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IDE Application Check list for IVD 

แจงเพ่ือทราบ 

- ผูยื่นตองตรวจสอบความถูกตองของการกรอกขอมูลหนาคำขอและ ITEM ดวยตนเอง 

- เมื่อเจาหนาท่ีกดอนุมัติคำขอไปแลว หากทานตองการขอเพ่ิมรายการผลิตภัณฑหรือเอกสาร ทานตองยื่นคำขอเขามาใหม 

และอางอิงเลขใบ ย.พ.1 เดิมท่ีเคยไดรับ 

- หากมีปญหาดานระบบ E-submission /การเขาใชงานระบบ ติดตออีเมล esubmdcd@gmail.com / 025907045 

- คำขอเดิมท่ีถูกคืนคำขอ และยื่นเขามาใหม โปรดแนบเอกสารบันทึกความบกพรองของคำขอเดิมประกอบการยื่นคำขอใหม 

- เน่ืองจากขณะน้ีอยูในระหวางพัฒนาระบบ IDE ดังน้ันเมื่อทานยื่นคำขอ/ หรือแกไขคำขอเดิมแลวยื่นใหมโปรดแจงท่ี  

https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfUuWMYPKDnqy1mh-

vWiVakt5o1pIgZDOUhZgVfR89lF0JfTw/viewform ขออภัยในความไมสะดวก 

- เพ่ือความสะดวกในการเขาพบเจาหนาท่ี โปรดนัดหมายวันและเวลาทางอีเมล เน่ืองจากเจาหนาท่ีอาจมภีารกิจประชุม/อบรม

ผูประกอบการ หรือลา 

เกณฑ  

1. ทุกขอตองมีการกรอกขอมูลหรือแนบเอกสารใหครบถวน 

2. ตองแนบเอกสารแสดงขอมูลขอท่ี 6 - 12 ของ investigation device และ comparator 

3. โปรดแนบเอกสารฉบับนี้ประกอบการยื่นคำขอฯ 

ลำดับ รายการเอกสาร 
Included หมายเหตุ/  

รายละเอียดท่ีตองแกไข Yes No 

1 สำเนาหนังสืออนุมัติการวิจัยทางคลินิกจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคน 

   

- EC/IRB เปนคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนท่ี อย. 

ใหการยอมรับ (recognized EC/IRB) 

   

- หนังสือยังไมสิ้นอายุ    

- ระบุชื่อโครงการวิจัย     

- ระบุรหัสโครงการวิจัย    

- ระบุชื่อนักวิจัยหลัก    

- ระบุชื่อสถานท่ีวิจัยท้ังหมดท่ีไดรับอนุมัติ    

- ระบุรายการเอกสารท่ีรับรอง    

2 แผนการศึกษาวิจัยทางคลินิก (investigation plan/protocol)    

- version ตรงกับท่ี recognized EC/IRB รับรอง    

- ชื่อโครงการวิจัย ตรงกับท่ี recognized EC/IRB รับรอง    

- รหัสโครงการวิจัย ตรงกับท่ี recognized EC/IRB รับรอง    

- IVD: แผนการศึกษาวิจัยทางคลินิกมีหัวขอและเนื้อหาตรงกับ    

mailto:esubmdcd@gmail.com
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfUuWMYPKDnqy1mh-vWiVakt5o1pIgZDOUhZgVfR89lF0JfTw/viewform
https://docs.google.com/forms/d/e/1FAIpQLSfUuWMYPKDnqy1mh-vWiVakt5o1pIgZDOUhZgVfR89lF0JfTw/viewform


IDE_ThaiFDA_ChecklistForApplicator Rev1_10.08.2023  หนา 2 จาก 10 

 

ลำดับ รายการเอกสาร 
Included หมายเหตุ/  

รายละเอียดท่ีตองแกไข Yes No 

Annex B Clinical Performance Study Protocol of ISO 

20916:2019 

3 เอกสารคูมือผูวิจัย (Investigator’s brochure)     

- IVD: เอกสารคูมือผูวจิัยมีขอมูลและเนือ้หาสอดคลองกับ Annex C 

investigator brochure of ISO 20916:2019 

   

4 หนังสือรับรองของผูวิจัยหลักหรือสถาบันท่ีทำการวิจัย    

 - มีขอความท่ีรับรองวา 

“ผูวิจัยจะไมนำเครื่องมือแพทยวิจัยทางคลินิกไปขาย 

และจะนำเครื่องมือแพทยไปใชในการวิจัยตามท่ีระบุในโครงการวิจัยเ

ทานั้น” 

   

 - แสดงขอมูลการดำเนินการกับเครื่องมือแพทยท่ีเหลืออยูหลังสิ้นสุด 

การวิจัย เชน 

การสงคืนผูผลิตหรือผูนำเขาการสงกลับไปยังประเทศผูผลิตหรือประเ

ทศ ตนทาง ระบุกระบวนการหรือวิธีในการทำลายใหชัดเจน 

(หรืออาจแนบ SOP ของกระบวนการหรือวิธีการทำลาย) 

   

 

5 หนังสือรับรองของผูผลิต (ในประเทศไทย) หรือผูนำเขา     

 - แสดงวัตถุประสงคในการผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย เชน 

เปนการขออนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย 

เพ่ือใชในการศึกษาวิจัยทางคลินิก 

   

 - มีขอความท่ีรับรองวา 

“ผูรับอนุญาตผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทยวิจัยทางคลินิกจะไมนำเค

รื่องมือแพทยดังกลาวไปขายและจะสงมอบเครื่องมือแพทยดังกลาวให

กับผูวิจัยหรือ สถาบันท่ีทำการวิจัยตามท่ีระบุเทานั้น” 

   

 - แสดงขอมูลการดำเนินการกับเครื่องมือแพทยท่ีเหลืออยูหลังสิ้นสุด 

การวิจัย เชน การสงกลับไปยังประเทศผูผลิตหรือประเทศตนทาง 

ระบุกระบวนการหรือวิธใีนการทำลายใหชัดเจน (หรืออาจแนบ SOP 

ของกระบวนการหรือวิธีการทำลาย) 

   

6 รายละเอียดของเครื่องมือแพทย (Device Description) 

ตองมีรายละเอียดดังนี้ 

  1. จัดทำเปนภาษาไทย 

หรือภาษาอังกฤษก็ได 

2. ศึกษาการแสดงขอมูล  (1) ลักษณะท่ัวไปและหลักการทำงาน (Device description   
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ลำดับ รายการเอกสาร 
Included หมายเหตุ/  

รายละเอียดท่ีตองแกไข Yes No 

and features) รายละเอียดของเครื่องมือแพทย

เพ่ิมเติมไดจากแนวทางการจัด 

เตรียมเอกสารสำหรับเครื่องมือ

แพทยสำหรับการวินิจฉัย 

ภายนอกรางกาย 

3. ศึกษาการจัดประเภท 

ความเสี่ยงเครื่องมือแพทยไดจา

กหลักเกณฑการจัดประเภทเครื่

องมือแพทยตามความเสี่ยง 

 

 (ก) รายละเอียดท่ัวไปของหลักการการตรวจวิเคราะหหรือหลักการ 

ทำงานของเครื่องมือ 

  

 (ข) รายละเอีียดทุุกสวนประกอบของเครื่องมืือแพทยสำหรัับ 

การวิินิิจฉััยภายนอกรางกาย ไดแก 

(1) แอนติิบอดีี (Antibodies), แอนติิเจน (Antigens), 

นิิวคลิิอิิกแอซิิดไพรเมอร (Nucleic acid primers);  

(2) น้ำยาบััฟเฟอร (Buffers), วััสดุุควบคุุม (Assay controls) 

และวััสดุุสอบเทีียบ (Calibrators);  

(3) สารตั้งตน (Substrates) 

ท่ีใชในการทดสอบปฏิิกิิริิยาการจัับกัันระหวางแอนติิเจน 

และแอนติิบอดีี (Antigen-antibody complexes); และ  

(4) น้ำยา (Reagents) ท่ีมาพรอมกัับเครื่องมืือแพทยสำหรัับ 

การวิินิิจฉััยภายนอกรางกายหรืือท่ีแนะนำใหใช 

  

 (ค) รายละเอีียดของการเก็็บสิ่งสงตรวจและการขนสงวััสดุุท่ีใหมา 

พรอมกัับเครื่องมืือแพทยสำหรัับการวิินิิจฉััยภายนอกรางกายหรืือ 

ท่ีแนะนำใหใช 

  

 (ง) สำหรับวิธีการตรวจวิเคราะหแบบอัตโนมัติใหอธิบายรายละเอียด 

คุณลักษณะการใชเครื่องมือหรือวัตถุประสงคการใชเครื่องมือท่ีเหมาะ

สม 

  

 (จ) รายละเอียดหรือรายการท้ังหมดขององคประกอบตางๆ 

(Configuration) 

ของเครื่องมือแพทยสำหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกายเปนกลุม 

(grouping) (ถามี) เชน กลุมของชุดตรวจทดสอบการตั้งครรภ (Rapid 

test) ท่ีมีองคประกอบในหลายคุณลักษณะ เชน ชนิดแถบทดสอบ 

(Test strip) หรือบรรจุในตลบัทดสอบ (Cassette) 

  

 (ฉ) รายละเอียดของอุปกรณเสริมหรืออุปกรณประกอบอ่ืนๆ 

ซ่ึงมีวัตถุประสงคท่ีจะใชรวมกับเครื่องมือแพทยสำหรับการวินิจฉัยภา

ยนอก รางกาย ตัวอยางเชน อุปกรณแหลมชวยเจาะเลือดปลายนิ้ว 

(Lancet) [ซ่ึงเปนเครื่องมือแพทยแตไมใชเครื่องมือแพทย IVD] 
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ลำดับ รายการเอกสาร 
Included หมายเหตุ/  

รายละเอียดท่ีตองแกไข Yes No 

ท่ีประกอบอยูในบรรจุภัณฑเพ่ือใหผูใชสามารถใชในการทดสอบ   

 (ช) 

ประเภทความเสี่ยงและหลักเกณฑการจัดประเภทตามความเสี่ยงของ 

เครื่องมือแพทยสำหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกายตามประกาศกระ

ทรวง สาธารณสุข เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทยตามระดับความเสี่ยง 

พ.ศ. 2562 

   

 (2) วัตถุประสงคการใช (Intended Use)    ตองมีขอมูลตรงกับ IFU 

 (3) คำแนะนำการใชงาน (Instruction of Use)    

 (4) การเก็บรักษา (Storage condition)    

 (5) อายุการใช (Shelf life) 

**ตองแสดง shelf-life เปนจำนวนเดือน หรือ ปชัดเจน 

โดยจะตองไมขัดตอ Real time stability report  

**โปรดแนบเอกสารอธิบายอายุการใชงานนับตั้งแตวันผลิตของเครื่อง

มือแพทยเปนจำนวนเดือน หรือ ปชัดเจน เชน Shelf-life = 18 

months from manufactured date  

   

 (6) ขอจำกัด (Limitations)   ขอจำกัด/คำเตือน/ขอควรระวัง 

ตองมีท่ีมาจากความเสี่ยงท่ียังห

ลง เหลืออยู (residual risks) 

จากการจัดการความเสี่ยง 

 (7) คำเตือน (Warning)   

 (8) ขอควรระวัง (Precautions)   

 (9) 

รายละเอียดและสมบัติของวัสดุท่ีใชผลิตหรือเปนสวนประกอบของ 

เครื่องมือแพทย (Materials)  

- สามารถศึกษารายละเอียดภาษาอังกฤษไดจาก 

1. มาตรฐาน IMDRF ตามลิงค shorturl.at/cqsPT หนา 22/54 

ในคอลัมน Heading เรื่อง Material Specifications หรือ 

2. TR-02: Contents of a Product Registration Submission 

for In Vitro Diagnostic Medical Devices using the ASEAN 

CSDT ตามลิงค bit.ly/3iYsFbb  

   

 กรณีน้ำยาตาง ๆ โปรดแนบเอกสาร ดังนี้   

 (ก) เอกสารแสดงรายละเอียดสูตรสวนประกอบของวัตถุดิบ   
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ลำดับ รายการเอกสาร 
Included หมายเหตุ/  

รายละเอียดท่ีตองแกไข Yes No 

และวัสดุท่ีใชผลิตหรือเปนสวนประกอบของเครื่องมือแพทย (List of 

raw materials and components)  

 (ข) เอกสารแสดงคุณสมบัติทางกายภาพ และเคมีของวัตถุดิบ 

และวัสดุท่ีใชผลิตหรือเปนสวนประกอบของเครื่องมือแพทย 

(Material specifications) ของ Critical หรือ Active 

Ingredients/components ท่ีผูผลิตกำหนด  เชน แอนติบอดี 

แอนติเจน วัสดุควบคุม สารตั้งตนท่ีใชตรวจหาปฏิกิริยา Antigen-

antibody complexes และน้ำยาทดสอบ 

พรอมท้ังแนบเอกสารอางอิง 

  

 (ค) เครื่องมือแพทยท่ีมีการใชเปปไทดสังเคราะห เชน Probe, Primer 

ในชุดตรวจ และน้ำยาสำหรับตรวจหาพันธุกรรม 

ควรระบุลำดับเบสหรือกรดอะมิโนบนสายเปปไทดดวย 

  

 (ง) ถาสวนประกอบมาจากสารชีวภาพ (Biological origin) 

หรือสังเคราะหข้ึน (Recombinant) 

ตองระบุแหลงท่ีมาและรายละเอียดในการผลิตดวย 

โดยรายละเอียดเหลานี้ ไดแก สายพันธุของไวรัส สายพันธุของเซลล 

(Cell line) ท่ีใชเพาะเลี้ยงไวรัส 

ลำดับของกรดนิวคลีอิกและกรดอะมิโนท่ีเก่ียวของ ฯลฯ 

ท่ีใชในกระบวนการผลิตของ Viral lysate 

กระบวนการผลิตโปรตีนใหบริสุทธิ์ 

กระบวนการผลิตรีคอมบิแนนโปรตีน และโปรตีนสังเคราะห 

  

 (จ) ใหแนบผลการตรวจสอบความถูกตองของกระบวนการผลิต 

(Process validation) 

ท่ียืนยันวาข้ันตอนการผลิตไดลดความเสี่ยงทางชีวภาพ 

ใหเหลือนอยท่ีสุด โดยเฉพาะอยางยิ่งไวรัส 

และสิ่งท่ีทำใหเกิดการติดตอของโรค (Transmissible agent) 

รวมท้ังระบุถึงกระบวนการยับยั้งจุลชีพกอโรค (Infectious 

organisms) ท่ีอยูในน้ำยา และกระบวนการผลิตน้ำยา 

   

 (ฉ) ใหแนบขอมูลเก่ียวกับสวนประกอบท่ีมีสารรังสี (Irradiating 

components) ท้ังชนิดไมแตกตัวเปนไอออน หรือแตกตัวเปนไอออน 
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ลำดับ รายการเอกสาร 
Included หมายเหตุ/  

รายละเอียดท่ีตองแกไข Yes No 

(Non-Ionizing or Ionizing) (ถามี) [เชน Iodide-131 

ท่ีเปนองคประกอบในชุดตรวจวิเคราะหทาง Radioimmunoassay, 

Phosphorus-32 ท่ีติดฉลากบนแถบดีเอ็นเอในการตรวจวิเคราะห 

Southern blots] 

 (ช) ใหแนบขอมูลท่ีเก่ียวกับสารท่ีเปนพิษ 

หรือสารควบคุมตามกฎหมาย (ถามี) 

(เชน Buprenorphine ในชุดทดสอบยาเสพติด) 

   

 (ซ) เอกสารอ่ืน ๆ (ถามี)    

 กรณีเครื่องมือ อุปกรณ/Analyzer โปรดแนบเอกสาร ดังนี ้    

 (ก) เอกสารแสดงสวนประกอบของเครื่อง    

 (ข) เอกสารอ่ืน ๆ (ถามี)    

 (13) ขอกำหนดเฉพาะอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวของ  

(Other Relevant Specifications) 

   

 - specification of investigation devices (final prototype)  

ตัวอยางเชน  

- Accuracy  

- Sensitivity  

- Specificity  

- Sterility  

- Stability  

- Storage  

- Transportation  

** โปรดนำขอมูลในเอกสารกำกับเครื่องมือแพทยในหัวขอ 

Performance Characteristics มาแนบ 

  ☐ โปรดนำขอมูลใน IFU 

ในหัวขอ Performance 

Characteristics มาแนบ 

 

 (14) ขอมูลรายละเอียดอ่ืน ๆ  

(Other Descriptive Information) 

หากมี Lancet / Alcohol pad / Sterile swab เปนตน 

รวมอยูดวย  

- ตองแนบผลการศึกษาคุณภาพมาตรฐานและความปลอดภัย 

แลวแตลักษณะของผลิตภัณฑ เชน Biocompatibility, Sterility 
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ลำดับ รายการเอกสาร 
Included หมายเหตุ/  

รายละเอียดท่ีตองแกไข Yes No 

Test เปนตน  

- หรือแนบหลักฐานการข้ึนทะเบียนในประเทศไทย 

7 ฉลาก    

 - แสดงขอความ 

“ใชในการวจิัยเทานั้น (For research use only) หรือ 

“ใชในการวิจัยทางคลินิกเทานั้น (For clinical investigation only) 

** ชุดตรวจวินิจฉัยภายนอกรางกายท่ีมีวัตถุประสงค for research 

use only (RUO) ไมจัดเปนเครื่องมือแพทย 

   

8 เอกสารกำกับเครื่องมือแพทย    

9 สำเนา ISO 13485/GMP Certificate of Physical 

Manufacturer/Product Owner 

   

 - ตองไมสิ้นอายุ    

 ** เครื่องมือแพทยวิจัยทางคลินิกตองเปน initial production 

lots/batches หมายความวา เครื่องมือแพทยวิจัยทางคลินิก 

ตองถูกผลิตในสถานท่ีผลิตเครื่องมือแพทยท่ีผลิตเพ่ือขาย 

และผลิตจากกระบวนการผลิตจริงท่ีจะผลิตเพ่ือขาย 

  - 

หามใชเครื่องมือแพทยท่ีถูกผลิต 

จาก lab scale 

ในการวิจัยทางคลินิก 

10  เอกสารแสดงความปลอดภัย 

และสมรรนะการทำงานของเครื่องมือแพทย (Design 

Verification)  

1. แนบรายงานผลการทดสอบท่ีมีหัวขอครบถวน ดังนี้ 

หมายเหตุ  

1. ตองแนบ Raw data ในกรณีตอไปนี้ 

** 

ไมมีประวัติการข้ึนทะเบียนในหนวยงานท่ีมีหนาท่ีและอำนาจกำกับดูแ

  ☐ 

รายงานผลการศึกษาท่ีทานแนบ 

มาไมครบตาม performance 

characteristics ท่ีปรากฏใน 

IFU 

☐ 

รายงานผลการศึกษาท่ีทานแนบ 

มามีหัวขอไมครบถวน 

☐ ขอมูลผลการศึกษา ไมตรง 

ตามขอสรุปท่ีแสดงไวใน IFU 

(1) Product name (ชื่อสินคา) Product code (รหัสสินคา) Lot/Batch 

(เลขรุนการผลิต) 

(2) Purpose (วัตถุประสงค) 

(3) Reference Standard 

(4) Method/Protocol/Acceptable criteria (วิธีการทดสอบและเกณฑที่ใช) 

(5) Results (ผลการทดสอบ) 
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ลำดับ รายการเอกสาร 
Included หมายเหตุ/  

รายละเอียดท่ีตองแกไข Yes No 

ล คมพ. ในตางประเทศท่ี อย. รับรอง 

** รายงานมีหัวขอไมครบถวน 

2. ขอใหจัดทำสารบัญเอกสาร 

และไฮไลทผลการศึกษาท่ีสอดคลองกับสิ่งท่ี Claim ตาม IFU 

ใหเรียบรอย 

เพ่ือความสมบูรณและรวดเร็วในการประเมินเครื่องมือแพทย 

 (ก) กรณีเครื่องมือแพทยสำหรับการวินิจฉัยภายนอกรางกาย 

Analytical performance  

   

 a. ความไวเชิงวิเคราะห (Analytical sensitivity)    

 b. ความจำเพาะเชิงวิเคราะห (Analytical specificity) 

และสิ่งรบกวนปฎิกิริยา (Interference) 

  

 c. ความแมนยำ (Precision) (ความทวนซ้ำได 

(Repeatability)/ความทำซ้ำได (Reproducibliity) 

  

 d. ชวงการทดสอบท่ีเปนเสนตรง/ชวงท่ีวัดได (ชองท่ีรายงาน) 

(Linearity/Assay’s measuring (reportable) range) 

  

 e. การทวนสอบยอนกลับ (Traceability) และคาท่ีคาดหวัง 

(Expected values) ท่ีไดมาจากวัสดุควบคุม (Controls) 

วัสดุสอบเทียบ (Calibrators) และวิธีการวิเคราะห (Methods)  

  

 f. คาเกณฑตัดสินผลบวก (Cut-off value)   

 g. คาแทจริง (Trueness)   

 h. ความคงทนของน้ำยา (Stability of reagent)   

 i. ความคงทนของสิ่งสงตรวจ (Specimen stability)   

 (ข) กรณีเครื่องมือ 

คุณลักษณะของสมรรถนะการทำงานและความปลอดภัยของเครื่อง

มือ (Performance and safety characteristics for 

instrument) (ถามี)  

   

 a. ความถูกตอง (Accuracy)    

 b. ความแมนยำ/การทำซ้ำได (Precision/Reproducibility)    
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ลำดับ รายการเอกสาร 
Included หมายเหตุ/  

รายละเอียดท่ีตองแกไข Yes No 

 c. ชวงการทดสอบท่ีเปนเสนตรง (Linearity)    

 d. ผลจากตัวอยางขางเคียง (Carryover)    

 e. สารรบกวนปฏิกิริยา (Interfering substances)    

 f. อายุการใชงานท่ีคาดการณ (Projected useful life)    

 g. ผลการทวนสอบและตรวจสอบความถูกตองของซอฟตแวร 

(Software verification and validation) 

   

 h. 

ผลความปลอดภัยทางไฟฟาและความเขากันไดของสนามแมเหล็กไฟ

ฟา (Electrical safety and electromagnetic compibility) 

   

 i. ความม่ันคงทางไซเบอร (Cybersecurity)    

 (ค) Transportation Test    

 - ASTM D4169:2016 Testing of Shipping Containers and 

Systems 

   

 - ASTM D5276:2009 Drop Test of Loaded Containers by 

Free Fall 

   

 - ASTM D999:2008 Vibration Testing of Shipping Containers    

  - ASTM D642:2015 Determining Compressive Resistance of 

Shipping Containers 

   

11 Risk Management Files   1. กรณีเปน Medical devices 

utilizing animal tissues and 

their derivatives 

ตองจัดการความเสี่ยงตามมาตร

ฐาน ISO 22442-1, ISO 

22442-2, ISO 22442-3  

 - Risk Management Plan ตองประกอบดวยขอมูลดังตอไปนี้   

   * ขอบขาย (Scope) ระบุชื่อเครื่องมือแพทยวิจัยทางคลินิก    

   * มาตรฐานท่ีใชอางอิง   

   * รายละเอียดเครื่องมือแพทยและวัตถุประสงคการใช (Product 

description and Intended use) 

  

   * ระบุวาดำเนินการจัดการความเสี่ยงตลอดวงจรชีวิต (Product 

Life cycle) 

  

   * คณะทำงานจัดการความเสี่ยง (Risk Management Team)   

   * การประเมินความเสี่ยงท่ีหลงเหลืออยูในภาพรวม (Overall   
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ลำดับ รายการเอกสาร 
Included หมายเหตุ/  

รายละเอียดท่ีตองแกไข Yes No 

residual Risk Evaluation) 

   * Production and Post- Production activities   

 - Risk Management Report ตองประกอบดวยขอมูลดังตอไปนี้   

   * ระบุชื่อเครื่องมือแพทยวิจัยทางคลินิก   

   * การวิเคราะหความเสี่ยง (risk analysis)   

   * ผลการประเมินความเสี่ยง (risk evaluation)   

   * การควบคุมความเสี่ยง (risk control)   

   * ผลการประเมินความเสี่ยง หลังดำเนินการควบคุมความเสี่ยง   

   * การประเมินความเสี่ยงท่ีหลงเหลืออยูในภาพรวม (Overall 

residual Risk Evaluation) 

  

   * Production and post-production activities   

12 หลักฐานการข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทยใน reference agencies 

(TGA Australia, Health Canada, PMDA, EU, USFDA) (ถามี) 

   

 

 

 

 

 

 

 

 


