. (มีพักเท่ียง) 
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12. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื�อนไข(ถ้ามี) ในการยื�นคาํขอ และในการพจิารณาอนุญาต 

 
1)ผู้ยื�นคาํขอควรทราบข้อปฏิบัตดิังนี � 

 1.1)ผู้ใดประสงค์จะทาํการโฆษณาเครื�องมือแพทย์เพื�อประโยชน์ทางการค้าไม่ว่าจะแสดงสรรพคุณ

คุณประโยชน์คุณภาพมาตรฐานปริมาณส่วนประกอบของเครื�องมือแพทย์หรือไม่ก็ตามต้องรับอนุญาตโฆษณา
เครื�องมือแพทย์จากผู้อนุญาตก่อนจึงจะทาํการโฆษณาได้ 

 1.2)  เครื�องมือแพทย์ที�จะทาํการโฆษณาต้องผลิต / นําเข้าอย่างถูกต้องตามข้อกาํหนดของกฎหมายที�

เกี�ยวข้องดังนี � 

    1.2.1)ผู้ผลิต / ผู้ นําเข้าภายในประเทศจะต้องได้รับใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/นําเข้าจากสํานกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา 

    1.2.2) เครื�องมือแพทย์ที�ต้องขอรับใบอนญุาตต้องได้รับใบอนญุาตผลิต/นําเข้าเครื�องมือแพทย์ซึ�งระบชืุ�อเครื�องมือ

แพทย์ตรงตามที�ต้องการโฆษณาดงันี �  

(1)ถงุยางอนามยั  

(2)ถงุมือสําหรับการศลัยกรรม  

(3)ถงุบรรจโุลหิต  

(4)ชดุตรวจที�เกี�ยวข้องกบัการตดิเชื �อเอชไอวี  

(5)เลนส์สมัผสั 

   1.2.3) เครื�องมือแพทย์ที�ต้องแจ้งรายการละเอียดต้องได้รับใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิต/นําเข้าซึ�งระบชืุ�อเครื�องมือ

แพทย์ตรงตามที�ต้องการโฆษณาดงันี �  

(1)เครื�องใช้หรือผลิตภณัฑ์ที�ใช้เพื�อกายภาพบําบดั  

            (2)เครื�องตรวจวดัระดบัหรือปริมาณแอลกอฮอล์ในร่างกาย  

(3)เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย  

(4)เครื�องหรืออปุกรณ์ที�ใช้เสริมภายนอกเพื�อเสริมหรือกระชบัเต้านม  

(5)ผลิตภณัฑ์ที�มีสมบตัิหนืดสําหรับใช้ในกระบวนการผ่าตดัตา  

(6)ชดุทดสอบสารแอมแฟตามีนในปัสสาวะ 

    1.2.4)เครื�องมือแพทย์ที�ต้องมีมาตรฐานดงันี �  

(1)กระบอกฉีดยาผา่นผิวหนงัปราศจากเชื �อชนิดใช้ได้ครั �งเดียว  

(2)กระบอกฉีดยาอินซูลินผา่นผิวหนงัปราศจากเชื �อชนิดใช้ได้ครั �งเดียว  

(3)ถงุมือสําหรับการตรวจโรค 

   1.2.5)เครื�องมือแพทย์อื�นๆที�ไมใ่ชเ่ครื�องมือแพทย์ตามข้อ 1.2.2 - 1.2.4 ต้องได้รับหนงัสือประกอบการนําเข้าเครื�องมือ

แพทย์ 

 1.3) เครื�องมือแพทย์ที�ห้ามทาํการโฆษณาคือ 
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1.3.1)เครื�องมือแพทย์ที�ห้ามผลิตนําเข้าขาย 

    1.3.2) เครื�องมือแพทย์ปลอมผิดมาตรฐานเสื�อมคณุภาพไมป่ลอดภยัในการใช้ผลิตหรือนําเข้าไมต่รงตามที�ได้รับ

อนญุาตหรือแจ้งรายการละเอียดหรือเครื�องมือแพทย์ใบอนญุาตหรือใบรับแจ้งรายการละเอียดถกูเพิกถอน 

1.4)ใบอนุญาตโฆษณาเครื�องมือแพทย์ที�ได้รับจะมีอายุไม่เกิน 3 ปีนับแต่วันที�อนุญาตหรือตามที�ระบุใน

ใบอนุญาตทั �งนี �ต้องโฆษณาได้เฉพาะข้อความตามที�ได้รับอนญุาตหากโฆษณาแตกตา่งไปถือว่าไมไ่ด้รับอนญุาตและ

ต้องแสดงเลขที�ใบอนญุาตโฆษณาเครื�องมือแพทย์ในทกุสื�อ (ยกเว้นสื�อของแจกของชําร่วย) 

1.5) ผู้ยื�นคาํขอ/ผู้มาตดิต่อควรทาํความเข้าใจศึกษาข้อมูลรายละเอียดเกี�ยวกับการยื�นคาํขอเอกสาร

ประกอบการพจิารณาและสามารถตอบข้อซกัถามของเจ้าหน้าที�เกี�ยวกบัเอกสารที�นํามาใช้ประกอบการการพิจารณา 

รวมถึงเอกสารที�เกี�ยวข้องอื�นๆได้อย่างเข้าใจชดัเจนครบถ้วน 

1.6)ให้จัดทาํข้อความโฆษณาแยกตามประเภทของสื�อเชน่ 

   - สิ�งพมิพ์แสดงเฉพาะตวัอกัษรหรือแสดงทั �งภาพและตวัอกัษรโดยให้แสดงภาพร่างในลกัษณะที�ภาพและตวัอกัษร

เหมือนที�จะใช้โฆษณาจริง 

    - วิทยุกระจายเสียงแสดงเฉพาะเสียงโดยให้แสดงสคริปต์ที�มีคําบรรยายเสียงและคําพดูประกอบ 

- โทรทัศน์แสดงทั �งตวัอกัษรภาพและเสียงให้แสดงสตอรี�บอร์ดที�มีภาพ (ภาพจริงหรือภาพร่าง) คําบรรยายประกอบภาพ

คําบรรยายเสียงและคําพดูประกอบ 

   - อินเทอร์เน็ตแสดงภาพตวัอกัษรหรือแสดงทั �งภาพตวัอกัษรและเสียงโดยให้แสดงภาพ(ภาพร่างหรือภาพจริง)ใน

ลกัษณะที�ภาพและตวัอกัษรเหมือนที�จะใช้โฆษณาจริงหากมีเสียงให้แสดงสคริปต์ที�มีคําบรรยายและคําพดูประกอบ 

    - สิ�งของสาํหรับแจก (Gimmick)แสดงเฉพาะตวัอกัษรหรือมีการแสดงทั �งภาพและตวัอกัษรให้แสดงภาพร่างใน

ลกัษณะที�ภาพและตวัอกัษรเหมือนที�ใช้โฆษณาจริงพร้อมแนบรายการสิ�งของสําหรับแจกที�ประสงค์จะขอโฆษณา 

 

2) หลักเกณฑ์วิธีการและเงื�อนไขในการยื�นคาํขอ 

ตามประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรื�องกําหนดหลกัเกณฑ์วิธีการและเงื�อนไขการโฆษณาเครื�องมือ

แพทย์พ.ศ. 2553(รายละเอียดตาม link)http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2553/E/143/13.PDF 

   2.1)เงื�อนไขการโฆษณาเครื�องมือแพทย์ 

  2.1.1)การใช้ภาษาต้องถกูต้องตรงตามหลกัภาษาไทยตามประกาศสํานกันายกรัฐมนตรีหรือตามพจนานกุรมฉบบั

ราชบญัฑิตยสถาน (รวมถึงคําที�ถอดความมาจากภาษาองักฤษด้วย) 

     2.2.2)แสดงชื�อเครื�องมือแพทย์ที�ถกูต้องอยา่งน้อย 1 ครั �งหรือ 1 แหง่โดยใช้ชื�อสามญัหรือชื�อการค้า 

  2.2.3)การโฆษณาคณุประโยชน์คณุภาพปริมาณมาตรฐานสว่นประกอบหรือแหลง่กําเนิดต้องเป็นจริง 

     2.2.4)แสดงแหลง่ที�มาของเครื�องมือแพทย์จะเป็นผู้ผลิตนําเข้าขายก็ได้พร้อมแสดงที�อยูแ่ละเลขหมายโทรศพัท์ 

     2.2.5)เครื�องมือแพทย์ที�ได้รับใบอนญุาตหรือรับแจ้งรายการละเอียดให้แสดงเลขที�ในข้อความโฆษณา 

     2.2.6)การใช้คําวา่ (ใหม)่ให้ใช้ได้กบัเครื�องมือแพทย์ที�วางจําหนา่ยไมเ่กิน 1 ปี 



4/14 
 

     2.2.7)การใช้คําวา่ (ทั�วโลก)ต้องมีหลกัฐานแสดงการจําหนา่ยไมน้่อยกว่า 20 ประเทศ (ไมน้่อยกว่า 3 ทวีป) 

     2.2.8)การโฆษณาวิธีการใช้ต้องชดัเจนเข้าใจง่ายปฏิบตัติามได้อย่างถกูต้อง 

     2.2.9)การโฆษณาเครื�องมือแพทย์ที�มีหรือต้องแสดงคําเตือนข้อห้ามใช้หรือข้อควรระวงัในการใช้ไว้ในฉลากหรือ

เอกสารกํากบัเครื�องมือแพทย์ให้แสดงข้อความ “อา่นคําเตือนในฉลากและเอกสารกํากบัเครื�องมือแพทย์ก่อนใช้” และ

รายละเอียดของคําเตือนข้อห้ามใช้ข้อควรระวงัแล้วแตก่รณีและต้องแสดงให้ผู้บริโภคสามารถอ่านรับทราบเข้าใจได้ง่าย

และชดัเจนดงันี � 

        - สื�อสิ�งพิมพ์และอินเทอร์เน็ตที�ไมมี่เสียงแสดงข้อความด้วยตวัอกัษรขนาด1/4 ของตวัอกัษรที�ใหญ่ที�สดุที�เป็น 

สาระสําคญัแตต้่องไมน้่อยกวา่ 2 มม. สีตดักบัสีพื �น 

        - ป้ายโฆษณาแสดงข้อความด้วยตวัอกัษรขนาด 1/3 ของอกัษรที�สงูที�สดุสีตดักบัสีพื �น 

        - สื�อวิทยกุระจายเสียงแสดงในสว่นเสียงให้ฟังชดัเจนทกุพยางค์และใช้ความเร็วและจงัหวะในการพดูเชน่เดียวกบั 

ข้อความที�โฆษณา 

        - สื�อวิทยโุทรทศัน์ทางฉายภาพภาพยนตร์และอินเทอร์เน็ตที�มีเสียงให้แสดงในสว่นเสียงให้ชดัเจนทกุพยางค์และ 

แสดงเป็นอกัษรลอยขนาด 1/25 สว่นของจอภาพสีตดักบัสีพื �น 

        - สื�ออื�นๆแล้วแตก่รณี     แสดงตามความเหมาะสม 

    2.2.10)การโฆษณาต้องไมข่ดักบักฎหมายอื�นๆที�เกี�ยวข้อง 

 2.2.11)การอ้างอิงรายงานทางวิชาการผลการศกึษาวิจยัสถิตกิารรับรองของสถาบนัใดๆและการยืนยนัข้อเท็จจริงเพื�อ

สนบัสนนุการโฆษณาต้องเป็นไปตามหลกัสากลและแสดงหลกัฐานทางวิชาการซึ�งเป็นที�ยอมรับและเชื�อถือได้โดย 

         - เป็นไปตามหลกัวิชาการและเอกสารอ้างอิงต้องระบผุู้ ทําวิจยัและผู้สนบัสนนุเงินทนุ (ถ้ามี) 

         - เอกสารทางวิชาการเชน่บทความผลการวิจยัผลการทดลองผลการตรวจสอบคณุภาพมาตรฐานของเครื�องมือ

แพทย์ 

         - หนงัสือรับรองเชน่จากหนว่ยงานของรัฐสถาบนัเอกชนที�รัฐรับรองหรือผู้ เชี�ยวชาญที�ผู้อนญุาตเห็นชอบ 

    2.2.12)ข้อมลูทางวิทยาศาสตร์ที�โฆษณาต้องมีความถกูต้องครบถ้วนสมดลุและไมก่่อให้เกิดการเข้าใจผิด 

 

    2.2.13)การโฆษณาเครื�องหมายรับรองหรือการรับรองใดๆต้องมีหลกัฐานแสดงวา่ได้รับการรับรองจริงและต้องแนบ

หลกัฐานการได้รับความยินยอมให้ใช้ตราสญัลกัษณ์มาด้วย 

    2.2.14)การโฆษณาบนสิ�งของแจกหรือของชําร่วยให้แสดงเฉพาะชื�อเครื�องมือแพทย์แตชื่�อหรือเครื�องหมายหรือตรา

สญัลกัษณ์ของบริษัทฯด้วยก็ได้ 

    2.2.15)การโฆษณาโดยให้สิทธิประโยชน์ตา่งๆต้องระบเุงื�อนไขและรายละเอียดตา่งๆให้ชดัเจน 

 

3) ข้อห้ามในการโฆษณาเครื�องมือแพทย์ 

  3.1)ห้ามโฆษณาคณุประโยชน์คณุภาพปริมาณมาตรฐานสว่นประกอบหรือแหลง่กําเนิดที�เป็นเท็จหรือเกินความจริง 
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     3.1.1)การโฆษณาที�มีลกัษณะโอ้อวดหรือก่อให้เกิดความเข้าใจผิดจากความเป็นจริง 

เชน่การใช้คําวา่ยอดยอดเยี�ยมพิเศษวิเศษดีเลิศดีที�สดุเดด็ขาดหายขาดหายหว่งฉบัพลนัทนัใจศกัดิ�สิทธิ�มหศัจรรย์

ปลอดภยัฉบัพลนัทนัใจปลอดภยัที�สดุเหมาะสมที�สดุเป็นหนึ�งที�หนึ�งที�สดุแนน่อนเหนือกวา่พิชิตโรคร้ายหมดกงัวลมั�นใจ

โอกาสอย่างนี �มีไมบ่อ่ยนกัไมทํ่าให้เกิดอาการแพ้ไมมี่ผลข้างเคียงหรือใช้คําหรือข้อความภาพหรือเสียงอื�นใดที�มี

ความหมายทํานองเดียวกนั 

     3.1.2) การโฆษณาแสดงรายละเอียดเกินกวา่ที�ระบใุนฉลากหรือเอกสารกํากบัเครื�องมือแพทย์จากผู้ผลิต 

  3.2)การรับรองหรือยกยอ่งคณุประโยชน์ของเครื�องมือแพทย์โดยบคุคลหนึ�งบคุคลใดไมว่า่ทางตรงหรือทางอ้อม 

  3.3)การจดัให้มีรางวลัด้วยการเสี�ยงโชคด้วยวิธีใดๆ 

  3.4)การโฆษณาวา่สามารถป้องกนับําบดับรรเทารักษาโรคหรืออาการของโรคที�ห้ามโฆษณาตามที�รัฐมนตรีประกาศ

กําหนดดงันี � 

      - มะเร็งเบาหวานโรคทางจิตเวชโรคความดนัโลหิตโรคหรืออาการของโรคทางสมองหวัใจและหลอดเลือดปอดม้าม

ตบัไต (ยกเว้นการโฆษณาโดยตรงตอ่ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม) 

 - อมัพฤกษ์อมัพาต (ยกเว้นการโฆษณาโดยตรงตอ่ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมผู้ประกอบวิชาชีพกายภาพบําบดั) 

 - เอดส์ (ยกเว้นการโฆษณาโดยตรงตอ่ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมและการโฆษณาถงุยางอนามยัในการป้องกนัโรคเอดส์

ตอ่ประชาชน) 

  3.5)การแสดงข้อความที�ก่อให้เกิดความเข้าใจผิดในสาระสําคญัของเครื�องมือแพทย์ 

  3.6)การโฆษณาชื�อเครื�องมือแพทย์ที�โอ้อวดเป็นเท็จหลอกลวงให้เกิดความหลงเชื�อทําให้เข้าใจผิดหรือขดัตอ่ศีลธรรม

หรือขนบธรรมเนียมประเพณีวฒันธรรมอนัดีงามของไทย 

  3.7)การโฆษณาที�ไมส่ภุาพสําหรับสาธารณชนหรือที�เป็นการสนบัสนนุโดยตรงหรือโดยอ้อมให้มีการกระทําผิดกฎหมาย

หรือขดัตอ่ศีลธรรมขนบธรรมเนียมประเพณีอนัดีงามของไทยหรือนําไปสู่ความเสื�อมเสียในวฒันธรรมของชาตหิรืออาจ

ก่อให้เกิดผลเสียตอ่สงัคมเป็นสว่นรวม 

  3.8)การโฆษณาที�จะทําให้เกิดความแตกแยกหรือเสื�อมความสามคัคีในหมูป่ระชาชน 

  3.9) การโฆษณาที�ชกันําให้ผู้บริโภคไปรับบริการหรือมีการใช้เครื�องมือแพทย์ด้วยตนเองอยา่งพรํ�าเพรื�อเกินความจําเป็น

หรือไมเ่หมาะสมจนอาจได้รับอนัตรายจากการใช้หรือทําให้เกิดความเข้าใจวา่มีความเหมาะสมที�จะใช้เป็นประจํา 

  3.10) การโฆษณาที�กระทําด้วยวิธีการอนัอาจเป็นอนัตรายตอ่สขุภาพร่างกายหรือจิตใจอนัอาจก่อให้เกิดความรําคาญ

แก่ผู้บริโภค 

  3.1.11)การโฆษณาที�เป็นการทบัถมหรือเปรียบเทียบกบัเครื�องมือแพทย์ของผู้ประกอบการรายอื�นยกเว้นการ

เปรียบเทียบกบัผลิตภณัฑ์ของตนเองหรือกรณีเปรียบเทียบในเชิงวิชาการทั �งนี �ต้องไมร่ะบชืุ�อเครื�องมือแพทย์หรือ

เทคโนโลยีของผลิตภณัฑ์ผู้ อื�น 
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13. ขั �นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที� รับผิดชอบ 

ที� ประเภทขั�นตอน 
รายละเอียดของขั �นตอนการ

บริการ 

ระยะเวลา

ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานที�
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) การตรวจสอบ

เอกสาร 
 

(1) ผู้ ยื�นคําขอยื�นคําขอโฆษณา

เครื�องมือแพทย์ 

(2) เจ้าหน้าที�พิจารณาเอกสารให้

ถกูต้องครบถ้วนตามหลกัเกณฑ์

และเงื�อนไข 

 
 

3 ชั�วโมง สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดสุ
ราษฎรธานี 

(กรณีคําขอไมถ่กูต้อง

หรือเอกสารไมค่รบถ้วน

เจ้าหน้าที�แจ้งผู้ ยื�นคํา

ขอแก้ไขหรือยื�นเอกสาร

เพิ�มเตมิได้ในขณะนั �น

หากผู้ ยื�นคําขอไม่

สามารถแก้ไขหรือยื�น

เอกสารหลกัฐาน

เพิ�มเตมิได้ในขณะนั �น

ให้เจ้าหน้าที�และผู้ ยื�น

คําขอทําบนัทกึความ

บกพร่องโดยให้

เจ้าหน้าที�และผู้ ยื�นคํา

ขอลงนามไว้ในบนัทกึ

นั �นแล้วมอบสําเนา

บนัทกึความบกพร่อง

ดงักลา่วให้กบัผู้ ยื�นคํา

ขอ) 

2) การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที�พิจารณาคําขอบนัทกึ

ข้อมลูและออกใบอนญุาตโฆษณา 

 
 

4 วนั สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดสุ
ราษฎรธานี 

(หากพบว่าต้องใช้ความ

เชี�ยวชาญประกอบการ

พิจารณาข้อความ

โฆษณาในเชิงลกึต้องใช้

เวลาเพิ�มเตมิในการ

ดําเนินการสง่เรื�องให้

ผู้ เชี�ยวชาญพิจารณาอีก 

15วนัทําการ) 

3) การลงนาม 
 

เจ้าหน้าที�เสนอเพื�อลงนามใน 3วนั สํานักงาน
สาธารณสุข

- 
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ที� ประเภทขั�นตอน 
รายละเอียดของขั �นตอนการ

บริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานที�

รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

ใบอนญุาตโฆษณาเครื�องมือ

แพทย์ตามลําดบั 
 

จังหวัดสุ
ราษฎรธานี 

4) การแจ้งผล

พิจารณา 
 

เจ้าหน้าที�ออกใบสั�งชําระ

คา่ธรรมเนียม (100 บาท) และผู้

ยื�นคําขอมาขอรับใบอนญุาต

โฆษณา 
 

30นาที สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดสุ
ราษฎรธานี 

(ระยะเวลาขึ �นอยูก่บั

การดําเนินการของผู้ ยื�น

คําขอ) 

ระยะเวลาดาํเนินการรวม 8วนัทําการ 

 
14. งานบริการนี �ผ่านการดาํเนินการลดขั �นตอน และระยะเวลาปฏิบัตริาชการมาแล้ว  

ผา่นการดําเนินการลดขั �นตอนและระยะเวลาปฏิบตัริาชการมาแล้ว 0วนัทําการ 

 

15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื�นคาํขอ 
15.1) เอกสารยืนยันตัวตนที�ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 

ที� รายการเอกสาร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงานภาครัฐ

ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวน
เอกสาร 
สาํเนา 

หน่วย
นับ

เอกสาร  
หมายเหตุ 

1) หนงัสือรับรองนิติ

บคุคล 

กรมพฒันาธุรกิจ

การค้า 

0 1 ชดุ (พร้อมวตัถปุระสงค์แนบ

ท้ายและเอกสารมีอายไุม่

เกิน 6 เดือนนบัแตว่นัที�ออก) 

2) บตัรประจําตวั

ประชาชน 

กรมการปกครอง 0 1 ฉบบั (แนบสําเนาบตัรประจําตวั

ประชาชนของผู้มอบอํานาจ

และผู้ รับมอบอํานาจพร้อม

รับรองสําเนาถกูต้องให้

ครบถ้วน) 

 

15.2) เอกสารอื�น ๆ สาํหรับยื�นเพิ�มเตมิ 

ที� 
รายการเอกสาร

ยื�นเพิ�มเตมิ 
หน่วยงานภาครัฐ

ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวน
เอกสาร 
สาํเนา 

หน่วย
นับ

เอกสาร  
หมายเหตุ 
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ที� 
รายการเอกสาร

ยื�นเพิ�มเตมิ 
หน่วยงานภาครัฐ

ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวน
เอกสาร 
สาํเนา 

หน่วย
นับ

เอกสาร  
หมายเหตุ 

1) แบบคําขอ

อนญุาตโฆษณา

เครื�องมือแพทย์ 

(แบบฆพ.1) 

สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด
สุราษฎรธานี 

1 0 ฉบบั ลงนามโดยผู้ได้รับมอบ

อํานาจแตง่ตั �งให้เป็นผู้

ดําเนินกิจการเกี�ยวกบัการ

ขออนญุาตโฆษณา(ตาม

หนงัสือมอบอํานาจ) 

2) ข้อความโฆษณา

เครื�องมือแพทย์ 

- 1 0 ชดุ ลงนามโดยผู้ได้รับมอบ

อํานาจแตง่ตั �งให้เป็นผู้

ดําเนินกิจการเกี�ยวกบัการ

ขออนญุาตโฆษณา (ตาม

หนงัสือมอบอํานาจ) 

3) หนงัสือมอบ

อํานาจและ

แตง่ตั �งผู้ดําเนิน

กิจการเกี�ยวกบั

การขออนญุาต

โฆษณา 

- 1 0 ฉบบั ตามแบบฟอร์มหนงัสือมอบ

อํานาจพร้อมปิดอากร

แสตมป์ 30 บาท 

4) หนงัสือมอบ

อํานาจเกี�ยวกบั

การขออนญุาต

โฆษณา 

- 1 0 ฉบบั ตามแบบฟอร์มหนงัสือมอบ

อํานาจ (กรณีผู้ รับมอบ

อํานาจแตง่ตั �งผู้ดําเนิน

กิจการเกี�ยวกบัการโฆษณา

ไมม่ายื�นคําขอด้วยตนเอง) 

ปิดอากรแสตมป์ 30 บาท  

5) หนงัสือมอบ

อํานาจเกี�ยวกบั

การขออนญุาต

โฆษณา 

- 1 0 ฉบบั ตามแบบฟอร์มหนงัสือมอบ

อํานาจกรณีบคุคลธรรมดา

ปิดอากรแสตมป์ 30 บาท 

6) สําเนาใบจด

ทะเบียนสถาน

ประกอบการ

กองควบคมุ

เครื�องมือแพทย์ 

0 1 ฉบบั หากผู้แทน (agency) เป็นผู้

ยื�นไมต้่องแนบเอกสารใบจด

ทะเบียนสถานประกอบการ
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ที� 
รายการเอกสาร

ยื�นเพิ�มเตมิ 
หน่วยงานภาครัฐ

ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวน
เอกสาร 
สาํเนา 

หน่วย
นับ

เอกสาร  
หมายเหตุ 

ผลิต/นําเข้า

เครื�องมือแพทย์ 

(ถ้ามี) 

ผลิต/ นําเข้าเครื�องมือแพทย์ 

7) สําเนา

ใบอนญุาต /  

ใบรับแจ้งรายการ

ละเอียด / 

หนงัสือ

ประกอบการ

นําเข้า (แล้วแต่

กรณี) 

กองควบคมุ

เครื�องมือแพทย์ 

0 1 ฉบบั - 

8) ฉลาก / เอกสาร

กํากบัเครื�องมือ

แพทย์ / คูมื่อการ

ใช้จากผู้ผลิต 

- 0 1 ฉบบั - 

9) เอกสารอ้างอิง 

(ถ้ามี) 

- 1 0 ฉบบั เอกสารทางวิชาการ / 

สําเนาใบอนญุาตโฆษณา

เดมิพร้อมข้อความโฆษณา

แนบท้ายที�เคยได้รับอนญุาต 

10) ใบแสดงข้อมลูคํา

ขอโฆษณา

เครื�องมือแพทย์ 

สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด
สุราษฎรธานี 

1 0 ฉบบั - 

11) เอกสารอื�นๆ - 0 1 ฉบบั เชน่ผลวิเคราะห์จาก

หนว่ยงานตา่งๆ / หนงัสือ

รับรองคําแปล / หนงัสือ

รับรองการจดัรายการ

สง่เสริมการขาย/หนงัสือ

รับรองอื�นๆ/ผลการวิจยัฯลฯ 
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16. ค่าธรรมเนียม 

1) คาํขออนุญาตค่าธรรมเนียม 100 บาท 

2) ใบอนุญาตโฆษณาเครื�องมือแพทย์  (การโฆษณาบนสิ�งของที�แจก)ค่าธรรมเนียม 200 บาท 

3) ใบอนุญาตโฆษณาเครื�องมือแพทย์  (การโฆษณาอืนๆ)ค่าธรรมเนียม 1,000 บาท 

 

17. ช่องทางการร้องเรียน 

1) ช่องทางการร้องเรียนศนูย์จดัการเรื�องร้องเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเกี�ยวกบัผลิตภณัฑ์

สขุภาพสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสขุ 

หมายเหตุชั�น 1 อาคาร 1 ถนนติวานนท์ตําบลตลาดขวญัอําเภอเมืองจงัหวดันนทบรีุ 11000 

โทรศพัท์ 0 2590 7354 – 55/สายด่วน 1556/โทรสาร 0 2590 1556/E-mail : 1556@fda.moph.go.th 

/สายด่วน 1111 

2) ช่องทางการร้องเรียนกองควบคมุเครื�องมือแพทย์สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาชั �น 4 อาคาร 2 ห้อง 

410 โทรศพัท์ : 0 2590 7148 

3) ช่องทางการร้องเรียนสํานกังานสาธารณสขุจงัหวดั 

4) 

 

 

5) 

6) 

ช่องทางการร้องเรียนศนูย์บริการประชาชนสํานกัปลดัสํานกันายกรัฐมนตรี 

หมายเหตุเลขที� 1 ถ.พิษณโุลกเขตดสิุตกทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตูป้ณ.1111 เลขที� 

1 ถ.พิษณโุลกเขตดสิุตกทม. 10300) 

ศูนยดํารงธรรมจังหวัดสุราษฎรธานี 
 

กลุมงานคุมครองผูบริโภค สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดสุราษฎรธานี 
 

 

18. ตัวอย่างแบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก - 
 

19. หมายเหตุ 

ตัวอย่างการแสดงคาํเตือนข้อห้ามใช้ข้อควรระวัง 

เครื�องมือแพทย์ทั�วไป อา่นคําเตือนในฉลากและเอกสารกํากบัเครื�องมือแพทย์ก่อนใช้หรือ 

Notice the warnings on the label and accompanying documents before use 

ถงุยางอนามยั สวมถงุยางอนามยัทกุครั �งที�มีเพศสมัพนัธ์ 

ถงุยางอนามยัที�มีสารเบนโซเคน ควรใช้ผลิตภณัฑ์นี �ด้วยความระมดัระวงัในกรณีที�คณุและคูข่องคณุมีอาหารแพ้ยาชา

สําหรับทาเฉพาะที�สารกนัแดดกลุม่ยาซลัฟาหรือยาย้อมผม 

เครื�องชว่ยฟัง ก่อนใช้เครื�องชว่ยฟังต้องปรึกษาแพทย์หรือนกัแก้ไขการได้ยิน 

คอนแทคเลนส์ คาํเตือน- การใช้เลนส์สมัผสัโดยเฉพาะการใช้ผิดวิธีมีความเสี�ยงตอ่การอกัเสบหรือ

mailto:1556@fda.moph.go.th
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การระบคุําว่าตลอดวนั 

คอนแทคเลนส์ชนิดใช้งานได้ไม่

เกิน 1 เดือน 

 

การติดเชื �อของดวงตาอาจรุนแรงถึงขั �นสญูเสียสายตาอยา่งถาวรได้ 

ข้อห้ามใช้- ห้ามใสเ่ลนส์สมัผสันานเกินระยะเวลาที�กําหนด- ห้ามใสเ่ลนส์สมัผสั

ร่วมกบับคุคลอื�น- ห้ามใสเ่ลนส์สมัผสัทกุชนิดเวลานอนถึงแม้วา่จะเป็นชนิดใสน่อนได้

ก็ตามควรถอดล้างทําความสะอาดทกุวนั 

ข้อควรระวัง- ผู้ ที�มีสภาวะของดวงตาผิดปกตเิชน่ต้อเนื �อต้อลมตาแดงกระจกตาไวตอ่

ความรู้สกึลดลงตาแห้งกระพริบตาไมเ่ตม็ที�ไมค่วรใช้เลนส์สมัผสั 

- ควรเปลี�ยนตลบัใสเ่ลนส์สมัผสัทกุสามเดือน- ไมค่วรใสเ่ลนส์สมัผสัขณะวา่ยนํ �า

เพราะอาจทําให้เกิดการตดิเชื �อที�ตาได้- ล้างมือฟอกสบูใ่ห้สะอาดทกุครั �งก่อนสมัผสั

เลนส์ 

 - หากเกิดอาการผิดปกตเิชน่เจ็บหรือปวดตาเป็นอยา่งมากร่วมกบัอาการแพ้แสงตา

มวันํ �าตาไหลมากหรือตาแดงให้หยดุใช้เลนส์สมัผสัทนัทีและรีบพบจกัษุแพทย์โดยเร็ว

ห้ามใช้เลนส์สมัผสัถ้าภาชนะบรรจอุยูใ่นสภาพชํารุดหรือถกูเปิดก่อนใช้งาน   

- ควรใช้นํ �ายาล้างเลนส์สมัผสัที�ใหมแ่ละเปลี�ยนนํ �ายาฆ่าเชื �อโรคสําหรับเลนส์สมัผสัทกุ

ครั �งที�แชเ่ลนส์สมัผสัและแม้ไมไ่ด้ใสเ่ลนส์สมัผสัควรเปลี�ยนนํ �ายาใหมใ่นตลบัทกุวนั 

ต้องมีคาํแนะนําเพิ�มเตมิว่า - ไมค่วรใช้เกิน 12 ชั�วโมงตอ่วนั 

เพิ�มเตมิข้อควรระวัง 

- ห้ามใช้เลนส์สมัผสัถ้าภาชนะบรรจอุยูใ่นสภาพชํารุดหรือถกูเปิดก่อนใช้งาน 

 - ควรใช้นํ �ายาล้างเลนส์สมัผสัที�ใหมแ่ละเปลี�ยนนํ �ายาฆ่าเชื �อสําหรับเลนส์สมัผสัทกุ

ครั �งที�แชเ่ลนส์สมัผสัและแม้ได้ได้ใสเ่ลยส์สมัผสัควรเปลี�ยนนํ �ายาใหมใ่นตลบัทกุวนั 

เครื�องตรวจวดัระดบันํ �าตาลใน

เลือดระบสํุาหรับผู้ มีภาวะ

เบาหวาน 

- ควรปรึกษาแพทย์ก่อนใช้เครื�องและไมค่วรใช้ข้อมลูที�ได้จากการตรวจวดันี �ในการ

วินิจฉยัรักษาโรคหรือสั�งยาด้วยตนเอง 

- ก่อนใช้เครื�องตรวจระดบันํ �าตาลในเลือดควรอา่นฉลากเอกสารกํากบัเครื�องและ

ปฏิบตัิตามทกุครั �ง 

- หากมีปัญหาหรือต้องการทราบข้อมลูเฉพาะเกี�ยวกบัระดบันํ �าตาลในเลือดโปรด

ตดิตอ่แพทย์หรือบคุลากรทางการแพทย์ 

แผน่เจลลดไข้ - ห้ามใช้บริเวณตาและรอบดวงตาบริเวณที�เป็นลมพิษผื�นแดงมีอาการระคายเคือง

หรือมีบาดแผล 

-ถ้ามีไข้สงูควรใช้ร่วมกบัยาลดไข้หรือปรึกษาแพทย์และไม่ควรใช้ในเดก็อายตุํ�ากวา่ 2 

ปี 

เทอร์มอมิเตอร์ทั �งแบบ

อินฟราเรดและแบบปกต ิ

ไมค่วรวดัอณุหภมูิร่างกายชว่ง 30 นาทีหลงัจากรับประทานอาหารออกกําลงักายหรือ

อาบนํ �า 
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แปรงสีฟันแบตเตอรรี�สําหรับ

เดก็ 

-การใช้งานสําหรับเดก็ควรอยูใ่นการดแูลของผู้ปกครอง 

-ใช้สําหรับเดก็อายมุากกว่า 3 ปี 

-หลีกเลี�ยงการล้างด้ามแปรงผา่นนํ �าโดยตรง 

เครื�องมือแพทย์ที�ต้องแจ้ง

รายการละเอียด 

-ใช้แทนการออกกําลงักายไม่ได้ 

- แล้วแตก่รณีตามความเหมาะสม (ตามเอกสารกํากบัเครื�องมือแพทย์) 

เม็ดฟู่ ทําความสะอาดฟันปลอม ห้ามดื�มนํ �าแชฟั่นปลอมหรือใช้แทนนํ �ายาบ้วนปากห้ามนําเม็ดฟู่ เข้าปาก 

ครีมติดฟันปลอม หากมีปัญหาเกี�ยวกบัการตดิฟันปลอมควรปรึกษาทนัตแพทย์ 

เครื�องเพิ�มความเข้มข้นของ

ออกซิเจน 

-ผู้จะใช้เครื�องได้ต้องได้รับคําแนะนําจากแพทย์ผู้ เชี�ยวชาญ 

- ออกซิเจนที�ได้จากเครื�องจะทําให้มีประมาณออกซิเจนเข้มข้นเพิ�มขึ �นแตไ่มไ่ด้เป็น

อปุกรณ์ในการชว่ยชีวิตในกรณีผู้ ที�ต้องการบําบดัโดยการให้ออกซิเจนอาจมีอนัตราย

ได้ดงันั �นควรปรึกษาแพทย์ผู้ เชี�ยวชาญก่อนใช้เครื�อง 

- เนื�องจากออกซิเจนเป็นตวัเร่งปฏิกิริยาเผาไหม้ดงันั �นควรเก็บให้ห่างจากความร้อน

หรือเปลวไฟไมเ่หมาะสําหรับนําไปใช้ผสมก๊าซไนตรัสออกไซด์เพื�อใช้ในการดมยาสลบ 

- ห้ามสบูบหุรี�หรือผู้ อื�นที�สบูบหุรี�อยูใ่นบริเวณใกล้เครื�องในขณะที�มีการเปิดใช้งาน 

 

ตัวอย่างข้อความ ลักษณะภาพหรือการโฆษณาที�ไม่อนุญาตในการโฆษณาเครื�องมือแพทย์ 

 

- การใช้คําหรือข้อความเกี�ยวกบัคณุประโยชน์คณุภาพปริมาณมาตรฐานสว่นประกอบหรือแหลง่กําเนิดของเครื�องมือ     

    แพทย์ในทํานองโอ้อวดเกินจริง เชน่ 

ยอดดีเลิศหายหว่งมหศัจรรย์ เป็นหนึ�งเหนือกว่ายอดเยี�ยมดีที�สดุฉับพลนัปลอดภยัที�หนึ�งพิชิตโรคร้ายพิเศษ 

เดด็ขาดทนัใจปลอดภยัที�สดุที�สดุหมดกงัวลวิเศษหายขาดศกัดิ�สิทธิ�เหมาะสมที�สดุแน่นอนมั�นใจ 

โอกาสอย่างนี �มีไมบ่อ่ยนกั 

ไมทํ่าให้เกิดอาการแพ้ไมมี่ผลข้างเคียง 

หรือการใช้ภาพหรือเสียงอื�นใดที�มีความหมายทํานองเดียวกนั 

-   ใช้เครื�องมือแพทย์นี �แล้วมีผลทําให้นํ �าหนกัลดลงรูปร่างดีขึ �น 

-   เชิญร่วมสง่ฉลากผลิตภณัฑ์เพื�อชิงโชคชิงรางวลั 

-   ภาพบคุคลถือจบัหรือชี �ไปที�เครื�องมือแพทย์ 

- สญัลกัษณ์ชนูิ �วโป้งนิ �วชี �ช ู2 นิ �ว (สญัลกัษณ์ของชยัชนะ) ทํามือเป็นรูปโอเคหรือภาพกดไลค์ 

- ภาพเครื�องหมายถกูยกเว้นการรับประกนัสินค้า 

- บคุคลหนึ�งบคุคลใดกลา่วถึงสรรพคณุข้อบง่ใช้ข้อดีของเครื�องมือแพทย์ 

- ระบชืุ�อบคุคลตําแหนง่ที�เป็นที�รู้จกั 
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- การให้รางวลัจากการสุม่เช่นสุม่จากการสง่ sms ฉลากฯลฯโดยไมไ่ด้ใช้ความสามารถของผู้สง่ 

- ภาพผู้หญิงแตง่กายไมส่ภุาพเชน่เห็นร่องอก 

- มีการจดัรายการสง่เสริมการขายแตไ่มร่ะบรุะยะเวลาการจดัรายการวิธีการสถานที�และราคาของสมนาคณุ 

 

 

วันที�พมิพ์ 05/06/2558 

สถานะ คูมื่อประชาชนอยูร่ะหวา่งการ

จดัทํา / แก้ไข (User) 

จัดทาํโดย Angkana  Srinamwong 
อนุมัตโิดย - 

เผยแพร่โดย - 
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5. เจาหนาที่ตรวจสอบ
คําขอและเอกสาร 

 

1. ศึกษารายละเอียดในคูมือสําหรับประชาชนเกี่ยวกับการขออนุญาตโฆษณาเครื่องมือ
แพทย 

2. กรอกคําขอและเตรียมเอกสารหลักฐาน 

3. ตรวจสอบเอกสารหลักฐานของตนเองดวยแบบตรวจรับคําขอChecklist 

4. รับบัตรคิวและยื่นคําขอที่หอง 410 อาคาร 2 ชั้น 4 กองควบคุมเครื่องมือแพทย  
ตึกสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ในวันและเวลาราชการ) 

5.1.2 ผูยื่นคําขอแกไขขอบกพรอง
ภายในระยะเวลาที่กําหนดและนํามา

ยื่นใหม 

5.1.3 คืนคําขอใหผูมายื่น 

5.2.2 เจาหนาที่พิจารณาอนุญาต/  
ไมอนุญาต 

5.2.3 แจงผลเมื่อพิจารณาแลวเสร็จ 
ภายใน 7 วัน  หากลาชากวากําหนด

จะแจงเหตุแหงความลาชาทกุ 7 วัน 
จนกวาจะพจิารณาแลวเสร็จ 

5.2.4เมื่อครบระยะเวลาดําเนินการ ใหผูมา
ยื่นติดตอยื่นบัตรรับคําขอและชําระ

คาธรรมเนียม 
สื่อของแจก 200 บาท 
สื่ออืน่ ๆ 1,000 บาท 

ใบแทนใบอนุญาตโฆษณา 200 บาท 

แกไขไมครบถวน/ไมถูกตอง/ 
เกินระยะเวลาที่กําหนด 

 

หมายเหต ุ :   1. การขออนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย 
   1.1 กรณีไมสงผูเชี่ยวชาญ : 7 วันทําการ 
   1.2 กรณีสงผูเชี่ยวชาญ : 21 วันทําการ 
   2. การขอใบแทนใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย : 4 วันทําการ 
   3.  การขอแกไขเปลี่ยนแปลงละเอียดในใบอนุญาตโฆษณาเคร่ืองมือแพทย  : 5 วันทําการ 
   

5.1 เจาหนาที่บันทึกขอบกพรองและ
ระยะเวลาแกไข  

พรอมลงนามรับทราบรวมกัน 
)เจาหนาที่และผูยื่นคําขอ(  

5.1.1 มอบสําเนาบันทึกขอบกพรอง
ใหผูยื่นคําขอ 

5.2 เจาหนาที่ออกบัตรรับคําขอและ
ใบสั่งชําระคาธรรมเนียม 

5.2.1 ผูยื่นคําขอชําระเงิน
คาธรรมเนียมคําขอทีห่องการเงิน 
ฝายการคลัง และนําสําเนาใบเสร็จ

มายื่นเพื่อขอบัตรรับคําขอ 

ไมครบถวน /ไมถูกตองตาม  
checklist 

 

แกไขครบถวนถูกตองตามบันทึก
ขอบกพรอง ภายในระยะเวลาที่

กําหนด 

 

ถูกตองตามchecklist 

 

วิธีการยื�นคาํขอเกี�ยวกับการอนุญาตโฆษณา 




