
แนวทางการจัดเตรียมเอกสารส าหรับขึ้นทะเบียน
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รายการเอกสารใช้ที่ยื่นขึ้นทะเบียนผัิตภัณฑ์ ผ่านระบบ E-Submission

ฉลากเครื่องมือแพทย์ (Device Labelling)
เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary)
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)
Essential Principle
Summary Verification & validation
การจัดการความเสี่ยง (Risk analysis)
เอกสารแสดงชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ 
และข้อมูลการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
เอกสารแสดงวิธีการท าลาย การท าให้สิ้นสภาพ หรือการขจัด
ของเสียที่เกิดขึ้นภายหลังการใช้ (ถ้ามี)

หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต ISO/GMP
หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ การบรรจุ หนังสือรับรอง
ฉลากและวิธีการใช้งาน ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
Declaration of conformity
หนังสือรับรองแสดงประวัติการจ าหน่าย คมพ. ของผู้ผลิตหรือ
เจ้าของผลิตภัณฑ์ 
หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานที่มีหน้าที่และอ านาจก ากับดูแล
คมพ.ในต่างประเทศที่ อย.รับรอง
Letter of authorization

FULL CSDT *** CSDT : Common Submission Dossier Template



รายการเอกสารใช้ที่ยื่นขึ้นทะเบียนผัิตภัณฑ์ ผ่านระบบ E-Submission

ฉลากเครื่องมือแพทย์ (Device Labelling)
เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary)
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)
Essential Principle
Summary Verification & validation
การจัดการความเสี่ยง (Risk analysis)
เอกสารแสดงชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ 
และข้อมูลการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
เอกสารแสดงวิธีการท าลาย การท าให้สิ้นสภาพ หรือการขจัด
ของเสียที่เกิดขึ้นภายหลังการใช้ (ถ้ามี)

หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต ISO/GMP
หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ การบรรจุ หนังสือรับรอง
ฉลากและวิธีการใช้งาน ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
Declaration of conformity
หนังสือรับรองแสดงประวัติการจ าหน่าย คมพ. ของผู้ผลิตหรือ
เจ้าของผลิตภัณฑ์ 
หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานที่มีหน้าที่และอ านาจก ากับดูแล
คมพ.ในต่างประเทศที่ อย.รับรอง
Letter of authorization

FULL CSDT *** CSDT : Common Submission Dossier Template



• การแนบฉลากเครื่องมือแพทย ์

ขอให้ผู้ประกอบการแนบฉลากเครื่องมือแพทย์ ในระบบ E-submission ดังนี้

         ฉลากจากผู้ผลติต่างประเทศ (กรณีน าเข้า)

ฉลากตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์

ฉัากเครื่องมือแพทย์ (Device Labelling)

1

2

*** กรณีเครื่องมือแพทย์ที่เครื่องมือแพทย์ที่มีประกาศก าหนดการแสดงฉัากแัะเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ไว้เป็นการเฉพาะ 
ให้จัดท าฉัากให้สอดคั้องตามประกาศนั้น ไม่จ าเป็นต้องจัดท าฉัากตามประกาศฯ ฉัากแัะเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์



ตัวอย่าง การแนบฉลากเครื่องมือแพทย์ในระบบ E-Submission (กรณีเป็นผู้น าเข้า)

 ฉลากจากผู้ผลติต่างประเทศ    ฉลากตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์

ฉัากเครื่องมือแพทย์ (Device Labelling)

1 2

*** กรณีเครื่องมือแพทย์ Professional use สามารถจัดท าฉัากเสริม โดยเพิ่มหัวข้อที่ยังขาดเพื่อให้มีหัวข้อครบตามประกาศฯ



ฉลากจากผู้ผลติต่างประเทศ หรือ ฉลากที่ต้องแสดงต่อด่านตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ ณ เวลาที่น าของเข้า ต้อง
แสดงฉลากขั้นต่ าตามที่ก าหนด ในข้อ 7 ของประกาศฯ โดยต้องมีรายละเอียดอย่างน้อยดังนี้

ฉัากจากผู้ผัิตต่างประเทศ (กรณีน าเข้า)

(1) ชื่อผลิตภัณฑ์
(2) ชื่อสถานที่ผลิต เมือง และประเทศที่ผลิต หรือชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์ เมือง 
ประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์ และประเทศผู้ผลิตแทน
(3) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือรุ่นที่ผลิต หรือรหัสประจ าเครื่อง (serial number)
(4) เดือน ปี หรือปี เดือน ที่ผลิตหรือหมดอายุ โดยแสดงปีด้วยตัวเลข 4 หลัก กรณี 
เครื่องมือแพทย์มีการก าหนดอายุการใช้งานให้แสดงเดือน ปี หรือปี เดือน ที่หมดอายุด้วย
การแสดงฉลากเครื่องมือแพทย์ (ค) และ (ง) สามารถแสดงเป็นตัวย่อภาษาอังกฤษก็ได้



ฉลากจากผู้ผลติต่างประเทศ หรือ ฉลากที่ต้องแสดงต่อด่านตรวจสอบเครื่องมือแพทย์ ณ เวลาที่น าของเข้า ต้อง
แสดงฉลากขั้นต่ าตามที่ก าหนด ในข้อ 7 ของประกาศฯ โดยต้องมีรายละเอียดอย่างน้อยดังนี้

ฉัากจากผู้ผัิตต่างประเทศ (กรณีน าเข้า)

(1) ชื่อผลิตภัณฑ์
(2) ชื่อสถานที่ผลิต เมือง และประเทศที่ผลิต หรือชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์ เมือง 
ประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์ และประเทศผู้ผลิตแทน
(3) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือรุ่นที่ผลิต หรือรหัสประจ าเครื่อง (serial number)
(4) เดือน ปี หรือปี เดือน ที่ผลิตหรือหมดอายุ โดยแสดงปีด้วยตัวเลข 4 หลัก กรณี 
เครื่องมือแพทย์มีการก าหนดอายุการใช้งานให้แสดงเดือน ปี หรือปี เดือน ที่หมดอายุด้วย
การแสดงฉลากเครื่องมือแพทย์ (ค) และ (ง) สามารถแสดงเป็นตัวย่อภาษาอังกฤษก็ได้



การแสดงฉลากเครื่องมือแพทย์ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากบัเครื่องมือแพทย์ ให้ปฏิบัติ ดังนี้

1. เครื่องมือแพทย์ที่ใช้โดยบุคคลทั่วไป (Home use) ต้องมีฉลากจากผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์เป็น
ภาษาไทย กรณีที่มีการแปล จะต้องแนบฉลากต้นฉบับด้วย ทั้งนี้จะมีภาษาอื่นด้วยก็ได้ แต่ข้อความ ภาษาอื่น
นั้นต้องมีความหมายไม่ขัดหรือแย้งกับข้อความภาษาไทย

2. เครื่องมือแพทย์ส าหรับผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข (Professional use) ต้องมีฉลาก 
จากผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์เป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ

ฉัากตามประกาศฯ ฉัากแัะเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์



ฉลากตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ อย่างน้อยต้องแสดงรายละเอียด ดังต่อไปนี้

ฉัากตามประกาศฯ ฉัากแัะเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์

(1) ชื่อผลิตภัณฑ์
(2) รายละเอียดเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่จ าเป็น เช่น ส่วนประกอบส าคัญ หลักการท างาน
ประเภท ชนิด
(3) จ านวน ปริมาณบรรจุหรือปริมาณที่สามารถบรรจุ แล้วแต่กรณี
(4) ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิต หรือสถานที่น าเข้า แล้วแต่กรณี ในกรณีเป็นผู้น าเข้า
ให้แสดงชื่อสถานที่ผลิต เมือง และประเทศที่ผลิตด้วย หากไม่แสดงชื่อสถานที่และเมืองของผู้ผลิต
ให้แสดงชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์ เมือง ประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์ และประเทศผู้ผลิตแทน
(5) เลขที่ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง
(6) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือรุ่นที่ผลิต หรือรหัสประจ าเครื่อง (serial number)
(7) เดือน ปี หรือปี เดือน ที่ผลิตหรือหมดอายุ โดยแสดงปีด้วยตัวเลข ๔ หลัก
กรณีเครื่องมือแพทย์มีการก าหนดอายุการใช้งานให้แสดงเดือน ปี หรือปี เดือน ที่หมดอายุด้วย



ฉลากตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ อย่างน้อยต้องแสดงรายละเอียด ดังต่อไปนี้

ฉัากตามประกาศฯ ฉัากแัะเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์

(1) ชื่อผลิตภัณฑ์
(2) รายละเอียดเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่จ าเป็น เช่น ส่วนประกอบส าคัญ หลักการท างาน
ประเภท ชนิด
(3) จ านวน ปริมาณบรรจุหรือปริมาณที่สามารถบรรจุ แล้วแต่กรณี
(4) ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิต หรือสถานที่น าเข้า แล้วแต่กรณี ในกรณีเป็นผู้น าเข้า
ให้แสดงชื่อสถานที่ผลิต เมือง และประเทศที่ผลิตด้วย หากไม่แสดงชื่อสถานที่และเมืองของผู้ผลิต
ให้แสดงชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์ เมือง ประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์ และประเทศผู้ผลิตแทน
(5) เลขที่ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง
(6) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือรุ่นที่ผลิต หรือรหัสประจ าเครื่อง (serial number)
(7) เดือน ปี หรือปี เดือน ที่ผลิตหรือหมดอายุ โดยแสดงปีด้วยตัวเลข ๔ หลัก
กรณีเครื่องมือแพทย์มีการก าหนดอายุการใช้งานให้แสดงเดือน ปี หรือปี เดือน ที่หมดอายุด้วย



ฉลากตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ หากไม่สามารถแสดงข้อมูลดังต่อไปนี้บนฉลากได้ ให้
แสดงไว้ในเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์แทน

(1) วัตถุประสงค์การใช้หรือข้อบ่งใช้ 
(2) วิธีการใช้
(3) ชื่อ ที่อยู่และหมายเลขโทรศัพท์ หรือช่องทางการติดต่อ กรณีต้องการข้อมูลเพิ่มเติม
หรือร้องเรียน 
(4) วิธีการเก็บรักษา 
(5) ค าเตือน ข้อห้ามใช้ หรือข้อควรระวัง

ฉัากตามประกาศฯ ฉัากแัะเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์



กรณีผลิตภัณฑ์เป็น SaMD (Software as Medical Device) ให้แสดงฉัากเครื่องมือแพทย์เป็นภาพหน้าจอ 
screenshot ของ Software ซึ่งต้องประกอบไปด้วย

ฉัากตามประกาศฯ ฉัากแัะเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์

(1) ชื่อผลิตภัณฑ์
(2) Version ของผลิตภัณฑ์
(3) ชื่อ ที่อยู่ ของเจ้าของผลิตภัณฑ์
***หากหัวข้อใดในประกาศฉลากไม่มี ขอให้จัดท าฉลากเสริม
โดยมีหัวข้อให้ครบตามประกาศฉลาก

Name

Product 
Owner

Name

Ver.



รายการเอกสารใช้ที่ยื่นขึ้นทะเบียนผัิตภัณฑ์ ผ่านระบบ E-Submission

ฉลากเครื่องมือแพทย์ (Device Labelling)
เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary)
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)
Essential Principle
Summary Verification & validation
การจัดการความเสี่ยง (Risk analysis)
เอกสารแสดงชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ 
และข้อมูลการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
เอกสารแสดงวิธีการท าลาย การท าให้สิ้นสภาพ หรือการขจัด
ของเสียที่เกิดขึ้นภายหลังการใช้ (ถ้ามี)

หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต ISO/GMP
หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ การบรรจุ หนังสือรับรอง
ฉลากและวิธีการใช้งาน ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
Declaration of conformity
หนังสือรับรองแสดงประวัติการจ าหน่าย คมพ. ของผู้ผลิตหรือ
เจ้าของผลิตภัณฑ์ 
หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานที่มีหน้าที่และอ านาจก ากับดูแล
คมพ.ในต่างประเทศที่ อย.รับรอง
Letter of authorization

FULL CSDT *** CSDT : Common Submission Dossier Template



รายการเอกสารใช้ที่ยื่นขึ้นทะเบียนผัิตภัณฑ์ ผ่านระบบ E-Submission

ฉลากเครื่องมือแพทย์ (Device Labelling)
เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary)
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)
Essential Principle
Summary Verification & validation
การจัดการความเสี่ยง (Risk analysis)
เอกสารแสดงชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ 
และข้อมูลการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
เอกสารแสดงวิธีการท าลาย การท าให้สิ้นสภาพ หรือการขจัด
ของเสียที่เกิดขึ้นภายหลังการใช้ (ถ้ามี)

หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต ISO/GMP
หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ การบรรจุ หนังสือรับรอง
ฉลากและวิธีการใช้งาน ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
Declaration of conformity
หนังสือรับรองแสดงประวัติการจ าหน่าย คมพ. ของผู้ผลิตหรือ
เจ้าของผลิตภัณฑ์ 
หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานที่มีหน้าที่และอ านาจก ากับดูแล
คมพ.ในต่างประเทศที่ อย.รับรอง
Letter of authorization

FULL CSDT *** CSDT : Common Submission Dossier Template



• การแนบฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย ์

ขอให้ผู้ประกอบการแนบเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ ในระบบ E-submission ดังนี้

เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์จากผู้ผลิตต่างประเทศ

เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากบัเครื่องมือแพทย์

เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 

*** กรณีเครื่องมือแพทย์ที่เครื่องมือแพทย์ที่มีประกาศก าหนดการแสดงฉัากแัะเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ไว้เป็นการเฉพาะ 
ให้จัดท าเอกสารก ากับให้สอดคั้องตามประกาศนั้น

1

2



ตัวอย่าง การแนบเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ในระบบ E-Submission (กรณีเป็นผู้น าเข้า)

  เอกสารก ากับจากผู้ผลติต่างประเทศ      เอกสารก ากับตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์

เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 

1 2

แนบค าแนะน าการใช้ คู่มือการใช้งาน
ภาษาอังกฤษ (จากผู้ผัิต/เจ้าของผัิตภัณฑ์) 



การแสดงเอกสารก ากบัเครื่องมอืแพทย์ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากบัเครื่องมือแพทย์ ให้ปฏิบัติ ดังนี้

1. การแสดงเอกสารก ากบัเครื่องมอืแพทย์ที่ใช้โดยบุคคลทั่วไป (Home use medical device) แสดงเอกสารก ากบั
จากผู้ผลติหรือเจา้ของผลิตภัณฑ์เป็น ภาษาไทย กรณีที่มีการแปล จะต้องแนบเอกสารก ากบัตน้ฉบับด้วย

2. เครื่องมือแพทย์ส าหรับผูป้ระกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสขุ (Professional use) อย่างน้อยต้องมฉีลาก
เครื่องมือแพทยภ์าษาอังกฤษ ที่อ่านได้ชัดเจน กรณีเครื่องมือแพทย์ท่ีมาจากผูผ้ลิตภายในประเทศสามารถจัดท าเป็น
ภาษาไทยได้

3. การแสดงเอกสารก ากบัอาจเปน็รูปแบบกระดาษหรือรูปแบบอื่นก็ได้ เช่น CD, File Electronic ที่สามารถ 
download มาอ่านได้ เป็นต้น

4. กรณีฉลากเครื่องมือแพทย์มีรายละเอยีดครบถ้วนตามประกาศฯ ข้อ 4 เรื่องการแสดงเอกสารก ากบัแลว้ให้ถือว่าได้รับ
การยกเว้นไม่ต้องจดัท าเอกสารก ากบัเครื่องมือแพทย์

เอกสารก ากับตามประกาศฯ ฉัากแัะเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์



เอกสารก ากับตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ ส าหรับเครื่องมือแพทย์ Home use 
อย่างน้อยต้องแสดงรายละเอียด ดังต่อไปนี้

เอกสารก ากับตามประกาศฯ ฉัากแัะเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์

(1) ชื่อผลิตภัณฑ์
(2) รายละเอียดเก่ียวกับเครื่องมือแพทยท์ี่จ าเป็น เช่น ส่วนประกอบส าคัญ หลักการท างานประเภท ชนิด
(3) วัตถุประสงค์ในการใช้
(4) จ านวน ปริมาณการบรรจุ หรือปริมาณที่สามารถบรรจุ แล้วแต่กรณี
(5) ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลติ หรือสถานที่น าเข้า แล้วแต่กรณี ในกรณีเป็นผู้นาเข้าให้แสดงช่ือสถานที่ผลิต เมือง 
และประเทศทีผ่ลิตด้วย หากไม่แสดงชื่อสถานที่และเมืองของผู้ผลติให้แสดงชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์ เมือง ประเทศ
เจ้าของผลิตภัณฑ์ และประเทศผู้ผลิตแทน
(6) ข้อบ่งใช้ วิธีการใช้ ค าแนะน าการใช้
(7) วิธีการเก็บรักษา
(8) ค าเตือน ข้อห้ามใช้ หรือข้อควรระวัง เพื่อให้การใช้เครื่องมือแพทย์เกิดความปลอดภัย (ในกรณีที่มี)
(9) เดือนปีที่ออกหรือแก้ไขครั้งล่าสุดของเอกสารก ากับเครื่องมอืแพทย์หรือรหัสควบคมุเอกสารที่เปน็ปัจจุบัน
หากมีการแสดงข้อความใน (5) หรือ (7) ไว้บนฉัากแั้ว ไม่ต้องแสดงรายัะเอียดในเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ได้
กรณีมีการแสดงข้อความใน (1) ถึง (8) ไว้บนฉัากครบถ้วนแั้ว ให้ถือว่าได้รับการยกเว้นไม่ต้องจัดท าเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์



เอกสารก ากับตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ ส าหรับเครื่องมือแพทย์ Home use 
อย่างน้อยต้องแสดงรายละเอียด ดังต่อไปนี้

เอกสารก ากับตามประกาศฯ ฉัากแัะเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์

(1) ชื่อผลิตภัณฑ์
(2) รายละเอียดเก่ียวกับเครื่องมือแพทยท์ี่จ าเป็น เช่น ส่วนประกอบส าคัญ หลักการท างานประเภท ชนิด
(3) วัตถุประสงค์ในการใช้
(4) จ านวน ปริมาณการบรรจุ หรือปริมาณที่สามารถบรรจุ แล้วแต่กรณี
(5) ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลติ หรือสถานที่น าเข้า แล้วแต่กรณี ในกรณีเป็นผู้น าเข้าให้แสดงช่ือสถานที่ผลิต เมือง 
และประเทศทีผ่ลิตด้วย หากไม่แสดงชื่อสถานที่และเมืองของผู้ผลติให้แสดงชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์ เมือง ประเทศ
เจ้าของผลิตภัณฑ์ และประเทศผู้ผลิตแทน
(6) ข้อบ่งใช้ วิธีการใช้ ค าแนะน าการใช้
(7) วิธีการเก็บรักษา
(8) ค าเตือน ข้อห้ามใช้ หรือข้อควรระวัง เพื่อให้การใช้เครื่องมือแพทย์เกิดความปลอดภัย (ในกรณีที่มี)
(9) เดือนปีที่ออกหรือแก้ไขครั้งล่าสุดของเอกสารก ากับเครื่องมอืแพทย์หรือรหัสควบคมุเอกสารที่เปน็ปัจจุบัน
หากมีการแสดงข้อความใน (5) หรือ (7) ไว้บนฉัากแั้ว ไม่ต้องแสดงรายัะเอียดในเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ได้
กรณีมีการแสดงข้อความใน (1) ถึง (8) ไว้บนฉัากครบถ้วนแั้ว ให้ถือว่าได้รับการยกเว้นไม่ต้องจัดท าเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์



การแสดงตัวย่อภาษาอังกฤษหรือสัญัักษณ์ก ากับแทนข้อความไว้บนฉัาก 

ส าหรับเครื่องมือแพทย์ Professional Use

เอกสารก ากับตามประกาศฯ ฉัากแัะเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์

ถ้ามีการใช้ตัวย่อภาษาอังกฤษหรือสัญลักษณ์ก ากับแทน
ข้อความไว้บนฉลาก ต้องอธิบายความหมายของตัวย่อหรือ
สัญลักษณ์นั้นเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ (Glossary of 
Symbols) ไว้ในฉลากหรือเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ด้วย



รายการเอกสารใช้ที่ยื่นขึ้นทะเบียนผัิตภัณฑ์ ผ่านระบบ E-Submission

ฉลากเครื่องมือแพทย์ (Device Labelling)
เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary)
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)
Essential Principle
Summary Verification & validation
การจัดการความเสี่ยง (Risk analysis)
เอกสารแสดงชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ 
และข้อมูลการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
เอกสารแสดงวิธีการท าลาย การท าให้สิ้นสภาพ หรือการขจัด
ของเสียที่เกิดขึ้นภายหลังการใช้ (ถ้ามี)

หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต ISO/GMP
หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ การบรรจุ หนังสือรับรอง
ฉลากและวิธีการใช้งาน ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
Declaration of conformity
หนังสือรับรองแสดงประวัติการจ าหน่าย คมพ. ของผู้ผลิตหรือ
เจ้าของผลิตภัณฑ์ 
หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานที่มีหน้าที่และอ านาจก ากับดูแล
คมพ.ในต่างประเทศที่ อย.รับรอง
Letter of authorization

FULL CSDT *** CSDT : Common Submission Dossier Template



รายการเอกสารใช้ที่ยื่นขึ้นทะเบียนผัิตภัณฑ์ ผ่านระบบ E-Submission

ฉลากเครื่องมือแพทย์ (Device Labelling)
เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary)
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)
Essential Principle
Summary Verification & validation
การจัดการความเสี่ยง (Risk analysis)
เอกสารแสดงชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ 
และข้อมูลการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
เอกสารแสดงวิธีการท าลาย การท าให้สิ้นสภาพ หรือการขจัด
ของเสียที่เกิดขึ้นภายหลังการใช้ (ถ้ามี)

หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต ISO/GMP
หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ การบรรจุ หนังสือรับรอง
ฉลากและวิธีการใช้งาน ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
Declaration of conformity
หนังสือรับรองแสดงประวัติการจ าหน่าย คมพ. ของผู้ผลิตหรือ
เจ้าของผลิตภัณฑ์ 
หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานที่มีหน้าที่และอ านาจก ากับดูแล
คมพ.ในต่างประเทศที่ อย.รับรอง
Letter of authorization

FULL CSDT *** CSDT : Common Submission Dossier Template



บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary) 

อธิบายสรุปภาพรวมของเครื่องมอืแพทย์ (overview)

ประวัติการได้รับอนุมัติการขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตให้วางจ าหน่ายใน
ท้องตลาด และประวัติการจ าหน่ายในประเทศต่างๆ 

ตารางการถูกเพิกถอนการอนุญาตหรือขึ้นทะเบียนจากประเทศต่าง ๆ ต้องมี
การแสดงข้อมูลพร้อมเหตุผลในการเพิกถอน

สถานภาพของค าขอขึน้ทะเบียนหรืออนุญาตเพื่อวางจ าหน่ายผลติภัณฑ์ใน
ตลาดที่ยังค้างอยู่หรืออยู่ในระหว่างด าเนินการ (status of any pending 
request for market clearance)

ข้อมูลส าคัญเก่ียวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการท างานของเครื่องมอื
แพทย์ (important safety and performance related information) 

1. AE 2. FSCAs

จัดท าเป็นภาษาอังกฤษ (โดยเจ้าของผัิตภัณฑ/์ผู้ผัิต) ยกเว้นกรณีผัิตในประเทศสามารถเัือกได้ว่าต้องการจัดท าเป็นภาษาไทย หรือ
ภาษาอังกฤษ 

ต้องประกอบไปด้วยหัวข้อดังต่อไปนี้:
แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทยท์ี่ประกอบด้วยรายการดังต่อไปนี้

- เซลล์ เนื้อเยื่อหรืออนพุันธ์ของมนุษยห์รือสัตว์ที่ถูกท าให้ไม่มีชีวิต 
(rendered non-viable) 

- เซลล์ เนื้อเยื่อ หรืออนุพันธ์ของจุลินทรีย์ (microbial) หรือจุลินทรีย์ตัด
แต่งพันธุกรรม (recombinant origin) 

- ส่วนประกอบที่ปล่อยรังสี (irradiating component) ชนิดแตกตัวเป็นอิ
ออน 



บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary) 

ตัวอย่าง: เอกสารบทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary)

** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

อธิบายสรุปภาพรวมของเคร่ืองมือแพทย์ (overview) 
เช่น ข้อมูลเบื้องต้นเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 
วัตถุประสงค์การใช้และข้อบ่งใช้ (intended use and indications) 
ลักษณะเฉพาะรูปแบบใหม่ (any novel features) และเนื้อหาโดยสรุปของเอกสารท่ี
จัดเตรียม
หากเคร่ืองมือแพทย์ประกอบด้วยรูปแบบใหม่ เช่น นาโนเทคโนโลยี ซอฟต์แวร์ชนิดใหม่ 
นวัตกรรมใหม่ต้องอธิบายรายละเอียด



บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary) 

ตัวอย่าง: เอกสารบทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary)
ประวัติการได้รับอนุมัตกิารขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตให้วางจ าหน่ายในท้องตัาด แัะประวัติ
การจ าหน่ายในประเทศต่างๆ ให้จัดท าเป็นตารางโดยมีหัวข้อดังนี้:

Reference agency: ระบุชื่อประเทศ หรือชื่อหน่วยงานก ากับดูแลเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศ
ต่างๆ ท่ีได้รับอนุญาตให้วางจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ เช่น Notified Body (EU countries), 
TGA (Australia), FDA (USA), Health Canada (Canada), MHLW (Japan)   

Intended use/Indications: ระบุวัตถุประสงค์และขอ้บ่งใช้ตามท่ีได้รับอนุญาตในประเทศที่
กล่าวถึง

Date of Approval or marketing clearance: ระบุวันท่ีให้ตรงกับในใบอนุญาตหรือ
หลักฐานท่ีแนบมาหรือกล่าวถึงในช่อง Evidence

Launch date: ระบุวันท่ีเร่ิมวางจ าหน่ายในท้องตลาด

Evidence: ระบุชื่อเอกสารและเลขที่เอกสารท่ีใช้เป็นหลักฐานการได้รับอนุญาต เช่น EC 
Certificate No. XXXX

ต้องแนบหัักฐานการได้รับอนุญาตมาดว้ย ส าหรับ Partial2 ให้แนบแค่หัักฐานการได้รับอนุญาตใน Big 5 Countries (EU, USA, Canada, Australia, Japan)
*** ผัิตภัณฑ์ที่ได้รับ CE mark นอกจากแนบ EC Certificate แั้ว ให้แนบ EC Declaration of Conformity ที่ออกจาก Product owner มาด้วย



บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary) 

ตัวอย่าง: เอกสารบทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary)

Company Letterhead
ตัวอย่างการตรวจสอบความสอดคั้องของข้อมูัในตารางกับเอกสาร Evidence ที่แนบมา

Reference agency: ต้องระบุ FDA (USA) 

Indications: ระบุวัตถุประสงค์และขอ้บ่งใช้ตามท่ีได้รับอนุญาตในประเทศที่กล่าวถึง

Date of Approval or marketing clearance: ต้องระบุ November 27,2022

Evidence: ต้องระบุ 510K Number. K123456



บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary) 

ตัวอย่าง: เอกสารบทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary)

Company Letterhead
ตัวอย่างการตรวจสอบความสอดคั้องของข้อมูัในตารางกับเอกสาร Evidence ที่แนบมา

Reference agency: ต้องระบุ FDA (USA) 

Indications: ต้องระบุ ABC® CPAP System is a prescription noninvasive ventilatory 
device designed for the treatment of Obstructive Sleep Apnea (OSA).

Date of Approval or marketing clearance: ต้องระบุ November 27,2022

Evidence: ต้องระบุ 510K Number. K123456



บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary) 

ตัวอย่าง: เอกสารบทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary)

ตารางการถูกเพิกถอนการอนุญาตหรือขึ้นทะเบียนจากประเทศต่าง ๆ ต้องมี
การแสดงข้อมูัพร้อมเหตุผัในการเพิกถอน

ให้ระบุรายละเอียดของการถูกเพิกถอน (withdrawal) การอนุญาตหรือขึ้น
ทะเบียนในประเทศต่างๆ (ถ้ามี) 
- กรณีไม่มีการถูกเพิกถอน ระบุ N/A
- กรณีมีการถูกเพิกถอนการอนุญาตหรือขึ้นทะเบียนจากประเทศต่างๆ ให้แสดง
ข้อมูลในตาราง พร้อมระบุเหตุผล



บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary) 

ตัวอย่าง: เอกสารบทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary)

สถานภาพของค าขอข้ึนทะเบียนหรืออนุญาตเพ่ือวางจ าหน่ายผัิตภัณฑ์ใน
ตัาดที่ยังค้างอยู่หรืออยู่ในระหว่างด าเนินการ (status of any pending 
request for market clearance)

ให้ระบุรายละเอียดสถานภาพของค าขอขึ้นทะเบียนหรืออนญุาตเพื่อวางจ าหน่าย
ผลิตภัณฑ์ในตลาดที่ยังค้างอยู่หรืออยู่ในระหว่างด าเนินการ
- กรณีไม่มี ระบุ N/A
- กรณีมีค าขอขึ้นทะเบยีนหรืออนุญาตเพื่อวางจ าหน่ายผลติภัณฑ์ในตลาดที่ยัง
ค้างอยู่หรืออยู่ในระหว่างด าเนินการ ให้แสดงข้อมูลในตาราง



บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary) 

ตัวอย่าง: เอกสารบทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary)

รายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องมือแพทย์ ให้แนบ
เอกสารระบุรายัะเอียดของ AE
- ให้จัดท าตารางแสดงรายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องมือ
แพทย์
ช่อง Description of adverse event ให้ระบุรายละเอียดของ AE
ช่อง Frequency of occurrence ให้ระบุเป็น จ านวนรายงาน/จ านวนที่
จ าหน่ายทั้งหมด) ช่วงเวลาให้ระบุต้ังแต่ ตั้งแต่วันเริ่มจ าหน่ายในท้องตลาดจนถึง
ปัจจุบัน
- กรณีมีรายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องมือแพทย์ ให้แนบ
เอกสารระบุรายัะเอียดของ AE
- กรณีไม่มีรายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงคจ์ากการใช้เครื่องมือแพทย์ ให้ระบุ
ข้อความไว้ท้ายตารางว่า “ขอรับรองว่าไม่มีรายงานเหตุการณ์อันไม่พึง
ประสงค์จากการใช้เครื่องมือแพทย์ตั้งแต่อดีตจนถึงปัจจุบัน” เป็น
ภาษาอังกฤษไว้ท้ายตาราง 



บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary) 

ตัวอย่าง: เอกสารบทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary)

รายงาน field safety corrective action (FSCAs)

- ให้จัดท าตารางแสดงรายงาน field safety corrective action (FSCAs) 
- กรณีมี FSCA ให้แนบเอกสารระบุรายัะเอียดของรายงาน FSCAs
- กรณีไม่มี FSCAs ให้ระบุข้อความไว้ท้ายตารางว่า “ขอรับรองว่าไม่มี FSCAs 
ตั้งแต่อดีตจนถึงปัจจุบัน” เป็นภาษาอังกฤษไว้ท้ายตาราง



บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary) 

ตัวอย่าง: เอกสารบทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary)

ให้ระบุรายัะเอียดของเครื่องมือแพทย์ ในกรณีดังต่อไปน้ี  
: มีเซลล์ เนื้อเยื่อหรืออนุพันธ์ของมนุษย์หรือสัตว์ที่ถูกท าให้ไม่มีชีวิต (rendered 
non-viable)
: มีเซลล์ เนื้อเยื่อ หรืออนุพันธ์ของจุลินทรีย์ (microbial) หรือจุลินทรีย์ตัดแต่ง
พันธุกรรม (recombinant origin)
: มีส่วนประกอบที่ปล่อยรังส ี(irradiating component) ชนิดแตกตัวเป็นอิออน 
หรือชนิดไม่แตกตัวเป็นอิออน



รายการเอกสารใช้ที่ยื่นขึ้นทะเบียนผัิตภัณฑ์ ผ่านระบบ E-Submission

ฉลากเครื่องมือแพทย์ (Device Labelling)
เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary)
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)
Essential Principle
Summary Verification & validation
การจัดการความเสี่ยง (Risk analysis)
เอกสารแสดงชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ 
และข้อมูลการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
เอกสารแสดงวิธีการท าลาย การท าให้สิ้นสภาพ หรือการขจัด
ของเสียที่เกิดขึ้นภายหลังการใช้ (ถ้ามี)

หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต ISO/GMP
หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ การบรรจุ หนังสือรับรอง
ฉลากและวิธีการใช้งาน ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
Declaration of conformity
หนังสือรับรองแสดงประวัติการจ าหน่าย คมพ. ของผู้ผลิตหรือ
เจ้าของผลิตภัณฑ์ 
หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานที่มีหน้าที่และอ านาจก ากับดูแล
คมพ.ในต่างประเทศที่ อย.รับรอง
Letter of authorization

FULL CSDT *** CSDT : Common Submission Dossier Template



รายการเอกสารใช้ที่ยื่นขึ้นทะเบียนผัิตภัณฑ์ ผ่านระบบ E-Submission

ฉลากเครื่องมือแพทย์ (Device Labelling)
เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary)
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)
Essential Principle
Summary Verification & validation
การจัดการความเสี่ยง (Risk analysis)
เอกสารแสดงชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ 
และข้อมูลการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
เอกสารแสดงวิธีการท าลาย การท าให้สิ้นสภาพ หรือการขจัด
ของเสียที่เกิดขึ้นภายหลังการใช้ (ถ้ามี)

หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต ISO/GMP
หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ การบรรจุ หนังสือรับรอง
ฉลากและวิธีการใช้งาน ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
Declaration of conformity
หนังสือรับรองแสดงประวัติการจ าหน่าย คมพ. ของผู้ผลิตหรือ
เจ้าของผลิตภัณฑ์ 
หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานที่มีหน้าที่และอ านาจก ากับดูแล
คมพ.ในต่างประเทศที่ อย.รับรอง
Letter of authorization

FULL CSDT *** CSDT : Common Submission Dossier Template



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ลักษณะทั่วไป และหลักการท างาน (Device description 
and features)
วัตถุประสงค์การใช้ (Intended use)
ข้อบ่งใช้ (Indications)
ค าแนะน าการใช้ (Instructions for use) 
การเก็บรักษา (Storage condition)
อายุการใช้งาน (Shelf life)
ข้อห้ามใช้ (Contraindications)

จัดท าเป็นภาษาอังกฤษ (โดยเจ้าของผัิตภัณฑ/์ผู้ผัิต) ยกเว้นกรณีผัิตในประเทศสามารถเัือกได้ว่าต้องการจัดท าเป็นภาษาไทย หรือ
ภาษาอังกฤษ 

ต้องประกอบไปด้วยหัวข้อดังต่อไปนี้:

ค าเตือน (Warnings)
ข้อควรระวัง (Precautions)
ผลอันไม่พึงประสงค์จากการใช้ (Potential adverse effects)
การรักษาด้วยทางเลือกอ่ืน (ถ้ามี) (Alternative therapy)
รายละเอียดและสมบัติของวัสดุที่ใช้ผลิตหรือเป็นส่วนประกอบของ
เครื่องมือแพทย์ (Materials)
ข้อก าหนดเฉพาะอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง (other relevant specifications)
ข้อมูลรายละเอียดอื่น ๆ (other descriptive information)



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)
** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description) 
1.  Device Description and Features 
1.1. Complete description -> อธิบายลักษณะของเครื่องมือแพทย์
1.2. Principle of operation and mode of action -> อธิบายหลักการท างานหรือกลไกการท างาน
1.3. Risk class and classification rule -> ระบุการจัดประเภทความเส่ียง
1.4. Description of Accessories  -> อธิบายรายละเอียดของอุปกรณ์เสริม
1.5. Description of various Configurations/Variants -> อธิบายความแตกต่างของเคร่ืองมือแพทย์
ท่ียื่นค าขอ
1.6. Key Functional Elements -> อธิบายรายละเอียดของส่วนประกอบส าคัญ
1.7. Novel Features -> อธิบายลักษณะเฉพาะรูปแบบใหม่

1.1.  Complete description  

• อธิบายลักษณะ ฟังก์ชันการท างาน และคุณลักษณะเฉพาะของเครื่องมือแพทย์ท่ียื่นค าขอ

• ภาพเครื่องมือแพทย์ (เช่น ภาพด้านหน้า ด้านข้าง ด้านหลัง เป็นต้น)



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)
** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description) 
1.  Device Description and Features 
1.1. Complete description -> อธิบายลักษณะของเครื่องมือแพทย์
1.2. Principle of operation and mode of action -> อธิบายหลักการท างานหรือกลไกการท างาน
1.3. Risk class and classification rule -> ระบุการจัดประเภทความเส่ียง
1.4. Description of Accessories  -> อธิบายรายละเอียดของอุปกรณ์เสริม
1.5. Description of various Configurations/Variants -> อธิบายความแตกต่างของเคร่ืองมือแพทย์
ท่ียื่นค าขอ
1.6. Key Functional Elements -> อธิบายรายละเอียดของส่วนประกอบส าคัญ
1.7. Novel Features -> อธิบายลักษณะเฉพาะรูปแบบใหม่

1.1.  Complete description  

• อธิบายลักษณะการบรรจุ

• อธิบายรายละเอียดของซอฟต์แวร์ เวอร์ชั่นของซอฟต์แวร์ที่ยื่นค าขอ (ถ้ามี) 



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)
** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description) 
1.  Device Description and Features 
1.1. Complete description -> อธิบายลักษณะของเครื่องมือแพทย์
1.2. Principle of operation and mode of action -> อธิบายหลักการท างานหรือกลไกการท างาน
1.3. Risk class and classification rule -> ระบุการจัดประเภทความเส่ียง
1.4. Description of Accessories  -> อธิบายรายละเอียดของอุปกรณ์เสริม
1.5. Description of various Configurations/Variants -> อธิบายความแตกต่างของเคร่ืองมือแพทย์
ท่ียื่นค าขอ
1.6. Key Functional Elements -> อธิบายรายละเอียดของส่วนประกอบส าคัญ
1.7. Novel Features -> อธิบายลักษณะเฉพาะรูปแบบใหม่

1.2.  Principle of operation and mode of action 

กรณีเป็นซอฟต์แวร์ 

☐ อธิบาย Input และ Output
☐ อธิบายความสามารถในการเชื่อมต่อ (เช่น การใช้งานแบบไร้สาย (Wireless) การใช้
งาน Bluetooth การเชื่อมต่อกับ cloud platform) (ถ้ามี)
☐ อธิบาย Clinical Workflow ที่แนะน า ส าหรับการรักษา/วินิจฉัยโดยใช้ซอฟต์แวร์



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)
** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description) 
1.  Device Description and Features 
1.1. Complete description -> อธิบายลักษณะของเครื่องมือแพทย์
1.2. Principle of operation and mode of action -> อธิบายหลักการท างานหรือกลไกการท างาน
1.3. Risk class and classification rule -> ระบุการจัดประเภทความเส่ียง
1.4. Description of Accessories  -> อธิบายรายละเอียดของอุปกรณ์เสริม
1.5. Description of various Configurations/Variants -> อธิบายความแตกต่างของเคร่ืองมือแพทย์
ท่ียื่นค าขอ
1.6. Key Functional Elements -> อธิบายรายละเอียดของส่วนประกอบส าคัญ
1.7. Novel Features -> อธิบายลักษณะเฉพาะรูปแบบใหม่

1.3.  Risk class and classification rule 

Blood pressure monitor consist of 
Blood Pressure Monitor and Cuff
The Blood pressure monitor is an active 
device intended for use in measuring blood 
pressure.
• The Blood pressure monitor is classified as 

a Class 2 device based on the medical 
device regulation in Thailand, Rule 10(1)

The Blood pressure cuff reusable device that  
wrapped around the upper arm or the leg 
(thigh) of the patient. 
• The Blood pressure cuff is classified as a 

Class 1 device based on the medical 
device regulation in Thailand, Rule 4



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)
** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description) 
1.  Device Description and Features 
1.1. Complete description -> อธิบายลักษณะของเครื่องมือแพทย์
1.2. Principle of operation and mode of action -> อธิบายหลักการท างานหรือกลไกการท างาน
1.3. Risk class and classification rule -> ระบุการจัดประเภทความเส่ียง
1.4. Description of Accessories  -> อธิบายรายละเอียดของอุปกรณ์เสริม
1.5. Description of various Configurations/Variants -> อธิบายความแตกต่างของเคร่ืองมือแพทย์
ท่ียื่นค าขอ
1.6. Key Functional Elements -> อธิบายรายละเอียดของส่วนประกอบส าคัญ
1.7. Novel Features -> อธิบายลักษณะเฉพาะรูปแบบใหม่

1.4. Description of Accessories 

item no. Description Picture

AJ07
The Blood 

pressure monitor 

C1 cuff



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)
** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description) 
1.  Device Description and Features 
1.1. Complete description -> อธิบายลักษณะของเครื่องมือแพทย์
1.2. Principle of operation and mode of action -> อธิบายหลักการท างานหรือกลไกการท างาน
1.3. Risk class and classification rule -> ระบุการจัดประเภทความเส่ียง
1.4. Description of Accessories  -> อธิบายรายละเอียดของอุปกรณ์เสริม
1.5. Description of various Configurations/Variants -> อธิบายความแตกต่างของเคร่ืองมือแพทย์
ท่ียื่นค าขอ
1.6. Key Functional Elements -> อธิบายรายละเอียดของส่วนประกอบส าคัญ
1.7. Novel Features -> อธิบายลักษณะเฉพาะรูปแบบใหม่

1.5.  Description of various Configurations/Variants 



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)
** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description) 
1.  Device Description and Features 
1.1. Complete description -> อธิบายลักษณะของเครื่องมือแพทย์
1.2. Principle of operation and mode of action -> อธิบายหลักการท างานหรือกลไกการท างาน
1.3. Risk class and classification rule -> ระบุการจัดประเภทความเส่ียง
1.4. Description of Accessories  -> อธิบายรายละเอียดของอุปกรณ์เสริม
1.5. Description of various Configurations/Variants -> อธิบายความแตกต่างของเคร่ืองมือแพทย์
ท่ียื่นค าขอ
1.6. Key Functional Elements -> อธิบายรายละเอียดของส่วนประกอบส าคัญ
1.7. Novel Features -> อธิบายลักษณะเฉพาะรูปแบบใหม่

1.6.  Key Functional Elements  



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)
** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description) 
1.  Device Description and Features 
1.1. Complete description -> อธิบายลักษณะของเครื่องมือแพทย์
1.2. Principle of operation and mode of action -> อธิบายหลักการท างานหรือกลไกการท างาน
1.3. Risk class and classification rule -> ระบุการจัดประเภทความเส่ียง
1.4. Description of Accessories  -> อธิบายรายละเอียดของอุปกรณ์เสริม
1.5. Description of various Configurations/Variants -> อธิบายความแตกต่างของเคร่ืองมือแพทย์
ท่ียื่นค าขอ
1.6. Key Functional Elements -> อธิบายรายละเอียดของส่วนประกอบส าคัญ
1.7. Novel Features -> อธิบายลักษณะเฉพาะรูปแบบใหม่

1.7.  Novel Features 

อธิบายลักษณะเฉพาะรูปแบบใหม่ (novel features) เช่นรวมถึงเทคโนโลยี (เช่น 
nanotechnology, machine learning, fixed (locked) หรือ continuously 
learning (adaptive) algorithms)



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

รายัะเอียดเคร่ืองมือแพทย์ (Device Description) 
2. Intended Use -> ระบุวัตถุประสงค์การใช้งาน
3. Indications -> ระบุข้อบ่งใช้
4. Instructions for Use (IFU) -> ค าแนะน าการใช้
5. Storage condition -> การเก็บรักษา
6. Shelf life -> อายุการใช้ 
7. Contraindications -> ข้อห้ามใช ้
8. Warnings -> ค าเตือน 

** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

2.  Intended Use 



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

รายัะเอียดเคร่ืองมือแพทย์ (Device Description) 
2. Intended Use -> ระบุวัตถุประสงค์การใช้งาน
3. Indications -> ระบุข้อบ่งใช้
4. Instructions for Use (IFU) -> ค าแนะน าการใช้
5. Storage condition -> การเก็บรักษา
6. Shelf life -> อายุการใช้ 
7. Contraindications -> ข้อห้ามใช ้
8. Warnings -> ค าเตือน 

** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

3.  Indications 



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

รายัะเอียดเคร่ืองมือแพทย์ (Device Description) 
2. Intended Use -> ระบุวัตถุประสงค์การใช้งาน
3. Indications -> ระบุข้อบ่งใช้
4. Instructions for Use (IFU) -> ค าแนะน าการใช้
5. Storage condition -> การเก็บรักษา
6. Shelf life -> อายุการใช้ 
7. Contraindications -> ข้อห้ามใช ้
8. Warnings -> ค าเตือน 

** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

4.  Instructions for Use (IFU) 



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

รายัะเอียดเคร่ืองมือแพทย์ (Device Description) 
2. Intended Use -> ระบุวัตถุประสงค์การใช้งาน
3. Indications -> ระบุข้อบ่งใช้
4. Instructions for Use (IFU) -> ค าแนะน าการใช้
5. Storage condition -> การเก็บรักษา
6. Shelf life -> อายุการใช้ 
7. Contraindications -> ข้อห้ามใช ้
8. Warnings -> ค าเตือน 

** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

5.  Storage condition 



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

รายัะเอียดเคร่ืองมือแพทย์ (Device Description) 
2. Intended Use -> ระบุวัตถุประสงค์การใช้งาน
3. Indications -> ระบุข้อบ่งใช้
4. Instructions for Use (IFU) -> ค าแนะน าการใช้
5. Storage condition -> การเก็บรักษา
6. Shelf life -> อายุการใช้ 
7. Contraindications -> ข้อห้ามใช ้
8. Warnings -> ค าเตือน 

** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

6.  Shelf life 



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

รายัะเอียดเคร่ืองมือแพทย์ (Device Description) 
2. Intended Use -> ระบุวัตถุประสงค์การใช้งาน
3. Indications -> ระบุข้อบ่งใช้
4. Instructions for Use (IFU) -> ค าแนะน าการใช้
5. Storage condition -> การเก็บรักษา
6. Shelf life -> อายุการใช้ 
7. Contraindications -> ข้อห้ามใช ้
8. Warnings -> ค าเตือน 

** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

7.  Contraindications 



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

รายัะเอียดเคร่ืองมือแพทย์ (Device Description) 
2. Intended Use -> ระบุวัตถุประสงค์การใช้งาน
3. Indications -> ระบุข้อบ่งใช้
4. Instructions for Use (IFU) -> ค าแนะน าการใช้
5. Storage condition -> การเก็บรักษา
6. Shelf life -> อายุการใช้ 
7. Contraindications -> ข้อห้ามใช ้
8. Warnings -> ค าเตือน 

** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

8.  Warnings 



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

รายัะเอียดเคร่ืองมือแพทย์ (Device Description) 
9. Precautions -> ระบุข้อควรระวัง
10. Potential Adverse Effects -> ระบุผลอันไม่พึงประสงค์จากการใช้
11. Alternative Therapy -> ระบุการรักษาด้วยทางเลือกอ่ืน
12. Materials -> 
     - ตารางแสดงวัตถุดิบหลักท่ีใช้ในการผลิต (raw material) ท่ีใช้ในการผลิต
     - Certificate of Analysis (COA) ของ raw materials ท่ีใช้ในการผลิต 
ต้องประกอบด้วยข้อมูล ดังต่อไปนี้
         1. supplier’s name, address and telephone number
         2. material reference

** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

9.  Precautions 



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

รายัะเอียดเคร่ืองมือแพทย์ (Device Description) 
9. Precautions -> ระบุข้อควรระวัง
10. Potential Adverse Effects -> ระบุผลอันไม่พึงประสงค์จากการใช้
11. Alternative Therapy -> ระบุการรักษาด้วยทางเลือกอ่ืน
12. Materials -> 
     - ตารางแสดงวัตถุดิบหลักท่ีใช้ในการผลิต (raw material) ท่ีใช้ในการผลิต
     - Certificate of Analysis (COA) ของ raw materials ท่ีใช้ในการผลิต 
ต้องประกอบด้วยข้อมูล ดังต่อไปนี้
         1. supplier’s name, address and telephone number
         2. material reference

** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

10. Potential Adverse Effects



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

รายัะเอียดเคร่ืองมือแพทย์ (Device Description) 
9. Precautions -> ระบุข้อควรระวัง
10. Potential Adverse Effects -> ระบุผลอันไม่พึงประสงค์จากการใช้
11. Alternative Therapy -> ระบุการรักษาด้วยทางเลือกอ่ืน
12. Materials -> 
     - ตารางแสดงวัตถุดิบหลักท่ีใช้ในการผลิต (raw material) ท่ีใช้ในการผลิต
     - Certificate of Analysis (COA) ของ raw materials ท่ีใช้ในการผลิต 
ต้องประกอบด้วยข้อมูล ดังต่อไปนี้
         1. supplier’s name, address and telephone number
         2. material reference

** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

11. Alternative Therapy 



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

รายัะเอียดเคร่ืองมือแพทย์ (Device Description) 
9. Precautions -> ระบุข้อควรระวัง
10. Potential Adverse Effects -> ระบุผลอันไม่พึงประสงค์จากการใช้
11. Alternative Therapy -> ระบุการรักษาด้วยทางเลือกอ่ืน
12. Materials -> 
     - ตารางแสดงวัตถุดิบหลักท่ีใช้ในการผลิต (raw material) ท่ีใช้ในการผลิต
     - Certificate of Analysis (COA) ของ raw materials ท่ีใช้ในการผลิต
ต้องประกอบด้วยข้อมูล ดังต่อไปนี้
         1. supplier’s name, address and telephone number
         2. material reference
     - Circuit Diagram 
     - Software Bill of Materials (SBOM)
     - Assembly Drawing

** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

12. Materials 



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

Software Bill of Materials (SBOM) คือรายการที่แสดงส่วนประกอบของ Software ทั้งหมด โดยเน้น ซอฟต์แวร์
โอเพนซอร์ส หรือซอฟต์แวร์จากภายนอกที่ใช้ในการพัฒนาโปรแกรม เพื่อใช้ในการพิจารณาความเสี่ยงที่อาจเกิดจาก 
ซอฟ์แวร์ดังกล่าว รวมถึงเพิ่มความโปรงใสในกระบวนการพัฒนา 
Software Bill of Materials (SBOM) อาจประกอบไปด้วย
• ชื่อแัะเวอร์ชันของซอฟต์แวร:์ ชื่อของไลบรารี, โค้ด, หรือแพ็กเกจที่ใช้งาน และเวอร์ชันที่ใช้
• ข้อมูัใบอนุญาต: ประเภทใบอนุญาตที่ครอบคลุมซอฟต์แวร์ เช่น MIT, Apache 2.0
• ข้อมูัช่องโหว่ที่รู้จัก: รายการช่องโหว่ที่มีอยู่ในซอฟต์แวร์แต่ละส่วน
• ผู้พัฒนาหรือผู้จัดจ าหน่าย: ข้อมูลเกี่ยวกับผู้สร้างซอฟต์แวร์ 

* หากซอฟต์แวร์ใช้ไลบรารีโอเพนซอร์สเช่น OpenSSL หรือ ReactJS รายการนี้ก็จะถูกรวมอยู่ใน SBOM



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

ตัวอย่าง: รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description) 
13. Product specifications ->อธิบายรายละเอียดข้อก าหนดเกี่ยวกับ Product specification ซึ่งให้
ข้อมูลเกี่ยวกับลักษณะของผลิตภัณฑ์ อาจมีการระบุมาตรฐาน และวิธีการทดสอบของแต่ละข้อก าหนด 
โดยเป็นข้อก าหนดเฉพาะเกี่ยวกับคุณลักษณะการท างานและสมรรถนะทางเทคนิคของเคร่ืองมือแพทย์
จัดท าเป็นตารางแสดงข้อมูล product specifications ของผลิตภัณฑ์หรือข้อมูลของ ส่วนประกอบ 
โดยจะต้องมีเนื้อหาดังนี้
1. หัวข้อการทดสอบ   
2. เกณฑ์การทดสอบ (มาตรฐานตามที่อ้างถงึใน EP แัะ DOC)
14. Other Descriptive information -> ข้อมูลรายละเอียดอื่น ๆ  e.g sterility, stability, storage 
and transport, and packaging
• Software Requirements Specification (SRS)
• System and Software Architecture Design

** เอกสารต้องออกจากเจ้าของผัิตภัณฑ์(Product owner/Legal 
Manufacturer) หรือผู้ผัิต(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดย
หัวบริษัทด้วย แัะจะมีัายเซ็นหรือไม่มีก็ได้

13. Product specifications 

Test Method
Acceptance 

criteria

Blood pressure 
measurement range

IEC 80601-2-30 Pass, (0~280)mmHg

Storage
environment

IEC 60601-1-11

Pass, (temperature -
20°C~+55°C Relative 

humidity=93%RH
Atmospheric pressure 
range50KPa~ 106KPa)



รายัะเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)

กรณีเครื่องมือแพทย์มีประวัติการขึ้นทะเบียนในกัุ่มประเทศ Big 5 (America, European Union, 
Canada, Japan, Australia) สามารถแนบเอกสารที่ได้การอนุมัติจากประเทศดังกั่าวได้ โดยไม่จ าเป็นต้อง
จัดท าเอกสารใหม่ตาม คู่มือแนวทางการจัดเตรียมเอกสารส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับ
การวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 

ขอให้จัดท าสารบัญ หรือ  Bookmark (วิธีการจัดท า Bookmark: คลิกที่นี)้ เพื่อชี้บ่งแต่ละหัวข้อภายใน
เอกสาร หากเอกสารที่ใช้แนบมีหัวข้อไม่ครบตามประกาศกระทรวงก าหนด จะต้องจัดท าเพิ่มเติม

../standardmed/Bookmark.pdf


รายการเอกสารใช้ที่ยื่นขึ้นทะเบียนผัิตภัณฑ์ ผ่านระบบ E-Submission

ฉลากเครื่องมือแพทย์ (Device Labelling)
เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary)
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)
Essential Principle
Summary Verification & validation
การจัดการความเสี่ยง (Risk analysis)
เอกสารแสดงชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ 
และข้อมูลการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
เอกสารแสดงวิธีการท าลาย การท าให้สิ้นสภาพ หรือการขจัด
ของเสียที่เกิดขึ้นภายหลังการใช้ (ถ้ามี)

หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต ISO/GMP
หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ การบรรจุ หนังสือรับรอง
ฉลากและวิธีการใช้งาน ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
Declaration of conformity
หนังสือรับรองแสดงประวัติการจ าหน่าย คมพ. ของผู้ผลิตหรือ
เจ้าของผลิตภัณฑ์ 
หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานที่มีหน้าที่และอ านาจก ากับดูแล
คมพ.ในต่างประเทศที่ อย.รับรอง
Letter of authorization

FULL CSDT *** CSDT : Common Submission Dossier Template



รายการเอกสารใช้ที่ยื่นขึ้นทะเบียนผัิตภัณฑ์ ผ่านระบบ E-Submission

ฉลากเครื่องมือแพทย์ (Device Labelling)
เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ (Executive Summary)
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ (Device Description)
Essential Principle
Summary Verification & validation
การจัดการความเสี่ยง (Risk analysis)
เอกสารแสดงชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ 
และข้อมูลการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
เอกสารแสดงวิธีการท าลาย การท าให้สิ้นสภาพ หรือการขจัด
ของเสียที่เกิดขึ้นภายหลังการใช้ (ถ้ามี)

หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต ISO/GMP
หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ การบรรจุ หนังสือรับรอง
ฉลากและวิธีการใช้งาน ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
Declaration of conformity
หนังสือรับรองแสดงประวัติการจ าหน่าย คมพ. ของผู้ผลิตหรือ
เจ้าของผลิตภัณฑ์ 
หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์
หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานที่มีหน้าที่และอ านาจก ากับดูแล
คมพ.ในต่างประเทศที่ อย.รับรอง
Letter of authorization

FULL CSDT *** CSDT : Common Submission Dossier Template



Essential Principle

ตัวอย่าง: เอกสาร Essential Principle

การจัดเตรียมเอกสาร Essential Principle

- ช่อง Applicable to the medical device? 
กรณีเลือกตอบว่า “ใช่” ระบุ “YES” หรือ “A” 

กรณีเลือกตอบว่า “ไม่ใช”่ ระบุ “NO” หรือ “N/A” พร้อมอธิบาย
เหตุผล  

- ช่อง Method of Conformity ระบุมาตรฐานพร้อม version 
ของมาตรฐาน

- ช่อง Identity of Specific Documents ให้ระบุช่ือเอกสาร
หลักฐานที่ใช้ในการแสดงความสอดคล้อง ตามด้วยหมายเลข
เอกสาร เช่น IEC 60601-1 test report no. xxxxxxx



Essential Principle

ตัวอย่าง: เอกสาร Essential Principle

โดยสามารถศึกษาการจัดท า Essential principle ได้ที่ คลิกที่นี้ (หน้าที่ 34-48)

Non-IVD_G_02_Guidance_CSDT.pdf


Q & A
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