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หนังสือขอเข้าร่วมโครงการ Thailand FDA & Singapore HSA Regulatory Reliance  

เขียนท่ี...............................................                              
วันท่ี.......เดือน..............พ.ศ............... 

เรื่อง ขอเข้าร่วมโครงการ Thailand FDA & Singapore HSA Reliance เพื่อรับการประเมินเคร่ืองมือแพทย์ 

เรียน ผู้อำนวยการกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ 

 ข้าพเจ้า.....................(ระบุชื่อบริษัท).....................................................................................................
ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการนำเข้า/ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ตามใบจดทะเบียนท่ี...............................................
สถานท่ีนำเข้า/ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ตั้งอยู่เลขท่ี.............หมู่ท่ี............................ตรอก/ซอย................................. 
ถนน.......................................ตำบล/แขวง..................................อำเภอ/เขต......................................................
จังหวัด...............................................รหัสไปรษณีย์...........................โทรศัพท์.................................................... 
ขอเข้าร่วมโครงการ Thailand FDA & Singapore HSA Regulatory Reliance ระหว่างกองควบคุมเคร่ืองมือ
แพทย์ สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และหน่วยงาน Health Science Authority (HSA) สาธารณรัฐ
สิงคโปร์  เพื่อรับการประเมินสมรรถนะการทำงานและความปลอดภัยเคร่ืองมือแพทย์ท่ีมีรายละเอียด ดังนี้ 
 1. Device Name (As registered in Singapore)..................................………………………………………. 
 2. Singapore Medical Device Register (SMDR) Listing number…………………………………………..  
 3. Identifier (Model Number)……………………………………………………………………………………………….  
 4. Singapore registrant……………………………………………………………………..…………………………………. 
 5. Product Owner ............................................................................................................................. 

 ท้ังนี้ ข้าพเจ้าขอรับรองว่า เอกสาร Common Submission Dossier Template (CSDT) ท่ีแนบมา
นั้นเหมือนกันกับเอกสารท่ีใช้ยื่นคำขอขึ้นทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ในสาธารณรัฐสิงคโปร์ทุกประการ 

 จึงเรียนมาเพื่อโปรดพิจารณา 

 ขอแสดงความนับถือ 

 -ลงนามโดยผู้ดำเนินกิจการ- 

 
 


