
อย. แจงแนวทางขึ้นทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ปัญญาประดิษฐ์ (Artificial Intelligence : AI) 

 

 อย. ก ำหนดแนวทำงกำรขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ปัญญำประดิษฐ์ในไทย ผู้น ำเข้ำ ผู้ผลิต นักวิจัย
ควรต้องจ ำแนกว่ำผลิตภัณฑ์เป็นเครื่องมือแพทย์ซอฟท์แวร์ทั่วไปหรือเป็นเครื่องมือแพทย์ปัญญำประดิษฐ์ หำกมี
ข้อสงสัย ขอรับค ำปรึกษำเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ซอฟท์แวร์หรือปัญญำประดิษฐ์ ได้ที่กองควบคุม
เครื่องมือแพทย์ อย. หรือผ่ำนทำงเว็บไซต์ www.fda.moph.go.th อีกทั้ง อย. ได้แต่งตั้งคณะท ำงำนก ำกับดูแล
กำรน ำเข้ำ กำรผลิตเครื่องมือแพทย์ปัญญำประดิษฐ์ เพ่ือส่งเสริมอุตสำหกรรมเครื่องมือแพทย์ไทยให้สำมำรถ
แข่งขันในเวทีระดับโลก 

นายแพทย์ธเรศ กรัษนัยรวิวงค์ เลขาธิการคณะกรรมการ
อาห ารและยา  เปิ ด เผย ว่ ำ  ปั จ จุ บั นปั ญ ญ ำป ระดิ ษ ฐ์  (Artificial 
Intelligence : AI) เข้ำมำมีบทบำทในหลำกหลำยวงกำร ในทำงกำรแพทย์
ก็เช่นกัน มีกำรน ำปัญญำประดิษฐ์ซึ่งเป็นเทคโนโลยีขั้นสูงเข้ำมำเป็นส่วน
หนึ่งของเครื่องมือแพทย์ โดยน ำมำช่วยในกำรตรวจวินิจฉัยหรือวำง
แผนกำรรักษำโรค และเพ่ือเป็นกำรท ำควำมเข้ำใจกับผู้ประกอบกำรที่จะ
น ำเข้ำ และส่งเสริมนักวิจัยหรือผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ปัญญำประดิษฐ์ใน
ประเทศไทย ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) จึงได้ก ำหนด
แนวทำงในกำรขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ปัญญำประดิษฐ์ โดยผู้น ำเข้ำ 
ผู้ผลิต หรือนักวิจัย  ควรต้องสำมำรถจ ำแนกผลิตภัณฑ์ ให้ ได้ว่ำเป็น
เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ซอฟท์แวร์ทั่วไปหรือเป็นเครื่องมือแพทย์ปัญญำประดิษฐ์ และลักษณะของซอฟท์แวร์ว่ำ
สำมำรถใช้ได้กับอุปกรณ์อ่ืนๆ (Stand-alone Software) หรือเป็นกำรฝังอยู่ในเครื่องมือแพทย์ (Embedded 
Software) โดยต้องค ำนึงถึงหลักมำตรฐำนสำกล (International Standard) เบื้องต้นที่เกี่ยวข้องกับซอฟท์แวร์
เครื่องมือแพทย์ ทั้งนี้ สำมำรถขอรับค ำปรึกษำเกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ซอฟท์แวร์หรือปัญญำประดิษฐ์ 
รวมถึงรูปแบบกำรขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ปัญญำประดิษฐ์ ค่ำธรรมเนียม และระยะเวลำกำรด ำเนินกำร ได้ที่
กองควบคุม เครื่ องมื อแพทย์  ส ำนั ก งำนคณ ะกรรมกำรอำหำร และยำ หรือผ่ ำนทำงเว็บ ไซต์  อย . 
www.fda.moph.go.th  

 เลขาธิการฯ อย. กล่ำวเพ่ิมเติมว่ำ ส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ ยังได้มีกำรแต่งตั้ง
คณะท ำงำนประเมินและพัฒนำเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ปัญญำประดิษฐ์ เพ่ือท ำหน้ำที่ก ำกับ ดูแล และส่งเสริม
กำรน ำเข้ำและกำรผลิตเครื่องมือแพทย์ปัญญำประดิษฐ์ในประเทศไทย รวมถึงกำรประเมินประสิทธิภำพและ
ควำมปลอดภัย ตลอดจนอ ำนวยควำมสะดวกในด้ำนต่ำง ๆ แก่ผู้ประกอบกำร  ทั้งนี้ เพ่ือเป็นกำรส่งเสริม
อุตสำหกรรมเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทยให้มีควำมสำมำรถในกำรแข่งขันในระดับโลกได้ 
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