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1. นิยามเครื่องมือแพทย์
• พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ. 2551

• เครื่องมือแพทย์ หมายความว่า 
(1) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์ 
น  ายาที่ใช้ตรวจในห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใด 
ที่ผู้ผลิตมุ่งหมายเฉพาะส าหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดดังต่อไปนี           
ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ประกอบกับสิ่งอื่นใด

(ก) ประกอบโรคศิลปะ ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ประกอบ
วิชาชีพการพยาบาลและการผดุงครรภ์  ประกอบวิชาชีพทันตกรรม
ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ ประกอบวิชาชีพกายภาพบ าบัด



1. นิยามเครื่องมือแพทย์ (ต่อ)
และประกอบวิชาชีพการสัตว์แพทย์ตามกฎหมายว่าด้วยการนั น  หรือ
ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุขอื่นตามที่รัฐมนตรี
ประกาศก าหนด

(ข) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษา        
โรคของมนุษย์และสัตว์

(ค) วินิจฉัย ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษา การบาดเจ็บของ
มนุษย์หรือสัตว์

(ง) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค  า หรือจุน
ด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์



1. นิยามเครื่องมือแพทย์ (ต่อ)

(จ) ประคับประคองหรือช่วยชีวิตมนุษย์หรือสัตว์

(ฉ) คุมก าเนิด หรือช่วยการเจริญพันธุ์ของมนุษย์หรือสัตว์

(ช) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของ
มนุษย์หรือสัตว์

(ซ) ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์หรือสัตว์  
เพื่อวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย

(ฌ) ท าลายหรือฆ่าเชื อส าหรับเครื่องมือแพทย์



1. นิยามเคร่ืองมือแพทย์ (ต่อ)

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

(3) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอื่นที่
รัฐมนตรีประกาศก าหนดว่าเป็นเครื่องมือแพทย์

ผลสัมฤทธ์ิตามความมุ่งหมายของสิ่งที่กล่าวถึงในข้อ  (1)        
ซึ่งเกิดขึ นในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์   ต้องไม่เกิดจากกระบวนการ
ทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกันหรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิด
พลังงานเป็นหลัก



2. ประเด็นที่ใช้ในการพิจารณา

• สูตรส่วนประกอบ

• หลักการท างาน 

• วัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ บริเวณที่ใช้  

• วิธีการใช้  

• ผู้ใช้ผลิตภัณฑ์

• การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์ทั งในต่างประเทศและต่างประเทศ



3.การก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย

ปัจจุบัน: policy-based

เครื่องมือแพทย์

ใบอนุญาต แจ้งรายการละเอียด ทั่วไป



อนาคต: risk-based

Medical Device

Non IVD

class 2

IVD

class 4Class 3class 1

3.การก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย



เครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาต

1. ถุงยางอนามัย

2. ถุงมือส าหรับการศัลยกรรม

3. ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื อเอชไอวี

4. เลนส์สัมผัส

5. ถุงบรรจุโลหิตมนุษย์



เครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรายการละเอียด
1. เครื่องใช้หรือผลิตภัณฑ์ที่ใช้เพื่อกายภาพบ าบดั

2. เครื่องตรวจวัดระดับหรือปริมาณแอลกอฮอล์ในร่างกาย

3. เต้านมเทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย

4. เครื่องหรืออุปกรณ์ท่ีใช้ภายนอก  เพื่อเสริมหรือกระชับเต้านม

5. กระบอกฉีดอินซูลินปราศจากเชื อชนิดใช้ครั งเดียว  ยกเว้น 
U-40 หรือ U-100

6. ชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอมเฟตามีนในปัสสาวะ

7. ผลิตภัณฑ์ที่มีสมบัติหนืดส าหรับใช้ในกระบวนการผ่าตัดตา 
(Ophthalmic Viscoelastic Agent)



น  ายาฆ่าเชื อโรคชนิดเข้มข้นส าหรับ
เครื่องมือทางการแพทย์และทันตกรรม
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4. ตัวอย่างการวินิจฉัยผลิตภัณฑ์
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• ชื่อสินค้า อุปกรณ์ดัดฟันแฟชั่น

• วัตถุประสงค์การใช้ ใช้ยึดติดกับฟันเพื่อ
ความสวยงาม

• หลักการท างาน ใช้ยึดติดกับฟันเพื่อ
ความสวยงาม

• สรุป   
⃝ ไม่เป็นเครื่องมือแพทย์
เป็น.............
⃝ เป็นเครื่องมือแพทย์ 
ตามมาตรา 4 (......)  (.......)
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• ชื่อสินค้า อุปกรณ์ดัดฟัน

• ข้อบ่งใช้ ใช้ยึดติดกับฟัน เพื่อแก้ไข
ความผิดปกติของฟันหรือมีปัญหาใน
การรับประทานอาหาร

• หลักการท างาน ใช้ยึดติดกับฟัน เพื่อ
แก้ไขความผิดปกติของฟันหรือมีปัญหา
ในการรับประทานอาหาร

• สรุป   
⃝ ไม่เป็นเครื่องมือแพทย์ เป็น.............
⃝ เป็นเครื่องมือแพทย์ 
ตามมาตรา 4 (......)  (............)
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