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คูมือสําหรับประชาชน: การขอรับใบแทนใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย 
หนวยงานที่รบัผิดชอบ: สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหม 
กระทรวง: กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ชื่อกระบวนงาน: การขอรับใบแทนใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย 
2. หนวยงานเจาของกระบวนงาน: สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหม 
3. ประเภทของงานบริการ: กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหนวยเดียว  
4. หมวดหมูของงานบริการ: อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รบัรอง  
5. กฎหมายที่ใหอํานาจการอนุญาต หรือท่ีเกี่ยวของ: 

1) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออก
ใบอนญุาตขายเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2555 

2) กฎกระทรวง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2555 
3) กฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียมเก่ียวกับเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2552 
4) พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย พ.ศ.2551 

 
6. ระดับผลกระทบ: บริการที่มีความสาํคญัดานเศรษฐกิจ/สังคม  
7. พื้นที่ใหบริการ: สวนกลาง, สวนภูมิภาค  
8. กฎหมายขอบังคับ/ขอตกลงที่กําหนดระยะเวลา ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนด

ระยะเวลาการปฏิบัติราชการเพื่อบริการประชาชนพ.ศ. 2557  
ระยะเวลาที่กําหนดตามกฎหมาย / ขอกําหนด ฯลฯ  4 วันทําการ  

9. ชื่ออางอิงของคูมือประชาชน การขอรับใบแทนใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหม  
10. ชองทางการใหบริการ  

1) สถานที่ใหบริการ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหม 
โทรศพัท 0-5389-4742 ตอ 11 ถึง 13 โทรสาร 0-5389-4379 
/ติดตอดวยตนเอง ณ หนวยงาน 
ระยะเวลาเปดใหบริการ เปดใหบริการวัน จันทร ถึง วันศุกร (ยกเวนวันหยุดที่ทางราชการกําหนด) ตั้งแตเวลา 
08:30 - 16:30 น. (มีพักเที่ยง) 
หมายเหตุ - 

 
11. หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไข(ถามี) ในการยื่นคําขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
กรณีที่ใบอนุญาตชํารุด สูญหาย หรือถูกทําลาย ใหผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยยื่นคาํขอรับใบแทนใบอนุญาตตอผู
อนุญาต โดยใหสงคนืใบอนุญาตฉบับเดิมที่ชํารุดหรือยื่นหลักฐานการแจงความกรณีสูญหายหรือถูกทําลายดวย แลวแตกรณี 
โดยผูย่ืนคําขอตองย่ืนคําขอรับใบแทนภายใน 15 วันนับแตวันที่ทราบถึงการสูญหาย ถูกทําลายหรือชํารุด 
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หนาที่ของผูย่ืนคําขอ/ ผูมาติดตอ ตองปฏิบัติ 
 
1. ตองมีความรู ความเขาใจ และศึกษาขอมูลรายละเอียดเอกสารหลักฐาน ตลอดจนขอกําหนดตามกฎหมายที่เก่ียวของกับ
เครื่องมือแพทยที่จะยื่นคําขอฯ อยางเขาใจ ชัดเจน 
2. ตองจัดทําและจัดเตรยีมเอกสารหลักฐานตามขอกําหนดของแบบคําขอ 
3. สามารถตรวจสอบเอกสารและใหขอมูลรายละเอียดของเครื่องมือแพทยที่ประสงคจะยื่นคําขอได 
4. สามารถชี้แจงใหขอมูลรายละเอียดเอกสารหลักฐานที่เก่ียวของกับเครื่องมือแพทยที่ประสงคจะยื่นคําขอตอเจาหนาท่ีได
อยางเขาใจ ชัดเจน ครบถวน 
 
12. ขั้นตอน ระยะเวลา และสวนงานที่รับผิดชอบ 

ที ่ ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของขั้นตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหต ุ

1) การตรวจสอบเอกสาร 
 

(1) ผูยื่นคําขอ ยื่นคําขอรับ
ใบแทน 
2) เจาหนาที่พิจารณา
เอกสารใหถูกตอง ครบถวน 
ตามหลักเกณฑและเงื่อนไข  
(3) เจาหนาที่ออกใบสั่งชําระ
คาธรรมเนียมคาํขอและนํา
ใบสั่งชําระคาธรรมเนียมไป
ชําระเงินที่หองการเงิน  
(4) ผูยื่นคําขอนําสาํเนา
ใบเสร็จรับเงินมายื่นตอ
เจาหนาที่ผูออกใบสั่งชําระ
คาธรรมเนียม 
 
 

60 นาที สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดเชียงใหม 

(กรณีคําขอไม
ถูกตองหรือ
เอกสารไมครบถวน 
เจาหนาที่แจงผูยื่น
คําขอแกไขหรือยื่น
เอกสารเพ่ิมเตมิได
ในขณะนั้น หากผู
ยื่นคาํขอไม
สามารถแกไขหรือ
ยื่นเอกสาร
หลักฐานเพิ่มเติม
ไดในขณะนั้น ใหผู
ยื่นคาํขอ
ดําเนินการแกไข
ขอบกพรองภายใน
เวลาที่กําหนด แลว
นํามาย่ืนตอ
เจาหนาที่ตาม
รายชื่อที่ระบุในคํา
ขอ) 

2) การพิจารณา 
 

ขั้นตอนการพิจารณา 
(1) เจาหนาที่พิจารณาคําขอ
และประเมนิเอกสาร 
(2) สรุปผลการประเมินและ
เสนอออกใบแทน 

1 วันทําการ สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดเชียงใหม 

- 
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ที ่ ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของขั้นตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหต ุ

3) การลงนาม/
คณะกรรมการมีมติ 
 

ผูมีอํานาจลงนามพิจารณา
อนุญาต 
 
 

3 วันทําการ สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดเชียงใหม 

- 

4) - 
 

เจาหนาที่แจงผลการ
พิจารณาและออกใบสั่งชําระ
คาธรรมเนียม 
 

30 นาที สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดเชียงใหม 

- 

ระยะเวลาดําเนนิการรวม   4 วันทําการ 
 

13. งานบริการนี้ ผานการดําเนินการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแลว  
ผานการดําเนินการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแลว 4 วันทําการ 
 
14. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการย่ืนคาํขอ 

14.1) เอกสารยืนยันตัวตนที่ออกโดยหนวยงานภาครัฐ 

ที ่
รายการเอกสาร

ยืนยันตัวตน 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 
จํานวนเอกสาร 

ฉบับจรงิ 
จํานวนเอกสาร 

สําเนา 
หนวยนบั
เอกสาร  

หมายเหต ุ

ไมพบเอกสารยืนยันตัวตนท่ีออกโดยหนวยงานภาครัฐ 
 

14.2) เอกสารอื่น ๆ สําหรับยื่นเพิ่มเติม 

ที ่
รายการเอกสาร

ย่ืนเพิ่มเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจรงิ 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนบั
เอกสาร  

หมายเหต ุ

1) คําขอรับใบแทน
ใบอนญุาตขาย
เครื่องมอืแพทย 

กองควบคุม
เครื่องมือแพทย 

1 0 ฉบับ (กรณีผูรับอนุญาต
เปนนิตบิุคคล ผู
ดําเนินกิจการหรือ
กรรมการที่มี
อํานาจลงนามตาม
หนังสือรับรองของ
นิติบุคคลเปนผูลง
นามในแบบคําขอ
ฯ) 

2) ใบอนญุาตขาย
เครื่องมอืแพทยที่
เหลืออยู 

สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด
เชียงใหม 
 
 

1 0 ฉบับ (กรณีชํารุดหรือถูก
ทําลาย) 
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ที ่
รายการเอกสาร

ย่ืนเพิ่มเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจรงิ 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนบั
เอกสาร  

หมายเหต ุ

3) ใบรับแจงความ - 1 0 ชุด (กรณีสูญหาย ให
แจงความที่สถานี
ตํารวจทองท่ีที่
ใบอนุญาตนั้นสูญ
หาย) 

4) รูปถายผูขอ
อนุญาต (กรณี
บุคคลธรรมดา) ผู
ดําเนินกิจการ 
(กรณีนติิบุคคล) 

- 3 0 ชุด (ขนาด 3x4 ซม. 
(ขนาด 1 นิ้ว) 
จํานวน 3 รูป (รูป
ถายไมเกิน 6 
เดือน) พรอมเขียน
ชื่อ-นามสกุล และ
ชื่อนิติบุคคล ตัว
บรรจง ดานหลังรูป
ถาย) 

5) หนังสือมอบ
อํานาจเปนผูยื่น
คําขอ 

- 1 0 ชุด (กรณีใชสําเนา
จะตองไมหมดอายุ
และมีลายเซนต
ของเจาหนาที่
รับรอง) 

6) สําเนาทะเบียน
บานและสาํเนา
บัตรประจําตัว
ประชาชน 

กรมการปกครอง 0 1 ชุด (ของผูมอบและรับ
มอบอํานาจยื่นคาํ
ขอ พรอมรับรอง
สําเนาถูกตอง) 

 
15. คาธรรมเนียม 
1) คําขอรับใบแทนใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย 

 คาธรรมเนียม 100 บาท 
หมายเหตุ -   
 

2) ใบแทนใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย 
 คาธรรมเนียม 200 บาท 
หมายเหตุ (ชําระคาธรรมเนียมที่หองการเงิน เวลา 08.30-11.30 น และเวลา 13.00-16.00 น.)   
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16. ชองทางการรองเรียน 
1) ชองทางการรองเรียน กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สาํนักงานสาธารณสขุจังหวัดเชียงใหม  ถ.สุ

เทพ ต.สุเทพ อ.เมือง จ.เชียงใหม  โทรศัพท: 0 5389 4742/โทรสาร 0 5389 4379 
หมายเหตุ - 

2) ชองทางการรองเรียน กองควบคุมเครื่องมือแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ชั้น 4 อาคาร 2 หอง 
410 โทรศพัท : 0 2590 7148 
หมายเหตุ - 

3) ชองทางการรองเรียน ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทาํผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ 
หมายเหตุ (ชั้น 1 อาคาร 1 ถนนติวานนท ตาํบลตลาดขวัญ อําเภอเมือง จังหวัดนนทบุร ี11000/โทรศัพท 0 2590 
7354 – 55/สายดวน 1556/โทรสาร 0 2590 1556/E-mail : 1556@fda.moph.go.th/สายดวน 1111) 

4) ชองทางการรองเรียน ศูนยบริการประชาชน สาํนักปลัดสํานักนายกรัฐมนตรี 
หมายเหตุ ( เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายดวน 1111 / www.1111.go.th / ตู ปณ.1111 
เลขที่ 1 ถ.พิษณโุลก เขตดุสิต กทม. 10300) 

 
17. ตัวอยางแบบฟอรม ตัวอยาง และคูมือการกรอก  

ไมมีแบบฟอรม ตัวอยาง และคูมือการกรอก 

 
18. หมายเหตุ 
1.กรุณาเตรียมเอกสาร ใหครบถวน และถูกตองกอนการย่ืนขอรับอนุญาต หากเอกสารเปนสําเนา ใหลงลายมือชื่อรับรอง
สําเนาถูกตองทุกฉบับ 
2. การนับระยะเวลา เริ่มนับระยะเวลาตั้งแตไดรับเอกสารที่ครบถวนจนถึงพิจารณาแลวเสร็จและบันทึกขอมูลการอนุญาตใน
ระบบสารสนเทศไมนบัระยะเวลาการแกไขเอกสารหรือชี้แจงขอมูลของผูประกอบการ 
 
 
 
 
 

 
 

 


