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บันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารหรือหลักฐานที่จะต้องยื่นเพิ่มเติมในระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

 
 ชื่อผลิตภัณฑ ์                  

 

มีเอกสารหรือหลักฐานที่จะต้องแก้ไขหรือเพิ่มเติม ดังต่อไปนี ้

ล าดับ รายละเอียด 

☐ 
เจ้าหน้าท่ีไม่สามารถพิจารณาความถูกต้องเอกสารได้ เนื่องจาก...  

   ☐ เอกสารไม่ครบถ้วน เจ้าหนา้ที่ต้องพิจารณาเอกสารทุกหัวข้อประกอบกันทั้งหมด  โปรดแนบเอกสารให้
ครบถ้วนก่อน  

   ☐ มีบางรายการไม่สามารถน ามารวมกลุ่มได้ โปรดแกไ้ขให้ถูกตอ้งพร้อมตัดเอกสารที่ไม่เกี่ยวข้องออก 
**ทั้งนี้หากแก้ไขกลับมาแลว้พบว่า ยังไม่ครบถ้วน/ถูกต้อง เจา้หน้าทีจ่ าเป็นต้องคืนค าขอ** 

☐ 
เอกสารครบถ้วน แต่มเีอกสารหรอืหลักฐานท่ีจะต้องแก้ไขหรือเพิ่มเติม ดังต่อไปนี้ 
(รายละเอียดตามเอกสารแนบ โดยโปรดแก้ไขเอกสารตามรายละเอยีดการแก้ไขที่เจ้าหน้าที่แจ้ง) 

☐ 
คืนค าขอ เนื่องจาก...   

   ☐ เอกสารที่ยื่นแก้ไข ไมค่รบถ้วน/ถกูต้อง  

   ☐ ค าขอนีย้ื่นผิดประเภทใบส าคญัของผลติภณัฑ์ 

 ข้าพเจ้าได้รับทราบการแจ้งข้อบกพร่องและรายการแก้ไขเอกสารหลักฐานที่จะต้องยื่นเพิ่มเติมจากพนักงาน
เจ้าหน้าท่ีโดยละเอียด ชัดเจน และเข้าใจเป็นอย่างดีแล้ว  และรับรองว่าจะยื่นแก้ไขหรือเพิ่มเติมเอกสารหลักฐานตามรายละเอียด
ข้างต้น โดยแก้ไขได้ 1 คร้ัง ภายใน 15 วันปฏิทินหลังจากเจ้าหน้าที่แจ้งผลการพิจารณา หากไม่สามารถท าได้ภายในก าหนด
ระยะเวลาดังกล่าว ข้าพเจ้ายินดีให้พนักงานเจ้าหน้าที่คืนค าขอทั้งหมด 

 

แก้ไขคร้ังท่ี เจ้าหน้าที่แจ้งแก้ไขวันที ่ ผู้ประกอบการแก้ไขกลับมาวันที ่
1 **แก้ไขได้ครั้งสุดท้าย**  

แจ้งเพ่ือทราบ 
- ผู้ยื่นต้องตรวจสอบความถูกต้องของการกรอกข้อมูลหน้าค าขอและในตาราง ITEM ด้วยตนเอง 
- ผู้ยื่นรับทราบว่า ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขการแสดงฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 (มีผลบังคับใช้ 31 ตุลาคม 2564)  
- เมื่อเจ้าหน้าที่กดอนุมัติค าขอไปแล้ว หากท่านต้องการขอเพ่ิมรายการผลิตภัณฑ์หรือเอกสาร ให้ยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
ภายหลัง 

 - ช่องทางการติดต่อเจ้าหน้าท่ีผู้พิจารณาค าขอ :  
- หากมีปัญหาด้านระบบ E-submission /การเข้าใช้งานระบบ ติดต่ออีเมล์ esubmdcd@gmail.com / 025907045 
- เพื่อความสะดวกในการเข้าพบเจ้าหน้าที่ โปรดนัดหมายวันและเวลาทางอีเมล์ เนื่องจากเจ้าหน้าที่อาจมีภารกิจประชุม/
อบรมผู้ประกอบการ หรือลา 

 

F-M2-94 (2-8/07/65) หน้า 1/1 

mailto:esubmdcd@gmail.com


หน้า 2 / 4 
 

LIST-C-01 Rev.1-12.7.2566         

 

บันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารหรือหลักฐานที่จะต้องยื่นเพิ่มเติมในระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
 

โปรดด าเนินการแก้ไข ช้ีแจง หรือเพิ่มเติมเอกสาร/หลักฐาน ในหัวข้อดังต่อไปนี ้
1. หน้าค าขอ :  

หัวข้อ สิ่งที่พิจารณา  มี แก้ไข รายละเอียดการแก้ไข/หมายเหตุ 
ชื่อภาษาอังกฤษ     ขึ้นอยู่กับ
การจัดกลุ่ม เช่น  
1. จัดกลุ่มแบบ family ช่ือ
ภาษาอังกฤษในหน้าค าขอ ต้อง
เป็นช่ือ family 
2. จัดกลุ่มแบบ system ช่ือ
ภาษาอังกฤษในหน้าค าขอ ต้อง
เป็นช่ือ system 

ช่ือภาษาอังกฤษต้องสอดคล้องตาม ฉลาก , 
DOC 
 

☐ ☐  

ชื่อสามัญเคร่ืองมือแพทย์ 
(ภาษาอังกฤษ) 

สอดคล้องกับ product  
 

☐ ☐  

ชื่อและที่ต้ังเจ้าของผลิตภัณฑ์      ต้องตรงกับ DOC ในหัวข้อ Name and 
Address of Product Owner 

☐ ☐  

ข้อบ่งใช้      ต้องสอดคล้องกับ IFU, device description ☐ ☐  
รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์      ต้องสอดคล้องกับ IFU , device description ☐ ☐  
ผู้ใช้งานเคร่ืองมือแพทย์ ☐ Professional Use 

☐ Home Use ต้องมีภาษาไทย  

☐ ☐  

ชนิดของเคร่ืองมือแพทย์ ☐  Non-IVD 

☐  IVD 

☐ ☐  

รูปแบบการจัดกลุ่ม 
 

 

☐ Single ☐ Family ☐ System 

☐ Family of System ☐ Set  

☐ IVD test kit  ☐ IVD cluster   

☐ ☐  

ประเภทความเสี่ยง class 1  Rule of Non-IVD 

☐ 1 ☐ 2     ☐ 4   ☐ 5 

☐ 6 ☐ 10(1)☐ 12 ☐ 14 
Rule of IVD 

☐ 5  

☐ ☐  
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2. ไฟล์รายการ Items 
No หัวข้อ มี แก้ไข รายละเอียดการแก้ไข/หมายเหตุ 
1 รายการ Items (จ านวน …. รายการ) ☐ ☐  

 
3. รายการเอกสารแนบส าหรับค าขอขึ้นทะเบียน  

No หัวข้อ มี แก้ไข รายละเอียดการแก้ไข/หมายเหตุ 
1 ฉลากเครื่องมือแพทย์ (Device Labeling) 

 จัดท าให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเง่ือนไขการแสดงฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 

☐ ☐ 
 

 

 รูปแบบฉลาก  
ประเภท Professional  ภาษาไทย หรือ ภาษาอังกฤษ ก็ได ้
ประเภท home use  ต้องมีภาษาไทย  

☐ ☐  

 ช่ือผลิตภณัฑต์รงกับ หน้าค าขอ , DOC , รายการ item ☐ ☐  

 เลขท่ีใบรับจดแจ้งมีกรอบ อย. ตามด้วยเลข 12 หลัก หากยังไมม่ีเลข 12 
หลักให้จัดท ากรอบอย. แล้วเว้นช่องไว้ 

 

☐ ☐  

 ช่ือ ที่อยู่และหมายเลขโทรศัพท์ หรือช่องทางการติดต่อ กรณีต้องการ
ข้อมูลเพิ่มเติมหรือร้องเรยีน 

☐ ☐  

2 เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ (Instruction for use) 

 จัดท าให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเง่ือนไขการแสดงฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 

☐ ☐ 
 

 

3 ข้อก าหนดเฉพาะของเครื่องมือแพทย์ (Product Specification) 
 ระบุ Product specification ของผลิตภัณฑ์ เช่น Accuracy, Sensitivity, 

Specificity, Sterility, Stability, Storage, Transportation, 
Packaging 

☐ ☐ 
 

 

4 ลักษณะทั่วไป และหลักการท างาน (Device Description and features) 

 อธิบายลักษณะทั่วไปและหลักการท างาน ☐ ☐  

5 รายละเอียดและสมบตัิของวัสดุที่ใช้ผลิตหรือเป็นส่วนประกอบของเครื่องมือแพทย์ (Materials) 

 แสดงวัสดุที่ใช้ผลิตหรือเป็นส่วนประกอบของเครื่องมือแพทย์ (materials) ☐ ☐  
6 หนังสือรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑจ์ากผูผ้ลติหรือเจ้าของผลิตภณัฑ์ (Declaration of conformity) 

  Template  ตามแบบฟอร์ม ☐ ☐  

  product owner ตรงกับหน้าค าขอ ☐ ☐  

  Physical manufacturer สอดคล้องกับฉลากเครื่องมือแพทย์และ
รายการ Items 

☐ ☐  

  Authorized representive  ตรงกับบริษัทผู้ยื่นค าขอ ☐ ☐  

  ช่ือ Medical devices สอดคล้องกับรายการ Items, หน้าค าขอ ☐ ☐  

  Risk Classification สอดคล้องกับหน้าค าขอและแบบฟอร์ม ☐ ☐  
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  ระบุ QMS : 13485, 9001 หรือ GMP ☐ ☐  

  Standard apply สอดคล้องกับ Product พร้อมระบุ Version ☐ ☐  

7 หนังสือมอบอ านาจจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ให้เป็นตัวแทน ในกรณียื่นค าขอน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ (LOA) 

  ถูกต้องตามแบบฟอร์ม ☐ ☐  

8 เอกสารแสดงการทดสอบความปราศจากเชื้อในกรณีผลิตหรือน าเข้า คมพ. ปราศจากเชื้อ (ถ้ามี) 

 มีการระบุมาตรฐานท่ีใช้ในการท าให้เครื่องมือแพทย์ปราศจากเชื้อ ☐ ☐  
 แสดงผลการทดสอบความปราศจากเชื้อ ☐ ☐  

9 เอกสารแสดงการทดสอบหรือการสอบเทียบในกรณีผลิตหรือน าเข้า คมพ. ที่ใช้ส าหรับการวัด (ถ้ามี) 

 

 
 

☐ ☐  

 
 ศึกษาข้อมลูเพ่ิมเติม: หนงัสือแนวทางการจัดเตรียมเอกสารส าหรับเคร่ืองมือแพทย์ที่ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทย์
ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายและเคร่ืองมือแพทย์ทีส่ าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (สามารถสืบคน้ได้ทาง
เว็บไซต์กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ https://medical.fda.moph.go.th/) 
 
 หากท่านประสงค์ยื่นค าขอใหม่ทีไ่ด้แก้ไขข้อบกพร่องเรียบร้อยแล้วและต้องการอ้างอิงค าขอเดิม ขอให้ท่านกรอก
เลขอ้างอิงเดิม และชื่อเจ้าหน้าทีท่ี่เป็นผู้จัดท าบันทึกข้อบกพร่องในค าขอดังกล่าว ในช่องหมายเหตุของค าขอ พร้อมแนบ
บันทึกข้อบกพร่องทุกฉบับท่ีได้รับ 
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