
Checklist รายการเอกสารท่ีต้องแนบในระบบ e-Submission (ส าหรับผู้น าเข้า)
หมายเหตุ : เคร่ืองหมาย ** ท้ายรายการเอกสารแนบหมายถึง เอกสารท่ีควรแนบ เม่ือค าขอเข้าสู่ระบบ e-Submission

การจัดเตรียมเอกสาร ให้เตียมในรูปแบบ PDF เท่าน้ัน และแนบไฟล์ให้สอดคล้องตามรายช่ือเอกสาร

เคร่ืองมือแพทย์ประเภท จดแจ้ง หมายถึง เคร่ืองมือแพทย์ประเภทท่ี 1

เคร่ืองมือแพทย์ประเภท แจ้งรายการละเอียด หมายถึง เคร่ืองมือแพทย์ประเภทท่ี 2, 3

เคร่ืองมือแพทย์ประเภท ใบอนุญาต หมายถึง เคร่ืองมือแพทย์ประเภทท่ี 4

เอกสารตาม Partial 1 (จดแจ้ง) 

ฉลากเคร่ืองมือแพทย์ (Device Labelling)* ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์**

เอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์* (ถ้ามี) ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์

ข้อกาหนดเฉพาะของเคร่ืองมือแพทย์ (product specifications)**

ลักษณะท่ัวไป และหลักการทางาน (Device Description and features)**

รายละเอียดและสมบัติของวัสดุท่ีใช้ผลิตหรือเป็นส่วนประกอบของเคร่ืองมือแพทย์ (Materials)**

Letter of authorization (กรณีน าเข้า) ตามแบบฟอร์ม**

เอกสารแสดงรายการเคร่ืองมือแพทย์ท่ีรวมกลุ่ม และช้ีแจงเหตุผลของการรวมกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์(ถ้ามี)

เอกสารตาม Partial 1 (แจ้งรายการละเอียด, ใบอนุญาต) 

ฉลากเคร่ืองมือแพทย์ (Device Labelling)* ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์**

เอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์* ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์**

ลักษณะท่ัวไป และหลักการท างาน (Device Description and features) และแสดงรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทย์ ใน

กรณีดังต่อไปน้ี **

วัตถุประสงค์การใช้ (Intended use)**

ข้อบ่งใช้ (Indications)**

ค าแนะนาการใช้ (Instructions for use)**

การเก็บรักษา (Storage condition)**

อายุการใช้งาน (Shelf life)**

ข้อห้ามใช้ (Contraindications)**

ค าเตือน (Warnings)**

ข้อควรระวัง (Precautions)**



ผลอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ (Potential adverse effects)**

การรักษาด้วยทางเลือกอ่ืน (ถ้ามี) (Alternative therapy)

รายละเอียดและสมบัติของวัสดุท่ีใช้ผลิตหรือเป็นส่วนประกอบของเคร่ืองมือแพทย์ (Materials)**

ข้อก าหนดเฉพาะของเคร่ืองมือแพทย์ (product specifications)**

เอกสารแสดงช่ือและท่ีต้ังของสถานท่ีผลิตเคร่ืองมือแพทย์ แผนผัง (Flow chart) ในภาพรวมของกระบวนการผลิต การ

ควบคุม การประกอบ การทดสอบ finished product การบรรจุ การติดฉลาก การเก็บรักษา การท าให้ปราศจากเช้ือ (ถ้า

มี) และกระบวนการท่ีเก่ียวข้อง และรายละเอียดข้อมูลการผลิตในแต่ละกระบวนการท่ีแสดงในแผนผัง หรือแสดงช่ือและ

ท่ีต้ังของเจ้าของผลิตภัณฑ์

Declaration of conformity ตามแบบฟอร์ม**

เอกสารแสดงรายการเคร่ืองมือแพทย์ท่ีรวมกลุ่ม และช้ีแจงเหตุผลของการรวมกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์(ถ้ามี)

Letter of authorization (กรณีนาเข้า) ตามแบบฟอร์ม**

เอกสารตาม Partial 2 (แจ้งรายการละเอียด) 

ฉลากเคร่ืองมือแพทย์ (Device Labelling)* ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์**

เอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์* ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารกากับเคร่ืองมือแพทย์**

อธิบายสรุปภาพรวมของเคร่ืองมือแพทย์ (overview)**

ตารางแสดงประวัติการได้รับอนุมัติการข้ึนทะเบียนหรืออนุญาตให้วางจ าหน่ายในท้องตลาด และประวัติการจ าหน่ายใน

ประเทศต่างๆให้แนบส าเนาใบรับรองหรือหนังสือแสดงการรับข้ึนทะเบียนหรืออนุญาตให้วางจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ใน

ประเทศต่างๆ**

ตารางแสดงรายละเอียดของการถูกเพิกถอน**

ตารางแสดงสถานภาพของค าขอข้ึนทะเบียนหรืออนุญาตเพ่ือวางจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ในตลาดท่ียังค้างอยู่หรืออยู่ในระหว่าง

ด าเนินการ**

ตารางแสดงรายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์จากการใช้เคร่ืองมือแพทย์ ให้แนบเอกสารระบุรายละเอียดของ AE**

ตารางแสดงรายงาน field safety corrective action (FSCAs) ให้แนบเอกสารระบุรายละเอียดของรายงาน FSCAs**

เอกสารแสดงรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทย์ ในกรณีดังต่อไปน้ี มีเซลล์ เน้ือเย่ือหรืออนุพันธ์ของมนุษย์หรือสัตว์ท่ีถูกทาให้

ไม่มีชีวิต (rendered non-viable),มีเซลล์ เน้ือเย่ือ หรืออนุพันธ์ของจุลินทรีย์ (microbial) หรือจุลินทรีย์ตัดแต่งพันธุกรรม 

(recombinant origin),มีส่วนประกอบท่ีปล่อยรังสี (irradiating component) ชนิดแตกตัวเป็นอิออน**

ลักษณะท่ัวไป และหลักการท างาน (Device Description and features)**

วัตถุประสงค์การใช้ (Intended use)**



ข้อบ่งใช้ (Indications)**

ค าแนะน าการใช้ (Instructions for use)**

การเก็บรักษา (Storage condition)**

อายุการใช้งาน (Shelf life)**

ข้อห้ามใช้ (Contraindications)**

ค าเตือน (Warnings)**

ข้อควรระวัง (Precautions)**

ผลอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ (Potential adverse effects)**

การรักษาด้วยทางเลือกอ่ืน (ถ้ามี) (Alternative therapy)

รายละเอียดและสมบัติของวัสดุท่ีใช้ผลิตหรือเป็นส่วนประกอบของเคร่ืองมือแพทย์ (Materials)**

ข้อก าหนดเฉพาะของเคร่ืองมือแพทย์ (product specifications)**

เอกสารแสดงช่ือและท่ีต้ังของสถานท่ีผลิตเคร่ืองมือแพทย์ แผนผัง (Flow chart) ในภาพรวมของกระบวนการผลิต การ

ควบคุม การประกอบ การทดสอบ finished product การบรรจุ การติดฉลาก การเก็บรักษา การท าให้ปราศจากเช้ือ (ถ้า

มี) และกระบวนการท่ีเก่ียวข้อง และรายละเอียดข้อมูลการผลิตในแต่ละกระบวนการท่ีแสดงในแผนผัง หรือแสดงช่ือและ

ท่ีต้ังของเจ้าของผลิตภัณฑ์

เอกสารวิธีการท าลาย การท าให้ส้ินสภาพ หรือการขจัดของเสียท่ีเกิดข้ึนภายหลังการใช้(ถ้ามี)

หนังสือรับรองคุณภาพการผลิต ISO 13485 หรือGMP เคร่ืองมือแพทย์ (กรณีเป็นเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศผู้ผลิตหรือ

เจ้าของผลิตภัณฑ์)**

หนังสือรับรองคุณภาพอ่ืน ๆ  เช่น ISO 9001 (กรณีไม่เป็นเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ )**

Declaration of conformity ตามแบบฟอร์ม**

เอกสารแสดงรายการเคร่ืองมือแพทย์ท่ีรวมกลุ่ม และช้ีแจงเหตุผลของการรวมกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์(ถ้ามี)

Letter of authorization (กรณีนาเข้า) ตามแบบฟอร์ม**

เอกสารตาม Partial 2 (ใบอนุญาต) 

ฉลากเคร่ืองมือแพทย์ (Device Labelling)* ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์**

เอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์* ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารกากับเคร่ืองมือแพทย์**

อธิบายสรุปภาพรวมของเคร่ืองมือแพทย์ (overview)**



ตารางแสดงประวัติการได้รับอนุมัติการข้ึนทะเบียนหรืออนุญาตให้วางจ าหน่ายในท้องตลาด และประวัติการจ าหน่ายใน

ประเทศต่างๆให้แนบส าเนาใบรับรองหรือหนังสือแสดงการรับข้ึนทะเบียนหรืออนุญาตให้วางจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ใน

ประเทศต่างๆ**

ตารางแสดงรายละเอียดของการถูกเพิกถอน**

ตารางแสดงสถานภาพของค าขอข้ึนทะเบียนหรืออนุญาตเพ่ือวางจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ในตลาดท่ียังค้างอยู่หรืออยู่ในระหว่าง

ด าเนินการ**

ตารางแสดงรายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์จากการใช้เคร่ืองมือแพทย์ ให้แนบเอกสารระบุรายละเอียดของ AE**

ตารางแสดงรายงาน field safety corrective action (FSCAs) ให้แนบเอกสารระบุรายละเอียดของรายงาน FSCAs**

เอกสารแสดงรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทย์ ในกรณีดังต่อไปน้ี มีเซลล์ เน้ือเย่ือหรืออนุพันธ์ของมนุษย์หรือสัตว์ท่ีถูกทาให้

ไม่มีชีวิต (rendered non-viable),มีเซลล์ เน้ือเย่ือ หรืออนุพันธ์ของจุลินทรีย์ (microbial) หรือจุลินทรีย์ตัดแต่งพันธุกรรม 

(recombinant origin),มีส่วนประกอบท่ีปล่อยรังสี (irradiating component) ชนิดแตกตัวเป็นอิออน**

ลักษณะท่ัวไป และหลักการท างาน (Device Description and features)**

วัตถุประสงค์การใช้ (Intended use)**

ข้อบ่งใช้ (Indications)**

ค าแนะน าการใช้ (Instructions for use)**

การเก็บรักษา (Storage condition)**

อายุการใช้งาน (Shelf life)**

ข้อห้ามใช้ (Contraindications)**

ค าเตือน (Warnings)**

ข้อควรระวัง (Precautions)**

ผลอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ (Potential adverse effects)**

การรักษาด้วยทางเลือกอ่ืน (ถ้ามี) (Alternative therapy)

รายละเอียดและสมบัติของวัสดุท่ีใช้ผลิตหรือเป็นส่วนประกอบของเคร่ืองมือแพทย์ (Materials)**

ข้อก าหนดเฉพาะของเคร่ืองมือแพทย์ (product specifications)**

เอกสารแสดงช่ือและท่ีต้ังของสถานท่ีผลิตเคร่ืองมือแพทย์ แผนผัง (Flow chart) ในภาพรวมของกระบวนการผลิต การ

ควบคุม การประกอบ การทดสอบ finished product การบรรจุ การติดฉลาก การเก็บรักษา การท าให้ปราศจากเช้ือ (ถ้า

มี) และกระบวนการท่ีเก่ียวข้อง และรายละเอียดข้อมูลการผลิตในแต่ละกระบวนการท่ีแสดงในแผนผัง หรือแสดงช่ือและ

ท่ีต้ังของเจ้าของผลิตภัณฑ์

เอกสารแสดงการวิเคราะห์ความเส่ียง (risk analysis)



เอกสารวิธีการท าลาย การท าให้ส้ินสภาพ หรือการขจัดของเสียท่ีเกิดข้ึนภายหลังการใช้(ถ้ามี)

หนังสือรับรองคุณภาพการผลิต ISO 13485 หรือGMP เคร่ืองมือแพทย์ (กรณีเป็นเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศผู้ผลิตหรือ

เจ้าของผลิตภัณฑ์)**

หนังสือรับรองคุณภาพอ่ืน ๆ  เช่น ISO 9001 (กรณีไม่เป็นเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ )**

Declaration of conformity ตามแบบฟอร์ม**

เอกสารแสดงรายการเคร่ืองมือแพทย์ท่ีรวมกลุ่ม และช้ีแจงเหตุผลของการรวมกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์(ถ้ามี)

Letter of authorization (กรณีน าเข้า) ตามแบบฟอร์ม**

เอกสารตามแบบ FULL (จดแจ้ง) 

ฉลากเคร่ืองมือแพทย์ (Device Labelling)* ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์**

เอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์* (ถ้ามี) ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์

ข้อกาหนดเฉพาะของเคร่ืองมือแพทย์ (product specifications)**

ลักษณะท่ัวไป และหลักการทางาน (Device Description and features)**

รายละเอียดและสมบัติของวัสดุท่ีใช้ผลิตหรือเป็นส่วนประกอบของเคร่ืองมือแพทย์ (Materials)**

Declaration of conformity ตามแบบฟอร์ม**

Letter of authorization (กรณีนาเข้า) ตามแบบฟอร์ม**

เอกสารแสดงประวัติการข้ึนทะเบียนในต่างประเทศ กรณีมีการข้ึนทะเบียนในต่างประเทศ**

เอกสารแสดงการทดสอบความปราศจากเช้ือในกรณีผลิตหรือนาเข้า คมพ. ปราศจากเช้ือ**

เอกสารแสดงการทดสอบหรือการสอบเทียบในกรณีผลิตหรือนาเข้า คมพ.ท่ีใช้สาหรับการวัด**

เอกสารแสดงรายการเคร่ืองมือแพทย์ท่ีรวมกลุ่ม และช้ีแจงเหตุผลของการรวมกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์(ถ้ามี)

เอกสารตามแบบ FULL (แจ้งรายการละเอียด, ใบอนุญาต) 

ฉลากเคร่ืองมือแพทย์ (Device Labelling)* ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์**

เอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์* ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารกากับเคร่ืองมือแพทย์**

อธิบายสรุปภาพรวมของเคร่ืองมือแพทย์ (overview)**

ตารางแสดงประวัติการได้รับอนุมัติการข้ึนทะเบียนหรืออนุญาตให้วางจ าหน่ายในท้องตลาด และประวัติการจ าหน่ายใน

ประเทศต่างๆ ให้แนบส าเนาใบรับรองหรือหนังสือแสดงการรับข้ึนทะเบียนหรืออนุญาตให้วางจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ใน

ประเทศต่างๆ**

ตารางแสดงรายละเอียดของการถูกเพิกถอน**



ตารางแสดงสถานภาพของค าขอข้ึนทะเบียนหรืออนุญาตเพ่ือวางจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ในตลาดท่ียังค้างอยู่หรืออยู่ในระหว่าง

ด าเนินการ**

ตารางแสดงรายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์จากการใช้เคร่ืองมือแพทย์ ให้แนบเอกสารระบุรายละเอียดของ AE**

ตารางแสดงรายงาน field safety corrective action (FSCAs) ให้แนบเอกสารระบุรายละเอียดของรายงาน FSCAs**

เอกสารแสดงรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทย์ ในกรณีดังต่อไปน้ี มีเซลล์ เน้ือเย่ือหรืออนุพันธ์ของมนุษย์หรือสัตว์ท่ีถูกทาให้

ไม่มีชีวิต (rendered non-viable),มีเซลล์ เน้ือเย่ือ หรืออนุพันธ์ของจุลินทรีย์ (microbial) หรือจุลินทรีย์ตัดแต่งพันธุกรรม 

(recombinant origin),มีส่วนประกอบท่ีปล่อยรังสี (irradiating component) ชนิดแตกตัวเป็นอิออน**

ลักษณะท่ัวไป และหลักการท างาน (Device Description and features)**

วัตถุประสงค์การใช้ (Intended use)**

ข้อบ่งใช้ (Indications)**

ค าแนะน าการใช้ (Instructions for use)**

การเก็บรักษา (Storage condition)**

อายุการใช้งาน (Shelf life)**

ข้อห้ามใช้ (Contraindications)**

ค าเตือน (Warnings)**

ข้อควรระวัง (Precautions)**

ผลอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ (Potential adverse effects)**

การรักษาด้วยทางเลือกอ่ืน (ถ้ามี) (Alternative therapy)

รายละเอียดและสมบัติของวัสดุท่ีใช้ผลิตหรือเป็นส่วนประกอบของเคร่ืองมือแพทย์ (Materials)**

ข้อก าหนดเฉพาะของเคร่ืองมือแพทย์ (product specifications)**

เอกสารแสดงช่ือและท่ีต้ังของสถานท่ีผลิตเคร่ืองมือแพทย์ แผนผัง (Flow chart) ในภาพรวมของกระบวนการผลิต การ

ควบคุม การประกอบ การทดสอบ finished product การบรรจุ การติดฉลาก การเก็บรักษา การท าให้ปราศจากเช้ือ (ถ้า

มี) และกระบวนการท่ีเก่ียวข้อง และรายละเอียดข้อมูลการผลิตในแต่ละกระบวนการท่ีแสดงในแผนผัง หรือแสดงช่ือและ

ท่ีต้ังของเจ้าของผลิตภัณฑ์

Essential Principle**

Summary Verification & validation**

เอกสารรายงานการจัดการความเส่ียง ให้ปฏิบัติตามมาตรฐาน ISO 14971**

เอกสารวิธีการท าลาย การท าให้ส้ินสภาพ หรือการขจัดของเสียท่ีเกิดข้ึนภายหลังการใช้(ต้องมี)



หนังสือรับรองคุณภาพการผลิต ISO 13485 หรือGMP เคร่ืองมือแพทย์ (กรณีเป็นเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศผู้ผลิตหรือ

เจ้าของผลิตภัณฑ์)**

หนังสือรับรองคุณภาพอ่ืน ๆ  เช่น ISO 9001 (กรณีไม่เป็นเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ )**หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ การบรรจุ หนังสือรับรองฉลากและวิธีการใช้งานของผู้ผลิตหรือเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์**

Declaration of conformity ตามแบบฟอร์ม**

หนังสือรับรองแสดงประวัติการจ าหน่าย คมพ. ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์**

หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือ เจ้าของผลิตภัณฑ์**

หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานท่ีมีหน้าท่ีและอ านาจก ากับดูแลคมพ.ในต่างประเทศท่ี อย.รับรอง**

Letter of authorization (กรณีน าเข้า) ตามแบบฟอร์ม**

เอกสารแสดงรายการเคร่ืองมือแพทย์ท่ีรวมกลุ่ม และช้ีแจงเหตุผลของการรวมกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์(ถ้ามี)


