
เอกสารที่ใช้ในการยื่นเปิดสิทธิ์จดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์  

เอกสารที่ใช้ในการยื่นเปิดสิทธิ์จดทะเบียนสถานประกอบการนำเข้าหรือผลิตเคร่ืองมือแพทย์ (กรณียื่นผ่านระบบ Skynet) 

1. หนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งเป็นผู้ดำเนินกิจการ 
(ฉบับจริงส่งมาเพื่อเปดิสิทธ์ิและสแกนไฟล์นามสกุล pdf  

เก็บไว้เพ่ือใช้แนบเป็นหลักฐานการต่ออายุในระบบ  Skynet) 

- เป็นหนังสือท่ีกรรมการผูม้ีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองบริษัทแต่งตั้งให้เป็นผู้ดำเนินกิจการ (บุคคลเดียวกันกับ
ผู้ที่มีชื่อในหน้าใบจดทะเบียนสถานประกอบการเคร่ืองมือแพทย์  
* หากประสงค์เปลี่ยนผู้ดำเนินกิจการจะต้องเตรียมเอกสาร แบบ สน. 4 หรือ สผ.4  
เพื่อเปลี่ยนแปลงผู้ดำเนินกิจการกอ่นที่จะทำการต่ออายตุ่อไป 

2. หนังสือมอบอำนาจเป็นผู้ยื่นคำขอ 
 

- เป็นหนังสือท่ีกรรมการผูม้ีอำนาจลงนามตามหนังสือรับรองบริษัทแต่งตั้งให้เป็นผู้ยื่นเอกสารการต่ออายุใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย ์ (กรณีผู้ดำเนินกิจการยื่นเองไม่ต้องจัดทำ) 

3. สำเนาบตัรประชาชนและสำเนาทะเบียนบ้านของผู้มอบอำนาจและผู้รับมอบอำนาจ
แต่งตั้งเป็นผู้ดำเนินกิจการ 

ส่งมาเพื่อเปิดสิทธ์ิและสแกนไฟลน์ามสกลุ pdf  
เก็บไว้เพ่ือใช้แนบเป็นหลักฐานการต่ออายุในระบบ  Skynet) 

4. สำเนาบตัรประชาชนและสำเนาทะเบียนบ้านของผู้มอบอำนาจและผู้รับมอบอำนาจ
เป็นผู้ยื่นคำขอ 

(กรณีผู้ดำเนินกิจการยื่นเองไม่ต้องจัดทำ) 

5. หนังสือรับรองบริษัท (ออกไม่เกิน 6 เดือน) หรือ  
ใบทะเบียนพาณิชย์ (กรณีบุคคลธรรมดา) 

ส่งมาเพื่อเปิดสิทธ์ิและสแกนไฟลน์ามสกลุ pdf  
เก็บไว้เพ่ือใช้แนบเป็นหลักฐานการต่ออายุในระบบ  Skynet) 

6. สำเนาใบจดทะเบียนสถานประกอบการครื่องมือแพทย์ (ครบทุกหนา้) เพื่อให้เจ้าหน้าท่ีเช็คความถูกต้อง (เฉพาะกรณีต่ออายุ) 

 

 
 
 
 
 
 

 สามารถศึกษารายละเอียดคูม่ือได้ที่ website ของกองควบคุมเครือ่งมือแพทย์ >> 

การขออนุญาต >>การยื่นขอจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมอืแพทย์ >>จด

ทะเบียนสถานประกอบ (รายใหม่) หรือท่ีลิงค์  https://bit.ly/2TLTVNz 

 

 สามารถศึกษารายละเอียดคูม่ือการต่ออายไุด้ที่ website ของกองควบคุมเครื่องมือ

แพทย์ >> การขออนุญาต >>การยื่นขอจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือ

แพทย์ >>การต่ออาย ุ หรือท่ีลิงค์  https://bit.ly/3l6vDcu 

 

 

https://bit.ly/2TLTVNz
https://bit.ly/3l6vDcu


 
 
หมายเหตุ (1) กรณีบุคคลต่างชาติเป็นผู้ดำเนินกิจการจะต้องส่งสำเนาหนังสือเดินทาง (passport) และสำเนาหนังสือรับรองการทำงาน(work permit) เพ่ือใช้ประกอบการทำ
ฐานข้อมูลในระบบ 
   
  สามารถยื่นหนังสือมอบอำนาจได้ท่ีกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ อาคาร 6 ชั้น 5 สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา หรือส่งเอกสารทางไปรษณีย์มาที่ 
 
 
 
 
 
 
     (3) หากมีข้อสงสัยเพ่ิมเติมสามารถโทรสอบถามได้ที่เบอร์ 0-2590-7280 หรือ e-mail: register.mdcfda@gmail.com 
   
 
 

 

 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ( กลุ่มจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์)   

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

( เปิดสิทธ์ิ e-submission เพื่อจดทะเบียนสถานประกอบการ…ระบุว่าเป็นนำเข้า หรือผลิต เครื่องมือแพทย์)  
เลขที่ 88/24  อาคาร 6 ชั้น 3 ถนนติวานนท์ ตำบลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี  11000  

(02-5907280) 

เมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารตัวจริงและตรวจสอบความถูกต้องเรียบร้อยแล้ว จะทำการเปิดสิทธิ์ 
เมื่อผู้ประกอบการได้สิทธิ์ โปรดติดตั้งโปรแกรมตามข้อ 3 เพ่ือใช้ในการยื่นเอกสารต่อไป 

 

mailto:register.mdc.fda@gmail.com


 

ตัวอย่างเอกสารที่ใช้ในการยื่นเปิดสิทธิ์จดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์  

1. ตัวอย่างการกรอกหนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งเป็นผู้ยื่นคำขอ 

 

 

ชื่อผู้ยื่นคำขอที่ 

จะเข้ายื่นคำขอในระบบ 



2. ตัวอย่างใบทะเบียนพาณิชย์ (กรณีบุคคลธรรมดา) ออกไม่เกิน 6 เดือน 

 

 



3. ตัวอย่างหนังสือรับรองบริษัท (กรณีนิติบุคคล) ออกไม่เกิน 6 เดือน 

 

 



4.ตัวอย่างการกรอกหนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งเป็นผู้ดำเนินกิจการ 

 

 

ชื่อผู้ดำเนินกิจการ 

ที่ปรากฎในหน้าใบจดทะเบียน

สถานประกอบการเครื่องมือแพทย ์

กรณีผู้ดำเนินกิจการเป็นชาวต่างชาติ  ให้ใช้ 

“เลขใบอนุญาตทำงานเลขที่...” ในการกรอก 


