
  

 

                    

 

 

  

 

 

  

 

 

  

 

  

 

 

  

ขั้นตอนการต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/น าเข้าเครื่องมือแพทย์ 

เอกสารที่ใช้ 
1) หนังสือมอบอ านาจผู้ยื่นค าขอ 
2) ส าเนาบัตรประชาชนผูม้อบ,ผูร้บัมอบ 
3) ส าเนาทะเบียนบา้นผู้มอบ,ผู้รับมอบ 
4) หนังสือรับรองบริษัท (ออกไม่เกิน 6 เดือน) 
 

ช่องทางการยื่นเปิดสิทธิ ์
1) ยื่นด้วยตนเอง : อาคาร 6 ชั้น 3 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 
2. ส่งเอกสารทางไปรษณีย์  :  
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ (เปิดสิทธิก์ลุ่มจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย ์
: ต่ออายุ)) 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
88/24 อาคาร 6 ชั้น 3 ถนนติวานนท ์ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 
11000 (02-5907280) 

เปิด Open ID ด้วยตนเอง 

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

(หรือ google Search " Skynet fda" ) 
 

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

ยังไม่เคยยื่นเร่ืองเปิดสิทธิ์ 

เคยยื่นเปิดสิทธิ์แล้ว ให้ข้ามไปขั้นตอนถดัไป 

ยื่นเปิดสิทธ์ิ E-submission เป็นผูย้ื่นค าขอ 

งานจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย ์

*กรณีบคุคลธรรมดา ผูด้  าเนินกิจการประสงคจ์ะย่ืนต่อ

อายดุ้วยตนเอง ระบบจะเปิดสิทธ์ิ E-submission ต่ออายุ

ให้อตัโนมติัในวนัท่ี 1 ต.ค. เป็นต้นไปของปีที่ใบสิ้นอาย ุ

 

เข้าสู่ website : URL :privus.fda.moph.go.th ไปท่ี “ผู้ประกอบการ” 
 ไปท่ี “สมัครสมาชิก” ท าการเปดิ Open ID ตามขั้นตอนในระบบ 
 

ยังไม่เคยเปิด Open ID เปิดสิทธิ์เรียบร้อยแลว้ ชื่อบัญชีผู้ใช้งาน 
รหัสผ่าน 

เคยเปิด Open ID แล้ว ให้ข้ามไปขั้นตอนถัดไป 

สามารถศึกษารายละเอียดคูม่ือการต่ออายุได้ที่ website ของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ( https://medical.fda.moph.go.th/ )  

หัวข้อ งานสถานที ่>>จดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ >>ต่ออาย ุ

-เริ่มต่ออายไุดต้ั้งแต่ 1 ต.ค. - 31 ธ.ค. ของปีท่ีสิ้นอายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 

 -ยื่นค าขอต่ออายุและขอผ่อนผันโดยแสดงเหตผุลในการที่มิได้ยื่นค าขอต่ออายุภายในก าหนด ได้ตั้งแต ่ 
1 ม.ค. – 31 ม.ค. ของปีถัดไปนับจากวันท่ีใบสิ้นอายุ (ปรับเป็นรายวันวันละ 500 บาทตลอดเวลาที่ยงัไม่ไดย้ื่นค าขอต่ออาย)ุ 

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


 

  

 

  

 

  

 

 

                                                                                                                                                                                         

 

 

 

 

 

 

 

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

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

เลือก  +   ค าขอต่ออาย ุ จดทะเบยีนสถานประกอบการ 

เลือก “เลขใบจดทะเบียนสถานประกอบการที่ต้องการต่ออายุ”  กด “เลือก” 

ตรวจสอบข้อมูลหน้าใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 

   ขอ้มูลถูกต้อง >>กด “ยืนยัน” ข้อมูลไม่ถูกต้อง 

แนบไฟล์เอกสาร 

   กด  “ช าระเงินคลิกท่ีนี”่ 

  (ช าระครั้งละใบสั่งช าระผ่านระบบ) 

ปรากฏหน้าใบจดทะเบยีนสถานประกอบการที่ได้รับการต่ออายุเรียบรอ้ยแลว้ 
(รูปแบบอิเล็กทรอนิกส์) โดยให้ปริ้นท์ใบจดทะเบียนที่ต่ออายแุล้วแนบกับใบจดทะเบียนที่มีอยู ่

ข้อมูลไม่ตรงกับหนา้ใบจดทะเบยีนฉบับจริง 

ยื่นแก้ไข สน.3 , สผ.3 หรือ สน.4, สผ.4 ที ่
อาคาร 6 ช้ัน 5  

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ข้อมูลไม่เป็นปัจจุบัน 

-แนบไฟล์ตัวอย่างใบจดทะเบียนท่ีแสดงในระบบ 
-แนบไฟล์สแกนใบจดทะเบยีนฉบบัจริง  
- แจ้งรายละเอียดข้อมลูที่ไม่ถูกต้อง 
 +ช่ือผู้ประสานงาน + เบอร์ติดต่อ 
ส่งมาที่ email:register.mdcfda@gmail.com 

หรือสอบถามข้อมลูได้ที่ 02-5907280  
 

ออกใบสั่งช าระเงินผ่านระบบ Skynet แล้วช าระเงิน 
-ค่าต่ออายุใบจดทะเบยีนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย ์
กรณี น าเข้า 4,000 บาท         กรณี ผลิต 2,000 บาท 
-ค่าตรวจประเมินสถานประกอบการเพือ่ต่ออายุ (ม.44) ** 
กรณี น าเข้า 12,000 บาท       กรณี ผลิต 12,000 บาท 
(ต้องช ำระภำยใน 31 ธ.ค. ของปีที่ใบสิน้อำยุเท่ำนัน้) 

เมื่อช าระเงินเรียบร้อยแล้วกลับมาที ่
ระบบ Skynet กด เลือก “ดูข้อมูล” 

แนบไฟล์เอกสาร 
1.รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการ (นามสกุล .jpg) 
2.หนังสือมอบอ านาจแต่งตั้งเป็นผู้ด าเนินกิจการ 
3.ส าเนาบัตรประชาชนผู้ด าเนินกิจการ 
4.ส าเนาทะเบียนบ้านผู้ด าเนินกิจการ 
5.ใบรับรองแพทย์ผู้ด าเนินกิจการ (ออกไม่เกิน 1 เดือน)  
6.ส าเนาหนังสือรับรองบริษัท (ออกไม่เกิน 6 เดือน) 
7.บันทึกค ารับรองการต่ออาย ุ
 

ด าเนินการแก้ไขขอ้มูลเรียบร้อยแล้ว 

ข้อมูลไม่เป็นปัจจุบัน 

หมายเหตุ 
แนบเอกสารในระบบ

เท่านั้น 
ไม่ต้องส่งเอกสารฉบับจริง 

เลือก " ผลิตภณัฑ์เครื่องมือแพทย ์"  

เลือก “เลขใบจดทะเบียนสถานประกอบการที่ต้องการต่ออายุ” อกีครั้ง  

mailto:register.mdcfda@gmail.com


  ด้วย พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 

(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 มาตรา 30 บัญญัติให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/น าเข้าเครื่องมือแพทย์ซึ่ง

ประสงค์จะต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/น าเข้าเครื่องมือแพทย์ให้ยื่นค าขอต่ออายุก่อนวันที่ใบ

จดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/น าเข้าเครื่องมือแพทย์นั้นสิ้นอายุ 

   ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาจึงขอแจ้งให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/

น าเข้าเครื่องมือแพทย์ซึ่งใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/น าเข้าเครื่องมือแพทย์จะสิ้นอายุในวันที่ 31

ธันวาคม ของปีที่ 5 นับจากวันที่ออกหรือต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/น าเข้าเครื่องมือแพทย์

และประสงค์จะประกอบกิจการเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต/น าเข้านั้นต่อไป ให้จัดเตรียมเอกสารหลักฐาน

ประกอบการยื่นค าขอต่ออายุให้ครบถ้วนและถูกต้องตามที่ก าหนดในแบบ “ค าขอต่ออายุใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ (แบบ ส.ผ. 2)” หรือ“ค าขอต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้า

เครื่องมือแพทย์ (แบบ ส.น. 2)” โดยให้ยื่นค าขอในระบบสารสนเทศ (e-submission) ด้วยวิธีการทาง

อิเล็กทรอนิกส์ พร้อมแนบบันทึกค ารับรองเพ่ือประกอบการต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/

น าเข้าเครื่องมือแพทย์ ได้ตั้งแต่วันที่ 1 ตุลาคม จนถึงวันที่ 31 ธันวาคม ของปีที่ใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการประกอบการผลิต/น าเข้าเครื่องมือแพทย์สิ้นอายุและมีอัตราค่าธรรมเนียมการต่ออายุใบจด

ทะเบียนสถานประกอบการผลิต/น าเข้าเครื่องมือแพทย์ ดังนี้ 

1. ค่าธรรมเนียมการต่ออายุ -  กรณี ผลิต ฉบับละ 2,000 บาท   

                                                          -   กรณีน าเข้า ฉบับละ 4,000 บาท  

(ประกาศกฎกระทรวงก าหนดค่าธรรมเนียมเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563) 

    2. ค่าใช้จ่ายการตรวจประเมินเพ่ือต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์   

                  - กรณี ผลิตและน าเข้า       ค าขอละ 12,000 บาท  

(ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณาอนุญาต

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2560) 

หมายเหตุ 1. อัตราค่าธรรมเนียมอาจมีการปรับเปลี่ยนตามกฎกระทรวง ก าหนดค่าธรรมเนียมเกี่ยวกับ

เครื่องมือแพทย์ ที่ออกตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562  

   ในกรณีใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/น าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่สิ้นอายุไม่เกินหนึ่ง

เดือน จะยื่นค าขอต่ออายุและขอผ่อนผันโดยแสดงเหตุผลในการที่มิได้ยื่นค าขอต่ออายุภายในก าหนด พร้อมทั้ง

ช าระค่าธรรมเนียมการต่ออายุก็ได้ แต่การขอผ่อนผันไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตามมาตรา 91 ต้องระวางโทษปรับ

การยื่นต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 



เป็นรายวันวันละ 500 บาทตลอดเวลาที่ยังไม่ได้ยื่นค าขอต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/น าเข้า

เครื่องมือแพทย ์

   อนึ่ง หากท่านไม่ประสงค์จะประกอบกิจการผลิต/น าเข้าเครื่องมือแพทย์อีกต่อไป ในกรณี

ดังนี้ 

   ๑.  กรณีประสงค์เลิกกิจการใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/น าเข้าเครื่องมือแพทย์

ต้องปฏิบัติตามมาตรา 36 โดยแจ้งการเลิกกิจการ จ านวนและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่ของใบจด

ทะเบียนสถานประกอบการผลิต/น าเข้าเครื่องมือแพทย์ในแบบ “หนังสือแจ้งเลิกกิจการ จ านวนและสถานที่

เก็บเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่ของใบจดทะเบียนสถานประกอบการฯ (แบบ ล.พ. ๑)” พร้อมทั้งส่งใบจด

ทะเบียนสถานประกอบการผลิต/น าเข้าเครื่องมือแพทย์นั้นให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาทราบ

ภายใน 30 วันนับแต่วันเลิกกิจการ หากฝ่าฝืนไม่ปฏิบัติ มีบทลงโทษตามมาตรา 95 วรรคสอง ต้องระวางโทษ

ปรับไม่เกิน 5,000 บาท และการแจ้งเลิกกิจการต้องแจ้งก่อนวันที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/น าเข้า

เครื่องมือแพทย์นั้นจะสิ้นอายุ 

   ๒.  กรณีไม่ประสงค์ต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/น าเข้าเครื่องมือแพทย์ ผู้

จดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/น าเข้าเครื่องมือแพทย์นั้นยังต้องมีหน้าที่ปฏิบัติตามมาตรา 37 ในการแจ้ง

จ านวนและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่ให้เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาทราบภายใน 30 

วัน นับแต่วันที่ 31 ธันวาคม พ.ศ. 2563 ซึ่งเป็นวันสิ้นอายุของใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/น าเข้า

เครื่องมือแพทย์ โดยให้แจ้งในแบบ “แบบแจ้งจ านวนและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่เมื่อไม่ต่ออายุฯ 

(แบบ ล.พ. ๒)” หากฝ่าฝืนไม่ปฏิบัติมีบทลงโทษตามมาตรา 96 วรรคสอง ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 5,000

บาท 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

กรณีไม่ประสงค์ประกอบกิจการใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ อีกต่อไปในกรณีต่อไปนี้ 

1. กรณีแจ้งยกเลิกก่อนใบอนุญาตสิ้นอายุ >> ยื่นแบบ ล.พ.๑ ภายใน 30 วันหลังเลิกกิจการ  

                                                   >> หากฝ่าฝืน ปรบัไม่เกิน 5,000 บาท 

2. กรณีแจ้งไม่ต่ออายุเมื่อใบอนุญาตสิ้นอายุแล้ว >> ยื่นแบบ ล.พ.๒ ภายใน 30 วันหลังใบสิ้นอายุ  หรือไม่อนุญาตให้ต่ออายุ 

                                                            >> หากฝ่าฝืน ปรบัไม่เกิน 5,000บาท 

 

  สามารถศึกษารายละเอียดคูม่ือการต่ออายุได้ที่ website ของกองควบคุมเครื่องมือ หัวข้อ งานสถานที ่>>จดทะเบียนสถาน

ประกอบการเครื่องมือแพทย์ >> แจ้งเลิกกิจการ/ไม่ต่ออาย ุ

 

 

 



เอกสารที่ใช้ในการยื่นเปิดสิทธิ์จดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ (ต่ออายุ)    

ล าดับ เอกสารที่ใช้ ค าอธิบายเกี่ยวกับเอกสาร 
1. หนังสือมอบอ านาจแต่งตั้งเป็นผู้ด าเนินกิจการ 

(ฉบับจริงส่งมาเพื่อเปิดสิทธ์ิและสแกนไฟล์นามสกุล pdf  
เก็บไว้เพ่ือใช้แนบเป็นหลักฐานการต่ออายุในระบบ  Skynet) 

- เป็นหนังสือท่ีกรรมการผูม้ีอ านาจลงนามตามหนังสือรับรองบริษัทแต่งตั้งให้เป็นผู้ด าเนินกิจการ (บุคคลเดียวกันกับ
ผู้ที่มีชื่อในหน้าใบจดทะเบียนสถานประกอบการเคร่ืองมือแพทย์  
* หากประสงค์เปลี่ยนผู้ด าเนินกิจการจะต้องเตรียมเอกสาร แบบ สน. 4 หรือ สผ.4  
เพื่อเปลี่ยนแปลงผู้ด าเนินกิจการกอ่นที่จะท าการต่ออายตุ่อไป 

2. หนังสือมอบอ านาจเป็นผู้ยื่นค าขอ (ฉบับจริง) 
(กรณีผู้ด าเนินกิจการยื่นเองไม่ต้องจัดท า) 

- เป็นหนังสือท่ีกรรมการผูม้ีอ านาจลงนามตามหนังสือรับรองบริษัทแต่งตั้งให้เป็นผู้ยื่นเอกสารการต่ออายุใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย ์

3. ส าเนาบตัรประชาชนและส าเนาทะเบียนบ้านของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ
แต่งตั้งเป็นผู้ด าเนินกิจการ 

ส่งมาเพื่อเปิดสิทธ์ิและสแกนไฟลน์ามสกลุ pdf  
เก็บไว้เพ่ือใช้แนบเป็นหลักฐานการต่ออายุในระบบ  Skynet) 

4. ส าเนาบตัรประชาชนและส าเนาทะเบียนบ้านของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ
เป็นผู้ยื่นค าขอ 

(กรณีผู้ด าเนินกิจการยื่นเองไม่ต้องจัดท า) 

 

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

ส่งมาเพื่อเปิดสิทธ์ิและสแกนไฟลน์ามสกลุ pdf  
เกบ็ไว้เพ่ือใช้แนบเป็นหลักฐานการต่ออายุในระบบ  Skynet) 

6. ส าเนาใบจดทะเบียนสถานประกอบการครื่องมือแพทย์ (ครบทุกหนา้) เพื่อให้เจ้าหน้าท่ีเช็คความถูกต้อง 

 

 

 

 

 

 

 เมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารตัวจริงและตรวจสอบ 
ความถูกต้องเรียบร้อยแล้ว จะท าการเปิดสิทธิ์เพ่ือเข้าไปใช้
งานต่ออายุในระบบ 
 

ช่องทางการยื่นเปิดสิทธ์ิ 
1) ยื่นด้วยตนเอง : อาคาร 6 ช้ัน 3 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ยื่นเอกสารทีต่ะกร้าเปิดสทิธ์ิ) 
2. ส่งเอกสารทางไปรษณยี์  :  
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ (เปิดสิทธิ์ใบจดทะเบียนสถานประกอบการเคร่ืองมือแพทย์: ต่ออายุ) 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
88/24 อาคาร 6 ช้ัน 3 ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000 (02-5907280) 

 



ตัวอย่างเอกสารที่ใช้ในการยื่นเปิดสิทธิ์จดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ (ต่ออายุ) 

1. ตัวอย่างการกรอกหนังสือมอบอ านาจแต่งตั้งเป็นผู้ยื่นค าขอ 

 

 

ชื่อผู้ยื่นค าขอที่ 

จะเข้ายื่นค าขอในระบบ 



2. ตัวอย่างใบทะเบียนพาณิชย์ (กรณีบุคคลธรรมดา) ออกไม่เกิน 6 เดือน 

 

 



3. ตัวอย่างหนังสือรับรองบริษัท (กรณีนิติบุคคล) ออกไม่เกิน 6 เดือน 

 

 



เอกสารที่ใช้ในการยื่นต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์  ผ่านระบบ SKYNET FDA  (ไม่ต้องส่งเอกสารฉบับจริง) 

ล าดับ เอกสารที่ใช้ ค าอธิบายเกี่ยวกับเอกสาร ดาวน์โหลดเอกสาร 
1. รูปถ่ายผูด้ าเนินกิจการ (นามสกลุ .jpg) รูปถ่ายผูด้ าเนินกิจการ นามสกุล .jpg  

(crop เฉพาะหน้าผู้ด าเนินกิจการเท่าน้ัน) 
สามารถศึกษารายละเอียดคูม่ือการต่ออายุได้ที่ 

website ของกองควบคุมเครื่องมอืแพทย์ >> การ
ขออนุญาต >>การยื่นขอจดทะเบยีนสถาน

ประกอบการเครื่องมือแพทย์ >>การยื่นต่ออายุใบ
จดทะเบียนสถานประกอบการ 

 หรือกดลิงค์ https://bit.ly/3l6vDcu 
 

2. หนังสือมอบอ านาจแต่งตั้งเป็นผู้ด าเนินกิจการ 
(นามสกุล .pdf) 

- เป็นหนังสือท่ีกรรมการผูม้ีอ านาจลงนามตามหนังสือรับรองบริษัทแต่งตั้งให้เป็น 
ผู้ด าเนินกิจการ (บุคคลเดียวกันกับผู้ท่ีมีชื่อในหน้าใบจดทะเบียน 
สถานประกอบการเครื่องมือแพทย์  

* หากประสงค์เปลี่ยนผู้ด าเนินกิจการจะต้องเตรียมเอกสาร แบบ สน. 4 หรือ สผ.4
เพื่อเปลี่ยนแปลงผู้ด าเนินกิจการกอ่นที่จะท าการต่ออายตุ่อไป 

3. ส าเนาบัตรประชาชนผู้ด าเนินกิจการ   (นามสกุล .pdf)  
4. ส าเนาทะเบียนบ้านผู้ด าเนินกิจการ  (นามสกุล .pdf)  
5. ใบรับรองแพทย์ของผู้ด าเนินกิจการ  

(ออกไม่เกิน 1 เดือน) 
 
(นามสกุล .pdf) 

ใบรับรองแพทย์ ที่แพทย์ระบุว่า 

1. ผู้ด าเนินกิจการไม่เป็นโรคที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดตามมาตรา 16 (7) แห่ง

พระราชบัญญัตเิครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ได้แก่  

1.1 โรคเรื้อนในระยะตดิต่อ                         1.2 วัณโรคในระยะติดต่อ  

1.3 โรคติดยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง         1.4 โรคพิษสุราเรือ้รัง  

2. ผู้ด าเนินกิจการไม่เป็นบุคคลวิกลจริตหรือคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้

ความสามารถ 

 
6. หนังสือรับรองบริษัท (กรณีนิติบุคคลล) หรือ ใบทะเบียน

พาณิชย์ (กรณีบุคคลธรรมดา) ออกไม่เกิน 6 เดือน 
กรณผีลติ : วัตถุประสงค์ผลิตเครื่องมือแพทย์ 
กรณีน าเขา้ : วัตถุประสงค์น าเข้าหรือค้าเครื่องมือแพทย์ 

7. ค ารับรองการต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ
เครื่องมือแพทย ์

กรณีบริษัทมีใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ท้ังน าเข้าและผลติที่
จะต้องต่ออายุในปีเดยีวกัน จะต้องจัดท าค ารับรองการต่ออายุ 1 ใบ ต่อ 1 ใบจด
ทะเบียนสถานประกอบการ 

หมายเหตุ 1. รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการ ( นามสกุล .jpg เท่านั้น , ต้องเป็นภาพที่เห็นเฉพาะหน้าผู้ด าเนินกิจการไม่มีพ้ืนขาวที่ไม่เกี่ยวข้อง) 

            2. ไฟล์ข้อ 2-7 สแกนแยกไฟล์เป็นข้อๆ เพ่ือใช้แนบในระบบ (นามสกุล .pdf เท่านั้น) 
 

https://bit.ly/3l6vDcu


ตัวอย่างเอกสารที่ใช้ในการยื่นต่ออายใุบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์  

1. ตัวอย่างการกรอกหนังสือมอบอ านาจแต่งตั้งเป็นผู้ด าเนินกิจการ 

 

 

ชื่อผู้ด าเนินกิจการ 

ที่ปรากฎในหน้าใบจดทะเบียน

สถานประกอบการเครื่องมือแพทย ์



2. ตัวอย่างใบทะเบียนพาณิชย์ (กรณีบุคคลธรรมดา) ออกไม่เกิน 6 เดือน 

 

 



3. ตัวอย่างหนังสือรับรองบริษัท (กรณีนิติบุคคล) ออกไม่เกิน 6 เดือน 

 

 



4.  ค ารับรองการต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 

 



 

 ตัวอย่างใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์หลังจากต่ออายุ กรณีน าเข้า 

 

 

ชื่อผู้ด าเนินกิจการตามใบ

จดทะเบียนสถาน

ประกอบการเคร่ืองมือ

แพทย์เดิม 

QR code ที่แสดงว่าออกโดยทาง อย. 

ภาพถ่ายผู้ด าเนินกิจการ

ตามที่แนบเมื่อยื่นค าขอ 

ปรากฏวันหมดอายุใหม่หลังจาก 

ต่ออายุเป็น พ.ศ. 2569 



 

 

 

 

 

เลขใบจดทะเบียนสถานประกอบการ

เคร่ืองมือแพทย์ที่ได้รับ 

ขอบข่ายเคร่ืองมือแพทย์ที่ได้รับอนุญาต 

หน้าท่ี 2 ปรากฏหน้าตาดังนี้ไม่ขึ้นข้อมลูใด 

โดยวันหมดอายุใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการเคร่ืองมือแพทย ์

จะขึน้เฉพาะหน้าแรกเท่านั้น 



ตัวอย่างใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์หลังจากต่ออายุ กรณีผลิต 

กดปร้ินท์ใบอนุญาตจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทยจ์ากทางหน้าเว็บไซต์ได้เลย 

 

QR code ที่แสดงว่าออกโดยทาง อย. 

ภาพถ่ายผู้ด าเนินกิจการ

ตามที่แนบเมื่อยื่นค าขอ 

ชื่อผู้ด าเนินกิจการตามใบ

จดทะเบียนสถาน

ประกอบการเคร่ืองมือ

แพทย์เดิม 
ปรากฏวันหมดอายุใหม่หลังจาก 

ต่ออายุเป็น พ.ศ. 2569 



 

เลขใบจดทะเบียนสถานประกอบการ

เคร่ืองมือแพทย์ที่ได้รับ 

หน้าท่ี 2 ปรากฏหน้าตาดังนี้ไม่ขึ้นข้อมลูใด 

โดยวันหมดอายุใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ 

จะขึน้เฉพาะหน้าแรกเท่านั้น 

ขอบข่ายและรายการเคร่ืองมือแพทย์เดิมทีเ่คยได้รับอนุญาตผลิต 



 

 

 

 

 

 

แบบฟอร์มเอกสารที่ใช้เปิดสิทธิ ์

เพื่อเป็นผู้ยื่นค าขอต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 

 

 

 

 

 

 

 

 



 



 



 

 

 

 

 

 

แบบฟอร์มเอกสารที่ใช้แนบระบบ 

เพื่อยื่นค าขอต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครือ่งมือแพทย์ 

 



 



 



 

 

 

 

 

 

แบบฟอร์มเอกสารที่ใช้ยื่นต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กรณีประสงค์ยกเลิกใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ก่อนวันสิ้นอายุ 

 

 

 

 

 

 





 

 

 

 

 

 

แบบฟอร์มเอกสารที่ใช้ยื่นต่อส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

กรณีประสงคแ์จ้งไมต่่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์วันสิน้อายแุล้ว 

 

 

 

 





 


