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มาตรฐานและผลการทดสอบที่ส าคญั

• เพื่อยืนยันสมรรถนะการท างานและ
ความปลอดภยัของเคร่ืองมือแพทย์

• พจิารณาจาก Essential 

Principles of Safety and 
Performance of Medical 
Devices  

• ยดึหลักการ Risk Analysis



มาตรฐานและผลการทดสอบที่ส าคญั
Quality Management System Standard 
(e.g. GMP, ISO 13485)

+

• Test report for Biological Safety or 
Biocompatibility Data (e.g. ISO 
10993 series)

• Test report for Electrical 
Safety/Electromagnetic
Compatibility (e.g. IEC 60601 series)

• Test report for Product Specification 
or Product Performance and Safety

• Stability Data

• Clinical Trial/Evaluation Report

+



USFDA use of ISO 10993-1



USFDA use of ISO 10993-1



มาตรฐานของไทย/ที่ไทยมแีนวโน้มยอมรับ

ล าดับที่ 1 มาตรฐานบังคับตามประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข

ล าดับที่ 2 มาตรฐานสากล

ล าดับที่ 3 มาตรฐานระดับประเทศอื่นที่ไทย
เหน็ควรยอมรับ

ล าดับที่ 4 มาตรฐานของเจ้าของผลิตภณัฑ์/
ผู้ผลิต ที่ประเมินแล้วเหน็ควรยอมรับ

เร่ืองข้อก าหนดฉลากและเอกสารก ากับ
เคร่ืองมือแพทย์

- เป็นไปตามที่กระทรวงสาธารณสุขก าหนด



ข้อก าหนดของTest reports ทีจ่ะยอมรับได้ 

• มาจาก  Labs ที่น่าเช่ือถือที่อย.
ยอมรับ เช่น ได้รับการรับรอง ISO
17025 โดย  AB ที่เช่ือถือได้ 
กรณีศึกษาในสัตว์ทดลอง สถาบันที่
ศึกษาต้องได้ GLP

• วิธีการทดสอบเหมาะสมถูกต้องตาม
มาตรฐาน

• Test reports มีอายุตามเกณฑ์ที่
ก าหนด



ข้อก าหนดของ Clinical reports

ที่จะยอมรับได้ 

• Clinical trial ต้องได้มาตรฐาน
ตาม GCP ที่อย.ยอมรับ

• กรณี Local Clinical trial 
Protocol ต้องได้รับอนุมัตจิาก EC 
ที่อย.ยอมรับ และมีการด าเนินการ
ศึกษาตาม Protocol ที่ได้รับอนุมัติ



ตัวอย่างมาตรฐานเคร่ืองมือแพทย์ตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข


























