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คู่มือส ำหรับประชำชน : กำรขอเปลี่ยนแปลงแก้ไขรำยกำรในใบอนุญำตขำยเคร่ืองมือแพทย์ 
หน่วยงำนที่ให้บริกำร : ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวดัอุบลรำชธำนี กระทรวงสำธำรณสุข 
 
หลักเกณฑ์ วิธีกำร เง่ือนไข (ถ้ำมี) ในกำรยื่นค ำขอ และในกำรพิจำรณำอนุญำต 
ผู้รับอนุญำตขำยเครื่องมือแพทย์ผูใ้ดประสงค์จะเปลี่ยนแปลงแก้ไขรำยกำรในใบอนุญำตขำยเครื่องมือแพทย์ดังต่อไปนี้ 
 
 1. เปลีย่นช่ือสถำนท่ีขำยเครื่องมอืแพทย์ (ไม่ใช่กำรเปลี่ยนแปลงนติิบุคคล) 
  2. เปลี่ยนแปลงผูด้ ำเนินกิจกำร 
  3. เปลี่ยนแปลงผูร้ับอนุญำตเพื่อด ำเนินกิจกำรแทน 
  4. เปลี่ยนแปลงผู้ควบคุมกำรขำย 
  5. เปลี่ยนแปลงช่ือตัวหรือช่ือสกลุของผู้รับอนุญำตผูด้ ำเนินกิจกำรหรือผู้ควบคมุกำรขำย 
  6. เปลี่ยนแปลงเลขหมำยประจ ำสถำนท่ีขำยหรือเก็บรักษำเครื่องมอืแพทย์ 
  7. เปลี่ยนแปลงช่ือถนนต ำบลหรอืแขวงอ ำเภอหรือเขตหรือจังหวัดของสถำนท่ีขำยหรือเก็บเครื่องมือแพทย์ 
  8. เปลี่ยนแปลงขอบข่ำยเครื่องมอืแพทย์ที่ขำย 
ให้ยื่นค ำขอปลี่ยนแปลงแก้ไขรำยกำรในใบอนุญำตต่อผู้อนุญำต 
 
หน้ำท่ีของผู้ยื่นค ำขอ/ ผู้มำติดต่อต้องปฏิบัต ิ
1. ต้องมีควำมรู้ควำมเข้ำใจและศกึษำข้อมูลรำยละเอียดเอกสำรหลกัฐำนตลอดจนข้อก ำหนดตำมกฎหมำยที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ท่ีจะ
ยื่นค ำขอฯอย่ำงเข้ำใจชัดเจน 
2. ต้องจัดท ำและจดัเตรียมเอกสำรหลักฐำนตำมข้อก ำหนดของแบบค ำขอ 
3. สำมำรถตรวจสอบเอกสำรและให้ข้อมูลรำยละเอียดของเครื่องมือแพทย์ท่ีประสงค์จะยื่นค ำขอตำมแบบตรวจรบัค ำขอ 
4. สำมำรถช้ีแจงให้ข้อมูลรำยละเอียดเอกสำรหลักฐำนท่ีเกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ท่ีประสงค์จะยื่นค ำขอต่อเจ้ำหน้ำท่ีได้อย่ำงเข้ำใจชัดเจน
ครบถ้วน 
 
 
ช่องทำงกำรให้บริกำร 

สถำนที่ให้บริกำร ระยะเวลำเปิดให้บริกำร 

ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดอุบลรำชธำนี 
ศูนย์บริกำรผลิตภัณฑ์สุขภำพเบ็ดเสร็จ 
(One Stop Service Center : OSSC)  
ถนนพรหมเทพ ต ำบลในเมือง อ ำเภอเมืองอุบลรำชธำนี จังหวัด
อุบลรำชธำนี 34000  
โทรศัพท์ 0 4526 2699, 0 4526 2692-8 ต่อ 1000, 3220/ 
ติดต่อด้วยตนเอง ณ หน่วยงำน 

เปิดให้บริกำรวันจันทร์ถึงวันศุกร์  
(ยกเว้นวันหยุดที่ทำงรำชกำรก ำหนด) 
ตั้งแต่เวลำ 08:30 - 16:30 น. 
(มีพักเที่ยง 12.00 – 13.00 น.) 
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ขั้นตอน ระยะเวลำ และส่วนงำนที่รับผิดชอบ 
ระยะเวลำในกำรด ำเนินกำรรวม : 5 วันท ำกำร 
 

ล ำดับ ขั้นตอน ระยะเวลำ ส่วนที่รับผิดชอบ 
1) กำรตรวจสอบเอกสำร 

(1) ผู้ยื่นค ำขอตดิต่อขอพบเจ้ำหนำ้ที่ กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บริโภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดอุบลรำชธำนี 
(2) เจ้ำหน้ำท่ีพิจำรณำและตรวจสอบเอกสำรให้ถูกต้องครบถ้วนตำม
หลักเกณฑ์และเง่ือนไข 
(3) เจ้ำหน้ำท่ีบันทึกกำรรับค ำขอ 
 
(หมายเหต:ุ (กรณคี าขอไม่ถูกต้องหรือเอกสารไม่ครบถ้วนเจ้าหน้าทีแ่จ้ง
ผู้ยื่นค าขอแก้ไขหรือยื่นเอกสารเพิม่เติมในขณะนั้นหากผู้ยื่นค าขอไม่
สามารถแก้ไขหรือยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเตมิได้ในขณะนั้นเจ้าหน้าที่
ท าบันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารหรือหลักฐานที่จะต้องยืน่
เพิ่มเตมิพร้อมทัง้ก าหนดระยะเวลาที่ผู้ยื่นค าขอจะต้องด าเนินการแกไ้ข
หรือยื่นเอกสารหลักฐานเพิ่มเติมไว้ในแบบบันทึกความบกพร่องโดย
เจ้าหน้าท่ีและผู้ยื่นค าขอลงนามไวใ้นบันทึกนั้นและมอบส าเนาบันทึก
ความบกพร่องดังกล่าวให้กับผู้ยื่นค าขอ)) 

1 วันท ำกำร กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บรโิภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดอุบลรำชธำน ี

2) กำรพิจำรณำ 
เจ้ำหน้ำท่ีบันทึกข้อมูลและออกใบแนบท้ำยใบอนุญำตขำยเครื่องมือ
แพทย ์
(หมายเหต:ุ -) 

1 วันท ำกำร กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บรโิภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดอุบลรำชธำน ี

3) กำรลงนำม/คณะกรรมกำรมีมติ 
หัวหน้ำกลุ่มงำนตรวจสอบควำมถกูต้อง/ เสนอผูม้ีอ ำนำจลงนำมในใบ
แนบท้ำยใบอนุญำตขำยเครื่องมือแพทย์ตำมล ำดับ 
(หมายเหต:ุ -) 

2 วันท ำกำร กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บรโิภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดอุบลรำชธำน ี

4) - 
เจ้ำหน้ำท่ีแจ้งผลกำรพิจำรณำให้ผูย้ื่นค ำขอรับทรำบและรับใบอนุญำต
หรือหนังสือแจ้งไม่อนญุำตกรณีอนุญำตผู้ยื่นค ำขอขอรับใบอนุญำตขำย
เครื่องมือแพทย์พร้อมช ำระค่ำธรรมเนียม 
(หมายเหต:ุ (ระยะเวลาขึ้นกับผู้มาติดต่อ/ผู้ยื่นค าขอ)) 

1 วันท ำกำร กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บรโิภคฯ 
ส ำนักงำนสำธำรณสุข
จังหวัดอุบลรำชธำน ี
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รำยกำรเอกสำร หลักฐำนประกอบ 
ล ำดับ ชื่อเอกสำร จ ำนวน และรำยละเอียดเพ่ิมเติม (ถ้ำมี) หน่วยงำนภำครัฐผู้ออกเอกสำร 

1) 
 

ใบควบคุมกระบวนงำนกำรแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรที่ได้รับอนุญำตขำย
เคร่ืองมือแพทย์ 
ฉบับจริง1ฉบับ 
ส ำเนำ0ฉบับ 
หมำยเหตุ- 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย ์

2) 
 

แบบตรวจรับค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรที่ได้รับอนุญำตขำยเคร่ืองมือ
แพทย์ 
ฉบับจริง1ฉบับ 
ส ำเนำ0ฉบับ 
หมำยเหตุ- 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย ์

3) 
 

ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในใบอนุญำตขำยเคร่ืองมือแพทย์ (แบบข.พ. 
5) 
ฉบับจริง1ฉบับ 
ส ำเนำ0ฉบับ 
หมำยเหตุ- 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย ์

4) 
 

ใบอนุญำตขำยเคร่ืองมือแพทย์หรือใบแทน 
ฉบับจริง1ฉบับ 
ส ำเนำ0ฉบับ 
หมำยเหตุ- 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย ์

5) 
 

หนังสือมอบอ ำนำจให้เป็นผู้มำติดต่อ 
ฉบับจริง1ฉบับ 
ส ำเนำ1ฉบับ 
หมำยเหตุ(กรณีใช้ส ำเนำจะต้องยงัไม่หมดอำยุและมีลำยเซนต์ของเจ้ำหน้ำ
รับรอง) 

- 

6) 
 

ส ำเนำทะเบียนและส ำเนำบัตรประจ ำตัวประชำชน 
ฉบับจริง0ฉบับ 
ส ำเนำ1ฉบับ 
หมำยเหตุ(ของผู้มอบอ ำนำจและรบัมอบอ ำนำจ) 

กรมกำรปกครอง 

7) 
 

หนังสือรับรองนิติบุคคล 
ฉบับจริง0ฉบับ 
ส ำเนำ1ฉบับ 
หมำยเหตุ- 

กรมพัฒนำธุรกิจกำรค้ำ 
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ค่ำธรรมเนียม 
ล ำดับ รำยละเอียดค่ำธรรมเนียม ค่ำธรรมเนียม (บำท / ร้อยละ) 

1) ค ำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรำยกำรในใบอนุญำตขำยเคร่ืองมือแพทย์ 
 

ค่ำธรรมเนียม 100 บำท 
 

 
ช่องทำงกำรร้องเรียน แนะน ำบริกำร 

 ช่องทำงกำรร้องเรียน แนะน ำ บรกิำร 
1) กลุ่มงำนคุ้มครองผู้บริโภคและเภสัชสำธำรณสุข ส ำนักงำนสำธำรณสุขจังหวัดอุบลรำชธำนี ถนนพรหมเทพ ต ำบลในเมือง อ ำเภอ

เมืองอุบลรำชธำนี จังหวัดอุบลรำชธำนี 34000 โทรศัพท์ 0 4526 2699 , 0 4526 2692-8 ต่อ 1000 , 3220 E-mail : 
fdapv34@fda.moph.go.th 

2) ศูนย์จัดกำรเรื่องร้องเรียนและปรำบปรำมกำรกระท ำผิดกฎหมำยเกี่ยวกับ ผลิตภัณฑ์สุขภำพ (ศรป.) ส ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำ ช้ัน 1 อำคำร 1 ถนนติวำนนท์  ต ำบลตลำดขวัญ อ ำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 โทรศัพท์หมำยเลข 0 2590 
7354 -55 โทรสำร 0 2590 1556    E-mail: 1556@fda.moph.go.th สำยด่วน 1556  ส ำนักอำหำร โทร. 02-590-7320 

3) ศูนย์บริกำรประชำชน ส ำนักปลัดส ำนักนำยกรัฐมนตรี 
หมำยเหตุ (เลขที่ 1 ถ.พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300 / สำยด่วน 1111 / www.1111.go.th / ตู้ ปณ.1111 เลขที่ 1 ถ.
พิษณุโลก เขตดุสิต กทม. 10300) 

 
แบบฟอร์ม ตัวอย่ำงและคู่มือกำรกรอก 

ล ำดับ ชื่อแบบฟอร์ม 
1) ขั้นตอนกำรยื่นค ำขอเปลี่ยนแปลงแก้ไขรำยกำรในใบอนุญำตขำย 

(หมายเหต:ุ -) 
 
หมำยเหตุ 
- 
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ชื่อกระบวนงำน:กำรขอเปลี่ยนแปลงแก้ไขรำยกำรในใบอนุญำตขำยเครื่องมือแพทย ์
หน่วยงำนกลำงเจ้ำของกระบวนงำน:ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ 
ประเภทของงำนบริกำร:กระบวนงำนบริกำรที่เบ็ดเสร็จในหน่วยเดียว 
หมวดหมู่ของงำนบริกำร: อนุญำต/ออกใบอนุญำต/รับรอง 
กฎหมำยที่ให้อ ำนำจกำรอนุญำต หรือที่เกี่ยวข้อง: 
1)ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรื่องก าหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายเครื่องมือ
แพทย์พ.ศ. 2555 
2)กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์พ.ศ. 2555 
3)กฎกระทรวงก าหนดคา่ธรรมเนยีมเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์พ.ศ. 2552 
4)พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย์พ.ศ.2551 
ระดับผลกระทบ:บริกำรที่มีควำมส ำคัญด้ำนเศรษฐกิจ/สังคม 
พ้ืนที่ให้บริกำร:ส่วนกลำง, ส่วนภมูิภำค 
กฎหมำยข้อบังคับ/ข้อตกลงท่ีก ำหนดระยะเวลำ:- 
ระยะเวลำที่ก ำหนดตำมกฎหมำย / ข้อก ำหนด ฯลฯ: - 
 
ข้อมูลสถิติของกระบวนงำน: 
 จ ำนวนเฉลี่ยต่อเดือน 0 
 จ ำนวนค ำขอที่มำกท่ีสุด 0 
 จ ำนวนค ำขอที่น้อยท่ีสุด 0 
 
ชื่ออ้ำงอิงของคู่มือประชำชน: กำรขอเปลี่ยนแปลงแก้ไขรำยกำรในใบอนุญำตขำยเครื่องมือแพทย ์
 
 

 

ขอ้มูลส ำหรบัเจำ้หนำ้ที ่


