
 
 

 

 

 

 

 



 

ข้ันตอนการส่งออก รายละเอียด / หลักฐานประกอบ หน่วยงานที่ติดต่อ 
 

1. ผู้ย่ืนค าขอน าเอกสารที่
ตรวจสอบแล้วมาย่ืนที่ศูนยบ์ริการ
ผลิตภัณฑส์ุขภาพเบ็ดเสร็จ 

 

 

เอกสารที่ใช้ในการย่ืนค าขอ 
• หนงัสือขอใหต้รวจสอบหนงัสือรบัรองการขาย หรือตรวจสอบ

หนงัสือรบัรองการขายและหนงัสือรบัรองระบบคณุภาพการผลิต 
แลว้แต่กรณี (ตวัอย่างในภาคผนวก 7) 

• ตน้ฉบบัหนงัสือรบัรองการขายและ/หรือหนงัสือรบัรองระบบ
คณุภาพการผลิต พรอ้มส าเนา 2 ชุด 

• ส าเนาใบทะเบียนพาณิชยห์รือส าเนาหนงัสือรบัรองการจดทะเบียน
บริษัทหรือหา้งหุน้ส่วนแสดงวตัถุประสงค ์และผูมี้อ  านาจลงนาม
แทนนิติบุคลซึ่งออกมาแลว้ไม่เกินหกเดือน 

• กรณีกระท าการแทนใหแ้นบหนงัสือมอบอ านาจใหก้ระท าการแทน 
ติดอากรแสตมป์ 10 บาท ส าหรบัการติดต่อครัง้เดียว หรือติดอากร
แสตมป์ 30 บาท ส าหรบัการติดต่อหลายครัง้ใน 1 ปี พรอ้มส าเนา
บตัรประจ าตวัประชาชนของผูม้อบอ านาจและผูร้บัมอบอ านาจที่
ลงนามรบัรองส าเนาถกูตอ้งแลว้ (ภาคผนวก 8) 

• แคตตาล็อค หรือฉลาก หรือ User Manual ที่ระบุขอ้บ่งใช ้และ 
Specification ของผลิตภณัฑ ์หรือรายละเอียดเกี่ยวกบัเครื่องมือ
แพทยซ์ึ่งระบุรายละเอียดการใชง้านจากผูผ้ลิต หรือเอกสารอื่นๆ ที่
แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทยท์ี่น าเขา้ เช่น คู่มือการใชง้าน
กรณีชีแ้จงรายการส่วนประกอบฯ เพ่ิมเติมของเครื่องมือแพทยห์ลกั
, รูปถ่ายฉลากของผลิตภณัฑ,์ เอกสารก ากบัเครื่องมือแพทย ์
(Packing Insert) หรือบญัชีราคาสินคา้ (Price List) ประกอบ 

• ส าเนาใบการจดทะเบียนสถานประกอบการน าเขา้เครื่องมือแพทย ์
• ใบควบคมุกระบวนงาน, แบบตรวจรบัค าขอ และแบบลง

ขอ้มลูคอมพิวเตอร ์โดยมีการแจง้รหัสชื่อสามญัเครื่องมือแพทยท์ี่
น าเขา้ 

** หมายเหตุ ในบางกรณีอาจตอ้งจดัเตรียมเอกสารสนบัสนนุคณุภาพ 
มาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความปลอดภยั ประวัติการจ าหน่ายใน
ต่างประเทศของเครื่องมือแพทยน์ัน้ เพ่ือประกอบการพิจารณา 

 

• ศูนยบ์ริการผลิตภัณฑส์ุขภาพ
เบ็ดเสร็จ (ONE STOP SERVICE 
CENTER) 
อาคาร 5 ชัน้ 1 ส านกังานคณะกรรม 
การอาหารและยา  
กระทรวงสาธารณสขุ ถนนติวานนท ์
นนทบุรี 11000  
สายด่วน อย. (Call Center) 1556 

http://www.fda.moph.go.th/sites/OSS/Pages/Main.aspx
http://www.fda.moph.go.th/sites/OSS/Pages/Main.aspx
http://www.fda.moph.go.th/sites/OSS/Pages/Main.aspx


 
 

2. กรณีเจ้าหนา้ที่ตรวจสอบแล้ว 
ให้ผู้ย่ืนค าขอติดต่อเจ้าหน้าที่งาน
ระบบสารสนเทศ 

 

 

• กรณีเจา้หนา้ที่ตรวจสอบแลว้ ใหผู้ย้ื่นค าขอติดต่อเจา้หนา้ที่งาน
ระบบสารสนเทศเพ่ือบนัทึกขอ้มลูพรอ้มทัง้จดัเตรียม CD-RW ที่มี
ขอ้มลู Template และ File Scanหนงัสือรบัรองการขาย 

 

• ศูนยบ์ริการผลิตภัณฑส์ุขภาพ
เบ็ดเสร็จ (ONE STOP SERVICE 
CENTER) 
อาคาร 5 ชัน้ 1 ส านกังานคณะกรรม 
การอาหารและยา  
กระทรวงสาธารณสขุ ถนนติวานนท ์
นนทบุรี 11000  
สายด่วน อย. (Call Center) 1556 

 

3. เม่ือเจ้าหนา้ที่อนุมัติ  
ผู้ย่ืนค าขอน าบัตรรับเร่ือง 
มาจ่ายคา่ธรรมเนียม 

 

• เม่ือเจา้หนา้ที่อนมุตัิ ผูย้ื่นค าขอน าบตัรรบัเร่ืองมาจ่าย
ค่าธรรมเนียมและรบัหนงัสือรบัรองประกอบการน าเขา้เคร่ืองมือ
แพทยจ์ากเจา้หนา้ที่ธุรการกอง ตามก าหนด 

 

• ศูนยบ์ริการผลิตภัณฑส์ุขภาพ
เบ็ดเสร็จ (ONE STOP SERVICE 
CENTER) 
อาคาร 5 ชัน้ 1 ส านกังานคณะกรรม 
การอาหารและยา  
กระทรวงสาธารณสขุ ถนนติวานนท ์
นนทบุรี 11000  
สายด่วน อย. (Call Center) 1556 
 

 

เอกสารเพ่ิมเติม 

• คู่มือการขอหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเคร่ืองมือแพทย ์
• คู่มือสร้างบัญชีผู้ใช้งาน Open ID เพ่ือเข้าใช้งานระบบสารสนเทศของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
• คู่มือระบบ e-Submission ค าขอหนังสือรับรองประกอบการน าเข้าเคร่ืองมือแพทย ์ผ่านเว็บไซต ์

Privus.fda.moph.go.th 
• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ก าหนดป้ายแสดงสถานที่ผลิต สถานที่น าเข้า สถานที่ขายหรือสถานที่เก็บ

รักษาเคร่ืองมือแพทย ์
• ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง  สถานที่น าเข้าเคร่ืองมือแพทย ์
• รายละเอียดของรูปถ่าย 
• อัตราค่าธรรมเนียม 
• คู่มือการจดทะเบียนสถานประกอบการ ด้านเคร่ืองมือแพทย ์
• คู่มือส าหรับประชาชน: การขอจดทะเบียนสถานประกอบการผลติเครืองมือแพทย ์

http://www.fda.moph.go.th/sites/OSS/Pages/Main.aspx
http://www.fda.moph.go.th/sites/OSS/Pages/Main.aspx
http://www.fda.moph.go.th/sites/OSS/Pages/Main.aspx
http://www.fda.moph.go.th/sites/OSS/Pages/Main.aspx
http://www.fda.moph.go.th/sites/OSS/Pages/Main.aspx
http://www.fda.moph.go.th/sites/OSS/Pages/Main.aspx
http://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/relative/%E0%B8%84%E0%B8%B9%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%AD%E0%B8%99%E0%B8%B8%E0%B8%8D%E0%B8%B2%E0%B8%95/%E0%B8%84%E0%B8%B9%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%99%E0%B8%A7%E0%B8%97%E0%B8%B2%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%94%E0%B8%B3%E0%B9%80%E0%B8%99%E0%B8%B4%E0%B8%99%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%AB%E0%B8%99%E0%B8%B1%E0%B8%87%E0%B8%AA%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%AD%E0%B8%9A%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%99%E0%B8%B3%E0%B9%80%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C%E0%B8%97%E0%B8%B1%E0%B9%88%E0%B8%A7%E0%B9%84%E0%B8%9B/%E0%B8%84%E0%B8%B9%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%99%E0%B8%A7%E0%B8%97%E0%B8%B2%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%94%E0%B8%B3%E0%B9%80%E0%B8%99%E0%B8%B4%E0%B8%99%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%AB%E0%B8%99%E0%B8%B1%E0%B8%87%E0%B8%AA%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%AD%E0%B8%9A%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%99%E0%B8%B3%E0%B9%80%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C%E0%B8%97%E0%B8%B1%E0%B9%88%E0%B8%A7%E0%B9%84%E0%B8%9B.pdf
http://food.fda.moph.go.th/data/news/2559/590621_auto_e/5_OpenID.pdf
http://thaimed.co.th/files/0128-Registration%20Manual%20e-Submission.pdf
http://thaimed.co.th/files/0128-Registration%20Manual%20e-Submission.pdf
http://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/L2MinistryofHealth/%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A8%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%97%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%87%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%98%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%93%E0%B8%AA%E0%B8%B8%E0%B8%82%20%E0%B9%80%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%20%E0%B8%81%E0%B8%B3%E0%B8%AB%E0%B8%99%E0%B8%94%E0%B8%9B%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B9%81%E0%B8%AA%E0%B8%94%E0%B8%87%E0%B8%AA%E0%B8%96%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B8%9C%E0%B8%A5%E0%B8%B4%E0%B8%95%20%E0%B8%99%E0%B8%B3%E0%B9%80%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%B2%20%E0%B8%82%E0%B8%B2%E0%B8%A2%20%E0%B8%AB%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%80%E0%B8%81%E0%B9%87%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%81%E0%B8%A9%E0%B8%B2%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C/68.PDF
http://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/L2MinistryofHealth/%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A8%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%97%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%87%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%98%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%93%E0%B8%AA%E0%B8%B8%E0%B8%82%20%E0%B9%80%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%20%E0%B8%81%E0%B8%B3%E0%B8%AB%E0%B8%99%E0%B8%94%E0%B8%9B%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B9%81%E0%B8%AA%E0%B8%94%E0%B8%87%E0%B8%AA%E0%B8%96%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B8%9C%E0%B8%A5%E0%B8%B4%E0%B8%95%20%E0%B8%99%E0%B8%B3%E0%B9%80%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%B2%20%E0%B8%82%E0%B8%B2%E0%B8%A2%20%E0%B8%AB%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%80%E0%B8%81%E0%B9%87%E0%B8%9A%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%81%E0%B8%A9%E0%B8%B2%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C/68.PDF
http://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/L2MinistryofHealth/%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A8%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%97%E0%B8%A3%E0%B8%A7%E0%B8%87%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%98%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%93%E0%B8%AA%E0%B8%B8%E0%B8%82%20%E0%B9%80%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%20%E0%B8%AA%E0%B8%96%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B8%99%E0%B8%B3%E0%B9%80%E0%B8%82%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C/24.PDF
https://drive.google.com/file/d/1a1-DY0x4Xv38usBmzzBmTB2S2kwdVrsm/view?usp=sharing
https://drive.google.com/file/d/1PhdD3lBSWusVys-E3ns0BT8m1FSoL-eO/view?usp=sharing
http://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/relative/%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A2%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%99%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%88%E0%B8%94%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99%E0%B8%AA%E0%B8%96%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%AD%E0%B8%9A%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C/%E0%B8%84%E0%B8%B9%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%88%E0%B8%94%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99%E0%B8%AA%E0%B8%96%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%AD%E0%B8%9A%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%94%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C%20(DownLoad)/%E0%B8%84%E0%B8%B9%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%88%E0%B8%94%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99%E0%B8%AA%E0%B8%96%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%AD%E0%B8%9A%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%94%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C.pdf
https://drive.google.com/file/d/1l_ssI8K060aFR3Ur3ZEUtClXZigXU4sL/view?usp=sharing


ตดิตอ่-สอบถาม 

คณุ เสาวภาคย์ ศรีจนัทร์ (กระแต) 

(แผนกงานใบอนญุาต) 

P & P PREMIER TRADE CO.,LTD. 

95/13 Soi Rama III Soi 77 Chongnonsee, Yannawa Bangkok 10120, Thailand 

Email : import@onestopim-ex.com / Tel.  091-867-6851

Monday - Friday time 8.30 - 17.30 

Saturday time 8.30 - 12.00 

mailto:Email
mailto:import@onestopim-ex.com

