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แนวทางการข้ึนทะเบียนเคร่ืองมือแพทยนี้ จัดทําข้ึนเพ่ือเปนเคร่ืองมือสําหรับใหนักวิจัยภายในและภายนอก สวทช. 

ผูประกอบการ และผูท่ีสนใจ ไดใชเปนเคร่ืองมือในการจัดจําแนกประเภทเคร่ืองมือแพทยตามหลักเกณฑของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) พรอมท้ังไดขอมูล เอกสารท่ีตองใชในการข้ึนทะเบียนกับ อย. เพ่ือเปนการเตรียมความ

พรอมในการขอข้ึนทะเบียนเคร่ืองมือแพทย โดยอางอิงจากกฎระเบียบท่ีเกี่ยวของ ไดแก พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย 

พ.ศ.2562 ประกาศกระทรวง กฎกระทรวง และอ่ืนๆท่ีเกี่ยวของ

อยางไรก็ตาม ยังคงตองมีเอกสารอ่ืนๆ ท่ีจะตองจัดเตรียมข้ึนเปนการเฉพาะในแตละผลิตภัณฑ และตองมีการพิจารณา

จากเจาหนาท่ีกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย อย. โดยเลขาธิการ อย. มีอํานาจวินิจฉัยช้ีขาดในการจัดประเภทเคร่ืองมือแพทย

นั้น 

ฝายพัฒนาคุณภาพการวิจัย สวทช.

กันยายน 2564



สารบัญ
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นิยามของเครือ่งมอืแพทยและกฎหมายท่ีเกี่ยวของ

สิ่งท่ีควรทราบกอนขอขึ้นทะเบยีนฯ

ขั้นตอนการวิจัยและพฒันาสูการขอขึน้ทะเบยีนผลิตภณัฑ

การขึ้นทะเบยีนเครือ่งมอืแพทย

Click

Click

Click

Click
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สิ่งที่ควรทราบกอนขอขึ้นทะเบียนฯ

ศึกษา กฎหมายที่เก่ียวขอเพิม่เติม คลิกทีน่ ี่เม ื่อไหรทีต่ องขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑเครือ่งมอืแพทย ?

ผูวิจัยมีการดําเนินงานวิจัยและพัฒนาจนไดเปน “ผลิตภัณฑ (Finished Product)” และประสงค ที่จะดาํเนนิการ

จําหนาย/จายแจก และผลิตภัณฑตองเขาขายนยิาม ตาม พรบ. เคร ือ่งมอืแพทย 

มีความร ู ความเขาใจ ทราบขอมูลรายละเอยีดเอกสารหลักฐานและขอกาํหนดตามกฎหมายที่เกี่ยวของกบั

เคร ือ่งมอืแพทย ประเภทของเคร ื่องมอืแพทยตามความเสี่ยง 

(ตอง) จัดเตรยีมเอกสารหลักฐาน ตรวจสอบเอกสาร และใหขอมลูรายละเอียดของเคร ื่องมือแพทยที่

ประสงค จะยื่นตามขอกาํหนดของแบบคาํขอ 

(สามารถ) ชี้แจงใหขอมลูรายละเอียดเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวของกบัเคร ื่องมือแพทยที่ ประสงคจะยื่นคาํขอ

ตอเจาหนาที่ ไดอยางเขาใจ ชัดเจน ครบถวน

สิ่งทีค่วรทราบ
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นิยามเครื่องมือแพทยตาม พรบ.เครือ่งมือแพทย 2562

แนวทางการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย
5

ดาวน โหลด พรบ. เคร ือ่งมอืแพทย  2562

(๑) เคร่ืองมือ เคร่ืองใช เคร่ืองกล วัตถุท่ีใชใสเขาไปในรางกาย น้ํายาท่ีใชตรวจในหรือ นอกหองปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ 

ซอฟตแวร หรือวัตถุอ่ืนใด ท่ีผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑมุงหมาย เฉพาะสําหรับใชอยางหนึ่งอยางใดกับมนุษยหรือสัตว

ดังตอไปนี้ ไมวาจะใชโดยลําพัง ใชรวมกัน หรือ ใชประกอบกับส่ิงอ่ืนใด 

(ก) วิน ิจฉยั ป องกัน ติดตาม บาํบดั บรรเทา หร ือรกัษาโรค 

(ข) วิน ิจฉยั ติดตาม บ ําบดั บรรเทา หรอืรกัษาการบาดเจบ็ 

(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แกไข ดัดแปลง พยุง ค ้ํา หร ือจนุดานกายวิภาคหรอืกระบวนการ ทางสร ีระของร างกาย 

(ง) ประคบัประคองหรอืชวยชวีติ 

(จ) ค ุมกําเนดิหรอืชวยการเจรญิพนัธุ 

(ฉ) ชวยเหลือหรอืชวยชดเชยความทุพพลภาพหรอืพกิาร 

(ช) ใหขอมลูจากการตรวจสิ่งสงตรวจจากร างกาย เพื่อวัตถปุระสงค ทางการแพทยหรอื การวินจิฉัย 

(ซ) ทําลายหร ือฆาเชือ้สําหรบัเคร ือ่งมือแพทย 

(๒)    อุปกรณเสริมสําหรับใชรวมกับเคร่ืองมือแพทยตาม (๑) 

(๓) เคร่ืองมือ เคร่ืองใช เคร่ืองกล ผลิตภัณฑ หรือวัตถุอ่ืนท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดวา เปนเคร่ืองมือแพทย
ผลสัมฤทธิ์ตามความมุงหมายของสิง่ที่กลาวถงึตาม (๑) ซึ่งเกิดขึ้นในรางกายมนษุยหรือสัตวตองไมเกดิจากกระบวนการทางเภสัช

วิทยา วิทยาภูมิคุมกัน หรือปฏิกิรยิาเผาผลาญใหเกิดพลังงานเปนหลกั
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1. กฎกระทรวง [ อานตอ Click]
• กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิตหรือนาํเขาเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2563
• กฏกระทรวงการแจงรายการละเอยีดและการการออกใบรับแจงรายการละเอียดผลติหรือนาํเขาเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2563
• กฎกระทรวง การจดแจงและการออกใบรับจดแจงผลติหรือนาํเขาเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2563
• กฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียมเกีย่วกับเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2563

• อืนๆ

2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข [อานตอ Click]
• กลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนาํเขาตองไดรับอนุญาต พ.ศ. 2563 (29 ธ.ค. 2563)
• กลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนาํเขาตองแจงรายการละเอียด (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 (29 ธ.ค. 2563)
• กําหนดกลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองแจงรายการละเอียดพ.ศ. 2563 (31 ม.ค. 2563)
• กลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนาํเขาตองจดแจง พ.ศ.2563 (29 ธ.ค. 2563)
• เคร่ืองมือแพทยที่ตองขายเฉพาะแกสถานพยาบาล
• เคร่ืองมือแพทยที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 6 (18) (27 เม.ย. 63)
• เคร่ืองมือแพทยที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 27
• ฉลากและเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย
• เคร่ืองมือแพทยที่ตองมีการประเมินเทคโนโลยี
• เคร่ืองมือแพทยที่มีประกาศเปนการเฉพาะ

• อื่นๆ 

3. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา [อานตอ Click]
• กําหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนญุาตและการออกใบอนญุาตผลติหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2564
• กําหนดแบบตามกฎกระทรวงการแจงรายการละเอียดและการออกใบรับแจงรายการละเอยีดผลิตหรือนาํเขาเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2564
• กําหนดแบบตามกฎกระทรวงการขอจดแจงและการออกใบรับจดแจงผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2564
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Update กฎหมายท่ีเกี่ยวของกับการผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563

ที่มา : https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/SitePages/New_LawInformation.aspx
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I--------------------------------------------------------- --------------------------------------------------I

• ผูประกอบการจดัประเภทเคร ือ่งมอืแพทยตามความเสีย่ง หรือ Class ในเบื้องตน เนื่องจากจะสอดคลองกับรูปแบบของการขึ้นทะเบียน
และการจัดเตรียมเอกสาร (ขอจดแจง/ขอแจงรายการละเอียด/ขออนุญาต) 

• เขาสูระบบ Pre-submission เพ่ือยืนยันการจัดประเภท Class โดยเจาหนาที่ อย. (ไมบังคับ)
• เขาสูระบบ E-submission เพ่ือดําเนินการสงเอกสารตามรูปแบบการขึ้นทะเบยีนตาม Class

7

ขั้นตอนการวจิยัและพฒันาสูการขอขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑเครือ่งมอืแพทย

1. การวิจ ัยและพฒันา

2. การขออนญุาตสถานที่ผลิต

3. การขออนญุาตผลิตภณัฑ

ผูประกอบการยื่นจดทะเบยีนสถานผลติเคร ือ่งมือแพทย (สผ.)หรือขยายขอบขายการผลิต (สําหรับกรณีที่
สถานที่ผลิตจด สผ. แลว)

ขอมูลเพิ่มเติม คล๊ิก

RDDE Prototype “Finished 
Product”

ขอผอนผันผลิตเครื่องมอื

แพทยเพื่อการวิจยั

ทางคลนิกิ
(ในกรณท่ีีมีการศึกษาวจิัยทาง

คลิน ิก (Clinical Investigation))

Clinical Data --------------> CSDT------------------ Pre-clinical Data ------------->

ผลิตภายใตมาตรฐาน [Class2-4]

• ISO 13485 หรือ

• Thai GMP เครื่องม ือแพทย 

บังคับใชเมื่อ 31 ก.ค. 63

บังคับใชเม่ือ ก.พ.64

1 2 3

back to 
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• ขอมูลมาตรฐานการผลิตเคร่ืองมือแพทย อานตอ Click



การขึ้นทะเบียนเครือ่งมอืแพทย

แนวทางการขึน้ทะเบียนเคร ือ่งมือแพทย 8

หลักเกณฑการจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยตามความเสี่ยง Click

เครื่องมอืจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยตามระดับการควบคุม Click
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เครื่องมอืแพทยตามระดับการควบคุม
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จดแจง [ความเสี่ยงต่ํา] แจงรายการละเอียด [ความเสี่ยงปานกลาง] ใบอนญุาต [ความเสี่ยงสูง]

• จัดประเภทเปนเคร่ืองมือแพทย 
Class 1

• เคร่ืองมือตามประกาศเฉพาะ
– เคร่ืองมือแพทยสําหรับสัตว

• จัดประเภทเปนเคร่ืองมือแพทย Class 2 – 3

• เคร่ืองมือตามประกาศเฉพาะ
– เคร่ืองใช หรือผลิตภัณฑที่ใช เพ่ือกายภาพบําบัด
– กระบอกฉีดอินซลูินปราศจากเช ือ้
– ชนิดใช คร้ังเดียวทีใ่ช กับอินซลูนิทีมี่
– ความแรงอินซูลนิ 40 หนวยของอินซลูนิตอ

ลูกบาศกเซนติเมตร (U-40) หรือ
– อินซูลินทีมี่ความแรงอินซลูิน 100 หนวยของ

อินซูลินตอลูกบาศกเซนตเิมตร (U-100)
– ผลิตภัณฑที่มีสมบัตหินดืสาหรับใช ใกระบวนการ

ผาตัดตา
– ผลิตภัณฑเขมขนสาํหรับการฟอกเลือด
– ดวยเคร่ืองไตเทียม
– ผลิตภัณฑฟอกสีฟน
– ผลิตภัณฑสําหรับการดูแลเลนสสัมผสั
– ผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปนสวนประกอบเพ่ือฆา

เช ื้อสําหรับมนษุยสัตวและเคร่ืองมือแพทย

• จัดประเภทเปนเคร่ืองมือแพทย Class 4

• เคร่ืองมือตามประกาศเฉพาะ
– ชุดตรวจที่เกี่ยวของกบัการตรวจ
– คัดกรองการติดเช ื้อเอชไอวี
– ถุงบรรจุโลหิตมนุษยที่มียาหรือสาร
– รักษาสภาพโลหิตหรือสารประกอบอื่น
– กรดไฮยาลูโรนิกชนดิฉีดเพ่ือแกไขขอบกพรอง

ของผิวหนัง
– เตานมเทียมซิลิโคนใช ฝงในรางกาย
– ชุดตรวจที่เกี่ยวของกบัการติดเช ือ้ HIV

Backภาพรวมการขึน้ทะเบยีนเคร ือ่งมือแพทย  [Click]
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หมายถงึน้าํยา (reagent) ชุดตรวจ (reagent product) ตัวสอบเทยีบ (calibrator) สาร

ควบคมุ (control material) เครือ่งมอืหรอือปุกรณ (kit, instrument, apparatus or 

equipment) ระบบการตรวจวเิคราะห  (system) หรือวตัถอุืน่ใด ไมวาจะใชโดยลําพัง ใช

รวมกัน หรือใชรวมกับเครื่องมือแพทยอื่นที่เจาของผลิตภัณฑมุงหมายสําหรับตรวจสิ่งสงตรวจ

จากรางกายมนุษย รวมทั้งโลหิตและอวัยวะบริจาค เพื่อใหขอมูล

๑) สภาพทางสรีรวิทยา หรือ พยาธิสภาพ หรือความพิการแตกําเหนิด

๒) สําหรับพิจารณาความปลอดภัยและความเขากันไดของเนือ้เย่ือของผูที่มีโอกาสรับอวัยวะ 

๓) สําหรับตรวจติดตามการรักษา รวมทัง้ภาชนะเกบ็สิง่สงตรวจ

การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวินจิฉยัภายนอกรางกายตามความเสีย่ง
(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)
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พิจารณาจากปจจยัทีม่ผีลตอความเสีย่ง เชน 
• วัตถุประสงคการใชและขอบงใชของเคร่ืองมือแพทย ซ่ึงกําหนดโดยเจาของผลิตภัณฑ 

• ความชํานาญของผูใชเคร่ืองมือแพทย 

• ความสําคัญและผลกระทบของขอมูลท่ีไดจากเคร่ืองมือแพทยท่ีมีตอบุคคลและการสาธารณสุข

ตัว
อย

าง

Class A
ประเภทที่ 1

Class B
ประเภทที่ 2

Class C
ประเภทที่ 3

Class D
ประเภทที่ 4

Low 
Risk

High 
Risk

Clinical Chemical Analyzer
Prepared selective -

culture media

Vitamin 12
Pregnancy self testing
 Anti-nuclear Antibody
Urine test strips

Blood glucose self testing
HLA typing
PSA screening
Rubella

HIV Blood donor screening
HIV Blood diagnostic

คลิกดูนยิาม IVD

คลิกเพือ่เขาสูขัน้ตอนการจดัประเภท

การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวินจิฉยัภายนอกรางกายตามความเสีย่ง
(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)
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1. เคร ือ่งมอืแพทยทีม่กีําลงั (active medical device) หมายความวาเคร่ืองมือแพทยใดๆซึง่การทํางานตองใช แหลงพลงังาน
ไฟฟา หรือแหลงพลังงานอื่นที่ไมใช พลงังานที่กาํเนิดขึ้นโดยตรงจากรางกายมนุษยหรือแรงโนมถวงและสามารถทํางานไดโดยการ
แปลงพลังงานเหลานี้ แตเคร่ืองมือแพทยที่มุงหมายเพ่ือสงผานพลังงาน สาร หรือองคประกอบอื่นๆ (elements) ระหวางเคร่ืองมือแพทย
ที่มีกําลังกับผูปวย โดยไมมีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยสําคัญใดๆ ไมถือวาเปนเคร่ืองมือแพทยที่มีกําลัง ทั้งนี้ซอฟตแวรที่ทํางานโดย
ลําพัง (stand alone software) (ซ ึ่งจัดเปนเคร่ืองมือแพทยตามนยิามของเคร่ืองมือแพทย) ถือวาเปนเคร่ืองมือแพทยที่มีกําลงั

2 . เคร ือ่งมอืแพทยทีม่กีําลงัทีใ่ช ในการรกัษา (active therapeutic device) หมายความวา เคร่ืองมือแพทยที่มีกําลังใดๆ
ไมวาจะใช โดยลําพังหรือใช รวมกบัเคร่ืองมือแพทยอื่น เพ่ือพยุง คํ้า หรือจุน ดัดแปลงทดแทน หรือฟนฟูสภาพการทําหนาที่หรือ
โครงสรางทางช ีววิทยา โดยมุงหมายเพ่ือรักษา หรือบรรเทาความเจ็บปวย บาดเจ็บ หรือทุพพลภาพ

3 . เคร ือ่งมอืแพทยทีม่กีําลงัทีใ่ช ในการวินจิฉยั (active device intended for diagnosis) หมายความวาเคร่ืองมือแพทย
ที่มีกําลังใดๆไมวาจะใช โดยลําพังหรือใช รวมกบัเคร่ืองมือแพทยอื่น เพ่ือใหขอมูล(information)สําหรับการตรวจวินจิฉัยติดตาม
หรือเพ่ือสนับสนนุการรักษาภาวะทางสรีรวิทยา สภาวะสุขภาพ ความเจ็บปวย หรือความพิการแตกําเนดิ

4. เคร ือ่งมอืแพทยทีฝ่งในร างกาย (implantable medical device) หมายความวา เคร่ืองมือแพทยใดๆรวมถึงเคร่ืองมือแพทย
ที่ถูกดูดซ ึมบางสวนหรือทั้งหมด (partially or wholly absorbed) ซ ึ่งมุงหมายเพ่ือสอดใสเขาไปในรางกายมนุษยทั้งหมด หรือ
แทนที่เย่ือบุผิว หรือผิวของนยันตาโดยวิธทีางศัลยกรรม เพ่ือใหเคร่ืองมือแพทยนั้นคงอยูในรางกายหลังจากการกระทําตามวธิีการ
ใช งานของเคร่ืองมือแพทยนั้น ทั้งนี้เคร่ืองมือแพทยใดๆ ที่มีมุงหมายใหใสเขาไปในรางกายมนุษยเพียงบางสวนโดยวิธีทางศัลยกรรม
และมุงหมายใหคงอยูในรางกายอยางนอย 30 วัน ใหถือวาเปนเคร่ืองมือแพทยที่ใช ฝงในรางกายดวย

การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยทีไ่ม ใชเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวนิจิฉยัภายนอกรางกาย 
(Non In Vitro Diagnostic (Non-IVD) Medical Devices)
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5. เคร ือ่งมอืแพทยทีร่กุล้าํเขาไปในร างกาย (invasive medical device) หมายความวา เคร่ืองมือแพทยที่สอดใสเขาไป
ในรางกาย ไมวาจะทั้งหมด หรือเพียงบางสวน ผานทางช องเปดของรางกาย หรือผานทางผิวหนงั

6. เคร ือ่งมอืแพทยทีใ่ช ประคบัประคองหรอืช วยชวีิต (life supporting or life sustaining) หมายความวา เคร่ืองมือแพทย
ที่จําเปน หรือใหขอมูลที่จาํเปนตอการคืนสูสภาพปกติหรือการทําหนาที่ของรางกายซึ่งมีความสาํคัญตอการมีช ีวติ

7. เคร ือ่งมอืแพทยรกุล้าํเขาไปในร างกายดวยวธิทีางศลัยกรรม (surgically invasive medical device) หมายความวา
เคร่ืองมือแพทยที่สอดใสเขาไปในรางกายผานทางผิวหนงั โดยวิธีทางศัลยกรรมบางสวน หรือทั้งหมด ทั้งนี้เคร่ืองมือแพทยนอกเหนือ
จากที่กลาวไวขางตน และใช สอดใสเขาไปในรางกายโดยไมผานช องเปดของรางกายตามธรรมชาติจัดเปนเคร่ืองมือแพทยรุกล้ํา
เขาไปในรางกายดวยวิธทีางศัลยกรรม

8. อุปกรณทางศลัยกรรมทีส่ามารถนาํกลบัมาใช ซ ้าํ (reusable surgical instrument)หมายความวาอุปกรณที่มุงหมาย
ใหใช ในทางศัลยกรรม โดยการตัด เจาะ เลื่อย ขูด โกน จับยึด ดึงร้ัง หนีบ หรือวิธีทางศัลยกรรมอื่น โดยไมมีการนําไปเช ือ่มตอกับ
เคร่ืองมือแพทยที่มีกําลังและเจาของผลิตภณัฑมุงหมายใหนาํกลับมาใช งานใหมหลังจากผานกระบวนการทําความสะอาดหรือทาํให
ปราศจากเช ื้อกอนดวยวิธีการที่เหมาะสม

9 อุปกรณเสรมิ (accessory) หมายความวา สิ่งของ เคร่ืองใช หรือผลิตภณัฑทีเ่จาของผลติภัณฑมุงหมายเฉพาะใหใช รวมกับ
เคร่ืองมือแพทยเพ่ือช วยหรือทาํใหเคร่ืองมือแพทยนั้นสามารถใช งานไดตามวัตถุประสงคที่มุงหมายของเคร่ืองมือแพทยนั้น

การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยทีไ่ม ใชเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวนิจิฉยัภายนอกรางกาย 
(Non In Vitro Diagnostic (Non-IVD) Medical Devices)



14

พิจารณาจากปจจัยที่ม ีผลตอความเสี่ยง เชน 
• ระดับการรุกล้ําเขาสูรางกาย 

• ระยะเวลาท่ีอยูในรางกาย 

• ลักษณะการใชงาน 

• ผลทางชีวภาพ (biological effect)

ตัว
อย

าง Surgical retractors

Tongue depressors

Hypodermic needles

Suction equipment

Lung ventilator

Bone fixation plate
Heart valves

Implantable defibrillator

Class A
ประเภทที่ 1

Class B
ประเภทที่ 2

Class C
ประเภทที่ 3

Class D
ประเภทที่ 4

Low 
Risk

High 
Risk

คลิกเพือ่เขาสูขัน้ตอนการจดัประเภท

การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยทีไ่ม ใชเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวนิจิฉยัภายนอกรางกาย 
(Non In Vitro Diagnostic (Non-IVD) Medical Devices)



การจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย
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คลิกพ่ือเขาสู  
รายการเอกสารยื่น สผ.

• ขอจดทะเบียน สถานประกอบการ (ย่ืน ส.ผ.1)

• กรณีมี ส.ผ.อยู และขอขยายขอบเขตการผลิต

 การจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต แบงเปน 2 กรณี

จัดเตรียมแบบ ส.ผ. ๑ พรอมเอกสารและหลักฐานเพ่ือเขาระบบที่ 

กองควบคุมเครื่องมือแพทยช้ัน 3 อาคาร 6 อย. 

โดยชําระคาธรรมเนียม ๑๐๐ บาท และรับใบเสร็จรับเงิน พรอมใบ

นัดพบเจาหนาที่

 วิธียื่นคําขอ

อางอิง เว็บไซตกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย อย. คลื๊ก
Back

https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/SitePages/L5Permission.aspx?RootFolder=%2Fsites%2FMedical%2Frelative%2F%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A2%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%99%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%88%E0%B8%94%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99%E0%B8%AA%E0%B8%96%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%AD%E0%B8%9A%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C%2F%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%88%E0%B8%94%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99%E0%B8%AA%E0%B8%96%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%AD%E0%B8%9A%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%81%E0%B8%81%E0%B9%89%E0%B9%84%E0%B8%82%E0%B9%80%E0%B8%9B%E0%B8%A5%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B8%A2%E0%B8%99%E0%B9%81%E0%B8%9B%E0%B8%A5%E0%B8%87%E0%B9%83%E0%B8%9A%E0%B9%81%E0%B8%97%E0%B8%99%20%E0%B8%9C%E0%B8%A5%E0%B8%B4%E0%B8%95%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C%20%28%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%20%E0%B8%AA%2E%E0%B8%9C%2E%29&FolderCTID=0x012000D078040E3276B449987C5D85BEF27151&View=%7B565AB2A8%2DB882%2D469A%2D8D12%2D9626E70CF0DD%7D
https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/SitePages/L5Permission.aspx?RootFolder=/sites/Medical/relative/%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A2%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%99%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%88%E0%B8%94%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99%E0%B8%AA%E0%B8%96%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%AD%E0%B8%9A%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C
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เอกสารสาํหรบัการจดทะเบยีนสถานประกอบการผลติเครือ่งมอืแพทย

(๑)  ในกรณีผ ูข อจดทะเบียนสถานประกอบการ เปนบุค ค ลธ รรมดา
a) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนหรือบัตรอ่ืนซ่ึงใชแทนบัตรประจําตัวประชาชนได

b) สําเนาทะเบียนบาน
c) รูปถายคร่ึงตัว หนาตรง ไมสวมหมวก ขนาด ๓x๔ เซนติเมตร ซ่ึงถายมาแลวไมเกินหกเดือนจํานวน ๓ รูป

d) ใบรับรองของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ซ่ึงรับรองวาผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการไมเปนโรคท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๑๖ (๗) แหงพรบ.เคร่ืองมือ
แพทย พ.ศ. ๒๕๕๑

e) สําเนาใบทะเบียนการคาหรือใบทะเบียนพาณิชย
(๒)  ในกรณีผ ูข อจดทะเบียนสถานประกอบการ เปนนิต ิบุค ค ลสําเนาใบสําค ัญแสดงการจดทะเบียนของนิต ิบุค ค ล

a) สําเนาหนังสือรับรองจากนายทะเบียนของนิติบุคคลนั้น ๆ แสดงวัตถุประสงคและผูมีอํานาจลงช่ือแทนนิติบุคคล ซ่ึงออกมาแลวไมเกินหกเดือน
b) เอกสารแสดงวาเปนผูจัดการหรือผูแทน ซ่ึงเปนผูดําเนินกิจการของนิติบุคคล

c) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนหรือบัตรอ่ืนซ่ึงใชแทนบัตรประจําตัวประชาชนไดของผูดําเนินกิจการ
d) สําเนาทะเบียนบานของผูดําเนินกิจการ

e) รูปถายคร่ึงตัว หนาตรง ไมสวมหมวก ขนาด ๓x๔ เซนติเมตร ซ่ึงถายมาแลวไมเกินหกเดือน จํานวน ๓ รูป
f) ใบรับรองของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมซ่ึงรับรองวาผูดําเนินกิจการไมเปนโรคท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๑๖ (๗) แหง พรบ.เคร่ืองมือแพทย พ.ศ. ๒๕๕๑

(๓) แผนที่แสดงที่ต ั้งข องสถานที่ผลิตเค ร ื่องม ือแพทย สถานที่เก็บร ักษาเค ร ื่องม ือแพทย และสิ่งปลูกสร างที่อยูในบร ิเวณใกลเค ียงจํานวน ๒ ช ุด
(๔) แผนผังภายในบร ิเวณสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บร ักษาเค ร ื่องม ือแพทยที่ถูกต องตามมาตราสวน จํานวน ๒ ช ุด

(๕) ภาพถายแสดงรายละเอียดสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บร ักษาเค ร ื่องม ือแพทย จํานวน ๒ ช ุด
(๖) แผนผังข ั้นตอนการผลิตเค ร ื่องม ือแพทย จํานวน ๒ ช ุด

(๗) เอกสารของผ ูควบคมุการผลติในกรณเีปนเคร ือ่งมอืแพทยตามมาตรา ๖ (๗)
a) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชน

b) สําเนาทะเบียนบาน
c) สําเนาใบแสดงคุณวุฒิ

d) สัญญาวาจางระหวางผูจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต และผูควบคุมการผลิตเคร่ืองมือแพทย
(๘)สําเนาใบอนญุาตประกอบกจิการโรงงานหรอืใบรบัแจงการประกอบกจิการโรงงาน (เฉพาะสถานทีผ่ลติที่เข าข ายต องควบคมุตามพระราชบญัญตัโิรงงาน พ.ศ . ๒๕๓๕ 

และที่แกไข เพิ่มเต ิม)
(๙ ) เอกสารอื่นๆ (ถาม ี)

ดาวนโหลดแบบ ส.ผ.1 Click

Back

https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/SitePages/L5Permission.aspx?RootFolder=%2Fsites%2FMedical%2Frelative%2F%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A2%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%99%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%88%E0%B8%94%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99%E0%B8%AA%E0%B8%96%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%AD%E0%B8%9A%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C%2F%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%88%E0%B8%94%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99%E0%B8%AA%E0%B8%96%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%AD%E0%B8%9A%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B9%81%E0%B8%81%E0%B9%89%E0%B9%84%E0%B8%82%E0%B9%80%E0%B8%9B%E0%B8%A5%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B8%A2%E0%B8%99%E0%B9%81%E0%B8%9B%E0%B8%A5%E0%B8%87%E0%B9%83%E0%B8%9A%E0%B9%81%E0%B8%97%E0%B8%99%20%E0%B8%9C%E0%B8%A5%E0%B8%B4%E0%B8%95%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C%20%28%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%20%E0%B8%AA%2E%E0%B8%9C%2E%29%2FUpdate%20%E0%B8%84%E0%B8%B3%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%88%E0%B8%94%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99%E0%B8%AA%E0%B8%96%E0%B8%B2%E0%B8%99%E0%B8%9B%E0%B8%A3%E0%B8%B0%E0%B8%81%E0%B8%AD%E0%B8%9A%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%9C%E0%B8%A5%E0%B8%B4%E0%B8%95%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C%20%28%E0%B8%AA%2E%E0%B8%9C%2E%201%29&FolderCTID=0x012000D078040E3276B449987C5D85BEF27151&View=%7B565AB2A8%2DB882%2D469A%2D8D12%2D9626E70CF0DD%7D


Click here 
to START

18

การจัดประเภทเครื่องมอืแพทยตามความเสี่ยง

สิ่งที่ตองค ํานงึถึง

 กรณีเคร่ืองมือแพทยจัดประเภทไดมากกวาหนึ่งประเภทตามหลักเกณฑขางตน ใหเลือกจัด

ประเภทเคร่ืองมือแพทยนั้นเปนประเภทท่ีมีความเส่ียงสูงสุด

 กรณีเคร่ืองมือแพทยไดรับการออกแบบใหใชรวมกับเคร่ืองมือแพทยอ่ืนดวย ใหแยกพิจารณา

จัดประเภทเคร่ืองมือแพทยเปนแตละรายการ

 กรณีเคร่ืองมือแพทยมีวัตถุประสงคการใชมากกวาหนึ่งวัตถุประสงคข้ึนไป ใหจัดประเภท

เคร่ืองมือแพทยนั้นตามวัตถุประสงคการใชท่ีมีความเส่ียงสูงสุด

Back
ดาวนโหลดค ูมือ Click

https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/relative/%E0%B8%84%E0%B8%B9%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%AD%E0%B8%99%E0%B8%B8%E0%B8%8D%E0%B8%B2%E0%B8%95/%E0%B8%84%E0%B8%B9%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B8%AA%E0%B8%B3%E0%B8%AB%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B9%84%E0%B8%A1%E0%B9%88%E0%B9%83%E0%B8%8A%E0%B9%88%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C%E0%B8%AA%E0%B8%B3%E0%B8%AB%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%99%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%89%E0%B8%B1%E0%B8%A2%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%99%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B9%88%E0%B8%B2%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A2%20(Non-IVD)/1.%20%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%82%E0%B8%B6%E0%B9%89%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C%20Non-IVD%20(Product%20registration)/4.Risk%20classification/%E0%B8%AB%E0%B8%A5%E0%B8%B1%E0%B8%81%E0%B9%80%E0%B8%81%E0%B8%93%E0%B8%91%E0%B9%8C%20.pdf


โปรดเลือก..
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การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยทีไ่ม ใชเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวนิจิฉยัภายนอกรางกาย

(Non In Vitro Diagnostic (Non-IVD) Medical Devices)

การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวินจิฉยัภายนอกรางกาย

(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)

คลิกดนูยิาม Non-IVD

คลิกดนูยิาม IVD

Start Again



ที่สอดใสเขาไปในร างกาย ไมวาจะท ัง้หมด 

หร ือเพียงบางสวน ผานทางช องเป ดของร างกาย 

หร ือผานทางผวิหนงั 

นอกเหนอืจาก 3 ประเภทขางตน

การทาํงานท ีต่ องใช แหลงพลงังานไฟฟาหรอืแหลง

พลังงานอืน่ท ีไ่มใช พลงังานท ีก่าํเนดิขึน้โดยตรง

จากร างกายมนษุย หรอืแรงโน มถ วง

แนวทางการขึน้ทะเบียนเคร ือ่งมือแพทย
20

เครือ่งมอืแพทยทีไ่ม ไดรกุล้าํเขาไปในรางกาย 

(Non-Invasive Medical Devices)

เครือ่งมอืแพทยทีร่กุล้าํเขาไปในรางกาย 

(Invasive Medical Devices)

เครือ่งมอืแพทยทีม่กีาํลงั 

(Active Medical Devices)

หลักเกณฑเพิม่เตมิ

(Additional rules)

การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยทีไ่ม ใชเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวนิจิฉยัภายนอกรางกาย

(Non In Vitro Diagnostic (Non IVD) Medical Devices)

โปรดเลอืก

Start Again



แนวทางการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย
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เครื่องมอืแพทยท่ีไมไดรกุล้ําเขาไปในรางกาย 

(Non-Invasive Medical Devices)

หลักเกณฑที ่1

เพื่อสัมผัสกับผวิหนังที่มีบาดแผล

และเพื่อใชปกปดบาดแผลโดยกดทับ

หรือดูดซับของเหลวที่ไหลซึมจาก

บาดแผล

หลักเกณฑที ่2

เพื่อเปนทางผานหรือเก็บของเหลว

เนื้อเย่ือ แกส สําหรับใหสารละลาย

ทางหลอดเลือด หรือบริหาร หรือนํา

สารเขาสูรางกาย 

หลักเกณฑที ่3

เพื่อใชปรับปรุงองคประกอบทาง

ชีวภาพ หรือทางเคมีของเลือด หรือ 

ของเหลวอื่น สําหรับใหสารละลาย

ทางหลอดเลือดเขาสูรางกาย

หลักเกณฑที ่4

เครื่องมือแพทยอื่นนอกเหนือจาก

หลักเกณฑที่ 1, 2, หรือ 3

โปรดเลอืก

Start
Again



แนวทางการขึน้ทะเบียนเคร ือ่งมือแพทย 22

หลักเกณฑท่ี 1
เครือ่งมอืแพทยทีไ่ม ไดรกุล้าํเขาไปในรางกาย ซึ่งใชสมัผสักบัผวิหนงัทีม่บีาดแผล 

• เพื่อใชปดบาดแผล (mechanical barrier) โดยกดทับหรอืดดูซบั

ของเหลวทีไ่หลซมึออกจากบาดแผลเทานัน้ ตัวอยางเชน เครือ่งมอืแพทยทีใ่ช

ในการรกัษาบาดแผลแบบปฐมภมู ิ(primary intent)

• เพื่อใชกบับาดแผลทีม่กีารฉกีขาดถงึชั้นหนงัแท

• มุงหมายสาํหรบัจดัการสภาพแวดลอมจลุภาคของบาดแผล

• เพื่อใชกบับาดแผลทีม่กีารฉกีขาดถงึขั้นหนงัแทและสามารถรกัษาบาดแผล

แบบทุตยิภมูเิทานัน้ (secondary intent)

non IVD หลักเกณฑที ่1

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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หลักเกณฑท่ี 2
เครือ่งมอืแพทยทีไ่ม ไดรกุล้าํเขาไปในรางกาย ซึ่งใชสาํหรบัเปนทางผานหรอืเกบ็ของเหลว

ของรางกายหรอืเนือ้เย ือ่ของรางกาย ของเหลวอืน่ หรอืแกส 

• เพื่อเปนทางผานหรอืเกบ็ของเหลวเนือ้เย ือ่ แกส สําหรบัให สารละลายทาง

หลอดเลอืด หรอืบรหิาร หรือนาํสารเขาสูร างกาย 

• เพื่อเชือ่มตอกบัเครือ่งมอืแพทยทีม่กีาํลงั ที่ถกูจดัเปนประเภทที ่2 (Class B)หรือสงูกวา

• เพื่อเปนทางผานของเลอืด หรอืเกบ็ หรือเปนทางผานของเหลวอืน่ในรางกาย

หรือเกบ็อวยัวะหรอืเนือ้เย ือ่ของรางกาย

• ถุงบรรจโุลหติ

หลักเกณฑที ่2non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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หลักเกณฑท่ี 3
เครือ่งมอืแพทยทีไ่ม ไดรกุล้าํเขาไปในรางกาย ซึ่งม ุงหมายสาํหรบัใชปรบัปรงุองค ประกอบ

ทางชีวภาพ หรือทางเคมขีอง เลือด หรือของเหลวอืน่ในรางกาย หรอืของเหลวอืน่

• มุงหมายสาํหรบัให สารละลายทางหลอดเลอืดเขาสูร างกาย (infusion)

• การรกัษาประกอบดวยการกรอง การปนเหวีย่ง (centrifuging) 

หรือการแลกเปลีย่นแกสหรอืความรอน 

หลักเกณฑที ่3non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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เครื่องมอืแพทยท่ีรกุล้ําเขาไปในรางกาย 

(Invasive Medical Devices)

หลักเกณฑที ่5

รุกล้ําเขาไปในรางกายผาน

ชองเปดของรางกาย**

(โดยไมใชวธิทีางศลัยกรรม) 

หลักเกณฑที ่6
ร ุกล้ําเขาไปในร างกายดวย

วิธ ีทางศ ัลยกรรม โดยใชงานชั่วคร ู

(ใชงานตอเนื่องกันตัง้แต 60 นาที 

ถึง 30 วัน)

หลักเกณฑที ่7
ร ุกล้ําเขาไปในร างกายดวย

วิธ ีทางศ ัลยกรรม* โดยใชระยะสัน้

(ภาวะที่ใ ชงานปกตติอเนือ่งกัน

นอยกวา 60 นาท)ี 

หลักเกณฑที ่8
ร ุกล้ําเขาไปในร างกายดวย

วิธ ีทางศ ัลยกรรม โดยใชงานระยะยาว

(ใชงานตอเนื่องกันนานเกนิ 30 วัน)

และฝงในร างกายทั้งหมด 

โปรดเลือก

Start
Again

* วิธ ีทางศัลยกรรม มีการรุกล้ําเขาไปในรางกายผานทางผิวหนงั โดยวธิทีางศัลยกรรมบางสวน โดยไมผานชองเปดของรางกายตามธรรมชาติ

** ชองเปดของรางกาย หมายความวา ชองเปดตามธรรมชาติของรางกาย รวมถึงผวินอกของลูกนยันตาหรอืชองเปดทีท่ําเทียมขึ้นอยางถาวร 

เชน ชองเปด (stoma) หรือชองเปดจากการเจาะคอแบบถาวร (permanent tracheotomy)
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หลักเกณฑท่ี 5
เครือ่งมอืแพทยทีร่กุล้าํเขาไปในรางกายผานชองเปดของรางกาย (โดยไมใชวธิทีางศลัยกรรม) 

หากมุงหมายให ใชงานชัว่ครู (ภาวะทีใ่ชงานปกตติอเนือ่งกนันอยกวา 60 นาที) 

หากมุงหมายให ใชงานระยะสัน้ (ใชงานตอเนือ่งกนัตัง้แต 60 นาที ถึง 30 วัน)  

หากมุงหมายให ใชงานระยะยาว (ใชงานตอเนือ่งกนันานเกนิ 30 วัน) 

เพื่อเชือ่มตอกบัเครือ่งมอืแพทยทีม่กีาํลงัประเภทที ่2 หรือประเภททีส่งูกวา 

หลักเกณฑที ่5

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)

non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again
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หลักเกณฑท่ี 5
เครือ่งมอืแพทยทีร่กุล้าํเขาไปในรางกายผานชองเปดของรางกาย (โดยไมใชวธิทีางศลัยกรรม)

มุงหมายใหใชงานระยะสัน้ โดยรกุล้ําผานชองทางอื่น (ที่ไมใชชองปาก ชองหู หรอืชองจมูก) 

มุงหมายใหใชงานระยะยาว (โดยรกุล้ําผานชองทางเป ดอื่น)

มุงหมายใหใชงานระยะสัน้ เฉพาะใชในชองปาก ชองห ูหรอืชองจมกู 

มุงหมายใหใชงานระยะยาว ใชเฉพาะในชองปาก ชองห ูหรอืชองจมูก 

และไมมแีนวโนนตอการถูกดดูซึม โดยเยื่อบผุวิที่มลีักษณะเป นเมือก 

หลักเกณฑที ่5non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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หลักเกณฑท่ี 6
เครือ่งมอืแพทยทีร่กุล้าํเขาไปในรางกายดวยวธิทีางศลัยกรรม โดยใชงานชัว่ครู

(ภาวะที่ใชงานปกตติอเนือ่งกนันอยกวา 60 นาที)

• เคร ือ่งมอืแพทยทางศลัยกรรมที่นาํกลบัมาใชใหม*

• เพื่อจ ายพลังงานในรปูแบบของการแผรงัสทีี่กอใหเกิดการแตกตวัของอิออน 

• เพื่อใหผลทางชีวภาพ หรอืถูกดดูซึมทั้งหมดหรอืสวนใหญ 

• เพื่อบรหิารยาโดยเป นระบบนาํสง (delivery system) ในลักษณะที่จะกอใหเกิดอนัตราย

• เพื่อสัมผัสโดยตรงกบัระบบประสาทสวนกลาง

• เพื่อวนิจิฉยัโรค ติดตาม หรอืแกไขความบกพร องของหวัใจหรอื

ระบบไหลเวียนโลหติสวนกลางผานทางการสัมผสัโดยตรงกบัสวนดงักลาว

• ร ุกล้ําเขาไปในร างกายดวยวิธทีางศลัยกรรม โดยใชงานชัว่คร ู

หลักเกณฑที ่6non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)

* หลังจากผานกระบวนการทําความสะอาดหรือทําใหปราศจากเช ือ้
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หลักเกณฑท่ี 7
เครือ่งมอืแพทยทีร่กุล้าํเขาไปในรางกายดวยวธิทีางศลัยกรรม โดยใชระยะสัน้

(ใชงานตอเนือ่งกนัตัง้แต 60 นาที ถึง 30 วัน) 

• เพื่อบรหิารยา

• เพื่อทําใหเกิดการเปลี่ยนแปลงทางเคมใีนร างกาย (ไมรวมที่ใสในฟน)

• เพื่อจ ายพลังงานในรปูแบบของการแผรงัสทีี่กอใหเกิดการแตกตวัของอิออน

• เพื่อใหผลทางชีวภาพ หรอืถูกดดูซึมทั้งหมดหรอืสวนใหญ

• เพื่อสัมผัสโดยตรงกบัระบบประสาทสวนกลาง

• เพื่อวนิจิฉยัโรค ติดตาม หรอืแกไขความบกพร องของหวัใจหรอื

ของระบบไหลเวียนโลหติสวนกลางผานทางการสัมผสัโดยตรงกบัสวนดงักลาว

• ร ุกล้ําเขาไปในร างกายดวยวิธทีางศลัยกรรม โดยใชระยะสั้น

หลักเกณฑที ่7non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา
Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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หลักเกณฑท่ี 8
รุกล้ําเขาไปในรางกายดวยวธิทีางศลัยกรรมโดยใชงานระยะยาวและฝงในรางกายทัง้หมด

(ใชงานตอเนือ่งกนันานเกนิ 30 วัน)

• เพื่อใสในฟน

• เพื่อสัมผัสโดยตรงกบัหวัใจ ระบบไหลเวียนโลหติสวนกลาง หร ือระบบประสาทสวนกลาง 

• เพื่อประคบัประคองหรอืชวยชวีติ 

• เพื่อเป นเคร ือ่งมือแพทยที่ฝงในร างกายที่มีกําลัง 

• เพื่อใหผลทางชวีภาพ หรอืถกูดดูซมึทั้งหมดหรอืสวนใหญ 

• เพื่อบรหิารยา

• เพื่อทาํใหเกิดการเปลี่ยนแปลงทางเคมใีนร างกาย (ไมรวมที่ใสในฟน)

• เตานมเทียมที่ฝงในร างกาย

• ร ุกล้ําเขาไปในร างกายดวยวิธทีางศลัยกรรมโดยใชงานระยะยาวและฝงในร างกายทั้งหมด  

หลักเกณฑที ่8non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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เครื่องมอืแพทยท่ีมกีําลัง* (Active Medical Devices)

หลักเกณฑที ่9.1
เพื่อบรหิารหรอืแลกเปลี่ยนพลังงานเขาสู

หร ือรบัออกจากร างกาย 

หลักเกณฑที ่10.1
เพื่อจ ายพลงังานที่ถูกดดูกลืนโดยร างกายโดยทําใหเกดิเป น

ภาพการกระจายของสารเภสัชรงัสใีนร างกาย เพื่อวนิจิฉยัหรอื

ติดตามโดยตรงในกระบวนการทางสรรีวทิยาที่สําคญัตอชวีิต

หลักเกณฑที ่11
เพื่อบรหิารและ/หรอืขจดัยา ของเหลว

ในร างกายหรอืสารอื่นที่เขาหรอืออกจาก

ร างกาย 
หลักเกณฑที ่12

นอกเหนอืจาก หลักเกณฑ 9, 10, และ 11

หลักเกณฑที ่9.2
เพื่อควบคมุ ติดตาม หรอืเกิดผลโดยตรงตอ

สมรรถนะของเคร ื่องมือแพทยที่มีกําลัง

หลักเกณฑที ่10.2
เพื่อปลอยรงัสีที่กอใหเกิดการแตกตวัของออิอน โดยใชเป นรงัสี

วิน ิจฉยั และ/หรอืรงัสรี วมรกัษารวมถงึเคร ือ่งมอืแพทยที่

ควบคมุหรอืตดิตาม ซึ่งมีผลโดยตรงตอสมรรถณะของเคร ือ่งมือ

แพทยดังกลาว

โปรดเลอืก

Start
Again

* เป นการทํางานที่ใชแหลงพลังงานไฟฟาหรอืแหลงพลงังานอื่นที่ไมใชพลังงานที่กําเนดิขึน้โดยตรง

จากร างกายมนษุยหรอืแรงโนมถวง
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หลักเกณฑท่ี 9.1

เพื่อบริหารหรอืแลกเปลี่ยนพลงังาน 

• เพื่อบรหิารหรอืแลกเปลีย่นพลงังาน ซึ่งมแีนวโนมวาจะเกดิอนัตราย 

(รวมถงึการแผรงัสทีีก่ อให เกดิการแตกตวัของออิอน เมื่อพจิารณาจากธรรมชาต ิ

ความหนาแนน และตาํแหนงทีบ่รหิาร หรือแลกเปลีย่นพลงังาน) 

หลักเกณฑที ่9.1non IVD

Start
Again
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หลักเกณฑท่ี 10.1
เคร ือ่งมอืแพทยที่มกีาํลังเพื่อจ ายพลงังานที่ถูกดูดกลนืโดยร างกายโดยทําใหเกิดเป นภาพการกระจาย

ของสารเภสัชรงัสใีนร างกาย เพื่อวนิจิฉยัหรอืตดิตามโดยตรงในกระบวนการทางสรรีวทิยาที่สําคญัตอชวีิต

• เพื่อจายพลงังานทีถ่กูดูดกลนืโดยรางกายโดยทาํให เกดิเปน

ภาพการกระจายของสารเภสชัรงัสใีนรางกาย เพื่อวินจิฉยัหรอื

ติดตามโดยตรงในกระบวนการทางสรรีวทิยาทีส่าํคญัตอชีวติ

• เพื่อจายพลงังานทีถ่กูดูดกลนืโดยรางกาย โดยให แสงกบัรางกาย

อยางเดยีวในชวงสเปกตรมัทีม่องเหน็หรอืใกลอนิฟราเรด

• เพื่อติดตามปจจยัทางสรรีวทิยาทีส่าํคญัตอชีวติ หรือเพื่อวนิจิฉยั

ทางคลนิกิทีแ่สดงวาผูปวยอยูในสภาวะอนัตรายเฉยีบพลนั

หลักเกณฑที ่10.1non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา
Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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หลักเกณฑท่ี 11
เพื่อบรหิารและ/หรอืขจัดยาขอเหลวในรางกายหรอืสารอื่นเขาหรอืออกจากรางกาย  

• เพื่อบรหิารและ/หรอืขจดัยาของเหลวในรางกายหรอืสารอืน่ทีเ่ขาหรอืออกจากรางกาย 

• เครือ่งมอืดงักลาวมแีนวโนนกอให เกดิอนัตราย

หลักเกณฑที ่11non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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เครื่องมอืแพทยท่ีไมไดรกุล้ําเขาไปในรางกาย 

(Non-Invasive Medical Devices)

หลักเกณฑที ่13

มียาเปนสวนประกอบ เพื่อชวยเสรมิ

การทํางานของเครือ่งมอืแพทย

หลักเกณฑที ่14

เครือ่งมอืแพทยทีผ่ลติจากหรอืมี

เซลล เนื้อเย ือ่ และ/หรอื อนุพันธ

ที่มาจากสตัว ซึ่งไม สามารถ

เจริญเตบิโตได หรอืมาจาก

จุลินทรยี หรือมาจากการรวม

โครงสรางของยนีขึน้ใหม 

หลักเกณฑที ่15

มุงหมายเฉพาะเพือ่ใชสาํหรบัทาํให เครือ่งมอื

แพทยปราศจากเชื้อ หรอืฆาเชื้อในขัน้ตอน

สุดทายของกระบวนการทาํให ปราศจากเชือ้ 

หลักเกณฑที ่16

เครือ่งมอืแพทย(ทัง้หมด) ที่ใชสําหรบั

การคมุกาํเนดิ หรอืปองกนัโรคตดิเชื้อ

จากการมเีพศสมัพันธ 

โปรดเลือก

Start
Again
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หลักเกณฑท่ี 14
เครือ่งมอืแพทยทีผ่ลติจากหรอืมเีซลล เนื้อเย ือ่ และ/หรอื อนุพันธทีม่าจากสตัว ซึ่งไม สามารถเจรญิเตบิโตได 

หรือมาจากจลุนิทรยี  หรือมาจากการรวมโครงสรางของยนีขึน้ใหม  

• ผลิตจากหรอืมเีซลล เนื้อเย ือ่ และ/หรอื อนุพันธทีม่าจากสตัว ซึ่งไม สามารถ

เจริญเตบิโตได หรอืมาจากจลุนิทรยี  หรอืมาจากการรวมโครงสรางของยนีขึน้ใหม 

• ผลิตหรอืมสีวนของเนือ้เย ือ่หรอือนพุนัธของสตัวที่ไม มชีีวติ (non-viable animal 

tissues) รวมเขาไวดวย และสมัผสักบัผวิหนงัปกติ (intact skin) เทานั้น

หลักเกณฑที ่14non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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หลักเกณฑท่ี 15
เครือ่งมอืแพทยทีม่ ุงหมายเฉพาะเพือ่ใชสาํหรบัทําให เครือ่งมอืแพทยปราศจากเชื้อ 

หรือ ฆาเชื้อในขัน้ตอนสดุทายของกระบวนการทาํให ปราศจากเชื้อ  

• มุงหมายเฉพาะเพือ่ใชสาํหรบัทาํให เครือ่งมอืแพทยปราศจากเชือ้ หรือฆาเชือ้

ในขั้นตอนสดุทายของกระบวนการทาํให ปราศจากเชื้อ 

• ฆาเชื้อ การทําความสะอาด การชะลาง หรือการทาํให ชุมชื้นสาํหรบัเลนสสมัผสั

• ฆาเชื้อเครือ่งมอืแพทยกอนสิน้สดุกระบวนการปราศจากเชื้อหรอืกอนการฆาเชือ้

ในระดบัทีส่งูขึ้นไป 

หลักเกณฑที ่15non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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หลักเกณฑท่ี 16
เครือ่งมอืแพทยทัง้หมดที่ใชสาํหรบัการคมุกาํเนดิ หรือปองกนัโรคติดเชือ้จากการมเีพศสมัพนัธ 

• เพื่อใชสาํหรบัการคมุกาํเนดิ หรือปองกนัโรคตดิเชื้อจากการมเีพศสมัพนัธ

• เพื่อใชสาํหรบัการคมุกาํเนดิ หรือปองกนัโรคตดิเชื้อ

จากการมเีพศสมัพันธ และ ฝงในรางกายหรอืรกุล้าํเขาไปในรางกายระยะยาว

(ใชงานตอเนือ่งกนันานเกนิ 30 วัน)

หลักเกณฑที ่16non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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ประเภทที่ 1 

เครื่องมือแพทยท่ีไมใชเครื่องมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

Non-IVD (Non-In Vitro Diagnostic Medical Devices)

เครื่องมือแพทยท่ีมีความเสี่ยงตํ่า

ผลการจัดประเภท

Start
Again

คลิกดวูธิจีดัเตรยีมเอกสาร
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ประเภทที่ 2 
เครื่องมือแพทยท่ีมีความเสี่ยงปานกลางระดับตํ่า

เครื่องมือแพทยท่ีไมใชเครื่องมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

Non-IVD (Non-In Vitro Diagnostic Medical Devices)

Start
Again

ผลการจัดประเภท

คลิกดวูธิจีดัเตรยีมเอกสาร
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ประเภทที่ 3

เครื่องมือแพทยท่ีมีความเสี่ยงปานกลางระดับสูง

เครื่องมือแพทยท่ีไมใชเครื่องมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

Non-IVD (Non-In Vitro Diagnostic Medical Devices)

Start
Again

ผลการจัดประเภท

คลิกดวูธิจีดัเตรยีมเอกสาร
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ประเภทที่ 4 

เครื่องมือแพทยท่ีมีความเสี่ยงสูง

เครื่องมือแพทยท่ีไมใชเครื่องมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

Non-IVD (Non-In Vitro Diagnostic Medical Devices)

ผลการจัดประเภท

คลิกดวูธิจีดัเตรยีมเอกสาร
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โรคติดตอหรือรองรอยการ

สัมผัสส่ิงท่ีทําใหเกิด

โรคติดตอในเลือด

ทดสอบหมู

เลือดหรือชนิด

ของเนื้อเย่ือ

ตรวจหาส่ิงท่ีทําใหเกิดโรคติดตอทางเพศสัมพันธ น้ําไขสันหลัง ผูปวยหรือทารกในครรภ 

คัดกรองสตรีมีครรภกอนคลอด ภาวะผิดปกติแตกําเนิดของทารกในครรภ 

คัดเลือกผูปวยสําหรับการบําบัดและจัดการรักษาแบบเจาะจง วินิจฉัยโรคมะเร็ง 

พันธุกรรมในมนุษย ติดตามระดับยา สารหรือสวนประกอบทางชีวภาพ

ท่ีมุงหมายสําหรับการทดสอบ

ดวยตนเอง ไมไดช้ีบงถึงสภาวะ

วิกฤติทางการแพทย 

การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวินจิฉยัภายนอกรางกาย

(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices) โปรดเลือก

1 2

3

4

ตัวควบคุม (control) โดยไมมี

การกําหนด คาเชิงปริมาณ

หรือเชิงคุณภาพ

7
น้ํายาหรือสาร ชนิดอ่ืนท่ีมีลักษณะเฉพาะ 

เคร่ืองมือท่ีมุงหมายเฉพาะ ภาชนะเก็บส่ิง

สงตรวจ (specimen receptacles)

5 นอกเหนือจาก

หลักเกณฑท่ี 1-5

6

Start
Again
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• เครื่องมือแพทยที่มุงหมายเพื่อตรวจหาสิ่งที่ทําใหเกิดโรคติดตอหรือรองรอยการสมัผัสสิ่งที่ทําให

เกิดโรคติดตอในเลือดสวนประกอบของเลือด ผลิตภัณฑของเลอืด (blood derivatives) เซลล 

เนื้อเย่ือ หรืออวัยวะ เพื่อประเมินความเหมาะสมในการใหหรือถายเลือด หรือการปลูกถาย 

• เครื่องมือแพทยที่มุงหมายเพื่อตรวจหาสิ่งที่ทําใหเกิดโรคติดตอหรือรองรอยการสมัผัสสิ่งที่ทําให

เกิดโรคติดตอซึ่งกอใหเกิดสภาวะที่เปนอนัตรายตอชีวิต รักษาไมหาย โรคที่มีความเสี่ยงในการ

แพรกระจายสูง 

หลักเกณฑท่ี 1

เครื่องมอืแพทยสําหรบัการวินิจฉัยโรคติดตอหรอืรองรอยการสมัผัสสิ่ง

ท่ีทําใหเกิดโรคติดตอในเลือด

การจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยสําหรบัการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)

ดูผลการจดัประเภท

ยอนกลับไปหนาหลักเกณฑ Start
Again
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• มุงหมายเพ่ือทดสอบหมูเลือดหรือชนิดของเนื้อเย่ือเพ่ือใหมั่นใจในความเขากันไดทางปฏิกิริยาภูมิคุมกันของเลือด

สวนประกอบของเลือด เซลล เนื้อเย่ือหรืออวัยวะ สําหรับการใหหรือถายเลือด หรือการปลูกถาย 

หลักเกณฑท่ี 2

เครื่องมอืแพทยสําหรบัการวินิจฉัยทดสอบหมูเลือดหรอืชนิดของเน้ือเยือ่

• มุงหมายเพ่ือทดสอบหมูเลือดระบบเอบีโอ (ABO system)

[A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)] ระบบอารเอช (rhesus system) [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (e)] 
ระบบเคลล (Kell system) [Kel1 (K)] ระบบคิดด (Kidd system) [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)] และระบบดัฟฟ (Duffy system)
[FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]

การจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยสําหรบัการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)

ยอนกลับไปหนาหลักเกณฑ

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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 เพื่อในการตรวจหาสิ่งที่ทาํใหเกิดโรคติดตอทางเพศสัมพันธ หรือรองรอยการสัมผสัสิง่ที่ทําใหเกิดโรคติดตอทางเพศสมัพันธ 

(เชน Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae)

 เพื่อตรวจหาเชื้อกอโรคในน้ําไขสันหลงั (cerebrospinal fluid) หรือเลือด ซึ่งม ีความเสี่ยง เนื่องจากเปนเชื้อทีม่ขีอจํากัดในการเพาะเลีย้ง 

(เชน Neisseria meningitidis หรือ Cryptococcus neoformans)

 เพื่อตรวจหาเชื้อกอโรคซึง่มคีวามเสี่ยงสูง หากผลการตรวจผิดพลาด ผูปวยหรือทารกในครรภจะเสียชีวิตหรือพิการอยางรุนแรง 

(เชน ชุดตรวจวิเคราะหเพื่อวินจิฉยั Cytomegalovirus (CMV), Chlamydia pneumoniae, MRSA)

 เพื่อตรวจคัดกรองสตรมีคีรรภกอนคลอด เพื่อชีบ้งสภาวะภมูคิุมกันตอสิ่งที่ทําใหเกิดโรคติดตอ 

(เชน การทดสอบสภาวะภูมคิุมกันตอ Rubella หรือ Toxoplasmosis) 

 เพื่อตรวจเพื่อชีบ้งสภาวะของโรคติดเชื้อหรือสภาวะภูมคิุมกนั หากผลการตรวจผิดพลาด จะมีความเสี่ยงนาํไปสูการตดัสินใจรักษาที่ทําใหผูปวยอยู

ในสถานการณที่เปนภยัคุกคามตอชีวติ (เชน การตรวจ Enteroviruses, CMV and Herpes simplex virus (HSV) ในผูปวยปลูกถายอวัยวะ)

 ตรวจคัดกรองเพื่อคัดเลือกผูปวยสาํหรับการบาํบัดและจัดการรกัษาแบบเจาะจง หรือชี้บงระยะของโรค หรือวนิิจฉยัโรคมะเร็ง 

(เชน การใหยาแบบจําเพาะตอบุคคล)

 เพื่อทดสอบทางพันธกุรรมในมนษุย (เชน Huntington’s Disease, Cystic Fibrosis)

 เพื่อตรวจติดตามระดับยา สาร หรือสวนประกอบทางชีวภาพ หากผลการตรวจผิดพลาด จะมีความเสีย่ง ซึ่งนําไปสูการตัดสินใจรักษาทีท่ําใหผูปวย

อยูในสถานการณทีเ่ปนภัยคุกคามตอชีวิตอยางฉบัพลัน (เชน Cardiac markers, cyclosporine, prothrombin time testing)

 เพื่อรักษาผูปวยโรคติดเชื้อที่เปนอันตรายตอชีวติ (เชน HCV viral load, HIV Viral Load and HIV and HCV geno- and subtyping)

 เพื่อตรวจคัดกรองภาวะผิดปกติแตกําเนดิของทารกในครรภ (เชน Spina Bifda or Down Syndrome)

หลักเกณฑ ที ่3
เคร ือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวนิจิฉยัตรวจหาสิง่ทีท่าํใหเกิดโรคตดิตอทางเพศสมัพนัธ  น้าํไขสนัหลงั ผูปวยหรอืทารกในครรภ สตรมีคีรรภกอน
คลอด ภาวะผิดปกตขิองทารกในครรภ ค ัดเลอืกผูปวยสาํหรบัการบาํบดัและจดัการรกัษาแบบเจาะจง วินจิฉยัโรคมะเรง็ พันธกุรรมในมนษุย 
ติดตามระดบัยา สารหรอืสวนประกอบทางชวีภาพ

การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวินจิฉยัภายนอกรางกาย

(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)

ดูผลการจดัประเภทยอนกลบัไปหนาหลกัเกณฑ  Start
Again
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• ผลการทดสอบไมไดชี้บงถึงสภาวะวิกฤติทางการแพทย หรือเปนผลการตรวจสอบเบือ้งตน

ซึ่งตองตรวจตดิตามผลโดยการทดสอบทางหองปฏิบตัิการที่เหมาะสม 

หลักเกณฑท่ี 4 
เครือ่งมอืแพทยทีม่ ุงหมายสําหรบัการทดสอบดวยตนเองไมไดชีบ้งถงึสภาวะวกิฤตทิางการแพทย 

• ตรวจสอบแกสในเลือดและกลโูคสในเลอืด โดยทดสอบใกลตัวผูปวย 

การจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยสําหรบัการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)

ยอนกลับไปหนาหลักเกณฑ

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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• น้ํายาหรือสารชนิดอื่นที่มีลักษณะเฉพาะที่เจาของผลิตภัณฑมุงหมายสําหรับใชในขัน้ตอนหรือ

กระบวนการตรวจวินจิฉยัภายนอกรางกายที่เกี่ยวของเฉพาะกับการตรวจสอบนั้น

• เครื่องมือที่เจาของผลติภัณฑมุงหมายเฉพาะสําหรับใชในขั้นตอนการตรวจวินิจฉยัภายนอก

รางกาย

• ภาชนะเก็บสิ่งสงตรวจ (specimen receptacles)

การจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยสําหรบัการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)
หลักเกณฑที ่5 

เครือ่งมอืแพทยทีเ่ปนน้าํยาหรอืสาร ชนิดอื่นทีม่ลีกัษณะเฉพาะ 

เครือ่งมอืทีม่ ุงหมายเฉพาะ ภาชนะเกบ็สิง่สงตรวจ (specimen receptacles)

ดูผลการจดัประเภท

ยอนกลับไปหนาหลักเกณฑ

หมายเหต ุผลิตภัณฑท่ีใชในหองปฏิบัติการท่ัวไปท่ีไมไดผลิต ขาย หรือแสดง เพ่ือใชเฉพาะสําหรับการวินิจฉัยภายนอก

รางกาย ไมจัดเปนเคร่ืองมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย 

Start
Again
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เคร่ืองมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย ท่ีหากผลการตรวจผิดพลาดจะไมกอใหเกิดอันตรายถึงแกชีวิตหรือ

พิการอยางรุนแรงหรือเกิดผลกระทบทางลบท่ีสําคัญตอการรักษาหรือเปนอันตรายอยางเฉียบพลันตอผูปวย เปนหนึ่ง

ในหลายปจจัยท่ีใชในการรักษา 

ถาผลการทดสอบเปนเพียงขอมูลเดียว ขณะท่ียังมีขอมูลอ่ืนๆ เชน สัญญาณและอาการหรือขอมูลทางคลินิก ท่ีแพทย

อาจใชเปนแนวทางการรักษา ท้ังนี้ ควรมีการควบคุมอ่ืนท่ีเหมาะสมเพ่ือตรวจสอบความถูกตองของผลการทดสอบ 

เนื่องจากใชตรวจหาส่ิงท่ีทําใหเกิดโรคติดเช้ือท่ีไมแพรกระจายในกลุมประชากรไดงาย

เชน 

• แกสในเลือด เช้ือ H. pylori 

• ตัวบงช้ีทางสรีรวิทยา เชน ฮอรโมน วิตามิน เอนไซม ตัวบงช้ีเมตาบอลิซ่ึม 

• การตรวจวิเคราะห specifc IgE และ celiac disease markers

หลักเกณฑท่ี 6 นอกเหนือจากท่ีระบใุนหลักเกณฑท่ี 1-5

การจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยสําหรบัการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)

ดูผลการจดัประเภท

ยอนกลับไปหนาหลักเกณฑ Start
Again
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เปนตัวควบคุม (control) ที่ผูใชเปนผูกําหนดคาเชิงปริมาณหรอืเชงิคุณภาพ 

และไมใชเจาของผลติภัณฑเปนผูกําหนด

หลักเกณฑท่ี 7 
เครื่องมอืแพทยท่ีเปนตัวควบคุม (control) 

โดยไมมกีารกําหนด คาเชิงปรมิาณหรอืเชงิคุณภาพ

การจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยสําหรบัการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)

ดูผลการจดัประเภท

ยอนกลับไปหนาหลักเกณฑ Start
Again
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ประเภทที่ 1 (CLASS A)

เคร่ืองมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

IVD (In Vitro Diagnostic medical devices)

เครื่องมอืแพทยท่ีมคีวามเสี่ยงตํ่าตอบคุคลและการสาธารณสุข

Start
Again

ผลการจัดประเภท

คลิกดวูธิจีดัเตรยีมเอกสาร
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ประเภทที่ 2 (CLASS B)

เคร่ืองมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

IVD (In Vitro Diagnostic Medical Devices)

เครื่องมอืแพทยท่ีมคีวามเสี่ยงปานกลางตอบคุคลหรอืความเสี่ยงตํ่าตอการสาธารณสุข

Start
Again

ผลการจัดประเภท

คลิกดวูธิจีดัเตรยีมเอกสาร
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ประเภทที่ 3 (CLASS C)

เคร่ืองมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

IVD (In Vitro Diagnostic medical devices)

เครื่องมอืแพทยท่ีมคีวามเสี่ยงสูงตอบคุคลหรอืความเสี่ยงปานกลางตอการสาธารณสุข

Start
Again

ผลการจัดประเภท

คลิกดวูธิจีดัเตรยีมเอกสาร
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ประเภทที่ 4 (CLASS D)

เคร่ืองมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

IVD (In Vitro Diagnostic Medical Devices)

เครื่องมือแพทยท่ีมีความเสี่ยงสูงตอบุคคลและการสาธารณสุข

Start
Again

ผลการจัดประเภท

คลิกดวูธิจีดัเตรยีมเอกสาร
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 ประเภทท่ี 1 (CLASS A)

Start
Again

แนวทางปฎิบัติ

 1.จดสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย (สผ.1)

 2.ย่ืนคําขอจดแจงผานระบบ pre-submission* [ศึกษาคูมือ click]

 3.ย่ืนคําขอจดแจงผานระบบ e-submission** [ศึกษาคูมือ click]

สรุปรายการเอกสารหลกัฐานทีใชประกอบ อานตอ Click

เครื่องมือแพทยท่ีตองจดแจง

* เพื่อยืนยันการจัดประเภทเคร่ืองมือแพทย ** เพื่อยื่นเอกสารหลักฐาน

https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/relative/Pre-submission%20%E0%B9%81%E0%B8%A5%E0%B8%B0%20E-submission/%E0%B8%84%E0%B8%B9%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%20Pre-sub-Ver1.pdf
https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/relative/Pre-submission%20%E0%B9%81%E0%B8%A5%E0%B8%B0%20E-submission/%E0%B8%84%E0%B8%B9%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD-E-sub.pdf
https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/relative/Pre-submission%20%E0%B9%81%E0%B8%A5%E0%B8%B0%20E-submission/%E0%B8%AA%E0%B8%A3%E0%B8%B8%E0%B8%9B%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B9%83%E0%B8%8A%E0%B9%89%E0%B8%82%E0%B8%B6%E0%B9%89%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99%20%E0%B8%88%E0%B8%94%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B9%89%E0%B8%87%20%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B9%89%E0%B8%87%20%E0%B9%83%E0%B8%9A%E0%B8%AD%E0%B8%99%E0%B8%B8%E0%B8%8D%E0%B8%B2%E0%B8%95%2018%20%E0%B8%A1.%E0%B8%84.%2064.pdf
https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/relative/Pre-submission%20%E0%B9%81%E0%B8%A5%E0%B8%B0%20E-submission/%E0%B8%AA%E0%B8%A3%E0%B8%B8%E0%B8%9B%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B9%83%E0%B8%8A%E0%B9%89%E0%B8%82%E0%B8%B6%E0%B9%89%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99%20%E0%B8%88%E0%B8%94%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B9%89%E0%B8%87%20%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B9%89%E0%B8%87%20%E0%B9%83%E0%B8%9A%E0%B8%AD%E0%B8%99%E0%B8%B8%E0%B8%8D%E0%B8%B2%E0%B8%95%2018%20%E0%B8%A1.%E0%B8%84.%2064.pdf


การจัดเตรียมเอกสารตามประเภทเครื่องมือแพทยตามความเส่ียง 
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เครื่องมือแพทยท่ีตองแจงรายการละเอียด

Start
Again

 ประเภทท่ี 2 (CLASS B)

สรุปรายการเอกสารหลกัฐานทีใชประกอบ อานตอ Click

แนวทางปฎิบัติ

 1.จดสถานประกอบการผลติเครือ่งมือแพทย (สผ.1)

 2.ย่ืนคําขอแจงรายการละเอยีด โดยจดัเตรยีมเอกสารรปูแบบ CSDT [อานตอ Click]

https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/relative/Pre-submission%20%E0%B9%81%E0%B8%A5%E0%B8%B0%20E-submission/%E0%B8%AA%E0%B8%A3%E0%B8%B8%E0%B8%9B%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B9%83%E0%B8%8A%E0%B9%89%E0%B8%82%E0%B8%B6%E0%B9%89%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99%20%E0%B8%88%E0%B8%94%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B9%89%E0%B8%87%20%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B9%89%E0%B8%87%20%E0%B9%83%E0%B8%9A%E0%B8%AD%E0%B8%99%E0%B8%B8%E0%B8%8D%E0%B8%B2%E0%B8%95%2018%20%E0%B8%A1.%E0%B8%84.%2064.pdf
https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/relative/Pre-submission%20%E0%B9%81%E0%B8%A5%E0%B8%B0%20E-submission/%E0%B8%AA%E0%B8%A3%E0%B8%B8%E0%B8%9B%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B9%83%E0%B8%8A%E0%B9%89%E0%B8%82%E0%B8%B6%E0%B9%89%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99%20%E0%B8%88%E0%B8%94%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B9%89%E0%B8%87%20%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B9%89%E0%B8%87%20%E0%B9%83%E0%B8%9A%E0%B8%AD%E0%B8%99%E0%B8%B8%E0%B8%8D%E0%B8%B2%E0%B8%95%2018%20%E0%B8%A1.%E0%B8%84.%2064.pdf
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Start
Again

 ประเภทท่ี 3 (CLASS C)

เครื่องมือแพทยท่ีตองแจงรายการละเอียด

สรุปรายการเอกสารหลกัฐานทีใชประกอบ อานตอ Click

แนวทางปฎิบัติ

 1.จดสถานประกอบการผลติเครือ่งมือแพทย (สผ.1)

 2.ย่ืนคําขอแจงรายการละเอยีด โดยจดัเตรยีมเอกสารรปูแบบ CSDT [อานตอ Click]

https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/relative/Pre-submission%20%E0%B9%81%E0%B8%A5%E0%B8%B0%20E-submission/%E0%B8%AA%E0%B8%A3%E0%B8%B8%E0%B8%9B%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B9%83%E0%B8%8A%E0%B9%89%E0%B8%82%E0%B8%B6%E0%B9%89%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99%20%E0%B8%88%E0%B8%94%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B9%89%E0%B8%87%20%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B9%89%E0%B8%87%20%E0%B9%83%E0%B8%9A%E0%B8%AD%E0%B8%99%E0%B8%B8%E0%B8%8D%E0%B8%B2%E0%B8%95%2018%20%E0%B8%A1.%E0%B8%84.%2064.pdf
https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/relative/Pre-submission%20%E0%B9%81%E0%B8%A5%E0%B8%B0%20E-submission/%E0%B8%AA%E0%B8%A3%E0%B8%B8%E0%B8%9B%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B9%83%E0%B8%8A%E0%B9%89%E0%B8%82%E0%B8%B6%E0%B9%89%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99%20%E0%B8%88%E0%B8%94%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B9%89%E0%B8%87%20%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B9%89%E0%B8%87%20%E0%B9%83%E0%B8%9A%E0%B8%AD%E0%B8%99%E0%B8%B8%E0%B8%8D%E0%B8%B2%E0%B8%95%2018%20%E0%B8%A1.%E0%B8%84.%2064.pdf
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 ประเภทท่ี 4 (CLASS D)

เครื่องมือแพทยท่ีตองไดรับอนุญาต

สรุปรายการเอกสารหลกัฐานทีใชประกอบ อานตอ Click

แนวทางปฎิบัติ

 1.จดสถานประกอบการผลติเครือ่งมือแพทย (สผ.1)

 2.ย่ืนคําขออนุญาต โดยจดัเตรยีมเอกสารรปูแบบ CSDT [อานตอ Click]

Start Again

https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/relative/Pre-submission%20%E0%B9%81%E0%B8%A5%E0%B8%B0%20E-submission/%E0%B8%AA%E0%B8%A3%E0%B8%B8%E0%B8%9B%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B9%83%E0%B8%8A%E0%B9%89%E0%B8%82%E0%B8%B6%E0%B9%89%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99%20%E0%B8%88%E0%B8%94%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B9%89%E0%B8%87%20%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B9%89%E0%B8%87%20%E0%B9%83%E0%B8%9A%E0%B8%AD%E0%B8%99%E0%B8%B8%E0%B8%8D%E0%B8%B2%E0%B8%95%2018%20%E0%B8%A1.%E0%B8%84.%2064.pdf
https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/relative/Pre-submission%20%E0%B9%81%E0%B8%A5%E0%B8%B0%20E-submission/%E0%B8%AA%E0%B8%A3%E0%B8%B8%E0%B8%9B%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%AA%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B9%83%E0%B8%8A%E0%B9%89%E0%B8%82%E0%B8%B6%E0%B9%89%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99%20%E0%B8%88%E0%B8%94%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B9%89%E0%B8%87%20%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B9%89%E0%B8%87%20%E0%B9%83%E0%B8%9A%E0%B8%AD%E0%B8%99%E0%B8%B8%E0%B8%8D%E0%B8%B2%E0%B8%95%2018%20%E0%B8%A1.%E0%B8%84.%2064.pdf


กิตติกรรมประกาศ

ขอขอบคณุ กองควบคมุเครือ่งมอืแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

ในการให คาํปรกึษา ขอมูล และขอแนะนาํในการจดัทาํแนวทางฯ
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ติดตามขอมลูกองควบคมุเคร ือ่งมอืแพทยไดที่

• http://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/Pages/Main.aspx

• Facebook และ Youtube กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย อย.

Start Again

http://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/Pages/Main.aspx


เอกสารการข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทยท่ีตองขอใบอนุญาต
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ดาวนโหลดค ูมือการเตรยีม CSDT

ยื่นแบบ ผ.พ. ๑ ค ําขออนญุาตผลิตเคร ือ่งมือแพทย [Download click] พรอมเอกสารแนบ เช น
1. เลขทีใ่บจดทะเบยีนสถานประกอบการผลติหรอืนาํเข าเคร ือ่งมอืแพทย 
2. หนังสอืแสดงวาผ ูขอแจงรายการละเอยีดเปนผ ูได รบัแต งต ัง้หรอืมอบหมายใหเปนผ ูดาํเนนิกจิการจากนติบิคุคล ในกรณทีีน่ติบิคุคลเปนผ ูขออนญุาต 
3. เอกสารแสดงช ือ่และรายละเอยีดเคร ือ่งมอืแพทย ฉลากและเอกสารกาํกับเคร ือ่งมอืแพทย บทสรปุเกี่ยวกบัเคร ือ่งมอืแพทย และข อมลูการผลติเคร ือ่งมอืแพทยหรอื

รายละเอียดเจาของผลติภณัฑ  
4. เอกสารแสดงหลกัการสําคญัเกีย่วกบัความปลอดภยัและสมรรถนะการทาํงานของเคร ือ่งมอืแพทยและวธิกีารที่แสดงถงึความสอดคลอง (Essential Principle) 
5. เอกสารสรปุการทวนสอบและการตรวจสอบความถกูต องของการออกแบบ (Summary verification & validation) 
6. เอกสารแสดงการวเิคราะหความเสี่ยง 
7. เอกสารแสดงวธิกีารทาํลาย การทาํใหสิ้นสภาพ หรอืการขจดัของเสยีทีเ่กดิข ึน้ภายหลงัการใช  
8. หนังสอืรบัรองระบบคณุภาพ 
9. หนงัสอืรบัรองวตัถปุระสงค การใช  ข อบงใช  การบรรจุ หนงัสือรบัรองฉลาก และวธิกีารใช งานของผ ูผลติหรอืเจาของผลติภณัฑ  
10. หนงัสอืรบัรองความสอดคลองของผลติภณัฑ จากผ ูผลิตหรอืเจาของผลติภณัฑ  (Declaration of conformity) 
11. หนังสอืรบัรองแสดงประวตักิารจาํหนายเคร ือ่งมอืแพทยของผ ูผลติหรอืเจาของผลติภณัฑ  
12. หนังสอืรบัรองแสดงความปลอดภยัของผ ูผลติหรอืเจาของผลิตภณัฑ  
13. หลักฐานการอนญุาตจากหนวยงานทีม่หีนาที่และอานาจในการกากับดแูลเคร ือ่งมอืแพทยในต างประเทศทีส่ํานกังานคณะกรรมการอาหารและยารบัรอง
14. หนังสอืมอบอํานาจจากเจาของผลติภณัฑ ใหเปนตวัแทน ในกรณยีืน่คาํขอนาํเข าเคร ือ่งมอืแพทย (Letter of Authorization for Authorized Representatives)
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เอกสารการขึ้นทะเบยีนเครื่องมือแพทยทีต่องแจงรายการละเอียด

ดาวนโหลดค ูมือการเตรยีม CSDT

ยื่นแบบ จ.ผ. ๑ ค ําขอแจงรายการละเอยีดผลิตเคร ือ่งมอืแพทย [Download click] พรอมเอกสารแนบ เช น
1. เลขทีใ่บจดทะเบยีนสถานประกอบการผลติหรอืนาํเข าเคร ือ่งมอืแพทย 
2. หนังสอืแสดงวาผ ูขอแจงรายการละเอยีดเปนผ ูได รบัแต งต ัง้หรอืมอบหมายใหเปนผ ูดาํเนนิกจิการจากนติบิคุคล ในกรณทีีน่ติบิคุคลเปนผ ูขออนญุาต 
3. เอกสารแสดงช ือ่และรายละเอยีดเคร ือ่งมอืแพทย ฉลากและเอกสารกาํกับเคร ือ่งมอืแพทย บทสรปุเกี่ยวกบัเคร ือ่งมอืแพทย และข อมลูการผลติเคร ือ่งมอืแพทยหรอื

รายละเอียดเจาของผลติภณัฑ  
4. เอกสารแสดงหลกัการสําคญัเกีย่วกบัความปลอดภยัและสมรรถนะการทาํงานของเคร ือ่งมอืแพทยและวธิกีารที่แสดงถงึความสอดคลอง (Essential Principle) 
5. เอกสารสรปุการทวนสอบและการตรวจสอบความถกูต องของการออกแบบ (Summary verification & validation) 
6. เอกสารแสดงการวเิคราะหความเสี่ยง 
7. เอกสารแสดงวธิกีารทาํลาย การทาํใหสิ้นสภาพ หรอืการขจดัของเสยีทีเ่กดิข ึน้ภายหลงัการใช  
8. หนังสอืรบัรองระบบคณุภาพ 
9. หนงัสอืรบัรองวตัถปุระสงค การใช  ข อบงใช  การบรรจุ หนงัสือรบัรองฉลาก และวธิกีารใช งานของผ ูผลติหรอืเจาของผลติภณัฑ  
10. หนงัสอืรบัรองความสอดคลองของผลติภณัฑ จากผ ูผลิตหรอืเจาของผลติภณัฑ  (Declaration of conformity) 
11. หนังสอืรบัรองแสดงประวตักิารจาํหนายเคร ือ่งมอืแพทยของผ ูผลติหรอืเจาของผลติภณัฑ  
12. หนังสอืรบัรองแสดงความปลอดภยัของผ ูผลติหรอืเจาของผลิตภณัฑ  
13. หลักฐานการอนญุาตจากหนวยงานทีม่หีนาที่และอานาจในการกากับดแูลเคร ือ่งมอืแพทยในต างประเทศทีส่ํานกังานคณะกรรมการอาหารและยารบัรอง
14. หนังสอืมอบอํานาจจากเจาของผลติภณัฑ ใหเปนตวัแทน ในกรณยีืน่คาํขอนาํเข าเคร ือ่งมอืแพทย (Letter of Authorization for Authorized Representatives)
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 พ.ร.บ. เคร่ืองมือแพทย พ.ศ.2551 และ 2562
 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนาเขาตองไดรับอนญุาต พ.ศ. 2563 ลงวันที่ 29 

ธันวาคม พ.ศ. 2563 
 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนาเขาตองแจงรายการละเอียด (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 

2563 ลงวันที่ 29 ธันวาคม พ.ศ. 2563
 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนาเขาตองจดแจง พ.ศ. 2563 ลงวันที่ 29 

ธันวาคม พ.ศ. 2563 
 ชุดตรวจที่เกี่ยวของกบัการติดเช ือ้เอชไอวทีี่ไมใช กลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยที่มุงหมายเพ่ือใช  ในการรักษาผูปวยโรคติดเช ือ้ที่

เปนอันตรายตอชวีิต (เช น HIV Viral Load and HIV and HCV geno and subtyping)
 แนวทางการจัดเตรียมเอกสารสําหรับเคร่ืองมือแพทยที่ไมใช เคร่ืองมือแพทยสําหรับการวินจิฉัยภายนอกรางกาย Non-IVD (Non-In Vitro 

Diagnostic medical devices) กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย สํานักงานคณะกรรมการ อาหารและยา พิมพคร้ังที่ 2 : สิงหาคม 2560
สํานักพิมพอักษรกราฟฟคแอนดดีไซน

 หนาที่ของผูปประกอบการดานเคร่ืองมือแพทย กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พิมพคร้ังที่ 1 : 
กันยายน 2555

 หลักเกณฑการจัดประเภทเคร่ืองมือแพทยตามความเสีย่ง กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
พิมพคร้ังที่ ๑:  สิงหาคม ๒๕๕๘

 คูมือกฎหมายและหนาที่ผูประกอบการเคร่ืองมือแพทย โดยกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย อย. 2564 ( Download Click )
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ภาพรวม
การขึ้นทะเบยีน
เครื่องมอืแพทย

63
อ างองิจาก ค ําแนะนาํสาํหรบัการขึ้นทะเบยีน non IVD [อ านตอ Click]

https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/relative/%E0%B8%84%E0%B8%B9%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B8%AD%E0%B8%99%E0%B8%B8%E0%B8%8D%E0%B8%B2%E0%B8%95/%E0%B8%84%E0%B8%B9%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B8%AA%E0%B8%B3%E0%B8%AB%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B9%84%E0%B8%A1%E0%B9%88%E0%B9%83%E0%B8%8A%E0%B9%88%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C%E0%B8%AA%E0%B8%B3%E0%B8%AB%E0%B8%A3%E0%B8%B1%E0%B8%9A%E0%B8%A7%E0%B8%B4%E0%B8%99%E0%B8%B4%E0%B8%88%E0%B8%89%E0%B8%B1%E0%B8%A2%E0%B8%A0%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%99%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%A3%E0%B9%88%E0%B8%B2%E0%B8%87%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A2%20(Non-IVD)/1.%20%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%82%E0%B8%B6%E0%B9%89%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99%E0%B9%80%E0%B8%84%E0%B8%A3%E0%B8%B7%E0%B9%88%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B9%81%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C%20Non-IVD%20(Product%20registration)/1.%E0%B8%84%E0%B8%B3%E0%B9%81%E0%B8%99%E0%B8%B0%E0%B8%99%E0%B8%B3%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%82%E0%B8%B6%E0%B9%89%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99/%E0%B8%84%E0%B8%B3%E0%B9%81%E0%B8%99%E0%B8%B0%E0%B8%99%E0%B8%B3%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%82%E0%B8%B6%E0%B9%89%E0%B8%99%E0%B8%97%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%9A%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%99.pdf
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