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อภิทานศัพท์ 

ผู้ด าเนินกิจการ หมายถึง บุคคลที่มีชื่อในใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ มีหน้าท่ีในการดูแล
รับผิดชอบทางกฎหมายเกี่ยวกับการขาย เครื่องมือแพทย์ ตามประเภทของใบจดทะเบียนท่ีขออนุญาต ซึ่ง
ต้องเป็นบุคคลท่ีได้รับการแต่งตั้งจากกรรมการของบริษัท (กรณีนิติบุคคล) จะเป็นคนเดียวกับกรรมการ
ของบริษัทหรือไม่ก็ได้ และ กรณีบุคคลธรรมดา ผู้ด าเนินกิจการจะต้องเป็นคนเดียวกับผู้ขอจดทะเบียน
พาณิชย์เท่านั้น  

ผู้ยื่นค าขอ หมายถึง ผู้ที่ได้รับมอบอ านาจจากกรรมการของบริษัท(กรณีนิติบุคคล) หรือผู้ขอจด
ทะเบียนพาณิชย์(กรณีบุคคลธรรมดา) เพื่อเป็นผู้ท่ีมีอ านาจในการยื่นเอกสารหรือค าขอแทนเจ้าของ
กิจการ แต่ไม่มีอ านาจลงนามแทนเจ้าของกิจการหรือผู้ด าเนินกิจการ  

ผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการ หมายถึง นิติบุคคลหรือบุคคลธรรมดาท่ีต้องการย่ืนขอจด
ทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 

 
เครื่องมือแพทย์ที่ผู้ขายต้องยื่นขอใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์  ตามมาตรา 6(3) 

 
     1.เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย  
     2.ผลิตภัณฑ์ฟอกสีฟันเป็นเครื่องมือแพทย์  
     3.ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อเอชไอวี  
     4.ถุงบรรจุโลหิตมนุษย์  
     5.กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพ่ือแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนัง  
     6.ผลิตภัณฑ์ที่มีสมบัติหนืดส าหรับใช้ในกระบวนการผ่าตัดตา  
 
ศึกษารายละเอียดประกาศได้ที่ https://bit.ly/3zLfOMc 
 
   ทั้งนี้  ผู้ได้รับใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้า  ผู้ได้รับใบรับแจ้งรายละเอียดผลิตหรือน าเข้าและผู้ได้รับใบรับจด
แจ้งผลิตหรือน าเข้า  ให้ถือว่าเป็นผู้รับ 
อนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ที่ตนผลิตหรือน าเข้าโดยไม่ต้องยื่นค าขออนุญาตขาย  แต่ต้องปฏิบัติตามหลักเกณฑ์  วิธีการ  

และเงื่อนไขที่รัฐมนตรีปประกาศก าหนดตามมาตรา 6 (3) ด้วย 

ศึกษารายละเอียดกฎหมายได้ที่  https://bit.ly/3GSo2qf

https://bit.ly/3zLfOMc
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ขั้นตอนการจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าเครื่องมอืแพทย์  

1. เปิด Open ID ด้วยตนเอง  
>> สามารถศึกษารายละเอียดตาม “คู่มือสร้างบัญชีผู้ใช้งาน Open ID” เพ่ือสร้าง 
username & password (OpenID คือ บัญชีผู้ใช้งาน Open ID เพ่ือเข้าใช้งานระบบสารสนเทศของ อย.) โดย  
1.1 สมัครได้ที ่www.egov.go.th หรือ เข้า google >> Search “กองควบคุมเครื่องมือแพทย์” >> คลิกที่ E-

submission  

 
  

>> กดปุ่ มไอคอนสีฟ้า “ผู้ประกอบการ”  
 

 
>> กดคลิก “สมคัรสมาชิก” 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

http://www.egov.go.th/
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1.2 หากมีปัญหาเกี่ยวกับ OpenID สามารถติดต่อสอบถามได้ที่ส านักงานพัฒนารัฐบาลดิจิทัล (องค์การมหาชน) 
หรือโทร. 0 2612 6060 

2. เปิดสิทธิ์เพื่อเข้าใช้งาน E-Submission งานจดทะเบียนสถานประกอบการเคร่ืองมือแพทย์  
 เอกสารที่ต้องจัดเตรียมเพ่ือเปิดสิทธิ์ E-submission ประกอบด้วย  

2.1 ตัวจริงหนังสือมอบอ านาจแต่งตัง้ผู้ด าเนินกิจการเกี่ยวกับการจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าหรือน าเขา้
เครื่องมือแพทย์ ก, ข พร้อมรับรองส าเนา และประทับตราบริษัท (ถ้ามี) กรณีบุคคลธรรมดาต้องจัดท าหนังสือมอบ
อ านาจแต่งตั้งผู้ด าเนินกิจการเช่นเดียวกัน 
2.2 ตัวจริงหนังสือมอบอ านาจเพื่อเป็นผู้ยื่นค าขอการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ก, ข,ค 
  ก. หนังสือมอบอ านาจพร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาท และประทับตราบริษัท (ถ้ามี) 
  ข. ข้อมูลที่อยู่ของผู้ยื่นที่กรอกในใบมอบอ านาจจะต้องเป็นที่อยู่ปัจจุบันตามทะเบียนบ้าน 
  ค. ข้อ 2.2 จัดท าเฉพาะที่ผู้ด าเนินกิจการไม่ได้เป็นผู้ยื่นค าขอเอง 
2.3 ส าเนาบัตรประชาชนและส าเนาทะเบียนบ้านของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจแต่งตั้งเป็นผู้ด าเนินกิจการ 
2.4 ส าเนาบัตรประชาชนและส าเนาทะเบียนบ้านของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจเป็นผู้ยื่นค าขอ 

2.5 หนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล (กรณีนิติบุคคล โดยออกมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน) หรือ ส าเนาใบทะเบียน

พาณิชย์ (กรณีบุคคลธรรมดา) พร้อมรับรองส าเนา และประทับตราบริษัท (ถ้ามี) โดยมีวัตถุประสงค์ เช่น ประกอบ

กิจการการค้าเครื่องมือแพทย ์หรือ น าเข้าเครื่องมือแพทย ์ 

โดยท่านจะต้องสแกนชุดเอกสารข้อ 2.1-2.4 เพื่อใช้แนบในระบบในหัวข้อไฟล์ท่ี 3 (โดยการสแกนใบมอบอ านาจทั้ง
สองฉบับต้องใช้ฉบับจริงในการสแกน) และ ข้อ 2.5 เพื่อใช้แนบในระบบในหัวข้อไฟล์ที่ 2 เก็บไว้ในรูปแบบไฟล์ PDF 
 
หมายเหตุ: 

- กรณีบุคคลต่างชาติเป็นผู้ด าเนินกิจการจะต้องส่งส าเนาหนังสือเดินทาง (passport) และส าเนาหนังสือรับรอง
การท างาน (work permit) เพ่ือใช้ประกอบการท าฐานข้อมูลในระบบ 

- ส าเนาหนังสือรับรองการท างาน (work permit) ของผู้ด าเนินกิจการจะต้องมีชื่อนายจ้างเป็นชื่อเดียวกับชื่อ
บริษัทที่จดทะเบียน 

- หากผู้ด าเนินกิจการไม่มีทะเบียนบ้านในไทย ให้ระบุที่อยู่เป็นที่อยู่ส านักงาน  
 
  สามารถยื่นหนังสือมอบอ านาจได้ท่ีกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ อาคาร 6 ชั้น 5 ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา หรือส่งเอกสารทางไปรษณีย์มาที่ 
 
 
 
  (3) หากมีข้อสงสัยเพ่ิมเติมสามารถโทรสอบถามได้ที่เบอร์ 0-2590-7280  

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ (กลุ่มจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์)  

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

 (เปิดสิทธ์ิ e-submission เพื่อจดใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์)  
เลขที่ 88/24 อาคาร 6 ชั้น 3 ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000  

 (02-5907280) 
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2. กรอกค าขอและ อัปโหลดเอกสาร  

2.1 เข้าโปรแกรม www.google.com search “Skynet fda” หรือเข้า website https://privus.fda.moph.go.th/ 

2.2 log in โดยใช้ username และ password เดียวกับกับที่เปิด Open Id 

2.3 ไปที่ icon “ผู้ประกอบการ” >> ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ >> กรอกรหัสประจ าตัวประชาชนผู้ด าเนินกิจการ

หรือเลขที่ใบอนุญาตท างาน (กรณีผู้ด าเนินกิจการเป็นชาวต่างชาติ) >> กดคลิ๊ก “ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์” 

และกด “กรอกค าขอ”>> กรอกเอกสารในค าขอ แนบภาพผู้ด าเนินกิจการ* พร้อมกับแนบไฟล์เอกสารที่เกี่ยวข้อง >>

กดยืนยันข้อมูล >> คลิกช าระเงิน “ค่าค าขอ” ออกใบสั่งช าระ และช าระเงิน >> ระบบจะส่งเรื่องไปให้เจ้าหน้าที่

พิจารณา  

 

 

 

 

2.4เมื่อเจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสารเรียบร้อยแล้ว 

2.4.1 เมื่อเอกสารถูกตอ้ง สถานะจะเปลี่ยนเป็น “รับค าขอ” >> คลิกช าระเงิน “ม.44” ออกใบสั่งช าระ และ

ช าระเงิน >> เจ้าหน้าที่ผู้พิจารณาเสนอลงนามเพ่ือรอการอนุมัติ 

2.4.2 เอกสารไม่ถูกต้องและต้องแก้ไข สถานะจะเปลี่ยนเป็น “ค าขอชี้แจง” โดยเจ้าหน้าที่จะชี้แจงข้อบกพร่อง

ของเอกสาร พร้อมกับสร้าง “กล่องข้อความ” เพ่ือให้ผู้ประกอบการแนบเอกสารฉบับแก้ไข โดยสามารถส่งเอกสารที่

แก้ไขผ่านระบบ skynet ภายใน 10 วันท าการหลังจากชี้แจง และอนุญาตให้แก้ไข 2 ครั้ง (หากเลยก าหนดจะต้องถูกคืน

ค าขอ) 

2.5 เมื่ออนุมัติเรียบร้อยแล้ว สถานะจะเปลี่ยนเป็น “อนุมัติรอช าระเงิน” >> คลิกช าระเงิน “ค่าใบอนุญาต” ออกใบสั่ง

ช าระ และช าระเงิน >> ปริ้นท์ “ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์**”  

 

 

 

 

  เมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารตัวจริงและตรวจสอบความถูกต้องเรียบร้อยแล้ว จะท าการเปิดสิทธิ์ 
เมื่อผู้ประกอบการได้สิทธิ์ โปรดติดตั้งโปรแกรมตามข้อ 3 เพ่ือใช้ในการยื่นเอกสารต่อไป 

 *****ใบอนุญาตจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์จะแสดงในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ และมีการแสดง QR 

code บริเวณซ้ายล่างเพ่ือให้สามารถดูข้อมูลรายละเอียดที่รับการอนุญาตผ่าน QR code  เมื่อ Scan QR code จะ

พบหน้าใบจดทะเบียนสถานประกอบการและรายละเอียดการจดทะเบียน 

 

 * โปรดเช็คความถูกต้องของค าขอ ให้ถูกต้อง เนื่องจากข้อมูลที่กรอกจะไปปรากฏในหน้าใบอนุญาตขาย

เครื่องมือแพทย์ของท่าน หากมีข้อผิดพลาดทางเจ้าหน้าที่จะยกเลิกค าขอ ผู้ประกอบการจะต้องส่งยื่นค าขอใหม่

และช าระค่าค าขอ 100 บาทใหม่อีกครั้ง 

http://www.google.com/
https://privus.fda.moph.go.th/
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เอกสารที่ผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ต้องจัดเตรียมเพ่ือยื่นในระบบ Skynet 

เอกสารที่ต้องใช้ ผู้ลงชื่อรับรองส าเนาถูกต้อง 

 ไฟล์ท่ี 1: ส าเนาใบส าคัญแสดงการจดทะเบียนนิติบุคคล 

หรือ ใบทะเบียนการค้า หรือ ใบทะเบียนพาณิชย์ 

- กรรมการผู้มีอ านาจลงนาม
ตามเงื่อนไขบริษัท 
(นิติบุคคล) 
- เจ้าของกิจการ (บุคคล
ธรรมดา) 

 ไฟล์ท่ี 2: ส าเนาหนังสือรับรองบริษัท (ออกไม่เกิน 6 เดือน) เฉพาะ

กรณีเป็นนิติบุคคล (กรณีบุคคลธรรมดาใส่แนบซ้ ากับไฟล์ที่ 1) 

- กรรมการผู้มีอ านาจลงนาม
ตามเงื่อนไขบริษัท 
 

 ไฟล์ท่ี 3: 

3.1 หนังสือมอบอ านาจและแต่งตั้งให้เป็นผู้ด าเนินกิจการ ติดอากร
แสตมป์ 30 บาท (มอบอ านาจ 1 ปี) กรณีผู้ด าเนินกิจการเป็น
ชาวต่างชาติ ให้ใช้ส าเนาเอกสารหนังสือเดินทาง และ work 
permit แทน 
(ทะเบียนบ้านต้องเป็นปัจจุบันที่ข้อมูลตรงกับที่อยู่ในทะเบียนบ้าน
ตามท่ีแจ้งกับกรมการปกครอง) 
3.2 หนังสือมอบอ านาจเพ่ือเป็นผู้ยื่นค าขอใบอนุญาตขายเครื่องมือ
แพทย์ (ทะเบียนบ้านต้องเป็นปัจจุบันที่ข้อมูลตรงกับที่อยู่ใน
ทะเบียนบ้านตามท่ีแจ้งกับกรมการปกครอง) 
3.3 ส าเนาบัตรประชาชนและทะเบียนบ้านผู้มอบอ านาจและผู้รับ
มอบอ านาจแต่งตั้งเป็นผู้ด าเนินกิจการ 

- กรรมการผู้มีอ านาจลงนาม
ตามเงื่อนไขบริษัท 
 

 ไฟล์ท่ี 4: ใบรับรองแพทย์ผู้ด าเนินกิจการฉบับจริง (ตรวจไม่เกิน 1 

เดือน) ที่ระบุว่าไม่เป็นโรค ดังนี้ โรคเรื้อนในระยะติดต่อ, วัณโรคใน

ระยะติดต่อ, โรคติดยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง, โรคพิษสุรา

เรื้อรัง และไม่เป็นบุคคลวิกลจริตหรือคนไร้ความสามารถหรือคน

เสมือนไร้ความสามารถ 

- ผู้ด าเนินกิจการ 

 ไฟล์ท่ี 5: แผนที่แสดงที่ตั้งของสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ และ

สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

 

 

- ผู้ด าเนินกิจการ 
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 ไฟล์ที่ 6: 

6.1 แผนผังภายในสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ และสถานที่เก็บ
รักษาเครื่องมือแพทย์พร้อมระบุมาตราส่วนให้ชัดเจน 
6.2 รูปถ่ายสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ และสถานที่เก็บรักษา
เครื่องมือแพทย์ 

- ผู้ด าเนินกิจการ 

 ไฟล์ท่ี 7: ค ารับรองป้าย “สถานที่ขายเครื่องมือแพทย์” และ 

“สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์” ตามประกาศกระทรวง 

- ผู้ด าเนินกิจการ 

 ไฟล์ท่ี 8: 

8.1 หนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เพ่ือเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 
กรณีเลขที่ตั้งของสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ ไม่ได้ระบุอยู่
ในหนังสือรับรองบริษัท หรือ ใบทะเบียนพาณิชย์ 
8.2 หลักฐานแสดงความเป็นเจ้าของของสถานที่เก็บรักษา
เครื่องมือแพทย์ ถ้าเป็นส าเนาให้รับรองส าเนาถูกต้องและตรา
ประทับ (ถ้ามี) โดย กรณีเช่าสถานที่เก็บที่เป็นนิติบุคลให้ใช้หนังสือ
รับรองบริษัท พร้อมส าเนาบัตรประชาชนของผู้กรรมการที่มี
อ านาจลงนาม หรือ กรณีเช่าสถานที่เก็บที่เป็นบุคคลธรรมดา ต้อง
มีหลักฐานที่แสดงว่าบุคคลนี้เป็นเจ้าของสถานที่เก็บแห่งนั้น เช่น มี
ชื่อเป็นเจ้าบ้านในส าเนาทะเบียนบ้าน หรือมีเลขประจ าบ้านที่
ตรงกันพร้อมส าเนาบัตรประชาชนของบุคคลให้เช่า 

 
- กรรมการผู้มีอ านาจลงนาม
ตามเงื่อนไขบริษัทที่เช่า
สถานที่เซ็นให้ค ายินยอม 
-กรรมการมีอ านาจลงนาม
ตามเงื่อนไขบริษัทของผู้เช่า
เซ็นรับการยินยอม 
 

 ไฟล์ท่ี 9: ส าเนาทะเบียนบ้านของสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ - ผู้ด าเนินกิจการ 

 ไฟล์ท่ี 10: ส าเนาทะเบียนสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ กรณี

คนละแห่งกับข้อ 9. 

- กรรมการผู้มีอ านาจลงนาม
ตามเงื่อนไขบริษัทที่ให้เช่า
สถานที่ 

 ไฟล์ท่ี 11: 

11.1 เอกสารรับรองสถานที่ 
 

- ผู้ด าเนินกิจการ 

 ไฟล์ท่ี 12: ใบค าขอ (ผู้ด าเนินกิจการเซ็นลงนาม) ให้ผู้ด าเนิน

กิจการเซ็นรับรอง พร้อมติดรูปถ่ายสีครึ่งตัว หน้าตรง ไม่ใส่หมวก 

ของผู้ด าเนินกิจการ ขนาด 3x4 เซนติเมตร ซึ่งถ่ายมาแล้วไม่เกิน 6 

เดือน (โดยรูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการดังกล่าวจะต้องสแกนรูปถ่ายของ

ผู้ด าเนินกิจการ ในรูปแบบไฟล์นามสกุล .JPG ตัดเฉพาะส่วนที่เป็น

- ผู้ด าเนินกิจการ 
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รูปถ่ายเพื่อใช้แนบไฟล์ในค าขอจากระบบ Skynet อีกครั้ง ครั้ง 

ให้กรอกข้อมูลค าขอให้ตรงกันกับค าขอในระบบ) 

หมายเหตุ ควรสแกนไฟล์แยกเป็นหัวข้อตามรายการด้านบน  

 

อัตราค่าธรรมเนียม 

 
1. ค่าใบค าขอใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ (สน.1) ฉบับละ 1,000 บาท 
2. ค่าตรวจประเมินสถานประกอบการเพ่ือออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ 3,000 บาท 
3. ค่าใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ 1,000 บาท 
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รายละเอียดและตัวอย่างเอกสารที่ผู้ขอใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ต้องเตรียม 

 ไฟล์ท่ี 1 ส าเนาใบส าคัญแสดงการจดทะเบียนของนิติบุคคล หรือใบทะเบียนการค้า หรือใบทะเบียนพาณิชย์ 

ความหมาย ห้างหุ้นส่วนสามัญนิติบุคคล ห้างหุ้นส่วนจ ากัด บริษัท บริษัทจ ากัด ต้องจดทะเบียนนิติบุคคลกับกรม

พัฒนาธุรกิจการค้า  

ข้อสังเกต  ชื่อของนิติบุคคลต้องตรงกับที่ระบุในค าขอใบอนุญาตขาย 

รายละเอียด/ตัวอย่าง 

 

 

0115550000000 

บริษทั เอ  จ ำกดั 

กรณีผู้ด าเนินกิจการ

เป็นนิติบคุคล 

 

ส าเนาถกูต้อง 

......................... 

(นางสมศรี   ใจด)ี 

@ 
บริษัท เอ จ ากดั 

( ตราประทบับริษัท ) 

ส าเนาถกูต้อง 

......................... 

(นายสมคิด   ใจดี) 
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ไฟล์ท่ี 1 ส าเนาใบทะเบียนการค้า หรือใบทะเบียนพาณิชย์  

ความหมาย  บุคคลธรรมดาคนเดียว (กิจการเจ้าของคนเดียว)  

ข้อสังเกต  ชื่อที่ใช้ในการประกอบพาณิชยกิจต้องตรงกับที่ระบุในค าขอใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 

รายละเอียด/ตัวอย่าง 

 

  

0115550000000 

ร้ำน เอ 

กรณีผู้ด าเนินกิจการ

เป็นบคุคลธรรมดา 

 

ส าเนาถกูต้อง 

......................... 

(นางสมศรี   ใจดี) 

บริษทั เอ  จ  ำกดั 

นำงสมศรี  ใจดี 

9999 ติวำนนท ์

ตลำดขวญั เมืองนนทบุรี นนทบุรี 

11 เมษำยน  2563 

11 เมษำยน  2563 

บริษทั เอ  จ  ำกดั 

วัตถุประสงค์ของบริษัท  จะต้องระบุ 

“ประกอบกจิการการค้า,น าเข้า เคร่ืองมือแพทย์” 

น ำเขำ้เคร่ืองมือแพทย ์ 
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ไฟล์ท่ี 2 ส าเนาหนังสือรับรองจากนายทะเบียนของนิติบุคคล ต้องออกมาไม่เกิน 6 เดือน  

ความหมาย  

หนังสือรับรองจากนายทะเบียนของนิติบุคคล ระบุวัตถุประสงค์เกี่ยวกับการค้าเครื่องมือแพทย์และผู้มีอ านาจ

ลงชื่อแทนนิติบุคคล โดยระบุที่ตั้งตรงตามที่ตั้งในค าขอที่ย่ืนขอใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 

รายละเอียด /ตัวอย่าง 
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ข้อสังเกต กรรมการผู้มีอ านาจลงนามแทนนิติบุคคลต้องตรงตามที่ระบุในหนังสือรับรองนิติบุคคล 

 

 

0115550000000 

036000 

บริษัท เอ จ ากัด 

1. นางสมศรี ใจด ี                      2. นายสมคดิ  ใจดี                    3. นายสมหมาย   ใจด ี
 3 

 

เม่ือวนัท่ี 11 เมษายน 2563 ทะเบียนนิติบคุคลเลขท่ี   0115550000000 

 

 

 9999 ถนน ติวานนท์ ต าบล ตลาดขวัญ อ าเภอเมืองนนทบุรี 

 กรรมการสองคนลงลายมือชื่อ 
 และประทับตราส าคัญของบริษัท  

จังหวัดนนทบุรี  

ออกให้ ณ วันที ่ ........ เดือน ...................... พ.ศ. ...........   

( ออกไม่เกิน 6 เดือน) 

ส าเนาถกูต้อง 

......................... 

(นางสมศรี   ใจด)ี 

ส าเนาถกูต้อง 

......................... 

(นายสมคิด   ใจดี) 

@ 
บริษัท เอ จ ากดั 

กรรมการ 2 คนลงลายมือช่ือ  

และ ประทับตราบริษัท 

ตามเงื่อนไขข้อ 3 ตามตัวอย่างข้างต้น 

วัตถุประสงค์ของบริษัท  จะต้องระบุ 

“ประกอบกจิการการค้าเคร่ืองมือแพทย์” 
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ไฟล์ท่ี 3 เอกสารหลักฐานของผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการ,ผู้ด าเนินกิจการและผู้ย่ืนค าขอ 

การจัดเตรียมเอกสาร 

1. หนังสือมอบอ านาจแต่งตั้งผู้ด าเนินกิจการจากนิติบุคคลเพ่ือแต่งตั้งเป็นผู้ด าเนินกิจการ ลงลายมือชื่อตาม

เงื่อนไขบริษัท  พร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาท (มอบอ านาจ 1 ปี) ผู้ขออนุญาตจะต้องจัดท าหนังสือมอบ

อ านาจแต่งตั้งผู้ด าเนินกิจการทุกกรณี แม้ว่าผู้ด าเนินกิจการจะเป็นผู้ยื่นค าขอเองก็ตาม 

2. หนังสือมอบอ านาจเพื่อเป็นผู้ยื่นค าขอใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์จากนิติบุคคลเพ่ือมอบอ านาจให้เป็น

ผู้มายื่นค าขอพร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาท (มอบอ านาจ 1 ปี) ผู้ขออนุญาตจะต้องจัดท าหนังสือมอบอ านาจผู้

ยื่นค าขอทุกกรณี แม้ว่าผู้ด าเนินกิจการจะเป็นผู้ยื่นค าขอเองก็ตาม เพ่ือใช้ในการขอเปิดสิทธิ์ E-submission  

3. ส าเนาทะเบียนบ้านของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจเป็นผู้ด าเนินกิจการและผู้ยื่นค าขอ ทะเบียนบ้าน

ต้องเป็นทะเบียนบ้านปัจจุบันที่ข้อมูลตรงกับกรมการปกครอง 

4. ส าเนาบัตรประชาชนของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจเป็นผู้ด าเนินกิจการ กรณีผู้ด าเนินกิจการเป็น

ชาวต่างชาติใช้ส าเนาหนังสือเดินทาง (Passport) และ ใบอนุญาตท างาน (Work permit) ที่ระบุว่าท างาน

ให้กับผู้ ขอจดทะเบียนสถานประกอบการ  โดยใช้ เลขที่ ใบอนุญาตท างาน Work permit No. เช่น 

ลค/xxxx/2563 ในการกรอกข้อมูลเลขท่ี (แทนบัตรประชาชน) 

  

  *หมายเหตุ หนังสือมอบอ านาจแต่งตั้งผู้ด าเนินกิจการและหนังสือมอบอ านาจเพื่อเป็นผู้ยื่นค าขอ 

แบบฟอร์มทั้งหมดจะต้องอยู่หน้ากระดาษเดียวกัน 

รายละเอียด /ตัวอย่าง 
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ข้อสังเกต 1. ผู้มอบอ านาจลงชื่อผูกพันบริษัทต้องลงชื่อมอบอ านาจครบตามจ านวนที่ระบุผู้มีอ านาจลงชื่อผูกพัน

ในหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทฯ (กรณีมีมากกว่า 1 คนสามารถเพ่ิมชื่อผู้มอบอ านาจได้) 

  2. ประทับตราบริษัท (ถ้าระบุไว้ในหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทฯ) 
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4. ใบรับรองแพทยผ์ู้ด าเนินกิจการ  (ตรวจไม่เกิน 1 เดือน) 

ความหมาย 

ใบรับรองแพทย์ ที่แพทย์ระบุว่า 

 1. ผู้ด าเนินกิจการไม่เป็นโรคที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดตามมาตรา 16 (7) แห่งพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ได้แก่  

    1.1 โรคเรื้อนในระยะติดต่อ  

   1.2 วัณโรคในระยะติดต่อ  

   1.3 โรคติดยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง  

   1.4 โรคพิษสุราเรื้อรัง  

  2. ผู้ด าเนินกิจการไม่เป็นบุคคลวิกลจริต หรือคนไร้ความสามารถ หรือคนเสมือนไร้ความสามารถ 

 

ข้อสังเกต ต้องเป็นเอกสารฉบับจริงเท่านั้น 
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ไฟล์ท่ี 5 แผนที่แสดงที่ตั้งของสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ และสิ่งปลูกสร้างท่ีอยู่ใน

บริเวณใกล้เคียง  

การจัดเตรียม 

1. แผนที่ตั้งแสดงการเข้าถึงสถานทีข่ายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ หากอยู่คนละแห่งให้แยกเป็นอีกฉบับ 

2. ระบุจุดสังเกต ชื่อหมู่บ้าน(ถ้ามี), ระยะทางจากถนนหลัก เพ่ือน าทางไปยังสถานที่ขายและเก็บรักษาเครื่องมือ

แพทย์ 

ตัวอย่างการจัดท าแผนที่ตั้ง 

แผนที่ตั้งของสถานที่ขายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จ ากัด 

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ต าบาลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         ขอรับรองว่าเป็นความจริง 

 

        ลงชื่อ ....................................................... 

              (           นางสมศรี  ใจดี           ) 

ช่ือนิติบคุคล 

ที่อยู่สถานที่ขายและ 

เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ผู้ด าเนินกิจการลงนาม 

 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  

รายละเอียดสถานท่ีอ้างอิงควรปรากฎอยู่ในแผนที่ข้างต้น 
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ไฟล์ท่ี 6  

6.1 แผนผังภายในบริเวณสถานที่ขายและสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ท่ีถูกต้องตามมาตราส่วน 

การจัดเตรียม 

1. มีรายละเอียดการจัดแบ่งบริเวณของสถานที่ แสดงรายละเอียดการจัดแบ่งพ้ืนที่ ในส่วนที่ส าคัญ ได้แก่ ห้องเก็บรักษา

เครื่องมือแพทย์ และส่วนที่เป็นส านักงานขายเครื่องมือแพทย์ ระบุมาตราส่วนในแผนผังด้วย เช่น 1 เซนติเมตร ต่อ 

100 เซนติเมตร  

2. หากอาคาร สถานที่มีมากกว่า 1 ชั้น ให้ระบุในหน้าแปลนที่แสดงว่า อยู่ชั้นที่เท่าไหร่ของอาคาร 

3. หากมีหลายอาคารภายในรั้วเดียวกัน ต้องจัดท าแผนผังภายในรั้วพร้อมระบุต าแหน่งอาคารที่เก่ียวข้องเพ่ิมเติม 

4. แผนผังภายในควรจะแสดงเป็นแผนผังรวมของอาคาร และบ่งชี้ให้เห็นว่าส านักงานขายเครื่องมือแพทย์ และห้องเก็บ

รักษาเครื่องมือแพทย์ อยู่บริเวณใดของแปลน 

* หากในแผนผังรวมแสดงส านักงานขายเครื่องมือแพทย์และห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ไม่ชัดเจน สามารถจัดท า

แผนผังขยายเฉพาะส่วนเพิ่มเติมได้ 

รายละเอียด /ตัวอย่าง 
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ตัวอย่างการจัดท าแผนผังภายใน 

แผนผังภายในของสถานทีข่ายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จ ากัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ต าบาลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

หมายเหตุ แบบแปลนแผนผัง (แปลนพ้ืน) ของสถานท่ีน าเขา้เครื่องมอืแพทย์และเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ ตามมาตราส่วนท่ีถูกต้อง พรอ้ม

รายละเอียดบริเวณที่เกี่ยวข้องกับสถานท่ีน าเข้าเครื่องมือแพทยแ์ละเก็บเครื่องมือแพทย ์  

     

                                                           ขอรับรองว่าเป็นความจริง 

        ลงชื่อ ....................................................... 

              (           นางสมศรี  ใจดี           ) 

ผู้ด าเนินกิจการลงนาม 

ชัน้ท่ี 1 

ระบวุา่อยูช่ัน้ใดของอาคาร 

ระบวุา่ด้านหน้าอาคาร 

อยูส่ว่นใด 

ระบบุริเวณที่เป็น 

ห้องเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ 

ระบบุริเวณที่เป็น 

ส านกังานขายเคร่ืองมือแพทย์ 
หากเป็นแค ่“บริเวณ” ให้ใช้

เส้นประในการแสดง 

ส านกังานขายเคร่ืองมือแพทย์ 
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ไฟล์ท่ี 6  

6.2 ภาพถ่ายแสดงรายละเอียดสถานที่ขาย และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

การจัดเตรียม 

 1. ภาพด้านหน้าอาคารสถานทีข่ายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

  -ภาพถ่ายมุมไกลเห็นภาพรวมของอาคารและรั้วบ้าน (ถ้ามี) ให้สามารถมองเห็นป้าย ดังนี้ 

   1.1ป้ายชื่อสถานประกอบการ    

   1.2 ที่อยู่สถานประกอบการ   

   1.3 ป้าย “สถานทีข่ายเครื่องมือแพทย์” (ป้ายสีส้ม) 

  - จัดท าป้ายแสดงข้อความว่า “สถานทีข่ายเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวรสีส้ม ขนาดกว้างและยาว 

ไม่น้อยกว่า 20x70 ซม. และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 ซม. 

 
    1.4. ป้าย“สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์” (ป้ายสีแดง) 

  - จัดท าป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย”์ ด้วยวัตถุถาวรสีแดง ขนาดกว้าง

และยาว ไม่น้อยกว่า 20x70 ซม. และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 ซม. 

 

  **โดยป้ายข้างต้น ต้องติดด้านหน้าห้อง/อาคาร/รั้วมองเห็นจากภายนอก 

 2. ภาพถ่ายมุมใกล้ของป้ายตามหมายเลข 1 ให้สามารถอ่านตัวอักษรได้ชัดเจน  

 3. ภาพถ่ายน าทางไปยังหน้าห้องหรือส านักงานขายเครื่องมือแพทย์ 

 4. ภาพถ่ายหน้าห้องส านักงานขายเครื่องมือแพทย์ โดยมีป้ายชี้บ่งให้ทราบว่าเป็น “สถานที่ขายครื่องมือ

แพทย์”  

 5. ภาพถ่ายเปิดประตูห้องส านักงานขายเครื่องมือแพทย์ เพ่ือเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับในห้องคือสถานที่

เดียวกัน  
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 6. ภาพถ่ายภายในบริเวณส านักงานขายเครื่องมือแพทย์ ให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน  

 7.ภาพถ่ายน าทางไปยังหน้าห้องหรือบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

 8. ภาพถ่ายหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ โดยมีป้ายชี้บ่งให้ทราบว่าเป็น “ห้องหรือบริเวณส าหรับเก็บ

รักษาเครื่องมือแพทย์” 

 9. ภาพถ่ายเปิดประตูห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ เพ่ือเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับในห้องคือสถานที่เดียวกัน  

 10. ภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ มีอุปกรณ์ส าหรับจัดเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ให้เหมาะสม

กับชนิดของเครื่องมือแพทย์ เช่น ชั้นวาง พาเลท หรือ ตู้เย็น เป็นต้น โดยมีป้ายชี้บ่งระบุชั้นวางเก็บรักษา

เครื่องมือแพทย์ โดยถ่ายภาพให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน 

 11. หากอาคารที่ใช้เป็นส านักงานขายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์มีหลายชั้นให้ระบุ ว่าสถานที่ดังกล่าวอยู่ชั้น

ไหนในแต่ละภาพ 

 12. ก าหนดให้ 1 หน้า ต่อ 1 ภาพ โดยภาพควรมีขนาด 4 x 6 นิ้ว พร้อมรับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง โดยผู้

ด าเนินกิจการ 

 13. ในแต่ละหัวข้อสามารถใช้ภาพอธิบายได้มากกว่า 1 ภาพ  

หมายเหตุ: 

- หากอาคารที่ใช้เป็นส านักงานขายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์มีหลายชั้นให้ระบุ ว่าสถานที่ดังกล่าวอยู่ชั้น
ไหนในแต่ละภาพ 

- ก าหนดให้ 1 หน้า ต่อ 1 ภาพ โดยภาพควรมีขนาด 4 x 6 นิ้ว 

- ในแต่ละหัวข้อสามารถใช้ภาพอธิบายได้มากกว่า 1 ภาพ 
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บริษัท  เอ  จ ากัด 
9999  ถนน ติวานนท์  ต าบาลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

ตัวอย่างภาพถ่ายแสดงรายละเอียดสถานที่ขายและสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

1. ภาพลักษณะของอาคารสถานที่ขายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย (ดานหนาทั้งอาคาร) 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จ ากัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ต าบาลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

1. ภาพลักษณะของอาคารสถานที่ขายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ด้านหน้าทั้งอาคาร) 

  -ภาพถ่ายมุมไกลเห็นภาพรวมของอาคารและรั้วบ้าน (ถ้ามี) ให้สามารถมองเห็นป้ายรายละเอียด ดังนี้ 

1.1 ป้ายชื่อสถานประกอบการ      1.2 ที่อยู่สถานประกอบการ  

1.3 ป้าย“สถานทีข่ายเครื่องมือแพทย์”(ป้ายส้ม)  1.4 ป้าย“สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์”(ป้ายแดง)   

**ป้ายต้องติดด้านหน้าห้อง/อาคาร/รั้วที่สามารถมองเห็นจากภายนอกได้ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        รับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง 

    ลงชื่อ ....................................................... 

                    (           นางสมศรี  ใจดี           )  

ป้ายชื่อบริษัทเป็นชื่อภาษาไทยตามที่ระบชุื่อใน
หนงัสือรับรองบริษัท 
พร้อมทัง้ระบเุลขที่ตัง้ 

ป้ายสถานที่ขายและเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ ติด

ด้านหน้าห้อง/อาคาร/รัว้มองเห็นจากภายนอก

ทกุป้าย ตวัอกัษรสีขาวและสงูไมน้่อยกวา่ 3 ซม. 

ผู้ด าเนินกิจการลงนาม 
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บริษัท  เอ  จ ากัด 
9999  ถนน ติวานนท์  ต าบาลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

ตัวอย่างการจัดท าภาพลักษณะของอาคารสถานที่ขายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จ ากัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ต าบาลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

2. ภาพด้านหน้าสถานที่ประกอบกิจการขายและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ชื่อสถานที่, เลขทีบ่้าน) 

  -ภาพถ่ายมุมใกล้เห็นภาพรวมของอาคารและรั้วบ้าน (ถ้ามี) ให้สามารถมองอ่านรายละเอียดในป้ายได้ชัดเจน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        รับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง 

    ลงชื่อ ....................................................... 

                    (           นางสมศรี  ใจดี           )  
ผู้ด าเนินกิจการลงนาม 

ปา้ยแสดงช่ือบริษัท และที่อยู ่จะเป็น

ปา้ยสใีด ขนาดใดก็ได้ 

ปา้ยข้อความ”สถานท่ีเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์” บนพืน้สแีดง 
จะต้องมีขนาดกว้างไมน้่อยกวา่ 20 ซม.  

ยาวไมน้่อยกวา่ 70 ซม. อกัษรสขีาวสงูไมน้่อยกวา่ 3 ซม. 

ปา้ยข้อความ”สถานท่ีขายเคร่ืองมือ
แพทย์” บนพืน้สส้ีม จะต้องม ี

ขนาดกว้างไมน้่อยกวา่ 20 ซม.  
ยาวไมน้่อยกวา่ 70 ซม. 

อกัษรสขีาวสงูไมน้่อยกวา่ 3 ซม. 
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ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายน าทางไปยังหน้าห้องสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์   

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จ ากัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ต าบาลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

3. ภาพถ่ายน าทางไปยังหน้าห้องส านักงานประกอบกิจการขายเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

ภาพประตูทางเข้าหน้าสถานประกอบการ – จุด A 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        รับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง 

    ลงชื่อ ....................................................... 

                    (           นางสมศรี  ใจดี           )  

ระบวุา่อยูช่ัน้ใดของอาคาร 

ผู้ด าเนินกิจการลงนาม 

ภาพน าทางไปยงัหน้าห้อง/บริเวณ

ส านกังานเพื่อให้สอดคล้องกบั 

แผนผงัภายใน  อาจมีมากกวา่ 1 ภาพก็ได้  

 

A 
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ห้องเกบ็รักษาเครื่องมือแพทย์ 

ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายน าทางไปยังหน้าห้องส านักงานประกอบกิจการขายเครื่องมือแพทย์ (ต่อ) 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จ ากัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ต าบาลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

3. ภาพถ่ายน าทางไปยังหน้าห้องส านักงานประกอบกิจการขายเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        รับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง 

    ลงชื่อ ....................................................... 

                    (           นางสมศรี  ใจดี           ) 

  

ผู้ด าเนินกิจการลงนาม 

C 
ประตู B- ส านักงานขายเครื่องมือแพทย ์

 

A 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนค าขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านัน้ 

ส านักงานขายเครื่องมือแพทย ์

ปา้ยหน้าห้องจะมีหรือไมม่ีก็ได้ แตต้่องระบใุห้ชดัเจนในแผนผงัและเขียนอธิบายภาพให้ชดัเจน 
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ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายหน้าห้องส านักงานประกอบกิจการขายเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จ ากัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ต าบาลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

4. ภาพถ่ายหน้าห้องส านักงานประกอบกิจการขายเครื่องมือแพทย์ โดยมีป้ายชี้บ่งให้ทราบว่าเป็น “ส านักงานขาย

เครื่องมือแพทย์” (ภาพอาคารชั้นที ่1) 

 

ภาพปิดประตูส านักงานขายเครื่องมือแพทย์ - จุด B 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        รับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง 

    ลงชื่อ ....................................................... 

                    (           นางสมศรี  ใจดี           )  

ระบวุา่อยูช่ัน้ใดของอาคาร จดัท าปา้ยบง่ชีห้น้าห้อง/บริเวณ 

ที่เป็นส านกังานขายเคร่ืองมือแพทย์  
หรือ หากไมท่ าปา้ยให้ระบใุนแผนผงัและ

ค าอธิบายภาพให้ชดัเจนวา่  
“ส านกังานน าขายเคร่ืองมือแพทย์ “ 

 

ผู้ด าเนินกิจการลงนาม 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนค าขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านัน้ 

B 

ส านักงานขายเคร่ืองมือแพทย์ 
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ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายเปิดประตูห้องส านักงานประกอบกิจการขายเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จ ากัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ต าบาลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

5. ภาพถ่ายเปิดประตูห้องส านักงานประกอบกิจการขายเครื่องมือแพทย์ เพ่ือเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับในห้องคือ

สถานที่เดียวกัน (ภาพอาคารชั้นที ่1) 

ภาพเปิดประตสู านักงานน าเข้าเครื่องมือแพทย์ – จุด B 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        รับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง 

    ลงชื่อ ....................................................... 

                    (           นางสมศรี  ใจดี           )  

เปิดประตเูพือ่แสดงความเช่ือมโยง

ระหวา่งหน้าห้องกบัภาพภายในห้อง 

ผู้ด าเนินกิจการลงนาม 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนค าขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านัน้ 

B 

ส านักงานขายเคร่ืองมือแพทย์ 
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ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายภายในบริเวณส านักงานประกอบกิจการขายเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จ ากัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ต าบาลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

6. ภาพถ่ายภายในส านักงานประกอบกิจการขายเครื่องมือแพทย์ ให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน (ภาพอาคาร

ชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        รับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง 

    ลงชื่อ ....................................................... 

                    (           นางสมศรี  ใจดี           )  

ภาพถ่ายภายในบริเวณส านกังาน

เพื่อให้สอดคล้องกบัแผนผงัภายใน 

อาจมมีากกวา่ 1 ภาพก็ได้  

ผู้ด าเนินกิจการลงนาม 

โต๊ะท างาน 

ชั้นวางของ 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนค าขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านัน้ 
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ห้องเกบ็รักษาเครื่องมือแพทย์ 

ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายน าทางไปยังหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์   

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จ ากัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ต าบาลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

7. ภาพถ่ายน าทางไปยังหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        รับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง 

    ลงชื่อ ....................................................... 

                    (           นางสมศรี  ใจดี           ) 

  

ระบวุา่อยูช่ัน้ใดของอาคาร 

ผู้ด าเนินกิจการลงนาม 

ภาพน าทางไปยงัหน้าห้อง/บริเวณเพื่อให้
สอดคล้องกบัแผนผงัภายใน  
 อาจมีมากกวา่ 1 ภาพก็ได้  

 

จุด C- ห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

 B 

A 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนค าขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านัน้ 

ส านักงานขายเครือ่งมือแพทย ์
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ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จ ากัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ต าบาลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

8. ภาพถ่ายหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ โดยมีป้ายชี้บ่งให้ทราบว่าเป็น “ห้องหรือบริเวณส าหรับเก็บรักษา

เครื่องมือแพทย์” (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

ภาพปิดประตหู้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ – จุด C 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        รับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง 

    ลงชื่อ ....................................................... 

                    (           นางสมศรี  ใจดี           )  

ห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ระบวุา่อยูช่ัน้ใดของอาคาร 

ผู้ด าเนินกิจการลงนาม 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนค าขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านัน้ 

จดัท าปา้ยบง่ชีห้น้าห้อง/บริเวณ 

ที่เป็นห้องเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ 

หรือ หากไมท่ าปา้ยให้ระบใุนแผนผงัและ
ค าอธิบายภาพให้ชดัเจนวา่  

“ห้องเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ 

 “ 
 

C 
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ห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายเปิดประตูห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จ ากัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ต าบาลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

9. ภาพถ่ายเปิดประตูห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ เพ่ือเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับในห้องคือสถานที่เดียวกัน  (ภาพ

อาคารชั้นที่ 1) 

ภาพเปิดประตหู้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ – จุด C 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        รับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง 

    ลงชื่อ ....................................................... 

                    (           นางสมศรี  ใจดี           )  
ผู้ด าเนินกิจการลงนาม 

เปิดประตเูพือ่แสดงความเช่ือมโยง

ระหวา่งหน้าห้องกบัภาพภายในห้อง 

 C 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนค าขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านัน้ 
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ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จ ากัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ต าบาลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

10. ภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ มีอุปกรณ์ส าหรับจัดเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ให้เหมาะสมกับชนิด

ของเครื่องมือแพทย์ เช่น ชั้นวาง พาเลท หรือ ตู้เย็น  เป็นต้น โดยมีป้ายชี้บ่งระบุชั้นวางหรือบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือ

แพทย์  โดยถ่ายภาพให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน  (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        รับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง 

    ลงชื่อ ....................................................... 

                    (           นางสมศรี  ใจดี           ) 

ระบวุา่อยูช่ัน้ใดของอาคาร 

ผู้ด าเนินกิจการลงนาม 

ภาพถ่ายภายในห้อง/บริเวณเพื่อให้สอดคล้อง

กบัแผนผงัภายใน อาจมมีากกวา่ 1 ภาพก็ได้  

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนค าขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านัน้ 

ชัน้วาง พาเลท หรืออปุกรณ์ส าหรับจดัวาง  

ควรจดัอปุกรณ์ให้ตรงกนัระหวา่งแผนผงัและภาพถ่าย 

จุด D 
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ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ต่อ) 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จ ากัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ต าบาลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

11. ภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        รับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง 

    ลงชื่อ ....................................................... 

                    (           นางสมศรี  ใจดี           ) 

ระบวุา่อยูช่ัน้ใดของอาคาร 

ผู้ด าเนินกิจการลงนาม 

จุด D 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนค าขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านัน้ 
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ห้องเกบ็รักษาเครื่องมือแพทย์ 

ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายน าทางไปบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จ ากัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ต าบาลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

12. ภาพถ่ายน าทางไปบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

จากจุด A บริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์จะอยู่ด้านซ้ายมือ 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        รับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง 

    ลงชื่อ ....................................................... 

            (           นางสมศรี  ใจดี           )  
ผู้ด าเนินกิจการลงนาม 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนค าขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านัน้ 

C 

A 

ส านักงานขายเครื่องมือแพทย ์

B 
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ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จ ากัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ต าบาลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

13. ภาพถ่ายบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

        รับรองว่าถ่ายจากสถานที่จริง 

    ลงชื่อ ....................................................... 

                    (           นางสมศรี  ใจดี           ) 

 

  

ระบวุา่อยูช่ัน้ใดของอาคาร 

ผู้ด าเนินกิจการลงนาม 

จดุ E 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนค าขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่านัน้ 
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ไฟล์ท่ี 7 ค ารับรองการจัดท าป้าย "สถานที่น าเข้าเครื่องมือแพทย์" และ "สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์" ตาม

ประกาศ ฯ เรื่องการก าหนดป้ายแสดงสถานที่น าเข้า น าเข้าและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

การจัดเตรียม 

 จัดท าป้ายแสดงสถานประกอบการ “สถานที่ขายเครื่องมือแพทย์” และ “สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือ

แพทย์” โดยติดไว้ หน้าห้อง/อาคาร/รั้วอาคาร ที่สามารถมองเห็นจากภายนอกได้ชัดเจน 

 - จัดท าป้ายแสดงข้อความว่า “สถานทีข่ายเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวรสีส้ม ขนาดกว้างและยาว 

ไม่น้อยกว่า 20x70 เซนติเมตร และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 เซนติเมตร 

 - จัดท าป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวรสีแดง ขนาดกว้าง

และยาว ไม่น้อยกว่า 20x70 เซนติเมตร และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 เซนติเมตร 

 

 

ตัวอย่างค ารับรองป้ายแสดงประเภทของสถานที่ตามกฎกระทรวง 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จ ากัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ต าบาลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

11. ป้ายแสดงประเภทของสถานที่ตามกฎกระทรวง  

 1.ป้ายแสดงสถานทีน่ าเข้าเครื่องมือแพทย์ขนาดกว้าง     20   ซม. และยาว    70   ซม. มีข้อความ 

เป็นภาษาไทยตัวอักษรสีขาว สูง   3  ซม. โดยมีข้อความว่า “สถานที่ส้มเครื่องมือแพทย์” บนพื้นสีส้ม  

  2. ป้ายแสดงสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ขนาดกว้าง 20   ซม. และยาว 70    ซม. มีข้อความ 

เป็นภาษาไทยตัวอักษรสีขาว สูง   3  ซม. โดยมีข้อความว่า “สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์” บนพื้นสีแดง 

          ขอรับรองว่าเป็นความจริง 

 

        ลงชื่อ ............................................................. 

                (           นางสมศรี  ใจดี           ) 

 

 
ผู้ด าเนินกิจการลงนาม 
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ไฟล์ท่ี 8 หนังสอืยินยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (กรณีท่ีตั้งสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ไม่มี

ระบุในหนังสือรับรองนิติบุคคล/ใบทะเบียนพาณิชย์)  

8.1 กรณีเช่ากับบุคคลธรรมดา เอกสารที่ต้องเตรียม 

>> หนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  

>> ส าเนาบัตรประชาชนของผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่ 

>> ส าเนาทะเบียนบ้านของผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่  

>> ส าเนาทะเบียนบ้านสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

*ลงนามโดยผู้ให้เช่า 

 8..2 กรณีเช่ากับนิติบุคคล เอกสารที่ต้องเตรียม 

>> หนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  

>> ส าเนาบัตรประชาชนของผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่ตามเงื่อนไขในหนังสือรับรองจากนายทะเบียนของนิติบุคคล 

>> ส าเนาทะเบียนบ้านของผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่ตามเงื่อนไขในหนังสือรับรองจากนายทะเบียนของนิติบุคคล 

>> หนังสือรับรองจากนายทะเบียนของนิติบุคคลของผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่ 

>> ส าเนาทะเบียนบ้านสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

*ลงนามโดยผู้ให้เช่า 
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ตัวอย่างหนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  กรณีเช่ากับบุคคลธรรมดา 
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ตัวอย่างหนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  กรณีเช่ากับนิติบุคคล 
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ไฟล์ท่ี 9 ส าเนาทะเบียนบ้านของสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์  

ไฟล์ท่ี 10 ส าเนาทะเบียนบ้านของสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (กรณีคนละแห่งกับข้อ 10) 

ไฟล์ท่ี 11  

  11.1เอกสารรับรองเกี่ยวกับสถานที่ 

   

 

 

 

 

 

 

 

Çç√ç√ 
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ไฟล์ท่ี 12 : ใบค าขอ แบบ ข.พ.1 (ผู้ด าเนินกิจการเซ็นลงนาม)* 

       12.1 ใบค าขอแบบ ขพ. 1 ให้ผู้ด าเนินกิจการเซ็นรับรองพร้อมติดรูปถ่ายสีครึ่งตัว หน้าตรง ไม่ใส่หมวก 

ของผู้ด าเนินกิจการ ขนาด 3x4 เซนติเมตร ซึ่งถ่ายมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน (โดยรูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการดังกล่าวจะต้อง

สแกนรูป 
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ตัวอย่างการกรอกใบค าขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย์  กรณีเป็นบุคคลธรรมดา 
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ตัวอย่างการกรอกใบค าขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ กรณีเป็นนิติบุคคล 
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ตัวอย่างการกรอกใบค าขออนุญาตขายเครื่องมือแพทย ์  

กรณีสถานที่เก็บรักษาเป็นคนละแห่งกับสถานที่ขายเครื่องมือแพทย์ 
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A. การดาวน์โหลดโปรแกรมในการใช้งาน 

1.1 เข้าโปรแกรม www.google.com >> search “Skynet fda” หรือเข้า website https://privus.fda.moph.go.th/ 

1.2 เลือก “ผู้ประกอบการ” (ไอคอนสีฟ้า) 

https://privus.fda.moph.go.th/
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1.3 กรอก Username และ Password โดยใช้ Username และ Password เดียวกับตอนที่สมัคร Open Id 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1.4 เลือกชื่อ บริษัท (กรณีเป็นผู้รับมอบอ านาจบริษัทเดียว ระบบจะข้ามไป ข้อ 1.5 ทันที)  

Login ด้วย Open ID ท่ีได้
สมัครไว ้

หมายเหต:ุ กรณีเป็นผู้ รับมอบอ านาจหลายบริษัทจะขึน้ช่ือบริษัทท่ีได้รับมอบอ านาจมาทัง้หมด 
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1.5 คลิกเลือกท่ี “ผลิตภัณฑเ์คร่ืองมือแพทย์” เพ่ือเริ่มกระบวนการย่ืนค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 
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1.6 กรอกค าขอ 

  1.6.1 กรอกเลขบัตรประชาชนผู้ด าเนินกิจการ  

        หากเป็นชาวต่างชาติให้กรอกเลขใบอนุญาตท างานของผู้ด าเนินกิจการ (โดยใช้เลขท่ีใบอนุญาตท างาน Work permit No. เช่น ลค/xxxx/2563 ใน

การกรอกข้อมูลเลขท่ี (แทนบัตรประชาชน)) 

  1.6.2 คลิกเลือกค าขอ “ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์” 
  1.6.3 กด “กรอกค าขอ” 

 
* ระบบจะดาวน์โหลดค าขอโดยดึงข้อมูลผู้ด าเนินกิจการอัตโนมัติจากเลขบัตรประชาชนท่ีท่านกรอกเพ่ือไปปรากฎชื่อในหน้าใบอนุญาต กรุณาตรวจสอบ
รายละเอียดให้ถูกต้อง  
** กรณีท่ีกรอกเลขบัตรประชาชนผิด  แล้วดาวโหลดค าขอมาแล้ว ให้ท าตามขั้นตอน 1.6.1-1.6.3 ใหม่อีกครั้งแล้วใช้ไฟล์ pdf ใหม่ท่ีอัปโหลดได้ในการกรอก
ข้อมูล 
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1.7 การกรอกข้อมูลในค าขอ  
 การกรอกข้อมูลในค าขอ ระบบจะมีการดึงข้อมูลบางส่วนมาให้แล้ว ผู้ประกอบการจะต้องกรอกข้อมูลในแถบว่าง โดยข้อมูลดังกล่าวจะไปปรากฏใน
หน้าใบจดทะเบียนสถานประกอบการเคร่ืองมือแพทย์อัตโนมัติ กรุณาตรวจสอบข้อมูลดังกล่าวให้ถูกต้อง 
 
1.7.1 แนบไฟล์รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการ โดยคลิกท่ีกรอบ แล้วเลือกไฟล์ภาพเพ่ือแนบ 

 
1.7.2 ช่อง “เขียนท่ี” ให้กรอกชื่อ “บริษัทหรือร้านค้า”  
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1.8.4.1 กรณีจดในนามนิติบุคคล 

  ข้อมูลดังแสดงในตัวอย่างด้านล่างนี้ เป็นข้อมูลที่ดึงจากกระทรวงพาณิชย์ โดยอ้างอิงจากเลขจดทะเบียนนิติบุคคล ซึ่งจะดึงข้อมูลของชื่อบริษัทและท่ีอยู่

ของส านักงานใหญ่มาใช้เป็นฐานข้อมูลใน 

ค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ โดยข้อมูลดังกล่าวไม่ได้ปรากฎในหน้าใบจดทะเบียนจดทะเบียนสถานประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ 
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ตรวจสอบชื่อผู้ด าเนินกิจการ ว่าระบบ ดึงข้อมูลมาถูกต้องหรือไม ่

* กรณีท่ีดึงชื่อมาผิด หรือไม่ขึ้นชื่อ ให้กลับไปดาวน์โหลดค าขอใหม่อีกครั้ง 

** ข้อมูลท่ีไม่ได้อยู่ในช่องแถบเป็นข้อมูลที่ดึงจากฐานข้อมูลของกรมการปกครอง เจ้าหน้าท่ีจะไม่สามารถแก้ไขข้อมูลให้ได้ 
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1.7.3.2 กรณีจดในนามบุคคลธรรมดา 

ตรวจสอบชื่อผู้ด าเนินกิจการ ว่าระบบ ดึงข้อมูลมาถูกต้องหรือไม ่

 

* กรณีท่ีดึงชื่อมาผิด หรือไม่ขึ้นชื่อ ให้กลับไปดาวน์โหลดค าขอใหม่อีกครั้ง 
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** ข้อมูลท่ีขึ้นมาเป็นข้อมูลท่ีดึงจากฐานข้อมูลของกรมการปกครอง เจ้าหน้าท่ีจะไม่สามารถแก้ไขข้อมูลให้ได้ 

1.7.4 ช่องแถบสี “อายุ” และ “สัญชาติ” อายุให้กรอกอายุของผู้ด าเนินกิจการ และ สัญชาติให้กรอกเป็นตัวอักษร ส่วนช่อง“ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์” ให้

กรอกชื่อ “อีเมลล์ผู้ด าเนินกิจการ” 
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1.7.5 ข้อมูลท่ีอยู่ ในช่อง “สถานที่น าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ชื่อ” ระบบจะดึงข้อมูลชื่อสถานท่ีน าเข้าเครื่องมือแพทย์มาให้อัตโนมัติจากเลขจดทะเบียน 
*ข้อมูลท่ีอยู่ ในช่องแถบสีฟ้า “ตั้งอยู่เลขที่” ให้กรอกเป็น “เลขที่บ้าน” กรณีเป็น ตึก อาคาร ชั้น หรือ อื่น ๆ ให้กรอกในช่องนี้  
**กรุณาตรวจสอบความถูกต้องของชื่อให้เรียบร้อยเนื่องจากข้อมูลดังกล่าวจะไปปรากฏบนหน้าใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์  
***กรณีบุคคลธรรมดา ระบบจะดึงชื่อผู้จดทะเบียนพาณิชย์มา ให้เปลี่ยนเป็น “ชื่อที่ใช้ในการประกอบพาณิชยกิจ” ซึ่งเป็นชื่อร้านค้าดังท่ีแสดงในจดทะเบียน
พาณิชย์ 
****กรณีนิติบุคคล หากระบบดึง 
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1.7.6 ข้อมูลที่อยู่ “สถานที่เก็บเคร่ืองมือแพทย์” กรอก “ตัวเลข” แสดงจ านวนสถานท่ีเก็บเครื่องมือแพทย์ว่ามีกี่แห่ง  
- กรณีเป็นสถานท่ีเดียวกันกับสถานท่ีน าเข้าเครื่องมือแพทย์ ท่ีกรอกข้อมูลมาให้ “ติ๊กถูก”  โดยไม่ต้องกรอกข้อมูลที่อยู่ซ้ าอีกครั้ง 
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- กรณีเป็นคนละแห่งกับสถานที่น าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ และมี 1 แหง่ ให้กรอกว่ามีสถานท่ีเก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ 1 แห่ง และระบุท่ีอยู่ด้านล่าง 
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- กรณีมีสถานที่เก็บเคร่ืองมือแพทย์ 2 แห่งหรือมากกว่าให้กรอกระบุจ านวนสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องแพทย์ 2 แห่ง และกดปุ่ม “เพ่ิม” เพ่ือเพิ่มช่องในกรอกที่
อยู่สถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  
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1.7.7 กดเพื่อเลือก “ขอบข่ายเครื่องมือแพทย์” 
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1.7.8 หัวข้อ “ผู้ควบคุมการขาย” ให้ “ติ๊กถูก” ตรงช่อง “ไม่มี (ไม่เป็นเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา6(7))” และกด “บันทึก” และกด “โอเค”  
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1.7.10 ระบบจะแสดงหน้าจอเพ่ือให้ อัปโหลดไฟล์ โดยจะแสดงหน้าจอตามตัวอย่างด้านล่าง 
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หมายเหตุ: 

1.PDF ไฟล์แนบท่ีสแกนมาต้องเป็นการสแกนสีเท่านั้น  

2.หัวข้อท่ีมี “*” อยู่ท่ีท้ายข้อความคือเอกสารท่ีบังคับแนบ เอกสารท่ีไม่มีสามารถข้ามไปได้หากไม่มีเอกสารนั้นในการย่ืนค าขอ 

3.กรณีเป็นบุคคลธรรมดา ในไฟล์แนบล าดับท่ี 2 ส าเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล ในข้อนี้หากเป็นบุคคลธรรมดาให้แนบเอกสารเดียวกันกับ

เอกสารล าดับท่ี 1 เพราะหากไม่แนบจะท าให้อัปโหลดเอกสารไม่ผ่าน  

4.ไฟล์ที่แนบต้องเป็น PDF เท่านั้น 

5.  หัวข้อท่ี 1-7, 9, 11, 12 เป็นเอกสารท่ีต้องแนบไฟล์มาทุกหัวข้อ, หัวข้อท่ี 8, 10 แนบเฉพาะกรณีท่ีอยู่เลขที่ตั้งของสถานท่ีเก็บรักษาไม่ได้ระบุในหนังสือ

รับรองบริษัท 

      : หัวข้อท่ี 11 ให้แนบค ารับรองสถานท่ี  

 : หัวข้อท่ี 12 แนบใบค าขอ สน.1 ให้ผู้ด าเนินกิจการเซ็นรับรอง 
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1.7.11 เมื่อ “ยืนยัน” แล้วกด “OK”  

 

1.7.12 ค าขอท่ีส่งข้อมูลจะมีเลขอ้างอิง 6 หลัก สถานะเป็น “บันทึกและรอส่งเร่ือง” จากนั้นท าการช าระเงิน “ค่าใบค าขอ”  โดยคลิ๊ก “ช าระเงินคลิ๊ก

ที่นี่” ท่ีมุมซ้ายด้านล่างสุดของหน้า 

 

  *** สถานะ คือ สถานะของค าขอ 

**** เลขอ้างอิง Upload คือ เลขที่ใช้อ้างอิงในการติดต่อประสานงานกับเจ้าหน้าที่  
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1.8 การส่งค าขอ 

กรณีท่ีข้อมูลครบถ้วนไม่ผิดให้คลิกที่ ช าระเงินคลิกที่นี่ 

1.8.1 ให้ผู้ประกอบการ คลิกท่ี “ช าระเงินคลิกที่นี่” เพ่ือ ออกใบสั่งช าระเงิน ค่าใบค าขอ และช าระเงิน 1000 บาท 
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1.8.2 กดเลือก “ค่าใบค าขอ” เพ่ือออกใบสั่งช าระ 

 

 

 

 

1.8.3 เลือกรายการ      จากนั้นกดปุ่ม “ออกใบสั่งช าระ” 

 

ตรวจสอบความถูกต้อง 

“ชื่อบริษัท” และ “ที่อยู”่ 

กดเลือกรายการให้ตรงกับ 

“เลขอ้างอิง Upload” 

* ดูค าขอที่ต้องการได้จาก “เลขรับ” ซึ่งตรงกับ “เลขอ้างอิง Upload” * 

** เมื่อคลิกออกใบสั่งช าระแล้วรายการจะหายไปอยู่ใน “รายการใบสั่งช าระ” ** 

ค่าค าขอใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ 1000 
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1.8.4 คลิกท่ี พิมพ์ใบสั่งช าระ 

 

 

1.8.5 ช าระเงิน “ค่าใบค าขอ” จ านวน 1000 บาท 

 

  น าใบสั่งช าระไปช าระเงินได้ที่เคาน์เตอร์ธนาคาร หรือผ่าน Application ของธนาคารต่าง ๆ ท่ี

ปรากฏอยู่ในใบสั่งช าระค่าธรรมเนียม 

หมายเหตุ: กรณีช าระค่าธรรมเนียมผ่านเคาน์เตอร์ธนาคารสามารถช าระได้ที่ ธนาคารไทยพาณิชย์แห่ง

เดียวเท่านั้น (ณ วันท่ี 28 ธันวาคม 2561) 
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1.8.6 หลังจากช าระ “ค่าใบค าขอ” เรียบร้อยแล้ว 15- 30 นาที จะมี      ติ๊กถูกปรากฏท่ีช่อง “ช าระเงินค่าธรรมเนียม” และ สถานะจะเปลี่ยนเป็น “ส่ง

เร่ืองและรอพิจารณา” ค าขอจะถูกส่งไปที่ฝ่ังเจ้าหน้าท่ีเพ่ือตรวจสอบเอกสาร  

หมายเหตุ ในกรณีท่ีสถานะไม่ถูกปรับเป็น “ส่งเร่ืองและรอพิจารณา” หลังจากช าระเงินแล้วให้แจ้งเจ้าหน้าท่ีเพ่ือตรวจสอบสถานะให้ มิฉะนั้นค าขอท่ียื่นจะ

ไม่ถูกส่งไปให้เจ้าหน้าท่ีพิจารณา    

 
สง่เร่ืองและรอพิจารณา 
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1.9 ขั้นตอนการพจิารณาเอกสาร 

1.9.1 เจ้าหน้าท่ีพิจารณาเอกสาร และเปลี่ยนสถานะเป็น “รับค าขอ” ให้คล๊ิก “ช าระเงินท่ีนี่” เพ่ือไปช าระ “ม.44” จ านวน 3,000 บาท 

 

 

 

 

 
                                                           รับค าขอ 

 



72 
 
 

เมื่อเจ้าหนา้ที่ให้แก้ไขเอกสาร สถานะจะถูกเปลี่ยนเป็น “ค าขอชี้แจง” โดยเจ้าหน้าจะชี้แจงรายละเอียด

เอกสารท่ีจะต้องแก้ไข และสร้างกล่องข้อความเพ่ือให้ browse file ท่ีแก้ไขกลับมา 

กด “ดูข้อมูล” จะขึ้นแถบค าชี้แจงของเจ้าหน้าท่ี เมื่อแก้ไขเอกสารเรียบร้อยแล้ว ให้แนบไฟล์ส่งกลับมา 

 
กด “ยืนยันข้อมูล” ข้อมูลท่ีแก้ไขค าชี้แจงจะถูกส่งมาท่ีเจ้าหน้าท่ี สถานะจะเปลี่ยนเป็น “ส่งเร่ืองและรอ

พิจารณา” 

 
หมายเหตุ: จะต้องแนบไฟล์มาให้ครบตามจ านวนกล่องข้อความท่ีเจ้าหน้าท่ีส่งไปให้ เพ่ือจะสามารถท าตาม

ขั้นตอนต่อไปได้ และรอเจ้าหน้าท่ีพิจารณาเอกสารอีกครั้ง หากเอกสารถูกต้องไม่ต้องแก้ไขเพิ่มเติม

เจ้าหน้าท่ีจะเปลี่ยนสถานะเป็น “รับค าขอ”

ค าชี้แจงให้แก้ไขเอกสารของเจ้าหน้าที่ 

กล่องส าหรับแนบเอกสาร 
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1.9.2 ให้ผู้ประกอบการ การออกใบสั่งช าระเงินค่า ม.44 โดยการคลิกท่ี “ช าระเงินคลิกที่นี่” (ใช้วิธีเดียวกันกับการออกใบสั่งค่าค าขอ 1000 บาท) และช าระ

เงิน 3,000 บาท  
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1.9.3 เลือกรายการ             จากนั้นกดปุ่ม “ออกใบสั่งช าระ” 

 

ตรวจสอบความถูกต้อง 

“ชื่อบริษัท” และ “ที่อยู”่ 

กดเลือกรายการให้ตรงกับ 

“เลขอ้างอิง Upload” 

* ดูค าขอที่ต้องการได้จาก “เลขรับ” ซึ่งตรงกับ “เลขอ้างอิง Upload” * 

** เมื่อคลิกออกใบสั่งช าระแล้วรายการจะหายไปอยู่ใน “รายการใบสั่งช าระ” **  

ตรวจสอบความถูกต้อง 

“ชื่อบริษัท” และ “ที่อยู”่ 3,000 
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1.9.4 น าไปสั่งช าระท่ีได้ไปช าระเงิน “ค่าตรวจประเมินสถานประกอบการเพื่อออกใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์” จ านวน 3,000 บาท ท าเช่นเดียวกับการ

ช าระค่าใบค าขอ  

1.9.5 เมื่อช าระค่า ม.44 เรียบร้อยแล้ว จะมี       ขึ้นมาท่ีช่อง ช าระเงินค่า ม.44          
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1.9.6 หลังจากช าระเงิน ม.44 เรียบร้อยแล้ว เจ้าหน้าท่ีจะเสนอลงนาม สถานะจะเปลี่ยนเป็น “เสนอลงนาม” 

 

 

1.9.7 เมื่อเร่ือง “อนุมัติ” เรียบร้อยแล้ว สถานะจะเปลี่ยนเป็น “อนุมัติรอช าระเงิน”  

เสนอลงนาม 

อนมุตัริอช าระเงิน 
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1.9.8 ให้ผู้ประกอบการ การออกใบสั่งช าระเงินค่าใบอนุญาต โดยการคลิกท่ี “ช าระเงินคลิกท่ีนี่” (ใช้วิธีเดียวกันกับการออกใบสั่งค่าค าขอ 1,000 บาท) และ

ช าระเงิน 1, 000 บาท แล้วสถานะจะเปลี่ยนเป็น “อนุมัติ”  

 

 

 

 

1.9.9 เลือกรายการ       จากนั้นกดปุ่ม “ออกใบสั่งช าระ” 

ตรวจสอบความถูกต้อง 

“ชื่อบริษัท” และ “ที่อยู”่ 
กดเลือกรายการให้ตรงกับ 

“เลขอ้างอิง Upload” * ดูค าขอที่ต้องการได้จาก “เลขรับ” ซึ่งตรงกับ “เลขอ้างอิง Upload” * 

** เมื่อคลิกออกใบสั่งชาระแล้วรายการจะหายไปอยู่ใน “รายการใบสั่งช าระ” **  

 

 

1, 000 ใบอนญุาตขายเคร่ืองมือแพทย์ เลขท่ี 
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1.9.10 เมื่อสถานะเปลี่ยนเป็น “อนุมัติ” แล้ว ใหค้ลิกท่ี               จะปรากฏใบอนุญาตจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย ์ท่ีแสดง QR code 

ดังตัวอย่างด้านล่าง เมื่อ Scan QR code จะพบหน้าใบจดทะเบียนสถานประกอบการและรายละเอียดการจดทะเบียน 

1.9.11 กด “เลือก” เพ่ือขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ ต่อไป  

อนมุตั ิ
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ปร้ินท์ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์จากทางหน้าเว็บไซต์ได้เลย 

เลขใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์ที่ได้รับ 

QR code ที่แสดงว่าออกโดยทาง อย. 

ขอบข่ายเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับอนุญาต 
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1.10 การ Print ใบเสร็จ  
 ใบเสร็จจะถูกส่งให้ผู้ประกอบการทาง e-mail ของผู้ยื่นค าขอ หรือ สามารถปริ้นจากระบบ Skynet ตามขั้นตอนดังต่อไปนี้ 

1.10.1 คลิกท่ี “ช าระเงินคลิกท่ีนี่”  

 

1.10.2 เลือก 
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1.10.3 เลือกรายการท่ีต้องการ Print ใบเสร็จ กด แล้วสั่ง Print ได้เลย                                                
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