
Flowchart

ขั้นตอนการขอประเมินเทคโนโลยี

ข้อมูล ณ วันที่ 16 เมษายน 2564

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



ค่าธรรมเนียม 100 บาท

10 วันท าการ
ค่าธรรมเนียม 100 บาท

ค่าธรรมเนียม 1000 บาท

ค่าธรรมเนียม 1000 บาท

10 วันท าการ
ค่าธรรมเนียม 100 บาท

4 วันท าการ
ค่าธรรมเนียม 2,100 บาท

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) หนังสือรับรองการขาย*
2) เอกสารรายงานผลการศกึษาความคงตัว (stability test)
3) เอกสารแสดงรายละเอียดเครื่องมอืแพทย ์(device description)
4) เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต (manufacturing process)
5) ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ (device labeling)
6) ส าเนาแบบ ย.พ.1

ยื่นเปิดสิทธ์ิมาตรา 27 ทางเว็บไซต์ เพ่ือท าการ
อัปโหลดเอกสารดังต่อไปนี้
1) ฉลาก | เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ | เอกสารที่
ระบุถึงคุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัยของ
เครื่องมือแพทย์ เช่น COA, Product 
specification, Test report
2) หนังสือรับรองของบรษัิทผู้ผลิต/น าเขา้ ไม่น าชุด
ตรวจและน ้ายาไปขายและอนุญาตให้ห้องปฏิบติัการ
ทดสอบท าลายชุดตรวจที่เหลือ)

1) หนังสือรับรองการขาย*
2) เอกสารรายงานผลการประเมินทางห้องปฏิบติัการโดย  

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์
3) เอกสารรายงานผลการศกึษาความคงตัว

(stability test)
4) เอกสารแสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย์

(device description)
5) เอกสารแสดงกรรมวิธีการผลิต

(manufacturing process)
6) 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
ค่าธรรมเนียม 100 บาท

1 วันท าการ

กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ท าหนังสือแจ้งผลประเมินเทคโนโลยีฯ

ไม่อนุมัติ

ไม่ผ่าน

*หนังสือรับรองการขาย สามารถเลือกส่งเอกสารได้ 2 แบบ คือ
- ต้นฉบับ ท่ีออกโดยหน่วยงานของรัฐจากประเทศผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ หรือหน่วยงานเอกชนท่ีหน่วยงานของรัฐในประเทศ
ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์น้ันรับรอง หรือผู้ผลิต หรือ เจ้าของผลิตภัณฑ์ ท่ียังไม่หมดอายุ
- ส าเนา ท่ีผ่านการรับรองส าเนาถูกต้องโดยหน่วยงานท่ีออกหนังสือรับรองน้ัน หรือหน่วยงานของรัฐ หรือหน่วยงานของเอกชนท่ี
หน่วยงานของรัฐรับรองหรือพนักงานโนตารีปับลิก (notary public) แทน

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

ผ่าน

15 วันท าการ

15 วันท าการ

และช าระค่าใช้จ่ายในการประเมินเทคโนโลยีฯ ** 

เพ่ือประเมินเทคโนโลยีฯ **
กองควบคุมเคร่ืองมอืแพทย์ออกหนังสือน าส่งตัวอย่าง

ชุดตรวจและน ้ายาฯ ให้กับผู้ย่ืนค าขอฯ 



ค่าธรรมเนียม 100 บาท

10 วันท าการ
ค่าธรรมเนียม 100 บาท

ค่าธรรมเนียม 1000 บาท

ค่าธรรมเนียม 1000 บาท

10 วันท าการ
ค่าธรรมเนียม 100 บาท

4 วันท าการ
ค่าธรรมเนียม 1100 บาท

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

ค่าธรรมเนียม 100 บาท

ใช้เอกสารประกอบค า
ขอซ่ึงเป็นต้นฉบับและ
ส าเนาอย่างละ 1 ชุด

ไม่ผ่าน

ผ่าน

ยื่นเปิดสิทธ์ิมาตรา 27 ทางเว็บไซต์ เพ่ือท าการ
อัปโหลดเอกสารดังต่อไปนี้
1) ฉลาก | เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ | เอกสารที่
ระบุถึงคุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัยของ
เครื่องมือแพทย์ เช่น COA, Product 
specification, Test report
2) หนังสือรับรองของบรษัิทผู้ผลิต/น าเขา้ ไม่น าชุด
ตรวจและน ้ายาไปขายและอนุญาตให้ห้องปฏิบติัการ
ทดสอบท าลายชุดตรวจที่เหลือ)

15 วันท าการ

15 วันท าการ

และช าระค่าใช้จ่ายในการประเมินเทคโนโลยีฯ ** 

เพ่ือประเมินเทคโนโลยีฯ **
เจ้าหน้าที่กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์

ออกหนังสือน าส่งตัวอย่างชดุตรวจและน ้ายาฯ ให้กับผู้ย่ืนค าขอฯ 

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

กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ท าหนังสือแจ้งผลประเมินเทคโนโลยีฯ

ไม่อนุมัติ



ค่าธรรมเนียม 62,000 บาท***

4 วันท าการ
ค่าธรรมเนียม 1100 บาท

4 วันท าการ
ค่าธรรมเนียม 2100 บาท

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

1 วันท าการ
ค่าธรรมเนียม 100 บาท ค่าธรรมเนียม 100 บาท

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

*หนังสือรับรองการขาย สามารถเลือกส่งเอกสารได้ 2 แบบ คือ
- ต้นฉบับ ท่ีออกโดยหน่วยงานของรัฐจากประเทศผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ หรือหน่วยงานเอกชนท่ีหน่วยงานของรัฐในประเทศ
ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์น้ันรับรอง หรือผู้ผลิต หรือ เจ้าของผลิตภัณฑ์ ท่ียังไม่หมดอายุ
- ส าเนา ท่ีผ่านการรับรองส าเนาถูกต้องโดยหน่วยงานท่ีออกหนังสือรับรองน้ัน หรือหน่วยงานของรัฐ หรือหน่วยงานของเอกชนท่ี
หน่วยงานของรัฐรับรองหรือพนักงานโนตารีปับลิก (notary public) แทน

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

ยื่นเปิดสิทธ์ิมาตรา 27 ทางเว็บไซต์ เพ่ือท าการ
อัปโหลดเอกสารดังต่อไปนี้
1) ฉลาก | เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ | เอกสารที่
ระบุถึงคุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัยของ
เครื่องมือแพทย์ เช่น COA, Product 
specification, Test report
2) หนังสือรับรองของบรษัิทผู้ผลิต/น าเขา้ ไม่น าชุด
ตรวจและน ้ายาไปขายและอนุญาตให้ห้องปฏิบติัการ
ทดสอบท าลายชุดตรวจที่เหลือ)

ยื่นเปิดสิทธ์ิมาตรา 27 ทางเว็บไซต์ เพ่ือท าการ
อัปโหลดเอกสารดังต่อไปนี้
1) ฉลาก | เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ | เอกสารที่
ระบุถึงคุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัยของ
เครื่องมือแพทย์ เช่น COA, Product 
specification, Test report
2) หนังสือรับรองของบรษัิทผู้ผลิต/น าเขา้ ไม่น าชุด
ตรวจและน ้ายาไปขายและอนุญาตให้ห้องปฏิบติัการ
ทดสอบท าลายชุดตรวจที่เหลือ)

15 วันท าการ

10 วันท าการ
ค่าธรรมเนียม 100 บาทยื่นค าขอประเมินเทคโนโลยี

เคร่ืองมือแพทย์ตามแบบ ป.ท. 

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

ใช้เอกสารประกอบค า
ขอซ่ึงเป็นต้นฉบับและ
ส าเนาอย่างละ 1 ชุด

10 วันท าการ
ค่าธรรมเนียม 100 บาทยื่นค 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



4 วันท าการ

ค่าธรรมเนียม 1100 บาท

ค่าธรรมเนียม 1000 บาท

4 วันท าการ
ค่าธรรมเนียม 2100 บาท

ชุดตรวจและน ้ายาฯ
แบบตรวจหาแอนติเจน

ย่ืนค าขอจดทะเบียน
สถานประกอบการน าเข้า

เคร่ืองมือแพทย์
ตามแบบ ส.น. 1

ย่ืนค าขอจดทะเบียน
สถานประกอบการผลิต
เคร่ืองมือแพทย์
ตามแบบ ส.ผ. 1 

น าเข้า

ย่ืนค าขอน าเข้าตัวอย่างชุดตรวจและน ้ายาฯ
แบบตรวจหาแอนติเจน

เพ่ือใช้ในการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย
ตามแบบ ย.พ.1

เจ้าหน้าที่ส่งค าขอและเอกสารประกอบค าขอใหก้ับผูเ้ชีย่วชาญ

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

อย.แจ้งผลกับผู้ยื่นค าขอฯ

ผ่านไม่ผ่าน

ผลิต

ย่ืนค าขอน าเข้าตัวอย่างชุดตรวจและน ้ายาฯ
แบบตรวจหาแอนติเจน

เพ่ือใช้ในการวิจัยทางคลินิกในประเทศไทย
ตามแบบ ย.พ.1

ขอบข่าย “Clinical 
Laboratory”

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

*หนังสือรับรองการขาย สามารถเลือกส่งเอกสารได้ 2 แบบ คือ
- ต้นฉบับ ท่ีออกโดยหน่วยงานของรัฐจากประเทศผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ หรือหน่วยงานเอกชนท่ีหน่วยงานของรัฐในประเทศ
ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์น้ันรับรอง หรือผู้ผลิต หรือ เจ้าของผลิตภัณฑ์ ท่ียังไม่หมดอายุ
- ส าเนา ท่ีผ่านการรับรองส าเนาถูกต้องโดยหน่วยงานท่ีออกหนังสือรับรองน้ัน หรือหน่วยงานของรัฐ หรือหน่วยงานของเอกชนท่ี
หน่วยงานของรัฐรับรองหรือพนักงานโนตารีปับลิก (notary public) แทน

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

ขอบข่าย
“Clinical Laboratory”

สามารถย่ืนค าขอคู่ขนาน สามารถย่ืนค าขอคู่ขนาน

1 วันท าการ
ค่าธรรมเนียม 100 บาท ค่าธรรมเนียม 100 บาท

ผลการประเมินเอกสาร

ยื่นเปิดสิทธ์ิมาตรา 27 ทางเว็บไซต์ เพ่ือท าการอัปโหลด
เอกสารดังต่อไปนี้

1) ฉลาก | เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ | เอกสารที่
ระบุถึงคุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัยของ
เครื่องมือแพทย์ เช่น COA, Product specification, 
Test report
2) หนังสือรับรองของบรษัิทผู้ผลิต/น าเขา้ ไม่น าชุด
ตรวจและน ้ายาไปขายและอนุญาตให้ห้องปฏิบติัการ
ทดสอบท าลายชุดตรวจที่เหลือ)
3) ส าเนาโครงการวิจัยทางคลินิก (Protocol) ที่ลง
นามรับรองส าเนาถูกต้องโดยผู้วจัิยหลักหรือสถาบันที่
ท าการวิจัย
4) ส าเนาหนังสืออนุมัติการวจัิยทางคลินิกจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน (Human 
Research Ethics Committee) ที่ลงนามรับรอง
ส าเนาถูกต้องโดยผู้วิจัยหลักหรือสถาบันที่ท าการวจัิย
5) หนังสือรับรองของผูว้จัิยหลักหรือสถาบันที่ท าการ
วิจัยว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทยดั์งกล่าวไปขายและจะน า
เครื่องมือแพทย์ไปใช้ในการวจัิยตามที่ระบไุว้ใน
โครงการวิจัยเท่านั้น
6) การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ทีเ่หลืออยูห่ลัง
ส้ินสุดการวิจัย กระบวนการหรอืวธีิการในการท าลาย
7) ให้ผู้ผลิตหรือน าเขา้หรือสนับสนุนการวจัิย ประสาน
กับผู้วิจัยจัดท าและส่งรายงานการด าเนินการกับ
เครื่องมือแพทย์ทีเ่หลืออยูต่่อผู้อนุญาตภายใน 30 วัน 
นับแต่ส้ินสุดการวิจัยทางคลินิก

15 วันท าการ

10 วันท าการ
ค่าธรรมเนียม 100 บาทยื่นค าขอประเมินเทคโนโลยี

เคร่ืองมือแพทย์ตามแบบ ป.ท. 

ใช้เอกสารประกอบค า
ขอซ่ึงเป็นต้นฉบับและ
ส าเนาอย่างละ 1 ชุด

10 วันท าการ
ค่าธรรมเนียม 100 บาทยื่นค าขอประเมินเทคโนโลยี

เคร่ืองมือแพทย์ตามแบบ ป.ท. 

ใช้เอกสารประกอบค า
ขอซ่ึงเป็นต้นฉบับและ
ส าเนาอย่างละ 1 ชุด

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

ยื่นเปิดสิทธ์ิมาตรา 27 ทางเว็บไซต์ เพ่ือท าการอัปโหลด
เอกสารดังต่อไปนี้

1) ฉลาก | เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ | เอกสารที่
ระบุถึงคุณภาพ มาตรฐานและความปลอดภัยของ
เครื่องมือแพทย์ เช่น COA, Product specification, 
Test report
2) หนังสือรับรองของบรษัิทผู้ผลิต/น าเขา้ ไม่น าชุด
ตรวจและน ้ายาไปขายและอนุญาตให้ห้องปฏิบติัการ
ทดสอบท าลายชุดตรวจที่เหลือ)
3) ส าเนาโครงการวิจัยทางคลินิก (Protocol) ที่ลง
นามรับรองส าเนาถูกต้องโดยผู้วจัิยหลักหรือสถาบันที่
ท าการวิจัย
4) ส าเนาหนังสืออนุมัติการวจัิยทางคลินิกจาก
คณะกรรมการจริยธรรมการวจัิยในคน (Human 
Research Ethics Committee) ที่ลงนามรับรอง
ส าเนาถูกต้องโดยผู้วิจัยหลักหรือสถาบันที่ท าการวจัิย
5) หนังสือรับรองของผูว้จัิยหลักหรือสถาบันที่ท าการ
วิจัยว่าจะไม่น าเครื่องมือแพทยดั์งกล่าวไปขายและจะน า
เครื่องมือแพทย์ไปใช้ในการวจัิยตามที่ระบไุว้ใน
โครงการวิจัยเท่านั้น
6) การด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์ทีเ่หลืออยูห่ลัง
ส้ินสุดการวิจัย กระบวนการหรอืวธีิการในการท าลาย
7) ให้ผู้ผลิตหรือน าเขา้หรือสนับสนุนการวจัิย ประสาน
กับผู้วิจัยจัดท าและส่งรายงานการด าเนินการกับ
เครื่องมือแพทย์ทีเ่หลืออยูต่่อผู้อนุญาตภายใน 30 วัน 
นับแต่ส้ินสุดการวิจัยทางคลินิก


