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บันทึกความบกพรองและรายการเอกสารหรือหลักฐานที่จะตองยื่นเพ่ิมเตมิในระบบอิเล็กทรอนิกส 

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

ชื่อผลิตภัณฑ………………………………………………………………………………………………………………………….…     

แกไขคร้ังท่ี เจาหนาท่ีแจงแกไขวันท่ี ผูประกอบการแกไขกลับมาวันท่ี 

1 **แกไขไดครั้งสุดทาย**  

มีเอกสารหรือหลักฐานท่ีจะตองแกไขหรือเพ่ิมเติม ดังตอไปน้ี 

ลำดับ รายละเอียด 

☐ เจาหนาท่ีไมสามารถพิจารณาความถูกตองเอกสารได เน่ืองจาก...  

☐ เอกสารไมครบถวน เจาหนาท่ีตองพิจารณาเอกสารทุกหัวขอประกอบกันท้ังหมด  โปรดแนบเอกสาร

ใหครบถวนกอน  

 ☐ มีบางรายการไมสามารถนำมารวมกลุมได โปรดแกไขใหถูกตองพรอมตัดเอกสารท่ีไมเก่ียวของออก 

**ท้ังน้ีหากแกไขกลับมาแลวพบวา ยังไมครบถวน/ถูกตอง เจาหนาท่ีจำเปนตองคืนคำขอ** 

☐ เอกสารครบถวน แตมเีอกสารหรอืหลักฐานท่ีจะตองแกไขหรือเพ่ิมเติม ดังตอไปน้ี (รายละเอียดตามเอกสารแนบ) 

☐ คืนคำขอ เน่ืองจาก... 

☐ เอกสารท่ียื่นแกไข ไมครบถวน/ถูกตอง  

☐ คำขอน้ียื่นผิดประเภทใบสำคญัของผลิตภัณฑ 

☐ เครื่องมือแพทยท่ีทานข้ึนทะเบียนในคำขอน้ีไมใชเครื่องมือแพทย Non-IVD 

 ขาพเจาไดรับทราบการแจงขอบกพรองและรายการแกไขเอกสารหลักฐานที่จะตองยื ่นเพิ ่มเติมจากพนักงาน

เจาหนาที่โดยละเอียด ชัดเจน และเขาใจเปนอยางดีแลว  และรับรองวาจะยื่นแกไขหรือเพิ่มเติมเอกสารหลักฐานตามรายละเอียดขางตน 

โดยแกไขได 1 คร้ัง ภายใน 15 วันปฏิทินหลังจากเจาหนาท่ีแจงผลการพิจารณา หากไมสามารถทำไดภายในกำหนดระยะเวลาดังกลาว 

ขาพเจายินดีใหพนักงานเจาหนาท่ีคืนคำขอท้ังหมด  

F-M2-94 (2-8/07/65) หนา 1/1 

แจงเพ่ือทราบ 
- ณ วันนี้ทานใชชองทางการยื่นเอกสารแบบ Partial และเมื่อทานกลับมายื่นเอกสารแบบ Full CSDT หากเจาหนาที่พบวา 
เอกสารไมถูกตอง/ครบถวน เจาหนาท่ีสามารถใหผูยื่นแกไขเอกสารได 
- ผูยื่นตองตรวจสอบความถูกตองของการกรอกขอมูลหนาคำขอและในตาราง ITEM ดวยตนเอง 
- ผูยื่นรับทราบวา ฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทยตองปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ 
วิธีการ และเง่ือนไขการแสดงฉลากและเอกสารกำกับเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 (มีผลบังคับใช 31 ตุลาคม 2564)  
- เมื่อเจาหนาท่ีกดอนุมัติคำขอไปแลว หากทานตองการขอเพ่ิมรายการผลิตภัณฑหรือเอกสาร ใหยื่นคำขอแกไขเปลี่ยนแปลง
ภายหลัง 

 - ชองทางการติดตอเจาหนาท่ีผูพิจารณาคำขอ: …………………... 
- หากมีปญหาดานระบบ E-submission /การเขาใชงานระบบ ติดตออีเมล esubmdcd@gmail.com / 025907045 
- เพื่อความสะดวกในการเขาพบเจาหนาที่ โปรดนัดหมายวันและเวลาทางอีเมล เนื่องจากเจาหนาที่อาจมีภารกิจประชุม/
อบรมผูประกอบการ หรือลา 

 

 

  

 

mailto:esubmdcd@gmail.com
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เอกสารแนบ 

 

Full-CSDT:  

☐ Concise evaluation - กรณีเครื่องมือแพทยไดรับอนุญาตจาก reference regulatory agency ใน 

Big 5 Countries (EU, USA, Canada, Australia, Japan) อยางนอย 1 ปข้ึนไปจะเขาเกณฑ Concise 

evaluation ซ่ึงจะไมตองสงเอกสารใหผูเชี่ยวชาญภายนอกประเมิน 

☐ Reliance Program Device Registration - กรณีเครื่องมือแพทยไดข้ึนทะเบียนประเทศสิงคโปรและ 

Registrant ท่ีสิงคโปรสามารถออก consent form ให อย สามารถเขาถึง evaluation report ท่ีออกโดย 

HSA สิงคโปรได ซ่ึงจะไมตองสงเอกสารใหผูเชี่ยวชาญภายนอกประเมิน 

Reference agency 

☐ US FDA  ☐ Health Canada  

☐ EU     ☐ TGA Australia  

☐ Japan           ☐ HSA 

☐ Full-CSDT ตามประกาศเฉพาะฯ 

☐ Full-CSDT ไมมีประกาศเฉพาะฯ 

 

 

 

ศึกษาขอมูลเพ่ิมเติม: หนังสือแนวทางการจัดเตรียมเอกสารสำหรับเครื่องมือแพทยท่ีไมใชเครื่องมือแพทยสำหรับการ

วินิจฉัยภายนอกรางกาย (สามารถสืบคนไดทางเว็บไซตกองควบคุมเครื่องมือแพทย 

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

 

 

กรณีคืนคำขอ: หากทานประสงคยื่นคำขอใหมท่ีไดแกไขขอบกพรองเรียบรอยแลวและตองการอางอิงคำขอเดิม ขอให

ทานกรอกเลขอางอิงเดิม และชื่อเจาหนาท่ีท่ีเปนผูจัดทำบันทึกขอบกพรองในคำขอดังกลาว ในชองหมายเหตุของคำขอ 

พรอมแนบบันทึกขอบกพรองทุกฉบับท่ีไดรับ 
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Checklist แนวทางการพิจารณาเอกสารคำขอข้ึนทะเบียนเคร่ืองมือแพทย (ชองทาง Full-CSDT) 
 หนาคำขอ: ระบบ E-Submission 

No. หัวขอ ขอมูลในหนาคําขอ (ท่ีผูประกอบการระบุ) ม ี แกไข รายละเอียดการแกไข 

1 ชื่อภาษาไทย 

ระบุช่ือการคาภาษาไทยท่ีสอดคลองกับช่ือภาษาอังกฤษ  

กรณีเครื่องมือแพทย Professional use สามารถละช่ือไทยได  

 ☐ ☐ หมายเหตุ : ช่ือท่ีระบุจะตองไมใช generic name 

ของเครื่องมือแพทยตองระบุช่ือการคา เชนช่ือแบรนด

ช่ือรุนดวย 

2 ชื่อภาษาอังกฤษ 

ระบุใหสอดคลองกับในฉลาก, IFU, รายการ item, Declaration 

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

 ☐ ☐ หมายเหตุ : ช่ือท่ีระบุจะตองไมใช generic name 

ของเครื่องมือแพทยตองระบุช่ือการคา เชนช่ือแบรนด

ช่ือรุนดวย 

3 ชื่อสามัญเคร่ืองมือแพทย (ภาษาอังกฤษ)  

ระบุใหสอดคลองกับ GMDN term ของเลข GMDN ท่ีระบุมา 

สืบคนไดจากเว็บไซต www.gmdnagency.org 

 ☐ ☐  

4 เลข GMDN 

ระบุใหสอดคลองกับเครื่องมือแพทยท่ียื่นคําขอ สืบคนไดจาก

เว็บไซต www.gmdnagency.org 

 ☐ ☐  

5 ชื่อและท่ีต้ังเจาของผลิตภัณฑ (Product Owner) 

ระบุใหสอดคลองกับหัวขอ Name and Address of Product 

Owner ในเอกสาร DOC  

 ☐ ☐  

6 ขอบงใช  

ระบุใหสอดคลองกับ Indication ในเอกสารกํากับเครื่องมือ

แพทยตนฉบับ (Original IFU) หากไมมี Indication สามารถ

ระบุ Intended use ได 

 ☐ ☐  

7 รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย 

ระบุใหสอดคลองกับในเอกสารรายละเอียดเครื่องมือแพทย 

 ☐ ☐  

https://www.gmdnagency.org/
https://www.gmdnagency.org/
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No. หัวขอ ขอมูลในหนาคําขอ (ท่ีผูประกอบการระบุ) ม ี แกไข รายละเอียดการแกไข 

8 ขอบขายเคร่ืองมือแพทย 

ระบุขอบขายของเครื่องมือแพทย ตามขอบขายในใบจดทะเบียน

สถานประกอบการ 

 ☐ ☐ หมายเหตุ : หากผูประกอบการไมไดจดขอบขายของ

เครื่องมือแพทยท่ียื่นคําขอในใบจดทะเบียนสถาน

ประกอบการผลติ/นําเขา ตองไปเพ่ิมขอบขายในใบ

จดทะเบียนสถานประกอบการกอน 

9 ผูใชเคร่ืองมือแพทยจัดอยูในกลุม 

Home use/Professional use 

 

 
☐ ☐  

10 รูปแบบการจัดกลุม (Grouping) 

Single/System/Family/Family of System 

ตามประกาศ อย เรื่องหลักเกณฑในการจัดกลุมเครื่องมือแพทย 

 ☐ ☐  

11 ประเภทความเสี่ยง (Risk Classification) Rule  ☐ ☐  

Class  ☐ ☐  

 

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

No. หัวขอ ม ี แกไข รายละเอียดการแกไข 

1 ชื่อผลิตภัณฑ  

ระบุใหสอดคลองกับท่ีแสดงบนฉลาก และท่ีระบุในเอกสาร DoC, LoA 
☐ ☐   

2 คําอธิบายชิ้นสวนขององคประกอบใน System (กรณี System/ Family of System) 

ระบุช่ือเรียกโดยท่ัวไปของ item น้ันใหเขาใจงายและกระชับ หรือระบุ Main 

item/Accessories  

☐ ☐  

3 Permissible variant (กรณี Family/ Family of System) 

ระบุตามภาคผนวกท่ี 3 “ขอบขายความหลากหลายท่ียอมรับได (Permissible variants) 

ในกลุมเคร่ืองมือแพทยแบบตระกูล (FAMILY)” ประกาศ อย เร่ืองหลักเกณฑในการจัด

กลุมเคร่ืองมือแพทย  

☐ ☐  

https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=524837872839303168&name=MDLAW0459.pdf
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=524837872839303168&name=MDLAW0459.pdf
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=524837872839303168&name=MDLAW0459.pdf
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No. หัวขอ ม ี แกไข รายละเอียดการแกไข 

 

 
4 IDENTIFIER  ☐ ☐  
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No. หัวขอ ม ี แกไข รายละเอียดการแกไข 

ระบุช่ือรุน (Model) หรือรหสัสินคา (Ref No.) ใหสอดคลองกับท่ีแสดงบนฉลาก เอกสาร

กํากับและท่ีระบุในเอกสาร DoC, LoA  หากไมมีใหระบุ “ - ” 

5 ผูผลิตตางประเทศและสถานท่ีผลิต  

ระบุใหสอดคลองกับหัวขอ Physical Manufacturer ในเอกสาร DoC  

ขอมูลตองสอดคลองกับในหนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลติ และบนฉลากดวย 

☐ ☐  

6 คําอธิบายเพ่ิมเติม  

กรณีมซีอฟตแวรเปนสวนประกอบ หรือผลติภณัฑท่ีข้ึนทะเบียนเปนซอฟตแวรท่ีจัดวาเปน

เครื่องมือแพทย ระบุหมายเลขเวอรช่ันของซอฟตแวร (version number) ในชองคําอธิบาย

เพ่ิมเตมิ 

☐ ☐  

 

  ฉลากและเอกสารกำกับเคร่ืองมือแพทย (ตามประกาศฯ ฉลากและเอกสารกำกับเคร่ืองมือแพทย พ.ศ. 2563) 

No. หัวขอ ม ี แกไข รายละเอียดการแกไข 

1 ฉลากเคร่ืองมือแพทย (Device Labeling) 

• จัดทําใหเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เง่ือนไขการแสดงฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 

• ถามีการใชตัวยอภาษาอังกฤษหรือสัญลักษณกํากับแทนขอความ ตองอธิบาย

ความหมายของตัวยอหรือสญัลักษณน้ันเปนภาษาไทยหรือภาษาอังกฤษไวในฉลาก

หรือเอกสารกํากับเครื่องมือแพทยดวย 

☐ ☐ หมายเหตุ :  

- ตองแนบฉลากมาใหครบทุกรายการตามท่ีระบุในตารางรายการ item  

- ฉลากท่ีแนบมาตองสามารถมองเห็นรายละเอียดไดอยางชัดเจน 

 (ก) ชื่อผลิตภัณฑ ☐ ☐  

 (ข) รายละเอียดเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทยท่ีจําเปน เชน สวนประกอบสาํคัญ หลักการ

ทํางาน ประเภท ชนิด 
☐ ☐  

 (ค) วัตถุประสงคหรือขอบงใช 

หากไมสามารถแสดงบนฉลากได ใหแสดงไวในเอกสารกํากับเครื่องมอืแพทยแทน 
☐ ☐  

https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=532726987186380800&name=MDLAW0328.PDF
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=532726987186380800&name=MDLAW0328.PDF
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 (ง) จํานวน ปริมาณบรรจุหรือปริมาณท่ีสามารถบรรจุ แลวแตกรณี ☐ ☐  

 (จ) วิธีการใช ยกเวนกรณีท่ีเคร่ืองมือแพทยมีความชัดเจนในการใชงานอยูแลว 

หากไมสามารถแสดงบนฉลากได ใหแสดงไวในเอกสารกํากับเครื่องมอืแพทยแทน 
☐ ☐  

 (ฉ) ชื่อและท่ีต้ังของสถานท่ีผลิต หรือสถานท่ีนาเขา แลวแตกรณี  

ในกรณีเปนผูนําเขา ใหแสดงชื่อสถานท่ีผลิต เมือง และประเทศท่ีผลิตดวย  

หากไมแสดงชื่อสถานท่ีและเมืองของผูผลิต ใหแสดงชื่อเจาของผลิตภัณฑ เมือง 

ประเทศเจาของผลิตภัณฑ และประเทศผูผลิตแทน 

☐ ☐  

 (ช) เลขท่ีใบอนุญาต ใบรับแจงรายการละเอียด หรือใบรับจดแจง แสดงเปน 

 

☐ ☐  

 (ซ) ชื่อ ท่ีอยูและหมายเลขโทรศัพท หรือชองทางการติดตอ กรณีตองการขอมูล

เพ่ิมเติมหรือรองเรียน 

หากไมสามารถแสดงบนฉลากได ใหแสดงไวในเอกสารกํากับเครื่องมอืแพทยแทน 

☐ ☐  

 (ฌ) เลขท่ีหรืออักษรแสดงคร้ังท่ีผลิต หรือรุนท่ีผลิต หรือรหัสประจําเคร่ือง (serial 

number) 
☐ ☐  

 (ญ) เดือน ป หรือป เดือน ท่ีผลิตหรือหมดอายุ โดยแสดงปดวยตัวเลข 4 กรณี

เคร่ืองมือแพทยมีการกําหนดอายุการใชงานใหแสดงเดือน ป หรือป เดือน ท่ี

หมดอายุดวย 

☐ ☐  

 (ฎ) วิธีการเก็บรักษา 

หากไมสามารถแสดงบนฉลากได ใหแสดงไวในเอกสารกํากับเครื่องมอืแพทยแทน 
☐ ☐  

 (ฏ) คําเตือน ขอหามใช หรือขอควรระวัง เพ่ือใหการใชเคร่ืองมือแพทย เกิดความ

ปลอดภัย (ในกรณีท่ีม)ี 

หากไมสามารถแสดงบนฉลากได ใหแสดงไวในเอกสารกํากับเครื่องมอืแพทยแทน 

☐ ☐  
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2 เอกสารกํากับเคร่ืองมือแพทย (IFU) 

• จัดทําใหเปนไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และ

เง่ือนไขการแสดงฉลากและเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2563 

• เน้ือหาท่ีแสดงในเอกสารกํากับเครือ่งมือแพทยจะตองสอดคลองกับท่ีระบุในฉลาก 

☐ ☐ หมายเหตุ : กรณีเครื่องมือแพทย Home use ตองแปล Original IFU/User 

Manual ท้ังฉบับ เปนภาษาไทย 

 

 รายการเอกสารแนบ  

No. หัวขอ ม ี แกไข รายละเอียดการแกไข 

1 บทสรุปเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย (Executive Summary) 

 การอธิบายสรุปภาพรวมของเคร่ืองมือแพทย (overview) 

รายละเอียดเครื่องมือแพทยควรระบุใหสอดคลองกับท่ีระบุหนาคําขอ 
☐ ☐  

 วัตถุประสงคการใชและขอบงใช (intended use and indications) 

ขอบงใชควรระบุใหสอดคลองกับท่ีระบุหนาคําขอ 
☐ ☐  

 ประวัติการไดรับอนุมัติการขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตใหวางจําหนายในทองตลาด และ

ประวัติการจําหนายในประเทศตางๆ (list of regulatory approval or Marketing 

clearance obtained and commercial marketing history) 

☐ จดัทําเปนตารางโดยมีหัวขอดงัน้ี: 

 
☐ แนบสําเนาใบรับรองหรือหนังสือแสดงการรับข้ึนทะเบียนหรืออนุญาตใหวางจําหนาย

เครื่องมือแพทยในประเทศตางๆ 

☐ ☐ หมายเหตุ 

- Reference agency: ระบุช่ือประเทศ หรือช่ือหนวยงานกํากับดแูลเครื่องมือ

แพทยในประเทศตางๆ ท่ีไดรบัอนุญาตใหวางจําหนายเครื่องมือแพทย เชน 

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

(Canada), MHLW (Japan)    

- Intended use/Indications: ระบุวัตถุประสงคและขอบงใชตามท่ีไดรับอนุญาต

ในประเทศท่ีกลาวถึง 

- Date of Approval or marketing clearance: ระบุวันท่ีใหตรงกับใน

ใบอนุญาตหรือหลักฐานท่ีแนบมาหรือกลาวถึงในชอง Evidence 

- Launch date: ระบุวันท่ีเริ่มวางจําหนายในทองตลาด 

https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=532726987186380800&name=MDLAW0328.PDF
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=532726987186380800&name=MDLAW0328.PDF
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- Evidence: ระบุช่ือเอกสารและเลขท่ีเอกสารท่ีใชเปนหลักฐานการไดรับอนุญาต 

เชน EC Certificate No. XXXX 

ตองแนบหลักฐานการไดรับอนุญาตมาดวย  

*** ผลิตภัณฑท่ีไดรับ CE mark นอกจากแนบ EC Certificate แลว ใหแนบ 

EU Declaration of Conformity ท่ีออกจาก Product owner มาดวย 

 รายละเอียดของการถูกเพิกถอน (withdrawal) การอนุญาตหรือขึ้นทะเบียนในประเทศ

ตางๆ 

☐ จดัทําเปนตารางโดยมีหัวขอดงัน้ี: 

 
กรณีการถูกเพิกถอนการอนุญาตหรือข้ึนทะเบียนจากประเทศตางๆ ใหแสดงขอมูลในตาราง 

พรอมระบุเหตผุล 

☐ ☐  

 สถานภาพของคําขอขึ้นทะเบียนหรืออนุญาตเพ่ือวางจําหนายผลิตภัณฑในตลาดท่ียังคาง

อยูหรืออยูในระหวางดําเนินการ (status of any pending request for market 

clearance) 

☐ จดัทําเปนตารางโดยมีหัวขอดงัน้ี: 

 

☐ ☐  

 ขอมูลสําคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการทํางานของเคร่ืองมือแพทย 

(important safety and performance related information) 
☐ ☐  



หนา 10 จาก 22 

NON-IVD-C-ACT-01 Rev.4-15.02.2566 

No. หัวขอ ม ี แกไข รายละเอียดการแกไข 

☐ สรุปรายงานเหตุการณอันไมพึงประสงคจากการใช (summary of reportable 

adverse events) ใหจดัทําตารางโดยมีหัวขอดังน้ี: 

 
☐ field safety corrective action (FSCAs) ใหจัดทําตารางโดยมหีัวขอดังน้ี: 

 
กรณีมรีายงานเหตุการณอันไมพึงประสงคจากการใชเครื่องมือแพทยหรือ FSCAs ใหแนบ

เอกสารระบุรายละเอียดของรายงานเหตุการณอันไมพึงประสงคจากการใชเครื่องมือแพทย

หรือ FSCA 

กรณไีมมรีายงานเหตุการณอันไมพึงประสงคจากการใชเครื่องมือแพทยหรือ FSCAs ตั้งแต

อดีตจนถึงปจจุบัน เจาของผลิตภณัฑตองรับรองวาไมมรีายงานเหตกุารณอันไมพึงประสงค

จากการใชเครื่องมือแพทยหรือ FSCAs ตั้งแตอดตีจนถึงปจจุบัน (พรอมลงนามโดยเจาของ

ผลิตภณัฑ) 

 แสดงรายละเอียดของเคร่ืองมือแพทยท่ีประกอบดวยรายการดังตอไปนี ้

• เซลล เน้ือเยื่อหรืออนุพันธของมนุษยหรือสตัวท่ีถูกทําใหไมมีชีวิต (rendered non-

viable)  

• เซลล เน้ือเยื่อ หรืออนุพันธของจุลนิทรีย (microbial) หรือจลุินทรียตัดแตง

พันธุกรรม (recombinant origin)  

• สวนประกอบท่ีปลอยรังสี (irradiating component) ชนิดแตกตัวเปนอิออน  

☐ ☐ ตัวอยาง สวนประกอบท่ีปลอยรังสี (irradiating component) ชนิดแตกตัวเปนอิ

ออน หรือชนิดไมแตกตัวเปนอิออน*** 
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- รังสีชนิดไมแตกตัวเปนอิออน (Non-Ionizing Radiation) เชน Radiofrequency 

(RF), Microwave, Infrared, Ultraviolet (UV)  

- รังสีชนิดแตกตัวเปนอิออน (Ionizing Radiation) เชน X-Ray, Gamma Ray 

2 หลักการสําคัญเกี่ยวกับความปลอดภัยและสมรรถนะการทํางานของเคร่ืองมือแพทยและวิธีการแสดงความสอดคลอง (Essential Principles of Safety and Performance of Medical 

Devices and Method Used to Demonstrate Conformity) 

 ตาราง Essential Principles หรือ Essential Requirement ☐ ☐  

 ชอง method of conformity  

ตองระบุ version ของ standard 
☐ ☐  

 ชอง Identity of Specific Documents  

ตองระบุเอกสารหลักฐานท่ีใชในการแสดงความสอดคลองกับ standard, guideline, 

guidance เชน test reports / records, validation reports, etc. โดยตองระบุหมายเลข

รายงาน หรือวันเดือนปของ reports 

☐ ☐  

 ชื่อและลายเซ็นผูจัดทํา ผูตรวจสอบและผูอนุมัติ รวมถึงวันท่ีในการจัดทํา ☐ ☐  

3 รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย (Device description) 

3.1 Device description and features (ลักษณะท่ัวไปและหลักการทํางาน) 

รายละเอียดเครื่องมือแพทยควรระบุใหสอดคลองกับท่ีระบุหนาคําขอ 
☐ ☐ หมายเหต ุ

- ควรมีรูปภาพของเครื่องมือแพทยท่ียื่นคําขอ 

- กรณมีีซอฟตแวรเปนสวนประกอบ หรือผลติภณัฑท่ีข้ึนทะเบียนเปนซอฟตแวรท่ีจัด

วาเปนเครื่องมือแพทยระบุเวอรช่ัน (version) ของซอฟตแวร/เฟรมแวร ท่ีข้ึน

ทะเบียน 

- อธิบายความสามารถในการเช่ือมตอ/ชองทางการเช่ือมตอของเครือ่งมือแพทย เชน 

การเช่ือมตอดวยสาย LAN การเช่ือมตอแบบไรสาย (Wireless) การเช่ือมตอดวย 

Bluetooth การเช่ือมตอกับ cloud platform เปนตน 

 A complete description of medical device, Primary Packaging and Secondary 

Packaging 
☐ ☐  

https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=558190371331514368&name=Non-IVD_F_08_Essential_Principles_of_Safety_and_Performance_of_Medical%20Devices.pdf
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 Principles of operation or mode of action ☐ ☐  

 Risk class and applicable classification rule for the medical device 

according to the Thai Regulations 
☐ ☐ หมายเหต ุ

ควรระบุเหตผุลในการจัดประเภทเครื่องมือแพทยเขา Class และ Rule ดังกลาวดวย 

 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  

☐ ☐ หมายเหต ุ

จัดทํารายการอุปกรณเสริม (accessories) พรอมรูปภาพของอุปกรณเสริม 

 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 วัตถุประสงคการใช (Intended use) ☐ ☐ ระบุใหสอดคลองกับในเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย และเอกสารอ่ืนๆ 

3.3 ขอบงใช (Indication) ☐ ☐ ระบุใหสอดคลองกับในเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย และเอกสารอ่ืนๆ 

3.4 คําแนะนําการใช (Instructions of use) ☐ ☐ ระบุใหสอดคลองกับในเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย  

3.5 การเก็บรักษา (Storage condition) ☐ ☐ ระบุใหสอดคลองกับในเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย และเอกสารอ่ืนๆ 

3.6 อายุการใชงาน (Shelf life) ☐ ☐ หากมีใหแนบผลการทดสอบในหัวขอ Summary V&V 

3.7 ขอหามใช (Contraindications) ☐ ☐ ระบุใหสอดคลองกับในเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย และเอกสารอ่ืนๆ 

3.8 คําเตือน (Warnings) ☐ ☐ ระบุใหสอดคลองกับในเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย และเอกสารอ่ืนๆ 

3.9 ขอควรระวัง (Precautions) ☐ ☐ ระบุใหสอดคลองกับในเอกสารกํากับเครื่องมือแพทย และเอกสารอ่ืนๆ 

3.10 ผลอันไมพึงประสงค (Potential adverse effects) ☐ ☐  

3.11 การรักษาดวยทางเลือกอ่ืน (Alternative therapy) ☐ ☐  

3.12 รายละเอียดสมบัติและวัสดุท่ีใชผลิตเคร่ืองมือแพทย (Materials) ☐ ☐  

 ตารางแสดงวัตถุดิบท่ีใชในการผลิต (raw materials) ท่ีใชในการผลิต ☐ ☐  
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Certificate of Analysis (COA) ของ raw materials ท่ีใชในการผลิต 

ตองประกอบดวยขอมลู ดังตอไปน้ี 

1. supplier’s name, address and telephone number 

2. material reference 

☐ ☐  

Assembly Drawing ☐ ☐  

Circuit Diagram ☐ ☐  

3.13 Other Relevant Specifications (ขอกําหนดเฉพาะอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวของ) ☐ ☐  

 Specification ของเคร่ืองมือแพทยท่ีย่ืนคําขอ 

อธิบายรายละเอียดขอกําหนดเก่ียวกับ Product specification ซึ่งใหขอมูลเก่ียวกับลักษณะ

ของผลิตภณัฑ อาจมีการระบุมาตรฐาน และวิธีการทดสอบของแตละขอกําหนด โดยเปน

ขอกําหนดเฉพาะเก่ียวกับคุณลักษณะการทํางานและสมรรถนะทางเทคนิคของเครื่องมือ

แพทย 

จัดทําเปนตารางแสดงขอมูล product specifications ของผลิตภณัฑหรือขอมลูของ 

สวนประกอบ โดยจะตองมีเน้ือหาดังน้ี 

1. หัวขอการทดสอบ    

2. เกณฑการทดสอบ  

☐ ☐  

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

packaging 
☐ ☐  

4 เอกสารสรุปการทวนสอบและตรวจสอบความถกูตองของการออกแบบ (Summary of design verification and validation documents) 

 Design Verification (การทวนสอบความถูกตองของการออกแบบ) หรือ pre-clinical study 

 Summary of design verification and validation documents  

(เอกสารสรุปการทวนสอบและตรวจสอบความถูกตองของการออกแบบ)  

ผูผลิตตองสรุปการทวนสอบและตรวจสอบความถูกตองของการออกแบบเครื่องมือแพทยท่ียื่น

คําขอ  

☐ ☐  
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โปรดจดัทําสารบัญโดยเรียงหัวขอตาม Full test report ตางๆ 

 Full Test Report ตาง ๆ ท่ีใชเปนขอมูลอางอิงของ Summary of design verification 

and validation documents โดยจะตองมีการทดสอบตามความเหมาะสมและความเสี่ยง

ของเครื่องมือแพทย  

หมายเหตุ 

• ผลิตภัณฑท่ีใชทดสอบ ตองเปนเครื่องมือแพทยท่ียื่นคําขอ และผลติจากสถานท่ี

ผลิตตามท่ีระบุในคําขอ 

o หากผลติภณัฑท่ีใชทดสอบไมตรงกับท่ียื่นคําขอ จะตองจัดทํา 

Declaration letter เพ่ือช้ีแจงวาผลิตภณัฑท่ียื่นคําขอและผลิตภัณฑท่ี

นํามาทดสอบเปนผลิตภัณฑเดียวกัน (Identical Product) เชน สตูร

สวนประกอบ, กระบวนการผลติ, กระบวนการทําใหปราศจากเช้ือ 

(Sterilization Process) 

o หากไมไดทดสอบกับทุก model ตองช้ีแจงเหตุผลในการเลือกตัวแทนใน

การทดสอบ หรือ worst - case assumption 

• Full Test Report ท่ีแนบมา จะตองประกอบดวยขอมลู Protocol, Method, 

Result, Conclusion, และมาตรฐานท่ีใชอางอิงในการทดสอบน้ันๆ 

• กรณีแนบ Test reports ท่ีเปน Certificate of Analysis จะตองแนบ SOP/Work 

Instruction ท่ีแสดง Method ท่ีใชในการทดสอบ, เครื่องมือท่ีใชในการทดสอบ

,และ Criteria ท่ีใชในการยอมรับผลการทดสอบมาเพ่ิมเติม 

• กรณีเปน in-house method ใหแนบ method validation มาเพ่ิมเติม 

☐ ☐ ตัวอยางประเด็นในการทวนสอบและตรวจสอบความถกูตองของการออกแบบ 

o Electrical safety and electromagnetic compatibility (including 

essential performance) 

☐ 60601-1 test report 

☐ 60601-1-2 test report 

☐ 60601-2-X test report 

o Software Verification and Validation Studies 

☐ Tested version of software (กรณไีมสอดคลองกับท่ียื่นคําขอตอง

เปรียบเทียบความแตกตางระหวาง version ท่ีทดสอบและ version ท่ียื่น

คําขอ)  

☐ Summary of verification, validation and testing (inhouse and 

in a simulated or actual user environment) 

☐ List of unresolved software anomalies 

☐ Software life Cycle -- 62304 test report ผูผลติสามารถจดัทํา

เอกสาร 62304 Checklist (เพ่ือใหสอบยอนกลับได) และแนบเอกสารท่ี

เก่ียวของกับขอกําหนดของมาตรฐานดังกลาว 

o Usability 

☐ 62366 test report 

o Biocompatibility  

☐ Biological Evaluation Report 

☐ Biocompatibility 10993-X test report 
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o Devices Containing Biological Material  

o Sterilization Validation (for devices supplied sterile) 

☐ Evidence of ongoing revalidation of the process 

☐ Sterilization validation Report -- method used, Sterility 

Assurance Level - SAL, standards applied, Sterilization protocol, 

summary of results 

o Stability and Shelf-life Studies 

☐ Real time and accelerated stability studies 

o Performance and Safety 

o Packaging Validation Report 

o Transportation test 

o Cybersecurity 

☐ Cybersecurity vulnerabilities and risks analysis [ISO 14971 

standard] 

☐ Cybersecurity controls measures  

☐ Verification and Validation of the implemented 

cybersecurity control measures -- Vulnerability Scanner, 

Penetration Testing, DoS Attack 

☐ On-going plan for surveillance and timely detection of 

emerging threats -- Post-market Vigilance, Vulnerability 

Disclosure, Patching and Updates, Recovery, Information 

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

Protection Act  

☐ มีแผนการจัดการขอมูลสวนบุคคล ซึ่งตองไมดําเนินการขัดกับกฎหมาย

คุมครองขอมูลสวนบุคคล (พระราชบัญญัติคุมครองขอมูลสวนบุคคล พ.ศ. 

2562 (ประกาศใช 1 มิ.ย. 65) และ พระราชบัญญัตสิุขภาพแหงชาต ิพ.ศ. 

2550) 

 สําเนา ISO 17025 certificate หรือ GLP ของหองปฏิบัติการทดสอบ ☐ ☐  

 Design Validation (การตรวจสอบความถูกตองของการออกแบบ) 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 ท่ีใชในการจดัทํา CER  

☐ MEDDEV 2.7/1 rev.4  ☐ GHTF/IMDRF 

  (2) Scope of medical device ระบุช่ือ product ท่ียื่นคําขอ และขอบงใชตามท่ีระบุใน

ฉลากและเอกสารกํากับ 

  (3) Literature search protocol 

  (4) Literature search report 

  (5) Curriculum vitae (CV) of Clinical Evaluator 

  (6) Declaration of interest ของ evaluator 

☐ ☐  
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5 การวิเคราะหความเสี่ยง (Risk analysis) 

 แผนการจัดการความเสี่ยง (Risk Management Plan) 

ตองประกอบดวยขอมลู ดังตอไปน้ี 

• 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) 

ตองประกอบดวยขอมลู ดังตอไปน้ี 

• FMEA 

• Conclusion 

☐ ☐  

 เง่ือนไข การจัดการความเสี่ยงของเครื่องมือแพทยตองปฏิบัติตาม ISO 14971 ดังน้ี 

☐ สอดคลองตาม ISO 14971:2019 / EN ISO 14971:2019 

☐  สอดคลองตาม ISO 14971:2007 / DIN EN ISO 14971:2013 

6 Manufacturing Information (ขอมลูผูผลิต) 

 ชื่อเคร่ืองมือแพทยท่ีย่ืนคําขอ ☐ ☐  

 Flow chart ของกระบวนการผลติ การควบคุม การประกอบ การทดสอบผลิตภัณฑ การ

บรรจุ การติดฉลาก การเก็บรักษา การทําใหปราศจากเช้ือ และกระบวนการเก่ียวของ  
☐ ☐  

 ชื่อและท่ีต้ังของผูผลิตเคร่ืองมือแพทย ☐ ☐  

 ชื่อและท่ีต้ังของสถานท่ีทําใหปราศจากเชื้อ (ถาเปน Sterile Products) ☐ ☐  
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7 หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต (ISO 13485/GMP) 

 หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิตของผูผลิตเคร่ืองมือแพทยท่ีย่ืนคําขอ  

รายละเอียดของ Certificate  

• Scope ท่ีไดการรับรอง ตองสอดคลองกับผลติภณัฑท่ียื่นคําขอ 

• ยังอยูในอายุการใชงาน  

☐ ☐  

 ISO 13485 Certificate ของสถานท่ีทําใหปราศจากเชื้อ (กรณี outsource) ☐ ☐  

8 วิธีการทําลาย การทําใหสิ้นสภาพ และการขจัดของเสียท่ีเกิดขึ้นภายหลังการใช (ถาม)ี 

 ระบุวิธีการท้ิงหรือทําลาย เชน ท้ิงลงถังขยะติดเช้ือ เปนตน ☐ ☐  

9 Declaration of conformity (DOC) 

 เอกสาร Declaration of conformity (DOC) 

• ใชแบบฟอรมท่ี อย. กําหนด 

• ระบุช่ือเครื่องมือแพทยท่ียื่นคําขอ 

☐ ☐ หมายเหตุ 

- จัดทำเอกสาร DOC ตามแบบฟอรมของ Thai FDA 

- หัวขอ Product Owner ระบุใหสอดคลองกับหนาคำขอ 

- หัวขอ Physical Manufacturer: ระบุสถานท่ีผลิตของเครื่องมือแพทย และของ

อุปกรณเสรมิ (accessories) ตามท่ีระบุไวในตารางรายการ ITEM ใหครบทุกแหง 

กรณมีีแหลงผลิตหลายแหงจะจัดทำรายการสถานท่ีผลิตเปนเอกสารแนบก็ได โดยให

ระบุวา ตามเอกสารแนบ (see attachment) 

- หัวขอ Medical Device: ระบุช่ือเครื่องมือแพทย และอุปกรณเสรมิ 

(accessories) ตามท่ีระบุไวในตารางรายการ ITEM ใหครบทุกรายการ หากมีช่ือรุน

ตองใสช่ือรุนใหครบทุกรายการ กรณีเปนซอฟตแวรท่ีจัดเปนเครื่องมือแพทยใหระบุ

เวอรชันของซอฟตแวรดวย กรณีอุปกรณเสรมิ (accessories) มีรายการจำนวนมาก 

จะจัดทำรายการเปนเอกสารแนบก็ไดโดยใหระบุวา ตามเอกสารแนบ (see 

attachment) 

- หัวขอ Risk Classification ระบุใหสอดคลองกับหนาคำขอ 

https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517231937375576064&name=Non-IVD_F_01.2_DOC_AMDD.pdf
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- หัวขอ Quality Management System Certificate ระบุรายละเอียดของ 

Quality Management System Certificate ใหสอดคลองกับขอมลูในหนังสือ

รับรองระบบคุณภาพการผลติท่ีแนบมา กรณมีีหลายแหลงผลติตองระบุขอมูลใหครบ

ของทุกแหลงผลิต  

- หัวขอ Standard Applied ระบุรายละเอียดของมาตรฐานท่ีใชสำหรับทดสอบ

มาตรฐานของผลิตภัณฑ (ซึ่งไมใชการระบุเพียง ISO13485 ซึ่งเปนการรับรองระบบ

คุณภาพการผลิตของโรงงาน) พรอมท้ังระบุเวอรชันของมาตรฐานดวย 

10 Letter of Authorization (LOA) 

 เอกสาร Letter of Authorization (LOA) 

• ใชแบบฟอรมท่ี อย. กําหนด 

• ระบุช่ือเครื่องมือแพทยท่ียื่นคําขอ 

☐ ☐  

11 รายการอ่ืน ๆ (ถามี) 

 หนังสือรับรองวัตถุประสงคการใช ขอบงใช การบรรจุ หนังสือรับรองฉลากและวิธีการใช

งานของผูผลิตหรือเจาของผลิตภณัฑ (เอกสารฉบับนี้ใหลงนามโดยผูดําเนินกิจการ สผ./

สน.) 

ใหแนบกรณี concise evaluation/reliance program พรอมแนบ 

☐ ฉลากเครื่องมือแพทยตามท่ีไดรับอนุญาตใน reference agency 

☐ เอกสารกํากับเครื่องมือแพทยตามท่ีไดรับอนุญาตใน reference agency 

☐ ☐  

 หนังสือรับรองแสดงประวัติการจําหนายเคร่ืองมือแพทยของผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ 

(เอกสารฉบับนี้ใหลงนามโดยผูดําเนินกิจการ สผ./สน.) 

ใหแนบกรณี concise evaluation/reliance program 

☐ ☐  

 หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัยของผูผลิตหรือเจาของผลิตภณัฑ (เอกสารฉบับนี้ใหลง

นามโดยผูดําเนินกิจการ สผ./สน.) 
☐ ☐  

https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517231937207803904&name=Non-IVD_F_02_LOA.pdf
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517235892683939840&name=Non-IVD_F_05_Declaration_Letter.docx
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517235892683939840&name=Non-IVD_F_05_Declaration_Letter.docx
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517239102593179648&name=Non-IVD_F_03_Marketing_History_Declaration_Template.docx
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517239151666536448&name=Non-IVD_F_04_Safety_Declaration_Template.docx
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ใหแนบกรณี concise evaluation/reliance program 

 หลักฐานการอนุญาตจากหนวยงานท่ีมีหนาท่ีและอํานาจกํากบัดูแลเคร่ืองมือแพทยใน

ตางประเทศท่ี อย.รับรอง 
☐ ☐  

 หนังสือขอเขารวมโครงการ Thailand FDA & Singapore HSA Regulatory Reliance 

กรณีเขารวมโครงการ Regulatory Reliance Program 
☐ ☐  

 Thailand FDA & Singapore HSA Reliance Model Consent Form 

กรณีเขารวมโครงการ Regulatory Reliance Program 
☐ ☐  

 Change Notification  

กรณีเขารวมโครงการ Regulatory Reliance Program  
☐ ☐  

 Response to IR 

กรณีเขารวมโครงการ Regulatory Reliance Program 
☐ ☐  

 

กรณีเครื่องมือแพทยท่ีมี Artificial Intelligence/Machine Learning (AI/ML) ตองมีรายละเอียดเพ่ิมเติมดังตอไปนี้ 

ขอใหจัดทำเอกสารสรุปขอมูล – หากมีขอมูลอยูในเอกสารอ่ืนๆ ท่ีแนบมาแลวสามารถช้ีบงขอมูลใหเจาหนาท่ี เชน ขอมูล…อยูในเอกสาร….หนา….. 

No. หัวขอ ม ี แกไข รายละเอียดการแกไข 

1 ขอมูล input data  

อธิบายรายละเอียดและขอกำหนดเฉพาะสำหรับขอมลูท่ีจะปอนไปใหซอฟตแวรประมวลผล  
☐ ☐ ระบุรายละเอียดขอกำหนดเฉพาะสำหรับขอมูลท่ีจะปอนไปใหซอฟตแวร

ประมวลผล 

*** หากมีแลวสามารถชี้บงขอมูลใหเจาหนาท่ี เชน ขอมูล…อยูใน

เอกสาร….หนา….. 

2 ชุดขอมลู Dataset ท่ีใชในกระบวนการพัฒนา AI 

อธิบายรายแหลงท่ีมา จำนวน และลักษณะของชุดขอมูลดังตอไปน้ี  

1. Training Data 

2. Tuning Data (Validation Data) 

☐ ☐ ระบุรายละเอียดแหลงท่ีมา จำนวน และลักษณะของ Training Data, 

Tuning Data (Validation Data), Testing Data 

https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517330060550742016&name=Non-IVD_F_06_Thailand%20FDA%20&%20Singapore%20HSA%20Regulatory%20Reliance%20Letter%20of%20Acceptance.pdf
https://medical.fda.moph.go.th/media.php?id=517235893904482304&name=Non-IVD_F_07_TTHFDA_SGHSA_Reliance_ConsentForm.pdf
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3. Testing Data 

พรอมใหเหตผุลในเรื่องความเพียงพอและความเหมาะสมของชุดขอมูล (dataset) ท่ีเลือกใช 
*** หากมีแลวสามารถชี้บงขอมูลใหเจาหนาท่ี เชน ขอมูล…อยูใน

เอกสาร….หนา….. 

3 ขอมูลโมเดลหรืออัลกอลิทึมท่ีใชงาน (AI Model/algorithm) 

อธิบายรายละเอียดของโมเดลหรืออัลกอลิทึมท่ีเลือกใชโดยสังเขป 

พรอมใหเหตผุลในการเลือกใช และกระบวนการในการคัดเลือก AI/ML Model  

☐ ☐ ระบุรายละเอียดของโมเดลหรืออัลกอลิทึมท่ีเลือกใชโดยสังเขป 

พรอมใหเหตุผลในการเลือกใช และกระบวนการในการคัดเลือก AI/ML 

Model 

*** หากมีแลวชวยชี้บงขอมูลใหก็ได เชน อยูในเอกสาร….หนา….. 

4 ขอมูลสมรรถนะของ AI [เชน accuracy, sensitivity, specificity] 

o มีการกาํหนดเกณฑใ์นการยอมรับ (Performance Criteria) หรือกาํหนด

คุณลกัษณะดา้นสมรรถนะ (Performance Specification) 

o มีขอ้มูล Test Protocol และ Test Report ในการทวนสอบและตรวจสอบว่า

ซอฟตแ์วร์มีสมรรถนะตามท่ีกาํหนดไวห้รือไม่ 

☐ ☐ ระบุขอมูล Performance Criteria [เชน accuracy, sensitivity, specificity] 

*** หากมีแลวชวยชี้บงขอมูลใหก็ได เชน อยูในเอกสาร….หนา….. 

แนบ Test Protocol และ Test Report ในการประเมินประสิทธิภาพของตัว AI 

model 

5 ขอมูล Clinical Workflow  

มีการแสดงและอธิบายเก่ียวการนำผลท่ีไดจากซอฟตแวรไปใช รวมถึงอธิบายวาข้ันตอนใดตอง

มีคนมาเก่ียวของและเก่ียวของระดับใด 

☐ ☐ ระบุขอมูล Clinical Workflow  

6 ขอมูลขั้นตอนหรือแผนการ re-training model (ถามี)  

มีการแสดงชวงเวลาหรือรอบในการอัพเดทขอมูลการเรียนรู (Training dataset) ในกรณีท่ีมี

การเก็บขอมูลหลังจากท่ีนำ AI model ไปใชงาน และตองนำขอมูลดังกลาวมาใชในการ re-

training model  

☐ ☐ ระบุแผนการ re-training model 

7 อ่ืนๆ ☐ ☐ ใหผูผลิตยืนยันวา Type ของ AI เปนแบบไหน  

- Locked Type Algorithm (หลงัออกสูตลาดอาจจะมีการเก็บขอมลูแตไมมี

กระบวนการ Training AI ไปเรื่อยๆ จะมีชวงเวลาจะมีกำหนดไวสำหรับการ Re-

training model) หรือ  
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- Continuous Type Algorithm (มีการเก็บขอมูลและ Training AI ไปเรื่อยๆจาก

ขอมูลท่ีพบเจอหลังออกสูตลาดไปแลว)  

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

ตัวอยางเอกสาร  

สำหรับการประเมินเอกสารแบบยอ (concise evaluation)



ตัวอยางเอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกตองของการออกแบบ 

(จัดทำเปนภาษาอังกฤษ ยกเวนกรณีผลิตในประเทศจัดทำเปนภาษาไทยได) 

เอกสารสรุปการทวนสอบและการตรวจสอบความถูกตองของการออกแบบ  

(Summary of Design Verification and Validation Document) 
 

ชื่อเครื่องมือแพทย ...................................................................................................................................................... 
วัตถุประสงคการใชงาน (intended use) ………………............................................................................………………. 
และขอบงใช (indication) ………….................................................................................................................…………… 
ไดทำการศึกษา  (๑) ศึกษากอนการทดลองทางคลนิิก (Pre-clinical studies)  จำนวน  ........................... ทดสอบ และ 
๒) หลักฐานทางคลินิก (clinical evidence) จำนวน ................................................................................. ทอดสอบ 
ดังนี้คือ 

 

(๑) ศึกษากอนการทดลองทางคลนิิก (Pre-clinical studies) จำนวน ................... ทดสอบ 
๑. ชื่อการทดสอบ 
เลขท่ีรายงานผล หนวยท่ีทำการทดสอบ ขอบขายการทดสอบ และมาตรฐานท่ีอางอิงถึง 
วัตถุประสงค  

วิธีการทดสอบ  

ผลการทดสอบ  

สรุป  

๒. ชื่อการทดสอบ 
เลขท่ีรายงานผล หนวยท่ีทำการทดสอบ ขอบขายการทดสอบ และมาตรฐานท่ีอางอิงถึง 
วัตถุประสงค  

วิธีการทดสอบ  

ผลการทดสอบ  

สรุป  

(๒) หลักฐานทางคลินิก (clinical evidence) จำนวน ............ ทดสอบ 
๑. ชื่อการทดสอบ  

เลขท่ีรายงานผล หนวยท่ีทำการทดสอบ ขอบขายการทดสอบ และมาตรฐานท่ีอางอิงถึง 
วัตถุประสงค  

วิธีการทดสอบ  

ผลการทดสอบ  

สรุป  

 

ลายมือชื่อ 
ชื่อนามสกุล และตำแหนง  
ประทับตราบริษัทผูผลิตหรือเจาของผลิตภัณฑ 



   

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] , the applicant for registration 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] 

หนังสือรับรองวัตถุประสงคการใช ขอบงใช การบรรจุ หนังสือรับรองฉลากและวิธีการใชงาน

เอกสารออกจโดยผูดําเนินกิจการ สผ./สน.

reference agency ระบชุื่อหนวยงานที่มี

หนาที่และอำนาจในการกำกับดูแลเครือ่งมือ

แพทยในตางประเทศที่สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยายอมรบั 

- TGA (Australia)

- Health Canada

- Notified Body (EU)

- MHLW (Japan)

- US FDA

- ระบชุื่อเครื่องมือแพทย และอุปกรณเสริม (accessories) ตามที่ระบุไวในตาราง

รายการ ITEM ใหครบทุกรายการ หากมีชื่อรุนตองใสชื่อรุนใหครบทุกรายการ รวม

ถึงเวอรชั่นของซอฟตแวรกรณทีี่เปน Software as a medical device

- กรณีอุปกรณเสริม (accessories) มรีายการจำนวนมาก จะจดัทำรายการเปน

เอกสารแนบก็ได โดยใหระบุวา ตามเอกสารแนบ (see attachment)



(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] , the applicant for registration of the medical device( s)  stated below, hereby 
declare that the medical devices have been marketed in the independent reference regulatory agency’s 
jurisdiction for at least one year.  The first date of market introduction in [ jurisdiction/country]  was 
[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.2551), 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] 

ตัวอยางหนังสือรับรองแสดงประวัติการจำหนาย คมพ. 

 Marketing History Declaration Template 

reference agency ระบชุื่อหนวยงานที่มี

หนาที่และอำนาจในการกำกับดูแลเครือ่งมือ

แพทยในตางประเทศที่สำนักงาน

คณะกรรมการอาหารและยายอมรบั 

- TGA (Australia)

- Health Canada

- Notified Body (EU)

- MHLW (Japan)

- US FDA

เอกสารออกจโดยผูดําเนินกิจการ สผ./สน.

- ระบชุื่อเครื่องมือแพทย และอุปกรณเสริม (accessories) ตามที่ระบุไวในตารางรายการ ITEM ใหครบทุกรายการ หากมีชื่อรุน

ตองใสชื่อรุนใหครบทุกรายการ รวมถึงเวอรชั่นของซอฟตแวรกรณีที่เปน Software as a medical device

- กรณีอุปกรณเสริม (accessories) มรีายการจำนวนมาก จะจดัทำรายการเปนเอกสารแนบก็ได โดยใหระบุวา ตามเอกสารแนบ

(see attachment)



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] , the applicant for registration 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] to [dd/mm/yyyy]: 
No reported deaths; 
No reported serious deterioration in the state of health1 of any person; and 
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.2551) , 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. 

เอกสารออกจโดยผูดําเนินกิจการ สผ./สน.

- ระบชุื่อเครื่องมือแพทย และอุปกรณเสริม (accessories) ตามที่ระบุไวใน

ตารางรายการ ITEM ใหครบทุกรายการ หากมีชื่อรุนตองใสชื่อรุนใหครบทุก

รายการ รวมถึงเวอรชั่นของซอฟตแวรกรณีที่เปน Software as a medical

device

หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัย
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