
คู่มือส าหรับประชาชน: 
การขอต่ออายุใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์ หนว่ยงานท่ีรับผิดชอบ : 
ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดันครสวรรค ์
กระทรวง : กระทรวงสาธารณสขุ 

1. ช่ือกระบวนงาน : การขอตอ่อายใุบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์
2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน : ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดันครสวรรค์

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

1) พ.ร.บ.เคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ.2551
2) กฎกระทรวง การขออนญุาตและการออกใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ พ .ศ.๒๕๕๕
3) กฎกระทรวงก าหนดค่าธรรมเนียมเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย์ พ .ศ.๒๕๕๒
4) ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง ก าหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนญุาตและการออก

ใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ.๒๕๕๕
6. ระดับผลกระทบ : บริการท่ีมีความส าคญัด้านเศรษฐกิจ/สงัคม
7. พืน้ท่ีให้บริการ : สว่นกลาง, สว่นภมูิภาค
8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงที่ก าหนดระยะเวลา ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง ก าหนด 

ระยะเวลาการปฏิบตัริาชการเพ่ือบริการประชาชน พ.ศ.2557
ระยะเวลาที่ก าหนดตามกฎหมาย / ข้อก าหนด ฯลฯ   9 วนัท าการ

9. ข้อมูลสถติิ
 จ านวนเฉล่ียต่อเดือน  - 
 จ านวนค าขอที่มากที่สุด - 
 จ านวนค าขอที่น้อยท่ีสุด - 
10. ช่ืออ้างอิงของคู่มือประชาชน การขอตอ่อายใุบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์
11. ช่องทางการให้บริการ

1) สถานทีใ่ห้บริการ กลุ่มงานค้มุครองผูบ้ริโภค ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดันครสวรรค ์เลขที ่782 หมู่ที ่
10 ต าบลนครสวรรคต์ก อ าเภอเมืองนครสวรรค ์จงัหวดันครสวรรค ์60000 โ
ระยะเวลาเปิดให้บริการ เป ดใหบ้ริการวนัจนัทร์ถึงวนัศกุร์ (ยกเวน้วนัหยดุทีท่างราชการก าหนด)
ตั้งแต่เวลา 08:30 - 16:30 น. (มีพกัเทีย่ง)
หมายเหตุ -



12. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข(ถ้ามี) ในการย่ืนค าขอ และในการพจิารณาอนุญาต
ผู้ รับอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะขอตอ่อายใุบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ให้ย่ืนค าขอตอ่อายุ

ใบอนญุาตตอ่ผู้อนญุาตก่อนวนัท่ีใบอนญุาตสิน้อายุ  โดยสามารถย่ืนค าขอได้ภายในระยะเวลา 90 วนัก่อนวนัสิน้อาย ุ
และเพ่ือให้สามารถด าเนินการตอ่อายไุด้ทนัก่อนวนัสิน้อาย ุ     ผู้ ย่ืนค าขอ/ผู้มาตดิตอ่ ควรย่ืนค าขอก่อนวนัท่ีใบอนญุาต
สิน้อายเุป็นเวลาไมน้่อยกวา่ 30 วนั 
หมายเหต ุ 
1. สามารถตอ่อายใุบอนญุาตขายได้ตัง้แตเ่ดือนตลุาคม เป็นต้นไป
2. ในกรณีท่ีย่ืนตอ่อายใุนชว่งสปัดาห์สดุท้ายของเดือนธนัวาคม ระยะเวลาเวลาด าเนินการอาจเกินกวา่ 15 วนัท าการ

หน้าท่ีของผู้ ย่ืนค าขอ/ ผู้มาตดิตอ่ ต้องปฏิบตัิ 
1. ต้องมีความรู้ ความเข้าใจ และศกึษาข้อมลูรายละเอียดเอกสารหลกัฐาน ตลอดจนข้อก าหนดตามกฎหมายท่ี

เก่ียวข้องกบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีจะย่ืนค าขอฯ อยา่งเข้าใจ ชดัเจน  
2. ต้องจดัท าและจดัเตรียมเอกสารหลกัฐานตามข้อก าหนดของแบบค าขอ
3. สามารถตรวจสอบเอกสารและให้ข้อมลูรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทย์ท่ีประสงค์จะย่ืนค าขอตามแบบตรวจ

รับค าขอ 
4. สามารถชีแ้จงให้ข้อมลูรายละเอียดเอกสารหลกัฐานท่ีเก่ียวข้องกบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีประสงค์จะย่ืนค าขอตอ่

เจ้าหน้าท่ีได้อยา่งเข้าใจ ชดัเจน ครบถ้วน 

ขัน้ตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของขัน้ตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) การตรวจสอบเอกสาร (1) ผู้ ย่ืนค าขอย่ืนค าขอตอ่
อายใุบอนญุาตขาย
เคร่ืองมือแพทย์ 
(2) เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ
เอกสารให้ครบถ้วนถกูต้อง
ตามหลกัเกณฑ์และเง่ือนไข 
(3) เจ้าหน้าท่ีรับค าขอ/ออก
บตัรรับเร่ือง/ออกใบสัง่ช าระ

1วนัท า
การ

กลุม่งาน
คุ้มครองผู้บริโภค

(กรณีค าขอไม่
ถกูต้อง หรือ
เอกสารไม่
ครบถ้วน 
เจ้าหน้าท่ีแจ้งผู้ ย่ืน
ค าขอแก้ไขหรือย่ืน
เอกสารเพิ่มเตมิใน
ขณะนัน้ หากผู้ ย่ืน



ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของขัน้ตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

คา่ธรรมเนียมค าขอ (100 
บาท) และคา่ใบอนญุาต
ขาย (1,000 บาท) 
(4) ผู้ ย่ืนค าขอ น าส าเนา
ใบเสร็จรับเงินมารับบตัร
รับค าขอ 
(5)  หวัหน้ากลุม่งานฯ
ตรวจสอบความถกูต้อง 

ค าขอไมส่ามารถ
แก้ไขหรือย่ืน
เอกสารหลกัฐาน
เพิ่มเตมิได้ใน
ขณะนัน้ ให้
เจ้าหน้าท่ีท า
บนัทกึความ
บกพร่องและ
รายการเอกสาร
หรือหลกัฐานท่ี
จะต้องย่ืนเพิ่มเตมิ 
พร้อมทัง้ก าหนด
ระยะเวลาท่ีผู้ ย่ืน
ค าขอจะต้อง
ด าเนินการแก้ไข
หรือย่ืนเอกสาร
หลกัฐานเพิ่มเตมิ
ไว้ในแบบบนัทกึ
ความบกพร่อง 
โดยให้เจ้าหน้าท่ี
และผู้ ย่ืนค าขอลง
นามไว้ในบนัทกึ
นัน้ แล้วมอบ
ส าเนาบนัทกึ
ความบกพร่อง
ดงักลา่วให้ผู้ ย่ืนค า
ขอ) 



ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของขัน้ตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

2) การลงนาม เจ้าหน้าท่ีเสนอเพ่ือลงนาม
ในสลกัหลงัใบอนญุาตขาย 
ตามล าดบั 

5 วนัท าการ กลุม่งาน
คุ้มครองผู้บริโภค

- 

3) - ผู้ ย่ืนค าขอน าบตัรรับค าขอ
มาแสดงเพื่อขอรับ
ใบอนญุาตขายเคร่ืองมือ
แพทย์จากเจ้าหน้าท่ี ณ 
กลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภค 

3 วนัทาํการ กลุม่งาน
คุ้มครองผู้บริโภค

(ระยะเวลาขึน้กบั
การด าเนินการ
ของผู้ ย่ืนค าขอ) 

ระยะเวลาด าเนินการรวม   9 วนัท าการ 

13. งานบริการนี ้ผ่านการด าเนินการลดขัน้ตอน และระยะเวลาปฏิบัตริาชการมาแล้ว
ผา่นการด าเนินการลดขัน้ตอน และระยะเวลาปฏิบตัริาชการมาแล้ว 0 วนัท าการ 

14. 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 (ออกมาแล้วไม่
เกิน 6 เดือน)

15.2) เอกสารอ่ืน ๆ ส าหรับยื่นเพิ่มเตมิ 

ที่ รายการเอกสารย่ืน
เพิ่มเตมิ 

หน่วยงาน
ภาครัฐผู้ออก

เอกสาร

จ านวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) 

ใบควบคมุ
กระบวนงานการตอ่
อาย ุ

กลุม่งานคุ้มครอง
ผู้บริโภค

1 0 ฉบบั -



ที่ รายการเอกสารย่ืน
เพิ่มเตมิ 

หน่วยงาน
ภาครัฐผู้ออก

เอกสาร

จ านวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

2) แบบตรวจรับค าขอ
ตอ่อายใุบอนญุาต
ขายเคร่ืองมือแพทย์

กลุม่งานคุ้มครอง
ผู้บริโภค

1 0 ฉบบั -

3) ค าขอตอ่อายุ
ใบอนญุาตขาย
เคร่ืองมือแพทย์ 
(แบบ ข.พ. 2)

กลุม่งานคุ้มครอง
ผู้บริโภค

1 0 ฉบบั -

4) ใบอนญุาตขาย
เคร่ืองมือแพทย์หรือ
ใบแทน

กลุม่งานคุ้มครอง
ผู้บริโภค

1 0 ฉบบั -

5) หนงัสือมอบอ านาจ
และแตง่ตัง้ผู้ด าเนิน
กิจการ

กลุม่งานคุ้มครอง
ผู้บริโภค

1 0 ฉบบั -

6) หนงัสือมอบอ านาจ
เป็นผู้ ย่ืน 
ค าขอ

กลุม่งานคุ้มครอง
ผู้บริโภค

1 1 ฉบบั (กรณีใช้ส าเนา
จะต้องยงัไม่
หมดอายแุละมี
ลายเซ็นของเจ้า
หน้ารับรอง)

7) ส าเนาทะเบียนและ
บตัรประจ าตวั
ประชาชน

กรมการปกครอง 0 1 ฉบบั (ของผู้มอบอ านาจ
และรับมอบ
อ านาจ)

8) หนงัสือรับรองบริษัท กรมพฒันาธุรกิจ
การค้า

0 1 ฉบบั -

9) 

ใบรับรองแพทย์ของ
ผู้ด าเนินกิจการ

- 1 0 ฉบบั (ออกมาแล้วไม่
เกิน 1 เดือน นบั
จากวนัท่ีตรวจ
จนถึงวนัท่ีมาย่ืน
ค าขอ)



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

รวมทั้งสิ้น 1,100 บาท (หน่ึงพนัหน่ึงร้อยบาทถ้วน)
หมายเหตุ -

16. ช่องทางการร้องเรียน
1) ช่องทางการร้องเรียน กลุ่มงานค้มุครองผูบ้ริโภค ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดันครสวรรค ์เลขที ่782 หมู่ที ่

10 ต าบลนครสวรรคต์ก อ าเภอเมืองนครสวรรค ์จงัหวดันครสวรรค ์60000 โทรศพัท์ -

2) ช่องทางการร้องเรียน ศนูย์จดัการเร่ืองร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเก่ียวกบัผลิตภณัฑ์
สขุภาพ ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ ชัน้ 1 อาคาร 1 ถนนตวิานนท์ ต าบล
ตลาดขวญั อ าเภอเมือง จงัหวดันนทบรีุ 11000
หมายเหตุ (ชัน้ 1 อาคาร 1 ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวญั อ าเภอเมือง จงัหวดันนทบรีุ 11000
โทรศพัท์ 0 2590 7354 – 55/สายด่วน 1556/โทรสาร 0 2590 1556/E-mail : 1556@fda.moph.go.th
สายด่วน 1111)

3) ช่องทางการร้องเรียน กองควบคมุเคร่ืองมือแพทย์ ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา ชัน้ 4 อาคาร 2
ห้อง 410 โทรศพัท์ : 0 2590 7148
หมายเหตุ -

4) ช่องทางการร้องเรียน ศนูย์บริการประชาชน ส านกัปลดัส านกันายกรัฐมนตรี
หมายเหตุ ( เลขที ่1 ถ.พิษณโุลก เขตดสิุต กทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู ้ปณ.1111
เลขที ่1 ถ.พิษณโุลก เขตดสิุต กทม. 10300)

17. ตัวอย่างแบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก
1) ตวัอยา่งหนงัสือมอบอ านาจและแตง่ตัง้เป็นผู้ด าเนินกิจการ
2) ตวัอยา่งหนงัสือมอบอ านาจเป็นผู้ ย่ืนค าขอ
3) ขัน้ตอนการย่ืนค าขออนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ -

18. หมายเหตุ

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

2. กรอกค าขอและเตรียมเอกสารหลักฐาน (ตามท่ีระบุในคู่มือประชาชน)  

3. ตรวจสอบเอกสารหลักฐานของตนเองด้วยแบบตรวจรับค าขอ (Checklist) 

4 .รับบัตรคิวและยื่นค าขอที่กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภค 
ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดนครนายก (ในวันและเวลาท าการ)  

5. เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ
ค าขอและเอกสาร 

 

5.1  เจ้าหน้าที่บันทึกข้อบกพร่อง
และระยะเวลาแก้ไข  

พร้อมลงนามรับทราบร่วมกัน 
(เจ้าหน้าที่และผู้ยื่นค าขอ)  

5.1.1 มอบส าเนาบันทึกข้อบกพร่อง
ให้ผู้ยื่นค าขอ 

5.1.2  ผู้ยื่นค าขอแก้ไขข้อบกพร่อง
ภายในระยะเวลาที่ก าหนดและน ามา

ยื่นใหม ่

5.2  ออกบัตรรับค าขอและใบสั่ง
ช าระค่าธรรมเนียม 

5.2.1 ค่าธรรมเนียมค าขอทีห่้อง
การเงิน และน าส าเนาใบเสร็จมายื่น

เพื่อขอบัตรรับค าขอ 

5.2.2 เจ้าหน้าที่พิจารณาอนุญาต 

/ไม่อนุญาต 

ไม่ครบถ้วน /ไม่ถูกต้องตาม  
checklist 

 

แก้ไขครบถ้วนถูกต้องตามบันทึก
ข้อบกพร่อง ภายในระยะเวลาที่

ก าหนด 

 

ถูกต้องตามchecklist 

 

5.1.3  คืนค าขอให้ผู้มายื่น 

5.2.3  แจ้งผลเมื่อพิจารณาแล้ว
เสร็จ ภายใน 7 วัน   หากล่าช้ากว่า
ก าหนดจะแจ้งเหตุแห่งความล่าช้า
ทุก 7 วัน จนกว่าจะพิจารณาแล้ว

เสร็จ 

5.2.4  เมื่อครบระยะเวลาด าเนินการ ให้ผู้มายื่น
ติดต่อยื่นบัตรรับค าขอเพื่อขอรับใบอนุญาตขาย

เครื่องมือแพทย์กับเจ้าหน้าที่  
กรณีมีการช าระค่าธรรมเนียมใบอนุญาตขาย

เครื่องมือแพทย์ให้รอรับใบสั่งช าระค่าธรรมเนียม
และช าระเงินค่าธรรมเนียมที่ฝ่ายการคลัง และน า

ส าเนาใบเสร็จมารับใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ * 

แก้ไขไม่ครบถ้วน/ไม่ถูกต้อง/ 
เกินระยะเวลาที่ก าหนด 

 

หมายเหต ุ : ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย ์ 15 วันท าการ 
  ต่ออายุใบอนุญาตขาย   4 วันท าการ 
  เปลี่ยนแปลงแก้ไขรายการในใบอนุญาต  5 วันท าการ 
  ย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ขาย 10 วันท าการ 
  ใบแทนใบอนุญาตขาย  4 วันท าการ 

 

วิธีการย่ืนค าขอเกี่ยวกับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 




