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คู่มือส ำหรับประชำชน: กำรขออนุญำตขำยเคร่ืองมือแพทย์ 
หน่วยงานท่ีรับผิดชอบ:กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสชัสาธารณสุข ส านกังานสาธารณสุขจงัหวัดนราธิวาส 
กระทรวง: ส านกังานปลดักระทรวงสาธารณสุข กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ช่ือกระบวนงำน:การขออนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 
2. หน่วยงำนเจ้ำของกระบวนงำน :ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
3. ประเภทของงำนบริกำร:กระบวนงานบริการท่ีเบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว   

4. หมวดหมู่ของงำนบริกำร:อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  
5. กฎหมำยที่ให้อ ำนำจกำรอนุญำต หรือที่เกี่ยวข้อง: 

1) พ.ร.บ. เคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ.2551 
2) กฎกระทรวงก ำหนดคำ่ธรรมเนียมเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ 
3) กฎกระทรวง กำรขออนญุำตและกำรออกใบอนญุำตขำยเคร่ืองมือแพทย์ พ .ศ. ๒๕๕๕ 
4) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เร่ือง ถุงบรรจุโลหิต พ.ศ. ๒๕๕๖ 
5) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เร่ือง ชดุตรวจทีเ่กี่ยวข้องกับกำรติดเชือ้เอชไอวี  
6) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เร่ือง ผลิตภัณฑ์ทีมี่สมบัติหนืดส ำหรับใชใ้นกระบวนกำรผ่ำตดัตำ พ .ศ. ๒๕๕๗ 
7) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เร่ือง ก ำหนดป้ำยแสดงสถำนทีผ่ลิต สถำนทีน่ ำเข้ำ สถำนที่ขำยหรือสถำนทีเ่ก็บ

รักษำเคร่ืองมือแพทย์ 
8) ประกำศกระทรวงสำธำรณสุข เร่ือง ระบุโรคทีต่อ้งหำ้มส ำหรับผู้ขอจดทะเบียนสถำนประกอบกำร และผู้ขอ

อนญุำตขำยเคร่ืองมือแพทย์  
9) ประกำศส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ เร่ือง ก ำหนดแบบตำมกฎกระทรวงกำรขออนญุำตและกำรออก

ใบอนญุำตขำยเคร่ืองมือแพทย์ พ .ศ. ๒๕๕๕ 
6. ระดับผลกระทบ: บริการท่ีมีความส าคญัด้านเศรษฐกิจ /สงัคม  

7. พืน้ที่ให้บริกำร: จงัหวัดนราธิวาส  

8. กฎหมำยข้อบังคับ/ข้อตกลงที่ก ำหนดระยะเวลำ ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง ก าหนด
ระยะเวลาการปฏิบติัราชการเพ่ือบริการประชาชนพ.ศ. 2557  

ระยะเวลำที่ก ำหนดตำมกฎหมำย / ข้อก ำหนด ฯลฯ 15วันท าการ 
9. ข้อมูลสถิติ 
 จ ำนวนเฉลี่ยต่อเดือน  -  

 จ ำนวนค ำขอที่มำกที่สุด -  

 จ ำนวนค ำขอที่น้อยที่สุด - 
10. ช่ืออ้ำงอิงของคู่มือประชำชน การขออนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์  
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11. ช่องทำงกำรให้บริกำร  

1) ศนูย์บริกำรผลิตภัณฑ์และบริกำรสุขภำพเบ็ดเสร็จ(OSSC)  กลุ่มงำนคุม้ครองผู้บริโภคและเภสัชสำธำรณสุข 
ส ำนกังำนสำธำรณสุขจังหวัดนรำธิวำส เบอร์โทรศพัท์ 073-532063 / ติดตอ่ดว้ยตนเอง ณ หนว่ยงำน 
ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดใหบ้ริกำรวันจันทร์ถึงวันศกุร์ (ยกเว้นวันหยุดทีท่ำงรำชกำรก ำหนด )  
ตัง้แตเ่วลำ 08:30 - 15:30 น. (มีพกัเทีย่ง) 
หมายเหตุ (หอ้งกำรเงินฝ่ำยบริหำรเปิดรับกำรช ำระเงินจนถึงเวลำ 15.30 น.) 

12. หลักเกณฑ์ วิธีกำร เง่ือนไข(ถ้ำมี) ในกำรย่ืนค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 
 ผู้ใดประสงค์จะขายเคร่ืองมือแพทย์ ดงันี ้  
 (1)ชุดตรวจท่ีเกี่ยวข้องกบัการติดเชือ้เอชไอวี  
 (2)ถุงบรรจุโลหิต  
 (3)ผลิตภัณฑ์ท่ีมีสมบติัหนืดส าหรับใช้ในกระบวนผ่าตดัตา (ข้อมูล ณ วันท่ี 1 พฤษภาคม 2558) 
จะต้องได้รับใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์ โดยให้ยื่นค าขออนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์ต่อผู้อนุญาต  
 
หน้าท่ีของผู้ยื่นค าขอ / ผู้มาติดต่อ ต้องปฏิบติั 
1. ต้องมีความรู้ ความเข้าใจ และศึกษาข้อมูลรายละเอียดเอกสารหลกัฐาน ตลอดจนข้อก าหนดตามกฎหมายท่ีเกี่ยวข้อง
กบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีจะยื่นค าขอฯ อย่างเข้าใจ ชดัเจน  
2. ต้องจดัท าและจดัเตรียมเอกสารหลกัฐานตามข้อก าหนดของแบบค าขอ  
3. สามารถตรวจสอบเอกสารและให้ข้อมูลรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทย์ท่ีประสงค์จะยื่นค าขอตามแบบตรวจรับค าขอ  
4. สามารถชีแ้จงให้ข้อมูลรายละเอียดเอกสารหลักฐานท่ีเกี่ยวข้องกบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีประสงค์จะยื่นค าขอต่อเจ้าหน้าท่ีได้
อย่างเข้าใจ ชดัเจน ครบถ้วน 
 
13. ขั้นตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 

ที่ ประเภทขั้นตอน 
รำยละเอียดของขั้นตอน

กำรบริกำร 
ระยะเวลำ
ให้บริกำร 

ส่วนงำน / 
หน่วยงำนที่
รับผิดชอบ  

หมำยเหตุ 

1) การตรวจสอบเอกสาร 
 

(1) ผู้ยื่นค าขอติดต่อขอพบ
เจ้าหน้าท่ี ณ กลุ่มงาน
คุ้มครองผู้บริโภคและเภสชั
สาธารณสุข ส านกังาน
สาธารณสุขจงัหวัด
นราธิวาส 

6 ชัว่โมง กลุ่มงาน
คุ้มครองผู้บริโภค
และเภสชั
สาธารณสุข 
ส านกังาน
สาธารณสุข

(กรณีค าขอไม่
ถูกต้องหรือเอกสาร
ไม่ครบถ้วน 
เจ้าหน้าท่ีแจ้งผู้ยื่น
ค าขอแก้ไขหรือยื่น
เอกสารเพ่ิมเติมใน
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ที่ ประเภทขั้นตอน 
รำยละเอียดของขั้นตอน

กำรบริกำร 
ระยะเวลำ
ให้บริกำร 

ส่วนงำน / 
หน่วยงำนที่
รับผิดชอบ  

หมำยเหตุ 

(2) เจ้าหน้าท่ีพิจารณาและ
ตรวจสอบเอกสารให้ถูกต้อง 
ครบถ้วน ตามหลกัเกณฑ์
และเงื่อนไข 
(3) เจ้าหน้าท่ีธุรการลงรับ
เอกสารค าขอ 
(4) เจ้าหน้าท่ีบนัทึกข้อมูล
และจดัท าบนัทึกเสนอ เพ่ือ
ตรวจสถานท่ี 
 

จงัหวัดนราธิวาส ขณะนัน้ หากผู้ยื่น
ค าขอไม่สามารถ
แก้ไขหรือยื่น
เอกสารหลกัฐาน
เพ่ิมเติมได้ใน
ขณะนัน้ เจ้าหน้าท่ี
ท าบนัทึกความ
บกพร่องและ
รายการเอกสาร
หรือหลกัฐานท่ี
จะต้องยื่นเพ่ิมเติม
พร้อมทัง้ก าหนด
ระยะเวลาท่ีผู้ยื่นค า
ขอจะต้อง
ด าเนินการแก้ไข
หรือยื่นเอกสาร
หลกัฐานเพ่ิมเติมไว้
ในแบบบนัทึก
ความบกพร่อง โดย
เจ้าหน้าท่ีและผู้ยื่น
ค าขอลงนามไว้ใน
บนัทึกนัน้ และมอบ
ส าเนาบนัทึกความ
บกพร่องดงักล่าว
ให้กบัผู้ยื่นค าขอ ) 

2) การตรวจสอบเอกสาร 
 

เจ้าหน้าท่ี ตรวจสถานท่ี/
พร้อมแจ้งผู้ประกอบการให้
แก้ไขสถานท่ี/แบบแปลนให้

10 วันท าการ กลุ่มงาน
คุ้มครองผู้บริโภค
และเภสชั

(การตรวจสถานท่ี
พิจารณาจาก
ภาพถ่าย กรณีมีข้อ
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ที่ ประเภทขั้นตอน 
รำยละเอียดของขั้นตอน

กำรบริกำร 
ระยะเวลำ
ให้บริกำร 

ส่วนงำน / 
หน่วยงำนที่
รับผิดชอบ  

หมำยเหตุ 

ถูกต้อง 
 

สาธารณสุข 
ส านกังาน
สาธารณสุข
จงัหวัดนราธิวาส 

สงสยัจะด าเนินการ
ตรวจจากสถานท่ี
จริง) 

3) การพิจารณา 
 

(1) เจ้าหน้าท่ีบนัทึกผล
ตรวจผลสถานท่ีพร้อม
บนัทึกข้อมูลเพ่ือออก
ใบอนุญาตขายเคร่ืองมือ
แพทย์ 
(2) หวัหน้ากลุ่มตรวจสอบ
ความถูกต้อง 
 

1.5 วนัท า
การ 

กลุ่มงาน
คุ้มครองผู้บริโภค
และเภสชั
สาธารณสุข 
ส านกังาน
สาธารณสุข
จงัหวัดนราธิวาส 

- 

4) การลงนาม 
 

เจ้าหน้าท่ีเสนอเพ่ือลงนาม
ในใบอนุญาตขายเคร่ืองมือ
แพทย์ ตามล าดบั  
 

3 วันท าการ กลุ่มงาน
คุ้มครองผู้บริโภค
และเภสชั
สาธารณสุข 
ส านกังาน
สาธารณสุข
จงัหวัดนราธิวาส 

- 

5) - 
 

ผู้ยื่นค าขอมารับค าขอ 
เพ่ือให้เจ้าหน้าท่ีออก
ใบเสร็จช าระค่าธรรมเนียม 
และผู้ยื่นค าขอรับ
ใบอนุญาตขายเคร่ืองมือ
แพย์จากเจ้าหน้าท่ีธุรการ 
ณ ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จ  

1 ชัว่โมง กลุ่มงาน
คุ้มครองผู้บริโภค
และเภสชั
สาธารณสุข 
ส านกังาน
สาธารณสุข
จงัหวัดนราธิวาส 

(ระยะเวลาขึน้กบั
การด าเนินการของ
ผู้ยื่นค าขอ) 

ระยะเวลำด ำเนินกำรรวม 15 วันท าการ 
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14. งำนบริกำรนีผ่้ำนกำรด ำเนินกำรลดขั้นตอน และระยะเวลำปฏิบัติรำชกำรมำแล้ว  
ผ่านการด าเนินการลดขัน้ตอน และระยะเวลาปฏิบติัราชการมาแล้ว 0วันท าการ 
 
15. รำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบกำรย่ืนค ำขอ 

15.1) เอกสำรยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงำนภำครัฐ 

ที่ รำยกำรเอกสำร
ยืนยันตัวตน  

หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

1) หนงัสือรับรองนิติ
บุคคล 

กรมพฒันาธุรกิจ
การค้า 

0 1 ชุด (ออกมาแล้วไม่
เกิน 6 เดือน) 

 
15.2) เอกสำรอื่น ๆ ส ำหรับย่ืนเพ่ิมเติม 

ที่ รำยกำรเอกสำร
ย่ืนเพ่ิมเติม 

หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

1) แบบตรวจรับค า
ขออนุญาตขาย
เคร่ืองมือแพทย์  

กองควบคุม
เคร่ืองมือแพทย์  

1 0 ฉบบั - 

2) ใบควบคุม
กระบวนงานการ
ออกใบอนุญาต
ขายเคร่ืองมือ
แพทย์  

กองควบคุม
เคร่ืองมือแพทย์  

1 0 ฉบบั - 

3) ค าขอใบอนุญาต
ขายเคร่ืองมือ
แพทย์ (แบบ 
ข.พ. 1) 

กองควบคุม
เคร่ืองมือแพทย์  

1 0 ฉบบั - 

4) รูปถ่ายของผู้
ด าเนินกิจการ 

- 3 0 ชุด (ขนาด 3x4 ซม. 
(ขนาด 1 นิว้) 
จ านวน 3 รูป (รูป
ถ่ายไม่เกิน 6 
เดือน) พร้อมเขียน
ช่ือ-นามสกุล และ
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ที่ รำยกำรเอกสำร
ย่ืนเพ่ิมเติม 

หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

ช่ือนิติบุคคล ตวั
บรรจง ด้านหลงั
รูปถ่าย) 

5) ส าเนาหนงัสือ
รับรองการจด
ทะเบียนนิติ
บุคคลพร้อมระบุ
วัตถุประสงค์
เกี่ยวกบัการค้า
เคร่ืองมือแพทย์  

กรมพฒันาธุรกิจ
การค้า 

0 1 ชุด ((ออกมาไม่เกิน 6
เดือน) และต้องมี
เลขท่ีตัง้ตรงกบัท่ี
ระบุในค าขอ
อนุญาตขายและ
สถานท่ีจริง) 

6) หนงัสือมอบ
อ านาจแต่งตัง้
และแต่งตัง้ผู้
ด าเนินกิจการ
ของนิติบุคคล  

กองควบคุม
เคร่ืองมือแพทย์  

1 0 ชุด (ติดอากรแสตมป์ 
30 บาท และ
ประทบัตรา) 

7) ส าเนาบตัร
ประจ าตวั
ประชาชนและ
ทะเบียนบ้าน 

กรมการปกครอง 0 1 ชุด (1. ของผู้มอบและ
รับมอบอ านาจ 
พร้อมรับรอง
ส าเนาถูกต้อง 
2. กรณีเป็นคน
ต่างชาติหรือคน
ต่างด้าวเตรียม
เอกสารเพ่ิมเติม - 
ส าเนาหนงัสือ
เดินทาง 
(Passport) หรือ
ใบส าคญั
ประจ าตวัคนต่าง
ด้าว (ท่ียงัไม่
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ที่ รำยกำรเอกสำร
ย่ืนเพ่ิมเติม 

หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

หมดอายุ) - 
ส าเนาใบอนุญาต
การท างาน (work 
permit) - ส าเนา
ทะเบียนท่ีระบุ
สถานท่ีท างานตรง
ตาม work 
permit)  

8) ใบรับรองแพทย์
ของผู้ด าเนิน
กิจการฉบบัจริง 

- 1 0 ชุด (ตรวจมาไม่เกิน 1 
เดือน นบัจากวันท่ี
ตรวจจนถึงวันท่ี
มายื่นค าขอ) 

9) แผนท่ีตัง้ของ
สถานท่ีขาย
เคร่ืองมือแพทย์ 
และสถานท่ีเก็บ
รักษาเคร่ืองมือ
แพทย์  

กองควบคุม
เคร่ืองมือแพทย์  

2 0 ชุด - 

10) แผนผงัภายใน
สถานท่ีขาย
เคร่ืองมือแพทย์ 
และสถานท่ีเก็บ
รักษาเคร่ืองมือ
แพทย์  

กองควบคุม
เคร่ืองมือแพทย์  

2 0 ชุด (พร้อมระบมุาตรา
ส่วนให้ชัดเจน 
และตรงตาม
สถานท่ีจริง) 

11) รูปภาพสถานท่ี
ขายเคร่ืองมือ
แพทย์ และ
สถานท่ีเก็บรักษา
เคร่ืองมือแพทย์  

กองควบคุม
เคร่ืองมือแพทย์  

2 0 ชุด - 
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ที่ รำยกำรเอกสำร
ย่ืนเพ่ิมเติม 

หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

12) ค ารับรองขนาด
ป้ายของสถานท่ี
ขายเคร่ืองมือ
แพทย์ และ
สถานท่ีเก็บรักษา
เคร่ืองมือแพทย์  

กองควบคุม
เคร่ืองมือแพทย์  

2 0 ชุด (ตามประกาศ
กระทรวง
สาธารณสุข เร่ือง 
ก าหนดป้ายแสดง
สถานท่ีผลิต 
สถานท่ีน าเข้า 
สถานท่ีขายหรือ
สถานท่ีเก็บรักษา
เคร่ืองมือแพทย์) 

13) ส าเนาทะเบียน
บ้านของสถานท่ี
ขาย/เก็บรักษา
เคร่ืองมือแพทย์ 
ทุกแห่งท่ีระบุใน 
แบบค าขอ ข.พ. 
1 

กรมการปกครอง 0 1 ชุด ((1) กรณีสถานท่ี
เก็บรักษา
เคร่ืองมือแพทย์อยู่
คนละแห่ง ให้เพ่ิม
ส าเนาทะเบียน
ของสถานท่ีเก็บ
รักษาด้วย 
(2) ใช้
ประกอบการ
บนัทึกข้อมูลใน
ระบบสารสนเทศ) 

14) หนงัสือมอบ
อ านาจให้เป็นผู้
ยื่นค าขอหรือ
ติดต่อกบั
ส านกังาน
คณะกรรมการ
อาหารและยา 

กองควบคุม
เคร่ืองมือแพทย์  

1 0 ชุด (กรณีท่ีผู้ขอจด
ทะเบียน หรือ
ผู้ด าเนินการไม่
สามารถมาติดต่อ
ด้วยตวัเอง ) 

15) ส าเนาบตัร
ประจ าตวั

กรมการปกครอง 0 1 ชุด (กรณีท่ีผู้ขอจด
ทะเบียน หรือ
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ที่ รำยกำรเอกสำร
ย่ืนเพ่ิมเติม 

หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

ประชาชนและ
ทะเบียนบ้าน 

ผู้ด าเนินการไม่
สามารถมาติดต่อ
ด้วยตวัเอง  ) 

16) หนงัสือยินยอม
ให้ใช้สถานท่ีเพ่ือ
เก็บรักษา
เคร่ืองมือแพทย์  

- 1 0 ชุด (กรณีมีสถานท่ี
เก็บรักษา
เคร่ืองมือแพทย์ซ่ึง
ไม่ใช่สถานท่ีของ
ตนเอง ) 

17) หลกัฐานแสดง
ความเป็นเจ้าของ
ของสถานท่ีเก็บ
รักษาเคร่ืองมือ
แพทย์ ถ้าเป็น
ส าเนาให้รับรอง
ส าเนาถูกต้อง        
และประทบัตรา 

- 1 0 ชุด (กรณีมีสถานท่ี
เก็บรักษา
เคร่ืองมือแพทย์ซ่ึง
ไม่ใช่สถานท่ีของ
ตนเอง ) 

 
16. ค่ำธรรมเนียม 
1) ค ำขออนุญำตขำยเคร่ืองมือแพทย์  

ค่ำธรรมเนียม                           100 บำท (หน่ึงร้อยบำทถ้วน) 
หมำยเหตุ  
 

2) ใบอนุญำตขำยเคร่ืองมือแพทย์ 
ค่ำธรรมเนียม                         1,000 บำท (หน่ึงพันบำทถ้วน) 
หมำยเหตุ (ช ำระคำ่ธรรมเนียมทีห่อ้งกำรเงิน ศนูย์บริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service 
Center : OSSC) ตัง้แตเ่วลำ 08.30-15.30 น. โดยมีระยะเวลำทีใ่ชใ้นกำรช ำระคำ่ธรรมเนียม 15 นำที) 

 
17. ช่องทำงกำรร้องเรียน  
1) ช่องทำงกำรร้องเรียนหนว่ยงำน ณ จุดยื่นค ำขอ ศนูย์บริกำรผลิตภัณฑ์และบริกำรสุขภำพเบ็ดเสร็จ(OSSC)  

กลุ่มงำนคุม้ครองผู้บริโภคและเภสัชสำธำรณสุข  ส ำนกังำนสำธำรณสุขจังหวัดนรำธิวำส 36 หมู่ที ่9 ต ำบลโคก
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เคียน  อ ำเภอเมือง จังหวัดนรำธิวำส  96000 
หน่วยงำนต้นสังกัด  ส ำนกังำนสำธำรณสุขจังหวัดนรำธิวำส ต ำบลโคกเคียน  อ ำเภอเมือง จังหวัดนรำธิวำส  

2) ช่องทำงกำรร้องเรียนศูนย์จัดกำรเร่ืองร้องเรียนและปรำบปรำมกำรกระท ำผิดกฎหมำยเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์
สุขภำพส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำกระทรวงสำธำรณสุข 
หมายเหตุชั้น 1 อำคำร 1 ถนนติวำนนท์ต ำบลตลำดขวัญอ ำเภอเมืองจังหวัดนนทบุรี 11000 
โทรศพัท์ 0 2590 7354 – 55/สำยดว่น 1556/โทรสำร 0 2590 1556/E-mail : 1556@fda.moph.go.th 
/สำยดว่น 1111 

3) ช่องทำงกำรร้องเรียนกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาชัน้ 4 อาคาร 2 ห้อง 
410 โทรศัพท์ : 0 2590 7148 

4) ช่องทำงกำรร้องเรียนศูนย์บริการประชาชนส านกัปลดัส านกันายกรัฐมนตรี  
หมายเหตุเลขที ่1 ถ.พิษณุโลกเขตดสิุตกทม. 10300 / สำยดว่น 1111 / www.1111.go.th / ตูป้ณ.1111 เลขที ่
1 ถ.พิษณุโลกเขตดสิุตกทม. 10300)  

18. ตัวอย่ำงแบบฟอร์ม ตัวอย่ำง และคู่มือกำรกรอก  
1) ป้ายแสดงสถานท่ีขายและเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์  
2) หนงัสือมอบอ านาจและแต่งตัง้เป็นผู้ ด าเนินกิจการ  
3) หนงัสือมอบอ านาจเป็นผู้ยื่น 
4) ใบรับรองแพทย์ 
5) แผนท่ี แผนผงัของสถานท่ีขายและสถานท่ีเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์  
6) รูปถ่ายสถานท่ีขายและสถานท่ีเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์  
7) ขัน้ตอนการยื่นค าขออนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์  
19. หมำยเหตุ 
- ปรับตามคู่มือส าหรับประชาชนของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 

เม่ือวันท่ี25/06/2558  

mailto:1556@fda.moph.go.th
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1 . ศึกษารายละเอียดในคู่มือส าหรับประชาชน 

2 . กรอกค าขอและเตรียมเอกสารหลักฐาน (ตามชีรระบมในคู่มือประชาชน)  

3 . ตรวจสอบเอกสารหลักฐานของตนเองด้วยแบบตรวจรบัค าขอ (Checklist) 

4 . รับบัตรคิวและยืรนค าขอชีรกลม่มงานคม้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสมข  ส านักงาน
สาธารณสมขจังหวัดนราธิวาส (ในวันและเวลาช าการ)  

5. เจ้าหน้าชีรตรวจสอบ
ค าขอและเอกสาร 

 

5 .1 เจ้าหน้าชีรบันชึกข้อบกหร่อง
และระยะเวลาแก้ลข  

หร้อมลงนามรับชราบร่วมกัน 
(เจ้าหน้าชีรและผู้ยืรนค าขอ)  

5.1.1 มอบส าเนาบันชึกข้อบกหร่อง
ให้ผู้ยืรนค าขอ 

5.1.2 ผู้ยืรนค าขอแก้ลขข้อบกหร่อง
ภายในระยะเวลาชีรก าหนดและน ามา

ยืรนใหม่ 

ผู้ยืรนค าขอช าระเงินค่าธรรมเนียม 
ค าขอ 

เจ้าหน้าชีรออกใบเสร็จ/และน าเงิน 
ส่งการเงินก่อนเวลา13.50 น. 

 
 

น. 
 

5.2.2 เจ้าหน้าชีรหิจารณาอนมนาต/  
ลม่อนมนาต 

ลม่ครบถ้วน /ลม่ถูกต้องตาม  

checklist 

 

แก้ลขครบถ้วนถูกต้องตามบันชึก

ข้อบกหร่อง ภายในระยะเวลาชีร
ก าหนด 

 

ถูกต้องตาม checklist 

 

5.1.3 คืนค าขอให้ผู้มายืรน  

5.2.3 แจ้งผลเมืรอหิจารณาแล้วเสร็จ 
ภายใน 7 วัน  หากล่าช้ากว่าก าหนด

จะแจ้งเหตมแห่งความล่าช้าชมก 7 วัน 
จนกว่าจะหิจารณาแล้วเสร็จ 

5.2.4 เมืรอครบระยะเวลาด าเนินการ ให้ผู้มายืรน
ติดตอ่ยืรนบัตรรับค าขอเหืรอขอรับใบอนมนาตขาย

เครืรองมือแหชย์กับเจ้าหน้าชีร  
กรณีมีการช าระค่าธรรมเนียมใบอนุญาตขาย

เคร่ืองมือแพทย์ให้รอรับใบส่ังช าระค่าธรรมเนียม
และช าระเงินค่าธรรมเนียมท่ีฝ่ายการคลัง และน า

ส าเนาใบเสร็จมารับใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ * 

แก้ลขลม่ครบถ้วน /ลม่ถูกต้อง/  
เกินระยะเวลาชีรก าหนด 

 

หมายเหตม : ใบอนมนาตขายเครืรองมือแหชย์  15 วันช าการ 
  ต่ออายมใบอนมนาตขาย   4 วันช าการ 

  เปลีรยนแปลงแก้ลขรายการในใบอนมนาต  5 วันช าการ 

  ย้ายหรือเปลีรยนแปลงสถานชีรขาย 10 วันช าการ 
  ใบแชนใบอนมนาตขาย  4 วันช าการ 

 

วิธีการย่ืนค าขอเก่ียวกับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์  


