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บันทึกความบกพรองและรายการเอกสารหรือหลักฐานที่จะตองยื่นเพ่ิมเตมิในระบบอิเล็กทรอนิกส 

เลขท่ีย่ืนคำขอ………….………..          Class………….… Rule………….… 

ชื่อผลิตภัณฑ………………………………………………………………………………………………………………………….…     

แกไขคร้ังท่ี เจาหนาท่ีแจงแกไขวันท่ี ผูประกอบการแกไขกลับมาวันท่ี 

1 **แกไขไดครั้งสุดทาย**  

มีเอกสารหรือหลักฐานท่ีจะตองแกไขหรือเพ่ิมเติม ดังตอไปน้ี 

ลำดับ รายละเอียด 

☐ เจาหนาท่ีไมสามารถพิจารณาความถูกตองเอกสารได เน่ืองจาก...  

☐ เอกสารไมครบถวน เจาหนาท่ีตองพิจารณาเอกสารทุกหัวขอประกอบกันท้ังหมด  โปรดแนบเอกสาร

ใหครบถวนกอน  

 ☐ มีบางรายการไมสามารถนำมารวมกลุมได โปรดแกไขใหถูกตองพรอมตัดเอกสารท่ีไมเก่ียวของออก 

**ท้ังน้ีหากแกไขกลับมาแลวพบวา ยังไมครบถวน/ถูกตอง เจาหนาท่ีจำเปนตองคืนคำขอ** 

☐ เอกสารครบถวน แตมเีอกสารหรอืหลักฐานท่ีจะตองแกไขหรือเพ่ิมเติม ดังตอไปน้ี (รายละเอียดตามเอกสารแนบ) 

☐ คืนคำขอ เน่ืองจาก... 

☐ เอกสารท่ียื่นแกไข ไมครบถวน/ถูกตอง  

☐ คำขอน้ียื่นผิดประเภทใบสำคญัของผลิตภัณฑ 

☐ เครื่องมือแพทยท่ีทานข้ึนทะเบียนในคำขอน้ีไมใชเครื่องมือแพทย Non-IVD 

 ขาพเจาไดรับทราบการแจงขอบกพรองและรายการแกไขเอกสารหลักฐานที่จะตองยื ่นเพิ ่มเติมจากพนักงาน

เจาหนาที่โดยละเอียด ชัดเจน และเขาใจเปนอยางดีแลว  และรับรองวาจะยื่นแกไขหรือเพิ่มเติมเอกสารหลักฐานตามรายละเอียดขางตน 

โดยแกไขได 1 คร้ัง ภายใน 15 วันปฏิทินหลังจากเจาหนาท่ีแจงผลการพิจารณา หากไมสามารถทำไดภายในกำหนดระยะเวลาดังกลาว 

ขาพเจายินดีใหพนักงานเจาหนาท่ีคืนคำขอท้ังหมด  

F-M2-94 (2-8/07/65) หนา 1/1 

แจงเพ่ือทราบ 
- ณ วันนี้ทานใชชองทางการยื่นเอกสารแบบ Partial และเมื่อทานกลับมายื่นเอกสารแบบ Full CSDT หากเจาหนาที่พบวา 
เอกสารไมถูกตอง/ครบถวน เจาหนาท่ีสามารถใหผูยื่นแกไขเอกสารได 
- ผูยื่นตองตรวจสอบความถูกตองของการกรอกขอมูลหนาคำขอและในตาราง ITEM ดวยตนเอง 
- ผูยื่นรับทราบวา ฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทยตองปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ 
วิธีการ และเง่ือนไขการแสดงฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 (มีผลบังคับใช 31 ตุลาคม 2564)  
- เมื่อเจาหนาท่ีกดอนุมัติคำขอไปแลว หากทานตองการขอเพ่ิมรายการผลิตภัณฑหรือเอกสาร ใหยื่นคำขอแกไขเปลี่ยนแปลง
ภายหลัง 

 - ชองทางการติดตอเจาหนาท่ีผูพิจารณาคำขอ: …………………... 
- หากมีปญหาดานระบบ E-submission /การเขาใชงานระบบ ติดตออีเมล esubmdcd@gmail.com / 025907045 
- เพื่อความสะดวกในการเขาพบเจาหนาที่ โปรดนัดหมายวันและเวลาทางอีเมล เนื่องจากเจาหนาที่อาจมีภารกิจประชุม/
อบรมผูประกอบการ หรือลา 

 

 

  

 

mailto:esubmdcd@gmail.com
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เอกสารแนบ 

 

Full-CSDT:  

☐ Concise evaluation - กรณีเครื่องมือแพทยไดรับอนุญาตจาก reference regulatory agency ใน 

Big 5 Countries (EU, USA, Canada, Australia, Japan) อยางนอย 1 ปข้ึนไปจะเขาเกณฑ Concise 

evaluation ซ่ึงจะไมตองสงเอกสารใหผูเชี่ยวชาญภายนอกประเมิน 

☐ Reliance Program Device Registration - กรณีเครื่องมือแพทยไดข้ึนทะเบียนประเทศสิงคโปรและ 

Registrant ท่ีสิงคโปรสามารถออก consent form ให อย สามารถเขาถึง evaluation report ท่ีออกโดย 

HSA สิงคโปรได ซ่ึงจะไมตองสงเอกสารใหผูเชี่ยวชาญภายนอกประเมิน 

Reference agency 

☐ US FDA  ☐ Health Canada  

☐ EU     ☐ TGA Australia  

☐ Japan           ☐ HSA 

☐ Full-CSDT ตามประกาศเฉพาะฯ 

☐ Full-CSDT ไมมีประกาศเฉพาะฯ 

 

 

 

ศึกษาขอมูลเพ่ิมเติม: หนังสือแนวทางการจัดเตรียมเอกสารสำหรับเครื่องมือแพทยท่ีไมใชเครื่องมือแพทยสำหรับการ

วินิจฉัยภายนอกรางกาย (สามารถสืบคนไดทางเว็บไซตกองควบคุมเครื่องมือแพทย 

https://medical.fda.moph.go.th/) 

 

 

กรณีคืนคำขอ: หากทานประสงคยื่นคำขอใหมท่ีไดแกไขขอบกพรองเรียบรอยแลวและตองการอางอิงคำขอเดิม ขอให

ทานกรอกเลขอางอิงเดิม และชื่อเจาหนาท่ีท่ีเปนผูจัดทำบันทึกขอบกพรองในคำขอดังกลาว ในชองหมายเหตุของคำขอ 

พรอมแนบบันทึกขอบกพรองทุกฉบับท่ีไดรับ 
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Checklist แนวทางการพิจารณาเอกสารคำขอข้ึนทะเบียนเคร่ืองมือแพทย (ชองทาง Full-CSDT) 
 หนาคำขอ: ระบบ E-Submission 

No. หัวขอ ขอมูลในหนาคำขอ (ท่ีผูประกอบการระบุ) ม ี แกไข รายละเอียดการแกไข 

1 ชื่อภาษาไทย 

ระบุช่ือการคาภาษาไทยท่ีสอดคลองกับช่ือภาษาอังกฤษ  

กรณีเครื่องมือแพทย Professional use สามารถละช่ือไทยได 

 ☐ ☐ หมายเหตุ : ช่ือท่ีระบุจะตองไมใช generic name 

ของเครื่องมือแพทยตองระบุช่ือการคา เชนช่ือแบรนด

ช่ือรุนดวย 

2 ชื่อภาษาอังกฤษ 

ระบุใหสอดคลองกับในฉลาก, IFU, รายการ item, Declaration 

of conformity (DOC), Letter of Authorization (LOA) 

 ☐ ☐ หมายเหตุ : ช่ือท่ีระบุจะตองไมใช generic name 

ของเครื่องมือแพทยตองระบุช่ือการคา เชนช่ือแบรนด

ช่ือรุนดวย 

3 ชื่อสามัญเคร่ืองมือแพทย (ภาษาอังกฤษ)  

ระบุใหสอดคลองกับ GMDN term ของเลข GMDN ท่ีระบุมา 

สืบคนไดจากเว็บไซต www.gmdnagency.org 

 ☐ ☐  

4 เลข GMDN 

ระบุใหสอดคลองกับเครื่องมือแพทยท่ียื่นคําขอ สืบคนไดจาก

เว็บไซต www.gmdnagency.org 

 ☐ ☐  

5 ชื่อและท่ีต้ังเจาของผลิตภัณฑ (Product Owner) 

ระบุใหสอดคลองกับหัวขอ Name and Address of Product 

Owner ในเอกสาร DOC  

 ☐ ☐  

6 ขอบงใช  

ระบุใหสอดคลองกับ Indication ในเอกสารกํากับเครื่องมือ

แพทยตนฉบับ (Original IFU) หากไมมี Indication สามารถ

ระบุ Intended use ได 

 ☐ ☐  

7 รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย 

ระบุใหสอดคลองกับในเอกสารรายละเอียดเครื่องมือแพทย 

 ☐ ☐  

https://www.gmdnagency.org/
https://www.gmdnagency.org/
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No. หัวขอ ขอมูลในหนาคำขอ (ท่ีผูประกอบการระบุ) ม ี แกไข รายละเอียดการแกไข 

8 ขอบขายเคร่ืองมือแพทย 

ระบุขอบขายของเครื่องมือแพทย ตามขอบขายในใบจดทะเบียน

สถานประกอบการ 

 ☐ ☐  

9 ผูใชเคร่ืองมือแพทยจัดอยูในกลุม 

Home use/Professional use 

 ☐ ☐  

10 รูปแบบการจัดกลุม (Grouping) 

Single/System/Family/Family of System 

ตามประกาศ อย เรื่องหลักเกณฑในการจัดกลุมเครื่องมือแพทย 

 ☐ ☐  

11 ประเภทความเสี่ยง (Risk Classification) Rule  ☐ ☐  

Class  ☐ ☐  

 

 รายการ Items (จํานวน.............รายการ) 

No. หัวขอ ม ี แกไข รายละเอียดการแกไข 

1 ชื่อผลิตภัณฑ  

ระบุใหสอดคลองกับท่ีแสดงบนฉลาก และท่ีระบุในเอกสาร DoC, LoA 
☐ ☐   

2 คําอธิบายชิ้นสวนขององคประกอบใน System (กรณี System/ Family of System) 

ระบุช่ือเรียกโดยท่ัวไปของ item น้ันใหเขาใจงายและกระชับ หรือระบุ Main 

item/Accessories  

☐ ☐  

3 Permissible variant (กรณี Family/ Family of System) 

ระบุตามภาคผนวกท่ี 3 “ขอบขายความหลากหลายท่ียอมรับได (Permissible variants) 

ในกลุมเคร่ืองมือแพทยแบบตระกูล (FAMILY)” ประกาศ อย เร่ืองหลักเกณฑในการจัด

กลุมเคร่ืองมือแพทย  

☐ ☐  

https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=524837872839303168&name=MDLAW0459.pdf
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=524837872839303168&name=MDLAW0459.pdf
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=524837872839303168&name=MDLAW0459.pdf
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No. หัวขอ ม ี แกไข รายละเอียดการแกไข 

 

 
4 IDENTIFIER  ☐ ☐  
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No. หัวขอ ม ี แกไข รายละเอียดการแกไข 

ระบุช่ือรุน (Model) หรือรหสัสินคา (Ref No.) ใหสอดคลองกับท่ีแสดงบนฉลาก เอกสาร

กํากับและท่ีระบุในเอกสาร DoC, LoA  หากไมมีใหระบุ “ - ” 

5 ผูผลิตตางประเทศและสถานท่ีผลิต  

ระบุใหสอดคลองกับหัวขอ Physical Manufacturer ในเอกสาร DoC  

ขอมูลตองสอดคลองกับในหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลติ และบนฉลากดวย 

☐ ☐  

6 คําอธิบายเพ่ิมเติม  

กรณีมซีอฟตแวรเปนสวนประกอบ หรือผลติภณัฑท่ีข้ึนทะเบียนเปนซอฟตแวรท่ีจัดวาเปน

เครื่องมือแพทย ระบุหมายเลขเวอรชั่นของซอฟตแวร (version number) ในชอง

คําอธิบายเพ่ิมเติม 

☐ ☐  

 

  ฉลากและเอกสารกำกับเคร่ืองมือแพทย (ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารกำกับเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2563) 

No. หัวขอ ม ี แกไข รายละเอียดการแกไข 

1 ฉลากเคร่ืองมือแพทย (Device Labeling) 

• จัดทําใหเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เง่ือนไขการแสดงฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 

• ถามีการใชตัวยอภาษาอังกฤษหรือสัญลักษณกํากับแทนขอความ ตองอธิบาย

ความหมายของตัวยอหรือสญัลักษณน้ันเปนภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษไวในฉลาก

หรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทยดวย 

☐ ☐ หมายเหตุ :  

- ตองแนบฉลากมาใหครบทุกรายการตามท่ีระบุในตารางรายการ item  

- ฉลากท่ีแนบมาตองสามารถมองเห็นรายละเอียดไดอยางชัดเจน 

- กรณีเปน SaMD แนบภาพหนาจอแสดงผลของซอฟตแวรท่ีแสดงขอมูลช่ือและ

เวอรช่ันของซอฟตแวร [identification, Traceability] และจัดทำขอมูลเพ่ิมเติมให

เปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการ

แสดงฉลากและเอกสารกำกับเครือ่งมือแพทย พ.ศ. 2563 

 (ก) ชื่อผลิตภัณฑ  ☐ ☐  

 (ข) รายละเอียดเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทยท่ีจำเปน เชน สวนประกอบสำคัญ หลักการ

ทำงาน ประเภท ชนิด 
☐ ☐  

 (ค) วัตถุประสงคหรือขอบงใช 

หากไมสามารถแสดงบนฉลากได ใหแสดงไวในเอกสารกำกับเครื่องมอืแพทยแทน 
☐ ☐ หมายเหตุ : สามารถแสดงไวในเอกสารกำกับเครื่องมือแพทยได 

https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=532726987186380800&name=MDLAW0328.PDF
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=532726987186380800&name=MDLAW0328.PDF
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No. หัวขอ ม ี แกไข รายละเอียดการแกไข 

*** กรณ ีAI/ML : เครื่องมือแพทยปญญาประดิษฐ ตองไมมีวัตถุประสงคเพ่ือแทนท่ี

การตัดสินทางคลินิกของบุคลากรทางการแพทยในการวินิจฉัยทางคลินิกหรือการ

ตัดสินใจในการรักษา 

 (ง) จำนวน ปริมาณบรรจุหรือปริมาณท่ีสามารถบรรจุ แลวแตกรณี ☐ ☐  

 (จ) วิธีการใช ยกเวนกรณีท่ีเคร่ืองมือแพทยมีความชัดเจนในการใชงานอยูแลว 

หากไมสามารถแสดงบนฉลากได ใหแสดงไวในเอกสารกำกับเครื่องมอืแพทยแทน 
☐ ☐ หมายเหตุ : สามารถแสดงไวในเอกสารกำกับเครื่องมือแพทยได 

 (ฉ) ชื่อและท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต หรือสถานท่ีนำเขา แลวแตกรณี ในกรณีเปนผู

นำเขา ใหแสดงชื่อสถานท่ีผลิต เมือง และประเทศท่ีผลิตดวย หากไมแสดงชื่อ

สถานท่ีและเมืองของผูผลิต ใหแสดงชื่อเจาของผลิตภัณฑ เมือง ประเทศเจาของ

ผลิตภัณฑ และประเทศผูผลิตแทน 

☐ ☐  

 (ช) เลขท่ีใบอนุญาต ใบรับแจงรายการละเอียด หรือใบรับจดแจง แสดงเปน 

 

☐ ☐  

 (ซ) ชื่อ ท่ีอยูและหมายเลขโทรศัพท หรือชองทางการติดตอ กรณีตองการขอมูล

เพ่ิมเติมหรือรองเรียน 

หากไมสามารถแสดงบนฉลากได ใหแสดงไวในเอกสารกำกับเครื่องมอืแพทยแทน 

☐ ☐  

 (ฌ) เลขท่ีหรืออักษรแสดงคร้ังท่ีผลิต หรือรุนท่ีผลิต หรือรหัสประจำเคร่ือง (serial 

number) 
☐ ☐  

 (ญ) เดือน ป หรือป เดือน ท่ีผลิตหรือหมดอายุ โดยแสดงปดวยตัวเลข 4 กรณี

เคร่ืองมือแพทยมีการกำหนดอายุการใชงานใหแสดงเดือน ป หรือป เดือน ท่ี

หมดอายุดวย 

☐ ☐  

 (ฎ) วิธีการเก็บรักษา 

หากไมสามารถแสดงบนฉลากได ใหแสดงไวในเอกสารกำกับเครื่องมอืแพทยแทน 
☐ ☐ หมายเหตุ : สามารถแสดงไวในเอกสารกำกับเครื่องมือแพทยได 
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 (ฏ) คำเตือน ขอหามใช หรือขอควรระวัง เพ่ือใหการใชเคร่ืองมือแพทย เกิดความ

ปลอดภัย (ในกรณีท่ีม)ี 

หากไมสามารถแสดงบนฉลากได ใหแสดงไวในเอกสารกำกับเครื่องมอืแพทยแทน 

☐ ☐ หมายเหตุ : สามารถแสดงไวในเอกสารกำกับเครื่องมือแพทยได 

2 เอกสารกำกับเคร่ืองมือแพทย (IFU) 

• จัดทำใหเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เง่ือนไขการแสดงฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 

• เน้ือหาท่ีแสดงในเอกสารกำกับเครือ่งมือแพทยจะตองสอดคลองกับท่ีระบุในฉลาก  

☐ ☐ หมายเหตุ :  

- ผูใชควรไดรับขอมูลสำคัญเก่ียวกับการรักษาความปลอดภัยทางไซเบอร เชน ขอมูล

ความความเสียหายท่ีอาจเกิดข้ึนและคำแนะนำในการรับมือ ขอกำหนดของ

โครงสรางพ้ืนฐาน (Infrastructure) ท่ีแนะนำ รายการชองทาง (Port) การเช่ือมตอ 

การอัพเดตจากผูผลติ การรับประกันหรือใหการสนับสนุนทางดาน Cybersecurity 

และ Software Bill of Material (SBOM) 

 

- กรณ ีAI/ML : ผูใชควรไดรับขอมูลสำคัญ เชน วัตถุประสงคในการใช ขอบงใช 

ผูปวยท่ีเปนกลุมเปาหมาย ข้ันตอนการใชงาน ประสิทธิภาพของ AI Model (เชน 

accuracy, precision, sensitivity, specificity) ลักษณะของขอมูลท่ีใชในการฝก

และทดสอบ AI Model ขอกำหนดของขอมูล input ท่ีเหมาะสมในการให AI 

ประมวลผล ขอจำกัดของการใชงาน การตีความจากขอมูลท่ีไดรับจาก AI Model 

และกระบวนการทางคลินิก (Clinical workflow) เมื่อ AI Model เขาไปมสีวนรวม 

รวมถึงขอมูลการอัพเดตเพ่ือปรับปรุงประสิทธิภาพของ AI Model หรือเมื่อมีปญหา

เกิดข้ึนหลังจากผลติภณัฑออกไปสูตลาดแลว [transparency] 

 

 รายการเอกสารแนบ  

No. หัวขอ ม ี แกไข รายละเอียดการแกไข 

1 บทสรุปเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย (Executive Summary) 

 การอธิบายสรุปภาพรวมของเคร่ืองมือแพทย (overview) 

รายละเอียดเครื่องมือแพทยควรระบุใหสอดคลองกับท่ีระบุหนาคําขอ 
☐ ☐  
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 วัตถุประสงคการใชและขอบงใช (intended use and indications) 

ขอบงใชควรระบุใหสอดคลองกับท่ีระบุหนาคําขอ 
☐ ☐  

 ประวัติการไดรับอนุมัติการขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตใหวางจําหนายในทองตลาด และ

ประวัติการจําหนายในประเทศตางๆ (list of regulatory approval or Marketing 

clearance obtained and commercial marketing history) 

☐ จดัทําเปนตารางโดยมีหัวขอดงัน้ี: 

 
☐ แนบสําเนาใบรับรองหรือหนังสือแสดงการรับข้ึนทะเบียนหรืออนุญาตใหวางจําหนาย

เครื่องมือแพทยในประเทศตางๆ 

☐ ☐ หมายเหตุ :  

- Reference agency: ระบุช่ือประเทศ หรือช่ือหนวยงานกํากับดแูลเครื่องมือ

แพทยในประเทศตางๆ ท่ีไดรบัอนุญาตใหวางจําหนายเครื่องมือแพทย เชน 

Notified Body (EU countries), TGA (Australia), FDA (USA), Health Canada 

(Canada), MHLW (Japan)    

- Intended use/Indications: ระบุวัตถุประสงคและขอบงใชตามท่ีไดรับอนุญาต

ในประเทศท่ีกลาวถึง 

- Date of Approval or marketing clearance: ระบุวันท่ีใหตรงกับใน

ใบอนุญาตหรือหลักฐานท่ีแนบมาหรือกลาวถึงในชอง Evidence 

- Launch date: ระบุวันท่ีเริ่มวางจําหนายในทองตลาด 

- Evidence: ระบุช่ือเอกสารและเลขท่ีเอกสารท่ีใชเปนหลักฐานการไดรับอนุญาต 

เชน EC Certificate No. XXXX 

ตองแนบหลักฐานการไดรับอนุญาตมาดวย  

*** ผลิตภัณฑท่ีไดรับ CE mark นอกจากแนบ EC Certificate แลว ใหแนบ 

EU Declaration of Conformity ท่ีออกจาก Product owner มาดวย 

 รายละเอียดของการถูกเพิกถอน (withdrawal) การอนุญาตหรือขึ้นทะเบียนในประเทศ

ตางๆ 

☐ จดัทําเปนตารางโดยมีหัวขอดงัน้ี: 

 

☐ ☐  
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กรณีการถูกเพิกถอนการอนุญาตหรือข้ึนทะเบียนจากประเทศตางๆ ใหแสดงขอมูลในตาราง 

พรอมระบุเหตผุล 

 สถานภาพของคําขอขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตเพ่ือวางจําหนายผลิตภัณฑในตลาดท่ียังคาง

อยูหรืออยูในระหวางดําเนินการ (status of any pending request for market 

clearance) 

☐ จดัทําเปนตารางโดยมีหัวขอดงัน้ี: 

 

☐ ☐  

 ขอมูลสําคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการทํางานของเคร่ืองมือแพทย 

(important safety and performance related information) 

☐ สรุปรายงานเหตุการณอันไมพึงประสงคจากการใช (summary of reportable 

adverse events) ใหจดัทําตารางโดยมีหัวขอดังน้ี: 

 
☐ field safety corrective action (FSCAs) ใหจัดทําตารางโดยมหีัวขอดังน้ี: 

 
กรณีมรีายงานเหตุการณอันไมพึงประสงคจากการใชเครื่องมือแพทยหรือ FSCAs ใหแนบ

เอกสารระบุรายละเอียดของรายงานเหตุการณอันไมพึงประสงคจากการใชเครื่องมือแพทย

หรือ FSCA 

☐ ☐  
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กรณไีมมรีายงานเหตุการณอันไมพึงประสงคจากการใชเครื่องมือแพทยหรือ FSCAs ตั้งแต

อดีตจนถึงปจจุบัน เจาของผลิตภณัฑตองรับรองวาไมมรีายงานเหตกุารณอันไมพึงประสงค

จากการใชเครื่องมือแพทยหรือ FSCAs ตั้งแตอดตีจนถึงปจจุบัน (พรอมลงนามโดยเจาของ

ผลิตภณัฑ) 

 แสดงรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทยท่ีประกอบดวยรายการดังตอไปนี ้

• เซลล เน้ือเยื่อหรืออนุพันธของมนุษยหรือสตัวท่ีถูกทําใหไมมีชีวิต (rendered non-

viable)  

• เซลล เน้ือเยื่อ หรืออนุพันธของจุลนิทรีย (microbial) หรือจลุินทรียตัดแตง

พันธุกรรม (recombinant origin)  

• สวนประกอบท่ีปลอยรังสี (irradiating component) ชนิดแตกตัวเปนอิออน  

☐ ☐  

2 หลักการสำคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการทำงานของเคร่ืองมือแพทยและวิธีการแสดงความสอดคลอง (Essential Principles of Safety and Performance of Medical 

Devices and Method Used to Demonstrate Conformity) 

 ตาราง Essential Principles หรือ Essential Requirement ☐ ☐  

 ชอง method of conformity  

ตองระบุ version ของ standard 
☐ ☐  

 ชอง Identity of Specific Documents  

ตองระบุเอกสารหลักฐานท่ีใชในการแสดงความสอดคลองกับ standard, guideline, 

guidance เชน test reports / records, validation reports, etc. โดยตองระบุหมายเลข

รายงาน หรือวันเดือนปของ reports 

☐ ☐  

 ชื่อและลายเซ็นผูจัดทำ ผูตรวจสอบและผูอนุมัติ รวมถึงวันท่ีในการจัดทำ ☐ ☐  

3 รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย (Device description) 

3.1 Device description and features (ลักษณะท่ัวไปและหลักการทำงาน) ☐ ☐  

https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=558190371331514368&name=Non-IVD_F_08_Essential_Principles_of_Safety_and_Performance_of_Medical%20Devices.pdf
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 A complete description of medical device, Primary Packaging and Secondary 

Packaging 
☐ ☐ หมายเหต ุ:  

- ควรมีการอธิบายใหเห็นวา Input และ Output ของซอฟตแวรคืออะไร 

- ควรมีการอธิบายใหเห็นวาระบบมีการเช่ือมตอ สงขอมูลหรือแลกเปลี่ยนขอมูล

อยางไรบาง 

- หัวขอ Risk class and applicable classification rule ควรระบุเหตุผลในการ

จัดประเภทเครื่องมือแพทยเขา Class และ Rule ดังกลาวดวย 

 

 Principles of operation or mode of action ☐ ☐ 
 Risk class and applicable classification rule for the medical device 

according to the Thai Regulations 
☐ ☐ 

 A description of the accessories, other medical devices and other products 

that are not medical devices, which are intended to be used in combination 

with the medical device 

☐ ☐ 

 A description or complete list of the various configurations of the medical 

device to be registered 
☐ ☐ 

 A complete description of the key functional elements (e.g. its parts or 

components), its formulation, its composition and its functionality. 
☐ ☐ 

 An explanation of any novel features (if any) ☐ ☐ 
3.2 วัตถุประสงคการใช (Intended use) ☐ ☐ ระบุใหสอดคลองกับในเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย และเอกสารอ่ืนๆ 

3.3 ขอบงใช (Indication) ☐ ☐ ระบุใหสอดคลองกับในเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย และเอกสารอ่ืนๆ 

3.4 คำแนะนำการใช (Instructions of use) ☐ ☐ ระบุใหสอดคลองกับในเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย  

3.5 การเก็บรักษา (Storage condition) ☐ ☐ กรณีเปน SaMD อาจไมมีขอมลูรายละเอียดในหัวขอน้ี สามารถระบุวา N/A ได 

3.6 อายุการใชงาน (Shelf life) ☐ ☐ หากมีใหแนบผลการทดสอบหรือท่ีมาของอายุการใชงานท่ีกําหนด 

3.7 ขอหามใช (Contraindications) ☐ ☐ ระบุใหสอดคลองกับในเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย และเอกสารอ่ืนๆ 

3.8 คำเตือน (Warnings) ☐ ☐ ระบุใหสอดคลองกับในเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย และเอกสารอ่ืนๆ 

3.9 ขอควรระวัง (Precautions) ☐ ☐ ระบุใหสอดคลองกับในเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย และเอกสารอ่ืนๆ 

3.10 ผลอันไมพึงประสงค (Potential adverse effects) ☐ ☐  

3.11 การรักษาดวยทางเลือกอ่ืน (Alternative therapy) ☐ ☐  
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3.12 รายละเอียดสมบัติและวัสดุท่ีใชผลิตเคร่ืองมือแพทย (Materials) ☐ ☐ กรณีเปน SaMD อาจไมมีขอมลูรายละเอียดในหัวขอน้ี สามารถระบุวา N/A ได 

3.13 Other Relevant Specifications (ขอกำหนดเฉพาะอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวของ) ☐ ☐  

 Specification ของเคร่ืองมือแพทยท่ีย่ืนคำขอ 

อธิบายรายละเอียดขอกำหนดเก่ียวกับ Product specification ซึ่งใหขอมูลเก่ียวกับลักษณะ

ของผลิตภณัฑ อาจมีการระบุมาตรฐาน และวิธีการทดสอบของแตละขอกำหนด โดยเปน

ขอกำหนดเฉพาะเก่ียวกับคุณลักษณะการทำงานและสมรรถนะทางเทคนิคของเครื่องมือ

แพทย 

จัดทำเปนตารางแสดงขอมูล product specifications ของผลิตภณัฑหรือขอมลูของ 

สวนประกอบ โดยจะตองมีเน้ือหาดังน้ี 

1. หัวขอการทดสอบ    

2. เกณฑการทดสอบ  

☐ ☐  

 Other specifications e.g sterility, stability, storage and transport, and 

packaging 
☐ ☐  

4 เอกสารสรุปการทวนสอบและตรวจสอบความถกูตองของการออกแบบ (Summary of design verification and validation documents) 

 Design Verification (การทวนสอบความถูกตองของการออกแบบ) หรือ pre-clinical study 

 Summary of design verification and validation documents  

(เอกสารสรุปการทวนสอบและตรวจสอบความถูกตองของการออกแบบ)  

ผูผลิตตองสรุปการทวนสอบและตรวจสอบความถูกตองของการออกแบบเครื่องมือแพทยท่ียื่น

คำขอ  

โปรดจดัทำสารบัญโดยเรียงหัวขอตาม Full test report ตางๆ 

☐ ☐  

 Full Test Report ตาง ๆ ท่ีใชเปนขอมูลอางอิงของ Summary of design verification 

and validation documents โดยจะตองมีการทดสอบตามความเหมาะสมและความเสี่ยง

ของเครื่องมือแพทย  

หมายเหตุ 

☐ ☐ ตัวอยางประเด็นในการทวนสอบและตรวจสอบความถกูตองของการออกแบบ 

o Software Verification and Validation Studies 
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• ผลิตภัณฑท่ีใชทดสอบ ตองเปนเครื่องมือแพทยท่ียื่นคำขอ และผลติจากสถานท่ี

ผลิตตามท่ีระบุในคำขอ 

o หากผลติภณัฑท่ีใชทดสอบไมตรงกับท่ียื่นคำขอ จะตองจัดทำ 

Declaration letter เพ่ือช้ีแจงวาผลิตภณัฑท่ียื่นคำขอและผลิตภัณฑท่ี

นำมาทดสอบเปนผลิตภัณฑเดียวกัน (Identical Product) เชน สตูร

สวนประกอบ, กระบวนการผลติ, กระบวนการทำใหปราศจากเช้ือ 

(Sterilization Process) 

o หากไมไดทดสอบกับทุก model ตองช้ีแจงเหตุผลในการเลือกตัวแทนใน

การทดสอบ หรือ worst - case assumption 

• Full Test Report ท่ีแนบมา จะตองประกอบดวยขอมลู Protocol, Method, 

Result, Conclusion, และมาตรฐานท่ีใชอางอิงในการทดสอบน้ันๆ 

• กรณีแนบ Test reports ท่ีเปน Certificate of Analysis จะตองแนบ SOP/Work 

Instruction ท่ีแสดง Method ท่ีใชในการทดสอบ, เครื่องมือท่ีใชในการทดสอบ

,และ Criteria ท่ีใชในการยอมรับผลการทดสอบมาเพ่ิมเติม 

• กรณีเปน in-house method ใหแนบ method validation มาเพ่ิมเติม 

☐ Tested version of software  

(กรณีไมสอดคลองกับท่ียื่นคําขอตองเปรียบเทียบความแตกตางระหวาง 

version ท่ีทดสอบและ version ท่ียื่นคําขอ)  

☐ Summary of verification, validation and testing (inhouse and 

in a simulated or actual user environment) 

☐ List of unresolved software anomalies 

☐ Software life Cycle -- 62304 test report  

- Software development PROCESS 

- Software maintenance process 

- Software risk management process 

- Software configuration management process 

- Software problem resolution process 

o Usability 

☐ 62366 test report 

o Performance Evaluation Report 

o Cybersecurity 

☐ Cybersecurity vulnerabilities and risks analysis [ISO 14971 

standard] 

☐ Cybersecurity controls measures  

☐ Verification and Validation of the implemented 

cybersecurity control measures -- Vulnerability Scanner, 

Penetration Testing, DoS Attack 
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☐ On-going plan for surveillance and timely detection of 

emerging threats -- Post-market Vigilance, Vulnerability 

Disclosure, Patching and Updates, Recovery, Information 

sharing 

o Personal Data Protection Plan acc. to Thailand's Personal Data 

Protection Act B.E. 2562 (2019)  

 สำเนา ISO 17025 certificate หรือ GLP ของหองปฏิบัติการทดสอบ  ☐ ☐  

 Design Validation (การตรวจสอบความถูกตองของการออกแบบ) หรือ Clinical Evaluation 

 Clinical Data 

Full reports of all studies referenced in the clinical evaluation report 

☐ Investigation Report (Full paper) of Subjected Device  

☐ literature of equivalent device  

☐ clinical experiences 

☐ ☐  

 Clinical Evaluation Report (CER) 

รายละเอียดของ CER 

  (1) ระบุ guideline ท่ีใชในการจดัทำ CER  

☐ MEDDEV 2.7/1 rev.4  ☐ GHTF/IMDRF 

  (2) Scope of medical device ระบุช่ือ product ท่ียื่นคำขอ และขอบงใชตามท่ีระบุใน

ฉลากและเอกสารกำกับ 

  (3) Literature search protocol 

  (4) Literature search report 

  (5) Curriculum vitae (CV) of Clinical Evaluator 

  (6) Declaration of interest ของ evaluator 

☐ ☐  
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5 การวิเคราะหความเสี่ยง (Risk analysis) 

 แผนการจัดการความเสี่ยง (Risk Management Plan) 

ตองประกอบดวยขอมลู ดังตอไปน้ี 

• Scope ระบุช่ือเครื่องมือแพทย 

• Product description and Intended use 

• Product Life cycle 

• Risk Management Team 

• Overall residual Risk Evaluation 

• Production and post-production information  

☐ ☐  

 รายงานการจัดการความเสี่ยง (Risk Analysis Report) 

ตองประกอบดวยขอมลู ดังตอไปน้ี 

• FMEA 

• Conclusion 

☐ ☐  

 เง่ือนไข การจัดการความเสี่ยงของเครื่องมือแพทยตองปฏิบัติตาม ISO 14971 ดังน้ี 

☐ สอดคลองตาม ISO 14971:2019 / EN ISO 14971:2019 

☐  สอดคลองตาม ISO 14971:2007 / DIN EN ISO 14971:2013 

6 Manufacturing Information (ขอมลูผูผลิต) 

 ชื่อเคร่ืองมือแพทยท่ีย่ืนคำขอ ☐ ☐  

 Flow chart ของกระบวนการผลติ การควบคุม การประกอบ การทดสอบผลิตภัณฑ การ

บรรจุ การติดฉลาก การเก็บรักษา การทำใหปราศจากเช้ือ และกระบวนการเก่ียวของ  
☐ ☐  

 ชื่อและท่ีต้ังของผูผลิตเคร่ืองมือแพทย ☐ ☐  

7 หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต (ISO 13485/GMP) 

 ISO 13485 Certificate ของผูผลิตเคร่ืองมือแพทยท่ีย่ืนคำขอ หรือ GMP หรือ PIC/S ☐ ☐  
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รายละเอียดของ Certificate  

• Scope ท่ีไดการรับรอง ตองสอดคลองกับผลติภณัฑท่ียื่นคำขอ 

• ยังอยูในอายุการใชงาน  

8 วิธีการทำลาย การทำใหสิ้นสภาพ และการขจัดของเสียท่ีเกิดขึ้นภายหลังการใช (ถาม)ี 

 ระบุวิธีการท้ิงหรือทำลาย ทำใหสิน้สภาพ ☐ ☐  

9 Declaration of conformity (DOC) 

 เอกสาร Declaration of conformity (DOC) 

• ใชแบบฟอรมท่ี อย. กำหนด 

• ระบุช่ือเครื่องมือแพทยท่ียื่นคำขอ 

☐ ☐ หมายเหตุ 

- จัดทำเอกสาร DOC ตามแบบฟอรมของ Thai FDA 

- หัวขอ Product Owner ระบุใหสอดคลองกับหนาคำขอ 

- หัวขอ Physical Manufacturer: ระบุสถานท่ีผลิตของเครื่องมือแพทย และของ

อุปกรณเสรมิ (accessories) ตามท่ีระบุไวในตารางรายการ ITEM ใหครบทุกแหง 

กรณมีีแหลงผลิตหลายแหงจะจัดทำรายการสถานท่ีผลิตเปนเอกสารแนบก็ได โดยให

ระบุวา ตามเอกสารแนบ (see attachment) 

- หัวขอ Medical Device: ระบุช่ือเครื่องมือแพทย และอุปกรณเสรมิ 

(accessories) ตามท่ีระบุไวในตารางรายการ ITEM ใหครบทุกรายการ หากมีช่ือรุน

ตองใสช่ือรุนใหครบทุกรายการ กรณีเปนซอฟตแวรท่ีจัดเปนเคร่ืองมือแพทยให

ระบุเวอรชันของซอฟตแวรดวย กรณีอุปกรณเสรมิ (accessories) มีรายการ

จำนวนมาก จะจดัทำรายการเปนเอกสารแนบก็ไดโดยใหระบุวา ตามเอกสารแนบ 

(see attachment) 

- หัวขอ Risk Classification ระบุใหสอดคลองกับหนาคำขอ 

- หัวขอ Quality Management System Certificate ระบุรายละเอียดของ 

Quality Management System Certificate ใหสอดคลองกับขอมลูในหนังสือ

รับรองระบบคุณภาพการผลติท่ีแนบมา กรณมีีหลายแหลงผลติตองระบุขอมูลใหครบ

ของทุกแหลงผลิต  
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- หัวขอ Standard Applied ระบุรายละเอียดของมาตรฐานท่ีใชสำหรับทดสอบ

มาตรฐานของผลิตภัณฑ (ซึ่งไมใชการระบุเพียง ISO13485 ซึ่งเปนการรับรองระบบ

คุณภาพการผลิตของโรงงาน) พรอมท้ังระบุเวอรชันของมาตรฐานดวย 

10 Letter of Authorization (LOA) 

 เอกสาร Letter of Authorization (LOA) 

• ใชแบบฟอรมท่ี อย. กำหนด 

• ระบุช่ือเครื่องมือแพทยท่ียื่นคำขอ 

☐ ☐  

11 รายการอ่ืน ๆ (ถามี) 

 หนังสือรับรองวัตถุประสงคการใช ขอบงใช การบรรจุ หนังสือรับรองฉลากและวิธีการใช

งานของผูผลิตหรือเจาของผลิตภณัฑ (เอกสารฉบับนี้ใหลงนามโดยผูดําเนินกิจการ สผ./

สน.) 

ใหแนบกรณี concise evaluation/reliance program พรอมแนบ 

☐ ฉลากเครื่องมือแพทยตามท่ีไดรับอนุญาตใน reference agency 

☐ เอกสารกํากับเครื่องมือแพทยตามท่ีไดรับอนุญาตใน reference agency 

☐ ☐  

 หนังสือรับรองแสดงประวัติการจําหนายเคร่ืองมือแพทยของผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ 

(เอกสารฉบับนี้ใหลงนามโดยผูดําเนินกิจการ สผ./สน.) 

ใหแนบกรณี concise evaluation/reliance program 

☐ ☐  

 หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผูผลิตหรือเจาของผลิตภณัฑ (เอกสารฉบับนี้ใหลง

นามโดยผูดําเนินกิจการ สผ./สน.) 

ใหแนบกรณี concise evaluation/reliance program 

☐ ☐  

 หลักฐานการอนุญาตจากหนวยงานท่ีมีหนาท่ีและอำนาจกำกบัดูแลเคร่ืองมือแพทยใน

ตางประเทศท่ี อย.รับรอง 
☐ ☐  

 หนังสือขอเขารวมโครงการ Thailand FDA & Singapore HSA Regulatory Reliance ☐ ☐  

https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517235892683939840&name=Non-IVD_F_05_Declaration_Letter.docx
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517235892683939840&name=Non-IVD_F_05_Declaration_Letter.docx
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517239102593179648&name=Non-IVD_F_03_Marketing_History_Declaration_Template.docx
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517239151666536448&name=Non-IVD_F_04_Safety_Declaration_Template.docx
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517330060550742016&name=Non-IVD_F_06_Thailand%20FDA%20&%20Singapore%20HSA%20Regulatory%20Reliance%20Letter%20of%20Acceptance.pdf
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กรณีเขารวมโครงการ Regulatory Reliance Program 

 Thailand FDA & Singapore HSA Reliance Model Consent Form 

กรณีเขารวมโครงการ Regulatory Reliance Program 
☐ ☐  

 Change Notification  

กรณีเขารวมโครงการ Regulatory Reliance Program  
☐ ☐  

 Response to IR 

กรณีเขารวมโครงการ Regulatory Reliance Program 
☐ ☐  

 

กรณีเครื่องมือแพทยท่ีมี Artificial Intelligence/Machine Learning (AI/ML) ตองมีรายละเอียดเพ่ิมเติมดังตอไปนี้ 

ขอใหจัดทำเอกสารสรุปขอมูล – หากมีขอมูลอยูในเอกสารอ่ืนๆ ท่ีแนบมาแลวสามารถช้ีบงขอมูลใหเจาหนาท่ี เชน ขอมูล…อยูในเอกสาร….หนา….. 

No. หัวขอ ม ี แกไข รายละเอียดการแกไข 

1 ขอมูล input data  

อธิบายรายละเอียดและขอกำหนดเฉพาะสำหรับขอมลูท่ีจะปอนไปใหซอฟตแวรประมวลผล  
☐ ☐ ระบุรายละเอียดขอกำหนดเฉพาะสำหรับขอมูลท่ีจะปอนไปใหซอฟตแวร

ประมวลผล 

*** หากมีแลวสามารถชี้บงขอมูลใหเจาหนาท่ี เชน ขอมูล…อยูใน

เอกสาร….หนา….. 

2 ชุดขอมลู Dataset ท่ีใชในกระบวนการพัฒนา AI 

อธิบายรายแหลงท่ีมา จำนวน และลักษณะของชุดขอมูลดังตอไปน้ี  

1. Training Data 

2. Tuning Data (Validation Data) 

3. Testing Data 

พรอมใหเหตผุลในเรื่องความเพียงพอและความเหมาะสมของชุดขอมูล (dataset) ท่ีเลือกใช 

☐ ☐ ระบุรายละเอียดแหลงท่ีมา จำนวน และลักษณะของ Training Data, 

Tuning Data (Validation Data), Testing Data 

*** หากมีแลวสามารถชี้บงขอมูลใหเจาหนาท่ี เชน ขอมูล…อยูใน

เอกสาร….หนา….. 

3 ขอมูลโมเดลหรืออัลกอลิทึมท่ีใชงาน (AI Model/algorithm) 

อธิบายรายละเอียดของโมเดลหรืออัลกอลิทึมท่ีเลือกใชโดยสังเขป 
☐ ☐ ระบุรายละเอียดของโมเดลหรืออัลกอลิทึมท่ีเลือกใชโดยสังเขป 

https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517235893904482304&name=Non-IVD_F_07_TTHFDA_SGHSA_Reliance_ConsentForm.pdf
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พรอมใหเหตผุลในการเลือกใช และกระบวนการในการคัดเลือก AI/ML Model  พรอมใหเหตุผลในการเลือกใช และกระบวนการในการคัดเลือก AI/ML 

Model 

*** หากมีแลวชวยชี้บงขอมูลใหก็ได เชน อยูในเอกสาร….หนา….. 

4 ขอมูลสมรรถนะของ AI [เชน accuracy, sensitivity, specificity] 

o มีการกำหนดเกณฑในการยอมรับ (Performance Criteria) หรือกำหนด

คุณลักษณะดานสมรรถนะ (Performance Specification) 

o มีขอมูล Test Protocol และ Test Report ในการทวนสอบและตรวจสอบวา

ซอฟตแวรมสีมรรถนะตามท่ีกำหนดไวหรือไม 

☐ ☐ ระบุขอมูล Performance Criteria [เชน accuracy, sensitivity, specificity] 

*** หากมีแลวชวยชี้บงขอมูลใหก็ได เชน อยูในเอกสาร….หนา….. 

แนบ Test Protocol และ Test Report ในการประเมินประสิทธิภาพของตัว AI 

model 

5 ขอมูล Clinical Workflow  

มีการแสดงและอธิบายเก่ียวการนำผลท่ีไดจากซอฟตแวรไปใช รวมถึงอธิบายวาข้ันตอนใดตอง

มีคนมาเก่ียวของและเก่ียวของระดับใด 

☐ ☐ ระบุขอมูล Clinical Workflow  

6 ขอมูลขั้นตอนหรือแผนการ re-training model (ถามี)  

มีการแสดงชวงเวลาหรือรอบในการอัพเดทขอมูลการเรียนรู (Training dataset) ในกรณีท่ีมี

การเก็บขอมูลหลังจากท่ีนำ AI model ไปใชงาน และตองนำขอมูลดังกลาวมาใชในการ re-

training model  

☐ ☐ ระบุแผนการ re-training model 

7 อ่ืนๆ ☐ ☐ ใหผูผลิตยืนยันวา Type ของ AI เปนแบบไหน  

- Locked Type Algorithm (หลงัออกสูตลาดอาจจะมีการเก็บขอมลูแตไมมี

กระบวนการ Training AI ไปเรื่อยๆ จะมีชวงเวลาจะมีกำหนดไวสำหรับการ Re-

training model) หรือ  

- Continuous Type Algorithm (มีการเก็บขอมูลและ Training AI ไปเรื่อยๆจาก

ขอมูลท่ีพบเจอหลังออกสูตลาดไปแลว)  
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