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อภิทานศัพท์ 

ผู้ดำเนินกิจการ หมายถึง บุคคลที่มีชื่อในใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ มี

หน้าที่ในการดูแลรับผิดชอบทางกฎหมายเกี่ยวกับการนำเข้า ผลิต เครื่องมือแพทย์ ตามประเภทของใบจด

ทะเบียนที่ขออนุญาต ซึ่งต้องเป็นบุคคลที่ได้รับการแต่งตั้งจากกรรมการของบริษัท (กรณีนิติบุคคล) จะเป็น

คนเดียวกับกรรมการของบริษัทหรือไม่ก็ได้ และ กรณีบุคคลธรรมดา ผู ้ดำเนินกิจการจะต้องเป็นคน

เดียวกับผู้ขอจดทะเบียนพาณิชย์เท่านั้น  

ผู้ยื่นคำขอ หมายถึง ผู้ที่ได้รับมอบอำนาจจากกรรมการของบริษัท(กรณีนิติบุคคล) หรือผู้ขอจด

ทะเบียนพาณิชย์(กรณีบุคคลธรรมดา) เพื่อเป็นผู้ที่มีอำนาจในการยื่นเอกสารหรือคำขอแทนเจ้าของ

กิจการ แต่ไม่มีอำนาจลงนามแทนเจ้าของกิจการหรือผู้ดำเนินกิจการ  

ผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการ หมายถึง นิติบุคคลหรือบุคคลธรรมดาที่ต้องการยื่นขอ 

จดทะเบียนสถานประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ 

แบบ สน.1 คือ แบบฟอร์มคำขอในการจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ที่ยังไม่เคย

ได้รับใบจดทะเบียนสถานประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์(รายใหม่) หรือผู้ที่เคยได้รับใบจดทะเบียน

สถานประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์(รายเดิม)ที่ใบสำคัญสิ้นอายุหรือเลิกกิจการไปแล้วประสงค์จะ

ขอรับใบจดทะเบียนสถานประกอบการนำเข้าเครื่องมือแพทย์อีกคร้ัง 
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1.การเตรียมเอกสาร 
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เอกสารที่ผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ต้องจัดเตรียม 

เอกสารที่ต้องใช้ ผู้ลงชื่อรับรองสำเนาถูกต้อง 

เอกสารที่เจ้าหน้าที่ตรวจสอบข้อมูลโดยเช่ือมโยงฐานข้อมูลจากภาครัฐ  

 หนังสือรับรองบริษัท ออกไม่เกิน 6 เดือน กรณีนิติบุคคล 
- สถานที่ตั้งท่ีขอเป็นสถานที่นำเข้า ต้องมรีะบุไว้ในหนังสือรับรองและ
มีวัตถุประสงค์ “ค้า หรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์” 

 ข้อมูลผู้ดำเนินกิจการ 

 ทะเบียนบ้านของสถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์ 

 ทะเบียนบ้านของสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

- 

เอกสารที่ต้องแนบในระบบ Skynet 

 ใบทะเบียนการค้า หรือ ใบทะเบียนพาณิชย์ (เฉพาะกรณีบุคคล
ธรรมดา) 

- กรรมการผู้มีอำนาจลงนาม
ตามเงื่อนไขบริษัท 

 หนังสือมอบอำนาจและแต่งตั้งให้เป็นผู้ดำเนินกิจการ       

ติดอากรแสตมป์ 30 บาท (มอบอำนาจ 1 ปี)  

*กรณีผู้ดำเนินกิจการเป็นชาวต่างชาติ ให้ใช้สำเนาเอกสารหนังสือ

เดินทาง และ work permit เพ่ิมเติม 

**กรณีผู้มอบอำนาจ : แนบสำเนาบัตรประชาชนเพิ่มเติม  

(ยกเว้น กรณีผู้ดำเนินกิจการเป็นกรรมการผู้มีอำนาจลงนามทำการ

ยื่นเอกสารด้วยตนเองให้แนบเฉพาะหนังสือมอบอำนาจผู้ดำเนิน

กิจการเท่านั้น) 

- กรรมการผู้มีอำนาจลงนาม

ตามเงื่อนไขบริษัท 

 

 ใบรับรองแพทย์ผู้ดำเนินกิจการฉบับจริง (ตรวจไม่เกิน 1 เดือน) ที่

ระบุว่าไม่เป็นโรค ดังนี้ โรคเรื้อนในระยะติดต่อ, วัณโรคในระยะ

ติดต่อ, โรคติดยาเสพติดให้โทษอย่างร้ายแรง, โรคพิษสุราเรื้อรัง และ

ไม่เป็นบุคคลวิกลจริตหรือคนไร้ความสามารถหรือคนเสมือนไร้

ความสามารถ 

- 

 แผนที่แสดงที่ตั้งของสถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์ และสถานที่เก็บ

รักษาเครื่องมือแพทย์ 

- 

 แผนผังภายในสถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์ และสถานที่เก็บรักษา

เครื่องมือแพทย์พร้อมระบุมาตราส่วนให้ชัดเจน 

- 
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เอกสารที่ต้องใช้ ผู้ลงชื่อรับรองสำเนาถูกต้อง 

 รูปถ่ายสถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์ และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือ

แพทย์ 

 

  1. หนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เพ่ือเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ กรณี

เลขที่ตั้งของสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ ไม่ได้ระบุอยู่ในหนังสือ

รับรองบริษัท หรือ ใบทะเบียนพาณิชย์ 

2. หลักฐานแสดงความเป็นเจ้าของของสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ถ้าเป็นสำเนาให้รับรองสำเนาถูกต้องและตราประทับ (ถ้ามี) โดย  

-กรณีเช่าสถานที่เก็บท่ีเป็นนิติบุคลให้ใช้หนังสือรับรองบริษัท พร้อมสำเนา

บัตรประชาชนของผู้กรรมการที่มีอำนาจลงนาม  

-กรณีเช่าสถานที่เก็บท่ีเป็นบุคคลธรรมดา ต้องมีหลักฐานที่แสดงว่าบุคคลนี้

เป็นเจ้าของสถานที่เก็บแห่งนั้น เช่น มีชื่อเป็นเจ้าบ้านในสำเนาทะเบียน

บ้านที่เช่า 

- กรรมการผู้มีอำนาจลงนาม

ตามเงื่อนไขบริษัทที่เช่า

สถานที่เซ็นให้คำยินยอม 

-กรรมการมีอำนาจลงนามตาม

เงื่อนไขบริษัทของผู้เช่าเซ็นรับ

การยินยอม 

 

 ใบคำขอแบบ สน.1 (ผู้ดำเนินกิจการเซ็นลงนาม) ให้ผู้ดำเนินกิจการ

เซ็นรับรอง พร้อมติดรูปถ่ายสีครึ่งตัว หน้าตรง ไม่ใส่หมวก ของผู้

ดำเนินกิจการ ขนาด 3x4 เซนติเมตร ซึ่งถ่ายมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน 

(โดยรูปถ่ายผู้ดำเนินกิจการดังกล่าวจะต้องสแกนรูปถ่ายของผู้ดำเนิน

กิจการ ในรูปแบบไฟล์นามสกุล .JPG ตัดเฉพาะส่วนที่เป็นรูปถ่ายเพ่ือ

ใช้แนบไฟล์ในคำขอจากระบบ Skynet อีกครั้ง ให้กรอกข้อมูลคำ

ขอให้ตรงกันกับคำขอในระบบ) 

- ผู้ดำเนินกิจการ 

หมายเหตุ ควรสแกนไฟล์แยกเป็นหัวข้อตามรายการด้านบน  

 

 

อัตราค่าธรรมเนียม 

 

1. ค่าใบคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ (สน.1) ฉบับละ 100 บาท 

2. ค่าตรวจประเมินสถานประกอบการเพ่ือออกใบจดทะเบียนสถานประการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ 12,000 บาท 

3. ค่าใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ 4,000 บาท 
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เอกสารที่เจ้าหน้าที่ตรวจสอบข้อมูลโดยเชื่อมโยงฐานข้อมูลจาก

ภาครัฐ
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หนังสือรับรองบริษัท ออกไม่เกิน 6 เดือน กรณีนิติบุคคล 
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ความหมาย ห้างหุ้นส่วนสามัญนิติบุคคล ห้างหุ้นส่วนจำกัด บริษัท บริษัทจำกัด ต้องจดทะเบียนนิติบุคคลกับกรม

พัฒนาธุรกิจการค้า  

ข้อสังเกต  ชื่อของนิติบุคคลต้องตรงกับที่ระบุในคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการฯ 

รายละเอียด/ตัวอย่าง 

 

 

 

กรณีผูด้  ำเนินกิจกำร

เป็นนิติบคุคล 

 

036000 

บริษัท บี จ ากัด 

1. นางสมศรี  ใจด ี                      2. นายสมคิด  ใจด ี                   3. นายสมหมาย   ใจด ี
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เม่ือวนัท่ี 11 เมษายน 2563 ทะเบียนนิติบุคคลเลขท่ี   0115550000000 

 

 

 8888  ถนน ติวานนท์ ต าบล ตลาดขวัญ อ าเภอเมืองนนทบุรี 

 กรรมการสองคนลงลายมือช่ือ 
 และประทับตราส าคัญของบริษัท  

จังหวัดนนทบุร ี 

Ɓ 
บริษัท บี จ ำกดั 

( ตรำประทบั

บริษัท ) 

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 

วัตถุประสงค์ของบริษัท  จะต้องระบุ 

“ประกอบกจิการการค้า,น าเข้า เคร่ืองมือแพทย์” 
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ข้อมูลผู้ดำเนินกิจการ 
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สำเนาทะเบียนบ้านของสถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์ 
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สำเนาทะเบียนบ้านของสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์ 
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เอกสารที่ต้องแนบในระบบ SKYNET 
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ใบทะเบียนการค้า หรือทะเบียนพาณิชย์ 

(เฉพาะกรณีบุคคลธรรมดา) 
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ใบทะเบียนการคา้ หรือใบทะเบียนพาณิชย ์

ความหมาย  บุคคลธรรมดาคนเดียว (กิจการเจ้าของคนเดียว)  

ข้อสังเกต  ชื่อที่ใช้ในการประกอบพาณิชยกิจต้องตรงกับที่ระบุในคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการฯ 

รายละเอียด/ตัวอย่าง 

 

  

 

@ 
บรษิัท เอ จ ำกดั 

( ตรำประทบับรษิัท ) 

 

0115550000000 

ร้าน เอ 

กรณีผูด้  ำเนินกิจกำรเป็น

บคุคลธรรมดำ 

 

 

บริษทั เอ  จ ำกดั 

นางสมศรี  ใจดี 

9999 ติวานนท ์
ตลาดขวัญ เมืองนนทบุรี นนทบุรี 

11 เมษายน  2563 

11 เมษายน 2563 

บริษทั เอ  จ ำกดั 

วัตถุประสงค์ของบริษัท  จะต้องระบุ 

“ประกอบกจิการการค้า,นำเข้า เคร่ืองมือแพทย์” 

นำเข้าเครื่องมือแพทย์  
บริษทั เอ  จ ำกดั 
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เอกสารหลักฐานของผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการ,          

ผู้ดำเนินกิจการ 
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เอกสารหลักฐานของผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการ, ผู้ดำเนินกิจการ 

การจัดเตรียมเอกสาร 

หนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งผู้ดำเนินกิจการจากนิติบุคคลเพ่ือแต่งตั้งเป็นผู้ดำเนินกิจการ ลงลายมือชื่อตามเงื่อนไขบริษัท  

พร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาท (มอบอำนาจ 1 ปี) ผู้ขอจดทะเบียนสถานประกอบการจะต้องจัดทำหนังสือมอบอำนาจ

แต่งตั้งผู้ดำเนินกิจการทุกกรณี แม้ว่าผู้ดำเนินกิจการจะเป็นผู้ยื่นคำขอเองก็ตาม 

  

*หมายเหตุ หนังสือมอบอำนาจแต่งตั้งผู้ดำเนินกิจการแบบฟอร์มทั้งหมดจะต้องอยู่หน้ากระดาษเดียวกัน 

รายละเอียด /ตัวอย่าง 
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ข้อสังเกต 1. ผู้มอบอำนาจลงชื่อผูกพันบริษัทต้องลงชื่อมอบอำนาจครบตามจำนวนที่ระบุผู้มีอำนาจลงชื่อผูกพัน

ในหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทฯ (กรณีมีมากกว่า 1 คนสามารถเพ่ิมชื่อผู้มอบอำนาจได้) 

  2. ประทับตราบริษัท (ถ้าระบุไว้ในหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทฯ) 

 

ตัวอย่าง  

บริษัท เอ จำกัด แต่งตั้งให้นางสมศรี  ใจดี เป็นผู้ดำเนินกิจการ 
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ใบรับรองแพทย์ผู้ดำเนินกิจการ  (ตรวจไม่เกิน 1 เดือน) 
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ใบรับรองแพทย์ผู้ดำเนินกิจการ  (ตรวจไม่เกิน 1 เดือน) 

ความหมาย 

ใบรับรองแพทย์ ที่แพทย์ระบุว่า 

 1. ผู้ดำเนินกิจการไม่เป็นโรคที่รัฐมนตรีประกาศกำหนดตามมาตรา 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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แผนที่แสดงที่ตั้งของสถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์ สถานที่เก็บ

รักษาเครื่องมือแพทย์ 
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แผนที่แสดงที่ตั้งของสถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์ สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์และสิ่งปลูกสร้าง

ที่อยู่ในบริเวณใกล้เคียง 

การจัดเตรียม 

1. แผนที่ตั้งแสดงการเข้าถึงสถานที่นำเข้าและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ หากอยู่คนละแห่งให้แยกเป็นอีกฉบับ 

2. ระบุจุดสังเกต ชื่อหมู่บ้าน (ถ้ามี), ระยะทางจากถนนหลัก เพ่ือนำทางไปยังสถานที่นำเข้าและเก็บรักษา

เครื่องมือแพทย์ 

ตัวอย่างการจัดทำแผนที่ตั้ง 

แผนที่ตั้งของสถานที่นำเข้าและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด 

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

          

 

ชื่อนิติบคุคล 

1.ที่อยู่สถานที่น าเข้าและ 

เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

2.กรณีที่อยู่ที่เก็บรักษาเป็น

คนละแห่งกับท่ีน าเข้าต้องใช้

ที่อยู่ของที่เก็บอีกแห่งและ

แสดงแยกอีกแผ่น 

 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

ควรบรรยายให้ชัดเจนเพื่ออ านวยความสะดวกให้เจ้าหนา้ที่

เดินทางไปตรวจสถานท่ีได้ง่าย 
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แผนผังภายในบริเวณสถานที่นำเข้าและสถานที่เก็บรักษา

เครื่องมือแพทย์ 
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แผนผังภายในบริเวณสถานที่น าเข้าและสถานท่ีเก็บรกัษาเครื่องมือแพทย์ที่ถกูตอ้งตามมาตราสว่น 

การจัดเตรียม 

1. มีรายละเอียดการจัดแบ่งบริเวณของสถานที่ แสดงรายละเอียดการจัดแบ่งพ้ืนที่ ในส่วนที่สำคัญ ได้แก่ ห้องเก็บรักษา

เครื่องมือแพทย์ และส่วนที่เป็นสำนักงานนำเข้าเครื่องมือแพทย์ ระบุมาตราส่วนในแผนผังด้วย เช่น 1 เซนติเมตร ต่อ 

100 เซนติเมตร  

2. หากอาคาร สถานที่มีมากกว่า 1 ชั้น ให้ระบุในหน้าแปลนที่แสดงว่า อยู่ชั้นที่เท่าไหร่ของอาคาร 

3. หากมีหลายอาคารภายในรั้วเดียวกัน ต้องจัดทำแผนผังภายในรั้วพร้อมระบุตำแหน่งอาคารที่เก่ียวข้องเพ่ิมเติม 

4. แผนผังภายในควรจะแสดงเป็นแผนผังรวมของอาคาร และบ่งชี้ให้เห็นว่าสำนักงานนำเข้าเครื่องมือแพทย์ และห้อง

เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ อยู่บริเวณใดของแปลน 

* หากในแผนผังรวมแสดงสำนักงานนำเข้าเครื่องมือแพทย์และห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ไม่ชัดเจน สามารถจัดทำ

แผนผังขยายเฉพาะส่วนเพิ่มเติมได้ 

รายละเอียด /ตัวอย่าง 
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ตัวอย่างการจัดทำแผนผังภายใน 

แผนผังภายในของสถานที่นำเข้าและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

หมายเหตุ แบบแปลนแผนผัง (แปลนพ้ืน) ของสถานท่ีน าเขา้เครื่องมอืแพทย์และเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ ตามมาตราส่วนท่ีถูกต้อง พรอ้ม

รายละเอียดบริเวณที่เกี่ยวข้องกับสถานท่ีน าเข้าเครื่องมือแพทยแ์ละเก็บเครื่องมือแพทย ์  

     

                                                            

 

 

ชัน้ท่ี 1 

ระบวุ่ำอยูช่ัน้ใดของอำคำร 

ระบวุ่ำดำ้นหนำ้อำคำร 

อยู่ส่วนใด 

ระบบุรเิวณที่เป็น 

หอ้งเก็บรกัษำเครื่องมือแพทย ์

ระบบุรเิวณที่เป็น 

ส ำนกังำนน ำเขำ้เครื่องมือแพทย ์
หำกเป็นแค่ “บรเิวณ” ใหใ้ช้

เสน้ประในกำรแสดง 
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ภาพถ่ายแสดงรายละเอียดสถานที่นำเข้า และสถานที่เก็บรักษา

เครื่องมือแพทย์ 
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ภาพถ่ายแสดงรายละเอยีดสถานที่น าเข้า และสถานทีเ่ก็บรกัษาเครื่องมือแพทย์ 

การจัดเตรียม 

 1. ภาพด้านหน้าอาคารสถานประกอบการนำเข้าและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

  -ภาพถ่ายมุมไกลเห็นภาพรวมของอาคารและรั้วบ้าน (ถ้ามี) ให้สามารถมองเห็นป้าย ดังนี้ 

   1.1ป้ายชื่อสถานประกอบการ    

   1.2 ที่อยู่สถานประกอบการ   

   1.3 ป้าย “สถานที่นำเข้าเครือ่งมือแพทย์” (ป้ายสีเขียว) 

  - จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวรสีเขียว ขนาดกว้างและ

ยาว ไม่น้อยกว่า 20x70 ซม. และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 ซม. 

 

    1.4. ป้าย“สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์” (ป้ายสีแดง) 

  - จัดทำป้ายแสดงข้อความว่า “สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์” ด้วยวัตถุถาวรสีแดง ขนาดกว้าง

และยาว ไม่น้อยกว่า 20x70 ซม. และมีข้อความเป็นตัวอักษรไทยสีขาว สูงไม่น้อยกว่า 3 ซม. 

 

  **โดยป้ายข้างต้น ต้องติดด้านหน้าห้อง/อาคาร/รั้วมองเห็นจากภายนอก 

 2. ภาพถ่ายมุมใกล้ของป้ายตามหมายเลข 1 ให้สามารถอ่านตัวอักษรได้ชัดเจน  

 3. ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องหรือสำนักงานประกอบกิจการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ 

 4. ภาพถ่ายหน้าห้องสำนักงานประกอบกิจการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ โดยมีป้ายชี้บ่งให้ทราบว่าเป็น “สถานที่

นำเข้าเครื่องมือแพทย์”  
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 5. ภาพถ่ายเปิดประตูห้องสำนักงานประกอบกิจการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ เพ่ือเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับใน

ห้องคือสถานที่เดียวกัน  

 6. ภาพถ่ายภายในบริเวณสำนักงานประกอบกิจการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ ให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุก

ด้าน  

 7.ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องหรือบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

 8. ภาพถ่ายหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ โดยมีป้ายชี้บ่งให้ทราบว่าเป็น “ห้องหรือบริเวณสำหรับเก็บ

รักษาเครื่องมือแพทย์” 

 9. ภาพถ่ายเปิดประตูห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ เพ่ือเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับในห้องคือสถานที่เดียวกัน  

 10. ภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ มีอุปกรณ์สำหรับจัดเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ให้เหมาะสม

กับชนิดของเครื่องมือแพทย์ เช่น ชั้นวาง พาเลท หรือ ตู้เย็น เป็นต้น โดยมีป้ายชี้บ่งระบุชั้นวางเก็บรักษา

เครื่องมือแพทย์ โดยถ่ายภาพให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน 

 11. หากอาคารที่ใช้เป็นสำนักงานประกอบกิจการนำเข้าและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์มีหลายชั้นให้ระบุ ว่า

สถานที่ดังกล่าวอยู่ชั้นไหนในแต่ละภาพ 

 12. กำหนดให้ 1 หน้า ต่อ 1 ภาพ  

 13. ในแต่ละหัวข้อสามารถใช้ภาพอธิบายได้มากกว่า 1 ภาพ  

หมายเหตุ: 

- หากอาคารที่ใช้เป็นสำนักงานประกอบกิจการนำเข้าและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์มีหลายชั้นให้ระบุ ว่า

สถานที่ดังกล่าวอยู่ชั้นไหนในแต่ละภาพ 

- กำหนดให้ 1 หน้า ต่อ 1 ภาพ  

- คำบรรยายภาพในแบบฟอร์มเป็นเพียงแนวทางในการจัดทำเอกสาร สามารถแก้ไขให้ตรงภาพสถานที่จริง

ได้ 
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ตัวอย่างภาพถ่ายแสดงรายละเอียดสถานที่นำเข้า และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

1. ภาพลักษณะของอาคารสถานที่ประกอบกิจการน าเข้าและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย (ดานหนาทั้งอาคาร) 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

1. ภาพลักษณะของอาคารสถานที่ประกอบกิจการน าเข้าและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ด้านหน้าทั้งอาคาร) 

  -ภาพถ่ายมุมไกลเห็นภาพรวมของอาคารและรั้วบ้าน (ถ้ามี) ให้สามารถมองเห็นป้ายรายละเอียด ดังนี้ 

1.1 ป้ายชื่อสถานประกอบการ      1.2 ที่อยู่สถานประกอบการ  

1.3 ป้าย“สถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์”(ป้ายเขียว)  1.4 ป้าย“สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์”(ป้ายแดง)   

**ป้ายต้องติดด้านหน้าห้อง/อาคาร/รั้วที่สามารถมองเห็นจากภายนอกได้ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

  

ป้ำยชื่อบริษัทเป็นชื่อภำษำไทยตำมที่ระบชุื่อใน
หนงัสือรบัรองบริษัท 
พรอ้มทัง้ระบเุลขที่ตัง้ 

ป้ำยสถำนที่น  ำเขำ้และเก็บรกัษำเครื่องมือแพทย ์

ติดดำ้นหนำ้หอ้ง/อำคำร/รัว้มองเห็นจำก

ภำยนอกทกุป้ำย ตวัอกัษรสีขำวและสงูไม่นอ้ย

กว่ำ 3 ซม. 

ค ำบรรยำยภำพเป็นเพียงตวัอย่ำงสำมำรถปรบัแกไ้ข/เพ่ิมเติมค ำบรรยำยใหต้รงกบัภำพท่ีตอ้งกำร

แสดงได ้

บริษัท เอ จำกัด 
9999 ถนนติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุร ี
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บริษัท  เอ  จำกัด 
9999  ถนนติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

 

ตัวอย่างการจัดทำภาพลักษณะของอาคารสถานที่ประกอบกิจการน าเข้าและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

2. ภาพด้านหน้าสถานที่ประกอบกิจการน าเข้าและเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ชื่อสถานที,่ เลขทีบ่้าน) 

  -ภาพถ่ายมุมใกล้เห็นภาพรวมของอาคารและรั้วบ้าน (ถ้ามี) ให้สามารถมองอ่านรายละเอียดในป้ายไดช้ัดเจน 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

ป้ำยแสดงชื่อบรษิัท และที่อยู่ จะเป็น

ป้ำยสีใด ขนำดใดก็ได ้

ป้ำยขอ้ควำม”สถำนท่ีเก็บรกัษำเครื่องมือแพทย”์ บนพืน้สีแดง 
จะตอ้งมีขนำดกวำ้งไม่นอ้ยกว่ำ 20 ซม.  

ยำวไม่นอ้ยกว่ำ 70 ซม. อกัษรสีขำวสงูไม่นอ้ยกว่ำ 3 ซม. 

ป้ำยขอ้ควำม”สถำนท่ีน ำเขำ้เครือ่งมือ
แพทย”์ บนพืน้สีเขียว จะตอ้งมี 
ขนำดกวำ้งไม่นอ้ยกวำ่ 20 ซม.  

ยำวไม่นอ้ยกว่ำ 70 ซม. 
อกัษรสีขำวสงูไม่นอ้ยกวำ่ 3 ซม. 

ค ำบรรยำยภำพเป็นเพียงตวัอย่ำงสำมำรถปรบัแกไ้ข/เพ่ิมเติมค ำบรรยำยใหต้รงกบัภำพท่ีตอ้งกำร

แสดงได ้
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ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องสำนักงานประกอบกิจการนำเข้าเครือ่งมือแพทย์   

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

3. ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องสำนักงานประกอบกิจการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

ภาพประตูทางเข้าหน้าสถานประกอบการ – จุด A 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        

ระบวุ่ำอยูช่ัน้ใดของอำคำร 

ภำพน ำทำงไปยงัหนำ้หอ้ง/บรเิวณ

ส ำนกังำนเพื่อใหส้อดคลอ้งกบั 

แผนผงัภำยใน  อำจมีมำกกวำ่ 1 ภำพก็ได ้ 

 

A 

ค ำบรรยำยภำพเป็นเพียงตวัอย่ำงสำมำรถปรบัแกไ้ข/เพ่ิมเติมค ำบรรยำยใหต้รงกบัภำพท่ีตอ้งกำร

แสดงได ้
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ห้องเกบ็รักษาเครื่องมือแพทย์ 

ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องสำนักงานประกอบกิจการนำเข้าเครือ่งมือแพทย์ (ต่อ) 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

3. ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องสำนักงานประกอบกิจการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

C 
ประตู B- สำนักงานนำเข้าเครื่องมือแพทย์ 

A 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่าน้ัน 

สำนักงานนำเข้าเครื่องมือแพทย ์

ป้ำยหนำ้หอ้งจะมีหรือไม่มีก็ได ้แต่ตอ้งระบใุหช้ดัเจนในแผนผงัและเขียนอธิบำยภำพใหช้ดัเจน 

 

ค ำบรรยำยภำพเป็นเพียงตวัอย่ำงสำมำรถปรบัแกไ้ข/เพ่ิมเติมค ำบรรยำยใหต้รงกบัภำพท่ีตอ้งกำร

แสดงได ้
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ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายหน้าห้องส านักงานประกอบกิจการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

4. ภาพถ่ายหน้าห้องสำนักงานประกอบกิจการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ โดยมีป้ายชี้บ่งให้ทราบว่าเป็น “สำนักงานนำเข้า

เครื่องมือแพทย์” (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

ภาพปิดประตูสำนักงานนำเข้าเครื่องมือแพทย์ - จุด B 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

 

                      

ระบวุ่ำอยูช่ัน้ใดของอำคำร จดัท ำปำ้ยบง่ชีห้นำ้หอ้ง/บรเิวณ 

ที่เป็นส ำนกังำนน ำเขำ้เครื่องมือแพทย ์ 
หรือ หำกไม่ท ำป้ำยใหร้ะบใุนแผนผงัและ

ค ำอธิบำยภำพใหช้ดัเจนว่ำ  
“ส ำนกังำนน ำเขำ้เครื่องมือแพทย ์“ 

 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่าน้ัน 

B 

สำนักงานนำเข้าเครื่องมือแพทย ์

ค ำบรรยำยภำพเป็นเพียงตวัอย่ำงสำมำรถปรบัแกไ้ข/เพ่ิมเติมค ำบรรยำยใหต้รงกบัภำพท่ีตอ้งกำร

แสดงได ้
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ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายเปิดประตูห้องสำนักงานประกอบกิจการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

5. ภาพถ่ายเปิดประตูห้องสำนักงานประกอบกิจการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ เพ่ือเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับในห้องคือ

สถานที่เดียวกัน (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

ภาพเปิดประตสูำนักงานนำเข้าเครื่องมือแพทย์ – จุด B 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                     

 

  

เปิดประตเูพื่อแสดงควำมเชื่อมโยง

ระหว่ำงหนำ้หอ้งกบัภำพภำยในหอ้ง 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่าน้ัน 

B 

สำนักงานนำเข้าเครื่องมือแพทย ์

ค ำบรรยำยภำพเป็นเพียงตวัอย่ำงสำมำรถปรบัแกไ้ข/เพ่ิมเติมค ำบรรยำยใหต้รงกบัภำพท่ีตอ้งกำร

แสดงได ้
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ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายภายในบริเวณสำนักงานประกอบกิจการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

6. ภาพถ่ายภายในสำนักงานประกอบกิจการนำเข้าเครื่องมือแพทย์ ให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน (ภาพ

อาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

 

ภำพถ่ำยภำยในบรเิวณส ำนกังำน

เพื่อใหส้อดคลอ้งกบัแผนผงัภำยใน 

อำจมมีำกกวำ่ 1 ภำพก็ได ้ 

โต๊ะทำงาน 

ชั้นวางของ 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่าน้ัน 

ค ำบรรยำยภำพเป็นเพียงตวัอย่ำงสำมำรถปรบัแกไ้ข/เพ่ิมเติมค ำบรรยำยใหต้รงกบัภำพท่ีตอ้งกำร

แสดงได ้
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ห้องเกบ็รักษาเครื่องมือแพทย์ 

     

ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์   

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

7. ภาพถ่ายนำทางไปยังหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

       

ระบวุ่ำอยูช่ัน้ใดของอำคำร 

ภำพน ำทำงไปยงัหนำ้หอ้ง/บรเิวณเพื่อให้
สอดคลอ้งกบัแผนผงัภำยใน  
 อำจมีมำกกวำ่ 1 ภำพก็ได ้ 

 

จุด C- ห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

 B 

A 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่าน้ัน 

สำนักงานนำเข้าเครื่องมือแพทย ์

ค ำบรรยำยภำพเป็นเพียงตวัอย่ำงสำมำรถปรบัแกไ้ข/เพ่ิมเติมค ำบรรยำยใหต้รงกบัภำพท่ีตอ้งกำร

แสดงได ้
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ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

8. ภาพถ่ายหน้าห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ โดยมีป้ายชี้บ่งให้ทราบว่าเป็น “ห้องหรือบริเวณสำหรับเก็บรักษา

เครื่องมือแพทย์” (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

ภาพปิดประตหู้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ – จุด C 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

  

ห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ระบวุ่ำอยูช่ัน้ใดของอำคำร 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่าน้ัน 

จดัท ำปำ้ยบง่ชีห้นำ้หอ้ง/บรเิวณ 

ที่เป็นหอ้งเก็บรกัษำเครื่องมือแพทย ์

หรือ หำกไม่ท ำป้ำยใหร้ะบใุนแผนผงัและ
ค ำอธิบำยภำพใหช้ดัเจนว่ำ  

“หอ้งเก็บรกัษำเครื่องมือแพทย ์

 “ 
 

C 

ค ำบรรยำยภำพเป็นเพียงตวัอย่ำงสำมำรถปรบัแกไ้ข/เพ่ิมเติมค ำบรรยำยใหต้รงกบัภำพท่ีตอ้งกำร

แสดงได ้
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ห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายเปิดประตูห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

9. ภาพถ่ายเปิดประตูห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ เพ่ือเชื่อมโยงเห็นว่าหน้าห้องกับในห้องคือสถานที่เดียวกัน  (ภาพ

อาคารชั้นที่ 1) 

ภาพเปิดประตหู้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ – จุด C 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

        

                      

เปิดประตเูพื่อแสดงควำมเชื่อมโยง

ระหว่ำงหนำ้หอ้งกบัภำพภำยในหอ้ง 

 C 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่าน้ัน 

ค ำบรรยำยภำพเป็นเพียงตวัอย่ำงสำมำรถปรบัแกไ้ข/เพ่ิมเติมค ำบรรยำยใหต้รงกบัภำพท่ีตอ้งกำร

แสดงได ้
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ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

10. ภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ มีอุปกรณ์สำหรับจัดเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ให้เหมาะสมกับชนิด

ของเครื่องมือแพทย์ เช่น ชั้นวาง พาเลท หรือ ตู้เย็น  เป็นต้น โดยมีป้ายชี้บ่งระบุชั้นวางหรือบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือ

แพทย์  โดยถ่ายภาพให้เห็นบริเวณภายในห้องให้ครบทุกด้าน  (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

         

 

 

ระบวุ่ำอยูช่ัน้ใดของอำคำร 

ภำพถ่ำยภำยในหอ้ง/บรเิวณเพื่อใหส้อดคลอ้ง

กบัแผนผงัภำยใน อำจมมีำกกว่ำ 1 ภำพก็ได ้ 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่าน้ัน 

ชัน้วำง พำเลท หรืออปุกรณส์ ำหรบัจดัวำง  

ควรจดัอปุกรณใ์หต้รงกนัระหว่ำงแผนผงัและภำพถ่ำย 

จุด D 

ค ำบรรยำยภำพเป็นเพียงตวัอย่ำงสำมำรถปรบัแกไ้ข/เพ่ิมเติมค ำบรรยำยใหต้รงกบัภำพท่ีตอ้งกำร

แสดงได ้
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ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ต่อ) 

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

11. ภาพถ่ายภายในห้องเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ระบวุ่ำอยูช่ัน้ใดของอำคำร 

จุด D 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่าน้ัน 

ค ำบรรยำยภำพเป็นเพียงตวัอย่ำงสำมำรถปรบัแกไ้ข/เพ่ิมเติมค ำบรรยำยใหต้รงกบัภำพท่ีตอ้งกำร

แสดงได ้
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ห้องเกบ็รักษาเครื่องมือแพทย์ 

             

ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายนำทางไปบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

12. ภาพถ่ายนำทางไปบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

จากจุด A บริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์จะอยู่ด้านซ้ายมือ 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

              

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่าน้ัน 

C 

A 

สำนักงานนำเข้าเครื่องมือแพทย ์

B 

ค ำบรรยำยภำพเป็นเพียงตวัอย่ำงสำมำรถปรบัแกไ้ข/เพ่ิมเติมค ำบรรยำยใหต้รงกบัภำพท่ีตอ้งกำร

แสดงได ้



42 
 
 

ตัวอย่างการจัดท าภาพถ่ายบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  

ชื่อผู้ขอจดทะเบียน    บริษัท  เอ  จำกัด     

ที่อยู่  9999  ถนน ติวานนท์  ตำบาลตลาดขวัญ  อำเภอเมือง  จังหวัดนนทบุรี 

13. ภาพถ่ายบริเวณเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (ภาพอาคารชั้นที่ 1) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ระบวุ่ำอยูช่ัน้ใดของอำคำร 

จดุ E 

**ภาพดังกล่าวเป็นเพียงตัวอย่างการถ่ายภาพ  ในการย่ืนคำขอจะต้องถ่ายภาพจากสถานที่จริงเท่าน้ัน 

ค ำบรรยำยภำพเป็นเพียงตวัอย่ำงสำมำรถปรบัแกไ้ข/เพ่ิมเติมค ำบรรยำยใหต้รงกบัภำพท่ีตอ้งกำร

แสดงได ้
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หนังสือยินยอมใหใ้ช้สถานที่เกบ็รักษาเคร่ืองมือแพทย์ 
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หนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ 

- (กรณีที่ตั้งสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ไม่มีระบุในหนังสือรับรองนิติบุคคล/ใบทะเบียนพาณิชย์)  

1. กรณีเช่ากับบุคคลธรรมดา เอกสารที่ต้องเตรียม 

 หนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ตามแบบฟอร์ม (ผู้ยินยอมคือเจ้าบ้านของบ้านเลขท่ีที่ให้

เช่า หากเลขที่ตั้งดังกล่าวไม่มีเจ้าบ้าน จะต้องใช้หลักฐานที่ออกโดยหน่วยงานรัฐที่แสดงว่าผู้ให้การยินยอมมี

สิทธิ์ในการยินยอมของบ้านเลขท่ีดังกล่าว และผู้รับการยินยอมคือกรรมการตามเงื่อนไขของบริษัทที่ขอจด

ทะเบียนเครื่องมือแพทย์) 

 สำเนาบัตรประชาชนของผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่ 

 สำเนาทะเบียนบ้านของผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่โดยผู้ที่ยินยอมจะต้องเป็นเจ้าบ้านของสถานที่ดังกล่าวเท่านั้น 

 สำเนาทะเบียนบ้านสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (แนบเฉพาะหน้าเลขท่ีตั้ง) 

*ลงนามโดยผู้ให้เช่า 

2. กรณีเช่ากับนิติบุคคล เอกสารที่ต้องเตรียม 

 หนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ตามแบบฟอร์ม (ผู้ยินยอมคือกรรมการตามเงื่อนไขของ

บริษัทของสถานที่ที่ให้เช่า และผู้รับการยินยอมคือกรรมการตามเงื่อนไขของบริษัทที่ขอจดทะเบียนเครื่องมือ

แพทย์) 

 สำเนาบัตรประชาชนของผู้ยินยอมเงื่อนไขบริษัท  

 สำเนาทะเบียนบ้านของผู้ยินยอมตามเงื่อนไขบริษัท  

 กรณีเช่าช่วง ให้ทำไฮต์ไลต์จุดสังเกตส่วนที่เกี่ยวข้องเพ่ือให้ง่ายต่อการพิจารณาของเจ้าหน้าที่ 

 หนังสือรับรองบริษัทของผู้ยินยอมให้ใช้สถานที่โดยปรากฎเลขที่ตั้งของสถานที่เก็บที่ใช้ขอจดทะเบียน 

 สำเนาทะเบียนบ้านสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ (แนบเฉพาะหน้าเลขท่ีตั้ง) 

*ลงนามโดยผู้ให้เช่า 

 

     

  ถ้าสถานที่เก็บรักษามีเลขท่ีตั้งถูกจดในหนังสอืรับรองบริษัทที่ใช้จดทะเบียนแล้ว 

ไม่ต้องจดัทำหนังสือยนิยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษา 
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    ตัวอย่างหนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  กรณีเช่ากับบุคคลธรรมดา 

 

 

 



46 
 
 

ตัวอย่างหนังสือยินยอมให้ใช้สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  กรณีเช่ากับนิติบุคคล 
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ใบคำขอ แบบ ส.น.1 
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ใบคำขอ แบบ ส.น.1 (ผู้ดำเนินกิจการเซ็นลงนาม)* 

ใบคำขอแบบ สน. 1 ให้ผู้ดำเนินกิจการเซ็นรับรองพร้อมติดรูปถ่ายสีครึ่งตัว หน้าตรง ไม่ใส่หมวก ของผู้ดำเนิน

กิจการ ขนาด 3x4 เซนติเมตร ซึ่งถ่ายมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน (โดยรูปถ่ายผู้ดำเนินกิจการดังกล่าวจะต้องสแกนรูป 
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ตัวอย่างการกรอกใบคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ กรณีเป็นบุคคลธรรมดา 

 

ที่อยู่ตามทะเบียนบ้าน 
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ตัวอย่างการกรอกใบคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์  กรณีเป็นนิติบุคคล 

 

ที่อยู่ตามทะเบียนบ้าน 
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ตัวอย่างการกรอกใบคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์   

กรณีสถานที่เก็บรักษาเป็นคนละแห่งกับสถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์ 
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หน้าที่ของผู้จดทะเบียนสถานประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์ 

หน้าที ่(มาตรา 40) บทลงโทษ (ตามมาตรา 99 ) 

ห้ามนำเข้าหรือเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์นอกเหนือจากสถานที่ที่ระบุในใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการ หากต้องการเพ่ิมเติมหรือแก้ไขรายละเอียดในใบจดทะเบียนสถานประกอบการให้

ยื่นคำขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง (สน.3หรือ สน.4) 

ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 6 เดือน หรือปรับไม่เกิน 50,000 บาท หรือทั้งจำทั้งปรับ 

หน้าที ่(มาตรา 41) บทลงโทษ (ตามมาตรา 100/1 ) 

1.ต้องควบคุมและดูแลการประกอบกิจการนำเข้าหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์ให้เป็นไปตาม

ประกาศกระทรวง สาธารณสุขที่เก่ียวข้อง (1) 

ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 6 เดือน หรือปรับ ไม่เกิน 50,000 บาท หรือทั้งจำทั้ง

ปรับ 

2.จัดให้มีป้ายแสดงสถานที่นำเข้า และสถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผย ณ 

สถานที่ตามที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ (6) 
ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 50,000 บาท 

3. แสดงใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ไว้ในที่เปิดเผยและเห็นได้ง่าย ณ 

สถานที่ตามที่ระบุไว้ในใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ (8) 

4.จัดทำบันทึกการนำเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์และจัดส่งรายงานตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขในการจัดทำบันทึกและรายงานการผลิต นำเข้า 

หรือขายเครื่องมือแพทย์ 

 

-กรณ ีไม่จัดทำ /จัดทำเป็นเท็จ 
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ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 6 เดือน หรือปรับ ไม่เกิน 50,000 บาท หรือทั้งจำทั้ง

ปรับ  

 

หน้าที่ของผู้จดทะเบียนสถานประกอบการนําเข้าเครื่องมือแพทย์  

หน้าที ่(มาตรา 41) บทลงโทษ (ตามมาตรา 100 /1 ) 

5.จัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือผลเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับ ผู้บริโภคและ

รายงานการดำเนินการแก้ไขผลดังกล่าวต่อผู้อนุญาตไม่ว่าผลดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม (4) 

-กรณ ีไม่จัดทำ / จัดทำเป็นเท็จ 

ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน6 เดือน หรือปรับ ไม่เกิน 

50,000 บาท หรือทั้งจำทั้งปรับ 

 

6.จัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่าเครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยเพื่อ

การตรวจสอบ หรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ (9) 

การเลิกกิจการ (มาตรา 36) บทลงโทษ (ตามมาตรา 95 วรรค 2 ) 

จัดเตรียมเอกสารดังต่อไปนี้1. หนังสือแจ้งยกเลิกใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 

2. แจ้งจำนวนและสถานที่เก็บเครื่องมือ แพทย์ที่เหลืออยู่ของใบจดทะเบียนสถานประกอบการฯ ตามแบบ ล.พ. ๑ 

3.ส่งคืนใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ (กรณีใบยังไม่อยู่ในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์) 

ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 5,000 บาท 

ระยะเวลำกำรเก็บเอกสำร:  

-เคร่ืองมือแพทยท่ี์ก ำหนดวนัหมดอำยุ: เก็บ ≥ 1 ปีนบัจำกวนัหมดอำย ุและ ≥ 5 ปีนบัจำก

วนัน ำเขำ้หรือขำย 

-เคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ก ำหนดวนัหมดอำยุ: เก็บ ≥ 5 ปีนบัจำกวนัน ำเขำ้หรือขำย 
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ยื่นต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใน 30 วันหลังเลิกกิจการและการแจ้งยกเลิกกิจการต้องแจ้งก่อนวันสิ้นอายุ

ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ  

การต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ (มาตรา 30)  * ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ ใช้ได้ถึงวันที่ 31 

ธันวาคม ของปีที่ 5 นับตั้งแต่ออกใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการ 

ยื่นคำขอต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ภายใน 90 วันก่อนใบจดทะเบียนสิ้นอายุ 

*ในกรณีใบจดทะเบียนสถานประกอบการนำเข้า/นำเข้าเครื่องมือแพทย์ที่สิ้นอายุไม่เกิน 1 เดือน จะยื่นคำขอต่ออายุและขอผ่อน

ผันโดยแสดงเหตุผลในการที่มิได้ยื่นคำขอต่ออายุภายในกำหนด พร้อมทั้งชำระ ค่าธรรมเนียมการต่ออายุก็ได้ แต่การขอผ่อนผัน

ไม่เป็นเหตุให้พ้นผิดตามมาตรา 91 ต้องระวางโทษปรับเป็นรายวัน วันละ 500 บาทตลอดเวลาที่ยังไม่ได้ยื่นคำขอต่ออายุ 

หากใบสิ้นอายุและประสงค์ไม่ต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการ (มาตรา 37) บทลงโทษ (ตามมาตรา 96 วรรค 2 ) 

จัดเตรียมเอกสารดังต่อไปนี้ 

1. แจ้งจำนวนและสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์ที่เหลืออยู่เมื่อไม่ต่ออายุใบจดทะเบียนสถานประกอบการฯ ตามแบบ ล.พ.๒ 

ยื่นต่อสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายใน 30 วันหลังจากใบจดทะเบียนสิ้นอายุ 

ต้องระวางโทษปรับไม่เกิน 5,000 บาท 
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หน้าที่ของผู้จดทะเบียนสถานประกอบการนำเข้าหรือนําเข้าเครื่องมือแพทย์  

เครื่องมือแพทย์ที่กำหนดให้มีมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข มาตรา 46 (2), 48 บทลงโทษ (มาตรา 106) 

รายการเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ประกอบการจะต้องให้มีมาตรฐานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เช่น 

- ถุงมือสำหรับการตรวจโรค พ.ศ.2555 

- หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ใช้ครั้งเดียว พ.ศ.2563 

- หน้ากากอนามัยทางการแพทย์ใช้ครั้งเดียวชนิด N95 หรือสูงกว่า พ.ศ.2563 

- เสื้อกาวน์ทางการแพทย์ (Surgical Gown หรือ Isolation Gown ) ชุดคลุม ปฏิบัติ

การแพทย์ (Coverall) พ.ศ.2563 

- ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 3 แสนบาท หรือทั้ง

จำทั้งปรับ 

- ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 1 ปี หรือปรับไม่เกิน 100,000 บาท หรือ

ทั้งจำทั้งปรับ  

โฆษณาเครื่องมือแพทย์ (มาตรา 57) บทลงโทษ (ตามมาตรา 116 ) 

ผู้ใดประสงค์ที่จะโฆษณาเครื่องมือแพทย์จะต้องได้รับใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือแพทย์ก่อนจึงจะทำ

การโฆษณาได้ (ใบอนุญาตโฆษณามีอายุไม่เกิน 3 ปี นับจากวันที่ออกใบอนุญาต) 

ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน6 เดือน หรือปรับ ไม่เกิน 50,000 บาท หรือทั้งจำทั้ง

ปรับ 

ฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ (มาตรา 44 วรรคหนึ่ง , มาตรา 45 วรรคหนึ่ง ) บทลงโทษตามมาตรา 103, มาตรา 104 

จัดให้มีฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์โดยต้องไม่แสดงข้อความอันเป็นเท็จหรือเกินความจริง ต้องระวางโทษ จำคุกไม่เกิน 6 เดือน หรือ ปรับไม่เกิน 50,000 บาท หรือทั้งจำทั้ง

ปรับ (ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ /ผู้จดแจ้ง)  

ช่องทางการร้องเรียน (มาตรา 41 (5) ) บทลงโทษตามมาตรา 100/1 

จัดให้มีช่องทางการร้องเรียน บันทึกข้อร้องเรียน และระบบจัดการข้อร้องเรียนที่เก่ียวกับเครื่องมือ

แพทย์ 

ต้องระวางโทษจำคุกไม่เกิน 3 เดือน หรือปรับไม่เกิน 30,000 บาท หรือท้ังจำทั้ง

ปรับ 
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2. เปิด Open ID ด้วยตนเอง 
(หากมีแล้วให้ข้ามไปขั้นตอนถัดไปได้เลย) 

 

 



60 
 
 

1. เปิด Open ID ด้วยตนเอง (หากเคยสมัครแล้วให้ดำเนินการขั้นตอนต่อไป) 

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

 
2. คลิกท่ี ผู้ประกอบการ 

 
3. คลิกท่ี ลงทะเบียน 

 
 

 

 

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

 
5. กรอก เลขบัตรประชาชน และ คลิกท่ี เลเซอร์โค้ดหลังบัตรประชาชน > คลิก ถัดไป 

 
6. กรอกข้อมูลและคลิกท่ี ยืนยันตัวตน 
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7. ตั้ง Username และ Password คลิก ถัดไป 

 
8. กรอก เบอร์โทรศัพท์มือถือ คลิกท่ี ขอรหัส OTP ทาง SMS 

 
9. กรอก รหัส OTP และคลิกที่ ยืนยันเบอร์โทรศัพท์มือถือ 
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10. เมื่อยืนยันเรียบร้อยแล้ว คลิก ถัดไป 

 
11. ตรวจสอบข้อมูลและคลิก ยืนยันข้อมูล 
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3. การเปิดสทิธิ์งานจดทะเบียนสถานประกอบการ

เครื่องมือแพทย์เข้าใช้งานระบบ Skynet fda 

เพื่อยื่นคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการ(รายใหม่) 

(หากมีสิทธ์ิอยู่แล้วสามารถยื่นคำขอได้เลย) 
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3. เปิดสิทธิ์เพ่ือเข้าใช้งาน E-Submission งานจดทะเบียนสถานประกอบการเคร่ืองมือแพทย์  

 เอกสารที่ต้องจัดเตรียมเพ่ือเปิดสิทธิ์ E-submission ประกอบด้วย  

3.1 ตัวจริงหนังสือมอบอำนาจแต่งตัง้ผู้ดำเนินกิจการเกี่ยวกับการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือนำเขา้

เครื่องมือแพทย์ ก พร้อมรับรองสำเนา และประทับตราบริษัท (ถ้ามี) กรณีบุคคลธรรมดาต้องจัดทำหนังสือมอบอำนาจ

แต่งตั้งผู้ดำเนินกิจการเช่นเดยีวกัน โดยท่านจะต้องสแกนเพื่อใช้แนบในระบบ โดยเก็บไว้ในรูปแบบไฟล์ PDF 

หมายเหตุ  1. ติดอากรแสตมป์ 30 บาท (มอบอำนาจ 1 ปี)  

   2. กรณีบุคคลต่างชาติเป็นผู้ดำเนินกิจการจะต้องส่งสำเนาหนังสือเดินทาง (passport) และสำเนาหนังสือ

รับรองการทำงาน (work permit) เพ่ือใช้ประกอบการทำฐานข้อมูลในระบบ 

   3. สำเนาหนังสือรับรองการทำงาน (work permit) ของผู้ดำเนินกิจการจะต้องมีชื่อนายจ้างเป็นชื่อเดียวกับ

ชื่อบริษัทที่จดทะเบียน 

   4. กรณีผู้ดำเนินกิจการเป็นกรรมการผู้มีอำนาจลงนามทำการยื่นเอกสารด้วยตนเองกับเจ้าหน้าที่ให้แนบ

เฉพาะหนังสือมอบอำนาจผู้ดำเนินกิจการเท่านั้น 

             5. ไม่ต้องแนบเอกสารหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล (กรณีนิติบุคคล) กับเจ้าหน้าที่ แต่ต้องแจ้งกับ

กรมพัฒนาธุรกิจการค้าให้มีวัตถุประสงค์ เช่น ประกอบกิจการการค้าเครื่องมือแพทย์ หรือ นำเข้าเครื่องมือแพทย์ ใน

กรณีท่ีเจ้าหน้าที่ดึงข้อมูลมาตรวจสอบ 

3.2 ตัวจริงหนังสือมอบอำนาจเพื่อเป็นผู้ยื่นคำขอการจดทะเบียนสถานประกอบการนำเข้าหรือนำเข้าเครื่องมือแพทย์ ก 

  ก. หนังสือมอบอำนาจพร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาท และประทับตราบริษัท (ถ้ามี) 

หมายเหตุ  1. ผู้มอบอำนาจ : แนบสำเนาบัตรประชาชน (กรณีผู้มอบและผู้รับมอบเป็นบุคคลเดียวกัน

และมายื่นเปิดสิทธิ์ด้วยตนเอง : แสดงตนด้วยบัตรประชาชน หรือ application Thai ID 

              2. ผู้รับมอบอำนาจยื่นคำขอ (ผู้ยื่นคำขอผ่านระบบ) 

2.1 กรณียื่นเอกสารเปิดสิทธิ์ผู้ยื่นคำขอด้วยตนเอง: แสดงตนด้วยบัตรประชาชน หรือ application 

Thai ID 

2.2 กรณีมอบให้บุคคลอ่ืนยื่นเอกสารแทน: แนบสำเนาบัตรประชาชน 

3.3 หนังสือให้ความยินยอมเก็บรวบรวม ใช้ เปิดเผยข้อมูลส่วนตัว สำหรับกระบวนการยื่นคำขออนุญาตตามประราช

บัญญัติ เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และ ที่แก้ไขเพ่ิมเติม (ทั้งผู้มอบ และ ผู้รับมอบ) 

 * สามารถยื่นหนังสือมอบอำนาจได้ที่ศูนย์บริการผลิตภัณฑ์สุขภาพเบ็ดเสร็จ (OSSC) อาคาร 8 ชั้น 4 ตึกสำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา หรือส่งเอกสารทางไปรษณีย์มาที่ 

 

 
ศูนย์รับเรื่องเข้า-ออกด้านการบริการผลิตภัณฑ์สุขภาพ (OSSC) – งานเปิดสิทธิ์ระบบเครื่องมือแพทย์ 
สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(เปิดสิทธิ์ e-submission เพ่ือจดทะเบียนสถานประกอบการ ระบุว่าเป็นนำเข้า หรือผลิต เครื่องมือแพทย์)  
เลขที่ 88/24 อาคาร 8 ชั้น 4 ถนนติวานนท์ ตำบลตลาดขวัญ อำเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000  
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  (3) หากมีข้อสงสัยเพ่ิมเติมสามารถโทรสอบถามได้ที่เบอร์ 0-2590-7280  

 

 

ตัวอย่างมอบอำนาจเพือ่เป็นผู้ยื่นคำขอ 

 

  เมื่อเจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารตัวจริงและตรวจสอบความถูกต้องเรียบร้อยแล้ว จะทำการเปิดสิทธิ์ 
เมื่อผู้ประกอบการได้สิทธิ์ โปรดติดตั้งโปรแกรมตามข้อ 3 เพ่ือใช้ในการยื่นเอกสารต่อไป 



67 
 
 

ตัวอย่างหนังสือให้ความยินยอมเก็บรวบรวม ใช้ เปิดเผยข้อมูลส่วนตัว สำหรับกระบวนการยื่นคำขออนุญาตตาม

ประราชบัญญัติ เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 
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2. กรอกคำขอและอัปโหลดเอกสาร  

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” >> นำเข้าภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ >> กรอกรหัสประจำตัวประชาชนผู้ดำเนินกิจการ

หรือเลขที่ใบอนุญาตทำงาน (กรณีผู้ดำเนินกิจการเป็นชาวต่างชาติ) >> กดคลิ๊ก “สถานประกอบการนำเข้าเครื่องมือ

แพทย์” และกด “กรอกคำขอ”>> กรอกเอกสารใบคำขอ แนบภาพผู้ดำเนินกิจการ* พร้อมกับแนบไฟล์เอกสารที่

เกี่ยวข้อง >>กดยืนยันข้อมูล >> คลิกชำระเงิน “ค่าคำขอ” ออกใบสั่งชำระ และชำระเงิน >> ระบบจะส่งเรื่องไปให้

เจ้าหน้าที่พิจารณา  

 

 

 

 

2.4 เมื่อเจ้าหน้าที่ตรวจสอบเอกสารเรียบร้อยแล้ว 

2.4.1 เมื่อเอกสารถูกต้อง สถานะจะเปลี่ยนเป็น “รับคำขอ” >> คลิกชำระเงิน “ม.44” ออกใบสั่งชำระ และ

ชำระเงิน >> เจ้าหน้าที่ผู้พิจารณาเสนอลงนามเพ่ือรอการอนุมัติ 

2.4.2 เอกสารไม่ถูกต้องและต้องแก้ไข สถานะจะเปลี่ยนเป็น “คำขอชี้แจง” โดยเจ้าหน้าที่จะชี้แจงข้อบกพร่อง

ของเอกสาร พร้อมกับสร้าง “กล่องข้อความ” เพื่อให้ผู้ประกอบการแนบเอกสารฉบับแก้ไข โดยสามารถส่งเอกสารที่

แก้ไขผ่านระบบ skynet ภายใน 10 วันทำการหลังจากชี้แจง และอนุญาตให้แก้ไข 2 ครั้ง (หากเลยกำหนดจะต้องถูกคืน

คำขอ) 

2.5 เมื่ออนุมัติเรียบร้อยแล้ว สถานะจะเปลี่ยนเป็น “อนุมัติรอชำระเงิน” >> คลิกชำระเงิน “ค่าใบอนุญาต” ออกใบสั่ง

ชำระ และชำระเงิน >> ปริ้นท์ “ใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์**”  

 

 

 *****ใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์จะแสดงในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์  

 

 * โปรดเช็คความถูกต้องของคำขอ ให้ถูกต้อง เนื่องจากข้อมูลที่กรอกจะไปปรากฏในหน้าใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการเครื่องมือแพทย์ของท่าน หากมีข้อผิดพลาดทางเจ้าหน้าที่จะยกเลิกคำขอ ผู้ประกอบการจะต้องส่ง

ยื่นคำขอใหม่และชำระค่าคำขอ 100 บาทใหม่อีกครั้ง 

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

 

 

 

Login ด้วย Open ID ที่ได้
สมัครไว ้
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1.4 เลือกชื่อ บริษัท (กรณีเป็นผู้รับมอบอำนาจบริษัทเดียว ระบบจะข้ามไป ข้อ 1.5 ทันที)   

 

1.5 คลิกเลือกที่ “ผลิตภัณฑเ์คร่ืองมือแพทย์” เพ่ือเริ่มกระบวนการย่ืนคำขอจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ 

หมำยเหต:ุ กรณีเป็นผูร้บัมอบ

อ ำนำจหลำยบรษิัทจะขึน้ชื่อบรษิัทที่

ไดร้บัมอบอ ำนำจมำทัง้หมด 
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1.6 กรอกค าขอ 

  1.6.1 กรอกเลขบัตรประชาชนผู้ด าเนินกิจการ  

        หากเป็นชาวต่างชาติให้กรอกเลขใบอนุญาตทำงานของผู้ดำเนินกิจการ (โดยใช้เลขท่ีใบอนุญาตทำงาน Work permit No. เช่น ลค/xxxx/2563 ใน

การกรอกข้อมูลเลขท่ี (แทนบัตรประชาชน)) 

  1.6.2 คลิกเลือกคำขอ “จดทะเบียนสถานประกอบการนำเข้า” 

  1.6.3 กด “กรอกคำขอ” 

 
* ระบบจะดาวน์โหลดคำขอโดยดึงข้อมูลผู้ดำเนินกิจการอัตโนมัติจากเลขบัตรประชาชนที่ท่านกรอกเพ่ือไปปรากฎชื่อในหน้าใบอนุญาต กรุณาตรวจสอบ

รายละเอียดให้ถูกต้อง  

** กรณีที่กรอกเลขบัตรประชาชนผิด  แล้วดาวโหลดคำขอมาแล้ว ใหท้ำตามขั้นตอน 1.6.1-1.6.3 ใหม่อีกครั้งแล้วใช้ไฟล์ pdf ใหม่ที่อัปโหลดได้ในการกรอก

ข้อมูล 



74 
 
 

1.7 การกรอกข้อมูลในค าขอ  

 การกรอกข้อมูลในคำขอ ระบบจะมีการดึงข้อมูลบางส่วนมาให้แล้ว ผู้ประกอบการจะต้องกรอกข้อมูลในแถบว่าง โดยข้อมูลดังกล่าวจะไปปรากฏใน

หน้าใบจดทะเบียนสถานประกอบการเคร่ืองมือแพทย์อัตโนมัติ กรุณาตรวจสอบข้อมูลดังกล่าวให้ถูกต้อง 

 

1.7.1 แนบไฟล์รูปถ่ายผู้ด าเนินกิจการ โดยคลิกที่กรอบ แล้วเลือกไฟล์ภาพเพ่ือแนบ 

 
1.7.2 ช่อง “เขียนที่” ให้กรอกชื่อ “บริษัทหรือร้านค้า”  
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1.7.3.1 กรณีจดในนามนติิบุคคล 

  ข้อมูลดังแสดงในตัวอย่างด้านล่างนี้ เป็นข้อมูลที่ดึงจากกระทรวงพาณิชย์ โดยอ้างอิงจากเลขจดทะเบียนนิติบุคคล ซึ่งจะดึงข้อมูลของชื่อบริษัทและที่อยู่

ของสำนักงานใหญ่มาใช้เป็นฐานข้อมูลใน 

คำขอจดทะเบียนสถานประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ โดยข้อมูลดังกล่าวไม่ได้ปรากฎในหน้าใบจดทะเบียนจดทะเบียนสถานประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ 
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ตรวจสอบชื่อผู้ดำเนินกิจการ ว่าระบบ ดึงข้อมูลมาถูกต้องหรือไม ่

* กรณีที่ดึงชื่อมาผิด หรือไม่ขึ้นชื่อ ให้กลับไปดาวน์โหลดคำขอใหม่อีกครั้ง 

** ข้อมูลที่ไม่ได้อยู่ในช่องแถบเป็นข้อมูลที่ดึงจากฐานข้อมูลของกรมการปกครอง เจ้าหน้าที่จะไม่สามารถแก้ไขข้อมูลให้ได้ 
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1.7.3.2 กรณีจดในนามบคุคลธรรมดา 

ตรวจสอบชื่อผู้ดำเนินกิจการ ว่าระบบ ดึงข้อมูลมาถูกต้องหรือไม ่

 

* กรณีที่ดึงชื่อมาผิด หรือไม่ขึ้นชื่อ ให้กลับไปดาวน์โหลดคำขอใหม่อีกครั้ง 

** ข้อมูลที่ขึ้นมาเป็นข้อมูลที่ดึงจากฐานข้อมูลของกรมการปกครอง เจ้าหน้าที่จะไม่สามารถแก้ไขข้อมูลให้ได้ 
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1.7.4 ช่อง “อายุ” และ “สัญชาต”ิ อายุให้กรอกอายุของผู้ดำเนินกิจการ และ สัญชาติให้กรอกเป็นตัวอักษร ส่วนช่อง“ไปรษณีย์อิเล็กทรอนิกส์” ให้กรอกชื่อ 

“อีเมลล์ผู้ดำเนินกิจการ” 
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1.7.5 ข้อมูลที่อยู่ ในช่อง “สถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์ชื่อ” ระบบจะดึงข้อมูลชื่อสถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์มาให้อัตโนมัติจากเลขจดทะเบียน 

*ข้อมูลที่อยู่ ในช่อง “ตั้งอยู่เลขที่” ให้กรอกเป็น “เลขที่บ้าน” กรณีเป็น ตึก อาคาร ชั้น หรือ อื่น ๆ ให้กรอกในช่องนี้  

**กรุณาตรวจสอบความถูกต้องของชื่อให้เรียบร้อยเนื่องจากข้อมูลดังกล่าวจะไปปรากฏบนหน้าใบจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์  

***กรณีบุคคลธรรมดา ระบบจะดึงชื่อผู้จดทะเบียนพาณิชย์มา ให้เปลี่ยนเป็น “ชื่อที่ใช้ในการประกอบพาณิชยกิจ” ซึ่งเป็นชื่อร้านค้าดังที่แสดงในจดทะเบียน

พาณิชย์ 

****กรณีนิติบุคคล หากระบบดึง 
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1.7.6 ข้อมูลที่อยู่ “สถานที่เก็บเคร่ืองมือแพทย์” กรอก “ตัวเลข” แสดงจำนวนสถานที่เก็บเครื่องมือแพทย์ว่ามีกี่แห่ง  

- กรณีเป็นสถานที่เดียวกันกับสถานที่นำเข้าเครื่องมือแพทย์ ที่กรอกข้อมูลมาให้ “ติ๊กถูก”  โดยไม่ต้องกรอกข้อมูลที่อยู่ซ้ำอีกครั้ง
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- กรณีเป็นคนละแห่งกับสถานที่นำเข้าเคร่ืองมือแพทย์ และมี 1 แหง่ ให้กรอกว่ามีสถานที่เก็บรักษาเคร่ืองมือแพทย์ 1 แห่ง และระบุที่อยู่ด้านล่าง 
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- กรณีมีสถานที่เก็บเคร่ืองมือแพทย์ 2 แห่งหรือมากกว่าให้กรอกระบุจำนวนสถานที่เก็บรักษาเคร่ืองแพทย์ 2 แห่ง และกดปุ่ม “เพิ่ม” เพื่อเพิ่มช่องในกรอกที่

อยู่สถานที่เก็บรักษาเครื่องมือแพทย์  
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1.7.7 หัวข้อ “ผู้ควบคุมการนำเข้า” ให้ “ติ๊กถูก” ตรงช่อง “ไม่มี (ไม่เป็นเครื่องมือแพทย์ตามมาตรา6(7))”  
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1.7.8 กดเพื่อเลือก “ขอบข่ายเครื่องมือแพทย์” และ ช่องรายละเอียดให้ระบุชื่อเครื่องมือแพทย์ภายใต้ขอบข่ายนั้นๆ 
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* หากมีมากกว่า 1 รายการแต่คนละขอบข่ายให้กดปุ่ม “เพ่ิมขอบข่าย”   
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1.7.9 กด “บันทึก” และกด “โอเค”  
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1.7.10 ระบบจะแสดงหน้าจอเพ่ือให้ อัปโหลดไฟล์ โดยจะแสดงหน้าจอตามตัวอย่างด้านล่าง 
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หมายเหตุ: 

1.PDF ไฟล์แนบที่สแกนมาต้องเป็นการสแกนสีเท่านั้น  

2.หัวข้อที่มี “*” อยู่ที่ท้ายข้อความคือเอกสารที่บังคับแนบ เอกสารที่ไม่มีสามารถข้ามไปได้หากไม่มีเอกสารนั้นในการย่ืนคำขอ 

3.กรณีเป็นบุคคลธรรมดา ในไฟล์แนบลำดับที่ 2 สำเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล ในข้อนี้หากเป็นบุคคลธรรมดาให้แนบเอกสารเดียวกันกับ

เอกสารลำดับที่ 1 เพราะหากไม่แนบจะทำให้อัปโหลดเอกสารไม่ผ่าน  

4.ไฟล์ที่แนบต้องเป็น PDF เท่านั้น 

5.  หัวข้อที่ 1-7, 9, 11, 12 เป็นเอกสารที่ต้องแนบไฟล์มาทุกหัวข้อ, หัวข้อที่ 8, 10 แนบเฉพาะกรณีที่อยู่เลขที่ตั้งของสถานที่เก็บรักษาไม่ได้ระบุในหนังสือ

รับรองบริษัท 

      : หัวข้อที่ 11 ให้แนบคำรับรองสถานที่ + คำรับรองการยื่นแบบ สน. 

 : หัวข้อที่ 12 แนบใบคำขอ สน.1 ให้ผู้ดำเนินกิจการเซ็นรับรอง 
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1.7.12 เมื่อ “ยืนยัน” แล้วกด “OK”  

 

1.7.13 คําขอที่ส่งข้อมูลจะมีเลขอ้างอิง 6 หลัก สถานะเป็น “บันทึกและรอส่งเร่ือง” จากนั้นทำการชำระเงิน “ค่าใบคำขอ”  โดยคลิ๊ก “ชำระเงินคลิ๊ก

ที่นี่” ที่มุมซ้ายด้านล่างสุดของหน้า 

 

  *** สถานะ คือ สถานะของคำขอ 

**** เลขอ้างอิง Upload คือ เลขที่ใช้อ้างอิงในการติดต่อประสานงานกับเจ้าหน้าที่  
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1.8 การส่งคำขอ 

กรณีที่ข้อมูลครบถ้วนไม่ผิดให้คลิกที่ ชำระเงินคลิกที่นี่ 

1.8.1 ให้ผู้ประกอบการ คลิกที่ “ชำระเงินคลิกที่นี่” เพ่ือ ออกใบสั่งชำระเงิน ค่าใบคำขอ และชำระเงิน 100 บาท 
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1.8.2 กดเลือก “ค่าใบคำ ขอ” 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” จำนวน 100 บาท 

 

  นําใบสั่งชําระไปชําระเงินได้ที่เคาน์เตอร์ธนาคาร หรือผ่าน Application ของธนาคารต่าง ๆ ที่

ปรากฏอยู่ในใบสั่งชําระค่าธรรมเนียม 

หมายเหตุ: กรณีชําระค่าธรรมเนียมผ่านเคาน์เตอร์ธนาคารสามารถชําระได้ที่ ธนาคารไทยพาณิชย์ 

แห่งเดียวเท่านั้น (ณ วันที่ 28 ธันวาคม 2561) 
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1.8.6 หลังจากชําระ “ค่าใบคำขอ” เรียบร้อยแล้ว 15- 30 นาที จะมี      ติ๊กถูกปรากฏที่ช่อง “ชำระเงินค่าธรรมเนียม” และ สถานะจะเปลี่ยนเป็น “ส่ง

เร่ืองและรอพิจารณา” คำขอจะถูกส่งไปที่ฝั่งเจ้าหน้าที่เพื่อตรวจสอบเอกสาร  

หมายเหตุ ในกรณีที่สถานะไม่ถูกปรับเป็น “ส่งเร่ืองและรอพิจารณา” หลังจากชำระเงินแล้วให้แจ้งเจ้าหน้าที่เพื่อตรวจสอบสถานะให้ มิฉะนั้นคำขอที่ยื่นจะ

ไม่ถูกส่งไปให้เจ้าหน้าที่พิจารณา    

 
ส่งเรื่องและรอพิจำรณำ 
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1.9 ขั้นตอนการพจิารณาเอกสาร 

1.9.1 เจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสาร และเปลี่ยนสถานะเป็น “รับคําขอ” ให้คล๊ิก “ชำระเงินที่นี่” เพื่อไปชำระ “ม.44” จำนวน 12,000 บาท 

 

 

 

 

 
                                                           รบัค ำขอ 
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เมื่อเจ้าหน้าที่ให้แก้ไขเอกสาร สถานะจะถูกเปลี่ยนเป็น “คำขอชี้แจง” โดยเจ้าหน้าจะชี้แจงรายละเอียด

เอกสารที่จะต้องแก้ไข และสร้างกล่องข้อความเพ่ือให้ browse file ที่แก้ไขกลบัมา 

กด “ดูข้อมูล” จะขึ้นแถบคำชี้แจงของเจ้าหน้าที่ เมื่อแก้ไขเอกสารเรียบร้อยแล้ว ให้แนบไฟล์ส่งกลับมา 

 
กด “ยืนยันข้อมูล” ข้อมูลที่แก้ไขคำชี้แจงจะถูกส่งมาที่เจ้าหน้าที่ สถานะจะเปลี่ยนเป็น “ส่งเร่ืองและรอ

พิจารณา” 

 
หมายเหตุ: จะต้องแนบไฟล์มาให้ครบตามจำนวนกล่องข้อความที่เจ้าหน้าที่ส่งไปให้ เพ่ือจะสามารถทำตาม

ขั้นตอนต่อไปได้ และรอเจ้าหน้าที่พิจารณาเอกสารอีกครั้ง หากเอกสารถูกต้องไม่ต้องแก้ไขเพิ่มเติม

เจ้าหน้าที่จะเปลี่ยนสถานะเป็น “รับคำขอ”

คำชี้แจงให้แก้ไขเอกสารของเจ้าหน้าที่ 

กล่องสำหรับแนบเอกสาร 
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1.9.2 ให้ผู้ประกอบการ การออกใบสั่งชำระเงินค่า ม.44 โดยการคลิกที่ “ชำระเงินคลิกที่นี่” (ใช้วิธีเดียวกันกับการออกใบสั่งค่าคำขอ 100 บาท) และชำระ

เงิน 12,000 บาท  
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1.9.3 เลือกรายการ             จากนั้นกดปุ่ม “ออกใบสั่งชำระ” 

 

ตรวจสอบความถูกต้อง 

“ชื่อบริษัท” และ “ที่อยู”่ 

กดเลือกรายการให้ตรงกับ 

“เลขอ้างอิง Upload” 

* ดูคำขอที่ต้องการได้จาก “เลขรับ” ซึ่งตรงกับ “เลขอ้างอิง Upload” * 

** เมื่อคลิกออกใบสั่งชำระแล้วรายการจะหายไปอยู่ใน “รายการใบสั่งชำระ” **  

ตรวจสอบความถูกต้อง 

“ชื่อบริษัท” และ “ที่อยู”่ 
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1.9.4 นำไปสั่งชำระที่ได้ไปชำระเงิน “ค่าตรวจประเมินสถานประกอบการเพื่อออกใบจดทะเบียนสถานประการนำเข้า” จำนวน 12,000 บาท ทำ

เช่นเดียวกับการชำระค่าใบคำขอ  

1.9.5 เมื่อชำระค่า ม.44 เรียบร้อยแล้ว จะมี ติ๊กถูก      ขึ้นมาที่ช่อง ชำระเงินค่า ม.44          
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1.9.6 หลังจากชำระเงิน ม.44 เรียบร้อยแล้ว เจ้าหน้าที่จะเสนอลงนาม สถานะจะเปลี่ยนเป็น “เสนอลงนาม” 

 

 

1.9.7 เมื่อเร่ือง “อนุมัติ” เรียบร้อยแล้ว สถานะจะเปลี่ยนเป็น “อนุมัติรอชําระเงิน”  

เสนอลงนำม 

อนมุติัรอช ำระเงิน 
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1.9.8 ให้ผู้ประกอบการ การออกใบสั่งชำระเงินค่าใบอนุญาต โดยการคลิกที่ “ชำระเงินคลิกที่นี่” (ใช้วิธีเดียวกันกับการออกใบสั่งค่าคำขอ 100 บาท) และ

ชำระเงิน 4, 000 บาท แล้วสถานะจะเปลี่ยนเป็น “อนุมัติ”  

 

 

 

 

1.9.9 เลือกรายการ       จากนั้นกดปุ่ม “ออกใบสั่งชำระ” 

ตรวจสอบความถูกต้อง 

“ชื่อบริษัท” และ “ที่อยู”่ 
กดเลือกรายการให้ตรงกับ 

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

** เมื่อคลิกออกใบสั่งชาระแล้วรายการจะหายไปอยู่ใน “รายการใบสั่งชำระ” **  

 

 

4, 000 
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1.9.10 เมื่อสถานะเปลี่ยนเป็น “อนุมัติ” แล้ว ใหค้ลิกที่               จะปรากฏใบอนุญาตจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย ์ที่แสดง QR code 

ดังตัวอย่างด้านล่าง เมื่อ Scan QR code จะพบหน้าใบจดทะเบียนสถานประกอบการและรายละเอียดการจดทะเบียน 

1.9.11 กด “เลือก” เพ่ือขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ ต่อไป  

อนมุติั 
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ปร้ินท์ใบอนุญาตจดทะเบียนสถานประกอบการเคร่ืองมือแพทย์จากทางหน้าเว็บไซต์ได้เลย 

 

เลขใบจดทะเบียนสถานประกอบการ

เคร่ืองมือแพทย์ที่ได้รับ 

QR code จากหน่วยงาน

ภายนอกทีรั่บรองว่าใบดังกล่าวออก

โดยแสดงว่าออกโดย อย. 

 

QR code ตรวจสอบข้อมูลใบสำคัญ 

ทีอ่อกโดย อย. 

วัน เดือน ปี ทีไ่ด้รับ 

ใบจดทะเบียนกับทาง อย. 
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เลขใบจดทะเบียนสถานประกอบการ

เคร่ืองมือแพทย์ที่ได้รับ 

ขอบข่ายเคร่ืองมือแพทย์ที่ได้รับอนุญาตกรณีนำเข้า 

QR code จากหน่วยงาน

ภายนอกที่รับรองว่าใบดังกล่าวออก

โดยแสดงว่าออกโดย อย. 

QR code ตรวจสอบข้อมูลใบสำคัญ 

ทีอ่อกโดย อย. 
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1.10 การ Print ใบเสร็จ  
 ใบเสร็จจะถูกส่งให้ผู้ประกอบการทาง e-mail ของผู้ยื่นคำขอ หรือ สามารถปริ้นจากระบบ Skynet ตามขั้นตอนดังต่อไปนี้ 

1.10.1 คลิกที่ “ชำระเงินคลิกที่นี่”  

 

1.10.2 เลือก 
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1.10.3 เลือกรายการที่ต้องการ Print ใบเสร็จ กด แล้วสั่ง Print ได้เลย                                           
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