
แนวทางการวจิยัและ
การเตรยีมเอกสารการวจิยั
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TCELS เป็นหน่วยงานสงักดั อว.
ประกอบดว้ย 4 โปรแกรม

ในทีน่ีค้อื Advanced Medical 
Devices Technology & Medical 
Robotics Program (ADTEC & 

ROBOMED)
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ค าถามทีต่อ้งมคี าตอบทีช่ดัเจน

➢ เป็นเครือ่งมอืแพทยใ์ชห่รอืไม ่(ดคู าจ ากดัความใน 

พรบ เครือ่งมอืแพทย ์2562

➢ เป็นเครือ่งมอืแพทยค์วามเสีย่งระดบัไหน (1, 2, 3, 4

โดยเกณฑก์ารพจิารณาตามประกาศ อย. 2558)

ถา้เป็นเครือ่งมอืแพทยแ์ละมคีวามเสีย่งระดบัสงู มจีะผล
ตอ่การเตรยีมเอกสาร (ระดบั 4 เสีย่งสงูสดุ ตอ้งเตรยีม
เอกสารมากสดุ)
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การวจิัยและพัฒนาเครอืงมอืแพทย ์เพือ่ใหม้กีารถา่ย

โอนการออกแบบสูก่ารผลติเชงิพาณชิย ์จะตอ้งท าตาม

มาตรา 7.3 ของขอ้ก าหนด ISO 13485:2016

➢ การท าตามมาตรา 7.3 ดงักลา่วจะไดผ้ลลพัธ ์คอื 

แฟ้มประวตักิารออกแบบ (Design History File) 

➢ ผูผ้ลติจะตอ้งใชใ้นการตรวจรับรอง (audit) เพือ่ใหไ้ด ้

ใบรับรอง (certificate) 

(การผลติเชงิพาณชิยจ์ะตอ้งมผีูผ้ลติ ถา้นักวจิัยท าวจิัย

จะตอ้งท าการ licensing ใหผู้ผ้ลติไปท าการผลติ)
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ภาษาท าวจิัย VS ภาษาท า ISO
ขัน้ตอนการท าวจิัยของนักวจิัยเปรยีบเทยีบกบักระบวนการ
ท าวจิัยและพัฒนาของ ISO 13485
➢ นักวจิัยจะมี Technology readiness level: TRL ใน
การบง่ชีค้วามกา้วหนา้ของการวจัิยวา่อยูร่ะดบัใด ถา้ 
TRL อยูใ่นระดบัทา้ยๆ เชน่ TRL 8 เทยีบกบั

➢ กระบวนการท าวจิัยและพัฒนาของ ISO 13485 คอื 
design verification, design validation

(ความหมายของ 2 ค านี ้จะอธบิายในภายหลัง)
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Technology readiness level: TRL
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กรณีผูผ้ลติทีท่ าวจิัย กอ่นท าการผลติเชงิพาณชิยจ์ะตอ้ง

ด าเนนิการ ดงันี้

➢ ทบทวน เลขที ่สผ. ทีม่อียูว่า่ครอบคลมุผลติภณัฑท์ีจ่ะ

ผลติหรอืไม ่ถา้ไมม่ี ตอ้งจดเพิม่เพือ่ใหม้ขีอบเขต ถา้มี

แลว้ ใหด้ าเนนิการในขอ้ 2

➢ ทบทวนหรอืขอการตรวจรับรอง (audit) เพือ่ให ้
ใบรับรอง (certificate) มขีอบเขตครอบคลมุผลติภณัฑ์
ทีจ่ะผลติ
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กรณีนักวจิัยท าวจิัย เมือ่วจิัยเสร็จ ตอ้งท าการ licensing

ใหผู้ผ้ลติไปท าการผลติเชงิพาณชิย์

ผูผ้ลติจะตอ้งด าเนนิการตามเงือ่นไขขา้งตน้ คอื 

➢ ทบทวน เลขที ่สผ. และ

➢ ทบทวนใบรับรอง (certificate) 

ควรด าเนนิการใหไ้ดเ้รยีบรอ้ยกอ่นการผลติเชงิพาณชิย์
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ประเด็นที ่1 คอื ความสมบรูณ์ของแฟ้มประวตักิาร
ออกแบบ ในสว่นของ design verification, design 
validation
➢ Design verification หมายถงึ ขอ้มลูการทดสอบ

เครือ่งมอืแพทยด์า้นตา่งๆ (Pre-clinical studies)
➢ Design validation หมายถงึ ขอ้มลูการใชง้าน
เครือ่งมอืแพทยท์างคลนิกิ (Clinical evidence)

ด ูflow การออกแบบและพัฒนาตาม GHTF
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Verification 
เป็นการทดสอบ
เครือ่งมอืแพทย์
ดา้นตา่งๆ ทาง
หอ้งปฏบิตักิาร

Validation เป็น
การทดสอบ
การใชง้าน

เครือ่งมอืแพทย์
ทางคลนิกิ
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Design verification หรอื Pre-clinical studies จะ
พจิารณาวา่ตอ้งทดสอบอะไรเพือ่ใหค้รอบคลมุ ตอ้งดู
จากอะไร

ใหด้จูากขอ้ก าหนด Essential principle ในแฟ้ม 
CSDT (การเตรยีมแฟ้มจะอธบิายภายหลงั) 
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Design validation หรอื Clinical evidences คอื 
ขอ้มลูการใชง้านเครือ่งมอืแพทยท์างคลนิกิ ซึง่ขอ้มลู
การใชง้านนีจ้ะไดจ้าก 2 แหลง่หลกั คอื 
➢ ขอ้มลูการทดสอบการใชง้านเครือ่งมอืแพทยจ์รงิใน
มนุษย ์และ

➢ ขอ้มลูการใชง้านเครือ่งมอืแพทยจ์ากบทความ
วชิาการ 

ขึน้กบัเครือ่งมอืแพทยนั์น้มคีวามเสีย่งระดบัไหน (ถา้
ความเสีย่งสงูเป็นขอ้มลูการทดสอบการใชง้านจรงิใน
มนุษย ์ถา้ความเสีย่งต า่เป็นขอ้มลูการใชง้านเครือ่งมอื
แพทยจ์ากบทความวชิาการ)
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ประเด็นที ่2 คอื การขึน้ทะเบยีนเครือ่งมอืแพทย์
➢ เพราะ พรบ.เครือ่งมอืแพทย ์2562 ระบวุา่ ตอ้ง
ด าเนนิการใหส้อดคลอ้งกบัความตกลงอาเชยีนวา่ดว้ย
บทบญัญัตเิครือ่งมอืแพทย ์(ASEAN Agreement on 
Medical Device Directive: AMDD) 

➢ การขึน้ทะเบยีนเครือ่งมอืแพทยจ์ะตอ้งจัดเตรยีมแฟ้ม 
CSDT

ด ูflow ของ value chain เครือ่งมอืแพทย์
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การเตรยีมแฟ้ม CSDT: Common 
Submission Dossier Template

การเตรยีมแฟ้มประวัตกิารออกแบบ
Design History File

เชือ่มโยงหรอืเกีย่วขอ้งกนัอยา่งไร
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การเตรยีมแฟ้ม CSDT

➢ เป็นการเตรยีมเอกสารเครือ่งมอืแพทยเ์พือ่ยืน่ขึน้
ทะเบยีนเครือ่งมอืแพทย ์ซึง่

➢ เป็นกระบวนการหลงัการวจิัยและพัฒนา และ
➢ อยูใ่นกระบวนการกอ่นการผลติเชงิพาณชิย์

ด ูflow ของ value chain เครือ่งมอืแพทย์
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องคป์ระกอบในแฟ้ม CSDT ม ี12 ขอ้

CSDT (AMDD)→ CSDT file STED (MDD) → Technical file

1. ช่ือเคร่ืองมือแพทย์

2. ขอบขา่ยเคร่ืองมือแพทย์

3. รหสัสากลเคร่ืองมือแพทย์

4. ช่ือและท่ีตัง้สถานท่ีผลิตเคร่ืองมือแพทย์ในตา่งประเทศ 
(กรณีน าเข้า)

5. ช่ือและท่ีตัง้เจ้าของผลิตภณัฑ์

6. บทสรุปเก่ียวกบัเคร่ืองมือแพทย์

7. หลกัการส าคญัเก่ียวกบัความปลอดภยัและสมรรถนะการ
ท างานของเคร่ืองมือแพทย์ 9.0 Essential Principles (EP) Checklist

8. รายละเอียดเคร่ืองมือแพทย์ 6.0 Device Description and Product Specification, Including 
Variants and Accessories
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องคป์ระกอบในแฟ้ม CSDT ม ี12 ขอ้

CSDT (AMDD)→ CSDT file STED (MDD) → Technical file

9. เอกสารสรุปการทวนสอบและตรวจสอบความถกูต้องของ
การออกแบบ 11.0 Product Verification and Validation

1.  เอกสารแสดงความสอดคล้อง (declarations of 
conformity) 13.0 Declaration of Conformity

2. บทสรุปหรือรายงานการทดสอบท่ีแสดงความ
สอดคล้อง

9.1 การศกึษาก่อนการทดลองทางคลินิก (Pre-clinical 
studies)

11.1 General, 11.2 Biocompatibility, 11.3 Medicinal Substances, 
11.4 Biological Safety, 11.5 Sterilization, 11.6 Software 
Verification and Validation, 11.7 Animal Studies

9.2 หลกัฐานทางคลินิก (Clinical Evidence) 11.8 Clinical Evidence
10. ฉลากและเอกสารก ากบัเคร่ืองมือแพทย์ 7.0 Labelling
11. การวิเคราะห์ความเสีย่ง 10.0 Risk Analysis and Control Summary
12. กระบวนการผลิต 8.0 Design and Manufacturing Information

ขอ้ 12 ระบวุา่ผูผ้ลติจะตอ้งมรีะบบการจัดการคณุภาพ (Quality Management 
System) หมายถงึ ผูผ้ลติจะตอ้งขอและไดรั้บการรับรอง GMP หรอื ISO 
13485 กอ่นทีจ่ะขอการขึน้ทะเบยีนเครือ่งมอืแพทย์
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ขอ้ 7 คอื Essential principle จะสรปุวา่ตอ้งมี
รายละเอยีดของขอ้ 9.1, ขอ้ 9.2, ขอ้ 10 และขอ้ 11

➢ โดยขอ้ 9 แบง่เป็น 9.1 Pre-clinical studies  และ 
9.2 Clinical evidences ดงันัน้ขอ้มลูในแฟ้มประวตัิ
การออกแบบในสว่นของ design verification, 
design validation สามารถน ามาใชใ้นแฟ้ม CSDT 
ในสว่นของ 9.1 และ 9.2 ได ้

➢ ขอ้ 10 ฉลากและเอกสารก ากบัเครือ่งมอืแพทย ์และ
➢ ขอ้ 11 การวเิคราะหค์วามเสีย่ง
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รายช่ือหน่วยงานภาครัฐท่ีย่ืนขอ สผ. 
องค์การเภสชักรรม สาขา
ธญับรีุ

สผ. 
037/2553

138 หมู่ 4 ถนน รังสิต-นครนายก ต าบล บงึสนัน่ อ าเภอ 
ธญับรีุ ปทมุธานี 12110

ศนูย์เทคโนโลยีโลหะและ
วสัดแุห่งชาติ (เอ็มเทค)

สผ. 
003/2554

114 หมู่ 9 ซอย อทุยานวิทยาศาสตร์ประเทศไทย ถนน 
พหลโยธิน ต าบล คลองหนึง่ อ าเภอ คลองหลวง ปทมุธานี
12120

ศนูย์เทคโนโลยีโลหะและ
วสัดแุห่งชาติ (อาคาร
โรงงานต้นแบบ)

สผ. 
004/2554

116 หมู่ 9 ซอย อทุยานวิทยาศาสตร์ประเทศไทย ถนน 
พหลโยธิน ต าบล คลองหนึง่ อ าเภอ คลองหลวง ปทมุธานี
12120

ศนูย์เทคโนโลยี
อิเลก็ทรอนิกส์และ
คอมพิวเตอร์แห่งชาติ

สผ. 
054/2554

12  หมู่ 9 ซอย อทุยานวิทยาศาสตร์ประเทศไทย ถนน 
พหลโยธิน ต าบล คลองหนึง่ อ าเภอ คลองหลวง ปทมุธานี
12120

ส านกังานพฒันา
วิทยาศาสตร์และ
เทคโนโลยีแห่งชาติ

สผ. 
033/2558

115 อาคารโรงงานต้นแบบศนูย์เทคโนโลยีอิเลก็ทรอนิกส์และ
คอมพิวเตอร์แห่งชาติ ม.9 ถ.พหลโยธิน ต าบลคลองหนึง่ 
อ าเภอคลองหลวง จงัหวดัปทมุธานี 12120

มหาวิทยาลยัขอนแก่น สผ. 
055/2558

123 หมู่ท่ี 16 ถนนมิตรภาพ ต าบลในเมือง อ าเภอเมือง
ขอนแก่น จงัหวดัขอนแก่น 40002
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รายช่ือหน่วยงานภาครัฐท่ีย่ืนขอ สผ. 
สถาบนัวิจยัวิทยาศาสตร์
และเทคโนโลยีแห่ง
ประเทศไทย

สผ. 
052/2559

35 หมู่ท่ี 3 ต าบลคลองห้า อ าเภอคลองหลวง จงัหวดั
ปทมุธานี 12120

จฬุาลงกรณ์มหาลยั
วิทยาลยั

สผ. 
057/2559

254 ห้อง 204 ชัน้ 2 อาคารจฬุาวิชช์ 1 ถนนองัรีดนูงัต์ แขวง
วงัใหม่ เขตปทมุวนั กรุงเทพมหานคร 10330

สถาบนัเทคโนโลยี
นิวเคลียร์แห่งชาติ 
(องค์การมหาชน)

สผ. 
003/2560

9/9 หมู่ท่ี 7 ต าบลทรายมลู อ าเภอองครักษ์ จงัหวดันครนายก 
26120

ส านกังานพฒันา
วิทยาศาสตร์และ
เทคโนโลยีแห่งชาติ

กท.สผ. 
015/2562

141 หมู่ท่ี 9 ต าบลคลองหนึง่ อ าเภอคลองหลวง จงัหวดั
ปทมุธานี 12120

มหาวิทยาลยันเรศวร กท.สผ. 
028/2562

99 อาคารมหาธรรมราชา ตกึ C ห้อง TC 210-211 ชัน้ 2 หมู่
ท่ี 9 ต าบลท่าโพธ์ิ อ าเภอเมืองพิษณโุลก จงัหวดัพิษณโุลก 
65000
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รายช่ือบริษัทท่ีหน่วยงานภาครัฐจดัตัง้และได้ด าเนินการขอการรับรอง ISO 13485

คสัตอมไมซ์ 
เทคโนโลยี จ ากดั

สผ. 
023/2557

39 ชัน้ 3 อาคาร 3 ชัน้ ม.6 ถ.พหลโยธิน ต าบล
คลองหนึง่ อ าเถอคลองหลวง จงัหวดัปทมุธานี 
12120

ขอการรับรอง 
ISO 13485

เอ็นย ูเมด แลบ็
เซน็เตอร์ จ ากดั

กท.สผ. 
302/2560

99 อาคารมหาธรรมราชา B ห้อง TB 304-305
ชัน้ 3 หมู่ท่ี 9 ต าบลท่าโพธ์ิ อ าเภอเมือง
พิษณโุลก จงัหวดัพิษณโุลก 65000

ขอการรับรอง 
ISO 13485

เมติคลูี่ จ ากดั สผ. 
033/2560

254 ห้อง 606 ชัน้ 6 อาคาร 100 ปี วิศวฯ จฬุาฯ 
ถนนพญาไท แขวงวงัใหม่ เชตปทมุวนั จงัหวดั
กรุงเทพฯ 10300

ขอการรับรอง 
ISO 13485

ออร์โธเนียร์ 
จ ากดั

กท.สผ. 
010/2561

436 ถนนกาญจนวณิชน์ ต าบลหาดใหญ่ อ าเภอ
หาดใหญ่ จงัหวดัสงชลา 90110

ไม่มีข้อมลู
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ประชาสมัพนัธ์ผลงานการด าเนินงานท่ีผ่านมา ด้านการเป็นท่ีปรึกษา ด้านการ
ฝึกอบรม ให้กบัภาครัฐและเอกชน 

การเป็นท่ี
ปรึกษา

ISO 13485 (อย.) ปี 57, 58, 60 26 บริษัท (ไม่มีระบบเลย)

GMP new version (อย.) ปี 62 21 บริษัท (มีระบบอยู่แล้ว)
CSDT (iTAB/NSTDA) ปี 59, 60, 61 15 บริษัท
ISO 13485, แฟ้มประวตัิ
การออกแบบ medical 
polymer, แฟ้มประวตัิการ
ออกแบบ medical device

ปี 59, 60, 61, 
62

คณะวิทยาศาสตร์ ม.เชียงใหม่

ISO 13485 ปี 62 คณะวิทยาศาสตร์ ม.มหิดล
ISO 13485 ปี 63 ศนูย์ความเป็นเลิศด้านชีวกลศาสตร์

ทางการแพทย์ ม.เทคโนโลยีสรุนารี
ISO 13485 ปี 61 SCG Open Innovation Center 

บริษัท ปนูซิเมนต์ไทย จ ากดั
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ประชาสมัพนัธ์ผลงานการด าเนินงานท่ีผ่านมา ด้านการเป็นท่ีปรึกษา ด้านการ
ฝึกอบรม ให้กบัภาครัฐและเอกชน 

การ
ฝึกอบรม

อบรมข้อก าหนดและ
กฎหมายท่ีเก่ียวข้อง (กลุม่ 
TMTE)

ปี 62 78 ราย จดัโดย TCELS

การออกแบบและพฒันา 
และการเตรียมแฟ้มประวตัิ
การออกแบบ

ปี 62 8 ราย จดัโดย บริษัท ปนูซิเมนต์ไทย 
จ ากดั

การเตรียมแฟ้ม CSDT 
ส าหรับเคร่ืองมือแพทย์กลุม่ 
Non-active device และ
active device

ปี 62 50 ราย จดัโดย อย.



25

การร่วมงานกบัอย.ใน panel ตา่งๆ และสิง่ท่ีก าลงัท าอยูเ่พ่ือสนบัสนนุงานเคร่ืองมือ
แพทย์
การเป็น
อนกุรรมการ

Medical device recognized 
lab and conformity 
assessment body panel

ปี 62, 63 โครงการ MPCT Project

Medical device investigation 
panel

ปี 62, 63 โครงการ MPCT Project

Medical device consultation 
panel

ปี 62, 63 โครงการ MPCT Project

Medical device training panel ปี 62, 63 โครงการ MPCT Project



26

การร่วมงานกบัอย.ใน panel ตา่งๆ และสิง่ท่ีก าลงัท าอยูเ่พ่ือสนบัสนนุงานเคร่ืองมือ
แพทย์
สิ่งที่ก าลงัท าอยู่
เพ่ือสนบัสนนุ
งานเคร่ืองมือ
แพทย์

e-learning (การเตรียมแฟ้ม 
CSDT, การจดัการความเสี่ยง 
non-active device และ active 
device, clinical evaluation, 
การเตรียมฉลาก

ปี 62, 63 งปม. TCELS

ฐานข้อมลูการทดสอบเคร่ืองมือ
แพทย์ โดยใช้ Essential 
principle

ปี 62, 63 งปม. TCELS

การให้การปรึกษาการจดัท า
ระบบเอกสาร ISO 13485 แบบ
on line

ปี 62, 63 งปม. TCELS

การให้การปรึกษาการจดัท า
ระบบเอกสาร GDP แบบ on line

ปี 62, 63 งปม. TCELS
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