
 

แบบตรวจรับค าขอ 
  การแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการที่ได้รับอนุญาต 
แจ้งรายการละเอียด ผลิต/น าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ 

วนัท่ีรับ..……………….......เวลา.................น. 
เลขท่ีรับ......................………………......…… 
เลขท่ีคืน....................………………………… 
ผู้ รับเร่ือง.........................................………… 

ประเภท          ใบอนุญาต              ใบรับแจ้งรายการละเอยีด               หนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพือ่การส่งออก 

ชื่อสถานประกอบการ......................................................................................................................................................เลขที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการ…………………… 
ชื่อผู้มาติดต่อ/ยื่นค าขอ.......................................................................................................................................โทรศัพท์................................................................................... 
ชื่อเครื่องมือแพทย.์.............................................................................................................................................................................................................................................. 
เลขที่ใบอนุญาต/ใบรับแจ้งฯ/หนังสือรับรองการผลิตเครื่องมือแพทย์เพื่อการส่งออก......................................................................................................................................... 

รายการเอกสาร 
การตรวจรับเอกสาร การตรวจประเมิน 

มี ไม่ม ี ผ่าน ไม่ผ่าน 

1.  ค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลงรายการ  จ านวน 2 ชดุ 
ใบอนญุาต                           ผลิต (แบบ ผ.พ. ๔)     น าเข้า (แบบ น.พ. ๔) 
ใบรับแจ้งรายการละเอียด     ผลติ (แบบ จ.ผ.๔)        น าเข้า (แบบ จ.น.๔)   
หนงัสือรับรองการผลิตเพ่ือการสง่ออก   ผอ. ๒   

    

2. กรณีเปล่ียนแปลงใบอนญุาต/ใบรับแจ้งรายการละเอียด 
  ฉลาก     เอกสารก ากบั     ขนาดบรรจ ุ

       อ่ืน ๆ …………………………………………………………………. 
     -  ส าเนาใบอนญุาตหรือใบรับแจ้งรายการละเอียด (แล้วแตก่รณี) 
     -  ฉลากและ/หรือเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีต้องการแก้ไข (2 ชดุ) 
     -  ฉลากและ/หรือเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย์ท่ีเคยได้รับอนญุาตและต้องยกเลกิ 
     -  เอกสารแสดงรายละเอียดท่ีต้องการแก้ไข  (2 ชดุ) 
     -  ส าเนา เอกสารแสดงรายละเอียดเดมิท่ีเคยได้รับอนญุาตหรือรับแจ้งรายการละเอียด แล้วแตก่รณี 

    

3.  กรณีเปล่ียนแปลงหนงัสือรับรองการผลติเคร่ืองมือแพทย์เพ่ือการสง่ออก  
      ฉลาก     เอกสารก ากบั     ขนาดบรรจ ุ  
      อ่ืน ๆ ……………………………………………………………… 
     -  ส าเนาหนงัสือรับรองการผลติเคร่ืองมือแพทย์เพ่ือการสง่ออก  
     -  ฉลาก  เอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย์  ขนาดบรรจ ุ (แล้วแตก่รณี)  (2 ชดุ) 
     -  เอกสารแสดงรายละเอียดท่ีต้องการแก้ไข  (2 ชดุ) 
     -  ส าเนาเอกสารแสดงรายละเอียดเดมิท่ีเคยได้รับอนญุาต 

    

4. ส าเนาใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลติ หรือน าเข้า แล้วแตก่รณี     

5. หนงัสือมอบอ านาจให้เป็นผู้ด าเนินกิจการ/ เอกสารท่ีเก่ียวข้อง     

6. หนงัสือมอบอ านาจให้ผู้ อ่ืนด าเนินการแทน/ เอกสารท่ีเก่ียวข้อง (ถ้ามี)     

7. ส าเนาหนงัสือรับรองการจดทะเบียนนิตบิคุคล (ออกมาไม่เกิน 6 เดือน)     

ข้าพเจ้าขอรับรองว่า ข้อมลูตา่งๆท่ีให้ไว้นีเ้ป็นความจริงทกุ
ประการ และได้รับทราบหลกัเกณฑ์และเง่ือนไขท่ีเก่ียวข้องกบั
การอนญุาตไว้เรียบร้อยแล้ว                                                                     
ลงช่ือ..........................……………….…ผู้มาตดิตอ่/ย่ืนค าขอ         
     (..............................……….………..)  
วนัท่ี........................................................          

ผลการตรวจรับเอกสาร 
   ครบถ้วน 
  ไม่ครบถ้วน และคืนเอกสารทัง้หมด 
       ลงช่ือ.......................…....................ผู้ตรวจรับค าขอ 
            (......................…........................)  
      วนัท่ี................................................. 

ผลการตรวจประเมิน 
  ผ่าน   
  ไม่ผ่าน เพราะ…........................……. 

ลงช่ือ…….................……….ผู้ตรวจประเมิน     
      ( ……………………….….)   
วนัท่ี............................................. 

 เหน็ชอบ  
 ไม่เหน็ชอบ เพราะ……....................... 

ลงช่ือ……….........…………..หวัหน้ากลุ่ม Pre          
  (…………………..……….….)  
วนัท่ี..........……………………...                                                       

สรุปการแก้ไข
........................................................................................................................................................................................
...........................................…………….…………............…...……………… ……. / แก้ไขเสร็จครบถ้วนแล้ว 
                                            ลงช่ือ ……………..…………………………ผู้ตรวจประเมิน 
                                                 (…………………….…………………..)   วนัท่ี…………………...………..…… 

ที่ สธ 1002…../............... 
เรียน  ผู้อ ำนวยกำรกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
           เพื่อโปรดเสนอเลขาธกิารฯ ลงนามใน 
 เอกสารท้ายค าขอ  
 เอกสารแนบทา้ย         หนังสือแจ้งไม่อนุญาต 
ที่แนบมาด้วย  จะเป็นพระคุณ 

ที่ สธ 1002….../............... 
เรียน  เลขำธิกำรฯ 
           เพื่อโปรดลงนามใน                                      
 เอกสารท้ายค าขอ  
 เอกสารแนบทา้ย      หนังสือแจ้งไม่อนุญาต 
ที่แนบมาด้วย  จะเป็นพระคุณ 

                 อนุญาต 
           ลงนามแล้ว 
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