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คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน  
Procedure Manual (P) 

 
 

ชื่อเอกสาร การออกใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 

รหัสเอกสาร P-M2-6 

ครั้งที่แก้ไข 7 

วันที่ประกาศใช้ 1 กุมภาพันธ์ 2565 

ผู้จัดท า นางภาวิณี ส่งเสริม เภสัชกรช านาญการ 

ผู้ตรวจสอบ นางพิมลวรรณ ทันตวิวัฒนานนท์ เภสัชกรช านาญการพิเศษ 

ผู้อนุมัติ  นางกรภัทร  ตรีสารศรี ผู้อ านวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
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ประวัติการแก้ไข 

ครั้งที่แก้ไข วันที่ประกาศใช้ รายละเอียดการแก้ไข 
2 2 มกราคม 2557 แก้ไขท้ังฉบับ ให้สอดคล้องกับประกาศส านักงานคณะกรรมการ 

อาหารและยา เรื่อง การอ านวยความสะดวกในการพิจารณาการ 
อนุญาตเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพ 

3 1 ธันวาคม 2557 เพ่ิมการใช้แบบประเมินเอกสารค าขออนุญาตผลิต/น าเข้าเครื่องมือ 
แพทย์ (F-M6-60) ในการปฏิบัติงานออกใบอนุญาตผลิต น าเข้า 
เครื่องมือแพทย์ 

4 11 มกราคม 2559  แก้ไขท้ังฉบับให้สอดคล้องกับพระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวก
ในการพิจารณาอนุญาตของราชการ พ.ศ. 2558  

5 6 มีนาคม 2561 แก้ไขทั้งฉบับ เพ่ือให้กระบวนงานสอดคล้องกับ ค าสั่งหัวหน้าคณะ 
รักษาความสงบแห่งชาติ ที่ 77/2559 เรื่อง การเพ่ิมประสิทธิภาพใน 
กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์สุขภาพ และประกาศ 
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอใน 
กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2560 

6 5 กุมภาพันธ์ 2562  แก้ไขท้ังฉบับให้สอดคล้องกับการปฏิบัติงานจริง 
7 1 กุมภาพันธ์ 2565 1. แก้ไขชื่อคู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงาน เป็น การออกใบอนุญาตผลิต

หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
2. แก้ไขทั้งฉบับให้สอดคล้องกับการปฏิบัติงานจริง 
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1. วัตถุประสงค ์

เพ่ือเป็นการก าหนดขั้นตอนวิธีการ รวมทั้งก าหนดผู้รับผิดชอบแต่ละขั้นตอนส าหรับการพิจารณา
เครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาตเพ่ือออกใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
2. ขอบข่าย 

คู่มือขั้นตอนการปฏิบัติงานฉบับนี้ครอบคลุมขั้นตอน ตั้งแต่กระบวนการตรวจสอบค าขอ การรับค าขอ 
การประเมินเอกสารหลักฐานเพื่อการอนุญาต จนถึงการพิมพ์ใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
3. ค าศัพท์และค านิยาม 

3.1 ผู้ยื่นค าขอ หมายถึง  นิติบคุคล หรือบุคคลธรรมดาที่ยื่นค าขออนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
3.2 นักวิชาการ หมายถึง  เภสัชกรหรือผู้ที่ได้รับมอบหมายในการตรวจประเมินเอกสาร กองควบคุม

เครื่องมือแพทย์ 
        3.3 เครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาต หมายถึง เครื่องมือแพทย์ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเขา้ต้องได้รับอนุญาต 
4. เอกสารอ้างอิง 

4.1 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  
4.2 กฎกระทรวงการอนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  
4.3 กฎกระทรวงก าหนดค่าธรรมเนียมเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์  
4.4 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ค่าใช้จ่ายที่จะจัดเก็บจากผู้ยื่นค าขอในกระบวนการพิจารณา

อนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  
4.5 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือ 

ผู้น าเขา้ต้องได้รับอนุญาต 
4.6 ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดหลักเกณฑ์และวิธีการยื่นค าขอใน

กระบวนการพิจารณาอนุญาต และการส่งบัญชีหรือรายงาน เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์สุขภาพด้วยวิธีการทาง
อิเล็กทรอนิกส์ 

4.7 แนวทางการจัดเตรียมเอกสารส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัย
ภายนอกร่างกาย (non – in vitro diagnostic medical device ) ส าหรับการยื่นค าขออนุญาต หรือ 
แจ้งรายการละเอียดเครื่องมือแพทย์  

4.8 แนวทางการจัดเตรียมเอกสารส าหรับเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย  
(In vitro diagnostic medical devices) ส าหรับการยื่นค าขออนุญาต หรือแจ้งรายการละเอียดเครื่องมือแพทย์  
5. แบบฟอร์มท่ีใช้ 

5.1 บันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารหรือหลักฐานที่จะต้องยื่นเ พ่ิมเติมในระบบ
อิเล็กทรอนิกส์ (F-M2-94) 

5.2 แบบประเมินเอกสารค าขออนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ (F-M2-60) 
 

https://bit.ly/3F0QmWe
https://bit.ly/3F0QmWe
https://bit.ly/3F0QmWe
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คืนค าขอ 

คืนค าขอ 

 

ไม่ใช่ 

ใช่ 

ส่งผู้เชี่ยวชาญ 

พบข้อแก้ไข  
ตามความเห็นผู้เชี่ยวชาญ 

ถูกต้องครบถ้วน 
 

ผู้ยื่นค าขออนุญาตยื่นค าขอฯ พิมพ์ใบสั่งช าระค่าธรรมเนียมค าขอฯ และช าระ
ค่าธรรมเนียมค าขอฯ ด้วยตนเองผา่นระบบอิเล็กทรอนิกส์  

สถานะค าขอเปลี่ยนเป็น “ส่งเรื่องและรอพิจารณา” 

ผลการประเมิน 

 

แจ้งข้อแก้ไขและใหจ้ัดส่งเอกสาร
ตามความเห็น 

ผู้ยื่นค าขอสั่งพิมพ์ใบสั่งช าระ 
ค่าตรวจประเมินทางวิชาการ 

 

แก้ไขถูกต้องครบถ้วน 
ครบถ้วน 

พิจารณาส่ง
ผู้เชี่ยวชาญ 

ใช่ 

ไม่ถูกต้อง 

 

ไม่ส่งผู้เชี่ยวชาญ 

ตรวจสอบความถูกต้องครบถ้วน 

ผู้ยื่นค าขอพิมพ์ใบอนุญาตผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส ์
 

จัดท าบันทึกความบกพร่องฯ และแจ้ง        
ผู้ยื่นค าขอ เพื่อแก้ไขค าขอตามก าหนดเวลา 

ไม่ใช่ 

แก้ไขถูกต้องครบถ้วน 
ตามก าหนดเวลา 

ไม่พบข้อแก้ไข 

ผู้มีอ านาจลงนามพจิารณา 

ไม่อนุมัติ 
อนุมัติ 

6. ผังงาน 

นักวิชาการรับค าขอ  
สถานะค าขอเปลี่ยนเป็น “รับค าขอ” 

ไม่อนุมัตคิ าขอ 

ผู้ยื่นค าขอสั่งพิมพ์ใบสั่งช าระและช าระค่าธรรมเนยีม
ใบอนุญาตด้วยตนเอง สถานะจะเปลี่ยนเป็น “อนุมัติ” 

สถานะค าขอฯ เปลี่ยนเป็น “อนุมัติรอช าระเงิน” 
 

นักวิชาการทวนสอบค าขอและเสนอลงนาม
ตามล าดับขั้น  

สถานะค าขอเปลี่ยนเป็น “เสนอลงนาม” 
 

7 วันท าการ 

10 วันท าการ 

5 วันท าการ 

10 วันท าการ 

30 วันท าการ 

2 วันท าการ 

2 วันท าการ 

42 วันท าการ 
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7. รายละเอียดขั้นตอนการปฏิบัติงานการออกใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
   ระยะเวลาในการด าเนินการรวม: 108 วันท าการ เป็นการนับรวมระยะเวลาที่เจ้าหน้าที่พิจารณา
ความถูกต้อง (7 วันท าการ) เจ้าหน้าที่พิจารณาอนุญาตหรือไม่อนุญาต (86 วันท าการ) และระยะเวลาที่ผู้ยื่นค า
ขอแก้ไขข้อบกพร่อง หรือชี้แจงเพ่ิมเติม (15 วันท าการ) 

7.1 ผู้ยื่นค าขออนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ ยื่นค าขอผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ พร้อมสั่งพิมพ์
ใบสั่งช าระค่าธรรมเนียมและช าระค่าธรรมเนียมค าขอฯ ด้วยตนเอง โดยหลังช าระเงินแล้ว สถานะของค าขอใน
ระบบจะเปลี่ยนเป็น “ส่งเรื่องและรอพิจารณา” 

7.2 นักวิชาการตรวจสอบค าขอและเอกสารประกอบค าขออนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  
  กรณีเอกสารไม่ถูกต้องครบถ้วน นักวิชาการจัดท าบันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารหรือ
หลักฐานที่จะต้องยื่นเพ่ิมเติมตามแบบฟอร์มบันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารหรือหลักฐานที่จะต้องยื่น
เพ่ิมเติมในระบบอิเล็กทรอนิกส์ (F-M2-94) หรือชี้แจงความบกพร่องและรายการเอกสารหรือหลักฐานที่จะต้อง
ยื่นเพิ่มเติมในช่องหมายเหตุในระบบอิเล็กทรอนิกส์แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอรับทราบ  
  (1) กรณีเอกสารไม่ถูกต้องครบถ้วน หรือผู้ยื่นค าขอไม่แก้ไขหรือยื่นเอกสารหรือหลักฐาน
เพ่ิมเติมภายในระยะเวลาที่ก าหนดให้ระบบคืนค าขอในระบบโดยอัตโนมัติ 

(2) กรณีเอกสารถูกต้องครบถ้วน หรือผู้ยื่นค าขอได้แก้ไขหรือเพ่ิมเติมเอกสารหรือหลักฐาน
ภายในระยะเวลาที่ก าหนด ให้นักวิชาการหรือเจ้าหน้าที่ที่ได้รับมอบหมายกดรับค าขอและด าเนินการตาม 
ข้อ 7.3 ต่อไป 

7.3 นักวิชาการพิจารณาความต้องการความคิดเห็นจากผู้เชี่ยวชาญ คณะอนุกรรมการ หรือ
คณะท างาน ซึ่งแบ่งเป็น 2 กรณีดังนี้   

7.3.1 กรณีที่ต้องส่งผู้เชี่ยวชาญ คณะอนุกรรมการ หรือคณะท างานให้กดส่งผู้เชี่ยวชาญและ 
ผู้ยื่นค าขอสั่งพิมพ์ใบสั่งช าระค่าตรวจประเมินทางวิชาการ เมื่อผู้ยื่นค าขอช าระค่าตรวจประเมินทางวิชาการ
เรียบร้อยแล้วให้เจ้าหน้าที่ธุรการจัดส่งแบบประเมินเอกสารค าขออนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์  
(F-M2-60) และเอกสารประกอบค าขอ ฯ ให้ผู้เชี่ยวชาญพิจารณา หรือด าเนินการจัดประชุมคณะอนุกรรมการ 
หรือคณะท างานเพ่ือพิจารณา 

(1) กรณีพบข้อบกพร่องของเอกสารจากการประเมินของผู้เชี่ยวชาญและต้องมีการแก้ไข
เอกสาร หรือจัดส่งเอกสารตามความเห็นของผู้เชี่ยวชาญ ให้นักวิชาการโทรศัพท์ / ส่งจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ 
แจ้งให้ผู้ยื่นค าขอแก้ไขเอกสาร หรือจัดส่งเอกสารนั้นภายในระยะเวลาที่ก าหนด หากเกินระยะเวลาที่ก าหนด
และพบว่าค าขอหรือเอกสารหลักฐานยังไม่ครบถ้วน และ/หรือมีความบกพร่องไม่สมบูรณ์ เป็นเหตุให้
ผู้เชี่ยวชาญไม่สามารถพิจารณาได้ และมีความเห็นให้ยกเลิกการพิจารณาค าขอ ให้กดคืนค าขอในระบบโดยระบุ
สาเหตุแห่งการคืนค าขอ 

(2) กรณีไม่พบข้อบกพร่องของเอกสารจากการประเมินของผู้เชี่ยวชาญ และขั้นตอนการ
พิจารณาค าขอจากผู้เชี่ยวชาญเสร็จตามก าหนดเวลา ให้ด าเนินการตามข้อ 7.4 

7.3.2 กรณีท่ีไมส่่งผู้เชี่ยวชาญ ให้ด าเนินการตามข้อ 7.4 
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7.4 นักวิชาการทวนสอบความถูกต้องของเอกสารประกอบค าขออนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
ให้สอดคล้องตามหลักวิชาการ และกฎกระทรวง ฯ ประกาศกระทรวง ฯ ประกาศส านักงานฯ ระเบียบส านักงานฯ 
ค าสั่งส านักงานฯ ที่เกี่ยวข้อง  

7.5 นักวิชาการเสนอผู้บังคับบัญชาพิจารณาตามล าดับขั้น  
(1) กรณีอนุญาต ให้นักวิชาการเสนอหัวหน้ากลุ่มงานก ากับดูแลก่อนออกสู่ตลาด ผู้อ านวยการ

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ เพ่ือพิจารณาตามล าดับขั้น เมื่อผู้บังคับบัญชาพิจารณาและกดอนุมัติ สถานะใน
ระบบเป็น “อนุมัติรอช าระเงิน” 

(2) กรณีไม่อนุญาต ให้ผู้มีอ านาจกดไม่อนุมัติพร้อมระบุเหตุผลไม่อนุมัติสถานะในระบบเป็น 
“ไม่อนุมัต”ิ 
            7.6 ผู้ยื่นค าขอสั่งพิมพ์ใบสั่งช าระค่าธรรมเนียมและช าระค่าธรรมเนียมใบอนุญาตด้วยตนเอง สถานะ
จะเปลี่ยนเป็น “อนุมัต”ิ ผู้ยื่นค าขอสามารถพิมพ์ใบอนุญาตได้ด้วยตนเองผ่านระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

8.  บันทึกคุณภาพ 
ชื่อเอกสาร รหัสเอกสาร ระยะเวลาจัดเก็บ ผู้จัดเก็บ 

ใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือ
แพทย์ 

- ตลอดไป ระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
ส านักงาน

คณะกรรมการอาหาร
และยา 

 


