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Article 1  
(1) Each Member State shall undertake all necessary 

measures to ensure that only medical devices which 
conform to the provisions of this ASEAN Agreement on 
Medical Device Directive (hereinafter referred to as 
“Agreement”) and its Annexes may be placed on the 
markets of that Member State. 

(2) Subject to the provisions of this Agreement each 
Member State shall require that the person responsible 
for placing the medical device in that Member State or 
the authorized representative shall register the medical 
device with the Regulatory Authority of that Member 
State. 

(3) Subject to the provisions of this Agreement, each 
Member State shall require that the person responsible 
for placing the medical device in that Member State or 
the authorised representative shall be licensed by the 
Regulatory Authority of that Member State before 
placing the medical device in that Member State. 

√  ข้อบทที่ ๑ 

๑. รัฐสมาชิกทั้งหลายต้องด าเนินมาตรการ
ที่จาเป็นเพื่อให้มั่นใจได้ว่า มีเพียงเครื่องมือแพทย์
ที่ เป็นไปตามบทบัญญัติของความตกลงของ
อาเซียนว่าด้วยข้อตกลงบทบัญญัติเครื่องมือ
แพทย์  ( ซึ่ ง ต่ อ ไป ใน เอกสารนี้ จ ะ เ รี ยกว่ า 
“บทบัญญัติเครื่องมือแพทย์”) และภาคผนวก
ฉบับนี้เท่านั้น ที่สามารถนาไปวางตลาดในรัฐ
สมาชิกทั้งหลายได้ 

๒. บุคคลธรรมดา หรือนิติบุคคล หรือผู้แทน
รับมอบอ านาจ ที่รับผิดชอบในการวางตลาด
เครื่องมือแพทย์ในรัฐสมาชิกใดๆ ต้องขึ้นทะเบียน
กับหน่วยงานที่มีอ านาจก ากับดูแลของแต่ละรัฐ
สมาชิกนั้น 

๓. บุคคลธรรมดา หรือนิติบุคคล หรือผู้แทน
รับมอบอ านาจ ที่รับผิดชอบในการวางตลาด
เครื่องมือแพทย์ในรัฐสมาชิกรัฐหนึ่ งๆ หรือ
มากกว่ า  ต้ องขอรับการอนุญาตก่อนการ
วางตลาดกับหน่วยงานที่มีอ านาจก ากับดูแลของ
แต่ละรัฐสมาชิกนั้น 

 

Article 2 
(1) This Agreement shall apply to medical devices 

and their accessories. For the purposes of this 

√ 

 
ข้อบทที่ ๒  
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Agreement, accessories shall be treated as medical 
devices in their own right. Both medical devices and 
accessories shall hereinafter be referred to as devices. 
For the purpose of this Agreement, unless the context 
otherwise requires, the terms: 

(a) “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 

(๑). เพื่อให้เป็นไปตามวัตถุประสงค์ของ
บทบัญญัติเครื่องมือแพทย์ฉบับนี้ จึงมีคานิยาม
ดังต่อไปนี้ 

(a) “เครื่องมือแพทย์” หมายถึง เครื่องมือ 
ชุดอุปกรณ์ เครื่องใช้ เครื่องกล เครื่องใช้ที่ อาศัย
พลังงานไฟฟูา วัตถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย น้ายา
ที่ใช้ตรวจในห้องปฏิบัติการและน้ายาสอบเทียบ 
ซอฟต์แวร์ วัสดุ หรือกลุ่มวัสดุอื่นๆ ที่เหมือนหรือ
เกี่ยวข้องกัน 

(i) ซึ่งเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายในการ
ใช้กับมนุษย์ ไม่ว่าเป็นการใช้โดยลาพังหรือใช้
ประกอบกับสิ่งอื่นใด โดยมีวัตถุประสงค์จาเพาะ
อ ย่ า ง ห นึ่ ง อ ย่ า ง ใ ด ห รื อ มี ม า ก ก ว่ า ห นึ่ ง
วัตถุประสงค์ ดังต่อไปนี ้

(A) การตรวจวินิจฉัย การปูองกัน 
การเฝ้าติดตาม การบาบัด การบรรเทา หรือการ
รักษาโรค 

(B) การตรวจวินิจฉัย การเฝ้าติดตาม 
การบาบัด การบรรเทา หรือการชดเชยการ
บาดเจ็บ 

(C) การตรวจหาสาเหตุ การทดแทน 
การดัดแปลง หรือการค้าจุนด้านกายวิภาค หรือ
กระบวนการทางสรีระ 
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(G) providing information for medical or 
diagnostic purposes by means of in vitro 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. 

(b) “accessory” means an article that is intended 
specifically by its product owner to be used together 
with a particular medical device to enable or assist that 
device to be used in accordance with its intended 
purpose. 

(c) “adverse event” means either a malfunction 
or a deterioration in the characteristics or performance 
of a supplied medical device or use error, which either 
has caused or could have caused or contributed to 
death, or injury to health of patients or other persons. 

(d) “authorised representative” means any 
person in a Member State who, explicitly designated by 
the product owner, acts and may be addressed by 
authorities and bodies in a Member State instead of the 
product owner with regard to the latter’s obligations 

(D) การประคับประคองหรือการค้า
จุนชีวิต 

(E) การคุมก าเนิด 
(F) การฆ่าเชื้อเครื่องมือแพทย์ 
(G)  การให้ข้อมูลจากการตรวจ

วิเคราะห์สิ่งส่งตรวจที่ได้มาจากร่างกายมนุษย์ 
เพื่อวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย 
และ 

(ii) ซึ่งไม่เกิดผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่ง
หมายปฐมภูมิภายในหรือบนร่างกายมนุษย์โดย
กระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกันหรือ
โดยปฏิกิริยาเผาผลาญให้ เกิดพลังงาน แต่
ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายในการท างานอาจ
ได้รับการส่งเสริมจากกระบวนการเหล่านี้ 

(b) “อุปกรณ์ประกอบ” หมายถึง วัสดุที่
เจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายเฉพาะให้ใช้ร่วมกับ
เครื่องมือแพทย์เครื่องหนึ่งๆ โดยเฉพาะ เพื่อให้ 
หรือช่วยให้เครื่องมือแพทย์นั้นสามารถใช้งานได้
ตามวัตถุประสงค์ ท่ีมุ่งหมายไว้ 

(c) “เหตุการณ์อันไม่พึงประสงค์” หมายถึง 
เหตุการณ์อย่างหนึ่งอย่างใดต่อไปนี้: การทางาน
ผิ ด ป ก ติ  ห รื อ ก า ร เ สื่ อ ม คุ ณ ภ า พ ใน ด้ า น
ลักษณะเฉพาะต่ างๆ หรือการเสื่อมประสิทธิภาพ



 

ASEAN Agreement on Medical Device Directive 
(ความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบญัญติัเครือ่งมอืแพทย)์ 

พันธกรณี 
(ข้อและสาระส าคัญ) 

ไม่แก้กฎหมาย แก้กฎหมาย 
รายละเอียด 

(สาระส าคัญของกฎหมาย/เนื้อหาท่ีต้องแก้ไข) 
หมายเหตุ 

under this Agreement, and relevant laws and 
regulations of the Member State. 

(e) “authorised distributor”, in relation to the 
placing on the market of a medical device, means any 
person who has been authorised by the product owner 
or authorised representative to distribute the medical 
device in that Member State. 

(f) “custom-made medical device” means any 
device specifically made in accordance with a duly 
qualified medical practitioner's written prescription 
which gives, under his responsibility, specific design 
characteristics and is intended for the sole use of a 
particular patient. For the purposes of this definition, a 
duly qualified medical practitioner is defined as a 
person who is duly qualified by the relevant laws and 
regulations of the Member State where the custom-
made medical device is used. 

For purposes of clarity, mass produced devices 
which need to be adapted to meet the specific 
requirements of the medical practitioner or any other 
professional user shall not be considered to be custom-
made medical devices. 

ในการทางานของเครื่องมือแพทย์ที่มีการจัดหา
มาให้ หรือความผิดพลาดในการใช้งาน ซึ่งเป็น
เหตุ หรืออาจเป็นเหตุ หรือมีส่วนทาให้เกิดการ
เสียชีวิต หรือเป็นอันตรายต่อสุขภาพของผู้ป่วย
หรือบุคคลอื่น 

(d) “ผู้แทนรับมอบอ านาจ” หมายถึง บุคคล
ธรรมดา หรือนิติบุคคลใดๆ ที่มี ถิ่นที่อยู่ในรัฐ
สมาชิก ซึ่งได้รับการก าหนดอย่างชัดเจนโดย
เจ้าของผลิตภัณฑ์ให้กระทาการที่เกี่ยวข้องกับ
กฎเกณฑ์ภายใต้บทบัญญัติเครื่องมือแพทย์ฉบับนี้
และกฎหมายและข้อบังคับของรัฐสมาชิก และ
อาจถูกระบุโดยหน่วยงานหรือองค์กรผู้มีอ านาจ
ตามกฎหมายในรัฐสมาชิกแทนการระบุเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์ 

(e) “ผู้แทนจาหน่ายรับมอบอ านาจ” ใน
ส่วนที่เกี่ยวข้องกับการวางตลาดของเครื่องมือ
แพทย์นั้น หมายถึง บุคคลธรรมดา หรือนิติบุคคล
ใดๆ ที่ได้รับมอบอ านาจจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
หรือผู้ แทนรับมอบอ านาจ ให้จัดจ าหน่าย
เครื่องมือแพทย์ในรัฐสมาชิกนั้น 

(f) “เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตเฉพาะราย” 
หมายถึง เครื่องมือใดๆ ที่ทาขึ้นอย่างเจาะจงตาม
ใบสั่ งแพทย์ที่ เป็นลายลักษณ์อักษรของ ผู้
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(g) “device intended for clinical investigation” 
means any device intended for use by a duly qualified 
medical practitioner when conducting clinical 
investigations as referred to in Annex 8 (Clinical 
Investigation), in an adequate human clinical 
environment. For the purposes of conducting of clinical 
investigation, a duly qualified medical practitioner is 
defined as a person who is duly qualified by the 
relevant laws and regulations of the Member State 
where the clinical investigation is carried out, and by 
virtue of his professional qualifications, is authorised to 
carry out such investigation. 

(h) “Field Safety Corrective Action (FSCA)” 
means any action taken by a product owner to reduce 
a risk of death or serious deterioration in the state of 
health associated with the use of a medical device. This 
may include: 

(i) the return of a medical device to the 
product owner or its representative; 

(ii) device modification which may include: 
(a) retrofit in accordance with the product 

owner's modification or design change; 

ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์ที่มีคุณสมบัติ
ถูกต้องครบถ้วน ใบสั่ งแพทย์ดังกล่าวแสดง
ลักษณะการออกแบบเฉพาะ ภายใต้ความ
รับผิดชอบของ ผู้ประกอบวิชาชีพนั้น และถูกมุ่ง
หมายส าหรับการท าเครื่องมือแพทย์ให้ใช้งานที่
เจาะจงกับผู้ป่วยเฉพาะราย เพื่อวัตถุประสงค์ของ
ค านิยามนี้ ให้ผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์ที่
มีคุณสมบัติถูกต้องครบถ้วน หมายถึงบุคคลที่มี
คุณสมบัติถูกต้องตามกฎหมายและกฎระเบียบที่
เกี่ยวข้องของรัฐสมาชิกที่มีการท า เครื่องมือ
แพทย์ที่ผลิตเฉพาะราย และคุณสมบัติทาง
วิชาชีพ ให้สิทธิ์แก่ผู้ประกอบวิชาชีพในการ
ด าเนินการวิจัยดังกล่าว 

เพื่อวัตถุประสงค์ให้เกิดความชัดเจนของค า
นิยามนี้  เครื่องมือที่ผลิตในปริมาณมาก ซึ่ ง
จ าเป็นต้องปรับดัดแปลงให้เหมาะสมเพื่อให้
เป็นไปตามความต้องการเฉพาะของผู้ประกอบ
วิชาชีพทางการแพทย์ หรือผู้ใช้ซึ่งเป็นผู้เชี่ยวชาญ
ในวิชาชีพอื่น ไม่ถือเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต
เฉพาะราย 

(g) “เครื่องมือที่มุ่งหมายเพื่อการวิจัยทาง
คลินิก” หมายถึงเครื่องมือใดๆที่มุ่งหมายให้ใช้
โ ดยผู้ ป ระกอบวิ ชา ชีพทางการแพทย์ที่ มี
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(b) permanent or temporary changes to 
the labelling or instructions for use; 

(c) software upgrades including those 
carried out by remote access; 

(d) modification to the clinical 
management of patients to address a risk of serious 
injury or death related specifically to the characteristics 
of the device. 

(iii) device exchange; 
(iv) device destruction; 
(v) advice given by product owner regarding 

the use of the device. 
(i) “intended purpose” means the use for which 

the medical device is intended according to the 
specifications of its product owner as stated on any or 
all of the following: 

(i) the label of the medical device; 
(ii) the instructions for use of the medical 

device; 
(iii) the promotional materials in relation to 

the medical device. 
(j) “in vitro diagnostic (IVD) medical device” 

means any reagent, reagent product, calibrator, control 

คุณสมบัติถูกต้องครบถ้วน โดยท าการวิจัยตามที่
ระบุไว้ในภาคผนวกที่ ๘ ในสภาพแวดล้อมทาง
คลินิกของมนุษย์ที่ เพียงพอเหมาะสม เพื่อ
วัตถุประสงค์ของการด าเนินการวิจัยทางคลินิก 
ให้ผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์ที่มีคุณสมบัติ
ถูกต้องครบถ้วน หมายถึงบุคคลที่มีคุณสมบัติ
ถูกต้องตามกฎหมายและกฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง
ของรัฐสมาชิกที่มีการด าเนินการวิจัยทางคลินิก 
และคุณสมบัติทางวิชาชีพให้สิทธิ์แก่ผู้ประกอบ
วิชาชีพในการด าเนินการวิจัยดังกล่าว 

(h) “การปฏิบัติการแก้ไขเพื่อความปลอดภยั
ในการใช้งาน” หมายถึง การดาเนินการใดๆโดย
เจ้าของผลิตภัณฑ์เพื่อลดความเสี่ยงต่อการ
เสียชีวิตหรือการเสื่อมโทรมของสุขภาพอย่าง
รุนแรงจากการใช้เครื่องมือแพทย์ ที่อาจรวมถึง 

(i) การส่งเครื่องมือแพทย์คืนเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์หรือผู้แทนเจ้าของผลิตภัณฑ์ 

(ii) การดัดแปลงแก้ไขเครื่องมือ  ซึ่ ง
รวมถึง 

(a) ติ ด ตั้ ง เ พิ่ ม เ ติ ม ต า ม ก า ร
เปลี่ยนแปลงของเจ้าของผลิตภัณฑ์หรือการ
เปลี่ยนแปลงการออกแบบ 
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material, kit, instrument, apparatus, equipment or 
system, whether used alone or in combination with any 
other reagent, reagent product, calibrator, control 
material, kit, instrument, apparatus, equipment or 
system, that is intended by its product owner to be 
used in vitro for the examination of any specimen, 
including any blood or tissue donation, derived from 
the human body, solely or principally for the purpose 
of providing information: 

(i) concerning a physiological or pathological 
state or a congenital abnormality; 

(ii) to determine the safety and compatibility 
of any blood or tissue donation with a potential 
recipient thereof; or 

(iii) to monitor therapeutic measures; and 
includes a specimen receptacle. 

(k) “manufacture”, in relation to a medical 
device, means to make, fabricate, produce or process 
the medical device and includes: 

(i) any process carried out in the course of so 
making, fabricating, producing or processing the medical 
device; and/or 

(b) การเปลี่ ยนแปลงฉลากหรือ
ค าแนะน าในการใช้งานถาวรหรือช่ัวคราว 

(c) การอัพเกรดซอฟต์แวร์รวมถึง
การด าเนินการโดยการเข้าถึงจากระยะไกล 

(d) การปรับเปลี่ยนการจัดการทาง
คลินิกของผู้ป่วยเพื่อรับมือกับความเสี่ยงของการ
บาดเจ็บสาหัสหรือ เสีย ชีวิตที่ เกี่ ยวข้องกับ
ลักษณะเฉพาะของอุปกรณ์ 

(iii) การแลกเปลี่ยนเครื่องมือ 
(iv) การท าลายเครื่องมือ 
(v) การให้ค าแนะนาเกี่ยวกับการใช้งาน

เครื่องมือโดยเจ้าของผลิตภัณฑ์ 
(i)“วัตถุประสงค์ที่มุ่งหมาย” หมายถึงการใช้

เครื่องมือแพทย์ตามที่เครื่องมือแพทย์ถูกมุ่งหมาย
ให้ใช้ ซึ่งเป็นไปตามรายละเอียดเฉพาะจาก
เจ้าของผลิตภัณฑ์ ที่ระบุไว้อย่างหนึ่งอย่างใดหรือ
ทั้งหมดดังต่อไปนี้ 

(i) ฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือ
แพทย ์

(ii) เอกสารวิธีการใช้งานเครื่องมือแพทย์ 
(iii) สิ่งส่งเสริมการขายที่เกี่ยวข้องกับ

เครื่องมือแพทย ์
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(ii) the packaging and labelling of the medical 
device before it is supplied. 

(l) “person” means a natural person or a legal 
entity including a corporation, a partnership or 
association duly established pursuant to the prevailing 
laws and regulations of Member States. 

(m) “physical manufacturer”, in relation to a 
medical device, means any person who performs the 
activity of manufacture. 

(n) “placing on the market” means the making 
available in return for payment or free of charge of a 
medical device other than a device intended for clinical 
investigation, with a view to distribution and/or use on 
the market of a Member State. 

(o) “product owner”, in relation to a medical 
device, means any person who: 

(i) supplies the medical device under his 
own name, or under any trade mark, design, trade 
name or other name or mark owned or controlled by 
him; and 

(ii) is responsible for designing, 
manufacturing, assembling, processing, labelling, 
packaging, refurbishing or modifying the medical device, 

(j) “ผลิตภัณฑ์ส าหรับวินิจฉัยภายนอก
ร่างกาย” หมายถึง สารท าปฏิกิริยา ผลิตภัณฑ์ที่
เป็นสารท าปฏิกิริยา ตัวสอบเทียบ สารควบคุม 
ชุดเครื่องมือ เครื่องมือ ชุดอุปกรณ์ อุปกรณ์ หรือ
ระบบการทางานใดๆ ไม่ว่าเป็นการใช้โดยล าพัง
หรือใช้ประกอบกับสารเคมีส าหรับ การวิเคราะห์ 
ผลิตภัณฑ์ของสารเคมสี าหรบัการวิเคราะห์ น้ ายา
สอบเทียบ สารควบคุม ชุดเครื่องมือ เครื่องมือ 
ชุดอุปกรณ์ อุปกรณ์ หรือระบบการท างานอื่นๆ 
ที่ เจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่ งหมายให้ ใช้ภายนอก
ร่างกายส าหรับการตรวจสอบสิ่งส่งตรวจใดๆ ท่ี
ได้มาจากร่างกายมนุษย์ ซึ่งรวมถึงเลือดหรือ
เนื้อเยื่อท่ีได้รับบริจาค โดยมีวัตถุประสงค์เพียงสิ่ง
เดียวหรือวัตถุประสงค์หลักในการจัดหาข้อมูล 

(i) ที่เกี่ยวข้องกับสภาวะทางสรีรวิทยา
หรือพยาธิวิทยา หรือความผิดปกติที่มีมาแต่
ก าเนิด 

(ii)  เพื่อพิจารณาก าหนดด้านความ
ปลอดภัย และความสามารถในการเข้ากันได้ของ
เลือดหรือเนื้อเยื่อที่ได้รับบริจาคกับผู้ที่จะรับ
บริจาคเลือดหรือเนื้อเยื่อนั้น 
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or for assigning to it a purpose, whether those tasks are 
performed by him or on his behalf. 

(p) “putting into service” means the stage at 
which a medical device has been made available to the 
final user as being ready for use on the market of a 
Member State for its intended purpose. 

(q) “refurbished medical device” means a 
medical device of which the whole or any part thereof 
has been substantially rebuilt, whether or not using 
parts from one or more used medical devices of that 
same kind, so as to create a medical device that can be 
used for the purpose originally intended by the product 
owner of the original medical device, and which may 
have had the following work carried out on it: 

(i) stripping into component parts or sub-
assemblies; 

(ii) checking their suitability for reuse; 
(iii) replacement of components/sub-

assemblies not suitable for reuse; 
(iv) assembly of the reclaimed and/or 

replacement components/sub-assemblies; 
(v) testing of the assembled device against 

either original or revised release criteria; or 

(iii) เพื่อเฝ้าติดตามมาตรการในการ
บ าบัดรักษาโรค และรวมถึงภาชนะเก็บสิ่งส่ง
ตรวจด้วย 

(k) “การผลิต (manufacture)” ในส่วนที่
เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ หมายถึง การทาให้
เ กิ ด  ก า ร ป ร ะ ดิ ษ ฐ์  ก า ร ก่ อ ใ ห้ เ กิ ด  ห รื อ 
กระบวนการทาเครื่องมือแพทย์ และรวมถึง 

(i) กระบวนการใดๆ ซึ่งในระหว่างการ
ดาเนินการนั้น เกิดการทาหรือการประกอบให้
เกิด การสร้าง การก่อให้เกิด หรือ กระบวนการ
ทาเครื่องมือแพทย์ และ/หรือ 

(ii) การบรรจุหีบห่อและการติดฉลาก
และแนบเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ก่อนการ
จัดส่ง 

(l) “บุคคล” หมายถึง บุคคลธรรมดา หรือ
นิติบุคคลซึ่งรวมถึง บริษัท ห้างหุ้นส่วนหรือ
สมาคมซึ่งจัดตั้งขึ้นตามกฎหมายและข้อบังคับ
ของรัฐสมาชิกที่มีอยู่ 

(m) “ผู้ ผ ลิ ต เ ชิ ง ก า ย ภ าพ ” ใ น ส่ ว น ที่
เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์หมายถึง บุคคล
ธรรมดาหรือนิติบุคคลใดๆ ที่ดาเนินกิจกรรมการ
ผลิต 
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(vi) identifying an assembled medical 
device as a refurbished medical device. 

(r) “register” means to obtain marketing 
approval for a medical device from the Regulatory 
Authority of a Member State in order to place the 
medical device on the market of that Member State. 

(s) ”Regulatory Authority” means the regulatory 
authority or entity of that Member State which 
exercises a legal right to control the import, 
manufacture, export, distribution, transfer, use and sale 
of medical devices within that Member State’s 
jurisdiction and which may take regulatory action to 
ensure that the products marketed within its jurisdiction 
comply with regulatory requirements. 

(t) “sponsor” means an individual or 
organisation taking responsibility and liability for the 
initiation or implementation of a clinical investigation. 

(2) This Agreement shall not apply to the following: 
(a) human blood, plasma or blood cells of 

human origin or to medical devices which incorporate 
at the time of placing on the markets of Member States 
such human blood, plasma or blood cells of human 
origin, except if: 

(n) “การวางตลาด” หมายถึง การท าให้มี
เครื่องมือในท้องตลาดเป็นครั้งแรก โดยได้รับ
ค่าตอบแทนกลับคืนมาหรือไม่มีค่าใช้จ่าย ซึ่งเป็น
เครื่องมืออื่นๆ ที่ไม่ใช้เครื่องมือที่มุ่งหมายเพื่อ
การวิจัยทางคลินิก แต่เพื่อเป็นการกระจายสินค้า 
และ/หรือ การใช้เครื่องมือในรัฐสมาชิก โดยไม่
คานึงว่าจะเป็นเครื่องมือใหม่ หรือเป็นเครื่องมือที่
นากลับไปทาเสมือนใหม่ทั้งหมด 

(o) “เจ้าของผลิตภัณฑ์” ในส่วนที่เกี่ยวข้อง
กับเครื่องมือแพทย์ หมายถึง บุคคลธรรมดาหรือ
นิติบุคคลผู้ที ่

(i) ส่งมอบเครื่องมือแพทย์ภายใต้ช่ือ
ของตน หรือภายใต้เครื่องหมายการค้า การ
ออก แ บ บ  ช่ื อท า ง ก า ร ค้ า  ห รื อ ช่ื อ  ห รื อ
เครื่องหมายอื่นๆ ที่เป็นของตนหรืออยู่ในการ
ควบคุมของตน และ 

(ii) รับผิดชอบต่อการออกแบบ การ
ผลิต การประกอบ การด าเนินกระบวนการ การ
ติดฉลากและ แนบเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ 
การบรรจุหีบห่อ การนาเครื่องมือแพทย์กลับไป
ท าเสมือนใหม่ หรือการดัดแปลงแก้ไขเครื่องมือ
แพทย์ หรือต่อการก าหนดวัตถุประสงค์ของ
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(i) it is incorporated in an IVD medical device, 
or 

(ii) it is incorporated in a medical device as a 
human blood derivative with an action ancillary to that 
of the medical device. 

(b) transplants or tissues or cells of human origin 
nor to products incorporating or derived from tissues or 
cells of human origin, except if it is incorporated in an 
IVD medical device; or 

(c) transplants or tissues or cells of animal origin, 
unless: 

(i) it is incorporated in an IVD medical device, 
or 

(ii) it is a medical device manufactured 
utilizing animal tissue which is rendered non-viable or 
non-viable products derived from animal tissues or 
cells. “Non-viable” means in relation to a biological 
entity, an entity that is incapable of growth, 
development and reproduction. 

เครื่องมือแพทย์ ไม่ว่าจะกระท าด้วยตนเองหรือมี
ผู้อื่นกระท าการแทนก็ตาม 

(p) “การมีเพื่อให้บริการ” หมายถึง สภาวะ
ที่ ท า ให้ มี เ ครื่ อ งมื อในท้องตลาดไปถึ งผู้ ใ ช้
ปลายทางในสภาพที่พร้อมใช้งานในตลาดของรัฐ
สมาชิกเป็นครั้งแรก เพื่อวัตถุประสงค์ที่มุ่งหมาย
ไว้ของเครื่องมือแพทย์ 

(q) "อุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ ได้รับการ
ปรับปรุ ง ใหม่ "  หมายความว่ าอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ซึ่งได้มีการสร้างใหม่หรือส่วนใดส่วน
หนึ่ งหรือส่ วนใดส่วนหนึ่ งจากอุปกรณ์ทาง
การแพทย์ที่ใช้แล้วหนึ่งประเภทหรือมากกว่านั้น
เพื่อสร้างอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่สามารถ
น าไปใช้ได้ ส าหรับวัตถุประสงค์ที่ตั้งใจเดิมโดย
เจ้าของผลิตภัณฑ์ของอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่
เป็นต้นฉบับและอาจมีงานต่อไปนี้ด าเนินการใน
นั้น: 

(i) ก า ร ล อ ก ล ง ใ น ช้ิ น ส่ ว น ห รื อ
ส่วนประกอบย่อย 

(ii) การตรวจสอบความเหมาะสมของ
พวกส าหรับการใช้ซ้ า; 

(iii) การเปลี่ยนส่วนประกอบ / ช้ิน
ส่วนย่อยที่ไม่เหมาะส าหรับน ามาใช้ใหม่ 
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(iv) การประกอบส่วนประกอบที่ได้รับ
การรีไซเคิลและ/หรือทดแทน / ส่วนประกอบ
ย่อย 

(v) การทดสอบอุปกรณ์ที่ประกอบขึ้น
จากเกณฑ์การปลดปล่อยที่เป็นต้นฉบับหรือที่
ปรับปรุงใหม่ หรือ 

(vi) ร ะบุ อุ ป ก รณ์ ท า งก า รแพทย์ ที่
ประกอบขึ้นเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการ
ตกแต่งใหม่ 

(r) "ลงทะเบียน" หมายถึงการได้รับการ
อนุ มั ติ ท า งการตลาดส าหรับอุ ปกรณ์ทาง
การแพทย์จากหน่วยงานก ากับดูแลของรัฐ
สมาชิกเพื่อที่จะวางเครื่องมือทางการแพทย์ใน
ตลาดของรัฐสมาชิกนั้น 

(s) “หน่ วยงานที่ มี อ านาจก ากับดูแล” 
หมายถึง หน่วยงานที่มีอ านาจก ากับดูแลหรือ
หน่วยงานของรัฐสมาชิกนั้นๆ ที่มีสิท ธิตาม
กฎหมายในการควบคุมการน าเข้า การผลิต การ
ส่งออก การกระจาย การส่งผ่าน การใช้งาน และ
การขายเครื่องมือแพทย์ภายในเขตอ านาจศาล
ของรัฐสมาชิกนั้นๆ และอาจด า เนินการทาง
กฎหมาย เพื่อให้มั่นใจได้ว่าผลิตภัณฑ์ที่อยู่ ใน
ท้องตลาดภายในเขตอ านาจศาลของรัฐสมาชิก
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นั้นๆ เป็นไปตามข้อก าหนดในการก ากับดูแลที่มี
อยู ่

(t) “ผู้ให้การสนับสนุน” หมายถึง บุคคล 
หน่วยงานตามกฎหมาย สถาบัน หรือองค์กร ที่
ด าเนินการวิจัยทางคลินิก 

๒. บทบัญญัติ เครื่องมือแพทย์ฉบับนี้ไม่
บังคับใช้กับ 

(a) เลือดมนุษย์ พลาสมา หรือเซลล์เม็ด
เลือดต่ า งๆ ของต้นก า เนิดมนุษย์  หรือกับ
เครื่องมือที่ผสมรวมเลือดมนุษย์ พลาสมา หรือ
เซลล์ เม็ดเลือดต่ างๆ ของต้นก า เนิดมนุษย์
ดังกล่าว ในเวลาที่มีการ วางตลาดของประเทศ
สมาชิกทั้งหลาย ยกเว้นในกรณีที ่

(i) มีการผสมรวมอวัยวะที่ปลูกถ่าย หรือ
เนื้อเยื่อ หรือเซลล์ของต้นก าเนิดสัตว์ ในสภาวะ
ภายนอกร่างกาย หรือ 

(ii) รวมอยู่ในอุปกรณ์ทางการแพทย์เป็น
อนุพันธ์ของเลือดมนุษย์โดยมีการด าเนินการ
เพิ่มเติมจากอุปกรณ์ทางการแพทย์ 

(b) อวัยวะที่ปลูกถ่าย หรือเนื้อเยื่อ หรือ
เซลล์ของต้นก าเนิดมนุษย์ หรือกับผลิตภัณฑ์ที่
ผสมรวม หรือได้มาจากเนื้อเยื่อ หรือเซลล์ของต้น
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ก าเนิดมนุษย์ ยกเว้นในกรณีที่มีการผสมรวมกัน
ในสภาวะภายนอกร่างกาย และ 

(c) อวัยวะที่ปลูกถ่าย หรือเนื้อเยื่อ หรือ
เซลล์ของต้นก าเนิดสัตว์ ยกเว้นหาก 

(i) มีการผสมรวมอวัยวะที่ปลูกถ่าย หรือ
เนื้อเยื่อ หรือเซลล์ของต้นก าเนิดสัตว์ ในสภาวะ
ภายนอกร่างกาย หรือ 

(ii) เ ป็ น เครื่ อ งมื อที่ ผ ลิ ตขึ้ น โดย ใ ช้
ประโยชน์จากเนื้อเยื่อสัตว์ ซึ่งนามาจากเนื้อเยื่อที่
ไม่สามารถเจริญเติบโตได้ หรือผลิตภัณฑ์ของ
เนื้อเยื่อที่ไม่สามารถเจริญเติบโตได้ของเนื้อเยื่อ
หรือเซลล์ของสัตว์ ค าว่า “ไม่สามารถเจริญเตบิโต
ได้” ในความหมายที่เกี่ยวข้องกับการด ารงอยู่
ในทางชีววิทยา หมายถึง การด ารงอยู่ที่ ไม่
สามารถเจริญเติบโต พัฒนา และสืบพันธุ์ได้ 

 
Article 3 
Medical devices shall meet the essential principles 

set out in Annex 1 (Essential Principles of Safety and 
Performance of Medical Devices), as may be applicable, 
taking account of the intended purpose of the medical 
device concerned. 

√ 

 

ข้อบทที่ ๓  
เครื่องมือแพทย์ต้องเป็นไปตามหลักการ

ส าคัญที่ระบุไว้ในภาคผนวกที่ ๑ ซึ่งน ามาใช้กับ
เครื่องมือแพทย์ โดยค านึงถึงจุดมุ่งหมายที่ตั้งใจ
ไว้ของเครื่องมือแพทย์ 
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Article 4 
(1) Medical devices shall be classified into the 

following four classes, in accordance with risk 
classification rules set out in Annex 2 (Risk Classification 
Rules for Medical Devices other than IVD Devices) and 
Annex 3 (Risk Classification Rules for IVD Devices): 

Class Risk Level 
A Low risk 
B Low-moderate risk 
C Moderate-high risk 
D High risk 
(2) In the event that a medical device may be 

assigned into two or more classes of medical devices, 
the Regulatory Authority of the Member State shall 
assign the medical device into such of those classes as 
represents the highest health risk posed to an end-user 
of the medical device. 

(3) In the event that a medical device is designed to 
be used in combination with another medical device, 
each of the medical devices shall be classified 
separately. 

(4) In the event the medical device has two or more 
intended purposes, the medical device shall, subject to 

√ 

 

ข้อบทท่ี ๔  
(๑ ) เ ครื่ อ งมื อแพทย์ แบ่ งออก เป็ น  ๔ 

ประเภท ตามกฎเกณฑ์การแยกประเภทตาม
ความเสี่ยงที่ก าหนดไว้ในภาคผนวกที่ ๒ และ 
ภาคผนวกที่ ๓ ดังต่อไปนี้ 

ประเภท ระดับความเสี่ยง 
A ความเสี่ยงต่ า 
B ความเสี่ยงต่ าถึงปานกลาง 
C ความเสี่ยงปานกลางถึงสูง 
D ความเสี่ยงสูง 
(๒) กฎเกณฑ์ที่ใช้ในการจ าแนกประเภท

ขึ้นอยู่กับความไวต่อการบาดเจ็บของร่างกาย
มนุษย์ โดยคานึงถึงแนวโน้มของความเสี่ยงที่
เกี่ยวข้องกับการออกแบบทางเทคนิคและการ
ผลิตเครื่องมือแพทย์ 

(๓) ในกรณีที่เครื่องมือแพทย์ถูกออกแบบให้
ใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์อื่น เครื่องมือแพทย์แต่
ละเครื่องต้องได้รับการก าหนดประเภทเครื่องมือ
แพทย์โดยแยกขาดออกจากกัน 

(๔) ในกรณีที่ เครื่องมือแพทย์มีความมุ่ง
หมายในการใช้ตั้งแต่ ๒ ประการขึ้นไป เครื่องมือ
แพทย์นั้นต้องถูกก าหนดประเภทของเครื่องมือ
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paragraph 3 of this Article, be assigned into a class of 
medical devices having regard to the most critical 
intended purpose of the medical device. 

(5) In the event of a dispute between a Member 
State and any person in the classification of a medical 
device, the Regulatory Authority of that Member State 
shall decide on the proper classification of the medical 
device concerned, whose decision shall be final. 

(6) Member State that reclassifies or differs in its 
application of the classification rules set out in Annex 2 
(Risk Classification Rules for Medical Devices other than 
IVD Devices) and Annex 3 (Risk Classification Rules for 
IVD Devices) shall notify, with the reasons thereof, to 
the ASEAN Medical Device Committee (hereinafter 
referred to as “AMDC”) to be established pursuant to 
Article 14 of this Agreement, of such measures taken. 

แพทย์ตามความมุ่งหมายในการใช้ที่วิกฤติที่สุด 
ตามขอ้ ๓ ย่อยของข้อที่ ๔ 

(๕ ) ในกรณีที่มีข้อโต้แย้งในการจ าแนก
ประเภทเครื่องมือแพทย์ ที่เป็นผลมาจากการใช้
กฎเกณฑ์การแยกประเภทดังกล่าว หน่วยงานท่ีมี
อ านาจก ากับดูแลในรัฐสมาชิกทั้งหลายต้อง
ตัดสินใจก าหนดประเภท ที่เหมาะสมหรือจัด
ประเภทเครื่องมือแพทย์ที่เกี่ยวข้องใหม่ ตาม
ความเหมาะสม 

(๖) รัฐสมาชิกที่มีการจัดประเภทเครื่องมือ
แพทย์แบบใหม่  หรือมีการใช้กฎเกณฑ์การ
จ าแนกประเภทแตกต่ างไปจากที่ก าหนดไว้ใน
ภาคผนวกที่ ๒ และภาคผนวกที่ ๓ ต้องแจ้ง
รายละเอียดต่อคณะกรรมการเครื่องมือแพทย์
อาเซียน (จากนี้จะเรียกว่า AMDC) พร้อมด้วย
เหตุผลในการด าเนินมาตรการดังที่ระบุไว้ในข้อ 
๑๔ ของความตกลงนี ้

Article 5 
(1) A medical device, which is required to be 

assessed by a Member State and intended to be placed 
on the market of that Member State, shall be assessed 
by the Regulatory Authority of that Member State, or 
any appointed bodies recognised by that Member 

√ 

 

ข้อบทท่ี ๕ 
(๑) เครื่องมือแพทย์ต้องได้รับการตรวจ

ประเมินโดยหน่วยงานที่มีอ านาจก ากับดูแลของ
รัฐสมาชิก หรือหน่วยงานที่ได้รับการแต่งตั้งใดๆที่
ได้รับการยอมรับจากรฐัสมาชิก แล้วแต่กรณี และ
ควรมีความสอดคล้อง และเป็นไปตามข้อก าหนด
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State, as the case may be, for conformity and 
compliance with at least the requirements laid down in 
this Agreement unless the medical device has been 
exempted from the requirement for registration under 
paragraph 2 of Article 6. 

(2) Member States shall put in place an appropriate 
system for the conformity assessment of medical 
devices as referred to paragraph 1 of this Article. 

ที่ระบุไว้ในบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์ฉบับนี้  
รวมทั้งกฎหมายและกฎระเบียบอื่นที่เกี่ยวข้อง
ของรัฐสมาชิกภายใต้วรรคสองของ ข้อบทท่ี ๖ 

(๒) รัฐสมาชิกทั้งหลายต้องจัดให้มีระบบที่
เหมาะสมในการตรวจประเมินเครื่องมือแพทย์
ตามที่ระบุไว้ในวรรคแรก 

Article 6 
(1) A medical device, which is required to be 

assessed by a Member State and has been assessed by 
the Regulatory Authority of that Member State or any 
appointed bodies recognised by that Member State to 
be in conformity and in compliance with the 
requirements laid down in this Agreement may be 
placed on the market of that Member State. 

(2) A medical device to be placed on the market of 
a Member State shall be registered with the Regulatory 
Authority of that Member State. The Regulatory 
Authority of the Member State may exempt certain 
medical devices from the requirement for registration 
where appropriate. 

√ 

 

ข้อบทท่ี ๖ 
1. เครื่องมือแพทย์ท่ีได้รับการตรวจประเมิน

โดยหน่วยงานท่ีมีอ านาจก ากับดูแลของรัฐสมาชิก
เฉพาะรัฐหนึ่งๆ และเช่ือได้ว่ามีความสอดคล้อง
และเป็นไปตามข้อก าหนดที่ระบุไว้ในบทบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ฉบับนี้ และตามกฎหมายและ
กฎระเบียบที่เกี่ยวข้องของรัฐสมาชิกนั้น อาจ
วางตลาดในรัฐสมาชิกนั้นๆ ได้ 

2. เครื่องมือแพทย์ที่น าไปวางตลาดในรัฐ
สมาชิกรัฐหนึ่ง ต้องได้รับการขึ้นทะเบียนหรือแจง้
รายการละเอียดกับหน่วยงานที่มีอ านาจก ากับ
ดู แลของรั ฐสมาชิกนั้น  แล้ วแต่ กรณี  ทั้ งนี้  
หน่วยงานท่ีมีอ านาจก ากับดูแลของรัฐสมาชิกอาจ
ละเว้นข้อก าหนดในการขึ้นทะเบียนหรือการแจ้ง
ส าหรับเครื่องมือแพทย์ก็ได้ 
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(3) Member States shall put in place an appropriate 
system for the registration of medical devices with the 
Regulatory Authority of that Member State. 

(4) Custom-made medical devices shall not be 
subjected to product registration requirements. 

(5) Notwithstanding paragraphs 1 and 2 of this 
Article, the Regulatory Authorities of a Member State 
may, pursuant to a duly justified request or on its own 
initiative, authorise the use within the territory of that 
Member State, of medical devices which have not 
undergone registration with the Regulatory Authority 
and where such use is in the interest or protection of 
public health. 

(๓) รัฐสมาชิกทั้งหลายต้องจัดให้มีระบบที่
เหมาะสมในการขึ้นทะเบียนหรือการแจ้งรายการ
ละเอียดเครื่องมือแพทย์ต่อหน่วยงานที่มีอ านาจ
ก ากับดูแลของรัฐสมาชิกนั้น แล้วแต่กรณี 

(๕) เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตเฉพาะรายไม่ต้อง
อยู่ภายใต้ข้อก าหนดการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ 

(๕) หน่วยงานที่มีอ านาจก ากับดูแลอาจใช้
อ านาจพิจารณาตามคาร้องขอที่ ชอบด้ วย
กฎหมาย หรือตามความเห็นของหน่วยงานเอง 
ในการอนุญาตให้ใช้เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้มีการ
ขึ้นทะเบียนกับหน่วยงานภายในดินแดนของรัฐ
สมาชิกที่เกี่ยวข้อง และการใช้งานเพื่อประโยชน์
ในการป้องกันทางด้านสาธารณสุข 

Article 7 
Each Member State shall require a person who is 

responsible for placing medical devices on the market 
to be licensed by the Regulatory Authority of that 
Member State before the medical devices are placed 
on the market of that Member State. Member States 
shall put in place an appropriate system for the 
licensing of persons responsible for placing medical 
devices on their markets. 

√ 

 

ข้อบทท่ี ๗ 
รั ฐ ส ม า ชิ ก แ ต่ ล ะ ป ร ะ เ ท ศ จ ะ ต้ อ ง มี

ผู้รับผิดชอบในการวางอุปกรณ์ทางการแพทย์ใน
ตลาดที่ได้รับอนุญาตจากหน่วยงานก ากับดูแล
ของรัฐสมาชิกนั้นก่อนทีอุ่ปกรณ์ทางการแพทย์จะ
วางจ าหน่ายในตลาดของรัฐสมาชิกนั้น ทั้งนี้
ประเทศสมาชิกจะต้องจัดให้มีระบบที่เหมาะสม
ส าหรับการออกใบอนุญาตของผู้รับผิดชอบใน
การวางอุปกรณ์ทางการแพทย์ในตลาดของตน 
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Article 8 
Member States shall undertake appropriate 

measures to adopt and implement the following 
common technical documents: 

(a) Annex 4 - ASEAN Common Submission Dossier 
Template (CSDT); 

(b) Annex 5 - Post Marketing Alerts System (PMAS) 
Requirements; and 

(c) Annex 6 - Harmonised set of elements for a 
Product Owner’s or Physical Manufacturer’s Declaration 
of Conformity (DoC). 

√  ข้อบทท่ี ๘ 
รัฐสมาชิกทั้งหลายต้องด าเนินมาตรการที่

เหมาะสมในการรับ และปฏิบัติตามเอกสารทาง
วิชาการตามที่ระบุไว้ตามข้อย่อยต่อไปนี้ ซึ่งเป็น
ภาคผนวกของบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์ฉบับนี้ 

(a) แม่แบบเอกสารส าหรับการยื่นเพื่อขึ้น
ท ะ เ บี ย น ผ ลิ ต ภั ณ ฑ์ ใ น อ า เ ซี ย น  ( ASEAN 
Common Submission Dossier Template - 
CSDT) รายละเอียดตามภาคผนวกที่ ๔ 

(b) ข้อก าหนดเกี่ยวกับระบบเตือนภัยหลัง
ผลิตภัณฑ์วางตลาด (Post Marketing Alerts 
System (PMAS) Requirements) ต า ม
ภาคผนวกที่ ๕ 

(c) รายการหัวข้อส าหรับเอกสารยืนยัน
ความสอดคล้องกับข้อก าหนด ซึ่งจัดท าโดย
เจ้ าของผลิตภัณฑ์หรือผู้ ผลิต เ ชิ งกายภาพ 
( Harmonized set of elements for a 
Product Owner’s or Physical 
Manufacturer’s Declaration of Conformity 
- DoC) รายละเอียดตามภาคผนวกที่ ๖ 

 

 

Article 9 √ 
 

ข้อบทที่ ๙  
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(1) Medical devices which conform to either the 
relevant technical standards recognised by the AMDC 
or other technical standards accepted by the 
Regulatory Authority of a Member State for the medical 
device to be placed in the market of that Member State 
shall be deemed to comply with the applicable 
essential principles referred to in Article 3. 

( 2 )  The AMDC may revise by consensus, the list of 
recognised technical standards referred to in paragraph 
1 of this Article. 

(๑) รัฐสมาชิกทั้งหลายต้องด าเนินการให้
สอดคล้องกับหลักการส าคัญตามที่ระบุไว้ในข้อ
บทที ่๓ เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ท่ีสอดคล้องตาม
มาตรฐานที่ เกี่ยวข้องที่ได้รับการยอมรับจาก
คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์อาเซียน หรือ
มาตรฐานอื่นท่ีได้รับการยอมรับโดยหน่วยงานที่มี
อ านาจก ากับดูแลของรัฐสมาชิกนั้น ส าหรับการ
น าเครื่องมือแพทย์ไปวางตลาดในรัฐสมาชิกนั้นๆ 

(๒) คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์อาเซียน 
อาจแก้ไขความตกลงฉบับนี้ได้โดยเสียงส่วนมาก 
โดยค านึงถึงรายการมาตรฐานทางเทคนิคที่ได้รับ
การยอมรับตามมาตรฐานที่กล่าวในวรรคแรก
ของข้อบทนี ้

Article 10 
(1) A medical device shall be labelled in accordance 

with the requirements of the Member State prior to 
placing on the market in that Member State. 

(2) Member States may set the labelling 
requirements for a medical device in accordance with 
Annex 7 (Labelling Requirements) or as deemed 
appropriate by the Member States. 

√ 

 

ข้อบทที่ ๑๐ 
(๑) เครื่องมือแพทย์ต้องได้รับการติดฉลาก

และมีเอกสารก ากับตามข้อก าหนดของรัฐสมาชิก
ก่อนท่ีจะวางตลาดในรัฐสมาชิกนั้น 

(๒) รัฐสมาชิกทั้งหลายอาจจัดท าข้อก าหนด
ส าหรับฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์
ให้สอดคล้องตามภาคผนวกที่ ๗ 

(๓) รัฐสมาชิกทั้งหลายอาจจัดท าข้อก าหนด
ส าหรับฉลากและเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์
โดยระบุให้ใช้ภาษาประจ าชาติก็ได้ 
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(3) Member States may set the requirement for 
having the label of a medical device in their national 
languages. 

Article 11 
(1) Medical device claims shall be subject to 

regulatory control of Member States. 
(2) As a general rule, claimed benefits of a medical 

device shall be justified by substantial evidence and/or 
by the medical device composition /formulation 
/component or preparation itself in accordance with 
the requirements as set out in Annex 1 (Essential 
Principles for Safety and Performance of Medical 
Devices). 

√ 

 

ข้อบทที่ ๑๑ 

(๑) รัฐสมาชิกทั้งหลายต้องด าเนินมาตรการ
ที่จาเป็นเพื่อให้มั่นใจได้ว่าการกล่าวอ้างสรรพคุณ
เครื่องมือแพทย์เป็นไปตามที่ระบุในฉลากและ
เอกสารก ากับซึ่งผ่านการอนุมัติจากหน่วยงานที่มี
อ านาจก ากับดูแล โดยทั่วไป การกล่าวอ้าง
สรรพคุณของผลิตภัณฑ์ต้องอยู่ภายใต้การ
ควบคุมดูแลของรัฐสมาชิกทั้งหลาย 

(๒ ) โดยหลักการทั่ ว ไป สรรพคุณของ
เครื่องมือแพทย์ที่กล่าวอ้าง ต้องได้รับการยืนยัน
โดยหลักฐานข้อมู ลและ/หรื อ  ยืนยันจาก
ส่วนประกอบ/สูตร หรือการเตรียมเครื่องมือ
แพทย์นั้นๆ เอง สรรพคุณของเครื่องมือแพทย์ที่
กล่าวอ้างจะได้รับการพิสูจน์ว่ามีเหตุผลน่าเช่ือถือ
ว่าจริงได้ก็ต่อเมื่อหลักฐานข้อมูลเป็นไปตาม
ข้อก าหนดในภาคผนวกที่ ๑ 

 

Article 12 
(1) Member States shall take the necessary steps to 

ensure that any information brought to their 
knowledge, in accordance with the provisions of this 

√ 

 

ข้อบทที่ ๑๒ 
(๑) รัฐสมาชิกทั้งหลายต้องด าเนินขั้นตอนท่ี

จ าเป็นเพื่อให้มั่นใจได้ว่าข้อมูลข่าวสารใดๆ ที่รัฐ
สมาชิกได้รับทราบ ซึ่งเกี่ยวข้องกับอุบัติการณ์
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Agreement, regarding the incidents involving a medical 
device as mentioned below is recorded and evaluated 
when appropriate: 

(a) any malfunction or deterioration in the 
characteristics or performance of a medical device, as 
well as any inadequacy in the labelling or the 
instructions for use which might lead to or might have 
led to the death of a patient or user or to a serious 
deterioration in his state of health; 

(b) any technical or medical reason in relation 
to the characteristics or performance of a medical 
device for the reasons referred to in subparagraph (a), 
leading to product recall of medical devices of the 
same type by the product owner, authorized 
representative, authorised distributor or person 
responsible for placing medical device into the market. 

(2) After carrying out an assessment, if possible 
together with the product owner, a Member State shall 
inform the other Member States of the incidents 
referred to in paragraph 1 of this Article for which 
relevant measures have been taken or are 
contemplated. 

เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ตามที่ระบุในบทบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ที่กล่าวถึงใน ข้อย่อยดังต่อไปนี้ 
ได้รับการบันทึกและประเมินผล 

(a) การท างานผิดปกติ หรือการเสื่อม
คุณภาพของลักษณะเฉพาะหรือประสิทธิภาพ
การทางานใดๆ ของเครื่องมือแพทย์ รวมทั้งความ
ไม่เพียงพอของฉลาก เอกสารก ากับ และเอกสาร
ประกอบการใช้เครื่องมือแพทย์ ซึ่งอาจนาไปสู่ 
หรือได้ก่อให้เกิดการเสียชีวิตแล้ว หรือท าให้การ
เสื่อมโทรมของสุขภาพ อย่างรุนแรงต่อผู้ป่วยหรือ
ผู้ใช้ 

(b) เหตุผลทางวิชาการ หรือเหตุผลทาง
ก า ร แ พทย์ เ กี่ ย ว กั บ ลั ก ษณ ะ เ ฉ พ า ะ ห รื อ
ประสิทธิภาพการท างานของเครื่องมือแพทย์ใดๆ 
ที่มีความเช่ือมโยงกับ (a) ซึ่งน าไปสู่การเรียก
สินค้าประเภทเดียวกันกลับคืนโดยเจ้าของ
ผลิตภัณฑ์ ผู้แทนรับมอบอ านาจ ผู้แทนจ าหน่าย
รับมอบอ านาจ หรือบุคคลที่รับผิดชอบในการ
วางตลาดเครื่องมือแพทย ์

(๒) ภายหลังการด าเนินการประเมินแล้ว 
หากเป็น ได้  รั ฐสมา ชิกพร้ อมด้ วย เจ้ าของ
ผลิตภัณฑ์ อาจแจ้งต่อรัฐสมาชิกอื่นเกี่ยวกับ
อุบัติการณ์ที่ระบุไว้ในวรรค ๑ ถึงมาตรการที่
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(3) Each Member State shall require that any 
person, who is responsible for the manufacture or 
placing the medical devices on the market of that 
Member State, to: 

(a) keep all relevant records pertaining to the 
traceability of the medical device, for such period and 
format as the Regulatory Authority in the Member State 
may stipulate; 

(b) produce such records for inspection when 
required by the Regulatory Authority in the Member 
State; 

(c) inform the Regulatory Authority, within the 
stated prescribed time and format of the Regulatory 
Authority in the Member State, where he becomes 
aware of any adverse event that has arisen or can arise 
from the use of the medical device placed on the 
market in the Member State; and 

(d) inform the Regulatory Authority, within the 
stated prescribed time and format of the Regulatory 
Authority in the Member State, when he perform or 
intends to perform FSCA on a medical device placed 
on the market in the Member State. 

เกี่ยวข้องที่ได้ด าเนินการแล้วหรือได้พิจารณา
ทบทวนโดยรอบคอบแล้ว 

(๓) ผู้ผลิตเชิงกายภาพ ผู้แทนรับมอบอ านาจ 
และผู้แทนจ าหน่ายรับมอบอ านาจ ของเครื่องมือ
แพทย์ใน รัฐสมาชิก 

(a)  ต้ อง เก็บรั กษาบันทึกทั้ งหมดที่
เกี่ยวข้องกับการสอบกลับได้ของเครื่องมือแพทย์ 
ส าหรับช่วงเวลาและรูปแบบให้เป็นไปตามที่
หน่วยงานที่มีอ านาจก ากับดูแลในรัฐสมาชิก
ก าหนด 

(b)  จั ดท าบั นทึ กดั งกล่ าว เพื่ อการ
ตรวจสอบเมื่อได้รับการร้องขอจากหน่วยงานที่มี
อ านาจก ากับดูแล 

(c) ต้องมีหน้าที่แจ้งหน่วยงานท่ีมีอ านาจ
ก ากับดูแลตามช่วงเวลาและรูปแบบที่หน่วยงาน
ที่มีอ านาจก ากับดูแลในรัฐสมาชิกก าหนด เมื่อได้
ทราบถึงเหตุการณ์ไม่พึงประสงค์ใด ๆที่เกิดขึ้น 
หรือที่สามารถเกิดขึ้นได้จากการใช้เครื่องมือ
แพทย์ท่ีวางตลาดในรัฐสมาชิก และ 

(d)  ต้ องมีหน้ าที่ แจ้ งหน่ วยงานที่มี
อ านาจก ากับดูแล เมื่อด าเนินการหรือมุ่งหมายที่
จะด าเนินปฏิบัติการแก้ไขเพื่อความปลอดภัยใน
การใช้งานกับเครื่องมือแพทย์ที่วางตลาดในรัฐ
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สมาชิกภายในช่วงเวลาและตามรูปแบบที่
หน่วยงานที่มีอ านาจก ากับดูแลในรัฐสมาชิก
ก าหนด 

Article 13 
Member States shall put in place an appropriate 

system for the conduct of clinical investigation of 
medical devices, taking into account the Helsinki 
Declaration adopted by the 18th World Medical 
Assembly in Helsinki, Finland, in 1964, and any 
subsequent amendments or revisions to this 
Declaration by the World Medical Association.  It is 
acknowledged that all measures relating to the 
protection of human subjects are required to be carried 
out in accordance with the spirit of the Helsinki 
Declaration.  This includes every step in the clinical 
investigation from first consideration of the need and 
justification of the study to publication of the results, 
which may include the following requirements: 

( 1)  In the case of medical devices intended for 
clinical investigation, the Regulatory Authority of the 
Member State may require the product owner, or his 
authorized representative, or the sponsor of the clinical 
investigation 

√ 

 

ข้อบทที่ ๑๓ 

รัฐสมาชิกทั้ งหลายต้องจัดให้มีระบบที่
เหมาะสมส าหรับการวิจัยทางคลินิกของเครื่องมือ
แพทย์ โดยค านึงถึงปฏิญญาเฮลซิงกิ ที่ผ่านการ
รับรองในการประชุมสมัชชาแพทย์โลกครั้งที่ 18 
ที่นครเฮลซิงกิ ประเทศฟินแลนด์ ในปี พ.ศ. 
2507 และรวมถึงการแก้ไขเพิ่มเติมหรือปรับปรุง
ใด ๆที่ท าขึ้นกับปฏิญญาฉบับนี้ในเวลาต่อมาโดย
แพทย์สมาคมโลก เป็นที่ยอมรับโดยทั่วไปว่า
มาตรการทั้งหมดที่เกี่ยวข้องกับการคุ้มครอง
มนุษย์ผู้ถูกวิจัยนั้น ต้องมีการด าเนินการให้เป็นไป
ตามเจตนารมย์ของปฏิญญาเฮลซิงกิ ซึ่งหมาย
รวมถึงการด าเนินการทุกขั้นตอนในการวิจัยทาง
คลินิก ตั้งแต่เริ่มพิจารณาความจ าเป็นและความ
ถูกต้องของการวิจัย จนถึงการตีพิมพ์ผล ซึ่งอาจ
รวมถึงข้อก าหนดต่ าง ๆดังต่อไปนี ้

(๑) ในกรณีที่ เครื่องมือแพทย์มีความมุ่ง
หมายให้ใช้เพื่อการวิจัยทางคลินิก หน่วยงานที่มี
อ านาจก ากับดูแล ของรัฐสมาชิกอาจก าหนดให้
เจ้าของผลิตภัณฑ์ หรือผู้แทนรับมอบอ านาจ 
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in a Member State, as the case may be, to follow the 
procedure referred to in Annex 8 (Clinical Investigation) 
and register with the Regulatory Authority of that 
Member State in which the investigations are to be 
conducted. 

(2) The Regulatory Authority of the Member State 
may require that the clinical investigations be 
conducted in accordance with the provisions of Annex 
8 (Clinical Investigation). 

(3) The Regulatory Authority of that Member State 
may require the product owner or his authorised 
representative, or the sponsor of the clinical 
investigation in a Member State, as the case may be, to 
submit or make available on request, as deemed 
appropriate, the report referred to in Annex 8 (Clinical 
Investigation). 

(4) Where a clinical investigation is refused or halted 
by a Member State, that Member State may 
communicate its decision and the grounds thereof to 
all Member States and the AMDC. Where a Member 
State has called for a significant modification or 
temporary interruption of a clinical investigation, that 
Member State may inform all Member States and the 

หรือผู้ให้การสนับสนุน การวิจัยทางคลินิกในรัฐ
สมาชิก แล้วแต่กรณี ท าตามระเบียบปฏิบัติทีร่ะบุ
ไว้ในภาคผนวกที่ ๘ และขึ้นทะเบียนหรือแจ้ง
รายการละเอียดเครือ่งมือแพทย์ ต่อหน่วยงานท่ีมี
อ านาจก ากับดูแลของรัฐสมาชิก ที่มีการท าวิจัย
ทางคลินิก แล้วแต่กรณี 

(๒) หน่วยงานที่มีอ านาจก ากับดูแลของรัฐ
สมาชิกอาจก าหนดให้การวิจัยคลินิกต้องเป็นไป
ตามข้อก าหนดในภาคผนวกที่ ๘ 

(๓) หน่วยงานที่มีอ านาจก ากับดูแลของรัฐ
สมาชิกนั้นอาจก าหนดให้เจ้าของผลิตภัณฑ์ หรือ
ผู้แทนรับมอบอ านาจ หรือผู้ให้การสนับสนุนการ
วิจัยทางคลินิกในรัฐสมาชิก แล้วแต่กรณี ดาเนิน
การยื่น หรือจัดทารายงานให้มีพร้อมเมื่อมีการ
ร้องขอ ตามที่กล่าวถึงในภาคผนวกที่ ๘ เท่าที่
เห็นสมควร 

(๔) ในกรณีที่รัฐสมาชิกใดปฏิเสธหรือระงับ
การวิจัยทางคลินิก รัฐสมาชิกนั้นอาจแจ้งการ
ตัดสินใจ พร้อมเหตุผล ต่อรัฐสมาชิกทั้งหมดและ
คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์อาเซียน ในกรณีที่
รัฐสมาชิกใด มีการเรียกร้องให้ปรับเปลี่ยนหรือ
ระงับการวิจัยทางคลินิกเป็นการช่ัวคราว รัฐ
สมาชิกนั้นอาจแจ้งรัฐสมาชิกทั้ งหมด และ
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AMDC concerned about its actions and the grounds for 
the actions taken. 

(5) The Regulatory Authority of a Member State may 
require the product owner or his authorized 
representative, or the sponsor of the clinical 
investigation in a Member State, as the case may be, to 
notify of the end of the clinical investigation, with 
justification(s) in case of temporary suspension or of 
early termination. In the case of early termination of 
the clinical investigation on safety grounds, this 
notification may be communicated to the Regulatory 
Authority of all Member States where the clinical 
investigation is carried out. 

คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์อาเซียนเกี่ยวกับ
การด า เนินการพร้อมด้ วยเหตุผลของการ
ด าเนินการนั้น 

(๕) หน่วยงานที่มีอ านาจก ากับดูแลของรัฐ
สมาชิกอาจก าหนดให้เจ้าของผลิตภัณฑ์ หรือ
ผู้แทนรับมอบอ านาจ หรือผู้ให้การสนับสนุนการ
วิจัยทางคลินิกในรัฐสมาชิก แล้วแต่กรณี แจ้งถึง
การสิ้นสุดของการวิจัยทางคลินิก พร้อมด้วย
เหตุผลสนับสนุนในกรณีที่มีการยกเลิกก่อน
ก าหนด ส าหรับกรณีที่มีการยกเลิกการวิจัยทาง
คลินิกก่อนก าหนดด้วยเหตุผลดา้นความปลอดภยั 
ข้อมูลดังกล่าวนี้อาจสื่อสารต่อหน่วยงานที่มี
อ านาจก ากับดูแลของรัฐสมาชิกทั้งหมดที่มีการ
ด าเนินการวิจัยทางคลินิกน้ัน 

 
Article 14 
(1) The AMDC shall be established with the overall 

responsibility of coordinating, reviewing and monitoring 
the implementation of this Agreement and shall 
comprise representatives from the Regulatory Authority 
of each Member State. 

(2) The ASEAN Consultative Committee for 
Standards and Quality (ACCSQ) and the ASEAN 

√ 

 

ข้อบทที่ ๑๔ 

(๑) คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์อาเซียน
ต้องได้รับการจัดตั้งขึ้น พร้อมด้วยการก าหนด
หน้ าที่ รั บผิ ดชอบทั้ งหมด ซึ่ ง ร วมถึ ง  การ
ประสานงาน การพิจารณาทบทวน และการเฝ้า
ติดตาม การน าบทบัญญัติ เครื่ องมือแพทย์
อาเซียนไปปฏิบัติ 
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Secretariat shall provide support in coordinating and 
monitoring the implementation of this Agreement 

(3) The AMDC may establish an ASEAN Medical 
Device Technical Committee (AMDTC) to assist the 
AMDC in reviewing the technical and safety issues. 

(๒ ) คณะกรรมการที่ปรึกษาด้านคุณภาพ
และมาตรฐานแห่งอาเซียนและส านักเลขาธิการ
อาเซียนต้อง ให้การสนับสนุนในการประสานงาน
และเฝ้าติดตามการนาบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์
ไปปฏิบัติ และให้ ความช่วยเหลือคณะกรรมการ
เครื่องมือแพทย์อาเซียนในเรื่องที่ เกี่ยวข้อง
ทั้งหมด 

(๓) คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์อาเซียน 
อาจจัดตั้งคณะกรรมการวิชาการด้านเครื่องมือ
แ พ ท ย์ อ า เ ซี ย น  เ พื่ อ ใ ห้ ก า ร ช่ ว ย เ ห ลื อ
คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์อาเซียน ในการ
พิจารณาทบทวนประเด็นต่ าง ๆในด้านวิชาการ
และความปลอดภัย คณะกรรมการวิชาการด้าน
เครื่องมือแพทย์อาเซียน ต้องประกอบด้วยผู้แทน
จากหน่วยงานต่ าง ๆ ที่มีอ านาจตามกฎหมาย 
จากหน่วยงานจากภาคอุตสาหกรรม และจาก
สถาบันการศึกษา 

Article 15 
(1) Member States acknowledge that a medical 

device placed on the market of Member States shall 
not compromise the health or safety of patients, users 
or, where applicable, other persons, when applied 
under normal or reasonably foreseeable conditions of 

√ 

 

ข้อบทที่ ๑๕ 

(๑) เครื่องมือแพทย์ที่วางตลาดในรัฐสมาชิก
ทั้ งหลายต้องไม่ก่อให้ เกิดความเสียหายต่อ
สุขภาพของมนุษย์ เมื่อน าไปใช้ในสภาวะการใช้
งานปกติ  หรือสภาวะที่สามารถคาดการณ์
ล่ วงหน้า ได้  เมื่ อ ได้พิจารณา การน า เสนอ
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use, taking account, in particular, of the medical 
device’s presentation, packaging, its labelling, 
instructions for its use and where appropriate, disposal, 
warning statements as well as any other indication or 
information provided by the product owner or his 
authorized representative or by any other person 
responsible for placing the medical device on the 
market. 

(2) Where a Regulatory Authority ascertains that a 
medical device placed on the market of a Member 
State, when correctly installed, maintained and used 
for its intended purpose, may compromise the health 
or safety of patients, users or, where applicable, other 
persons, it shall take all appropriate interim measures 
to withdraw such medical device from the market or 
prohibit or restrict their being placed on the market or 
put into service. That Member State shall immediately 
inform the other Member States of any such measures, 
indicating the reasons for its decision and, in particular, 
whether this is due to: 

(a) the medical device failing to meet the 
essential principles set out in Annex 1 (Essential 

ผลิตภัณฑ์ ฉลากและเอกสารก ากับ เอกสาร
วิธีการใช้งาน และการกาจัดผลิตภัณฑ์ ค าเตือน 
รวมถึงข้อบ่งช้ี หรือข้อมูลข่าวสารที่ได้มาจาก
เจ้าของผลิตภัณฑ์ หรือ ผู้แทนรับมอบอ านาจ 
หรือบุคคลใด ๆที่รับผิดชอบในการวางตลาด
เครื่องมือแพทย์ การจัดให้มีค าเตือนดังกล่าวต้อง
ไม่ถือเป็นการยกเว้นบุคคลใด ๆ จากการปฏิบัติ
ให้สอดคล้องตามข้อก าหนดอื่น ๆ ท่ีก าหนดไว้ใน
บทบัญญัติเครื่องมือแพทย์อาเซียนฉบับนี้ รวมถึง
กฎหมายและกฎระเบียบที่ เกี่ยวข้องของรัฐ
สมาชิกทั้งหลาย ไม่ว่ากรณีใดก็ตาม 

(๒) ในกรณีที่หน่วยงานท่ีมีอ านาจก ากับดูแล 
ทราบแน่ชัดแล้วว่า เมื่อนาเครื่องมือแพทย์ที่
วางตลาดในรัฐสมาชิกไปติดตั้ง บ ารุงรักษา และ
ใช้งานตามวัตถุประสงค์ที่มุ่งหมายไว้อย่างถูกต้อง
แล้ว อาจเป็นภัยต่อสุขภาพ หรือความปลอดภัย
ของผู้ป่วย หรือผู้ใช้ หรือบุคคลอื่นที่เกี่ยวข้อง 
หน่วยงานที่มีอ านาจก ากับดูแล ต้องด าเนิน
มาตรการช่ัวคราวที่เหมาะสม เพื่อด าเนินการ
ถอดถอนเครื่องมือแพทย์นั้นออกจากท้องตลาด 
หรือห้าม หรือจ ากัดการวางตลาด หรือการน าไป
ให้บริการ รัฐสมาชิกนั้นต้องแจ้งรัฐสมาชิกอื่น ๆ 
ถึงมาตรการเหล่านั้นโดยทันที พร้อมด้วยเหตุผล
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Principles for Safety and Performance of Medical 
Devices); 

(b) incorrect application of the technical 
standards referred to in Article 9, in so far as it is claimed 
that the technical standards have been applied; or 

(c) shortcomings in the technical standards 
themselves. 

ในการตัดสินใจ และ โดยเฉพาะอย่างยิ่ง ต้องระบุ
ด้ วยว่ าการที่ เ ค รื่ อ งมื อแพทย์ ดั งกล่ า ว ไ ม่
สอดคล้องตามบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์ฉบับนี้ 
เป็นผลเนื่องมาจาก 

(a) ความล้มเหลวในการด าเนินการให้
เป็น ไปตามหลักการจ า เป็นที่ ก าหนดตาม
ภาคผนวกที่ ๑ 

(b) การน ามาตรฐานตามที่อ้างอิงไว้ใน
ข้อ ๙ ไปปฏิบัติอย่างไม่ถูกต้อง ในกรณีที่มีการ
กล่าวอ้างว่าได้ปฏิบัติตามมาตรฐานนั้น 

(c) การปฏิบัติตามมาตรฐานอย่างไม่
ครบถ้วนเพียงพอที่จะแสดงให้ เห็นถึงความ
สอดคล้องกับหลักการส าคัญ 

Article 16 
Without prejudice to the existing national laws and 

regulations, Member States shall require that all the 
parties involved in the application of this Agreement are 
bound to observe confidentiality with regard to all 
confidential information obtained in carrying out their 
tasks. This confidentiality obligation does not however 
affect or prevent: 

√ 

 

ข้อบทที่ ๑๖ 

ประเทศสมาชิกจะก าหนดให้ทุกฝ่ ายที่
เกี่ยวข้องในการใช้ข้อตกลงนี้ต้องปฏิบัติตามการ
รักษาความลับในเรื่องข้อมูลลับที่ได้รับในการ
ปฏิบัติงานของตนโดยไม่กระทบต่อกฎหมายหรือ
ข้อบังคับภายในของประเทศสมาชิก ทั้งนี้ ข้อ
ผูกมัดในการรักษาความลับนี้ไม่ส่งผลต่อหรือ
ขัดขวาง: 

(a) การเปิดเผยข้อมูลโดยรัฐสมาชิกใด ๆแก่
รัฐสมาชิกอื่นตามบทบัญญัติในข้อตกลงเรื่องนี้; 
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(a) the disclosure of any information by any Member 
State to another Member State pursuant to any 
provision in this Agreement; 

(b) the disclosure of any confidential information 
with the permission of the person from whom the 
information was obtained; 

(c) the disclosure of information for the purposes of 
the administration or enforcement of the requirements 
of this Agreement including the disclosure of any 
information to any adviser engaged by the Regulatory 
Authority of a Member State to advise on any aspect of 
the medical device to which the information relates 
and the dissemination of warnings or information for 
the public interest; 

(d) the disclosure of information for the purposes of 
assisting in any investigation or prosecution of any 
offence under the national law of a Member State; and 

(e) any requirement by any court or the provisions 
of any national law of a Member State to provide 
information. 

(b) การเปิดเผยข้อมูลที่เป็นความลับใด ๆ 
โดยได้รับอนุญาตจากบุคคลที่ได้รับข้อมูล; 

(c) การเปิดเผยข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ใน
การการบริหารหรือการบังคับใช้ข้อก าหนดของ
ข้อตกลงนี้รวมถึงการเปิดเผยข้อมูลใด ๆให้กับที่
ปรึกษาที่ได้รับการว่าจ้างจากหน่วยงานก ากับ
ดูแลอ านาจของรัฐสมาชิกเพื่อให้ค าแนะน าใน
ด้านต่ างๆของอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่เกี่ยวข้อง
กับข้อมูลและการเผยแพร่ค าเตือนหรือข้อมูล
ส าหรับประโยชน์สาธารณะ 

(d) การเปิดเผยข้อมูลเพื่อวัตถุประสงค์ใน
การให้ความช่วยเหลือในการสืบสวนหรือ
ด าเนินคดีใด ๆ ภายใต้กฎหมายของประเทศ
สมาชิก และ 

(e) ข้อก าหนดใด ๆ ของศาลหรือบทบัญญัติ
ใด ๆกฎหมายของประเทศสมาชิกเพื่อให้ข้อมูล 

Article 17 
(1) A Member State may refuse to register or prohibit 

the marketing of a medical device in its market or 

√ 
 

ข้อบทที่ ๑๗ 
(๑) รัฐสมาชิกอาจปฏิเสธที่จะลงทะเบียน

หรื อห้ ามมิ ให้ ก า รตลาดของอุ ปกรณ์ ท า ง
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subject it to special conditions or different controls, as 
it deems appropriate, although the medical device 
complies with the requirements of the Agreement, for 
reasons specific to religious or cultural sensitivity. 

(2) A Member State may refuse or prohibit a 
refurbished medical device to be placed on its market 
or put into service, as it deems appropriate, even if such 
medical device complies with the requirements of the 
Agreement. 

(3) Nothing in this Agreement shall be construed to 
limit the authority of a Member State to determine, 
through its legislative, regulatory and administrative 
measures, the level of protection it considers 
appropriate for safety; for protection of human, animal, 
or plant life or health; for the environment and for 
consumers. 

(4) Nothing in this Agreement shall be construed to 
limit the authority of a Member State to take all 
appropriate and immediate measures whenever it 
ascertains that a medical device may: 

(a) compromise the public health or safety in its 
territory; 

การแพทย์ในตลาด หรือบังคับให้เป็นไปตาม
เงื่อนไขพิเศษหรือการควบคุมที่แตกต่ างกันตามที่
เห็นสมควร แม้ว่าอุปกรณ์ทางการแพทย์จะต้อง
สอดคล้องกับข้อตกลงด้วยเหตุผล โดยเฉพาะกับ
ความอ่อนไหวทางศาสนาหรือวัฒนธรรม 

(๒) รัฐสมาชิกอาจปฏิเสธหรือห้ามการท า
ใหม่ซึ่งอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่จะวางในตลาด
หรือให้บริการตามความเหมาะสมแม้ว่าอุปกรณ์
ทางการแพทย์จะสอดคล้องกับข้อก าหนดของ
ข้อตกลง 

(๓) ไม่มีข้อความใดในข้อตกลงนี้ถูกตีความ
เพื่อจ ากัดอ านาจของรัฐสมาชิกในการก าหนด
มาตรการด้านกฎหมายระเบียบข้อบังคับและการ
บริหารระดับการป้องกันที่เหมาะสมกับความ
ปลอดภัยเพื่อการคุ้มครองชีวิตมนุษย์หรือสัตว์
หรือพืชหรือสุขภาพ ส าหรับสิ่งแวดล้อมและ
ส าหรับผู้บริโภค 

(๔) ไม่มีสิ่งใดในข้อตกลงนี้ที่จะถูกตีความ
จ ากัดอ านาจของรัฐสมาชิกเพื่อให้เหมาะสม และ
มาตรการมาตรการฉุกเฉิน เมื่อใดก็ตามที่ตรวจ
พบว่าอุปกรณ์ทางการแพทย์อาจ:  

(a) ประนีประนอมสุขภาพหรือความ
ปลอดภัยของประชาชนในดินแดน; 
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(b) not meet the legislative, regulatory, or 
administrative provisions within the scope of this 
Agreement; or 

(c) otherwise fail to comply with a requirement 
within the scope of this Agreement. 

(5) A Member State that places a restriction or ban 
on specific medical devices shall notify the other 
Member States with the reasons thereof, together with 
a copy to the AMDC of such measures taken 

(b) ไม่เป็นไปตามกฎหมายข้อบังคับหรอื
บทบัญญัติด้านการบริหารภายในขอบเขตของ
ความตกลงนี;้ หรือ 

(c) มิ ฉะนั้ น ไม่ สามารถปฏิบั ติ ตาม
ข้อก าหนดภายในขอบเขตของความตกลงนี้ 

(๕) รัฐสมาชิกที่ก าหนดข้อ จ ากัด หรือห้าม
ใช้อุปกรณ์ทางการแพทย์ที่เฉพาะเจาะจงจะต้อง
แจ้งให้สมาชิกคนอื่นทราบรัฐด้วยเหตุผลดังกล่าว
รวมทั้งส่งส าเนาให้แก่คณะกรรมการเครื่องมือ
แพทย์อาเซียนเกี่ยวกับมาตรการดังกล่าว 

Article 18 
(1) Member States shall undertake appropriate 

measures to implement this Agreement. 
(2) Member States shall undertake appropriate 

measures to ensure that the technical infrastructures 
necessary are in place to implement this Agreement. 

(3) Member States shall ensure that the texts of 
such provisions of national laws, which they adopt in 
the field governed by this Agreement, are 
communicated to the other Member States with a copy 
to the ASEAN Secretariat, that shall promptly notify the 
AMDC. 

√ 

 

ข้อบทที่ ๑๘ 

(๑) รัฐสมาชิกทั้งหลายต้องด าเนินมาตรการ
ที่เหมาะสมในการน าบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์
อาเซียนฉบับนี้ไปปฏิบัติ 

(๒) รัฐสมาชิกทั้งหลายต้องด าเนินมาตรการ
ที่เหมาะสมเพื่อให้มั่นใจได้ว่าได้เตรียมโครงสร้าง
พื้นฐานด้านวิชาการที่จ าเป็น ไว้พร้อมในการ
ปฏิบัติตามบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์อาเซียน 

(๓) รัฐสมาชิกทั้งหลายต้องทาให้มั่นใจได้ว่า
กฎหมายภายในของรัฐ ซึ่ งรัฐสมาชิกรับใน
ขอบเขตของเนื้อหาว่า อยู่ภายใต้บทบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ฉบับนี้ ได้สื่อสารไปยังรัฐสมาชิก
อื่น พร้อมส า เนาส่งให้กับส านักเลขาธิการ
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(4) Member States shall ensure that post marketing 
surveillance is in place and shall have full authority to 
enforce the law on medical devices found to be not 
complying with this Agreement. 

อาเซียน ซึ่งเป็นผู้แจ้งคณะกรรมการเครื่องมือ
แพทย์อาเซียนโดยทันที 

(๔) รัฐสมาชิกทั้งหลายต้องท าให้มั่นใจได้ว่า
ได้มีการด าเนินการเฝ้าระวังผลิตภัณฑ์ภายหลัง
วางสู่จ าหน่าย และต้องมีอ านาจเต็มในการบังคับ
ใ ช้กฎหมายกับเครื่ องมื อแพทย์ที่พบว่ า ไม่
สอดคล้องกับบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์ฉบับนี้ 

Article 19 
(1) The provisions of all or any part of this 

Agreement may be revised, modified or amended, by 
written agreement of all Member States. 

(2) Notwithstanding paragraph 1 of this Article, the 
Annexes of this Agreement may be revised, modified or 
amended subject to the endorsement of AMDC. 

(3) Any revision, modification or amendment shall 
not prejudice the rights and obligations arising from or 
based on this Agreement prior and up to the date of 
such revision, modification or amendment. 

√ 

 

ข้อบทที่ ๑๙ 
(๑) บทบัญญัติของข้อตกลงทั้งหมดหรือสว่น

หนึ่งส่วนใดของความตกลงฉบับนี้อาจได้รับการ
แก้ไขปรับปรุงหรือแก้ไขเพิ่มเติมโดยข้อตกลงเป็น
ลายลักษณ์อักษรของประเทศสมาชิกทั้งหมด 

(๒) อย่างไรก็ตามวรรคแรก ของข้อบทนี้ข้อ
บังตกลงฉบับนี้อาจได้รับการแก้ไข เปลี่ยนแปลง 
หรือปรับแก้เพิ่มเติมโดยขึ้นอยู่กับการรับรองของ
คณะกรรมการเครื่องมือแพทย์อาเซียน 

(๓) การแก้ไข เปลี่ยนแปลง หรือปรับแก้   
ใด ๆ จะไม่กระทบต่อสิทธิและพันธกรณีอันเกิด
จากข้อตกลงนี้ก่อนและจนถึงวันที่มีการแก้ไข 
เปลี่ยนแปลง หรือปรับแกเ้พิ่มเติม 

 

Article 20 
The ASEAN Protocol on Enhanced Dispute 

Settlement Mechanism signed on 29 November 2004 in 

√ 

 

ข้อบทที่ ๒๐ 

พิธีสารอาเซียนเกี่ยวกับกลไกการระงับข้อ
พิพาทที่มีขึ้นเมื่อวันที่ ๒๙ พฤศจิกายน ๒๕๔๗ 
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Vientiane, Lao PDR and amendments thereto, shall 
apply to the settlement of disputes concerning the 
interpretation or implementation of this Agreement. 

ในเวียงจันทน์สปป. ลาวและการแก้ไขเพิ่มเติมจะ
ใช้บังคับกับการระงับข้อพิพาทเกี่ยวกับการ
ตีความหรือการใช้ข้อตกลงนี้ 

Article 21 
Member States shall make no reservation with 

respect to any of the provisions of this Agreement 

√ 

 
ข้อบทที่ ๒๑ 

ประเทศสมาชิกจะไม่ตั้งข้อสงวนกับทุกข้อ
บทในความตกลงฉบับน้ี 

 

Article 22 

( 1 )  This Agreement shall be subject to ratification 
and/or acceptance by Member States in accordance 
with their internal domestic requirements. 

( 2 )  This Agreement shall enter into force on 1 
January 2 0 1 5  and shall be in force only among the 
Member States that have ratified and/or accepted it. 

(3) The Secretary-General of ASEAN shall promptly 
notify all Member States of the notifications or deposit 
of each instrument of ratification and/or acceptance 
referred to in paragraph 1 of this Article. 

√ 

 

ข้อบทที่ ๒๒ 

(๑) ข้อตกลงนี้จะต้องได้รับการให้สัตยาบัน
และ / หรือการยอมรับจากประเทศสมาชิกตาม
ความต้องการภายในประเทศ 

(๒) ข้อตกลงนี้จะเริ่มใช้บังคับเมื่อวันที่ ๑ 
มกราคม พ.ศ. ๒๕๕๘ และจะมีผลเฉพาะในรัฐ
สมาชิกได้ให้สัตยาบันและ / หรือยอมรับแล้ว
เท่านั้น 

(๓) เลขาธิการอาเซียนจะแจ้งประเทศ
สมาชิกให้ทราบโดยทันทีเกี่ยวกับการแจ้งเตือน
หรือการฝากเ งินของแต่ละเอกสารการให้
สัตยาบันและ / หรือการยอมรับตามที่กล่าวมา
วรรคแรก ของข้อบทนี ้

 

Article 23 
The Annexes to this Agreement constitute an 

integral part of this Agreement. 

√ 

 
ข้อบทที่ ๒๓ 

ภาคผนวกของข้อตกลงนี้ถือเป็นส่วนส าคัญ
ของข้อตกลงนี ้

 



 

ASEAN Agreement on Medical Device Directive 
(ความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบญัญติัเครือ่งมอืแพทย)์ 

พันธกรณี 
(ข้อและสาระส าคัญ) 

ไม่แก้กฎหมาย แก้กฎหมาย 
รายละเอียด 

(สาระส าคัญของกฎหมาย/เนื้อหาท่ีต้องแก้ไข) 
หมายเหตุ 

Article 24 
This Agreement shall be deposited with the 

Secretary- General of ASEAN, who shall promptly 
furnish each Member State a certified copy thereof. 

√ 

 

ข้อบทที่ ๒๔ 
ข้อตกลงนี้จะน าไปฝากไว้กับเลขาธิการของ

อาเซียนซึ่ งจะมีการมอบฉันทะของประเทศ
สมาชิกส าเนารับรองส าเนาถูกต้อง 

 

 


