
การผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยในปริมาณเทาท่ีจําเปน
เพื่อใชในการวิจัยทางคลินิก ตามมาตรา ๒๗ (๕)

หัวจดหมายบริษัทผูผลิต/ผูนําเขา

เรื่อง การผลิต/นําเขาเครื่องมือแพทยในปริมาณเทาที่จําเปนเพ่ือใชในการวิจัยทางคลินิก
เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารแลยา
สิ่งที่สงมาดวย 1. รายละเอียดเครื่องมือแพทยที่ผลิต/นําเขา

2. หนังสือรับรองของผูวิจัยหลักหรือสถาบันที่ทําการวิจัย
3. สําเนาหนังสืออนุมัติการวิจัยทางคลินิกของยาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
4. สําเนาโครงการวิจัยทางคลินิก (Protocol)

เนื่องดวยบริษัท......................................................... ไดรับมอบหมายใหดําเนินการและดูแลการนําเขา
เครื่องมือแพทยสําหรับใชในโครงการวิจัย เรื่อง ............................................................................... ..................
(ภาษาไทย) และ (ภาษาอังกฤษ..................................................... รหัสโครงการวิจัย.............................. ...........
โดยมี...................................................... เปนผูวิจัยหลัก ทําการศึกษาวิจัย ณ .................... ................................
.มีความประสงคจะนําเขาเครื่องมือแพทยรายละเอียดตามแบบคํานวนเครื่องมือแพทยที่แนบ

เครื่องมือแพทยทั้งหมดจะนําเขาจากบริษัท .............................................................. ประเทศ..............
ซึ่งจะเปนการแบงนําเขาเปนระยะ ๆ โดยมีรายละเอียดจํานวนรวมไมเกินที่ระบุไวในแบบคํานวนเครื่องมือแพทย
ที่แนบ ซึ่งมีอาสาสมัครเขารวมโครงการจํานวน.......... คน และโครงการวิจัยนี้จะสิ้นสุดประมาณเดือน............. พ.ศ.
.............  ทั้งนี้ขอรับรองวาจะไมนําเขาเครื่องมือแพทยไปขาย และจะสงมอบเครื่องมือแพทยดังกลาวให
กับแพทยผูวิจัยหรือสถาบันที่ทําการวิจัยตามที่ระบุเทานั้น และหลังจากสิ้นสุดโครงการวิจัยจะ (เลือกขอใดขอหนึ่ง
หรือ ท้ัง 2 ขอ หากเปนเครื่องมือแพทยท่ีไมสามารถทําลายได จึงอาจ มีความ จําเปนตองสงกลับ
ประเทศตนทาง พิมพลงในหนังสือรับรองผูนําเขา) ดังตอไปนี้

1. กระบวนการทําลาย – โดยจะทําลายเครื่องมือแพทย ณ สถานที่วิจัย..........................................
2. สงกลับประเทศตนทาง – โดยจะจัดสงเครื่องมือแพทยดังกลาวคืนใหกับบริษัท...............................

ประเทศ...........................
จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาอนุญาตดวย จักเปนพระคุณยิ่ง

ขอแสดงความนับถือ



หัวจดหมายสถาบันท่ีทําวิจัย

เรื่อง การผลิต/นําเขาเครื่องมือแพทยในปริมาณเทาที่จําเปนเพ่ือใชในการวิจัยทางคลินิก
เรียน เลขาธิการคณะกรรมการอาหารแลยา
สิ่งที่สงมาดวย 1. รายละเอียดเครื่องมือแพทยที่ผลิต/นําเขา

2. สําเนาหนังสืออนุมัติการวิจัยทางคลินิกของยาจากคณะกรรมการจริยธรรมการวิจัยในคน
3. สําเนาโครงการวิจัยทางคลินิก (Protocol)

ดวย.................................................................. สังกัด.............................................................................
หัวหนาโครงการวิจัย เรื่อง ................................................................... (ภาษาไทย) และ (ภาษาอังกฤษ)............
............................................. รหัสโครงการวิจัย................................... โดยมี......................................................
เปนผูวิจัยหลัก ทําการศึกษาวิจัย ณ ................................................... มีความประสงคจะนําเขาเครื่องมือแพทย
รายละเอียดตามแบบคํานวนเครื่องมือแพทยที่แนบ

เครื่องมือแพทยทั้งหมดจะนําเขาจากบริษัท .............................................................. ประเทศ..............
ซึ่งจะเปนการแบงนําเขาเปนระยะ ๆ โดยมีรายละเอียดจํานวนรวมไมเกินที่ระบุไวในแบบคํานวนเครื่องมือแพทย
ที่แนบ ซึ่งมีอาสาสมัครเขารวมโครงการจํานวน.......... คน และโครงการวิจัยนี้จะสิ้นสุดประมาณเดือน............. พ.ศ.
.............

ในการนี้ ขาพเจาฯ  ขอมอบอํานาจให บริษัท..................................................................................... .
ติดตอสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อขอนําเขาเครื่องมือแพทย ตลอดจนใหมีอํานาจลงนาม ยื่น
แกไข/เพ่ิมเติม เปลี่ยนแปลง การใดที่บริษัท................................................................... ไดกระทําไปในกิจการ
ดังกลาวขางตน ขาพเจาขอรับผิดชอบและถือเสมือนหนึ่งเปนผูกระทํา และใหบริษัท.......................................
เปนผูนําเขาแทนจนสิ้นสุดโครงการวิจัยนี้ ทั้งนี้ขาพเจาขอรับรองวาจะไมนําเขาเครื่องมือแพทยดังกลาวไปขาย
และจะนําเครื่องมือแพทยไปใชในการวิจัยตามที่ระบุในโครงการวิจัยเทานั้น และหลังจากสิ้นสุดโครงการวิจัย
ขาพเจาจะ (เลือกขอใดขอหนึ่ง หรือ ท้ัง 2 ขอ หากเปนเครื่องมือแพทยท่ีไมสามารถทําลายได จึงอาจ มีความ
จําเปน ตองสงกลับประเทศตนทาง พิมพลงในหนังสือรับรองผูนําเขา) ดังตอไปนี้
ดังตอไปนี้

1. กระบวนการทําลาย – โดยจะทําลายเครื่องมือแพทย ณ สถานที่วิจัย..........................................
2. สงกลับประเทศตนทาง – โดยจะจัดสงเครื่องมือแพทยดังกลาวคืนใหกับบริษัท...............................

ประเทศ...........................
จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณาอนุญาตดวย จักเปนพระคุณยิ่ง

ขอแสดงความนับถือ


