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คู่มือสาํหรับประชาชน: การขอเปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 

หนว่ยงานท่ีรับผิดชอบ: ศนูย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จ กลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสชัสาธารณสขุ 

สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัชยัภมูิ 

กระทรวง: กระทรวงสาธารณสขุ 

 

1. ช่ือกระบวนงาน: การขอเปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 

2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน: ศนูย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จ กลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสชั

สาธารณสขุ สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัชยัภมูิ  

3. ประเภทของงานบริการ: กระบวนงานบริการท่ีเบด็เสร็จในหนว่ยเดียว  

4. หมวดหมู่ของงานบริการ: อนญุาต/ออกใบอนญุาต/รับรอง  

5. กฎหมายท่ีให้อาํนาจการอนุญาต หรือท่ีเก่ียวข้อง: 

1) พ.ร.บ. เคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ.2551 

2) กฎกระทรวง กําหนดค่าธรรมเนียมเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย์ พ .ศ. 2552 

3) กฎกระทรวง การขออนญุาตและการออกใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2555 

4) ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กําหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนญุาตและการออก

ใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2555 

6. ระดับผลกระทบ: บริการท่ีมีความสําคญัด้านเศรษฐกิจ/สงัคม  

7. พืน้ท่ีให้บริการ: สว่นกลาง,สว่นภมูิภาค  

8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงท่ีกาํหนดระยะเวลา ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กําหนด

ระยะเวลาการปฏิบตัริาชการเพ่ือบริการประชาชน พ.ศ. 2557  

ระยะเวลาท่ีกาํหนดตามกฎหมาย / ข้อกาํหนด ฯลฯ  5   วนัทําการ  

9. ข้อมูลสถติิ 

 จาํนวนเฉล่ียต่อเดือน  0 

 จาํนวนคาํขอท่ีมากท่ีสุด 0  

 จาํนวนคาํขอท่ีน้อยท่ีสุด 0 

10. ช่ืออ้างอิงของคู่มือประชาชน การขอเปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์   

11. ช่องทางการให้บริการ  

1) สถานท่ีให้บริการ ศูนย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพเบ็ดเสร็จ กลุ่มงานคุม้ครองผูบ้ริโภคและเภสชัสาธารณสขุ  ชัน้ 3   

สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัชยัภูมิ   379/114 ก ถนนโนนม่วง  อําเภอเมือง จงัหวดัชยัภูมิ   36000      

โทรศพัท์ 0 4483 6826 – 9 ต่อ 301 , 302 /ติดต่อดว้ยตนเอง ณ OSSC 

ระยะเวลาเปิดใหบ้ริการ เปิดใหบ้ริการวนั จนัทร์ ถึง วนัศกุร์ (ยกเวน้วนัหยดุทีท่างราชการกําหนด)  

ตัง้แต่เวลา 08:30 - 16:30 น. (มีพกัเทีย่ง) 
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12. หลักเกณฑ์ วิธีการ เง่ือนไข(ถ้ามี) ในการย่ืนคาํขอ และในการพจิารณาอนุญาต 

  ผู้ รับอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะเปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 

ดงัตอ่ไปนี ้

   1. เปล่ียนช่ือสถานท่ีขายเคร่ืองมือแพทย์ (ไมใ่ชก่ารเปล่ียนแปลงนิตบิคุคล) 

  2. เปล่ียนแปลงผู้ ดําเนินกิจการ 

   3. เปล่ียนแปลงผู้ รับอนญุาตเพ่ือดําเนินกิจการแทน  

   4. เปล่ียนแปลงผู้ควบคมุการขาย 

   5. เปล่ียนแปลงช่ือตวัหรือช่ือสกลุของผู้ รับอนญุาต ผู้ ดําเนินกิจการ หรือผู้ควบคมุการขาย 

   6. เปล่ียนแปลงเลขหมายประจําสถานท่ีขายหรือเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์  

  7. เปล่ียนแปลง ช่ือถนน ตําบลหรือแขวง อําเภอหรือเขต หรือจงัหวดัของสถานท่ีขายหรือเก็บเคร่ืองมือแพทย์  

  8. เปล่ียนแปลงขอบขา่ยเคร่ืองมือแพทย์ท่ีขาย 

ให้ย่ืนคําขอปล่ียนแปลงแก้ไขรายการในใบอนญุาตตอ่ผู้อนญุาต  

 

หน้าท่ีของผู้ย่ืนคาํขอ/ ผู้มาตดิต่อ ต้องปฏิบัต ิ

 1. ต้องมีความรู้ ความเข้าใจ และศกึษาข้อมลูรายละเอียดเอกสารหลกัฐาน ตลอดจนข้อกําหนดตามกฎหมายท่ี

เก่ียวข้องกบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีจะย่ืนคําขอฯ อยา่งเข้าใจ ชดัเจน 

 2. ต้องจดัทําและจดัเตรียมเอกสารหลกัฐานตามข้อกําหนดของแบบคําขอ  

 3. สามารถตรวจสอบเอกสารและให้ข้อมลูรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทย์ท่ีประสงค์จะย่ืนคําขอตามแบบตรวจ

รับคําขอ 

 4. สามารถชีแ้จงให้ข้อมลูรายละเอียดเอกสารหลกัฐานท่ีเก่ียวข้องกบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีประสงค์จะย่ืนคําขอตอ่

เจ้าหน้าท่ีได้อยา่งเข้าใจ ชดัเจน ครบถ้วน 

 

13. ขัน้ตอน ระยะเวลา และส่วนงานท่ีรับผิดชอบ 

ท่ี ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของขัน้ตอน

การบริการ 

ระยะเวลา

ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานท่ี

รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) การตรวจสอบเอกสาร 
 

(1) ผู้ ย่ืนคําขอย่ืนคําขอ

แก้ไขเปล่ียนแปลงรายการ

ในใบอนญุาตขายเคร่ืองมือ

แพทย์ 

(2) เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ

เอกสารให้ครบถ้วนถกูต้อง

3 ชัว่โมง ศนูย์บริการ

ผลิตภณัฑ์

สขุภาพเบด็เสร็จ 

สสจ.ชยัภมูิ 

(กรณีคําขอไม่

ถกูต้องหรือ

เอกสารไม่

ครบถ้วน 

เจ้าหน้าท่ีแจ้งผู้ ย่ืน

คําขอแก้ไขหรือย่ืน
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ท่ี ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของขัน้ตอน

การบริการ 

ระยะเวลา

ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานท่ี

รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

ตามหลกัเกณฑ์และเง่ือนไข 

(3) เจ้าหน้าท่ี รับคําขอ/ออก

บตัรรับเร่ือง/ชําระ

คา่ธรรมเนียมคําขอ 

(4) ผู้ ย่ืนคําขอใบเสร็จ 

รับเงินมารับบตัรคําขอท่ี 

ศนูย์บริการผลิตภณัฑ์

สขุภาพเบด็เสร็จ สสจ.

ชยัภมูิ 
 

เอกสารเพิ่มเตมิใน

ขณะนัน้ หากผู้ ย่ืน

คําขอไมส่ามารถ

แก้ไขหรือย่ืน

เอกสารหลกัฐาน

เพิ่มเตมิได้ใน

ขณะนัน้ 

เจ้าหน้าท่ีทํา

บนัทกึความ

บกพร่องและ

รายการเอกสาร

หรือหลกัฐานท่ี

จะต้องย่ืนเพิ่มเตมิ

พร้อมทัง้กําหนด

ระยะเวลาท่ีผู้ ย่ืน

คําขอจะต้อง

ดําเนินการแก้ไข

หรือย่ืนเอกสาร

หลกัฐานเพิ่มเตมิ

ไว้ในแบบบนัทกึ

ความบกพร่อง 

โดยเจ้าหน้าท่ีและ

ผู้ ย่ืนคําขอลงนาม

ไว้ในบนัทกึนัน้ 

และมอบสําเนา

บนัทกึความ

บกพร่องดงักลา่ว

ให้กบัผู้ ย่ืนคําขอ) 
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ท่ี ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของขัน้ตอน

การบริการ 

ระยะเวลา

ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานท่ี

รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

2) การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าท่ีบนัทกึข้อมลูและ

ออกใบแนบท้ายใบอนญุาต

ขายเคร่ืองมือแพทย์ 
 

3 ชัว่โมง ศนูย์บริการ

ผลิตภณัฑ์

สขุภาพเบด็เสร็จ 

สสจ.ชยัภมูิ 

- 

3) การลงนาม 
 

หวัหน้ากลุม่ตรวจสอบ

ความถกูต้อง เพ่ือเสนอลง

นามตามลําดบั 
 

4 วนัทําการ ศนูย์บริการ

ผลิตภณัฑ์

สขุภาพเบด็เสร็จ 

สสจ.ชยัภมูิ 

- 

4) - 
 

ผู้ ย่ืนคําขอนําใบเสร็จ 

รับเงินขอพบเจ้าหน้าท่ี 

ศนูย์บริการผลิตภณัฑ์

สขุภาพเบด็เสร็จ สสจ.

ชยัภมูิเพ่ือรับใบอนญุาต

ขาย 
 

2 ชัว่โมง ศนูย์บริการ

ผลิตภณัฑ์

สขุภาพเบด็เสร็จ 

สสจ.ชยัภมูิ 

(ระยะเวลาขึน้กบั

ผู้มาตดิตอ่/ผู้ ย่ืน

คําขอ) 

ระยะเวลาดาํเนินการรวม   5 วนัทําการ 

 

14. งานบริการนี ้ผ่านการดาํเนินการลดขัน้ตอน และระยะเวลาปฏิบัตริาชการมาแล้ว  

ผา่นการดําเนินการลดขัน้ตอน และระยะเวลาปฏิบตัริาชการมาแล้ว 0 วนัทําการ 

 

15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการย่ืนคาํขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตัวตนท่ีออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 

ท่ี 
รายการเอกสาร

ยืนยันตัวตน 

หน่วยงานภาครัฐ

ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

1) หนงัสือรับรองนิติ

บคุคล 

กรมพฒันาธุรกิจ

การค้า 

0 1 ฉบบั - 
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15.2) เอกสารอ่ืน ๆ สาํหรับย่ืนเพิ่มเตมิ 

ท่ี 
รายการเอกสาร

ย่ืนเพิ่มเตมิ 

หน่วยงาน

ภาครัฐผู้ออก

เอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

1) ใบควบคมุ

กระบวนงานการ

แก้ไขเปล่ียนแปลง

รายการท่ีได้รับ

อนญุาตขาย

เคร่ืองมือแพทย์ 

ศนูย์บริการ

ผลิตภณัฑ์

สขุภาพเบด็เสร็จ 

สสจ.ชยัภมูิ 

1 0 ฉบบั - 

2) แบบตรวจรับคําขอ

แก้ไขเปล่ียนแปลง

รายการท่ีได้รับ

อนญุาตขาย

เคร่ืองมือแพทย์ 

ศนูย์บริการ

ผลิตภณัฑ์

สขุภาพเบด็เสร็จ 

สสจ.ชยัภมูิ 

1 0 ฉบบั - 

3) คําขอแก้ไข

เปล่ียนแปลง

รายการใน

ใบอนญุาตขาย

เคร่ืองมือแพทย์ 

(แบบ ข.พ. 5) 

ศนูย์บริการ

ผลิตภณัฑ์

สขุภาพเบด็เสร็จ 

สสจ.ชยัภมูิ 

1 0 ฉบบั - 

4) ใบอนญุาตขาย

เคร่ืองมือแพทย์ 

หรือใบแทน 

ศนูย์บริการ

ผลิตภณัฑ์

สขุภาพเบด็เสร็จ 

สสจ.ชยัภมูิ 

1 0 ฉบบั - 

5) หนงัสือมอบ

อํานาจให้เป็นผู้มา

ตดิตอ่ 

ศนูย์บริการ

ผลิตภณัฑ์

สขุภาพเบด็เสร็จ 

สสจ.ชยัภมูิ 

1 1 ฉบบั (กรณีใช้สําเนา

จะต้องยงัไม่

หมดอายแุละมี

ลายเซนต์ของเจ้า

หน้ารับรอง) 
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ท่ี 
รายการเอกสาร

ย่ืนเพิ่มเตมิ 

หน่วยงาน

ภาครัฐผู้ออก

เอกสาร 

จาํนวน
เอกสาร 
ฉบับจริง 

จาํนวนเอกสาร 
สาํเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

6) สําเนาทะเบียน

และสําเนาบตัร

ประจําตวั

ประชาชน 

กรมการปกครอง 0 1 ฉบบั (ของผู้มอบอํานาจ

และรับมอบ

อํานาจ) 

 

16. ค่าธรรมเนียม 

1) คาํขอแก้ไขเปล่ียนแปลงรายการในใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 

ค่าธรรมเนียม          100 บาท (หน่ึงร้อยบาทถ้วน) 

หมายเหตุ (ชําระค่าธรรมเนียมทีง่านการเงิน  ชัน้ 2 สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัชยัภูมิ)  

ตัง้แต่เวลา 08.30-15.30 น. โดยมีระยะเวลาทีใ่ช้ในการชําระค่าธรรมเนียม 15 นาที)   

17. ช่องทางการร้องเรียน 

1) สาํนักงานสาธารณสุขจังหวัดชัยภูม ิศูนย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพเบ็ดเสร็จ กลุ่มงานคุม้ครองผูบ้ริโภคและเภสชั

สาธารณสขุ ชัน้ 3  สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดัชยัภูมิ  379/114 ก ถนนโนนม่วง  อําเภอเมือง จงัหวดัชยัภูมิ 

36000  โทรศพัท์ 0 4483 6826 – 9 ต่อ 301 , 302   

 

2) ศูนย์ดาํรงธรรมจังหวัดชัยภูมิ 5ศาลากลางจงัหวดัชยัภูมิ  ชัน้ 2  อําเภอเมือง  จงัหวดัชยัภูมิ  36000          

โทรศพัท์ 0 4481 1573  สายด่วน 1567 

 

3) 

 

 

ศูนย์จัดการเร่ืองร้องเรียนและปราบปรามการกระทาํผิดกฎหมายเก่ียวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ (ศรป.) 

สาํนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ชัน้ 1 อาคาร A ถนนตวิานนท์ ตําบลตลาดขวญั อําเภอเมือง  

จงัหวดันนทบรีุ 11000) หรือ โทรศพัท์หมายเลข 0 2590 7354-55, โทรสาร 0 25901556, สายดว่น 1556  

หรือ E-mail: 1556@fda.moph.go.th 

 

4) ช่องทางการร้องเรียน ศนูย์บริการประชาชน สํานกัปลดัสํานกันายกรัฐมนตรี  

หมายเหตุ ( เลขที ่1 ถ.พิษณโุลก เขตดสิุต กทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th /  

ตู ้ปณ.1111 เลขที ่1 ถ.พิษณโุลก เขตดสิุต กทม. 10300) 

 

18. ตัวอย่างแบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก  

1) ขัน้ตอนการย่ืนคําขออนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์  

 

19. หมายเหตุ 

การนบัระยะเวลา เร่ิมนบัระยะเวลาตัง้แตก่ารย่ืนเอกสารท่ีครบถ้วน  ไมร่วมระยะเวลารอผู้ประกอบการแก้ไข หรือสง่

เอกสารเพิ่มเตมิ 
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1) ผู้ยื่นคําขอติดตอ่เจ้าหน้าท่ี ศนูย์บริการ

ผลติภณัฑ์สขุภาพเบ็ดเสร็จ สสจ.ชยัภมู ิ

2)เจ้าหน้าท่ีพิจารณา/ตรวจสอบเอกสารถกูต้อง/ 

ครบถ้วน ตามหลกัเกณฑ์และเง่ือนไข 

 

3)  ชําระคา่ธรรมเนียมคําขอ ท่ีห้องการเงิน  

สาํนกังานสาธารณสขุจงัหวดัชยัภมู ิ

 

4) ผู้ยื่นคําขอนําใบเสร็จ รับเงินมารับใบคําขอท่ี

ศนูย์บริการผลติภณัฑ์สขุภาพเบ็ดเสร็จ สสจ.

ชยัภมู/ิ เจ้าหน้าท่ีบนัทกึข้อมลู 

 

ไมค่รบถ้วนไมถ่กูต้องตาม checklist ครบถ้วนถกูต้องตาม checklist 

2.1 เจ้าหน้าท่ีบนัทกึข้อบกพร่องและ

ระยะเวลาแก้ไขพร้อมลงนามรับทราบ

 

2.2 มอบสาํเนาบนัทกึ

ข้อบกพร่องให้ผู้ยื่นคําขอ 

2.3 ผู้ยื่นคําขอแก้ไขข้อบกพร่องภายใน

ระยะเวลาท่ีกําหนดและนํามายื่นใหม ่

2.4 คืนคําขอผู้มายื่น 

แก้ไขไมค่รบถ้วนไมถ่กูต้องตาม

ตามระยะเวลาท่ีกําหนด 

แก้ไขครบถ้วน/ถกูต้อง

ตามตามระยะเวลาท่ี

ํ  

4.1เจ้าหน้าท่ีพิจารณาอนญุาต/ไมอ่นญุาต 

4.2 แจ้งผลเมื่อพิจารณาแล้วเสร็จ หากลา่ช้ากวา่

ระยะเวลาท่ีคูม่ือกําหนด จะแจ้งเหตแุหง่ความ

ลา่ช้าทกุ 7 วนัจนกวา่จะพิจารณาแล้วเสร็จ 

 

4.3 เมื่อครบระยะเวลาดําเนินการให้ผู้ยื่น

นําใบเสร็จรับเงินยื่นติดตอ่ขอรับใบอนญุาต

ขายเคร่ืองมือแพทย์กบัเจ้าหน้าท่ี 

สรุป 4 ขัน้ตอน รวมระยะเวลาดําเนินการ 5 วนั 

หมายเหต ุ1.ระยะเวลาดงักลา่ว ไมร่วมระยะเวลารอผู้ประกอบการแก้ไข หรือสง่เอกสารเพ่ิมเติม 

                2.เม่ือครบกําหนดเวลาตามที่ระบใุนคูมื่อนีแ้ล้ว หากผู้อนญุาตยงัพิจารณาไมแ่ล้วเสร็จ

จะแจ้งเป็นหนงัสือให้ผู้ ย่ืนคําขอรับทราบแหง่ความลา่ช้าทกุ 7 วนั จนกวา่จะพิจารณาแล้วเสร็จ 


