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แนวทางการดาํเนินการออกหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเคร่ืองมอืแพทยท่ัวไป (10 เมษายน 2551) 
 

บทนํา 
 ดวยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย  พ.ศ.  2551  ไดประกาศในพระราชกิจจานุเบกษา  เลม 125 ตอนที่  43 ก   
ลงวันที่  5  มีนาคม  2551  และมีผลบังคับใชแลวตั้งแต  6  มีนาคม  2551 ซ่ึงมีรายละเอียดของหมวด 2 มาตรา 15             
ไดกําหนดใหผูประสงคจะผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตองจดทะเบียนสถานประกอบการตอผูอนุญาต ดังนั้นผูนําเขา
สําหรับเครื่องมือแพทยทุกรายกอนจะยื่นขอหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยทั่วไปขอใหดําเนินการใน
สวนของการจดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งมีรายละเอียดใน Website ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
www.fda.moph.go.th
 อนึ่ง  ตามมาตรา  129  ของบทเฉพาะกาล  ไดกําหนดใหกฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตาม  พระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย  2531  ที่ใชอยูกอนวันที่พระราชบัญญัติใหมใชบังคับ สามารถใชบังคับตอไปไดเทาที่ไมขัดหรือแยง      
กับพระราชบัญญัตินี้จนกวาจะมีกฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้มาใชบังคับ ดังนั้นผูประสงค         
จะนําเขาเครื่องมือแพทยทั่วไปตองปฏิบัติตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 34 (พ.ศ.2549) เร่ืองกําหนด  
เครื่องมือแพทยที่หามนําเขาหรือขายลงวันที่ 19 กรกฎาคม 2549 และระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
วาดวย  หลักเกณฑเกี่ยวกับหนังสือรับรองที่ใชในการนําเขาเครื่องมือแพทยและการนําเขาเครื่องมือแพทยที่ไดรับการ
ยกเวนไมตองแสดงหนังสือรับรองตอพนักงานเจาหนาที่ ณ ดานอาหารและยา  พ.ศ.2550  ลงวันที่  28  กุมภาพันธ  
2550 
 หมายเหตุ : การสั่งนําเขาเครื่องมือแพทยเขามาในราชอาณาจักรตองดําเนินการภายหลังจากไดรับเอกสาร
หนังสือรับรองประกอบการนําเขาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรียบรอยแลว 
 
คํานิยาม 
 มาตรา ๔ ในพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.2551 
 “เคร่ืองมือแพทย”  หมายความวา 
 (๑)  เครื่องมือ  เครื่องใช  เครื่องกล  วัตถุที่ใชใสเขาไปในรางกายมนุษยหรือสัตว  น้ํายาที่ใชตรวจใน
หองปฏิบัติการ  ผลิตภัณฑ ซอฟตแวร หรือวัตถุอ่ืนใด ที่ผูผลิตมุงหมายเฉพาะสําหรับใชอยางหนึ่งอยางใดดังตอไปนี้ ไม
วาจะใช          โดยลําพังใชรวมกันหรือประกอบกับสิ่งอ่ืนใด 
  (ก)  ประกอบโรคศิลปะ  ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ  
ประกอบวิชาชีพทันตกรรม  ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย  ประกอบวิชาชีพกายภาพบําบัด  และประกอบวิชาชีพ
การสัตวแพทยตามกฏหมายวาดวยการนั้นหรือประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุขอ่ืนตามที่รัฐมนตรี
ประกาศกําหนด 
  (ข)  วินิจฉัย  ปองกัน  ติดตาม  บําบัด   บรรเทา  หรือรักษา  โรคของมนุษยหรือสัตว 

(ค)  วินิจฉัย  ติดตาม  บําบัด  บรรเทา  หรือรักษา  การบาดเจ็บของมนุษยหรือสัตว 
  (ง)  ตรวจสอบ  ทดแทน  แกไข  ดัดแปลง  พยุง  ค้ํา  หรือจุนดานกายวิภาคหรือกระบวนการทาง
สรีระของรางกายมนุษยหรือสัตว 
  (จ)  ประคับประคองหรือชวยชีวิตมนุษยหรือสัตว 
  (ฉ)  คุมกําเนิด  หรือชวยการเจริญพันธุของมนุษยหรือสัตว 
  (ช)   ชวยเหลือหรือชวยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษยหรือสัตว 
  (ซ) ใหขอมูลจากการตรวจสิ่งสงตรวจจากรางกายมนุษยหรือสัตว  เพื่อวัตถุประสงคทางการแพทย
หรือการวินิจฉยั 
  (ฌ)  ทําลายหรือฆาเชื้อสําหรับเครื่องมือแพทย 

http://www.fda.moph.go.th/
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 (๒)  อุปกรณ  หรือสวนประกอบของเครื่องมือ  เครื่องใช  เครื่องกล  ผลิตภัณฑ  หรือวัตถุตาม  (๑) 
 (๓)  เครื่องมือ  เครื่องใช  เครื่องกล  ผลิตภัณฑ  หรือวัตถุอ่ืนที่รัฐมนตรีประกาศเปนกําหนดวาเปนเครื่องมือ
แพทย 

 ผลสัมฤทธิ์ตามความมุงหมายของสิ่งที่กลาวถึงตาม  (๑)  ซ่ึงเกิดขึ้นในรางกายมนุษยหรือสัตวตองไมเกิดจาก
กระบวนการทางเภสัชวิทยา  วิทยาภูมิคุมกันหรือปฏิกิริยาเผาผลาญใหเกิดพลังงานเปนหลัก 

ขอบขาย 
  1.    ครอบคลุมเฉพาะการนําเขาเครื่องมือแพทยทั่วไป ซ่ึงมิใชเครื่องมือแพทยดังตอไปนี้ 
  1.1 ถุงยางอนามัย 
  1.2 ถุงมือสําหรับการตรวจโรค 
  1.3 ถุงมือสําหรับการศัลยกรรม 
  1.4 กระบอกฉีดยาผานผิวหนังปราศจากเชื้อชนิดใชไดคร้ังเดียว 
  1.5 กระบอกฉีดยาอินซูลินปราศจากเชื้อชนิดใชไดคร้ังเดียว 
  1.6 ชุดตรวจการติดเชื้อเอชไอวี 
  1.7 เครื่องใชผลิตภัณฑที่ใชเพื่อกายภาพบําบัด 
  1.8 เครื่องตรวจวัดระดับหรือปริมาณแอลกอฮอลในรางกาย 

1.9 เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย 
1.10 เครื่องหรืออุปกรณที่ใชภายนอกเพื่อเสริมหรือกระชับเตานม 

2. ผูนําเขาเครื่องมือแพทยทั่วไป ที่มีความมุงหมายใหมีการนําเขาเครื่องมือแพทยอยางตอเนื่อง    
ไมใชเฉพาะคราวตองจัดเตรียมหนังสือรับรองการขายจากประเทศผูผลิตตามหลักเกณฑที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กําหนด 

3. ผูนําเขาเครื่องมือแพทยที่ใชกับมนุษย และอาจกอใหเกิดความเสี่ยง หรือตามเหตุผลในการ      
คุมครองผูบริโภค  ตามรายการดังนี้ 

(1)   เครื่องมือแพทยฝงในรางกาย 
(2)  เครื่องมือแพทยที่ผลิตขึ้นโดยใชเนื้อเยื่อหรือผลผลิตจากเนื้อเยื่อ 
(3)  เครื่องมือแพทยปราศจากเชื้อ 
(4)  เครื่องรังสีวินิจฉัยหรือเครื่องรังสีบําบัดรักษา 
(5)  ชุดตรวจวินิจฉัยโรคภายนอกรางกาย  ไดแก 

(ก) น้ํายาที่เกี่ยวของกับการตรวจกลุมเลือด : ABO  system, Rhesus (C,c,D,E,e), anti-kell 
(ข) น้ํายาที่เกี่ยวของกับการตรวจ : HIV infection (HIV I และ II), Hepatitis  infection 

(A,B,C และ D), HTLV infection (HTLV I และ II), Antihumanglobolin (Coombs, reagent), Anti-CMV 
(Cytomegalovirus), HPV, HLA typing, น้ํายาตรวจทางชีวเคมี ไดแก  Glucose, Lipid profile, Liver function test, 
Uric acid, BUN, Creatinine, Pregnancy test   ,สารเสพติด  ,Hormones  (Thyroid,  Fertile),  Tumor markers (AFP, 
CEA และ PSA) และ Cardiac markers (CK, CK – MB และ Troponin 
         (6)   น้ํายาฆาเชื้อสําหรับเครื่องมือแพทย 
         (7)  วัสดุอุดและครอบฟน 
ตองจัดเตรียมหนังสือรับรองการขายและหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตตามหลักเกณฑที่สํานักงาน           
คณะกรรมการอาหารและยา กําหนด 
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หลักเกณฑของหนังสือรับรอง 
1. หนังสือรับรองการขาย 

1.1 เปนหนังสือรับรองการขายที่ออกโดยหนวยงานของรัฐจากประเทศผูผลิตหรือหนวยงาน   
เอกชนที่หนวยงานของรัฐในประเทศนั้นรับรองและยังอยูในอายุการใชของหนังสือรับรอง สําหรับกรณีที่ไมไดระบุ
อายุการใชหนังสือรับรองการขายตองออกมาแลวไมเกิน 2 ป นับแตวันที่ออกหนังสือ   

1.2 ระบุรายละเอียดดังตอไปนี้  (ภาคผนวก 4) 
(ก) ช่ือผูผลิต ประกอบ หรือบรรจุ และสถานที่ตั้ง 
(ข) ช่ือเครื่องมือแพทย โดยจําแนกรายการ เชน รุน แบบ ขนาด รหัสสินคา เปนตน และ

ในกรณีที่ช่ือทางการคาของเครื่องมือแพทยที่ขายภายในประเทศผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑแตกตางจากชื่อที่สงมา
ขายในประเทศไทย ตองมีการรับรองวาเปนเครื่องมือแพทยอยางเดียวกัน 

(ค) ขอความที่แสดงวา เปนเครื่องมือแพทยที่มีการขายในประเทศผูผลิต 
1.3 กรณีที่ประเทศผูจําหนายซึ่งเปนเจาของผลิตภัณฑมอบหมายใหผูผลิตเครื่องมือแพทยของ

ตนโดยอยูคนละประเทศ หรือประเทศผูผลิตไมมีการขายเนื่องจากไมมีความจําเปนตองใชเครื่องมือแพทยดังกลาว 
ใหยื่นหนังสือรับรองการขายจากประเทศที่มีการขาย รวมกับหนังสือรับรองแหลงผลิตจากประเทศผูผลิตที่ออก      
โดยหนวยงานของรัฐหรือสถาบันเอกชนหรือบุคคลที่รัฐรับรอง พรอมชี้แจงเหตุผลของการไมมีจําหนาย แลวผาน
การรับรองจากหนวยงานกระทรวงการตางประเทศของประเทศไทยในประเทศผูออกหนังสือหรือการรับรองเอกสาร
ที่กระทํา ภายหลังในประเทศไทย 

1.4 กรณีที่หนังสือรับรองการขายระบุเครื่องมือแพทยที่ขายเปนกลุม ประเภท หรือชนิด               
ไมครบถวนตามรายการสินคา (individual product) ใหผูผลิตออกหนังสือช้ีแจงรายการสินคาใหครบถวนตามกลุม 
ประเภท หรือชนิดที่ตองการนําเขา โดยมีการอางอิงถึงหนังสือรับรองการขายที่ออกไวเลวเพื่อใหแนใจวาเปนรายการ
สินคาที่มีขายในประเทศผูผลิตจริง หนังสือช้ีแจงรายการสินคาตองผานการรับรองจาก notary public หรือหนวยงาน
เอกชนที่ทางราชการรับรอง (ตัวอยางในภาคผนวก 5) 

1.5 กรณีที่หนังสือรับรองการขาย แสดงชื่อผูผลิตหรือท่ีตั้งแหลงผลิตไมชัดเจน เชน Name of 
Manufacture/distributor ใหผูนําเขานําเอกสารอื่นๆ มาประกอบการพิจารณา เชน EC certificate, ISO Certificate, 
USFDA Annual  Registration of  Device Establishment  หรือเอกสารอื่นๆ ที่ออกโดยหนวยงานราชการหรือสถาบัน
เอกชนที่รัฐรับรองแลวรับรองสําเนาถูกตองโดยผูนําเขา 

2. EC Certificate , EC Declaration of  Conformity 
  สําหรับเครื่องมือแพทยที่ผูผลิต ประกอบ หรือบรรจุอยูในประเทศกลุมสมาชิกสหภาพยุโรป          
ซ่ึงแสดงวาเครื่องมือแพทยดังกลาวมีเครื่องหมาย CE หรือปฏิบัติตามกฎหมายวาดวยเครื่องมือแพทย (EU – Directive)  
ใหใชหนังสือรับรองการขายตามขอ 1 หรือใช  EC Certificate, EC Declaration of  Conformity  ที่มีรายละเอียดตาม
ขอ 1.2 (ก) และ (ข) เปนหนังสือรับรองการขายโดยแสดงใหครบทุกแบบ (Annex) (ภาคผนวก 6) ตามที่กําหนดไวใน  
Conformity  Assessment Procedures ของ AIMD (Active Implantable Device Directive 90/385/EC) หรือ MDD 
(Medical Device Directive 93/42/EC) หรือ IVDD (In Vitro Diagnostic Medical  Device Directive 98/79/EC)  และ
ยังอยูในอายุการใชของ EC Certificate, EC Declaration of Conformity สําหรับกรณีที่มิไดระบุอายุการใช EC 
Certificate, EC Declaration of  Conformity  ตองออกมาแลวไมเกิน 2 ป  นับแตวันที่ออกหนังสือ 
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3. หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต 

  หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตเครื่องมือแพทยตองออกโดยหนวยงานของรัฐ หรือ

หนวยงานรับรอง (certified body) โดยระบุระบบคุณภาพการผลิตอยางหนึ่งอยางใด คือ 

(1) หลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย (Good Manufacturing Practices) หรือ 

(2) ระบบการจัดการคุณภาพ (Quality Management System) เชน ISO 13485 หรือ 

(3) เกณฑอ่ืนหรือระบบอื่นที่เทียบเทา (1) หรือ (2) ซ่ึงไดรับความเห็นชอบจากสํานักงาน          

คณะกรรมการอาหารและยา 

                   นอกจากระบุวามีระบบคุณภาพการผลิตแลว  หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตตองมี         

รายละเอียด ดังตอไปนี้ 

(1) ช่ือผูผลิต ประกอบ หรือบรรจุ และสถานที่ตั้ง 

(2) ขอบขาย ประเภท หรือชนิดของเครื่องมือแพทยที่ผลิต 

(3) อายุของการรับรองระบบคุณภาพการผลิตซ่ึงยังมีผลอยู ในกรณีที่ไมมีกําหนดเวลาระบุไว 
หนังสือรับรองตองออกมาแลวไมเกิน 2 ป นับแตวันที่ออกหนังสือ 

4. หนังสือรับรองการขายในขอ 1  EC Certificate, EC Declaration of Conformity ในขอ 2 

และหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตในขอ 3 ใหปฏิบัติดังนี้  

(1) ใชตนฉบับ กรณีไมสามารถใชตนฉบับได ใหใชสําเนาของหนังสือตนฉบับที่มีคํารับรอง       

ถูกตองโดยหนวยงานที่ออกหนังสือรับรองนั้น หรือหนวยงานของรัฐ หรือหนวยงานของเอกชนที่หนวยงานของรัฐ

นั้นรับรอง หรือพนักงานโนตารีพับบลิค (Notary public) กรณีมีขอสงสัยเกี่ยวกับความถูกตองของสําเนาเอกสาร       

ผูนําเขาจะตองนําตนฉบับมายื่นหรือใหแสดงตนฉบับเพื่อการตรวจสอบเพิ่มเติม 

(2) ในกรณีที่ทําขึ้นเปนภาษาตางประเทศที่ไมใชภาษาอังกฤษใหจัดทําคําแปลเปนภาษาไทย
หรือภาษาอังกฤษโดยหนวยงานของรัฐในประเทศไทยหรือหนวยงานของเอกชนที่ดําเนินการธุรกิจการแปลเอกสารที่

เปนมาตรฐานสากลในประเทศไทย หรือมีการรับรองความถูกตองของคําแปลจากหนวยงานผูออกหนังสือ หนวยงาน

รัฐของประเทศที่ออกหนังสือรับรองหรือหนวยงานเอกชนที่หนวยงานของรัฐรับรอง 

(3)  มีการรับรองเอกสารตามระเบียบวิธีปฏิบัติของประเทศผูออกหนังสือ และผานการรับรอง

ของหนวยงานกระทรวงการตางประเทศของประเทศไทยหรือสํานักงานพาณิชยในตางประเทศของประเทศไทย  

 

เอกสารที่ใชในการยื่นคําขอ 

1. หนังสือขอใหตรวจสอบหนังสือรับรองการขาย หรือตรวจสอบหนังสือรับรองการขายและ

หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต  แลวแตกรณี  (ตัวอยางในภาคผนวก 7) 

2. ตนฉบับหนังสือรับรองพรอมสําเนา 2 ชุด 

3. สําเนาใบทะเบียนพาณิชยหรือสําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทหรือหางหุนสวนแสดง
วัตถุประสงคและผูมีอํานาจลงนามแทนนิติบุคลซึ่งออกมาแลวไมเกินหกเดือน 
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4. กรณีกระทําการแทนใหแนบหนังสือมอบอํานาจใหกระทําการแทน ติดอากรแสตมป 10 บาท 
สําหรับการติดตอครั้งเดียว หรือติดอากรแสตมป 30 บาท สําหรับการติดตอหลายครั้งใน 1 ป พรอมสําเนาบัตรประจําตัว
ประชาชนของผูมอบอํานาจและผูรับมอบอํานาจที่ลงนามรับรองสําเนาถูกตองแลว (ภาคผนวก 8) 

5. แคตตาล็อค หรือฉลาก หรือเอกสารอื่นๆที่แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทยที่นําเขา 
6. สําเนาใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย 
7. ใบแสดงขอมูลของหนังสือรับรองเครื่องมือแพทยทั่วไป โดยมีการแจงรหัสเครื่องมือแพทยที่นําเขา  

(ภาคผนวก 9-10) 
  หมายเหตุ ในกรณีจําเปนเพื่อประการพิจารณา อาจตองจัดเอกสารสนับสนุนสรรพคุณหรือความ
ปลอดภัยของเครื่องมือแพทย  
 
ขั้นตอนการเนินการ 

1. ผูนําเขาจัดเตรียมเอกสาร 6 รายการขางตนพรอมตรวจสอบหนังสือรับรองใหเปนไปตามระเบียบ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

2. ผูนําเขานําเอกสารที่ตรวจสอบวาถูกตองแลวมายื่นที่ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ 
(ONE STOP SERVICE CENTER) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3. เภสัชกรกองควบคุมเครื่องมือแพทย ตรวจสอบความครบถวนถูกตองของเอกสารแลวลงผลการ
ตรวจสอบในแบบตรวจรับหนังสือรับรอง 

4. เจาหนาที่ธุรการลงขอมูลในคอมพิวเตอร แลวออกเลขรับเรื่องและสงมอบใบรับเรื่องใหเเกผูยื่นคําขอ 
5. เภสัชกรกองควบคุมเครื่องมือแพทย พิจารณาและพิมพหนังสือรับรองประกอบการนําเขา

เครื่องมือแพทยตามแบบ บ.น.ท. 1 ในดานหลังของสําเนาหนังสือรับรองและประทับตรารับรองการตรวจสอบลงใน
สําเนาหนังสือรับรองจนครบถวนแลวลงลายมือช่ือ นําเสนอหัวหนากลุม และผูอํานวยการกอง ตามลําดับ 
 6. ผูนําเขานําใบรับเรื่องมารับหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยจากเจาหนาที่         
ธุรการตามกําหนดระยะเวลาดําเนินการ   
 
ไมมีคาธรรมเนียม 
 ระยะเวลาดําเนินการ 
  1. กรณี  1  รายการ  1 วันทําการ 
  2. กรณีไมเกิน 100 รายการ 4 วันทําการ 
  3.  กรณีมากกวา 100 รายการ 5 วันทําการ 
 

สถานที่ติดตอ  และยื่นคําขอหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย 
 ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (ONE STOP SERVICE CENTER) 
 กลุมงานเครื่องมือแพทยทั่วไป กองควบคุมเครื่องมือแพทย 
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ถนนติวานนท อ.เมือง จ.นนทบุรี  11000 
 โทร.0-2590-7243 , 0-2590-7248  โทรสาร. 0-2590-7248, 0-2591-8480 
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รายการเอกสารภาคผนวก 
 ผนวก 1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 34 (พ.ศ.2549) เร่ือง กําหนดเครื่องมือแพทยที่หาม
นําเขาหรือขาย 
 ผนวก 2 คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ 398/2544 เร่ือง การปฏิบัติเกี่ยวกับ
หนังสือการรับรองการจําหนาย (Certificate of Free Sale: CFS) เพื่อประกอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ 
 ผนวก 3 คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 122/2548 เร่ือง การปฏิบัติเกี่ยวกับ
หนังสือการรับรองการจําหนาย (Certificate of Free Sale: CFS) เพื่อประกอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (ฉบับที่ 2) 
 ผนวก 4 ตัวอยางขอความสําคัญในหนังสือรับรองการขาย 
 ผนวก 5 ตัวอยางขอความในหนังสือยืนยันรายการเครื่องมือแพทยตามหนังสือรับรองการขาย 
 ผนวก 6 EC Certificate: Conformity Assessment Procedures 
 ผนวก 7 หนังสือของผูนําเขาขอใหพิจารณาตรวจสอบหนังสือรับรอง 
 ผนวก 8 หนังสือมอบอํานาจผูกระทําการแทนผูนําเขา 
 ผนวก   9 แบบตรวจรับหนังสือรับรอง 
 ผนวก  10 ใบลงขอมูลของหนังสือรับรองการขายและหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต 
ของเครื่องมือแพทยทั่วไปที่นําเขา 
 ผนวก  11    ตัวอยางหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย สํานักงานคณะกรรมการ 
อาหารและยา 
 
เอกสารอางอิง 
 1. หนังสือประมวลรหัสและรายชื่อเครื่องมือแพทยสําหรับการติดตอและขออนุญาตจาก
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กองควบคุมเครื่องมือแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2545 
 2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 15 (พ.ศ. 2537) เร่ือง กระบอกฉีดยาผานผิวหนังปราศจาก
เชื้อชนิดใชไดคร้ังเดียว 
 3. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 16 (พ.ศ. 2537) เรื่อง กระบอกฉีดยายาอินซูลินปราศจาก
เชื้อชนิดใชไดคร้ังเดียว 
 4. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 18 (พ.ศ. 2538) เรื่อง ชุดตรวจการติดเชื้อเอชไอวี 
 5. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 19 (พ.ศ. 2539) เร่ือง เครื่องใชหรือผลิตภัณฑที่ใชเพื่อ  
กายภาพบําบัด 
 6. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 22 (พ.ศ. 2540) เร่ือง เครื่องวัดระดับหรือปริมาณ     
แอลกอฮอลในรางกาย 
 7. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 23 (พ.ศ. 2540) เรื่อง เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย 
 8. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 28 (พ.ศ. 2545) เรื่อง ถุงยางอนามัย 
 9. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 30 (พ.ศ. 2547) เรื่อง ถุงมือสําหรับการตรวจโรค 

10. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 31 (พ.ศ. 2547) เร่ือง ถุงมือสําหรับการศัลยกรรม 
11. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 33 (พ.ศ. 2549) เร่ือง เครื่องหรืออุปกรณที่ใชภายนอกเพื่อ

เสริมหรือกระชับเตานม 
12. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 34 (พ.ศ. 2549) เร่ือง กําหนดเครื่องมือแพทยที่หามนําเขา

หรือขาย 
13. ระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา วาดวยหลักเกณฑเกี่ยวกับหนังสือรับรองที่ใชใน

การนําเขาเครื่องมือแพทย และการนําเขาเครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนไมตองแสดงหนังสือรับรองตอพนักงาน
เจาหนาที่  ณ ดานอาหารและยา พ.ศ 2550 



ผนวก 1 
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ผนวก 2 
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ผนวก 7 
หัวกระดาษนิติบุคคล 

-ตัวอยางหนงัสือของผูนําเขา- 
 

 
ที่………………………………………………… 

วันที…่………..เดือน…………………………พ.ศ……………. 
 
เร่ือง   ขอใหตรวจสอบหนังสือรับรองการขาย (หรือ ตรวจสอบหนังสือรับรองการขายและหนังสือรับรองระบบ 

คุณภาพการผลิต) แลวแตกรณ ี
เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
ส่ิงที่สงมาดวย 1.  หนังสือรับรอง พรอมสําเนา 2 ชุด 
 2. แคตาล็อกหรือรายละเอียดเครื่องมือแพทยที่นําเขา 
 3. สําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนพาณชิย  กระทรวงพาณิชย 
 4. หนังสือมอบอํานาจพรอมติดอาการแสตมป 30 บาท 
 
  ตามที่ขาพเจา……………………………………………………………………………………….. 
       (ช่ือบุคคลผูมีอํานาจลงนาม) 
ในนาม………………………………………………………………………ตั้งอยูเลขที่…………………………….. 
   (ช่ือนิติบุคคล/สถานประกอบการ) 
ตรอก/ซอย…………………………………………ถนน…………………………………หมูที่…………………….. 
ตําบล/แขวง………………………………………………อําเภอ/เขต………………………………………………… 
จังหวดั……………………..……………มีความประสงคจะนําเขาเครื่องมือแพทย จาก……………………………… 
…………………………………………………..ประเทศ……………………………………………………………. 
จึงขอสงหนังสือรับรองการขาย (หรือหนังสือรับรองการขายและหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตในกลุม   
………………………………………………………………………….) พรอมเอกสารตามสิ่งที่สงมาดวยเพื่อพิจารณา
ตรวจสอบออกหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย  เพื่อนําไปใชในการออกสินคาที่ดานศุลกากรตอไป 

(ระบบกลุมตามระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ขอ 5 (1) –(7) 

 
 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 

 
 ขอแสดงความนับถือ 
 (                                              ) 
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ผนวก 8 
หัวกระดาษนิติบุคคล 

-ตัวอยางหนงัสือมอบอํานาจ- 
ใบมอบอํานาจ ติดอากร

แสตมป 
30 บาท 

 
 
 

ที่………………………….. 
วันที…่………………………………. 

 
 ขาพเจา………………………………………………………………………………………………………. 
และ………………………………………………………………………………………………………..…..ในนาม 
บริษัท…………………………………………………………………………………………………………………. 
ตั้งอยูเลขที่…………………………………………………………………………………………………………….
ขอมอบอํานาจให……………………………………………………………………………………………………... 
อายุ………ป  บัตรประชาชนเลขที่……………………………..ออกโดย…………………………………………… 
จังหวดั…………………….วันที…่……………………….อยูบานเลขที่……………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………….…………….. 
มาทําการตดิตอกับสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อขอใหพจิารณาตรวจสอบหนังสือรับรองฯ และการนําเขา
เครื่องมือแพทยทั่วไป ที่ไดรับการยกเวนไมตองแสดงหนังสือรับรองตอพนักงาน เจาหนาที่ ณ ดานอาหารและยา 
ตลอดจนใหมอํีานาจ แกไข / เพิ่มเติมเอกสาร ใหคําชี้แจงในหนังสือคําขอ  และรับทราบคําส่ังของทางราชการแทน
บริษัท ฯ 

 
การใดที…่…………………………………………………………………..………ไดกระทาํไปในกจิการ       

ดังกลาวขางตนบริษัทฯ  ขอรับผิดชอบ  และถือเสมือนหนึ่งบริษัท ฯ  เปนผูกระทําเองทุกประการ 
 
                                                              ลงชื่อ…………..…………………………..ผูมอบอํานาจ 
                                                                       (…………………………………….) 
                                                              ลงชื่อ………………………………………ผูมอบอํานาจ 
                                                                      (……………………………………..) 
                                                              ลงชื่อ……………………………………….ผูรับมอบอํานาจ 
                                                                      (…………………………….………) 
                                                              ลงชื่อ…………………………….…………พยาน 
                                                                      (……………………………………..) 
                                                              ลงชื่อ………….……………………………พยาน 
                                                                      (……………….…………………....) 
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ผนวก 9 

 

แบบตรวจรับคําขอ  
หนังสือรับรองประกอบการนําเขาเคร่ืองมอืแพทย 

วันที่รับ..............................เวลา................น. 
เลขที่รับ....................................................... 
เลขที่คืน....................................................... 
ผูรับเรื่อง................................................... 

                         

ชื่อผูนําเขา……………………………………………………………………..………………………………………………………………….. 
ชื่อผูผลิต ………………………………………………...……….………………….… ประเทศ ………………………………………………. 

   เรื่องใหม    เพิ่มเติมรายการ คร้ังที่ ………    ใบแทน ………  ขอยกเลกิ …………    แกไขเปลี่ยนแปลง ระบุ …………. 
 

ผลตรวจการประเมิน ผลการตรวจเอกสาร รายการเอกสาร 
มี ไมมี 

ผาน ไมผาน 

1. หนังสือของบรษิัทฯ ผูนําเขา     
2. สําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบยีนบริษัทฯ     
3. หนังสือมอบอํานาจ / เอกสารที่เกีย่วของ (ถามี)     
4. หนังสือรับรองการขาย และ/หรือหนังสือรับรองระบบ 
     คุณภาพ  (พรอมสําเนา 2 ชุด) 

    

5. แคตตาลอ็ค หรือรายละเอียดของสินคา     
6. สําเนาเอกสารการจดทะเบียนสถานประกอบการ     
7. แบบลงขอมูลคอมพิวเตอร     
8. ใบแจงความกรณีหนังสือรับรองประกอบการนําเขาฯ หาย     
9. อื่น ๆ ……………………………………………………….     
 
                  ขาพเจาขอใหสัญญาวา จะปฏิบัติตามหลักเกณฑและเงื่อนไขตาง ๆ ที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยากําหนด และขอรับรองวาขอมูลตาง ๆ ที่ใหไวนี้เปนความจริงทุกประการ และไดรับทราบ
หลักเกณฑและเงื่อนไขที่เกี่ยวของกับการอนุญาตไวเรียบรอยแลว 
 
                                                                                   ลงชื่อ................................................. ผูย่ืนคําขอ 
                                                                                         (.........................................................) 
                                                                                    วันที่ ....................................................... 
 
ผลการตรวจสอบเอกสาร 

 เอกสารครบถวน 
 เอกสารไมครบถวนรายการที ่…………………………………………………………………………. 

………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………
…………………………เจาหนาทีข่อใหแกไขปรบัปรุงกอน และยังไมรับคําขอนี ้
 
ลงชื่อ………………………………………….ผูตรวจสอบ  วันที…่……………………………………… 
        (                                                          ) 
 
ลงชื่อ………………………………………….ผูลงรหัสขอมูล  วันที…่…………………………………… 
        (                                                          ) 

ผลการตรวจประเมิน 
  ผาน 

     เร่ืองใหม  
          รับรองทั้งหมด        รับรองบางสวน 
     เพิ่มเติมรายการ คร้ังที่……………………… 
     ใบแทน ......................................................... 
     ขอยกเลิก ....................................................... 
     แกไขเปลี่ยนแปลง เร่ือง................................. 
           ..................................................................... 
     เลขที่หนังสือรับรองประกอบการนําเขา 
     เคร่ืองมือแพทย……………………………….. 

 ไมผาน 
หมายเหตุ …………………………………….. 
………………………………………………..
………………………………………………..
……………………………………………….. 
 
ลงชื่อ…..………………….ผูตรวจประเมิน 
        (                                     ) 
วันที่ ……………………………………… 

  

 ที่ สธ 1002.05/………… 
เรียน   ผูอํานวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย เรียน    เลขาธิการ ฯ 
           เพื่อโปรดพิจารณา หากเห็นชอบขอไดโปรด   เพื่อพจิารณาลงนาม อนุญาต 
ลงนามเสนอสํานกังาน ฯ อนุญาตตอไป ลงนามแลว 
 
 

F-M2-39 (00-21/08/52) หนาที่ 1/1 
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ผนวก 10 

 

แบบลงขอมูลคอมพิวเตอร 
คําขอหนงัสือรับรองประกอบการนําเขา 

เคร่ืองมือแพทย 

 
 
เลขที่รับ …………………….................

 

  สวนที่ 1  ผูนําเขา 
  1. ช่ือผูนําเขา  คํานําหนา Ο ราน Ο หางหุนสวน Ο หางหุนสวนจํากัด Ο บริษัทจํากัด Ο บริษัทจํากัด (มหาชน) 
             (ภาษาไทย) ………………………………………………………………………….…รหัสผูนําเขา……………………………….................. 
             (ภาษาอังกฤษ) …………………………………………………………………………………….…………………………….…................... 
            ที่อยู   เลขที่ ……………………..…...หมู……………..………………………ซอย…………….…………………………………………….. 
            ถนน …………………………………….…ตําบล/แขวง ………………………………อําเภอ/เขต …………………………………………. 
            จังหวัด …………………………………….รหัสไปรษณีย ……………………………………………………………………………………. 
           โทรศัพท ……………………………………………………………………โทรสาร …………..………….………………….…..................... 
 2. ช่ือเจาของผลิตภัณฑ (ภาษาอังกฤษ) ……………………………………………………………………………………………………………….. 
            ที่อยู …………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
            ………………………………………………………………………………ประเทศ ……………………………………………………….. 
            หนังสือรับรองการขายเลขที่ …………………………………………..…ประเทศ …….……………………………………....……………. 
            หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตเลขที่ (กรณีตองมี)…...……...……………………………………………………………………..…… 
  3. ผูผลิต   Ο ช่ือและที่อยูเดียวกันกับเจาของผลิตภัณฑ (ไมตองกรอกขอความในชองช่ือและที่อยูผูผลิต) 
                   Ο  ช่ือและที่อยูตางจากชื่อและที่อยูของเจาของผลิตภัณฑ 
              3.1 ช่ือผูผลิตรายที่ 1 (ภาษาอังกฤษ) ………………………………………………………………………………………………………….. 
                     ที่อยู …………………………………………………………………………………………………………………………………..…... 
                      …………………………………………………………………………..ประเทศ …………………………………………………........ 
         ขอมูลผลิตภัณฑที่ผลิต 
 

ช่ือเครื่องมือแพทย รหัสเครื่องมือแพทย 
(xx-xxx) 

รายละเอียด (ถามี) 

   
   
   
   
   
   
   
   
    

F-M2-41 (00-21/08/52) หนาที่ 1/2 
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แบบลงขอมูลคอมพิวเตอร 
คําขอหนงัสือรับรองประกอบการนําเขา 

เคร่ืองมือแพทย 

 
 
เลขที่รับ …………………….................

 

สวนที่ 1  ผูนําเขา  (ตอ) 
         กรณีมีผูผลิตมากกวา 1 แหง 
         3.2 ช่ือผูผลิตรายที่ 2 (ภาษาอังกฤษ) …………………………………………………………………………………………………… 
               ท่ีอยู ………………………………………………………………………………………………………………………………… 
               ……………………………………………………………………………………ประเทศ ……………………………………….. 
               ขอมูลผลิตภัณฑท่ีผลิต 
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               หากมีผูผลิต / ขอมูลผลิตภัณฑท่ีผลิตมากกวานี้ ใหแสดงรายละเอียดดังกลาวและแนบมาพรอมเอกสารฉบับนี้ 

………………………………………………………..ผูใหขอมูล  โทร. ……………………………. 
 

สวนที่ 2  เจาหนาที่ผูตรวจสอบ           
คําขอ   Ο ขอใหม   Ο เพิ่มเติมรายการ    Ο ขอใบแทน    Ο ขอยกเลิก     Ο แกไขเปลี่ยนแปลง.. ……………………….………….       
ผลการพิจารณา Ο ไมอนุญาต   เนื่องจาก…………………………………………………………………………………….……..……….       
                              ………………………………………………………………….………………………………………………………..………. 
                             Ο อนุญาต                                   
                              ออกเลขหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยตาม   
                              วันที่หมดอายุ …………./…………./……………..  
 

……………………………………….เจาหนาที่ผูตรวจสอบ วันที่ …………/……………/…………... 

                                                ช่ือเครื่องมอืแพทย        รหัสเครื่องมอืแพทย    รายละเอียด (ถามี) 
                                                                                                                                                (xx-xxx) 

  ท้ังฉบับ   บางรายการ 

  เจาของ   ผูผลิต 

 

F-M2-41 (00-21/08/52) หนาที่ 2/2 
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ใบควบคุมกระบวนงาน 
การออกหนังสือรับรองประกอบการนําเขา 

เคร่ืองมือแพทย 

 
 
เลขที่รับ..................................... 

 

ช่ือบุคคลหรือนิติบุคคล………………………………………………………………………………………………………….. 
ช่ือผูผลิต…...…………………………………………………...…………ประเทศ……………………………………………. 

   เรื่องใหม    เพิ่มเติมรายการ ครั้งที่ ………………….…………….….   ใบแทน …………...……….…………..  
 ขอยกเลิก ……………………………....    แกไขเปลี่ยนแปลง ระบุ …………………………………………………… 

 

ตรวจสอบเอกสาร การออกใบรับคําขอ
รับวันที่……………………………..เวลา…………….……น. รับเรื่องวันที่……………………………เวลา………………น.    
ลงเลขรับแลวเสร็จวันที่…………………..เวลา………..…..น. ตรวจสอบแลวเสร็จวันที่……………………เวลา……...…..น. 
คืนเรื่องวันที่………………………………เวลา……………น. ผลการตรวจสอบ       รับเรื่อง        ไมรับเรื่อง 
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เจาหนาที่ผูพิจารณา……………………………………………  
          

เจาหนาที่ธุรการ………………………………………………. 

การพิจารณาเอกสาร 
รับเรื่องวันที่…………………………………………………………….….……..……..เวลา…………….…………………….น. 
ตรวจขอมูลการนําเขา และพิมพหนังสือแลวเสร็จวันที่………………………..…………เวลา………………………………....น. 
เจาหนาที่ผูพิจารณา…………………………………………………………………………….………………………………….. 
 

การตรวจสอบเอกสาร 
รับเรื่องจากเจาหนาที่ผูพิจารณาวันที่…………………………………………………..เวลา…………………………….……...น. 
ตรวจสอบแลวเสร็จวันที่……………………………………………………….………เวลา……………………………...……น. 
หัวหนากลุม Pre…………………………………………………………………………………………………………………... 
 

การเสนอผูไดรับมอบอํานาจจากเลขาธิการฯใหลงนาม 
รับเรื่องจากกลุม Pre วันที่………………………………………………….…….เวลา……………………………………..…..น.  
เสนอผูอํานวยการกองฯลงนามวันที่………………………เวลา………..น. รับเรื่องคืนวันที่…………………..เวลา……….…..น.   
เจาหนาที่ธุรการ……………………………………………………………………………………………………………………. 

 

เวลาใชปฏิบัติงานจริง รวม..............................วันทําการ  
 
 

    ดวน 1 รายการ                       จํานวน …………………..รายการ  
 
 
 
 

F-M2-40 (00-21/08/52) หนาที่ 1/1 
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