
คู่มือระบบ e-Submission 
  หนังสือรับรองการส่งออกเครื่องมอืแพทย์ 

ผ่านเว็บไซต์ Privus.fda.moph.go.th 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

Mozilla firefox version 49 ดูเอกสารออนไลน์ผ่าน Firefox เวอร์ช่ัน 49 เท่านั้น 

โปรแกรมสามารถดาวน์โหลดได้จากหน้าเว็บไซต์ Privus Adobe acrobat dc 

Font pack วิธีตั้งค่าโปรแกรมสามารถดูได้จาก คู่มือการเตรียมพร้อมการใช้งานระบบ ที่หน้าเว็บไซต์ 



ขั้นตอนการการยื่นหนังสือรับรองการส่งออกเครื่องมือแพทย์  

1. เปิด Open ID ด้วยตนเอง  
>> สามารถศึกษารายละเอียดตาม “คู่มือสร้างบัญชีผู้ใช้งาน Open ID” เพ่ือสร้าง 
username & password (OpenID คือ บัญชีผู้ใช้งาน Open ID เพ่ือเข้าใช้งานระบบสารสนเทศของ อย.) โดย  
1.1 สมัครได้ที ่www.egov.go.th 

 1.2 หากมีปัญหาเกี่ยวกับ OpenID สามารถติดต่อสอบถามได้ที่ส านักงานพัฒนารัฐบาลดิจิทัล (องค์การมหาชน) 
หรือโทร. 0 2612 6060 

2. เปิดสิทธิ์เพื่อเข้าใช้งาน E-Submission ระบบหนังสือรับรองการส่งออกเครื่องมือแพทย์  
 เอกสารท่ีต้องจัดเตรียมเพ่ือเปิดสิทธิ์ E-submission ประกอบด้วย  
2.1 ตัวจริงหนังสือมอบอ านาจเกี่ยวกับหนังสือรับรองเพ่ือการส่งออกเครื่องมือแพทย์ *,**  
  * หนังสือมอบอ านาจพร้อมติดอากรแสตมป์ 30 บาท และประทับตราบริษัท (ถ้ามี) 
  ** ข้อมูลที่อยู่ของผู้ยื่นที่กรอกในใบมอบอ านาจจะต้องเป็นที่อยู่ปัจจุบันตามทะเบียนบ้าน 
2.2 ส าเนาบัตรประชาชนของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ พร้อมรับรองส าเนา 
2.4 ส าเนาทะเบียนบ้านของผู้มอบอ านาจและผู้รับมอบอ านาจ พร้อมรับรองส าเนา 
2.5 หนังสือรับรองการจดทะเบียนนิติบุคคล หรือ ส าเนาใบทะเบียนพาณิชย์  ออกมาแล้วไม่เกิน 6 เดือน พร้อมรับรอง
ส าเนาและประทับตราบริษัท (ถ้ามี)   
  **** โดยมีวัตถุประสงค์ เช่น ประกอบกิจการการค้าเครื่องมือแพทย์ ,น าเข้าเครื่องมือแพทย์ หรือ ผลิต
เครื่องมือแพทย์  
หมายเหตุ (1) กรณีบุคคลต่างชาติเป็นผู้ด าเนินกิจการจะต้องส่งส าเนาหนังสือเดินทาง (passport) และส าเนาหนังสือ
รับรองการท างาน(work permit) เพ่ือใช้ประกอบการท าฐานข้อมูลในระบบ 
     (2) หากมีข้อสงสัยเพ่ิมเติมสามารถโทรสอบถามได้ที่เบอร์ 0-2590-7148  
  สามารถยื่นหนังสือมอบอ านาจได้ท่ีกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ อาคาร 6 ชั้น 5 ส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา  

3. โปรแกรมที่จําเป็น (สามารถดาวน์โหลดโปรแกรมได้ที่ Browser Mozilla Firefox >> search “skynet” หรือ

เข้า website  https://privus.fda.moph.go.th/ ไปที่ “ดาวน์โหลด”) 

I. Adobe Acrobat Reader DC : แนะน าให้ใช้เวอร์ชั่นนี้เท่านั้น (ไม่แนะน า Pro, X หรืออ่ืน ๆ) 
II. Browser Mozilla Firefox : แนะน าให้ใช้ version 49-51 เท่านั้น 
III. Font Pack : ต้องติดตั้งก่อนใช้งานครั้งแรก และติดตั้งหลัง Adobe Acrobat Reader DC 

***ต้องติดตั้งทั้ง 3 โปรแกรมเพ่ือการใช้งานอย่างครบถ้วน*** 

 
 
 

http://www.egov.go.th/
https://privus.fda.moph.go.th/%20ไป


อัตราค่าธรรมเนียม 
 

1. ค่าค าขอ ฉบับละ 100 บาท 
2. ค่าหนังสือรับรองเพ่ือการส่งออกเครื่องมือแพทย์ ฉบับละ 500 บาท 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 



A. การดาวน์โหลดโปรแกรมในการใช้งาน 

1. เข้าโปรแกรม Browser Mozilla Firefox >> search “skynet” หรือเข้า website  

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

2. คลิกท่ี ดาวน์โหลด 

 
 
 
 
 
 
 

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


3. คลิกท่ี ชื่อโปรแกรมเพ่ือดาวน์โหลด **ต้องติดตั้งท้ัง 3 โปรแกรมเพ่ือการใช้งานอย่างครบถ้วน** 
- Adobe Acrobat Reader DC : แนะน าให้ใช้เวอร์ชั่นนี้เท่านั้น 
- Browser Mozilla Firefox : แนะน าให้ใช้ version 49-51 เท่านั้น 
- Font Pack : ต้องติดตั้งก่อนใช้งานครั้งแรก และติดตั้งหลัง Adobe Acrobat Reader DC 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
B. การตั้งค่าโปรแกรม Firefox และ การปิดอัพเดท 
1. คลิกท่ี Hamburger Icon > Option 

ดาวน์โหลดโปรแกรม 
ทั้ง 3 โปรแกรมและ 
ติดตั้งให้เรียบร้อย 

 



2. คลิกท่ี Application เลือก Portable Document Format (PDF) > ใช้ Adobe Acrobat (ใน Firefox) 

 
3. การเปิดดูข้อมูลเอกสารครั้งแรกอาจจะข้ึนรูป Plug in ให้คลิกที่ Activate Adobe Acrobat > คลิก Allow and 



Remember 

4. การปิดอัพเดท: คลิกที ่Advanced > Update > ติ๊กท่ี Never check for update (not recommended: 



security risk) > ติ๊กท่ี Use a background service to install update ออก 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1.การเข้าใช้ระบบหนังสือรับรองการส่งออกเครื่องมือแพทย์ 



1.1 เข้าโปรแกรม Browser Mozilla Firefox >> search “skynet” หรือเข้า website  

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

* ต้องยื่นผ่าน Browser Mozilla Firefox เท่านั้น 

1.2 เลือก “ผู้ประกอบการ” >>  ไอคอนสีฟ้า 

 
 

1.3 กรอก Username และ Password  โดยใช้ Username และ Password เดียวกับตอนทีส่มัคร 
Open Id 
 

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


 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
1.4 เลือกชื่อ บริษัท (กรณีเป็นผู้รับมอบอ านาจบริษัทเดียว ระบบจะข้ามไป ข้อ 1.5 ทันที) 
 

 
 

หมายเหตุ : กรณีเป็นผู้รับมอบอ านาจหลายบริษัท  จะข้ึนชื่อบริษัทที่ได้รับมอบอ านาจมาทั้งหมด 
 

 
 
 
1.5 คลิก ดาวน์โหลดค าขอ 

Login ด้วย Open ID ท่ีได้
สมัครไว ้



 

 
 
 
1.6 เมื่อดาวน์โหลดค าขอเรียบร้อยแล้วจะได้ไฟล์ pdf เพ่ือใช้ในการกรอกค าขอ คลิก เปิดไฟล์ PDF 
 

 
 
 
 
 
 
1.7 กรอกข้อมูล 



 

 
 
 
1.8 กรอกข้อมูล วันที่ ให้เลือก จาก  เลือกวันท่ีคีย์ค าขอ 

 
 
 
1.9 กดเลือกท่ี เพ่ือเลือกประเภทหนังสือรับรอง  



 

 
 
1.10 กรณีผู้ผลิตอยู่ต่างประเทศให้เลือก Certificate of Free Sale หรือ Certificate of Exportation 
จะมีช่อง importer ให้ติ๊ก กรณีเป็นผู้ผลิตต่างประเทศ 
 

 
 
 
 
 
 
 
 



1.11 เลือกท่ี      ประเภทของเคร่ืองมือแพทย์ (เครื่องมือแพทย์ที่มีใบอนุญาต เครื่องมือแพทย์ที่มี
การแจ้งรายการละเอียด และ เครื่องมือแพทย์จดแจ้ง) 
 

 
 
1.12 เลือกท่ี   ระบุชื่อประเทศ หรือ ไม่ระบุชื่อประเทศ  

 
 
 
 



1.13 หากเลือกท่ี ระบุชื่อประเทศ จะมีช่องให้เลือกรายการ และ กรอกจ านวนหนังสือรับรอง 
 

 
 

คลิก  เพ่ือเพ่ิมรายการ และ คลิก  เพ่ือลบรายการได้  
 

 
*** เลือกรายการจาก    เท่านั้น ห้ามคีย์ *** 

 
1.14 เมื่อเลือกที่ไม่ระบุชื่อประเทศจะมีช่องสีฟ้าขึ้นมาให้ ระบุชื่อบริษัทผู้ขออนุญาต และ จ านวนหนังสือรับรอง 

 
 
 
 



1.15 คลิก Download Excel เพ่ือท ารายการรายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์เป็นไฟล์ XML  
ไว้ใช้ส าหรับอัพโหลด 

 
 
1.16 หากขึ้นแบบนี้ให้คลิกที่ Allow และ โปรแกรมเบราเซอร์จะเด้งขึ้นมาอัตโนมัติเพ่ือโหลดไฟล์ Excel 

 
 

 
 
เมื่อดาวน์โหลดเสร็จให้เปิดไฟล์ Excel ขึ้นมา 
 
 
 
 
 
 
 



1.17 คลิก Enable Editing 

 
 
1.18 เลือกท่ี PRODUCT 

 
 
NO กรอกล าดับ 
Product_Name กรอกชือ่สินค้าเป็น ภาษาอังกฤษ 
Product_Detail กรอกรายละเอียดสินค้าเป็น ภาษาอังกฤษ 
 



1.19 เมื่อคีย์รายละเอียดเสร็จแล้ว คลิกที่ Read Me และ คลิก EXPORT XML 

 
 
1.20 เลือกท่ีเก็บไฟล์ XML ตั้งชื่อไฟล์และ คลิก Save 

 
 
1.21 คลิก OK 

 
 
 



1.22 กลับมาที่ไฟล์ PDF กรอก ชื่อผู้ผลิตในประเทศไทย (ภาษาอังกฤษ) 
 

 
 
1.23 กรอก สถานที่ตั้ง (ภาษาอังกฤษ) 
 

 
 
1.24 ระบุเลขใบจดทะเบียนสถานประกอบการ (ส.ผ.) สธ. xx/25xx 
 

 
 
 
 
 
 



2. ขั้นตอนการอัพโหลดคําขอ 
2.1 คลิกท่ี อัพโหลดค าขอ 

 
2.2 คลิก Browse.. เลือกไฟล์ PDF และ XML ท่ีกรอกค าขอ 

 
 
2.3 เมื่อเลือกไฟล์แล้วจะมีชื่อไฟล์ขึ้นมา จากนั้นคลิก ยืนยัน 

 
 
 



2.4 เสร็จแล้วจะขึ้นรายชื่อไฟล์ที่ต้องแนบ ให้คลิก Browse.. และแนบไฟล์แต่ละประเภทตามหัวข้อ 
** หากไฟล์มีขนาดท่ีเกิน 10MB แนะน าให้ท าการย่อไฟล์ก่อนการอัพโหลด ** 

 
 
2.5 เมื่อแนบไฟล์แล้วให้คลิกท่ี บันทึกไฟล์แนบ 
** บังคับแนบไฟล์ทุกหัวข้อยกเว้นหัวข้อ อื่นๆ ** 

 
 
 
 
 
 



 
2.5 เมื่อแนบไฟล์เสร็จแล้ว คลิก ยืนยัน 

 
 
2.6 เมื่ออัพโหลดเสร็จแล้วจะได้รหัสด าเนินการ MDC_CER-XXXXXX-2563-XXXXX คลิก OK 

 
 
2.7 สถานะจะเป็น บันทึกและรอส่งเรื่อง 

 
 
 
 
 



 

3. ขั้นตอนการออกใบชําระเงิน 
คลิกท่ี ชําระเงินคลิกที่นี ่

 
3.1 คลิก ค่าใบคําขอ  

 
 
3.2 เลือกท่ี   “ค าขอหนังสือรับรองการส่งออกเคร่ืองมือแพทย์” ตามเลขอ้างอิงท่ีได้รับ  
และคลิก ออกใบสั่งชําระ  

 
 
 



3.3 คลิก พิมพ์ใบสั่งชําระ 

 
 
3.4 หลังจากช าระเงินแล้วจะมีเคร่ืองหมายติ๊กถูกขึ้นมา ใหค้ลิก ดูข้อมูล 

 
 
“ กรณชี าระเงินท่ีเค้าเตอร์ ” ให้น าเลขอ้างอิงใบเสร็จมาใส่และคลิก ยืนยัน 

 
 
 



3.5 คลิก ส่งคําขอ 

 
 
3.6 คลิก OK 

 
 
3.7 หลังจากนั้นสถานะจะเป็น ส่งเร่ืองและรอพิจารณา 

 
 
 

หลังจากสถานะในระบบเป็นส่งเรื่องและรอพิจารณาแล้วให้รอ SMS ให้มารับเอกสารที่
อาคาร 6 ชั้น 4 พร้อมกับชําระเงินตามใบสั่งเป็นจํานวนเงินฉบับละ 500 บาท 


