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การจัดท ารายงานการศึกษานี้มุ่งศึกษา “การเฝ้าระวังความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ใน
ประเทศไทย: การพัฒนาหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการจัดท ารายงานผลการท างานอันผิดปกติของ
เครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความ
ปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์” มีวัตถุประสงค์เพ่ือวิเคราะห์ปัญหาและอุปสรรคจากการรายงานปัญหา
จากการใช้เครื่องมือแพทย์ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดท า
รายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และ
รายงานการด าเนินการแก้ไข และพัฒนาหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขในการจัดท ารายงานปัญหาจากการ
เครื่องมือแพทย์ ผู้ท าการศึกษาหวังเป็นอย่างยิ่งว่าการศึกษานี้จะเป็นประโยชน์ต่อส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาและผู้สนใจน าไปใช้พัฒนาแนวทางการรายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์ให้สามารถน า
ข้อมูลมาวิเคราะห์ได้อย่างรวดเร็ว ถูกต้อง ตลอดเป็นข้อมูลในการจัดการความเสี่ยงด้านเครื่องมือแพทย์อย่าง
เหมาะสม และลดโอกาสการเกิดเหตุการณ์ที่คล้ายกันซ้ าในอนาคต ส่งผลให้ผู้บริโภคได้รับความปลอดภัยจาก
การใช้เครื่องมือแพทย์ 

การศึกษาครั้งนี้ส าเร็จลุล่วงไปได้ด้วยดี เนื่องจากได้รับโอกาสจากส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาและผู้อ านวยการยุทธศาสตร์และแผนงานในการพัฒนาการศึกษาชิ้นนี้ นอกจากนี้ยังได้รับ
ข้อเสนอแนะจากคณะท างานประเมินความเสี่ยงด้านเครื่องมือแพทย์และคณะอนุกรรมการเฝ้าระวัง          
ความปลอดภัยและจัดการความเสี่ยงด้านเครื่ องมือแพทย์ที่มีองค์ประกอบทั้งหน่วยงานภาครัฐและ
ผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์  
 

 
ศรินยา หนูทิม 

เมษายน พ.ศ. 2566 

 

 
 
 
 
 
 
 



II 
 

บทสรุปเสนอผู้บริหำร 
 

  การศึกษานี้เป็นการวิจัยเชิงปฏิบัติการ (action research) มีวัตถุประสงค์เพ่ือพัฒนาหลักเกณฑ์ 
วิธีการและเงื่อนไขการจัดท ารายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่     
เกิดขึ้นกับผู้บริโภคและรายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ ด าเนินการระหว่างปี 
พ.ศ. 2562-2563 ท าการศึกษาโดยแบ่งออกเป็น 2 ส่วน คือ 1) วิเคราะห์ปัญหาและอุปสรรคจากการด าเนินงาน
ปัจจุบันโดยวิธีการรวบรวมเอกสารที่เกี่ยวข้อง และพัฒนาหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไข การรายงานฯ โดยใช้วิธีการ
สนทนากลุ่ม (focus group discussion) ในรูปแบบคณะท างานและคณะอนุกรรมการซึ่งมีองค์ประกอบครอบคลุมผู้ที่
เกี่ยวข้อง และ 2) การส ารวจรับฟังความเห็นจากสาธารณชน (public consultation)  

 ผลการศึกษาแบ่งเป็น 3 ส่วน คือ 1) การทบทวนประเด็นและวิเคราะห์ปัญหาจากการด าเนินงาน
ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดท ารายงานผลการท างานอันผิดปกติ
ของเครื่องมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด าเนินการแก้ไข ลงวันที่ 22 
มีนาคม พ.ศ. 2559 พบการรายงานที่เกิดขึ้นในต่างประเทศ ระยะเวลาในการรายงานไม่สอดคล้อง แบบรายงานที่ใช้
อยู่ยากต่อการวิเคราะห์และประมวลผล รวมทั้งไม่มีรายงาน 2) การพัฒนาหลักเกณฑ์ วิธีการและเงื่อนไขการรายงานฯ ใหม่ 
โดยการพัฒนาปรับปรุงในส่วนชื่อประกาศ นิยามศัพท์ ผู้จดแจ้งเป็นผู้รายงานเพ่ิมเติม ปรับการรายงานในต่างประเทศ
เป็นแบบ summary report ปีละ 2 ครั้ง ระยะเวลาการส่งรายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้
เครื่องมือแพทย์ ยกเลิกแบบรายงานแนบท้ายประกาศ และเพ่ิมเติมประเภทเครื่องมือแพทย์ ประเภทเครื่องมือแพทย์
ตามความเสี่ยง การใช้รหัส GMDN ระดับการเรียกคืนเครื่องมือแพทย์ การใช้รหัส IMDRF terminologies for 
categorized Adverse Event Reporting (AER) และรายงานแนวโน้ม (trend report) และ 3) ผลการรับฟังความ
คิดเห็นจากสาธารณชนส่วนใหญ่มากกว่าร้อยละ 96.6 เห็นด้วยกับเนื้อหา และร้อยละ 90 เห็นด้วยกับเนื้อหาและ
วิธีการรายงานกับทุกแบบรายงาน และได้จัดท าเป็นประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขการจัดท ารายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับ
ผู้บริโภค และรายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 ลงวันที่ 22 
ตุลาคม 2563 มีผลบังคับใช้วันที่ 5 กุมภาพันธ์ 2564 แล้ว และประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง 
ก าหนดแบบรายงานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขจัดท ารายงานผลการท า
แบบรายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และ
รายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 ลงวันที ่20 มกราคม 2564 มีผล
บังคับใช้วันที่ 5 กุมภาพันธ์ 2564 

 จากการศึกษามีข้อเสนอแนะว่าควรประชาสัมพันธ์และอบรมผู้มีหน้าที่ตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขดังกล่าวให้สามารถรายงานได้ถูกต้องตามหลักเกณฑ์ที่ก าหนด และวิเคราะห์และทบทวนการใช้
ประกาศฯ เป็นระยะ 
 

 
 
 
 
 
 



III 
 

สำรบัญ 

เรื่อง หน้ำ 
ค าน า  I 
บทสรุปเสนอผู้บริหาร II 
สารบัญ  III 
สารบัญตาราง V 
สารบัญรูปภาพ VI 
บทที่ 1  บทน า 1 
 ความเป็นมา 1 
 วัตถุประสงค์ 2 
 กรอบแนวคิด 2 
 ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 3 
 นิยามค าศัพท์เฉพาะ 3 
 ค าอธิบายค าย่อ 4 
บทที่ 2 ทบทวนวรรณกรรม 5 
 1. ความหมายของเครื่องมือแพทย์ 5 
 2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของเครื่องมือแพทย์ 6 
 3. การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์ 6 
 4. อ่ืน ๆ ที่เกี่ยวข้อง 16 
บทที่ 3 วิธีการศึกษา 19 
 1. ขั้นตอนการด าเนินการศึกษา 19 
 2. ระเบียบวิธีการศึกษา 20 
 3. การเก็บข้อมูล 21 
 4. การวิเคราะห์ข้อมูล 21 
 5. ระยะเวลาด าเนินการ 21 
บทที่ 4 ผลการศึกษา 22 
บทที่ 5 บทสรุปและข้อเสนอแนะ 31 
เอกสารอ้างอิง 34 
ภาคผนวก 36 
 ภาคผนวก ก ข้อมูลเปรียบเทียบประกาศฯ รายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์  37 
 ภาคผนวก ข แบบส ารวจความคิดเห็นต่อ )ร่าง (ประกาศฯ  และแบบรายงาน 39 
 ภาคผนวก ค )ร่าง (ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข

การจัดท ารายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึง
ประสงค์ท่ีเกิดข้ึนกับผู้บริโภค และรายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยใน 
การใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ... 
 

55 



IV 
 

สำรบัญ(ต่อ) 

เรื่อง  หน้ำ 
 ภาคผนวก ง ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดท า

รายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับ
ผู้บริโภค และรายงานการด าเนินการแก้ไข (ประกาศ ณ วันที่ 22 มีนาคม พ.ศ. 2559 มีผล
บังคับใช้เมื่อปี พ.ศ. 2559) 

59 

 ภาคผนวก จ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดท า
รายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิด
ขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. 2563 (ประกาศ ณ วันที่ 22 ตุลาคม 2563 มีผลบังคับใช้เมื่อปี พ.ศ. 2564) 

68 

 ภาคผนวก ฉ ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ก าหนดแบบรายงานตาม
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขการจัดท ารายงานผล
การท าแบบรายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563  

73 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



V 
 

สำรบัญตำรำง 
 
เรื่อง หน้ำ 
ตำรำงท่ี 1  ข้อเสนอเกี่ยวกับการรายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์และ      
               ผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคจากผู้ประกอบการ 

22 

ตำรำงท่ี 2  ผลการวิเคราะห์ข้อมูลจากรายงานที่ได้รับจากฐานข้อมูล Thai Vigibase 23 
ตำรำงท่ี 3  เปรียบเทียบหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไขเดิม ข้อเสนอ (ร่าง) หลักเกณฑ์ วิธีการ  
               และเงื่อนไขใหม่ จากผลการทบทวนประเด็นปัญหา และ (ร่าง) หลักเกณฑ์ วิธีการ  
               และเงื่อนไขใหม่จากการสนทนากลุ่มเพ่ือน าไปรับฟังความคิดเห็นต่อสาธารณชน 

24 

ตำรำงที่ 4  ข้อมูลทั่วไปของผู้ตอบแบบส ารวจ 28 
ตำรำงที่ 5  ข้อมูลความคิดเห็นเกี่ยวกับเนื้อหาของ )ร่าง (ประกาศฯ และเนื้อหาแบบรายงาน  29 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



VI 
 

สำรบัญรูปภำพ 
  
เรื่อง หน้ำ 
รูปที่ 1  กระบวนการตัดสินใจเพ่ือจัดท ารายงานผลการท างานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือ  

ผลอันไม่พึงประสงค์ท่ีเกิดข้ึนกับผู้บริโภค 
14 

รูปที่ 2  กระบวนการตัดสินใจเพ่ือจัดท ารายงานการด าเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้ 
          เครื่องมือแพทย์ 

15 

 



 1

บทที่ 1 
บทนํา 

ความเป็นมา 
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์เป็นหน่ึงในผลิตภัณฑ์ที่อยู่ภายใต้การกํากับดูแลของสํานักงานคณะกรรมการ

อาหารและยา (อย.) โดยกองควบคุมเครื่องมือแพทย์เป็นหน่วยงานที่รับผิดชอบดําเนินการควบคุม กํากับ ดูแล การผลิต 
นําเข้า และใช้เคร่ืองมือแพทย์ให้ผู้ใช้ได้รับความปลอดภัยจากการบริโภค โดยอาศัยอํานาจตามพระราชบัญญัติ   
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562[1, 2, 3] ทั้งน้ี 
การเฝ้าระวังความปลอดภัยหลังผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ออกสู่ตลาด (post marketing) จึงเป็นภารกิจที่สําคัญที่จะให้
ผู้บริโภคได้รับความปลอดภัยจากผลิตภัณฑ์ที่จําหน่ายในท้องตลาดมีการศึกษาเก่ียวกับรับรายงานการเฝ้าระวังความ
ปลอดภัยจากการใช้เครื่องมือแพทย์ องค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา (U.S.FDA) ในช่วงปี พ.ศ. 2548-2552 พบว่า 
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่มีการเรียกคืนทั้งหมดสัมพันธ์กับเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ของเคร่ืองมือแพทย์ที่นําไปสู่
ภาวะอันตรายร้ายแรงหรือเสียชีวิต ร้อยละ 19 ในปี พ.ศ. 2549 ได้รับรายงานการบาดเจ็บที่สัมพันธ์กับเครื่องมือแพทย์
จํานวน 116,086 ฉบับ โดยเป็นเหตุการณ์ที่ทําให้เสียชีวิต 2,830 ฉบับ และเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืน ๆ มากกว่า 
200,000 ฉบับ[4] และระหว่างปี พ.ศ. 2556-2559 มีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์รวม 196 ฉบับ เกิดจากผล
การทํางานอันผิดปกติของ   เครื่องมือแพทย์ 172 ฉบับ และเป็นเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคจํานวน 
24 ฉบับ[5] นอกจากน้ีข้อมูลของประเทศเยอรมันพบรายงานการทํางานผิดปกติของลิ้นหัวใจเทียมจํานวน 53 ฉบับ     
(ลิ้นหัวใจเอออร์ติก 32 ฉบับ และลิ้นหัวใจไมตรัล 21 ฉบับ) ได้แก่ แผ่นลิ้นหัวใจเทียมเสียหาย 17 ฉบับ ลิ้นหัวใจเทียม   
ไม่ทํางาน 12 ฉบับ ลิ่มเลือดเกาะที่ลิ้นหัวใจเทียม 6 ฉบับ การร่ัวของ paravalvular 4 ฉบับ การเสียหายของ suture ring 
4 ฉบับ เย่ือบุหัวใจอักเสบ 3 ฉบับ และอ่ืน ๆ อีก 7 ฉบับ ส่งผลทําให้ผู้ป่วยต้องผ่าตัดซ้ํา ระยะเวลาในการผ่าตัดนานขึ้น
และผู้ป่วยเสียชีวิตจากผลของเหตุการณ์ดังกล่าวนําไปสู่การออกมาตรการท่ีผู้ผลิตต้องเรียกคืนผลิตภัณฑ์ออกจาก
ท้องตลาด รวมถึงมีประกาศแจ้งเตือนเรื่องความปลอดภัยและหยุดการผลิต[6] ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (Health Product Vigilance Center; HPVC) อย. ได้รับรายงานรายงานปัญหาจากการใช้       
เครื่องมือแพทย์จากผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ระหว่างวันที่ 1 พฤศจิกายน 2559–31 ตุลาคม 2560 พบว่า รายงาน
ส่วนใหญ่มีระดับความรุนแรงของเหตุการณ์เป็นประเภทไม่ร้ายแรง จํานวน 227 ฉบับ รองลงมาคือภาวะอันตรายร้ายแรง 
36 ฉบับ และเสียชีวิต 4 ฉบับ ซึ่งเป็นผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดกับผู้บริโภคจากการใช้เครื่องมือแพทย์เก่ียวกับหัวใจและ
หลอดเลือดเพ่ือช่วยชีวิต 3 ฉบับ และเคร่ืองมือแพทย์สําหรับระบายของเสียออกจากไต 1 ฉบับ[7]  

ปัจจุบันมีการจัดต้ังกลุ่ม International Medical Device Regulatory Forum (IMDRF) เพ่ือร่วมกัน      
เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์ (medical device vigilance) ในระดับสากล[8] โดยกลุ่มอาเซียนมีการ
พัฒนาระบบการเฝ้าระวังฯ ร่วมกันภายใต้กรอบความตกลงอาเซียนว่าด้วยการควบคุมกํากับเครื่องมือแพทย์ (ASEAN 
Medical Device Directive: AMDD)[9] สําหรับประเทศไทยในปี พ.ศ. 2559 กระทรวงสาธารณสุขได้ออกประกาศ
กระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของ         
เครื่องมือแพทย์ หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และการดําเนินการแก้ไข ประกาศ ณ วันที่ 22 มีนาคม 
พ.ศ. 2559 ซึ่งมีผลบังคับใช้วันที่ 31 ตุลาคม 2559[10] อาศัยอํานาจตามมาตรา 41(4) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. 2551 กําหนดให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต หรือ ผู้แจ้งรายละเอียด จัดทํารายงานผลการทํางาน
อันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือผลอันไมพึ่งประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผูบ้ริโภค และการดําเนินการแก้ไขไม่ว่าผลดังกล่าว
จะเกิดขึ้นในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม[1]  
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ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ซึ่งเป็นหน่วยงานอยู่ภายใต้การกํากับดูแลของ อย.       
มีหน้าที่ในการบริหารจัดการฐานข้อมูลการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ ได้พัฒนาฐานข้อมูลเพ่ือรับ
รายงานการเฝ้าระวังความปลอดภัยจากการใช้เครื่องมือแพทย์ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิด
ขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไข ต้ังแต่วันที่ 31  ตุลาคม 2559 แต่เมื่อนํารายงานท่ีได้รับมาวิเคราะห์
พบว่า ข้อมูลที่ได้รับประมวลผลได้ยาก และแนวทางท่ีใช้ตามประกาศฯ ไม่สะดวกต่อการใช้งานเป็นภาระของ
ผู้ประกอบการในการรายงานข้อมูลรายบุคคลที่เกิดขึ้นในต่างประเทศ การนําข้อมูลไปใช้เพ่ือให้เกิดประโยชน์อย่างมี
ประสิทธิภาพมีข้อจํากัด ผู้วิจัยจึงสนใจศึกษาเพ่ือพัฒนาหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํารายงานผลการ
ทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และการดําเนินการแก้ไข
เพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ 
วัตถุประสงค ์
 1. เพ่ือศึกษาข้อมูลเก่ียวกับการกํากับดูแลและการเฝ้าระวังความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ทั้งของ
ประเทศไทยและต่างประเทศ รวมท้ังข้อมูลเอกสารวิชาการและงานวิจัยที่เก่ียวข้อง 

2. เพ่ือวิเคราะห์ปัญหาและอุปสรรคจากรายงานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่
เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไข ฉบับลงวันที่ 22 มีนาคม พ.ศ. 2559 

3. เพ่ือพัฒนาหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์
หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ 
กรอบแนวคิด 

 
 

 
 

 
 

 

 ประกาศกระทรวงสาธารณสขุเก่ียวกับการ
รายงานปญัหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์ 
- คํานิยามศัพท์ หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข

ในการจัดทํารายงานฯ ท่ีกําหนดให้
ผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ท่ีข้ึนทะเบียน
เคร่ืองมือแพทย์ในประเทศไทย  

- แบบรายงานท่ีใช้ในการรายงาน 

 ข้อมูลรายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์
ที่ได้รับจากฐานข้อมูล Thai Vigibase 

 รูปแบบการเฝ้าระวังและจัดการความเส่ียงของ
หน่วยงานกํากับดูแลของต่างประเทศ เช่น 
สหรัฐอเมริกา ญี่ปุ่น สิงคโปร ์เป็นต้น 

 ความคิดเหน็ของผู้เชี่ยวชาญและผูป้ระกอบการ 

 พัฒนาหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการจัดทํา
รายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์
หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค 
และการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้
เครื่องมือแพทย์ 
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ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 

1. มีหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์
หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้
เครื่องมือแพทย์ ฉบับแก้ไขปรับปรุงใหม่ 
          2.  การประเมินและจัดการความเสี่ยงของเคร่ืองมือแพทย์ รวมทั้ง ระบบเฝ้าระวังความปลอดภัยของ 
เครื่องมือแพทย์มีประสิทธิภาพ และมาตรฐานมากขึ้น  

นิยามคําศัพท์เฉพาะ[10]  
           คํานิยามศัพท์ให้เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการ
จัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และ
รายงานการดําเนินการแก้ไข ได้แก่ 
 1. ผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์ หมายความว่า การทํางานอันผิดปกติหรือการ
เสื่อมสภาพในคุณลักษณะหรือประสิทธิภาพการทํางานของเคร่ืองมือแพทย์ หรือการอ่านผลผิดพลาดหรือ
คลาดเคลื่อนไปจากข้อกําหนด หรือเกิดความผิดปกติในการออกแบบเคร่ืองมือแพทย์หรือข้อความท่ีฉลากหรือ
เอกสารกํากับหรือคู่มือการใช้งานไม่ถูกต้องหรือไม่ครบถ้วนสมบูรณ์ หรือข้อผิดพลาดจากการใช้งาน 

 2.  อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค หมายความว่า ผลอย่างใดอย่างหน่ึงอันเกิดจากการทํางาน
ผิดปกติ หรือการเสื่อมสภาพในคุณลักษณะหรือประสิทธิภาพการทํางานของเคร่ืองมือแพทย์ หรือมีปัญหา
ข้อผิดพลาดจากการใช้งาน ซึ่งได้ก่อให้เกิดหรืออาจเป็นสาเหตุ หรือมีส่วนทําให้เกิดการเสียชีวิตหรือบาดเจ็บ
ของผู้บริโภค  
 3.  การดําเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ หมายความว่า การดําเนินการใด ๆ  
ที่กําหนดโดยเจ้าของผลิตภัณฑ์ เพ่ือลดความเสี่ยงจากภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอย่างร้ายแรง หรือความเสี่ยงของ
ผู้บริโภคจากการเสียชีวิตหรือเกิดอันตรายร้ายแรง จากการใช้เครื่องมือแพทย์ 
 4.  ภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอย่างร้ายแรง หมายความว่า เหตุการณ์ที่ส่งผลให้เกิดความเสี่ยงต่อ
การเสียชีวิตหรืออันตรายร้ายแรงหรือความเจ็บป่วยอย่างร้ายแรง ซึ่งจําเป็นต้องได้รับการแก้ไขโดยทันทีและ
หมายความถึงเหตุการณ์ต่อไปน้ี  
                (1) เหตุการณ์ที่ก่อให้เกิดอันตรายร้ายแรงและไม่อาจคาดเดาได้ ที่อาจส่งผลให้เกิดความเสี่ยงต่อ
สาธารณชน เช่น Human Immunodeficiency Virus (HIV), Creutzfeldt-Jacob Disease (CJD) เป็นต้น หรือ  
 (2) เหตุการณ์การเสียชีวิตหลายรายที่เกิดในเวลาใกล้เคียงกัน 
 5.  ภาวะอันตรายร้ายแรง หมายความว่า ภาวะของผู้บริโภค ข้อหน่ึงข้อใด ดังต่อไปน้ี 
               (1) บาดเจ็บสาหัส หรือเจ็บป่วยที่อาจเป็นอันตรายถึงแก่ชีวิต 
               (2) สญูเสียสมรรถภาพการทํางานของร่างกาย หรือโครงสร้างของร่างกายเสียหายอย่างถาวร 
               (3) ภาวะที่จําเป็นต้องได้รับการรักษาหรือผา่ตัด เพ่ือป้องกันมิให้เกิดความพิการหรือการบาดเจ็บ
ทางร่างกายอย่างถาวร 
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คําอธิบายคําย่อ 
 1.  ร.ม.พ.1 คือ แบบรายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึง
ประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคในประเทศ 
 2.  ร.ม.พ.2 คือ แบบรายงานสรุปภาพรวมตามรอบรายงานการเกิดผลการทํางานอันผิดปกติของ
เครื่องมือแพทย์และเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคนอกประเทศ 
 3.  รายงาน ร.ม.พ.3 คือ แบบรายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์  
ทั้งในประเทศและนอกประเทศ 
             4. Adverse Event; AE คือ อุบัติการณ์ที่ก่อให้เกิดอันตรายต่อผู้ป่วย ครอบคลุมถึงการเกิดโรค 
ภาวะแทรกซ้อน การบาดเจ็บ ความทุกข์ทรมาน ความพิการ และการเสียชีวิต และอาจจะเกิดเป็นอันตรายทางด้าน
สังคม หรือจิตใจ  
             5.  Device defect คือ ผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์ 
             4.  Global Medical Device Nomenclature (GMDN) คือ เป็นระบบการจัดหมวดหมู่ที่พัฒนาขึ้น
เพ่ือให้มีการจัดหมวดหมู่ของเคร่ืองมือแพทย์ทั้งหมดที่ออกสู่ท้องตลาด ตามท่ีนิยามไว้ในกฎระเบียบต่าง ๆ ของ
ทางยุโรป (European Directives) 
             5.  Universal Medical Device Nomenclature System (UMDNS) คือ ระบบการกําหนดช่ือ
เครื่องมือแพทย์ต่าง ๆ พัฒนาโดยหน่วยงาน ECRI (Emergency Care Research Institute) ของประเทศ
สหรัฐอเมริกา  
             6.  Non-in vitro diagnostic medical device; Non-IVD คือ เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์
สําหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย เช่น เต้านมเทียมชนิดฝังในร่างกาย เครื่องฉายรังสี เลนส์สัมผัส เป็นต้น 
            7. In vitro diagnostic medical device; IVD คือ เครื่องมือแพทย์สําหรับการวินิจฉัยภายนอก
ร่างกาย เช่น นํ้า (reagent) ชุดตรวจ (reagent product) ตัวสอบเทียบ (calibrator) เป็นต้น 
            8. IMDRF terminologies for categorized Adverse Event Reporting (AER) คือ รหัสสากลใน
การรายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์ 
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บทที่ 2 
ทบทวนวรรณกรรม 

 

 งานศึกษา เรื่อง การเฝ้าระวังความปลอดภัยของเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศไทย: การพัฒนา
หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือผลอันไม่พึง
ประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และการดําเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ ได้มีการ
ทบทวนวรรณกรรมเกี่ยวกับแนวคิดและหลักการ รวมไปถึงงานวิจัยที่เก่ียวข้องซึ่งประกอบด้วยเน้ือหา ดังน้ี 
 1.  เครื่องมือแพทย์  

 1.1  ความหมายของเครื่องมือแพทย์ 
 2.  เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของเคร่ืองมือแพทย์ 
  3.  การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์ 
                          3.1  ระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์ในต่างประเทศ 
                 3.2  ระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย 
                      (1) กฎหมายการรายงานการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเคร่ืองมือแพทย์ 
                      (2) แนวทางการรายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึง
ประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคและรายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ 
            4.  อ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง 
                      4.1 รหัสเครื่องมือแพทย์ UMDN/GMDN 
 4.2 รหัสเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์สากล IMDRF terminologies for categorized Adverse Event 
Reporting )AER :(terms, terminology structure and codes 
 4.3 การจัดประเภทของเคร่ืองมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยง 

1. เครื่องมือแพทย์ 
   1.1 ความหมายของเคร่ืองมือแพทย์[2] 
 เครื่องมือแพทย์ ตามมาตรา 4 แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติม
โดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 หมายความว่า  
  (1) เคร่ืองมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย น้ํายาที่ใช้ตรวจในหรือนอก
ห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอ่ืนใด ที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะสําหรับใช้
อย่างหน่ึงอย่างใดกับมนุษย์หรือสัตว์ดังต่อไปน้ี ไม่ว่าจะใช้โดยลําพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้ประกอบกับสิ่งอ่ืนใด  
  (ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บําบัด บรรเทา หรือรักษาโรค 
  (ข) วินิจฉัย ติดตาม บําบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ 
  (ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ํา หรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทาง
สรีระของร่างกาย 
  (ง) ประคับประคองหรือช่วยชีวิต 
  (จ) คุมกําเนิดหรือช่วยการเจริญพันธ์ุ 
  (ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ 
  (ช) ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกาย เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการ
วินิจฉัย 
  (ซ) ทําลายหรือฆ่าเช้ือสําหรับเคร่ืองมือแพทย์ 
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 (2) อุปกรณ์เสริมสําหรับใช้ร่วมกับเคร่ืองมือแพทย์ตาม (1) 
 (3) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอ่ืนที่รัฐมนตรีประกาศกําหนดว่าเป็นเคร่ืองมือแพทย์ 
 ผลสัมฤทธ์ิตามความมุ่งหมายของสิ่งที่กล่าวถึงตาม (1) ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ต้อง     
ไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิรยิาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก   

2. เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ของเคร่ืองมือแพทย์ 
ข้อมูลขององค์การอาหารและยาสหรัฐอเมริกา (U.S.FDA) ในช่วงปี พ.ศ. 2548-2552 พบว่า ผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์ที่มีการเรียกคืนทั้งหมดสัมพันธ์กับเก่ียวกับเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ของเคร่ืองมือแพทย์ที่นําไปสู่
ภาวะอันตรายร้ายแรงหรือเสียชีวิตร้อยละ 19 ซึ่งในปี พ.ศ. 2549 ได้รับรายงานการบาดเจ็บที่สัมพันธ์กับเคร่ืองมือแพทย์
จํานวน 116,086 ฉบับ โดยเป็นเหตุการณ์ที่ทําให้เสียชีวิต 2,830 ฉบับ และเป็นเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์อ่ืน ๆ 
มากกว่า 200,000 ฉบับ[4] และระหว่างปี พ.ศ.2556-2559 มีการเรียกคืนผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์รวม 196 ฉบับ 
เกิดจากผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์ 172 ฉบับ และเป็นเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับ
ผู้บริโภคจํานวน 24 ฉบับ[5] นอกจากน้ียังมีข้อมูลประเทศเยอรมันรายงานการทํางานผิดปกติของลิ้นหัวใจเทียม
จํานวน 53 ฉบับ (ลิ้นหัวใจเอออร์ติค 32 ฉบับ และลิ้นหัวใจไมตรัล 21 ฉบับ) ได้แก่ แผ่นลิ้นหัวใจเทียมเสียหาย       
17 ฉบับ ลิ้นหัวใจเทียมไม่ทํางาน 12 ฉบับ ลิ่มเลือดเกาะที่ลิ้นหัวใจเทียม 6 ฉบับ การรั่วของ paravalvular 4 ฉบับ 
การเสียหายของ suture ring 4 ฉบับ เย่ือบุหัวใจอักเสบ 3 ฉบับ และอ่ืน ๆ อีก 7 ฉบับ ซึ่งมีผลทําให้ต้องผ่าตัดซ้ํา 
ระยะเวลาในการผ่าตัดนานขึ้น ผู้ป่วยเสียชีวิต นําไปสู่มาตรการท่ีผู้ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ต้องเรียกคืนผลิตภัณฑ์ออก
จากท้องตลาด มีประกาศแจ้งเตือนเร่ืองความปลอดภัย และหยุดการผลิต[6] ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้าน
ผลิตภัณฑ์สุขภาพ (HPVC) อย. ได้รับรายงานรายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์จากผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์
ระหว่างวันที่ 1 พฤศจิกายน 2559–31 ตุลาคม 2560 พบว่า ข้อมูลของประเทศไทย ที่ส่วนใหญ่มีระดับความรุนแรงของ
เหตุการณ์เป็นประเภทไม่ร้ายแรง จํานวน 227 ฉบับ รองลงมาคือภาวะอันตรายร้ายแรง 36 ฉบับ และเสียชีวิต 4 ฉบับ 
ซึ่งเป็นผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดกับผู้บริโภคจากการใช้เครื่องมือแพทย์เก่ียวกับหัวใจและหลอดเลือดเพ่ือช่วยชีวิต     
3 ฉบับ และเครื่องมือแพทย์สําหรับระบายของเสียออกจากไต 1 ฉบับ[7] ซึ่งเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นดังกล่าวนําไปสู่
มาตรการเพ่ือจัดการความเสี่ยงต่อไป 

3. การเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์ 
    3.1  ระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครือ่งมือแพทย์ในต่างประเทศ 

ในปี พ.ศ.2554 หน่วยงานกํากับดูแลของประเทศต่าง ๆ ทั่วโลกร่วมมือจัดต้ังกลุ่ม International Medical 
Device Regulatory Forum (IMDRF) ซึ่งประเทศสมาชิกจะมีการแลกเปลี่ยนแนวทางปฏิบัติรวมถึงข้อกําหนดและ
แบบรายงานที่ใช้ร่วมกันเพ่ือเฝ้าระวังเครื่องมือแพทย์ให้มีความปลอดภัย รวมถึงการแลกเปลี่ยนข้อมูลที่เก่ียวข้อง
กับรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ได้รับหรือแนวโน้มที่อาจเกิดขึ้นที่มีการเรียกคืนหรือมีการดําเนินการแก้ไข       
เพ่ือความปลอดภัย (Field Safety Corrective Actions; FSCAs)  ผ่านระบบ NCAR [8, 11] สําหรับประเทศในกลุ่ม
อาเซียน ซึ่งประกอบสมาชิก 10 ประเทศ คือ บรูไน กัมพูชา อินโดนีเซีย ลาว มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ เมียนมา สิงคโปร์ 
ไทย และเวียดนาม ภารกิจด้านเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์เป็นมาตรการหน่ึงที่กําหนดไว้ใน AMDD 
article 12 “ระบบการเตือนภัยและเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์ภายหลังออกสู่ตลาด (Post Marketing 
Alert System: PMAS)” โดยกําหนดรายละเอียดแนวทางดําเนินงานในภาคผนวกที่ 5 ของข้อกําหนดระบบการเตือน
ภัยและเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์ภายหลังออกสู่ตลาด (PMAS Requirements) ที่อยู่ภายใต้กรอบ
ความตกลงอาเซียนว่าด้วยการควบคุมกํากับเครื่องมือแพทย์ (ASEAN Medical Device Directive: AMDD) มีผลผูกพัน
ที่ประเทศสมาชิกต้องนําไปปฏิบัติให้สอดคล้องในทิศทางเดียวกัน[9]  
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 หน่วยงานกํากับดูแลในต่างประเทศ เช่น สหรัฐอเมริกา ญี่ปุ่น และสิงคโปร์ มีรูปแบบการเฝ้าระวัง
ปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์แตกต่างกันตามบริบทของกฎระเบียบของแต่ละประเทศ แต่มีเป้าหมาย
เดียวกันคือ เพ่ือให้มั่นใจว่าเคร่ืองมือแพทย์ที่ผลิตหรือนําเข้ามีประสิทธิภาพและความปลอดภัย หากแบ่งตาม
บทบาทของผู้รายงาน บทบาทของภาครัฐ คํานิยามศัพท์เกณฑ์การรายงานและขั้นตอนการรายงาน ระยะเวลา
ในการรายงาน  ดังน้ี 
 ประเทศสหรัฐอเมริกา [12-16] 
 1) ผู้รายงาน ผู้ผลิต นําเข้า และ Device User Facilities เป็นรายงานแบบภาคบังคับ (mandatory 
reporting) แต่บุคลากรทางการแพทย์และผู้บริโภค รายงานโดยสมัครใจ (spontaneous reporting)  
  2) บทบาทของภาครัฐ FDA ดําเนินการสอบถามข้อมูล ตรวจสอบผู้ผลิต ผู้นําเข้า ผู้ใช้งาน จาก
รายงานที่เข้าฐานข้อมูลของ FDA 

3) นิยามศัพท์ 
  3.1) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event) หมายความว่า เครื่องมือแพทย์อาจเป็นเหตุ   
หรือนําไปสู่การตายหรือภาวะอันตรายร้ายแรงหรือความผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์ซึ่งหากเกิดซ้ําจะนําไปสู่
การตายหรือภาวะอันตรายร้ายแรงได้ 
 3.2) การดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ เป็นการเรียกคืนและ
การแก้ไข (Recall and correction) 

 (1) การปฏิบัติการแก้ไข (Correction) หมายถึง การซ่อมแซม ดัดแปลงแก้ไข ปรับแต่ง 
การติดฉลากใหม่ การทําลาย หรือตรวจสอบ (รวมถึงการติดตามสุขภาพของผู้ป่วย) เครื่องมือแพทย์ โดยไม่มี
การจัดการเอาเคร่ืองมือแพทย์น้ันออกจากสถานที่จําหน่าย 

 (2) การเรียกคืนเครื่องมือแพทย์ (Recall) หมายถึง ผู้ผลิตจัดการให้เครื่องมือแพทย์ออก
จากตลาดหรือการปฏิบัติการแก้ไขเคร่ืองมือแพทย์ในตลาด ซึ่ง U.S.FDA พิจารณาว่าเคร่ืองมือแพทย์น้ัน 
เบ่ียงเบน หรือไม่เป็นไปตามกฎหมายและต้องเร่ิมมีมาตรการตามกฎหมาย เช่น ตรวจจับแต่ไม่รวมถึง market 
withdrawal 
 4) เกณฑ์การรายงานและขัน้ตอนในการรายงาน 
  4.1) เกณฑ์การพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับเคร่ืองมือแพทย์  
                       (1) คุกคามสาธารณสุขร้ายแรงหรือไม่  
   (2) เสียชีวิตหรือมีผลตามกฎหมายหรือไม่  
      (3) บาดเจ็บร้ายแรงหรือเกิดการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือผลดังกล่าวเกิด
จากเคร่ืองมือแพทย์ประเภท ASR/PSR หรือไม่ 
   หากไม่เข้าข่ายข้อหน่ึงข้อใดไม่ต้องรายงาน 
  4.2) เกณฑ์การพิจารณารายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ 
 การประเมินอันตรายต่อสุขภาพ (Health Hazard Evaluation) เพ่ือประกอบการพิจารณาการเรียกคืนของ 
U.S.FDA ขึ้นกับปัจจัยต่อไปน้ี 
   - มีโรค หรือการบาดเจ็บที่เกิดขึ้นจากการใช้เครื่องมือแพทย์หรือไม่ 
   - ภาวะที่เป็นอยู่มีผลต่อสภาพทางคลินิก ซึ่งสัมผัสต่อมนุษย์แล้วเป็นอันตรายต่อสุขภาพ 
ผลสรุปต้องสนับสนุนข้อมูลทางวิทยาศาสตร์ให้สมบูรณ์เท่าที่เป็นได้ หรือข้อความการสรุปเป็นความคิดเห็นแต่
ละบุคคลที่มีผลอันตรายต่อสุขภาพ 
   - ประเมินผลที่ตามมา (ทันทีหรือระยะยาว) ของโอกาสการเกิดอันตรายน้ัน 
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   - การประเมินอันตรายให้หลากหลายของกลุ่มประชากร เช่น เด็ก ผู้ป่วยที่ได้รับการผ่าตัด 
เป็นต้น บุคคลที่คิดว่าได้รับการสัมผัสกับเคร่ืองมือแพทย์เป็นปัญหาต้องให้ความสนใจเป็นพิเศษแก่บุคคลที่อาจ
มีความเสี่ยงสูงสุด 
   - ประเมินระดับความร้ายแรงที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ ประชากรที่มีโอกาสได้รับความเสี่ยง 
   - ประเมินโอกาสการเกิดอันตรายน้ัน 
   โดยมีการแบ่งกลุ่มการเรียกคืนผลิตภัณฑ์ตามความรุนแรง เป็น 3 กลุ่ม 
   กลุ่มที่ 1 ความเสี่ยงมีความรุนแรงสูงต้องเร่งดําเนินการ  
   กลุ่มที่ 2 ความเสี่ยงมีความรนุแรงปานกลาง 
   กลุ่มที่ 3 ความเสี่ยงมีความรนุแรงเล็กน้อย  
 5) ระยะเวลาการรายงาน  
                5.1) ผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค  
     ผู้ผลิต  
  - ตาย ภาวะอันตรายร้ายแรง และการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์รายงานให้ 
FDA ทราบภายใน 30 วัน 
   - คุกคามสาธารณสุขร้ายแรงภายใน 5 วันทําการ  
   ผู้นาํเขา้ 
   - ตาย ภาวะอันตรายร้ายแรง รายงานให้ FDA และผู้ผลิตทราบภายใน 30 วัน 
   - การทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์รายงานให้ผู้ผลิตทราบภายใน 30 วัน 
   User Facility 
   - ที่นําไปสู่การเสียชีวิต รายงานให้ FDA และผู้ผลิตทราบภายใน 10 วันทาํการ 
  5.2) รายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ 
     การรายงานเบ้ืองต้น  ต้องดําเนินการภายใน 10 วันทําการนับจากวันที่เริ่มดําเนินการ 
  การรายงานติดตามผล การรายงานสถานการณ์การเรียกคืน จะเป็นการรายงานเป็น
ช่วงเวลาประมาณ 2-4 สัปดาห์ 
   - เครื่องมือแพทย์ที่นําไปสู่ภาวะอันตรายร้ายแรง รายงานให้ผลิตภัณฑ์ทราบหากไม่ทราบ
รายงานให้ FDA ทราบภายใน 10 วันทําการ 
   - รวบรวมรายงานการเสียชีวิตและภาวะอันตรายร้ายแรงส่ง FDA ทุกวันที่ 1 มกราคมของทุกปี 
 ประเทศญี่ปุ่น [12, 17, 18] 
 1) ผู้รายงาน ผู้ผลิต ผู้นําเข้า ตัวแทนจําหน่ายในประเทศของผู้ผลิตต่างประเทศเป็น mandatory 
reporting แต่ Medical facility บุคลากรทางการแพทย์ และผู้บริโภค รายงาน spontaneous reporting 
  2) บทบาทของภาครัฐ Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) รับรายงาน
จากผู้รับอนุญาตผลิต นําเข้า เก่ียวกับประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ และส่งข้อมูลไปให้
กระทรวงสาธารณสุขแรงงานและสวัสดิการ (Ministry of Health, Labour and Welfare; MHLW) เพ่ือออก
มาตรการต่าง ๆ 
  3) นิยามศัพท์ 
  3.1) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event) หมายความว่า  
        - แตก ความล้มเหลว ความผิดปกติ หรืออ่ืน ๆ ที่ทําให้เกิดการบาดเจ็บจากการใช้
เครื่องมือแพทย์ 
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        - ปัญหาจากสเปคของเคร่ืองมือแพทย์ 
        - ผลิตภัณฑ์บกพร่อง 
        - เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่นําไปสู่การบาดเจ็บ ตาย ที่สัมพันธ์กับการใช้เครื่องมือแพทย์ 
               - ไม่มีข้อมูลในฉลากหากใช้งานอาจทําให้เกิดความผิดพลาดในการใช้งาน 
      3.2) การดําเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์  

    Recall : การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ออกจากท้องตลาด 
 Repair : การแก้ไข เปลี่ยนแปลง การจัดการหรือตรวจสอบผลิตภัณฑ์โดยไม่มีการจัดการ
เอาเคร่ืองมือแพทย์นั้นออกจากสถานที่จําหน่าย 
 4) เกณฑ์การรายงานและขัน้ตอนในการรายงาน 
  เกณฑ์การพิจารณาเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับเคร่ืองมือแพทย์ ไม่พบเกณฑ์การรายงาน 
แต่พบเกณฑ์การพิจารณารายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์แบ่ง
ประเภทของการ recall/repair ตามระดับที่เป็นอันตรายต่อสุขภาพ 
  Class I  : การใช้ผลิตภัณฑ์น้ันแล้วอาจมีผลทําลายสุขภาพอย่างร้ายแรงหรือเสียชีวิต 

 Class II : การใช้ผลิตภัณฑ์น้ันอาจมีผลช่ัวคราวหรือความเสียหายต่อสุขภาพที่สามารถกลับคืนสู่
ปกติได้หรือนําไปสู่การทําลายสุขภาพอย่างร้ายแรง 
 Class III : การใช้ผลิตภัณฑ์น้ันไม่น่าจะทําลายสุขภาพ 
 5) ระยะเวลาการรายงาน  
     5.1 ผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์ แบ่งตามความรุนแรง 
     รุนแรง 
     (1) ไม่มีรายละเอียดในภาชนะบรรจุหรือ IFU (ไม่ได้คาดการณ์ไว้) รายงานภายใน 30 วัน 
  (2) มีรายละเอียดในภาชนะบรรจุหรือ IFU (คาดการณ์ไว้) ไม่สามารถประเมินอัตราของ
อุบัติการณ์ได้รายงานภายใน 15 วัน 
  (3) มีรายละเอียดในภาชนะบรรจุหรือ IFU (คาดการณ์ไว้) นอกเหนือจากข้อ 2 รายงานภายใน 30 วัน 
  ไม่รุนแรง 
  (1) ไม่มีรายละเอียดในภาชนะบรรจุหรือ IFU รายงานประจําปีเฉพาะที่เกิดในประเทศ 
  (2) มีรายละเอียดในภาชนะบรรจุหรือ IFU ไม่ต้องรายงาน 
  6.2 ผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค 
  รุนแรงทาํใหเ้สียชีวิต 
  (1) มี/ไมม่ีรายละเอียดในภาชนะบรรจุหรือ IFU ในประเทศภายใน 15 วัน  
  (2) ไม่มีรายละเอียดในภาชนะบรรจุหรือ IFU ต่างประเทศภายใน 15 วัน  
  (3) มีรายละเอียดในภาชนะบรรจุหรือ IFU ต่างประเทศภายใน 15 วัน ไม่สามารถประเมินอัตรา
ของอุบุติการณ์ได้ รายงานภายใน 15 วัน 
  (4) มีรายละเอียดในภาชนะบรรจุหรือ IFU ต่างประเทศภายใน 15 วัน  
  รุนแรงแต่ไม่ทําให้เสียชีวิต  
  (1) ไม่มีรายละเอียดในภาชนะบรรจุหรือ IFU ภายใน 15 วัน ไม่สามารถประเมินอัตราของ
อุบัติการณ์ได้ 
  (2) มีรายละเอียดในภาชนะบรรจุหรือ IFU เป็นเหตุการณ์นอกเหนือจาก (1) รายงานภายใน 30 วัน  
  (3) มีรายละเอียดในภาชนะบรรจุหรือ IFU จากต่างประเทศรายงานภายใน 30 วัน 
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  ไม่รุนแรง 
  (1) ไม่มีรายละเอียดในภาชนะบรรจุหรือ IFU รายงานประจําปีเฉพาะที่เกิดในประเทศ 
  (2) มีรายละเอียดในภาชนะบรรจุหรือ IFU ไม่ต้องรายงาน 
  6.3 รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่ทําให้เกิดการติดเช้ือ 
  ในประเทศ 
  (1) รุนแรง มี/ไม่มีรายละเอียดในภาชนะบรรจุหรือ IFU ภายใน 15 วัน 
  (2) ไม่รุนแรง ไม่มีรายละเอียดในภาชนะบรรจุหรือ IFU ภายใน 15 วัน 
  (3) ไม่รุนแรง มีรายละเอียดในภาชนะบรรจุหรือ IFU ไม่ต้องรายงาน 
  ต่างประเทศ 
  (1) รุนแรง มี/ไม่มีรายละเอียดในภาชนะบรรจุหรือ IFU ภายใน 15 วัน 
  (2) ไม่รุนแรง มี/ไม่มีรายละเอียดในภาชนะบรรจุหรือ IFU ไม่ต้องรายงาน 
  6.4 รายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ กําหนดเพียงหาก
เป็นรายงานในต่างประเทศให้รายงานภายใน 15 วัน 

           ประเทศสิงคโปร์ [19, 20] 
1) ผู้รายงาน ผู้ผลิต ผู้นําเข้า ตัวแทนจําหน่าย/หรือผู้ขึ้นทะเบียนเป็น mandatory reporting        

แต่บุคลากรทางการแพทย์และผู้บริโภคเป็น spontaneous reporting 
 2) บทบาทของภาครัฐ Health Singapore Authority (HSA) มีหน้าที่รับรายงานและทําหน้าที่
ติดตามการสอบสวนรายงาน AE ของผู้ผลิต นําเข้า ผู้จัดจําหน่าย/หรือผู้ขึ้นทะเบียน 

3) นิยามศัพท์ 
  3.1) เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ (Adverse Event) หมายความว่า เหตุการณ์ใด ๆ หรือ
เหตุการณ์อ่ืน ๆ ที่แสดงถึงความบกพร่องในอุปกรณ์ทางการแพทย์หรือผลกระทบที่เกิดขึ้นที่เก่ียวข้องจากการ
ใช้งานเคร่ืองมือแพทย์ 
  3.2) ผลอันไม่พึงประสงค์ (Adverse Effect) หมายความว่า อาการใด ๆ ที่ทําให้ร่างกายอ่อนแอ 
เป็นพิษหรือเป็นอันตรายจากอุปกรณ์การแพทย์หรือมีแนวโน้มที่จะมีผลต่อร่างกายหรือสุขภาพของมนุษย์ 
 3.3) การดําเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ หมายความว่า 
มาตรการใดๆ เพ่ือลดความเสี่ยงต่อการตาย หรือภาวะคุกคามอย่างร้ายแรงต่อสุขภาพที่เก่ียวข้องกับการใช้
เครื่องมือแพทย์ โดยเจ้าของผลิตภัณฑ์ รวมถึง 

 1.  การเรียกคืนผลิตภัณฑ์โดยเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
 2.  การเปลี่ยนเคร่ืองทดแทนหรือทําลายเครื่องมือแพทย์ 
3.  การปฏิบัติใดๆ ที่เก่ียวข้องกับการใช้เครื่องมือแพทย์ ซึ่งเป็นไปตามคําแนะนําของ

เจ้าของผลิตภัณฑ์ 
4.  การดูแลผู้ป่วยที่เกิดปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์น้ัน 
5.  การดูแลผู้ป่วยที่เกิดปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์ รวมท้ังการเปลี่ยน การออกแบบ   
 โดยเจ้าของผลิตภัณฑ์ 

 6.  การเปลี่ยนแปลงฉลาก หรือคําแนะนําอย่างถาวรหรือช่ัวคราว 
 7.  การปรับปรุงซอฟแวร์ที่ใช้กับเคร่ืองมือแพทย์ 
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 4) เกณฑ์การรายงานและขั้นตอนในการรายงาน 
                 ไม่รับรายงาน AE จากต่างประเทศยกเว้นกําหนดเฉพาะเคร่ืองมือแพทย์ที่สนใจหรือต้องการ
ควบคุมพิเศษเท่าน้ัน 
     4.1) เกณฑ์การพิจารณารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือผลอันไม่พึง
ประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค ในกรณีดังต่อไปน้ี 
    (1)  มีเหตุการณ์เกิดขึ้น (incident) และ 
    (2)  สงสัยว่าเครื่องมือแพทย์เก่ียวข้องกับเหตุการณ์ที่เกิดขึ้น และ 
    (3)  เหตุการณ์ดังกล่าวนําไปสู่ผลลัพธ์ ในกรณีหน่ึงกรณีใด ดังต่อไปน้ี 
         - ภาวะคุกคามสาธารณสุขร้ายแรง (Serious threat public health) 
         - เสียชีวิตหรือภาวะอันตรายร้ายแรง (death or serious injury) 
         - กรณีมีข้อมูลหรือหลักฐานที่บ่งช้ีว่า หากเกิดเหตุการณ์ซ้ําขึ้นอีก จะนําไปสู่การ
เสียชีวิตหรืออันตรายร้ายแรงต่อผู้บริโภค  
ในกรณีมีข้อสงสัยว่าเป็นเหตุการณ์ที่ต้องรายงานหรือไม่ ให้ถือเป็นหลักการว่าควรจะรายงานมากกว่าที่จะ
ไม่รายงาน 
  4.2) เกณฑ์การพิจารณารายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ 
   (1) มีผู้ผลิตภายในประเทศหรือมีสินค้ากระจายอยู่ในประเทศ ให้รายงานตามแบบฟอร์ม 
MDRR1 reporting 
  (2) เป็นสินค้าจากต่างประเทศที่มีสินค้าอยู่ในคลังสินค้าหรือมีการจดทะเบียนในประเทศ
สิงคโปร์ รายงานตามแบบฟอร์ม MDRR3 reporting 
   หมายเหตุ: รายงานติดตามผลในแบบฟอร์ม MDRR2 reporting  
 5) ระยะเวลาการรายงาน 
                5.1) รายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับ
ผู้บริโภค มีระยะเวลาการรายงานเหมือนกับประเทศไทย 
  5.2) รายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ 
  รายงานฉบบัแรก ภายใน 24 ช่ัวโมงนับจากวันที่ตัดสินใจเริ่มดําเนินการแก้ไข 
  รายงานติดตามผล/ฉบับสุดท้ายภายใน 21 วันจากวันทีร่ายงานก่อนหน้า  

    3.2  ระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครือ่งมือแพทย์ในประเทศไทย  
ปัจจุบัน อย.  มีหน่วยงานท่ีรับผิดชอบในการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์หลังออกสู่ตลาด 

(post marketing) ดําเนินการร่วมกัน 2 หน่วยงาน คือ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ทําหน้าที่ในการสุ่มตรวจ
ตัวอย่าง ตรวจสถานประกอบการ หรือจัดการเร่ืองร้องเรียนด้านคุณภาพ และกองยุทธศาสตร์และแผนงาน        
โดยศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ เป็นหน่วยงานที่รับรายงานการเฝ้าระวังความปลอดภัยจาก
การใช้เครื่องมือแพทย์ตามประกาศฯ กําหนด วิเคราะห์รายงานฯ และประมวลผลพร้อมจัดทําข้อมูลและ
ข้อเสนอแนะแก่ทีมที่เก่ียวข้องกับการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์ จํานวน 2 ทีมหลัก ได้แก่ 
คณะทํางานประเมินความเสี่ยงด้านเครื่องมือแพทย์และคณะอนุกรรมการเฝ้าระวังความปลอดภัยและจัดการความ
เสี่ยงด้านเครื่องมือแพทย์ โดยคณะอนุกรรมการฯ จะพิจารณาหากมีประเด็นทางกฎหมาย คณะทํางานฯ และ
คณะอนุกรรมการฯ ยังมีหน้าที่พัฒนาระบบการรับรายงานผ่านระบบออนไลน์ จัดทําคู่มือแนวทางสําหรับ
ผู้ประกอบการในการรายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิด
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ขึ้นกับผู้บริโภคและรายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ จัดทําคู่มือการกรอก
รายงานฯ ทําระบบ e-learning การรายงานเคร่ืองมือแพทย์ 

          (1)  กฎหมายการรายงานการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครือ่งมือแพทย์ 
                ตามพระราชบัญญัติเครื่องมอืแพทย์ พ.ศ. 2551 และที่แก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
(ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 มาตรา 41(4) กําหนดให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต ผู้แจ้งรายการละเอียด 
หรือผู้จดแจ้งมีหน้าทีจ่ัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเครื่องมอืแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิด
ขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ต่อผู้อนุญาตไม่ว่าผลการ
ทํางานอันผิดปกติหรือเหตุการณ์ดังกล่าวจะเกิดขึน้ในประเทศหรือนอกประเทศก็ตาม โดยมีบทลงโทษหากผู้รับอนุญาต
หรือผู้แจ้งรายการละเอียดไม่ปฏิบัติตามมาตรา 41(4) หรือจัดทํารายงานอันเป็นเท็จ ต้องระวางโทษจําคุกไม่เกินหน่ึงปี 
หรือปรับไม่เกินหน่ึงแสนบาท หรือทั้งจําทั้งปรับ (มาตรา 100 และมาตรา 100 วรรคสอง) และมีบทลงโทษสําหรับผู้จด
ทะเบียนสถานประกอบการหรือผู้จดแจ้งหากไม่ปฏิบัติตามมาตรา 41(4) หรือจัดทํารายงานอันเป็นเท็จ ต้องระวางโทษ
จําคุกไม่เกินหกเดือน หรือปรับไม่เกินห้าหมื่นบาท (มาตรา 100/1 และมาตรา 100/1 วรรคสอง)[1, 2] ต่อมา อย. ได้
จัดทําประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติ
ของเคร่ืองมือแพทย์หรือผลไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไข ประกาศเมื่อวันที่ 22 
มีนาคม 2559 ซึ่งมีผลบังคับต้ังแต่วันที่ 31 ตุลาคม 2559 กําหนดให้ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ ผู้รับอนุญาต หรือ
ผู้แจ้งรายการละเอียด [10]  

        (2)  แนวทางการรายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์
ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคและรายงานการดําเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์[21]  
  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้จัดทําแนวทางสําหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการ
ทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และการรายงานการ
ดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ เพ่ือให้ผู้ประกอบการสามารถใช้เป็นแนวทางในการ
รายงานฯ ได้อย่างถูกต้องตรงตามวัตถุประสงค์ของประกาศฯ แนวทางดังกล่าวมีสาระสําคัญดังน้ี 
  1. ขอบเขตของการรายงาน 
      ครอบคลุมเคร่ืองมือแพทย์ทุกชนิดทั้งที่ใช้กับมนุษย์หรือสัตว์ ซึ่งประกอบด้วยเคร่ืองมือแพทย์
ที่ใช้เพ่ือการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (In vitro diagnostic medical devices; IVDs) และเคร่ืองมือแพทย์ที่
ไม่ใช่เพ่ือการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (non-IVDs)  
  2. คํานิยามศัพท์ 
   เป็นคํานิยามศัพท์นอกเหนือจากประกาศฯ กําหนดไว้ เช่น เจ้าของผลิตภัณฑ์ การดําเนินการ
แก้ไข (corrective action) การดําเนินการป้องกัน (preventive actions) ผู้ประกอบการ รวมถึงรายงานการ
ประเมินอันตรายต่อสุขภาพ (Health hazard evaluation report) ซึ่งเป็นองค์ประกอบหน่ึงในการรายงาน
การดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ (Field Safety Corrective Action) 
  3. ผู้มีหน้าที่ส่งรายงาน ได้แก่ 

1)  ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือนําเข้า 
2)  ผู้รับอนุญาตผลิต นําเข้า 
3)  ผู้รับแจ้งรายการละเอียดผลิตหรือนําเข้า 
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   4. แบบฟอร์มรายงาน 
                   1) รายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับ
ผู้บริโภค (แบบ ร.ม.พ.1) 
   3) รายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ (ร.ม.พ.2) 

  5.  แนวทางการรายงาน ส่วนน้ีเป็นส่วนที่สําคัญที่ใช้เป็นเกณฑ์ตัดสินใจการรายงานตามประกาศฯ 
กําหนด โดยมีรายละเอียดดังน้ี 

 1) รายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับ
ผู้บริโภค (แบบ ร.ม.พ.1) ผู้มีหน้าที่รายงานต้องส่งรายงานน้ีในกรณีดังต่อไปน้ี 

(1) มีเหตุการณ์เกิดขึ้น ซึ่งรวมถึงผลการทดสอบเคร่ืองมือแพทย์ (ตามระบบประกันคุณภาพ
ของบริษัท) การตรวจสอบข้อความท่ีฉลาก/เอกสารกํากับ/คู่มือการใช้งาน หรือข้อมูลทางวิชาการ ที่บ่งช้ีว่าจําทําให้
เกิดเหตุการณ์ขึ้น) และ 

(2) สงสัยว่าเคร่ืองมือแพทย์ของผู้มีหน้าที่รายงานเก่ียวข้องกับเหตุการณ์ที่เกิดขึ้น และ 
(3) เหตุการณ์ดังกล่าวนําไปสู่ผลลัพธ์ ในกรณีหน่ึงกรณีใด ดังต่อไปน้ี 

 ภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอย่างร้ายแรง 
 เสียชีวิตหรือภาวะอันตรายร้ายแรง 
 กรณีที่มีข้อมูลหรือหลักฐานทางวิชาการบ่งช้ีว่า หากเกิดเหตุการณ์ซ้ําขึ้นอีก         

อาจนําไปสู่การเสียชีวิตหรือเกิดอันตรายร้ายแรงต่อผู้บริโภค 
   ในกรณีมีข้อสงสัยว่าเป็นเหตุการณ์ที่ต้องรายงานหรือไม่ ให้ถือเป็นหลักการว่าควรจะ
รายงานมากกว่าที่จะไม่รายงาน 
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รูปที่ 1 กระบวนการตัดสินใจเพ่ือจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือผลอันไม่พึง
ประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค[21] 

  

 

รายงานตามหน้าที่ที่กําหนด  
โดยกฎหมาย (mandatory) 
- ผู้จดทะเบียนสถานประกอบการ 
  ผลิต หรอืนําเข้า 
- ผู้รับอนุญาตผลิต นําเข้า หรือขาย 
- ผู้แจ้งรายการละเอียดผลิตหรอืนําเข้า 

ปัญหาจากการใช้เคร่ืองมือแพทย์ (Medical Device Problem) 
(Adverse Event/Device Defect) 

เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นสงสัยว่า 
มีเคร่ืองมือแพทย์เก่ียวข้องหรือไม่ 

ไม่ต้องรายงาน 

สงสัยว่าเก่ียวข้อง 
เช่น บุคลากรทางการแพทยส์งสยัว่าเก่ียวข้อง  

มีข้อมลูการเกิดแบบน้ีในอดีต  
เหตุการณ์ที่เกิดนําไปสูข้่อร้องเรียน เป็นต้น 

ไม่เก่ียวข้อง 

นําไปสู่ผลลัพธ์ กรณีหนึ่งกรณีใด ต่อไปนี้ หรือไม่ 

(1) ภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอย่างร้ายแรง 
(2) เสยีชีวิตหรือภาวะอนัตรายรา้ยแรง 
(3) กรณีทีม่ีข้อมลูหรอืหลักฐานทางวิชาการบ่งช้ีว่า          
หากเกิดเหตุการณ์ซํ้าข้ึนอีกอาจนําไปสู่ข้อ (1) หรือ (2) 

ไม่ใช่ ใช่ 

รายงานตามแบบ  
ร.ม.พ.1 และรายงาน
ตามแบบ ร.ม.พ.2 

ภายในเวลาที่กําหนด 

รายงานตามแบบ 
ร.ม.พ.1 ภายใน
เวลากําหนด 

มีการดําเนินการแก้ไขฯ 
หรือไม ่

มี ไม่มี 

รายงานโดยสมคัรใจ 
(voluntary) 

ตามแบบ ร.ม.พ.1 

อย. 
(ศูนย์ HPVC) 
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 2) รายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ (แบบ ร.ม.พ. 2) 
ผู้มีหน้าที่รายงานต้องรายงานในกรณีดังต่อไปน้ี 

(1) การดําเนินการใด ๆ ไม่ว่าเกิดขึ้นในประเทศหรือต่างประเทศที่กําหนดโดยเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์ เช่น เรียกคืนผลิตภัณฑ์ การแก้ไขดัดแปลงเคร่ืองมือแพทย์ การเปลี่ยนเครื่องทดแทน การทําลาย
เครื่องมือแพทย์ การแจ้งเตือนเร่ืองความปลอดภัย เป็นต้น และ 

(2) วัตถุประสงค์ของการดําเนินการเพ่ือกําจัด/ลดความเสี่ยงจากผลการทํางานอันผิดปกติ
ของเครื่องมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคจากภาวะคุกคามทางสาธารณสุขอย่างร้ายแรงหรือ  
ความเสี่ยงของบุคคลจากการเสียชีวิตหรือเกิดภาวะอันตรายร้ายแรงจากการใช้เครื่องมือแพทย์ และ 

(3) เครื่องมือแพทย์ดังกล่าวมีการจดทะเบียนสถานประกอบการ หรือแจ้งรายการ
ละเอียดหรือรับอนุญาตให้ผลิต นําเข้า หรือขายในประเทศไทย ในกรณีที่ยกเลิกแล้ว ให้รายงานเฉพาะท่ี
ผู้บริโภคยังมีการใช้เครื่องมือแพทย์น้ันอยู่       

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

รูปที่ 2 กระบวนการตัดสินใจเพ่ือจัดทํารายงานผลการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้         
เครื่องมือแพทย์[21] 

กํากับ ดูแล และติดตามผล 

ใช่ 

รายงานตามแบบ ร.ม.พ.2 
ภายในเวลาที่กําหนด 

อย. 
(ศูนย์ HPVC) 

เจ้าของผลิตภัณฑ์ (product Owner) 
ออกมาตรการดําเนินการที่เก่ียวข้องกับความปลอดภัย 

ในการใช้เคร่ืองมือแพทย์ 

เคร่ืองมือแพทย์มีการจดทะเบียนสถานประกอบการ    
แจ้งรายการละเอียด 

หรือรับอนุญาตให้ผลิต/ขายหรือไม่ 

เคยมีแต่ยกเลิก 

ไม่ต้องรายงาน

ไม่มี มี

ยังมีการใช้เคร่ืองมือแพทย์นั้น
อยู่หรือไม่ 

ไม่ใช่ 

ไม่ต้องรายงาน
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6. ระยะเวลาการจัดส่งรายงาน เป็นไปตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขฯ 
  7. วิธีการรายงาน 

  แนวทางฯ ดังกล่าวได้แจ้งวิธีการส่งแบบ ร.ม.พ.1 ร.ม.พ.2 เช่น ส่งด้วยตนเองทางไปรษณีย์  
ส่งรายงานแบบอิเล็กทรอนิกส์ หรือระบบออนไลน์ 
   8. สิ่งที่ไม่ต้องรายงาน 
                -  ผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นเน่ืองจากภาวะของผู้ป่วย ซึ่งมีอยู่ก่อนหรือขณะใช้เครื่องมือแพทย์ 
                -  ผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นขณะใช้เคร่ืองมือแพทย์ที่หมดอายุการใช้งาน 
 - ผลอันไม่พึงประสงค์ไม่ร้ายแรงที่เกิดขึ้นเน่ืองจากเครื่องมือแพทย์ทํางานบกพร่องในขณะที่
ระบบป้องกันยังทํางานได้ปกติ 
                -  โอกาสท่ีนําไปสู่การเกิดการเสียชีวิตและภาวะอันตรายน้อยมาก 

 4. อ่ืน ๆ ที่เก่ียวข้อง 
4.1 รหัสเครื่องมือแพทย์ UMDN/GMDN [22] 

(1) Universal Medical Device Nomenclature System (UMDNS)  
     เป็นการบัญญัติศัพท์ด้านเครื่องมือแพทย์ที่เป็นมาตรฐานระหว่างประเทศใช้ในงานด้านระบบการ

ควบคุมกํากับเคร่ืองมือแพทย์ (regulatory system) และระบบการจัดซื้อจัดหาเคร่ืองมือแพทย์ (procurement 
system) จัดทําขึ้นโดยองค์กร Emergency Care Research Institute ในประเทศสหรัฐอเมริกา สามาระนําไปใช้
บริหารข้อมูลได้โดยไม่เสียค่าใช้จ่าย ประเทศไทยมีการนํามาใช้ครั้งแรกเมื่อปี พ.ศ.2540 มีการกําหนดความเฉพาะ
ทาง (specialty) ตามข้อบ่งใช้  (inteneded use) เป็น 31 ประเภท คือ Anesthesiology, Cardiology, 
Cardiothoracic Surgery, Clinical Engineering, Clinical Laboratory, Dentistry, Emergency Medicine, 
Gastroenterology, Gynecology, Health Facility, Home Care, Implants, Intensive Care Unit, Internal 
Medicine, Materials Management,  Nephrology, Neurology, Neurosurgery, Nursing Services, 
Obstetrics, Ophthalmology, Orthopedics, Otolaryngology, Pathology, Pediatrics, Physical Medicine, 
Proctology, Pulmonary Medicine, Radiology, Surgery, Urology   
 การกําหนดรหัสเครื่องมือแพทย์ (UMDC Code) จะแสดงเป็นตัวเลข 5 หลัก เริ่มจากลาํดับที่ 
10000 เรียงไปเรื่อย ๆ ตามลําดับโดยไม่มีความหมายเฉพาะ หากเคร่ืองมือแพทย์ไม่มผีลิตหรือนํามาใช้จะมี
การลบรหัสน้ันออกจากระบบ ส่งผลให้ลําดับเลขที่ของรายการที่แสดงมีลาํดับหายไป 

(2) GMDN Global Medical Device Nomenclature (GMDN) 
                     เป็นการรวบรวมช่ือที่เรียกใช้ (term) ต่าง ๆ ซึ่งเป็นที่รู้จักกันของนานาประเทศที่ใช้ในการอธิบายและ
แสดงเครื่องมือแพทย์อย่างถูกต้อง แม่นยํา โดยเฉพาะอย่างย่ิง ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการวินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม รักษา 
หรือบรรเทาโรคหรือการบาดเจ็บในมนุษย์ ที่พัฒนาขึ้นจากความร่วมมือของกลุ่มเช่ียวชาญด้านเคร่ืองมือแพทย์ ผู้ผลิต 
ผู้ควบคุมกฎหมาย และผู้บริหารด้านการดูแลสุขภาพ) จากทั่วโลก (ยุโรป สหรัฐอเมริกา และญี่ปุ่น) การนํา GMDN ไป
ใช้งานจะต้องมี license โดยผู้ที่นําใช้เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการค้าจะต้องเสียค่าใช้จ่ายเป็นรายปี โดย GMDN จะบรรจุ
ช่ือที่เรียกใช้ร่วม 8,000 ช่ือและช่ือพ้อง (synonym) กว่า 10,000 ช่ือ เพ่ือให้ง่ายต่อการใช้งานย่ิงขึ้น ปัจจุบัน GMDN 
มาตรฐานได้จัดสรรรหัสสําหรับหมวดหมู่ ไว้ 20 หมวด โดยปัจจุบันมีการกําหนดรหัสแล้ว 13 หมวด คือ Active 
implantable devices, Anaesthetic and respiratory devices, Dental devices, Electro-mechanical devices, 
Hospital hardware, In vitro diagnostic devices, Non-active implantable devices, Ophthalmic and optical 
devices, Reusable instruments, Single use devices, Technical aids for disabled persons, Diagnostic and 
therapeutic radiation devices, Obsolete terms และ  vacant  อีก 7 หมวด (เมื่อมีผลิตภัณฑ์กลุ่มใหม่เกิดขึ้นซึ่ง
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จําเป็นจะต้องจัดเข้าในระบบการจัดหมวดหมู่ ก็จะมีการกําหนดรหัสหมวดหมู่ขึ้นใหม่และมีการพัฒนาหมวดนั้น ๆ 
ต่อไป) กลุ่มเคร่ืองมือสามัญ (Generic Device Group) เป็นระดับของการกําหนดช่ืออย่างแท้จริง ซึ่งสามารถจัดกลุ่ม
ให้แก่ผลิตภัณฑ์หรือกลุ่มของผลิตภัณฑ์ที่คล้ายคลึงกัน โดยใช้คําอธิบายสามัญที่เลือกและรหัสเฉพาะของมัน ปัจจุบัน
สํานักงานคณะกรรมการอาหาและยาได้ปรับมาใช้ GMDN ในการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ 
 4.2 รหัสเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์สากล IMDRF terminologies for categorized Adverse 
Event Reporting (AER): terms, terminology structure and codes[23] 
                การใช้รหัสสากลในการรายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์ โดยหน่วยงาน IMDRF ได้กําหนด 
IMDRF terminologies for categorized Adverse Event Reporting (AER): terms, terminology structure 
and codes มาใช้ในการรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องมือแพทย์ โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือความ
ถูกต้องในการรายงาน ลดความคลุมเครือและเพ่ิมประสิทธิภาพของกระบวนการประเมินผล เพ่ือให้ใช้งานได้ง่าย 
และวิเคราะห์ข้อมูลได้ง่ายกว่าการบรรยายอิสระ (free text) ส่งผลทําให้ตอบสนองได้รวดเร็วขึ้นทั้งผู้ผลิตและ
หน่วยงานกํากับดูแล โดยมีรูปแบบของการใช้ IMDRF Terminology แบ่งออกเป็น Annex A-F  แบ่งได้เป็น          
4  ส่วน ดังน้ี  
 1.   Medical Device Problem terms/codes (Annex A) 

ใช้อธิบายปัญหาที่เกิดกับเครื่องมือแพทย์ โดยเป็นการบรรยายในเชิงสังเกต (observational 
language) ไม่ได้บรรยายถึงสาเหตุที่อาจทําให้เกิด ซึ่งอ้างอิงตาม FDA's device issue terms 
และสอดคล้องกับ ISO Technical Specifications 19218-1 

2.   Cause investigation terms/codes (Annex B-D) 
ใช้อธิบายวิธีการ investigate และผลการ investigate และสรุปสาเหตุ (root cause) จากการ 
investigate อ้างอิงตาม FDA's device issue terms และสอดคล้องกับ ISO Technical 
Specifications 19218-2 
1.1 Type of Investigation terms/codes (Annex B) 
1.2 Investigation Findings terms/codes (Annex C) 
1.3 Investigation Conclusion terms/codes (Annex D) 

3.   Patient problem terms/codes (Annex E-F) ซ่ึงอ้างอิงจาก FDA term และ MedDRA 
-อยู่ระหว่างการเผยแพร่ 

3.1 Clinical Signs, Symptoms and Conditions terms/codes (Annex E) 
ใช้อธิบายภาวะของผู้ได้รับผลกระทบ จัดเรียงตามระบบอวัยวะและปัญหาทางสรีรวิทยา 

3.2 Health Impact (Annex F) 
 ใช้อธิบายผลท่ีตามมาของเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากเคร่ืองมือแพทย์ของผู้ได้รับผลกระทบ 

4. Component terms/codes (Annex G – อยู่ระหว่างพัฒนา) 
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4.3  การจัดประเภทของเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยง[24] 
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้กําหนดหลักเกณฑ์การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ตาม
ความเสี่ยง และกําหนดให้จัดเครื่องมือแพทย์เป็น 2 กลุ่ม เพ่ือใช้ในการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ โดยมี
รายละเอียดดังน้ี 
 1. เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์สําหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (Non-in vitro 
diagnostic medical device) สามารถจัดกลุ่มตามความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้น จากตํ่าไปสูง ดังต่อไปน้ี 

 (1) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 1 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงตํ่า 
 (2) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 2 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลางระดับตํ่า 
 (3) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 3 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลางระดับสูง 
 (4) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 4 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูง 

 2. เครื่องมือแพทย์สําหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (In vitro diagnostic medical device) 
สามารถจัดกลุ่มตามความเสี่ยงต่อบุคคลและการสาธารณสุข จากตํ่าไปสูง ดังต่อไปน้ี 
  (1) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 1 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงตํ่าต่อบุคคล 
และการสาธารณสุข 
  (2) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 2 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลางต่อ
บุคคลหรือความเสี่ยงตํ่าต่อการสาธารณสุข 

 (3) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 3 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูงต่อบุคคล
หรือความเสี่ยงปานกลางต่อการสาธารณสุข 

 (4) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 4 หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูงต่อบุคคล
และการสาธารณสุข 
      
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 



 19 

บทที่ 3 

วิธีการศึกษา 
การศึกษานี้เป็นการวิจัยเชิงปฏิบัติการ (action research) ซึ่งดําเนินการระหว่างธันวาคม พ.ศ 2561 จนถึง 

เดือน มิถุนายน พ.ศ. 2563 มีวัตถุประสงค์เพ่ือวิเคราะห์ปัญหาและอุปสรรคจากรายงานตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนในการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือ  
ผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และการดําเนินการแก้ไข ประกาศ ณ วันที่ 22 มีนาคม พ.ศ. 2559 มีผล
บังคับใช้เมื่อปี พ.ศ. 2559 และพัฒนาหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนในการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของ
เครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยใน
การใช้เครื่องมือแพทย์ ด้วยวิธีการศึกษาเชิงคุณภาพ โดยใช้การวิเคราะห์เอกสารและการจัดทําสนทนากลุ่มย่อย    
(focus group discussion) มีรายละเอียดขั้นตอนการดําเนินการและระเบียบวิธีการวิจัยดังน้ี  

1. ขั้นตอนการดําเนินการ  
            1.1 ทบทวนวรรณกรรมและเอกสารที่เก่ียวข้อง โดยการรวบรวมสถิติข้อมูลที่ได้จากรายงานของผู้รับ
อนุญาต ผู้ประกอบการ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํา
รายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงาน
การดําเนินการแก้ไข เพ่ือระบุปัญหาและอุปสรรคจากประสบการณ์การปฏิบัติงาน การสนทนากลุ่มย่อย 
(focus group) ของผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์และข้อมูลสถานการณ์ ปัญหา และอุปสรรคและเง่ือนไขการ
รายงานที่ผ่านมา 
 1.2 วิเคราะห์เอกสารเรื่องหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการจัดทํารายงานผลการทํางานอัน
ผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการ
แก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์เพ่ือระบุสภาพปัญหาและจุดที่สามารถพัฒนา  
 1.3 พัฒนาจัดทํา (ร่าง) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของ
เครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความ
ปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ เสนอคณะอนุกรรมการเฝ้าระวังความปลอดภัยและจัดการความเสี่ยงด้าน
เครื่องมือแพทย์ เพ่ือพิจารณาหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขที่พัฒนาขึ้น และปรับแก้ไขตามความเห็นของ          
อนุกรรมการฯ      
            1.4 สํารวจรับฟังความคิดเห็นจากสาธารณชน (public consultation) ต่อ (ร่าง) หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เง่ือนไขในการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิด
ขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ ในรูปแบบ (ร่าง) 
ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของ
เครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความ
ปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ....พร้อมแบบรายงานท่ีเก่ียวข้อง โดยแจ้งผ่านทางเว็บไซต์ของสํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา และแจ้งเวียนโดยส่งไปรษณีย์ให้แก้ผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ทั้งผู้ผลิตและนําเข้า      
           1.5 สรุปและวิเคราะห์ผลการรับฟังความคิดเห็นที่ได้รับต่อคณะอนุกรรมการเฝ้าระวังความปลอดภัย
และจัดการความเสี่ยงด้านเครื่องมือแพทย์  
                  1) ในกรณีที่ส่วนใหญ่เห็นด้วยในหลักการ ให้นําสรุป (ร่าง) ประกาศเสนอคณะกรรมการ
เครื่องมือแพทย์พิจารณาให้ความเห็นชอบ ก่อนเสนอกระทรวงสาธารณสุขอนุมัติออกประกาศเพ่ือบังคับใช้ 
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 2) ในกรณีส่วนใหญ่ไม่เห็นด้วยในหลักการ หรือไม่เห็นด้วยในประเด็นที่เป็นสาระสําคัญ ให้ทําการประเมิน
ให้คณะอนุกรรมการเฝ้าระวังความปลอดภัยและจัดการความเสี่ยงด้านเครื่องมือแพทย์เพ่ือพิจารณาทบทวนใหม่ 
           1.6 เสนอประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํารายงานผลการ
ทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการ
ดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ ในกรณีที่ได้รับความเห็นชอบจากคณะกรรมการ
เครื่องมือแพทย์ 

2. ระเบียบวิธกีารศึกษา  
เป็นการวิจัยเชิงปฏิบัติการ (action research) ที่เก็บข้อมูลในลักษณะข้อมูลเชิงคุณภาพมีรายละเอียด 

วิธีการวิจยั ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง การเก็บข้อมูลและการวิเคราะห์ข้อมูล ดังน้ี  

2.1  ประชากรและกลุ่มตัวอย่าง  
       ประชากร คือ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียกับการปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิด
ขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไข ได้แก่ ผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ รวมถึงเจ้าหน้าที่ อย. ที่มีหน้าที่
รับผิดชอบเกี่ยวกับเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์ ผู้แทนจากสภาวิชาชีพต่าง ๆ และดําเนินการ     
ประชุมกลุ่ม ดังน้ี  
 2.1.1 การประชุมกลุ่ม (focus group discussion) ทั้งหมด 4 กลุ่ม มีรายละเอียดประชากรและ
กลุ่มตัวอย่าง ดังน้ี 
               1) ผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์  
                  2) คณะทํางานประเมินความเสี่ยงด้านเครื่องมือแพทย์ ได้แก่ รองเลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยา ผู้แทนจากหน่วยงานภายนอกภาครัฐ ผู้ทรงคุณวุฒิ สภาวิชาชีพ และเจ้าหน้ากองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ 
สํานักด่านอาหารและยา นักกฎหมายอาหารและยา เจ้าหน้าที่ศูนย์เฝ้าระวังความปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ  
                  3)  คณะอนุกรรมการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์ ที่ได้รับการแต่งต้ังโดย
ประธานคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ (ทีมผู้วิจัยเป็นส่วนหน่ึงของคณะอนุกรรมการฯ ทําหน้าที่เป็นคณะอนุกรรมการ
และฝ่ายเลขานุการฯ) มีองค์ประกอบที่คัดเลือกโดยวิธีเฉพาะเจาะจง ครอบคลุมผู้แทนจากหน่วยงานท่ีเก่ียวข้อง ได้แก่ 
                    (1)  สมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ไทย ซึ่งเป็นกลุ่มผู้ประกอบการ
เครื่องมือแพทย์ 
  (2) เจ้าหน้าที่ที่เก่ียวข้องจากกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์และศูนย์เฝ้าระวังความ
ปลอดภัยด้านผลิตภัณฑ์สุขภาพ สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
                  (3)   ผู้แทนจากสภาวิชาชีพที่เก่ียวข้อง ได้แก่ แพทยสภา ทันตแพทยสภา สัตวแพทยสภา 
สภาเทคนิคการแพทย์ สภากายภาพบําบัด  
                   (4) ภาคประชาชน คือ มูลนิธิสาธารณสุขกับการพัฒนา 
              4) คณะกรรมการเคร่ืองมือแพทย์ ได้รับการแต่งต้ังโดยรัฐมนตรีว่าการกระทรวง
สาธารณสุขมีองค์ประกอบครอบคลุมผู้แทนจากหน่วยงานที่เก่ียวข้องทั้งในและนอก อย.รวมถึงผู้ทรงคุณวุฒิ
จากหน่วยงานที่เก่ียวข้อง 
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      2.1.2  การสํารวจรับฟังความคิดเห็น ดําเนินการโดยแจ้งเวียน (ร่าง) ประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์
หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 ไปยังหน่วยงานที่เก่ียวข้อง รวมท้ังสิ้น 3,499 แห่ง ประกอบด้วย (ข้อมูล ณ ธันวาคม ปี 
พ.ศ. 2562)  
            (1) หน่วยงานภาครัฐ รวม 47 แห่ง 
            (2) ผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ 3,452 แห่ง 

3. การเก็บข้อมูล 
      3.1 สืบค้นข้อมูลและเก็บข้อมูลที่เก่ียวข้องกับการกํากับดูแลและการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้าน
เครื่องมือแพทย์ผ่านทางเว็บไซต์ของหน่วยงานกํากับดูแลด้านเครื่องมือแพทย์ทั้งในและต่างประเทศ ได้แก่ 
หน่วยงานกํากับดูแลของสหรัฐอเมริกา ญี่ปุ่น สิงคโปร์ 
      3.2 สืบค้นและเก็บข้อมูลเอกสารวิชาการและงานวิจัยที่เก่ียวข้องผ่านทางอินเทอร์เน็ต โดยคําที่ใช้ใน
การสืบค้น คือ“medical device vigilance” “post marketing surveillance” “Medical device 
reporting system” “Adverse event of medical device” “device defect” “Field Safety 
Corrective Action” “AE terminology” 
      3.3 เก็บข้อมูลจากการประชุมกลุ่ม (focus group discussion) ประชุมคณะทํางานประเมินความเสี่ยง
ด้านเครื่องมือแพทย์ คณะอนุกรรมการเฝ้าระวังความปลอดภัยและจัดการความเสี่ยงด้านเคร่ืองมือแพทย์ และ
คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์รวม 5 ครั้ง  
      3.4 เก็บข้อมูลจากการสํารวจรับฟังความคิดเห็นผ่านโดยผ่านระบบสารสนเทศ เว็บไซต์ อย. และผ่านทาง
ไปรษณีย์โดยการส่งหนังสืออย่างเป็นทางการไปยังผู้เก่ียวข้อง ระหว่างวันที่ 16 ตุลาคม -17 ธันวาคม 2562  

4. การวิเคราะห์ข้อมูล 
 วิเคราะห์เน้ือหา (content analysis)  และแจกแจงข้อมูลที่สําคัญเชิงอธิบายความ (description) เป็น 4 
ประเด็น ตามขอบเขตที่ศึกษา ได้แก่  

4.1 คํานิยามศัพท์  
4.2 ผู้มีหน้าที่รายงาน   
4.3 ข้อกําหนดของการส่งรายงานสรุปภาพรวมของการรายงานในต่างประเทศ การส่งรายงานการ

ดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์  
4.4 แบบรายงาน 

5. ระยะเวลาดําเนินการ 
           เริ่มดําเนินการต้ังแต่ เดือน ธันวาคม พ.ศ 2561 จนถึง เดือน มิถุนายน พ.ศ. 2563 รวมระยะเวลาท่ี
ดําเนินการ 1 ปี 7 เดือน 
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บทที่ 4 

ผลการศึกษา  

      จากการศึกษาการพัฒนาหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติ
ของเคร่ืองมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือ
ความปลอดภัยในการใช้เคร่ืองมือแพทย์ ผู้วิจัยแบ่งการนําเสนอผลการศึกษา ออกเป็น 3 ส่วน คือ 1) การทบทวน
ประเด็นและการวิเคราะห์ปัญหาจากการรายงานตามประกาศฯ เก่า 2) การพัฒนาหลักเกณฑ์ วิธีการและเง่ือนไขฯ 
ใหม่ และ 3) การสํารวจรับฟังความคิดเห็น ดังน้ี 
1. การทบทวนประเด็น  

การทบทวนประเด็นและวิเคราะห์ปัญหาโดยการรวบรวมสถิติข้อมูลที่ได้จากรายงานของผู้รับอนุญาต 
ผู้ประกอบการ ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํารายงานผล
การทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการ
ดําเนินการแก้ไข ซึ่งเป็นประกาศเก่า ประกาศ ณ วันที่ 22 มีนาคม พ.ศ. 2559 มีผลบังคับใช้เมื่อปี พ.ศ. 2559 
จาก 2 ส่วนที่เก่ียวข้องคือ 1.1) ผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ และ 1.2) การวิเคราะห์ข้อมูลจากฐานข้อมูล
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์สุขภาพประเทศไทย คือ  
 1.1) ผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์  

         ผลการประชุมกลุ่ม จํานวน 2 ครั้ง เมื่อวันที่ 21 พฤษภาคม 2562 และ 31 กรกฎาคม 2562            
พบปัญหาจากการรายงานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํารายงานผล
การทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์และผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการ
แก้ไข เก่ียวกับการใช้แบบรายงาน ร.ม.พ.1 โดยมีข้อเสนอให้รายงานเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นในต่างประเทศเป็น summary 
report ทุก 6 เดือน กรณีเป็นเหตุการณ์ในประเทศไทยให้รายงานตามหลักเกณฑ์เดิม ส่วนรายงานที่ไม่ร้ายแรงให้
รายงานโดยสมัครใจทุก 6 เดือน รายละเอียดตามตารางที่ 1 

ตารางที่ 1 ข้อเสนอเก่ียวกับการรายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์และผลอันไม่พึงประสงค์
ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคจากผู้ประกอบการ 
เกณฑ์การรายงานตามประกาศฯ เดิม ข้อเสนอจากผู้ประกอบการ 
ให้รายงานเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นทั้งในและต่างประเทศ
เป็นรายบุคคลภายในระยะเวลาตามความร้ายแรง
ของเหตุการณ์ต้ังแต่รับทราบข้อมูล ดังน้ี 
1) เหตุการณ์ที่เกิดภาวะคุกคามทางสาธารณสุข
อย่างร้ายแรง รายงานภายใน 48 ช่ัวโมง 
2) เสียชีวิตหรอืภาวะอันตรายร้ายแรง  
รายงานภายใน 10 ช่ัวโมง 
3) กรณีที่มีข้อมูลหรือหลักฐานทางวิชาการหากเกิด
ซ้ําจะนําไปสู่ข้อ 1) และ 2) รายงานภายใน 30 วัน 

รายงานที่ เ กิดขึ้นในต่างประเทศให้ Summary 
report ทุก 6 เดือน โดยใช้ Summary of Global 
Device Defect/AE Report 

อ่ืนๆ ที่ไม่ตรงตามเกณฑ์ที่ประกาศกําหนด รายงานโดยสมัครใจโดยใช้ Summary of Global 
Device defect/AE Report ทุก 6 เดือน 
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1.2) การวิเคราะห์ข้อมูลจากฐานข้อมูลรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์จากผลิตภัณฑ์สุขภาพ
ประเทศไทย (Thai Vigibase) 
                 ผลการวิเคราะห์ข้อมูลการรับรายงานการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์จากฐานข้อมูล 
Thai Vigibase ระหว่างวันที่ 1 พฤศจิกายน 2559 – 31 ตุลาคม 2560 พบว่า รายงานที่ได้รับทั้งสิ้นมีจํานวน 17,718 
ฉบับ เป็นรายงานที่เกิดขึ้นในประเทศไทยเพียง 267 ฉบับ (ร้อยละ 1.5) ระยะเวลาการรับรายงานต้ังแต่เกิดเหตุการณ์
จนถึงวันจัดส่งรายงานในต่างประเทศมีค่ามัธยฐานนานกว่าในทุกระดับของความรุนแรงของเหตุการณ์คือ 70-97 วัน 
ช่ือแบบฟอร์มไม่ตรงกับพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2562 ข้อมูลตามแบบฟอร์มไม่สามารถแบ่ง
ประเภทตามระดับความเสี่ยง ไม่มีข้อมูลการแบ่งกลุ่มตามความเฉพาะของเครื่องมือแพทย์ ไม่ทราบระดับของ
ผลกระทบที่เกิดจากการเรียกคืนผลิตภัณฑ์และไม่มีรายงานแนวโน้ม รายละเอียดตามตารางที่ 2 

ตารางที่ 2 ผลการวิเคราะห์ข้อมูลจากรายงานที่ได้รับจากฐานข้อมูล Thai Vigibase 
หัวข้อ ข้อค้นพบจากการวิเคราะห์ข้อมูลที่ได้รับ 

1. ช่ือประกาศฯ  
และคํานิยามศัพท์ 

ไม่สอดคล้องกับพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2562 
เน่ืองจากมีการเปล่ียนจาก “ผลอันไม่พึงประสงค์...” เป็น “เหตุการณ์อัน
ไม่พึงประสงค์...”  

2. หน้าที่การรายงาน ไม่สอดคล้องกับพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ 2) พ.ศ.2562 
เน่ืองจากเพ่ิมผู้จดแจ้งให้รายงานเพ่ิมเติม 

3.ระยะเวลาในการจัดส่ง
รายงาน 

ผลการวิเคราะห์ข้อมูลการรับรายงานการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้าน
เครื่องมือแพทย์ ระหว่างวันที่ ระหว่างวันที่ 1 พฤศจิกายน 2559 – 31 
ตุลาคม 2560  พบว่า รายงานที่ได้รับทั้งสิ้น 17,718 ฉบับ เป็นรายงานท่ี
เกิดขึ้นในประเทศไทยเพียง 267 ฉบับ  )ร้อยละ  1.5  (อีกทั้งระยะเวลาการ
รับรายงานต้ังแต่เกิดเหตุการณ์จนถึงวันจัดส่งรายงานในต่างประเทศใน
ขณะที่ค่ามัธยฐานของเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นในต่างประเทศมีระยะนานกว่าใน
ทุกระดับของความรุนแรงของเหตุการณ์คือ 70-97 วัน 

4. แบบรายงาน 1. ยากต่อการวิเคราะห์ข้อมูล 
   - ไม่ได้กําหนดประเภทของเคร่ืองมือแพทย์ 
   - ไม่ได้กําหนดประเภทของเคร่ืองมือแพทย์ตามความเสี่ยง 
   - ไม่กําหนดการใช้รหัสตามความเฉพาะของเครื่องมือแพทย์ 
(UMDN/GMDN)   
   - ไม่ได้แบ่งระดับการเรียกคืนเคร่ืองมือแพทย์ 
   - เหตุผลของการเกิดผลการทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือ
เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ และรางานการดําเนินการแก้ไข กรอกข้อมูลแบบ
บรรยายอิสระ (free text) 
2. แบบฟอร์มรายงานเป็นแบบรายงานที่แนบท้ายประกาศฯ ส่งผลให้การ
พัฒนาแบบฟอร์มให้ทันสมัยทําได้ล่าช้า 

5. อ่ืน ๆ ไม่มีให้รายงานแนวโน้ม  )trend  (ที่เกิดจากประเภทของรายงานเหตุการณ์
อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคชนิดไม่ร้ายแรงที่พบเพิ่มขึ้นกว่า
เกณฑ์ที่เจ้าของผลิตภัณฑ์ระบุไว้อย่างมีนัยสําคัญ 
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2. การพัฒนาหลักเกณฑ์ วิธีการและเง่ือนไขฯ ใหม่ 
ผลการทบทวนประเด็นปัญหาจากผู้ประกอบการกรณีเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นในต่างประเทศ การทบทวน

วรรณกรรมของหน่วยงานต่างประเทศที่รับรายงานเฉพาะที่เกิดขึ้นในประเทศ และจากฐานข้อมูล Thai Vigibase นํามา
พัฒนาจัดทํา (ร่าง) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์
หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้
เครื่องมือแพทย์ โดยการสนทนากลุ่ม (focus group) รวม 3 ครั้ง (คณะทํางานประเมินความเสี่ยงด้านเคร่ืองมือแพทย์
ในวันที่ 23 สิงหาคม 2562 (จํานวน 1 ครั้ง) (ตามภาคผนวก ก) และคณะอนุกรรมการเฝ้าระวังความปลอดภัยด้าน
เครื่องมือแพทย์ในวันที่ 24 มิถุนายน 2562 และ 23 กันยายน 2562 (จํานวน 2 ครั้ง)) และปรับแก้ไขตามข้อคิดเห็น 
ก่อนเสนอรับฟังความคิดเห็นต่อสาธารณชน (public consultation)   (ตามภาคผนวก ข) เมื่อเปรียบเทียบหลักเกณฑ์ 
วิธีการ เง่ือนไขเดิม ข้อเสนอ (ร่าง) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขใหม่จากผลการทบทวนประเด็นปัญหา และ (ร่าง) 
หลักแกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขใหม่จากการสนทนากลุ่มเพ่ือนําไปรับฟังความคิดเห็นต่อสาธารณชน พบว่า          
การพัฒนาหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขเพ่ือรับฟังความคิดเห็นต่อสาธารณชน มีประเด็นส่วนใหญ่สอดคล้องกับ
ข้อเสนอที่เกิดจากผลการทบทวนประเด็นปัญหา โดยให้เปลี่ยนแปลงช่ือประกาศฯ คํานิยามศัพท์ หน้าที่การรายงาน 
ระยะเวลาการรายงานการดําเนินการแก้ไข การจัดส่งรายงาน และแบบรายงาน แตกต่างเพียงไม่ปรับแก้ไขความหมาย
ของการดําเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัย ไม่กําหนดการรายงานแนวโน้มในประกาศฯ การปรับเปลี่ยนการส่ง
รายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์เป็นรอบรายงานปีละ 2 ครั้ง ทั้งในรายงานที่ทําให้เกิดภาวะคุกคามสาธารณสุข
ร้ายแรง เสียชีวิต และหากเกิดเหตุการณ์ซ้ําอาจนําไปสู่ภาวะดังกล่าว รายละเอียดการเปรียบเทียบหลักเกณฑ์ 
รายละเอียดตามตารางที่ 3 

ตารางที่ 3 เปรียบเทียบหลักเกณฑ์ วิธีการ เง่ือนไขเดิม ข้อเสนอ (ร่าง) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขใหม่
จากผลการทบทวนประเด็นปัญหา และ (ร่าง) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขใหม่จากการสนทนากลุ่มเพ่ือ
นําไปรับฟังความคิดเห็นต่อสาธารณชน 

ข้อที่ หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขเดิม 

ข้อเสนอ )ร่าง(  หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงือ่นไขใหม่จากผล
การทบวนประเด็นปัญหา 

(ร่าง) หลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขใหม่ จาก 
focus group เพื่อนาํไป
รับฟังความคดิเห็นจาก
สาธารณชน (public 
consultation) 

 ชื่อเรื่อง   
1 ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 

เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เง่ือนไขการจัดทํารายงานผล
การทํางานอันผิดปกติของ
เครื่องมือแพทย์ หรือผลอันไม่
พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค 
และรายงานการดําเนินการ
แก้ไข 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข 
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไข
การจัดทํารายงานผลการทํางานอัน
ผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรอื
เหตุการณ์อันไมพึ่งประสงคท์ี่เกิด
ขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการ
ดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยใน
การใช้เครื่องมือแพทย์ 
 

เหมือนกับข้อเสนอ (ร่าง) 
ประกาศฯ ใหม่ 
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ตารางที่ 3 เปรียบเทียบหลักเกณฑ์ วิธีการ เง่ือนไขเดิม ข้อเสนอ (ร่าง) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขใหม่จาก
ผลการทบทวนประเด็นปัญหา และ (ร่าง) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขใหม่จากการสนทนากลุ่มเพ่ือนําไปรับ
ฟังความคิดเห็นต่อสาธารณชน(ต่อ) 

ข้อที่ หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขเดิม 

 ข้อเสนอ )ร่าง(  หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงือ่นไขใหม่จากผล
การทบวนประเด็นปัญหา 

(ร่าง) หลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขใหม่ จาก 
focus group เพื่อนาํไป
รับฟังความคดิเห็นจาก
สาธารณชน (public 
consultation) 

 คํานยิาม   
2 ผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับ

ผู้บริโภค 
 
 

เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิด
ขึ้นกับผู้บริโภค 

เหมือนกับข้อเสนอ (ร่าง) 
ประกาศฯ ใหม่ 

3 การดําเนินการแก้ไขเพ่ือความ
ปลอดภัยในการใช้เครื่องมือ
แพทย์ หมายความว่า  
การดําเนินการใดๆ ที่กําหนด
โดยเจ้าของผลิตภัณฑ์ เพ่ือลด
ความเสี่ยงจากภาวะคุกคาม
สาธารณสุขอย่างร้ายแรง หรือ
ความเสี่ยงของผู้บริโภคจากการ
เสียชีวิตหรือเกิดอันตราย
ร้ายแรง จากการใช้     
เครื่องมือแพทย์ 
 
 

การดําเนินการแก้ไขเพ่ือความ
ปลอดภัยในการใช้เครือ่งมือแพทย์” 
หมายความว่า การดําเนินการใดๆ ที่
กําหนดโดยเจ้าของผลิตภัณฑ์ เพ่ือลด
ความเสี่ยงที่อาจเกิดจากการใช้
ผลิตภัณฑ์เครือ่งมือแพทย์ทีไ่มม่ี
คุณภาพหรือความปลอดภัย 

ใช้ตามประกาศฯ เดิม 

 4    - การรายงานแนวโน้ม (trend) 
หมายความว่า ประเภทของ
รายงานเหตุการณ์อันไม่พึง
ประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค
ชนิดไม่ร้ายแรงที่พบเพ่ิมขึ้นกว่า
เกณฑ์ที่เจ้าของผลิตภัณฑ์ระบุ
ไว้อย่างมีนัยสําคัญ 
 
 
 

ให้อยู่ในแบบรายงาน ร.ม.พ.1
เพ่ือให้สอดคลอ้งกับอาเซียน 
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ตารางที ่3 เปรียบเทียบหลักเกณฑ์ วิธีการ เง่ือนไขเดิม ข้อเสนอ (ร่าง) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขใหม่จาก
ผลการทบทวนประเด็นปัญหา และ (ร่าง) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขใหม่จากการสนทนากลุ่มเพ่ือนําไปรับ
ฟังความคิดเห็นต่อสาธารณชน(ต่อ) 

ข้อที่ หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขเดิม 

 ข้อเสนอ )ร่าง(  หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงือ่นไขใหม่จาก
ผลการทบวนประเดน็ปญัหา 

(ร่าง) หลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขใหม่ จาก focus 
group เพื่อนาํไปรับฟังความ
คิดเหน็จากสาธารณชน 
(public consultation) 

 หน้าที่การรายงาน   
5 ให้ผู้จดทะเบียนสถาน

ประกอบการ ผู้รับอนุญาต       
ผู้แจ้งรายการละเอียด 

ให้ผู้จดทะเบียนสถาน
ประกอบการ ผู้รับอนุญาต      
ผู้แจ้งรายการละเอียด หรือผู้จด
แจ้ง 

เหมือนกับข้อเสนอ (ร่าง) 
ประกาศฯ ใหม่ 

6 - เพ่ิมข้อรายงานแนวโน้ม 
(trend)  

ให้อยู่ในแบบรายงาน ร.ม.พ.1
เพ่ือให้สอดคลอ้งกับอาเซียน 

 ระยะเวลาการจัดส่งรายงาน   
7 รายงานเป็นภาพรวมทั้ง

เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นในประเทศ
และนอกประเทศ 

แยกรายงานกรณีเกิดขึ้นนอก
ประเทศกรณีเสียชีวิตหรือเกิด
ภาวะอันตรายร้ายแรงให้
รายงานปีละ 2 ครั้ง ภายใน
เดือนมกราคมและกรกฎาคม 
หรือตามที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหาราและยา
ร้องขอ 
กรณีที่มีข้อมลูหรือหลักฐานทาง
วิชาการบ่งช้ีว่า หากเกิด

เหตุการณ์ซ้ําขึ้นอีกอาจนําไปสู่
การเสียชีวิตหรือเกิดอันตราย
ร้ายแรงต่อผู้บริโภค ให้รายงาน
ปีละ 1 ครั้ง ภายในเดือน
มกราคม หรือตามที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา 
ร้องขอ 

 “กรณีเกิดขึ้นนอกประเทศ ให้
รายงานปลีะ 2 ครั้ง ระหว่าง
เดือนมกราคมถึงกุมภาพันธ์ 
และระหว่างเดือนกรกฎาคม
ถึงสิงหาคม หรือตามที่
สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยาร้องขอ เว้นแต่
เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตใน
ประเทศให้รายงานตาม  

8 - เพ่ิมรายงานแนวโน้มทั้งใน
รายงานทั้งเหตุการณ์ที่เกิดขึ้น
ในประเทศและนอกประเทศ 
 
 

ให้อยู่ในแบบรายงาน ร.ม.พ.1
เพ่ือให้สอดคลอ้งกับอาเซียน 
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ตารางที ่3 เปรียบเทียบหลักเกณฑ์ วิธีการ เง่ือนไขเดิม ข้อเสนอ (ร่าง) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขใหม่จาก
ผลการทบทวนประเด็นปัญหา และ (ร่าง) หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขใหม่จากการสนทนากลุ่มเพ่ือนําไปรับ
ฟังความคิดเห็นต่อสาธารณชน(ต่อ) 

ข้อที่ หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เงื่อนไขเดิม 

 ข้อเสนอ )ร่าง(  หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเงือ่นไขใหม่จาก
ผลการทบวนประเดน็ปญัหา 

(ร่าง) หลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขใหม่ จาก focus 
group เพื่อนาํไปรับฟังความ
คิดเหน็จากสาธารณชน 
(public consultation) 

9 รายงานการดําเนินการแก้ไข
เพ่ือความปลอดภัยในการใช้
เครื่องมือแพทย์ 

เปลี่ยนระยะเวลาจาก“นับจาก
วันที่เริ่มดําเนินการแก้ไข” เป็น  
“นับจากวันทีไ่ด้รับทราบ” 

เหมือนกับข้อเสนอ (ร่าง) 
ประกาศฯ ใหม่ 

 การจัดส่งรายงาน   
10 การจัดทํารายงาน ให้ใช้แบบ

รายงานตามเอกสารแนบท้าย
ประกาศฉบับน้ี 

การจัดทํารายงานให้เป็นไปตาม
แบบรายงานที่สํานักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา
ประกาศกําหนด 

เหมือนกับข้อเสนอ (ร่าง) 
ประกาศฯ ใหม่ 

11 แบบรายงาน   
 1) รายงาน ร.ม.พ.1 

2) รายงาน ร.ม.พ.2 
3) รายงาน ร.ม.พ.3 

1)  กํ า ห น ด ป ร ะ เ ภ ท ข อ ง
เครื่องมือแพทย์ (IVD/non-IVD) 
2)  กํ า ห น ด ป ร ะ เ ภ ท ข อ ง
เครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง 
3) กําหนดการใช้รหัสตามความ
เฉพาะของ เครื่ อ งมือแพทย์ 
(GMDN) 
4) กําหนดระดับการเรียกคืน
เครื่องมือแพทย์ 
5) ใช้ IMDRF terminologies 
ที่เป็น AE  แทนการกรอกข้อมูล
แบบบรรยายอิสระ (free text) 

เหมือนกับข้อเสนอ (ร่าง)  
ประกาศฯ ใหม่ 

  
3. การรับฟังความคิดเหน็จากสาธารณชน (public consultation) 
    ผลการรับฟังความคิดเห็นจากสาธารณชน (public consultation) ผ่านทางเว็บไซต์สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา และแจ้งเวียน (ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํารายงานผล
การทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการ
ดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ โดยการส่งเอกสารทางไปรษณีย์แบบลงทะเบียนไปยัง
หน่วยงานเป้าหมาย จํานวน 3,499 ฉบับ (ข้อมูลจากฐานข้อมูลเครื่องมือแพทย์ ณ วันที่ 4 ตุลาคม 2562) และหน่วยงาน
ภาครัฐและมหาวิทยาลัยที่เก่ียวข้อง ระยะเวลารวมในการรับฟังความคิดเห็น 63 วัน (16 ตุลาคม – 17 ธันวาคม 2562)    
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ผลปรากฏว่า ได้รับความคิดเห็นตอบกลับ รวม 204 ราย (ร้อยละ 5.8) ได้แก่ ผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ 188 ราย    
สภาวิชาชีพ ( 3 ราย) หน่วยงานภาครัฐที่เก่ียวข้อง (10 ราย) หน่วยงานมหาวิทยาลัย (1 ราย) และสมาคมที่เก่ียวข้อง (2 ราย)  
               โดยผลการรับฟังความคิดเห็น แบ่งเป็น 2 ส่วน สรุปดังน้ี  
                ส่วนที่ 1: ข้อมูลทั่วไปของผู้ตอบแบบสํารวจ 
                          ผู้ตอบแบบสอบถามเป็นผู้นําเข้ามากที่สุด รองลงมาเป็นผู้นําเข้าและผู้รับอนุญาตขาย 
และผู้ผลิตในประเทศ เป็นร้อยละ 45.2, 20.7, 18.6 ตามลําดับ มีประสบการณ์มากกว่าหรือเท่ากับ 10 ปีมาก
ที่สุด รองลงมาเป็น 5-9 ปี และ 1-2 ปี เป็นร้อยละ 30.4, 23, 22.5 ตามลําดับ มีเพียง 2 รายที่เป็นหน่วยงานภาครัฐ 
ผู้ตอบแบบสํารวจจํานวน 146 ราย ไม่เคยมีประสบการณ์ในการจัดทํารายงานฯ สําหรับผู้ที่เคยรายงาน 45 ราย 
(ตรวจสอบในฐานข้อมูลพบว่าเคยรายงานเพียง 19 ราย เท่าน้ัน (เคยรายงาน FSCA อย่างเดียว 3 ราย) และช่องทาง
การรายงานส่วนใหญ่รายงานออนไลน์กับจดหมายอิเล็กทรอนิกส์ รองลงมาเป็นรายงานออนไลน์อย่างเดียว และส่ง
ด้วยตนเอง เป็น  13, 11, 9 ราย ตามลําดับ รายละเอียดตามตารางที่ 4 
  ผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์เห็นด้วย มากกว่าร้อยละ 90 ในการรายงานทั้ง แบบรายงาน        
ร.ม.พ. 1  ร.ม.พ. 2 และร.ม.พ. 3  แต่พบว่าผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์มีข้อกังวลในประเด็นการรายงานปัญหา
จากการใช้เครื่องมือแพทย์ในต่างประเทศ (summary report) 

ตารางที่ 4 ข้อมูลทั่วไปของผู้ตอบแบบสํารวจ  
ข้อมูลทั่วไป ผลการสาํรวจ 
ประเภทของสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ - เป็นผู้นําเข้า 85 ราย (ร้อยละ 45.2) 

- เป็นผู้นําเข้าและผู้รับอนุญาตขาย 39 ราย (ร้อยละ 20.7)  
- เป็นผู้ผลิตในประเทศ 35 ราย (ร้อยละ 18.6)   

ประสบการณ์การทํางานเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ - มีประสบการณ์มากกว่าหรือเท่ากับ 10 ปี 62 ราย (ร้อยละ 30.4)  
- มีประสบการณ์ 5-9 ปี 47 ราย (ร้อยละ 23) และ 1-2 ปี 46 ราย 
 (ร้อยละ 22.5) ในสัดส่วนที่ใกล้เคียงกัน  
- มีประสบการณ์น้อยกว่า 1 ปีและไม่มีประสบการณ์มีเพียง 13 ราย 
 (ร้อยละ 6.4) ซึ่งมี 2 รายที่เป็นหน่วยงานภาครัฐ 

ประสบการณ์ในการจัดทํารายงาน (สําหรับ
ผู้ประกอบการ) 

- ไม่เคยมีประสบการณ์ในการจัดทํารายงานฯ จํานวน 146 ราย  
- เคยรายงาน 45 ราย (ตรวจสอบในฐานข้อมูลพบว่าเคยรายงาน 
  เพียง 19 ราย เท่าน้ัน (เคยรายงาน FSCA อย่างเดียว 3 ราย)  
- ช่องทางการรายงานส่วนใหญ่รายงานออนไลน์กับจดหมาย 
  อิเล็กทรอนิกส์ 13 ราย รองลงมาเป็นรายงานออนไลน์อย่างเดียว 
  11 ราย และส่งด้วยตนเอง 9 ราย ตามลําดับ 

 
 ส่วนที่ 2:  ข้อมูลความคิดเห็นเก่ียวกับเนื้อหาของ (ร่าง) ประกาศฯ และเนื้อหาแบบรายงาน  

       ผลการสํารวจข้อมูลของผู้ตอบแบบสอบถามพบว่า ส่วนใหญ่เห็นด้วยกับเน้ือหาของ (ร่าง) 
ประกาศฯ และเน้ือหาแบบรายงาน ร้อยละ 96.6 และมากกว่าร้อยละ 90 ของทุกแบบรายงาน  ตามลําดับ ทั้งน้ี พบว่า
ผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์มีข้อกังวลในประเด็นการรายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์ในต่างประเทศ 
(summary report) รายละเอียดตามตารางที่ 5 
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ตารางที่ 5 ข้อมูลความคิดเห็นเก่ียวกับเน้ือหาของ (ร่าง) ประกาศฯ และเน้ือหาแบบรายงาน 
ลําดับ หัวข้อ ผลการสํารวจ 
เนื้อหาของ (ร่าง) ประกาศฯ 

1 แก้ไขคํานิยามศัพท์ เห็นด้วย จํานวน 197 ราย (รอ้ยละ 96.6)  
จากจํานวนที่ตอบรับทั้งหมด 2 ระยะ เวลา ในการจั ดส่ ง รายงาน   Device 

defect/AE กรณีเกิดขึ้นนอกประเทศ 
3 ระยะเวลาในการรายงาน FSCA  การจัดส่ง

รายงานตามแบบรายงานที่ อย .กําหนด  
4 การจัดส่งรายงานตามแบบรายงานที่ อย .

กําหนด วันที่ประกาศมีผลบังคับใช้ และอ่ืน ๆ 
เนื้อหาแบบรายงาน 

5 แบบรายงาน ร.ม.พ. 1  ร.ม.พ. 2 และ    ร.ม.พ. 3 เห็นด้วย มากกว่าร้อยละ 90 ของทุกแบบรายงาน  
แต่พบว่า ผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์มีข้อกังวลใน
ประเด็นการรายงานปัญหาจากการใช้เครื่องมือแพทย์ใน
ต่างประเทศ (summary report) อาจจะดําเนินการได้
ยาก เช่น รายละเอียดข้อมูลมากเกินไป การแบ่งประเภท
รายงานตามความเสี่ยงควรเป็นตามที่ประเทศไทยกําหนด 
ดังน้ันควรมีการจัดอบรมวิธีการกรอกข้อมูลเพ่ือให้
ชัดเจนก่อนประกาศฯ มีผลบังคับใช้   

4. การพิจารณาและนําหลักเกณฑ์ไปใช้ 
ผลการศึกษาได้นําไปพัฒนาหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขในการจัดทํารายงานผลการทํางานอัน

ผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการ
แก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ ควรเป็นกิจกรรมที่กําหนดในการเฝ้าระวังความปลอดภัยใน
การใช้เครื่องมือแพทย์ที่มีการพัฒนาจากกิจกรรมเดิมเพ่ือให้สอดคล้องกับสภาวการณ์ในปัจจุบัน โดยมี
รายละเอียดดังน้ี 

4.1 ข้อมูลการพัฒนาหลักเกณฑ์ วิธีการและเง่ือนไขฯ ใหม่ 
     1) แก้ไขช่ือประกาศเพ่ือให้สอดคล้องกับพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2551 และที่แก้ไข

เพ่ิมเติม (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562  
         (1) แก้ไขช่ือประกาศฯ เป็น “ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการ

จัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์ หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และ
รายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ...”  

         (2) แก้ไขประโยค จาก “ผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค” เป็น “เหตุการณ์ไม่พึง
ประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค” โดยใช้คํานิยามศัพท์เดิม  

         (3) เพ่ิมให้ “ผู้จดแจ้ง” เป็นผู้มีหน้าที่รายงานเพ่ิมเติม 
    2)  หลักเกณฑ์การรายงาน 
        (1) แยกการส่งรายงาน device defect/AE ที่เกิดขึ้นในประเทศไทยและต่างประเทศออกจาก

กัน โดยในประเทศให้รายงานตามข้อกําหนดเดิม ส่วนนอกประเทศให้รายงานแบบ summary report ปีละ    
2 ครั้ง คือ เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นในเดือนมกราคมถึงมิถุนายน ให้รายงานภายในเดือนสิงหาคม และเหตุการณ์ที่
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เกิดขึ้นในเดือนกรกฎาคมถึงธันวาคม ให้รายงานภายในเดือนกุมภาพันธ์ หรือส่งรายงานที่ อย.ร้องขอ เว้นแต่
เป็นเคร่ืองมือแพทย์ที่ผลิตและขายในประเทศไทยให้รายงานตามข้อกําหนดเดิม 

         (2) การรายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ (ร.ม.พ.2) เพ่ิมเติม
ข้อความ “ทั้งในประเทศและนอกประเทศ” เพ่ือให้เกิดความชัดเจน และระยะเวลาการจัดส่งรายงานให้แก้ไขจาก
เดิมคือ “นับจากวันที่เริ่มดําเนินการแก้ไข” เป็น “นับจากวันที่รับทราบว่าจะมีการดําเนินการแก้ไข”  

        (3) ยกเลิกให้มีแบบรายงานแนบท้ายประกาศฯ เป็น “แบบรายงานท่ีเลขาธิการคณะกรรมการ
อาหารและยาประกาศกําหนด” แทน  
    (4) แบบรายงานให้กําหนดประเภทของเครื่องมือแพทย์ (IVD/non-IVD) ประเภทของเครื่องมือแพทย์
ตามความเสี่ยง ใช้รหัสตามความเฉพาะของเครื่องมือแพทย์ (GMDN) การรายงานระดับการเรียกคืนเครื่องมือแพทย์   
การใช้ IMDRF terminologies for categorized Adverse Event Reporting (AER) แทนการกรอกข้อมูลแบบบรรยาย
อิสระ (free text)  และรายงานแนวโน้ม (trend report)  
            4.2  มีการสนทนากลุ่ม (focus group) จํานวน 2 ครั้ง  
                1) คณะอนุกรรมการฯ เมื่อวันที่ 27 ธันวาคม 2562 ได้ปรับปรุงรูปแบบรายงาน เช่น ด้านขนาดของช่อง
บันทึกข้อมูลให้เหมาะสมเน่ืองจากมีขนาดเล็กเกินไป ตัดประเภทรายงาน “ฉบับแรกและฉบับสุดท้าย” ให้เหลือเพียง
ฉบับแรก ฉบับติดตามผล และฉบับสุดท้าย สถานะของเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย ในส่วนของตาราง "ครั้งที่ผลิต & 
วันหมดอายุ" แก้ไขเป็น "ครั้งที่ผลิต & วันที่ผลิตหรือวันหมดอายุ" เน่ืองจากมีเครื่องมือแพทย์ที่ไม่มีวันหมดอายุ 
สําหรับ (ร่าง) ประกาศฯ ได้แก้ไขช่ือประกาศฯ โดยให้ระบุ พ.ศ. (ปีที่ออกประกาศ) ต่อท้ายช่ือประกาศ และแก้ไข
ประโยค “กรณีเกิดขึ้นนอกประเทศ ให้รายงานปีละ 2 ครั้ง เหตุการณ์ที่เกิดขึ้นในเดือนมกราคมถึงมิถุนายน ให้รายงาน
ภายในเดือนสิงหาคม และเหตุการณ์ที่เกิดขึ้นในเดือนกรกฎาคมถึงธันวาคม ให้รายงานภายในเดือนกุมภาพันธ์ หรือ
รายงานตามท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาร้องขอ เว้นแต่เป็นเคร่ืองมือแพทย์ที่ผลิตและขายในประเทศให้
รายงานตาม (1) (ตามภาคผนวก ค)  
                2) คณะกรรมการเคร่ืองมือแพทย์เมื่อวันที่ 19 มิถุนายน 2563 ได้เปลี่ยนให้ประกาศฯ จากมีผลบังคับใช้
จาก 180 วัน เป็น 60 วัน นับจากลงในราชกิจจานุเบกษาเน่ืองจากประกาศฯ เน่ืองจากมีการเปลี่ยนแปลงไม่มาก และ
ผู้เกี่ยวข้องรับทราบในเบ้ืองต้นแล้ว 
          4.3  จัดทําประกาศและแนวทางฯ  
 1) เสนอ (ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํา
รายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และ
รายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ... 
 2) เสนอ (ร่าง) ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง ประกาศสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง กําหนดแบบรายงานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไข      
การจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์ หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค 
และรายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ... 
               3) จัดทํา (ร่าง) แนวทางสําหรับผู้ประกอบการในการรายงานผลการทํางานอันผิดปกติของ
เครื่องมือแพทย์ หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือ    
ความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์		
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บทที่ 5 

บทสรุปและขอ้เสนอแนะ 
 
สรุป 

หน่วยงานกํากับดูแลทั่วโลกมีการเฝ้าระวังอุบัติการณ์การเกิดความไม่ปลอดภัยของผู้บริโภคจากการใช้
เครื่องมือแพทย์และจัดต้ังกลุ่มทั้งในระดับสากลและกลุ่มอาเซียนในการเฝ้าระวังเครื่องมือแพทย์ สําหรับประเทศไทย
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยามีกฎหมายกําหนดให้ผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ต้องรายงานปัญหาที่เกิดจาก
การใช้และการดําเนินการแก้ไขเคร่ืองมือแพทย์ต้ังแต่ปี พ.ศ. 2559 เมื่อวิเคราะห์ข้อมูลรายงานพบว่า ข้อมูลรายงานท่ี
ได้รับประมวลผลได้ยาก ภาระของผู้ประกอบการในการรายงานข้อมูลรายบุคคลที่เกิดขึ้นในต่างประเทศซึ่งเป็นข้อมูลที่
ได้นํามาใช้ประโยชน์ได้น้อย ประกอบกับมีการปรับปรุงแก้ไขพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 รวมทั้งมีการ
กําหนดหมวดหมู่ของเคร่ืองมือแพทย์รหัสเครื่องมือแพทย์ ประเภทความเส่ียงของเคร่ืองมือแพทย์ และระดับการเรียกคืน
ไว้ค่อยข้างชัดเจน ดังน้ัน ในระหว่าง ธันวาคม 2561- มิถุนายน 2563 จึงได้พัฒนาหลักเกณฑ์พัฒนาหลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเง่ือนไขในการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่       
เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ เพ่ือวิเคราะห์ปัญหาและ
อุปสรรคจากรายงานตามกฎหมาย ผ่านกระบวนการทบทวนประกาศฯ ข้อมูลรายงานท่ีได้รับจากฐานข้อมูล           
Thai vigibase ความคิดเห็นของผู้เช่ียวชาญและผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ โดยใช้การศึกษาวิจัยเชิงปฏิบัติการ 
(action research) จากการวิเคราะห์เอกสารและการจัดทําสนทนากลุ่มย่อย (focus group discussion) เพ่ือพัฒนา 
(ร่าง) แนวทางฯ ตลอดจนสํารวจความคิดเห็นจากสาธารณชนเพ่ือจัดทําและเสนอ (ร่าง) ประกาศฯ โดยกลุ่มเป้าหมาย 
คือ ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียกับการปฏิบัติตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํา
รายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการ
ดําเนินการแก้ไข (ตามภาคผนวก ง) ได้แก่ ผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ รวมถึงเจ้าหน้าที่ อย. ที่มีหน้าที่รับผิดชอบ
เก่ียวกับเฝ้าระวังความปลอดภัยด้านเครื่องมือแพทย์ ผู้แทนจากสภาวิชาชีพต่าง ๆ นํามาวิเคราะห์เน้ือหา (content 
analysis)  และแจกแจงข้อมูลที่สําคัญเชิงอธิบายความ (description) เป็น 4 ประเด็นคือ คํานิยามศัพท์ มีหน้าที่
รายงาน ข้อกําหนดของการส่งรายงานสรุปภาพรวมของการรายงานในต่างประเทศ การส่งรายงานการดําเนินการแก้ไข
เพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ แบบรายงาน  

ผลการศึกษาการเฝ้าระวังความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย: การพัฒนาหลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเง่ือนไขในการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิด
ขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ครั้งน้ี ได้หลักเกณฑ์ 
วิธีการ และเง่ือนไขในการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์  
ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ เพ่ือบังคับใช้
ประกาศฯ ให้สอดคล้องกับสภาวการณ์ในปัจจุบันทั้งช่ือประกาศฯ คําศัพท์ เพ่ิมบทบาทให้ผู้จดแจ้ง มีหน้าที่รายงาน
เพ่ิมขึ้น สําหรับการรายงาน device defect/AE ที่เกิดขึ้นในประเทศไทยและต่างประเทศออกจากกัน โดยเหตุการณ์ที่
เกิดขึ้นนอกประเทศให้รายงานแบบ summary report ปีละ 2 ครั้ง ให้อํานาจเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  
ในการประกาศกําหนดแบบรายงานแทนรวมท้ังแบบรายงานได้กําหนดประเภทของเคร่ืองมือแพทย์ (IVD/non-IVD) 
ประเภทของเคร่ืองมอืแพทย์ตามความเสี่ยง ใช้รหัสตามความเฉพาะของเคร่ืองมือแพทย์ (GMDN) การรายงานระดับการ
เรียกคืนเคร่ืองมือแพทย์การใช้ IMDRF terminologies for categorized Adverse Event Reporting (AER) แทนการ
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กรอกข้อมูลแบบบรรยายอิสระ (free text)  และรายงานแนวโน้ม (trend report) ซึ่งแนวทางฯ ดังกล่าวได้ผ่าน       
ความคิดเห็นของผู้เช่ียวชาญและรับฟังความคิดเห็นผู้ประกอบการเคร่ืองมือแพทย์ที่เห็นด้วยให้มีการปรับปรุง         
แนวทางฯ และในส่วนของแบบรายงาน ร.ม.พ. 1 ร.ม.พ. 2 และร.ม.พ. 3  มากกว่าร้อยละ 90            

ข้อเสนอแนะ 
 การพัฒนาหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์
หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้
เครื่องมือแพทย์ เป็นการพิจารณาปรับเปลี่ยนให้สอดคล้องตามบริบทของประเทศไทย ทั้งด้านกฎระเบียบและ         
การดําเนินงานที่เปลี่ยนแปลงไป ทําให้ประเทศไทยมีระบบการเฝ้าระวังความปลอดภัย ที่ทันสถานการณ์และ             
มีประสิทธิภาพ อย.ซึ่งเป็นหน่วยงานกํากับดูแลควรทบทวน วิเคราะห์ข้อมูล และผลกระทบของการออกประกาศฯ     
เป็นระยะเพ่ือให้เป็นประโยชน์สูงสุดกับผู้เก่ียวข้องทุกภาคส่วน 
 การศึกษาครั้งน้ีมีผู้ตอบแบบสอบถามเพียง 204 ราย (ร้อยละ 5.8) ซึ่งอาจเกิดจากปัจจัย เช่น ไม่รับทราบ
ข้อมูล ไม่มีเวลา ไม่ได้รับข้อมูล เป็นต้น แต่อย่างไรก็ตาม ข้อมูลจากผู้ตอบแบบสอบถามยังสามารถสะท้อนการพัฒนา
หลักเกณฑ์ต่าง ๆ ได้ เน่ืองจากระยะเวลาที่ผู้วิจัยกําหนดในการศึกษาไว้ เป็นไปตามกรอบเวลาในการรับฟังความเห็น
ตามที่กฎหมายกําหนด อย่างไรก็ตาม อย.ในฐานะหน่วยงานกํากับดูแลควรพิจารณากิจกรรมที่ให้ผู้ประกอบการซึ่งเป็น
หน่วยงานภาคเอกชนมีส่วนร่วมและเห็นความสําคัญในกิจกรรมที่จะเป็นการคุ้มครองผู้บริโภคอีกทางหน่ึงด้วย 
 การศึกษาคร้ังน้ีนําไปสู่การปรับเปลี่ยนรูปแบบการรายงานตามแบบฟอร์มฯ ต้ังแต่การรับรายงาน
ต่างประเทศเป็น summary report การกําหนดประเภทของเครื่องมือแพทย์ (IVD/non-IVD) ประเภทของ
เครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง ใช้รหัสตามความเฉพาะของเครื่องมือแพทย์ (GMDN) การรายงานระดับการ
เรียกคืนผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ การใช้ IMDRF terminologies for categorized Adverse Event 
Reporting (AER) และรายงานแนวโน้ม (trend report) ผู้เก่ียวข้องสามารถเตรียมการณ์เพ่ือให้ผู้ประกอบการ
รายงานได้ถูกต้องครบถ้วนตามประกาศฯ ได้แก่ การสร้างคู่มือแนวทางฯ การจัดอบรมเกี่ยวกับการรายงาน 
ระบบการรายงานออนไลน์ การตอบปัญหาที่เก่ียวข้อง ให้ครบถ้วน  
 สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ได้มีประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ
เง่ือนไขการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับ
ผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ.2563 เมื่อวันที่ 22 
ตุลาคม 2563 และมีผลบังคับใช้วันที่ 5 กุมภาพันธ์ 2564 (ตามภาคผนวก จ) และมีประกาศสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา เรื่อง กําหนดแบบรายงานตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการ
จัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และ
รายงานการดําเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 เมื่อวันที่ 20 มกราคม 2564 
และมีผลบังคับใช้วันที่ 5 กุมภาพันธ์ 2564 (ตามภาคผนวก ฉ) และจัดเตรียมระบบออนไลน์เพ่ือรองรับรายงาน   
จัดทําแนวทางการรายงานฉบับใหม่ และมีการจัดประชุมช้ีแจงผู้ประกอบการเพ่ือให้สามารถรายงานได้ถูกต้องตาม
ประกาศฯ กําหนด 

ข้อจํากัดของการศึกษา  
 การรับฟังความคิดเห็นตามประกาศฯ กําหนดใช้เวลา 63 วัน ใช้ช่องทางผ่านทางเว็บไซต์ อย. และจดหมาย

ลงทะเบียนตามท่ีอยู่ที่แจ้งไว้กับกองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ ซึ่งยังพบข้อมูลจดหมายลงทะเบียนถึงผู้ประกอบการ
เครื่องมือแพทย์ตีกลับมายัง อย. จํานวน 511 ฉบับ อาจเน่ืองจากผู้เก่ียวข้องแจ้งที่อยู่ไม่ถูกต้องหรือมีการเปลี่ยนแปลง
ที่อยู่แล้วไม่แจ้ง อย. 
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ข้อเสนอแนะในการนาํผลการศึกษาไปใช ้
 ประกาศฯ ฉบับน้ีได้พัฒนาขึ้นและมีผลบังคับใช้กับผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์เท่าน้ัน สําหรับ

บุคลากรทางการแพทย์ ควรมีการสื่อสารให้รายงานตามแบบรายงานเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ด้านผลิตภัณฑ์
สุขภาพ และสื่อสารแก่ผู้บริโภคในรายงานในช่องทางข้อร้องเรียน 1556 ได้ 

ข้อเสนอแนะในการทําศึกษาครั้งต่อไป 
 1. ควรมีการศึกษาและวิเคราะห์เชิงระบาดวิทยา เก่ียวกับข้อมูลรายงานที่ได้รับตามประกาศ

กระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของ
เครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือ
ความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 รวมทั้งสื่อสารผลการวิเคราะห์ไปยังหน่วยงานที่เก่ียวข้อง 

 2. ควรศึกษาผลกระทบตามประกาศกระทรวงสาธารณสุขเรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการ
จัดทํารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับ
ผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563  

 3. ควรศึกษาประเด็นท้าทาย/ปัญหาอุปสรรคของการบังคับใช้ประกาศประกาศกระทรวงสาธารณสุข
เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทารายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือเหตุการณ์
อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภค และรายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ 
พ.ศ. 2563 เพ่ือพัฒนาแนวทางการแก้ไข/ปรับปรุง  
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ภาคผนวก 
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ภาคผนวก ก  
 

ข้อมูลเปรียบเทียบประกาศฯ รายงานปัญหาจากการใช้เครือ่งมือแพทย์  
(เอกสารประกอบการประชุมคณะทํางานประเมินความเสี่ยงดา้นเครื่องมือแพทย์  

ครั้งท่ี 2/2562 วันท่ี 26 มิถุนายน 2562)  
เรื่องเสนอเพื่อพิจารณา วาระที่ 5.1 (ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และ

เงื่อนไขการจัดทํารายงาน device defect หรือ AE 
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ภาคผนวก ข  
 

แบบสํารวจความคิดเห็นต่อ (ร่าง) ประกาศฯ และแบบรายงาน 
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(ร่าง) แบบรายงานสรุปภาพรวมตามรอบรายงานผลการทํางานอันผดิปกติของเคร่ืองมือแพทย์และ
เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคในประเทศ (แบบ ร.ม.พ. 1) 
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(ร่าง) แบบรายงานสรุปภาพรวมตามรอบรายงานผลการทํางานอันผดิปกติของเคร่ืองมือแพทย์และ
เหตุการณ์ไม่พงึประสงค์ที่เกิดขึ้นกับผู้บริโภคนอกประเทศ (แบบ ร.ม.พ. 2) 
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(ร่าง) แบบรายงานการดําเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใชเ้ครื่องมือแพทย์ทั้งในประเทศและนอก
ประเทศ (แบบ ร.ม.พ.3) 
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ภาคผนวก ค  
 

(ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรือ่ง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํารายงาน      
ผลการทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดข้ึนกับผู้บริโภค 

และรายงานการดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ... 
เอกสารประกอบการประชุมคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์ 

ครั้งท่ี 6/2563 วันท่ี 19 มิถุนายน 2563) 
เรื่องเสนอเพื่อพิจารณา วาระที่ 4.1 
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ภาคผนวก ง 
 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํารายงานผลการทํางาน
อันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือผลอันไม่พึงประสงค์ที่เกิดข้ึนกับผู้บริโภค และรายงานการ
ดําเนินการแก้ไข (ประกาศ ณ วันที่ 22 มีนาคม พ.ศ. 2559 มีผลบังคับใช้เมื่อปี พ.ศ. 2559) 
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ภาคผนวก จ 
 

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํารายงานผลการทํางาน
อันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์หรือเหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์ที่เกิดข้ึนกับผู้บริโภค และรายงานการ
ดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 (ประกาศ ณ วันที่ 22 
ตุลาคม 2563 มีผลบังคับใช้ในปี พ.ศ. 2564) 
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ภาคผนวก ฉ 
 

ประกาศสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา เรื่อง กําหนดแบบรายงานตามประกาศกระทรวง
สาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขการจัดทํารายงานผลการทําแบบรายงานผลการ
ทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดข้ึนกับผู้บริโภค และรายงาน
การดําเนินการแก้ไขเพ่ือความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2563 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 74 

 
 
 
 
 
 



 75 

1. แบบรายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเครื่องมือแพทย์หรือเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ที่เกิดขึ้นกับ
ผู้บริโภคในประเทศ (แบบ ร.ม.พ. 1) 
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2. แบบรายงานสรปุภาพรวมตามรอบรายงานผลการทํางานอันผิดปกติของเคร่ืองมือแพทย์และเหตุการณ์
ไม่พึงประสงคท์ี่เกิดขึ้นกับผูบ้ริโภคนอกประเทศ (แบบ ร.ม.พ. 2) 
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3.  แบบรายงานการดําเนินการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยในการใช้เครื่องมือแพทย์ทั้งในประเทศและนอกประเทศ 

(แบบ ร.ม.พ. 3) 
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