
 

 

คูม่อืส ำหรบัประชำชน : 

การน าเขา้เครือ่งมอืแพทยใ์นปรมิาณเทา่ทีจ่ าเป็นเพือ่ใชเ้ฉพาะตวัตามมาตรา 27(5) [N] 
หนว่ยงำนทีใ่หบ้รกิำร : ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสขุ  

 

หลกัเกณฑ ์วธิกีำร เง ือ่นไข (ถำ้ม)ี ในกำรยืน่ค ำขอ และในกำรพจิำรณำอนุญำต 

1. เครือ่งมอืแพทยท์ีน่ ำเขำ้ตอ้งไมเ่ป็นเครือ่งมอืแพทยห์ำ้มน ำเขำ้ตำมกฎหมำย 

2. กรณีเอกสำรประกอบกำรยืน่ค ำขอเป็นภำษำตำ่งประเทศทีไ่มใ่ชภ่ำษำองักฤษ ใหแ้นบค ำแปลทีเ่ป็นภำษำไทยหรอืภำษำ 

องักฤษทีผ่ำ่นกำรรับรองค ำแปลจำกหน่วยงำนหรอืบคุคล อย่ำงใดอย่ำงหนึง่ดงัตอ่ไปนี้ 

    2.1 สถำนทตูหรอืสถำนกงสลุไทยในตำ่งประเทศ 

    2.2 สถำนทูตหรือสถำนกงสุลต่ำงประเทศทีตั่ง้อยู่ในประเทศไทย โดยประเทศนัน้ใชภ้ำษำทีป่รำกฏในเอกสำรนัน้เป็นภำษำรำชกำร 

    2.3 คนไทยทีจ่บกำรศกึษำในระดบัทีไ่มต่ ำ่กวำ่ปรญิญำตรใีนหลกัสตูรทีใ่ชภ้ำษำทีป่รำกฏในเอกสำรนัน้เป็นภำษำในกำรเรยีน 

กำรสอน 

    2.4 อำจำรยใ์นสถำบนักำรศกึษำระดับอดุมศกึษำและเป็นผูส้อนภำษำทีป่รำกฏในเอกสำรนัน้ในสถำบนักำรศกึษำดงักลำ่ว 

    2.5 บคุคลหรอืหน่วยงำนทีด่ ำเนนิธรุกจิกำรแปลเอกสำรทีเ่ป็นมำตรฐำนสำกลพรอ้มใบรับรอง 

3. ในกรณีผลติภัณฑท์ีน่ ำเขำ้มคีวำมคำบเกีย่วกบัผลติภัณฑอ์ืน่ทีม่คีวำมซบัซอ้นในกำรจัดประเภทของผลติภัณฑ ์เจำ้หนำ้ที ่

จะคนืค ำขอทีย่ืน่มำและใหผู้ย้ืน่ค ำขอตดิตอ่หน่วยงำนทีเ่กีย่วขอ้งเพือ่วนิจิฉัยประเภทของผลติภัณฑก์อ่น 

4. ผูป้ระสงคจ์ะย่ืนค ำขอผ่ำนระบบอเิล็กทรอนิกส ์e-submission ตอ้งด ำเนินกำรสมัคร OPEN ID ใน https://privus.fda.moph.go.th/ 

เพือ่ใหไ้ด ้Username และ Password เขำ้ใชง้ำนระบบ e-submission 

  

ชอ่งทำงกำรใหบ้รกิำร 

 

 สถำนทีใ่หบ้รกิำร 

ดำ่นตรวจสอบเครือ่งมอืแพทย ์ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ 
เรือ่ง ก ำหนดดำ่นตรวจสอบเครือ่งมอืแพทย ์(4 ฉบับ) รวมจ ำนวน 

52 ดำ่น (กรณียืน่ค ำขอตอ่พนักงำนเจำ้หนำ้ที ่ณ ดำ่นอำหำร 
และยำ ทีม่กีำรน ำเขำ้ )/ตดิตอ่ดว้ยตนเอง ณ หน่วยงำน 

(หมายเหต:ุ -)  

ระยะเวลำเปิดใหบ้รกิำร เปิดใหบ้รกิำรวนั จันทร ์ถงึ 
วนัศกุร ์(ยกเวน้วนัหยุดทีท่ำงรำชกำรก ำหนด) 
ตัง้แตเ่วลำ 08:30 - 16:30 น. (มพัีกเทีย่ง) 

 สถำนทีใ่หบ้รกิำร 
สมัคร OPEN ID และยืน่ค ำขอไดท้ีเ่ว็บไซต ์

https://privus.fda.moph.go.th/ 
(กรณียืน่ค ำขอผำ่นระบบอเิล็กทรอนกิส ์e-submission)  

(หมายเหต:ุ -)  

ระยะเวลำเปิดใหบ้รกิำร เปิดใหบ้รกิำรตลอด 24 
ชัว่โมง 

 

ข ัน้ตอน ระยะเวลำ และสว่นงำนทีร่บัผดิชอบ 

ระยะเวลำในกำรด ำเนนิกำรรวม : 1 วนัท าการ 
 

ล ำดบั ข ัน้ตอน ระยะเวลำ สว่นทีร่บัผดิชอบ 

1) - 

กำรยืน่ค ำขอ ผูย้ืน่ค ำขอ (ผูน้ ำเขำ้หรอืผูรั้บมอบอ ำนำจ) 

ด ำเนนิกำรยืน่ค ำชีแ้จงกำรน ำเขำ้เครือ่งมอืแพทยส์ ำหรับใช ้
เฉพำะตัว และเอกสำรหลกัฐำนประกอบกำรยืน่ค ำขอใหค้รบถว้น 

(กรณียืน่ค ำขอตอ่พนักงำนเจำ้หนำ้ที ่ณ ดำ่นอำหำรและยำ 
ทีม่กีำรน ำเขำ้) 

(หมายเหต:ุ -)  

0 นำท ี - 

 

2) การตรวจสอบเอกสาร 
เจำ้หนำ้ทีรั่บเรือ่งและตรวจสอบควำมถกูตอ้ง ครบถว้นของค ำขอ 

และเอกสำรหลักฐำนประกอบกำรยืน่ค ำขอ พรอ้มตัวอยำ่ง (ถำ้ม)ี 
(กรณียืน่ค ำขอตอ่พนักงำนเจำ้หนำ้ที ่ณ ดำ่นอำหำรและยำ 

ทีม่กีำรน ำเขำ้) 

(หมายเหต:ุ -)  

0 นำท ี กองดำ่นอำหำรและยำ 
 

3) การพจิารณา 

- กรณีค ำขอถกูตอ้งและเอกสำรหลกัฐำนครบถว้น เจำ้หนำ้ที ่

8 นำท ี กองดำ่นอำหำรและยำ 

 

https://privus.fda.moph.go.th/
https://privus.fda.moph.go.th/


 

 

ล ำดบั ข ัน้ตอน ระยะเวลำ สว่นทีร่บัผดิชอบ 

สง่มอบหลักฐำนกำรพจิำรณำใหแ้กผู่ย้ืน่ค ำขอ 
- กรณีค ำขอไมถ่กูตอ้งและ/หรอืเอกสำรหลกัฐำนไม่ครบถว้น 

เจำ้หนำ้ทีแ่จง้ผูย้ืน่ค ำขอใหท้รำบขอ้บกพร่องและรำยกำร 
เอกสำรหรอืหลักฐำนทีจ่ะตอ้งยืน่เพิม่เตมิ เป็นลำยลักษณ์อักษร 

(กรณียืน่ค ำขอตอ่พนักงำนเจำ้หนำ้ที ่ณ ดำ่นอำหำรและยำ 
ทีม่กีำรน ำเขำ้) 

(หมายเหต:ุ ระยะเวลำในขัน้ตอนกำรตรวจสอบและกำรพจิำรณำ 

เอกสำรรวมกนั คอื 8 นำท ีตอ่ 1 รำยกำร )) 

4) - 

กำรยืน่ค ำขอ ผูย้ืน่ค ำขอทีม่ ีUsername และ Password แลว้ 

ด ำเนนิกำร download แบบฟอรม์ค ำขอจำกระบบ e-submission 
ที ่https://privus.fda.moph.go.th/ โดยกรอกรำยละเอยีด 

ลงในแบบฟอรม์ค ำขอใหค้รบถว้น แลว้ upload เขำ้ระบบ 
(หมำยเหตุ: สำมำรถดำวน์โหลดคู่มอืกำรใชง้ำน e-submission ไดท้ี ่
https://logistics.fda.moph.go.th/media.php?id=5963444
15845490688&name=MDC-USE.pdf) 
(กรณียืน่ค ำขอผำ่นระบบอเิล็กทรอนกิส ์e-submission) 
(หมายเหต:ุ -)  

0 นำท ี - 

 

5) การตรวจสอบเอกสาร 

เจำ้หนำ้ทีรั่บเรือ่ง และตรวจสอบควำมถูกตอ้ง ครบถว้นของค ำขอ 
และเอกสำรหลักฐำนประกอบกำรยืน่ค ำขอ 

(กรณียืน่ค ำขอผำ่นระบบอเิล็กทรอนกิส ์e-submission) 
(หมายเหต:ุ -)  

ไมเ่กนิ 24 ชัว่โมง ส ำนักงำนคณะกรรมกำร

อำหำรและยำ 
 

6) การพจิารณา 

- กรณีค ำขอถกูตอ้งและเอกสำรหลกัฐำนครบถว้น ใหอ้นุมัตคิ ำขอ 
- กรณีค ำขอไมถ่กูตอ้งและ/หรอืเอกสำรหลกัฐำนไม่ครบถว้น 

ใหเ้จำ้หนำ้ทีค่นืค ำขอ พรอ้มทัง้บนัทกึควำมบกพร่อง และรำยกำร 
เอกสำรหรอืหลักฐำนทีจ่ะตอ้งยืน่เพิม่เตมิใหช้ดัเจน 

(กรณียืน่ค ำขอผำ่นระบบอเิล็กทรอนกิส ์e-submission) 

(หมายเหต:ุ ระยะเวลาในขัน้ตอนการตรวจสอบและการพจิารณา 
เอกสารรวมกนั คอื ไมเ่กนิ 24 ชัว่โมง ตอ่ 1 ค าขอ ส าหรับรายที่

น าเขา้ ไมเ่กนิ 20 รายการ) 

7) - 
กำรพมิพใ์บรับแจง้กำรน ำเขำ้ผลติภัณฑส์ขุภำพ (License per 

Invoice : LPI) เมือ่ค ำขอไดรั้บกำรอนุมัตแิลว้ ระบบจะแสดง 
เลขใบรับแจง้กำรน ำเขำ้ผลติภัณฑส์ขุภำพ (License per Invoice: 

LPI) ใหผู้ย้ืน่ค ำขอพมิพเ์อกสำรนัน้ เพือ่ใชป้ระกอบกำรน ำเขำ้ 
ตอ่ไป (กรณียืน่ค ำขอผำ่นระบบอเิล็กทรอนกิส ์e-submission) 

(หมายเหต:ุ -)  

0 นำท ี - 
 

 

รำยกำรเอกสำร หลกัฐำนประกอบ 

ล ำดบั ชือ่เอกสำร จ ำนวน และรำยละเอยีดเพิม่เตมิ (ถำ้ม)ี หนว่ยงำนภำครฐัผูอ้อกเอกสำร 

1) 

 

ใบขนสนิคา้ขาเขา้/ใบรบัแจง้ใหไ้ปรบัสิง่ของสง่ทางไปรษณีย ์

ระหวา่งประเทศ 
ฉบบัจรงิ 0 ฉบบั 

ส ำเนำ 1 ฉบบั 
หมำยเหต ุ(กรณียืน่ค ำขอตอ่พนักงำนเจำ้หนำ้ที ่ณ ดำ่นอำหำรและยำ 

ทีม่กีำรน ำเขำ้) 

กรมศลุกำกร 

2) 
 

บญัชรีาคาสนิคา้ (Invoice) 
ฉบบัจรงิ 0 ฉบบั 

ส ำเนำ 1 ฉบบั 

หมำยเหต ุ(กรณียืน่ค ำขอตอ่พนักงำนเจำ้หนำ้ที ่ณ ดำ่นอำหำรและยำ 
ทีม่กีำรน ำเขำ้ และกรณียืน่ค ำขอผ่ำนระบบอเิล็กทรอนกิส ์e-submission) 

- 



 

 

ล ำดบั ชือ่เอกสำร จ ำนวน และรำยละเอยีดเพิม่เตมิ (ถำ้ม)ี หนว่ยงำนภำครฐัผูอ้อกเอกสำร 

3) 
 

ใบตราสง่ (Air Waybill : AWB / Bill of Lading : BL)/ 
รายละเอยีดบญัชสีนิคา้ (Packing list) หรอืเอกสารอืน่ๆ 

แลว้แตก่รณี (กรณีขอ้มูลสนิคา้ใน Invoice ไมค่รบถว้น) 
ฉบบัจรงิ 0 ฉบบั 

ส ำเนำ 1 ฉบบั 
หมำยเหต ุ(กรณียืน่ค ำขอตอ่พนักงำนเจำ้หนำ้ที ่ณ ดำ่นอำหำรและยำ 

ทีม่กีำรน ำเขำ้ และกรณียืน่ค ำขอผ่ำนระบบอเิล็กทรอนกิส ์e-submission) 

- 

4) 
 

ค าชีแ้จงการน าเขา้เครือ่งมอืแพทยส์ าหรบัใชเ้ฉพาะตวั และรบัรอง 
วา่ผูน้ าเขา้จะไมน่ าเครือ่งมอืแพทยไ์ปขาย 

ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

ส ำเนำ 0 ฉบบั 
หมำยเหต ุ(กรณียืน่ค ำขอตอ่พนักงำนเจำ้หนำ้ที ่ณ ดำ่นอำหำรและยำ 

ทีม่กีำรน ำเขำ้ และกรณียืน่ค ำขอผ่ำนระบบอเิล็กทรอนกิส ์e-submission) 

- 

5) 

 

รายละเอยีดของเครือ่งมอืแพทย ์เชน่ ชือ่การคา้ ฉลาก เอกสาร 

ก ากบัเครือ่งมอืแพทย ์ภาพหรอืเอกสารอืน่ ๆ ทีแ่สดงรายละเอยีด 

ของเครือ่งมอืแพทย ์สว่นประกอบ ลกัษณะเฉพาะ (specifications) 
ชือ่และทีต่ ัง้ของผูผ้ลติ 

ฉบบัจรงิ 0 ฉบบั 
ส ำเนำ 1 ฉบบั 

หมำยเหต ุ(กรณียืน่ค ำขอตอ่พนักงำนเจำ้หนำ้ที ่ณ ดำ่นอำหำรและยำ 

ทีม่กีำรน ำเขำ้ และกรณียืน่ค ำขอผ่ำนระบบอเิล็กทรอนกิส ์e-submission) 

- 

6) 

 

หนงัสอืรบัรองของผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรม (ใบรบัรองแพทย)์ 

ระบุขอ้มูลอยา่งนอ้ย ดงันี ้1. รายละเอยีดของผูป่้วย  
2. โรคหรอืความผดิปกตทิีจ่ าเป็นตอ้งใชเ้ครือ่งมอืแพทย ์ 

3. รายการ รุน่ และจ านวนเครือ่งมอืแพทยท์ีผู่ป่้วยจ าเป็นตอ้งใช ้ 

4. สถานพยาบาลทีท่ าการรกัษาผูป่้วย 
ฉบบัจรงิ 1 ฉบบั 

ส ำเนำ 0 ฉบบั 
หมำยเหต ุ 

1. กรณียืน่ค ำขอตอ่พนักงำนเจำ้หนำ้ที ่ณ ดำ่นอำหำรและยำ 

ทีม่กีำรน ำเขำ้ และกรณียืน่ค ำขอผ่ำนระบบอเิล็กทรอนกิส ์e-submission 
2. ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรือ่ง เครือ่งมอืแพทยท์ี่

น าเขา้ในปรมิาณเทา่ทีจ่ าเป็นเพือ่ใชเ้ฉพาะตัวตามมาตรา ๒๗(๕) ทีไ่ดรั้บ
การยกเวน้ทีไ่ม่ตอ้งใชห้นังสอืรับรองของผูป้ระกอบวชิาชพีเวชกรรม พ.ศ. 

๒๕๖๗ (เครอืงมอืแพทย ์ตามแนบทา้ยประกาศฯฉบับนี ้ไมใ่ชเ้อกสารนี)้ 

- 

7) 
 

หนงัสอืมอบอ านาจใหก้ระท าการมากกวา่คร ัง้เดยีว ตดิอากรแสตมป์ 
คนละ 30 บาท (ฉบบัส าเนา) หรอืหนงัสอืมอบอ านาจใหก้ระท า 

การแทนตดิอากรแสตมป์10 บาท (ฉบบัจรงิ)  
พรอ้มส าเนาบตัรประชาชนของผูม้อบอ านาจ 

แตห่ำกผูร้บัมอบอ ำนำจไมไ่ดไ้ปยืน่ดว้ยตนเอง ตอ้งแนบส ำเนำบตัร

ประชำชนของผูร้บัมอบอ ำนำจดว้ย
(ท ัง้นีห้ากหนงัสอืมอบอ านาจทีก่ระท าการมากกวา่คร ัง้เดยีว 

พน้ระยะ 1 ปีปฏทินิ ผูม้อบอ านาจตอ้งจดัท า 
หนงัสอืมอบอ านาจขึน้มาใหม)่  

(กรณีเป็นผูร้บัมอบอ านาจด าเนนิพธิกีาร ณ ดา่นอาหารและยา) 

ฉบบัจรงิ 0 ฉบบั 
ส ำเนำ 1 ฉบบั 

หมำยเหต ุ(กรณียืน่ค ำขอตอ่พนักงำนเจำ้หนำ้ที ่ณ ดำ่นอำหำรและยำ 
ทีม่กีำรน ำเขำ้) 

- 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

คำ่ธรรมเนยีม 

ล ำดบั รำยละเอยีดคำ่ธรรมเนยีม คำ่ธรรมเนยีม (บำท / รอ้ยละ) 

1) ไมม่คีา่ธรรมเนยีม 

(หมายเหต:ุ (ประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ เรือ่ง คำ่ใชจ้่ำยทีจ่ะจัดเก็บ 

จำกผูย้ืน่ค ำขอในกระบวนกำรพจิำรณำอนุญำตผลติภัณฑเ์ครือ่งมอืแพทย ์
พ.ศ. 2560 (ขอ้ 2 (1) (ง)))  

 คำ่ธรรมเนยีม 0 บำท 

  

 

 

ชอ่งทำงกำรรอ้งเรยีน แนะน ำบรกิำร 

ล ำดบั ชอ่งทำงกำรรอ้งเรยีน / แนะน ำบรกิำร 

1) ศนูยจ์ัดกำรเรือ่งรอ้งเรยีนและปรำบปรำมกำรกระท ำผดิกฎหมำยเกีย่วกบัผลติภัณฑส์ขุภำพ (ศรป.) 

ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ กระทรวงสำธำรณสขุ ชัน้ 1 อำคำร 5 ถนนตวิำนนท ์ต ำบลตลำดขวญั 
อ ำเภอเมอืง จังหวดันนทบรุ ี11000 สำยดว่น อย. 1556 / โทรศพัทร์อ้งเรยีนผลติภัณฑ ์0-2590-7354-55 / 

โทรสำร 0-2590-1556 / E-mail : 1556@fda.moph.go.th 

(หมายเหต:ุ -)  
2) ศนูยบ์รกิำรประชำชน ส ำนักปลัดส ำนักนำยกรัฐมนตร ี

(หมายเหต:ุ ( เลขที ่1 ถ.พษิณุโลก เขตดสุติ กทม. 10300 / สำยดว่น 1111 / www.1111.go.th / ตู ้ปณ.1111 

เลขที ่1 ถ.พษิณุโลก เขตดสุติ กทม. 10300))  
3) ศนูยรั์บเรือ่งรอ้งเรยีนกำรทจุรติในภำครัฐ 

(หมายเหต:ุ (ส ำนักงำนคณะกรรมกำรป้องกนัและปรำบปรำมกำรทจุรติในภำครัฐ (ส ำนักงำน ป.ป.ท.) 
- 99 หมู ่4 อำคำรซอฟตแ์วรป์ำรค์ ชัน้ 2 ถนนแจง้วัฒนะ ต ำบลคลองเกลอื อ ำเภอปำกเกร็ด จังหวดันนทบรุ ี11120 

- สำยดว่น 1206 / โทรศพัท ์0 2502 6670-80 ตอ่ 1900 , 1904- 7 / โทรสำร 0 2502 6132 

- www.pacc.go.th / www.facebook.com/PACC.GO.TH 
ศนูยรั์บเรือ่งรอ้งเรยีนส ำหรับนักลงทนุตำ่งชำต ิ(The Anti-Corruption Operation center) 

Tel : +66 92 668 0777 / Line : Fad.pacc / Facebook : The Anti-Corruption Operation Center / Email : 
Fad.pacc@gmail.com))  

 

 

 

แบบฟอรม์ ตวัอยำ่งและคูม่อืกำรกรอก 

ล ำดบั ชือ่แบบฟอรม์ 
1) ค ำชีแ้จงกำรน ำเขำ้เครือ่งมอืแพทยส์ ำหรับใชเ้ฉพำะตวั 

https://logistics.fda.moph.go.th/imported-for-other-purposes/importing-medical-devices-in-the-
amount-necessary-for-personal-use 

หมายเหต:ุ (กรณียืน่ค ำขอตอ่พนักงำนเจำ้หนำ้ที ่ณ ดำ่นอำหำรและยำ ทีม่กีำรน ำเขำ้ และกรณียืน่ค ำขอผำ่นระบบ 
อเิล็กทรอนกิส ์e-submission))  

2) หนังสอืมอบอ ำนำจด ำเนนิพธิกีำร ณ ดำ่นอำหำรและยำ 
https://logistics.fda.moph.go.th/media.php?id=556426546294956032&name=AuthorizeDaan_updat
e%20270666.pdf 

(หมายเหต:ุ (กรณียืน่ค ำขอตอ่พนักงำนเจำ้หนำ้ที ่ณ ดำ่นอำหำรและยำ ทีม่กีำรน ำเขำ้))  
 
 

 
 



 

 

ล ำดบั ชือ่แบบฟอรม์ 
  

 
3) คูม่อืกำรใชง้ำนระบบ e-submission 

https://logistics.fda.moph.go.th/media.php?id=596344415845490688&name=MDC-USE.pdf  

(หมายเหต:ุ (กรณียืน่ค ำขอผ่ำนระบบอเิล็กทรอนกิส ์e-submission))  
 

หมำยเหต-ุ 

  
 
 
 

 

เอกสารฉบบันีด้าวนโ์หลดจากเว็บไซตศ์นูยร์วมขอ้มลูการตดิตอ่ราชการ 

www.info.go.th 

วนัทีคู่ม่อืมผีลบงัคบัใช:้ 05/10/2564 

http://www.info.go.th/

