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ซอฟตแ์วร์ท่ีผูผ้ลิตหรือเจา้ของผลิตภณัฑมุ่์งหมายเฉพาะสาํหรับใชอ้ยา่งหน่ึงอยา่งใดกบัมนุษยห์รือสตัวด์งัต่อไปน้ี ไม่วา่จะใชโ้ดยลาํพงั ใช้

ร่วมกนั หรือใชป้ระกอบกบัส่ิงอ่ืนใด

(ก) วินิจฉยั ป้องกนั ติดตาม บาํบดั บรรเทา หรือรักษาโรค

(ข) วินิจฉยั ติดตาม บาํบดั บรรเทา หรือรักษาการบาดเจบ็

(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แกไ้ข ดดัแปลง พยงุ คํ้า หรือจุนดา้นกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระของร่างกาย

(ง) ประคบัประคองหรือช่วยชีวิต

(จ) คุมกาํเนิดหรือช่วยการเจริญพนัธ์ุ

(ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ

(ช) ใหข้อ้มูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกาย เพ่ือวตัถุประสงคท์างการแพทยห์รือการวินิจฉยั

(ซ) ทาํลายหรือฆ่าเช้ือสาํหรับเคร่ืองมือแพทย์



Regulatory Guidelines for  Software 

Medical Devices 

– A Life Cycle Approach (HSA)

Guidance on Qualification and 

Classification of Software in 

Regulation (EU)

เพิม่เตมิจากผู้เช่ียวชาญ เพิม่เตมิจากคณะทํางาน

• AI-medical device (AI-MD)

• Clinical evaluation

• Cybersecurity

• Mobile application

• Off-the shelf (OTS or 

commercially-off-the-shelf 

(COTS) software

• Stand alone software

• Software

• Input data

• Output data

• Software driving or 

influencing the use of a 

device

• Medical Device Software 

(MDSW)

• Embedded Software

• Web application

• AI/ML based SaMD

• Machine learning

• Deep learning

• Locked algorithm

• Adaptive algorithm

• Critical situation or condition

• Serious situation or condition

• Non-Serious situation or condition



เคร่ืองมือแพทย์ปัญญาประดิษฐ์ (AI-MEDICAL DEVICE (AI-MD)) แอปพลิเคชนั AI ท่ีมีวตัถุประสงคก์ารใชง้านทางการแพทย ์เช่น ใชส้าํหรับวินิจฉยั 

ติดตาม บาํบดั โรคหรือจดัการอาการบาดเจบ็ และทางดา้นกายภาพและสรีรวิทยา

การประเมินทางคลนิิก (CLINICAL EVALUATION) การประเมินและวิเคราะห์ขอ้มูลทางคลินิกของเคร่ืองมือแพทยเ์พ่ือแสดงประสิทธิภาพและความ

ปลอดภยั เม่ือใชต้ามความมุ่งหมายของเจา้ของผลิตภณัฑ์

ความมั่นคงทางไซเบอร์ (CYBERSECURITY) การรักษาความลบัและความมัน่คงของขอ้มูลในโลกไซเบอร์

แอปพลเิคชันบนมือถือ (MOBILE APPLICATION) แอปพลิเคชนัท่ีใชง้านบนมือถือหรืออุปกรณ์ส่ือสารเคล่ือนท่ี

ซอฟต์แวร์เชิงพาณิชย์ (OFF-THE SHELF (OTS) or COMMERCIALLY-OFF-THE-SHELF (COTS) SOFTWARE ซอฟตแ์วร์สาํเร็จรูป

ซอฟต์แวร์ที่ใช้งานโดยลาํพงั (STANDALONE SOFTWARE) ซอฟตแ์วร์และ/หรือแอปพลิชนับนมือถือท่ีใชง้านโดยลาํพงั และไม่มีวตัถุประสงคใ์นการ

ควบคุมหรือมีผลต่อฮาร์ดแวร์ของเคร่ืองมือแพทย์

  สถานการณ์หรือสภาวะวกิฤต (Critical situation or condition)  สถานการณ์หรือสภาวะท่ีอาจทาํใหเ้กิดความพิการถาวร หรือเสียชีวิต

สถานการณ์หรือสภาวะที่ร้ายแรง (Serious situation or condition) สถานการณ์หรือสภาวะท่ีอาจทาํใหเ้กิดเส่ือมของสุขภาพอยา่งรุนแรง

 สถานการณ์หรือสภาวะที่ไม่อนัตรายร้ายแรง (Non-Serious situation or condition) สถานการณ์หรือสภาวะท่ีไม่อนัตรายร้ายแรงหรือถึงแก่ชีวิต



ซอฟตแ์วร์ท่ีมีไวส้าํหรับบุคลากรทางการแพทยใ์น

การวิเคราะห์ขอ้มูลคล่ืนไฟฟ้าหวัใจเพ่ือช่วยในการ

วินิจฉยัภาวะหวัใจเตน้ผดิจงัหวะ

ซอฟตแ์วร์ท่ีมีไวส้าํหรับผูใ้ชท้ัว่ไปในการวิเคราะห์

รูปถ่ายของไฝท่ีถ่ายเองเพ่ือระบุไฝท่ีผดิปกติหรือไม่

สมํ่าเสมอซ่ึงอาจบ่งบอกถึงความเส่ียงท่ีเพ่ิมข้ึนของ

มะเร็งผวิหนงั

ซอฟตแ์วร์ท่ีมีไวส้าํหรับบุคลากรทาง

การแพทยใ์นการวิเคราะห์ภาพรอยโรค

ท่ีผวิหนงัของผูป่้วย เพ่ือช่วยในการ

จาํแนกประเภทของรอยโรคท่ีร้ายแรง

และไม่เป็นอนัตราย



ซอฟตแ์วร์ท่ีมีไวส้าํหรับบุคลากรทางการแพทยใ์นการรับ

และตรวจสอบสญัญาณทางสรีรวิทยาจากอุปกรณ์เพ่ือ

ตรวจหาสญัญาณเร่ิมตน้ของภาวะหยดุหายใจขณะหลบัท่ี

ไม่รุนแรง

ซอฟตแ์วร์ท่ีมีไวส้าํหรับบุคลากรทาง

การแพทยเ์พ่ือใหก้ารบาํบดัพฤติกรรมทาง

ปัญญาเป็นส่วนเสริมของระบบการจดัการ

ฉุกเฉินสาํหรับผูป่้วยท่ีมีความผดิปกติของ

การใชส้ารเสพติด

ซอฟตแ์วร์ท่ีมีไวส้าํหรับบุคลากรทางการแพทยใ์นการ

รวบรวมและวิเคราะห์การอ่านสญัญาณชีพเพ่ือคดัแยก

หรือแบ่งกลุ่มความเส่ียงของผูป่้วยสาํหรับความเส่ียง

ของเหตุการณ์หวัใจไม่พึงประสงคท่ี์สาํคญั (MACE) ท่ี

แผนกฉุกเฉิน



ซอฟตแ์วร์ช่วยตรวจหาความผดิปกติในปอดจาก

ภาพ X-Ray ทรวงอก

ซอฟตแ์วร์ตรวจหาต่ิงเน้ือ (polyp) ในลาํไส้ ซอฟตแ์วร์ตรวจหาเบาหวานข้ึนตา (Diabetic retinopathy)

ซอฟตแ์วร์สนบัสนุนการตดัสินใจทางคลินิก (Clinical Decision Support Software : CDSS) เป็นซอฟตแ์วร์แบบสแตนดอ์โลน (รวมถึง แอปพลิเคชนัมือถือ 

ซอฟตแ์วร์บนคลาวดแ์ละบนเวบ็) ท่ีสามารถทาํหนา้ท่ีไดห้ลากหลายสาํหรับบุคลากรทางการแพทย ์ผูป่้วย และผูดู้แล เพ่ือสนบัสนุนการปฏิบติัทางคลินิก 

การจดัการทางคลินิก และผูป่้วย

• การใช ้CDSS โดยคาํนึงถึงวิธีการออกแบบและ/หรือการนาํเสนอผลิตภณัฑจ์ะเป็นตวักาํหนดวา่ผลิตภณัฑด์งักล่าวจะจดัเป็นเคร่ืองมือแพทยห์รือไม่

• CDSS มีวตัถุประสงคเ์พ่ือวตัถุประสงคท์างการแพทย ์เช่น การตรวจสอบ การตรวจหา การวินิจฉยั การป้องกนั การติดตาม การรักษา หรือการจดัการ

สภาวะทางการแพทย ์โรค กายวิภาคศาสตร์ หรือกระบวนการทางสรีรวิทยา จะถูกจดัเป็นเคร่ืองมือแพทย์



ซอฟตแ์วร์ท่ีมีไวส้าํหรับการแสดงและการพิมพข์อ้มูลทาง

การแพทยเ์ท่านั้น หรือไม่ตรงตามคาํจาํกดัความของอุปกรณ์

ทางการแพทยจ์ะไม่ถูกควบคุมใหเ้ป็นเคร่ืองมือแพทย์

ซอฟตแ์วร์ดงักล่าวโดยทัว่ไปจะไม่วิเคราะห์ขอ้มูลเฉพาะ

ใดๆ ของผูป่้วย และไม่ไดใ้หค้าํแนะนาํใดๆ ในการป้องกนั 

การวินิจฉยั การรักษา หรือการบรรเทาอาการของโรคหรือ

อาการใดๆ

ซอฟตแ์วร์การจดัการการนดัหมายผูป่้วยและ

ตารางการผา่ตดั

ซอฟตแ์วร์ท่ีมีไวส้าํหรับวตัถุประสงคใ์นการเรียกเกบ็

เงินของผูป่้วย



ระบบจดัการขอ้มูลหอ้งปฏิบติัการ (LIMS) หรือ

ระบบสารสนเทศหอ้งปฏิบติัการ (LIS) เพ่ือ

สนบัสนุนขั้นตอนการทาํงานของหอ้งปฏิบติัการและ

การติดตามขอ้มูล

ซอฟตแ์วร์เคร่ืองคิดเลขสาํหรับแพทยเ์พ่ือทาํการ

คาํนวณทางการแพทยอ์ยา่งง่าย (เช่น: BMI, ปริมาณนํ้ า, 

แปลงจาก mmol/L เป็น mg/dL)

ซอฟตแ์วร์ท่ีแสดงขอ้มูล (เช่น ปริมาณ) เก่ียวกบั

ยาหรืออุปกรณ์ทางการแพทยท่ี์สอดคลอ้งกบั

ฉลากท่ีไดรั้บอนุมติั



ซอฟตแ์วร์สาํหรับการติดตามการรับประทาน

อาหารหรือการออกกาํลงักายของผูใ้ชเ้พ่ือการ

จดัการโรคเบาหวานโดยไม่ตอ้งเช่ือมต่อกบั

เคร่ืองวดัระดบันํ้ าตาลในเลือด

ซอฟตแ์วร์ท่ีรวมขั้นตอนการตดัสินใจทางคลินิกแบบ

ดิจิทลัโดยไม่มีการวิเคราะห์ขอ้มูลผูป่้วย ซ่ึงอาศยั

หลกัการถามตอบหรือ Decision tree โดยอา้งอิงขอ้มูล

จาก ฐานขอ้มูลทางการแพทย ์ตาํราทางการแพทย ์

ซอฟตแ์วร์ท่ีทาํหนา้ท่ีบนัทึกประจาํวนั (เช่น 

บนัทึกคะแนนความเจบ็ปวดประจาํวนั การ

ทาํงานของลาํไส)้



ซอฟตแ์วร์ Electronic Health Record มี

วตัถุประสงคเ์พ่ือแสดง รับ รวบรวม และจดัเกบ็

เวชระเบียนและขอ้มูลของผูป่้วยโดยไม่มีการ

ประมวลผลหรือการวิเคราะห์

ซอฟตแ์วร์ท่ีมีไวส้าํหรับใหข้อ้มูลทางการแพทย ์(เช่น: 

แนวทางปฏิบติัทางคลินิก) แก่บุคลากรทางการแพทยเ์พ่ือ

ใชอ้า้งอิง การประกนัคุณภาพ หรือวตัถุประสงคใ์นการ

ฝึกอบรม ซ่ึงอาศยัหลกัการถามตอบ

หรือ Decision tree โดยอา้งอิงขอ้มูลจาก ฐานขอ้มูลทาง

การแพทย ์ตาํราทางการแพทย์

ซอฟตแ์วร์มีไวเ้พ่ือใหบุ้คลากรทางการแพทยส์ามารถ

ใหค้าํปรึกษาทางไกลหรือทาํงานร่วมกนัทางไกลและ

ส่ือสารระหวา่งแพทยห์รือผูป่้วยได้



ซอฟตแ์วร์ทดสอบแบบสาํรวจหรือการแชทมี

วตัถุประสงคเ์พ่ือระบุใหผู้ใ้ชท้ราบถึงขั้นตอนท่ี

เหมาะสมในการดาํเนินการตามอาการท่ีผูใ้ชร้ะบุ 

ซอฟตแ์วร์เพ่ือส่งเสริมสุขภาพโดยทัว่ไปของผูใ้ช้

เท่านั้น ซ่ึงอาศยัหลกัการถามตอบ

หรือ Decision tree โดยอา้งอิงขอ้มูลจาก 

ฐานขอ้มูลทางการแพทย ์ตาํราทางการแพทย ์

ซอฟตแ์วร์ท่ีมีเคร่ืองมือปฏิทิน

สาํหรับติดตามรอบประจาํเดือน

ซอฟตแ์วร์ท่ีมีเคร่ืองมือปฏิทิน

สาํหรับติดตามความคืบหนา้ผา่น

รอบการรักษาเดก็หลอดแกว้

เคร่ืองคาํนวณขนาดยาตามวิธีการ

คาํนวณทางคลินิกท่ีกาํหนดข้ึน







สถานการณ์หรือสภาวะสุขภาพ

(State of healthcare situation or 

condition)

ความสําคญัของข้อมูลที่ได้มาจาก software ต่อการตดัสินใจด้านสาธารณสุข

(Significance of information provided by SaMD to healthcare decision)

รักษาหรือเพ่ือวนิิจฉัย

(Treat or to diagnose)

ขบัเคล่ือนการจดัการทางคลนิิก 

/ ผู้ป่วย 

วางแผนการรักษา คดั

กรอง (Drive clinical/patient 

management)

แจ้งการจดัการทางคลนิิก / ผู้ป่วย 

(Inform clinical/patient management)

1.สถานการณ์หรือสภาวะวกิฤต (Critical 

situation or condition)
3 3 2

2.สถานการณ์หรือสภาวะที่ร้ายแรง 

(Serious situation or condition)
3 2 1

3.สถานการณ์หรือสภาวะที่ไม่อนัตราย

ร้ายแรง (Non-Serious situation or 

condition)

2 1 1

ตารางจดัระดบัความเส่ียงของเคร่ืองมือแพทย์สาธารณรัฐสิงคโปร์

 



ตารางจดัระดบัความเส่ียงของเคร่ืองมือแพทย์ของประเทศไทย

หลกัเกณฑ์ ระดบัความ

เส่ียง

หลกัเกณฑ์ที่ 9 (2) เพ่ือควบคุม หรือตดิตามเคร่ืองมือแพทยทาํให้เกดิผลโดยตรงต่อสมรรถนะของเคร่ืองมือแพทย์น้ัน 3

หลกัเกณฑ์ที่ 10 (1) 

- เพ่ือใช้ในการวนิิจฉัยสภาวะของโรคทีไ่ม่อนัตรายร้ายแรงหรือถึงแก่ชีวติ หรือวางแผนการรักษา หรือคดักรองสภาวะของโรค

ทีไ่ม่วกิฤตอนัตรายร้ายแรงหรือถึงแก่ชีวติ 

- ติดตามโดยตรงในกระบวนการทางสรีรวทิยาทีสํ่าคญัต่อชีวติโดยตรง (vital physiological processes) เช่น ECG

2

หลกัเกณฑ์ที ่10 (1)

- เพ่ือใช้ในการวนิิจฉัย วางแผนการรักษา หรือคดักรองสภาวะของโรคทีว่กิฤตอาจทาํให้เกดิเส่ือมของสุขภาพอย่างรุนแรง 

พกิารถาวร หรือเสียชีวติ

- เพ่ือใช้ติดตามเฝ้าระวงัปัจจัยทางสรีรวทิยาทีสํ่าคญัต่อชีวติ (vital physiological parameter) ทีแ่สดงว่าผู้ป่วยอยู่ในสภาวะ

อนัตรายเฉียบพลนั

3

หลกัเกณฑ์ที่ 12 เพ่ือให้ข้อมูลทางคลนิิกสภาวะของโรคทีไ่ม่วกิฤตอนัตรายร้ายแรงหรือถึงแก่ชีวติ 1



ซอฟต์แวร์ช่วยแพทย์ในการวนิิจฉัยภาวะหัวใจเต้นผดิจงัหวะ

The above SaMD is used to aid in the diagnosis of a disease of a condition 

that may be moderate in progression, may not require therapeutic 

intervention and whose treatment is normally not expected to be time 

critical.

Class 2

ซอฟต์แวร์ช่วยแยกความแตกต่างระหว่าง ischemic และ hemorrhagic 

stroke อย่างรวดเร็วและแม่นยาํ ซ่ึงเป็นส่ิงสําคญัในการเลือกการรักษา

ขั้นต้นว่าจะต้องรักษาด้วยการละลายลิม่เลือดหรือการสวนหลอดเลือด

The above SaMD is used to treat a fragile patient in a critical condition 

that is life threatening, may require major therapeutic intervention, and is 

time sensitive.

Class 3



ซอฟตแ์วร์วิเคราะห์ภาพพยาธิวิทยาเซลล ์เพ่ือสนบัสนุนการส่งภาพ การจดัเกบ็ การเรียกดู 

และการเขียนรายงานของภาพ และจดัใหมี้การติดฉลาก การนบัเซลล ์และการนาํเสนอ

การวิเคราะห์เชิงปริมาณเพ่ือเป็นขอ้มูลอา้งอิงเสริมสาํหรับการวินิจฉยัโรค

ซอฟตแ์วร์ช่วยเลือกเลนส์แกว้ตาเทียม (Intraocular Lens Web-based Calculator) โดยการ

คาํนวณจะอา้งอิงจากฐานขอ้มูลของประชากร

Class 1





แนวทางการเตรียมหลกัฐานและเอกสารวชิาการทีใ่ช้ย่ืนขอจดแจ้ง

1. ฉลากเคร่ืองมือแพทย ์(Device Labelling) ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารกาํกบัเคร่ืองมือแพทย์

2. เอกสารกาํกบัเคร่ืองมือแพทย ์ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารกาํกบัเคร่ืองมือแพทย ์

3. รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย ์ไดแ้ก่ ขอ้กาํหนดเฉพาะของผลิตภณัฑ ์ลกัษณะทัว่ไป และหลกัการทาํงาน รายละเอียดและสมบติัของ

วสัดุท่ีใชผ้ลิตหรือเป็นส่วนประกอบของเคร่ืองมือแพทย์

4. Declaration of conformity

5. Letter of authorization (กรณีนาํเขา้)

6. เอกสารแสดงประวติัการข้ึนทะเบียนในต่างประเทศ กรณีมีการข้ึนทะเบียนในต่างประเทศ

เอกสารการขึน้ทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์



แนวทางการเตรียมหลกัฐานและเอกสารวชิาการที่ใช้ย่ืนขอแจ้งรายการละเอยีด (Full CSDT)

1. ฉลากเคร่ืองมือแพทย ์(Device Labelling) ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารกาํกบัเคร่ืองมือแพทย์

2. เอกสารกาํกบัเคร่ืองมือแพทย ์ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารกาํกบัเคร่ืองมือแพทย ์

3. บทสรุปเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย์

4. รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย ์( เช่น ลกัษณะทัว่ไป และหลกัการทาํงาน, วตัถุประสงคก์ารใช,้ขอ้บ่งใช,้ คาํเตือน, ขอ้ควรระวงั ฯลฯ)

5. Essential Principle

6. Summary Verification & validation

7. เอกสารแสดงการวเิคราะห์ความเส่ียง (Risk analysis)

8. เอกสารแสดงช่ือและท่ีตั้งของสถานท่ีผลิตเคร่ืองมือแพทย ์และขอ้มูลการผลิตเคร่ืองมือแพทยห์รือรายละเอียดเจา้ของผลิตภณัฑ์

9. เอกสารแสดงวธีิการทาํลาย การทาํใหส้ิ้นสภาพ หรือการขจดัของเสียท่ีเกิดข้ึนภายหลงัการใช ้(ถา้มี)

10. หนงัสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต ISO/GMP

11.หนงัสือรับรองวตัถุประสงคก์ารใช ้ขอ้บ่งใช ้การบรรจุ หนงัสือรับรองฉลากและวธีิการใชง้าน ของผูผ้ลิตหรือเจา้ของผลิตภณัฑ ์(ถา้มี)

12. Declaration of conformity

13. หนงัสือรับรองแสดงประวติัการจาํหน่าย คมพ. ของผูผ้ลิตหรือเจา้ของผลิตภณัฑ ์(ถา้มี)

14. หนงัสือรับรองแสดงความปลอดภยัของผูผ้ลิตหรือเจา้ของผลิตภณัฑ ์(ถา้มี)

15. เอกสารแสดงประวติัการข้ึนทะเบียนในต่างประเทศ กรณีมีการข้ึนทะเบียนในต่างประเทศ

16. Letter of authorization (กรณีนาํเขา้)

เอกสารการขึน้ทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ : อ้างองิจากแนวทางการจดัเตรียมเอกสารสําหรับเคร่ืองมือแพทย์ Non-IVD



แนวทางการเตรียมฉลากเคร่ืองมือแพทย์

ฉลากต้องจดัทําตามประกาศฉลากและเอกสารกาํกบัเคร่ืองมือแพทย์***

ระบุเวอร์ชัน่ (version) ของซอฟตแ์วร์ท่ีจะผลิตหรือนาํเขา้มาในประเทศไทย เพื่อใหส้ามารถบ่งช้ี (Identification) 

และสืบยอ้นกลบั (Traceability) ได้

เอกสารแนบเพิม่เติม

ประวติัเวอร์ชนัซอฟตแ์วร์ (Software Version History) : อธิบายประวติัการแกไ้ขเปล่ียนแปลงเวอร์ชนัซอฟตแ์วร์

รวมถึงวนัท่ี หมายเลขเวอร์ชนั และรายละเอียดการเปล่ียนแปลงทั้งหมดท่ีเกิดข้ึนกบัซอฟตแ์วร์เวอร์ชนัก่อนหนา้



แนวทางการเตรียมเอกสารกาํกบัเคร่ืองมือแพทย์

เอกสารกาํกบัเคร่ืองมือแพทย์ต้องจดัทําตามประกาศฉลากและเอกสารกาํกบัเคร่ืองมือแพทย์***

เอกสารกาํกบัเคร่ืองมือแพทย์ต้องระบุข้อมูลดังต่อไปนีใ้ห้ชัดเจน

• วตัถุประสงคก์ารใชง้านและขอ้บ่งใชข้องเคร่ืองมือแพทย ์(intended use & indication)

• ขอ้มูลผูใ้ชง้านเคร่ืองมือแพทย ์(intended users) รายละเอียดคุณสมบติัของผูใ้ช ้รวมถึงส่ิงท่ีผูใ้ชต้อ้งศึกษาหรือไดรั้บการฝึกอบรบ

เพิ่มเติม เพื่อใหใ้ชง้านเคร่ืองมือแพทยไ์ดอ้ยา่งถูกตอ้ง

• สภาพแวดลอ้มการใชง้าน รวมถึงขอ้กาํหนดดา้น security

• ขอ้มูลประชากรผูป่้วยท่ีสามารถใชเ้คร่ืองมือแพทยไ์ด ้(เช่น อาย ุเพศ นํ้าหนกั ส่วนสูง) รวมถึงขอ้หา้มใช/้ขอ้จาํกดัในการใช้

• หลกัการปฏิบติังาน (operating principle)

กรณเีคร่ืองมือแพทย์ AI

ฉลากหรือเอกสารกาํกบั ตอ้งมีการเตือนผูใ้ชไ้ม่ใหพ้ิจารณาวา่ผลลพัธ์ท่ีไดจ้าก AI ถือเป็นผลการวนิิจฉยั ผลลพัธ์ท่ีไดจ้าก AI 

จาํเป็นตอ้งอาศยัแพทยห์รือบุคลากรทางการแพทยท่ี์มีความรู้ ความเช่ียวชาญในดา้นนั้นๆ ร่วมพิจารณาเพื่อตดัสินใจวา่จะยอมรับผลท่ี

ไดจ้ากเคร่ืองมือแพทย ์AI หรือไม่



หัวข้อการจดัเตรียมเอกสาร หัวข้อ Summary Verification & validation

• รายการงานทดสอบ หรือเอกสารแสดงการปฏิบติัตามขอ้กาํหนดสาํหรับวงจรชีวติของการพฒันาซอฟตแ์วร์ ตามมาตรฐาน IEC 62304 (บังคบั)

• รายงานการประเมินความสามารถในการนาํไปใช ้(Usability Evaluation Report) ตามมาตรฐาน IEC62366-1

• รายงานการประเมินสมรรถนะของเคร่ืองมือแพทย ์(Performance Studies) เช่น Accuracy, Sensitivity, Specificity, Reliability and Reproducibility

• หลกัฐานทางคลินิก (Clinical Evidence) ไดแ้ก่ รายงานการประเมินทางคลินิก (Clinical Evaluation Report) และขอ้มูลทางคลินิก (Clinical Data)

(กรณ ีMobile app, Web app, เคร่ืองมือแพทย์ทีม่กีารเช่ือมต่อระบบ Network/Internet)

เอกสารแสดงการสร้างความมัน่คงปลอดภยัทางไซเบอร์ (Cybersecurity) 

• เอกสารแสดงการวเิคราะห์ความเส่ียงและช่องโหวข่องภยัคุกคามทางไซเบอร์

• นโยบายและมาตรการในการลดช่องโหวแ่ละป้องกนัภยัคุกคามทางไซเบอร์

• แผน กระบวนการ หรือกลไกการเฝ้าระวงัท่ีกาํลงัดาํเนินการอยู ่การตรวจหาและการจดัการกบัภยัคุกคามทางไซเบอร์อยา่งทนัท่วงที ตลอดอายกุารใชง้านของ

เคร่ืองมือแพทย ์โดยเฉพาะอยา่งยิง่เม่ือตรวจพบการละเมิดขอ้มูลหรือการโจมตีระบบ

(กรณต้ีองนําข้อมูลส่วนบุคคลของผู้ใดไปใช้งาน)

แผนการจดัการขอ้มูลส่วนบุคคล ซ่ึงตอ้งไม่ดาํเนินการขดักบักฎหมายคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล (พระราชบญัญติัคุม้ครองขอ้มูลส่วนบุคคล พ.ศ. 2562 (ประกาศใช ้1 

มิ.ย. 65) และ พระราชบญัญติัสุขภาพแห่งชาติ พ.ศ. 2550)



ข้อมูลเพิม่เตมิสําหรับการขึน้ทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ที่มีปัญญาประดษิฐ์

ภาพรวมขั้นตอนการพฒันา AI และการนํา AI มาปรับใช้

ปัจจุบันยงัไม่รับขึน้ทะเบียน AI ที่เป็นแบบ 

Continuous learning รับเฉพาะ AI แบบ 

Locked Algorithm (AI ที่เรียนรู้เสร็จ

เรียบร้อย ก่อนขึน้ทะเบียนและออกสู่ตลาด)

AI ต้องไม่มีวตัถุประสงค์เพ่ือแทนที่การตดัสิน

ทางคลนิิกของบุคลากรทางการแพทย์ในการ

วนิิจฉัยทางคลนิิกหรือการตดัสินใจในการรักษา



ข้อมูลทีป้่อนให้ซอฟต์แวร์ประมวลผล (input data) เพ่ือสร้าง

ผลลพัธ์ตามทีมุ่่งหมายไว้

อธิบายรายละเอียดและขอ้กาํหนดเฉพาะสาํหรับขอ้มูลท่ีจะป้อนไป

ใหซ้อฟตแ์วร์ประมวลผล

หากขอ้มูลตอ้งผา่นกระบวนการ Pre-processing ก่อนนาํไปใช ้ตอ้ง

อธิบายกระบวนดงักล่าวใหช้ดัเจน พร้อมใหเ้หตุผลถึงความจาํเป็นท่ี

ตอ้งใชก้ระบวนการ Pre-processing ดงักล่าวกบั input data

ข้อมูลเพิม่เตมิสําหรับการขึน้ทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ที่มีปัญญาประดษิฐ์



ชุดข้อมูล (Dataset) ทีใ่ช่ในกระบวนการพฒันา AI

อธิบายรายแหล่งท่ีมา จาํนวน และลกัษณะของชุดขอ้มูลดงัต่อไปน้ี

1. Training Data

2. Tuning Data (Validation Data)

3. Testing Data

พร้อมใหเ้หตุผลในเร่ืองความเพียงพอและความเหมาะสมของชุดขอ้มูล (dataset) ท่ีเลือกใช้

ข้อมูลโมเดลหรืออลักอลทิมึทีใ่ช้งาน (AI Model/algorithm)

อธิบายรายละเอียดของโมเดลหรืออลักอลิทึมท่ีเลือกใชโ้ดยสังเขบ

พร้อมใหเ้หตุผล และกระบวนการในการคดัเลือก AI/ML Model เช่น มาจากการประเมิน

ประสิทธิภาพของโมเดลแบบ cross- validation

ข้อมูลเพิม่เตมิสําหรับการขึน้ทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ที่มีปัญญาประดษิฐ์

Testing Dataset ควรมีจาํนวนท่ีเหมาะสมและเป็นตวัแทนของขอ้มูล

ท่ีหลากหลายเพื่อใหค้รอบคลุมวตัถุประสงคก์ารใชง้านและสภาวะ

ทางคลินิกท่ีตอ้งการใช ้เช่น

- มีความหลากหลายของขอ้มูลประชากกร (ขอ้มูลควรครอบคลุม

ของประชากรกลุ่มเป้าหมาย)

- มีความหลากหลายของขนาด ตาํแหน่งและรูปแบบของรอยโรค

- มีความหลากหลายของ Protocol ท่ีใชใ้นการถ่ายภาพ เป็นตน้

AI/ML Model ต้องมีความสามารถในการประยุกต์ใช้ส่ิงที่ได้เรียนรู้จาก Training 

data เพ่ือคาดการณ์ข้อมูลใหม่ที่ไม่เคยพบเจอมาก่อน (Generalizability)



ข้อมูลเพิม่เตมิสําหรับการขึน้ทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ที่มีปัญญาประดษิฐ์

ข้อมูลสมรรถนะของ AI [เช่น accuracy, sensitivity, specificity]

• มีการกาํหนดเกณฑใ์นการยอมรับ (Performance Criteria) หรือกาํหนดคุณลกัษณะดา้นสมรรถนะ (Performance Specification)

• มีขอ้มูล Test Protocol และ Test Report ในการทวนสอบและตรวจสอบวา่ซอฟตแ์วร์มีสมรรถนะตามท่ีกาํหนดไวห้รือไม่

• มีการประเมินทางคลินิก (Clinical Evaluation) จากบรรณานุกรมท่ีมีอยูแ่ลว้ หรือจากประสบการณ์การใชท้างคลินิก (clinical 

experience) ของเคร่ืองมือแพทยช์นิดเดียวกนัหรือคลา้ยกนั หรือโดยการสืบสวนทางคลินิก (clinical investigation)



ข้อมูล Clinical Workflow

มีการแสดงและอธิบายเก่ียวกบัขั้นตอนการปฏิบติังาน การนาํผลท่ีไดจ้ากซอฟตแ์วร์ไปใช ้เพ่ือใหผู้ใ้ชส้ามารถใชง้านเคร่ืองมือแพทยไ์ด้

อยา่งเหมาะสม รวมถึงอธิบายวา่ขั้นตอนใดตอ้งมีคนมาเก่ียวขอ้งและเก่ียวขอ้งระดบัใด

ข้อมูลขั้นตอนหรือแผนการ re-trainingmodel (ถ้ามี)

มีการแสดงช่วงเวลาหรือรอบในการอพัเดทขอ้มูลการเรียนรู้ (Training dataset) ในกรณีท่ีมีการเกบ็ขอ้มูลหลงัจากท่ีนาํ AI model ไปใช้

งาน เพ่ือนาํขอ้มูลนั้นใชใ้น re-training model

ข้อมูลเพิม่เตมิสําหรับการขึน้ทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ที่มีปัญญาประดษิฐ์



 แกไ้ขขอ้บ่งใชท่ี้ไดรั้บการอนุมติัแลว้ หรือ เพ่ิมเติมขอ้บ่งใชใ้หม่ เน่ืองจาก software มีการเปล่ียนแปลง ท่ีส่งผลต่อกลไกการควบคุมการทาํงานหลกัในการปฏิบติังาน และหรือเปล่ียนแปลงลกัษณะการ

ออกแบบของเคร่ืองมือแพทย์ เช่น

         • มีการเปล่ียนแปลง features หรือ software application ท่ีส่งผลต่อการวนิิจฉยั หรือการรักษา

         • มีการเปล่ียนแปลง software เพ่ือปรับปรุง อลักอรึท่ึมท่ีส่งผลต่อการวนิิจฉยั หรือการรักษา

         • มีการเปล่ียนแปลง software โดยเพ่ิมหรือลดระบบการแจง้เตือน ซ่ึงส่งผลกระทบต่อการรักษาของ ผูป่้วย

         • มีการเปล่ียนแปลง software ท่ีรวมถึงการเปล่ียนแปลงระบบปฏิบติัการ เม่ือเปรียบเทียบกบั software รุ่นก่อนหนา้ท่ีจดทะเบียนไวห้รือไม่

         • มีการเปล่ียนแปลง software ท่ีส่งผลกระทบตอ่การความคุมเคร่ืองมือแพทยแ์ลว้ก่อใหเ้กิดการ เปล่ียนแปลงผลการวนิิจฉยั หรือรักษา

Major change --> ต้องส่งผู้เช่ียวชาญ

Minor change --> ไม่ต้องส่งผู้เช่ียวชาญ

 การเปล่ียนแปลง software [เฉพาะการแกไ้ขเปล่ียนแปลงท่ีไม่กระทบต่อประสิทธิภาพและความ ปลอดภยัของเคร่ืองมือแพทย]์

       • software มีการแกไ้ข error ท่ีไม่มีการเพ่ิม หนา้ท่ีการทาํงานใหม่ และไม่ส่งผลต่อความปลอดภยั และเป็นไปเพ่ือทาํใหเ้กิดการทาํงานตามคุณสมบติัเฉพาะท่ีระบุไว้

       • software ท่ีมีการเปล่ียนแปลงท่ีเก่ียวขอ้ง กบัการทาํงานของอุปกรณ์อ่ืน ๆ  ท่ีไม่ใช่เคร่ืองมือแพทย ์เช่น เคร่ืองพิมพ์

       • software ท่ีมีการเปล่ียนแปลง interface ท่ี ปรากฎต่อผูใ้ชโ้ดยไม่ส่งผลตอ่การวนิิจฉยั หรือการรักษาของเคร่ืองมือแพทยน์ั้น เป็นตน้

 การเปล่ียนแปลงการจดักลุ่ม





ระบบคุณภาพสถานทีผ่ลติ
• GMP เคร่ืองมือแพทย์

• FMP : Fundamental manufacturing practice สาํหรับเคร่ืองมือแพทย์จดแจ้ง

• ISO 13485

ระบบคุณภาพสถานทีผ่ลติและนําเข้า

• GDP (นาํเขา้)





• การอา้งสรรพคุณสินคา้เกินจริง เช่น ยืน่คาํขอมาไม่มี AI แต่ขออนุญาตโฆษณาแลว้ระบุวา่มี AI --> ตอ้งใหย้ืน่แกไ้ขเปล่ียนแปลงทะเบียน

ผลิตภณัฑใ์หส้อดคลอ้งตามท่ีอา้งถึง

• ประกาศสาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา เร่ือง กาํหนดหลกัเกณฑ ์วิธีการ 

และเง่ือนไขในการขออนุญาต การออกใบอนุญาตและอายใุบ

อนุญาตโฆษณาเคร่ืองมือแพทย ์พ.ศ. 2564





• การนาํเขา้ตอ้งผา่นด่านหรือไม่

• การเกบ็ตวัอยา่ง มีแผน่ซีดี , thumb drive, download program โดยการให้ username และ password

• การส่งตรวจโดยหอ้งปฏิบติัการ

• การตรวจสอบฉลากและเอกสารกาํกบั

• รายงานการผลิต นาํเขา้ ขาย

• รายงาน AE / FSCA >> HPVC


