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อภิทานศัพท์ 

1. ผู้ประกอบการรายเดิม หมายถึง ผู้ประกอบการที่มีใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์/
ใบอนุญาตขายอยู่แล้วประสงค์ที่จะแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายละเอียดรายการภายในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ/
ใบอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ 

 2. ย้าย/เปลี่ยนแปลง หมายถึง ย้ายสถานทีน่ำเข้าหรือผลิตหรือขาย และสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์จากที่
เดิมที่เคยได้รับอนุญาตไปสถานที่ใหม่ หรือ เพิ่มสถานทีเ่ก็บรักษาเครื่องมือแพทย์แห่งใหม่จากที่เคยได้รับอนุญาต 
รวมถึงแก้ไขเปลี่ยนแปลงแผนผังภายในสถานที่ตั้งเดิมที่เคยได้รับอนุญาต ณ เลขท่ีตั้งเดิม 

3. แก้ไขรายการในใบอนุญาต หมายถึง แก้ไขหรือเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 
ผลิต นำเข้า หรือขาย เครื่องมือแพทย์ ในกรณีต่อไปนี้ 

3.1 เปลี่ยนผู้ดำเนินกิจการ (คนใหม่) : ขอเปลี่ยนผู้ดำเนินกิจการจากคนเดิมเป็นคนใหม่ 
3.2 เปลี่ยนชื่อ-นามสกุลผู้ดำเนิน(คนเดิม) : ขอเปลี่ยนชื่อ หรือ นามสกุลของผู้ดำเนินกิจการคนเดิมที่ 

ได้รับอนุญาต 
3.3 เปลี่ยนชื่อผู้จดทะเบียน : ขอเปลี่ยนชื่อผู้จดทะเบียนที่เคยได้รับอนุญาต อาทิเช่น ชื่อบริษัท ภายใต้ 

เลขนิติบุคคลเดิม 
3.4 เปลี่ยนเบอร์โทรศัพท์ : ขอเปลี่ยนเบอร์โทรศัพท์เดิมที่เคยได้รับอนุญาตเป็นเบอร์ใหม่ หรือเพ่ิมเติม 

เบอร์โทรศัพท์ 
3.5 เปลี่ยนที่อยู่ในเลขท่ีตั้งเดิม : ขอเปลี่ยนที่อยู่ อาทิเช่น เลขท่ีตั้ง , ชื่อแขวง, รหัสไปรษณีย์ ในเลขท่ีตั้ง 

เดิมที่เคยได้รับอนุญาต 
3.6 เพิ่มขอบข่าย : ขอเพ่ิมขอบข่ายเครื่องมือแพทย์จากรายการเดิมท่ีได้รับอนุญาต ในกรณีนำเข้าหาก 

ต้องการเพิ่มรายการเครื่องมือแพทย์ภายใต้ขอบข่ายเดิมที่ได้รับอนุญาตแล้ว ไม่ต้องดำเนินการเพ่ิมขอบข่ายสามารถไป
ยื่นขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ได้เลย ยกเว้น กรณีผลิตเครื่องมือแพทย์ 

3.7 ยกเลิกสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ : ขอยกเลิกสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์เดิมที่เคย 
ได้รับอนุญาตไว้ 

3.8 แปรสภาพ : เปลี่ยนแปลงเลขนิติ เช่น เปลี่ยนจาก บริษัทจำกัด เป็น บริษัทมหาชนจำกัด 
 

4. ผู้ดำเนินกิจการ หมายถึง บุคคลที่มีชื่อในใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ มีหน้าที่ในการ
ดูแลรับผิดชอบทางกฎหมายเกี่ยวกับการนำเข้า ผลิต เครื่องมือแพทย์ ตามประเภทของใบจดทะเบียนที่ขออนุญาต ซึ่ง
กรณีนิติบุคคลต้องเป็นบุคคลที่ได้รับการแต่งตั้งจากกรรมการของบริษัท จะเป็นคนเดียวกับกรรมการของบริษัทหรือไม่ก็
ได้ และ กรณีบุคคลธรรมดา ผู้ดำเนินกิจการจะต้องเป็นคนเดียวกับผู้ขอจดทะเบียนพาณิชย์เท่านั้น  

5. ผู้ย่ืนคำขอ หมายถึง ผู้ที่ได้รับมอบอำนาจจากกรรมการของบริษัท (กรณีนิติบุคคล) หรือผู้ขอจดทะเบียน
พาณิชย์ (กรณีบุคคลธรรมดา) เพื่อเป็นผู้ที่มีอำนาจในการยื่นเอกสารหรือคำขอแทนเจ้าของกิจการ แต่ไม่มีอำนาจลง
นามแทนเจ้าของกิจการหรือผู้ดำเนินกิจการ 
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1. การเตรียมเอกสาร 
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ตารางสรุปรายการเอกสารที่ใช้ในการแก้ไขเปลี่ยนแปลง ส.ผ.4 (ผลิต) 
ลำดับ หัวข้อการแก้ไข ใบจด

ทะเบียน
ฉบับล่าสุด 

รูป
ถ่า

ยผ
ู้กด

ำเน
ินก

ิจก
าร

 

ใบ
รับ

รอ
งแ

พท
ย์ผ

ู้ดำ
เน

ินก
ิจก

าร
 

หนังสือมอบอำนาจ
ผู้ดำเนินกิจการ + 
สำเนาบัตร
ประชาชน  
ผู้มอบอำนาจและ
ผู้รับมอบอำนาจ 

หนังสือมอบ
อำนาจผูย้ื่นคำ
ขอ + สำเนา
บัตรประชาชน  
+ สำเนา
ทะเบียนบ้านผู้
มอบอำนาจ
และผู้รับมอบ
อำนาจ 

หน
ังส

ือร
ับร

อง
บร

ิษัท
 

หล
ักฐ

าน
กา

รเป
ลีย่

นช
ื่อต

ัวห
รือ

ชื่อ
นา

มส
กุล

พร
้อม

สำ
เน

า
บัต

รป
ระ

ชา
ชน

ผู้ด
ำเน

ินก
ิจก

าร
 

คำ
รับ

รอ
งก

รณี
แผ

นผ
ังภ

าย
ใน

ไม
่เป

ลี่ย
นแ

ปล
ง 

Fl
ow

 ก
าร

ผลิ
ต 

คำ
รับ

รอ
งผ

ลิต
ภัณ

ฑ์ 

คำ
รับ

รอ
งก

าร
ยื่น

จด
ทะ

เบ
ยีน

สถ
าน

ปร
ะก

อบ
กา

ร 

ใบ
คำ

ขอ
 

1 เปลี่ยนผู้ดำเนิน
กิจการ (คน
ใหม่) 

            

2 เปลี่ยนชื่อ-
นามสกุลผู้
ดำเนินกิจการ  
(คนเดิม) 

            

3 เปลี่ยนชื่อ
บริษัท 

            

4 เปลี่ยนเบอร์
โทรศัพท์/
โทรสาร 

            

5 เปลี่ยนที่อยู่ใน
เลขที่ตั้งเดิม 

            

6 เพิ่มขอบข่าย             
7 ยกเลิกที่เก็บ             
8 แปรสภาพ       แบบฟอร์มคำรับรองการแปรสภาพ  
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เอกสารที่ผู้ประกอบการรายเดิมต้องจัดเตรียมสำหรับแก้ไขเปลี่ยนแปลง ส.ผ.4 เพื่อยื่นในระบบ Skynet 

ลำดับ เอกสารที่ต้องใช้ ผู้ลงชื่อรับรองสำเนาถูกต้อง 
1.  ใบจดทะเบียนฉบับล่าสุด - กรรมการผู้มีอำนาจลงนามตาม

เงื่อนไขบริษัท (นิติบุคคล) 
- เจ้าของกิจการ (บุคคลธรรมดา) 

2.  สำเนาหนังสือรับรองบริษัท (ออกไม่เกิน 6 เดือน) เฉพาะกรณีเป็น
นิติบุคคล (กรณีบุคคลธรรมดาใส่แนบซ้ำกับไฟล์ที่ 1) 

- กรรมการผู้มีอำนาจลงนามตาม
เงื่อนไขบริษัท 

3.1  หนังสือมอบอำนาจผู้ดำเนินกิจการ สำเนาบัตรประชาชนและ
ทะเบียนบ้านของผู้มอบอำนาจและผู้ยื่นคำขอมอบอำนาจ 

- กรรมการผู้มีอำนาจลงนามตาม
เงื่อนไขบริษัท 

 
3.2       หนังสือมอบอำนาจเพ่ือเป็นผู้ยื่นคำขอจดทะเบียนสถาน

ประกอบการผลิตหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์ (ทะเบียนบ้านต้องเป็น
ปัจจุบันที่ข้อมูลตรงกับที่อยู่ในทะเบียนบ้านตามท่ีแจ้งกับกรมการ
ปกครอง)  

 สำเนาบัตรประชาชนและทะเบียนบ้านของผู้มอบอำนาจและผู้
ยื่นคำขอ 

- กรรมการผู้มีอำนาจลงนามตาม
เงื่อนไขบริษัท 
- ผู้ยื่นคำขอ 

4  หลักฐานการเปลีย่นช่ือตัวหรือช่ือนามสกลุพร้อมสำเนาบตัรประชาชนผู้
ดำเนินกิจการ 

- ผู้ดำเนินกิจการ 

5.  สำเนาทะเบียนบ้านของสำนักงานหรือที่เก็บท่ีแก้ไข - ผู้ดำเนินกิจการ 
6.1  แผนผังภายในเมื่อเพ่ิมขอบข่าย  

6.2  คำรับรองกรณีแผนผังภายในไม่เปลี่ยนแปลง  

6.3  Flow แสดงขั้นตอนและกระบวนการผลิตเครื่องมือแพทย์  

7.  คำรับรองผลิตภัณฑ์  

8.  คำรับรองการยื่นจดทะเบียนสถานประกอบการ  

9.  ใบคำขอ ส.ผ.4 - ผู้ดำเนินกิจการ 

หมายเหตุ ควรสแกนไฟล์แยกเป็นหัวข้อตามรายการด้านบน  

 
 
 
 
 



 
 

 8 

อัตราค่าธรรมเนียม 
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ตารางสรุปรายการเอกสารที่ใช้ในการแก้ไขเปลี่ยนแปลง ส.น.4 (นำเข้า) 
ลำดับ หัวข้อการแก้ไข ใบจด

ทะเบียน
ฉบับล่าสุด 

รูป
ถ่า

ย 

หนังสือมอบ
อำนาจผู้ดำเนิน
กิจการ + สำเนา
บัตรประชาชน  
ผู้มอบอำนาจและ
ผู้รับมอบอำนาจ 

หนังสือมอบ
อำนาจผูย้ื่นคำขอ 
+ สำเนาบัตร
ประชาชน  
ผู้มอบอำนาจและ
ผู้รับมอบอำนาจ 

หน
ังส

ือร
ับร

อง
บร

ิษัท
 

หล
ักฐ

าน
กา

รเป
ลีย่

นช
ื่อต

ัวห
รือ

ชื่อ
นา

มส
กุล

พร
้อม

สำ
เน

า
บัต

รป
ระ

ชา
ชน

ผู้ด
ำเน

ินก
ิจก

าร
 

สำ
เน

าท
ะเ

บีย
นบ

า้น
สำ

นัก
งา

นห
รือ

ที่เ
ก็บ

ที่แ
ก้ไ

ข 

แผ
นผ

ังภ
าย

ใน
กอ่

น/
หล

ังก
าร

เป
ลี่ย

นแ
ปล

ง 

คำ
รับ

รอ
งก

าร
ยื่น

จด
ทะ

เบ
ยีน

สถ
าน

ปร
ะก

อบ
กา

ร 

ใบ
คำ

ขอ
 

1 เปลี่ยนผู้ดำเนิน
กิจการ (คนใหม่) 

          

2 เปลี่ยนชื่อ-
นามสกุลผู้ดำเนิน
กิจการ  
(คนเดิม) 

          

3 เปลี่ยนชื่อบริษัท           
4 เปลี่ยนเบอร์

โทรศัพท์/โทรสาร 
          

5 เปลี่ยนที่อยู่ในเลข
ที่ตั้งเดิม 

          

6 เพิ่มขอบข่าย           
7 ยกเลิกที่เก็บ           
8 แปรสภาพ      แบบฟอร์มคำรับรองการแปรสภาพ  
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1.ขอเปลี่ยนแปลงชื่อของผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ/ชื่อสถานที่ (ภายใต้เลขนิติบุคคลเดิม)  
1.1 เปลี่ยนชื่อผู้จด (ชื่อบรรทัดแรกของใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์)    กรณีชื่อ
ผู้จดทะเบียนและชื่อสถานที่ไม่ตรงกัน 

 

1.2 เปลี่ยนชื่อสถานที่ (ชื่อบรรทัดสามของใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์) 
กรณีชื่อผู้จดทะเบียนและชื่อสถานที่ไม่ตรงกัน 

 

1.3 เปลี่ยนชื่อผู้จด และ เปลี่ยนชื่อสถานที่ (ชื่อบรรทัดแรกและสามของใบจดทะเบียนสถาน
ประกอบการเครื่องมือแพทย์) กรณีชื่อผู้จดทะเบียนและชื่อสถานที่ตรงกัน 

 

ช่ือสถานท่ี  

ช่ือผู้จด

การเลือกประเภทหัวข้อ 
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2. ขอเปลี่ยนแปลงเกี่ยวกับผู้ดำเนินกิจการ  
2.1 เปลี่ยนผู้ดำเนินกิจการจากคนเดิมเป็นคนใหม่ 

 

2.2 แจ้งเปลี่ยนชื่อ/ชื่อสกุล/คำนำหน้า ของผู้ดำเนินกิจการคนเดิม  

 

 

ช่ือดำเนินกิจการ 
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3. ขอเปลี่ยนแปลงเบอร์โทรศัพท์  
เฉพาะกรณีที่อยู่เป็นที่อยู่เดิมที่เคยขออนุญาตไว้และประสงค์แจ้งเปลี่ยนเบอร์โทรศัพท์ แต่

กรณีท่ีย้ายที่อยู่และเบอร์โทรศัพท์เปลี่ยนให้ระบุเบอร์ใหม่ในหัวข้อการย้ายสถานที่ได้เลยไม่ต้องแจ้ง
เปลี่ยนเบอร์โทรศัพท์ 
3.1 เปลี่ยนเบอร์เฉพาะสถานท่ีผลิต/นำเข้า  

  

3.2 เปลี่ยนเบอร์เฉพาะสถานท่ีเกบ็ 

 

3.3 เปลี่ยนเบอร์สถานท่ีผลติและที่เก็บพร้อมกัน 

 

 

เบอร์โทรศัพท์ 

เบอร์โทรศัพท์ 
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4.ขอแปรสภาพ (ตามหนังสือรบัรองนิติบุคคล) เฉพาะนิติบุคคลเดมิมีการแปรสภาพจาก ห้างหุ้นส่วนจำกัด เป็น 
บริษัทจำกัด หรือ บริษัทจำกัด เปน็ บริษัทมหาชนจำกัด  ส่งผลให้เลขนิติของบริษัทเปลีย่นไปด้วย  เมื่อขอ
เปลี่ยนแปลงช่ือผู้จดทะเบียนและช่ือสถานท่ีจะเปลีย่น 

 
 
5. ขอเปลี่ยนแปลงที่อยู่ในเลขที่ตัง้เดิม 

           เฉพาะกรณีที่อยู่เดิมทีไ่ดร้ับอนุญาต มีการปรับเปลีย่นไปตามกรมการปกครอง เช่น การเปลี่ยน เลขท่ีตัง้ 
ช่ือ ซอย ช่ือ หมู่ ช่ือแขวง (เลขรหัสประจำบ้านเป็นเลขเดิม)  

 

ช่ือผู้จดทะเบียน 

ช่ือสถานท่ี 
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6. ขอเพิ่มขอบข่ายรายการเครื่องแพทย์ท่ีผลิต/นำเข้า  
กรณีนำเขา้ ระบุเฉพาะขอบข่าย 
กรณผีลติ ระบุท้ังขอบข่ายและรายละเอยีดรายการเครื่องมือแพทยท์ี่ผลิต  
 

 

 
7. ขอยกเลิกขอบข่ายรายการเครือ่งแพทย์ท่ีผลิต/นำเข้า 
 

 

ขอบข่ายเครื่องมือแพทย ์
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8. ขอยกเลิกสถานท่ีเก็บรักษาเครือ่งมือแพทย์  
กรณีมีทีเ่ก้บรักษาเครื่องมือแพทยห์ลายแห่ง ต้องการยกเลิกสถานท่ีเก็บในบางแห่ง 
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เอกสารที่ผู้ประกอบการรายเดิมต้องจัดเตรียมสำหรับแก้ไขเปลี่ยนแปลง ส.น.4 เพื่อยื่นในระบบ Skynet 

ลำดับ เอกสารที่ต้องใช้ ผู้ลงชื่อรับรองสำเนาถูกต้อง 
1.  ใบจดทะเบียนฉบับล่าสุด - กรรมการผู้มีอำนาจลงนามตาม

เงื่อนไขบริษัท (นิติบุคคล) 
- เจ้าของกิจการ (บุคคลธรรมดา) 

2.  สำเนาหนังสือรับรองบริษัท (ออกไม่เกิน 6 เดือน) เฉพาะกรณีเป็น
นิติบุคคล (กรณีบุคคลธรรมดาใส่แนบซ้ำกับไฟล์ที่ 1) 

- กรรมการผู้มีอำนาจลงนามตาม
เงื่อนไขบริษัท 

3.1  หนังสือมอบอำนาจผู้ดำเนินกิจการ ((ทะเบียนบ้านต้องเป็น
ปัจจุบันที่ข้อมูลตรงกับที่อยู่ในทะเบียนบ้านตามท่ีแจ้งกับกรมการ
ปกครอง)  

 สำเนาบัตรประชาชนและทะเบียนบ้านของผู้มอบอำนาจและผู้ยื่น
คำขอมอบอำนาจ 

- กรรมการผู้มีอำนาจลงนามตาม
เงื่อนไขบริษัท 

 

3.2       หนังสือมอบอำนาจเพ่ือเป็นผู้ยื่นคำขอจดทะเบียนสถาน
ประกอบการผลิตหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์ (ทะเบียนบ้านต้องเป็น
ปัจจุบันที่ข้อมูลตรงกับที่อยู่ในทะเบียนบ้านตามท่ีแจ้งกับกรมการ
ปกครอง)  

 สำเนาบัตรประชาชนและทะเบียนบ้านของผู้มอบอำนาจและผู้
ยื่นคำขอ 

- กรรมการผู้มีอำนาจลงนามตาม
เงื่อนไขบริษัท 
- ผู้ยื่นคำขอ 

4.1  หลักฐานการเปลี่ยนชื่อตัวหรือชื่อนามสกุลพร้อมสำเนาบัตร
ประชาชนผู้ดำเนินกิจการ 

- ผู้ดำเนินกิจการ 

5.  สำเนาทะเบียนบ้านของสำนักงานหรือที่เก็บท่ีแก้ไข - ผู้ดำเนินกิจการ 
6.  แผนผังภายในก่อน/หลังการเปลี่ยนแปลง  

7.  คำรับรองการยื่นจดทะเบียนสถานประกอบการ  

8.  ใบคำขอ ส.น.4 - ผู้ดำเนินกิจการ 

หมายเหตุ ควรสแกนไฟล์แยกเป็นหัวข้อตามรายการด้านบน  
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อัตราค่าธรรมเนียม 
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1. ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ฉบบัลา่สุด 

ก่อนขอเปลี่ยนแปลง 
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รายละเอียดและตัวอย่างเอกสารที่ผู้ประกอบการรายเดิมต้องเตรียมสำหรับแก้ไขเปลี่ยนแปลง ส.ผ.4 & สน.4 

1. ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมอืแพทย์ฉบับล่าสุดกอ่นขอเปลี่ยนแปลง 

ความหมาย ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/นำเข้าเครื่องมือแพทย์ฉบับล่าสุดก่อนขอเปลี่ยนแปลง 

ตัวอย่าง: ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต/นำเข้าเครื่องมือแพทย์ฉบับล่าสุดก่อนขอเปลี่ยนแปลง 
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2. สำเนาหนังสือรับรองบริษัทจากนายทะเบียนของนิติบุคคล 
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2. สำเนาหนังสือรับรองบริษัทจากนายทะเบียนของนิติบุคคล ต้องออกมาไม่เกิน 6 เดือน 

ความหมาย 
หนังสือรับรองจากนายทะเบียนของนิติบุคคล ระบุวัตถุประสงค์เกี่ยวกับการผลิต นำเข้า และขายเครื่องมือ

แพทย์ และผู้มีอำนาจลงชื่อแทนนิติบุคคล โดยระบุที่ตั้งตรงตามที่ตั้งในคำขอที่ยื่นจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต
หรือผลิตเครื่องมือแพทย์ 
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ข้อสังเกต กรรมการผู้มีอำนาจลงนามแทนนิติบุคคลต้องตรงตามที่ระบุในหนังสือรับรองนิติบุคคล 

 

0115550000000 

036000 

บริษัท บี จำกดั 

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

 

 

เมื่อวนัท่ี 11 เมษายน 2563 ทะเบียนนิติบุคคลเลขท่ี   0115550000001 

 

 

 1111  ถนน ติวานนท์ ตำบล ตลาดขวัญ อำเภอเมืองนนทบุรี 

 กรรมการสองคนลงลายมือชื่อ 
 และประทับตราสำคัญของบริษัท  

จังหวัดนนทบุรี  

วัตถุประสงค์ของบริษัท  จะต้องระบุ 
“ผลิต เครื่องมือแพทย์” 

Ɓ 
บรษิัท บี จ ำกดั 

( ตรำประทบับรษิัท ) 

ออกให้ ณ วันที่  ........ เดือน ...................... พ.ศ. ...........   

( ออกไม่เกิน 6 เดือน) 

ส ำเนำถกูตอ้ง 

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

(นำงสมศรี   ใจดี) 

ส ำเนำถกูตอ้ง 

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

(นำยสมคิด   ใจดี) 

กรรมการ 2 คนลงลายมือชื่อ  
และ ประทับตราบริษัท 

ตามเงื่อนไขข้อ 3 ตามตัวอย่างข้างต้น 
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3.1 เอกสารแต่งตั้งเป็นผู้ดำเนินกิจการ 

(เฉพาะกรณีเปลี่ยนผู้ดำเนินกิจการ) 
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3.1 เอกสารแต่งตั้งเป็นผู้ดำเนินกิจการ 

การจัดเตรียมเอกสาร 
1. หนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งผู้ดำเนินกิจการ จากนิติบุคคลเพื่อแต่งตั้งเป็นผู้ดำเนินกิจการ ลงลายมือชื่อตามเงื่อนไข
บริษัท  พร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาท (มอบอำนาจ 5 ปี)  
2. สำเนาบัตรประชาชนของผู้มอบอำนาจและผู้รับมอบอำนาจเป็นผู้ดำเนินกิจการ  

กรณีผู้ดำเนินกิจการเป็นชาวต่างชาติใช้สำเนาหนังสือเดินทาง (Passport) และ ใบอนุญาตทำงาน (Work 
permit) ที่ระบุว่าทำงานให้กับผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการ  โดยใช้เลขที่ใบอนุญาตทำงาน Work permit No. 
เช่น ลค/xxxx/2563 ในการกรอกข้อมูลเลขท่ี (แทนบัตรประชาชน) 

  
จหมายเหตุ แบบฟอร์มที่มีลายมือชื่อปรากฏ เช่น หนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งผู้ดำเนินกิจการ ลายละเอียดทั้งหมดจะต้อง
อยู่ในหน้ากระดาษเดียวกัน 
 

รายละเอียด /ตัวอย่าง 
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ตัวอย่าง  
บริษัท บี จำกัด แต่งตั้งให้นางสมศรี  ใจดี 
เป็นผู้ดำเนินกิจการ 
 

 

กรณีผู้ดำเนินกิจการเป็นชาวต่างชาติ  ให้ใช้ 

“เลขใบอนุญาตทำงานเลขที่...” ในการกรอก 
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3.2 เอกสารหลักฐานของผู้ยื่นคำขอ 
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3.2 เอกสารหลักฐานของผู้ย่ืนคำขอ 

การจัดเตรียมเอกสาร 
1.หนังสือมอบอำนาจเพื่อเป็นผู้ย่ืนคำขอการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์ 
จากนิติบุคคลเพื่อมอบอำนาจให้เป็นผู้มายื่นคำขอพร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาท (มอบอำนาจ 1 ปี) กรณีผู้ดำเนิน
กิจการเป็นผู้ยื่นคำขอเอง ไม่ต้องจัดทำหนังสือมอบอำนาจให้แนบเฉพาะสำเนาบัตรประชาชน 
2. สำเนาบัตรประชาชนของผู้มอบอำนาจและผู้ย่ืนคำขอ  

หมายเหตุ แบบฟอร์มที่มีลายมือชื่อปรากฏ เช่น หนังสือมอบอำนาจเพื่อเป็นผู้ยื่นคำขอ ลายละเอียดทั้งหมด
จะต้องอยู่ในหน้ากระดาษเดียวกัน 
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ข้อสังเกต 1. ผู้มอบอำนาจลงชื่อผูกพันบริษัทต้องลงชื่อมอบอำนาจครบตามจำนวนที่ระบุผู้มีอำนาจลงชื่อผูกพัน
ในหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทฯ (กรณีมีมากกว่า 1 คนสามารถเพ่ิมชื่อผู้มอบอำนาจได้) 

2. ประทับตราบริษัท (ถ้าระบุไว้ในหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทฯ) 
  

ตัวอย่าง  
บริษัท บี จำกัด แต่งตั้งให้นางสาวเพลินใจ  ใจด ี
เป็นผู้ยื่นคำขอ 
(กรณีเป็นผู้ยื่นคำขอเองไม่ต้องจดัทำหนังสือมอบอำนาจผู้ย่ืน) 
 

ชื่อผู้ยื่นคำขอที่ 

จะเข้ายื่นคำขอในระบบ 
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4.1 หลักฐานการเปลี่ยนชื่อ-สกุลของผู้ดำเนินกิจการ 

4.2 สำเนาบัตรประชาชนของผู้ดำเนินกิจการ 

(กรณีผู้ดำเนินกิจการคนเดิมเปลี่ยนชื่อตัว ชื่อสกุล คำนำหน้า) 
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5. สำเนาทะเบียนบ้านของสำนักงานหรือที่เก็บที่แก้ไข 

(เฉพาะกรณีเปลี่ยนที่อยู่ในเลขที่ตั้งเดิม เช่น ชื่อซอย ชื่อเลขที่ตั้ง) 
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6.1 แผนผังภายในสถานที่ผลิตเมื่อเพ่ิมขอบข่าย 

(เฉพาะกรณีเพิ่มขอบข่ายใบจดทะเบียน 

สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

 32 

6.1 แผนผังภายในก่อน/หลังการเปลี่ยนแปลง (ให้แนบฉบับเดียวกับที่ย่ืนแบบ สผ.3) 

6.1.1 แผนผังภายในบริเวณสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ที่ถูกต้องตามมาตราส่วน

ก่อนเปลี่ยนแปลง 

การจัดเตรียม 

1. มีรายละเอียดการจัดแบ่งบริเวณของสถานที่ แสดงรายละเอียดการจัดแบ่งพ้ืนที่ ในส่วนที่สำคัญ ได้แก่ ห้องเก็บ 

วัตถุดิบ ห้องผลิต ห้อง QC ห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์สำเร็จรูป และส่วนที่เป็นสำนักงาน ระบุมาตราส่วนใน

แผนผังด้วย เช่น 1 ซม.ต่อ 100 ซม. 

2. หากอาคาร สถานที่มีมากกว่า 1 ชั้น ให้ระบุในหน้าแปลนที่แสดงว่า อยู่ชั้นที่เท่าไหร่ของอาคาร 

3. หากมีหลายอาคารภายในรั้วเดียวกัน ต้องจัดทำแผนผังภายในรั้วพร้อมระบุตำแหน่งอาคารที่เกี่ยวข้องเพ่ิมเติม 

4. กรณีเป็นห้องภายในอาคาร ต้องจัดทำแผนผังรวมทั้งชั้นและบ่งชี้ให้เห็นว่า สำนักงานผลิตเครื่องมือแพทย์ ห้องเก็บ

วัตถุดิบ ห้องท่ีเกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต ห้อง QC และห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์สำเร็จรูป อยู่บริเวณใด

ของแปลน 

* หากในแผนผังรวม แสดง ห้องที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต และห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ ไม่ชัดเจน 

สามารถจัดทำแผนผังขยายเฉพาะส่วนเพิ่มเติมได้ 

5. ชื่อของแต่ละบริเวณที่ระบุในแปลนต้องสอดคล้องกับขั้นตอนการผลิตและภาพถ่าย 

รายละเอียด /ตัวอย่าง 
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ตัวอย่างการจัดทำแผนผังภายใน 

แผนผังภายในของสถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

หมายเหตุ แบบแปลนแผนผัง (แปลนพื้น) ของสถานท่ีผลิตเครื่องมอืแพทย์และเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ตามมาตราส่วนท่ีถูกต้อง พร้อม

รายละเอียดบริเวณที่เกี่ยวข้องกับสถานท่ีผลติเครื่องมือแพทย์และเก็บเครื่องมือแพทย ์  

  

  

แผนผังภายในสถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

 

ษ 

 

ระบวุ่ำดำ้นหนำ้อำคำรอยู่ส่วนใด 

ระบชุัน้ของอำคำร 

ระบมุำตรำส่วนของแผนผงั 

ประตูเข้า-ออกหลัก 

ประตูสำนักงาน 
1 

2 

3 

5 

6 

7 
8 

9 

10 

4 

ระบบุรเิวณหอ้งเก็บรกัษำเครื่องมือแพทย ์ระบบุรเิวณที่เก่ียวขอ้งกบักำรผลิตเครื่องมือแพทย ์

G H 

I 

L 

C D 

J 

K 

B 

E 

A 

F 

ระบบุรเิวณที่เป็น 

ส ำนกังำนผลิตเครื่องมือแพทย ์

ชัน้ท่ี 1 
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ตัวอย่างการจัดทำแผนผังระบุอาคารที่เกี่ยวข้อง (เพิ่มเติม) 

แผนผังระบุตำแหน่งอาคารที่เกี่ยวข้องกับสถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

ระบวุ่ำดำ้นหนำ้อยู่ส่วนใด 

ระบวุ่ำอำคำรอยู่ส่วนใด 

แผนผังอาคารต่างๆบริเวณสถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ษ 

 

ติดป้ำย “สถำนที่ผลิตเครื่องมือแพทย”์ และ “สถำนท่ีเก็บ

รกัษำเครื่องมือแพทย”์ ในที่มองเห็นจำกภำยนอกไดช้ดัเจน 
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6.1.2 แผนผังการจัดวางเครื่องมือ เคร่ืองจักร ที่ใช้ในการผลิต กรณีอาคารหลายชั้น ให้ระบุชั้นที่

เกี่ยวข้องกับการผลิตและการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ความหมาย 1) จัดทำแผนผังการจัดวางเครื่องมือ หรือเครื่องจักรที่ใช้สำหรับผลิตเครื่องมือแพทย์  

รายละเอียด /ตัวอย่าง 

1) ระบุรายละเอียดของแผนผังการเครื่องมือ หรือเครื่องจักรที่ใช้ ภายในห้องผลิต 

ตัวอย่างแผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่ใช้ในการผลิตเครื่องมือแพทย์ 

แผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่ใช้ในการผลิตหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ ชั้น 1 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

              

ชั้น 1 

 

พ้ืนที่ 82.55 ตร.ม 

แผนผังภายในห้องผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 

 

5 

6 

7 

ระบรุำยละเอียดเครื่องมือ 

G H 

L 

ประตูเข้าห้องบรรจ ุ

ประตูเข้าห้องผลิตสำหรับพนกังาน 

ประตูเข้าห้องผลิตสำหรับวัตถุดิบ 
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ตัวอย่างแผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่ใช้ในการผลิตเครื่องมือแพทย์ 

แผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่ใช้ในการผลิตหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ ชั้น 1 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

  

ชั้น 1 

แผนผังภายในห้องบรรจุเครื่องมือแพทย ์

 
ระบรุำยละเอียดเครื่องมือ 

8 

9 

L 

J 

ประตูเข้าห้องบรรจ ุ

ประตูทางออกหอ้งบรรจุ 
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ตัวอย่างแผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่ใช้ในการรักษาเครื่องมือแพทย์ 

แผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่เก่ียวข้องกับการผลิตหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ ชั้น 1 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

ชั้น 1 

แผนผังภายในห้องเก็บวัตถุดิบและอุปกรณ์ และห้องอื่นๆที่เกี่ยวข้องกับการผลิตเคร่ืองมือ

แพทย์และห้อ 

 

3 

4 

ประตูเข้าห้องผลิตสำหรับพนกังาน ประตูเข้าห้องผลิตสำหรับวัตถุดิบ 

G H 

I 

D C B 

ทางเข้า-ออกพนักงาน ทางเข้าวัตถุดิบ ประตูเข้า-ออกห้องเก็บ

วัตถุดิบและอปุกรณ์ 
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ตัวอย่างแผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่ใช้ในการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

แผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่เก่ียวข้องกับผลิตหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ ชั้น 1 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ชั้น 1 

แผนผังภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์สำ

เร็จรูป 

 

10 

ทางเข้า-ออกห้องเก็บ

รักษาเครื่องมือแพทย ์

K 

E 

ทางเข้า-ออกห้องเก็บรักษา

เครื่องมือแพทย ์
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6.1.3 แผนผังภายในบริเวณสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ที่ถูกต้องตามมาตราส่วน 

หลังเปลี่ยนแปลง 

การจัดเตรียม 

1. มีรายละเอียดการจัดแบ่งบริเวณของสถานที่ แสดงรายละเอียดการจัดแบ่งพ้ืนที่ ในส่วนที่สำคัญ ได้แก่ ห้องเก็บ

วัตถุดิบ ห้องผลิต ห้อง QC ห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์สำเร็จรูป และส่วนที่เป็นสำนักงาน ระบุมาตราส่วนใน

แผนผังด้วย เช่น 1 ซม.ต่อ 100 ซม. 

2. หากอาคาร สถานที่มีมากกว่า 1 ชั้น ให้ระบุในหน้าแปลนที่แสดงว่า อยู่ชั้นที่เท่าไหร่ของอาคาร 

3. หากมีหลายอาคารภายในรั้วเดียวกัน ต้องจัดทำแผนผังภายในรั้วพร้อมระบุตำแหน่งอาคารที่เกี่ยวข้องเพ่ิมเติม 

4. กรณีเป็นห้องภายในอาคาร ต้องจัดทำแผนผังรวมทั้งชั้นและบ่งชี้ให้เห็นว่า สำนักงานผลิตเครื่องมือแพทย์ ห้องเก็บ

วัตถุดิบ ห้องท่ีเกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต ห้อง QC และห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์สำเร็จรูป อยู่บริเวณใด

ของแปลน 

* หากในแผนผังรวม แสดง ห้องที่เกี่ยวข้องกับกระบวนการผลิต และห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ ไม่ชัดเจน 

สามารถจัดทำแผนผังขยายเฉพาะส่วนเพิ่มเติมได้ 

5. ชื่อของแต่ละบริเวณที่ระบุในแปลนต้องสอดคล้องกับขั้นตอนการผลิตและภาพถ่าย 

รายละเอียด /ตัวอย่าง 
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ตัวอย่างการจัดทำแผนผังภายใน 

แผนผังภายในของสถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

หมายเหตุ แบบแปลนแผนผัง (แปลนพื้น) ของสถานท่ีผลิตเครื่องมอืแพทย์และเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ตามมาตราส่วนท่ีถูกต้อง พร้อม

รายละเอียดบริเวณที่เกี่ยวข้องกับสถานท่ีผลติเครื่องมือแพทย์และเก็บเครื่องมือแพทย ์  

  

  

แผนผังภายในสถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

 

ษ 

 

ระบวุ่ำดำ้นหนำ้อำคำรอยู่ส่วนใด 

ระบชุัน้ของอำคำร 

ระบมุำตรำส่วนของแผนผงั 

ประตูเข้า-ออกหลัก 

ประตูสำนักงาน 
1 

2 

3 

5 

6 

7 
8 

9 

10 

4 

ระบบุรเิวณหอ้งเก็บรกัษำเครื่องมือแพทย ์ระบบุรเิวณที่เก่ียวขอ้งกบักำรผลิตเครื่องมือแพทย ์

G H 

I 

L 

C D 

J 

K 

B 

E 

A 

F 

ระบบุรเิวณที่เป็น 

ส ำนกังำนผลิตเครื่องมือแพทย ์

ชัน้ท่ี 1 
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ตัวอย่างการจัดทำแผนผังระบุอาคารที่เกี่ยวข้อง (เพิ่มเติม) 

แผนผังระบุตำแหน่งอาคารที่เกี่ยวข้องกับสถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

ระบวุ่ำดำ้นหนำ้อยู่ส่วนใด 

ระบวุ่ำอำคำรอยู่ส่วนใด 

แผนผังอาคารต่างๆบริเวณสถานที่ผลิตและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ษ 

 

ติดป้ำย “สถำนที่ผลิตเครื่องมือแพทย”์ และ “สถำนท่ีเก็บ

รกัษำเครื่องมือแพทย”์ ในที่มองเห็นจำกภำยนอกไดช้ดัเจน 
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6.1.4 แผนผังการจัดวางเครื่องมือ เคร่ืองจักร ที่ใช้ในการผลิต กรณีอาคารหลายชั้น ให้ระบุชั้นที่

เกี่ยวข้องกับการผลิตและการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ความหมาย 1) จัดทำแผนผังการจัดวางเครื่องมือ หรือเครื่องจักรที่ใช้สำหรับผลิตเครื่องมือแพทย์  

รายละเอียด /ตัวอย่าง 

1) ระบุรายละเอียดของแผนผังการเครื่องมือ หรือเครื่องจักรที่ใช้ ภายในห้องผลิต 

ตัวอย่างแผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่ใช้ในการผลิตเครื่องมือแพทย์ 

แผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่ใช้ในการผลิตหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ ชั้น 1 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                  

ชั้น 1 

 

พ้ืนที่ 82.55 ตร.ม 

แผนผังภายในห้องผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 

 

5 

6 

7 

ระบรุำยละเอียดเครื่องมือ 

G H 

L 

ประตูเข้าห้องบรรจ ุ

ประตูเข้าห้องผลิตสำหรับพนกังาน 

ประตูเข้าห้องผลิตสำหรับวัตถุดิบ 
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ตัวอย่างแผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่ใช้ในการผลิตเครื่องมือแพทย์ 

แผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่ใช้ในการผลิตหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ ชั้น 1 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

ชั้น 1 

แผนผังภายในห้องบรรจุเครื่องมือแพทย ์

 
ระบรุำยละเอียดเครื่องมือ 

8 

9 

L 

J 

ประตูเข้าห้องบรรจ ุ

ประตูทางออกหอ้งบรรจุ 
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ตัวอย่างแผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่ใช้ในการรักษาเครื่องมือแพทย์ 

แผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่เก่ียวข้องกับการผลิตหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ ชั้น 1 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

  

ชั้น 1 

แผนผังภายในห้องเก็บวัตถุดิบและอุปกรณ์ และห้องอื่นๆที่เกี่ยวข้องกับการผลิตเคร่ืองมือ

แพทย์และห้อ 

 

3 

4 

ประตูเข้าห้องผลิตสำหรับพนกังาน ประตูเข้าห้องผลิตสำหรับวัตถุดิบ 

G H 

I 

D C B 

ทางเข้า-ออกพนักงาน ทางเข้าวัตถุดิบ ประตูเข้า-ออกห้องเก็บ

วัตถุดิบและอปุกรณ์ 
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ตัวอย่างแผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่ใช้ในการเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

แผนผังการจัดวางเครื่องมือ เครื่องจักร ที่เก่ียวข้องกับผลิตหน้ากากอนามัยทางการแพทย์ ชั้น 1 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด     

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 

ชั้น 1 

แผนผังภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์สำ

เร็จรูป 

 

10 

ทางเข้า-ออกห้องเก็บ

รักษาเครื่องมือแพทย ์

K 

E 

ทางเข้า-ออกห้องเก็บรักษา

เครื่องมือแพทย ์



 
 

 46 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

6.2 คำรับรองกรณีแผนผังภายในไม่เปลี่ยนแปลง 
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6.3 Flow แสดงขั้นตอนและกระบวนการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
 

 48 

6.3 Flow แสดงขั้นตอนและกระบวนการผลติเครื่องมือแพทย์ 

ความหมาย เอกสารแสดงขั้นตอนการผลิตเครื่องมือแพทย์  
รายละเอียด /ตัวอย่าง 
  1) โดยต้องแสดงกระบวนการสำคัญ ตั้งแต่กระบวนการจัดหาวัตถุดิบ การตรวจสอบคุณภาพวัตถุดิบ  
ขั้นตอนกระบวนการผลิต การควบคุมคุณภาพ การบรรจุหีบห่อ การเก็บรักษาวัตถุดิบและเครื่องมือแพทย์สำเร็จรูป  
การเก็บเครื่องมือแพทย์ที่บกพร่องจากการผลิต 
  2) ระบุในแต่ละขั้นตอนว่าทำอยู่บริเวณใดเพ่ือให้สอดคล้องกับแผนผังภายในและภาพถ่าย หาก
สถานที่มีหลายชั้น ให้ระบุชั้นของอาคารเพ่ิมเติม 
 

ตัวอย่าง : Flow chart แสดงข้ันตอนและกระบวนการผลิตเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  บี  จำกัด 

ที่อยู่  8888  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

ผังการผลิต   หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ 

 

  

ที่อยู่สถำนท่ีผลิตและ 

เก็บรกัษำเครื่องมือ

แพทย ์

ชื่อสำมญัเครื่องมือ

แพทยท์ี่จะผลิต 
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ระบขุัน้ตอนว่ำขัน้ตอนนัน้อยู่

บรเิวณใดของสถำนท่ีผลิต 
ระบแุต่ละขัน้ตอนใน

กระบวนกำรผลิต 

หอ้งผลิตเครื่องมือแพทย ์ชัน้ 1 

 

 

 

สถานที ่ ขั้นตอน 
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ระบแุต่ละขัน้ตอนใน

กระบวนกำรผลิต 

ระบขุัน้ตอนว่ำขัน้ตอนนัน้อยู่

บรเิวณใดของสถำนท่ีผลิต 

หอ้งผลิตเครื่องมือแพทย ์ชัน้ 1 

หอ้งผลิตเครื่องมือแพทย ์ชัน้ 1 

หอ้งบรรจเุครื่องมือแพทย ์ชัน้ 1 

หอ้งเก็บเครื่องมือแพทยส์ ำเรจ็รูป ชัน้ 1 

 

หอ้งผลิตเครื่องมือแพทย ์ชัน้ 1 
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7. คำรับรองผลิตภัณฑ ์

หมายเหตุ ต้องแนบ Test Report และ คำรับรองการยื่นผลิตเครื่องมือแพทย์เพิ่มเติม ในกรณีผลิตเครื่องมือแพทย์ที่

ผู้ประกอบการจะต้องจัดให้มีมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขหรือประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหาร

และยา ดังต่อไปนี้ 

- ถุงมือสำหรับการตรวจโรค พ.ศ. 2555 

- หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ใช้ครั้งเดียว พ.ศ. 2563 

- หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ใช้ครั้งเดียวชนิด N95 หรือสูงกว่า พ.ศ.2563 

- เสื้อกาวน์ทางการแพทย์ (Surgical Gown หรือ Isolation Gown) ชุดคลุมปฏิบัติการแพทย์ (Coverall) 

พ.ศ.2563   

ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพ่ือฆ่าเชื้อสำหรับมนุษย์ สัตว์ และเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2562 
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ตัวอย่างไฟล์ท่ี 7: เอกสารแนบท้ายคำรับรองลักษณะผลิตภัณฑ์8 
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8. เอกสารคำรับรองการย่ืนจดทะเบียนสถานประกอบการ 

ตัวอย่างไฟล์ท่ี 8: เอกสารคำรับรองการยื่นจดทะเบียนสถานประกอบการ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

(นำงสมศรี  ใจดี) 

บริษัท  บี  จ  ำกดั 

นำงสมศรี  ใจดี 
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9. ใบคำขอ ส.น.4 และ ส.ผ.4 

รายละเอียด: ต้องใช้แบบฟอร์มของทางกองควบคุมเครื่องมือแพทย์เท่านั้น 

ตัวอย่างไฟล์ท่ี 9: ใบคำขอ ส.น.4 
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ตัวอย่างการกรอกหน้าคำขอ สน.4 (นำเข้า) 

ลำดับ หัวข้อหลัก หัวข้อย่อย การกรอกคำขอ 
1. ขอเปลี่ยนแปลงผู้ดำเนิน

กิจการ 
 ขอเปลี่ยนแปลงผู้ดำเนินกิจการ จาก..............ช่ือผู้ดำเนินกิจการคนเดิม.............. เป็น........ช่ือคนใหม่ท่ีกรอกมา............. 

2. ขอเปลี่ยนแปลงช่ือตัว/ชื่อ
สกุลของผู้ดำเนินกิจการที่เคย

ได้รับอนญุาต 

เปลี่ยนช่ือตัว ขอเปลี่ยนแปลงช่ือตัว/ชื่อสกุลของผู้ดำเนินกิจการที่เคยไดร้ับอนุญาต 

◻ ขอเปลีย่นแปลงช่ือตัวของผูด้ำเนินกิจการ จาก......ช่ือผูด้ำเนินเดิม....... เป็น......ช่ือผู้ดำเนินใหม่.. 
 

เปลี่ยนช่ือสกลุ ขอเปลี่ยนแปลงช่ือตัว/ชื่อสกุลของผู้ดำเนินกิจการที่เคยไดร้ับอนุญาต 

◻ ขอเปลีย่นแปลงช่ือสกุลของผู้ดำเนินกิจการ จาก......ช่ือผู้ดำเนนิเดิม....... เป็น......ช่ือผู้ดำเนินใหม.่. 
เปลี่ยนช่ือตัวและชื่อ

สกุล 
ขอเปลี่ยนแปลงช่ือตัว/ชื่อสกุลของผู้ดำเนินกิจการที่เคยไดร้ับอนุญาต 

◻ ขอเปลีย่นแปลงช่ือตัวและชื่อสกุลของผู้ดำเนินกิจการ จาก......ช่ือผู้ดำเนินเดิม....... เป็น......ช่ือผูด้ำเนินใหม่.. 
เปลี่ยนคำนำหน้า ขอเปลี่ยนแปลงช่ือตัว/ชื่อสกุลของผู้ดำเนินกิจการที่เคยไดร้ับอนุญาต 

◻ ขอเปลีย่นแปลงคำนำหนา้ของผู้ดำเนินกิจการ จาก......ช่ือผูด้ำเนินเดิม....... เป็น......ช่ือผู้ดำเนินใหม่.. 
3. เปลี่ยนแปลงช่ือผู้จดทะเบียน

และช่ือสถานท่ี 
เปลี่ยนช่ือผู้จดทะเบยีน ◻ ขอเปลีย่นแปลงช่ือผู้จดทะเบียน จาก....ช่ือผู้จดทะเบียนเดิม(บรรทัดแรก)..... เป็น....ช่ือผู้จดทะเบียนใหม่(บรรทัดแรก.... 

เปลี่ยนช่ือสถานท่ี ◻ ขอเปลีย่นแปลงช่ือสถานท่ีจาก....ช่ือผู้สถานท่ีเดิม(บรรทัดสาม)..... เป็น....ช่ือสถานท่ีใหม่(บรรทัดสาม.... 
เปลี่ยนช่ือผู้จดทะเบยีน

และสถานท่ี 
◻ ขอเปลีย่นแปลงช่ือสถานท่ีจาก....ช่ือผู้สถานท่ีเดิม(บรรทัดสาม)..... เป็น....ช่ือสถานท่ีใหม่(บรรทัดสาม.... 

4. เปลี่ยนแปลงเบอร์โทรศัพท ์
 

เปลี่ยนเบอร์สถานท่ี
นำเข้า 

◻ ขอเปลีย่นแปลงเบอรโ์ทรศพัท์ของสถานท่ีนำเข้าเครื่องมือแพทย์ เลขท่ีตั้งจาก....ข้อมลูที่อยู่นำเข้าและเบอร์โทรเดิมตาม
หน้าใบ..... เป็น........ข้อมูลที่อยู่นำเข้า พร้อมเบอร์ใหม่ที่ต้องการเปลีย่นแปลง..... 

เปลี่ยนเบอร์สถานท่ีเก็บ ◻ ขอเปลีย่นแปลงเบอรโ์ทรศพัท์ของสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ เลขท่ีตั้งจาก....ข้อมลูที่อยูท่ี่เก็บและเบอร์โทรเดิมตาม
หน้าใบ..... เป็น........ข้อมูลที่อยู่ที่เก็บ พร้อมเบอร์ใหม่ที่ต้องการเปลีย่นแปลง..... 

เปลี่ยนเบอร์สถานท่ี
นำเข้าและทีเ่ก็บ 

◻ ขอเปลีย่นแปลงเบอรโ์ทรศพัท์ของสถานท่ีนำเข้าและสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ เลขท่ีตั้งจาก....ข้อมูลที่อยู่นำเข้า
และที่เก็บและเบอร์โทรเดิม..... เปน็........ข้อมูลที่อยู่นำเข้าและที่เก็บ พร้อมเบอร์ใหม่ที่ต้องการเปลีย่นแปลง..... 
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5. เปลี่ยนแปลงที่อยู่ในเลขที่ตั้ง
เดิม 

เปลี่ยนที่อยู่ในเลขท่ีตั้ง
เดิมสถานท่ีนำเข้า 

◻ เปลี่ยนที่อยู่สถานท่ีนำเข้าเครื่องมือแพทย์ในเลขท่ีตั้งเดมิ จาก .......ข้อมูลที่อยู่นำเข้าและเบอรโ์ทรเดิมตามหนา้ใบ.........   
เป็น........ข้อมลูที่อยู่นำเข้าที่ต้องการเปลีย่นแปลง พร้อมเบอร์เดิมตามหน้าใย.......... 

 เปลี่ยนที่อยู่ในเลขท่ีตั้ง
เดิมสถานท่ีเก็บ 

◻ เปลี่ยนที่อยู่สถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ในเลขท่ีตั้งเดิม จาก .......ข้อมูลที่อยู่ที่เก็บและเบอรโ์ทรเดมิตามหน้าใบ......... 
เป็น........ข้อมลูที่อยู่ที่เก็บท่ีต้องการเปลีย่นแปลง พร้อมเบอร์เดิมตามหน้าใย.......... 

 เปลี่ยนที่อยู่ในเลขท่ีตั้ง
เดิมสถานท่ีนำเข้าและที่

เก็บ 

◻ เปลี่ยนที่อยู่สถานท่ีนำเข้าและที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ในเลขท่ีตั้งเดิม จาก .......ข้อมลูที่อยู่นำเข้าและทีเ่ก็บและเบอร์
โทรเดมิตามหน้าใบ......... เป็น........ข้อมูลที่อยู่นำเข้าและที่เก็บท่ีต้องการเปลีย่นแปลง พร้อมเบอร์เดิมตามหน้าใย.......... 

6. เพิ่มขอบข่ายรายการเครื่อง
แพทย์ท่ีนำเข้า 

 ◻ ขอเพิ่มขอบข่ายรายการเครือ่งแพทย์ท่ีนำเข้า  ได้แก่ 
1. ช่ือขอบข่ายท่ีเพิ่ม 
2. ช่ือขอบข่ายท่ีเพิ่ม 

7. ขอยกเลิกขอบข่ายรายการ
เครื่องแพทย์ท่ีนำเข้า 

 ◻ ขอยกเลิกขอบข่ายรายการเครื่องแพทย์ที่นำเข้า  ได้แก ่
1. ช่ือขอบข่ายท่ีเพิ่ม 
2. ช่ือขอบข่ายท่ีเพิ่ม 

8. ขอยกเลิกสถานท่ีเก็บรักษา
เครื่องมือแพทย ์

 ◻ ขอยกเลิกสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  เลขท่ีตั้ง  ...ดึงข้อมูลที่อยู่ท่ีเก็บที่ยกเลิกมาแสดง...... 

9. ขอแปรสภาพ (ตามหนังสือ
รับรองนิติบุคคล) 

เปลี่ยนจาก หา้งหุ้นส่วน
จำกัด เป็น บริษัทจำกดั 

ขอเปลี่ยนช่ือผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ/ช่ือสถานท่ี กรณีแปรสภาพนิติบคุคลตามหนังสือรับรองบริษัท 

◻ เปลี่ยนช่ือผู้จดทะเบียนสถานประกอบการและชื่อสถานท่ีนำเข้าเครื่องมือแพทย์จาก ..ช่ือผู้จดทะเบียนเดิมเป็น ......     
ชื่อใหม่....ได้แปรสภาพจาก ห้างหุน้ส่วนจำกัด  เลขทะเบียนนติิบุคคล  ..........ข้อมลูเลขนิติเดิม......... เป็น บริษัทจำกัด เลข
ทะเบียนนิติบุคคล  ...ข้อมูลเลขนติิเลขใหม่..... 

เปลี่ยนจาก บริษัทจำกัด 
เป็น บริษัทมหาชนจำกัด 

ขอเปลี่ยนช่ือผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ/ช่ือสถานท่ี กรณีแปรสภาพนิติบคุคลตามหนังสือรับรองบริษัท 

◻เปลี่ยนช่ือผู้จดทะเบียนสถานประกอบการและชื่อสถานท่ีนำเข้าเครื่องมือแพทย์จาก ...ช่ือผู้จดทะเบียนเดิม เป็น ....        
..ชื่อใหม่....ได้แปรสภาพจาก บริษทัจำกัด  เลขทะเบยีนนิติบุคคล  ............ข้อมลูเลขนิติเดมิ.................. เป็น บริษัทมหาชน
จำกัด เลขทะเบียนนิติบคุคล  ....ขอ้มูลเลขนิติเลขใหม่..... 
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ตัวอย่างไฟล์ท่ี 9: ใบคำขอส.ผ.4 
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ตัวอย่างการกรอกหน้าคำขอ สผ.4 (ผลิต) 

ลำดับ หัวข้อหลัก หัวข้อย่อย การกรอกคำขอ 
1. ขอเปลี่ยนแปลงผู้ดำเนิน

กิจการ 
 ขอเปลี่ยนแปลงผู้ดำเนินกิจการ จาก..............ช่ือผู้ดำเนินกิจการคนเดิม.............. เป็น........ช่ือคนใหม่ท่ีกรอกมา............. 

2. ขอเปลี่ยนแปลงช่ือตัว/ชื่อ
สกุลของผู้ดำเนินกิจการที่เคย
ได้รับอนญุาต 

เปลี่ยนช่ือตัว ขอเปลี่ยนแปลงช่ือตัว/ชื่อสกุลของผู้ดำเนินกิจการที่เคยไดร้ับอนุญาต 

  ◻ ขอเปลีย่นแปลงช่ือตัวของผูด้ำเนินกิจการ จาก......ช่ือผูด้ำเนินเดิม....... เป็น......ช่ือผู้ดำเนินใหม่.. 
        

เปลี่ยนช่ือสกลุ ขอเปลี่ยนแปลงช่ือตัว/ชื่อสกุลของผู้ดำเนินกิจการที่เคยไดร้ับอนุญาต 

  ◻ ขอเปลีย่นแปลงช่ือสกุลของผู้ดำเนินกิจการ จาก......ช่ือผู้ดำเนนิเดิม....... เป็น......ช่ือผู้ดำเนินใหม.่. 
เปลี่ยนช่ือตัวและชื่อ
สกุล 

ขอเปลี่ยนแปลงช่ือตัว/ชื่อสกุลของผู้ดำเนินกิจการที่เคยไดร้ับอนุญาต 

 ◻ ขอเปลีย่นแปลงช่ือตัวและชื่อสกุลของผู้ดำเนินกิจการ จาก......ช่ือผู้ดำเนินเดิม....... เป็น......ช่ือผูด้ำเนินใหม่.. 
เปลี่ยนคำนำหน้า ขอเปลี่ยนแปลงช่ือตัว/ชื่อสกุลของผู้ดำเนินกิจการที่เคยไดร้ับอนุญาต 

              ◻ ขอเปลี่ยนแปลงคำนำหน้าของผู้ดำเนินกิจการ จาก......ช่ือผู้ดำเนินเดิม....... เป็น......ช่ือผู้ดำเนินใหม่.. 
3. เปลี่ยนแปลงช่ือผู้จดทะเบียน

และช่ือสถานท่ี 
เปลี่ยนช่ือผู้จดทะเบยีน ◻ ขอเปลีย่นแปลงช่ือผู้จดทะเบียน จาก....ช่ือผู้จดทะเบียนเดิม(บรรทัดแรก)..... เป็น....ช่ือผู้จดทะเบียนใหม่(บรรทัดแรก.... 
เปลี่ยนช่ือสถานท่ี ◻ ขอเปลีย่นแปลงช่ือสถานท่ีจาก....ช่ือผู้สถานท่ีเดิม(บรรทัดสาม)..... เป็น....ช่ือสถานท่ีใหม่(บรรทัดสาม.... 
เปลี่ยนช่ือผู้จดทะเบยีน
และสถานท่ี 

◻ ขอเปลีย่นแปลงช่ือสถานท่ีจาก....ช่ือผู้สถานท่ีเดิม(บรรทัดสาม)..... เป็น....ช่ือสถานท่ีใหม่(บรรทัดสาม.... 

4. เปลี่ยนแปลงเบอร์โทรศัพท ์
 

เปลี่ยนเบอร์สถานท่ีผลติ ◻ ขอเปลีย่นแปลงเบอรโ์ทรศพัท์ของสถานท่ีผลิตเครื่องมือแพทย์ เลขท่ีตั้งจาก....ข้อมลูที่อยู่ผลิตและเบอร์โทรเดิมตามหน้า
ใบ..... เป็น........ข้อมลูที่อยู่นำเข้า พร้อมเบอร์ใหม่ทีต่้องการเปลี่ยนแปลง..... 

เปลี่ยนเบอร์สถานท่ีเก็บ ◻ ขอเปลีย่นแปลงเบอรโ์ทรศพัท์ของสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ เลขท่ีตั้งจาก....ข้อมลูที่อยูท่ี่เก็บและเบอร์โทรเดิมตาม
หน้าใบ..... เป็น........ข้อมูลที่อยู่ที่เก็บพร้อมเบอร์ใหม่ทีต่้องการเปลี่ยนแปลง..... 

เปลี่ยนเบอร์สถานท่ีผลติ
และที่เก็บ 

◻ ขอเปลีย่นแปลงเบอรโ์ทรศพัท์ของสถานท่ีผลิตและสถานท่ีเกบ็รักษาเครื่องมือแพทย์ เลขท่ีตั้งจาก....ข้อมูลที่อยูผ่ลติและที่
เก็บและเบอร์โทรเดมิ..... เป็น........ข้อมูลที่อยู่ผลิตและที่เก็บ พร้อมเบอร์ใหม่ที่ต้องการเปลี่ยนแปลง..... 
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5. เปลี่ยนแปลงที่อยู่ในเลขที่ตั้ง

เดิม 
เปลี่ยนที่อยู่ในเลขท่ีตั้ง
เดิมสถานท่ีนำเข้า 

◻ เปลี่ยนที่อยู่สถานท่ีนำเข้าเครื่องมือแพทย์ในเลขท่ีตั้งเดมิ จาก .......ข้อมูลที่อยูผ่ลติและเบอรโ์ทรเดิมตามหน้าใบ.........   
เป็น........ข้อมลูที่อยู่ผลิตที่ต้องการเปลี่ยนแปลง พร้อมเบอรเ์ดิมตามหน้าใย.......... 

 เปลี่ยนที่อยู่ในเลขท่ีตั้ง
เดิมสถานท่ีเก็บ 

◻ เปลี่ยนที่อยู่สถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ในเลขท่ีตั้งเดิม จาก .......ข้อมูลที่อยู่ที่เก็บและเบอรโ์ทรเดมิตามหน้าใบ......... 
เป็น........ข้อมลูที่อยู่ที่เก็บท่ีต้องการเปลีย่นแปลง พร้อมเบอร์เดิมตามหน้าใย.......... 

 เปลี่ยนที่อยู่ในเลขท่ีตั้ง
เดิมสถานท่ีนำเข้าและที่
เก็บ 

◻ เปลี่ยนที่อยู่สถานท่ีนำเข้าและที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ในเลขท่ีตั้งเดิม จาก .......ข้อมลูที่อยู่ผลิตและที่เก็บและเบอร์โทร
เดิมตามหน้าใบ......... เป็น........ข้อมูลที่อยู่ผลิตและที่เก็บท่ีต้องการเปลี่ยนแปลง พร้อมเบอร์เดิมตามหน้าใย.......... 

6. เพิ่มขอบข่ายรายการเครื่อง
แพทย์ท่ีผลิต 

 ◻ ขอเพิ่มขอบข่ายรายการเครือ่งแพทย์ท่ีผลิต ได้แก่   
    1. ขอบข่าย ...................   รายละเอยีด  .................. 

7. ขอยกเลิกขอบข่ายรายการ
เครื่องแพทย์ท่ีนำเข้า 

 ◻ ขอยกเลิกขอบข่ายรายการเครื่องแพทย์ที่นำเข้า  ได้แก่   
    1. ช่ือขอบข่ายท่ีเพิ่ม     
    2. ช่ือขอบข่ายท่ีเพิ่ม 

8. ขอยกเลิกสถานท่ีเก็บรักษา
เครื่องมือแพทย ์

 ◻ ขอยกเลิกสถานท่ีเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  เลขท่ีตั้ง  ...ข้อมูลที่อยู่ที่เก็บท่ียกเลิกมาแสดง...... 

9. ขอแปรสภาพ (ตามหนังสือ
รับรองนิติบุคคล) 

เปลี่ยนจาก หา้งหุ้นส่วน
จำกัด เป็น บริษัทจำกดั 

ขอเปลี่ยนช่ือผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ/ช่ือสถานท่ี กรณีแปรสภาพนิติบคุคลตามหนังสือรับรองบริษัท  

◻ เปลี่ยนช่ือผู้จดทะเบียนสถานประกอบการและชื่อสถานท่ีผลติเครื่องมือแพทย์จาก ..ช่ือผู้จดทะเบียนเดิมเป็น ......ชื่อใหม่
....ได้แปรสภาพจาก ห้างหุ้นส่วนจำกัด  เลขทะเบยีนนิติบุคคล  ..........ข้อมูลเลขนิติเดิม......... เป็น บรษิัทจำกัด เลขทะเบียนนิติ
บุคคล  ...ข้อมูลเลขนิติเลขใหม่..... 

เปลี่ยนจาก บริษัทจำกัด 
เป็น บริษัทมหาชนจำกัด 

ขอเปลี่ยนช่ือผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ/ช่ือสถานท่ี กรณีแปรสภาพนิติบคุคลตามหนังสือรับรองบริษัท  

◻เปลี่ยนช่ือผู้จดทะเบียนสถานประกอบการและชื่อสถานท่ีผลติเครื่องมือแพทย์จาก ...ช่ือผู้จดทะเบียนเดิม เป็น ......ชื่อใหม่
....ได้แปรสภาพจาก บริษัทจำกัด  เลขทะเบียนนติิบุคคล  ............ขอ้มูลเลขนิติเดิม.................. เป็น บริษัทมหาชนจำกัด เลข
ทะเบียนนิติบุคคล  ....ข้อมูลเลขนิติเลขใหม่..... 
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2. เปิด Open ID ด้วยตนเอง 

(หากมีแล้วให้ข้ามไปขั้นตอนถัดไปได้เลย) 
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1. เปิด Open ID ด้วยตนเอง (หากเคยสมัครแล้วให้ดำเนินการขั้นตอนต่อไป) 

1.1. เข้าท่ีเว็บไซต์ Privus.fda.moph.go.th หรือ พิมพ์ใน Google “ Skynet อย. ” 

 
1.2.  คลิกท่ี ผู้ประกอบการ 

 
1.3. คลิกท่ี ลงทะเบียน 

 
 

 

 

https://privus.fda.moph.go.th/
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1.4. คลิกท่ี ยินยอม 

 
1.5. กรอก เลขบัตรประชาชน และ คลิกที่ เลเซอร์โค้ดหลังบัตรประชาชน > คลิก ถัดไป 

 
1.6. กรอกข้อมูลและคลิกท่ี ยืนยันตัวตน 
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1.7. ตั้ง Username และ Password คลิก ถัดไป 

 
1.8.  กรอก เบอร์โทรศัพท์มือถือ คลิกท่ี ขอรหัส OTP ทาง SMS 

 
1.9.  กรอก รหัส OTP และคลิกที่ ยืนยันเบอร์โทรศัพท์มือถือ 
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1.10. เมื่อยืนยันเรียบร้อยแล้ว คลิก ถัดไป 

 
1.11.  ตรวจสอบข้อมูลและคลิก ยืนยันข้อมูล 
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การเปิดสิทธิง์านจดทะเบียนสถานประกอบการ

เครื่องมือแพทย์เข้าใช้งานระบบ Skynet fda 

เพื่อยื่นแก้ไขเปลี่ยนแปลง 

(หากมีสิทธิ์อยูแ่ล้วสามารถยื่นคำขอได้เลย) 
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2. เปิดสิทธิ์เพื่อเข้าใช้งาน E-Submission งานจดทะเบียนสถานประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ 

 เอกสารที่ต้องจัดเตรียมเพ่ือเปิดสิทธิ์ E-submission ประกอบด้วย  

2.1 ตัวจริงหนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งผู้ดำเนินกจิการเกี่ยวกับการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือนำเข้า

เครื่องมือแพทย์ *,** พร้อมรับรองสำเนาและประทับตราบริษัท (ถ้ามี) เฉพาะกรณีเปลี่ยนผู้ดำเนินกิจการคนใหม่ 
2.2  สำเนาบัตรประชาชนของผู้มอบอำนาจและผู้รับมอบอำนาจแต่งตั้งเป็นผู้ดำเนินกิจการ เฉพาะกรณีเปลี่ยนผู้
ดำเนินกิจการคนใหม่ 
2.3.  ตัวจริงหนังสือมอบอำนาจเพื่อเป็นผู้ยื่นคำขอการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์ 
*,**,*** 
  * หนังสือมอบอำนาจพร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาท และประทับตราบริษัท (ถ้ามี) 
  ** ข้อมูลที่อยู่ของผู้ยื่นที่กรอกในใบมอบอำนาจจะต้องเป็นที่อยู่ปัจจุบันตามทะเบียนบ้าน 
2.4  สำเนาบัตรประชาชนของผู้มอบอำนาจและผู้รับมอบอำนาจเป็นผู้ยื่นคำขอ 

2.5  หนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล (กรณีนิติบุคคล โดยออกมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน) หรือ สำเนาใบทะเบียน

พาณิชย์ (กรณีบุคคลธรรมดา)  พร้อมรับรองสำเนาและประทับตราบริษัท (ถ้ามี)   

  **** โดยมีวัตถุประสงค์ เช่น ประกอบกิจการการค้าเครื่องมือแพทย์ หรือ นำเข้าเครื่องมือแพทย์  
หมายเหตุ 
1. ท่านจะต้องสแกนชุดเอกสารข้อ 2.1-2.2 รวมกัน เพื่อแนบในระบบ กรณีขอเปลี่ยนผู้ดำเนินกิจการ 
2. สแกนเอกสารข้อ 2.3-2.4 เพื่อใช้แนบในระบบในหัวข้อหนังสือมอบอำนาจผู้ย่ืน  
3. สแกนเอกสารข้อ 2.5 เพื่อใช้แนบในระบบในหัวข้อหนังสือรับรองบริษัท  
* โดยการสแกนใบมอบอำนาจทั้งสองฉบับต้องใช้ฉบับจริงในการสแกน 
**  scan เก็บไว้ในรูปแบบไฟล์ PDF และ scan เป็นไฟล์ส ี
 
หมายเหตุ (1) กรณีบุคคลต่างชาติเป็นผู้ดำเนินกิจการจะต้องส่งสำเนาหนังสือเดินทาง (passport) และสำเนาหนังสือ
รับรองการทำงาน(work permit) เพ่ือใช้ประกอบการทำฐานข้อมูลในระบบ 
  สามารถยื่นหนังสือมอบอำนาจได้ท่ีกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ อาคาร 6 ชั้น 3 สำนักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา หรือส่งเอกสารทางไปรษณีย์มาที่ 
 
 
 
 
 
     (2) *หากมีข้อสงสัยเพ่ิมเติมสามารถโทรสอบถามได้ที่เบอร์ 0-2590-7045 หรือแอดไลน์ที่ @371eojnr (*

เฉพาะเรื่องการเปิดสิทธิ์และปัญหาเกี่ยวกับระบบ E-submission เท่านั้น) 

  เมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารตัวจริงและตรวจสอบความถูกต้องเรียบร้อยแล้ว จะทำการเปิดสิทธิ์ 
เพ่ือใช้ในการยื่นเอกสารต่อไป 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา  

(เปิดสิทธ์ิ e-submission เพื่อยื่นคำขอแก้ไขใบจดทะเบยีนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์)  
เลขที่ 88/24  อาคาร 6 ชั้น 3 ถนนติวานนท์ ตำบลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี  11000  

(02-5907245) 
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3. การยื่นคำขอผ่านระบบ Skynet fda 
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1. การเข้าใช้ระบบยื่นคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 

1.1. เข้าโปรแกรม Chrome >> search “skynet” หรือเข้า website 
https://privus.fda.moph.go.th/ 

 
* ต้องยื่นผ่าน Chrome เท่านั้น 

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 (กรณีเป็นผู้รับมอบอำนาจบริษัทเดียว ระบบจะข้ามไป ข้อ 1.5 ทันที) 
 

 
 

หมายเหตุ : กรณีเป็นผู้รับมอบอำนาจหลายบริษัท  จะขึ้นชื่อบริษัทที่ได้รับมอบอำนาจมาทั้งหมด 
 

Login ด้วย Open ID ที่ได้
สมัครไว ้
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1.5. คลิ๊กเลือกที่“คำขอแก้ไขเปล่ียนแปลงจดทะเบียนสถานประกอบการ”  เพ่ือเริ่มกระบวนการย่ืนคำ
ขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 

 
1.6. คลิ๊กเลือก เลขใบสำคัญที่ต้องการย่ืนคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง  >> คลิ๊ก “สร้างคำขอ” 
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1.7 การกรอกข้อมูลในคำขอ  
1.7.1 กดเลือกหวัข้อคำขอที่ต้องการแก้ไข >> คำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ 
คำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงจะแบ่งเป็น 1. คำขอย้าย/แก้ไขเปลี่ยนแปลงสถานที่นำเข้า/ผลิตและสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ส.น.3,ส.ผ.3) 

      2. คำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการนำเข้า/ผลิตเครื่องมือแพทย์  (ส.น.4, ส.ผ.4) 
                                  3.  ประสงค์ยื่นทั้งสองคำขอพร้อมกัน 
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1.7.2 หัวข้อย่อยของคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือ

แพทย์ 

 
 
 
 
 

2. คำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 

2.1 กรณี นำเข้า 
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2. คำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการในใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 

2.2 กรณี ผลติ 
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1. กรอกข้อมูล เบอร์ และE-mail ผู้ยื่น และเลือกหัวข้อย่อยที่ต้องการเปลี่ยนแปลงรายการในใบจด

ทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 

 

 
 

1.7.3 การกรอกคำขอ 
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2. กดปุ่ม          ในแต่ละหัวข้อที่ต้องการแก้ไข เพ่ือกรอกคำขอและแนบเอกสารในแต่ละหัวข้อ 
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2.1 การกรอกคำขอ-ขอเปล่ียนแปลงผู้ดำเนินกิจการ (สน.4 ,สผ.4) 

ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ (คำขอ นำเข้า-ผลติ กรอกข้อมูลเหมือนกัน) 

พ.ค. 
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3. ไฟล์แนบเอกสาร ให้ครบตามหัวข้อ แล้วกด “บันทึก”  
 

ไฟล์แนบคำขอ ขอเปลี่ยนแปลงผู้ดำเนินกิจการ (สน.4,สผ.4)

สผ.3) 
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2.2 การกรอกคำขอ-ขอเปล่ียนแปลงชื่อตัว/ชื่อสกุลของผู้ดำเนินกิจการท่ีเคยได้รับอนุญาต (สน.4,สผ.4) 

ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ (คำขอ นำเข้า-ผลติ กรอกข้อมูลเหมือนกัน) 
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2.2 การกรอกคำขอ-ขอเปล่ียนแปลงชื่อตัว/ชื่อสกุลของผู้ดำเนินกิจการท่ีเคยได้รับอนุญาต (สน.4,สผ.4) 

ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ (คำขอ นำเข้า-ผลติ กรอกข้อมูลเหมือนกัน) 
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ไฟล์แนบ (คำขอ นำเข้า-ผลิต แนบเหมือนกัน) 
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2.3. การกรอกคำขอ-ขอเปลี่ยนแปลงชื่อของผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ/ชื่อสถานที่ (ภายใต้เลขนิติบุคคลเดมิ (สน.4,สผ.4) 

ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ (คำขอ นำเข้า-ผลติ กรอกข้อมูลเหมือนกัน) 
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2.3. การกรอกคำขอ-ขอเปลี่ยนแปลงชื่อของผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ/ชื่อสถานที่ (ภายใต้เลขนิติบุคคลเดมิ (สน.4,สผ.4) 

ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ (คำขอ นำเข้า-ผลติ กรอกข้อมูลเหมือนกัน) 
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ไฟล์แนบ (คำขอ นำเขา้-ผลิต แนบเหมอืนกัน) 
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2.4. การกรอกคำขอ-ขอเปลี่ยนแปลงเบอร์โทรศัพท์ (สน.4,สผ.4) 
 ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ (คำขอ นำเข้า-ผลติ กรอกข้อมูลเหมือนกัน) 
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2.4. การกรอกคำขอ-ขอเปลี่ยนแปลงเบอร์โทรศัพท์ (สน.4,สผ.4) 

 ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ (คำขอ นำเข้า-ผลติ กรอกข้อมูลเหมือนกัน) 
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หมายเหตุ กรณีทีเ่ก็บมมีากกว่า 1 แห่ง ให้แกไ้ขเบอร์เฉพาะสถานที่เก็บที่ต้องการ

แก้ไขเท่านั้น ( ที่เก็บทีไ่ม่ต้องการแก้ไขเบอร์ให้คงเบอร์โทรไว้เช่นเดมิ) 

2.4. การกรอกคำขอ-ขอเปลี่ยนแปลงเบอร์โทรศัพท์ (สน.4,สผ.4) 

 ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ (คำขอ นำเข้า-ผลติ กรอกข้อมูลเหมือนกัน) 
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ไฟล์แนบ (คำขอ นำเขา้-ผลิต แนบเหมอืนกัน) 
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2.5. การกรอกคำขอ-ขอเปลี่ยนแปลงที่อยู่ในเลขที่ตั้งเดิม (สน.4,สผ.4) 
 

ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ (คำขอ นำเข้า-ผลติ กรอกข้อมูลเหมือนกัน) 
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2.5. การกรอกคำขอ-ขอเปลี่ยนแปลงที่อยู่ในเลขที่ตั้งเดิม (สน.4,สผ.4) 

 ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ (คำขอ นำเข้า-ผลติ กรอกข้อมูลเหมือนกัน) 
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กรณีแก้ไขข้อมูลสถานที่เก็บ จะต้องเลอืกสถานที่เก็บที่ต้องการเปลี่ยนก่อนแก้ไขข้อมูล 

2.5. การกรอกคำขอ-ขอเปลี่ยนแปลงที่อยู่ในเลขที่ตั้งเดิม (สน.4,สผ.4) 

 ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ (คำขอ นำเข้า-ผลติ กรอกข้อมูลเหมือนกัน) 
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ไฟล์แนบ (คำขอ นำเขา้-ผลิต แนบเหมอืนกัน) 
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2.6.1 การกรอกคำขอ-ขอเพิ่มขอบข่ายรายการเครื่องมือแพทย์ที่นำเข้า (สน.4) 

 ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ (คำขอ นำเข้า) 
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• หากมีมากกว่า  1 ขอบข่ายให้กด คำว่า “เพ่ิมขอบข่าย”

2.6.1 การกรอกคำขอ-ขอเพิ่มขอบข่ายรายการเครื่องมือแพทย์ที่นำเข้า (สน.4) 

 ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ (คำขอ นำเข้า) 



 
 

 94 

 
 

 

ไฟล์แนบคำขอเพิ่มขอบข่ายรายการเครื่องมือแพทย์ที่นำเข้า (สน.4) 
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2.6.2 การกรอกคำขอ-ขอเพิ่มขอบข่ายรายการเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต (สผ.4) 
 ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ  

(คำขอผลิต ระบุ ขอบข่าย+รายละเอียดรายการเครื่องมือแพทย์ท่ีต้องการผลิต) 
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• หากมีมากกว่า  1 ขอบข่ายให้กด คำว่า “เพ่ิมขอบข่าย” 
 

2.6.2 การกรอกคำขอ-ขอเพิ่มขอบข่ายรายการเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต (สผ.4) 

 ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ  

(คำขอผลิต ระบุ ขอบข่าย+รายละเอียดรายการเครื่องมือแพทย์ท่ีต้องการผลิต) 
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ไฟล์แนบคำขอเพิ่มขอบข่ายรายการเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต (สผ.4) 
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2.7. การกรอกคำขอ-ขอยกเลิกขอบข่ายรายการเครื่องมือแพทย์ (สน.4,สผ.4) 

 

ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ (คำขอ นำเข้า-ผลติ กรอกข้อมูลเหมือนกัน) 

ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ (คำขอ นำเข้า-ผลติ กรอกข้อมูลเหมือนกัน) 

2.7. การกรอกคำขอ-ขอยกเลิกขอบข่ายรายการเครื่องมือแพทย์ (สน.4,สผ.4) 
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ไฟล์แนบ (คำขอ นำเขา้-ผลิต แนบเหมอืนกัน) 
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2.8. การกรอกคำขอ-ยกเลิกสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (สผ.4) 

 
ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ (คำขอ นำเข้า-ผลติ กรอกข้อมูลเหมือนกัน) 

2.8 การกรอกคำขอ-ยกเลิกสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (สผ.4) 

 ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ (คำขอ นำเข้า-ผลติ กรอกข้อมูลเหมือนกัน) 
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ไฟล์แนบ (คำขอ นำเขา้-ผลิต แนบเหมอืนกัน) 
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2.9. การกรอกคำขอ-ขอแปรสภาพ (ภายใต้เลขนิติบุคคลเดิม) (สน.4, สผ.4) 

 ตัวอย่างหน้าคำขอที่ตอ้งกรอกผ่านระบบ (คำขอ นำเข้า-ผลติ กรอกข้อมูลเหมือนกัน) 
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ไฟล์แนบ (คำขอ นำเขา้-ผลิต แนบเหมอืนกัน) 
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3. หัวข้อที่มี “ * ” อยู่ที่ท้ายข้อความคือเอกสารที่บังคับแนบ เอกสารที่ไม่มีสามารถข้ามไปได้หากไม่มี

เอกสารนั้นในการย่ืนคำขอ 

4. ไฟล์ที่แนบต้องเป็น PDF เท่านั้น 

5. เมื่อแนบเอกสารเรียบร้อยแล้ว ให้กดปุ่ม ยืนยันการแก้ไข จะปรากฏเลขอ้างอิงการยื่นแก้ไข  

 

 
6. และสถานะจะถูกปรับเป็น “บันทึกและรอส่งเรื่อง”
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1.8 การส่งคำขอ 
1.8.1 ให้ผู้ประกอบการ คลิกที่ “ชำระเงินคลิกที่นี่” เพ่ือ ออกใบสั่งชำระเงิน ค่าใบคำขอ  
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1.8.2 กดเลือก “ค่าใบคำขอ” เพื่อออกใบสั่งชำระ 

 

 

 

 

 

1.8.3 เลือกรายการ            จากนั้นกดปุ่ม “ออกใบสั่งชำระ” 

 

ตรวจสอบความถูกต้อง 

“ชื่อบริษัท” และ “ที่อยู”่ 

กดเลือกรายการให้ตรงกับ 

“เลขอ้างอิง Upload” 
* ดูคำขอที่ต้องการได้จาก “เลขรับ” ซึ่งตรงกับ “เลขอ้างอิง Upload” ** 

** เมื่อคลิกออกใบสั่งชำระแล้วรายการจะหายไปอยู่ใน “รายการใบสั่งชำระ” ** 
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1.8.4 คลิกที่ พิมพ์ใบสั่งชำระ 

 

 

1.8.5 ชำระเงิน “ค่าใบคำขอ”  

 

  นําใบสั่งชําระไปชําระเงินได้ที่เคาน์เตอร์ธนาคาร หรือผ่าน  Application ของธนาคารต่าง ๆ ที่

ปรากฏอยู่ในใบสั่งชําระค่าธรรมเนียม 

หมายเหตุ : กรณีชําระค่าธรรมเนียมผ่านเคาน์เตอร์ธนาคารสามารถชําระได้ที่ ธนาคารไทยพาณิชย์แห่ง

เดียวเท่านั้น (ณ วันที่ 28 ธันวาคม 2561) 
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1.8.6 หลังจากชําระ “ค่าใบคำขอ” เรียบร้อยแล้ว  15- 30 นาที จะมีข้อความ “ชำระแล้ว”ปรากฏที่ช่อง 

“ชำระเงินค่าธรรมเนียม” และ สถานะจะเปลี่ยนเป็น  “ส่งเร่ืองและรอพิจารณา” คำขอจะถูกส่งไปที่ฝั่ง

เจ้าหน้าที่เพื่อตรวจสอบเอกสาร   

หมายเหตุ ในกรณีที่สถานะไม่ถูกปรับเป็น “ส่งเร่ืองและรอพิจารณา”  หลังจากชำระเงินแล้วให้แจ้ง

เจ้าหน้าที่เพื่อตรวจสอบสถานะให้ มิฉะนั้นคำขอที่ยืน่จะไม่ถูกส่งไปให้เจ้าหน้าที่พิจารณา      
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1.9 ขั้นตอนการพิจารณาเอกสาร 

1.9.1 เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร และเปลี่ยนสถานะเป็น  “รับคําขอ” หากเอกสารครบถ้วนและถูกต้อง 

 

หมายเหตุ ในคำขอที่ต้องชำระค่าตรวจประเมิน จะต้องชำระภายใน 7 วันหลังจากวันที่รับคำขอ 

             หากเลยกำหนดจะถูกคืนคำขอ 

กรณีเจ้าหน้าที่ให้แก้ไขเอกสาร  

สถานะจะถูกเปลี่ยนเป็น “ส่งให้ผู้ประกอบการแกไ้ขคำขอ/เอกสารแนบ1” โดยเจ้าหน้าจะชี้แจง

รายละเอียดเอกสารที่จะต้องแก้ไข กด “ดูข้อมูล” เพ่ือเข้าดูคำชี้แจง 
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โดยการชี้แจงเอกสารจะแบ่งเป็น 

1. การชี้แจงให้ “แก้ไขหน้าคำขอ” ที่ผู้ประกอบการยื่นเข้ามา ซึ่งการแก้ไขคำขอ ตรงหัวข้อการแก้ไขจะ

ขึ้นชื่อ หัวข้อการแก้ไขที่ยืน่ขอแก้ไขเปล่ียนแปลง เจ้าหน้าที่จะระบุสิ่งที่ให้ไปแก้ไขข้อมูลคำขอ โดยกด

ปุ่ม          เพื่อเข้าไปแก้ไขคำขอ ซึ่งผู้ประกอบการจะต้องกรอกคำขอใหม่ทั้งหมดให้ถูกต้องตามที่เจ้า

หน้าแจ้งแก้ไข 

 
2. การชี้แจงให้ “แก้ไขไฟล์แนบเอกสาร” ที่ผู้ประกอบการยื่นเข้ามา ซึ่งการแก้ไขไฟล์แนบ ตรงหัวข้อการ

แก้ไขจะขึ้นข้อความ “แก้ไขช้ีแจง” เจ้าหน้าที่จะระบุสิ่งที่ให้ไปแก้ไขในไฟล์  โดยสามารถดูคำชี้แจง

การแก้ไขที่หัวข้อ “ไฟล์ชีแ้จงเอกสารจากเจ้าหน้าที่” กดปุ่ม          เพ่ือเข้าไปดูคำชี้แจงจาก

เจ้าหน้าที่และกดปุ่ม         เพ่ือเข้าไปแนบเอกสารที่แก้ไข โดยจะต้องแนบไฟล์มาให้ครบตามจำนวน

กล่องข้อความที่เจ้าหน้าที่ส่งไปให้
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เมื่อแก้ไขเอกสารเรียบร้อยแล้ว ให้กด “ยืนยันการแก้ไข” เมื่อส่งการแก้ไขกลับมาที่เจ้าหน้าที่ สถานะจะเปลี่ยนเป็น “รอพิจารณา” หากเอกสารถูกต้องไม่

ต้องแก้ไขเพิ่มเติมเจ้าหน้าที่จะเปลี่ยนสถานะเป็น “รับคำขอ” 

 
 

หมายเหตุ หากไม่แก้ไขคำขอตามที่ระบุไว้ในระบบ คำขอจะถูกคืนโดยอตัโนมัต ิ
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1.9.2 คำขอที่ต้องมีการชำระค่าตรวจประเมิน ให้ผู้ประกอบการ การออกใบสั่งชำระเงินค่า ม.44 โดยการคลิกที่ “ชำระเงินคลิกที่นี่” (ใช้วิธีเดียวกันกับการ

ออกใบสั่งค่าคำขอ โดยคลิกที่ปุ่ม ม.44 

 

 

 

 

1.9.3 เลือกรายการ       จากนั้นกดปุ่ม “ออกใบสั่งชำระ” 

 

ตรวจสอบความถูกต้อง 

“ชื่อบริษัท” และ “ที่อยู”่ 

กดเลือกรายการให้ตรงกับ 

“เลขอ้างอิง Upload” 
* ดูคำขอที่ต้องการได้จาก “เลขรับ” ซึ่งตรงกับ “เลขอ้างอิง Upload” ** 

** เมื่อคลิกออกใบสั่งชำระแล้วรายการจะหายไปอยู่ใน “รายการใบสั่งชำระ” **  

ตรวจสอบความถูกต้อง 

“ชื่อบริษัท” และ “ที่อยู”่ 



 
 

 113 

1.9.4 นำไปสั่งชำระที่ได้ไปชำระเงิน “ค่าตรวจประเมิน” ทำเช่นเดียวกับการชำระค่าใบคำขอ  

เมื่อชำระค่า ม.44 เรียบร้อยแล้ว จะปรากฏคำว่า “ชำระแล้ว” ขึ้นมาที่ช่องสถานะ “ชำระเงินค่า ม.44” 

 

1.9.5 หลังจากชำระเงิน ม.44 เรียบร้อยแล้ว เจ้าหน้าที่จะพิจารณาอนุมัติคำขอต่อไป 

1.9.6 เมื่อสถานะเปลี่ยนเป็น “อนุมัติ” แล้ว ให้คลิกที่          

 

 

โดยคลิกที่ปุ่ม “ดูใบจดทะเบียนหลังแก้ไขเปลี่ยนแปลง”จะปรากฏใบอนุญาตจดทะเบียนสถาน

ประกอบการเครื่องมือแพทย์หลังอนุมัติแก้ไขในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์  
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กดปริ้นท์ใบอนุญาตจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์จากทางหน้าเว็บไซต์ได้เลย 

 

 

 

 

เลขใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์

ที่ได้รับ 

QR code ที่แสดงว่าออกโดยทาง อย. 
QR code จากหน่วยงาน

ภายนอกที่รับรองว่าใบ

ดังกล่าวออกโดยแสดงว่าออก

โดย อย. 

 

วัน เดือน ปี ทีไ่ด้รับ 

ใบจดทะเบียนกับทาง อย. 



 
 

 115 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เลขใบจดทะเบียนสถานประกอบการ

เคร่ืองมือแพทย์ที่ได้รับ 

ขอบข่ายรายการเคร่ืองมือแพทย์ที่ขอเพ่ิม 

ขอบข่ายรายการเคร่ืองมือแพทย์เดิมที่เคยได้รับอนุญาต 
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และเมื่อคลิกปุ่ม “สรุปประวัติการแก้ไขเปลี่ยนแปลง” จะปรากฎข้อมูลประวัติการแก้ไขใบจดทะเบียนใน

แต่ละครั้ง 
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1.10 การ Print ใบเสร็จ  
 ใบเสร็จจะถูกส่งให้ผู้ประกอบการทาง e-mail ของผู้ยื่นคำขอ  หรือ สามารถปริ้นจากระบบ Skynet ตามขั้นตอนดังต่อไปนี้ 

1.10.1 คลิ๊กที่ “ชำระเงินคลิกที่นี่”  

 

1.10.2 เลือก 
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1.10.3 เลือกรายการที่ต้องการ Print ใบเสร็จ กด แล้วสั่ง Print ได้เลย                                                                                      

 


