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IDE Application Check list for Non-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 

ขอท่ี รายการเอกสาร 
Included 

คำช้ีแจง/ขอมูลเพ่ิมเติม 
Yes No 

1 สําเนาหนังสืออนุมัติการวิจัยทางคลินิกจากคณะกรรมการจริยธรรม

การวิจัยในคน 

   

- EC/IRB เปนคณะกรรมการพิจารณาจริยธรรมการวิจัยในคนท่ี อย. 

ใหการยอมรับ (recognized EC/IRB) 

   

- หนังสือยังไมสิ้นอาย ุ    

- ระบุชื่อโครงการวิจัย     

- ระบุรหัสโครงการวิจัย    

- ระบุชื่อนักวิจัยหลัก    

- ระบุชื่อสถานท่ีวิจัยท้ังหมดท่ีไดรับอนุมัติ    

- ระบุรายการเอกสารท่ีรับรอง    

2 แผนการศึกษาวิจัยทางคลินิก (investigation plan/protocol)    

- version ตรงกับท่ี recognized EC/IRB รับรอง    

- ชื่อโครงการวิจัย ตรงกับท่ี recognized EC/IRB รับรอง    

- รหัสโครงการวิจยั ตรงกับท่ี recognized EC/IRB รับรอง    

- NON-IVD: แผนการศึกษาวิจัยทางคลินิกมีหัวขอและเนื้อหาตรงกับ 

Annex A Clinical Investigation Plan of ISO 14155:2020 

   

- 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_13.07.2023  หนา 2 จาก 8 

 

ขอท่ี รายการเอกสาร 
Included 

คำช้ีแจง/ขอมูลเพ่ิมเติม 
Yes No 

Annex B Clinical Performance Study Protocol of ISO 

20916:2019 

3 เอกสารคูมือผูวิจัย (Investigator’s brochure)     

- Non-IVD: เอกสารคูมือผูวิจัยมีขอมูลและเนื้อหาตรงกับ Annex B 

Investigator’s brochure of ISO14155:2020 

   

- IVD: เอกสารคูมือผูวิจัยมีขอมูลและเนื้อหาสอดคลองกับ Annex C 

investigator brochure of ISO 20916:2019 

   

4 หนังสือรับรองของผูวิจัยหลักหรือสถาบันท่ีทําการวิจัย    

 - มีขอความท่ีรับรองวา “ผูวิจัยจะไมนำเครื่องมือแพทยวิจัยทางคลินิก

ไปขาย และจะนำเครื่องมือแพทยไปใชในการวิจัยตามท่ีระบุใน

โครงการวิจัยเทานัน้” 

   

 - แสดงขอมูลการดำเนินการกับเครื่องมือแพทยท่ีเหลืออยูหลังสิ้นสุด

การวิจัย เชน การสงคืนผูผลิตหรือผูนำเขา การสงกลับไปยังประเทศ

ผูผลิตหรือประเทศตนทาง ระบกุระบวนการหรือวิธีในการทำลายให

ชัดเจน (หรืออาจแนบ SOP ของกระบวนการหรือวิธกีารทำลาย) 

   

5 หนังสือรับรองของผูผลิต (ในประเทศไทย) หรือผูนําเขา     

 - แสดงวัตถุประสงคในการผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย เชน เปน

การขออนุญาตผลิตเครื่องมือแพทย เพ่ือใชในการศึกษาวิจัยทางคลินิก 

   

 - มีขอความท่ีรับรองวา “ผูรับอนุญาตผลิตหรือนำเขาเครื่องมือแพทย

วิจัยทางคลินิกจะไมนำเครื่องมือแพทยดังกลาวไปขาย และจะสงมอบ

เครื่องมือแพทยดังกลาวใหกับผูวิจัยหรือสถาบันท่ีทำการวิจัยตามท่ี

ระบุเทานั้น” 

   

 - แสดงขอมูลการดำเนินการกับเครื่องมือแพทยท่ีเหลืออยูหลังสิ้นสุด

การวิจัย เชน การสงกลับไปยังประเทศผูผลิตหรือประเทศตนทาง ระบุ

กระบวนการหรือวิธีในการทำลายใหชัดเจน (หรืออาจแนบ SOP ของ

กระบวนการหรือวิธีการทำลาย) 

   

6 รายละเอียดของเครื่องมือแพทย (Device Description) 

ตองมีรายละเอียดดังนี้ 

  1. จัดทำเปนภาษาไทยหรือ

ภาษาอังกฤษก็ได 

2. ศึกษาการแสดงขอมูล

รายละเอียดของเครื่องมือแพทย

เพ่ิมเติมไดจาก 

1) แนวทางการจัดเตรียม

 (1) ลักษณะท่ัวไปและหลักการทำงาน (Device description 

and features) 

  

 - ลักษณะของเครื่องมือแพทย (complete description)  

ระบุชื่อการคา รุน (model) รหัสสินคา รุนของซอฟตแวร ขนาดบรรจุ 
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ขอท่ี รายการเอกสาร 
Included 

คำช้ีแจง/ขอมูลเพ่ิมเติม 
Yes No 

ลักษณะของบรรจุภัณฑ เอกสารสำหรับเครื่องมือแพทย

ท่ีไมใชเครื่องมือแพทยสำหรับ

การวินิจฉัยภายนอกรางกาย 

2) แนวทางการจัดเตรียม

เอกสารสำหรับเครื่องมือแพทย

สำหรับการวินิจฉัยภายนอก

รางกาย 

3) Guidance on 

Preparation of a Product 

Registration Submission for 

General Medical Devices 

using the ASEAN CSDT 

3. ศึกษาการจัดประเภทความ

เสี่ยงเครื่องมือแพทยไดจาก

หลักเกณฑการจัดประเภท

เครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง 

 

 - หลักการทำงาน/กลไกการทำงาน (Principle of operation/mode 

of action/mechanism) 

  

 - ระบุกลุมเครื่องมือแพทยตามเสี่ยง (risk class) และหลักเกณฑการ

จัดกลุมเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยง (classification rule) 

(Risk class and applicable classification rule for the 

medical device according to the Thailand Regulations) 

  

 - รายละเอียดของอุปกรณเสริม (accessories) เครื่องมือแพทยอ่ืน

และผลิตภัณฑอ่ืนท่ีไมใชเครื่องมือแพทย ซ่ึงมีการใชรวมกับเครื่องมือ

แพทย  

(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.) 

  

 - รายละเอียดของรูปทรง รูปราง องคประกอบท่ีแตกตางกันของ

เครื่องมือแพทยวิจัยทางคลินิก  (A description or complete list 

of the various configurations of the investigation devices) 

  

 -รายละเอียดของสวนประกอบสำคัญ [ตัวอยางเชน ชิ้นสวน หรือ 

สวนประกอบ รวมถึงซอฟตแวร (ถามี)] สูตรการผลิต สิ่งท่ีประกอบข้ึน 

และหนาท่ี ท้ังนี้ อาจอธิบายโดยการใชภาพประกอบ เชน แผนภาพ 

ภาพถายหรือภาพวาด ตามความเหมาะสมเพ่ือใหสามารถเขาใจไดดี

ข้ึน  

(A complete description of the key functional elements 

(e.g. its parts or components, including software if 

appropriate), its formulation, its composition and its 

functionality. Where appropriate, this will include labelled 

pictorial representation (e.g. diagrams, photographs and 

drawings), clearly indicating key parts/components, 

including sufficient explanation to understand the 

drawings and diagrams) 

  

 - อธิบายลักษณะเฉพาะรูปแบบใหม เชน นาโนเทคโนโลยี ซอฟตแวร

ใหม เทคโนโลยีใหม เปนตน  
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ขอท่ี รายการเอกสาร 
Included 

คำช้ีแจง/ขอมูลเพ่ิมเติม 
Yes No 

(An explanation of any novel features) 

 (2) วัตถุประสงคการใช (Intended Use)    ตองมีขอมูลตรงกับ IFU 

 (3) ขอบงใช (Indication)    ตองมีขอมูลตรงกับ IFU 

 (4) คำแนะนำการใชงาน    

 (5) การเก็บรักษา (Storage condition)    

 (6) อายุการใช (Shelf life)   ขอมูลสอดคลองกับผล

การศึกษา Stability 

 (7) ขอหามใช (Contraindication) 

 

  ขอหามใช/คำเตือน/ขอควร

ระวัง/ขอจำกัด ตองมีท่ีมาจาก

ความเสี่ยงท่ียังหลงเหลืออยู 

(residual risks) จากการ

จัดการความเสี่ยง 

 (8) คำเตือน (Warning)   

 (9) ขอควรระวัง (Precautions)   

 (10) ผลอันไมพึงประสงคจากการใช (Potential adverse 

effects) 

   

 (11) การรักษาดวยทางเลือกอ่ืน (Alternative therapy)    

 (12) รายละเอียดและสมบัติของวัสดุท่ีใชผลิตหรือเปน

สวนประกอบของเครื่องมือแพทย (Materials)  

  Materials ตองเปน medical 

grade หรือ pharmaceutical 

grade ข้ึนไป   - สูตรสวนประกอบ   

 - materials ของเครื่องมือแพทยท่ีมีการสัมผัสกับรางกายคน   

 - Certificate of Analysis   

 (13) ขอกำหนดเฉพาะอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวของ  

(Other Relevant Specifications) 

   

 - specification of investigation devices (final prototype)  

ตองระบุ acceptance criteria 

  - เปนขอมูลท่ีอยูใน design 

history files  

 (14) ขอมูลรายละเอียดอ่ืน ๆ  

(Other Descriptive Information) 

   

7 ฉลากเครื่องมือแพทย    

 - แสดงขอความ 

“ใชในการวิจัยเทานั้น (For research use only) หรือ 

“ใชในการวิจัยทางคลินิกเทานั้น (For clinical investigation only) 

   

8 เอกสารกํากับเครื่องมือแพทย    

9 สําเนา ISO 13485/GMP Certificate of Physical    
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ขอท่ี รายการเอกสาร 
Included 

คำช้ีแจง/ขอมูลเพ่ิมเติม 
Yes No 

Manufacturer/Product Owner 

 - ตองไมสิ้นอายุ     

 - เครื่องมือแพทยวิจัยทางคลินิกตองเปน initial production 

lots/batches หมายความวา เครื่องมือแพทยวิจัยทางคลินิก ตองถูก

ผลิตในสถานท่ีผลิตเครื่องมือแพทยท่ีผลิตเพ่ือขาย และผลิตจาก

กระบวนการผลิตจริงท่ีจะผลิตเพ่ือขาย 

  - หามใชเครื่องมือแพทยท่ีถูก

ผลิตจาก lab scale ในการวจิัย

ทางคลินิก 

10  เอกสารแสดงความปลอดภัย และสมรรนะการทำงานของเครื่องมือ

แพทย (Design Verification)  

- เปนผลการทดสอบดาน pre-clinical study 

  1. แนบรายงานผลการทดสอบ

ท่ีประกอบดวยวัตถุประสงค 

วิธีการทดสอบ เครื่องมือท่ีใชใน

การทดสอบ ผลการทดสอบ 

และสรุปผลการทดสอบ 

2. ตองทดสอบเครื่องมือแพทย

ตามมาตรฐานฉบับลาสุด 

 a. Biocompatibility tests   1. ทดสอบเฉพาะเครื่องมือ

แพทยท่ีสัมผัสกับรางกายคนไม

วาจะโดยทางตรงหรือทางออม 

2. การเลือก Biocompatibility 

Study จะข้ึนอยูกับ 

- biological evaluation ตาม

ISO 10993-1:2018 

- ตำแหนงของรางกาย และ

ระยะเวลาท่ีมีการสัมผัสกับ

รางกาย 

3. Sample ตองเปนเครื่องมือ

แพทยวิจัยทางคลินิก  

4. biocompatibility study 

ตองทดสอบโดยหองปฏิบัติการ

ทดสอบท่ีไดรับการรับรอง

ความสามารถของ

หองปฏิบัติการตาม ISO 

17025/GLP 

 1. Cytotoxicity (ISO 10993-5:2009)   

 2. Skin Sensitization (ISO.10993-10:2021)   

 3. Irritation (ISO.10993-23:2021)   

 4. Material Mediated Pyrogenicity (ISO 10993-11:2017) หรือ 

Bacterial Endotoxin Test (LAL Test)  

  

 5. Acute Systemic Toxicity (ISO 10993-11:2017)   

 6. Subacute Toxicity (ISO 10993-11:2017)   

 7. Sub-chronic Toxicity (ISO 10993-11:2017)   

 8. Chronic toxicity (ISO 10993-11:2017)   

 9. Implantation (ISO 10993-6:2016)   

 10. Genotoxicity (ISO 10993-3:2014)   

 11. Carcinogenicity (ISO 10993-3:2014)   

 12. Hemocompatibility (ISO 10993-4:2017)   

 13. Reproductive/development toxicity   

 14. Chemical characterization of material (ISO 10993-18-

2020) 
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ขอท่ี รายการเอกสาร 
Included 

คำช้ีแจง/ขอมูลเพ่ิมเติม 
Yes No 

 15. Ethylene oxide sterilization residuals (ISO 10993-7)   

 16. Framework for identification and quantification of 

potential degradation products (ISO 10993-9) 

  

 17. Identification and quantification of degradation 

products from polymeric medical devices (ISO 10993-13) 

  

 18. Identification and quantification of degradation 

products from ceramics (ISO 10993-13) 

  

 19. Identification and quantification of degradation 

products from metals and alloys (ISO 10993-15) 

  

 20. Toxicokinetic Study design for degradation products 

and leachable (ISO 10993-16) 

  

 21. Establishment of allowable limits for leachable 

substances (ISO 10993-17) 

  

 22. ISO 17025/GLP Certificate ของหองปฏิบัติการทดสอบ    

 b. Performance and safety    

 - การทดสอบตาม vertical standard ของเครื่องมือแพทยวิจัยทาง

คลินิก เชน ISO/ASTM/EN ISO/มอก.  

  

 - การทดสอบดานกายภาพ   

 - การทดสอบดานเคมี   

 - Animal Study (ถามี)   

 - การทดสอบความปลอดภัยทางไฟฟา 

ต องทดสอบ โดยห องปฏิ บั ติ การทดสอบ ท่ี ได รั บ การรับ รอง

ความสามารถของหองปฏิบัติการ เชน ISO/IEC 17025 

  

 * IEC 60601-1   

 * IEC 60601-1-2   

 * Collateral Standard (ถามี)   

 * Particular Standard (ถามี)   

 c. Software Verification and Validation Studies    
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ขอท่ี รายการเอกสาร 
Included 

คำช้ีแจง/ขอมูลเพ่ิมเติม 
Yes No 

 - IEC 62304    

 d. Usability    

 - IEC 62366-1    

 e. Device Containing Biological Materials    

 - Process Validation Report ท่ียืนยันวา ข้ันตอนการผลิตไดลด

ความเสี่ยงทางชีวภาพใหเหลือนอยท่ีสุด 

   

 f. Stability Study (Shelf-life)    

 - Vertical Standard    

 - ASTM F1980-21 Standard Guide for Accelerated Aging of 

Sterile Barrier Systems and Medical Devices 

   

 g. Packaging Validation   ทดสอบเฉพาะเครื่องมือแพทย

ปราศจากเชื้อ 

 h. Sterilization Validation   ทดสอบเฉพาะเครื่องมือแพทย

ปราศจากเชื้อ 

 i. 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 ตองจัดการ

ความเสี่ยงตามมาตรฐาน 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)   
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ขอท่ี รายการเอกสาร 
Included 

คำช้ีแจง/ขอมูลเพ่ิมเติม 
Yes No 

   * การประเมินความเสี่ยงท่ีหลงเหลืออยูในภาพรวม (Overall 

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) 

   

13  Clinical Evaluation Report     เพ่ือแสดงเหตุผลและความ

จำเปนท่ีตองทำการศึกษาวิจัย

ทางคลินิก 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


