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คู่มือสาํหรับประชาชน: การขอต่ออายุใบอนุญาตขายเครื�องมือแพทย์ 

หนว่ยงานที�รับผิดชอบ:สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัสรุาษฎร์ธานี 

กระทรวง:กระทรวงสาธารณสขุ 

 

1. ชื�อกระบวนงาน:การขอตอ่อายใุบอนญุาตขายเครื�องมือแพทย์ 

2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน:สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัสรุาษฎร์ธานี 

3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการที�เบ็ดเสร็จในหนว่ยเดียว  

4. หมวดหมู่ของงานบริการ:อนญุาต/ออกใบอนญุาต/รับรอง  

5. กฎหมายที�ให้อาํนาจการอนุญาต หรือที�เกี�ยวข้อง: 

1) พ.ร.บ. เครื�องมือแพทย์ พ.ศ.2551 

2) กฎกระทรวง การขออนญุาตและการออกใบอนญุาตขายเครื�องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๕ 

3) กฎกระทรวงกําหนดค่าธรรมเนียมเกี�ยวกบัเครื�องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ 

4) ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เรื�อง กําหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนญุาตและการออก

ใบอนญุาตขายเครื�องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๕ 

6. ระดับผลกระทบ: บริการที�มีความสําคญัด้านเศรษฐกิจ/สงัคม  

7. พื �นที�ให้บริการ: จงัหวดัสรุาษฎร์ธานี  

8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงที�กาํหนดระยะเวลา ไมกํ่าหนดระยะเวลาตามกฎหมาย  

ระยะเวลาที�กาํหนดตามกฎหมาย / ข้อกาํหนด ฯลฯ 6วนัทําการ 

9. ข้อมูลสถติิ - 

 จาํนวนเฉลี�ยต่อเดือน-  

 จาํนวนคาํขอที�มากที�สุด -  

 จาํนวนคาํขอที�น้อยที�สุด -  

10. ชื�ออ้างอิงของคู่มือประชาชน การขอตอ่อายใุบอนญุาตขายเครื�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) 

  

12. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื�อนไข(ถ้ามี) ในการยื�นคาํขอ และในการพจิารณาอนุญาต 

  ผู้ รับอนญุาตขายเครื�องมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะขอตอ่อายใุบอนญุาตขายเครื�องมือแพทย์ให้ยื�นคําขอตอ่อายุ

ใบอนญุาตตอ่ผู้อนญุาตก่อนวนัที�ใบอนญุาตสิ �นอายโุดยสามารถยื�นคําขอได้ภายในระยะเวลา 90 วนัก่อนวนัสิ �นอาย ุและ
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เพื�อให้สามารถดําเนินการตอ่อายไุด้ทนัก่อนวนัสิ �นอาย ุผู้ ยื�นคําขอ/ผู้มาติดตอ่ควรยื�นคําขอก่อนวนัที�ใบอนญุาตสิ �นอายุ

เป็นเวลาไมน้่อยกว่า 30 วนั 

หมายเหต ุ 

1. สามารถตอ่อายใุบอนญุาตขายได้ตั �งแตเ่ดือนตลุาคม เป็นต้นไป 

2. ในกรณีที�ยื�นตอ่อายใุนช่วงสปัดาห์สดุท้ายของเดือนธนัวาคม ระยะเวลาเวลาดําเนินการอาจเกินกว่า 15 วนัทําการ 

 

หน้าที�ของผู้ ยื�นคําขอ/ ผู้มาติดตอ่ ต้องปฏิบตัิ 

 1. ต้องมีความรู้ ความเข้าใจ และศกึษาข้อมลูรายละเอียดเอกสารหลกัฐาน ตลอดจนข้อกําหนดตามกฎหมายที�

เกี�ยวข้องกบัเครื�องมือแพทย์ที�จะยื�นคําขอฯ อยา่งเข้าใจ ชดัเจน 

 2. ต้องจดัทําและจดัเตรียมเอกสารหลกัฐานตามข้อกําหนดของแบบคําขอ 

 3. สามารถตรวจสอบเอกสารและให้ข้อมลูรายละเอียดของเครื�องมือแพทย์ที�ประสงค์จะยื�นคําขอตามแบบตรวจ

รับคําขอ 

 4. สามารถชี �แจงให้ข้อมลูรายละเอียดเอกสารหลกัฐานที�เกี�ยวข้องกบัเครื�องมือแพทย์ที�ประสงค์จะยื�นคําขอตอ่

เจ้าหน้าที�ได้อยา่งเข้าใจ ชดัเจน ครบถ้วน 

 
ขั �นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที� รับผิดชอบ 

ที� ประเภทขั�นตอน 
รายละเอียดของขั �นตอน

การบริการ 

ระยะเวลา

ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานที�
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) การตรวจสอบเอกสาร 
 

(1) ผู้ ยื�นคําขอยื�นคําขอ

แก้ไขเปลี�ยนแปลงรายการ

ในใบอนญุาตขายเครื�องมือ

แพทย์ 

(2) เจ้าหน้าที�ตรวจสอบ

เอกสารให้ครบถ้วนถกูต้อง

ตามหลกัเกณฑ์และเงื�อนไข 

(3) เจ้าหน้าที�บนัทกึข้อมลู

ในฐานข้อมลูและจดัทํา

บนัทกึเสนอผู้ มีอํานาจลง

นาม 

4 ชั�วโมง สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัสรุาษฎร์

ธานี 

(กรณีคําขอไม่

ถกูต้อง หรือ

เอกสารไม่

ครบถ้วนเจ้าหน้าที�

แจ้งผู้ ยื�นคําขอ

แก้ไขหรือยื�น

เอกสารเพิ�มเตมิใน

ขณะนั �น หากผู้ ยื�น

คําขอไมส่ามารถ

แก้ไขหรือยื�น

เอกสารหลกัฐาน

เพิ�มเตมิได้ใน
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ที� ประเภทขั�นตอน 
รายละเอียดของขั �นตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานที�

รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

ขณะนั �น ให้

เจ้าหน้าที�ทํา

บนัทกึความ

บกพร่องและ

รายการเอกสาร

หรือหลกัฐานที�

จะต้องยื�นเพิ�มเตมิ 

พร้อมทั �งกําหนด

ระยะเวลาที�ผู้ ยื�น

คําขอจะต้อง

ดําเนินการแก้ไข

หรือยื�นเอกสาร

หลกัฐานเพิ�มเตมิ

ไว้ในแบบบนัทกึ

ความบกพร่อง 

โดยให้เจ้าหน้าที�

และผู้ ยื�นคําขอลง

นามไว้ในบนัทึก

นั �น แล้วมอบ

สําเนาบนัทกึ

ความบกพร่อง

ดงักลา่วให้ผู้ ยื�นคํา

ขอ) 

2) การลงนาม 
 

เจ้าหน้าที�เสนอเพื�อลงนาม

ในสลกัหลงัใบอนญุาตขาย 

ตามลําดบั 
 

5 วนัทําการ สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัสรุาษฎร์

ธานี 

- 

3) - -ลงผลการตอ่อายใุนระบบ 1ชั�วโมง สํานกังาน (ระยะเวลาขึ �นกบั
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ที� ประเภทขั�นตอน 
รายละเอียดของขั �นตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานที�

รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

 ฐานข้อมลู  

-แจ้งผลการตอ่อาย ุ

-ออกใบสั�งชําระ

คา่ธรรมเนียม 
 

สาธารณสขุ

จงัหวดัสรุาษฎร์

ธานี 

การดําเนินการ

ของผู้ ยื�นคําขอ) 

ระยะเวลาดาํเนินการรวม 6วนัทําการ 

 
13. งานบริการนี �ผ่านการดาํเนินการลดขั �นตอน และระยะเวลาปฏิบัตริาชการมาแล้ว  

ผา่นการดําเนินการลดขั �นตอน และระยะเวลาปฏิบตัริาชการมาแล้ว 0วนัทําการ 

 

14. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื�นคาํขอ 
15.1) เอกสารยืนยันตัวตนที�ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 

ที� 
รายการเอกสาร

ยืนยันตัวตน 
หน่วยงานภาครัฐ

ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) หนงัสือรับรองนิติ

บคุคล 

กรมพฒันาธุรกิจ

การค้า 

0 1 ฉบบั (ออกมาแล้วไม่

เกิน 6 เดือน) 

2) บตัรประจําตวั

ประชาชนและ

ทะเบียนบ้าน 

กรมการปกครอง 0 1 ชดุ (1. ของผู้มอบและ

รับมอบอํานาจ 

พร้อมรับรอง

สําเนาถกูต้อง 

2. กรณีเป็นคน

ตา่งชาติหรือคน

ตา่งด้าวเตรียม

เอกสารเพิ�มเตมิ - 

สําเนาหนงัสือ

เดนิทาง 

(Passport) หรือ

ใบสําคญั

ประจําตวัคนตา่ง
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ที� 
รายการเอกสาร

ยืนยันตัวตน 
หน่วยงานภาครัฐ

ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

ด้าว (ที�ยงัไม่

หมดอาย)ุ - 

สําเนาใบอนญุาต

การทํางาน (work 

permit) - สําเนา

ทะเบียนที�ระบุ

สถานที�ทํางานตรง

ตาม work 

permit) 

3) หนงัสือรับรอง

บริษัท 

กรมพฒันาธุรกิจ

การค้า 

0 1 ฉบบั - 

 
 

15.2) เอกสารอื�น ๆ สาํหรับยื�นเพิ�มเตมิ 

ที� รายการเอกสาร
ยื�นเพิ�มเตมิ 

หน่วยงาน

ภาครัฐผู้ออก
เอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

1) 

คําขอตอ่อายุ

ใบอนญุาตขาย

เครื�องมือแพทย์ 

(แบบ ข.พ. 2) 

สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัสรุาษฎร์

ธานี 

1 0 ฉบบั - 

2) ใบอนญุาตขาย

เครื�องมือแพทย์

หรือใบแทน 

สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัสรุาษฎร์

ธานี 

1 0 ฉบบั - 

3) หนงัสือมอบ

อํานาจและแตง่ตั �ง

ผู้ดําเนินกิจการ 

สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัสรุาษฎร์

ธานี 

1 0 ฉบบั - 
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ที� 
รายการเอกสาร

ยื�นเพิ�มเตมิ 

หน่วยงาน

ภาครัฐผู้ออก

เอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

4) หนงัสือมอบ

อํานาจเป็นผู้ ยื�นคํา

ขอ 

สํานกังาน

สาธารณสขุ

จงัหวดัสรุาษฎร์

ธานี 

1 1 ฉบบั (กรณีใช้สําเนา

จะต้องยงัไม่

หมดอายแุละมี

ลายเซ็นของเจ้า

หน้ารับรอง) 

5) ใบรับรองแพทย์

ของผู้ดําเนิน

กิจการ 

- 1 0 ฉบบั (ออกมาแล้วไม่

เกิน 1 เดือน นบั

จากวนัที�ตรวจ

จนถึงวนัที�มายื�น

คําขอ) 

 

15. ค่าธรรมเนียม 

1) คาํขอต่ออายุใบอนุญาตขาย (100 บาท) และค่าใบอนุญาตขาย (1,000 บาท) 

รวมทั �งสิ �น 1,100 บาท (หนึ�งพันหนึ�งร้อยบาทถ้วน) 

 
16. ช่องทางการร้องเรียน 

1) ช่องทางการร้องเรียนศนูย์จดัการเรื�องร้องเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเกี�ยวกบัผลิตภณัฑ์

สขุภาพ สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ ชั �น 1 อาคาร 1 ถนนตวิานนท์ ตําบล

ตลาดขวญั อําเภอเมือง จงัหวดันนทบรีุ 11000 

หมายเหตุ(ชั�น 1 อาคาร 1 ถนนติวานนท์ ตําบลตลาดขวญั อําเภอเมือง จงัหวดันนทบรีุ 11000/โทรศพัท์ 0 

2590 7354 – 55/สายด่วน 1556/โทรสาร 0 2590 1556/E-mail : 1556@fda.moph.go.th/สายด่วน 1111) 

2) ช่องทางการร้องเรียนกองควบคมุเครื�องมือแพทย์ สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ชั �น 4 อาคาร 2 ห้อง 

410 โทรศพัท์ : 0 2590 7148 

หมายเหตุ- 

3) ช่องทางการร้องเรียนสํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัทกุจงัหวดั 

หมายเหตุ- 

4) 

 

 

ช่องทางการร้องเรียนศนูย์บริการประชาชนสํานกัปลดัสํานกันายกรัฐมนตรี 

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

เลขที� 1 ถ.พิษณโุลกเขตดสิุตกทม. 10300) 
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5) 

6) 

ศนูย์ดํารงธรรมจงัหวดัสรุาษฎร์ธานีสายดว่น : 1567 โทรศพัท์ : 077-206683 

กลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภค สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัสรุาษฎร์ธานี โทรศพัท์ : 077-283703 

  
17. ตัวอย่างแบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก - 

 

18. หมายเหตุ 

- 

 

วันที�พมิพ์ 05/06/2558 

สถานะ คูมื่อประชาชนอยูร่ะหวา่งการ

จดัทํา / แก้ไข (User) 

จัดทาํโดย Angkana  Srinamwong 
อนุมัตโิดย - 

เผยแพร่โดย - 
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1. ศึกษารายละเอียดในคูมือสําหรับประชาชน 

2. กรอกคําขอและเตรียมเอกสารหลักฐาน )ตามท่ีระบุในคูมือประชาชน(  

3 . ตรวจสอบเอกสารหลักฐานของตนเองดวยแบบตรวจรับคําขอ )Checklist( 

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

5. เจาหนาที่ตรวจสอบ
คําขอและเอกสาร 

 

5 .1 เจาหนาที่บันทกึขอบกพรอง
และระยะเวลาแกไข  

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

5.1.1 มอบสําเนาบันทึกขอบกพรอง
ใหผูยื่นคําขอ 

5.1.2 ผูยื่นคําขอแกไขขอบกพรอง
ภายในระยะเวลาที่กําหนดและนํามา

ยื่นใหม 

5.2 ออกบัตรรับคําขอและใบสั่งชําระ
คาธรรมเนียม 

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

มายื่นเพื่อขอบัตรรับคําขอ 

5.2.2 เจาหนาที่พิจารณาอนุญาต/  
ไมอนุญาต 

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

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

กําหนด 

ถูกตองตามchecklist 

5.1.3 คืนคําขอใหผูมายื่น 

5.2.3 แจงผลเมื่อพิจารณาแลวเสร็จ 
ภายใน 7 วัน   หากลาชากวากําหนด
จะแจงเหตุแหงความลาชาทกุ 7 วัน 

จนกวาจะพจิารณาแลวเสร็จ 

5.2.4 เมื่อครบระยะเวลาดําเนินการ ใหผูมายื่น
ติดตอยื่นบัตรรับคําขอเพื่อขอรับใบอนญุาตขาย

เครื่องมือแพทยกับเจาหนาที ่ 
กรณีมีการชําระคาธรรมเนียมใบอนุญาตขาย

เครื่องมือแพทยใหรอรับใบสั่งชําระคาธรรมเนียม
และชําระเงินคาธรรมเนียมที่ฝายการคลัง และนํา

สําเนาใบเสร็จมารับใบจดทะเบียนสถาน

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

หมายเหต ุ : ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย  15 วันทําการ 
  ตออายุใบอนุญาตขาย   4 วันทําการ 
  เปลีย่นแปลงแกไขรายการในใบอนุญาต  5 วันทําการ 
  ยายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ขาย 10 วันทําการ 
  ใบแทนใบอนุญาตขาย  4 วันทําการ 

 

วิธีการยื่นคําขอเกี่ยวกับอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย 




