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Department : *  IRB Committee  Effective Date :  18 Apr 2024 

Document Type : *  Policy (S/P)  Standard :   

Category : *  (01) หมวดการบรหิารจดัการ / Management  

Subject : *  การพิจารณาโครงรา่งการวิจยัเก่ียวกบัเครือ่งมือแพทย ์(Review of Medical Device Studies) 
 

1. กรอบนโยบาย  
การวจิยัเก่ียวกบัเครือ่งมอืทางการแพทยท์ี่ใชก้บัมนษุย ์ไมว่า่จะเป็นเครือ่งมอืที่ใสเ่ขา้ไปในรา่งกายหรอืไม ่จะตอ้งพิจารณา
ดา้นจรยิธรรม ความเสีย่ง และผลกระทบคลา้ยกบัการวิจยัยาทางคลนิิก โดยเฉพาะเครือ่งมือทางการแพทยท์ี่สอดใสเ่ขา้ไป
ในรา่งกายบางชนิด ตอ้งพิจารณาจรยิธรรมเป็นกรณีเฉพาะชนดิของอปุกรณน์ัน้ๆ อีกทัง้ยงัตอ้งพิจารณาไปถึงสทิธิบตัรของ
บรษัิทผูผ้ลติอปุกรณ ์

 
2. วัตถุประสงค ์
เพื่อก าหนดวิธีการพิจารณาทบทวน และรบัรองโครงรา่งการวิจยัเก่ียวกบัเครือ่งมือแพทยท์ีย่ื่นตอ่คณะกรรมการจรยิธรรม
การวจิยั  

 
3. ขอบเขต 
วิธีด าเนินการมาตรฐานครอบคลมุการทบทวนโครงรา่งการวิจยัเก่ียวกบัเครือ่งมือแพทยท์ี่น  ามาใชก้บัมนษุย  ์
 รวมถงึแอปพลเิคชั่นทางการแพทย ์(Mobile medical application) ที่อยูภ่ายใตก้ารควบคมุของส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา และซอฟตแ์วร ์(Software) ที่เป็นเครือ่งมือแพทย ์
 
4. นิยาม 

1. เครือ่งมือแพทย”์ หมายถงึ 
1.1 เครือ่งมือ เครือ่งใช ้เครือ่งกล วตัถทุี่ใชใ้สเ่ขา้ไปในรา่งกาย น า้ยาทีใ่ชต้รวจในหรอืนอกหอ้งปฏิบตักิาร เฉพาะ

ส าหรบัใชอ้ยา่งหนึง่อยา่งใดกบัมนษุยห์รอืสตัวด์งัตอ่ไปนี ้ ไมว่า่จะใชโ้ดยล าพงั ใชร้ว่มกนั หรอืใชป้ระกอบ
กบัสิง่อื่นใด 

(ก) วินิจฉยั ปอ้งกนั ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรอืรกัษาโรค 
(ข) วินิจฉยั ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรอืรกัษาการบาดเจ็บ 
(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แกไ้ข ดดัแปลง พยงุ ค า้จนุดา้นกายวิภาคหรอืกระบวนการทางสรรีะของ

รา่งกาย 
(ง) ประคบัประคองหรอืช่วยชีวติ 
(จ) คมุก าเนดิหรอืช่วยการเจรญิพนัธุ ์
(ฉ) ช่วยเหลอืหรอืชว่ยชดเชยความทพุพลภาพหรอืพิการ 
(ช) ใหข้อ้มลูจากการตรวจสิง่สง่ตรวจจากรา่งกาย เพื่อวตัถปุระสงคท์างการแพทยห์รอืการวินิจฉยั 
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(ซ) ท าลายหรอืฆา่เชือ้ส  าหรบัเครือ่งมือแพทย ์

1.2 อปุกรณเ์สรมิส าหรบัใชร้ว่มกบัเครือ่งมือแพทยต์าม 1.1 

อุปกรณ์เสริม” หมายความว่า สิ่งของ เครื่องใช้ หรือผลิตภัณฑท์ี่ผูผ้ลิตหรือเจ้าของผลิตภณัฑม์ุ่งหมาย
เฉพาะให้ใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ เพื่อช่วยหรือท าให้เครื่องมือแพทย์นั้นสามารถใช้งานได้ตาม
วตัถปุระสงคท์ี่มุง่หมายของเครือ่งมือแพทยน์ัน้ 

1.3 เครือ่งมือ เครือ่งใช ้เครือ่งกล ผลติภณัฑ ์หรอืวตัถอุื่นท่ีรฐัมนตรปีระกาศก าหนดว่าเป็นเครือ่งมือแพทย ์

ผลสมัฤทธ์ิตามความมุง่หมายของสิง่ท่ีกลา่วถงึตามขอ้ 1.1 ซึง่เกิดขึน้ในรา่งกายมนษุยห์รอืสตัวต์อ้งไมเ่กิดจาก
กระบวนการทางเภสชัวิทยา วิทยาภมูิคุม้กนั หรอืปฏิกิรยิาเผาผลาญใหเ้กิดพลงังานเป็นหลกั 

ใหจ้ดัเครือ่งมือแพทยเ์ป็น 2 กลุม่ ดงันี ้
(1) เครือ่งมือแพทยส์  าหรบัการวนิิจฉยัภายนอกรา่งกาย (In vitro diagnostic medical device) 
(2) เครือ่งมือแพทยท์ี่ไมใ่ชเ่ครือ่งมือแพทยส์  าหรบัการวินิจฉยัภายนอกรา่งกาย (Non-in vitro diagnostic 

medical device) 
2. เครือ่งมือแพทยท์ี่ใชศ้กึษา Investigational Medical Device หมายถงึ 

เครือ่งมือแพทยซ์ึง่น ามาทดสอบหรอือยูใ่นระหวา่งการทดสอบทางคลนิิก เพื่อประเมินความปลอดภยั หรอื
สมรรถนะการท างานของเครือ่งมอืแพทย ์

3. เครือ่งมือแพทยว์จิยัทางคลนิิก หมายถึง เครือ่งมือแพทยว์จิยัทางคลนิิก ตามประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรือ่ง
การใชเ้ครือ่งมือแพทยใ์นการศกึษาวิจยัทางคลนิิก พ.ศ. ๒๕๖๖ ลงวนัท่ี ๘ ธนัวาคม พ.ศ. ๒๕๖๖ 
เครือ่งมือแพทยแ์บง่เป็น 2 กลุม่ โดยเรยีงระดบัความเสีย่งตอ่บคุคลและการสาธารณสขุ จากต ่าไปสงูไดด้งันี ้ 

1. กลุม่เครื่องมือแพทยห์รือเครื่องมือแพทยส์  าหรบัการวินิจฉยัภายนอกร่างกาย (In vitro diagnostic 
medical device) ตามระดบัความเสีย่งตอ่บคุคลและการสาธารณสขุ จากต ่าไปสงูดงัตอ่ไปนี ้

(1) เครือ่งมือแพทยป์ระเภทท่ี 1 หมายความวา่ เครือ่งมือแพทยท์ีม่ีความเสีย่งต ่าตอ่บคุคล 
และการสาธารณสขุ 
(2) เครือ่งมือแพทยป์ระเภทท่ี 2 หมายความวา่ เครือ่งมือแพทยท์ีม่ีความเสีย่งปานกลาง 
ตอ่บคุคลหรอืความเสีย่งต ่าตอ่การสาธารณสขุ 
(3) เครือ่งมือแพทยป์ระเภทท่ี 3 หมายความวา่ เครือ่งมือแพทยท์ีม่ีความเสีย่งสงูตอ่บคุคล 
หรอืความเสีย่งปานกลางตอ่การสาธารณสขุ 
(4) เครือ่งมือแพทยป์ระเภทท่ี 4 หมายความวา่ เครือ่งมือแพทยท์ีม่ีความเสีย่งสงูตอ่บคุคล 
และการสาธารณสขุ 

2. กลุ่มเครื่องมือแพทยห์รือเครื่องมือแพทยท์ี่ไม่ใช่เครื่องมือแพทยส์  าหรบัการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 
(Non-in vitro diagnostic medical device) ตามระดบัความเสีย่งที่อาจเกิดขึน้จากต ่าไปสงู ดงัตอ่ไปนี ้

(1) เครือ่งมือแพทยป์ระเภทท่ี 1 หมายความวา่ เครือ่งมือแพทยท์ี่มีความเสีย่งต ่า 
(2) เครือ่งมือแพทยป์ระเภทท่ี 2 หมายความวา่ เครือ่งมือแพทยท์ีม่ีความเสีย่งปานกลาง
ระดบัต ่า 
(3) เครือ่งมือแพทยป์ระเภทท่ี 3 หมายความวา่ เครือ่งมือแพทยท์ีม่ีความเสีย่งปานกลาง
ระดบัสงู 
(๔) เครือ่งมือแพทยป์ระเภทท่ี ๔ หมายความวา่ เครือ่งมือแพทยท์ีม่ีความเสีย่งสงู 
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5. หน้าที่และความรับผิดชอบ  
1. คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน  มีหนา้ที่ รว่มพิจารณาทบทวนโครงการวิจยัในท่ีประชมุ 

2. เจา้หนา้ที่ส  านกังานฯ มีหนา้ที่ รบัเอกสารโครงรา่งการวิจยั ก าหนดรหสัโครงรา่งการวิจยั เตรยีมเอกสารเพื่อพิจารณา ท า
หนงัสอืแจง้ผลการวิจยั และจดัเก็บเอกสารโครงรา่งการวิจยั และขอ้มลูทางอิเลก็ทรอนิกส ์ 
3. เลขานกุารคณะกรรมการ และกรรมการหลกัผูอ้า่นทบทวน (Primary Reviewer)  มีหนา้ที่พิจารณาความเสี่ยงเบือ้งตน้
ตามพระราชบญัญตัิเครือ่งมือแพทย ์

 
6.แนวทางปฏิบตั ิ
ขัน้ตอนการด าเนินการ  การจดัการประชมุ รวมถึงระยะเวลาที่น าโครงการวิจยัเก่ียวกบัเครือ่งมือแพทยเ์ขา้ที่ประชมุ
ประจ าเดือน  ก าหนดใหเ้ป็นไปตามการจดัการโครงการวิจยัใหมท่ีย่ื่นขอการพิจารณา (Management of Initial Protocol 
Submission) 

1. หลักการด าเนินงานพิจารณาโครงการวิจัยทางคลนิิกเกี่ยวกับเคร่ืองมือแพทย ์

 มีกระบวนการพิจารณาโครงการวิจยัทางคลนิิกเก่ียวกบัเครือ่งมือแพทยท์ี่สอดคลอ้งตามมาตรฐานองคก์าร
ระหวา่งประเทศวา่ดว้ยมาตรฐานการปฏิบตัิการวิจยัทางคลนิิกที่ดี 

 กรณีเครือ่งมือแพทยท์ี่ไมใ่ชเ่ครือ่งมือแพทยส์  าหรบัการวินิจฉยัภายนอกรา่งกาย (Non-in vitro 
diagnostic medical device) ใหใ้ขม้าตรฐานองคก์ารระหวา่งประเทศวา่ดว้ยมาตรฐาน ๑๔๑๕๕ 
(Clinical  investigation of medical devices for human subjects-good clinical practice-ISO 
14155:2020) หรอืมาตรฐานอื่นที่เทียบเทา่ และกฎหมาย ระเบียบ หรอื ขอ้ก าหนดอื่นๆ ที่
เก่ียวขอ้ง 

 กรณี เครือ่งมือแพทยส์  าหรบัการวินิจฉยัภายนอกรา่งกาย (In vitro diagnostic medical device) 
ใหใ้ชม้าตรฐานองคก์ารระหวา่งประเทศวา่ดว้ยมาตรฐาน ๒0๙๑๖ (In vitro diagnostic medical 
device- clinical performance studies using specimens from human subjects-good study 
practice-ISO 20916-2019) หรอืมาตรฐานอื่นที่เทยีบเทา่ และกฎหมาย ระเบียบ หรอื ขอ้ก าหนด
อื่นๆ ที่เก่ียวขอ้ง 

 การพิจารณาโครงการ พิจารณาทัง้ดา้นวิทยาศาสตร ์การแพทย ์และดา้นจรยิธรรม โดยใช้
หลกัเกณฑเ์ดียวกนัในทกุโครงการวิจยั และสรุปความเห็นเป็นลายลกัษณอ์กัษร ซึง่ระบุ
โครงการวิจยัและเอกสารทีค่ณะกรรมการพิจารณา ทบทวน ลงวนัท่ีทบทวนและความเห็น
คณะกรรมการ 

2. การยืน่เอกสาร ก าหนดใหผู้้วิจัยยืน่เอกสารส าคัญดังนี้   
1. โครงรา่งการศกึษาวจิยัเครือ่งมือแพทย ์

2. เอกสารที่ตอ้งยื่นใหค้ณะกรรมการฯ ทบทวน 

 แบบฟอรม์ยื่นโครงการเพื่อรบัการพิจารณา (BHQ-IRB Submission form) 

 ลกัษณะเครือ่งมือแพทย ์

 รายงานการศกึษาเครือ่งมือแพทยท์ี่ท  าการศกึษามาแลว้ 

 ขอ้มลูการประเมินความเสีย่งของเครือ่งมือแพทยท์ี่ผูใ้หก้ารสนบัสนนุการวจิยัประเมินพรอ้ม
กบัหลกัฐานท่ีสนบัสนนุ 
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 เกณฑก์ารคดัเลอืกผูเ้ขา้รว่มการวิจยั 

 ขัน้ตอนด าเนินการวิจยั 

 วิธีการติดตามควบคมุ (monitor) 

 เอกสารค าชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มการวจิยัและการใหค้วามยินยอมโดยไดร้บัขอ้มลูครบถว้น 

 ประวตัิของผูว้ิจยั (Curriculum Vitae) 

 ขอ้มลูการยื่นใหค้ณะกรรมการฯ สถาบนัอื่นพิจารณา และผลการพิจารณา 

 เอกสารอื่น ๆ เช่น 

 ใบอนญุาต (เครือ่งมือน าเขา้) จากกองควบคมุเครือ่งมือแพทย ์ส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ 

 เอกสารแสดงรายละเอียดแสดงการน าเขา้ที่แจง้ไวก้บักองควบคมุเครือ่งมือแพทย ์

 ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุในการน าเขา้ 
 เครือ่งมือแพทยท์ั่วไป ตอ้งยื่นเอกสารท่ีแสดงวา่มีขายในประเทศผูส้ง่ออก และ

ประเทศอื่น ๆ หรอื Certificate of Free Sale ที่รบัรองโดยสถานทตูไทยในประเทศ
นัน้ 

 เป็นเครือ่งมือแพทยท์ั่วไปท่ีผลติในประเทศ ซึง่ไมเ่ขา้ขา่ยถกูจดัอยูใ่นจ าพวกทีต่อ้ง
ไดร้บัใบอนญุาตจากกองควบคมุเครือ่งมือแพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหาร
และยา กระทรวงสาธารณสขุ ผูส้นบัสนนุการวิจยั หรอืผูว้ิจยัไมต่อ้งแสดงเอกสาร
ใดๆ ขา้งตน้ ยกเวน้ รายละเอยีดของเครือ่งมือแพทยท์ี่จะใชศ้กึษา   

2. ก่อนการประชมุ เลขานกุารคณะกรรมการ และกรรมการหลกัผูอ้า่นทบทวน (Primary Reviewer) จะพิจารณา
ความเสีย่งเบือ้งตน้ตามพระราชบญัญตัิเครือ่งมือแพทย ์กองควบคมุเครือ่งมือแพทย ์ส านกังานคณะกรรมการ
อาหารและยา 

3. ในการประชมุ คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน  รว่มพิจารณาประเด็นดงันี ้
1. ใหค้วามเห็นเก่ียวกบัชนิดของเครือ่งมือแพทย ์รวมทัง้ประเมินระดบัความเสีย่งของเครือ่งมือแพทย ์โดย

ตอ้งพิจารณาวา่การศกึษาเครือ่งมือแพทยน์ัน้ มีความเสีย่งอยา่งมนีัยส าคญั (ความเสีย่งมาก) หรอื มี
ความเสีย่งที่ไมม่ีนยัส  าคญั (ความเสีย่งนอ้ย) 

2. คณะกรรมการฯ ตอ้งทบทวนขอ้มลูทัง้หมดที่ไดร้บัจากผูส้นบัสนนุการวจิยั โดยพิจารณาถึงความเสีย่งที่
อาจเป็นผลมาจากการใชเ้ครือ่งมอืแพทยน์ัน้ 

3. ถา้เครือ่งมือแพทยท์ี่จะน ามาศกึษา ใชร้ว่มกบัวธีิการหรอืหตัถการท่ีมีความเสีย่ง กรรมการฯ ตอ้ง
พิจารณาความเสีย่งรวมของเครือ่งมือและวธีิการหรอืหตัถการ 

4. ใหค้  าแนะน ามาตรฐาน กฎหมาย และระเบียบที่เก่ียวขอ้งกบัเครือ่งมือแพทยแ์ก่ผูว้ิจยั ซึง่เป็นบคุคลากร
ภายใน หรอืผูว้ิจยัภายนอกที่ประสงคจ์ะน าเครือ่งมือแพทยม์าใชเ้พื่องานวิจยัใน โรงพยาบาลในเครอื 
บรษัิท กรุงเทพดสุติเวชการ จ ากดั (มหาชน) 

5. เครือ่งมือแพทยท์ี่น  าเขา้  

 ถา้ถกูจดัอยูใ่นจ าพวกที่ตอ้งไดร้บัใบอนญุาตจากกองควบคมุเครือ่งมือแพทย ์ส านกังาน
คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ ผูใ้หก้ารสนบัสนนุการวิจยัตอ้งแสดง
เอกสารใบอนญุาต  
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  ถา้เป็นเครือ่งมอืแพทยท์ี่ตอ้งแจง้รายละเอียดใหก้บักองควบคมุเครือ่งมือแพทย ์ส านกังาน
คณะกรรมการอาหาร และยา กระทรวงสาธารณสขุในการน าเขา้ ผูใ้หก้ารสนบัสนนุการวิจยั
ตอ้งแสดงเอกสารนัน้ 

 ถา้เป็นเครือ่งมือแพทยท์ั่วไป ใหแ้สดงเอกสารท่ีแสดงวา่มีขายในประเทศผูส้ง่ออก หรอื 
Certificate of Free Sale ที่รบัรองโดยสถานทตูไทยในประเทศนัน้ 

6. เครือ่งมือแพทยท์ั่วไปท่ีผลติในประเทศ ซึง่ไมเ่ขา้ขา่ยถกูจดัอยูใ่นจ าพวกทีต่อ้งไดร้บัใบอนญุาตจากกอง
ควบคมุเครือ่งมือแพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวงสาธารณสขุ ผูส้นบัสนนุการ
วิจยั หรอืผูว้จิยัไมต่อ้งแสดงเอกสารใดๆ ขา้งตน้ ยกเวน้รายละเอียดของเครือ่งมือแพทยท์ี่จะใชศ้กึษา 

7. คณะกรรมการฯ อาจขอค าปรกึษาจากหนว่ยงานท่ีดแูลควบคมุเครือ่งมือแพทย ์(กองควบคมุเครือ่งมือ
แพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหาร และยา กระทรวงสาธารณสขุ) 

8. คณะกรรมการฯ อาจมีความเห็นเหมือน หรอืแตกตา่งจากการประเมินโดยผูใ้หก้ารสนบัสนนุการวิจยัที่
ประเมินวา่เครือ่งมือแพทยม์ีความเสีย่งนอ้ย 

9. กรณีที่คณะกรรมการฯ เห็นดว้ยกบัการประเมินวา่เครือ่งมือแพทยม์ีความเสีย่งนอ้ย ผูว้จิยัสามารถลง
มือท าวจิยัได ้

10. กรณีที่คณะกรรมการฯ มคีวามเหน็วา่เครือ่งมือแพทยม์คีวามเสีย่งมาก คณะกรรมการฯ อาจขอ
ค าปรกึษาจากกองควบคมุเครือ่งมือแพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง
สาธารณสขุ ผูส้นบัสนนุการวิจยัตอ้งยื่นเอกสารที่จ าเป็น เช่น ใบอนญุาตน าเขา้เครือ่งมือแพทย ์ออก
โดยส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

 
ข้อควรระวัง/ข้อแนะน า (Caution, recommendation)   

1. แบบเสนอโครงการวิจยัเพื่อขอรบัการรบัรอง ควรมี version ก ากบั เพื่อปอ้งกนัความสบัสน  
2. แบบเสนอโครงการวิจยัตอ้งมีลายเซ็นของผูว้ิจยั ผูว้ิจยัรว่ม และผูบ้รหิารที่อนญุาตใหส้ง่โครงการ 

 
7. ผังงาน  
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ผูว้ิจยัยื่นโครงการวิจยัและเอกสารท่ีเก่ียวขอ้งกบัเครือ่งมือแพทย ์

ก่อนเข้าประชุม 

เลขานกุารและกรรมการผูห้ลกัผูอ้า่นทบทวนพิจารณาความเสีย่ง

ของเครือ่งมือแพทยแ์ละรายละเอยีดโครงการวจิยั 

ในการประชุม  

คณะกรรมการจรยิะรรมการวิจยัในคน รว่มพจิารณาและสรุปผล 
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8.   ช่องทางการสื่อสารและการอบรม 

1. ประชาสมัพนัธใ์นระบบ Outlook Mail 
2. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ e-Document 
3. ศกึษาดว้ยตนเองในระบบ BDMS Intranet 

 
9. การเฝ้าติดตามและการวัดกระบวนการ/การบริการ  

1. การติดตามความสมบรูณข์องทะเบียนโครงการวจิยั โดยประธานกรรมการฯ และเลขานกุารกรรมการฯ 

2. การสุม่ตรวจความเรยีบรอ้ยของการบนัทกึความเห็นของกรรมการตอ่โครงการวิจยัใน Reviewer Assessment 

Form และ Element check list โดยเจา้หนา้ที่ส  านกังานกรรมการฯ 

 

10. เอกสารคุณภาพที่เกี่ยวข้อง  

1. F/M-04-IRB-001: แบบขอรบัการพิจารณาจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน (BHQ-IRB Submission 
Form) 

2. F/M-04-RSD-001: ประวตัิสว่นตวัของหวัหนา้โครงการวิจยั และผูว้ิจยัรว่มทกุคน (Curriculum vitae) 
3. F/M-02.2-IRB-001: เอกสารชีแ้จงผูเ้ขา้รว่มโครงการวิจยั/อาสาสมคัร (Participant Information Sheet) 
4. F/M-03.1-IRB-001: หนงัสอืแสดงเจตนายินยอมเขา้รว่มโครงการวิจยั (Informed consent form) 
5. F/M-03.1-IRB-002: หนงัสอืแสดงเจตนายินยอม หรอื การยอมตามเขา้รว่มโครงการวิจยัส  าหรบัเดก็ 
6. F/M-01-IRB-020: เอกสารขออนญุาตใชเ้วชระเบียน/สิง่สง่ตรวจเพื่อการวิจยั 
7. F/M-04-IRB-002: แบบประเมินโครงรา่งการวิจยั (Review Assessment Form)   
8. F/M-01-IRB-018: ตารางชีแ้จงการแกไ้ขโครงการตอ่คณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในคน 

 

11. เอกสารอ้างอิง/บรรณานุกรม 
1. Code of Federal Regulation (CFR) 21, Volume 8, Part 812, April 2003, Food and Drug Administration, 

U.S. Government Printing Office via GPO Access 
2. พระราชบญัญตัเิครื่องมือแพทย ์พ.ศ. 2551 http://medicaldevices.oie.go.th/box/Article/4195/law050351-

25.pdf 
3. พระราชบญัญตัเิครือ่งมือแพทย ์ฉบบัท่ี 2 พ.ศ. 2562  
4. ประกาศกระทรวงสาธารณสขุเรือ่งการจดัเครือ่งมือแพทยต์ามระดบัความเสีย่ง พ.ศ. 2562 ราชกิจจานเุบกษา 

เลม่ 136 หนา้ 53 วนัท่ี 18 ธนัวาคม 2562 
5. ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยาเรือ่งหลกัเกณฑ ์ วิธีการ และเง่ือนไขการยอมรบัคณะกรรมการ

พิจารณาจรยิธรรมการวิจยัในคนที่พิจารณาโครงการการวิจยัทางคลนิิกเก่ียวกบัเครือ่งมือแพทย ์พ.ศ 2567 เลม่ 
141 วนัท่ี 12 มีนาคม 2567 

6. Web site: Thai FDA. ขอ้มลูการวินิจฉยัผลติภณัฑเ์ครือ่งมือแพทย์
http://newsser.fda.moph.go.th/fda_mdc/frontend/theme_1/info_data_level_3.php?Submit=Clear&ID_I
nfo_Lv_2=296 

7. ประกาศส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา. การจดัประเภทเครือ่งมือแพทยส์  าหรบัการวินิจฉยัภายนอก
รา่งกายตามความเสีย่ง 
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9. ICH Harmonised Guideline. Integrated addendum to ICH E6(R1): Guidance 
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