
ชาพล รตันพนัธุ ์

กองควบคุมเคร่ืองมอืแพทย ์

ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน 

ดา้นเครือ่งมือแพทย ์



สาระการน าเสนอ 

ประกอบดว้ย.......... 

• ตลาดเครือ่งมอืแพทยข์องประเทศไทย 

• ระบบการควบคมุเครือ่งมอืแพทยใ์นปัจจบุนั 

• ระบบการควบคมุเครือ่งแพทยภ์ายใต ้AEC 
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30,000 ชนิด 

(๑) ตลาดเคร่ืองมอืแพทยไ์ทย 

ประโยชนก์ารใชท้ี่หลากหลาย 

ครอบคลมุเคร่ืองมอืชนิดง่ายๆ 

จนถงึระบบที่มคีวามยุ่งยาก 

ซบัซอ้น ใชน้วตักรรมใหม่ 

 

ครอบคลมุความเสีย่งอย่าง

กวา้งขวางเมื่อน ามาใชก้บัผูป่้วย 



ประมาณการตลาดเครือ่งมือแพทยไ์ทย ปี 2010 - 2015 

US$ million 

ท่ีมา: สมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยีเคร่ืองมอืแพทย์ไทย 



จ านวนสถานประกอบการด้านเคร่ืองมอืแพทย์ 

ประเภทสถานประกอบการ จ านวน (แห่ง) 

• สถานประกอบการผลติเครือ่งมอืแพทย์ 400 

• สถานประกอบการน าเขา้เครือ่งมอืแพทย์ 1,500 

• สถานทีข่ายเครือ่งมอืแพทย์ * 41 

หมายเหตุ - * เฉพาะชุดตรวจทีเ่ก ีย่วขอ้งกบัการตดิเช ือ้ HIV 



อุตสาหกรรมการผลิตเคร่ืองมอืแพทย์ไทย 

เคร่ืองมอืแพทย์ท่ีมกีารผลิตในประเทศ จ านวน (แห่ง) 

• วสัดุการแพทย์ชนดิใช้คร ัง้เดยีว 93 

• วสัดุ และอุปกรณ์ด้านทนัตกรรม 40 

• ชุดตรวจวนิจิฉยัภายนอกร่างกาย 31 

• วสัดุ และอุปกรณ์ด้านกระดูก 26 

• อุปกรณ์กายภาพบ าบดั 25 

• อุปกรณ์ช่วยเหลอืผูป่้วย คนพกิาร 24 

• ชุดให้สารละลายทางหลอดเลอืด 16 

• อืน่ ๆ 145 

รวมท ัง้หมด 400 



(๒) ระบบการควบคุม 

เคร่ืองมอืแพทย์ในปัจจบุนั 



กฎหมายหลกัท่ีใชค้วบคุม 

 พระราชบญัญติัเครือ่งมือแพทย ์พ.ศ. 2531 

- ใชบ้งัคบั 24 พฤษภาคม 2531 

ถูกยกเลกิโดย  

 พระราชบญัญติัเครือ่งมือแพทย ์พ.ศ. 2551 

- ใชบ้งัคบั 6 มีนาคม 2551 



consideration 

(วินิจฉยัผลติภณัฑ)์ 

 

Control 

(มาตรการควบคุม) 

 

Classification 

(ประเภท) 

สิง่ควรรู ้3 ประการ 



จ าแนกเป็น 3 ประเภท ดงันี้ 

(1) เครือ่งมือแพทยท่ี์ตอ้งไดร้บัอนุญาต  

(2) เครือ่งมือแพทยท่ี์ตอ้งแจง้รายการละเอยีด 

(3) เครือ่งมือแพทยท์ ัว่ไป  

     (นอกเหนอืจาก 1 และ 2) 

ประเภทเครือ่งมือแพทย ์



เครือ่งมือแพทยท่ี์ผูผ้ลติหรอืน าเขา้ตอ้งไดร้บั
อนุญาต ประกอบดว้ย 

 ถุงยางอนามยั * 

 ถุงมือส าหรบัการศลัยกรรม * 

 ชดุตรวจท่ีเกีย่วขอ้งกบัการติดเชื้อเอชไอวี * 

 เลนสส์มัผสั * 

* = ต้องมคุีณภาพมาตรฐานตามทีก่ฎหมายก าหนดไว้ด้วย 
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เครือ่งมือแพทยท่ี์ผูผ้ลติหรอืน าเขา้             

ตอ้งแจง้รายการละเอยีด ประกอบดว้ย 

• เครือ่งใชห้รอืผลติภณัฑท่ี์ใชเ้พือ่กายภาพบ าบดั  

• เครือ่งตรวจวดัระดบัหรอืปรมิาณแอลกอฮอลใ์นร่างกาย  

• เตา้นมเทียมซลิโิคนใชฝั้งในร่างกาย 

• เครือ่งหรอือปุกรณท่ี์ใชภ้ายนอกเพือ่เสรมิหรอืกระชบั     

เตา้นม  



เครือ่งมือแพทยท์ ัว่ไป 

“น าเขา้” ตอ้งปฏิบตัติามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบบัที ่34) ลงวนัที ่19 กรกฎาคม 2549เรือ่ง ก าหนด

เครือ่งมือแพทยท์ีห่า้มน าเขา้หรอืขาย 

“ผลติ”เม่ือไดร้บัใบจดทะเบยีนสถานประกอบการ 

ผลติเครือ่งมือแพทย ์สามารถผลติเครือ่งมือแพทย ์

เพือ่จ าหน่ายได ้
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ผูผ้ลติ  ผูน้ าเขา้เครือ่งมือแพทย ์

จดทะเบยีนสถานประกอบการ 

ใบอนุญาตผลติ/น าเขา้ 

เครือ่งมือแพทย ์

ใบรบัแจง้รายการละเอยีด 

ผลติ/น าเขา้เครือ่งมือแพทย ์

หนงัสอืรบัรองประกอบ 

การน าเขา้เครือ่งมือแพทย ์

อายุ 5 ปี 

อายุ 5 ปี 

อายุ 5 ปี หรอืตามท่ีระบใุน CFS 

สถานท่ี 

ผลติภณัฑ ์

ผลติภณัฑ ์



มาตรการยกเว้นตามมาตรา 27 

 ไม่ต้องจดทะเบยีนสถานประกอบการผลติหรอืน าเขา้เครือ่งมอืแพทย์

ตามมาตรา 15 

 ไม่ต้องขออนุญาตผลติหรอืน าเขา้เครือ่งมอืแพทย์ตามมาตรา 17 

 ไม่ต้องแจง้รายการละเอยีดผลติหรอืน าเขา้เครือ่งมอืแพทย์ตาม 

มาตรา 19 

แต่ต้องปฏบิตัติามหลกัเกณฑ์ วธิกีาร  

และเง ือ่นไขทีร่ฐัมนตรปีระกาศก าหนด 



(๓) ระบบการควบคมุ 

เคร่ืองมือแพทย์ภายใต้ AEC 



• ประชมุเจรจาตกลงโดยคณะท างาน ACCSQ – 

MDPWG (The ASEAN Consultative Committee 

for Standard and Quality – The Product 

Working Group on Medical Device) 

• มีการประชมุต ัง้แต่ปี 2549 – ปัจจุบนั             

รวม 17 คร ัง้ 

MEDICAL DEVICE HARMONIZATION 



2552 2553 

Implement 

CSDT 

Draft AMDD 

2554 2555 2556 2557 2558 

Finalization of 

AMDD (Oct 2011) 

-National consultation 

-Final draft AMDD to be 

endorsed by MDPWG (end 2012) 

Transposition of AMDD 

into national legislation of 

Member States (end 2014) 

- Final draft AMDD to be submitted to 

ACCSQ(2nd quarter of 2013) 

- Final draft AMDD to be submitted to 

SEOM (mid 2013) 

- AMDD to be signed by AEM (end 2013) 

Progress of Medical 

Devices Harmonization 



ASEAN Medical Device Directive: AMDD 

มาตรการส าคญัประกอบดว้ย....... 

๏ ปรบัระดบัการควบคมุเครือ่งมือแพทยจ์ากเดมิตาม

สภาพปัญหา                จ าแนกตามกลุม่เสีย่ง 

- Class A: Low risk 

- Class B: Low-moderate risk 

- Class C: Moderate-high risk 

- Class D: High risk 



ASEAN Medical Device Directive: AMDD 

มาตรการส าคญัประกอบดว้ย....... 

๏ การใชชุ้ดเอกสาร Common Submission Dossier 

Template: CSDT ในการยืน่ค าขออนุญาตผลิต หรอื

น าเขา้เครือ่งมือแพทย ์

๏ น าระบบคณุภาพมาใชบ้งัคบั ไดแ้ก่ ISO13485, 

GDP, GIP และ GCP 

๏ พฒันาระบบ Post-marketing Alert System 



การเตรยีมความพรอ้มสู่ AEC 2015 

ประชมุชี้แจงและรบัฟังความคดิเห็นต่อ AMDD 

เสนอขอความเห็นชอบจากรฐัสภาตามมาตรา 190  

ปรบัปรงุ แกไ้ขกฎหมายของประเทศใหส้อดคลอ้งกบั AMDD 

ส่งเสรมิ สนบัสนุน อตุสาหกรรมเครือ่งมือแพทยใ์นประเทศ 

ส่งเสรมิ สนบัสนุนการน าระบบคุณภาพมาใชใ้นการประกอบการ 

เช่น ISO 13485, Good Distribution Practice: GDP 

  

 



การเตรียมความพรอ้มสู่ AEC 2015 

ปรบัเปลีย่นระบบการประเมินเครือ่งมือแพทยก่์อนออกสู่ตลาด 

ถ่ายโอนภารกจิการประเมิน ทดสอบ ใหห้น่วยงานภายนอก    

(Third Party) ด าเนินการแทน แต่ อย. ยงัเป็นผูอ้นุญาต 

เครอืข่ายผูเ้ชีย่วชาญ 

หอ้งปฏบิติัการตรวจวิเคราะหเ์ครือ่งมือแพทย ์

ปรบัระบบ IT เพือ่เพิม่ประสทิธิภาพการท างาน และรองรบัระบบ 

National Single Window 

 

  

 



ผลกระทบของ AMDD 

ขอ้ด ี  ขอ้เสยี 
 เครือ่งมอืแพทย์มคุีณภาพมาตรฐานเป็นที่

ยอมรบัของผูใ้ช ้

 อุตสาหกรรมเครือ่งมอืแพทย์มกีารพฒันาทาง

เทคโนโลยอีย่างต่อเน ือ่ง 

 เป็นการส่งเสรมิอุตสาหกรรมเครือ่งมอืแพทย์ใน

ระยะยาวท ัง้ด้านการค้า และการลงทุน 

 เพ ิม่ขดีความสามารถด้านการส่งออก 

 ต้องแก้ไข กฎ ระเบยีบ ทีเ่ก ีย่วขอ้ง 

ซึง่ต้องใชร้ะยะเวลานาน 

 ผูป้ระกอบการทีม่ศีกัยภาพต ่าไม่

สามารถประกอบธุรกจิต่อไปได้ 

เน ือ่งจากไม่สามารถปฏบิตัติาม

ระเบยีบ ขอ้บงัคบั 

 



การพฒันาเครือ่งมอืแพทย์ภายใต้ AEC 

วจิยัและพฒันา 

ต้นแบบ 

ศกึษาและวจิยั 

ขออนุญาตผลติ สถานประกอบการ / ผลติภณัฑ์ 

การผลติเพ ือ่จ  าหนา่ยเชงิธุรกจิ 

มคุีณภาพ มาตรฐาน 

เป็นทีย่อมรบัของผูใ้ช้ 

ISO, GDP CSDT 



ชาพล รตันพนัธุ ์

กองควบคุมเคร่ืองมอืแพทย ์

ทิศทางมาตรฐานและกฎระเบียบการ

ควบคมุเครือ่งมือแพทยท์ าจาก

พลาสติก ภายใต ้AEC 



สาระการน าเสนอ 

ประกอบดว้ย.......... 

(๑) ระบบการควบคมุเครือ่งมอืแพทยใ์นปัจจบุนั 

(๒) ระบบการควบคมุเครือ่งมอืแพทยใ์น AEC 

(๓) แนวทางการด าเนินการรองรบัการกา้วเขา้สู ่AEC 



(๑) ระบบการควบคุม 

เคร่ืองมอืแพทย์ในปัจจบุนั 



consideration 

(วินจิฉยัผลติภณัฑ)์ 

 

Control 

(มาตรการควบคุม) 

 

Classification 

(ประเภท) 

ประเดน็ส าคญั 

ท่ีตอ้งพจิารณา 

พรบ. เครือ่งมอืแพทย์ ๒๕๕๑ 



การพจิารณาประเภทผลิตภัณฑ์ 

เข้าข่ายตามความหมายของ 

เคร่ืองมอืแพทย์ตามมาตรา ๔ ? 

ข้อบ่งใช้ท่ีก าหนดโดยผูผ้ลิต 

คุณสมบัติของผลิตภัณฑ์ 

พจิารณาจาก 



จ าแนกเป็น 3 ประเภท ดงันี้ 

(1) เครือ่งมือแพทยท่ี์ตอ้งไดร้บัอนุญาต  

(2) เครือ่งมือแพทยท่ี์ตอ้งแจง้รายการละเอยีด 

(3) เครือ่งมือแพทยท์ ัว่ไป  

     (นอกเหนอืจาก 1 และ 2) 

ประเภทเครือ่งมือแพทย ์



เครือ่งมือแพทยท่ี์ผูผ้ลติหรอืน าเขา้ตอ้งไดร้บั
อนุญาต ประกอบดว้ย 

 ถุงยางอนามยั * 

 ถุงมือส าหรบัการศลัยกรรม * 

 ชดุตรวจท่ีเกีย่วขอ้งกบัการติดเชื้อเอชไอวี * 

 เลนสส์มัผสั * 

* = ต้องมคุีณภาพมาตรฐานตามทีก่ฎหมายก าหนดไว้ด้วย 
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เครือ่งมือแพทยท่ี์ผูผ้ลติหรอืน าเขา้             

ตอ้งแจง้รายการละเอยีด ประกอบดว้ย 

• เครือ่งใชห้รอืผลติภณัฑท่ี์ใชเ้พือ่กายภาพบ าบดั  

• เครือ่งตรวจวดัระดบัหรอืปรมิาณแอลกอฮอลใ์นร่างกาย  

• เตา้นมเทียมซลิโิคนใชฝั้งในร่างกาย 

• เครือ่งหรอือปุกรณท่ี์ใชภ้ายนอกเพือ่เสรมิหรอืกระชบั     

เตา้นม  



เครือ่งมือแพทยท์ ัว่ไป 

“น าเขา้” ตอ้งปฏิบตัติามประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

(ฉบบัที ่34) ลงวนัที ่19 กรกฎาคม 2549เรือ่ง ก าหนด

เครือ่งมือแพทยท์ีห่า้มน าเขา้หรอืขาย 

“ผลติ”เม่ือไดร้บัใบจดทะเบยีนสถานประกอบการ 

ผลติเครือ่งมือแพทย ์สามารถผลติเครือ่งมือแพทย ์

เพือ่จ าหน่ายได ้
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ผูผ้ลติ  ผูน้ าเขา้เครือ่งมือแพทย ์

จดทะเบยีนสถานประกอบการ 

ใบอนุญาตผลติ/น าเขา้ 

เครือ่งมือแพทย ์

ใบรบัแจง้รายการละเอยีด 

ผลติ/น าเขา้เครือ่งมือแพทย ์

หนงัสอืรบัรองประกอบ 

การน าเขา้เครือ่งมือแพทย ์

อายุ 5 ปี 

อายุ 5 ปี 

อายุ 5 ปี หรอืตามท่ีระบใุน CFS 

สถานท่ี 

ผลติภณัฑ ์

ผลติภณัฑ ์



มาตรการยกเว้นตามมาตรา 27 

 ไม่ต้องจดทะเบยีนสถานประกอบการผลติหรอืน าเขา้เครือ่งมอืแพทย์

ตามมาตรา 15 

 ไม่ต้องขออนุญาตผลติหรอืน าเขา้เครือ่งมอืแพทย์ตามมาตรา 17 

 ไม่ต้องแจง้รายการละเอยีดผลติหรอืน าเขา้เครือ่งมอืแพทย์ตาม 

มาตรา 19 

แต่ต้องปฏบิตัติามหลกัเกณฑ์ วธิกีาร  

และเง ือ่นไขทีร่ฐัมนตรปีระกาศก าหนด 





AMDD 

• เป็นความตกลงทีก่ าหนดกรอบกฎหมายในการ

ควบคุมก ากบัดูแลเครือ่งมอืแพทย์ของประเทศ

สมาชกิอาเซยีน  ซึง่มผีลผูกพนัทีป่ระเทศ

สมาชกิจะต้องน าไปปฏบิตัใิห้สอดคลอ้งไปใน

ทศิทางเดยีวกนั (โดยกฎหมายภายในของแต่ละ

ประเทศ) 



ASEAN Medical Device Directive: AMDD 

(๑) เพิม่นยิามและขอบเขตท่ีเกีย่วขอ้ง 

- Authorized representative 

- Authorized distributor 

- Manufacturer 

- Physical manufacturer 

- Product owner 



ASEAN Medical Device Directive: AMDD 

(๒)ปรบัระดบัการควบคุมเครือ่งมือแพทยโ์ดย

จ าแนกตามกลุ่มเสีย่ง 

- Class A: Low risk 

- Class B: Low-moderate risk 

- Class C: Moderate-high risk 

- Class D: High risk 



ASEAN Medical Device Directive: AMDD 

(๓) การประเมินความสอดคลอ้งของผลติภณัฑ ์

(Conformity Assessment of Medical device) 

• เครือ่งมือแพทยต์อ้งผา่นการประเมินโดย 

Regulatory authority หรอืบุคคลทีไ่ดร้บัการ

แตง่ตัง้ 



ASEAN Medical Device Directive: AMDD 

(๔) Common Submission Dossier Template: 

CSDT 

• ก าหนดแบบเอกสาร CSDT เป็นเอกสารทีใ่ช ้

ประกอบการยืน่เพ่ือการประเมินเครือ่งมือแพทย ์



มาตรการท่ีต้องด าเนินการให้สอดคล้องกับ AMDD 

(๔) ระบบคุณภาพ 

• ISO13485 

• GDP 

• GCP 



ประชมุชี้แจงและรบัฟังความคดิเห็นต่อ AMDD 

เสนอขอความเห็นชอบจากรฐัสภาตามมาตรา 190  

ปรบัปรงุ แกไ้ขกฎหมายของประเทศใหส้อดคลอ้งกบั AMDD 

ส่งเสรมิ สนบัสนุน อตุสาหกรรมเครือ่งมือแพทยใ์นประเทศ 

ส่งเสรมิ สนบัสนุนการน าระบบคุณภาพมาใชใ้นการประกอบการ 

เช่น ISO 13485, Good Distribution Practice: GDP 

  

 

แนวทางการด าเนนิการของ อย. รองรบั AEC 



ปรบัเปลีย่นระบบการประเมินเครือ่งมือแพทยก่์อนออกสู่ตลาด 

ถ่ายโอนภารกจิการประเมิน ทดสอบ ใหห้น่วยงานภายนอก    

(Third Party) ด าเนินการแทน แต่ อย. ยงัเป็นผูอ้นุญาต 

เครอืข่ายผูเ้ชีย่วชาญ 

หอ้งปฏบิติัการตรวจวิเคราะหเ์ครือ่งมือแพทย ์

พฒันาศกัยภาพดา้นการจดัเตรยีมเอกสารตามแบบ CSDT และ

ระบบคุณภาพการผลติ ระบบ ISO13485 

  

 

แนวทางการด าเนนิการของ อย. รองรบั AEC 



แนวทางการควบคุม 

เครือ่งมอืแพทย์ท ีท่  าจากพลาสตกิ 

 มกีารจัดประเภทตามกลุ่มเส่ียงท่ีสอดคล้องกับ AMDD 

 ต้องใช้รปูแบบเอกสารตาม CSDT ในการขออนญุาตหรือแจ้งรายการ
ละเอียด  

 ต้องปฏิบัติตาม ISO13485, Good Distribution 

Practice: GDP 

 มีคณุภาพมาตรฐานตามกฎหมาย หรือตามมาตรฐานสากล หรือ
มาตรฐานระหว่างประเทศ 

 มาตรฐานท่ัวไป เช่น ความปราศจากเช้ือ 

 มาตรฐานทางเทคนิคเฉพาะผลิตภัณฑ์ เช่น Tensile, การปนเป้ือนโลหะหนัก 



การพฒันาเครือ่งมอืแพทย์เพ ือ่การจ าหนา่ย 

วจิยัและพฒันา 

ต้นแบบ 

ศกึษาและวจิยั 

ขออนุญาตผลติ สถานประกอบการ / ผลติภณัฑ์ 

การผลติเพ ือ่จ  าหนา่ยเชงิธุรกจิ 

มคุีณภาพ มาตรฐานทีด่ ี

เป็นทีย่อมรบัของผูใ้ช้ 

ISO, GDP CSDT 




