
ASEAN Agreement on Medical device Directiveความ
ตกลงของอาเซียนว่าด้วยบทบัญญัตเิคร่ืองมือแพทย์

ภญ.ยุวดี พฒันวงศ์

กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

9 มกราคม 2560



ประชาคมเศรษฐกจิอาเซียน 2558
ASEAN Economic Community (AEC) 2015

ความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบัญญัตเิคร่ืองมือ
แพทย์ (ASEAN Agreement on Medical 

Device Directive:AMDD) เป็นเป้าหมายของ 
AEC 2020 ด้านเคร่ืองมือแพทย์

ASEAN Medical Device Harmonization



ASEAN Agreement on  Medical Device 
Directive (AMDD)
เป็นความตกลงทีก่ าหนดกรอบกฎเกณฑ์ในการควบคุม
ก ากบัดูแลเคร่ืองมือแพทย์ (ผลติ น าเข้า ขาย โฆษณา 
ศึกษาวจิัยเคร่ืองมือแพทย์ในคน) ของประเทศสมาชิก
อาเซียน 
หากลงนามและมผีลผูกพนั ประเทศสมาชิกอาเซียนต้อง
น าไปใช้ปฏิบัติให้สอดคล้องไปในทิศทางเดียวกัน (โดย
กฎหมายภายในของแต่ละประเทศ)



AMDD ประกอบด้วย

• 24 Articles
• 8 Annexes



สรุปเน้ือหา AMDD
มาตรา  (Article) ภาคผนวก (Annex )

1 บทบัญญัตทิัว่ไป (General Provisions)

2 ค านิยามและขอบข่าย
(Definitions and Scope)

3 หลกัการส าคัญของความปลอดภัยและ 
สมรรถนะการท างานของเคร่ืองมือแพทย์
(Essential Principles of Safety and 
Performance of Medical Device)

ภาคผนวก 1: Essential Principles of 
Safety and Performance of Medical 
Devices

4 การจัดประเภทเคร่ืองมือแพทย์
(Classification of Medical Devices)

ภาคผนวก 2: Risk Classification Rules 
for Medical Devices other than IVD 
Medical Devices
ภาคผนวก 3: : Risk Classification Rules 
for IVD Medical Devices



สรุปเน้ือหา AMDD
Article (มาตรา) Annex (ภาคผนวก)

5 การตรวจประเมินความสอดคล้องกบั
ข้อก าหนดของเคร่ืองมือแพทย์
(Conformity Assessment of Medical 
Devices)

6 การขึน้ทะเบียนและการวางตลาด
เคร่ืองมือแพทย์ (Registration and 
Placement on The Market)

7 การขึน้ทะเบียนบุคคลทีรั่บผดิชอบในการ
การท าให้มีเคร่ืองมือแพทย์วางตลาดใน
ประเทศสมาชิก (Licensing of Person 
Responsible for Placing Medical Device 
on The Markets of Member States)



สรุปเน้ือหา AMDD
Article (มาตรา) Annex (ภาคผนวก)

8 เอกสารทางเทคนิคส าหรับเคร่ืองมือ
แพทย์ (Technical Documents for 
Medical Devices)

ภาคผนวก 4: เอกสารวชิาการส าหรับการย่ืนค าขอ
ขึน้ทะเบยีนผลติภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์ซ่ึงใช้
รูปแบบเดยีวกนัในประเทศสมาชิกอาเซียน 
(ASEAN Common Submission Dossier 
Template (CSDT))
ภาคผนวก 5: ข้อก าหนดของระบบตรวจสอบเฝ้า
ระวงัเตือนภัยหลงัผลติภัณฑ์วางตลาด (Post 
Marketing Alert System (PMAS) 
Requirements)
ภาคผนวก 6: เอกสารค ารับรองผลติภัณฑ์ว่า
เป็นไปตามข้อก าหนดออกโดยเจ้าของผลติภัณฑ์
หรือผู้ผลติเคร่ืองมือแพทย์ (Components 
Elememts of a Product Owner’s or Physical 
Manufacturer’s Declaration of Conformity 
(DOC))



สรุปเน้ือหา AMDD
Article (มาตรา) Annex (ภาคผนวก)

9 การอ้างองิมาตรฐาน  (Reference to 
Technical Standards)

10 การแสดงฉลาก (Labelling) ภาคผนวก 7: ข้อก าหนดในการแสดง
ฉลาก (Labelling Requirements)

11 การกล่าวอ้างคุณประโยชน์ของเคร่ืองมือ
แพทย์ (Medical Device Claims)

12 ระบบตรวจสอบเฝ้าระวงัเตือนภัยหลัง
ผลติภัณฑ์วางตลาด (Post-Marketing 
Alert System) 

13 การศึกษาวจิัยทางคลนิิก (Clinical 
Investigation)

ภาคผนวก 8: การศึกษาวจิัยทางคลนิิก
(Clinical Investigation)



สรุปเน้ือหา AMDD
Article (มาตรา) Article (มาตรา)

14 การเตรียมการด้านสถาบัน
(Institutional Arrangements)

20 การระงับข้อพพิาท
(Dispute Settlement)

15 มาตรการปกป้องคุ้มครอง
(Safeguard Clauses)

21 การสงวนสิทธิ
(Reservations)

16 การรักษาความลบั
(Confidentiality)

22 การเข้าสู่การบังคบัใช้                   
(Entry into Force)

17 กรณีพเิศษ (Special Cases) 23 ภาคผนวก (Annexes)

18 การน าไปใช้ (Implementation) 24 การเกบ็รักษา (Depository)
19  การทบทวน การดดัแปลง การแก้ไข
(Revisions, Modifications and 
Amendment)



สาระส าคญัในเน้ือหาของ AMDD



Article 1 บทบัญญัติทัว่ไป (General Provision)
1. ประเทศสมาชิกต้องด าเนินมาตรการที่จ าเป็นเพ่ือให้มั่นใจได้ว่ามีเพยีง

เคร่ืองมือแพทย์ทีเ่ป็นไปตาม AMDD และ ภาคผนวกฉบับนีเ้ท่าน้ันทีอ่าจ
น าไปวางตลาดในประเทศสมาชิกได้

2. ประเทศสมาชิกต้องก าหนดให้บุคคล (บุคคลธรรมดา หรือนิตบุิคคล) ที่
รับผดิชอบในการท าให้มีเคร่ืองมือแพทย์วางตลาดในประเทศสมาชิก หรือ
ทีไ่ด้รับมอบอ านาจจากเจ้าของผลติภัณฑ์ (the authorised
representative) ด าเนินการขึน้ทะเบียนผลติภัณฑ์เคร่ืองมือแพทย์กบั
หน่วยงานก ากบัดูแลของประเทศสมาชิกน้ัน

3. ประเทศสมาชิกต้องก าหนดให้บุคคล (บุคคลธรรมดา หรือนิตบุิคคล) ที่
รับผดิชอบในการท าให้มีเคร่ืองมือแพทย์วางตลาดในประเทศสมาชิก หรือ
ทีไ่ด้รับมอบอ านาจจากเจ้าของผลติภัณฑ์ ด าเนินการขอรับใบอนุญาตกบั
หน่วยงานก ากบัดูแลของประเทศสมาชิกน้ันก่อนการวางตลาด



Article 2 ค านิยามและขอบข่าย (Definitions and Scope) -1 

• AMDD ใช้เฉพาะกบัเคร่ืองมือแพทย์ทีใ่ช้ส าหรับมนุษย์ 
(ไม่ใช้กบัเคร่ืองมือแพทย์ส าหรับสัตว์)

• AMDD ใช้กบัอุปกรณ์เสริมซ่ึงเป็นอุปกรณ์ทีใ่ช้ร่วมกบั
เคร่ืองมือแพทย์ด้วย

• AMDD ไม่ใช้กบัผลติภัณฑ์ประเภทเลือด พลาสมา หรือ
เซลล์เมด็เลือด ทีม่ต้ีนก าเนิดจากมนุษย์, อวยัวะทีป่ลูก
ถ่าย เน้ือเย่ือ หรือเซลล์ ทีม่ต้ีนก าเนิดจากมนุษย์หรือ
สัตว์ ภายใต้ข้อยกเว้นบางประการ



Article 2 ค านิยามและขอบข่าย (Definition and Scope) -2
• medical device, in vitro diagnostic (IVD) medical device,  

accessory, custom-made medical device, device intended 
for clinical investigation, refurblished medical device

• person, sponsor, product owner, physical manufacturer, 
authorised representative, authorised distributor, 
regulatory authority

• manufacture, register,  intended purpose, placing on the 
market, putting into service, adverse event, field safety 
corrective action (FSCA)



Article 3 หลกัการส าคญัของความปลอดภัยและสมรรถนะ
การท างานของเคร่ืองมือแพทย์ (Essential Principles of Safety and 

Performance of Medical Device)

• รายละเอยีดตามภาคผนวก 1 Essential Principles 
of Safety and Performance of Medical Devices



Annex 1 Essential Principles of Safety and Performance of 
Medical Devices

• General requirements

• Design and Manufacturing Requirements

- Chemical, physical and biological properties

- Infection and microbial contamination

- Manufacturing and environmental properties

- Medical devices with a diagnostic or

measuring function

- Protection against radiation

- Requirements for medical devices connected

to or equipped with an energy source

15



Annex 1 Essential Principles of Safety and Performance of 
Medical Devices

- Protection against mechanical risks

- Protection against the risks posed to the patient

by supplied energy or substances

- Active implantable medical devices

- Protection against the risks posed to the patient

for medical devices for self-testing or self-

administration

- Information supplied by the product owner

- Clinical investigation

16



Article 4 การจ าแนกประเภทเคร่ืองมือแพทย์ตามความเส่ียง
( Risk-based Classification of Medical Devices)

• Risk classification rules for medical devices 
(non IVD) ตามภาคผนวก 2

• Risk classification rules for IVD medical 
devices ตามภาคผนวก 3



FDA Notification on 1 April 2015: Classification of 
Medical Devices ( conforming to AMDD: ASEAN Agreement 

on Medical Device Directive)

Non IVD medical devices IVD medical devices

(16 Rules)
Class 1 Low risk
Class 2 Low-moderate

risk
Class 3 Moderate-high

risk
Class 4 High risk

(7 Rules)
Class 1 Low Individual Risk and 

Low Public Health Risk

Class 2 Moderate Individual 

Risk and/or Low Public Health Risk

Class 3 High Individual Risk 

and/or Moderate Public Health 
Risk

Class 4 High Individual Risk and 
High Public Health Risk



ปัจจัยความเส่ียงของ Non IVD medical devices

• duration of device contact with the body

• degree of invasiveness

• whether the device delivers medicinal products or 

energy to the patient

• whether they are intended to have a biological 

affect on the patient 

• local versus systemic effects (e.g. conventional 

versus absorbable sutures)

19



CLASS RISK 

LEVEL

DEVICE EXAMPLES

A Low Risk Surgical retractors / tongue depressors

B Low-

moderate 

Risk

Hypodermic Needles / suction equipment

C Moderate-

high Risk

Lung ventilator / bone fixation plate

D High Risk Heart valves / implantable defibrillator

20

ตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์ (non IVD) ใน Class ความเส่ียงต่างๆ



Definition of IVD Medical Devices under  AMDD
any reagent, reagent product, calibrator, control material, kit, instrument, 
apparatus, equipment or system, whether used alone or in combination 
with any other reagent, reagent product, calibrator, control material, kit, 
instrument, apparatus, equipment or system, that is intended by its 
product owner to be used in vitro for the examination of any specimen, 
including any blood or tissue donation, derived from the human body, 
solely or principally for the purpose of providing information: 
• concerning a physiological or pathological state or a congenital abnormality;

• to determine the safety and compatibility of any blood or tissue donation with a 
potential recipient thereof; or

• to monitor therapeutic measures; and

includes a specimen receptacle.



ปัจจัยความเส่ียงของ IVD medical devices (1)

• intended use and indications for use as

specified by the manufacturer (including

but not limited to specific disorder,

populations, condition or risk factor for

which the test is intended)

• technical/scientific/medical expertise of the

intended user (lay person or healthcare

professional)

22



ปัจจัยความเส่ียงของ IVD medical devices (2)

• importance of the information to the

diagnosis (sole determinant or one of

several), taking into consideration the

natural history of the disease or disorder

including presenting signs and symptoms

which may guide a physician

• the impact of the result (true or false) to the

individual and/or to public health

23



ตัวอย่างเคร่ืองมือแพทย์ (IVD) ใน Class ความเส่ียงต่างๆ

CLASS RISK LEVEL EXAMPLES

A Low Individual Risk and 

Low  Public Health Risk

Clinical Chemistry Analyser , prepared selective 

culture media

B Moderate Individual

Risk and/or Low Public 

Health Risk

Vitamin B12, Pregnancy self testing, 

Anti-Nuclear Antibody, Urine test strips

C

High Individual Risk 

and/or Moderate Public 

Health Risk

Blood glucose self testing, HLA typing, 

PSA screening, Rubella

D High Individual Risk and 

High Public Health Risk

HIV Blood donor screening, HIV Blood diagnostic

24



Concept of Control  vs Risk
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การพจิารณาตัดสินประเดน็ 
Classification of Medical Devices

1. In the event that a medical device may be 
assigned into 2 or more classes of medical 
devices, the Regulatory Authority of the 
Member State shall assign the medical 
device into such of those classes as 
represents the highest health risk posed to 
an end-user of the medical device.

26



การพจิารณาตัดสินประเดน็ 
Classification of Medical Devices

2.      In the event that a medical device is  
designed to be used in combination with 
another medical device, each of the medical 
devices shall be classified separately.

27



การพจิารณาตัดสินประเดน็ 
Classification of Medical Devices

3. In the event the medical device has 2 or 
more intended purposes, the medical device 
shall, subject to Article 4(3), be assigned into a 
class of medical devices having regard to the 
most critical intended purpose of the medical 
device.

28



การพจิารณาตัดสินประเดน็ 
Classification of Medical Devices

4.     In the event of a dispute between a 
Member State and any person in the 
classification of a medical device, the 
Regulatory Authority of that Member State 
shall decide on the proper classification of the 
medical device concerned, whose decision 
shall be final.

29



การพจิารณาตัดสินประเดน็ 
Classification of Medical Devices

5.     Member State that reclassifies or differs in 
its application of the classification rules set out 
in Annex 2 and Annex 3 shall notify, with the 
reasons thereof, to the ASEAN Medical Device 
Committee (AMDC) of such measures taken.
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Article 5 การประเมนิความสอดคล้องของเคร่ืองมือแพทย์
(Conformity Assessment of Medical Devices)

• หน่วยงานก ากบัดูแลเคร่ืองมือแพทย์แต่ละประเทศต้องมี
ระบบการประเมนิความปลอดภยัและสมรรถนะการใช้
งานของเคร่ืองมือแพทย์ทีเ่หมาะสมโดยอย่างน้อยให้
เป็นไปตามข้อก าหนดในAMDD โดยอาจประเมนิเองหรือ
มอบหมายให้หน่วยงานอ่ืนด าเนินการ



Article 6 การขึน้ทะเบียนและการวางตลาดเคร่ืองมือแพทย์ 
(Registration and Placement on the Market)

• หลกัการทัว่ไปของบทบัญญตันีิ ้คือ หน่วยงานก ากบัดูแล
เคร่ืองมือแพทย์แต่ละประเทศต้องมรีะบบการขึน้ทะเบียน
เคร่ืองมือแพทย์ก่อนอนุญาตให้จ าหน่ายในประเทศน้ัน 
แต่ประเทศใดอาจมข้ีอยกเว้นไม่ต้องขึน้ทะเบียนเคร่ืองมือ
แพทย์บางชนิดหรือบางรายการได้ตามความเหมาะสม



Article 7 การขึน้ทะเบียนผู้รับผดิชอบในการวางตลาดเคร่ืองมือแพทย์
(Licensing of Person Responsible For Placing Medical Devices on the Markets 

of  Member States)

• หน่วยงานก ากบัดูแลเคร่ืองมือแพทย์แต่ละประเทศต้องมีระบบการจด
ทะเบียนผู้รับผดิชอบในการวางตลาดเคร่ืองมือแพทย์ตามความ
เหมาะสม (ซ่ึงอาจเป็นผู้ผลติ ผู้น าเข้า เจ้าของผลติภัณฑ์ ตัวแทนเจ้าของ
ผลติภัณฑ์(authorised representative) โดยหลายประเทศมีหลกัว่าผู้
น้ันต้องมีภูมิล าเนาและจดทะเบียนธุรกจิในแต่ละประเทศอาเซียนที่
ต้องการจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย์น้ัน เช่น หากเจ้าของผลติภณัฑ์อยู่
ต่างประเทศ เจ้าของผลติภัณฑ์ต้องตั้งตวัแทนในแต่ละประเทศอาเซียน
ทีจ่ะส่งเคร่ืองมือแพทย์ไปจ าหน่าย) บทบัญญัตินีเ้ทยีบเคียงได้กบั
พระราชบัญญตัิเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ.2551 เร่ืองการจดทะเบียนสถาน
ประกอบการผลติหรือน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ หรือการขอใบอนุญาตขาย
เคร่ืองมือแพทย์



Article 8 เอกสารวชิาการของเคร่ืองมือแพทย์
(Technical Documents for Medical Devices) 

• ASEAN CSDT  ตามภาคผนวก 4

• Post Marketing Alerts System (PMAS) Requirements 
ตามภาคผนวก 5

• Harmonized set of elements for a Product Owner’s 
or Physical Manufacturer’s Declaration of 
Conformity (DoC)   ตามภาคผนวก 6



Common Submission Dossier template (CSDT) 
เอกสารวิชาการในการยืน่ขอข้ึนทะเบียนผลิตภณัฑเ์พื่อประเมินความ
ปลอดภยัและสมรรถนะการท างานชองเคร่ืองมือแพทย ์(Annex 4)

INTRODUCTION

The Common Submission Dossier Template (CSDT) 
should reduce the differences in documentation 
formats that presently exist in different ASEAN 
jurisdictions. The adoption of the CSDT in ASEAN 
should minimise the preparation of multiple 
dossiers, arranged in different formats but with 
essentially the same contents, for regulatory 
submission to different Regulatory Authorities.
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Common Submission Dossier template (CSDT)

SCOPE

• The CSDT applies to all medical devices. For IVD 
medical devices, the Regulatory Authority of the 
Member State may choose to adopt this CSDT or 
prescribe another format for regulatory 
submissions to that Member States. The depth and 
detail of the information contained in the CSDT will 
depend on: 

• the classification of the subject medical device; 

• the complexity of the subject medical device.

36



Common Submission Dossier template (CSDT)

The format of the CSDT recommended herein is 
based upon the goal of both regulators and 
product owners to strive for the least burdensome 
means to demonstrate conformity to the Essential 
Principles for all classes of medical devices.

Where there are sections not applicable to the 
medical device, the reason for the non-
applicability should be provided under the section 
heading.
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Common Submission Dossier template (CSDT)

I.    EXECUTIVE SUMMARY

An executive summary shall be provided with the common submission 
dossier template, which shall include the following information:

• an overview, e.g., introductory descriptive information on the 
medical device, the intended purposes and indications for use of the 
medical device, any novel features and a synopsis of the content of the 
CSDT;

• commercial marketing history;

• intended purposes and indications in labelling;

• list of regulatory approval or marketing clearance obtained;

• status of any pending request for market clearance; and

• important safety/performance related information.
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Common Submission Dossier template (CSDT)
II.   ELEMENTS OF THE COMMON SUBMISSION DOSSIER TEMPLATE

1. Relevant Essential Principles and Method Used to 
Demonstrate Conformity

2. Medical Device Description

2.1 Medical Device description & features

2.2 Intended purpose

2.3 Indications

2.4 Instructions of use

2.5 Contraindications

2.6 Warnings

2.7 Precautions

2.8 Potential adverse effects
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Common Submission Dossier template (CSDT)
II. ELEMENTS OF THE COMMON SUBMISSION DOSSIER TEMPLATE

2. Medical Device Description (ต่อ)

2.9 Alternative therapy

2.10 Materials

2.11 Other Relevant Specifications

2.12 Other Descriptive Information

3. Summary of Design Verification and Validation 
Documents

3.1     Pre-clinical Studies

3.1.1 Software Verification and Validation Studies (if applicable)

3.1.2. Medical Devices Containing Biological Material

3.2     Clinical Evidence
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Common Submission Dossier template (CSDT)
II. ELEMENTS OF THE COMMON SUBMISSION DOSSIER TEMPLATE

4. Medical Device Labelling

5. Risk Analysis

6. Physical Manufacturer Information
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Post Marketing Alert System (PMAS) 
Requirements (Annex 5)

The Regulatory Authorities in the Member 
States may adopt the recommended post-
market alerting system requirements in 
this Annex or prescribe their own post-
market alerting system requirements. 
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Post Marketing Alert System (PMAS) 
Requirements (Annex 5)

• Importation and/or distribution records

• Complaint records

• Adverse event (AE) reporting criteria and 
reporting format

• Field Safety Corrective Action (FSCA) reporting 
format
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Post Marketing Alert System (PMAS) 
Requirements (Annex 5)

Importation and/or distribution records

• Responsibility for keeping records

• Necessity of records

• Information to be retained

• Retention period

• Records maintenance

• Records of implant
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Post Marketing Alert System (PMAS) 
Requirements (Annex 5)

Complaint records

• Complaint handling procedure

• Retention of records
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Post Marketing Alert System (PMAS) 
Requirements (Annex 5)

Adverse event (AE) reporting criteria and 
reporting format

• 3 basic reporting criteria to be considered as a 
reportable AE

• Adverse events involving IVD medical devices

• Adverse event reporting timeline

• Reporting obligations 
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Post Marketing Alert System (PMAS) 
Requirements (Annex 5)

Field Safety Corrective Action (FSCA) reporting 
format

• Determining the need for a field safety 
corrective action

• Notification of field safety corrective action

• Information to be provided

• Closure of FSCA
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Components Elements of a Product Owner’s or Physical 
Manufacturer’s Declaration of Conformity (DOC)  

(Annex 5)

• Components of a Declaration of 
Conformity

• Responsibility for Preparing The 
Declaration  of Conformity

• Template for Declaration  of Conformity
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Article 9 การอ้างองิมาตรฐาน
(Reference to Technical Standards)

• มาตรฐานเคร่ืองมือแพทย์ต้องเป็นไปตาม
มาตรฐานที่คณะกรรมการอาเซียนด้าน
เคร่ืองมือแพทย์ (AMDC) ยอมรับ หรือ
มาตรฐานทีห่น่วยงานก ากบัดูแลเคร่ืองมือแพทย์
ของประเทศนั้นยอมรับส าหรับการจ าหน่าย
เคร่ืองมือแพทย์ในประเทศน้ัน



Reference to Technical Standards
of Medical devices

(1) Medical devices which conform to either the 
relevant technical standards recognised by the 
AMDC or other standards accepted by the 
Regulatory Authority of a Member State for the 
medical device to be placed in the market of that 
Member State shall be deemed to comply with 
the applicable essential principles referred to in 
Article 3.

(2) The AMDC may revise by consensus,  the 
recognised technical standards referred to in 
paragraph 1 of this Article.
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Article 10 การแสดงฉลาก (Labelling) (Annex 7)

(1) A medical device shall be labelled in 
accordance with the requirements of the Member 
State prior to placing on the market in that 
Member State.

(2) Member States may set the labelling
requirements for a medical device in accordance 
with Annex 7 or as deemed appropriate by the 
Member States.

(3) Member States may set the requirement for 
having the label of a medical device in their 
national languages.
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Article 11 การกล่าวอ้างคุณประ โยชน์ของ
เคร่ืองมือแพทย์ (Medical Device Claims)

• การกล่าวอ้างคุณประโยชน์ของเคร่ืองมือแพทย์
ต้องได้รับการควบคุมโดยหน่วยงานก ากบัดูแล
เคร่ืองมือแพทย์แต่ละประเทศ และมีเอกสาร
หลกัฐานทางวชิาการอ้างองิได้หรือกล่าวอ้าง
คุณประโยชน์ทีส่อดคล้องกบัสูตรส่วนประกอบ
ของเคร่ืองมือแพทย์



Article 12 ระบบตรวจสอบเฝ้าระวงัเตือนภยัเคร่ืองมือแพทย์
หลงัออกวางตลาด (Post-Marketing Alert System)

• ก าหนดบทบาทหน้าทีข่องหน่วยงานก ากบัดูแล
เคร่ืองมือแพทย์ในการก ากบัดูแลและผู้ประกอบการ 
ในเร่ืองการบันทึก รายงาน ประเมิน เรียกคืน กรณี
พบอนัตรายหรือผลข้างเคยีงอนัไม่พงึประสงค์จาก
การใช้เคร่ืองมือแพทย์ หรือพบความบกพร่องในการ
ท างานของเคร่ืองมือแพทย์ทีอ่าจน าไปสู่อนัตรายใน
การใช้เคร่ืองมือแพทย์ 



Article 13 การศึกษาทดลองทางคลนิิก
(Clinical Investigation)

• ตามภาคผนวก 8 เป็นการควบคุมก ากบั
ดูแลการศึกษาวจิยัเคร่ืองมือแพทย์ใน
มนุษย์ซ่ึงผู้ถูกทดลองต้องได้รับการ
คุ้มครอง



Article 14 การจัดสถาบัน (Institutional Arrangements)

• คณะกรรมการอาเซียนด้านเคร่ืองมือแพทย์ (ASEAN 
Medical Device Committee: AMDC) จะถูกจัดตั้งขึน้
เพ่ือท าหน้าทีป่ระสาน ทบทวน และตดิตามการปฏิบัติ
ตาม AMDD ของประเทศสมาชิก และ AMDC อาจ
แต่งตั้งคณะกรรมการวชิาการอาเซียนด้านเคร่ืองมือ
แพทย์(ASEAN Medical Device Technical Committee: 
AMDTC) เพ่ือช่วยทบทวนด้านวชิาการและความ
ปลอดภยัด้วยกไ็ด้



Article 15 มาตรการปกป้องคุ้มครอง (Safeguard Clauses)

• มาตรการปกป้องคุ้มครองผู้บริโภคโดยหน่วยงาน
ก ากบัดูแลเคร่ืองมือแพทย์แต่ละประเทศ ในการเพกิ
ถอนออกจากตลาด ห้ามหรือจ ากดัการจ าหน่าย
เคร่ืองมือแพทย์ที่อาจก่อให้เกดิอนัตรายต่อผู้ป่วย
หรือผู้ใช้ และการแจ้งให้สมาชิกอาเซียนประเทศอ่ืน
ทราบถงึมาตรการพร้อมเหตุผลการตดัสินใจด าเนิน
มาตรการน้ัน



Article 16 การรักษาความลบั (Confidentiality)

• ภายใต้บังคบัของบทบัญญัติของกฎหมายกฎระเบียบ
ภายในของแต่ละประเทศ ประเทศสมาชิกต้องท าให้แน่ใจ
ว่าหน่วยงานทีเ่กีย่วข้องกบัการปฏิบัติตาม  AMDD ของ
ประเทศสมาชิกจะรักษาข้อมูลทีไ่ด้มาจากการปฏิบัติงาน
ตามหน้าทีไ่ว้เป็นความลบั ยกเว้นหน้าทีใ่นการแลกเปลีย่น
ข้อมูลระหว่างประเทศสมาชิกเกีย่วกบัค าเตือนถึงอนัตราย
ของเคร่ืองมือแพทย์และการทีบุ่คคลใดต้องเปิดเผยข้อมูล
ภายใต้บังคบัของกฎหมายอาญาของประเทศน้ัน 



Article 17 กรณีพเิศษ (Special Cases)
• ประเทศสมาชิกอาจไม่รับขึน้ทะเบียน ห้ามการจ าหน่าย มี

ข้อก าหนดหรือเง่ือนไขพเิศษส าหรับเคร่ืองมือแพทย์บาง
ชนิดหรือบางตวั ด้วยเหตุผลด้านศาสนาหรือวฒันธรรม 
หรือด้วยเหตุผลเพ่ือคุ้มครองความปลอดภยัของผู้บริโภค
ผ่านกฎระเบียบภายในประเทศ... แม้ว่าเคร่ืองมือแพทย์
น้ันจะมคีวามสอดคล้องกบัข้อก าหนดตามAMDD ทั้งนี้
ประเทศน้ันต้องแจ้งข้อมูลให้ประเทศสมาชิกอ่ืนทราบ
พร้อมระบุเหตุผล และส าเนาข้อมูลให้AMDC ด้วย



Special Cases

• A Member State may refuse to register or
prohibit the marketing of a medical device in 
its market or subject it to special conditions or 
different controls, as it deems appropriate, 
although the medical device complies with the 
requirements of the Agreement, for reasons 
specific to religious or cultural sensitivity.

• A Member State may refuse or prohibit a 
refurbished medical device to be placed on its 
market or put into service, as it deems 
appropriate, even if such medical device 
complies with the requirements of the 
Agreement.
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Special Cases

• Nothing in this Agreement shall be construed 
to limit the authority of a Member State to 
determine, through its legislative, regulatory 
and administrative measures, the level of 
protection it considers appropriate for safety; 
for protection of human, animal, or plant life 
or health; for the environment and for 
consumers.

• A Member State that places a restriction or 
ban on specific medical devices shall notify the 
other Member States with the reasons thereof, 
together with a copy to the AMDC of such 
measures taken.
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Special Cases

Nothing in this Agreement shall be construed to limit 
the authority of a Member State to take all 
appropriate and immediate measures whenever it 
ascertains that a medical device may:

(a) compromise the public health or safety in its 
territory;

(b) not meet the legislative, regulatory, or 
administrative provisions within the scope of this 
Agreement; or

(c) otherwise fails to comply with a requirement 
within the scope of this Agreement.
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Article 18 การน าบทบัญญัติไปปฏิบัติ (Implementation)

• ประเทศสมาชิกต้องด าเนินมาตรการทีเ่หมาะสมในการ
บังคบัใช้AMDD และต้องแจ้งประเทศสมาชิกอ่ืนเกี่ยวกบั
เน้ือหาของกฎหมายภายในทีแ่สดงการยอมรับหรือความ
สอดคล้องกบั AMDD พร้อมส าเนาให้ส านักเลขาธิการ
อาเซียนซ่ึงจะแจ้ง AMDC ทราบโดยเร็วต่อไป การแก้ไข
บทบัญญัติใน AMDD กระท าได้ด้วยความเห็นชอบเป็น
ลายลกัษณ์อกัษรของสมาชิกทุกประเทศ



Article 19 REVISIONS, MODIFICATIONS
AND AMENDMENTS

(1)    The provisions of all or any part of this Agreement may be revised, modified 
or amended, by written agreement of all Member States. 

(2)  Notwithstanding paragraph 1 of this Article, the Annexes of this Agreement 
may be revised, modified or amended subject to the endorsement of AMDC. 

(3)  Any revision, modification or amendment shall not prejudice the rights and 
obligations arising from or based on this Agreement prior and up to the date of 
such revision, modification or amendment. 



Article 20 การระงับข้อพพิาท (Dispute Settlement)

• กรณเีกดิข้อพพิาทระหว่างประเทศสมาชิกในการตคีวาม 
หรือการน าบทบัญญัติต่างๆ ไปปฏิบัติ  ให้ใช้กลไกในการ
ระงบัข้อพพิาทของอาเซียนตามพธีิสาร The ASEAN 
Protocol on Enhanced Dispute Settlement 
Mechanism ซ่ึงลงนามเม่ือวนัที ่29 พฤศจิกายน 2547 ณ 
เมืองเวยีงจันทน์ สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว 
และฉบับแก้ไขเพิม่เตมิ



Article 21RESERVATIONS

Member States shall make no reservation with 
respect to any of the provisions of this Agreement. 



Article 22  ENTRY INTO FORCE 
(1) This Agreement shall be subject to ratification and/or 

acceptance by Member States in accordance with their 
internal domestic requirements.

(2) This Agreement shall enter into force on 1 January 2015 
and shall be in force only among the Member States that 
have ratified and/or accepted it.

(3) The Secretary-General of ASEAN shall promptly notify 
all Member States of the notifications or deposit of each 
instrument of ratification and/or acceptance referred to in 
paragraph 1 of this Article.



Article 23  ANNEXES 

The Annexes to this Agreement constitute an 
integral part of this Agreement. 



Article 24  DEPOSITARY 

This Agreement shall be deposited with the 
Secretary-General of ASEAN, who shall 
promptly furnish each Member State a certified 
copy thereof. 



AMDD: ASEAN Agreement on 
Medical Device Directive

ลงนามความตกลง 21 พฤศจกิายน พ.ศ. 2557

ประเทศที่ให้สัตยาบนัสารและมีผลผูกพนัแล้วปี 2015 (2558)

• สาธารณรัฐประชาธิปไตยประชาชนลาว – ใหส้ัตยาบัน
25 พฤษภาคม 2015  ส่งสัตยาบันสารไปส านักเลขาธิการอาเซียน
วันที่ 30 ธันวาคม 2015 
• สาธารณรัฐสิงคโปร์ – ส่งสัตยาบันสารไปส านักเลขาธิการ
อาเซียน 10 พฤศจกิายน 2015 



AMDD: ASEAN Agreement on 
Medical Device Directive

ประเทศที่ให้สัตยาบนัสารและมีผลผูกพนัแล้วปี 2016 (2559)

• สาธารณรัฐสังคมนิยมเวียดนาม – ส่งสารยอมรับ
AMDD ไปส านักเลขาธิการอาเซียนเม่ือวันที่ 21 มีนาคม 
2016



ก าหนดการที่คาดว่าจะใหส้ัตยาบัน  ส าหรับประเทศอื่นๆที่ยังไม่ใหส้ัตยาบัน

ประเทศ ปี 2016 ปี 2017 ปี 2020

สาธารณรัฐฟิลิปปินส์ 

มาเลเซีย 

สาธารณรัฐอินโดนีเซีย 

ราชอาณาจักรกัมพูชา 

รัฐบาลแห่งบรูไนดารุสซาลาม 

สหภาพเมียนมาร์ 

ประเทศไทย* 

* สนช. ให้ความเหน็ชอบ AMDD แล้วเมื่อวันที่ 13 พฤษภาคม 2559



PRE-

MARKET

PLACE-

MENT ON-

MARKET

POST-

MARKET

Scope of regulation: All phases of medical devices 

life cycle under Medical Device Act 2008 

Design & 

development

Adverse Event/ Device 

Malfunction and 

FSCA Reporting

Premise 

Establishment

Product

Registration 

Withdraw , Recall, 

Disposal, etc

Surveillance & Law   

Enforcement
Distribution, 

supply, sale, 

advertising

GCP/
ISO 14155

GLP/
ISO 17025

- Design 
development
- Preclinical 
studies
- Clinical studies

Consultation

R & D
Special 
Track

Manufacture

Import

GIP/GDP

GMP/
ISO 13485

Standard

Risk –based
classification

Label

Selling license: GDP

Advertisement 
License: GPP

Vigilance Center
Complaint Center

Complaint  Record

Import & 
Export 
Control

FDA Port
Cooperation
With Custom
officers



ปัจจุบนั   ประเภทเครือ่งมือแพทย์

แบ่งตามระดบัการควบคุม

เครื่องมือแพทย์ (ผลิต/น าเข้า)
ที่ต้องได้รับใบอนุญาต

เครื่องมือแพทย์ (ผลิต/น าเข้า) 
ที่ต้องแจ้งรายการละเอียด

เครื่องมือแพทย์ทั่วไปน าเข้า
ที่ต้องขอหนังสือรับรอง

ประกอบการน าเข้า

• ถุงยางอนามัย
• เลนส์สัมผัส
• ถุงมือส าหรับการศัลยกรรม
• ชุดตรวจที่เกี่ยวข้อง
กับโรคเอดส์
• ถุงบรรจุเลือด

• อุปกรณ์กายภาพบ าบัด
• เครื่องตรวจวัดระดับแอลกอฮอล์
• เต้านมทียมซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย
• อุปกรณ์เสริมหรือกระชับเต้านม
• ชุดตรวจ metamphetamine
• OVD
•***

• นอกเหนือจาก 2 ประเภท
ที่ต้องขออนุญาต/แจ้งรายการ
ละเอียด 

CSDT
CSDT

CFS และเพิ่ม GMP/ ISO13485

Certificate ดว้ยส าหรับบางชนิด/รายการ
เคร่ืองมือแพทยท่ี์ก าหนด



Future: MD Registration under Risk – based classification of 
medical devices (Tentative Model)

Licensed medical devices

Notified medical devices

General medical devices

Listing medical devices (e-listing) 
(amendment of Medical Device Act 2008)

CSDT
submission

CSDT
submission

Non CSDT
submission

High
Risk 
MD

Low risk MD

Medium risk MD 


