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คูมือสําหรับประชาชน: การขอรับใบแทนใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย 
หนวยงานที่รบัผิดชอบ: สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหม 
กระทรวง: กระทรวงสาธารณสุข 
 
1. ชื่อกระบวนงาน: การขอรับใบแทนใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย 
2. หนวยงานเจาของกระบวนงาน: สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหม 
3. ประเภทของงานบริการ: กระบวนงานบริการที่เบ็ดเสร็จในหนวยเดียว  
4. หมวดหมูของงานบริการ: อนุญาต/ออกใบอนุญาต/รบัรอง  
5. กฎหมายที่ใหอํานาจการอนุญาต หรือท่ีเกี่ยวของ: 

1) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออก
ใบอนญุาตขายเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2555 

2) กฎกระทรวง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2555 
3) กฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียมเก่ียวกับเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2552 
4) พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย พ.ศ.2551 

 
6. ระดับผลกระทบ: บริการที่มีความสาํคญัดานเศรษฐกิจ/สังคม  
7. พื้นที่ใหบริการ: สวนกลาง, สวนภูมิภาค  
8. กฎหมายขอบังคับ/ขอตกลงที่กําหนดระยะเวลา ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนด

ระยะเวลาการปฏิบัติราชการเพื่อบริการประชาชนพ.ศ. 2557  
ระยะเวลาที่กําหนดตามกฎหมาย / ขอกําหนด ฯลฯ  4 วันทําการ  

9. ชื่ออางอิงของคูมือประชาชน การขอรับใบแทนใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย สํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหม  
10. ชองทางการใหบริการ  

1) สถานที่ใหบริการ ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จสํานักงานสาธารณสุขจังหวัดเชียงใหม 
โทรศพัท 0-5389-4742 ตอ 11 ถึง 13 โทรสาร 0-5389-4379 
/ติดตอดวยตนเอง ณ หนวยงาน 
ระยะเวลาเปดใหบริการ เปดใหบริการวัน จันทร ถึง วันศุกร (ยกเวนวันหยุดที่ทางราชการกําหนด) ตั้งแตเวลา 
08:30 - 16:30 น. (มีพักเที่ยง) 
หมายเหตุ - 

 
11. หลักเกณฑ วิธีการ เงื่อนไข(ถามี) ในการยื่นคําขอ และในการพิจารณาอนุญาต 
กรณีที่ใบอนุญาตชํารุด สูญหาย หรือถูกทําลาย ใหผูรับอนุญาตขายเครื่องมือแพทยยื่นคาํขอรับใบแทนใบอนุญาตตอผู
อนุญาต โดยใหสงคนืใบอนุญาตฉบับเดิมที่ชํารุดหรือยื่นหลักฐานการแจงความกรณีสูญหายหรือถูกทําลายดวย แลวแตกรณี 
โดยผูย่ืนคําขอตองย่ืนคําขอรับใบแทนภายใน 15 วันนับแตวันที่ทราบถึงการสูญหาย ถูกทําลายหรือชํารุด 
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หนาที่ของผูย่ืนคําขอ/ ผูมาติดตอ ตองปฏิบัติ 
 
1. ตองมีความรู ความเขาใจ และศึกษาขอมูลรายละเอียดเอกสารหลักฐาน ตลอดจนขอกําหนดตามกฎหมายที่เก่ียวของกับ
เครื่องมือแพทยที่จะยื่นคําขอฯ อยางเขาใจ ชัดเจน 
2. ตองจัดทําและจัดเตรยีมเอกสารหลักฐานตามขอกําหนดของแบบคําขอ 
3. สามารถตรวจสอบเอกสารและใหขอมูลรายละเอียดของเครื่องมือแพทยที่ประสงคจะยื่นคําขอได 
4. สามารถชี้แจงใหขอมูลรายละเอียดเอกสารหลักฐานที่เก่ียวของกับเครื่องมือแพทยที่ประสงคจะยื่นคําขอตอเจาหนาท่ีได
อยางเขาใจ ชัดเจน ครบถวน 
 
12. ขั้นตอน ระยะเวลา และสวนงานที่รับผิดชอบ 

ที ่ ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของขั้นตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหต ุ

1) การตรวจสอบเอกสาร 
 

(1) ผูยื่นคําขอ ยื่นคําขอรับ
ใบแทน 
2) เจาหนาที่พิจารณา
เอกสารใหถูกตอง ครบถวน 
ตามหลักเกณฑและเงื่อนไข  
(3) เจาหนาที่ออกใบสั่งชําระ
คาธรรมเนียมคาํขอและนํา
ใบสั่งชําระคาธรรมเนียมไป
ชําระเงินที่หองการเงิน  
(4) ผูยื่นคําขอนําสาํเนา
ใบเสร็จรับเงินมายื่นตอ
เจาหนาที่ผูออกใบสั่งชําระ
คาธรรมเนียม 
 
 

60 นาที สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดเชียงใหม 

(กรณีคําขอไม
ถูกตองหรือ
เอกสารไมครบถวน 
เจาหนาที่แจงผูยื่น
คําขอแกไขหรือยื่น
เอกสารเพ่ิมเตมิได
ในขณะนั้น หากผู
ยื่นคาํขอไม
สามารถแกไขหรือ
ยื่นเอกสาร
หลักฐานเพิ่มเติม
ไดในขณะนั้น ใหผู
ยื่นคาํขอ
ดําเนินการแกไข
ขอบกพรองภายใน
เวลาที่กําหนด แลว
นํามาย่ืนตอ
เจาหนาที่ตาม
รายชื่อที่ระบุในคํา
ขอ) 

2) การพิจารณา 
 

ขั้นตอนการพิจารณา 
(1) เจาหนาที่พิจารณาคําขอ
และประเมนิเอกสาร 
(2) สรุปผลการประเมินและ
เสนอออกใบแทน 

1 วันทําการ สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดเชียงใหม 

- 
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ที ่ ประเภทขั้นตอน 
รายละเอียดของขั้นตอน

การบริการ 
ระยะเวลา
ใหบริการ 

สวนงาน / 
หนวยงานที่
รับผิดชอบ  

หมายเหต ุ

3) การลงนาม/
คณะกรรมการมีมติ 
 

ผูมีอํานาจลงนามพิจารณา
อนุญาต 
 
 

3 วันทําการ สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดเชียงใหม 

- 

4) - 
 

เจาหนาที่แจงผลการ
พิจารณาและออกใบสั่งชําระ
คาธรรมเนียม 
 

30 นาที สํานักงาน
สาธารณสุข
จังหวัดเชียงใหม 

- 

ระยะเวลาดําเนนิการรวม   4 วันทําการ 
 

13. งานบริการนี้ ผานการดําเนินการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแลว  
ผานการดําเนินการลดขั้นตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแลว 4 วันทําการ 
 
14. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการย่ืนคาํขอ 

14.1) เอกสารยืนยันตัวตนที่ออกโดยหนวยงานภาครัฐ 

ที ่
รายการเอกสาร

ยืนยันตัวตน 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 
จํานวนเอกสาร 

ฉบับจรงิ 
จํานวนเอกสาร 

สําเนา 
หนวยนบั
เอกสาร  

หมายเหต ุ

ไมพบเอกสารยืนยันตัวตนท่ีออกโดยหนวยงานภาครัฐ 
 

14.2) เอกสารอื่น ๆ สําหรับยื่นเพิ่มเติม 

ที ่
รายการเอกสาร

ย่ืนเพิ่มเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจรงิ 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนบั
เอกสาร  

หมายเหต ุ

1) คําขอรับใบแทน
ใบอนญุาตขาย
เครื่องมอืแพทย 

กองควบคุม
เครื่องมือแพทย 

1 0 ฉบับ (กรณีผูรับอนุญาต
เปนนิตบิุคคล ผู
ดําเนินกิจการหรือ
กรรมการที่มี
อํานาจลงนามตาม
หนังสือรับรองของ
นิติบุคคลเปนผูลง
นามในแบบคําขอ
ฯ) 

2) ใบอนญุาตขาย
เครื่องมอืแพทยที่
เหลืออยู 

สํานักงาน
สาธารณสุขจังหวัด
เชียงใหม 
 
 

1 0 ฉบับ (กรณีชํารุดหรือถูก
ทําลาย) 
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ที ่
รายการเอกสาร

ย่ืนเพิ่มเติม 
หนวยงานภาครัฐผู

ออกเอกสาร 

จํานวนเอกสาร 
ฉบับจรงิ 

จํานวนเอกสาร 
สําเนา 

หนวยนบั
เอกสาร  

หมายเหต ุ

3) ใบรับแจงความ - 1 0 ชุด (กรณีสูญหาย ให
แจงความที่สถานี
ตํารวจทองท่ีที่
ใบอนุญาตนั้นสูญ
หาย) 

4) รูปถายผูขอ
อนุญาต (กรณี
บุคคลธรรมดา) ผู
ดําเนินกิจการ 
(กรณีนติิบุคคล) 

- 3 0 ชุด (ขนาด 3x4 ซม. 
(ขนาด 1 นิ้ว) 
จํานวน 3 รูป (รูป
ถายไมเกิน 6 
เดือน) พรอมเขียน
ชื่อ-นามสกุล และ
ชื่อนิติบุคคล ตัว
บรรจง ดานหลังรูป
ถาย) 

5) หนังสือมอบ
อํานาจเปนผูยื่น
คําขอ 

- 1 0 ชุด (กรณีใชสําเนา
จะตองไมหมดอายุ
และมีลายเซนต
ของเจาหนาที่
รับรอง) 

6) สําเนาทะเบียน
บานและสาํเนา
บัตรประจําตัว
ประชาชน 

กรมการปกครอง 0 1 ชุด (ของผูมอบและรับ
มอบอํานาจยื่นคาํ
ขอ พรอมรับรอง
สําเนาถูกตอง) 

 
15. คาธรรมเนียม 
1) คําขอรับใบแทนใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย 

 คาธรรมเนียม 100 บาท 
หมายเหตุ -   
 

2) ใบแทนใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย 
 คาธรรมเนียม 200 บาท 
หมายเหตุ (ชําระคาธรรมเนียมที่หองการเงิน เวลา 08.30-11.30 น และเวลา 13.00-16.00 น.)   
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16. ชองทางการรองเรียน 
1) ชองทางการรองเรียน กลุมงานคุมครองผูบริโภคและเภสัชสาธารณสุข สาํนักงานสาธารณสขุจังหวัดเชียงใหม  ถ.สุ

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

2) ชองทางการรองเรียน กองควบคุมเครื่องมือแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ชั้น 4 อาคาร 2 หอง 
410 โทรศพัท : 0 2590 7148 
หมายเหตุ - 

3) ชองทางการรองเรียน ศูนยจัดการเรื่องรองเรียนและปราบปรามการกระทาํผิดกฎหมายเกี่ยวกับผลิตภัณฑสุขภาพ 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ 
หมายเหตุ (ชั้น 1 อาคาร 1 ถนนติวานนท ตาํบลตลาดขวัญ อําเภอเมือง จังหวัดนนทบุร ี11000/โทรศัพท 0 2590 
7354 – 55/สายดวน 1556/โทรสาร 0 2590 1556/E-mail : 1556@fda.moph.go.th/สายดวน 1111) 

4) ชองทางการรองเรียน ศูนยบริการประชาชน สาํนักปลัดสํานักนายกรัฐมนตรี 
หมายเหตุ ( เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สายดวน 1111 / www.1111.go.th / ตู ปณ.1111 
เลขที่ 1 ถ.พิษณโุลก เขตดุสิต กทม. 10300) 

 
17. ตัวอยางแบบฟอรม ตัวอยาง และคูมือการกรอก  

ไมมีแบบฟอรม ตัวอยาง และคูมือการกรอก 

 
18. หมายเหตุ 
1.กรุณาเตรียมเอกสาร ใหครบถวน และถูกตองกอนการย่ืนขอรับอนุญาต หากเอกสารเปนสําเนา ใหลงลายมือชื่อรับรอง
สําเนาถูกตองทุกฉบับ 
2. การนับระยะเวลา เริ่มนับระยะเวลาตั้งแตไดรับเอกสารที่ครบถวนจนถึงพิจารณาแลวเสร็จและบันทึกขอมูลการอนุญาตใน
ระบบสารสนเทศไมนบัระยะเวลาการแกไขเอกสารหรือชี้แจงขอมูลของผูประกอบการ 
 
 
 
 
 

 
 

 


