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๑. วัตถุประสงค 
เพ่ือใหเปนแนวทางใหพนักงานเจาหนาท่ี ในสังกัดกองสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะ  

กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ปฏิบัติงานตามกระบวนการอนุญาตใหประกอบกิจการและดําเนินการดําเนินการ
สถานพยาบาล (คลนิิก) ใหเปนมาตรฐานเดียวกัน  

 
๒. ผังกระบวนการทํางาน 

ลําดับ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน จุดควบคุม
ความเสี่ยง 

ขอกําหนดของ
กระบวนการ 

ผูมีสวนเกีย่วของ 
มาตรฐาน

เวลา (นาที
ช่ัวโมง) 

ผูรับผดิชอบ 

1 แ พระราชบัญญัติ
สถานพยาบาล 

พ.ศ.2541 และ
ที่แกไขเพ่ิมเติม 

 ผูประกอบกและ

ผูดําเนินการ

สถานพยาบาล 
420 

ศูนยบริการ
ธุรกิจ

สุขภาพ/
กลุม คส. 

2    ผูประกอบกและ

ผูดําเนินการ

สถานพยาบาล 420 กลุม คส. 

3   เปนไปตาม

กฎหมายวาดวย

สถานพยาบาล 

พ.ศ. 2541 

ผูประกอบกและ

ผูดําเนินการ

สถานพยาบาล 840 
กลุม คส. 

4   ถูกตอง ครบถวน 

ตามแบบฟอรมที่

กฎหมายกําหนด 

ผูประกอบกและ

ผูดําเนินการ

สถานพยาบาล 
420 กลุม คส. 

5    ผูประกอบกและ

ผูดําเนินการ

สถานพยาบาล 420 กลุม คส. 

6    ผูประกอบกและ

ผูดําเนินการ

สถานพยาบาล 
2100 กลุม คส. 

7    ผูประกอบกและ

ผูดําเนินการ

สถานพยาบาล 
420 กลุม คส. 

8    ผูประกอบกและ

ผูดําเนินการ

สถานพยาบาล  

ศูนยบริการ

ธุรกิจ

สุขภาพ/

กลุม คส. 

รวมระยะเวลาใหบริการ 67 วันทําการ 

 

ตรวจมาตรฐานเพื่ออนุญาต 

จัดสงหนังสือแจงผลการพิจารณาใบอนญุาต 
พรอมชําระคาธรรมเนียม 

Start 
 

รับเร่ือง/ ตรวจสอบเอกสาร /ลงตาราง

นัดตรวจ 

 

ผูอนญุาตลงนามในใบอนุญาตประกอบกจิการและ
ใบอนุญาตดําเนนิการสถานพยาบาล 

แจงผูย่ืน แกไข ใน 15 วัน 

แจงผูย่ืน/แกไขใน 30 วัน 

 คณะกรรมการสถานพยาบาลพิจารณา 

 

แจงผูย่ืน แกไข ใน 15 
 

คณะอนุกรรมการสถานพยาบาล
สถานพยาบาลฯ (คลินิก) 

 

END 
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หมายเหตุ : ข้ันตอนการดําเนินงานจะเริ่มนับระยะเวลาตั้งแตเจาหนาท่ีไดรับเอกสารครบถวน และแจงผลการ
พิจารณาภายใน 7 วัน นับแตวันพิจารณาแลวเสร็จ 

๓. ขอบเขต 

        พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ.2541 ถือเปนกฎหมายหลักในการควบคุมกํากับ กําหนด
มาตรฐานการใหบริการของสถานพยาบาล ท้ังดานการบริหารจัดการ การควบคุมคุณภาพของการใหบริการ  
ซ่ึงเปนมาตรฐานท่ีสําคัญในการใหบริการดานระบบสุขภาพเพ่ือคุมครองผูบริโภคใหไดรับบริการท่ีมีคุณภาพ  
มีมาตรฐานและปลอดภัย ซ่ึงตามกฎหมายกําหนดใหการขออนุญาตประกอบกิจการและดําเนินการของ
สถานพยาบาลประเภทท่ีไมรับผูปวยไวคางคืน (คลินิก) ในเขตกรุงเทพมหานคร รวมท้ังการตรวจมาตรฐาน
สถานพยาบาล เปนความรับผิดชอบของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ดําเนินการโดยกองสถานพยาบาลและการ
ประกอบโรคศิลปะ และสวนภูมิภาคเปนความรับผิดชอบของสํานักงานสาธารณสุขแตละจังหวัด ในฐานะพนักงาน
เจาหนาท่ีและเลขานุการคณะกรรมการสถานพยาบาล ในการรับคําขอตรวจลักษณะสถานพยาบาล พิจารณา
อนุญาตใหประกอบกิจการสถานพยาบาลเอกชน พรอมท้ังมีบทบาทหนาท่ีในการสงเสริม พัฒนา กําหนดมาตรฐาน
สถานพยาบาลและจรรยาบรรณการประกอบโรคศิลปะ และสงเสริมคุณภาพบริการประชาชนของสถานพยาบาล
ภาคเอกชน เพ่ือเปนการคุมครองผูบริโภคดานบริการสุขภาพ ใหไดรับการบริการจากสถานพยาบาลท่ีมีความ
ปลอดภัยและมาตรฐานตามเกณฑท่ีกฎหมายกําหนด ดังนั้นจึงไดทบทวนบทบัญญัติทางกฎหมายและนํามาสูมา
การพัฒนาแนวทางใหพนักงานเจ าหนา ท่ี  ในสั ง กัดกองสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะ  
กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ปฏิบัตงิานตามกระบวนการอนุญาตใหประกอบกิจการและดําเนินการสถานพยาบาล 
ใหเปนมาตรฐานเดียวกัน  

๔. ความรับผิดชอบ 
  ๔.๑ ผูอํานวยการกองสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะ 
 มีบทบาทหนาท่ี พิจารณาอนุมัติ /สั่งการ/ใหความเห็นชอบในแตละข้ันตอนของกระบวนงานตางๆ 
และใหคําแนะนําตางๆ ตามท่ีเห็นสมควร 
    4.2 หัวหนากลุม/ ฝาย/ กลุมงาน 
 มีบทบาทหนาท่ีพิจารณาเสนอขอความเห็นชอบจากผูบริหาร สรุปรายงานผลการดําเนินงานในกลุม
งานเสนอแจงใหผูบริหารทราบ เพ่ือหาวิธีการปรับปรับปรุงแกไขไดอยางเหมาะสม 
 4.3 ผูปฏิบัติงานมีบทบาทหนาท่ี  
    4.3.1 รวบรวมวิเคราะห สังเคราะห ขอมูล 
    4.3.2 ดําเนินการใหคําปรึกษาตามประเด็น 
    4.3.3 รวบรวมประเด็นเพ่ือปรับปรุงงาน  
๕. คําจํากัดความ 

สถานพยาบาล หมายถึง  
1. สถานพยาบาลประเภทท่ีไมรับผูปวยไวคางคืน (คลินิก) ในเขตกรุงเทพมหานคร  
2. สถานพยาบาลประเภทท่ีรับผูปวยไวคางคืนและสถานพยาบาลประเภทท่ีไมรับผูปวยไวคางคืนตาม

พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 มาตรา 14 (1) และ(2) ท่ีมีลักษณะการใหบริการ
ของสถานพยาบาลใหเปนไปตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
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 ผานเกณฑมาตรฐานตามที่กฎหมายกําหนด หมายถึง สถานพยาบาลเอกชนท่ีย่ืนคําขอประกอบกิจการ
และดําเนินการสถานพยาบาล (ต้ังใหม) ไดรับการตรวจมาตรฐาน จนกระท่ังไดรับการอนุญาตจากผูอนุญาต เปนไป
ตาม วิธีการ ขั้นตอน และระยะเวลาการดําเนินงานท่ีกําหนดไวในคูมือประชาชน 
  พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 แกไขเพ่ิมเติม ไดนิยามความหมายของคําอ่ืนๆท่ี
เก่ียวของกับสถานพยาบาล ดังตอไปนี้ 
 “ผูรับอนุญาต” หมายความวา ผูไดรับใบอนุญาตใหประกอบกิจการสถานพยาบาล 
 “ผูดําเนินการ” หมายความวา ผูไดรับใบอนุญาตใหดําเนินการสถานพยาบาล 
 “ผูประกอบวิชาชีพ” หมายความวา ผูประกอบโรคศิลปะ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบ
วิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผูประกอบ
วิชาชีพกายภาพบําบัด ผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย ผูประกอบวิชาชีพการแพทยแผนไทย ผูประกอบ
วิชาชีพการแพทยแผนไทยประยุกต หรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุขอ่ืนตามกฎหมายวาดวย
การนั้น และใหหมายความรวมถึงบุคคลตามมาตรา 31 แหงกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ 

๖. ข้ันตอนการปฏิบัติงาน 
ข้ันตอนท่ี 1 การตรวจสอบเอกสาร 

1. ยื่นคําขออนุมัติแผนงานการจัดตั้งสถานพยาบาลประเภทท่ีไมรับผูปวยไวคางคืน  
2. พนักงานเจาหนาท่ีรับคําขอและรับเอกสารแผนงานการจัดตั้งสถานพยาบาล/ลงนัดตรวจสถานท่ี   

(ตรวจสอบผูขออนุมัติแผนการจัดตั้งไมมีลักษณะตองหามตามมาตรา 17 สถานท่ีเปนไปตามลักษณะท่ีกําหนดใน
กฎกระทรวงตามมาตรา 14 วรรคสอง และมีผูประกอบวิชาชีพตามกฎกระทรวง  18 (4))     
ข้ันตอนท่ี 2 ตรวจมาตรฐานเพ่ืออนุญาต 

1. พนักงานเจาหนาท่ีตรวจสอบคําขออนุมัติแผนงานการจัดตั้งสถานพยาบาล     
2. พนักงานเจาหนาท่ีประสานวันนัดตรวจสถานท่ี 
3. พนักงานเจาหนาท่ีไปตรวจสถานท่ี 
4. สรุปผล/ใหแกไขปรับปรุง   

ข้ันตอนท่ี 3 คณะอนุกรรมการสถานพยาบาลฯ (คลินิก) 
- คณะอนุกรรมการสถานพยาบาลประเภทท่ีไมรับผูปวยไวคางคืนพิจารณาเห็นชอบ 

การประกอบกิจการสถานพยาบาลและการดําเนินการสถานพยาบาล 
- เสนอคณะกรรมการสถานพยาบาลพิจารณาเห็นชอบการประกอบกิจการสถานพยาบาล 

และการดําเนินการสถานพยาบาล           
ข้ันตอนท่ี 4 คณะกรรมการสถานพยาบาล 

- คณะกรรมการสถานพยาบาลพิจารณาเห็นชอบการประกอบกิจการสถานพยาบาล 
และการดําเนินการสถานพยาบาล 
ข้ันตอนท่ี 5 ผูอนุญาตลงนามในใบอนุญาตประกอบกิจการและใบอนุญาตดําเนินการสถานพยาบาล 
 1. กรณีคณะกรรมการสถานพยาบาลพิจารณาอนุญาต เจาหนาท่ีบันทึกขอมูลในฐานขอมูลโปรแกรม
ระบบขอมูลสารสนเทศเพ่ือการคุมครองผูบริโภคดานบริการสุขภาพภาคเอกชน จัดตั้งสถานพยาบาล 

2. จัดทําทะเบียนประจําคลินิก (การดทะเบียน) ตามลักษณะสถานพยาบาล บันทึกรายละเอียด 

ในสมุดทะเบียนประกอบกิจการและดําเนินการสถานพยาบาล เพ่ือออกเลขท่ีใบอนุญาต 

3. จัดทําใบอนุญาตใหประกอบกิจการ (ส.พ.7) และใบอนุญาตใหดําเนินการสถานพยาบาล  

(ส.พ.19) และสมุดทะเบียนสถานพยาบาล (ส.พ.8) และหนังสือแจงผลการพิจารณาใหผูขออนุญาตมารับใบอนุญาต

พรอมแจงชําระคาธรรมเนียม  เสนอผูอํานวยการสํานักสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะ เพ่ือลงนาม 
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ข้ันตอนท่ี 6 จัดสงหนังสือแจงผลการพิจารณาใบอนุญาตพรอมชําระคาธรรมเนียม 
1. สงหนังสือแจงผลการพิจารณาการอนุญาตใหประกอบกิจการและดําเนินการ 

สถานพยาบาลใหผูขออนุญาตมารับใบอนุญาตพรอมแจงชําระคาธรรมเนียม เฉพาะในกรุงเทพมหานคร 

รับใบอนุญาต ท่ีศูนยบริการธุรกิจสุขภาพ  

2. กรณีท่ีดําเนินการไมแลวเสร็จภายในระยะเวลาท่ีคูมือกําหนด ใหแจงเปนหนังสือใหผูยื่นคําขอ

ทราบถึงเหตุแหงการลาชาทุก 7 วัน จนกวาจะพิจารณาแลวเสร็จ และสงสําเนาใหสํานักงาน กพร.ทราบ 

ทางระบบอิเล็กทรอนิกส (ตามพระราชบัญญัติการอํานวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ  

พ.ศ. 2558)    

7. กฎหมาย มาตรฐาน และเอกสารท่ีเกี่ยวของ 
7.1 พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 มาตรา 16 หามมิใหบุคคลใดประกอบกิจการ

สถานพยาบาล เวนแตไดรับใบอนุญาตจากผูอนุญาต  
การขอ การออกใบอนุญาต และการประกอบกิจการสถานพยาบาลประเภทใดใหเปนไปตามหลักเกณฑ 

วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
7.2 พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. ๒๕๔1 มาตรา 17 ผูขอรับใบอนุญาตใหประกอบกิจการ

สถานพยาบาล ตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหาม ดังนี้ 
1) มีอายุไมต่ํากวายี่สิบปบริบูรณ 
2) มีถ่ินท่ีอยูในประเทศไทย 
3) ไมเคยไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาหรือคําสั่งท่ีชอบดวยกฎหมายถึงท่ีสุดใหจําคุก เวนแต 

เปนโทษสําหรับความผิดท่ีไดกระทําโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 
4) ไมเปนโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา 
5) ไมเปนบุคคลลมละลาย 
6) ไมเปนบุคคลวิกลจริต คนไรความสามารถ หรือคนเสมือนไรความสามารถ 

ในกรณีท่ีนิติบุคคลเปนผูขอรับอนุญาต ผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลนั้นตองมีคุณสมบัติและ 
ไมมีลักษณะตองหามตามวรรคหนึ่งดวย 

7.3 กฎกระทรวงวาดวยการประกอบกิจการสถานพยาบาล (พ.ศ.2545) 
7.4 กฎกระทรวงวาดวยการประกอบกิจการสถานพยาบาล (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2550 
7.5 พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. ๒๕๔1 มาตรา 24 หามมิใหบุคคลใดดําเนินการสถานพยาบาล 

เวนแตไดรับใบอนุญาตจากผูอนุญาต 
      การขอและการออกใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดในฎกระทรวง  
7.6 พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. ๒๕๔1 และท่ีแกไขเพ่ิมเติม มาตรา 25 ในการพิจารณาออก

ใบอนุญาตใหดําเนินการสถานพยาบาลของผูอนุญาตจะตองปรากฏวาผูขอรับอนุญาต 
1) เปนผูประกอบวิชาชีพ แตบุคคลเชนวานี้จะไดรับอนุญาตใหเปนผูดําเนินการตามประเภทใด 

หรือสถานพยาบาลท่ีใหบริการทางการแพทยใด ใหเปนไปตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
2) ไมเปนผูดําเนินการอยูกอนแลวสองแหง แตในกรณีท่ีเปนผูดําเนินการประเภทท่ีรับผูปวยไว

คางคืนอยูแลวหนึ่งแหง จะอนุญาตใหเปนผูดําเนินการประเภทท่ีรับผูปวยไวคางคืนอีกแหงหนึ่งไมได  
3) เปนผูท่ีสามารถควบคุมดูแลกิจการสถานพยาบาลไดโดยใกลชิด 

 7.7 กฎกระทรวงวาดวยการดําเนินการสถานพยาบาล (พ.ศ. 2545) 
7.8 กฎกระทรวงวาดวยผูดําเนินการสถานพยาบาลตามประเภทและลักษณะการใหบริการทางการแพทย

ของสถานพยาบาล (พ.ศ.2545) 
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7.9 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดผูดําเนินการของสถานพยาบาลประเภทสหคลินิก 
7.10 กฎกระทรวงกําหนดชื่อสถานพยาบาล  และการแสดงรายละเอียดเก่ียวกับชื่อสถานพยาบาล       

ผูประกอบวิชาชีพในสถานพยาบาล อัตราคารักษาพยาบาล คาบริการและสิทธิของผูปวย พ.ศ.2558 
7.11 พระราชบัญญัติการประกอบโรคศิลปะ พ.ศ. 2542 พรอมดวย พระราชกฤษฎีกา กฎกระทรวง 

ระเบียบ ประกาศท่ีออกตามพระราชบัญญัติการประกอบโรคศิลปะ พ.ศ.๒๕๔๒ 
7.12 พระราชบัญญัติวิชาชีพเวชกรรม พ.ศ. 2525, พระราชบัญญัติวิชาชีพทันตกรรม พ.ศ. 2537 และ

พระราชบัญญัติวิชาชีพตางๆ ท่ีเก่ียวของ 
7.13 พระราชบัญญัติควบคุมอาคาร พ.ศ. ๒๕๒๒ แกไขเพ่ิมเติม พ.ศ.๒๕๔๓ 

 7.14 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑและวิธีการในการแสดงเครื่องหมายของเขต 
สูบบุหรี่และเขตปลอดบุหรี่ พ.ศ. 2551 

7.15 คูมือเกณฑการตรวจมาตรฐานเพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตสถานพยาบาล (คลินิกตั้งใหม) 
และการตรวจมาตรฐานสถานพยาบาลประจําปในสาขาท่ีขออนุญาตประกอบกิจการและดําเนินการ 

๘. ปญหาอุปสรรค และขอเสนอแนะ 
- 

9.  การจัดเก็บและเขาถึงเอกสาร 
9.1 แบบ ส.พ.1, ส.พ.2, ส.พ.5, ส.พ.6, และ ส.พ.18 และบันทึกในระบบฐานขอมูลโปรแกรมระบบขอมูล

สารสนเทศเพ่ือการคุมครองผูบริโภคดานบริการสุขภาพภาคเอกชน 
9.2 บันทึกการตรวจมาตรฐานคลินิกตามลักษณะของสถานพยาบาล ตรวจเพ่ือประกอบการพิจารณา

อนุญาต  
  9.3 ทะเบียนประจําคลินิก ตามลักษณะของสถานพยาบาล (การดทะเบียน) 

9.4 Scan จัดเก็บขอมูล 

  10. ระบบการติดตามและประเมินผล 
 10.1 หัวหนากลุมคุมครองผูบริโภคดานระบบบริการสุขภาพ (คลินิก) ตรวจสอบความถูกตอง 

10.2 พนักงานเจาหนาท่ีผูรับผิดชอบ ตรวจสอบระยะเวลาการใหบริการ ใหเปนไปตามผังกระบวนการ

ทํางานและคูมือสําหรับประชาชน   
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