AiladmSuuszvvu : nsveaygInseLkulagiy

1/9

igunliuing : dinvuassuguiminguasusil nsEnTeanssnEgy

1. naninauet 35015 Reuly (f1dl) TunsBiuArve uaglunsiansanauygyin

1) JuszasAtuivaferlnwnselanuiiar U URaenndowIungnsensien1suee g Inkayn1seen

Tuayanuge gl w.a. 2556 karUTENMANTENTHAITITNEUTOINITIVUANEITUADIUN

gunInluarIsUH UAmandunssuguvuluaauiusewaulagiuanunguunedniiee w.e. 2557

wavndunsfiasdudfimhiufifnnsfosnuansmusontnamud il iuiguive

2) 9ngvesRvRRYn1w/HALduRINsHeskiingy 20 Tusysaluazdeouildynanaeiniiuwlasuaunyn

Tiusgneufanislamungvune

(@msurusinsinasesiasulusygndnsugsiatydanu(14) wag(15) viientsdesusewiuung 11

WIBUINT12 Uianses1vUnyelAnisusenaugsNavesnumiewn w.a.2542 lnsuwandluaug ndmsu

g3naUnTaunTenadeiusewNaIng 11 ¥3eN1Ns) 12 WHIN.5.U.015U5ENBUTINVeIAUAINAT

w.a. 2542 Lieidundngiu)

3) TR ULONETENTUBUAITD INULUUATINEBUAIYDY (Self Assessment Report) Tiasugiau

gndaslunnTemMstaraususes nsiilenaslignAesnTuiunuLuUATIIERULBNATSAIVE I

guuluvSawuuienansliigndesasuiiunigly 7 Juwhnsmnafussesadanaridinasudive

AINAT

4) ganliufanisvsegSuneuduanundudvewssansaideyaseandeaneiiudvelaogns

gndpsasuiukariisunadndulawarasuunsuteunnsedld (nsdililddaiiufanisvse

nssunsRsnIvesiiuanaliivisdosous ualislig A L IuNTUNULUUAIL)

2. Y29 IAUSAS

g Y a
dounliusnis

szeznaaliusnig

dinnuasisuguiminguasvsii
Audusnisnandasiguaimdaasa

(One Stop Service Center : OSSC)

auunIIWN svaluiles 1ineiiesguasys il Ymin
guUaTIvs1H 34000

Insfinm 0 4526 2699, 0 4526 2692-8 siw 1000, 3220/
ARFBAILAULEY Q) MBI

Ualiusnisiudunsieiuens
(onTutungadinissienisriivun)
Fausiaan 08:30 - 16:30 u.
@Wnifies 12.00 - 13.00 1)

3. UMDY FTETLIA WATEINUNSURAYOU

S2AZLIAINUUNITIIN: 40 TUINS

e WiduTunseduszneunisusuuauily/daenansiianay




2/9

Ussnniunau

S1UaZLBUAVUNDY

WUBUNSURAYBU

a6y LA NUELN
1) | msnsedey | (1) fusenounisBudiue 19wins | nquauAuATesEuslaaY
RIERE wiouasaeiiedelily dinanuansisaay
druvesBudve Jminguasysnil
(2) Wnihiiudve
ATIAABUAIUATULIY
LaQNABIYRIAYBULAY
\enans
2) | msfiansan fsnsIRanIuineY 30 NANUANATOIEUILAAY
wnutlagiuuasudmanis Twihms | ddnauansisaege
ATvaeuTimwTaIng JninguasIvsdl
3) | M3 (1) Wwthitiosandavi | 3 fwims | nquauduesesiusinas
Tuaunnuazaddayaly dinnuansisaay
J¥UU E-submission SR UasTIUs9
(2) wueruenasLiloas q
W
4 | MIas/ ARRRTaE AN THLITGIET 53wims | nguauRuATeIuIlaaT
ANzNsINNTTE | viseldeugn dinauas e
u# Jminguasvsndl
5) - Wihiwdawansfionsan | 1 fwihns | nguauduesessiuslnas

Tigurvesuns ey
Tuaygavisentisdoudslal

UL

o w

driinauasn e
Jmninguasvsdl




4. 599N15LRNETNEANGIUUTENBUNTEUAIYD

3/9

1. nastudufInuiieanlnenieaun1niy

)]

3
e

c

S18N15LENENSEUTUAINU

MIBUNIATY
Koaniansns

MUY
L@NES
AUU39

MUY
BhGak
dLun

WU
L@NEIS

NN

Unsussdnimussinu
(oufiietoaileusznaunis
fnsanluenansmuusagnsdl
fostelut]

1%

Yosuayn 1w (NSAYARASITUAT)

Yo

G
A5un1susiassaniifyanalmdug

o Saa

Anllunans (nsailiiyaaa)

o a

drunsaaunuvesiiuanaiidu

1
=244

AUUUAASEANTUAINTS

=5

(nselllAyAAa)

Asuneugaliandun1TUNY
(nSAINVI e pNaUD LN LY
NTUNU)

AupugnIlRLununy
(nsaINviutladauausunalivin
ATUNU)

Heusoulldanuiivdoglviaon

it (udusnse)

- ffivthituiRns

nsdlfgFduRansduyanaing

Flildvdngrussiuny

(1) dnumilsdaLiunig(passport)
wiaususasdugnsias

(2) duumisdevesygaviianud

29NIAYNITENTWUINIUINTOU

Fusesdiugndey

ASUNISUNATDY

0

1

dumeidoutnu
(GuaqamuﬁﬁwsuaaﬂgagmLLassuan’
FifedeafioUsznaunisiiansan
Tuenansmuusiaznsdisasolud

- fuasusyyn (NSRYAARTITUAT)

ASUNATUNATD




4/9

1. nastududinuineanlagniieauniniy

anu

S18N15LENENSEUTUAINU

M89UNIATY
Koaniansns

AU
L@NES
OUIOER

U
BhGak
a1

NUBUY
L@NES

NN

1%

- fFumsusisisaniifyanalindug

U

Aiufans (nsdliifyana)

F1unvaauNveInfuanaidu

3

ﬁd
Y
HAWINUAASEANTuRANTS

(nselllAyAma)

Asunaugaliandun1TUNY
(NSAINVIMTadpNaUD LN LY
NUNU)

- fueudunalviaiunsuny
(nsednvihulsdaususualwi
A1TLNU)

- fougedlnldanunmieglvian
a0 Uy (Uausingel)

nsdifgFduRansduynnasing

Frlildvdngrusiduny

(1) dnumilsdaifunig(passport)
wiaususasdugnsias

(2) dumilsdorseygaviaud
29NIAUNTENTIWTHUINTBY
Jusasduungnse)

wilsdesusoslifiyana (Rnznsels
voayywnduliiyana)
Hossvymuiinavesaniuiifiaze
augnudtinnuaivie
dinanulvglunisdesusedn
yara / visdosusesifiyanadi

sonlassnaliongliiiu 6 Weoutu
feiunungudve

NFURRIUGIAR
n15A7




5/9

2. 1PNEN5DU 9 SNUSUBULNNLAY

anu

SIUNSLENENTIULNULAN

LY
nAsgeean
Lan&1s

AU
BhGak
IRER

AU
L@NES
A

NUBUU
BhGak

N8N

wuuAveaynvIgeHudagiy
(Wuuw.8.1)

sutheAfumFaFoumiinsdumii
Fonaulsitulslanumnnudowius
VYBIFUDBURY N

YUIA 3x4 LYURLIAT

anelililiiu 6 ey

luSuseaunmdvesfveaynyn /

Y o

danfiufianis(nsdlilfiyana)
wazgnihiugoRns
(5zYMINTIALIARDIWNUMINUTENA
2 ¢un TsmFoutailsaluszes
dunselsawintalussezung
omaduiifaisaundsn
lsnfinganfinlilnweag193euss
wazlsnfivasiio)
wazengvadlususawnme

TaliAu 3 1fou a Fufndude)

LBNASUAAIIANNTNE
(nselynrasssualuguenuan)

fegau dnayn Uy TRuRn'g

a

<) o v o v a
Wudagtunseuthayalduslindiasis

3
v

Jwanalaedduludndnaws 10,000

7
v

v (ilwdluumdon) July
WiouFUTREIUIgNADMTE
"dulausifuilifinnsanii
uazszydelulaunidudeuosynyn
nieususosdungnaes

lenansuansnssuavisluanuiveen

1L dwumzidouthuvesaanuiinngsn
fisyyderinuvidoriuvensidou

thuduTeuesyyn viie




6/9

2. 1PNEN5DU 9 SNUSUBULNNLAY

anu

SIUNSLENENTIULNULAN

LY
nAsgeean
Lan&1s

AU
BhGak
IRER

AU
L@NES
A

NUBUU
BhGak

N8N

2. wisdoBuvorlldanuillaed

(1) nANgIUMARIANUFUNUS
eEA R P PR R
sugnonduniogftunie
Tuwanainednu
(srUANENTUD)

(2) lonansuansnssudvisluaniui
veewosdusenllanud

(3) dumzilyuinuvesdusey
Tl danuil

(@) dnudnsussnruressugen
Tldanuil vie

3. dyenirusznauniy

(1) dundgyeyian (igqﬁagjmaq
aniinlidasududaiauly
dayey)

(2) tonasuaninssuAnsluanui
Y1V LI

(3) dunzileutnuved e

(@) dundnsussunvures i

FyansevineSuaumnuazl
iU TRNNS
(muuuunesuiion. dnualaogd
wiAUfURNsFemuaRI AL
usentmdnaudmihiivg 3 o
Tneiloasnuudndmi ez Auly 2
o (@wnsugSueugaiuly 1yauas
FEmhAvFoRnAuls 1 40

MsusesesiimihiuitRns

(UU 2.8.14 nti 1-3)
({FnihiiuFuRnisdesnuansaunas
asunusonthwiinmuadmihi)




7/9

2. 1BNEN5DU 9 ENUSUBULNNLAL

SIUNSLENENTULNNLAN

LY
nAsgeean
Lan&1s

AU
BhGak
IRER

AU
L@NES
A

NUBUU
BhGak

N8N

dunlulsgnevinFmndsnssy
WFeunsTuTRsEINgNsBY
(nsdifimsiasudeumanadmiinii
Foagdoaiinsudlalulutsznou
FTNINEBRUUNSNFIUVBLALYIN
anundunssy (Wunangunsise
Assnniouiiioveutly)

mdngIuuansILndunsEvTh
UjuRnmsilugiinnuganuannse
TumsTusnsmandsnssuyuvu
WaENYVUIEATLYN

(WunangukanInIsindIein
nsAnsialilesmanduranidy
LNFUNITUYUIUNTINYVLEAUEN
atiatlos 5 wihein (lugie 3 U
foundsaniuiinduse) vie
VANFIUNITHIUNTLATEUAIIUNTEY
TumsidugiivihitujiRms-lu
wéngnsianndunssuuses)

10)

wilsdeudarganiiunanis

(Hamensaifyana wazlnens

o

wanud 30 Un)

(NMsasunFinsenndesmudar
Srunafazasummuiiusnglu
nilsdesuseslifiupmansauwuu
dumeidoutnuuasdiundng
U YUVRIRNBUS ALY
ueugashensaiiduyanasiis
anlilddunmidsdeiiums
(Passport) wagntisdon1seua ety
yhaufleanlnensensIusaam~)




8/9

2. wnansdu q dmsuduiiudy
a19U FEnsENaTHUNLRY ey | 3w | 1w | wddetdu | vianewme
masgdeen | wNE1T | lenans | Lendns
LONENS auUae | duwn

11) | nilideusus ualivinnsunu - 1 0 avy
Wponsuanud 10 vm)
(owznsaififvooyan/ginuiunig
liaunsoiumaniudvooynn
shemueaazioulgB UML)
nilideusus g livinnIsiny
Wnonsuaaud 10 um)

12) 'gﬂa'wLLasLquﬁwmamuﬁﬁ% - 1 0 avu
auapm%éamemﬁmdammﬁuﬁ

. AN TIULHEY
1) Asssuilesluayayin 2000 U
2) ArAveseangluauy1n 500 U
3) A1MS39 GPP 2000 U (843U UEIRMATN)

. YBININITIDTHU LULUIUSNS

a6y Y99N9N5309ITU WU UINg

1) | nuauRuasesjuilnALasndvas sy dinnuassaguiminguasvstil auunsvmm dualuiles
g1LnaLlesguasIvsnl Jaminguassnil 34000 nsdwdt 0 4526 2699, 0 4526 2692-8 ¢iw 1000, 3220
E-mail : fdapv3d@fda.moph.go.th

2) | guddansFesieaiounazUnuusumsnssyiiiangvaneiiediu wdnsusiguaim (asU.) dinnuanznssunis
9WNIUAZEN $u 1 9113 1 nuuRuwy duanainety sunewles Saiauuny3 11000 nsdnvivaneiay 0 2590
7354 -55 1N3ans 0 2590 1556  E-mail: 1556@fda.moph.go.th anesau 1556 d11ne1s ns. 02-590-7320

3) | Audusnisuszrnvu drinudeddnuensyuuns

e (1avfl 1 0.fiwaylan lagdn Ams. 10300 / @1esau 1111/ www.1111.go.th / § Uni1111 1ot 1

. waylan wands nny. 10300)

. wuunasy Aiedeuazalaninsen
Lifiwuunesy feogne wavdilonisnsen
. VNBLNR
1) MsveeugnugewNudagiy
srpvi 40 Juvhns Tneluduszernasusldsuenasiinsudiu auls asnuoyyalasd
U9 ﬁ'@ﬁlﬁﬁmmnmﬂ%“w;ﬂLLf’fLSZJamuﬁmstLmu{]wﬂu
. Flow fumauuazazeziannsufifnu: msveaygamssunuiagii
1aidl




9/9

v °o  w v ¥ o
Gl]aﬂquaa']‘i’ﬁUL'\n‘WU'Wl

1. Yonszuruenu: Msvesyg A UHUTIgY
2. MIBUNANIIVBINTLUIUIL: F1UNIUANENTTUNITOIMNS
3. UssLAnYaauuinTs: nszuaunuuinsidaaialumbenden
4. MR YBINUUINTST: BUN19/BoNlUBNIN/FUTEY
5. nguueitlfisunanisaygyin visefitieadas:
1) ﬂgﬂszm’gqaﬁuﬁ 26 (W.a1. 2537) sansuailunsyssUygRen w.a. 2510
2) NYNTENTNNTVDRUYINLAENTERNUBUAINUIEE N UTITTY W.A. 2556
3) Uszmansensdsansnsuguatufl 2 (. 2522) Besszylsafidesuduifuoyaaieifive
1) Uszmansevsssanssuguizesnsimumiieafuanuiigunsaluag3udamandunssugualy
anuiivissmsuiiagiumungrneinfeen wa. 2557
5) W.5.U. M5UENBUTINIVDIAUAIA W.A. 2542
6) 11.5.U. MUANIATEIALILDANDEDE W.A. 2551
7) W5, IANAFUNTIU WAl 2537
8) 1.5.0.671 WA, 2510 uazatuulufiuiy
6. sTRUNANTENU: USNsTdmuddnyiuiasygia/deny
7. Wuildusnns: Swinguasivsil
8. ngrunedatsiu/dennasiitmunszeziaan: -
stezaniinmuamangvane / dafavua was: -
9. TaynAsiRvaINTTUIUII:
Suuededeiiey 0
Srunudweiiniige 0
Suudweiitosiign 0
10. siliunsduiiunisantunay warszELIAU URTIYNITUILET
Slsikunsduiiunisanduney waysregnaUuRTIvNg
{ v

11. Yad1989vasgilauszvrvu: MIvesuy e wutagiy



