
ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เรื่อง หลักเกณฑ์การประเมินเอกสารแบบเต็ม (fu ll evaluation) และแบบย่อ (concise evaluation)

โดยท ี่เป ็นการสมควรให ้ม ีการแก ้ไขปรับปร ุงประกาศสำน ักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เรื่อง หลักเกณฑ์การประเมินเอกสารแบบเต็ม (fu ll evaluation) และแบบย่อ (concise evaluation) ลงวันที่ 

๔ ตุลาคม พ.ศ. ๒๕๖๑ เพื่อให้เกิดความเหมาะสมและสอดคล้องกับสภาวการณ์ในนิจจุบัน

อาศัยอำนาจตามนิยาม “ ผู้อนุญาต” ในมาตรา ๔ แห่งพระราซบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาจึงออกประกาศไว้ ดังต่อไปนี้

ข้อ ๑ ให ้ยกเล ิกประกาศสำน ักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์การประเมิน 

เอกสารแบบเต็ม (full evaluation) และแบบย่อ (concise evaluation) ลงวันที่ ๔ ตุลาคม พ.ศ. ๒๕๖๑

ข้อ ๒ ให้เครื่องมือแพทย์ดังต่อไปนี้ สามารถยื่นคำขอประเมินเอกสารแบบเต็ม (fu ll evaluation) 

และแบบย่อ (concise evaluation)

๒.๑ เครื่องมือแพทย์ที่ออกตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขให้เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต 

หรือผู้นำเข้าต้องได้รับอนุญาต ตามมาตรา ๖ (๑) (ก) แห่งพระราขบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 

ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราขบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒

๒.๒ เครื่องมือแพทย์ที่ออกตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขให้เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต 

หรือผู้นำเข้าต้องแจ้งรายการละเอียด ตามมาตรา ๖ (๑) (ข) แห่งพระราขบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ 

ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราขบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒

๒.๓ เครื่องมือแพทย์ที่ยื่นคำขอในรูปแบบ Common Submission Dossier Template 

(CSDT) ตามความประสงค์ของผู้ยื่นคำขอ ดังนี้

(๑) กรดไฮยาลูโรนิกขนิดฉีดเพื่อแก้ใขข้อบกพร่องของผิวหนัง

(๒) ผลิตก ัณฑ์ท ี่ม ืแอลกอฮอล์เป ็นส่วนประกอบเพื่อฆ ่าเข ื้อสำหรับมนุษย์ สัตว์ และ

เครื่องมือแพทย์

(๓) ผลิตภัณฑ์ที่มืแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพื่อสุขอนามัยสำหรับมือ

(๔) เครื่องมือหรืออุปกรณ์ที่ใข้แสงเลเซอร์และเครื่องมือหรืออุปกรณ์ที่ใข้แสงความเข้ม

สูงเป็น,ช่วง

(๕) เคร ืองฟ ้นค ืนคล ื่นห ัวใจด ้วยไฟฟ ้าแบบอัตโนมัต ิ (Autom ated External

Defibrillator: AED)
(๖) ขุดตรวจกรองที่เกี่ยวข้องกับการติดเซื้อซิฟ้ลิส (screening test)

/ข้อ ๓...



-lo­

f t)  ๓ การเตรียมเอกสารเพื่อประเมินเอกสารแบบเต็ม (full evaluation) และแบบย่อ (concise 

evaluation) ให้ปฏิบัติตามหลักเกณฑ์การประเมินเอกสารตามที่แนบท้ายประกาศฉบับนี้

ทั้งนี้ ตั้งแต่บัดนี้เป็นต้นไป

ประกาศ ณ วันที่ cno กันยายน พ.ศ. ๒๕๖๒

(นายธเรศ กรัษนัยรวิวงศ์) 

เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา



หลักเกณฑ์การประเมินเอกสารแสดงความปลอดภัยและสมรรถนะการทำงานของเครื่องมือแพทย์ 
แบบเต็ม (fu ll evaluation) และแบบย่อ (concise evaluation)

๑. บทนำ

เพื่อเตรียมความพร้อมและพัฒนาศักยภาพผู้ประเมินภายใน (internal reviewer) ของเจ้าหน้าที่ 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ในการประเมินเอกสารแสดงความปลอดภัยและสมรรถนะการทำงานของเครื่องมือ 

แพทย์ที่ต ้องใต้รับอนุญาตหรือแจ้งรายการละเอียด หรือเครื่องมือแพทย์ท ี่ย ื่นคำขอในรูปแบบ Common 

Submission Dossier Template (CSDT) ตามความประสงค์ของผู้ยื่นคำขอ

๒. วัตลุประสงค์

เพ ื่อเป็นหลักเกณฑ์สำหรับเจ้าหน้าที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหาร 

และยาในการประเมินเอกสารแบบเต็ม (fu ll evaluation) และแบบย่อ (concise evaluation) สำหรับ 

เครื่องม ือแพทย์ท ี่ต ้องไต้ร ับอนุญาตหรือแจ้งรายการละเอ ียด หรือเครื่องมือแพทย์ท ี่ย ื่นคำขอในรูปแบบ 

Common Submission Dossier Template (CSDT) ตามความประสงค์ของผู้ยื่นคำขอ

๓. ขอบเขต

หลักเกณฑ์นี้ครอบคลุมการประเมินเอกสารสำหรับเครื่องมือแพทย์ที่ต้องไต้รับอนุญาตหรือแจ้งรายการ 

ละเอียด หรือเครื่องมือแพทย์ที่ยื่นคำขอในรูปแบบ Common Submission Dossier Template (CSDT) 

ตามความประสงค์ของผู้ยื่นคำขอ

๔. นิยามศัพทํ

เครื่องมือแพทย์ท ี่ต ้องใต้ร ับอนุญาต หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ท ี่ออกตามประกาศกระทรวง 

สาธารณสุขให ้เป ็นเครื่องม ือแพทย์ท ี่ผ ู้ผล ิตหรือนำเข ้าต ้องใต ้ร ับอน ุญาต ตามมาตรา ๖ (๑) (ก) แห่ง 

พระราขบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๔๑ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราขบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) 

พ.ศ. ๒๕๖๒

เคร ื่องม ือแพทย ์ท ี่ต ้องแจ ้งรายการละเอ ียด หมายความว่า เครื่องม ือแพทย์ท ี่ออกตามประกาศ 

กระทรวงสาธารณสุขให้เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้นำเข้าต้องแจ้งรายการละเอียด ตามมาตรา ๖ (๑) (ข) 

แห ่งพระราขบัญญ ัต ิเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราซบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 

(ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒

เครื่องมือแพทย์ที่ยื่นคำขอในรูปแบบ Common Submission Dossier Template (CSDT) 
ตามความประสงค์ของผู้ย่ืนคำขอ หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่ใม่มืการออกประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

ให้เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้นำเข้าต้องใต้รับอนุญาต ตามมาตรา ๖ (๑) (ก) หรือแจ้งรายการละเอียด 

ตามมาตรา ๖ (๑) (ข) แห่งพระราขบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราขบัญญัติ 

เครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ แต่ผู้ผลิตหรือผู้นำเข้ามีความต้องการยื่นขอรับการประเมินเอกสาร 

วิชาการในรูปแบบ Common Submission Dossier Template (CSDT)



๒

๕. หลักเกณฑ์การประเมินเอกสารแบบเต็ม (fu ll evaluation) และแบบย่อ (concise evaluation)
๕.๑ คุณสมบัติของเครื่องมือแพทย่ที่จะขอประเมินเอกสารแบบย่อ

ผู้ยื่นคำขอสามารถแสดงความประสงค์เพื่อขอรับการประเมินเอกสารแบบย่อสำหรับเครื่องมือ 

แพทย์ที่มคืุณสมบัติครบทั้ง ๒ ข้อ ดังน้ีคือ

๕:.๑.๑ เป ็นเครื่องมือแพทย์ท ี่ได ัรับอนุมัต ิหรืออนุญาตให้ข ึ้นทะเบียน ๒ ใน ๕: ประเทศหรือ 

องค์การอนามัยโลก ได้แก่ ออสเตรเลีย (Therapeutic Goods Administration: TGA) แคนาดา (Health 

Canada: HC) กลุ่มประเทศสหภาพยุโรป (European Union Notified Bodies: EU NB) ญี่บ่น (Japan 

Ministry o f Health Labour and Welfare: MHLW) สหรัฐอเมริกา (US Food and Drug Administration: 

US FDA) หรืออยู่ในโครงการ WHO Prequalification o f เท Vitro Diagnostics (IVD) โดยมีระยะเวลา 

การได้รับอนุมัติหรืออนุญาตให้ขึ้นทะเบียนตั้งแต่หนึ่งปีขึ้นไป หรือเป ็นเครื่องมือแพทย์ท ี่ได ้ร ับอนุม ัต ิหรือ 

อนุญาตให้ขึ้นทะเบียน ๑ ใน ๕: ประเทศด้งกล่าวข้างต้นหรือองค์การอนามัยโลกตั้งแต่สามปีข ึ้นไป ทั้งน ี้ 

หากเป็นการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ที่เกิดจากข้อตกลงความร่วมมือระหว่างสองประเทศ (MOU) ให้ถือว่า 

เป็นการขึ้นทะเบียนเพียง ๑ ประเทศเท่านั้น

๕:.๑.๒ วัตถุประสงค์การใข้ (intended use) ข้อบ่งใช้ (indication) ฉลาก (labeling) เอกสาร 

กำกับเครื่องมือแพทย์ (instruction for use) และบรรจุกัณฑ์ (packaging) ของเครื่องมือแพทย์ท ี่จะขอ 

อนุญาตหรือแจ้งรายการละเอียดต้องเหมือนกับที่ไต้รับการอนุมัติหรืออนุญาตตามข้อ ๕:.๑.๑

๕:.๒ การจัดเตรียมเอกสารสำหรับประเมินเอกสารแบบเต็ม (fu ll evaluation) และแบบย่อ 
(concise evaluation)

(ก) การจัดเตรียมเอกสารสำหรับการประเมินเอกสารแบบเต็ม ( fu ll evaluation) ให้ปฏิบัติตาม 

ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาสำหรับเครื่องมือแพทย์ที่ต้องไต้รับอนุญาต หรือเครื่องมือแพทย์ 

ที่ต้องแจ้งรายการละเอียด จำนวน ๔ ฉบับ ด้งนี้

๑) เรื่อง กำหนดแบบตามกฎกระทรวงการแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียด 

นำเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕:๕:๕:

๒) เรื่อง กำหนดแบบตามกฎกระทรวงการแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียด 

ผลิตเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๕:

๓) เรื่อง กำหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตนำเข้าเครื่องมือแพทย์ 

พ.ศ. ๒๕๕๕

๔) เรื่อง กำหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย์ 

พ.ศ. ๒๕๕๕

(ข) การจัดเตรียมเอกสารสำหรับการประเมินเอกสารแบบย่อ (concise evaluation) ให้ปฏิบัติ 

ตามข้อ ๕.๒ (ก) พร้อมยื่นเอกสารเพิ่มเติม ด้งนี้

๑) หลักฐานการอนุมัติหรือการอนุญาตให้ขึ้นทะเบียนจากหน่วยงานกำกับดูแลเครื่องมือแพทย์

๒) หนังสือรับรองแสดงประวัติการจำหน่ายเครื่องมือแพทย์ของผู้ผลิต/เจ้าของผลิตภัณฑ์ (Marketing 

History Declaration) รายละเอียดตามภาคผนวก ๑
๓) หน ังส ือร ับรองแสดงความปลอดภัยของผ ู้ผล ิต/เจ ้าของผลิตภ ัณฑ ์ (Safety Declaration) 

'  รายละเอ ียดตามภาคผนวก ๒

๔) หนังส ือร ับรองแสดงคุณภาพ การบรรจุ ฉลาก วิธีการใช้งาน ของผู้ผลิต/เจ ้าของผลิตภัณฑ์ 

(Declaration Letter) รายละเอียดตามภาคผนวก ๓
๕) หนังสือรับรองการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการยื่นประเมินเอกสารแบบย่อ (concise 

evaluation) ของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ รายละเอียดตามภาคผนวก ๔



๓

ทั้งนี้ หากเกิดประเด็นคำถามเกี่ยวกับเอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้อง 
ของการออกแบบ เจ้าหน้าที่สามารถเรียกเอกสารฉบับเต็มเพื่อประกอบพิจารณาไต้

สรุปรายการเอกสารสำหรับการประเมินเอกสารแบบเต็มและแบบย่อ รายละเอียดตามภาคผนวก ๕

๖. หลักเกณฑ์การประเมินเอกสารแบบเต็ม (full evaluation) และแบบย่อ (concise evaluation) 
(ก) กรณีเครื่องมือแพทย์มีประกาศกระทรวงสาธารณสุขควบคุมเป็นการเฉพาะ ให้ประเมินตาม 

มาตรฐานของประกาศฉบับนั้นๆ

(ข) กรณีเครื่องมือแพทย์ไม่มืประกาศกระทรวงสาธารณสุขควบคุมเป็นการเฉพาะ ให้ประเมิน 

เอกสารตามมาตรฐานแสดงความปลอดภัยและสมรรถนะการทำงานของเครื่องมือแพทย์ เซ่น

- มาตรฐานที่กำหนดและประกาศโดยหน่วยงานภายในประเทศ

- มาตรฐานทียอมรับโดย ASEAN Medical Device Committee (Standards recognized by 

ASEAN Medical Device Committee)

- มาตรฐานระดับนานาขาติหรือมาตรฐานสากล เซ่น ISO, IEC

- มาตรฐานระดับชาติที่เป็นที่ยอมรับโดยหน่วยงานรับรองเครื่องมือแพทย์ของสหรัฐอเมริกา 

ยุโรป แคนาดา ออสเตรเลีย และญี่ปุน เซ่น ASTM, ANSI, JIS



Medical Devices Control Division 
Thai Food and Drug Administration 
Ministry of Public Health

[Dote]

Dear Sir/Madam,

I, [name o f Company], the applicant for registration of the medical device(s) stated below, hereby 
declare that the medical devices have been marketed in the two independent reference 
regulatory agencies’ jurisdictions for at least one year. The first dates of market introduction in 
[jurisdiction/country] and [jurisdictiorVcountry] were [mm/yyyy] and [mm/yyyy] respectively 
This declaration shall apply to the following medical device(s):

[List containing product names o f medical devices]

I, the applicant, am aware that making a declaration which I know to be false is an offence under 
the Medical Device Act (B.E.2008) and other applicable laws that may be in forced. I acknowledge 
that any non-compliance with any registration condition issued by the Thai Food and Drug 
Administration in relation to medical devices registered with the Medical Device Control Division 
may result in the suspension or cancellation of the medical devices registration.

Yours Sincerely,
[Signature]
[Full Name and Title o f Senior Company Official]
[Company stamp]

ภาคผนวก ๑
Marketing History Declaration Template

(To be printed on Company Letterhead of Applicant)



ภาคผนวก ๒
Safety Declaration Template

Medical Devices Control Division 
Thai Food and Drug Administration 
Ministry of Public Health

[Date]

Dear Sir/Madam,

I, [name o f Company], the applicant for registration of the medical device(s) stated below, hereby 
declare that there are no safety issues globally associated with the use of the medical device(s) 
when used as intended by the Product Owner, in the last one year from [dd/mm/yyyy]:
( ) No reported deaths;
( ) No reported serious deterioration in the state of health1 of any person; and
( ) No open field safety corrective actions (including recalls) at the point of submission of this
application.
This declaration is made with respect to the following medical device(s).
[List containing product names of medical devices]

I, the applicant, am aware that making a declaration which I know to be false is an offence under 
the Medical Device Act (B.E.2008) and other applicable laws that may be in forced. I acknowledge 
that any non-compliance with any registration condition issued by the Thai Food and Drug 
Administration in relation to medical devices registered with the Medical Device Control Division 
may result in the suspension or cancellation of the medical devices registration.

Yours Sincerely,

[Signature]
[Full Name and Title o f Senior Company Official]
[Company stamp]

1 Serious deterioration in the state of health, in relation to a person means: (a) a life-threatening 
illness or injury suffered by that person; (b) a permanent impairment of a bodily function of that 
person; (c) any permanent damage to any part of that person’s body; or (d) a condition requiring 
medical or surgical intervention to prevent any such permanent impairment or damage.

[To be printed on Company Letterhead of Applicant]



๖

Medical Devices Control Division 
Thai Food and Drug Administration 
Ministry of Public Health

[Dote]

Dear Sir/Madam,

I, [name o f Company], the applicant for registration of the medical device(s) stated below, hereby 
to certified that;
All aspects of device quality including intended use, indication, packaging, labelling, instruction for 
use, for supply in Thailand are identical as that approved by the reference agency.

ภาคผนวก ๓
Declaration Letter

[To be printed on Company Letterhead o f Applicant]

Yours Sincerely,

[Signature]
[Full Name and Title o f Senior Company Official] 
[Company stamp]



ภาคผนวก ๔

หนังสิอรับรองการปฏิบัติตามหลักเกณฑ์และเงื่อนไขในการยื่นประเมินเอกสารแบบย่อ 

(concise evaluation) ของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์

๗

วันที่........... เดือน...................... พ.ศ

ข้าพเจ้า..................................................... .ในนามของ..................................................................

มีความประสงค์จะผลิต/นำเข้าผลิตภัณฑ์ ซื่อ...................................... รุ่น (ถ้ามี)...................... จากผู้ผลิต

ซื่อ....................... ที่ตั้ง...........................................ประเทศ........................ ขอให้การรับรองว่า

๑. จะปฏิบ ัต ิตามพระราฃบัญญ ัต ิเคร ื่องม ือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ พระราขบัญญ ัต ิเครื่องม ือแพทย์ 

พ.ศ. ๒๕:๕๑ ซึ่งแกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ หรือกฎกระทรวง 

ประกาศกระทรวง ฯ ประกาศสำนักงาน ฯ ระเบียบสำนักงาน ฯ คำสั่งสำนักงาน ฯ หรือหลักเกณฑ์และเงื่อนใข 

ต่าง ๆ หรือแนวทางปฏิบัติที่เกี่ยวข้อง

๒. รับรองว่าข้อมูลต่าง ๆ ที่ให้ใวันี้เป็นความจริงทุกประการและได้รับทราบพระราชบัญญัติเครื่องมือ 

แพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ พระราชบัญญัต ิเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติ 

เครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ หรือกฎกระทรวง ประกาศกระทรวง ๆ ประกาศสำนักงาน ๆ 

ระเบียบสำนักงาน ๆ คำสั่งสำนักงาน ๆ หรือหลักเกณฑ์และเงื่อนไขต่าง ๆ หรือแนวทางปฏิบัติที่เกี่ยวข้องแล้ว

๓. รับรองว่าจะนำเอกสารฉบับเต็มมายื่นประกอบการขึ้นทะเบียน หากเจ้าหน้าที่กองควบคุมเครื่องมือ 

แพทย์ร้องขอ รวมถึงจัดทำรายงานผลการทำงานผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่ 

เกิด'ขึ้นกับผู้'บริโภค และรายงานการดำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวต่อ 

ผู้อนุญาต ไม่ว่าผลการทำงานอันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม 

เป็นประจำทุกปีจนกว่าทะเบียนเครื่องมือแพทย์นั้นจะสิ้นอายุ

๔. รับรองว่าจะรายงานให้กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ทราบเกี่ยวกับข้อมูลและสถานะภาพการกำกับ 

ดูแลของหน่วยงานด้านเครื่องมือแพทย์ ในกรณีที่พบบีญหาใหม่ด้านความปลอดภัยจากประเทศที่พบการเกิด 

บีญหานั้น

ทั้งน ี้ ข้าพเจ้าจะปฏิบัติตามคำรับรองที่ได้ให้ไว้ทุกประการ หากข้าพเจ้าไม่ปฏิบัติตาม ไม่ว่ากรณีใด ๆ 

หรือเอกสารที่ยื่นไว้เป็นเท็จ ข้าพเจ้ายินยอมให้สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ยกเลิกคำขอๆ/ใบสำคัญ 

การขึ้นทะเบียนตำรับA บอนุญาต ดังกล่าวของข้าพเจ้า พร้อมกับข้าพเจ้าจะถูกดำเนินคดีฐานแจ้งความเท็จต่อ 

เจ้าพนักงานหรือฐานความผิดอื่นตามกฎหมายที่เกี่ยวข้อง

จึงลงซื่อไว้เป็นหลักฐานต่อเจ้าหน้าที่และพยาน

ลงซื่อ.........................................................ผู้ให้คำรับรอง

(.............................................. ) ผู้รับอนุญาต/ผู้ดำเนินกิจการ

ลงซื่อ......................................................... เจ้าหน้าที่ผู้รับคำขอ

(...............................................................)

ลงซื่อ.........................................................พยาน

(...............................................................)

ลงซื่อ.........................................................พยาน

(........................................... . . . . . )



c£

ภาคผนวก ๕
รายการเอกสารสำหรับการประเมินเอกสารแบบเต็มและแบบย่อ

รายการเอกสาร
การประเมิน

แบบเต็ม แบบย่อ

น อ ก ส า ร เก ี่ย ว ก ับ ผ ู้ย ื่น ค ำ ข อ

๑ .ค ำ ข อ อ บ ุญ า ต  □  ผ ล ิต  (แ บ บ  ผ .พ .๑ )  □  น ำ เข ้า  (แ บ บ  น .พ .๑ )  เค ร ื่อ ง ม ือ แ พ ท ย ์ 

ค ำ ข อ แ จ ้ง ร า ย ก า ร ล ะ เอ ีย ด  □  ผ ล ิต  (แ บ บ  จ .ผ .๑ )  □  น ำ เข ้า  (แ บ บ  จ .บ .๑ ) เค ร ื่อ ง ม ือ แ พ ท ย ์
7 7

๒ .ส ำ เบ า ใ บ จ ด ท ะ เบ ีย น ส ถ า น ป ร ะก อ บ ก า ร ผ ล ิต ห ร ือ น ำ เข ้า เค ร ื่อ ง ม ือ แ พ ท ย ์แ ล ้ว แ ต ่ก ร ณ ี 7 7

๓ .ห น ัง ส ือ ม อ บ อ ำ น า จ ใ ห ้เป ็น ผ ู้ด ำ เน ิน ก ิจ ก า ร / เอ ก ส า ร ท ี่เก ี่ย ว ข ้อ ง 7 7

๔ .ห น ัง ส ือ ม อ บ อ ำ น า จ ใ ห ้ผ ู้อ ื่บ ม า ก ร ะ ท ำ ก า ร แ ท บ / เอ ก ส า ร ท ี่เก ี่ย ว ข ้อ ง 7 7

๔ .ส ำ เน า ห น ัง ส ือ ร ับ ร อ ง ก า ร จ ด ท ะ เบ ีย น น ิต ิบ ุค ค ล  (อ อ ก ม า ไ ม ่เก ิน  ๖  เด ือ น ) 7 7

เน อ ก ส า ร แ ส ด ง ก ว า ม ป ล อ ด ก ัย แ ล ะ ส ม ร ร ก น ะ ก า ร ท ำ ง า น ข อ ง เค ร ื่อ ง ม ือ แ พ ท ย ์

๖ .บ ท ส ร ุป เก ี่ย ว ก ับ เค ร ื่อ ง ม ือ แ พ ท ย ์ 7 7

๗.ห ล ัก ก า ร ส ำ ค ัญ เก ี่ย ว ก ับ ค ว า ม ป ล อ ด ภ ัย แ ล ะ ส ม ร ร ถ น ะก า ร ท ำ ง า น ข อ ง เค ร ื่อ ง ม ือ แ พ ท ย ์ 

แ ล ะว ิธ ีก า ร ท ี่แ ส ด ง ถ ึง ค ว า ม ส อ ด ค ล ้อ ง
7 7

๘ .ร า ย ล ะ เอ ีย ด เค ร ื่อ ง ม ือ แ พ ท ย ์ 1

๘ .๑  ล ัก ษ ณ ะ ท ั่ว ไ ป แ ล ะ ห ล ัก ก า ร ท ำ ง า บ 7 7

๘ .๒  ว ัต ช ุป ร ะส งค ์ก า ร ใ ข ้ 7 7

๘ .๓  ข ้อบ ่งใข ้ 7 7

๘ .๔  ว ิธ ีก ารใข ้ 7 7

๘ .๔  ว ิธ ีก า ร เก ็บ ร ัก ษ า 7 7

๘ .๖  อาย ุก ารใช ้ (ล ้า ม ี) 7 7

๘.๗  ข ้อห ้ามใช ้ 7 7

๘ .๘  ด ำ เด ือ น 7 7

๘ .๙  ข ้อ ค ว ร ร ะว ัง 7 7

๘ .๑ ๐  ผ ล อ ัน ไ ม ่พ ึงป ร ะส งค ์จ า ก ก า ร ใ ช ้ 7 7

๘ .๑ ๑  ก า ร ร ัก ษ า ด ้ว ย ท า ง เล ือ ก อ ื่น 7 7

๘ .๑ ๒  ร า ย ล ะ เอ ีย ด แ ล ะส ม บ ัต ิข อ ง ว ัส ด ุท ี่ใ ข ้ผ ล ิต ห ร ือ เป ็น ส ่ว น ป ร ะก อ บ ข อ ง เค ร ื่อ ง ม ือ แ พ ท ย ์ 7 7

๘ .๑ ๓  ข ้อ ก ำ ห น ด เฉ พ า ะ อ ื่น ๆ  ท ี่เก ี่ย วข ้อ ง 7 7

๘ .๑ ๔  ข ้อ ม ูล ร า ย ล ะ เอ ีย ด อ ื่น ๆ 7 7

๙ .เอ ก ส า ร ส ร ุป ก า ร ท ว น ส อ บ แ ล ะ ก า ร ต ร ว จ ส อ บ ค ว า ม ถ ูก ด ้อ ง ข อ ง ก า ร อ อ ก แ บ บ 7 --------- 7

๑ ๐ .ฉ ล าก  แ ล ะ เอ ก ส า ร ก ำ ก ับ เค ร ื่อ ง ม ือ แ พ ท ย ์ 7 7

๑ ๑ .ก า ร ว ิเค ร า ะห ์ค ว า ม เส ี่ย ง 7 7

๑ ๒ .ข ้อ ม ูล ก า ร ผ ล ิต 7 7

-  ข ื่อ ผ ู้ผ ล ิต  แ ล ะส ถ า น ท ี่ผ ล ิต 7 7

-  ก ร ะ บ ว บ ก า ร ผ ล ิต  -  ผ ังก ารผ ล ิต 7 7

๑ ๓ .ห น ังส ือ ร ับ ร อ ง ก า ร ข า ย  (ก รณ ีน ำ เข ้า ) 7

๑ ๔ .ห น ังส ือ ร ับ ร อ ง ร ะ บ บ ค ุณ ภ า พ ก า ร ผ ล ิต  (ก รณ ีน ำ เข ้า ) 7 7

๑ ๔ .ห น ังส ือ ร ับ ร อ ง ค ว า ม ส อ ด ค ล ้อ งข อ ง ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์จ า ก ผ ู้ผ ล ิต ห ร ือ เจ ้า ข อ งผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ 7 7

๑ ๖ .ห น ัง ส ือ ม อ บ อ ำ น า จ จ า ก เจ ้า ข อ ง ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ใ ห ้เป ็น ต ัว แ ท น  (ก รณ ีน ำ เข ้า ) 7 7

๑๗.ว ิธ ีก า ร ท ำ ล า ย  ก า ร ท ำ ใ ห ้ส ิ้น ส ภ า พ แ ล ะก า ร ข จ ัด ข อ ง เส ีย ท ี่เก ิด ข ึ้น ภ า ย ห ล ังก า ร ใ ช ้ (ถ ้าม ี) 7 7

๑ ๘ .ร า ย ก า ร อ ื่น ๆ  ท ี่เก ี่ย ว ข ้อ ง ก ับ เค ร ื่อ ง ม ือ แ พ ท ย ์ 7 7

๑ ๙ .ห ล ัก ฐ า น ก า ร อ บ ุม ัต ิห ร ือ ก า ร อ บ ุญ า ต ใ ห ้ข ึ้น ท ะ เบ ีย น จ า ก ห น ่ว ย ง า น ก ำ ก ับ ด ูแ ล เค ร ื่อ งม ือ แ พ ท ย ์ 7 (ล้าฐ) 7

๒ ๐ .ห น ังส ือ ร ับ ร อ ง แ ส ด งป ร ะ ว ัต ิก า ร จ ำ ห น ่า ย เค ร ื่อ งม ือ แ พ ท ย ์ข อ ง ผ ู้ผ ล ิต /เจ ้า ข อ ง ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์

8

7

๒ ๑ .ห น ังส ือ ร ับ ร อ ง แ ส ด งค ว า ม ป ล อ ด ภ ัย ข อ ง ผ ู้ผ ล ิต /เจ ้า ข อ ง ผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ 7

๒ ๒ .ห น ังส ือ ร ับ ร อ ง แ ส ด งค ุณ ภ า พ  ว ัต ถ ุป ร ะ ส งค ์ก า ร ใ ช ้ ข ้อป งใช ้ ก า ร บ ร ร จ ุ ฉ ล า ก  ว ิธ ีก า ร ใ ช ้ง า น ข อ งผ ู้ผ ล ิต /เจ ้า ข อ งผ ล ิต ภ ัณ ฑ ์ 

(D e c la ra t io n  L e t te r )
7

๒ ๓ .ห น ัง ส ือ ร ับ ร อ ง ก า ร ป ฏ ิบ ัต ิต า ม ห ล ัก เก ณ ฑ ์แ ล ะ เง ื่อ น ไ ข ใ บ ก า ร อ ื่น ป ร ะ เม ิน เอ ก ส า ร แ บ บ ย ่อ ข อ ง ก อ ง ค ว บ ค ุม เค ร ื่อ ง ม ือ แ พ ท ย ์ 7

๒ ๔ .เอ ก ส า ร ข ึ้แ จ ง ร า ย ก า ร เค ร ื่อ ง ม ือ แ พ ท ย ์ท ั่1 ด ้ร ับ ก า ร จ ด ท ะ เบ ีย น แ บ บ ก า ร ร ว ม ก ล ุ่ม เค ร ื่อ ง ม ือ แ พ ท ย ์ (ล ้าม ี) 7


