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หนังสือขอเขารวมโครงการ Thailand FDA & Singapore HSA Regulatory Reliance  

เขียนท่ี...............................................                              

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

เรื่อง ขอเขารวมโครงการ Thailand FDA & Singapore HSA Reliance เพ่ือรับการประเมินเครื่องมือแพทย 

เรียน ผูอำนวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย 

 ขาพเจา.....................(ระบุชื่อบริษัท).....................................................................................................

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการนำเขา/ผลิตเครื่องมือแพทยตามใบจดทะเบยีนท่ี...............................................

สถานท่ีนำเขา/ผลิตเครื่องมือแพทยตั้งอยูเลขท่ี.............หมูท่ี............................ตรอก/ซอย................................. 

ถนน.......................................ตำบล/แขวง..................................อำเภอ/เขต......................................................

จังหวัด...............................................รหัสไปรษณีย...........................โทรศัพท.................................................... 

ขอเขารวมโครงการ Thailand FDA & Singapore HSA Regulatory Reliance ระหวางกองควบคุมเครื่องมือ

แพทย สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา และหนวยงาน Health Science Authority (HSA) สาธารณรัฐ

สิงคโปร  เพ่ือรับการประเมินสมรรถนะการทำงานและความปลอดภัยเครื่องมือแพทยท่ีมีรายละเอียด 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 ............................................................................................................................. 

 ทั้งนี้ ขาพเจาขอรับรองวา เอกสาร Common Submission Dossier Template (CSDT) ที่แนบมา

นั้นเหมือนกันกับเอกสารท่ีใชยื่นคำขอข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทยในสาธารณรัฐสิงคโปรทุกประการ 

 จึงเรียนมาเพ่ือโปรดพิจารณา 

 ขอแสดงความนับถือ 

 -ลงนามโดยผูดำเนินกิจการ- 

 

 


