
การวินิจฉัยผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์
โดยกลุม่สง่เสริมการประกอบการเคร่ืองมือแพทย์
กองควบคมุเคร่ืองมือแพทย์
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา



01 การพิจารณาวินิจฉัยเครื่องมือแพทย์

02 ตัวอย่างการวินิจฉัยเครื่องมือแพทย์

หัวข้อการบรรยาย
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ผลิตภัณฑ์ใดทีจ่ะจัดเป็น
เครื่องมือแพทย์



พจิารณาจากนิยาม “เครื่องมือแพทย”์ ตามมาตรา 4 

แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย ์พ.ศ. 2551             

ซึง่แก้ไขเพิม่เติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย ์

(ฉบับที ่2) พ.ศ. 2562

การจะพิจารณาวินิจฉัย
เครื่องมือแพทย์



พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์
พ.ศ. 2531

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์
พ.ศ. 2551

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์
(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562

เป็นไปตาม AMDD

การจะเข้าข่ายเป็นเครื่องมอืแพทยใ์นประเทศไทยต้อง

เป็นไปตามนิยามเครื่องมอืแพทย ์ตามพระราชบัญญัติเครื่องมอืแพทย์



มกีารเปลี่ยนแปลงนิยามเครื่องมือแพทย์

ตัด การใช้โดยผูป้ระกอบ
วิชาชพีทางการแพทย์
และสาธารณสขุ

ตัด อุปกรณ์ หรอืสว่นประกอบ
ของเครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล 

ผลิตภัณฑ์ หรอืวัตถุ

เพ่ิมนิยาม
ค าว่า 

“อุปกรณ์เสรมิ”



นิยามเครื่องมือแพทย์ ตามมาตรา 4 แหง่พระราชบัญญติัเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซึ่งแก้ไขเพิม่เติมฯ

1. เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในรา่งกาย น้ายาท่ีใช้ตรวจในหรอืนอกห้องปฏิบัติการ

ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรอืวัตถุอ่ืนใดท่ีผู้ผลิตหรอืเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะส าหรบัใช้อย่างหน่ึง

อย่างใดกับมนุษย์หรอืสัตว์ ดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง ใช้รว่มกัน หรอืใช้ประกอบกับสิ่งอ่ืนใด

(ก) วินจิฉยั ป้องกนั ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือรกัษาโรค

(ข) วินจิฉยั ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือรกัษาอาการบาดเจ็บ



(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้า หรือ จุนด้านกายวิภาค หรือ

กระบวนการทางสรีระของร่างกาย

นิยามเครื่องมือแพทย์ ตามมาตรา 4 แหง่พระราชบัญญติัเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซึ่งแก้ไขเพิม่เติมฯ

1. เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในรา่งกาย น้ายาท่ีใช้ตรวจในหรอืนอกห้องปฏิบัติการ

ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรอืวัตถุอ่ืนใดท่ีผู้ผลิตหรอืเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะส าหรบัใช้อย่างหน่ึง

อย่างใดกับมนุษย์หรอืสัตว์ ดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง ใช้รว่มกัน หรอืใช้ประกอบกับสิ่งอ่ืนใด

HA Filler



(ง) ประคับประคองหรอืชว่ยชวิีต
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(จ) คมุก าเนดิ หรือ ชว่ยการเจรญิพนัธุ์
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(ฉ) ชว่ยเหลือหรอืชดเชยความทพุพลภาพหรอืพกิาร
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(ช) ให้ขอ้มลูจากการตรวจสิง่สง่ตรวจจากรา่งกาย เพื่อวัตถปุระสงค์ทางการแพทย์
หรือการวินจิฉยั
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RUO
เพ่ือศึกษาวิจัยเท่าน้ัน

ไม่ใช่เพ่ือการวินิจฉัยโรค

“ไม่จัดเป็นเครื่องมือแพทย์”



Research Use Only (RUO)



(ซ) ท าลายหรือฆา่เชื้อส าหรับเครื่องมอืแพทย์
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Medical 

device

Drug
Herbal

Products

เครื่องมือแพทย์ต้องไม่เกิดจาก

➢ กระบวนการทางเภสัชวิทยา

➢ วิทยาภูมิคุ้มกัน

➢ ปฏิกิรยิาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก



ประกอบด้วย
0.5% Cholhexidine dihydrochloride
ช่วยฆ่าเชื้อแบคทเีรยีได้อย่างมปีระสิทธิภาพ
5.0% Dexpanthenol
ช่วยกระตุ้นการสมานผวิ

Pharmacology 
action

Physical 
action

ไม่มวัีตถปุระสงค์การใชง้าน
ทางการแพทย์



การทดสอบภมูแิพ ้(Allergy Test)
Skin Test Blood Test



นิยามเครื่องมือแพทย์ ตามมาตรา 4 แหง่พระราชบัญญติัเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซึ่งแก้ไขเพิม่เติมฯ

2. อุปกรณ์เสรมิส าหรบัใช้รว่มกับเครื่องมือแพทย์ตาม (1)
อุปกรณ์เสริม หมายความว่า ส่ิงของ เครื่องใช้ หรือผลิตภัณฑ์ที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะให้ใช้รว่มกับเครื่องมือแพทย์เพื่อช่วยหรอืท าให้เครื่องมือแพทย์

น้ันสามารถใชง้านได้ตามวัตถุประสงค์ทีมุ่่งหมายของเครื่องมือแพทย์น้ัน

ส่วนประกอบเครื่องมือแพทย์
(Component/Spare part)

▪ ช้ินส่วน วัตถดิุบ อะไหล่

▪ แต่ละส่วนต้องมาประกอบกันเพื่อท าให้

เครื่องมือแพทยส์ามารถท างานได้ตาม

วัตถปุระสงค์

▪ Intended for use by a manufacturer

อุปกรณ์เสรมิของเครื่องมือแพทย์
(Accessory)

▪ มุ่งหมายเฉพาะให้ใช้รว่มกับเครื่องมือแพทย์

เพื่อช่วยหรอืท าให้เครื่องมือแพทย์ใช้งานได้

ตามวัตถปุระสงค์

▪ Intended for use by user



ล้อ
Spare Part

เบาะน่ังเสรมิ
Accessory

ถาดรองส่ิงปฏิกูล
Accessory

รถเขน็ (wheelchair)
Medical Device



นิยามเครื่องมือแพทย์ ตามมาตรา 4 แหง่พระราชบัญญติัเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซึ่งแก้ไขเพิม่เติมฯ

3. เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรอืวัตถุอ่ืน

ที่รฐัมนตรปีระกาศก าหนดว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ 

เลนสส์มัผสั (Contact Lens) 
มีลักษณะเปน็แผน่ใชค้รอบบนกระจกตา (Cornea) 

เพ่ือแก้ไขความผดิปกติของสายตา เพ่ือรกัษาโรคท่ีเก่ียวของกับตา 
เพ่ือความสวยงาม หรือเพ่ือวัตถุประสงค์อ่ืน

ส าหรบัฆา่เชื้อโรคบนผวิหนงัก่อนฉดียา



นิยามเครื่องมือแพทย์ ตามมาตรา 4 แหง่พระราชบัญญติัเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซึ่งแก้ไขเพิม่เติมฯ

ส าหรบัตรวจวัดระดับแอลกอฮอล์ในลมหายใจ
ว่าเกินขอ้ก าหนดตามกฎหมายหรอืไม่

3. เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรอืวัตถุอ่ืน

ที่รฐัมนตรปีระกาศก าหนดว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ 
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3. เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรอืวัตถุอ่ืน

ที่รฐัมนตรปีระกาศก าหนดว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ 

แนวทางการข้ึนทะเบยีนเครื่องตรวจวัดระดับหรอืปรมิาณแอลกอฮอล์

เครื่องตรวจวัดระดับหรอืปรมิาณ
แอลกอฮอล์จากของเหลว

ของรา่งกาย

มวัีตถุประสงค์ในทางการแพทย์
จัดเปน็เครื่องมอืแพทย ์
เครื่องมือแพทย์ส าหรับ

การวินิจฉยัภายนอกร่างกาย

ไมม่วัีตถุประสงค์ในทางการแพทย์ ไมจั่ดเปน็เครื่องมอืแพทย์

เครื่องเป่าแอลกอฮอล์
จากลมหายใจ

โดยท่ัวไปไมม่วัีตถุประสงค์
ในทางการแพทย์ ไมจั่ดเปน็เครื่องมอืแพทย์



ตัวอย่างการวินิจฉัยเครื่องมือแพทย์



ซอฟต์แวร์ (Software)



Telemedicine
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