
ระเบียบการขึน้ทะเบยีนผูผ้ลติเครือ่งมอืแพทย์
และอปุกรณอ์ านวยความสะดวก
ส าหรับผูส้งูอายุและผูพิ้การ 

และมาตรฐานรบัรองทีเ่กีย่วขอ้ง

นายธเนศ วิริยะเมธานนท์
วิศวกรชีวการแพทย์

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา



Thai FDA

หัวข้อการบรรยาย

1. ลักษณะการก ากับดูแลเคร่ืองมือแพทย์ของประเทศไทย

2. การจัดประเภทเคร่ืองมือแพทย์ตามความเส่ียง

3. หน้าที่ของผู้ประกอบการด้านเคร่ืองมือแพทย์

4. อัตราค่าธรรมเนียม

5. หน้าที่อื่น ๆ ของผู้ประกอบการด้านเคร่ืองมือแพทย์

6. วงจรการพัฒนาเคร่ืองมือแพทย์
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เครื่องมอืแพทย ์หมายถึง ...

พระราชบัญญัตเิครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซึ่งแกไ้ขเพ่ิมเตมิโดยพระราชบญัญตัิเครื่องมอืแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562
เครื่องมือแพทย์ หมายความว่า 
(1) เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์ น ้ายาที่ใช้ตรวจในห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือ
วัตถุอื่นใดที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะส าหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้
ประกอบกับส่ิงอื่นใด

(ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาโรค

(ข) วินิจฉัย ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ
(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค ้า หรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระของร่างกาย
(ง) ประคับประคองหรือช่วยชีวิต
(จ) คุมก าเนิดหรือช่วยการเจริญพันธุ์
(ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ
(ช) ให้ข้อมูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกาย เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย
(ซ) ท าลายหรือฆ่าเช้ือส าหรับเคร่ืองมือแพทย์

(2) อุปกรณ์เสริมส าหรับใช้ร่วมกับเคร่ืองมือแพทย์ตาม (1)

(3) เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอื่นที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดว่าเป็นเคร่ืองมือแพทย์

ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายของสิ่งที่กล่าวถึงตาม (1) ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ต้องไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัช

วิทยา วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก
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ความหมายของค าวา่ “ขาย” เครื่องมอืแพทย์

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 
ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562
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ขึ้นทะเบียนในรูปแบบ CSDT ขึ้นทะเบียนในรูปแบบ CSDT

Thai FDA

ลักษณะการก ากบัดูแลเครือ่งมอืแพทยข์องประเทศไทยในอดีต

1. ถุงยางอนามัย
2. ถุงมือส าหรับศัลยกรรม
3. ชุดตรวจ HIV*
4. เลนส์สัมผัส (Contact Lens)
5. ถุงบรรจุโลหิตส าหรบัมนุษย์*
6. ชุดตรวจ HIV (self-testing)
7. สารเติมเต็มผิวหนัง (Filler) *
8. เต้านมเทียมซิลิโคน*
9. ชุดตรวจ COVID-19

1. เครื่องมือแพทย์กายภาพบ าบัด
2. เครื่องตรวจวัดปรมิาณ

แอลกอฮอล์
3. เครื่องนวดกระชุมเต้านม
4. ชุดตรวจเมทแอมเฟสตามีน
5. สารหนืดส าหรับใช้ในการผา่ตัดตา*
6. น ้ายาล้างไตผ่านเครื่องไตเทียม
7. สารฟอกสีฟนั*
8. ผลิตภัณฑ์ดแูลเลนส์สัมผสั
9. Alcohol Pad

เครื่องมือแพทย์อ่ืน ๆ ท่ี
นอกเหนือจากใบอนุญาตและ

แจ้งรายการละเอียด

ใบอนญุาต แจ้งรายการละเอยีด ทั่วไป

ข้อมูล ณ วันที่ 1 มีนาคม 2564

หมายเหตุ * หมายถึง เครื่องมือแพทย์ที่ก าหนดให้ต้องมีใบอนุญาตขาย (Seller licensing) 5
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ลักษณะการก ากบัดูแลเครือ่งมอืแพทยข์องประเทศไทยในปัจจุบนั

ความเส่ียงสูง
(High risk)

ความเส่ียงปานกลาง – สูง
(Moderate-high risk)

ความเส่ียงต ่า - ปานกลาง
(Low-moderate risk)

ความเส่ียงต ่า
(Low risk)

ความเสีย่งประเภทที ่4 ใบอนุญาต

ใบรับแจง้รายการละเอยีด

ใบรับจดแจ้ง NEW

IVD Non -IVD การก ากับดูแล

ความเสีย่งประเภทที ่3

ความเสีย่งประเภทที ่2

ความเสีย่งประเภทที ่1
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ขึ้นทะเบียนในรูปแบบ CSDT ขึ้นทะเบียนในรูปแบบ CSDT

Thai FDA

ลักษณะการก ากบัดูแลเครือ่งมอืแพทยข์องประเทศไทยในปัจจุบนั

1. เครื่องมือแพทย์ความเสี่ยง 4
2. ถุงยางอนามัย (มียาชา)
3. ชุดตรวจ HIV (Diagnostic)*
4. ชุดตรวจ HIV (Self-testing)*
5. ถุงบรรจุโลหิตส าหรบัมนุษย์*
6. สารเติมเต็มผิวหนัง (Filler)*
7. เต้านมเทียมซิลิโคน*
8. สารหนืดส าหรับใช้ในการผา่ตัดตา

(Animal origin)*
9. ชุดตรวจ COVID-19

1. เครื่องมือแพทย์ความเสี่ยง 2 - 3
2. เครื่องมือแพทย์กายภาพบ าบัด
3. ชุดตรวจ HIV (Monitoring)*
4. เครื่องตรวจวัดปรมิาณ

แอลกอฮอล์
5. เครื่องนวดกระชมัเต้านม
6. ชุดตรวจเมทแอมเฟสตามีน
7. สารหนืดส าหรับใช้ในการผา่ตัดตา 

(Non-Animal origin)*
8. น ้ายาฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม
9. สารฟอกสีฟนั*
10. ผลิตภัณฑ์ดแูลเลนส์สัมผสั
11. Alcohol Pad
12. ถุงมือส าหรับศัลยกรรม
13. เลนส์สัมผัส (Contact Lens)
14. ถุงยางอนามัย (ไม่มียาชา)

เครื่องมือแพทย์ความเสี่ยง 1

ใบอนญุาต แจ้งรายการละเอยีด จดแจง้

ข้อมูล ณ วันที่ 1 มีนาคม 2564

หมายเหตุ * หมายถึง เครื่องมือแพทย์ที่ก าหนดให้ต้องมีใบอนุญาตขาย (Seller licensing) 7
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การจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสี่ยง : Non-IVD

เงื่อนไข
หากเข้าได้หลายหลักเกณฑ์ ให้ใช้ความเส่ียงที่สูงกวา่

คู่มือการจัดประเภทเคร่ืองมอืแพทย์ตามความเสี่ยง
8
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การจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสี่ยง : IVD

คู่มือการจัดประเภทเคร่ืองมอืแพทย์
ตามความเสี่ยง

9

เงื่อนไข
หากเข้าได้หลายหลักเกณฑ์ ให้ใช้ความเส่ียงที่สูงกวา่
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การจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสี่ยง

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

ขออนญุาตสถานที่ ขออนญุาตผลติภณัฑ์

รายละเอียดเพ่ิมเติม
ขออนุญาตสถานที่
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ภาพรวมขัน้ตอนการขึ้นทะเบยีนเครือ่งมอืแพทย์

ข้อมูล ณ วันที่ 1 มีนาคม 2564
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การอ านวยความสะดวกในการยืน่ค าขอ
ผลิตหรือน าเข้าเครือ่งมอืแพทย์

สรุปรายการเอกสารประกอบการยื่นค าขอเพ่ือ
ข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทย์ในระบบ e-Submission 

ส าหรับความเสี่ยงประเภทที่ 2 - 4

ข้อมูล ณ วันที่ 1 มีนาคม 2564
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การอ านวยความสะดวกในการยืน่ค าขอ
ผลิตหรือน าเข้าเครือ่งมอืแพทย์

สรุปรายการเอกสารประกอบการยื่นค าขอเพ่ือ
ข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทย์ในระบบ e-Submission 

ส าหรับความเสี่ยงประเภทที่ 1

** กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563
และ กฎกระทรวงการแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563

*** กฎกระทรวงการจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563
**** ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่า
เครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภาพมาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย เพ่ือการตรวจสอบหรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ พ.ศ.2563

ใบรับจดแจ้ง / ใบรับแจ้งรายการละเอียด / ใบอนุญาต ผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ มีอายุ 5 ปี 
เมื่อครบ 5 ปีแล้ว ถ้ามีความประสงค์จะต่ออายุใบรับจดแจ้ง / ใบรับแจ้งรายการละเอียด / ใบอนุญาต
เพ่ือด าเนินการต่อ จะต้องแจ้งข้อมูล เอกสาร หรือหลักฐาน ให้ครบถ้วนตามกฎกระทรวงที่เกี่ยวข้อง

ข้อมูล ณ วันที่ 1 มีนาคม 2564

**** ผู้ประกอบการที่ได้รบัจดแจ้งผลิต / น าเข้าเครื่องมือแพทย์
ต้องมีการจัดท าบทสรุปเครือ่งมือแพทย ์(Executive summary) 
เพ่ิมเติม เพ่ือการตรวจสอบหรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ
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ข้อมูล ณ วันที่ 1 มีนาคม 2564

เงื่อนไขการอ านวยความสะดวกในการยืน่ค าขอผลิตหรอืน าเข้าเครือ่งมอืแพทย ์

1.1 ผู้ผลิตท่ีใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตจะสิ้นอายุภายใน 31 ธันวาคม 2564
และแสดงหลักฐานการขายหรือการข้ึนบัญชีนวัตกรรมไทย  

1.2 ผู้น าเข้าท่ีหนังสือรับรองประกอบการน าเข้ามีอายุเหลือไม่เกิน 1 ป ีนับแต่วันท่ีประกาศมีผลบังคับใช้
(สิ้นอายุภายในวันท่ี 14 กุมภาพันธ์ 2565 -> ส าหรับเครื่องมือแพทย์ความเสี่ยง 2 - 4)
(สิ้นอายุภายในวันท่ี 16 มีนาคม 2565 -> ส าหรับเครื่องมือแพทย์ความเสี่ยง 1)

2.1 ผู้ผลิตท่ีใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตสิ้นอายุหลังจาก 31 ธันวาคม 2564
และย่ืนค าขอภายใน 3 ปนัีบแต่วันท่ีประกาศมีผลบังคับใช้ (ภายใน 14 กุมภาพันธ์ 2567)
และแสดงหลักฐานการขายหรือการข้ึนบัญชีนวัตกรรมไทย

2.2 ผู้น าเข้าท่ีหนังสือรับรองประกอบการน าเข้ามีอายเุหลือมากกว่า 1 ปข้ึีนไปนับแต่วันท่ีประกาศ
มีผลบังคับใช้ (สิ้นอายุหลังวันท่ี 14 กุมภาพันธ์ 2565) และย่ืนค าขอภายใน 3 ปนีับแต่ประกาศ
มีผลบังคับใช้ (ภายใน 14 กุมภาพันธ์ 2567)

2.3 ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าท่ีนอกเหนือจาก Partial 1 และ Partial 2 (ข้อ 2.1, 2.2) และย่ืนค าขอภายใน 
3 ปนีับแต่ประกาศมีผลบังคับใช้ (ภายใน 14 กุมภาพันธ์ 2567)

Partial 1

Partial 2
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ข้อมูล ณ วันที่ 1 มีนาคม 2564

กฎหมายทีเ่กีย่วข้อง

ล า ดั บ ที่ ชื่ อ ก ฎ ห ม า ย วั น ที่ มี ผ ล ใ ช้ บั ง คั บ Q R  c o d e

กฎกระทรวง

1.
การขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้า

เคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2563

มีผลใช้บังคับตั้งแต่วนัท่ี 

15 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2564 เป็นต้นไป

2.
การแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการ

ละเอียดเคร่ืองมือแพทย์พ.ศ. 2563 

มีผลใช้บังคับตั้งแต่วนัท่ี 

15 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2564 เป็นต้นไป

3.
การจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้า

เคร่ืองมือแพทย์พ.ศ. 2563

มีผลใช้บังคับตั้งแต่วนัที่ 

17 มีนาคม พ.ศ. 2564 เป็นต้นไป

ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา

1.

เ ร่ือง ก าหนดให้ผู้ ย่ืนค าขออนุญาตผลิตหรือน า เข้ า

เคร่ืองมือแพทย์ไม่ต้องแจ้งข้อมูล เอกสารหรือหลักฐาน 

ตามกฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาต

ผลิตหรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2564  

มีผลใช้บังคับตั้งแต่วนัท่ี 

15 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2564 เป็นต้นไป

2.

เร่ือง ก าหนดให้ผู้ย่ืนค าขอแจ้งรายการละเอียดผลิตหรือ

น าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ไม่ต้องแจ้งข้อมูลเอกสารหรือ

หลักฐาน ตามกฎกระทรวงการแจ้งรายการละเอียดและ

การออกใบรับแจ้งรายการละเอียด ผลิตหรือน าเข้า

เคร่ืองมือแพทย์  พ.ศ. 2564

มีผลใช้บังคับตั้งแต่วนัท่ี 

15 กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2564 เป็นต้นไปThai FDA 16
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การจัดกลุ่มเครือ่งมอืแพทย์

Single

(เด่ียว)

System

(X-ray)

Family

(เข็มฉีดยา)

Set

(ชุดสังฆทาน)

Non-IVD

Single

(เด่ียว)

IVD Cluster

(K, Mg, Ca)

IVD Test kit

(ชุดน ้ายา)

System

(ชุดน ้ายา+เคร่ือง)

IVD

หลักเกณฑ์การจัดกลุ่มเคร่ืองมือแพทย์



รายการ
ค่าธรรมเนยีม (ผลิต / น าเขา้)

ปัจจุบนั - 16 มี.ค. 64 ตั้งแต่ 17 มี.ค. 64 เป็นตน้ไป

1. ค่าค าขอ 100 / 100 100 / 100

2. ค่าตรวจประเมินสถานที ่ 32,000 / 12,000 32,000 / 12,000

3. ค่าใบจดทะเบียนสถานประกอบการ 1,000 / 1,000 2,000 / 4,000

Thai FDA

อัตราคา่ธรรมเนยีมงานจดทะเบยีนสถานประกอบการผลิต / น าเข้า

ข้อมูล ณ วันที่ 1 มีนาคม 2564

18



รายการ

ค่าธรรมเนยีม (ผลิต / น าเขา้)

ปัจจุบนั - 16 มี.ค. 64
ตั้งแต่ 17 มี.ค. 64

เป็นต้นไป

1.1 ค่าค าขออนุญาตและแจ้งรายการละเอียด 100 / 100 1,000 / 1,000

1.2 ค่าค าจดแจ้ง - 500 / 500

2.1 ค่าประเมินเอกสารวิชาการ เคร่ืองมือแพทย์ประเภท 4 88,000 / 88,000

2.2 ค่าประเมินเอกสารวิชาการ เคร่ืองมือแพทย์ประเภท 3 63,000 / 63,000

2.3 ค่าประเมินเอกสารวิชาการ เคร่ืองมือแพทย์ประเภท 2 38,000 / 38,000

3.1 ค่าใบอนุญาต 10,000 / 20,000

3.2 ค่าใบรับแจ้งรายการละเอียด 5,000 / 10,000

3.3 ค่าใบรับจดแจ้ง - 1,000 / 2,000

Thai FDA

อัตราคา่ธรรมเนยีมงานขออนญุาต แจ้งรายการละเอยีด จดแจ้งผลิต / น าเข้า

ข้อมูล ณ วันที่ 1 มีนาคม 2564
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Thai FDA

หน้าที่อืน่ ๆ ของผู้ประกอบการด้านเครือ่งมอืแพทย์

1. หากประสงค์จะโฆษณาเพ่ือประโยชน์ทางการค้า ต้องด าเนินการขออนุญาต
โฆษณาเคร่ืองมือแพทย์ก่อนเผยแพร่ทุกกรณี ยกเว้นการโฆษณาโดยตรงต่อ
ผู้ประกอบวิชาชีพให้ด าเนินการแจ้งให้อย. ทราบ

2. จัดท าบันทึกและรายงานการผลิต/ขาย เคร่ืองมือแพทย์ เพ่ือประโยชน์ในการ
ติดตาม (Traceability)

3. เฝ้าระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ (Vigilance) เป็นหน้าที่ของผู้จดทะเบียน
สถานประกอบการทั้งผลิตและน าเข้า ที่ ต้องมีการรายงานผลการท างาน
อันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือรายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่
เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด าเนินการแก้ไข เพ่ือความปลอดภัยในการ
ใช้เคร่ืองมือแพทย์ (FSCA)

20



ติดตามการอัพเดตข่าวสารต่าง ๆ ได้ที่

Thai FDA

ติดตามขอ้มลูข่าวสารเพ่ิมเติม

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

ThaiFDA MDCD

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

@371eojnr
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วงจรการพัฒนาเครือ่งมอืแพทย์

(Medical device product lifecycle)

Thai FDA 22



Concept/Feasibility
Design Validation 

/ Preclinical
Clinical Market approval Post market

Management
standards

Regulatory
requirements

Product
Standards

Quality 
management 

system
(ISO 13485)

Risk 
management
(ISO 14971)

Product 
registration

Establishment 
registration

Biocompatibility 
testing

(ISO 10993)

Electrical safety
(IEC 60601)

Regulatory review

Market 
review

Personnel
Training

23Thai FDA

วงจรการพัฒนาเครือ่งมอืแพทย์



Thai FDA
อ้างอิงจาก ISO 13485, Clause 7.3 Design and Development

วงจรการพัฒนาเครือ่งมอืแพทย์
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Thai FDA

User Needs

• การศึกษาความต้องการของผู้ใช้ / แพทย์ / ตลาด ฯลฯ

• การศึกษาความเป็นไปได้ของเทคโนโลยีในการผลิต

• การศึกษาระบบการควบคุมก ากับดูแลเคร่ืองมือแพทย์

วงจรการพัฒนาเครือ่งมอืแพทย์
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Thai FDA

Design input

ผลจากการสรุปข้อมูลที่ได้จากผู้ใช้

Design process

กระบวนการวิจัยและพัฒนาต้นแบบ

Design output

ผลจากการทดสอบต้นแบบที่ได้รับการปรับปรุง

วงจรการพัฒนาเครือ่งมอืแพทย์
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Thai FDA

Review

กระบวนการเก็บรวบรวมข้อมลูต่าง ๆ 
รวมถึงการประเมินความเส่ียงของเคร่ืองมอืแพทย์

ที่อาจเกิดขึ้นในทุก ๆ ขั้นตอน

อ้างอิง ISO 14971

(Risk management file)

วงจรการพัฒนาเครือ่งมอืแพทย์
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Thai FDA

Verification
(Pre-Clinical Study)

การทดสอบต้นแบบเคร่ืองมือแพทย์ที่ได้
ในห้องปฏิบัติการ เพ่ือยืนยันว่าเคร่ืองมือแพทย์

มีความปลอดภัย

• Material (ASTM Standard) 

• Biocompatibility (ISO 10993)

• Sterilization Process 

• Medical Electrical Equipment (IEC 60601 Series)

• Software Validation (IEC 62304)

• Usability (IEC 62366)

วงจรการพัฒนาเครือ่งมอืแพทย์
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Thai FDA

Validation
(Clinical study)

การทดสอบเคร่ืองมือแพทย์ที่ได้
ทางคลินิกกับผู้ใช้งาน เพ่ือยืนยันว่าเคร่ืองมือแพทย์
มีประสิทธิภาพและเป็นไปตามวตัถุประสงค์การใช้งาน

มาตรฐานที่ใช้ก ากับการศกึษาวิจัยทางคลินิก
ที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์

ISO 14155

การประเมินทางคลินกิ (Clinical evaluation)

คือ การวิเคราะห์ข้อมูลทางคลินิกว่ามีหลักฐาน
เพียงพอท่ีจะยืนยันถึงประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์หรือไม่

Literature 
review

Clinical 
investigation

Clinical 
experience

อ้างอิง MEDDEV 2.7/1 Rev.4

แหล่งข้อมูล
ทางคลินิก

ถ้าหลักฐาน
ไม่เพียงพอ

วงจรการพัฒนาเครือ่งมอืแพทย์
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30Thai FDA

ตัวอย่าง เตียงผูป้่วยไฟฟา้ (Hospital bed)

• จัดเปน็เครื่องมือแพทย์ตามนิยามเครื่องมือแพทย์ ข้อ (1) (ฉ)

• หลักเกณฑ์ท่ี 12 ความเส่ียงประเภทท่ี 1

• มาตรฐานท่ีเกี่ยวข้อง เช่น

• ISO 14971:2019

• IEC 60601-2-52:2009

• IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 

• ISO 22882:2016

ท่ีมาของรูปภาพ : www.indiamart.com/proddetail/orthopedic-hospital-bed-19074135791.html



31Thai FDA

ตัวอย่าง หุ่นยนต์ทางการแพทย ์(Medical robot)

ท่ีมาของรูปภาพ : https://pattayaunplugged.com/thailand-medical-robot/

มีคุณสมบัติในการวัดอุณหภูมิและความอ่ิมตัวของออกซิเจนในเลือด

• จัดเปน็เครื่องมือแพทย์ตามนิยามเครื่องมือแพทย์ ข้อ (1) (ก)

• หลักเกณฑ์ท่ี 10(1) ความเส่ียงประเภทท่ี 3

• มาตรฐานท่ีเกี่ยวข้อง เช่น

• ISO 14971:2019

• IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 

• ISO 80601-2-56:2017/AMD 1:2018 

• ISO 80601-2-61:2017 



หากมขีอ้สงสัยใด ๆ เพ่ิมเติม ติดต่อไดท้ี่

นายธเนศ วิริยะเมธานนท์

02 590 7149

กลุ่มพัฒนาระบบ กองควบคมุเครือ่งมอืแพทย์

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

Thai FDA

ติดต่อสอบถามเพ่ิมเตมิ
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