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คู่มือส าหรับประชาชน: การขอเปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 
หนว่ยงานท่ีรับผิดชอบ:ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัพิจิตร 
กระทรวง:กระทรวงสาธารณสขุ 
 
1. ช่ือกระบวนงาน:การขอเปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์  

2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน:ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัพิจิตร 
3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการท่ีเบด็เสร็จในหนว่ยเดียว  

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

1) ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเร่ืองก าหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนญุาตและการออก
ใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์พ.ศ. ๒๕๕๕ 
 

2) กฎกระทรวงการขออนญุาตและการออกใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์พ .ศ. ๒๕๕๕ 
 

3) กฎกระทรวงก าหนดค่าธรรมเนียมเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย์พ .ศ. ๒๕๕๒ 
 

4) พ.ร.บ. เคร่ืองมือแพทย์พ.ศ.2551 
 

6. ระดับผลกระทบ: บริการท่ีมีความส าคญัด้านเศรษฐกิจ/สงัคม  

7. พืน้ท่ีให้บริการ: สว่นกลาง, สว่นภมูิภาค  

8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงท่ีก าหนดระยะเวลา ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเร่ืองก าหนด
ระยะเวลาการปฏิบตัริาชการเพ่ือบริการประชาชนพ .ศ. 2557  

ระยะเวลาที่ก าหนดตามกฎหมาย / ข้อก าหนด ฯลฯ 5วนัท าการ 
9. ข้อมูลสถติ ิ
 จ านวนเฉล่ียต่อเดือน 20  

 จ านวนค าขอที่มากที่สุด 15  

 จ านวนค าขอที่น้อยท่ีสุด 5  

10. ช่ืออ้างอิงของคู่มือประชาชน การขอเปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์วรมนคบส .สสจ.
พิจิตร  

11. ช่องทางการให้บริการ  
1) สถานท่ีให้บริการกลุ่มงานคุม้ครองผูบ้ริโภคและเภสชัสาธารณสขุ 
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ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัพิจิตรต าบลในเมืองอ าเภอเมืองพิจิตรจงัหวดัพิจิตร 66000 
เบอร์โทรศพัท์ 0 5699 0354 ต่อ 138, 147/ติดต่อดว้ยตนเองณหน่วยงาน 
ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดใหบ้ริการวนัจนัทร์ถึงวนัศกุร์ (ยกเวน้วนัหยดุทีท่างราชการก าหนด) ตัง้แต่เวลา 
08:30 - 16:30 น. (มีพกัเทีย่ง) 
หมายเหตุ - 

 
12. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข(ถ้ามี) ในการย่ืนค าขอ และในการพจิารณาอนุญาต 
ผู้ รับอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะเปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ดงัตอ่ไปนี ้ 
 
  1. เปล่ียนช่ือสถานท่ีขายเคร่ืองมือแพทย์ (ไมใ่ชก่ารเปล่ียนแปลงนิตบิคุคล) 
 
  2.เปล่ียนแปลงผู้ด าเนินกิจการ 
 
  3. เปล่ียนแปลงผู้ รับอนญุาตเพ่ือด าเนินกิจการแทน  
 
  4. เปล่ียนแปลงผู้ควบคมุการขาย 
 
  5. เปล่ียนแปลงช่ือตวัหรือช่ือสกลุของผู้ รับอนญุาตผู้ด าเนินกิจการหรือผู้ควบคมุการขาย  
 
  6. เปล่ียนแปลงเลขหมายประจ าสถานท่ีขายหรือเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์  
 
  7. เปล่ียนแปลงช่ือถนนต าบลหรือแขวงอ าเภอหรือเขตหรือจงัหวดัของสถานท่ีขายหรือเก็บเคร่ืองมือแพทย์  
 
  8. เปล่ียนแปลงขอบขา่ยเคร่ืองมือแพทย์ท่ีขาย 
 
ให้ย่ืนค าขอปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบอนญุาตตอ่ผู้อนญุาต  
 
หน้าท่ีของผู้ ย่ืนค าขอ/ ผู้มาตดิตอ่ต้องปฏิบตัิ 
 
1. ต้องมีความรู้ความเข้าใจและศกึษาข้อมลูรายละเอียดเอกสารหลกัฐานตลอดจนข้อก าหนดตามกฎหมายท่ีเก่ียวข้อง
กบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีจะย่ืนค าขอฯอยา่งเข้าใจชดัเจน  
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2. ต้องจดัท าและจดัเตรียมเอกสารหลกัฐานตามข้อก าหนดของแบบค าขอ  
 
3. สามารถตรวจสอบเอกสารและให้ข้อมลูรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทย์ท่ีประสงค์จะย่ืนค าขอตามแบบตรวจรับค าขอ  
 
4. สามารถชีแ้จงให้ข้อมลูรายละเอียดเอกสารหลกัฐานท่ีเก่ียวข้องกบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีประสงค์จะย่ืนค าขอตอ่เจ้าหน้าท่ี
ได้อยา่งเข้าใจชดัเจนครบถ้วน 
 
 
13. ขัน้ตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของขัน้ตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) 

การตรวจสอบเอกสาร 
 

(1) ผู้ ย่ืนค าขอย่ืนค าขอ
แก้ไขเปล่ียนแปลงรายการ
ในใบอนญุาตขายเคร่ืองมือ
แพทย์ 
(2) เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ
เอกสารให้ครบถ้วนถกูต้อง
ตามหลกัเกณฑ์และเง่ือนไข 
(3) เจ้าหน้าท่ีออกใบสัง่
ช าระคา่ธรรมเนียมค าขอ 
(4) ผู้ ย่ืนค าขอน าส าเนา
ใบเสร็จรับเงินมารับบตัรค า
ขอท่ีกลุม่งานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสชั
สาธารณสขุส านกังาน
สาธารณสขุจงัหวดัพิจิตร 
 

3 ชัว่โมง ส านกังาน
สาธารณสขุ
จงัหวดัพิจิตร 

(กรณีค าขอไม่
ถกูต้องหรือ
เอกสารไม่
ครบถ้วนเจ้าหน้าท่ี
แจ้งผู้ ย่ืนค าขอ
แก้ไขหรือย่ืน
เอกสารเพิ่มเตมิใน
ขณะนัน้หากผู้ ย่ืน
ค าขอไมส่ามารถ
แก้ไขหรือย่ืน
เอกสารหลกัฐาน
เพิ่มเตมิได้ใน
ขณะนัน้เจ้าหน้าท่ี
ท าบนัทกึความ
บกพร่องและ
รายการเอกสาร
หรือหลกัฐานท่ี
จะต้องย่ืนเพิ่มเตมิ
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ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของขัน้ตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

พร้อมทัง้ก าหนด
ระยะเวลาท่ีผู้ ย่ืน
ค าขอจะต้อง
ด าเนินการแก้ไข
หรือย่ืนเอกสาร
หลกัฐานเพิ่มเตมิ
ไว้ในแบบบนัทกึ
ความบกพร่องโดย
เจ้าหน้าท่ีและผู้ ย่ืน
ค าขอลงนามไว้ใน
บนัทกึนัน้และ
มอบส าเนาบนัทกึ
ความบกพร่อง
ดงักลา่วให้กบัผู้
ย่ืนค าขอ) 

2) 

การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าท่ีบนัทกึข้อมลูและ
ออกใบแนบท้ายใบอนญุาต
ขายเคร่ืองมือแพทย์ 
 

3 ชัว่โมง ส านกังาน
สาธารณสขุ
จงัหวดัพิจิตร 

- 

3) 

การลงนาม/
คณะกรรมการมีมติ 
 

หวัหน้ากลุม่ตรวจสอบ
ความถกูต้องเพ่ือเสนอลง
นามตามล าดบั 
 

5 วนัท าการ ส านกังาน
สาธารณสขุ
จงัหวดัพิจิตร 

- 

4) 

- 
 

ผู้ ย่ืนค าขอรับใบอนญุาต
ขายณกลุม่งานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสชั
สาธารณสขุส านกังาน
สาธารณสขุจงัหวดัพิจิตร 
 

1 วนัท าการ ส านกังาน
สาธารณสขุ
จงัหวดัพิจิตร 

(ระยะเวลาขึน้กบั
ผู้มาตดิตอ่/ผู้ ย่ืน
ค าขอ) 
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ระยะเวลาด าเนินการรวม 7 วนัท าการ 
 

14. งานบริการนีผ่้านการด าเนินการลดขัน้ตอน และระยะเวลาปฏิบัตริาชการมาแล้ว  
ยงัไมผ่า่นการด าเนินการลดขัน้ตอน 
 
15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการย่ืนค 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 ฉบบั - 

 
15.2) เอกสารอ่ืน ๆ ส าหรับยื่นเพิ่มเตมิ 

ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จ านวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) 

ใบควบคมุ
กระบวนงานการ
แก้ไข
เปล่ียนแปลง
รายการท่ีได้รับ
อนญุาตขาย
เคร่ืองมือแพทย์ 

ส านกังาน
สาธารณสขุจงัหวดั
พิจิตร 

1 0 ฉบบั - 

2) 

แบบตรวจรับค า
ขอแก้ไข
เปล่ียนแปลง
รายการท่ีได้รับ
อนญุาตขาย
เคร่ืองมือแพทย์ 

ส านกังาน
สาธารณสขุจงัหวดั
พิจิตร 

1 0 ฉบบั - 

3) 
ค าขอแก้ไข
เปล่ียนแปลง
รายการใน

ส านกังาน
สาธารณสขุจงัหวดั
พิจิตร 

1 0 ฉบบั - 
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ที่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงานภาครัฐ
ผู้ออกเอกสาร 

จ านวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

ใบอนญุาตขาย
เคร่ืองมือแพทย์ 
(แบบข.พ. 5) 

4) 
ใบอนญุาตขาย
เคร่ืองมือแพทย์
หรือใบแทน 

ส านกังาน
สาธารณสขุจงัหวดั
พิจิตร 

1 0 ฉบบั - 

5) 

หนงัสือมอบ
อ านาจให้เป็นผู้
มาตดิตอ่ 

ส านกังาน
สาธารณสขุจงัหวดั
พิจิตร 

1 1 ฉบบั (กรณีใช้ส าเนา
จะต้องยงัไม่
หมดอายแุละมี
ลายเซนต์ของเจ้า
หน้ารับรอง) 

6) 

ส าเนาทะเบียน
และส าเนาบตัร
ประจ าตวั
ประชาชน 

กรมการปกครอง 0 1 ฉบบั (ของผู้มอบอ านาจ
และรับมอบ
อ านาจ) 

 
16. ค่าธรรมเนียม 
1) ค าขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 

ค่าธรรมเนียม100 บาท 
หมายเหตุ (ช่องทางการช าระค่าธรรมเนียมช าระค่าธรรมเนียมทีฝ่่ายการเงินส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัพิจิตร
ตัง้แต่เวลา 08.30-15.30 น. โดยมีระยะเวลาทีใ่ช้ในการช าระค่าธรรมเนียม 30 นาที) 
 

 
17. ช่องทางการร้องเรียน 
1) ช่องทางการร้องเรียนศนูย์จดัการเร่ืองร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเก่ียวกบัผลิตภณัฑ์

สขุภาพส านกังานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสขุ 
หมายเหตุ(ชัน้ 1 อาคาร 1 ถนนติวานนท์ต าบลตลาดขวญัอ าเภอเมืองจงัหวดันนทบรีุ 11000/โทรศพัท์ 0 2590 
7354 – 55/สายด่วน 1556/โทรสาร 0 2590 1556/E-mail : 1556@fda.moph.go.th/สายด่วน 1111) 

2) ช่องทางการร้องเรียนกองควบคมุเคร่ืองมือแพทย์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาชัน้ 4 อาคาร 2 ห้อง 
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410 โทรศพัท์ : 0 2590 7148 
หมายเหตุ- 

3) ช่องทางการร้องเรียนตดิตอ่ด้วยตนเองณกลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสชัสาธารณสขุส านกังาน
สาธารณสขุจงัหวดัพิจิตรต าบลในเมืองอ าเภอเมืองพิจิตรจงัหวดัพิจิตร 66000 หรือเบอร์โทรศพัท์ 0 5699 0354 
ตอ่ 138, 147 หรือ E-mail: fdapv66@fda.moph.go.th 
หมายเหตุ- 

 
18. ตัวอย่างแบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก  
1) ขัน้ตอนการย่ืนค าขออนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์  

- 
 

 
19. หมายเหตุ 
- 
 

วันท่ีพมิพ์ 20/07/2558 
สถานะ รออนมุตัขิัน้ท่ี 2 โดยส านกังาน

ก.พ.ร. (OPDC) 
จัดท าโดย ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัพิจิต

รสสจ.สธ. 
อนุมัตโิดย - 
เผยแพร่โดย - 

 
 

 
 


