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หัวข้อการบรรยาย

• กฎหมายที่เกี่ยวข้อง และนิยามเครื่องมือแพทย์

• การก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย

• การขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตในประเทศ

• นิยามนวัตกรรมเครื่องมือแพทย์

• หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนนวัตกรรมเครื่องมือแพทย์และสิทธิประโยชน์

• สรุปแผนภาพการขออนุญาตสถานประกอบการและผลิตภัณฑ์กับ อย. 
รวมถึงการขึ้นทะเบียนนวัตกรรมเครื่องมือแพทย์

การขึน้ทะเบยีนนา่รู ้กบั อย.
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กฎหมายที่เกี่ยวข้อง และ นิยามเครื่องมือแพทย์

• พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ. 2551
• เครื่องมือแพทย์ หมายความว่า 

(1) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์
น้ ายาที่ใช้ตรวจในห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใด 
ที่ผู้ผลิตมุ่งหมายเฉพาะส าหรับใช้อย่างหนึ่งอยา่งใดดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะ
ใช้โดยล าพัง ใช้ร่วมกันหรอืใช้ประกอบกับสิ่งอื่นใด

(ก) ประกอบโรคศิลปะ ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ประกอบ
วิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์  ประกอบวิชาชีพทันตกรรม
ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ ประกอบวิชาชีพกายภาพบ าบัด

การขึน้ทะเบยีนนา่รู ้กบั อย.
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นิยามเครื่องมือแพทย์ (ต่อ)

และประกอบวิชาชีพการสัตว์แพทย์ตามกฎหมายวา่ด้วยการนั้น หรือประกอบ
วิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสขุอื่นตามที่รัฐมนตรี
ประกาศก าหนด

(ข) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาโรคของมนุษย์
และสัตว์
(ค) วินิจฉัย ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษา การบาดเจ็บของมนุษย์
หรือ
(ง) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ า หรือจุนด้านกายวิภาค
หรือกระบวนการทางสรีระของรา่งกายมนุษย์หรอืสัตว์

การขึน้ทะเบยีนนา่รู ้กบั อย.
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นิยามเครื่องมือแพทย์ (ต่อ)

(จ) ประคับประคองหรือช่วยชีวิตมนุษย์หรือสัตว์

(ฉ) คุมก าเนิด หรือช่วยการเจริญพันธ์ุของมนุษย์หรือสัตว์

(ช) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษย์
หรือสัตว์

(ซ) ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์หรือสัตว์  
เพื่อวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย

(ฌ) ท าลายหรือฆ่าเชื้อส าหรับเครื่องมือแพทย์

การขึน้ทะเบยีนนา่รู ้กบั อย.
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นิยามเครื่องมือแพทย์ (ต่อ)

(2) อุปกรณ์ หรือส่วนประกอบของเครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ 
หรือวัตถุตาม (1)

(3) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอื่นที่รัฐมนตรีประกาศ
ก าหนดว่าเป็นเครื่องมือแพทย์

ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายของสิ่งที่กล่าวถึงในข้อ  (1) ซึ่งเกิดขึ้น
ในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ ต้องไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา 
วิทยาภูมิคุ้มกันหรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก

การขึน้ทะเบยีนนา่รู ้กบั อย.
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การก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย

แบ่งตามระดับการควบคุม

ใบอนุญาต ใบรับแจ้ง
รายการละเอียด

หนังสือรับรอง
ประกอบการน าเข้า

การขึน้ทะเบยีนนา่รู ้กบั อย.

ถุงยางอนามัย
เลนส์สัมผัส
ถุงมือส าหรับการศัลยกรรม
ชุดตรวจที่เกี่ยวกับ HIV
ถุงบรรจุเลือด

อุปกรณ์กายภาพบ าบัด
เครื่องตรวจวัดระดับ Alc.
เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย
อุปกรณ์เสริมหรือกระชับเต้านม
ชุดตรวจ Met.
OVD
น้ ายาล้างไต

นอกเหนือจาก 2 ประเภทที่ต้อง
ขออนุญาต/แจ้งรายการละเอียด

CSDT

CSDT

CFS หรือ GMP/ISO13485
Certificate ส าหรับเครื่องมือ

แพทย์บางชนิด/รายการเครื่องมือ
แพทย์ที่ก าหนด

ปัจจุบัน Policy-based
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การก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย

แบ่งตามระดับการควบคุม

IVD Non-IVD

การขึน้ทะเบยีนนา่รู ้กบั อย.

Class 1

อนาคต Risk-based

Class 2 Class 3 Class 4

Listing CSDT
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ผลิตภัณฑ์ของท่านเป็นเครื่องมือแพทย์หรือไม่ ?

• ประเด็นในการพิจารณาวินิจฉัยผลิตภัณฑ์
– สูตรส่วนประกอบ

– หลักการท างาน 

– วัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ บริเวณที่ใช้  

– วิธีการใช้  

– ผู้ใช้ผลิตภัณฑ์

– การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ทั้งในต่างประเทศและต่างประเทศ

การขึน้ทะเบยีนนา่รู ้กบั อย.
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การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง

• ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การจัดประเภท
เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรบัการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย
ตามความเสี่ยง พ.ศ. ๒๕๕๘

• ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง การจัดประเภท
เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเสี่ยง พ.ศ. 
๒๕๕๘

การขึน้ทะเบยีนนา่รู ้กบั อย.
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การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์
ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเสี่ยง (Non-IVD)

การขึน้ทะเบยีนนา่รู ้กบั อย.
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การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์
ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเสี่ยง (IVD)

การขึน้ทะเบยีนนา่รู ้กบั อย.
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การขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตในประเทศ

จดทะเบียนสถาน
ประกอบการผลิต

ขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑ์

ใบอนุญาตขาย
ชุดตรวจ HIV

OVD
ถุงบรรจุโลหิต

ใบอนุญาตโฆษณา ขออนุญาตทุกผลิตภัณฑ์
และทุกกรณี

หนังสือรับรอง
เพื่อการส่งออก

การขึน้ทะเบยีนนา่รู ้กบั อย.

1

2

3

4

5

ใบอนุญาต/แจ้งรายการละเอียด = CSDT
นอกเหนือจากใบอนุญาต/แจ้งรายการละเอียด = Listing
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การขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์แบบ Listing

• ส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่นอกเหนือจากใบอนุญาตและแจ้งรายการละเอียด

• ไม่ต้องจัดเตรียมเอกสารแบบ Common Submission Dossier Template 
(CSDT)

• แต่ต้องยื่นเอกสารส าคัญประกอบการขอขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ เช่น
– ฉลากและเอกสารก ากบัเครื่องมือแพทย์

– เอกสารระบบคุณภาพ เช่น ISO 13485 (แล้วแต่กรณี)

– มาตรฐานผลิตภณัฑ์ เช่น IEC 60601 (แล้วแต่กรณ)ี

– Declaration of Conformity

– Authorization Representative

การขึน้ทะเบยีนนา่รู ้กบั อย.
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ตัวอย่างแบบจดแจ้งเครื่องมือแพทย์ (e-listing)

การขึน้ทะเบยีนนา่รู ้กบั อย.
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การขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์แบบ CSDT

• ส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาตและแจ้งรายการละเอียด

• ต้องจัดเตรียมเอกสารแบบ Common Submission Dossier Template 
(CSDT)

• มีคู่มือแนวทางการจัดเตรียมเอกสารส าหรับ
การยื่นค าขออนุญาตหรือแจ้งรายการละเอียด

การขึน้ทะเบยีนนา่รู ้กบั อย.
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เอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของการออกแบบ 
(Summary of Design Verification and Validation Documents)

• Pre-clinical studies
– ข้อมูลการทดสอบความเข้ากันได้ทางชีวภาพ (Biocompatibility) 

ด าเนินการตามมาตรฐาน เช่น ISO 10993-1
– ข้อมูลการทดสอบทางด้านกายภาพ (Pre-clinical physical test) ศึกษาด้านกายภาพของ

เครื่องมือแพทย์และส่วนประกอบของเครื่องมือแพทย์ เพื่อคาดการณ์ความพร้อมของ
เครื่องมือแพทย์ที่จะสามารถตอบสนองต่อความเครียดทางสรีรวิทยา การใช้งานระยะยาว 
(Sheft-life study) และความล้มเหลวทั้งหมดที่เป็นที่ทราบแล้วหรือที่อาจเกิดขึ้น (FSCA)

– รายงานการศึกษาในสัตว์ทดลอง (Pre-clinical animal studies)
ด าเนินการตาม GLP หรือตามที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาเห็นชอบ

– การศึกษาทวนสอบและตรวจสอบความถูกต้องของซอฟต์แวร์ (Software Verification and 
Validation studies) เช่น IEC 62304 

– การทดสอบทางวิศวกรรม (Engineering tests) 
ด าเนินการตามมาตรฐาน เช่น IEC 60601-1

นวตักรรมกรรมเครือ่งมอืแพทย์
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ตัวอย่าง ISO 10993-1

นวตักรรมกรรมเครือ่งมอืแพทย์
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แหล่งทดสอบในประเทศ

หัวข้อทดสอบ
ส า

นัก
ยา

แล
ะ

วัต
ถุเ

สพ
ติด

สว
ส.

วว
.

หน
่วย

สัต
ว์ท

ดล
อง

สถ
าน

บัน
วิจ

ัยจ
ุฬา

ภร
ณ์

ศูน
ย์ส

ัตว
์ทด

ลอ
ง

แห
่งช

าต
ิ 

มห
าว

ิทย
าล

ัยม
หิด

ล

คณ
ะว

ิศว
กร

รม
ศา

สต
ร์

มห
าว

ิทย
าล

ัยม
หิด

ล

Cytotoxicity     

Irritaion or 
Intracutaneous

    

Sensitization    

Systemmic tocixity
(Acute)

    
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แหล่งทดสอบในประเทศ

หัวข้อทดสอบ
ส า

นัก
ยา

แล
ะ

วัต
ถุเ

สพ
ติด

สว
ส.

วว
.

หน
่วย

สัต
ว์ท

ดล
อง

สถ
าน

บัน
วิจ

ัยจ
ุฬา

ภร
ณ์

ศูน
ย์ส

ัตว
์ทด

ลอ
ง

แห
่งช

าต
ิ 

มห
าว

ิทย
าล

ัยม
หิด

ล

คณ
ะว

ิศว
กร

รม
ศา

สต
ร์

มห
าว

ิทย
าล

ัยม
หิด

ล

Systemmic tocixity
(Subacute)

  

Genotoxicity  

Implantation   

Hemocompatibility   
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เอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกต้องของการออกแบบ 
(Summary of Design Verification and Validation Documents) (ต่อ)

• หลักฐานทางคลินิก (Clinical Evidence)
– Existing bibliography
– Clinical experience
– Clinical investigation

• การวิเคราะห์ความเสี่ยง (Risk Analysis) ด าเนินการตาม ISO 14971
• การก าหนดฉลาก (Labeling) ด าเนินการตามประกาศกระทรวงฯ เช่น

– ประกาศกระทรวงฯ ฉบับที่ 19 (พ.ศ.2536) เรื่อง เครื่องใช้หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้เพื่อ
กายภาพบ าบัด

– ประกาศกระทรวงฯ ฉบับที่ 22 (พ.ศ.2540) เรื่อง เครื่องตรวจวัดระดับหรือปริมาณ
แอลกอฮอลใ์นร่างกาย

นวตักรรมกรรมเครือ่งมอืแพทย์
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นิยามนวัตกรรมไทย

• ผลิตภัณฑ์หรือบริการใหม่ที่พัฒนาขึ้นจากกระบวนการวิจัย พัฒนา หรือ
การปรับปรุงผลิตภัณฑ์หรือบริการเดิม

• ด้วยองค์ความรู้ด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีในประเทศไทย โดยคน
ไทยมีส่วนร่วม ซึ่งอาจเป็นผลิตภัณฑ์หรือบริการที่มีความคล้ายคลึงกับสิ่งที่
มีอยู่แล้วก็ได้

• ทั้งนีน้วัตกรรมไทยต้องผ่านการทดสอบและรับรองโดยหน่วยงานที่เชื่อถือ 
มีความปลอดภัยต่อผู้ใช้ และบริเวณใกล้เคียง 

• อนึ่งนวัตกรรมไทยในที่นี้ ไม่จ าเป็นต้องพัฒนาขึ้นในประเทศทั้งหมด 
อาจซื้อหรือน าเข้าบางส่วนมาจากต่างประเทศก็ได้

นวตักรรมกรรมเครือ่งมอืแพทย์

แหล่งที่มา นวัตกรรมไทย http://www.innovation.go.th/
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หลักเกณฑ์การขึ้นทะเบียนนวัตกรรมไทย

นวตักรรมกรรมเครือ่งมอืแพทย์
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สิทธปิระโยชน์เมื่อได้รับขึ้นทะเบียนนวัตกรรมไทย

• ได้รับการขึ้นทะเบียนนวัตกรรมไทย เป็นเวลาสูงสุด 8 ปี

• ส่วนราชการ รัฐวิสาหกิจ หน่วยงานตามกฎหมายว่าด้วยการบริหาร
ราชการส่วนท้องถิ่น หน่วยงานอื่นซึ่งมีกฎหมายบัญญัติให้มีฐานะเป็น
ราชการบริหารส่วนท้องถิ่น หรือหน่วยงานอ่ืนของรัฐ 
สามารถจัดซื้อจัดจ้างจากผู้ขายหรือผู้ให้บริการที่มีรายช่ือตามบัญชี
นวัตกรรมไทย โดยวิธีกรณีพิเศษหรอืที่เรียกชื่ออย่างอ่ืนซึ่งมีวิธีการ
ท านองเดียวกันตามระเบียบว่าด้วยการพัสดุที่หน่วยงานนั้นๆ ถือปฏิบัติ

นวตักรรมการเครือ่งมอืแพทย์
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ขั้นตอนการขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย

1. ผู้ประสงค์จะขอขึ้นทะเบียนฯ ด าเนินการจัดท าแบบค าขอฯ
ดาวน์โหลดเอกสารได้ที่ www.innovation.go.th

2. คณะอนุกรรมการฯ และคณะกรรมการฯ ท าการตรวจสอบคุณสมบัติ
ตามหลักเกณฑ์

3. ส านักงบประมาณ ด าเนินการตรวจสอบราคาผลิตภัณฑ์และบริการ และ
จัดท าประกาศบัญชีนวัตกรรมไทย

นวตักรรมการเครือ่งมอืแพทย์

http://www.innovation.go.th/
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สรุปแผนภาพการขออนุญาตสถานประกอบการและผลิตภัณฑ์กับ อย. 
รวมถึงการขึ้นทะเบียนนวัตกรรมเครือ่งมือแพทย์

นวตักรรมการเครือ่งมอืแพทย์

การขออนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

Premise Establishment
จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ (สผ.)

Product Registration

ใบอนุญาตผลิต
ผ. xx/xxxx

ใบแจ้งรายการละเอียดผลิต
จผ. xx/xxxx

เครื่องมือแพทย์ทั่วไป
ณ ปัจจุบัน สามารถผลิตและขายได้เลย

เมื่อมีเลขที่ สผ.
โดยไม่ต้องขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์

1

2
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สรุปแผนภาพการขออนุญาตสถานประกอบการและผลิตภัณฑ์กับ อย. 
รวมถึงการขึ้นทะเบียนนวัตกรรมเครือ่งมือแพทย์

นวตักรรมกรรมเครือ่งมอืแพทย์

การขึ้นทะเบียนบัญชีนวัตกรรมเครื่องมือแพทย์

ตรวจสอบคุณสมบัติตามเกณฑ์ที่ระบุไว้ที่เว็บไซต์
www.innovation.go.th

ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนพร้อมเอกสารส าคัญ ที่ งานส่งเสริมนวัตกรรมสู่เชิงพาณิชย์ (INS) สวทช.

สวทช. ตรวจสอบ & ส่งข้อมูลที่เกี่ยวข้องให้กับ อย.
เพื่อประเมินและตรวจสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัยรวมถึงความถูกต้องของข้อมูล

อย. ให้ความคิดเห็นไปที่ สวทช.
เพื่อพิจารณาและจัดท าบัญชีนวัตกรรมไทย
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จบการน าเสนอ
ขอบคุณค่ะ

นวตักรรมการเครือ่งมอืแพทย์

หากมีข้อสงสัยสอบถาม สามารถติดต่อได้ที่
ภญ.กรภัทร ตรีสารศรี 02-590-7148

ภญ.พจนา ภูวนากิจจากร 02-590-7149


