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เรื่อง ชี้แจงคําขอผอนผันนําเขาชุดตรวจและน้ํายาท่ีเก่ียวของกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2
(เชื้อกอโรค COVID-19) ท่ีไดรับยกเวนตามมาตรา ๒๗ (๕)

เรียน ผูอํานวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย

ขาพเจาบริษัท………………………………………………………………………………....…………………………………….
ตั้งอยูเลขท่ี ……………………………………………………………………………………………………………………….…..…………..
โดยมี นาย/นาง/นางสาว……………………………………………………………………………………………………………………..
เปนผูมีอํานาจจัดการแทนนิติบุคคล มีความประสงคขอผอนผันนําเขาตัวอยางเครื่องมือแพทย ดังนี้

๑. ชื่อเครื่องมือแพทย ……………………..(ระบุชื่อและยี่หอ)………………….………….…………………….………
๒. ปริมาณตัวอยางท่ีขอนําเขา …………(ระบุหนวยเปนจํานวนชุดทดสอบ)…………………………..………..
๓. ชื่อผูผลิตในตางประเทศ ………………(ระบุชื่อผูผลิตและประเทศผูผลิต)………….………………………….

โดยมีวัตถุประสงคการนําเขาตัวอยางเพ่ือเปนตัวอยางสงทดสอบ หรือตรวจวิเคราะหประกอบการขอ
อนุญาต หรือขอแจงรายการละเอียด หรือขอจดแจง หรือขอประเมินเทคโนโลยี หรือขอหนังสือรับรองอ่ืนๆ
ตามมาตรา ๒๗ (๕) เทานั้น

**กรณีชุดตรวจแบบตรวจหาแอนติเจน โปรดระบรุายละเอียด ดังนี้
ชุดตรวจฯ ดังกลาวเปนการตรวจหาแอนติเจนโดยวิธี .........(Nasopharyngeal/Oropharyngeal/Nasal/

Throat/Saliva Swab/Saliva)...… โดยมีวัตถุประสงคในการใชแบบ …............…Professional/Home use….........….
ขาพเจาไดระบุอีเมลอยางนอย 2 บัญชี เพ่ือรับหนังสือนําสงตัวอยางชุดตรวจและน้ํายาฯ ใหกับหนวยงาน

ประเมินประสิทธิภาพ ดังนี้
อีเมลลําดับท่ี 1 ……….(โปรดกรอกอีเมลและตรวจสอบตัวสะกดใหถูกตอง)………………………….
อีเมลลําดับท่ี 2 ………..(โปรดกรอกอีเมลและตรวจสอบตัวสะกดใหถูกตอง)…………..…………….

ขาพเจาขอรับรองวาจะไมนําเครื่องมือแพทยดังกลาวไปขาย และจะดําเนินการกับเครื่องมือแพทยท่ี
เหลืออยูดวยวิธี…………………………………………… (เชน การทําลายโดยหนวยงานประเมินประสิทธิภาพ เปนตน)
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ขาพเจาไดแนบหนังสือรับรองจากเจาของผลิตภัณฑถึงสถานะของชุดตรวจและน้ํายาฯ ดังกลาว เพ่ือ
ประกอบการพิจารณาคําขอฯ โดยพบวา

 ชุดตรวจท่ีขอนําเขาตัวอยาง ไมมีประวัติการถูกเพิกถอน ระงับ พักใชใบอนุญาต
 ชุดตรวจท่ีขอนําเขาตัวอยาง มีประวัติการถูกเพิกถอน ระงับ พักใชใบอนุญาต โดยหนวยงาน

.........(โปรดระบุชื่อหนวยงาน)........ ประเทศ ..............................
กรณีชุดตรวจท่ีขอนําเขาตัวอยางพบในประวัติดังกลาวขางตน ขาพเจารับทราบ และยืนยันยื่นคําขอฯ

จึงลงนามไวเปนหลักฐาน พรอมท้ังชี้แจงเหตุผลในหนังสือรับรองจากเจาของผลิตภัณฑเรียบรอยแลว
เพ่ือประกอบการพิจารณาคําขอฯ

ท้ังนี้ หากพบวาขอมูลดังกลาวไมเปนจริง ขาพเจายินยอมใหสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ดําเนินการยกเลิกการตรวจคําขอหรือเพิกถอนใบประเมินเทคโนโลยีทันที

กรณีชุดตรวจโควิด-19 แบบตรวจหาแอนติเจนนี้ ขอมูลการศึกษาทางคลินิกของผูผลิต
(Clinical performance) มีความไวและความจําเพาะเชิงวินิจฉัย (Diagnostic sensitivity and specificity)
ต่ํากวา 90% และ 98% ตามลําดับ  ขาพเจารับทราบวา ขอมูลดังกลาวสงผลตอการประเมินเอกสารทาง
วิชาการโดยผูเชี่ยวชาญวาผลิตภัณฑนี้มีคาความไวและความจําเพาะท่ีทําใหเกิดผลบวกปลอมและผลลบ
ปลอมไดสูง และขอยืนยันในการยื่นคําขอนี้

ลายมือชื่อ………………..………...…………
(……….…………………………)


