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คูมือแนวทางการกำกับดูแลซอฟตแวรและปญญาประดิษฐที่

เปนเครื่องมือแพทย 

 

 

 

 

 

 

 

 

กองควบคุมเครื่องมือแพทย 

สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
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คำนำ 

ปจจุบ ันการกำกับดูแลเครื ่องมือแพทยของสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาตาม

พระราชบัญญัติเครื ่องมือแพทย พ.ศ. 2551 และที่แกไขเพิ่มเติม มีการปรับเปลี่ยนจากการควบคุมตาม

สถานการณ (Policy based) เปนการควบคุมตามความเสี่ยง (Risk based) สงผลทำใหมีการเปลี่ยนแปลงการ

กำกับดูแลซอฟตแวรและปญญาประดิษฐท่ีเปนเครื่องมือแพทยท่ีแตเดิมมีการกำกับดูแลเปน “เครื่องมือแพทย

ทั่วไป” เปลี่ยนเปน “เครื่องมือแพทยที่ตองจดแจง” (เครื่องมือแพทยประเภทที่ 1) หรือ “เครื่องมือแพทยท่ี

ตองแจงรายการละเอียด” (เครื่องมือแพทยประเภทท่ี 2 - 3)  

 ดังนั้น จึงควรมีการจัดทำคู มือแนวทางการกำกับดูแลซอฟตแวรและปญญาประดิษฐที ่เปน

เครื่องมือแพทย ซึ่งประกอบดวยหลักเกณฑการคัดกรองซอฟตแวรและปญญาประดิษฐที่เขาขายเครื่องมือ

แพทย  เกณฑการประเมินความเสี่ยงและการจัดประเภท แนวทางการจัดเตรียมเอกสารสำหรับการยื่นคำขอ

อนุญาตผลิตหรือนำเขา  หลักเกณฑและระบบผลิตและนำเขา  หลักการการโฆษณาเฉพาะสำหรับซอฟตแวร

และปญญาประดิษฐเครื่องมือแพทย  แนวทางการเฝาระวังและจัดการความเสี่ยงผลิตภัณฑหลังออกสูตลาด 

ความมั่นคงปลอดภัยทางไซเบอร (Cybersecurity) เพื่อใหเปนแนวทางสำหรับผูประกอบการผลิตและนำเขา

ซอฟตแวรและปญญาประดิษฐท่ีเปนเครื่องมือแพทยในประเทศไทย 

 

                                กองควบคุมเครื่องมือแพทย

                                                                                                   ผูจัดทำ 
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1. หลักเกณฑการวินิจฉัยซอฟตแวรและปญญาประดิษฐท่ีเขาขายเคร่ืองมือแพทย 
กองควบคุมเครื่องมือแพทย สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยามีหนาที่กำกับดูแลผลิตภัณฑ

เครื ่องมือแพทยทั ้งกอนและหลังออกสู ตลาด รวมถึงการอนุญาตโฆษณาเครื ่องมือแพทย ดังนั ้น เพื ่อให

ผูประกอบการมีแนวทางสำหรับวินิจฉัยผลิตภัณฑเบื้องตนวาผลิตภัณฑที่ตองการผลิตหรือนำเขานั้นเขาขาย

เปนเครื่องมือแพทยหรือไม จึงจัดทำแผนผังสำหรับใชชวยตัดสินใจวาซอฟตแวรนั้นเขาขายเปนหรือไมเปน

เครื่องมือแพทย ดังนี้ 

แผนผังสำหรับใชชวยตัดสินใจวาซอฟตแวรนั้นเขาขายเปนเครื่องมือแพทย 

 
 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

                      

ซอฟตแวรท่ีฝงในเคร่ืองมือแพทย (Embeded software) หมายถึง ซอฟทแวรท่ีฝงตัวอยูในเครื่องมือแพทย 
ซอฟตแวรท่ีใชงานโดยลำพัง (Standalone software) หมายถึง ซอฟตแวรและ/หรือแอปพลิชันบนมอืถือท่ีใชงานโดยลำพัง 
และไมมีวัตถุประสงคในการควบคุมหรือมีผลตอฮารดแวรของเครื่องมอืแพทย 
ซอฟตแวรที่เปนอุปกรณเสริมของเครื่องมือแพทย (software accessories) หมายถึง ซอฟตแวรที่เปนอุปกรณเสริม ซึ่งมี
การใชงานรวมกับเครื่องมือแพทย 
ซอฟตแวรท่ีไมใชเปนเคร่ืองมือแพทย หมายถึง ซอฟตแวรท่ีไมใชเครื่องมือแพทย เน่ืองจากไมมีวัตถุประสงคทางการแพทย 

วัตถุประสงค

ทางการแพทย 

เครื่องมือแพทย 

เปนซอฟตแวรท่ีเปน

สวนประกอบของ

เครื่องมือแพทย 

 

ซอฟตแวร 

 

ซอฟตแวรท่ีฝงในเครื่องมือแพทย 

  

ใช 

ซอฟตแวรท่ีใชงานโดย

ลำพัง / ซอฟตแวรท่ีเปน

อุปกรณเสริมของ

เครื่องมือแพทย 

ไมใช ซอฟตแวรท่ีไมเปน 

เครื่องมือแพทย 

ไมใช 

ใช 

ใช 

ใช 
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โดย “วัตถุประสงคทางการแพทย” อางอิงมาจากมาตรา 4 แหงพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 

และที่แกไขเพิ่มเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562  โดยใหพิจารณาวาซอฟตแวรที่ตองการ

ผลิตหรือนำเขานั้น เขาขายดังตอไปนี้หรือไม 

       (1) ผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑมุงหมายเฉพาะสำหรับใชอยางหนึ่งอยางใดกับมนุษยหรือสัตวดังตอไปนี้ 

ไมวาจะใชโดยลำพัง ใชรวมกัน หรือใชประกอบกับสิ่งอ่ืนใด  

 (ก) วินิจฉัย ปองกัน ติดตาม บำบัด บรรเทา หรือรักษาโรค 

 (ข) วินิจฉัย ติดตาม บำบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ 

 (ค) ตรวจสอบ ทดแทน แกไข ดัดแปลง พยุง ค้ำ หรือจุนดานกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระ

ของรางกาย 

 (ง) ประคับประคองหรอืชวยชวีิต 

 (จ) คุมกำเนิดหรือชวยการเจริญพันธุ 

 (ฉ) ชวยเหลือหรือชวยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ 

 (ช) ใหขอมูลจากการตรวจสิ่งสงตรวจจากรางกาย เพื่อวัตถุประสงคทางการแพทยหรือการ

วินิจฉัย 

 (ซ) ทำลายหรือฆาเชื้อสำหรับเครื่องมือแพทย 

      (2) อุปกรณเสริมสำหรับใชรวมกับเครื่องมือแพทยตาม (1) 

หากซอฟตแวรนั ้นเขาขายขอใดขอหนึ่งแสดงวามี “วัตถุประสงคทางการแพทย” และเขาขายเปน

เครื่องมือแพทย ดังนั้นตองดำเนินการกฎหมายเครื่องมือแพทย  

คำนิยาม  

• ปญญาประดิษฐ (Artificial intelligence (AI)) หมายถึง ชุดของเทคโนโลยีท่ีจำลองลักษณะของ

มนุษย เชน ความรู การใชเหตุผล การแกไขปญหา การรับรู การเรียนรูและการวางแผน 

• เครื่องมือแพทยปญญาประดิษฐ (AI-medical device (AI-MD)) หมายถึง แอปพลิเคชัน AI ท่ี

มีวัตถุประสงคการใชงานทางการแพทย เชน ใชสำหรับวินิจฉัย ติดตาม บำบัด โรคหรือจัดการอาการบาดเจ็บ 

และทางดานกายภาพและสรีรวิทยา 

• การประเมินทางคลินิก (Clinical evaluation) หมายถึง การประเมินและวิเคราะหขอมูลทาง

คลินิกของเครื่องมือแพทยเพื่อแสดงประสิทธิภาพและความปลอดภัย เมื่อใชตามความมุงหมายของเจาของ

ผลิตภัณฑ 

• ความมั่นคงปลอดภัยทางไซเบอร (Cybersecurity) หมายถึง การรักษาความลับและความ

ม่ันคงของขอมูลในโลกไซเบอร 

• แอปพลิเคชันบนมือถือ (Mobile application) หมายถึง แอปพลิเคชันที่ใชงานบนมือถือหรือ

อุปกรณสื่อสารเคลื่อนท่ี 
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• ซอฟตแวรเชิงพาณิชย (Off-the shelf (OTS) or commercially-off-the-shelf (COTS) 

software) หมายถึง ซอฟตแวรสำเร็จรูป 

• ซอฟต แวร ท ี ่ ใช งานโดยลำพ ัง (Standalone software) หมายถ ึง ซอฟต แวร และ/หรือ 

แอปพลิชันบนมือถือท่ีใชงานโดยลำพัง และไมมีวัตถุประสงคในการควบคุมหรือมีผลตอฮารดแวรของเครื่องมือแพทย 

• ซอฟตแวรท่ีฝงในเครื่องมือแพทย (Embedded Software) หมายถึง ซอฟทแวรท่ีฝงตัวอยูใน

ในเครื่องมือแพทย ฮารตแวรหรืออุปกรณอ่ืนท่ีไมใชคอมพิวเตอร ถูกเขียนข้ึนมาเฉพาะสำหรับใชดำเนินการ 

• ซอฟตแวร (Software) หมายถึง ชุดคำสั่งท่ีดำเนินการใหขอมูลเขาเปนขอมูลออก 

• ขอมูลเขา/ขอมูลปอน (Input data) หมายถึง ขอมูลใดๆ ที่ใหกับซอฟตแวรเพื่อใหไดขอมูล

ออกมา โดยไดจากอุปกรณปอนขอมูลโดยมนุษย เชน คียบอรด เมาส ปากกา (Stylus) สัมผัสหนาจอ 

(touchscreen)  

• ขอมูลออก (Output data) หมายถึง ขอมูลใดๆท่ีถูกสรางข้ึนจากซอฟตแวร  

• การเรียนรูของเครื่อง (Machine learning) หมายถึง  สามารถเรียนรูไดดวยขอมูลใหม โดย

ปราศจากคำสั่งในรปูแบบโปรแกรมจากมนุษย 

• การเรียนรูเชิงลึก (Deep learning) หมายถึง  สาขาหนึ่งของปญญาประดิษฐ ท่ีใชอัลกอริทึม

จากแนวคิดสมองมนุษย 

• สถานการณหรือสภาวะวิกฤต (Critical situation or condition)  สถานการณหรือสภาวะท่ี

อาจทำใหเกิดความพิการถาวร หรือเสียชีวิต 

• สถานการณหรือสภาวะที ่ร ายแรง (Serious situation or condition) สถานการณหรือ

สภาวะท่ีอาจทำใหเกิดเสื่อมของสุขภาพอยางรุนแรง 

• สถานการณหรือสภาวะที ่ไมอันตรายรายแรง (Non-Serious situation or condition) 

สถานการณหรือสภาวะท่ีไมอันตรายรายแรงหรือถึงแกชีวิต 
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ตัวอยางผลิตภัณฑท่ีเขาขายเปนเครื่องมือแพทย 

• ซอฟตแวรที่มีไวสำหรับบุคลากรทางการแพทยในการรับและตรวจสอบสัญญาณทางสรีรวิทยาจาก

อุปกรณเพ่ือตรวจหาสัญญาณเริ่มตนของภาวะหยุดหายใจขณะหลับท่ีไมรุนแรง 

• ซอฟตแวรที่มีไวสำหรับผูใชทั่วไปในการวิเคราะหรูปถายของไฝที่ถายเองเพื่อระบุไฝที่ผิดปกติ

หรือไมสม่ำเสมอซ่ึงอาจบงบอกถึงความเสี่ยงท่ีเพ่ิมข้ึนของมะเร็งผิวหนัง 

• ซอฟตแวรที่มีไวสำหรับบุคลากรทางการแพทยในการวิเคราะหขอมูลคลื่นไฟฟาหัวใจเพื่อชวยใน

การวินิจฉัยภาวะหัวใจเตนผิดจังหวะ 

• ซอฟตแวรที่มีไวสำหรับบุคลากรทางการแพทยเพื่อใหการบำบัดพฤติกรรมทางปญญาเปนสวน

เสริมของระบบการจัดการฉุกเฉินสำหรับผูปวยท่ีมีความผิดปกติของการใชสารเสพติด 

• ซอฟตแวรท่ีมีไวสำหรับบุคลากรทางการแพทยในการวิเคราะหภาพรอยโรคท่ีผิวหนังของผูปวย เพ่ือ

ชวยในการจำแนกประเภทของรอยโรคท่ีรายแรงและไมเปนอันตราย 

• ซอฟตแวรที่มีไวสำหรับบุคลากรทางการแพทยในการรวบรวมและวิเคราะหการอานสัญญาณชีพ

เพื่อคัดแยกหรือแบงกลุมความเสี่ยงของผูปวยสำหรับความเสี่ยงของเหตุการณหัวใจไมพึงประสงคที่สำคัญ 

(MACE) ท่ีแผนกฉุกเฉิน 

• ซอฟตแวรสนับสนุนการตัดสินใจทางคลินิก (Clinical Decision Support Software : CDSS) เปน

ซอฟตแวรแบบสแตนดอโลน (รวมถึงแอปพลิเคชันมือถือ ซอฟตแวรบนคลาวดและบนเว็บ) ท่ีสามารถทำหนาท่ี

ไดหลากหลายสำหรับบุคลากรทางการแพทย ผูปวย และผูดูแล เพ่ือสนับสนุนการปฏิบัติทางคลินิก การจัดการทาง

คลินิก และผูปวย 

- การใช CDSS โดยคำนึงถึงวิธีการออกแบบและ/หรือการนำเสนอผลิตภัณฑจะเปนตัวกำหนดวา

ผลิตภัณฑดังกลาวจะไดรับการควบคุมในฐานะเครื่องมือทางการแพทยหรือไม โดย CDSS ท่ีมีวัตถุประสงคเพ่ือ

วัตถุประสงคทางการแพทย เชน การตรวจสอบ การตรวจหา การวินิจฉัย การปองกัน การติดตาม การรักษา 

หรือการจัดการสภาวะทางการแพทย โรค กายวิภาคศาสตร หรือกระบวนการทางสรีรวิทยา จะถูกจัดเปน

เครื่องมือแพทย 
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ตัวอยางผลิตภัณฑท่ีไมเขาขายเปนเครื่องมือแพทย 

• ซอฟตแวรท่ีมีไวสำหรับการแสดงและการพิมพขอมูลทางการแพทยเทานั้น หรือไมตรงตามคำจำกัดความ

ของเครื่องมือแพทยแพทยจะไมถูกควบคุมใหเปนเครื่องมือแพทย 

• ซอฟตแวรดังกลาวโดยทั่วไปจะไมวิเคราะหขอมูลเฉพาะใดๆ ของผูปวย และไมไดใหคำแนะนำ

ใดๆ ในการปองกัน การวินิจฉัย การรักษา หรือการบรรเทาอาการของโรคหรืออาการใดๆ 

• ซอฟตแวรการจัดการการนัดหมายผูปวยและตารางการผาตัด 

• ซอฟตแวรท่ีมีไวสำหรับวัตถุประสงคในการเรียกเก็บเงินของผูปวย 

• ซอฟตแวรเครื่องคิดเลขสำหรับแพทยเพ่ือทำการคำนวณทางการแพทยอยางงาย (เชน: BMI, ปริมาณ

น้ำ, แปลงจาก mmol/L เปน mg/dL)  

• ระบบจัดการขอมูลหองปฏิบัติการ ( Laboratory information management system  LIMS) 

หรือระบบสารสนเทศหองปฏิบัติการ  Laboratory Information System (LIS) เพ่ือสนับสนุนข้ันตอนการทำงาน

ของหองปฏิบัติการและการติดตามขอมูล  

• ระบบจัดการขอมูลผูปวย (Hospital Information Systems HIS) 

• ซอฟตแวรท่ีรวมข้ันตอนการตัดสินใจทางคลินิกแบบดิจิทัลโดยไมมีการวิเคราะหขอมูลผูปวย  

• ซอฟตแวรที่แสดงขอมูล (เชน ปริมาณ) เกี่ยวกับยาหรือเครื่องมือแพทยที่สอดคลองกับฉลากท่ี

ไดรับอนุมัติ 

• ซอฟตแวรสำหรับการติดตามการรับประทานอาหารหรือการออกกำลังกายของผู ใชเพื่อการจัดการ

โรคเบาหวานโดยไมตองเชื่อมตอกับเครื่องวัดระดับน้ำตาลในเลือด 

• ซอฟตแวรท่ีทำหนาท่ีบันทึกประจำวัน (เชน บันทึกคะแนนความเจ็บปวดประจำวัน การทำงานของลำไส) 

• ซอฟตแวร Electronic Health Record มีว ัตถุประสงคเพื ่อแสดง ร ับ รวบรวม และจัดเก็บ 

เวชระเบียนและขอมูลของผูปวยโดยไมมีการประมวลผลหรือการวิเคราะห 

• ซอฟตแวรที่มีไวสำหรับใหขอมูลทางการแพทย (เชน: แนวทางปฏิบัติทางคลินิก) แกบุคลากรทาง

การแพทยเพ่ือใชอางอิง การประกันคุณภาพ หรือวัตถุประสงคในการฝกอบรม 

• ซอฟตแวรมีไวเพื่อใหบุคลากรทางการแพทยสามารถใหคำปรึกษาทางไกลหรือทำงานรวมกัน

ทางไกลและสื่อสารระหวางแพทยหรือผูปวยได 

• ซอฟตแวรทดสอบแบบสำรวจหรือการแชทมีวัตถุประสงคเพื่อระบุใหผู ใชทราบถึงขั้นตอนท่ี

เหมาะสมในการดำเนินการตามอาการท่ีผูใชระบุ ซอฟตแวรเพ่ือสงเสริมสุขภาพโดยท่ัวไปของผูใชเทานั้น 

• ซอฟตแวรท่ีมีเครื่องมือปฏิทินสำหรับติดตามรอบประจำเดือน  

• ซอฟตแวรท่ีมีเครื่องมือปฏิทินสำหรับติดตามความคืบหนาผานรอบการรักษาเด็กหลอดแกว 

• เครื่องคำนวณขนาดยาตามวิธีการคำนวณทางคลินิกท่ีกำหนดข้ึน 
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• ซอฟตแวรที่ทำหนาที่หองสมุดเพื่อใหผูใชสามารถจับคูขอมูลเฉพาะของผูปวยเพื่ออางอิงขอมูล

ตามหลักเกณฑทางคลินิกหรือวรรณกรรมท่ีกำหนดไว (เชน: เกณฑการวินิจฉัยโรคเบาหวานจากการอานระดับ

น้ำตาลในเลือด) 

• ซอฟตแวรแสดงผลที่พัฒนาโดยบุคคลที่ไมใชเจาของผลิตภัณฑหรือผูผลิตโดยมีวัตถุประสงค 

มุงหมายสำหรับดึงขอมูลจากเครื่องมือแพทยไปแสดงเทานั้น  
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2. หลักเกณฑการประเมินเพ่ือจัดระดับความเสี่ยงของเคร่ืองมือแพทย 
 หลักเกณฑการประเมินเพื ่อจัดระดับความเสี ่ยงของเครื ่องมือแพทยประเภทซอฟตแวร และ

ปญญาประดิษฐที่เขาขายเครื่องมือแพทยเปนการจัดเครื่องมือแพทยตามระดับความเสี่ยงตามหลักเกณฑของ

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทยตามระดับความเสี่ยง พ.ศ. 2562 และแนวทางการ

จัดระดับความเสี่ยงที่จัดทำโดย Health Authorities Sciences (HSA) ของสาธารณรัฐสิงคโปรเนื่องจากเปน

ประเทศในกลุมประเทศอาเซียนเชนเดียวกัน โดยมีการขยายความหลักเกณฑที่เกี่ยวของกับเครื่องมือแพทย

ประเภทซอฟตแวรใหชัดเจน เพื่อใหผูประกอบการใชเปนแนวทางในการจัดประเภทและระดับความเสี่ยงของ

ผลิตภัณฑ  

ตารางการประเมินเพ่ือจัดระดับความเส่ียงของเครื่องมือแพทยประเภทซอฟตแวรและปญญาประดิษฐ 

ในประเทศไทย 

หลักเกณฑ ระดับ

ความเส่ียง 

ประเภทเครื่องมือแพทย 

หลักเกณฑท่ี 9 (2) เพ่ือควบคุม หรือติดตามเครื่องมือแพทยทำ

ใหเกิดผลโดยตรงตอสมรรถนะของเครื่องมือแพทยนั้น   

3 เครื่องมือแพทยท่ีตองแจง

รายการละเอียด 

 
หลักเกณฑท่ี 10 (1)  

- เพ่ือใชในการวินิจฉัยสภาวะของโรคท่ีไมอันตรายรายแรงหรือ

ถึงแกชีวิต หรือวางแผนการรักษา หรือคัดกรองสภาวะของโรค

ท่ีไมวิกฤตอันตรายรายแรงหรือถึงแกชีวิต   

- ติดตามโดยตรงในกระบวนการทางสรีรวิทยาที่สำคัญตอชีวิต

โดยตรง (vital physiological processes)  

- เพื่อใหขอมูลทางคลินิก (clinical information) สภาวะของ

โรคท่ีวิกฤตอันตรายรายแรงหรือถึงแกชีวิต  

2 

หลักเกณฑท่ี 10 (1)  

- เพ่ือใชในการวินิจฉัย วางแผนการรักษา หรือคัดกรอง

สภาวะของโรคท่ีวิกฤตอาจทำใหเกิดเส่ือมของสุขภาพอยาง

รุนแรง พิการถาวร หรือเสียชีวิต   

- เพื่อใชติดตามเฝาระวังปจจัยทางสรีรวิทยาที่สำคัญตอชีวิต

(vital physiological parameter) ท ี ่แสดงว าผ ู ป วยอย ู  ใน

สภาวะอันตรายเฉียบพลัน  

3 
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หลักเกณฑ ระดับ

ความเส่ียง 

ประเภทเครื่องมือแพทย 

หล ัก เกณฑ  ท่ี  12   เพ ื ่ อ ให  ข  อม ู ลทางคล ิน ิ ก  (clinical 

information) สภาวะของโรคที่ไมวิกฤตอันตรายรายแรงหรือ

ถึงแกชีวิต  

1 เครื่องมือแพทยท่ีตองจดแจง 
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ตัวอยางการจัดระดับความเส่ียงเครื่องมือแพทย  

หลักเกณฑ หลักเกณฑ ตัวอยางผลิตภัณฑ 

หลักเกณฑท่ี 9 (2) เพ่ือควบคุม หรือติดตาม

เครื่องมือแพทยทำใหเกิดผลโดยตรงตอ

สมรรถนะของเครื่องมือแพทยนัน้   

3 - ซอฟตแวรประกันคุณภาพเครื่องฉายรังสีท่ี

ใชในการรักษาผูปวยโรคมะเร็ง 

หลักเกณฑท่ี 10 (1)  

- เพ่ือใชในการวินิจฉัยสภาวะของโรคท่ีไม

อันตรายรายแรงหรือถึงแกชีวิต หรือวางแผนการ

รักษา หรือคัดกรองสภาวะของโรคท่ีไมวิกฤต

อันตรายรายแรงหรือถึงแกชีวิต   

- ติดตามโดยตรงในกระบวนการทางสรีรวิทยาท่ี

สำคัญตอชีวิตโดยตรง (vital physiological 

processes) เชน ECG 

2 - ซอฟตแวรท่ีมีไวสำหรับบุคลากรทาง

การแพทยในการรับและตรวจสอบสัญญาณ

ทางสรีรวิทยาจากอุปกรณเพ่ือตรวจจับ

สัญญาณเริ่มตนของภาวะหยุดหายใจขณะ

หลับท่ีไมรุนแรง 

- ซอฟตแวรที่มีไวสำหรับผูใชทั่วไปในการ

วิเคราะหภาพถายไฝที่ถายดวยตนเองเพ่ือ

ระบุไฝที่ผิดปกติหรือไมสม่ำเสมอซึ่งอาจ

บงชี ้ถ ึงความเสี ่ยงที ่ เพิ ่มขึ ้นของมะเร็ง

ผิวหนัง  

- ซอฟตแวร ท ี ่ม ีไว สำหร ับบุคลากรทาง

การแพทยในการวิเคราะหขอมูลคลื่นไฟฟา

หัวใจเพื่อชวยในการวินิจฉัยภาวะหัวใจเตน

ผิดจังหวะ  

-  ซอฟต แวร ท ี ่ม ี ไว สำหร ับบ ุคลากรทาง

การแพทยในการวิเคราะหภาพรอยโรคท่ี

ผิวหนังของผู ปวย เพื ่อชวยในการจำแนก

ประเภทของรอยโรคที ่ร ายแรงและไม

รายแรง  
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หลักเกณฑ หลักเกณฑ ตัวอยางผลิตภัณฑ 

- ซอฟตแวรปญญาประดิษฐช วยในการ

ตรวจคัดกรองภาวะเบาหวานข้ึนตา 

หลักเกณฑท่ี 10 (1)  

- เพ่ือใชในการวินิจฉัย วางแผนการรักษา หรือ

คัดกรองสภาวะของโรคท่ีวิกฤตอาจทำใหเกิด

เสื่อมของสุขภาพอยางรุนแรง พิการถาวร หรือ

เสียชีวิต   

- เพ่ือใชติดตามเฝาระวังปจจัยทางสรีรวิทยาท่ี

สำคัญตอชีวิต (vital physiological  

parameter) ท่ีแสดงวาผูปวยอยูในสภาวะ

อันตรายเฉียบพลัน  

3 - ซอฟตแวรชวยในการจำแนกชนิดของโรค

หลอดเลือดสมอง (Stroke) 

- ซอฟตแวรแจงเตือนจังหวะการเตนของ

หัวใจผิดปกติ เพื ่อแสดงวาผู ป วยอยู ใน

สภาวะอันตรายเฉียบพลัน 

 

หลักเกณฑท่ี 12  เพ่ือใหขอมูลทางคลินิกสภาวะ

ของโรคท่ีไมวิกฤตอันตรายรายแรงหรือถึงแก

ชีวิต  

1 - ซอฟตแวรชวยเลือกเลนสแกวตาเทียม 

(Intraocular Lens Web-based 

Calculator) โดยการคำนวณจะอางอิง

จากฐานขอมูลของประชากร 
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3. แนวทางการเตรียมหลักฐานและเอกสารวิชาการท่ีใชยื่นขออนุญาต 
1. หลักฐานและเอกสารวิชาการท่ีใชย่ืนขอจดแจง  

 ผูท่ีประสงคจะขอจดแจงผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย ใหยื่นคำขอจดแจงพรอมดวยขอมูล เอกสารหรือ

หลักฐาน ดังตอไปนี้  

1. ฉลากเครื่องมือแพทย (Device Labelling) ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย     

2. เอกสารกำกับเครื่องมือแพทย ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย   

3. รายละเอียดเครื่องมือแพทย ไดแก ขอกำหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ ลักษณะทั่วไป และหลักการ

ทำงาน รายละเอียดและสมบัติของวัสดุท่ีใชผลิตหรือเปนสวนประกอบของเครื่องมือแพทย  

4. หนังสือรับรองความสอดคลองของผลิตภัณฑจากผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ (Declaration of 

conformity) 

5. หนังสือมอบอำนาจจากเจาของผลิตภัณฑใหเปนตัวแทน ในกรณียื่นคำขอนำเขาเครื่องมือแพทย 

(Letter of Authorization for Authorized Representatives) (กรณีนำเขา) 

6. เอกสารแสดงประวัติการข้ึนทะเบียนในตางประเทศ กรณีมีการข้ึนทะเบียนในตางประเทศ 

2. หลักฐานและเอกสารวิชาการท่ีใชย่ืนขอแจงรายการละเอียด  

ผูท่ีประสงคจะแจงรายการละเอียดผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทยใหยื่นคำขอแจงรายการละเอียด 

พรอมดวยขอมูล เอกสารหรือหลักฐาน ดังตอไปนี้ 

1. ฉลากเครื่องมือแพทย (Device Labelling) ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย 

2. เอกสารกำกับเครื่องมือแพทย ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย   

3. บทสรุปเก่ียวกับเครื่องมือแพทย  

4. รายละเอียดเครื่องมือแพทย ( เชน ลักษณะท่ัวไป และหลักการทำงาน, วัตถุประสงคการใช,ขอบงใช, 

คำเตือน, ขอควรระวัง ฯลฯ)  

5. Essential Principle 

6. Summary Verification & validation 

7. เอกสารแสดงการวิเคราะหความเสี่ยง (Risk analysis)  

8. เอกสารแสดงชื่อและท่ีตั้งของสถานท่ีผลิตเครื่องมือแพทย และขอมูลการผลิตเครื่องมือแพทยหรือ

รายละเอียดเจาของผลิตภัณฑ 

9. เอกสารแสดงวธิีการทำลาย การทำใหสิน้สภาพ หรือการขจัดของเสียท่ีเกิดข้ึนภายหลังการใช (ถามี) 

10. หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต ISO/GMP 

11.หนังสือรับรองวัตถุประสงคการใช ขอบงใช การบรรจุ หนังสือรับรองฉลากและวิธีการใชงาน ของ

ผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ (ถามี) 

12. หนังสือรับรองความสอดคลองของผลิตภัณฑจากผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ (Declaration of 

conformity) 
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13. หนังสือรับรองแสดงประวัติการจำหนาย คมพ. ของผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ (ถามี) 

14. หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ (ถามี)  

15. เอกสารแสดงประวัติการข้ึนทะเบียนในตางประเทศ กรณีมีการข้ึนทะเบียนในตางประเทศ 

16. หนังสือมอบอำนาจจากเจาของผลิตภัณฑใหเปนตัวแทน ในกรณียื่นคำขอนำเขาเครื่องมือแพทย 

(Letter of Authorization for Authorized Representatives) (กรณีนำเขา) 

หมายเหตุ  

1. กรณีเครื่องมือแพทยมีความสามารถในการเชื่อมตอกับระบบอื่นๆ (เชน การเชื่อมตอไรสาย อินเทอรเน็ต หรือ

การเชื่อมตอเครือขาย) ท่ีมีความเสี่ยงดานการรักษาความม่ันคงปลอดภัยไซเบอร  (Cybersecurity) ซ่ึงรวมถึงความ

เสี่ยงจากภัยคุกคามทางไซเบอร และชองโหวตาง ๆ ตองแสดงหลักฐานการรักษาความม่ันคงปลอดภัยไซเบอรใหกับ

เครื่องมือแพทย เพื่อรักษาไวซึ่งความลับของขอมูล (Confidentiality) ความถูกตองสมบูรณ (Integrity) และความ

พรอมใชงาน (Availability) ของระบบตลอดวงจรชีวิตของเครื่องมือแพทย รวมถึงกรณีเครื่องมือแพทยท่ีมีการนำ

ขอมูลสวนบุคคลมาประมวลผล ตองมีการคุมครองขอมูลสวนบุคคลโดยใชหลักการท่ีสอดคลองกับ พระราชบัญญัติ

คุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562 และ พระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2550  

2. กรณีเครื่องมือแพทยเปนเครื่องมือแพทยปญญาประดิษฐ (Artificial intelligence) หรือ การเรียนรูของ

เครื่อง (Machine learning) ตองแสดงรายละเอียดของชุดขอมูลท่ีใชในกระบวนการเรียนรูและทดสอบ AI/ML 

เนื่องจาก AI/ML จำเปนตองใชขอมูลในการเรียนรูและประมวลผลในการทำงาน จึงควรมีการจัดการขอมูลท่ีดี

เพื่อลดความเสี่ยงดานความไมเปนธรรมและการเลือกปฏิบัติ และเพื่อให AI/ML สามารถทำงานไดอยางมี

ประสิทธิภาพตามวัตถุประสงคการใชท่ีกำหนด 

 เครื่องมือแพทยปญญาประดิษฐ ตองไมมีวัตถุประสงคเพื่อแทนที่การตัดสินทางคลินิกของบุคลากรทาง

การแพทยในการวินิจฉัยทางคลินิกหรือการตัดสินใจในการรักษา 

 เนื่องจากการรักษาประสิทธิภาพของ AI/ML ใหสามารถทำงานไดตามเปาหมายที่กำหนดเปนสิ่งสำคัญ 

ดังนั้นเมื่อมีการนำ AI/ML ไปใชงานจริงจึงไมควรมีสอนและปรับปรุงโมเดล AI/ML อยางตอเนื่องจากขอมูล

ใหมที่ปอนเขามาขณะใชงาน เนื่องจากอาจทำใหประสิทฺธิภาพของ AI/ML มีการเปลี่ยนแปลงไปจากเดิมได 

หากขอมูลท่ีปอนเขามานั้นยังไมผานกระบวนการคัดกรองคุณภาพของขอมูล อาจทำให AI/ML มีประสิทธิภาพ

ลดลงได ท้ังนี้ผูผลิตสามารถเก็บรวบรวมขอมูลหรือชุดขอมูลใหมท่ีมีความเหมาะสมเพ่ือนำมาใชปรับปรุงโมเดล 

AI/ML ใหมีประสิทธิภาพดีขึ้นได โดยการปรับปรุงโมเดลควรมีการกำหนดแผนหรือรอบการปรับปรุงโมเดลให

ชัดเจนหรือปรับปรุงเม่ือมีความจำเปน  
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รายละเอียดแนวทางการจัดทำเอกสารของแตละหัวขอ 

1. ฉลากเครื่องมือแพทย  

แนวทางการจัดทำ 

1. แนบฉลากจากผูผลิตตางประเทศ (กรณีนำเขา) และฉลากที่สอดคลองตามประกาศกระทรวง

สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการแสดงฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 

2. สำหรับซอฟตแวร (software) ที่ไมไดจัดสงในรูปแบบ physical form ที่จับตองได ใหแนบภาพ

หนาจอที ่แสดงชื ่อและเวอรชั ่น (version) ของซอฟตแวร เพื ่อใหสามารถบงชี ้ (Identification) และสืบ

ยอนกลับ (Traceability) ได  

3. ไฟลภาพจะตองสามารถอานขอความไดชัดเจนดวยตาเปลา 

# checklist สำหรับตรวจสอบวา ฉลากของมีรายละเอียดครบถวนตามประกาศหรือไม  

ฉลากเครื่องมือแพทย  

(อางอิงตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการแสดงฉลากและ

เอกสารกำกับเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563) 

Professional use: จัดทำเปนภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษท่ีอานไดชัดเจน   Yes  No  

Home use: จัดทำเปนภาษาไทยท่ีอานไดชัดเจน   Yes  No  

ขอมูลท่ีแสดงบนฉลาก หมายเหตุ 

 ช่ือผลิตภัณฑ  

 รายละเอียดเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยเทาท่ี

จำเปน เชน สวนประกอบสำคัญ หลักการทำงาน 

ชนิด 

 

 วัตถุประสงคการใชหรือขอบงใช หากไมแสดงบนฉลาก ใหแสดงไวในเอกสารกำกับ 

 จำนวน ปริมาณการบรรจุหรือปริมาณท่ี

สามารถบรรจุ แลวแตกรณี 

 

 วิธีการใช หากไมแสดงบนฉลาก ใหแสดงไวในเอกสารกำกับ 

 ช่ือและท่ีอยูของสถานท่ีผลิตหรือนำเขา 

แลวแตกรณี  

ในกรณีผูนำเขา ใหแสดงช่ือสถานท่ีผลิต เมือง และ

ประเทศท่ีผลิตดวย หรือ 

แสดงช่ือ เมือง ประเทศเจาของผลิตภัณฑและ

ประเทศผูผลิตดวย 

หากแสดงไวบนฉลาก ไมตองแสดงในเอกสารกำกับ

ก็ได 

 เลขท่ีใบอนุญาต ใบรับแจงรายการละเอียด 

หรือใบรับจดแจง 

แสดงเลขท่ีใบสำคัญบนฉลากเฉพาะเลข 12 หลัก 

ในกรอบ อย. โดยไมตองแสดงขอความกำกับ  
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ขอมูลท่ีแสดงบนฉลาก หมายเหตุ 

 
 ช่ือ ท่ีอยูและหมายโทรศัพท หรือชองทางการ

ติดตอท่ีสามารถติดตอไดในประเทศไทย 

หากไมแสดงบนฉลาก ใหแสดงไวในเอกสารกำกับ 

 เลขท่ีหรืออักษรแสดงครั้งท่ีผลิต หรือรุนท่ีผลิต 

หรือรหัสประจำเครื่อง  

แสดงเปนภาษาอังกฤษหรือตัวยอภาษาอังกฤษก็ได

(ท้ัง home use และ professional use) 

 เดือนปหรือปเดือนท่ีผลิตหรือหมดอายุ โดย

แสดงปดวยตัวเลข 4 หลัก 

Home use : ตองมีชื่อหัวขอเปนภาษาไทยกำกับ 

Professional use : ตองมีชื่อหัวขอหรือสัญลักษณ 

กำกับ โดยแสดงเปนภาษาอังกฤษหรือตัวยอ

ภาษาอังกฤษก็ได 

 วิธีการเก็บรักษา หากไมแสดงบนฉลาก ใหแสดงไวในเอกสารกำกับ 

 คำเตือน ขอหามใช หรือขอควรระวัง หากไมแสดงบนฉลาก ใหแสดงไวในเอกสารกำกับ 

 อ่ืนๆ โปรดระบุ:  

** Professional use: ถามีใชตัวยอภาษาอังกฤษหรือสัญลักษณกำกับแทนขอความ ตองอธิบายความหมาย

ของตัวยอหรือสัญลักษณนั้นเปนภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษไวในฉลากหรือเอกสารกำกับเครื่องมือแพทยดวย   

 2. เอกสารกำกับเครื่องมือแพทย  

แนวทางการจัดทำ 

1. แนบเอกสารกำกับเครื ่องมือแพทยจากผู ผลิตตางประเทศ (กรณีนำเขา) และเอกสารกำกับ

เครื่องมือแพทยตามประกาศศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขการแสดงฉลากและ

เอกสารกำกับเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 

2. เอกสารกำกับเครื่องมือแพทยท่ีจัดทำตองมีเนื้อหาแสดงรายละเอียดครบถวนตามประกาศฯ ฉลาก

และเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย 

3. เอกสารกำกับเครื่องมือแพทยควรระบุขอมูลดังตอไปนี้ใหชัดเจนเพ่ือใหผูใชสามารถใชงาน

เครื่องมือแพทยไดอยางเหมาะสม   

                   - วัตถุประสงคการใชงานและขอบงใชของเครื่องมือแพทย (intended use & indication)  

- ผูใชเครื่องมือแพทย (intended users) บุคคลท่ีโตตอบกับเครื่องมือแพทย (เชน การใชงาน

หรือการจัดการ) โดยแสดงคุณสมบัติของผูใช รวมถึงสิ่งท่ีผูใชตองศึกษาหรือตองไดรับการ

ฝกอบรมเพ่ิมเติม 

- สภาพแวดลอมการใชงาน (use environment) เชน ใชในสถานพยาบาล ใชนอก

สถานพยาบาลหรือใชท่ีบานผูปวย รวมถึงขอกำหนดดานความปลอดภัย (security) ท่ีผูใช

ตองรูเพ่ือรักษาความม่ันคงปลอดภัย 
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- ประชากรผูปวยกลุมเปาหมาย (Patient population) เชน เด็ก ผูใหญ อายุ เพศ น้ำหนัก 

สวนสูง หรือกลุมผูปวยเฉพาะ รวมถึงขอหามใช (Contraindication) หรือขอจำกัดในการใช 

(Limitation)   

- หลักการปฏิบัติงาน (operating principle) วิธีการวินิจฉัยหรือการรักษาโดยใชซอฟตแวร

เปนเครื่องมือชวยในการตัดสินใจ 

- ประสิทธิภาพการทำงานของเครื่องมือแพทย (Performance) เชน sensitivity, specificity, 

accuracy, precision 

กรณีซอฟตแวรท่ีตองดาวนโหลดและติดตั้งโดยผูใชงาน ตองแสดงขอมูลเว็บไซตหรือที่อยูของไฟล  

ที ่ผู ใชตองเขาไปดาวนโหลด รวมถึงแสดงขั ้นตอนการดาวนโหลดและคำแนะนำในการติดตั ้งซอฟตแวร 

(Installation guide)  

กรณีมีปญญาประดิษฐ (AI) ที่ชวยในการวินิจฉัยหรือรักษา ตองมีการระบุใหชัดเจนวา AI ทำหนาท่ี

เปนเพียงเครื ่องมือชวยใหคำแนะนำหรือขอมูลแกบุคคลากรทางการแพทยเทานั ้น ขอมูลที ่ไดจาก AI 

จำเปนตองอาศัยบุคลากรทางการแพทยท่ีมีความรู ความเชี่ยวชาญในดานนั้นๆ รวมพิจารณาเพ่ือตัดสินใจวาจะ

ยอมรับขอมูลนั้น หรือไม 

#2 checklist สำหรับตรวจสอบวา เอกสารกำกับเครื่องมือแพทยมีรายละเอียดครบถวนตามประกาศ

หรือไม  

เอกสารกำกับเครื่องมือแพทย 

(อางอิงตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการแสดงฉลากและเอกสาร

กำกับเครื่องมือแพทย พ.ศ.2563) 

Professional use: อยางนอยตองมีเอกสารกำกับภาษาอังกฤษท่ีอานไดชัดเจน   Yes  No  

Home use: จัดทำเปนภาษาไทยท่ีอานไดชัดเจน   Yes  No  

รูปแบบการจัดสงเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย   Hardcopy   Electronic IFU   Published on 

website   Electronic data storage device (e.g. CD/DVD/USB)  Embedded in the device  

 Other, please specify ………..... 

ขอมูลท่ีแสดงบนเอกสารกำกับ หมายเหตุ 

 ช่ือผลิตภัณฑ  

 รายละเอียดเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยท่ีจำเปน เชน 

สวนประกอบสำคัญ หลักการทำงาน ชนิด 

 

 วัตถุประสงคในการใช   
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ขอมูลท่ีแสดงบนเอกสารกำกับ หมายเหตุ 

 จำนวน ปริมาณการบรรจุหรือปริมาณท่ีสามารถ

บรรจุ แลวแตกรณ ี

 

(5) ช่ือและท่ีอยูของสถานท่ีผลิตหรือนำเขา แลวแตกรณี 

ในกรณีผูนำเขา ใหแสดงช่ือสถานท่ีผลิต เมือง และ

ประเทศท่ีผลิตดวย หรือ 

แสดงช่ือ เมือง ประเทศเจาของผลิตภัณฑและประเทศ

ผูผลิตดวย 

หากแสดงไวบนฉลาก ไมตองแสดงในเอกสารกำกับ

ก็ได 

 ขอบงใช วิธีการใช คำแนะนำการใช  

 วิธีการเก็บรักษา หากแสดงไวบนฉลาก ไมตองแสดงในเอกสารกำกับ

ก็ได 

 คำเตือน ขอหามใช หรือขอควรระวัง  

 เดือนปท่ีออกหรือแกไขครั้งลาสุดของเอกสารกำกับ

เครื่องมือแพทยหรือรหัสควบคุมเอกสารท่ีเปนปจจุบัน 

 

 อ่ืนๆ โปรดระบุ:  

หมายเหตุ ทุกหัวขอหากแสดงขอความบนฉลากไวครบถวนแลว ยกเวนเดือนปที่ออกหรือแกไขครั้งลาสุดของ

เอกสารกำกับเครื่องมือแพทยหรือรหัสควบคุมเอกสารท่ีเปนปจจุบัน ใหถือวาไดรับการยกเวนไมตองทำ IFU 

3. บทสรุปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย (Executive Summary) 

ประกอบดวยเอกสารหัวขอ ดังตอไปนี้ 

3.1 การอธิบายสรุปภาพรวมของเครื่องมือแพทย (overview) 

3.2 ประวัติการไดรับอนุมัติการขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตใหวางจำหนายในทองตลาดและประวัติการ

จำหน  าย ในประ เทศต  า ง  ๆ  ( list of regulatory approval or marketing clearance obtained and 

commercial marketing history) 

3.3 ตารางการถูกเพิกถอนการอนุญาตหรือขึ้นทะเบียนจากประเทศตาง ๆ ตองมีการแสดงขอมูล

พรอมเหตุผลในการเพิกถอน (the information of rejected or withdrawn regulatory approval) 

3.4 สถานภาพของคำขอขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตเพื่อวางจำหนายผลิตภัณฑในตลาดที่ยังคางอยูหรือ

อยูในระหวางดำเนินการ (status of any pending request for market clearance) 

3.5 ขอมูลสำคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการทำงานของเครื่องมือแพทย (important 

safety and performance related information) 

ก. สรุปรายงานเหตุการณอันไมพึงประสงคจากการใชเครื่องมือแพทย (adverse event : AEs)  

ข. ตารางแสดงรายงาน field safety corrective action (FSCAs) 
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3.6 แสดงรายละเอียดเครื่องมือแพทย ในกรณีดังตอไปนี้ เซลล เนื้อเยื่อหรืออนุพันธของมนุษยหรือ

สัตวที่ถูกทำใหไมมีชีวิต (rendered non-viable), มีเซลล เนื้อเยื่อ หรืออนุพันธของจุลินทรีย (microbial) 

หร ือจ ุล ินทร ีย ต ัดแต งพ ันธ ุกรรม (recombinant origin), ม ีส วนประกอบที ่ปล อยร ังส ี  ( irradiating 

component) ชนิดแตกตัวเปนอิออน หรือชนิดไมแตกตัวเปนอิออน 

  

เอกสารตองจัดทำโดยเจาของผลิตภัณฑ (Product owner/Legal Manufacturer) หรือผูผลิต (Physical 

Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดยหัวบริษัท และจัดทำเปนภาษาอังกฤษ ยกเวนกรณีเปนผูผลิตใน

ประเทศไทยสามารถเลือกไดวาตองการจัดทำเปนภาษาไทย หรือภาษาอังกฤษ 
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3.1 การอธิบายสรุปภาพรวมของเครื่องมือแพทย (overview) 

แนวทางการจัดทำ 

อธิบายขอมูลเบื ้องตนเกี ่ยวกับเครื ่องมือแพทย เช น รายละเอียดผลิตภัณฑ (introductory 

descriptive information) วัตถุประสงคและขอบงใช (intended use and indications) ลักษณะเฉพาะ

รูปแบบใหม (any novel features) และเนื้อหาโดยสรุปของเอกสารที่จัดเตรียม (synopsis of the content 

of the CSDT) ซึ่งขอมูลดังกลาวตองตรงกับหัวขอรายละเอียดเครื่องมือแพทย (Device Description) ใน

เอกสารกำกับเครื่องมือแพทย ทั้งนี้หากเครื่องมือแพทยประกอบดวยรูปแบบใหม เชน ซอฟตแวรชนิดใหม 

นวัตกรรมใหม เปนตน จะตองอธิบายรายละเอียดดวย 

3.2 ประวัติการไดรับอนุมัติการขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตใหวางจำหนายในทองตลาด และประวัติการ

จำหนายในประเทศตาง ๆ (list of regulatory approval or marketing clearance obtained and 

commercial marketing history) 

แนวทางการจัดทำ 

- ใชในการพิจารณาหลักเกณฑการพิจารณาคำขอที่ตองสงผูเชี่ยวชาญเพื่อประเมินเอกสารแสดง

ความปลอดภัยและสมรรถนะการทำงานของเครื่องมือแพทย 

- จัดทำในรูปแบบตาราง โดยอธิบายรายละเอียดขอมูล ดังนี้ 1) ชื่อประเทศ 2) วัตถุประสงคการใช 

3) ขอบงใช 4) วัน เดือน ป ที่ไดรับอนุมัติการขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตใหวางจำหนาย 5) วัน เดือน ป ที่เริ่ม

จำหนาย 6) เอกสารท่ีใชเปนหลักฐาน พรอมแนบหลักฐานสำเนาใบรบัรองหรอืหนังสือแสดงการรับข้ึนทะเบียน

หรืออนุญาตใหวางจำหนายเครื่องมือแพทยในประเทศตาง ๆ ท่ีอางอิงในตารางดวย 

รูปแบบตาราง 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หลักฐานการข้ึนทะเบียนในประเทศตางๆ  

Reference agency/Country: ระบุชื ่อประเทศหรือชื ่อหนวยงาน

กำกับดูแลเครื ่องมือแพทยในประเทศตางๆ ที ่ไดร ับอนุญาตใหวาง

จำหนายเครื ่องมือแพทย เชน Notified Body (EU countries), TGA 

(Australia) 

Intended use/Indications: ระบุวัตถุประสงคและขอบงใช

ตามท่ีไดรับอนุญาตในประเทศท่ีกลาวถึง 

Date of Approval or marketing clearance: 

ระบุวันท่ีที่ไดรับอนุมัติการขึ้นทะเบียน/อนุญาตใหวาง

จำหนายตามจร ิง ตองตรงตามเอกสารที ่ ใช  เปน

หลักฐานในชอง Evidence 

Launch date: ระบ ุ ว ั น ท่ี

เริ่มวางจำหนายในทองตลาด 

 

Evidence: ระบุชื ่อเอกสารและเลขท่ี

เอกสารที ่ ใช  เป นหลักฐานการได รับ

อนญาต เชน EC Certificate No. XXXX 
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ใหไฮไลทรายการเครื่องมือแพทยท่ีข้ึนทะเบียนใหครบถวน 

ประเทศท่ีมีการข้ึนทะเบียน เอกสารหลักฐานการข้ึนทะเบียน 

Australia Therapeutic Goods Administration (TGA) Device Registration License 

European Union (EU) 

Self-declared              EC Declaration of conformity (EC DoC) 

Notified Body  *    EC Certificate และ EC DoC 

*xxxx หมายถึง หมายเลข notified body ยกตัวอยางเชน  

Canada Health Canada (HC) Device Registration License 

Japan 
Japanese registered certification หรือ แนบภาพคนหาผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย

จากหนาเว็บ PMDA 

USA 
- 510K clearance 

- Premarket approval (PMA) 

3.3 ตารางแสดงรายละเอียดของการถูกเพิกถอนการอนุญาตหรือข้ึนทะเบียนจากประเทศตาง ๆ ตองมีการ

แสดงขอมูลพรอม เหตุผลในการเพิกถอน (the information of rejected or withdrawn regulatory 

approval) (ถามี) 

แนวทางการจัดทำ 

จัดทำในรูปแบบตาราง โดยอธิบายรายละเอียดขอมูล ดังนี้ 1) ประเทศ 2) วัตถุประสงคการใช  

3) ขอบงใช 4) วันเดือนปท่ีถูกเพิกถอน 5) เหตุผลในการเพิกถอน 

- กรณีไมมีการถูกเพิกถอน ใหระบุวา N/A 

- กรณีมีการถูกเพิกถอนการอนุญาตหรือขึ้นทะเบียนจากประเทศตาง ๆ ใหแสดงขอมูลในตาราง 

พรอมระบุเหตุผลในการเพิกถอนโดยละเอียด 

รูปแบบตาราง 

 

 
 

 

 

 

 

ตองมีการแสดงเหตผุลใน

การเพิกถอนโดยละเอียด 
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3.4 ตารางแสดงสถานภาพของคำขอข้ึนทะเบียนหรืออนุญาตเพ่ือวางจำหนายผลิตภัณฑในตลาดท่ียังคาง

อยูหรืออยูในระหวางดำเนินการ (status of any pending request for market clearance) (ถามี) 

แนวทางการจัดทำ 

จัดทำในรูปแบบตาราง โดยอธิบายรายละเอียดขอมูล ดังนี้ 1) ประเทศ 2) วัตถุประสงคการใช 3) ขอบงใช  

4) วันเดือนปท่ียื่นคำขอ  

- กรณีไมมีการถูกเพิกถอน ใหระบุวา N/A 

- กรณีมีคำขอขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตเพื่อวางจำหนายผลิตภัณฑในตลาดที่ยังคางอยูหรืออยูใน

ระหวางดำเนินการ ใหแสดงขอมูลในตาราง 

รูปแบบตาราง 

 

 

 

 

 

 

3.5 ขอมูลสำคัญเกี ่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการทำงานของเครื ่องมือแพทย (important 

safety and performance related information) 

ประกอบดวย   ก. สรุปรายงานเหตุการณอันไมพึงประสงคจากการใชเครื่องมือแพทย (Adverse Event : AEs) 

ข. หากมี AEs เกิดขึ้น ตองมีการจัดทำ Field Safety Corrective Actions (FSCAs) หากไม

จัดทำตองระบุเหตุผลท่ีเหมาะสม 

แนวทางการจัดทำ 

ก. รายงานเหตุการณอันไมพึงประสงคจากการใชเครื่องมือแพทย  

จัดทำในรูปแบบตาราง โดยอธิบายรายละเอียดขอมูล ดังนี้ 1) รายละเอียดของเหตุการณอันไมพึง

ประสงคจากการใชเครื่องมือแพทย 2) ความถี่ของเหตุการณอันไมพึงประสงคจากการใช (จำนวนรายงาน/

จำนวนท่ีจำหนายท้ังหมด) ในชวงตั้งแต วัน/เดือน/ป (ท่ีเริ่มวางจำหนาย) ถึง วัน/เดือน/ป (ปจจุบัน) 

- กรณีมีรายงานเหตุการณอันไมพึงประสงคจากการใชเครื ่องมือแพทย ใหแนบเอกสารระบุ

รายละเอียดของ AE 

Date of registration: ระบุวัน เดือน ปท่ีเริ่ม

ยื่นคำขออนุญาตหรือข้ึนทะเบียนในประเทศน้ัน 
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- กรณีไมมีรายงานเหตุการณอันไมพึงประสงคจากการใชเครื่องมือแพทย ผู ผลิตหรือเจาของ

ผลิตภัณฑตองใหคำรับรองวา “ขอรับรองวาไมมีรายงานเหตุการณอันไมพึงประสงคจากการใชเครื่องมือแพทย

ตั้งแตอดีตจนถึงปจจุบัน” เปนภาษาอังกฤษ (อาจระบุขอความรับรองไวทายตาราง)  

รูปแบบตาราง 

 

 

 

 

 

 

ข. ตารางแสดงรายงาน field safety corrective action (FSCAs) ใหแนบเอกสารระบุรายละเอียดของ

รายงาน FSCAs  

จัดทำในรูปแบบตาราง โดยอธิบายรายละเอียดขอมูล ดังนี ้ 1) วันเดือนปที ่ทำ FSCAs 2) การ

ดำเนินการแกไขพรอมเหตุผลประกอบการทำ FSCAs 3) ประเทศท่ีมีการทำ FSCAs 

- กรณีมี FSCA ใหแนบเอกสารระบุรายละเอียดของรายงาน FSCAs 

- กรณีไมมี FSCAs ผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑตองใหคำรับรองวา “ขอรับรองวาไมมี FSCAs ตั้งแต

อดีตจนถึงปจจุบัน” เปนภาษาอังกฤษ (อาจระบขุอความรับรองไวทายตาราง) 

รูปแบบตาราง 

 

 

 

 

 

 

 

Description of adverse event: ระบุรายละเอียดของ AE 

Frequency of occurrence: ระบุจำนวนรายงาน/

จำนวนที่จำหนายทั้งหมด) ชวงเวลาใหระบุตั้งแตวัน

เริ่มจำหนายในทองตลาดจนถึงปจจุบัน 
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3.6 แสดงรายละเอียดของเครื่องมือแพทย 

ใหระบุรายละเอียดของเครื่องมือแพทย ในกรณีดังตอไปนี้:  

 มีเซลล เนื้อเยื ่อหรืออนุพันธของมนุษยหรือสัตวที ่ถูกทำใหไมมีชีวิต (rendered non-viable) 

ตัวอยางเชน ลิ้นหัวใจสุกร ไหมเย็บแผลชนิดท่ีถูกยอยสลายในรางกาย (catgut sutures) 

 มีเซลล เนื ้อเยื ่อ หรืออนุพันธของจุลินทรีย (microbial) หรือจุลินทรียตัดแตงพันธุกรรม 

(recombinant origin) ตัวอยางเชน ผลิตภัณฑที่มีสมบัติหนืดสำหรับใชในกระบวนการผาตัดตาที่มีสวนผสม

ของ hyaluronic acid ท่ีไดจากกระบวนการหมักของแบคทีเรีย 

 มีสวนประกอบที่ปลอยรังสี (irradiating component) ชนิดแตกตัวเปนอิออน เชน X-ray หรือ

ชนิดไมแตกตัวเปนอิออน เชน เลเซอร อัลตราซาวด 

หากไมมี ใหเขียนหัวขอแลวระบุ N/A 

4. รายละเอียดเครื่องมือแพทย (Device Description) 

ประกอบดวยเอกสารหัวขอยอย ดังตอไปนี้ 

1. ลักษณะท่ัวไป และหลักการทำงาน (Device description and features) 

1.1 ลักษณะของเครื่องมือแพทย (Complete description) 

1.2 หลักการทำงานหรือกลไกการทำงาน (Principle of operation and mode of action) 

1.3 ระบุกลุมเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง (Risk class) และหลักเกณฑการจัดกลุมเครื่องมือ

แพทยตามความเสี่ยง (Classification rule) ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ  

1.4 รายละเอียดของอุปกรณเสริม เครื่องมือแพทยอ่ืนและผลิตภัณฑอ่ืนท่ีไมใชเครื่องมือแพทย ซ่ึง

มีการใชงานรวมกับเครื่องมือแพทย (Description of accessories) 

1.5 รายละเอียดของรูปทรง รูปราง องคประกอบ ที่แตกตางกันของเครื่องมือแพทยที่ยื่นคำขอ

อนุญาตหรือแจงรายละเอียด (Description of various configurations/variants) 

1.6 อธิบายรายละเอียดของสวนประกอบสำคัญ (Key functional elements) 

1.7 ลักษณะเฉพาะรูปแบบใหม (Novel features) 

2. วัตถุประสงคการใช (Intended use) 

3. ขอบงใช (Indications) 

4. คำแนะนำการใช (Instructions for use)  

5. การเก็บรักษา (Storage condition) 

6. อายุการใชงาน (Shelf life) 

7. ขอหามใช (Contraindications) 

8. คำเตือน (Warnings) 

9. ขอควรระวัง (Precautions) 

10. ผลอันไมพึงประสงคจากการใช (Potential adverse effects) 
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11. การรักษาดวยทางเลือกอ่ืน (ถามี) (Alternative therapy) 

12. รายละเอียดและสมบัติของวัสดุท่ีใชผลิตหรือเปนสวนประกอบของเครื่องมือแพทย (Materials) 

13. ขอกำหนดเฉพาะอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวของ (other relevant specifications) 

14. ขอมูลรายละเอียดอ่ืน ๆ (other descriptive information) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(1) ลักษณะท่ัวไป และหลักการทำงาน (Device description and features) 

แนวทางการจัดทำ 

แสดงรายละเอียดดังตอไปนี้ 

1.1 Complete description: อธิบายลักษณะของเครื่องมือแพทย 

1.2 Principle of operation and mode of action: อธิบายหลักการทำงานหรือกลไกการทำงาน 

1.3 Risk class and classification rule: ระบุประเภทเคร ื ่องม ือแพทย ตามความเส ี ่ยง และ

หลักเกณฑการจัดประเภทเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยงตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข รวมถึงเหตุผลใน

การจัดประเภทตามหลักเกณฑดังกลาว (the device classification rational) 

1.4 Description of Accessories: อธิบายรายละเอียดของอุปกรณเสริม เครื่องมือแพทยอื ่นและ

ผลิตภัณฑอ่ืนท่ีไมใชเครื่องมือแพทย ซ่ึงมีการใชงานรวมกับเครื่องมือแพทย 

1.5 Description of various Configurations/Variants: อธิบายรายละเอียดของรูปทรง รูปราง 

องคประกอบ ที่แตกตางกันของเครื่องมือแพทยที่ยื ่นคำขออนุญาตหรือแจงรายละเอียด โดยอาจจัดทำใน

รูปแบบตาราง 

1.6 Key Functional Elements: อธิบายรายละเอียดของสวนประกอบสำคัญ เชน ซอฟตแวร 

(software)) และหนาที่ (function) ทั้งนี ้อาจอธิบายโดยการใชภาพประกอบ เชน แผนภาพ (diagrams) 

ภาพถายหรือภาพวาด (drawings) ตามความเหมาะสมเพ่ือใหสามารถเขาใจไดดีข้ึน 

1.7 Novel Features: อธิบายลักษณะเฉพาะรูปแบบใหม เชน ซอฟตแวรใหม เทคโนโลยีใหม เปนตน 

  

  

เอกสารแนบ  

• เอกสารนี้ตองจัดทำโดยเจาของผลิตภัณฑ (Product owner/Legal Manufacturer) หรือผูผลิต 

(Physical Manufacturer) จึงควรออกเอกสารโดยหัวบริษัท และจัดทำเปนภาษาอังกฤษ ยกเวนกรณี

เปนผูผลิตในประเทศไทยสามารถเลือกไดวาตองการจัดทำเปนภาษาไทย หรือภาษาอังกฤษ 

• เอกสารจากผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ หรือเอกสารเทคนิคสำหรับผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยท่ีใช

ขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทยในประเทศอื่นๆ ที่อธิบายหัวขอขางตน (1-14) โดยจัดทำสารบัญหัวขอ

เอกสารหรือ Bookmark ใหถูกตอง ครบถวน 
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(2) วัตถุประสงคการใช (Intended use) 

แนวทางการจัดทำ 

อธิบายการใชงานเครื่องมือแพทยตามความมุงหมายของเจาของผลิตภัณฑซึ่งระบุอยูในคำแนะนำการใช 

และความสามารถในการทำงานของเครื่องมือแพทย (functional capability) 

(3) ขอบงใช (Indications) 

แนวทางการจัดทำ 

อธิบายรายละเอียดของโรคหรือภาวะของโรค ซึ่งใชเครื่องมือแพทยสำหรับวินิจฉัย บำบัด ปองกัน 

รักษา หรือบรรเทา และรวมถึงกลุมผูปวยเปาหมายซ่ึงตองใชงานเครื่องมือแพทย 

(4) คำแนะนำการใช (Instructions for use) 

แนวทางการจัดทำ 

อธ ิบายขอมูลจำเป นเก ี ่ยวก ับขั ้นตอน (procedures) ว ิธ ีการ (methods) ความถี ่ ในการใช  

(frequency) ระยะเวลาในการใช (duration) ปริมาณ (quantity) และวิธีการเตรียม (preparation) เพื่อให

สามารถใชเครื่องมือแพทยได 

(5) การเก็บรักษา (Storage condition) 

แนวทางการจัดทำ 

กรณีท่ีมี physical form ใหอธิบายขอมูลจำเปนเก่ียวกับสภาวะท่ีเฉพาะเจาะจงสำหรับการเก็บรักษา

เครื่องมือแพทยเพื่อปองกันการเสื่อมสภาพจากแสง ความชื้น อุณหภูมิหรือสภาวะอื่นๆ ซึ่งตองมีการสังเกต

และบันทึกตามชวงเวลาท่ีเหมาะสม 

(6) อายุการใชงาน (Shelf life)  

แนวทางการจัดทำ  

เนื่องจากเครื่องมือแพทยซอฟตแวรไมมี shelf life ดังนั้นใหระบุอายุการใชงาน (life time) กรณีเปน

ซอฟตแวรที ่มีการกำหนดอายุการใชงาน หรือประมาณการระยะเวลาที ่ซอฟตแวรยังคงใชงานได เชน 

ชวงระยะเวลาที่เจาของหรือผูผลิตจะดูแลใหซอฟตแวรทันสมัย มีประสิทธิภาพ และความปลอดภัยตามที่มุง

หมายไว เปนตน   

(7) ขอหามใช (Contraindications) 

แนวทางการจัดทำ 

กรณีที่มีขอหามใชหรือขอจำกัดในการใชงาน ใหอธิบายรายละเอียดขอหามใชหรือขอจำกัดการใช

ซอฟแวรท่ีไมควรใชในการวินิจฉัย บำบัด บรรเทา หรือรักษา ทั้งนี้ขอหามใชเปนเงื่อนไขวาไมควรใชเครื่องมือ

แพทยเพราะมีความเสี่ยงตออันตรายท่ีเกิดจากการใชมากกวาประโยชนท่ีจะไดรับอยางชัดเจน 

(8) คำเตือน (Warnings)  

แนวทางการจัดทำ 

อธิบายขอมูลการแจงเตือนสิ่งท่ีเปนอันตราย (Hazard) ท่ีผูใชจำเปนตองทราบกอนการใชเครื่องมือแพทย 
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(9) ขอควรระวัง (Precautions) 

แนวทางการจัดทำ 

อธิบายขอมูลการเตือนใหผูใชระมัดระวังเปนพิเศษในการใชงานเพ่ือความปลอดภัยและประสิทธิผลใน

การใชเครื่องมือแพทย รวมถึงการกระทำเพื่อหลีกเลี่ยงผลตอผูปวยหรือผูใชงานซึ่งอาจไมมีผลถึงแกชีวิตหรือ

บาดเจ็บรายแรงแตเพื่อใหผู ใชระมัดระวัง นอกจากนี้อาจรวมถึงการแจงเตือนใหผู ใชทราบถึงผลอันไมพึง

ประสงคจากการใชงานเครื่องมือแพทยหรือการใชงานผิดวิธีหรือใชผิดวัตถุประสงค (misuse) และจำเปนตอง

ดูแลเปนพิเศษเพ่ือหลีกเลี่ยงผลอันไมพึงประสงคดังกลาว 

(10) ผลอันไมพึงประสงคจากการใช (Potential adverse effects) 

แนวทางการจัดทำ 

อธิบายผลอันไมพึงปรารถนาที่รายแรง (เชน ตาย บาดเจ็บ หรืออาการอันไมพึงประสงคที่รายแรง)  

ท่ีอาจเกิดกับผูปวยหรือผูใชงาน หรือผลขางเคียงจากการใชเครื่องมือแพทยภายใตภาวะการใชงานปกติ  

(11) การรักษาดวยทางเลือกอ่ืน (ถามี) (Alternative therapy) 

แนวทางการจัดทำ 

อธิบายการปฏิบัติหรือขั้นตอนการปฏิบัติที ่เปนทางเลือกอื่นที่มุ งหมายสำหรับการวินิจฉัย บำบัด 

บรรเทา หรือรักษา โรคหรือภาวะของโรคเชนเดียวกับเครื่องมือแพทย 

(12) รายละเอียดและสมบัติของวัสดุท่ีใชผลิตหรือเปนสวนประกอบของเครื่องมือแพทย (Materials) 

แนวทางการจัดทำ 

- กรณีไมมี ใหระบุวา ไมมี 

- กรณีมี ใหระบุรายละเอียดและสมบัติของวัสดุท่ีใชผลิตหรือเปนสวนประกอบของเครื่องมือแพทย  

(13) ขอกำหนดเฉพาะของเครื่องมือแพทย (product specifications)  

แนวทางการจัดทำ 

อธิบายรายละเอียดขอกำหนดเกี่ยวกับ Product specification ซึ่งใหขอมูลเกี่ยวกับลักษณะของ

ผลิตภัณฑ อาจมีการระบุมาตรฐาน และวิธีการทดสอบของแตละขอกำหนด โดยเปนขอกำหนดเฉพาะเก่ียวกับ 

คุณลักษณะการทำงานและสมรรถนะทางเทคนิคของเครื่องมือแพทย ตลอดจนความถูกตอง (accuracy) ความ 

ไว (sensitivity) ความจำเพาะ (specificity)  ความนาเชื ่อถือ (reliability) สภาพแวดลอม ปจจัยอื ่นๆ ท่ี

เก่ียวของ และขอกำหนดเฉพาะอ่ืนๆ รวมท้ังขอกำหนด 

(13) ขอมูลรายละเอียดอ่ืน ๆ (other descriptive information) 

แนวทางการจัดทำ 

  อธิบายรายละเอียดคุณลักษณะสำคัญอื่นๆ นอกเหนือจากขอมูลที่ไดกลาวไวขางตน เพื่อแสดงถึง

ความสอดคลองกับหลักการสำคัญท่ีเก่ียวของ  

3. เอกสารแสดงหลักการสำคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการทำงานของเครื่องมือแพทยและ

วิธีการท่ีแสดงถึงความสอดคลอง (Essential principles of safety and performance of medical 

devices and method used to demonstrate conformity) 
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แนวทางการจัดทำ 

เปนเอกสารแสดงหลักการสําคัญเก่ียวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการทํางานของเครื่องมือแพทย

และวิธีการท่ีแสดงถึงความสอดคลอง ซ่ึงประกอบไปดวย 

- General Requirements: ขอกำหนดท่ีใชไดกับเครื่องมือแพทยทุกชนิด 

- Design & Manufacturing Requirements: ขอกำหนดท่ีผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑตองทราบวา

ขอกำหนดไหนเก่ียวของกับผลิตภัณฑของตน 

ทั้งนี้ หากมาตรฐานที่ใชอางอิงไมใชมาตรฐานปลาสุด ใหผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑแสดงความ

แตกตางระหวางมาตรฐานท่ีใชอางอิงกับมาตรฐานปลาสุด (Gap analysis) วาการเปลี่ยนแปลงไมสงผลกระทบ

ตอความปลอดภัยและสมรรถนะการทำงานของเครื่องมือแพทยตัวอยาง Template ตาราง Essential 

principle  

Product Name :   

ท้ังนี้สามารถยื่นเอกสาร Essential Requirement ได ในหัวขอนี้ 

  

Essential Principles Applicable to the 

device 

Method of Conformity Identity of Specific 

Documents 

1. Medical devices shall be designed and manufactured in such a way 

that, when used under the conditions and for the purposes intended 

and, where applicable, by virtue of the technical knowledge, 

experience, education or training of intended users, they will not 

compromise the clinical condition or the safety of patients, or the 

safety and health of users or, where applicable, other persons, provided 

that any risks which may be associated with the use of the medical 

device for its intended purpose constitute acceptable risks when 

weighed against the intended benefits to the patient and are 

compatible with a high level of protection of health and safety. 

Yes ISO 13485:2016 

Medical devices-Quality 

management systems 

 

อธิบายเหตุผลวา เหตใุดจึง

ตอบ YES/NO  
 

 

Certificates No. Q1Nxxxx 

 

ตองระบุชื่อใหชัดเจนวา เปนเอกสารของผลิตภัณฑใด 

ชอง Applicable to the medical device? 

- กรณีเลือกตอบวา “ใช” ระบ ุ“YES” หรือ “A”  

- กรณีเลือกตอบวา “ไมใช” ระบุ “NO” หรือ “N/A” พรอมอธิบายเหตุผล   
 

ชอง Method of Conformity: ระบุ

มาตรฐานที ่เก ี ่ยวของพรอม version 

ของมาตรฐาน 

ชอง Identity of Specific Documents: ระบุชื่อเอกสาร

หลักฐานที่ใชในการแสดงความสอดคลอง ตามดวยหมายเลข

เอกสาร เชน IEC 60601-1 test report no. xxxxxxx 
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6. เอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกตองของการออกแบบ (Summary of design 

verification and validation documents) 

แนวทางการจัดทำ 

แนบเอกสารรายงานการทดสอบและการประเมินผลตามมาตรฐานตาง ๆ  

ขอมูลสวนนี้ประกอบดวย 

1. การศึกษากอนการทดลองทางคลินิก (pre-clinical studies) เชน 

1.1 การทวนสอบและตรวจสอบความถูกตองของซอฟตแวร (Software Verification and 

Validation) 

เครื่องมือแพทยซอฟตแวรควรไดรับการออกแบบใหมั ่นใจไดวามีความถูกตอง (Accuracy) ความ

นาเชื่อถือ (Reliability) ความเที่ยงตรง (Precision) รวมถึงมีความปลอดภัยและสมรรถนะการทำงานเปนไป

ตามวัตถุประสงคการใชงานท่ีตั้งไว  

การตรวจสอบความถูกตองเชิงวิเคราะห (Analytical Validation) เปนกระบวนการในการสราง

หลักฐานเชิงประจักษเพื่อยืนยันความปลอดภัยของและสมรรถนะของเครื่องมือแพทยซอฟตแวร และเพื่อให

มั่นใจวาซอฟตแวรที่พัฒนาขึ้นสามารถทำงานโดยใหผลลัพธที่ถูกตองและเชื่อถือได  โดยทั่วไปการตรวจสอบ

ความถูกตองเชิงวิเคราะหจะเปนสวนหนึ่งในวงจรชีวิตของการพัฒนาซอฟตแวรในกระบวนการทวนสอบและ

ตรวจสอบความถูกตองของซอฟตแวร (Software Verification and Validation) 

• การทวนสอบความถูกตองของซอฟตแวร (Software Verification) คือกระบวนการทวนสอบ

วาซอฟตแวรท่ีพัฒนาข้ึนเปนไปตามคุณลักษณะความตองการใชงานซอฟตแวรท่ีกำหนดไวหรือไม 

• การตรวจสอบความถูกต องของซอฟตแวร  (Software Validation) เปนกระบวนการ

ตรวจสอบผลการพัฒนาซอฟตแวรท่ีเกิดข้ึนจริงวาตรงตามความตองการของผูใชหรือไม 

รายงานผลการทวนสอบและตรวจสอบความถูกตองของการออกแบบและพัฒนาซอฟตแวร ควร

ประกอบไปดวยผลการทวนสอบ (verification) การตรวจสอบความถูกตอง (validation) การทดสอบใน

สถานที่ผลิต (In-house) และในสภาพแวดลอมที ่จะนำไปใชงานจริง หรือสภาพแวดลอมที ่จำลองขึ ้นมา

เสมือนสถาพแวดลอมท่ีจะใชงานจริงกอนจำหนายออกสูตลาด รวมถึงควรแสดงหลักฐานเชิงประจักษที่แสดง

ใหเห็นวาคุณลักษณะเฉพาะของซอฟตแวร (Software specification) ที่กำหนดสอดคลองกับความตองการ

ของผูใชและวัตถุประสงคการใชงาน และซอฟตแวรท่ีพัฒนาข้ึนเปนไปตามขอกำหนดเฉพาะ  

คำแนะนำ  

การแสดงความสอดคลองกับขอกำหนดเฉพาะในเอกสารหลักการสำคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยและ

สมรรถนะการทำงานของเครื่องมือแพทย (Essential Principles) แนะนำใหปฏิบัติตามมาตรฐานสากลท่ีเปนท่ี

ยอมรับ ณ ปจจบุัน เชน มาตรฐาน IEC 62304 ขอกำหนดสำหรับวงจรชีวิตของการพัฒนาซอฟตแวร 

ขอผิดพลาดตางๆ ท่ีพบในการทดสอบซอฟตแวรและยังไมไดรับการแกไข (unresolved anomalies) 

ตองนำมาทบทวนและดำเนินการแกไขใหเรียบรอย หากยังมีขอผิดพลาด (anomalies) เหลืออยูในซอฟตแวร

เวอรชั่นท่ียื่นคำขอตองแสดงเหตุผลท่ีสมเหตุสมผลในการยอมรับขอพลาด (Anomalies) ดังกลาว (ถามี)  
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กรณีที่เวอรชั่นเของซอฟตแวรในรายงานผลการทวนสอบและตรวจสอบความถูกตองไมสอดคลอง

กับเวอรชั่นของซอฟตแวรที่ยื่นคำขอขึ้นทะเบียน ตองทำการเปรียบเทียบความแตกตางของซอฟตแวรทั้งสอง

เวอรชั่น พรอมแสดงเหตุผลที่สมเหตุสมผลในการยอมรับผลการทดสอบดังกลาว ทั้งนี้หากซอฟตแวรทั ้งสอง

เวอรชั่นมีความแตกตางกันอยางมีนัยสำคัญอาจจะตองทำการทดสอบซอฟตแวรเพิ่มเติมในสวนที่แตกตางกัน

พรอมแนบผลการทดสอบดังกลาว 

ซอฟตแวรเครื่องมือแพทยท่ีสามารถใชงานโดยเชื่อมตอกับเครื่องมือแพทย หรือระบบอื่นๆได ตอง

คำนึงถึงการทำงานรวมกันระหวางซอฟตแวร และระบบดังกลาววามีความเสี่ยงใดบางท่ีอาจเกิดข้ึน และตองมี

มาตรการเพ่ือใหม่ันใจวาการถายโอนขอมูลกับระบบท่ีเชื่อมตอกันนั้นมีความม่ันคงปลอดภัยและมีประสิทธิภาพ 

1.2 ความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอร (Cybersecurity) 

เครื่องมือแพทยท่ีมีความสามารถในการเชื่อมตอกับระบบอื่นๆ (เชน การเชื่อมตอไรสาย อินเทอรเน็ต 

หรือการเชื่อมตอเครือขาย) ตองแสดงหลักฐานการรักษาความมั่นคงปลอดภัยไซเบอรของครื่องมือแพทย 

ดังตอไปนี้ 

1.2.1 มาตรการในการรักษาความมั่นคงปลอดภัยทางไซเบอร (Cybersecurity control 

measures) ท่ีนำมาใช  ผู ผลิตควรคำนึงถึงการรักษาความมั่นคงปลอดภัยทางไซ

เบอรตั ้งแตเริ ่มการออกแบบและพัฒนาเครื่องมือแพทย โดยจัดใหมีมาตรการท่ี

สามารถรักษาความปลอดภัยจากความเสี่ยงทางไซเบอรท่ีอาจเกิดข้ึน  

1.2.2 การประเมินความเสี่ยงดานการรักษาความม่ันคงปลอดภัยไซเบอร ตองระบุถึงความ

เสี่ยงจากภัยคุกคามทางไซเบอร รวมถึงชองโหวตาง ๆ ที่อาจสงผลกระทบตอความ

ปลอดภัยของผูปวยและประสิทธิภาพของเครื่องมือแพทย และตองมีการควบคุม

ความเสี่ยงที่เหมาะสมเพื่อใหความเสี่ยงที่เหลืออยู (Residual Risk) อยูในระดับท่ี

ยอมรับได  

1.2.3 แผนดำเนินการอยางตอเนื่อง กระบวนการหรือกลไกในการเฝาระวัง การตรวจสอบ

และจัดการกับภัยคุกคามทางไซเบอรใหไดอยางทันทวงทีเมื่อมีภัยคุกคามทางไซ

เบอรเกิดขึ้น ตลอดอายุการใชงานของเครื่องมือแพทย โดยเฉพาะอยางยิ่งเมื่อตรวจ

พบการเขาถึงโดยไมไดรับอนุญาต หรือมีชองโหวเกิดขึ้นหลังผลิตภัณฑออกไปสู

ทองตลาด  

1.2.4 หลักฐานที่แสดงผลการทดสอบหรือทวนสอบประสิทธิภาพของการใชมาตรการใน

กา ร ร ั กษ าคว ามม ั ่ น ค งปลอดภ ั ยท า ง ไ ซ เบอร   ( Cybersecurity control 

measures) โดยแสดงรายละเอียดดังตอไปนี้  

(ก) รายละเอียดวิธีการทดสอบ (test methods) ผลการทดสอบ (results) และสรุปผล 

(conclusions) 

(ข) เมทริกซการตรวจสอบยอนกลับ (traceability matrix) ที ่แสดงความสัมพันธ

ระหวางความเสี่ยงดานความปลอดภัย (security risks) มาตรการในการรักษาความ
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ปลอดภัย (security controls) และการทดสอบเพื่อประเมินประสิทธิภาพของการใช

มาตรการในการรักษาความปลอดภัยเหลานั้น  

(ค) มาตรฐานที ่ใชอางอิง และเอกสาร SOPs หรือเอกสารภายในบริษัทที ่ใช เปน

มาตรฐานข้ันตอนการปฏิบัติงาน 

รายละเอียดเพ่ิมเติมเก่ียวกับขอกำหนดดานความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอร (Cybersecurity) สามารถดูไดใน

หัวขอท่ี 8 - ความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอร (Cybersecurity) 

1.3 การคุมครองขอมูลสวนบุคคล (Personal Data Protection) 

เครื่องมือแพทยซอฟตแวรที ่ตองนำขอมูลสวนบุคคล (Personal Data) หรือขอมูลสำคัญ 

(Sensitive Information) ของผูปวยมาประมวลผล ตองจัดทําแผนการจัดการขอมูลสวนบุคคล เชน Data ท่ี

จัดเก็บคืออะไรบาง ใครเปน Data Controller, Data Process, Consent เปนตน ซึ่งหลักการตองสอดคลอง

ตามที ่กําหนดในพระราชบัญญัติคุ มครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562 (ประกาศใช 1 มิ.ย. 65) และ 

พระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2550  

2.  หลักฐานทางคลินิก (clinical evidence)  

แนบเอกสาร clinical evaluation report พรอมกับ clinical data ที่เกี่ยวของ ตองแสดงหลักการ

สำคัญที่เกี่ยวของสำหรับการประเมินทางคลินิกของเครื่องมือแพทย โดยประเมินจาก บรรณานุกรมที่มีอยูแลว 

หรือจากประสบการณการใชทางคลินิก (Clinical experience) ของเครื่องมือแพทยชนิดเดียวกันหรือคลายกัน 

หรือโดยการสืบสวนทางคลินิก (Clinical investigation) ทั้งนี้ การสืบสวนทางคลินิกเปนสิ่งจำเปนที่สุุดสำหรับ

เครื่องมือแพทยประเภทความเสี่ ยงสูง หรือเครื่องมือแพทยที่ มีประสบการณการใชทางคลินิกนอยหรือไมมี

ประสบการณการใชทางคลินิก 

คำแนะนำ 

เนื่องจาก Output ที่ไดจากเครื่องมือแพทยซอฟตแวรจะอยูในรูปแบบของขอมูล (Information) 

เทานั้น ซึ่งแตกตางจากเครื่องมือแพทยอื่นๆ การประเมินทางคลินิก (Clinical Evaluation) สำหรับเครื่องมือ

แพทยซอฟตแวรจึงตองพิจารณาวาขอมูลนั้นใหคุณคาแกผูใชหรือไม  หลักฐานที่ใชในการประเมินทางคลินิก 

ของซอฟตแวรประกอบดวยขอมูล ดังตอไปนี ้

1. ความสัมพันธทางคลินิกที่ถูกตอง (Valid Clinical Association) เปนการประเมินวา Output 

จากซอฟตแวร (เชน  แนวคิด (concept) ขอสรุป (conclusion) หรือการคำนวน (calculations)) 

สัมพันธกับสภาวะทางสรีรวิทยาหรือสภาวะทางคลินิกท่ีมุงหมายไวหรือไม ความสัมพันธดังกลาว

เปนไปตามหลักวิชาการ หรือเปนท่ียอมรับในทางคลินิกหรือไม โดยอาจประเมินจากบรรณานุกรม

ท่ีมีอยูแลว ฐานขอมูลทางวิทยาศาสตรหรือจากการศึกษาทางคลินิก เปนตน 

2. การตรวจสอบความถ ูกต องเช ิ งว ิ เคราะห (Analytical Validation) เป นการตรวจสอบ

ความสามารถของซอฟตแวรในการสราง Output ที่ตองการไดอยางถูกตอง แมนยำ และเชื่อถือ

ได จากขอมูล Input ที่ปอนเขาไป ซึ่งผูผลิตสามารถตรวจสอบความถูกตองเชิงวิเคราะหไดจาก
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การทวนสอบและตรวจสอบความถ ูกต องของซอฟต แวร   (Software Verification and 

Validation) ในกระบวนการออกแบบและพัฒนาซอฟตแวร 

3. การตรวจสอบความถูกตองทางคลินิก (Clinical Validation) เปนการตรวจสอบความสามารถใน

การใหผลลัพธท่ีถูกตอง แมนยำ และเชื่อถือได ตรงตามวัตถุประสงคท่ีมุงหมายไวเม่ือนำไปใชทาง

คลินิกกับผูปวยท่ีเปนกลุมเปาหมาย ผูผลิตตองตรวจสอบวาวัตถุประสงคการใชงานของซอฟตแวร 

เชน การคัดกรอง ติดตาม หรือวินิจฉัยโรคนั้นมีความเหมาะสม และมีประสิทธิภาพทางคลินิกโดย

การประเมินความไว (sensitivity) ความจำเพาะ (specificity) ความนาจะเปนท่ีผูปวยจะเปนโรค

นั้นจริงเมื่อการตรวจใหผลบวก (positive predictive values) ความนาจะเปนท่ีผูปวยไมไดเปน

โรคนั ้นเมื ่อการตรวจใหผลเปนลบ (negative predictive values) เปนตน โดยขอมูลการ

ตรวจสอบความถูกตองทางคลินิกอาจมาจากการศึกษาทางคลินิก (Clinical Studies) หรือจาก

แหลงขอมูลอ่ืน 

การเลือกบรรณานุกรม (Use of existing bibliography) 

ควรแนบสำเนาท้ังหมดของวรรณกรรม หรือบรรณานุกรม ซ่ึงเจาของผลิตภัณฑใชอางอิงเพ่ือสนับสนุน

ประสิทธิภาพและความปลอดภัย บรรณานุกรมท่ีใชอางอิงควรเปนบรรณานุกรมท่ีเฉพาะเจาะจงดานเครื่องมือ

แพทยและจัดทำตามลำดับเวลา (Chronological order) ควรเลือกบรรณานุกรมที่เหมาะสมและเปนปจจุบัน

ในการใชเปนเอกสารอางอิง 

 ควรสืบคนหลักฐานการทดสอบประสิทธิผลทางคลินิกของเครื่องมือแพทยที่ดำเนินการในประเทศ

หรือตางหรือตางประเทศ ซึ่งอาจนำมาจากบทความทางวิชาการที่ผูเชี่ยวชาญทบทวนและไดรับการตีพิมพ 

(Peerreviewed scientific literature) ทั้งนี้เอกสารหลักฐานควรประกอบดวย วัตถุประสงค วิธีดำเนินการ 

ผลการศึกษา อภิปราย และสรุปผลการศึึกษาทางคลินิกท่ีมีความชัดเจนและเก่ียวของกับเครื่องมืือแพทย 

7. เอกสารการวิเคราะหความเส่ียง (Risk Analysis) 

แนวทางการจัดทำ 

ใหจัดทำในรูปแบบของรายงานการจัดการความเสี่ยง (Risk Management Report) โดยปฏิบัติตามมาตรฐาน 

ISO 14971:2019  Medical Devices - Application of Risk management to Medical Devices ไดแก 

7.1 แผนการจัดการความเสี่ยง (risk management plan) 

7.2 ตารางการจัดการความเสี่ยง (risk evaluation) 

7.3 รายงานการจัดการความเสี่ยง (risk management report) 

(1) แผนการจัดการความเสี่ยง ประกอบดวยขอบเขตของการจัดการความเสี่ยงอยูในขั้นตอนใดของวงจรชีวิต 

(life cycle) ของเครื่องมือแพทย วัตถุประสงคการใชและรายละเอียดการทำงานของเครื่องมือแพทย หนาท่ี 

ความรับผิดชอบของทีมงานการจัดการความเสี่ยง เกณฑในการยอมรับความเสี่ยง แผนงาน ในการรวบรวม

ข อม ูลในกระบวนการผล ิตและภายหล ั งกระบวนการผล ิต (production and post- production 

information) 
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(2) ตารางการจัดการความเสี่ยง ประกอบดวยการวิเคราะหความเสี่ยง (risk analysis) การประเมินความเสี่ยง 

(risk evaluation) การควบคุมความเสี ่ยง (risk control) (ถามี) การประเมินความเสี ่ยงที ่หลงเหลืออยู 

(residual risk evaluation) (ถามี) การประเมินความเสี่ยงที่หลงเหลืออยูโดยรวม (overall residual risk 

evaluation) (ถามี) 

 

 

 

 

 

 

 

(3) รายงานการจัดการความเสี่ยง ประกอบดวยกิจกรรมการจัดการความเสี่ยงไดทำครบถวนตาม แผนการ

จัดการความเสี่ยง ความเสี่ยงท่ีหลงเหลืออยูโดยรวม (overall residual risk) อยูในเกณฑท่ียอมรับได มี ระบบ

การรวบรวมขอมูลท้ังในกระบวนการผลิตและภายหลังกระบวนการผลิต (production and postproduction 

information) 

8. เอกสารแสดงช่ือและท่ีตั้งของสถานท่ีผลิตเครื่องมือแพทย และขอมูลการผลิตเครื่องมือแพทยหรือ

รายละเอียดเจาของผลิตภัณฑ 

ใหแนบขอมูล manufacturing process ซึ่งอาจจัดทำในรูปแบบแผนผัง (flow chart) โดยจะตองมีขอมูล

ดังตอไปนี้ 

- ชื่อเครื่องมือแพทย 

- รุนของเครื่องมือแพทย (ถามี) 

- ชื่อและสถานที่ตั้งของผูผลิต หากเครื่องมือแพทยผลิตจากสถานที่ผลิตหลายแหง ตองระบุชื่อและ

ท่ีตั้งของสถานท่ีผลิตทุกแหงของแตละกระบวนการผลิต 

- Flow chart แสดงภาพรวมของกระบวนการผลิต การควบคุม การประกอบ (assembly) การ

ทดสอบ finished product การบรรจุ การติดฉลาก การเก็บรักษา การทำใหปราศจากเชื ้อ (ถามี) และ

กระบวนการท่ีเก่ียวของ และรายละเอียดขอมูลการผลิตในแตละกระบวนการ 
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9. เอกสารแสดงวิธีการทำลาย การทำใหส้ินสภาพ หรือการขจัดของเสียท่ีเกิดข้ึนภายหลังการใช (ถามี) 

แนวทางการจัดทำ 

แนบเอกสารจากผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑหรือเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย หรือ user manual 

ท่ีอธิบายวิธีการทำลาย การทำใหสิ้นสภาพ หรือการขจัดของเสียท่ีเกิดข้ึนภายหลังการใช 

- กรณีไมมี ใหระบุวา N/A 

- กรณีมีวิธีการทำลาย การทำใหสิ้นสภาพ หรือการขจัดของเสียท่ีเกิดข้ึนภายหลังการใช ใหอธิบาย 

10. หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต ISO/GMP 

กรณีเปนเครื่องมือแพทยในประเทศผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ ใหแนบสำเนาหนังสือรับรองคุณภาพ

การผลิต ISO 13485 หรือ GMP เครื่องมือแพทย  

เอกสารแนบ 

หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตตองมี รายละเอียดดังตอไปนี้ 

(1) ชื่อผูผลิต ประกอบ หรือบรรจุ และสถานท่ีตั้ง  

(2) ขอบขาย ประเภท หรือชนิดของเครื่องมือแพทยท่ีผลิตตองมีการกลาวถึงเครื่องมือแพทยท่ีตองการ

ข้ึนทะเบียน 

(3) อายุของการรับรองระบบคุณภาพการผลิตซึ่งยังมีผลอยู ในกรณีที่ไมมีกำหนดเวลาระบุไว หนังสือ

รับรองตองออกมาแลวไมเกิน 2 ป นับแตวันท่ีออก 
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11. หนังสือรับรองวัตถุประสงคการใช ขอบงใช การบรรจุ หนังสือรับรองฉลาก และวิธีการใชงานของ

ผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ (Declaration Letter) 

แนวทางการจัดทำ 

จัดทำหนังสือรับรองวัตถุประสงคการใช ขอบงใช การบรรจุ หนังสือรับรองฉลากและวิธีการใชงานของผูผลิต

หรือเจาของผลิตภัณฑ ท่ีมีรายละเอียดเนื้อหาตามแบบฟอรมของกองควบคุมเครื่องมือแพทย 

- ระบุชื ่อเครื่องมือแพทยซอฟตแวร (รวมถึงเวอรชั ่นของซอฟตแวรที ่ยื ่นคำขอ) และอุปกรณเสริม 

(accessories) ตามที่ระบุไวในตารางรายการ ITEM ใหครบทุกรายการ หากมีชื่อรุนตองใสชื่อรุนใหครบทุก

รายการ 

- กรณีอุปกรณเสริม (accessories) มีรายการจำนวนมาก จะจัดทำรายการเปนเอกสารแนบก็ได โดยให

ระบุวา ตามเอกสารแนบ (see attachment) 

ตัวอยาง Template หนังสือรับรองวัตถุประสงคการใช ขอบงใช การบรรจุ หนังสือรับรองฉลากและ

วิธีการใชงานของผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ  

Declaration Letter 

[To be printed on Company Letterhead of Applicant] 

Medical Devices Control Division 

Thai Food and Drug Administration 

Ministry of Public Health 

[Date] 

Dear Sir/Madam,  

I, [name of Company] , as the product owner of the medical device( s)  stated below, hereby 

to certified that;  

[List containing product names medical devices] 

 

All aspects of device quality including intended use, indication, packaging, labelling, instruction 

for use, for supply in Thailand are identical as that approved by the reference agency. 

Yours Sincerely, 

[Signature] 

[Full Name and Title of Senior Company Official] 

[Company stamp] 

หากไมมีการจำหนายผลิตภัณฑท่ีประเทศใดเลย  สามารถเพ่ิมเติมประโยคท่ีเปนขอมูลตามขอเท็จจริงได 

ระบุช่ือของเจาของผลิตภัณฑ 

ระบุช่ือผลติภณัฑและรหัสสินคา 

และเวอรช่ันของซอฟตแวร 

ระบุหนวยงานที่มีหนาที่อนุญาตผลิตภัณฑใน

ตางประเทศ เชน US FDA เปนตน 
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12. หนังสือรับรองแสดงประวัติการจำหนาย คมพ. ของผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ (Marketing History 

Declaration Template) 

แนวทางการจัดทำ 
จัดทำหนังสือแสดงประวัติการจำหนาย คมพ. ของผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑที่มีรายละเอียดเนื้อหาตาม
แบบฟอรมของกองควบคุมเครื่องมือแพทย และระบุชื่อผลิตภัณฑท่ีตรงกับชื่อผลิตภัณฑ และ accessories ใน
หนารายการ ITEM ใหครบทุกรายการ (รวมถึงระบุเวอรชั่นของซอฟตแวรท่ียื่นคำขอ) 
- หากไมสามารถใสชื่อผลิตภัณฑไดครบทุกรายการในแบบฟอรม เนื่องจากมีรายการเปนจำนวนมากให

ระบุขอความวาตามเอกสารแนบ (see attachment) 
- หากมีรุนตองใสชื่อรุนใหครบทุกรายการ  

ตัวอยาง Template หนังสือรับรองแสดงประวัติการจำหนาย คมพ. ของผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ 

Marketing History Declaration Template 
[To be printed on Company Letterhead of Applicant] 
Medical Devices Control Division 
Thai Food and Drug Administration 
Ministry of Public Health 
[Date] 
Dear Sir/Madam,  
I, [name of Company], as the product owner of the medical device(s) stated below, hereby 
declare that the medical devices have been marketed in the two independent reference 
regulatory agencies’ jurisdictions for at least one year. The first dates of market introduction 
in [jurisdiction/country] and [jurisdiction/country] were [mm/yyyy] and [mm/yyyy] 
respectively  
This declaration shall apply to the following medical device(s): 
[List containing product names of medical devices] 
I, the applicant, am aware that making a declaration which I know to be false is an offence 
under the Medical Device Act (B.E.2008), Medical Device Act (2nd edition B.E.2562) and other 
applicable laws that may be in forced. I acknowledge that any non-compliance with any 
registration condition issued by the Thai Food and Drug Administration in relation to medical 
devices registered with the Medical Device Control Division may result in the suspension or 
cancellation of the medical devices registration. 
Yours Sincerely, 
[Signature] 
[Full Name and Title of Senior Company Official] 
[Company stamp] 
 

  

ระบุประเทศที่มีการขึ ้นทะเบียนหรือไดรับ

อนุญาตผลิตภัณฑท่ีตองการข้ึนทะเบียน 

ระบุช่ือของเจาของผลิตภัณฑ 

ระบุเดือน/ป ท่ีมีการข้ึนทะเบียนหรือไดรับอนุญาตผลิตภัณฑท่ีตองการข้ึนทะเบียน 
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ระบุวัน/เดือน/ป ที่มีการเก็บขอมูลอาการอันไมพึงประสงคและ

ขอมูลดานความปลอดภัยของผลิตภัณฑท่ีตองการข้ึนทะเบียน 

13. หนังสือร ับรองแสดงความปลอดภัยของผู ผลิตหร ือเจาของผลิตภ ัณฑ (Safety Declaration 

Template) 

แนวทางการจัดทำ 

จัดทำหนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู ผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑที ่มีรายละเอียดเนื ้อหาตาม

แบบฟอรมของกองควบคุมเครื่องมือแพทย และระบุชื่อผลิตภัณฑท่ีตรงกับชื่อผลิตภัณฑ และ accessories ใน

หนารายการ ITEM ใหครบทุกรายการ (รวมถึงระบุเวอรชั่นของซอฟตแวรท่ียื่นคำขอ) 

- หากไมสามารถใสชื่อผลิตภัณฑไดครบทุกรายการในแบบฟอรม เนื่องจากมีรายการเปนจำนวนมากให

ระบุขอความวาตามเอกสารแนบ (see attachment) 

- หากมีรุนตองใสชื่อรุนใหครบทุกรายการ  
ตัวอยาง Template หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ 

Safety Declaration Template 
[To be printed on Company Letterhead of Applicant] 
Medical Devices Control Division 
Thai Food and Drug Administration 
Ministry of Public Health 
[Date] 
Dear Sir/Madam, 
I, [name of Company], as the product owner of the medical device(s) stated below, hereby declare that there are 
no safety issues globally associated with the use of the medical device( s)  when used as intended by the Product 
Owner, in the last one year from [dd/mm/yyyy]:  
( อยาลืมทำเครื่องหมายในชองวางน้ี ) No reported deaths; 
( อยาลืมทำเครื่องหมายในชองวางน้ี) No reported serious deterioration in the state of health1 of any person; and 
( อยาลืมทำเครื่องหมายในชองวางน้ี ) No open field safety corrective actions (including recalls) at the point of submission 
of this application. 
This declaration is made with respect to the following medical device(s). 
[List containing product names of medical devices] 
I, the applicant, am aware that making a declaration which I know to be false is an offence under the Medical Device 
Act ( B. E.2008) , Medical Device Act ( 2nd edition B. E. 2562)  and other applicable laws that may be in forced.  I 
acknowledge that any non- compliance with any registration condition issued by the Thai Food and Drug 
Administration in relation to medical devices registered with the Medical Device Control Division may result in the 
suspension or cancellation of the medical devices registration. 
Yours Sincerely, 
[Signature] 
[Full Name and Title of Senior Company Official] 
[Company stamp] 
--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
1 Serious deterioration in the state of health, in relation to a person means:  ( a)  a life- threatening illness or injury 
suffered by that person; (b) a permanent impairment of a bodily function of that person; (c) any permanent damage 
to any part of that person’s body; or (d) a condition requiring medical or surgical intervention to prevent any such 
permanent impairment or damage. 
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14. หนังสือรับรองความสอดคลองของผลิตภัณฑจากผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ (Declaration of 

conformity) 

แนวทางการจัดทำ 

จัดทำ Declaration of conformity ที่มีรายละเอียดเนื้อหาตามแบบฟอรม Declaration of conformity 

Template ของกองควบคุมเครื่องมือแพทย และระบุชื่อผลิตภัณฑ และ accessories ในหนารายการ ITEM 

ใหครบทุกรายการ (รวมถึงระบุเวอรชั่นของซอฟตแวรท่ียื่นคำขอ) 

- หากไมสามารถใสชื่อผลิตภัณฑไดครบทุกรายการในแบบฟอรม เนื่องจากมีรายการเปนจำนวนมากให
ระบุขอความวาตามเอกสารแนบ (see attachment)  

- หากมีรุนตองใสชื่อรุนใหครบทุกรายการ  
- หากเปนผลิตภัณฑที ่เปนผลิตภัณฑกลุ มเดียวกันและใชมาตรฐานเดียวกัน สามารถระบุรายชื่อ

ผลิตภัณฑท้ังหมดลงใน Declaration of conformity 1 ฉบับได 
ตัวอยาง Template Declaration of conformity 

DECLARATION OF CONFORMITY 
[To be printed on Company Letterhead of Product Owner or Physical Manufacturer] 

We, [name of Product Owner or Physical Manufacturer], as the [Product Owner or Physical Manufacturer], 
hereby declare that the below mentioned devices have been classified according to the classification rules 
and conform to the Essential Principles for Safety and Performance as laid out in the Medical Device 
Regulations in Thailand according to the Medical Device Act B.E. 2551 (2008) and the amended Medical 
Device Act B.E. 2562 (2019), 2nd edition. 
 
Name and Address of Product Owner:  
< Product Owner who is responsible for medical device according to the definition of ASEAN Agreement 
on Medical Device Directive > 
Name and Address of Physical Manufacturer:  
< Physical Manufacturer who performs the activity of manufacture > 
Name and Address of Authorized Representative:  
< Local authorized representative responsible for placing the medical device on the market of Thailand> 
Medical Device(s):  
< e.g. product name and model number> 
Risk Classification: e.g. Class ..., rule .... 
< Class of Device according to the classification rule, and the rule used to determine the classification> 
Quality Management System Certificate: (for Physical Manufacturer) 
< Certification Body and Certificate Number, issue date, expiry date> 
Standards Applied: (for Medical Devices) 
< International standards; OR Regional Standard; OR See Attached Schedule for multiple standards >  
This declaration of conformity is valid from <Day Month Year> 
Authorized Signatory: 
______________________                                     _____________________ 
Name, Position       Date 

 

 

QMS ตองระบุรายละเอียดของ Physical 

Manufacturer ของ main product 
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ตัวอยางมาตรฐานท่ีใชในการระบุหัวขอ Standard applied  

1. มาตรฐานท่ีทานระบตุองคลอบคลุมขอกำหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ ไมใชเลือกเพียงมาตรฐานใดมาตรฐานนึง

2. ปของมาตรฐานสามารถเปลีย่นแปลงได 

3. มาตรฐานท่ีระบุตองครบถวนตามท่ีปรากฏในตาราง Essential Principle / Essential Requirement 

 

 

 

เลขมาตรฐาน ช่ือมาตรฐาน 

ISO 13485 
Medical devices -- Quality management systems -- Requirements for 

regulatory purposes 

ISO 14971 Medical devices -- Application of risk management to medical devices 

IEC 82304-1 Health software - Part 1: General requirements for product safety 

IEC 62304 Medical device software - Software life cycle processes 

IEC 80001-1 

Application of risk management for IT-networks incorporating medical 

devices — Part 1 :  Safety, effectiveness and security in the 

implementation and use of connected medical devices or connected 

health software 

ISO 27001 Information security management 

ISO 27017 
Information technology — Security techniques — Code of practice for 

information security controls  

ISO 27018 Cloud privacy protection  

EN 62304:2006 Medical device software – Software lifecycle processes 

EN 62366 
Medical devices – Application of usability engineering to medical 

devices (IEC 62366:2007) 

ISO 14155 
Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subjects – Good 

Clinical Practices 

EN 82304-1 Health Software – Part 1: General Requirements for Product Safety 

 

  

ตัวอยางมาตรฐานของเครื่องมือแพทยประเภทซอฟแวร 
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15. เอกสารแสดงประวัติการข้ึนทะเบียนในตางประเทศ 

แนวทางการจัดทำ 
- สำเนาใบรับรองหรือหนังสือแสดงการรับขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตใหวางจำหนายเครื่องมือแพทยใน

ประเทศตางๆ 

- แนบหลักฐานใบรับรองหรือหนังสือแสดงการรับขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตใหวางจำหนายเครื่องมือ

แพทยในประเทศตางๆ ตามที่อางอิงในตารางประวัติการไดรับอนุญาตในหัวขอบทสรุปเครื่องมือ

แพทย (executive summary) มาใหครบ 

 

 

 
  

 

 

 

 

 

 

 

  

Evidence: ระบุชื ่อเอกสารและเลขท่ี

เอกสารที ่ ใช  เป นหลักฐานการได รับ

อนญาต เชน EC Certificate No. XXXX 

List of regulatory approval or marketing clearance obtained and commercial marketing history 
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ระบุช่ือของผูไดรับมอบอำนาจ 

16. หนังสือมอบอำนาจจากเจาของผลิตภัณฑใหเปนตัวแทน ในกรณียื่นคำขอนำเขาเครื่องมือแพทย 

(Letter of Authorization for Authorized Representatives) 

แนวทางการจัดทำ 

จ ัดทำ Letter of authorization ท ี ่ม ีรายละเอ ียดม ี เน ื ้อหาตามแบบฟอร ม Letter of Authorization 

Template ของกองควบคุมเครื่องมือแพทย และระบุชื่อผลิตภัณฑและ accessories ในหนารายการ ITEM 

ใหครบทุกรายการ (รวมถึงระบุเวอรชั่นของซอฟตแวรท่ียื่นคำขอ) 

-     หากไมสามารถใสชื่อผลิตภัณฑไดครบทุกรายการในแบบฟอรม เนื่องจากมีรายการเปนจำนวนมาก
ใหระบุขอความวาตามเอกสารแนบ (see attachment)  

- หากมีรุนตองใสชื่อรุนใหครบทุกรายการ  
-     หากเปนผลิตภัณฑที่เปนผลิตภัณฑกลุมเดียวกันและใชมาตรฐานเดียวกัน สามารถระบุรายชื่อ

ผลิตภัณฑท้ังหมดลงใน Letter of Authorization 1 ฉบับได 
    ตัวอยาง Template Letter of authorization 

Letter of Authorization for Authorized Representatives 

[To be printed on Company Letterhead of Product Owner] 

Medical Device Control Division 

Thai Food and Drug Administration 

Ministry of Public Health 

[Date]  

Dear Sir/Madam, 

Subject: Letter of Authorization for [name of Registrant] 

We, [name of Product Owner], as the Product Owner, hereby authorize [name of Registrant], as the Registrant to prepare and submit 

applications for the evaluation and registration of medical devices to the Thai Food and Drug Administration on our behalf.  

This authorization shall apply to the following medical devices: 

[product names and model number of medical devices] 

We also authorize [name of Registrant] to make declarations and to submit documents on our behalf, regarding the above medical 

devices, in support of this application. These declarations and submissions are made pursuant to the requirements of the Medical Device 

Act B.E. 2551 (2008), the amended Medical Device Act B.E. 2562 (2nd edition) and any other applicable laws that may also be in force. 

This authorization shall remain in effect until our notification to the Thai Food and Drug Administration in writing that the authorization 

is revoked.  

We undertake to provide post-market support and assistance to the Registrant as may be required in relation to any matter involving 

the above medical devices. 

We acknowledge that any non-compliance with any registration condition issued by the Thai Food and Drug Administration in relation 

to medical devices registered with the Medical Device Control Division may result in the suspension or cancellation of the medical device 

registration.   

We agree to assist the Thai Food and Drug Administration with any request for information on the above medical devices. 

Yours Sincerely, 

[Signature] 

[Full Name and Title of Senior Company Official] 

[Company stamp] 
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17. เอกสารแสดงรายการเครื่องมือแพทยท่ีรวมกลุม และช้ีแจงเหตุผลของการรวมกลุมเครื่องมือแพทย 

(ถามี) 

แนวทางการจัดทำ 

สามารถจัดทำเอกสารแสดงรายการเครื่องมือแพทยที่รวมกลุม และชี้แจงเหตุผลของการรวมกลุมเครื่องมือ

แพทย (ถามี) โดยการกดผานระบบ E-submission นอกจากนี้สามารถนำขอมูลรูปแบบการรวมกลุมท่ีมีการไป

ข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑท่ีตางประเทศมาแนบได  
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การข้ึนทะเบียนเคร่ืองมือแพทยที่มีปญญาประดิษฐ 

 หลักการในการกำกับดูแลเครื่องมือแพทยที่มีปญญาประดิษฐ (AI-MD) จะมีการกำกับดูแลลักษณะ

เดียวกับเครื่องมือแพทยซอฟตแวร แตอาจมีขอมูลเฉพาะที่ตองพิจารณาเพิ่มเติม เชน ความสามารถในการ

เรียนรู อยางตอเนื ่อง (continuous learning) ระดับการมีสวนรวมของมนุษย (Human intervention)  

การสอนโมเดล การปรับปรุงโมเดล เปนตน  

 กิจกรรมทั้งหมดที่เกี่ยวของกับการออกแบบ การพัฒนา การสอนโมเดล การตรวจสอบ และการนำ 

AI/ML ไปใช ควรดำเนินการภายใตระบบบริหารงานคุณภาพเครื่องมือแพทย ISO 13485  

ภาพรวมกระบวนการพัฒนาเครื่องมือแพทย AI/ML 

 
 

กรณีเครื ่องมือแพทยที ่ม ี Artificial Intelligence/Machine Learning (AI/ML) ตองมีรายละเอียด

เพ่ิมเติมดังตอไปนี้ 

*** หากมีแลวสามารถชี้บงขอมูลไดวา เชน อยูในเอกสาร….หนา….. 

1. รายละเอียดขอมูลท่ีปอนใหซอฟตแวรประมวลผล (input data)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Algorithm, Inference engine, 
Equations, 

Analysis engine 
Model based logic, etc. 

 

SaMD defined 
outputs 

(Inform, Drive, 
Diagnose, Treat) 

Patient data 
(Lab results, Image 

medical device data, 
Physiological status, 

Symptoms, etc.) 

Reference data, 
Knowledge base, 

Rules, 
Criteria, etc. 

SaMD inputs SaMD outputs 

SaMD Algorithm 
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อธิบายรายละเอียดและขอกำหนดเฉพาะสำหรับขอมูล Input ที่จะปอนไปใหซอฟตแวรประมวลผล 

เนื่องจาก AI/ML จำเปนตองใชขอมูลในการประมวลผล ซึ่งขอมูลอาจอยูในรูปแบบผลแลป (Lab results) 

ภาพทางการแพทย (diagnostic images) สัญญาณทางสรีรวิทยาของรางกาย (physiological signals) เปน

ตน ผูพัฒนาจึงตองมีการกำหนดหลักเกณฑในการคัดเลือกขอมูล Input เชน ประเภทของขอมูล คุณภาพของ

ขอมูลท่ีเหมาะสม เพ่ือให AI/L สามารถทำงานไดอยางมีประสิทธิภาพตามเปาหมายท่ีกำหนด  

กรณีท่ีขอมูลนั้นตองผานการประมวลผลขอมูล (Pre-processing) กอนนำไปใช เชน image resizing  

signal pre-processing ตองอธิบายกระบวนดังกลาวใหชัดเจน พรอมใหเหตุผลถึงความจำเปนที่ตองใชการ

ประมวลผลขอมูล (Pre-processing)  ดังกลาว 

ตัวอยาง ขอมูลท่ีปอนให ซอฟตแวร AI สำหรับชวยวินิจฉัยโรค โรคหลอดเลือดสมองชนิดเลือดออกในสมอง 

(Hemorrhagic Stroke) กำหนดใหเปนภาพเอ็กซเรยคอมพิวเตอรของสวนศรีษะ (Non-contrast CT 

(NCCT)) ของผูปวยอายุ 20 ข้ึนไป รูปแบบไฟล DICOM มีพารามิเตอรดังตอไปนี้ 

Orientation   AXIAL 

Slice spacing  <5 mm 

Matrix size   512 x 512 

Slice thickness  5 mm  

Number of slices  20 - 30 

Kernels    Soft tissue 

หมายเหต:ุ ตองไมใชภาพเอ็กซเรยคอมพิวเตอรของสวนศรีษะของผูปวย Traumatic Brain Injury (TBI) 

2. รายละเอียดชุดขอมูลท่ีใชในกระบวนการพัฒนา AI 

ชุดขอมูล (Dataset) ท่ีใชในกระบวนการพัฒนา AI ไดแก  

1. ชุดขอมูลท่ีใชในการสอนโมเดล (Training Data) 

2. ชุดขอมูลท่ีใชในการตรวจสอบโมเดล/ปรับแตง โมเดล (Validation Data/Tuning Data) 

3. ชุดขอมูลท่ีใชในการทดสอบโมเดล (Testing Data) เปนชุดขอมูลท่ีใชในการทดสอบประสิทธิภาพ

ของโมเดลกอนนำไปใชงาน 

 

 

 

 

 

 

 

Train Models Validate Models Evaluate Model 

TRAIN VALIDATION TEST 

DATASET 

Training Dataset Validation Dataset Testing Dataset 
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อธิบายรายแหลงที่มา จำนวน และลักษณะของชุดขอมูลไดแก Training data, Validation data 

และ Testing dada พรอมใหเหตุผลในเรื ่องความเพียงพอและความเหมาะสมของชุดขอมูล (dataset) ท่ี

เลือกใช  

อธิบายรายละเอียดกระบวนการในการจดัเตรียมขอมูล เชน คัดเลือกขอมูลที่มีคุณสมบัติและคุณภาพ

เปนไปตามที่กำหนด การระบุประเภทของขอมูล (Data Labelling) เพื่อให AI/ML สามารถรับรูความหมาย

ของขอมูลไดอยางถูกตอง การแกไขหรือคัดกรองขอมูลท่ีไมถูกตองออกไป (Data Cleansing) 

หมายเหตุ  

* ชุดขอมูลท่ีนำมาใชในกระบวนการพัฒนา AI ตองคำนึงถึงอคติของขอมูล (Data Bias) ตองใหม่ันใจวาขอมูลมี

ความหลากหลาย และครอบคลุมทุกกลุมประชากรโดยไมเอนเอียงไปยังกลุมใดกลุมหนึ่ง 

** ชุดขอมูลท่ีใชในการทดสอบโมเดล (Testing Data) ตองเปนชุดขอมูลท่ีไมซ้ำกับ Training Dataset และ 

Validation Dataset และควรเปนตัวแทนของขอมูลท่ีหลากหลายเพ่ือใหครอบคลุมวัตถุประสงคการใชงาน

และสภาวะทางคลินิกท่ีจะนำไปใช เชน 

- มีความหลากหลายของขอมูลประชากกร (สามารถสะทอนหรือเปนตัวแทนขอมูลของประชากร

กลุมเปาหมาย) 

- มีความหลากหลายของขนาด ตำแหนงและรูปแบบของรอยโรค 

- มีความหลากหลายของ Protocol ท่ีใชในการถายภาพ/เก็บขอมูล เปนตน 

3. ขอมูลโมเดล AI/ML โมเดลท่ีนำมาใชงาน 

อธิบายรายละเอียดโมเดล AI/ML ท่ีนำมาใช Testing Data พรอมแสดงเหตุผลในการเลือกใช 

โมเดล AI/ML ดังกลาว อธิบาย Metrics ที่เลือกใชในการประเมินโมเดล (เชน classification accuracy, 

confusion matrix, logarithmic loss, area under curve (AUC)) รวมถึงผลการประเมินโมเดล 

4. ขอมูลสมรรถนะของ AI [เชน accuracy, sensitivity, specificity] 

รายละเอียดขอมูลสมรรถนะของ AI ตองมีขอมูลดังตอไปนี้  

- การกำหนดเกณฑในการยอมรับ (Performance Criteria) หรือกำหนดคุณลักษณะดานสมรรถนะ 

(Performance Specification) 

- ขอมูล Test Protocol และ Test Report ในการทวนสอบและตรวจสอบวาซอฟตแวรมีสมรรถนะ

ตามท่ีกำหนดไว 

- การประเมินทางคลินิก (Clinical Evaluation) จากบรรณานุกรมท่ีมีอยูแลว หรือจากประสบการณ

การใชทางคลินิก (clinical experience) ของเครื่องมือแพทยชนิดเดียวกันหรือคลายกัน หรือโดยการศึกษา

ทางคลินิก (clinical studies) 

5. ขอมูล Clinical Workflow  

อธิบายขั้นตอนการปฏิบัติงานที่แนะนำสำหรับการใชงาน AI/ML ท่ีพัฒนาขึ้น การนำผลที่ไดจาก

ซอฟตแวรไปใช เพื่อใหผูใชสามารถใชงานเครื่องมือแพทยไดอยางเหมาะสม รวมถึงแสดงใหเห็นถึงการมีสวน
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รวมของมนุษยในการควบคุมการทำงานหรือการตัดสินใจของ AI/ML (human-in the-loop) วาขั้นตอนใดท่ี

ตองมีมนุษยเขามาเก่ียวของและเก่ียวของระดับใด 

6. ขอมูลข้ันตอนหรือแผนการ re-training model (ถามี)  

อธิบายแผนในการปรับปรุงโมเดล (re-training model)  โดยจะตองแสดงชวงเวลาหรือรอบในการ

อัพเดทชุดขอมูลท่ีใชในการสอนโมเดล (Training Data)  

           สามารถตรวจสอบเอกสารหลักฐานประกอบการยื่นคำขอไดจาก checklist full CST บนเว็บไซตกอง

ควบคุมเครื่องมือแพทย  
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4. แนวทางการแกไขเปล่ียนแปลง 
 สามารถศึกษาไดตามหลักเกณฑการแกไขเปลี่ยนแปลงตามที่เผยแพรในเว็บไซตกองควบคุมเครื่องมือ

แพทย รายละเอียดตาม https://medical.fda.moph.go.th/product/rules-for-amendments 

 ระดบัของการเปลี่ยนแปลง แบงเปน 2 ระดับ  

  - Major change ของการแกไขเปลี่ยนแปลงซอฟตแวรท่ีมีผลตอสมรรถนะ ประสิทธิภาพและความ

ปลอดภัย วัตถุประสงคการใชงาน ขอบงใช ซ่ึงอาจสงผูเชี่ยวชาญภายนอกประเมิน ไดแก 

❑ แกไขขอบงใชที ่ไดรับการอนุมัติแลว หรือ เพิ่มเติมขอบงใชใหม เนื่องจากซอฟตแวรมีการ

เปลี่ยนแปลง ที่สงผลตอกลไกการควบคุมการทำงานหลักในการปฏิบัติงาน และหรือเปลี่ยนแปลงลักษณะการ

ออกแบบของเครื่องมือแพทย เชน  

• มีการเปลี่ยนแปลง features หรือ software application ที่สงผลตอการวินิจฉัย หรือการ

รักษา  

• มีการเปลี่ยนแปลงซอฟตแวรเพ่ือปรับปรุง อัลกอรึท่ึมท่ีสงผลตอการวินิจฉัย หรือการรักษา  

• มีการเปลี่ยนแปลงซอฟตแวรโดยเพ่ิมหรือลดระบบการแจงเตือน ซ่ึงสงผลกระทบตอการรักษา

ของ ผูปวย  

• มีการเปลี่ยนแปลงซอฟตแวรที่รวมถึงการเปลี่ยนแปลงระบบปฏิบัติการ เมื่อเปรียบเทียบกับ 

software รุนกอนหนาท่ีจดทะเบียนไวหรือไม  

• มีการเปลี่ยนแปลงซอฟตแวรท่ีสงผลกระทบตอการความคุมเครื่องมือแพทยแลวกอใหเกิดการ 

เปลี่ยนแปลงผลการวินิจฉัย หรือรักษา 

เอกสารแนบประกอบคำขอ 

• หลักฐานการไดรับอนุมัติการเพ่ิมหรือแกไขขอบงใช ของผลิตภัณฑจากหนวยงานท่ีกำกับดูแล

เครื่องมือแพทยในตางประเทศ (ถามี) 

• ฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทยที่มีการ เปลี่ยนแปลงพรอม highlight และ ฉลาก

และเอกสาร กำกับเครื่องมือแพทยฉบับลาสุด (บังคับ)  

• Declaration of conformity (ถามีการเปลี่ยนแปลง มาตรฐานท่ีใชในการทดสอบผลิตภัณฑ) 

(ไมบังคับ) 

• Summary verification and validation เ ช  น  Summary of software changes, 

Overview of all verification, validation, and testing, Summary all unresolved anomalies in the 

release version of the software, Evidence to demonstrate that the software issue has been 

resolved , Updated Clnical Evaluation Report เปนตน 

• Clinical Evidence (บังคับ) 

• หนังสือชี้แจงการรายละเอียดเปลี่ยนแปลง (ช้ีแจงวามีการเปล่ียนแปลงอะไรบาง) 
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❑ แกไขเปลี่ยนแปลงขอกำหนดเฉพาะของเครื่องมือแพทยที่มีการเปลี่ยนแปลงรุนของซอฟตแวร

เขามาเก่ียวของ 

เอกสารแนบประกอบคำขอ 

• ฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทยที่มีการ เปลี่ยนแปลงพรอม highlight และ ฉลาก

และเอกสาร กำกับเครื่องมือแพทยฉบับลาสุด (บังคับ)  

• Device verification and validation เชน Summary of software changes, Overview 

of all verification, validation, and testing, Summary all unresolved anomalies in the release 

version of the software, Evidence to demonstrate that the software issue has been resolved  

• Risk Analysis (บังคับ)  

• Clinical Evidence (ไมบังคับ) 

• ขอกำหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ (Product specification) (บังคับ) 

• หนังสือชี้แจงการรายละเอียดเปลี่ยนแปลง (ช้ีแจงวามีการเปล่ียนแปลงอะไรบาง) 

         Minor change ของการแกไขเปลี่ยนแปลงซอฟตแวรท่ีไมมีผลตอสมรรถนะ ประสิทธิภาพและความ

ปลอดภัย วัตถุประสงคการใชงาน ขอบงใช ไดแก 

❑ การเปลี่ยนแปลงซอฟตแวร [เฉพาะการแกไขเปลี่ยนแปลงท่ีไมกระทบตอประสิทธิภาพและความ 

ปลอดภัยของเครื่องมือแพทย] 

• ซอฟตแวรมีการแกไข error ที่ไมมีการเพิ่ม หนาที่การทำงานใหม และไมสงผลตอความ

ปลอดภัย และเปนไปเพ่ือทำใหเกิดการทำงานตามคุณสมบัติเฉพาะท่ีระบุไว  

• ซอฟตแวรที่มีการเปลี่ยนแปลงที่เกี่ยวของ กับการทำงานของอุปกรณอื่น ๆ ที่ไมใชเครื่องมือ

แพทย เชน เครื่องพิมพ  

• ซอฟตแวรที่มีการเปลี่ยนแปลง interface ที่ ปรากฎตอผูใชโดยไมสงผลตอการวินิจฉัย หรือ

การรักษาของเครื่องมือแพทยนั้น เปนตน 

เอกสารแนบประกอบคำขอ 

• หลักฐานการไดรับอนุมัติการเพ่ิมหรือแกไขขอบงใช ของผลิตภัณฑจากหนวยงานท่ีกำกับดูแล

เครื่องมือ แพทยในตางประเทศ (ถามี)  

• ฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทยที่มีการ เปลี่ยนแปลงพรอม highlight และ ฉลาก

และเอกสาร กำกับเครื่องมือแพทยฉบับลาสุด (บังคับ)  

• Declaration of conformity (ถามีการเปลี่ยนแปลง มาตรฐานท่ีใชในการทดสอบผลิตภัณฑ) (ไมบังคับ) 

• Device verification and validation เชน Summary of software changes, Overview 

of all verification, validation, and testing, Summary all unresolved anomalies in the release 

version of the software, Evidence to demonstrate that the software issue has been resolved 

• หนังสือชี้แจงการรายละเอียดเปลี่ยนแปลง (ช้ีแจงวามีการเปล่ียนแปลงอะไรบาง) 
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❑ การเปลี่ยนแปลงการจัดกลุม 

• Family  

• System  

• Family of system  

เอกสารแนบประกอบคำขอ 

• ฉลาก (บังคับ)  

• เอกสารกำกับ (บังคับ)  

• ขอกำหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ (Product specification) (ไมบังคับ)  

• Declaration of conformity (บังคับ)  

• Letter of authorization (บังคับ)  

•  หนังสือรับรองคุณภาพการผลิต ISO 13485 หรือ GMP เครื่องมือแพทย(ไมบังคับ) 

• หนังสือชี้แจงการรายละเอียดเปลี่ยนแปลง (ช้ีแจงวามีการเปล่ียนแปลงอะไรบาง) 
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5. หลักเกณฑและระบบคุณภาพสถานท่ีผลิตและนำเขา  
 ผูผลิตเครื่องมือแพทยซอฟตแวรตองมีระบบการจัดการคุณภาพเพือ่ใหมั่นใจในคุณภาพและความสม่ำเสมอ

ในการผลิต มาตรฐานสำหรับระบบคุณภาพการผลิต คือ 

            1. ISO 13485:2016 Medical devices — Quality management systems — Requirements for 

regulatory purposes  

 2. หนังสือรับรองคุณภาพระบบการผลติ (GMP)  

 เปนมาตรฐานบังคับท่ีผูผลิตเครื่องมือแพทยท่ีเปนซอฟตแวรตองใชสำหรับควบคุมการผลิตซอฟตแวรใหมีคุณภาพ 

 โดยระบบการจัดการคุณภาพ (QMS) ที่มีประสิทธิภาพสำหรับเครื่องมือแพทยที่เปนซอฟตแวรควรมี

หลักการดังตอไปนี้ 

 ความเปนผูนำและโครงสรางองคกร  

 เปนพ้ืนฐานของการสนับสนุนการจัดการและการกำกับดูแลผลิตภัณฑ 

 กระบวนการสนับสนุนวงจรชีวิตผลิตภัณฑ 

 ซึ ่งรวมถึงการวางแผนผลิตภัณฑ การบริหารความเสี่ยง การจัดทำเอกสารและการควบคุมบันทึก  

การจัดการและควบคุมการกำหนดคา การวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง และการจัดการภายนอก ควรใช

สิ่งเหลานี้ตลอดท้ังกิจกรรมการสรางผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยซอฟตแวร 

 กระบวนการสรางความเช่ือม่ันใหกับผลิตภัณฑ  

 ท่ีพบไดท่ัวไปในแนวทางวงจรชีวิตของวิศวกรรมซอฟตแวร มีดังนี้ 

 - การกำหนดความตองการ 

 - การออกแบบและพัฒนา 

 - การยืนยันและการตรวจสอบความถูกตอง 

 - การปรับใชหรือการนำไปใชงาน 

 - การบำรุงรักษาและการบริการ 

   - การเลิกใชงาน  

          การควบคุมเอกสารและบันทึก 

 ไมมีเอกสาร คือการไมมีหลักฐาน การบันทึกเอกสารอาจเปนรูปแบบกระดาษหรืออิเล็กทรอนิกสก็ได 

การจัดการและควบคุมการกำหนดคา 

 ควรจัดทำแผนการจัดการการกำหนดคาเพ่ือจัดการและควบคุมรายการท่ีกำหนดคาไดอยางเปนระบบ 

(เชน ซอรสโคด เอกสาร เวอรชันเผยแพร เครื่องมือซอฟตแวร และอื่นๆ) ตลอดวงจรชีวิตของเครื่องมือแพทยท่ี

เปนซอฟตแวรซึ ่งเปนสิ่งจำเปนเพื่อรักษาความสมบูรณและความสามารถในการตรวจสอบยอนกลับของการ

กำหนดคาซอฟตแวรตลอดวงจรชีวิตของผลิตภัณฑ และเพื่อใหแนใจวามีการติดตั้งที่ถูกตองและการรวมเครื่องมือ

แพทยท่ีเปนซอฟตแวรในสถานพยาบาล 

  



53 

 

การวัด การวิเคราะห และการปรับปรุง 

 ประสิทธิภาพของกระบวนการวงจรชีวิตซอฟตแวรและตัวซอฟตแวรเองควรไดรับการประเมินตามข้ันตอน

ท่ีกำหนดไวลวงหนาเพื่อรวบรวมและวิเคราะหขอมูลที่เหมาะสม ซึ่งรวมถึงขอมูลที่ไดรับจากการเฝาติดตามและ

ตรวจสอบภายหลังการวางตลาด การบันทึกและติดตามขอรองเรียน รายงานปญหา รายงานขอบกพรอง  

ความไมเปนไปตามขอกำหนดของผลิตภัณฑ ขอมูลสามารถประเมิน วิเคราะห และขอเสนอแนะเพ่ือ 

การปรับปรุง จำเปนตองมีการดำเนินการแกไขเมื่อความปลอดภัยของผูปวยและประสิทธิภาพของอุปกรณ

ลดลง 

การจัดการจากภายนอก 

   ในกรณีท่ีกระบวนการ กิจกรรม หรือผลิตภัณฑใด ๆ ไดรับการวาจางจากภายนอก องคกรจะตองควบคุม

กระบวนการท่ีจางจากภายนอกดังกลาว เม่ือมีการเลือก ใช หรือรวมซอฟตแวรเชิงพาณิชย (COTS) เขากับเครื่องมือ

แพทยที่เปนซอฟตแวร เจาของผลิตภัณฑของเครื่องมือแทพยที่เปนซอฟตแวรจะตองรับผิดชอบตอความ

ปลอดภัยและประสิทธิภาพการทำงานในทายท่ีสุด 

 กิจกรรมสรางผลิตภัณฑ 

การสรางผลิตภัณฑเปนแกนภายใน : กิจกรรมหลักขององคกรตามระบบการจัดการคุณภาพ (QMS) 

ซึ ่งไดรับการสนับสนุนจากแกนภายนอก : ผู นำและองคกร  และกระบวนการที ่สนับสนุนวัฏจักรชีวิต  

การประเมินความเสี่ยง การวิเคราะหอันตราย และการลดความเสี่ยงควรรวมอยูในทุกขั้นตอนของการสราง

ผลิตภัณฑ เพ่ือใหแนใจวาความเสี่ยงท้ังหมดไดรับการแกไขโดยเร็วท่ีสุดในวงจรชีวิต 

 การกำหนดขอกำหนด 

 ขอกำหนดท่ีบันทึกไวจะตองสอดคลองกับวัตถุประสงคการใชงานของเครื่องมือแพทยท่ีเปนซอฟตแวร และ

ตรวจสอบใหแนใจวาผูใช ผูปวย และขอกำหนดดานกฎระเบียบเปนไปตามขอกำหนด ควรพิจารณาดานอื่น ๆ 

รวมถึง ความสมบูรณของขอมูล วิศวกรรมการใชงาน ความสามารถในการทำงานรวมกันและความเขากันไดกับ

แพลตฟอรมหรือระบบปฏิบัติการที่แตกตางกัน และระบบยอยอื่น ๆ ของเครื่องมือแพทยในระหวางขั้นตอน

ขอกำหนด 

 การออกแบบและพัฒนา 

 เปนกิจกรรมเพื ่อกำหนดสถาปตยกรรม (Architecture) สวนประกอบ และอินเทอรเฟซของระบบ

ซอฟตแวรตามความตองการของผูใช  หลังจากนั้นจะถูกแปลเปนรายการซอฟตแวร (รหัส ฟงกชัน ไลบรารี) 

และรวมเขากับเครื่องมือแพทยท่ีเปนซอฟตแวร การตั้งคาทางคลินิกตางๆ และสภาพแวดลอมการใชงานท่ีบาน

หรือสถานทที่ที่จะทำไปใชงาน จะตองไดรับการพิจารณาในระหวางการพัฒนา รวมทั้งการลดความเสี่ยงรวมถึง

การลดภัยคุกคามดานความปลอดภัยดวยเชนกัน 

 การตรวจสอบและการทวน (Verification and Validation) 

 การตรวจสอบให ความม่ันใจวากิจกรรมการออกแบบและการพัฒนาในแตละข้ันตอนการพัฒนาเปนไป

ตามขอกำหนด ในขณะที่การทวนสอบใหความมั่นใจอยางสมเหตุสมผลวาเครื่องมือแพทยที่เปนซอฟตแวรตรง

ตามวัตถุประสงคการใชงานหรือความตองการของผูใช ขอมูลท่ีตองบันทึกในรายงานการตรวจสอบและการทวน
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สอบของซอฟตแวรประกอบดวย หมายเลขเวอรชันซอฟตแวรท่ีทดสอบ เกณฑการยอมรับท่ีกำหนด รายชื่อกรณี

ทดสอบ ผลการทดสอบ ความผิดปกติท่ีเหลืออยู จุดบกพรองหรือคาเบี่ยงเบนการทดสอบท่ีตองแกไข และขอสรุปการ

ทวนโดยรวม 

 การปรับใชหรือการใชงาน 

 ประกอบดวยกิจกรรมดังนี้ การสงมอบ ดาวนโหลด การติดตั้ง การตั้งคา และการกำหนดคาเพื่อใหแนใจวา

ซอฟตแวรสามารถจัดสงไดอยางปลอดภัยและเชื่อถือได 

 การบำรุงรักษาและการบริการ 

 กิจกรรมที่เปนผลจากกิจกรรม ดังตอไปนี้ การเปลี่ยนแปลงความตองการของผูใช เนื่องจากขอคิดเห็น

จากลูกคาหรือการปรับเปลี่ยนเครื่องมือแพทยที่เปนซอฟตแวรรุ นกอนเพื่อปองกันและแกไขความผิดปกติของ

เครื่องมือแพทยซอฟตแวร กิจกรรมการบำรุงรักษาควรรักษาความสมบูรณของเครื่องมือแพทยที่เปนซอฟตแวรโดย

ปราศจากการเพ่ิมความปลอดภัย ประสิทธิภาพ ประสิทธิภาพ และอันตรายดานความปลอดภัยใหม 

 การเลิกใชงาน 

 กิจกรรมเพื่อยุติการบำรุงรักษา การสนับสนุน และการแจกจายเครื่องมือแพทยที่เปนซอฟตแวรใน

ลักษณะที่มีการควบคุม ควรลบขอมูลผูปวยและขอมูลลับอื่นๆ ออกจากซอฟตแวรหรืออุปกรณที่จะเลิกใชงาน  

ซึ่งเปนสิ่งสำคัญในการลดผลกระทบตอผูปวยและความปลอดภัยดานสาธารณสุขอันเปนผลจากการเลิกใชงาน

เครื่องมือแพทยท่ีเปนซอฟตแวรในชวงสิ้นสุดอายุการใชงาน  
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6. หลักการการโฆษณาเฉพาะสำหรับซอฟตแวรและปญญาประดิษฐเคร่ืองมือแพทย 
หากตองการโฆษณาซอฟตแวรหรือปญญาประดิษฐเพื่อใหประชาชนเห็น ไดยิน หรือทราบขอความ 

เพื่อประโยชนทางการคา และใหหมายความรวมถึงการสงเสริมการขายดวย ผูประกอบการตองขออนุญาต

โฆษณาใหเรียบรอยจึงจะสามารถโฆษณาผานตามสื่อตางๆ ได  

การขออนุญาตโฆษณา มี 2 แบบ คือ  

      1. การโฆษณาตอประชาชน  

      2. การโฆษณาตอผูประกอบวิชาชีพทางการแพทยและการสาธารณสุข 

 โดยผูประกอบการตองปฏิบัติตามประกาศสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื ่อง กำหนด

หลักเกณฑ วิธีการ และเงื่อนไขในการขออนุญาต การออกใบอนุญาตและอายุใบอนุญาตโฆษณาเครื่องมือ

แพทย พ.ศ. 2564 และตองโฆษณาผลิตภัณฑตามรายละเอียดท่ีเคยไดรับการอนุมัติในใบสำคัญ 

หากพบวามีการอางสรรพคุณของผลิตภัณฑไมตรงตามที่ไดรับอนุมัติ  เชน ยื่นคำขอขึ้นทะเบียน

ผลิตภัณฑไมมีระบุวาผลิตภัณฑนั้นเปนปญญาประดิษฐ  แตยื่นขออนุญาตโฆษณาแลวในหนาโฆษณาระบุวามี 

ปญญาประดิษฐ ผูประกอบการตองมายื่นแกไขเปลี่ยนแปลงทะเบียนผลิตภัณฑใหสอดคลองตามที่อางถึงให

เรียบรอยจึงจะสามารถยื่นขออนุญาตโฆษณาใหมได 
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7. แนวทางการเฝาระวังและจัดการความเสี่ยงผลิตภัณฑหลังออกสูตลาด  
 ผู ประกอบการตองมีการรับประกันวามีและการดำเนินการแกไข (เช น การแกไขจุดบกพรอง  

การแจงเตือนทางไซเบอร แพตชซอฟตแวร) ที ่เหมาะสมในการเฝาระวังและตอบสนองหลังการวางตลาด

ความสามารถในการจัดการกับการเรียกคืนผลิตภัณฑทันทวงทีและมีประสิทธิภาพ (การวางแผน การดำเนินการ 

และการรายงานการดำเนินการแกไข) และระบุปญหาท่ีเกิดซ้ำท่ีตองใหความสนใจ 

 การตรวจสอบหลังการวางตลาดและการเฝาระวังเครื่องมือแพทยที่เปนซอฟตแวรชวยใหสามารถระบุ

ปญหาที่เกี่ยวของกับซอฟตแวรไดทันที ซึ่งอาจไมถูกสังเกตในระหวางการพัฒนาอุปกรณ การตรวจสอบความ

ถูกตอง และการประเมินทางคลินิก เนื่องจากสิ่งเหลานี้ดำเนินการในการตั้งคาที่มีการควบคุม ความเสี่ยงใหม

อาจเกิดขึ้นเมื่อซอฟตแวรถูกนำไปใชงานจริง และใชงานโดยผูใชที่หลากหลายซึ่งมีความเชี่ยวชาญแตกตางกัน  

บริษัทที่เกี่ยวของกับการจัดจำหนายเครื่องมือแพทยที่เปนซอฟตแวร (ผูผลิต ผูนำเขา ผูขาย) จะตองรายงาน

ขอบกพรองหรือการทำงานผิดปกติของอุปกรณ การเรียกคืน การดำเนินการแกไขดานความปลอดภัย และการ

บาดเจ็บสาหัสหรือเสียชีวิต  

         การตรวจสอบฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย จะตองปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง 

หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไขการแสดงฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563  เม่ือเจาหนาท่ีไปสุมตรวจ

ฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย  กรณีไมมี physical form ใหผูใชแสดงภาพหนาจอของอินเทอรเฟซแบบ

กราฟกของซอฟตแวร (เชน หนาจอ) ท่ีแสดงสวนประกอบครบทุกหัวขอตามท่ีกำหนดในประกาศกระทรวงฯ  

 การรายงานการดำเนินการแกไขเพื่อความปลอดภัย (Field Safety Corrective Action Reporting 

FSCA) การใชซอฟตแวรในระบบการแพทยที่เพิ่มขึ้นประกอบกับความซับซอนของอุปกรณดังกลาว คาดวา

จำนวนปญหาซอฟตแวรท่ีสงผลกระทบตอเครื่องมือแพทยดังกลาวก็จะเพ่ิมข้ึนเชนกัน ซอฟตแวรเหลานี้มักเปน

ระบบที่สำคัญซึ่งผูใหบริการดานการดูแลสุขภาพและ/หรือผูปวยตองพึ่งพา ดังนั้นการทำงานที่เหมาะสมของ

ระบบเหลานี้จึงมีความสำคัญ การทำความเขาใจสาเหตุของปญหาซอฟตแวรไมเพียงแตรับประกันความ

ปลอดภัยของผูปวยเทานั้น แตยังชวยใหผูผลิตมีโอกาสปรับปรุงความปลอดภัยและประสิทธิภาพของอุปกรณ

เหลานี ้ดวยการเรียนรู จากการใชงานจริงและรวมขอมูลดังกลาวเขากับการออกแบบและพัฒนาผลิตภัณฑ    

FSCA อาจเริ่มข้ึนเม่ือเจาของผลิตภัณฑตระหนักถึงความเสี่ยงบางอยางท่ีเก่ียวของกับการใชเครื่องมือแพทยผานการ

ติดตามและเฝาระวังหลังวางตลาด เชน การติดตามขอรองเรียน/ขอเสนอแนะของผลิตภัณฑ โดยทั่วไปแลว

เจาของผลิตภัณฑจะเริ่มตน FSCA เพ่ือสื่อสารความเสี่ยงกับผูใชและแจงมาตรการท่ีจะดำเนินการเพ่ือลดความ

เสี่ยงสำหรับเครื่องมือแพทยท่ีเปนซอฟตแวร ปญหาท่ีพบบอย ไดแก (รายการโดยสังเขป) ตอไปนี้: 

 • ผลการทดสอบที่ไมถูกตองหรือไมถูกตอง เชน ผสมผสานระหวางผลลัพธของผูปวยและขอมูล

ประชากร 

 • ความลมเหลวในการใหการรักษา เชน ความลมเหลวในการสงการกระตุนหัวใจในโหมดซอฟตแวรบาง

โหมด 
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 • การวินิจฉัยทางคลินิกที่ผิดพลาดที่อาจเกิดขึ้นและ/หรือการปฏิบัติที่ไมเหมาะสม เชน การอัปโหลด

แผนการรักษาท่ีไมถูกตองระหวางการสงออก 

 • ขอผิดพลาดในการปรับเทียบทำใหการวางตำแหนงผูปวยไมถูกตอง 

 • อินเทอรเฟซที่ไมเหมาะสมกับอุปกรณภายนอกและ/หรือสวนประกอบซอฟตแวรหรือโมดูลอื่นๆ เชน 

ดวยระบบสารสนเทศหองปฏิบัติการ (LIS) 

 • การแสดงภาพไมถูกตอง เชน พลิกภาพเมื่อสงออก; แสดงขอผิดพลาด เชน หนาจอวางเปลาหรือ

หนาจอคาง 

 • ขอผิดพลาดในการคำนวณ เชน ขอผิดพลาดของอัลกอริธึมของซอฟตแวรสงผลใหการคำนวณปริมาณ

รังสีรักษาผิดพลาด 

 • ขอผิดพลาดในการกำหนดคา เชน การกำหนดคาหนวยวัดไมถูกตอง สงผลใหการรายงานผลผิดพลาด 

 • ขอผิดพลาดในการเตือนภัย เชน ขอผิดพลาดของซอฟตแวรทำใหขอความแจงเตือนไมถูกตองถูก

สงออกไป 

 • ขอผิดพลาดในการใชงาน เชน ปญหาท่ีเก่ียวของกับสวนติดตอผูใชแบบกราฟก (GUI) 

อาจมีขอผิดพลาดหรือจุดบกพรองของซอฟตแวรเกิดขึ้นในระหวางการออกแบบและพัฒนาอุปกรณ และในระหวาง

การใชงานอุปกรณ รายการตอไปนี้แสดงสาเหตุท่ีเปนไปไดของขอผิดพลาดของซอฟตแวร: 

 • การปอนขอกำหนดและขอกำหนดท่ีไมถูกตอง ไมสมบูรณ หรือไมสอดคลองกัน 

 • ซอฟตแวรไมสมบูรณหรือขาดการตรวจสอบกอนเปดตัวครั้งแรก 

 • ความลมเหลวในการตรวจสอบผลกระทบของการเปลี่ยนแปลงระหวางการอัปเกรดซอฟตแวรหรือการ

แกไขจุดบกพรอง 

 • การกำหนดคาไมถูกตองเชน ความลมเหลวในการอัพเกรดระบบปฏิบัติการท่ีมาพรอมกัน 

 • เขากันไมไดกับโปรแกรมท่ีติดตั้งโดยบุคคลท่ีสาม 

 • ซอฟตแวรไมไดเชื่อมตอกับอุปกรณภายนอกหรือสวนประกอบ/โมดูลซอฟตแวรอ่ืนๆ อยางเหมาะสม 

  สาเหตุบางอยางที่ไมชัดเจนนักสำหรับขอผิดพลาดเกี่ยวกับซอฟตแวร ไดแก การขาดเอกสารหรือขั้นตอนที่ไม

เหมาะสม เชน คำแนะนำในการใชงานไมเพียงพอ แนวทางการติดตั้งที่ไมเหมาะสม ฯลฯ การดำเนินการแกไข

และปองกันเพื่อแกไขปญหาดังกลาวโดยทั่วไปจะรวมถึงการดำเนินการแกไขจุดบกพรองหรือการอัปเดต

ซอฟตแวรที่มีอยู ในบางครั้ง ปญหาอาจไมไดเกิดจากซอฟตแวร (เชน ความผิดพลาดของวงจรแบตเตอรี่ซ่ึง

สงผลใหอายุการใชงานแบตเตอรี่ลดลง) อยางไรก็ตาม การอัปเกรดซอฟตแวรอาจทำหนาท่ีเปนหนึ่งในการดำเนินการ

แกไขเพื่อลดความเสี่ยง (เชน การแนะนำฟงกชันการเตือนเพื่อแจงใหผูใชทราบ เปลี่ยนแบตเตอรี่เมื่อถึงจำนวน

รอบท่ีกำหนด) สำหรับการแกไขอุปกรณท่ีไดรับผลกระทบจาก FSCA การแกไขควรดำเนินการโดยไมลาชาเกินควร

เมื่ออัปเกรดซอฟตแวรหรือแกไขจุดบกพรองพรอมใชงาน รายงานการบริการสำหรับการอัปเกรดซอฟตแวร

เสร็จสมบูรณควรจัดทำเอกสารเวอรชันซอฟตแวรที่ติดตั้งและเก็บไวในไฟลอยางชัดเจนเพื่อวัตถุประสงคในการ

ตรวจสอบยอนกลับ  
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 การรายงานเหตุการณไมพึงประสงค 

 บริษัทที่เกี่ยวของกับการจัดจำหนายเครื่องมือแพทยที่เปนซอฟตแวร (ผูผลิต ผูนำเขา ผูขาย) จะตอง

รายงานเหตุการณไมพึงประสงค (AE) ที่เกี่ยวของกับการใชเครื่องมือแพทยที่เปนซอฟตแวร วัตถุประสงคของ

การรายงานและการตรวจสอบ AE คือเพื่อลดโอกาสหรือปองกันการเกิดซ้ำของ AE และ/หรือเพื่อบรรเทา

ผลกระทบของการเกิดซ้ำดังกลาวเหตุการณไมพึงประสงคที่เกี่ยวของกับเครื่องมือแพทยที่เปนซอฟตแวรอาจ

สงผลกระทบตอผูปวยและผูใชทั้งทางตรงและทางออม ตัวอยางเชน ความลมเหลวของอุปกรณที่ควบคุมดวย

ซอฟตแวร เชน เครื่องปมอินซูลิน ซึ่งตรวจจับระดับน้ำตาลในเลือดเปนระยะๆ และฉีดอินซูลินเพื่อรักษาระดับ

น้ำตาลในเลือดใหเปนปกติ อาจสงผลใหเกิดภาวะน้ำตาลในเลือดต่ำซึ่งอาจเปนอันตรายถึงชีวติหากปลอยทิ้งไวโดย

ตรวจไมพบ อันตรายทางออมตอผูปวยอาจเกิดขึ้นใน AE ที่เกี่ยวของกับอุปกรณ เชน เครื่องวิเคราะหสำหรับการ

วินิจฉัยภายนอกรางกาย ที่มีซอฟตแวรที่ควบคุมและจัดการประสิทธิภาพ ขอผิดพลาดของซอฟตแวรอาจนำไปสู

ผลลัพธของผูปวยที่ไมถูกตองหรือไมถูกตอง และสงผลใหเกิดการวินิจฉัยที่ผิดพลาดและการรักษาที่ไมถูกตอง

สำหรับผูปวยรายงานอาจมาจากแหลงตาง  ๆรวมถึงการเฝาดูบันทึกการใชงานอุปกรณ ขอรองเรียนหรือคำติชมจากผูใช 

การตรวจสอบรายงานอยางทันทวงทีและการดำเนินการแกไขและ/หรือปองกันอยางทันทวงทีเปนสิ่งจำเปนในการ

จัดการความเสี่ยงและตรวจสอบใหแนใจวา AE จะไมเกิดข้ึนอีกAEs สำหรับเครื่องมือแพทยท่ีเปนซอฟตแวรอาจ

เกิดข้ึนเนื่องจาก (รายการโดยสังเขป):  

• ขอบกพรองในการออกแบบซอฟตแวร  

• การตรวจสอบและตรวจสอบความถูกตองของรหัสซอฟตแวรไมเพียงพอ  

• คำแนะนำในการใชงานไมเพียงพอ  

• ขอผิดพลาดของซอฟตแวรท่ีเกิดข้ึนระหวางการนำคุณลักษณะใหมๆ ไปใช 

รายงานการผลิต นำเขา ขาย  

กรณีซอฟตแวรและปญญาประดิษฐท่ีเปนเครื่องมือแพทยมี physical form จะตองจัดทำรายงานการผลิต 

นำเขา และขาย สงใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายในระยะเวลาท่ีกำหนด 

กรณีซอฟตแวรและปญญาประดิษฐที่เปนเครื่องมือแพทยไมมี physical form ไมตองจัดทำรายงานการ

นำเขา แตตองจัดทำรายงานการผลิต และขาย สงใหสำนักงานคณะกรรมการอาหารและยาภายในระยะเวลาท่ี

กำหนด  
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8. ความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอร (Cybersecurity) 
ความสำคัญของความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอร (Cybersecurity) 

 ความมั ่นคงปลอดภัยทางไซเบอรมีความสำคัญอยางยิ่งในปจจุบัน เนื ่องจากมีการนำเทคโนโลยีดิจิทัล 

ดานสุขภาพมาใชกันมากขึ้น เทคโนโลยีดิจิทัลจะนำมาซึ่งประโยชนอยางมากตอผูปวยแตก็เพิ่มความเสี่ยงในดาน

ความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอรดวย เครื่องมือแพทยในปจจุบันมักจะถูกออกแบบมาใหมีการสื่อสารหรือเชื่อมตอกัน

มากขึ้น (เชน การเชื่อมตอผานระบบไรสาย การเชื่อมตออินเทอรเน็ต หรือการเชื่อมตอเครือขาย) หากมีภัยคุกคาม

และการโจมตีทางไซเบอรเกิดข้ึน อาจทำใหความพรอมใชงาน หรือการทำงานของเครื่องมือแพทยหยุดชะงักไปจนถึง

อาจทำใหระบบเครือขายของสถานพยาบาลใชงานไมได ทำใหการดูแลรักษาผูปวยลาชาไมทันการได การรักษาความ

ม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอรของเครื่องมือแพทยจึงเปนสิ่งท่ีสำคัญ  

 สำหรับเครื ่องมือแพทยซอฟตแวร ผลิตภัณฑกลุ มนี้มักจะถูกออกแบบมาเพื ่อใหทำงานบนอุปกรณ

คอมพิวเตอรทั ่วไป รวมถึงอุปกรณอื่นๆ เชน แท็บเล็ต โทรศัพทมือถือ นาิกาอัจฉริยะเปนตน ซึ่งอุปกรณ

ดังกลาวมีความสามารถในการเชื่อมตออินเทอรเน็ตและเครือขาย อาจทำใหเครื่องมือแพทยท่ีเปนซอฟตแวรตอง

เผชิญกับภัยคุกคามและการโจมตีทางไซเบอรได  ผูผลิตตองมีมาตรการควบคุมความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอร

ที่มีประสิทธิภาพในการจัดการกับความเสี่ยงดานความมั่นคงปลอดภัยทางไซเบอรทั้งหมดที่เปนไปไดทั้งหมด 

ตั้งแตกระบวนการออกแบบและพัฒนาเครื่องมือแพทย ไปจนตลอดอายุการใชงานของเครื่องมือแพทย  

 ความเสี่ยงจากภัยคุกคามทางไซเบอรเปนสิ่งที่มีการพัฒนาอยางตอเนื่อง เกิดชองโหวใหมๆ ตลอดเวลา 

และอาจมีรูปแบบการโจมตีท่ีมีความซับซอนมากข้ึนได ดังนั้นผูมีสวนไดสวนเสียท้ังหมด (เชน หนวยงานรัฐบาล 

ผูผลิต สถานพยาบาล ผูใชเครื่องมือแพทย) จะตองรวมกันติดตาม ประเมิน ลดความเสี่ยง รวมถึงสื่อสารขอมูล

ความเสี่ยงดานความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอรอยางตอเนื่อง เพ่ือรับมือกับภัยคุกคามทางไซเบอรรูปแบบใหม

ท่ีเกิดข้ึน  

หลักการดานความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอรท่ีตองคำนึงถึง 

 ควรวางแผนการรักษาความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอรโดยคำนึงถึงหัวขอ ดังตอไปนี้  

          1. การออกแบบอุปกรณท่ีมีความปลอดภัย  

            2. เอกสารการรักษาความปลอดภัยสำหรับลูกคา เพ่ือใหขอมูลท่ีจำเปนในการรักษาความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอร 

          3. ดำเนินการจัดการความเสี่ยงดานความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอร  

         4. ดำเนินการทวนสอบและตรวจสอบความถูกตอง  

         5. มาตรการปองกัน ตรวจจับ และแผนรับมือกับการโจมตีไซเบอรตอเครื่องมือแพทย 

1. การออกแบบอุปกรณท่ีมีความปลอดภัย 

 ผูผลิตเครื่องมือแพทยซอฟตแวรควรคำนึงถึงการรักษาความมั่นคงปลอดภัยทางไซเบอรตั้งแตตอนเริ่ม

ออกแบบและพัฒนาเครื่องมือแพทย โดยจะตองคำนึงถึงความเสียหายดานความมั่นคงปลอดภัยทางไซเบอรท่ี

เปนไปไดทั้งหมด รวมถึงคำนึงถึงขอมูลในการออกแบบ (Design Inputs) ที่เชื่อไดวาจะสามารถรักษาความ
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ปลอดภัยใหกับเครื่องมือแพทยได และสามารถปองกัน ตรวจสอบ แกไข รวมถึงกูคืนระบบ (หากเปนไปได) 

โดยซอฟตแวรตองมีมาตรฐานและขอกำหนดเปนไปตาม IEC 62304 หรือมาตรฐานอ่ืนท่ีเทียบเทา  

2. เอกสารการรักษาความปลอดภัยสำหรับลูกคา 

 นอกเหนือจากการจัดทำเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย (IFU) เพ่ือใหขอมูลเก่ียวกับวิธีการใชงานเครื่องมือ

แพทยท่ีถูกตองแลว ผูผลิตควรจัดทำเอกสารเพื่อสื่อสารขอมูลที่เกี่ยวของกับความปลอดภัยใหแกลูกคา เพื่อลด

ความเสี่ยงดานความมั่นคงปลอดภัยทางไซเบอรเมื่อใชงานเครื่องมือแพทยในสภาพแวดลอมที่กำหนดใหใชงาน 

โดยผูผลิตควรจัดใหมีขอมูลดังตอไปนี้ในเอกสารการรักษาความปลอดภัยสำหรับลูกคา: 

 • ผูใชงานควรไดรับขอมูลความเสียหายดานความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอรท้ังหมดท่ีอาจเกิดข้ึน 

จากเครื่องมือแพทยท่ีเปนซอฟตแวร ควรมีคำแนะนำวาผูใชควรทำอะไรเก่ียวหรือทำอยางไรในการลดความเสี่ยง

ดานความมั่นคงปลอดภัยทางไซเบอร (เชน การเชื่อมตอเฉพาะกับเครือขายที่มีระบบรักษาความปลอดภัย  

การใชโปรแกรมปองกันไวรัส การใชไฟรวอลล การ Patch อุปกรณใหทันสมัยอยูเสมอ การแยกเครือขาย

เครื ่องมือแพทยตามมาตรฐาน Medical Device Isolation Architecture การจัดทำแผนรับมือกรณีเกิด

เหตุการณ Medical Device ติด Ransomware ศึกษาผลกระทบตอความปลอดภัยของผูปวยที่อยูในภาวะ

วิกฤติ การจัดทำแผนรับมือกรณีเกิดเหตุการโจมตีไซเบอรตอเครื่องมือแพทย การจัดตั้งทีมปฏิบัติการเพ่ือ

ควบคุมและแกไขสถานการณในกรณีเกิดเหตุโจมตีไซเบอร) ขอมูลเหลานี้อาจแสดงอยูในฉลากหรือเอกสาร

กำกับเครื่องมือแพทยก็ได 

 • ขอกำหนดของโครงสรางพื้นฐาน (Infrastructure) ที่แนะนำ เพื่อรองรับการใชงานเครื่องมือแพทย

ในสภาพแวดลอมท่ีกำหนดใหใชงาน 

 • รายการชองทางการเชื่อมตอเครือขาย หรือชองทางเชื่อมตออื่นๆ ที่คาดวาจะมีการรับ หรือสง

ขอมูล และอธิบายการทำงานชองทางเชื่อมตอ และดูวาชองทางนั้นเปนชองทางรับขอมูลเขาหรือสงขอมูลออก 

อาจใหผูใชปดการใชงานชองทางเชื่อมตอท่ีไมไดใชเพ่ือปองกันการเขาถึงเครื่องมือแพทยโดยไมไดรับอนุญาต 

 • ข้ันตอนการดาวนโหลดและติดตั้งขอมูลอัพเดตจากผูผลิต 

 • ขอมูลเกี่ยวกับการยุติการประกันหรือการสนับสนุนทางดานความมั่นคงปลอดภัยทางไซเบอร 

(Cybersecurity) ของเครื่องมือแพทย ซึ่งจะทำใหผูใชทราบถึงเรื่องความรับผิดชอบ และความเสี่ยงของเครื่องมือ

แพทยหลังจากท่ีเครื่องมือแพทยไดสิ้นสุดระยะเวลาการรับประกันแลว (ถามี) 

 • Software Bill of Material (SBOM) ซึ่งประกอบดวยรายการสวนประกอบที่เปนซอฟตแวร

สำเร็จรูป Open source และซอฟตแวรเชิงพาณิชย รวมถึง version และ build ของซอฟตแวร เพื่อใหผูใช (รวมถึง

ผูปวยและผูใหบริการดานสุขภาพ) สามารถบริการจัดการทรัพยากรไดอยางมีประสิทธิภาพ รวมถึงเพื่อใหเขาใจ

ผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึนจากชองโหวท่ีมีการระบุไว ตอเครื่องมือแพทยและระบบอ่ืน  ๆท่ีเชื่อมตอ และเพ่ือใหสามารถใช

มาตรการตอบโต เพ่ือรักษาความปลอดภัยและประสิทธิภาพของเครื่องมือแพทย 

                  เนื่องจากขอมูล SBOM ที่กลาวถึงขางตน อาจเปดเผยขอมูลท่ีสำคัญเกี่ยวกับจุดแข็งและจุดออน

ของความมั่นคงปลอดภัยทางไซเบอรของเครื่องมือแพทย จึงขอแนะนำใหผูผลิตกำหนดชองทางในการสื่อสารท่ี

เหมาะสม เพ่ือใหสามารถเผยแพรขอมูลดังกลาวไดอยางปลอดภัย 



61 
 

3. การจัดการความเส่ียงดานความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอร 

         การจัดการความเสี่ยงดานความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอรตองมีมาตรฐานและขอกำหนดเปนไปตาม 

ISO 14971 หรือมาตรฐานอ่ืนท่ีเทียบเทา โดยอาจประเมินความเสี่ยงดานความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอรรวม

กับผลิตภัณฑ หรือแยกประเมินเฉพาะความเสี่ยงดานความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอร อาจมีบางอุปกรณท่ี

เก่ียวของกับความเสีย่งดานความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอรโดยเฉพาะ แตโดยท่ัวไปแลว ผูผลติควรระบขุอมูล

ดังตอไปนี้ไวในแผนการจัดการความเสี่ยง:  

        1) ระบุสิ่งท่ีจะทำใหเกิดอันตราย (Hazard) ดานความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอรท่ีเปนไปไดท้ังหมด  

        2) ประเมินความเสี่ยงท่ีเก่ียวของ  

        3) ใชมาตรการในการควบคุมความเสี่ยงเพ่ือลดความเสี่ยงใหอยูในระดับท่ียอมรับได  

        4) ติดตามและประเมินประสิทธภิาพของมาตรการควบคุมความเสี่ยง  

 กระบวนการจัดการความเสี่ยงควรดำเนินการตลอดวงจรชีวิตของซอฟตแวร และควรมีการจัดทำเอกสาร 

เชน รายงาน เปนตน สวนประกอบสำคัญท่ีควรอยูไวในแผนการจัดการความเสี่ยงมีดังนี้ 

 • การใชเครื่องมือตางๆ เชน การสรางแบบจำลองภัยคุกคามเพ่ือระบุชองโหวและพัฒนาแนวทาง

ปองกันหลังจากการประเมินความเสี่ยง 

 • กระบวนการจัดการความเสี่ยงดานความมั่นคงปลอดภัยทางไซเบอรควรดำเนินการควบคูไปกับการ

จัดการความเสี ่ยงดานความปลอดภัยของผลิตภัณฑ ควรคำนึงถึงความปลอดภัยของผูปวยเมื่อมีการนำ

มาตรการรักษาควบคุมความมั่นคงปลอดภัยทางไซเบอรมาใช เพื่อปองกันไมใหเกิดอันตรายตอผูปวยโดยไมได

ตั้งใจ ตัวอยางเชน การท่ีเครื่องมือแพทย CT scan ตองผานการข้ันตอนหลายข้ันตอนเพ่ือพิสูจนสิทธิในการเขา

ใชงาน อาจทำใหเครื่องมือแพทยดังกลาวไมสามารถใชงานไดทันทีในกรณีฉุกเฉิน หรือเรงดวน ดังนั้น ผูผลิตอาจ

จัดใหมีโหมดฉุกเฉินเพ่ือจัดการกับความเสี่ยงนี้ซ่ึงเก่ียวของกับความปลอดภัยของผูปวย 

 • จัดทำแผนเพื่อติดตามและเฝาระวังภัยคุกคามและชองโหวใหมอยางตอเนื่อง หากพบวามีชอง

โหว ใหมเกิดข้ึน ผูผลิตควรดำเนินการประเมินความเสี่ยงจากชองโหวเพ่ือประเมินแนวโนมท่ีจะเกิดอันตรายตอ

ผูปวยและการยอมรับไดในประสิทธิภาพของเครื่องมือแพทย ผู ผลิตควรวิเคราะหชองโหวโดยคำนึงถึง :  

1. การเขามาใชประโยชนจากชองโหว และ 2. ความรุนแรงของอันตรายตอผูใช/ผูปวย หากชองโหวนั้นถูก

โจมตี ซ ึ ่งสามารถทำไดโดยการใชว ิธ ีการวิเคราะหระดับความรุนแรงและตีความออกมาเปนตัวเลข   

เชน Common Vulnerability Scoring System (CVSS) นอกจากนี้ การประเมินนี้ควรพิจารณาการถึงการ

ทดแทนมาตรการควบคุมและปองกันที่มีอยู เพื่อพิจารณาวาความเสี่ยงที่เกี่ยวของกับความมั่นคงปลอดภัยทาง

ไซเบอรโดยรวมนั้นมีความเสี่ยงท่ีหลงเหลืออยู (residual risk) ท่ีสามารถยอมรับไดหรือไม หากเห็นวาจำเปนตองมี

มาตรการควบคุมและปองกันเพิ่มเติมเพื่อลดความเสี่ยง ผูผลิตจะตองเปดเผยขอมูลชองโหวใหกับผูใชและผูมสีวน

ไดสวนเสียท่ีไดรับผลกระทบท้ังหมด รวมถึงขอมูลอุปกรณท่ีไดรับผลกระทบ ผลกระทบจากชองโหว มาตรการ

ปองกัน/ควบคุมท่ีทดแทน เปนตน) 

 • ตรวจสอบซอฟตแวรทั้งหมด (รวมถึงซอฟตแวรของบุคคลที่สาม) เพื่อหาชองโหวใหมๆ และ

ความเสี่ยงท่ีอาจสงผลตอความปลอดภัยและประสิทธิภาพของเครื่องมือแพทย 
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 • การดำเนินการตรวจจับและวิเคราะห (Detection & Analysis) ชองโหวและภัยคุกคามอยาง

ทันทวงที รวมถึงการประเมินผลกระทบและติดตามผลการดำเนินการ เชน การกูคืนเหตุการณ การสื่อสารกับ

บุคคลท่ีไดรับผลกระทบ การแกไขชองโหว 

4. การทวนสอบและตรวจสอบความถูกตอง 

 วิธีการควบคุมความเสี่ยงดานความมั่นคงปลอดภัยทางไซเบอรที่นำไปใชควรไดรับการทวนสอบและ

ตรวจสอบกับขอกำหนดของการออกแบบหรือขอกำหนดเฉพาะ (specifications) กอนนำไปใช คุณลักษณะและ

ฟงกชันการทำงานยังสามารถทำใหเครื่องมือแพทยใชงานไดตามวัตถุประสงคการใช แมวาจะมีความเสี่ยงดาน

ความมั่นคงปลอดภัยทางไซเบอรที่ยังหลงเหลืออยูก็ตาม การทดสอบการรักษาความมั่นคงปลอดภัยทางไซเบอร 

อยางนอยตองมี 

1. การหาชองโหว รูรั่ว (Vulnerability Scanner) เพ่ือเจาะระบบและฝงมัลแวร/ Ransomware  

2. การทดสอบ หาชองทางการเจาะระบบเพ่ือยึดการควบคุมและฝงมัลแวร (Penetration Testing) 

3. การทดสอบโจมตีระบบ (DoS Attack) เพ่ือรบกวนใหการทำงานของอุปกรณผิดพลาด  

5. มาตรการปองกัน ตรวจจับ และแผนรับมือกับการโจมตีไซเบอรตอเครื่องมือแพทย  

 เนื่องจากระบบเครื่องมือแพทยมีความซับซอนมากขึ้น ธรรมชาติของภัยคุกคามทางไซเบอรก็พัฒนาไป

อยางรวดเร็วเชนกัน ระบบการดูแลสุขภาพมีความเสี่ยงเปนพิเศษเนื่องจากมีเครื่องมือแพทยจำนวนมากท่ีมี 

การเชื่อมตอกับเครือขายของสถานพยาบาล ดังนั้นจึงเปนไปไมไดที่จะอาศัยการควบคุมกอนออกสูตลาดเพียง

อยางเดียวในการลดความเสี่ยงดานความม่ันคงปลอดภัยทางไซเบอรท้ังหมด ผูผลิตเครื่องมือแพทยซอฟตแวรควร

จัดทำแผนการจัดการความเสี ่ยงดานความมั ่นคงปลอดภัยทางไซเบอรที ่ครอบคลุมตลอดวงจรชีวิตของ

เครื่องมือแพทยซอฟตแวร ผู ผลิตมีการทำงานเชิงรุกในการสำรวจและตรวจสอบภัยคุกคามที่อาจเกิดข้ึน  

ซ่ึงเปนสวนหนึ่งของแผนหลังจากผลิตภัณฑออกสูตลาด ผูผลิตควรมีแผนในการติดตามและรับมือตอภัยคุกคาม

ใหมๆ ท่ีเกิดข้ึนอยางตอเนื่อง หัวขอสำคัญท่ีควรพิจารณาสำหรับมาตรการปองกัน ไดแก: 

การเฝาระวังหลังการขาย แผนการเชิงรุกในการติดตามและระบุชองโหวใหมท่ีเพ่ิงคนพบ ประเมินภัย

คุกคาม และรับมือภัยคุกคาม 

การเปดเผยขอมูลชองโหว กระบวนการท่ีเปนทางการสำหรับการรวบรวมขอมูลจากผูคนหาชองโหว 

พัฒนากลยุทธบรรเทาและแกไข และเปดเผยการมีอยูของชองโหวและ

แนวทางบรรเทาหรือแกไขแกผูมีสวนไดสวนเสีย 

การแพตช (Patching) และ

การอัปเดต 

แผนสรุปวิธีการอัปเดตซอฟตแวรเพ่ือรักษาความปลอดภัยและประสิทธิภาพ

ของอุปกรณอยางตอเนื่อง ท้ังการอัปเดตตามปกติหรือเพ่ือรับมือกับชองโหว

ท่ีระบุ 

การกูคืน แผนการกูคืนระบบสำหรับผูผลิต ผูใช หรือท้ังสอง เพ่ือกูคืนระบบใหกลับมา

ทำงานปกตหิลังจากเกิดปญหาภัยคุกคามทางไซเบอร 
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การแบงปนขอมูล มีสวนรวมในการสื่อสารและแบงปนขอมูลท่ีอัปเดตเก่ียวกับภัยคุกคามและ

ชองโหว ตัวอยางเชน การเขารวมองคกรแบงปนขอมูล (เชน ISAO, ISAC 

และอ่ืนๆ) 

 

การรักษาความลับและความเปนสวนตัวของผูปวยและขอบังคับอ่ืนๆ 

 เหตุการณความมั่นคงปลอดภัยทางไซเบอรของเครื่องมือแพทยอาจสงผลตอความปลอดภัยและความ

เปนสวนตัวของผูปวย มีรายงานเกี่ยวกับการละเมิดความเปนสวนตัวของขอมูล (Data Privacy) เพิ่มมากข้ึน 

ผูพัฒนาเครื่องมือแพทยซอฟตแวร ผูพัฒนาระบบ และผูใชงานควรระมัดระวังในการจัดการขอมูลผูปวยที่เปน

ความลับ ควรปฏิบัติตามกฎหมายและขอบังคับของประเทศไทยเก่ียวกับการปกปองขอมูลและความเปนสวนตัว 

เชน พรบ. คุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 2562 (PDPA)  ผูผลิตและผูจัดจำหนายมีหนาที่รับผิดชอบในการ

ตรวจสอบใหแนใจวาเครื่องมือแพทยเปนไปตามขอกำหนดของการควบคุมตามกฎระเบียบที่เกี่ยวของอื่นๆ ใน

ประเทศไทย 
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Checklist แนวทางการพิจารณาเอกสารคำขอข้ึนทะเบียนเคร่ืองมือแพทย  

(ชองทาง Full-CSDT) 

 

สแกน QR code เพ่ือดาวนโหลด Checklist 

หรือดาวนโหลดที ่link: https://t.ly/Ppbwx 
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