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คู่มือสําหรับประชาชน: การขอย้ายหรือเปล่ียนแปลงสถานที่ขายเคร่ืองมือแพทย์ 

หนว่ยงานท่ีรับผิดชอบ: กลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภค  สาํนกังานสาธารณสขุจงัหวดันครราชสมีา 

กระทรวง: กระทรวงสาธารณสขุ 

 

1. ช่ือกระบวนงาน:การขอย้ายหรือเปลีย่นแปลงสถานท่ีขายเคร่ืองมือแพทย์ 

2. หน่วยงานเจ้าของกระบวนงาน:กลุม่งานคุ้มครองผู้บริโภค สาํนกังานสาธารณสขุจงัหวดันครราชสมีา 

3. ประเภทของงานบริการ:กระบวนงานบริการท่ีต้องนําเสนอนายแพทย์สาธารณสขุจงัหวดัลงนามตอ่ไป 

4. หมวดหมู่ของงานบริการ:อนญุาต/ออกใบอนญุาต/รับรอง  

5. กฎหมายที่ให้อาํนาจการอนุญาต หรือที่เก่ียวข้อง: 

1) พ.ร.บ. เคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ.2551 

2) กฎกระทรวงกําหนดค่าธรรมเนียมเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2552 

3) กฎกระทรวง การขออนญุาตและการออกใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2555 

4) ประกาศสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กําหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนญุาตและการออก

ใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2555 

6. ระดับผลกระทบ: บริการท่ีมีความสาํคญัด้านเศรษฐกิจ/สงัคม  

7. พืน้ที่ให้บริการ: สว่นกลาง, สว่นภมิูภาค  

8. กฎหมายข้อบังคับ/ข้อตกลงที่กาํหนดระยะเวลา ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กําหนด

ระยะเวลาการปฏิบติัราชการเพ่ือบริการประชาชน พ.ศ. 2557  

ระยะเวลาที่กาํหนดตามกฎหมาย / ข้อกาํหนด  25 วนัทําการ 

9. ข้อมูลสถิต ิ

 จาํนวนเฉล่ียต่อเดือน -  

 จาํนวนคาํขอที่มากที่สุด -  

 จาํนวนคาํขอที่น้อยที่สุด 0  

10. ช่ืออ้างอิงของคู่มือประชาชน การขอย้ายหรือเปลีย่นแปลงสถานท่ีขายเคร่ืองมือแพทย์  

11. ช่องทางการให้บริการ  

1) สถานที่ให้บริการกองควบคมุเคร่ืองมือแพทย์ สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา ชัน้ 4 อาคาร 2 หอ้ง 

410ถ. ติวานนท์ อ. เมืองนนทบุรี จ. นนทบุรี 11000 โทรศพัท์ : 0 2590 7148 เวปไซต์: www.fda.moph.go.th 

/ติดต่อดว้ยตนเอง ณ หนว่ยงาน 

ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดใหบ้ริการวนั จนัทร์ ถึง วนัศกุร์ (ยกเวน้วนัหยดุที่ทางราชการกําหนด) ตัง้แต่เวลา 

08:30 - 15:30 น. (มีพกัเทีย่ง) 

หมายเหต ุ(หอ้งการเงิน ฝ่ายการคลงั เปิดรบัการชําระเงินจนถึงเวลา 15.30 น.) 

 

 

http://www.fda.moph.go.th/
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2) สถานที่ให้บริการสํานกังานสาธารณสขุจงัหวดั/ติดต่อดว้ยตนเอง ณ หนว่ยงาน 

ศูนย์บริการผลิตภณัฑ์สขุภาพเบ็ดเสร็จ (One Stop Service Center: OSSC) 

กลุ่มงานคุม้ครองผูบ้ริโภค  สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดันครราชสีมา   

/ติดต่อดว้ยตนเอง ณ หนว่ยงาน 

ระยะเวลาเปิดให้บริการ เปิดใหบ้ริการวนั จนัทร์ ถึง วนัศกุร์ (ยกเวน้วนัหยดุที่ทางราชการกําหนด) ตัง้แต่เวลา 

08:30 - 16:30 น. (มีพกัเทีย่ง) 

 

12. หลักเกณฑ์ วิธีการ เงื่อนไข (ถ้ามี) ในการย่ืนคาํขอ และในการพจิารณาอนุญาต 

  ผู้ รับอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะย้ายหรือเปลีย่นแปลงสถานท่ีขายเคร่ืองมือแพทย์หรือสถานท่ี

เก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ท่ีได้รับอนญุาตไว้แล้ว ให้ยื่นคําขอย้ายหรือเปลีย่นแปลงสถานท่ีตอ่ผู้อนญุาต 

  ในกรณีท่ีผู้ รับอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ได้ย้ายหรือเปลีย่นแปลงสถานท่ีขายเคร่ืองมือแพทย์หรือสถานท่ีเก็บ

รักษาเคร่ืองมือแพทย์ไปจากสถานท่ีท่ีได้รับอนญุาตเป็นการชัว่คราวเพราะมีเหตจํุาเป็นเร่งดว่นอนัไม่อาจดําเนินการขอ

อนญุาตได้ ให้แจ้งเป็นหนงัสอืตอ่ผู้อนญุาตภายใน 15 วนั (สบิห้าวนั) นบัแตว่นัท่ีย้ายหรือเปลีย่นแปลงสถานท่ี และให้ถือ

วา่สถานท่ีท่ีย้ายหรือเปลีย่นแปลงสถานท่ี แล้วให้ดําเนินการยื่นคําขอภายใน 90 วนั (เก้าสบิวนั) นบัแตว่นัท่ีแจ้งการย้าย

หรือเปลีย่นแปลงสถานท่ี 

หน้าท่ีของผู้ยื่นคําขอ/ ผู้มาติดตอ่ ต้องปฏิบติั 

  1. ต้องมีความรู้ ความเข้าใจ และศกึษาข้อมลูรายละเอียดเอกสารหลกัฐาน ตลอดจนข้อกําหนดตามกฎหมายท่ี

เก่ียวข้องกบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีจะยื่นคําขอฯ อยา่งเข้าใจ ชดัเจน 

  2. ต้องจดัทําและจดัเตรียมเอกสารหลกัฐานตามข้อกําหนดของแบบคําขอ 

  3. สามารถตรวจสอบเอกสารและให้ข้อมลูรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทย์ท่ีประสงค์จะยื่นคําขอตามแบบตรวจ

รับคําขอ 

  4. สามารถชีแ้จงให้ข้อมลูรายละเอียดเอกสารหลกัฐานท่ีเก่ียวข้องกบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีประสงค์จะยื่นคําขอตอ่

เจ้าหน้าท่ีได้อยา่งเข้าใจ ชดัเจน ครบถ้วน 

 

13. ขัน้ตอน ระยะเวลา และส่วนงานที่รับผิดชอบ 

ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของ 

ขัน้ตอนการบริการ 

ระยะเวลา

ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานที่

รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

1) การตรวจสอบเอกสาร 

 

(1) ผู้ ย่ืนคําขอตดิตอ่ขอพบ

เจ้าหน้าท่ี ณ ศนูย์บริการ

คุ้มครองผู้บริโภค One Stop 

Service Center (OSSC) 

(2) เจ้าหน้าท่ีพจิารณาละ

ตรวจสอบเอกสารให้ถกูต้อง 

ครบถ้วน ตามหลกัเกณฑ์และ

1 ชัว่โมง กลุม่งาน

คุ้มครอง

ผู้บริโภค 

(กรณีคําขอไม่ถกูต้องหรือเอกสารไม่

ครบถ้วน เจ้าหน้าที่แจ้งผู้ยื่นคําขอแก้ไข

หรือยื่นเอกสารเพิ่มเติมในขณะนัน้ หากผู้

ยื่นคําขอไม่สามารถแก้ไขหรือยืน่เอกสาร

หลกัฐานเพิ่มเติมได้ในขณะนัน้ เจ้าหน้าที่

ทําบนัทกึความบกพร่องและรายการ

เอกสารหรือหลกัฐานที่จะต้องยืน่เพิ่มเติม

พร้อมทัง้กําหนดระยะเวลาที่ผู้ยื่นคําขอ
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ที่ ประเภทขัน้ตอน 
รายละเอียดของ 

ขัน้ตอนการบริการ 

ระยะเวลา

ให้บริการ 

ส่วนงาน / 

หน่วยงานที่

รับผิดชอบ  

หมายเหตุ 

เง่ือนไข 

(3) เจ้าหน้าท่ีธรุการออกใบสัง่

ชําระคา่ธรรมเนียมคําขอและ

นําใบสัง่ชําระคา่ธรรมเนียมไป

ชําระเงินท่ีห้องการเงิน 

สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดั

นครราชสีมา 

(4) ผู้ ย่ืนคําขอนําสําเนา

ใบเสร็จรับเงินมารับบตัรคําขอ

ท่ีกองควบคมุเคร่ืองมือแพทย์ 

จะต้องดําเนินการแก้ไขหรือยื่นเอกสาร

หลกัฐานเพิ่มเติมไว้ในแบบบนัทกึความ

บกพร่อง โดยเจ้าหน้าที่และผู้ยื่นคําขอลง

นามไว้ในบนัทกึนัน้ และมอบสําเนา

บนัทกึความบกพร่องดงักล่าวให้กบัผู้ยื่น

คําขอ) 

2) การตรวจตรวจสถานท่ี 

 

เจ้าหน้าท่ีกลุม่กํากบัดแูลเขต

พืน้ท่ีรับผดิชอบ/ตรวจสถานท่ี/

พร้อมแจ้งผู้ประกอบการให้

แก้ไขสถานท่ี/แบบแปลนให้

ถกูต้อง 

18 วนัทํา

การ 

กลุม่งาน

คุ้มครอง

ผู้บริโภค 

(การตรวจสถานที่พิจารณาจากภาพถ่าย 

กรณีมีข้อสงสยัจะดําเนินการตรวจจาก

สถานที่จริง) 

3) การพจิารณา 

 

(1) เจ้าหน้าท่ีพจิารณาผลการ

ตรวจสถานท่ีและเสนอหวัหน้า

งานเคร่ืองมือแพทย์ 

(2) เจ้าหน้าท่ีตรวจผลการ

ตรวจสอบสถานท่ีพร้อมบนัทึก

ข้อมลูและออกใบแนบท้าย

ใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 

1 วนัทําการ กลุม่งาน

คุ้มครอง

ผู้บริโภค 

- 

4) การลงนาม 

 

หวัหน้ากลุม่ตรวจสอบความ

ถกูต้อง เพ่ือเสนอลงนาม

ตามลําดบั 

5 วนัทําการ กลุม่งาน

คุ้มครอง

ผู้บริโภค 

- 

5) แจ้งผลการพจิารณา ผู้ ย่ืนคําขอนําบตัรรับคําขอมา

แสดงเพ่ือขอรับใบอนญุาตขาย

จากเจ้าหน้าท่ีธรุการ 

 

1 ชัว่โมง กลุม่งาน

คุ้มครอง

ผู้บริโภค 

(ระยะเวลาขึน้กบัการดําเนินการของผู้ยื่น

คําขอ) 

ระยะเวลาดาํเนินการรวม 25 วนัทําการ 

 

14. งานบริการนีผ่้านการดาํเนินการลดขัน้ตอน และระยะเวลาปฏิบัติราชการมาแล้ว  

ผา่นการดําเนินการลดขัน้ตอน และระยะเวลาปฏิบติัราชการมาแล้ว 25 วนัทําการ 
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15. รายการเอกสารหลักฐานประกอบการย่ืนคาํขอ 

15.1) เอกสารยืนยันตัวตนที่ออกโดยหน่วยงานภาครัฐ 

ที่ 
รายการเอกสาร 

ยืนยันตัวตน 

หน่วยงานภาครัฐ 

ผู้ออกเอกสาร 
จาํนวนเอกสาร 

ฉบับจริง 

จาํนวน 
เอกสาร 
สําเนา 

หน่วยนับ
เอกสาร  

หมายเหตุ 

1) หนงัสือรับรองนิตบิคุคล กรมพฒันาธรุกิจการค้า 0 1 ฉบบั - 

 

15.2) เอกสารอ่ืนๆ สําหรับย่ืนเพิ่มเติม 

ที่ รายการเอกสารย่ืนเพิ่มเตมิ 

หน่วยงาน

ภาครัฐ 

ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน 

เอกสาร 

ฉบับจริง 

จาํนวน 

เอกสาร 

สําเนา 

หน่วยนับ 

เอกสาร  
หมายเหตุ 

1) ใบควบคมุกระบวนงานการย้าย/

เปล่ียนแปลงสถานท่ีขายเคร่ืองมือ

แพทย์ 

กองควบคมุ

เคร่ืองมือแพทย์ 

1 0 ฉบบั - 

2) แบบตรวจรับคําขอย้าย/เปล่ียนแปลง

สถานท่ีขายเคร่ืองมือแพทย์ 

กองควบคมุ

เคร่ืองมือแพทย์ 

1 0 ฉบบั - 

3) คําขอย้าย เปล่ียนแปลงสถานท่ีขาย

เคร่ืองมือแพทย์หรือสถานท่ีเก็บ

เคร่ืองมือแพทย์ (ข.พ. 4) 

กองควบคมุ

เคร่ืองมือแพทย์ 

1 0 ฉบบั - 

4) ใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ หรือ

ใบแทน 

กองควบคมุ

เคร่ืองมือแพทย์ 

1 0 ฉบบั - 

5) หนงัสือมอบอํานาจเป็นผู้ ย่ืนคําขอ

ใบอนญุาตขาย 

กองควบคมุ

เคร่ืองมือแพทย์ 

1 0 ฉบบั (กรณีใช้สําเนาหนังสือมอบอํานาจ

เป็นผู้ยื่นคําขอ 

- จะต้องลายเซนตข์องเจ้าหน้าที่

กํากบั 

- หนังสือมอบอํานาจยงัไม่

หมดอาย)ุ 

6) สําเนาบตัรประจําตวัประชาชนและ

สําเนาทะเบียนบ้าน 

กรมการปกครอง 0 1 ฉบบั (ผู้มอบอํานาจและผู้ รับมอบ

อํานาจ) 

7) แผนท่ีแสดงท่ีตัง้ของสถานท่ีขาย

เคร่ืองมือแพย์หรือสถานท่ีเก็บ

เคร่ืองมือแพย์แห่งใหมแ่ละสิง่ปลกู

สร้างท่ีอยู่บริษัทใกล้เคียง 

กองควบคมุ

เคร่ืองมือแพทย์ 

2 0 ชดุ - 

8) แผนผงัภายในบริเวณสถานท่ีขาย

เคร่ืองมือแพทย์หรือสถานท่ีเก็บ

เคร่ืองมือแพทย์แห่งใหม่ 

กองควบคมุ

เคร่ืองมือแพทย์ 

2 0 ชดุ (ถกูต้องตามมาตราส่วน) 

9) รูปถ่ายสถานท่ีขายเคร่ืองมือแพทย์

หรือสถานท่ีเก็บเคร่ืองมือแพทย์แห่ง

ใหม่ 

กองควบคมุ

เคร่ืองมือแพทย์ 

2 0 ชดุ - 
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ที่ รายการเอกสารย่ืนเพิ่มเตมิ 

หน่วยงาน

ภาครัฐ 

ผู้ออกเอกสาร 

จาํนวน 

เอกสาร 

ฉบับจริง 

จาํนวน 

เอกสาร 

สําเนา 

หน่วยนับ 

เอกสาร  
หมายเหตุ 

10) สําเนาทะเบียนบ้านของสถานท่ีขาย

เคร่ืองมือแพทย์หรือสถานท่ีเก็บ

เคร่ืองมือแพทย์ 

กรมการปกครอง 0 1 ฉบบั - 

16. ค่าธรรมเนียม 

1) คาํขอย้าย หรือเปล่ียนแปลงสถานที่ขายเคร่ืองมือแพทย์ 

ค่าธรรมเนียม           100 บาท (หน่ึงร้อยบาทถ้วน) 

หมายเหตุ (ชําระค่าธรรมเนียมทีห่อ้งการเงิน สํานกังานสาธารณสขุจงัหวดันครราชสีมา ตัง้แต่เวลา 08.30-

15.30 น. โดยมีระยะเวลาทีใ่ช้ในการชําระค่าธรรมเนียม 15 นาที) 

17. ช่องทางการร้องเรียน 

1) ช่องทางการร้องเรียนศนูย์จดัการเร่ืองร้องเรียนและปราบปรามการกระทําผิดกฎหมายเก่ียวกบัผลติภณัฑ์

สขุภาพ สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ 

หมายเหต(ุชัน้ 1 อาคาร 1 ถนนติวานนท์ ตําบลตลาดขวญั อําเภอเมือง จงัหวดันนทบุรี 11000/โทรศพัท์ 0 

2590 7354 – 55/สายด่วน 1556/โทรสาร 0 2590 1556 / E-mail : 1556@fda.moph.go.th/สายด่วน 1111) 

2) ช่องทางการร้องเรียน กองควบคมุเคร่ืองมือแพทย์ สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา ชัน้ 4 อาคาร 2 

ห้อง 410 โทรศพัท์ : 0 2590 7148 

3) ช่องทางการร้องเรียน สาํนกังานสาธารณสขุจงัหวดัทกุจงัหวดั 

4) ช่องทางการร้องเรียนศนูย์บริการประชาชน สาํนกัปลดัสาํนกันายกรัฐมนตรี 

หมายเหต(ุ เลขที ่1 ถ.พิษณุโลก เขตดสิุต กทม. 10300 / สายด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู ้ปณ.1111 

เลขที ่1 ถ.พิษณุโลก เขตดสิุต กทม. 10300) 

18. ตัวอย่างแบบฟอร์ม ตัวอย่าง และคู่มือการกรอก  

1) แผนท่ีตัง้ 

2) การจดัทําป้าย 

3) ขัน้ตอนการยื่นคําขออนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 

 

 

นที่พิมพ์ 08/07/2558 

สถานะ คูมื่อประชาชนอยูร่ะหวา่งการ

จดัทํา / แก้ไข (User) 

จัดทาํโดย นายพิสทิธ์ิ คงศกัด์ิตระกลู 

อนุมัติโดย - 

เผยแพร่โดย - 
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