
ภญ. จารุวรรณ หันตา
งานเครื่องมอืแพทยว์ิจัยทางคลินกิ

กลุ่มก ากับดูแลออกสู่ตลาด กองควบคุมเครื่องมือแพทย์
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

9 กันยายน 2567

Clinical Investigation/
Clinical Performance Regulations



Medical Device/Software engineering Life Cycle VS Regulation

Regulatory review

Market validation
User need

Intellectual property (IP) 

• Definition of medical device 
in Thailand : comply with the 
Medical Device Act of 2019

• Risk classification of medical 
device
Class 4 – High risk
Class 3 – Moderate to High 

risk
Class 2 – Low to Moderate 

risk
Class 1 – Low risk

• The regulation
Licensed – Class 4
Notified  – Class 2 and 3
Listed      – Class 1

• Personnel training
Regulatory affairs

Design output
*Specification

Design input
*Standard, User 
needs, EP, etc.

Prototype

D
e
s
ig

n
 

p
ro

c
e
s
s

Standard: 
TIS, ISO, EN ISO, ASTM, 

• Inspection 
• (e.g., Dimension, Visual 
inspection)
• Testing*
• Pre-clinical testing 
• (e.g., Chemical, Physical, 
Biological)
• Animal testing
• Analysis* 
• (e.g., Software validation, 
Sterilization validation)

• Production 
Specification

• Trial Run & Process 
Validation

Device Production

Mass Production

Design Transfer

ISO 13485:2016/
Thai GMP (QMS) 

Clinical evaluation
(e.g., MEDDEV 2.1/1 rev.4)

Ethical Committee's 
approval

[From recognized EC 
by Thai FDA] 

Thai FDA's 
approval 

for Clinical 
investigation 

• Clinical data
1) Literature Review
2) Clinical Experience

Insufficient

3) Clinical Investigation
*ISO 14155:2020 
Clinical Performance 
*ISO  20916:2019

Investigation Devices from
Initials Production lot/batches

parallel

Class 1 Class 2 - 4

Listing
CSDT 

document

Establishment registration

with Thai FDA

Medical Device registration

with Thai FDA

Prepare technical 
document for 

submission with 
Thai FDA 

ISO 14971:2019 (Risk Management)

Note. *Typically, some testing or analysis will be conducted under a laboratory quality system 

compliant to ISO/IEC 17025 or an equivalent standard.

Idea/ Concept/ 
Definition/ 
Feasibility

Design  &
Development

Design 
Verification

Design 
Validation

Design 
Transfer

Market
Approval

Product liability law 

Post Marketing Surveillance 

Competition Etc.

ISO 13485:2016 (QMS)

Thai FDA's approval 
for 

testing/Analysis/Inspection

Center for innovative Medical 
Device Promotion, Thai FDA

2

Requirement Design & 
Development

Verification & Validation Deployment or 
Implementation

Maintenance 
&  Service

Decommissioning



อปุกรณเ์สรมิส ำหรบัใชร้ว่มกบั
เคร ือ่งมอืแพทยต์ำม (1) 

เคร ือ่งมอื เคร ือ่งใช ้ เคร ือ่งกล ผลติภณัฑ ์
หรอืวตัถอุืน่ทีร่ฐัมนตรปีระกำศก ำหนด
ว่ำเป็นเคร ือ่งมอืแพทย ์

ผลสมัฤทธิต์ำมควำมมุ่งหมำยของสิง่ทีก่ล่ำวถงึตำม (1) 
ซึง่เกดิขึน้ในรำ่งกำยมนุษยห์รอืสตัว ์

ตอ้งไม่เกดิจำกกระบวนกำรทำงเภสชัวทิยำ วทิยำภูมคิุม้กนั 
หรอืปฏกิิรยิำเผำผลำญใหเ้กดิพลงังำนเป็นหลกั3

(1) เคร ือ่งมอื เคร ือ่งใช ้ เคร ือ่งกล วตัถทุีใ่ชใ้ส่เขำ้
ไปในรำ่งกำย น ้ำยำทีใ่ชต้รวจในหรอืนอก
หอ้งปฏบิตักิำร ผลติภณัฑ ์ ซอฟตแ์วร ์หรอื
วตัถอุืน่ใด ทีผู่ผ้ลติหรอืเจำ้ของผลติภณัฑมุ่์ง
หมำย เฉพำะส ำหรบัใชอ้ย่ำงหน่ึงอย่ำงใดกบั
มนุษยห์รอืสตัว ์ ดงัตอ่ไปนี้ ไม่ว่ำจะใชโ้ดย
ล ำพงั ใชร้ว่มกนั หรอืใชป้ระกอบกบัสิง่อืน่ใด

(ก) วนิิจฉัย ป้องกนั ตดิตำม บ ำบดั บรรเทำ หรอืรกัษำโรค

(ข) วนิิจฉัย ตดิตำม บ ำบดั บรรเทำ หรอืรกัษำกำรบำดเจ็บ

(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แกไ้ข ดดัแปลง พยงุ ค ำ้ หรอืจนุ

ดำ้นกำยวภิำคหรอืกระบวนกำรทำงสรรีะของรำ่งกำย

(ง) ประคบัประคองหรอืชว่ยชวีติ
(จ) คมุก ำเนิดหรอืชว่ยกำรเจรญิพนัธุ ์

(ฉ) ชว่ยเหลอืหรอืชว่ยชดเชยควำมทุพพลภำพหรอืพกิำร
(ช) ใหข้อ้มูลจำกกำรตรวจสิง่สง่ตรวจจำกรำ่งกำย เพือ่
วตัถปุระสงคท์ำงกำรแพทยห์รอื กำรวนิิจฉัย

(ซ) ท ำลำยหรอืฆ่ำเช ือ้ส ำหรบัเคร ือ่งมอืแพทย ์

(2)

(3)

เคร ือ่งมอืแพทย ์

พ.ร.บ. เคร ือ่งมอืแพทย ์ (ฉบบัที่ 2) พ.ศ.2562

สิง่ของ เคร ือ่งใช ้หรอืผลติภณัฑท์ีผู่ผ้ลติหรอื

เจำ้ของผลติภณัฑมุ่์งหมำยเฉพำะใหใ้ชร้ว่มกบั

คมพ. เพือ่ชว่ยหรอืท ำให ้คมพ. น้ันสำมำรถใชง้ำน
ไดต้ำมวตัถปุระสงคท์ีมุ่่งหมำยของ คมพ. น้ัน



Thai FDA’s Consultation unit

4

กลุ่มใหค้ ำปรกึษำผลติภณัฑสุ์ขภำพนวตักรรม
โทร. 02-590-7000 ตอ่ 71808-11, 71814

ใหค้ ำปรกึษำเกีย่วกบัผลติภณัฑส์ุขภำพนวตักรรม
ทีม่คีวำมคำบเกีย่วระหว่ำงยำ สมุนไพร เคร ือ่งมอืแพทย ์

เคร ือ่งส ำอำง หรอืวตัถอุนัตรำย

ศูนยส์ง่เสรมิกำรประกอบกำรเครือ่งมอืแพทย ์
โทร. 02-590-7250

Email: md_standard@fda.moph.go.th

- ใหค้ ำปรกึษำนักวจิยัและผูผ้ลติ
- วนิิจฉัยผลติภณัฑว์่ำจดัเป็นเคร ือ่งมอืแพทยห์รอืไม่

1. 2.

4

mailto:md_standard@fda.moph.go.th


Source: ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยง พ.ศ. 2562

15 กุมภำพนัธ ์2564 

ประเภทของเครือ่งมอืแพทย ์
1. Non-IVD 

2. IVD (In Vitro Diagnostic Medical Device) คอื น ำ้ยำ (reagent) ชดุตรวจ (reagent product) ตวัสอบเทยีบ (calibration) สำรควบคมุ 

(control material) เคร ือ่งมอืหรอือปุกรณ ์(kit, instrument, apparatus or equipment) ระบบกำรตรวจวเิครำะห ์(system) หรอืวตัถอุืน่ใด ทีเ่จำ้ของ

ผลติภณัฑมุ่์งหมำยส ำหรบัตรวจสิง่สง่ตรวจจำกรำ่งกำยมนุษย ์รวมทัง้โลหติและอวยัวะบรจิำค

ระ
ด
บั
ค
วำ
ม
เส
ีย่
ง

NON-IVD ความเสี่ยงต่่า

Class 4

Class 3

Class 2

Class 1

IVDNON-IVD

IVD ความเสี่ยงต่่าต่อบุคคล
และการสาธารณสุข

IVD ความเสี่ยงปานกลางต่อบุคคล
ความเสี่ยงต่่าต่อการสาธารณสุข

NON-IVD ความเสี่ยงปานกลางระดับต่่า

IVD ความเสี่ยงสูงต่อบุคคล 
ความเสี่ยงปานกลางต่อการสาธารณสุขNON-IVD ความเสี่ยงปานกลางระดับสูง

NON-IVD ความเสี่ยงสูง IVD ความเสี่ยงสูงต่อบุคคลและการสาธารณสุข

1. คมพ. ที่ต้องได้รับอนุญาต

2. คมพ.ที่ต้องแจ้งรายการละเอียด

3.คมพ. ที่ต้องจดแจ้ง

การก ากบัดูแลเคร ือ่งมอืแพทยต์ามระดบัความเสีย่ง

5



แนวทางการจดัประเภทเครือ่งมอืแพทย ์SaMD & AI ตามระดบัความเสีย่ง

6



ระบบชว่ยเหลอืการจดัประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามระดบัความเสีย่ง

กำรขอหนังสอืรบัรองกำรจดัประเภทเคร ือ่งมอืแพทย ์

ตำมควำมเสีย่งและกำรจดักลุม่เคร ือ่งมอืแพทย ์

ผ่ำนระบบ e-submission
คำ่ธรรมเนียมค ำขอ 500 บำท
คำ่หนังสอืรบัรอง 1,000 บำท

7



Risk Management Standard (Non-IVD/IVD)
ISO 14971:2019 Medical devices - Application of risk management to medical devices 

8

1.



Risk Management Standard (Non-IVD/IVD)

9

ISO/TR 24971:2020 Medical devices – Guidance on the application of ISO 149712.



Risk Management Process (Non-IVD/IVD)

10



Application of Risk Management Standard 
(Software as Medical Device)

11

ISO/IEC Name

IEC 80001-1: 2021 Application of risk management for IT-networks incorporating medical 
devices – Part 1: Safety, effectiveness and security in the implementation 
and use of connected medical devices or connected health software

IEC/TR 80002-1:2009 Medical device software - Part 1: Guidance on the application of ISO 14971 
to medical device software



Clinical 

Evaluation

Stage 0
Scoping 
& Plan

Stage 1Stage 4

Stage 2Stage 3
Appraisal of 

pertinent data
in terms of quality and 

its contribution to 
clinical evaluation

Analysis of clinical data
and its relevance with 

regarding to 
demonstrating 

conformity with the EP

Clinical Evaluation Report 
including 

PMS/PMCF Plan

A methodologically sound ongoing procedure to 
collect appraise and analyze clinical data pertaining 
to a medical device and to evaluate whether there is 

sufficient clinical evidence to confirm compliance with 
relevant essential requirements for safety and 

performance when using the device according to the 
manufacturer’s Instructions for Use.

*Apply to all classes of Medical Devices (Class 1 - 4)
*Clinical Evaluation is responsibility of the manufacturer

Objectives of Clinical Evaluation  Ensures that the evaluation of safety and 
performance of the device is based on sufficient clinical evidence throughout the 
lifetime that the medical device is on the market.

Identification of 
pertinent data 

and any remaining 
unaddressed issues 
or gaps in the data

12

Clinical Evaluation [NON-IVD]

Source: Meddev 2.7/1 revision 4

The results of the clinical evaluation and the risk assessment shall be 
used to determine the required clinical development stages and justify 
the optimal design of the clinical investigation. They shall also help 
identify relevant endpoints and confounding factors to be taken into 
consideration and serve to justify the choice of control group(s) and if 
applicable, comparator(s), the use of randomization or blinding, and 
other methods to minimize bias. Source: ISO 14155:2020



Title

13

Clinical Data [NON-IVD]
The safety and/or performance information 

that is generated from the clinical use of a device
Clinical investigation(s) of the device concerned

Clinical investigation(s) or other studies reported in scientific 

literature, of a device for which equivalence to the device in question 

can be demonstrated 

Reports  published in peer reviewed scientific literature on other 

clinical experience of either the device in question or device for which 

equivalence to the device in question can be demonstrated.

1.Clinical 

Investigation 

2.Scientific 

Literature 

3.Clinical 

Experiences

Source: EU2017/745 (MDR)
Clinically relevant information coming from post-market surveillance, 

in particular the post-market clinical follow-up.



Demonstration of Equivalence

14

Clinical Technical Biological

Used for the same clinical 
condition, and 

Be of similar design, and Used the same materials or 
substances in contact with 
the same human tissues or 
body fluids.Used for the same intended 

purpose, and
Used under the same condition 
of use [clinical setting/home use 
environments], and 

Used at the same site in the 
body, and

Have similar specifications and 
properties, and 

Used in a similar populations, 
and 

Used similar deployment 
methods (if relevant), and

Not foreseen to deliver 
significant different 
performances

Have similar principles of 
operations and critical 
performance requirements

**Same Algorithm**

Demonstration of Equivalent [NON-IVD]

Source: Meddev 2.7/1 revision 4



Clinical Evidence 

15

Clinical 
Evidence

Clinical 
Evaluation

Report 

Clinical 
Data (s)

Common Submission Template Dossier 
(CSDT)

1. Executive Summary 6. Risk Analysis

2. Essential Principles of 
Safety and Performance

7. Manufacturer 
Information

3. Device Description 8. DOC

4. Summary of Design 
Verification and Validation 
Documents

- Pre Clinical Studies

- Clinical Evidence

9. LOA

5. Device Labelling 
- Label & IFU

The clinical data and the clinical evaluation report 
pertaining to a medical device.

Clinical Data
1. Scientific Literature 
2. Clinical Experience
3. Clinical Investigation

Clinical 
Evaluation 

Report

Clinical 
Evaluation

Clinical Data
The safety and/or performance information that is 

generated from the clinical use of a device

Clinical Evidence of NON-IVD



Clinical Evaluation/Performance 
Evaluation of  
Software as Medical Device (SaMD) 

16



Evidence for the clinical evaluation of  a  SaMD
● 1. Valid Clinical Association (ความสมัพนัธท์างคลนิิกทีถู่กตอ้ง)                              
เป็นกำรประเมนิวำ่ Output จำก SaMD [เชน่ แนวคดิ (concept) ขอ้สรปุ (conclusion) หรอืกำรค ำนวน (calculations)] 
สมัพนัธก์บัสภำวะทำงสรรีวทิยำหรอืสภำวะทำงคลนิิกทีมุ่่งหมำยไวห้รอืไม่ ควำมสมัพนัธด์งักลำ่วเป็นไปตำมหลกัวชิำกำร หรอืเป็นที่

ยอมรบัในทำงคลนิิกหรอืไม่ โดยอำจประเมนิจำกบรรณำนุกรมทีม่อียูแ่ลว้ ฐำนขอ้มูลทำงวทิยำศำสตรห์รอืจำกกำรศกึษำทำงคลนิิก 

เป็นตน้ 

● 2. Analytical Validation (การตรวจสอบความถูกตอ้งเชงิวเิคราะห)์
เป็นกำรตรวจสอบควำมสำมำรถของซอฟตแ์วรใ์นกำรสรำ้ง Output ทีต่อ้งกำรไดอ้ยำ่งถกูตอ้ง แม่นย ำ และเช ือ่ถอืได ้จำกขอ้มูล 
Input ทีป้่อนเขำ้ไป ซ ึง่ผูผ้ลติสำมำรถตรวจสอบควำมถกูตอ้งเชงิวเิครำะหไ์ดจ้ำก Software Verification and Validation 
ในกระบวนกำรออกแบบและพฒันำซอฟตแ์วร ์

● 3. Clinical Validation (การตรวจสอบความถูกตอ้งทางคลนิิก) 
เป็นกำรตรวจสอบควำมสำมำรถในกำรใหผ้ลลพัธท์ีถ่กูตอ้ง แม่นย ำ และเช ือ่ถอืได ้ตรงตำมวตัถปุระสงคท์ีมุ่่งหมำยไวเ้มือ่น ำไปใชท้ำง

คลนิิกกบัผูป่้วยทีเ่ป็นกลุม่เป้ำหมำย ผูผ้ลติตอ้งตรวจสอบวำ่วตัถปุระสงคก์ำรใชข้อง SaMD เชน่ กำรคดักรอง ตดิตำม หรอื

วนิิจฉัยโรคน้ันมคีวำมเหมำะสม และมปีระสทิธภิำพทำงคลนิิก ไดแ้ก่

- กำรประเมนิควำมไว (sensitivity) ควำมจ ำเพำะ (specificity) ควำมน่ำจะเป็นทีผู่ป่้วยจะเป็นโรคน้ันเมือ่กำรตรวจใหผ้ลเป็นบวก 
(positive predictive values) ควำมน่ำจะเป็นทีผู่ป่้วยไม่ไดเ้ป็นโรคน้ันเมือ่กำรตรวจใหผ้ลเป็นลบ (negative predictive values) 
โดยขอ้มูล clinical validation อำจมำจำกกำรศกึษำทำงคลนิิก หรอืแหลง่ขอ้มูลอืน่

17 Source: คูม่อืแนวทำงกำรก ำกบัดแูลซอฟตแ์วรแ์ละปัญญำประดษิฐท์ีเ่ป็นเคร ือ่งมอืแพทย ์



Approach to generation evidence for 
the clinical evaluation of  a SaMD (1)

1. Valid Clinical Association (ความสมัพนัธท์างคลนิิกทีถู่กตอ้ง)                              
Is there a valid clinical association between your SaMD output, based on the inputs and algorithms selected, 

and your SaMD’s targeted clinical condition?
Step 1: Verify that the association between the SaMD output and the targeted clinical condition is 
supported by evidence. 
Note: All SaMD should demonstrate a valid clinical association. 
Example: MDSW that detects heart arrhythmia by analysing auscultation sound obtained by a digital stethoscope requires 
demonstrating VALID CLINICAL ASSOCIATION of the association between abnormal cardiac sounds and heart arrhythmia

Question: How do I “generate evidence”? 
You can verify by using existing evidence or you can verify by generating new evidence

18

Examples of existing evidence 
- Literature searches - Original clinical research 
- Professional society guidelines                    - Clinical investigation/clinical performance studies
- Published CLINICAL DATA (e.g. Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) / Summary of Safety and 
Performance (SSP), Registries and databases from authorities)
Examples of generating new evidence 
- Secondary data analysis (analysis of real world data)   - Perform clinical investigation/clinical performance

Source: IMDRF/SaMD WG/N41FINAL:2017



Clinical Evaluation Guideline [NON-IVD]

19

2.1.



Performance Evaluation Guideline [IVD]

20

1. 2.



Clinical Evaluation Guideline [SaMD]
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2.1.



Medical Device /Software engineering Life Cycle VS Regulation

Regulatory review

Market validation
User need

Intellectual property (IP) 

• Definition of medical device 
in Thailand : comply with the 
Medical Device Act of 2019

• Risk classification of medical 
device
Class 4 – High risk
Class 3 – Moderate to High 

risk
Class 2 – Low to Moderate 

risk
Class 1 – Low risk

• The regulation
Licensed – Class 4
Notified  – Class 2 and 3
Listed      – Class 1

• Personnel training
Regulatory affairs

Design output
*Specification

Design input
*Standard, User 
needs, EP, etc.

Prototype

D
e
s
ig

n
 

p
ro

c
e
s
s

Standard: 
TIS, ISO, EN ISO, ASTM, 

• Inspection 
• (e.g., Dimension, Visual 
inspection)
• Testing*
• Pre-clinical testing 
• (e.g., Chemical, Physical, 
Biological)
• Animal testing
• Analysis* 
• (e.g., Software validation, 
Sterilization validation)

• Production 
Specification

• Trial Run & Process 
Validation

Device Production

Mass Production

Design Transfer

ISO 13485:2016/
Thai GMP (QMS) 

Clinical evaluation
(e.g., MEDDEV 2.1/1 rev.4)

Ethical Committee's 
approval

[From recognized EC 
by Thai FDA] 

Thai FDA's 
approval 

for Clinical 
investigation 

• Clinical data
1) Literature Review
2) Clinical Experience

Insufficient

3) Clinical Investigation
*ISO 14155:2020 
Clinical Performance 
*ISO  20916:2019

Investigation Devices from
Initials Production lot/batches

parallel

Class 1 Class 2 - 4

Listing
CSDT 

document

Establishment registration

with Thai FDA

Medical Device registration

with Thai FDA

Prepare technical 
document for 

submission with 
Thai FDA 

ISO 14971:2019 (Risk Management)

Note. *Typically, some testing or analysis will be conducted under a laboratory quality system 

compliant to ISO/IEC 17025 or an equivalent standard.

Idea/ Concept/ 
Definition/ 
Feasibility

Design  &
Development

Design 
Verification

Design 
Validation

Design 
Transfer

Market
Approval

Product liability law 

Post Marketing Surveillance 

Competition Etc.

ISO 13485:2016 (QMS)

Thai FDA's approval 
for 

testing/Analysis/Inspection

Center for innovative Medical 
Device Promotion, Thai FDA

22
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Development
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Implementation

Maintenance 
&  Service

Decommissioning



Medical Devices Standard
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CROATIA

BOSNIA

ALBANIA

MONTENEGRO
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Netherlands

BELGIUM

UNITED
KINGDOM

IRELAND

DENMARK

NORWAY

SWEDEN

FINLAND

ESTONIA

LATVIA

LITHUANIA

ALASKA 
(U.S.A)

HONDURAS CUBA

NICARAGUA

HONDURAS

PANAMA

VENEZUELA
GUYANA

SURINAME

FRENCH
GUIANA

BRAZIL
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JIS
Japanese Industrial 

Standard

มอก
มำตรฐำน

ผลติภณัฑอ์ุตสำหกรรม

EN ISO
Harmonized 

Standard

USA: ASTM

ASTM
American Society for 
Testing and Materials

ISO: มำตรฐำนสำกลหรอืมำตรฐำนระหว่ำงประเทศ 
พฒันำโดยหน่วยงำน International Organization 
for Standardization
IEC: มำตรฐำนระหว่ำงประเทศ พฒันำโดยหน่วยงำน 
International Electrotechnical Commission 

1. ผูผ้ลติตอ้งอำ้งองิ standard ทีเ่ป็น version ลำ่สดุเทำ่น้ัน [เกำ่กวำ่ 1 version ได ้แตต่อ้งท ำ GAP ANALYSIS เปรยีบเทยีบทลีะขอ้ก ำหนด]
2. หำกไม่ม ีstandard ทีส่ำมำรถประยกุตใ์ชไ้ด ้และผูผ้ลติไดพ้ฒันำวธิกีำรทดสอบขึน้มำเอง ผูผ้ลติตอ้งท ำ method validation 

เกณฑก์ำรยอมรบั

2. เป็นวธิกีำรทีผู่ผ้ลติใชใ้นกำรแสดงควำม
สอดคลอ้งกบัหลกักำรส ำคญัดำ้นควำมปลอดภยั
และสมรรถนะกำรท ำงำนของเคร ือ่งมอืแพทย ์
(หรอืตำรำง essential principles)

1. .มำตรฐำนประกอบดว้ย
ขอ้ก ำหนดตำ่ง ๆ เชน่ 
วธิกีำรทดสอบและหลกักำรทดสอบ 
เคร ือ่งมอืทีใ่ชใ้นกำรทดสอบ
เกณฑก์ำรยอมรบัผลกำรทดสอบ 
ขอ้มูลทีต่อ้งแสดงในรำยงำนผลกำรทดสอบ 

EU
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Medical Devices Standard

Horizontal Standard
(Basic Standard)

Standard indicating fundamental 
concepts, principles and requirements 

with regard to general safety and 
performance aspects applicable to all 

kinds or a wide range of products 
and/or processes

- ISO 14971:2019 Medical devices -
Application of risk management to 
medical devices
- ISO 13485:2016 Medical devices -
Quality management systems -
Requirements for regulatory purposes
- ISO 14155:2020 Clinical investigation of 
medical devices for human subjects -
Good clinical practice

Semi-Horizontal Standard
(Group Standard)

Standard indicating aspects applicable to 
families of similar products and/or 

processes making reference as far as 
possible to

basic standards

- ISO 14630:2012 Non-active surgical 
implants - General requirements
- ISO 11607-1:2019 Packaging for 
terminally sterilized medical devices -
Part 1: Requirements for materials, 
sterile barrier systems and packaging 
systems

Vertical Standard
(Product Standard)

Standard indicating necessary safety and 
performance aspects of specific products 
and/or processes, making reference, as 
far as possible, to basic standards and 

group standards 

- ISO 11979-2: 2014 Ophthalmic implants 
– Intraocular lenses – Part 2 Optical 
properties and test methods 
- ISO 14607:2018 Non-active surgical 
implants - Mammary implants -
Particular requirements

24



ตวัอย่ำง Active Medical Devices Standard

25

General Standard Output Responsibility

IEC 60601-1:2005 +Amd1:2012 +Amd2:2020 CSV Consolidated version Medical 
electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and 
essential performance

Report ISO/IEC 17025 Certified Laboratory

Collateral Standard Output Responsibility

IEC 60601-1-2:2014 +Amd1:2020 CSV Consolidated version (Ed. 4.1) Medical 
electrical equipment - Part 1-2: General requirements for basic safety and essential 
performance - Collateral standard: Electromagnetic compatibility – Requirements 
and tests

Report ISO/IEC 17025 Certified Laboratory

IEC 60601-1-6:2010 +Amd1:2013 +Amd2:2020 CSV Consolidated version (Ed. 3.2) 
Medical electrical equipment - Part 1-6: General requirements for basic safety and 
essential performance - Collateral standard: Usability

Report ISO/IEC 17025 Certified Laboratory

Particular Standard Output Responsibility

IEC 60601-2-22:2019 Medical electrical equipment - Part 2-22: Particular 
requirements for basic safety and essential performance of surgical, cosmetic, 
therapeutic and diagnostic laser equipment

Report ISO/IEC 17025 Certified Laboratory
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ตวัอย่ำง ISO 14607:2018 Non-active surgical implants -
Mammary implants -Particular requirements

26

เป็นสิง่ทีใ่ชก้ ำหนด 
Specification of 

Silicone Breast Implant

Performance Specification
Requirement

1. Elongation 450 % minimum

2. Tensile set 10 % maximum

Acceptance 
Requirement/Criteria



Standard Searching (1)  

27

Machine Learning 



Standard Searching (2)  
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ตวัอย่ำง มำตรฐำนของสถำนทีผ่ลติเคร ือ่งมอืแพทย ์

(1) ISO 13485-1:2016 Medical devices - Quality management systems - Requirements for regulatory 

purposes

(2) หลกัเกณฑแ์ละวธิกีำรทีด่ใีนกำรผลติเคร ือ่งมอืแพทย ์ตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสขุ เร ือ่ง ระบบคณุภำพของกำรผลติ

เคร ือ่งมอืแพทย ์พ.ศ. 2566

(3) มำตรฐำนกำรตรวจสอบและรบัรองแห่งชำต ิมตช. 13485-2562 เคร ือ่งมอืแพทย ์- ระบบกำรบรหิำรงำนคณุภำพ – ขอ้ก ำหนด

เพือ่กำรก ำกบัดแูล

29

Quality Management System Standard 



Essential Principles for Safety and Performance of  medical devices

30

● All medical devices, must be designed and manufactured to ensure that 
they are safe and perform as intended throughout the product life cycle. 

● The Essential Principles for Safety and Performance checklist describes the 
fundamental design and manufacturing requirements. The design and 
manufacturing requirements that are relevant to a particular medical 
device must be identified and where requirements are deemed not 
applicable, the rationale has to be documented. 

● This applies to all medical devices, including Class A medical device. 



Essential Principles for Safety and Performance of  medical devices 

31

ขอ้ Design & Manufacturing Requirement

8 Chemical, physical and biological properties

9 Infection and microbial contamination

10 Manufacturing and environmental properties

11 Medical devices with a diagnostic or measuring function

12 Protection against radiation

13 Requirements for medical devices connected to or equipped 
with an energy source

14 Protection against mechanical risks

15 Protection against the risks posed to the patient by supplied 
energy or substances

16 Active implantable medical devices

17 Protection against the risks posed to the patient for medical 
devices for self testing or self-administration

18 Information supplied by the product owner

19 Clinical Investigation

ขอ้ General Requirement

1 Benefit outweigh risk

2 Risk management

3 Performance conform with intended use

4 Stability

5 Transportation and storage

6 Benefit vs Adverse event

7 Clinical evaluation



Essential Principles of Safety and Performance of Medical Device 
and Method Used to Demonstrate Conformity

32

EP1 = Safety & Acceptable benefit/risk profile

Essential Principle Applicable to 

the devices ? 

Method of Conformity Identity of Specific 
Document

1. Medical devices shall be designed and 

manufactured in such a way that, when 

used under the conditions and for the 

purposes intended and, where applicable, 

by virtue of the technical knowledge, 

experience, education or training of 

intended users, they will not compromise 

the clinical condition or the safety of 

patients, or the safety and health of users 

or, where applicable, other persons, 

provided that any risks which

may be associated with the use of the 

medical device for its intended purpose 

constitute acceptable risks when weighed 

against the intended benefits to the 

patient and are compatible with a high 

level of protection of health and safety.

Example- Yes
- Applicable

ระบุเอกสำรหลกัฐำนทีใ่ชใ้นกำร
แสดงควำมสอดคลอ้งกบั 
standard, guideline, 
guidance เชน่ test reports 
/ records, validation 
reports, certificate etc. 
โดยตอ้งระบุหมำยเลขรำยงำน 
หรอืวนัเดอืนปีของ reports 

standard, guideline, 
guidance 

1. ISO 13485:2016

2. ISO 14607:2018

3. MEDDEV 2.7/1 

revision 4

4. ISO 14971:2019

Example
1. ISO 13485:206 Certificate 
No. XX
2. ISO 14607:2018 Report 
No. XX
3. Clinical Evaluation Report 
No. XXX, Revision XX
4. Risk Management File No. 
XX



Essential Principles applicable to medical devices and IVD medical devices 

Essential Design and manufacturing principle Software embedded in 
medical devices

(i) Standalone software
(ii) Standalone mobile application
(iii) Web-based software

General requirement  

Clinical evaluation  

Chemical, physical and biological properties If applicable

Sterility, packaging and microbial contamination If applicable

Considerations of environment and conditions of use  

Requirements for active medical devices connected to or 
equipped with an energy source



Medical devices that incorporate software or are standalone 
software or mobile applications

 

Medical devices with a diagnostic or measuring function  

Labelling and Instructions for use  

Protection against electrical, mechanical and thermal risks 

Protection against radiation 

Protection against the risks posed by medical devices intended 
for use by lay persons

 

Medical devices incorporating materials of biological origin If applicable
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Essential Principles applicable to medical devices other than IVD medical devices 

Essential Design and manufacturing principle Software embedded 
in medical devices

(i) Standalone software
(ii) Standalone mobile application
(iii) Web-based software

Particular Requirements for Implantable Medical Devices 

Protection against the Risks Posed to the Patient or User 
by Medical Devices Supplying Energy or Substances



Medical Devices Incorporating a Substance Considered to 
be a Medicinal Product/Drug



34

Essential Principles applicable to IVD medical devices 
Essential Design and manufacturing principle Software embedded 

in medical devices
(i) Standalone software
(ii) Standalone mobile application
(iii) Web-based software

Performance Characteristics  



Section 1
Title
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ISO 13485:2016 Medical devices - Quality management 
systems Requirements for regulatory purposes



Section 1
Title
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ISO 13485:2016 Medical devices - Quality management 
systems Requirements for regulatory purposes

*IEC 62366-1:2015 Medical devices Part 1: Application of usability engineering to medical devices



Section 1
Title
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ISO 13485:2016 Medical devices - Quality management 
systems Requirements for regulatory purposes
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ISO 13485:2016 Medical devices - Quality management 
systems Requirements for regulatory purposes



Title
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ISO 13485:2016 Medical devices - Quality management 
systems Requirements for regulatory purposes

*Source: https://www.linkedin.com/in/nedimgulkaya



Medical Device/Software engineering Life Cycle VS Regulation

Regulatory review

Market validation
User need

Intellectual property (IP) 

• Definition of medical device 
in Thailand : comply with the 
Medical Device Act of 2019

• Risk classification of medical 
device
Class 4 – High risk
Class 3 – Moderate to High 

risk
Class 2 – Low to Moderate 

risk
Class 1 – Low risk

• The regulation
Licensed – Class 4
Notified  – Class 2 and 3
Listed      – Class 1

• Personnel training
Regulatory affairs

Design output
*Specification

Design input
*Standard, User 
needs, EP, etc.

Prototype

D
e
s
ig

n
 

p
ro

c
e
s
s

Standard: 
TIS, ISO, EN ISO, ASTM, 

• Inspection 
• (e.g., Dimension, Visual 
inspection)
• Testing*
• Pre-clinical testing 
• (e.g., Chemical, Physical, 
Biological)
• Animal testing
• Analysis* 
• (e.g., Software validation, 
Sterilization validation)

• Production 
Specification

• Trial Run & Process 
Validation

Device Production

Mass Production

Design Transfer

ISO 13485:2016/
Thai GMP (QMS) 

Clinical evaluation
(e.g., MEDDEV 2.1/1 rev.4)

Ethical Committee's 
approval

[From recognized EC 
by Thai FDA] 

Thai FDA's 
approval 

for Clinical 
investigation 

• Clinical data
1) Literature Review
2) Clinical Experience

Insufficient

3) Clinical Investigation
*ISO 14155:2020 
Clinical Performance 
*ISO  20916:2019

Investigation Devices from
Initials Production lot/batches

parallel

Class 1 Class 2 - 4

Listing
CSDT 

document

Establishment registration

with Thai FDA

Medical Device registration

with Thai FDA

Prepare technical 
document for 

submission with 
Thai FDA 

ISO 14971:2019 (Risk Management)

Note. *Typically, some testing or analysis will be conducted under a laboratory quality system 

compliant to ISO/IEC 17025 or an equivalent standard.

Idea/ Concept/ 
Definition/ 
Feasibility

Design  &
Development

Design 
Verification

Design 
Validation

Design 
Transfer

Market
Approval

Product liability law 

Post Marketing Surveillance 

Competition Etc.

ISO 13485:2016 (QMS)

Thai FDA's approval 
for 

testing/Analysis/Inspection

Center for innovative Medical 
Device Promotion, Thai FDA
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Requirement Design & 
Development

Verification & Validation Deployment or 
Implementation

Maintenance 
&  Service

Decommissioning



Section 1
Title

41

ISO 13485:2016 Medical devices - Quality management 
systems Requirements for regulatory purposes



ประกาศกระทรวงสาธารณสุข
เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิต หรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ ที่ได้รับการ
ยกเว้นตามมาตรา 27 (5) (6) และ (7) แห่งพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 25511.

กฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งกบั Design Verification

42



Application Submission Route

ในหนำ้ค ำขอ หวัขอ้วตัถปุระสงค ์โปรดคลกิเลอืก เชน่

1. ผลติเคร ือ่งมอืแพทยใ์นปรมิำณเทำ่ทีจ่ ำเป็น เพือ่เป็นตวัอย่ำงส่งทดสอบ ตรวจวเิครำะหป์ระกอบกำรขออนุญำต 
หรอืแจง้รำยกำรละเอยีด หรอืจดแจง้ หรอืขอประเมนิเทคโนโลย ีหรอืขอหนังสอืรบัรองอืน่ ๆ 27 (5)

2. น ำเขำ้เคร ือ่งมอืแพทยใ์นปรมิำณเทำ่ทีจ่ ำเป็น เพือ่เป็นตวัอย่ำงส่งทดสอบ ตรวจวเิครำะหป์ระกอบกำรขออนุญำต 
หรอืแจง้รำยกำรละเอยีด หรอืจดแจง้ หรอืขอประเมนิเทคโนโลย ีหรอืขอหนังสอืรบัรองอืน่ ๆ 27 (5)
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Design Verification (Inspection/Testing/Analysis) 
เพือ่ใชส้นบัสนุน performance and safety ในกำรขึน้ทะเบยีนเคร ือ่งมอืแพทยก์บั อย.

ผูผ้ลติหรอืผูน้ ำเขำ้เคร ือ่งมอืแพทยเ์ป็นผูย้ืน่ค ำขอ



Approach to generation evidence for 
the clinical evaluation of  a SaMD (2) 

2. Analytical Validation (การตรวจสอบความถูกตอ้งเชงิวเิคราะห)์
Does your SaMD meet technical requirements? 

Step 1: Generate evidence that shows that the output of your SaMD is technically what you 
expected. 
Note: All SaMD should demonstrate analytical validation. 

Question: How do I “generate evidence”? 
You can generate evidence during verification and validation activities as part of your quality 
management system or as part of your good software engineering practices, or by generating 
new evidence through use of curated databases or use of previously collected patient data. 
Evidence supporting Analytical Validation (TECHNICAL PERFORMANCE / ANALYTICAL PERFORMANCE) e.g. unit-level, 
integration, and system testing or by generating new evidence through use of curated databases, curated 
registries, reference databases or use of previously collected patient data. 

44 Source: IMDRF/SaMD WG/N41FINAL:2017



Design Verification (Non-IVD) 

Performance and Safety

Biological Evaluation 
(Biocompatibility test)

Devices Containing 
Biological Material

Software Verification 
and Validation

Sterilization Validation

Stability and Shelf-life Packaging Validation

Transportation test

45

รำยงำนผลกำรทดสอบ ตอ้งประกอบดว้ยขอ้มูล 
1.ตำมขอ้ก ำหนดของมำตรฐำน หรอื
2. Product ’s name, lot/batch, Software 
version, objective/purpose, 
method/protocol, acceptable criteria, result, 
conclusion 

ตวัอย่ำง ISO 14607:2018 Non-active surgical implant –
Mammary implants – Particular requirement
Annex E Test for silicone gel cohesion



ตวัอย่ำง Software Verification and Validation Standard
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Standard Output Responsibility

IEC 62304:2006 +AMD1:2015 CSV Consolidated version (Ed. 1.1) 
Medical device software - Software life cycle processes

Report Manufacturer

IEC/TR 80002-1:2009 Medical device software - Part 1: Guidance 
on the application of ISO 14971 to medical device software

Manufacturer

IEC/TR 80002-3:2014 Medical device software - Part 3: Process 
reference model of medical device software life cycle processes 
(IEC 62304)

Manufacturer

 Any unresolved anomalies and deviations after the verification and validation testing
must be appropriately reviewed and addressed.

 Assessment and justification for accepting these deviations and unresolved anomalies
must be documented and provided during submission as well. 



Topics Standard Output Responsibility
Precision Qualitative และ Method comparison CLSI EP12 A2 Report Manufacturer
Precision (short)  Quantitative CLSI EP05 Report Manufacturer
Repeatability (Intra) CLSI EP05 Report Manufacturer
Reproducibility (Inter) CLSI EP05 Report Manufacturer
Precision (long) CLSI EP15 Report Manufacturer
Linearity CLSI EP06 Report Manufacturer
Interference CLSI EP07 Report Manufacturer
Analytical acccuracy CLSI EP09 Report Manufacturer
Carry-over/Cross contamination CLSI EP10 Report Manufacturer
Analytical sensitivity and specificity CLSI EP12 Report Manufacturer
Limit of Detection CLSI EP17 Report Manufacturer
Interval (with in) CLSI EP28 Report Manufacturer
Interval (Out of) CLSI EP34 Report Manufacturer
Reference material CLSI EP30 Report Manufacturer
Traceability CLSI EP32 / ISO 17511 Report Manufacturer
Specimen CLSI EP35 Report Manufacturer

ตัวอย่างมาตรฐานท่ีเกี่ยวข้องกับ Analytical performance (IVD)
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Topics Standard Output Responsibility
Stability ISO 23640 Report Manufacturer

EP 25-A (USFDA required) Report Manufacturer
WHO TGS-2 (WHO required) Report Manufacturer
EN 13640

Usability IEC 62366 Report Manufacturer

Safety Electrical Equipment
IEC 61010-1 และ -2 Report Certified body
EN 61326-1 และ -2 Report Certified body

Software validation IEC 62304 Certification Certified body

ตัวอย่างมาตรฐานท่ีเกี่ยวข้องกับ Analytical performance (IVD)
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Medical Device/Software engineering Life Cycle VS Regulation

Regulatory review

Market validation
User need

Intellectual property (IP) 

• Definition of medical device 
in Thailand : comply with the 
Medical Device Act of 2019

• Risk classification of medical 
device
Class 4 – High risk
Class 3 – Moderate to High 

risk
Class 2 – Low to Moderate 

risk
Class 1 – Low risk

• The regulation
Licensed – Class 4
Notified  – Class 2 and 3
Listed      – Class 1

• Personnel training
Regulatory affairs

Design output
*Specification

Design input
*Standard, User 
needs, EP, etc.

Prototype

D
e
s
ig

n
 

p
ro

c
e
s
s

Standard: 
TIS, ISO, EN ISO, ASTM, 

• Inspection 
• (e.g., Dimension, Visual 
inspection)
• Testing*
• Pre-clinical testing 
• (e.g., Chemical, Physical, 
Biological)
• Animal testing
• Analysis* 
• (e.g., Software validation, 
Sterilization validation)

• Production 
Specification

• Trial Run & Process 
Validation

Device Production

Mass Production

Design Transfer

ISO 13485:2016/
Thai GMP (QMS) 

Clinical evaluation
(e.g., MEDDEV 2.1/1 rev.4)

Ethical Committee's 
approval

[From recognized EC 
by Thai FDA] 

Thai FDA's 
approval 

for Clinical 
investigation 

• Clinical data
1) Literature Review
2) Clinical Experience

Insufficient

3) Clinical Investigation
*ISO 14155:2020 
Clinical Performance 
*ISO  20916:2019

Investigation Devices from
Initials Production lot/batches

parallel

Class 1 Class 2 - 4

Listing
CSDT 

document

Establishment registration

with Thai FDA

Medical Device registration

with Thai FDA

Prepare technical 
document for 

submission with 
Thai FDA 

ISO 14971:2019 (Risk Management)

Note. *Typically, some testing or analysis will be conducted under a laboratory quality system 

compliant to ISO/IEC 17025 or an equivalent standard.

Idea/ Concept/ 
Definition/ 
Feasibility

Design  &
Development

Design 
Verification

Design 
Validation

Design 
Transfer

Market
Approval

Product liability law 

Post Marketing Surveillance 

Competition Etc.

ISO 13485:2016 (QMS)

Thai FDA's approval 
for 

testing/Analysis/Inspection

Center for innovative Medical 
Device Promotion, Thai FDA
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Requirement Design & 
Development

Verification & Validation Deployment or 
Implementation

Maintenance 
&  Service

Decommissioning



Section 1
Title
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ISO 13485:2016 Medical devices - Quality management 
systems Requirements for regulatory purposes



Clinical Evaluation/Performance 
Evaluation of  
Software as Medical Device (SaMD) 

51



Evidence for the clinical evaluation of  a  SaMD
● 1. Valid Clinical Association (ความสมัพนัธท์างคลนิิกทีถู่กตอ้ง)                              
เป็นกำรประเมนิวำ่ Output จำก SaMD [เชน่ แนวคดิ (concept) ขอ้สรปุ (conclusion) หรอืกำรค ำนวน (calculations)] 
สมัพนัธก์บัสภำวะทำงสรรีวทิยำหรอืสภำวะทำงคลนิิกทีมุ่่งหมำยไวห้รอืไม่ ควำมสมัพนัธด์งักลำ่วเป็นไปตำมหลกัวชิำกำร หรอืเป็นที่

ยอมรบัในทำงคลนิิกหรอืไม่ โดยอำจประเมนิจำกบรรณำนุกรมทีม่อียูแ่ลว้ ฐำนขอ้มูลทำงวทิยำศำสตรห์รอืจำกกำรศกึษำทำงคลนิิก 

เป็นตน้ 

● 2. Analytical Validation (การตรวจสอบความถูกตอ้งเชงิวเิคราะห)์
เป็นกำรตรวจสอบควำมสำมำรถของซอฟตแ์วรใ์นกำรสรำ้ง Output ทีต่อ้งกำรไดอ้ยำ่งถกูตอ้ง แม่นย ำ และเช ือ่ถอืได ้จำกขอ้มูล 
Input ทีป้่อนเขำ้ไป ซ ึง่ผูผ้ลติสำมำรถตรวจสอบควำมถกูตอ้งเชงิวเิครำะหไ์ดจ้ำก Software Verification and Validation 
ในกระบวนกำรออกแบบและพฒันำซอฟตแ์วร ์

● 3. Clinical Validation (การตรวจสอบความถูกตอ้งทางคลนิิก) 
เป็นกำรตรวจสอบควำมสำมำรถในกำรใหผ้ลลพัธท์ีถ่กูตอ้ง แม่นย ำ และเช ือ่ถอืได ้ตรงตำมวตัถปุระสงคท์ีมุ่่งหมำยไวเ้มือ่น ำไปใชท้ำง

คลนิิกกบัผูป่้วยทีเ่ป็นกลุม่เป้ำหมำย ผูผ้ลติตอ้งตรวจสอบวำ่วตัถปุระสงคก์ำรใชข้อง SaMD เชน่ กำรคดักรอง ตดิตำม หรอื

วนิิจฉัยโรคน้ันมคีวำมเหมำะสม และมปีระสทิธภิำพทำงคลนิิก ไดแ้ก่

- กำรประเมนิควำมไว (sensitivity) ควำมจ ำเพำะ (specificity) ควำมน่ำจะเป็นทีผู่ป่้วยจะเป็นโรคน้ันเมือ่กำรตรวจใหผ้ลเป็นบวก 
(positive predictive values) ควำมน่ำจะเป็นทีผู่ป่้วยไม่ไดเ้ป็นโรคน้ันเมือ่กำรตรวจใหผ้ลเป็นลบ (negative predictive values) 
โดยขอ้มูล clinical validation อำจมำจำกกำรศกึษำทำงคลนิิก หรอืแหลง่ขอ้มูลอืน่

52 Source: คูม่อืแนวทำงกำรก ำกบัดแูลซอฟตแ์วรแ์ละปัญญำประดษิฐท์ีเ่ป็นเคร ือ่งมอืแพทย ์



Approach to generation evidence for 
the clinical evaluation of  a SaMD (3) 

3. Clinical Validation (การตรวจสอบความถูกตอ้งทางคลนิิก) 
Does your SaMD generate clinically relevant outputs? 

Step 1: Generate evidence that shows your: 
● SaMD has been tested in your target population and for your intended use; and that 
● Users can achieve clinically meaningful outcomes through predictable and reliable use. 
Note: All SaMD should demonstrate clinical validation. 
Question: How do I “generate evidence”? 
You can generate evidence to validate clinical significance during verification and validation activities as part of 
your quality management system or as part of your good software engineering practices, referencing existing 
data sources from studies conducted for the same intended use. Where available data references studies 
conducted for a different intended use, extrapolation or generation of new clinical data may be required. 
Evidence supporting CLINICAL PERFORMANCE can be generated by testing the MDSW under evaluation, or an equivalent 
device, in the target population and for the intended use. The applied methodology should be appropriate in light of 
the device characteristics and intended purpose and may include pre-clinical testing, a clinical investigation or a clinical 
performance study. 53 Source: IMDRF/SaMD WG/N41FINAL:2017



Examples of measures of clinical validation
● Sensitivity 
● Specificity 
● Positive predictive value (PPV) 
● Negative predictive value (NPV) 
● Number needed to treat (NNT) 
● Number needed to harm (NNH) 
● Likelihood ratio negative (LR-) 
● Likelihood ratio positive (LR+) 
● Odds ratio (OR) 
● Clinical usability / User Interface 
● Confidence interval 

54 Source: IMDRF/SaMD WG/N41FINAL:2017



กำรอนุญำตใหผ้ลติหรอืน ำเขำ้เคร ือ่งมอืแพทย ์

เพือ่ใชใ้นกำรศกึษำวจิยัทำงคลนิิก

[Performance and Safety Evaluation]

โครงสรา้งและหน้าที:่ งานเครือ่งมอืแพทยว์จิยัทางคลนิิก 

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา

กำรยอมรบัคณะกรรมกำรพจิำรณำจรยิธรรมกำรวจิยัในคน

ทีพ่จิำรณำโครงกำรวจิยัทำงคลนิิกเกีย่วกบัเคร ือ่งมอืแพทย ์

กองควบคมุเคร ือ่งมอืแพทย ์

กลุ่มก ากบัดูแลกอ่นออกสูต่ลาด

55

งานเครือ่งมอืแพทยว์จิยัทางคลนิิก (IDE)

ชอ่งทำงกำรตดิต่อ โทร 02-590-7248 E-mail: idethaifda@gmail.com



ประกาศกระทรวงสาธารณสุข
เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิต หรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ ที่ได้รับการ
ยกเว้นตามมาตรา 27 (5) (6) และ (7) แห่งพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551

[มีผลใช้บังคับ 31 ก.ค. 2563]1.

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิต หรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ ที่ได้รับ
การยกเว้นตามมาตรา 27 (5) (6) และ (7) แห่งพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 
2551 (ฉบับที่ 3) พ.ศ. 2566

2.
[มีผลใช้บังคับ 15 ม.ค. 2567]

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง การใช้เคร่ืองมือแพทย์ในการศึกษาวิจัยทางคลินิก พ.ศ. 2566

[มีผลใช้บังคับ 15 ม.ค. 2568]3.

กฎหมายทีเ่กีย่วขอ้งกบัการศกึษาวจิยัทางคลนิิก

ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการยอมรับคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรม      
การวิจัยในคนที่พิจารณาโครงการวิจัยทางคลินิกเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2567 4.

[มีผลใช้บังคับ 12 มี.ค. 2567]
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TRANSITION PERIOD

EFFECTIVE

EFFECTIVE

EFFECTIVE



Medical Device Regulations
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สถำนทีผ่ลติ/น ำเขำ้
เคร ือ่งมอืแพทย ์

ไดร้บัการยกเวน้ คอื

ไม่ตอ้งจดทะเบยีน

สถำนทีผ่ลติ/น ำเขำ้
เคร ือ่งมอืแพทย ์

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เร่ือง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการผลิต หรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ ท่ีได้รับการยกเว้น
ตามมาตรา 27 (5) (6) และ (7) แห่งพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551

กอ่นเร ิม่ด าเนินการ

วจิยัทางคลนิิก

ผูม้สีทิธิย์ืน่ค ำขอ

ตอ้งยืน่ค ำขออนุญำต

ผลติเคร ือ่งมอืแพทย ์

เพือ่ใชใ้นกำรศกึษำ

วจิยัทำงคลนิิก

ตอ่ อย. 

58

เคร ือ่งมอืแพทย ์

วจิยัทำงคลนิิก

ไดร้บัการยกเวน้ คอื

ไม่ตอ้งขึน้ทะเบยีน

เคร ือ่งมอืแพทยต์ำม

ระดบัควำมเสีย่ง

*ตอ้งระบขุอ้มูลของ sponsor คอื ช ือ่และสถำนทีต่ ัง้ ชอ่งทำงกำรตดิตอ่



Transition Period 

Transition Periods

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง การใช้เคร่ืองมือแพทย์
ในการศึกษาวิจัยทางคลินิก พ.ศ. 2566

59



การศกึษาวจิยัเครือ่งมอืแพทยท์างคลนิิก

Clinical Investigation

NON-IVD IVD

Systematic investigation 
in one or more human 
subjects, undertake to 

assess the clinical 
performance, 

effectiveness or safety
of a medical device

Clinical Performance 
Studies

Study undertaken to 
establish or confirm the 

clinical performance of an 
IVD medical device

ISO 14155:2021 ISO 20916:202160



กำรศึกษำวิจยัยำทำงคลินิกที่มีกำรใชเ้คร ือ่งมือแพทยร์ว่มดว้ย

งานเครือ่งมอืแพทยว์จิยัทางทางคลนิิก

กำรศึกษำวิจยัในคนที่ไม่ไดม้ีวตัถุประสงคเ์พื่อประเมินสมรรถนะกำรท ำงำนทำง

คลินิก ประสิทธผิล หรอื ควำมปลอดภยัของ Non-IVD เชน่ customer 
feedback studies, research study, กำรศึกษำระบำดวิทยำ

กำรศึกษำวิจยัเคร ือ่งมือแพทยใ์นสตัว ์

ไม่ได ้รบัผิดชอบกำรศึกษำำวิจยัทำงคลินิก ดงัต่อไปนี้

การวจิยัขา้งตน้ กองผลติภณัฑสุ์ขภาพนวตักรรมและการบรกิาร (สนบ.) เป็นผูร้บัผดิชอบ 
โทร 02-5907000 ตอ่ 71812, ossc.report.mdm27@gmail.com 61

กำรศึกษำวิจยัทำงคลินิกของ IVD เชน่ customer feedback studies, 
external performance studies, research study



มาตรฐานของการศกึษาวจิยัเคร ือ่งมอืแพทยท์างคลนิิก

NON-IVD IVD

Good Study Practice [GSP]
62

Good Clinical Practice [GCP]

Recognized EC/IRB 

ตอ้งมกีระบวนการพจิารณาโครงการวจิยัเคร ือ่งมอืแพทยท์างคลนิิก 

ใหส้อดคลอ้งกบั ISO 14155 หรอื ISO 20916

Transition 
Period



Clinical Performance Study Flow Chart and ISO 20916

63

Annex Title

A Additional general 
requirement for certain studies

B Clinical performance study 
protocol

C Investigator brochure

D Clinical performance study 
report

E Communication with EC

F Inform consent

G Adverse event categorization

H Good Clinical Performance 
Study Documentation 

I Auditing 

A study in which test results 
obtained during the study may 
influence patient management 
decisions and may be used to 
guide treatment.

A study in which test results 
obtained during the study are not 
used for patient management 
decisions and do not impact 
treatment decisions.



ตวัอย่ำง Clinical  Investigation  Standard  (Non-IVD)
Standard Name

ISO 11979-7:2024 Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 7: 
Clinical investigations of intraocular lenses for the correction of aphakia

ISO 11979-10:2018 Ophthalmic implants - Intraocular lenses - Part 10: 
Clinical investigations of intraocular lenses for correction of ametropia in 
phakic eyes

ISO 29943-1:2017 Condoms - Guidance on clinical studies - Part 1: 
Male condoms, clinical function studies based on self-reports

ISO 29943-2:2017 Condoms - Guidance on clinical studies - Part 2: 
Female condoms, clinical function studies based on self-reports

ISO 15798:2022 Ophthalmic implants - Ophthalmic viscosurgical devices

64

เชน่ มขีอ้ก ำหนดเกีย่วกบั study design, variables, duration of investigation, inclusion and exclusion 
criteria, Comparator (control)  ฯลฯ



ตวัอย่ำง Clinical  Performance Standard (IVD)

Topic Standard Output Responsibility

Performance evaluation of IVD EN 13612:2002 Report Manufacturer

Good Study Practice ISO 20916 Report
Manufacturer

Clinical accuracy CLSI EP24
Report Manufacturer

Qualitative (Sensitivity, Specificity) 

method comparison
CLSI EP12 A2

Report Manufacturer

Quantitative accuracy R2 (method 

comparison) validation
CLSI EP09

Report Manufacturer

65



66

เคร ือ่งมอืแพทย ์

วจิยัทางคลนิิก

Design Verification
(Pre-clinical Study)

เพือ่ยนืยนั Performance and Safety

Risk Management
ISO 14971:2019

เคร ือ่งมอืแพทย ์& 
Clinical procedure ตามทีร่ะบุใน CIP และ

กระบวนการศกึษาวจิยัทางคลนิิก

ผลติโดยสถานทีผ่ลติทีไ่ดร้บัการรบัรอง

ระบบคุณภาพการผลติ คมพ. เชน่ ISO 13485, GMP

เป็น initial production lot/batch 
[ไมใ่ช ่lab scale]

Source: ประกำศกระทรวงสำธำรณสขุเร ือ่ง กำรใชเ้คร ือ่งมอืแพทยใ์นกำรศกึษำวจิยัทำงคลนิิก พ.ศ. 2566

Transition 
Period



Scope of ISO 13485Certificate

1. Manufacturing Process:
- Design and development
- Manufacturing/production

2. Medical Device

67



Clinical Investigation Planning

68



Clinical Investigation Plan/Clinical Performance Study Protocol

NON-IVD IVD

69

1. Clinical Investigation Plan: content shall conform to Annex A of  ISO 14155:2020 

2. Clinical Performance Study Protocol: content shall conform to Annex B of ISO 20916

แผนกำรศกึษำวจิยัทำงคลนิิกที ่อย. และ EC/IRB พจิำรณำ ตอ้งเป็นฉบบัเดยีวกนั และ version เดยีวกนั

Transition 
Period



Investigator’s brochure

NON-IVD IVD

Good Study Practice [GSP]
70

Good Clinical Practice [GCP]

1. Non-IVD: content shall conform to Annex B of  ISO 14155:2020 
2. IVD: content shall conform to Annex C of ISO 20916:2019

Transition 
Period



Responsibilities of Sponsor
● ขอ้ก าหนด 9.1 Clinical Quality Management (ISO 14155) 

71

Transition 
Period



Responsibilities of Sponsor
● ขอ้ก าหนด 6.7 Monitoring Plan (ISO 14155) (1)

72

Transition 
Period



Responsibilities of Sponsor
● ขอ้ก าหนด 6.7 Monitoring Plan (ISO 14155) (2)
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Transition 
Period



Responsibilities of Sponsor
● ขอ้ก าหนด 6.7 Monitoring Plan (ISO 14155) (3)
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Transition 
Period



Responsibilities of Sponsor
● ขอ้ก าหนด 6.7 Monitoring Plan (ISO 14155) (4)

75

Transition 
Period



Responsibilities of Sponsor
● ขอ้ก าหนด 5.4 Registration in publicly accessible database (ISO 14155) 

76

Transition 
Period



IDE Application Guideline
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IDE Application Guideline

78



สรำ้งบญัชผูีใ้ชง้ำน Open ID
[สรำ้ง username & password]

1) ลงทะเบียนผ่ำนระบบ Skynet ของ อย
2) ลงทะเบียนบนเว็บไซตส์ ำนักงำนพฒันำ
รฐับำลดิจิทัล

ขัน้ตอนการยืน่ค าขอผลติ/น าเขา้ คมพ. 
เพือ่ใชใ้นการศกึษาวจิยัทางคลนิิก

ขอเปิดสทิธิเ์ขำ้ใชง้ำน
ระบบ E-SUBMISSION 

[SKY-NET]
ช่องทำงกำรยืน่เอกสำร
- ยื่นเอกสำรดว้ยตนเอง
- ส่งทำงไปรษณีย ์
งำนเปิดสิทธิ ์กองควบคุมเคร ือ่งมือ
แพทย ์ช ัน้ 3 อำคำร 6 ส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ

ยืน่ค ำขออนุญำต
ผลติหรอืน ำเขำ้ คมพ. 

เพือ่ใชใ้นกำรวจิยัทำงคลนิิก
ระบบ E-SUBMISSION

*เฉพำะกรณีน ำเขำ้
ยืน่ค ำขอใบรบัแจง้กำรน ำเขำ้

ผลติภณัฑสุ์ขภำพ 
[License Per Invoice,LPI] 
ต่อกองด่ำนอำหำรและยำ กรณีเป็น multi-site study ซึง่ใช ้

แผนกำรศึกษำวิจยัทำงคลินิกเดียวกัน 
[ตอ้งมีรหัสโครงกำรวิจยั&ชือ่โครงกำร 
วิจยัเดียวกนั] ใหย้ื่นค ำขอเดียว ไม่ตอ้ง
แยกยื่นค ำขอของแต่ละ site

79

*ยืน่ค ำขอคู่ขนำน 
กบักำรขอรบัรองจรยิธรรมกำรวจิยักบั EC/IRB ได้

321 4



Application Submission Route

ในหนำ้ค ำขอ หวัขอ้วตัถปุระสงค ์คลกิเลอืก เชน่

1. ผลติเคร ือ่งมอืแพทยใ์นปรมิำณเท่ำทีจ่ ำเป็นเพือ่ใชใ้นกำรวจิยัทำงคลนิิก 27 (5) กรณีกำรศกึษำวจิยัเคร ือ่งมอืแพทยใ์นคน
2. น ำเขำ้เคร ือ่งมอืแพทยใ์นปรมิำณเท่ำทีจ่ ำเป็นเพือ่ใชใ้นกำรวจิยัทำงคลนิิก 27 (5) กรณีกำรศกึษำวจิยัเคร ือ่งมอืแพทยใ์นคน
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Design Validation  (Clinical Investigation/Clinical Performance Study ) 
เพือ่ใชส้นบัสนุน performance and safety ในกำรขึน้ทะเบยีนเคร ือ่งมอืแพทยก์บั อย.

ผูย้ืน่ค ำขอ ไดแ้ก ่ Sponsor, Importer, Manufacturer, Innovator, Investigator

ผูว้จิยัจะเร ิม่ด ำเนินกำรวจิยัได ้ก็ตอ่เมือ่ 
1. อย. อนุญำตใหผ้ลติหรอืน ำเขำ้เคร ือ่งมอืแพทยเ์พือ่ใชใ้นกำรวจิยัทำงคลนิิก
2. โครงกำรวจิยัเคร ือ่งมอืแพทยท์ำงคลนิิก ไดร้บักำรรบัรองจรยิธรรมกำรวจิยัโดย EC/IRB ที ่อย. ใหก้ำรยอมรบั
3. sponsor ตอ้งแจง้เป็นหนังสอืตอ่ อย. อยำ่งนอ้ย 15 วนักอ่นเร ิม่ด ำเนินกำรวจิยั



ระยะเวลาในการพจิารณาค าขอ

รายละเอยีด ระยะเวลา (วนั)
กำรตรวจสอบควำมครบถว้นของเอกสำร

ประกอบค ำขอ

15

กำรประเมนิสมรรถนะกำรท ำงำน และควำม

ปลอดภยัของเคร ือ่งมอืแพทยว์จิยัทำงคลนิิก

โดยผูเ้ช ีย่วชำญภำยในและภำยนอก

60
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คา่ธรรมเนียมในการยืน่ค าขอ

รายละเอยีด คา่ธรรมเนียม (บาท)
คำ่ธรรมเนียมกำรยืน่ค ำขอ ฟรี

คำ่ธรรมเนียมในกำรประเมนิ

เอกสำรวชิำกำร

15,000

คำ่ธรรมเนียมใบอนุญำตผลติหรอื

น ำเขำ้เคร ือ่งมอืแพทย ์เพือ่ใชใ้น

กำรศกึษำวจิยัทำงคลนิิก

ฟรี

คำ่ใชจ้ำ่ย กรณีประเมนิกำร

ศกึษำวจิยัเคร ือ่งมอืแพทย ์

[GCP Inspection] ทำงคลนิิก
(Protocol + Site visits) 

25,000 บำท/คน/วนั
รวมแลว้ไม่เกนิ 504,000 บำท/ค ำ

ขอ
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รายช่ือคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่ อย. ให้การยอมรับ 
[recognized EC/IRB ของกองยา]
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เลขทีห่นงัสอื

แสดงการยอมรบั

EC/IRB การยอมรบัสิน้สุด 

ณ วนัที่

3/2563 คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัในคน กรงุเทพมหำนคร 7 กนัยำยน 2567

1/2564 คณะกรรมกำรพจิำรณำจรยิธรรมกำรวจิยัในคน โรงพยำบำลศรธีญัญำ 26 มกรำคม 2568

1/2565 คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรท ำวจิยัในมนุษย ์โรงพยำบำลสระบุร ี 20 มกรำคม 2569

2/2565 คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัในคน มหำวทิยำลยัธรรมศำสตร ์

สำขำแพทยศำสตร ์

31 ตลุำคม 2569

3/2565 คณะกรรมกำรพจิำรณำจรยิธรรมกำรวจิยัในมนุษย ์โรงพยำบำลหำดใหญ่ 10 พฤศจกิำยน 2569

1/2566 คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัในมนุษย ์สถำบนัพฒันำกำรคุม้ครองกำร

วจิยัในมนุษย ์

14 มนีำคม 2570

2/2566 คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัในคน คณะแพทยศำสตรศ์ิรริำชพยำบำล 14 มนีำคม 2570

3/2566 คณะกรรมกำรพจิำรณำกำรวจิยั ประจ ำสถำบนัโรงพยำบำลบ ำรงุรำษฎร ์

อนิเตอรเ์นช ัน่แนล 

14 มนีำคม 2570



รายช่ือคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่ อย. ให้การยอมรับ 
[recognized EC/IRB ของกองยา]
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เลขทีห่นงัสอื

แสดงการยอมรบั

EC/IRB การยอมรบัสิน้สุด 

ณ วนัที่

4/2566 คณะกรรมกำรพจิำรณำจรยิธรรมกำรวจิยัในคนทีพ่จิำรณำโครงกำรวจิยัทำง

คลนิิกเกีย่วกบัยำ สถำบนัสุขภำพเด็กแห่งชำตมิหำรำชนีิ 

20 มถินุำยน 2570

5/2566 คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัในคน คณะแพทยศำสตรโ์รงพยำบำล

รำมำธบิด ี

31 มกรำคม 2570

6/2566 คณะกรรมกำรพจิำรณำกำรศกึษำวจิยัในคน กระทรวงสำธำรณสุข 6 มนีำคม 2570

7/2566 คณะอนุกรรมกำรพจิำรณำโครงกำรวจิยั กรมแพทยท์หำรบก 29 พฤศจกิำยน 2570

8/2566 คณะกรรมกำรพจิำรณำกำรศกึษำวจิยัในคน ดำ้นกำรแพทยแ์ผนไทยและ

กำรแพทยท์ำงเลอืก

20 มถินุำยน 2570

9/2566 คณะกรรมกำรพทิกัษส์ทิธิส์วสัดภิำพและป้องกนัภยนัตรำยในกำรวจิยักบั

มนุษย ์สถำบนัวจิยัวทิยำศำสตรส์ุขภำพ มหำวทิยำลยัเชยีงใหม่

27 สงิหำคม 2570

10/2566 คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัในคนชดุกลำง มหำวทิยำลยัมหดิล 11 มนีำคม 2570

11/2566 คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัในมนุษย ์มหำวทิยำลยัแม่ฟ้ำหลวง 27 สงิหำคม 2570

12/2566 คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัในคน โรงพยำบำลกรงุเทพส ำนักงำนใหญ่ 6 กมุภำพนัธ ์2570



รายช่ือคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่ อย. ให้การยอมรับ 
[recognized EC/IRB ของกองยา]
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เลขทีห่นงัสอื

แสดงการยอมรบั

EC/IRB การยอมรบัสิน้สุด 

ณ วนัที่

13/2566 คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยั คณะแพทยศำสตร ์มหำวทิยำลยัเชยีงใหม่ 26 มถินุำยน 2570

14/2566 คณะกรรมกำรพจิำรณำจรยิธรรมกำรวจิยั คณะแพทยศำสตร ์จฬุำลงกรณ์

มหำวทิยำลยั 

20 มถินุำยน 2570

15/2566 คณะกรรมกำรพจิำรณำจรยิธรรมกำรวจิยัในมนุษย ์คณะแพทยศำสตร ์

มหำวทิยำลยัสงขลำนครนิทร ์

26 กมุภำพนัธ ์2570

16/2566 คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัในมนุษย ์มหำวทิยำลยัขอนแกน่  ชดุที่ 1 31 มกรำคม 2570

17/2566 คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัในคน คณะเวชศำสตรเ์ขตรอ้น 

มหำวทิยำลยัมหดิล 

21 สงิหำคม 2570



รายช่ือคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนที่ อย. ให้การยอมรับ
[recognized EC/IRB ของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์]
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เลขทีห่นงัสอื

แสดงการยอมรบั

EC/IRB การยอมรบัสิน้สุด 

ณ วนัที่

1/2567 คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัในคน กรงุเทพมหำนคร 16 กรกฎำคม 2571

2/2567 คณะกรรมกำรจรยิธรรมกำรวจิยัในมนุษย ์มหำวทิยำลยัขอนแกน่  ชดุที่ 4 16 กรกฎำคม 2571



Clinical Investigation Conduct
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Responsibilities of Sponsor

• Serious adverse 
effect (SAE) (S)

• Device deficiency  
with SAE potential 
(S)

• Clinical Quality 
Management System

• Registration in publicly 
accessible database

• On-site/Centralized 
Monitoring Plan 

• Initiate Clinical 
Investigation (H)

• Suspend/Premature 
termination (H)

• Routine close out (H)

Management Report to FDA Report to FDA

• Annual Progress 
Report (H)

• Full Investigation 
Report (H)

• Remaining 
Investigation Devices 
(H)

• IDE Application (S)

• Request for resuming 
the CI after 
suspension (H)

• Major Change 
Applications (H)

Submission Notification
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(H) = Hard Copy
(S) =  E-Submission



วิธีการรายงานอาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
หรือผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์วิจัยทางคลินิกที่อาจ

น าไปสู่อาการอันไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง 
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อาการอนัไม่พงึประสงคช์นิดรา้ยแรง

1.  เสยีชวีติ

2. สขุภำพของอำสำสมคัร ผูใ้ชง้ำนหรอืบคุคลอืน่ย ่ำแย่ลงอย่ำงรำ้ยแรง ดงันี้

ก. เกดิควำมเจ็บป่วย หรอืกำรบำดเจ็บทีเ่ป็นอนัตรำยถงึแกช่วีติ หรอื

ข.  สญูเสยีสมรรถนะกำรท ำงำนของรำ่งกำยหรอืโครงสรำ้งของรำ่งกำยเสยีหำยอย่ำงถำวร 
รวมทัง้กำรเกดิโรคเร ือ้รงั หรอื

ค. ตอ้งเขำ้รบักำรรกัษำใน รพ.  หรอืเพิม่ระยะเวลำในกำรรกัษำใน รพ. นำนขึน้ หรอื

ง. ตอ้งไดร้บัยำหรอืกำรผ่ำตดัเพือ่ป้องกนัควำมเจ็บป่วยหรอืกำรบำดเจ็บทีเ่ป็นอนัตรำยถงึ
แกช่วีติ หรอืกำรสญูเสยีสมรรถภำพกำรท ำงำนของรำ่งกำยเสยีหำยอย่ำงถำวร

3. ทำรกในครรภเ์กดิภำวะเครยีด เสยีชวีติ เกดิควำมพกิำรหรอืควำมผดิปกตแิตก่ ำเนิด 
รวมทัง้ควำมบกพรอ่งทำงรำ่งกำยหรอืจติใจ
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ผลกำรท ำงำนอนัผดิปกตขิองเคร ือ่งมอืแพทยว์จิยัทำงคลนิิก
ทีอ่ำจน ำไปสู่อำกำรอนัไม่พงึประสงคช์นิดรำ้ยแรง 

กำรท ำงำนอนัผดิปกต ิหรอืกำรเสือ่มสภำพในดำ้นเอกลกัษณ ์(identity) คณุภำพ ควำม
ทนทำน ควำมเทีย่ง กำรใชง้ำน ควำมปลอดภยั หรอืสมรรถนะกำรท ำงำนของเคร ือ่งมอืแพทย ์
วจิยัทำงคลนิิก หรอืขอ้ควำมทีฉ่ลำกหรอืเอกสำรก ำกบัหรอืคูม่อืกำรใชง้ำนไม่ถกูตอ้งหรอืไม่
ครบถว้นสมบรูณ ์หรอืขอ้ผดิพลำดจำกกำรใชง้ำน
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กรอบระยะเวลาในการรายงาน
อำกำรอนัไม่พงึประสงคช์นิดรำ้ยแรง หรอื

ผลกำรท ำงำนอนัผดิปกตขิองเคร ือ่งมอืแพทยว์จิยัทำงคลนิิกทีอ่ำจน ำไปสู่อำกำรอนัไม่พงึประสงคช์นิดรำ้ยแรง 

Type of AE Harm ระยะเวลำ
ในกำรรำยงำนคร ัง้แรก

ระยะเวลำในกำรสง่
รำยงำนฉบบัสมบูรณ์

1. อำกำรอนัไม่พงึ
ประสงคช์นิด
รำ้ยแรง

1.1 สง่ผลใหอ้ำสำสมคัรเสยีชวีติ
หรอืเป็นอนัตรำยถงึชวีติ

- ตอ้งรำยงำนทนัททีีเ่ป็นไปได ้หรอื
- อยำ่งชำ้ภำยใน 3 วนั (นับจำก
วนัทีไ่ดร้บัขอ้มูล)

ภำยใน 8 วนั นับจำกวนัที่
รำยงำนอำกำรอนัไม่พงึ
ประสงคช์นิดรำ้ยแรง หรอืผล
กำรท ำงำนอนัผดิปกตขิอง
เคร ือ่งมอืแพทยว์จิยัทำงคลนิิก
ทีอ่ำจน ำไปสูอ่ำกำรอนัไม่พงึ
ประสงคช์นิดรำ้ยแรง 

1.2 ไม่ไดส้ง่ผลใหอ้ำสำสมคัร
เสยีชวีติหรอืเป็นอนัตรำยถงึชวีติ

- ตอ้งรำยงำนภำยใน 7 วนั (นับ
จำกวนัทีไ่ดร้บัขอ้มูล)

2. ผลกำรท ำงำน
อนัผดิปกตขิอง
เคร ือ่งมอืแพทย ์
วจิยัทำงคลนิิกที่
อำจน ำไปสูอ่ำกำร
อนัไม่พงึประสงค ์
ชนิดรำ้ยแรง 

None - ตอ้งรำยงำนทนัททีีเ่ป็นไปได ้หรอื
- อยำ่งชำ้ภำยใน 15 วนั (นับจำก
วนัทีไ่ดร้บัขอ้มูล)
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การเกบ็รกัษาเอกสาร/บนัทกึขอ้มูลทีเ่กีย่วขอ้งกบั
การศกึษาวจิยัทางคลนิิก และเคร ือ่งมอืแพทยว์จิยัทางคลนิิก

รูปแบบเอกสำร ระยะเวลำในกำรเกบ็รกัษำเอกสำร

1. เอกสำรตน้ฉบบั เทำ่กบัอำยุ (life time) ของเคร ือ่งมอืแพทย ์
แตไ่ม่นอ้ยกว่ำ 2 ปี หลงัจำกส่งรำยงำนผลกำรศกึษำวจิยัทำงคลนิิก
ตอ่ อย.

2. เอกสำร electronics ตลอดระยะเวลำทีเ่คร ือ่งมอืแพทยว์ำงขำยในทอ้งตลำด
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Period



การรายงานขอ้มูลอืน่ ๆ 
ชือ่รำยงำน ระยะเวลำในกำรรำยงำน ขอ้มูลทีต่อ้งรำยงำน

1. รำยงำนขอ้มูลควำมปลอดภยัประจ ำปี ภำยใน 31 มนีำคม ของปีถดัไป 1. อำกำรอนัไม่พงึประสงคช์นิดรำ้ยแรง หรอื
2. ผลกำรท ำงำนอนัผดิปกตขิองเคร ือ่งมอืแพทย ์
วจิยัทำงคลนิิกทีอ่ำจน ำไปสูอ่ำกำรอนัไม่พงึ
ประสงคช์นิดรำ้ยแรง 

2. รำยงำนขอ้มูลควำมปลอดภยัเมือ่ยตุิ
หรอืสิน้สดุกำรวจิยั

ภำยใน 3 เดอืน นับจำกวนัทีก่ำรวจิยั
สิน้สดุ

3. รำยงำนควำมกำ้วหนำ้
กำรด ำเนินกำรศกึษำวจิยัทำงคลนิิก

- คร ัง้แรก เมือ่ครบ 1 ปี นับจำกวนัที่
ไดร้บักำรรบัรองหรอือนุมตัจิำก
recognized EC/IRB
- ตอ้งสง่รำยงำนควำมกำ้วหนำ้ฯ เป็น
ประจ ำทุกปี จนสิน้สดุกำรวจิยั

4. รำยงำนกำรด ำเนินกำรกบัเคร ือ่งมอื
แพทยท์ีเ่หลอือยู่

ภำยใน 30 วนั นับจำกวนัทีส่ิน้สดุกำร
ศกึษำวจิยัทำงคลนิิกในประเทศไทย

1. ช ือ่เคร ือ่งมอืแพทย ์จ ำนวน วนัทีผ่ลติหรอื
น ำเขำ้
2. รำยละเอยีดกำรด ำเนินกำรกบัเคร ือ่งมอื
แพทยท์ีเ่หลอือยู ่เชน่ กำรสง่กลบัไปยงัประเทศ
ผูผ้ลติ กระบวนกำรหรอืวธิใีนกำรท ำลำย พรอ้ม
แนบหลกัฐำนทีเ่กีย่วขอ้ง
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รายงานผลการศกึษาวจิยัทางคลนิิก

NON-IVD IVD
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1. Non-IVD: content shall conform to Annex D of  ISO 14155:2020 
2. IVD: content shall conform to Annex D of ISO 20916:2019

ตอ้งส่งรำยงำนผลกำรศกึษำวจิยัทำงคลนิิกฉบบัสมบูรณต์อ่ อย. ภำยใน 1 ปี
หลงัจำกวนัทีปิ่ดโครงกำรศกึษำวจิยัทำงคลนิิกทีส่ถำนทีว่จิยัสุดทำ้ยในประเทศไทย

Transition 
Period



การแจง้ขอ้มูลเกีย่วกบัการศกึษาวจิยัทางคลนิิก ตอ่ อย. 
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รำยละเอยีด ระยะเวลำใน

1. Suspension or premature 
termination

กรณีทีม่กีำรยุตกิำรศกึษำวจิยัทำงคลนิิกกอ่นก ำหนดเวลำหรอืถกู
ระงบักำรวจิยัทำงคลนิิกไม่ว่ำจะดว้ยเหตผุลใดก็ตำม 
sponsor ตอ้งแจง้ตอ่ อย. ใหท้รำบโดยทนัทแีตไ่ม่เกนิสบิวนั 
หลงัจำกทียุ่ตกิำรศกึษำวจิยัทำงคลนิิกหรอืถกูระงบักำรศกึษำวจิยัทำง
คลนิิกพรอ้มดว้ยเหตผุลทียุ่ตกิำรวจิยัหรอืถกูระงบักำรวจิยัและ
มำตรกำรด ำเนินกำรหลงัจำกทียุ่ตกิำรวจิยัหรอืถกูระงบักำรวจิยั และ
ตอ้งขออนุญำตส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำกอ่นกลบัมำ
ด ำเนินงำนวจิยัตอ่ 

2. กำรปิดโครงกำรวจิยัทำงคลนิิก ภำยใน  90 วนัหลงัจำกวนัทีปิ่ดโครงกำรศกึษำวจิยัทำงคลนิิก
ทีส่ถำนทีว่จิยัสุดทำ้ยในประเทศไทย



ความรบัผดิทางแพ่ง

• มำตรำ 90 ผูไ้ดร้บักำรยกเวน้ตำมมำตรำ 27 (5) ผูใ้ดไม่ปฏบิตัติำมหลกัเกณฑ ์วธิกีำร และเงือ่นไขที่

รฐัมนตรปีระกำศก ำหนดตำมมำตรำ 27 วรรคสอง ตอ้งระวำงโทษปรบัไม่เกนิ 100,000 บำท

• มำตรำ 111 ผูผ้ลติ ผูน้ ำเขำ้ ผูส้นับสนุนนกำรวจิยั หรอืผูว้จิยัเคร ือ่งมอืแพทยท์ีต่อ้งมกีำรศกึษำวจิยั
ทำงคลนิิก ผูใ้ดไม่ปฏบิตัติำมมำตรำ 51 ตอ้งระวำงโทษปรบัไม่เกนิ 500,000 บำท
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CREDITS: This presentation template was created by Slidesgo, including icons by 
Flaticon, infographics & images by Freepik

Thanks!

งำนเครือ่งมอืแพทยว์จิยัทำงคลนิิก
โทร. 02-590-7248

Email: idethaifda@gmail.com
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