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คู่มือส าหรับประชาชน: การขอต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 
หน่วยงานที่รับผิดชอบ:กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร 

กระทรวง:กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ชื่อกระบวนงาน:การขอต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 
2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน:กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร 
3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว  
4. หมวดหมู่ของงานบริการ:อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  
5. กฎหมายที่ให้อ านาจการอนุญาต หรือท่ีเกี่ยวข้อง: 

1) พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551 
2) กฎกระทรวง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ พ .ศ. ๒๕๕๕ 
3) กฎกระทรวงก าหนดค่าธรรมเนียมเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ พ .ศ. ๒๕๕๒ 
4) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออก

ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๕ 
6. ระดับผลกระทบ: บริการที่มีความส าคัญด้านเศรษฐกิจ/สังคม  
7. พื้นที่ให้บริการ: ส่วนกลาง, ส่วนภูมิภาค  
8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงท่ีก าหนดระยะเวลา ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนด

ระยะเวลาการปฏิบัติราชการเพ่ือบริการประชาชนพ.ศ. 2557  
ระยะเวลาที่ก าหนดตามกฎหมาย / ข้อก าหนด ฯลฯ 7 วันท าการ 

9. ข้อมูลสถิติ 
 จ านวนเฉลี่ยต่อเดือน  -  
 จ านวนค าขอท่ีมากที่สุด -  
 จ านวนค าขอท่ีน้อยท่ีสุด -  
10. ชื่ออ้างอิงของคู่มือประชาชน การขอต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์  
11. ช่องทางการให้บริการ  

 สถานที่ให้บริการ ติดต่อด้วยตนเอง ณ กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข  
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร ต าบลในเมือง อ าเภอเมืองพิจิตร จังหวัดพิจิตร 66000 
เบอร์โทรศัพท์ 0 5699 0354 ต่อ 138, 147 
ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวัน จันทร์ ถึง วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด)  
ตั้งแต่เวลา 08:30 - 16:30 น. (มีพักเท่ียง) 
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12. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข(ถ้าม)ี ในการยื่นค าขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
  ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะขอต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ให้ยื่นค าขอต่ออายุ
ใบอนุญาตต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุโดยสามารถยื่นค าขอได้ภายในระยะเวลา 90 วันก่อนวันสิ้นอายุ และ
เพ่ือให้สามารถด าเนินการต่ออายุได้ทันก่อนวันสิ้นอายุ ผู้ยื่นค าขอ /ผู้มาติดต่อควรยื่นค าขอก่อนวันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุเป็น
เวลาไม่น้อยกว่า 30 วัน 
 หมายเหตุ  
1. สามารถต่ออายุใบอนุญาตขายได้ตั้งแต่เดือนตุลาคม เป็นต้นไป 
2. ในกรณีที่ยื่นต่ออายุในช่วงสัปดาห์สุดท้ายของเดือนธันวาคม ระยะเวลาเวลาด าเนินการอาจเกินกว่า 15 วันท าการ 
 
หน้าที่ของผู้ยื่นค าขอ/ ผู้มาติดต่อ ต้องปฏิบัติ 
 1. ต้องมีความรู้ ความเข้าใจ และศึกษาข้อมูลรายละเอียดเอกสารหลักฐาน ตลอดจนข้อก าหนดตามกฎหมายที่เก่ียวข้อง
กับเครื่องมือแพทย์ที่จะยื่นค าขอฯ อย่างเข้าใจ ชัดเจน 
 2. ต้องจัดท าและจัดเตรียมเอกสารหลักฐานตามข้อก าหนดของแบบค าขอ 
 3. สามารถตรวจสอบเอกสารและให้ข้อมูลรายละเอียดของเครื่องมือแพทย์ที่ประสงค์จะยื่นค าขอตามแบบตรวจรับค าขอ  
 4. สามารถชี้แจงให้ข้อมูลรายละเอียดเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ที่ประสงค์จะยื่นค าขอต่อเจ้าหน้าที่
ได้อย่างเข้าใจ ชัดเจน ครบถ้วน 
 
ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอนการ

บริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) การตรวจสอบ
เอกสาร 
 

(1) ผู้ยื่นค าขอยื่นค าขอต่ออายุ
ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 
(2) เจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสาร
ให้ครบถ้วนถูกต้องตาม
หลักเกณฑ์และเงื่อนไข 
(3) เจ้าหน้าที่ออกใบสั่งช าระ
ค่าธรรมเนียมค าขอ (100 บาท) 
และค่าใบอนุญาตขาย (1,000 
บาท) 
(4) ผู้ยื่นค าขอ น าส าเนา
ใบเสร็จรับเงินมารับค าขอ 
(5)  หัวหน้ากลุ่มตรวจสอบความ

1 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร 

(กรณีค าขอไม่ถูกต้อง 
หรือเอกสารไม่
ครบถ้วนเจ้าหน้าที่
แจ้งผู้ยื่นค าขอแก้ไข
หรือยื่นเอกสาร
เพ่ิมเติมในขณะนั้น 
หากผู้ยื่นค าขอไม่
สามารถแก้ไขหรือยื่น
เอกสารหลักฐาน
เพ่ิมเติมได้ในขณะนั้น 
ให้เจ้าหน้าที่ท าบันทึก
ความบกพร่องและ
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ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอนการ

บริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

ถูกต้อง 
 

รายการเอกสารหรือ
หลักฐานที่จะต้องยื่น
เพ่ิมเติม พร้อมทั้ง
ก าหนดระยะเวลาที่ผู้
ยื่นค าขอจะต้อง
ด าเนินการแก้ไขหรือ
ยื่นเอกสารหลักฐาน
เพ่ิมเติมไว้ในแบบ
บันทึกความบกพร่อง 
โดยให้เจ้าหน้าที่และผู้
ยื่นค าขอลงนามไว้ใน
บันทึกนั้น แล้วมอบ
ส าเนาบันทึกความ
บกพร่องดังกล่าวให้ผู้
ยื่นค าขอ) 

2) การลงนาม 
 

เจ้าหน้าที่เสนอเพ่ือลงนามในสลัก
หลังใบอนุญาตขาย ตามล าดับ 
 

5 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร 

- 

3) - 
 

ผู้ยื่นค าขอติดต่อขอรับใบอนุญาต
ขายเครื่องมือแพทย์  

1 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
ส านักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดพิจิตร 

(ระยะเวลาขึ้นกับการ
ด าเนินการของผู้ยื่นค า
ขอ) 

ระยะเวลาด าเนินการรวม 7 วันท าการ 
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13. งานบริการนี้ผ่านการด าเนินการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแล้ว  
ยังไมผ่่านการด าเนินการลดขั้นตอน  
 
14. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นค าขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 

ที ่ รายการเอกสาร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จ านวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) หนังสือรับรองนิติ
บุคคล 

กรมพัฒนาธุรกิจ
การค้า 

0 1 ฉบับ (ออกมาแล้วไม่เกิน 
6 เดือน) 

 
15.2) เอกสารอื่น ๆ ส าหรับยื่นเพิ่มเติม 

ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จ านวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) 
ใบควบคุม
กระบวนงานการ
ต่ออายุ 

ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด
พิจิตร 

1 0 ฉบับ - 

2) แบบตรวจรับค า
ขอต่ออายุ
ใบอนุญาตขาย
เครื่องมือแพทย์ 

ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด
พิจิตร 

1 0 ฉบับ - 

3) ค าขอต่ออายุ
ใบอนุญาตขาย
เครื่องมือแพทย์ 
(แบบ ข.พ. 2) 

ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด
พิจิตร 

1 0 ฉบับ - 

4) ใบอนุญาตขาย
เครื่องมือแพทย์
หรือใบแทน 

ส านักงาน
สาธารณสุขจังหวัด
พิจิตร 
 

1 0 ฉบับ - 

5) หนังสือมอบ
อ านาจและ
แต่งตั้งผู้ด าเนิน
กิจการ 
 

- 1 0 ฉบับ - 
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ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จ านวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

6) หนังสือมอบ
อ านาจเป็นผู้ยื่น
ค าขอ 

- 1 1 ฉบับ (กรณีใช้ส าเนา ต้อง
ยังไม่หมดอายุและมี
ลายเซ็นของเจ้าหน้า
รับรอง) 

7) ส าเนาทะเบียน
และบัตร
ประจ าตัว
ประชาชน 

กรมการปกครอง 0 1 ฉบับ (ของผู้มอบอ านาจ
และรับมอบอ านาจ) 

8) หนังสือรับรอง
บริษัท 

กรมพัฒนาธุรกิจ
การค้า 

0 1 ฉบับ - 

9) 

ใบรับรองแพทย์
ของผู้ด าเนิน
กิจการ 

- 1 0 ฉบับ (ออกมาแล้วไม่เกิน 
1 เดือน นับจากวันที่
ตรวจจนถึงวันที่มา
ยื่นค าขอ) 

15. ค่าธรรมเนียม 
 ค าขอต่ออายุใบอนุญาตขาย (100 บาท) และค่าใบอนุญาตขาย (1,000 บาท) 

รวมทั้งสิ้น 1,100 บาท (หนึ่งพันหนึ่งร้อยบาทถ้วน) 
หมายเหตุ (ช่องทางการช าระค่าธรรมเนียม ช าระค่าธรรมเนียมที่ฝ่ายการเงิน ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร 
ตั้งแต่เวลา 08.30-15.30 น. โดยมีระยะเวลาที่ใช้ในการช าระค่าธรรมเนียม 15 นาท)ี 

 
16. ช่องทางการร้องเรียน 
1) ช่องทางการร้องเรียน ติดต่อด้วยตนเอง ณ กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข  

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร ต าบลในเมือง อ าเภอเมืองพิจิตร จังหวัดพิจิตร 66000 
หรือ เบอร์โทรศัพท์ 0 5699 0354 ต่อ 138, 147 หรือ E-mail: fdapv66@fda.moph.go.th 

2) ช่องทางการร้องเรียน ศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยากระทรวงสาธารณสุข 
หมายเหตุ ชั้น 1 อาคาร 1 ถนนติวานนท์ต าบลตลาดขวัญอ าเภอเมืองจังหวัดนนทบุรี 11000 
โทรศัพท์ 0 2590 7354 – 55/สายด่วน 1556/โทรสาร 0 2590 1556/E-mail : 1556@fda.moph.go.th 
/สายด่วน 1111 

3) ช่องทางการร้องเรียน กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาชั้น 4 อาคาร 2 ห้อง 410 
โทรศัพท์ : 0 2590 7148 

mailto:1556@fda.moph.go.th
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4) ช่องทางการร้องเรียน ศูนย์บริการประชาชนส านักปลัดส านักนายกรัฐมนตรี 
หมายเหตุเลขที่ 1 ถ.พิษณุโลกเขตดุสิตกทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู้ปณ.1111 เลขที่ 1 
ถ.พิษณุโลกเขตดุสิตกทม. 10300) 

 
  

17. ตัวอย่างแบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก  
1) ตัวอย่างหนังสือมอบอ านาจและแต่งตั้งเป็นผู้ด าเนินกิจการ 
2) ตัวอย่างหนังสือมอบอ านาจเป็นผู้ยื่นค าขอ 
3) ขั้นตอนการยื่นค าขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 

 
 

18. หมายเหตุ 
- 
 

วันที่พิมพ์ 09/07/2558 
สถานะ รออนุมัติขั้นที่ 2 โดยส านักงาน

ก.พ.ร. (OPDC) 
จัดท าโดย วรมน  สกุลวิวรรธน์ 
อนุมัติโดย - 
เผยแพร่โดย - 
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 ศึกษารายละเอียดในคู่มือส าหรับประชาชน 

 กรอกค าขอและเตรียมเอกสารหลักฐาน (ตามท่ีระบุในคู่มือประชาชน)  

ตรวจสอบเอกสารของตนเองด้วยแบบตรวจรับค าขอ (checklist) 

 

ยื่นค าขอทีก่ลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข  
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดพิจิตร (ในวันและเวลาท าการ)  

 เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ 
ค าขอและเอกสาร 

 

เจ้าหน้าที่บันทึกข้อบกพร่องและ
ระยะเวลาแก้ไข  

พร้อมลงนามรับทราบร่วมกัน 
(เจ้าหน้าที่และผู้ยื่นค าขอ)  

มอบส าเนาบันทึกข้อบกพร่อง 
ให้ผู้ยื่นค าขอ 

ผู้ยื่นค าขอแก้ไขข้อบกพร่องภายใน
ระยะเวลาที่ก าหนดและน ามายื่นใหม ่

เจ้าหน้าที่พิจารณาอนญุาต       

หรือไมอ่นญุาต 

แก้ไขครบถ้วนถูกต้องตามบันทึก

ข้อบกพร่อง ภายในระยะเวลาที่

ก าหนด 

 

ถูกต้องตาม checklist 

 

วิธีการย่ืนค าขอเกี่ยวกับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 

 คืนค าขอให้ผู้มายื่น  

แก้ไขไม่ครบถ้วน /ไม่ถูกต้อง/  

เกินระยะเวลาที่ก าหนด 

 

หมายเหต ุ : ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย ์ 15 วันท าการ 

  ต่ออายุใบอนุญาตขาย   7 วันท าการ 

  เปลี่ยนแปลงแก้ไขรายการในใบอนุญาต  7 วันท าการ 

  ย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ขาย 10 วันท าการ 

  ใบแทนใบอนุญาตขาย  7 วันท าการ 

 

ออกบัตรรับค าขอและใบสั่งช าระ
ค่าธรรมเนียม 

ยื่นค าขอช าระเงินค่าธรรมเนียมที ่

ฝ่ายการเงิน และน าส าเนาใบเสร็จมา

ยื่นขอรับค าขอ 

แจ้งผลเมื่อพิจารณาแล้วเสร็จภายใน 7 วัน หาก

ล่าช้ากว่าก าหนด จะแจ้งเหตุแห่งความล่าช้าทุก 

7 วัน จนกว่าจะพิจารณาแล้วเสร็จ 

เมื่อครบระยะเวลาด าเนินการ ให้ผู้มายื่นติดต่อขอรับ
ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์กับเจ้าหน้าที ่
กรณีมีการช าระค่าธรรมเนียมใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์
ให้รอรับใบสั่งช าระค่าธรรมเนียม และช าระเงินค่าธรรมเนียม
ที่ฝ่ายการเงิน ละน าส าเนาใบเสร็จมารับใบจดทะเบียน 


