
Regulatory Oversight
of Respiratory Diagnostic Kits: 

Insights from the Thai FDA

กลุ่มเครื่องมือแพทย์ส ำหรับกำรวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำย
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ

ทนพ. พงศธร กำลำสี นักเทคนิคกำรแพทย์ปฏิบัตกิำร

Pandemic Preparedness: Bridging Lessons from Influenza to COVID-19 and Beyond



หัวข้อการบรรยาย

• พรบ.เครื่องมือแพทย์และภำพรวมกำรก ำกับดูแลเคร่ืองมือแพทย์ของไทย
• หลักเกณฑ์กำรจัดประเภทตำมควำมเส่ียงส ำหรับ IVD
• กำรขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ (Product registration)
• รูปแบบกำรประเมิน (Evaluation route)
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Key Elements of 
the ASEAN Medical Device Directive (AMDD)
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1. Common Submission Dossier Template (CSDT) - Standardized documentation 
format for regulatory submissions across ASEAN countries
2. Risk Classification System - Four-tier classification (Class A, B, C, D) based on 
device risk level, with Class A being lowest risk and Class D highest risk
3. Essential Principles of Safety and Performance - Core requirements that all 
medical devices must meet for safety and effectiveness
4. Post-Market Surveillance Requirements - Mandatory vigilance reporting and 
monitoring of devices after market approval
5. Quality Management System (QMS) - Requirement for manufacturers to 
implement and maintain quality management systems aligned with ISO 13485
6. Labeling and Instructions for Use - Standardized requirements for product 
labeling, including language requirements
7. ASEAN Medical Device Registration - Common registration processes to 
streamline approvals across member states
8. Conformity Assessment - Procedures to verify compliance with regulatory 
requirements, often involving third-party assessment bodies
9. Single Registration Process - Working toward a "register once, market across 
ASEAN" approach through mutual recognition agreements
10. Transitional Provisions - Guidelines for phased implementation across 
member states with different existing regulatory frameworks
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พรบ.เครื่องมือแพทย์ 
และภำพรวมกำรก ำกับดูแลเครื่องมือ

แพทย์ของไทย
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นิยามเครื่องมือแพทย์ พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย ์พ.ศ. 2551 ซึ่ง
แก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562

มำตรำ 4 ในพระรำชบัญญัตินี้
“เครื่องมือแพทย์” หมำยควำมว่ำ 
(1) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้ำไปในร่ำงกำยมนุษย์ น ้ำยำที่ใช้ตรวจในห้องปฏิบัติกำร ผลิตภัณฑ์ 
ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอื่นใดที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมำยเฉพำะส ำหรับใช้อย่ำงหนึ่งอย่ำงใดดังต่อไปนี้ 
ไม่ว่ำจะใช้โดยล ำพัง ใช้ร่วมกันหรือใช้ประกอบกับส่ิงอ่ืนใด

(ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตำม บ ำบัด บรรเทำ หรือรักษำโรค
(ข) วินิจฉัย ติดตำม บ ำบัด บรรเทำ หรือรักษำกำรบำดเจบ็
(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค ้ำ หรือจุนด้ำนกำยวิภำคหรือกระบวนกำรทำงสรรีะของ
ร่ำงกำย
(ง) ประคับประคองหรอืช่วยชีวิต
(จ) คุมก ำเนิดหรือช่วยกำรเจรญิพันธุ์
(ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยควำมทุพพลภำพหรือพิกำร
(ช) ให้ข้อมูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากรา่งกาย เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรอืการวนิิจฉัย
(ซ) ท ำลำยหรือฆ่ำเชื้อส ำหรับเครือ่งมอืแพทย์

(2) อุปกรณ์เสริมส ำหรับใช้รว่มกับเครื่องมือแพทย์ตำม (1)

(3) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอื่นที่รัฐมนตรปีระกำศก ำหนดว่ำเป็นเครือ่งมือแพทย์
ทั้งนี้ ผลสัมฤทธิ์ตำมควำมมุ่งหมำยของส่ิงที่กล่ำวถึงตำม (1) ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์หรือ

สัตว์ต้องไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็น
หลัก
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นิยามเคร่ืองมือแพทย์

ประเภท IVD
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นิยามเคร่ืองมือแพทย์ IVD *
น ้ายา (reagent) ชุดตรวจ (reagent product) 
ตัวสอบเทียบ (calibration) สารควบคุม (control 

material) เครื่องมือหรืออุปกรณ์ (kit, instrument, 
apparatus or equipment) ระบบการตรวจวิเคราะห์ 

(system) หรือวัตถุอ่ืนใด ...

... ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะ
(Intended use and Indication) ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง 

ใช้ร่วมกันหรือใช้ประกอบกับส่ิงอ่ืนใด ...

... เพ่ือให้ข้อมูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกาย 
เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย ...

และรวมถึงอุปกรณ์เสริม (Accessory) ส าหรับใช้ร่วมกับ
เครื่องมือแพทย์ข้างต้น

ผลสัมฤทธ์ิตามข้างต้น ซึง่เกิดขึน้ในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ ต้อง
ไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือ

ปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก

7
* ดัดแปลงจาก พรบ.เคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 และ ASEAN Medical Device Directive (AMDD)



ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์

... ผู้ผลิตหรือเจ้ำของผลิตภัณฑ์มุ่งหมำยเฉพำะ
(Intended use and Indication) ...

ฉลำก (Label)
เอกสำรก ำกับเครื่องมือแพทย์

(User manual / Operation manual / 
Instruction for use / Package insert)
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ตัวอย่าง กำรแสดงข้อบ่งใช/้วัตถุประสงค์กำรใช้ บนฉลำกหรือเอกสำรก ำกับ
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กลุ่มผู้ใช้งาน (Intended user)

10

ตำมประกำศ สธ ว่ำด้วยเรื่อง ฉลำกและเอกสำรก ำกับ
เครื่องมือแพทย์ นิยำมกลุ่มผู้ใช้งำน เป็น 2 ประเภท

1. เครื่องมือแพทย์ที่ใช้โดยบุคคลทัว่ไป มักพบค ำว่ำ 
o lay person, 
o lay personnel, 
o lay user, 
o home use, 
o self-test 
หรือค ำอ่ืนท่ีมีควำมหมำยใกล้เคียงกัน บนฉลำกหรือเอกสำร
ก ำกับ

2. เครื่องมือแพทย์ส ำหรับผู้ประกอบวิชำชีพทำงกำรแพทย์
และสำธำรณสุข มักพบค ำว่ำ 
o Professional use only ,
o Healthcare professional use only 
หรือค ำอ่ืนท่ีมีควำมหมำยใกล้เคียงกัน บนฉลำกหรือเอกสำร
ก ำกับ

Home use

 คมพ.ที่มีจุดมุ่งหมายให้สามารถน าไปใช้ได้โดยบุคคลทั่วไป ณ สถานที่ซึ่งไม่มีลักษณะ หรือ
สภาพแวดล้อมเป็นสถานพยาบาล เช่น บ้านพักอาศัย หรือคมพ.ที่บุคลากรทางการแพทย์สั่งให้ผู้ป่วย
หรือสัตว์ป่วยนอกสถานพยาบาล และคมพ.ที่มีจุดมุ่งหมายใช้ทั้งในและนอกสถานพยาบาล

Professional use

 คมพ.ที่มีจุดมุ่งหมายให้ใช้เฉพาะผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข หรือ
ภายใต้การก ากับดูแลของผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุข



ภำพรวม
กำรก ำกับดูแลเครื่องมือแพทย์ของไทย
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Thailand’s Medical Device Regulatory 
Framework

• Pre-market: Product controls
• All medical devices are to be registered prior to importing and distributing in Thailand
• Risk Classification System - Four-tier classification (Class 1, 2, 3, 4) based on device risk level, 

with Class 1 being lowest risk and Class 4 highest risk

• On-market: License holder responsibilities
• All manufacturers and importers must be licensed by Thai FDA
• All advertisements must be approved prior to launch on any platform

• Post-market controls
• Reporting of AEs & FSCAs, record keeping
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Device Access Routes to Market

• Product Registration

• For Class 2-4: Devices are submitted in CSDT format (product dossier), 

which consists of quality, pre-clinical, and clinical documents, via e-

submission (“SKYNET FDA”)

• For Class 1: Devices are exempted from the CSDT format but must still 

submit some administrative documents via e-submission

• Device Exemption

• Devices not intended for commercialization (e.g., for demonstration, 

investigation, etc.) are exempt from product registration under Article 

27 of the Medical Device Act B.E. 2551.
13
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Thai FDA Regulatory Framework for Medical Devices



กำรก ำกับดูแลเครื่องมือแพทย์
• พิจำรณำคุณภำพ ประสิทธิภำพ และควำมปลอดภัย 
รวมทัง้ วิเครำะห์ควำมเส่ียงและประโยชน์ที่จะได้รับ 

ภำยใต้หลัก ”ผลิตภัณฑ์ท่ีมีความเส่ียงสูงจะพิจารณาเข้มงวดกว่าผลิตภัณฑ์ท่ีมีควำมเส่ียงต ่ำ”

• รูปแบบกำรก ำกับดูแล แบ่งได้ 2 รูปแบบ ดังนี้
1. ก ำหนดเปน็กำรเฉพำะตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข
2. ก ำหนดตำมหลักเกณฑ์กำรจัดประเภทควำมเส่ียง
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1. กำรก ำกับดูแลเครื่องมือแพทย์
ที่ก ำหนดเป็นกำรเฉพำะตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข
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ยกเลิกประกำศฯ มีผลบังคับใช้ 7 ก.ย. 67
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1. กำรก ำกับดูแลเครื่องมือแพทย์
ที่ก ำหนดเป็นกำรเฉพำะตำมประกำศกระทรวงสำธำรณสุข
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ยกเลิกประกำศฯ มีผลบังคับใช้ 1 เม.ย. 67
ปัจจุบัน ไม่จัดเป็นเครื่องมือแพทย์
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2. กำรก ำกับดูแลเครื่องมือแพทย์
ที่ก ำหนดตำมหลักเกณฑ์กำรจัดประเภทควำมเส่ียง

กำรก ำกับดูแลเคร่ืองมือแพทย์กำรจัดประเภทตำมควำมเส่ียง
18Thai FDA



หลักเกณฑ์กำรจัดประเภท
ตำมควำมเส่ียง

ส ำหรับ IVD
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หลักเกณฑ์กำรจัดประเภทควำมเส่ียง
ของ IVD แบ่งได้ 7 หลักเกณฑ์
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Flowchart กำรจัดประเภทควำมเส่ียงเครื่องมือแพทย์ประเภท IVD

เพ่ือตรวจความปลอดภัยใน Blood product
หรือ

เพ่ือตรวจหาโรคติตต่อในเลือด/เนือ้เยื่อ
หรือ

โรคติดต่อซ่ึงก่อให้เกิดสภาวะทีเ่ปน็ภัยคกุคามต่อชีวิต
หรือ

มีความเส่ียงในการแพร่กระจายสูง

เพ่ือตรวจหาหมู่เลือด
หรือ

เพ่ือตรวจความเข้ากันได้ของเลือด/เนือ้เยื่อ

งาน Blood bank
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เพ่ือตรวจโรคติดเชื้อท่ีมีความเสียงสูง, มะเร็ง, พันธุกรรม, คัด
กรองภาวะผดิปกติทารกในครรภ,์

หรือ Companion Dx  

POCT / Self-testing

น ้ายา IVD ที่ไม่ให้ค่าทางการแพทย์ เช่น Diluent
หรือ

เครื่องมือที่มุ่งหมายใช้งาน IVD
หรือ

ภาชนะเก็บส่ิงส่งตรวจ

เคร่ืองมือแพทย์ IVD ท่ีไม่เข้าตาม Rule 1-5

Control ท่ีไม่มีการก าหนดค่าท้ังเชิงคุณภาพหรือเชิงปริมาณ
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ตรวจค่าวิกฤติทางการแพทย์
เช่น แก๊สในเลือด, กลูโคส

หมู่เลือด ที่มีความเส่ียงสูง
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ท่ำนสำมำรถศึกษำรำยละเอียดเพ่ิมเติม
เกี่ยวกับกำรจัดเครื่องมือแพทย์ตำมควำมเส่ียง

ได้ตำม QR code นี้
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กำรข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทย์ 
(Product registration)
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Thai FDA

• การขึ้นทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ ต้องจัดเตรียมเอกสำรประกอบกำรพิจำรณำเพ่ือพิสูจน์ประสิทธิภำพและ
ควำมปลอดภัย โดยกำรจัดเตรียมต้องเป็นไปตำมรูปแบบ CSDT

• Common submission dossier template (CSDT) คือ รูปแบบกำรจัดเตรียมเอกสำรข้อมูลรำยละเอียด
ผลิตภัณฑ์ และข้อมูลประสิทธิภำพและควำมปลอดภัยที่ผู้ผลิตต้องจัดเตรียมขึ้น เพ่ือประกอบกำรยื่นค ำขอ
ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ โดยเป็นข้อตกลงร่วมกันของกลุ่มประเทศอำเซียน

• CSDT ประกอบด้วยเอกสาร 2 ส่วน 
1. เอกสำรด้ำนประสิทธิภำพและควำมปลอดภัย (Medical device file)
2. เอกสำรเชิงธุรกำร (Administrative document)
เช่น หนังสือ/จดหมำยรับรองหรือชี้แจ้ง หรือเอกสำรตำมที่กฎหมำยแต่ละประเทศก ำหนด

• ตามมาตรฐาน ISO 13485 ผู้ผลิตต้องมีการจัดท าเอกสาร (Documentation)ซึ่งรวมถึง Medical device file หรือ 
Technical document ของผลิตภัณฑ์ ซึ่งข้อมูลดังกล่ำวจะเป็นฐำนข้อมูลให้ผู้ผลิตน ำมำจัดเตรียมเป็นเอกสำร
ประกอบกำรขึ้นทะเบียน หรือ CSDT

การเตรียมแฟม้เอกสารส าหรับขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ในรูปแบบ CSDT
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ISO 13485 : Quality Management System for Medical Device
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ISO 13485 : Quality Management System for Medical Device



1. Administrative documents
2. Technical documents1

1. เลขท่ีใบจดทะเบยีนสถำนประกอบกำรผลิตหรือน ำเข้ำเครื่องมือแพทย์
2. หนังสือแต่งตัง้หรือมอบหมำยให้เป็นผู้ด ำเนินกจิกำรจำกนิติบุคคล
3. หนังสือรับรองวัตถุประสงค์กำรใช้ ข้อบ่งใช้ กำรบรรจุ หนังสือรับรองฉลำกและวิธีกำรใช้งำน

ของผู้ผลิตหรือเจ้ำของผลิตภัณฑ์ (Declaration Letter)
4. หนังสือรับรองควำมสอดคล้องของผลิตภัณฑ์จำกผู้ผลิตหรือเจ้ำของผลิตภัณฑ์ 

(Declaration of conformity)
5. หนังสือรับรองแสดงประวัติกำรจ ำหน่ำยเครื่องมือแพทย์ของผู้ผลิตหรือเจ้ำของผลิตภัณฑ์ 

(Market History Declaration)
6. หนังสือรับรองแสดงควำมปลอดภัยของผู้ผลิตหรือเจ้ำของผลิตภัณฑ์ 

(Safety Declaration)
7. หลักฐำนกำรอนุญำตจำกหน่วยงำนท่ีมีหน้ำท่ีและอ ำนำจในกำรก ำกบัดูแลเครื่องมือแพทย์

ในต่ำงประเทศท่ีส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำรับรอง 
8. หนังสือมอบอ ำนำจจำกเจ้ำของผลิตภัณฑ์ให้เป็นตัวแทน ในกรณียื่นค ำขอน ำเข้ำเครื่องมือ

แพทย์ (Letter of Authorization for Authorized Representatives)

Thai FDA

เอกสารที่ก าหนดตามกฎกระทรวง
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9. เอกสำรแสดงช่ือและรำยละเอียดเครื่องมือแพทย์ ฉลำกและเอกสำรก ำกบัเครื่องมือแพทย์ 
บทสรุปเกี่ยวกบัเครื่องมือแพทย์ และข้อมูลกำรผลิตเครื่องมือแพทย์หรือรำยละเอียดเจ้ำของ
ผลิตภัณฑ์

10. เอกสำรแสดงหลักกำรส ำคัญเกี่ยวกับควำมปลอดภัยและสมรรถนะกำรท ำงำนของเครื่องมือ
แพทย์และวิธีกำรท่ีแสดงถงึควำมสอดคล้อง 
(Essential principle / Essential requirement)

11. เอกสำรสรุปกำรทวนสอบและกำรตรวจสอบควำมถกูต้องของกำรออกแบบ 
(Design verification and validation document)

12. เอกสำรแสดงกำรวิเครำะห์ควำมเส่ียง (Risk analysis document)
13. เอกสำรแสดงวิธีกำรท ำลำย กำรท ำให้ส้ินสภำพ หรือกำรขจัดของเสียท่ีเกดิข้ึนภำยหลังกำรใช้
14. หนังสือรับรองระบบคุณภำพ (Quality management system)

1. Administrative documents
2. Technical documents

Thai FDA

เอกสารที่ก าหนดตามกฎกระทรวง (ต่อ)
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รูปแบบกำรประเมิน
(Evaluation route)

29Thai FDA
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ช่องการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์เพ่ือผลิตหรือน าเข้า
ส าหรับความเส่ียงประเภทท่ี 2 - 4

Thai FDA



Thai FDA

1. เปน็เครื่องมือแพทย์ท่ี

ได้รับอนุมัติหรืออนุญำตให้ขึ้นทะเบียน 
1 ใน 5 ประเทศ หรือองค์การอนามัยโลก 
มีระยะเวลำกำรได้รับอนุมัติหรืออนุญำต
ให้ขึ้นทะเบียนตัง้แต่ 1 ปีขึ้นไป

2. วัตถุประสงค์การใช้ (intended use) 
ข้อบ่งใช้ (indication) ฉลาก 
(labeling) เอกสารก ากับเครื่องมือ
แพทย์ (instruction for use) และบรรจุ
ภัณฑ์ (packaging) ของเครื่องมือ
แพทย์ท่ีจะขออนุญำตหรือแจ้งรำยกำร
ละเอียดต้องเหมือนกับที่ได้รับการอนุมัติ
หรืออนุญาตประเทศตามข้อ 1.

+

ช่องการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์เพ่ือผลิตหรือน าเข้า
ส าหรับความเส่ียงประเภทท่ี 2 - 4

31



32

ช่องการยื่นค าขอขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์เพ่ือผลิตหรือน าเข้า
ส าหรับความเส่ียงประเภทท่ี 2 - 4

Thai FDA



Thai FDA

ฉลากเครื่องมือแพทย์ ตามประกาศฯ ✓ ✓

เอกสารก ากับเคร่ืองมือแพทย์ ตามประกาศฯ ✓ ✓

บทสรุปเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ ✓ ✓

รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ ✓ ✓

Essential Principle ✓ ✓

Summary Verification & validation ✓ ยกเว้น

เอกสารแสดงการวิเคราะห์ความเสี่ยง ✓ ยกเว้น

Manufacturer Information ✓ ✓

เอกสารแสดงวิธีการท าลาย การท าให้สิ้นสภาพฯ ✓ ยกเว้น

หนังสือรับรองระบบคุณภาพการผลิต ISO/GMP ✓ ✓

Declaration of conformity ✓ ✓

Letter of authorization กรณีน าเข้า กรณีน าเข้า

รำยกำรท่ีใช้ในกำรย่ืนค ำขอ AbridgedFull

รายการเอกสารที่ใช้ในการยื่นค าขอผ่านระบบ E-submission 
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หนังสือรับรองวัตถุประสงค์การใช้ ข้อบ่งใช้ ฯ 
(Declaration letter)

ยกเว้น ✓

หนังสือรับรองแสดงประวัติการจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ฯ
(Marketing History Declaration Template)

ยกเว้น ✓

หนังสือรับรองแสดงความปลอดภัย 
(Safety Declaration Template)

ยกเว้น ✓

หลักฐานการอนุญาตจากหน่วยงานฯ ที่ อย.รับรอง
(Product License)

ยกเว้น ✓

รำยกำรท่ีใช้ในกำรย่ืนค ำขอ AbridgedFull

รายการเอกสารที่ใช้ในการยื่นค าขอผ่านระบบ E-submission 
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Thai FDA

Scientific review of 
Respiratory Diagnostic Kits performance

35

Flu A/B Antigen Rapid Test Kit 

ข้อบ่งใช้
ชุดตรวจคัดกรองโรคไข้หวัดใหญ่ เป็นชุดตรวจคัดกรองเชิงคุณภาพ (Qualitative)
ส าหรับตรวจหาแอนติเจนต่อ Influenza A/B ในตัวอย่าง Nasopharyngeal swab
จากผู้ป่วยที่มีความเส่ียง หรือมีอาการเข้ากันได้กับโรคไข้หวัดใหญ่ เพ่ือคัดกรองการ
ติดเชื้อเบื้องต้น โดยบุคลากรทางการแพทย์เท่านั้น



• Analytical performance
• Reliability and accuracy 

of analyte measurements

• Clinical performance
• Clinical sensitivity 

and specificity
• Positive and negative 

predictive values

Scientific review of 
Respiratory Diagnostic Kits performance

36

Example of IFU



ตัวอย่างมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับ Analytical performance

Thai FDA 37

Topics Standard Output Responsibility
Precision Qualitative และ Method comparison CLSI EP12 Report Manufacturer
Precision (short)  Quantitative CLSI EP05 Report Manufacturer
Repeatability (Intra) CLSI EP05 Report Manufacturer
Reproducibility (Inter) CLSI EP05 Report Manufacturer
Precision (long) CLSI EP15 Report Manufacturer
Linearity CLSI EP06 Report Manufacturer
Interference CLSI EP07 Report Manufacturer
Analytical acccuracy CLSI EP09 Report Manufacturer
Carry-over/Cross contamination CLSI EP10 Report Manufacturer
Analytical sensitivity and specificity CLSI EP12 Report Manufacturer
Limit of Detection CLSI EP17 Report Manufacturer
Interval (with in) CLSI EP28 Report Manufacturer
Interval (Out of) CLSI EP34 Report Manufacturer
Reference material CLSI EP30 Report Manufacturer
Traceability CLSI EP32 / ISO 17511 Report Manufacturer
Specimen CLSI EP35 Report Manufacturer



Thai FDA 38

Topics Standard Output Responsibility

Stability

ISO 23640 Report Manufacturer
EP 25-A (USFDA required) Report Manufacturer
WHO TGS-2 (WHO 
required) Report Manufacturer

EN 13640
Usability IEC 62366 Report Manufacturer

Safety Electrical Equipment IEC 61010-1 และ -2 Report Certified body
EN 61326-1 และ -2 Report Certified body

Software validation IEC 62304 Certification Certified body

ตัวอย่างมาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับ Analytical performance



มาตรฐานที่เกี่ยวข้องกับ Clinical performance 

Thai FDA 39

Topics Standard Output Responsibility
Performance evaluation of in vitro diagnostic medical devices EN 13612

GHTF/SG5/N8:2012 Summary report Manufacturer
Clinical performance studies using specimens from human 
subjects — Good study practice ISO 20916 Report Manufacturer
Clinical accuracy CLSI EP24, EP09 Report Manufacturer
Clinical Sensitivity, Clinical Specificity (Qualitative) CLSI EP12 Report Manufacturer
Method comparison (Quantitative) CLSI EP09 Report Manufacturer



ตัวอย่างมาตรฐานอ่ืน ๆ ท่ีเกี่ยวข้องกับ เครื่องมือแพทย์ IVD

Thai FDA 40

Topics Standard Output Responsibility
Classification of environmental conditions IEC 60721-3-7 Procedure Manufacturer
SI units ISO 1000 Procedure Manufacturer
Biocompatibility test ISO 10993-5 และ -10 Report Certified body
Labelling ISO 18113 Procedure Manufacturer
Labelling self test ISO 18113-4 ข้อ 7 Procedure Manufacturer
Symbols ISO 15223 Procedure Manufacturer

Information supplied by the manufacturer of medical devices EN 1041 Procedure Manufacturer

QMS (Scope of design and development) ISO 13485 Certification Certified body
Risk Analysis ISO 14971 Report Manufacturer
POCT POCT 04 / ISO 22870 Procedure Manufacturer
Reference materials ISO 15194 Manufacturer
Reference Measurement ISO 15193 Manufacturer
COVID-19 NAT ISO/TS 5798  WHO TSS-20
Eliminate/reduction risk of infection ISO 13641
Transfusion guide JPAC UK Procedure Laboratory
Laboratory glassware ISO 12772
Single-use containers for human venous blood specimen 
collection ISO 6710, BS EN 14820
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ISO 18113 Labelling Requirements for IVD Medical Devices

Consists of the following parts, under the general title In 
vitro diagnostic medical devices — Information supplied 
by the manufacturer (labelling):

Part 1   : Terms, definitions and general requirements
Part 2  : In vitro diagnostic reagents for professional use
Part 3  : In vitro diagnostic instruments for professional use
Part 4  : In vitro diagnostic reagents for self-testing
Part 5  : In vitro diagnostic instruments for self-testing

Thai FDA

ตัวอย่าง มาตรฐานอื่น ๆ ที่เกี่ยวข้องกับ เครื่องมือแพทย์ IVD



Thank you for your attention
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ช่องทำงกำรติดต่อกลุ่ม IVD :  
 IVD_THFDA@fda.moph.go.th 

 02-591-8479 
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