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การพัฒนาและการทดสอบประสิทธิภาพของ 
Personal protective equipment (PPE)

และ
โอกาสสําคัญในการพัฒนา PPE เพื่อความมั่นคงทางการแพทยของ

ประเทศไทย และ โอกาสทางการคาในระดับนานาชาติ



เน้ือหาการบรรยาย
• โอกาสสําคัญในการพัฒนา PPE เพื่อความมัน่คงทางการแพทยของประเทศไทย และ

โอกาสทางการคาในระดับนานาชาติ
• นิยามและขอกําหนดที่เกี่ยวของกับเครื่องมือแพทยในระดับสากลและระดับประเทศ
• Medical Product Life Cycle และมาตรฐานการทดสอบที่เกี่ยวของกับ Personal 

Protective Equipment (PPE)
• การพัฒนา Platform MPCT เพื่อการสงเสริมอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยแบบครบ

หวงโซคุณคา
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https://www.globenewswire.com/news-release/2020/05/21/2036883/0/en/Personal-Protective-Equipment-Market-Size-Worth-USD-85-72-Billion-by-2026-Rapid-Spread-of-the-COVID-

19-Infection-to-Create-Ample-Opportunities-in-PPE-Industry-Fortune-Business-Insi.html



https://www.gminsights.com/industry

-analysis/personal-protective-

equipment-PPE-market



The World Health Organization (WHO) estimated that 89 million medical masks 

are required for the COVID-19 response each month, along with 76 million 

examination gloves and 1.6 million medical goggles (WHO 2020). WHO itself has 

so far shipped nearly half a million sets of personal protective equipment to 47 

countries, but supplies are depleting rapidly. To meet rising global demand, WHO 

estimates that industry must increase manufacturing by 40% and urges 

governments to act quickly to boost supply.
https://www.adb.org/publications/shortage-ppe-covid-19-supply-chains-bottlenecks-policy



The global market for PPE in the health sector was estimated 
to be worth $2.5 billion in 2018.

https://www.adb.org/publications/shortage-ppe-covid-19-supply-chains-bottlenecks-policy



https://www.adb.org/publications/shortage-ppe-covid-19-supply-chains-bottlenecks-policy



https://www.adb.org/publications/shortage-ppe-covid-19-supply-chains-bottlenecks-policy



https://www.thansettakij.com/content/normal_news/433465



https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40521/attachments/1/translations/en/renditions/native



The COVID-19 crisis does not change the fact that PPE must be safe for the wearer, nor that the PPE must protect the wearer 

as claimed by the manufacturer. Even if some deviations of the conformity assessment procedures are made possible with 

the Commission Recommendation 2020/403, the essential health and safety requirements for PPE can under no condition 

be ignored. These exceptions are in any case limited for PPE used by healthcare workers. For more information on this 

specific aspect, see the page “exceptions to the conformity assessment rules for PPE”.
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Definition of Medical Device 
(ASEAN Medical Device Directive; AMDD, 2015)

“medical device” shall mean any instrument, apparatus, implement, machine, appliance, implant, in vitro reagent 
and calibrator, software, material or other similar or related article:
(i) intended by the product owner to be used, alone or in combination, for human beings for one or more of the specific purpose(s) of:

(a) diagnosis, prevention, monitoring, treatment or alleviation of disease;
(b) diagnosis, monitoring, treatment, alleviation of or compensation for an injury;
(c) investigation, replacement, modification, or support of the anatomy or of a physiological process;
(d) supporting or sustaining life;
(e) control of conception;
(f) disinfection of medical devices; and
(g) providing information for medical or diagnostic purposes by means of invitro examination of specimens derived from the 
human body;

(ii) which does not achieve its primary intended action in or on the human body by pharmacological, immunological or metabolic 
means, but which may be assisted in its intended function by such means.



Classification of medical devices (AMDD)

Non-IVD Medical devices (16 rules) IVD Medical devices (7 rules)

Class A  Low risk Class A  Low individual risk and low public 

health risk

Class B  Low-moderate risk Class B  Moderate individual risk and/or low

public health risk

Class C  Moderate-high risk Class C  High individual risk and/or moderate

public health risk

Class D  High risk Class D  High individual risk and high public 

health risk





มาตรา 6 ของพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2562  มีการกําหนดกลุมเครื่องมือแพทย
หรือเครื่องมือแพทยตามระดับความเสี่ยงที่อาจกอใหเกิดอนัตรายตอสุขภาพ ดังนี้
(ก) กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองไดรับอนุญาต
(ประเภท 4, Class D)
(ข) กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองแจงรายการละเอียด
(ประเภท 2, 3 หรือ Class B, C)
(ค) กลุมเครื่องมือแพทยหรือเครื่องมือแพทยที่ผูผลิตหรือผูนําเขาตองจดแจง
(ประเภท 1, Class A)



IMDRF ASEAN Canada EU* USA

Risk classification level

Low A A I I I

Low-Moderate B B II IIa

II

Moderate-High C C III IIb

High D D IV III III

*หมายเหตุ สําหรับการจัดประเภทเครื่องมือแพทยกลุม IVD ใน EU จําแนกเปน Class A-D

การจัดประเภทของเคร่ืองมือแพทยในอาเซียนและตางประเทศ

ที่มา ปริวัตร อัครพิมาน บทที่ 5 International Medical Device Regulatory Requirements and Risk Classification for Medical Devices ระบบการกํากับดูแลและการจัดประเภทของ
เครื่องมือแพทยตามความเส่ียงในประเทศตางๆ



US ASEAN/THAI EU Japan Canada

Regulatory Authority FDA Regulatory Authorities 

of each member states

Competent Authorities 

of each member states

PMDA HC

QMS Standard / Regulation 21 CFR Part 820 

MDSAP

ISO 13485:2016, GMP EN ISO 13485:2016

MDD, IVDD, AIMDD

MDR, IVDR

JQMS

MDSAP

CMDR

MDSAP

QMS Audit FDA CB, Thai FDA NB PMDA + Registered CB 

in some cases

MDSAP Recognized 

Audting Organization

Evidence of product safety and 

performance

510k (Class I, II)

PMA (Class III)

CSDT Technical 

Documentation

STED STED

Pre-market review FDA Thai FDA NB PMDA HC

Post-market enforcement FDA Thai FDA Competent Authorities 

and NB

PMDA HC

FDA US Food and Drug Administration CFR Code of Federal Regulation
MDSAP Medical Device Single Audit Program PMA Pre-Market Approval
GMP Good Manufacturing Practices CSDT Common Submission Dossier Template
CB Certification Body NB Notified Body
JQMS Japanese Quality Management System STED Summary Technical Documentation
HC Health Canada PMDA Pharmaceutical and Medical Device Agency

การกํากับดูแลและควบคุมเครื่องมอืแพทยในอาเซียนและตางประเทศ

ที่มา ปริวัตร อัครพิมาน บทที่ 5 International Medical Device 
Regulatory Requirements and Risk Classification for 
Medical Devices ระบบการกํากับดูแลและการจัดประเภทของ
เครื่องมือแพทยตามความเส่ียงในประเทศตางๆ
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• Analysis (e.g. Software validation, Sterilization validation)
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ระบบคุณภาพ ISO 13485: Medical devices-Quality Management Systems

• เปนมาตรฐานของกระบวนการ (Process) บนฐานวาหากมีกระบวนการและกระบวนการผลิตที่ดี 
จะไดเครื่องมือแพทยที่ดีไดระดับหนึ่ง โดยมุงเนนความปลอดภัยและสมรรถนะการทํางาน 
(Safety and Performance)

• ควบคูกับการพัฒนาตามมาตรฐานคุณภาพของผลิตภัณฑ (Product) เชน มอก. และ CE mark
• มีองคประกอบ 8 หมวด โดยมีขอกําหนดหลักในหมวด 4, 5, 6, 7 และ 8
• ในกระบวนการผลิตและจําหนายเครื่องมือแพทย นอกจากทําตาม ISO 13485 ยังจําเปนตองทํา

รายละเอียดตามขอบังคับตามกฎหมาย (Regulatory requirements) ของแตละประเทศที่มีใน
ปจจุบันและอนาคต (หากเทียบกับ ISO 9001 จะไมมีในสวนนี้)



ท่ีมา : นายวิวัฒน จันทรสาธิต, ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (TCELS)
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https://www.medicaldesignbriefs.com/component/

content/article/mdb/features/articles/26238



ระบบคุณภาพ ISO 13485: Medical devices-Quality Management Systems

• หนวยงานที่นําระบบ ISO 13485 มาใช สามารถดําเนินกิจกรรมเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยตาม 
Product Life Cycle ไดเปนบางสวนหรือทั้งหมดก็ได เชน การออกแบบ การออกแบบและ
พัฒนา การผลิตและสงมอบ การใหบริการ โดยหากมีการดําเนินการเปนบางสวนสามารถเขียน
ขอยกเวนในขอกําหนดหลักบางขอตามคูมือคุณภาพได อนึ่ง Certificate ที่ไดรับจะระบุถึง
ขอบขายที่ไดรับการรับรองคุณภาพไว

• กรณีการออกแบบ (Design) อยางเดียว เชน นักวิจัย หรือผูประกอบการที่ออกแบบผลิตภัณฑเอง 
โดยการข้ึนรูปตนแบบทําโดยหนวยงานภายนอก (Outsources) แลวนํามาทดสอบทาง
หองปฏิบัติการและการทดสอบทางคลินิกโดยนักวิจัย ซึ่งผูตรวจรับรอง ISO 13485 จะทําการ
ตรวจสอบแฟมประวัติการออกแบบ (Design history file) ตามหัวขอหลัก 7.3 Design and 
Development



ท่ีมา : นายวิวัฒน จันทรสาธิต, ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (TCELS)



ระบบคุณภาพ ISO 13485: Medical devices-Quality Management Systems

• ในกรณีที่นักวิจัยไมไดจัดทํามาตรฐาน ISO 13485 ควรดําเนินการตามหัวขอ 7.3 เพื่อใหสามารถ
ถายโอนการออกแบบ (Design and Development Transfer) ใหผูผลิตดําเนินการเชิงพาณิชย
ไดอยางราบรื่น และเปนไปตามมาตรฐาน ISO 13485

กรณีที่ 1 นักวิจัยใหสิทธิ์ (Licensing) แกผูผลิต และแฟมประวัติการออกแบบ 
(Design history file) และผูผลิตทําการผลิตตามขอกําหนด ISO 13485 ตามขอ 
7.5 Production and Service Provision

กรณีที่ 2 นักวิจัยทําสัญญา (Contracting) ผูผลิตใหผลิตเครื่องมือแพทยให และ
ผูผลิตทําการผลิตตามขอกําหนด ISO 13485 ตามขอ 7.5 Production and 
Service Provision 



ระบบคุณภาพ ISO 13485: Medical devices-Quality Management Systems

• หนวยงานที่นําระบบ ISO 13485 มาใช สามารถดําเนินกิจกรรมเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยตาม 
Product Life Cycle ไดเปนบางสวนหรือทั้งหมดก็ได เชน การออกแบบ การออกแบบและ
พัฒนา การผลิตและสงมอบ การใหบริการ โดยหากมีการดําเนินการเปนบางสวนสามารถเขียน
ขอยกเวนในขอกําหนดหลักบางขอตามคูมือคุณภาพได อนึ่ง Certificate ที่ไดรับจะระบุถึง
ขอบขายที่ไดรับการรับรองคุณภาพไว

• กรณีการผลิต (Production) โดยหนวยงานรับจางการผลิตเครื่องมือแพทยจะไดรับขอมูล
ขอกําหนดผลิตภัณฑ (Product specification) จากผูวาจาง หลังจากนั้น จะผลิตและสงมอบ
เครื่องมือแพทยใหกับผูวาจางตามสัญญาจาง ดังนั้น หนวยงานรับจางจึงไมจําเปนตองมีขอบขาย
การออกแบบ (Design)



ระบบคุณภาพ ISO 13485: Medical devices-Quality Management Systems

• หนวยงานที่นําระบบ ISO 13485 มาใช สามารถดําเนินกิจกรรมเกี่ยวกับเครื่องมือแพทยตาม 
Product Life Cycle ไดเปนบางสวนหรือทั้งหมดก็ได เชน การออกแบบ การออกแบบและ
พัฒนา การผลิตและสงมอบ การใหบริการ โดยหากมีการดําเนินการเปนบางสวนสามารถเขียน
ขอยกเวนในขอกําหนดหลักบางขอตามคูมือคุณภาพได อนึ่ง Certificate ที่ไดรับจะระบุถึง
ขอบขายที่ไดรับการรับรองคุณภาพไว

• กรณีการบริการ (Service) โดยหนวยงานรับจางการใหบริการฆาเชื้อเครื่องมือแพทย โดยวิธี 
Ethylene Oxide และ Radiation

• กรณีการออกแบบและพัฒนา (Design and Development) การผลิตและสงมอบ (Production 
and Distribution) เครื่องมือแพทย หนวยงานกลุมนี้ สวนใหญมักมีขนาดใหญ จึงมีบริบทที่ครบ
ตาม Product Life Cycle



http://www.aseanlab.com/page-detail.php?id=591

https://amatamedicare.com/quality-control-certificates



https://certifications.thomasnet.com/certifications/glossary/quality-certifications/cen/en-iso-13485-2012/

https://www.sophi.info/en/news/latest-news-medien/detail/en-iso-134852016-certificate.html
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ผูผลิตตองทราบวาขอกําหนดขอใดของ 
Essential Principles เก่ียวของกับ
ผลิตภัณฑของตน
ผูผลิตตองทราบวามาตรฐานใดที่เหมาะสม
(suitable standards) ในการแสดงความ
สอดคลองกับขอกําหนดของ Essential 
Principles ที่เก่ียวของกับผลิตภัณฑของตน
ได
ผูผลิตตองแสดงหลักฐานท่ีแสดงความ
สอดคลองตามมาตรฐานได เชน results of 
laboratory testing, validations เปนตน



Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices (Annex1 of AMDD)
General requirement (หัวขอ 1-7) เก่ียวของกับเครื่องมือแพทยทุกชนิด ตองระบุทุกหัวขอ
Design & Manufacturing requirements เก่ียวของกับเครื่องมือแพทยแตละชนิด โดยบางหัวขออาจยกเวนไดสําหรับเครื่องมือแพทยบางชนิด 
เน่ืองจากไมเก่ียวของกับคุณลักษณะและการทํางานของเครื่องมือแพทยชนิดน้ันๆ

หัวขอ 8 Chemical, Physical & Biological properties มีหัวขอยอย 8.1-8.6
หัวขอ 9 Infection & Microbial contamination มีหัวขอยอย 9.1-9.11
หัวขอ 10 Manufacturing & Environmental properties มีหัวขอยอย 10.1-10.4
หัวขอ 11 Medical devices with a diagnostic or measuring function มีหัวขอยอย 11.1-11.5
หัวขอ 12 Protection against radiation มีหัวขอยอย 12.1-12.5
หัวขอ 13 Requirements for medical devices connected to or equipped with an energy source มีหัวขอ 13.1-13.8
หัวขอ 14 Protection against mechanical risks มีหัวขอยอย 14.1-14.5
หัวขอ 15 Protection against the risks posed to the patient by supplied energy or substances มีหัวขอยอย 15.1-15.3
หัวขอ 16 Active implantable devices มีหัวขอยอย 16.1-16.2
หัวขอ 17 Protection against the risks posed to the patient for medical devices for self-testing or self-administration 
มีหัวขอยอย 17.1-17.3
หัวขอ 18 Information supplied by the product owner
หัวขอ 19 Clinical investigation
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+ Sterility (if applicable)

+ Biocompatability



Standards for Gowns

Labeling that shows a product has been tested to and meets appropriate performance standards is one way 

for users and procurers to determine when to use a particular gown.

The performance of gowns is tested using consensus standards:

American Society for Testing and Materials (ASTM) F2407 is an umbrella document which describes testing for 

surgical gowns: tear resistance, seam strength, lint generation, evaporative resistance, and water vapor 

transmission.

Below is a summary of ASTM F2407 standard recognized by the FDA.

Tensile Strength: ASTM D5034, ASTM D1682

Tear resistance: ASTM D5587(woven), ASTM D5733 (nonwoven)

Seam Strength: ASTM D751 (stretch woven or knit)

Lint Generation (ISO 9073 Part 10)

Water vapor transmission (breathability) ASTM F1868 Part B, ASTM D6701 (nonwoven), ASTM D737-75

American National Standards Institute (ANSI) and the Association of the Advancement of Medical 

Instrumentation (AAMI): ANSI/AAMI PB70:2003 describes liquid barrier performance and classification of 

protective apparel and drapes intended for use in health care facilities.

https://www.fda.gov/medical-devices/personal-protective-equipment-infection-control/medical-gowns



แรงดึงขาด

https://www.youtube.com/watch?v=4NjkeQ2YfK8



ความตานแรงฉีกขาด

https://www.youtube.com/watch?v=ZeX-cKOfVB4



ความแข็งแรงของตะเข็บ

https://www.youtube.com/watch?v=QkbP-9hMMrE



https://www.youtube.com/watch?v=0xX3dlLG5GM

ทดสอบการหลุดรุย



จําลองการระเหยของเหง่ือ

https://www.youtube.com/watch?v=GHjuEIqUjHw



ทดสอบ
Material comfort
กรณี Non-woven

ASTM E96

ASTM E96 ASTM D6701
https://www.youtube.com/watch?v=y_gCg-9GBIo

https://www.youtube.com/watch?v=yKL7pRdxbeY



+ Sterility (if applicable)

+ Biocompatability





https://www.fda.gov/medical-devices/personal-protective-equipment-infection-control/medical-gowns

Surgical 

gowns and 

surgical 

isolation 

gowns are 

regulated 

by the FDA 

as a Class II 

medical 

device that 

requires a 

510(k) 

premarket 

notification

.



AATCC 42 Water resistance-Impact penetration

https://www.youtube.com/watch?v=OQ6eF0EJrlM&app=desktop



AATCC 127 Water resistance-Hydrostatic Pressure

https://www.youtube.com/watch?v=uZ2RsRbx0hM



EN14126



https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_LANG_ID,FSP_PROJECT:25,6634&cs=155F567850BC9864BA6B7BBFEDE322FB3

มาตรฐานท่ีเก่ียวของกับการทดสอบการปองกัน
การซึมผานของเลือดสังเคราะหในวัสดุท่ีใชทํา PPE



https://standards.cen.eu/dyn/www/f?p=204:110:0::::FSP_LANG_ID,FSP_PROJECT:25,6634&cs=155F567850BC9864BA6B7BBFEDE322FB3

https://www.iso.org/standard/32248.html

มาตรฐานท่ีเก่ียวของกับการทดสอบการปองกัน
การซึมผานของเชื้อไวรัสในวัสดุท่ีใชทํา PPE



Suspension of Bacteriophage phi X174

in liquid medium  

Pressure 14 KPa, 5 min

Source: https://en.wikipedia.org/wiki/Phi_X_174

E. coli ATCC 13706 bacteria

Plaque

25-27 nm

https://www.moma.org/interactives/exhibitions/2013/

designandviolence/synthetic-phix174-bacteriophage-hessel-quinn-jaschke/

เครื่องมือทีใ่ชในการทดสอบการซึมผานไวรัส
พัฒนาและใหการสนับสนุนแกคณะเทคนิคการแพทย ม.มหิดล

โดย ดร.กนิษฐ ตะปะสา ผูอํานวยการกองวัสดุวิศวกรรม กรมวิทยาศาสตรบริการ (วศ.)
ดร.กรธรรม สถิรกุล และทีมงาน

ผาหรือวัสดุที่ทดสอบ





หองเพาะเลี้ยงไวรัส และหองปฏิบัติการวิเคราะหทางอณูชีววิทยา 
คณะเทคนิคการแพทย มหาวิทยาลัยมหิดล

หองสกัดแยก และหองปฏิบัติการวิเคราะหโควิด-19



+ Sterility (if applicable)

+ Biocompatability



Sterility Information for Gowns

For a device sold sterile, the FDA recommends sponsors provide the following information as detailed in 

the final guidance entitled Submission and Review of Sterility Information in Premarket Notification 

(510(k)) Submissions for Devices Labeled as Sterile. This information may include:
• Sterilization method that will be used.

• A description of the method that will be used to validate the sterilization cycle, but not the validation 

data itself (for established sterilization methods).

• Reference to a standard method (e.g., AAMI Radiation Standard) usually is sufficient for established 

sterilization methods with FDA-recognized standards.

• The sterility assurance level (SAL) for the device which the firm intends to meet. An SAL of 10-6 is 

required for surgical drapes and surgical gowns which are to be used during surgical procedures.

• A description of the packaging’s ability to maintain the device's sterility.

• If sterilization involves ethylene oxide (EtO), the maximum levels of residues of ethylene oxide, 

ethylene chlorohydrin, and ethylene glycol which remain on the device. The levels should be consistent 

with the draft Federal Register Notice on EtO limits.

• In the case of radiation sterilization, the radiation dose.

https://www.fda.gov/medical-devices/personal-protective-equipment-infection-control/medical-gowns



Biocompatibility Information for Gowns

Surgical gowns are devices that are considered a surface-contacting device with intact 
skin with a contact duration of ≤ 24 hours. 

The FDA recommends that cytotoxicity (ISO 10993-5), sensitization (ISO 10993-10), and 

irritation or intracutaneous reactivity (ISO 10993-10) is evaluated for a device. For more 

information about biocompatibility end point assessment, please refer to the final 

guidance document entitled, “Use of International Standard ISO 10993-1, “Biological 

evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management 

process".
irritation

localized non-specific inflammatory response to single, repeated or 

continuous application of a substance/material

NOTE Skin irritation is a reversible reaction and is mainly characterized by local 

erythema (redness) of the skin.

skin sensitization

allergic contact dermatitis immunologically mediated cutaneous reaction to a 

substance

NOTE In the human, the responses can be characterized by pruritis, erythema, 

oedema, papules, vesicles, bullae or a combination of these. In other species 

the reactions can differ and only erythema and oedema can be seen.

cytotoxicity

https://www.fda.gov/medical-devices/personal-protective-equipment-infection-control/medical-gowns



ท่ีมา : นายวิวัฒน จันทรสาธิต, ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (TCELS)



การทดสอบความเขากันไดทางชีวภาพ (Biocompatibility Test)

Thai FDA ท่ีมา : นายวิวัฒน จันทรสาธิต, ศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (TCELS) ขอมูล ณ เดือนมิถุนายน 256360
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Common Submission Dossier template (CSDT)
(Annex 4 of AMDD)

เอกสารวิชาการท่ีแสดงความปลอดภัยและสมรรถนะการทํางานของเคร่ืองมือแพทย
เพื่อใชในการยื่นขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ

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.



ท่ีมา สาํนกังานคณะกรรมการอาหารและยา
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Conformity assessment (การประเมินความสอดคลอง)

CONFORMITY ASSESSMENT: The systematic examination of 
evidence generated and procedures undertaken by the 
product owner, under requirements established by the 
Regulatory Authority, to determine that a medical device is 
safe and performs as intended by the product owner and, 
therefore, conforms to the Essential Principles of Safety and 
Performance for Medical Devices (Annex 1, AMDD 2015).



ตัวอยางแบบฟอรมการกรอก 
Declaration of Conformity

ตาม AMDD

ผูผลิตเคร่ืองมือแพทยควรใหคํามั่นวาเคร่ืองมือแพทยนั้นมี
ความสอดคลองกับตาราง EP ที่แสดงใหเห็นถึงความปลอดภัย
และประสิทธิภาพ ซ่ึงหนวยตรวจประเมินควรตรวจสอบวา
เอกสารครบถวนและถูกตองตามที่ระบุไวใน Declaration of 
Conformity และลงนามโดยผูมีอํานาจสงูสุดของบริษัทผูผลติ

ขั้นตอนท่ีผูผลิตใหการรับประกันเปนลายลักษณอักษรวาผลิตภัณฑ กระบวนการ หรือการบริการเปนไปตามขอกําหนด



How to get US FDA approval for your COVID-19 related devices e.g. face masks, gloves, gowns and PPE

Gowns, other apparel, and gloves are medical devices regulated by the FDA when they are intended for a medical 

purpose, such as prevention of infectious disease transmission (including uses related to COVID-19).  When 

evaluating whether these products are intended for a medical purpose, among other considerations, the FDA will 

consider whether:

1. They are labeled or otherwise intended for use by a health care professional;

2. They are labeled or otherwise for use in a health care facility or environment: and

3. They include any drugs, biologics, or anti-microbial/anti-viral agents.

The Enforcement Policy for Gowns, Other Apparel, and Gloves During the Coronavirus Disease (COVID-19) Public 

Health Emergencyapplies to the following FDA-regulated gowns and other apparel listed in Table 1:

*Note:  The industry codes are 79 or 80 for all products listed in table 1.  Additionally, product code 80F--ME, 

Examination Gown, is also subject to the enforcement policy.

https://www.cortechinnovation.com/news/how-to-get-us-fda-approval-for-your-covid-19-related-devices-e-g-face-masks-gloves-gowns-and-ppe



How to CE mark your COVID-19 related devices e.g. face masks, gloves, gowns and PPE

In the context of COVID-19, the European Commission has issued guidance to facilitate the rapid uptake of new PPE 

products on the EU market. On the one hand, the Commission has urged all notified bodies, including third party 

testing bodies, to prioritize any new requests submitted by manufacturers for COVID-19 related products. The 

attention of the notified bodies was drawn to the fact that the WHO guidelines could present alternative adequate 

technical solutions.

The Commission has also provided for certain scenarios in which products may be placed on the market even if the 

conformity assessment procedures have not yet been finalized or in certain circumstances have not even 

commenced.

1) If national market surveillance authorities find that the equipment ensures an adequate level of health and safety 

in accordance with the essential requirements set out in EU law, they may authorize these products on the EU 

market, even though the conformity assessment procedures, including the affixing of CE marking, have not been fully 

finalized.

2) In exceptional circumstances, products can be placed on the market even if the certification procedures have not 

been initiated and no CE marking has been affixed upon them, if the following cumulative conditions are fulfilled:

• The products are manufactured in accordance with one of the EN standards or in accordance with any of the 

other standards referred to in the WHO guidelines or a technical solution ensuring an adequate level of safety

• The products are part of a purchase organized by the relevant Member State authorities

• The products are only made available for the healthcare workers

• The products are only made available for the duration of the current health crisis, and

• The products are not entering the regular distribution channels and made available to other users

https://www.cortechinnovation.com/news/how-to-ce-mark-your-covid-19-related-devices-e-g-face-masks-gloves-gowns-and-ppe



สรุปขั้นตอนการดําเนินการเพื่อแสดงการรับรองตาม AMDD หรือ CE Mark

1. ผลิตภัณฑจัดเปนเคร่ืองมือแพทยหรือไม?    พิจารณาจาก Intended use of the medical devices
2. ผลิตภัณฑจัดเปนเคร่ืองมือแพทยประเภทใด?  พิจารณาจาก Directives ที่เก่ียวของ
3. การจัดลําดับกลุมของเคร่ืองมือแพทย (Classification) พิจารณาจาก Rules และการจัด Class ของ non-

IVD MD หรือ IVD MD
4. วิธีการแสดงการรับรองที่เหมาะสม (Conformity Assessment Procedure)
5. มาตรฐาน/กฎระเบียบทีเ่ก่ียวของ (Harmonized Standards)

ลําดับช้ันในการพิจารณามาตรฐาน/กฎระเบียบ



6.    จัดทํา Essential Requirements of the Directive (Annex I of AMDD)
7. EC Representative กรณีขอขึ้น CE Mark จะตองมีตัวแทนที่อยูในทวีปยุโรปเพือ่ประสานงานตามกฎหมาย 

ระหวางผูผลิตกับเจาหนาทีข่องสหภาพยุโรป
8. Technical File/CSDT preparation
9. ยื่นขอการรับรอง/Document preparation

สรุปขั้นตอนการดําเนินการเพื่อแสดงการรับรองตาม AMDD หรือ CE Mark (ตอ)



เน้ือหาการบรรยาย
• โอกาสสําคัญในการพัฒนา PPE เพื่อความมัน่คงทางการแพทยของประเทศไทย และ

โอกาสทางการคาในระดับนานาชาติ
• นิยามและขอกําหนดที่เกี่ยวของกับเครื่องมือแพทยในระดับสากลและระดับประเทศ
• Medical Product Life Cycle และมาตรฐานการทดสอบที่เกี่ยวของกับ Personal 

Protective Equipment (PPE)
• การพัฒนา Platform MPCT เพื่อการสงเสริมอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยแบบครบ

หวงโซคุณคา



บทเรียนในอดีต: ปญหาอุปสรรคและขอจํากัดของอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยไทย
ตนทาง
- แหลงทุนวิจัยแยกสวนกันใหเงนิทุน ทําใหไมสามารถพัฒนางานวิจัยไดครบหวงโซคุณคา (Value chain) และเสริมกันไดอยางครบวงจร
- คณาจารย นักวิจัยสวนใหญพัฒนาโจทยวิจัยตามที่สนใจเพื่อสรางผลงานวิชาการ โดยไมไดคํานึงถึงความตองการของตลาดและลูกคา รวมทั้งมี

สวนนอยที่วางแผนงานไปสูการสรางตนแบบชิ้นงาน (Prototype) หรือการสรางนวัตกรรมเพื่อใชประโยชนจริง
- คณาจารย นักวิจัยมองไมออกวา Product life cycle จะตองผานข้ันตอนอะไรบางต้ังแตเริ่มงานวิจัย การทดสอบตางๆ ทางคลินิก การขอข้ึน

ทะเบียน และการจําหนายในตลาดไทยและตลาดตางประเทศที่เปนไปตามขอกําหนดระดับนานาชาติ
กลางทาง
- ประเทศไทยยังขาดหองปฏิบัติการทดสอบ (Pre-clinical, Animal testing, Clinical investigation) ที่มีศักยภาพและครอบคลุมรายการตรวจ

ตามเกณฑมาตรฐานนานาชาติ ทําใหตองสงไปทดสอบในตางประเทศเพื่อนํารายงานผลกลับมาขอข้ึนทะเบียนในไทย
- Regulators (เชน อย. สมอ.) ยังไมมีระบบการใหคําปรึกษาแกนักวิจัยและผูประกอบการ รวมทั้งกลไกสงเสริมการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑเครื่องมือ

แพทยที่ผลิตเพื่อการใชประโยชนในประเทศ ลดการนําเขา และสามารถแขงขันไดในระดับนานาชาติ
ปลายทาง
- ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยของไทย ยังไมไดรับความเชื่อมั่นในการใชงานจากผูใช กอปรกับไมมีเทคโนโลยีของไทยที่จะใชในการจัดการศึกษา และ

อบรมบุคลากรทางการแพทย ทําใหคุนชินกับผลิตภัณฑของตางประเทศเพียงเทานั้น
- การไมมีนโยบายรัฐบาลสนับสนุนใหมีการรับซื้อผลิตภัณฑของไทยไปใชในโรงพยาบาลทั้งภาครัฐและเอกชน ทําใหไมสามารถจําหนาย และไมมี 

Economy of scale ที่ดีและสามารถแขงขันในตลาดระดับตางๆ ได ที่มา Medical Products Consortium of Thailand
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การแกไขเชิงนโยบายโดยการเสนอขอปรับปรุง พรบ.เคร่ืองมือแพทยใหเอื้อตอการสงเสริมการผลิต
เคร่ืองมือแพทยในประเทศ ซึ่งหลังจากนี้ ตองมีการทํากฎหมายลูกและประกาศตางๆ รองรับ

พระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย พ.ศ.2551 ซึ่งแกไขเพิ่มเติม
โดยพระราชบัญญัติเคร่ืองมือแพทย (ฉบับท่ี 2) พ.ศ.2562

ที่มา Medical Products Consortium of Thailand



27 หนวยงานรวมลงนามในสัญญา MOU

SET

รวมมือกันใหการสนับสนุนดานความรู ขอมูล การให
แนะนําแกบริษัทธุรกิจ และชวยสงเสริมใหหนวย

ธุรกิจสามารถเติบโตและเขาถึงแหลงเงินทุน

โดยการจัดต้ัง 
“The Medical Products Consortium 

of Thailand: MPCT”

โดยมี อย. ทําหนาท่ีประสานบริหารจัดการ
และสรางความรวมมือน้ี

ที่มา Medical Products Consortium of Thailand



การจัดตั้งระบบการพิจารณาผลติภัณฑเคร่ืองมือแพทยกอนการยื่นคํา
ขออนุญาต (Pre-submission process) ประกอบดวย

1. กระบวนการจัดต้ังหลักสูตรและหนวยฝกอบรมดานผลิตภัณฑเครื่องมือ
แพทย (Expert Training) 

2. กระบวนการใหคําปรึกษาดานผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 
(Consultation)

3. กระบวนการพัฒนาหองปฏิบัติการทดสอบที่ไดรับการยอมรับ และ
หนวยตรวจประเมินและรับรองผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย 
(Recognized Laboratory and Conformity Assessment Body: 
CAB)

4. กระบวนการพิจารณาอนุญาตผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยในการ
ศึกษาวิจัยทางคลินิก (Investigational Device Exemption: IDE)

5. กระบวนการพัฒนาระบบสารสนเทศเพื่อสงเสริมผลิตภัณฑเครื่องมือ
แพทยของประเทศไทย (Information System Development)

ภารกิจ (MISSION)

ที่มา Medical Products Consortium of Thailand



โครงสราง อย. สวนหนา

อย. ไทย กําลังพัฒนาระบบนี้เพื่อสงเสริมการพัฒนาอตุสาหกรรมเครื่องมอืแพทยในประเทศ

Pre-submission process
โครงสราง อย. สวนหลัง

ทางเขา อย. 1
เครื่องมือแพทย

ที่ผลิตภายในประเทศ เครื่องมือแพทยที่นําเขา

ทางเขา อย. 2

ใหคําปรึกษาเร่ืองการทดสอบประสิทธิภาพและ
ความปลอดภัยตามมาตรฐานสากล

เชื่อมโยงหองปฏิบัติการระดับตางๆ และประเมินรับรอง
หนวยตรวจประเมินที่ อย. ใหการยอมรับ 

Third party Laboratory/Notified body
ทดสอบทางหองปฏิบัติการ, Pre-clinical testing พิจารณาอนุญาตการศึกษาวิจัยใน

มนุษย (Clinical investigation)

Clinical Investigation
(CRO/PI + CRC)

Medical Product Consortium of Thailand (MPCT)
เครือขายความรวมมอืดานผลิตภัณฑทางการแพทยแหงประเทศไทย

ภายใตสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา

• สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา
• สถาบันทางวิชาการและวิชาชีพ
• แหลงทุนสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาทางวิชาการ
• หนวยตรวจวิเคราะห
• หนวยงานพัฒนามาตรฐาน
• หนวยงานสนับสนุนเชิงพาณิชย

MOU

จัดต้ังระบบ Training / Certification / Updated
เครือขายผูเชี่ยวชาญเคร่ืองมอืแพทยสงเขาบัญช ีอย.

National Clinical Research Center รวมกับ 
Local CRC 

รวบรวมผลการทดสอบทั้งหมด
ทาํเปนเอกสารทางเทคนคิ

+ Declaration of Conformity

CSDT
Submission

Submission process
กระบวนการพิจารณาอนุญาต

อย. ไทย มีอยูเดิม

List of Experts
ตรวจประเมินเอกสารทางวิชาการ

Product launch

Post-market control

Recognized Laboratory and 
Conformity Assessment Body (CAB) panel

Consultation panel

บัญชีผูเชี่ยวชาญแบบใหม
List of Experts (Qualified and Competent)

Coordination panel (Admin) Informatics panel

Expert training panel

ประสานงานกับทุก Panel เพ่ือติดตาม รวบรวม สรุปผล และจัดการความรู พัฒนาระบบฐานขอมลูและการประมวลผลขอมูลขนาดใหญ (Big Data)

Investigational Device 
Exemption (IDE) panel

Registration
Unique Device 

Identification (UDI)
รหัสเฉพาะผลิตภัณฑ

ที่มา ดัดแปลงจาก ผศ.นพ.ถนอม บรรณประเสริฐ
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Training Panel

TH-FDA

Org.
Regulatory expert

Consultation Panel

Tech. expert

Recognized Lab & CAB Panel

IDE & CI Panel

Informatics Panel

Coordination Panel

• Analysis (e.g. Software validation, Sterilization validation)

Idea Concept Definition Exploration Design & Development Process validation Mass production Launch

Market validation

ISO 13485 certification

Risk mgt.
in product realization process Product disposal

- Design input

- Design output
- Design process

- Design verification

- Design validation

- Design transfer
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• Inspection (e.g. Dimension, Visual inspection)

• Testing

-- Prototype

Pre-clinical testing (e.g. Basic, Chem, Physical, Bio…)
Animal testing -- GLP

• User feedback

• Clinical evaluation -- Prototype manufactured
by ISO 13485 plant
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CSDT Registration 
Conformity assessment
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TRAINING PANEL

COURSE

Consultant Reviewer

Pre-Clinical 
Reviewer

Clinical 
Reviewer

1st Training Course
Essential regulatory 
requirement for medical 
device approval
โรงพยาบาลจุฬาลงกรณ 
สภากาชาดไทย
วันท่ี 27-28 กุมภาพันธ 2563

Upcoming Training Courses

82ที่มา Medical Products Consortium of Thailand
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CONSULTATION PANEL
Q-Sub

(USFDA)

PMDA

(Japan)

Singapore

ที่มา Medical Products Consortium of Thailand



85

CONSULTATION PANEL

การประชุมคณะอนุกรรมการพัฒนากระบวนการการใหคําปรึกษาผลิตภัณฑเครื่องมอืแพทย รวมกับ 5 โครงการ TMTE Fund
เมื่อวันที่ 7 มกราคม 2563

เพื่อใหแตละโครงการนําเสนอความกาวหนา ปญหา และอุปสรรค รวมถึงรวมใหคําแนะนําการวิจัยและพฒันา
ผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทย

ที่มา Medical Products Consortium of Thailand
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ชนิดเครื่องมือแพทย Essential principle 19 ขอ ตาม AMDD หองปฏิบัติการทดสอบ

Infusion pump

HIP joint

Plate screw

IVD (CA marker)

Disinfectant

1. หองปฏิบัติการท่ีไดรับการรับรอง 
ISO 17025 หรือ ISO 15189 หรือ GLP อยูเดิม
(หมายเหตุ ปจจุบันมีจํานวนไมมากนัก และไมครอบคลุมรายการ
ทดสอบตามชนิดและกลุมเครื่องมือแพทย)

2. Recognized lab

3. หองปฏิบัติการตางประเทศ เชน
เยอรมนี อินเดีย สหรัฐอเมริกา ไตหวัน ญี่ปุน เพื่อชวย
ทดสอบในบางรายการที่ประเทศไทยยังไมมีในชวงตน

Cluster of lab

หองปฏิบัติการที่ไดรับการรับรอง 
ISO 17025 หรือ ISO 15189

หรือ GLP ในอนาคต

Auditing system

สมอ.

อย.

DMSC

วศ.

NIMT

อ่ืนๆ

ขอ 3
- Basic safety test IEC60601-1
- Particular test IEC60601-2-24
- Additional test IEC60601-1-8
- Transport packaging test
ขอ 4 Environmental testing IEC60068-1
- Cold IEC60068-2-1
- Dry heat IEC60068-2-2
- Damp heat IEC60068-2-78
ขอ 5 Environmental testing IEC60068-1
- Impact/shock IEC60068-2-31
- Vibration IEC60068-2-6
ขอ 10.2  
- Electromagnetic test IEC60601-1-2
- Ingress IEC60529
- Flammability test IEC60695-11-10
ขอ 13 Usability test 
- Usability Eng test IEC62366-1
- Software validation IEC62304
- Flammability test IEC60695-11-10
ขอ 14………………………………………..
ขอ 15………………………………………..ที่มา Medical Products Consortium of Thailand



ประกาศ อย. เรื่อง มาตรฐานตามความเหมาะสมของขอบขายการตรวจสอบ หรือตรวจวิเคราะหเครื่องมือแพทย
ท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาใหความเห็นชอบ มีการลงนามและประกาศในราชกิจจานุเบกษาใชแลว

มาตรฐานตามขอกําหนด Recognized Laboratory
1. ขอกําหนดท่ัวไป
2. ขอกําหนดดานโครงสราง
3. ขอกําหนดดานทรพัยากร

3.1 ดานบคุลากร
3.2 สิ่งอํานวยความสะดวกและภาวะแวดลอม
3.3. เครื่องมือและการสอบกลบัไดทางมาตรวิทยา

4. ขอกําหนดดานกระบวนการ
4.1 การทบทวนคําขอ ขอเสนอการประมูล ขอสัญญา และขอตกลง
4.2 การเลือก การทวนสอบวิธี (selection, verification) และการตรวจสอบความใชได
ของวิธี (validation of methods)
4.3 การจัดการตวัอยางทดสอบ
4.4 บันทึกทางดานวิชาการ การควบคุมขอมูล และการจดัการสารสนเทศ
4.5 การประเมินคาความไมแนนอนของการวัด
4.6 การสรางความมั่นใจในความใชไดของผล
4.7 การรายงานผล
4.8 การรบัขอโตแยงและขอรองเรียน
4.9 งานท่ีไมเปนไปตามขอกําหนด

5. การตรวจตดิตามภายในและการทบทวนบรหิาร
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IDE PANEL
PROGRESS

• Clinical investigation Flowchart
กําหนดข้ันตอนกระบวนการสําหรับการพิจารณาคําขอเพื่อ
ขออนุญาตผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยในการศึกษาวิจัยทาง
คลินิก

NEXT STEP
• ทดสอบระบบ

โดยเลือกจากโครงการทุนบูรณาการเพื่อความเปนเลิศดาน
เทคโนโลยีทางการแพทย

• คูมือการยื่นคําขออนุญาตเครื่องมือแพทย เพื่อใชใน
การศึกษาวิจัยทางคลินิก

• รางกฎหมายที่เก่ียวของกับการกํากับดูแลเคร่ืองมือ
แพทยที่ใชในการวิจัยทางคลินิก

ข้ันตอนการขออนุญาตเครื่องมือแพทย เพื่อใชในการศึกษาวิจัยทางคลินิก
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INFORMATICS PANEL

โครงสรางระบบสารสนเทศของ
กองควบคุมเครื่องมือแพทย อย. 
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COORDINATION PANEL
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ตอ นักวิจัย/ผูผลิต
ภายในประเทศ
• สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) ทําหนาที่เปนท่ีปรึกษาใหกับ
นักวิจัย/ผูผลิตภายในประเทศในดาน
การวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑเครื่องมือ
แพทย

• นักวิจัย/ผูผลิต มีการวิจัยและพัฒนา
ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยอยางมีทิศทาง
และเปนไปตามมาตรฐานสากล

• ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยของประเทศ
ไทยสามารถแขงขันในระดับประชาคม
อาเซียนและประชาคมโลก

ตอ ประเทศ
• ตอบสนองตอนโยบายการเปนศูนยกลาง

สุขภาพนานาชาติ (Medical Hub) ของรัฐบาล
ในการผลักดันอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย ซ่ึง
เปนหนึ่งในอุตสาหกรรม New S-curve ของ
ประเทศไทย

• หองปฏิบัติการทดสอบทางดานเครื่องมือแพทย
ที่ไดรับการรับรองตามมาตรฐานสากลมีจํานวน
เพ่ิมมากข้ึน

• งานวิจัยทางคลินิกมีความนาเชื่อถือ สามารถใช
อางอิงในระดับสากลได รวมถึงสามารถเปน
ฐานในการวิจัยทางคลินิกไดในระดับสากล

• นวัตกรรมเครื่องมือแพทยของประเทศไทยมี
ประสิทธิภาพและความปลอดภัย รวมถึง
ผูบริโภคสามารถเขาถึงนวัตกรรมเครื่องมือ
แพทยของไทยไดเร็วข้ึน

• อุตสาหกรรมการผลิตเคร่ืองมือแพทยของ
ประเทศไทยสามารถทดแทนการนําเขาได

ตอ สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.)
• มีระบบการพิจารณาผลิตภัณฑ

เครื่องมือแพทยกอนการย่ืนคําขอ
อนุญาต เพื่อสงเสริมสนับสนุนการวิจัย
และพัฒนาผลิตภัณฑทางการแพทย โดย
มุงเนนผูผลิตภายในประเทศ ใหมี
มาตรฐานสอดคลองกับระบบสากลและ
สามารถเขาสูการใชประโยชนเชิง
พาณิชยได Practical suggestion

• มีบัญชีผูเชี่ยวชาญ (Pool of 
Experts) ดานการในคําปรึกษาและ
การประเมินเอกสารทางวิชาการ เพื่อ
ชวยใหการใหคําแนะนําและการ
พิจารณาเอกสารทางวิชาเปนไปดวย
ความรวดเร็ว มีประสิทธิภาพ และ
เปนไปในทิศทางเดียวกัน

ประโยชน
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