
ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
เรื่อง  ก าหนดแบบค าขอ  รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นค าขอ  และแบบใบรับรอง 

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

 
 

โดยที่เป็นการสมควรปรับปรุงประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง  ก าหนด 
แบบค าขอรายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นค าขอ  และแบบใบรับรองการประเมินเทคโนโลยี 
ของชุดตรวจและน้ ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ   SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค  COVID - 19)   
ลงวันที่  ๑  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

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

ข้อ ๑ ให้ยกเลิกประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  เรื่อง  ก าหนดแบบค าขอ  
รายการเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นค าขอ  และแบบใบรับรองการประเมินเทคโนโลยีของชุดตรวจ
และน้ ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ   SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค  COVID - 19)  ลงวันที่   
๑  พฤษภาคม  พ.ศ.  ๒๕๖๓ 

ข้อ ๒ แบบค าขอ  ให้เป็นไปตามแบบ  ป.ท.  และแบบใบรับรองการประเมินเทคโนโลยี 
ของชุดตรวจและน้ ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ   SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค  COVID - 19)   
ให้เป็นไปตามแบบ  บ.ป.ท.  ดังที่แนบท้ายประกาศฉบับนี้ 

ข้อ ๓ รายการเอกสารประกอบการยื่นค าขอประเมินเทคโนโลยี  มีดังต่อไปนี้ 
 ๓.๑ ชุดตรวจและน้ ายาที่ เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ   SARS-CoV-2   

(เชื้อก่อโรค  COVID - 19)  แบบตรวจหาสารพันธุกรรมด้วยวิธี  Real  time  RT-PCR 
   ๓.๑.๑ หนังสือรับรองการขายซึ่งเป็นต้นฉบับ  ที่ออกโดยหน่วยงานของรัฐ 

จากประเทศผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์  หรือหน่วยงานเอกชนที่หน่วยงานของรัฐในประเทศผู้ผลิต  
หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์นั้นรับรอง  หรือผู้ผลิต  หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์  ที่ยังไม่หมดอายุ  ส าหรับกรณ ี
ที่หนังสือรับรองการขายมิได้ระบุอายุหนังสือรับรองการขายต้องออกมาแล้วไม่เกิน   ๒  ปี  นับแต่วันที่
ออกหนังสือดังกล่าว  (ใช้เฉพาะกรณีน าเข้าเท่านั้น)  โดยมีรายละเอียด  ดังนี้ 

้หนา   ๑๓

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   มกราคม   ๒๕๖๔



   ๑) ชื่อผู้ผลิต  ประกอบ  หรือบรรจุ  และสถานที่ตั้ง 
   ๒) ชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์  และสถานที่ตั้ ง   กรณีที่ผู้ผลิตไม่ ใช่ 

เจ้าของผลิตภัณฑ์ 
 ๓) ชื่ อเครื่ องมือแพทย์   โดยจ าแนกรายการ  เช่น  รุ่ น  แบบ   

ขนาดรหัสสินค้า  เป็นต้น  และในกรณีที่ชื่อทางการค้าของเครื่องมือแพทย์ที่ขายภายในประเทศผู้ผลิต 
หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์แตกต่างจากชื่อที่ส่งมาขายในประเทศไทย  ต้องมีข้อความแสดงว่า  เป็นเครื่องมือแพทย ์
เดียวกัน 

  ๔) ข้อความที่แสดงว่า  เป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีการขายในประเทศผู้ผลิต
หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 

  ในกรณีที่ ไม่มีการขายในประเทศผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์    
ให้ใช้หนังสือรับรองแหล่งผลิตซึ่งเป็นต้นฉบับที่ออกโดยหน่วยงานของรัฐจากประเทศผู้ผลิต  หรือหน่วยงาน 
เอกชนที่หน่วยงานของรัฐในประเทศผู้ผลิตนั้นรับรอง  และหนังสือรับรองการขายที่ออก  โดยหน่วยงาน 
ของรัฐจากประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์  หรือจากประเทศอื่น ๆ  ที่มีการขาย  โดยมีรายละเอียด  ดังนี้ 

   ๑) ชื่อผู้ผลิต  ประกอบ  หรือบรรจุ  และสถานที่ตั้ง 
   ๒) ชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์  และสถานที่ตั้ ง   กรณีที่ผู้ผลิตไม่ ใช่ 

เจ้าของผลิตภัณฑ์ 
   ๓) ชื่อเครื่องมือแพทย์   โดยจ าแนกรายการ  เช่น  รุ่น  แบบ   

ขนาดรหัสสินค้า  เป็นต้น  และในกรณีที่ชื่อทางการค้าของเครื่องมือแพทย์ที่ขายภายในประเทศผู้ผลิต 
หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์แตกต่างจากชื่อที่ส่งมาขายในประเทศไทย  ต้องมีข้อความแสดงว่า  เป็นเครื่องมือแพทย ์
เดียวกัน 

   ๔) ข้อความที่แสดงว่า  เป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีการขายในประเทศ 
เจ้าของผลิตภัณฑ์  (กรณีหนังสือรับรองการขายออกจากประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์)  หรือเป็นเครื่องมือแพทย ์
ที่มีการขายในประเทศนั้น ๆ  (กรณีหนังสือรับรองการขายออกจากประเทศอื่น  ๆ  ที่มีการขาย   
แต่ไม่ใช่เจ้าของผลิตภัณฑ์) 

   กรณีไม่สามารถน าหนังสือรับรองซึ่งเป็นต้นฉบับมาแสดงได้ให้ใช้
เอกสารดังกล่าวซึ่งรับรองส าเนาถูกต้องโดยหน่วยงานที่ออกหนังสือรับรองนั้น   หรือหน่วยงานของรัฐ 
หรือหน่วยงานของเอกชนที่หน่วยงานของรัฐรับรอง  หรือพนักงานโนตารีปับลิก  (notary  public)  แทนก็ได้ 

 ๓.๑.๒ เอกสารรายงานผลการประเมินทางห้องปฏิบัติการโดยกรมวิทยาศาสตร์ 
การแพทย ์ เฉพาะกรณีที่ผ่านการประเมินทางห้องปฏิบัติการโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์แล้ว 

้หนา   ๑๔

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   มกราคม   ๒๕๖๔



 ๓.๑.๓ เอกสารรายงานผลการศึกษาความคงตัว  (stability  test) 
 ๓.๑.๔ เอกสารซึ่งแสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์  (device  description) 
  ๑) ลักษณะทั่วไป  และหลักการท างาน  (device  description  and  

features) 
  ๒) วัตถุประสงค์การใช้  (intended  use) 
  ๓) ข้อบ่งใช้  (indications) 
  ๔) ค าแนะน าการใช้  (instructions  for  use) 
  ๕) ข้อจ ากัด  (limitations) 
  ๖) การเก็บรักษา  (storage  condition) 
  ๗) อายุการใช้งาน  (shelf  life) 
  ๘) ค าเตือน  (warnings) 
  ๙) ข้อควรระวัง  (precautions) 
 ๓.๑.๕ เอกสารซึ่งแสดงกรรมวิธีการผลิต  (manufacturing  process) 
 ๓.๑.๖ ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  (device  labeling) 
 ๓.๑.๗ ส าเนาเอกสารขอผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างชุดตรวจและน้ ายาที่เกี่ยวข้อง 

กับการวินิจฉัยการติดเชื้อ  SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค  COVID - 19)  แบบตรวจหาสารพันธุกรรม 
ด้วยวิธี  Real-time  RT-PCR  เพ่ือส่งประเมินทางห้องปฏิบัติการ  เฉพาะกรณีที่ยังไม่มีผลผ่านการประเมิน 
ทางห้องปฏิบัติการโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์  ตามข้อ  ๓.๑.๒ 

๓.๒ ชุดตรวจและน้ ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ   SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค   
COVID - 19)  แบบตรวจหาสารพันธุกรรมด้วยวิธีการอื่น  เช่น  RT-LAMP  หรือ  CRISPR 

 ๓.๒.๑ หนังสือรับรองการขายซึ่งเป็นต้นฉบับ  ที่ออกโดยหน่วยงานของรัฐ 
จากประเทศผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์  หรือหน่วยงานเอกชนที่หน่วยงานของรัฐในประเทศผู้ผลิต 
หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์นั้นรับรอง  หรือผู้ผลิต  หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์  และยังไม่หมดอายุ  ส าหรับกรณี 
ที่หนังสือรับรองการขายมิได้ระบุอายุหนังสือรับรองการขายต้องออกมาแล้วไม่เกิน   ๒  ปี  นับแต่วันที่
ออกหนังสือดังกล่าว  (ใช้เฉพาะกรณีน าเข้าเท่านั้น)  โดยมีรายละเอียด  ดังนี้ 

   ๑) ชื่อผู้ผลิต  ประกอบ  หรือบรรจุ  และสถานที่ตั้ง 
   ๒) ชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์  และสถานที่ตั้ง  กรณีที่ผู้ผลิตไม่ใช่เจ้าของ

ผลิตภัณฑ์ 
   ๓) ชื่อเครื่องมือแพทย์   โดยจ าแนกรายการ  เช่น  รุ่น  แบบ   

ขนาดรหัสสินค้า  เป็นต้น  และในกรณีที่ชื่อทางการค้าของเครื่องมือแพทย์ที่ขายภายในประเทศผู้ผลิต 

้หนา   ๑๕

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   มกราคม   ๒๕๖๔



หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์แตกต่างจากชื่อที่ส่งมาขายในประเทศไทย  ต้องมีข้อความแสดงว่า  เป็นเครื่องมือแพทย ์
เดียวกัน 

   ๔) ข้อความที่แสดงว่า  เป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีการขายในประเทศผู้ผลิต
หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 

   ในกรณีที่ ไม่มีการขายในประเทศผู้ ผลิตหรือ เจ้ าของผลิตภัณฑ์ให้ ใช้ 
หนังสือรับรองแหล่งผลิตซึ่งเป็นต้นฉบับที่ออกโดยหน่วยงานของรัฐจากประเทศผู้ผลิต  หรือหน่วยงานเอกชน 
ที่หน่วยงานของรัฐในประเทศผู้ผลิตนั้นรับรอง  และหนังสือรับรองการขายที่ออกโดยหน่วยงานของรัฐ 
จากประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์  หรือจากประเทศอื่น ๆ  ที่มีการขาย  โดยมีรายละเอียด  ดังนี้ 

   ๑) ชื่อผู้ผลิต  ประกอบ  หรือบรรจุ  และสถานที่ตั้ง 
   ๒) ชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์  และสถานที่ตั้ง  กรณีที่ผู้ผลิตไม่ใช่เจ้าของ

ผลิตภัณฑ์ 
   ๓) ชื่อเครื่องมือแพทย์   โดยจ าแนกรายการ  เช่น  รุ่น  แบบ   

ขนาดรหัสสินค้า  เป็นต้น  และในกรณีที่ชื่อทางการค้าของเครื่องมือแพทย์ที่ขายภายในประเทศผู้ผลิต 
หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์แตกต่างจากชื่อที่ส่งมาขายในประเทศไทย  ต้องมีข้อความแสดงว่า  เป็นเครื่องมือแพทย ์
เดียวกัน 

   ๔) ข้อความที่แสดงว่า  เป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีการขายในประเทศ 
เจ้าของผลิตภัณฑ์  (กรณีหนังสือรับรองการขายออกจากประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์)  หรือเป็นเครื่องมือแพทย ์
ที่มีการขายในประเทศนั้น ๆ  (กรณีหนังสือรับรองการขายออกจากประเทศอื่น  ๆ  ที่มีการขาย   
แต่ไม่ใช่เจ้าของผลิตภัณฑ์)   

   กรณีไม่สามารถน าหนังสือรับรองซึ่งเป็นต้นฉบับมาแสดงได้  ให้ใช้เอกสาร
ดังกล่าวซึ่งรับรองส าเนาถูกต้องโดยหน่วยงานที่ออกหนังสือรับรองนั้น  หรือหน่วยงานของรัฐหรือหน่วยงาน
ของเอกชนที่หน่วยงานของรัฐรับรอง  หรือพนักงานโนตารีปับลิก  (notary  public)  แทนก็ได้ 

 ๓.๒.๒ เอกสารรายงานผลการศึกษาความคงตัว  (stability  test) 
 ๓.๒.๓ เอกสารซึ่งแสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์  (device  description) 
  ๑) ลักษณะทั่วไป  และหลักการท างาน  (device  description  and  

features) 
  ๒) วัตถุประสงค์การใช้  (intended  use) 
  ๓) ข้อบ่งใช้  (indications) 
  ๔) ค าแนะน าการใช้  (instructions  for  use) 
  ๕) ข้อจ ากัด  (limitations) 

้หนา   ๑๖

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   มกราคม   ๒๕๖๔



  ๖) การเก็บรักษา  (storage  condition) 
  ๗) อายุการใช้งาน  (shelf  life) 
  ๘) ค าเตือน  (warnings) 
  ๙) ข้อควรระวัง  (precautions) 
 ๓.๒.๔ เอกสารซึ่งแสดงกรรมวิธีการผลิต  (manufacturing  process) 
 ๓.๒.๕ ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  (device  labeling) 
 ๓.๒.๖ ส าเนาเอกสารการยื่นค าขอผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างชุดตรวจและน้ ายา 

ที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ  SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค  COVID - 19)  แบบตรวจหาสาร 
พันธุกรรมด้วยวิธีการอื่น  เช่น  RT-LAMP  หรือ  CRISPR  เพื่อส่งประเมินทางห้องปฏิบัติการ 

 ๓.๓ ชุดตรวจและน้ ายาที่ เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ   SARS-CoV-2   
(เชื้อก่อโรค  COVID - 19)  แบบตรวจหาแอนติบอดี 

 ๓.๓.๑ หนังสือรับรองการขายซึ่งเป็นต้นฉบับ  ที่ออกโดยหน่วยงานของรัฐ  
จากประเทศผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์  หรือหน่วยงานเอกชนที่หน่วยงานของรัฐในประเทศผู้ผลิตหรือ
เจ้าของผลิตภัณฑ์นั้นรับรอง  หรือผู้ผลิต  หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์  และยังไม่หมดอายุ  ส าหรับกรณีที่
หนังสือรับรองการขายมิได้ระบุอายุหนังสือรับรองการขายต้องออกมาแล้วไม่เกิน  ๒  ปี  นับแต่วันที่ออก
หนังสือดังกล่าว  (ใช้เฉพาะกรณีน าเข้าเท่านั้น)  โดยมีรายละเอียด  ดังนี้ 

   ๑) ชื่อผู้ผลิต  ประกอบ  หรือบรรจุ  และสถานที่ตั้ง 
   ๒) ชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์  และสถานที่ตั้ง  กรณีที่ผู้ผลิตไม่ใช่เจ้าของ

ผลิตภัณฑ์ 
  ๓) ชื่อเครื่องมือแพทย์   โดยจ าแนกรายการ  เช่น  รุ่น  แบบ   

ขนาดรหัสสินค้า  เป็นต้น  และในกรณีที่ชื่อทางการค้าของเครื่องมือแพทย์ที่ขายภายในประเทศผู้ผลิต 
หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์แตกต่างจากชื่อที่ส่งมาขายในประเทศไทย  ต้องมีข้อความแสดงว่า  เป็นเครื่องมือแพทย ์
เดียวกัน 

   ๔) ข้อความที่แสดงว่า  เป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีการขายในประเทศ
ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 

   ในกรณีที่ไม่มีการขายในประเทศผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ให้ใช้  
หนังสือรับรองแหล่งผลิตซึ่งเป็นต้นฉบับที่ออกโดยหน่วยงานของรัฐจากประเทศผู้ผลิต  หรือหน่วยงานเอกชน 
ที่หน่วยงานของรัฐในประเทศผู้ผลิตนั้นรับรอง  และหนังสือรับรองการขายที่ออกโดยหน่วยงานของรัฐ 
จากประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์  หรือจากประเทศอื่น ๆ  ที่มีการขาย  โดยมีรายละเอียด  ดังนี้ 

้หนา   ๑๗

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   มกราคม   ๒๕๖๔



  ๑) ชื่อผู้ผลิต  ประกอบ  หรือบรรจุ  และสถานที่ตั้ง 
  ๒) ชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์  และสถานที่ตั้ง  กรณีที่ผู้ผลิตไม่ใช่เจ้าของ

ผลิตภัณฑ์ 
  ๓) ชื่อเครื่องมือแพทย์   โดยจ าแนกรายการ  เช่น  รุ่น  แบบ   

ขนาดรหัสสินค้า  เป็นต้น  และในกรณีที่ชื่อทางการค้าของเครื่องมือแพทย์ที่ขายภายในประเทศผู้ผลิต 
หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์แตกต่างจากชื่อที่ส่งมาขายในประเทศไทย  ต้องมีข้อความแสดงว่า  เป็นเครื่องมือแพทย ์
เดียวกัน 

  ๔) ข้อความที่แสดงว่า  เป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีการขายในประเทศ 
เจ้าของผลิตภัณฑ์  (กรณีหนังสือรับรองการขายออกจากประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์)  หรือเป็นเครื่องมือแพทย ์
ที่มีการขายในประเทศนั้น ๆ  (กรณีหนังสือรับรองการขายออกจากประเทศอื่น ๆ  ที่มีการขาย  แต่ไม่ใช ่
เจ้าของผลิตภัณฑ์) 

  กรณีไม่สามารถน าหนังสือรับรองซึ่งเป็นต้นฉบับมาแสดงได้  ให้ใช้เอกสาร
ดังกล่าวซึ่งรับรองส าเนาถูกต้องโดยหน่วยงานที่ออกหนังสือรับรองนั้น   หรือหน่วยงานของรัฐ 
หรือหน่วยงานของเอกชนที่หน่วยงานของรัฐรับรอง  หรือพนักงานโนตารีปับลิก  (notary  public)  แทนก็ได้ 

 ๓.๓.๒ เอกสารรายงานผลการศึกษาความคงตัว  (stability  test) 
 ๓.๓.๓ เอกสารซึ่งแสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์  (device  description)   
  ๑) ลักษณะทั่วไป  และหลักการท างาน  (device  description  and  

features) 
  ๒) วัตถุประสงค์การใช้  (intended  use) 
  ๓) ข้อบ่งใช้  (indications) 
  ๔) ค าแนะน าการใช้  (instructions  for  use) 
  ๕) ข้อจ ากัด  (limitations) 
  ๖) การเก็บรักษา  (storage  condition) 
  ๗) อายุการใช้งาน  (shelf  life) 
  ๘) ค าเตือน  (warnings) 
  ๙) ข้อควรระวัง  (precautions) 
 ๓.๓.๔ เอกสารซึ่งแสดงกรรมวิธีการผลิต  (manufacturing  process) 
 ๓.๓.๕ ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  (device  labeling) 

้หนา   ๑๘

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   มกราคม   ๒๕๖๔



 ๓.๓.๖ ส าเนาเอกสารขอผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างชุดตรวจและน้ ายาที่เกี่ยวข้อง
กับการวินิจฉัยการติดเชื้อ   SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค  COVID - 19)  แบบตรวจหาแอนติบอดี    
เพื่อส่งประเมินทางห้องปฏิบัติการ 

  กรณีไม่สามารถประเมินทางห้องปฏิบัติการได้  ให้ยื่นเอกสารเพ่ิมเติม  ดังต่อไปนี้ 
  ๑) เอกสารรายงานผลการศึกษาประสิทธิภาพเชิงวิเคราะห์  (analytical  

performance)  จากผู้ผลิต 
  ๒) เอกสารรายงานผลการศึกษาประสิทธิภาพทางคลินิก  (clinical  

performance)  จากผู้ผลิต 
 ๓) หนังสือรับรองตามข้อ  ๓.๓.๑  ที่ผ่านการรับรองเอกสาร 

ตามระเบียบวิธีปฏิบัติของประเทศผู้ออกหนังสือ  รวมถึงการรับรองของหน่วยงานกระทรวงการต่างประเทศ
ของประเทศไทยหรือส านักงานพาณิชย์ในต่างประเทศของประเทศไทย 

  กรณีที่มีหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์แล้ว  ไม่ต้องยื่นเอกสาร 
ตามข้อ  ๓.๓.๖   

 ๓.๔ ชุดตรวจและน้ ายาที่ เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ   SARS-CoV-2   
(เชื้อก่อโรค  COVID - 19)  แบบตรวจหาแอนติเจน 

 ๓.๔.๑ หนังสือรับรองการขายซึ่งเป็นต้นฉบับ  ที่ออกโดยหน่วยงานของรัฐ 
จากประเทศผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์  หรือหน่วยงานเอกชนที่หน่วยงานของรัฐในประเทศผู้ผลิต 
หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์นั้นรับรอง  หรือผู้ผลิต  หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์  และยังไม่หมดอายุ  ส าหรับกรณี 
ที่หนังสือรับรองการขายมิได้ระบุอายุหนังสือรับรองการขายต้องออกมาแล้วไม่เกิน  ๒  ปี  นับแต่วันที่
ออกหนังสือดังกล่าว  (ใช้เฉพาะกรณีน าเข้าเท่านั้น)  โดยมีรายละเอียด  ดังนี้ 

  ๑) ชื่อผู้ผลิต  ประกอบ  หรือบรรจุ  และสถานที่ตั้ง 
  ๒) ชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์  และสถานที่ตั้ง  กรณีที่ผู้ผลิตไม่ใช่เจ้าของ

ผลิตภัณฑ์ 
  ๓) ชื่อเครื่องมือแพทย์   โดยจ าแนกรายการ  เช่น  รุ่น  แบบ   

ขนาดรหัสสินค้า  เป็นต้น  และในกรณีที่ชื่อทางการค้าของเครื่องมือแพทย์ที่ขายภายในประเทศผู้ผลิต 
หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์แตกต่างจากชื่อที่ส่งมาขายในประเทศไทย  ต้องมีข้อความแสดงว่า  เป็นเครื่องมือแพทย ์
เดียวกัน 

  ๔) ข้อความที่แสดงว่า  เป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีการขายในประเทศ
ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 

 ใ น ก ร ณี ที่ ไ ม่ มี ก า ร ข า ย ใ นป ระ เ ทศ ผู้ ผ ลิ ต ห รื อ เ จ้ า ข อ ง ผลิ ต ภัณ ฑ์    
ให้ ใช้หนังสือรับรองแหล่งผลิตซึ่ง เป็นต้นฉบับที่ออกโดยหน่วยงานของรัฐจากประเทศผู้ผลิต   

้หนา   ๑๙

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   มกราคม   ๒๕๖๔



หรือหน่วยงานเอกชนที่หน่วยงานของรัฐในประเทศผู้ผลิตนั้นรับรอง  และหนังสือรับรองการขายที่ออกโดย
หน่วยงานของรัฐจากประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์  หรือจากประเทศอื่น ๆ  ที่มีการขาย  โดยมีรายละเอียด  
ดังนี้ 

  ๑) ชื่อผู้ผลิต  ประกอบ  หรือบรรจุ  และสถานที่ตั้ง 
  ๒) ชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์  และสถานที่ตั้ง  กรณีที่ผู้ผลิตไม่ใช่เจ้าของ

ผลิตภัณฑ์ 
  ๓) ชื่อเครื่องมือแพทย์   โดยจ าแนกรายการ  เช่น  รุ่น  แบบ   

ขนาดรหัสสินค้า  เป็นต้น  และในกรณีที่ชื่อทางการค้าของเครื่องมือแพทย์ที่ขายภายในประเทศผู้ผลิต 
หรือเจ้าของผลิตภัณฑ์แตกต่างจากชื่อที่ส่งมาขายในประเทศไทย  ต้องมีข้อความแสดงว่า  เป็นเครื่องมือแพทย ์
เดียวกัน 

  ๔) ข้อความที่แสดงว่า  เป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีการขายในประเทศ 
เจ้าของผลิตภัณฑ์  (กรณีหนังสือรับรองการขายออกจากประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์)  หรือเป็นเครื่องมือแพทย ์
ที่มีการขายในประเทศนั้น ๆ  (กรณีหนังสือรับรองการขายออกจากประเทศอื่น ๆ  ที่มีการขาย  แต่ไม่ใช ่
เจ้าของผลิตภัณฑ์)  กรณีไม่สามารถน าหนังสือรับรองซึ่งเป็นต้นฉบับมาแสดงได้ให้ใช้เอกสารดังกล่าว 
ซึ่งรับรองส าเนาถูกต้องโดยหน่วยงานที่ออกหนังสือรับรองนั้น   หรือหน่วยงานของรัฐหรือหน่วยงาน 
ของเอกชนที่หน่วยงานของรัฐรับรอง  หรือพนักงานโนตารีปับลิก  (notary  public)  แทนก็ได้ 

 ๓.๔.๒ เอกสารรายงานผลการศึกษาประสิทธิภาพเชิงวิเคราะห์  (analytical  
performance)  จากผู้ผลิต 

 ๓.๔.๓ เอกสารรายงานผลการศึกษาประสิทธิภาพทางคลินิก   (clinical  
performance)  จากผู้ผลิต  เฉพาะกรณีที่น าเข้าเท่านั้น 

 ๓.๔.๔ เอกสารรายงานผลการศึกษาประสิทธิภาพทางคลินิก   (clinical  
performance)  ในประเทศไทย 

 ๓.๔.๕ เอกสารรายงานผลการศึกษาความคงตัว  (stability  test) 
 ๓.๔.๖ เอกสารซึ่งแสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์  (device  description) 
  ๑) ลักษณะทั่วไป  และหลักการท างาน  (device  description  and  

features) 
  ๒) วัตถุประสงค์การใช้  (intended  use) 
  ๓) ข้อบ่งใช้  (indications) 
  ๔) ค าแนะน าการใช้  (instructions  for  use) 
  ๕) ข้อจ ากัด  (limitations) 
  ๖) การเก็บรักษา  (storage  condition) 

้หนา   ๒๐

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   มกราคม   ๒๕๖๔



  ๗) อายุการใช้งาน  (shelf  life) 
  ๘) ค าเตือน  (warnings) 
  ๙) ข้อควรระวัง  (precautions) 
 ๓.๔.๗ เอกสารซึ่งแสดงกรรมวิธีการผลิต  (manufacturing  process) 
 ๓.๔.๘ ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  (device  labeling) 
 ๓.๔.๙ ส าเนาเอกสารการยื่นค าขอผลิตหรือน าเข้าตัวอย่างชุดตรวจและน้ ายา 

ที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ  SARS-CoV-2  (เชื้อก่อโรค  COVID - 19)  แบบตรวจหาแอนติเจน 
เพื่อส่งประเมินทางห้องปฏิบัติการ 

ข้อ ๔ หลักฐานประกอบการยื่นค าขอประเมินเทคโนโลยี  มีดังต่อไปนี้ 
 ๔.๑ ชุดตรวจและน้ ายาที่ เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ   SARS-CoV-2   

(เชื้อก่อโรค  COVID - 19)  แบบตรวจหาสารพันธุกรรมด้วยวิธี   Real-time  RT-PCR  จ านวน   
๑๐๐  การทดสอบ  เฉพาะกรณีที่ยังไม่มีผลการประเมินทางห้องปฏิบัติการโดยกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์   
ตามข้อ  ๓.๑.๒ 

 ๔.๒ ชุดตรวจและน้ ายาที่ เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ   SARS-CoV-2   
(เชื้อก่อโรค  COVID - 19)  แบบตรวจหาสารพันธุกรรมด้วยวิธีการอื่น  เช่น  RT-LAMP  หรือ  CRISPR   
จ านวน  ๑๐๐  การทดสอบ 

 ๔.๓ ชุดตรวจและน้ ายาที่ เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ   SARS-CoV-2   
(เชื้อก่อโรค  COVID - 19)  แบบตรวจแอนติบอดี  จ านวน  ๑๗๐  การทดสอบ  เว้นแต่ได้รับการยกเว้น 
ตามข้อ  ๓.๓.๖  วรรคสอง  และวรรคสาม 

ข้อ ๕ ค าขอประเมินเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ที่ได้ยื่นไว้ก่อนวันที่ประกาศนี้ใช้บังคับ 
และยังอยู่ในระหว่างการพิจารณาของผู้อนุญาต  ให้ถือว่าเป็นการยื่นค าขอตามประกาศนี้โดยอนุโลม  
ทั้งนี้  ผู้อนุญาตอาจขอให้ผู้ยื่นค าขอด าเนินการหรือส่งเอกสารหรือหลักฐานเพ่ิมเติมได้ตามที่เห็นสมควร 

ข้อ ๖ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  11  มกราคม  พ.ศ.  ๒๕๖4 
ไพศาล  ดัน่คุ้ม 

เลขาธกิารคณะกรรมการอาหารและยา 

้หนา   ๒๑

่เลม   ๑๓๘   ตอนพิเศษ   ๙    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๒   มกราคม   ๒๕๖๔



 

 

                   ค ำขอประเมินเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ 
 

                                                                            เขียนที…่………………….……….…….. 
                               วันที่………..เดอืน……………พ.ศ….….. 

 ข้าพเจ้า………………………………………….………………………..............................………... 
ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิต หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ตามใบจดทะเบียนที่…………………………. 
ออกให้ ณ วันที่ ………….….เดือน ……….………พ.ศ…..…….สิ้นอายุวันที่ ๓๑ ธันวาคม พ.ศ…….……… 
ตั้งอยู่เลขที่ ……………………………………………………………………………………………………. 
ตรอก/ซอย………………………………….……ถนน……..………………….…..………..หมู่ที…่……….. 
ต าบล/แขวง….………...………..…………………..อ าเภอ/เขต…..………………………………………… 
จังหวัด….………………รหัสไปรษณีย์…………........โทรศัพท์.............................โทรสาร............................... 
โดยม…ี…………...…………………………………………………………เป็นผู้ด าเนินกิจการแทนนิติบุคคล 

ขอประเมินเทคโนโลยีชุดตรวจและน้ ายาที่เกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อก่อโรค COVID-19) 
ตามมาตรา ๖ (๘) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  ดังนี้ 

 ๑. ชื่อเครื่องมือแพทย์……………………………………….…………………………………… 
 ๒. รหัสสินค้า.........................................………………………………………………………….. 
    ๓. ขนาดบรรจุ.................................................................................................................... ............... 
 ๔. ประเภทและชนิดเครื่องมือแพทย์ ….…………………………..……………………………... 
 ๕. แบบตรวจหา.................................................................................................................... ............ 
  ๖. ชื่อและท่ีตั้งของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ ……………………………………………........................…… 
.......................................................................................................................................................................... 
...................................................................................................................................................................... ....... 
  
 
 
 
 ลายมือชื่อ………………..………...………… ผู้ยื่นค าขอ 
                (……….…………………………)  
  
 

เลขรับที…่.........……………………… 
วันท่ี………………….................……. 
ผู้รับค าขอ…………………….........… 

(ส าหรับเจ้าหน้าท่ีเป็นผู้กรอก) 

แบบ ป.ท. 



 

 

ใบรับรองการประเมินเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ 
ใบรับรองการประเมิน ที่............................. 

ใบรับรองการประเมินฉบับนี้ให้ไว้แก่ 

........................................................ ...................................................................................................................... 

 ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ ใบจดทะเบียนที่.................................. 

เพ่ือแสดงว่าเป็นผู้ผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ทีไ่ด้รับการประเมินเทคโนโลยี ตามมาตรา ๖ (๘)  

แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  ส าหรับเครื่องมือแพทย…์………………….................................. 

.............................................................................................................................. ................................................ 

.................................................................................. ............................................................. ............................... 

รายละเอียดเครื่องมือแพทย์.................................................................................................... .............................. 

.................................................................................................................................... .......................................... 

........................................................................................ ......................................................................................  

ชื่อและท่ีตั้งของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ในต่างประเทศ......................................................... ........................ 

............................................................................................................................................................. ................ 

.................................................................................................................. ........................................................... 

ณ สถานที่ผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ ชื่อ........................................................................................ ............. 

ตั้งอยู่เลขที่............................................................................................................................................................ 

ตรอก/ซอย...................................................ถนน............................................................... .หมู่ที่......................... 

ต าบล/แขวง..................................................................อ าเภอ/เขต............. ........................................................ 

จังหวัด........................................รหัสไปรษณีย์....................โทรศัพท์.........................โทรสาร....... ...................... 

 ออกให้ ณ วันที่....................................เดือน...............................พ.ศ.....................................................  

 

 

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

ต าแหน่ง.................................................. 

แบบ บ.ป.ท. 


