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คู ่มือสําหรับประชาชน: การขอต่ออายุใบอนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ 

หน่วยงานทีÉรับผิดชอบ: ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุ่มงานคุ ้มครองผู ้บริโภคและเภสัชสาธารณสุข 

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 

กระทรวง: กระทรวงสาธารณสุข 

 

1. ชื Éอกระบวนงาน: การขอต่ออายุใบอนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ 

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) กฎกระทรวง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๕ 

3) กฎกระทรวงกําหนดค่าธรรมเนียมเกีÉยวกับเครืÉองมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ 

4) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง กําหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออก

ใบอนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๕ 

6. ระดับผลกระทบ: บริการทีÉมีความสําคัญด้านเศรษฐกิจ/สังคม  

7. พื ÊนทีÉให้บริการ: ส่วนกลาง,ส่วนภูมิภาค  

8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงทีÉกําหนดระยะเวลา ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรืÉอง กําหนด

ระยะเวลาการปฏิบัติราชการเพืÉอบริการประชาชนพ.ศ. 2557  

ระยะเวลาทีÉกําหนดตามกฎหมาย / ข้อกําหนด ฯลฯ  4   วันทําการ  

9. ข้อมูลสถิต ิ

 จํานวนเฉลีÉยต่อเดือน  0  

 จํานวนคําขอทีÉมากทีÉสุด  0  

 จํานวนคําขอทีÉน้อยทีÉสุด  0 

10. ชื Éออ้างอิงของคู ่มือประชาชน การขอต่ออายุใบอนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์  

11. ช่องทางการให้บริการ 

1) สถานท่ีใหบริการศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สํานักงาน

สาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 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 
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08:30 - 16:30 น. (มีพักเที่ยง) 

หมายเหตุ (-) 

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

  ผู ้ รับอนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ผู ้ใดประสงค์จะขอต่ออายุใบอนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ให้ยืÉนคําขอต่ออายุ

ใบอนุญาตต่อผู ้อนุญาตก่อนวันทีÉใบอนุญาตสิ Ê นอายุโดยสามารถยืÉนคําขอได้ภายในระยะเวลา 90 วันก่อนวันสิ Ê นอายุ และ

เพืÉอให้สามารถดําเนินการต่ออายุได้ทันก่อนวันสิ Ê นอายุ ผู ้ยืÉนคําขอ/ผู ้มาติดต่อควรยืÉนคําขอก่อนวันทีÉใบอนุญาตสิ Ê นอายุ

เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 30 วัน 

หมายเหตุ  

1. สามารถต่ออายุใบอนุญาตขายได้ตั Ê งแต่เดือนตุลาคม เป็นต้นไป 

2. ในกรณีทีÉยืÉนต่ออายุในช่วงสัปดาห์สุดท้ายของเดือนธันวาคม ระยะเวลาเวลาดําเนินการอาจเกินกว่า 15 วันทําการ 

หน้าทีÉของผู ้ ยืÉนคําขอ/ ผู ้มาติดต่อ ต้องปฏิบัติ 

 1. ต้องมีความรู ้  ความเข้าใจ และศึกษาข้อมูลรายละเอียดเอกสารหลักฐาน ตลอดจนข้อกําหนดตามกฎหมายทีÉ

เกีÉยวข้องกับเครืÉองมือแพทย์ทีÉจะยืÉนคําขอฯ อย่างเข้าใจ ชัดเจน 

 2. ต้องจัดทําและจัดเตรียมเอกสารหลักฐานตามข้อกําหนดของแบบคําขอ 

 3. สามารถตรวจสอบเอกสารและให้ข้อมูลรายละเอียดของเครืÉองมือแพทย์ทีÉประสงค์จะยืÉนคําขอตามแบบตรวจ

รับคําขอ 

 4. สามารถชี Ê แจงให้ข้อมูลรายละเอียดเอกสารหลักฐานทีÉเกีÉยวข้องกับเครืÉองมือแพทย์ทีÉประสงค์จะยืÉนคําขอต่อ

เจ้าหน้าทีÉได้อย่างเข้าใจ ชัดเจน ครบถ้วน 

 

13.  ขั Êนตอน ระยะเวลา และส่วนงานทีÉรับผิดชอบ 

ทีÉ ประเภทขั Êนตอน 
รายละเอียดของขั Êนตอน

การบริการ 

ระยะเวลา

ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานทีÉ

รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) การตรวจสอบเอกสาร 
 

(1) ผู ้ ยืÉนคําขอยืÉนคําขอต่อ

อายุใบอนุญาตขาย

เครืÉองมือแพทย์ 

(2) เจ้าหน้าทีÉตรวจสอบ

เอกสารให้ครบถ้วนถูกต้อง

ตามหลักเกณฑ์และเงืÉอนไข 

(3) เจ้าหน้าทีÉ ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

2 ชัÉวโมง ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์

สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

สสจ.

พระนครศรีอยุธย

า 

(กรณีคําขอไม่

ถูกต้อง หรือ

เอกสารไม่

ครบถ้วน 

เจ้าหน้าทีÉแจ้งผู ้ ยืÉน

คําขอแก้ไขหรือยืÉน

เอกสารเพิÉมเติมใน

ขณะนั Ê น หากผู ้ยืÉน
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ที É ประเภทขั Êนตอน 
รายละเอียดของขั Êนตอน

การบริการ 

ระยะเวลา

ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานทีÉ

รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

สสจ.พระนครศรีอยุธยา

รับคําขอ/ออกบัตรรับเรืÉอง/

ชําระค่าธรรมเนียมคําขอ 

(100 บาท) และค่า

ใบอนุญาตขาย (1,000 

บาท) 

(4) ผู ้ ยืÉนคําขอ นําใบเสร็จ 

รับเงินมารับบัตรรับคําขอ 

(5)  หัวหน้ากลุ่มตรวจสอบ

ความถูกต้อง 
 

คําขอไม่สามารถ

แก้ไขหรือยืÉน

เอกสารหลักฐาน

เพิÉมเติมได้ใน

ขณะนั Ê น ให้

เจ้าหน้าทีÉทํา

บันทึกความ

บกพร่องและ

รายการเอกสาร

หรือหลักฐานทีÉ

จะต้องยืÉนเพิÉมเติม 

พร้อมทั Ê งกําหนด

ระยะเวลาทีÉผู ้ ยืÉน

คําขอจะต้อง

ดําเนินการแก้ไข

หรือยืÉนเอกสาร

หลักฐานเพิÉมเติม

ไว้ในแบบบันทึก

ความบกพร่อง 

โดยให้เจ้าหน้าทีÉ

และผู ้ยืÉนคําขอลง

นามไว้ในบันทึก

นั Ê น แล้วมอบ

สําเนาบันทึก

ความบกพร่อง

ดังกล่าวให้ผู ้ยืÉนคํา

ขอ) 

2) การลงนาม เจ้าหน้าทีÉเสนอเพืÉอลงนาม 3 วันทําการ ศูนย์บริการ - 
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ที É ประเภทขั Êนตอน 
รายละเอียดของขั Êนตอน

การบริการ 

ระยะเวลา

ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานทีÉ

รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

 ในสลักหลังใบอนุญาตขาย 

ตามลําดับ 
 

ผลิตภัณฑ์

สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

สสจ.

พระนครศรีอยุธย

า 

3) - 
 

ผู ้ยืÉนคําขอนําใบเสร็จรับเงิน

คําขอมาแสดงเพืÉอขอรับ

ใบอนุญาตขายเครืÉองมือ

แพทย์จากเจ้าหน้าทีÉ 

ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์

สุขภาพเบ็ดเสร็จ สสจ.

พระนครศรีอยุธยา 
 

30 นาที ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์

สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

สสจ.

พระนครศรีอยุธย

า 

(ระยะเวลาขึ Ê นกับ

การดําเนินการ

ของผู ้ยืÉนคําขอ) 

ระยะเวลาดําเนินการรวม   4 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 ฉบับ (ออกมาแล้วไม่

เกิน 6 เดือน) 

 

15.2) เอกสารอืÉน ๆ สําหรับยื Éนเพิ Éมเติม 

ที É 
รายการเอกสาร

ยื Éนเพิ Éมเติม 

หน่วยงาน

ภาครัฐผู้ออก

เอกสาร 

จํานวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 
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ที É 
รายการเอกสาร

ยื Éนเพิ Éมเติม 

หน่วยงาน

ภาครัฐผู้ออก

เอกสาร 

จํานวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

1) 

ใบควบคุม

กระบวนงานการ

ต่ออาย ุ

ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์

สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

สสจ.

พระนครศรีอยุธย

า 

1 0 ฉบับ - 

2) แบบตรวจรับคําขอ

ต่ออายุใบอนุญาต

ขายเครืÉองมือ

แพทย์ 

ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์

สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

สสจ.

พระนครศรีอยุธย

า  
 

1 0 ฉบับ - 

3) คําขอต่ออายุ

ใบอนุญาตขาย

เครืÉองมือแพทย์ 

(แบบ ข.พ. 2) 

ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์

สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

สสจ.

พระนครศรีอยุธย

า 

1 0 ฉบับ - 

4) ใบอนุญาตขาย

เครืÉองมือแพทย์

หรือใบแทน 

ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์

สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

สสจ.

พระนครศรีอยุธย

า 

1 0 ฉบับ - 

5) หนังสือมอบ

อํานาจและแต่งตั Ê ง

ผู ้ดําเนินกิจการ 

ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์

สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

1 0 ฉบับ - 
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ที É 
รายการเอกสาร

ยื Éนเพิ Éมเติม 

หน่วยงาน

ภาครัฐผู้ออก

เอกสาร 

จํานวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

สสจ.

พระนครศรีอยุธย

า 

6) หนังสือมอบ

อํานาจเป็นผู ้ยืÉนคํา

ขอ 

ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์

สุขภาพเบ็ดเสร็จ 

สสจ.

พระนครศรีอยุธย

า 

1 1 ฉบับ (กรณีใช้สําเนา

จะต้องยังไม่

หมดอายุและมี

ลายเซ็นของเจ้า

หน้ารับรอง) 

7) สําเนาทะเบียน

และบัตรประจําตัว

ประชาชน 

กรมการปกครอง 0 1 ฉบับ (ของผู ้มอบอํานาจ

และรับมอบ

อํานาจ) 

8) หนังสือรับรอง

บริษัท 

กรมพัฒนาธุรกิจ

การค้า 

0 1 ฉบับ - 

9) 

ใบรับรองแพทย์

ของผู ้ดําเนิน

กิจการ 

- 1 0 ฉบับ (ออกมาแล้วไม่

เกิน 1 เดือน นับ

จากวันทีÉตรวจ

จนถึงวันทีÉมายืÉน

คําขอ) 

 

16.  ค่าธรรมเนียม 

1) คําขอต่ออายุใบอนุญาตขาย (100 บาท) และค่าใบอนุญาตขาย (1,000 บาท)  

รวมทั Êงสิ Êน 1,100 บาท (หนึÉงพันหนึÉงร้อยบาทถ้วน) 

หมายเหตุ (ชําระค่าธรรมเนียมทีÉห้องการเงินสํานักงานสารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา ตัÊงแต่เวลา 08.30-

15.30 น. โดยมีระยะเวลาทีÉใช้ในการชําระค่าธรรมเนียม 15 นาที)   

 

17.  ช่องทางการร้องเรียน 

1) สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา เลขทีÉ 130 ถนนอู่ทอง ต.หอรัตนไชย                        
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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 Ê น 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 ( เลขทีÉ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th /  

ตู้ ปณ.1111 เลขทีÉ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300) 

 

 

18.  ตัวอย่างแบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก  

1) ตัวอย่างหนังสือมอบอํานาจและแต่งตั Ê งเป็นผู ้ดําเนินกิจการ 

2) ตัวอย่างหนังสือมอบอํานาจเป็นผู ้ยืÉนคําขอ 

3) ขั Ê นตอนการยืÉนคําขออนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ 

 

19.  หมายเหตุ 

การนับระยะเวลา เริÉมนับระยะเวลาตั Ê งแต่การยืÉนเอกสารทีÉครบถ้วน ไม่รวมระยะเวลารอผู ้ประกอบการแก้ไข

ปรับปรุงสถานทีÉหรือส่งเอกสารเพิÉมเติม 
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วิธีการยื ÉนคําขอเกีÉยวกับการขอต่ออายุใบอนุญาตขายเครืÉองมือแพทย์ 

 

 

 

 

 

1) ผู ้ ยืÉนคําขอติดต่อเจ้าหน้าทีÉ ศูนย์บริการ

ผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ สสจ.

พระนครศรีอยุธยา 

2)เจ้าหน้าทีÉพิจารณา/ตรวจสอบเอกสารถูกต้อง/ 

ครบถ้วน ตามหลักเกณฑ์และเงืÉอนไข 

 

2.2  ชําระค่าธรรมเนียมคําขอ ทีÉห้องการเงิน  

สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดพระนครศรีอยุธยา 

3) ผู ้ ยืÉนคําขอนําใบเสร็จ รับเงินมารับใบคําขอทีÉ

ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ สสจ.

พระนครศรีอยุธยา/ เจ้าหน้าทีÉบันทึกข้อมูล 

 

ไม่ครบถ้วนไม่ถูกต้องตาม checklist ครบถ้วนถูกต้องตาม checklist 

2.1 เจ้าหน้าทีÉบันทึกข้อบกพร่องและ

ระยะเวลาแก้ไขพร้อมลงนามรับทราบ

2.1.1 มอบสําเนาบันทึก

ข้อบกพร่องให้ผู ้ ยืÉนคําขอ 

2.1.2 ผู ้ ยืÉนคําขอแก้ไขข้อบกพร่องภายใน

ระยะเวลาทีÉกําหนดและนํามายืÉนใหม่ 

2.1.3 คืนคําขอผู ้มายืÉน 

แก้ไขไม่ครบถ้วนไม่ถูกต้องตาม

ตามระยะเวลาทีÉกําหนด 

แก้ไขครบถ้วน/ถูกต้อง

ตามตามระยะเวลาทีÉ

กําหนด 

3.1 เจ้าหน้าทีÉพิจารณาอนุญาต/ไม่

อนุญาต 

3.2 แจ้งผลเมืÉอพิจารณาแล้วเสร็จ หากล่าช้ากว่า

ระยะเวลาทีÉคู่มือกําหนด จะแจ้งเหตุแห่งความ

ล่าช้าทุก 7 วันจนกว่าจะพิจารณาแล้วเสร็จ 

 

3.3 เมืÉอครบระยะเวลาดําเนินการให้ผู ้ ยืÉน

นําใบเสร็จรับเงินยืÉนติดต่อขอรับใบอนุญาต

ขายเครืÉองมือแพทย์กับเจ้าหน้าทีÉ 

สรุป 3 ขั Ê นตอน รวมระยะเวลาดําเนินการ 4 วันทําการ 

หมายเหตุ 1.ระยะเวลาดังกล่าว ไม่รวมระยะเวลารอผู ้ประกอบการแก้ไข หรือส่งเอกสารเพิÉมเติม 

                2.เมืÉอครบกําหนดเวลาตามทีÉระบุในคู่มือนี Ê แล้ว หากผู ้อนุญาตยังพิจารณาไม่แล้วเสร็จ

จะแจ้งเป็นหนังสือให้ผู ้ยืÉนคําขอรับทราบแห่งความล่าช้าทกุ 7 วัน จนกว่าจะพิจารณาแล้วเสร็จ 


