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1.คำนิยามที่เกี่ยวข้อง 
  ตามมาตรา 4 ในพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติ                
เครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 
 “เครื่องมือแพทย”์ หมายความว่า 
   (1) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย น้ำยาที่ใช้ตรวจในหรือนอกห้องปฏิบัติการ 
ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอ่ืนใด ที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะสำหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดกับมนุษย์
หรือสัตว์ดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดยลำพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้ประกอบกับสิ่งอ่ืนใด 
  (ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บำบัด บรรเทา หรือรักษาโรค 
 (ข) วินิจฉัย ติดตาม บำบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ 
 (ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ำ หรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระของ
ร่างกาย 
 (ง) ประคับประคองหรือช่วยชีวิต 
  (จ) คุมกำเนิดหรือช่วยการเจริญพันธุ์ 
  (ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ 
  (ช) ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกาย เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย 
  (ซ) ทำลายหรือฆ่าเชื้อสำหรับเครื่องมือแพทย์ 
  (2) อุปกรณ์เสริมสำหรับใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ตาม (1) 
   (3) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอ่ืนที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ 
  ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายของสิ่งที่กล่าวถึงตาม (1) ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ต้องไม่เกิดจาก
กระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก 
  “อุปกรณ์เสริม” หมายความว่า สิ่งของ เครื่องใช้ หรือผลิตภัณฑ์ที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะ
ให้ใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์เพ่ือช่วยหรือทำให้เครื่องมือแพทย์นั้นสามารถใช้งานได้ตามวัตถุประสงค์ที่มุ่งหมายของ
เครื่องมือแพทย์นั้น 
  “ขาย” หมายความว่า จำหน่าย จ่าย แจก แลกเปลี่ยน ให้ยืม ให้เช่า ให้เช่าซื้อ หรือโอนสิทธิหรือการครอบครอง
ให้แก่บุคคลอ่ืน ทั้งนี้ เพ่ือประโยชน์ในทางการค้าและให้หมายความรวมถึงการมีไว้เพ่ือขายด้วย 
 “ผู้อนุญาต” หมายความว่า เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา หรือผู้ซึ่งเลขาธิการคณะกรรมการอาหาร
และยามอบหมาย 
  “ผู ้ร ับอนุญาต” หมายความว ่า ผ ู ้ ได ้ร ับใบอนุญาตตามพระราชบัญญัต ิน ี ้  ในกรณีท ี ่น ิต ิบ ุคคลเป็น                             
ผู้ได้รับใบอนุญาตให้หมายความรวมถึงผู้ซึ่งนิติบุคคลแต่งตั้งหรือมอบหมายให้เป็นผู้ดำเนินกิจการด้วย 
 “พนักงานเจ้าหน้าที่” หมายความว่า ผู้ซึ่งรัฐมนตรีแต่งตั้งให้ปฏิบัติการตามพระราชบัญญัตินี้ 
  “ผู้ดำเนินกิจการ” หมายความว่า ผู้ที่ทำหน้าที่ดำเนินกิจการแทนผู้ขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 
 กรณีบุคคลธรรมดา : ผู้ขออนุญาตขายและผู้ดำเนินกิจการ คือ เจ้าของกิจการ 



  
   

6 
 

 กรณีนิติบุคคล : ผู้ขออนุญาตขายและผู้ดำเนินกิจการ คือ ผู้จัดการหรือผู้แทนซึ่งนิติบุคคลแต่งตั้งหรือมอบหมาย
ให้เป็นผู้ดำเนินกิจการ 
  “ผู้ย่ืนคำขอ” หมายถึง ผู้ที่ทำหน้าที่ยื่นคำขอแทนผู้ขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

อภิทานศัพท์ 
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1. ผู้ประกอบการรายเดิม หมายถึง ผู้ประกอบการที่มีใบจดทะเบียนสถานประกอบการเคร่ืองมือแพทย์อยู่
แล้วประสงค์ที่จะแกไ้ขเปลี่ยนแปลงรายละเอียดรายการภายในใบจดทะเบียนสถานประกอบการเคร่ืองมือ
แพทย ์
 2. ย้าย/เปลี่ยนแปลง หมายถึง ย้ายสถานที่ขาย และสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์จากที่เดิมที่เคยไดร้ับ
อนุญาตไปสถานที่ใหม่ หรือ เพ่ิมสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์แห่งใหม่จากที่เคยได้รับอนุญาต รวมถึง
แก้ไขเปลี่ยนแปลงแผนผังภายในสถานที่ตั้งเดิมที่เคยได้รับอนุญาต ณ เลขที่ตั้งเดิม 
3. แก้ไขรายการในใบอนุญาต หมายถึง แก้ไขหรือเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบียนขาย เคร่ืองมือ
แพทย์ ในกรณีต่อไปนี้ 
3.1 เปลี่ยนผู้ดำเนินกิจการ (คนใหม่) : ขอเปล่ียนผู้ดำเนินกิจการจากคนเดิมเป็นคนใหม่ 
3.2 เปลี่ยนคำนำหน้า-ชื่อ-นามสกุล-ภาพถ่ายของผู้ดำเนิน(คนเดิม) : ขอเปลี่ยนคำนำหน้า ชื่อ หรือ 
นามสกุล หรือภาพถ่ายของผู้ดำเนินกิจการคนเดิมที่ได้รับอนุญาต 
3.3 เปลี่ยนชื่อผู้จดทะเบียน : ขอเปล่ียนชื่อผู้จดทะเบียนที่เคยได้รับอนุญาต อาทิเช่น ชื่อบริษัท ภายใต้เลข
นิติบุคคลเดิม 
3.4 เปลี่ยนเบอร์โทรศัพท์ : ขอเปลี่ยนเบอร์โทรศัพท์เดิมที่เคยได้รับอนุญาตเป็นเบอร์ใหม่ หรือเพิ่มเติม
เบอร์โทรศัพท์ 
3.5 เปลี่ยนที่อยู่ในเลขที่ตั้งเดิม : ขอเปลี่ยนที่อยู่ อาทิเช่น เลขที่ตั้ง , ชื่อแขวง, รหัสไปรษณีย์ ในเลขที่ตั้ง
เดิมที่เคยได้รับอนุญาต 
3.6 เพ่ิมขอบข่าย : ขอเพิ่มขอบข่ายเครื่องมือแพทย์จากรายการเดิมที่ได้รับอนุญาต  
3.7 ยกเลิกสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ : ขอยกเลิกสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์เดิมที่เคยได้รับ
อนุญาตไว้ 
3.8 แปรสภาพ : เปล่ียนแปลงเลขนิติ เช่น เปลี่ยนจาก บริษัทจำกัด เป็น บริษัทมหาชนจำกัด 
3.9 การเพิ่มผู้ควบคุม : ขอเพิ่มผู้ควบคุมคนใหม่เพ่ิมเติม 
3.10 เปลี่ยนคำนำหน้า-ชื่อ-นามสกุล-คุณวุฒิของผู้ควบคุม(คนเดิม) : ขอเปล่ียนคำนำหน้า ชื่อ หรือ 
นามสกุล หรือคุณวุฒิของผู้ควบคุมคนเดิมที่ได้รับอนุญาต 
3.11 ยกเลิกผู้ควบคุม : ขอยกเลิกผู้ควบคุมเดิมที่เคยได้รับอนุญาตไว้ 
3.12 ยกเลิกขอบข่าย : ขอยกเลิกขอบข่ายเดิมที่เคยได้รับอนุญาตไว้ 
4. ผู้ดำเนินกิจการ หมายถึง บุคคลที่มีชื่อในใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ มีหน้าที่ใน
การดูแลรับผิดชอบทางกฎหมายเกี่ยวกับการนำเข้า ผลิต เคร่ืองมือแพทย์ ตามประเภทของใบจดทะเบียนที่
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ขออนุญาต ซึ่งกรณีนิติบุคคลต้องเป็นบุคคลที่ได้รับการแต่งตั้งจากกรรมการของบริษัท จะเป็นคนเดียวกับ
กรรมการของบริษัทหรือไม่ก็ได้ และ กรณีบุคคลธรรมดา ผู้ดำเนินกิจการจะต้องเป็นคนเดียวกับผู้ขอจด
ทะเบียนพาณิชย์เท่านั้น  
5. ผู้ยื่นคำขอ หมายถึง ผู้ที่ได้รับมอบอำนาจจากกรรมการของบริษัท (กรณีนิติบุคคล) หรือผู้ขอจดทะเบียน
พาณิชย์ (กรณีบุคคลธรรมดา) เพ่ือเป็นผู้ที่มีอำนาจในการยื่นเอกสารหรือคำขอแทนเจ้าของกิจการ แต่ไมม่ี
อำนาจลงนามแทนเจ้าของกิจการหรือผู้ดำเนินกิจการ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2. กฎหมายที่เกี่ยวข้อง 
2.1 กฎหมาย หลักเกณฑ์และเงื่อนไขท่ีเกี่ยวกับการยื่นคำขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ดังนี้ 
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1. พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และท่ีแก้ไขเพิ่มเติม  
มาตรา 24 : ยื่นขอใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 

     ผู้ใดประสงค์จะขายเครื่องมือแพทย์ให้ยื ่นคำขออนุญาตและเมื่อผู้อนุญาตออกใบอนุญาตให้แล้วจึงจะขาย
เครื่องมือแพทย์นั้นได ้
     การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำหนดใน
กฎกระทรวงและเง่ือนไขในการขายเครื่องมือแพทย์ที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดตามมาตรา 6(3) ด้วย 
มาตรา 26 : ผู้ขออนุญาตขาย 
    ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์แก่ผู้ขออนุญาตเมื่อปรากฏว่าผู้ขออนุญาต 

(1) เป็นเจ้าของกิจการที่ประสงค์จะขอรับใบอนุญาตขาย 
(2) มีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา 16 (2) (3) (4) (5) (6) และ (7) 
(3) ไม่ใช้ชื่อในการประกอบพาณิชยกิจอย่างเดียวหรือคล้ายคลึงกับชื่อที่ใช้ในการประกอบพาณิชยกิจของ
ผู้รับอนุญาตซึ่งอยู่ในระหว่างถูกพักใช้ใบอนุญาต หรือถูกเพิกถอนใบอนุญาตยังไม่ครบ 1 ปี 
(4) ไม่เป็นผู้อยู่ในระหว่างถูกพักใช้ใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ 
(5) ไม่เคยถูกเพิกถอนใบอนุญาตตามพระราชบัญญัตินี้ เว้นแต่ถูกเพิกถอนใบอนุญาตแล้วเกิน 2 ปีก่อนวัน
ยื่นคำขออนุญาต 
(6) มีระบบคุณภาพการขายตามมาตรา 6 (5) 
(7) มีผู้ควบคุมการขาย ในกรณีที่เป็นเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา 6 (7) 

     ในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาต ผู้จัดการหรือผู้แทนของนิติบุคคลซึ่งเป็นผู้ดำเนินกิจการต้องมีคุณสมบัติและ
ไม่มีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา 16 (2) (3) (4) (5) (6) และ (7) และไม่มีลักษณะต้องห้ามตาม (4) และ (5) ด้วย 
มาตรา 16 : ผู้ดำเนินกิจการ 
    ผู้อนุญาตจะออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์แก่ผู้ขออนุญาตขาย เมื่อปรากฏว่าขออนุญาตขาย 
           (1) เป็นเจ้าของกิจการที่ประสงค์จะขอรับใบขออนุญาตขาย 
           (2) มีอายุไม่ต่ำกว่ายี่สิบปีบริบูรณ์ 
           (3) มีถ่ินที่อยู่ในประเทศไทย 
           (4) ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย 
           (5) ไม่เคยได้รับโทษจำคุกโดยคำพิพากษาถึงที่สุดให้จำคุกในความผิดที่กฎหมายบัญญัติให้ถือเอาการ
กระทำโดยทุจริตเป็นองค์ประกอบ หรือในความผิดตามพระราชบัญญัตินี้ เว้นแต่ได้พ้นโทษมาแล้วเกินสองปีก่อนวัน
ขอจดทะเบียน 
           (6) ไม่เป็นบุคคลวิกลจริตหรือคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้ความสามารถ 
           (7) ไม่เป็นโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกำหนด 
           (8) มีสถานทีข่ายเครื่องมือแพทย์หรือรักษาคุณภาพเครื่องมือแพทย์ที่มีลักษณะและจำนวนตามที่รัฐมนตรี
ประกาศกำหนด 
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           (9) ไม่ใช้ชื่อในการประกอบพาณิชยกิจอย่างเดียวหรือคล้ายคลึงกับ   ชื่อที่ใช้ในการประกอบ พาณิชยกิจ
ของผู้ขออนุญาตขายซึ่งอยู่ในระหว่างถูกพักใช้ใบขออนุญาติขายหรือถูกเพิกถอน ใบผู้ขออนุญาตขายยังไม่ครบ 1 ปี 
           (10) ไม่เป็นผู้อยู่ในระหว่างถูกพักใช้ใบขออนุญาตขายตามพระราชบัญญัตินี้ 
           (11) ไม่เคยถูกเพิกถอนใบขออนุญาตขายตามพระราชบัญญัตินี้ เว้นแต่ถูกเพิกถอนใบขออนุญาตขายแล้ว
เกิน 2 ปีก่อนวันขออนุญาตขาย 
        ในกรณีนิติบุคคลเป็นผู้ขออนุญาตขาย ผู้จัดการหรือผู้แทนของนิติบุคคลซึ่งเป็นผู้ดำเนินกิจการต้องมีคุณสมบัติ
ตาม (2) และ (3) และไม่มีลักษณะต้องห้ามตาม (4) (5) (6) (7) (10) หรือ (11) 
มาตรา 29 วรรค 2 : อายุใบขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 
        ใบอนุญาตขายตามมาตรา 24 ให้ใช้ได้จนถึงวันที่ 31 ธันวาคมของปีที่ออกใบอนุญาต 
มาตรา 30 : การขอต่ออายุใบอนุญาต 
        มาตรา 30 ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตหรือผู้แจ้งรายการละเอียดประสงค์จะขอต่ออายุใบอนุญาต ให้ยื่นคำขอก่อน
วันที่ใบจดทะเบียนใบอนุญาตสิ้นอายุ เมื่อได้ยื่นคำขอและชำระค่าธรรมเนียมการต่ออายุพร้อมกับการยื่นคำขอแล้ว 
ให้ประกอบกิจการต่อไปได้จนกว่าผู้อนุญาตจะสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตนั้น 
       การขอต่ออายุใบอนุญาต และการอนุญาตให้ต่ออายุ ให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่กำหนด
ในกฎกระทรวง 
       ใบอนุญาตสิ้นอายุไม่เกินหนึ่งเดือน จะยื่นคำขอต่ออายุและขอผ่อนผัน โดยแสดงเหตุผลในการที่มิได้ยื่นคำขอ
ต่ออายุภายในกำหนด พร้อมทั้งชำระค่าธรรมเนียมการต่ออายุก็ได้ แต่การขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตาม
มาตรา 91 

  การขอต่ออายุใบอนุญาต เมื่อล่วงพ้นกำหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุจะกระทำมิได้ 
       ในกรณีที่ผู้อนุญาตมีคำสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต ให้คืนค่าธรรมเนียมการต่ออายุให้แก่ผู้ขอต่ออายุ
ตามส่วนโดยคำนวณเป็นรายเดือนนับแต่วันที่มีคำสั่งไม่อนุญาตจนถึงวันสิ้นอายุของใบอนุญาตที่ขอต่ออายุนั้น เว้น
แต่ในกรณีที่มีการอุทธรณ์คำสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต และรัฐมนตรีได้มีคำสั่งให้ผู้ขอต่ออายุใบอนุญาต
ประกอบกิจการไปพลางก่อน ถ้ารัฐมนตรีมีคำสั่งให้ยกอุทธรณ์ให้นับแต่วันที่มีคำสั่งให้ยกอุทธรณ์เศษของหนึ่งเดือน
ถ้าถึงสิบห้าวันให้นับเป็นหนึ่งเดือน 
      มาตรา 91 ผู้รับอนุญาต ภายหลังที่ใบอนุญาตสิ้นอายุแล้ว แต่ได้ยื ่นคำขอต่ออายุใบอนุญาตภายในเวลาที่
กำหนดตามมาตรา 30 วรรคสาม มีความผิดทางพินัยต้องชำระค่าปรับเป็นพินัยเป็นรายวันวันละหนึ่งพันบาท 
ตลอดเวลาที่ยังไม่ได้ยื่นคำขอต่ออายุใบอนุญาต 
 
 
มาตรา 31 : ขอเปลี่ยนแปลงแก้ไขรายการในใบอนุญาต 
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      ในกรณีที่ผู้รับอนุญาตประสงค์จะเปลี่ยนแปลงแก้ไขรายการในใบอนุญาต หรือรายการอ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง ให้ยื่น
คำขอต่อผู้อนุญาต เว้นแต่เป็นการย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่เป็นการชั่วคราวเพราะมีเหตุจำเป็นเร่งด่วนอันไม่
อาจดำเนินการขออนุญาตได ้
2.กฎกระทรวง 
2.1 กฎกระทรวง การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2555 
    ข้อ 1 ผู้ใดประสงค์จะขายเครื่องมือแพทย์ ให้ยื่นคําขออนุญาต  ขายเครื่องมือแพทย์ต่อผู้อนุญาต พร้อมด้วย
เอกสารและหลักฐาน ดังต่อไปนี้  
        (1) แผนที่แสดงที่ตั้งของสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ และสิ่งปลูกสร้างที่
อยู่ในบริเวณใกล้เคียง  
        (2) แผนผังภายในสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ที่ถูกต้อง ตามมาตราส่วน 
โดยแสดงการจัดแบ่งบริเวณของสถานที่ พร้อมทั้งการจัดตั้งอุปกรณ์ที่ใช้ในการเก็บ และรักษาคุณภาพของเครื่องมือ
แพทย์ให้คงสภาพตามความจําเป็น  
        (3) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่กําหนดในแบบคําขอ  
   ข้อ 2 ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะขอต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์  ให้ยื่นคําขอ             
ต่ออายุใบอนุญาตต่อผู้อนุญาตก่อนวันที่ใบอนุญาตสิ้นอายุ พร้อมด้วยเอกสารและหลักฐาน ดังต่อไปนี้  
        (1) ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์หรือใบแทนใบอนุญาต  
        (2) เอกสารแสดงว่าเป็นผู้จัดการหรือผู้แทนซึ่งเป็นผู้ดําเนินกิจการของนิติบุคคล ในกรณีที่ นิติบุคคลเป็นผู้ขอ
ต่ออายุใบอนุญาต 
        (3) ใบรับรองของผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ซึ่งรับรองว่าผู้รับอนุญาตหรือผู้ดําเนินกิจการ  ไม่เป็นโรคที่
รัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา 16(7)  
        (4) เอกสารหรือหลักฐานอ่ืนตามที่กําหนดในแบบคําขอ การยื่นคําขอต่ออายุใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง จะยื่น
ผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ก็ได้ ในกรณีเช่นนี้ การยื่นเอกสารและหลักฐานตามวรรคหนึ่ง ให้ใช้สำเนาเอกสารหรือ
หลักฐานแทนได้ การอนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตตามวรรคหนึ่ง ให้กระทําโดยวิธีสลักหลังใบอนุญาตหรือจะออก  
ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ให้ใหม่ก็ได้  
    ข้อ 3 ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ขาย  เครื่องมือแพทย์หรือ
สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับอนุญาตไว้แล้ว ให้ยื่นคําขอย้ายหรือ  เปลี่ยนแปลงสถานที่ต่อผู้อนุญาต 
พร้อมด้วยเอกสารและหลักฐาน ดังต่อไปนี้  
        (1) ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์หรือใบแทนใบอนุญาต  
        (2) แผนที่แสดงที่ตั้งของสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์แห่งใหม่  และสิ่ง
ปลูกสร้างที่อยู่ในบริเวณใกล้เคียง  
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       (3) แผนผังภายในสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์แห่งใหม่  ที่ถูกต้องตาม
มาตราส่วน โดยแสดงการจัดแบ่งบริเวณของสถานที่ พร้อมทั้งการจัดตั้งอุปกรณ์ที่ใช้ ในการเก็บและรักษาคุณภาพ
ของเครื่องมือแพทย์ให้คงสภาพตามความจําเป็น  
       (4) เอกสารแสดงรายละเอียดของการเปลี ่ยนแปลงสถานที่ขายเครื ่องมือแพทย์หรือสถานที่  เก็บรักษา
เครื่องมือแพทย ์ 
       (5) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่กําหนดในแบบคําขอ  
       การอนุญาตให้ย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ตามวรรคหนึ่ ง ให้แสดงไว้ในใบแนบท้ายใบอนุญาต ในกรณีที่    
ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ได้ย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์  หรือสถานที่เก็บรักษา
เครื่องมือแพทย์ไปจากสถานที่ที่ได้รับอนุญาตเป็นการชั่วคราวเพราะมีเหตุจําเป็นเร่งด่วน  อันไม่อาจดําเนินการ        
ขออนุญาตได้ ให้แจ้งเป็นหนังสือต่อผู้อนุญาตภายในสิบห้าวันนับแต่วันที่ย้ายหรือ  เปลี่ยนแปลงสถานที่ และให้        
ถือว่าสถานที่ที ่ย้ายหรือเปลี่ยนแปลงไปนั้นเป็นสถานที่ที ่ได้รับอนุญาตให้ขาย  เครื่องมือแพทย์หรือเก็บรักษา
เครื่องมือแพทย์นับแต่วันที่ย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่ แล้วให้ดําเนินการ ยื่นคําขอตามวรรคหนึ่งภายใน 90 วัน
นับแต่วันที่แจ้งการย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่  
   ข้อ 4 ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ผู้ใดประสงค์จะเปลี่ยนแปลงแก้ไขรายการในใบอนุญาต  ขายเครื่องมือ
แพทย์ดังต่อไปนี้ ให้ยื่นคําขอเปลี่ยนแปลงแก้ไขรายการในใบอนุญาตต่อผู้อนุญาต  
       (1) เปลี่ยนชื่อสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ที่มิใช่การเปลี่ยนแปลงนิติบุคคล  
       (2) เปลี่ยนแปลงผู้ดําเนินกิจการ  
       (3) เปลี่ยนแปลงผู้รับอนุญาตเพ่ือดําเนินกิจการแทนในกรณีท่ีผู้รับอนุญาตตาย  
       (4) เปลี่ยนแปลงผู้ควบคุมการขาย  
       (5) เปลี่ยนแปลงชื่อตัวหรือชื่อสกุลของผู้รับอนุญาต ผู้ดําเนินกิจการ หรือผู้ควบคุมการขาย  
       (6) เปลี่ยนแปลงเลขหมายประจําสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  หรือ
หมายเลขโทรศัพท์ของสถานที่ดังกล่าว  
       (7) เปลี่ยนแปลงชื่อถนน ตําบลหรือแขวง อําเภอหรือเขต หรือจังหวัดของสถานที่ขาย  เครื่องมือแพทย์หรือ
สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  
       (8) เปลี่ยนแปลงขอบข่ายเครื่องมือแพทย์ที่ขาย  
       การยื่นคําขอตามวรรคหนึ่ง ให้ยื่นพร้อมเอกสารและหลักฐาน  
       ดังต่อไปนี้  
       (1) ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์หรือใบแทนใบอนุญาต  
       (2) เอกสารที่เป็นหลักฐานเกี่ยวข้องกับรายการที่ขอเปลี่ยนแปลงแก้ไข  
       (3) เอกสารหรือหลักฐานอื่นตามที่กําหนดในแบบคําขอ  
       การอนุญาตให้เปลี่ยนแปลงแก้ไขตามวรรคหนึ่ง ให้แสดงไว้ในใบแนบท้ายใบอนุญาต 
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2.2 กฎกระทรวง เรื่อง กำหนดค่าธรรมเนียมเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 
    ข้อ 3 ให้กำหนดค่าธรรมเนียม ดังต่อไปนี้ 
        ใบอนุญาตขาย ฉบับละ 1,000 บาท 
3. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
3.1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เครื่องมือแพทย์ที่ต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล หรือผู้ประกอบ
วิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข พ.ศ. 2563 
 ข้อ 1 กำหนดให้เครื่องมือแพทย์ที่ต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล หรือผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และ
สาธารณสุข และปฏิบัติ ตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข ตามรายการดังนี้ 

(1) ผลิตภณัฑ์ที่มีสมบตัิหนืดสำหรับใช้ใน กระบวนการผ่าตัดตา 
(2) ผลิตภณัฑ์ฟอกสีฟัน 
(3) ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเช้ือเอชไอว ียกเว้นชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการคัดกรอง การติดเช้ือเอชไอวีด้วยตนเอง 
(4) กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพื่อแก้ไข ข้อบกพร่องของผิวหนัง 
(5) เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย 
(6) ชุดตรวจและน้ำยาที่เกี่ยวข้องกับกำรวินิจฉัย การติดเช้ือ SARS- CoV-2 (เช้ือก่อโรค COVID-19) เฉพาะแบบตรวจหา

แอนติบอดี หรือแอนติเจน 
     ข้อ 2 กรณีที่มีประกาศกำหนดเครื่องมือแพทย์ที่ต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล หรือ  ผู้ประกอบวิชาชีพ
ทางการแพทย์และสาธารณสุขไว้เป็นการเฉพาะแล้วให้เป็นไปตามประกาศนั้น  
     ข้อ 3 ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
3.2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพื่อแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนัง พ.ศ. 2562 
     ข้อ 1 ในประกาศนี้ “กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพื่อแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนัง” หมายความว่า ผลิตภัณฑ์  ที่มี
กรดไฮยาลูโรนิกหรือโซเดียมไฮยาลูโรเนตเป็นสารสำคัญที่ใช้ฉีด ซึ่งมีวัตถุประสงค์สำหรับแก้ไข  ข้อบกพร่องของ
ผิวหนังโดยการเพ่ิมปริมาตร  
     ข้อ 2 ให้กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนังเป็นเครื่องมือแพทย์ ที่ผู้ขายต้องได้รับอนุญาต  
     ข้อ 3 ให้กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพื่อแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนังต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล  หรือผู้
ประกอบวิชาชีพเวชกรรม หรือผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์  
 
 
 
3.3 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ถุงบรรจุโลหิตมนุษย์ 
      ข้อ 1 ถุงบรรจุโลหิตมนุษย์ หมายความว่า ภาชนะบรรจุทําจากพลาสติกท่ีมีวัตถุประสงค์ สําหรับใช้บรรจุโลหิต
และ/หรือส่วนประกอบของโลหิตมนุษย์ในกระบวนการบริจาคโลหิต ซึ่งภายในถุงเดี่ยว หรือถุงหลักของถุงชุดมีน้ำยา
ป้องกันการแข็งตัวของโลหิต ส่วนถุงอ่ืนๆที่มิใช่ถุงหลักของถุงชุดอาจมีน้ำยารักษาสภาพโลหิตหรือส่วนประกอบของ
โลหิตด้วยก็ได้ โดยมีอุปกรณ์ Needle, Collecting tube, Port และอาจมีหรือไม่มีอุปกรณ์ประกอบอื่นก็ได้ เช่น 
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Transfer tube, Associated container, Filter, Diversion pouch เป็นต้น ท้ังนี้ มิให้หมายความรวมถึง ถุงบรรจุ
โลหิตซึ่งเป็นส่วนประกอบหนึ่งในชุด เจาะเก็บโลหิตเฉพาะส่วน (Apheresis set or system)  
      ข้อ 2 ให้ถุงบรรจุโลหิตมนุษย์เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ขายต้องได้รับใบอนุญาต 
3.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง ผลิตภัณฑ์ที่มีสมบัติหนืดสำหรับใช้ในกระบวนการผ่าตัดตา พ.ศ. 
2557 
      ข้อ 1 ผลิตภัณฑ์ที่มีสมบัติหนืดสําหรับใช้ในกระบวนการผ่าตัดตา [Ophthalmic Viscosurgical Device 
(OVD)] หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที ่ใช้ฝังในร่างกายระหว่างการผ่าตัด (non - active surgical implants) ซึ่ง
ประกอบด้วยสารที่มีสมบัติความหนืด (viscous) หรือความยืดหยุ่นหนืด (viscoelastic) เช่น โซเดียมไฮยาลูโรเนต 
(sodium hyaluronate), คอนดรอยทิน ซ ัลเฟต (chondroitin sulfate), ไฮดรอกซิโพรพิลเมทิลเซลลูโลส 
(hydroxypropylmethylcellulose : HPMC) โดยมีวัตถุประสงค์ สำหรับการผ่าตัดลูกตาส่วนหน้าของมนุษย์ 
(anterior segment) เพื ่อทําให้เกิดและรักษาช่องว ่าง  (space) ให้ย ังคงไว ้ ปกป้องเนื ้อเย ื ่อภายในลูกตา          
(intra - ocular tissues) และควบคุมรักษาเนื้อเยื่อ (manipulate) ทั้งนี้ ต้องถูกดูดออกก่อนกระบวนการผ่าตัด
เสร็จสิ้น  
       ข้อ 2 ให้ผลิตภัณฑ์ที่มีสมบัติหนืดสําหรับใช้ในกระบวนการผ่าตัดตาต้องขายเฉพาะแก่  สถานพยาบาล หรือ   
ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรมสาขาจักษุวิทยา หรือสถานพยาบาลสัตว์หรือผู้ประกอบ  วิชาชีพการสัตวแพทย์ หรือ   
ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 
3.5 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดผลิตภัณฑ์ฟอกสีฟันเป็นเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2561 
       ข้อ 1 ผลิตภัณฑ์ฟอกสีฟันในประกาศนี้ หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ฟอกสีฟันที่มุ่งหมาย สำหรับฟอกสีของฟันใน
ช่องปากของมนุษย์ที่มีส่วนประกอบข้อใดข้อหนึ่ง ดังต่อไปนี้  
           (1) ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบของไฮโดรเจนเพอร์ออกไซด์ (Hydrogen peroxide) ที่มีระดับความเข้มข้น
มากกว่า 6 เปอร์เซ็นต์หรือส่วนประกอบของคาร์บาไมด์ เพอร์ออกไซด์ (Carbamide peroxide) หรือสารชนิดอ่ืนที่
ให้หรือปลดปล่อยไฮโดรเจนเพอร์ออกไซด์ (H2O2 present or released) ที ่มีระดับความเข้มข้นมากกว่า            
6 เปอร์เซ็นต ์ 
          (2) ผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนประกอบของไฮโดรเจนเพอร์ออกไซด์ (Hydrogen peroxide) ที่มีระดับความเข้มข้น
น้อยกว่าหรือเท่ากับ 6 เปอร์เซ็นต์หรือส่วนประกอบของคาร์บาไมด์ เพอร์ออกไซด์ (Carbamide peroxide) หรือ
สารชนิดอื่นที่ให้หรือปลดปล่อยไฮโดรเจนเพอร์ออกไซด์ (H2O2 present or released) ที่มีระดับความเข้มข้นน้อย
กว่าหรือเท่ากับ 6 เปอร์เซ็นต์ และมีส่วนประกอบของ สารประกอบฟลูออไรด์ ซึ่งเมื่อคำนวณในรูปฟลูออไรด์รวมทั้ง
หมดแล้วมีระดับความเข้มข้นเกินกว่า 0.11 เปอร์เซ็นต ์ 
       ข้อ 2 ให้ผลิตภัณฑ์ฟอกสีฟันเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ขายต้องได้รับใบอนุญาต  
       ข้อ 3 ให้ผลิตภัณฑ์ฟอกสีฟันเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ขายได้เฉพาะแก่สถานพยาบาลซึ่งจัดไว้  เพื่อการประกอบ
วิชาชีพทันตกรรมตามกฎหมายว่าด้วยวิชาชีพทันตกรรม หรือผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม  หรือผู้รับอนุญาตขาย
เครื่องมือแพทย ์
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3.6 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย พ.ศ. 2562 
       ข้อ 1 ในประกาศนี้ “เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย” ( Implanted silicone breast prosthesis) 
หมายความว่า ผลิตภัณฑ์ที่มีวัตถุประสงค์ใช้ฝังในร่างกายเพ่ือทดแทนเต้านมส่วนที่ขาดไป หรือให้เกิดความสวยงาม 
โดยมีเปลือกผิวทำด้วยสารซิลิโคน (Silicone) ซึ่งจะมีมากกว่าหนึ่งชั้นก็ได้ อาจบรรจุด้วยวุ้นซิลิโคน (Silicone gel) 
ตัวเติม (Filler) และสารทำให้คงตัว (Stabilizer) อาจบรรจุด้วยน้ำเกลือไอโซโทนิค ปราศจากเชื้อ (Sterile isotonic 
saline) หรือสารอื่น ๆ ไว้ภายในอยู่แล้ว และให้หมายความรวมถึง ผลิตภัณฑ์ชนิดที่สามารถฉีดสารดังกล่าวเข้าไป
ในผลิตภัณฑ์นั้นก่อนหรือภายหลังการผ่าตัดก็ได้  
       ข้อ 2 ให้เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ขายต้องได้รับใบอนุญาต  
       ข้อ 3 ให้เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล หรือ  ผู ้ประกอบวิชาชีพ        
เวชกรรม หรือผู้รับใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 
       ข้อ 4 ให้ผู ้ขายเต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกายซึ่งขายให้กับ  สถานพยาบาล หรือผู้ประกอบวิชาชีพ        
เวชกรรมจัดให้มีทะเบียนผู้ป่วยที่ใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวเก็บไว้  ณ สถานที่ผลิตหรือสถานที่นำเข้าซึ่งระบุไว้ใน
ใบอนุญาตขาย เพื่อการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่เป็นเวลาไม่น้อยกว่า 10 ปี นับแต่วันที่ขาย โดยต้อง
รายงานต่อผู้อนุญาตด้วยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์หรือวิธีการอื่นใดตามที่เลขาธิการคณะกรรมการ  อาหารและยา
กำหนดทุก 6 เดือน โดยอย่างน้อยต้องมีข้อมูล ดังต่อไปนี้  
          (1) ชื ่อสถานพยาบาล ที ่อยู ่ หมายเลขโทรศัพท์ และเลขที่ใบประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ของแพทย์
ผู้รับผิดชอบ  
          (2) ชื่อผลิตภัณฑ์เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย  
          (3) รุ่นหรือแบบ หรือรหัสสินค้า  
          (4) เลขที่ หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือรุ่นที่ผลิต  
          (5) เลขประจำตัวผลิตภัณฑ์ (serial number)  
          (6) เลขที่ใบอนุญาตผลิตหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์  
          (7) ชื่อผู้ขาย ที่อยู่ และหมายเลขโทรศัพท์  
          (8) ข้อมูลผู้ป่วยที่ไม่สามารถระบุถึงผู้ป่วยได้โดยตรง (สร้างรหัสเพื่อเชื่อมโยงข้อมูล)  
          (9) วันที่ใช้ผลิตภัณฑ์เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย 
 
3.7 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวี พ.ศ. 2552 
       ข้อ 1 ในประกาศนี ้ 
       “ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวี” หมายความว่า น้ำยา (reagent) ผลิตภัณฑ์ที่มีน้ำยา (reagent 
product) และส่วนประกอบของชุดตรวจ (kit component) และให้รวมถึงตัวสอบเทียบ (calibrator) หรือตัว
ควบคุม (control material) ที่เก่ียวข้อง ไม่ว่าจะใช้โดยลําพังหรือใช้ รว่มกัน เพ่ือใช้ในการ ตรวจสอบ ตรวจยืนยัน 
หรือตรวจหาเชิงปริมาณ ในสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์ เพื่อวินิจฉัยการติดเชื้อ เอชไอวี หรือเพื่อประกอบการ
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วินิจฉัยในการติดตามโรคและการรักษา “ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย” (for in vitro diagnostic 
use) หมายความว่าชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวีที่ไม่ใช่โดยตรงกับร่างกายมนุษย์แต่ใช้ กับสิ่งส่งตรวจ
จากรา่งกายมนุษย ์และได้พัฒนาขึ้นจนอยู่ในสภาพที่สมบูรณ์เพ่ือใช้ในการวินิจฉัย 
       “ชุดตรวจเพื่อความปลอดภัยในการให้เลือดและการปลูกถ่ายอวัยวะ” (for safety in transfusion and 
transplantation) หมายความว่าชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่ใช้ตรวจเลือด หรือส่วนประกอบของ
เลือด เพื่อความปลอดภัยในการให้เลือดและการปลูกถ่ายอวัยวะอ่ืนของร่างกายมนุษย ์ 
       “ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยรายบุคคล” (for individual diagnosis) หมายความว่าชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัย
ภายนอกร่างกายทีใ่ห้ผลเฉพาะแต่ละบุคคล  
       “ชุดตรวจกรอง” (screening test) หมายความว่า ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่ใช้เบื้องต้น 
เพ่ือหาภาวะการติดเชื้อ  
       “ชุดตรวจยืนยัน” (confirmatory test) หมายความว่า ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่ใช้เพ่ือ
ยืนยันผลการตรวจเบื้องต้นที่พบมีปฏิกิริยา (reactive)  
       “ช ุดตรวจเพ ื ่อต ิดตามการด ําเน ินโรคและการร ักษา” ( for monitoring disease progression and 
treatment) หมายความว่า ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่ใช้ เพื่อวัตถุประสงค์ในการพยากรณ์โรค 
ติดตามการดําเนินโรค หรือการรักษาผู้ป่วย เช่น ชุดตรวจเพื่อหาปริมาณเชื้อเอชไอวีชุดตรวจการดื้อ ยาต้านเชื้อเอช
ไอวี  
        “ชุดตรวจเพื่อวัตถุประสงค์อื ่น” หมายความว่า ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่มิได้ใช้เพ่ือ
วัตถุประสงค์ในการวินิจฉัยการติดเชื้อเอชไอวี หรือพยากรณ์โรค ติดตามการดําเนินโรคหรือ การรักษาผู้ป่วย  
       “ชุดตรวจเพื่อการค้นคว้า” (for investigational use) หมายความว่า ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอช
ไอวีที่มีวัตถุประสงค์การใช้ แล้วแต่อยู่ในระหว่างการศึกษาความปลอดภัยและประสิทธิผล โดยยังไม่สามารถแสดง
ประสิทธิภาพที่ชัดเจน  
       “ชุดตรวจเพื่อการวิจัย” (for research use) หมายความว่า ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อ เอชไอวีที่อยู่
ในระหว่างการศึกษาวิจัยและพัฒนา  
       “สิ่งส่งตรวจ” (specimens) หมายความว่า ตัวอย่างที่ได้จากมนุษย์ เช่น พลาสมา ซีรัม เลือด น้ำในช่องปาก 
ปัสสาวะ น้ำไขสันหลัง  
       ข้อ 2 ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวี แบ่งตามพัฒนาการของชุดตรวจเป็น 3 ประเภท ได้แก่  

(1) ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 
(2) ชุดตรวจเพื่อการค้นคว้า  
(3) ชุดตรวจเพื่อการวิจัย  

       ข้อ 3 ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย แบ่งตามวัตถุประสงค์การใช้เป็น 4 ชนิด ไดแ้ก่  
(1) ชุดตรวจเพื่อความปลอดภัยในการให้เลือดและการปลูกถา่ยอวัยวะ  
(2) ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยรายบุคคล แบ่งเปน็ 2 แบบ  

(ก) ชุดตรวจกรอง  
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(ข) ชุดตรวจยืนยัน  
          (3) ชุดตรวจเพื่อติดตามการดําเนินโรคและการรักษา  
          (4) ชุดตรวจเพื่อวัตถุประสงค์อ่ืน  
       ข้อ 4 ให้ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกร่างกายเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ขายต้องได้รับอนุญาต  
       ข้อ 5 ให้ชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกร่างกายเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ขายได้เฉพาะแก่สถานพยาบาล 
ห้องปฏิบัติการหรือหน่วยงานที่สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ ความในวรรค 1 ไม่ใช้บังคับแก่
กรณีท่ีผู้รับอนุญาตขายขายให้แก่ผู้รับใบอนุญาตขายชุดตรวจเพื่อการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 
3.8 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ระบุโรคที่ต้องห้ามสำหรับผู้ขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2552 
     ข้อ 1 กำหนดให้โรคที่ต้องห้ามสำหรับผู้จดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ ดังต่อไปนี้ 

 (1) โรคเรื้อนในระยะติดต่อ  
 (2) วัณโรคในระยะติดต่อ  
 (3) โรคติดยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง  

           (4) โรคพิษสุราเรื้อรัง 
3.9 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดป้ายแสดงสถานที่ขาย หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. 2564 
 ข้อ 1 ให้ผู้ขออนุญาตขายจัดให้มีป้ายแสดง สถานที่ขายเครื่องมือแพทย์หรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือ
แพทย์ แล้วแต่กรณี ไว้ในที่เปิดเผยซึ่งเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ที ่ระบุไว้ ในใบขออนุญาตขาย โดยมีรายละเอียด
ดังต่อไปนี้ 
  (1) จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่ขายเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวรสีส้ม  ขนาดกว้างและยาวไม่
น้อยกว่า 20 x 70 เซนติเมตร และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 เซนติเมตร 
  (2) จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวรสีแดง ขนาดกว้างและ
ยาวไม่น้อยกว่า 20 x 70 เซนติเมตร และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 เซนติเมตร 
3.10 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2564 
 การตรวจประเมินเพ่ือออกใบอนุญาตขาย (ตามบัญชี 1 ข้อ 2-2.2.2)   
 คำขอละ 3,000 บาท 
3.11 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง เครื่องมือแพทย์ที่ต้องจัดให้มีผู ้ควบคุมการขาย และคุณสมบัติ 
จำนวน และหน้าที่ของผู้ควบคุม พ.ศ.2567 
     ข้อ 3 ให้ผู้ขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ ต้องจัดให้ผู้ควบคุมการขายอย่างน้อยหนึ่งคนโดยบุคคลดังกล่าวต้อง
เป็นผู้ที่สำเร็จการศึกษาขั้นต่ำระดับปริญญาตรี มีถ่ินที่อยู่ในประเทศไทยและมีหน้าที่ ดังนี้ 
     1) ควบคุมการขายให้เป็นไปตามระบบคุณภาพการขายเครื่องมือแพทย์  
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      2) ควบคุมให้มีการจัดทำฉลาก หรือเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ โดยต้องไม่แสดงข้อความ เป็นเท็จหรือเกิน
ความจริง แล้วแต่กรณี ให้ถูกต้องแล้วเสร็จก่อนขาย ตามมาตรา 44 และมาตรา 45 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือ
แพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม  
     3) ปฏิบัติหน้าที่ตามที่ได้รับมอบหมายจากผู้ขออนุญาตขาย  
3.12 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง การจัดให้มีป้ายแสดงชื ่อและคุณวุฒิของผู ้ควบคุม การขาย             
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2567   
       ข้อ 2 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขมาตรา 6(7)  ที่กำหนดให้ต้องมีผู้ควบคุมการขายแล้ว ให้ผู้ประกอบการ
จัดให้มีป้ายแสดงชื่อและคุณวุฒิของผู้ควบคุมการขายเครื่องมือแพทย์ ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ 
ตามที่ระบุไว้ในใบอนุญาตขาย ด้วยวัตถุสีขาว มีขนาดกว้างไม่น้อยกว่า 20 เซนติเมตร และยาวไม่น้อยกว่า 50 
เซนติเมตร 
4.ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
4.1 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการ
ออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2555 
     ข้อ 1 การขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ ให้ใช้แบบท้ายประกาศ ดังต่อไปนี้ 
         (1) คําขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ ตามแบบ ข.พ. 1 
         (2) ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ ตามแบบ บ.ข.พ. 1 
4.2 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการแจ้งเลิก
กิจการ จำนวนและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่เมื่อเลิกกิจการ ไม่ต่ออายุหรือผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้
ต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง พ.ศ. 2564 
(6 พ.ค. 64)  
    ข้อ 3 ผู้รับอนุญาตผู้ใดเลิกกิจการที่ได้รับการอนุญาตต้องแจ้งเลิกกิจการเป็นหนังสือและระบุจำนวนเครื่องมือ
แพทย์ที่เหลืออยู่และสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์นั้น ตามแบบ ลพ.1 ให้ผู้อนุญาตทราบภายใน 30 วันนับแต่วันเลิก
กิจการ 
    ข้อ 4 ผู้รับอนุญาตผู้ใดไม่ต่ออายุใบอนุญาตหรือผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต ให้แจ้งจำนวนเครื่องมือ
แพทย์ที่เหลืออยู่และสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์นั้นตามแบบ ลพ.2 ให้ผู้อนุญาตทราบภายใน 30 วันนับแต่วันที่
ใบอนุญาตหรือวันที่ผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาต 
    ข้อ 5 ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา 24 ซึ่งได้แจ้งเลิกกิจการตามข้อ 3 หรือใบอนุญาตสิ้นอายุหรือ
ผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุใบอนุญาตตามข้อ 4 แล้วแต่กรณีและยังคงมีเครื่องมือแพทย์เหลืออยู่ เมื่อได้ขาย
เครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่ให้แก่ผู้รับอนุญาตอื่นหรือบุคคลที่ผู้อนุญาตเห็นสมควร ให้แจ้งจำนวนเครื่องมือแพทย์ที่
เหลืออยู่และสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์นั้น ตามแบบ ลพ.3 ให้ผู ้อนุญาตทราบภายใน 15 วันนับแต่วันที่พ้น
กำหนดเวลาตาม 
4.3 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง วิธีการแสดงใบอนุญาตโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์  



  
   

19 
 

    ข้อ 2 ในประกาศนี้ 
    “ใบอนุญาต” หมายความว่า เอกสารหลักฐานที่กฎหมายกำหนดให้ต้องแสดงไว้ในที่เปิดเผย ดังต่อไปนี้ 
      (2) พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม       
         (2.3) ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 
     ข้อ 3 ผู้รับอนุญาตสามารถเลือกแสดงใบอนุญาตตามข้อ 2 โดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ อย่างหนึ่งอย่างใด 
ดังต่อไปนี้ 
          (1) แสดงเป็นเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ผ่านอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์ 
          (2) แสดงเป็นภาพผ่านอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์ 
          (3) แสดงเป็นคิวอาร์โคดที่อุปกรณ์เอกสารอิเล็กทรอนิกส์สามารถสแกนเพื่อเข้าถึงใบอนุญาตที่เป็นเอกสาร
อิเล็กทรอนิกส์หรือภาพทางอิเล็กทรอนิกส์ของใบอนุญาต 
          (4) แสดงข้อมูลการอนุญาตผ่านเว็บไซต์ของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
     ข้อ 4 การแสดงใบอนุญาตตามข้อ 3 ต้องมีขนาดของภาพและความละเอียดที่ชัดเจนเพียงพอ รวมทั้งสามารถ
แสดงให้เห็นข้อมูลอันเป็นสาระสำคัญของใบอนุญาตได้ครบถ้วน 
     ผู้รับอนุญาตอาจเลือกแสดงภาพใบอนุญาตโดยวิธีอิเล็กทรอนิกส์ ณ สถานที่ประกอบกิจการมากกว่าหนึ่งใบหรือ
ภาพผ่านหน้าจอเดียวกันก็ได้ แต่ต้องมีระยะเวลาแสดงภาพใบอนุญาตแต่ละใบไม่น้อยกว่าห้าวินาที 
     ข้อ 5 เมื่อผู้รับอนุญาตเลือกแสดงใบอนุญาตโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์อย่างใดอย่างหนึ่งตามข้อ 3 แล้ว ผู้รับ
อนุญาตไม่ต้องแสดงใบอนุญาตไว้โดยเปิดเผยตลอดเวลา ณ สถานที่ประกอบกิจการอีกต่อไป แต่ต้องสามารถแสดง
ต่อเจ้าพนักงานหรือพนักงานเจ้าหน้าที่ได้ตลอดเวลาเมื่อมีการตรวจสอบหรือต่อประชาชนที่ขอตรวจดู 
 
 
 
4.4 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การยกเลิกการเรียกสำเนาบัตรประจำตัวประชาชน 
สำเนาทะเบียนบ้าน หนังสือรับรองนิติบุคคลเพื่อการติดต่อขอรับบริการจากสำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา พ.ศ. 2567 
    ข้อ 1 ให้ยกเลิกการเรียกเอกสารจากผู้มารับบริการเพื่อประกอบการพิจารณาอนุมัติ อนุญาตด้านผลิตภัณฑ์ 
สถานที่และโฆษณา ตามกฎหมายว่าด้วยผลิตภัณฑ์สุขภาพทุกฉบับ ภายใต้การดูแลของสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา 
  1) สำเนาบัตรประชาชน 
  2) สำเนาทะเบียนบ้าน 
  3) หนังสือรับรองนิติบุคคล 
     ข้อ 2 ให้ปฏิบัติตามข้อ 1 เว้นแต่ ในกรณีเป็นเอกสารของบุคคลที่สามท่ีจำเป็นสำหรับการยืนยันเจตนา 
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     ข้อ 3 ในกรณีท่ีมีความจำเป็นต้องพิจารณาเอกสารข้างต้น ให้เจ้าหน้าที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่
เกี่ยวข้อง เข้าถึงฐานข้อมูลของหน่วยราชการที่ออกเอกสารให้ด้วยตนเอง ภายใต้ระบบการรักษาความปลอดภัยทาง
ไซเบอร์ ที่สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยากำหนด 
4.5 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื ่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการประเมิน
เอกสารทางวิชาการ การตรวจวิเคราะห์ การตรวจสถานประกอบการ หรือการตรวจสอบในการพิจารณา
อนุญาตเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2567 ลงวันที่ 23 เมษายน พ.ศ. 2567 
    ข้อ 3 กระบวนการพิจารณาอนุญาตสถานทีข่าย ดังต่อไปนี้ ที่สามารถตรวจจากเอกสาร หรือภาพถ่าย หรือตรวจ
ประเมินแบบทางไกล (Remote audit) หรือหลักฐานอื่นๆ ตามที่กำหนด โดยไม่ต้องไปตรวจ ณ สถานประกอบการ
เครื่องมือแพทย ์

(1) การพิจารณาอนุญาตสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ 
(2) การพิจารณาแก้ไขเปลี่ยนแปลงสถานที่ขาย 

(ก) กรณีเพิ่มหรือแก้ไขสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 
(ข) กรณีแก้ไขเปลี่ยนแปลงแบบแปลน แผนผัง ในพื้นที่และขอบข่ายเดิมที่เคยได้รับอนุญาตแล้ว 
(ค) กรณีแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบอนุญาตขาย 

      ความในวรรคหนึ่งไม่บังคับใช้กับกรณีที่มีความจำเป็น หรือเหตุอันควรสงสัยที่จำเป็นต้องตรวจ ณ สถาน
ประกอบการเครื่องมือแพทย์ 

 
 
 
 

3.หน้าที่ของผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 
หน้าที่ (มาตรา 31) บทลงโทษ (ตามมาตรา 92) 

กรณีที่ประสงค์จะเปลี่ยนแปลงแก้ไขรายการในใบอนุญาตขาย (ข.พ.4 หรือ ข.พ.5) ให้ยื่น   
คำขอต่อผู้อนุญาต เว้นแต่เป็นการย้ายหรือเปลี่ยนแปลงสถานที่เป็นการชั่วคราวเพราะมีเหตุ
จำเป็นเร่งด่วนอันไม่อาจดำเนินการขออนุญาตได้ 

ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 1 ปี หรือ
ปรับไมเ่กิน 100,000 บาท หรือท้ัง

จำทั้งปรับ 
หน้าที่ (มาตรา 40) บทลงโทษ (ตามมาตรา 99  ) 

ห้ามขายหรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์นอกเหนือจากสถานที่ที่ระบุในใบจดทะเบียน
สถานประกอบการ   
       หากต้องการเพิ ่มเติมหรือแก้ไขรายละเอียดในใบอนุญาต ให้ยื ่นคำขอแก้ไข
เปลี่ยนแปลง (แบบ ข.พ.4 หรือ ข.พ.5) 

ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 1 ปี หรือ
ปรับไมเ่กิน 100,000 บาท หรือท้ังจำ
ทั้งปรับ 

หน้าที่ มาตรา 41(1) บทลงโทษ (ตามมาตรา 100  ) 
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1.ต้องควบคุมและดูแลการประกอบกิจการขายเครื่องมือแพทย์ให้เป็นไปตามมาตรา 
6(5) ระบบคุณภาพของการขายเครื่องมือแพทย์ 
รายละเอียดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องระบบคุณภาพของการนำเข้าหรือ
ขายเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2566 ลงวันที่ 17 พฤศจิกายน พ.ศ. 2566 

ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 1ปี หรือ
ปรับไมเ่กิน 100,000 บาท หรือท้ัง

จำทั้งปรับ 

หน้าที่ มาตรา 41(2) บทลงโทษ (ตามมาตรา 100 ) 

2.จัดให้มีผู้ควบคุมการขายเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา 6(7) และควบคุมดูแลให้บุคคล
ดังกล่าวปฏิบัติหน้าท่ีตามมาตรา 6(7) โดยครบถ้วนดังน้ี 
   1.คุณสมบัติ : ต้องจัดให้มีผู้ควบคุมการขายอย่างน้อยหนึ่งคนโดยบุคคลดังกล่าวต้อง
เป็นผู้ที่สำเร็จการศึกษาข้ันต่ำระดับปริญญาตรี มีถิ่นท่ีอยู่ในประเทศไทย  
    2.มีหน้าที่ ดังต่อไปนี้  
    (1) ควบคุมการขายให้เป็นไปตามระบบคุณภาพการขายเครื่องมือแพทย์ 

    (2) ควบคุมการขายให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขตามมาตรา 6 (3) (9) 
และ (10) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 
      รายละเอียดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เครื่องมือแพทย์ที่ต้องจัดให้มี   
ผู้ควบคุมการผลิต นำเข้า หรือขาย และคุณสมบัติ จำนวน และหน้าท่ีของผู้ควบคุม พ.ศ. 
2567 ลงวันท่ี 20  พฤษภาคม พ.ศ. 2567 
 
 
 
 
 
 
 

 

ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 1 ปี หรือ
ปรับไมเ่กิน 100,000 บาท หรือท้ัง

จำทั้งปรับ 

หน้าที่ มาตรา 41(3) บทลงโทษ (ตามมาตรา 100 ) 

3.จัดทำบันทึกการขายเครื่องมือแพทย์เพื่อการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่  และ
จัดทำรายงานต่อผู้อนุญาต ดังนี้ 
3.1 บันทึกการขายเครื่องมือแพทย์ 
ข้อมูลใน “บันทึกการขายเครื่องมือแพทย์” ต้องมีอย่างน้อยดังน้ี  
            1. ช่ือเครื่องมือแพทย์          
            2. วันเดือนปีท่ีขาย     
            3. จำนวนที่ขาย     

4. ช่ือผู้ซื้อ (บุคคลธรรมดา  นิติบุคคล  สถานพยาบาลหรือโรงพยาบาล) 
            5. เลขท่ีใบอนุญาต เลขที่ใบรับแจ้งรายการละเอยีด เลขท่ีใบรับจดแจ้ง หรือ
เลขท่ีหนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการส่งออก แล้วแตก่รณี  
             6. เลขท่ีหรืออักษรแสดงครั้งท่ีผลิต หรือเลขล าดับเครื่อง (ในกรณีที่มี) 
             7. จ านวนหรือปริมาณที่ขาย  

- กรณี ไมจ่ัดทำ  หรือ กรณี จัดทำ
เป็นเท็จ  

ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 1 ปี หรือ
ปรับ ไม่เกิน 100,000 บาท หรือท้ัง
จำทั้งปรับ 

* ทั ้งน ี ้  บ ันทึกการขายเคร ื ่องมือ
แพทย์ต ้องเก็บไว้ ณ สถานที่ขาย
เคร ื ่ องม ือแพทย ์  ซ ึ ่ งระบ ุ ไว ้ ใน
ใบอนุญาตขายเพื่อการตรวจสอบของ
พนักงานเจ้าหน้าที่  

ระยะเวลาการเก็บเอกสาร:  
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             8.ช่ือหรือลายมือช่ือของผู้ด าเนินกิจการหรือผู้ควบคุมการขายหรือผูไ้ดร้ับ
มอบหมาย 
3.2 รายงานการขายเครื่องมือแพทย ์
     3.2.1 ผู้รับอนญุาตขายเครื่องมือแพทย์ 
- จัดทำรายงานการขายเครื่องมือแพทย์ ตามแบบ ร.ข.พ. 3 
            รายงานการขายตาม 3.2.1 ของเดือนมกราคมถึงธันวาคมของแตล่ะปี ใหส้่งต่อผู้อนุญาต 
ภายในวันที่ 31 มีนาคมของปีถดัไป พร้อมทั้งเก็บสำเนาแบบรายงานดังกล่าวข้างตน้ที่เจ้าหน้าที่
ไดล้งรับไว้แล้วเพื่อเป็นหลักฐาน  

       หมายเหตุ กรณีผู้รับอนุญาตเลิกกิจการ ไม่ต่ออายุ ผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุ 
หรือเพิกถอนใบอนุญาต เลิกกิจการ ให้จัดทำรายงานส่งต่อผู้อนุญาตภายใน 90 วันนับ
จากวันที่เลิกกิจการ หรือไม่ต่ออายุ หรือผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุ หรือวันท่ีรับทราบ
คำสั ่งเพิกถอน โดยไม่ต้องส่งรายงานภายในวันที่ 31 มีนาคมของปีถั ดไปพร้อมทั้ง        
เก็บสำเนาแบบรายงานตังกล่าวท่ีเจ้าหน้าท่ีได้ลงรับไว้แล้วเพื่อเป็นหลักฐาน 
     - ดูรายละเอียดและแบบฟอร์มตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขการจัดทำบันทึกและรายงานการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือ
แพทย์ พ.ศ. 2564 ลงวันที่ 27 เมษายน พ.ศ. 2564 และประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง เครื่องมือแพทย์ที่ต้องขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล หรือผู้ประกอบวิชาชีพทางการ
แพทย์และสาธารณสุข พ.ศ. 2563 ลงวันท่ี 27 เมษายน พ.ศ. 2563 
 
 
 
 

- เคร ื ่ องม ือแพทย ์ที่กำหนดวัน
หมดอาย:ุ 
 เก็บ ≥ 1 ปีนับจากวันหมดอายุ  
และ  ≥ 5 ปีนับจากการขาย 

- เครื ่องมือแพทย์ที่ไม่กำหนดวัน
หมดอาย:ุ  
        เก็บ ≥ 5 ปีนับจากวันขาย 
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4.จัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื ่องมือแพทย์ หรือผลอันไม่พึง
ประสงค์ที่เกิดขึ้นกับ ผู้บริโภคและรายงานการดำเนินการแก้ไขผลดังกล่าวต่อผู้อนุญาต
ไม่ว่าผลดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม 
4.4.1 รายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื ่องมือแพทย์  หรือเหตุการณ์อันไม่พึง
ประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค ในกรณีหนึ่งกรณีใด ดังต่อไปนี้ 
   (1) ภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอย่างร้ายแรง 
   (2) เสียชีวิตหรือภาวะอันตรายร้ายแรง 
   (3) กรณีที่มีข้อมูลหรือหลักฐานทางวิชาการบ่งชี้ว่า หากเกิดเหตุการณ์ซ้ำขึ้นอีกอาจ
นำไปสู่การเสียชีวิตหรือเกิดภาวะอันตรายร้ายแรงต่อผู้บริโภค 
    เมื่อจัดทำรายงานแล้วให้ส่งสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายในระยะเวลาที่
กำหนดไว ้ดังต่อไปนี้ 

(ก) กรณีเกิดขึ้นในประเทศ 
     >>การรายงานเบื้องต้น 
          1) กรณีภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอย่างร้ายแรง ให้รายงานทันทีหรืออย่างช้า
ที่สุดภายในเวลาไม่เกินสี่สิบแปดช่ัวโมง นับจากวันท่ีได้รับทราบ 
          2) กรณีเสียชีวิตหรือเกิดภาวะอันตรายร้ายแรง ให้รายงานทันทีหรืออย่างช้าที่สุด
ภายในสิบวัน นับจากวันท่ีได้รับทราบ 
          3) กรณีที่มีข้อมูลหรือหลักฐานทางวิชาการบ่งชี้ว่า หากเกิดเหตุการณ์ซ้ำขึ้นอีก
อาจนำไปสู่การเสียชีวิตหรือเกิดภาวะอันตรายร้ายแรงต่อผู้บริโภค  ให้รายงานภายใน
สามสิบวันนับจากวันท่ี 
ได้รับทราบ 
    >>การรายงานผลการติดตาม ให้รายงานภายใน 30 วัน นับจากวันที่ส่งรายงาน
เบื้องต้น 
      (ข) กรณีเกิดขึ้นนอกประเทศ ให้รายงานปีละ 2 ครั้ง เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นในเดือน
มกราคมถึงมิถุนายน ให้รายงานภายในเดือนสิงหาคม และเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นในเดือน
กรกฎาคมถึงธันวาคม ให้รายงานภายในเดือนกุมภาพันธ์ รวมทั้งรายงานตามที่สำนักงาน 
คณะกรรมการอาหารและยาร้องขอเว้นแต่เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตและขายในประเทศ
ให้รายงานตาม (ก) 
 4.4.2 รายงานการดำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์  
ซึ่งกำหนดโดยเจ้าของผลิตภัณฑ์ เพื่อลดความเสี่ยงจากผลการทำงานอันผิดปกติของ
เครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค 
    (1) การรายงานเบื้องต้น ให้รายงานภายในเวลาไม่เกินสี่สิบแปดช่ัวโมง นับจากวันท่ีได้
รับทราบว่าจะมีการดาเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ 
     (2) การรายงานผลการติดตามหรือรายงานฉบับสุดท้าย ให้รายงานภายใน 
ยี่สิบเอ็ดวันนับจากวันที่รายงานฉบับก่อนหน้าน้ัน 

- กรณี จัดทำเป็นเท็จ  
ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 1 ปี  
หรือปรับไม่เกิน 100,000 บาท หรือ
ทั้งจำทั้งปรับ 
 - กรณี ไม่ปฏิบัติตาม  
 ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 1 ปี  
หรือปรับไม่เกิน 100,000 บาท หรือ
ทั้งจำทั้งปรับ 
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- ดูรายละเอียดและแบบฟอร์มตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง 
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติ
ของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค 
และรายงานการดำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือ
แพทย์ พ.ศ. 2563 ลงวันที่ 22 ตุลาคม พ.ศ. 2563  

- ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบรายงาน
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการ
จัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์
อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดำเนินการแก้ไขเพื่อ
ความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 วันที่ 20 มกราคม พ.ศ. 
2564 

- กรณี จัดทำเป็นเท็จ  
ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 1 ปี  
หรือปรับไม่เกิน 100,000 บาท หรือ
ทั้งจำทั้งปรับ 
 - กรณี ไม่ปฏิบัติตาม  
 ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 1 ปี  
หรือปรับไม่เกิน 100,000 บาท หรือ
ทั้งจำทั้งปรับ 

 
 

หน้าที่ มาตรา 41(5) บทลงโทษ (ตามมาตรา 100) 

5. ต้องจัดให้มีช่องทางการร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการข้อร้องเรยีนที่
เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ท่ีขายเพื่อการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่  
    (1) จัดให้มีช่องทางการร้องเรียน อย่างน้อยช่องทางใดทางหนึ่ง ดังต่อไปนี้ 
        (ก) จุดบริการรับเรื่องร้องเรียนที่สามารถร้องเรียนได้โดยตรงด้วยวาจาหรือ 
ลายลักษณ์อักษร 
        (ข) หมายเลขโทรศัพท์ หรือโทรสารรับเรื่องร้องเรียน 
        (ค) ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์ หรือเว็บไซต์ 
        (ง) ช่องทางติดต่อทางอิเล็กทรอนิกส์ เช่น เฟซบุ๊ก ไลน์ คิวอาร์โค้ด 
        (จ) ช่องทางอื่น ๆ 
(2) จัดทำบันทึกข้อร้องเรียนและเก็บบันทึกข้อร้องเรียนโดยเก็บไว้ ณ สถานท่ีขาย แล้วแต่
กรณี เพื่อการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ ตามรายละเอียด 
อย่างน้อยดังต่อไปนี ้
         (ก) ช่ือผู้ร้องเรียน 
         (ข) วันท่ีร้องเรียน 
         (ค) ช่องทางการร้องเรียน เช่น จุดบริการ โทรศัพท์ โทรสาร เฟซบุ๊ก ไลน์ คิวอาร์
โค้ดและอื่น ๆ 
 
 
 
 

- กรณี จัดทำเป็นเท็จ  
ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 1 ปี  
หรือปรับไม่เกิน 100,000 บาท หรือ
ทั้งจำทั้งปรับ 
 - กรณี ไม่ปฏิบัติตาม  
 ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 1 ปี  
หรือปรับไม่เกิน 100,000 บาท หรือ
ทั้งจำทั้งปรับ 

 
 

หน้าที่ มาตรา 41(5) บทลงโทษ (ตามมาตรา 100 ) 
                 (ง) รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ท่ีร้องเรียน ได้แก่ 
             1) ช่ือเครื่องมือแพทย์ 
             2) ข้อบ่งใช้หรือวัตถุประสงค์การใช้งาน 

- กรณี จัดทำเป็นเท็จ  
ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 1 ปี  
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             3) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที ่ผลิต หรือรุ่นที่ผลิต หรือรหัสประจำเครื ่อง 
(serial number) 
             4) เลขท่ีแคตตาล็อก (Cat. No./Part No.) ในกรณีที่มีเลขท่ีแคตตาล็อก 
             5) รุ่นของซอฟต์แวร์ (Software version) หรือแบบ (Model No.) ในกรณีที่
มีรุ่นของซอฟต์แวร์หรือแบบ 
            6) ส่วนประกอบ หรืออุปกรณ์เกี่ยวข้องที่ใช้ร่วม ในกรณีที่มีส่วนประกอบ หรือ 
อุปกรณ์เกี่ยวข้องที่ใช้ร่วม 
           7) จำนวนเครื่องมือแพทย์อื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง ในกรณีที่มีจำนวนเครื่องมือแพทย์
อื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง 
           8) ช่ือและที่อยู่ผู้ผลิต (physical manufacturer) 
        (จ) เรื่องที่ร้องเรียนพร้อมระบุรายละเอียด 
        (ฉ) ผลสรุปเรื่องร้องเรียนว่าเกี่ยวกับการทำงานอันผิดปกตขิองเครื่องมือแพทย์หรอื
เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค หรือเรื่องอื่น ๆ 
        (ช) การจัดการข้อร้องเรียน 
            1) การค้นหาสาเหตุ 
            2) การแก้ไข 
            3) การป้องกัน 
        (ซ) ประเมินผลและปิดข้อร้องเรียน 
          1) ผลการแก้ไข ในกรณี 
          1.1) มีประสิทธิผลและปิดข้อร้องเรียน หรือ 
          1.2) ไม่มีประสิทธิผล และมีการร้องขอให้แก้ไขข้อบกพร่อง หรือความไม่
สอดคล้องหรือความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่เกิดขึ้น (Corrective Action Request: 
CAR) 
  2) ผลการตรวจสอบซ้ำ ในกรณี 
          1.1) มีประสิทธิผลและปิดข้อร้องเรียน หรือ 
          1.2) ไม่มีประสิทธิผล และมีการร้องขอให้แก้ไขข้อบกพร่อง หรือความไม่
สอดคล้องหรือความไม่เป็นไปตามข้อกำหนดที่เกิดขึ้น (Corrective Action Request: 
CAR) 

         3) ช่ือผู้ประเมิน 
 
 
 

หรือปรับไม่เกิน 100,000 บาท หรือ
ทั้งจำทั้งปรับ 
 - กรณี ไม่ปฏิบัติตาม  
 ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 6 เดอืน 
หรือปรับ ไม่เกิน 50,000 บาท หรือ
ทั้งจำทั้งปรับ 
 

หน้าที่ มาตรา 41(6) บทลงโทษ (ตามมาตรา 100 ) 

   (3) จัดทำระบบจัดการข้อร้องเรียน โดยเมื่อได้รับการร้องเรียนเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 
จะต้องมีการแยกประเภทของข้อร้องเรียน ดังนี้ 

- กรณี จัดทำเป็นเท็จ  
ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 1 ปี  
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        (ก) หากเป็นข้อร้องเรียนเกี่ยวกับการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือ
เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที ่เกิดขึ ้นกับผู้บริโภค ให้ปฏิบัติตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขว่าด้วยเรื่องหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดทำรายงาน ผลการทำงาน
อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผูบ้ริโภค และ
รายงานการดำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้ 
เครื่องมือแพทย ์
        (ข) หากเป็นข้อร้องเรียนอื่น ๆ ให้จัดทำบันทึกข้อร้องเรียนให้มีข้อมูลครบถ้วนตาม
ข้อ 4.5 (2) 
    (4) การจัดเก็บบันทึกข้อร้องเรียน เพื่อการตรวจสอบ สามารถจัดเก็บในรูปแบบของ
เอกสารหรือเอกสารอิเล็กทรอนิกส์ด้วยภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ โดยเก็บไว้ ณ สถานท่ี
ขาย แล้วแต่กรณี เป็นระยะเวลามากกว่าอายุการใช้งาน 1 ปี และต้องไม่น้อยกว่า 5 ปี
นับจากวันท่ีผลิต เว้นแต่เครื่องมือแพทย์นั้นไม่มีกำหนดอายุการใช้งานให้จัดเก็บเป็นเวลา
ไม่น้อยกว่า 5 ปีนับแต่วันท่ีผลิต 
 (5) การส่งมอบรายงานสรุปบันทึกข้อร้องเรียน ให้แก่พนักงานเจ้าหน้าที่เพื่อ
ตรวจสอบ  
 (ก) กรณีที่มีการร้องขอ ต้องส่งมอบข้อมูลภายใน 30 วันนับตั้งแต่วันที่ได้รับ
การร้องขอจากพนักงานเจ้าหน้าที่  
 (ข) กรณีเร่งด่วน หรือกรณีที ่อาจเป็นอันตรายถึงแก่ชีวิตต้องส่งมอบข้อมูล
ภายใน 48 ช่ัวโมงนับตั้งแต่วันท่ีได้รับการร้องขอจากพนักงานเจ้าหน้าที่ดู 
รายละเอียดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข การ
จัดให้มีช่องทางการร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจดัการขอ้ร้องเรียนที่เกี่ยวกับ
เครื่องมือแพทย์ท่ีขายเพื่อการตรวจสอบของพนักงานเจ้าหน้าที่ พ.ศ. 2563 ลงวันท่ี 22 

กันยายน พ.ศ. 2563 

หรือปรับไม่เกิน 100,000 บาท หรือ
ทั้งจำทั้งปรับ 
 - กรณี ไม่ปฏิบัติตาม  
 ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 6 เดอืน 
หรือปรับ ไม่เกิน 50,000 บาท หรือ
ทั้งจำทั้งปรับ 

 

หน้าที่ มาตรา 41(6) บทลงโทษ (ตามมาตรา 100 ) 

6. ต้องจัดให้มีป้ายแสดงสถานที่ขายหรือสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย 
ณ สถานท่ีดังกล่าว ตามที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 

- ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการ
จัดให้มีป้าย สถานที่ขายหรือสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์พ.ศ. 2564 
ลงวันที่ 3 พฤษภาคม พ.ศ. 2564 

 

 

ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 100,000 บาท 

หน้าที่ มาตรา 41(7) บทลงโทษ (ตามมาตรา 100 ) 

7.ต้องจัดให้มีป้ายแสดงชื่อและคุณวุฒิของผู้ควบคุมในกรณีเป็นเครื่องมือแพทย์ตาม
มาตรา 6 (7) ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ขาย ทั้งนี้ ตามหลักเกณฑ์วิธีการ และเงื่อนไขที่
รัฐมนตรีประกาศกำหนด โดยผู้ขายเครื่องมือแพทย์ต้องจัดให้มีป้ายแสดงชื่อและคุณวุฒิ
ของผู้ควบคุมการขายเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย ณ สถานที่ขายเครื ่องมือแพทย์ 

ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน  
100,000 บาท 
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ตามที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ด้วยวัตถุถาวรสีขาว มีขนาดกว้างไม่
น้อยกว่า 20 เซนติเมตร และยาวไม่น้อยกว่า 50 เซนติเมตร และมีข้อความแสดงชื่อตัว 
ช่ือสกุลและคุณวุฒิ เป็นตัวอักษรไทยสีน้ำเงิน สูงไม่น้อยกว่า 3 เซนติเมตร  

- รายละเอียดตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง เครื่องมือแพทย์ที่ต้อง
จัดให้มีผู้ควบคุมการขาย และคุณสมบัติ จำนวน และหน้าที่ของผู้ควบคุม 
พ.ศ. 2567 ลงวันที่ 20  พฤษภาคม พ.ศ. 2567 

หน้าที่ มาตรา 41(8) 
บทลงโทษ (ตามมาตรา 100 ) 

8.แสดงใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผยและเห็นได้ง่าย ณ สถานที่ที่ระบไุว้
ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 

การแสดงเอกสารหน้าใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ ให้แสดงวธิใีดวิธี
หนึ่ง  
1. เอกสารอิเล็กทรอนิกส์     
2. ภาพผ่านอุปกรณ์อิเล็กทรอนิกส์  
3. QR code ที่สแกนเพื่อเข้าถึงขอ้มูลหน้าใบ 
4.ข้อมูลการอนุญาตผ่าน website ของ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

รายละเอียดตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง วิธีการแสดง
ใบอนุญาตโดยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส์ ลงวันท่ี 14 กันยายน พ.ศ. 2566 

ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน  
100,000 บาท 

หน้าที่ มาตรา 41(9) 
บทลงโทษ (ตามมาตรา 100  ) 

9.จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภาพ มาตรฐาน
ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยเพื่อการตรวจสอบ หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ  

- รายละเอียดตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยัน
ว่าเครื่องมือแพทย์ของตน มีคุณภาพมาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความ
ปลอดภัย เพื่อการตรวจสอบหรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ พ.ศ. 2563 
ลงวันที่ 21 สิงหาคม พ.ศ. 2563 

 
 

- กรณี ไมจ่ัดทำ  หรือ กรณี จัดทำ
เป็นเท็จ  
ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 1 ปีหรือ
ปรับ ไม่เกิน 100,000 บาท หรือท้ัง
จำทั้งปรับ 

การเลิกกิจการ (มาตรา 36) บทลงโทษ (ตามมาตรา 95
วรรค 2) 
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1.ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ ที่มีความประสงค์จะเลิกกิจการ ให้ตำเนินการดังนี้ 
  1.1 ทำหนังสือแจ้งเลิกกิจการ โดยระบุจำนวนเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่และสถานที่
เก็บเครื่องมือแพทย์ ตามแบบ ล.พ. 1  
  1.2 แจ้งให้ผู้อนุญาตทราบภายใน 30 วันนับแต่วันเลิกกิจการ 
2. ผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ ไม่ต่ออายุหรือผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุ ให้
ดำเนินการดังนี ้
  2.1 ทำแบบแจ้งจำนวนและสถานท่ีเก็บเครื่องมือแพทย์ท่ีเหลืออยู่เมื่อไม่ต่ออายุหรือ 
ผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุ ตามแบบ ลพ. 2  
  2.2 แจ้งให้ผู้อนุญาตทราบภายใน 30  วันนับแต่วันที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้งสิ้นอายุ หรือวันที่ผู้อนุญาตไม่
อนุญาตให้ต่ออายุ 
3. ผู้รับอนุญาตขายเลิกกิจการตามข้อ 1. หรือ ไม่ต่ออายุหรือผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ 
ต่ออายุตามข้อ 2. ให้ดำเนินการ ดังน้ี 
  3.1 ให้ขายเครื ่องมือแพทย์ที ่เหลืออยู่ให้แก่ผู ้รับอนุญาตอื่นหรือบุคคลที่ผู ้อนุญาต
เห็นสมควรภายใน 60 วันนับแต่วันเลิกกิจการ วันท่ีใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือวันท่ีผู้อนุญาต
ไม่อนุญาตให้ต่ออาย ุ
  3.2 หากพ้นกำหนดเวลา 60 วันนับแต่วันเลิกกิจการ วันท่ีใบอนุญาตสิ้นอายุ หรือวันที่ผู้
อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุ และยังมีเครื่องมือแพทย์เหลืออยู่ห้ามผู้รับอนุญาตขาย
เครื่องมือแพทย์ดังกล่าว 
  3.3 ให้ทำแบบแจ้งจำนวนและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่เมื่อพ้นกำหนด
ระยะเวลาขายเครื่องมือแพทย์ตามแบบ ล.พ. 3  
  3.4 แจ้งให้ผู้อนุญาตทราบภายใน 15 วันนับแต่วันที่พ้นกำหนดเวลา  60 วันนับแต่             
วันเลิกกิจการ  วันท่ีใบอนุญาตสิ้นอายุ  หรือวันท่ีผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้ต่ออายุ 

 หมายเหตุ: 1-3  ดูรายละเอียดและแบบฟอร์มตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง กำหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการแจ้งเลิกกิจการ จำนวนและ
สถานท่ีเก็บเครื่องมือแพทย์ท่ีเหลืออยู่เมื่อเลิกกิจการ ไม่ต่ออายุหรือผู้อนุญาตไม่อนุญาตให้
ต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับ
จดแจ้ง พ.ศ. 2564 

 
 
 
 
 
 
 

ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 5,000 บาท 

การต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ (มาตรา 30) บทลงโทษ (ตามมาตรา 91 วรรค 2 ) 

ยื่นคำขอต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ภายใน 90 วันก่อนใบจดทะเบียนสิ้นอาย ุ *ในกรณีใบอนุญาตขายเครื่องมือ
แพทย์ท่ีสิ้นอายุไมเ่กิน 1 เดือน จะยื่น
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“ยื่นต่ออายุใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ให้ยื่นคำขอต่ออายุก่อนวนัท่ีใบอนุญาตขาย
เครื่องมือแพทย์นั้นสิ้นอายุ” 
1. อายุใบสำคัญเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 
ใบอนุญาตขาย ให้ใช้ได้จนถึงวันที่ 31 ธันวาคมเป็นเวลา 1 ปีนับแต่ปีที่ออกใบอนุญาต
ขาย 
2. ให้ยื่นคำขอต่ออายุก่อนวันท่ีใบอนุญาตขายสิ้นอายุ 
หมายเหตุ (1) หากยื่นคำขอและชำระคำธรรมเนียมการต่ออายุแล้วให้ประกอบ 
กิจการต่อไปได้จนกว่าผู้อนุญาตจะสั่งไม่อนุญาตให้ต่ออายุ 
             (2) หากพ้นกำหนดเวลาหนึ่งเดือนนับแต่วันท่ีสิ้นอายุจะไมส่ามารถยื่นคำขอตอ่
อายุได้ 
 

คำขอต่ออายุและขอผ่อนผันโดย
แสดงเหตุผลในการที่มไิด้ยื่นคำขอต่อ
อายุภายในกำหนด พร้อมทั้งชำระ 

ค่าธรรมเนียมการต่ออายุกไ็ด้ แต่การ
ขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้นผดิตาม
มาตรา 91 ต้องระวางโทษปรับเปน็
รายวัน วันละ 1,000  

(อ้างอิงตามการยื่นต่ออายุใบอนุญาต
ขายเครื่องมือแพทย์ (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 
2562) บาทตลอดเวลาที่ยังไม่ได้ยื่นคำ
ขอต่ออาย ุ

โฆษณาเครื่องมือแพทย์ (มาตรา 57) บทลงโทษ (ตามมาตรา 116) 
ผู้ใดประสงค์ที่จะโฆษณาเครื่องมือแพทย์จะต้องได้รับใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์
ก่อนจึงจะทำการโฆษณาได้(ใบอนุญาตโฆษณามีอายุไม่เกิน 3 ปี นับจากวันที ่ออก
ใบอนุญาต) 

ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน6 เดือน 
หรือปรับ ไม่เกิน 50,000 บาท หรือ
ทั้งจำทั้งปรับ 

ฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ 
 (มาตรา 44 วรรคสาม , มาตรา 45 วรรคหนึ่ง) 

บทลงโทษตามมาตรา  
(103, มาตรา 104) 

จัดให้มีฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์โดยต้องไม่แสดงข้อความอันเป็นเท็จหรือ
เกินความจริง 

ต้องระวางโทษ จำคุกไม่เกิน 6 เดอืน 
หรือ ปรับไม่เกิน 50,000 บาท หรือ
ทั้งจำทั้งปรับ  
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4.เอกสารที่เกี่ยวข้องกับการเปิดสิทธิ์อนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 
ลำดับ เอกสารที่ใช้ คำอธิบายเกี่ยวกับเอกสาร 

1. หนังสือมอบอำนาจแต่งตั้ง
เป็นผู้ดำเนินกิจการ 

(ฉบับจริงส่งมาเพ่ือเปิด
สิทธิ์และสแกนไฟล์

นามสกุล pdf  

เก็บไว้เพื่อใช้แนบเป็น
หลักฐานประกอบคำขอ

ในระบบ  Skynet) 

-เป็นหนังสือที่กรรมการผู้มีอำนาจลงนามตามเงื่อนไขในหนังสือรับรองบริษัทแต่งตั้งให้
เป็นผู้ดำเนินกิจการ  
*ผู้ดำเนินกิจการ คือ ผู้ใดก็ได้ที่ถูกแต่งตั้งให้เป็นตัวแทนนิติบุคคลในการรับผิดชอบ
เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (ผู้ที่มีชื่อปรากฏบนหน้าใบสำคัญ) 
หมายเหตุ  1.ติดอากรแสตมป์ 30 บาท  
      2.กรณีบุคคลต่างชาติเป็นผู้ดำเนินกิจการจะต้องส่งสำเนาหนังสือเดินทาง

(passport) และสำเนาหนังสือรับรองการทำงาน (work permit) เพ่ือใช้ประกอบการ
ทำฐานข้อมูลในระบบ 
           3. สำเนาหนังสือรับรองการทำงาน (work permit) ของผู้ดำเนินกิจการ
จะต้องมีชื่อนายจ้างเป็นชื่อเดียวกับชื่อบริษัทที่จดทะเบียน 

 
2. หนังสือมอบอำนาจเป็นผู้

ยื่นคำขอ (ฉบับจริง) 
(กรณีผู้ดำเนินกิจการยื่น

เองไม่ต้องจัดทำ) 

- เป็นหนังสือที่กรรมการผู้มีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองบริษัทแต่งตั้งให้เป็น  
ผู้ย่ืนเอกสารคำขอ ผ่านระบบ Skynet แทนนิติบุคคล 

หมายเหตุ  ติดอากรแสตมป์ 30 บาท  
 

3.1 สำเนาบัตรประชาชน  
กรณีเง่ือนไขบริษัท : กรรมการ 1 คน  
= เป็น “ผู้ดำเนินกิจการ” 

= เป็น “ผู้ยื่นคำขอเปิดสิทธิ์”  
>>ยื่นเอกสารเปิดสิทธิ์ด้วยตนเองต่อเจ้าหน้าที่ 

ไม่ต้องแนบ 

(ใช้บัตรประชาชนยืนยันตนต่อ 
เจ้าหน้าที่) 

กรณีเง่ือนไขบริษัท : กรรมการ 1 คน  
= เป็น “ผู้ดำเนินกิจการ” 

= เป็น “ผู้ยื่นคำขอเปิดสิทธิ์”  
>>ไม่ได้ ยื่นเอกสารเปิดสิทธิ์ด้วยตนเองต่อเจ้าหน้าที่ 

 แนบสำเนาบตัรประชาชน 

 

3.2 สำเนาบัตรประชาชน 

กรณีเง่ือนไขบริษัท : กรรมการ > 1 คน  (ผู้มอบอำนาจ) 
= เป็น “ผู้ดำเนินกิจการ” 

= เป็น “ผู้ยื่นคำขอเปิดสิทธิ์”  
>>ยื่นเอกสารเปิดสิทธิ์ด้วยตนเองต่อเจ้าหน้าที่ 

แนบสำเนาบตัรประชาชน 
เฉพาะผู้มอบอำนาจที่ไม่ใช่ 

ผู้ดำเนินกิจการ 
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กรณีเง่ือนไขบริษัท : กรรมการ > 1 คน  (ผู้มอบอำนาจ) 
= เป็น “ผู้ดำเนินกิจการ” 

= เป็น “ผู้ยื่นคำขอเปิดสิทธิ์”  
>> ไม่ได้ยื่นเอกสารเปิดสิทธิ์ด้วยตนเองต่อเจ้าหน้าที่ 

แนบสำเนาบตัรประชาชน 
ทั้งผู้มอบและผู้รับมอบอำนาจ 

4. หนังสือรับรองบริษัท ( เจ้าหน้าที่เชื่อมโยงข้อมูลจากกรมพัฒนาธุรกิจการค้า ด้วย “เลขนิติบุคคล” 

ไม่ต้องแนบเอกสาร หนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล (กรณีนิติบุคคล) กับเจ้าหน้าที่ แต่ต้องแจ้งกับกรมพัฒนา
ธุรกิจการค้าให้มีข้อมูลดังต่อไปนี้ 
1.ที่อยูส่ถานทีข่ายเครื่องมือแพทย์ ต้องถูกจดอยู่ในหนังสือรับรองบริษัท  
* กรณีจดที ่อยู ่ในรูปแบบสาขา (ไม่ใช่สำนักงานใหญ่) >> หากข้อมูลที ่อยู ่ไมได้บันทึกในระบบออนไลน์ของ         
กรมพัฒนาธุรกิจการค้า ให้แนบหลักฐานเพิ่มเติมแก่เจ้าหน้าที่ 
2.มีวัตถุประสงค์ : ประกอบกิจการการค้าเครื่องมือแพทย์  

 
การยื่นเอกสารเปิดสิทธิ์ทำได้ 2 ช่องทางดังนี้ 

1. ยื่นหนังสือมอบอำนาจได้ที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) อาคาร 8 ชั้น 4  

  1.1 กรณียื่นเอกสารเปิดสิทธิ์ผู้ยืน่คำขอด้วยตนเอง: แสดงตนด้วยบัตรประชาชน หรือ application Thai ID 

  1.2 กรณีมอบให้บุคคลอ่ืนยื่นเอกสารแทน: แนบสำเนาบัตรประชาชน 

สอบถามรายละเอียดเพ่ิมเติมได้ที่ 0 2590 7000 ต่อ 79925 (รับบัตรคิวชั้น 3 และยื่นเอกสารชัน้ 4)  

2. ส่งเอกสารทางไปรษณีย์มาที่ (หมายเหตุ : ขอความร่วมมือสง่ ไปรษณียไ์ทย เท่านั้น (หลีกเลี่ยงใช้ขนส่งเอกชน) 

 

 
 
 
 
 

 
 
 

4.1 Check list เอกสารที่เกี่ยวข้องกับการเปิดสิทธิ์อนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 
การยื่นเปิดสิทธิ์ออนไลน์แต่งตั้งผู้ด าเนินกิจการ 

ศูนย์รับเรื่องเข้า-ออกดา้นการบรกิารผลิตภัณฑ์สุขภาพ (OSSC) – งานเปิดสิทธิ์ระบบเครื่องมือแพทย ์สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(เปิดสิทธิ์ e-submission เพื่อจดใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์)  
เลขที่ 88/24 อาคาร 8 ชั้น 4 ถนนติวานนท์ ตำบลตลาดขวัญ อำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000  
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ล าดับ  
ผู้มอบ
อ านาจ 

ผู้รับมอบ
อ านาจ 

สถานะใน 
ระบบ กรณียื่น 

เปิดสิทธิ์ออนไลน์ 
 

เอกสาร
แนบ 

    

หนังสือ
แต่งตั้งผู้
ด าเนิน
กิจการ 

ผู้มอบอ านาจ
ต่างชาติ 

ผู้ด าเนินกิจการ
ต่างชาติ 

  

เงื่อนไขบริษัท : กรรมการ 1 คนลงนาม และประทบัตราบริษัท เอกสารบังคับ แนบเพิ่มเติมเฉพาะ
ชาวตา่งชาต ิ

แนบเฉพาะ
บุคคลธรรมดา 

แนบเฉพาะ 
องค์กรภาครัฐ 

1 กรรมการเป็น 
ผู้ด าเนินกิจการ 
 : บุคคลเดียวกัน 
(กรรมการ=ผู้ด าเนินกิจการ) 

กรรมการ ผู้ด าเนินกิจการ 

ผู้มีอ านาจลงนาม 
และแต่งต้ังผู้ด าเนิน

กิจการ 
√ - 

ส าเนา 
passport 

และ 
workpermit 

ใบทะเบียน
พาณิชย ์

1.เอกสารขององค์กรที่
แสดงผู้มีอ านาจลงนาม 

  2.เอกสารเลขประจ าตัว 
ผู้เสียภาษีขององค์กร 

2 กรรมการและ  
ผู้ด าเนินกิจการ  
: ไม่ใช่บุคคลเดียวกัน 
(กรรมการ≠ผู้ด าเนินกิจการ) 

กรรมการ - 

ผู้มีอ านาจลงนาม 

√ 

ส าเนา 
passport 

- 

ใบทะเบียน
พาณิชย ์

1.เอกสารขององค์กรที่
แสดงผู้มีอ านาจลงนาม 

  2.เอกสารเลขประจ าตัว 
ผู้เสียภาษีขององค์กร 

- 
ผู้ด าเนิน
กิจการ 

แต่งต้ังผู้ด าเนิน
กิจการ 

- 

ส าเนา 
passport 

และ 
workpermit 

  

เงื่อนไขบริษัท : กรรมการ > 1 คนลงนาม และประทบัตราบริษัท 
เอกสารบังคับ แนบเพิ่มเติมเฉพาะกรณี

ชาวตา่งชาต ิ

แนบเฉพาะ
บุคคล

ธรรมดา 

แนบเฉพาะ 
องค์กรภาครัฐ 

3 

กรรมการ 1 คนเป็นผู้
ด าเนินกิจการ :  
บุคคลเดียวกัน 

กรรมการ 
ผู้ด าเนิน
กิจการ 

ผู้มีอ านาจลงนาม 
และ แต่งต้ังผู้
ด าเนินกิจการ √ 

- 

ส าเนา 
passport 
และ 
workpermit 

ใบทะเบียน
พาณิชย ์

1.เอกสารขององค์กรที่
แสดงผู้มีอ านาจลงนาม 

  2.เอกสารเลขประจ าตัว 
ผู้เสียภาษีขององค์กร 

กรรมการ - ผู้มีอ านาจลงนาม 
ส าเนา 

passport 
- 

  

4 

กรรมการ และ ผู้ด าเนิน
กิจการ : ไม่ใช่บุคคล
เดียวกัน 

กรรมการ - ผู้มีอ านาจลงนาม 

√ 

ส าเนา 
passport 

- 

ใบทะเบียน
พาณิชย ์

1.เอกสารขององค์กรที่
แสดงผู้มีอ านาจลงนาม 

  2.เอกสารเลขประจ าตัว 
ผู้เสียภาษีขององค์กร 

กรรมการ - ผู้มีอ านาจลงนาม - -   

- 
ผู้ด าเนิน
กิจการ 

แต่งต้ังผู้ด าเนิน
กิจการ 

- 

ส าเนา 
passport 
และ 
workpermit 

  

 
การยื่นเปิดสิทธ์แต่งตั้งผู้ดำเนินกิจการ 
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ลำ
ดับ 

 ผู้มอบอำนาจ 
ผู้รับมอบ
อำนาจ 

เอกสารแนบ  

หนังสือแต่งตั้งผู้
ดำเนินกิจการ 

สำเนาบัตร
ประชาชนผู้
มอบอำนาจ 

สำเนาบัตร
ประชาชน   
ผู้ดำเนิน
กิจการ 

หนังสือ
ยินยอมให้
เปิดเผย
ข้อมูล 

ผู้มอบ
อำนาจ
ต่างชาติ 

ผู้ดำเนินกิจการ
ต่างชาติ 

 

เง่ือนไขบริษัท : กรรมการ 1 คนลงนาม และประทับตราบริษัท เอกสารบังคับ แนบเพิ่มเติมเฉพาะกรณี
ชาวต่างชาติ 

 

1 กรรมการ เป็นผู้
ดำเนนิกจิการ : 
บุคคลเดียวกัน 

กรรมการ = 
ผู้ดำเนนิกจิการ       ☐ 

บัตรประชาชน 
☐ สำเนา passport และ workpermit 

 

2 กรรมการ และ 
ผู้ดำเนินกิจการ 
: ไม่ใช่บุคคล
เดียวกัน 

กรรมการ - 

☐ 
☐ ☐ ☐ 

สำเนา 
passport 

 
 

- 
ผู้ดำเนนิ
กิจการ ☐ ☐ ☐ 

 
สำเนา passport 
และ workpermit 

 

เง่ือนไขบริษัท : กรรมการ > 1 คนลงนาม และประทับตราบริษัท 
เอกสารบังคับ แนบเพิ่มเติมเฉพาะกรณี

ชาวต่างชาติ 
 

3 

กรรมการ 1 คน
เป็นผู้ดำเนิน
กิจการ :  
บุคคลเดียวกัน 

กรรมการ 
ผู้ดำเนนิ
กิจการ 

☐ บัตรประชาชน ☐  
สำเนา passport 
และ workpermit 

 

กรรมการ - บัตรประชาชน  ☐ 
สำเนา 

passport 
 

 

4 

กรรมการ และ 
ผู้ดำเนินกิจการ 
: ไม่ใช่บุคคล
เดียวกัน 

กรรมการ - ☐ ☐ ☐ ☐ 
สำเนา 

passport 
 

 

กรรมการ - ☐ ☐ ☐ 
สำเนา 

passport 
 

 

- 
ผู้ดำเนนิ
กิจการ ☐ ☐ ☐  

สำเนา passport 
และ workpermit 

 

หมายเหตุ หากผู้ยื่นเปิดสิทธิ์แต่งตั้งผู้ดำเนินกิจการ กรณี : มอบอำนาจช่วง ให้แนบเอกสาร ผู้รับมอบอำนาจช่วง มาด้วย 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

การยื่นเปิดสิทธ์แต่งตั้งผู้ยื่นคำขอ กรณี : กรรมการเป็นผู้มอบอำนาจ 
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5.เอกสารที่เกี่ยวข้องกับการยื่นคำขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย ์(รายใหม่): แนบคำขอ 

ลำดั
บ 

 
ผู้มอบ
อำนาจ 

ผู้รับมอบ
อำนาจ 

(ผู้ยื่นคำขอ) 

เอกสารแนบ 
หนังสือมอบ
อำนาจเป็น 
ผู้ยื่นคำขอ 

สำเนาบัตร
ประชาชนผู้มอบ

อำนาจ 

สำเนาบัตรประชาชน 
ผูร้ับมอบอำนาจ (ผู้ยืน่คำ

ขอ) 

หนังสือยินยอมให้
เปิดเผยข้อมูล 

ผู้มอบอำนาจ
ต่างชาติ 

เง่ือนไขบริษัท : กรรมการ 1 คนลงนาม และประทับตราบริษัท เอกสารบังคับ แนบเพิ่มเติมเฉพาะ
กรณีชาวต่างชาต ิ

1 กรรมการ และ ผู้ยื่นคำ
ขอ เป็น บุคคลเดียวกนั 
(แต่กรรมการไม่ใช่ผู้
ดำเนินกิจการ) 

กรรมการ ผู้ยื่นคำขอ ☐ ☐ ☐ ☐ สำเนา passport 

2 กรรมการ และ ผู้ยื่นคำ
ขอ : ไม่ใช่บุคคลเดยีวกัน 

กรรมการ - 

☐ 
☐ ☐ ☐ สำเนา passport 

- ผู้ยื่นคำขอ ☐ ☐ ☐  

เง่ือนไขบริษัท : กรรมการ > 1 คนลงนาม และประทับตราบริษัท เอกสารบังคับ แนบเพิ่มเติมเฉพาะ
กรณีชาวต่างชาต ิ

3 กรรมการ และ ผู้ยื่นคำ
ขอ เป็น บุคคลเดียวกนั 
(แต่กรรมการไม่ใช่ผู้
ดำเนินกิจการ) 

กรรมการ ผู้ยื่นคำขอ 
☐ 

 

☐ ☐ ☐  

กรรมการ - ☐ ☐ ☐ สำเนา passport 

4 กรรมการ และ ผู้ยื่นคำ
ขอ: ไม่ใช่บุคคลเดียวกัน 

กรรมการ - 

☐ 

☐ ☐ ☐ สำเนา passport 

กรรมการ - ☐ ☐ ☐ สำเนา passport 

- ผู้ยื่นคำขอ ☐ ☐ ☐ 
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 เอกสารที่ต้องใช้ ข้อบกพร่อง 

เอกสารที่พบบ่อย 

ผู้ลงชื่อรับรอง

สำเนาถูกต้อง 

1. เอกสารเกี่ยวกับ “ผู้รับอนุญาต” (กรณีใดกรณีหนึ่ง) : * หากต้องแนบเอกสารให้สแกนแนบในหัวข้อไฟล์ชื่อ “สำเนาใบทะเบียนการค้า หรือ ใบทะเบียน

พาณิชย์ เฉพาะกรณีบุคคลธรรมดา / สำเนาหนังสือรับรองบริษัท กรณีสถานที่ขายมีที่ต้ังไม่ใช่สำนักงานใหญ่ (สาขา) ออกไม่เกิน 6 เดือน” 
                                                                                        ☐ 1.1 กรณีนิติบุคคล 

- ระบุวัตถุประสงค ์
“เครื่องมือแพทย์” 
-เลขท่ีตั้งของสถานท่ีขาย
จะต้องถูกจดอยู่หนังสือ
รับรองบริษัทในรูปแบบ
สำนักงานใหญ่หรือสาขา
อย่างใดอย่างหนึ่ง  

หนังสือรับรองบริษัท  
>>เชื่อมโยงข้อมูลจากกรมพัฒนาธุรกิจ
การค้า 
>>ดึงข้อมูลจากเลขนิติที่ระบุในหนังสือ
แต่งตั้งผู้ดำเนินกิจการ 
*ไม่ต้องแนบเอกสารกรณีที่อยู่ 
สถานทีข่ายเป็นสำนกังานใหญ่ 

☐ ** กรณีที่ต้ังสถานที่ขายเปน็สาขา 
หากเจ้าหน้าที่ไม่สามารถเชื่อมโยงข้อมูลได้อาจ
เรียกเอกสารเพิ่มเติม 

☐ ไม่มีวตัถุประสงค์  “เครื่องมือ

แพทย์” 

☐ ที่ตั้งของสถานท่ีขายไมม่ีหรือไม่

ตรงกับค าขอ 

กรรมการผู้มีอำนาจลง

นามตามเง่ือนไขบริษัท

พร้อมประทับตรา(ถ้ามี) 

*เฉพาะกรณีต้องเรียก

เอกสารเพิ่มเติม 

 

☐ 1.2 กรณีบุคคลธรรมดา 
- ระบุวัตถุประสงค ์
“เครื่องมือแพทย์” 
-เลขท่ีตั้งของสถานท่ีขาย
จะต้องถูกจดอยู่หนังสือใบ
ทะเบียนพาณิชย ์หรือ 
ใบทะเบียนการค้า 
-ออกหนังสือไม่เกิน 6 เดือน 
 

☐ ใบทะเบียนพาณิชย ์หรือ 
ใบทะเบียนการค้า 

☐ ไม่มีวตัถุประสงค์  “เครื่องมือ

แพทย์” 

☐ ที่ตั้งของสถานท่ีขายไมม่ีหรือไม่

ตรงกับค าขอ 

ลงนามโดย 

ผู้รับอนุญาต 

☐ 1.3 หน่วยงานภาครัฐ
หรืออื่นๆที่ไม่ได้จดทะเบียน
พาณิชย ์

☐  เอกสารท ี ่ ระบ ุว ่ าหน ่วยงาน

สถานะเป็นนิติบุคคล 

☐ เอกสารที ่หน่วยงานแต่งตั ้งผู ้มี

อำนาจลงนาม 

☐ เอกสารแสดงเลขประจำตัวผู้เสีย
ภาษีอากรของหน่วยงาน 

☐ สำเนาทะเบียนบ้านของ
หน่วยงาน 

 ลงนามโดย 

ผู้มีอำนาจลง

นามตามเอกสาร

การจัดตั้ง

หน่วยงาน 

2. เอกสารเกี่ยวกับ “ข้อมูลผู้ดำเนินกิจการ”    

☐ 2.1หนังสือมอบอ านาจแต่งต้ังผู้ด าเนินกิจการ (ทุกกรณี)   
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☐ 2.2 เอกสารผู้มอบและรับมอบอ านาจ รายละเอียด ดังน้ี 
2.2.1 กรณี นิติบุคคล กรรมการตามเงื่อนไขบริษัทแต่งตั้งบุคคลใดก็ได้
เพื่อเป็นตัวแทนของนิติบุคคลในฐานะ “ผู้ด าเนินกิจการ” 
>>ผู ้มอบอ านาจ = กรรมการตามเงื ่อนไขบริษัท ลงลายมือชื ่อพร้อม
ประทับตรา(ถ้ามี) 

☐ คนไทย : ส าเนาบัตรประชาชน (กรรมการ=ผู้ยื่นเอกสาร :ไม่ต้องแนบ) 

☐ คนต่างชาติ : ส าเนาpassport 
>>ผู้รับมอบอ านาจ = ผู้ที่ได้รับแต่งตั้งเป็น “ผู้ด าเนินกิจการ” 

☐ คนไทย : ส าเนาบัตรประชาชน (กรรมการ=ผู้ยื่นเอกสาร :ไม่ต้องแนบ) 

☐ คนต่างชาติ : ส าเนา passport & workpermit ที่ระบุสถานท่ีท างาน
เป็นช่ือบริษัทท่ีขออนุญาต (ใช้เลขอนุญาตท างาน แทนเลขบัตรประชาชน) 
เงื่อนไขการลงนาม 
1.หากเงื่อนไขบริษัท : ระบุผู้ลงนาม >1 คนให้ระบุให้ครบ 
2.หากเงื่อนไขบริษัท : ระบุผู้ลงนาม 1 คน และเป็นบุคคลเดียวกับ 
ผู้ด าเนินกิจการ ผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจสามารถเป็นบุคคลเดียวกันได้ 
3.พยานเซ็นให้ครบ 2 คน 
4.ระบุตราประทับบริษัท ถ้ามี 
 พร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาท (มอบอ านาจ 6 ปี)  
5.ผู้ขออนุญาตจะต้องจัดท าหนังสือมอบอ านาจแต่งตั ้งผู ้ด าเนินกิจการ    
ทุกกรณี แม้ว่าผู้ด าเนินกิจการจะเป็นผู้ยื่นค าขอเองก็ตาม 
6.เอกสารฉบับเดียวกับตอนขอเปิดสิทธิ์ให้สแกนเอกสารเก็บไว้ก่อนส่งฉบับจริง 

☐การลงนามมอบอำนาจไม่

สมบูรณ ์

☐ไมต่ิดอากรแสตมป ์

☐พยานเซ็นไม่ครบ 

☐ ม อ บ อ ำ น า จ ผ ิ ด ค น                 

ชื่อผู้ดำเนินกิจการในใบคำขอไม่ตรง

กับที่มอบอำนาจ อาทิเช่น กรอกช่ือ

ผู้ยื่นคำขอเป็นช่ือผู้ดำเนินกิจการ 

☐กรณีผู้ดำเนินกิจการเป็นต่างชาติ 

ระบ ุ เลข work permit แทนเลข 

passport 

☐กรณีผู้ดำเนินกิจการเป็นต่างชาติ 

work permit ต้องระบุสถานท่ี

ทำงานเป็นบริษัทเดียวกับท่ีจด

ทะเบียน 

☐แนบมาเฉพาะใบมอบอำนาจผู้

ดำเนินกิจการหรือผู้ยื่นคำขอ 

☐ไมไ่ด้แนบหลักฐานของผู้มอบ

อำนาจ 

☐ไมไ่ด้แนบหลักฐานของผูร้ับมอบ

อำนาจ 

☐ใบมอบอำนาจผูด้ำเนินกิจการผิด

แบบฟอร์ม 

- 

2.2.2 กรณี บุคคลธรรมดา 

☐ ส าเนาบัตรประชาชน(เฉพาะกรณีเป็นคนละบุคคลกับผู้ยื่นค าขอ) 
เงื่อนไขการลงนาม 
1.ผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจเป็นบุคคลเดียวกัน 
2.พยานเซ็นให้ครบ 2 คน 
3.พร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาท (มอบอ านาจ 6 ปี)  
4..ผู้ขออนุญาตจะต้องจัดท าหนังสือมอบอ านาจแต่งตั ้งผู ้ด าเนินกิจการ    
ทุกกรณี แม้ว่าผู้ด าเนินกิจการจะเป็นผู้ยื่นค าขอเองก็ตาม 
5.เอกสารฉบับเดียวกับตอนขอเปิดสิทธิ์ให้สแกนเอกสารเก็บไว้ก่อนส่งฉบับจริง 
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 2.2.2 กรณี หน่วยงานภาครัฐหรืออื่นๆที่ไม่ได้จดทะเบียนพาณิชย์ 

☐ ผู้มอบอ านาจ : ส าเนาบัตรประชาชน 

☐ ผู้รับมอบอ านาจ : ส าเนาบัตรประชาชน(เฉพาะกรณีเป็นคนละบุคคล
กับผู้ยื่นค าขอ) 
เงื่อนไขการลงนาม 
1.ผู้มอบและผู้รับมอบอ านาจลงนามให้ครบ 
2.พยานเซ็นให้ครบ 2 คน 
3.พร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาท (มอบอ านาจ 6 ปี)  
4..ผู้ขออนุญาตจะต้องจัดท าหนังสือมอบอ านาจแต่งตั ้งผู ้ด าเนินกิจการ    
ทุกกรณี แม้ว่าผู้ด าเนินกิจการจะเป็นผู้ยื่นค าขอเองก็ตาม 
5.เอกสารฉบับเดียวกับตอนขอเปิดสิทธิ์ให้สแกนเอกสารเก็บไว้ก่อนส่ง
ฉบับจริง 

 ผู้มีอำนาจตาม

เอกสารของ
หน่วยงาน 

3. เอกสารเกี่ยวกับ “ใบรับรองแพทย์ผู้ดำเนินกิจการ” 

☐ ใบรับรองแพทย์ผู้ด าเนินกิจการฉบับจริง  
ที่ระบุว่าไม่เป็นโรค ดังนี้  

☐ 1.โรคเรื้อนในระยะตดิต่อ 

☐ 2.วัณโรคในระยะตดิต่อ 

☐ 3.โรคตดิยาเสพตดิให้โทษอย่างร้ายแรง 

☐ 4.โรคพิษสรุาเรื้อรัง  

☐ 5.ไม่เป็นบุคคลวิกลจริตหรือคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้
ความสามารถ 
 
เงื่อนไข 
1.ออกไม่เกิน 1 เดือน นับจากวันที่ขอใบรับรองแพทย์ จนถึง  
วันท่ียื่นค าขอ (วันท่ีช าระค่าค าขอ) 

☐ชื่อในใบรับรองแพทย์ไม่ตรงกับชื่อผู้
ด าเนินกิจการ 

☐ใบรับรองแพทย์ไม่ระบุ                  
"โรคเร้ือนในระยะติดต่อ" ตามประกาศ
และพรบ.เครื่องมือแพทย ์

☐ใบรับรองแพทย์ไม่ระบุ                    
"วัณโรคในระยะติดต่อ" ตามประกาศและ
พรบ.เครื่องมือแพทย ์

☐ใบรับรองแพทย์ไม่ระบุ              "โรค
ติดยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง" ตาม
ประกาศและพรบ.เครื่องมือแพทย ์

☐ใบรับรองแพทย์ไม่ระบุ                
"โรคพิษสุราเร้ือรัง" ตามประกาศและพรบ.
เครื่องมือแพทย์ 

☐ใบรับรองแพทย์ไม่ระบุ                 
"ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต หรือคนไร้
ความสามารถ หรือคนเสมือนไร้
ความสามารถ" ตามประกาศและพรบ.
เครื่องมือแพทย์ 

☐ใบรับรองแพทย์ออกเกิน 1 เดือน 

ไม่ต้องลงนาม 

4. แผนที่แสดงท่ีตั้งของสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 
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☐ แผนที่แสดงที่ตั้งของสถานท่ีขายเครื่องมือแพทย์ และสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือแพทย ์
เงื่อนไข 
1.อธิบายจากถนนเส้นหลัก , จุดสังเกตที่ใกล้เคียง  กรณีอธิบายจุดสังเกต 
ให้ปรากฎตำแหน่งของจุดสังเกตในแผนที่ตั้ง 
>> กรณีอยู่ในนิคมอุตสาหกรรม/หมู่บ้านให้ระบุแผนที่ตั้งภายในนิคม/
หมู่บ้านจนไปถึงสำนักงานขายหรือสถานที่เก็บ 

2.ระบุจุดสังเกต ช่ือหมู่บ้าน(ถ้ามี), ระยะทางจากถนนหลัก เพื่อนำทางไปยัง
สถานท่ีขายและเก็บรักษาเครื่องมอืแพทย์ 
3.แผนที่ตั้งแสดงการเข้าถึงสถานที่ขายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ หาก
อยู่คนละแห่งให้แยกเป็นอีกฉบับ  
4.กรณีที่เก็บเป็นคนละแห่งกับสถานท่ีขาย : การแสดงหัวกระดาษโดย
หัวข้อช่ือผู้รับอนุญาตของสถานท่ีเก็บ ให้ระบุชื่อบริษัทท่ีขออนุญาต ไม่ใช่
ช่ือของเจ้าของสถานท่ีเก็บกรณีเปน็การเช่า 

☐แสดงแผนที่ตั้งทางไปให้ละเอียด
ขึ ้น ระบุจ ุดสังเกตพร้อมเขียนคำ
บรรยายอย่างละเอียดจากถนนเส้น
หลักไปที่บริษัท ตามแบบฟอร์ม  
☐ ให ้ เพ ิ ่ม เต ิมคำบรรยายอย ่าง
ละเอียดจากถนนเส้นหลักไปที่บริษัท
พร้อมจุดสังเกต ตามแบบฟอร์ม  

ไม่ต้องลงนาม 

5. แผนผังภายในสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

☐ แผนผังภายในสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 
เงื่อนไข 
1.ระบุมาตราส่วนให้ชัดเจนให้ครบทุกหน้า เช่น 1 ซม. ต่อ 100 ซม. 
2.หากอาคาร สถานที่มีมากกว่า 1 ชั้น ให้ระบุในหน้าแปลนที่แสดงว่า อยู่
ช้ันท่ีเท่าไหร่ของอาคาร 
3.กรณีสำนักงานขาย/สถานที่เก็บที่ขออนุญาตเป็นส่วนหนึ่งตั้งอยู่ในตึก
สาธารณะมีหลายชั้นอาคาร ให้แสดงแผนผัง Floor plan เพิ่มเติมเพื่อให้
เห็นภาพรวมและนำทางจากบันได/ลฟิต์นำไปยังสำนักงานขาย/สถานท่ีเก็บ 
4.มีรายละเอียดการจดัแบ่งบริเวณของสถานท่ี แสดงรายละเอียดการ
จัดแบ่งพ้ืนท่ี ในส่วนท่ีสำคัญ ได้แก่ ห้องเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ และ
ส่วนที่เป็นสำนักงานขายเคร่ืองมือแพทย์  
5.หากมีหลายอาคารภายในรั้วเดียวกัน ต้องจัดทำแผนผังภายในรั้วพร้อม
ระบุตำแหน่งอาคารที่เกี่ยวข้องเพิม่เติม 
6.แผนผังภายในควรจะแสดงเป็นแผนผังรวมของอาคาร และบ่งช้ีให้เห็นว่า
สำนักงานขายเครื่องมือแพทย์ และห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ อยู่
บริเวณใดของแปลน 
7.หากในแผนผังรวมแสดงสำนักงานขายเครื่องมือแพทย์และห้องเกบ็รักษา
เครื่องมือแพทย์ไม่ชัดเจน สามารถจัดทำแผนผังขยายเฉพาะส่วนเพ่ิมเติมได้ 
8.กรณีสถานท่ีกว้าง สามารถกำหนดสัญลักษณเ์พื่ออธิบายต่อเจ้าหน้าท่ี 
 
 

☐แผนผัง ไมไ่ด้ระบุข้อความส่วนท่ี
เป็น “สำนักงานขายเครื่องมือ
แพทย์”  
☐แผนผัง ไม่ได้ระบุข้อความส่วนท่ี
เป ็น “ห ้อง/บร ิ เวณที ่ เก ็บร ักษา
เครื่องมือแพทย์” 
☐ไม่มีการระบุมาตราส่วน 
☐ไม่มีการระบุชั้นของอาคาร 
☐ไม่ได้แนบแผนผังภายในรั้ว (กรณี
มีหลายตึก ระบุตึกที่ใช้เป็นสถานที่
ขายหรือที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์) 
☐แผนผังไม่สอดคล้องกับภาพถ่าย 
☐กรณีสถานที่ขายและที่เก็บรักษา 
เป็นคนละแห่งกัน ข้อมูลที่ตั้งสถานที่
เก็บในส่วนผู้จดทะเบียน ต้องระบุช่ือ
บริษัทที่ยื ่นผู้จดทะเบียนเครื่องมือ
แพทย์ ไม่ใช่ผู้ให้เช่า และที่อยู่ให้ระบุ
ทีอยู ่ที ่เก็บที่ขออนุญาต ไม่ใช่ที่อยู่
ของสำนักงาน 
 

ไม่ต้องลงนาม 
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6. ภาพถ่ายภายในบริเวณสถานที่ขายและสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

☐ ภาพถ่ายภายในบริเวณสถานท่ีขายและสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 
การจัดเตรียม 
1. ภาพด้านหน้าอาคารสถานท่ีขายและเกบ็รักษาเครื่องมือแพทย์ 
    - ภาพถ่ายมุมไกลเห็นภาพรวมของอาคารและรั้วบา้น (ถ้ามี) ให้สามารถ
มองเห็นป้าย ดังนี ้

 1.1ป้ายชื่อสถานประกอบการ    
 1.2 ที่อยู่สถานประกอบการ   
 1.3 ป้าย “สถานที่ขายเคร่ืองมือแพทย์” (ป้ายสีส้ม) 

    - จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานท่ีขายเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุ
ถาวรสีสม้ ขนาดกว้างและยาว ไมน่้อยกว่า 20x70 ซม. และมีข้อความเป็น
ตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 ซม. 

 
 
 
 

 
 
1.4. ป้าย“สถานที่เก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์” (ป้ายสีแดง) 
- จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือ 

แพทย์” ด้วยวัตถุถาวรสีแดง ขนาดกว้างและยาว ไม่น้อยกว่า 20x70 ซม. 
และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสขีาว สูงไม่น้อยกว่า 3 ซม. 

 **โดยป้ายข้างต้น ต้องติดด้านหน้าห้อง/อาคาร/ร้ัวมองเห็น 
จากภายนอก 
2. ภาพถ่ายมุมใกล้ของป้ายตามหมายเลข 1 ให้สามารถอ่านตัวอักษรได้

ชัดเจน  
3. ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องหรือสำนักงานขายเครื่องมือแพทย ์
4. ภาพถ่ายหน้าห้องสำนักงานขายเครื่องมือแพทย์ โดยมีป้ายช้ีบ่งให้ทราบ
ว่าเป็น “สถานท่ีขายครื่องมือแพทย์”  

☐ เพิ ่มเติมภาพถ่ายการติดป้าย

ด้านหน้าให้เป็นป้ายตามกฎหมาย

กำหนด (มุมกว้าง) เปิดเผย และ

บุคคลภายนอกเห็นได้ชัดเจน 

☐เพิ ่มเติมภาพถ่ายป้าย (มุมใกล้ 

อ่านข้อความไม่ชัดเจน) 

☐เพิ่มเติมภาพถ่ายภาพนำทางจาก

ทางเข้าไปจนถึงสำนักงานขาย  

☐ เพ ิ ่ ม เต ิมภาพถ ่ายหน ้าห ้ อง

สำนักงานขาย  

☐เพิ่มเติมภาพถ่ายมุมกว้างภายใน

สถานท่ีขาย  

☐เพิ่มเติมภาพถ่ายมุมแคบบริเวณ

สำนักงานขาย      

☐ไม่มีการระบุชั้นของอาคาร 

☐เพิ่มเติมภาพถ่ายภาพนำทางจาก

ไปยังสถานที ่เก็บรักษา (หากเป็น

บริเวณเดียวกันกับสำนักงานขายไม่

ต้องแนบซ้ำ)                             

☐ เพ ิ ่ม เต ิมภาพถ ่ายหน้าห ้อง/

บริเวณสถานท่ีเก็บ 

☐เพิ่มเติมภาพถ่ายมุมกว้างภายใน

สถานท่ีเก็บ 

☐เพิ่มเติมภาพถ่ายมุมแคบบริเวณ

ที่เก็บให้เห็นอุปกรณ์สำหรับใช้เก็บ

เครื่องมือแพทย์ท่ีจะขาย 
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5. ภาพถ่ายเปิดประตูห้องสำนักงานขายเครื่องมือแพทย์ เพื่อเช่ือมโยงเห็น
ว่าหน้าห้องกับในห้องคือสถานท่ีเดียวกัน  
6. ภาพถ่ายภายในบริเวณสำนักงานขายเครื่องมือแพทย์ ให้เห็นบริเวณ
ภายในห้องให้ครบทุกด้าน  
7. ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องหรือบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 
8. ภาพถ่ายหน้าห้องเก็บรักษาเครือ่งมือแพทย์ โดยมีป้ายช้ีบ่งให้ทราบว่า
เป็น “ห้องหรือบริเวณสำหรับเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์” 
9. ภาพถ่ายเปดิประตูห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ เพื่อเช่ือมโยงเห็นว่า
หน้าห้องกับในห้องคือสถานท่ีเดียวกัน  
10. ภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ มีอุปกรณ์สำหรับจัดเก็บ
รักษาเครื่องมือแพทย์ให้เหมาะสมกับชนิดของเครื่องมือแพทย์ เช่น ช้ันวาง 
พาเลท หรือ ตู้เย็น เป็นต้น โดยมปี้ายช้ีบ่งระบุช้ันวางเก็บรักษาเครือ่งมือ
แพทย์ โดยถ่ายภาพให้เห็นบรเิวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน 
11. หากอาคารที่ใช้เป็นสำนักงานขายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทยม์ี
หลายชั้นให้ระบุ ว่าสถานท่ีดังกลา่วอยู่ชั้นไหนในแต่ละภาพ 
12. กำหนดให้ 1 หน้า ต่อ 1 ภาพ โดยภาพควรมีขนาด 4 x 6 นิ้ว พร้อม
รับรองว่าถ่ายจากสถานท่ีจริง โดยผู้ดำเนินกิจการ 
13. ในแต่ละหัวข้อสามารถใช้ภาพอธิบายได้มากกว่า 1 ภาพ  
หมายเหตุ: 

- หากอาคารที่ใช้เป็นสำนักงานขายและเก็บรักษาเครื่องมือ
แพทย์มีหลายช้ันให้ระบุ ว่าสถานที่ดังกล่าวอยู่ชั้นไหนในแต่
ละภาพ 

- กำหนดให้ 1 หน้า ต่อ 1 ภาพ โดยภาพควรมีขนาด 4 x 6 นิ้ว 
- ในแต่ละหัวข้อสามารถใช้ภาพอธิบายได้มากกว่า 1 ภาพ   
- คำบรรยายภาพในแบบฟอร์มเป็นเพียงแนวทางในการจัดทำ

เอกสาร สามารถแก้ไขให้ตรงภาพสถานที่จริงได้ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

☐สถานท่ีเก็บรักษาไม่เหมาะสม ไม่

ถ ูกส ุขล ักษณะ ม ีส ิ ่ งอ ื ่นเก ็บปน

บริเวณที่จะใช้เก็บเครื่องมือแพทย์ 
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7.   ใบคำขอ ขพ.1 

☐ ใบคำขอ ขพ.1 พร้อมให้ผู้ดำเนินกิจการลงนามเซ็นรับรอง พร้อมติดรูป

ถ่ายสีครึ ่งตัว หน้าตรง ไม่ใส ่หมวก ของผู ้ดำเนินกิจการ ขนาด 3 x4 

เซนติเมตร ซึ่งถ่ายมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน  

(โดยรูปถ่ายผู้ดำเนินกิจการดังกล่าวจะต้องสแกนรูปถ่ายของผู้ดำเนิน

กิจการ ในรูปแบบไฟล์นามสกุล .JPG ตัดเฉพาะส่วนที่เป็นรูปถ่ายเพื่อใช้

แนบไฟล์ในคำขอจากระบบ Skynet อีกครั ้ง ให้กรอกข้อมูลคำขอให้

ตรงกันกับคำขอในระบบ 

 

 

เง่ือนไข1. ข้าพเจ้า : ระบุช่ือบริษัท 

2. ที่อยู่สถานท่ีขาย : ให้ระบุให้ตรงกับท่ีอยู่ท่ีระบุในหนังสือรับรองบริษัท 

3. ที่อยู่สถานที่เก็บรักษา : ให้ระบุให้ตรงกับที่อยู่ที่ระบุในหนังสือรับรอง

บริษัท 

(กรณีสถานที่เก็บเป็นคนละแห่งกับสถานที่ขายและไม่ได้ระบุในหนังสือ

รับรองบริษัท >> ให้ระบุที่อยู่ให้ตรงกับทะเบียนบ้าน 

4.ผู้ควบคุม 

>>ระบุคำนำหน้า ช่ือ-นามสกุล 

>>ระบุคุณวุฒิ : ปริญญาตรี โท เอก 

>>ระบุหลักสูตร : ให้ตรงกับใบปริญญาบัตร 

5.ขอบข่ายเครื่องมือแพทย์ท่ีต้องการขอนุญาตขาย 

 

 

 

 

 

 

 

 

☐ ผู้ดำเนินกิจการไม่ได้เซ็นรับรอง 
☐ ไม่ได้ระบุขอบข่ายที่ต้องการขอ
อนุญาต 
☐ ไม่ติดรูปถ่ายผู้ดำเนินกิจการ 
☐ ที่อยู่ของสถานท่ีขาย ระบุไม่ตรง
กับที ่อย ู ่ท ี ่ระบุในหนังสือร ับรอง
บริษัท 
☐ ที่อยู่ของสถานที่เก็บรักษา ระบุ
ไม ่ตรงกับที ่อย ู ่ท ี ่ระบุในหนังสือ
รับรองบริษัท 
☐ ขอบข่ายที่เลือกในระบบกับใน
ใบคำขอกระดาษไม่ตรงกัน 
☐ ไม่ได้ระบุเบอร์โทรสถานท่ี ขาย 
☐ ไม่ได้ระบุเบอร์โทรสถานที่ เก็บ
รักษา 
☐ ไม่ได้ระบุรหัสไปรษณีย์สถานที่ 
ขาย  
☐ ไม่ได้ระบุรหัสไปรษณีย์สถานที่ 
เก็บรักษา 
☐ ระบุเลขบัตรผู้ควบคุมไม่ถูกต้อง 
☐ ระบุคำนำหน้าชื ่อผู ้ควบคุมไม่
ถูกต้อง 

ผู้ดำเนินกิจการลง

นามเซ็นรับรอง 
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8.  หนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เพื่อเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

☐ หนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เพ่ือเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์  

เฉพาะกรณีเลขที่ตั้งของสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ ไม่ได้ระบุอยู่ใน

หนังสือรับรองบริษัท หรือ ใบทะเบียนพาณิชย์ 

*หลักฐานแสดงความเป็นเจ้าของของสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ ถ้า

เป็นสำเนาให้รับรองสำเนาถูกต้องและตราประทับ (ถ้ามี) โดย  

- กรณีเช่าสถานที่เก็บที่เป็นนิติบคุคล เอกสารที่ต้องเตรียม 

 หนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ตาม
แบบฟอร์ม (ผู้ยินยอมคือกรรมการตามเง่ือนไขของบริษัทของ
สถานที่ท่ีให้เช่า และผู้รับการยินยอมคือกรรมการตามเง่ือนไขของ
บริษัทที่ขอจดทะเบียนเครื่องมือแพทย์) 

 สำเนาบัตรประชาชนของผู้ยินยอมเง่ือนไขบริษัท  
 สำเนาทะเบียนบ้านของผู้ยินยอมตามเง่ือนไขบริษัท  
 กรณีเช่าช่วง ให้ทำไฮต์ไลต์จุดสังเกตส่วนที่เกี่ยวข้องเพื่อให้ง่ายต่อ

การพิจารณาของเจ้าหน้าที่ 
 หนังสือรับรองบริษัทของผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่โดยปรากฎเลขที่ตั้ง

ของสถานที่เก็บที่ใช้ขอจดทะเบียน 
 สำเนาทะเบียนบ้านสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (แนบเฉพาะ

หน้าเลขที่ตั้ง) 
*ลงนามโดยผู้ให้เช่า 

ที่อยู่ในใบคำขอต้องตรงกับท่ีอยู่ตาม DBD ของผู้ให้เช่า 
 

- กรณีเช่าสถานที่เก็บที่เป็นบุคคลธรรมดา ต้องมีหลักฐานที่แสดงวา่
บุคคลนี้เป็นเจ้าของสถานท่ีเก็บแหง่นั้น  
เอกสารที่ต้องเตรียม 

 หนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ตาม
แบบฟอร์ม (ผู้ยินยอมคือเจ้าบ้านของบ้านเลขที่ท่ีให้เช่า หากเลข
ที่ตั้งดังกล่าวไม่มีเจ้าบ้าน จะต้องใช้หลักฐานที่ออกโดยหน่วยงาน
รัฐที่แสดงว่าผู้ให้การยินยอมมีสิทธิ์ในการยินยอมของบ้านเลขที่
ดังกล่าว และผู้รับการยินยอมคือกรรมการตามเง่ือนไขของบริษัทที่
ขอจดทะเบียนเครื่องมือแพทย์) 

 สำเนาบัตรประชาชนของผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่ 
 สำเนาทะเบียนบ้านของผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่โดยผู้ที่ยินยอม

จะต้องเป็นเจ้าบ้านของสถานที่ดังกล่าวเท่านั้น 

☐ไม่มีหนังสือยินยอมให้ใช้สถานท่ี 

☐รายละเอียดหนังสือยินยอมไม่

ครบ 

☐รายละเอียดหนังสือยินยอมไม่

ครบ 

☐รายละเอียดหนังสือยินยอมไม่

ครบ 

☐ผ ู ้ย ินยอมไม ่ม ีอำนาจในการ

ยินยอมเนื่องจากไม่ใช่เจ้าบ้านหรือ

กรรมการผ ู ้ม ีอำนาจลงนามของ

สถานที่ที ่ยินยอมให้ใช้เป็นสถานที่

เก็บ 

☐บุคคลธรรมดา (ผู้ยินยอม) : ไม่ได้

แนบบัตรประชาชนของเจ้าบ้าน  

☐บุคคลธรรมดา (ผู้ยินยอม) : ไม่ได้

แนบทะเบียนบ้านของเจ้าบ้าน 

☐บุคคลธรรมดา (ผู ้ยินยอม)  : ผู้

ย ินยอมไม่ใช ่เจ ้าบ้านไม่สามารถ

รับรองเอกสารได้ (หากต้องการให้

เป็นผู้ยินยอมท่านเดิมให้หาหลักฐาน

ที่ออกจากหน่วยงานรัฐที่บ่งบอกว่า

บุคคลดังกล่าวเป็นเจ้าของสถานที่

ด ั ง กล ่ า ว  ซ ึ ่ งหล ั กฐานปรากฎ

บ ้านเลขท ี ่และช ื ่อของบ ุคคลที่

สามารถอ้างอิงกันได้) 

☐นิติบุคคล (ผู้ยินยอม) : ไมได้แนบ

หนังสือรับรองบริษัทท่ีให้เช่า (DBD)  

 

- กรรมการผู้มี

อำนาจลงนาม

ตามเงื่อนไข

บริษัทท่ีเช่า

สถานท่ีเซ็นให้คำ

ยินยอม 

-กรรมการมี

อำนาจลงนาม

ตามเงื่อนไข

บริษัทของผู้เช่า

เซ็นรับการ

ยินยอม 
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 เอกสารที่ต้องใช้ ข้อบกพร่อง 

เอกสารที่พบบ่อย 

ผู้ลงชื่อรับรอง

สำเนาถูกต้อง 

 สำเนาทะเบียนบ้านสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (แนบเฉพาะ
หน้าเลขที่ตั้ง) 

*ลงนามโดยผู้ให้เช่า 

ที่อยู่ในใบคำขอต้องตรงกับท่ีอยู่ตามทะเบียนบ้านของผู้ใหเ้ช่า 
 

ถ้าสถานที่เก็บรักษามีเลขที่ต้ังถกูจดในหนังสือรับรองบริษัทท่ีใช้จด

ทะเบียนแล้ว 

ไม่ต้องจัดทำหนังสือยินยอมให้ใชส้ถานที่เก็บรักษา 

 

☐นิติบุคคล (ผู้ยินยอม) : ไมได้แนบ

บัตรประชาชนกรรมการบริษัท  

☐นิติบุคคล (ผู ้ยินยอม) : หนังสือ

รับรองบริษัทที ่ให้เช่า (DBD)ไม่ได้

ระบุเลขท่ีตั้งท่ีขอใช้เป็นสถานท่ีเก็บ 

เอกสารแนบเกี่ยวกับผู้ควบคุมการขายเครื่องมือแพทย์ 
 1.ส าเนาใบปริญญาบัตรแสดงคุณวุฒิผู้ควบคุมการขาย  
เงื่อนไข 

1.คุณวุฒิขั้นต ่าระดับปริญญาตรี)* หากเป็นภาษาตา่งประเทศให้แปลเป็นฉบับภาษาไทย 
2.แนบส าเนาใบปรญิญาบตัร หรือ หากใช้เป็นหนังสือรับรองคุณวุฒิจะต้องมีข้อความ 
“ส าเร็จการศึกษาคณุวุฒิ.....” ตามที่ระบุเท่านั้น   
(หากระบุข้อความทีไ่ม่ได้สื่อถึงการจบการศึกษาตามคณุวุฒินั้นไม่สามารถใช้ทดแทนได้) 

ผู้ควบคุม 

 2. สัญญาการว่าจ้างระหว่างผู้ขออนุญาตและผู้ควบคุมการขายตามแบบฟอร์ม 
 

1.ผู้ว่าจ้าง: กรรมการผู้มีอำนาจลงนามตามเงื่อนไข
บริษัทพร้อมประทับตรา(ถ้ามี)  
2.ผู้ควบคุม 

 3. ส าเนาบัตรประชาชนผู้ควบคุม ผู้ควบคุม 

 4. กรณีผู้ควบคุมการขายเปลี่ยนช่ือ/สกุลให้แนบหลักฐานเพิ่มเติม ผู้ควบคุม 

 5. ส าเนาใบอนุญาตการประกอบวิชาชีพหรือการประกอบโรคศิลปะ (ถ้ามี) ผู้ควบคุม 
อ้างอิงตาม 
1.ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
เรื่อง เครื่องมือแพทย์ท่ีต้องจัดให้มผีู้ควบคุมการผลิต นำเข้า หรือขาย และคณุสมบัติ จำนวน 
และหน้าท่ีของผู้ควบคมุ พ.ศ.2567  
Link https://bit.ly/3KB0R7d 
2.ประกาศกระทรวงสาธารณสุข  
เรื่อง การจัดให้มปี้ายแสดงช่ือและคุณวุฒิของผู้ควบคุมการผลิต นำเข้า หรือขายเครื่องมือ
แพทย ์
Link https://bit.ly/3xirLh9 

 

 
หมายเหตุ ควรสแกนไฟล์แยกเป็นหัวข้อตามรายการด้านบน  

https://bit.ly/3KB0R7d
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ข้อบกพร่องที่พบบ่อยเกี่ยวกับผู้ควบคุม 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

เลขบตัร : กรณีต่างชาติ : ให้ระบุเลข “workpermit”  * ใน workpermit  
ต้องระบุสถานที่ทำงานเป็นชื่อเดียวกับที่จดทะเบียน 

คุณวุฒิ  : ระบุให้ตรงกับใบปริญญาบัตร เช่น ได้รับคุณวุฒิ “วิทยาศาสตรบัณฑิต” และ 
“นิเทศมหาบัณฑิต”  

หลักสูตร  : ระบุให้ตรงกับใบปริญญาบตัรเป็นข้อความภาษาไทย  
หมายเหตุ : ……ศาสตรบัณฑิต “คำวา่ “ศาสตร” ไม่มีการันต์  

เลขที่ใบอนุญาต  : ระบุให้ตรงกับเอกสารแนบและขอ้มูลที่กรอก  
เช่น ได้รับคุณวุฒิ “เภสัชศาสตรบัณฑิต” และ “วิทยาศาสตรมหาบัณฑิต”  
กรณีระบุคุณวุฒิเป็น “ปริญญาโท วิทยาศาสตรมหาบัณฑิต”  
ไม่ต้องระบุเลขใบอนุญาตของคุณวุฒิของปริญญาตรี 
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สำเนาใบอนุญาต  : แนบเฉพาะกรณีระบุเลขที่ใบอนุญาตและจะต้องแนบ
หลักฐานประกอบ รับรองสำเนาถูกต้อง 
 

สำเนาใบปริญญาบัตร   
หรือ หากใช้เป็นหนังสือรับรองคุณวุฒิจะต้องมีข้อความ “สำเร็จการศึกษาคุณวฒุิ
.....” ตามที่ระบุเท่านั้น   
(หากระบขุ้อความที่ไม่ได้สื่อถึงการจบการศึกษาตามคุณวุฒินั้นไม่สามารถใช้
ทดแทนได้) 
 

สัญญาว่าจ้างตามแบบฟอร์ม :  
ผู้ว่าจ้าง ผู้ลงนามสามารถเป็น 1. กรรมการตามเง่ือนไขบริษัท พร้อมประทบัตรา
บริษัท (กรณีมีมากกวา่ 1 คนให้ลงนามให้ครบ) 
                        หรือ       2. ผู้ดำเนินกิจการ (ไม่ต้องประทับตราบริษัท 

สำเนาบตัรประชาชน/work permit ผู้ควบคุม : รับรองสำเนาถูกต้อง 
 
สำเนาการเปลี่ยนชื่อ/นามสกุล กรณีชื่อ/นามสกุลในใบปริญญาไม่ตรงกับบัตร
ประชาชน : รับรองสำเนาถูกต้อง 
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ระยะเวลาแล้วเสร็จ :  
1. กรณีไม่ตรวจสถานที่ 20 วันทำการ (นับจากวันที่ยื่นคำขอ *ไม่รวมระยะเวลาให้ชำระ ม.44 จำนวน 5 วันทำการ ) 
>> คู่มือประชาชน :  
https://info.go.th/procedure/94e56d34-e943-4e3c-ba66-975b27315eb1/view?lat=13.7588311&lng=100.54054492. 
กรณีตรวจสถานที่ 30 วันทำการ (นับจากวันที่ยื่นคำขอ *ไม่รวมระยะเวลาให้ชำระ ม.44 จำนวน 5 วันทำการ ) 
>> คู่มือประชาชน :  
https://info.go.th/procedure/9be59f7a-6243-44e6-b1db-69f797091812/view?lat=13.7588311&lng=100.5405449 

 
อัตราค่าธรรมเนียม 

1. ค่าใบคำขอใบอนุญาตขาย (ขพ.1) ฉบับละ 1,000 บาท 

2. ค่าใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ 1,000 บาท 

อ้างอิงประกาศ 

      กฎกระทรวง กำหนดค่าธรรมเนียมเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 

 
 
อัตราค่าธรรมเนียม 
      ค่าตรวจประเมินสถานประกอบการเพ่ือออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ 3,000 บาท 

อ้างอิงประกาศ 

       ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นคำขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2564 

 

 
 
 
 
 
 
 
 

 

https://info.go.th/procedure/94e56d34-e943-4e3c-ba66-975b27315eb1/view?lat=13.7588311&lng=100.5405449
https://info.go.th/procedure/9be59f7a-6243-44e6-b1db-69f797091812/view?lat=13.7588311&lng=100.5405449
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สำเนาใบทะเบียนการค้า หรือใบทะเบียนพาณิชย์ 
ความหมาย  บุคคลธรรมดาคนเดียว (กิจการเจ้าของคนเดียว)  
ข้อสังเกต  ชื่อที่ใช้ในการประกอบพาณิชยกิจต้องตรงกับที่ระบุในคำขออนุญาตขาย 
รายละเอียด/ตัวอย่าง 

 
  

 

@ 
บริษัท เอ จำกัด 

( ตราประทับบริษัท ) 

 

0115550000000 

ร้าน เอ 

กรณีผู้ดำเนินกิจการ
เป็นบุคคลธรรมดา 

 

 

บริษทั เอ  จ ำกดั 

นางสมศรี  ใจดี 

5  
พระโขนง คลองเตย กทมใ 

11 เมษายน  2563 

11 เมษายน 2563 

บริษทั เอ  จ ำกดั 

วัตถุประสงค์ของบริษัท  จะต้องระบุ 
“เครื่องมือแพทย์” 

ประกอบกิจการค้าเครื่องมือแพทย์  
บริษทั เอ  จ ำกดั 

เลขที่ใบทะเบียนพาณิชย์ต้องตรงกับ
เลขที่ใบทะเบียนในหนังสือมอบ

อำนาจ 

ชื่อที่จดทะเบียนต้องตรงกับชื่อผู้มีอำนาจ 



  
   

 หน้า  49 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

สำเนาหนังสือรับรองบริษัท ออกไม่เกิน 6 เดือน กรณีนิติบุคคล  

ความหมาย  
หนังสือรับรองจากนายทะเบียนของนิติบุคคล ระบุวัตถุประสงค์เกี่ยวกับการค้าเครื่องมือแพทย์และผู้มีอำนาจ

ลงชื่อแทนนิติบุคคล โดยระบุที่ตั้งตรงตามที่ตั้งในคำขอที่ย่ืนขอใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 
รายละเอียด /ตัวอย่าง 

 

 
 

036000 

บริษัท เอ จำกัด 

1. นางสมศรี ใจดี                       2. นายสมคิด  ใจดี                    3. นายสมหมาย   ใจดี 

 

3 

 

เม่ือวนัท่ี 11 เมษายน 2563 ทะเบียนนิติบุคคลเลขท่ี   0115550000000 
 

 

5 แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร 10110 
 

 กรรมการสองคนลงลายมือช่ือ 
 และประทับตราสำคัญของบริษัท  

 

***กรณีสถานที่ที่ขออนุญาตเป็นสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์มีเลขทีต่ั้งไม่ใช่
สำนักงานใหญข่องนิติ ให้แนบเอกสารเพิ่มเติม ทีบ่่งบอกว่าเลขทีต่ั้งดังกล่าวได้จด

ทะเบียนกับกรมพัฒนาธุรกิจการค้าภายใต้นิติทีข่ออนุญาต( ออกไม่เกิน 6 เดือน) 

สำเนาถกูตอ้ง 
......................... 

(นางสมศรี   ใจดี) 

สำเนาถกูตอ้ง 
......................... 

(นายสมคิด   ใจดี) 

@ 
บริษัท เอ จำกัด 

( ตราประทับบริษัท ) 
กรรมการ 2 คนลงลายมือชื่อ  

และ ประทับตราบริษัท 
ตามเงื่อนไขขอ้ 3 ตามตัวอย่างข้างต้น 

วัตถุประสงค์ของบริษัท  จะต้องระบุ 
“ประกอบกิจการการค้าเครือ่งมือแพทย์” 



  
   

 หน้า  50 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 

เอกสารหลักฐานของผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการ, ผู้ดำเนินกิจการ 

การจัดเตรียมเอกสาร 
หนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งผู้ดำเนินกิจการจากนิติบุคคลเพื่อแต่งตั้งเป็นผู้ดำเนินกิจการ ลงลายมือชื่อตามเงื่อนไข
บริษัท  พร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาท (มอบอำนาจ 1 ปี) ผู้ขออนุญาตจะต้องจัดทำหนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งผู้
ดำเนินกิจการทุกกรณี แม้ว่าผู้ดำเนินกิจการจะเป็นผู้ยื่นคำขอเองก็ตาม 

  
*หมายเหตุ หนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งผู้ดำเนินกิจการแบบฟอร์มทั้งหมดจะต้องอยู่หน้ากระดาษเดียวกัน 

รายละเอียด /ตัวอย่าง 
 

 

 

 

 
 

 



  
   

 หน้า  51 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

   

ตัวอย่าง  
บริษัท เอ จำกัด แต่งตั้งให้นางสมศรี  ใจดี  

เป็นผู้ดำเนินกิจการ ชื่อนิติบุคคลต้องตรงกับชื่อบริษัทในหนังสือ
รับรองจากนายทะเบียน 

ผู้มีอำนาจจัดการแทนนิติบุคคลต้องตรงกับ
กรรมการผู้มีอำนาจที่ลงนามในหนังสือรับรอง

จากนายทะเบียน 

ต้องตรงกับเลขที่ทะเบียนนิติบุคคลใน
หนังสือรับรองจากนายทะเบียน 

ผู้มอบอำนาจที่ลงลายมือ
ชื่อต้องตรงกับกรรมการผู้มี
อำนาจที่ลงนามในหนังสือ
รับรองจากนายทะเบียน 

ประทับตราบริษัท 
(หากมี) 



  
   

 หน้า  52 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

ใบรับรองแพทย์ผู้ดำเนินกิจการ  (ตรวจไม่เกิน 1 เดือน) 

ความหมาย 
ใบรับรองแพทย์ ที่แพทย์ระบุว่า 
 1. ผู้ดำเนินกิจการไม่เป็นโรคที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดตามมาตรา 16 (7) แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ได้แก่  
    1.1 โรคเรื้อนในระยะติดต่อ  
   1.2 วัณโรคในระยะติดต่อ  
   1.3 โรคติดยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง  
   1.4 โรคพิษสุราเรื้อรัง  
  2. ผู้ดำเนินกิจการไม่เป็นบุคคลวิกลจริต หรือคนไร้ความสามารถ หรือคนเสมือนไร้ความสามารถ 
 
ข้อสังเกต ต้องเป็นเอกสารฉบับจริงเท่านั้น 

อ้างอิงจาก :  
1.พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และฉบับแก้ไขเพ่ิมเติม มาตรา 16 
2.ประกาศกระทรวงฯ เรื่อง ระบุโรคท่ีต้องห้ามสำหรับผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการ และผู้ขออนุญาตขาย
เครื่องมือแพทย์ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  
   

 หน้า  53 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

แผนที่แสดงท่ีตั้งของสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ และสิ่งปลูกสร้างท่ีอยู่ใน
บริเวณใกล้เคียง 

การจัดเตรียม 
1. แผนที่ตั้งแสดงการเข้าถึงสถานที่ขายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ หากอยู่คนละแห่งให้แยกเป็นอีกฉบับ 
2. ระบุจุดสังเกต ชื่อหมู่บ้าน(ถ้ามี), ระยะทางจากถนนหลัก เพ่ือนำทางไปยังสถานที่ขายและเก็บรักษา
เครื่องมือแพทย์ 

ตัวอย่างการจัดทำแผนที่ตั้ง 

แผนที่ตั้งของสถานที่ขายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด 

ที่อยู่  5 แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร 10110 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
          
 
         

 
 
 
 
 
 

 

ชื่อนิติบุคคล 

ที่อยู่สถานที่ขายและ 
เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

 บริษัท  เอ จ ากัด 

9999 ถนน ติวานนท์ ต าบล ตลาดขวัญ  
อ าเภอเมืองนนทบุรี  จังหวัดนนทบุรี 

 - จากถนนประชาราษฎร์ เข้าซอยสิริชัย 1  
มา 5 กิโลเมตร อยู่ฝ่ังเดียวกับธนาคารไทยพาณิชย์ 

บริษัท เอ จ ากัด อยู่ห่างจากธนาคารไทยพาณิชย์  
300 เมตร  

รายละเอียดสถานที่อ้างอิงควรปรากฎอยู่ในแผนที่ข้างต้น 



  
   

 หน้า  54 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 

แผนผังภายในสถานทีข่ายเครื่องมือแพทย์ และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์พร้อมระบุมาตราส่วนให้ชัดเจน 
การจัดเตรียม 

1. มีรายละเอียดการจัดแบ่งบริเวณของสถานที่ แสดงรายละเอียดการจัดแบ่งพ้ืนที่ ในส่วนที่สำคัญ ได้แก่ ห้องเก็บ
รักษาเครื่องมือแพทย์ และส่วนที่เป็นสำนักงานขายเครื่องมือแพทย์ ระบุมาตราส่วนในแผนผังด้วย เช่น 1 เซนติเมตร 
ต่อ 100 เซนติเมตร  
2. หากอาคาร สถานที่มีมากกว่า 1 ชั้น ให้ระบุในหน้าแปลนที่แสดงว่า อยู่ชั้นที่เท่าไหร่ของอาคาร 

3. หากมีหลายอาคารภายในรั้วเดียวกัน ต้องจัดทำแผนผังภายในรั้วพร้อมระบุตำแหน่งอาคารที่เก่ียวข้องเพ่ิมเติม 
4. แผนผังภายในควรจะแสดงเป็นแผนผังรวมของอาคาร และบ่งชี้ให้เห็นว่าสำนักงานขายเครื่องมือแพทย์ และห้องเก็บ
รักษาเครื่องมือแพทย์ อยู่บริเวณใดของแปลน 

* หากในแผนผังรวมแสดงสำนักงานขายเครื่องมือแพทย์และห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ไม่ชัดเจน สามารถจัดทำ
แผนผังขยายเฉพาะส่วนเพิ่มเติมได้ 

รายละเอียด /ตัวอย่าง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  
   

 หน้า  55 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 

 

ตัวอย่างการจัดทำแผนผังภายใน 

แผนผังภายในของสถานที่ขายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  5 แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร 10110 

 

หมายเหตุ แบบแปลนแผนผัง (แปลนพื้น) ของสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์และเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ ตามมาตรา
ส่วนที่ถูกต้อง พร้อมรายละเอียดบริเวณท่ีเกี่ยวข้องกับสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์และเก็บเครื่องมือแพทย์  

     
                                                            

ชั้นที่ 1 

ระบุว่าอยู่ชั้นใดของ
อาคาร 

ระบุว่าด้านหน้าอาคาร 
อยู่ส่วนใด 

ระบุบริเวณท่ีเป็น 
ห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ระบุบริเวณท่ีเป็น 
สำนักงานขายเครื่องมือแพทย์ 

หากเป็นแค่ “บริเวณ” ให้ใช้
เส้นประในการแสดง 

สำนักงานขายเครื่องมือแพทย์ 



  
   

 หน้า  56 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 
 
 
 

ภาพถ่ายแสดงรายละเอียดสถานที่ขาย และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

การจัดเตรียม 

 1. ภาพด้านหน้าอาคารสถานที่ขายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 
  -ภาพถ่ายมุมไกลเห็นภาพรวมของอาคารและรั้วบ้าน (ถ้ามี) ให้สามารถมองเห็นป้าย ดังนี้ 

   1.1ป้ายชื่อสถานประกอบการ    

   1.2 ที่อยู่สถานประกอบการ   

   1.3 ป้าย “สถานที่ขายเครื่องมือแพทย์” (ป้ายสีส้ม) 

  - จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่ขายเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวรสีส้ม ขนาดกว้างและยาว 

ไม่น้อยกว่า 20x70 ซม. และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 ซม. 

 
    1.4. ป้าย“สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์” (ป้ายสีแดง) 

  - จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวรสีแดง ขนาดกว้าง

และยาว ไม่น้อยกว่า 20x70 ซม. และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 ซม. 

 

  **โดยป้ายข้างต้น ต้องติดด้านหน้าห้อง/อาคาร/รั้วมองเห็นจากภายนอก 



  
   

 หน้า  57 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 2. ภาพถ่ายมุมใกล้ของป้ายตามหมายเลข 1 ให้สามารถอ่านตัวอักษรได้ชัดเจน  
 3. ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องหรือสำนักงานขายเครื่องมือแพทย์ 
 4. ภาพถ่ายหน้าห้องสำนักงานขายเครื่องมือแพทย์ โดยมีป้ายชี้บ่งให้ทราบว่าเป็น “สถานที่ขายครื่องมือแพทย์”  
 5. ภาพถ่ายเปิดประตูห้องสำนักงานขายเครื่องมือแพทย์ เพ่ือเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับในห้องคือสถานที่

เดียวกัน  
 6. ภาพถ่ายภายในบริเวณสำนักงานขายเครื่องมือแพทย์ ให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน  
 7.ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องหรือบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 
 8. ภาพถ่ายหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ โดยมีป้ายชี้บ่งให้ทราบว่าเป็น “ห้องหรือบริเวณสำหรับเก็บรักษา

เครื่องมือแพทย์” 
 9. ภาพถ่ายเปิดประตูห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ เพ่ือเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับในห้องคือสถานที่เดียวกัน  
 10. ภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ มีอุปกรณ์สำหรับจัดเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ให้เหมาะสมกับ

ชนิดของเครื่องมือแพทย์ เช่น ชั้นวาง พาเลท หรือ ตู้เย็น เป็นต้น โดยมีป้ายชี้บ่งระบุชั้นวางเก็บรักษาเครื่องมือ
แพทย์ โดยถ่ายภาพให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน 

 11. หากอาคารที่ใช้เป็นสำนักงานขายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์มีหลายชั้นให้ระบุ ว่าสถานที่ดังกล่าวอยู่ชั้น
ไหนในแต่ละภาพ 

 12. กำหนดให้ 1 หน้า ต่อ 1 ภาพ โดยภาพควรมีขนาด 4 x 6 นิ้ว พร้อมรับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง โดยผู้
ดำเนินกิจการ 

 13. ในแต่ละหัวข้อสามารถใช้ภาพอธิบายได้มากกว่า 1 ภาพ  
หมายเหตุ: 

- หากอาคารที่ใช้เป็นสำนักงานขายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์มีหลายชั้นให้ระบุ ว่าสถานที่ดังกล่าวอยู่ชั้น
ไหนในแต่ละภาพ 

- กำหนดให้ 1 หน้า ต่อ 1 ภาพ โดยภาพควรมีขนาด 4 x 6 นิ้ว 
- ในแต่ละหัวข้อสามารถใช้ภาพอธิบายได้มากกว่า 1 ภาพ 

  



  
   

 หน้า  58 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 
  



  
   

 หน้า  59 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

ตัวอย่างภาพถ่ายแสดงรายละเอียดสถานที่ขายและสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 
1. ภาพลักษณะของอาคารสถานที่ขายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ด้านหน้าทั้งอาคาร) 
ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  5 แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร 10110 

1. ภาพลักษณะของอาคารสถานที่ขายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ด้านหน้าทั้งอาคาร) 

  -ภาพถ่ายมุมไกลเห็นภาพรวมของอาคารและรั้วบ้าน (ถ้ามี) ให้สามารถมองเห็นป้ายรายละเอียด ดังนี้ 
1.1 ป้ายชื่อสถานประกอบการ      1.2 ที่อยู่สถานประกอบการ  
1.3 ป้าย“สถานที่ขายเครื่องมือแพทย์”(ป้ายส้ม)  1.4 ป้าย“สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์”(ป้ายแดง)   

**ป้ายต้องติดด้านหน้าห้อง/อาคาร/รั้วที่สามารถมองเห็นจากภายนอกได้ 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
         

 

                      

ป้ายชื่อบริษัทเป็นชื่อภาษาไทยตามที่ระบุชื่อใน
หนังสือรับรองบริษัท 
พร้อมทั้งระบุเลขที่ตั้ง 

ป้ายสถานที่ขายและเก็บรกัษาเครื่องมือแพทย ์ ติด
ด้านหน้าหอ้ง/อาคาร/รั้วมองเห็นจากภายนอกทกุ
ป้าย ตวัอกัษรสีขาวและสูงไม่น้อยกว่า 3 ซม. 

บริษัท เอ จำกัด 

9999 ถนนติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุร ี



  
   

 หน้า  60 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

บริษัท  เอ  จำกัด 
9999  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

ตัวอย่างการจัดทำภาพลักษณะของอาคารสถานที่ขายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 
ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  5 แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร 10110 

2. ภาพด้านหน้าสถานที่ประกอบกิจการขายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ชื่อสถานที่, เลขที่บ้าน) 
  -ภาพถ่ายมุมใกล้เห็นภาพรวมของอาคารและรั้วบ้าน (ถ้ามี) ให้สามารถมองอ่านรายละเอียดในป้ายไดช้ัดเจน 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ป้ายแสดงชื่อบริษัท และท่ีอยู่ จะ
เป็นป้ายสีใด ขนาดใดก็ได ้

ป้ายข้อความ”สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์” 
 บนพื้นสีแดง จะต้องมีขนาดกว้างไม่น้อยกว่า 20 ซม.  
ยาวไม่น้อยกว่า 70 ซม. อักษรสีขาวสูงไม่น้อยกว่า 3 

ซม. 

ป้ายข้อความ”สถานที่ขายเครื่องมือ
แพทย์” บนพื้นสีส้ม จะต้องมี 
ขนาดกว้างไม่น้อยกว่า 20 ซม.  

ยาวไม่น้อยกว่า 70 ซม. 
อักษรสีขาวสูงไม่น้อยกว่า 3 ซม. 



  
   

 หน้า  61 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 
 
 

ตัวอย่างการจัดทำภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องสถานทีข่ายเครื่องมือแพทย์ 
ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  5 แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร 10110 

3. ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 
ภาพประตูทางเข้าหน้าสถานประกอบการ – จุด A 
 
 
 
 
 
 
 
        

  

ระบุว่าอยู่ชั้นใดของ
อาคาร 

ภาพนำทางไปยังหน้าห้อง/บริเวณสำนักงาน
เพ่ือให้สอดคล้องกับ 

แผนผังภายใน  อาจมีมากกว่า 1 ภาพก็ได้  
 

A 

คำบรรยายภาพเป็นเพียงตัวอย่างสามารถปรับแก้ไข/เพ่ิมเติมคำบรรยายให้ตรงกับภาพที่ต้องการแสดง
ได ้

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านั้น 



  
   

 หน้า  62 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

ห้องเกบ็รักษาเครื่องมือแพทย์ 

 
 

ตัวอย่างการจัดทำภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องสถานทีข่ายเครื่องมือแพทย์ (ต่อ) 
ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  5 แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร 10110 

3. ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

C ประตู B- สำนักงานขายเครื่องมือแพทย์ 

A 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านั้น 

สำนักงานขายเครื่องมือแพทย ์

ป้ายหน้าห้องจะมีหรือไม่มีก็ได้ แต่ต้องระบุให้ชัดเจนในแผนผังและเขียนอธิบายภาพให้
ชัดเจน 

 

คำบรรยายภาพเป็นเพียงตัวอย่างสามารถปรับแก้ไข/เพ่ิมเติมคำบรรยายให้ตรงกับภาพที่ต้องการแสดง
ได ้



  
   

 หน้า  63 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 
 
 

ตัวอย่างการจัดทำภาพถ่ายหน้าห้องสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ 
ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  5 แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร 10110 

4. ภาพถ่ายหน้าห้องสำนักงานประกอบกิจการขายเครื่องมือแพทย์ โดยมีป้ายชี้บ่งให้ทราบว่าเป็น “สำนักงานขาย
เครื่องมือแพทย์” (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

  
 
ภาพปิดประตูสำนักงานขายเครื่องมือแพทย์ - จุด B 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
         

 

                      

ระบุว่าอยู่ชั้นใดของอาคาร จัดทำป้ายบ่งชี้หน้าห้อง/บริเวณ 
ที่เป็นสำนักงานขายเครื่องมือแพทย์  
หรือ หากไม่ทำป้ายให้ระบุในแผนผัง

และคำอธิบายภาพให้ชัดเจนว่า  
“สำนักงานขายเครื่องมือแพทย์ “ 

 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านั้น 

B 

สำนักงานขายเคร่ืองมือแพทย์ 

คำบรรยายภาพเป็นเพียงตัวอย่างสามารถปรับแก้ไข/เพ่ิมเติมคำบรรยายให้ตรงกับภาพที่ต้องการแสดง
ได ้



  
   

 หน้า  64 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 
 

ตัวอย่างการจัดทำภาพถ่ายเปิดประตูห้องสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ 
ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  5 แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร 10110 

5.ภาพถ่ายเปิดประตูห้องสำนักงานประกอบกิจการขายเครื่องมือแพทย์ เพ่ือเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับในห้องคือ
สถานที่เดียวกัน (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

ภาพเปิดประตูสำนักงานขายเครื่องมือแพทย์ – จุด B 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                     
 

  

เปิดประตูเพ่ือแสดงความเชื่อมโยง
ระหว่างหน้าห้องกับภาพภายในห้อง 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านั้น 

B 

สำนักงานขายเคร่ืองมือแพทย์ 

คำบรรยายภาพเป็นเพียงตัวอย่างสามารถปรับแก้ไข/เพ่ิมเติมคำบรรยายให้ตรงกับภาพที่ต้องการแสดง
ได ้



  
   

 หน้า  65 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 
 

ตัวอย่างการจัดทำภาพถ่ายภายในบริเวณสถานทีข่ายเครื่องมือแพทย์ 
ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  5 แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร 10110 

6. ภาพถ่ายภายในสำนักงานประกอบกิจการขายเครื่องมือแพทย์ ให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน (ภาพอาคาร
ชั้นที่ 1) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ภาพถ่ายภายในบริเวณสำนักงาน
เพ่ือให้สอดคล้องกับแผนผัง

ภายใน อาจมีมากกว่า 1 ภาพก็
ได้  

โต๊ะทำงาน 

ชั้นวางของ 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านั้น 

คำบรรยายภาพเป็นเพียงตัวอย่างสามารถปรับแก้ไข/เพ่ิมเติมคำบรรยายให้ตรงกับภาพที่ต้องการแสดง
ได ้



  
   

 หน้า  66 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

ห้องเกบ็รักษาเครื่องมือแพทย์ 

 
         

 
 

ตัวอย่างการจัดทำภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์   
ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  5 แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร 10110 

7. ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
         
       
  

ระบุว่าอยู่ชั้นใดของอาคาร 

ภาพนำทางไปยังหน้าห้อง/บริเวณ
เพ่ือให้สอดคล้องกับแผนผังภายใน  

 อาจมีมากกว่า 1 ภาพก็ได้  
 

จุด C- ห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

 B 

A 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านั้น 

สำนักงานขายเครื่องมือแพทย ์

คำบรรยายภาพเป็นเพียงตัวอย่างสามารถปรับแก้ไข/เพ่ิมเติมคำบรรยายให้ตรงกับภาพที่ต้องการแสดง
ได ้



  
   

 หน้า  67 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 
 

ตัวอย่างการจัดทำภาพถ่ายหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 
ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  5 แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร 10110 

8. ภาพถ่ายหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ โดยมีป้ายชี้บ่งให้ทราบว่าเป็น “ห้องหรือบริเวณสำหรับเก็บรักษา
เครื่องมือแพทย์” (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 
 
ภาพปิดประตูห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ – จุด C 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
         

  

ห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ระบุว่าอยู่ชั้นใดของอาคาร 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านั้น 

จัดทำป้ายบ่งชี้หน้าห้อง/บริเวณ 
ที่เป็นห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 
หรือ หากไม่ทำป้ายให้ระบุในแผนผัง

และคำอธิบายภาพให้ชัดเจนว่า  
“ห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

 “ 
 

C 

คำบรรยายภาพเป็นเพียงตัวอย่างสามารถปรับแก้ไข/เพ่ิมเติมคำบรรยายให้ตรงกับภาพที่ต้องการแสดง
ได ้



  
   

 หน้า  68 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

ห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

 
 

ตัวอย่างการจัดทำภาพถ่ายเปิดประตูห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 
ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  5 แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร 10110 

9. ภาพถ่ายเปิดประตูห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ เพ่ือเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับในห้องคือสถานที่เดียวกัน  (ภาพ
อาคารชั้นที่ 1) 

ภาพเปิดประตูห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ – จุด C 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
        

                      

เปิดประตูเพ่ือแสดงความเชื่อมโยง
ระหว่างหน้าห้องกับภาพภายในห้อง 

 C 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านั้น 

คำบรรยายภาพเป็นเพียงตัวอย่างสามารถปรับแก้ไข/เพ่ิมเติมคำบรรยายให้ตรงกับภาพที่ต้องการแสดง
ได ้



  
   

 หน้า  69 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 
 

ตัวอย่างการจัดทำภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 
ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  5 แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร 10110 

10. ภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ มีอุปกรณ์สำหรับจัดเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ให้เหมาะสมกับชนิด
ของเครื่องมือแพทย์ เช่น ชั้นวาง พาเลท หรือ ตู้เย็น  เป็นตน้ โดยมีป้ายชี้บ่งระบุชั้นวางหรือบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือ
แพทย์  โดยถ่ายภาพให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน  (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
         
 
 
 
 
 
 
 
 

ระบุว่าอยู่ชั้นใดของอาคาร 

ภาพถ่ายภายในห้อง/บริเวณเพ่ือให้
สอดคล้องกับแผนผังภายใน อาจมีมากกว่า 

1 ภาพก็ได้  

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านั้น 

ชั้นวาง พาเลท หรืออุปกรณ์สำหรับจัดวาง  
ควรจัดอุปกรณ์ให้ตรงกันระหว่างแผนผังและภาพถ่าย 

จุด D 

คำบรรยายภาพเป็นเพียงตัวอย่างสามารถปรับแก้ไข/เพ่ิมเติมคำบรรยายให้ตรงกับภาพที่ต้องการแสดง
ได ้



  
   

 หน้า  70 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 

           
 

ตัวอย่างการจัดทำภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ต่อ) 
ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  5 แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร 10110 

11. ภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ระบุว่าอยู่ชั้นใดของอาคาร 

จุด D 

คำบรรยายภาพเป็นเพียงตัวอย่างสามารถปรับแก้ไข/เพ่ิมเติมคำบรรยายให้ตรงกับภาพที่ต้องการแสดง
ได ้



  
   

 หน้า  71 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

ห้องเกบ็รักษาเครื่องมือแพทย์ 

 

           
 
 

ตัวอย่างการจัดทำภาพถ่ายนำทางไปบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  
ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  5 แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร 10110 

12. ภาพถ่ายนำทางไปบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

จากจุด A บริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์จะอยู่ด้านซ้ายมือ 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านั้น 

C 

A 

สำนักงานขายเครื่องมือแพทย ์

B 

คำบรรยายภาพเป็นเพียงตัวอย่างสามารถปรับแก้ไข/เพ่ิมเติมคำบรรยายให้ตรงกับภาพที่ต้องการแสดง
ได ้



  
   

 หน้า  72 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 
 
 
 
 
 

ตัวอย่างการจัดทำภาพถ่ายบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  
ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  5 แขวงพระโขนง เขตคลองเตย กรุงเทพมหานคร 10110 

13. ภาพถ่ายบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 
 
 

 
 
 
 

ระบุว่าอยู่ชั้นใดของอาคาร 

จุด E 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านั้น 

คำบรรยายภาพเป็นเพียงตัวอย่างสามารถปรับแก้ไข/เพ่ิมเติมคำบรรยายให้ตรงกับภาพที่ต้องการแสดง
ได ้



  
   

 หน้า  73 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 
 
 
 
 
 

หนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

(กรณีที่ตั้งสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ไม่มีระบุในหนังสือรับรองนิติบุคคล/ใบทะเบียนพาณิชย์)  

1 กรณีเช่ากับบุคคลธรรมดา เอกสารที่ต้องเตรียม 
 หนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ตามแบบฟอร์ม (ผู้ยินยอมคือเจ้าบ้านของบ้านเลขที่ที่ให้เช่า หากเลขที่ตั้ง

ดังกล่าวไม่มีเจ้าบ้าน จะต้องใช้หลักฐานที่ออกโดยหน่วยงานรัฐที่แสดงว่าผู้ให้การยินยอมมีสิทธิ์ในการยินยอมของบ้านเลขที่
ดังกล่าว และผู้รับการยินยอมคือกรรมการตามเง่ือนไขของบริษัทที่ขอจดทะเบียนเครื่องมือแพทย์) 

 สำเนาบัตรประชาชนของผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่ 
 สำเนาทะเบียนบ้านของผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่โดยผู้ที่ยินยอมจะต้องเป็นเจ้าบ้านของสถานที่ดังกล่าวเท่านั้น 
 สำเนาทะเบียนบ้านสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (แนบเฉพาะหน้าเลขที่ตั้ง) 

*ลงนามโดยผู้ให้เช่า 
 

2 กรณีเช่ากับนิติบุคคล เอกสารที่ต้องเตรียม 
 หนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ตามแบบฟอร์ม (ผู้ยินยอมคือกรรมการตามเง่ือนไขของบริษัทของสถานที่ท่ี

ให้เช่า และผู้รับการยินยอมคือกรรมการตามเง่ือนไขของบริษัทที่ขอจดทะเบียนเครื่องมือแพทย์) 
 สำเนาบัตรประชาชนของผู้ยินยอมเง่ือนไขบริษัท  
 สำเนาทะเบียนบ้านของผู้ยินยอมตามเง่ือนไขบริษัท  
 กรณีเช่าช่วง ให้ทำไฮต์ไลต์จุดสังเกตส่วนที่เกี่ยวข้องเพื่อให้ง่ายต่อการพิจารณาของเจ้าหน้าที่ 
 หนังสือรับรองบริษัทของผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่โดยปรากฎเลขที่ตั้งของสถานที่เก็บที่ใช้ขอจดทะเบียน 
 สำเนาทะเบียนบ้านสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (แนบเฉพาะหน้าเลขที่ตั้ง) 
*ลงนามโดยผู้ให้เช่า 

 
     

  

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านั้น 

ถ้าสถานที่เก็บรักษามีเลขท่ีตั้งถูกจดในหนังสอืรับรองบริษัทที่ใช้จดทะเบียนแล้ว 

ไม่ต้องจดัทำหนังสือยนิยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษา 
 

ที่อยู่ในใบคำขอต้องตรงกับท่ีอยู่ตามทะเบียนบ้านของผู้ให้เช่า 

ที่อยู่ในใบคำขอต้องตรงกับท่ีอยู่ตาม DBD ของผู้ให้เช่า 



  
   

 หน้า  74 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

  ตัวอย่างหนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  กรณีเช่ากับบุคคลธรรมดา 

 



  
   

 หน้า  75 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 

ตัวอย่างหนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  กรณีเช่ากับนิติบุคคล 



  
   

 หน้า  76 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 



  
   

 หน้า  77 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

ใบคำขอ แบบ ข.พ.1 (ผู้ดำเนินกิจการเซ็นลงนาม) 

    
ใบคำขอแบบ ข.พ. 1 ให้ผู้ดำเนินกิจการเซ็นรับรองพร้อมติดรูปถ่ายสีครึ่งตัว หน้าตรง ไม่ใส่หมวก ของผู้

ดำเนินกิจการ ขนาด 3x4 เซนติเมตร ซึ่งถ่ายมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน (โดยรูปถ่ายผู้ดำเนินกิจการดังกล่าวจะต้องสแกน
รูป 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  
   

 หน้า  78 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 
 

ที่อยู่ตามทะเบียน
บ้าน 

ชื่อบุคคลที่ขอจด
ทะเบียน 

ที่อยู่ตามใบทะเบียน
พาณิชย์ 



  
   

 หน้า  79 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 
 

ที่อยู่ตามทะเบียน
บ้าน 

ชื่อของนิติบุคคลที่ขอจด
ทะเบียน 

ที่อยู่ตาม DBD 

วันที่จดทะเบียนและเลขที่ทะเบียนต้องตรงกับ
หนังสือรับรองจากนายทะเบียนของนิติบุคคล 

ตัวอย่างการกรอกใบคำขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ กรณีเป็นบุคคลธรรมดา 

 

5 
DBD พระโขนง คลองเตย 

กรุงเทพมหานคร 

กรุงเทพมหานคร 

พระโขนง 

5 
DBD 

คลองเตย 

 



  
   

 หน้า  80 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 

กรณีเป็นสถานที่แห่งเดียวกันให้ติ๊กช่อง
นี้ โดยไม่ต้องกรอกข้อมูลที่อยู่ 



  
   

 หน้า  81 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 



  
   

 หน้า  82 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 
ตัวอย่างการกรอกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย ์  

กรณีสถานที่เก็บรักษาเป็นคนละแห่งกับสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

กรณีเป็นสถานที่คนละแห่งให้ติ๊กช่องนี้ และกรอกข้อมูลที่อยู่ 



  
   

 หน้า  83 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 

ตัวอย่างการกรอกข้อมูลผู้ควบคุมการขายเคร่ืองมือแพทย์ในแบบคำขอ 
กรณีมีผู้ควบคุม 1 คนสามารถระบุ คำนำหน้า,ชื่อ,ชื่อสกุล และคุณวุฒิในหน้าคำขอได้เลย 

ตัวอย่าง 

 
  
 
 
 
 
 
 
ตัวอย่าง 
 
 
 
เอกสารแนบท้ายคำขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย ์(แบบ ข.พ. ๑)  
ข้อ ๑(๔) ผู้ควบคุมการขายเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา ๖(๗)  จำนวน   2 คน ดังนี้ 

 

ลำดับ ชื่อ-นามสกุล คุณวุฒิ 
1 นายสมบัติ ใจดี ปริญญาตรี วิทยาศาสตรบัณฑิต 
2 นางสมศรี ใจดี ปริญญาตรี เทคนิคการแพทยบัณฑิต 

 
 

ลงชื่อ…………………………………..…ผู้ขออนุญาต/ผู้ดำเนินกิจการ 
                                                                 (  นางสมศรี ใจดี        ) 

ตัวอย่างเอกสารแนบท้ายคำขอ  

(กรณมีี > 1 คน ระบผุูค้วบคุมเครื่องมือแพทย์เป็นเอกสารแนบท้ายคำขอ) 
 

• หน้าคำขอข้อ 1(4) ขอบข่าย หน้าที่ 2 ให้ระบุ “ตามเอกสารแนบท้าย” 

• ระบุข้อมูลผู้ควบคุมต้องการแจ้ง พร้อมให้ผู้ดำเนินกิจการเซ็นลงนาม 

ปริญญาตรี วิทยาศาสตรบัณฑิต 
ของผู้ควบคุมการขาย 



  
   

 หน้า  84 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

ตัวอย่างใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 

 
 
 
 

เลขใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 
ที่ได้รับ 

QR code ที่แสดงว่าออกโดย อย. 
 

ชื่อผูร้ับอนุญาต 

ชื่อผู้ดำเนินกิจการ 

ชื่อสถานที่ขาย 

ที่อยู่สถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ 

ที่อยู่สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือ
แพทย์ 

วันสิ้นอายุใบ 

วันที่อนุญาตข้อมูลตามหน้าใบ 

วัน เดือน ปี ท่ีได้รับ 
ใบจดทะเบียนกับทาง อย. 

 



  
   

 หน้า  85 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  
   

 หน้า  86 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ขอบข่ายเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับอนุญาต 

เลขใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับ 

ถุงบรรจโุลหิตมนุษย ์



  
   

 หน้า  87 
  กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
 

 

ปริญญาตรี วิทยาศาสตรบัณฑิต 


