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แนวทางการข้ึนทะเบียนเคร่ืองมือแพทยนี้ จัดทําข้ึนเพ่ือเปนเคร่ืองมือสําหรับใหนักวิจัยภายในและภายนอก สวทช. 

ผูประกอบการ และผูท่ีสนใจ ไดใชเปนเคร่ืองมือในการจัดจําแนกประเภทเคร่ืองมือแพทยตามหลักเกณฑของสํานักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) พรอมท้ังไดขอมูล เอกสารท่ีตองใชในการข้ึนทะเบียนกับ อย. เพ่ือเปนการเตรียมความ

พรอมในการขอข้ึนทะเบียนเคร่ืองมือแพทย โดยอางอิงจากกฎระเบียบท่ีเกี่ยวของ ไดแก พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย 

พ.ศ.2562 ประกาศกระทรวง กฎกระทรวง และอ่ืนๆท่ีเกี่ยวของ

อยางไรก็ตาม ยังคงตองมีเอกสารอ่ืนๆ ท่ีจะตองจัดเตรียมข้ึนเปนการเฉพาะในแตละผลิตภัณฑ และตองมีการพิจารณา

จากเจาหนาท่ีกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย อย. โดยเลขาธิการ อย. มีอํานาจวินิจฉัยช้ีขาดในการจัดประเภทเคร่ืองมือแพทย

นั้น 

ฝายพัฒนาคุณภาพการวิจัย สวทช.

กันยายน 2564



สารบัญ
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นิยามของเครือ่งมอืแพทยและกฎหมายท่ีเกี่ยวของ

สิ่งท่ีควรทราบกอนขอขึ้นทะเบยีนฯ

ขั้นตอนการวิจัยและพฒันาสูการขอขึน้ทะเบยีนผลิตภณัฑ

การขึ้นทะเบยีนเครือ่งมอืแพทย

Click

Click

Click

Click

HOME
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สิ่งที่ควรทราบกอนขอขึ้นทะเบียนฯ

ศึกษา กฎหมายที่เก่ียวขอเพิม่เติม คลิกทีน่ ี่เม ื่อไหรทีต่ องขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑเครือ่งมอืแพทย ?

ผูวิจัยมีการดําเนินงานวิจัยและพัฒนาจนไดเปน “ผลิตภัณฑ (Finished Product)” และประสงค ที่จะดาํเนนิการ

จําหนาย/จายแจก และผลิตภัณฑตองเขาขายนยิาม ตาม พรบ. เคร ือ่งมอืแพทย 

มีความร ู ความเขาใจ ทราบขอมูลรายละเอยีดเอกสารหลักฐานและขอกาํหนดตามกฎหมายที่เกี่ยวของกบั

เคร ือ่งมอืแพทย ประเภทของเคร ื่องมอืแพทยตามความเสี่ยง 

(ตอง) จัดเตรยีมเอกสารหลักฐาน ตรวจสอบเอกสาร และใหขอมลูรายละเอียดของเคร ื่องมือแพทยที่

ประสงค จะยื่นตามขอกาํหนดของแบบคาํขอ 

(สามารถ) ชี้แจงใหขอมลูรายละเอียดเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวของกบัเคร ื่องมือแพทยที่ ประสงคจะยื่นคาํขอ

ตอเจาหนาที่ ไดอยางเขาใจ ชัดเจน ครบถวน

สิ่งทีค่วรทราบ

back to 
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https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/SitePages/New_LawInformation.aspx


นิยามเครื่องมือแพทยตาม พรบ.เครือ่งมือแพทย 2562

แนวทางการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย
5

ดาวน โหลด พรบ. เคร ือ่งมอืแพทย  2562

(๑) เคร่ืองมือ เคร่ืองใช เคร่ืองกล วัตถุท่ีใชใสเขาไปในรางกาย น้ํายาท่ีใชตรวจในหรือ นอกหองปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ 

ซอฟตแวร หรือวัตถุอ่ืนใด ท่ีผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑมุงหมาย เฉพาะสําหรับใชอยางหนึ่งอยางใดกับมนุษยหรือสัตว

ดังตอไปนี้ ไมวาจะใชโดยลําพัง ใชรวมกัน หรือ ใชประกอบกับส่ิงอ่ืนใด 

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

(ข) วิน ิจฉยั ติดตาม บ ําบดั บรรเทา หรอืรกัษาการบาดเจบ็ 

(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แกไข ดัดแปลง พยุง ค ้ํา หร ือจนุดานกายวิภาคหรอืกระบวนการ ทางสร ีระของร างกาย 

(ง) ประคบัประคองหรอืชวยชวีติ 

(จ) ค ุมกําเนดิหรอืชวยการเจรญิพนัธุ 

(ฉ) ชวยเหลือหรอืชวยชดเชยความทุพพลภาพหรอืพกิาร 

(ช) ใหขอมลูจากการตรวจสิ่งสงตรวจจากร างกาย เพื่อวัตถปุระสงค ทางการแพทยหรอื การวินจิฉัย 

(ซ) ทําลายหร ือฆาเชือ้สําหรบัเคร ือ่งมือแพทย 

(๒)    อุปกรณเสริมสําหรับใชรวมกับเคร่ืองมือแพทยตาม (๑) 

(๓) เคร่ืองมือ เคร่ืองใช เคร่ืองกล ผลิตภัณฑ หรือวัตถุอ่ืนท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดวา เปนเคร่ืองมือแพทย
ผลสัมฤทธิ์ตามความมุงหมายของสิง่ที่กลาวถงึตาม (๑) ซึ่งเกิดขึ้นในรางกายมนษุยหรือสัตวตองไมเกดิจากกระบวนการทางเภสัช

วิทยา วิทยาภูมิคุมกัน หรือปฏิกิรยิาเผาผลาญใหเกิดพลังงานเปนหลกั
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1. กฎกระทรวง [ อานตอ Click]
• กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิตหรือนาํเขาเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2563
• กฏกระทรวงการแจงรายการละเอยีดและการการออกใบรับแจงรายการละเอียดผลติหรือนาํเขาเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2563
• กฎกระทรวง การจดแจงและการออกใบรับจดแจงผลติหรือนาํเขาเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2563
• กฎกระทรวงกําหนดคาธรรมเนียมเกีย่วกับเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2563

• อืนๆ

2. ประกาศกระทรวงสาธารณสุข [อานตอ Click]
• กลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนาํเขาตองไดรับอนุญาต พ.ศ. 2563 (29 ธ.ค. 2563)
• กลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนาํเขาตองแจงรายการละเอียด (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 (29 ธ.ค. 2563)
• กําหนดกลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองแจงรายการละเอียดพ.ศ. 2563 (31 ม.ค. 2563)
• กลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนาํเขาตองจดแจง พ.ศ.2563 (29 ธ.ค. 2563)
• เคร่ืองมือแพทยที่ตองขายเฉพาะแกสถานพยาบาล
• เคร่ืองมือแพทยที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 6 (18) (27 เม.ย. 63)
• เคร่ืองมือแพทยที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 27
• ฉลากและเอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย
• เคร่ืองมือแพทยที่ตองมีการประเมินเทคโนโลยี
• เคร่ืองมือแพทยที่มีประกาศเปนการเฉพาะ

• อื่นๆ 

3. ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา [อานตอ Click]
• กําหนดแบบตามกฎกระทรวงการขออนญุาตและการออกใบอนญุาตผลติหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2564
• กําหนดแบบตามกฎกระทรวงการแจงรายการละเอียดและการออกใบรับแจงรายการละเอยีดผลิตหรือนาํเขาเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2564
• กําหนดแบบตามกฎกระทรวงการขอจดแจงและการออกใบรับจดแจงผลิตหรือนําเขาเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2564
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Update กฎหมายท่ีเกี่ยวของกับการผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563

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

• ผูประกอบการจดัประเภทเคร ือ่งมอืแพทยตามความเสีย่ง หรือ Class ในเบื้องตน เนื่องจากจะสอดคลองกับรูปแบบของการขึ้นทะเบียน
และการจัดเตรียมเอกสาร (ขอจดแจง/ขอแจงรายการละเอียด/ขออนุญาต) 

• เขาสูระบบ Pre-submission เพ่ือยืนยันการจัดประเภท Class โดยเจาหนาที่ อย. (ไมบังคับ)
• เขาสูระบบ E-submission เพ่ือดําเนินการสงเอกสารตามรูปแบบการขึ้นทะเบยีนตาม Class
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ขั้นตอนการวจิยัและพฒันาสูการขอขึน้ทะเบยีนผลติภณัฑเครือ่งมอืแพทย

1. การวิจ ัยและพฒันา

2. การขออนญุาตสถานที่ผลิต

3. การขออนญุาตผลิตภณัฑ

ผูประกอบการยื่นจดทะเบยีนสถานผลติเคร ือ่งมือแพทย (สผ.)หรือขยายขอบขายการผลิต (สําหรับกรณีที่
สถานที่ผลิตจด สผ. แลว)

ขอมูลเพิ่มเติม คล๊ิก

RDDE Prototype “Finished 
Product”

ขอผอนผันผลิตเครื่องมอื

แพทยเพื่อการวิจยั

ทางคลนิกิ
(ในกรณท่ีีมีการศึกษาวจิัยทาง

คลิน ิก (Clinical Investigation))

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

ผลิตภายใตมาตรฐาน [Class2-4]

• ISO 13485 หรือ

• Thai GMP เครื่องม ือแพทย 

บังคับใชเมื่อ 31 ก.ค. 63

บังคับใชเม่ือ ก.พ.64

1 2 3

back to 
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• ขอมูลมาตรฐานการผลิตเคร่ืองมือแพทย อานตอ Click



การขึ้นทะเบียนเครือ่งมอืแพทย

แนวทางการขึน้ทะเบียนเคร ือ่งมือแพทย 8

หลักเกณฑการจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยตามความเสี่ยง Click

เครื่องมอืจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยตามระดับการควบคุม Click

back to 
HOME



เครื่องมอืแพทยตามระดับการควบคุม
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จดแจง [ความเสี่ยงต่ํา] แจงรายการละเอียด [ความเสี่ยงปานกลาง] ใบอนญุาต [ความเสี่ยงสูง]

• จัดประเภทเปนเคร่ืองมือแพทย 
Class 1

• เคร่ืองมือตามประกาศเฉพาะ
– เคร่ืองมือแพทยสําหรับสัตว

• จัดประเภทเปนเคร่ืองมือแพทย Class 2 – 3

• เคร่ืองมือตามประกาศเฉพาะ
– เคร่ืองใช หรือผลิตภัณฑที่ใช เพ่ือกายภาพบําบัด
– กระบอกฉีดอินซลูินปราศจากเช ือ้
– ชนิดใช คร้ังเดียวทีใ่ช กับอินซลูนิทีมี่
– ความแรงอินซูลนิ 40 หนวยของอินซลูนิตอ

ลูกบาศกเซนติเมตร (U-40) หรือ
– อินซูลินทีมี่ความแรงอินซลูิน 100 หนวยของ

อินซูลินตอลูกบาศกเซนตเิมตร (U-100)
– ผลิตภัณฑที่มีสมบัตหินดืสาหรับใช ใกระบวนการ

ผาตัดตา
– ผลิตภัณฑเขมขนสาํหรับการฟอกเลือด
– ดวยเคร่ืองไตเทียม
– ผลิตภัณฑฟอกสีฟน
– ผลิตภัณฑสําหรับการดูแลเลนสสัมผสั
– ผลิตภัณฑที่มีแอลกอฮอลเปนสวนประกอบเพ่ือฆา

เช ื้อสําหรับมนษุยสัตวและเคร่ืองมือแพทย

• จัดประเภทเปนเคร่ืองมือแพทย Class 4

• เคร่ืองมือตามประกาศเฉพาะ
– ชุดตรวจที่เกี่ยวของกบัการตรวจ
– คัดกรองการติดเช ื้อเอชไอวี
– ถุงบรรจุโลหิตมนุษยที่มียาหรือสาร
– รักษาสภาพโลหิตหรือสารประกอบอื่น
– กรดไฮยาลูโรนิกชนดิฉีดเพ่ือแกไขขอบกพรอง

ของผิวหนัง
– เตานมเทียมซิลิโคนใช ฝงในรางกาย
– ชุดตรวจที่เกี่ยวของกบัการติดเช ื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 ไมวาจะใชโดยลําพัง ใช

รวมกัน หรือใชรวมกับเครื่องมือแพทยอื่นที่เจาของผลิตภัณฑมุงหมายสําหรับตรวจสิ่งสงตรวจ

จากรางกายมนุษย รวมทั้งโลหิตและอวัยวะบริจาค เพื่อใหขอมูล

๑) สภาพทางสรีรวิทยา หรือ พยาธิสภาพ หรือความพิการแตกําเหนิด

๒) สําหรับพิจารณาความปลอดภัยและความเขากันไดของเนือ้เย่ือของผูที่มีโอกาสรับอวัยวะ 

๓) สําหรับตรวจติดตามการรักษา รวมทัง้ภาชนะเกบ็สิง่สงตรวจ

การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวินจิฉยัภายนอกรางกายตามความเสีย่ง
(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)
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พิจารณาจากปจจยัทีม่ผีลตอความเสีย่ง เชน 
• วัตถุประสงคการใชและขอบงใชของเคร่ืองมือแพทย ซ่ึงกําหนดโดยเจาของผลิตภัณฑ 

• ความชํานาญของผูใชเคร่ืองมือแพทย 

• ความสําคัญและผลกระทบของขอมูลท่ีไดจากเคร่ืองมือแพทยท่ีมีตอบุคคลและการสาธารณสุข

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

คลิกเพือ่เขาสูขัน้ตอนการจดัประเภท

การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวินจิฉยัภายนอกรางกายตามความเสีย่ง
(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)
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1. เคร ือ่งมอืแพทยทีม่กีําลงั (active medical device) หมายความวาเคร่ืองมือแพทยใดๆซึง่การทํางานตองใช แหลงพลงังาน
ไฟฟา หรือแหลงพลังงานอื่นที่ไมใช พลงังานที่กาํเนิดขึ้นโดยตรงจากรางกายมนุษยหรือแรงโนมถวงและสามารถทํางานไดโดยการ
แปลงพลังงานเหลานี้ แตเคร่ืองมือแพทยที่มุงหมายเพ่ือสงผานพลังงาน สาร หรือองคประกอบอื่นๆ (elements) ระหวางเคร่ืองมือแพทย
ที่มีกําลังกับผูปวย โดยไมมีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยสําคัญใดๆ ไมถือวาเปนเคร่ืองมือแพทยที่มีกําลัง ทั้งนี้ซอฟตแวรที่ทํางานโดย
ลําพัง (stand alone software) (ซ ึ่งจัดเปนเคร่ืองมือแพทยตามนยิามของเคร่ืองมือแพทย) ถือวาเปนเคร่ืองมือแพทยที่มีกําลงั

2 . เคร ือ่งมอืแพทยทีม่กีําลงัทีใ่ช ในการรกัษา (active therapeutic device) หมายความวา เคร่ืองมือแพทยที่มีกําลังใดๆ
ไมวาจะใช โดยลําพังหรือใช รวมกบัเคร่ืองมือแพทยอื่น เพ่ือพยุง คํ้า หรือจุน ดัดแปลงทดแทน หรือฟนฟูสภาพการทําหนาที่หรือ
โครงสรางทางช ีววิทยา โดยมุงหมายเพ่ือรักษา หรือบรรเทาความเจ็บปวย บาดเจ็บ หรือทุพพลภาพ

3 . เคร ือ่งมอืแพทยทีม่กีําลงัทีใ่ช ในการวินจิฉยั (active device intended for diagnosis) หมายความวาเคร่ืองมือแพทย
ที่มีกําลังใดๆไมวาจะใช โดยลําพังหรือใช รวมกบัเคร่ืองมือแพทยอื่น เพ่ือใหขอมูล(information)สําหรับการตรวจวินจิฉัยติดตาม
หรือเพ่ือสนับสนนุการรักษาภาวะทางสรีรวิทยา สภาวะสุขภาพ ความเจ็บปวย หรือความพิการแตกําเนดิ

4. เคร ือ่งมอืแพทยทีฝ่งในร างกาย (implantable medical device) หมายความวา เคร่ืองมือแพทยใดๆรวมถึงเคร่ืองมือแพทย
ที่ถูกดูดซ ึมบางสวนหรือทั้งหมด (partially or wholly absorbed) ซ ึ่งมุงหมายเพ่ือสอดใสเขาไปในรางกายมนุษยทั้งหมด หรือ
แทนที่เย่ือบุผิว หรือผิวของนยันตาโดยวิธทีางศัลยกรรม เพ่ือใหเคร่ืองมือแพทยนั้นคงอยูในรางกายหลังจากการกระทําตามวธิีการ
ใช งานของเคร่ืองมือแพทยนั้น ทั้งนี้เคร่ืองมือแพทยใดๆ ที่มีมุงหมายใหใสเขาไปในรางกายมนุษยเพียงบางสวนโดยวิธีทางศัลยกรรม
และมุงหมายใหคงอยูในรางกายอยางนอย 30 วัน ใหถือวาเปนเคร่ืองมือแพทยที่ใช ฝงในรางกายดวย

การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยทีไ่ม ใชเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวนิจิฉยัภายนอกรางกาย 
(Non In Vitro Diagnostic (Non-IVD) Medical Devices)
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5. เคร ือ่งมอืแพทยทีร่กุล้าํเขาไปในร างกาย (invasive medical device) หมายความวา เคร่ืองมือแพทยที่สอดใสเขาไป
ในรางกาย ไมวาจะทั้งหมด หรือเพียงบางสวน ผานทางช องเปดของรางกาย หรือผานทางผิวหนงั

6. เคร ือ่งมอืแพทยทีใ่ช ประคบัประคองหรอืช วยชวีิต (life supporting or life sustaining) หมายความวา เคร่ืองมือแพทย
ที่จําเปน หรือใหขอมูลที่จาํเปนตอการคืนสูสภาพปกติหรือการทําหนาที่ของรางกายซึ่งมีความสาํคัญตอการมีช ีวติ

7. เคร ือ่งมอืแพทยรกุล้าํเขาไปในร างกายดวยวธิทีางศลัยกรรม (surgically invasive medical device) หมายความวา
เคร่ืองมือแพทยที่สอดใสเขาไปในรางกายผานทางผิวหนงั โดยวิธีทางศัลยกรรมบางสวน หรือทั้งหมด ทั้งนี้เคร่ืองมือแพทยนอกเหนือ
จากที่กลาวไวขางตน และใช สอดใสเขาไปในรางกายโดยไมผานช องเปดของรางกายตามธรรมชาติจัดเปนเคร่ืองมือแพทยรุกล้ํา
เขาไปในรางกายดวยวิธทีางศัลยกรรม

8. อุปกรณทางศลัยกรรมทีส่ามารถนาํกลบัมาใช ซ ้าํ (reusable surgical instrument)หมายความวาอุปกรณที่มุงหมาย
ใหใช ในทางศัลยกรรม โดยการตัด เจาะ เลื่อย ขูด โกน จับยึด ดึงร้ัง หนีบ หรือวิธีทางศัลยกรรมอื่น โดยไมมีการนําไปเช ือ่มตอกับ
เคร่ืองมือแพทยที่มีกําลังและเจาของผลิตภณัฑมุงหมายใหนาํกลับมาใช งานใหมหลังจากผานกระบวนการทําความสะอาดหรือทาํให
ปราศจากเช ื้อกอนดวยวิธีการที่เหมาะสม

9 อุปกรณเสรมิ (accessory) หมายความวา สิ่งของ เคร่ืองใช หรือผลิตภณัฑทีเ่จาของผลติภัณฑมุงหมายเฉพาะใหใช รวมกับ
เคร่ืองมือแพทยเพ่ือช วยหรือทาํใหเคร่ืองมือแพทยนั้นสามารถใช งานไดตามวัตถุประสงคที่มุงหมายของเคร่ืองมือแพทยนั้น

การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยทีไ่ม ใชเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวนิจิฉยัภายนอกรางกาย 
(Non In Vitro Diagnostic (Non-IVD) Medical Devices)
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พิจารณาจากปจจัยที่ม ีผลตอความเสี่ยง เชน 
• ระดับการรุกล้ําเขาสูรางกาย 

• ระยะเวลาท่ีอยูในรางกาย 

• ลักษณะการใชงาน 

• 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

คลิกเพือ่เขาสูขัน้ตอนการจดัประเภท

การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยทีไ่ม ใชเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวนิจิฉยัภายนอกรางกาย 
(Non In Vitro Diagnostic (Non-IVD) Medical Devices)
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คลิกพ่ือเขาสู  
รายการเอกสารยื่น สผ.

• ขอจดทะเบียน สถานประกอบการ (ย่ืน ส.ผ.1)

• กรณีมี ส.ผ.อยู และขอขยายขอบเขตการผลิต

 การจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต แบงเปน 2 กรณี

จัดเตรียมแบบ ส.ผ. ๑ พรอมเอกสารและหลักฐานเพ่ือเขาระบบที่ 

กองควบคุมเครื่องมือแพทยช้ัน 3 อาคาร 6 อย. 

โดยชําระคาธรรมเนียม ๑๐๐ บาท และรับใบเสร็จรับเงิน พรอมใบ

นัดพบเจาหนาที่

 วิธียื่นคําขอ

อางอิง เว็บไซตกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย 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 เปนบุค ค ลธ รรมดา
a) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนหรือบัตรอ่ืนซ่ึงใชแทนบัตรประจําตัวประชาชนได

b) สําเนาทะเบียนบาน
c) รูปถายคร่ึงตัว หนาตรง ไมสวมหมวก ขนาด ๓x๔ เซนติเมตร ซ่ึงถายมาแลวไมเกินหกเดือนจํานวน ๓ รูป

d) ใบรับรองของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรม ซ่ึงรับรองวาผูขอจดทะเบียนสถานประกอบการไมเปนโรคท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๑๖ (๗) แหงพรบ.เคร่ืองมือ
แพทย พ.ศ. ๒๕๕๑

e) สําเนาใบทะเบียนการคาหรือใบทะเบียนพาณิชย
(๒)  ในกรณีผ ูข อจดทะเบียนสถานประกอบการ เปนนิต ิบุค ค ลสําเนาใบสําค ัญแสดงการจดทะเบียนของนิต ิบุค ค ล

a) สําเนาหนังสือรับรองจากนายทะเบียนของนิติบุคคลนั้น ๆ แสดงวัตถุประสงคและผูมีอํานาจลงช่ือแทนนิติบุคคล ซ่ึงออกมาแลวไมเกินหกเดือน
b) เอกสารแสดงวาเปนผูจัดการหรือผูแทน ซ่ึงเปนผูดําเนินกิจการของนิติบุคคล

c) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชนหรือบัตรอ่ืนซ่ึงใชแทนบัตรประจําตัวประชาชนไดของผูดําเนินกิจการ
d) สําเนาทะเบียนบานของผูดําเนินกิจการ

e) รูปถายคร่ึงตัว หนาตรง ไมสวมหมวก ขนาด ๓x๔ เซนติเมตร ซ่ึงถายมาแลวไมเกินหกเดือน จํานวน ๓ รูป
f) ใบรับรองของผูประกอบวิชาชีพเวชกรรมซ่ึงรับรองวาผูดําเนินกิจการไมเปนโรคท่ีรัฐมนตรีประกาศกําหนดตามมาตรา ๑๖ (๗) แหง พรบ.เคร่ืองมือแพทย พ.ศ. ๒๕๕๑

(๓) แผนที่แสดงที่ต ั้งข องสถานที่ผลิตเค ร ื่องม ือแพทย สถานที่เก็บร ักษาเค ร ื่องม ือแพทย และสิ่งปลูกสร างที่อยูในบร ิเวณใกลเค ียงจํานวน ๒ ช ุด
(๔) แผนผังภายในบร ิเวณสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บร ักษาเค ร ื่องม ือแพทยที่ถูกต องตามมาตราสวน จํานวน ๒ ช ุด

(๕) ภาพถายแสดงรายละเอียดสถานที่ผลิตและสถานที่เก็บร ักษาเค ร ื่องม ือแพทย จํานวน ๒ ช ุด
(๖) แผนผังข ั้นตอนการผลิตเค ร ื่องม ือแพทย จํานวน ๒ ช ุด

(๗) เอกสารของผ ูควบคมุการผลติในกรณเีปนเคร ือ่งมอืแพทยตามมาตรา ๖ (๗)
a) สําเนาบัตรประจําตัวประชาชน

b) สําเนาทะเบียนบาน
c) สําเนาใบแสดงคุณวุฒิ

d) สัญญาวาจางระหวางผูจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต และผูควบคุมการผลิตเคร่ืองมือแพทย
(๘)สําเนาใบอนญุาตประกอบกจิการโรงงานหรอืใบรบัแจงการประกอบกจิการโรงงาน (เฉพาะสถานทีผ่ลติที่เข าข ายต องควบคมุตามพระราชบญัญตัโิรงงาน พ.ศ . ๒๕๓๕ 

และที่แกไข เพิ่มเต ิม)
(๙ ) เอกสารอื่นๆ (ถาม ี)

ดาวนโหลดแบบ 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
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การจัดประเภทเครื่องมอืแพทยตามความเสี่ยง

สิ่งที่ตองค ํานงึถึง

 กรณีเคร่ืองมือแพทยจัดประเภทไดมากกวาหนึ่งประเภทตามหลักเกณฑขางตน ใหเลือกจัด

ประเภทเคร่ืองมือแพทยนั้นเปนประเภทท่ีมีความเส่ียงสูงสุด

 กรณีเคร่ืองมือแพทยไดรับการออกแบบใหใชรวมกับเคร่ืองมือแพทยอ่ืนดวย ใหแยกพิจารณา

จัดประเภทเคร่ืองมือแพทยเปนแตละรายการ

 กรณีเคร่ืองมือแพทยมีวัตถุประสงคการใชมากกวาหนึ่งวัตถุประสงคข้ึนไป ใหจัดประเภท

เคร่ืองมือแพทยนั้นตามวัตถุประสงคการใชท่ีมีความเส่ียงสูงสุด

Back
ดาวนโหลดค ู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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การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยทีไ่ม ใชเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวนิจิฉยัภายนอกรางกาย

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

การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวินจิฉยัภายนอกรางกาย

(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)

คลิกดนูยิาม Non-IVD

คลิกดนูยิาม IVD

Start Again



ที่สอดใสเขาไปในร างกาย ไมวาจะท ัง้หมด 

หร ือเพียงบางสวน ผานทางช องเป ดของร างกาย 

หร ือผานทางผวิหนงั 

นอกเหนอืจาก 3 ประเภทขางตน

การทาํงานท ีต่ องใช แหลงพลงังานไฟฟาหรอืแหลง

พลังงานอืน่ท ีไ่มใช พลงังานท ีก่าํเนดิขึน้โดยตรง

จากร างกายมนษุย หรอืแรงโน มถ วง

แนวทางการขึน้ทะเบียนเคร ือ่งมือแพทย
20

เครือ่งมอืแพทยทีไ่ม ไดรกุล้าํเขาไปในรางกาย 

(Non-Invasive Medical Devices)

เครือ่งมอืแพทยทีร่กุล้าํเขาไปในรางกาย 

(Invasive Medical Devices)

เครือ่งมอืแพทยทีม่กีาํลงั 

(Active Medical Devices)

หลักเกณฑเพิม่เตมิ

(Additional rules)

การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยทีไ่ม ใชเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวนิจิฉยัภายนอกรางกาย

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

โปรดเลอืก

Start Again



แนวทางการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย
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เครื่องมอืแพทยท่ีไมไดรกุล้ําเขาไปในรางกาย 

(Non-Invasive Medical Devices)

หลักเกณฑที ่1

เพื่อสัมผัสกับผวิหนังที่มีบาดแผล

และเพื่อใชปกปดบาดแผลโดยกดทับ

หรือดูดซับของเหลวที่ไหลซึมจาก

บาดแผล

หลักเกณฑที ่2

เพื่อเปนทางผานหรือเก็บของเหลว

เนื้อเย่ือ แกส สําหรับใหสารละลาย

ทางหลอดเลือด หรือบริหาร หรือนํา

สารเขาสูรางกาย 

หลักเกณฑที ่3

เพื่อใชปรับปรุงองคประกอบทาง

ชีวภาพ หรือทางเคมีของเลือด หรือ 

ของเหลวอื่น สําหรับใหสารละลาย

ทางหลอดเลือดเขาสูรางกาย

หลักเกณฑที ่4

เครื่องมือแพทยอื่นนอกเหนือจาก

หลักเกณฑที่ 1, 2, หรือ 3

โปรดเลอืก

Start
Again



แนวทางการขึน้ทะเบียนเคร ือ่งมือแพทย 22

หลักเกณฑท่ี 1
เครือ่งมอืแพทยทีไ่ม ไดรกุล้าํเขาไปในรางกาย ซึ่งใชสมัผสักบัผวิหนงัทีม่บีาดแผล 

• เพื่อใชปดบาดแผล (mechanical barrier) โดยกดทับหรอืดดูซบั

ของเหลวทีไ่หลซมึออกจากบาดแผลเทานัน้ ตัวอยางเชน เครือ่งมอืแพทยทีใ่ช

ในการรกัษาบาดแผลแบบปฐมภมู ิ(primary intent)

• เพื่อใชกบับาดแผลทีม่กีารฉกีขาดถงึชั้นหนงัแท

• มุงหมายสาํหรบัจดัการสภาพแวดลอมจลุภาคของบาดแผล

• เพื่อใชกบับาดแผลทีม่กีารฉกีขาดถงึขั้นหนงัแทและสามารถรกัษาบาดแผล

แบบทุตยิภมูเิทานัน้ (secondary intent)

non IVD หลักเกณฑที ่1

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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หลักเกณฑท่ี 2
เครือ่งมอืแพทยทีไ่ม ไดรกุล้าํเขาไปในรางกาย ซึ่งใชสาํหรบัเปนทางผานหรอืเกบ็ของเหลว

ของรางกายหรอืเนือ้เย ือ่ของรางกาย ของเหลวอืน่ หรอืแกส 

• เพื่อเปนทางผานหรอืเกบ็ของเหลวเนือ้เย ือ่ แกส สําหรบัให สารละลายทาง

หลอดเลอืด หรอืบรหิาร หรือนาํสารเขาสูร างกาย 

• เพื่อเชือ่มตอกบัเครือ่งมอืแพทยทีม่กีาํลงั ที่ถกูจดัเปนประเภทที ่2 (Class B)หรือสงูกวา

• เพื่อเปนทางผานของเลอืด หรอืเกบ็ หรือเปนทางผานของเหลวอืน่ในรางกาย

หรือเกบ็อวยัวะหรอืเนือ้เย ือ่ของรางกาย

• ถุงบรรจโุลหติ

หลักเกณฑที ่2non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)



แนวทางการขึน้ทะเบียนเคร ือ่งมือแพทย 24

หลักเกณฑท่ี 3
เครือ่งมอืแพทยทีไ่ม ไดรกุล้าํเขาไปในรางกาย ซึ่งม ุงหมายสาํหรบัใชปรบัปรงุองค ประกอบ

ทางชีวภาพ หรือทางเคมขีอง เลือด หรือของเหลวอืน่ในรางกาย หรอืของเหลวอืน่

• มุงหมายสาํหรบัให สารละลายทางหลอดเลอืดเขาสูร างกาย (infusion)

• การรกัษาประกอบดวยการกรอง การปนเหวีย่ง (centrifuging) 

หรือการแลกเปลีย่นแกสหรอืความรอน 

หลักเกณฑที ่3non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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เครื่องมอืแพทยท่ีรกุล้ําเขาไปในรางกาย 

(Invasive Medical Devices)

หลักเกณฑที ่5

รุกล้ําเขาไปในรางกายผาน

ชองเปดของรางกาย**

(โดยไมใชวธิทีางศลัยกรรม) 

หลักเกณฑที ่6
ร ุกล้ําเขาไปในร างกายดวย

วิธ ีทางศ ัลยกรรม โดยใชงานชั่วคร ู

(ใชงานตอเนื่องกันตัง้แต 60 นาที 

ถึง 30 วัน)

หลักเกณฑที ่7
ร ุกล้ําเขาไปในร างกายดวย

วิธ ีทางศ ัลยกรรม* โดยใชระยะสัน้

(ภาวะที่ใ ชงานปกตติอเนือ่งกัน

นอยกวา 60 นาท)ี 

หลักเกณฑที ่8
ร ุกล้ําเขาไปในร างกายดวย

วิธ ีทางศ ัลยกรรม โดยใชงานระยะยาว

(ใชงานตอเนื่องกันนานเกนิ 30 วัน)

และฝงในร างกายทั้งหมด 

โปรดเลือก

Start
Again

* วิธ ีทางศัลยกรรม มีการรุกล้ําเขาไปในรางกายผานทางผิวหนงั โดยวธิทีางศัลยกรรมบางสวน โดยไมผานชองเปดของรางกายตามธรรมชาติ

** ชองเปดของรางกาย หมายความวา ชองเปดตามธรรมชาติของรางกาย รวมถึงผวินอกของลูกนยันตาหรอืชองเปดทีท่ําเทียมขึ้นอยางถาวร 

เชน ชองเปด (stoma) หรือชองเปดจากการเจาะคอแบบถาวร (permanent tracheotomy)



แนวทางการขึน้ทะเบียนเคร ือ่งมือแพทย 26

หลักเกณฑท่ี 5
เครือ่งมอืแพทยทีร่กุล้าํเขาไปในรางกายผานชองเปดของรางกาย (โดยไมใชวธิทีางศลัยกรรม) 

หากมุงหมายให ใชงานชัว่ครู (ภาวะทีใ่ชงานปกตติอเนือ่งกนันอยกวา 60 นาที) 

หากมุงหมายให ใชงานระยะสัน้ (ใชงานตอเนือ่งกนัตัง้แต 60 นาที ถึง 30 วัน)  

หากมุงหมายให ใชงานระยะยาว (ใชงานตอเนือ่งกนันานเกนิ 30 วัน) 

เพื่อเชือ่มตอกบัเครือ่งมอืแพทยทีม่กีาํลงัประเภทที ่2 หรือประเภททีส่งูกวา 

หลักเกณฑที ่5

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)

non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again
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หลักเกณฑท่ี 5
เครือ่งมอืแพทยทีร่กุล้าํเขาไปในรางกายผานชองเปดของรางกาย (โดยไมใชวธิทีางศลัยกรรม)

มุงหมายใหใชงานระยะสัน้ โดยรกุล้ําผานชองทางอื่น (ที่ไมใชชองปาก ชองหู หรอืชองจมูก) 

มุงหมายใหใชงานระยะยาว (โดยรกุล้ําผานชองทางเป ดอื่น)

มุงหมายใหใชงานระยะสัน้ เฉพาะใชในชองปาก ชองห ูหรอืชองจมกู 

มุงหมายใหใชงานระยะยาว ใชเฉพาะในชองปาก ชองห ูหรอืชองจมูก 

และไมมแีนวโนนตอการถูกดดูซึม โดยเยื่อบผุวิที่มลีักษณะเป นเมือก 

หลักเกณฑที ่5non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)



แนวทางการขึน้ทะเบียนเคร ือ่งมือแพทย 28

หลักเกณฑท่ี 6
เครือ่งมอืแพทยทีร่กุล้าํเขาไปในรางกายดวยวธิทีางศลัยกรรม โดยใชงานชัว่ครู

(ภาวะที่ใชงานปกตติอเนือ่งกนันอยกวา 60 นาที)

• เคร ือ่งมอืแพทยทางศลัยกรรมที่นาํกลบัมาใชใหม*

• เพื่อจ ายพลังงานในรปูแบบของการแผรงัสทีี่กอใหเกิดการแตกตวัของอิออน 

• เพื่อใหผลทางชีวภาพ หรอืถูกดดูซึมทั้งหมดหรอืสวนใหญ 

• เพื่อบรหิารยาโดยเป นระบบนาํสง (delivery system) ในลักษณะที่จะกอใหเกิดอนัตราย

• เพื่อสัมผัสโดยตรงกบัระบบประสาทสวนกลาง

• เพื่อวนิจิฉยัโรค ติดตาม หรอืแกไขความบกพร องของหวัใจหรอื

ระบบไหลเวียนโลหติสวนกลางผานทางการสัมผสัโดยตรงกบัสวนดงักลาว

• ร ุกล้ําเขาไปในร างกายดวยวิธทีางศลัยกรรม โดยใชงานชัว่คร ู

หลักเกณฑที ่6non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)

* หลังจากผานกระบวนการทําความสะอาดหรือทําใหปราศจากเช ือ้
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หลักเกณฑท่ี 7
เครือ่งมอืแพทยทีร่กุล้าํเขาไปในรางกายดวยวธิทีางศลัยกรรม โดยใชระยะสัน้

(ใชงานตอเนือ่งกนัตัง้แต 60 นาที ถึง 30 วัน) 

• เพื่อบรหิารยา

• เพื่อทําใหเกิดการเปลี่ยนแปลงทางเคมใีนร างกาย (ไมรวมที่ใสในฟน)

• เพื่อจ ายพลังงานในรปูแบบของการแผรงัสทีี่กอใหเกิดการแตกตวัของอิออน

• เพื่อใหผลทางชีวภาพ หรอืถูกดดูซึมทั้งหมดหรอืสวนใหญ

• เพื่อสัมผัสโดยตรงกบัระบบประสาทสวนกลาง

• เพื่อวนิจิฉยัโรค ติดตาม หรอืแกไขความบกพร องของหวัใจหรอื

ของระบบไหลเวียนโลหติสวนกลางผานทางการสัมผสัโดยตรงกบัสวนดงักลาว

• ร ุกล้ําเขาไปในร างกายดวยวิธทีางศลัยกรรม โดยใชระยะสั้น

หลักเกณฑที ่7non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา
Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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หลักเกณฑท่ี 8
รุกล้ําเขาไปในรางกายดวยวธิทีางศลัยกรรมโดยใชงานระยะยาวและฝงในรางกายทัง้หมด

(ใชงานตอเนือ่งกนันานเกนิ 30 วัน)

• เพื่อใสในฟน

• เพื่อสัมผัสโดยตรงกบัหวัใจ ระบบไหลเวียนโลหติสวนกลาง หร ือระบบประสาทสวนกลาง 

• เพื่อประคบัประคองหรอืชวยชวีติ 

• เพื่อเป นเคร ือ่งมือแพทยที่ฝงในร างกายที่มีกําลัง 

• เพื่อใหผลทางชวีภาพ หรอืถกูดดูซมึทั้งหมดหรอืสวนใหญ 

• เพื่อบรหิารยา

• เพื่อทาํใหเกิดการเปลี่ยนแปลงทางเคมใีนร างกาย (ไมรวมที่ใสในฟน)

• เตานมเทียมที่ฝงในร างกาย

• ร ุกล้ําเขาไปในร างกายดวยวิธทีางศลัยกรรมโดยใชงานระยะยาวและฝงในร างกายทั้งหมด  

หลักเกณฑที ่8non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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เครื่องมอืแพทยท่ีมกีําลัง* (Active Medical Devices)

หลักเกณฑที ่9.1
เพื่อบรหิารหรอืแลกเปลี่ยนพลังงานเขาสู

หร ือรบัออกจากร างกาย 

หลักเกณฑที ่10.1
เพื่อจ ายพลงังานที่ถูกดดูกลืนโดยร างกายโดยทําใหเกดิเป น

ภาพการกระจายของสารเภสัชรงัสใีนร างกาย เพื่อวนิจิฉยัหรอื

ติดตามโดยตรงในกระบวนการทางสรรีวทิยาที่สําคญัตอชวีิต

หลักเกณฑที ่11
เพื่อบรหิารและ/หรอืขจดัยา ของเหลว

ในร างกายหรอืสารอื่นที่เขาหรอืออกจาก

ร างกาย 
หลักเกณฑที ่12

นอกเหนอืจาก หลักเกณฑ 9, 10, และ 11

หลักเกณฑที ่9.2
เพื่อควบคมุ ติดตาม หรอืเกิดผลโดยตรงตอ

สมรรถนะของเคร ื่องมือแพทยที่มีกําลัง

หลักเกณฑที ่10.2
เพื่อปลอยรงัสีที่กอใหเกิดการแตกตวัของออิอน โดยใชเป นรงัสี

วิน ิจฉยั และ/หรอืรงัสรี วมรกัษารวมถงึเคร ือ่งมอืแพทยที่

ควบคมุหรอืตดิตาม ซึ่งมีผลโดยตรงตอสมรรถณะของเคร ือ่งมือ

แพทยดังกลาว

โปรดเลอืก

Start
Again

* เป นการทํางานที่ใชแหลงพลังงานไฟฟาหรอืแหลงพลงังานอื่นที่ไมใชพลังงานที่กําเนดิขึน้โดยตรง

จากร างกายมนษุยหรอืแรงโนมถวง
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หลักเกณฑท่ี 9.1

เพื่อบริหารหรอืแลกเปลี่ยนพลงังาน 

• เพื่อบรหิารหรอืแลกเปลีย่นพลงังาน ซึ่งมแีนวโนมวาจะเกดิอนัตราย 

(รวมถงึการแผรงัสทีีก่ อให เกดิการแตกตวัของออิอน เมื่อพจิารณาจากธรรมชาต ิ

ความหนาแนน และตาํแหนงทีบ่รหิาร หรือแลกเปลีย่นพลงังาน) 

หลักเกณฑที ่9.1non IVD

Start
Again
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หลักเกณฑท่ี 10.1
เคร ือ่งมอืแพทยที่มกีาํลังเพื่อจ ายพลงังานที่ถูกดูดกลนืโดยร างกายโดยทําใหเกิดเป นภาพการกระจาย

ของสารเภสัชรงัสใีนร างกาย เพื่อวนิจิฉยัหรอืตดิตามโดยตรงในกระบวนการทางสรรีวทิยาที่สําคญัตอชวีิต

• เพื่อจายพลงังานทีถ่กูดูดกลนืโดยรางกายโดยทาํให เกดิเปน

ภาพการกระจายของสารเภสชัรงัสใีนรางกาย เพื่อวินจิฉยัหรอื

ติดตามโดยตรงในกระบวนการทางสรรีวทิยาทีส่าํคญัตอชีวติ

• เพื่อจายพลงังานทีถ่กูดูดกลนืโดยรางกาย โดยให แสงกบัรางกาย

อยางเดยีวในชวงสเปกตรมัทีม่องเหน็หรอืใกลอนิฟราเรด

• เพื่อติดตามปจจยัทางสรรีวทิยาทีส่าํคญัตอชีวติ หรือเพื่อวนิจิฉยั

ทางคลนิกิทีแ่สดงวาผูปวยอยูในสภาวะอนัตรายเฉยีบพลนั

หลักเกณฑที ่10.1non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา
Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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หลักเกณฑท่ี 11
เพื่อบรหิารและ/หรอืขจัดยาขอเหลวในรางกายหรอืสารอื่นเขาหรอืออกจากรางกาย  

• เพื่อบรหิารและ/หรอืขจดัยาของเหลวในรางกายหรอืสารอืน่ทีเ่ขาหรอืออกจากรางกาย 

• เครือ่งมอืดงักลาวมแีนวโนนกอให เกดิอนัตราย

หลักเกณฑที ่11non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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เครื่องมอืแพทยท่ีไมไดรกุล้ําเขาไปในรางกาย 

(Non-Invasive Medical Devices)

หลักเกณฑที ่13

มียาเปนสวนประกอบ เพื่อชวยเสรมิ

การทํางานของเครือ่งมอืแพทย

หลักเกณฑที ่14

เครือ่งมอืแพทยทีผ่ลติจากหรอืมี

เซลล เนื้อเย ือ่ และ/หรอื อนุพันธ

ที่มาจากสตัว ซึ่งไม สามารถ

เจริญเตบิโตได หรอืมาจาก

จุลินทรยี หรือมาจากการรวม

โครงสรางของยนีขึน้ใหม 

หลักเกณฑที ่15

มุงหมายเฉพาะเพือ่ใชสาํหรบัทาํให เครือ่งมอื

แพทยปราศจากเชื้อ หรอืฆาเชื้อในขัน้ตอน

สุดทายของกระบวนการทาํให ปราศจากเชือ้ 

หลักเกณฑที ่16

เครือ่งมอืแพทย(ทัง้หมด) ที่ใชสําหรบั

การคมุกาํเนดิ หรอืปองกนัโรคตดิเชื้อ

จากการมเีพศสมัพันธ 

โปรดเลือก

Start
Again
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หลักเกณฑท่ี 14
เครือ่งมอืแพทยทีผ่ลติจากหรอืมเีซลล เนื้อเย ือ่ และ/หรอื อนุพันธทีม่าจากสตัว ซึ่งไม สามารถเจรญิเตบิโตได 

หรือมาจากจลุนิทรยี  หรือมาจากการรวมโครงสรางของยนีขึน้ใหม  

• ผลิตจากหรอืมเีซลล เนื้อเย ือ่ และ/หรอื อนุพันธทีม่าจากสตัว ซึ่งไม สามารถ

เจริญเตบิโตได หรอืมาจากจลุนิทรยี  หรอืมาจากการรวมโครงสรางของยนีขึน้ใหม 

• ผลิตหรอืมสีวนของเนือ้เย ือ่หรอือนพุนัธของสตัวที่ไม มชีีวติ (non-viable animal 

tissues) รวมเขาไวดวย และสมัผสักบัผวิหนงัปกติ (intact skin) เทานั้น

หลักเกณฑที ่14non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)



แนวทางการขึน้ทะเบียนเคร ือ่งมือแพทย 37

หลักเกณฑท่ี 15
เครือ่งมอืแพทยทีม่ ุงหมายเฉพาะเพือ่ใชสาํหรบัทําให เครือ่งมอืแพทยปราศจากเชื้อ 

หรือ ฆาเชื้อในขัน้ตอนสดุทายของกระบวนการทาํให ปราศจากเชื้อ  

• มุงหมายเฉพาะเพือ่ใชสาํหรบัทาํให เครือ่งมอืแพทยปราศจากเชือ้ หรือฆาเชือ้

ในขั้นตอนสดุทายของกระบวนการทาํให ปราศจากเชื้อ 

• ฆาเชื้อ การทําความสะอาด การชะลาง หรือการทาํให ชุมชื้นสาํหรบัเลนสสมัผสั

• ฆาเชื้อเครือ่งมอืแพทยกอนสิน้สดุกระบวนการปราศจากเชื้อหรอืกอนการฆาเชือ้

ในระดบัทีส่งูขึ้นไป 

หลักเกณฑที ่15non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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หลักเกณฑท่ี 16
เครือ่งมอืแพทยทัง้หมดที่ใชสาํหรบัการคมุกาํเนดิ หรือปองกนัโรคติดเชือ้จากการมเีพศสมัพนัธ 

• เพื่อใชสาํหรบัการคมุกาํเนดิ หรือปองกนัโรคตดิเชื้อจากการมเีพศสมัพนัธ

• เพื่อใชสาํหรบัการคมุกาํเนดิ หรือปองกนัโรคตดิเชื้อ

จากการมเีพศสมัพันธ และ ฝงในรางกายหรอืรกุล้าํเขาไปในรางกายระยะยาว

(ใชงานตอเนือ่งกนันานเกนิ 30 วัน)

หลักเกณฑที ่16non IVD

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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ประเภทที่ 1 

เครื่องมือแพทยท่ีไมใชเครื่องมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

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

เครื่องมือแพทยท่ีมีความเสี่ยงตํ่า

ผลการจัดประเภท

Start
Again

คลิกดวูธิจีดัเตรยีมเอกสาร
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ประเภทที่ 2 
เครื่องมือแพทยท่ีมีความเสี่ยงปานกลางระดับตํ่า

เครื่องมือแพทยท่ีไมใชเครื่องมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

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

Start
Again

ผลการจัดประเภท

คลิกดวูธิจีดัเตรยีมเอกสาร
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ประเภทที่ 3

เครื่องมือแพทยท่ีมีความเสี่ยงปานกลางระดับสูง

เครื่องมือแพทยท่ีไมใชเครื่องมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

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

Start
Again

ผลการจัดประเภท

คลิกดวูธิจีดัเตรยีมเอกสาร
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ประเภทที่ 4 

เครื่องมือแพทยท่ีมีความเสี่ยงสูง

เครื่องมือแพทยท่ีไมใชเครื่องมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

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

ผลการจัดประเภท

คลิกดวูธิจีดัเตรยีมเอกสาร
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โรคติดตอหรือรองรอยการ

สัมผัสส่ิงท่ีทําใหเกิด

โรคติดตอในเลือด

ทดสอบหมู

เลือดหรือชนิด

ของเนื้อเย่ือ

ตรวจหาส่ิงท่ีทําใหเกิดโรคติดตอทางเพศสัมพันธ น้ําไขสันหลัง ผูปวยหรือทารกในครรภ 

คัดกรองสตรีมีครรภกอนคลอด ภาวะผิดปกติแตกําเนิดของทารกในครรภ 

คัดเลือกผูปวยสําหรับการบําบัดและจัดการรักษาแบบเจาะจง วินิจฉัยโรคมะเร็ง 

พันธุกรรมในมนุษย ติดตามระดับยา สารหรือสวนประกอบทางชีวภาพ

ท่ีมุงหมายสําหรับการทดสอบ

ดวยตนเอง ไมไดช้ีบงถึงสภาวะ

วิกฤติทางการแพทย 

การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวินจิฉยัภายนอกรางกาย

(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices) โปรดเลือก

1 2

3

4

ตัวควบคุม (control) โดยไมมี

การกําหนด คาเชิงปริมาณ

หรือเชิงคุณภาพ

7
น้ํายาหรือสาร ชนิดอ่ืนท่ีมีลักษณะเฉพาะ 

เคร่ืองมือท่ีมุงหมายเฉพาะ ภาชนะเก็บส่ิง

สงตรวจ (specimen receptacles)

5 นอกเหนือจาก

หลักเกณฑท่ี 1-5

6

Start
Again
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• เครื่องมือแพทยที่มุงหมายเพื่อตรวจหาสิ่งที่ทําใหเกิดโรคติดตอหรือรองรอยการสมัผัสสิ่งที่ทําให

เกิดโรคติดตอในเลือดสวนประกอบของเลือด ผลิตภัณฑของเลอืด (blood derivatives) เซลล 

เนื้อเย่ือ หรืออวัยวะ เพื่อประเมินความเหมาะสมในการใหหรือถายเลือด หรือการปลูกถาย 

• เครื่องมือแพทยที่มุงหมายเพื่อตรวจหาสิ่งที่ทําใหเกิดโรคติดตอหรือรองรอยการสมัผัสสิ่งที่ทําให

เกิดโรคติดตอซึ่งกอใหเกิดสภาวะที่เปนอนัตรายตอชีวิต รักษาไมหาย โรคที่มีความเสี่ยงในการ

แพรกระจายสูง 

หลักเกณฑท่ี 1

เครื่องมอืแพทยสําหรบัการวินิจฉัยโรคติดตอหรอืรองรอยการสมัผัสสิ่ง

ท่ีทําใหเกิดโรคติดตอในเลือด

การจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยสําหรบัการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)

ดูผลการจดัประเภท

ยอนกลับไปหนาหลักเกณฑ Start
Again
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• มุงหมายเพ่ือทดสอบหมูเลือดหรือชนิดของเนื้อเย่ือเพ่ือใหมั่นใจในความเขากันไดทางปฏิกิริยาภูมิคุมกันของเลือด

สวนประกอบของเลือด เซลล เนื้อเย่ือหรืออวัยวะ สําหรับการใหหรือถายเลือด หรือการปลูกถาย 

หลักเกณฑท่ี 2

เครื่องมอืแพทยสําหรบัการวินิจฉัยทดสอบหมูเลือดหรอืชนิดของเน้ือเยือ่

• มุงหมายเพ่ือทดสอบหมูเลือดระบบเอบีโอ (ABO system)

[A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)] ระบบอารเอช (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)]

การจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยสําหรบัการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)

ยอนกลับไปหนาหลักเกณฑ

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)



แนวทางการขึน้ทะเบียนเคร ือ่งมือแพทย

46

 เพื่อในการตรวจหาสิ่งที่ทาํใหเกิดโรคติดตอทางเพศสัมพันธ หรือรองรอยการสัมผสัสิง่ที่ทําใหเกิดโรคติดตอทางเพศสมัพันธ 

(เชน Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae)

 เพื่อตรวจหาเชื้อกอโรคในน้ําไขสันหลงั (cerebrospinal fluid) หรือเลือด ซึ่งม ีความเสี่ยง เนื่องจากเปนเชื้อทีม่ขีอจํากัดในการเพาะเลีย้ง 

(เชน Neisseria meningitidis หรือ Cryptococcus neoformans)

 เพื่อตรวจหาเชื้อกอโรคซึง่มคีวามเสี่ยงสูง หากผลการตรวจผิดพลาด ผูปวยหรือทารกในครรภจะเสียชีวิตหรือพิการอยางรุนแรง 

(เชน ชุดตรวจวิเคราะหเพื่อวินจิฉยั Cytomegalovirus (CMV), Chlamydia pneumoniae, MRSA)

 เพื่อตรวจคัดกรองสตรมีคีรรภกอนคลอด เพื่อชีบ้งสภาวะภมูคิุมกันตอสิ่งที่ทําใหเกิดโรคติดตอ 

(เชน การทดสอบสภาวะภูมคิุมกันตอ Rubella หรือ Toxoplasmosis) 

 เพื่อตรวจเพื่อชีบ้งสภาวะของโรคติดเชื้อหรือสภาวะภูมคิุมกนั หากผลการตรวจผิดพลาด จะมีความเสี่ยงนาํไปสูการตดัสินใจรักษาที่ทําใหผูปวยอยู

ในสถานการณที่เปนภยัคุกคามตอชีวติ (เชน การตรวจ Enteroviruses, CMV and Herpes simplex virus (HSV) ในผูปวยปลูกถายอวัยวะ)

 ตรวจคัดกรองเพื่อคัดเลือกผูปวยสาํหรับการบาํบัดและจัดการรกัษาแบบเจาะจง หรือชี้บงระยะของโรค หรือวนิิจฉยัโรคมะเร็ง 

(เชน การใหยาแบบจําเพาะตอบุคคล)

 เพื่อทดสอบทางพันธกุรรมในมนษุย (เชน Huntington’s Disease, Cystic Fibrosis)

 เพื่อตรวจติดตามระดับยา สาร หรือสวนประกอบทางชีวภาพ หากผลการตรวจผิดพลาด จะมีความเสีย่ง ซึ่งนําไปสูการตัดสินใจรักษาทีท่ําใหผูปวย

อยูในสถานการณทีเ่ปนภัยคุกคามตอชีวิตอยางฉบัพลัน (เชน Cardiac markers, cyclosporine, prothrombin time testing)

 เพื่อรักษาผูปวยโรคติดเชื้อที่เปนอันตรายตอชีวติ (เชน HCV viral load, HIV Viral Load and HIV and HCV geno- and subtyping)

 เพื่อตรวจคัดกรองภาวะผิดปกติแตกําเนดิของทารกในครรภ (เชน Spina Bifda or Down Syndrome)

หลักเกณฑ ที ่3
เคร ือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวนิจิฉยัตรวจหาสิง่ทีท่าํใหเกิดโรคตดิตอทางเพศสมัพนัธ  น้าํไขสนัหลงั ผูปวยหรอืทารกในครรภ สตรมีคีรรภกอน
คลอด ภาวะผิดปกตขิองทารกในครรภ ค ัดเลอืกผูปวยสาํหรบัการบาํบดัและจดัการรกัษาแบบเจาะจง วินจิฉยัโรคมะเรง็ พันธกุรรมในมนษุย 
ติดตามระดบัยา สารหรอืสวนประกอบทางชวีภาพ

การจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยสาํหรบัการวินจิฉยัภายนอกรางกาย

(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)

ดูผลการจดัประเภทยอนกลบัไปหนาหลกัเกณฑ  Start
Again
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• ผลการทดสอบไมไดชี้บงถึงสภาวะวิกฤติทางการแพทย หรือเปนผลการตรวจสอบเบือ้งตน

ซึ่งตองตรวจตดิตามผลโดยการทดสอบทางหองปฏิบตัิการที่เหมาะสม 

หลักเกณฑท่ี 4 
เครือ่งมอืแพทยทีม่ ุงหมายสําหรบัการทดสอบดวยตนเองไมไดชีบ้งถงึสภาวะวกิฤตทิางการแพทย 

• ตรวจสอบแกสในเลือดและกลโูคสในเลอืด โดยทดสอบใกลตัวผูปวย 

การจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยสําหรบัการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)

ยอนกลับไปหนาหลักเกณฑ

ความเสี่ยง

สูง

ต่ ํา

Start
Again

โปรดเลือก โดยพจิารณาความเสี่ยงสูงที่สุดของผลิตภัณฑ (เรยีงจากบนลงลาง)
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• น้ํายาหรือสารชนิดอื่นที่มีลักษณะเฉพาะที่เจาของผลิตภัณฑมุงหมายสําหรับใชในขัน้ตอนหรือ

กระบวนการตรวจวินจิฉยัภายนอกรางกายที่เกี่ยวของเฉพาะกับการตรวจสอบนั้น

• เครื่องมือที่เจาของผลติภัณฑมุงหมายเฉพาะสําหรับใชในขั้นตอนการตรวจวินิจฉยัภายนอก

รางกาย

• ภาชนะเก็บสิ่งสงตรวจ (specimen receptacles)

การจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยสําหรบัการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)
หลักเกณฑที ่5 

เครือ่งมอืแพทยทีเ่ปนน้าํยาหรอืสาร ชนิดอื่นทีม่ลีกัษณะเฉพาะ 

เครือ่งมอืทีม่ ุงหมายเฉพาะ ภาชนะเกบ็สิง่สงตรวจ (specimen receptacles)

ดูผลการจดัประเภท

ยอนกลับไปหนาหลักเกณฑ

หมายเหต ุผลิตภัณฑท่ีใชในหองปฏิบัติการท่ัวไปท่ีไมไดผลิต ขาย หรือแสดง เพ่ือใชเฉพาะสําหรับการวินิจฉัยภายนอก

รางกาย ไมจัดเปนเคร่ืองมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย 

Start
Again
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เคร่ืองมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย ท่ีหากผลการตรวจผิดพลาดจะไมกอใหเกิดอันตรายถึงแกชีวิตหรือ

พิการอยางรุนแรงหรือเกิดผลกระทบทางลบท่ีสําคัญตอการรักษาหรือเปนอันตรายอยางเฉียบพลันตอผูปวย เปนหนึ่ง

ในหลายปจจัยท่ีใชในการรักษา 

ถาผลการทดสอบเปนเพียงขอมูลเดียว ขณะท่ียังมีขอมูลอ่ืนๆ เชน สัญญาณและอาการหรือขอมูลทางคลินิก ท่ีแพทย

อาจใชเปนแนวทางการรักษา ท้ังนี้ ควรมีการควบคุมอ่ืนท่ีเหมาะสมเพ่ือตรวจสอบความถูกตองของผลการทดสอบ 

เนื่องจากใชตรวจหาส่ิงท่ีทําใหเกิดโรคติดเช้ือท่ีไมแพรกระจายในกลุมประชากรไดงาย

เชน 

• แกสในเลือด เช้ือ H. pylori 

• ตัวบงช้ีทางสรีรวิทยา เชน ฮอรโมน วิตามิน เอนไซม ตัวบงช้ีเมตาบอลิซ่ึม 

• การตรวจวิเคราะห specifc IgE และ celiac disease markers

หลักเกณฑท่ี 6 นอกเหนือจากท่ีระบใุนหลักเกณฑท่ี 1-5

การจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยสําหรบัการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)

ดูผลการจดัประเภท

ยอนกลับไปหนาหลักเกณฑ Start
Again
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เปนตัวควบคุม (control) ที่ผูใชเปนผูกําหนดคาเชิงปริมาณหรอืเชงิคุณภาพ 

และไมใชเจาของผลติภัณฑเปนผูกําหนด

หลักเกณฑท่ี 7 
เครื่องมอืแพทยท่ีเปนตัวควบคุม (control) 

โดยไมมกีารกําหนด คาเชิงปรมิาณหรอืเชงิคุณภาพ

การจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยสําหรบัการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

(In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices)

ดูผลการจดัประเภท

ยอนกลับไปหนาหลักเกณฑ Start
Again
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ประเภทที่ 1 (CLASS A)

เคร่ืองมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

IVD (In Vitro Diagnostic medical devices)

เครื่องมอืแพทยท่ีมคีวามเสี่ยงตํ่าตอบคุคลและการสาธารณสุข

Start
Again

ผลการจัดประเภท

คลิกดวูธิจีดัเตรยีมเอกสาร
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ประเภทที่ 2 (CLASS B)

เคร่ืองมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

IVD (In Vitro Diagnostic Medical Devices)

เครื่องมอืแพทยท่ีมคีวามเสี่ยงปานกลางตอบคุคลหรอืความเสี่ยงตํ่าตอการสาธารณสุข

Start
Again

ผลการจัดประเภท

คลิกดวูธิจีดัเตรยีมเอกสาร
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ประเภทที่ 3 (CLASS C)

เคร่ืองมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

IVD (In Vitro Diagnostic medical devices)

เครื่องมอืแพทยท่ีมคีวามเสี่ยงสูงตอบคุคลหรอืความเสี่ยงปานกลางตอการสาธารณสุข

Start
Again

ผลการจัดประเภท

คลิกดวูธิจีดัเตรยีมเอกสาร
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ประเภทที่ 4 (CLASS D)

เคร่ืองมือแพทยสําหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย

IVD (In Vitro Diagnostic Medical Devices)

เครื่องมือแพทยท่ีมีความเสี่ยงสูงตอบุคคลและการสาธารณสุข

Start
Again

ผลการจัดประเภท

คลิกดวูธิจีดัเตรยีมเอกสาร
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 ประเภทท่ี 1 (CLASS A)

Start
Again

แนวทางปฎิบัติ

 1.จดสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือแพทย (สผ.1)

 2.ย่ืนคําขอจดแจงผานระบบ pre-submission* [ศึกษาคูมือ click]

 3.ย่ืนคําขอจดแจงผานระบบ e-submission** [ศึกษาคูมือ click]

สรุปรายการเอกสารหลกัฐานทีใชประกอบ อานตอ Click

เครื่องมือแพทยท่ีตองจดแจง

* 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
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เครื่องมือแพทยท่ีตองแจงรายการละเอียด

Start
Again

 ประเภทท่ี 2 (CLASS B)

สรุปรายการเอกสารหลกัฐานทีใชประกอบ อานตอ Click

แนวทางปฎิบัติ

 1.จดสถานประกอบการผลติเครือ่งมือแพทย (สผ.1)

 2.ย่ืนคําขอแจงรายการละเอยีด โดยจดัเตรยีมเอกสารรปูแบบ CSDT [อานตอ 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)

เครื่องมือแพทยท่ีตองแจงรายการละเอียด

สรุปรายการเอกสารหลกัฐานทีใชประกอบ อานตอ Click

แนวทางปฎิบัติ

 1.จดสถานประกอบการผลติเครือ่งมือแพทย (สผ.1)

 2.ย่ืนคําขอแจงรายการละเอยีด โดยจดัเตรยีมเอกสารรปูแบบ CSDT [อานตอ 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)

เครื่องมือแพทยท่ีตองไดรับอนุญาต

สรุปรายการเอกสารหลกัฐานทีใชประกอบ อานตอ Click

แนวทางปฎิบัติ

 1.จดสถานประกอบการผลติเครือ่งมือแพทย (สผ.1)

 2.ย่ืนคําขออนุญาต โดยจดัเตรยีมเอกสารรปูแบบ CSDT [อานตอ 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 ขอมูล และขอแนะนาํในการจดัทาํแนวทางฯ
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ติดตามขอมลูกองควบคมุเคร ือ่งมอืแพทยไดที่

• 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


เอกสารการข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทยท่ีตองขอใบอนุญาต
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ดาวนโหลดค ูมือการเตรยีม CSDT

ยื่นแบบ ผ.พ. ๑ ค ําขออนญุาตผลิตเคร ือ่งมือแพทย [Download click] พรอมเอกสารแนบ เช น
1. เลขทีใ่บจดทะเบยีนสถานประกอบการผลติหรอืนาํเข าเคร ือ่งมอืแพทย 
2. หนังสอืแสดงวาผ ูขอแจงรายการละเอยีดเปนผ ูได รบัแต งต ัง้หรอืมอบหมายใหเปนผ ูดาํเนนิกจิการจากนติบิคุคล ในกรณทีีน่ติบิคุคลเปนผ ูขออนญุาต 
3. เอกสารแสดงช ือ่และรายละเอยีดเคร ือ่งมอืแพทย ฉลากและเอกสารกาํกับเคร ือ่งมอืแพทย บทสรปุเกี่ยวกบัเคร ือ่งมอืแพทย และข อมลูการผลติเคร ือ่งมอืแพทยหรอื

รายละเอียดเจาของผลติภณัฑ  
4. เอกสารแสดงหลกัการสําคญัเกีย่วกบัความปลอดภยัและสมรรถนะการทาํงานของเคร ือ่งมอืแพทยและวธิกีารที่แสดงถงึความสอดคลอง (Essential Principle) 
5. เอกสารสรปุการทวนสอบและการตรวจสอบความถกูต องของการออกแบบ (Summary verification & validation) 
6. เอกสารแสดงการวเิคราะหความเสี่ยง 
7. เอกสารแสดงวธิกีารทาํลาย การทาํใหสิ้นสภาพ หรอืการขจดัของเสยีทีเ่กดิข ึน้ภายหลงัการใช  
8. หนังสอืรบัรองระบบคณุภาพ 
9. หนงัสอืรบัรองวตัถปุระสงค การใช  ข อบงใช  การบรรจุ หนงัสือรบัรองฉลาก และวธิกีารใช งานของผ ูผลติหรอืเจาของผลติภณัฑ  
10. หนงัสอืรบัรองความสอดคลองของผลติภณัฑ จากผ ูผลิตหรอืเจาของผลติภณัฑ  (Declaration of conformity) 
11. หนังสอืรบัรองแสดงประวตักิารจาํหนายเคร ือ่งมอืแพทยของผ ูผลติหรอืเจาของผลติภณัฑ  
12. หนังสอืรบัรองแสดงความปลอดภยัของผ ูผลติหรอืเจาของผลิตภณัฑ  
13. หลักฐานการอนญุาตจากหนวยงานทีม่หีนาที่และอานาจในการกากับดแูลเคร ือ่งมอืแพทยในต างประเทศทีส่ํานกังานคณะกรรมการอาหารและยารบัรอง
14. หนังสอืมอบอํานาจจากเจาของผลติภณัฑ ใหเปนตวัแทน ในกรณยีืน่คาํขอนาํเข าเคร ือ่งมอืแพทย (Letter of Authorization for Authorized Representatives)

Start Again

https://www.nstda.or.th/rqm/images/PoliciesRegGuidelines/FDA/MD_nonIVD_-CSDT.pdf
https://www.nstda.or.th/rqm/images/PoliciesRegGuidelines/FDA/MD_nonIVD_-CSDT.pdf
https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/SitePages/L5Permission.aspx?RootFolder=%2Fsites%2FMedical%2Frelative%2F%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%9F%E0%B8%AD%E0%B8%A3%E0%B9%8C%E0%B8%A1%20%28form%29%2F%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%9F%E0%B8%AD%E0%B8%A3%E0%B9%8C%E0%B8%A1%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%B9%80%E0%B8%81%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B8%A2%E0%B8%A7%E0%B8%81%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%80%E0%B9%80%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C%2F1%2E%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%B8%95%E0%B9%89%E0%B8%AD%E0%B8%87%E0%B8%A1%E0%B8%B5%E0%B9%83%E0%B8%9A%E0%B8%AD%E0%B8%99%E0%B8%B8%E0%B8%8D%E0%B8%B2%E0%B8%95%20%28Licensed%20Medical%20Devices%29%2F%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%20%E0%B8%9C%2E%E0%B8%9E%2E1%20%E0%B8%84%E0%B8%B3%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B9%83%E0%B8%9A%E0%B8%AD%E0%B8%99%E0%B8%B8%E0%B8%8D%E0%B8%B2%E0%B8%95%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&FolderCTID=0x012000D078040E3276B449987C5D85BEF27151&View=%7B565AB2A8%2DB882%2D469A%2D8D12%2D9626E70CF0DD%7D
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เอกสารการขึ้นทะเบยีนเครื่องมือแพทยทีต่องแจงรายการละเอียด

ดาวนโหลดค ูมือการเตรยีม CSDT

ยื่นแบบ จ.ผ. ๑ ค ําขอแจงรายการละเอยีดผลิตเคร ือ่งมอืแพทย [Download click] พรอมเอกสารแนบ เช น
1. เลขทีใ่บจดทะเบยีนสถานประกอบการผลติหรอืนาํเข าเคร ือ่งมอืแพทย 
2. หนังสอืแสดงวาผ ูขอแจงรายการละเอยีดเปนผ ูได รบัแต งต ัง้หรอืมอบหมายใหเปนผ ูดาํเนนิกจิการจากนติบิคุคล ในกรณทีีน่ติบิคุคลเปนผ ูขออนญุาต 
3. เอกสารแสดงช ือ่และรายละเอยีดเคร ือ่งมอืแพทย ฉลากและเอกสารกาํกับเคร ือ่งมอืแพทย บทสรปุเกี่ยวกบัเคร ือ่งมอืแพทย และข อมลูการผลติเคร ือ่งมอืแพทยหรอื

รายละเอียดเจาของผลติภณัฑ  
4. เอกสารแสดงหลกัการสําคญัเกีย่วกบัความปลอดภยัและสมรรถนะการทาํงานของเคร ือ่งมอืแพทยและวธิกีารที่แสดงถงึความสอดคลอง (Essential Principle) 
5. เอกสารสรปุการทวนสอบและการตรวจสอบความถกูต องของการออกแบบ (Summary verification & validation) 
6. เอกสารแสดงการวเิคราะหความเสี่ยง 
7. เอกสารแสดงวธิกีารทาํลาย การทาํใหสิ้นสภาพ หรอืการขจดัของเสยีทีเ่กดิข ึน้ภายหลงัการใช  
8. หนังสอืรบัรองระบบคณุภาพ 
9. หนงัสอืรบัรองวตัถปุระสงค การใช  ข อบงใช  การบรรจุ หนงัสือรบัรองฉลาก และวธิกีารใช งานของผ ูผลติหรอืเจาของผลติภณัฑ  
10. หนงัสอืรบัรองความสอดคลองของผลติภณัฑ จากผ ูผลิตหรอืเจาของผลติภณัฑ  (Declaration of conformity) 
11. หนังสอืรบัรองแสดงประวตักิารจาํหนายเคร ือ่งมอืแพทยของผ ูผลติหรอืเจาของผลติภณัฑ  
12. หนังสอืรบัรองแสดงความปลอดภยัของผ ูผลติหรอืเจาของผลิตภณัฑ  
13. หลักฐานการอนญุาตจากหนวยงานทีม่หีนาที่และอานาจในการกากับดแูลเคร ือ่งมอืแพทยในต างประเทศทีส่ํานกังานคณะกรรมการอาหารและยารบัรอง
14. หนังสอืมอบอํานาจจากเจาของผลติภณัฑ ใหเปนตวัแทน ในกรณยีืน่คาํขอนาํเข าเคร ือ่งมอืแพทย (Letter of Authorization for Authorized Representatives)

Start Again

https://www.nstda.or.th/rqm/images/PoliciesRegGuidelines/FDA/MD_nonIVD_-CSDT.pdf
https://www.nstda.or.th/rqm/images/PoliciesRegGuidelines/FDA/MD_nonIVD_-CSDT.pdf
https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/SitePages/L5Permission.aspx?RootFolder=%2Fsites%2FMedical%2Frelative%2F%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%9F%E0%B8%AD%E0%B8%A3%E0%B9%8C%E0%B8%A1%20%28form%29%2F%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%E0%B8%9F%E0%B8%AD%E0%B8%A3%E0%B9%8C%E0%B8%A1%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%B9%80%E0%B8%81%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B8%A2%E0%B8%A7%E0%B8%81%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%80%E0%B9%80%E0%B8%9E%E0%B8%97%E0%B8%A2%E0%B9%8C%2F2%2E%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%B9%81%E0%B8%88%E0%B9%89%E0%B8%87%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A5%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%94%20%28Notified%20Medical%20Devices%29%2F%E0%B9%81%E0%B8%9A%E0%B8%9A%20%E0%B8%88%2E%E0%B8%9C%2E1%20%E0%B8%84%E0%B8%B3%E0%B8%82%E0%B8%AD%E0%B9%81%E0%B8%88%E0%B9%89%E0%B8%87%E0%B8%A3%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B8%81%E0%B8%B2%E0%B8%A3%E0%B8%A5%E0%B8%B0%E0%B9%80%E0%B8%AD%E0%B8%B5%E0%B8%A2%E0%B8%94%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&FolderCTID=0x012000D078040E3276B449987C5D85BEF27151&View=%7B565AB2A8%2DB882%2D469A%2D8D12%2D9626E70CF0DD%7D


อางอิง
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 พ.ร.บ. เคร่ืองมือแพทย พ.ศ.2551 และ 2562
 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนาเขาตองไดรับอนญุาต พ.ศ. 2563 ลงวันที่ 29 

ธันวาคม พ.ศ. 2563 
 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนาเขาตองแจงรายการละเอียด (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 

2563 ลงวันที่ 29 ธันวาคม พ.ศ. 2563
 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง กลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนาเขาตองจดแจง พ.ศ. 2563 ลงวันที่ 29 

ธันวาคม พ.ศ. 2563 
 ชุดตรวจที่เกี่ยวของกบัการติดเช ือ้เอชไอวทีี่ไมใช กลุมเคร่ืองมือแพทยหรือเคร่ืองมือแพทยที่มุงหมายเพ่ือใช  ในการรักษาผูปวยโรคติดเช ือ้ที่

เปนอันตรายตอชวีิต (เช น HIV Viral Load and HIV and HCV geno and subtyping)
 แนวทางการจัดเตรียมเอกสารสําหรับเคร่ืองมือแพทยที่ไมใช เคร่ืองมือแพทยสําหรับการวินจิฉัยภายนอกรางกาย Non-IVD (Non-In Vitro 

Diagnostic medical devices) กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย สํานักงานคณะกรรมการ อาหารและยา พิมพคร้ังที่ 2 : สิงหาคม 2560
สํานักพิมพอักษรกราฟฟคแอนดดีไซน

 หนาที่ของผูปประกอบการดานเคร่ืองมือแพทย กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา พิมพคร้ังที่ 1 : 
กันยายน 2555

 หลักเกณฑการจัดประเภทเคร่ืองมือแพทยตามความเสีย่ง กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
พิมพคร้ังที่ ๑:  สิงหาคม ๒๕๕๘

 คูมือกฎหมายและหนาที่ผูประกอบการเคร่ืองมือแพทย โดยกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย อย. 2564 ( Download Click )

END

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%81%E0%B8%8E%E0%B8%AB%E0%B8%A1%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B9%81%E0%B8%A5%E0%B8%B0%E0%B8%AB%E0%B8%99%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B8%9C%E0%B8%B9%E0%B9%89%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/%E0%B8%84%E0%B8%B9%E0%B9%88%E0%B8%A1%E0%B8%B7%E0%B8%AD%E0%B8%81%E0%B8%8E%E0%B8%AB%E0%B8%A1%E0%B8%B2%E0%B8%A2%E0%B9%81%E0%B8%A5%E0%B8%B0%E0%B8%AB%E0%B8%99%E0%B9%89%E0%B8%B2%E0%B8%97%E0%B8%B5%E0%B9%88%E0%B8%9C%E0%B8%B9%E0%B9%89%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.pdf
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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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