
วงจรชีวิตเคร่ืองมือแพทย์
(Medical Device Life Cycle)

โดยกลุ่มส่งเสริมการประกอบการเครื่องมือแพทย์
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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Verification (Pre-Clinical Study)
การทดสอบต้นแบบเคร่ืองมือแพทย์ (Prototype) ในห้องปฏิบัติการ
เพ่ือแสดงถึงความปลอดภัยและสมรรถนะการท างานของเคร่ืองมือแพทย์

ก่อนเร่ิมด าเนินการ *** ต้องขออนุญาตการผลิตหรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ในปริมาณ
เท่าที่จ าเป็น เพ่ือเป็นตัวอย่างส่งทดสอบหรือตรวจวิเคราะห์ ประกอบการขออนุญาต หรือ

ขอแจ้งรายการละเอียด หรือขอจดแจ้ง หรือขอประเมินเทคโนโลยี หรือขอหนังสือรับรองอ่ืน ๆ
ตามมาตรา 27 (5) แห่งพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ***

ท้ังน้ี ต้องเป็นห้องปฏิบัติการท่ีได้มาตรฐาน เช่น ISO/IEC 17025, 
ISO15189 หรือ ท่ี อย. ให้การยอมรับ

การศึกษาในสัตว์ทดลอง (Pre-clinical animal studies)
ต้องด าเนินการโดยใช้ Good Laboratory Practice (GLP)
หรือท่ี อย. ให้การยอมรับ 



ขออนุญาตการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าท่ีจ าเป็น เพ่ือเป็น
ตัวอย่างส่งทดสอบหรือตรวจวิเคราะห์ ตามมาตรา 27 (5)

แห่งพระราชบัญญัติเครือ่งมือแพทย์ พ.ศ. 2551

ข้อ 1 (3) การผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็น
เพ่ือเป็นตัวอย่างส่งทดสอบหรือตรวจวิเคราะห์ ประกอบการขออนุญาต 
หรือ ขอแจ้งรายการละเอียด หรือ ขอจดแจ้ง หรือ ขอประเมินเทคโนโลยี 
หรือ ขอหนังสือรับรองอ่ืนๆ
ยื่นค ำขอพร้อมเอกสำร และหลักฐำน ดังนี้
(ก) ยื่นค ำขอตำมแบบ ย.พ. 1
(ข) รำยละเอยีดของเครือ่งมอืแพทย์ เช่น ชื่อกำรค้ำ ฉลำก เอกสำรก ำกบัเครือ่งมือแพทย์

ภำพหรือเอกสำรอ่ืน ๆ ที่แสดงรำยละเอียดของเครือ่งมือแพทย์ ส่วนประกอบ ลักษณะเฉพำะ 
(specifications) หรือเกณฑ์คุณภำพ มำตรฐำน หรือควำมปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ 
ชื่อและที่ตั้ง ของผู้ผลิต

(ค) หนงัสอืรบัรองของผูผ้ลติหรอืผูน้ ำเขำ้ซึ่งระบุรำยละเอียดอย่ำงน้อย ดังนี้
1) วัตถุประสงค์ในกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครือ่งมือแพทย์
2) กำรรับรองว่ำจะไมน่ ำเครือ่งมือแพทย์ดงักลำ่วไปขำย
3) กำรด ำเนนิกำรกบัตัวอย่ำงเครือ่งมอืแพทย์ที่เหลืออยู่
เช่น กำรส่งกลับไปยัง ประเทศผู้ผลิตหรอืประเทศต้นทำง กระบวนกำรหรอืวิธีในกำรท ำลำย
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Validation (Clinical Study)
การทดสอบเคร่ืองมือแพทย์ทางคลนิิกกับผูใ้ช้งาน
เพ่ือยืนยันว่าเคร่ืองมือแพทย์มีประสิทธิภาพและเป็นไปตามวัตถุประสงค์การใช้งาน

ก่อนเริ่มด าเนินการ *** ต้องขออนุญาตการผลิตหรือ
น าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าท่ีจ าเป็นเพ่ือการวิจัย

ทางคลินิกตามมาตรา 27 (5) แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ***
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Market Approval

04

หน้าท่ีของผู้ประกอบการ
เครื่องมือแพทย์

02

ข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทย์

01

จดทะเบียน
สถานประกอบการผลิต

03

ขออนุญาตโฆษณา
(หากมีการโฆษณา)



ระบบคุณภาพของการผลิตเครื่องมือแพทย์

มีผลบังคับใช้ วันท่ี  3 กรกฎาคม 2567
*** รายเดิม : ผู้ที่จดทะเบียนสถานประกอบการผลิต
เคร่ืองมือแพทย์ก่อนวันที่ 3 กรกฎาคม 2567 ***

ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด
และผู้จดแจ้งผลิตเครื่องมือแพทย์
ต้องควบคุมและดูแลการประกอบกิจการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ให้เป็นไปตามระบบคุณภาพของการผลิตเคร่ืองมือแพทย์
เพ่ือให้ผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์มีคุณภาพ มาตรฐาน และมีความปลอดภัย ลดความเส่ียงที่อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้บริโภคได้



ระบบคุณภาพการน าเข้าหรือขายเครื่องมือแพทย์

มีผลบังคับใช้ วันท่ี  5 มกราคม 2568

ให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ และผู้รับใบอนุญาตขายเคร่ืองมือแพทย์
ต้องปฏิบัติควบคุมและดูแลการประกอบกิจการผลิต น าเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์
ให้เป็นไปตามระบบคุณภาพของการผลิต น าเข้า หรือขายเครื่องมือแพทย์  

ประกอบด้วย
หมวดที่ 1 องค์กร ระบบการจัดการ และการก าหนดหน้าที่ความรับผิดชอบ
หมวดที่ 2 การบริหารทรัพยากร
หมวดที่ 3 ห่วงโซ่อุปทานและข้อก าหนดเฉพาะของเครื่องมือ
หมวดที่ 4 การตรวจติดตามและการเฝา้ระวัง



การขอโฆษณาเคร่ืองมือแพทย์

โดยผู้ใดนั้น จะต้องเป็นผู้ที่จดทะเบียนบริษัทฯ (นิติบุคคล) หรือห้างหุ้นส่วนจ ากัด หรือบุคคลธรรมดา ที่จดทะเบียนการค้า/ใบทะเบียน
พาณิชย์ จากกระทรวงพาณิชย์ โดยมีวัตถุประสงค์ธุรกิจ เกี่ยวกับ อุปกรณ์ทางการแพทย์ หรือ เคร่ืองมือแพทย์ หรือค าอื่นที่มี
ความหมายท านองเดียวกัน

การโฆษณาคืออะไร
• การกระท าไม่ว่าโดยวิธีใด ๆ ให้ประชาชนเห็น ได้ยิน หรือทราบข้อความ เพ่ือประโยชน์ทาง
การค้าและให้หมายความรวมถึงการส่งเสริมการขายด้วย 

ใครที่จะต้องขออนุญาตโฆษณา
• ผู้ใดที่จะท าการโฆษณาต้องขออนุญาตโฆษณาก่อน

การขออนุญาต
โฆษณา 

การโฆษณาต่อประชาชน

การโฆษณาต่อผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์
และการสาธารณสุข

การโฆษณาโดยตรงต่อผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์
และการสาธารณสุข



หน้าท่ีผู้ประกอบการด้านเคร่ืองมือแพทย์

การจัดท าฉลากและเอกสารก ากับ
เครื่องมือแพทย์

จัดท าบันทึกและรายงาน
การผลิต/น าเข้า/ขาย
เครื่องมือแพทย์

จัดท ารายงานผลการท างาน
อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์
หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์

จัดท าช่องทางการร้องเรียน
บันทึก/ระบบจัดการข้อร้องเรียน
เครื่องมือแพทย์



โครงการอบรมเชิงปฏิบัติการเพ่ือส่งเสรมิและพัฒนาศักยภาพนวัตกรและผู้ผลติเครือ่งมือแพทย์นวัตกรรม
สู่การค้าเชิงพาณิชย์ เพ่ือสรา้งความม่ันคงทางสาธารณสุขของประเทศ
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