
Flowchart

ขั้นตอนการขอประเมินเทคโนโลยี

เร่ิมปฏิบัติตามคู่มือฉบับนี้ ณ วันที่ 11 ตุลาคม 2564

ชุดตรวจและน ้ายาท่ีเก่ียวข้องกับการวินิจฉัย
การติดเช้ือ SARS-CoV-2 
(เช้ือก่อโรค COVID-19)

วันที่แก้ไข สาระส าคัญในการแก้ไข

11 ตุลาคม 2564 1. ขั้นตอนการยื่นค าขอชุดตรวจแบบตรวจหาแอนติเจน 
รูปแบบ Professional และ Self-test

2. ค่าธรรมเนียมการยื่นค าขอผ่อนผันเครื่องมือแพทย์มาตรา 27 หรือ ย.พ.1
และค่าประเมินสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์

3.      ภาคผนวก
i. เนื้อหาหนังสือรับรองผู้น าเข้า
ii. ค าอธิบายเพิ่มเติมส าหรับการยื่นค าขอผ่อนผันเครื่องมือแพทย์มาตรา 27 หรือ ย.พ.1
iii. ตัดหนังสือรับรองจากหน่วยงานประเมินประสิทธิภาพออก



ค่าธรรมเนียม 100 บาท

10 วันท าการ
ไม่มีค่าธรรมเนียม

ค่าธรรมเนียม 1000 บาท

ค่าธรรมเนียม 1000 บาท

10 วันท าการ
ไม่มีค่าธรรมเนียม

7 วันท าการ
ไม่มีค่าธรรมเนียม

สามารถย่ืนค าขอคู่ขนาน

น าเข้า ชุดตรวจและน ้ายาฯ
แบบตรวจหาสารพันธุกรรม

ย่ืนค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้า
เคร่ืองมือแพทย์ ตามแบบ ส.น. 1

ย่ืนค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้า
เคร่ืองมือแพทย์ ตามแบบ ส.น. 1 

ผ่านการประเมินทางห้องปฏิบัติการ
จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

(ก่อน 5 พฤษภาคม 2563)

ย่ืนค าขอน าเข้าชุดตรวจและน ้ายาฯ แบบตรวจหา
สารพันธุกรรม ด้วยวิธี Real-time RT-PCR 
หรือวิธีการอ่ืน จ านวน 100 การทดสอบ

ตามแบบ  ย.พ.1

ยื่นค าขอประเมินเทคโนโลยี
เคร่ืองมือแพทย์ตามแบบ ป.ท. 

ยื่นค าขอประเมินเทคโนโลยี
เคร่ืองมือแพทย์ตามแบบ ป.ท. 

ออกใบรับรองการประเมินเทคโนโลยีเคร่ืองมือแพทย์
(แบบ บ.ป.ท) ให้กับผู้ย่ืนค าขอฯ

ผลการประเมินทาง
ห้องปฏิบัติการของ
ชุดตรวจและน ้ายาฯ 

เตรียมแบบ ป.ท. พร้อมเอกสารดังต่อไปนี้
1) เอกสารรายงานผลการศึกษาความคงตัว (stability test)
2) เอกสารแสดงรายละเอียดเครื่องมอืแพทย ์(device description)
3) เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต (manufacturing process)
4) ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ (device labeling)
5) ส าเนาแบบ ย.พ.1

ยื่นเปิดสิทธ์ิมาตรา 27 ทางเว็บไซต์ โดยใช้วัตถุประสงค์การ
ผลิตหรือน าเข้าเครื่องมอืแพทย์ในปรมิาณเท่าทีจ่ าเป็น เพ่ือเป็น
ตัวอย่างส่งทดสอบหรือตรวจวิเคราะห์ประกอบการขออนญุาต  
หรือขอแจ้งรายการละเอยีด  หรือขอจดแจ้ง  หรือขอประเมิน
เทคโนโลยี หรือขอหนังสือรบัรองอืน่ๆ และท าการอัปโหลด
เอกสารดังต่อไปนี้
1) ฉลาก | เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ | เอกสารที่ระบุถึง
คุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัยของเครือ่งมือแพทย์ 
เช่น COA, Product specification, Test report |
ISO13485 ใน scope ที่เก่ียวข้อง (ถ้ามี)
2) หนังสือรับรองของบรษัิทผู้เขา้วา่ไม่น าชุดตรวจและน ้ายาไป
ขายและอนุญาตให้ห้องปฏบิัติการทดสอบท าลายชุดตรวจที่
เหลือ รวมถึงได้ตรวจสอบรายการชุดตรวจที่ไมไ่ด้รับการ
ยอมรับจาก WHO และรายการชุดตรวจที่ถูกถอนทะเบียนจาก 
USFDA (มี Template)***

1) เอกสารรายงานผลการประเมนิทางหอ้งปฏบิัติการโดย  
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

2) เอกสารรายงานผลการศกึษาความคงตัว
(stability test)

3) เอกสารแสดงรายละเอียดเครื่องมอืแพทย์
(device description)

4) เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต
(manufacturing process)

5) ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์
(device labeling)

ผู้ย่ืนค าขอฯ ส่งตัวอย่างชุดตรวจและน ้ายาฯ แบบตรวจหา
สารพันธุกรรมและหนังสือน าส่งตัวอย่างชุดตรวจ

และน ้ายาฯ ณ ห้องปฏิบัติการทดสอบ

ออกใบรับรองการประเมินเทคโนโลยีเคร่ืองมือแพทย์
(แบบ บ.ป.ท) ให้กับผู้ย่ืนค าขอฯ

ขอบข่าย “Clinical 
Laboratory”

ใช้เอกสารประกอบค า
ขอซ่ึงเป็นต้นฉบับและ
ส าเนาอย่างละ 1 ชุด

ขอบข่าย
“Clinical Laboratory”

1 วันท าการ

กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ท าหนังสือแจ้งผลประเมินเทคโนโลยีฯ

ไม่อนุมัติ

ไม่ผ่าน

** อัตราค่าใช้จ่ายในการประเมินเทคโนโลยีของชุดตรวจและน ้ายาท่ีเกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อก่อโรค COVID-19) ให้เป็นไป
ตามท่ีผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐหรือหน่วยงานอื่นท้ังในประเทศและต่างประเทศตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนดไว้

*** Template หนังสือรับรองผู้น าเข้าและแบบฟอร์มอื่นๆ สามารถ Download ได้ใน Website กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ 
หรือ Link: https://qrgo.page.link/jgp4Q

ผ่าน

15 วันท าการ

5 วันท าการ

และช าระค่าใช้จ่ายในการประเมินเทคโนโลยีฯ ** 

เพ่ือประเมินเทคโนโลยีฯ **กองควบคุมเคร่ืองมอืแพทย์ออกหนังสือน าส่งตัวอย่าง
ชุดตรวจและน ้ายาฯ ให้กับผู้ย่ืนค าขอฯ 

ท้ังน้ี ท่านสามารถดูรายการเอกสารในการยื่น ปท. อย่างละเอียดได้ท่ี แบบตรวจรับค าขอท่ีแนบท้าย flow chart

ใช้เอกสารประกอบค า
ขอซ่ึงเป็นต้นฉบับและ
ส าเนาอย่างละ 1 ชุด

ค่าค าขอ 100 บาท
ค่าประเมินเอกสาร 12000 บาท
ค่าใบจดทะเบียน 4000 บาท

3 วันท าการ

https://qrgo.page.link/jgp4Q


ค่าธรรมเนียม 100 บาท

10 วันท าการ
ไม่มีค่าธรรมเนียม

ค่าธรรมเนียม 1000 บาท

ค่าธรรมเนียม 1000 บาท

10 วันท าการ

ไม่มีค่าธรรมเนียม

7 วันท าการ
ไม่มีค่าธรรมเนียม

ผลิต ชุดตรวจและน ้ายาฯ
แบบตรวจหาสารพันธุกรรม

ย่ืนค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต
เคร่ืองมือแพทย์ ตามแบบ ส.ผ. 1

ย่ืนค าขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต
เคร่ืองมือแพทย์ ตามแบบ ส.ผ. 1 

ผ่านการประเมินทางห้องปฏิบัติการ
จากกรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

(ก่อน 5 พฤษภาคม 2563)

ย่ืนค าขอผลิตชุดตรวจและน ้ายาฯ แบบตรวจหา
สารพันธุกรรมด้วยวิธี Real-time RT-PCR
หรือวิธีการอ่ืน จ านวน 100 การทดสอบ

ตามแบบ  ย.พ.1

ยื่นค าขอประเมินเทคโนโลยี
เคร่ืองมือแพทย์ตามแบบ ป.ท. 

ยื่นค าขอประเมินเทคโนโลยี
เคร่ืองมือแพทย์ตามแบบ ป.ท. 

ออกใบรับรองการประเมินเทคโนโลยีเคร่ืองมือแพทย์
(แบบ บ.ป.ท) ให้กับผู้ย่ืนค าขอฯ

ผลการประเมินทาง
ห้องปฏิบัติการของ
ชุดตรวจและน ้ายาฯ 

เตรียมแบบ ป.ท. พร้อมเอกสารดังต่อไปนี้
1) เอกสารรายงานผลการศึกษาความคงตัว (stability test)
2) เอกสารแสดงรายละเอียดเครื่องมอืแพทย ์(device description)
3) เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต (manufacturing process)
4) ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ (device labeling)
5) ส าเนาแบบ ย.พ.1

1) เอกสารรายงานผลการประเมนิทางหอ้งปฏบิัติการโดย  
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์

2) เอกสารรายงานผลการศกึษาความคงตัว
(stability test)

3) เอกสารแสดงรายละเอียดเครื่องมอืแพทย์
(device description)

4) เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต
(manufacturing process)

5) ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์
(device labeling)

ผู้ย่ืนค าขอฯ ส่งตัวอย่างชุดตรวจและน ้ายาฯ 
แบบตรวจหาสารพันธุกรรมด้วยวิธี Real-time RT-PCR หรือ
วิธีการอื่น และหนังสือน าส่งตัวอย่างชุดตรวจและน ้ายาฯ

ณ ห้องปฏิบัติการทดสอบ

ออกใบรับรองการประเมินเทคโนโลยีเคร่ืองมือแพทย์
(แบบ บ.ป.ท) ให้กับผู้ย่ืนค าขอฯ

ขอบข่าย “Clinical 
Laboratory”

ขอบข่าย
“Clinical Laboratory”

สามารถย่ืนค าขอคู่ขนาน

ใช้เอกสารประกอบค า
ขอซ่ึงเป็นต้นฉบับและ
ส าเนาอย่างละ 1 ชุด

ไม่ผ่าน

ผ่าน

ยื่นเปิดสิทธ์ิมาตรา 27 ทางเว็บไซต์ โดยใช้วัตถุประสงค์การผลิต
หรือน าเข้าเครื่องมือแพทยใ์นปรมิาณเท่าที่จ าเป็น เพ่ือเป็นตัวอย่าง
ส่งทดสอบหรือตรวจวิเคราะห์ประกอบการขออนุญาต  หรือขอ
แจ้งรายการละเอียด  หรือขอจดแจ้ง  หรือขอประเมินเทคโนโลยี 
หรือขอหนังสือรับรองอื่นๆ และท าการอัปโหลดเอกสารดังต่อไปนี้

1) ฉลาก | เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ | เอกสารที่ระบุถึง
คุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัยของเครือ่งมือแพทย์ เช่น 
COA, Product specification, Test report | ISO13485 ใน
scope ที่เก่ียวข้อง (ถ้ามี)
2) หนังสือรับรองของบรษัิทผู้ผลิต/น าเขา้ ไม่น าชุดตรวจและน ้ายา
ไปขายและอนุญาตให้ห้องปฏบิัติการทดสอบท าลายชุดตรวจที่
เหลือ)

5 วันท าการ

5 วันท าการ

และช าระค่าใช้จ่ายในการประเมินเทคโนโลยีฯ ** 

เพ่ือประเมินเทคโนโลยีฯ **
3 วันท าการ

เจ้าหน้าที่กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์
ออกหนังสือน าส่งตัวอย่างชดุตรวจและน ้ายาฯ ให้กับผู้ย่ืนค าขอฯ 

** อัตราค่าใช้จ่ายในการประเมินเทคโนโลยีของชุดตรวจและน ้ายาท่ีเก่ียวข้องกับการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-CoV-2 (เช้ือก่อโรค COVID-19) ให้เปน็ไป
ตามท่ีผู้เช่ียวชาญ องค์กรผู้เช่ียวชาญ หน่วยงานของรัฐหรือหน่วยงานอื่นท้ังในประเทศและต่างประเทศตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนดไว้ 

กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ท าหนังสือแจ้งผลประเมินเทคโนโลยีฯ

ไม่อนุมัติ

ท้ังน้ี ท่านสามารถดูรายการเอกสารในการยื่น ปท. อย่างละเอียดได้ท่ี แบบตรวจรับค าขอท่ีแนบท้าย flow chart

ใช้เอกสารประกอบค า
ขอซ่ึงเป็นต้นฉบับและ
ส าเนาอย่างละ 1 ชุด

ค่าค าขอ 100 บาท
ค่าประเมินสถานท่ี 12000 บาท
ค่าใบจดทะเบียน 2000 บาท



3 วันท าการ

7 วันท าการ
ไม่มีค่าธรรมเนียม

7 วันท าการ
ไม่มีค่าธรรมเนียม

ชุดตรวจและน ้ายาฯ
แบบตรวจหาแอนติบอดี

ย่ืนค าขอจดทะเบียน
สถานประกอบการน าเข้า

เคร่ืองมือแพทย์
ตามแบบ ส.น. 1

ย่ืนค าขอจดทะเบียน
สถานประกอบการผลิต
เคร่ืองมือแพทย์
ตามแบบ ส.ผ. 1 

น าเข้า

ย่ืนค าขอน าเข้าชุดตรวจและน ้ายาฯ
แบบตรวจหาแอนติบอดี
จ านวน 200 การทดสอบ

ตามแบบ ย.พ.1

ผลิต

ย่ืนค าขอผลิตชุดตรวจและน ้ายาฯ
แบบตรวจหาแอนติบอดี
จ านวน 200 การทดสอบ

ตามแบบ ย.พ.1

ขอบข่าย “Clinical 
Laboratory”

ขอบข่าย
“Clinical Laboratory”

สามารถย่ืนค าขอคู่ขนาน สามารถย่ืนค าขอคู่ขนาน

ค่าธรรมเนียม 1000 บาทออกใบรับรองการประเมินเทคโนโลยีเคร่ืองมือแพทย์
(แบบ บ.ป.ท) ให้กับผู้ย่ืนค าขอฯ

กองควบคุมเคร่ืองมอืแพทย์ออกหนังสือน าส่งตัวอย่างชดุตรวจและน ้ายาฯ ให้กับผู้ย่ืนค าขอฯ

ผ่าน

ผู้ย่ืนค าขอติดต่อนดัวัน-เวลา-สถานที่กบัห้องปฏิบัติการ
ตามรายละเอียดที่ระบุไว้ในหนังสือน าส่ง

ผู้ย่ืนค าขอส่งตัวอย่างชุดตรวจและน ้ายาฯ พร้อมกับส าเนาเอกสารประกอบการประเมนิเทคโนโลยี 
และหนังสือน าส่งตัวจริงอย่างละ 1 ชุด ไปที่ห้องปฏิบัติการตามที่ระบุไว้ในหนังสือน าส่ง

*** ยกเว้นค่าใช้จ่ายในการประเมินชุดตรวจและน ้ายาที่เก่ียวข้อง
กับการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-CoV-2 เป็นเวลา 6 เดือน
นับจากวันที่ประกาศมผีลใช้บังคับ
(ส้ินสุด ณ วันที่ 27 ตุลาคม 2563)

การประเมินทางห้องปฏบิัติการ

ห้องปฏิบัติการแจ้งผลการประเมิน
ชุดตรวจและน ้ายาฯ กับกอง
ควบคุมเคร่ืองมือแพทย์

45 วันท าการนับแต่วันที่
ห้องปฏิบัติการได้รับชุดทดสอบ

ไม่ผ่าน

** อัตราค่าใช้จ่ายในการประเมินเทคโนโลยีของชุดตรวจและน ้ายาท่ีเกี่ยวข้องกับการวินิจฉัยการติดเชื้อ SARS-CoV-2 (เชื้อก่อโรค COVID-19) ให้เป็นไป
ตามท่ีผู้เชี่ยวชาญ องค์กรผู้เชี่ยวชาญ หน่วยงานของรัฐหรือหน่วยงานอื่นท้ังในประเทศและต่างประเทศตามท่ีรัฐมนตรีประกาศก าหนดไว้

*** Template หนังสือรับรองผู้น าเข้าและแบบฟอร์มอื่นๆ สามารถ Download ได้ใน Website กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ 
หรือ Link: https://qrgo.page.link/jgp4Q

ยื่นเปิดสิทธ์ิมาตรา 27 ทางเว็บไซต์ โดยใช้วัตถุประสงค์
การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็น 
เ พ่ื อ เ ป็น ตัวอย่ าง ส่งทดสอบหรือตรวจวิ เ คร า ะ ห์
ประกอบการขออนุญาต  หรือขอแจ้งรายการละเอียด  
หรือขอจดแจ้ง  หรือขอประเมินเทคโนโลยี หรือขอหนังสือ
รับรองอื่นๆ และท าการอับโหลดเอกสารดังต่อไปนี้

1) ฉลาก | เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ | เอกสารที่ระบุ
ถึงคุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัยของเครือ่งมือ
แพทย์ เช่น COA, Product specification, Test 
report | ISO13485 ใน scope ที่เก่ียวข้อง (ถ้ามี)
2) หนังสือรับรองของบรษัิทผู้เขา้วา่ไม่น าชุดตรวจและ
น ้ายาไปขายและอนุญาตให้หอ้งปฏบิัติการทดสอบท าลาย
ชุดตรวจที่เหลือ รวมถึงได้ตรวจสอบรายการชุดตรวจที่
ไม่ได้รับการยอมรบัจาก WHO และรายการชุดตรวจที่ถูก
ถอนทะเบียนจาก USFDA (มี Template)***

ยื่นเปิดสิทธ์ิมาตรา 27 ทางเว็บไซต์ โดยใช้วัตถุประสงค์
การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่
จ าเป็น เพ่ือเป็นตัวอย่างส่งทดสอบหรือตรวจวิเคราะห์
ประกอบการขออนุญาต  หรือขอแจ้งรายการละเอียด  
หรือขอจดแจ้ง  หรือขอประเมินเทคโนโลยี หรือขอ
หนังสือรับรองอื่นๆ และท าการอับโหลดเอกสาร
ดังต่อไปนี้

1) ฉลาก | เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ | เอกสารที่ระบุ
ถึงคุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัยของเครือ่งมือ
แพทย์ เช่น COA, Product specification, Test 
report | ISO13485 ใน scope ที่เก่ียวข้อง (ถ้ามี)
2) หนังสือรับรองของบรษิัทผู้ผลิต/น าเขา้ ไม่น าชุด
ตรวจและน ้ายาไปขายและอนุญาตให้ห้องปฏิบติัการ
ทดสอบท าลายชุดตรวจที่เหลือ) (มี Template)***

5 วันท าการ

10 วันท าการ
ไม่มีค่าธรรมเนียมยื่นค าขอประเมินเทคโนโลยี

เคร่ืองมือแพทย์ตามแบบ ป.ท. 

เตรียมแบบ ป.ท. พร้อมเอกสารดังต่อไปนี้
1) เอกสารรายงานผลการศึกษาความคงตัว (stability test)
2) เอกสารแสดงรายละเอียดเครื่องมอืแพทย ์(device description)
3) เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต (manufacturing process)
4) ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ (device labeling)
5) ส าเนาแบบ ย.พ.1

ใช้เอกสารประกอบค า
ขอซ่ึงเป็นต้นฉบับและ
ส าเนาอย่างละ 1 ชุด

10 วันท าการ
ไม่มีค่าธรรมเนียมยื่นค าขอประเมินเทคโนโลยี

เคร่ืองมือแพทย์ตามแบบ ป.ท. 

เตรียมแบบ ป.ท. พร้อมเอกสารดังต่อไปนี้
1) เอกสารรายงานผลการศึกษาความคงตัว (stability test)
2) เอกสารแสดงรายละเอียดเครื่องมอืแพทย ์(device description)
3) เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต (manufacturing process)
4) ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ (device labeling)
5) ส าเนาแบบ ย.พ.1

ใช้เอกสารประกอบค า
ขอซ่ึงเป็นต้นฉบับและ
ส าเนาอย่างละ 1 ชุด

และช าระค่าใช้จ่ายในการประเมินเทคโนโลยีฯ ** 

กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ท าหนังสือแจ้งผลประเมินเทคโนโลยีฯ

ไม่อนุมัติ

ท้ังน้ี ท่านสามารถดูรายการเอกสารในการยื่น ปท. อย่างละเอียดได้ท่ี แบบตรวจรับค าขอท่ีแนบท้าย flow chart

ค่าค าขอ 100 บาท
ค่าประเมินเอกสาร 12000 บาท
ค่าใบจดทะเบียน 4000 บาท

ค่าค าขอ 100 บาท
ค่าประเมินสถานท่ี 32000 บาท
ค่าใบจดทะเบียน 2000 บาท

https://qrgo.page.link/jgp4Q


7 วันท าการ
อนุมัติค าขอ + หนังสือน าส่ง

ไม่มีค่าธรรมเนียม

ค่าธรรมเนียม 1000 บาท

ไม่มีค่าธรรมเนียม

ชุดตรวจและน ้ายาฯ แบบตรวจหาแอนติเจน
รูปแบบใช้โดย Professional use only

ย่ืนค าขอจดทะเบียน
สถานประกอบการน าเข้า

เคร่ืองมือแพทย์
ตามแบบ ส.น. 1

ย่ืนค าขอจดทะเบียน
สถานประกอบการผลิต
เคร่ืองมือแพทย์
ตามแบบ ส.ผ. 1 

น าเข้า

ย่ืนค าขอน าเข้าตัวอย่างชุดตรวจและน ้ายาฯ
แบบตรวจหาแอนติเจน

เพ่ือใช้ในการทดสอบประสิทธิภาพในประเทศไทย
ตามแบบ ย.พ.1

อย.ออกใบรับรองการประเมินเทคโนโลยีเคร่ืองมือแพทย์
(แบบ บ.ป.ท) ให้กับผู้ย่ืนค าขอฯอย.แจ้งผลกับผู้ยื่นค าขอฯ

ผ่านไม่ผ่าน

ผลิต

ย่ืนค าขอน าเข้าตัวอย่างชุดตรวจและน ้ายาฯ
แบบตรวจหาแอนติเจน

เพ่ือใช้ในการทดสอบประสิทธิภาพในประเทศไทย
ตามแบบ ย.พ.1

ขอบข่าย “Clinical 
Laboratory”

เตรียมแบบ ป.ท. พร้อมเอกสารดังต่อไปน้ี
1) เอกสารรายงานผลศึกษาประสิทธิภาพเชิงวิเคราะห์ (analytical 
performance) จากผู้ผลิต
2) เอกสารรายงานผลศึกษาประสิทธิภาพทางคลินิก 
(clinical performance) จากผู้ผลิต
3) เอกสารรายงานผลศึกษาประสิทธิภาพทางคลินิก 
(clinical performance) ในประเทศไทย
ภ) เอกสารรายงานผลการศึกษาความคงตัว (stability test)
5) เอกสารแสดงรายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์ 
(device description)
6) เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต (manufacturing process)
7) ฉลากและเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์ (device labeling)
8) ส าเนาแบบ ย.พ.1

** อัตราค่าใช้จ่ายในการประเมินเทคโนโลยี ของชุดตรวจและน ้ายาที่เก่ียวข้องกับการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-CoV-2 (เช้ือก่อโรค COVID-19) ให้เป็นไปตามที่ผูเ้ช่ียวชาญ องค์กรผู้เช่ียวชาญ หน่วยงานของรัฐหรือ
หน่วยงานอื่นทัง้ในประเทศและต่างประเทศตามที่รฐัมนตรปีระกาศก าหนดไว้

*** Template หนังสือรับรองผู้น าเข้าและแบบฟอร์มอื่นๆ สามารถ Download ได้ใน Website กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ หรือ Link: https://qrgo.page.link/jgp4Q

**** ยื่นเอกสารเปิดสิทธ์ิมาตรา 27 ที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ หรือส่งเอกสารที่ E-mail: esubmdcd@gmail.com (พร้อมส่งตัวจริงมาทางไปรษณยี์มาที่กองควบคุมเครือ่งมือแพทย์ อาคาร 6 ช้ัน 3 
88/24 ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000)

ขอบข่าย
“Clinical Laboratory”

สามารถย่ืนค าขอคู่ขนาน สามารถย่ืนค าขอคู่ขนาน

ค่าค าขอ 100 บาท
ค่าประเมินสถานท่ี 12000 บาท
ค่าใบจดทะเบียน 2000 บาท

ผลการประเมินเอกสาร

ย่ืนเปิดสิทธ์ิมาตรา 27**** จากน้ันย่ืนค าขอโดยเลือก
วัตถุประสงค์การผลิตหรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ในปริมาณ
เท่าท่ีจ าเป็น เพ่ือเป็นตัวอย่างส่งทดสอบหรือตรวจวิเคราะห์
ประกอบการขออนุญาต  หรือขอแจ้งรายการละเอียด  หรือ
ขอจดแจ้ง  หรือขอประเมินเทคโนโลยี หรือขอหนังสือ
รับรองอื่นๆ และท าการอัปโหลดเอกสารดังต่อไปน้ี

1) รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์ ประกอบด้วย ฉลาก | 
เอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์ | ISO13485 (ถ้าม)ี ใน
scope ท่ีเกี่ยวข้อง | เอกสารท่ีระบุถึงคุณภาพ มาตรฐาน
และความปลอดภัยของเคร่ืองมือแพทย์ เช่น COA, 
Product specification, Test report
เอกสารในข้อ 1 ให้รวมกันและอัปโหลดในช่องรายละเอียด
ของเคร่ืองมือแพทย์

2) หนังสือรับรองของบริษัทผู้เข้าว่าไม่น าชุดตรวจและน ้ายา
ไปขายและอนุญาตให้ห้องปฏิบัติการทดสอบท าลายชุด
ตรวจท่ีเหลือ รวมถึงได้ตรวจสอบรายการชุดตรวจท่ีไม่ได้
รับการยอมรับจาก WHO และรายการชุดตรวจท่ีถูกถอน
ทะเบียนจาก USFDA (มี Template)***

3) ให้ผู้ผลิตหรือน าเข้าประสานกับหน่วยงาน*เพ่ือจัดท าและ
ส่งรายงานการด าเนินการกับเคร่ืองมือแพทย์ท่ีเหลืออยู่ต่อ
ผู้อนุญาตภายใน 30 วัน นับแต่สิ้นสุดการทดสอบ

5 วันท าการ

10 วันท าการ
ไม่มีค่าธรรมเนียมยื่นค าขอประเมินเทคโนโลยี

เคร่ืองมือแพทย์ตามแบบ ป.ท. 10 วันท าการ
ไม่มีค่าธรรมเนียมยื่นค าขอประเมินเทคโนโลยี

เคร่ืองมือแพทย์ตามแบบ ป.ท. 

เตรียมแบบ ป.ท. พร้อมเอกสารดังต่อไปน้ี
1) เอกสารรายงานผลศึกษาประสิทธิภาพเชิงวิเคราะห์ 
(analytical performance) จากผู้ผลิต
2) เอกสารรายงานผลศึกษาประสิทธิภาพทางคลินิก 
(clinical performance) จากผู้ผลิต
3) เอกสารรายงานผลศึกษาประสิทธิภาพทางคลินิก 
(clinical performance) ในประเทศไทย
4) เอกสารรายงานผลการศึกษาความคงตัว (stability test)
5) เอกสารแสดงรายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์ 
(device description)
6) เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต (manufacturing process)
7) ฉลากและเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์ (device labeling)
8) ส าเนาแบบ ย.พ.1

ยื่นเปิดสิทธ์ิมาตรา 27**** จากนั้นยื่นค าขอโดยเลือก
วัตถุประสงค์การผลิตหรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ในปริมาณ
เท่าที่จ าเป็น เพ่ือเป็นตัวอย่างส่งทดสอบหรือตรวจวิเคราะห์
ประกอบการขออนุญาต  หรือขอแจ้งรายการละเอียด  หรือ
ขอจดแจ้ง  หรือขอประเมินเทคโนโลยี หรือขอหนังสือ
รับรองอ่ืนๆ และท าการอัปโหลดเอกสารดังต่อไปนี้

1) รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์ ประกอบด้วย ฉลาก | 
เอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์ | ISO13485 (ถ้ามี) ใน
scope ที่เก่ียวข้อง | เอกสารที่ระบุถึงคุณภาพ มาตรฐาน
และความปลอดภัยของเคร่ืองมือแพทย์ เช่น COA, 
Product specification, Test report 
เอกสารในข้อ 1 ให้รวมกันและอัปโหลดในช่องรายละเอียด
ของเคร่ืองมือแพทย์

2) หนังสือรับรองของบริษัทผู้เข้าว่าไม่น าชุดตรวจและน ้ายา
ไปขายและอนุญาตให้ห้องปฏิบัติการทดสอบท าลายชดุตรวจ
ที่เหลือ รวมถึงได้ตรวจสอบรายการชุดตรวจที่ไมไ่ด้รับการ
ยอมรับจาก WHO และรายการชุดตรวจที่ถูกถอนทะเบียน
จาก USFDA 
(มี Template)***

3) ให้ผู้ผลิตหรือน าเข้าประสานกับหน่วยงาน*เพ่ือจัดท าและ
ส่งรายงานการด าเนินการกับเคร่ืองมือแพทยท์ี่เหลืออยู่ต่อผู้
อนุญาตภายใน 30 วัน นับแต่ส้ินสุดการทดสอบ

ท าส าเนาอย่างละ 3 ชุดเพ่ือ
ส่งให้กับผู้เช่ียวชาญ

เจ้าหน้าท่ีอนุมัติค าขอ ยพ.1 แล้วจะออกหนังสือน าส่งให้กับผู้ย่ืนค าขอผ่านทาง E-mail ที่ระบุไว้ในหนังสือรับรองผู้น าเข้า
หลังจากน้ันให้ผู้ย่ืนค าขอน าส่งตัวอย่างชุดตรวจฯ ไปยังหน่วยงาน* ตามรายละเอียดในหนังสือน าส่ง

* หน่วยงาน หมายถึง องค์กรผู้เช่ียวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือหน่วยงานอื่น ตามบัญชี 2 ตามแนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง รายช่ือผู้เช่ียวชาญ องค์กรผู้เช่ียวชาญ หน่วยงานของรัฐ 
หรือหน่วยงานอืน่ทีม่ีคุณสมบติัเป็นผูป้ระเมนิชุดตรวจและน ้ายา ที่เก่ียวข้องกับการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-CoV-2 (เช้ือก่อโรค COVID 19) พ.ศ. 2563 Link: https://qrgo.page.link/iS34B

ค่าค าขอ 100 บาท
ค่าประเมินเอกสาร 12000 บาท
ค่าใบจดทะเบียน 4000 บาท

ผู้ย่ืนค าขอรับผลทดสอบจากหน่วยงาน* และจัดเตรียมเอกสารเพ่ือย่ืนค าขอประเมินเทคโนโลยี

ออกหนังสือน าส่ง 3 วันท าการ

ตรวจสอบเอกสารแก้ไข 10 วันท าการ 
นับจากวันที่ท่านมาส่งเอกสาร

ค าขอที่ย่ืนเอกสารได้ครบถ้วน เจ้าหน้าที่จะส่งค าขอและเอกสารประกอบค าขอใหก้ับผูเ้ชี่ยวชาญ
หากมีข้อบกพร่อง จะสามารถย่ืนแก้ไขได้ 2 คร้ังเท่านั้น หากเกินกว่า 2 คร้ัง ค าขอจะถูกยกเลิก

https://qrgo.page.link/jgp4Q
mailto:esubmdcd@gmail.com
https://qrgo.page.link/iS34B


ออกหนังสือน าส่ง 3 วันท าการ

ตรวจสอบเอกสารแก้ไข 10 วันท าการ 
นับจากวันที่ท่านมาส่งเอกสาร

7 วันท าการ
อนุมัติค าขอ + หนังสือน าส่ง

ไม่มีค่าธรรมเนียม

ค่าธรรมเนียม 1000 บาท

ไม่มีค่าธรรมเนียม

ชุดตรวจและน ้ายาฯ
แบบตรวจหาแอนติเจน (Self-Test)

ย่ืนค าขอจดทะเบียน
สถานประกอบการน าเข้า

เคร่ืองมือแพทย์
ตามแบบ ส.น. 1

ย่ืนค าขอจดทะเบียน
สถานประกอบการผลิต
เคร่ืองมือแพทย์
ตามแบบ ส.ผ. 1 

น าเข้า

ย่ืนค าขอน าเข้าตัวอย่างชุดตรวจและน ้ายาฯ
แบบตรวจหาแอนติเจน

เพ่ือใช้ในการทดสอบประสิทธิภาพในประเทศไทย
ตามแบบ ย.พ.1

อย.ออกใบรับรองการประเมินเทคโนโลยีเคร่ืองมือแพทย์
(แบบ บ.ป.ท) ให้กับผู้ย่ืนค าขอฯอย.แจ้งผลกับผู้ยื่นค าขอฯ

ผ่านไม่ผ่าน

ผลิต

ย่ืนค าขอน าเข้าตัวอย่างชุดตรวจและน ้ายาฯ
แบบตรวจหาแอนติเจน

เพ่ือใช้ในการทดสอบประสิทธิภาพในประเทศไทย
ตามแบบ ย.พ.1

ขอบข่าย “Clinical 
Laboratory”

เตรียมแบบ ป.ท. พร้อมเอกสารดังต่อไปน้ี
1) เอกสารรายงานผลศึกษาประสิทธิภาพเชิงวิเคราะห์ (analytical 
performance) จากผู้ผลิต
2) เอกสารรายงานผลศึกษาประสิทธิภาพทางคลินิก 
(clinical performance) จากผู้ผลิต
3) เอกสารรายงานผลศึกษาประสิทธิภาพทางคลินิก 
(clinical performance) ในประเทศไทย
ภ) เอกสารรายงานผลการศึกษาความคงตัว (stability test)
5) เอกสารแสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์ 
(device description)
6) เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต (manufacturing process)
7) ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ (device labeling)
8) ส าเนาแบบ ย.พ.1
9) ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ (device labeling)  

(ฉบับแปลภาษาไทย)
10) เอกสารคู่มือฉบับประชาชน หรือการแปลผล (Template) ให้   
ประกอบด้วยหัวข้อตามตัวอย่าง Template แนบท้าย Flow chart 
11) รูปแบบส่ืออิเล็กทรอนิกส์ เช่น คลิปวีดีโอแสดงการใช้ชุดตรวจผ่านลิงค์ 
หรือ QR code เป็นต้นโดยแสดงการเข้าถึงไว้ในเอกสาร template

** อัตราค่าใช้จ่ายในการประเมินเทคโนโลยี ของชุดตรวจและน ้ายาที่เก่ียวข้องกับการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-CoV-2 (เช้ือก่อโรค COVID-19) ให้เป็นไปตามที่ผูเ้ช่ียวชาญ องค์กรผู้เช่ียวชาญ หน่วยงานของรัฐหรือ
หน่วยงานอื่นทัง้ในประเทศและต่างประเทศตามที่รฐัมนตรปีระกาศก าหนดไว้

*** Template หนังสือรับรองผู้น าเข้าและแบบฟอร์มอื่นๆ สามารถ Download ได้ใน Website กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ หรือ Link: https://qrgo.page.link/jgp4Q

**** ยื่นเอกสารเปิดสิทธ์ิมาตรา 27 ที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ หรือส่งเอกสารที่ E-mail: esubmdcd@gmail.com (พร้อมส่งตัวจริงมาทางไปรษณยี์มาที่กองควบคุมเครือ่งมือแพทย์ อาคาร 6 ช้ัน 3 
88/24 ถนนติวานนท์ ต าบลตลาดขวัญ อ าเภอเมือง จังหวัดนนทบุรี 11000)

ขอบข่าย
“Clinical Laboratory”

สามารถย่ืนค าขอคู่ขนาน สามารถย่ืนค าขอคู่ขนาน

ค่าค าขอ 100 บาท
ค่าประเมินสถานท่ี 12000 บาท
ค่าใบจดทะเบียน 2000 บาท

ผลการประเมินเอกสาร

ย่ืนเปิดสิทธ์ิมาตรา 27**** จากน้ันย่ืนค าขอโดยเลือก
วัตถุประสงค์การผลิตหรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ในปริมาณ
เท่าท่ีจ าเป็น เพ่ือเป็นตัวอย่างส่งทดสอบหรือตรวจวิเคราะห์
ประกอบการขออนุญาต  หรือขอแจ้งรายการละเอียด  หรือ
ขอจดแจ้ง  หรือขอประเมินเทคโนโลยี หรือขอหนังสือ
รับรองอื่นๆ และท าการอัปโหลดเอกสารดังต่อไปน้ี

1) รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์ ประกอบด้วย ฉลาก | 
เอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์ | ISO13485 (ถ้าม)ี ใน
scope ท่ีเกี่ยวข้อง | เอกสารท่ีระบุถึงคุณภาพ มาตรฐาน
และความปลอดภัยของเคร่ืองมือแพทย์ เช่น COA, 
Product specification, Test report
เอกสารในข้อ 1 ให้รวมกันและอัปโหลดในช่องรายละเอียด
ของเคร่ืองมือแพทย์

2) หนังสือรับรองของบริษัทผู้เข้าว่าไม่น าชุดตรวจและน ้ายา
ไปขายและอนุญาตให้ห้องปฏิบัติการทดสอบท าลายชุด
ตรวจท่ีเหลือ รวมถึงได้ตรวจสอบรายการชุดตรวจท่ีไม่ได้
รับการยอมรับจาก WHO และรายการชุดตรวจที่ถูกถอน
ทะเบียนจาก USFDA (มี Template)***

3) ให้ผู้ผลิตหรือน าเข้าประสานกับหน่วยงาน*เพ่ือจัดท าและ
ส่งรายงานการด าเนินการกับเคร่ืองมือแพทย์ท่ีเหลืออยู่ต่อ
ผู้อนุญาตภายใน 30 วัน นับแต่สิ้นสุดการทดสอบ

5 วันท าการ

10 วันท าการ
ไม่มีค่าธรรมเนียมยื่นค าขอประเมินเทคโนโลยี

เคร่ืองมือแพทย์ตามแบบ ป.ท. 10 วันท าการ
ไม่มีค่าธรรมเนียมยื่นค าขอประเมินเทคโนโลยี

เคร่ืองมือแพทย์ตามแบบ ป.ท. 

เตรียมแบบ ป.ท. พร้อมเอกสารดังต่อไปน้ี
1) เอกสารรายงานผลศึกษาประสิทธิภาพเชิงวิเคราะห์ 
(analytical performance) จากผู้ผลิต
2) เอกสารรายงานผลศึกษาประสิทธิภาพทางคลินิก 
(clinical performance) จากผู้ผลิต
3) เอกสารรายงานผลศึกษาประสิทธิภาพทางคลินิก 
(clinical performance) ในประเทศไทย
4) เอกสารรายงานผลการศึกษาความคงตัว (stability test)
5) เอกสารแสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์ 
(device description)
6) เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต (manufacturing process)
7) ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ (device labeling)
8) ส าเนาแบบ ย.พ.1
9) ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ (device labeling) (ฉบับแปลภาษา
ไทย) เฉพาะกรณีท่ีผู้ผลิตในประเทศไทยใช้เอกสารก ากับเป็นภาษาอังกฤษ
10) เอกสารคู่มือฉบับประชาชน หรือการแปลผล (Template) ให้ประกอบด้วย
หัวข้อตาม ตัวอย่าง Template แนบท้าย Flow chart
11) รูปแบบส่ืออิเล็กทรอนิกส์ เช่น คลิปวีดีโอแสดงการใช้ชุดตรวจผ่านลิงค์หรือ 
QR code โดยแสดงการเข้าถึงไว้ในเอกสาร template

ยื่นเปิดสิทธ์ิมาตรา 27**** จากนั้นยื่นค าขอโดยเลือก
วัตถุประสงค์การผลิตหรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ในปริมาณ
เท่าที่จ าเป็น เพ่ือเป็นตัวอย่างส่งทดสอบหรือตรวจวิเคราะห์
ประกอบการขออนุญาต  หรือขอแจ้งรายการละเอียด  หรือ
ขอจดแจ้ง  หรือขอประเมินเทคโนโลยี หรือขอหนังสือ
รับรองอ่ืนๆ และท าการอัปโหลดเอกสารดังต่อไปนี้

1) รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์ ประกอบด้วย ฉลาก | 
เอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์ | ISO13485 (ถ้ามี) ใน
scope ที่เก่ียวข้อง | เอกสารที่ระบุถึงคุณภาพ มาตรฐาน
และความปลอดภัยของเคร่ืองมือแพทย์ เช่น COA, 
Product specification, Test report 
เอกสารในข้อ 1 ให้รวมกันและอัปโหลดในช่องรายละเอียด
ของเคร่ืองมือแพทย์

2) หนังสือรับรองของบริษัทผู้เข้าว่าไม่น าชุดตรวจและน ้ายา
ไปขายและอนุญาตให้ห้องปฏิบัติการทดสอบท าลายชดุตรวจ
ที่เหลือ รวมถึงได้ตรวจสอบรายการชุดตรวจที่ไมไ่ด้รับการ
ยอมรับจาก WHO และรายการชุดตรวจที่ถูกถอนทะเบียน
จาก USFDA 
(มี Template)***

3) ให้ผู้ผลิตหรือน าเข้าประสานกับหน่วยงาน*เพ่ือจัดท าและ
ส่งรายงานการด าเนินการกับเคร่ืองมือแพทยท์ี่เหลืออยู่ต่อผู้
อนุญาตภายใน 30 วัน นับแต่ส้ินสุดการทดสอบ

ท าส าเนาอย่างละ 3 ชุด
เพ่ือส่งให้กับผู้เชี่ยวชาญ

เจ้าหน้าท่ีอนุมัติค าขอ ยพ.1 แล้วจะออกหนังสือน าส่งให้กับผู้ย่ืนค าขอผ่านทาง E-mail ที่ระบุไว้ในหนังสือรับรองผู้น าเข้า
หลังจากน้ันให้ผู้ย่ืนค าขอน าส่งตัวอย่างชุดตรวจฯ ไปยังหน่วยงาน* ตามรายละเอียดในหนังสือน าส่ง

* หน่วยงาน หมายถึง องค์กรผู้เช่ียวชาญ หน่วยงานของรัฐ หรือหน่วยงานอื่น ตามบัญชี 2 ตามแนบท้ายประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง รายช่ือผู้เช่ียวชาญ องค์กรผู้เช่ียวชาญ หน่วยงานของรัฐ 
หรือหน่วยงานอืน่ทีม่ีคุณสมบติัเป็นผูป้ระเมนิชุดตรวจและน ้ายา ที่เก่ียวข้องกับการวินิจฉัยการติดเช้ือ SARS-CoV-2 (เช้ือก่อโรค COVID 19) พ.ศ. 2563 Link: https://qrgo.page.link/iS34B

ค่าค าขอ 100 บาท
ค่าประเมินเอกสาร 12000 บาท
ค่าใบจดทะเบียน 4000 บาท

ผู้ย่ืนค าขอรับผลทดสอบจากหน่วยงาน* และจัดเตรียมเอกสารเพ่ือย่ืนค าขอประเมินเทคโนโลยี

ค าขอที่ย่ืนเอกสารได้ครบถ้วน เจ้าหน้าที่จะส่งค าขอและเอกสารประกอบค าขอใหก้ับผูเ้ชี่ยวชาญ
หากมีข้อบกพร่อง จะสามารถย่ืนแก้ไขได้ 2 คร้ังเท่านั้น หากเกินกว่า 2 คร้ัง ค าขอจะถูกยกเลิก

https://qrgo.page.link/jgp4Q
mailto:esubmdcd@gmail.com
https://qrgo.page.link/iS34B

