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การจดัเครืÉองมือแพทยต์ามระดบัความเสีÉยง

เครืÉองมือแพทยป์ระเภท IVD
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1. การจดัระดบัความเสีÉยงเครืÉองมอืแพทย ์IVD (Risk Classification for IVDs)

2. ตวัอยา่ง เครืÉองมอืแพทยต์ามระดบัความเสีÉยงเครืÉองมอืแพทย ์IVD

หวัข้อบรรยาย
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Thai FDA

เครืÉองมือแพทย ์IVD หมายถึง ...

หมายความว่า เครืÉองมือ เครืÉองใช้ เครืÉองกล วตัถทีุÉใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์ นํÊายาทีÉใช้

ตรวจในห้องปฏิบติัการ ผลิตภณัฑ์ ซอฟต์แวร ์หรือวตัถอืุÉนใด ทีÉผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภณัฑ์มุ่งหมาย

เฉพาะ (Intended use and Indication for use) ไมว่า่จะใชโ้ดยลาํพงั ใชร้ว่มกนัหรอืใชป้ระกอบกบัสิÉงอืÉนใด 

เพืÉอใหข้อ้มูลจากการตรวจสิÉงสง่ตรวจจากร่างกาย เพืÉอวตัถุประสงคท์างการแพทยห์รอืการวนิิจฉยั และรวมถงึ

อุปกรณ์เสรมิ (Accessory) สาํหรบัใชร้ว่มกบัเครืÉองมอืแพทยข์า้งตน้

ทั ÊงนีÊ ผลสมัฤทธิ Íตามความมุง่หมายซึÉงเกดิขึÊนในรา่งกายมนุษยห์รอืสตัวต์อ้งไมเ่กดิจากกระบวนการทาง

เภสชัวทิยา วทิยาภูมคิุม้กนั หรอืปฏกิริยิาเผาผลาญใหเ้กดิพลงังานเป็นหลกั
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หากพบสญัลกัษณ์นีÊบนฉลาก 

แสดงวา่...
ผลิตภณัฑนี์Êมีเอกสารกาํกบั

ฉลาก (Label)

เอกสารกาํกบัเครืÉองมือแพทย์
(User manual / Operation manual / 

Instruction for use / Package insert)

ข้อบ่งใช้หรือวตัถปุระสงคก์ารใช้ (Intended use or Indication) 

ปรากฏทีÉใด ?
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1. ประเภทการจดัระดบัความเสีÉยง 
(Risk classification)
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การกาํกบัดแูลเครืÉองมือแพทยข์องประเทศไทยในปัจจบุนั

ความเสีÉยงสงู
(High risk)

ความเสีÉยงปานกลาง – สงู
(Moderate-high risk)

ความเสีÉยงตํÉา - ปานกลาง
(Low-moderate risk)

ความเสีÉยงตํÉา
(Low risk)

ความเสีÉยงประเภททีÉ 4 ใบอนุญาต

ใบรบัแจ้งรายการละเอียด

ใบรบัจดแจ้ง

IVD Non -IVD การกาํกบัดแูล

ความเสีÉยงประเภททีÉ 3

ความเสีÉยงประเภททีÉ 2

ความเสีÉยงประเภททีÉ 1

IVD (In Vitro Diagnostic Medical Device) หมายความว่า นํÊายา (reagent) ชุดตรวจ (reagent product) ตวัสอบเทยีบ (calibration) สารควบคุม (control material) เครืÉองมอืหรอือุปกรณ์ 

(kit, instrument, apparatus or equipment) ระบบการตรวจวเิคราะห ์(system) หรอืวตัถุอืÉนใด ทีÉเจา้ของผลติภณัฑม์ุ่งหมายสาํหรบัตรวจสิÉงส่งตรวจจากร่างกายมนุษย ์รวมทั Êงโลหิต

และอวยัวะบริจาค

Non-IVD หมายความวา่ เครืÉองมอืแพทยท์ีÉนอกเหนือจาก IVD 7



1. วตัถุประสงคก์ารใช ้และขอ้บ่งใช ้

2. ความชาํนาญของผูใ้ชเ้ครืÉองมอืแพทย ์

3. ความสาํคญัและผลกระทบของขอ้มลูจากเครืÉองมอืแพทย์

ต่อบุคคลและการสาธารณสขุ

ปัจจยัทีÉมีผลต่อความเสีÉยงประเภท IVD
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IVD Risk classification

มีกีÉหลกัเกณฑ ์?

มีกีÉประเภทความเสีÉยง ? 
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เงืÉอนไข

หากเขา้ไดห้ลายหลกัเกณฑ ์ใหใ้ชค้วามเสีÉยงทีÉสงูกวา่ 10



2. ตวัอย่างระดบัความเสีÉยงเครืÉองมือแพทย์ IVD
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หลกัเกณฑที์É 1 ความเสีÉยง

ประเภททีÉ 4 

HIV HBV

HCV HTLV

• เครืÉองมือแพทยที์Éมุ่งหมายเพืÉอตรวจหาสิÉงทีÉทาํให้เกิดโรคติดต่อ

หรื อ ร่อ ง รอ ย ก า ร สัม ผัส สิÉ ง ทีÉ ทํา ใ ห้ เ กิ ด โ รค ติ ด ต่อ ใ นเ ลื อ ด 

ส่วนประกอบของเลือด ผลิตภณัฑ์ของเลือด (blood derivatives) 

เซลล์เนืÊอเยืÉอ หรืออวยัวะ เพืÉอประเมินความเหมาะสมในการ ให้

เลือด ถ่ายเลือด หรือการปลูกถ่ายอวัยวะ ตัวอย่าง เช่น การ

ทดสอบเพืÉอตรวจการติดเชืÊอ HIV, HCV, HBV, HTLV

• เครืÉองมือแพทยที์Éมุ่งหมายเพืÉอตรวจหาสิÉงทีÉทาํให้เกิดโรคติดต่อ

หรือร่องรอยการสมัผสัทีÉทาํให้เกิดโรคติดต่อซึÉงก่อให้เกิดสภาวะทีÉ

เป็นภัยคุกคามต่อชีวิต รกัษาไม่หาย โรคทีÉ มีความเสีÉยงในกา

แพร่กระจายสงู
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หลกัเกณฑที์É 2 ความเสีÉยง

ประเภททีÉ 4

ความเสีÉยง

ประเภททีÉ 3 

หลกัเกณฑนี์ÊจดัประเภทความเสีÉยงเครืÉองมือแพทย ์IVD เพืÉอทดสอบหมู่เลือดเป็น 2 ประเภท คือ

ความเสีÉยงประเภททีÉ 3 (Class3) และ ความเสีÉยงประเภททีÉ 4 (Class 4) ขึÊนกบั

• ลกัษณะแอนติเจนของหมู่เลือด ทีÉเครืÉองมือแพทยส์ามารถตรวจได้ และ 

• ความสาํคญัของแอนติเจนของหมู่เลือดในการให้เลือดหรือถ่ายเลือด 
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หลกัเกณฑที์É 2 (ต่อ) 

• สาํหรบัทดสอบหมู่เลือด

  ระบบเอบีโอ (ABO system)

ระบบอารเ์อช (rhesus system) 

ระบบเคลล(์Kell system) [Kel1 (K)] 

ระบบคิดด(์Kidd system) [JK1 (Jka), JK2(Jkb)] 

ระบบดฟัฟีÉ  (Duffy system) [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]

ความเสีÉยง

ประเภททีÉ 4

ชดุทดสอบหมู่เลือดระบบ ABO และ Rh

ชดุทดสอบหมู่เลือดระบบเคลล์ (kell system) 
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หลกัเกณฑที์É 2 (ต่อ) 

• สาํหรบัทดสอบหมู่เลือดหรือชนิดของเนืÊอเยืÉอ เพืÉอให้

มั Éนใจในความเข้ากนัได้ทางปฏิกิริยาภมิูคุ้มกนัของเลือด

ส่วนประกอบของเลือดเซลลเ์นืÊอเยืÉอหรืออวยัวะสาํหรบั

การให้หรือ ถ่ายเลือด หรือการปลกูถ่าย ตวัอย่าง เช่น 

ระบบเอชแอลเอ (HLA) , ระบบดฟัฟีÉ  (ระบบดฟัฟีÉ อืÉนๆ)

ความเสีÉยงประเภททีÉ 3 

Human Leukocyte Antigen (HLA) test kit 

15



หลกัเกณฑที์É 3 ความเสีÉยง

ประเภททีÉ 3 

• ในการตรวจหาเชืÊอก่อโรคในนํÊาไขสนัหลงั (cerebrospinal 

fluid) หรือเลือด ซึÉงมีความเสีÉยง เนืÉ องจากเป็นเชืÊ อทีÉม ี

ขอ้จํากดัในการเพาะเลีÊยง เช่น เชืÊอก่อโรคไข้กาฬหลังแอ่น 

(Neisseria meningitidis) หรอื เชืÊอก่อโรคเยืÉอหุม้สมองอกัเสบ 

(Cryptococcus neoformans)

ชดุทดสอบเชืÊอก่อโรคไข้กาฬหลงัแอ่น 

ชดุทดสอบเชืÊอก่อโรคเยืÉอหุ้มสมองอกัเสบ 16



• ในการตรวจหาเชืÊอก่อโรคซึÉงมีความเสีÉยงสงู หากผลการตรวจ

ผิดพลาด ผู้ป่วยหรือทารกในครรภ์จะเสียชีวิตหรือพิการ อย่าง

รุนแรง เช่น ชุดตรวจวิเคราะห์เพืÉอวินิจฉัย Cytomegalovirus 

(CMV), Chlamydia pneumoniae, Methycillin-Resistant 

Staphylococcus aureus (MRSA)

หลกัเกณฑที์É 3 (ต่อ)  ความเสีÉยง

ประเภททีÉ 3 

ชดุทดสอบเชืÊอ MRSA

ชดุทดสอบเชืÊอ Cytomegalovirus (CMV) 
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• ในการตรวจคดักรองสตรีมีครรภก่์อนคลอด

เพืÉอชีÊบง่สภาวะภมิูคุ้มกนัต่อสิÉงทีÉทาํให้เกิด

โรคติดต่อ เช่น การทดสอบสภาวะ ภมิูคุ้มกนั

ต่อ Rubella หรือ Toxoplasmosis

หลกัเกณฑที์É 3 (ต่อ)  ความเสีÉยง

ประเภททีÉ 3 

ชดุทดสอบ 

toxoplasmosis 

ชดุทดสอบ 

Rubella 18



• ในการตรวจเพืÉอชีÊบ่งสภาวะของโรคติดเชืÊอหรือสภาวะภมิูคุ้มกนั 

หากผลการตรวจผิดพลาด จะมีความเสีÉยงนําไปสู่การ ตดัสินใจ

รกัษาทีÉทาํให้ผูป่้วยอยู่ในสถานการณ์ทีÉเป็นภยัคกุคามต่อชีวิต เช่น 

การตรวจ Enteroviruses , CMV and Herpes simplex virus 

(HSV) ในผูป่้วยปลกูถ่ายอวยัวะ, ในผูป่้วย SLE 

หลกัเกณฑที์É 3 (ต่อ)  ความเสีÉยง

ประเภททีÉ 3 

ชุดทดสอบ Enterovirus

ชุดทดสอบ Herpes simples virus (HSV)

19



• ในการตรวจคดักรองเพืÉอคดัเลอืกผูป่้วยสาํหรบัการบาํบดัและจดัการรกัษา

แบบเจาะจง หรอืชีÊบ่งระยะของโรค หรอื วนิิจฉยัโรคมะเรง็

หลกัเกณฑที์É 3 (ต่อ)  ความเสีÉยง

ประเภททีÉ 3 

• ในการทดสอบทางพนัธุกรรมในมนุษย ์เชน่ Huntington’s Disease, 

Cystic Fibrosis 
ชดุทดสอบ Cystic 

Fibrosis

• ในการตรวจคดักรองเพืÉอคดัเลือกผูป่้วย

สาํหรบัการบาํบดัและจดัการรกัษาแบบเจาะจง 

หรอืชีÊบง่ระยะของโรค หรอื วินิจฉัยโรคมะเรง็

• ในการทดสอบทางพนัธกุรรมในมนุษย ์เช่น

Huntington’s Disease, Cystic Fibrosis 

ชดุตรวจหาชนิดของยีนส์
20



• ในการตรวจติดตามระดบัยาสารหรือส่วนประกอบ

ทางชีวภาพ หากผลการตรวจผิดพลาดจะมีความเสีÉยง

ซึÉงนําไปสู่การ ตดัสินใจรกัษาทีÉทาํให้ผูป่้วยอยู่ใน

สถานการณ์ทีÉเป็นภยัคกุคามต่อชีวิตอย่างฉับพลนั 

เช่น Cardiac markers, cyclosporine, prothrombin 

time testing) 

หลกัเกณฑที์É 3 (ต่อ)  ความเสีÉยง

ประเภททีÉ 3 

เครืÉองวดั Prothrombin time (PT)
21



• เพืÉอติดตาม (monitor) การรกัษาผูป่้วยโรคติดเชืÊอทีÉเป็น

อนัตรายต่อชีวิต เช่น HCV viral load, HIV Viral Load

• ในการตรวจคดักรองภาวะผิดปกติแต่กาํเนิดของทารก

ในครรภ ์เช่น Down Syndrome

หลกัเกณฑที์É 3 (ต่อ)  ความเสีÉยง

ประเภททีÉ 3 
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• ชุดทดสอบด้วยตนเอง (Self test)

• ชุดทดสอบใกล้ตวัผูป่้วย (point of care) ทีÉมุ่งหมายสาํหรบั

ตรวจแกส๊ในเลือดและระดบักลโูคส

หลกัเกณฑที์É 4

ความเสีÉยง

ประเภททีÉ 3 

ความเสีÉยงประเภททีÉ 3, 2 

เครืÉองวดัระดบันํÊาตาลในเลือด
23



• ชุดทดสอบด้วยตนเองทีÉผลการทดสอบไม่ได้ชีÊบ่งสภาวะ

วิกฤตทางการแพทยห์รือเป็นผลการทดสอบเบืÊองต้น ซึÉงต้อง

ตรวจติดตามผลทางห้องปฏิบติัการ เช่น ชุดทดสอบการ

ตั Êงครรภ ์ชดุทดสอบภาวะเจริญพนัธุ ์ชดุทดสอบในปัสสาวะ

หลกัเกณฑที์É 4 (ต่อ)

ความเสีÉยง

ประเภททีÉ 2 

ความเสีÉยงประเภททีÉ 3,2 

ชดุทดสอบการตั Êงครรภ์ ชดุทดสอบวนัตกไข่ ชดุทดสอบในปัสสาวะ เช่น 

โคเคนในปัสสาวะ
24



• การทดสอบใกล้ตวัผูป่้วย (near patient testing) หมายความวา่  การทดสอบทีÉกระทาํ
ภายนอกหอ้งปฏบิตักิารโดยบุคลากรทางการแพทยท์ีÉไมจ่าํเป็นตอ้งเป็นผูป้ระกอบการ
วชิาชพีทางหอ้งปฏบิตักิาร โดยทั Éวไปการกระทาํใกลต้วัผูป่้วยหรอืขา้งตวัผูป่้วย  ทั ÊงนีÊ  
สามารถเรยีกอกีอยา่งหนึÉงว่า  การทดสอบ ณ จดุดแูลผูป่้วย

• การทดสอบด้วยตนเอง (self-testing)  หมายความวา่ การทดสอบทีÉกระทาํ
โดยบุคคลทั Éวไป

• ใช้งานตามคาํสั Éงแพทย ์(prescription use) หมายความวา่ การทดสอบทีÉบุคลากร
ทางการแพทยส์ั Éงใหผู้ป่้วยใชน้อกสถานพยาบาล

นิยามศพัท์
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หลกัเกณฑที์É 5

• ภาชนะเกบ็สิÉงสง่ตรวจ (specimen receptacles) 

ความเสีÉยง

ประเภททีÉ 1 

• นํÊายาหรอืวตัถุอืÉนใดทีÉมลีกัษณะเฉพาะทีÉเจา้ของผลติภณัฑม์ุง่หมายสาํหรบั

ใชใ้นขั Êนตอนหรอืกระบวนการตรวจวนิิจฉยั ภายนอกรา่งกายทีÉเกีÉยวขอ้ง

เฉพาะกบัการตรวจสอบนั Êน เชน่ อาหารเลีÊยงเชืÊอ 

• เครืÉองมอืทีÉเจา้ของผลติภณัฑม์ุง่หมายเฉพาะสาํหรบัใชใ้นขั Êนตอนการตรวจ

วนิิจฉยัภายนอกรา่งกาย (instrument) เชน่ Centrifuge, Pipette, 

Automation, Analyser
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ตวัอย่าง : อาหารเลีÊยงเชืÊอสาํหรบัการแยก/จาํแนกเชืÊอ , ชดุอปุกรณ์เพาะเลีÊยงเพืÉอชีÊบง่ชนิดของ

เชืÊอ, นํÊายาล้างปฏิกิริยา (wash solutions) , เครืÉองมือและภาชนะเกบ็ปัสสาวะ

อาหารเลีÊยงเชืÊอ

หลกัเกณฑที์É 5

ความเสีÉยง

ประเภททีÉ 1 

ภาชนะเกบ็สิÉงส่งตรวจ นํÊายาล้างปฏิกิริยา
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หลกัเกณฑที์É 6

เครืÉองมือแพทยส์าํหรบัการวินิจฉัยภายนอกรา่งกายซึÉงอยู่

นอกเหนือ จากทีÉระบุในหลกัเกณฑที์É 1-5 เช่น แกส๊ในเลือด , 

เชืÊอ H.pylori ตวับง่ชีÊทางสรีรวิทยา เช่น ฮอรโ์มน วิตามิน 

เอนไซม ์

ความเสีÉยง

ประเภททีÉ 2 

ชดุทดสอบเชืÊอ H. pyloriชดุทดสอบฮอรโ์มน 

testosterone

Celiac Disease test kit 
28



เครืÉองมือแพทยส์าํหรบัการวินิจฉัยภายนอกร่างกายทีÉเป็นตวัควบคมุ 

(control) ผูใ้ช้เป็นผูก้าํหนดค่าเชิงปริมาณหรือเชิงคณุภาพ ไม่ใช่

เจ้าของผลิตภณัฑเ์ป็นผูก้าํหนด

หลกัเกณฑที์É 7

ความเสีÉยง

ประเภททีÉ 2 

หมายเหตุ : ปัจจบุนัยงัไม่มีเครืÉองมือแพทย ์IVD ทีÉเข้าได้กบัหลกัเกณฑนี์Ê
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ข้อมูลติดต่อสอบถามผลิตภัณฑ์ IVD
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การจัดประเภทเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง

เครื่องมือแพทยที่มีกําลัง (Active Medical Devices)

กองควบคุมเครื่องมือแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
15 มกราคม 2567
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คูมือการจัดประเภทเครื่องมือแพทย

ตามความเสี่ยง

การจัดประเภทเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง : Active Medical Devices

เครื่องมือแพทยที่มีกําลัง 

(Active Medical Devices)

หลักเกณฑที่ 9-12 
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การจัดประเภทเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง : Active Medical Devices

เครื่องมือแพทยที่มีกําลังใดๆ ไมวาจะใชโดยลําพัง

หรือใชรวมกับเครื่องมือแพทยอื่น เพ่ือพยุง ค้ํา 

หรือจุน ดัดแปลงทดแทน หรือฟนฟูสภาพการทํา

หนาที่หรือโครงสรางทางชีววิทยา โดยมุงหมาย

เพ่ือรักษา หรือบรรเทาความเจ็บปวย บาดเจ็บ 

หรือทุพพลภาพ

เครื่องมือแพทยที่มีกําลังใดๆ ไมวาจะใชโดยลําพัง

หรือใชรวมกับเครื่องมือแพทยอื่น เพ่ือใหขอมูล 

(information) สําหรับการตรวจ วินิจฉัย ติดตาม

หรือเพื่อสนับสนุนการรักษาภาวะทางสรีรวิทยา 

สภาวะสุขภาพ ความเจ็บปวย หรือความพิการ

แตกําเนิด

เครื่องมือแพทยที่มีกําลังที่ใชในการรักษา 

(active therapeutic device) 
เครื่องมือแพทยที่มีกําลังที่ใชในการวินิจฉัย 

(active device intended for diagnosis

สถานการณที่ผูปวยมีความเสี่ยงตอการสูญเสียชีวิต หรือหนาที่การทํางาน

ของรางกายที่สําคัญ หากไมมีมาตรการปองกันอยางทันทวงที
อันตรายเฉียบพลัน 

(immediate danger) 
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Transcutaneous electrical 
neuromuscular stimulation 

(TENS)

Hearing Aid Ultrasound device for 
physical therapy

เครื่องมือแพทยที่มีกําลังทีใ่ชในการรักษาทั้งหมดที่

มุงหมายเพื่อบริหารหรือแลกเปลี่ยนพลังงาน

การจัดประเภทเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง : Active Medical Devices

ความเสี่ยง

ประเภทที่ 2

หลักเกณฑที่ 9(1) : ประเภทความเสี่ยงที่ 2 

neonatal phototherapy
for skin treatment
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Lithotripter Therapeutic cyclotrons 
and linear accelerator 

High frequency 
electrosurgical generators

หากมุงหมายเพื่อบริหารหรือแลกเปลี่ยนพลังงานเขาสูหรือรับออกจาก

รางกาย ซึ่งมีแนวโนมวาจะเกิดอันตราย รวมถึงการแผรังสีที่กอใหเกิด

การแตกตัวของออิอนเมื่อพิจารณาจากธรรมชาติ ความหนาแนน และ

ตําแหนงที่บริหารหรือแลกเปลี่ยนพลังงาน

การจัดประเภทเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง : Active Medical Devices

ความเสี่ยง

ประเภทที่ 3

หลักเกณฑที่ 9(1) : ประเภทความเสี่ยงที่ 3 

Infant incubator
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Device intended to remote or monitor class 3 
active therapeutic devices

เครื่องมือแพทยที่มีกําลังทั้งหมดที่ มุงหมายเพื่อควบคุมหรือติดตามสมรรถนะ

ของเครื่องมือแพทยที่มีกําลังที่ใชในการรกัษาประเภทที่ 3 หรือมุงหมายเพื่อ

ทําใหเกิดผลโดยตรงตอสมรรถนะของเครือ่งมือแพทยนั้น

การจัดประเภทเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง : Active Medical Devices

ความเสี่ยง

ประเภทที่ 3

หลักเกณฑที่ 9(2) : ประเภทความเสี่ยงที่ 3 
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diagnostic ultrasound in 
non-critical applications

หากมุงหมายเพื่อจายพลงังานที่ถูกดูดกลืนโดยรางกายมนุษย

เครื่องมือแพทยที่มีกําลังที่มุงหมายสําหรับการวินิจฉัย

ยกเวน เครื่องมือแพทยที่ใชเพื่อใหแสงกับรางกายผูปวยอยางเดียว ซึ่งแสง

อยูในชวงสเปกตรัมที่มองเห็นหรือใกลอินฟราเรด

MRI Dermascope
Class 1

การจัดประเภทเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง : Active Medical Devices

ความเสี่ยง

ประเภทที่ 2

ความเสี่ยง

ประเภทที่ 1

หลักเกณฑที่ 10(1) : ประเภทความเสี่ยงที่ 1,2,3
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Positron Emission 
Tomography (PET)

หากมุงหมายเพื่อทําใหเกิดเปนภาพการกระจายของสารเภสัชรังสีในรางกาย 

(radiopharmaceuticals)

Single photon emission computed 
tomography (SPECT)

การจัดประเภทเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง : Active Medical Devices

ความเสี่ยง

ประเภทที่ 2

เครื่องมือแพทยที่มีกําลังที่มุงหมายสําหรับการวินิจฉัย

หลักเกณฑที่ 10(1) : ประเภทความเสี่ยงที่ 1,2,3
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หากมุงหมายเพื่อวินิจฉัยหรือติดตามโดยตรงในกระบวนการทางสรีรวิทยาที่

สําคัญตอชีวิตโดยตรง (vital physiological processes)

Digital thermometerBlood Pressure Monitor Electrocardiogram (ECG/EKG)

การจัดประเภทเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง : Active Medical Devices

ความเสี่ยง

ประเภทที่ 2

เครื่องมือแพทยที่มีกําลังที่มุงหมายสําหรับการวินิจฉัย

หลักเกณฑที่ 10(1) : ประเภทความเสี่ยงที่ 1,2,3
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ติดตามปจจัยทางสรีรวิทยาที่สําคัญตอชีวิต (vital physiological parameters) ซึ่ง

การเปลี่ยนแปลงดังกลาว ทําใหเกิดผลที่เปนอันตรายเฉียบพลันตอผูปวย ตัวอยางเชน 

การเปลี่ยนแปลงสมรรถนะของหัวใจ การหายใจ การทํางานของระบบประสาท

สวนกลาง หรือ วินิจฉัยทางคลินิกเพ่ือแสดงวาผูปวยอยูในสภาวะอันตรายเฉียบพลัน

Patient Monitor Ultrasound equipment for use in 
interventional cardiac procedures

การจัดประเภทเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง : Active Medical Devices

ความเสี่ยง

ประเภทที่ 3

เครื่องมือแพทยที่มีกําลังท่ีมุงหมายสําหรับการวินิจฉัย

หลักเกณฑที่ 10(1) : ประเภทความเสี่ยงที่ 1,2,3
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เครื่องมือแพทยที่มีกําลังที่มุงหมายเพ่ือปลอยรังสีที่กอใหเกิดการแตกตัวของอิออน 

(ionising radiation) และมุงหมายเพ่ือเปนรังสีวินิจฉัยหรือรังสีรวมรักษา 

(interventional radiology) รวมถึงเครื่องมือแพทยที่ควบคุมหรือติดตามเครื่องมือ

แพทยดังกลาว หรือเครื่องมือแพทยทีม่ีผลโดยตรงตอสมรรถนะของเครื่องมือแพทยนั้น

X-ray machine Computed tomography (CT scan)

การจัดประเภทเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง : Active Medical Devices

ความเสี่ยง

ประเภทที่ 3

หลักเกณฑที่ 10(2) : ประเภทความเสี่ยงที่ 3 
เครื่องมือแพทยที่มีกําลังที่มุงหมายสําหรับการวินิจฉัย
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เครื่องมือแพทยที่มีกําลังทั้งหมดที่มุงหมายเพื่อบริหารและ/หรอืขจัดยา 

ของเหลวในรางกาย หรือสารอื่น เขาหรือออกจากรางกาย

Electric breast pump Electric Suction Machine Nebulizer

การจัดประเภทเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง : Active Medical Devices

ความเสี่ยง

ประเภทที่ 2

หลักเกณฑที่ 11 : ประเภทความเสี่ยงที่ 2 
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เครื่องมือแพทยที่มีกําลังทั้งหมดที่มุงหมายเพื่อบริหารและ/หรอืขจัดยา 

ของเหลวในรางกาย หรือสารอื่น เขาหรือออกจากรางกาย

หากมีแนวโนมกอใหเกิดอันตราย โดยพิจารณาจากธรรมชาติของสารสวน

ของรางกายที่เกี่ยวของ รูปแบบและชองทางของการบริหารหรือขจัดออก

anesthesia machine syringe pump

การจัดประเภทเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง : Active Medical Devices

ความเสี่ยง

ประเภทที่ 3

หลักเกณฑที่ 11 : ประเภทความเสี่ยงที่ 3 

Dialysis equipment
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เครื่องมือแพทยที่มีกําลังที่ไมเขาขายหลักเกณฑ 9-11 ดังกลาวขางตน

Powered hospital beds powered wheelchairs Electric toothbrush

ความเสี่ยง

ประเภทที่ 1

การจัดประเภทเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง : Active Medical Devices

หลักเกณฑที่ 12 : ประเภทความเสี่ยงที่ 1 

44



หลักเกณฑที่ 12 : ประเภทความเสี่ยงที่ 1 

เครื่องมือแพทยที่มีกําลังที่ไมเขาขายหลักเกณฑ 9-11 ดังกลาวขางตน

Alternating Pressure Mattress

เครื่องนวด (Massager) และเครื่องสั่นสะเทือน (Vibrator)
กรณีมวีัตถุประสงคการใชและขอบงใช ดังนี้

1.ชวยผอนคลายกลามเนื้อเฉพาะที่ชั่วคราว

2.เพ่ิมการไหลเวียนโลหิตเฉพาะที่ชั่วคราว

3.เพ่ือปองกันแผลกดทับ

Electrical Massage Chair

การจัดประเภทเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง : Active Medical Devices

ความเสี่ยง

ประเภทที่ 1
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งานเครื่องมือแพทยที่มีกําลัง (Active Medical Devices)
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Overview

การจดัประเภทความเส่ียงเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทย์
ส าหรับการวนิิจฉยัภายนอกร่างกาย (non-IVD) ตามความเส่ียง
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(Non-Invasive) (Invasive)

(Active) (Addition)

Rule 1-4 Rule 5-8

Rule 9-12 Rule 13-16

IVDNon-IVD
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General Medical Devices

การจดัประเภทความเส่ียงเคร่ืองมือแพทยท่ี์ไม่ใช่เคร่ืองมือแพทย์
ส าหรับการวนิิจฉยัภายนอกร่างกาย (non-IVD) ตามความเส่ียง
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เคร ือ่งมอืแพทยรุ์กล ำ้เขำ้สูร่ำ่งกำย 
(Invasive Medical Devices)

หลกัเกณฑท์ี ่5 - 8

อ่ืนๆ
(Additional)

หลกัเกณฑท์ี ่13 - 16

เคร ือ่งมอืแพทยท์ีไ่มไ่ดรุ้กล ำ้เขำ้สูร่ำ่งกำย 
(Non-invasive Medical Devices)

หลกัเกณฑท์ี ่1 - 4
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หลกัเกณฑ์ที ่1
เพ่ือสัมผสักบัผวิหนังทีม่บีาดแผลและเพ่ือใช้ปิดบาดแผลโดยกดทบัหรือดูดซับของเหลวทีไ่หหลซมมาากบาดแผล

เคร่ืองมือแพทย์ทีไ่หม่ไหด้รุกล า้เข้าสู่ร่างกาย 

(Non-invasive Medical Devices)

ประเภทที ่3ประเภทที ่2ประเภทที ่1

เพ่ือใชก้บับาดแผลท่ีมีการฉีดขาด

ถึงขั้นหนงัแท้

เพ่ือมุ่งหมายส าหรับจดัการ

สภาพแวดลอ้มจุลภาคของบาดแผล

เพื่อใชก้บับาดแผลท่ีมีการฉีดขาดถึงขั้นหนงัแท้

และสามารถรักษาบาดแผลแบบทุติยภูมิเท่านั้น 

(Secondary Intent)

ไม่ตรงตามเง่ือนไขตาม

ประเภทท่ี 2 และประเภทท่ี 3

Hydrogel 
dressing

Wound 
dressing

Cotton 
Wound

Dressing for 
Chronic wound
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หลกัเกณฑ์ที ่2
ใช้ส าหรับ เป็นทางผ่านหรือเกบ็  

• ของเหลวในร่างกาย หรือเน้ือเย่ือของร่างกาย

• ของเหลวอ่ืนๆ หรือ แก๊ส 

ประเภทที ่3ประเภทที ่2ประเภทที ่1

เพ่ือเป็นทางผา่นของเลือดหรือเกบ็ หรือ

เป็นทางผา่นของของเหลวอ่ืนในร่างกาย 

หรือเกบ็อวยัวะหรือเน้ือเยือ่ของร่างกาย

เพ่ือเช่ือมต่อกบัเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีก าลงั

ประเภทท่ี 2 หรือประเภทท่ีสูงกวา่

ถุงบรรจุโลหิตไม่ตรงตามเง่ือนไขตาม

ประเภทท่ี 2 และประเภทท่ี 3

Syringe set for 
Infusion pump

Syringe
without needls

Syringe set
(Gravity Infusion)

Blood bag

มุ่งหมายส าหรับ
• ให้สารละลายทางหลอดเลือด (Infusion)
• การบริหารสาร (Administration)
• น าสารเข้าสู่ร่างกาย (Introduction)

เคร่ืองมือแพทย์ทีไ่หม่ไหด้รุกล า้เข้าสู่ร่างกาย 

(Non-invasive Medical Devices)
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หลกัเกณฑ์ที่ 3
เพ่ือใช้ปรับปรุงองค์ประกอบทางชีวภาพหรือทางเคมีของ

• เลือด 

• ของเหลวอ่ืนในร่างกาย

• ของเหลวอ่ืน

ประเภทที ่3ประเภทที ่2

หากการรักษาประกอบดว้ย

• การกรอง

• การป่ันเหว่ียง

• แลกเปล่ียนแก๊ส

• แลกเปล่ียนความร้อน

สารดงักล่าวมีความมุ่งหมายส าหรับใหส้ารละลาย

ทางหลอดเลือดเขา้สู่ร่างกาย

Centrifuge 
(cardiopulmonary bypass)

Hemodialysis Set
(without needle)

เคร่ืองมือแพทย์ทีไ่หม่ไหด้รุกล า้เข้าสู่ร่างกาย 

(Non-invasive Medical Devices)
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หลกัเกณฑ์ที ่4
เคร่ืองมือแพทย์อ่ืนนอกเหนือาากหลกัเกณฑ์ที่ 1,2 และ 3

าดัเป็นประเภทที่ 1

Ex
1

Ex
2

Ex 
3

Ex
4

Surgical mask, N95 mask

Surgical gown, Coverall

Non-Invasive electrode

External patient support

เคร่ืองมือแพทย์ทีไ่หม่ไหด้รุกล า้เข้าสู่ร่างกาย 

(Non-invasive Medical Devices)
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1. ระยะเวลำกำรใชง้ำน

2. วธิกีำรรุกล ำ้

ชอ่งเปิดของรำ่งกำย
ชอ่งเปิดตามธรรมชาตขิองรา่งกาย รวมถงึผวินอกของลกูนัยนต์า หรอื
ชอ่งเปิดทีท่ าเทยีมขึน้อยา่งถาวร เชน่ ชอ่งเปิด (stoma) หรอืชอ่งเปิด
จากการเจาะคอแบบถาวร (permanent tracheotomy)
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หลกัเกณฑท์ี ่5
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หลกัเกณฑ์ที ่5
รุกล ้าเขา้ไปในร่างกายผา่นช่องเปิดของร่างกาย โดยไม่ใช่วธีิทางศลัยกรรม

ใชง้านชัว่ครู่

ประเภทท่ี 1

ใชง้านระยะสั้นเฉพาะในช่องปาก หู จมูก

เคร่ืองมือแพทย์ทีรุ่กล า้เข้าสู่ร่างกาย 

Invasive medical devices
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หลกัเกณฑ์ที ่5
รุกล ้าเขา้ไปในร่างกายผา่นช่องเปิดของร่างกาย โดยไม่ใช่วธีิทางศลัยกรรม

ใชง้านระยะสั้น

ประเภทท่ี 2

เพื่อเช่ือมต่อกบัเคร่ืองมือแพทยท่ี์มีก าลงั 

ประเภทท่ี 2 หรือประเภทท่ีสูงกวา่

เคร่ืองมือแพทย์ทีรุ่กล า้เข้าสู่ร่างกาย 

Invasive medical devices

ใชง้านระยะยาวใชเ้ฉพาะในช่องปาก ช่องหู

จนถึงแกว้หูหรือช่องจมูก และไม่ถูกดูดซึม

โดยเยือ่บุผวิท่ีมีลกัษณะเป็นเมือก

ใชง้านชัว่ครู่ และใชก้บัผวิดา้นนอก

ของลูกนยันต์าหลงัถูกดูดซึม 

โดยเยือ่บุผวิท่ีมีลกัษณะเป็นเมือก
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หลกัเกณฑ์ที่ 5
รุกล ้าเขา้ไปในร่างกายผา่นช่องเปิดของร่างกาย โดยไม่ใช่วธีิทางศลัยกรรม

ใชง้านระยะยาว ประเภทท่ี 3

เคร่ืองมือแพทย์ทีรุ่กล า้เข้าสู่ร่างกาย 

Invasive medical devices
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หลกัเกณฑท์ี ่6
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หลกัเกณฑ์ที ่6
รุกล ้าเขา้ไปในร่างกายดว้ยวธีิทางศลัยกรรมโดยใชง้านชัว่ครู่

เคร่ืองมือแพทยท์างศลัยกรรม

ท่ีน ากลบัมาใชใ้หม่ 
ประเภทท่ี 1

เคร่ืองมือแพทย์ทีรุ่กล า้เข้าสู่ร่างกาย 

Invasive medical devices

หมายเหตุ: เคร่ืองมือแพทยน์ั้นตอ้ง
ไม่เช่ือมต่อกบัเคร่ืองมือแพทยมี์ก าลงั
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ใชง้านชัว่ครู่ทัว่ไป ประเภทท่ี 2

เคร่ืองมือแพทย์ทีรุ่กล า้เข้าสู่ร่างกาย 

Invasive medical devices
หลกัเกณฑ์ที ่6

รุกล ้าเขา้ไปในร่างกายดว้ยวธีิทางศลัยกรรมโดยใชง้านชัว่ครู่
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- จ่ายพลงังานในรูปแบบการแผรั่งสีท่ีก่อใหเ้กิดการแตกตวัของอิออน

- ใหผ้ลทางชีวภาพ หรือถูกดูดซึมไดห้มด/เป็นส่วนใหญ่
- เพื่อบริหารยาโดยระบบน าส่งในลกัษณะท่ีก่อใหเ้กิดอนัตราย

ประเภทท่ี 3

เคร่ืองมือแพทย์ทีรุ่กล า้เข้าสู่ร่างกาย 

Invasive medical devices
หลกัเกณฑ์ที ่6

รุกล ้าเขา้ไปในร่างกายดว้ยวธีิทางศลัยกรรมโดยใชง้านชัว่ครู่
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- เพื่อสัมผสัโดยตรงกบัระบบประสาทส่วนกลาง

- เพื่อวนิิจฉยั, ติดตาม, แกไ้ข, ความบกพร่องของหัวใาหรือ
ระบบไหหลเวยีนโลหิตส่วนกลางสัมผสัโดยตรงกบัส่วนดงักล่าว

ประเภทท่ี 4

เคร่ืองมือแพทย์ทีรุ่กล า้เข้าสู่ร่างกาย 

Invasive medical devices
หลกัเกณฑ์ที ่6

รุกล ้าเขา้ไปในร่างกายดว้ยวธีิทางศลัยกรรมโดยใชง้านชัว่ครู่
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หลกัเกณฑท์ี ่7
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หลกัเกณฑ์ที ่7
รุกล ้าเขา้ไปในร่างกายดว้ยวธีิทางศลัยกรรมโดยใชง้านระยะสั้น

ใชง้านระยะส้ันทัว่ไป ประเภทท่ี 2

เคร่ืองมือแพทย์ทีรุ่กล า้เข้าสู่ร่างกาย 

Invasive medical devices
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- เพื่อบริหารยา 

- ท าใหเ้กิดการเปล่ียนแปลงทางเคมีในร่างกาย 

- จ่ายพลงังานในรูปแบบการแผรั่งสีท่ีก่อใหเ้กิดการแตกตวัของอิออน ประเภทท่ี 3

เคร่ืองมือแพทย์ทีรุ่กล า้เข้าสู่ร่างกาย 

Invasive medical devices
หลกัเกณฑ์ที ่7

รุกล ้าเขา้ไปในร่างกายดว้ยวธีิทางศลัยกรรมโดยใชง้านระยะสั้น
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- เพื่อสัมผสัโดยตรงกบัระบบประสาทส่วนกลาง

- เพื่อวนิิจฉยั, ติดตาม, แกไ้ข, ความบกพร่องของหัวใาหรือระบบไหหลเวยีน
โลหิตส่วนกลางโดยสัมผสัโดยตรงกบัส่วนดงักล่าว

- เพื่อใหผ้ลทางชีวภาพ หรือถูกดูดซึมไดห้มด/เป็นส่วนใหญ่
ประเภทท่ี 4

เคร่ืองมือแพทย์ทีรุ่กล า้เข้าสู่ร่างกาย 

Invasive medical devices
หลกัเกณฑ์ที ่7

รุกล ้าเขา้ไปในร่างกายดว้ยวธีิทางศลัยกรรมโดยใชง้านระยะสั้น
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หลกัเกณฑท์ี ่8
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หลกัเกณฑ์ที ่8
รุกล ้าเขา้ไปในร่างกายดว้ยวธีิทางศลัยกรรมโดยใชง้านระยะยาว

และฝังในร่างกายทั้งหมด

ใส่ในฟัน ประเภทท่ี 2

เคร่ืองมือแพทย์ทีรุ่กล า้เข้าสู่ร่างกาย 

Invasive medical devices
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ประเภทท่ี 3

เคร่ืองมือแพทย์ทีรุ่กล า้เข้าสู่ร่างกาย 

Invasive medical devices

ใชง้านระยะยาว

และฝังในร่างกาย

หลกัเกณฑ์ที ่8
รุกล ้าเขา้ไปในร่างกายดว้ยวธีิทางศลัยกรรมโดยใชง้านระยะยาว

และฝังในร่างกายทั้งหมด
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- เพื่อสัมผสัโดยตรงกบัหวัใจ ระบบไหหลเวยีนโลหิตส่วนกลาง หรือ

ระบบประสาทส่วนกลาง

- เพื่อประคบัประคองหรือช่วยชีวติ
ประเภทท่ี 4

เคร่ืองมือแพทย์ทีรุ่กล า้เข้าสู่ร่างกาย 

Invasive medical devices
หลกัเกณฑ์ที ่8

รุกล ้าเขา้ไปในร่างกายดว้ยวธีิทางศลัยกรรมโดยใชง้านระยะยาว

และฝังในร่างกายทั้งหมด

- เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีก าลงัและฝังในร่างกาย
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- เพื่อบริหารยา

- เพื่อใหผ้ลทางชีวภาพ หรือถูกดูดซึมทั้งหมดหรือเป็นส่วนใหญ่

- เพื่อท าใหเ้กิดการเปล่ียนแปลงทางเคมีในร่างกาย (ไม่รวมท่ีใส่ในฟัน)
ประเภทท่ี 4

เคร่ืองมือแพทย์ทีรุ่กล า้เข้าสู่ร่างกาย 

Invasive medical devices

เตา้นมเทียมท่ีฝังในร่างกาย

หลกัเกณฑ์ที ่8
รุกล ้าเขา้ไปในร่างกายดว้ยวธีิทางศลัยกรรมโดยใชง้านระยะยาว

และฝังในร่างกายทั้งหมด
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เคร ือ่งมอืแพทยค์วำมเสีย่งสูง (CLASS4) 
ในกลุ่มเคร ือ่งมอืแพทยท์ีรุ่กล ำ้เขำ้ไปในรำ่งกำย

Add Text

ระบบประสาทส่วนกลาง 

(central nervous 
system) หมายความวา่ สมอง 
เยือ่หุม้สมอง ไขสันหลงั

ระบบประสาทส่วนกลาง 

(central nervous system)
ระบบไหหลเวยีนโลหิตส่วนกลาง 

(central circulatory system)
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เคร่ืองมือแพทย์ทีส่ามารถาัดประเภทไหด้มากกว่า 

1 ประเภท ให้าัดตามความเส่ียงสูงสุด
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หลกัเกณฑท์ี ่13
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  หลกัเกณฑ์ที ่13
เคร่ืองมือแพทยมี์ยาเป็นส่วนประกอบเพื่อช่วยเสริมการท างานของเคร่ืองมือแพทย์

ประเภทท่ี 4

หลกัเกณฑ์เพิม่เตมิ

Additional rules
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หลกัเกณฑท์ี ่14
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หลกัเกณฑ์ที ่14
เคร่ืองมือแพทยท่ี์ผลิตจาก หรือมีเซลลเ์น้ือเยือ่ และ/หรืออนุพนัธ์ของสตัวท่ี์ไม่สามารถ
เจริญเติบโตได ้หรือมาจากจุลินทรีย ์หรือมาจากการรวมโครงสร้างของยนีข้ึนใหม่

ประเภทท่ี 4

หลกัเกณฑ์เพิม่เตมิ

Additional rules
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เคร่ืองมือแพทยท่ี์ผลิตจากหรือมีส่วนของเน้ือเยือ่

หรืออนุพนัธ์ของสัตวท่ี์ไม่มีชีวติ

และสัมผสักบัผวิหนงัปกติ (intact skin) เท่านั้น
ประเภทท่ี 1

หลกัเกณฑ์เพิม่เตมิ

Additional rules
หลกัเกณฑ์ที ่14

เคร่ืองมือแพทยท่ี์ผลิตจาก หรือมีเซลลเ์น้ือเยือ่ และ/หรืออนุพนัธ์ของสตัวท่ี์ไม่สามารถ
เจริญเติบโตได ้หรือมาจากจุลินทรีย ์หรือมาจากการรวมโครงสร้างของยนีข้ึนใหม่
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หลกัเกณฑท์ี ่15
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หลกัเกณฑ์ที ่15
เคร่ืองมือแพทยท่ี์มุ่งหมายเฉพาะ เพื่อใชส้ าหรับท าใหเ้คร่ืองมือแพทยป์ราศจากเช้ือ

หรือฆ่าเช้ือในขั้นตอนสุดทา้ยของกระบวนการท าใหป้ราศจากเช้ือ

ประเภทท่ี 2

หลกัเกณฑ์เพิม่เตมิ

Additional rules

เพื่อฆ่าเช้ือเคร่ืองมือแพทย์

ก่อนส้ินสุดกระบวนการท าใหป้ราศจากเช้ือ

หรือก่อนการฆ่าเช้ือในระดบัสูงข้ึนไป
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หลกัเกณฑ์ที ่15ฃ

เคร่ืองมือแพทยท่ี์มุ่งหมายเฉพาะเพื่อท าใหเ้กิดการปราศจากเช้ือในขั้นตอนสุดทา้ย

หลกัเกณฑ์เพิม่เตมิ

Additional rules

ประเภทท่ี 3

เพื่อฆ่าเช้ือ ท าความสะอาด ชะลา้ง หรือท าให้

ชุ่มช่ืน ส าหรับเลนส์สัมผสั

เคร่ืองมือแพทยท่ี์มุ่งหมายเฉพาะ เพื่อใชส้ าหรับท าใหเ้คร่ืองมือ

แพทยป์ราศจากเช้ือ หรือฆ่าเช้ือในขั้นตอนสุดทา้ยของ

กระบวนการท าใหป้ราศจากเช้ือ

หลกัเกณฑ์ที ่15
เคร่ืองมือแพทยท่ี์มุ่งหมายเฉพาะ เพื่อใชส้ าหรับท าใหเ้คร่ืองมือแพทยป์ราศจากเช้ือ

หรือฆ่าเช้ือในขั้นตอนสุดทา้ยของกระบวนการท าใหป้ราศจากเช้ือ
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Q: จดัเป็นเครือ่งมอืแพทยห์ลกัเกณฑ ์15 หรอืไม่?

Endoscope Drying and 
Storage Cabinets
The product used for drying and storage of endoscopes.
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หลกัเกณฑท์ี ่16
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หลกัเกณฑ์ที ่16
เคร่ืองมือแพทยมุ่์งหมายเพื่อการคุมก าเนิด หรือป้องกนัโรคติดเช้ือจากการมีเพศสมัพนัธ์

หลกัเกณฑ์เพิม่เตมิ

Additional rules

ประเภทท่ี 3
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หลกัเกณฑ์เพิม่เตมิ

Additional rules

ประเภทท่ี 4หากฝังในร่างกาย 

หรือรุกล ้าเขา้ไปในร่างกายระยะยาว

หลกัเกณฑ์ที ่16
เคร่ืองมือแพทยมุ่์งหมายเพื่อการคุมก าเนิด หรือป้องกนัโรคติดเช้ือจากการมีเพศสมัพนัธ์
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ศมกษาเพิม่เติม: เวบ็ไหซต์กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์

เคร่ืองมือแพทย์ทั่วไหปที่มีประกาศ ฯ เฉพาะ
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หา้มผลติ น าเขา้ หรอืขาย
01 02

เคร ือ่งมอืแพทย ์

ถงุมอืส ำหรบักำร
ศลัยกรรมชนิดมี

แป้ง

เตำ้นมเทยีม
ซลิโิคนใชฝั้งใน
รำ่งกำยชนิดผวิ
ขรุขระแบบ

แม็คโครเทคเจอร ์
(Macrotextured)
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งำนเครือ่งมอืแพทยท์ ัว่ไปในเวบ็ไซตก์องควบคมุเคร ือ่งมอืแพทย ์

เวบ็ไซตก์องควบคุม

เคร่ืองมือแพทย์
งานผลิตภณัฑ์

การข้ึนทะเบียน

ผลิตภณัฑ์

งานเคร่ืองมือ

แพทยท์ัว่ไป
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โปรแกรมจดัประเภทควำมเสีย่งดว้ยตนเอง
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GROUPING
Non-IVD General Medical Device
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หลกัเกณฑก์ารจดักลุม่เครือ่งมอืแพทย์

201920172016
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CONCEPT OF GROUPING

01

02

03

One generic proprietary name

One product owner

One common intended purpose
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Type of Grouping : SINGLE

มีวตัถุประสงคเ์ฉพาะสาํหรับการใชง้าน (specific intended 
purpose) เดียว

ซ่ึงอาจมีหลายขนาดบรรจุ หรือมีรูปแบบของภาชนะบรรจุท่ี

แตกต่างกนัได้

ช่ือผลิตภณัฑ ์(Medical device proprietary name) หรือ

ช่ือการคา้ (Brand name) เดียว
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Example : SINGLE

ขนาดบรรจุ ๓, ๑๒ หรือ ๑๔๔ ช้ิน สามารถยืน่คาํขอโดยใชค้าํขอ 
ฉบบัเดียวกนัในรูปแบบเด่ียว (SINGLE) ได้

ถุงยางอนามยั (Condom)

อุปกรณ์เสริมของเคร่ืองมือแพทย ์สามารถยืน่คาํขอในรูปแบบเด่ียว 
(SINGLE) ได้

อปุกรณ์เสริม (Accessory)
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Type of Grouping : SYSTEM

มีขอ้บ่งใชเ้พ่ือใหส้ามารถทาํงานร่วมกนั เพ่ือบรรลุวตัถุประสงค์

เดียวกนัตามท่ีมุ่งหมายไว้

ส่วนประกอบแต่ละรายการสามารถทาํงานร่วมกนั เพ่ือบรรลุ

วตัถุประสงคก์ารใชง้านเดียวกนัตามท่ี มุ่งหมายไว้

ผลิตโดยผูผ้ลิตเดียวกนัหรือผลิตโดยหลายแหล่งผลิต แต่ตอ้งอยูภ่ายใต้

เจา้ของผลิตภณัฑเ์ดียวกนั 

การจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทยแ์บบระบบ (SYSTEM) ประกอบดว้ยช้ินส่วนหรือส่วนประกอบท่ีมี ลกัษณะดงัน้ี

ตอ้งจาํหน่ายภายใตช่ื้อของระบบ (SYSTEM) นั้น โดยในฉลาก

เอกสารกาํกบัเคร่ืองมือแพทย ์โบรชวัร์ หรือแคต็ตาลอ็ก ของ

ส่วนประกอบแต่ละรายการ ตอ้งระบุขอ้ความวา่ 

“มีวตัถุประสงคก์ารใชส้าํหรับระบบ (SYSTEM) นั้น”
หมายเหตุ ส่วนประกอบท่ีข้ึนทะเบียนเป็นส่วนหน่ึงของการจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทยแ์บบระบบ (SYSTEM) 
ตอ้งจาํหน่ายเฉพาะสาํหรับใชง้านร่วมกบัเคร่ืองมือแพทยแ์บบระบบนั้น ถา้ส่วนประกอบใดท่ีสามารถนาํไปใช ้

งานไดก้บัเคร่ืองมือแพทยห์ลายระบบ ตอ้งยืน่คาํขอส่วนประกอบนั้นในแต่ละระบบหรือยืน่คาํขอส่วนประกอบ 

นั้นแยกในรูปแบบเด่ียว (SINGLE) 97



Example : SYSTEM

ประกอบไปดว้ย Silicon Bellow, Silicon Perforated 
Catheter, Stainless Steel Trocar

Wound Drainage Systems
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Example : SYSTEM

ประกอบไปดว้ย PRP Tubes transfer needles, transfer 
devices, blood collection sets and syringes 

PRP kit system
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Example : SYSTEM

การกรอกรายการ Item
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Type of Grouping : FAMILY

มีระดบัการควบคุมเคร่ืองมือแพทยต์ามความเส่ียงเดียวกนั

ช่ือของเคร่ืองมือแพทยแ์ต่ละรายการในตระกลู (FAMILY) ตอ้งอยู่

ภายใตช่ื้อผลิตภณัฑ ์(Medical Device Proprietary Name) หรือ 

ช่ือการคา้ (Brand Name) เดียวกนั

ผลิตโดยผูผ้ลิตเดียวกนัหรือผลิตโดยหลายแหล่งผลิต แต่ตอ้งอยูภ่ายใต้

เจา้ของผลิตภณัฑเ์ดียวกนั

มีวตัถุประสงคเ์ดียวกนัตามท่ีมุ่งหมายไว้

มีการออกแบบทางกายภาพ โครงสร้าง และกระบวนการผลิตของ

เคร่ืองมือแพทยท่ี์เหมือนหรือ คลา้ยคลึงกนัมาก

ส่วนประกอบหลกัของเคร่ืองมือแพทยแ์ต่ละรายการในตระกลู 

(FAMILY) มีความแตกต่างได ้แต่ ตอ้งอยูภ่ายใตข้อบข่ายความ

หลากหลายท่ียอมรับได ้(Permissible variants) และขอ้มูลดา้นการ

จดัการความ เส่ียงของเคร่ืองมือแพทยเ์หมือนกนัทั้งหมด
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นอกจากน้ียงัมีขอบข่ายความหลากหลายท่ียอมรับไดข้อง

เคร่ืองมือแพทยท่ี์มีความเฉพาะเจาะจงบางรายการ สามารถ

ศึกษาเพิ่มเติมไดจ้าก 

“ประกาศหลกัเกณฑก์ารจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทย”์
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Example : FAMILY

ถุงยางอนามยัท่ีมีสี ขนาด และผวิสมัผสัแตกต่างกนั แต่ผลิตจากวสัดุเดียวกนัและ

กระบวนการการผลิตเหมือนกนั มีวตัถุประสงคก์ารใชง้านเดียวกนัตามท่ีมุ่งหมาย

Condom
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Example : FAMILY
ชุดใหส้ารละลายทางหลอดเลือดดาํ (IV administration set) ท่ีมีคุณลกัษณะท่ีแตกต่างกนั 
เช่น ความยาวของท่อ เป็นตน้ และท่ีมีคุณสมบติัดา้นความปลอดภยัท่ีแตกต่างกนั เช่น IV 
administration set ชนิดมี Filter หรือไม่มี Filter เป็นตน้ แต่ผลิตจากวสัดุเดียวกนัและ

กระบวนการผลิตเหมือนกนั มีวตัถุประสงค ์เดียวกนัตามท่ีมุ่งหมายไว ้สามารถยืน่คาํขอโดยใช้

คาํขอฉบบัเดียวกนัในรูปแบบตระกลู (FAMILY) ได้

IV administration set
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Example : FAMILY
การกรอกรายการ Item

105



Type of Grouping : FAMILY of SYSTEM

มีระดบัการควบคุมเคร่ืองมือแพทยต์ามความเส่ียงเดียวกนั

มีวตัถุประสงคเ์ดียวกนัตามท่ีมุ่งหมายไว้

ผลิตโดยผูผ้ลิตเดียวกนัหรือผลิตโดยหลายแหล่งผลิต แต่ตอ้งอยูภ่ายใต้

เจา้ของผลิตภณัฑเ์ดียวกนั 

เคร่ืองมือแพทยแ์บบระบบ (SYSTEM) หลายระบบสามารถยืน่คาํขอโดยใชค้าํขอฉบบัเดียวกนั ในรูปแบบตระกลู 

(FAMILY) ได ้โดยเคร่ืองมือแพทยแ์ต่ละระบบท่ีนาํมารวมกนั ตอ้งมีลกัษณะดงัน้ี

มีการออกแบบ และกระบวนการผลิตท่ีเหมือนหรือคลา้ยคลึงกนั

ส่วนประกอบหลกัของระบบ (SYSTEM) มีความแตกต่างกนัได ้แต่

ตอ้งอยูภ่ายใตข้อบข่ายความ หลากหลายท่ียอมรับได ้(Permissible 
variants)
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Example : FAMILY of SYSTEM
ในการยืน่คาํขออาจมี Plates ท่ีเป็น Main หลายขนาด รูปร่าง และทั้งน้ีมีการใชง้าน

กบั Screws เพื่อใชใ้นการผา่ตดัโดยท่ีส่วนประกอบแต่ละรายการสามารถทาํงาน

ร่วมกนั เพื่อบรรลุวตัถุประสงคก์ารใชง้านเดียวกนัตามท่ีมุ่งหมาย

Locking Plate System

107



Example : FAMILY of SYSTEM
อุปกรณ์สาํหรับการผา่ตดัเปล่ียนขอ้สะโพกเทียม (Hip replacement) ท่ีประกอบดว้ย

ส่วนประกอบ ของ Femoral และ Acetabular โดยท่ีส่วนประกอบแต่ละรายการสามารถทาํงาน

ร่วมกนั เพื่อบรรลุวตัถุประสงคก์ารใชง้านเดียวกนัตามท่ีมุ่งหมาย ใชง้านของการผา่ตดัเปล่ียนขอ้

สะโพกเทียม ทั้งน้ีขนาดของแต่ละส่วนประกอบอาจมีความ แตกต่างกนัได้

Hip replacement system
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Example : FAMILY of SYSTEM
การกรอกรายการ Item

109



Type of Grouping : SET

มีขอ้บ่งใชเ้พ่ือใหส้ามารถทาํงานร่วมกนั เพ่ือบรรลุวตัถุประสงค์

เดียวกนัตามท่ีมุ่งหมายไว้

การจดัประเภทเคร่ืองมือแพทยต์ามความเส่ียงใหจ้ดัตามระดบัความ

เส่ียงของรายการเคร่ืองมือ แพทยท่ี์มีความเส่ียงสูงสุดท่ีรวมบรรจุอยูใ่น

กลุ่มเคร่ืองมือแพทยแ์บบชุด (SET) นั้น

ช่ือของเคร่ืองมือแพทยแ์บบชุด (SET) ตอ้งอยูภ่ายใตช่ื้อผลิตภณัฑ ์

(Medical device proprietary name) หรือ ช่ือการคา้ (Brand 

name) เดียวกนั ซ่ึงอาจมีขอ้ความอธิบายเพ่ิมเติมได้

การจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทยแ์บบชุด (SET) ประกอบดว้ยเคร่ืองมือแพทยต์ั้งแต่ ๒ รายการข้ึน ไปท่ีนาํมารวม

บรรจุไวใ้นหีบห่อบรรจุภณัฑเ์ดียวกนัท่ีมีลกัษณะดงัน้ี

110



เม่ือกลุ่มเคร่ืองมือแพทยแ์บบชุด (SET) ใดๆ ไดข้ึ้นทะเบียนแลว้ ผูผ้ลิตสามารถจดัชุดเคร่ืองมือ แพทยใ์หเ้ป็นไปตามความ

ตอ้งการของลูกคา้ เช่น โรงพยาบาลหรือแพทยผ์ูใ้ช ้โดยตอ้งไม่มีการเปล่ียนแปลงช่ือ ของชุด (SET) และวตัถุประสงคก์าร

ใชง้าน

กลุ่มเคร่ืองมือแพทยแ์บบชุด (SET) อาจมีความแตกต่างกนัได ้เช่น จาํนวนเคร่ืองมือแพทย ์หรือรูปแบบการจดัรวมกนั 

โดยตอ้งไม่มีการเปล่ียนแปลงช่ือของชุด (SET) และวตัถุประสงคก์ารใชง้าน

Type of Grouping : SET
เคร่ืองมือแพทยแ์ต่ละรายการท่ีอยูใ่นกลุ่มเคร่ืองมือแพทยแ์บบชุด (SET) อาจมีช่ือผลิตภณัฑ ์(Medical device proprietary 

name) ช่ือการคา้ (Brand name) วตัถุประสงคก์ารใชง้าน การออกแบบ หรือกระบวนการผลิตท่ีแตกต่างกนั โดยแต่ละ

รายการของเคร่ืองมือแพทยแ์บบชุด (SET) อาจมีการผลิตโดย หลายแหล่งผลิต
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เคร่ืองมือแพทยท่ี์ข้ึนทะเบียนเป็นส่วนหน่ึงของการจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทยแ์บบชุด (SET) ตอ้ง จาํหน่ายเฉพาะสาํหรับ

เคร่ืองมือแพทยแ์บบชุด (SET) นั้น หากเคร่ืองมือแพทยใ์ดท่ีสามารถนาํไปใชง้านไดก้บั เคร่ืองมือแพทยแ์บบชุด (SET) อ่ืน 

จะตอ้งยืน่คาํขอเคร่ืองมือแพทยน์ั้นในแต่ละชุด (SET) หรือยืน่คาํขอ เคร่ืองมือแพทยน์ั้นแยกในรูปแบบเด่ียว (SINGLE)

ช่ือกลุ่มเคร่ืองมือแพทยแ์บบชุด (SET) ตอ้งระบุหรือแสดงไวท่ี้บรรจุภณัฑช์ั้นนอกสุด โดยไม่ จาํเป็นตอ้งระบุหรือแสดง

ช่ือเคร่ืองมือแพทยด์งักล่าวบนฉลากเคร่ืองมือแพทยแ์ต่ละรายการ

Type of Grouping : SET
รายการเคร่ืองมือแพทยท่ี์บรรจุรวมอยูใ่นกลุ่มเคร่ืองมือแพทยแ์บบชุด (SET) ตอ้งยืน่คาํขอโดย ใชค้าํขอฉบบัเดียวกนั ในกรณี

กลุ่มเคร่ืองมือแพทยแ์บบชุด (SET) ใด ไดข้ึ้นทะเบียนแลว้ หากมีความประสงค ์จาํหน่ายแยกรายการ ตอ้งยืน่คาํขอแต่ละรายการ

แยกเป็นแบบเด่ียว (SINGLE)
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Example : SET
ชุดปฐมพยาบาลเบ้ืองตน้ (First aid kit) ประกอบดว้ยเคร่ืองมือแพทยห์ลายชนิด เช่น 

Bandages, Gauzes Drapes และ Thermometers เม่ือผูผ้ลิตนาํมาบรรจุรวมกนัเป็น

หีบห่อบรรจุภณัฑเ์ดียวกนั สามารถ ยืน่คาํขอโดยใชค้าํขอฉบบัเดียวกนัในรูปแบบชุด (SET) 
ได้

First aid kit
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Example : SET
ถาดลา้งแผล (Dressing tray) ประกอบดว้ยเคร่ืองมือแพทยห์ลายชนิด เม่ือผูผ้ลิตนาํมาบรรจุ 

รวมกนัเป็นหีบห่อบรรจุภณัฑเ์ดียวกนั โดยมีวตัถุประสงคเ์ฉพาะและเพื่อใหเ้กิดความ

สะดวกสบายในการใชง้าน สามารถยืน่คาํขอโดยใชค้าํขอฉบบัเดียวกนัในรูปแบบชุด (SET) 
ได้

Dressing tray
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การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์
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ประเภทของกลุ่มเครื่องมือแพทย์ Active

Single System

Family
Family of

System

การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ท่ีมักพบบ่อยในกลุ่ม เครื่องมือแพทย์ประเภท Active ปรากฏ

อยู่ 4 ประเภท ซึ่งหลักเกณฑ์การจัดกลุ่มเป็นไปตามประการ “หลักเกณฑ์ในการจัดกลุ่ม

เครื่องมือแพทย์”

เครื่องมือแพทย์แบบเดี่ยว (Single)

ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

เร่ือง หลักเกณฑ์ในการจัดกลุม่เคร่ืองมือแพทย์

เครื่องมือแพทย์แบบระบบ (System)

เครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (Family)

เครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (Family of System)

ศึกษาประกาศการจัดกลุ่ม

เคร่ืองมือแพทย์ได้ท่ี --> 
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ประเภทของกลุ่มเครื่องมือแพทย์ Active

Single System

Family
Family of

System

การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ท่ีมักพบบ่อยในกลุ่ม เครื่องมือแพทย์ประเภท Active ปรากฏ

อยู่ 4 ประเภท ซึ่งหลักเกณฑ์การจัดกลุ่มเป็นไปตามประการ “หลักเกณฑ์ในการจัดกลุ่ม

เครื่องมือแพทย์”

เครื่องมือแพทย์แบบเดี่ยว (Single)

เครื่องมือแพทย์แบบระบบ (System)

เครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (Family)

เครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (Family of System)
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ประเภทของกลุ่มเครื่องมือแพทย์ Active

Single System

Family
Family of

System

การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ท่ีมักพบบ่อยในกลุ่ม เครื่องมือแพทย์ประเภท Active ปรากฏ

อยู่ 4 ประเภท ซึ่งหลักเกณฑ์การจัดกลุ่มเป็นไปตามประการ “หลักเกณฑ์ในการจัดกลุ่ม

เครื่องมือแพทย์”

เครื่องมือแพทย์แบบเดี่ยว (Single)

เครื่องมือแพทย์จากผู้ผลิตที่มี...
• ชื่อผลิตภัณฑ์ (Medical device proprietary name) หรือ ชื่อการค้า 

(Brand name) เดียว

• วัตถุประสงค์เฉพาะส าหรับการใช้งาน (Specific intended purpose) 

เดียว

***ซึ่งอาจมีหลายบรรจุภัณฑ์ และมีรูปแบบของภาชนะบรรจุภัณฑ์ท่ีแตกต่าง

ได้
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ตัวอย่างการแสดงข้อมูลผลิตภัณฑ์ใน Excel Template 

ของการรวมกลุ่มแบบ Single
ล าดับ ชื่อผลิตภัณฑ์ IDENTIFIER ผู้ผลิต

ต่างประเทศ

สถานที่ผลิต ค าอธิบาย

เพิ่มเติม

1 Ultrasound Macro 1 ABC Co. 301 Neosho Street, Kansas 

66839

-
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ตัวอย่างการแสดงข้อมูลผลิตภัณฑ์ใน Excel Template 

ของการรวมกลุ่มแบบ Single
ล าดับ ชื่อผลิตภัณฑ์ IDENTIFIER ผู้ผลิต

ต่างประเทศ

สถานที่ผลิต ค าอธิบาย

เพิ่มเติม

1 Ultrasound Macro 1 ABC Co. 301 Neosho Street, 

Burlington, Kansas 66839

-

2 Ultrasound Macro 1 ABC Co. 830 Cross Street, Burlington, 

Kansas 66839

-
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ประเภทของกลุ่มเครื่องมือแพทย์ Active

Single System

Family
Family of

System

การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ท่ีมักพบบ่อยในกลุ่ม เครื่องมือแพทย์ประเภท Active ปรากฏ

อยู่ 4 ประเภท ซึ่งหลักเกณฑ์การจัดกลุ่มเป็นไปตามประการ “หลักเกณฑ์ในการจัดกลุ่ม

เครื่องมือแพทย์”

เครื่องมือแพทย์แบบเดี่ยว (Single)

เครื่องมือแพทย์แบบระบบ (System)

เครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (Family)

เครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (Family of System)
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ประเภทของกลุ่มเครื่องมือแพทย์ Active

Single System

Family
Family of

System

การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ท่ีมักพบบ่อยในกลุ่ม เครื่องมือแพทย์ประเภท Active ปรากฏ

อยู่ 4 ประเภท ซึ่งหลักเกณฑ์การจัดกลุ่มเป็นไปตามประการ “หลักเกณฑ์ในการจัดกลุ่ม

เครื่องมือแพทย์”

เครื่องมือแพทย์แบบเดี่ยว (Single)

เครื่องมือแพทย์แบบระบบ (System)

• ผลิตโดยผู้ผลิตเดียวกันหรือผลิตโดยหลายแหล่งผลิต แต่ต้องอยู่

ภายใต้เจ้าของผลิตภัณฑ์เดียวกัน

• มีข้อบ่งใช้เพื่อให้สามารถท างานร่วมกัน เพื่อบรรลุวัตถุประสงค์

เดียวกันตามที่มุ่งหมายไว้

• ส่วนประกอบแต่ละรายการสามารถท างานร่วมกัน เพิ่อบรรลุ

วัตถุประสงค์การใช้งานเดียวกันตามที่มุ่งหมายไว้

• ต้องจ าหน่ายภายใต้ช่ือของระบบ (System) โดยในฉลาก เอกสาร

ก ากับเครื่องมือแพทย์ โบรชัวรห์รือแค็ตตาล็อกของส่วนประกอบ

แต่ละรายการ ต้องระบุว่า “วัตถุประสงค์การใช้ส าหรับระบบ 
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ตัวอย่างการแสดงข้อมูลผลิตภัณฑ์ใน Excel Template 

ของการรวมกลุ่มแบบ System
ล าดับ ชื่อผลิตภัณฑ์ ค าอธิบาย

ชิ้นส่วนของ

องค์ประกอบ

ใน System

IDENTIFIER ผู้ผลิตต่างประเทศ สถานที่ผลิต ค าอธิบาย

เพิ่มเติม

1 Ultrasound Main Device Macro 1 ABC Co. 301 Neosho Street, 

Burlington, Kansas 

66839

2 Ultrasound 

Application

Accessory Ultra App DEF Co. 830 Cross Street, 

Burlington, Kansas 

66839

Version 

2.0
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ตัวอย่างการแสดงข้อมูลผลิตภัณฑ์ใน Excel Template 

ของการรวมกลุ่มแบบ System
ล าดับ ชื่อผลิตภัณฑ์ ค าอธิบาย

ชิ้นส่วนของ

องค์ประกอบ

ใน System

IDENTIFIER ผู้ผลิตต่างประเทศ สถานที่ผลิต ค าอธิบาย

เพิ่มเติม

1 Ultrasound Main Device Macro 1 ABC Co. 301 Neosho Street, 

Burlington, Kansas 

66839

2 Ultrasound 

Application

Accessory Ultra App DEF Co. 830 Cross Street, 

Burlington, Kansas 

66839

Version 

2.0

Ultra App
Version 2.0
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ประเภทของกลุ่มเครื่องมือแพทย์ Active

Single System

Family
Family of

System

การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ท่ีมักพบบ่อยในกลุ่ม เครื่องมือแพทย์ประเภท Active ปรากฏ

อยู่ 4 ประเภท ซึ่งหลักเกณฑ์การจัดกลุ่มเป็นไปตามประการ “หลักเกณฑ์ในการจัดกลุ่ม

เครื่องมือแพทย์”

เครื่องมือแพทย์แบบเดี่ยว (Single)

เครื่องมือแพทย์แบบระบบ (System)

เครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (Family)

เครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (Family of System)
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ประเภทของกลุ่มเครื่องมือแพทย์ Active

Single System

Family
Family of

System

การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ท่ีมักพบบ่อยในกลุ่ม เครื่องมือแพทย์ประเภท Active ปรากฏ

อยู่ 4 ประเภท ซึ่งหลักเกณฑ์การจัดกลุ่มเป็นไปตามประการ “หลักเกณฑ์ในการจัดกลุ่ม

เครื่องมือแพทย์”

เครื่องมือแพทย์แบบเดี่ยว (Single)

เครื่องมือแพทย์แบบระบบ (System)

เครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (Family)

• ผลิตโดยผู้ผลิตเดียวกันหรือผลิตโดยหลายแหล่งผลิต แต่ต้องอยู่ภายใต้

เจ้าของผลิตภัณฑ์เดียวกัน

• มีระดับการควบคุมเครื่องมือแพทย์ตามความเสีย่งเดียวกัน

• ชื่อของเครื่องมือแพทย์แต่ละรายการในตระกูล (Family) ต้องอยู่ภายใต้

ชื่อผลิตภัณฑ์ (Medical device proprietary name) หรือ ชื่อการค้า 

(Brand name) เดียวกัน

• มีวัตถุประสงค์เดียวกันตามที่มุ่งหมายไว้

• การออกแบบ โครงสร้าง กระบวนการผลิตเหมือนหรือคล้ายคลงึกัน

• ส่วนที่ต่างกันต้องอยู่ภายใต้ขอบข่ายที่ยอมรับได้ (Permissible Variants)
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ตัวอย่างการแสดงข้อมูลผลิตภัณฑ์ใน Excel Template 

ของการรวมกลุ่มแบบ Family
ล าดับ ชื่อผลิตภัณฑ์ Permissible 

variant

IDENTIFIER ผู้ผลิตต่างประเทศ สถานที่ผลิต ค าอธิบาย

เพิ่มเติม

1 Ultrasound Shape Macro 1 ABC Co. 301 Neosho Street, 

Burlington, Kansas 

66839

-

2 Ultrasound Shape Macro 2 ABC Co. 301 Neosho Street, 

Burlington, Kansas 

66839

-
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ประเภทของกลุ่มเครื่องมือแพทย์ Active

Single System

Family
Family of

System

การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ท่ีมักพบบ่อยในกลุ่ม เครื่องมือแพทย์ประเภท Active ปรากฏ

อยู่ 4 ประเภท ซึ่งหลักเกณฑ์การจัดกลุ่มเป็นไปตามประการ “หลักเกณฑ์ในการจัดกลุ่ม

เครื่องมือแพทย์”

เครื่องมือแพทย์แบบเดี่ยว (Single)

เครื่องมือแพทย์แบบระบบ (System)

เครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (Family)

เครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (Family of System)
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ประเภทของกลุ่มเครื่องมือแพทย์ Active

Single System

Family
Family of

System

การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ท่ีมักพบบ่อยในกลุ่ม เครื่องมือแพทย์ประเภท Active ปรากฏ

อยู่ 4 ประเภท ซึ่งหลักเกณฑ์การจัดกลุ่มเป็นไปตามประการ “หลักเกณฑ์ในการจัดกลุ่ม

เครื่องมือแพทย์”

เครื่องมือแพทย์แบบเดี่ยว (Single)

เครื่องมือแพทย์แบบระบบ (System)

เครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (Family)

เครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (Family of System)

• ผลิตโดยผู้ผลิตเดียวกันหรือผลิตโดยหลายแหล่งผลิต แต่ต้องอยู่ภายใต้

เจ้าของผลิตภัณฑ์เดียวกัน

• มีระดับการควบคุมเครื่องมือแพทย์ตามความเสีย่งเดียวกัน

• มีวัตถุประสงค์เดียวกันตามที่มุ่งหมายไว้

• การออกแบบ โครงสร้าง กระบวนการผลิตเหมือนหรือคล้ายคลงึกัน

• ส่วนที่ต่างกันต้องอยู่ภายใต้ขอบข่ายที่ยอมรับได้ (Permissible Variants)

• ช่ือของเครื่องมือแพทย์ต้องอยูภ่ายใต้ช่ือการค้าเดียวกัน
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ตัวอย่างการแสดงข้อมูลผลิตภัณฑ์ใน Excel Template ของ

การรวมกลุ่มแบบ Family of System
ล าดับ ชื่อผลิตภัณฑ์ ค าอธิบายชิ้นส่วน

ขององค์ประกอบ

ใน System

Permissible 

variant

IDENTIFIER ผู้ผลิต

ต่างประเท

ศ

สถานที่ผลิต

1 Ultrasound Main Device Shape Macro 1 ABC Co. 301 Neosho Street, Burlington, 

Kansas 66839

2 Ultrasound Main Device Shape Macro 2 ABC Co. 301 Neosho Street, Burlington, 

Kansas 66839

3 Ultrasound 

Application

Accessory Ultra App DEF Co. 830 Cross Street, Burlington, 

Kansas 66839
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การรวมกลุ่มเคร่ืองมือแพทย ์(IVD)

วิทยากร ภานุมาศ ช่ืนชเูดช 

นักเทคนิคการแพทยป์ฏิบติัการ

กองควบคมุเครื่องมือแพทย ์ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

วนัท่ี 15 มกราคม 2567 เวลา 16.00-16.30 น.
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1. ประเภทของการรวมกลุ่ม
2. หลักเกณฑ์และตัวอย่างการรวมกลุ่ม

หัวข้อบรรยาย
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1.ประเภทการรวมกลุ่ม (Types of Grouping)

SINGLE

SYSTEM

FAMILY OF SYSTEM

FAMILY

IVD TEST KIT

IVD CLUSTER

SET

1

2

3

4

5

6

7

สามารถใช้กบั IVD ได้
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2. หลักเกณฑ์และตัวอย่าง
การรวมกลุ่ม
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SINGLE
Product name : ABC

Product name : ABC

ในกล่องมี 10 ช้ิน
Product name : ABC

ในกล่องมี 20 ช้ิน

1. เจ้าของผลิตภณัฑเ์ดียวกนั ต่างผูผ้ลิตได้

2. ช่ือผลิตภณัฑ ์หรือช่ือการค้าเดียวกนั 

3. มีวัตถุประสงค์เฉพาะส าหรับการใช้งาน 

(Specific intended purpose)

4. มีหลายขนาดบรรจุ

Product name : ABC

ต่างผู้ผลิต
135



EXAMPLE FOR SINGLE
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SYSTEM
1. เจ้าของผลิตภณัฑเ์ดียวกนั 

2. มีข้อบง่ใช้เพ่ือให้สามารถท างานร่วมกนั เพืÉอบรรลุ

วตัถุประสงคเ์ดยีวกนั

3. ส่วนประกอบสามารถท างานร่วมกนั

4. ฉลาก เอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย ์ของ

ส่วนประกอบแต่ละรายการ “ มีวตัถปุระสงคก์ารใช้

ส าหรบัระบบ (SYSTEM) นัน้ ”

Analyzer

Reagent Accessory

SYSTEM
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EXAMPLE FOR SYSTEM
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Family
1. เจ้าของผลิตภณัฑเ์ดียวกนั 

2. มีระดบัการควบคมุเครื่องมือแพทยต์ามความเส่ียงเดียวกนั

3. ตอ้งอยูภ่ายใตช้ืÉอการคา้ (Brand Name) เดยีวกนั

4. มีวตัถปุระสงคเ์ดียวกนัตามทีÉมุง่หมายไว้

5. เครืÉองมอืแพทยแ์ต่ละรายการในตระกลู (FAMILY) มคีวามแตกต่างได ้แต่ต้องอยู่

ภายใต้ขอบข่ายความหลากหลายท่ียอมรบัได้ (Permissible variants)

หมายเหตุ ตารางนีÊนํามาเพยีงเป็นตวัอยา่งบางสว่น สามารถศกึษาฉบบัเตม็ไดจ้ากคูม่อืรวมกลุม่เครืÉองมอืแพทย ์IVD

A B C
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Specific products Permissible variants
Blood Collection Tube - Anticoagulants with same composition but different concentrations

-.Additives (different composition and concentrations)
Transport media - Additives (different composition and concentrations)

- Preservative (different composition and concentrations)
IVD rapid tests - Different assembly format: cassette, midstream, strip

- Different limit of detection (LOD) and Cut-off (เฉพาะ FOB, Drug of abuse test)
- Types of packaging (Ex. Pouch, Canister)

IVD urinalysis strips -Different combination of testing configurations
-Different parameters

IVD analyzers -Throughput
- Differences in user interface
- Printing function
- Wireless capability
- Software
- Sample volume
- Onboard stability
- Calibration frequency

IVD label - Layout (No different information related to safety and performance)
IVD Reagent - Different analyzer (เฉพาะน˓ํายาทˑีเปน˞ reagent ภายใต้ Medical device file เดียวกัน

จากผู้ผลิต/เจ้าของผลติภัณฑ)์
- Types of packaging (Ex. Pouch, Canister)
- Different combination of testing configurations 140



EXAMPLE FOR 
FAMILY
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1. เจ้าของผลิตภณัฑเ์ดียวกนั

2. มีระดบัความเส่ียงเดียวกนั

3. มีวตัถปุระสงคเ์ดียวกนัตามท่ีมุ่งหมายไว้

4. มกีารออกแบบ และกระบวนการผลติทีÉเหมอืนหรอืคลา้ยคลงึกนั

5. ส่วนประกอบหลกัหรือเคร่ืองของระบบ (SYSTEM) มีความแตกต่างกนัได้ 

แต่ต้องอยู่ภายใต้ขอบข่ายความหลากหลายท่ียอมรบัได้ (Permissible variants)

6. ตอ้งอยูภ่ายใตช้ืÉอการคา้ (Brand name) เดยีวกนั

FAMILY OF SYSTEM

A

B
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EXAMPLE FOR FAMILY SYSTEM

รายการท่ี 3-4 ท่ีเป็นน ้ายาสามารถรวมกบัเคร่ืองโดยใช้หลกัการของ SYSTEM
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1. เจ้าของผลิตภณัฑเ์ดียวกนั

2. น ้ายาท่ีมขีอ้บ่งใช้เพืÉอให้สามารถทํางานร่วมกัน เพืÉอบรรลุ

วตัถุประสงคเ์ดยีวกนัตามทีÉมุง่หมายไว้

3. ฉลาก เอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทยแ์ต่ละรายการ ต้อง

ระบวุตัถปุระสงคก์ารใช้ส าหรบั  IVD TEST KIT นัน้ 

4. ไม่รวมถึงเคร่ืองมือต่างๆ เช่น เครืÉองวิเคราะห์ทาง

ห้องปฏิบตัิการ (Analyzer) ทีÉนํามาใช้ในการทดสอบร่วมกับ 

IVD TEST KIT นั Êน

IVD TEST KIT

Reagent

CAL.CONTR.

Test target
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EXAMPLE FOR IVD TEST KIT

น ้ายาท่ีมขีอ้บง่ใชเ้พืÉอใหส้ามารถทาํงานรว่มกนั เพืÉอ

บรรลุวตัถุประสงคเ์ดยีวกนัตามทีÉมุง่หมายไว้
IVD TEST KIT
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1. เจ้าของผลิตภณัฑเ์ดียวกนั

2. มรีะดบัการควบคุมเครืÉองมอืแพทยต์ามความเส่ียงอยู่ใน ประเภทท่ี 1 หรือ ประเภทท่ี 2

3. ใช้วิธีการทดสอบ (Methodology) เดียวกนั และจดัอยู่ในประเภท CLUSTER เดียวกนั (ตามภาคผนวกแนบท้าย)

4.สามารถรวมเคร่ืองมือตรวจวิเคราะหท์างห้องปฏิบติัการ (Analyzer) ท่ีออกแบบมาเพ่ือใช้ร่วมกบัน ้ายาใน ในกลุ่มน ้ายา 

IVD CLUSTER

5. ชืÉอการคา้ (Brand Name) เดยีวกนั

IVD CLUSTER

CLASS 2 RULE 6

AnalyzerReagents

A B C D
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สามารถศกึษาภาคผนวกฉบบัเตม็ไดต้ามแนบทา้ยคู่มอื

การรวมกลุม่เครืÉองมอืแพทยแ์พทย ์IVD ซึÉงมปีระมาณ 

47 รายการ
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EXAMPLE FOR IVD CLUSTER
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กรณีของเครื่องมือแพทยห์ลกัการ Immunohistochemistry (IHC)

1. เจา้ของผลติภณัฑเ์ดยีวกนั

2. มีระดบัการควบคมุเครื่องมอืแพทยต์ามความเส่ียงอยู่ใน ประเภทท่ี 1 ถึง 3 โดยการรวมกลุ่มต้องอยู่ในประเภทเดียวกนัทัง้หมด

3. มีหลกัการอิมมูโนฮิสโตเคมี (IHC methodology)

4. ต้องไม่มีวตัถปุระสงคเ์พ่ือใช้กบั Flow cytometry (IHC IVD grouping excludes reagents specifically intended to be used with 

flow cytometry)

5. การรวมกลุม่ตอ้งสอดคลอ้งกบัการจาํแนกประเภทหรอืหมวดหมู ่(Grouping category) 

IVD CLUSTER

กรณีของเครื่องมือแพทยห์ลกัการ Fluorescence In Situ Hybridization (FISH) Probes

1. เจา้ของผลติภณัฑเ์ดยีวกนั

2. มีระดบัการควบคมุเครื่องมอืแพทยต์ามความเส่ียงอยู่ใน ประเภทท่ี 1 ถึง 3 โดยการรวมกลุ่มต้องอยู่ในประเภทเดียวกนัทัง้หมด

3. มีหลกัการฟลอูอเรสเซนซอิ์นซิตไูฮบริไดเซซนั (fluorescence in situ hybridization (FISH) methodology)

4. การรวมกลุม่ตอ้งสอดคลอ้งกบัการจาํแนกประเภทหรอืหมวดหมู ่(Grouping category) 
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ลาํดบั หมวดหมู ่FISH probes
FISH probes IVD grouping 

category.
(closed list)

ตวัอยา่งยีนสเ์ปา้หมาย

Examples of gene 
targets

(non-exhaustive list)
1 Selective therapy - ALK gene

- HER2

2 Pre-natal testing - Chromosomes 
13,21,18, X andY

3 Genetic testing of inheritable 
disease

- ELN gene

4 Pathogen identification - Mycobacterium 
tuberculosis complex 
(MTC)
- Escherichia coli

5 Hematologic disorder and blood 
cancer markers

Chromosomes 3, 7, 9 

and 11

6 Other cancer markers - LAMP2 gene
- Topoisomerase 2A 
gene

ลาํดบั

หมวดหมู่

IHC IVD grouping category.
(closed list)

ตวัอย่างสิÉงวิเคราะห์

Examples of analytes
(non-exhaustive list)

1 Selective therapy HER2/neu
EGFR

2 Hematologic disorder and blood 
cancer markers

Immunoglobulin Kappa 
chain
Immunoglobulin 
Lambda chain

3 Other cancer markers Alpha fetoprotein (AFP)
Cytokeratin
CD117

4 Pathogen markers Escherichia coli
Candida albicans
Herpes simplex virus 
protein VP22

5 Immune disorders Anti-nuclear antibodies 
(ANAs)
Anti-topoisomerase
Organ-specific 
autoantibodies
Anti-streptococcal 
hyaluronidase
Anti-streptokinase
Anti-streptolysin O
C-Reactive protein

6 Other pathology markers P57

Growth hormone

Grouping category
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ระบบจัดประเภทเครˑืองมือแพทย์

https://medical.fda.moph.go.th/product/a-manual-for-risk
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แหล่งสืบค้นเร่ืองการรวมกลุ่มเพ่ิมเติม

https://medical.fda.moph.go.th/ivd-head/category/ivd-02-h2

ข้อมูลติดต่อสอบถามผลิตภณัฑ ์IVD
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เตรียมความพร้อมผู้ประกอบการ
เพ่ือยื่นคําขอขึ้นทะเบียน Full CSDT (IVD)

กลุ่มงานเคร่ืองมือแพทย์สําหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย
กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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หัวข้อการบรรยาย

! แนะนําภาพรวม (Overview) 
การข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทย์ IVD

การกํากับดูแลเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย
การจัดประเภทความเสี่ยง
อัตราค่าธรรมเนียม

! การจัดเอกสารประกอบการข้ึนทะเบียน

! ถอดบทเรียนจุดท่ีผิดบ่อย จากแบบประเมินคําขอ 
(Evaluation form)
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Thai FDA

แนะนําภาพรวม (Overview) 
การขึ้นทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ 

IVD
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เครื่องมือแพทย์ หมายถึง ...

พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562
เครื่องมือแพทย์ หมายความว่า 
(1) เคร่ืองมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์ น้ํายาท่ีใช้ตรวจในห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือ
วัตถุอื่นใดท่ีผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะสําหรับใช้อย่างหน่ึงอย่างใดดังต่อไปน้ี ไม่ว่าจะใช้โดยลําพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้
ประกอบกับส่ิงอื่นใด

(ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บําบัด บรรเทา หรือรักษาโรค
(ข) วินิจฉัย ติดตาม บําบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ
(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง คํ้า หรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระของร่างกาย
(ง) ประคับประคองหรือช่วยชีวิต
(จ) คุมกําเนิดหรือช่วยการเจริญพันธุ์
(ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ
(ช) ให้ข้อมูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกาย เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย
(ซ) ทําลายหรือฆ่าเช้ือสําหรับเครื่องมือแพทย์

(2) อุปกรณ์เสริมสําหรับใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ตาม (1)

(3) เคร่ืองมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอื่นท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดว่าเป็นเครื่องมือแพทย์
ทั้งนี้ ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายของส่ิงที่กล่าวถึงตาม (1) ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ต้องไม่เกิดจาก

กระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก
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เครื่องมือแพทย์ IVD หมายถึง ...

หมายความว่า เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์ น้ํายาท่ีใช้ตรวจใน

ห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใดท่ีผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะ (Intended use 

and Indication) ไม่ว่าจะใช้โดยลําพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ประกอบกับส่ิงอื่นใด เพ่ือให้ข้อมูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจ

จากร่างกาย เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย และรวมถึงอุปกรณ์เสริม (Accessory) สําหรับใช้

ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ข้างต้น

ทั้งนี้ ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายซ่ึงเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ต้องไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัช

วิทยา วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก
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หากพบสัญลักษณ์น้ีบนฉลาก 
แสดงว่า...

ผลิตภัณฑ์นี้มีเอกสารกํากับ

ฉลาก (Label)
เอกสารกํากับเครื่องมือแพทย์

(User manual / Operation manual / 
Instruction for use / Package insert)

ข้อบ่งใช้หรือวัตถุประสงค์การใช้ (Intended use or Indication) 
ปรากฏท่ีใด ?
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ฉลาก (Label) เอกสารกํากับ (IFU)

ตัวอย่าง การแสดงชื่อทางการค้าและข้อบ่งใช้ บนฉลากและเอกสารกํากับ
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Medical device submission process (2)สรุปภาพรวมข้ันตอนการข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทย์

Thai FDA

Class 1 Class 1 Class 2-3 Class 4
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ขั้นตอนการย่ืนคําขอขึ้นทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์เพ่ือผลิตหรือนําเข้า
สําหรับความเสี่ยงประเภทท่ี 2 - 4 

1 กรกฎาคม 2566
! ระบบ Screening 

ไม่เป็นภาคบังคับ
! เปลี่ยนเป็น โครงการให้ความ

ช่วยเหลือ ผู้ประกอบการที่
ต้องการให้เจ้าหน้าที่ตรวจสอบ
ความครบถ้วนของเอกสาร
ก่อน

Thai FDA

สถานะ รอ Screen
ผู้ประกอบการยื่นคําขอ

จนท.ตรวจสอบ
ความครบถ้วน
ของเอกสาร

กรณีเอกสาร
ไม่ครบถ้วน กรณีเอกสาร

ครบถ้วน
คืนคําขอ สถานะ ส่งเร่ืองรอพิจารณา

ผู้ประกอบการชําระค่าคําขอ

จนท.พิจารณา
รายละเอียดความถูกต้องของ

เอกสาร

กรณีพบข้อบกพร่อง
จนท. ส่งให้ ผปก.แก้ไข

แก้ไขได้ 1 คร้ัง 
ภายใน 15 วันปฏิทิน

จนท.พิจารณา
เอกสารที่ ผปก.ส่ง

แก้ไขกลับมา

สถานะ อนุมัติรอชําระ

เจ้าหน้าที่รับคําขอ 
และอนุมัติตามข้ันตอน

เอกสารถูกต้อง
ครบถ้วน

คืนคําขอ
ไม่สามารถ
แก้ไขเอกสารได้

แก้ไขเอกสารถูกต้องครบถ้วน
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ขั้นตอนการย่ืนคําขอขึ้นทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์เพ่ือผลิตหรือนําเข้า
สําหรับความเสี่ยงประเภทท่ี 2 - 4 

Thai FDA

(ไม่ผ่านโครงการให้ความช่วยเหลือ)

จนท.พิจารณา
เอกสารที่ ผปก.ส่ง

แก้ไขกลับมา

จนท.ตรวจสอบ
ความครบถ้วน
ของเอกสาร

กรณีเอกสารไม่ครบถ้วน
จนท. ส่งให้ ผปก.แก้ไข

กรณีเอกสาร
ครบถ้วน

สถานะ ส่งเร่ืองรอพิจารณา
ผปก. ย่ืน และชําระค่าคําขอ

จนท.พิจารณา
รายละเอียดความถูกต้องของ

เอกสาร

กรณีพบข้อบกพร่อง
จนท. ส่งให้ ผปก.แก้ไข

แก้ไขได้ 1 คร้ัง 
ภายใน 15 วันปฏิทิน

สถานะ อนุมัติรอชําระ

เจ้าหน้าที่รับคําขอ 
และอนุมัติตามข้ันตอน

เอกสารถูกต้อง
ครบถ้วน

คืนคําขอ

เอกสาร
ไม่ครบถ้วน

แก้ไขเอกสารถูกต้องครบถ้วน

แก้ไขได้ 1 คร้ัง 
ภายใน 15 วันปฏิทิน

จนท.พิจารณา
รายละเอียดความถูกต้องของ

เอกสาร

กรณีเอกสาร
ครบถ้วน

เอกสารถูกต้อง
ครบถ้วน

จนท.พิจารณา
เอกสารที่ ผปก.ส่ง

แก้ไขกลับมา

คืนคําขอ

ไม่สามารถ
แก้ไข
เอกสารได้

คืนคําขอ
เอกสาร

ไท่ถูกต้อง
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Thai FDA

การจัด
เอกสารประกอบการขึ้นทะเบียน
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Thai FDA

การเตรียมแฟม้เอกสารสําหรับข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ในรูปแบบ CSDT

• การขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ ต้องจัดเตรียมเอกสารประกอบการพิจารณาเพ่ือพิสูจน์ประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัย โดยการจัดเตรียมต้องเป็นไปตามรูปแบบ CSDT

• Common submission dossier template (CSDT) คอื รปูแบบการจัดเตรยีมเอกสารขอ้มูลรายละเอยีด
ผลิตภัณฑ์ และข้อมูลประสิทธิภาพและความปลอดภัยท่ีผู้ผลิตต้องจัดเตรียมขึ้น เพ่ือประกอบการยื่นคําขอ
ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ โดยเป็นข้อตกลงร่วมกันของกลุ่มประเทศอาเซียน

• CSDT ประกอบด้วยเอกสาร 2 ส่วน 
1. เอกสารด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัย (Medical device file)
2. เอกสารเชิงธุรการ (Administrative document)
เช่น หนังสือ/จดหมายรับรองหรือชี้แจ้ง หรือเอกสารตามท่ีกฎหมายแต่ละประเทศกําหนด

• ตามมาตรฐาน ISO 13485 ผู้ผลิตต้องมีการจัดทําเอกสาร (Documentation) ซ่ึงรวมถึง Medical device file 
หรือ Technical document ของผลิตภัณฑ์ ซ่ึงข้อมูลดังกล่าวจะเป็นฐานข้อมูลให้ผู้ผลิตนํามาจัดเตรียมเป็น
เอกสารประกอบการขึ้นทะเบียน หรือ CSDT
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ISO 13485 : Quality Management System for Medical Device
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ISO 13485 : Quality Management System for Medical Device
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การเตรียมแฟม้เอกสารสําหรับข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ในรูปแบบ CSDT

1. Administrative documents

2. Technical documents or Product dossier or Medical device file
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เอกสารที่กําหนดตามกฎกระทรวง

1. Administrative documents

2. Technical documents1

1. เลขท่ีใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือนําเข้าเครื่องมือแพทย์
2. หนังสือแต่งต้ังหรือมอบหมายให้เป็นผู้ดําเนินกิจการจากนิติบุคคล
3. หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ การบรรจุ หนังสือรับรองฉลากและวิธีการใช้

งานของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ (Declaration Letter)
4. หนังสือรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 

(Declaration of conformity)
5. หนังสือรับรองแสดงประวัติการจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 

(Market History Declaration)
6. หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ ์

(Safety Declaration)
7. หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานท่ีมีหน้าท่ีและอํานาจในการกํากับดูแลเครื่องมือแพทย์

ในต่างประเทศท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยารับรอง 
8. หนังสือมอบอํานาจจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ให้เป็นตัวแทน ในกรณียื่นคําขอนําเข้าเครื่องมือ

แพทย์ (Letter of Authorization for Authorized Representatives)
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เอกสารที่กําหนดตามกฎกระทรวง (ต่อ)

9. เอกสารแสดงช่ือและรายละเอียดเครื่องมือแพทย์ ฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย์
บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ และข้อมูลการผลิตเครื่องมือแพทย์หรือรายละเอียดเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์

10. เอกสารแสดงหลักการสําคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการทํางานของเครื่องมือ
แพทย์และวิธีการท่ีแสดงถึงความสอดคล้อง 
(Essential principle / Essential requirement)

11. เอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของการออกแบบ 
(Design verification and validation document)

12. เอกสารแสดงการวิเคราะห์ความเส่ียง (Risk analysis document)
13. เอกสารแสดงวิธีการทําลาย การทําให้ส้ินสภาพ หรือการขจัดของเสียที่เกิดขึ้นภายหลังการใช้
14. หนังสือรับรองระบบคุณภาพ (Quality management system)

1. Administrative documents

2. Technical documents
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Thai FDA

ถอดบทเรียนจุดที่ผิดบ่อย
จาก Evaluation form
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ถอดบทเรียน จุดท่ีผิดบ่อย จาก Evaluation form

Thai FDA

ดาวน์โหลด 
Evaluation form ท่ีน่ี
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ถอดบทเรียน จุดท่ีผิดบ่อย จาก Evaluation form

Thai FDA

ลําดับ เอกสารหลักฐาน
เอกสารที่ใช้ในการยื่นคําขอ

มี ไม่มี ข้อบกพร่อง

1 ฉลากเคร่ืองมือแพทย์ (Device Labelling)* ตามประกาศ ฯ

ประกาศที่เกี่ยวข้อง 
l ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไข
การแสดงฉลากและเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2563
(ศึกษารายละเอียดได้ตามเอกสารแนบท้าย)
l ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจ
คัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเอง พ.ศ. 2562
l ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติด
เชื้อเอชไอวี พ.ศ. 2552
l ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอม   
เฟตามีนในปัสสาวะ พ.ศ. 2556

**กรณีเจ้าหน้าที่พิจารณาแล้วเคร่ืองมือแพทย์เป็นผลิตภัณฑ์รูปแบบใหม่
หรือมีข้อสงสัย อาจมีการขอ รูปภาพแสดงการบรรจุภัณฑ์จริง ที่สามารถ
เห็นส่วนประกอบของชุดตรวจภายในกล่องได้อย่างชัดเจน

¨ โปรดจัดทําฉลากให้เป็นไปตามประกาศที่เกี่ยวข้อง
¨ แนบ Artwork of labels ตั้งแต่ primary label 
¨ ฉลากที่จัดทําเพ่ิมเติมให้ครบถ้วนตามประกาศที่เกี่ยวข้องต้องแสดงให้
ชัดเจนว่าจะจัดทําไว้ส่วนใดของฉลากจากผู้ผลิต/เจ้าของผลิตภัณฑ์ โดย
จะต้องไม่ปิดทับข้อความสําคัญเดิม
ตัวอย่าง

¨ กรุณาแนบฉลากให้ครบทุกรายการตามที่ต้องการขึ้นทะเบียน
¨ แก้ไขอื่น ๆ ดังนี้....................

กรณี Home use
¨ ต้องแนบฉลากฉบับภาษาไทยที่เป็นไปตามประกาศที่เกี่ยวข้อง
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ฉลากเคร่ืองมือแพทย์ (Device Labeling)

Thai FDA

Home use Professional use

! แนบฉลากเป*น ภาษาไทยและ
ภาษาอังกฤษ(จากผู3ผลิต) ที่อ0าน
ได3ชัดเจน และฉลากทั้งสองต3องมี
หัวข3อครบทุกหัวข3อตามประกาศ
ฯ ฉลาก

! แนบฉลากเป*น ภาษาอังกฤษ
(จากผู 3ผลิต) ที ่อ 0านได3ชัดเจน 
และมีหัวข3อครบทุกหัวข3อตาม
ประกาศฯ ฉลาก

แนวทางการจัดทํา
ฉลากและเอกสารกํากับ

แนว ทางการแนบฉลาก
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ฉลากเคร่ืองมือแพทย์ (Device Labeling)

Thai FDA

Key การแนบฉลากท่ีถูกต้อง
ü ฉลากท่ีแนบมาต้องเป็น Artwork of labels แสดงทุกด้านของ

บรรจุภัณฑ์ ตั้งแต่ Primary Label ไม่ใช่เพียงด้านใดด้านหน่ึง
ของฉลาก

ü ฉลากท่ีจัดทําเพ่ิมเติมให้ครบถ้วนตามประกาศฯ ท่ีเก่ียวข้อง แสดง
ไว้ชัดเจนบนฉลากจากผู้ผลิต/เจ้าของผลิตภัณฑ์

ü ไฟล์ภาพจะต้องอ่านได้ชัดเจนด้วยตาเปล่า
ü หากมีหลายขนาดบรรจุ หลายรหัสสินค้า ต้องทําฉลากแยกกันให้

ชัดเจน

กรณีพิจารณาแล้วเคร่ืองมือแพทย์เป็นผลิตภัณฑ์รูปแบบใหม่หรือมีข้อสงสัย อาจมีการ
ขอรูปภาพแสดงการบรรจุภัณฑ์จริงท่ีสามารถเห็นส่วนประกอบของชุดตรวจภายใน
กล่องได้อย่างชัดเจน
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ตัวอย่าง การแนบฉลาก

Thai FDA

ช่ือบริษัทนำเข/า

ท่ีอยู4บริษัท

หมายโทรศัพท: หรือช4อง

ชื่อบริษัทนำเข/า

ท่ีอยู4บริษัท

หมายโทรศัพท: หรือช4องทางการติดต4อ 

Secondary label หรือ 
Outer box

primary label 
หรือ Pouch label
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ตัวอย่าง การแนบฉลากกรณีกล่องบรรจุภัณฑ์เป็นสีขาว 

Secondary label หรือ Outer box
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ตัวอย่าง การแนบฉลากกรณีกล่องบรรจุภัณฑ์เป็นสีขาว 

Thai FDA

Primary label

Secondary label หรือ Outer box

177



การแนบฉลากกรณีทํา OEM

Thai FDA

แนว ทางการแนบฉลาก

ระบุให้ชัดเจนว่า
• ฉลากใดเป็นฉลากจากเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์/ผู้ผลิต ก่อนทํา OEM

• ฉลากใดเป็นฉลากท่ีทํา OEM และ
ต้องการนําเข้าจริง

ฉลากก่อนทํา OEM จากเจ้าของผลิตภัณฑ์/ผู้ผลิต

ฉลากท่ีทํา OEM และต้องการขอนําเข้าในประเทศไทย

Multi Drug
Rapid Test - Cup

ABC Inc.
A Building 123 Street, USA 

ชุดทดสอบสารเสพติดหลายชนิด
ในปัสสาวะ - แบบถ้วย

บริษัท เอบีซี จํากัด
อาคารเอ ถนน 123, สหรัฐอเมริกา นํา

เข
้าโ
ด
ย 

บร
ิษ
ัท 

กข
ค 

จํา
กัด

อา
คา

รบ
ี ถ

นน
 4

56
, ป

ระ
เท
ศไ

ทย
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ฉลากท่ีต้องจัดทําเพ่ิมเติมตามประกาศ

Thai FDA

ช่ือบริษัทนำเข/า

ท่ีอยู4บริษัท

หมายโทรศัพท: หรือช4องทางการ

ช่ือบริษัทนําเข้า
ท่ีอยู่บริษัท
หมายโทรศัพท์ 
หรือช่องทางการติดต่อ 

หมายเหตุ

• สามารถทําฉลากในรูปแบบสติ๊กเกอร์ 
หรื อ  สั่ งทํ า ฉล ากที่ มี ร ายล ะ เ อี ยด
ครบถ้วนตามประกาศแล้วจากผู้ผลิต ก็
ได้

• จะต้องไม่ปิดทับชื่อ product name 
ของผู้ผลิต หรือข้อมูลต่าง ๆ ที่สําคัญ 
เช่น วันหมดอายุ รุ่นที่ผลิต รหัสสินค้า

• กรณีฉลากที่เป็นแบบสติ๊กเกอร์ ต้องชี้
ตําแหน่งที่จะติดฉลากที่ทําเพ่ิมเติมบน
ฉลากผู้ผลิตด้วย
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ถอดบทเรียน จุดท่ีผิดบ่อย จาก Evaluation form

Thai FDA

ลําดับ เอกสารหลักฐาน
เอกสารที่ใช้ในการยื่นคําขอ

มี ไม่มี ข้อบกพร่อง

2 เอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์ ตามประกาศ ฯ 

ประกาศที่เกี่ยวข้อง 
l ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไข

การแสดงฉลากและเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2563
(ศึกษารายละเอียดได้ตามเอกสารแนบท้าย)

l ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจ
คัดกรองการติดเชื้อเอชไอวีด้วยตนเอง พ.ศ. 2562 

l ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติด
เชื้อเอชไอวี พ.ศ. 2552

l ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอม   
เฟตามีนในปัสสาวะ พ.ศ. 2556

¨ โปรดจัดทําเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์ให้เป็นไปตามประกาศที่
เกี่ยวข้อง
¨ กรุณาแนบเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์ให้ครบทุกรายการตามที่
ต้องการขึ้นทะเบียน
¨ แก้ไขอื่น ๆ ดังนี้....................

กรณี Professional use
¨ ถ้ามีใช้ตัวย่อภาษาอังกฤษหรือสัญลักษณ์กํากับแทนข้อความไว้บน
ฉลาก ต้องอธิบายความหมายของตัวย่อหรือสัญลักษณ์นั้นเป็นภาษาไทย
หรือภาษาอังกฤษ (Glossary of symbols) ไว้ในฉลากหรือเอกสารกํากับ
เคร่ืองมือแพทย์ด้วย 

กรณี Home use
¨ ต้องแนบเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์จากผู้ผลิตและฉบับภาษาไทยที่
เป็นไปตามประกาศที่เกี่ยวข้อง
หมายเหตุ เอกสารกํากับภาษาไทยจะต้องแปลให้ครบถ้วนตามเอกสารกํากับ
จากผู้ผลิต เนื่องจากในแง่ของความปลอดภัย ข้อมูลที่แสดงไว้ตาม
เอกสารกํากับจากผู้ผลิต เป็นข้อมูลที่ผู้ผลิตผ่านการวิเคราะห์ความเสี่ยง 
(Risk analysis) ที่จะเกิดขึ้นมาแล้ว จึงได้มีการจัดทําข้อมูลที่ควรรู้ไว้แจ้ง
แก่ผู้บริโภค
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เอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์

Thai FDA

Home use Professional use

! แนบเอกสารกำกับเป*น ภาษาไทยและ
ภาษาอังกฤษ (จากผู 3ผลิต) ที ่อ0านได3
ชัดเจน และเอกสารกำกับทั้งสองต3องมี
หัวข3อครบทุกหัวข3อตามประกาศฯ

! แนบเอกสารกำกับเป*น ภาษาอังกฤษ (จาก
ผู3ผลิต) ที่อ0านได3ชัดเจน และมีหัวข3อครบ
ทุกหัวข3อตามประกาศฯ

แนว ทางการแนบเอกสารกํากับ

แปลข%อมูลจาก IFU ภาษาอังกฤษ Version 
Home use ให%เปBนเอกสารภาษาไทยท้ังเอกสาร
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เอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์
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ข้อควรทราบ
ตัวอย่าง Glossary of Symbols

Home use
ü เอกสารกํากับภาษาไทย จะต้องแปลให้ครบถ้วนตาม

เอกสารกํากับจากผู้ผลิต เน่ืองจากในแง่ของความ
ปลอดภัย ข้อมูลท่ีแสดงไว้ตามเอกสารกํากับจาก
ผู้ผลิต เป็นข้อมูลท่ีผู้ผลิตผ่านการวิเคราะห์ความเส่ียง 
(Risk analysis) ท่ีจะเกิดข้ึนมาแล้ว จึงได้มีการจัดทํา
ข้อมูลท่ีควรรู้ไว้แจ้งแก่ผู้บริโภค

Professional use
ü ถ้ามีใช้ตัวย่อภาษาอังกฤษหรือสัญลักษณ์กํากับแทน

ข้อความไว้บนฉลาก ต้องอธิบายความหมายของตัว
ย่อหรือสัญลักษณ์น้ันเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ 
(Glossary of Symbols) ไว้ในฉลากหรือเอกสารกํากับ
เคร่ืองมือแพทย์ด้วย 
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กรณี Accessory ไม่มีเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์
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! กรณีที่เครื่องมือแพทย์เป็น Control, Calibrator หรือ Accessory อื่นๆ ที่ไม่มีเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย์
แยกของตนเอง แต่มีการอ้างถึงการใช้เอกสารกํากับเครื่องมือแพทย์ร่วมกับเครื่องมือแพทย์อื่น 

แนว ทางการแนบเอกสารกํากับ

! แนบเอกสาร Declaration letter จากเจา้ของผลติภณัฑ/์
ผู้ผลิตมาใน หัวข้อ เอกสารกํากับเครื่องมือแพทย์

**โดยจะต้องอธิบายให้ชัดเจนว่าจะใช้เอกสารกํากับร่วมกับ
เครื่องมือแพทย์ใด**

! ให้แนบเอกสารกํากับของเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตต้องการใช้
ร่วมมาใน หัวข้อ เอกสารแนบอื่นๆ 1

ท้ังน้ีฉลากต้องเป็นไปตามประกาศท่ีเก่ียวข้อง

CUVETTES
10 x 100
Cuvettes are plastic consumables. 

Intended use
Cuvettes are for use with ABC 

systems. They are plastic containers 
that hold the reaction mixture on the 
system. The reaction occurs inside the 
cuvette
Instructions of use

Please find more information in ABC 
Analyzer Operator’s Guide. 
Glossary of symbols

Please find more information in ABC 
Analyzer Operator’s Guide. 

ABC123456

ABC Inc.
A Building 123 Street, USA 

Warning Do not re-use.

Importer DEF Inc. B Building, Thailand
02-1234567
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ถอดบทเรียน จุดท่ีผิดบ่อย จาก Evaluation form

Thai FDA

ลําดับ เอกสารหลักฐาน
เอกสารที่ใช้ในการยื่นคําขอ

มี ไม่มี ข้อบกพร่อง

3
บทสรุปเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์ 

1. อธิบายสรุปภาพรวมของเคร่ืองมือแพทย์ ¨ โปรดแนบเอกสารอธิบายสรุปภาพรวมเคร่ืองมือแพทย์ (Overview) 
เช่น 
- ข้อมูลเบ้ืองต้นเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์ 
- วัตถุประสงค์การใช้และข้อบ่งใช้ (Intended use and indications) 
- ลักษณะเฉพาะรูปแบบใหม่ (any novel features) 

**ซ่ึงข้อมูลดังกล่าวต้องสอดคล้องกับเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์** 
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ถอดบทเรียน จุดท่ีผิดบ่อย จาก Evaluation form

Thai FDA

ลําดับ เอกสารหลักฐาน
เอกสารที่ใช้ในการยื่นคําขอ

มี ไม่มี ข้อบกพร่อง

3
บทสรุปเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์ 

2. ตารางแสดงประวัติการได้รับอนุมัติการขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตให้วาง
จําหน่ายในท้องตลาด และประวัติการจําหน่ายในประเทศต่างๆ*
(ใช้ในการพิจารณาหลักเกณฑ์การพิจารณาคําขอที่ต้องส่งผู้เชี่ยวชาญ
เพ่ือประเมินเอกสารแสดงความปลอดภัยและสมรรถนะการทํางานของ
เคร่ืองมือแพทย์)

¨ สามารถขึ้นทะเบียนแบบ Concise ได้

¨ โปรดจัดทําในรูปแบบตารางตามคู่มือ
¨ โปรดแนบหลักฐานการขึ้นทะเบียนในประเทศต่างๆ ที่ท่านอ้างอิงใน

ตารางด้วย
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ถอดบทเรียน จุดท่ีผิดบ่อย จาก Evaluation form

Thai FDA

ประเทศที่มีการขึ้นทะเบียน เอกสารหลักฐานการขึ้นทะเบียน

¨ Australia Therapeutic Goods Administration (TGA) Device Registration License

¨ EU IVDD

¨ Self-declared            
à EC Declaration of conformity (EC DoC)

¨ Notified Body *  
à EC Certificate และ EC DoC
*xxxx หมายถึง หมายเลข notified body ยกตัวอย่างเช่น 

¨ EU IVDR

¨ Class A (non-sterile)  
à EU Declaration of Conformity (IVDR)
¨ Class A (sterile)/Class B/Class C 
à EU Declaration of Conformity (IVDR)
à EU Quality Management System Certificate (IVDR) **
**เอกสารออกโดย Notified body
¨ Class B/C for Near-Patient Testing, Self-Testing and Companion Diagnostics/ Class D
à EU Declaration of Conformity (IVDR)
à EU Quality Management System Certificate (IVDR) **
à EU Technical Documentation 
Assessment Certificate (IVDR) **
**เอกสารออกโดย Notified body

¨ Canada Health Canada (HC) Device Registration License

¨ Japan Japanese registered certification หรือ แนบภาพค้นหาผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์จากหน้าเว็บ PMDA

¨ USA
- 510K clearance
- Premarket approval (PMA)
สามารถแนบได้ทั้งหน้าใบอนุญาต หรือ ภาพค้นหาผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์จากหน้าเว็บ 186



เอกสารหลักฐานการข้ึนทะเบียนท่ีต้องแนบ 
หากมีประวัติการข้ึนทะเบียนใน 
European Union (EU) under IVDD
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กรณีมีการข้ึนทะเบียนในลักษณะ Self-declared

ให้แนบ
EC Declaration of conformity (EC DOC)
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ผู1ผลิตต1องจัดทำ EC DOC ให1มีเน้ือหาครบถ1วนตาม EU 
กำหนด ดังน้ี

!

• Name and full business address or Authorised representative
• The product's serial number, model or type identification
• A statement, stating take full responsibility 
• Means of identification of product allowing traceability 

– this can include an image
• The details of the notified body which carried out 

the conformity assessment procedure (if applicable)
• The relevant legislation with which the product complies,  as 

well as any harmonised standards or other means used to 
prove compliance

• Name and Signature
• The date the declaration was issued
• Supplementary information (if applicable)
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กรณีมีการข้ึนทะเบียนในลักษณะ Notified Body

Thai FDA

ให้แนบl EC Certificate และ
l EC Declaration of conformity (EC DOC)
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เอกสารหลักฐานการข้ึนทะเบียนท่ีต้องแนบ 
หากมีประวัติการข้ึนทะเบียนใน 
European Union (EU) under IVDR
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Non-sterile Sterile

xxxx

+

+ +

+ +

Thai FDA

for Near-Patient Testing, 
Self-Testing and 
Companion Diagnostics
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เป็นเอกสารท่ีออกโดย Notified body
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• Name and full Manufacturer address and/or 
Authorised representative

• A statement, stating take full responsibility 
• Single Registration Number
• The product's name, serial number, model or type 

identification and UDI
• Risk Class
• Conformity Route
• Certificates
• Notified Body Name and address
• Notified Body Identification No.
• Name and Signature
• The date the declaration was issued
• Supplementary information (if applicable)

!ผู(ผลติต(องจดัทำ EC DOC ให(มีเนื้อหาครบถ(วนตาม EU 
IVDR กำหนด ดังนี้
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ถอดบทเรียน จุดท่ีผิดบ่อย จาก Evaluation form

Thai FDA

ลําดับ เอกสารหลักฐาน
เอกสารที่ใช้ในการยื่นคําขอ

มี ไม่มี ข้อบกพร่อง

3
บทสรุปเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์ 

3. ตารางแสดงรายละเอียดของการถูกเพิกถอน

¨ สามารถจัดทําในรูปแบบตารางตามคู่มือ

¨ โปรดจัดทําในรูปแบบตารางตามคู่มือ
¨ กรณีไม่มีการถูกเพิกถอน ให้ระบุข้อความรับรองจากเจ้าของผลิตภัณฑ์

โดยมีเนื้อความว่า “ไม่มีประวัติการถูกเพิกถอนการอนุญาตหรือข้ึน
ทะเบียนจากประเทศต่าง ๆ” ไว้ตามตาราง

4. ตารางแสดงสถานภาพของคําขอขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตเพ่ือวาง
จําหน่ายผลิตภัณฑ์ในตลาดที่ยังค้างอยู่หรืออยู่ในระหว่างดําเนินการ

o สามารถจัดทําในรูปแบบตารางตามคู่มือ

¨ โปรดจัดทําในรูปแบบตารางตามคู่มือ
¨ กรณีไม่มี ให้ระบุข้อความรับรองจากเจ้าของผลิตภัณฑ์โดยมีเนื้อความ

ว่า “ไม่มีคําขอข้ึนทะเบียนหรืออนุญาตเพ่ือวางจําหน่ายผลิตภัณฑ์ใน
ตลาดที่ยังค้างอยู่หรืออยู่ในระหว่างดําเนินการ” ไว้ตามตาราง
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ถอดบทเรียน จุดท่ีผิดบ่อย จาก Evaluation form

Thai FDA

ลําดับ เอกสารหลักฐาน
เอกสารที่ใช้ในการยื่นคําขอ

มี ไม่มี ข้อบกพร่อง

3
บทสรุปเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์ 

5. ตารางแสดงรายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์จากการใช้เคร่ืองมือ
แพทย์ให้แนบเอกสารระบุรายละเอียดของ AEs

¨ สามารถจัดทําในรูปแบบตารางตามคู่มือ

¨ โปรดจัดทําในรูปแบบตารางตามคู่มือ
¨ กรณีไม่มี ให้ระบุข้อความรับรองจากเจ้าของผลิตภัณฑ์โดยมีเนื้อความ

ว่า “ไม่มีเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์จากการใช้เคร่ืองมือแพทย์ ตั้งแต่
อดีตจนถึงปัจจุบัน” ไว้ตามตาราง

6. ตารางแสดงรายงาน field safety corrective action (FSCAs) 

o สามารถจัดทําในรูปแบบตารางตามคู่มือ

¨ โปรดจัดทําในรูปแบบตารางตามคู่มือ
¨ กรณีไม่มี ให้ระบุข้อความรับรองจากเจ้าของผลิตภัณฑ์โดยมีเนื้อความ

ว่า “ไม่มี FSCAs ตั้งแต่อดีตจนถึงปัจจุบัน” ไว้ตามตาราง
¨ มี AEs เกิดขึ้น ต้องมีการจัดทํา field safety corrective action 

(FSCAs) โดยหากไม่จัดทําต้องระบุเหตุผล
¨ มีรายงาน FSCAs ให้แนบเอกสารระบุรายละเอียดของรายงาน FSCAs
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ถอดบทเรียน จุดท่ีผิดบ่อย จาก Evaluation form

Thai FDA

ลําดับ เอกสารหลักฐาน
เอกสารที่ใช้ในการยื่นคําขอ

มี ไม่มี ข้อบกพร่อง

4
รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์ โดยต้องมีรายละเอียดดังนี้

1. ลักษณะทั่วไปและหลักการทํางาน 

2. วัตถุประสงค์การใช้ (intended use)*
- หน้าใบสําคัญต้องสอดคล้องกับเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์

3. คําแนะนําการใช้ (instruction for use)

4. การเก็บรักษา

5. อายุการใช้งาน*
- ต้องแสดง shelf-life เป็นจํานวนเดือน หรือ ปีชัดเจน 

o โปรดแนบเอกสารอธิบายอายุการใช้งานนับตั้งแต่วันผลิตของเคร่ืองมือ
แพทย์เป็นจํานวนเดือน หรือ ปีชัดเจน เช่น Shelf-life = 18 months 
from manufactured date

6. ข้อจํากัด (limitations)/ข้อห้ามใช้

7. คําเตือน (warnings)

8. ข้อควรระวัง (precautions)

แนบเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์
Ø ต้องไฮไลท์หัวข้อให้ชัดเจน และต้องมี

หัวข้อให้ครบถ้วนตามที่กําหนด 

แนบเอกสาร Technical file
Ø ที่มีเอกสารครบถ้วน และข้อมูล

สอดคล้องกับเอกสารกํากับ 

ตัวอย่างการยื่นแฟม้คําขอ
ขึ้นทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ IVD
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ถอดบทเรียน จุดท่ีผิดบ่อย จาก Evaluation form

Thai FDA

ลําดับ เอกสารหลักฐาน
เอกสารที่ใช้ในการยื่นคําขอ

มี ไม่มี ข้อบกพร่อง

4 รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์ โดยต้องมีรายละเอียดดังนี้

9. รายละเอียดของวัสดุที่ใช้ผลิตหรือเป็นส่วนประกอบของเคร่ืองมือ
แพทย ์(materials)*

- สามารถศึกษารายละเอียดภาษาอังกฤษได้จากมาตรฐาน IMDRF ตาม
ลิงค์ shorturl.at/cqsPT หน้า 22/54 ในคอลัมน์ Heading เร่ือง 
Material
Specifications 
หรือ TR-02: Contents of a Product Registration Submission 

for In Vitro Diagnostic Medical Devices using the ASEAN 
CSDT ตามลิงค์ bit.ly/3iYsFbb

โปรดแนบเอกสาร ดังนี้ 

¨ กรณีเคร่ืองมือ อุปกรณ์ / Analyzer 
¨ เอกสารแสดงส่วนประกอบของเคร่ือง 
¨ เอกสารอื่น ๆ ดังนี้.................... 

¨ กรณีนํ้ายาต่าง ๆ 
¨ เอกสารแสดงรายละเอียดสูตรส่วนประกอบของวัตถุดิบ และวัสดุที่ใช้

ผลิตหรือเป็นส่วนประกอบของเคร่ืองมือแพทย์ 
(List of raw materials and components)

¨ เอกสารแสดงคุณสมบัติทางกายภาพ และเคมขีองวัตถุดิบ และวัสดุที่ใช้
ผลิตหรือเป็นส่วนประกอบของเคร่ืองมือแพทย์ 
(Material specifications)

¨ Material Safety Data Sheet (MSDS) ของ Finished product
¨ เอกสารอื่น ๆ ดังนี้.................... 
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รายละเอียดส่วนประกอบท้ังหมดของเครื่องมือแพทย์สําหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 
(List of raw materials and components)1   
พร้อมอธิบายแจกแจงว่าส่วนประกอบใดเป็น Key, Active หรือ Critical raw materials and 
components ตามที่เจ้าของผลิตภัณฑ์หรือผู้ผลิตกําหนด

ตัวอย่างเอกสาร

หมายเหตุ
ทัง้นีร้ายละเอยีดของ List of raw materials 
and components ต[องสอดคล[องและไมa
ขัดแย[งกับเอกสารกำกับเครื่องมือแพทยh 

Thai FDA 199



Thai FDA

คุณลักษณะทางเคมีและทางชีวภาพ (Raw material specification)2   
แนบเอกสารแสดงคุณลักษณะของ Key, Active หรือ Critical raw materials and 
components ตามที่เจ้าของผลิตภัณฑ์หรือผู้ผลิตกําหนด ซึ่งสอดคล้องตาม CoA

ตัวอย่างเอกสาร

หมายเหตุ
สaวนประกอบที่ไมaใชa Key, Active หรอื Critical 
raw materials and components ไมaได[
บังคับแนบเอกสารดังกลaาว

200



Thai FDA 201



Thai FDA

เอกสารข้อมูลความปลอดภัย (Material Safety Data Sheet (MSDS))3   
แนบเอกสารขอ้มลูความปลอดภยั (Material Safety Data Sheet (MSDS)) ของ 

Finished product เพ่ือพิจารณาความปลอดภัยและส่วนประกอบที่อาจเป็นอันตราย 

(Hazardous substances) ในเครื่องมือแพทย์

หมายเหตุ
กรณี MSDS ไม0พบการแสดงส0วนประกอบท่ีเป*นอันตราย แต0หากเจ3าหน3าท่ีพิจารณา List of raw 
materials and components ตาม � แล3วพบส0วนประกอบท่ีเป*นอันตรายซ่ึงขัดแย3งกับ MSDS 
เจ3าหน3าท่ีอาจมีการเรียกเอกสารเพ่ือช้ีแจงเพ่ิมเติม
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ถอดบทเรียน จุดท่ีผิดบ่อย จาก Evaluation form

Thai FDA

ลําดับ เอกสารหลักฐาน
เอกสารที่ใช้ในการยื่นคําขอ

มี ไม่มี ข้อบกพร่อง

4
รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์ โดยต้องมีรายละเอียดดังนี้

10. ข้อกําหนดเฉพาะอื่นๆ ที่เกี่ยวข้อง (product specification)*
ตัวอย่าง เช่น
- Accuracy
- Sensitivity
- Specificity
- Sterility
- Stability
- Storage
- Transportation
- Packaging

¨ โปรดนําข้อมูลในเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์ในหัวข้อ Performance 
Characteristics มาแนบ

11. ข้อมูลรายละเอียดอื่น ๆ (Other Descriptive Information)* ¨ หากมี Lancet / Alcohol pad / Sterile swab เป็นต้น รวมอยู่
ด้วย 
- ต้องแนบผลการศึกษาคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัย 

เช่น Biocompatibility, Sterility Test เป็นต้น
- หรือแนบหลักฐานการขึ้นทะเบียน 

☐ ข้อมูลสอดคล้องกับเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์
☐ ไม่สอดคล้อง ต้องดําเนินการแก้ไขให้สอดคล้องกับเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์
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ถอดบทเรียน จุดท่ีผิดบ่อย จาก Evaluation form

Thai FDA

ลําดับ เอกสารหลักฐาน
เอกสารที่ใช้ในการยื่นคําขอ

มี ไม่มี ข้อบกพร่อง

5
เอกสารแสดงข้อมูลการผลิตเคร่ืองมือแพทย์หรือรายละเอียดเจ้าของผลิตภัณฑ์ (Manufacturing Process)

- แสดงขั้นตอนการผลิตเคร่ืองมือแพทย์
- แนบให้ครบทุกรายการตามที่ขึ้นทะเบียน

¨ จะต้องระบุชื่อ Product name แสดงชัดเจนว่า เป็นกระบวนการผลิต
ของเคร่ืองมือแพทย์ดังกล่าว ตามตารางรายการ Item ทุกรายการ

! ให้แนบข้อมูล Manufacturing Process ซึ่ง

สามารถยื่นใน

! หากผลิตภัณฑ์เดียวกันถูกผลิตขึ้นในหลาย

สถานที่ จะต้องระบุสถานที่แต่ละแห่งไว้ด้วย 

รูปแบบ Flow Chart การผลิตโดย
จะต้องมี Product name แสดงชัดเจน
ว่าเป็นกระบวนการผลิตของชุดตรวจ
ดังกล่าว

205



ถอดบทเรียน จุดท่ีผิดบ่อย จาก Evaluation form

Thai FDA

ลําดับ เอกสารหลักฐาน
เอกสารที่ใช้ในการยื่นคําขอ

มี ไม่มี ข้อบกพร่อง

6
Essential Principles
¨ ได้รับการยกเว้นตาม Partial 2
- สามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์มได้ที่ ¨ เอกสารที่ท่านแนบมาไม่ปรากฏชื่อเคร่ืองมือแพทย์ ทําให้ไม่สามารถทราบ

ได้ว่าเอกสารดังกล่าวอ้างถึงเคร่ืองมือแพทย์ที่ต้องการขึ้นทะเบียนในคํา
ขอนี้หรือไม่

¨ ในช่อง Identity of Specific Documents ระบุเอกสารไม่สอดคล้อง
หรือไม่คลอบคลุมกับมาตรฐานที่ระบุไว้ในช่อง Method of 
Conformity

¨ ในช่อง Applicable to the device กรณีระบุ “No” ต้องระบุเหตุผล
โดยย่อด้วย

¨ แก้ไขอื่น ๆ ดังนี้....................
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หลักการสําคัญท่ีเกี่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการทํางานเคร่ืองมือแพทย์
และวิธีการแสดงถึงความสอดคล้อง (Essential principles)

Thai FDA

แสดงความสอดคล้อง
กับหลักการสําคัญเกี่ยวกับ

สามารถแนบได้ทั้ง

กรณีมีการขึ้นทะเบียนใน EUสามารถ
ดาวน์โหลดแบบฟอร์มได้จาก
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หลักการสําคัญท่ีเกี่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการทํางานเคร่ืองมือแพทย์
และวิธีการแสดงถึงความสอดคล้อง (Essential principles)

Thai FDA

ระบุช่ือให้ชัดเจน

üเอกสาร

เพ่ือให้สามารถทราบได้ว่าเอกสารดังกล่าวอ้างถึง

เครื่องมือแพทย์ที่ต้องการขึ้นทะเบียนในคําขอนี้

หรือไม่
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หลักการสําคัญท่ีเกี่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการทํางานเคร่ืองมือแพทย์
และวิธีการแสดงถึงความสอดคล้อง (Essential principles)

Thai FDA

อธิบายเหตุผลว่าเหตุใด
จึงตอบ YES/NO 

ระบุมาตรฐาน
ที่เกี่ยวข้อง

ระบุเอกสารและ 
หมายเลขที่เกี่ยวข้อง

ü ต้องระบุเอกสารและหมายเลขที่เกี่ยวข้องให้สอดคล้องและคลอบคลุม
ทุกมาตรฐานเฉพาะเครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในการทดสอบ

ü ในช่อง Apply หรือ Applicable to the device กรณีระบุ “No” 
ต้องระบุเหตุผลโดยย่อด้วย
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ถอดบทเรียน จุดท่ีผิดบ่อย จาก Evaluation form

Thai FDA 58

ลําดับ เอกสารหลักฐาน
เอกสารที่ใช้ในการยื่นคําขอ

มี ไม่มี ข้อบกพร่อง

7
Summary Verification & Validation
¨ ได้รับการยกเว้นตาม Partial 2
แนบเอกสาร ดังนี้
- Analytical Performance, Clinical Performance, Stability 
report เป็นต้น โดยรายงานจะต้องมีหัวข้อครบถ้วน ดังนี้ 

หมายเหต ุต้องแนบ Raw data ในกรณีต่อไปนี้
1. ไม่มีประวัติการขึ้นทะเบียนใน หน่วยงานที่มีหน้าที่และอํานาจกํากับดูแล
คมพ.ในต่างประเทศที่ อย.รับรอง (กรณีไม่เข้าเง่ือนไข Concise)
2. กรณี Concise แต่รายงานมีหัวข้อไม่ครบถ้วน
- กรณีเป็นเคร่ืองมือแพทย์ที่มีประกาศเฉพาะฯ เช่น HIV โปรดแนบผลการ
ทดสอบจากกรมวิทย์ฯ มาเพ่ิมเติม
- ขอให้จัดทําสารบัญเอกสาร และไฮไลท์ผลการศึกษาที่สอดคล้องกับสิ่งที่ 
Claim ตามเอกสารกํากับให้เรียบร้อย เพ่ือความสมบูรณ์ และรวดเร็วใน
การประเมินเคร่ืองมือแพทย์

¨ เอกสารผลการศึกษาที่ท่านแนบมาไม่ครบตาม Performance 
Characteristics ที่ปรากฏในเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์
¨ เอกสารรายงานที่ท่านแนบมามีหัวข้อไม่ครบถ้วน
¨ ข้อมูลผลการศึกษาตามรายงานที่แนบไม่ตรงตามข้อสรุปที่แสดงไว้ตาม
เอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์
¨ แก้ไขอื่น ๆ ดังนี้....................

บันทึกจากเจ้าหน้าที่
l พบการทดสอบหัวข้อดังนี้
....................
l แก้ไขดังนี้
....................

1. Product name (ชื#อสนิค้า) Product code (รหสัสนิค้า) Lot or batch (เลขรุ่นการผลติ) 
2. Purpose (จดุประสงค์)……………………………………………………………………………………….
3. Reference Standard 
4. Method / Protocol / Acceptable criteria (วิธีการทดสอบและเกณฑ์ที#ใช้)
5. Results (ผลการทดสอบ)
6. Discussion (อภิปรายผล) (ถ้ามี)
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เอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของการออกแบบ
(Verification & validation)

Thai FDA

แนว ทางการแนบเอกสาร

แนบเอกสาร ดังน้ี
- Analytical Performance, Clinical Performance, Stability 
report เพ่ือสนับสนุนข้อสรุปที่แสดงไว้ตามเอกสารกํากับเครื่องมือ
แพทย์เป็นต้น โดยรายงานจะต้องมีหัวข้อครบถ้วน ดังนี้ 

1. Product name (ชื่อสินค้า) Product code (รหัสสินค้า) 
Lot or batch (เลขรุ่นการผลิต) 

2. Purpose (จุดประสงค์)
3. Reference Standard 
4. Method / Protocol / Acceptable criteria 

(วิธีการทดสอบและเกณฑ์ที่ใช้)
5. Results (ผลการทดสอบ)
6. Conclusion / Discussion (สรุปผล / อภิปรายผล)

หมายเหตุ

ต้องแนบ Raw data ในกรณีต่อไปน้ี

1. ไ ม่ มีประ วั ติการ ข้ึนทะ เ บียนใน 
หน่วยงานท่ีมีหน้าท่ีและอํานาจ
กํากับดูแลคมพ.ในต่างประเทศท่ี 
อย.รับรอง หรือ

2. รายงานมีหัวข้อไม่ครบถ้วน
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เอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของการออกแบบ
(Verification & validation)

Thai FDA

แนว ทางการแนบเอกสาร

- ขอให้จัดทําสารบัญเอกสาร และ
ไฮไลท์ผลการศึกษาท่ีสอดคล้องกับ
ข้อสรุป ตาม เอกสาร กํ า กับ ให้
เรียบร้อย 

- เพ่ือความสมบูรณ์ และรวดเร็วใน
การประเมินเครื่องมือแพทย์

Analytical Performance
- LoD/LoB/LoQ
--- Purpose
--- Method
--- Result
--- Conclusion (ต6องสอดคล6องกับ IFU)
--- Raw data
- Cross-reactivity
--- Purpose
--- Method
--- Result
--- Conclusion (ต6องสอดคล6องกับ IFU)
--- Raw data

ตัวอยMางสารบัญ
หน(า
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เอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของการออกแบบ
(Verification & validation)

Thai FDA

Concept! 3 ข,อ

2

รู1จัก IFU/ User manual (Instruction for use or 
package insert) เอกสารกำกับน้ำยา / เอกสาร
กำกับเคร่ืองมือแพทยg / คูMมือการใช1งาน

หาหัวข1อท่ีเก่ียวข1องกับ V&V  เชMน Performance 
Characteristic Evaluation/Stability/Storage/ 
Measuring range etc.
ขอและตรวจสอบรายงานการศึกษา จากผู1ผลิตหรือ
เจ1าของผลิตภัณฑg จะต1องสอดคล1องและสนับสนุน
ข1อ        ท้ังหมด

213



เอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของการออกแบบ
(Verification & validation)

Thai FDA

Concept! 3 ข,อ

2

รู1จัก IFU/ User manual (Instruction for use or 
package insert) เอกสารกำกับน้ำยา / เอกสาร
กำกับเคร่ืองมือแพทยg / คูMมือการใช1งาน

หาหัวข1อท่ีเก่ียวข1องกับ V&V  เชMน Performance 
Characteristic Evaluation/Stability/Storage/ 
Measuring range etc.
ขอและตรวจสอบรายงานการศึกษา จากผู1ผลิตหรือ
เจ1าของผลิตภัณฑg จะต1องสอดคล1องและสนับสนุน
ข1อ        ท้ังหมด

ตัวอย3าง หัวข%อท่ีเกี่ยวข%องกับ V&V
Pre-clinical Clinical

1. Clinical sensitivity
2. Clinical specificity
3. Comparison studies 

using clinical specimens
4. Clinical cut-off
5. Reference interval
6. Field evaluation report 

for Self-test, POCT
7. Use of existing bibliography

1. Analytical Sensitivity
2. Analytical Specificity
3. Precision 
4. Linearity, Cut-off value
5. Robustness / Flex study
6. Traceability

Calibrator, Control
7. Stability
8. Performance and safety 

characteristics for instrument
เชOน Longitudinal Study 
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1.   ฉลากเคร่ืองมือแพทย์ (Device Labeling)

Thai FDA

การวิเคราะห์เชิงคุณภาพ
(Qualitative)

การวิเคราะห์เชิงปริมาณ
(Quantitative)

û Linearity
û Limit of blank (LOB)
û Measuring range
û Accuracy

û Cut-off value
û Clinical sensitivity
û Clinical specificity

เอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของการออกแบบ
(Verification & validation)

ประเภทการวิเคราะห\ของผลิตภัณฑ\จะสaงผลตaอการเลือกหัวข3อท่ีใช3สำหรับการประเมินด3วย 
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5. เอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของการออกแบบ
(Verification & validation)

Thai FDA

6   
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ตัวอย่างเอกสารกํากับ

1

2Thai FDA 217



3

Thai FDA

ตัวอย่างเอกสารกํากับ
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Thai FDA

ตัวอย่างเอกสารกํากับ

สรุป IFU ให, 3 ข,อมูลท่ีเก่ียวข,อง ได,แก3

2

Sample stability

Storage stability

Performance characteristics 
• Specific
• Sensitivity
• Analytical sensitivity
• Interferences

ขอรายงาน
การศึกษา
3 ข้อนี้
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เอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของการออกแบบ
(Verification & validation)

Thai FDA

ตัวอย่างรายงานการศึกษา
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มาตรฐานที่ควรทราบ

1 2
! มาตรฐ านที่ ต้ อง ส่งทดสอบ

เช่น
! มาตรฐานที่ต้องได้รับใบรับรอง 

(Certificate) เช่น

International Organization 
for Standardization (ISO)

International Engineering 
Commission (IEC)

3
! มาตรฐานที่ใช้เป็นแบบอย่างในการ

ทํา Verification และ Validation
เช่น

Clinical and Laboratory 
Standards Institute (CLSI)

Thai FDA

ตัวอย่าง ตัวอย่าง ตัวอย่าง
! Medical Devices Software Package

IEC 62304:2006 
Medical device software 
— Software life cycle processes

! ความปลอดภัยด้านไฟฟา้
IEC 61010-2-101:2018 
Safety requirements for electrical 
equipment for measurement, control, and 
laboratory use — Software life cycle 
processes

! Quality management system
ISO 13485   

! Risk management
ISO 14971:2019   

! Labelling for IVD
ISO 18113   

! Analytical performance      
Linearity CLSI EP06
LoD CLSI EP17

! Clinical performance     
Sensitivity, Specificity     CLSI EP12
Accuracy CLSI EP24
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ถอดบทเรียน จุดท่ีผิดบ่อย จาก Evaluation form

Thai FDA

ลําดับ เอกสารหลักฐาน
เอกสารที่ใช้ในการยื่นคําขอ

มี ไม่มี ข้อบกพร่อง

8
หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ การบรรจ ุหนังสือรับรองฉลากและวิธีการใช้งานของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ (Declaration Letter)
¨ ได้รับการยกเว้นตาม Partial 2

¨ โปรดจัดทําเอกสารตามแบบฟอร์มของ Thai FDA

9
เอกสารรายงานการจัดการความเสี่ยง ให้ปฏิบัติตามมาตรฐาน ISO 14971 (Risk management file)
¨ ได้รับการยกเว้นตาม Partial 2 (Class II-III)
-โปรดแนบ Risk Management File ฉบับ Full Report โดย Scope 
ต้องระบุชื่อเคร่ืองมือแพทย์ที่ต้องการขึ้นทะเบียนชัดเจน

Risk Management File ฉบับที่ท่านแนบมาเมื่อพิจารณาแล้ว
ยังขาดหัวข้อ
¨ แผนการจัดการความเสี่ยง 
¨ รายงานการจัดการความเสี่ยง 
¨ ตารางการจัดการความเสี่ยง

10
เอกสารวิธีการทําลาย การทําให้สิ้นสภาพ หรือการขจัดของเสียที่เกิดขึ้นภายหลังการใช้ (ถ้ามี)

ขอให้ตรวจสอบเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย์ของผลิตภัณฑ์ที่ท่าน
ต้องการขึ้นทะเบียนว่ามีวิธีการทําลายฯ หรือไม่
- หากมีให้นําเอกสารกํากับมาแนบและไฮไลท์หัวข้อให้เรียบร้อย
- หากไม่มีไม่ต้องแนบ
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ถอดบทเรียน จุดท่ีผิดบ่อย จาก Evaluation form

Thai FDA

ลําดับ เอกสารหลักฐาน
เอกสารที่ใช้ในการยื่นคําขอ

มี ไม่มี ข้อบกพร่อง

11
หนังสือรับรองระบบคุณภาพ

¨ ISO13485 หรือ 
¨ Local GMP for Medical Devices (บังคับ)
หมายเหต ุ
ให้แนบ ISO13485 ของ Product owner (โดย Product owner 
ต้องมี Scope อย่างน้อยตั้งแต่ Design development, 
Manufacturing) 

โปรดแนบหนังสือรับรองระบบคุณภาพเข้ามาใหม่เนื่องจาก
¨ หมดอายุ 
¨ ไม่พบขอบข่ายผลิตเคร่ืองมือแพทย์ที่ยื่นขอขึ้นทะเบียน
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หนังสือรับรองระบบคุณภาพ 

Thai FDA

หนังสือรับรองระบบคุณภาพ
แนบหนังสือรับรองคุณภาพการผลิตเครื ่องมือแพทยR

ต%นฉบับที่ออกโดยหนWวยงานของรัฐ หรือหนWวยงานรับรอง 
(Certified Body) หรือสำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ซึ่งแสดงวWาผู%ผลิตได%รับการรับรองระบบคุณภาพใน
การผลิตตามมาตรฐานการผลิตตามระบบคุณภาพการผลิต
อยWางใดอยWางหนึ่ง คือ 
1. ระบบการจัดการคุณภาพ (Quality Management 
System)  เชMน ISO 13485

2. หลักเกณฑgและวิธีการที ่ดีในการผลิตเครื ่องมือแพทยg 
(Good Manufacturing Practices) เชMน Thai GMP

หรือ

หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตต3องมี 
รายละเอียดดังต0อไปน้ี
(1) ช่ือ และสถานท่ีต้ัง 
(2) ขอบข0าย ประเภท หรือชนิดของเครื ่องมือ
แพทยgท่ีผลิต
(3) อายุของการรับรองระบบคุณภาพการผลิต
ต3องยังมีผลอยูaในกรณีที่ไมaมีกำหนดเวลาระบุไว3 
หนังสือรับรองต3องออกมาแล3วไมaเกิน 2 ปo นับแตa
วันท่ีออกหนังสือ
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หนังสือรับรองระบบคุณภาพ 

Thai FDA

หนังสือรับรองระบบคุณภาพ
แนบหนังสือรับรองคุณภาพการผลิตเครื ่องมือแพทยR

ต%นฉบับที่ออกโดยหนWวยงานของรัฐ หรือหนWวยงานรับรอง 
(Certified Body) หรือสำนักงานคณะกรรมการอาหาร
และยา ซึ่งแสดงวWาผู%ผลิตได%รับการรับรองระบบคุณภาพใน
การผลิตตามมาตรฐานการผลิตตามระบบคุณภาพการผลิต
อยWางใดอยWางหนึ่ง คือ 
1. ระบบการจัดการคุณภาพ (Quality Management 
System)  เชMน ISO 13485

2. หลักเกณฑgและวิธีการที ่ดีในการผลิตเครื ่องมือแพทยg 
(Good Manufacturing Practices) เชMน Thai GMP

หรือ

กรณ ี เจ 3 าของผล ิ ตภ ัณฑ g ไม a ได 3 ร ั บขอบข a าย 
Manufacturing

แนบ ISO13485 ของเจ้าของผลิตภัณฑ์

แนบ ISO13485 ของ site ผู้ผลิตให้ครบทุกแห่ง

และ
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ถอดบทเรียน จุดท่ีผิดบ่อย จาก Evaluation form

Thai FDA

ลําดับ เอกสารหลักฐาน
เอกสารที่ใช้ในการยื่นคําขอ

มี ไม่มี ข้อบกพร่อง

12
หนังสือรับรองแสดงประวัติการจําหน่าย คมพ. ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ (Marketing History Declaration)
¨ ได้รับการยกเว้นตาม Partial 2

¨ โปรดจัดทําเอกสารตามแบบฟอร์มของ Thai FDA

13
หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ (Safety Declaration) 
¨ ได้รับการยกเว้นตาม Partial 2

¨ โปรดจัดทําเอกสารตามแบบฟอร์มของ Thai FDA

14
หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานที่มีหน้าที่และอํานาจกํากับดูแลคมพ.ในต่างประเทศที่ อย.รับรอง (Product License) 

- ไม่สามารถอ้างอิง Certificated of free sale ได้
- แนบใบรับรองหรือหนังสือแสดงการรับขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตให้วาง
จําหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศต่างๆ ตามที่อ้างอิงในข้อ 3.

¨ โปรดแนบหลักฐานการขึ้นทะเบียนในประเทศต่างๆ ที่ท่านอ้างอิงใน
ตารางด้วย
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ถอดบทเรียน จุดท่ีผิดบ่อย จาก Evaluation form

Thai FDA

ลําดับ เอกสารหลักฐาน
เอกสารที่ใช้ในการยื่นคําขอ

มี ไม่มี ข้อบกพร่อง

15 Declaration of conformity ตามแบบฟอร์ม

- สามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์มของ ThaiFDA ได้ที่

ตัวอย่างมาตรฐานที่ใช้ในการระบุหัวข้อ Standard applied 
1. มาตรฐานที่ท่านระบุต้องคลอบคลุมข้อกําหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์ 
ไม่ใช่เลือกเพียงมาตรฐานใดมาตรฐานหนึ่ง
ยกตัวอย่าง เช่น มาตรฐานที่ใช้ทดสอบ Analytical Performance, 
Clinical Performance, Stability test, Labeling เป็นต้น
2. ปีของมาตรฐานสามารถเปล่ียนแปลงได้
3. หากพบว่า มาตรฐานที่ระ บุ ไม่ครบถ้วนตามที่ปรากฏในตาราง 
Essential Principle เมื่อท่านมายื่น Full CSDTเจ้าหน้าที่สามารถให้ผู้ยื่น
แก้ไขได้

¨ โปรดจัดทําเอกสาร DOC ตามแบบฟอร์มของ Thai FDA
¨ โปรดแก้ไขการระบุหัวข้อ Standard Applied
¨ โปรดแก้ไขการระบุรายละเอียด QMS

¨ QMS หมดอายุ / เลขที่อ้างอิงไม่ตรงกับเอกสารข้อมูลระบบ
คุณภาพ
¨ โปรดแก้ไขความเสี่ยงให้ตรงกับความเสี่ยงที่ขึ้นทะเบียนในไทย
¨ ระบุชื่อเคร่ืองมือแพทย์ไม่ครบ / ไม่ตรงกับหน้าคําขอและรายการ 
items
¨ โปรดแก้ไข ………
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หนังสือรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ ์
(Declaration of conformity)

Thai FDA

ข้อควรทราบ

- ต้องระบุตรงกับชื่อที่อยู่ตามสัญลักษณ์
ที่ปรากฏบนฉลาก

Product Owner
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หนังสือรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ ์
(Declaration of conformity)

Thai FDA

ข้อควรทราบ

Quality Management System 
Certificate
- มาตรฐานระบบการผลิตของเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์ 
- ต้องสอดคล้องกับหนังสือรับรอง

คุณภาพ
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หนังสือรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ ์
(Declaration of conformity)

Thai FDA

ข้อควรทราบ

ตัวอย่าง Standards Applied
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หนังสือรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ ์
(Declaration of conformity)

Thai FDA

ข้อควรทราบ

ตัวอย่าง Standards Applied
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ถอดบทเรียน จุดท่ีผิดบ่อย จาก Evaluation form

Thai FDA

ลําดับ เอกสารหลักฐาน
เอกสารที่ใช้ในการยื่นคําขอ

มี ไม่มี ข้อบกพร่อง

16
Letter of authorization (กรณีนําเข้า) ตามแบบฟอร์ม

¨ โปรดจัดทําเอกสาร LOA ตามแบบฟอร์มของ Thai FDA
¨ ระบุชื่อเคร่ืองมือแพทย์ไม่ครบ / ไม่ตรงกับหน้าคําขอและรายการ items
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Thai FDA

สามารถดาวน์โหลดแบบฟอร์มได้ท่ี...หน้าเว็บไซต์กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

หนังสือรับรองต่าง ๆ ตามกฎกระทรวง

1.   หนังสือรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์จากผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
(Declaration of conformity)

2.   หนังสือมอบอํานาจจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ให้เป็นตัวแทน ในกรณียื่นนําเข้าเครื่องมือแพทย์ 
(Letter of Authorization for Authorized Representatives)

3.   หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ การบรรจุ หนังสือรับรองฉลาก และวิธีการใช ้
งานของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์  

(Declaration Letter)
4.   หนังสือรับรองแสดงประวัติการจําหน่ายเครื่องมือแพทย์ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 

(Market History Declaration)
5.   หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 

(Safety Declaration)
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Thai FDA

- เอกสารต้องออกโดยเจ้าของผลิตภัณฑ์ (Product owner) หรือ
ผู้ผลิต (Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดยหัว
บริษัทหรือมีลายเซ็นรับรอง 

- จัดทําเป็นภาษาอังกฤษ ยกเว้นกรณีเป็นผู้ผลิตในประเทศไทยสามารถ
เลือกได้ว่าต้องการจัดทําเป็นภาษาไทย หรือ ภาษาอังกฤษ

- หากข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทย์มากกว่า 1 รายการ ต้องแนบเอกสาร
และข้อมูลให้ครบถ้วนทุกรายการ

- เอกสารท่ีมีแบบฟอร์มต้องจัดทําตามแบบฟอร์มของThaiFDA

ขอความร่วมมือจัดทําสารบัญเอกสาร เพ่ือความรวดเร็วในการ
พิจารณาเอกสาร และป้องกันเอกสารตกหล่น

เน้นยํา้!! แนวทางการแนบเอกสาร 
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คู่มือที่ช่วยอํานวยความสะดวกในการขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ IVD
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ติดตามการอัพเดตข่าวสารต่าง ๆ ได้ท่ี

ติดตามข้อมูลข่าวสารเพ่ิมเติม

www.fda.moph.go.th/sites/Medical

ThaiFDA MDCD

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

@371eojnr
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ชMองทางการติดตMอกลุMม IVD :  
* IVD_THFDA@fda.moph.go.th
) 02-591-8479 
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Questions&Answers
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การจดัเตรยีมเอกสารสําหรบัขึ Ŗนทะเบยีนเครืŕองมอืแพทยต์าม
รูปแบบ 

Common Submission Dossier Template (CSDT)
สําหรบัเครืŕองมอืแพทยท์ีŕไม่ใช่เครืŕองมอืแพทยส์ําหรบัการวนิิจฉยั

ภายนอกรา่งกาย (Non IVD)

นางสธิรา พึŕงพนิิจ
เภสชักรชํานาญการ

กองควบคุมเครืŕองมอืแพทย ์
สํานกังานคณะกรรมการอาหารและยา
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เคร ืŕองมอืแพทยท์ีŕไม่ใชเ่คร ืŕองมอืแพทยส์ําหรบัการ
วนิิจฉยัภายนอกรา่งกาย 

General Medical Device Active Medical Device
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Common Submission Dossier Template (CSDT)
1. ชืÉอเครืÉองมือแพทย์

2. ขอบข่ายเครืÉองมือแพทย ์(Scope of Medical Device)

3. รหสัสากลเครืÉองมือแพทย์

4. ชืÉอและทีÉตัÊงสถานทีÉผลิตเครืÉองมือแพทยใ์นต่างประเทศ (กรณีนาํเขา้)

5. ชืÉอและทีÉตัÊงเจา้ของผลิตภณัฑ์ และผูร้ับผิดชอบในการวางสินคา้ในทอ้งตลาด

6. บทสรุปเกีÉยวกับเครืÉองมือแพทย์ (Executive Summary)

7. หลกัการสําคญัเกีÉยวกบัความปลอดภยัและสมรรถนะการทาํงานของเครืÉองมือแพทยแ์ละวิธีการแสดงความสอดคลอ้ง 

(Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices and Method Used to Demonstrate Conformity)

8. รายละเอียดเครืÉองมือแพทย์ (Device Description)

9. เอกสารสรุปการทวนสอบและตรวจสอบความถูกตอ้งของการออกแบบ (Summary of Design Verification and 

Validation Documents)

10. ฉลากและเอกสารกํากับเครืÉองมือแพทย์ (Device Labelling)

11. การวิเคราะห์ความเสีÉยง (Risk Analysis)

12. ข้อมูลผู้ผลิต (Manufacturer Information)

13. ISO 13485/GMP

14. Letter of Authorization

15. Declaration Of Conformity
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1.ฉลากและเอกสารกาํกบัเครืÉองมือแพทย์

เครืÉองมือแพทยที์Éมีประกาศเฉพาะ ให้

ปฏิบติัตามทีÉประกาศฯนัÊนๆกาํหนด

เครืÉองมือแพทยที์Éไม่มีประกาศเฉพาะให้

ปฏิบตัิตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข

เรืÉอง หลกัเกณฑ์ วิธีการและเงืÉอนไข      
การแสดงฉลากและเอกสารกาํกบั        

เครืÉองมือแพทย ์พ.ศ.2563
 เครืÉองมือแพทยที์Éใชโ้ดยบคุคลทัÉวไป (Home use 

medical device)

 เครืÉองมือแพทยที์Éใชโ้ดยผูป้ระกอบวิชาชีพทางการ

แพทยแ์ละสาธารณสุข (Professional use 
medical device)
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ฉลากและเอกสารกาํกบัเครืÉองมือแพทย์

เครืÉองมือแพทยที์Éมีประกาศเฉพาะ
 ถุงมือสําหรับการศลัยกรรม พ.ศ.2547

 กาํหนดผลิตภณัฑฟ์อกสีฟันเป็นเครืÉ องมือแพทย ์ พ.ศ. 

2561 

 ผลิตภณัฑที์Éมีแอลกอฮอลเ์ป็นส่วนประกอบเพืÉอฆ่าเชืÊอ

สําหรับมนุษย ์สัตวแ์ละเครืÉองมือแพทย ์ พ.ศ. 2562

 ผลิตภณัฑเ์ข้มข้นสําหรับการฟอกเลือดด้วยเครืÉ องไต

เทียม พ.ศ. 2560 

 กระบอกฉีดยาผา่นใต้ผิวหนงัปราศจากเชืÊอชนิดใช้ครัÊ ง

เดียว พ.ศ. 2553 

 กระบอกฉีดอินซูลินปราศจากเชืÊอชนิดใช้ครัÊ งเดียว พ.ศ. 

2553 

 เลนส์สัมผสั พ.ศ. 2553 

เครืÉองมือแพทยที์Éมีประกาศเฉพาะ
 ถุงมือสําหรับการตรวจโรค พ.ศ. 2555 

 ถุงยางอนามยั พ.ศ. 2556 

 กรดไฮยาลูโรนิกชนิดฉีดเพืÉอแกไ้ขข้อบกพร่องของผิวหนงั 

พ.ศ. 2562 

 ผลิตภณัฑที์Éมีสมบติัหนืดสําหรับใช้ในกระบวนการผา่ตดัตา 

พ.ศ. 2557 

 ถุงบรรจุโลหิตมนุษย ์พ.ศ. 2559 

 เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย พ.ศ. 2562 

 ผลิตภณัฑส์ําหรับการดูแลเลนส์สัมผสั พ.ศ. 2562 
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Download ประกาศกระทรวงสาธารณสุขไดจ้าก เวปไซตก์องควบคุมเครืÉองมือแพทย ์> ขอ้มูล

กฎหมาย > ประกาศกระทรวงสาธารณสุข
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Download คู่มือคาํแนะการจดัทาํฉลากไดจ้าก เวปไซตก์องควบคุมเครืÉองมือแพทย ์> งานผลิตภณัฑ ์> การ

ขึÊนทะเบียนผลิตภณัฑ ์> งาน……> คู่มือทีÉเกีÉยวขอ้ง > Guidline การจดัเตรียมฉลากและเอกสารกาํกบั

เครืÉองมือแพทย ์
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2. บทสรุปเกีÉยวกบัเครืÉองมือแพทย์ (Executive Summary)

(1) อธิบายสรุปภาพรวมของเครืÉองมือแพทย ์

(2) ตารางแสดงประวติัการไดรั้บอนุมติัการขึÊนทะเบียนหรืออนุญาตใหว้างจาํหน่ายใน

ทอ้งตลาด และประวติัการจาํหน่ายในประเทศต่างๆ 

(3) ตารางแสดงรายละเอียดของการถูกเพิกถอน (ถา้ม)ี 

(4) ตารางแสดงสถานภาพของคาํขอขึÊนทะเบียนหรืออนุญาตเพืÉอวางจาํหน่ายผลิตภณัฑใ์น

ตลาดทีÉยงัคา้งอยู่หรืออยู่ในระหว่างดาํเนินการ (ถา้ม)ี 
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2. บทสรุปเกีÉยวกบัเครืÉองมือแพทย์ (Executive Summary)

(5) ตารางแสดงรายงานเหตุการณ์อนัไม่พึงประสงคจ์ากการใชเ้ครืÉองมือแพทยใ์หแ้นบ

เอกสารระบุรายละเอียดของ AE 

(6) ตารางแสดงรายงาน field safety corrective action (FSCAs) ใหแ้นบเอกสารระบุ

รายละเอียดของรายงาน FSCAs 

(7) ใหแ้สดงรายละเอียดของเครืÉองมือแพทย ์ในกรณีดงัต่อไปนีÊ  มีเซลล ์เนืÊอเยืÉอหรืออนุพนัธ์

ของมนุษยห์รือสัตวที์Éถูกทาํใหไ้ม่มีชีวิต (rendered non-viable), มีเซลล ์เนืÊอเยืÉอ หรืออนุพนัธ์

ของจุลินทรีย ์(microbial) หรือจุลินทรียต์ดัแต่งพนัธุกรรม (recombinant origin), มี

ส่วนประกอบทีÉปล่อยรังสี (irradiating component) ชนิดแตกตวัเป็นอิออน
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3. รายละเอยีดเครืÉองมือแพทย์ (Device Description)

(1) ลกัษณะทัÉวไป และหลกัการทาํงาน

(2) วตัถุประสงคก์ารใช ้(Intended)

(3) ขอ้บ่งใช ้(Indication)

(4) คาํแนะนาํการใช้

(5) การเกบ็รักษา

(6) อายุการใช้
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3. รายละเอยีดเครืÉองมือแพทย์ (Device Description)

(7) ขอ้หา้มใช้

(8) คาํเตือน

(9) ขอ้ควรระวงั

(10) ผลอนัไม่พึงประสงคจ์ากการใช้

(11) การรักษาดว้ยทางเลือกอืÉน

(12) รายละเอียดและสมบติัของวสัดุทีÉใชผ้ลิตหรือเป็นส่วนประกอบของเครืÉ องมือแพทย์

(13) ขอ้กาํหนดเฉพาะของเครืÉองมือแพทย ์(product specifications)

249



4. ข้อมูลการผลติเครืÉองมือแพทย์หรือรายละเอยีดเจ้าของผลติภัณฑ์   
(Manufacturer Information)

ระบุชืÉอ รุ่น ของเครืÉองมือแพทย ์

ระบุชืÉอและทีÉตัÊงของสถานทีÉผลิตเครืÉองมือแพทย์

แสดงขอ้มูลการผลิตเครืÉองมือแพทยท์ัÊงกระบวนการตัÊงแต่เริÉมจนถึงบรรจุพร้อมจาํหน่าย
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5. หนังสือรับรองระบบคณุภาพการผลติ

ISO 13485 Certificate หรือ GMP Certificate 
 ของสถานทีÉผลิตเครืÉองมือแพทย ์(Physical manufacturer) ทุกแห่งทีÉ

ระบุมาในตาราง item รวมถึงของสถานทีÉทาํ Sterilization 
 Scope การรับรองทีÉระบุไวค้รอบคลุมเครืÉองมือแพทยที์Éผลิต

 ตอ้งมีอายุ ณ วนัทีÉยืÉนคาํขอ และหาก ISO 13485 หมดอายุกอ่นทีÉจะไดรั้บ 
ใบอนุญาต/ ใบแจง้รายการละเอียด/ ใบจดแจง้ ตอ้งมีการยืÉนฉบบัใหม่ทีÉยงัไม่หมดอายุเขา้

มาเพิÉมเติม

 หากสถานทีÉผลิตไม่มี ISO 13485 Certificate สามารถใช ้GMP 
Certificate ทีÉมี Scope การรับรองทีÉระบุไวค้รอบคลุมเครืÉองมือแพทยที์Éผลิต
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6. Declaration of conformity (DOC)

Download ตัวอย่างได้จาก เวปไซต์กองควบคุมเครืÉองมือ

แพทย์ > งานผลิตภัณฑ์ > การขึÊนทะเบียนผลิตภัณฑ์ > 

งาน…… > แบบฟอร์มทีÉเกีÉยวข้อง >
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6. Declaration of conformity (DOC)
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6. Declaration of conformity (DOC)

Declaration of Conformity Template (DOC) [Medical device 
Act] หรอื Declaration of Conformity Template (DOC) [AMDD] ก็ได้ 

แล้วแต่ว่าผูผ้ลติประสงค์จะรบัรองตามแบบใด

ชืÉอทีÉตั Êงของเจา้ของผลติภณัฑท์ีÉระบุใน DOC กบัทีÉระบุในคําขอต้องตรงกนั

ชืÉอทีÉตั Êงของผูผ้ลติระบุใน DOC กบัทีÉระบุในตาราง Item/ฉลาก/ เอกสารกํากบัเครืÉองมอื

แพทย/์ Manufacturer information ต้องตรงกนั

ชืÉอและทีÉตั Êงของผูร้บัผดิชอบสนิค้าในทอ้งตลาด ใหร้ะบุชืÉอทีÉตั Êงของผูท้ ีÉรบัผดิชอบการวาง

จาํหน่ายสนิค้าในทอ้งตลาดในประเทศไทย
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6. Declaration of conformity (DOC)

ระบุชืÉอและรุน่ของสนิค้า

ระบุ Class และ Rule ตรงกบัทีÉระบุในคําขอ

ขอ้ Quality Management System Certificate ใหร้ะบุหนังสอืรบัรอง

ระบบการจดัการคุณภาพของสถานทีÉผลติ ISO 13485 certificate หรอื GMP 
certificate ซึÉงต้องสอดคล้องกบัเอกสารทีÉแนบมาในขอ้หนงัสือรับรองระบบคุณภาพการ

ผลิต

ขอ้ Standards Applied ใหร้ะบุ มาตรฐานต่างๆทีÉผูผ้ลติใช้อ้างองิในการผลติ การ
ทดสอบหรอืวเิคราะหต์่างๆของของผลติภณัฑเ์ครืÉองมอืแพทย ์ซึÉงสว่นนีÊจะต้องตรงกบั

มาตรฐานทีÉอ้างองิถงึในเอกสารในขอ้ Essential Principle
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7. Letter of Authorization (LOA)

Download ตัวอย่างได้จาก เวปไซต์กองควบคุมเครืÉองมือ

แพทย์ > งานผลิตภัณฑ์ > การขึÊนทะเบียนผลิตภัณฑ์ > 

งาน…… > แบบฟอร์มทีÉเกีÉยวข้อง >
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7. Letter of Authorization (LOA)
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พิจารณาเอกสารคาํขอสําหรับผลติภัณฑ์เครืÉองมือแพทย์ทีÉเคยได้รับการขึÊน

ทะเบียนหรืออนุญาตแล้วจากประเทศหรือหน่วยงานอ้างองิ 
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Concise evaluation & Reliance Program
1. Concise evaluation 

เงืÉอนไข

เครืÉองมือแพทยป์ระเภทความเสีÉยงทีÉ 2 – 4 เท่านัÊน

ไดร้ับอนุมติัใหข้ึÊนทะเบยีนในหน่วยงานทีÉสํานกังานคณะกรรมการอาหารและยาใหก้ารยอมรับ ตัÊงแต่ 1 ปี

ขึÊนไป จาก 1 ใน 6 หน่วยงานดงันีÊ

1.1 Therapeutic Goods Administration: TGA

1.2 Health Canada: HC

1.3 European Union Notified Bodies: EU NB

1.4 Japan Ministry of Health Labour and Welfare: MHLW

1.5 US Food and Drug Administration: US FDA

1.6 WHO Prequalification of in Vitro Diagnostics (IVD)

 ทัÊงนีÊ  ชืÉอการคา้ รุ่น  รหสัสินคา้ของเครืÉองมือแพทย ์วตัถุประสงค์การใช ้ขอ้บ่งใช้  ฉลาก  เอกสารกาํกบั

เครืÉองมือแพทย์  บรรจุภณัฑ์  ชืÉอและทีÉตัÊงของผูผ้ลติ  ของเครืÉองมือแพทยน์ัÊนตอ้งเหมือนกบัทีÉไดร้ับอนุมตัิจาก

หน่วยงานขา้งตน้
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Concise evaluation

หนังสือรับรองวตัถุประสงค์การใช ้ข้อบง่ใช ้

การบรรจุ หนังสือรับรองฉลากและวิธีการใช้

งาน ของผูผ้ลิตหรือเจ้าของผลิตภณัฑ์ (ถ้ามี)

หนังสือรับรองแสดงความปลอดภยัของ

ผูผ้ลิตหรือเจ้าของผลิตภณัฑ์

หนังสือรับรองแสดงประวติัการจําหนา่ย 

เครืÉองมือแพทยข์องผูผ้ลิตหรือเจ้าของผลิตภณัฑ์ 
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Concise evaluation & Reliance Program
2. Reliance program

เงืÉอนไข

 เครืÉองมือแพทยป์ระเภทความเสีÉยงทีÉ 2 ถึง 4 เทา่นัÊน หรือ เครืÉองมือแพทย์

 Class B ถึง D เทา่นัÊน

 ไดร้ับอนุมติัใหขึ้Êนทะเบียนในสาธารณรัฐสิงคโปร์

 ชืÉอการคา้ รุ่น  รหสัสินคา้ของเครืÉองมือแพทย ์วตัถุประสงค์การใช ้ขอ้บง่ใช้  ของเครืÉองมือแพทยน์ัÊนตอ้งเหมือนกบัทีÉ

ไดร้ับอนุมติัจากหน่วยงานขา้งตน้

เอกสาร 

1. เอกสารการขึÊนทะเบียนในรูปแบบ Common Submission Dossier Template (CSDT) ทีÉเหมือนกบัเอกสารทีÉใชใ้น

การขึÊนทะเบียนกบั หน่วยงาน HSA ประเทศสิงคโปร์

2. เอกสาร change notification ทีÉไดร้ับอนุญาตจากหน่วยงาน HSA (ถา้มี)

3. หนงัสือขอเขา้ร่วมโครงการ Regulatory Reliance

4. หลกัฐานการขึÊนทะเบียนในประเทศสิงคโปร์

5. หนงัสือแสดงความยินยอม (Consent Form)
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Concise evaluation
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Medical Device Life cycle
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Essential Principle of Safety and 
Performance of Medical Devices and 
Method Use to Demonstrate Conformity
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55

ขอ้ 1-7
General

ขอ้ 8-19
Particular

Essential Principle of Safety and Performance of Medical 
Devices and Method Use to Demonstrate Conformity

เอกสารแสดงหลักการสําคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการ   

ทํางานของเครื่องมือแพทย และวิธีการที่แสดงถึงความสอดคลอง 
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เอกสารแสดงหลกัการสาํคญัเกีÉยวกบัความปลอดภยัและมรรถนะการทาํงานของเครืÉองมอืแพทย์ และวธิกีารทีÉแสดงถงึความสอดคลอ้ง(Essential Principle of Safety and 
Performance of Medical Devices and Method Use to Demonstrate Conformity)

Essential Principle of Safety and Performance of Medical 
Devices and Method Use to Demonstrate Conformity

1. Benefit outweigh risk

2. Risk management

3. Performance conform with intended use

4. Stability

5. Transportation and storage

6. Benefit vs Adverse event

7. Clinical evaluation
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เอกสารแสดงหลกัการสาํคญัเกีÉยวกบัความปลอดภยัและมรรถนะการทาํงานของเครืÉองมอืแพทย์ และวธิกีารทีÉแสดงถงึความสอดคลอ้ง(Essential Principle of Safety and 
Performance of Medical Devices and Method Use to Demonstrate Conformity)

Essential Principle of Safety and Performance of Medical 
Devices and Method Use to Demonstrate Conformity

8. Chemical, physical and biological properties

9. Infection and microbial contamination

10. Manufacturing and environmental properties

11. Medical devices with a diagnostic or measuring function 

12. Protection against radiation (Active medical device)

13. Requirements for medical devices connected to or equipped with an energy source 
(Active medical device)
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เอกสารแสดงหลกัการสาํคญัเกีÉยวกบัความปลอดภยัและมรรถนะการทาํงานของเครืÉองมอืแพทย์ และวธิกีารทีÉแสดงถงึความสอดคลอ้ง(Essential Principle of Safety and 
Performance of Medical Devices and Method Use to Demonstrate Conformity)

Essential Principle of Safety and Performance of Medical 
Devices and Method Use to Demonstrate Conformity

14. Protection against mechanical risks (Active medical device)

15. Protection against the risks posed to the patient by supplied energy or substances 
(Active medical device)

16. Active implantable medical devices 

17. Protection against the risks posed to the patient for medical devices for selftesting
or self-administration 

18. Information supplied by the product owner 

19. Clinical Investigation 
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เอกสารแสดงหลักการสําคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการ   

ทํางานของเครื่องมือแพทย และวิธีการที่แสดงถึงความสอดคลอง 

1.ชอง “ใชไดกับเครื่องมือแพทยหรือไม” Applicable to the medical device
• เลือกตอบวา ใช/YES/A หรือ ไมใช/NO/ N/A พรอมอธิบายเหตุผล

2.ชอง “วิธีการแสดงความสอดคลอง” Method of conformity
• เขียนช่ือและการอางอิงมาตรฐาน และระบุหมายเลขอางอิงและวันเดือนปหรือปของมาตรฐานนั้น

3.ชอง “เอกสารเฉพาะท่ีใชเปนหลักฐาน” Identity of Specification Documents
• ระบุเอกสารตามขอ 2 โดยใส reference number ของเอกสาร

Essential Principle of Safety and Performance of Medical 
Devices and Method Use to Demonstrate Conformity
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หมายเหตุ

- เครื่องมือแพทยแตละชนิดอาจไมจําเปนตองใชหลักฐานสําคัญทุกขอ ผูผลิตหรือเจาของ

ผลิตภัณฑจะเปนผูประเมินวาหลักการใดเหมาะสมตามวัตถุประสงคที่มุงหมายของผลิตภัณฑ

ของตน 

• หากหลักการใดไมเกี่ยวของ ใหระบุวา ไมใช หรือ NO หรือ N/A และอธิบายเหตุผล
• หากมาตรฐานที่ใชอางอิงไมใชมาตรฐานปลาสุด ใหผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑจัดทํา 

Gap analysis วาการเปลี่ยนแปลงไมสงผลกระทบตอความปลอดภัยและสมรรถนะ
การทํางานของเครื่องมือแพทย

Essential Principle of Safety and Performance of Medical 
Devices and Method Use to Demonstrate Conformity
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�́ª°¥nµ��Essential Principles �¸ÉÁ�¸É¥ª�o°��́�Á�¦ºÉ°�¤º°Â¡�¥r�¸É¤�̧Îµ΅�

Á°�µ¦�¸É¥°¤¦́�Ä��µ¦�¹Ê��³Á�¥̧�

Essential Requirements/General Safety and Performance 
Requirement (EU)

Essential Principles Conformity Checklist (ASEAN)
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Essential Principles Conformity Checklist (ASEAN)
�o°�1-7 General Requirements
�o°�8-19 Design & Manufacturing Requirements

-- �o°�8 Chemical, physical and biological properties 
-- �o°�9 Infection and microbial contamination
-- �o°�10 Manufacturing and environmental properties 
-- �o°�11 Medical devices with a diagnostic or measuring function 
-- �o°�12 Protection against radiation 
-- �o°�13 Requirements for medical devices connected to or equipped with an energy source 
-- �o°�14 Protection against mechanical risks 
-- �o°�15 Protection against the risks posed to the patient by supplied energy or substances 
-- �o°�16 Active implantable medical devices 
-- �o°�17 Protection against the risks posed to the patient for medical devices for self testing or self-administration
-- �o°�18 Information supplied by the product owner  
-- �o°�19 Clinical Investigation 
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�ª́°¥nµ��13. Requirements for medical devices 
connected to or equipped with an energy source

13.1 Medical devices incorporating electronic programmable systems, including software, 
shall be designed to ensure the repeatability, reliability and performance of these systems 
according to the intended purpose. In the event of a single fault condition in the system, 
appropriate means shall be adopted to eliminate or reduce as far as practicable and 
appropriate consequent risks.

13.2 For medical devices which incorporate software or which are medical software in 
themselves, the software shall be validated according to the state of the art taking into 
account the principles of development lifecycle, risk management, validation and verification.
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�ª́°¥nµ��¤µ�¦�µ��¸ÉÄ�oÂ���ªµ¤°�� ö°��́��EP
IEC 62304 Medical device software—Software life cycle processes
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�ª́°¥nµ��13. Requirements for medical devices 
connected to or equipped with an energy source

13.3 Medical devices where the safety of the patients depends on an internal power supply 
shall be equipped with a means of determining the state of the power supply.

13.4 Medical devices where the safety of the patients depends on an external power supply 
shall include an alarm system to signal any power failure.

13.5 Medical devices intended to monitor one or more clinical parameters of a patient shall 
be equipped with appropriate alarm systems to alert the user of situations which could lead 
to death or severe deterioration of the patient's state of health.
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�ª́°¥nµ��13. Requirements for medical devices 
connected to or equipped with an energy source

13.6 Medical devices shall be designed and manufactured in such a way as to reduce as far as 
practicable and appropriate the risks of creating electromagnetic interference which could 
impair the operation of this or other medical devices or equipment in the vicinity where the 
medical device is located.

13.7 Medical devices shall be designed and manufactured in such a way as to provide an 
adequate level of intrinsic immunity to electromagnetic disturbance to enable them to 
operate as intended.
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�ª́°¥nµ��¤µ�¦�µ��¸ÉÄ�oÂ���ªµ¤°�� ö°��́��EP
IEC 60601-1-2 Medical electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic 
safety and essential performance - Collateral Standard: Electromagnetic disturbances - 
Requirements and tests
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�ª́°¥nµ��13. Requirements for medical devices 
connected to or equipped with an energy source

13.8 Protection against electrical risks
A medical device shall be designed and manufactured in a way that ensures that, as far as 
possible, a patient, or any other person is protected against the risk of accidental electric 
shock when it is installed and maintained as indicated by the product owner, is being used 
under normal conditions of use and in the event of a single fault condition.
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Summary of Design Verification and 
Validation Documents 
(Verification : Pre-clinical Study)
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เอกสารทีŕตอ้งแนบในหวัขอ้นีŖ ประกอบดว้ย
1. เอกสารทีŕสรปุ หรอือา้งองิ หรอืประกอบดว้ยขอ้มูลการทวนสอบและตรวจสอบความถกูตอ้งของการออกแบบ
ซึŕงจดัทําโดย product owner/manufacturer เท่านัŖน
2. Full Test Reports (include the objectives, methodology, results and product owner's conclusions)

เกณฑ์ในการพจิารณาเอกสาร

1. มาตรฐานทีÉระบุในตาราง EP ตอ้งมี version ตรงกบัรายงานผลการทดสอบ หรือ Declaration of Conformity
2. มาตรฐานทีÉใชอ้า้งอิงในการทดสอบตอ้งเป็น version ล่าสุด 

❖ หากอา้งอิง Std. version เก่า product owner/manufacturer ตอ้งทาํ GAP Analysis เปรียบเทียบขอ้กาํหนดทีละขอ้ของ 

version เก่า VS ปัจจุบนั หากพบมีความแตกต่างอยา่งมีนยัสาํคญั ตอ้งทาํการทดสอบตาม std. version ล่าสุด

3. เครืÉองมือแพทยที์Éใชใ้นการทดสอบตอ้งเป็นเครืÉองมือแพทยที์ÉยืÉนคาํขอ และในรายงานผลการทดสอบตอ้งระบุชืÉอเครืÉองมือแพทยที์ÉยืÉนคาํขอ

❖ กรณีไม่ใช่เครืÉองมือแพทยที์ÉยืÉนคาํขอ Product owner/Manufacturer ตอ้งชีÊแจงเหตุผลในการใชเ้ครืÉองมือแพทยอื์Éนเป็นตวัแทนในการทดสอบ

ในรายงานผลการทดสอบหรือ protocol
4. เครืÉองมือแพทยที์Éใชใ้นการทดสอบตอ้งถูกผลิตในสถานทีÉผลิตทีÉยืÉนคาํขอ

5. กรณีขึÊนทะเบียนเครืÉองมือแพทยแ์บบ family หาก Product owner/Manufacturer เลือกทดสอบเพียง 1 size ตอ้งชีÊแจงเหตุผลในการเลือก

ตวัแทนเครืÉองมือแพทยใ์นการทดสอบซึÉงเป็น worse case ในรายงานผลการทดสอบหรือ protocol

Summary of Design Verification and Validation Documents
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Design Verification

Performance and Safety

Devices Containing Biological 
Material

Biocompatibility

Stability and Shelf-life

Packaging Validation

Transportation test

Sterilization Validation

Software 
Verification and Validation

where no testing was undertaken, for the medical device, a rationale for that decision must be provided. 
Evidence to support the rationale shall be provided.

9.1.1 Software Verification and Validation Studies
This Section is not applicable to …….. as the device does not incorporate or interface 
with any software components nor does it require software to function. 283
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มอก

มาตรฐานผลิตภณัฑอุ์ตสาหกรรม
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Harmonized 

Standard

USA: ASTM

           ASTM
American Society for 
Testing and Materials

ISO: มาตรฐานสากลหรือมาตรฐานระหวา่งประเทศ 

พฒันาโดยหน่วยงาน International 
Organization for Standardization

ผูผ้ลิตตอ้งอา้งอิงมาตรฐานทีÉเป็น version ล่าสุดเท่านัÊน

หากอา้งอิงมาตรฐานทีÉไม่เป็นปัจจุบนั 

ตอ้งทาํ GAP ANALYSIS เปรียบเทียบทีละขอ้กาํหนด

เกณฑ์การยอมรับ

เป็นวธีิการทีÉผูผ้ลิตใชใ้นการแสดงความสอดคลอ้งกบัหลกัการสาํคญัดา้นความปลอดภยั

และสมรรถนะการทาํงานของเครืÉองมือแพทย ์(หรือตาราง essential principles)

มาตรฐานประกอบดว้ย

ขอ้กาํหนดต่าง ๆ เช่น 

วธีิการทดสอบและหลกัการทดสอบ 

เครืÉองมือทีÉใชใ้นการทดสอบ

เกณฑก์ารยอมรับผลการทดสอบ 

ขอ้มูลทีÉตอ้งแสดงในรายงานผลการทดสอบ 

EU
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Medical Devices Standard

Horizontal Standard
(Basic Standard)

Standard indicating fundamental 
concepts, principles and requirements 

with regard to general safety and 
performance aspects applicable to all 
kinds or a wide range of products 

and/or processes
- ISO 14971:2019 Medical devices - 
Application of risk management to 
medical devices
- ISO 13485:2016 Medical devices - 
Quality management systems - 
Requirements for regulatory purposes
- ISO 14155:2020 Clinical 
investigation of medical devices for 
human subjects - Good clinical 
practice

Semi-Horizontal Standard
(Group Standard)

Standard indicating aspects applicable 
to families of similar products 

and/or processes making reference 
as far as possible to

 basic standards

- ISO 14630:2012 Non-active surgical 
implants - General requirements
- ISO 11607-1:2019 Packaging for 
terminally sterilized medical devices - 
Part 1: Requirements for materials, 
sterile barrier systems and packaging 
systems

Vertical Standard
(Product Standard)

Standard indicating necessary safety 
and performance aspects of specific 
products and/or processes, making 
reference, as far as possible, to basic 

standards and group standards 

- ISO 11979-2: 2014 Ophthalmic 
implants – Intraocular lense – Part 2 
Optical properties and test methods 
- ISO 14607:2018 Non-active surgical 
implants - Mammary implants - 
Particular requirements
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เกณฑในการพิจารณารายงานผลการทดสอบ
1. ตองอางอิง vertical standard (ถามี)
2. หากเปนวิธีการทดสอบที่ผูผลิตพฒันาขึ้นเอง ตองแนบ method validation 

report 
3. Test report must include the objectives, methodology, 

results and product owner's conclusions.
4. หากแนบ Certificate of Analysis (COA) ตองแนบ 

protocol/SOP/Work Instruction ที่แสดง Method ที่ใชในการทดสอบ 
เครื่องมือที่ใชในการทดสอบ และ criteria ที่ใชในการยอมรับผลการทดสอบ โดย COA ตองมี
ขอมูลชื่อเครื่องมือแพทย,lot, specification and test result

5. Test Report ตองทดสอบระบุชื่อเครื่องมือแพทยทีย่ื่นคําขอ
6. Sample ที่ใชการทดสอบ ตองเปน MD ที่ยื่นคําขอ และผลิตจากสถานที่ผลิตที่ระบุใน

คําขอ 
If the device tested differs from the subject device that is to 
be registered, justification on the applicability of the test 
results to the subject device must be provided

1. หากยื่นคําขอข้ึนทะเบียน โดยจัดกลมแบบ family ตัวแทน MD ที่ใชในการทดสอบตอง
เปน worse case พรอมชี้แจงเหตุผลประกอบ

- Mechanical Test 
- Physical Test 
- Chemical Test 

ISO 14607:2018 Non-active surgical implants -
Mammary implants - Particular requirements

การขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย 23 พ.ย. 2565

Performance and safety Testing 
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- animal or human cells, tissues and/or derivatives, 
rendered non-viable 
- cells, tissues and/or derivatives of microbial or 
recombinant origin.

freedom of the donor/s (human or animal) from known 
infectious agents pathogenic to the recipient

Infectious and transmission concern

Rendered non-viable, 

Devices Containing Biological Material

Information to support the risk protection method 
(including transmissible agents, viral clearance results, 
methods of harvesting, process validation results and 
traceability)

Risk management
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General principles applying to biological evaluation 
● Exposure to body. The range of potential biological hazards

● Choice of materials intended for use in humans

● Characteristics and properties of the material

● Other relevance considerations

- Material of manufacturer

- Additive , contaminate , residue

- Leachable substance

- Properties and characteristic of final product

- Degradation produce

- Other components interaction

Result : Biological evaluation report

Devices Containing Biological Material
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• ISO 10993-1:2018
Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing      

within a risk management process
- The general principles for the biological evaluation of medical devices
- The categorization of devices
- The selection of appropriate tests
- The test shall be carried out in accordance with good laboratory practices 

(ISO/IEC 17025 or equivalent).

Biocompatibility

Testing shall be performed on the final product**

Or representative sample taken from the final product

Or from materials processes in the same way as the final product
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ISO 10993-1:2018 Biological evaluation of medical devices 
Part 1: Evaluation and testing within a risk management process
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ISO 10993-1:2018 Biological evaluation of medical devices 
Part 1: Evaluation and testing within a risk management process
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General principles applying to biological evaluation 
● Exposure to body. The range of potential biological hazards

● Choice of materials intended for use in humans

● Characteristics and properties of the material

● Other relevance considerations

- Material of manufacturer

- Additive , contaminate , residue

- Leachable substance

- Properties and characteristic of final product

- Degradation produce

- Other components interaction

Result : Biological evaluation report

Biocompatibility : ISO 10993-1:2018
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Shelf Life
For MD with shelf life.
Data demonstrating that the relevant 
performances and characteristics of the medical 
device are maintained throughout the claimed 
shelf life

(1) Real time Stability Report + 
Protocol

(2) Accelerated Stability Report + 
Protocol

ASTM F1980-16 Standard Guide for 
Accelerate Aging of Sterile Barrier Systems 
for Medical Devices 

Projected Useful Life
For devices that do not have expiry date.
การกาํหนด Projected Useful Life ใหอ้า้งองิจาก
ISO 13485:2016 - Medical devices - A practical guide

For devices that absence of an 
expiry date (infinite shelf life)
จะตอ้งแนบหลกัฐานทีŕแสดงว่า
(i) that there are no safety-related performances or 
characteristics which are likely to deteriorate over time, or
(ii) that the extent of any likely deterioration does not 
represent an unacceptable risk, or
(iii) that the period over which unacceptable deterioration 
occurs is far beyond the likely time of the first use of the 
medical device e.g. 30 years.

Stability and Shelf Life
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Real - time  VS Accelerated Stability Study

การขึ้นทะเบียนเคร่ืองมือแพทย 23 พ.ย. 2565

Stability and Shelf Life
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Stability and Shelf Life : Documents
1. รายงานผลการทดสอบ real time stability ของเคร ืŕองมอืแพทยท์ีŕยืŕนคาํขอ 3 lots/batches
- กรณี Real time Stability Study ยงัไม่แลว้เสรจ็ อนุโลมใหส้ง่รายงานผลการทดสอบ accelerated stability แทนได ้
และเมืŕอ Real time Stability Study เสรจ็แลว้ จะตอ้งสง่ report ดงักลา่วใหก้บั กองควบคมุเคร ืŕองมอืแพทย ์

2. Test report must include the objectives, methodology, results and product owner's conclusions. 
- กรณี Test report มขีอ้มูลไม่ครบถว้น ใหแ้นบ Stability Protocol

เกณฑใ์นการพจิารณารายงานผลการทดสอบ stability

1. ตวัอย่างเคร ืŕองมอืแพทยท์ีŕใชใ้นการทดสอบ stability ตอ้งเป็นเคร ืŕองมอืแพทยท์ีŕยืŕนคาํขอ        
- หากไม่ใช ่ผูผ้ลติตอ้งชี Ŗแจงเหตผุลในการใชเ้คร ืŕองมอืแพทยอ์ืŕนเป็นตวัแทนในการทดสอบในรายงานผลการทดสอบหรอื 
protocol

2. ผลการทดสอบ performance ผ่านตาม specification

3. protocol ของการทดสอบแบบเรง่ ตอ้งอธบิายทีŕมาหรอืวธิกีารคาํนวณ Accelerated Aging Time และ 
Accelerated aging temperature 

4. กรณีขึ Ŗนทะเบยีนเคร ืŕองมอืแพทยแ์บบ family หากเลอืกทดสอบเพยีง 1 size ตอ้งชี Ŗแจงเหตผุลในการเลอืกตวัแทน
เคร ืŕองมอืแพทยใ์นการทดสอบในรายงานผลการทดสอบหรอื protocol
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ทําไมตอ้งมกีารทดสอบกระบวนการบรรจภุณัฑ ์?
● เพราะเราไม่สามารถตรวจสอบผลิตภณัฑที์Éไดจ้ากกระบวนบรรจุภณัฑ ์100 %

ถา้มีการตรวจสอบบรรจุภณัฑเ์พืÉอยนืยนัผลการซีลซองวา่เป็นไปตามเกณฑ ์

คือ ไม่มีการรัÉว จะไม่มีผลิตภณัฑเ์หลือเพืÉอการส่งมอบ 

จึงตอ้งมีการทดสอบกระบวนการก่อนการผลิตจริง และเมืÉอผลิตจริงกใ็หมี้การพิจารณาตามกระบวนการรวมทัÊง

ตอ้งมีการทดสอบกระบวนการซํÊ า (Revalidation) เนืÉองจากเป็น Critical process 

● บรรจุภณัฑข์องเครืÉองมือแพทยก์ลุ่ม Sterile medical devices 
จดัเป็น Critical process

Packaging validation
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Types of packaging and their validation
Types: wrapper, blister, pouch  → packaging machines are different.

Physical test of packaging

EN 868-1, Ax. F Leak (soft packaging)

EN 868-5, Ax. D Seal strength

Packaging validation method

ISO 
11607-2

Packaging for terminally 
sterilized medical devices-
part 2: Validation 
requirements for forming, 
sealing and assembly 
processes

GHTF/SG
3/N99-10

Process validation Guidance 
(applied for packaging)

Packaging validation
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ทําไมตอ้งมกีารทดสอบการขนส่ง ?
● ผลิตภณัฑพ์ร้อมซองบรรจุภณัฑจ์ะมีการจดัเก็บในบรรจุภณัฑข์นส่ง (Transport carton) อาจประกอบดว้ย 

· Inner box ทาํดว้ยวสัดุ Duplex sheet และ 

· Outer box ทาํดว้ยวสัดุ Corrugate sheet

● บรรจุภณัฑข์นส่ง (Transport carton) จะตอ้งไดรั้บการออกแบบเพืÉอปกป้องผลิตภณัฑพ์ร้อมซองบรรจุภณัฑไ์ม่ให้

เสียหาย เพราะเป็นเครืÉองมือแพทยก์ลุ่ม Sterile medical devices หากเสียหายจะทาํใหติ้ดเชืÊอและใชก้ารไม่ได้

Transportation
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นาํผลิตภณัฑพ์ร้อมซองบรรจุภณัฑไ์ปทดสอบภายใต ้Transport condition 

• จะพิจารณาทีÉคุณภาพของบรรจุภณัฑภ์ายหลงั Transport condition 
• ถา้ไม่รัÉวแสดงวา่ซองบรรจุภณัฑย์งัคงมีคุณภาพหลงัการขนส่ง

Transport model condition

ASTM D4169, table 1 Distribution cycle

Distribution cycle model 

ASTM D5276 Leak (soft packaging)

ASTM D999 Seal strength

ASTM D642 Compression 

Transportation

299



เคร ืŕองมอืแพทยป์ราศจากเชื Ŗอตอ้งแสดงขอ้มูล ดงันีŖ

1. Sterilization Validation Protocol
2. Sterilization report*

* กรณีทีÉชืÉอผลิตภณัฑไ์ม่ตรงกบัทีÉขึÊนทะเบียน ใชชี้Êแจงเหตุผลวา่เหตุใดจึงใชร้ายงานฉบบันีÊอา้งอิง

** ผูท้าํ sterilization ผลิตภณัฑต์อ้งไดรั้บ ISO 13485 หรือ GMP ซึÉ งตอ้งแนบเอกสารนีÊมาดว้ย

20

Sterilization Validation
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ตวัอย่าง เอกสาร Pre-Clinical Study ของเคร่ืองมอืแพทยท์ีม่กีาํลัง

ข้อมูลทีจ่ะแสดงในหวัข้อ Pre-Clinical Study ของเคร่ืองมือแพทยท์ีม่ีกาํลัง

• Á�È��o°¤¼̈ �¸ÉÂ���¦³·��·£µ¡�Â¨³�ªµ¤�¨°�£¥́��°�Á�¦ºÉ°�¤º°Â¡�¥r
• Á�È��o°¤¼̈ �¸ÉÂ��ªnµÁ�¦ºÉ°�¤º°Â¡�¥rÁ�È�Å��µ¤�o°�Îµ®��Á�¡µ³�(3URGXFW�6SHF���°�
Á�oµ�°��¨·�£�́�r�®¦º°�¼o�¨·��(Á���r�µ¦�¦ª��¨n°¥Á�¦ºÉ°�¤º°Â¡�¥r)

• Á�È��o°¤¼̈ �¸É�¦ª�°��µ¦°°�Â��Á�¦ºÉ°�¤º°Â¡�¥r
• Á�È��o°¤¼̈ �¸É��́�Îµ¤µÁ¡ºÉ°��́�»��µ¦µ��(3��¹É��³Á�È��¨�µ¦��°��7HVW�5HSRUW��
9DOLGDWLRQ�UHSRUW�Á�È��o�
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มาตรฐานเคร่ืองมือแพทยท์ีม่ีกาํลังทีค่วรทราบ

Medical Electrical Equipment Standard (IEC 60601 Series)

IEC 60601-1 General Standard

IEC 60601-1-X  Collateral standard
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มาตรฐานเคร่ืองมือแพทยท์ีม่ีกาํลังทีค่วรทราบ

Medical Electrical Equipment Standard (IEC 60601 Series)

IEC 60601-2-X or IEC ISO 80601-2-X Particular standard

ISO 80601-2-61 
pulse oximeter equipment

IEC 60601-2-10
nerve and muscle stimulators

IEC 60601-2-24
infusion pumps
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มาตรฐานเคร่ืองมือแพทยท์ีม่ีกาํลังทีค่วรทราบ
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มาตรฐานเคร่ืองมือแพทยท์ีม่ีกาํลังทีค่วรทราบ
Medical device software Software life cycle processes
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มาตรฐานเคร่ืองมือแพทยท์ีม่ีกาํลังทีค่วรทราบ

Product Safety

IEC 62366-1:2015 Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to medical 
devices
IEC 80001-1:2021 Application of risk management for IT-networks incorporating medical devices 
— Part 1: Safety, effectiveness and security in the implementation and use of connected medical 
devices or connected health software

IEC 82304-1:2016 Health software — Part 1: General requirements for product safety

Software Life cycle IEC 62304:2006 Medical device software — Software life cycle processes

QMS ISO 13485:2016 Medical devices — Quality management systems — Requirements for 
regulatory purposes

Risk Management ISO 14971:2019 Medical devices — Application of risk management to medical devices

Example of Standards Apply to SaMD
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Cybersecurity

Definition
state where information and systems are protected from unauthorized 
activities, such as access, use, disclosure, disruption, modification, or 
destruction to a degree that the risks related to violation of 
confidentiality, integrity, and availability are maintained at an 
acceptable level throughout the life cycle 
[ISO 81001-1 Health software and health IT systems safety, effectiveness 
and security Part 1: Principles and concepts]
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Cybersecurity

Cybersecurity Requirements and Controls
Total Product Life Cycle Approach

- Cybersecurity Control 

- Risk Management

- Verify Cybersecurity Control

- Checking of vulnerability database

- Post marketing plan

Requirements Design & 
Development

Verification & 
Validation

Clinical 
Evidence

Deployment/
Implementation

Post-market 
Monitoring
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Cybersecurity

Evidence should be submitted to support the cybersecurity 

1. Cybersecurity vulnerabilities and risks analysis
2. Cybersecurity controls measures
3. Security test reports and/or evidence to verify the device cybersecurity and 

effectiveness of the implemented cybersecurity control measures.
[traceability matrix between security risks, security controls, and testing to verify 
those controls] 

4. On-going plans, processes or mechanisms for surveillance, timely detection and 
management of the cybersecurity related threats during the useful life of the device, 
especially when a breach has been detected.
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Artificial Intelligence (AI) & Machine Learning (ML)

310



Machine Learning (ML) Development Process
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Additional information should be submitted for Pre-Marketing 
Approval of AI/ML-based Medical devices

Requirements
Dataset • Input data and features/ attributes used to generate the corresponding 

output
• Source, size and attribution of training, validation and test datasets 

AI Model • AI model selection 
Performance and Clinical Evaluation • Test protocol and report for verification and validation of the AI-MD, 

including the acceptance limits and information on the anomalies 
identified 

• Performance of the AI-MD (e.g. diagnostic sensitivity/specificity 
/reproducibility where applicable)

• Clinical Association between the AI-MD’s output and clinical conditions(s) 
must be presented

Clinical workflow • Device workflow including how the output result should be used 
AI-Model Re-training Plan • Interval for training data update cycle (e.g. in months or years)

312



Machine Learning (ML) Development Process

Limitation

AI assists/augments the user

AI algorithms are locked before deployment

AI makes decisions autonomously

AI algorithms continue to learn from new data after deployment
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ภญ. จารวุรรณ หนัตา 
เภสชักรชาํนาญการ

งานเคร ืŕองมอืแพทยว์จิยัทางคลนิิก
กลุม่กาํกบัดแูลเคร ืŕองมอืแพทยก์อ่นออกสู่ตลาด

16/1/2567

Summary Design Verification & Validation 
(Clinical Evaluation)

314



Background of Clinical Evidence & Design Validation 

Clinical Evidence 

Clinical Evaluation (How to conduct clinical evaluation?)

Clinical Data

Clinical Evaluation Report (CER)

Objectives

2
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Essential Principles of Safety and Performance of Medical Device 
and Method Used to Demonstrate Conformity

Essential Principle Applicable to 
the devices ? 

Method of Conformity Identity of Specific 
Document

General Requirements

7. Medical devices shall require 
clinical evidence, appropriate for 
the use and classification of the 
medical device, demonstrating 
that the medical device complies 
with the applicable provisions of 
the essential principles. A clinical 
evaluation shall be conducted.

Example

- Yes
- Applicable

ระบเุอกสารหลกัฐานทีŕใชใ้น
การแสดงความสอดคลอ้งกบั 
standard, guideline, 
guidance เชน่ test 
reports / records, 
validation reports, 
certificate etc. โดยตอ้ง
ระบหุมายเลขรายงาน หรอืวนั
เดอืนปีของ reports 

standard, guideline, 
guidance 

1. MEDDEV 2.7/1 
revision 4
2. IMDRF MDCE WG 
(PD1)/N55 

Example

Clinical Evaluation Report 
No. XXX, Revision XX, 
Date XX

3
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Clinical Evaluation 

EP1 - Safety
- acceptable benefit/risk profile

addresses the following Essential Principles

EP6

EP3 - performance

- acceptable benefit/risk profile
- acceptability of undesirable 
side-effects 

4
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Section 1
Title

ISO 13485:2016 Medical devices - Quality management 
systems Requirements for regulatory purposes 

5
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Medical Device Life Cycle

Regulatory review

Market validation,  
User need, Intellectual 

Property (IP)

• Definition of medical device 
in Thailand : comply with the 
Medical Device Act of 2019

•  Risk classification of medical 
device

   Class 4 – High risk
   Class 3 – Moderate to High 
risk
   Class 2 – Low to Moderate risk
   Class 1 – Low risk
•  The regulation
   Licensed – Class 4
   Notified  – Class 2 and 3
   Listed      – Class 1
•  Personnel training
   Regulatory affairs

Design output
*Specification

Design input
*Standard, User 
needs, EP, etc.

Prototype

D
es

ig
n 

pr
oc

es
s

Standard: 
TIS, ISO, EN ISO, 

ASTM, 

• Inspection 
• (e.g., Dimension, 

Visual inspection)
• Testing*
•  Pre-clinical testing 
• (e.g., Chemical, 

Physical, Biological)
•  Animal testing
•  Analysis* 
•    (e.g., Software 

validation, 
Sterilization 

validation)

• Production 
Specification

• Trial Run & Process 
Validation

Device Production

Mass Production

Design Transfer

Good Manufacturing 
Practice / 

ISO 13485:2016
(QMS)

Clinical evaluation
(e.g., MEDDEV 2.1/1 rev.4)

Ethical Committee's 
approval

[From recognized EC/IRB 
by Thai FDA] 

Thai FDA's approval 
for Clinical 

investigation 

• Clinical data
  1) Literature Review
  2) Clinical Experience

Insufficient

3) Clinical Investigation
    *ISO 14155:2020 
    Clinical Performance 
    *ISO  20916:2019
From Investigation Devices

 Initials Production lot/batches

parallel

Class 1 Class 2 - 4

Listing CSDT 
document

Establishment registration
with Thai FDA

Medical Device registration
with Thai FDA

Prepare technical 
document for 

submission with 
Thai FDA 

ISO 14971:2019 
(Risk Management)

Note. *Typically, some testing or analysis will be conducted under a laboratory quality 
system compliant to ISO/IEC 17025 or an equivalent standard.

Idea/ Concept/ 
Definition/ 
Feasibility

Design  &
 Development

Design 
Verification

Design Validation Design Transfer Market
Approval

Product liability law Post 
Marketing Surveillance 

Competition Etc.

Good Manufacturing Practice  
ISO 13485:2016 (QMS)

6

Center for innovative Medical 
Device Promotion, Thai FDA

Thai FDA's approval 
for testing/Analysis/Inspection
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Clinical Evidence 

7

Clinical 
Evidence

Clinical 
Evaluation

Report 

Clinical 
Data (s)

Common Submission Template Dossier 
(CSDT)

1. Executive Summary 5. Device Labelling 
- Label & IFU

2. Essential Principles of 
Safety and Performance

6. Risk Analysis

3. Device Description 7. Manufacturer 
Information

4. Summary of Design 
Verification and Validation 
Documents

- Pre Clinical Studies
- Clinical Evidence = 

Clinical Evaluation Report
+ Clinical data (s) 

8. DOC

9. LOA

The clinical data and the clinical evaluation report 
pertaining to a medical device.

Clinical Data
1. Scientific Literature 
2. Clinical Experience
3. Clinical Investigation

Clinical 
Evaluation 

Report

Clinical 
Evaluation

Clinical Data
 The safety and/or performance information that is 
generated from the clinical use of a device
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Clinical Evaluation

Guidelines: 
1. MEDDEV 2.7/1 revision 4
2. IMDRF MDCE WG (PD1)/N55 

Clinical 
Evaluation

Stage 0

Scoping 
& Plan

Stage 1Stage 4

Stage 2Stage 3

Appraisal of 
pertinent data

Analysis of 
clinical data

Clinical Evaluation Report 
including 

PMS/PMCF Plan

A methodologically sound ongoing procedure to 
collect appraise and analyze clinical data 

pertaining to a medical device and to evaluate 
whether there is sufficient clinical evidence to 

confirm compliance with relevant essential 
requirements for safety and performance when 

using the device according to the manufacturer’s 
Instructions for Use.

*Apply to all classes of Medical Devices (Class 1 - 4)
*Clinical Evaluation is responsibility of the manufacturer

Objectives 
Ensures that the evaluation of safety and 
performance of the device is based on sufficient 
clinical evidence throughout the lifetime that the 
medical device is on the market.

Identification of 
pertinent data

8
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Updating the Clinical Evaluation

9

The clinical evaluation is actively updated:

• when the manufacturer receives new information from PMS that has the potential to 
change the current evaluation;

• if no such information is received, then
 - at least annually if the device carries significant risks or is not yet well 
established; or
 - every 2 to 5 years if the device is not expect to carry significant risks or 
is well established; a justification should be provided

Frequency of updates: The manufacturer should define and justify the 
frequency at which the clinical evaluation needs to be actively updated.
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Qualified of Evaluators

10

The evaluators should have at least the following training and experience in the 
relevant field:

- A degree from higher education in the respective field and 5 years of 
documented professional experience; or

- 10 years of documented professional experience if a degree is not a 
prerequisite for a given task.

Research 

Methodology

Information 

Management

Regulatory 

Requirement

Diagnosis and management of 
the conditions intended to be 

diagnosed or managed by    
the devices

Device Technology & 

its application

Knowledge of 

medical alternatives

Medical Writing
Treatment standards 

and technology 
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Stage 0 Scope of the clinical evaluation (1)

11

Aspects (not an exhaustive list) for defining scope

(1) The device description. (3) Information needed for evaluation of equivalence, 
if equivalence may possibly be claimed.

(2) Whether there are any design features of the device, or 
any indications or target populations, that require 
specific attention. The clinical evaluation should cover 
any design features that pose special performance or 
safety concerns (e.g. presence of medicinal, human or 
animal components), the intended purpose and 
application of the device (e.g. target treatment group and 
disease, proposed warnings, contraindications, 
precautions, and method of application) and the specific 
claims made by the manufacturer about the clinical 
performance and clinical safety of the device.

(4) The risk management documents of the device, e.g. 
the hazard identification list, clinical risks identified from 
the risk analysis. The scope of the clinical evaluation will 
need data from and cross references to the manufacturer’s 
risk management documents. The risk management 
documents are expected to identify the risks associated 
with the device and how such risks have been addressed. 
The clinical evaluation is expected to address the 
significance of any clinical risks that remain after
design risk mitigation strategies have been employed by 
the manufacturer.

Clinical Evaluation Plan
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Stage 0 Scope of the clinical evaluation (2)

12

Aspects (not an exhaustive list) for defining  Scope

(5) Data source(s) and type(s) of data to be used in the 
clinical evaluation. Data relevant to the clinical evaluation 
may be generated and held by the manufacturer or 
available from scientific literature.

(7) The current knowledge/ state of the art in the 
corresponding medical field, such as applicable standards 
and guidance documents, information relating to the 
medical condition managed with the device and its natural 
course, benchmark devices, other devices and medical 
alternatives available to the target population.

(6) Whether there are any specific clinical concerns that 
have newly emerged and need to be addressed.

(8) Needs for planning PMS activities.

Clinical Evaluation Plan
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Stage 0 Scope of the clinical evaluation (3)

13

Aspects (not an exhaustive list) for defining Scope

(9) Whether the manufacturer has introduced/ intends to 
introduce any relevant changes, including
- design changes,
- changes to materials and manufacturing procedures,
- changes to the information materials supplied by the 
manufacturer (label, IFU, available promotional materials 
including accompanying documents possibly foreseen by 
the manufacturer) or other claims,
- and whether the claim of equivalence to an existing 
device is still appropriate.

(10) PMS aspects that need regularly updating in the 
clinical evaluation report
- new clinical data available for the device under 
evaluation;
- new clinical data available for the equivalent device (if 
equivalence is claimed);
- new knowledge about known and potential hazards, risks, 
performance, benefits and claims, including
- data on clinical hazards seen in other products (hazard 
due to substances and technologies);
- changes concerning current knowledge/ the state of the 
art, such as changes to applicable standards and guidance 
documents, new information relating to the medical 
condition managed with the device and its natural course, 
medical alternatives available to the target population;
- other aspects identified during PMS.

Clinical Evaluation Plan
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Demonstration of Equivalence
Equivalent Device VS Device under Evaluation

14

Clinical Technical Biological

Used for the same clinical 
condition, and 

Be of similar design, and Used the same materials 
or substances in contact 
with the same human 
tissues or body fluids.Used for the same 

intended purpose, and
Used under the same 
condition of use, and 

Used at the same site in 
the body, and

Have similar specifications 
and properties, and 

Used in a similar 
populations, and 

Used similar deployment 
methods (if relevant), and

Not foreseen to deliver 
significant different 
performances

Have similar principles of 
operations and critical 
performance requirements
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Stage 1 Identification of pertinent data

• All pre market clinical investigation
• All clinical data generated from risk management activities 

and the PMS programs
• Relevant pre-clinical studies (e.g. bench test reports 

including verification and validation data)

Data generated 
and held by the 
manufacturer

• Clinical data relevant to the device under evaluation/ 
equivalent device

• Current knowledge/the state of the art                        
(Includes applicable standards and guidance documents,  
data that relate to benchmark devices, other devices, critical 
components and medical alternatives or to the specific 
medical conditions and patient populations intended to be 
managed with the device.)

Data retrieved 

from literature

15

All data sets should be documented (adequately summarised, appraised, analysed and 
referenced) in the clinical evaluation report.
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Stage 1 Identification of pertinent data

16

Clinical Data retrieved from literature

Literature search & 
review protocol

Sources of literature
1. Scientific literature databases e.g. MEDLINE or PUBMED

2. Internet searches

3. Non-published data 

-  label and IFU of the equivalent device and/or of 
benchmark devices and other devices.

- Data provided to manufacturers from implant registries.

- Data presented at congresses.

4. Citations referenced in scientific literature can be 
important and should be screened.

- Literature search report
- full text copies of relevant 
documentssearching 

Content of literature search & review 
protocol
1. Background to the literature search and the 
literature review

2. Objective: research questions

3. Methods for identification, selection, collection 
and appraisal of the relevant publications needed 
to address them. 

4. Appraisal plan & Appraisal criteria

5. Analysis plan 
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Stage 2 Appraisal of pertinent data

1. evaluate methodological quality and scientific validity

2. determine the relevance of a data set for the clinical evaluation

3. weight the contribution of each data set

17

review all of the contents, the methodology employed, the reporting of
results, the validity of conclusions drawn from the investigation or report, 
and evaluate any limitations and potential sources of error in the data

Appraisal criteria
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Stage 2 Appraisal of pertinent data

1. evaluate methodological quality and scientific validity

18

• Examine the methods used to generate/collect the data

• Evaluate the extent to which the observed effect (performance or safety 
outcomes) can be considered to be due to intervention with the device or  
due to

 - Confounding influences
 - Bias
 - random error
 - inadequate disclosure of information
 - misinterpretation
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Example of studies that lack scientific validity 
for demonstration of adequate clinical performance 
and/or clinical safety

19
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Example of studies that lack scientific validity 
for demonstration of adequate clinical performance 
and/or clinical safety
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Example of studies that lack scientific validity 
for demonstration of adequate clinical performance 
and/or clinical safety
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Stage 2 Appraisal of pertinent data
2. determine the relevance of a data set for the clinical evaluation

22

Pivotal data Other data (Indirect supportive role)

(1) must have the data quality necessary 
for demonstration of adequate clinical 
performance and clinical safety of the 
device under evaluation

Data that are not pivotal are generally appraised and weighted for 
their contribution for purposes such as:

• identifying and defining the current knowledge/ state of the art
in the corresponding medical field, so as to define acceptability 
criteria for the evaluation of the benefit/risk profile and of specific 
side-effects of the device under evaluation;

• identifying hazards (including hazards due to substances and 
technologies), individual case reports may be used for identification 
of new and previously unknown hazards that are associated with 
the device;

• justifying the validity of criteria used for the demonstration of 
equivalence (if equivalence is claimed);

• justifying the validity of surrogate endpoints (if surrogate 
endpoints are used).

• providing input for the planning of pivotal studies.

(2) be generated either with the device 
under evaluation or with an equivalent 
device used in its intended purpose
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Stage 2 Appraisal of pertinent data
3. weight the contribution of each data set

23

Based on their scientific validity and relevance, the data should be weighted according to 
their relative contributions.
Due to the diversity of medical devices, there is no single, well established method for 
weighting clinical data:
• the evaluators should identify appropriate criteria to be applied for a specific evaluation;
• these pre-defined criteria should be followed strictly by the evaluators.

Typically, clinical data should receive the highest weighting, when generated through 
a well designed and monitored randomized controlled clinical investigation (also called 
randomized controlled trial), conducted with the device under evaluation in its 
intended purpose, with patients and users that are representative of the target 
population.
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Stage 3 Analysis of the clinical data

24

Goal: to determine if the appraised data sets available for a medical device 
collectively demonstrate compliance with each of the Essential Requirements 
pertaining to the clinical performance and clinical safety of the device, when 
the device is used according to its intended purpose.

- Requirement on safety (EP1)
- Requirement on acceptable benefit/risk profile (EP 1, EP6)
- Requirement on performance (EP3)
- Requirement on acceptability of undesirable side-effects (EP6)
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Content of CER
1. Summary

2. Scope of the clinical evaluation Scope must cover the following 
information: 
1. Name, Model, Size, software and 
accessories including equivalent device    
(if any) 
2. Indication and intended use in labelling  
3. Version of IFU

3. Clinical background, current knowledge, state of 
the art

Stage 4 Clinical Evaluation Report [CER] (1) 

25
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Content of CER
4. Device under evaluation

4.1 Type of evaluation
4.2 Demonstration of equivalence (if any)
4.3 Clinical data generated and held by the 

manufacturer
4.4 Clinical data from literature
4.5 Summary and appraisal of clinical data
4.6 Analysis of the clinical data

4.6.1 Requirement on safety 
4.6.2 Requirement on acceptable benefit/risk 

profile
4.6.3 Requirement on performance
4.6.4 Requirement on acceptability of side-

effects

1. what kind of clinical data (s)  that 
evaluators used to support performance 
and safety of subjected devices ? 
- See Section Device under evaluation, Type of 
evaluation
Clinical Data depend on Type of evaluation 
(1) Clinical Investigation
Clinical Data = Clinical Investigation Report 
and Clinical Investigation Plan
(2) Literature review
Clinical Data = Full text copy of Literature (s)
2. If clinical data (s) were retrieved from 
literature review, How many 
literatures/papers do we have to submit 
together with CER to Thai FDA ? 
- See section Summary and appraisal clinical 
data 

Stage 4 Clinical Evaluation Report [CER](2) 
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Content of CER
5. Conclusion

6. Date of the next clinical evaluation Clinical Evaluation Report is updated as 
defined in CER ?

7. Dates and signatures Have Evaluator (s) signed and dated in 
CER ? 

8. Qualification of the responsible evaluators CV of Evaluator and Declaration of interest

9. References

Stage 4 Clinical Evaluation Report [CER](3)

27
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Documents of Clinical Evidence

28

1. Clinical 
Evaluation Report

(CER)

2. Full text copies of 
clinical data

3. Literature 
Search Protocol

*appraisal plan

4. Literature 
Search Report

5. Curriculum Vitae 
(CV) of evaluator (s)

6. Declaration of 
interest [evaluator 

(s)]
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 - Executive Summary 

 - Essential Principle 

 - Device Description 

 - Summary of Design Verification and    

    Validation Documents 

 - Device Labelling 

 - Risk Management 
 - Manufacturer Information 

 

 

 

 

 

 

 

 

 CSDT ประกอบไปด้วยหัวข้อต่างๆดังต่อไปนี้  

- Declaration of Conformity 

- Letter of Authorization 

เอกสารด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัย เอกสารเชิงธุรการ (Administrative document)  

 การจัดการความเสี่ยง (Risk management) CSDT 
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ท าไมถึงต้องมีการจัดการความเสี่ยง ? 

• เครื่องมือแพทย์ ทุกชนิด มีความเสี่ยง  

• อยู่ที่จะเสี่ยงมาก หรือเสี่ยงน้อย  

• หาความเสี่ยงท่ีอาจจะเกิดขึ้น จัดการความเสี่ยงนั้น 

ให้เหลือน้อยที่สุดเท่าที่ยอมรับได้ เพื่อเพิ่ม

ประสิทธิภาพและความปลอดภัยให้มากขึ้น  

 การจัดการความเสี่ยง (Risk management) CSDT 
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จะจัดการความเสี่ยงได้อย่างไร หน้านี้มีค าตอบ !  

 การจัดการความเสี่ยง (Risk management) CSDT 
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