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วิศวกรชีวการแพทย์
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
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เครื่องมอืแพทย ์หมายถึง ...

พระราชบัญญัตเิครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซึ่งแกไ้ขเพ่ิมเตมิโดยพระราชบญัญตัิเครื่องมอืแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562
เครื่องมือแพทย์ หมายความว่า 
(1) เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์ น ้ายาที่ใช้ตรวจในห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือ
วัตถุอื่นใดที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะส าหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใดดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้
ประกอบกับส่ิงอื่นใด

(ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาโรค

(ข) วินิจฉัย ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ
(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค ้า หรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระของร่างกาย
(ง) ประคับประคองหรือช่วยชีวิต
(จ) คุมก าเนิดหรือช่วยการเจริญพันธุ์
(ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ
(ช) ให้ข้อมูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกาย เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย
(ซ) ท าลายหรือฆ่าเช้ือส าหรับเคร่ืองมือแพทย์

(2) อุปกรณ์เสริมส าหรับใช้ร่วมกับเคร่ืองมือแพทย์ตาม (1)

(3) เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ เคร่ืองกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอื่นที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดว่าเป็นเคร่ืองมือแพทย์

ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายของสิ่งที่กล่าวถึงตาม (1) ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ต้องไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัช

วิทยา วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก
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ลักษณะของซอฟต์แวร์
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การก ากบัดูแลเครือ่งมอืแพทยข์องประเทศไทยในปัจจุบนั

ความเส่ียงสูง
(High risk)

ความเส่ียงปานกลาง – สูง
(Moderate-high risk)

ความเส่ียงต ่า - ปานกลาง
(Low-moderate risk)

ความเส่ียงต ่า
(Low risk)

ความเสีย่งประเภทที ่4 ใบอนุญาต

ใบรับแจง้รายการละเอยีด

ใบรับจดแจ้ง NEW

IVD Non -IVD การก ากับดูแล

ความเสีย่งประเภทที ่3

ความเสีย่งประเภทที ่2

ความเสีย่งประเภทที ่1

4

IVD (In Vitro Diagnostic Medical Device) หมายความว่า น ้ายา (reagent) ชุดตรวจ (reagent product) ตัวสอบเทียบ (calibration) สารควบคุม 

(control material) เคร่ืองมือหรืออุปกรณ์ (kit, instrument, apparatus or equipment) ระบบการตรวจวิเคราะห์ (system) หรือวัตถุอ่ืนใด ท่ีเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์มุ่งหมายส าหรับตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์ รวมทั้งโลหิตและอวัยวะบริจาค

Non-IVD หมายความว่า เคร่ืองมือแพทย์ท่ีนอกเหนือจาก IVD

ปัจจุบัน



ขึ้นทะเบียนในรูปแบบ CSDT ขึ้นทะเบียนในรูปแบบ CSDT

Thai FDA

การก ากบัดูแลเครือ่งมอืแพทยข์องประเทศไทยในปัจจุบนั

1. เครื่องมอืแพทยค์วามเสีย่ง 4
2. ถุงยางอนามัย (มียาชา)
3. ชุดตรวจ HIV (Diagnostic)*
4. ชุดตรวจ HIV (Self-testing)*
5. ถุงบรรจุโลหิตส าหรบัมนุษย์*
6. สารเติมเต็มผิวหนัง (Filler)*
7. เต้านมเทียมซิลิโคน*
8. สารหนืดส าหรับใช้ในการผา่ตัดตา

(Animal origin)*
9. ชุดตรวจ COVID-19

1. เครื่องมอืแพทยค์วามเสีย่ง 2 - 3
2. เครื่องมือแพทย์กายภาพบ าบัด
3. ชุดตรวจ HIV (Monitoring)*
4. เครื่องตรวจวัดปรมิาณ

แอลกอฮอล์
5. ชุดตรวจเมทแอมเฟสตามีน
6. สารหนืดส าหรับใช้ในการผา่ตัดตา 

(Non-Animal origin)*
7. น ้ายาฟอกเลือดด้วยเครื่องไตเทียม
8. สารฟอกสีฟนั*
9. ผลิตภัณฑ์ดแูลเลนส์สัมผสั
10. Alcohol Pad
11. ถุงมือส าหรับศัลยกรรม
12. เลนส์สัมผัส (Contact Lens)
13. ถุงยางอนามัย (ไม่มียาชา)

เครื่องมือแพทย์ความเสีย่ง 1

ใบอนญุาต แจ้งรายการละเอยีด จดแจง้

หมายเหตุ * หมายถึง เครื่องมือแพทย์ที่ก าหนดให้ต้องมีใบอนุญาตขาย (Seller licensing) 5

ปัจจุบัน
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การจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสี่ยง : IVD

คู่มือการจัดประเภทเคร่ืองมอืแพทย์
ตามความเสี่ยง

6

เงื่อนไข
หากเข้าได้หลายหลักเกณฑ์ ให้ใช้ความเส่ียงที่สูงกวา่
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การจัดประเภทเครือ่งมอืแพทยต์ามความเสี่ยง : Non-IVD

เงื่อนไข
หากเข้าได้หลายหลักเกณฑ์ ให้ใช้ความเส่ียงที่สูงกวา่

คู่มือการจัดประเภทเคร่ืองมอืแพทย์ตามความเสี่ยง
7



ขอผ่อนผันตาม  ม.27

ขออนุญาตสถานที่
(ขอจดทะเบียนสถานประกอบการ)

1

ขออนุญาตผลิตภัณฑ์
- ขออนุญาต
- ขอแจ้งรายการละเอียด
- ขอจดแจ้ง

2

เพื่อขาย เพื่อการอื่นที่ได้รับการยกเว้น
ไม่ต้องขอขึ้นทะเบียน 

แต่ต้องขอผ่อนผันผลิต/น าเข้า

ผู้ผลิต / น าเข้าเครื่องมือแพทย์

Thai FDA 8

การขออนญุาตเครือ่งมอืแพทย์

เช่น 
- ผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์ผลิตเพื่อผู้ป่วยเฉพาะราย
- ผลิต/น าเข้าเพื่อเป็นตัวอย่างในการทดสอบ/วิเคราะห์ วิจัย
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ความหมายของค าวา่ “ขาย” เครื่องมอืแพทย์

พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 
ซึ่งแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562
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Medical device submission process (2)

Thai FDA

ภาพรวมขัน้ตอนการขึ้นทะเบยีนเครือ่งมอืแพทย์
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Medical device submission process (2)

Thai FDA 11

ภาพรวมขัน้ตอนการขึ้นทะเบยีนเครือ่งมอืแพทย์
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การอ านวยความสะดวกในการยืน่ค าขอ
ผลิตหรือน าเข้าเครือ่งมอืแพทย์

สรุปรายการเอกสารประกอบการยื่นค าขอเพ่ือ
ข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทย์ในระบบ e-Submission 

ส าหรับความเสี่ยงประเภทที่ 2 - 4

หมายเหตุ . การอ านวยความสะดวกมีวัตถุประสงค์ เ พ่ือให้
ผู้ปร ะกอบการมี ร ะยะ เวลา เตรียมตัว (Transition period)
ในการจัดเตรียมเอกสารเพ่ือยื่นค าขอ และเครื่องมือแพทย์
ไม่เกิดสภาวะขาดแคลนในช่วงเวลาเปลี่ยนผ่านตามกฎกระทรวงใหม่

ข้อมูล ณ วันที่ 5 มีนาคม 2565
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การอ านวยความสะดวกในการยืน่ค าขอ
ผลิตหรือน าเข้าเครือ่งมอืแพทย์

สรุปรายการเอกสารประกอบการยื่นค าขอเพ่ือ
ข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทย์ในระบบ e-Submission 

ส าหรับความเสี่ยงประเภทที่ 1

** กฎกระทรวงการขออนุญาตและการออกใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563
และ กฎกระทรวงการแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563

*** กฎกระทรวงการจดแจ้งและการออกใบรับจดแจ้งผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563
**** ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดให้มีข้อมูลเอกสารทางวิชาการยืนยันว่า
เครื่องมือแพทย์ของตนมีคุณภาพมาตรฐาน ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย เพ่ือการตรวจสอบหรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ พ.ศ.2563

ใบรับจดแจ้ง / ใบรับแจ้งรายการละเอียด / ใบอนุญาต ผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ มีอายุ 5 ปี 
เมื่อครบ 5 ปีแล้ว ถ้ามีความประสงค์จะต่ออายุใบรับจดแจ้ง / ใบรับแจ้งรายการละเอียด / ใบอนุญาต
เพ่ือด าเนินการต่อ จะต้องแจ้งข้อมูล เอกสาร หรือหลักฐาน ให้ครบถ้วนตามกฎกระทรวงที่เกี่ยวข้อง

**** ผู้ประกอบการที่ได้รับจดแจ้งผลิต / น าเข้าเครื่องมือแพทย์
ต้องมีการจัดท าบทสรุปเครือ่งมือแพทย ์(Executive summary) 
เพ่ิมเติม เพ่ือการตรวจสอบหรือส่งให้แก่เจ้าหน้าที่เมื่อร้องขอ
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เงื่อนไขการอ านวยความสะดวกในการยืน่ค าขอผลิตหรอืน าเข้าเครือ่งมอืแพทย ์

1.1 ผู้ผลิตท่ีใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตจะสิ้นอายุภายใน 31 ธันวาคม 2564
และแสดงหลักฐานการขายหรือการข้ึนบัญชีนวัตกรรมไทย  

1.2 ผู้น าเข้าท่ีหนังสือรับรองประกอบการน าเข้ามีอายุเหลือไม่เกิน 1 ป ีนับแต่วันท่ีประกาศมีผลบังคับใช้
(สิ้นอายุภายในวันท่ี 14 กุมภาพันธ์ 2565 -> ส าหรับเครื่องมือแพทย์ความเสี่ยง 2 - 4)
(สิ้นอายุภายในวันท่ี 16 มีนาคม 2565 -> ส าหรับเครื่องมือแพทย์ความเสี่ยง 1)

2.1 ผู้ผลิตท่ีใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตสิ้นอายุหลังจาก 31 ธันวาคม 2564
และย่ืนค าขอภายใน 3 ปนัีบแต่วันท่ีประกาศมีผลบังคับใช้ (ภายใน 14 กุมภาพันธ์ 2567)
และแสดงหลักฐานการขายหรือการข้ึนบัญชีนวัตกรรมไทย

2.2 ผู้น าเข้าท่ีหนังสือรับรองประกอบการน าเข้ามีอายุเหลือมากกว่า 1 ปข้ึีนไปนับแต่วันท่ีประกาศ
มีผลบังคับใช้ (สิ้นอายุหลังวันท่ี 14 กุมภาพันธ์ 2565) และย่ืนค าขอภายใน 3 ปนีับแต่ประกาศ
มีผลบังคับใช้ (ภายใน 14 กุมภาพันธ์ 2567)

2.3 ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าท่ีนอกเหนือจาก Partial 1 และ Partial 2 (ข้อ 2.1, 2.2) และย่ืนค าขอภายใน 
3 ปนีับแต่ประกาศมีผลบังคับใช้ (ภายใน 14 กุมภาพันธ์ 2567)

Partial 1

Partial 2

14
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เครื่องมอืแพทยท์ีต่อ้งยืน่เอกสารตามกฎกระทรวง (Full CSDT) เท่านั้น

15

● เครื่องมือแพทย์ที่เป็นเทคโนโลยีใหม่ 
เช่น ผลิตภัณฑ์นวัตกรรมใหม่ที่ไมเ่คยมีในประเทศไทย หรือผลิตภัณฑ์ปัญญาประดิษฐ์ (AI: Artificial Intelligence)

● เครื่องมือแพทย์ที่ปรับเปลี่ยนสถานที่ใช้งานจากโรงพยาบาลเป็นการน าไปใช้เองที่บ้าน (home use) และเปลี่ยนจากผู้ประกอบ
วิชาชีพเป็นประชาชนใช้งาน 
เช่น เลเซอร์กระตุ้นการเจริญเติบโตของเส้นผม, LED แสงสีแดงลดรอยเห่ียวย่น หรือแสงสีอื่นๆ (ยกเว้นแสงสีฟา้รักษาสิว)

● เคร่ืองมือแพทย์ที่ผู้เชี่ยวชาญมีความเห็นว่าต้องได้รับการประเมินประสิทธิภาพและความปลอดภัยจากผู้เชี่ยวชาญ 
เช่น ผลิตภัณฑ์ที่ไม่มีส่วนประกอบของกรดไฮยาลูโรนิกที่ใช้เพ่ือแก้ไขข้อบกพร่องของผิวหนัง, ผลิตภัณฑ์ไหมที่ใช้เพ่ือยก
กระชับ เช่น ไหม polydioxanone, ไหมทองค า เป็นต้น ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ส าหรับเก็บเซลล์ภายในร่างกาย เช่น platelet rich 
plasma (PRP), Stem cell เป็นต้น และฉีดเซลล์ดังกล่าวกลับเข้าสู่ร่างกาย 

● ผลิตภัณฑ์ที่มีประวัติการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ชนิดร้ายแรง (serious adverse event) หรือผลการท างานอัน
ผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ (device deficiencies) ที่อาจน าไปสู่เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากเครื่องมือแพทย์ชนิด
ร้ายแรง (serious adverse device effect)

● เครื่องมือแพทย์ที่มีประกาศเฉพาะ
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• การข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทย์ ต้องจัดเตรียมเอกสารประกอบการพิจารณาเพ่ือพิสูจน์ประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัย โดยการจัดเตรียมต้องเป็นไปตามรูปแบบ CSDT

• Common submission dossier template (CSDT) คือ รูปแบบการจัดเตรียมเอกสารข้อมูลรายละเอียด
ผลิตภัณฑ์ และข้อมูลประสิทธิภาพและความปลอดภัยที่ผู้ผลิตต้องจัดเตรียมข้ึน เพ่ือประกอบการยื่นค าขอ
ข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ โดยเป็นข้อตกลงร่วมกันของกลุ่มประเทศอาเซียน

• CSDT ประกอบด้วยเอกสาร 2 กลุ่ม 

1. เอกสารด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัย (Medical device file)

2. เอกสารเชิงธุรการ (Administrative document) 
เช่น หนังสือ/จดหมายรับรองหรือชี้แจ้ง หรือเอกสารตามที่กฎหมายแต่ละประเทศก าหนด

• ตามมาตรฐาน ISO 13485 ผู้ผลิตต้องมีการจัดท าเอกสาร (Documentation) ซึ่งรวมถึง Medical 
device file หรือ Technical document ของผลิตภัณฑ์ ซึ่งข้อมูลดังกล่าวจะเป็นฐานข้อมูลให้ผู้ผลิต
น ามาจัดเตรียมเป็นเอกสารประกอบการข้ึนทะเบียน หรือ CSDT
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รายการ ค่าค าขอ
ค่าตรวจสถานที่ หรือ

ตรวจประเมินเอกสารทางวิชาการ
(ผลิต / น าเข้า)

ค่าใบส าคัญ
(ผลิต / น าเข้า)

รวม
(ผลิต / น าเข้า)

จดทะเบียนสถานประกอบการ 100 12,000 2,000 / 4,000 14,100 / 16,100

ใบอนุญาต

• เครื่องมือแพทย์ความเสี่ยง 4 1,000 53,000 10,000 / 20,000 64,000 / 74,000

ใบรับแจ้งรายการละเอียด

• เครื่องมือแพทย์ความเสี่ยง 3 1,000 38,000 5,000 / 10,000 44,000 / 49,000

• เครื่องมือแพทย์ความเสี่ยง 2 1,000 38,000 5,000 / 10,000 44,000 / 49,000

ใบรับจดแจ้ง

• เครื่องมือแพทย์ความเสี่ยง 1 500 300 / 600 1,000 / 2,000 1,800 / 3,100

อัตราคา่ธรรมเนยีม
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หน้าที่อืน่ ๆ ของผู้ประกอบการด้านเครือ่งมอืแพทย์

1. หากประสงค์จะโฆษณาเพ่ือประโยชน์ทางการค้า ต้องด าเนินการขออนุญาต
โฆษณาเคร่ืองมือแพทย์ก่อนเผยแพร่ทุกกรณี ยกเว้นการโฆษณาโดยตรงต่อ
ผู้ประกอบวิชาชีพให้ด าเนินการแจ้งให้อย. ทราบ

2. จัดท าบันทึกและรายงานการผลิต/ขาย เคร่ืองมือแพทย์ เพ่ือประโยชน์ในการ
ติดตาม (Traceability)

3. เฝ้าระวังความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ (Vigilance) เป็นหน้าที่ของผู้จดทะเบียน
สถานประกอบการทั้งผลิตและน าเข้า ที่ ต้องมีการรายงานผลการท างาน
อันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือรายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่
เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด าเนินการแก้ไข เพ่ือความปลอดภัยในการ
ใช้เคร่ืองมือแพทย์ (FSCA)
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ติดตามการอัพเดตข่าวสารต่าง ๆ ได้ที่

Thai FDA

ติดตามขอ้มลูข่าวสารเพ่ิมเติม

www.fda.moph.go.th/sites/Medical

ThaiFDA MDCD

กองควบคุมเครื่องมือแพทย์

@371eojnr
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