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Overview of CE Marking

มีเครื่องหมายคุณภาพและความปลอดภยัของสินค้ามากมาย  

ัประเทศจนี 
ประเทศไทย

ประเทศเยอรมัน
Japan’s Mark

EU conformity Mark
Community European   
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Overview of CE Marking

EU safety Mark
European   Communityp y

CE Marking หรอืการประทบัตรา   (ตวัอกัษรยอ่มาจากคําg (
ในภาษาฝรั่งเศสวา่ "Conformité Européene" ซึง่แปล
เป็นภาษาองักฤษคอื "European Conformity") เป็นp y )
เครือ่งหมายแสดงวา่สนิคา้นัน้มกีารออกแบบและการผลติที่
ไดม้าตรฐานความปลอดภยัตามขอ้กําหนดในระเบยีบ

่ขอ้บงัคบัดา้นมาตรฐานผลติภณัฑอ์ตุสาหกรรม EU เพือ่ให ้
ผูบ้รโิภคใน EU มคีวามมัน่ใจถงึความปลอดภยัในการใช ้
ิสนิคา้และการจัดการตามมาตรการพทิกัษ์รักษาและลด
ผลกระทบทีอ่าจมตีอ่สิง่แวดลอ้ม



Overview of CE Markingg

CE Mark มคีวามสําคญัอยา่งไร ? 

  รับรองไดว้า่ผลติภณัฑส์อดคลอ้งกบั EC directive
  ลดการตรวจสอบหลายครัง้และหลายขัน้ตอนจากกลุม่ลกูคา้ใน EU  
 แสดงความสอดคลอ้งตอ่กฎหมายกลม่ประเทศยโรป(EU) และเขต  แสดงความสอดคลองตอกฎหมายกลมุประเทศยโุรป(EU) และเขต
     การคา้เสร ี(European Free Trade Area) (EFTA)
 มั่นใจวา่ผลติภณัฑผ์า่นเขา้ไปในกลุม่ประเทศยโุรป EU ได ุ้ ุ
  มั่นใจถงึความปลอดภยัของผลติภณัฑต์อ่ลกูคา้
  มั่นใจความปลอดภยัตอ่สาธารณชน
 ความเชือ่มั่นของผลติภณัฑ์  ความเชอมนของผลตภณฑ
  ปรับปรงุเรือ่งความพงึพอใจของลกูคา้ไดด้ขี ึน้ 



Overview of CE Marking

ผลติภณัฑข์องทา่นตอ้งการ CE Mark หรอืไม ่ ???? 
Organization P d t QMS Report Organization Product 

Safety 
QMS Report 

USA FDA 510 K PMA QSR MDRUSA FDA 510 K PMA QSR MDR

Japan MHLW
+PMDA & Local Gov. 

Pre-market 
Device Approval 

J-GMP
(ISO13485 :2003 

Adverse events 
reporting 

+3rd Party 
Device Approval (ISO13485 :2003 

)  
reporting 

EU Competent MDD MDD EN MDD
authorities of 

member states 
Notified Body 

CE Marking ISO13485 Vigilance
System

Notified Body 
Canada Health Canada 

Registrar  
CMDR

Device License 
CMDR

ISO13485
CMDR

eg s a e ce ce se SO 3 85

หมายเหต ู จากสถติใินระดบัโลก , 85% ของผูผ้ลติเครือ่งมอืแพทย ์ ผลติที่ USA, Japan, and 
EUmark : EU,  ดงันัน้ จากขอ้มลูขา้งตน้ จงึอา้งถงึมาตรฐาน ของ USA และ กฎระเบยีบ มาตรฐานของ , ู ฐ ฎ ฐ
ยโุรป



Overview of CE Marking

หมายเลข CE Mark  ตามประเภทผลติภณัฑส์นิคา้ 

2006/95/EC  Low Voltage/ / g
2004/108/EC Electromagnetic Compatibility
87/404/EEC   Pressure Vessels
97/23/EC Pressure Equipment
1999/5/EC Radio Equipment and Telecommunications 

Terminal Equipment (RTTE)
89/686/EEC Personal Protective Equipment

/ / h98/37/EC Machinery
90/384/EEC Non-automatic weighing instruments
2004/22/EC M i i t t2004/22/EC Measuring instruments
2001/83/EC Pharmaceuticals



Overview of CE Marking

  CE Mark สําหรับผลติภณัฑเ์ครือ่งมอืแพทย ์

แบง่เป็น 3 กลุม่ผลติภณัฑ ์คอื 

1) Active Implantable Medical Devices
AIMDD 90/385/EECAIMDD 90/385/EEC

   เครือ่งมอืแพทยฝ์ั่งในทีม่กีําลงั  

2) Medical Devices MDD 93/42/EEC
อปกรณ์ เครือ่งมอืแพทย์อปุกรณ เครองมอแพทย 

3) In Vitro Diagnostics IVDMDD 98/79/EC3)  In Vitro Diagnostics IVDMDD 98/79/EC
อปุกรณห์รอืเครือ่งมอืทีเ่กีย่วกบัการแพทย ์เชน่  
หลอดทดลองหลอดทดลอง



MDD Introduction
(Medical Devices Directive 93/42/EEC)(Medical Devices Directive 93/42/EEC) 

9



MDD Introduction
(Medical Devices Directive 93/42/EEC)(Medical Devices Directive 93/42/EEC) 

หน่วยงานต่างๆที่เกี่ยวขอ้งใน MDD
• European Commission

• CEN/CENELEC : Committees for European StandardsCEN/CENELEC : Committees for European Standards

• Competent Authorities : หน่วยงานคลา้ยกระทรวงสาธารณสุข
• Accreditation Bodies• Accreditation Bodies

• Notified Bodies : ผูท้าํการตรวจติดตาม

• Manufacturers : ผูผ้ลิต

• EC Representative / Distributor : ตวัแทน EC• EC Representative / Distributor : ตวแทน EC
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MDD Introduction
(Medical Devices Directive 93/42/EEC)(Medical Devices Directive 93/42/EEC) 

โครงสรา้งขอ้กําหนดของ MDD ประกอบดว้ย 23 หวัขอ้(articles), 
12 annexes และ 18 Classification rules12 annexes และ 18 Classification rules   
แตห่วัขอ้หรอื articleทีส่ําคญัหลกั  คอื (references derived from MDD)

Article 1: Definitions, scope    คํานยิาม , ขอบเขต
Article 5: Reference to standards   มาตรฐานอา้งองิ 
Article 10: Information on incidents occuring following 

placing of devices on the market
Article11: Conformit  assessment proced res Article11: Conformity assessment procedures 
Article 12: Particular procedure for systems and 

procedure packsp p
Article 16: Notified bodies
Article 17: CE marking



Step Approach 
การดาํเนนิการเพือ่ขอการรบัรอง CE M kการดาเนนการเพอขอการรบรอง CE Mark 
MDD –Medical Device Directive 93/42/EEC  

1. สนิคา้ทีผ่ลติเป็นเครือ่งมอืแพทย ์
หรอื ไม ่?

2 ั ใ่ Di i ไ2. จัดอยูใ่น Directive อะไร 5. ดําเนนิการตามขอ้บงัคับของ
มาตรฐาน หรอื  Directive 

93/42/EEC
3. จัดอยูใ่นประเภทไหน   

Classification ? 

93/42/EEC

4 ขัน้ตอนหรอืวธิกีารตรวจรับรอง
6. เอกสารดา้นเทคนคิทีต่อ้ง

จัดทํา (Technical File)4. ขนตอนหรอวธการตรวจรบรอง
ผลติภณัฑท์ีเ่หมาะสม ?

จดทา (Technical File) 



่เครือ่งมอืแพทย ์(Medical Devices) หมายถงึ 

ตามความหมายทีไ่ดร้ะบไุวใ้นพระราชบญัญัตเิครือ่งมอืแพทย ์พ.ศ.2531 เครือ่งมอืแพทย ์คอื
เครือ่งใชผ้ลติภัณฑห์รอืวัตถสุําหรับใชใ้นการประกอบวชิาชพีเวชกรรม การประกอบวชิาชพีพยาบาล
และการผดงครรภ์ การประกอบโรคศลิปะหรอืการบําบดัโรคสตัว์ หรอืเครือ่งใชใ้หเ้กดิผลแกส่ขภาพและการผดงุครรภ การประกอบโรคศลปะหรอการบาบดโรคสตว หรอเครองใชใหเกดผลแกสขุภาพ
โครงสรา้งของรา่งกายมนุษยห์รอืสตัว ์รวมทัง้สว่นประกอบ สว่นควบ อปุกรณ์ หรอืชิน้สว่นของเครือ่ง
ใชผ้ลติภัณฑ ์หรอืวัตถดุงักลา่ว นอกจากนัน้ยังรวมถงึเครือ่งใช ้ผลติภัณฑ ์หรอืวัตถอุืน่ ทีร่ัฐมนตรี
ประกาศกําหนดใน ราชกจิจานเบกษาวา่เป็นเครือ่งมอืแพทย์ประกาศกาหนดใน ราชกจจานุเบกษาวาเปนเครองมอแพทย 

เครือ่งมอืแพทยน์ ัน้แบง่ไดเ้ป็น 4 ประเภทใหญ ่ๆ ดว้ยกนั คอื

1) อปุกรณ์ผา่ตัด และอปุกรณ์การแพทย ์เชน่ มดีผา่ตดั กรรไกรผา่ตดั เครือ่งวัดความดนั 
ปรอท วดัไข ้เป็นตน้

2) บรภิัณฑก์ารแพทย์ เชน่ เครือ่งเอกซเรย์ เครือ่งอัลตราซาวด์ เครือ่งสลายนิว่ เป็นตน้2) บรภณฑการแพทย เชน เครองเอกซเรย เครองอลตราซาวด เครองสลายนว เปนตน
3) วัสดกุารแพทยแ์ละวัสดฝุังในทางศลัยกรรม เชน่ ถงุมอืยางทางการแพทย ์ผา้กอ๊ซ 

ซลิโิคน(Silicone)
4) เครือ่งมอืแพทยเ์ฉพาะทาง เชน่ ชดนํ้ายาตรวจการตดิเชือ้ เอชไอวี (HIV) ชดตรวจ4) เครองมอแพทยเฉพาะทาง เชน ชดุนายาตรวจการตดเชอ เอชไอว (HIV) ชดุตรวจ

นํ้าตาล ในปัสสาวะ เครือ่งมอืทันตกรรม เป็นตน้ 



DirectiveDirective

สําหรับเครือ่งมอืแพทย ์แบง่เป็น 3 Directives  ตาม
วตัถปุระสงคก์ารใชง้านของเครือ่งมอืแพทย ์ุ

Name Number abbreviation Effective 

Active Implantable 
Medical Device Directive 90/385/EEC AIMDD 20.06.1995Medical Device Directive

M di l D i  Di tiMedical Device Directive
เครือ่งมอืแพทย ์

93/42/EEC MDD 14.06.1998

In Vitro Diagnostic 
Directive
อปุกรณ์หรอืเครือ่งมอืทีเ่ก ีย่วขอ้ง
กบัทางการแพทย์

98/79/EC IVDD 07.12.2003

กบทางการแพทย



DirectiveDirective

ถว้ยแกว้
ทดลอง



Classification ?Classification ? 

การจัด class เครือ่งมอืแพทย์

• เครือ่งมอืแพทยท์ีม่ ีclass ตา่งกนัจะถกู assessment 
( di ) ิ ี ิ ี่ ่ ั ่(audit) ตามวธิกีารตรวจตดิตามทตีา่งกนัของแตล่ะ 
conformity assessment procedures (CAP) 

• เครือ่งมอืแพทยม์มีากมายหลายชนดิหลายขนาด การ
เลอืกใช ้conformity assessment procedures 
(CAP) วธิไีหนจะขึน้อยูก่บัความเสีย่ง (risk), การจัด ( ) ู ( ),
class เครือ่งมอืแพทย์



Classification ?Classification ? 

Class I
Non sterile items, or sterile items with a low  potential 
risk : surgical instruments , urine bags, stethoscope, 
examination gloves, wheel chair etc.

Class  IIa
sterile items surgical gloves, urinary catheters, 
stomach tubes, needles, tracheal tubes, IV giving 
sets etc.

Cl IIb
Blood bags,  condoms, non –absorbable sutures,  

Class  IIb
g , , ,

anaesthesia , machines etc. 

Class III Absorbable sutures, implantable medical devices 
related to CCS, CNS etc.



ขัน้ตอนหรอืวธิกีารตรวจรับรอง CE mark ทีเ่หมาะสมแตล่ะ Class?

วธิกีารประเมนิหรอืรับรอง (audit) สามารถเลอืกทีจ่ะดําเนนิการวธการประเมนหรอรบรอง (audit) สามารถเลอกทจะดาเนนการ

ไดโ้ดยจะระบรุายละเอยีดวธิกีารอยูใ่น Annexes II –VII ของ

ขอ้กําหนด  MDD

Annex II Full Quality SystemAnnex II Full Quality System 
(incl. II.4, Design Dossier)

Annex III Type ExaminationAnnex III Type Examination
Annex IV Type Verification
Annex V Production Quality SystemAnnex V Production Quality System
Annex VI Product Quality System
Annex VII Self Declaration by ManufaturerAnnex VII Self Declaration by Manufaturer
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ขัน้ตอนหรอืวธิกีารตรวจรับรอง CE mark ทีเ่หมาะสมแตล่ะ Class?

Conformity Assessment Procedure  
Decide on your conformity assessment route (Annexes). 
The following options are open to you.

Class I
Sterile / Measuring

Annex VII + Annex V
for Sterile / Measuring aspectsg

Class II a
Annex II
Annex VII + VClass II a Annex VII + V
Annex VII + VI

Class II b
Annex II
Annex III + V
Annex III + VIAnnex III + VI

Class III Annex II
A III V

19
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ขอ้กาํหนดทีต่อ้งปฏบิตัใิหส้อดคลอ้ง ?

้ลาํดบัช ัน้ของขอ้กาํหนด (Standards Hierarchy)

1) Harmonized EN Standards1) Harmonized EN Standards

2) EN standards
3) International Standards
4) National Standards (DIN,BSI, etc.)) a o a S a da ds ( , S , e c )

5) Third party Standards (ASTM, AAMI)
6) M f t ifi ti6) Manufacturers specifications

20



ขัน้ตอนหรอืวธิกีารตรวจรับรอง CE mark ทีเ่หมาะสมแตล่ะ Class?

Technical FileTechnical File

 เครือ่งมอืแพทยท์กุชนดิตอ้งมี technical file กอ่นทีจ่ะได ้CE-mark 

 Technical files จะตอ้งมใีห ้Competent Authority เมือ่มกีารรอ้งขอ
 Part I (non confidential) ตอ้งมสีําเนาอยท่ีต่วัแทน EC โดย Part I (non-confidential) ตองมสาเนาอยทูตวแทน EC โดย
เป็นภาษาของ European language

 Part II อยูท่ีผู่ผ้ลติ, แตต่อ้งมรีะบบในการแปลและสามารถสง่ให ้
Competent Authority ไดท้นัทีCompetent Authority ไดทนท
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เอกสารทีต่อ้งมกีารจัดทําเพือ่ยืน่ขอการรับรอง 

Technical documentation requirements

Technical File
• เอกสารควบคมุทีต่อ้งควบคมุ

• ตอ้งเป็นขอ้มลูปัจจบุนั ณ เทคโนโลยขีณะนัน้ (state of the art) ในการู ุ ( )
ประเมนิความปลอดภยัและสมรรถนะ (safety and performance) ของ
เครือ่งมอืแพทย์

• เอกสารทีแ่สดงวา่เป็นไปตาม Essential Requirements (ER) สามารถ
สอบกลับได ้

• สําเนาสว่นของ Technical File (Part I) จะตอ้งมอียูท่ี ่ตวัแทน EC (EC-
Representative)

• เอกสารใน Technical File ทัง้หมดจะตอ้งเสร็จสมบรูณภ์ายในระยะเวลาที่
กําหนด
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Technical File จะประกอบดว้ยหวัขอ้ หรอื ขอ้มลู ดงัตอ่ไปนี ้ 

Non-Active Medical Device 

No Title 

1 Introduction

2 Check list of Essential Requirements –MDD Annex I 

3 Risk Analysis 

4 Drawings, Design-Product-Specifications

5 Chemical, Physical and biological tests 

5.1 In Vitro Test -Preci

5.2 Biocompatibility Tests

5.3 Biostability Tests

5.4 Microbiological Safety, Animal origin tissue

5.5 Coated Medical Devices

6 Clinical Data
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Technical File จะประกอบดว้ยหวัขอ้ หรอื ขอ้มลู ดงัตอ่ไปนี ้ 

Non-Active Medical Device 

No Title 

7 Package Qualification and Shelf life7 Package Qualification and Shelf life

8 Labels - Instructions for use

- patient informations

- advertising materialsadvertising materials

9 Manufacturing

10 Sterilization

11 Conclusion

12 Declaration of Conformity (Draft)
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เอกสารทีต่อ้งมกีารจัดทําเพือ่ยืน่ขอการรับรอง 

• ทําการตรวจตดิตามคณุภาพภายใน (Internal 
dit) ื่ ส สaudit) เพอตรวจสอบระบบคณุภาพ, ระบบเอกสาร, 

แฟ้มตา่งๆ, บนัทกึคณุภาพ และความพรอ้มของ
ใ ้ ี ้ ส ์บคุลากรใหเ้รยีบรอ้ยและสมบรูณ์

• ทําการตรวจเพือ่ขอการรับรองระบบคณุภาพ ISO 
13485 และ CE Mark (External audit) และ13485 และ CE Mark (External audit) และ
ดําเนนิการแกไ้ข NC ทีไ่ดร้ับ (ถา้ม)ี ใหเ้รยีบรอ้ย
และสมบรณ์และสมบรูณ
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