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คู่มือส ำหรับประชำชน: กำรขอต่ออำยุใบอนุญำตขำยเคร่ืองมือแพทย์ 
หนว่ยงานท่ีรับผิดชอบ: ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัลพบรีุ 
กระทรวง: กระทรวงสาธารณสขุ 
 
1. ช่ือกระบวนงำน: การขอตอ่อายใุบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 

2. หน่วยงำนเจ้ำของกระบวนงำน: ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัลพบรีุ 
3. ประเภทของงำนบริกำร: กระบวนงานบริการท่ีเบ็ดเสร็จในหนว่ยเดียว  
4. หมวดหมู่ของงำนบริกำร: อนญุาต/ออกใบอนญุาต/รับรอง  
5. กฎหมำยที่ให้อ ำนำจกำรอนุญำต หรือที่เก่ียวข้อง: 

1) พ.ร.บ. เคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ.2551 
2) กฎกระทรวง การขออนญุาตและการออกใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๕ 
3) กฎกระทรวงก าหนดค่าธรรมเนียมเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๒ 
4) ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง ก าหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนญุาตและการออก

ใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๕ 
6. ระดับผลกระทบ: บริการท่ีมีความส าคญัด้านเศรษฐกิจ/สงัคม  

7. พืน้ท่ีให้บริกำร: จงัหวดัลพบรีุ  

8. กฎหมำยข้อบังคับ/ข้อตกลงท่ีก ำหนดระยะเวลำ ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง ก าหนด
ระยะเวลาการปฏิบตัริาชการเพ่ือบริการประชาชนพ.ศ. 2557  

ระยะเวลำที่ก ำหนดตำมกฎหมำย / ข้อก ำหนด ฯลฯ  4   วนัท าการ  
9. ข้อมูลสถติ ิ
 จ ำนวนเฉล่ียต่อเดือน -  

 จ ำนวนค ำขอที่มำกที่สุด -  

 จ ำนวนค ำขอที่น้อยที่สุด -  

10. ช่ืออ้ำงอิงของคู่มือประชำชน การขอตอ่อายใุบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์  
11. ช่องทำงกำรให้บริกำร 

สถำนที่ให้บริกำร   
: ตดิตอ่   ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัลพบรีุ ศนูย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพเบด็เสร็จ (One Stop Service 

Center : OSSC)  ชัน้ 1  อาคาร 2 ส านกังานสาธารณสขุจงัหวดัลพบรีุ 260/55  หมู ่1 ถ.พหลโยธิน                

ต.เขาสามยอด  อ.เมือง  จ.ลพบรีุ  15000 

โทรศพัท์ : 036 421 204-6 ตอ่ 111  

ตดิตอ่ด้วยตนเอง ณ หนว่ยงาน 
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ระยะเวลำเปิดให้บริกำร เปิดให้บริการวนั จนัทร์ ถึง วนัศกุร์ (ยกเว้นวนัหยดุท่ีทางราชการก าหนด) ตัง้แตเ่วลา 

08:30 - 16:30 น. (มีพกัเท่ียง)  

 
12. หลักเกณฑ์ วิธีกำร เงื่อนไข(ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพจิำรณำอนุญำต 
  ผู้ รับอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะขอตอ่อายใุบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ให้ย่ืนค าขอตอ่อายุ
ใบอนญุาตตอ่ผู้อนญุาตก่อนวนัท่ีใบอนญุาตสิน้อายโุดยสามารถย่ืนค าขอได้ภายในระยะเวลา 90 วนัก่อนวนัสิน้อาย ุและ
เพ่ือให้สามารถด าเนินการตอ่อายไุด้ทนัก่อนวนัสิน้อาย ุผู้ ย่ืนค าขอ/ผู้มาติดตอ่ควรย่ืนค าขอก่อนวนัท่ีใบอนญุาตสิน้อายุ
เป็นเวลาไมน้่อยกว่า 30 วนั 
หมายเหต ุ 
1. สามารถตอ่อายใุบอนญุาตขายได้ตัง้แตเ่ดือนตลุาคม เป็นต้นไป 
2. ในกรณีท่ีย่ืนตอ่อายใุนช่วงสปัดาห์สดุท้ายของเดือนธนัวาคม ระยะเวลาเวลาด าเนินการอาจเกินกว่า 15 วนัท าการ 
 
หน้าท่ีของผู้ ย่ืนค าขอ/ ผู้มาติดตอ่ ต้องปฏิบตัิ 
 1. ต้องมีความรู้ ความเข้าใจ และศกึษาข้อมลูรายละเอียดเอกสารหลกัฐาน ตลอดจนข้อก าหนดตามกฎหมายท่ี
เก่ียวข้องกบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีจะย่ืนค าขอฯ อยา่งเข้าใจ ชดัเจน 
 2. ต้องจดัท าและจดัเตรียมเอกสารหลกัฐานตามข้อก าหนดของแบบค าขอ 
 3. ตรวจสอบเอกสารและให้ข้อมลูรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทย์ท่ีประสงค์จะย่ืนค าขอให้ครบถ้วน 
 4. สามารถชีแ้จงให้ข้อมลูรายละเอียดเอกสารหลกัฐานท่ีเก่ียวข้องกบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีประสงค์จะย่ืนค าขอต่อ
เจ้าหน้าท่ีได้อยา่งเข้าใจ ชดัเจน ครบถ้วน 
 
ขัน้ตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 

ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รำยละเอียดของขัน้ตอน

กำรบริกำร 
ระยะเวลำ
ให้บริกำร 

ส่วนงำน / 
หน่วยงำนที่
รับผิดชอบ  

หมำยเหตุ 

1) การตรวจสอบเอกสาร 
 

(1) ผู้ ย่ืนค าขอย่ืนค าขอตอ่
อายใุบอนญุาตขาย
เคร่ืองมือแพทย์ 
(2) เจ้าหน้าท่ีตรวจสอบ
เอกสารให้ครบถ้วนถกูต้อง
ตามหลกัเกณฑ์และเง่ือนไข 
 

2 ชัว่โมง กลุม่งานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสชั
สาธารณสขุ 
ส านกัสาธารณสขุ
จงัหวดัลพบรีุ 

กรณีค าขอไม่
ถกูต้อง หรือ
เอกสารไม่
ครบถ้วน ให้ผู้ ย่ืน
ค าขอด าเนินการ
แก้ไขหรือย่ืน 
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ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รำยละเอียดของขัน้ตอน

กำรบริกำร 
ระยะเวลำ
ให้บริกำร 

ส่วนงำน / 
หน่วยงำนที่
รับผิดชอบ  

หมำยเหตุ 

เอกสารหลกัฐาน
เพิ่มเตมิ 

2) การพิจารณา 
 

เจ้าหน้าท่ีประเมินความ
ถกูต้องและสอดคล้องตาม
กฎหมาย 

3 วนัท าการ -กลุม่งานนิติการ 
-กลุม่งานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสชั
สาธารณสขุ 
ส านกัสาธารณสขุ
จงัหวดัลพบรีุ 

 

3) การลงนาม 
 

ผู้ มีอ านาจลงนาม พิจารณา
อนญุาตหรือไมอ่นญุาต 
 
 

1 วนัท าการ นายแพทย์
สาธารณสขุ
จงัหวดัลพบรีุ
ส านกังาน
สาธารณสขุ
จงัหวดัลพบรีุ 

 

4) การแจ้งผลพิจารณา 
 

เจ้าหน้าท่ีแจ้งผลการ
พิจารณาและออกใบสัง่
ช าระคา่ธรรมเนียม  
แล้วแตก่รณี 

30 นาที - งานการเงิน 
กลุม่งานบริหาร 
-กลุม่งานคุ้มครอง
ผู้บริโภคและเภสชั
สาธารณสขุ
ส านกังาน
สาธารณสขุ
จงัหวดัลพบรีุ 

 

ระยะเวลำด ำเนินกำรรวม   4 วนัท าการ 
 

13. งำนบริกำรนี ้ผ่ำนกำรด ำเนินกำรลดขัน้ตอน และระยะเวลำปฏิบัตริำชกำรมำแล้ว  
 - 

14. รำยกำรเอกสำรหลักฐำนประกอบกำรยื่นค ำขอ 
15.1) เอกสำรยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงำนภำครัฐ 
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ที่ รำยกำรเอกสำร
ยืนยันตัวตน 

หน่วยงำนภำครัฐ
ผู้ออกเอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

1) หนงัสือรับรองนิติ
บคุคล 

กรมพฒันาธุรกิจ
การค้า 

0 1 ฉบบั ออกมาแล้วไมเ่กิน 
6 เดือน 

 
15.2) เอกสำรอ่ืน ๆ ส ำหรับยื่นเพิ่มเตมิ 

ที่ รำยกำรเอกสำร
ยื่นเพิ่มเตมิ 

หน่วยงำน
ภำครัฐผู้ออก

เอกสำร 

จ ำนวน
เอกสำร 
ฉบับจริง 

จ ำนวนเอกสำร 
ส ำเนำ 

หน่วยนับ
เอกสำร  หมำยเหตุ 

1) ค าขอตอ่อายุ
ใบอนญุาตขาย
เคร่ืองมือแพทย์ 
(แบบ ข.พ. 2) 

 1 0 ฉบบั  

2) ใบอนญุาตขาย
เคร่ืองมือแพทย์
หรือใบแทน 

 1 0 ฉบบั  

3) หนงัสือมอบ
อ านาจและแตง่ตัง้
ผู้ด าเนินกิจการ 

 1 0 ฉบบั  

4) หนงัสือมอบ
อ านาจเป็นผู้ ย่ืน 
ค าขอ 

 1 1 ฉบบั กรณีใช้ส าเนา
จะต้องยงัไม่
หมดอาย ุ

5) ส าเนาทะเบียน
และบตัรประจ าตวั
ประชาชน 

กรมการปกครอง 0 1 ฉบบั ของผู้มอบอ านาจ
และรับมอบ
อ านาจ 

6) หนงัสือรับรอง
บริษัท 

กรมพฒันาธุรกิจ
การค้า 

0 1 ฉบบั  

7) 

ใบรับรองแพทย์
ของผู้ด าเนิน
กิจการ 

 1 0 ฉบบั ออกมาแล้วไมเ่กิน 
1 เดือน นบัจาก
วนัท่ีตรวจจนถึง
วนัท่ีมาย่ืนค าขอ 
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15. ค่ำธรรมเนียม 
1) ค ำขอต่ออำยุใบอนุญำตขำย (100 บำท) และค่ำใบอนุญำตขำย (1,000 บำท)  

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

16. 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) 

2) ช่องทำงกำรร้องเรียน  สายดว่น 036 424 773 
 

17. ตัวอย่ำงแบบฟอร์ม ตัวอย่ำง และคู่มือกำรกรอก  
- 

18. หมำยเหตุ 
 
 

วันท่ีพมิพ์ 09/07/2558 
สถำนะ คูมื่อประชาชนอยูร่ะหวา่งการ

จดัท า / แก้ไข (User) 
จัดท ำโดย ส านกังานสาธารณสขุ 

จงัหวดัลพบรีุ 
อนุมัตโิดย  
เผยแพร่โดย  

 


