
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง  การจัดเครือ่งมือแพทย์ตามระดบัความเสี่ยง 

พ.ศ.  ๒๕๖๒ 
 

 

เพ่ือให้การควบคุมและก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพและสอดคล้องกับ
การควบคุมเครื่องมือแพทย์ในระดับภูมิภาคอาเซียนและสากล  จึงเห็นสมควรจ าแนกกลุ่มเครื่องมือแพทย์
หรือเครื่องมือแพทย์  ตามระดับความเสี่ยงที่อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อสุขภาพ  ร่างกาย  หรือชีวิตของมนุษย์  
หรือผลกระทบต่อการสาธารณสุข  เพ่ือให้การใช้เครื่องมือแพทย์เป็นไปอย่างปลอดภัยและการคุ้มครอง
ผู้บริโภคเป็นไปอย่างเหมาะสม   

อาศัยอ านาจตามความในมาตรา  ๕  วรรคหนึ่ง  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  
และมาตรา  ๖  (๑)  แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์  พ.ศ.  ๒๕๕๑  ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์  (ฉบับที่  ๒)  พ.ศ.  ๒๕๖๒  รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสุขโดยค าแนะน าของ
คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ออกประกาศไว้  ดังต่อไปนี้ 

ข้อ ๑ ให้จัดเครื่องมือแพทย์เป็น  ๒  กลุ่ม  ดังนี้   
(๑) เครื่องมือแพทย์ส าหรบัการวนิิจฉัยภายนอกรา่งกาย  (In  vitro  diagnostic  medical  device) 
(๒) เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครือ่งมอืแพทย์ส าหรับการวินจิฉัยภายนอกร่างกาย  (Non-in  vitro  

diagnostic  medical  device) 
ข้อ ๒ ให้จัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย   

(In  vitro  diagnostic  medical  device)  ตามระดับความเสี่ยงต่อบุคคลและการสาธารณสุข  จากต่ าไปสูง  
ดังต่อไปนี้ 

(๑) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๑  หมายความว่า  เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงต่ าต่อบุคคล
และการสาธารณสุข   

(๒) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๒  หมายความว่า  เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลาง 
ต่อบุคคลหรือความเสี่ยงต่ าต่อการสาธารณสุข   

(๓) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๓  หมายความว่า  เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูงต่อบุคคล
หรือความเสี่ยงปานกลางต่อการสาธารณสุข   

(๔) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๔  หมายความว่า  เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูงต่อบุคคล
และการสาธารณสุข   

การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามระดับความเสี่ยงตามข้อ  ๑  
ให้เป็นไปตามเอกสารหมายเลข  ๑  ที่แนบท้ายประกาศนี้   

้หนา   ๕๓

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๓๐๘    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๘   ธันวาคม   ๒๕๖๒



ข้อ ๓ ให้จัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับ 
การวินิจฉัยภายนอกร่างกาย  (Non-in  vitro  diagnostic  medical  device)  ตามระดับความเสี่ยง 
ที่อาจเกิดขึ้นจากต่ าไปสูง  ดังต่อไปนี้ 

(๑) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๑  หมายความว่า  เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงต่ า   
(๒) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๒  หมายความว่า  เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลาง

ระดับต่ า   
(๓) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๓  หมายความว่า  เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลาง

ระดับสูง   
(๔) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่  ๔  หมายความว่า  เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูง   
การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 

ตามระดับความเสี่ยง  ให้เป็นไปตามเอกสารหมายเลข  ๒  ที่แนบท้ายประกาศนี้ 
ข้อ ๔ กรณีมีปัญหาการจัดประเภทเครื่องมือแพทย์  ให้เลขาธิการมีอ านาจวินิจฉัยชี้ขาด   

การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์   
ข้อ ๕ การจัดเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยงตามประกาศนี้  มีมาตรการควบคุม 

กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์  ดังต่อไปนี้   
(ก) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องได้รับอนุญาต  ได้แก่  

เครื่องมือแพทย์ตามข้อ  ๒  (๔)  หรือข้อ  ๓  (๔)   
(ข) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องแจ้งรายการละเอียด  

ได้แก่  เครื่องมือแพทย์ตามข้อ  ๒  (๒)  (๓)  หรือข้อ  ๓  (๒)  (๓) 
(ค) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องจดแจ้ง  ได้แก่  เครื่องมือแพทย์

ตามข้อ  ๒  (๑)  หรือข้อ  ๓  (๑)   
กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ต้องได้รับอนุญาต  แจ้งรายการละเอียด  หรือจดแจ้ง

ให้เป็นไปตามที่รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ประกาศก าหนด 
กรณีเพ่ือประโยชน์ในการคุ้มครองผู้บริโภค  ให้รัฐมนตรีโดยค าแนะน าของคณะกรรมการ

เครื่องมือแพทย์มีอ านาจประกาศก าหนดกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ให้แตกต่างจาก 
วรรคหนึ่งได้ 

ข้อ ๖ ประกาศฉบับนี้ให้ใช้บังคับตั้งแต่วันถัดจากวันประกาศในราชกิจจานุเบกษาเป็นต้นไป 
 

ประกาศ  ณ  วนัที่  14  พฤศจิกายน  พ.ศ.  ๒๕๖2 
อนุทิน  ชาญวรีกูล 

รัฐมนตรีว่าการกระทรวงสาธารณสขุ 

้หนา   ๕๔

่เลม   ๑๓๖   ตอนพิเศษ   ๓๐๘    ง ราชกิจจานุเบกษา ๑๘   ธันวาคม   ๒๕๖๒



การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามระดับความเสี่ยง 
แนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยง พ.ศ. ๒๕๖๒ 

 
การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามระดับความเสี่ยง พิจารณาจาก

ปัจจัยที่มีผลต่อระดับความเสี่ยง เช่น วัตถุประสงค์การใช้และข้อบ่งใช้ของเครื่องมือแพทย์ ซึ่งก าหนดโดยเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์  ความช านาญของผู้ใช้เครื่องมือแพทย์  ความส าคัญและผลกระทบของข้อมูลที่ได้จากเครื่องมือแพทย์                  
ที่มีต่อบุคคลและการสาธารณสุข 

๑. ในเอกสารนี้ 

  “เครื่องมือแพทย์” หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ส าหรับมนุษย์ไม่รวมถึงสัตว์ 

  “เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย” [In Vitro Diagnostic (IVD) medical devices]  
หมายความว่า น  ายา (reagent) ชุดตรวจ (reagent product) ตัวสอบเทียบ (calibrator) สารควบคุม 
(control material) เครื่องมือหรืออุปกรณ์ (kit, instrument, apparatus or equipment) ระบบการตรวจ
วิเคราะห์ (system) หรือวัตถุอ่ืนใด ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์อ่ืนที่เจ้าของ
ผลิตภัณฑ์มุ่งหมายส าหรับตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์ รวมทั งโลหิตและอวัยวะบริจาคเพ่ือให้ข้อมูล 
     (๑) สภาพทางสรีรวิทยา หรือพยาธิสภาพ หรือความพิการแต่ก าเนิด  
       (๒) พิจารณาความปลอดภัยและความเข้ากันได้ของเนื อเยื่อของผู้ที่มีโอกาสรับอวัยวะ หรือ 
       (๓) ตรวจติดตามการรักษา รวมทั งภาชนะเก็บสิ่งส่งตรวจ    

  “เครื่องมือ” (instrument) หมายความว่า อุปกรณ์หรือเครื่องมือที่เจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายใช้
เป็นเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 

  “น  ายา” (reagent) หมายความว่า ส่วนประกอบทางเคมี  ชีวภาพหรือวิทยาภูมิคุ้มกัน  สารละลาย หรือ          
สิ่งที่เตรียม (preparation) ที่เจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายใช้เป็นเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย  

  “เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายเพ่ือการทดสอบด้วยตนเอง” (IVD medical device 
for self-testing) หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่เจ้าของผลิตภัณฑ์             
มุ่งหมายส าหรับใช้โดยบุคคลทั่วไป  

   “ภาชนะเก็บสิ่ งส่งตรวจ” (specimen receptacle) หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ส าหรั บ 
การวินิจฉัยภายนอกร่างกาย ไม่ว่าเป็นชนิดสุญญากาศหรือไม่ก็ตาม ซึ่งเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายโดยเฉพาะ
ส าหรับการเก็บสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์โดยตรง (primary containment) 

  “เจ้าของผลิตภัณฑ์” (product owner) หมายความว่า บุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคลที่                      
   (๑) ขายเครื่องมือแพทย์ภายใต้ชื่อของตนเองหรือภายใต้เครื่องหมายการค้า การออกแบบ 
ชื่อการค้า หรือชื่ออ่ืน หรือเครื่องหมายอ่ืนที่ตนเองเป็นเจ้าของหรือควบคุม และ 
   (๒) รับผิดชอบเรื่องการออกแบบ การผลิต การประกอบ การด าเนินการ (process) การแสดง
ฉลาก การบรรจุ หรือการมอบหมายให้กระท าการดังกล่าวตามเป้าประสงค์  ไม่ว่าจะกระท าโดยตนเอง หรือ
ภายใต้การมอบหมายของบุคคลนั น 

   “บุคคลทั่วไป” (lay person) หมายความว่า บุคคลที่ไม่ได้รับการฝึกอบรมในสาขาหรือแขนงวิชา 
ที่เกีย่วข้อง 

 

 

เอกสารหมายเลข ๑ 



-๒- 

 “การตรวจสอบ” (examination) หมายความว่า กระบวนการต่าง ๆ เพ่ือหาค่าของสมบัติหรือ
คุณลักษณะ 
หมายเหตุ  
  การตรวจสอบเพ่ือหาสารในตัวอย่างทางชีวภาพ โดยทั่วไปเรียกว่า การทดสอบ (test) การตรวจ
วิเคราะห์ (assay) หรือการวิเคราะห์ (analysis) 

 “การทดสอบใกล้ตัวผู้ป่วย” (near patient testing) หมายความว่า การทดสอบที่กระท าภายนอก
ห้องปฏิบัติการ โดยบุคลากรทางการแพทย์ที่ไม่จ าเป็นต้องเป็นผู้ประกอบวิชาชีพทางห้องปฏิบัติการ โดยทั่วไป
กระท าใกล้ตัวผู้ป่วยหรือข้างตัวผู้ป่วย ทั งนี  สามารถเรียกอีกอย่างหนึ่งว่า การทดสอบ ณ จุดดูแลผู้ป่วย 

 “การทดสอบด้วยตนเอง” (self-testing) หมายความว่า การทดสอบท่ีกระท าโดยบุคคลทั่วไป 

 “สิ่งที่ท าให้เกิดโรคติดต่อ” (transmissible agent) หมายความว่า สิ่งที่สามารถแพร่หรือติดต่อไปสู่
บุคคล ท าให้เกิดโรคติดต่อ หรือโรคติดเชื อ 

 “การแพร่” (transmission) หมายความว่า การน าเชื อโรคไปสู่บุคคล  
 
๒. หลักเกณฑ์การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามระดับความเสี่ยง  

 หลักเกณฑ์ที่ ๑  เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่มุ่งหมายดังต่อไปนี  จัดเป็น
เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔ 

 เครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมายเพ่ือตรวจหาสิ่งที่ท าให้เกิดโรคติดต่อหรือร่องรอยการสัมผัส 
สิ่งที่ท าให้เกิดโรคติดต่อในเลือด ส่วนประกอบของเลือด ผลิตภัณฑ์ของเลือด (blood derivatives) เซลล์ เนื อเยื่อ 
หรืออวัยวะ เพ่ือประเมินความเหมาะสมในการให้หรือถ่ายเลือด หรือการปลูกถ่าย หรือ 

 เครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมายเพ่ือตรวจหาสิ่งที่ท าให้เกิดโรคติดต่อหรือร่องรอยการสัมผัส 
สิ่งที่ท าให้เกิดโรคติดต่อซึ่งก่อให้เกิดสภาวะที่เป็นอันตรายต่อชีวิต รักษาไม่หาย โรคที่มีความเสี่ยงในการ
แพร่กระจายสูง 

   หลักการและเหตุผล เนื่องจากเป็นเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่มุ่งหมาย
เพ่ือให้มั่นใจในความปลอดภัยของเลือดและส่วนประกอบของเลือดส าหรับการให้หรือถ่ายเลือด หรือการปลูกถ่ายเซลล์ 
เนื อเยื่อและอวัยวะ ส่วนใหญ่ผลการทดสอบเป็นปัจจัยส าคัญประกอบการพิจารณาเกี่ยวกับการบริ จาคหรือ 
การใช้ผลิตภัณฑ์ ซึ่งโรคร้ายแรงที่เกิดขึ นจากการให้หรือถ่ายเลือด หรือการปลูกถ่ายเซลล์ เนื อเยื่อและอวัยวะ 
ท าให้เสียชีวิตหรือทุพพลภาพระยะยาว รักษาไม่หายหรือจ าเป็นต้องได้รับการรักษา ดังนั น การวินิจฉัย  
ที่แม่นย าจึงเป็นสิ่งส าคัญในการลดผลกระทบที่เกิดขึ นทางสาธารณสุข 
   ตัวอย่าง การทดสอบเพ่ือตรวจการติดเชื อ HIV, HCV, HBV, HTLV หลักเกณฑ์นี ใช้กับการตรวจ
วิเคราะห์ คัดกรองเบื องต้น การตรวจวิเคราะห์ยืนยัน และการตรวจวิเคราะห์เพิ่มเติม 

  หลักเกณฑ์ที่ ๒ เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่มุ่งหมายเพ่ือทดสอบหมู่เลือด
หรือชนิดของเนื อเยื่อ เพ่ือให้มั่นใจในความเข้ากันได้ทางปฏิกิริยาภูมิคุ้มกันของเลือด  ส่วนประกอบของเลือด 
เซลล์  เนื อเยื่อหรืออวัยวะ ส าหรับการให้หรือถ่ายเลือด หรือการปลูกถ่าย จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓  
  ส่วนเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายเพ่ือทดสอบหมู่เลือดระบบเอบีโอ  
(ABO system) [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)] ระบบอาร์เอช (rhesus system)  [RH1 (D), RH2 (C), RH3 (E),  
 

 



-๓- 

RH4 (c), RH5 (e)] ระบบเคลล์ (Kell system) [Kel1 (K)] ระบบคิดด์ (Kidd system) [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)] 
และระบบดัฟฟ่ี (Duffy system) [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔ 
  หลักการและเหตุผล  เนื่องจากเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูงต่อบุคคล หากผลการตรวจ
ผิดพลาด ผู้ป่วยจะเป็นอันตรายถึงแก่ชีวิต จึงจัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔ หลักเกณฑ์นี จัดประเภท
เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายเพ่ือทดสอบหมู่เลือดเป็น ๒ ประเภท คือ เครื่องมือแพทย์ประเภท
ที่ ๓ หรือเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔ ขึ นกับลักษณะแอนติเจนของหมู่เลือดที่เครื่องมือแพทย์สามารถตรวจ
และความส าคัญของแอนติเจนของหมู่เลือดในการให้หรือถ่ายเลือด 
  ตัวอย่าง เอชแอลเอ (HLA) ระบบดัฟฟ่ี (Duffy system) (ระบบดัฟฟ่ีอ่ืน ยกเว้นที่อยู่ในเครื่องมือแพทย์
ประเภทที่ ๔) จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓  

  หลักเกณฑ์ที่ ๓  เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่มุ่งหมายส าหรับใช้ดังต่อไปนี  
จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓  

 ในการตรวจหาสิ่งที่ท าให้เกิดโรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์หรือร่องรอยการสัมผัสสิ่งที่ท าให้เกิด
โรคติดต่อทางเพศสัมพันธ์  (เช่น  Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorrhoeae) 

 ในการตรวจหาเชื อก่อโรคในน  าไขสันหลัง (cerebrospinal fluid) หรือเลือด ซึ่งมีความเสี่ยง  
เนื่องจากเป็นเชื อที่มีข้อจ ากัดในการเพาะเลี ยง ( เช่น  Neisseria meningitidis หรือ Cryptococcus 
neoformans) 

 ในการตรวจหาเชื อก่อโรคซึ่งมีความเสี่ยงสูง หากผลการตรวจผิดพลาด ผู้ป่วยหรือทารก 
ในครรภ์จะเสียชีวิตหรือพิการอย่างรุนแรง (เช่น ชุดตรวจวิเคราะห์เพ่ือวินิจฉัย Cytomegalovirus (CMV), 
Chlamydia pneumoniae, Methycillin Resistant Staphylococcus aureus) 

 ในการตรวจคัดกรองสตรีมีครรภ์ก่อนคลอด เพ่ือชี บ่งสภาวะภูมิคุ้มกันต่อสิ่ งที่ท าให้เกิด
โรคติดต่อ (เช่น การทดสอบสภาวะภูมิคุ้มกันต่อ Rubella หรือ Toxoplasmosis) 

 ในการตรวจเพ่ือชี บ่งสภาวะของโรคติดเชื อหรือสภาวะภูมิคุ้มกัน หากผลการตรวจผิดพลาด               
จะมีความเสี่ ยงน าไปสู่การตัดสินใจรักษาที่ท าให้ผู้ป่วยอยู่ ในสถานการณ์ที่ เป็นภัยคุกคามต่อชีวิต  
(เช่น การตรวจ Enteroviruses, CMV and Herpes simplex virus (HSV) ในผู้ป่วยปลูกถ่ายอวัยวะ) 

 ในการตรวจคัดกรองเพ่ือคัดเลือกผู้ป่วยส าหรับการบ าบัดและจัดการรักษาแบบเจาะจง หรือ 
ชี บ่งระยะของโรค หรือวินิจฉัยโรคมะเร็ง (เช่น การให้ยาแบบจ าเพาะต่อบุคคล) 
หมายเหตุ   
     เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายข้างต้นต้องตรวจวินิจฉัยเพ่ิมเติมและ 
ตรวจติดตามก่อนการตัดสินใจรักษา จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ ภายใต้หลักเกณฑ์ที่ ๖ 

 ในการทดสอบทางพันธุกรรมในมนุษย์  (เช่น Huntington’s Disease, Cystic Fibrosis) 
 ในการตรวจติดตามระดับยา  สารหรือส่วนประกอบทางชีวภาพ  หากผลการตรวจผิดพลาด  

จะมีความเสี่ยง ซ่ึงน าไปสู่การตัดสินใจรักษาที่ท าให้ผู้ป่วยอยู่ในสถานการณ์ท่ีเป็นภัยคุกคามต่อชีวิตอย่างฉับพลัน 
(เช่น Cardiac markers, cyclosporine, prothrombin time testing) 

 ในการรักษาผู้ป่วยโรคติดเชื อที่เป็นอันตรายต่อชีวิต (เช่น HCV viral load, HIV Viral Load 
and HIV and HCV geno- and subtyping) 

 
 
 



 

-๔- 

 ในการตรวจคัดกรองภาวะผิดปกติแต่ก าเนิดของทารกในครรภ์ (เช่น Spina Bifida or Down 
Syndrome) 

หลักการและเหตุผล  เนื่องจากเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายกลุ่มนี  
มีความเสี่ยงสูงต่อบุคคล หรือความเสี่ยงปานกลางต่อการสาธารณสุข หากผลการตรวจผิดพลาดผู้ป่วยจะอยู่ใน 
สถานการณ์ที่เป็นภัยคุกคามต่อชีวิต หรือเกิดผลกระทบทางลบที่ส าคัญ เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัย
ภายนอกร่างกายกลุ่มนี จะให้ข้อมูลส าคัญยิ่งหรือข้อมูลเดียวเท่านั นส าหรับการวินิจฉัยที่ถูกต้อง และอาจมี  
ความเสี่ยงสูงต่อบุคคล เนื่องจากความเครียดและวิตกกังวลที่เกิดจากข้อมูลที่ได้รับและกระบวนการติดตามผล 
ที่อาจเกิดขึ นตามมา 

หลักเกณฑ์ที่ ๔  เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่มุ่งหมายส าหรับการทดสอบ
ด้วยตนเองจัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ ส่วนเครื่องมือแพทย์ซึ่งผลการทดสอบไม่ได้ชี บ่งถึงสภาวะวิกฤติ
ทางการแพทย์ หรือเป็นผลการตรวจสอบเบื องต้น ซึ่งต้องตรวจติดตามผลโดยการทดสอบทางห้องปฏิบัติการ 
ที่เหมาะสม จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่มุ่งหมาย
ส าหรับการตรวจสอบแก๊สในเลือดและกลูโคสในเลือด โดยทดสอบใกล้ตัวผู้ป่วยจัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ 
ส่วนเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายอ่ืนๆ ที่มุ่งหมายส าหรับทดสอบใกล้ตัวผู้ป่วย 
จัดประเภทตามหลักเกณฑ์การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์   

หลักการและเหตุผล เนื่องจากผู้ใช้เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายกลุ่มนี  
เป็นบุคคลที่ไม่มีความเชี่ยวชาญทางเทคนิค ดังนั น การแสดงฉลากและค าแนะน าการใช้ จึงเป็นสิ่งส าคัญ 
ต่อความถูกต้องของผลการทดสอบ 

ตัวอย่าง เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกส าหรับร่างกายที่มุ่งหมายส าหรับการทดสอบ
ด้วยตนเองประเภทที่ ๓ ได้แก่ ชุดตรวจติดตามระดับกลูโคสในเลือด 

ตัวอย่าง เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกส าหรับร่างกายที่มุ่งหมายส าหรับการทดสอบ
ด้วยตนเองประเภทที่ ๒ ได้แก่ ชุดทดสอบการตั งครรภ์ ชุดทดสอบสภาวะเจริญพันธุ์ ชุดทดสอบในปัสสาวะ 

หลักเกณฑ์ที่ ๕ เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายดังต่อไปนี  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์
ประเภทที่ ๑   

 น  ายาหรือสารชนิดอ่ืนที่มีลักษณะเฉพาะที่เจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายส าหรับใช้ในขั นตอนหรือ
กระบวนการตรวจวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่เก่ียวข้องเฉพาะกับการตรวจสอบนั น  
 เครื่องมือที่เจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะส าหรับใช้ในขั นตอนการตรวจวินิจฉัยภายนอก

ร่างกาย 
 ภาชนะเก็บสิ่งส่งตรวจ (specimen receptacles) 

หมายเหตุ  
      ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในห้องปฏิบัติการทั่วไปที่ไม่ได้ผลิต ขาย หรือแสดง เพ่ือใช้เฉพาะส าหรับการวินิจฉัย
ภายนอกร่างกาย  ไม่จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 

หลักการและเหตุผล เนื่องจากเป็นเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่มีความ
เสี่ยงต่ า ต่อบุคคลและไม่มีความเสี่ยงหรือความเสี่ยงต่ าต่อการสาธารณสุข 

ตัวอย่าง อาหารเลี ยงเชื อส าหรับการแยก/จ าแนกเชื อ (ยกเว้นชนิดผงแห้ง ซึ่งไม่เป็นเครื่องมือแพทย์
ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายชนิดส าเร็จรูป) ชุดอุปกรณ์เพาะเลี ยงเพ่ือชี บ่งชนิดของเชื อ น  ายาล้าง
ปฏิกิริยา (wash solutions) เครื่องมือและภาชนะเก็บปัสสาวะ 



 
-๕- 

หมายเหตุ    
    (๑) การประเมินสมรรถนะของซอฟแวร์หรือเครื่องมือ ซึ่งมีข้อก าหนดเฉพาะในการประเมิน              
ควรด าเนินการในเวลาเดียวกันกับการประเมินชุดทดสอบ 

    (๒) การใช้เครื่องมือและวิธีทดสอบร่วมกันเป็นการป้องกันเครื่องมือไม่ให้ถูกประเมินแยกต่างหาก 
แม้ว่าเครื่องมือจัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑ 

หลักเกณฑ์ที่ ๖  เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายซึ่งอยู่นอกเหนือจากที่ระบุ  
ในหลักเกณฑ์ที่ ๑ - ๕ จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ 

หลักการและเหตุผล เนื่องจากเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายกลุ่มนี  
มีความเสี่ยงปานกลางต่อบุคคล หากผลการตรวจผิดพลาด จะไม่ก่อให้เกิดอันตรายถึงแก่ชีวิตหรือพิการอย่าง
รุนแรงหรือเกิดผลกระทบทางลบที่ส าคัญต่อการรักษาหรือเป็นอันตรายอย่างเฉียบพลันต่อผู้ป่วย ผลการ
ทดสอบจากเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายเป็นหนึ่ งในหลายปัจจัยที่ใช้ในการรักษา  
ถ้าผลการทดสอบเป็นเพียงข้อมูลเดียว ขณะที่ข้อมูลอ่ืนๆ เช่น สัญญาณและอาการหรือข้อมูลทางคลินิก 
ที่แพทย์อาจใช้เป็นแนวทางการรักษา เครื่องมือแพทย์นั นจัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ ทั งนี  ควรมี 
การควบคุมอ่ืนที่เหมาะสมเพ่ือตรวจสอบความถูกต้องของผลการทดสอบ เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ รวมถึง
เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่มีความเสี่ยงต่ าต่อการสาธารณสุข เนื่องจากใช้ตรวจหา 
สิ่งที่ท าให้เกิดโรคติดเชื อที่ไม่แพร่กระจายในกลุ่มประชากรได้ง่าย 

ตัวอย่าง แก๊สในเลือด เชื อ H. pylori และตัวบ่งชี ทางสรีรวิทยา เช่น ฮอร์โมน  วิตามิน  เอนไซม์ ตัวบ่งชี 
เมตาบอลิซึม  การตรวจวิเคราะห์ specific IgE และ celiac disease markers 

หลักเกณฑ์ที่ ๗  เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่เป็นตัวควบคุม (control) 
โดยไม่มีการก าหนด ค่าเชิงปริมาณหรือเชิงคุณภาพ จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ 

หลักการและเหตุผล เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายที่เป็นตัวควบคุม 
(control) ผู้ใช้เป็นผู้ก าหนดค่าเชิงปริมาณหรือเชิงคุณภาพ ไม่ใช่เจ้าของผลิตภัณฑ์เป็นผู้ก าหนด 
๓. กรณีเครื่องมือแพทย์อาจจัดประเภทได้มากกว่าหนึ่งประเภทตามหลักเกณฑ์ข้างต้น ให้จัดประเภทเครื่องมือแพทย์นั น 
เป็นประเภทที่มีความเสี่ยงสูงสุด  
๔. กรณีเครื่องมือแพทย์ได้รับการออกแบบให้ใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์อ่ืนด้วย ให้จัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ใช้
ร่วมกันนั น โดยแยกพิจารณาจัดประเภทเครื่องมือแพทย์แต่ละรายการ 
๕. กรณีเครื่องมือแพทย์มีวัตถุประสงค์การใช้มากกว่าหนึ่งวัตถุประสงค์ขึ นไป ให้จัดประเภทเครื่องมือแพทย์นั น
ตามวัตถุประสงค์การใช้ที่มีความเสี่ยงสูงสุด 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 
การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย                 
ตามระดับความเสี่ยงแนบท้ายประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทย์                           

ตามระดับความเสี่ยง พ.ศ. ๒๕๖๒ 
การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตาม

ความเสี่ยงพิจารณาจากปัจจัยที่มีผลต่อความเสี่ยง เช่น ระดับการรุกล  าเข้าสู่ร่างกาย ระยะเวลาที่อยู่ในร่างกาย 
ลักษณะการใช้งาน ผลทางชีวภาพ (biological effect)  
๑.  ในเอกสารนี้   

“เครื่องมือแพทย์” หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ส าหรับมนุษย์ไม่รวมถึงสัตว์ 
 “เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลัง” (active medical device) หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ใด ๆ  

ซึ่งการท างานต้องใช้แหล่งพลังงานไฟฟ้า หรือแหล่งพลังงานอ่ืนที่ไม่ใช่พลังงานที่ก าเนิดขึ นโดยตรงจากร่างกาย
มนุษย์ หรือแรงโน้มถ่วง และสามารถท างานได้โดยการแปลงพลังงานเหล่านี  แต่เครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมาย  
เพ่ือส่งผ่านพลังงาน  สาร หรือองค์ประกอบอ่ืนๆ (elements) ระหว่างเครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังกับผู้ป่วย  
โดยไม่มีการเปลี่ยนแปลงที่มีนัยส าคัญ ใด ๆ ไม่ถือว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ที่มีก าลัง ทั งนี  ซอฟต์แวร์ที่ท างาน 
โดยล าพัง (stand alone software) (ซึ่งจัดเป็นเครื่องมือแพทย์ตามนิยามของเครื่องมือแพทย์) ถือว่าเป็น
เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลัง 

“เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังที่ ใช้ในการรักษา” (active therapeutic device) หมายความว่า 
เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังใดๆ ไม่ว่าจะใช้โดยล าพังหรือใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์อ่ืน เพ่ือพยุง ค  า หรือจุน 
ดัดแปลงทดแทน หรือฟ้ืนฟูสภาพการท าหน้าที่หรือโครงสร้างทางชีววิทยา โดยมุ่งหมายเพ่ือรักษา หรือบรรเทา
ความเจ็บป่วย บาดเจ็บ หรือทุพพลภาพ 

“เครื่องมือแพทย์ที่มี ก าลั งที่ ใช้ ในการวินิจฉัย” (active device intended for diagnosis) 
หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังใด ๆ ไม่ว่าจะใช้โดยล าพังหรือใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์อ่ืน เพ่ือ 
ให้ข้อมูล (information) ส าหรับการตรวจ วินิจฉัย ติดตาม หรือเพ่ือสนับสนุนการรักษาภาวะทางสรีรวิทยา 
สภาวะสุขภาพ ความเจ็บป่วย หรือความพิการแต่ก าเนิด 

“เครื่องมือแพทย์ที่ฝังในร่างกาย” (implantable medical device) หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ใด ๆ 
ร ว มถ ึง เ ค รื ่อ ง ม ือ แพทย ์ที ่ถ ูก ด ูด ซ ึมบ า งส ่ว นห ร ือทั  ง ห มด  ( partially or wholly absorbed)  ซึ่ ง 
มุ่งหมายเพ่ือสอดใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์ทั งหมด หรือแทนที่เยื่อบุผิว หรือผิวของนัยน์ตาโดยวิธีทางศัลยกรรม 
เพ่ือให้เครื่องมือแพทย์นั นคงอยู่ในร่างกายหลังจากการกระท าตามวิธีการใช้งานของเครื่องมือแพทย์นั น ทั งนี   
เครื่องมือแพทย์ใด ๆ ที่มีมุ่งหมายให้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์เพียงบางส่วนโดยวิธีทางศัลยกรรม และมุ่งหมาย
ให้คงอยู่ในร่างกายอย่างน้อย ๓๐ วัน ให้ถือว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ใช้ฝังในร่างกายด้วย 

“เครื่องมือแพทย์ที่รุกล  าเข้าไปในร่างกาย” (invasive medical device) หมายความว่า เครื่องมือแพทย์
ที่สอดใส่เข้าไปในร่างกาย ไม่ว่าจะทั งหมด หรือเพียงบางส่วน ผ่านทางช่องเปิดของร่างกาย หรือผ่านทางผิวหนัง 

“เครื่ องมือแพทย์ที่ ใช้ประคับประคองหรือช่วยชีวิต ” (life supporting or life sustaining) 
หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่จ าเป็น หรือให้ข้อมูลที่จ าเป็นต่อการคืนสู่สภาพปกติ หรือท าหน้าที่ของร่างกาย
ซึ่งมีความส าคัญต่อการมีชีวิต 

 “เครื่องมือแพทย์รุกล  าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม” (surgically invasive medical 
device) หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่สอดใส่เข้าไปในร่างกายผ่านทางผิวหนัง โดยวิธีทางศัลยกรรม 
บางส่วน หรือทั งหมด ทั งนี  เครื่องมือแพทย์นอกเหนือจากที่กล่าวไว้ข้างต้น และใช้สอดใส่เข้าไปในร่างกาย   
โดยไม่ผ่านช่องเปิดของร่างกายตามธรรมชาติ จัดเป็นเครื่องมือแพทย์รุกล  าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม 

 

เอกสารหมายเลข ๒ 
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“อุปกรณ์ทางศัลยกรรมที่สามารถน ากลับมาใช้ซ  า” (reusable surgical instrument) หมายความว่า  
อุปกรณ์ที่มุ่งหมายให้ใช้ในทางศัลยกรรม โดยการตัด เจาะ เลื่อย ขูด โกน จับยึด ดึงรั ง หนีบ หรือวิธีทาง
ศัลยกรรมอ่ืน โดยไม่มีการน าไปเชื่อมต่อกับเครื่องมือแพทย์ที่มีก าลัง และเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมาย 
ให้น ากลับมาใช้งานใหม่หลังจากผ่านกระบวนการท าความสะอาดหรือท าให้ ปราศจากเชื อก่อนด้วยวิธีการที่ 
เหมาะสม       

“เจ้าของผลิตภัณฑ์” (product owner) หมายความว่า  บุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคลที่ 
(๑) ขายเครื่องมือแพทย์ภายใต้ชื่อของตนเองหรือภายใต้เครื่องหมายการค้า การออกแบบ  

ชื่อการค้า หรือ  ชื่ออ่ืน หรือเครื่องหมายอ่ืนที่ตนเองเป็นเจ้าของหรือควบคุม และ 
(๒) รับผิดชอบเรื่องการออกแบบ การผลิต การประกอบ การด าเนินการ (process) การแสดง

ฉลาก การบรรจุ หรือการมอบหมายให้กระท าการดังกล่าวตามเป้าประสงค์ ไม่ว่าจะกระท าโดยตนเอง หรือ
ภายใต้การมอบหมายของบุคคลนั น 

“ช่องเปิดของร่างกาย” (body orifice) หมายความว่า ช่องเปิดตามธรรมชาติของร่างกาย รวมถึง
ผิวนอกของลูกนัยน์ตา หรือช่องเปิดที่ท าเทียมขึ นอย่างถาวร เช่น ช่องเปิด (stoma) หรือช่องเปิดจากการเจาะคอ
แบบถาวร (permanent tracheotomy) เป็นต้น 

“ระบบไหลเวียนโลหิตส่วนกลาง” (central circulatory system) ในเอกสารนี  หมายความว่า   
หลอดเลือดภายในหลัก ได้แก่ 

(๑) หลอดเลือดแดงปอด  (pulmonary artery) 
(๒) หลอดเลือดแดงใหญ่ของหัวใจส่วนขึ น (ascending aorta) 
(๓) หลอดเลือดแดงหัวใจ (coronary artery)  
(๔) หลอดเลือดแดงท่ีคอส่วนกลาง (common carotid artery)   
(๕) หลอดเลือดแดงท่ีคอส่วนนอก (external carotid artery)  
(๖) หลอดเลือดแดงท่ีคอส่วนใน (internal carotid artery)  
(๗) หลอดเลือดแดงสมอง  (cerebella arteries)  
(๘) หลอดเลือดที่แตกแขนงไปยังล าคอและแขน (brachiocephalic trunk) 
(๙) หลอดเลือดด าหัวใจ (cardiac veins)  
(๑๐) หลอดเลือดด าปอด (pulmonary veins) 
(๑๑) หลอดเลือดด าใหญ่เข้าสู่หัวใจจากร่างกายส่วนบน  (superior vena cava)   
(๑๒) หลอดเลือดด าใหญ่เข้าสู่หัวใจจากร่างกายส่วนล่าง (inferior vena cava) 
(๑๓) ส่วนโค้งของหลอดเลือดแดงใหญ่ (aortic arch)  
(๑๔) หลอดเลือดแดงใหญ่บริเวณทรวงอก (thoracic aorta)  
(๑๕) หลอดเลือดแดงใหญ่บริเวณท้อง (abdominal aorta)  
(๑๖) หลอดเลือดแดงส่วนกลางบริเวณสะโพก (common iliac arteries)  
(๑๗) หลอดเลือดแดงใหญ่ของหัวใจส่วนลงจนถึงส่วนที่แยกออกเป็น ๒ ทาง   

(descending aorta to the bifurcation of aorta)  
 “ระบบประสาทส่วนกลาง” (central nervous system) หมายความว่า สมอง เยื่อหุ้มสมอง และ

ไขสันหลัง 
“การใช้งานต่อเนื่อง” (continuous use)  ที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ หมายความว่า 
(๑) การใช้งานเครื่องมือแพทย์ โดยไม่มีการหยุดชะงัก แต่ไม่รวมถึงการหยุดการใช้งานชั่วคราว 
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ตามวิธีการใช้งานของเครื่องมือแพทย์ หรือการเอาเครื่องมือแพทย์ออกไปชั่วคราว เพ่ือวัตถุประสงค์  
บางประการ เช่น การท าความสะอาด หรือการฆ่าเชื อ 
 (๒) การใช้งานเครื่องมือแพทย์แบบสะสมโดยการน าเครื่องมือแพทย์อ่ืน ซึ่งเป็นเครื่องมือแพทย์ชนิด
เดียวกันมาใช้งานแทนที่ทันที ตามท่ีเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายไว้ 

“ช่วงเวลาการใช้งาน” (duration of use) หมายความว่า 
 (๑) ชั่วครู่ (transient) เป็นภาวะท่ีใช้งานปกติต่อเนื่องกันน้อยกว่า ๖๐ นาที 
 (๒) ระยะสั น (short term) เป็นภาวะที่ใช้งานปกติต่อเนื่องกันตั งแต่ ๖๐ นาที ถึง ๓๐ วัน 
 (๓) ระยะยาว (long term) เป็นภาวะที่ใช้งานปกติต่อเนื่องนานเกิน ๓๐ วัน 

“ภยันตราย” (harm) หมายความว่า การบาดเจ็บทางกายภาพหรือความเสียหายต่อสุขภาพ 
ของประชาชน หรือทรัพย์สิน หรือสิ่งแวดล้อม 

“สิ่งที่เป็นอันตราย” (hazard) หมายความว่า สิ่งที่มีแนวโน้มที่ก่อให้เกิดภยันตรายขึ น  
“อันตรายเฉียบพลัน” (immediate danger) หมายความว่า สถานการณ์ที่ผู้ป่วยมีความเสี่ยง 

ต่อการสูญเสียชีวิต หรือหน้าที่การท างานของร่างกายที่ส าคัญ หากไม่มีมาตรการป้องกันอย่างทันท่วงที 
“ความเสี่ยง” (risk) หมายความว่า ผลรวมของความน่าจะเป็นของโอกาสที่จะเกิดภยันตรายและ

ความรุนแรงของภยันตรายนั น 

๒.  หลักเกณฑ์การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย
ตามความเสี่ยง 

๒.๑ เครื่องมือแพทย์ท่ีไม่ได้รุกล้ าเข้าไปในร่างกาย (Non-Invasive Medical Devices) 
หลักเกณฑ์ที่ ๑ เครื่องมือแพทย์ทั งหมดที่ไม่ได้รุกล  าเข้าไปในร่างกาย ซึ่งสัมผัสกับผิวหนังที่มี

บาดแผลจัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑ หากมุ่งหมายเพ่ือใช้ปิดบาดแผล (mechanical barrier)  
โดยกดทับหรือดูดซับของเหลวที่ไหลซึมออกจากบาดแผลเท่านั น ตัวอย่างเช่น เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในการรักษา
บาดแผลแบบปฐมภูมิ (primary intent) 

จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ หากมุ่งหมายเพ่ือใช้กับบาดแผลที่มีการฉีกขาดถึงชั นหนังแท้ 
รวมถึงเครื่องมือแพทย์ที่มุ่งหมายส าหรับการจัดการสภาพแวดล้อมจุลภาค (microenvironment) ของ
บาดแผล    

จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ หากมุ่งหมายเพ่ือใช้กับบาดแผลที่มีการฉีกขาดถึงชั นหนังแท้
และสามารถรักษาบาดแผลแบบทุติยภูมิ (secondary intent) เท่านั น  

หลักเกณฑ์ที่ ๒ เครื่องมือแพทย์ทั งหมดที่ไม่ได้รุกล  าเข้าไปในร่างกาย ซึ่งใช้ส าหรับเป็นทางผ่านหรือเก็บ 
 ของเหลวของร่างกาย หรือเนื อเยื่อของร่างกาย 
 ของเหลวอ่ืน หรือ 
 แก๊ส 
จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑ หากมุ่งหมายส าหรับให้สารละลายทางหลอดเลือด (infusion) 

หรือการบริหาร (administration) หรือการน าสาร (introduction) เข้าสู่ร่างกาย   
จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ หากเชื่อมต่ออยู่กับเครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังประเภทที่ ๒ หรือ

ประเภทที่สูงกว่า 
จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ หากเครื่องมือแพทย์นั นมุ่งหมายส าหรับใช้ 
 เป็นทางผ่านของเลือด หรือ 
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 เก็บหรือเป็นทางผ่านของของเหลวอ่ืนในร่างกาย หรือ 
 เก็บอวัยวะ บางส่วนของอวัยวะ หรือเนื อเยื่อของร่างกาย  
จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ หากเป็นถุงบรรจุโลหิต  
หลักเกณฑ์ที่ ๓  เครื่องมือแพทย์ทั งหมดที่ไม่ได้รุกล  าเข้าไปในร่างกาย ซึ่งมุ่งหมายส าหรับ 

ใช้ปรับปรุงองค์ประกอบทางชีวภาพ หรือทางเคมีของ  
 เลือด หรือ 
 ของเหลวอ่ืนในร่างกาย หรือ 
 ของเหลวอ่ืน 
จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ หากมุ่งหมายส าหรับให้สารละลายทางหลอดเลือดเข้าสู่

ร่างกาย (infusion)  
จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ หากการรักษาประกอบด้วยการกรอง การปั่นเหวี่ยง 

(centrifuging) หรือการแลกเปลี่ยนแก๊สหรือความร้อน  

หลักเกณฑ์ที่ ๔ เครื่องมือแพทย์อ่ืนทั งหมดที่ไม่ได้รุกล  าเข้าไปในร่างกายนอกเหนือจากหลักเกณฑ์ 
ที่ ๑-๓ จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑    

๒.๒ เครื่องมือแพทย์ท่ีรุกล้ าเข้าไปในร่างกาย (Invasive Medical Devices) 
หลักเกณฑ์ที่ ๕ เครื่องมือแพทย์ทั งหมดที่รุกล  าเข้าไปในร่างกายผ่านช่องเปิ ดของร่างกาย  

(โดยไม่รวมการรุกล  าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม) 
 ไม่ได้มุ่งหมายเพ่ือเชื่อมต่อเข้ากับเครื่องมือแพทย์ที่มีก าลัง หรือ 
 มุ่งหมายเพ่ือเชื่อมต่อกับเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑ เท่านั น  
จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑ หากมุ่งหมายให้ใช้งานชั่วครู่  
จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ หากมุ่งหมายให้ใช้กับผิวด้านนอกของลูกนัยน์ตา หรือ 

มีแนวโน้มต่อการถูกดูดซึมโดยเยื่อบุผิวที่มีลักษณะเป็นเมือก  
จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ หากมุ่งหมายให้ใช้งานระยะสั น  
จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑ หากมุ่งหมายให้ใช้งานระยะสั นในช่องปากจนถึงช่องคอ ช่องหู

จนถึงแก้วหู หรือช่องจมูก  
จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ หากมุ่งหมายให้ใช้งานระยะยาว    
จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ หากมุ่งหมายให้ใช้งานระยะยาวในช่องปากจนถึงช่องคอ  

ในช่องหูจนถึงแก้วหูหรือช่องจมูก และไม่มีแนวโน้มต่อการถูกดูดซึมโดยเยื่อบุผิวที่มีลักษณะเป็นเมือก  
เครื่องมือแพทย์ทั งหมดที่รุกล  าเข้าไปในร่างกายผ่านช่องเปิดของร่างกาย (โดยไม่รวมการรุกล  า  

เข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม) ที่มุ่งหมายเพ่ือเชื่อมต่อกับเครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังประเภทที่ ๒ หรือ
ประเภทที่สูงกว่า จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒  

หลักเกณฑ์ที่ ๖ เครื่องมือแพทย์รุกล  าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรมทั งหมดที่มุ่งหมาย
ส าหรับใช้งานชั่วครู่ จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒   

หากเป็นเครื่องมือแพทย์ทางศัลยกรรมที่น ากลับมาใช้ใหม่  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑  หรือ 
หากมุ่งหมายให้จ่ายพลังงานในรูปแบบของการแผ่รังสีที่ก่อให้เกิดการแตกตัวของอิออน จัดเป็น

เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ หรือ 
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หากมุ่งหมายให้ผลทางชีวภาพ หรือถูกดูดซึมทั งหมดหรือส่วนใหญ่  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓  หรือ 
หากมุ่งหมายเพ่ือบริหารยาโดยเป็นระบบน าส่ง (delivery system)  และด าเนินการในลักษณะ 

ที่จะก่อให้เกิดอันตราย โดยพิจารณาจากรูปแบบการใช้งาน จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ หรือ 
หากมุ่งหมายให้สัมผัสโดยตรงกบัระบบประสาทสว่นกลาง จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔  หรือ 
หากมุ่งหมายเพื่อวินิจฉัยโรค  ติดตาม หรือแก้ไขความบกพร่องของหัวใจ หรือระบบไหลเวียนโลหิต

ส่วนกลาง ผ่านทางการสัมผัสโดยตรงกับส่วนดังกล่าวของร่างกาย จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔  

หลักเกณฑ์ที่ ๗  เครื่องมือแพทย์รุกล  าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรมทั งหมดที่ มุ่งหมาย
ส าหรับใช้งานระยะสั น จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒    

หากมุ่งหมายเพ่ือบริหารยา จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ หรือ 
หากมุ่งหมายเพ่ือท าให้เกิดการเปลี่ยนแปลงทางเคมีในร่างกาย (ยกเว้นเครื่องมือแพทย์ที่ใส่ในฟัน) 

จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ หรือ 
หากมุ่งหมายเพ่ือจ่ายพลังงานในรูปแบบของการแผ่รังสีที่ก่อให้เกิดการแตกตัวของอิออน จัดเป็น

เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ หรือ 
หากมุ่งหมายเพ่ือให้ผลทางชีวภาพ หรือถูกดูดซึมทั งหมดหรือส่วนใหญ่ จัดเป็นเครื่องมือแพทย์

ประเภทที่ ๔  หรือ 
หากมุ่งหมายเพ่ือสัมผัสโดยตรงกับระบบประสาทส่วนกลาง  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔  
หากมุ่งหมายเพ่ือวินิจฉัยโรค ติดตาม หรือแก้ไขความบกพร่องของหัวใจ หรือของระบบไหลเวียนโลหิต

ส่วนกลาง ผ่านทางการสัมผัสโดยตรงกับส่วนเหล่านี ของร่างกาย จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔  

หลักเกณฑ์ที่ ๘ เครื่องมือแพทย์ที่ฝังในร่างกายทั งหมด และรุกล  าเข้าไปในร่างกายด้วยวิธี  
ทางศัลยกรรมที่มุ่งหมายส าหรับใช้งานระยะยาว  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓   

หากมุ่งหมายเพ่ือใส่ในฟัน จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ หรือ 
หากมุ่งหมายเพ่ือสัมผัสโดยตรงกับหัวใจ ระบบไหลเวียนโลหิตส่วนกลาง หรือระบบประสาท

ส่วนกลาง จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔ หรือ 
หากมุ่งหมายเพื่อประคับประคองหรือช่วยชีวิต จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔ หรือ 
หากมุ่งหมายเพ่ือเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ฝังในร่างกายที่มีก าลัง จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔ หรือ 
หากมุ่งหมายเพ่ือให้ผลทางชีวภาพ หรือถูกดูดซึมทั งหมดหรือส่วนใหญ่ จัดเป็นเครื่องมือแพทย์

ประเภทที่ ๔ หรือ 
หากมุ่งหมายเพ่ือบริหารยา จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔ หรือ 
หากมุ่งหมายเพ่ือท าให้เกิดการเปลี่ยนแปลงทางเคมีในร่างกาย (ยกเว้น เครื่องมือแพทย์ที่ใส่ในฟัน) 

จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔ หรือ 
หากเป็นเต้านมเทียมท่ีฝังในร่างกาย จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔   

๒.๓ เครื่องมือแพทย์ท่ีมีก าลัง (Active Medical Devices)  
หลักเกณฑ์ที่ ๙ (๑) เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังที่ใช้ในการรักษาทั งหมดที่มุ่งหมายเพ่ือบริหารหรือ

แลกเปลี่ยนพลังงาน จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒   
หากมุ่งหมายเพ่ือบริหารหรือแลกเปลี่ยนพลังงานเข้าสู่หรือรับออกจากร่างกาย  ซึ่งมีแนวโน้มว่า       

จะเกิดอันตราย รวมถึงการแผ่รังสีที่ก่อให้เกิดการแตกตัวของอิออน เมื่อพิจารณาจากธรรมชาติ ความหนาแน่น 
และต าแหน่งที่บริหารหรือแลกเปลี่ยนพลังงาน จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓  
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หลักเกณฑ์ที่ ๙ (๒)  เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังทั งหมดที่มุ่งหมายเพ่ือควบคุมหรือติดตามสมรรถนะ
ของเครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังที่ใช้ในการรักษาประเภทที่ ๓ หรือมุ่งหมายเพ่ือท าให้เกิดผลโดยตรงต่อสมรรถนะ
ของเครื่องมือแพทย์นั น จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓  

หลักเกณฑ์ที่ ๑๐(๑) เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังที่มุ่งหมายส าหรับการวินิจฉัย จัดเป็นเครื่องมือแพทย์
ประเภทที่ ๒    

หากมุ่งหมายเพ่ือจ่ายพลังงานที่ถูกดูดกลืนโดยร่างกายมนุษย์ (ยกเว้นเครื่องมือแพทย์ที่ใช้เพ่ือ 
ให้แสงกับร่างกายผู้ป่วยอย่างเดียว ซึ่งแสงอยู่ในช่วงสเปกตรัมที่มองเห็นหรือใกล้อินฟราเรด จัดเป็นเครื่องมือแพทย์
ประเภทที่ ๑) หรือ 

หากมุ่งหมายเพ่ือท าให้เกิดเป็นภาพการกระจายของสารเภสัชรังสีในร่างกาย (radiopharmaceuticals) หรือ 
หากมุ่งหมายเพ่ือวินิจฉัยหรือติดตามกระบวนการทางสรีรวิทยาที่ส าคัญต่อชีวิตโดยตรง  

(vital physiological processes)  
หากมุ่งหมายเฉพาะเพ่ือ  

 ติดตามปัจจัยทางสรีรวิทยาที่ส าคัญต่อชีวิต (vital physiological parameters) ซึ่งการเปลี่ยนแปลง 
ดังกล่าว ท าให้เกิดผลที่เป็นอันตรายเฉียบพลันต่อผู้ป่วย ตัวอย่างเช่น การเปลี่ยนแปลงสมรรถนะของหัวใจ  
การหายใจ การท างานของระบบประสาทส่วนกลาง จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ หรือ 

 วินิจฉัยทางคลินิกเพ่ือแสดงว่าผู้ป่วยอยู่ในสภาวะอันตรายเฉียบพลัน จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ 

หลักเกณฑ์ที่ ๑๐ (๒)  เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังที่มุ่งหมายเพ่ือปล่อยรังสีที่ก่อให้เกิดการแตกตัว
ของอิออน (ionising radiation) และมุ่งหมายเพ่ือเป็นรังสีวินิจฉัยหรือรังสีร่วมรักษา ( interventional 
radiology) รวมถึงเครื่องมือแพทย์ที่ควบคุมหรือติดตามเครื่องมือแพทย์ดังกล่าว หรือเครื่องมือแพทย์ที่มีผล
โดยตรงต่อสมรรถนะของเครื่องมือแพทย์นั น จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓  

หลักเกณฑ์ที่ ๑๑ เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังทั งหมดที่มุ่งหมายเพ่ือบริหารและ/หรือขจัดยา 
ของเหลวในร่างกาย หรือสารอื่น เข้าหรือออกจากร่างกาย จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒  

    เครื่องมือแพทย์ตามวรรคข้างต้นหากมีแนวโน้มก่อให้เกิดอันตราย จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ 
โดยพิจารณาจากธรรมชาติของสาร ส่วนของร่างกายที่เกี่ยวข้อง รูปแบบและช่องทางของการบริหารหรือขจัดออก 

หลักเกณฑ์ที่ ๑๒ เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลังที่ ไม่เข้าข่ายหลักเกณฑ์ดังกล่าวข้างต้น จัดเป็น               
เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑  

๒.๔ หลักเกณฑ์เพิ่มเติม (Additional Rules) 
หลักเกณฑ์ที่ ๑๓ เครื่องมือแพทย์ที่มียา (ตามกฎหมายว่าด้วยยา) เป็นส่วนประกอบรวมเข้าไปเป็น

ส่วนหนึ่งของเครื่องมือแพทย์ เพ่ือช่วยเสริมการท างานของเครื่องมือแพทย์ต่อร่างกาย จัดเป็นเครื่องมือแพทย์
ประเภทที่ ๔   

หลักเกณฑ์ที่ ๑๔ เครื่องมือแพทย์ทั งหมดที่ผลิตหรือมีสิ่งเหล่านี ประกอบอยู่ จัดเป็นเครื่องมือแพทย์
ประเภทที่ ๔  

 เซลล์  เนื อเยื่อ และ/หรือ อนุพันธ์ที่มาจากสัตว์ ซึ่งไม่สามารถเจริญเติบโตได้ หรือ 
 เซลล์ เนื อเยื่อ และ/หรือ อนุพันธ์ของจุลินทรีย์ หรือจากการรวมโครงสร้างของยีนขึ นใหม่ 
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หากเครื่องมือแพทย์นั นผลิตหรือมีส่วนของเนื อเยื่อหรืออนุพันธ์ของสัตว์ที่ไม่มีชีวิต (non-viable 
animal tissues) รวมเข้าไว้ด้วย และสัมผัสกับผิวหนังปกติ ( intact skin) เท่านั น จัดเป็นเครื่องมือแพทย์
ประเภทที่ ๑   

หลักเกณฑ์ที่ ๑๕  เครื่องมือแพทย์ทั งหมดที่มุ่งหมายเฉพาะเพ่ือใช้ส าหรับท าให้เครื่องมือแพทย์
ปราศจากเชื อ หรือฆ่าเชื อเม่ือสิ นสุดขั นตอน จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓   

หากมุ่งหมายเพ่ือฆ่าเชื อเครื่องมือแพทย์ก่อนสิ นสุดกระบวนการปราศจากเชื อ หรือก่อนการฆ่าเชื อ
ในระดับท่ีสูงขึ นไป  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ หรือ 

หากมุ่งหมายเฉพาะเพ่ือการฆ่าเชื อ การท าความสะอาด การชะล้าง หรือการท าให้ชุ่มชื นส าหรับ           
เลนส์สัมผัส จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓  

หลักเกณฑ์ที่ ๑๖ เครื่องมือแพทย์ทั งหมดที่ใช้ส าหรับการคุมก าเนิด หรือป้องกันโรคติดเชื อ 
จากการมีเพศสัมพันธ์  จัดเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓  

หากเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ฝังในร่างกายหรือรุกล  าเข้าไปในร่างกายระยะยาว จัดเป็นเครื่องมือแพทย์
ประเภทที่ ๔  
๓. กรณีเครื่องมือแพทย์อาจจัดประเภทได้มากกว่าหนึ่งประเภทตามหลักเกณฑ์ข้างต้น ให้จัดประเภทเครื่องมือแพทย์นั น 
เป็นประเภทที่มีความเสี่ยงสูงสุด  
๔. กรณีเครื่องมือแพทย์ได้รับการออกแบบให้ใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์อ่ืนด้วย ให้จัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ใช้
ร่วมกันนั น โดยแยกพิจารณาจัดประเภทเครื่องมือแพทย์แต่ละรายการ 
๕. กรณีเครื่องมือแพทย์มีวัตถุประสงค์การใช้มากกว่าหนึ่งวัตถุประสงค์ขึ นไป ให้จัดประเภทเครื่องมือแพทย์นั น
ตามวัตถุประสงค์การใช้ที่มีความเสี่ยงสูงสุด 

 
 


