
ประชาสัมพันธเ์กี่ยวกับการย่ืนค าขอในระบบ E-submission 
 
1. ส ำหรบัผูป้ระกอบกำรรำยใหมท่ี่ประสงคย์ื่นค ำขอขึน้ทะเบยีนผลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทย ์ท่ำนสำมำรถยื่นค ำขอในระบบ           
E-submission หวัขอ้ ระบบขึน้ทะเบียนผลิตภณัฑ ์(ใบอนญุำต/ใบรบัแจง้รำยกำรละเอียด/ใบรบัจดแจง้ แลว้แต่กรณี และไม่
สำมำรถยื่นค ำขอผ่ำนระบบ Pre-submission ไดอ้กีต่อไป ด ำเนินกำรตัง้แตว่นัท่ี 15 มีนำคม 2565 เป็นตน้ไป 
 
2. ส ำหรบัผูป้ระกอบกำรรำยเดมิที่ประสงคข์อขึน้ทะเบยีนผลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทยท์ี่เคยไดร้บัหนงัสือรบัรองประกอบกำรน ำเขำ้
เครื่องมือแพทยแ์ละยงัไม่สิน้อำย ุหำกประสงคจ์ะด ำเนินกจิกำรตอ่ไปให ้ท่ำนสำมำรถยื่น ค ำขอในระบบ E-submission ก่อนวนัท่ี
ใบจดทะเบียนสถำนประกอบกำรผลิตหรือน ำเขำ้ หรือหนงัสือรบัรองประกอบกำรน ำเขำ้เครื่องมือแพทยสิ์น้อำย ุแลว้แต่กรณี พรอ้ม
ทัง้ช ำระค่ำธรรมเนียมผลิตหรือน ำเขำ้ใหเ้รียบรอ้ยแลว้ ใหท้่ำนประกอบกิจกำรต่อไปไดจ้นกวำ่จะมคี ำสั่งไม่อนญุำตใหต้่ออำยุ และ
ไม่สำมำรถยื่นค ำขอผ่ำนระบบ Pre-submission ไดอ้ีกต่อไป ด ำเนินกำรตัง้แต่วนัท่ี 15 มีนำคม 2565 เป็นตน้ไป 
 
3. ส ำหรบัผูป้ระกอบกำรท่ีประสงคใ์หเ้จำ้หนำ้ที่ตรวจสอบกำรจดัประเภทควำมเส่ียงหรือกำรจดักลุ่มเครื่องมือแพทยก์่อนกำรขอ
อนญุำต ท่ำนสำมำรถยื่นค ำขอผ่ำนระบบ E-submission หวัขอ้กำรจดัประเภทเครื่องมือแพทยต์ำมควำมเส่ียง ค ำขอละ 500 บำท 
และ หวัขอ้กำรจดักลุ่มเครื่องมือแพทย ์(grouping) ค ำขอละ 500 บำท ด ำเนินกำรในระบบดงักลำ่วไดต้ัง้แต่วนัท่ี 1 เมษำยน 2565 
เป็นตน้ไป 
 
(English translation) 
Public relations about the submission of applications in the E-submission system 

 
1. For new applicants who wish to apply for the medical device registration, applications can be submitted directly 
through E-submission system (Licensing/Notification/Listing), and applications will no longer be accepted through 
the Pre-submission system, from March 15, 2022. 
 
2. For applicants who wish to apply for the medical device registration of a product that has received an Import 
License that has not yet expired, you can submit an application in the E-submission system before the Establishment 
License or the Import License expires. You can continue to import after paying the submission fees until the order is 
no longer allowed to renew, and applications will no longer be accepted through the Pre-submission system from 
March 15, 2022. 
 
3. For applicants who want the Thai FDA officer to review the risk classification or grouping of medical devices before 
submitting an application for registration. From April 1, 2022, you can submit an application through the E-submission 
system for the classification 500 THB per application and Grouping 500 THB per application. 
 
Reference: https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/Pages/Main.aspx  

https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/Pages/Main.aspx

