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คู ่มือสําหรับประชาชน: การขออนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ 

หน่วยงานทีÉรับผิดชอบ: ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุ่มงานคุ ้มครองผู ้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 

กระทรวง: กระทรวงสาธารณสุข 

 

1. ชื Éอกระบวนงาน: การขออนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ 

2.  หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน:  ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุ่มงานคุ ้มครองผู ้บริโภคและเภสัช

สาธารณสุข สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 

3.  ประเภทของงานบริการ: กระบวนงานบริการทีÉเบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว  

4.  หมวดหมู่ของงานบริการ: อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  

5.  กฎหมายทีÉให้อํานาจการอนุญาต หรือทีÉเกี Éยวข้อง: 

1) พ.ร.บ. เครืÉองมือแพทย์ พ.ศ.2551 

2) กฎกระทรวงกําหนดค่าธรรมเนียมเกีÉยวกับเครืÉองมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ 

3) กฎกระทรวง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๕ 

4) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรืÉอง ถุงบรรจุโลหิต พ.ศ. ๒๕๕๖ 

5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรืÉอง ชุดตรวจทีÉเกีÉยวข้องกับการติดเชืÊอเอชไอวี 

6) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรืÉอง ผลิตภัณฑ์ทีÉมีสมบัติหนืดสําหรับใช้ในกระบวนการผ่าตัดตา พ.ศ. ๒๕๕๗ 

7) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรืÉอง กําหนดป้ายแสดงสถานทีÉผลิต สถานทีÉนําเข้า สถานทีÉขายหรือสถานทีÉเก็บ

รักษาเครืÉองมือแพทย์ 

8) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรืÉอง ระบุโรคทีÉต้องห้ามสําหรับผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการ และผู้ขอ

อนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ 

9) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง กําหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออก

ใบอนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๕ 

6.  ระดับผลกระทบ: บริการทีÉมีความสําคัญด้านเศรษฐกิจ/สังคม  

7.  พื Ê นทีÉให้บริการ:  ส่วนกลาง,ส่วนภูมิภาค  

8.  กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงทีÉกําหนดระยะเวลา ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง กําหนด 

ระยะเวลาการปฏิบัติราชการเพืÉอบริการประชาชนพ.ศ. 2557  

ระยะเวลาทีÉกําหนดตามกฎหมาย / ข้อกําหนด ฯลฯ  15 วันทําการ  

9.  ข้อมูลสถิต ิ

 จํานวนเฉลีÉยต่อเดือน  0  

 จํานวนคําขอทีÉมากทีÉสุด  0 
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 จํานวนคําขอทีÉน้อยทีÉสุด 0  

10.  ชื Éออ้างอิงของคู ่มือประชาชน การขออนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ 

 

11.  ช่องทางการให้บริการ  

1) สถานท่ีใหบริการ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา ช้ัน 1 ตึกสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 130 

ถนนอูทอง   ต.หอรัตนไชย อ.พระนครศรีอยุธยา  จ.พระนครศรีอยุธยา 

/ติดตอดวยตนเอง ณ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ 

ระยะเวลาเปดใหบริการ เปดใหบริการวัน จันทร ถึง วันศุกร (ยกเวนวันหยุดที่ทางราชการกําหนด) ต้ังแตเวลา 

08:30 - 16:30 น. (มีพักเที่ยง) 

หมายเหตุ (-) 

12.  หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื Éอนไข(ถ้ามี) ในการยื Éนคําขอ และในการพิจารณาอนุญาต 

 ผู ้ใดประสงค์จะขายเครืÉองมือแพทย์ ดังนี Ê   

 (1) ชุดตรวจทีÉเกีÉยวข้องกับการติดเชื Ê อเอชไอวี  

 (2) ถุงบรรจุโลหิต  

 (3) ผลิตภัณฑ์ทีÉมีสมบัติหนืดสําหรับใช้ในกระบวนผ่าตัดตา (ข้อมูล ณ วันทีÉ 1 พฤษภาคม 2558) 

จะต้องได้รับใบอนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ โดยให้ยืÉนคําขออนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ต่อผู ้อนุญาตหน้าทีÉของผู ้ยืÉนคําขอ/ 

ผู ้มาติดต่อ ต้องปฏิบัติ 

    1. ต้องมีความรู ้  ความเข้าใจ และศึกษาข้อมูลรายละเอียดเอกสารหลักฐาน ตลอดจนข้อกําหนดตามกฎหมายทีÉเกีÉยวข้อง

กับเครืÉองมือแพทย์ทีÉจะยืÉนคําขอฯ อย่างเข้าใจ ชัดเจน 

    2. ต้องจัดทําและจัดเตรียมเอกสารหลักฐานตามข้อกําหนดของแบบคําขอ 

    3. สามารถตรวจสอบเอกสารและให้ข้อมูลรายละเอียดของเครืÉองมือแพทย์ทีÉประสงค์จะยืÉนคําขอตามแบบตรวจรับคําขอ 

    4. สามารถชี Ê แจงให้ข้อมูลรายละเอียดเอกสารหลักฐานทีÉเกีÉยวข้องกับเครืÉองมือแพทย์ทีÉประสงค์จะยืÉนคําขอต่อเจ้าหน้าทีÉ

ได้อย่างเข้าใจ ชัดเจน ครบถ้วน 

 

13.  ขั Êนตอน ระยะเวลา และส่วนงานทีÉรับผิดชอบ 

ทีÉ ประเภทขั Êนตอน 
รายละเอียดของขั Êนตอน

การบริการ 

ระยะเวลา

ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานทีÉ

รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) การตรวจสอบเอกสาร 
 

(1) ผู ้ ยืÉนคําขอติดต่อ

เจ้าหน้าทีÉ ศูนย์บริการ

6 ชัÉวโมง ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์

(กรณีคําขอไม่

ถูกต้องหรือเอกสาร
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ที É ประเภทขั Êนตอน 
รายละเอียดของขั Êนตอน

การบริการ 

ระยะเวลา

ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานทีÉ

รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

สสจ.พระนครศรีอยุธยา 

(2) เจ้าหน้าทีÉพิจารณาและ

ตรวจสอบเอกสารให้ถูกต้อง 

ครบถ้วน ตามหลักเกณฑ์

และเงืÉอนไข 

(3)  ชําระค่าธรรมเนียมคํา

ขอ ทีÉห้องการเงิน  

สํานักงานสาธารณสุข

จังหวัดพระนครศรีอยุธยา 

(4) ผู ้ ยืÉนคําขอนําใบเสร็จ 

รับเงินมารับใบคําขอทีÉ

ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์

สุขภาพเบ็ดเสร็จ สสจ.

พระนครศรีอยุธยา(5) 

เจ้าหน้าทีÉบันทึกข้อมูลและ

จัดทําบันทึกเสนอกลุ่ม

กํากับดูแลเพืÉอตรวจสถานทีÉ 
 

สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

สสจ.

พระนครศรีอยุธย

า 

ไม่ครบถ้วน 

เจ้าหน้าทีÉแจ้งผู ้ ยืÉน

คําขอแก้ไขหรือยืÉน

เอกสารเพิÉมเติมใน

ขณะนั Ê น หากผู ้ยืÉน

คําขอไม่สามารถ

แก้ไขหรือยืÉน

เอกสารหลักฐาน

เพิÉมเติมได้ใน

ขณะนั Ê น เจ้าหน้าทีÉ

ทําบันทึกความ

บกพร่องและ

รายการเอกสาร

หรือหลักฐานทีÉ

จะต้องยืÉนเพิÉมเติม

พร้อมทั Ê งกําหนด

ระยะเวลาทีÉผู ้ ยืÉนคํา

ขอจะต้อง

ดําเนินการแก้ไข

หรือยืÉนเอกสาร

หลักฐานเพิÉมเติมไว้

ในแบบบันทึก

ความบกพร่อง โดย

เจ้าหน้าทีÉและผู ้ยืÉน

คําขอลงนามไว้ใน

บันทึกนั Ê น และมอบ

สําเนาบันทึกความ

บกพร่องดังกล่าว
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ที É ประเภทขั Êนตอน 
รายละเอียดของขั Êนตอน

การบริการ 

ระยะเวลา

ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานทีÉ

รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

ให้กับผู ้ยืÉนคําขอ) 

2) การตรวจสอบเอกสาร 
 

เจ้าหน้าทีÉรับเรืÉอง/ตรวจ

สถานทีÉ/พร้อมแจ้ง

ผู ้ประกอบการให้แก้ไข

สถานทีÉ/แบบแปลนให้

ถูกต้อง 
 

10 วันทําการ ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์

สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

สสจ.

พระนครศรีอยุธย

า 

(การตรวจสถานทีÉ

พิจารณาจาก

ภาพถ่าย กรณีมีข้อ

สงสัยจะดําเนินการ

ตรวจจากสถานทีÉ

จริง) 

3) การพิจารณา 
 

(1) เจ้าหน้าทีÉตรวจผล

สถานทีÉพร้อมบันทึกข้อมูล

และออกใบอนุญาตขาย

เครืÉองมือแพทย์ 

(2) หัวหน้ากลุ่มตรวจสอบ

ความถูกต้อง 
 

2 วันทําการ ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์

สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

สสจ.

พระนครศรีอยุธย

า 

- 

4) การลงนาม 
 

เจ้าหน้าทีÉเสนอเพืÉอลงนาม

ในใบอนุญาตขายเครืÉองมือ

แพทย์ ตามลําดับ 
 

2 วันทําการ ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์

สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

สสจ.

พระนครศรีอยุธย

า 

- 

5) - 
 

ผู ้ยืÉนคําขอนําใบคําขอมา

แสดงกับเจ้าหน้าทีÉ ณ 

ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์

สุขภาพเบ็ดเสร็จ สสจ.

พระนครศรีอยุธยา/ชําระ

ค่าธรรมเนียมใบอนุญาต 

และผู ้ยืÉนคําขอนําใบเสร็จ 

รับเงินค่าธรรมเนียมฯ มา

1 ชัÉวโมง ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์

สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

สสจ.

พระนครศรีอยุธย

า 

(ระยะเวลาขึ Ê นกับ

การดําเนินการของ

ผู ้ยืÉนคําขอ) 
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ที É ประเภทขั Êนตอน 
รายละเอียดของขั Êนตอน

การบริการ 

ระยะเวลา

ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานทีÉ

รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

ขอรับใบอนุญาตขาย

เครืÉองมือแพย์จากเจ้าหน้าทีÉ 

ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์

สุขภาพเบ็ดเสร็จ สสจ.

พระนครศรีอยุธยา 

ระยะเวลาดําเนินการรวม   15 วันทําการ 

 

14.  งานบริการนี Ê ผ่านการดําเนินการลดขั Êนตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแล้ว  

ผ่านการดําเนินการลดขั Ê นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแล้ว 0 วันทําการ 

 

15.  รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื Éนคําขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตัวตนทีÉออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 

ทีÉ 
รายการเอกสาร

ยืนยันตัวตน 

หน่วยงานภาครัฐ

ผู้ออกเอกสาร 

จํานวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

1) หนังสือรับรองนิติ

บุคคล 

กรมพัฒนาธุรกิจ

การค้า 

0 1 ชุด (ออกมาแล้วไม่

เกิน 6 เดือน) 

 

15.2) เอกสารอืÉน ๆ สําหรับยื Éนเพิ Éมเติม 

ที É 
รายการเอกสาร

ยื Éนเพิ Éมเติม 

หน่วยงานภาครัฐ

ผู้ออกเอกสาร 

จํานวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

1) แบบตรวจรับคํา

ขออนุญาตขาย

เครืÉองมือแพทย์ 

ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เบ็ดเสร็จ สสจ.

พระนครศรีอยุธยา 

 

1 0 ฉบับ - 

2) ใบควบคุม

กระบวนงานการ

ออกใบอนุญาต

ขายเครืÉองมือ

ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เบ็ดเสร็จ สสจ.

พระนครศรีอยุธยา 

1 0 ฉบับ - 
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ที É 
รายการเอกสาร

ยื Éนเพิ Éมเติม 

หน่วยงานภาครัฐ

ผู้ออกเอกสาร 

จํานวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

แพทย์  

3) คําขอใบอนุญาต

ขายเครืÉองมือ

แพทย์ (แบบ 

ข.พ. 1) 

ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เบ็ดเสร็จ สสจ.

พระนครศรีอยุธยา 
 

1 0 ฉบับ - 

4) รูปถ่ายของผู ้

ดําเนินกิจการ 

- 3 0 ชุด (ขนาด 3x4 ซม. 

(ขนาด 1 นิ Ê ว) 

จํานวน 3 รูป (รูป

ถ่ายไม่เกิน 6 

เดือน) พร้อมเขียน

ชืÉอ-นามสกุล และ

ชืÉอนิติบุคคล ตัว

บรรจง ด้านหลัง

รูปถ่าย) 

5) หนังสือรับรอง

การจดทะเบียน

นิติบุคคลพร้อม

ระบุวัตถุประสงค์

เกีÉยวกับการค้า

เครืÉองมือแพทย์ 

กรมพัฒนาธุรกิจ

การค้า 

0 1 ชุด ((ออกมาไม่เกิน 6

เดือน) และต้องมี

เลขทีÉตั Ê งตรงกับทีÉ

ระบุในคําขอ

อนุญาตขายและ

สถานทีÉจริง) 

6) หนังสือมอบ

อํานาจแต่งตั Ê ง

และแต่งตั Ê งผู ้

ดําเนินกิจการ

ของนิติบุคคล 

ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เบ็ดเสร็จ สสจ.

พระนครศรีอยุธยา 
 

1 0 ชุด (ติดอากรแสตมป์ 

30 บาท และ

ประทับตรา) 

7) บัตรประจําตัว

ประชาชนและ

ทะเบียนบ้าน 

กรมการปกครอง 0 1 ชุด (1. ของผู ้มอบและ

รับมอบอํานาจ 

พร้อมรับรอง
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ที É 
รายการเอกสาร

ยื Éนเพิ Éมเติม 

หน่วยงานภาครัฐ

ผู้ออกเอกสาร 

จํานวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

สําเนาถูกต้อง 

2. กรณีเป็นคน

ต่างชาติหรือคน

ต่างด้าวเตรียม

เอกสารเพิÉมเติม - 

สําเนาหนังสือ

เดินทาง 

(Passport) หรือ

ใบสําคัญ

ประจําตัวคนต่าง

ด้าว (ทีÉยังไม่

หมดอาย)ุ - 

สําเนาใบอนุญาต

การทํางาน (work 

permit) - สําเนา

ทะเบียนทีÉระบุ

สถานทีÉทํางานตรง

ตาม work 

permit) 

8) ใบรับรองแพทย์

ของผู ้ดําเนิน

กิจการฉบับจริง 

- 1 0 ชุด (ตรวจมาไม่เกิน 1 

เดือน นับจากวันทีÉ

ตรวจจนถึงวันทีÉ

มายืÉนคําขอ) 

9) แผนทีÉตั Ê งของ

สถานทีÉขาย

เครืÉองมือแพทย์ 

และสถานทีÉเก็บ

รักษาเครืÉองมือ

แพทย์ 

ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เบ็ดเสร็จ สสจ.

พระนครศรีอยุธยา 
 

2 0 ชุด - 
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ที É 
รายการเอกสาร

ยื Éนเพิ Éมเติม 

หน่วยงานภาครัฐ

ผู้ออกเอกสาร 

จํานวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

10) แผนผังภายใน

สถานทีÉขาย

เครืÉองมือแพทย์ 

และสถานทีÉเก็บ

รักษาเครืÉองมือ

แพทย์ 

ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เบ็ดเสร็จ สสจ.

พระนครศรีอยุธยา 
 

2 0 ชุด (พร้อมระบุมาตรา

ส่วนให้ชัดเจน 

และตรงตาม

สถานทีÉจริง) 

11) รูปภาพสถานทีÉ

ขายเครืÉองมือ

แพทย์ และ

สถานทีÉเก็บรักษา

เครืÉองมือแพทย์ 

ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เบ็ดเสร็จ สสจ.

พระนครศรีอยุธยา 
 

2 0 ชุด - 

12) คํารับรองขนาด

ป้ายของสถานทีÉ

ขายเครืÉองมือ

แพทย์ และ

สถานทีÉเก็บรักษา

เครืÉองมือแพทย์ 

ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เบ็ดเสร็จ สสจ.

พระนครศรีอยุธยา 
 

2 0 ชุด (ตามประกาศ

กระทรวง

สาธารณสุข เรืÉอง 

กําหนดป้ายแสดง

สถานทีÉผลิต 

สถานทีÉนําเข้า 

สถานทีÉขายหรือ

สถานทีÉเก็บรักษา

เครืÉองมือแพทย์) 

13) สําเนาทะเบียน

บ้านของสถานทีÉ

ขาย/เก็บรักษา

เครืÉองมือแพทย์ 

ทุกแห่งทีÉระบุใน 

แบบคําขอ ข.พ. 

1 

กรมการปกครอง 0 1 ชุด ((1) กรณีสถานทีÉ

เก็บรักษา

เครืÉองมือแพทย์อยู่

คนละแห่ง ให้เพิÉม

สําเนาทะเบียน

ของสถานทีÉเก็บ

รักษาด้วย 

(2) ใช้

ประกอบการ
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ที É 
รายการเอกสาร

ยื Éนเพิ Éมเติม 

หน่วยงานภาครัฐ

ผู้ออกเอกสาร 

จํานวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

บันทึกข้อมูลใน

ระบบสารสนเทศ) 

14) หนังสือมอบ

อํานาจให้เป็นผู ้

ยืÉนคําขอหรือ

ติดต่อกับ

สํานักงาน

คณะกรรมการ

อาหารและยา 

ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพ

เบ็ดเสร็จ สสจ.

พระนครศรีอยุธยา 
 

1 0 ชุด (กรณีทีÉผู ้ขอจด

ทะเบียน หรือ

ผู ้ดําเนินการไม่

สามารถมาติดต่อ

ด้วยตัวเอง ) 

15) บัตรประจําตัว

ประชาชนและ

ทะเบียนบ้าน 

กรมการปกครอง 0 1 ชุด (กรณีทีÉผู ้ขอจด

ทะเบียน หรือ

ผู ้ดําเนินการไม่

สามารถมาติดต่อ

ด้วยตัวเอง  ) 

16) หนังสือยินยอม

ให้ใช้สถานทีÉเพืÉอ

เก็บรักษา

เครืÉองมือแพทย์ 

- 1 0 ชุด (กรณีมีสถานทีÉ

เก็บรักษา

เครืÉองมือแพทย์ซึÉง

ไม่ใช่สถานทีÉของ

ตนเอง ) 

17) หลักฐานแสดง

ความเป็นเจ้าของ

ของสถานทีÉเก็บ

รักษาเครืÉองมือ

แพทย์ ถ้าเป็น

สําเนาให้รับรอง

สําเนาถูกต้อง        

และประทับตรา 

- 1 0 ชุด (กรณีมีสถานทีÉ

เก็บรักษา

เครืÉองมือแพทย์ซึÉง

ไม่ใช่สถานทีÉของ

ตนเอง ) 

 

16.  ค่าธรรมเนียม 
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1) คําขออนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์  

ค่าธรรมเนียม                            100 บาท (หนึÉงร้อยบาทถ้วน) 

หมายเหตุ  (ชําระค่าธรรมเนียมทีÉห้องการเงิน สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา ตัÊงแต่เวลา 

08.30-15.30 น. โดยมีระยะเวลาทีÉใช้ในการชําระค่าธรรมเนียม 15 นาที)   

2) ใบอนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ 

ค่าธรรมเนียม                          1,000 บาท (หนึÉงพันบาทถ้วน) 

หมายเหตุ (ชําระค่าธรรมเนียมทีÉห้องการเงิน สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา  ตัÊงแต่เวลา 

08.30-15.30 น. โดยมีระยะเวลาทีÉใช้ในการชําระค่าธรรมเนียม 15 นาที)   

 

17.  ช่องทางการร้องเรียน 

 1) สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา เลขทีÉ 130 ถนนอู่ทอง ต.หอรัตนไชย                        

อ.พระนครศรีอยุธยา จ.พระนครศรีอยุธยา 13000 โทรศัพท์ 0 3532 2011 

2) ศูนย์ดํารงธรรมจังหวัดพระนครศรีอยุธยา. (ชัÊน 1 ศาลากลางจังหวัด พระนครศรีอยุธยา(อาคาร 4 ชัÊน) ต.

คลองสวนพลู อําเภอพระนครศรีอยุธยาจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 13000 โทรศัพท์  :1567)                        

และ E-mail : DRT-AY@ hotmail.com 

3) ศูนย์จัดการเรืÉองร้องเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเกีÉยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) 

สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ชั Êน 1 อาคาร A ถนนติวานนท์ ตําบลตลาดขวัญ อําเภอเมือง  

จังหวัดนนทบุรี 11000) หรือ โทรศัพท์หมายเลข 0 2590 7354-55, โทรสาร 0 25901556, สายด่วน 1556  

หรือ E-mail: 1556@fda.moph.go.th 

4) ช่องทางการร้องเรียน ศูนย์บริการประชาชน สํานักปลัดสํานักนายกรัฐมนตรี 

หมายเหตุ ( เลขที É  1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th /  

ตู ้  ปณ.1111 เลขที É  1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300) 
 

  

18.  ตัวอย่างแบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก  

1) ป้ายแสดงสถานทีÉขายและเก็บรักษาเครืÉองมือแพทย์ 

2) หนังสือมอบอํานาจและแต่งตั Ê งเป็นผู ้ดําเนินกิจการ 

3) หนังสือมอบอํานาจเป็นผู ้ยืÉน 

4) ใบรับรองแพทย์ 

5) แผนทีÉ แผนผังของสถานทีÉขายและสถานทีÉเก็บรักษาเครืÉองมือแพทย์ 

6) รูปถ่ายสถานทีÉขายและสถานทีÉเก็บรักษาเครืÉองมือแพทย์ 

7) ขั Ê นตอนการยืÉนคําขออนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ 
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19.  หมายเหตุ 

       การนับระยะเวลา เริÉมนับระยะเวลาตั Ê งแต่การยืÉนเอกสารทีÉครบถ้วน ไม่รวมระยะเวลารอผู ้ประกอบการ

แก้ไขปรับปรุงสถานทีÉหรือส่งเอกสารเพิÉมเติม 

 

 

วิธีการยื ÉนคําขอเกีÉยวกับการขออนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

1) ผู ้ ยืÉนคําขอติดต่อเจ้าหน้าทีÉ ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ สสจ.

พระนครศรีอยุธยา 

2)เจ้าหน้าทีÉพิจารณา/ตรวจสอบเอกสารถูกต้อง/ 

ครบถ้วน ตามหลักเกณฑ์และเงืÉอนไข 

 

3)  ชําระค่าธรรมเนียมคําขอ ทีÉห้องการเงิน  

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 

4) ผู ้ ยืÉนคําขอนําใบเสร็จ รับเงินมารับใบคําขอทีÉ

ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ สสจ.

พระนครศรีอยุธยา/ เจ้าหน้าทีÉบันทึกข้อมูลและ

จัดทําบันทึกเสนอกลุ่มกํากับดูแลเพืÉอตรวจสถานทีÉ 

ไม่ครบถ้วนไม่ถูกต้องตาม checklist ครบถ้วนถูกต้องตาม checklist 

2.1 เจ้าหน้าทีÉบันทึกข้อบกพร่องและ

ระยะเวลาแก้ไขพร้อมลงนามรับทราบ

2.2 มอบสําเนาบันทึก

ข้อบกพร่องให้ผู ้ ยืÉนคําขอ 

2.3 ผู ้ ยืÉนคําขอแก้ไขข้อบกพร่องภายใน

ระยะเวลาทีÉกําหนดและนํามายืÉนใหม่ 

แก้ไขไม่ครบถ้วนไม่ถูกต้องตาม

ตามระยะเวลาทีÉกําหนด 

แก้ไขครบถ้วน/ถูกต้อง

ตามตามระยะเวลาทีÉ

กําหนด 

5)เจ้าหน้าทีÉพิจารณาอนุญาต/ไม่อนุญาต 

5.1 แจ้งผลเมืÉอพิจารณาแล้วเสร็จ หากล่าช้ากว่า

ระยะเวลาทีÉคู่มือกําหนด จะแจ้งเหตุแห่งความ

ล่าช้าทุก 7 วันจนกว่าจะพิจารณาแล้วเสร็จ 
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2.4 คืนคําขอผู ้มายืÉน 

5.2 เมืÉอครบระยะเวลาดําเนินการให้ผู ้ ยืÉน

นําใบเสร็จรับเงินยืÉนติดต่อขอรับใบอนุญาต

ขายเครืÉองมือแพทย์กับเจ้าหน้าทีÉ 

สรุป 5 ขั Ê นตอน รวมระยะเวลาดําเนินการ 15 วัน 

หมายเหตุ 1.ระยะเวลาดังกล่าว ไม่รวมระยะเวลารอผู ้ประกอบการแก้ไข หรือส่งเอกสารเพิÉมเติม 

                2.เมืÉอครบกําหนดเวลาตามทีÉระบุในคู่มือนี Ê แล้ว หากผู ้อนุญาตยังพิจารณาไม่แล้วเสร็จ

จะแจ้งเป็นหนังสือให้ผู ้ยืÉนคําขอรับทราบแห่งความล่าช้าทุก 7 วัน จนกว่าจะพิจารณาแล้วเสร็จ 


