
 

ใบควบคุมกระบวนงาน 

การต่ออายุ    ใบอนุญาต    ใบรับแจ้งรายการละเอียด 

 
 
 
 
เลขทีÉรับ............................. 

 

ชืÉอสถานประกอบการ.................................................................................เลขทีÉใบจดทะเบียนฯ/ใบอนุญาตขาย…………… 

ชืÉอเครืÉองมือแพทย.์.......................................................................เลขทีÉใบอนุญาต/ใบรับแจง้ฯ............................................... 

ตรวจสอบเอกสาร 

รับเรืÉองวนัทีÉ……………………………เวลา………………น.         

ตรวจสอบแลว้เสร็จวนัทีÉ……………………เวลา……...…..น. 

ผลการตรวจสอบ       รับเรืÉอง        ไม่รับเรืÉอง 

เจา้หนา้ทีÉ Pre………………………………………………….           

การรับคําขอ 

รับวนัทีÉ……………………………..เวลา…………………น. 

ลงเลขรับแลว้เสร็จวนัทีÉ…………………..เวลา…………..น. 

คืนเรืÉองวนัทีÉ………………………………เวลา……………น. 

เจา้หนา้ทีÉธุรการ………………………………………………. 

การพิจารณาดําเนินการ 

รับเรืÉองวนัทีÉ………………………………………………………………..เวลา……………………………….น. 

พิจารณาดาํเนินการแลว้เสร็จวนัทีÉ…………………………………………..เวลา………………………………..น. 

เจา้หนา้ทีÉ Pre……………………………………………………………………………………………………….. 

การตรวจสอบเอกสาร 

รับเรืÉองจากเจา้หนา้ทีÉผูพ้จิารณาวนัทีÉ……………………………………………..เวลา………………...น. 

ตรวจสอบแลว้เสร็จวนัทีÉ…………………………………………………………เวลา…………………น. 

หวัหนา้กลุ่ม Pre………………………………………………… 

การเสนอผลการพิจารณา 

รับเรืÉองจากกลุ่ม Pre วนัทีÉ…………………………………เวลา………………...น.  

เสนอ ผอ. ลงนามวันทีÉ…………………เวลา………..น. รับเรืÉองคืนวนัทีÉ…………………..เวลา…………..น.   

ออกเลขและส่งเรืÉองออกจากกองวนัทีÉ……………………………………เวลา………..………น.  

เจา้หนา้ทีÉธุรการ…………………………………………………………………….. 

การออกเลขทีÉใบอนุญาตและเตรียมส่งมอบ 

รับเรืÉองคืนวนัทีÉ…..……………………………………..…..เวลา………..…….น.  

แลว้เสร็จพร้อมส่งมอบใหผู้ป้ระกอบการวนัทีÉ………………………………..เวลา……………..น. 

เจา้หนา้ทีÉธุรการ…………………………………………………………………….. 

หมายเหต ุ

  เวลาทีÉกาํหนดไว ้

  เวลาทีÉใชจ้ริง 
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1 ชม.  1 ชม.  

0.5 วนั  

 

1 ชม. 

 

 

 

 

1 วนั 

2 ชม.  

2 ชม.  

เวลาทีÉกําหนดไว้ รวม   4   วันทําการ 

เวลาทีÉใช้จริง รวม…………วันทําการ 

0.5 วนั 

 

1 วนั 



 

แบบตรวจรับคําขอ 
ตออายุใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย 

 

วันที่รับ.................เวลา.....................น. 
เลขที่รับ..................................................... 
เลขที่คืน.................................................. 
ผูรับเร่ือง....................................................... 

 

ชื่อสถานประกอบการ....................................... เลขที่ใบอนญุาต……..…ชื่อผูย่ืนคําขอ.................................โทรศัพท…………………………… 
สวนที่ 1 

การตรวจรับเอกสาร 
 

ผลการตรวจเอกสาร การตรวจประเมิน 

มี ไมม ี
ถูกตอง ไม

ถูกตอง 
ผาน ไมผาน 

(1) คาํขอตออายใุบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย   ข.พ. 2                                                      

(2)   ใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย  ฉบับจริง/ใบแทน 
(3)  หนังสือมอบอํานาจใหเปนผูดําเนินกิจการ 
(4)  สําเนาบัตรประชาชนและสําเนาทะเบียนบานของผูมอบอํานาจ/ผูรับมอบอํานาจ 
(5)  สําเนาหนังสือรับรองจากนายทะเบียนของนิติบุคคล (ไมเกิน 6 เดือน) 
(6)  ใบรับรองแพทยของผูดําเนินกิจการ (ตรวจไมเกิน 1 เดือน) 
(7)  รูปถายคร่ึงตัว หนาตรง ไมสวมหมวก ขนาด 3x4 เซนติเมตร ของผูดาํเนินกิจการซ่ึงถายมาแลวไมเกิน 
6 เดือน จํานวน 3 รูป (ใชกรณีออกใบอนุญาตขายใหม  ไมไดสลักหลงั ใบเดิม )       

     

กรณีผูดําเนนิกจิการไมมาติดตอดวยตนเอง 
 (8)  หนังสือมอบอํานาจใหเปนผูย่ืนคําขอ 
 (9)  สําเนาบัตรประชาชนและสําเนาทะเบียนบานของผูมอบอํานาจ/ผูรับมอบอํานาจ 
(10)  เอกสารอ่ืนๆ.............................................................................................. 

     

ขาพเจาขอรับรองวา  ขอมูลตาง ๆท่ีใหไวนี้เปนความจริงทุกประการ และ 
1) จะปฏิบัติตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 กฎกระทรวง 

ประกาศกระทรวงฯ ประกาศ/ระเบียบ/คําสั่ง /หลักเกณฑตางๆ ของ
สํานักงานฯ  

2) ยินยอมใหหนวยรับรองระบบงานหรือองคกร ท่ีเก่ียวของกับการ
รับรองดําเนินการสังเกตการณการตรวจประเมินของคณะผูตรวจประเมินของ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ณ สถานประกอบการของขาพเจา
ตามท่ีไดรับการรองขอ 
 

          ลงชื่อ..................................................ผูยื่นคําขอ   
                (..................................................) 
            วันท่ี................................................  

ผลการตรวจรับเอกสาร 
 ครบถวน   
 ไมครบถวน
....................................................................... 
....................................................................... 
......................................................................................
......................................................................................
..................................... 
....................................................................... 
........................................................................
กําหนดเวลาใหยืน่ภายในวันท่ี
........................................................ 
ลงชื่อ............................................ ผูยื่นคําขอ   
       (……...............................................) 
   วันท่ี.................................................. 

ลงชื่อ.....................................................ผูตรวจรับคํา
ขอ 
     (..........................................................) 
   วันท่ี...................................................... 
 แกไข/เพิ่มเติมภายในกําหนดเวลา 
 ไมแกไข/เพิ่มเติมภายในกําหนดเวลา  คนืคําขอ 
ลงชื่อ............................................ ผูยื่นคําขอ   
       (……...............................................) 
 วันท่ี.................................................. 

ลงชื่อ.....................................ผูตรวจรับคําขอ 
     (..........................................................) 
   วันท่ี...................................................... 
 

สวนที่ 2 ผลการตรวจประเมิน  
  ถูกตอง         
  ไมถูกตอง..........................................................                                        
กําหนดเวลาใหยืน่ภายในวันท่ี......................... 

ลงชื่อ...............................................ผูยื่นคําขอ   
      (…...............................................) 
 วันท่ี.................................................. 
ลงชื่อ....................................................ผูตรวจประเมิน 
   (......................................................) 

 วันท่ี................................................. 
  แกไข/เพิ่มเติมภายในกําหนดเวลา        
  ไมแกไข/เพิ่มเติมภายในกําหนดเวลา  คนืคําขอ 

ลงชื่อ...............................................ผูยื่นคําขอ   
      (…...............................................) 
 วันท่ี.................................................. 
ลงชื่อ....................................................ผูตรวจประเมิน 
   (......................................................) 
 วันท่ี............................................... 
  เห็นชอบ   
  ไมเห็นขอบ 
   
   ลงชื่อ..............................................หัวหนากลุม 
           (...............................................) 

      วันท่ี............................................... 

ที่ สธ 1002.08/…….......... 
เรียน  ผูอํานวยการกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย 

    เพ่ือโปรดพิจารณา เสนอเลขาธิการฯ ลงนามใน 
 ใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย   
 สลักหลังใบอนุญาตขาย      หนังสือแจงไมอนุญาต    

 ดวย จะเปนพระคุณ         

ที่ สธ 1002.08/…….......... 
เรียน  เลขาธิการฯ  
          เพ่ือโปรดพิจารณาลงนามใน 
 ใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย   
 สลักหลังใบอนุญาตขาย  หนังสือแจง
ไมอนุญาต    

 ดวย จะเปนพระคุณ         

 
อนุญาต 

ลงนามแลว 
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คาํขอต่ออายุใบอนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ 

 

                                                                                                 

เขียนทีÉ……………………………………… 

            วนัทีÉ……….เดือน…………………………พ.ศ..……. 

     ขา้พเจา้…………………………………………………………………..………………………… 

ผูรั้บอนุญาตขายเครืÉองมือแพทยต์ามใบอนุญาตทีÉ ……….….……สิÊนอายวุนัทีÉ ๓๑ ธนัวาคม  พ.ศ……….. 

ณ สถานทีÉขายเครืÉองมือแพทยชื์Éอ …………………………………………………………………………. 

ตัÊงอยูเ่ลขทีÉ ………………………………………………………………………………………………… 

ตรอก/ซอย………………………….……ถนน…...………………….………...………..หมู่ทีÉ………….. 

ตาํบล/แขวง….………...………..…………………..อาํเภอ/เขต…..……….……………………………… 

จงัหวดั….……………..………รหสัไปรษณีย…์……...โทรศพัท.์...........................โทรสาร..................... 

โดยมี…………………………………………………………………… เป็นผูด้าํเนินกิจการแทนนิติบุคคล  

ขอต่ออายใุบอนุญาตขายเครืÉองมือแพทย ์  ตัÊงแต่วนัทีÉ  ๑ มกราคม  พ.ศ. ………… 

 พร้อมกบัคาํขอนีÊ   ขา้พเจา้ไดแ้นบเอกสารหลกัฐานมาดว้ย  คือ 
      (๑) ใบอนุญาตขายเครืÉองมือแพทยห์รือใบแทนใบอนุญาต 

   (๒) เอกสารแสดงว่าเป็นผูจ้ดัการหรือผูแ้ทน ซึÉงเป็นผูด้าํเนินกิจการของนิติบุคคล (กรณีนิติบุคคลเป็นผู ้

ขอต่ออายใุบอนุญาต) 

   (๓) ใบรับรองผูป้ระกอบวิชาชีพเวชกรรม  ซึÉงรับรองว่าผูรั้บอนุญาตหรือผูด้าํเนินกิจการไม่เป็นโรคทีÉ

รัฐมนตรีประกาศกาํหนดตามมาตรา ๑๖(๗) แห่งพระราชบญัญติัเครืÉองมือแพทย ์ พ.ศ.๒๕๕๑ 

   (๔) เอกสารอืÉน ๆ (ถา้มี) 

 

                                                                                            (ลายมือชืÉอ) …………………………………ผูย้ืÉนคาํขอ 

                                                                                                                 ( … …………………………….. ) 

 

 

 

 

 

 

 

แบบ ข.พ. ๒ 

เลขรับทีÉ………………………... 

วนัทีÉ……………………………. 

ผูรั้บคาํขอ……………………… 

(สาํหรับเจา้หนา้ทีÉเป็นผูก้รอก) 

 


