
  

 

                    

 

 

  

 

  

 

 

  

 

  

 

 

 

  

เปิดสิทธิ์เรียบร้อยแลว้ 

เคยยื่นเปิดสทิธิแ์ล้ว  
 ให้ข้ามไปขั้นตอนถดัไป 

ยังไม่เคยยื่น 

เร่ืองเปิดสิทธิ์ 

เอกสารที่ใช้เปิดสิทธิ์ 
1) หนังสือมอบอำนาจผูย้ื่นคำขอ 
2) สำเนาบัตรประชาชนผู้มอบอำนาจ (กรณีไม่ได้มายื่นด้วยตนเอง) 
3) สำเนาบัตรประชาชนผู้รับมอบอำนาจยื่นคำขอ(กรณีไม่ได้มายื่นด้วยตนเอง) 
4) หนังสือมอบอำนาจแต่งต้ังเป็นผู้ดำเนินกิจการ                                     Scan เป็น pdf 
5) สำเนาบัตรประชาชนผู้ดำเนินกจิการ (กรณีไม่ได้มายื่นด้วยตนเอง)             ประกอบยื่นต่ออาย ุ
หากเป็นชาวต่างชาติให้แนบ passport และหนังสือworkpermit เพิ่มเติม)   (scanข้อ4,5แยกไฟล์) 
6) ใบอนุญาตขายฉบบัล่าสุด * สามารถดูข้อมูลหน้าใบที่ค าขอล่าสุดที่ยื่น หรือ ดูหน้าใบล่าสุดที่ 

หัวข้อ “จดทะเบยีนสถานประกอบการเครื่อง/ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์”  

ในสิทธ์ิ “รายใหม่”  
 

 

สรุปขั้นตอนการต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ ช่องทางการยื่นเปดิสิทธิ ์
1) ยื่นด้วยตนเอง : ศูนย์บริการผลติภณัฑ์สุขภาพ
เบ็ดเสร็จ (OSSC) อาคาร 8 ชั้น 4 
 ตึกสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข จังหวัดนนทบุรี เบอร์โทรศัพท์ 0 2590 7000 
ต่อ 79925  (รับบัตรคิวชั้น 3 และยื่นเอกสารชั้น 4)  
2. ส่งเอกสารทางไปรษณีย์  :  
“ศูนย์รับเรื่องเข้า-ออกดา้นการบรกิารผลิตภัณฑ์สุขภาพ 
(OSSC)  
   - งานเปิดสิทธิ์ระบบเครื่องมือแพทย ์
ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) อาคาร 8 
ชั้น 4  
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสุข 
เลขที่ 88/24 ถนนติวานนท์ ต. ตลาดขวัญ อ. เมือง 
จังหวัดนนทบุรี 11000 ” 
หมายเหต ุ: ขอความร่วมมือส่ง ไปรษณยี์ไทย เท่านั้น 
(หลีกเลี่ยงใช้ขนส่งเอกชน) 
 

เปิด Open ID ด้วยตนเอง 

ลงช่ือ เข้าสู่ระบบ Skynet ผ่าน  URL : privus.fda.moph.go.th 
โดยใช้ ช่ือบัญชีผู้ใช้งานและรหสัผา่น เดียวกับท่ีเปิด Open ID 
 

ยื่นเปิดสิทธิ์ E-submission เป็นผู้ยื่นคำขอ 

“ต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์” 

 

 

 

* การเปิดสิทธิ์จะเข้าได้เฉพาะสิทธิ์ท่ีเปิดเท่านั้น เช่น เปิดสิทธิ์ต่ออาย ุ 

จะเข้าดูคำขอ “รายใหม่”ไม่ได้ หากต้องการเข้าคำขอ “รายใหม่” หรือ 

“แก้ไข” ต้องเลือกสิทธิ์ให้ครบ  

 
 

เข้าสู่ website : URL :privus.fda.moph.go.th ไปท่ี “ผู้ประกอบการ” 
 ไปท่ี “ลงทะเบียน” ทำการเปดิ Open ID ตามขั้นตอนในระบบ 
 

ยังไม่เคยเปิด Open ID ชื่อบัญชีผู้ใช้งาน 
รหัสผ่าน 

เคยเปิด Open ID แล้ว ให้ข้ามไปขั้นตอนถัดไป 

 - เริ่มต่ออายุได้ตั้งแต่ 1 ต.ค. - 31 ธ.ค. ของปีท่ีสิ้นอายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย ์

 - ยื่นคำขอต่ออายุและขอผ่อนผันโดยแสดงเหตผุลในการที่มไิด้ยื่นคำขอต่ออายุภายในกำหนด ไดต้ั้งแต่  
1 ม.ค. – 31 ม.ค. ของปีถัดไปนับจากวันท่ีใบสิ้นอายุ (ปรับเป็นรายวันวันละ 1,000 บาทตลอดเวลาที่ยังไม่ได้ยื่นคำขอต่ออาย)ุ 

เข้าสู่ระบบ Skynet  
ผ่าน  URL : privus.fda.moph.go.th 

(หรือ google Search " Skynet fda" ) 

 

สามารถศึกษารายละเอียดคูม่ือการต่ออายุได้ที่ website ของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ( 

https://medical.fda.moph.go.th/ )  หัวข้อ งานสถานที ่>>ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ >>ต่ออาย ุ

 

https://medical.fda.moph.go.th/


 

  

 

  

   

  

  

 

                                                                                                                                                                                         

 

 

 

 

 

 

 

ยื่นต่ออายุผ่าน " skynet"  (URL : privus.fda.moph.go.th) 
ควรเข้าระบบผ่าน Google Chrome 
โดยใช้ ช่ือบัญชีผู้ใช้งานและรหสัผา่น เดียวกับท่ีเปิด Open ID 
 

เลือก " ช่ือผู้รับอนุญาต " ที่ต้องการต่ออายุ (ช่ือบริษัท/ ห้างหุ้นส่วน/ ช่ือบุคคล)  

เลือก “ต่ออายุสถานที่” 

เลือก “เลขใบอนุญาตขายที่ตอ้งการตอ่อายุ”   

ตรวจสอบข้อมูลหน้าใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย ์

   ขอ้มูลถูกต้อง >>กด “ยืนยัน” ข้อมูลไม่ถูกต้อง 

แนบไฟล์เอกสาร 

   กด  “ชำระเงินคลิกท่ีนี่” 

  (ชำระครั้งละใบสั่งชำระผ่านระบบ) 

ปรากฏหน้าใบอนุญาตขายที่ได้รับการตอ่อายุ
เรียบร้อยแล้ว  

*เปลี่ยนเฉพาะวันหมดอายุ (หน้าแรก) 
(รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์)  

ข้อมูลไม่ตรงกับหนา้ใบอนุญาตขายฉบบัจริง 

แก้ไขเปลีย่นแปลง (ขพ.4,ขพ.5)  
ผ่านระบบ skynet fda  ก่อนยื่นต่ออาย ุ

 

ข้อมูลไม่เป็นปัจจุบัน 

-แนบไฟล์ตัวอย่างใบอนุญาตขายที่แสดงในระบบ 
-แนบไฟล์สแกนใบจดทะเบยีนฉบบัจริง  
- แจ้งรายละเอียดข้อมลูที่ไม่ถูกต้อง 
 +ช่ือผู้ประสานงาน + เบอร์ติดต่อ 
ส่งมาที่ Line id : @371eojnr 
หรือสอบถามข้อมลูได้ที่ 02-5907000 ต่อ 70218 
 

ออกใบสั่งชำระเงินผ่านระบบ Skynet แล้วชำระเงนิ 
-ค่าต่ออายุใบอนุญาตขายเครือ่งมอืแพทย์ 1,000 บาท 
-ค่าตรวจประเมินเพื่อตอ่อายุ 3,000 บาท  **       
(ต้องช ำระภำยใน 31 ธ.ค. ของปีท่ีใบสิน้อำยุเท่ำน้ัน) 

เมื่อชำระเงินเรียบร้อยแล้วกลับมาที ่
ระบบ Skynet กด เลือก “ดูข้อมูล” 

แนบไฟล์เอกสาร 
1.รูปถ่ายผู้ดำเนินกิจการ (นามสกุล .jpg) 
2.หนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งเป็นผู้ดำเนินกิจการ 
3.สำเนาบัตรประชาชนของผู้มอบอำนาจและผู้รับมอบ
อำนาจแต่งต้ังเป็นผู้ดำเนินกิจการ 
4.ใบรับรองแพทย์ผู้ดำเนินกิจการ (ออกไม่เกิน 1 เดือน) 
5. สำเนาหนังสือรับรองบริษัท (ออกไม่เกิน 6 เดือน) 
กรณีที่อยู่สถานที่ขายไม่ใช่สำนักงานใหญ่ 
6.บันทึกคำรับรองการต่ออาย ุ
7. ใบจดทะเบียนสถานประกอบการฉบบัล่าสุด 
8. บันทึกแสดงเหตุผลเพื่อผอ่นผันที่มิได้ต่ออายุภายใน
กำหนด (แนบเฉพาะกรณียื่นคำขอต่ออายวุนัที่ 1-31 ม.ค.) 

ดำเนินการแก้ไขขอ้มูลเรียบร้อยแล้ว 

ข้อมูลไม่เป็นปัจจุบัน 

หมายเหต ุ
แนบเอกสารในระบบ

เท่านั้น 
ไม่ต้องส่งเอกสารฉบับจริง 

เลือก " ระบบต่ออายสุถานประกอบการผลิต/นำเข้าและใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย ์"  

หมายเหตุ : กรณีชำระเงินครบเรยีบร้อย 
หากสถานะปรับเป็น “อนมุัติ(ขอ้มูลไม่สมบูรณ์)” หรือ 

“อนุมัติรอชำระเงิน(ข้อมูลไมส่มบูรณ์)” ให้ติดต่อ
เจ้าหน้าท่ี 02-5907000 ต่อ 70218 



เอกสารที่ใช้ในการยื่นเปิดสิทธิ์ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ (ต่ออายุ)    

ลำดับ เอกสารที่ใช้ คำอธิบายเก่ียวกับเอกสาร 
1. หนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งเป็นผู้ดำเนินกิจการ 

(ฉบับจริงส่งมาเพ่ือเปิดสิทธิ์และสแกนไฟล์นามสกุล pdf  
เก็บไว้เพื่อใช้แนบเป็นหลักฐานการต่ออายุในระบบ  Skynet) 

ตัวจริงหนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งผู้ดำเนินกิจการเกีย่วกับการขออนุญาตขายเครือ่งมือแพทย ์ก  

พร้อมรับรองสำเนา และประทับตราบริษัท (ถ้ามี) กรณีบุคคลธรรมดาต้องจัดทำหนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งผู้ดำเนินกิจการเช่นเดียวกัน 

โดยท่านจะต้องสแกนเพื่อใช้แนบในระบบ โดยเก็บไว้ในรูปแบบไฟล์ PDF 

หมายเหตุ   1. ติดอากรแสตมป์ 30 บาท  
   2. กรณีบุคคลต่างชาติเป็นผู้ดำเนินกิจการจะต้องส่งสำเนาหนังสือเดินทาง (passport) และสำเนาหนังสือรับรองการทำงาน 
(work permit) เพื่อใช้ประกอบการทำฐานข้อมูลในระบบ 
   3. สำเนาหนังสือรับรองการทำงาน (work permit) ของผู้ดำเนินกิจการจะต้องมีชื่อนายจ้างเป็นชื่อเดียวกับ 
ชื่อบริษัทท่ีรับอนุญาต 

               4. กรณีผู้ดำเนินกิจการเป็นกรรมการผู้มีอำนาจลงนามทำการยื่นเอกสารด้วยตนเองกับเจ้าหน้าท่ีให้แนบเฉพาะ
หนังสือมอบอำนาจผู้ดำเนินกิจการเท่าน้ัน 
ผู้ดำเนินกิจการ = ผู้ที่มีชื่อในหน้าใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์  
* หากประสงค์เปล่ียนผู้ดำเนินกิจการจะต้องเตรียมเอกสาร แบบ ขพ.5 
เพื่อเปลี่ยนแปลงผู้ดำเนินกิจการก่อนท่ีจะทำการต่ออายุต่อไป 

2. สำเนาบัตรประชาชนของผู้มอบอำนาจและผู้รับมอบอำนาจแต่งตั้งเป็นผู้ดำเนินกิจการ 
สแกนไฟล์นามสกุล pdf  

เก็บไว้เพื่อใช้แนบเป็นหลักฐานการต่ออายุในระบบ  Skynet)  
(กรณีไม่ได้ดำเนินการด้วยตนเอง)  

3. หนังสือมอบอำนาจเป็นผู้ยื่นคำขอ (ฉบับจริง) 
(กรณีผู้ดำเนินกิจการยื่นเองไม่ต้องจัดทำ) 

- เป็นหนังสือท่ีกรรมการผู้มีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองบริษัทแต่งตั้งให้เป็นผู้ยื่นเอกสารการต่ออายุใบอนุญาตขาย
เครื่องมือแพทย์ 
 4. สำเนาบัตรประชาชนของผู้มอบอำนาจและผู้รับมอบอำนาจเป็นผู้ยื่นคำขอ 

(กรณีไม่ได้ดำเนินการด้วยตนเอง) 
5. หนังสือรับรองบริษัท (ออกไม่เกิน 6 เดือน) หรือ  

ใบทะเบียนพาณิชย์ (กรณีบุคคลธรรมดา) 
ไม่ต้องแนบเอกสารหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล (กรณีนิติบุคคล) กับเจ้าหน้าท่ี เน่ืองจากเจ้าหน้าท่ีจะดึงข้อมูลจากกรม
พัฒนาธุรกิจการค้ามาตรวจสอบเองไม่ต้องยื่นเอกสาร ยกเว้น 
1.ท่ีอยู่สถานท่ี ขายเครื่องมือแพทย์ ของใบท่ีต้องการต่ออายุจดอยู่ในหนังสือรับรองบริษัทใน 
รูปแบบสาขา ไม่ใช่สำนักงานใหญ่ ให้แนบหลักฐานเพิ่มเติมแก่เจ้าหน้าท่ี โดยสแกนไฟล์นามสกุล pdf  
เก็บไว้เพื่อใช้แนบเป็นหลักฐานการต่ออายุในระบบ  Skynet) 

6. สำเนาใบอนุญาตขายครื่องมือแพทย์ (ครบทุกหน้า) เพื่อให้เจ้าหน้าท่ีเช็คความถูกต้อง 

 



 

 

 

 

 

 

 เมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารตัวจริงและตรวจสอบ 
ความถูกต้องเรียบร้อยแล้ว จะทำการเปิดสิทธิ์เพ่ือเข้าไปใช้
งานต่ออายุในระบบ 
 
 

ช่องทางการยื่นเปิดสิทธ์ิ 
1) ยื่นด้วยตนเอง : ศูนย์บริการผลติภณัฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) อาคาร 8 ชั้น 4 
 ตึกสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข จังหวัดนนทบรุี เบอร์โทรศัพท์ 0 2590 7000 ต่อ 
79925  (รับบัตรคิวชั้น 3 และยื่นเอกสารชั้น 4)  
2. ส่งเอกสารทางไปรษณีย์  :  
“ศูนย์รับเรื่องเข้า-ออกดา้นการบรกิารผลิตภัณฑ์สุขภาพ (OSSC)  
   - งานเปิดสิทธิ์ระบบเครื่องมือแพทย ์
ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) อาคาร 8 ชั้น 4  
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข 
เลขที่ 88/24 ถนนติวานนท์ ต. ตลาดขวัญ อ. เมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 ” 
หมายเหต ุ: ขอความร่วมมือส่ง ไปรษณยี์ไทย เท่านั้น (หลีกเล่ียงใช้ขนส่งเอกชน) 

 



ตัวอย่างเอกสารที่ใช้ในการยื่นเปิดสิทธิ์ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ (ต่ออายุ) 

1.การกรอกหนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งผู้ดำเนินกิจการ 

 

 

 

 

 

 

 

ชื่อผู้ดำเนินกิจการ 

ที่ปรากฏในหน้า 

ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย ์

การยื่นต่ออาย ุ

ใบอนุญาตขาย 

เครื่องมือแพทย ์

ผู้มอบอำนาจ
จะต้องเป็น
กรรมการ 

ผู้มีอำนาจลง
นามเท่านั้น 



2.การกรอกหนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งเป็นผู้ยื่นคำขอ 

 

 

 

 

ชื่อผู้ยื่นคำขอที่ 

จะเข้ายื่นคำขอในระบบ 

การยื่นต่ออาย ุ

ใบอนุญาตขาย 

เครื่องมือแพทย ์

ผู้มอบอำนาจจะต้อง
เป็นกรรมการ 

ผู้มีอำนาจลงนาม
เท่านั้น 



3. ตัวอย่างใบทะเบียนพาณิชย์ (กรณีบุคคลธรรมดา) ออกไม่เกิน 6 เดือน 

 

 



4. ตัวอย่างหนังสือรับรองบริษัท (กรณีนิติบุคคล)  

 

ไม่ต้องแนบเอกสารหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติ
บุคคล (กรณีนิติบุคคล) กับเจ้าหน้าที ่เนื่องจากเจ้าหน้าที่
จะดึงข้อมูลจากกรมพัฒนาธุรกิจการค้ามาตรวจสอบเอง
ไม่ต้องยื่นเอกสาร  ยกเว้น 
1.ที่อยู่สถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ ของใบที่ต้องการ 
ต่ออายจุดอยู่ในหนังสือรับรองบริษัทใน 
รูปแบบสาขา ไม่ใช่สำนักงานใหญ่ ใหแ้นบหลักฐาน
เพิ่มเติมแก่เจ้าหน้าที ่โดยสแกนไฟล์นามสกุล pdf  
เก็บไว้เพื่อใช้แนบเป็นหลักฐานการต่ออายุในระบบ  
Skynet) 
 



เอกสารที่ใช้ในการยื่นต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์  ผ่านระบบ SKYNET FDA  (ไม่ต้องส่งเอกสารฉบับจริง) 

ลำดับ เอกสารที่ใช้ คำอธิบายเกี่ยวกับเอกสาร ดาวน์โหลดเอกสาร 
1. รูปถ่ายผูด้ำเนินกิจการ (นามสกลุ .jpg) รูปถ่ายผูด้ำเนินกิจการ นามสกุล .jpg  โดยเป็นรูปถ่ายครึ่งตัว สุภาพ หน้าตรง พ้ืนหลัง

ไม่ใช่สีขาว(crop เฉพาะหน้าผู้ดำเนินกิจการเท่าน้ัน) 
สามารถศึกษารายละเอียดคูม่ือการต่ออายุได้ที่ 
website ของ 
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์  
( https://medical.fda.moph.go.th/ )   
หัวข้อ งานสถานที ่>>ใบอนุญาตขายเครื่องมือ
แพทย ์>>ต่ออาย ุ

 

2. หนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งเป็นผู้ดำเนินกิจการ 
(นามสกุล .pdf) 

- เป็นหนังสือท่ีกรรมการผูม้ีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองบริษัทแต่งตั้งให้เป็น 
ผู้ดำเนินกิจการ (บุคคลเดียวกันกับผู้ท่ีมีชื่อในหน้าใบอนุญาตขาย
เครื่องมือแพทย์  

* หากประสงค์เปลี่ยนผู้ดำเนินกิจการจะต้องเตรียมเอกสาร ข.พ. 5 
เพื่อเปลี่ยนแปลงผู้ดำเนินกิจการกอ่นที่จะทำการต่ออายตุ่อไป 

 
 

3. สำเนาบตัรประชาชนของผู้มอบอำนาจและผู้รับมอบอำนาจ
แต่งตั้งเป็นผู้ดำเนินกิจการ(นามสกุล .pdf) 

 

4. ใบรับรองแพทย์ของผู้ดำเนินกิจการ  
(ออกไม่เกิน 1 เดือน) 
 
(นามสกุล .pdf) 

ใบรับรองแพทย์ ที่แพทย์ระบุว่า 

1. ผู้ดำเนินกิจการไม่เป็นโรคที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดตามมาตรา 16 (7) แห่ง

พระราชบัญญัตเิครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ได้แก่  

1.1 โรคเรื้อนในระยะตดิต่อ                         1.2 วัณโรคในระยะติดต่อ  

1.3 โรคติดยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง         1.4 โรคพิษสุราเรือ้รัง  

2. ผู้ดำเนินกิจการไม่เป็นบุคคลวิกลจริตหรือคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้

ความสามารถ 

 

5. หนังสือรับรองบริษัท (กรณีนิติบุคคลล) หรือ ใบทะเบียน
พาณิชย์ (กรณีบุคคลธรรมดา) ออกไม่เกิน 6 เดือน 

เฉพาะกรณี ที่อยู่สถานที่ขายเครื่องมอืแพทย์ ของใบที่ต้องการต่ออายุจดอยู่ในหนังสือรับรอง

บริษัทใน รูปแบบสาขา ไม่ใช่สำนักงานใหญ่ 

6. คำรับรองการต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ
เครื่องมือแพทย์ ตามแบบฟอรม์ 

กรณีบริษัทมีใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ท่ีจะต้องต่ออายุในปีเดยีวกันหลายใบ 
จะต้องจัดทำคำรับรองการต่ออาย ุ1 ใบ ต่อ 1 ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 

7. ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ฉบับล่าสดุ   
หมายเหตุ 1. รูปถ่ายผู้ดำเนินกิจการ ( นามสกลุ .jpg เท่านั้น และขนาดไฟลไ์มเ่กิน 100 kb), ต้องเป็นภาพที่เห็นเฉพาะหน้าผูด้ำเนินกิจการไม่มีพื้นขาวท่ีไมเ่กี่ยวข้อง)  

            2. ไฟล์ข้อ 2-7 สแกนแยกไฟล์เป็นข้อๆ เพื่อใช้แนบในระบบ (นามสกลุ .pdf เท่านั้น และขนาดไฟล์แต่ละไฟล์ 5mb ) 

https://medical.fda.moph.go.th/


ตัวอย่างเอกสารที่ใช้ในการยื่นต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์  

1..การกรอกหนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งเป็นผู้ดำเนินกิจการใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 

 
 

 

 

 

 



2.1 ตัวอย่างใบทะเบียนพาณิชย์ (กรณีบุคคลธรรมดา) ออกไม่เกิน 6 เดือน 

 



 

2.2 ตัวอย่างหนังสือรับรองบริษัท (กรณีนิติบุคคล) ออกไม่เกิน 6 เดือน  

 

ไม่ต้องแนบเอกสารหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติ
บุคคล (กรณีนิติบุคคล) กับเจ้าหน้าที ่เนื่องจากเจ้าหน้าที่
จะดึงข้อมูลจากกรมพัฒนาธุรกิจการค้ามาตรวจสอบเอง
ไม่ต้องยื่นเอกสาร  ยกเว้น 
1.ที่อยู่สถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ ของใบที่ต้องการต่อ
อายุจดอยู่ในหนังสือรับรองบริษัทใน 
รูปแบบสาขา ไม่ใช่สำนักงานใหญ่ ใหแ้นบหลักฐาน
เพิ่มเติมแก่เจ้าหน้าที ่โดยสแกนไฟล์นามสกุล pdf  
เก็บไว้เพื่อใช้แนบเป็นหลักฐานการต่ออายุในระบบ  
Skynet) 
 



 

 

 

 

 

 



3.  คำรับรองการต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 

 



 ตัวอย่างใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์หลังจากต่ออายุ  

 

 

ชื่อผู้ดำเนินกิจการตามใบอนุญาต

ขายเคร่ืองมือแพทย์เดิม 

QR code ที่แสดงว่าออกโดยทาง อย. 

ภาพถ่ายผู้ดำเนินกิจการ

ตามที่แนบเมื่อยื่นคำขอ 

ปรากฏวันหมดอายุใหม่หลังจาก 

ต่ออายุเป็น พ.ศ. 2569 

2569 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หน้าท่ี 2 ปรากฏหน้าตาดังนี้ไม่ขึ้นข้อมลูใด 

โดยวันหมดอายุ 

ใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 

จะขึน้เฉพาะหน้าแรกเท่านั้น 



 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

การยื่นเอกสารต่ออายุผ่าน 

ระบบ Skynet fda  
 



 เปิด Open ID ด้วยตนเอง (หากเคยสมัครแล้วให้ดำเนินการขั้นตอนต่อไป) 

1. เข้าท่ีเว็บไซต์ Privus.fda.moph.go.th หรือ พิมพ์ใน Google “ Skynet อย. ” 

 
2. คลิกท่ี ผู้ประกอบการ 

 
3. คลิกท่ี ลงทะเบียน 

 
 

 

 

https://privus.fda.moph.go.th/


4. คลิกท่ี ยินยอม 

 
5. กรอก เลขบัตรประชาชน และ คลิกท่ี เลเซอร์โค้ดหลังบัตรประชาชน > คลิก ถัดไป 

 
6. กรอกข้อมูลและคลิกท่ี ยืนยันตัวตน 

 
 

 

 



7. ตั้ง Username และ Password คลิก ถัดไป 

 
8. กรอก เบอร์โทรศัพท์มือถือ คลิกท่ี ขอรหัส OTP ทาง SMS 

 
9. กรอก รหัส OTP และคลิกที่ ยืนยันเบอร์โทรศัพท์มือถือ 

 
 

 

 



10. เมื่อยืนยันเรียบร้อยแล้ว คลิก ถัดไป 

 
11. ตรวจสอบข้อมูลและคลิก ยืนยันข้อมูล 

 
 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

การยื่นเอกสารต่ออายุ 

ผ่านระบบ e-submission 



1. เมื่อผู้ใช้งานได้รับการเปิดสิทธิให้เข้าใช้งานที่หน้าเว็บไซต์ SKYNET ที ่URL:  privus.fda.moph.go.th  จากนั้นให้

เลือก “ผู้ประกอบการ” 

 
 

2.หลังจากคลิกท่ี “ผู้ประกอบการ” ระบบจะให้ระบุบัญชีผู้ใช้ และรหัสผ่าน โดยกรอกข้อมูลบัญชีผู้ใช้ ที่ได้รับจากการ

สมัครระบบ Open ID จากนั้น คลิกเข้าสู่ระบบ 

 

 

 

 



3.เมื่อคลิกเข้าสู่ระบบแล้ว ระบบจะแสดงระบบที่ท่านมีสิทธิดำเนินการ ให้เลือก “บริษัท”ท่ีท่านจะมาต่ออายุใบใบจด

ทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ (กรณีไม่ปรากฏบริษัทที่ต้องการดำเนินการให้ทำการติดต่อเจ้าหน้าที่) 

 



4. เลือก " ระบบต่ออายุุสถานประกอบการผลิต นำเข้า และใบอนญุาตขายเครื่องมือแพทย์"  

 

 

 



5. เลือก “เลขใบอนุญาตขายที่ต้องการต่ออายุ”  กด “เลือก” 

 

6. เลือก “ต่ออายุสถานที่”  



7. ระบบจะแสดงข้อมูลตัวอย่าง “ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์” ที่ต้องการต่ออายุ กรุณาตรวจสอบความถูกต้องของข้อมูล 

 



8. หลังจากตรวจสอบข้อมูลเรียบร้อยแล้ว ให้ปฏิบัติดังนี้ 
8.1 กรณีท่ี 1 ข้อมูลถูกต้อง   >> กดเลือก “ข้อมูลถูกต้อง”  >> กด “บันทึก”  
 
 

  

 



ท าการระบุข้อมูลผู้ยื่นค าขอในการติดตามสถานะ “เบอร์โทรศัพท์” และ “E-mail”  โดยระบบจะแจ้งข้อมูลการปรับสถานะ ทาง E-mail จากนั้นระบบจะแสดงหน้า  

“ค ารับรองการยื่นค าขอต่ออายุทางอิเล็กทรอนิกส์” โปรดอ่านค ารับรองให้ละเอียด จากนั้นกดที่ “ยอมรับ” 

 

 



8.2 กรณีท่ี 2 ข้อมูลไม่ถูกต้อง เมื่อกด “ข้อมูลไม่ถูกต้อง” แล้วกด “บันทึก” 

 
กรณีท่ี 2 ข้อมูลไม่ถูกต้อง  จากสาเหตุดังต่อไปนี้ 
  สาเหตุที่ 1 ข้อมูลในตัวอย่างที่แสดง “ไม่ตรงกับใบอนุญาตขายตัวจริงที่มีอยู่” ให้ติดต่อเจ้าหน้าที่ท่ีเบอร์  
02-5907280  หรือ  ส่งเอกสารให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบให้ดังนี้  

>> กด save ไฟล์ตัวอย่างที่ขึ้นในระบบ โดยตั้งชื่อไฟล์เป็น “ตัวอย่าง+เลขใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 
ของท่านที่ต้องการต่ออายุ” เช่น ตัวอย่าง กท. ข. 000/2563   และ แนบไฟล์สแกนใบจดทะเบียนฉบับจริงที่มีอยู่ “ฉบับจริง+เลขใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ของท่านที่
ต้องการต่ออายุ” เช่น ฉบับจริง กท. ข. 000/2563 

>> แจ้งรายละเอียดข้อมูลที่ไม่ถูกต้องให้เจ้าหน้าที่ทราบ +ชื่อผู้ประสานงาน + เบอร์ติดต่อ 
(ในกรณีที่เจ้าหน้าที่ต้องการสอบถามรายละเอียดเพ่ิมเติม) 

>> ส่งไฟล์มาที่ Line id : @371eojnr 
 สาเหตุที่ 2 ข้อมูลของท่านไม่เป็นปัจจุบัน  อาทิเช่น ย้ายสถานที่ตั้ง , เปลี่ยนผู้ดำเนินกิจการ  ให้ติดต่อยื่นขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (ข.พ.4 หรือ ข.พ.5) ผ่านระบบ skynet
ก่อนยื่นต่ออายุ 
หมายเหตุ เมื่อท่านแก้ไขข้อมูลถูกต้องเรียบร้อยแล้ว จึงจะสามารถดำเนินการต่ออายุได้ 



9.กดแนบ “รูปถ่ายผู้ดำเนินกิจการ(นามสกุล.jpgเท่านั้น” และ “เอกสารที่ใช้ในการต่ออายุ(ไฟล์ PDF เท่านั้น)” คลิก Browse แนบไฟล ์ทีละหัวข้อ พร้อมกดบันทึก 

ในแต่ละหัวข้อ โดยจะต้อง และ กด “ยืนยัน” เมื่อระบบจะแสดงรหัสการดำเนินการ ให้กด “OK”  

  

 

 

 

 

                                                                                                

ส ำเนำหนังสือรับรองบริษัท (ออกไม่เกิน 6 เดือน) กรณีที่อยู่สถำนท่ีขำยไม่ใช่ส ำนักงำนใหญ่ 

บันทึกค ำรับรองต่ออำยุ 

ใบอนุญำตขำยเคร่ืองมือแพทยฉบับล่ำสุด 



12. เมื่ออัพโหลด “รูปถ่าย” และ “ เอกสารที่ใช้ในการต่ออายุ”เรียบร้อยแล้ว จากนั้นกด “บันทกึ” จากนั้นกด “รับทราบ”เงื่อนไขการต่ออายุ ระบบจะแสดง “เลขอ้างอิงคำขอ”  

  
  

 

 

 

 

 

ใบอนุญำตขำยเคร่ืองมือแพทยฉบับล่ำสุด 



13. จากนั้น สถานะจะถูกเปลี่ยนเป็น “อนุมัติรอชำระเงิน” ให้กด เลือก “ชำระเงินที่นี่” 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

1 ตุลาคม 

2568 



14.การชำระเงิน 

14. 1กดติ๊กถูก  “ ค่าตรวจประเมินสถานประกอบการเพ่ือออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ และการต่ออายุ [ตามบัญชี 1 ข้อ 2-2.2.1] ใบอนุญาตเลขที่ กท. ข. /2564 ” 

 

กดเลือก “พิมพ์ใบสั่งชำระ”  

 

 

 

 

 

 

 3000.00 

รวม 3,000 บำท 

3000.00 



14.2 นำใบสั่งชำระไปชำระเงินได้ที่เคาน์เตอร์ธนาคาร หรือผ่าน  Application ของธนาคารต่าง ๆ ที่

ปรากฏอยู่ในใบสั่งชำระค่าธรรมเนียม 

 3000.00 

 3000.00  สามพนับาทถว้น 

หมายเหตุ : กรณีชำระค่าธรรมเนียมผ่านเคาน์เตอร์ธนาคารสามารถชำระได้ที่ ธนาคารไทยพาณิชย์

แห่งเดียวเท่านั้น  
 



14.3กดติ๊กถูก  “ ต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์  1,000 บาท” จากนั้นกด “ออกใบสั่งชำระตามกฎกระทรวง ” 

 
กดเลือก “พิมพ์ใบสั่งชำระ”  

14.4 นำใบสั่งชำระไปชำระเงินได้ที่เคาน์เตอร์ธนาคาร หรือผ่าน  Application ของธนาคารต่าง ๆ ที่

ปรากฏอยู่ในใบสั่งชำระค่าธรรมเนียม 

หมายเหตุ : กรณีชำระค่าธรรมเนียมผ่านเคาน์เตอร์ธนาคารสามารถชำระได้ที่ ธนาคารไทยพาณิชย์แห่ง

เดียวเท่านั้น  

 

 

 

 

 



 

14.5ใบสั่งชำระจะมีอายุ 1 วันหลังจากออกใบสั่งชำระ หากเลยกำหนดจะไม่สามารถชำระได้ จะต้องไปที่เมนู “รายการใบสั่งชำระ” แล้วทำการยกเลิกใบสั่งชำระเดิมที่เคยออก

ไว้ จากนั้น กด “คลิ๊กชำระเงินที่นี่” แล้วทำตามขั้นตอนที่ 13 และ 14 เพ่ือออกใบสั่งชำระใหม่อีกครั้ง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

กดยกเลิกใบสั่งชำระ 



14.6 กรณีที่กดใบสั่งชำระแล้วแต่ไมข่ึ้นใบสั่งชำระ ให้ กดเลือก “ชำระเงินที่นี่” อีกคร้ัง จากนั้นไปที่ “รายการใบสั่งชำระ” จะปรากฏใบสั่งชำระที่ได้กดไว้

แล้วข้างต้น 

 

 

11. เมื่อชำระเงินเรียบร้อยแล้วกลับไปท่ีหน้าแรก ระบบ skynet อีกครั้ง สถานะจะเปลี่ยนเป็น “อนุมัติ” 

\ 

 

 

 

 

 

 

 
 

เรียกดูใบเสร็จได้ที่นี่ 



15. เมื่อชำระเงินเรียบร้อยแล้วกลับไปท่ีหน้าแรก ระบบ skynet อีกครั้ง สถานะจะเปลี่ยนเป็น “อนุมัติ” กดดูรายละเอียดหน้าใบที่ได้รับการต่ออายุในรูปแบบ 

“อิเล็กทรอนิกส์” 

 

 

 

 

 

 

1 ตุลาคม 

2568 

1 ตุลาคม 

2568 

1 ตุลาคม 

2568 

1 ตุลาคม 

2568 



 ตัวอย่างใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์หลังจากต่ออายุ  

 

 

ชื่อผู้ดำเนินกิจการตาม

ใบอนุญาตขายเคร่ืองมือ

แพทย์เดิม 

QR code ที่แสดงว่าออกโดยทาง อย. 

ภาพถ่ายผู้ดำเนินกิจการ

ตามที่แนบเมื่อยื่นคำขอ 

ปรากฏวันหมดอายุใหม่หลังจาก 

ต่ออายุเป็น พ.ศ. 2565 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หน้าท่ี 2 ปรากฏหน้าตาดังนี้ไม่ขึ้นข้อมลูใด 

โดยวันหมดอายุ 

ใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 

จะขึน้เฉพาะหน้าแรกเท่านั้น 



 



  

  ด้วย พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 

(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 มาตรา 30 บัญญัติให้ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ซึ่งประสงค์จะต่ออายุใบอนุญาต

ขายเครื่องมือแพทย์ให้ยื่นคำขอต่ออายุก่อนวันที่ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์นั้นสิ้นอายุ 

   สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงขอแจ้งให้ผู้รับอนุญาตใบอนุญาตขายเครื่องมือ

แพทย์ซึ่งใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์จะสิ้นอายุในวันที่ 31 ธันวาคม ของปีที่สิ้นอายุใบอนุญาตขายเครื่องมือ

แพทย์ และประสงค์จะประกอบกิจการขายเครื ่องมือแพทย์นั ้นต่อไป ให้จัดเตรียมเอกสารหลักฐาน

ประกอบการยื่นคำขอต่ออายุให้ครบถ้วนและถูกต้องตามที่กำหนดในแบบ “คำขอต่ออายุใบอนุญาตขาย

เครื่องมือแพทย์ (แบบ ข.พ. ๒)” โดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาจะเริ่มรับคำขอต่ออายุใบอนุญาต

ขายเครื่องมือแพทย์ได้ตั้งแต่วันที่ 1 ตุลาคม จนถึงวันที่ 31 ธันวาคม ของปีที่สิ้นอายุใบอนุญาตขายเครื่องมือ

แพทย์และมีอัตราค่าธรรมเนียมการต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ ดังนี้ 

1. ค่าธรรมเนียมการต่ออายุ ฉบับละ 1,000 บาท (ใช้ได้จนถึงวันที่ 31 ธันวาคม ของปีถัดไป 

นับจากยื่นต่ออายุแล้ว ตามประกาศกฎกระทรวงกำหนดค่าธรรมเนียมเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563) 

  2.  ค่าใช้จ่ายการตรวจประเมินเพ่ือต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์คำขอละ 3,000 บาท  

(ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2560) 

   หากใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์สิ้นอายุไม่เกินหนึ่งเดือนสามารถยื่นต่ออายุได้ แต่จะต้อง

ระวางโทษปรับเป็นรายวันวันละ 1,000 บาทตลอดเวลาที่ยังไม่ได้ยื ่นคำขอต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือ

แพทย์ ในกรณีที่สิ้นอายุเกินหนึ่งเดือนจะไม่สามารถยื่นต่ออายุได้ 

 

 

 

 

 

 

การยื่นต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 



  อนึ่ง หากท่านไม่ประสงค์จะประกอบกิจการใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์อีกต่อไป ในกรณีดังนี้ 
   1.  กรณีประสงค์เลิกกิจการใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ก่อนวันหมดอายุ ต้องปฏิบัติตาม
มาตรา ๓๖ แจ้งการเลิกกิจการ จำนวนและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่ของใบอนุญาตขายเครื่องมือ
แพทย์ในแบบ “หนังสือแจ้งเลิกกิจการ จำนวนและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่ของใบอนุญาตขายฯ 
(แบบ ล.พ. ๑)” พร้อมทั้งส่งใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์นั้นให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาทราบ
ภายใน 30 วันนับแต่วันเลิกกิจการ หากฝ่าฝืนไม่ปฏิบัติมีบทลงโทษตามาตรา 95 วรรคหนึ่ง ต้องระวางโทษ
ปรับไม่เกิน 10,000 บาท และการแจ้งเลิกกิจการต้องแจ้งก่อนวันที่ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์นั้นจะสิ้น
อายุ 
   2.  กรณแีจ้งไม่ต่ออายุเนื่องจากใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์หมดอายุแล้ว ผู้รับอนุญาตยัง
ต้องมีหน้าที่ปฏิบัติ ตามมาตรา 37 ในการแจ้งจำนวนและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่ให้เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาทราบภายใน 30 วัน นับแต่วันที่ 31 ธันวาคม ซึ่งเป็นวันสิ้นอายุของใบอนุญาต
ขายเครื่องมือแพทย์ โดยให้แจ้งในแบบ “แบบแจ้งจำนวนและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่เมื่อไม่ต่อ
อายุฯ (แบบ ล.พ. ๒)” หากฝ่าฝืนไม่ปฏิบัติ มีบทลงโทษตามมาตรา ๙๖ วรรคหนึ่ง ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 
10,000 บาท 
   3. ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ที่ได้แจ้งเลิกกิจการ ใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือไม่ได้รับ
อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ จะขายเครื่องมือแพทย์ของตนที่เหลืออยู่ได้ ต้องปฏิบัติตาม
มาตรา 38 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ดังนี้ 
   3.1 ต้องขายให้กับผู้รับอนุญาตใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์อื่น หรือบุคคลที่เลขาธิการ
คณะกรรมการอาหารและยาเห็นสมควรเท่านั้น โดยต้องขายภายใน 60 วันนับแต่วันที ่เลิกกิจการ วันที่
ใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือวันที่ไม่ได้รับอนุญาตให้ต่ออายุ แล้วแต่กรณี ทั้งนี้ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและ
ยาอาจขยายระยะเวลาดังกล่าวได้ตามที่เห็นสมควร ผู้รับอนุญาตที่ขายเครื่องมือแพทย์เมื่อพ้นกำหนดเวลา
ดังกล่าว เป็นการฝ่าฝืนมาตรา 38 วรรคหนึ่ง มีบทลงโทษตามมาตรา 97 วรรคสอง ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน
สองปี หรือปรับไม่เกิน 200,000 บาท หรือทั้งจำท้ังปรับ   
   3.2 หากพ้นกำหนดเวลา 60 วันนับแต่วันที่เลิกกิจการ วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือวันที่
ไม่ได้รับอนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ แล้วแต่กรณี แต่ยังมีเครื่องมือแพทย์ตามใบอนุญาต
ขายเครื่องมือแพทย์เหลืออยู่ ห้ามผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว และให้ผู้รับอนุญาตแจ้งจำนวนและ
สถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่นั้นให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาทราบภายใน 15 วันนับแต่
ที่พ้นกำหนดเวลา โดยให้แจ้งในแบบ “แบบแจ้งจำนวนและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่เมื ่อพ้น
กำหนดระยะเวลาขายเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา 38 วรรคหนึ่ง (แบบ ล.พ. ๓) ผู้รับอนุญาตที่ไม่แจ้ง เป็นการ
ฝ่าฝืนมาตรา 38 วรรคสอง มีบทลงโทษตามมาตรา 97 วรรคหนึ่ง ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 10,000 บาท 

 


