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1. วัตถุประสงค 

เพื ่อกำหนดวิธ ีการพิจารณาทบทวนและเห็นชอบโครงการวิจัยเกี ่ยวกับเครื ่องมือแพทยท่ีย ื ่นตอ 

คณะกรรมการพัฒนาสงเสริมและสนับสนุนจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ของสำนักงานพัฒนาวทิยาศาสตรและ

เทคโนโลยีแหงชาติ 

 

2. ขอบเขต 

วิธีดำเนินการมาตรฐานครอบคลุมการทบทวนโครงการวิจัยเก่ียวกับเครื่องมือแพทยท่ีนำมาใชกับมนุษย 

 

3. ความรับผิดชอบ 

3.1 คณะกรรมการฯ ตองพิจารณาวาการศึกษาเครื ่องมือแพทยนั้น มีความเสี ่ยงอยางมีนัยสำคัญ 

(significant risk หรือ SR, ความเสี่ยงมาก) หรือมีความเสี่ยงท่ีไมมีนัยสำคัญ (non-significant risk 

หรือ NSR, ความเสี่ยงนอย) 

3.2 คณะกรรมการฯ ตองทบทวนขอมูลทั้งหมดที่ยื่นเสนอใหพิจารณาโดยผูสนับสนุนการวิจัย เพ่ือ

พิจารณาถึงความเสี่ยงท้ังหมดท่ีอาจเปนผลมาจากการใชเครื่องมือแพทยนั้น ท้ังนี้ ไมใชความเสี่ยงท่ี

เปรียบเทียบกับเครื่องมือทางเลือกอ่ืน 

3.3 ถาเครื่องมือแพทยที่จะนำมาศึกษาใชรวมกับวิธีการหรือหัตถการที่มีความเสี่ยง คณะกรรมการฯ 

ตองพิจารณาความเสี่ยงรวมของเครื่องมือและวิธีการหรือหัตถการนั้น 

3.4 เครื่องมือแพทยที่นำเขาถูกควบคุมโดยสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กระทรวง

สาธารณสุข แบงดังนี้ 

(1) ถาถูกจัดอยูในจำพวกที่ตองไดรับใบอนุญาตจากกองควบคุมเครื่องมือแพทย อย. ผูใหการ

สนับสนุนการวิจัยตองแสดงเอกสารใบอนุญาต ใหอยูการทบทวนของคณะกรรมการกลางหรือ

คณะกรรมการฯ ท่ีเก่ียวของ 

(2) ถาเปนเครื่องมือแพทยที่ตองแจงรายละเอียดใหกับกองควบคุมเครื่องมือแพทย อย. ในการ

นำเขาผูใหการสนับสนุนการวิจัย ตองแสดงเอกสารนั้น 

(3) ถาเปนเครื่องมือแพทยทั่วไป ใหแสดงเอกสารที่แสดงวามีขายในประเทศผูสงออกและประเทศ

อื่น หรือ certificate of free sale ที่รับรองโดยสถานทูตไทยในประเทศนั้น เปนเครื่องมือ

แพทย ทั่วไปที่ผลิตในประเทศซึ่งไมเขาขายถูกจัดอยูในจำพวกที่ตองไดรับใบอนุญาตจากกอง

ควบคุมเครื่องมือแพทย อย. ผูสนับสนุนการวิจัย หรือผูวิจัย ตองแสดงเอกสารใดๆ ขางตน และ
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รายละเอียดของเครื่องมือแพทยท่ีจะใชศึกษา 

3.5 คณะกรรมการฯ อาจมีความเห็นเหมือนหรือแตกตางจากการประเมินโดยผูใหการสนับสนุนการวิจัย 

ท่ีประเมินวาเครื่องมือแพทยมีความเสี่ยงนอย 

3.6 ถาคณะกรรมการฯ เห็นดวยกับการประเมินวาเครื่องมือแพทยมีความเสี่ยงนอย ผูวิจัยสามารถลงมือ

ทำวิจัยไดหลังไดรับใบรับรองจากคณะกรรมการฯ แลว 

3.7 คณะกรรมการฯ อาจขอคำปรึกษาจากกองควบคุมเครื่องมือแพทย อย.  

 

4. ข้ันตอนการปฏิบัติและผูรับผิดชอบ 

ข้ันตอน การปฏิบัต ิ ผูรับผิดชอบ 

1 การยื่นเอกสาร ผูวิจัย/เจาหนาท่ี 

2 กอนการประชุม เลขานุการ/กรรมการผูทบทวน 

3 ระหวางการประชุม ประธานกรรมการ/คณะกรรมการฯ 

4 การดำเนินการภายหลังการประชุม  เลขานุการ/เจาหนาท่ี 

5 การแจงผลการพิจารณาแกผูวิจัย ประธานกรรมการ/เลขานุการ/เจาหนาท่ี 

6 การเก็บเอกสาร เจาหนาท่ี 

 

5. หลักการปฏิบัติ 

5.1 เอกสารท่ีตองย่ืน 

เอกสารท่ีตองยื่นใหคณะกรรมการฯ ทบทวน  

(1) แบบเสนอโครงการวิจัยเพื่อขอรับการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในมนุษย ที่ระบุฉบับที่และ

วันท่ีของเอกสาร 

(2) แผนการศึกษาโครงการวิจัยเก่ียวกับเครื่องมือแพทย ท่ีระบุฉบับท่ีและวันท่ีของเอกสาร 

(3) เอกสารขอมูลและขอความยินยอมสำหรับโครงการวิจัย ท่ีระบุฉบับท่ีและวันท่ีของเอกสาร 

(4) ลักษณะเครื่องมือแพทย ผลการทดสอบความเท่ียง (Conformity Assessment)  

(5) Investigator’s Brochure หรือแบบแสดงรายละเอียดการทำงาน (specification) และคูมือ

การใชงาน 

(6) รายงานการศึกษาเครื่องมือแพทยท่ีทำการศึกษามาแลว (Clinical Evidence) 

(7) ขอมูลการประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย ที่ผูใหการสนับสนุนการวิจัยประเมิน พรอม
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กับหลักฐานท่ีสนับสนุน 

(8) เอกสารแสดงการเปดเผยความขัดแยงทางผลประโยชน 

(9) ประวัติสวนตัวของหัวหนาโครงการวิจัยและผูวิจัยรวม 

(10) หลักฐานการผานการอบรมเก่ียวกับจริยธรรมการวิจัย (Human subject protection) และความ

รับผิดชอบของผูวิจัย (ICH Good Clinical Practice : ICH GCP) 

(11) เอกสารอ่ืนๆ ตามท่ีระบุไวขางตน ในหัวขอ 3 ความรับผิดชอบ 

5.2 กอนการประชุมคณะกรรมการฯ     

5.2.1 มอบหมายกรรมการอยางนอย 3 ทาน เปนผู ทบทวนโครงการวิจัย โดยมีคุณสมบัติ

เชนเดียวกับกรรมการผูทบทวนโครงการวิจัยที่เขาพิจารณาครั้งแรก โดยคณะกรรมการฯ 

เต็มชุด (full board review) 

5.2.2 สงเอกสารและแบบทบทวน (AF 03-06 / AF 03-07) ใหกรรมการที่ไดรับมอบหมาย เพ่ือ

พิจารณา ทบทวน กอนถึงวันประชุมอยางนอย 30 วันทำการ รวมทั้งการติดตามแบบ

ทบทวนประเมินจากกรรมการที่ไดรับมอบหมายใหครบถวนภายใน 10 วันทำการ กอนถึง

วันประชุม  

5.2.3 ดำเนินการประชุมตาม NSTDA-IRB SOP 11/02.0 โดยบรรจุโครงการวิจ ัยเกี ่ยวกับ

เครื่องมือแพทยลงในวาระการประชุมเพ่ือพิจารณาโครงการวิจัยใหม 

5.3 ระหวางการประชุมคณะกรรมการฯ   

5.3.1 กรรมการท่ีไดรับมอบหมาย ทบทวน นำเสนอสรุปโครงการวิจัย และผลการทบทวน ดังนี้ 

1) เครื่องมือแพทยวิจัยเขาขายตามมาตรา 3 แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 

2562 หรือไม 

2) เครื่องมือแพทยที่จะทำการทดสอบ เขาขายเครื่องมือแพทยกลุมใด ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทยตามระดับความเสี่ยง พ.ศ. 2562   

ก. เครื ่องมือแพทยสำหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย  (In vitro diagnostic 

medical device) 

ข. เครื่องมือแพทยท่ีไมใชเครื่องมือแพทยสำหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย  (Non-

in vitro diagnostic medical device) 

3) เครื ่องมือแพทยที ่จะทำการทดสอบมีระดับความเสี ่ยงประเภทใด ตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทยตามระดับความเสี่ยง พ.ศ. 2562 
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4) เครื่องมือแพทยท่ีจะทำการทดสอบจัดอยูในข้ันตอนใดของพัฒนาเครื่องมือแพทย 

ก. Concept research 

ข. Prototype design development  

ค. Preclinical development  

ง. Clinical trial testing   

จ. Pre-marketed Approval Process  

ฉ. Post-marketed Surveillance 

5) เครื่องมือแพทยท่ีจะทำการทดสอบอยูในประเภทท่ีมีมาตรฐาน ผลิตภัณฑวัสดุอุปกรณ

ทางการแพทยหรือไม  

การพิจารณาวาเครื ่องมือแพทยที ่จะทำการทดสอบอยู ในประเภทที่มีมาตรฐาน 

ผลิตภัณฑวัสดุอุปกรณทางการแพทยหรือไม โดยพิจารณาจากหลักฐานรับรองผลการ

ทดสอบตามมาตรฐานนั้นๆ (conformity assessment) หากไมมีมาตรฐานสำหรับ

เครื่องมือแพทยหรืออุปกรณนั้นๆ โดยตรง ใหพิจารณาวาเครื่องมือแพทยหรืออุปกรณ

นั้นๆ มีมาตรฐานที่เทียบเคียงกันไดหรือไม และเปนไปตามมาตรฐานดังกลาวหรือไม  

โดยใหอางอิงตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขดังตอไปนี้ 

(1) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยท่ี

ผูผลิตหรือผูนำเขาตองไดรับอนุญาต พ.ศ. 2563 

(2) กำหนดกลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยที่ผู ผลิตหรือผูนำเขาตองแจง

รายการละเอียด พ.ศ. 2563 (31 ม.ค. 2563) 

(3) กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนำเขาตองแจงรายการ

ละเอียด (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2563 (29 ธ.ค. 2563) 

(4) เครื่องมือแพทยท่ีตองมีการประเมินเทคโนโลยี พ.ศ. 2563 

(5) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต 

หรือนำเขาเครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 27(5)(6) และ (7) แหง

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551  

6) เครื่องมือแพทยที่จะทำการทดสอบ มีความเสี่ยงของการใชเครื่องมือสำหรับผูใชงาน  

ผู ถ ูกใช งาน และสิ ่งแวดลอม อยางไรขอมูลการในการทดสอบทางคลินิก อย. 

กำหนดใหเครื ่องมือแพทยวิจัยจะตองมีผลการทวนสอบและการตรวจสอบความ
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ถูกตองของการออกแบบจากการทดสอบกอนคลินิก เชน 

ก. ข อม ูลการทดสอบการเข าก ันได ทางช ีวภาพ (Biocompatibility studies) 

ดำเนินการตามมาตรฐาน ISO 10993 

ข. ขอมูลการทดสอบทางดานกายภาพ (Pre-clinical physical test) ศึกษาดาน

กายภาพของเครื่องมือแพทยและสวนประกอบของเครื่องมือแพทย เพ่ือคาดการณ

ความพรอมของเครื ่องมือแพทยที ่จะสามารถตอบสนองตอความเครียดทาง

สรีรวิทยา การใชงานระยะยาว (Shelf-life study) และความลมเหลวทั้งหมดท่ี

เปนท่ีทราบแลวหรืออาจเกิดข้ึน (FSCA) 

ค. ขอมูลการทดสอบดานเคมี ถาเก่ียวของ 

ง. รายงานการศึกษาในสัตวทดลองที ่ดำเนินการตามมาตรฐานการวิจัยที ่ดีใน

หองปฏิบัติการ (Good Laboratory Practice) หรือตามท่ี อย. เห็นชอบ 

จ. การศึกษาการทวนสอบและตรวจสอบความถูกตองของซอฟตแวร (Software 

verification and validation studies) ตามมาตรฐาน IEC 62304 หรือตามท่ี 

อย. เห็นชอบ ถาเก่ียวของ 

ฉ. การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟาและความเขากันไดทางแมเหล็กไฟฟา ตาม

มาตรฐาน IEC 60601 หรือตามท่ี อย. เห็นชอบ สำหรับเครื่องมือแพทยท่ีมีกำลัง 

ช. การประเม ินสมรรถนะในการว ิน ิจฉ ัย (Analytical performance) สำหรับ

เครื ่องมือแพทยสำหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย  (In vitro diagnostic 

medical device) 

ซ. การทดสอบการทำใหปราศจากเชื้อ (Sterilization validation) ถาเก่ียวของ 

ฌ. การทดสอบความคงตัว (Stability test) ถาเก่ียวของ 

ญ. รายงานการจัดการความเสี่ยงตาม ISO 14971 

7) เครื่องมือแพทยท่ีจะทำการทดสอบมีความเหมาะสมท่ีทำการศึกษาในมนุษยหรือไม 

พิจารณาวาเครื่องมือแพทยที่จะทำการทดสอบมีความเหมาะสมที่ทำการศึกษาใน

มนุษยหรือไม โดยพิจารณาขอมูลเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยวาเปนไปตามมาตรฐานดัง

รายละเอียดในขอ 5) และการทดสอบความปลอดภัยดังรายละเอียดในขอ 6) หรือไม 

นอกจากนี้ ใหประเมินวาแนวทางในการควบคุมคุณภาพของเครื่องมือแพทยหรือ

อุปกรณเปนไปตามมาตรฐานใด เชน 
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(1) ISO 13485:2016 Medical devices — Quality management systems —

Requirements for regulatory purposes 

(2) GMP (Good Manufacturing Practice) 

(3) ISO9001 International Organization for Standardization 9001 

5.3.2 ประธานกรรมการเปดใหคณะกรรมการฯ อภิปรายและตัดสินวาเปนเครื่องมือแพทยที่มี

ความเสี่ยงนอย หรือมีความเสี่ยงมาก โดยอางอิงการจำแนกชนิดของเครื่องมือแพทยและ

ประเภทความเสี่ยงจากประกาศของ อย. ดังนี้  

• เครื่องมือแพทยรุกล้ำเขาไปในรางกายดวยวิธีทางศัลยกรรมทั้งหมด ที่มีจุดมุงหมาย

สำหรับใชงานชั่วครู (1) สำหรับใชงานระยะสั้น (2) สำหรับใชงานระยะยาว (3) 

• เครื่องมือแพทยท่ีมียาตามกฎหมายยาเปนสวนประกอบ (4) 

• เครื่องมือแพทยที่ผลิตหรือมีสิ่งเหลานี้ประกอบอยู ไดแก เซลล เนื้อเยื่อ หรืออนุพันธ

ท่ีมาจากสัตว หรือจุลินทรีย หรือจากการรวมโครงสรางของยีนข้ึนมาใหม (5) 

• เครื่องมือแพทยทั้งหมดที่ใชสำหรับการคุมกำเนิด หรือปองกันการติดเชื้อจากการมี

เพศสัมพันธ ท่ีฝงในรางกายหรือรุกล้ำเขาไปในรางกายระยะยาว (6) 

• เครื่องมือแพทยสำหรับการใชวินิจฉัยภายนอกรางกายที่มุงหมายเพื่อตรวจหาสิ่งที่ทำ

ใหเกิดโรคติดตอหรือรองรอยการสัมผัสสิ่งที่ทำใหเกิดโรคติดตอในเลือด สวนประกอบ

ของเลือด เซลล เนื้อเยื่อ หรืออวัยวะ เพื่อประเมินความเหมาะสมในการใหหรือถาย

เลือด หรือการปลูกถายอวัยวะ (7) 

• เครื่องมือแพทยสำหรับการใชวินิจฉัยภายนอกรางกายที่มุงหมายเพื่อตรวจหาสิ่งที่ทำ

ใหเกิดโรคติดตอหรือรองรอยการสัมผัสสิ่งที่ทำใหเกิดโรคติดตอซึ่งกอใหเกิดสภาวะท่ี

เปนอันตรายตอชีวิต รักษาไมหาย โรคท่ีมีความเสี่ยงในการแพรกระจายสูง 

5.3.3 ประธานกรรมการนำการอภิปรายเกี่ยวกับการพิจารณาเอกสารตางๆ (เชน โครงการวิจัย, 

เอกสารขอมูลและขอความยินยอม, ประวัติและคุณวุฒิของผูวิจัย, คูมือนักวิจัย และแผน

ปายประชาสัมพันธ เปนตน) 

5.3.4 พิจารณาตัดสินระดับความเสี่ยง หากเปนเครื่องมือแพทยท่ีมีความเสี่ยงสูงตามคำนิยามของ อย. 

ตองขอรับการพิจารณาจาก อย. ดวย  

5.3.5 พิจารณามาตรการปองกันผลแทรกซอน และการรับประกัน 

5.3.6 ผลการพิจารณาโครงการวิจัยจะระบุเปนขอใดขอหนึ่ง ตังตอไปนี้ 
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(1) กรณีไดรับการรับรอง หมายถึง ใหผูวิจัยสามารถเริ่มการวิจัยไดโดยไมตองมีการแกไข

เพ่ิมเติมโครงการวิจัย 

(2) กรณีเปนการแกไขเล็กนอย (minor corrections) หมายถึง ผูวิจัยตองดำเนินการ

แกไขเพิ ่มเต ิมโครงการว ิจ ัย (minor revision) ตามขอเสนอแนะ กอนที ่คณะ

กรรมการฯ จะออกหนังสือรับรองให 

(3) กรณีเปนการแกไขเพื่อนำเขาพิจารณาใหม (major corrections) หรือยังไมพิจารณา

ตัดสิน หมายถึง ผู ว ิจัยตองดำเนินการแกไขโครงการวิจัย (major revision) หรือ

เอกสารรายละเอียดเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยตามขอแนะนำ หรือชี้แจงเพิ่มเติมตามขอ

คำถามของคณะกรรมการฯ เช น research design, research methodology, 

inclusion/exclusion criteria, risk/benefit หรือประเด็นจริยธรรมการวิจัยเกี่ยวกับ

มนุษยอ่ืนๆ เพ่ือนำเขาพิจารณาใหมในท่ีประชุมคณะกรรมการฯ 

(4) กรณีไมรับรอง หมายถึง ผูวิจัยไมไดรับอนุญาตใหทำการวิจัยในเรื่องท่ีเสนอขอรับการ

พิจารณา โดยผูวิจัยสามารถอุทธรณได 

5.3.7 ในกรณีที่คณะกรรมการฯ มีมติรับรองหรือปรับปรุงแกไขเพื่อใหการรับรองโครงการวิจัย 

คณะกรรมการฯ จะระบุความถี่ของการสงรายงานความกาวหนาของโครงการวิจัย ตาม

ความเหมาะสมกับความเสี่ยงตออาสาสมัครท่ีเขารวมในโครงการวิจัย (ICH GCP 4.10.1) 

5.4 หลังการประชุมคณะกรรมการฯ    

การออกหนังสือแจงผลและมีมติรับรอง ใหดำเนินการดังนี้ 

5.4.1 หากเปนเครื่องมือแพทยที่ไมมีความเสี่ยงสูงตามคำนิยามของ อย. ใหดำเนินการออก

หนังสือรับรอง/หนังสือแจงผลและดำเนินการสงเอกสารใหผูวิจัยตาม NSTDA-IRB SOP 

03/02.0 

5.4.2 หากเปนเครื่องมือแพทยที่มีความเสี่ยงสูงตามคำนิยามของ อย. ใหดำเนินการออกหนังสือ

แจงผล โดยใชขอความวา “เห็นชอบใหดำเนินการวิจัยไดหลังจากที ่รับอนุญาตจาก

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา ทั้งนี้ ผูวิจัยจะตองสงหลักฐานใบอนุญาตจาก

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหผลิต/นำเขาเพื่อการวิจัย มาใหคณะกรรมการฯ 

กอนออกหนังสือรับรองตอไป” ดำเนินการสงเอกสารใหผูวิจัยตาม NSTDA-IRB SOP 03/02.0  

5.4.3 การออกหนังสือแจงผลกรณีมติอื่นๆ และดำเนินการสงเอกสารใหผูวิจัยตาม NSTDA-IRB 

SOP 03/02.0  
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6. นิยามศัพท 

คำศัพท ความหมาย 

อย. สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

เครื่องมือแพทย 

(Medical device) 

เครื่องมือ เครื่องใช เครื่องกล วัตถุท่ีใชใสเขาไปในรางกาย น้ำยาท่ี

ใชตรวจในหรือนอกหองปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ ซอฟตแวร หรือ

วัตถุอ่ืนใด ท่ีผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑมุงหมายเฉพาะสำหรับใช

อยางหนึ่งอยางใดกับมนุษย ไมวาจะใชโดยลำพัง ใชรวมกัน หรือ

ใชประกอบกับสิ่งอื่นใด ดังตอไปนี้ เชน วินิจฉัย ปองกัน ติดตาม 

บำบัด บรรเทา หรือรักษาโรค รวมถึงการบำบัดอาการ และฟนฟู

สมรรถภาพ เปนตน ซึ ่งเปนไปตามนิยามของ พรบ.เครื ่องมือ

แพทย พ.ศ. 2562 

เครื่องมือแพทยท่ีมีความเสี่ยงสูง 

(Significant risk device) 

เครื่องมือหรืออุปกรณท่ีมีความเสี่ยงสูงตอการเสียชีวิตหรือการเกิด

ความพิการอยางถาวร หรือตองอาศัยการผาตัดเพ่ือฝงหรือสอดใส

อุปกรณดังกลาวเขาไปในรางกายหรือตองใชรวมกับยาหรือสาร

บางชนิด ไปตลอดชีวิตเพื่อปองกันการลมเหลวของอุปกรณ และ

ยาหรือสารเคมีเหลานั้นอาจทำใหเสียชีวิตหรือเกิดพิษตอรางกาย

หรือเกิดความพิการอยางถาวร 

 

7. เอกสารอางอิง 

7.1 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551  

7.2 พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2562 

http://www.dmsc.moph.go.th/cosmetics/userfiles/files/KP_2562.PDF 

7.3 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา การจัดประเภทเครื่องมือแพทยสำหรับการวินิจฉัย

ภายนอกรางกายตามความเสี่ยง พ.ศ. 2558 

7.4 ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา การจัดประเภทเครื่องมือแพทยที่ไมใชเครื่องมือ

แพทยสำหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกายตามความเสี่ยง พ.ศ. 2558 

7.5 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื ่อนไขในการผลิต หรือนำเขา

เครื่องมือแพทยที่ไดรับการยกเวนตามมาตรา 27 (5) (6) และ (7) แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือ
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แพทย พ.ศ. 2551 ราชกิจจานุเบกษา 31 กรกฎาคม 2563  

7.6 ประกาศกระทรวงสาธารณาสุข เรื่อง การจัดประเภทของเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง พ.ศ. 

2562  

7.7 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง กำหนดกลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยท่ีผูผลิตหรือผู

นำเขาตองแจงรายการละเอียด พ.ศ. 2563 

7.8 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการจัดทำรายงานผลการ

ทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทยหรือเหตุการณไมพึงประสงคที ่เกิดขึ้นแกผู บริโภค และ

รายงานการดำเนินการแกไขเพ่ือความปลอดภัยในการใชเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 – 7 ธันวาคม 

2563  

7.9 ISO 10993-1:2018 Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation 

and testing within a risk management process  

7.10 ISO 13485:2016 Medical devices — Quality management systems — Requirements 

for regulatory purposes  

7.11 IEC 62304:2006 Medical device software — Software life cycle processes 

7.12 IEC 60601 IEC 60601-1:2005 + AMD1:2012, Medical electrical equipment-Part 1: 

General requirement for basic safety and essential performance 

7.13 IEC 60601-1-2:2014, Medical electrical equipment-Part 1: General requirement for 

basic safety and essential performance, Part 2-Collateral Standard Electromagnetic 

disturbances –Requirements and tests 

7.14 ISO 14971: 2019 Medical Devices-Application pf risk management to medical devices 

7.15 ISO 14155: 2020 Clinical investigation of medical devices for human subjects — 

Good clinical practice 

7.16 ISO 20916:2019 In vitro diagnostic medical devices — Clinical performance studies 

using specimens from human subjects — Good study practice 

 

8. ประวัติการแกไข 

ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

นางฐิติวรรณ เกิดสมบุญ 01.0 29 ธันวาคม 2565 ฉบับสมบูรณ 
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ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

นางฐิติวรรณ เกิดสมบุญ 02.0 26 มิถุนายน 2567 - หัวขอ 3. ความรับผิดชอบ ขอยอย 3.7 

ตัด “โดยถือผลประเมินจากกองควบคุม

เครื่องมือแพทยเปนที่สุด ผูสนับสนุนการ

วิจัยตองยื่นเอกสารท่ีจำเปน เชน เอกสาร

ประกอบการขออนุญาตนำเขาหรือผลิต

เครื่องมือแพทยออกโดย อย.” ออก 

- หัวขอ 4. ขั ้นตอนการปฏิบัติ แกไข

ผ ู ร ับผ ิดชอบในการย ื ่นเอกสาร เปน 

“ผูวิจัย/เจาหนาท่ี” 

- หัวขอ 5.1 เอกสารที่ตองยื่น เพิ่มเติม 

“ (10)  หล ักฐานการผ  านการอบรม

เกี ่ยวกับจร ิยธรรมการวิจ ัย (Human 

subject protection) แ ล ะ ค ว า ม

ร ั บผ ิ ดชอบของผ ู  ว ิ จ ั ย  ( ICH Good 

Clinical Practice : ICH GCP)” 

-  ห ั ว ข  อ  5.3 ร ะหว  า ง ก า รปร ะชุ ม

คณะกรรมการฯ แกไข 

1) “ด ั งน ี ้ ”  เป น  “เช น” เน ื ่ องจาก

เคร ื ่ อ งม ื อแพทย  ว ิ จ ั ยบางชน ิ ด ไม

จำเปนตองมีผลการทวนสอบและการ

ตรวจสอบความถูกตองของการออกแบบ

จากการทดสอบกอนคลินิกท้ังหมดนี้ เชน 

Software Validate  

2) “ดังนี ้” เปน “เชน” เนื ่องจากการ

ควบคุมคุณภาพของเครื่องมือแพทยหรือ

อุปกรณเปนไปตามมาตรฐานใดมาตรฐาน

หนึ่ง 
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ผูจัดทำ ฉบับท่ี วันท่ี แสดงการแกไขหลัก 

3) “พิจารณาตัดสินระดับความเสี่ยง หาก

เปน significant risk ตามคำนิยามของ 

อย. ตองขอรับการพิจารณาจาก อย. 

ดวย” เปน “พิจารณาตัดสินระดับความ

เสี่ยง หากเปนเครื่องมือแพทยที่มีความ

เสี่ยงสูงตามคำนิยามของ อย. ตองขอรับ

การพิจารณาจาก อย. ดวย” 

-  ห ั ว ข  อ  5 . 4  ห ล ั ง ก า ร ป ร ะ ชุ ม

คณะกรรมการฯ แกไข 

1) “non-significant risk device” เปน 

“เครื่องมือแพทยที่ไมมีความเสี่ยงสูงตาม

คำนิยามของ อย.” 

2) “significant risk device” เ ป น 

“เครื่องมือแพทยที่มีความเสี่ยงสูงตามคำ

นิยามของ อย.” 

- นิยามศัพท คำวา “เครื ่องมือแพทย 

(Medical device)” เพ่ิมเติมเนื้อหา “ซ่ึง

เปนไปตามนิยามของ พรบ.เครื ่องมือ

แพทย พ.ศ. 2562” 

- ตัด URL link ออก เพื ่อปองกันการ

หมดอายุหรือไมสามารถเขาถึงได  

    

    

    

 




