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	 เครื่องมือแพทย์ถือเป็นหนึ่งในผลิตภัณฑ์ที่จ�ำเป็นในการรักษา วินิจฉัย และป้องกันโรค 

ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ในฐานะหน่วยงานที่มีหน้าที่ ควบคุม ก�ำกับ 

ผลิตภัณฑ์ดังกล่าว จึงได้ก�ำหนดมาตรการต่าง ๆ เพื่อให้ผลิตภัณฑ์ที่จ�ำหน่ายในท้องตลาดมี

คุณภาพ มาตรฐาน และความปลอดภัยต่อสุขภาพของผู้บริโภค หนึ่งในมาตรการที่ส�ำคัญ คือ 

การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์ (medical device vigilance) โดยก�ำหนดให้

ผูป้ระกอบการเครือ่งมอืแพทย์มหีน้าทีต้่องรายงานปัญหาเกีย่วกบัเครือ่งมอืแพทย์ ได้แก่ ผลการ

ท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค 

ตลอดจนการด�ำเนนิการแก้ไขปัญหาตัง้แต่ปี พ.ศ. 2559 และได้จดัท�ำแนวทางส�ำหรบัผูป้ระกอบ

การในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ 

ที่เกิดขึ้นกับผู ้บริโภค และการรายงานการด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช ้

เครื่องมือแพทย์ขึ้นเมื่อกันยายน 2559

	 เพ่ือให้มีความเหมาะสมและสอดคล้องกับสภาวการณ์ในปัจจุบัน เกิดประโยชน์ใน 

การคุม้ครองสขุภาพและเฝ้าระวงัความปลอดภยัของผูบ้รโิภค ตลอดจนเป็นข้อมลูในการจดัการ

ความเสี่ยงด้านเคร่ืองมือแพทย์อย่างเหมาะสม บรรลุวัตถุประสงค์ของการเฝ้าระวังและ 

เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง หลกัเกณฑ์ วธิกีาร และเงือ่นไขการจดัท�ำรายงาน

ผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับ 

ผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย ์ 

พ.ศ. 2563 (ตามภาคผนวก 1) อย. จึงปรับปรุงแนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงาน

เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์นี้ขึ้น

1.	 บทน�ำ
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	 แนวทางปฏิบตัสิ�ำหรบัผูป้ระกอบการฉบบันี ้ให้ใช้กบัเครือ่งมอืแพทย์ตามพระราชบญัญตัิ

เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซ่ึงแก้ไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) 

พ.ศ. 2562 ครอบคลุมทั้งท่ีใช้กับมนุษย์และสัตว์ ซึ่งประกอบด้วยเครื่องมือแพทย์ที่ใช้เพื่อ 

การวนิจิฉยัภายนอกร่างกาย (In vitro diagnostic medical devices; IVDs) และเคร่ืองมอืแพทย์ 

ที่ไม่ใช่เพื่อการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (non-IVDs) โดยส่วนที่ต้องรายงานประกอบด้วย 

	 (1)	 รายงานผลการท�ำงานอันผดิปกตขิองเครือ่งมอืแพทย์หรอืเหตกุารณ์อนัไม่พงึประสงค์ 

	 	 ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคในประเทศ

	 (2)	 รายงานสรุปภาพรวมตามรอบรายงานการเกิดผลการท�ำงานอันผิดปกติของ 

	 	 เครือ่งมอืแพทย์และเหตกุารณ์อนัไม่พงึประสงค์ทีเ่กดิขึน้กบัผู้บริโภคนอกประเทศ

	 (3)	 รายงานการด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เคร่ืองมือแพทย์ทั้ง 

	 	 ในประเทศและนอกประเทศ

	 เพื่อใช้เป็นแนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของ

เครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค รวมทั้งการรายงาน 

การด�ำเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ตามที่ประกาศกระทรวง 

สาธารณสุขฯ ก�ำหนด

3.	 ขอบเขต

2.	 วัตถุประสงค์
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1	 ความหมายของเครื่องมือแพทย์อ้างอิงตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพิ่มเติม  
	 (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562

	 “เครื่องมือแพทย์1 (Medical Device)” หมายความว่า 

	 (1)	 เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย น�้ำยาที่ใช้ตรวจในหรือ           

	 	 นอกห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใด ที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของ 

	 	 ผลติภณัฑ์มุง่หมายเฉพาะส�ำหรบัใช้อย่างหนึง่อย่างใดกบัมนษุย์หรอืสตัว์ดงัต่อไปนี้ 

	 	 ไม่ว่าจะใช้โดยล�ำพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้ประกอบกับสิ่งอื่นใด

	 	 (ก)	 วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ�ำบัด บรรเทา หรือรักษาโรค

	 	 (ข)	 วินิจฉัย ติดตาม บาบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ

	 	 (ค)	 ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค�้ำ  หรือจุนด้านกายวิภาคหรือ 

	 	 	 กระบวนการทางสรีระของร่างกาย

	 	 (ง)	 ประคับประคองหรือช่วยชีวิต

	 	 (จ)	 คุมก�ำเนิดหรือช่วยการเจริญพันธุ์

	 	 (ฉ)	 ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ

	 	 (ช)	 ให้ข้อมลูจากการตรวจสิง่ส่งตรวจจากร่างกาย เพือ่วตัถปุระสงค์ทางการแพทย์ 

	 	 	 หรือการวินิจฉัย

	 	 (ซ)	 ท�ำลายหรือฆ่าเชื้อสาหรับเครื่องมือแพทย์

	 (2)	 อุปกรณ์เสริมสาหรับใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ตาม (1)

	 (3)	 เครือ่งมอื เครือ่งใช้ เคร่ืองกล ผลติภัณฑ์ หรอืวตัถอุืน่ท่ีรฐัมนตรีประกาศก�ำหนดว่า 

	 	 เป็นเครื่องมือแพทย์

	 ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายของส่ิงท่ีกล่าวถึงตาม (1) ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย ์

หรือสัตว์ต้องไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญ 

ให้เกิดพลังงานเป็นหลัก

	 “อุปกรณ์เสริม” หมายความว่า สิ่งของ เครื่องใช้ หรือผลิตภัณฑ์ที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะให้ใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ เพื่อช่วยหรือท�ำให้เคร่ืองมือแพทย์นั้น

สามารถใช้งานได้ตามวัตถุประสงค์ที่มุ่งหมายของเครื่องมือแพทย์นั้น

4.	 ค�ำนิยามศัพท์
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หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์



	 “ผลติ” หมายความว่า ท�ำ ประกอบ ประดษิฐ์ แบ่งบรรจ ุรวมบรรจ ุปรบัปรงุ แปรสภาพ 

ดัดแปลง หรือท�ำให้ปราศจากเชื้อ

	 “ขาย” หมายความว่า จ�ำหน่าย จ่าย แจก แลกเปลี่ยน ให้ยืม ให้เช่า ให้เช่าซื้อ หรือ 

โอนสิทธิหรือการครอบครองให้แก่บุคคลอื่น ท้ังน้ี เพ่ือประโยชน์ในทางการค้าและให้ 

หมายความรวมถึงการมีไว้เพื่อขายด้วย

	 “น�ำเข้า” หมายความว่า น�ำหรือสั่งเข้ามาในราชอาณาจักร

	 “ผู้รับอนุญาต” หมายความว่า ผู้ได้รับใบอนุญาตตามบทบัญญัติแห่งพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และแก้ไขเพ่ิมเติม (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2562 ในกรณีที่นิติบุคคล 

เป็นผู้ได้รับใบอนุญาตให้หมายความรวมถึงผู ้ ซ่ึงนิติบุคคลแต่งตั้งหรือมอบหมายให้เป็น 

ผู้ด�ำเนินกิจการด้วย

	 “ผูแ้จ้งรายการละเอยีด” หมายความว่า ผูไ้ด้รบัใบรบัแจ้งรายการละเอยีดตามบทบญัญตัิ

แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และแก้ไขเพิ่มเติม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 ใน

กรณีที่นิติบุคคลเป็นผู้ได้รับใบรับแจ้งรายการละเอียดให้หมายความรวมถึงผู ้ซึ่งนิติบุคคล 

แต่งตั้งหรือมอบหมายให้เป็นผู้ด�ำเนินกิจการด้วย 

	 “ผู้จดแจ้ง” หมายความว่า ผู้ได้รับใบรับจดแจ้งตามบทบัญญัติแห่งพระราชบัญญัต ิ

เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และแก้ไขเพ่ิมเติม (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2562 ในกรณีที่นิติบุคคล 

เป็นผู้ได้รับใบรับจดแจ้งให้หมายความรวมถึงผู้ซ่ึงนิติบุคคลแต่งตั้งหรือมอบหมายให้เป็น 

ผู้ด�ำเนินกิจการด้วย

	 “ผูจ้ดทะเบียนสถานประกอบการ” หมายความว่า ผูไ้ด้รบัใบจดทะเบยีนสถานประกอบการ

ตามบทบัญญัติแห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และแก้ไขเพิ่มเติม (ฉบับที่ 2) 

พ.ศ. 2562 ในกรณีทีน่ติบิคุคลเป็นผูไ้ด้รบัใบจดทะเบยีนสถานประกอบการให้หมายความรวมถงึ 

ผู้ซึ่งนิติบุคคลแต่งตั้งหรือมอบหมายให้เป็นผู้ด�ำเนินกิจการด้วย

	 “ผู้บริโภค” หมายความว่า ผู้ป่วย สัตว์ป่วย ผู้ใช้เครื่องมือแพทย์ หรือบุคคลอื่นที่ได้รับ

ผลกระทบจากเครื่องมือแพทย์

	 “ผู้ผลิต (Physical manufacturer)” หมายความว่า บุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคล 

ที่เป็นผู้ด�ำเนินกิจกรรมการผลิต 
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	 “เจ้าของผลิตภณัฑ์ (Product owner)” หมายความว่า บคุคลธรรมดาหรอืนติบิคุคลผู้ที่

	 (1)	 ขายเคร่ืองมือแพทย์ภายใต้ชือ่ของตนเองหรอืภายใต้เครือ่งหมายการค้า การออกแบบ  

	 	 ชื่อการค้า หรือชื่ออื่น หรือเครื่องหมายอื่น ที่ตนเองเป็นเจ้าของหรือควบคุม และ 

	 (2)	 รับผิดชอบเรือ่งการออกแบบ การผลติ การประกอบ การด�ำเนนิการ การแสดงฉลาก  

	 	 การบรรจุ ไม่ว่าจะกระท�ำโดยตนเอง หรือมอบหมายให้ผู้อื่นกระท�ำการแทน

	 “ผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ (Device Defect)” หมายความว่า 

การท�ำงานอันผิดปกติ (malfunction) หรือการเสื่อมสภาพ (deterioration) ในคุณลักษณะ

หรือประสิทธิภาพการท�ำงานของเครื่องมือแพทย์ หรือการแสดงผลผิดพลาด หรือการ 

คลาดเคลื่อนไปจากข้อก�ำหนด หรือเกิดความผิดพลาดในการออกแบบเครื่องมือแพทย์  

หรือข้อความที่ฉลากหรือเอกสารก�ำกับหรือคู่มือการใช้งานไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วนสมบูรณ ์

หรือข้อผิดพลาดจากการใช้งาน (use error)

	 “เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู ้บริโภค (Adverse Event: AE)” 

หมายความว่า เหตุการณ์อย่างใดอย่างหนึ่งอันเกิดจากการท�ำงานผิดปกติ หรือการเสื่อมสภาพ

ในคุณลักษณะหรือประสิทธิภาพการท�ำงานของเครื่องมือแพทย์ หรือมีปัญหาข้อผิดพลาดจาก 

การใช้งาน ซึ่งได้ก่อให้เกิดหรืออาจเป็นสาเหตุหรือมีส่วนท�ำให้เกิดการเสียชีวิตหรือบาดเจ็บ 

ของผู้บริโภค

	 “การด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ (Field Safety 

Corrective Action; FSCA)” หมายความว่า การด�ำเนนิการใด ๆ  ทีก่�ำหนดโดยเจ้าของผลิตภณัฑ์ 

เพ่ือลดความเสี่ยงจากภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอย่างร้ายแรง หรือความเส่ียงของผู้บริโภค

จากการเสียชีวิตหรือเกิดอันตรายร้ายแรง จากการใช้เครื่องมือแพทย์

	 “ภาวะคกุคามทางสาธารณสขุอย่างร้ายแรง (Serious threat to public health)” 

หมายความว่า เหตุการณ์ที่ส่งผลให้เกิดความเสี่ยงต่อการเสียชีวิตหรืออันตรายร้ายแรงหรือ 

ความเจบ็ป่วยอย่างร้ายแรง ซึง่จ�ำเป็นต้องได้รบัการแก้ไขโดยทนัทแีละหมายความถงึเหตุการณ์ 

ดังต่อไปนี้

	 (1)	 เหตุการณ์ท่ีก่อให้เกิดอันตรายร้ายแรงและไม่อาจคาดเดาได้ ที่อาจส่งผลให้เกิด 

	 	 ความเสี่ยงต่อสาธารณชน เช่น Human Immunodeficiency Virus (HIV),  

	 	 Creutzfeldt-Jacob Disease (CJD) เป็นต้น หรือ 

	 (2)	 เหตุการณ์การเสียชีวิตหลายรายที่เกิดในเวลาใกล้เคียงกัน 
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	 “ภาวะอันตรายร้ายแรง (Serious injury)” หมายความว่า ภาวะของผู้บริโภค  

ข้อหนึ่งข้อใด ดังต่อไปนี้

	 (1)	 บาดเจ็บสาหัส หรือเจ็บป่วยท่ีอาจเป็นอันตรายถึงแก่ชีวิต (life threatening  

	 	 illness or injury suffered)  

	 (2)	 สูญเสียสมรรถภาพการท�ำงานของร่างกาย หรือโครงสร้างของร่างกายเสียหาย 

	 	 อย่างถาวร (permanent damage to a body structure)

	 (3)	 ภาวะที่จ�ำเป็นต้องได้รับการรักษาหรือผ่าตัด เพื่อป้องกันมิให้เกิดความพิการ 

	 	 หรือการบาดเจ็บทางร่างกายอย่างถาวร 

	 “การด�ำเนินการแก้ไข (Corrective actions)” หมายความว่า การด�ำเนินการใด ๆ 

เพื่อป้องกันการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ประสงค์ซ�้ำอีก (prevent recurrence)

	 “การด�ำเนนิการป้องกนั (Preventive actions)” หมายความว่า การด�ำเนนิการใด ๆ 

เพื่อป้องกันการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (prevent occurrence) 

	 “รายงานการประเมนิอนัตรายต่อสขุภาพ (Health hazard evaluation report)” 

หมายความว่า รายงานการประเมินความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ ประกอบด้วยการ 

ประมาณค่าความน่าจะเป็นของการเกิดความผิดปกติในการท�ำงานของเครื่องมือ ตลอดจน 

ความรุนแรงและความน่าจะเป็นของการเกิดเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของผู้บริโภคที่สัมผัส 

หรือใช้เครื่องมือแพทย์นั้น ๆ
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หมายเหตุ:	 กรณีมีการมอบอ�ำนาจให้กระท�ำการรายงานแทน ให้เป็นไปตาม “คู่มือการใช้งานระบบ 

	 	 สารสนเทศศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ” สามารถศึกษาเพิ่มเติมได้ที ่

	 	 เวบ็ไซต์ http://thaihpvc.fda.moph.go.th/thaihvc/index.jsf เลอืก “ข่าวสารและกจิกรรม 

	 	 ศูนย์ HPVC” หัวข้อ “เอกสารเผยแพร่และส่ือสนับสนุน” หัวข้อย่อย “คู่มือแนวทางปฏิบัติ  

	 	 (manual & guidance)”

		  6.1	 สิ่งที่ต้องรายงาน

	 	 	 ผู้มีหน้าที่ตามข้อ 5 ต้องส่งรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคในประเทศ ในกรณีดังต่อไปนี้  

	 	 	 (1)	 มีเหตุการณ์เกิดขึ้นในประเทศไทย (ในที่น้ีรวมถึงผลการทดสอบเครื่องมือ  

	 	 	 	 การตรวจสอบข้อความที่ฉลาก/เอกสารก�ำกับ/คู่มือการใช้งาน หรือข้อมูล 

	 	 	 	 ทางวิชาการที่บ่งชี้ว่าจะท�ำให้เกิดเหตุการณ์ขึ้น) และ

	 	 	 (2)	 สงสัยว่าเครื่องมือแพทย์ของผู ้มีหน้าที่รายงานเกี่ยวข้องกับเหตุการณ์ 

	 	 	 	 ที่เกิดขึ้น และ

	 ผู ้มีหน้าที่ส่งรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ ์

อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค รายงานสรุปภาพรวมตามรอบรายงานการเกิดผลการ

ท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค 

และการด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ ได้แก่

	 5.1	 ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน�ำเข้า

	 5.2	 ผู้รับอนุญาตผลิต น�ำเข้า

	 5.3	 ผู้แจ้งรายการละเอียดผลิตหรือน�ำเข้า

	 5.4	 ผู้จดแจ้งผลิตหรือน�ำเข้า

5.	 ผู้มีหน้าที่ส่งรายงาน

6.	 แนวทางการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือ 
	 เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคในประเทศ

12 แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย ์

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์



	 	 	 (3)	 เหตุการณ์ดังกล่าวน�ำไปสู่เหตุการณ์ ในกรณีหนึ่งกรณีใด ดังต่อไปนี้

	 	 	 	 •	 ภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอย่างร้ายแรง

	 	 	 	 •	 เสียชีวิตหรือภาวะอันตรายร้ายแรง

	 	 	 	 •	 กรณท่ีีมข้ีอมูลหรอืหลกัฐานทางวชิาการบ่งชีว่้า หากเกิดเหตกุารณ์ซ�ำ้ขึน้อกี 

	 	 	 	 	 อาจน�ำไปสู่การเสียชีวิตหรือเกิดอันตรายร้ายแรงต่อผู้บริโภค 

			   ในกรณมีข้ีอสงสยัว่าเป็นเหตุการณ์ทีต้่องรายงานหรอืไม่ ให้ถอืเป็นหลกัการว่า 

ควรจะรายงานมากกว่าทีจ่ะไม่รายงาน (รายละเอยีดกระบวนการตดัสนิใจรายงานและตวัอย่าง

เหตุการณ์ที่ต้องรายงานและไม่ต้องรายงาน ตามภาคผนวก 2 และ 3)

		  6.2	 เกณฑ์ข้อมลูเบือ้งต้นทีต้่องระบุในรายงาน (Minimum criteria for reporting)

	 	      	 รายงานทุกฉบับควรมีข้อมูลสมบูรณ์ครบถ้วนให้มากที่สุดเท่าที่เป็นไปได้เพื่อ

ประโยชน์ในการประเมินสาเหตุของการเกิดผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย ์

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค โดยอย่างน้อยที่สุดต้องมีข้อมูลดังต่อไปนี้ 

			   (1)	 ขอ้มูลของผู้สง่รายงาน ได้แก่ ขอ้มูลเลขที่ใบจดทะเบยีนสถานประกอบการ/ 

	 	 	 	 ใบอนุญาตขาย ชื่อสถานประกอบการ ชื่อผู้รายงาน โทรศัพท์และอีเมล

	 	 	 (2)	 รายละเอยีดเครือ่งมอืแพทย์ ได้แก่ ข้อมลูช่ือการค้า รหสัสากลเครือ่งมอืแพทย์  

	 	 	 	 (GMDN code) ประเภทเคร่ืองมือแพทย์ ประเภทเคร่ืองมือแพทย์ตาม 

	 	 	 	 ความเสี่ยง ข้อบ่งใช้/วัตถุประสงค์การใช้งาน เลขท่ีการขึ้นทะเบียน เลขท่ี 

	 	 	 	 ล�ำดับเครื่อง (serial no.)/ครั้งที่ผลิต (lot/batch no.) ชื่อผู้ผลิต (physical  

	 	 	 	 manufacturer) โดยระบุประเทศผู้ผลิต และเจ้าของผลิตภัณฑ์ (product  

	 	 	 	 owner) โดยระบุประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์

			   (3)	 ข้อมูลสถานที่ที่เกิดผลการท�ำงานอันผิดปกติ/ที่เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค ์  

	 	 	 	 ได้แก่ ข้อมูลชื่อสถานท่ี และช่ือบุคคลท่ีสามารถติดต่อได้ ณ สถานที่เกิด 

	 	 	 	 เหตุการณ์

			   (4)	 ข้อมูลผลการท�ำงานอันผิดปกติ/เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ ได้แก่ ข้อมูล 

	 	 	 	 ความร้ายแรงของเหตุการณ์ ผลการท�ำงานอันผิดปกติ (IMDRF Annex A)  

	 	 	 	 หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ (IMDRF Annex E) วันเกิดเหตุการณ์ วันที ่

	 	 	 	 ผูร้ายงานทราบ ผูใ้ช้งานเครือ่งมอืแพทย์ขณะเกดิเหตกุารณ์ ลกัษณะการใช้งาน 

	 	 	 	 เครื่องมือแพทย์ และจ�ำนวนผู้ที่ได้รับผลกระทบกับเหตุการณ์นี้

13แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัย ในการใช้เครื่องมือแพทย์



			   (5)	 ข้อมูลของผู ้ที่ได้รับผลกระทบเฉพาะราย (เฉพาะกรณีเกิดเหตุการณ์ 

	 	 	 	 อันไม่พึงประสงค์) ได้แก่ ข้อมูลรายละเอียดของผู้ได้รับผลกระทบ อายุ เพศ  

	 	 	 	 และผลลัพธ์

	 1)	 การรายงานเบื้องต้น 

    	 1.1)	 ภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอย่างร้ายแรง รายงานทันทีหรืออย่างช้าที่สุดภายใน

เวลาไม่เกิน 48 ชั่วโมง

รายงานทันทีหรืออย่างช้าที่สุดภายใน 

10 วัน

รายงานภายใน 30 วัน

รายงานภายใน 30 วัน 

นับจากวันที่ส่งรายงานเบื้องต้น

	 	 1.2)	 เสียชีวิตหรือเกิดภาวะอันตรายร้ายแรง 

    	 1.3)	 กรณทีีมี่ข้อมูลหรอืหลกัฐานทางวชิาการ 

	 	 	 บ่งชี้ว่า หากเกิดเหตุการณ์ซ�้ำขึ้นอีก  

	 	 	 อาจน�ำไปสู่การเสียชีวิตหรือเกิดภาวะ  

	 	 	 อันตรายร้ายแรงต่อผู้บริโภค

	 2)	 การติดตามผล

กรณี
ระยะเวลาการรายงาน

(นับจากวันที่ได้รับทราบ)

หมายเหตุ:	 กรณีรายงานฉบบัสดุท้าย ให้ระบขุ้อมลูผลการสอบสวน/ตรวจสอบของผูผ้ลติ/เจ้าของผลติภณัฑ์  

	 	 	 ได้แก่ ข้อมูลวิธีการตรวจสอบ (IMDRF Annex B) ผลการตรวจสอบ (IMDRF Annex C)  

	 	 	 สรุปผลการตรวจสอบ (IMDRF Annex D) การด�ำเนินการแก้ไข/ป้องกัน และข้อมูล 

	 	 	 การด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัย

		  6.3	 เอกสารประกอบการจดัส่งรายงาน ให้จดัส่งแบบรายงานผลการท�ำงานอนัผดิปกต ิ

ของเคร่ืองมอืแพทย์หรือเหตกุารณ์อนัไม่พงึประสงค์ทีเ่กิดข้ึนกับผูบ้รโิภคในประเทศ (แบบ ร.ม.พ. 1) 

ตามภาคผนวก 4 

		  6.4	 ระยะเวลาการจัดส่งรายงาน

          	 เมื่อทราบว่ามีเหตุการณ์เก่ียวกับผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนกับผู้บริโภคในประเทศไทย ควรรายงานให้เร็วที่สุด 

เท่าที่จะเป็นไปได้ โดยก�ำหนดระยะเวลาการรายงานเบื้องต้น (initial report) ด้วยรายงาน 

ฉบับแรกและรายงานผลการติดตาม (follow-up) ดังนี้

14 แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย ์

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์



		  6.5	 วิธีการรายงาน

	 	 	 (1) การรายงานโดยใช้แบบ ร.ม.พ. 1 พร้อมเอกสารการจัดส่งรายงานแบบ 

	 	 	 	 อิเล็กทรอนิกส์ส่งผ่านทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์โดยมีเงื่อนไขต้องบันทึก 

	 	 	 	 เป็น PDF file ก่อนส่งที่อีเมล adr@fda.moph.go.th

	 	 	 (2)	 การรายงานโดยใช้แบบ ร.ม.พ. 1 พร้อมเอกสารการจัดส่งรายงานในรูปแบบ 

	 	 	 	 เอกสารให้ส่งทางไปรษณีย์หรือมาส่งด้วยตนเอง ที่กองยุทธศาสตร์และ 

	 	 	 	 แผนงาน ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  

	 	 	 	 ต.ตลาดขวัญ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000

	 	 	 (3)	 การรายงานโดยใช้แบบ ร.ม.พ.1 ผ่านระบบสารสนเทศศูนย์เฝ้าระวัง 

	 	 	 	 ความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ หัวข้อ AE Reporting 

		  6.6	 การรายงานผลการติดตาม (follow-up report)

	 	 	 ภายหลังส่งรายงานเบื้องต้นด้วยรายงานฉบับแรก ผู้มีหน้าที่รายงานต้องติดตาม

รวบรวมข้อมูลที่เกี่ยวข้องต่าง ๆ เพิ่มเติม และด�ำเนินการสอบสวนเพื่อค้นหาสาเหตุ ประเมิน

ความเสีย่ง/อนัตรายต่อสขุภาพ โดยต้องส่งผลดงักล่าวภายในระยะเวลาการรายงานตามข้อ 6.4 

ทัง้น้ี ให้ระบคุรัง้ทีต่ดิตามให้ชัดเจน พร้อมระบเุลขทีอ้่างองิของผูป้ระกอบการ และเลขทีร่ายงาน 

อย. (ถ้าทราบ) ด้วยเลขที่ระบุในรายงานฉบับแรก

7.	 แนวทางการรายงานสรุปภาพรวมตามรอบรายงานการเกิดผลการ 
	 ท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์และเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ 
	 ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคนอกประเทศ

		  7.1	 สิ่งที่ต้องรายงาน
	 	 	 ผู้มีหน้าที่รายงานต้องส่งรายงานสรุปภาพรวมการเกิดผลการท�ำงานอันผิดปกติ
ของเครื่องมือแพทย์และเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค ในกรณีดังต่อไปนี้
	 	 	 (1)	 เป็นเคร่ืองมือแพทย์ท่ีขึ้นทะเบียนและมีการผลิตและใช้ในประเทศ หรือน�ำ 
	 	 	 	 เข้าในประเทศไทย และ
	 	 	 (2)	 เครื่องมือแพทย์ของผู ้มีหน้าท่ีรายงานสงสัยว่าเกี่ยวข้องกับเหตุการณ ์
	 	 	 	 ทีเ่กดิข้ึนในช่วงรอบรายงานทีก่�ำหนด (ในทีน่ีร้วมถึงผลการทดสอบเครือ่งมอื  
	 	 	 	 การตรวจสอบข้อความท่ีฉลาก/เอกสารก�ำกับ/คู่มือการใช้งานหรือข้อมูล 
	 	 	 	 ทางวิชาการที่บ่งชี้ว่าจะท�ำให้เกิดเหตุการณ์ขึ้น)

15แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัย ในการใช้เครื่องมือแพทย์



	 	 	 (3)	 เหตุการณ์ดังกล่าวน�ำไปสู่เหตุการณ์ ในกรณีหนึ่งกรณีใด ดังต่อไปนี้
	 	 	 	 •	 ภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอย่างร้ายแรง
	 	 	 	 •	 เสียชีวิตหรือภาวะอันตรายร้ายแรง
	 	 	 	 •	 กรณีท่ีมีข้อมูลหรือหลักฐานทางวิชาการบ่งชี้ว่า หากเกิดเหตุการณ์ซ�้ำ 
	 	 	 	 	 ขึ้นอีกอาจน�ำไปสู่การเสียชีวิตหรือเกิดอันตรายร้ายแรงต่อผู้บริโภค

		  7.2	 เกณฑ์ข้อมลูเบือ้งต้นทีต้่องระบุในรายงาน (Minimum criteria for reporting)
	 	      	 รายงานทุกฉบับควรมีข้อมูลสมบูรณ์ครบถ้วนให้มากที่สุดเท่าที่เป็นไปได้เพื่อ
ประโยชน์ในการประเมินสาเหตุของการเกิดผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย ์
หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค โดยอย่างน้อยที่สุดต้องมีข้อมูลดังต่อไปนี้ 
			   (1)	 ขอ้มูลของผู้สง่รายงาน ได้แก่ ขอ้มูลเลขที่ใบจดทะเบยีนสถานประกอบการ/ 
	 	 	 	 ใบอนุญาตขาย ชื่อสถานประกอบการ ชื่อผู้รายงาน โทรศัพท์และอีเมล
	 	 	 (2)	 รายละเอยีดเครือ่งมอืแพทย์ ได้แก่ ข้อมลูช่ือการค้า รหสัสากลเครือ่งมอืแพทย์  
	 	 	 	 (GMDN code) ข้อบ่งใช้/วัตถุประสงค์การใช้งาน เลขที่การขึ้นทะเบียน 
	 	 	 	 ผู้ผลิต (Physical manufacturer) โดยระบุประเทศผู้ผลิต และเจ้าของ 
	 	 	 	 ผลิตภัณฑ์ (product owner) โดยระบุประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์
			   (3)	 ข้อมูลการขายเครื่องมือแพทย์ของ Model number นั้น ๆ ได้แก่ จ�ำนวน 
	 	 	 	 ที่ขายท่ัวโลก (รวมท้ังประเทศไทย) และจ�ำนวนที่ขายในประเทศไทย โดย 
	 	 	 	 ให้ระบุเป็นหน่วยที่ย่อยที่สุด
			   (4)	 ข้อมูลผลการท�ำงานอันผิดปกติ/เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ของ Model  
				    number น้ัน ๆ โดยให้ระบุเป็นจ�ำนวนรายงานที่เกิดผลการท�ำงาน 
	 	 	 	 อันผิดปกติ/เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ (IMDRF Annex A และ E) ที่เกิดใน 
	 	 	 	 ประเทศไทยและนอกประเทศ แยกตามความร้ายแรงของผลลพัธ์ ได้แก่ ภาวะ 
	 	 	 	 คุกคามทางสาธารณสุขอย่างร้ายแรง เสียชีวิต และภาวะอันตรายร้ายแรง  
	 	 	 	 พร้อมระบุการด�ำเนินการแก้ไขจากหน่วยงานก�ำกับดูแลในประเทศ 
	 	 	 	 เจ้าของผลติภัณฑ์ และระบวุ่าแต่ละเหตกุารณ์เป็น trending report หรอืไม่

		  7.3	 เอกสารประกอบการจัดส่งรายงาน
	 	 	 (1)	 แบบรายงานสรปุภาพรวมตามรอบรายงาน การเกิดผลการท�ำงานอนัผิดปกต ิ
	 	 	 	 ของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค  

	 	 	 	 (แบบ ร.ม.พ. 2) ตามภาคผนวก 4 

16 แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย ์

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์



		  7.4	 ระยะเวลาการจัดส่งรายงาน
	 	 	 (1)	 เหตกุารณ์ทีเ่กดิขึน้ในเดอืนมกราคมถงึมถินุายน ให้รายงานภายในเดอืนสิงหาคม
	 	 	 (2)	 เหตุการณ์ท่ีเกิดข้ึนในเดือนกรกฎาคมถึงธันวาคม ให้รายงานภายใน 
	 	 	 	 เดือนกุมภาพันธ์ของปีถัดไป

		  7.5	 วิธีการรายงาน
	 	 	 (1)	 การรายงานโดยใช้แบบ ร.ม.พ. 2 พร้อมเอกสารการจัดส่งรายงานแบบ 
	 	 	 	 อิเล็กทรอนิกส์ส่งผ่านทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ที่อีเมล adr@fda.moph. 
	 	 	 	 go.th
    	 	 	 (2)	 การรายงานโดยใช้แบบ ร.ม.พ.2 ผ่านระบบสารสนเทศศูนย์เฝ้าระวัง 

	 	 	 	 ความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ หัวข้อ AE Reporting 

		  8.1 	สิ่งที่ต้องรายงาน
	 	  	 ผู้หน้าที่รายงานต้องรายงานการด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช ้
เครื่องมือแพทย์ในกรณีดังต่อไปนี้ 
	 	 	 (1)	 การด�ำเนินการใด ๆ ไม่ว่าเกิดขึ้นในประเทศหรือต่างประเทศที่ก�ำหนด 
	 	 	 	 โดยเจ้าของผลิตภัณฑ์ เช่น การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ การแก้ไขดัดแปลง 
	 	 	 	 เครื่องมือแพทย์ การเปลี่ยนเครื่องทดแทน การท�ำลายเครื่องมือแพทย์  
	 	 	 	 การแจ้งเตือนเรื่องความปลอดภัย เป็นต้น และ
	 	 	 (2)	 วัตถุประสงค์ของการด�ำเนินการเพ่ือก�ำจัด/ลดความเส่ียงจากผลการท�ำงาน 
	 	 	 	 อันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้น 
	 	 	 	 กับผู้บริโภคจากภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอย่างร้ายแรงหรือความเส่ียง 
	 	 	 	 ของบุคคลจากการเสียชีวิตหรือเกิดภาวะอันตรายร้ายแรงจากการใช ้
	 	 	 	 เครื่องมือแพทย์ และ
	 	 	 (3)	 เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวมีการจดทะเบียนสถานประกอบการ หรือ 
	 	 	 	 แจ ้งรายการละเอียด หรือจดแจ้ง หรือรับอนุญาตให ้ผลิต น�ำเข ้า  
	 	 	 	 หรือขายในประเทศ ในกรณีที่ยกเลิกแล้ว ให้รายงานเฉพาะกรณีที่ผู้บริโภค 

	 	 	 	 ยังมีการใช้เครื่องมือแพทย์นั้นอยู่

8.	 แนวทางการรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช ้
	 เคร่ืองมอืแพทย์ทัง้ในประเทศและนอกประเทศ (Field Safety Corrective  
	 Action) 

17แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัย ในการใช้เครื่องมือแพทย์



หมายเหตุ:	 สามารถรายงานเป็นฉบับแรกและฉบับสุดท้ายในกรณีไม่มีการด�ำเนินการแก้ไขในประเทศไทย

			   การแก้ไขดดัแปลงเครือ่งมอืแพทย์ ให้หมายรวมถงึ การเปลีย่นหรอืตดิตัง้อปุกรณ์

เพ่ิมเติม (retrofit) การเปลี่ยนฉลากก�ำกับหรือค�ำแนะน�ำในการใช้งานของเครื่องมือแพทย์  

(แบบถาวรหรือแบบชั่วคราว) การปรับปรุงซอฟต์แวร์ หรือ การเปลี่ยนแปลงแนวทางการดูแล

รักษาผู้ป่วย

	 	 8.2	 เกณฑ์ข้อมลูเบือ้งต้นทีต้่องระบใุนรายงาน (Minimum criteria for reporting) 

	 	 	 รายงานทกุฉบบัควรมข้ีอมลูสมบรูณ์ครบถ้วนให้มากทีสุ่ดเท่าทีเ่ป็นไปได้เพือ่ประโยชน์

ในการประเมินการด�ำเนินการฯ ว่าเพียงพอ เหมาะสม สามารถป้องกันความเส่ียง/อันตราย 

ต่อสุขภาพของผู้บริโภค โดยอย่างน้อยที่สุดต้องมีข้อมูลดังต่อไปนี้ 

			   (1)	 ประเภทของการด�ำเนินการแก้ไข ได้แก่ ข้อมูลการเรียกคืนผลิตภัณฑ์  

	 	 	 	 การแก้ไขดัดแปลงเครื่องมือแพทย์ การเปล่ียนเครื่องทดแทน การท�ำลาย 

	 	 	 	 เครื่องมือแพทย์ การแจ้งเตือนเรื่องความปลอดภัย และการด�ำเนินการอื่น ๆ   

	 	 	 	 ที่เกี่ยวข้อง

			   (2)	 ข้อมลูของผูส่้งรายงาน ได้แก่ ข้อมลูเลขทีใ่บจดทะเบยีนสถานประกอบการ/ 

	 	 	 	 ใบอนุญาตขาย ชื่อสถานประกอบการ ชื่อผู้รายงาน โทรศัพท์และอีเมล

			   (3)	 รายละเอยีดเครือ่งมอืแพทย์ ได้แก่ ข้อมลูชือ่การค้า รหสัสากลเครือ่งมอืแพทย์  

	 	 	 	 (GMDN code) ประเภทเครื่องมือแพทย์ ประเภทตามความเสี่ยง ข้อบ่งใช้/ 

	 	 	 	 วตัถปุระสงค์การใช้งาน เลขทีก่ารขึน้ทะเบียน เลขทีล่�ำดบัเครือ่ง (serial no.)/ 

	 	 	 	 ครัง้ทีผ่ลติ (lot/batch no.) ชือ่ผูผ้ลติ (physical manufacturer) โดยระบปุระเทศ 

	 	 	 	 ผู้ผลิต และเจ้าของผลิตภัณฑ์ (product owner) โดยระบุประเทศเจ้าของ 

	 	 	 	 ผลิตภัณฑ์

			   (4)	 รายละเอยีดของการด�ำเนนิการแก้ไข ได้แก่ ข้อมลูเหตผุลการแก้ไข (Device  

	 	 	 	 Defect หรือ Adverse Event) ระบุผลการประเมินอันตรายต่อสุขภาพ  

	 	 	 	 (health hazard evaluation report) ระบุแผนการด�ำเนินการแก้ไข 

	 	 	 	 เพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ (FSCA strategy) การแจ้ง 

	 	 	 	 การด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัย การด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความ 

	 	 	 	 ปลอดภยั จ�ำนวนเครือ่งมอืแพทย์ทีไ่ด้รบัผลกระทบทัง้หมด จ�ำนวนเครือ่งมอื 

	 	 	 	 แพทย์ที่จ�ำหน่าย/ส่งออกไป จ�ำนวนเครื่องมือแพทย์คงเหลือ และจ�ำนวน 

	 	 	 	 เครื่องมือแพทย์คาดว่าจะน�ำเข้า 

18 แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย ์

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์



		  8.3	 เอกสารประกอบการจัดส่งรายงาน

	 	 	 (1)	 แบบรายงานการด�ำเนนิการแก้ไขเพ่ือความปลอดภยัในการใช้เครือ่งมอืแพทย์  

	 	 	 	 ทั้งในประเทศและนอกประเทศ (แบบ ร.ม.พ. 3) ตามภาคผนวก 4 

	 	 	 (2)	 แผนการด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ 

	 	 	 	 ให้แนบพร้อมรายงานฉบับแรก

	 	 	 (3)	 รายงานการประเมนิอนัตรายต่อสขุภาพ (Health Hazard Evaluation Report)  

	 	 	 	 ให้แนบพร้อมรายงานฉบับแรก (ถ้ามี)

	 	 	 (4)	 เอกสารแจ้งเตือนเรื่องความปลอดภัย (Field Safety Notice; FSN) ให้แนบ 

	 	 	 	 พร้อมรายงานฉบับแรก

		  8.4	 ระยะเวลาการจัดส่งรายงาน

       	 	 ภายหลังจากผู้ประกอบการด�ำเนินการประเมินความเส่ียงของเครื่องมือแพทย ์

น้ัน ๆ แล้ว และมกีารด�ำเนินการแก้ไขเพือ่ความปลอดภยัในการใช้เครือ่งมือแพทย์ ให้ด�ำเนนิการ 

ดังนี้

	 1)	 การรายงานเบื้องต้น 

	 2)	 การติดตามผล/รายงานฉบับสุดท้าย

รายงานภายในเวลาไม่เกิน 48 ชั่วโมง

นับจากวันที่รับทราบว่ามีการด�ำเนินการแก้ไข

รายงานภายใน 21 วัน นับจากวันที่รายงาน

ฉบับก่อนหน้านั้น

กรณี ระยะเวลาการรายงาน

19แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัย ในการใช้เครื่องมือแพทย์



		  8.5	 วิธีการรายงาน

	 	 	 (1)	 การรายงานโดยใช้แบบ ร.ม.พ. 3 พร้อมเอกสารการจดัส่งรายงานแบบอเิล็กทรอนกิส์ 

	 	 	 	 ส่งผ่านทางจดหมายอิเล็กทรอนิกส์โดยมีเงื่อนไขต้องบันทึกเป็น PDF file  

	 	 	 	 ก่อนส่งที่อีเมล adr@fda.moph.go.th

	 	 	 (2)	 การรายงานโดยใช้แบบ ร.ม.พ. 3 พร้อมเอกสารการจัดส่งรายงานในรูปแบบ 

	 	 	 	 เอกสารให้ส่งทางไปรษณีย์หรือมาส่งด้วยตนเอง ที่กองยุทธศาสตร์และ 

	 	 	 	 แผนงาน ส�ำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสุข  

	 	 	 	 ต.ตลาดขวัญ อ.เมือง จ.นนทบุรี 11000

	 	 	 (3)	 การรายงานโดยใช้แบบ ร.ม.พ.3 ผ่านระบบสารสนเทศศูนย์เฝ้าระวังความ 

	 	 	 	 ปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ หัวข้อ AE Reporting 

		  8.6	 การรายงานผลการติดตาม (follow-up report) และรายงานฉบับสุดท้าย  

			   (final report)

	 	 	 ภายหลังส่งรายงานเบื้องต้นด้วยรายงานฉบับแรก ผู้มีหน้าที่รายงานต้องติดตาม

รวบรวมข้อมลูท่ีเกีย่วข้องต่าง ๆ เพิม่เตมิ ด�ำเนินการตามแผนการด�ำเนนิการแก้ไขเพ่ือความปลอดภยั 

ในการใช้เครื่องมือแพทย์และรายงานความคืบหน้าในการด�ำเนินการแก้ไขในหัวข้อสถานะของ

เครือ่งมอืแพทย์ในประเทศไทย โดยต้องส่งผลดงักล่าวภายในระยะเวลาการรายงานตามข้อ 8.4 

ทัง้น้ี ให้ระบคุรัง้ทีต่ดิตามให้ชัดเจน พร้อมระบเุลขทีอ้่างองิของผูป้ระกอบการ และเลขทีร่ายงาน 

อย. (ถ้าทราบ) ด้วยเลขที่ระบุในรายงานฉบับแรก

	 	 	 กรณเีป็นรายงานฉบบัสดุท้าย ผูม้หีน้าทีร่ายงานต้องระบวุนัทีด่�ำเนนิการเสรจ็สมบรูณ์ 

รวมถึงความเสี่ยงท่ีถูกประเมินครั้งสุดท้าย (กรณีความเสี่ยงที่ถูกประเมินต่างจากครั้งแรก)  

ข้อเสนอส�ำหรับการปฏิบัติเพ่ือป้องกันไม่ให้เกิดซ�้ำข้ึนอีก และการปฏิบัติต่อเครื่องมือแพทย์ที่

ได้รบัผลกระทบ เช่น จดัส่งเครือ่งมอืแพทย์ทีไ่ด้รบัผลกระทบไปให้เจ้าของผลติภณัฑ์ การท�ำลาย

เครื่องมือแพทย์ หรือการด�ำเนินการอื่น ๆ โดยแนบเอกสารหลักฐานที่เกี่ยวข้อง

ภ า ค ผ น ว ก
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ 

และเงื่อนไขการจัดทำรายงานผลการทำงานอันผิดปกติ

ของเครื่องมือแพทยหรือเหตุการณอันไมพึงประสงค

ที่เกิดขึ้นกับผูบริโภคและรายงานการดำเนินการแกไข

เพื่อความปลอดภัยในการใชเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563
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แผนภาพ 1 กระบวนการตัดสินใจรายงานผลการทำงาน

 อันผิดปกติของเครื่องมือแพทยหรือรายงาน

 เหตุการณอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค

แผนภาพ 2 กระบวนการตัดสินใจการรายงานการดำเนินการ

 แกไขเพื่อความปลอดภัยในการใชเครื่องมือแพทย

 (FSCA)

4
ภาคผนวก

ประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กำหนดแบบรายงานตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดทำรายงานผลการทำงาน

อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย หรือเหตุการณอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภค 

และรายงานการดำเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัยในการใชเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563

แบบ ร.ม.พ. 1 แบบรายงานผลการทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย 

 หรือเหตุการณอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้นกับผูบริโภคในประเทศ 

แบบ ร.ม.พ.2 รายงานสรุปภาพรวมตามรอบรายงานการเกิดผลการทำงาน

 อันผิดปกติของเครื่องมือแพทยและเหตุการณอันไมพึงประสงค

 ที่เกิดขึ้นกับผูบริโภคนอกประเทศ

แบบ ร.ม.พ. 3 แบบรายงานการดำเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัย

 ในการใชเครื่องมือแพทยทั้งในประเทศและนอกประเทศ 

ตัวอยางเหตุการณของรายงานผลการ

ทำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย

และเหตุการณอันไมพึงประสงคที่เกิดขึ้น

กับผูบริโภค และรายงานการดำเนินการ

แกไขเพื่อความปลอดภัยจากการใช

เครื่องมือแพทย
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หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์
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กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดทำรายงานผลการทำงาน
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22 แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย ์

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์



23แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 
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24 แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย ์

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์



25แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัย ในการใช้เครื่องมือแพทย์



แผนภาพ 1	 กระบวนการตดัสนิใจรายงานผลการท�ำงานอนัผดิปกตขิองเครือ่งมอืแพทย์หรอืรายงานเหตกุารณ์ 

	 	 	 อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค

ปญหาจากการใชเคร�่องมือแพทย (Medical Device Problem)
(Device Defect/Adverse Event)

เหตุการณที่เกิดข�้นสงสัยวา
เคร�่องมือแพทยเกี่ยวของหร�อไม

สงสัยว�าเกี่ยวข�อง เช�น บุคลากรทางการแพทยสงสัยวาเกี่ยวของ 
มีขอมูลการเกิดแบบนี้ในอดีตเหตุการณที่เกิดนำไปสูขอรองเร�ยน เปนตน

นำไปสูเหตุการณ กรณีหนึ่งกรณีใด ตอไปนี้ หร�อไม�
(1) ภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอยางรายแรง
(2)  เสียชีว�ตหร�อภาวะอันตรายรายแรง
(3)  กรณีที่มีขอมูลหร�อหลักฐานทางว�ชาการบงชี้วา 
หากเกิดเหตุการณซ้ำข�้นอีกอาจนำไปสูขอ (2)

ไมใช ใช

ใช

ใช

ไมใช

ไมใช

เหตุการณเกิดข�้น
ในประเทศไทยหร�อไม

รายงานตามแบบ ร.ม.พ. 1
ภายในเวลาที่กำหนด

รายงานตามแบบ ร.ม.พ.2 
ภายในเวลาที่กำหนด

มีการดำเนินการแกไขฯ หร�อไม

รายงานตามแบบ ร.ม.พ. 1 รายงานตามแบบ ร.ม.พ. 3 ไมตองรายงาน

ไมมี มี

เปนเคร�่องมือแพทยที่มีการใชในประเทศ 
หร�อนำเขาในประเทศไทยหร�อไม

รายงานโดยสมัครใจ (voluntary)
ตามแบบ ร.ม.พ. 1

ไมเกี่ยวของไมตองรายงาน

รายงานตามหนาที่ที่กำหนดโดยกฎหมาย
(mandatory)

ผูจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต หร�อนำเขา
ผูรับอนุญาตผลิต นำเขา หร�อขาย
ผูแจงรายการละเอียดผลิตหร�อนำเขา
ผูจดแจงผลิตหร�อนำเขา

26 แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย ์

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์



แผนภาพ 2	 กระบวนการตัดสินใจรายงานการด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์  

	 	 	 (FSCA)

เจาของผลิตภัณฑ (product owner) 
ออกมาตรการดำเนินการแกไขเพ�่อความปลอดภัยในการใชเคร�่องมือแพทย

เคร�่องมือแพทยมีการจดทะเบียนสถานประกอบการ รับอนุญาต 
หร�อแจงรายงารละเอียด หร�อจดแจงใหผลิต/นำเขา/ขายหร�อไม

ไมมี

ไมตองรายงาน

ไมตองรายงาน

รายงานตามแบบ ร.ม.พ. 3 ภายในเวลาที่กำหนด

ไมมี มี

เคยมีแตยกเลิก

ยังมีการใช
เคร�่องมือแพทยนั้นอยูหร�อไม

มี

27แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัย ในการใช้เครื่องมือแพทย์



ตัวอย่างเหตุการณ์ของรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติ
ของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค 
และรายงานการด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยเพื่อความปลอดภัย

1.	 ตัวอย่างเหตุการณ์ท่ีต้องรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือ 

	 เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค

	 1.1	 เครื่องกระตุ้นหัวใจไฟฟ้าเสียตรงจุดที่มีการส่งสัญญาณไฟฟ้าจากหัวใจกลับไปที่ 

	 	 	 เครื่องกระตุ้นหัวใจ (sensing) และไม่แสดงผลระหว่างการใช้งานตามที่ก�ำหนด 

	 	 	 ไว้ในคู่มือ ส่งผลให้ผู้ป่วยเสียชีวิต

 	 1.2	 อุปกรณ์ปราศจากเช้ือใช้คร้ังเดียวฉลากระบุค�ำเตือนว่า “ห้ามใช้ถ้าภาชนะเปิด 

	 	 	 หรือเสียหาย” แต่ประเทศผู ้ผลิตติดฉลากไว้ในภาชนะบรรจุด้านใน ซึ่งผู ้ใช  ้

	 	 	 ไม่เห็นฉลากค�ำเตือนจึงถอดภาชนะด้านอกออกแต่ยังไม่ได้ใช้อุปกรณ์ดังกล่าว  

	 	 	 ส่งผลให้อปุกรณ์ทีเ่ก็บในภาชนะช้ันในเพยีงชัน้เดยีวไม่เพยีงพอทีค่งความปราศจากเช้ือ

	 1.3	 ผู้ผลิตได้จ�ำหน่ายชุดทดสอบระดับน�้ำตาลในเลือดที่ไม่ผ่านมาตรฐาน ผู้ป่วยใช ้

	 	 	 ชุดทดสอบตามข้อแนะน�ำการใช้ และผลตรวจน�้ำตาลในเลือดไม่ถูกต้องท�ำให้ได้รับ 

	 	 	 ขนาดของยาอินซูลินเพื่อรักษาระดับน�้ำตาลในเลือดเกินขนาด ส่งผลให้ผู ้ป่วย 

	 	 	 เข้ารับการรักษาในโรงพยาบาลจากการช็อกจากภาวะน�้ำตาลในเลือดต�่ำ

	 1.4	 เครื่องควบคุมการให้สารละลายอัตโนมัติ (infusion pump) เกิดความผิดปกต ิ

	 	 	 และสัญญาณแจ้งเตือน ไม่แจ้งเตือนความผิดปกติที่เกิดขึ้น ท�ำให้ผู้ป่วยได้รับ 

	 	 	 สารละลายน้อยกว่าที่ต ้องการจริง ส่งผลให้ต้องเพิ่มวันนอนในโรงพยาบาล 

	 	 	 เพื่อแก้ไขสิ่งที่เกิดขึ้น

    	 1.5	 แพทย์รายงานว่าระหว่างท�ำการฝังลิน้หวัใจเทยีมพบมปัีญหาของอุปกรณ์เยบ็ตดิกบั 

	 	 	 เนื้อเยื่อ (sewing cuff) ท�ำให้ระยะเวลาในการผ่าตัดนานขึ้น เพราะต้องใส่ลิ้นหัวใจ 

	 	 	 อันใหม่

28 แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย ์

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์



    	 1.6	 โปรแกรมปรับระดับพลังงานของเครื่องกระตุ้นหัวใจไฟฟ้าเสียระหว่างใช้กับผู้ป่วย  

	 	 	 ส่งผลให้ผู้ป่วยเสียชีวิต

    	 1.7	 การทดสอบความหล้า (fatigue testing) ของล้ินหัวใจเทียมแสดงให้เห็นถึง 

	 	 	 ความเสื่อมสภาพก่อนก�ำหนดที่ระบุไว้ ซึ่งเป็นผลที่เสี่ยงทางด้านสาธารณสุข

	 1.8	 ผู้ผลิตให้รายละเอียดในขั้นตอนการท�ำความสะอาดเครื่องมือผ่าตัดสมองที่มีการใช้ 

	 	 	 ซ�้ำไม่เพียงพอ แม้ว่าจะมีความเสี่ยงท�ำให้เกิด CJD อย่างชัดเจน

2.	 ตัวอย่างเหตุการณ์ที่ไม่ต้องรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือ 

	 เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค

	 2.1	 ผู้ใช้พบข้อบกพร่องของเครื่องมือก่อนใช้งาน

	 	 	 (1)	 ผู้ใช้ท�ำการทดสอบการพองตัวของสายสวนหลอดเลือดชนิดมีบอลลูนติดอยู่  

	 	 	 	 (balloon catheter) ก่อนที่จะน�ำไปใช้กับผู้ป่วยตามคู่มือที่ติดมากับอุปกรณ์  

	 	 	 	 พบความผิดปกติของการพองตัวของบอลลูน จึงไม่ได้ใช้กับผู้ป่วย

	 	 	 (2)	 ภาชนะบรรจุของอุปกรณ์ปราศจากเชื้อใช้ครั้งเดียว ระบุค�ำเตือนที่ฉลากว่า 

	 	 	 	 “ห้ามใช้หากภาชนะเปิดหรือเสียหาย” แต่เจ้าหน้าที่ได้ตรวจพบการเสียหาย 

	 	 	 	 ของภาชนะบรรจุก่อนใช้งาน จึงไม่ได้ใช้กับผู้ป่วย 

	 2.2	 เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนเน่ืองจากภาวะของผู้ป่วย ซึ่งมีอยู่ก่อนหรือ 

	 	 	 ขณะใช้เครื่องมือแพทย์ 

      		 	 (1)	 แก้ไขกระดูกเทียมที่หลวมจากภาวะของผู้ป่วยที่พัฒนาไปเป็นโรคกระดูกพรุน

      		 	 (2)	 ผู้ป่วยโรคไตวายเรื้อรังระยะสุดท้ายเสียชีวิตหลังจากได้รับการบ�ำบัดทดแทน 

	 	 	 	 ไต ซึ่งเสียชีวิตจากไตวายหลังจากเกิดการล้างไตและเสียชีวิตในที่สุด

	   		 (3)	 ผู้ป่วยที่เสียชีวิตโดยไม่สัมพันธ์กับอุปกรณ์ฝังหรืออุปกรณ์ที่ใช้รักษาผู้ป่วย

	 2.3	 เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นขณะใช้เครื่องมือแพทย์ที่หมดอายุการใช้งาน 

	 	 	 ตามที่ระบุไว้

	    	 (1)	 ผู้ใช้สัมผัสเลือดที่ติดเชื้อจากการใช้ถุงมือผ่าตัดที่หมดอายุ

       	 	 (2)	 ในการผ่าตัดใช้สว่านเกิดก�ำหนดอายุการใช้งานจริงพบว่า เกิดการแตกหัก 

	 	 	 	 ของชิ้นส่วนระหว่างผ่าตัดท�ำให้เกิดการผ่าตัดล่าช้า

29แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัย ในการใช้เครื่องมือแพทย์



	 2.4	 เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ไม่ร้ายแรงที่เกิดขึ้นเนื่องจากเครื่องมือท�ำงานบกพร่อง  

	 	 	 ในขณะที่ระบบป้องกันยังท�ำงานได้ปกติ

	    	 (1)	 หลังจากเครื่องควบคุมการให้สารละลายอัตโนมัติ (infusion pump) ท�ำงาน 

	 	 	 	 บกพร่อง เครื่องส่งสัญญาณเตือนและหยุดท�ำงาน แต่ผู้ป่วยไม่บาดเจ็บ

	    	 (2) 	 ตู ้อบแบบแผ่รังสีท�ำงานผิดปกติ มีเสียงเตือนและกลับไปสู่สภาวะปกติ 

	 	 	 	 ก่อนใช้งาน แต่ผู้ป่วยไม่ได้รับบาดเจ็บ

	 2.5	 โอกาสที่น�ำไปสู่การเกิดการตายและภาวะอันตรายร้ายแรงน้อยมาก

	 	 	 (1)	 เครื่องกระตุ้นหัวใจที่ขายในท้องตลาดพบระบบซอฟแวร์เสีย ความน่าจะเป็น 

	 	 	 	 ของการเกิดภาวะอันตรายร้ายแรงเล็กน้อย ไม่มีผู้ป่วยได้รับผลกระทบ

	 	 	 (2)	 พบอนุภาคในบรรจุภัณฑ์ของเลนส์สัมผัส 1 ช้ิน ความน่าจะเป็นของการเกิด 

	 	 	 	 ภาวะอันตรายร้ายแรงเล็กน้อย ไม่มีผู้ป่วยได้รับผลกระทบ

	 2.6	 ผลข้างเคียงที่สามารถคาดการณ์ได้ล่วงหน้า

          	 (1)	 ผู้ป่วยเกิดผิวไหม้ระหว่างใช้เครื่องกระตุกหัวใจไฟฟ้า มีข้อมูลทางวิชาการ 

	 	 	 	 เกี่ยวข้องกับอาการดังกล่าวระบุไว้ในเอกสารต้นฉบับของเคร่ืองมือแพทย์  

	 	 	 	 (device master record) และยอมรับได้ในทางการแพทย์เม่ือเทียบกับ 

	 	 	 	 ประโยชน์ที่ได้รับของผู้ป่วยรายนั้น ๆ

	       (2)	 ผู้ป่วยใส่ลิ้นหัวใจเทียมต่อเน่ืองมา 10 ปี ต่อมาเกิดเยื่อหุ้มหัวใจอักเสบและ 

	 	 	 	 เสียชีวิตในที่สุด

	 2.7	 เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่ได้ระบุไว้ในประกาศแจ้งเตือน (Advisory notice) 

	 	  	 (1)	 ผู ้ผลิตได้การประกาศแจ้งเตือนและเรียกคืนผลิตภัณฑ์ขดลวดถ่างขยาย 

	 	 	 	 หลอดเลือด (coronary stent) สาเหตุจากกลไกการพองตัวของบบอลลูน  

	 	 	 	 โดยผูผ้ลิตได้มกีารสรปุในรายงานทีเ่กีย่วข้องกับการด�ำเนนิการเรยีกคืนผลิตภัณฑ์ 

	 	 	 	 ดังกล่าวแล้ว ดังนั้น เหตุไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นรายบุคคลไม่ต้องรายงาน

30 แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย ์

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์



3.	 ตัวอย่างเหตุการณ์ที่ต้องรายงานการด�ำเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัย

	 3.1	 การทดสอบความหล้า (fatigue testing) ของลิ้นหัวใจเทียมแสดงให้เห็นถึง 

	 	 	 ความล้มเหลวก่อนเวลาการใช้งานจริง ซึ่งเป็นผลที่เสี่ยงทางด้านสาธารณสุข

	 3.2	 พบคอนแทคเลน์หนึ่งล๊อตมี 1 ตัวอย่างมีความบกพร่อง (เปิดออก) อาจท�ำให้เกิด 

	 	 	 การติดเชื้อเกิดกระจกตาอักเสบ ผู้ผลิตเริ่มด�ำเนินการแก้ไขในรุ่นดังกล่าว

	 3.3	 ผู้ผลิตเครื่องตรวจวิเคราะห์เลือดได้รับแจ้งว่าการวิเคราะห์ผลการตรวจหมู่เลือด 

	 	 	 ABO ผิดคน การผิดพลาดครั้งนี้เกิดจากประมวลผลของระบบซอฟแวร์ ซึ่งเป็น 

	 	 	 ส่วนที่ต้องปรับปรุงพัฒนาต่อไป

	 3.4	 ผู้ผลิต IVF/ART แจ้งผู้ใช้งานทราบเก่ียวกับความผิดพลาดของฉลาก ซึ่งระบุการ 

	 	 	 ใช้งานนานกว่าการใช้งานจริง 

31แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัย ในการใช้เครื่องมือแพทย์



32 แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย ์

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์



33แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัย ในการใช้เครื่องมือแพทย์



34 แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย ์

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์



35แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัย ในการใช้เครื่องมือแพทย์



36 แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย ์

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์



37แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัย ในการใช้เครื่องมือแพทย์



38 แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย ์

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์



39แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์ 

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัย ในการใช้เครื่องมือแพทย์



40 แนวทางส�ำหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการท�ำงานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย ์

หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด�ำเนินการแก้ ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์
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