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๑. วัตถุประสงค์ 
เพ่ือให้เป็นแนวทางให้พนักงานเจ้าหน้าที่ ในสังกัดกองสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะ  

กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ปฏิบัติงานตามกระบวนการอนุญาตให้ประกอบกิจการและด าเนินการสถานพยาบาล 
ให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน  
๒. ผังกระบวนการท างาน 

ล าดับ ขั้นตอนการปฏิบัติงาน จุดควบคุม
ความเสี่ยง 

ข้อก าหนดของ
กระบวนการ ผู้มีส่วนเกีย่วข้อง 

มาตรฐาน
เวลา (นาที
ชั่วโมง) 

ผู้รบัผดิชอบ 

1 แ พระราชบัญญัติ
สถานพยาบาล 

พ.ศ.2541 และ
ที่แก้ไขเพิ่มเติม 

 ผู้ประกอบกและ
ผู้ด าเนินการ

สถานพยาบาล 
420 นาที 

ศูนย์บริการ
ธุรกิจ

สุขภาพ/
กลุ่ม คส. 

2    ผู้ประกอบกและ
ผู้ด าเนินการ

สถานพยาบาล 420 นาที กลุ่ม คส. 

3    ผู้ประกอบกและ
ผู้ด าเนินการ

สถานพยาบาล 840 นาที กลุ่ม คส. 

4    ผู้ประกอบกและ
ผู้ด าเนินการ

สถานพยาบาล 
420 นาที กลุ่ม คส. 

5    ผู้ประกอบกและ
ผู้ด าเนินการ

สถานพยาบาล 420 นาที กลุ่ม คส. 

6    ผู้ประกอบกและ
ผู้ด าเนินการ

สถานพยาบาล 
2100 
นาที 

กลุ่ม คส. 

7    ผู้ประกอบกและ
ผู้ด าเนินการ

สถานพยาบาล 
420 นาที กลุ่ม คส. 

8    ผู้ประกอบกและ
ผู้ด าเนินการ

สถานพยาบาล  

ศูนย์บริการ
ธุรกิจ

สุขภาพ/
กลุ่ม คส. 

รวมระยะเวลาให้บริการ 67 วันท าการ 

 

ตรวจมาตรฐานเพื่ออนุญาต 

จัดส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาใบอนญุาต 
พร้อมช าระค่าธรรมเนียม 

Start 
 

รับเรื่อง/ ตรวจสอบเอกสาร /ลงตาราง
นัดตรวจ 

 

ผู้อนญุาตลงนามในใบอนุญาตประกอบกจิการและ
ใบอนุญาตด าเนนิการสถานพยาบาล 

แจ้งผู้ยื่น แก้ไข ใน 15 วัน 

แจ้งผู้ยื่น/แก้ไขใน 30 วัน 

 คณะกรรมการสถานพยาบาลพิจารณา 
 

แจ้งผู้ยื่น แก้ไข ใน 15 วัน 

คณะอนุกรรมการสถานพยาบาล
สถานพยาบาลฯ (คลินิก) 

 

END 
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หมายเหตุ : ขั้นตอนการด าเนินงานจะเริ่มนับระยะเวลาตั้งแต่เจ้าหน้าที่ได้รับเอกสารครบถ้วน และแจ้งผลการ
พิจารณาภายใน 7 วัน นับแต่วันพิจารณาแล้วเสร็จ 

๓. ขอบเขต 

        พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ.2541 ถือเป็นกฎหมายหลักในการควบคุมก ากับ ก าหนด
มาตรฐานการให้บริการของสถานพยาบาล ทั้งด้านการบริหารจัดการ การควบคุมคุณภาพของการให้บริการ  
ซึ่งเป็นมาตรฐานที่ส าคัญในการให้บริการด้านระบบสุขภาพเพ่ือคุ้มครองผู้บริโภคให้ได้รับบริการที่มีคุณภาพ  
มีมาตรฐานและปลอดภัย ซึ่งตามกฎหมายก าหนดให้การขออนุญาตประกอบกิจการและด าเนินการของ
สถานพยาบาลประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน (คลินิก) ในเขตกรุงเทพมหานคร รวมทั้งการตรวจมาตรฐาน
สถานพยาบาล เป็นความรับผิดชอบของกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ด าเนินการโดยกองสถานพยาบาลและการ
ประกอบโรคศิลปะ และส่วนภูมิภาคเป็นความรับผิดชอบของส านักงานสาธารณสุขแต่ละจังหวัด ในฐานะพนักงาน
เจ้าหน้าที่และเลขานุการคณะกรรมการสถานพยาบาล ในการรับค าขอตรวจลักษณะสถานพยาบาล พิจารณา
อนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาลเอกชน พร้อมทั้งมีบทบาทหน้าที่ในการส่งเสริม พัฒนา ก าหนดมาตรฐาน
สถานพยาบาลและจรรยาบรรณการประกอบโรคศิลปะ และส่งเสริมคุณภาพบริการประชาชนของสถานพยาบาล
ภาคเอกชน เพ่ือเป็นการคุ้มครองผู้บริโภคด้านบริการสุขภาพ ให้ได้รับการบริการจากสถานพยาบาลที่มีความ
ปลอดภัยและมาตรฐานตามเกณฑ์ที่กฎหมายก าหนด ดังนั้นจึงได้ทบทวนบทบัญญัติทางกฎหมายและน ามาสู่มา
การพัฒนาแนวทางให้พนักงานเจ้ าหน้าที่  ในสั งกัดกองสถานพยาบาล และการประกอบโรคศิลปะ  
กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ ปฏิบัติงานตามกระบวนการอนุญาตให้ประกอบกิจการและด าเนินการสถานพยาบาล 
ให้เป็นมาตรฐานเดียวกัน  

๔. ความรับผิดชอบ 
  ๔.๑ ผู้อ านวยการกองสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะ 
 มีบทบาทหน้าที่ พิจารณาอนุมัติ /สั่งการ/ให้ความเห็นชอบในแต่ละข้ันตอนของกระบวนงานต่างๆ 
และให้ค าแนะน าต่างๆ ตามที่เห็นสมควร 
    4.2 หัวหน้ากลุ่ม/ ฝ่าย/ กลุ่มงาน 
 มีบทบาทหน้าที่พิจารณาเสนอขอความเห็นชอบจากผู้บริหาร สรุปรายงานผลการด าเนินงานในกลุ่ม
งานเสนอแจ้งให้ผู้บรหิารทราบ เพ่ือหาวิธีการปรับปรับปรุงแก้ไขได้อย่างเหมาะสม 
 4.3 ผู้ปฏิบัติงานมีบทบาทหน้าที่  
    4.3.1 รวบรวมวิเคราะห์ สังเคราะห์ ข้อมูล 
    4.3.2 ด าเนินการให้ค าปรึกษาตามประเด็น 
    4.3.3 รวบรวมประเด็นเพื่อปรับปรุงงาน  
๕. ค าจ ากัดความ 

สถานพยาบาล หมายถึง  
1. สถานพยาบาลประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน (คลินิก) ในเขตกรุงเทพมหานคร  
2. สถานพยาบาลประเภทที่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืนและสถานพยาบาลประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน 

ตามพระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 มาตรา 14 (1) และ(2) ที่มีลักษณะการให้บริการของ
สถานพยาบาลให้เป็นไปตามที่ก าหนดในกฎกระทรวง 
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 ผ่านเกณฑ์มาตรฐานตามที่กฎหมายก าหนด หมายถึง สถานพยาบาลเอกชนท่ียื่นค าขอประกอบกิจการ
และด าเนินการสถานพยาบาล (ต้ังใหม่) ได้รับการตรวจมาตรฐาน จนกระท่ังได้รับการอนุญาตจากผู้อนุญาต เป็นไป
ตาม วิธีการ ขั้นตอน และระยะเวลาการด าเนินงานท่ีก าหนดไว้ในคู่มือประชาชน 
  พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 แก้ไขเพ่ิมเติม ได้นิยามความหมายของค าอ่ืนๆที่
เกี่ยวข้องกับสถานพยาบาล ดังต่อไปนี้ 
 “ผู้รับอนุญาต” หมายความว่า ผู้ไดรับใบอนุญาตให้ประกอบกิจการสถานพยาบาล 
 “ผู้ด าเนินการ” หมายความว่า ผู้ได้รับใบอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาล 
 “ผู้ประกอบวิชาชีพ” หมายความว่า ผู้ประกอบโรคศิลปะ ผู้ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ผู้ประกอบ
วิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์ ผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ผู้ประกอบวิชาชีพเภสัชกรรม ผู้ประกอบ
วิชาชีพกายภาพบ าบัด ผู้ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ ผู้ประกอบวิชาชีพการแพทย์แผนไทย ผู้ประกอบ
วิชาชีพการแพทย์แผนไทยประยุกต์ หรือผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุขอ่ืนตามกฎหมายว่าด้วย
การนั้น และให้หมายความรวมถึงบุคคลตามมาตรา 31 แห่งกฎหมายว่าด้วยการประกอบโรคศิลปะ 

๖. ขั้นตอนการปฏิบัติงาน 
ขั้นตอนที่ 1 การตรวจสอบเอกสาร 

1. ยื่นค าขออนุมัติแผนงานการจัดตั้งสถานพยาบาลประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืน  
2. พนักงานเจ้าหน้าที่รับค าขอและรับเอกสารแผนงานการจัดตั้งสถานพยาบาล/ลงนัดตรวจสถานที่   

(ตรวจสอบผู้ขออนุมัติแผนการจัดตั้งไม่มีลักษณะต้องห้ามตามมาตรา 17 สถานที่เป็นไปตามลักษณะที่ก าหนดใน
กฎกระทรวงตามมาตรา 14 วรรคสอง และมีผู้ประกอบวิชาชีพตามกฎกระทรวง  18 (4))     
ขั้นตอนที่ 2 ตรวจมาตรฐานเพื่ออนุญาต 

1. พนักงานเจ้าหน้าที่ตรวจสอบค าขออนุมัติแผนงานการจัดตั้งสถานพยาบาล     
2. พนักงานเจ้าหน้าที่ประสานวันนัดตรวจสถานที่ 
3. พนักงานเจ้าหน้าที่ไปตรวจสถานที่ 
4. สรุปผล/ให้แก้ไขปรับปรุง   

ขั้นตอนที่ 3 คณะอนุกรรมการสถานพยาบาลฯ (คลินิก) 
- คณะอนุกรรมการสถานพยาบาลประเภทที่ไม่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืนพิจารณาเห็นชอบ 

การประกอบกิจการสถานพยาบาลและการด าเนินการสถานพยาบาล 
- เสนอคณะกรรมการสถานพยาบาลพิจารณาเห็นชอบการประกอบกิจการสถานพยาบาล 

และการด าเนินการสถานพยาบาล           
ขั้นตอนที่ 4 คณะกรรมการสถานพยาบาล 

- คณะกรรมการสถานพยาบาลพิจารณาเห็นชอบการประกอบกิจการสถานพยาบาล 
และการด าเนินการสถานพยาบาล 
ขั้นตอนที่ 5 ผู้อนุญาตลงนามในใบอนุญาตประกอบกิจการและใบอนุญาตด าเนินการสถานพยาบาล 
 1. กรณคีณะกรรมการสถานพยาบาลพิจารณาอนุญาต เจ้าหน้าที่บันทึกข้อมูลในฐานข้อมูลโปรแกรม
ระบบข้อมูลสารสนเทศเพ่ือการคุ้มครองผู้บริโภคด้านบริการสุขภาพภาคเอกชน จัดตั้งสถานพยาบาล 

2. จัดท าทะเบียนประจ าคลินิก (การ์ดทะเบียน) ตามลักษณะสถานพยาบาล บันทึกรายละเอียด 
ในสมุดทะเบียนประกอบกิจการและด าเนินการสถานพยาบาล เพ่ือออกเลขท่ีใบอนุญาต 

3. จัดท าใบอนุญาตให้ประกอบกิจการ (ส.พ.7) และใบอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาล  
(ส.พ.19) และสมุดทะเบียนสถานพยาบาล (ส.พ.8) และหนังสือแจ้งผลการพิจารณาให้ผู้ขออนุญาตมารับใบอนุญาต
พร้อมแจ้งช าระค่าธรรมเนียม  เสนอผู้อ านวยการส านักสถานพยาบาลและการประกอบโรคศิลปะ เพ่ือลงนาม 



มาตรฐานคู่มือการปฏิบัติงาน 
กองสถานพยาบาลและการ
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ขั้นตอนที่ 6 จัดส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาใบอนุญาตพร้อมช าระค่าธรรมเนียม 
1. ส่งหนังสือแจ้งผลการพิจารณาการอนุญาตให้ประกอบกิจการและด าเนินการ 

สถานพยาบาลให้ผู้ขออนุญาตมารับใบอนุญาตพร้อมแจ้งช าระค่าธรรมเนียม  เฉพาะในกรุงเทพมหานคร 
รับใบอนุญาต ทีศู่นย์บริการธุรกิจสุขภาพ  

2. กรณีที่ด าเนินการไม่แล้วเสร็จภายในระยะเวลาที่คู่มือก าหนด ให้แจ้งเป็นหนังสือให้ผู้ยื่นค าขอ
ทราบถึงเหตุแห่งการล่าช้าทุก 7 วัน จนกว่าจะพิจารณาแล้วเสร็จ และส่งส าเนาให้ส านักงาน กพร.ทราบ 
ทางระบบอิเล็กทรอนิกส์ (ตามพระราชบัญญัติการอ านวยความสะดวกในการพิจารณาอนุญาตของทางราชการ  
พ.ศ. 2558)    

7. กฎหมาย มาตรฐาน และเอกสารที่เกี่ยวข้อง 
7.1 พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. 2541 มาตรา 16 ห้ามมิให้บุคคลใดประกอบกิจการ

สถานพยาบาล เว้นแต่ได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาต  
การขอ การออกใบอนุญาต และการประกอบกิจการสถานพยาบาลประเภทใดให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ 

วิธีการ และเงื่อนไขที่ก าหนดในกฎกระทรวง 
7.2 พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. ๒๕๔1 มาตรา 17 ผู้ขอรับใบอนุญาตให้ประกอบกิจการ

สถานพยาบาล ต้องมีคุณสมบัติและไม่มีลักษณะต้องห้าม ดังนี้ 
1) มีอายุไม่ต่ ากว่ายี่สิบปีบริบูรณ์ 
2) มีถ่ินที่อยู่ในประเทศไทย 
3) ไม่เคยได้รับโทษจ าคุกโดยค าพิพากษาหรือค าสั่งที่ชอบด้วยกฎหมายถึงที่สุดให้จ าคุก เว้นแต่ 

เป็นโทษส าหรับความผิดที่ได้กระท าโดยประมาทหรือความผิดลหุโทษ 
4) ไม่เป็นโรคตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดในราชกิจจานุเบกษา 
5) ไม่เป็นบุคคลล้มละลาย 
6) ไม่เป็นบุคคลวิกลจริต คนไร้ความสามารถ หรือคนเสมือนไร้ความสามารถ 

ในกรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ขอรับอนุญาต ผู้จัดการหรือผู้แทนของนิติบุคคลนั้นต้องมีคุณสมบัติและ 
ไม่มีลักษณะต้องห้ามตามวรรคหนึ่งด้วย 

7.3 กฎกระทรวงว่าด้วยการประกอบกิจการสถานพยาบาล (พ.ศ.2545) 
7.4 กฎกระทรวงว่าด้วยการประกอบกิจการสถานพยาบาล (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2550 
7.5 พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. ๒๕๔1 มาตรา 24 ห้ามมิให้บุคคลใดด าเนินการสถานพยาบาล 

เว้นแต่ได้รับใบอนุญาตจากผู้อนุญาต 
      การขอและการออกใบอนุญาตให้เป็นไปตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขที่ก าหนดในฎกระทรวง  
7.6 พระราชบัญญัติสถานพยาบาล พ.ศ. ๒๕๔1 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม มาตรา 25 ในการพิจารณาออก

ใบอนุญาตให้ด าเนินการสถานพยาบาลของผู้อนุญาตจะต้องปรากฏว่าผู้ขอรับอนุญาต 
1) เป็นผู้ประกอบวิชาชีพ แต่บุคคลเช่นว่านี้จะได้รับอนุญาตให้เป็นผู้ด าเนินการตามประเภทใด 

หรือสถานพยาบาลที่ให้บริการทางการแพทย์ใด ให้เป็นไปตามท่ีก าหนดในกฎกระทรวง 
2) ไม่เป็นผู้ด าเนินการอยู่ก่อนแล้วสองแห่ง แต่ในกรณีที่เป็นผู้ด าเนินการประเภทที่รับผู้ป่วยไว้

ค้างคืนอยู่แล้วหนึ่งแห่ง จะอนุญาตให้เป็นผู้ด าเนินการประเภทที่รับผู้ป่วยไว้ค้างคืนอีกแห่งหนึ่งไม่ได้  
3) เป็นผู้ที่สามารถควบคุมดูแลกิจการสถานพยาบาลได้โดยใกล้ชิด 

 7.7 กฎกระทรวงว่าด้วยการด าเนินการสถานพยาบาล (พ.ศ. 2545) 
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7.8 กฎกระทรวงว่าด้วยผู้ด าเนินการสถานพยาบาลตามประเภทและลักษณะการให้บริการทางการแพทย์
ของสถานพยาบาล (พ.ศ.2545) 

7.9 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ก าหนดผู้ด าเนินการของสถานพยาบาลประเภทสหคลินิก 
7.10 กฎกระทรวงก าหนดชื่อสถานพยาบาล  และการแสดงรายละเอียดเกี่ยวกับชื่อสถานพยาบาล       

ผู้ประกอบวิชาชีพในสถานพยาบาล อัตราค่ารักษาพยาบาล ค่าบริการและสิทธิของผู้ป่วย พ.ศ.2558 
7.11 พระราชบัญญัติการประกอบโรคศิลปะ พ.ศ. 2542 พร้อมด้วย พระราชกฤษฎีกา กฎกระทรวง 

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

พระราชบัญญัติวิชาชีพต่างๆ ที่เก่ียวข้อง 
7.13 พระราชบัญญัติควบคุมอาคาร พ.ศ. ๒๕๒๒ แก้ไขเพ่ิมเติม พ.ศ.๒๕๔๓ 

 7.14 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์และวิธีการในการแสดงเครื่องหมายของเขต 
สูบบุหรี่และเขตปลอดบุหรี่ พ.ศ. 2551 

7.15 คู่มือเกณฑ์การตรวจมาตรฐานเพ่ือประกอบการพิจารณาอนุญาตสถานพยาบาล (คลินิกตั้งใหม่) 
และการตรวจมาตรฐานสถานพยาบาลประจ าปีในสาขาที่ขออนุญาตประกอบกิจการและด าเนินการ 

๘. ปัญหาอุปสรรค และข้อเสนอแนะ 
- 

9.  การจัดเก็บและเข้าถึงเอกสาร 
9.1 แบบ ส.พ.1, ส.พ.2, ส.พ.5, ส.พ.6, และ ส.พ.18 และบันทึกในระบบฐานข้อมูลโปรแกรมระบบข้อมูล

สารสนเทศเพ่ือการคุ้มครองผู้บริโภคด้านบริการสุขภาพภาคเอกชน 
9.2 บันทึกการตรวจมาตรฐานคลินิกตามลักษณะของสถานพยาบาล ตรวจเพ่ือประกอบการพิจารณา

อนุญาต  
  9.3 ทะเบียนประจ าคลินิก ตามลักษณะของสถานพยาบาล (การ์ดทะเบียน) 

9.4 Scan จัดเก็บข้อมูล 

  10. ระบบการติดตามและประเมินผล 
 10.1 หัวหน้ากลุ่มคุ้มครองผู้บริโภคด้านระบบบริการสุขภาพ (คลินิก) ตรวจสอบความถูกต้อง 

10.2 พนักงานเจ้าหน้าที่ผู้รับผิดชอบ ตรวจสอบระยะเวลาการให้บริการ ให้เป็นไปตามผังกระบวนการ
ท างานและคู่มือส าหรับประชาชน   
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