
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  ก าหนดแบบค าขอ  รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นค าขอ  และแบบใบรับรอง 

การประเมินเทคโนโลยีของชุดตรวจและน้ ายาที่เกี่ยวข้องกับการวนิิจฉัยการตดิเชื้อ  SARS-CoV-2 
(เชื้อก่อโรค  COVID-19)  (ฉบับที ่ ๒) 

 
 

โดยที่เป็นการสมควรปรับปรุงประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง  ก าหนด  
แบบค าขอ  รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นค าขอ  และแบบใบรับรองการประเมินเทคโนโลยี 
ของชุดตรวจและน้ ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ  SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค  COVID-19)   
ลงวันที่  ๑๑  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๖๔ 

อาศัยอ านาจตามความในข้อ  ๒  ของประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง   
การยื่นค าขอประเมิน  การประเมิน  และการออกใบรับรองการประเมินชุดตรวจและน้ ายาที่เกี่ยวข้อง 
กับการวินิจฉัยการติดเชื้อ  SARS-CoV-2  ( เชื้อก่อโรค  COVID-19 )   พ.ศ.  ๒๕๖๓  ลงวันที่    
๑  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓  เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาจึงออกประกาศก าหนดไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ประกาศนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
ข้อ ๒ ให้ยกเลิกข้อ  ๓.๑.๑  ข้อ  ๓.๒.๑  ข้อ  ๓.๓.๑  และข้อ  ๓.๔.๑  ของประกาศ 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง  ก าหนดแบบค าขอ  รายการเอกสารหลักฐานประกอบ  
การยื่นค าขอ  และแบบใบรับรองการประเมินเทคโนโลยีของชุดตรวจและน้ ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัย 
การติดเชื้อ  SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค  COVID-19)  ลงวันที่  ๑๑  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๖๔ 

ข้อ ๓ ให้เพ่ิมความต่อไปนี้เป็นวรรคสองของข้อ  ๓.๔  ของประกาศส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  เรื่อง  ก าหนดแบบค าขอ  รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นค าขอ  และแบบ
ใบรับรองการประเมินเทคโนโลยีของชุดตรวจและน้ ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ  SARS-CoV-2  
(เชื้อก่อโรค  COVID-19)  ลงวันที่  ๑๑  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๖๔ 

“กรณีผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าผลิตภัณฑ์ชุดตรวจและน้ ายาที่เกี่ยวข้อง 
กับการวินิจฉัยการติดเชื้อ  SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค  COVID-19)  แบบตรวจหาแอนติเจน  ซึ่งได้รับ 
ใบรับรองการประเมินเทคโนโลยีอยู่ก่อนวันที่ประกาศนี้มีผลใช้บังคับ  หากประสงค์จะยื่ นขอให้ม ี
วั ตถุประสงค์ เป็นชุ ดตรวจและน้ ายาที่ เ กี่ ยวข้ องกับการวินิ จฉั ยการติด เชื้ อ   SARS-CoV-2   
(เชื้อก่อโรค  COVID-19)  แบบตรวจหาแอนติเจนด้วยตนเอง  (COVID-19  Antigen  test  self-test  kits)   
ให้ยกเว้นไม่ต้องยื่นเอกสารตามข้อ  ๓.๔.๔  ข้อ  ๓.๔.๗  และ  ข้อ  ๓.๔.๙” 
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ไพศาล  ดัน่คุ้ม 
เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

้หนา   ๔๘

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๑๕๕    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   กรกฎาคม   ๒๕๖๔


