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คู่มือส ำหรับประชำชน: กำรขออนุญำตโฆษณำเคร่ืองมือแพทย์ 
หนว่ยงานท่ีรับผิดชอบ : ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัลพบรีุ 
กระทรวง:กระทรวงสาธารณสขุ 
 
1. ช่ือกระบวนงำน :  การขออนญุาตโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์ 

2. หน่วยงำนเจ้ำของกระบวนงำน :  ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัลพบรีุ 
3. ประเภทของงำนบริกำร :  กระบวนงานบริการท่ีเบ็ดเสร็จในหนว่ยเดียว  

4. หมวดหมู่ของงำนบริกำร :  อนญุาต/ออกใบอนญุาต/รับรอง  
5. กฎหมำยที่ให้อ ำนำจกำรอนุญำต หรือที่เก่ียวข้อง: 

1) พ.ร.บ. เคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ.๒๕๕๑ 
2) 
 

3) 
 

4) 
5) 

ระเบียบส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ว่ำดว้ยขัน้ตอนและวิธีกำรอนญุำตและใหค้วำมเห็นเก่ียวกบักำร
โฆษณำผลิตภณัฑ์สขุภำพ พ.ศ.๒๕๔๑ 
ประกำศส ำนกังำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำเร่ืองก ำหนดหลกัเกณฑ์วิธีกำรและเงือ่นไขกำรโฆษณำเคร่ืองมือ
แพทย์พ.ศ. ๒๕๕๓ 
ประกำศกระทรวงสำธำรณสขุเร่ืองโรคหรืออำกำรของโรคทีห่ำ้มโฆษณำ 
กฎกระทรวงก ำหนดค่ำธรรมเนียมเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ 

6. ระดับผลกระทบ: บริการท่ีมีความส าคญัด้านเศรษฐกิจ/สงัคม  

7. พืน้ท่ีให้บริกำร: จงัหวดัลพบรีุ  
8. กฎหมำยข้อบังคับ/ข้อตกลงท่ีก ำหนดระยะเวลำ  
      ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง ก าหนดระยะเวลาการปฏิบตัริาชการเพ่ือบริการประชาชน   
พ.ศ. ๒๕๕๗  

ระยะเวลำที่ก ำหนดตำมกฎหมำย / ข้อก ำหนด ฯลฯ 7 วนัท าการ 
9. ข้อมูลสถติ ิ
 จ ำนวนเฉล่ียต่อเดือน  -  

 จ ำนวนค ำขอที่มำกที่สุด  -  
 จ ำนวนค ำขอที่น้อยที่สุด  -  
10. ช่ืออ้ำงอิงของคู่มือประชำชน การขออนญุาตโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์  
11. ช่องทำงกำรให้บริกำร 

สถำนที่ให้บริกำร   
: ตดิตอ่   ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัลพบรีุ ศนูย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จ (One Stop Service 

Center : OSSC)  ชัน้ 1  อาคาร 2 ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัลพบรีุ 260/55  หมู ่1 ถ.พหลโยธิน                
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ต.เขาสามยอด  อ.เมือง  จ.ลพบรีุ  15000 

โทรศพัท์ : 036 421 204-6 ตอ่ 111  

ตดิตอ่ด้วยตนเอง ณ หนว่ยงาน 

ระยะเวลำเปิดให้บริกำร เปิดให้บริการวนั จนัทร์ ถึง วนัศกุร์ (ยกเว้นวนัหยดุท่ีทางราชการก าหนด) ตัง้แตเ่วลา 

08:30 - 16:30 น. (มีพกัเท่ียง) 

12. หลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข(ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพจิำรณำอนุญำต 
 
1) ผู้ ย่ืนค าขอควรทราบข้อปฏิบตัดิงันี ้
 1.1)  ผู้ใดประสงค์จะท าการโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์เพ่ือประโยชน์ทางการค้าไมว่า่จะแสดงสรรพคณุคณุประโยชน์
คณุภาพมาตรฐานปริมาณส่วนประกอบของเคร่ืองมือแพทย์หรือไมก็่ตามต้องรับอนญุาตโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์จาก    
ผู้อนญุาตก่อนจงึจะท าการโฆษณาได้ 
 1.2)  เคร่ืองมือแพทย์ท่ีจะท าการโฆษณาต้องผลิต / น าเข้าอย่างถกูต้องตามข้อก าหนดของกฎหมายท่ีเก่ียวข้องดงันี ้
    1.2.1) ผู้ผลิต / ผู้น าเข้าภายในประเทศจะต้องได้รับใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/น าเข้าจากส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
    1.2.2) เคร่ืองมือแพทย์ท่ีต้องขอรับใบอนญุาตต้องได้รับใบอนญุาตผลิต/น าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ซึง่ระบช่ืุอเคร่ืองมือ
แพทย์ตรงตามท่ีต้องการโฆษณาดงันี ้ 
             (1) ถงุยางอนามยั  
             (2) ถงุมือส าหรับการศลัยกรรม  
             (3) ถงุบรรจโุลหิต  
             (4) ชดุตรวจท่ีเก่ียวข้องกบัการตดิเชือ้เอชไอวี  
             (5) เลนส์สมัผสั 
   1.2.3) เคร่ืองมือแพทย์ท่ีต้องแจ้งรายการละเอียดต้องได้รับใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิต/น าเข้าซึง่ระบช่ืุอเคร่ืองมือ
แพทย์ตรงตามท่ีต้องการโฆษณาดงันี ้ 
            (1) เคร่ืองใช้หรือผลิตภณัฑ์ท่ีใช้เพ่ือกายภาพบ าบดั  
            (2) เคร่ืองตรวจวดัระดบัหรือปริมาณแอลกอฮอล์ในร่างกาย  
            (3) เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย  
            (4) เคร่ืองหรืออปุกรณ์ท่ีใช้เสริมภายนอกเพ่ือเสริมหรือกระชบัเต้านม  
            (5) ผลิตภณัฑ์ท่ีมีสมบตัหินืดส าหรับใช้ในกระบวนการผา่ตดัตา  
            (6) ชดุทดสอบสารแอมแฟตามีนในปัสสาวะ 
    1.2.4) เคร่ืองมือแพทย์ท่ีต้องมีมาตรฐานดงันี ้ 
            (1) กระบอกฉีดยาผ่านผิวหนงัปราศจากเชือ้ชนิดใช้ได้ครัง้เดียว  
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            (2) กระบอกฉีดยาอินซูลินผา่นผิวหนงัปราศจากเชือ้ชนิดใช้ได้ครัง้เดียว  
            (3) ถงุมือส าหรับการตรวจโรค 
   1.2.5) เคร่ืองมือแพทย์อ่ืนๆท่ีไมใ่ชเ่คร่ืองมือแพทย์ตามข้อ 1.2.2 - 1.2.4 ต้องได้รับหนงัสือประกอบการน าเข้าเคร่ืองมือ
แพทย์ 
 1.3)  เคร่ืองมือแพทย์ท่ีห้ามท าการโฆษณา คือ 
    1.3.1) เคร่ืองมือแพทย์ท่ีห้ามผลิต น าเข้า ขาย 
    1.3.2) เคร่ืองมือแพทย์ปลอม ผิดมาตรฐาน เส่ือมคณุภาพ ไมป่ลอดภยัในการใช้ ผลิตหรือน าเข้าไมต่รงตามท่ีได้รับ
อนญุาตหรือแจ้งรายการละเอียดหรือเคร่ืองมือแพทย์ ใบอนญุาตหรือใบรับแจ้งรายการละเอียดถกูเพิกถอน 
 1.4) ใบอนญุาตโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์ท่ีได้รับจะมีอายไุมเ่กิน 3 ปีนบัแตว่นัท่ีอนญุาตหรือตามท่ีระบใุนใบอนญุาต  
ทัง้นี ้ต้องโฆษณาได้เฉพาะข้อความตามท่ีได้รับอนญุาตหากโฆษณาแตกตา่งไป ถือวา่ไมไ่ด้รับอนญุาตและต้องแสดง
เลขท่ีใบอนญุาตโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์ในทกุส่ือ (ยกเว้นส่ือของแจกของช าร่วย) 
 1.5) ผู้ ย่ืนค าขอ/ผู้มาตดิตอ่ควรท าความเข้าใจศกึษาข้อมลูรายละเอียดเก่ียวกบัการย่ืนค าขอเอกสารประกอบการ
พิจารณาและสามารถตอบข้อซกัถามของเจ้าหน้าท่ีเก่ียวกบัเอกสารท่ีน ามาใช้ประกอบการการพิจารณา    
รวมถึงเอกสารท่ีเก่ียวข้องอ่ืนๆได้อย่างเข้าใจ ชดัเจน ครบถ้วน 
 1.6) ให้จดัท าข้อความโฆษณาแยกตามประเภทของส่ือ เชน่ 
       - สิ่งพิมพ์ แสดงเฉพาะตวัอกัษรหรือแสดงทัง้ภาพและตวัอกัษรโดยให้แสดงภาพร่างในลกัษณะท่ีภาพและตวัอกัษร
เหมือนท่ีจะใช้โฆษณาจริง 
       - วิทยกุระจายเสียง แสดงเฉพาะเสียงโดยให้แสดงสคริปต์ท่ีมีค าบรรยายเสียงและค าพดูประกอบ 
 
2) หลกัเกณฑ์วิธีการและเง่ือนไขในการย่ืนค าขอ 
ตามประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง ก าหนดหลกัเกณฑ์วิธีการและเง่ือนไขการโฆษณาเคร่ืองมือ
แพทย์ พ.ศ. 2553(รายละเอียดตาม link)http://www.ratchakitcha.soc.go.th/DATA/PDF/2553/E/143/13.PDF 
   2.1) เง่ือนไขการโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์ 
     2.1.1) การใช้ภาษาต้องถกูต้องตรงตามหลกัภาษาไทยตามประกาศส านกันายกรัฐมนตรีหรือตามพจนานกุรมฉบบั
ราชบญัฑิตยสถาน (รวมถึงค าท่ีถอดความมาจากภาษาองักฤษด้วย) 
     2.2.2) แสดงช่ือเคร่ืองมือแพทย์ท่ีถกูต้องอยา่งน้อย 1 ครัง้หรือ 1 แหง่ โดยใช้ช่ือสามญัหรือช่ือการค้า 
     2.2.3) การโฆษณาคณุประโยชน์คณุภาพปริมาณมาตรฐานสว่นประกอบหรือแหลง่ก าเนิดต้องเป็นจริง 
     2.2.4) แสดงแหลง่ท่ีมาของเคร่ืองมือแพทย์จะเป็นผู้ผลิตน าเข้าขายก็ได้พร้อมแสดงท่ีอยูแ่ละเลขหมายโทรศพัท์ 
     2.2.5) เคร่ืองมือแพทย์ท่ีได้รับใบอนญุาตหรือรับแจ้งรายการละเอียดให้แสดงเลขท่ีในข้อความโฆษณา 
     2.2.6) การใช้ค าวา่ (ใหม)่ให้ใช้ได้กบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีวางจ าหนา่ยไมเ่กิน 1 ปี 
     2.2.7) การใช้ค าวา่ (ทัว่โลก)ต้องมีหลกัฐานแสดงการจ าหนา่ยไมน้่อยกว่า 20 ประเทศ (ไมน้่อยกว่า 3 ทวีป) 



4/12 
 

     2.2.8) การโฆษณาวิธีการใช้ต้องชดัเจนเข้าใจง่ายปฏิบตัิตามได้อยา่งถกูต้อง 
     2.2.9) การโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีหรือต้องแสดงค าเตือนข้อห้ามใช้หรือข้อควรระวงัในการใช้ไว้ในฉลากหรือ
เอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย์ ให้แสดงข้อความ “อา่นค าเตือนในฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย์ก่อนใช้” และ
รายละเอียดของค าเตือนข้อห้ามใช้ข้อควรระวงัแล้วแตก่รณี และต้องแสดงให้ผู้บริโภคสามารถอ่านรับทราบเข้าใจได้ง่าย
และชดัเจน ดงันี ้
        - ส่ือสิ่งพิมพ์ แสดงข้อความด้วยตวัอกัษรขนาด1/4 ของตวัอกัษรท่ีใหญ่ท่ีสดุท่ีเป็นสาระส าคญัแตต้่องไมน้่อยกวา่  
2 มม. สีตดักบัสีพืน้ 
        - ปา้ยโฆษณา   แสดงข้อความด้วยตวัอกัษรขนาด 1/3 ของอกัษรท่ีสงูท่ีสดุสีตดักบัสีพืน้ 
        - ส่ือวิทยกุระจายเสียง   แสดงในส่วนเสียงให้ฟังชดัเจนทกุพยางค์และใช้ความเร็วและจงัหวะในการพดูเชน่เดียวกบั                  
ข้อความท่ีโฆษณา 
    2.2.10) การโฆษณาต้องไมข่ดักบักฎหมายอ่ืนๆท่ีเก่ียวข้อง 
    2.2.11) การอ้างอิงรายงานทางวิชาการผลการศกึษาวิจยัสถิติ การรับรองของสถาบนัใดๆและการยืนยนัข้อเท็จจริง
เพ่ือสนบัสนนุการโฆษณาต้องเป็นไปตามหลกัสากลและแสดงหลกัฐานทางวิชาการซึง่เป็นท่ียอมรับและเช่ือถือได้ โดย 
         - เป็นไปตามหลกัวิชาการและเอกสารอ้างอิงต้องระบผุู้ท าวิจยัและผู้สนบัสนนุเงินทนุ (ถ้ามี) 
         - เอกสารทางวิชาการเชน่บทความผลการวิจยัผลการทดลองผลการตรวจสอบคณุภาพมาตรฐานของเคร่ืองมือ
แพทย์ 
         - หนงัสือรับรองเชน่จากหนว่ยงานของรัฐสถาบนัเอกชนท่ีรัฐรับรอง หรือผู้ เช่ียวชาญท่ีผู้อนญุาตเห็นชอบ 
    2.2.12) ข้อมลูทางวิทยาศาสตร์ท่ีโฆษณาต้องมีความถกูต้องครบถ้วนสมดลุและไมก่่อให้เกิดการเข้าใจผิด 
 
    2.2.13) การโฆษณาเคร่ืองหมายรับรองหรือการรับรองใดๆ ต้องมีหลกัฐานแสดงวา่ได้รับการรับรองจริงและต้องแนบ
หลกัฐานการได้รับความยินยอมให้ใช้ตราสญัลกัษณ์มาด้วย 
    2.2.14) การโฆษณาบนสิ่งของแจกหรือของช าร่วย ให้แสดงเฉพาะช่ือเคร่ืองมือแพทย์แตช่ื่อหรือเคร่ืองหมายหรือตรา
สญัลกัษณ์ของบริษัทฯด้วยก็ได้ 
    2.2.15) การโฆษณาโดยให้สิทธิประโยชน์ตา่ง ๆ ต้องระบเุง่ือนไขและรายละเอียดตา่ง ๆ ให้ชดัเจน 
 
3) ข้อห้ามในการโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์ 
  3.1) ห้ามโฆษณาคณุประโยชน์คณุภาพปริมาณมาตรฐานสว่นประกอบหรือแหลง่ก าเนิดท่ีเป็นเท็จหรือเกินความจริง 
     3.1.1) การโฆษณาท่ีมีลกัษณะโอ้อวดหรือก่อให้เกิดความเข้าใจผิดจากความเป็นจริง 
เชน่ การใช้ค าวา่ ยอด ยอดเย่ียม พิเศษ วิเศษ ดีเลิศ ดีท่ีสดุ เด็ดขาด หายขาด หายห่วง ฉบัพลนั ทนัใจ ศกัดิส์ิทธ์ิ
มหศัจรรย์ ปลอดภยั ฉับพลนั ทนัใจ ปลอดภยัท่ีสดุ เหมาะสมท่ีสดุ เป็นหนึง่ ท่ีหนึง่ ท่ีสดุ แนน่อน เหนือกวา่ พิชิตโรคร้าย
หมดกงัวล มัน่ใจ โอกาสอยา่งนีมี้ไมบ่อ่ยนกั ไมท่ าให้เกิดอาการแพ้ ไมมี่ผลข้างเคียง หรือใช้ค าหรือข้อความภาพหรือ
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เสียงอ่ืนใดท่ีมีความหมายท านองเดียวกนั 
     3.1.2) การโฆษณาแสดงรายละเอียดเกินกวา่ท่ีระบใุนฉลากหรือเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย์จากผู้ผลิต 
  3.2) การรับรองหรือยกย่องคณุประโยชน์ของเคร่ืองมือแพทย์โดยบคุคลหนึง่บคุคลใด ไมว่า่ทางตรงหรือทางอ้อม 
  3.3) การจดัให้มีรางวลัด้วยการเส่ียงโชคด้วยวิธีใด ๆ 
  3.4) การโฆษณาว่าสามารถปอ้งกนับ าบดับรรเทารักษาโรคหรืออาการของโรคท่ีห้ามโฆษณา ตามท่ีรัฐมนตรีประกาศ
ก าหนดดงันี ้
      - มะเร็ง เบาหวาน โรคทางจิตเวช โรคความดนัโลหิตโรค หรืออาการของโรคทางสมองหวัใจและหลอดเลือด ปอด
ม้าม ตบั ไต (ยกเว้นการโฆษณาโดยตรงตอ่ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม) 
 - อมัพฤกษ์ อมัพาต (ยกเว้นการโฆษณาโดยตรงตอ่ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมผู้ประกอบวิชาชีพกายภาพบ าบดั) 
 - เอดส์ (ยกเว้นการโฆษณาโดยตรงตอ่ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม และการโฆษณาถงุยางอนามยัในการปอ้งกนัโรคเอดส์
ตอ่ประชาชน) 
  3.5) การแสดงข้อความท่ีก่อให้เกิดความเข้าใจผิดในสาระส าคญัของเคร่ืองมือแพทย์ 
  3.6) การโฆษณาช่ือเคร่ืองมือแพทย์ท่ีโอ้อวดเป็นเท็จหลอกลวงให้เกิดความหลงเช่ือท าให้เข้าใจผิดหรือขดัตอ่ศีลธรรม
หรือขนบธรรมเนียมประเพณีวฒันธรรมอนัดีงามของไทย 
  3.7) การโฆษณาท่ีไมส่ภุาพส าหรับสาธารณชนหรือท่ีเป็นการสนบัสนนุโดยตรงหรือโดยอ้อมให้มีการกระท าผิดกฎหมาย
หรือขดัตอ่ศีลธรรมขนบธรรมเนียมประเพณีอนัดีงามของไทย หรือน าไปสู่ความเส่ือมเสียในวฒันธรรมของชาติ หรืออาจ
ก่อให้เกิดผลเสียตอ่สงัคมเป็นสว่นรวม 
  3.8) การโฆษณาท่ีจะท าให้เกิดความแตกแยกหรือเส่ือมความสามคัคีในหมูป่ระชาชน 
  3.9) การโฆษณาท่ีชกัน าให้ผู้บริโภคไปรับบริการหรือมีการใช้เคร่ืองมือแพทย์ด้วยตนเองอยา่งพร ่าเพร่ือเกินความจ าเป็น
หรือไมเ่หมาะสมจนอาจได้รับอนัตรายจากการใช้ หรือท าให้เกิดความเข้าใจวา่มีความเหมาะสมท่ีจะใช้เป็นประจ า 
  3.10)  การโฆษณาท่ีกระท าด้วยวิธีการอนัอาจเป็นอนัตรายตอ่สขุภาพร่างกายหรือจิตใจอนัอาจก่อให้เกิดความร าคาญ
แก่ผู้บริโภค 
  3.1.11) การโฆษณาท่ีเป็นการทบัถมหรือเปรียบเทียบกบัเคร่ืองมือแพทย์ของผู้ประกอบการรายอ่ืนยกเว้นการ
เปรียบเทียบกบัผลิตภณัฑ์ของตนเอง หรือกรณีเปรียบเทียบในเชิงวิชาการ ทัง้นี ้ต้องไม่ระบช่ืุอเคร่ืองมือแพทย์หรือ
เทคโนโลยีของผลิตภณัฑ์ผู้ อ่ืน 
13. ขัน้ตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 

ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รำยละเอียดของขัน้ตอนกำร

บริกำร 

ระยะ 
เวลำ

ให้บริกำร 

ส่วนงำน / 
หน่วยงำนที่
รับผิดชอบ  

หมำยเหตุ 

1) การตรวจสอบ
เอกสาร 
 

(1) ผู้ ย่ืนค าขอย่ืนค าขอโฆษณา
เคร่ืองมือแพทย์ 

3 ชัว่โมง กลุม่งานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและ

(กรณีค าขอไมถ่กูต้อง
หรือเอกสารไม่
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ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รำยละเอียดของขัน้ตอนกำร

บริกำร 

ระยะ 
เวลำ

ให้บริกำร 

ส่วนงำน / 
หน่วยงำนที่
รับผิดชอบ  

หมำยเหตุ 

(2) เจ้าหน้าท่ีพิจารณาเอกสารให้
ถกูต้องครบถ้วนตามหลกัเกณฑ์
และเง่ือนไข 
 

เภสชัสาธารณสขุ 
ส านกั
สาธารณสขุ
จงัหวดัลพบรีุ 

ครบถ้วนเจ้าหน้าท่ี
แจ้งผู้ ย่ืนค าขอแก้ไข
หรือย่ืนเอกสาร
เพิ่มเตมิ 

2) การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าท่ีประเมินความถกูต้อง
และสอดคล้องตามกฎหมาย 
 
 

5 วนั -กลุม่งานนิติการ 
-กลุม่งาน
คุ้มครองผู้บริโภค
และเภสชั
สาธารณสขุ 
ส านกั
สาธารณสขุ
จงัหวดัลพบรีุ 

(หากพบว่าต้องใช้
ความเช่ียวชาญ
ประกอบการพิจารณา
ข้อความโฆษณาใน
เชิงลกึต้องใช้เวลา
เพิ่มเตมิในการ
ด าเนินการสง่เร่ืองให้
ส านกังาน
คณะกรรมการอาหาร
และยาพิจารณาอีก 
13 วนัท าการ) 

3) การลงนาม 
 

ผู้ มีอ านาจลงนาม พิจารณา
อนญุาตหรือไมอ่นญุาต 
 

2 วนั นายแพทย์
สาธารณสขุ
จงัหวดัลพบรีุ
ส านกังาน
สาธารณสขุ
จงัหวดัลพบรีุ 

 

4) การแจ้งผล
พิจารณา 
 

เจ้าหน้าท่ีแจ้งผลการพิจารณา
และออกใบสัง่ช าระคา่ธรรมเนียม 
แล้วแตก่รณี 

30 นาที - งานการเงิน 
กลุม่งานบริหาร 
-กลุม่งาน
คุ้มครองผู้บริโภค
และเภสชั
สาธารณสขุ
ส านกังาน
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ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รำยละเอียดของขัน้ตอนกำร

บริกำร 

ระยะ 
เวลำ

ให้บริกำร 

ส่วนงำน / 
หน่วยงำนที่
รับผิดชอบ  

หมำยเหตุ 

สาธารณสขุ
จงัหวดัลพบรีุ 

ระยะเวลำด ำเนินกำรรวม 7 วนัท าการ 
14. งำนบริกำรนีผ่้ำนกำรด ำเนินกำรลดขัน้ตอน และระยะเวลำปฏิบัตริำชกำรมำแล้ว  
  - 
15. รำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบกำรยื่นค ำขอ 

15.1) เอกสำรยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงำนภำครัฐ 

ที่ รำยกำรเอกสำร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวน
เอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วย
นับ

เอกสำร  
หมำยเหตุ 

1) หนงัสือรับรองนิติ
บคุคล 

กรมพฒันาธุรกิจ
การค้า 

0 1 ชดุ พร้อมวตัถปุระสงค์แนบท้าย
และเอกสารมีอายไุมเ่กิน 6 
เดือนนบัแตว่นัท่ีออก) 

2) บตัรประจ าตวั
ประชาชน 

กรมการปกครอง 0 1 ฉบบั แนบส าเนาบตัรประจ าตวั
ประชาชนของผู้มอบอ านาจ
และผู้ รับมอบอ านาจพร้อม
รับรองส าเนาถกูต้องให้
ครบถ้วน 

15.2) เอกสำรอ่ืน ๆ ส ำหรับยื่นเพิ่มเตมิ 

ที่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวน
เอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วย
นับ

เอกสำร  
หมำยเหตุ 

1) แบบค าขอ
อนญุาตโฆษณา
เคร่ืองมือแพทย์ 
(แบบฆพ.1) 

 1 0 ฉบบั ลงนามโดยผู้ได้รับมอบ
อ านาจแตง่ตัง้ให้เป็นผู้
ด าเนินกิจการเก่ียวกบัการ
ขออนญุาตโฆษณา 

2) ข้อความโฆษณา
เคร่ืองมือแพทย์ 

 2 1 ชดุ ลงนามโดยผู้ได้รับมอบ
อ านาจแตง่ตัง้ให้เป็นผู้
ด าเนินกิจการเก่ียวกบัการ
ขออนญุาตโฆษณา  
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ที่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวน
เอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วย
นับ

เอกสำร  
หมำยเหตุ 

3) หนงัสือมอบ
อ านาจและ
แตง่ตัง้ผู้ด าเนิน
กิจการเก่ียวกบั 
 
การขออนญุาต
โฆษณา 

 1 0 ฉบบั ตดิอากรแสตมป์ 30 บาท 

7) หนงัสือมอบ
อ านาจเก่ียวกบั
การขออนญุาต
โฆษณา 

 1 0 ฉบบั กรณีผู้ รับมอบอ านาจแตง่ตัง้
ผู้ด าเนินกิจการเก่ียวกบัการ
โฆษณาไมม่าย่ืนค าขอด้วย
ตนเอง ตดิอากรแสตมป์  
30 บาท  

8) หนงัสือมอบ
อ านาจเก่ียวกบั
การขออนญุาต
โฆษณา 

 1 0 ฉบบั กรณีบคุคลธรรมดาตดิอากร
แสตมป์ 30 บาท 

9) ส าเนาใบจด
ทะเบียนสถาน
ประกอบการ
ผลิต/น าเข้า
เคร่ืองมือแพทย์ 
(ถ้ามี) 

 0 1 ฉบบั หากผู้แทน (agency) เป็นผู้
ย่ืนไมต้่องแนบเอกสารใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการ
ผลิต/ น าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ 

10) ส าเนา
ใบอนญุาต /  
ใบรับแจ้งรายการ
ละเอียด/หนงัสือ
ประกอบการ
น าเข้า (แล้วแต่
กรณี) 

 0 1 ฉบบั  
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ที่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวน
เอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วย
นับ

เอกสำร  
หมำยเหตุ 

11) ส าเนาฉลาก / 
เอกสารก ากบั
เคร่ืองมือแพทย์ / 
คูมื่อการใช้จาก
ผู้ผลิต 

 0 1 ฉบบั  

12) เอกสารอ้างอิง 
(ถ้ามี) 

 1 0 ฉบบั เอกสารทางวิชาการ/ส าเนา
ใบอนญุาตโฆษณาเดมิ
พร้อมข้อความโฆษณาแนบ
ท้ายท่ีเคยได้รับอนญุาต 

13) ใบแสดงข้อมลูค า
ขอโฆษณา
เคร่ืองมือแพทย์ 

 1 0 ฉบบั  

14) เอกสารอ่ืนๆ  0 1 ฉบบั เชน่ผลวิเคราะห์จาก
หนว่ยงานตา่งๆ/หนงัสือ
รับรองค าแปล/หนงัสือ
รับรองการจดัรายการ
สง่เสริมการขาย/หนงัสือ
รับรองอ่ืนๆ/ผลการวิจยั ฯลฯ  

 
16. ค่ำธรรมเนียม 
1) ใบอนุญำตโฆษณำเคร่ืองมือแพทย์  (กำรโฆษณำอืนๆ)   คา่ธรรมเนียม 1,000 บาท 

หมำยเหตุ (ให้ผู้ ย่ืนค าขอไปช าระคา่ธรรมเนียมท่ีงานการเงิน กลุม่งานบริหาร เม่ือช าระคา่ธรรมเนียมแล้ว        
น าใบเสร็จรับเงินมารับใบอนญุาตท่ีศนูย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จ) 

17. ช่องทำงกำรร้องเรียน 
1) ช่องทำงกำรร้องเรียน กลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภคและเภสชัสาธารณสขุ  ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัลพบรีุ

ชัน้ 1  อาคาร 2 ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัลพบรีุ 260/55  หมู ่1 ถ.พหลโยธิน  ต.เขาสามยอด  อ.เมือง        
จ.ลพบรีุ  15000 
หมำยเหตุ  (โทรศพัท์ : 036 421 204-6 ตอ่ 111  
โทรสาร 036 412 515) 
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2) ช่องทำงกำรร้องเรียน  สายดว่น 036 424 773 
 

18. ตัวอย่ำงแบบฟอร์ม ตัวอย่ำง และคู่มือกำรกรอก  
 - 
19. หมำยเหตุ 
ตัวอย่ำงกำรแสดงค ำเตือน ข้อห้ำมใช้ ข้อควรระวัง 
เคร่ืองมือแพทย์ทัว่ไป   อา่นค าเตือนในฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย์ก่อนใช้ หรือ 

Notice the warnings on the label and accompanying documents before use 
ถงุยางอนามยั             สวมถงุยางอนามยัทกุครัง้ท่ีมีเพศสมัพนัธ์ 
ถงุยางอนามยัท่ีมีสารเบนโซเคน ควรใช้ผลิตภณัฑ์นีด้้วยความระมดัระวงัในกรณีท่ีคณุและคูข่องคณุมีอาหารแพ้ยาชา

ส าหรับทาเฉพาะท่ีสารกนัแดดกลุม่ยาซลัฟาหรือยาย้อมผม 
เคร่ืองชว่ยฟัง ก่อนใช้เคร่ืองชว่ยฟังต้องปรึกษาแพทย์หรือนกัแก้ไขการได้ยิน 
คอนแทคเลนส์ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
การระบคุ าว่าตลอดวนั 
คอนแทคเลนส์ชนิดใช้งานได้ไม่
เกิน 1 เดือน 
 

ค ำเตือน- การใช้เลนส์สมัผสัโดยเฉพาะการใช้ผิดวิธีมีความเส่ียงตอ่การอกัเสบหรือ
การติดเชือ้ของดวงตาอาจรุนแรงถึงขัน้สญูเสียสายตาอยา่งถาวรได้ 
ข้อห้ำมใช้- ห้ามใสเ่ลนส์สมัผสันานเกินระยะเวลาท่ีก าหนด- ห้ามใสเ่ลนส์สมัผสั
ร่วมกบับคุคลอ่ืน- ห้ามใสเ่ลนส์สมัผสัทกุชนิดเวลานอนถึงแม้ว่าจะเป็นชนิดใสน่อนได้
ก็ตามควรถอดล้างท าความสะอาดทกุวนั 
ข้อควรระวัง- ผู้ ท่ีมีสภาวะของดวงตาผิดปกตเิชน่ต้อเนือ้ต้อลมตาแดงกระจกตาไวตอ่
ความรู้สกึลดลงตาแห้งกระพริบตาไมเ่ตม็ท่ีไมค่วรใช้เลนส์สมัผสั 
- ควรเปล่ียนตลบัใสเ่ลนส์สมัผสัทกุสามเดือน- ไมค่วรใสเ่ลนส์สมัผสัขณะว่ายน า้
เพราะอาจท าให้เกิดการตดิเชือ้ท่ีตาได้- ล้างมือฟอกสบูใ่ห้สะอาดทกุครัง้ก่อนสมัผสั
เลนส์ 
 - หากเกิดอาการผิดปกตเิชน่เจ็บหรือปวดตาเป็นอยา่งมากร่วมกบัอาการแพ้แสงตา
มวัน า้ตาไหลมากหรือตาแดงให้หยดุใช้เลนส์สมัผสัทนัทีและรีบพบจกัษุแพทย์โดยเร็ว
ห้ามใช้เลนส์สมัผสัถ้าภาชนะบรรจอุยูใ่นสภาพช ารุดหรือถกูเปิดก่อนใช้งาน   
- ควรใช้น า้ยาล้างเลนส์สมัผสัท่ีใหมแ่ละเปล่ียนน า้ยาฆ่าเชือ้โรคส าหรับเลนส์สมัผสัทกุ
ครัง้ท่ีแชเ่ลนส์สมัผสั และแม้ไมไ่ด้ใสเ่ลนส์สมัผสัควรเปล่ียนน า้ยาใหมใ่นตลบัทกุวนั 
ต้องมีค ำแนะน ำเพิ่มเตมิ - ไมค่วรใช้เกิน 12 ชัว่โมงตอ่วนั 
เพิ่มเตมิข้อควรระวัง 
 - ห้ามใช้เลนส์สมัผสัถ้าภาชนะบรรจอุยูใ่นสภาพช ารุดหรือถกูเปิดก่อนใช้งาน 
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 - ควรใช้น า้ยาล้างเลนส์สมัผสัท่ีใหมแ่ละเปล่ียนน า้ยาฆ่าเชือ้ส าหรับเลนส์สมัผสัทกุ
ครัง้ท่ีแชเ่ลนส์สมัผสัและแม้ได้ได้ใสเ่ลยส์สมัผสัควรเปล่ียนน า้ยาใหมใ่นตลบัทกุวนั 

เคร่ืองตรวจวดัระดบัน า้ตาลใน
เลือดระบสุ าหรับผู้ มีภาวะ
เบาหวาน 

- ควรปรึกษาแพทย์ก่อนใช้เคร่ืองและไมค่วรใช้ข้อมลูท่ีได้จากการตรวจวดันีใ้นการ
วินิจฉยัรักษาโรคหรือสัง่ยาด้วยตนเอง 
- ก่อนใช้เคร่ืองตรวจระดบัน า้ตาลในเลือดควรอา่นฉลากเอกสารก ากบัเคร่ืองและ
ปฏิบตัิตามทกุครัง้ 
- หากมีปัญหาหรือต้องการทราบข้อมลูเฉพาะเก่ียวกบัระดบัน า้ตาลในเลือดโปรด
ตดิตอ่แพทย์หรือบคุลากรทางการแพทย์ 

แผน่เจลลดไข้ - ห้ามใช้บริเวณตาและรอบดวงตาบริเวณท่ีเป็นลมพิษผ่ืนแดงมีอาการระคายเคือง
หรือมีบาดแผล 
- ถ้ามีไข้สงูควรใช้ร่วมกบัยาลดไข้หรือปรึกษาแพทย์และไมค่วรใช้ในเดก็อายตุ ่ากวา่  
2 ปี 

เทอร์มอมิเตอร์ทัง้แบบ
อินฟราเรดและแบบปกติ 

ไมค่วรวดัอณุหภมูิร่างกายชว่ง 30 นาทีหลงัจากรับประทานอาหารออกก าลงักายหรือ
อาบน า้ 

แปรงสีฟันแบตเตอรร่ีส าหรับ
เดก็ 

- การใช้งานส าหรับเดก็ควรอยูใ่นการดแูลของผู้ปกครอง 
-ใช้ส าหรับเดก็อายมุากกว่า 3 ปี 
-หลีกเล่ียงการล้างด้ามแปรงผา่นน า้โดยตรง 

เคร่ืองมือแพทย์ท่ีต้องแจ้ง
รายการละเอียด 

-ใช้แทนการออกก าลงักายไม่ได้ 
- แล้วแตก่รณีตามความเหมาะสม (ตามเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย์) 

เม็ดฟู่ ท าความสะอาดฟันปลอม ห้ามดื่มน า้แชฟั่นปลอมหรือใช้แทนน า้ยาบ้วนปากห้ามน าเม็ดฟู่ เข้าปาก 
ครีมติดฟันปลอม หากมีปัญหาเก่ียวกบัการตดิฟันปลอมควรปรึกษาทนัตแพทย์ 
เคร่ืองเพิ่มความเข้มข้นของ
ออกซิเจน 

-ผู้จะใช้เคร่ืองได้ต้องได้รับค าแนะน าจากแพทย์ผู้ เช่ียวชาญ 
- ออกซิเจนท่ีได้จากเคร่ืองจะท าให้มีประมาณออกซิเจนเข้มข้นเพิ่มขึน้แตไ่มไ่ด้เป็น
อปุกรณ์ในการชว่ยชีวิตในกรณีผู้ ท่ีต้องการบ าบดัโดยการให้ออกซิเจนอาจมีอนัตราย
ได้ดงันัน้ควรปรึกษาแพทย์ผู้ เช่ียวชาญก่อนใช้เคร่ือง 
- เน่ืองจากออกซิเจนเป็นตวัเร่งปฏิกิริยาเผาไหม้ดงันัน้ควรเก็บให้ห่างจากความร้อน
หรือเปลวไฟไมเ่หมาะส าหรับน าไปใช้ผสมก๊าซไนตรัสออกไซด์เพ่ือใช้ในการดมยาสลบ 
- ห้ามสบูบหุร่ีหรือผู้ อ่ืนท่ีสบูบหุร่ีอยูใ่นบริเวณใกล้เคร่ืองในขณะท่ีมีการเปิดใช้งาน 
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ตัวอย่ำงข้อควำม ลักษณะภำพหรือกำรโฆษณำที่ไม่อนุญำตในกำรโฆษณำเคร่ืองมือแพทย์ 
 
-  การใช้ค าหรือข้อความเก่ียวกบัคณุประโยชน์คณุภาพปริมาณมาตรฐานสว่นประกอบหรือแหลง่ก าเนิดของเคร่ืองมือ     
    แพทย์ในท านองโอ้อวดเกินจริง เชน่ 
    ยอด ดีเลิศ หายห่วง มหศัจรรย์ เป็นหนึง่ เหนือกว่า ยอดเย่ียม ดีท่ีสดุ ฉับพลนั ปลอดภยั ท่ีหนึง่ พิชิตโรคร้าย พิเศษ     
    เดด็ขาด ทนัใจ ปลอดภยัท่ีสดุ ท่ีสดุ หมดกงัวล วิเศษ หายขาด ศกัดิส์ิทธ์ิ เหมาะสมท่ีสดุ แน่นอน มัน่ใจ  
    โอกาสอยา่งนีมี้ไมบ่อ่ยนกั 
    ไมท่ าให้เกิดอาการแพ้ไมมี่ผลข้างเคียง 
    หรือการใช้ภาพหรือเสียงอ่ืนใดท่ีมีความหมายท านองเดียวกนั 
-   ใช้เคร่ืองมือแพทย์นีแ้ล้วมีผลท าให้น า้หนกัลดลงรูปร่างดีขึน้ 
-   เชิญร่วมสง่ฉลากผลิตภณัฑ์เพ่ือชิงโชคชิงรางวลั 
-   ภาพบคุคลถือจบัหรือชีไ้ปท่ีเคร่ืองมือแพทย์ 
-  สญัลกัษณ์ชนูิว้โปง้นิว้ชีช้ ู2 นิว้ (สญัลกัษณ์ของชยัชนะ) ท ามือเป็นรูปโอเคหรือภาพกดไลค์ 
-  ภาพเคร่ืองหมายถกูยกเว้นการรับประกนัสินค้า 
- บคุคลหนึง่บคุคลใดกลา่วถึงสรรพคณุข้อบง่ใช้ข้อดีของเคร่ืองมือแพทย์ 
- ระบช่ืุอบคุคลต าแหนง่ท่ีเป็นท่ีรู้จกั 
- การให้รางวลัจากการสุม่เช่นสุม่จากการสง่ sms ฉลากฯลฯโดยไมไ่ด้ใช้ความสามารถของผู้สง่ 
- ภาพผู้หญิงแตง่กายไมส่ภุาพเชน่เห็นร่องอก 
- มีการจดัรายการสง่เสริมการขายแตไ่มร่ะบรุะยะเวลาการจดัรายการวิธีการสถานท่ีและราคาของสมนาคณุ 
 
 

วันท่ีพมิพ์ 09/07/2558 
สถำนะ คูมื่อประชาชนอยูร่ะหวา่งการ

จดัท า / แก้ไข  
จัดท ำโดย ส านกังานสาธารณสขุ 

จงัหวดัลพบรีุ 
อนุมัตโิดย  
เผยแพร่โดย  

  


