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บันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารหรือหลักฐานที่จะต้องยื่นเพิ่มเติมในระบบอิเล็กทรอนิกส์ 

  

ชื่อผลิตภัณฑ์                   

แก้ไขคร้ังท่ี เจ้าหน้าที่แจ้งแก้ไขวันที ่ ผู้ประกอบการแก้ไขกลับมาวันที ่
1 **แก้ไขได้ครั้งสุดท้าย**  

มีเอกสารหรือหลักฐานที่จะต้องแก้ไขหรือเพิ่มเติม ดังต่อไปนี้ 

ล าดับ รายละเอียด 

 เจ้าหน้าทีไ่ม่สามารถพิจารณาความถูกต้องเอกสารได้ เนื่องจาก...  
 เอกสารไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าที่ต้องพิจารณาเอกสารทุกหัวข้อประกอบกันทั้งหมด  โปรดแนบเอกสาร
ให้ครบถ้วนก่อน (สามารถศึกษาและตรวจสอบความครบถ้วนของเอกสารได้จาก หน้าเว็บดาวโหลด 
Checklist สำหรับผู้ประกอบการ) 

  มีบางรายการไม่สามารถนำมารวมกลุ่มได้ โปรดแก้ไขให้ถูกต้องพร้อมตัดเอกสารท่ีไม่เกี่ยวข้องออก 
**ทั้งนี้หากแก้ไขกลับมาแล้วพบว่า ยังไม่ครบถ้วน/ถูกต้อง เจ้าหน้าที่จำเป็นต้องคืนคำขอ** 

 เอกสารครบถ้วน แต่มีเอกสารหรือหลักฐานที่จะต้องแก้ไขหรือเพิ่มเติม ดังต่อไปนี ้
(รายละเอียดตามเอกสารแนบ โดยโปรดแก้ไขเอกสารตามไฮไลท์สีเหลือง) 

 คืนคำขอ เนื่องจาก... 
  เอกสารท่ียื่นแก้ไข ไม่ครบถ้วน/ถูกต้อง  

 คำขอนี้ยื่นผิดประเภทใบสำคัญของผลิตภัณฑ์ 

 เคร่ืองมือแพทย์ท่ีท่านขึ้นทะเบียนในคำขอนี้ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ IVD 

 ข้าพเจ้าได้รับทราบการแจ้งข้อบกพร่องและรายการแก้ไขเอกสารหลักฐานที่จะต้องยื่นเพิ่มเติมจากพนักงาน
เจ้าหน้าที่โดยละเอียด ชัดเจน และเข้าใจเป็นอย่างดีแล้ว  และรับรองว่าจะยื่นแก้ไขหรือเพ่ิมเติมเอกสารหลักฐานตามรายละเอียด
ข้างต้น โดยแก้ไขได้ 1 คร้ัง ภายใน 10 วันท าการหลังจากเจ้าหน้าท่ีแจ้งผลการพิจารณา หากไม่สามารถทำได้ภายในกำหนด
ระยะเวลาดังกล่าว ข้าพเจ้ายินดีให้พนักงานเจ้าหน้าที่คืนค าขอทั้งหมด  

F-M2-94 (2-8/07/65) หน้า1/1 

แจ้งเพ่ือทราบ 

- ผู้ยื่นต้องตรวจสอบความถูกต้องของการกรอกข้อมูลหน้าคำขอและในตาราง ITEM ด้วยตนเอง 

- ผู้ยื่นรับทราบว่า ฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ 

วิธีการ และเงื่อนไขการแสดงฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2568 (มีผลบังคับใช้ 20 มิถุนายน 2569)  

- เมื ่อเจ้าหน้าที่กดอนุมัติคำขอไปแล้ว หากท่านต้องการขอเพิ่มรายการผลิตภัณฑ์หรือเอกสาร ให้ยื ่นคำขอแก้ไข

เปลี่ยนแปลงภายหลัง 

 - ช่องทางการติดต่อกลุ่ม IVD :  IVD_THFDA@fda.moph.go.th 
- หากมีปัญหาด้านระบบ E-submission /การเข้าใช้งานระบบ ติดต่ออีเมล์ esubmdcd@gmail.com/ 025907045 

- เพื่อความสะดวกในการเข้าพบเจ้าหน้าที่ โปรดนัดหมายวันและเวลาทางอีเมล์ เนื่องจากเจ้าหน้าที่อาจมีภารกิจประชุม/

อบรมผู้ประกอบการ หรือลา 

 
 

  

 

https://medical.fda.moph.go.th/ivd-head/category/ivd-02-02-02
https://medical.fda.moph.go.th/ivd-head/category/ivd-02-02-02
mailto:IVD_THFDA@fda.moph.go.th
mailto:esubmdcd@gmail.com/
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PRODUCT REGISTRATION REVIEW REPORT 
FOR EVALUATION OF CLASS 2, 3 OR 4 IN VITRO DIAGNOSTIC MEDICAL DEVICES 

(E-Submission) 

1. รายละเอียดของหน้าใบส าคัญ 

 

 ไม่แก้ไข 
 ต้องแก้ไข โปรดแก้ไข ดังนี้ 
      โปรดตรวจสอบช่ือเคร่ืองมือแพทย์ภาษาอังกฤษเนื่องจาก................... 
      ช่ือภาษาไทยหากไม่ปรากฏบนฉลากไม่ต้องระบุ 
      โปรดตรวจสอบแก้ไขช่ือและท่ีตั้งเจ้าของผลิตภัณฑ์ให้ตรงกับ Product Owner ตามตึกดำบนฉลาก และ DOC 
      โปรดระบุ GMDN ให้ถูกต้องสอดคล้องกับรายการเครื่องมือแพทย์ที่ต้องการขึ้นทะเบียนในคำขอนี้ และตรวจสอบชื่อ
สามัญเครื่องมือแพทย์ (ภาษาอังกฤษ) ให้สอดคล้องกับ GMDN  
**หากเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวไม่มี GMDN ไม่ต้องระบุ GMDN และช่ือสามัญเครื่องมือแพทย์ (ภาษาอังกฤษ)** 
      รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ โปรดคัดลอก Intended use มาจากคู่มือการใช้หรือเอกสารกำกับที่เป็นภาษาอังกฤษได้
เลย ไม่ต้องแปลไทย  กรณีรวมกลุ่ม System, Family of system ให้นำข้อมูลข้อบ่งใช้ของ Main device มากรอก 
                          กรณีรวมกลุ่มเป็น IVD Cluster ให้ระบุชื่อกลุ่ม Cluster category แล้วตามด้วยข้อความว่า Please 
refer to the Instructions for Use (IFU) for detailed information and intended use ยกตัวอย่าง เช่น  
“Substrate reagent, please refer to the Instructions for Use (IFU) for detailed information and intended use.” 
 
      แก้ไขรูปแบบการจัดกลุ่มเป็น   Single     Family          Family of System   
                                               System   IVD Test kits   IVD Cluster  
      แก้ไขผู้ใช้เครื่องมือแพทย์เป็น  Professional use  Home-use 
      แก้ไขประเภทความเสี่ยงเป็น Class          Rule 
          หากท่านไม่สามารถแก้ไขประเภทความเสี ่ยงได้ ขอให้ติดต่อไปที่งานแจ้งปัญหาระบบ E-submission ผ่านทาง  
Line ID : @371eojnr (มี @ ด้านหน้า) หรือ E-mail: esubmdcd@gmail.com เพื่อให้เจ้าหน้าที่ดำเนินแก้ไขหน้าคำขอให้ 
แล้วพิมพ์หมายเหตุมาว่าท่านได้แจ้งทางฝ่าย IT เพื่อขอแก้ปัญหาดังกล่าวแล้ว 
      แก้ไขขอบข่ายเครื่องมือแพทย์เป็น Clinical Laboratory (โดยสน. หรือ สผ. ของท่านต้องครอบคลุมขอบข่ายดังกล่าว) 
      แก้ไขประวัติการข้ึนทะเบียนในต่างประเทศ ท่ี อย. ให้การรับรอง ให้สอดคล้องกับหลักฐานการขึ้นทะเบียน 
      แก้ไขอื่น ๆ ดังนี.้................... 
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2. Application information 
Product Owner and address 
<Base on LOA/DOC> 

 

Physical Manufacturer  

Registrant 

Evaluation Route  Abridged  การประเมินโดยเจ้าหน้าที่ 

 
     เครื่องมือแพทย์ที่ขึ้นทะเบียนในรูปแบบ Abridged เป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีประวัติการขึ้นทะเบียน และผ่านการประเมินคุณภาพ ประสิทธิภาพ
และความปลอดภัยโดยหน่วยงานที่ อย. ให้การรับรองแล้วจึงไม่มีการประเมินคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัยซ้ำ ทั้งนี้ไม่สามารถใช้เกณฑ์
ดังกล่าวไปอ้างอิงในคำขอขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์รูปแบบ Full CSDT ที่ไม่มีประวัติการขึ้นทะเบียนโดยหน่วยงานที่ อย. ให้การรับรองได้ 
     กรณีที่มีข้อสงสัยในคุณภาพ ประสิทธิภาพ และความปลอดภัย เจ้าหน้าที่สามารถเรียกข้อมูล เอกสาร หลักฐาน เพื่อการตรวจสอบ หรือ อาจส่ง
ประเมินเอกสารโดยผู้เชี่ยวชาญภายนอกได้ 

 

3. ตาราง ITEM 
 
ไฟล์รายการ Items: มีจ านวน             items 

 ไม่แก้ไข 

 ต้องแก้ไข โปรดแก้ไข ดังนี้ 

  เมื่อท่านได้แก้ไขประเภทการจัดกลุ่ม จะส่งผลต่อ excel template ดังนั้น ท่านต้องดาวน์โหลด excel มากรอกใหม่ 

  โปรดระบุช่ือผลิตภัณฑ์ให้ตรงกับทีป่รากฏบนฉลากเคร่ืองมือแพทย์ 

 โปรดตรวจสอบแก้ไขช่ือผู้ผลิตต่างประเทศและสถานท่ีผลิตให้ตรงกับ Physical manufacturer ตาม DOC  

  แก้ไขหัวข้อ Identifier - ให้ท่านนำข้อมูลรหัสสินค้า (REF หรือ Model number หรือ Product code) หรือสิ่งอ่ืน 

ๆ ที่ปรากฏบนฉลากของผลิตภัณฑ์ที่ช่วย Identified ผลิตภัณฑ์ได้มาแสดง (โดยจะต้องเป็นสิ่งที่ไม่เปลี่ยนแปลงในแต่ละรอบการ

ผลิต) นอกเหนือจากช่ือผลิตภัณฑ์ - โดยหากไม่มี ไม่ต้องระบุ 

  แก้ไขหัวข้อ ค าอธิบายองค์ประกอบใน IVD Cluster ให้ท่านศึกษาและเลือกประเภท CLUSTER category 

(closed list) จาก หลักเกณฑ์ในการจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ หน้า 23/42 (ของไฟล์ PDF) ว่าแต่ละรายการจัดเป็นประเภทใด  

**การน าข้อมูลมากรอกในช่องค าอธิบายองค์ประกอบใน IVD Cluster ของแต่ละรายการ ให้ท่านคัดลอกประเภทที่อยู่ใน

คอลัมน์ CLUSTER category (closed list) มากรอกโดยการรวมกลุ่มแบบ IVD Cluster ผลิตภัณฑ์ทุกรายการต้องอยู่ใน 

CLUSTER category เดียวกัน** 

  แก้ไขหัวข้อ Permissible variants ให้เหมาะสมตามความเป็นจริงของผลิตภัณฑ์  โดยศึกษา Permissible 

variants ในการรวมกลุ่มแบบ FAMILY ได้จากลิงค์นี้ หลักเกณฑ์ในการจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ หน้า 11-12/42 (ของไฟล์ PDF)  

             คำอธิบายเพิ่มเติม แนะนำให้ระบุขนาดบรรจุ หรือระบุรายละเอียดอื่นๆ ท่ีเกี่ยวข้องที่ปรากฏบนฉลาก 

  แก้ไขอื่น ๆ ดังนี.้.................. 

 
 
 

https://medical.fda.moph.go.th/ivd-head/ivd-g-07
https://medical.fda.moph.go.th/ivd-head/ivd-g-07
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ข้อมูล เอกสารและหลักฐานทีต่้องยื่นพร้อมค าขอ มีดังนี้ 

ล าดับ เอกสารหลักฐาน 
เอกสารที่ใช้ในการยื่นค าขอ 

มี ไม่
ม ี

ข้อบกพร่อง 

 1. เอกสารต้องจัดท าโดยเจ้าของผลิตภัณฑ์หรือผู้ผลิต 
2. จัดท าเป็นภาษาอังกฤษ ยกเว้นกรณีเป็นผู้ผลิตในประเทศไทยสามารถเลอืกได้ว่าต้องการจัดท าเป็นภาษาไทย หรือ ภาษาอังกฤษ 
3. หากขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์มากกว่า 1 รายการ ต้องแนบเอกสารและข้อมูลให้ครบถ้วนทุกรายการตามที่ขอขึ้นทะเบียนและขอความร่วมมือจัดท า
สารบัญเอกสารให้เรียบร้อย เพื่อความรวดเร็วในการพิจารณาเอกสาร และปอ้งกันเอกสารตกหล่น 

4. หากท่านต้องการศึกษารายละเอียดเอกสารหัวข้อตา่งๆ ภาษาอังกฤษเพื่อใช้ในการตดิต่อสื่อสารกบัผู้ผลิตต่างประเทศสามารถศึกษาได้จากมาตรฐาน 
IMDRF ตามลิงค์ shorturl.at/cqsPT 
5. ผู้ยื่นค าขอต้องส่งเอกสารที่ก าหนดตามกฎกระทรวงฯ โดยตรงแก่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยยื่นผ่านระบบ e-submission ของส านักงานฯ 
ซึ่งผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ในต่างประเทศไม่สามารถส่งโดยตรงมายังส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ 

คู่มือการจัดเตรยีมเอกสาร(1) ตัวอย่างการยื่นแฟ้มค าขอขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ IVD(2) 

   
1. ฉลากเครื่องมือแพทย ์(Device Labelling)* ตามประกาศฯ 

ประกาศที่เกี่ยวข้อง  
⚫ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
การแสดงฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 
(ศึกษารายละเอียดได้ตามเอกสารแนบท้าย) 
⚫ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจ
คัดกรองการติดเช้ือเอชไอวีด้วยตนเอง พ.ศ. 2562 
⚫ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อ
เอชไอวี พ.ศ. 2552 

⚫ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื ่อง ชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอม   
เฟตามีนในปัสสาวะ พ.ศ. 2556 
 

**กรณีเจ้าหน้าที่พิจารณาแล้วเครื่องมือแพทย์เป็นผลิตภัณฑ์รูปแบบใหม่
หรือมีข้อสงสัย อาจมีการขอ รูปภาพแสดงการบรรจุภัณฑ์จริง ที่สามารถ
เห็นส่วนประกอบของชุดตรวจภายในกล่องได้อย่างชัดเจน 
 

  

หมายเหตุ :กรณีมีประเด็นแก้ไขตามข้อ 1 และ/หรือ ข้อ 2 จะท าให้ยัง
ไม่สามารถตรวจสอบความครบถ้วนและถูกต้องตามประเด็นของฉลาก
ในข้อต่อไปได้) 
ประเด็นแก้ไข ดังนี้ 
ข้อ 1 ประเด็นความครบถ้วนของฉลากตามรายการ ITEM 
 กรณีมีหลายรายการจะต้องมีการจัดท าสารบัญแยกตามรายการ 
ITEM ให้ครบถ้ วน โดยระบุ ให้ ชัด เจนว่า  Secondary Label และ 
Primary label แต่ละรายการอยู่หน้าใด (สามารถท าในรูปแบบ Book 
mark ได ้แต่ต้องระบุชื่อรายการชัดเจน) 
 กรุณาแนบฉลากให้ครบทุกรายการตามที่ต้องการขึ้นทะเบียน โดยยัง
ไม่พบรายการดังนี้ ............................... 
 
ข้อ 2 ประเด็นความครบถ้วนและถูกต้องขององค์ประกอบฉลาก
ผลิตภัณฑ์ 
 ต้องมี Artwork of label หรือ Layout box ครบถ้วนทุกรายการ
สินค้า และจะต้องมีการแจกแจงว่า Primary label และ Secondary 
label อยู่หน้าไหน เช่น Primary label หน้าที่ 1 เป็นต้น 
 แนบ Artwork of labels ของ primary label ไม่ครบถ้วน ได้แก่ 
 กรณีมี Shipping box โปรดแนบเพื่อให้สามารถแยก Secondary 
label , primary label ออกจากกันได้ ทั ้งนี ้ ต้องมีการระบุข้อความ
ชัดเจนว่าสิ่งใดเป็น Secondary label , primary label  
**กรณีกล่องด้านอื่นเป็นกล่องขาว/ลังสีน้ำตาลให้ถ่ายรูป Product จริงที่
เห็นชัดเจนครบทุกด้าน พร้อมเขียนคำรับรองว่าบรรจุภัณฑ์ด้านอื่นๆ จะ
ไม่ปรากฎข้อความหรือสัญลักษณ์ใดๆ แสดง** 
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 กรณีมีการทำ OEM เป็นแบรนด์อื่น ให้ปฏิบัติดังนี้  
     1. แนบเอกสาร Declaration of Identicality ชี ้แจงการทำ OEM 
จากเครื่องมือแพทย์...(ต้นฉบับ)...เป็น...(OEM)...โดยเอกสารต้องออกจาก
ผู้ผลิต/เจ้าของผลิตภัณฑ์ พร้อมรับรองว่าผลิตภัณฑ์ที่ OEM จะมีคุณภาพ 
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยคงเดิมทุกประการ 
     2. ระบุให้ชัดเจนว่า 
     - ฉลากใดเป็นฉลากจากเจ้าของผลิตภัณฑ์/ผู้ผลิต ก่อนทำ OEM 
     - ฉลากใดเป็นฉลากที่ทำ OEM และต้องการนำเข้าจริง 
หมายเหตุ เอกสารกำกับ / Executive summary / DOC / LOA ต้อง
ระบุชื่อเครื่องมือแพทย์ตรงกับเครื่องมือแพทย์ที่ทำ OEM และต้องการ
นำเข้าจริง 
 
ข้อ 3 ประเด็นความครบถ้วนของข้อมูลบนฉลาก 
 ยังจัดทำฉลากไม่ครบถ้วนตามประกาศฉลากดังนี้ 
 (ก) ชื่อผลิตภัณฑ์ 
 (ค) จำนวน ปริมาณการบรรจุหรือปริมาณที่สามารถบรรจุ แล้วแต่
กรณี 
 (ง) ชื่อและที่ตั้งของสถานที่ผลิต หรือสถานที่นำเข้า แล้วแต่กรณี ใน
กรณีเป็นผู้นำเข้า ให้แสดงชื่อสถานที่ผลิต เมือง และประเทศที่ผลิตด้วย 
หากไม่แสดงชื่อสถานที่และเมืองของผู้ผลิต ให้แสดงชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
เมือง ประเทศเจ้าของผลิตภัณฑ์ และประเทศผู้ผลิตแทน 
 (จ) เลขที่ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง 
 (ฉ) เลขที่หรืออักษรแสดงครั้งที่ผลิต หรือรุ่นที่ผลิต หรือรหัสประจำ
เครื่อง (serial number)  
 (ช) เดือน ปี หรือปี เดือน ที่ผลิต โดยแสดงปีด้วยตัวเลข 4 หลัก กรณี
เครื่องมือแพทย์ ไม่มีการกำหนดอายุการใช้งาน 
 (ซ) เดือน ปี หรือปี เดือน ที่หมดอายุ โดยแสดงปีด้วยตัวเลข 4 หลัก 
หรือระบุอายุการใช้งานนับจากวันที่ผลิต กรณีเครื ่องมือแพทย์มีการ
กำหนดอายุการใช้งาน 
หมายเหตุ : เมื่อแก้ไขกลับมาให้ท่านชี้จุดที่ครบถ้วนตามประกาศฯเพื่อ
ความชัดเจน 
 
 เฉพาะมีรายการ Software ฉลากต้องแสดงดังนี้ 
การแสดงฉลากสำหรับเครื่องมือแพทย์ประเภทซอฟต์แวร์ แอปพลิเคชัน 
หรือลักษณะอื่นในทำนองเดียวกันโดยไม่มีลักษณะทางกายภาพ (Non-
physical form) และมีกายภาพที่จับต้องได้ (Physical Packaging) ที่
ต้องได้รับอนุญาต แจ้งรายการละเอียด หรือจดแจ้ง ให้แสดงในรูปแบบ
อิเล็กทรอนิกส์ไว้ที่เครื่องมือแพทย์เป็นภาษาไทย หรือภาษาอังกฤษ โดย
จะมีภาษาอื่นด้วยก็ได้ แต่ข้อความภาษาอื่นต้องมีความหมายไม่ขัดหรือ
แย้งกับข้อความภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ โดยอย่างน้อยต้องแสดง
รายละเอียด ดังต่อไปนี้ 
 (1) ชื่อผลิตภัณฑ์ 
 (5) ชื่อของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
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 (6) เลขที่หรืออักษรแสดงเวอร์ชัน หรือเลขที่หรืออักษรแสดงครั ้งที่
ผลิต หรือรุ่นที่ผลิต หรือรหัสประจำเครื่อง (serial number) 

 ข้อมูลชื ่อและที่อยู ่ผู ้นำเข้าที ่ต้องจัดทำเพิ ่มเติม ให้ครบถ้วนตาม
ประกาศที่เกี่ยวข้อง สามารถแสดง ได้ 2 รูปแบบ ดังนี้*   
1. แสดงชื่อที่อยู่ผู้นำเข้าจริงตามใบจดทะเบียนสถานประกอบการนำเข้า 
2. แสดงชื่อ ที่อยู่ผู้นำเข้าด้วยข้อความ " XXXXXXXXXX " พร้อมระบุคำ
รับรอง “ขอรับรองว่า ชื ่อ ที ่ตั ้งของสถานที่นำเข้า จะแสดงข้อความ
เป็นไปตามที่ได้รับอนุญาตในใบจดทะเบียนสถานประกอบการนำเข้า ที่
เป็นปัจจุบัน”ตามแนวทางบนเว็บไซต์ 
https://medical.fda.moph.go.th/ivd-head/%20label-ivd-guide 
*เลือกแบบใดแบบหนึ่ง  
- หากเลือกแบบที่ 1 ไม่ต้องเขียนคำรับรอง แต่จะต้องมายื่นแก้ไขเปลี่ยนแปลงฉลาก
ผลิตภัณฑ์ กรณีมีการเปลี่ยนชื่อ ที่อยู่ตามใบจดทะเบียนสถานประกอบการนำเข้า 
- หากเลือกแบบที่ 2 นั้น กรณีมีการแก้ไขชื่อ ที่อยู่ตามใบจดทะเบียนสถานประกอบการ
นำเข้า จะไม่ต้องมาแก้ไขฉลากผู้นำเข้า เนื่องจากมีการระบุคำรับรองแล้ว 
 

 ฉลากที่จัดทำเพิ่มเติมให้ครบถ้วนตามประกาศที่เกี่ยวข้องต้องแสดง
ให้ชัดเจนว่าจะจัดทำไว้ส่วนใดของฉลากจากผู้ผลิต/เจ้าของผลิตภัณฑ์  
โดยจะต้องไม่ปิดทับข้อความสำคัญเดิม 
ตัวอย่าง 

 
 
ข้อ 4  ประเด็นความถูกต้องอ่ืนๆ  
 วิธีการใช้บนฉลากที่ระบุมานั้น ไม่ตรงกับเอกสารกำกับเครื่องมือ
แพทย์ (IFU) 
 ข้อมูลการตรวจที่ระบุบนภาพตัวทดสอบไม่ตรงกับข้อบ่งใช้หรือไม่
ครบถ้วนตามข้อบ่งใช้ 
 
 กรณีส่วนประกอบหรือวัสดุอุปกรณ์ภายในที่เป็น Optional ให้ท่าน
ตัดออก เนื่องจากสินค้าที่นำเข้ามาต้องมีส่วนประกอบในสินค้าครบถ้วน
ตามที่ระบุส่วนประกอบสำคัญของประกาศฉลาก 
 
 กรณีมีการระบุราคาสินค้าให้ตัดออก หรือใส่ราคาเป็น XXX (หน่วย) 
 
 กรณี alcohol pad ไม่ได้มีวัตถุประสงค์ขายแยกและถูกบรรจุรวมใน
บรรจุภัณฑ์เดียวกันกับชุดตรวจ IVD นั้น ต้องดำเนินการ ดังนี้ 
1. ข้อกำหนดด้านการแสดงฉลาก ต้องแสดงข้อความที่กำหนดตามข้อ 
5(1) (ฌ) (ญ) (ฎ) (ฏ) (ฐ) ในประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร ื ่อง 

https://medical.fda.moph.go.th/ivd-head/%20label-ivd-guide
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ผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์เป็นส่วนประกอบเพื่อฆ่าเชื้อสำหรับมนุษย์ สัตว์ 
และเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2562  
2. ข้อกำหนดด้านมาตรฐาน ต้องปฏิบัติตามข้อ 3 โดยแสดงข้อมูลใน DoC 
หัวข้อ Standard applied พร้อมแนบผลการทดสอบดังกล่าว 
 
  ข้อความที่ไม่อนุญาตในการโฆษณา มีดังนี้ 
   1.การระบุว่าได้รับรองมาตรฐานสากล ISO 13485 (เนื ่องจาก ISO 
13485 เป็นการรับรองสถานที่ผลิต ดังนั้นบนฉลากต้องไม่แสดงถึงการ
รับรองผลิตภัณฑ์) 
   2.ยอด ยอดเยี่ยม พิเศษ วิเศษ ดีเลิศ ดีที่สุด เด็ดขาด หายขาด หาย
ห่วง ฉับพลัน ทันใจ ศักดิ ์สิทธิ ์ มหัศจรรย์ ปลอดภัย ปลอดภัยที ่สุด 
เหมาะสมที่สุด เป็นหนึ่ง ที่หนึ่ง ที่สุด แน่นอน เหนือกว่า พิชิตโรคร้าย 
หมดกังวล มั่นใจ โอกาสอย่างนี้มีไม่บ่อยนัก ไม่ทำให้เกิดอาการแพ้ ไม่มี
ผลข้างเคียง หรือ ความในข้อ 1 รวมถึงการใช้ภาษาอื่นหรือภาพที่สื่อให้
เข้าใจในความหมายเดียวกันด้วย เช่น Best = ดีที่สุด   
 
 แก้ไขอื่น ๆ ดังนี้ 
กรณี Home use 

 ต้องมีการแนบฉลากฉบับภาษาไทยที่เป็นไปตามประกาศที่เกี่ยวข้อง 
 พบข้อมูลไม่สอดคล้องกับฉบับภาษาอังกฤษดังนี้ 
 พบคำผิดตามหลักไวยากรณ์หลักภาษาไทยดังนี้ 
 รูปภาพบนฉลากไม่สอดคล้องกับข้อมูลในเอกสารกำกับดังนี้ 
 มีข้อมูลที่ไม่สามารถใช้ในรูปแบบ Home use ได้ ดังนี ้
 ชุดตรวจ Home-use ให้จัดทำคำเตือนบนฉลากเพิ่มเติม ดังนี้ 
  การแสดงคำเตือนบนฉลากของชุดตรวจรูปแบบ Self-testing (โรค
ติดเชื้อ) โดยใช้ข้อความสีแดง 

 
 
  การแสดงคำเตือนบนฉลากของชุดตรวจรูปแบบ Self-testing (ไม่ใช่
โรคติดเชื้อ) โดยใช้ข้อความสีแดง 
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2. เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ ตามประกาศฯ 
ประกาศที่เกี่ยวข้อง  
⚫ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข
การแสดงฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 
(ศึกษารายละเอียดได้ตามเอกสารแนบท้าย) 
⚫ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการตรวจ
คัดกรองการติดเช้ือเอชไอวีด้วยตนเอง พ.ศ. 2562 
⚫ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับการติดเชื้อ
เอชไอวี พ.ศ. 2552 

⚫ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง ชุดทดสอบสารเสพติดเมทแอม   
เฟตามีนในปัสสาวะ พ.ศ. 2556 
 
 
 

 

  

หมายเหตุ :กรณีมีประเด็นแก้ไขตามข้อ 1 จะท าให้ยังไม่สามารถ
ตรวจสอบความครบถ้วนและถูกต้องตามประเด็นของเอกสารก ากับ
เครื่องมือแพทย์ในข้อต่อไปได้) 
ประเด็นแก้ไข ดังนี้ 
ข้อ 1 ประเด็นความครบถ้วนของเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
 กรณีมีหลายรายการจะต้องมีการจัดท าสารบัญแยกตามรายการ 
ITEM ให้ครบถ้วนพร้อมระบุเลขหน้า (สามารถท าในรูปแบบ Book mark 
ได ้แต่ต้องระบุชื่อรายการชัดเจน) 
 กรุณาแนบเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ให้ครบทุกรายการตามที่
ต้องการขึ้นทะเบียน 
 
 กรณีที่เครื่องมือแพทย์เป็น Control, Calibrator หรือ Accessory 
อื่นๆ ที่ไม่มีเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์แยกของตนเอง แต่มีการอ้างถึง
การใช้เอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ร่วมกับเครื่องมือแพทย์อ่ืน ขอให้แนบ
เอกสาร ดังนี้ 

- แนบเอกสาร Declaration จากเจ้าของผลิตภัณฑ์/ผู้ผลิตมา
ในหัวข้อเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ 
**โดยจะต้องอธิบายให้ชัดเจนว่าจะใช้เอกสารกำกับร่วมกับ
เครื่องมือแพทย์ใด** 

- ให้แนบเอกสารกำกับของเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตต้องการใช้
ร่วมมาในหัวข้อเอกสารแนบอื่นๆ 1 

** ทั้งนี้ฉลากต้องครบถ้วนและเป็นไปตามประกาศฯ ที่เกี่ยวข้อง ** 
ตัวอย่าง 
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ข้อ 2 ประเด็นความครบถ้วนของข้อมูลบนเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
 โปรดจัดทำเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ให้เป็นไปตามประกาศที่
เกี่ยวข้อง 
ให้แสดงเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ รวมถึงคู่มือการใช้เครื่องมือแพทย์
ในรูปแบบกระดาษ หรือรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ เช่น ซีดีรอม ภาพรหัสคิว
อาร์ เว็บไซต์ ซึ ่งสอดแทรกหรือรวมไว้กับภาชนะ หรือหีบห่อที่บรรจุ
เครื่องมือแพทย์นั้น โดยอย่างน้อยต้องแสดงรายละเอียด ดังต่อไปนี้ 
ทั้งนี้ กรณีมีการแสดงข้อความใน (ก) ถึง (ซ) ไว้บนฉลากครบถ้วนแล้ว ให้
ถือว่าได้รับการยกเว้นไม่ต้องจัดทำเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ โดย
อนุโลม 
 (ก) ชื่อผลิตภัณฑ์ 
 (ข) รายละเอียดเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่จำเป็น เช่น ส่วนประกอบ
สำคัญ หลักการทำงาน ประเภท ชนิด 
 (ค) วัตถุประสงค์ในการใช้ 
 (ง) ข้อบ่งใช้ 
 (จ) วิธีการใช้ หรือคำแนะนำการใช้ 
 (ฉ)* ชื่อ ที่อยู่และหมายเลขโทรศัพท์ หรือช่องทางการติดต่อ กรณี
ต้องการข้อมูลเพิ่มเติมหรือร้องเรียน 
 (ช) วิธีการเก็บรักษา 
 (ซ) คำเตือน ข้อห้ามใช้ หรือข้อควรระวัง เพื่อให้การใช้เครื่องมือ
แพทย์เกิดความปลอดภัย  
 (ฌ) เดือนปีที่ออกหรือแก้ไขครั้งล่าสุดของเอกสารกำกับเครื่องมือ
แพทย์หรือรหัสควบคุมเอกสารที่เป็นปัจจุบัน 
*กรณีมีการแสดงข้อความใน (ฉ) ไว้บนฉลากแล้ว ให้ถือว่าได้รับการยกเว้นไม่
ต้องแสดงข้อความดังกล่าวในเอกสารกำกับเคร่ืองมือแพทย์อีกก็ได้ 
 
 กรณีมีรายการ Software เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ต้องแสดง
ดังนี้ 
เครื่องมือแพทย์ประเภทซอฟต์แวร์ แอปพลิเคชัน หรือลักษณะอื่นใน
ทำนองเดียวกันโดยไม่มีหรือมีลักษณะทางกายภาพ ที่ต้องได้รับอนุญาต 
แจ้งรายการละเอียด หรือจดแจ้ง ให้แสดงในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ไว้ที่
เครื่องมือแพทย์เป็นภาษาไทย หรือภาษาอังกฤษ โดยจะมีภาษาอื่นด้วยก็
ได้ แต่ข้อความภาษาอื่นต้องมีความหมายไม่ขัดหรือแย้งกับข้อความ
ภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษ โดยอย่างน้อยต้องแสดงรายละเอียด 
ดังต่อไปนี้ 
 (1) ชื่อผลิตภัณฑ์ 
 (2) วัตถุประสงค์การใช้ 
 (3) ข้อบ่งใช้ 
 (4) รายละเอียดเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ที่จำเป็น เช่น ส่วนประกอบ
สำคัญ หลักการทำงาน ประเภท ชนิด 
 (5) ชื่อของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
 (6) เลขที่หรืออักษรแสดงเวอร์ชัน หรือเลขที่หรืออักษรแสดงครั ้งที่
ผลิต หรือรุ่นท่ีผลิต หรือรหัสประจำเครื่อง (serial number) 
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 (7) คำเตือน ข้อห้ามใช้ หรือข้อควรระวัง (ถ้ามี) 
 (8) รหัสระบุเอกลักษณ์ (Unique Device Identification: UDI) 
สำหรับเครื่องมือแพทย์ ประเภทที่ 4 ประเภทที่ 3 หรือประเภทที่ 2  
(ถ้ามี) 
ทั้งนี้ ซอฟต์แวร์ แอปพลิเคชัน หรือลักษณะอื่นในทำนองเดียวกันตาม
วรรคหนึ่ง ที่มีการบรรจุในภาชนะบรรจุซึ่งมีลักษณะทางกายภาพ ให้
แสดงรายละเอียดฉลากตามวรรคหนึ่งที่ภาชนะบรรจุเครื่องมือแพทย์ ใน
กรณีที่ไม่สามารถระบุข้อ 7 (2) (3) (4) (7) หรือ (8) ไว้บนฉลาก ให้แสดง
ไว้ที ่เอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์แทนได้ โดยเอกสารกำกับเครื่องมือ
แพทย์สามารถแสดงในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ก็ได้ 
 

 
 แก้ไขอื่น ๆ ดังนี้ 
      กรณีเป็น Calibrator หรือ Control ต้องแนบ Target value 
sheet มาด้วย 
กรณี Professional use 

 ถ้ามีใช้ตัวย่อภาษาอังกฤษหรือสัญลักษณ์กำกับแทนข้อความไว้บน
ฉลาก ต้องอธิบายความหมายของตัวย่อหรือสัญลักษณ์นั้นเป็นภาษาไทย
หรือภาษาอังกฤษ (Glossary of symbols) ไว้ในฉลากหรือเอกสารกำกับ
เครื่องมือแพทย์ด้วย   
ทั้งนี้ กรณีเป็นรูปแบบ Electronic จะต้องมีการแสดงวิธีการเข้าถึงข้อมูล 
กรณี Home use 

 ต้องแนบเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์จากผู้ผลิตและฉบับภาษาไทย
ที่เป็นไปตามประกาศที่เกี่ยวข้อง 
หมายเหตุ เอกสารกำกับภาษาไทยจะต้องแปลให้ครบถ้วนตามเอกสารกำกับจากผู้ผลิต 
เนื่องจากในแง่ของความปลอดภัย ข้อมูลที่แสดงไว้ตามเอกสารกำกับจากผู้ผลิต เป็น
ข้อมูลที่ผู้ผลิตผ่านการวิเคราะห์ความเสี่ยง (Risk analysis) ที่จะเกิดขึ้นมาแล้ว จึงได้มี
การจัดทำข้อมูลที่ควรรู้ไว้แจ้งแก่ผู้บริโภค 
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3. บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์  
1. อธิบายสรุปภาพรวมของเครื่องมือแพทย์ 

  

 โปรดแนบเอกสารอธิบายสรุปภาพรวมเครื่องมือแพทย์ (Overview) เช่น 
ข้อมูลเบื ้องต้นเกี ่ยวกับเครื ่องมือแพทย์ วัตถุประสงค์การใช้และข้อบ่งใช้ 
(Intended use and indications) ลักษณะเฉพาะรูปแบบใหม่ (any novel 
features) ซ่ึงข้อมูลดังกล่าวต้องสอดคล้องกับเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ 

2. ตารางแสดงประวัติการได้รับอนุมัติการขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตให้วาง

จำหน่ายในท้องตลาด และประวัติการจำหน่ายในประเทศต่างๆ* 

(ใช้ในการพิจารณาหลักเกณฑ์การพิจารณาคำขอที่ต้องส่งผู้เชี่ยวชาญเพื ่อ

ประเมินเอกสารแสดงความปลอดภัยและสมรรถนะการทำงานของเคร่ืองมือ

แพทย์) 

Country 
Intended 

use 
Indications 

Registration 
Approval 

date 

Distribution 
date 

(If Applicable) 
Evidence 

       

  

 โปรดจัดทำในรูปแบบตารางตามคู่มือ (1) 
 แก้ไขอื่น ๆ ดังนี้.................... 

Abridged โดย 

 Therapeutic Goods Administration: TGA 

 Health Canada: HC 

 European Union Notified Bodies: EU NB 

 Japan Ministry of Health Labour and Welfare: MHLW 

 US Food and Drug Administration: US FDA 

 WHO Prequalification of in Vitro Diagnostics (IVD)  
3. ตารางแสดงรายละเอียดของการถูกเพิกถอน 

Country 
Intended 

use 
Indications 

Date of 
withdrawal 

Reason for 
rejection or 
withdrawal 

     
- สามารถจัดทำในรูปแบบตารางตามคู่มือ (1) 

  

 โปรดจัดทำในรูปแบบตารางตามคู่มือ (1)   
 กรณีไม ่ม ีการถูกเพ ิกถอน ให้ระบุข้อความรับรองจากเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์โดยมีเนื้อความว่า “ไม่มีประวัติการถูกเพิกถอนการอนุญาต
หรือขึ้นทะเบียนจากประเทศต่าง ๆ” ไว้ตามตาราง 

4. ตารางแสดงสถานภาพของคำขอข้ึนทะเบียนหรืออนุญาตเพ่ือวาง
จำหน่ายผลิตภัณฑ์ในตลาดที่ยังค้างอยู่หรืออยู่ในระหว่างดำเนินการ 

Country Intended use Indications 
Date of 

Registration 

    
- สามารถจัดทำในรูปแบบตารางตามคู่มือ (1) 

  

 โปรดจัดทำในรูปแบบตารางตามคู่มือ (1)  
 กรณีไม่มี ให้ระบุข้อความรับรองจากเจ ้าของผลิตภัณฑ์โดยมี
เนื ้อความว่า “ไม่มีค าขอขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตเพื่อวางจ าหน่าย
ผลิตภัณฑ์ในตลาดที่ยังค้างอยู่หรืออยู่ในระหว่างด าเนินการ” ไว้ตาม
ตาราง 

5. ตารางแสดงรายงานเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องมือ

แพทย์ให้แนบเอกสารระบุรายละเอียดของ AEs 

Description of adverse event 

Frequency of occurrence  
(number of reports / total units sold)  

in the period of dd/mm/yyyy to 
dd/mm/yyyy 

  

- สามารถจัดทำในรูปแบบตารางตามคู่มือ (1) 

  

 โปรดจัดทำในรูปแบบตารางตามคู่มือ (1) 
 กรณีไม่มี ให้ระบุข้อความรับรองจากเจ ้าของผลิตภัณฑ์โดยมี
เนื ้อความว่า “ไม่มี AEs จากการใช้เครื่องมือแพทย์ ย้อนหลัง 1 ปี 
จนถึงปัจจุบัน และไม่มี Serious AEs ตั้งแต่ผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาด
จนถึงปัจจุบัน” ไว้ตามตาราง 
 มีรายงาน AEs ให้แนบเอกสารระบุรายละเอียดของรายงาน AEs 

6. ตารางแสดงรายงาน field safety corrective action (FSCAs)  

Date of FSCA Reason for FSCA 
Countries where FSCA  

was conducted 

   

- สามารถจัดทำในรูปแบบตารางตามคู่มือ (1) 

  

 โปรดจัดทำในรูปแบบตารางตามคู่มือ (1) 
 กรณีไม่มี ให้ระบุข้อความรับรองจากเจ ้าของผลิตภัณฑ์โดยมี
เนื ้อความว่า “ไม่มี FSCAs ย้อนหลัง 1 ปี จนถึงปัจจุบัน และไม่มี 
Open FSCAs ตั้งแต่ผลิตภัณฑ์ออกสู่ตลาดจนถึงปัจจุบัน” ไว ้ตาม
ตาราง 
 มี AEs เกิดขึ ้น ต้องมีการจัดทำ field safety corrective action 
(FSCAs) โดยหากไม่จัดทำต้องระบุเหตุผล 
 มีรายงาน FSCAs ให้แนบเอกสารระบุรายละเอียดของรายงาน 
FSCAs 
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4. รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ โดยต้องมีรายละเอียดดังนี้ 

1. ลักษณะทั่วไปและหลักการทำงาน     

2. วัตถุประสงค์การใช้ (intended use)* 

- หน้าใบสำคัญต้องสอดคล้องกับเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ 
  

 เอกสารแสดงวัตถุประสงค์การใช้ (intended use) ที่แนบมาในหัวข้อ
รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ไม่สอดคล้องกับเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ 

3. คำแนะนำการใช้ (instruction for use)    

4. การเก็บรักษา    

5. อายุการใช้งาน* 

- ต้องแสดง shelf-life เป็นจำนวนเดือน หรือ ปีชัดเจน โดยจะต้อง

ไม่ขัดต่อ Real time stability report 

  

 โปรดแนบเอกสารอธิบายอายุการใช้งานนับตั ้งแต่ว ันผลิตของ
เครื่องมือแพทย์เป็นจำนวนเดือน หรือ ปีชัดเจน เช่น Shelf-life = 18 
months from manufactured date 

6. ข้อจำกัด (limitations)/ข้อห้ามใช้    

7. คำเตือน (warnings)    

8. ข้อควรระวัง (precautions)    

9.  รายละเอียดของวัสดุท่ีใช้ผลิตหรือเป็นส่วนประกอบของเคร่ืองมือแพทย์ 

(materials)* 

- สามารถศึกษารายละเอียดภาษาอังกฤษได้จากมาตรฐาน IMDRF ตามลิงค์ 

shorturl.at/cqsPT หน้า 22/54 ในคอลัมน์ Heading เรื่อง Material 

Specifications  

  หรือ TR-02: Contents of a Product Registration Submission for 

In Vitro Diagnostic Medical Devices using the ASEAN CSDT ตาม

ลิงค ์bit.ly/3iYsFbb 

  

โปรดแนบเอกสาร ดังนี้   

 กรณีเคร่ืองมือ อุปกรณ์ / Analyzer  

      เอกสารแสดงส่วนประกอบของเคร่ือง  

      เอกสารอ่ืน ๆ ดังน้ี....................   

 กรณีน้ำยาต่าง ๆ  

      1. ต้องมีเอกสารแสดงรายการส่วนประกอบ วัตถุดิบ หรือวัสดุที่ใช้
ผลิตหรือเป็นส่วนประกอบของเครื่องมือแพทย์ (List of raw materials 
and components)  
 ให้แสดงรายการส่วนประกอบ วัตถุดิบ หรือวัสดุที่ใช้ผลิตหรือเป็น
ส่วนประกอบของเครื ่องมือแพทย์ทั ้งหมด โดยไม่ต้องแสดงสูตรและ
ปริมาณของสารที่เป็นความลับทางการค้า ทั้งนี้หากสารใดมีคุณสมบัติเป็น 
Hazardous substances หรือสารบางชนิดที่ปริมาณมีผลต่อข้อมูลด้าน
ความปลอดภัย จะต้องแสดงสูตรและปริมาณของสารดังกล่าว  
 ไม่พบข้อมูล List of raw material  
 โปรดระบุว่าสิ่งใดเป็น Critical, Active, Main ingredient 

      2. Material Safety Data Sheet (MSDS) ของ Finished 
product  
- กรณีที่ผู้ผลิตแจ้งว่าไม่มี MSDS ด้วยข้อกำหนดของ EU Reach ให้
ผู้ผลิตแนบจดหมายช้ีแจงอธิบายเหตุผลว่าไม่ต้องปฏิบัติตามข้อกำหนด
ดังกล่าวอย่างไร 

      เอกสารอ่ืน ๆ ดังน้ี.................... 
10.   ข้อกำหนดเฉพาะอ่ืนๆ ท่ีเกี่ยวข้อง (product specification) 

 

  

 โปรดนำข ้อม ูล ในเอกสารกำก ับ เคร ื ่ องม ือแพทย ์ ในห ัวข ้อ 
Performance Characteristics มาแนบ 
 ข ้ อ ม ู ล ท ี ่ แ น บ ม า ไ ม ่ ส อ ดค ล ้ อ ง ก ั บ ห ั ว ข ้ อ  Performance 
Characteristics ตามเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์ 
 กรณีมีแก้ไข IFU ในหัวข้อที่เกี่ยวกับ Performance โปรดอัพเดท
ข้อมูลส่วนนี้เพิ่มเติม 
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11.  ข้อมูลรายละเอียดอ่ืน ๆ (Other Descriptive Information) 

  

 หากมี Lancet และ/หรือ Sterile swab รวมอยู ่ด ้วยต้องแนบ
รายงานการทดสอบดังนี้  
       Sterile Test  
       Biocompatibility ได้แก่ 
             Cytotoxicity 
             Sensitization 
             Irritation  
        ผลการศึกษาต้องมีข้อมูล ชื่อ ประเภท รหัสสินค้าหรือ Model 
สอดคล้องกับข้อมูลบนฉลากและเอกสารกำกับ 
       
 หากมี  Alcohol pad รวมอยู่ด้วยต้องแนบรายงานการทดสอบตาม 
ประกาศผลิตภัณฑ์ที่มีแอลกอฮอล์ส่วนประกอบเพื่อฆ่าเชื้อสำหรับมนุษย์ 
สัตว์ และเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2562 ดังนี้  
        Sterile Test, Microbiological (ความสามารถในการฆ่าเช้ือ) 
        Biocompatibility ได้แก่ 
             Cytotoxicity 
             Sensitization 
             Irritation  
        Alcohol stability (ต ้องฆ ่า เช ื ้อ ได ้ถ ึ งว ันส ุดท ้ายของว ัน
หมดอายุ) 
        ผลการศึกษาต้องมีข้อมูล ชื่อ ประเภท รหัสสินค้าหรือ Model 
สอดคล้องกับข้อมูลบนฉลากและเอกสารกำกับ 

5. Essential Principles 
- จัดทำตาม แบบฟอร์ม 
 

  

 เอกสารที่ท่านแนบมาไม่ปรากฏชื่อเครื่องมือแพทย์ ทำให้ไม่สามารถ
ทราบได้ว่าเอกสารดังกล่าวอ้างถึงเครื่องมือแพทย์ที่ต้องการขึ้นทะเบียน
ในคำขอนี้หรือไม่ 
 ในช่อง Applicable to the device กรณีระบุ “No” ต้องระบุ
เหตุผลโดยย่อด้วย 
 มาตรฐานไม่ตรงกันระหว่าง DOC และ EP โปรดทบทวนทั้งข้อมูล
เลขที่มาตรฐาน ปี และ version 
 กรณีไม่ใช่ ER, GSPR ต้องมีแสดงชื่อผู้จัดทำ และวันที่ในการจัดทำ 
 แก้ไขอื่น ๆ ดังนี้.................... 

6. เอกสารแสดงข้อมูลการผลิตเครื่องมือแพทย์หรือรายละเอียดเจ้าของผลิตภัณฑ์ (Manufacturing Process) 

- แสดงข้ันตอนการผลิตเครื่องมือแพทย์ เช่น Flow chart 
- แนบให้ครบทุกรายการตามท่ีขึ้นทะเบียน 

  

 จะต้องระบุชื่อ Product name แสดงชัดเจนว่า เป็นกระบวนการ
ผลิตของเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว ตามตารางรายการ Item ทุกรายการ 
 โปรดระบุ Manufacturing site ในแต่ละข้ันตอนการผลิต 
 
 
 
 
 
 
 

https://medical.fda.moph.go.th/relevant-laws-and-standards/mdlaw0364/
https://medical.fda.moph.go.th/relevant-laws-and-standards/mdlaw0364/
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517227903801499648&name=F-IVD2-04_(Example)%20essential-principles-checklist-template%20(IVD)%20(1).doc
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7. หนังสือรับรองระบบคุณภาพ 

 ISO13485 ที่ได้รับการรับรองต้องครอบคลุม Scope ครบถ้วน
ตั้ ง แต่  Design & Development, Manufacturing (Production) 
และ Distribution* เครื่องมือแพทย์ที่ต้องการขึ้นทะเบียน และ
สอดคล้องกับสถานที่ เกิดกิจกรรมขึ้นจริงตาม Manufacturing 
Process เช่น 

1. กรณี Product owner ดำเนินกิจกรรมตั้งแต่ Design & Development, 
Manufacturing (Production) และ Distribution ให ้แนบ ISO13485 
ของ Product owner 

2. กรณ ี  Product owner ดำเน ินก ิ จกรรมบางส ่ วน  เช ่น  Design & 
Development และ Distribution ส่วน Physical Manufacturer เป็นผู้
ดำเนินกิจกรรม Manufacturing (Production) ให้แนบ ISO13485 ของ
ทั้ง Product owner และ Physical Manufacturer 

*Certified body บางแห่งอาจใช้คำอื่นท่ีมีความหมายในลักษณะเดียวกันได้ 

หรือ 

  

โปรดแนบหนังสือรับรองระบบคุณภาพเข้ามาใหม่เนื่องจาก 
 หมดอายุ  
 ไม่พบขอบข่ายผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ยื่นขอข้ึนทะเบียน 
 ยังไม่แนบ ISO13485 ของ Product owner มา 
 กรณีผู้นำเข้าเป็น Product owner แต่ไม่ได้มีการขอหนังสือรับรอง
ระบบคุณภาพ เช่น ISO 13485 หรือ Local GMP อย่างไรก็ตาม ตาม
ประกาศกระทรวงฯ ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการนำเข้าเครื่องมือ
แพทย์และผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์ ต้องปฏิบัติ โดยให้ควบคุม
และดูแลการประกอบกิจการนำเข้าหรือขายเครื่องมือแพทย์  
ตาม หลักเกณฑ์และวิธีการท่ีดีในการนำเข้าหรือขายเครื่องมือแพทย์ 
(GDP)  ดังนั้น ขอให้ Product owner ออกหนังสือรับรองว่าท่าน
รับทราบและจะปฏิบัติตาม “ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เร่ือง ระบบ
คุณภาพการนำเข้าหรือขายเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ.2566” 

 Local GMP for Medical Devices 
8. หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช ้ข้อบ่งใช ้การบรรจุ หนังสือรบัรองฉลากและวิธีการใชง้านของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ (Declaration Letter) 

 

  

 โปรดจัดทำเอกสารตามแบบฟอร์มของ Thai FDA 
 หนังสือฉบับนี้มีไว้เพื่อรับรองว่าเครื่องมือแพทย์ที่ต้องการขึ้นทะเบียน
ในไทยนี้ มีข้อบ่งใช้ วิธีใช้ ฉลาก เอกสารกำกับ ตรงกับที่ขึ้นทะเบียนใน
ประเทศที่ระบุตามตารางประวัติการขึ้นทะเบียน     
     ต้องระบุประเทศทั้งหมดให้สอดคล้องกับตารางประวัติการข้ึน
ทะเบียน (ไม่สามารถอ้างอิง ISO13485 ได้) 

9. Declaration of conformity ตามแบบฟอร์ม 
- จัดทำเอกสาร DOC ตามแบบฟอร์มของ Thai FDA 

 
ตัวอย่างมาตรฐานที่ใช้ในการระบุหัวขอ้ Standard applied  
1. มาตรฐานที่ท่านระบุต้องคลอบคลุมข้อกำหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์ 
ไม่ใช่เลือกเพียงมาตรฐานใดมาตรฐานนึง 
ยกตัวอย่าง เช่น มาตรฐานที ่ใช้ทดสอบ Analytical Performance, 
Clinical Performance, Stability test, Labeling เป็นต้น 
2. ปีของมาตรฐานสามารถเปล่ียนแปลงได้ 
3. หากพบว่า มาตรฐานที ่ระบุไม ่ครบถ้วนตามที ่ปรากฏในตาราง 
Essential Principle เจ้าหน้าที่สามารถให้ผู้ยื่นแก้ไขได้ 
 

 

  

 โปรดจัดทำเอกสาร DOC ตามแบบฟอร์มของ Thai FDA  
 โปรดแก้ไขการระบุหัวข้อ Standard Applied 
       มาตรฐานที่ระบุไม่ครบถ้วนตามที่ปรากฏในตาราง Essential 
Principle 
 โปรดแก้ไขการระบุรายละเอียด QMS 
       ให้ระบุ QMS ของ Product owner     
       เลขที่อ้างอิงไม่ตรงกับเอกสารข้อมูลระบบคุณภาพ ควรระบุ 
Rev. ให้ครบถ้วน 
       QMS หมดอายุ 
       โปรดเพิ่มข้อมูลให้เป็นไปตามแบบฟอร์ม ได้แก่... 
       โปรดเพิ่มการระบุชื่อ Certification body  

 
           โปรดเพิ่มการระบุชื่อของหนังสือรับรองคุณภาพ 

 
       ข้อมูลที่แสดงไม่ตรงกับที่ปรากฏในหนังสือรับรองระบบคุณภาพ 
           Certificate no. ไม่สอดคล้องกัน 
           วันออกเอกสาร/วันหมดอายุไม่สอดคล้องกัน 
 
 

https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517227904321593344&name=F-IVD2-05_Declaration%20Letter.docx
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517227902408990720&name=F-IVD2-01(1)_DOC%20V%201.doc
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 โปรดแก้ไขความเส่ียงให้ตรงกับความเส่ียงที่ขึ้นทะเบียนในไทย 
 ระบุชื่อเครื่องมือแพทย์ไม่ครบ / ไม่ตรงกับหน้าคำขอและรายการ 
items 
 โปรดแก้ไข ……… 

10. หนังสือรับรองแสดงประวตัิการจ าหน่าย คมพ. ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภณัฑ์ (Marketing History Declaration) 
 
   

 โปรดจัดทำเอกสารตามแบบฟอร์มของ Thai FDA 
 ประเทศที่ขึ้นทะเบียน/วันที่ขึ้นทะเบียน ไม่สอดคล้องกับตารางแสดง
ประวัติการขึ้นทะเบียนในหัวข้อบทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 

11. หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ (Safety Declaration)    
 

  

 โปรดจัดทำเอกสารตามแบบฟอร์มของ Thai FDA 
 หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยให้เก็บประวัติย้อนหลังอย่างน้อย 
1 ปี นับจากวันที่ช่วงขอขึ้นทะเบียนในไทย (ระบุวันที่ในช่วงเวลาปัจจุบัน
แล้วนับย้อนหลัง 1 ปี) 

12. หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานทีม่ีหน้าที่และอ านาจก ากับดูแลคมพ.ในต่างประเทศที่ อย.รบัรอง (Product License)  
- ไม่สามารถอ้างอิง Certificated of free sale ได ้
- แนบใบรับรองหรือหนังสือแสดงการรับขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตให้วาง
จำหน่ายเครื่องมือแพทย์ในประเทศต่างๆ ตามที่อ้างอิงในข้อ 3. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

 โปรดแนบหลักฐานการข้ึนทะเบียนในประเทศต่างๆ ที่ท่านอ้างอิงในตารางด้วย 
ประเทศที่มีการ

ขึ้นทะเบียน 
เอกสารหลักฐานการขึ้นทะเบียน 

 Australia 

Therapeutic Goods Administration (TGA) Device 
Registration License และ  
Australian Manufacturer’s Declaration of Conformity 
(ศึกษารายละเอียดเพ่ิมเติมตามลิงค์ shorturl.at/Sg2dz) 

 EU IVDD 

 Self-declared             
→  EC Declaration of conformity (EC DoC) 

 Notified Body  *   
 →  EC Certificate และ EC DoC 
*xxxx หมายถึง หมายเลข notified body ยกตัวอย่าง

เช่น  
กรณีสินค้าท่ีใบเดิมหมดอายุและมีการต่ออายุหรือ
ก าลังเปลี่ยนผ่านเป็น IVDR ให้แนบ Confirmation  
letter from NB 

 EU IVDR 

 Class A (non-sterile)   
→ EU Declaration of Conformity (IVDR) 

 Class A (sterile)/Class B/Class C  
→ EU Declaration of Conformity (IVDR) 
→ EU Quality Management System Certificate 
(IVDR) ** 
**เอกสารออกโดย Notified body 

 Class B/C for Near-Patient Testing, Self-
Testing and Companion Diagnostics/ Class D 
→ EU Declaration of Conformity (IVDR) 
→ EU Quality Management System Certificate 
(IVDR) ** 

https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517488190387527680&name=F-IVD2-06_Marketing%20History%20Declaration%20Template.docx
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517227904938156032&name=F-IVD2-07_Safety%20Declaration%20Template.docx
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→ EU Technical Documentation  
Assessment Certificate (IVDR) ** 
**เอกสารออกโดย Notified body 

 Canada Health Canada (HC) Device Registration License 

 Japan 

Japanese registered certification จาก MHLW หรือ 
Registered Certified body (RCB) แล้วแต่กรณี  
**กรณีหลักฐานการขึ้นทะเบียนเป็นภาษาญี่ปุ่น ให้
แปลเอกสารเป็นภาษาอังกฤษโดยหน่วยงานใดก็ได้ แต่
ผู้น าเข้าต้องลงนามรับรองความถูกต้อง 
- โดยมี Application form และ Annex ที่เกี่ยวข้อง 

 USA 

- 510K clearance 
- Premarket approval (PMA) 
สามารถแนบได้ทั้งหน้าใบอนุญาต หรือ ภาพค้นหา
ผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์จากหน้าเว็บ 
- De Novo 

 

13. Letter of authorization (กรณีน าเข้า) ตามแบบฟอร์ม 

 
  

 โปรดจัดทำเอกสาร LOA ตามแบบฟอร์มของ Thai FDA 
 ระบุชื่อเครื่องมือแพทย์ไม่ครบ / ไม่ตรงกับหน้าคำขอและรายการ 
items 

14. ในกรณีที่มีเอกสารชีแ้จงรายการเครื่องมือแพทย์ที่ได้รบัการจดทะเบียนแบบรวมกลุ่มเครื่องมือแพทย ์ให้ยื่นเอกสารดังกล่าวพร้อมค าขอตามวรรคหนึ่งด้วย 
(ถ้ามี) 
    

 
กรณีเครื่องมือแพทย์ที่ม ีArtificial Intelligence/Machine Learning (AI/ML) ต้องมีรายละเอียดเพิ่มเตมิดังต่อไปน้ี 
ขอให้จัดท าเอกสารสรุปข้อมูล – หากมีข้อมูลอยู่ในเอกสารอื่นๆ ทีแ่นบมาแล้วสามารถชี้บง่ข้อมูลใหเ้จ้าหน้าที ่เชน่ ข้อมูล…อยู่ในเอกสาร….หน้า….. 

No. หัวข้อ มี แก้ไข รายละเอียดการแก้ไข 
1 ข้อมูล input data  

อธิบายรายละเอียดและข้อกำหนดเฉพาะสำหรับข้อมูลที่
จะป้อนไปให้ซอฟต์แวร์ประมวลผล  

☐ ☐ ระบุรายละเอียดข้อกำหนดเฉพาะสำหรับข้อมูลที่จะป้อน
ไปให้ซอฟต์แวร์ประมวลผล 
*** หากมีแล้วสามารถชี ้บ ่งข้อมูลให้เจ ้าหน้าที ่ เช ่น 
ข้อมูล…อยู่ในเอกสาร….หน้า….. 

2 ชุดข้อมูล Dataset ที่ใช่ในกระบวนการพัฒนา AI 
อธิบายรายแหล่งที่มา จำนวน และลักษณะของชุดข้อมูล
ดังต่อไปนี้  

1. Training Data 
2. Tuning Data (Validation Data) 
3. Testing Data 

พร้อมให ้ เหต ุผลในเร ื ่องความเพ ียงพอและความ
เหมาะสมของชุดข้อมูล (dataset) ที่เลือกใช ้

☐ ☐ ระบุรายละเอียดแหล่งที ่มา จำนวน และลักษณะของ 
Training Data, Tuning Data (Validation Data), 
Testing Data 
*** หากมีแล้วสามารถชี ้บ ่งข้อมูลให้เจ ้าหน้าที ่ เช ่น 
ข้อมูล…อยู่ในเอกสาร….หน้า….. 

3 ข้อมูลโมเดลหรืออัลกอลิทึมที่ใช้งาน  
(AI Model/algorithm) 
อธิบายรายละเอียดของโมเดลหรืออัลกอลิทึมที่เลือกใช้
โดยสังเขป 
พร้อมให้เหตุผลในการเลือกใช้ และกระบวนการในการ
คัดเลือก AI/ML Model  

☐ ☐ ระบุรายละเอียดของโมเดลหรืออัลกอลิทึมที ่เลือกใช้
โดยสังเขป 
พร้อมให้เหตุผลในการเลือกใช้ และกระบวนการในการ
คัดเลือก AI/ML Model 
*** หากมีแล้วช่วยชี้บ่งข้อมูลให้ก็ได้ เช่น อยู่ในเอกสาร….
หน้า….. 

https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517488214647382016&name=F-IVD2-03_LOA.doc
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No. หัวข้อ มี แก้ไข รายละเอียดการแก้ไข 
4 ข้อมูลสมรรถนะของ AI [เช่น accuracy, sensitivity, 

specificity] 
o ม ี ก า ร ก ำ ห น ด เ ก ณ ฑ ์ ใ น ก า ร ย อ ม ร ั บ 

( Performance Criteria) ห ร ื อ ก ำ ห น ด
คุณลักษณะด้านสมรรถนะ (Performance 
Specification) 

o มีข้อมูล Test Protocol และ Test Report 
ในการทวนสอบและตรวจสอบว่าซอฟต์แวร์มี
สมรรถนะตามที่กำหนดไว้หรือไม่ 

☐ ☐ ระบ ุข ้อม ูล  Performance Criteria [ เช ่น  accuracy, 
sensitivity, specificity] 
*** หากมีแล้วช่วยชี้บ่งข้อมูลให้ก็ได้ เช่น อยู่ในเอกสาร….
หน้า….. 
แนบ Test Protocol และ Test Report ในการประเมิน
ประสิทธิภาพของตัว AI model 

5 ข้อมูล Clinical Workflow  
มีการแสดงและอธิบายเกี่ยวการนำผลที่ได้จากซอฟต์แวร์
ไปใช้ รวมถึงอธิบายว่าขั้นตอนใดต้องมีคนมาเกี่ยวข้อง
และเกี่ยวข้องระดับใด 

☐ ☐ ระบุข้อมูล Clinical Workflow  

6 ข้อมูลขั้นตอนหรือแผนการ re-training model (ถ้า
มี)  
มีการแสดงช่วงเวลาหรือรอบในการอัพเดทข้อมูลการ
เรียนรู ้ (Training dataset) ในกรณีที ่มีการเก็บข้อมูล
หลังจากที่นำ AI model ไปใช้งาน และต้องนำข้อมูล
ดังกล่าวมาใช้ในการ re-training model  

☐ ☐ ระบุแผนการ re-training model 

7 อ่ืนๆ ☐ ☐ ให ้ ผ ู ้ ผล ิ ตย ื นย ั นว ่ า  Type ของ  AI เป ็ นแบบไหน  
- Locked Type Algorithm (หลังออกสู ่ตลาดอาจจะมี
การเก็บข้อมูลแต่ไม่มีกระบวนการ Training AI ไปเรื่อยๆ 
จะมีช ่วงเวลาจะมีกำหนดไว้สำหรับการ Re-training 
model) หรือ  
- Continuous Type Algorithm (มีการเก็บข้อมูลและ 
Training AI ไปเรื่อยๆจากข้อมูลที่พบเจอหลังออกสู่ตลาด
ไปแล้ว)  
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เอกสารแนบท้าย 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข 
การแสดงฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2568 

ลงวันที่ 27 พฤศจิกายน 2568 
ประกาศราชกจิจานุเบกษา เล่ม 142 ตอนพิเศษ 397ง หน้า 19-24 

วันที่ 22 ธันวาคม 2568 
มีผลใช้บังคับวันที่ 20 มิถุนายน 2569 

 
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

อา้งองิ : https://medical.fda.moph.go.th/relevant-laws-and-standards/mdlaw03045 
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Revision History 

ครั้งที่แก้ไขในแต่ละปี 
(Revision. No-Year) 

รายละเอียดสาระส าคัญการปรับแก้ไข หรือเพิ่มเติมข้อมูลการประเมิน 

Rev.1-2026 1.เอกสารฉลากเครื่องมือแพทย์ 
1.1 แก้ไขแนวทางการตรวจ เช่น การให้มีสารบัญชี้แจงรายละเอียดในขั้นตอนแรก 
1.2 ปรับข้อมูลการตรวจให้สอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร ื ่อง 
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื ่อนไขการแสดงฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์  
พ.ศ. 2568 
1.3 จัดลำดับการตรวจประเมินให้เป็นมาตรฐานเดียวกันมากข้ึน 
2.เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ (IFU) 
2.1 แก้ไขแนวทางการตรวจ เช่น การให้มีสารบัญชี้แจงรายละเอียดในขั้นตอนแรก 
2.2 ปรับข้อมูลการตรวจให้สอดคล้องกับประกาศกระทรวงสาธารณสุขเร ื ่อง 
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื ่อนไขการแสดงฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย์  
พ.ศ. 2568 
2.3 จัดลำดับการตรวจประเมินให้เป็นมาตรฐานเดียวกันมากข้ึน 
3.รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ 
3.1 ปรับแก้ไขข้อกำหนดในส่วนการแนบ List of raw material ให้ชัดเจนยิ่งขึ้น 
4.Essential Principle (EP) 
4.1 เพ่ิมความสอดคล้องของมาตรฐานระหว่าง EP และ DOC 
5.หนังสือรับรองระบบคุณภาพ 
5.1 เพิ่มแนวทางสำหรับกรณีผู้นำเข้าเป็นเจ้าของผลิตภัณฑ์ (Product owner) แต่
ไม่ได้มีการขอหนังสือรับรองระบบคุณภาพ เช่น ISO 13485 หรือ Local GMP 
6. Declaration of conformity ตามแบบฟอร์ม 
6.1 ปรับหัวข้อย่อยสำหรับการระบุรายละเอียด QMS ให้ชัดเจนมากยิ่งข้ึน 

 

 


