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บันทึกความบกพร่องและรายการเอกสารหรือหลักฐานที่จะต้องยื่นเพิ่มเติมในระบบอิเล็กทรอนิกส์ 
เลขที่ย่ืนค าขอ………….………..          Class………….… Rule………….… 
ชื่อผลิตภัณฑ์………………………………………………………………………………………………………………………….…     

แก้ไขคร้ังท่ี เจ้าหน้าที่แจ้งแก้ไขวันที ่ ผู้ประกอบการแก้ไขกลับมาวันที ่
1 **แก้ไขได้ครั้งสุดท้าย**  

มีเอกสารหรือหลักฐานที่จะต้องแก้ไขหรือเพิ่มเติม ดังต่อไปนี ้
ล าดับ รายละเอียด 
☐ เจ้าหน้าท่ีไม่สามารถพิจารณาความถูกต้องเอกสารได้ เนื่องจาก...  

☐ เอกสารไม่ครบถ้วน เจ้าหน้าทีต่้องพิจารณาเอกสารทุกหัวข้อประกอบกันท้ังหมด  โปรดแนบเอกสารให้
ครบถ้วนก่อน  

 ☐ มีบางรายการไมส่ามารถน ามารวมกลุม่ได้ โปรดแกไ้ขให้ถูกต้องพร้อมตัดเอกสารทีไ่ม่เกีย่วข้องออก 
**ทั้งนี้หากแก้ไขกลับมาแล้วพบว่า ยังไม่ครบถ้วน/ถูกต้อง เจ้าหน้าทีจ่ าเป็นต้องคืนค าขอ** 

☐ เอกสารครบถ้วน แต่มเีอกสารหรอืหลักฐานท่ีจะต้องแก้ไขหรือเพิ่มเติม ดังต่อไปนี้ (รายละเอียดตามเอกสารแนบ) 

☐ คืนค าขอ เนื่องจาก... 
☐ เอกสารที่ยื่นแก้ไข ไม่ครบถ้วน/ถูกต้อง  
☐ ค าขอนี้ยื่นผิดประเภทใบส าคญัของผลิตภัณฑ ์
☐ เครื่องมือแพทย์ท่ีท่านขึ้นทะเบียนในค าขอนี้ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ Non-IVD 

 ข้าพเจ้าได้รับทราบการแจ้งข้อบกพร่องและรายการแก้ไขเอกสารหลักฐานที่จะต้องยื่นเพิ่มเติมจากพนักงาน
เจ้าหน้าที่โดยละเอียด ชัดเจน และเข้าใจเป็นอย่างดีแล้ว  และรับรองว่าจะยื่นแก้ไขหรือเพิ่มเติมเอกสารหลักฐานตามรายละเอียดข้างต้น 
โดยแก้ไขได้ 1 คร้ัง ภายใน 15 วันปฏิทินหลังจากเจ้าหน้าที่แจ้งผลการพิจารณา หากไม่สามารถท าได้ภายในก าหนดระยะเวลาดังกล่าว 
ข้าพเจ้ายินดีให้พนักงานเจ้าหน้าทีค่ืนค าขอทั้งหมด  

F-M2-94 (2-8/07/65) หน้า 1/1 

 

แจ้งเพ่ือทราบ 
- ณ วันนี้ท่านใช้ช่องทางการยื่นเอกสารแบบ Partial และเมื่อท่านกลับมายื่นเอกสารแบบ Full CSDT หากเจ้าหน้าที่พบว่า 
เอกสารไม่ถูกต้อง/ครบถ้วน เจ้าหน้าท่ีสามารถให้ผู้ยื่นแก้ไขเอกสารได้ 
- ผู้ยื่นต้องตรวจสอบความถูกต้องของการกรอกข้อมูลหน้าค าขอและในตาราง ITEM ด้วยตนเอง 
- ผู้ยื่นรับทราบว่า ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ต้องปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงื่อนไขการแสดงฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 (มีผลบังคับใช้ 31 ตุลาคม 2564)  
- เมื่อเจ้าหน้าที่กดอนุมัติค าขอไปแล้ว หากท่านต้องการขอเพิ่มรายการผลิตภัณฑ์หรือเอกสาร ให้ยื่นค าขอแก้ไขเปลี่ยนแปลง
ภายหลัง 

 - ช่องทางการติดต่อเจ้าหน้าท่ีผู้พิจารณาค าขอ: …………………... 
- หากมีปัญหาด้านระบบ E-submission /การเข้าใช้งานระบบ ติดต่ออีเมล์ esubmdcd@gmail.com / 025907045 
- เพื่อความสะดวกในการเข้าพบเจ้าหน้าที่ โปรดนัดหมายวันและเวลาทางอีเมล์ เนื่องจากเจ้าหน้าที่อาจมีภารกิจประชุม/
อบรมผู้ประกอบการ หรือลา 
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เอกสารแนบ 
 
Full-CSDT:  

☐ Concise evaluation  
Reference agency 

☐ US FDA  ☐ Health Canada  
☐ EU     ☐ TGA Australia  
☐ Japan           ☐ HSA 

☐ Reliance Program Device Registration 
☐ Full-CSDT ตามประกาศเฉพาะฯ 
☐ Full-CSDT ไม่มีประกาศเฉพาะฯ 

 
 
 
ศึกษาข้อมูลเพิ่มเติม: หนังสือแนวทางการจัดเตรียมเอกสารส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการ
วินิจฉัยภายนอกร่างกาย (สามารถสืบค้นได้ทางเว็บไซต์กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 
https://medical.fda.moph.go.th/) 
 
 
กรณีคืนค าขอ: หากท่านประสงค์ยื่นค าขอใหม่ที่ได้แก้ไขข้อบกพร่องเรียบร้อยแล้วและต้องการอ้างอิงค าขอเดิม ขอให้
ท่านกรอกเลขอ้างอิงเดิม และชื่อเจ้าหน้าที่ที่เป็นผู้จัดท าบันทึกข้อบกพร่องในค าขอดังกล่าว ในช่องหมายเหตุของค าขอ 
พร้อมแนบบันทึกข้อบกพร่องทุกฉบับที่ได้รับ 
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Checklist แนวทางการพิจารณาเอกสารค าขอขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ (ช่องทาง Full-CSDT) 
 หน้าค าขอ: ระบบ E-Submission 

No. หัวข้อ ข้อมูลในหน้าค าขอ (ที่ผู้ประกอบการระบุ) มี แก้ไข รายละเอียดการแก้ไข 
1 ชื่อภาษาไทย 

ระบุช่ือการค้าที่ตรงกับช่ือภาษาอังกฤษ  
 ☐ ☐  

2 ชื่อภาษาอังกฤษ 
สอดคล้องกับในฉลาก, IFU, รายการ item, Declaration of 
conformity (DOC), Letter of Authorization (LOA) 

 ☐ ☐  

3 ชื่อสามัญเคร่ืองมือแพทย์ (ภาษาอังกฤษ)  
สอดคล้องกับเลข GMDN 

 ☐ ☐  

4 เลข GMDN 
สืบค้นได้จากเว็บไซต์ www.gmdnagency.org 

 ☐ ☐  

5 ชื่อและที่ต้ังเจ้าของผลิตภัณฑ์ (Product Owner) 
สอดคล้องกับในเอกสาร DOC และ LOA 

 ☐ ☐  

6 ข้อบ่งใช้ (Indication) 
สอดคล้องกับในเอกสารก ากับเครือ่งมือแพทย์ต้นฉบับ (Original 
IFU) 

 ☐ ☐  

7 รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์ 
รายละเอียดเครื่องมือแพทยส์อดคล้องตรงกับ IFU หรือ Device 
Description 

 ☐ ☐  

8 ขอบข่ายเคร่ืองมือแพทย์  ☐ ☐  
9 ผู้ใช้เคร่ืองมือแพทย์จัดอยู่ในกลุ่ม  ☐ ☐  
10 รูปแบบการจัดกลุ่ม (Grouping)  ☐ ☐  
11 ประเภทความเสี่ยง (Risk Classification) Rule  ☐ ☐  

Class  ☐ ☐  
 
 รายการ Items  
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No. หัวข้อ มี แก้ไข รายละเอียดการแก้ไข 
1 รายการ items (จ านวน.............รายการ) 

 
 

☐ ☐   

 
  ฉลากและเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์ (ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2563) 

No. หัวข้อ มี แก้ไข รายละเอียดการแก้ไข 
1 ฉลากเคร่ืองมือแพทย์ (Device Labeling) 

• จัดท าให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขการแสดงฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 

• ถ้ามีการใช้ตัวย่อภาษาอังกฤษหรือสัญลักษณ์ก ากับแทนข้อความ ต้องอธิบาย
ความหมายของตัวย่อหรือสญัลักษณ์นั้นเป็นภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษไว้ในฉลาก
หรือเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ด้วย 

☐ ☐  

 (ก) ชื่อผลิตภัณฑ ์ ☐ ☐  
 (ข) รายละเอียดเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์ที่จ าเป็น เช่น ส่วนประกอบส าคัญ หลักการ

ท างาน ประเภท ชนิด 
☐ ☐  

 (ค) วัตถุประสงค์หรือข้อบ่งใช ้
หากไมส่ามารถแสดงบนฉลากได้ ให้แสดงไว้ในเอกสารก ากับเครื่องมอืแพทย์แทน 

☐ ☐  

 (ง) จ านวน ปริมาณบรรจุหรือปริมาณที่สามารถบรรจุ แล้วแต่กรณี ☐ ☐  
 (จ) วิธีการใช้ ยกเว้นกรณีที่เคร่ืองมือแพทย์มีความชัดเจนในการใช้งานอยู่แล้ว 

หากไมส่ามารถแสดงบนฉลากได้ ให้แสดงไว้ในเอกสารก ากับเครื่องมอืแพทย์แทน 
☐ ☐  

 (ฉ) ชื่อและที่ต้ังของสถานที่ผลิต หรือสถานทีน่าเข้า แล้วแต่กรณี ในกรณีเป็นผู้
น าเข้า ให้แสดงชื่อสถานที่ผลิต เมือง และประเทศที่ผลิตด้วย หากไม่แสดงชื่อ
สถานที่และเมืองของผู้ผลิต ให้แสดงชื่อเจ้าของผลิตภัณฑ์ เมือง ประเทศเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์ และประเทศผู้ผลิตแทน 

☐ ☐  

 (ช) เลขที่ใบอนุญาต ใบรับแจ้งรายการละเอียด หรือใบรับจดแจ้ง ☐ ☐  
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No. หัวข้อ มี แก้ไข รายละเอียดการแก้ไข 
 (ซ) ชื่อ ที่อยู่และหมายเลขโทรศัพท์ หรือช่องทางการติดต่อ กรณีต้องการข้อมูล

เพ่ิมเติมหรือร้องเรียน 
หากไมส่ามารถแสดงบนฉลากได้ ให้แสดงไว้ในเอกสารก ากับเครื่องมอืแพทย์แทน 

☐ ☐  

 (ฌ) เลขที่หรืออักษรแสดงคร้ังท่ีผลิต หรือรุ่นที่ผลิต หรือรหัสประจ าเคร่ือง (serial 
number) 

☐ ☐  

 (ญ) เดือน ปี หรือปี เดือน ท่ีผลิตหรือหมดอายุ โดยแสดงปีด้วยตัวเลข 4 กรณี
เคร่ืองมือแพทย์มีการก าหนดอายุการใช้งานให้แสดงเดือน ปี หรือปี เดือน ท่ี
หมดอายุด้วย 

☐ ☐  

 (ฎ) วิธีการเก็บรักษา 
หากไมส่ามารถแสดงบนฉลากได้ ให้แสดงไว้ในเอกสารก ากับเครื่องมอืแพทย์แทน 

☐ ☐  

 (ฏ) ค าเตือน ข้อห้ามใช้ หรือข้อควรระวัง เพ่ือให้การใช้เคร่ืองมือแพทย์ เกิดความ
ปลอดภัย (ในกรณีที่ม)ี 

หากไมส่ามารถแสดงบนฉลากได้ ให้แสดงไว้ในเอกสารก ากับเครื่องมอืแพทย์แทน 

☐ ☐  

2 เอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์ (IFU) 
• จัดท าให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เงื่อนไขการแสดงฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 
• เนื้อหาท่ีแสดงในเอกสารก ากับเครือ่งมือแพทย์จะต้องสอดคล้องกับท่ีระบุในฉลาก 

☐ ☐  

 
 รายการเอกสารแนบ  

No. หัวข้อ มี แก้ไข รายละเอียดการแก้ไข 
1 บทสรุปเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย์ (Executive Summary) 
 การอธิบายสรุปภาพรวมของเคร่ืองมือแพทย์ (overview) ☐ ☐  
 วัตถุประสงค์การใช้และข้อบ่งใช้ (intended use and indications) ☐ ☐  
 ประวัติการได้รับอนุมัติการขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตให้วางจ าหน่ายในท้องตลาด และ

ประวัติการจ าหน่ายในประเทศต่างๆ (list of regulatory approval or Marketing 
clearance obtained and commercial marketing history) 

☐ ☐  
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No. หัวข้อ มี แก้ไข รายละเอียดการแก้ไข 
☐ แนบส าเนาใบรับรองหรือหนังสือแสดงการรับขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตให้วางจ าหน่าย
เครื่องมือแพทย์ในประเทศต่างๆ 

 รายละเอียดของการถูกเพิกถอน (withdrawal) การอนุญาตหรือขึ้นทะเบียนในประเทศ
ต่างๆ 

   

 สถานภาพของค าขอขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตเพ่ือวางจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ในตลาดที่ยังค้าง
อยู่หรืออยู่ในระหว่างด าเนินการ (status of any pending request for market 
clearance) 

☐ ☐  

 ข้อมูลส าคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการท างานของเคร่ืองมือแพทย์ 
(important safety and performance related information) 

☐ สรุปรายงานเหตุการณ์อันไม่พงึประสงค์จากการใช้  
(summary of reportable adverse events) 
☐ field safety corrective action (FSCAs) 

หากไม่มรีายงานเหตุการณ์อันไม่พงึประสงค์จากการใช้เครื่องมือแพทย์หรือ FSCAs ตั้งแต่อดีต
จนถึงปัจจุบัน เจ้าของผลติภณัฑ์ตอ้งรับรองว่าไม่มรีายงานเหตุการณอ์ันไม่พึงประสงค์จากการ
ใช้เครื่องมือแพทย์หรือ FSCAs ตั้งแต่อดีตจนถึงปัจจุบัน 

☐ ☐  

 แสดงรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทย์ที่ประกอบด้วยรายการดังต่อไปนี้ 
• เซลล์ เนื้อเยื่อหรืออนุพันธ์ของมนุษย์หรือสตัว์ที่ถูกท าให้ไม่มีชีวิต (rendered non-

viable)  
• เซลล์ เนื้อเยื่อ หรืออนุพันธ์ของจุลนิทรีย์ (microbial) หรือจลุินทรียต์ัดแต่ง

พันธุกรรม (recombinant origin)  
• ส่วนประกอบท่ีปล่อยรังสี (irradiating component) ชนิดแตกตัวเป็นอิออน  

☐ ☐  

2 หลักการส าคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการท างานของเคร่ืองมือแพทย์และวิธีการแสดงความสอดคล้อง (Essential Principles of Safety and Performance of Medical 
Devices and Method Used to Demonstrate Conformity) 

 ตาราง Essential Principles หรือ Essential Requirement ☐ ☐  
 ช่อง method of conformity  

ต้องระบุ version ของ standard 
☐ ☐  
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 ช่อง Identity of Specific Documents  

ต้องระบุเอกสารหลักฐานที่ใช้ในการแสดงความสอดคล้องกับ standard, guideline, 
guidance เช่น test reports / records, validation reports, etc. โดยต้องระบุหมายเลข
รายงาน หรือวันเดือนปีของ reports 

☐ ☐  

 ชื่อผู้จัดท า และวันที่ในการจัดท า ☐ ☐  
3 รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์ (Device description) 

3.1 Device description and features (ลักษณะทั่วไปและหลักการท างาน) ☐ ☐  
 A complete description of medical device, Primary Packaging and Secondary 

Packaging 
☐ ☐  

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

according to the Thai Regulations 
☐ ☐  

 A description of the accessories, other medical devices and other products 
that are not medical devices, which are intended to be used in combination 
with the medical device 

☐ ☐  

 A description or complete list of the various configurations of the medical 
device to be registered 

☐ ☐  

 A complete description of the key functional elements (e.g. its parts or 
components), its formulation, its composition and its functionality. 

☐ ☒  

 An explanation of any novel features (if any) ☐ ☐  
3.2 วัตถุประสงค์การใช้ (Intended use) ☐ ☐  
3.3 ข้อบ่งใช้ (Indication) ☐ ☐  
3.4 ค าแนะน าการใช้ (Instructions of use) ☐ ☐  
3.5 การเก็บรักษา (Storage condition) ☐ ☐  
3.6 อายุการใช้งาน (Shelf life) ☐ ☐  
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3.7 ข้อห้ามใช้ (Contraindications) ☐ ☐  
3.8 ค าเตือน (Warnings) ☐ ☐  
3.9 ข้อควรระวัง (Precautions) ☐ ☐  
3.10 ผลอันไม่พึงประสงค์ (Potential adverse effects) ☐ ☐  
3.11 การรักษาด้วยทางเลือกอื่น (Alternative therapy) ☐ ☐  
3.12 รายละเอียดสมบัติและวัสดุที่ใช้ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ (Materials) ☐ ☐  

 ตารางแสดงวัตถุดิบท่ีใช้ในการผลิต (raw materials) ที่ใช้ในการผลิต ☐ ☐  
Certificate of Analysis (COA) ของ raw materials ที่ใช้ในการผลิต 
ต้องประกอบด้วยข้อมลู ดังต่อไปนี้ 
1. supplier’s name, address and telephone number 
2. material reference 

☐ ☐  

3.13 Other Relevant Specifications (ข้อก าหนดเฉพาะอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้อง) ☐ ☐  
 Specification ของเคร่ืองมือแพทย์ที่ย่ืนค าขอ 

อธิบายรายละเอียดข้อก าหนดเกีย่วกับ Product specification ซึ่งให้ข้อมูลเกี่ยวกับลักษณะ
ของผลิตภณัฑ์ อาจมีการระบุมาตรฐาน และวิธีการทดสอบของแตล่ะข้อก าหนด โดยเป็น
ข้อก าหนดเฉพาะเกีย่วกับคุณลักษณะการท างานและสมรรถนะทางเทคนิคของเครื่องมือ
แพทย ์
จัดท าเป็นตารางแสดงข้อมูล product specifications ของผลิตภณัฑ์หรือข้อมลูของ 
ส่วนประกอบ โดยจะต้องมีเนื้อหาดังนี้ 
1. หัวข้อการทดสอบ    
2. เกณฑ์การทดสอบ (มาตรฐานตามที่อ้างถึงใน EP และ DOC) 

☐ ☐  

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

☐ ☐  

4 เอกสารสรุปการทวนสอบและตรวจสอบความถกูต้องของการออกแบบ (Summary of design verification and validation documents) 
 Design Verification (การทวนสอบความถูกต้องของการออกแบบ) หรือ pre-clinical study 
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 Summary of design verification and validation documents  

(เอกสารสรุปการทวนสอบและตรวจสอบความถูกต้องของการออกแบบ)  
ผู้ผลิตต้องสรุปการทวนสอบและตรวจสอบความถูกต้องของการออกแบบเครื่องมือแพทย์ท่ียื่น
ค าขอ  
โปรดจดัท าสารบัญโดยเรียงหัวข้อตาม Full test report ต่างๆ 

☐ ☐  

 Full Test Report ต่าง ๆ ที่ใช้เป็นข้อมูลอ้างอิงของ Summary of design verification 
and validation documents โดยจะต้องมีการทดสอบตามความเหมาะสมและความเสี่ยง
ของเครื่องมือแพทย์ เช่น 

o Software Verification and Validation Studies 
o Devices Containing Biological Material  
o Biocompatibility (ต้องจัดท า Biological Evaluation Report) 
o Stability and Shelf-life  
o Performance and Safety 
o Sterilization Validation 
o Packaging Validation Report 
o Transportation test 

หมายเหตุ 
• ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ทดสอบ ต้องเป็นเครื่องมือแพทย์ท่ียื่นค าขอ และผลติจากสถานท่ี

ผลิตตามทีร่ะบุในค าขอ 
o หากผลติภณัฑ์ที่ใช้ทดสอบไม่ตรงกับท่ียื่นค าขอ จะต้องจัดท า 

Declaration letter เพื่อช้ีแจงว่าผลิตภณัฑ์ที่ยื่นค าขอและผลิตภัณฑ์ท่ี
น ามาทดสอบเป็นผลิตภัณฑเ์ดียวกัน (Identical Product) เช่น สตูร
ส่วนประกอบ, กระบวนการผลติ, กระบวนการท าให้ปราศจากเชือ้ 
(Sterilization Process) 

o หากไมไ่ด้ทดสอบกับทุก model ต้องช้ีแจงเหตุผลในการเลือกตัวแทนใน
การทดสอบ หรือ worst - case assumption 

☐ ☐  
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• Full Test Report ที่แนบมา จะต้องประกอบด้วยข้อมลู Protocol, Method, 

Result, Conclusion, และมาตรฐานท่ีใช้อ้างอิงในการทดสอบนั้นๆ 
• กรณีแนบ Test reports ที่เป็น Certificate of Analysis จะต้องแนบ SOP/Work 

Instruction ที่แสดง Method ที่ใช้ในการทดสอบ, เครื่องมือท่ีใช้ในการทดสอบ
,และ Criteria ที่ใช้ในการยอมรับผลการทดสอบมาเพิ่มเติม 

• กรณีเป็น in-house method ใหแ้นบ method validation มาเพิม่เติม 
 ส าเนา ISO 17025 certificate หรือ GLP ของห้องปฏิบัติการทดสอบ ☐ ☐  
 Design Validation (การตรวจสอบความถูกต้องของการออกแบบ) หรือ Clinical Evaluation 
 Clinical Data 

Full reports of all studies referenced in the clinical evaluation report 
☐ Investigation Report (Full paper) of Subjected Device  
☐ literature of equivalent device  
☐ clinical experiences 

☐ ☐  

 Clinical Evaluation Report (CER) 
รายละเอียดของ CER 
  (1) ระบุ guideline ที่ใช้ในการจดัท า CER  
☐ MEDDEV 2.7/1 rev.4  ☐ GHTF/IMDRF 
  (2) Scope of medical device ระบุช่ือ product ที่ยื่นค าขอ และข้อบ่งใช้ตามที่ระบุใน
ฉลากและเอกสารก ากับ 
  (3) Literature search protocol 
  (4) Literature search report 
  (5) Curriculum vitae (CV) of Clinical Evaluator 
  (6) Declaration of interest ของ evaluator 

☐ ☐  

5 การวิเคราะห์ความเสี่ยง (Risk analysis) 
 แผนการจัดการความเสี่ยง (Risk Management Plan) 

ต้องประกอบด้วยข้อมลู ดังต่อไปนี้ 
☐ ☐  
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• Scope ระบุช่ือเครื่องมือแพทย ์
• Product description and Intended use 
• Product Life cycle 
• Risk Management Team 
• Overall residual Risk Evaluation 
• Production and post-production information  

 รายงานการจัดการความเสี่ยง (Risk Analysis Report) 
ต้องประกอบด้วยข้อมลู ดังต่อไปนี้ 

• FMEA 
• Conclusion 

☐ ☐  

 เง่ือนไข การจัดการความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ต้องปฏิบัติตาม ISO 14971 ดังนี้ 
☐ สอดคล้องตาม ISO 14971:2019 / EN ISO 14971:2019 
☐  สอดคล้องตาม ISO 14971:2007 / DIN EN ISO 14971:2013 

6 Manufacturing Information (ข้อมลูผู้ผลิต) 
 ชื่อเคร่ืองมือแพทย์ที่ย่ืนค าขอ ☐ ☐  
 Flow chart ของกระบวนการผลติ การควบคุม การประกอบ การทดสอบผลิตภัณฑ์ การ

บรรจุ การติดฉลาก การเกบ็รักษา การท าให้ปราศจากเชื้อ และกระบวนการเกี่ยวข้อง  
☐ ☐  

 ชื่อและที่ต้ังของผู้ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ ☐ ☐  
 ชื่อและที่ต้ังของสถานที่ท าให้ปราศจากเชื้อ (ถ้าเป็น Sterile Products) ☐ ☐  
7 หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต (ISO 13485/GMP) 
 ISO 13485 Certificate ของผู้ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ที่ย่ืนค าขอ หรือ GMP หรือ PIC/S 

รายละเอียดของ Certificate  
• Scope ทีไ่ด้การรับรอง ต้องสอดคล้องกับผลติภณัฑ์ที่ยื่นค าขอ 
• ยังอยู่ในอายุการใช้งาน 

☐ ☐  

 ISO 13485 Certificate ของสถานที่ท าให้ปราศจากเชื้อ (กรณี outsource) ☐ ☐  
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8 วิธีการท าลาย การท าให้สิ้นสภาพ และการขจัดของเสียที่เกิดขึ้นภายหลังการใช้ (ถ้าม)ี 
 ระบุวิธีการทิ้งหรือท าลาย เช่น ท้ิงลงถังขยะติดเช้ือ เป็นต้น ☐ ☐  
9 Declaration of conformity (DOC) 
 เอกสาร Declaration of conformity (DOC) 

• ใช้แบบฟอร์มที่ อย. ก าหนด 
• ระบุช่ือเครื่องมือแพทย์ท่ียื่นค าขอ 

☐ ☐  

10 Letter of Authorization (LOA) 
 เอกสาร Letter of Authorization (LOA) 

• ใช้แบบฟอร์มที่ อย. ก าหนด 
• ระบุช่ือเครื่องมือแพทย์ท่ียื่นค าขอ 

☐ ☐  

11 รายการอื่น ๆ (ถ้ามี) 
 หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ การบรรจุ หนังสือรับรองฉลากและวิธีการใช้

งานของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภณัฑ์ 
ให้แนบกรณี concise evaluation/reliance program  

☐ ☐  

 หนังสือรับรองแสดงประวัติการจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ ์
ให้แนบกรณี concise evaluation/reliance program 

☐ ☐  

 หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภณัฑ์ 
ให้แนบกรณี concise evaluation/reliance program 

☐ ☐  

 หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานที่มีหน้าท่ีและอ านาจก ากบัดูแลเคร่ืองมือแพทย์ใน
ต่างประเทศท่ี อย.รับรอง 

☐ ☐  

 Change Notification  
กรณีเข้าร่วมโครงการ Regulatory Reliance Program  

☐ ☐  

 Response to IR 
กรณีเข้าร่วมโครงการ Regulatory Reliance Program 

☐ ☐  

 
  


