
คู่มือระบบ E-submission การต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลติ/น าเข้าเครื่องมือแพทย ์
1. การเตรียมเอกสารที่ใช้ในการต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ ดังนี้ 

1.1 รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการ โดยเป็นรูปถ่ายครึง่ตัว หน้าตรง ขนาด 3x4 เซนติเมตร (ถ่ายมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน) 

1.2หนังสือมอบอ านาจผู้ด าเนินกิจการ ติดอากรแสตมป์ 30 บาท (มอบอ านาจ 1 ปี) 

* ที่อยู่ผู้ด าเนินกิจการให้ใช้ที่อยู่ที่ปรากฏในทะเบียนบ้าน 

** กรณีผู้ด าเนินกิจการเป็นชาวต่างชาติ ให้ใช้ส าเนาเอกสารหนังสือเดินทาง และ work permit แทน 

1.3 ใบรับรองแพทย์ของผู้ด าเนินกิจการฉบับจริง (ตรวจไม่เกิน 1 เดือน) ที่ระบุว่าไม่เป็นโรค ดังนี้ 

    โรคเรื้อนในระยะติดต่อ, วัณโรคในระยะติดต่อ , โรคติดยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง , โรคพิษสุราเรื้อรัง และไม่เป็น

บุคคลวิกลจริตหรือคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้ความสามารถ 

1.4 ส าเนาบัตรประชาชนของผู้ด าเนินกิจการ พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง 

1.5 ส าเนาทะเบียนบ้านของผู้ด าเนินกิจการ  พร้อมรับรองส าเนาถูกต้อง 

1.6 หนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล หรือ ส าเนาใบทะเบียนพาณิชย์  ออกมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน พร้อม
รับรองส าเนาและประทับตราบริษัท (ถ้าม)ี   
  *** โดยมีวัตถุประสงค์ ผลิต,น าเข้า ,ค้า เครื่องมือแพทย์  
1.7 บันทึกค ารับรองของผู้ด าเนินกิจการเพื่อประกอบการต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต หรือ น าเข้าเครื่องมือ
แพทย์ 
 หมายเหตุ  ในการสแกนแนบไฟล์ในระบบให้แกนไฟล์แยกแต่ละหัวข้อตามล าดับข้างต้น 

2. เปิดสิทธิ์เพื่อเข้าใช้งาน E-Submission งานจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์  
เอกสารที่ต้องใช้ 

2.1 หนังสือมอบอ านาจแต่งตั้งเป็นผู้ด าเนินกิจการ 

2.2 หนังสือมอบอ านาจเพ่ือเป็นผู้ยื่นค าขอใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์  

  * หนังสือมอบอ านาจพร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาท และประทับตราบริษัท (ถ้ามี) 
  ** ข้อมูลที่อยู่ตามทะเบียนบ้าน 
2.3  ส าเนาบัตรประชาชนและส าเนาทะเบียนบ้านของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจแต่งตั้งเป็นผู้ด าเนินกิจการ 
2.4  ส าเนาบัตรประชาชนและส าเนาทะเบียนบ้านของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจเป็นผู้ยื่นค าขอ 

2.5 หนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล หรือ ส าเนาใบทะเบียนพาณิชย์  ออกมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน พร้อมรับรอง
ส าเนาและประทับตราบริษัท (ถ้ามี)   
  *** โดยมีวัตถุประสงค์ ค้า น าเข้า หรือผลิตเครื่องมือแพทย์  
2.6 ส าเนาใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ที่ต้องการต่ออายุ 
หมายเหตุ 1.เอกสารข้อ 2.1, 2.3 , 2.5 จะต้องสแกนไฟล์ pdf เก็บไว้เพื่อใช้แนบเป็นหลักฐานการต่ออายุในระบบ  
Skynet 
    2.เอกสารข้อ 2.2 และ 2.4 เฉพาะ กรณีผู้ด าเนินกิจการไม่ได้ยื่นค าขอด้วยตัวเอง 

-เร่ิมต่ออายุได้ตั้งแต่ 1 ต.ค. - 31 ธ.ค. ของปีที่สิ้นอายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 

 -ยื่นค าขอต่ออายแุละขอผ่อนผันโดยแสดงเหตุผลในการที่มิได้ยื่นค าขอต่ออายุภายในก าหนด 

 ได้ตั้งแต่ 1 ม.ค. – 31 ม.ค. ของปีถัดไปนับจากวันที่ใบสิ้นอาย ุ



ช่องทางในการยื่นเปิดสิทธิ์  
  1. อาคาร 6 ชั้น 3  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (ยื่นเอกสารทีต่ะกร้าเปิดสิทธ์ิ) 
  2. ส่งเอกสารทางไปรษณีย์มาที่ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ( กลุ่มจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ เพื่อเปิดสิทธิ์ต่ออายุ

ใบอนุญาตขาย)  ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

เลขที่ 88/24  อาคาร 6 ชั้น 3 ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ  อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี  11000 

(02-5907280) 

  เมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารตัวจริงและตรวจสอบความถูกต้องเรียบร้อยแล้ว จะท าการเปิดสิทธิ์
ให้กับผู้ที่จะยื่นค าขอ   
 



3. เปิด Open ID ด้วยตนเอง  
3.1เข้าโปรแกรม Browser Mozilla Firefox >> search “Skynet fda” หรือ 
      URL: https://privus.fda.moph.go.th/    
3.2 เลือก “ผู้ประกอบการ” แล้ว กดเลือก“สมัครสมาชิก” และท าตามข้ันตอนในระบบ 

*** หากมีปัญหาเกี่ยวกับ OpenID สามารถติดต่อสอบถามได้ที่ส านักงานพัฒนารัฐบาลดิจิทัล(องค์การมหาชน) หรือ
โทร. 0 2612 6060 
 

4. การยื่นเอกสารผ่านระบบ e-submission 

1. เมื่อผู้ใช้งานได้รับการเปิดสิทธิให้เข้าใช้งานที่หน้าเว็บไซต์ SKYNET ที ่URL:  privus.fda.moph.go.th  จากนั้นให้

เลือก “ผู้ประกอบการ” 

 
 

 

 

 

https://privus.fda.moph.go.th/%20%20%20ไป


2.หลังจากคลิกท่ี “ผู้ประกอบการ” ระบบจะให้ระบุบัญชีผู้ใช้ และรหัสผ่าน โดยกรอกข้อมูลบัญชีผู้ใช้ ที่ได้รับจากการ

สมัครระบบ Open ID จากนั้น คลิกเข้าสู่ระบบ 

 

 

3.เมื่อคลิกเข้าสู่ระบบแล้ว ระบบจะแสดงระบบที่ท่านมีสิทธิด าเนินการ ให้เลือก “บริษัท”ที่ท่านจะมาต่ออายุใบใบจด

ทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ (กรณีไม่ปรากฏบริษัทที่ต้องการด าเนินการให้ท าการติดต่อเจ้าหน้าที่) 

 



4. เลือก " ผลิตภณัฑ์เครื่องมือแพทย์ "  

 

 

 

 

 



 

5. เลือก “เลขใบจดทะเบียนสถานประกอบการที่ต้องการต่ออายุ”  กด “เลือก” 

 



6. กด   +       ค าขอต่ออายุ เลือก “จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตและน าเข้า ”           

7.ระบบจะแสดงหน้าค าขอต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ให้ท่านกด “เลือกเลขใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการเครื่องมือแพทย์” 

 

 

8. ระบบจะแสดงข้อมูลตัวอย่าง “ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ” ที่ต้องการต่ออายุ กรุณาตรวจสอบความถูกต้อง

ของข้อมูล 

 



 

 
 
 
9. หลังจากตรวจสอบข้อมูลเรียบร้อยแล้ว ให้ปฏิบัติดังนี้ 
กรณีท่ี 1 ข้อมูลถูกต้อง   >> กดเลือก “ข้อมูลถูกต้อง”  >> กด “OK” >> กด “ยืนยัน” 
 
 

  

 

 

 

 

 

กรณีท่ี 2 ข้อมูลไม่ถูกต้อง  จากสาเหตุดังต่อไปนี้ 
  สาเหตุที่ 1 ข้อมูลในตัวอย่างที่แสดง “ไม่ตรงกับใบจดทะบียนตัวจริงที่มีอยู่” ให้ติดต่อเจ้าหน้าที่ที่เบอร์ 02-
5907280  หรือ  ส่งเอกสารให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบให้ดังนี้  

>> กด save ไฟล์ตัวอย่างที่ขึ้นในระบบ โดยตั้งชื่อไฟล์เป็น “ตัวอย่าง+เลขใบจดทะเบียน 
ของท่านที่ต้องการต่ออายุ” เช่น ตัวอย่าง กท. สน. 000/2559   และ แนบไฟล์สแกนใบจดทะเบียนฉบับจริงที่มีอยู่ 
“ฉบับจริง+เลขใบจดทะเบียนของท่านที่ต้องการต่ออายุ” เช่น ฉบับจริง กท. สน. 000/2559 

>> แจ้งรายละเอียดข้อมูลที่ไม่ถูกต้องให้เจ้าหน้าที่ทราบ +ชื่อผู้ประสานงาน + เบอร์ติดต่อ 
(ในกรณีที่เจ้าหน้าที่ต้องการสอบถามรายละเอียดเพ่ิมเติม) 



>> ส่งไฟล์มาที่ email :  register.mdcfda@gmail.com 

 
  สาเหตุที่ 2 ข้อมูลของท่านไม่เป็นปัจจุบัน  อาทิเช่น ย้ายสถานที่ตั้ง , เปลี่ยนผู้ด าเนินกิจการ  ให้ติดต่อยื่นขอ
แก้ไขเปลี่ยนแปลง (สน.3 ,สผ.3 หรือ สน.4,สผ.4) กับเจ้าหน้าที่ที่ อาคาร 6 ชั้น 5 ส านักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยา ก่อนยื่นต่ออายุ 
 
หมายเหตุ เมื่อท่านแก้ไขข้อมูลถูกต้องเรียบร้อยแล้ว จึงจะสามารถด าเนินการต่ออายุได้ 
 

 

10.หลังจากกด “ยืนยัน” แล้วระบบจะแสดงหน้า “ค ารับรองการยื่นค าขอต่ออายุทางอิเล็กทรอนิกส์” โปรดอ่านค า

รับรองให้ละเอียดและกด “ยอมรับ” 

 

 

11. กดแนบเอกสารที่ใช้ในการต่ออายุ คลิก Browse แนบไฟล์ ในแต่ละหัวข้อ โดยจะต้องไฟล์ PDF เท่านั้น 
และ กด “ยืนยัน” เมื่อระบบจะแสดงรหัสการด าเนินการ ให้กด “OK” 

 

mailto:register.mdcfda@gmail.com


 

 

 

 

 

 

 

 

 

12. ระบบจะแสดง “ เลขอ้างอิง” ที่ใช้ในการยื่นค าขอต่ออายุ กด “OK”  

 

 
 

 

 



13.  สถานะจะถูกเปลี่ยนเป็น “อนุมัติรอช าระเงิน” ให้กด เลือก “ช าระเงินคลิกที่นี่”  

 
การช าระเงิน  กดเลือก “ค่าใบอนุญาต”เพ่ือท าการช าระเงิน 

 

 

      

 
กดติ๊กถูก  “ ค่าตรวจประเมินสถานประกอบการเพ่ือออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้า และการต่ออายุ [ตาม

บัญชี 1 ข้อ 2-2.2.1] ใบอนุญาตเลขที่ สน. ... 12,000 บาท” กรณีน าเข้า (ต้องช าระภายใน 31 ธ.ค. ของปีที่ใบสิ้นอายุเท่าน้ัน) 

  “ ค่าตรวจประเมินสถานประกอบการเพ่ือออกใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต และการต่ออายุ [ตาม

บัญชี 1 ข้อ 2-2.2.1] ใบอนุญาตเลขที่ สผ.  ......  12,000 บาท” กรณีผลิต (ต้องช าระภายใน 31 ธ.ค. ของปีที่ใบสิ้นอายุเทา่น้ัน) 
จากนั้นกด  “ออกใบสั่งช าระตาม ม.44 ” 

 

 

 



กดเลือก “พิมพ์ใบสั่งช าระ”  
 

13.1 น าใบสั่งช าระไปช าระเงินได้ท่ีเคาน์เตอร์ธนาคาร หรือผ่าน  Application ของธนาคารต่าง ๆ ที่

ปรากฏอยู่ในใบสั่งช าระค่าธรรมเนียม 

หมายเหตุ : กรณีช าระค่าธรรมเนียมผ่านเคาน์เตอร์ธนาคารสามารถช าระได้ที่ ธนาคารไทยพาณิชย์แห่ง

เดียวเท่านั้น  
 
 
 
 



14. กดติ๊กถูก  “ ต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์  4,000 บาท” กรณีน าเข้า   
จากนั้นกด  “ออกใบสั่งช าระตามกฎกระทรวง ” (ต้องช าระภายใน 31 ธ.ค. ของปทีี่ใบสิ้นอายเุท่าน้ัน) 

 
   “ ต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์  2,000 บาท” กรณีผลิต 

จากนั้นกด  “ออกใบสั่งช าระตามกฎกระทรวง ” (ต้องช าระภายใน 31 ธ.ค. ของปทีี่ใบสิ้นอายเุท่าน้ัน) 

 
กดเลือก “พิมพ์ใบสั่งช าระ”  

 

 

 

 

 

 

 

 



14.1 น าใบสั่งช าระไปช าระเงินได้ท่ีเคาน์เตอร์ธนาคาร หรือผ่าน  Application ของธนาคารต่าง ๆ ท่ี

ปรากฏอยู่ในใบสั่งช าระค่าธรรมเนียม 

หมายเหตุ : กรณีช าระค่าธรรมเนียมผ่านเคาน์เตอร์ธนาคารสามารถช าระได้ที่ ธนาคารไทยพาณิชย์แห่ง

เดียวเท่านั้น  

 

 

 

 



:กรณีท่ีกดใบสั่งช าระแล้วแต่ไม่ขึ้นใบสั่งช าระ ให้ กดเลือก “ช าระเงินคลิกท่ีนี่” อีกครั้ง จากนั้นไปท่ี 

“รายการใบสั่งช าระ” จะปรากฏใบสั่งช าระท่ีได้กดไว้แล้วข้างต้น 

    

 

 

 

 

11. เมื่อช าระเงินเรียบร้อยแล้วกลับไปท่ีหน้าแรก ระบบ skynet อีกครั้ง สถานะจะเปลี่ยนเป็น “อนุมัติ” 

 

 

 

กดเลือก “ดูข้อมูล” จะปรากฏหน้าใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ที่ท่านได้รับการต่ออายุเรียบร้อย

แล้วในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

เรียกดูใบเสร็จได้ที่นี่ 



 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

ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ 

จะขึน้เฉพาะหน้าแรกเท่านั้น 



ตัวอย่างใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์หลังจากต่ออายุ กรณีผลิต 

กดปร้ินท์ใบอนุญาตจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทยจ์ากทางหน้าเว็บไซต์ได้เลย 

 

QR code ที่แสดงว่าออกโดยทาง อย. 

ภาพถ่ายผู้ด าเนินกิจการ

ตามที่แนบเมื่อยื่นค าขอ 

ชื่อผู้ด าเนินกิจการตามใบ

จดทะเบียนสถาน

ประกอบการเคร่ืองมือ

แพทย์เดิม 
ปรากฏวันหมดอายุใหม่หลังจาก 

ต่ออายเุรียบร้อยแล้ว 



 

เลขใบจดทะเบียนสถานประกอบการ

เคร่ืองมือแพทย์ที่ได้รับ 

หน้าท่ี 2 ปรากฏหน้าตาดังนี้ไม่ขึ้นข้อมลูใด 

โดยวันหมดอายุใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ 

จะขึน้เฉพาะหน้าแรกเท่านั้น 

ขอบข่ายและรายการเคร่ืองมือแพทย์เดิมที่เคยได้รับอนุญาตผลิต 
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