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หลักเกณฑ์ในการจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ 

๑. บทน า  

เพ่ือให้การพิจารณาประเมินทางวิชาการด้านความสอดคล้องของสมรรถนะและความปลอดภัยของ
เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน าเข้าก่อนออกจ าหน่าย เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพและสอดคล้องกับแนวทางการ
ควบคุมเครื่องมือแพทย์ในระดับภูมิภาคอาเซียนและสากล ตลอดจนเพ่ือลดภาระงานและอ านวยความสะดวก
ให้กับผู้ประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ จึงเห็นควรให้ปรับปรุงกระบวนการยื่นค าขอ และการพิจารณา
ประเมินเครื่องมือแพทย์ ให้สามารถยื่นค าขอแบบรวมกลุ่มเครื่องมือแพทย์ในค าขอเดียวกันได้ ตามหลักเกณฑ์
ที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด ทั้งนี้ ผู้ประกอบการอาจเลือกการยื่นค าขอได้ทั้งแบบค าขอ
เครื่องมือแพทย์เดี่ยว หรือแบบรวมกลุ่มเครื่องมือแพทย์ในค าขอเดียวกัน ได้ตามความสมัครใจ 

 
๒. วัตถุประสงค์ 
 ๒.๑ เพ่ือใช้เป็นแนวทางการปฏิบัติส าหรับเจ้าหน้าที่กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ในการรับค าขอและพิจารณาประเมินรับรองเครื่องมือ
แพทย์ที่ผลิตหรือน าเข้าก่อนออกจ าหน่าย แบบรวมกลุ่มเครื่องมือแพทย์ในค าขอเดียวกัน 
 ๒.๒ เพ่ือใช้เป็นแนวทางการปฏิบัติส าหรับผู้ประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ ในการยื่นค าขอให้
พิจารณาหรือประเมินรับรองเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน าเข้าก่อนออกจ าหน่าย แบบรวมกลุ่มเครื่องมือแพทย์ใน
ค าขอเดียวกัน 
 
๓. ขอบเขต 

ครอบคลุมการยื่นค าขอ และการพิจารณาประเมินรับรองเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือน าเข้าก่อน
ออกจ าหน่าย ผ่านช่องทางการยื่นค าขอแบบเต็ม (Full Application) หรือค าขอแบบย่อ (Concise 
Application) ตามท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด ของกระบวนงานดังต่อไปนี้ 

๓.๑ การขออนุญาต และออกใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ ตามมาตรา ๑๗ แห่ง
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  

๓.๒ การแจ้งรายการละเอียดและการออกใบรับแจ้งรายการละเอียดเครื่องมือแพทย์ และมาตรา ๑๙ 
แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  

๓.๓ การยื่นค าขอเพ่ือขอรับการประเมินเครื่องมือแพทย์แบบสมัครใจ โดยใช้เอกสารที่อยู่ในรูปแบบของ 
Common Submission Dossier Template (CSDT) ตามหลักเกณฑ์ท่ีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาก าหนด 

๓.๔ การขอจดแจ้ง และรับจดแจ้งเครื่องมือแพทย์ ตามกฎกระทรวงที่ออกตามความใน
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑  
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๔. นิยามศัพท ์
เครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาต หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต หรือน าเข้า ต้องได้รับ

อนุญาตตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือน าเข้า ตามมาตรา ๖ (๑) 

เครื่องมือแพทย์ที่ต้องแจ้งรายการละเอียด หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิต หรือน าเข้า ต้อง
แจ้งรายการละเอียดตามหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิตหรือน าเข้า ตามมาตรา ๖ (๒) 

เครื่องมือแพทย์ที่ต้องจดแจ้ง หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือน าเข้าไม่ต้องขออนุญาต
หรือแจ้งรายการละเอียด 

ขึ้นทะเบียน หมายความว่า กระบวนการยื่นค าขอและประเมินรับรองเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตหรือ
น าเข้าก่อนออกจ าหน่าย ผ่านช่องทางการประเมินต่าง ๆ ได้แก่ การขออนุญาต การแจ้งรายการละเอียด การ
จดแจ้ง หรือการยื่นค าขอเพ่ือขอรับการประเมินเครื่องมือแพทย์แบบสมัครใจ 

ผลิต หมายความว่า ท า ประกอบ ประดิษฐ์ แบ่งบรรจุ รวมบรรจุ ปรับปรุง แปรสภาพ ดัดแปลง หรือ
ท าให้ปราศจากเชื้อ 

ผู้ผลิต (Physical Manufacturer) หมายความว่า บุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคลที่มีหน้าที่ด าเนินการผลิต 

เจ้าของผลิตภัณฑ์ (Product Owner) หมายความว่า บุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคลที่  
(๑) จ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ภายใต้ชื่อของตนเองหรือเครื่องหมายการค้า การออกแบบ ชื่อการค้า 

หรือชื่ออ่ืน หรือ เครื่องหมายอื่นท่ีตนเองเป็นเจ้าหรือควบคุม และ 
(๒) รับผิดชอบเรื่องการออกแบบ การผลิต การประกอบ การด าเนินการ การแสดงฉลาก การบรรจุ 

หรือการมอบหมายให้กระท าการดังกล่าวตามเป้าประสงค์ ไม่ว่าจะกระท าโดยตนเอง หรือภายใต้การ
มอบหมายของบุคคลนั้น 

 
๕. หลักเกณฑ์การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ 
 เครื่องมือแพทย์ต่าง ๆ สามารถน ามาจัดกลุ่มกันในลักษณะต่าง ๆ ได้ ๖ ประเภท ได้แก่ SINGLE, 
SYSTEM, FAMILY, SET, IVD TEST KIT และ IVD CLUSTER ซึ่งสามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันได้ 
ดังรายละเอียดของกลุ่มเครื่องมือแพทย์แต่ละประเภท ดังนี้ 

          ๕.๑ เครื่องมือแพทย์แบบเดี่ยว (SINGLE) 
เครื่องมือแพทย์แบบเดี่ยว (SINGLE) หมายถึง เครื่องมือแพทย์จากผู้ผลิตที่มีการจ าแนกโดยชื่อผลิตภัณฑ์ 

(Medical device proprietary name) หรือ ชื่อการค้า (Brand name) โดยมีวัตถุประสงค์เฉพาะส าหรับการใช้งาน 
(specific intended purpose) ซึ่งอาจมีหลายขนาดบรรจุ และมีรูปแบบของภาชนะบรรจุภัณฑ์ท่ีแตกต่างกันได้ 

กรณตีัวอย่าง 
ก. ถุงยางอนามัย (Condom) ขนาดบรรจุ ๓, ๑๒ หรือ ๑๔๔ ชิ้น สามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอ

ฉบับเดียวกันในรูปแบบเดี่ยว (SINGLE) ได ้
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ข. โปรแกรมซอฟต์แวร์ (Software program) ที่ผลิตขึ้นมา โดยสามารถน าไปใช้ร่วมกับเครื่องซีที
สแกน (CT-Scan) ที่ผลิตโดยผู้ผลิตรายอ่ืน ๆ ได้  แม้ว่าซอฟต์แวร์นั้นจะไม่สามารถท างานได้ด้วยตัวของมันเอง 
แต่สามารถใช้งานร่วมกับเครื่องซีทีสแกนชนิดอื่นที่แตกต่างกันได้ โปรแกรมซอฟต์แวร์นั้นสามารถยื่นค าขอโดย
ใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบเดี่ยว (SINGLE) ได ้
 ค. ในกรณีที่ผู้ประกอบการท าการบรรจุชุดปฐมพยาบาลและยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันใน
รูปแบบเดี่ยว (SINGLE) หากมีความประสงค์จ าหน่ายแยกรายการต้องยื่นค าขอแต่ละรายการแยกเป็นแบบ
เดี่ยว (SINGLE) 
 

๕.๒ เครื่องมือแพทย์แบบระบบ (SYSTEM) 
 ๕.๒.๑ การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบระบบ (SYSTEM) ประกอบด้วยชิ้นส่วนหรือส่วนประกอบที่มี
ลักษณะดังนี้ 
 (๑) ผลิตโดยผู้ผลิตเดียวกันหรือผลิตโดยหลายแหล่งผลิต แต่ต้องอยู่ภายใต้เจ้าของผลิตภัณฑ์เดียวกัน 
 (๒) มีข้อบ่งใช้เพ่ือให้สามารถท างานร่วมกัน เพ่ือบรรลุวัตถุประสงค์เดียวกันตามที่มุ่งหมายไว้ 
 (๓) ส่วนประกอบแต่ละรายการสามารถท างานร่วมกัน เพ่ือบรรลุวัตถุประสงค์การใช้งานเดียวกันตามที่   
มุ่งหมายไว ้

(๔) ต้องจ าหน่ายภายใต้ชื่อของระบบ (SYSTEM) นั้น โดยในฉลาก  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์  โบรชัวร์ 
หรือแค็ตตาล็อก ของส่วนประกอบแต่ละรายการ ต้องระบุข้อความว่า “มีวัตถุประสงค์การใช้ส าหรับระบบ 
(SYSTEM) นั้น” 

หมายเหตุ  ส่วนประกอบที่ขึ้นทะเบียนเป็นส่วนหนึ่งของการจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบระบบ (SYSTEM)      
ต้องจ าหน่ายเฉพาะส าหรับใช้งานร่วมกับเครื่องมือแพทย์แบบระบบนั้น ถ้าส่วนประกอบใดที่สามารถน าไปใช้
งานได้กับเครื่องมือแพทยห์ลายระบบ ต้องยื่นค าขอส่วนประกอบนั้นในแต่ละระบบหรือยื่นค าขอส่วนประกอบ
นั้นแยกในรูปแบบเดี่ยว (SINGLE) 

 ๕.๒.๒ เครื่องมือแพทย์แบบระบบ (SYSTEM) หลายระบบสามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกัน
ในรูปแบบตระกูล (FAMILY) ได ้โดยเครื่องมือแพทย์แต่ละระบบที่น ามารวมกัน ต้องมีลักษณะดังนี้ 
 (๑) ผลิตโดยผู้ผลิตเดียวกันหรือผลิตโดยหลายแหล่งผลิต แต่ต้องอยู่ภายใต้เจ้าของผลิตภัณฑ์เดียวกัน 
 (๒) มีระดับการควบคุมเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยงเดียวกัน 
 (๓) มีวัตถุประสงค์เดียวกันตามที่มุ่งหมายไว้ 
 (๔) มีการออกแบบ และกระบวนการผลิตที่เหมือนหรือคล้ายคลึงกัน 

(๕) ส่วนประกอบหลักของระบบ (SYSTEM) มีความแตกต่างกันได้ แต่ต้องอยู่ภายใต้ขอบข่ายความ
หลากหลายที่ยอมรับได้ (Permissible variants) 
 ๕.๒.๓ ชื่อของเครื่องมือแพทย์แต่ละระบบ (SYSTEM) ต้องอยู่ภายใต้ชื่อผลิตภัณฑ์ (Medical device 
proprietary name) หรือ ชื่อการค้า (Brand name) เดียวกัน ซ่ึงอาจมีข้อความอธิบายเพิ่มเติมได้ 

http://www.naitamtook.com/brochour.html
https://www.gotoknow.org/posts/225658
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แผนผังแสดงเงื่อนไข (Decision Flowchart) การจัดกลุ่มผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในรูปแบบ
ระบบ  (SYSTEM) แสดงในภาคผนวก ๑ 

 

กรณตีัวอย่าง 
ก. อุปกรณ์ส าหรับการผ่าตัดเปลี่ยนข้อสะโพกเทียม (Hip replacement) ที่ประกอบด้วยส่วนประกอบ

ของ Femoral และ Acetabular สามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบระบบ (SYSTEM) ได้         
โดยที่ส่วนประกอบแต่ละรายการสามารถท างานร่วมกัน เพ่ือบรรลุวัตถุประสงค์การใช้งานเดียวกันตามที่มุ่ง
หมายไว้ในการใช้งานของการผ่าตัดเปลี่ยนข้อสะโพกเทียม ทั้งนี้ขนาดของแต่ละส่วนประกอบอาจมีความ
แตกต่างกันได้ 

ข. เครื่องจี้ไฟฟ้าส าหรับการผ่าตัด (Electrosurgical unit) และอุปกรณ์เสริม ที่ประกอบด้วย 
Forceps, Electrodes, Electrode holder, Leads, Plug adaptor สามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับ
เดียวกันในรูปแบบระบบ (SYSTEM) ได้ โดยที่ส่วนประกอบแต่ละรายการสามารถท างานร่วมกันเพ่ือบรรลุ
วัตถุประสงค์การใช้งานเดียวกันตามที่มุ่งหมายไว้ 
 ค. อุปกรณ์เสริมทางเลือก เช่น Wireless controller เป็นส่วนประกอบหนึ่งของเครื่องช่วยฟังชนิดใส่
ในช่องหู (In-the-ear hearing aid) สามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบระบบ (SYSTEM) ได ้
 ง. เครื่องตรวจระดับน้ าตาลในเลือด ที่ประกอบด้วย Glucose meter, Test strips, Control solutions 
และ Linearity solutions สามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบระบบ (SYSTEM) ได ้

จ. กลุ่มเครื่องมือแพทย์ที่ใช้วินิจฉัยภายนอกร่างกาย (In Vitro Diagnostic ) แบบระบบ (SYSTEM) 
อาจประกอบด้วย ชุดตรวจ  (Test Kits) และเครื่องมือที่เกี่ยวข้อง เช่น เครื่องตรวจวิเคราะห์ (Analyzer) ที่
ออกแบบมาเพ่ือใช้กับชุดตรวจดังกล่าวเท่านั้น 

 
๕.๓ เครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (FAMILY) 
๕.๓.๑ การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (FAMILY) ประกอบด้วยเครื่องมือแพทย์ที่มีลักษณะดังนี้ 
(๑) ผลิตโดยผู้ผลิตเดียวกันหรือผลิตโดยหลายแหล่งผลิต แต่ต้องอยู่ภายใต้เจ้าของผลิตภัณฑ์เดียวกัน 
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(๒) มีระดับการควบคุมเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยงเดียวกัน 
(๓) ชื่อของเครื่องมือแพทย์แต่ละรายการในตระกูล (FAMILY) ต้องอยู่ภายใต้ชื่อผลิตภัณฑ์ (Medical 

Device Proprietary Name) หรือ ชื่อการค้า (Brand Name) เดียวกัน 
(๔) มีวัตถุประสงค์เดียวกันตามที่มุ่งหมายไว้ 
(๕) มีการออกแบบทางกายภาพ  โครงสร้าง  และกระบวนการผลิตของเครื่องมือแพทย์ที่เหมือนหรือ

คล้ายคลึงกันมาก 
(๖) ส่วนประกอบหลักของเครื่องมือแพทย์แต่ละรายการในตระกูล (FAMILY) มีความแตกต่างได้ แต่

ต้องอยู่ภายใต้ขอบข่ายความหลากหลายที่ยอมรับได้ (Permissible variants) และข้อมูลด้านการจัดการความ
เสี่ยงของเครื่องมือแพทย์เหมือนกันทั้งหมด ทั้งนี้ต้องมีความสอดคล้องตามคุณลักษณะข้อ (๔) – (๕)  

 แผนผังแสดงเงื่อนไข (Decision flowchart) การจัดกลุ่มผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในรูปแบบ
ตระกูล (FAMILY) แสดงในภาคผนวก ๒ 

ขอบข่ายความหลากหลายที่ยอมรับได้ (Permissible variants) ในกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบ
ตระกูล (FAMILY) แสดงในภาคผนวก ๓ 

๕.๓.๒ ข้อมูลของเครื่องมือแพทย์ทั้งหมดในกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (FAMILY) นั้น ต้องน ามา
ประกอบในการยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกัน 
 ๕.๓.๓ ชื่อของกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (FAMILY) ต้องแสดงบนฉลากเครื่องมือแพทย์แต่ละ
รายการ ภายใต้ชื่อผลิตภัณฑ์ (Medical Device Proprietary Name) หรือ ชื่อการค้า (Brand Name) 
เดียวกัน ซ่ึงอาจมีข้อความอธิบายเพิ่มเติมได้ 

 เกณฑ์การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (FAMILY) ส าหรับเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑ ที่
ใช้ในการผ่าตัดชนิดใช้ซ้ าได้ แสดงในภาคผนวก ๔ 

กรณตีัวอย่าง 
ก. ถุงยางอนามัยที่มีสี ขนาด และผิวสัมผัสแตกต่างกัน แต่ผลิตจากวัสดุเดียวกันและกระบวนการผลิต

เหมือนกัน มีวัตถุประสงค์เดียวกันตามที่มุ่งหมายไว้ สามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบตระกูล  
(FAMILY) ได ้

ข. ชุดให้สารละลายทางหลอดเลือดด า (IV administration set) ที่มีคุณลักษณะที่แตกต่างกัน เช่น   
ความยาวของท่อ เป็นต้น และที่มีคุณสมบัติด้านความปลอดภัยที่แตกต่างกัน เช่น IV administration set 
ชนิดมี Filter หรือไม่มี Filter เป็นต้น แต่ผลิตจากวัสดุเดียวกันและกระบวนการผลิตเหมือนกัน มีวัตถุประสงค์
เดียวกันตามที่มุ่งหมายไว้ สามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบตระกูล (FAMILY) ได ้

ค. ลวดน าทางชนิดปลายหมุนได้ (Steerable guidewires) ที่มีรูปแบบแตกต่างกัน เช่น ความยาว 
รูปร่าง หรือความยืดหยุ่นของส่วนปลาย สามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบตระกูล 
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(FAMILY) ได้ ถ้าความแตกต่างดังกล่าวนั้นอยู่ภายใต้ขอบข่ายความหลากหลายที่ยอมรับได้ (Permissible 
variants) 

ง. เลนส์สัมผัสแบบทรงกลม (Spherical contact lens) ที่มีการเพ่ิมคุณสมบัติการป้องกันรังสี         
(UV protection), UV Diopter และ Tinting สามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบตระกูล  
(FAMILY) ได้ โดยคุณสมบัติดังกล่าวนั้นต้องไม่ส่งผลกระทบต่อพ้ืนฐานการออกแบบและกระบวนการผลิต
เลนส์สัมผัสนั้น 

จ. เครื่องช่วยฟังชนิดใส่ในช่องหู (In-the-ear hearing aid) ซึง่ถูกออกแบบมาให้มีขนาดที่แตกต่างกัน
เพ่ือให้พอดีกับช่องหู (คือ ช่องหูชั้นนอก ชั้นกลาง และชั้นใน) โดยออกแบบมาให้มีส่วนประกอบส าคัญ
เหมือนกัน ประกอบด้วย Signal processor, Compression circuit, Microphone, Amplifiers และ Receiver 
สามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบตระกูล (FAMILY) ได ้

ฉ.เครื่องวัดความดันโลหิตแบบอัตโนมัติ (Automated blood pressure monitoring)  
ที่มีการเพ่ิมคุณสมบัติไว้เป็นทางเลือก (Optional feature) เช่น Memory storage และ Print capability 
สามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบตระกูล (FAMILY) ได ้

ช. สายสวนหัวใจ (Cardiac catheter) ซึ่งถูกออกแบบให้มีความแตกต่างกัน เช่น จ านวนท่อ  (Lumen) 
ความยาว หรือเส้นผ่าศูนย์กลาง สามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบตระกูล (FAMILY) ได ้

ซ. เลนส์สัมผัส (Contact lens) ชนิดส าหรับแก้ไขสายตาเอียง (Toric) กับชนิดทรงกลม (Spherical) 
นั้น มีความแตกต่างกันทั้งวัตถุประสงค์การใช้งาน การออกแบบ และกระบวนการผลิต ดังนั้น เมื่อพิจารณา
ความแตกต่างดังกล่าวข้างต้น เลนส์สัมผัส (Contact lens) ชนิดส าหรับแก้ไขสายตาเอียงและชนิดทรงกลม              
จึงไม่สามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบตระกูล (FAMILY) ได ้
 

๕.๔ เครื่องมือแพทย์แบบชุด (SET) 
๕.๔.๑ การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบชุด (SET) ประกอบด้วยเครื่องมือแพทย์ตั้งแต่ ๒ รายการขึ้น

ไปที่น ามารวมบรรจุไว้ในหีบห่อบรรจุภัณฑ์เดียวกันทีม่ีลักษณะดังนี้ 
(๑) ชื่อของเครื่องมือแพทย์แบบชุด (SET) ต้องอยู่ภายใต้ชื่อผลิตภัณฑ์ (Medical device proprietary 

name) หรือ ชื่อการค้า (Brand name) เดียวกัน ซ่ึงอาจมีข้อความอธิบายเพิ่มเติมได้ 
(๒) มีข้อบ่งใช้เพ่ือให้สามารถท างานร่วมกัน เพ่ือบรรลุวัตถุประสงค์เดียวกันตามที่มุ่งหมายไว้ 
(๓) การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยงให้จัดตามระดับความเสี่ยงของรายการเครื่องมือ

แพทย์ที่มีความเสี่ยงสูงสุดที่รวมบรรจุอยู่ในกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบชุด (SET) นั้น 

 แผนผังแสดงเงื่อนไข (Decision flowchart) การจัดกลุ่มผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในรูปแบบชุด 
(SET) แสดงในภาคผนวก ๕ 

 ๕.๔.๒ เครื่องมือแพทย์แต่ละรายการที่อยู่ในกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบชุด (SET) อาจมีชื่อผลิตภัณฑ์   
(Medical device proprietary name) ชื่อการค้า (Brand name) วัตถุประสงค์การใช้งาน การออกแบบ 
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หรือกระบวนการผลิตที่แตกต่างกัน โดยแต่ละรายการของเครื่องมือแพทย์แบบชุด (SET) อาจมีการผลิตโดย
หลายแหล่งผลิต 
 ๕.๔.๓ เมื่อกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบชุด (SET) ใดๆ ได้ขึ้นทะเบียนแล้ว ผู้ผลิตสามารถจัดชุดเครื่องมือ
แพทย์ใหเ้ป็นไปตามความตอ้งการของลูกค้า เช่น โรงพยาบาลหรือแพทย์ผู้ใช้  โดยต้องไม่มีการเปลี่ยนแปลงชื่อ
ของชุด (SET) และวัตถุประสงค์การใช้งาน  
 ๕.๔.๔ กลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบชุด (SET) อาจมีความแตกต่างกันได้ เช่น จ านวนเครื่องมือแพทย์ 
หรือรูปแบบการจัดรวมกัน โดยต้องไม่มีการเปลี่ยนแปลงชื่อของชุด (SET) และวัตถุประสงค์การใช้งาน 
 ๕.๔.๕ รายการเครื่องมือแพทย์ที่บรรจุรวมอยู่ในกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบชุด (SET) ต้องยื่นค าขอโดย
ใช้ค าขอฉบับเดียวกัน ในกรณีกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบชุด (SET) ใด ได้ขึ้นทะเบียนแล้ว หากมีความประสงค์
จ าหน่ายแยกรายการ ต้องยื่นค าขอแต่ละรายการแยกเป็นแบบเดี่ยว (SINGLE) 
 ๕.๔.๖ เครื่องมือแพทย์ที่ขึ้นทะเบียนเป็นส่วนหนึ่งของการจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบชุด (SET) ต้อง
จ าหน่ายเฉพาะส าหรับเครื่องมือแพทย์แบบชุด (SET) นั้น หากเครื่องมือแพทย์ใดที่สามารถน าไปใช้งานได้กับ
เครื่องมือแพทย์แบบชุด (SET) อ่ืน จะต้องยื่นค าขอเครื่องมือแพทย์นั้นในแต่ละชุด (SET) หรือยื่นค าขอ
เครื่องมือแพทยน์ั้นแยกในรูปแบบเดี่ยว (SINGLE) 
 ๕.๔.๗ ชื่อกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบชุด (SET) ต้องระบุหรือแสดงไว้ที่บรรจุภัณฑ์ชั้นนอกสุด โดยไม่
จ าเป็นต้องระบุหรือแสดงชื่อเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวบนฉลากเครื่องมือแพทย์แต่ละรายการ 

กรณตีัวอย่าง 
ก. ชุดปฐมพยาบาลเบื้องต้น (First aid kit) ประกอบด้วยเครื่องมือแพทย์หลายชนิด เช่น Bandages, 

Guazes Drapes และ Thermometers เมื่อผู้ผลิตน ามาบรรจุรวมกันเป็นหีบห่อบรรจุภัณฑ์เดียวกัน สามารถ
ยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบชุด (SET) ได ้

ข. ถาดล้างแผล (Dressing tray) ประกอบด้วยเครื่องมือแพทย์หลายชนิด เมื่อผู้ผลิตน ามาบรรจุ
รวมกันเป็นหีบห่อบรรจุภัณฑ์เดียวกัน โดยมีวัตถุประสงค์เฉพาะและเพ่ือให้เกิดความสะดวกสบายในการใช้งาน 
สามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบชุด (SET) ได ้

ค. ผู้ผลิตที่มีความประสงค์จ าหน่ายถาดล้างแผล (Dressing tray) สามารถจัดชุดหีบห่อบรรจุภัณฑ์ที่มี
ปริมาณ หรือชนิดของ Guazes ไหมเย็บแผล ที่แตกต่างกันได้ เพ่ือให้เป็นไปตามความต้องการของลูกค้า เช่น 
แพทย์ผู้ใช้หรือโรงพยาบาล โดยต้องไม่มีการเปลี่ยนแปลงชื่อของ SET และวัตถุประสงค์การใช้งาน 

ง. การรวมบรรจุเครื่องมือแพทย์หลายชนิดเพ่ือกิจกรรมส่งเสริมการขาย เช่น การบรรจุ Multi-
purpose solution, Contact lens solution และ Contact lens case ไม่สามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอ
ฉบับเดียวกันในรูปแบบชุด (SET) ได ้
 
 ๕.๕ เครื่องมือแพทย์แบบ IVD TEST KIT 
 ๕.๕.๑ ชุดตรวจวินิจฉัย IVD TEST KIT คือ ชุดตรวจทางห้องปฏิบัติการส าหรับการวินิจฉัยภายนอก
ร่างกาย (In vitro diagnostic (IVD) device) ประกอบด้วยน้ ายาและวัสดุต่าง ๆ ที่มีลักษณะดังนี้ 
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 (๑) ผลิตโดยผู้ผลิตเดียวกันหรือผลิตโดยหลายแหล่งผลิต แต่ต้องอยู่ภายใต้เจ้าของผลิตภัณฑ์เดียวกัน 
 (๒) มีข้อบ่งใช้เพ่ือให้สามารถท างานร่วมกัน เพ่ือบรรลุวัตถุประสงค์เดียวกันตามที่มุ่งหมายไว้ 
 (๓) ต้องจ าหน่ายภายใต้ชื่อของ IVD TEST KIT นั้น โดยในฉลาก  เอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์    
โบรชัวร์ หรือ แค็ตตาล็อก ของส่วนประกอบแต่ละรายการ ต้องระบุข้อความว่า “มีวัตถุประสงค์การใช้ส าหรับ  
IVD TEST KIT นั้น” 
 (๔) สามารถใช้งานร่วมกันได้อย่างเหมาะสม เพ่ือบรรลุวัตถุประสงค์การใช้งานเดียวกันตามที่มุ่งหมายไว้ 
 ๕.๕.๒ การยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบ IVD TEST KIT นั้น ไม่รวมถึงเครื่องมือต่างๆ 
เช่น เครื่องวิเคราะห์ทางห้องปฏิบัติการ (Analyzer) ที่น ามาใช้ในการทดสอบร่วมกับ IVD TEST KIT นั้น 

แผนผังแสดงเงื่อนไข (Decision flowchart) การจัดกลุ่มผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในรูปแบบ    
IVD TEST KIT แสดงในภาคผนวก ๖ 

๕.๕.๓ ข้อมูลของน้ ายาและวัสดุต่างๆ ในกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบ IVD TEST KIT ต้องยื่นค าขอโดย
ใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบ IVD TEST KIT และมีเงื่อนไขว่าเฉพาะรายการเครื่องมือแพทย์ระบุในการขึ้น
ทะเบียนของกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบ IVD TEST KIT เท่านั้น ทีจ่ะสามารถจ าหน่ายในตลาดได้ 
 ๕.๕.๔ น้ ายาและวัสดุต่าง ๆ ที่ข้ึนทะเบียนเป็นส่วนหนึ่งของการจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบ IVD TEST 
KIT สามารถแยกจ าหน่ายได้ เพื่อเป็นรายการทดแทน (Replacement item) ส าหรับกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบ 
IVD TEST KIT นั้นๆ ถ้าน้ ายาและวัสดุต่าง ๆ ที่สามารถน าไปใช้งานได้กับเครื่องมือแพทย์หลาย IVD TEST KIT 
จะต้องยื่นค าขอส่วนประกอบนั้นในแต่ละ IVD TEST KIT หรือยื่นค าขอส่วนประกอบนั้นแยกในรูปแบบเดี่ยว  
(SINGLE) 

กรณตีัวอย่าง 
ชุดตรวจทางห้องปฏิบัติการเพ่ือหาเชื้อ HIV ชนิดทดสอบด้วยวิธี ELISA มีองค์ประกอบของน้ ายาและ

วัสดุต่างๆ เช่น Controls Calibrators และ Washing buffers โดยน้ ายาและวัสดุทั้งหมดมุ่งหมายให้ใช้
ร่วมกันเพ่ือตรวจหาเชื้อ HIV สามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบ IVD TEST KIT ได้ และ
น้ ายาและวัสดุเหล่านั้นสามารถจ าหน่ายแยกรายการเพ่ือเป็นรายการทดแทน (Replacement item) ส าหรับ
ใช้เฉพาะกับชุดตรวจทางห้องปฏิบัติการเพ่ือหาเชื้อ HIV นั้นๆ ได ้

 
๕.๖ เครื่องมือแพทย์แบบ IVD CLUSTER 
๕.๖.๑ การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบ IVD CLUSTER ประกอบด้วยน้ ายาและวัสดุต่างๆ ที่มีลักษณะดังนี้  
(๑) ผลิตโดยผู้ผลิตเดียวกัน 
(๒) มีระดับการควบคุมเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยงอยู่ใน ประเภทที่ ๑ หรือ ประเภทที่ ๒ 
(๓) ใช้วิธีการทดสอบ (Methodology) เดียวกัน และจัดอยู่ในประเภท CLUSTER เดียวกัน 
๕.๖.๒ กลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบ IVD CLUSTER อาจรวมถึงเครื่องมือตรวจวิเคราะห์ทาง

ห้องปฏิบัติการ (Analyzer) ที่ออกแบบมาเพ่ือใช้ร่วมกับน้ ายาใน IVD CLUSTER นั้น 

https://www.gotoknow.org/posts/225658
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๕.๖.๓ การจ าแนกประเภท IVD CLUSTER ตามท่ีแสดงในภาคผนวก ๗ 

แผนผังแสดงเงื่อนไข (Decision flowchart) การจัดกลุ่มผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในรูปแบบ    
IVD CLUSTER แสดงในภาคผนวก ๘ 

๕.๖.๔ ข้อมูลของน้ ายาและวัสดุต่างๆ ในกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบ IVD CLUSTER ต้องยื่นค าขอโดย
ใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบ IVD CLUSTER และเฉพาะรายการเครื่องมือแพทย์ที่ได้ขึ้นทะเบียนแล้ว
เท่านั้นจึงจะสามารถจ าหน่ายในท้องตลาดได้ โดยให้น้ ายาหรือวัสดุแต่ละรายการที่เป็นส่วนหนึ่งของกลุ่ม IVD 
CLUSTER สามารถจ าหน่ายแยกรายการได ้

๕.๖.๕ ถ้าน้ ายาหรือวัสดุต่างๆ มีความมุ่งหมายใช้หลายประเภท จะสามารถจัดเป็นกลุ่มเครื่องมือ
แพทย์แบบ IVD CLUSTER ได้มากกว่า ๑ กลุ่ม การเลือกกลุ่มส าหรับขึ้นทะเบียนส าหรับน้ ายาและวัสดุ
เหล่านั้นให้เป็นส่วนหนึ่งของกลุ่ม IVD CLUSTER ใดนั้น ให้พิจารณาตามคุณสมบัติและข้อมูลเพ่ือสนับสนุน
วัตถุประสงค์ในการใช้งานของน้ ายาหรือวัสดุต่างๆ โดยต้องยื่นข้อมูลดังกล่าวเป็นส่วนหนึ่งในค าขอขึ้นทะเบียน
ผลิตภัณฑ์ 

ตัวอย่างการจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์ IVD CLUSTER 

     
๖. หน้าที่ความรับผิดชอบของผู้ประกอบการ 
 ผู้ขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์แบบรวมกลุ่มทุกประเภท ต้องรับผิดชอบในการด าเนินการก ากับดูแล
ผลิตภัณฑ์หลังออกสู่ตลาด ดังนี้  
 ๖.๑ ต้องปฏิบัติตามเงื่อนไขที่ก าหนดในกระบวนการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ 
 ๖.๒ ยื่นค าขอต่อกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ เมื่อมีการเปลี่ยนแปลงรายละเอียดของเครื่องมือ
แพทยท์ี่ได้ขึ้นทะเบียนไว้ 
 ๖.๓ เก็บรักษาบันทึกการขายเครื่องมือแพทย์ 
 ๖.๔ เก็บรักษาบันทึกการร้องเรียนเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ 
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ภาคผนวก ๑ 

แผนผังแสดงเงื่อนไขการจัดกลุ่มผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในรูปแบบระบบ  (SYSTEM) 
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ภาคผนวก ๒ 

แผนผังแสดงเงื่อนไขการจัดกลุ่มผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในรูปแบบตระกูล (FAMILY) 
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ภาคผนวก ๓ 

ขอบข่ายความหลากหลายที่ยอมรับได้ (Permissible variants) ในกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (FAMILY)  

ขอบข่ายความหลากหลายที่ยอมรับได้ของเครื่องมือแพทย์ทุกประเภท 
ที่สามารถใช้ยื่นในกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (FAMILY) 

Coating material for lubrication only  
Colour  
Diameter, Length, Width, Gauge  
Concentration with same indication and mechanism (same composition different amount of 
constituent)  
Dimensional design differences due to paediatric versus adult use (The differences due to 
the different patient population are permissible, e.g. volume and length)  
Flexibility  
Holding force  
Isotope activity level  
Memory storage  
Method of Sterilisation (to achieve same sterility outcome)  
Printing capability  
Radiopacity  
Shape, Size, Volume  
Viscosity (The change in viscosity is solely due to changes in the concentration of 
constituent material)  
Type of device mounting (e.g. ceiling mount, wall mount or standing)  
Sterility status (sterile vs non-sterile)  
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ขอบข่ายความหลากหลายที่ยอมรับได้เพิ่มเติมส าหรับเครื่องมือแพทย์ท่ีมีความเฉพาะเจาะจง 

ที่สามารถใช้ยื่นในกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (FAMILY) 
Specific products Permissible variants 

Abutments   Retention (e.g. cement or screw) 
Active Implantable Devices  MR conditional and Non-MR Conditional 
Antibiotic test (IVD) Concentration 
Biopsy Forceps Formable or Non-formable 
Blood Bags (i)  Anticoagulants  with  same  composition  but 

different concentrations 
(ii)  Additives  (different  composition  and concentrations) 

Catheter   (i)  Number of lumens in catheter 
(ii)  Material  of  catheter:  PVC  (polyvinylchloride), PU 
(polyurethane), nylon and silicone 
(iii)  Curvature   
(iv)  Coating material for lubrication 

Condoms   (i)  Texture   
(ii)  Flavour 

Contact lens (i)  Diopter 
(ii)  UV protection   
(iii)  Tinting  
(iv)  Colour  
(v)  Wearing schedule (i.e.  daily  wear,  extended wear) 
(vi)  Replacement schedule (i.e.  daily,  weekly, monthly) 

Defibrillators Automatic or semi-automatic 
Dental brackets Material of bracket 
Dental handpieces (i)  Rotational speed 

(ii)  Material of handpiece 
Dermal fillers Same composition but different 

concentrations/densities 
Diagnostic Radiographic systems (i)  Number of slices  

(ii)  Digital vs Analog  
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(iii)  Biplane and Single Plane  
(iv)  Flat Panel vs Cassette  
(v)  PET ring size 

Electrophysiological Catheter (i)  Electrode spacing   
(ii)  Number of electrodes 

Gloves Powdered or powder-free 
Gamma Camera Number of detectors 
Guide wire With or without inert coating material 
Orthopaedic / Dental Implants (i)  Cemented or non-cemented fixation 

(ii)  Collar 
Intra-ocular Lens (i)  Monofocal or Multifocal  

(ii)  Multi-piece or Single-piece  
(iii)  Aspheric or Spheric 

Implantable Pulse Generators Number of Chambers (Cardio) 
IV Cannula (i)  Presence of injection port  

(ii)  Presence of safety wing 
IVD rapid tests Different  assembly  format:  cassette,  midstream, strip 
IVD urinalysis strips Different combination of testing configurations 
Polymer products With or without plasticisers (e.g. DEHP) 
Stent (i)  Delivery  system,  that  is  over-the-wire  or through 

the scope 
(ii)  Flaps, Flares or sleeves 

Suture (i)  Number of strands   
(ii)  Pledgets   
(iii)  Loops  
(iv)  Dyes 

Suture passer Design of jaw, handle or needle 
Tracheal Tube (endotracheal tube, 
tracheostomy tube) 

With or without cuff 

Wound Dressings Different formats (e.g.  solution,  creams,  gels loaded 
onto pads, etc) 

X-ray detector Scintillator material 
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ภาคผนวก ๔ 

เกณฑ์การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์แบบตระกูล (FAMILY) ส าหรับเครื่องมือแพทย์ประเภทท่ี ๑  
ที่ใช้ในการผ่าตัดชนิดใช้ซ้ าได้ 

เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในการผ่าตัด (ชนิดใช้ซ้ า) (Reusable surgical instrument) ซึ่งมีระดับการ
ควบคุมเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยงอยู่ในประเภทที่ ๑ 

สามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบตระกูล (FAMILY) ได ้โดยมีลักษณะดังนี้ 
(๑) ผลิตโดยผู้ผลิตเดียวกัน 

(๒) มีวัตถุประสงค์เดียวกันตามที่มุ่งหมายไว้ (โดยไม่ค านึงถึงต าแหน่งที่ใช้กับร่างกาย) 

กรณตีัวอย่าง 
เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑ Lung retractor และ Kidney retractor ความมุ่งหมายในการใช้

เหมือนกันและทั้งสองอย่างเป็น Retractor สามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบตระกูล 
(FAMILY) แต่ Lung forceps และ Lung retractor ซึ่งมีความมุ่งหมายในการใช้ไม่เหมือนกัน จึงไม่สามารถ
ยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกันในรูปแบบตระกูล (FAMILY) ได ้

เกณฑ์นี้ใช้เฉพาะเครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในการผ่าตัด (ชนิดใช้ซ้ า) (Reusable surgical instrument) 
ระดับความเสี่ยงเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑ ไม่ใช้กับเครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในการผ่าตัด (ชนิดใช้ซ้ า) (Reusable 
surgical instrument) ระดับความเสี่ยงเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒, ๓ และ ๔  

ตัวอย่าง 
 
 
 
 
 
 

 

 จากตัวอย่าง Forceps ทีผ่ลิตจากผู้ผลิตเดียวกัน แต่ชื่อการค้าต่างกันและความมุ่งหมายการใช้ในต าแหน่ง
ของร่างกายต่างกัน Forceps เหล่านี้เป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑ สามารถยื่นค าขอโดยใช้ค าขอฉบับเดียวกัน
ในรูปแบบตระกูล (FAMILY) ได ้เนื่องจาก 
 (๑) เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในการผ่าตัด (ชนิดใช้ซ้ า) (Reusable surgical instrument) และเป็น
เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑  
 (๒) ผู้ผลิตเดียวกัน 
 (๓) มีวัตถุประสงค์เดียวกันตามที่มุ่งหมายไว้ 
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ภาคผนวก ๕ 

แผนผังแสดงเงื่อนไขการจัดกลุ่มผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในรูปแบบชุด (SET) 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



- ๑๗ - 

ภาคผนวก ๖ 

แผนผังแสดงเงื่อนไขการจัดกลุ่มผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในรูปแบบ IVD test kits 
 

 
 



- ๑๘ - 

ภาคผนวก ๗  

การจ าแนกประเภท IVD CLUSTER 

 
 



- ๑๙ - 

 



- ๒๐ - 

 



- ๒๑ - 

 



- ๒๒ - 

 



- ๒๓ - 

 



- ๒๔ - 

 



- ๒๕ - 

 



- ๒๖ - 

ภาคผนวก ๘ 

แผนผังแสดงเงื่อนไขการจัดกลุ่มผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในรูปแบบ IVD Cluster 
 

 
 


