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๑. วัตถุประสงค 
เพ่ือใหเปนแนวทางใหพนักงานเจาหนาท่ี ในสังกัดกองสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะ  

กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ปฏิบัติงานตามกระบวนการอนุญาตใหประกอบกิจการและดําเนินการดําเนินการ
สถานพยาบาล (คลนิิก) ใหเปนมาตรฐานเดียวกัน  

 
๒. ผังกระบวนการทํางาน 

ลําดับ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน จุดควบคุม
ความเสี่ยง 

ขอกําหนดของ
กระบวนการ 

ผูมีสวนเกีย่วของ 
มาตรฐาน

เวลา (นาที
ช่ัวโมง) 

ผูรับผดิชอบ 

1 แ พระราชบัญญัติ
สถานพยาบาล 

พ.ศ.2541 และ
ที่แกไขเพ่ิมเติม 

 ผูประกอบกและ

ผูดําเนินการ

สถานพยาบาล 
420 

ศูนยบริการ
ธุรกิจ

สุขภาพ/
กลุม คส. 

2    ผูประกอบกและ

ผูดําเนินการ

สถานพยาบาล 420 กลุม คส. 

3   เปนไปตาม

กฎหมายวาดวย

สถานพยาบาล 

พ.ศ. 2541 

ผูประกอบกและ

ผูดําเนินการ

สถานพยาบาล 840 
กลุม คส. 

4   ถูกตอง ครบถวน 

ตามแบบฟอรมที่

กฎหมายกําหนด 

ผูประกอบกและ

ผูดําเนินการ

สถานพยาบาล 
420 กลุม คส. 

5    ผูประกอบกและ

ผูดําเนินการ

สถานพยาบาล 420 กลุม คส. 

6    ผูประกอบกและ

ผูดําเนินการ

สถานพยาบาล 
2100 กลุม คส. 

7    ผูประกอบกและ

ผูดําเนินการ

สถานพยาบาล 
420 กลุม คส. 

8    ผูประกอบกและ

ผูดําเนินการ

สถานพยาบาล  

ศูนยบริการ

ธุรกิจ

สุขภาพ/

กลุม คส. 

รวมระยะเวลาใหบริการ 67 วันทําการ 

 

ตรวจมาตรฐานเพื่ออนุญาต 

จัดสงหนังสือแจงผลการพิจารณาใบอนญุาต 
พรอมชําระคาธรรมเนียม 

Start 
 

รับเร่ือง/ ตรวจสอบเอกสาร /ลงตาราง

นัดตรวจ 

 

ผูอนญุาตลงนามในใบอนุญาตประกอบกจิการและ
ใบอนุญาตดําเนนิการสถานพยาบาล 

แจงผูย่ืน แกไข ใน 15 วัน 

แจงผูย่ืน/แกไขใน 30 วัน 

 คณะกรรมการสถานพยาบาลพิจารณา 

 

แจงผูย่ืน แกไข ใน 15 
 

คณะอนุกรรมการสถานพยาบาล
สถานพยาบาลฯ (คลินิก) 

 

END 
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หมายเหตุ : ข้ันตอนการดําเนินงานจะเริ่มนับระยะเวลาตั้งแตเจาหนาท่ีไดรับเอกสารครบถวน และแจงผลการ
พิจารณาภายใน 7 วัน นับแตวันพิจารณาแลวเสร็จ 

๓. ขอบเขต 

        พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ.2541 ถือเปนกฎหมายหลักในการควบคุมกํากับ กําหนด
มาตรฐานการใหบริการของสถานพยาบาล ท้ังดานการบริหารจัดการ การควบคุมคุณภาพของการใหบริการ  
ซ่ึงเปนมาตรฐานท่ีสําคัญในการใหบริการดานระบบสุขภาพเพ่ือคุมครองผูบริโภคใหไดรับบริการท่ีมีคุณภาพ  
มีมาตรฐานและปลอดภัย ซ่ึงตามกฎหมายกําหนดใหการขออนุญาตประกอบกิจการและดําเนินการของ
สถานพยาบาลประเภทท่ีไมรับผูปวยไวคางคืน (คลินิก) ในเขตกรุงเทพมหานคร รวมท้ังการตรวจมาตรฐาน
สถานพยาบาล เปนความรับผิดชอบของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ดําเนินการโดยกองสถานพยาบาลและการ
ประกอบโรคศิลปะ และสวนภูมิภาคเปนความรับผิดชอบของสํานักงานสาธารณสุขแตละจังหวัด ในฐานะพนักงาน
เจาหนาท่ีและเลขานุการคณะกรรมการสถานพยาบาล ในการรับคําขอตรวจลักษณะสถานพยาบาล พิจารณา
อนุญาตใหประกอบกิจการสถานพยาบาลเอกชน พรอมท้ังมีบทบาทหนาท่ีในการสงเสริม พัฒนา กําหนดมาตรฐาน
สถานพยาบาลและจรรยาบรรณการประกอบโรคศิลปะ และสงเสริมคุณภาพบริการประชาชนของสถานพยาบาล
ภาคเอกชน เพ่ือเปนการคุมครองผูบริโภคดานบริการสุขภาพ ใหไดรับการบริการจากสถานพยาบาลท่ีมีความ
ปลอดภัยและมาตรฐานตามเกณฑท่ีกฎหมายกําหนด ดังนั้นจึงไดทบทวนบทบัญญัติทางกฎหมายและนํามาสูมา
การพัฒนาแนวทางใหพนักงานเจ าหนา ท่ี  ในสั ง กัดกองสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะ  
กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ปฏิบัตงิานตามกระบวนการอนุญาตใหประกอบกิจการและดําเนินการสถานพยาบาล 
ใหเปนมาตรฐานเดียวกัน  

๔. ความรับผิดชอบ 
  ๔.๑ ผูอํานวยการกองสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะ 
 มีบทบาทหนาท่ี พิจารณาอนุมัติ /สั่งการ/ใหความเห็นชอบในแตละข้ันตอนของกระบวนงานตางๆ 
และใหคําแนะนําตางๆ ตามท่ีเห็นสมควร 
    4.2 หัวหนากลุม/ ฝาย/ กลุมงาน 
 มีบทบาทหนาท่ีพิจารณาเสนอขอความเห็นชอบจากผูบริหาร สรุปรายงานผลการดําเนินงานในกลุม
งานเสนอแจงใหผูบริหารทราบ เพ่ือหาวิธีการปรับปรับปรุงแกไขไดอยางเหมาะสม 
 4.3 ผูปฏิบัติงานมีบทบาทหนาท่ี  
    4.3.1 รวบรวมวิเคราะห สังเคราะห ขอมูล 
    4.3.2 ดําเนินการใหคําปรึกษาตามประเด็น 
    4.3.3 รวบรวมประเด็นเพ่ือปรับปรุงงาน  
๕. คําจํากัดความ 

สถานพยาบาล หมายถึง  
1. สถานพยาบาลประเภทท่ีไมรับผูปวยไวคางคืน (คลินิก) ในเขตกรุงเทพมหานคร  
2. สถานพยาบาลประเภทท่ีรับผูปวยไวคางคืนและสถานพยาบาลประเภทท่ีไมรับผูปวยไวคางคืนตาม

พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 มาตรา 14 (1) และ(2) ท่ีมีลักษณะการใหบริการ
ของสถานพยาบาลใหเปนไปตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
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 ผานเกณฑมาตรฐานตามที่กฎหมายกําหนด หมายถึง สถานพยาบาลเอกชนท่ีย่ืนคําขอประกอบกิจการ
และดําเนินการสถานพยาบาล (ต้ังใหม) ไดรับการตรวจมาตรฐาน จนกระท่ังไดรับการอนุญาตจากผูอนุญาต เปนไป
ตาม วิธีการ ขั้นตอน และระยะเวลาการดําเนินงานท่ีกําหนดไวในคูมือประชาชน 
  พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 แกไขเพ่ิมเติม ไดนิยามความหมายของคําอ่ืนๆท่ี
เก่ียวของกับสถานพยาบาล ดังตอไปนี้ 
 “ผูรับอนุญาต” หมายความวา ผูไดรับใบอนุญาตใหประกอบกิจการสถานพยาบาล 
 “ผูดําเนินการ” หมายความวา ผูไดรับใบอนุญาตใหดําเนินการสถานพยาบาล 
 “ผูประกอบวิชาชีพ” หมายความวา ผูประกอบโรคศิลปะ ผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผูประกอบ
วิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ ผูประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผูประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผูประกอบ
วิชาชีพกายภาพบําบัด ผูประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย ผูประกอบวิชาชีพการแพทยแผนไทย ผูประกอบ
วิชาชีพการแพทยแผนไทยประยุกต หรือผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุขอ่ืนตามกฎหมายวาดวย
การนั้น และใหหมายความรวมถึงบุคคลตามมาตรา 31 แหงกฎหมายวาดวยการประกอบโรคศิลปะ 

๖. ข้ันตอนการปฏิบัติงาน 
ข้ันตอนท่ี 1 การตรวจสอบเอกสาร 

1. ยื่นคําขออนุมัติแผนงานการจัดตั้งสถานพยาบาลประเภทท่ีไมรับผูปวยไวคางคืน  
2. พนักงานเจาหนาท่ีรับคําขอและรับเอกสารแผนงานการจัดตั้งสถานพยาบาล/ลงนัดตรวจสถานท่ี   

(ตรวจสอบผูขออนุมัติแผนการจัดตั้งไมมีลักษณะตองหามตามมาตรา 17 สถานท่ีเปนไปตามลักษณะท่ีกําหนดใน
กฎกระทรวงตามมาตรา 14 วรรคสอง และมีผูประกอบวิชาชีพตามกฎกระทรวง  18 (4))     
ข้ันตอนท่ี 2 ตรวจมาตรฐานเพ่ืออนุญาต 

1. พนักงานเจาหนาท่ีตรวจสอบคําขออนุมัติแผนงานการจัดตั้งสถานพยาบาล     
2. พนักงานเจาหนาท่ีประสานวันนัดตรวจสถานท่ี 
3. พนักงานเจาหนาท่ีไปตรวจสถานท่ี 
4. สรุปผล/ใหแกไขปรับปรุง   

ข้ันตอนท่ี 3 คณะอนุกรรมการสถานพยาบาลฯ (คลินิก) 
- คณะอนุกรรมการสถานพยาบาลประเภทท่ีไมรับผูปวยไวคางคืนพิจารณาเห็นชอบ 

การประกอบกิจการสถานพยาบาลและการดําเนินการสถานพยาบาล 
- เสนอคณะกรรมการสถานพยาบาลพิจารณาเห็นชอบการประกอบกิจการสถานพยาบาล 

และการดําเนินการสถานพยาบาล           
ข้ันตอนท่ี 4 คณะกรรมการสถานพยาบาล 

- คณะกรรมการสถานพยาบาลพิจารณาเห็นชอบการประกอบกิจการสถานพยาบาล 
และการดําเนินการสถานพยาบาล 
ข้ันตอนท่ี 5 ผูอนุญาตลงนามในใบอนุญาตประกอบกิจการและใบอนุญาตดําเนินการสถานพยาบาล 
 1. กรณีคณะกรรมการสถานพยาบาลพิจารณาอนุญาต เจาหนาท่ีบันทึกขอมูลในฐานขอมูลโปรแกรม
ระบบขอมูลสารสนเทศเพ่ือการคุมครองผูบริโภคดานบริการสุขภาพภาคเอกชน จัดตั้งสถานพยาบาล 

2. จัดทําทะเบียนประจําคลินิก (การดทะเบียน) ตามลักษณะสถานพยาบาล บันทึกรายละเอียด 

ในสมุดทะเบียนประกอบกิจการและดําเนินการสถานพยาบาล เพ่ือออกเลขท่ีใบอนุญาต 

3. จัดทําใบอนุญาตใหประกอบกิจการ (ส.พ.7) และใบอนุญาตใหดําเนินการสถานพยาบาล  

(ส.พ.19) และสมุดทะเบียนสถานพยาบาล (ส.พ.8) และหนังสือแจงผลการพิจารณาใหผูขออนุญาตมารับใบอนุญาต

พรอมแจงชําระคาธรรมเนียม  เสนอผูอํานวยการสํานักสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะ เพ่ือลงนาม 
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กองสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะ 
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ข้ันตอนท่ี 6 จัดสงหนังสือแจงผลการพิจารณาใบอนุญาตพรอมชําระคาธรรมเนียม 
1. สงหนังสือแจงผลการพิจารณาการอนุญาตใหประกอบกิจการและดําเนินการ 

สถานพยาบาลใหผูขออนุญาตมารับใบอนุญาตพรอมแจงชําระคาธรรมเนียม เฉพาะในกรุงเทพมหานคร 

รับใบอนุญาต ท่ีศูนยบริการธุรกิจสุขภาพ  

2. กรณีท่ีดําเนินการไมแลวเสร็จภายในระยะเวลาท่ีคูมือกําหนด ใหแจงเปนหนังสือใหผูยื่นคําขอ

ทราบถึงเหตุแหงการลาชาทุก 7 วัน จนกวาจะพิจารณาแลวเสร็จ และสงสําเนาใหสํานักงาน กพร.ทราบ 

ทางระบบอิเล็กทรอนิกส (ตามพระราชบัญญัติการอํานวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ  

พ.ศ. 2558)    

7. กฎหมาย มาตรฐาน และเอกสารท่ีเกี่ยวของ 
7.1 พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 มาตรา 16 หามมิใหบุคคลใดประกอบกิจการ

สถานพยาบาล เวนแตไดรับใบอนุญาตจากผูอนุญาต  
การขอ การออกใบอนุญาต และการประกอบกิจการสถานพยาบาลประเภทใดใหเปนไปตามหลักเกณฑ 

วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
7.2 พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. ๒๕๔1 มาตรา 17 ผูขอรับใบอนุญาตใหประกอบกิจการ

สถานพยาบาล ตองมีคุณสมบัติและไมมีลักษณะตองหาม ดังนี้ 
1) มีอายุไมต่ํากวายี่สิบปบริบูรณ 
2) มีถ่ินท่ีอยูในประเทศไทย 
3) ไมเคยไดรับโทษจําคุกโดยคําพิพากษาหรือคําสั่งท่ีชอบดวยกฎหมายถึงท่ีสุดใหจําคุก เวนแต 

เปนโทษสําหรับความผิดท่ีไดกระทําโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 
4) ไมเปนโรคตามท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดในราชกิจจานุเบกษา 
5) ไมเปนบุคคลลมละลาย 
6) ไมเปนบุคคลวิกลจริต คนไรความสามารถ หรือคนเสมือนไรความสามารถ 

ในกรณีท่ีนิติบุคคลเปนผูขอรับอนุญาต ผูจัดการหรือผูแทนของนิติบุคคลนั้นตองมีคุณสมบัติและ 
ไมมีลักษณะตองหามตามวรรคหนึ่งดวย 

7.3 กฎกระทรวงวาดวยการประกอบกิจการสถานพยาบาล (พ.ศ.2545) 
7.4 กฎกระทรวงวาดวยการประกอบกิจการสถานพยาบาล (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2550 
7.5 พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. ๒๕๔1 มาตรา 24 หามมิใหบุคคลใดดําเนินการสถานพยาบาล 

เวนแตไดรับใบอนุญาตจากผูอนุญาต 
      การขอและการออกใบอนุญาตใหเปนไปตามหลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขท่ีกําหนดในฎกระทรวง  
7.6 พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. ๒๕๔1 และท่ีแกไขเพ่ิมเติม มาตรา 25 ในการพิจารณาออก

ใบอนุญาตใหดําเนินการสถานพยาบาลของผูอนุญาตจะตองปรากฏวาผูขอรับอนุญาต 
1) เปนผูประกอบวิชาชีพ แตบุคคลเชนวานี้จะไดรับอนุญาตใหเปนผูดําเนินการตามประเภทใด 

หรือสถานพยาบาลท่ีใหบริการทางการแพทยใด ใหเปนไปตามท่ีกําหนดในกฎกระทรวง 
2) ไมเปนผูดําเนินการอยูกอนแลวสองแหง แตในกรณีท่ีเปนผูดําเนินการประเภทท่ีรับผูปวยไว

คางคืนอยูแลวหนึ่งแหง จะอนุญาตใหเปนผูดําเนินการประเภทท่ีรับผูปวยไวคางคืนอีกแหงหนึ่งไมได  
3) เปนผูท่ีสามารถควบคุมดูแลกิจการสถานพยาบาลไดโดยใกลชิด 

 7.7 กฎกระทรวงวาดวยการดําเนินการสถานพยาบาล (พ.ศ. 2545) 
7.8 กฎกระทรวงวาดวยผูดําเนินการสถานพยาบาลตามประเภทและลักษณะการใหบริการทางการแพทย

ของสถานพยาบาล (พ.ศ.2545) 
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7.9 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กําหนดผูดําเนินการของสถานพยาบาลประเภทสหคลินิก 
7.10 กฎกระทรวงกําหนดชื่อสถานพยาบาล  และการแสดงรายละเอียดเก่ียวกับชื่อสถานพยาบาล       

ผูประกอบวิชาชีพในสถานพยาบาล อัตราคารักษาพยาบาล คาบริการและสิทธิของผูปวย พ.ศ.2558 
7.11 พระราชบัญญัติการประกอบโรคศิลปะ พ.ศ. 2542 พรอมดวย พระราชกฤษฎีกา กฎกระทรวง 

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

พระราชบัญญัติวิชาชีพตางๆ ท่ีเก่ียวของ 
7.13 พระราชบัญญัติควบคุมอาคาร พ.ศ. ๒๕๒๒ แกไขเพ่ิมเติม พ.ศ.๒๕๔๓ 

 7.14 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑและวิธีการในการแสดงเครื่องหมายของเขต 
สูบบุหรี่และเขตปลอดบุหรี่ พ.ศ. 2551 

7.15 คูมือเกณฑการตรวจมาตรฐานเพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตสถานพยาบาล (คลินิกตั้งใหม) 
และการตรวจมาตรฐานสถานพยาบาลประจําปในสาขาท่ีขออนุญาตประกอบกิจการและดําเนินการ 

๘. ปญหาอุปสรรค และขอเสนอแนะ 
- 

9.  การจัดเก็บและเขาถึงเอกสาร 
9.1 แบบ ส.พ.1, ส.พ.2, ส.พ.5, ส.พ.6, และ ส.พ.18 และบันทึกในระบบฐานขอมูลโปรแกรมระบบขอมูล

สารสนเทศเพ่ือการคุมครองผูบริโภคดานบริการสุขภาพภาคเอกชน 
9.2 บันทึกการตรวจมาตรฐานคลินิกตามลักษณะของสถานพยาบาล ตรวจเพ่ือประกอบการพิจารณา

อนุญาต  
  9.3 ทะเบียนประจําคลินิก ตามลักษณะของสถานพยาบาล (การดทะเบียน) 

9.4 Scan จัดเก็บขอมูล 

  10. ระบบการติดตามและประเมินผล 
 10.1 หัวหนากลุมคุมครองผูบริโภคดานระบบบริการสุขภาพ (คลินิก) ตรวจสอบความถูกตอง 

10.2 พนักงานเจาหนาท่ีผูรับผิดชอบ ตรวจสอบระยะเวลาการใหบริการ ใหเปนไปตามผังกระบวนการ

ทํางานและคูมือสําหรับประชาชน   
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