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คู่มือส าหรับประชาชน: การขอรับใบแทนใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 
หน่วยงานที่รับผิดชอบ: กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข  ส านักงานสาธารณสุขจังหวัดสระแก้ว 
กระทรวง:กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ชื่อกระบวนงาน:การขอรับใบแทนใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 
2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน:กลุ่มงานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 
3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว  
4. หมวดหมู่ของงานบริการ:อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รับรอง  
5. กฎหมายที่ให้อ านาจการอนุญาต หรือท่ีเกี่ยวข้อง: 
1) พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551 
2) กฎกระทรวง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๕ 
3) กฎกระทรวงก าหนดค่าธรรมเนียมเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ 
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 
 ระยะเวลาการปฏิบัติราชการเพ่ือบริการประชาชนพ.ศ. 2557  

ระยะเวลาที่ก าหนดตามกฎหมาย / ข้อก าหนด ฯลฯ 4 วันท าการ 
9. ข้อมูลสถิติ 
 จ านวนเฉลี่ยต่อเดือน-  
 จ านวนค าขอท่ีมากที่สุด -  
 จ านวนค าขอท่ีน้อยที่สุด -  
10. ชื่ออ้างอิงของคู่มือประชาชน การขอรับใบแทนใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์  
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) 

12. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข(ถ้ามี) ในการยื่นค าขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
  กรณีท่ีใบอนุญาตช ารุด สูญหาย หรือถูกท าลาย ให้ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ยื่นค าขอรับใบแทนใบอนุญาตต่อ
ผู้อนุญาต โดยให้ส่งคืนใบอนุญาตฉบับเดิมที่ช ารุดหรือยื่นหลักฐานการแจ้งความกรณีสูญหายหรือถูกท าลายด้วย แล้วแต่กรณี 
โดยผู้ยื่นค าขอต้องยื่นค าขอรับใบแทนภายใน 15 วันนับแต่วันที่ทราบถึงการสูญหาย ถูกท าลายหรือช ารุด 
หน้าที่ของผู้ยื่นค าขอ/ ผู้มาติดต่อ ต้องปฏิบัติ 
  1. ต้องมีความรู้ ความเข้าใจ และศึกษาข้อมูลรายละเอียดเอกสารหลักฐาน ตลอดจนข้อก าหนดตามกฎหมายที่
เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ที่จะยื่นค าขอฯ อย่างเข้าใจ ชัดเจน 
  2. ต้องจัดท าและจัดเตรียมเอกสารหลักฐานตามข้อก าหนดของแบบค าขอ 
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  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) เจ้าหน้าที่พิจารณาและ
ตรวจสอบเอกสารให้ถูกต้อง 
ครบถ้วน ตามหลักเกณฑ์
และเงื่อนไข 
(3) เจ้าหน้าที่ธุรการออก
ใบสั่งช าระค่าธรรมเนียมค า
ขอและน าใบสั่งช าระ
ค่าธรรมเนียมไปช าระเงินที่
ห้องการเงิน  
(4) ผู้ยื่นค าขอน าส าเนา
ใบเสร็จรับเงินมารับบัตรค า
ขอที่ One Stop Service 
Center (OSSC) 
 

3 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
ความบกพร่อง โดย
เจ้าหน้าที่และผู้ยื่น
ค าขอลงนามไว้ใน
บันทึกนั้น และ
มอบส าเนาบันทึก
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ที ่ ประเภทข้ันตอน 
รายละเอียดของข้ันตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ให้บริการ 

ส่วนงาน / 
หน่วยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

ความบกพร่อง
ดังกล่าวให้กับผู้ยื่น
ค าขอ) 

2) การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลและ
ออกใบอนุญาต 

3 ชั่วโมง กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 

- 

3) การลงนาม 
 

หัวหน้ากลุ่มฯ ตรวจสอบ
ความถูกต้อง เพ่ือเสนอลง
นามตามล าดับ 
 

3 วันท าการ กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 

- 

4) - 
 

ผู้ยื่นค าขอน าบัตรค ารับขอ
มาแสดงที่กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข ตามวันที่ระบุ 
เพ่ือให้เจ้าหน้าที่ออกใบสั่ง
ช าระค่าธรรมเนียม และผู้ยื่น
ค าขอน าส าเนา
ใบเสร็จรับเงินค่าธรรมเนียม
ฯ มาขอรับใบแทน
ใบอนุญาตขายจากเจ้าหน้าที่ 
 

15 นาท ี กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ
เภสัชสาธารณสุข 

(ระยะเวลาขึ้นกับ
การด าเนินการของ
ผู้ยื่นค าขอ) 

ระยะเวลาด าเนินการรวม  4  วันท าการ 
 

14. งานบริการนี้ผ่านการด าเนนิการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแล้ว  
 ผ่านการด าเนินการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแล้ว  

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 - 
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15.2) เอกสารอ่ืน ๆ ส าหรับย่ืนเพิ่มเติม 

ที ่ รายการเอกสาร
ยื่นเพิ่มเติม 

หน่วยงานภาครัฐผู้
ออกเอกสาร 

จ านวนเอกสาร 
ฉบับจริง 

จ านวนเอกสาร 
ส าเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  หมายเหตุ 

1) ใบควบคุม
กระบวนงานการ
จัดท าใบแทน 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

1 0 ฉบับ - 

2) แบบตรวจรับค า
ขอ ใบแทน
ใบอนุญาตผลิต/
น าเข้า/ขาย
เครื่องมือแพทย์ 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

1 0 ฉบับ - 

3) ค าขอรับใบแทน
ใบอนุญาตขาย
เครื่องมือแพทย์ 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

1 0 ฉบับ - 

4) ใบอนุญาตขาย
เครื่องมือแพทย์ที่
เหลืออยู่ 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

1 0 ฉบับ (กรณีช ารุดหรือถูก
ท าลาย) 

5) ใบรับแจ้งความ - 1 0 ชุด (กรณีสูญหาย ให้
แจ้งความที่สถานี
ต ารวจท้องที่ที่
ใบอนุญาตนั้นสูญ
หาย) 

6) รูปถ่ายผู้ด าเนิน
กิจการ 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

3 0 ชุด - 

7) หนังสือมอบ
อ านาจเป็นผู้ยื่น
ค าขอ 

กลุ่มงานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสัช
สาธารณสุข 

1 0 ชุด (กรณีใช้ส าเนา
จะต้องไม่หมดอายุ
และมีลายเซนต์
ของเจ้าหน้าที่
รับรอง) 

8) ส าเนาทะเบียน
บ้านและส าเนา
บัตรประจ าตัว
ประชาชน 

กรมการปกครอง 0 1 ชุด (ของผู้มอบอ านาจ
และรับมอบ
อ านาจ) 

 
16. ค่าธรรมเนียม 
1) ค าขอรับใบแทนใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 

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

2) ใบแทนใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 
หมายเหตุ (ช าระค่าธรรมเนียมที่ห้องงานการเงิน 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) ขั้นตอนการยื่นค าขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 
19. หมายเหตุ 
- 
 
 
 

วันที่พิมพ์ 09/09/2558 
สถานะ คู่มือประชาชนอยู่ระหว่างการจัดท า 

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

 
คู่มือนี้ผ่านกระบวนงานการลดระยะเวลาแล้ว 

 
1.ศึกษารายละเอียดในคู่มือส าหรับประชาชน 

2. กรอกค าขอและเตรียมเอกสารหลักฐาน (ตามทีรระบุในคู่มือประชาชน)  

3. ตรวจสอบเอกสารหลักฐานของตนเองด้วยแบบตรวจรับค าขอ ) (Checklist 

วิธีการย่ืนค าขอเกี่ยวกับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 


