
เคร่ืองมือแพทย์ถูกจัดประเภทตามความเส่ียง (Risk 
Classification)ทีอ่าจมีผลกระทบต่อผู้ใช้และผู้ป่วย  ใน
ข้อกําหนด  กฎหมายด้านเคร่ืองมือแพทย์จึงกําหนดให้มีการ
ประเมินข้อมูลทางการแพทย์ ทัง้น้ีเพือ่ให้สามารถยืนยนั
ประสิทธิภาพและความปลอดภยั 
ขอ้กาํหนดและมาตรฐานทีเ่กีย่วขอ้ง 
ISO 13485:2016 ในข้อกําหนด  7.3 Medical Device Design 
& Development ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภณัฑ์เคร่ืองมือแพทย์
ต้องทําการทวนสอบความถูกต้องของการออกแบบ หรือ 
Design Validation 
MDD 93/42/EEC  และ Medical Device Regulation (MDR 
2017/745) หรือ CE Marking  กําหนดให้มีการจดัทํา Clinical 
Investigation หรือ  Evaluation (Article 61)   สําหรับเคร่ืองมือ
แพทย์ทีมี่ความเส่ียง และไม่จําเป็นต้องทําการวิจัยทางด้าน
คลินิกให้มีการจดัทํารายงานการประเมินด้านการแพทย์  
(Clinical Evaluation Report –CER)   โดยใช้แนวทางของ 
MEDDEV 2.7.1 
AMDD –ASEAN Medical Device Directive Annex 13 
เครือ่งมอืแพทยต์อ้งมกีารจดัทาํประเมนิขอ้มลูทาง
การแพทย ์
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Clinical Evaluation for Medical Devices 

การประเมนิขอ้มูลทางการแพทย ์สาํหรบัผลติภณัฑเ์คร ือ่งมอืแพทย ์
acc.MEDDEV 2.7.1  

เพือ่ให้เข้าใจหลักการ วิธีการข้อกําหนด  แนวทาง ขัน้ตอน
การดําเนินการประเมินผลด้านคลินิกของเคร่ืองมือแพทย์  
ขัน้ตอนการจดัทํา Protocol หรือ Study Plan สําหรับการทํา

      การประเมินผลด้านการแพทย์ 
การอบรมเชงิปฏบิติัการ เพือ่ให้เข้าใจมากย่ิงขึน้ในแต่ละ
ขัน้ตอน 

Part 1 : Introduction  บทนํา 
Part 2 :  Stage 0  Definition of the scope 

of the clinical evaluation 

Part 3 :  Stage 1  Identification of pertinent data   

                             การบ่งชีข้อ้มูล
Part 4 :  Stage 2   Appraisal of pertinent data   

                                การประเมนิ  
Part 5 :  Stage 3  Analysis of the clinical data    

                              การวเิคราะหข์อ้มูล  
Part 6 :  Stage 4  Clinical Evaluation Report    

                               การจดัทํารายงาน  

Workshop : Protocol / Searching / Evaluation /  Summary 
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