
 
1 / 24 

แนวทางการดาํเนินการออกหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเคร่ืองมอืแพทยท่ัวไป (10 เมษายน 2551) 
 

บทนํา 
 ดวยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย  พ.ศ.  2551  ไดประกาศในพระราชกิจจานุเบกษา  เลม 125 ตอนที่  43 ก   
ลงวันที่  5  มีนาคม  2551  และมีผลบังคับใชแลวตั้งแต  6  มีนาคม  2551 ซ่ึงมีรายละเอียดของหมวด 2 มาตรา 15             
ไดกําหนดใหผูประสงคจะผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยตองจดทะเบียนสถานประกอบการตอผูอนุญาต ดังนั้นผูนําเขา
สําหรับเครื่องมือแพทยทุกรายกอนจะยื่นขอหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยทั่วไปขอใหดําเนินการใน
สวนของการจดทะเบียนสถานประกอบการซึ่งมีรายละเอียดใน Website ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา  
www.fda.moph.go.th
 อนึ่ง  ตามมาตรา  129  ของบทเฉพาะกาล  ไดกําหนดใหกฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตาม  พระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย  2531  ที่ใชอยูกอนวันที่พระราชบัญญัติใหมใชบังคับ สามารถใชบังคับตอไปไดเทาที่ไมขัดหรือแยง      
กับพระราชบัญญัตินี้จนกวาจะมีกฎกระทรวงหรือประกาศที่ออกตามพระราชบัญญัตินี้มาใชบังคับ ดังนั้นผูประสงค         
จะนําเขาเครื่องมือแพทยทั่วไปตองปฏิบัติตามประกาศของกระทรวงสาธารณสุข ฉบับที่ 34 (พ.ศ.2549) เร่ืองกําหนด  
เครื่องมือแพทยที่หามนําเขาหรือขายลงวันที่ 19 กรกฎาคม 2549 และระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
วาดวย  หลักเกณฑเกี่ยวกับหนังสือรับรองที่ใชในการนําเขาเครื่องมือแพทยและการนําเขาเครื่องมือแพทยที่ไดรับการ
ยกเวนไมตองแสดงหนังสือรับรองตอพนักงานเจาหนาที่ ณ ดานอาหารและยา  พ.ศ.2550  ลงวันที่  28  กุมภาพันธ  
2550 
 หมายเหตุ : การสั่งนําเขาเครื่องมือแพทยเขามาในราชอาณาจักรตองดําเนินการภายหลังจากไดรับเอกสาร
หนังสือรับรองประกอบการนําเขาจากสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาเรียบรอยแลว 
 
คํานิยาม 
 มาตรา ๔ ในพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย  พ.ศ.2551 
 “เคร่ืองมือแพทย”  หมายความวา 
 (๑)  เครื่องมือ  เครื่องใช  เครื่องกล  วัตถุที่ใชใสเขาไปในรางกายมนุษยหรือสัตว  น้ํายาที่ใชตรวจใน
หองปฏิบัติการ  ผลิตภัณฑ ซอฟตแวร หรือวัตถุอ่ืนใด ที่ผูผลิตมุงหมายเฉพาะสําหรับใชอยางหนึ่งอยางใดดังตอไปนี้ ไม
วาจะใช          โดยลําพังใชรวมกันหรือประกอบกับสิ่งอ่ืนใด 
  (ก)  ประกอบโรคศิลปะ  ประกอบวิชาชีพเวชกรรม  ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ  
ประกอบวิชาชีพทันตกรรม  ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย  ประกอบวิชาชีพกายภาพบําบัด  และประกอบวิชาชีพ
การสัตวแพทยตามกฏหมายวาดวยการนั้นหรือประกอบวิชาชีพทางการแพทยและสาธารณสุขอ่ืนตามที่รัฐมนตรี
ประกาศกําหนด 
  (ข)  วินิจฉัย  ปองกัน  ติดตาม  บําบัด   บรรเทา  หรือรักษา  โรคของมนุษยหรือสัตว 

(ค)  วินิจฉัย  ติดตาม  บําบัด  บรรเทา  หรือรักษา  การบาดเจ็บของมนุษยหรือสัตว 
  (ง)  ตรวจสอบ  ทดแทน  แกไข  ดัดแปลง  พยุง  ค้ํา  หรือจุนดานกายวิภาคหรือกระบวนการทาง
สรีระของรางกายมนุษยหรือสัตว 
  (จ)  ประคับประคองหรือชวยชีวิตมนุษยหรือสัตว 
  (ฉ)  คุมกําเนิด  หรือชวยการเจริญพันธุของมนุษยหรือสัตว 
  (ช)   ชวยเหลือหรือชวยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษยหรือสัตว 
  (ซ) ใหขอมูลจากการตรวจสิ่งสงตรวจจากรางกายมนุษยหรือสัตว  เพื่อวัตถุประสงคทางการแพทย
หรือการวินิจฉยั 
  (ฌ)  ทําลายหรือฆาเชื้อสําหรับเครื่องมือแพทย 
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 (๒)  อุปกรณ  หรือสวนประกอบของเครื่องมือ  เครื่องใช  เครื่องกล  ผลิตภัณฑ  หรือวัตถุตาม  (๑) 
 (๓)  เครื่องมือ  เครื่องใช  เครื่องกล  ผลิตภัณฑ  หรือวัตถุอ่ืนที่รัฐมนตรีประกาศเปนกําหนดวาเปนเครื่องมือ
แพทย 

 ผลสัมฤทธิ์ตามความมุงหมายของสิ่งที่กลาวถึงตาม  (๑)  ซ่ึงเกิดขึ้นในรางกายมนุษยหรือสัตวตองไมเกิดจาก
กระบวนการทางเภสัชวิทยา  วิทยาภูมิคุมกันหรือปฏิกิริยาเผาผลาญใหเกิดพลังงานเปนหลัก 

ขอบขาย 
  1.    ครอบคลุมเฉพาะการนําเขาเครื่องมือแพทยทั่วไป ซ่ึงมิใชเครื่องมือแพทยดังตอไปนี้ 
  1.1 ถุงยางอนามัย 
  1.2 ถุงมือสําหรับการตรวจโรค 
  1.3 ถุงมือสําหรับการศัลยกรรม 
  1.4 กระบอกฉีดยาผานผิวหนังปราศจากเชื้อชนิดใชไดคร้ังเดียว 
  1.5 กระบอกฉีดยาอินซูลินปราศจากเชื้อชนิดใชไดคร้ังเดียว 
  1.6 ชุดตรวจการติดเชื้อเอชไอวี 
  1.7 เครื่องใชผลิตภัณฑที่ใชเพื่อกายภาพบําบัด 
  1.8 เครื่องตรวจวัดระดับหรือปริมาณแอลกอฮอลในรางกาย 

1.9 เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย 
1.10 เครื่องหรืออุปกรณที่ใชภายนอกเพื่อเสริมหรือกระชับเตานม 

2. ผูนําเขาเครื่องมือแพทยทั่วไป ที่มีความมุงหมายใหมีการนําเขาเครื่องมือแพทยอยางตอเนื่อง    
ไมใชเฉพาะคราวตองจัดเตรียมหนังสือรับรองการขายจากประเทศผูผลิตตามหลักเกณฑที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา กําหนด 

3. ผูนําเขาเครื่องมือแพทยที่ใชกับมนุษย และอาจกอใหเกิดความเสี่ยง หรือตามเหตุผลในการ      
คุมครองผูบริโภค  ตามรายการดังนี้ 

(1)   เครื่องมือแพทยฝงในรางกาย 
(2)  เครื่องมือแพทยที่ผลิตขึ้นโดยใชเนื้อเยื่อหรือผลผลิตจากเนื้อเยื่อ 
(3)  เครื่องมือแพทยปราศจากเชื้อ 
(4)  เครื่องรังสีวินิจฉัยหรือเครื่องรังสีบําบัดรักษา 
(5)  ชุดตรวจวินิจฉัยโรคภายนอกรางกาย  ไดแก 

(ก) น้ํายาที่เกี่ยวของกับการตรวจกลุมเลือด : ABO  system, Rhesus (C,c,D,E,e), anti-kell 
(ข) น้ํายาที่เกี่ยวของกับการตรวจ : 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 ไดแก  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)   น้ํายาฆาเชื้อสําหรับเครื่องมือแพทย 
         (7)  วัสดุอุดและครอบฟน 
ตองจัดเตรียมหนังสือรับรองการขายและหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตตามหลักเกณฑที่สํานักงาน           
คณะกรรมการอาหารและยา กําหนด 
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หลักเกณฑของหนังสือรับรอง 
1. หนังสือรับรองการขาย 

1.1 เปนหนังสือรับรองการขายที่ออกโดยหนวยงานของรัฐจากประเทศผูผลิตหรือหนวยงาน   
เอกชนที่หนวยงานของรัฐในประเทศนั้นรับรองและยังอยูในอายุการใชของหนังสือรับรอง สําหรับกรณีที่ไมไดระบุ
อายุการใชหนังสือรับรองการขายตองออกมาแลวไมเกิน 2 ป นับแตวันที่ออกหนังสือ   

1.2 ระบุรายละเอียดดังตอไปนี้  (ภาคผนวก 4) 
(ก) ช่ือผูผลิต ประกอบ หรือบรรจุ และสถานที่ตั้ง 
(ข) ช่ือเครื่องมือแพทย โดยจําแนกรายการ เชน รุน แบบ ขนาด รหัสสินคา เปนตน และ

ในกรณีที่ช่ือทางการคาของเครื่องมือแพทยที่ขายภายในประเทศผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑแตกตางจากชื่อที่สงมา
ขายในประเทศไทย ตองมีการรับรองวาเปนเครื่องมือแพทยอยางเดียวกัน 

(ค) ขอความที่แสดงวา เปนเครื่องมือแพทยที่มีการขายในประเทศผูผลิต 
1.3 กรณีที่ประเทศผูจําหนายซึ่งเปนเจาของผลิตภัณฑมอบหมายใหผูผลิตเครื่องมือแพทยของ

ตนโดยอยูคนละประเทศ หรือประเทศผูผลิตไมมีการขายเนื่องจากไมมีความจําเปนตองใชเครื่องมือแพทยดังกลาว 
ใหยื่นหนังสือรับรองการขายจากประเทศที่มีการขาย รวมกับหนังสือรับรองแหลงผลิตจากประเทศผูผลิตที่ออก      
โดยหนวยงานของรัฐหรือสถาบันเอกชนหรือบุคคลที่รัฐรับรอง พรอมชี้แจงเหตุผลของการไมมีจําหนาย แลวผาน
การรับรองจากหนวยงานกระทรวงการตางประเทศของประเทศไทยในประเทศผูออกหนังสือหรือการรับรองเอกสาร
ที่กระทํา ภายหลังในประเทศไทย 

1.4 กรณีที่หนังสือรับรองการขายระบุเครื่องมือแพทยที่ขายเปนกลุม ประเภท หรือชนิด               
ไมครบถวนตามรายการสินคา (individual product) ใหผูผลิตออกหนังสือช้ีแจงรายการสินคาใหครบถวนตามกลุม 
ประเภท หรือชนิดที่ตองการนําเขา โดยมีการอางอิงถึงหนังสือรับรองการขายที่ออกไวเลวเพื่อใหแนใจวาเปนรายการ
สินคาที่มีขายในประเทศผูผลิตจริง หนังสือช้ีแจงรายการสินคาตองผานการรับรองจาก notary public หรือหนวยงาน
เอกชนที่ทางราชการรับรอง (ตัวอยางในภาคผนวก 5) 

1.5 กรณีที่หนังสือรับรองการขาย แสดงชื่อผูผลิตหรือท่ีตั้งแหลงผลิตไมชัดเจน เชน Name of 
Manufacture/distributor ใหผูนําเขานําเอกสารอื่นๆ มาประกอบการพิจารณา เชน EC certificate, ISO Certificate, 
USFDA Annual  Registration of  Device Establishment  หรือเอกสารอื่นๆ ที่ออกโดยหนวยงานราชการหรือสถาบัน
เอกชนที่รัฐรับรองแลวรับรองสําเนาถูกตองโดยผูนําเขา 

2. EC Certificate , EC Declaration of  Conformity 
  สําหรับเครื่องมือแพทยที่ผูผลิต ประกอบ หรือบรรจุอยูในประเทศกลุมสมาชิกสหภาพยุโรป          
ซ่ึงแสดงวาเครื่องมือแพทยดังกลาวมีเครื่องหมาย CE หรือปฏิบัติตามกฎหมายวาดวยเครื่องมือแพทย (EU – Directive)  
ใหใชหนังสือรับรองการขายตามขอ 1 หรือใช  EC Certificate, EC Declaration of  Conformity  ที่มีรายละเอียดตาม
ขอ 1.2 (ก) และ (ข) เปนหนังสือรับรองการขายโดยแสดงใหครบทุกแบบ (Annex) (ภาคผนวก 6) ตามที่กําหนดไวใน  
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
ยังอยูในอายุการใชของ EC Certificate, EC Declaration of Conformity สําหรับกรณีที่มิไดระบุอายุการใช EC 
Certificate, EC Declaration of  Conformity  ตองออกมาแลวไมเกิน 2 ป  นับแตวันที่ออกหนังสือ 
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3. หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต 

  หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตเครื่องมือแพทยตองออกโดยหนวยงานของรัฐ หรือ

หนวยงานรับรอง (certified body) โดยระบุระบบคุณภาพการผลิตอยางหนึ่งอยางใด คือ 

(1) หลักเกณฑและวิธีการที่ดีในการผลิตเครื่องมือแพทย (Good Manufacturing Practices) หรือ 

(2) ระบบการจัดการคุณภาพ (Quality Management System) เชน ISO 13485 หรือ 

(3) เกณฑอ่ืนหรือระบบอื่นที่เทียบเทา (1) หรือ (2) ซ่ึงไดรับความเห็นชอบจากสํานักงาน          

คณะกรรมการอาหารและยา 

                   นอกจากระบุวามีระบบคุณภาพการผลิตแลว  หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตตองมี         

รายละเอียด ดังตอไปนี้ 

(1) ช่ือผูผลิต ประกอบ หรือบรรจุ และสถานที่ตั้ง 

(2) ขอบขาย ประเภท หรือชนิดของเครื่องมือแพทยที่ผลิต 

(3) อายุของการรับรองระบบคุณภาพการผลิตซ่ึงยังมีผลอยู ในกรณีที่ไมมีกําหนดเวลาระบุไว 
หนังสือรับรองตองออกมาแลวไมเกิน 2 ป นับแตวันที่ออกหนังสือ 

4. หนังสือรับรองการขายในขอ 1  EC Certificate, EC Declaration of Conformity ในขอ 2 

และหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตในขอ 3 ใหปฏิบัติดังนี้  

(1) ใชตนฉบับ กรณีไมสามารถใชตนฉบับได ใหใชสําเนาของหนังสือตนฉบับที่มีคํารับรอง       

ถูกตองโดยหนวยงานที่ออกหนังสือรับรองนั้น หรือหนวยงานของรัฐ หรือหนวยงานของเอกชนที่หนวยงานของรัฐ

นั้นรับรอง หรือพนักงานโนตารีพับบลิค (Notary public) กรณีมีขอสงสัยเกี่ยวกับความถูกตองของสําเนาเอกสาร       

ผูนําเขาจะตองนําตนฉบับมายื่นหรือใหแสดงตนฉบับเพื่อการตรวจสอบเพิ่มเติม 

(2) ในกรณีที่ทําขึ้นเปนภาษาตางประเทศที่ไมใชภาษาอังกฤษใหจัดทําคําแปลเปนภาษาไทย
หรือภาษาอังกฤษโดยหนวยงานของรัฐในประเทศไทยหรือหนวยงานของเอกชนที่ดําเนินการธุรกิจการแปลเอกสารที่

เปนมาตรฐานสากลในประเทศไทย หรือมีการรับรองความถูกตองของคําแปลจากหนวยงานผูออกหนังสือ หนวยงาน

รัฐของประเทศที่ออกหนังสือรับรองหรือหนวยงานเอกชนที่หนวยงานของรัฐรับรอง 

(3)  มีการรับรองเอกสารตามระเบียบวิธีปฏิบัติของประเทศผูออกหนังสือ และผานการรับรอง

ของหนวยงานกระทรวงการตางประเทศของประเทศไทยหรือสํานักงานพาณิชยในตางประเทศของประเทศไทย  

 

เอกสารที่ใชในการยื่นคําขอ 

1. หนังสือขอใหตรวจสอบหนังสือรับรองการขาย หรือตรวจสอบหนังสือรับรองการขายและ

หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต  แลวแตกรณี  (ตัวอยางในภาคผนวก 7) 

2. ตนฉบับหนังสือรับรองพรอมสําเนา 2 ชุด 

3. สําเนาใบทะเบียนพาณิชยหรือสําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนบริษัทหรือหางหุนสวนแสดง
วัตถุประสงคและผูมีอํานาจลงนามแทนนิติบุคลซึ่งออกมาแลวไมเกินหกเดือน 
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4. กรณีกระทําการแทนใหแนบหนังสือมอบอํานาจใหกระทําการแทน ติดอากรแสตมป 10 บาท 
สําหรับการติดตอครั้งเดียว หรือติดอากรแสตมป 30 บาท สําหรับการติดตอหลายครั้งใน 1 ป พรอมสําเนาบัตรประจําตัว
ประชาชนของผูมอบอํานาจและผูรับมอบอํานาจที่ลงนามรับรองสําเนาถูกตองแลว (ภาคผนวก 8) 

5. แคตตาล็อค หรือฉลาก หรือเอกสารอื่นๆที่แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทยที่นําเขา 
6. สําเนาใบจดทะเบียนสถานประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย 
7. ใบแสดงขอมูลของหนังสือรับรองเครื่องมือแพทยทั่วไป โดยมีการแจงรหัสเครื่องมือแพทยที่นําเขา  

(ภาคผนวก 9-10) 
  หมายเหตุ ในกรณีจําเปนเพื่อประการพิจารณา อาจตองจัดเอกสารสนับสนุนสรรพคุณหรือความ
ปลอดภัยของเครื่องมือแพทย  
 
ขั้นตอนการเนินการ 

1. ผูนําเขาจัดเตรียมเอกสาร 6 รายการขางตนพรอมตรวจสอบหนังสือรับรองใหเปนไปตามระเบียบ
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

2. ผูนําเขานําเอกสารที่ตรวจสอบวาถูกตองแลวมายื่นที่ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ 
(ONE STOP SERVICE CENTER) สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

3. เภสัชกรกองควบคุมเครื่องมือแพทย ตรวจสอบความครบถวนถูกตองของเอกสารแลวลงผลการ
ตรวจสอบในแบบตรวจรับหนังสือรับรอง 

4. เจาหนาที่ธุรการลงขอมูลในคอมพิวเตอร แลวออกเลขรับเรื่องและสงมอบใบรับเรื่องใหเเกผูยื่นคําขอ 
5. เภสัชกรกองควบคุมเครื่องมือแพทย พิจารณาและพิมพหนังสือรับรองประกอบการนําเขา

เครื่องมือแพทยตามแบบ บ.น.ท. 1 ในดานหลังของสําเนาหนังสือรับรองและประทับตรารับรองการตรวจสอบลงใน
สําเนาหนังสือรับรองจนครบถวนแลวลงลายมือช่ือ นําเสนอหัวหนากลุม และผูอํานวยการกอง ตามลําดับ 
 6. ผูนําเขานําใบรับเรื่องมารับหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยจากเจาหนาที่         
ธุรการตามกําหนดระยะเวลาดําเนินการ   
 
ไมมีคาธรรมเนียม 
 ระยะเวลาดําเนินการ 
  1. กรณี  1  รายการ  1 วันทําการ 
  2. กรณีไมเกิน 100 รายการ 4 วันทําการ 
  3.  กรณีมากกวา 100 รายการ 5 วันทําการ 
 

สถานที่ติดตอ  และยื่นคําขอหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเคร่ืองมือแพทย 
 ศูนยบริการผลิตภัณฑสุขภาพเบ็ดเสร็จ (ONE STOP SERVICE CENTER) 
 กลุมงานเครื่องมือแพทยทั่วไป 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 กําหนดเครื่องมือแพทยที่หาม
นําเขาหรือขาย 
 ผนวก 2 คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาที่ 398/2544 เร่ือง การปฏิบัติเกี่ยวกับ
หนังสือการรับรองการจําหนาย (Certificate of Free Sale: CFS) เพื่อประกอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ 
 ผนวก 3 คําสั่งสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ที่ 122/2548 เร่ือง การปฏิบัติเกี่ยวกับ
หนังสือการรับรองการจําหนาย (Certificate of Free Sale: CFS) เพื่อประกอบการนําเขาผลิตภัณฑสุขภาพ (ฉบับที่ 2) 
 ผนวก 4 ตัวอยางขอความสําคัญในหนังสือรับรองการขาย 
 ผนวก 5 ตัวอยางขอความในหนังสือยืนยันรายการเครื่องมือแพทยตามหนังสือรับรองการขาย 
 ผนวก 6 EC Certificate: Conformity Assessment Procedures 
 ผนวก 7 หนังสือของผูนําเขาขอใหพิจารณาตรวจสอบหนังสือรับรอง 
 ผนวก 8 หนังสือมอบอํานาจผูกระทําการแทนผูนําเขา 
 ผนวก   9 แบบตรวจรับหนังสือรับรอง 
 ผนวก  10 ใบลงขอมูลของหนังสือรับรองการขายและหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต 
ของเครื่องมือแพทยทั่วไปที่นําเขา 
 ผนวก  11    ตัวอยางหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย สํานักงานคณะกรรมการ 
อาหารและยา 
 
เอกสารอางอิง 
 1. หนังสือประมวลรหัสและรายชื่อเครื่องมือแพทยสําหรับการติดตอและขออนุญาตจาก
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา กองควบคุมเครื่องมือแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 2545 
 2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 15 (พ.ศ. 2537) เร่ือง กระบอกฉีดยาผานผิวหนังปราศจาก
เชื้อชนิดใชไดคร้ังเดียว 
 3. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 16 (พ.ศ. 2537) เรื่อง กระบอกฉีดยายาอินซูลินปราศจาก
เชื้อชนิดใชไดคร้ังเดียว 
 4. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 18 (พ.ศ. 2538) เรื่อง ชุดตรวจการติดเชื้อเอชไอวี 
 5. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 19 (พ.ศ. 2539) เร่ือง เครื่องใชหรือผลิตภัณฑที่ใชเพื่อ  
กายภาพบําบัด 
 6. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 22 (พ.ศ. 2540) เร่ือง เครื่องวัดระดับหรือปริมาณ     
แอลกอฮอลในรางกาย 
 7. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 23 (พ.ศ. 2540) เรื่อง เตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย 
 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 เครื่องหรืออุปกรณที่ใชภายนอกเพื่อ

เสริมหรือกระชับเตานม 
12. ประกาศกระทรวงสาธารณสุขฉบับที่ 34 (พ.ศ. 2549) เร่ือง กําหนดเครื่องมือแพทยที่หามนําเขา

หรือขาย 
13. ระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา วาดวยหลักเกณฑเกี่ยวกับหนังสือรับรองที่ใชใน

การนําเขาเครื่องมือแพทย และการนําเขาเครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนไมตองแสดงหนังสือรับรองตอพนักงาน
เจาหนาที่  ณ ดานอาหารและยา พ.ศ 2550 
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ผนวก 7 
หัวกระดาษนิติบุคคล 

-ตัวอยางหนงัสือของผูนําเขา- 
 

 
ที่………………………………………………… 

วันที…่………..เดือน…………………………พ.ศ……………. 
 
เร่ือง   ขอใหตรวจสอบหนังสือรับรองการขาย (หรือ ตรวจสอบหนังสือรับรองการขายและหนังสือรับรองระบบ 

คุณภาพการผลิต) แลวแตกรณ ี
เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา 
ส่ิงที่สงมาดวย 1.  หนังสือรับรอง พรอมสําเนา 2 ชุด 
 2. แคตาล็อกหรือรายละเอียดเครื่องมือแพทยที่นําเขา 
 3. สําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบียนพาณชิย  กระทรวงพาณิชย 
 4. หนังสือมอบอํานาจพรอมติดอาการแสตมป 30 บาท 
 
  ตามที่ขาพเจา……………………………………………………………………………………….. 
       (ช่ือบุคคลผูมีอํานาจลงนาม) 
ในนาม………………………………………………………………………ตั้งอยูเลขที่…………………………….. 
   (ช่ือนิติบุคคล/สถานประกอบการ) 
ตรอก/ซอย…………………………………………ถนน…………………………………หมูที่…………………….. 
ตําบล/แขวง………………………………………………อําเภอ/เขต………………………………………………… 
จังหวดั……………………..……………มีความประสงคจะนําเขาเครื่องมือแพทย จาก……………………………… 
…………………………………………………..ประเทศ……………………………………………………………. 
จึงขอสงหนังสือรับรองการขาย (หรือหนังสือรับรองการขายและหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตในกลุม   
………………………………………………………………………….) พรอมเอกสารตามสิ่งที่สงมาดวยเพื่อพิจารณา
ตรวจสอบออกหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทย  เพื่อนําไปใชในการออกสินคาที่ดานศุลกากรตอไป 

(ระบบกลุมตามระเบียบสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ขอ 5 (1) –(7) 

 
 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 

 
 ขอแสดงความนับถือ 
 (                                              ) 
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ผนวก 8 
หัวกระดาษนิติบุคคล 

-ตัวอยางหนงัสือมอบอํานาจ- 
ใบมอบอํานาจ ติดอากร

แสตมป 
30 บาท 

 
 
 

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

 
 ขาพเจา………………………………………………………………………………………………………. 
และ………………………………………………………………………………………………………..…..ในนาม 
บริษัท…………………………………………………………………………………………………………………. 
ตั้งอยูเลขที่…………………………………………………………………………………………………………….
ขอมอบอํานาจให……………………………………………………………………………………………………... 
อายุ………ป  บัตรประชาชนเลขที่……………………………..ออกโดย…………………………………………… 
จังหวดั…………………….วันที…่……………………….อยูบานเลขที่……………………………………………. 
………………………………………………………………………………………………………….…………….. 
มาทําการตดิตอกับสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อขอใหพจิารณาตรวจสอบหนังสือรับรองฯ และการนําเขา
เครื่องมือแพทยทั่วไป ที่ไดรับการยกเวนไมตองแสดงหนังสือรับรองตอพนักงาน เจาหนาที่ ณ ดานอาหารและยา 
ตลอดจนใหมอํีานาจ แกไข / เพิ่มเติมเอกสาร ใหคําชี้แจงในหนังสือคําขอ  และรับทราบคําส่ังของทางราชการแทน
บริษัท ฯ 

 
การใดที…่…………………………………………………………………..………ไดกระทาํไปในกจิการ       

ดังกลาวขางตนบริษัทฯ  ขอรับผิดชอบ  และถือเสมือนหนึ่งบริษัท ฯ  เปนผูกระทําเองทุกประการ 
 
                                                              ลงชื่อ…………..…………………………..ผูมอบอํานาจ 
                                                                       (…………………………………….) 
                                                              ลงชื่อ………………………………………ผูมอบอํานาจ 
                                                                      (……………………………………..) 
                                                              ลงชื่อ……………………………………….ผูรับมอบอํานาจ 
                                                                      (…………………………….………) 
                                                              ลงชื่อ…………………………….…………พยาน 
                                                                      (……………………………………..) 
                                                              ลงชื่อ………….……………………………พยาน 
                                                                      (……………….…………………....) 
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ผนวก 9 

 

แบบตรวจรับคําขอ  
หนังสือรับรองประกอบการนําเขาเคร่ืองมอืแพทย 

วันที่รับ..............................เวลา................น. 
เลขที่รับ....................................................... 
เลขที่คืน....................................................... 
ผูรับเรื่อง................................................... 

                         

ชื่อผูนําเขา……………………………………………………………………..………………………………………………………………….. 
ชื่อผูผลิต ………………………………………………...……….………………….… ประเทศ ………………………………………………. 

   เรื่องใหม    เพิ่มเติมรายการ คร้ังที่ ………    ใบแทน ………  ขอยกเลกิ …………    แกไขเปลี่ยนแปลง ระบุ …………. 
 

ผลตรวจการประเมิน ผลการตรวจเอกสาร รายการเอกสาร 
มี ไมมี 

ผาน ไมผาน 

1. หนังสือของบรษิัทฯ ผูนําเขา     
2. สําเนาหนังสือรับรองการจดทะเบยีนบริษัทฯ     
3. หนังสือมอบอํานาจ / เอกสารที่เกีย่วของ (ถามี)     
4. หนังสือรับรองการขาย และ/หรือหนังสือรับรองระบบ 
     คุณภาพ  (พรอมสําเนา 2 ชุด) 

    

5. แคตตาลอ็ค หรือรายละเอียดของสินคา     
6. สําเนาเอกสารการจดทะเบียนสถานประกอบการ     
7. แบบลงขอมูลคอมพิวเตอร     
8. ใบแจงความกรณีหนังสือรับรองประกอบการนําเขาฯ หาย     
9. อื่น ๆ ……………………………………………………….     
 
                  ขาพเจาขอใหสัญญาวา จะปฏิบัติตามหลักเกณฑและเงื่อนไขตาง ๆ ที่สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยากําหนด และขอรับรองวาขอมูลตาง ๆ ที่ใหไวนี้เปนความจริงทุกประการ และไดรับทราบ
หลักเกณฑและเงื่อนไขที่เกี่ยวของกับการอนุญาตไวเรียบรอยแลว 
 
                                                                                   ลงชื่อ................................................. ผูย่ืนคําขอ 
                                                                                         (.........................................................) 
                                                                                    วันที่ ....................................................... 
 
ผลการตรวจสอบเอกสาร 

 เอกสารครบถวน 
 เอกสารไมครบถวนรายการที ่…………………………………………………………………………. 

………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………
…………………………เจาหนาทีข่อใหแกไขปรบัปรุงกอน และยังไมรับคําขอนี ้
 
ลงชื่อ………………………………………….ผูตรวจสอบ  วันที…่……………………………………… 
        (                                                          ) 
 
ลงชื่อ………………………………………….ผูลงรหัสขอมูล  วันที…่…………………………………… 
        (                                                          ) 

ผลการตรวจประเมิน 
  ผาน 

     เร่ืองใหม  
          รับรองทั้งหมด        รับรองบางสวน 
     เพิ่มเติมรายการ คร้ังที่……………………… 
     ใบแทน ......................................................... 
     ขอยกเลิก ....................................................... 
     แกไขเปลี่ยนแปลง เร่ือง................................. 
           ..................................................................... 
     เลขที่หนังสือรับรองประกอบการนําเขา 
     เคร่ืองมือแพทย……………………………….. 

 ไมผาน 
หมายเหตุ …………………………………….. 
………………………………………………..
………………………………………………..
……………………………………………….. 
 
ลงชื่อ…..………………….ผูตรวจประเมิน 
        (                                     ) 
วันที่ ……………………………………… 

  

 ที่ สธ 1002.05/………… 
เรียน   ผูอํานวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย เรียน    เลขาธิการ ฯ 
           เพื่อโปรดพิจารณา หากเห็นชอบขอไดโปรด   เพื่อพจิารณาลงนาม อนุญาต 
ลงนามเสนอสํานกังาน ฯ อนุญาตตอไป ลงนามแลว 
 
 

F-M2-39 (00-21/08/52) หนาที่ 1/1 
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ผนวก 10 

 

แบบลงขอมูลคอมพิวเตอร 
คําขอหนงัสือรับรองประกอบการนําเขา 

เคร่ืองมือแพทย 

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

 

  สวนที่ 1  ผูนําเขา 
  1. ช่ือผูนําเขา  คํานําหนา Ο ราน Ο หางหุนสวน Ο หางหุนสวนจํากัด Ο บริษัทจํากัด Ο บริษัทจํากัด (มหาชน) 
             (ภาษาไทย) ………………………………………………………………………….…รหัสผูนําเขา……………………………….................. 
             (ภาษาอังกฤษ) …………………………………………………………………………………….…………………………….…................... 
            ที่อยู   เลขที่ ……………………..…...หมู……………..………………………ซอย…………….…………………………………………….. 
            ถนน …………………………………….…ตําบล/แขวง ………………………………อําเภอ/เขต …………………………………………. 
            จังหวัด …………………………………….รหัสไปรษณีย ……………………………………………………………………………………. 
           โทรศัพท ……………………………………………………………………โทรสาร …………..………….………………….…..................... 
 2. ช่ือเจาของผลิตภัณฑ (ภาษาอังกฤษ) ……………………………………………………………………………………………………………….. 
            ที่อยู …………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
            ………………………………………………………………………………ประเทศ ……………………………………………………….. 
            หนังสือรับรองการขายเลขที่ …………………………………………..…ประเทศ …….……………………………………....……………. 
            หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตเลขที่ (กรณีตองมี)…...……...……………………………………………………………………..…… 
  3. ผูผลิต   Ο ช่ือและที่อยูเดียวกันกับเจาของผลิตภัณฑ (ไมตองกรอกขอความในชองช่ือและที่อยูผูผลิต) 
                   Ο  ช่ือและที่อยูตางจากชื่อและที่อยูของเจาของผลิตภัณฑ 
              3.1 ช่ือผูผลิตรายที่ 1 (ภาษาอังกฤษ) ………………………………………………………………………………………………………….. 
                     ที่อยู …………………………………………………………………………………………………………………………………..…... 
                      …………………………………………………………………………..ประเทศ …………………………………………………........ 
         ขอมูลผลิตภัณฑที่ผลิต 
 

ช่ือเครื่องมือแพทย รหัสเครื่องมือแพทย 
(xx-xxx) 

รายละเอียด (ถามี) 

   
   
   
   
   
   
   
   
    

F-M2-41 (00-21/08/52) หนาที่ 1/2 
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แบบลงขอมูลคอมพิวเตอร 
คําขอหนงัสือรับรองประกอบการนําเขา 

เคร่ืองมือแพทย 

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

 

สวนที่ 1  ผูนําเขา  (ตอ) 
         กรณีมีผูผลิตมากกวา 1 แหง 
         3.2 ช่ือผูผลิตรายที่ 2 (ภาษาอังกฤษ) …………………………………………………………………………………………………… 
               ท่ีอยู ………………………………………………………………………………………………………………………………… 
               ……………………………………………………………………………………ประเทศ ……………………………………….. 
               ขอมูลผลิตภัณฑท่ีผลิต 
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               หากมีผูผลิต / ขอมูลผลิตภัณฑท่ีผลิตมากกวานี้ ใหแสดงรายละเอียดดังกลาวและแนบมาพรอมเอกสารฉบับนี้ 

………………………………………………………..ผูใหขอมูล  โทร. ……………………………. 
 

สวนที่ 2  เจาหนาที่ผูตรวจสอบ           
คําขอ   Ο ขอใหม   Ο เพิ่มเติมรายการ    Ο ขอใบแทน    Ο ขอยกเลิก     Ο แกไขเปลี่ยนแปลง.. ……………………….………….       
ผลการพิจารณา Ο ไมอนุญาต   เนื่องจาก…………………………………………………………………………………….……..……….       
                              ………………………………………………………………….………………………………………………………..………. 
                             Ο อนุญาต                                   
                              ออกเลขหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยตาม   
                              วันที่หมดอายุ …………./…………./……………..  
 

……………………………………….เจาหนาที่ผูตรวจสอบ วันที่ …………/……………/…………... 

                                                ช่ือเครื่องมอืแพทย        รหัสเครื่องมอืแพทย    รายละเอียด (ถามี) 
                                                                                                                                                (xx-xxx) 

�  ท้ังฉบับ �  บางรายการ 

�  เจาของ �  ผูผลิต 

 

F-M2-41 (00-21/08/52) หนาที่ 2/2 
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ใบควบคุมกระบวนงาน 
การออกหนังสือรับรองประกอบการนําเขา 

เคร่ืองมือแพทย 

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

 

ช่ือบุคคลหรือนิติบุคคล………………………………………………………………………………………………………….. 
ช่ือผูผลิต…...…………………………………………………...…………ประเทศ……………………………………………. 

   เรื่องใหม    เพิ่มเติมรายการ ครั้งที่ ………………….…………….….   ใบแทน …………...……….…………..  
 ขอยกเลิก ……………………………....    แกไขเปลี่ยนแปลง ระบุ …………………………………………………… 

 

ตรวจสอบเอกสาร การออกใบรับคําขอ
รับวันที่……………………………..เวลา…………….……น. รับเรื่องวันที่……………………………เวลา………………น.    
ลงเลขรับแลวเสร็จวันที่…………………..เวลา………..…..น. ตรวจสอบแลวเสร็จวันที่……………………เวลา……...…..น. 
คืนเรื่องวันที่………………………………เวลา……………น. ผลการตรวจสอบ       รับเรื่อง        ไมรับเรื่อง 
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เจาหนาที่ผูพิจารณา……………………………………………  
          

เจาหนาที่ธุรการ………………………………………………. 

การพิจารณาเอกสาร 
รับเรื่องวันที่…………………………………………………………….….……..……..เวลา…………….…………………….น. 
ตรวจขอมูลการนําเขา และพิมพหนังสือแลวเสร็จวันที่………………………..…………เวลา………………………………....น. 
เจาหนาที่ผูพิจารณา…………………………………………………………………………….………………………………….. 
 

การตรวจสอบเอกสาร 
รับเรื่องจากเจาหนาที่ผูพิจารณาวันที่…………………………………………………..เวลา…………………………….……...น. 
ตรวจสอบแลวเสร็จวันที่……………………………………………………….………เวลา……………………………...……น. 
หัวหนากลุม Pre…………………………………………………………………………………………………………………... 
 

การเสนอผูไดรับมอบอํานาจจากเลขาธิการฯใหลงนาม 
รับเรื่องจากกลุม Pre วันที่………………………………………………….…….เวลา……………………………………..…..น.  
เสนอผูอํานวยการกองฯลงนามวันที่………………………เวลา………..น. รับเรื่องคืนวันที่…………………..เวลา……….…..น.   
เจาหนาที่ธุรการ……………………………………………………………………………………………………………………. 

 

เวลาใชปฏิบัติงานจริง รวม..............................วันทําการ  
 
 

    ดวน 1 รายการ                       จํานวน …………………..รายการ  
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