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คู่มือส าหรับประชาชน: การขอย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ 
หน่วยงานที่รับผิดชอบ: กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข  ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว 
กระทรวง:กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ชื่อกระบวนงาน:การขอย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ 
2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน:กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 
3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว  
4. หมวดหมู่ของงานบริการ:อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  
5. กฎหมายที่ให้อ านาจการอนุญาต หรือท่ีเกี่ยวข้อง: 
1) พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551 
2) กฎกระทรวงก าหนดค่าธรรมเนียมเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ 
3) กฎกระทรวง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๕ 
4) ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออก

ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๕ 
6. ระดับผลกระทบ: บริการที่มีความส าคัญด้านเศรษฐกิจ/สังคม  
7. พื้นที่ให้บริการ: จังหวัดสระแก้ว  
8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงที่ก าหนดระยะเวลา ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนด 
ระยะเวลาการปฏิบัติราชการเพ่ือบริการประชาชน พ.ศ. 2557  

ระยะเวลาที่ก าหนดตามกฎหมาย / ข้อก าหนด ฯลฯ 10 วันท าการ 
9. ข้อมูลสถิติ 
 จ านวนเฉลี่ยต่อเดือน4  
 จ านวนค าขอท่ีมากที่สุด 4  
 จ านวนค าขอท่ีน้อยที่สุด 0  
10. ชื่ออ้างอิงของคู่มือประชาชน การขอย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์  
11. ช่องทางการให้บริการ  
1) สถานที่ให้บริการ : ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ  กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว/ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงาน 
ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดให้บริการวัน จันทร์ ถึง วันศุกร์ (ยกเว้นวันหยุดที่ทางราชการก าหนด) ตั้งแต่เวลา 
08:30 - 16:30 น. (มีพักเท่ียง) 
หมายเหตุ (ห้องการเงิน  เปิดรับการช าระเงินจนถึงเวลา 15.30 น.) 

 

12. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข(ถ้ามี) ในการยื่นค าขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
  ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์หรือสถานที่เก็บ
รักษาเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับอนุญาตไว้แล้ว ให้ยื่นค าขอย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ต่อผู้อนุญาต 
  ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ได้ย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์หรือสถานที่เก็บรักษา
เครื่องมือแพทย์ไปจากสถานที่ที่ได้รับอนุญาตเป็นการชั่วคราวเพราะมีเหตุจ าเป็นเร่งด่วนอันไม่อาจด าเนินการขออนุญาตได้ 
ให้แจ้งเป็นหนังสือต่อผู้อนุญาตภายใน 15 วัน (สิบห้าวัน) นับแต่วันที่ย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ และให้ถือว่าสถานที่ที่
ย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ แล้วให้ด าเนินการยื่นค าขอภายใน 90 วัน (เก้าสิบวัน) นับแต่วันที่แจ้งการย้ายหรือ
เปลี่ยนแปลงสถานที่ 
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หน้าที่ของผู้ยื่นค าขอ/ ผู้มาติดต่อ ต้องปฏิบัติ 
  1. ต้องมีความรู้ ความเข้าใจ และศึกษาข้อมูลรายละเอียดเอกสารหลักฐาน ตลอดจนข้อก าหนดตามกฎหมายที่
เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ที่จะยื่นค าขอฯ อย่างเข้าใจ ชัดเจน 
  2. ต้องจัดท าและจัดเตรียมเอกสารหลักฐานตามข้อก าหนดของแบบค าขอ 
  3. สามารถตรวจสอบเอกสารและให้ข้อมูลรายละเอียดของเครื่องมือแพทย์ที่ประสงค์จะยื่นค าขอตามแบบตรวจ
รับค าขอ 
  4. สามารถชี้แจงให้ข้อมูลรายละเอียดเอกสารหลักฐานที่เก่ียวข้องกับเครื่องมือแพทย์ที่ประสงค์จะยื่นค าขอต่อ
เจ้าหน้าที่ได้อย่างเข้าใจ ชัดเจน ครบถ้วน 
 
13. ขั้นตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) การตรวจสอบเอกสาร 
 

(1) ผู้ยื่นค าขอติดต่อขอพบ
เจ้าหน้าที่ ณ กลุ่มงาน
คุ้มครองผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 
(2) เจ้าหน้าที่พิจารณาละ
ตรวจสอบเอกสารให้ถูกต้อง 
ครบถ้วน ตามหลักเกณฑ์
และเงื่อนไข 
(3) เจ้าหน้าทีอ่อกใบสั่งช าระ
ค่าธรรมเนียมค าขอและน า
ใบสั่งช าระค่าธรรมเนียมไป
ช าระเงินที่ห้องการเงิน  
(4) ผู้ยื่นค าขอน าส าเนา
ใบเสร็จรับเงินมารับบัตรค า
ขอที่กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 
 
 

3.5 ชั่วโมง กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
 

(กรณีค าขอไม่
ถูกต้องหรือ
เอกสารไม่ครบถ้วน 
เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ยื่น
ค าขอแก้ไขหรือยื่น
เอกสารเพ่ิมเติมใน
ขณะนั้น หากผู้ยื่น
ค าขอไม่สามารถ
แก้ไขหรือยื่น
เอกสารหลักฐาน
เพ่ิมเติมได้ใน
ขณะนั้น เจ้าหน้าที่
ท าบันทึกความ
บกพร่องและ
รายการเอกสาร
หรือหลักฐานที่
จะต้องยื่นเพ่ิมเติม
พร้อมทั้งก าหนด
ระยะเวลาที่ผู้ยื่น
ค าขอจะต้อง
ด าเนินการแก้ไข
หรือยื่นเอกสาร
หลักฐานเพิ่มเติมไว้
ในแบบบันทึก
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ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

ความบกพร่อง โดย
เจ้าหน้าที่และผู้ยื่น
ค าขอลงนามไว้ใน
บันทึกนั้น และ
มอบส าเนาบันทึก
ความบกพร่อง
ดังกล่าวให้กับผู้ยื่น
ค าขอ) 

2) การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที่พิจารณาค าขอ
พร้อมบันทึกข้อมูลและจัดท า
บันทึกเสนอตรวจสถานที่ 
 

0.5 ชั่วโมง กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
 

- 

3) การตรวจสอบเอกสาร 
 

เจ้าหน้าที่รับเรื่อง/ตรวจ
สถานที่/พร้อมแจ้ง
ผู้ประกอบการให้แก้ไข
สถานที่/แบบแปลนให้
ถูกต้อง 
 

8 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
 

(การตรวจสถานที่
พิจารณาจาก
ภาพถ่าย กรณีมีข้อ
สงสัยจะด าเนินการ
ตรวจจากสถานที่
จริง) 

4) การตรวจสอบเอกสาร 
 

เจ้าหน้าที่ตรวจผลการ
ตรวจสอบสถานที่พร้อม
บันทึกข้อมูลและออกใบแนบ
ท้ายใบอนุญาตขายเครื่องมือ
แพทย์ 
 

0.5 วันท า
การ 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
 

- 

5) การลงนาม 
 

หัวหน้ากลุ่มฯ ตรวจสอบ
ความถูกต้อง เพ่ือเสนอลง
นามตามล าดับ 
 

1.5 วันท า
การ 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
 

- 

6) - 
 

ผู้ยื่นค าขอน าบัตรรับค าขอ
มาแสดงเพ่ือขอรับใบอนุญาต
ขายจากเจ้าหน้าที่ 
 

15 นาท ี กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 
 

(ระยะเวลาขึ้นกับ
การด าเนินการของ
ผู้ยื่นค าขอ) 

ระยะเวลาด าเนินการรวม  10  วันท าการ 
 

14. งานบริการนี้ผ่านการด าเนนิการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแล้ว  
 ผ่านการด าเนินการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแล้ว  
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15. 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 - 

 
15.2) เอกสารอ่ืน ๆ ส าหรับย่ืนเพิ่มเติม 

ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จ านวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) ใบควบคุม
กระบวนงานการ
ย้าย/เปลี่ยนแปลง
สถานที่ขาย
เครื่องมือแพทย์ 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 
 

1 0 ฉบับ - 

2) แบบตรวจรับค า
ขอย้าย/
เปลี่ยนแปลง
สถานที่ขาย
เครื่องมือแพทย์ 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 
 

1 0 ฉบับ - 

3) ค าขอย้าย 
เปลี่ยนแปลง
สถานที่ขาย
เครื่องมือแพทย์
หรือสถานที่เก็บ
เครื่องมือแพทย์ 
(ข.พ. 4) 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 
 

1 0 ฉบับ - 

4) ใบอนุญาตขาย
เครื่องมือแพทย์ 
หรือใบแทน 

- 
 

1 0 ฉบับ - 

5) หนังสือมอบ
อ านาจเป็นผู้ยื่น
ค าขอใบอนุญาต
ขาย 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 
 

1 0 ฉบับ (กรณีใช้ส าเนา
หนังสือมอบอ านาจ
เป็นผู้ยื่นค าขอ 
- จะต้องลายเซนต์
ของเจ้าหน้าที่
ก ากับ 
- หนังสือมอบ
อ านาจยังไม่
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ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จ านวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

หมดอายุ) 
6) ส าเนาบัตร

ประจ าตัว
ประชาชนและ
ส าเนาทะเบียน
บ้าน 

กรมการปกครอง 0 1 ฉบับ (ผู้มอบอ านาจและ
ผู้รับมอบอ านาจ) 

7) แผนที่แสดงที่ตั้ง
ของสถานที่ขาย
เครื่องมือแพย์
หรือสถานที่เก็บ
เครื่องมือแพย์
แห่งใหม่และสิ่ง
ปลูกสร้างที่อยู่
บริษัทใกล้เคียง 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 
 

2 0 ชุด - 

8) แผนผังภายใน
บริเวณสถานที่
ขายเครื่องมือ
แพทย์หรือ
สถานที่เก็บ
เครื่องมือแพทย์
แห่งใหม่ 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 
 

2 0 ชุด (ถูกต้องตามมาตรา
ส่วน) 

9) รูปถ่ายสถานที่
ขายเครื่องมือ
แพทย์หรือ
สถานที่เก็บ
เครื่องมือแพทย์
แห่งใหม่ 
 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 
 

2 0 ชุด - 

10) ส าเนาทะเบียน
บ้านของสถานที่
ขายเครื่องมือ
แพทย์หรือ
สถานที่เก็บ
เครื่องมือแพทย์ 
 

กรมการปกครอง 0 1 ฉบับ - 
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16. ค่าธรรมเนียม 
1) ค าขอย้าย หรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ 

ค่าธรรมเนียม            100 บาท (หนึ่งร้อยบาทถ้วน) 
หมายเหตุ (ช าระค่าธรรมเนียมที่ห้องการเงิน ตั้งแต่เวลา 08.30-15.30 น. โดยมีระยะเวลาที่ใช้ในการช าระ
ค่าธรรมเนียม 15 นาที) 

17. ช่องทางการร้องเรียน 
1) ช่องทางการร้องเรียน กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว ศูนย์

ราชการจังหวัดสระแก้ว ต าบลท่าเกษม อ าเภอเมืองสระแก้ว จังหวัดสระแก้วโทรศัพท์ : 0 3742 5141-4 ต่อ 
103 
หมายเหตุ 

 

2) ช่องทางการร้องเรียนกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา ชั้น 4 อาคาร 2 ห้อง 
410 โทรศัพท์ : 0 2590 7148 
หมายเหตุ- 

 

3) ช่องทางการร้องเรียนศูนย์จัดการเรื่องร้องเรียนและปราบปรามการกระท าผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
หมายเหตุ(ชั้น 1 อาคาร 1 ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญอ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000/โทรศัพท์ 0 
2590 7354 – 55/สายด่วน 1556/โทรสาร 0 2590 1556/E-mail : 1556@fda.moph.go.th/สายด่วน 
1111) 

 

4) ช่องทางการร้องเรียนศูนย์บริการประชาชน ส านักปลัดส านักนายกรัฐมนตรี 
หมายเหตุ( เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู้ 
ปณ.1111 เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300) 

 

18. ตัวอย่างแบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก  
1) แผนที่ตั้ง 
2) การจัดท าป้าย 
3) ขั้นตอนการยื่นค าขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 

 
19. หมายเหตุ 
- 
 

วันที่พิมพ์ 09/07/2558 
สถานะ คู่มือประชาชนอยู่ระหว่างการจัดท า 

/ แก้ไข (User) 
จัดท าโดย จันทนี   สัตยรุ่งเรือง 
อนุมัติโดย - 
เผยแพร่โดย - 

 
คู่มือนี้ผ่านกระบวนการลดระยะเวลาแล้ว 
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1.ศึกษารายละเอียดในคู่มือส าหรับประชาชน 

2. กรอกค าขอและเตรียมเอกสารหลักฐาน (ตามทีรระบุในคู่มือประชาชน)  

3 . ตรวจสอบเอกสารหลักฐานของตนเองด้วยแบบตรวจรับค าขอ ) ( Checklis 

4. รับบัตรคิวและยืรนค าขอทีรห้อง กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 
ตึกส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว (ในวันและเวลาท าการ)  

5. เจ้าหน้าทีรตรวจสอบ
ค าขอและเอกสาร 

 

5 .1 เจ้าหน้าทีรบันทกึข้อบกพร่อง
และระยะเวลาแก้ไข  

พร้อมลงนามรับทราบร่วมกัน 
(เจ้าหน้าทีรและผู้ยืรนค าขอ)  

5.1.1 มอบส าเนาบันทึกข้อบกพร่อง
ให้ผู้ยืรนค าขอ 

5.1.2 ผู้ยืรนค าขอแก้ไขข้อบกพร่อง
ภายในระยะเวลาทีรก าหนดและน ามา

ยืรนใหม ่

5.2 ออกบัตรรับค าขอและใบสัรงช าระ
ค่าธรรมเนียม 

5.2.1 ผู้ยืรนค าขอช าระเงิน
ค่าธรรมเนียมค าขอทีรหอ้งการเงิน 
และน าส าเนาใบเสร็จมายืรนเพืรอขอ

บัตรรับค าขอ 

5.2.2 เจ้าหน้าทีรพิจารณาอนุ้าต/  
ไม่อนุ้าต 

ไม่ครบถ้วน /ไม่ถูกต้องตาม  
checklist 

 

แก้ไขครบถ้วนถูกต้องตามบันทึก
ข้อบกพร่อง ภายในระยะเวลาทีร

ก าหนด 

 

ถูกต้องตามchecklist 

 

5.1.3 คืนค าขอให้ผู้มายืรน  

5.2.3 แจ้งผลเมืรอพิจารณาแล้วเสร็จ 
ภายใน 7 วัน  หากล่าชา้กว่าก าหนด

จะแจ้งเหตุแห่งความลา่ช้าทกุ 7 วัน 
จนกวา่จะพจิารณาแลว้เสร็จ 

5.2.4 เมืรอครบระยะเวลาด าเนินการ ใหผู้้มายืรน
ติดต่อยืรนบัตรรับค าขอเพืรอขอรับใบอนุ้ าตขาย

เครืรองมือแพทย์กับเจ้าหน้าทีร  
กรณีมีการช าระค่าธรรมเนียมใบอนุญาตขาย

เครื่องมือแพทย์ให้รอรับใบสั่งช าระค่าธรรมเนียม
และช าระเงินค่าธรรมเนียมที่งานกสนเงิน และน า

ส าเนาใบเสร็จมารับใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการ * 

แก้ไขไม่ครบถ้วน /ไม่ถูกต้อง/  
เกินระยะเวลาทีรก าหนด 

 

หมายเหต ุ : ใบอนุ้าตขายเครืรองมือแพทย ์  15 วันท าการ 
  ต่ออายุใบอนุ้าตขาย   4 วันท าการ 
  เปลีรยนแปลงแก้ไขรายการในใบอนุ้าต  5 วันท าการ 
  ย้ายหรือเปลีรยนแปลงสถานทีรขาย 10 วันท าการ 
  ใบแทนใบอนุ้าตขาย  4 วันท าการ 

 

วิธีการย่ืนค าขอเกี่ยวกับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 


