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บทสรุปผู้บริหาร 
 โครงการศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในภูมิภา ค

อาเซียน ที่ได้รับการรับรองจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ประจ าปีงบประมาณ  

พ.ศ. 2561 เป็นการด าเนินงานโดยมีวัตถุประสงค์หลักคือ การจัดล าดับข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรค 

ต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในภูมิภาคอาเซียน และการระบุข้อเสนอแนะในการแก้ไขปัญหา 

อนึ่ง สินค้ากลุ่มเครื่องมือแพทย์เป็นสินค้าภายใต้การก ากับดูแลของ อย.  ที่ มีศักยภาพในการขับเคลื่อน

เศรษฐกิจด้วยนวัตกรรม (กลุ่มสาธารณสุข สุขภาพ และเทคโนโลยีการแพทย์) ตามนโยบายประเทศไทย 4.0 

แต่ยังมีปัญหาอุปสรรคที่ท าให้สินค้ากลุ่มเครื่องมือแพทย์ไม่สามารถแข่งขันในภูมิภาคอาเซียนได้อย่าง 

มีประสิทธิภาพ ซ่ึงรวมถึงการมีกฎหมายของประเทศคู่ค้าทีท่ าให้ผู้ประกอบการไทยต้องเผชิญกับมาตร 

การกีดกันทางการค้าที่ไม่ใช่ภาษี  

 ตามขอบเขตการด าเนินงาน ผู้วิจัยได้ท าการศึกษา และรวบรวมข้อมูลความตกลงอาเซียนว่า ด้วย

บทบัญญัติเครื่องมือแพทย์ หรือ ASEAN Medical Device Directive: AMDD ซ่ึงเป็นความตกลงระหว่า ง

กลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน เพ่ือก าหนดให้ประเทศสมาชิกแต่ละประเทศมีการจัดการ และการก ากับดูแล

ผลิตภัณฑ์ด้านเครื่องมือเเพทย์ที่สอดคล้องกัน ซ่ึงจะเป็นการสนับสนุนการค้าเสรีระหว่างกลุ่มประเทศสมาชิ ก  

โดย AMDD จะมีผลผูกพันกับประเทศสมาชิก หลังจากที่ประเทศสมาชิกได้เเจ้งการให้สัตยาบัน และ/หรือ

การยอมรับตามกระบวนการภายในเพ่ือให้มีผลผูกพันทางกฎหมาย โดยโครงการศึกษานี้ได้ท าการศึกษา  

ข้อกฎหมายของประเทศเวียดนามเป็นกรณีตัวอย่าง เนื่องจากประเทศเวียดนามได้แจ้งการยอมรับ AMDD 

เม่ือเดือนมีนาคม พ.ศ. 2559 และปรับปรุงกฎหมายเพ่ือรองรับ AMDD เสร็จเรียบร้อยแล้วในปีเดีย ว กัน   

โดยกฎหมายฉบับหลักของประเทศเวียดนามที่ปรับปรุงเพ่ือรองรับ AMDD คือ Decree No. 36/2016/ND-

CP on Medical Device Management โดยภายใต้กฎหมายใหม่ฉบับนี้ ประเทศเวียดนามได้มีการก ากับ

ดูแลเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตในประเทศ และเครื่องมือแพทย์ที่น าเข้า ให้มีมาตรฐานภายใต้กฎหมาย  

ฉบับเดียวกัน จากเดิมที่มีการแยกการก ากับดูแลภายใต้กฎหมายคนละฉบับ พร้อมทั้งมีการจ าแนกประเภท

เครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยง ควบคู่กับการปรับปรุงกระบวนการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ให้ครอบคลุ ม

สินค้าทุกประเภท จากเดิมซ่ึงก าหนดให้เครื่อ งมือเเพทย์จ านวน 49 ประเภทเท่านั้นที่ ต้องด า เนิ น  

การขอใบอนุญาตน าเข้า 

 จากการศึกษา และวิเคราะห์กฎหมายของประเทศเวียดนาม พบว่า การปรับปรุงกฎหมาย 

ของประเทศเวียดนามเพ่ือรองรับ AMDD ท าให้ผู้ประกอบการไทยต้องเผชิญกับอุปสรรคในการแข่งขัน

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 5 ประการ อันประกอบด้วย 1) การเข้าสู่ตลาดเครื่องมือแพทย์/การท าตลา ด 
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โดยเฉพาะข้อก าหนดในกฎหมายเรื่องการจัดซ้ือของภาครัฐที่ เอ้ือประโยชน์แก่เครื่องมือแพทย์ที่ผลิต 

ในประเทศเวียดนามมากกว่าเครื่องมือแพทย์น าเข้า 2) กฎหมายของประเทศเวียดนามในประเด็น อาทิ 

รูปแบบกฎหมาย ภาษาที่ใช้ และจ านวนกฎหมายที่เก่ียวข้องกับเครื่องมือแพทย์ 3) ขั้นตอนการปฏิบัติงาน  

ที่ก าหนดโดยกระทรวงสาธารณสุขของประเทศเวียดนาม 4) การยื่นค าขอเลขทะเบียนวางจ าหน่าย 

เครื่องมือแพทย์ (Free-sale registration number) และเอกสารที่ ต้องใช้ประกอบ และ 5) การกระจาย

อ านาจสู่ท้องถิ่น 

ทั้งนี้ ในการจัดล าดับข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ผู้วิจัย

ได้อาศัยข้อมูลทุติยภูมิที่ได้จากการศึกษา ข้อมูลปฐมภูมิที่ได้จากการสัมภาษณ์ผู้บริหารของ อย. และผู้บริหาร

ของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ สังกัด อย. ประกอบกับข้อมูลที่ได้จากการจัดประชุมเชิงปฏิบัติการ และ

ส ารวจข้อมูลผ่านแบบสอบถามจากผู้ประกอบการภาคเอกชน โดยสามารถสรุปการจัดล าดับข้อกฎหมาย  

ที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันได้ดังนี้ อุปสรรคล าดับที่ 1 กฎหมายของประเทศเวียดนาม อาทิ รูปแบบ

กฎหมาย ภาษาที่ใช้ และจ านวนกฎหมายที่เก่ียวข้อง อุปสรรคล าดับที่ 2 การเข้าสู่ตลาดเครื่องมือแพทย์ / 

การท าตลาด อุปสรรคล าดับที่ 3 การยื่นค าขอ Free-sale registration number และเอกสารที่ ต้องใช้

ประกอบ อุปสรรคล าดับที่ 4 ขั้นตอนการปฏิบัติงานที่ก าหนดโดยกระทรวงสาธารณสุขของประเทศเวียดนา ม 

และอุปสรรคล าดับที่ 5 การกระจายอ านาจสู่ท้องถิ่น  

นอกจากนี้ จากผลการศึกษา พบว่า สถานประกอบการในกลุ่มตัวอย่างทุกแห่งรับรู้ถึงมาตรการปรับ

กฎหมายของประเทศไทยเพ่ือรองรับ AMDD โดยมีความพร้อมและความสามารถในการด าเนินงานภาย ใ ต้

กฎหมายใหม่ที่จะมีขึ้น ในระดับปานกลาง ในขณะเดียวกัน พบว่า สถานประกอบการในกลุ่มตัวอย่าง 

ส่วนใหญ่รับรู้ถึงมาตรการปรับกฎหมายของประเทศเวียดนามเพ่ือรองรับ AMDD และมีความพร้อมและ

ความสามารถในการด าเนินธุรกิจภายใต้กฎหมายใหม่ของประเทศเวียดนามในระดับปานกลางเช่นกัน  

ในส่วนของความต้องการให้ภาครัฐช่วยเหลือหรือสนับสนุนนั้น ผู้ประกอบการประสงค์จะไ ด้รั บ  

ความช่วยเหลือหรือสนับสนุนจากภาครัฐ ดังนี้  ความต้องการล าดับที่ 1 คือ การจัดท าสรุปข้อกฎหมาย 

ของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียนที่ปรับเพ่ือรองรับ AMDD ความต้องการล าดับที่ 2 คือ การจัดท าคู่มือเกณฑ์

ความตกลงอาเซียนที่เข้าใจง่ายและสามารถน าไปปฏิบัติได้จริง ความต้องการล าดับที่ 3 คือ การให ้

ความช่วยเหลือด้านการถ่ายทอดเทคโนโลยี เช่น การจัดอบรม การจัดกิจกรรมเพ่ิมพูดความรู้ ความต้องการ

ล าดับที่ 4 คือ การสนับสนุนด้านการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ทั้งในรู ปตัว เงิน และไม่เป็นตัว เ งิน  

ความต้องการล าดับที่ 5 คือ การจัดศึกษาดูงานด้านเครื่องมือแพทย์ของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน  

ความต้องการล าดับที่ 6 คือ การก าหนดมาตรการด้านแรงจูงใจ อาทิ มาตรการลดหย่อนภาษี และสุดท้าย 
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ความต้องการล าดับที่ 7 คือ การส่งเสริมภาพลักษณ์ และความน่าเชื่อถือในคุณภาพ และมาตรฐานของ

ผลิตภัณฑ์ส่งออกของประเทศไทย   

จากการศึกษา น าไปสู่การจัดท าข้อเสนอแนะใน 3 ประเด็นหลัก โดยประการแรก คือ ข้อเสนอเเนะ

เพ่ือน าไปใช้ประกอบการวางเเผนเเก้ไขปัญหาในเวทีการเจรจาของภูมิภาคอาเซียน อาทิ การสนับสนุน 

ให้ประเทศสมาชิกแต่ละประเทศมีการจัดท า คู่มือการลงทุนในผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ชัดเจนและเข้า ใจ

ง่ายเป็นภาษาอังกฤษ เพ่ือเผยแพร่แก่ผู้ประกอบการในกลุ่มประเทศสมาชิกผ่านทางเว็บไซต์ และควรเจรจา

ให้มีการแลกเปลี่ยนข้อมูลด้านการออกหรือปรับปรุงกฎหมายว่าด้วยเครื่ องมือแพทย์เป็นระยะ รวมถึง 

การพัฒนาบุคลากรที่ท างานด้านต่างประเทศ โดยเฉพาะการพัฒนาศักยภาพทีมเจรจาด้านต่างประเทศของ 

อย. ที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในทักษะต่างๆ อย่างต่อเนื่อง 

ประการที่สอง คือ ข้อเสนอแนะในการปรับกฎหมายของประเทศไทยที่อยู่ในความรับผิดชอบ 

ของ อย. โดยผู้วิจัยเห็นว่าบทเรียนที่น่าสนใจที่ทาง อย. อาจน ามาปรับใช้จากกฎหมายของประเทศเวียดนา ม

ได้ คือ การกระจายอ านาจสู่ท้องถิ่น นอกจากนี้ อย. ควรเร่งด าเนินการออก พรบ. เครื่องมือแพทย์  

ที่มีการปรับให้สอดคล้องกับ AMDD โดยเร็ว เพ่ือมิให้ผู้ประกอบการไทยเสียเปรียบผู้ประกอบการในประเทศ

เวียดนาม หรือประเทศอ่ืนที่ปรับกฎหมายตาม AMDD เรียบร้อยแล้ว นอกจากนี้ การที่ประเทศไทย 

ให้สัตยาบัน หรือส่งสารยอมรับ AMDD พร้อมปรับปรุงกฎหมายภายในเพ่ือรองรับ AMDD โดยเร็ว จะส่งผล

ให้ประเทศไทยมีภาพลักษณ์ที่ดีในการส่งเสริมความร่วมมือระหว่างกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน และส่งผล

ต่อความน่าเชื่อถือของเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตโดยผู้ประกอบการไทย 

ประการที่สาม คือ แนวทางส่งเสริมผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ภายใต้การก ากับดูแลของส านัก งาน

คณะกรรมการอาหารและยาให้สามารถแข่งขันได้ในระดับสากล ซ่ึงสามารถจ าแนกได้เป็น 2 ประเด็นหลัก 

คือ 1) การเพ่ิมศักยภาพของผู้ประกอบการไทย อาทิ จัดท าสรุปข้อกฎหมายของกลุ่มประเทศสมาชิก และ

จัดท า คู่มือเกณฑ์ความตกลงอาเซียนที่เข้าใจง่ายและสามารถน าไปปฏิบัติได้จริง พร้อมให้ค าปรึกษา  

แก่ผู้ประกอบการเก่ียวกับข้อก าหนดต่าง ๆ รวมถึงส่งเสริมการพัฒนาด้านเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ และ  

2) การปรับปรุงการด าเนินงานของ อย. อาทิ การเพ่ิมอัตราก าลัง และเพ่ิมความหลากหลายของสาขาวิชาชี พ 
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ด้านชีวการแพทย์ 
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บทที่ 1 

บทน ำ 
 

1.1 หลักกำรและเหตุผล 

 การรวมกลุ่มทางเศรษฐกิจของภูมิภาคอาเซียนท าให้เกิดข้อตกลงทางการค้า  ซ่ึงส่งผลกระทบ

โดยตรงต่อความสามารถในการแข่งขันด้านการค้าสินค้า โดยเฉพาะอย่างยิ่งผลิตภัณฑ์กลุ่มเครื่องมือเเพทย์ 

ซ่ึงเป็นผลิตภัณฑ์ภายใต้การก ากับดูแลของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา  (อย.) ที่ มีศักยภาพ 

ในการขับเคลื่อนเศรษฐกิจด้วยนวัตกรรม (กลุ่มสาธารณสุข สุขภาพ และเทคโนโลยีการเเพทย์) ตามนโยบาย

ประเทศไทย 4.0 โดยประชาคมอาเซียนมีความต้องการให้กลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน มีการจัดการ และ 

การก ากับดูแลด้านผลิตภัณฑ์เครื่องมือเเพทย์ให้เป็นมาตรฐานสอดคล้องกันภายใต้ความตกลงอาเซียนว่าด้วย

บทบัญญัติเครื่องมือเเพทย์ หรือ ASEAN Agreement on Medical Device Directive (AMDD) ซ่ึงมีผล

ผูกพันให้ประเทศสมาชิกต้องปฏิบัติตามผ่านการออกกฎหมายภายในของแต่ละประเทศสมาชิก อย่างไรก็ดี 

การออกกฎหมายภายในของประเทศสมาชิกอาจท าให้ผู้ประกอบการเผชิญกับมาตรการการกีดกันทางการค้า

ที่ไม่ใช่ภาษี ซ่ึงจะเป็นอุปสรรคที่ท าให้ผู้ประกอบการไม่สามารถแข่งขันได้อย่างเต็มศักยภาพ ด้วยเหตุดังกล่าว 

อย. จึงมีความจ าเป็นต้องด าเนินการศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการเเข่งขันของผลิตภัณฑ์เครื่อ งมือ

เเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน เพ่ือน าไปสู่การก าหนดแนวทางส่งเสริมให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพภายใต้การก ากับดูแล

ของ อย. ทุกผลิตภัณฑ์สามารถแข่งขันได้ในระดับสากลต่อไป 

 

1.2 วัตถุประสงค์ 

 เพ่ือจัดล าดับข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เครื่องมือเเพทย์ในภูมิภา ค  

อาเซียน และระบุข้อเสนอเเนะในการแก้ไขปัญหา 

 

1.3 ขอบเขตกำรด ำเนินงำน 

 1.3.1 จัดท ากรอบการด าเนินงานการศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์  

เครื่องมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 และน าเสนอต่อผู้ที่เก่ียวข้องเพ่ือรั บฟัง

ความคิดเห็น 

1.3.2 รวบรวมข้อมูล  AMDD และการปรับกฎหมายของประเทศเวียดนามเ พ่ือด าเนิน กา ร  

ตาม  AMDD 



รำยงำนฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

  1-2  

1.3.3 วิเคราะห์กฎหมายเครื่องมือแพทย์ของประเทศเวียดนามที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของ

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

 1.3.4 จัดท า (ร่าง) รายงานการศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการเเข่งขันของผลิตภัณฑ์เครื่องมือ

เเพทย์ในภูมิภาคอาเซียนที่มีข้อมูลประกอบด้วย สรุป AMDD การปรับกฎหมายของประเทศเวียดนามเ พ่ือ

ด าเนินการตาม  AMDD และข้อกฎหมายเครื่องมือแพทย์ของประเทศเวียดนามที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขัน

ของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พร้อมทั้งน าเสนอแก่ผู้ที่เก่ียวข้องเพ่ือรับฟังความคิดเห็น  

1.3.5 ส ารวจข้อมูลเพ่ือจัดล าดับข้อกฎหมายของประเทศเวียดนามที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขัน  

ของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ และจัดท าข้อเสนอแนะเพ่ือน าไปใช้ประกอบการวางแผนแก้ไขปัญหาในเวที  

การเจรจาของภูมิภาคอาเซียน  โดยการสัมภาษณ์หรือการประชุมเชิงปฏิบัติการ  พร้อมทั้งน าเสนอ 

แก่ผู้ที่เก่ียวข้องเพ่ือรับฟังความคิดเห็น  

1.3.6 จัดท า (ร่าง) รายงานการศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการเเข่งขันของผลิตภัณฑ์

เครื่องมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียนที่มีข้อมูลประกอบด้วยสรุป  AMDD การปรับกฎหมายของประเทศเวียดนาม

เพ่ือด าเนินการตาม  AMDD ข้อกฎหมายเครื่องมือแพทย์ของประเทศเวียดนามที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขัน

ของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  ล าดับข้อกฎหมายของประเทศเวียดนามที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขัน 

ของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ และข้อเสนอแนะเพ่ือน าไปใช้ประกอบการวางแผนแก้ไขปัญหาในเวทีการเจรจา 

ของภูมิภาคอาเซียน พร้อมทั้งน าเสนอแก่ผู้ที่เก่ียวข้องเพ่ือรับฟังความคิดเห็น 

1.3.7 จัดท ารายงานการศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เครื่องเเพทย์

ในภูมิภาคอาเซียน )ฉบับสมบูรณ์(  

  

1.4 กรอบแนวคิดในกำรด ำเนินงำน 

 1.4.1 ส ารวจแนวคิด รวมทั้งนโยบาย และการด าเนินงานด้านผลิตภัณฑ์กลุ่มเครื่องมือเเพทย์ 

ที่ครอบคลุมมิติต่าง ๆ อาทิ มิติด้านเศรษฐกิจ และมิติด้านการก ากับดูแลโดยหน่วยงานที่เก่ียวข้อง 

1.4.2 ศึกษา และรวบรวมข้อมูล  AMDD ตลอดจนภาพรวมความคืบหน้าในการด าเนินการ  

ด้านกฎหมายของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียนจากเเหล่งข้อมูลทุติยภูมิ อาทิ บทวิเคราะห์กฎหมาย วารสาร

ทางกฎหมาย และข่าว 

 1.4.3 ศึกษา และรวบรวมข้อมูลการปรับกฎหมายของประเทศเวียดนามเพ่ือด าเนินการตาม AMDD 

พร้อมทั้งจัดท าตารางเปรียบเทียบระหว่างข้อก าหนดภายใต้  AMDD กับข้อก าหนดภายใต้กฎหมาย  

ของประเทศเวียดนาม ทั้งนี้ แหล่งข้อมูลจะแบ่งออกเป็น 1) เเหล่งข้อมูลปฐมภูมิ อาทิ รัฐกฤษฎีกา (Decree) 
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ซ่ึงออกโดยรัฐบาลของประเทศเวียดนาม และหนังสือเวียน (Circular) ซ่ึงเป็นกฎหมายล าดับรองที่ออกโดย

กระทรวงที่เก่ียวข้อง และ 2) แหล่งข้อมูลทุติยภูมิ อาทิ บทวิเคราะห์กฎหมาย วารสารทางกฎหมาย และข่าว 

1.4.4 วิเคราะห์กฎหมายเครื่องมือเเพทย์ของประเทศเวียดนามที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขัน ของ

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือเเพทย์ของประเทศไทย ซ่ึงจะด าเนินการศึกษาโดยน าข้อมูลการปรับกฎหมายของ

ประเทศเวียดนามในข้อ 1.4.3  มาวิเคราะห์เพ่ือระบุข้อก าหนด และ/หรือ เง่ือนไขต่างๆ ทีผู่้ประกอบการ 

หรือผู้ที่ เก่ียวข้องจะต้องปฏิบัติ เพ่ิมขึ้นหรือเปลี่ยนเเปลงไปจากกฎหมายเดิมที่บังคับใช้อยู่ ก่อนการปรับ

กฎหมายใหม่เพ่ือด าเนินการตา ม AMDD ทั้งนี้  ในการวิเคราะห์ดังกล่าวจะค านึ งถึง ศักยภา พขอ ง

ผู้ประกอบการ ในปัจจุบันประกอบด้วย 

 1.4.5 ส ารวจข้อมูลเพ่ือจัดล าดับข้อกฎหมายของประเทศเวียดนามที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่ งขัน  

ของผลิตภัณฑ์เครื่องมือเเพทย์ และจัดท าข้อเสนอเเนะ โดยการสัมภาษณ์หรือการประชุมเชิงปฏิบัติการ

ร่วมกับหน่วยงานภาครัฐที่เก่ียวข้อง ได้แก่ อย. รวมไปถึงการสัมภาษณ์หรือการประชุมเชิงปฏิบัติการร่วมกับ

ผู้ประกอบการภาคเอกชนจ านวนประมาณ 5-6 ราย พร้อมทั้งจัดท าตารางเปรียบเทียบระหว่างข้อก าหนด

ภายใต้ 1) AMDD 2) กฎหมายของประเทศเวียดนาม กับ 3) กฎหมายของประเทศไทยที่ได้ด าเนินการ หรือ

อยู่ในระหว่างด าเนินการปรับตาม AMDD เพ่ือประกอบการจัดท าข้อเสนอแนะในประเด็นต่าง ๆ ได้แก่ 

ข้อเสนอแนะเพ่ือน าไปใช้ประกอบการวาง เเผน เเก้ไขปัญหาใน เวทีการเจรจาของภูมิภาคอาเ ซียน  

ข้อเสนอแนะในการปรับกฎหมายของประเทศไทยที่อยู่ในความรับผิดชอบของ อย. และข้อเสนอแนะเก่ียวกับ

แนวทางการส่งเสริมผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ภายใต้การก ากับดูแลของ อย. ให้สามารถแข่งขันได้ในร ะดับ

สากล 

 1.4.6 จัดท า  (ร่าง) รายงานการศึกษาข้อกฎหมายที่เป็น อุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์

เครื่องมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน พร้อมทั้งน าเสนอแก่ผู้ที่เก่ียวข้องเพ่ือรับฟังความคิดเห็น ก่อนการส่งมอบ

รายงานฉบับสมบูรณ์ 
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1.5 ระยะเวลำและเเผนกำรด ำเนินงำน 

 ระยะเวลาในการด าเนินโครงการ ศึกษาทั้งสิ้น 7.5 เดือน (230 วัน) นับจากวันที่ลงนามในสัญญา  

(15 มกราคม 2561 – 31 สิงหาคม 2561) 

ตำรำงท่ี 1.1 เเผนการด าเนินงานการศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เครื่อ งมือ

เเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 

 

1 2 3 4 5 6 7 8

1. การเตรียมและวางเเผนการด าเนินงาน

1.1 ประสานงานเพื่อขอข้อมูลเบือ้งต้น อาทิ สถานการณ์ 

ปจัจุบนัของการค้าผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ บทบาทการเจรจา

 และการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

 เพื่อรองรับ AMDD ท่ีผ่านมา
1.2 วิเคราะหข์้อมูลเบือ้งต้น

2.  การศึกษา และรวบรวมข้อมูล AMDD

2.1 รวบรวมข้อมูล AMDD

2.2 รวบรวมข้อมูลทุติยภูมิท่ีเกีย่วกบัความคืบหน้า ของ

ประเทศสมาชิกในการด าเนินการเพื่อรองรับ AMDD

2.3 ศึกษา และวิเคราะหข์้อมูล

3. การศึกษา และรวบรวมข้อมูลการปรับกฎหมาย ของ

ประเทศเวียดนาม

3.1 รวบรวมข้อมูลปฐมภูมิ อาทิ รัฐกฤษฎีกา

3.2 รวบรวมข้อมูลทุติยภูมิ อาทิ บทวิเคราะหก์ฎหมาย

3.3 จัดหาผู้เเปลกฎหมายภาษาเวียดนาม (แล้วแต่กรณี)

3.4 จัดท าสรุปข้อก าหนดภายใต้กฎหมายประเทศเวียดนาม

ท่ีปรับเพื่อด าเนินการตามความตกลง AMDD

3.5 วิเคราะหข์้อมูลกฎหมายท่ีเปน็อปุสรรคต่อการแข่งขัน

4. การจัดท า (ร่าง) รายงานครัง้ที ่1

4.1 น าเสนอ (ร่าง) รายงาน

5. การส ารวจข้อมูลเพ่ือจัดล าดับข้อกฎหมาย

5.1 ด าเนินการสัมภาษณ์ และประชุมเชิงปฏิบติัการ

5.2 จัดท าข้อเสนอเเนะ

5.3 น าเสนอข้อมูลเเกผู้่ท่ีเกีย่วข้อง

6. การจัดท า (ร่าง) รายงานครัง้ที ่2

6.1 น าเสนอ (ร่าง) รายงาน

7. การจัดท ารายงาน ฉบับสมบูรณ์

ระยะเวลา (เดือน)
กิจกรรม
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1.6 สำรบัญรำยงำนฉบับสมบูรณ์ 

 1.6.1 บทน า 

 1.6.2 การปรับกฎหมายของประเทศเวียดนามเพ่ือรองรับความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบัญญั ติ

เครื่องมือเเพทย์ 

 1.6.3 บทวิเคราะห์กฎหมายเครื่องมือเเพทย์ของประเทศเวียดนามที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่ งขัน

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือเเพทย์ 

1.6.4 การจัดล าดับข้อกฎหมายของประเทศเวียดนามที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์ 

 1.6.5 สรุป และข้อเสนอแนะ 

 

1.7 ประโยชน์ท่ีคำดว่ำจะได้รับ 

 1.7.1 ผลการศึกษาข้อมูล AMDD และการปรับกฎหมายของประเทศเวียดนามเพ่ือด าเนินการ 

ตาม AMDD 

 1.7.2 ผลการวิเคราะห์กฎหมายเครื่องมือเเพทย์ของประเทศเวียดนามที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขัน

ของผลิตภัณฑ์เครื่องมือเเพทย์  

 1.7.3 การจัดล าดับข้อกฎหมายของประเทศเวียดนามที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์ 

เครื่องมือเเพทย์ พร้อมทั้งข้อเสนอเเนะเพ่ือน าไปใช้ประกอบการวางเเผนเเก้ไขปัญหาในเวทีการเจรจา 

ของภูมิภาคอาเซียนต่อไป 

 

1.8 ผู้รับผิดชอบโครงกำรศึกษำ 

 นางสาวพลอยศรี อมรวัฒนา 
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บทที่ 2  

การปรับกฎหมายของประเทศเวียดนามเพื่อรองรับความตกลงอาเซียน 

ว่าด้วยบทบัญญัติเครื่องมือเเพทย์  
 

2.1 ความตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบัญญัติเครื่องมือเเพทย์ หรือ ASEAN Agreement on Medical Device 

Directive (AMDD) 

กลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียนทั้งหมด 10 ประเทศ ได้แก่ ประเทศบรูไน ประเทศกัมพูชา ประเทศ

อินโดนีเซีย ประเทศลาว ประเทศมาเลเซีย ประเทศพม่า ประเทศฟิลิปปินส์ ประเทศสิงคโปร์ ประเทศไทย และ

ประเทศเวียดนาม ได้มีการปรึกษาหารือร่วมกันผ่านคณะท างานผลิตภัณฑ์เครื่องมือเเพทย์ (Medical Device 

Product Working Group: MDPWG) ซ่ึงเป็นคณะท างานภายใต้คณะกรรมการที่ปรึกษา ด้านมาตรฐานและ

คุณภาพของอาเซียน (ASEAN Consultative Committee for Standard and Quality: ACCSQ) เพ่ือจัดท า

ร่าง AMDD ต้ังแต่ปี พ.ศ. 2549 โดยการจัดท าร่าง AMDD ได้ผ่านการพิจารณาในการประชุมหลายครั้ง อาทิ  

กา รประชุ ม 16th Medical Device Product Working Group Meeting ซ่ึ งจั ดขึ้ น วั นที่  11- 12 ตุล า คม  

พ.ศ. 2555 ณ ประเทศ อินโดนีเซีย การประชุม Head of Delegates Special Meeting ซ่ึงจัดขึ้นวันที่ 12-13 

มีนาคม พ.ศ. 2556 ณ ประเทศสิงคโปร์  และการประชุม 17th Medical Device Product Working Group 

Meeting ซ่ึงจัดขึ้นเม่ือวันที่ 25-26 เมษายน พ.ศ. 2556 ณ ประเทศมาเลเซีย เพ่ือให้ร่างความตกลงดังกล่ าว  

มีความเหมาะสมกับความต้องการ และข้อจ ากัดด้านต่าง ๆ ของแต่ละประเทศสมาชิก  

เจตนารมณ์ของ AMDD คือ เพ่ือก าหนดให้ประเทศสมาชิกแต่ละประเทศมีการจัดการ และการก ากับ

ดูแลผลิตภัณฑ์ด้านเครื่องมือเเพทย์สอดคล้องกัน ซ่ึงจะเป็นการสนับสนุนการค้าเสรีระหว่างกลุ่มประเทศสมา ชิก

เพ่ือรองรับการก้าวสู่ประชาคมอาเซียนในปี พ.ศ. 2558 โดยกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียนได้ลงนามใน AMDD 

ฉบับสมบูรณ์ เม่ือวันที่ 21 พฤศจิกายน พ.ศ. 2557 แต่ยังไม่ก่อผลผูกพันทางกฎหมายจนกว่าประเทศสมา ชิก

จะเเจ้งการให้สัตยาบัน และ/หรือการยอมรับจากประเทศสมาชิกตามกระบวนการภายใน เพ่ือให้มีผลผู ก พัน  

ทางกฎหมาย ทั้งนี้ ประเทศที่ให้สัตยาบันในปี พ.ศ. 2558 ได้แก่ ประเทศลาว และประเทศสิงคโปร์ และประเทศ

ที่ให้สัตยาบันในปี พ.ศ. 2559 ได้แก่ ประเทศเวียดนาม ส่วนประเทศสมาชิกอ่ืนอยู่ในระหว่างด าเนินกระบวนการ

ภายในเพ่ือรองรับ AMDD  
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 AMDD ประกอบด้วย 24 มาตรา และภาคผนวก 8 ฉบับ ดังนี้ 

 มาตรา 1 บทบัญญัติหลัก (General Provisions) ก าหนดหลักการของ AMDD 

 มาตรา 2 ค านิยาม และขอบเขต (Definitions and Scope)  

มาตรา 3 หลักการที่จ า เป็นเพ่ือความปลอดภัย และสมรรถน ะในการใช้งานของเครื่องมือเเพทย์ 

(Essential Principles of Safety and Performance of Medical Device ) เครื่องมือเเพทย์ต้องเป็นไปตาม

หลักการที่จ าเป็นเพ่ือความปลอดภัย และสมรรถนะในการใช้งานตามรายละเอียดที่ก าหนดในภาคผนวก 1 ของ 

AMDD ซ่ึงครอบคลุมถึงหลักการทั่วไป และ หลักการด้านการผลิตและการออกเเบบเครื่องมือเเพทย์ 

มาตรา 4 การจ าแนกประเภทของเครื่องมือเเพทย์ (Classification of Medical Devices) เครื่องมือ

เเพทย์จ าเเนกออกเป็น 4 ประเภทตามความเสี่ยง (Class A Low risk, Class B Low-moderate risk, Class C 

Moderate-high risk และ Class D High risk) ซ่ึงก าหนดไว้ในภาคผนวก 2 ของ AMDD ส าหรับเครื่องมือเเพทย์

ที่ไม่ใช่เครื่องมือเเพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (Other than IVD Medical Devices) และ

ภาคผนวก 3 ของ AMDD ส าหรับเครื่องมือเเพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (IVD Medical Devices) 

มาตรา 5 การประเมินความสอดคล้องของเครื่องมือเเพทย์โดยหน่วยงานก ากับดูแล (Conformity 

Assessment of Medical Devices)  

มาตรา 6 การขึ้นทะเบียน และการวางตลาดเครื่องมือเเพทย์ (Registration and Placement on the 

Market) 

มาตรา 7 การขึ้นทะเบียนผู้รับผิดชอบในการวางตลาดเครื่องมือเเพทย์ (Licensing of Persons 

Responsible for Placing Medical Devices on the Markets of Member States) 

มาตรา 8 เอกสารวิชาการของเครื่องมือเเพทย์ (Technical Documents for Medical Devices)  

ซ่ึงก าหนดให้ประเทศสมาชิกทุกประเทศใช้เอกสารที่มีเนื้อหาไปในเเนวทางเดียวกันดังปรากฎในภาคผนวก 4 

ของ AMDD ว่าด้วย ASEAN Common Submission Dossier Template (CSDT) ภาคผนวก 5 ของ AMDD 

ว่าด้วย Post Marketing Alerts System (PMAS) Requirements และภาคผนวก 6 ของ AMDD ว่าด้วย 

Harmonised set of elements for a Product Owner’ s or Physical Manufacturer’ s Declaration of 

Conformity (DoC) 

มาตรา 9 การอ้างอิงมาตรฐานทางเทคนิค (Reference to Technical Standards) 
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มาตรา 10 การแสดงฉลาก (Labeling) ก าหนดหลักเกณฑ์เก่ียวกับการแสดงฉลากเครื่องมือเเพทย์ โดย

มีรายละเอียดปรากฎตามภาคผนวก 7 ของ AMDD 

มาตรา 11 การกล่าวอ้างคุณประโยชน์ของเครื่องมือเเพทย์ (Medical Device Claims) ซ่ึงก าหนดให้

การกล่าวอ้างคุณประโยชน์ใด ๆ ต้องมีหลักฐานประกอบด้วย 

มาตรา 12 ระบบเฝ้าระวังเครื่องมือเเพทย์หลังออกวางตลาด (Post-Marketing Alert System) ก าหนด

ขั้นตอนการด าเนินการกรณีพบอันตราย หรือผลข้างเคียงอันไม่พึงประสงค์จากการใช้เครื่องมือเเพทย์ 

มาตรา 13 การศึกษาทดลองทา งคลินิก (Clinical Investigation) ก าหนดเหตุจ าเป็นที่จะ ต้อ ง 

ท าการทดลองทางคลินิก รวมถึงขั้นตอนการด าเนินการทดลองทางคลินิกซ่ึงมีรายละเอียดตามภาคผนวก 8 ของ 

AMDD 

มา ตร า  14 กา รจั ด ต้ั งสถา บัน  ( Institutional Arrangements)  ไ ด้ เ เ ก่  คณะกร รมกา รอาเซียน 

ด้านเครื่องมือเเพทย์ (ASEAN Medical Device Committee: AMDC)  

มาตรา 15 มาตรการป้องกัน (Safeguard Clauses) เพ่ือคุ้มครองผู้บริโภค 

มาตรา 16 การรักษาความลับ (Confidentiality) 

มาตรา 17 กรณีพิเศษ (Special Cases) ก าหนดกรณีที่ประเท ศสมาชิ กอาจ ไม่รับขึ้นทะเ บี ยน  

ห้ามจ าหน่าย หรือห้ามกล่าวอ้างถึงคุณประโยชน์ของเครื่องมือเเพทย์บางชนิด 

มาตรา 18 การน าบทบัญญัติไปปฏิบัติ (Implementation) 

มาตรา 19 การปรับปรุง เปลี่ยนเเปลง และแก้ไขบทบัญญัติหรือภาคผนวก (Revisions, Modifications, 

and Amendments) 

มาตรา 20 การระงับข้อพิพาท (Dispute Settlement) เก่ียวกับการตีความ หรือบังคับใช้บทบัญญัตินี้ 

มาตรา 21 ข้อสงวนสิทธิ (Reservations) 

มาตรา 22 การมีผลบังคับใช้ (Entry into Force) บทบัญญัตินี้จะมีผลบังคับใช้เม่ือประเทศสมาชิก 

ได้ให้สัตยาบัน และ/หรือยอมรับตามกระบวนการภายใน 
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2.2 ประเทศเวียดนาม 

2.2.1 นโยบาย และมาตรการส่งเสริมด้านเครื่องมือแพทย์ในประเทศเวียดนาม 

ประเทศเวียดนาม โดยกระทรวงสาธารณสุข ได้มีการก าหนดนโยบายที่เก่ียวข้องกับเครื่องมือแพทย์  

ให้เป็นยุทธศาสตร์ที่ เด่น ชัด เห็นได้จากแผนยุทธศา สตร์ ระยะ 5 ปี หรือ Plan for People’s Health 

Protection, Care, and Promotion 2016-2020 ซ่ึงบรรจุเรื่องเครื่องมือแพทย์ไว้ใน  ยุทธศาสตร์ที่  4.7 การ

ปรับปรุงโครงสร้างองค์กรด้านการบริหารจัดการ เพ่ือความปลอดภัยของอาหาร ยา วัคซีน เครื่องมือทางชีวภาพ 

และเครื่ อ ง มือแพท ย์  (To renew the organizational structure of the management apparatus to 

guarantee the safety of foods, drugs, vaccines, biologicals and medical equipment ) ทั้งนี้ยุทธศาสตร์

ที่ 4.7 ครอบคลุมถึง (1) การปรับปรุงวิธีการบริหารจัดการเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ให้มีความปลอดภัย และ  

มีคุณภาพ (2) การจัดให้มีเครื่องมือเพทย์อย่างเพียงพอในราคาที่เหมาะสม และตรงตามความต้องการ  

ของประชาชน (3) การเพ่ิมประสิทธิภาพในการผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศ และ (4) การบริหารจัดการ และ

ใช้ประโยชน์จากเครื่องมือแพทย์อย่างเหมาะสม ปลอดภัย และมีประสิทธิภาพ รวมถึงการเพ่ิมประสิ ทธิภา พ 

ในการใช้ประโยชน์ ดูแลรักษา และซ่อมแซมเครื่องมือแพทย์ และการพัฒนาความสามารถในการสอบเทียบ และ

ทดสอบเครื่องมือแพทย์ 

แผนยุทธศาสตร์ ระยะ 5 ปีของกระทรวงสาธารณสุขนี้ เป็นส่วนหนึ่งของโมเดลการขับเคลื่อนประเทศ

เวียดนามสู่การเป็นประเทศอุตสาหกรรมที่ทันสมัย (Modern industrialized country) ในปี 2563 ภายใต้

แผนพัฒนาสังคม-เศรษฐกิจแห่งชาติ ปี 2559-2563 (The Five Year Socio-Economic Development Plan) 

ซ่ึงก าหนดให้การปรับปรุงกระบวนการจัดหาเครื่องมือเพทย์ และการปรับปรุงคุณภาพของเครื่องมือแพทย์ 

ให้ตรงกับความต้องการของประชาชนในการเยียวยาและเยียวยาโรค เป็นส่วนประกอบของยุทธศาสตร์ที่ 7  

อันได้แก่ การพัฒนาวัฒนธรรมเก่ียวกับความเท่าเทียมกันในสังคม และการพัฒนาคุณภาพชีวิตของประชาชน ให้

สอดคล้องกับการพัฒนาเศรษฐกิจ 

ในส่วนของการผลิตเครื่องมือแพทย์ ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่วางจ าหน่าย ในประเทศเวียดนาม 

ประมาณร้อยละ 90 เป็นเครื่องมือแพทย์น าเข้า เนื่องด้วยผู้ผลิตในประเทศส่วนใหญ่ไม่สามารถผลิตเครื่อ ง มือ

แพทย์ที่ใช้เทคโนโลยีการผลิตที่มีความซับซ้อน หรือเทคโนโลยีระดับสูง จึงไม่สามารถตอบสนองกับความต้องการ

ของตลาดได้อย่างเต็มที่ ประเทศเวียดนามจึงยังจ าเป็นที่จะต้องอาศัยเครื่องมือแพทย์น าเข้า เป็นจ านวนมาก   

ดังนั้น ประเทศเวียดนามจึงได้มีการก าหนดสิทธิประโยชน์ให้แก่ผู้น าเข้า เครื่องมือแพทย์ เช่น การก าหนดภาษี
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น าเข้าในอัตราต่ า และก าหนดให้สามารถน าเข้าเครื่องมือแพทย์ได้โดยไม่จ ากัดจ านวน โดยในแต่ละปีประเทศ

เวียดนามมีการน าเข้าเครื่องมือแพทย์เป็นมูลค่าหลายร้อยล้านเหรียญสหรัฐ อาทิ ในปี 2558 มีการน าเข้า

เครื่องมือแพทย์มูลค่าสูงถึงสี่ร้อยล้านเหรียญสหรัฐ  

อย่างไรก็ดี ประเทศเวียดนามยังคงมุ่งพัฒนาศักยภาพของผู้ผลิตในประเทศอย่างต่อเนื่อง รวมถึงการ

ออกนโยบาย และมาตรการส่งเสริมการลงทุน เพ่ือดึงดูดผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ข้ามชาติให้มาต้ังฐานการผลิ ต  

ในประเทศ อาทิ หลักเกณฑ์การให้สิทธิประโยชน์ตาม Law on Investment ลงวันที่ 26 พฤศจิกายน พ.ศ. 

2557 และ Decree No.  118/ 2015/ ND- CP Guideline for Some Articles of the Law on Investment 

 ลงวันที่ 12 พฤศจิกายน พ.ศ. 2558 ซ่ึงก าหนดให้ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ สามารถได้รับสิทธิประโยชน์ทางการ

ลงทุนในรูปแบบต่าง ๆ ไม่ว่าจะเป็นการลดหย่อนหรือยกเว้นภาษีเงินได้นิติบุคคล  การยกเว้นภาษีส าหรับ 

การน าเข้าวัสดุ อุปกรณ์ หรือชิ้นส่วนที่จ าเป็นส าหรับการผลิตเครื่องมือเพทย์ รวมถึงการลดหย่อนหรือยกเว้น  

ค่าเช่าที่ดิน หรือภาษีการใช้ที่ดิน (Land use tax) 

 นอกจากนี้ กระทรวงสาธารณสุข และกระทรวงวิทยาศาตร์และเทคโนโลยี ได้ร่วมมือกับสมาคมเครื่องมือ

แพทย์ (Medical Equipment Association of Vietnam) ในการสนับสนุนการวิจัยและพัฒนาด้านเครื่อ ง มือ

แพทย์ผ่านทางการจัดต้ังสถาบันวิจัยด้านเครื่องมือแพทย์ ซ่ึงในปี 2559 มีสถาบันวิจัยรวมทั้งสิ้น 48 แห่ง 

 

2.2.2 การปรับกฎหมายของประเทศเวียดนามเพ่ือรองรับ AMDD 

ประเทศเวียดนามได้ส่งสารยอมรับ AMDD ไปยังส านักเลขาธิการอาเซียนเม่ือวันที่ 21 มีนาคม  

พ.ศ. 2559 และได้ด าเนินการออกกฎหมายภายในเพ่ือรองรับ AMDD ในปี พ.ศ. 2559 เช่นกัน โดยกฎหมายหลัก

เก่ียวกับผลิตภัณฑ์เครื่องมือเเพทย์ที่ออกเพ่ือรองรับ AMDD คือ Decree No. 36/2016/ND-CP on Medical 

Device Management ซ่ึงเป็นกฎหมายในรูปแบบรัฐกฤษฎีกา ออกโดยรัฐบาลประเทศเวียดนามเม่ือวันที่  

1 กรกฎาคม พ.ศ. 2559 (ดังปรากฎตามภาคผนวก 1 ของรายงาน) กฎหมายฉบับนี้ไ ด้ปรับปรุงหลักเกณฑ ์

การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องมือเเพทย์ในหลายด้าน โดยมีเนื้อหาสาระส าคัญแบ่งเป็นออกเป็น 11 หัวข้อ

ดังต่อไปนี้ 

(1) บทบัญญัติหลัก (General Provisions) ซ่ึงก าหนดขอบเขตการบังคับใช้กฎหมาย รวมถึงก าหนด

นิยามศัพท์ต่าง ๆ ที่มีการกล่าวถึงในกฎหมาย 
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(2) การจ าแนกประเภทของเครื่องมือเเพทย์ (Classification of Medical Device) โดยแบ่งเครื่อ งมือ

เเพทย์ออกเป็น 4 ประเภทตามระดับความเสี่ยง (Class A low risk, Class B lower average risk, Class C 

upper average risk และ Class D high risk) พร้อมทั้งก าหนดหลักเกณฑ์ ขั้นตอน รวมไปถึงคุณสมบัติของ

หน่วยงานที่สามารถท าการจ าแนกประเภทเครื่องมือเเพทย์ได้ 

 (3) การผลิตเครื่องมือ เเพทย์ (Production of Medical Device) ซ่ึงก าหนดมาตรการส่ง เสริ ม 

การลงทุนส าหรับการผลิตเครื่องมือเเพทย์ในประเทศเวียดนาม อาทิ ก าหนดให้การผลิตเครื่องมือเเพทย์มีสิ ทธิ

ได้รับการลด หรือยกเว้นค่าเช่าที่ดินของรัฐ ส าหรับการเช่าที่ดินของรัฐเพ่ือต้ังโรงงานส าหรับการผลิตเครื่อ ง มื อ

แพทย์ Class B Class C และ Class D หรือการเช่าที่ ดินของรัฐเพ่ือสร้างที่พักให้เเก่ลูกจ้าง รวมไปถึงก า หนด

หลักเกณฑ์ เเละเง่ือนไขที่ผู้ผลิตเครื่องมือเเพทย์ต้องปฏิบัติตาม อาทิ คุณสมบัติของลูกจ้าง สถานที่ และอุปกรณ์

ที่เก่ียวข้องกับการผลิตเครื่องมือเเพทย์ และการควบคุมคุณภาพการผลิตเครื่องมือเเพทย์ 

(4) การวางจ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ (Free Sale of Medical Device) ซ่ึงก าหนดคุณสมบัติผู้ที่จะ

สามารถด าเนินการขอเลขทะเบียนวางจ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ (Free-sale registration number) รวมไปถึง

เง่ือนไข และขั้นตอนการขอเลขทะเบียนเครื่องมือเเพทย์ โดยเครื่องมือเเพทย์ Class A จะมีขั้นตอนและเอกสาร  

ที่ต้องใช้ประกอบการขอเลขทะเบียนเเตกต่างจากเครื่องมือเเพทย์ Class B Class C และ Class D  

(5) การบริหารจัดการเก่ียวกับกับการค้าเครื่องมือเเพทย์ (Management of Trading of Medical 

Device) โดยก าหนดคุณสมบัติของผู้ ค้า เครื่องมือเเพทย์ และวิธีการแจ้งคุณสมบัติ ในการค้าเครื่องมือเเพทย์ 

พร้อมก าหนดหลักเกณฑ์การน าเข้า และส่งออกเครื่องมือเเพทย์  

(6) การให้บริการเก่ีย วกับ เครื่อ ง มือเ เพทย์ (Medical Device Service) ซ่ึงก าหนดคุณส มบั ติ 

ผู้ให้บริการด้านเครื่องมือเเพทย์ ซ่ึงรวมถึงการให้บริการปรึกษาเก่ียวกับเทคโนโลยีของเครื่องมือเเพทย์ และ  

การตรวจสอบ หรือการสอบเทียบเครื่องมือวัดของเครื่องมือเเพทย์ 

(7) ข้อมูล และฉลากเครื่องมือเเพทย์ (Information and Label of Medical Device)  

(8) การบริหารจัดการ และการใช้เครื่องมือเเพทย์ที่ Medical facilities (Management and Use of 

Medical Device at Medical Facilities) 

(9) การแจ้งรายละเอียด และการขึ้นทะเบียนออนไลน์ (Online Declaration and Registration)  

(10) องค์กรที่มีอ านาจหน้าที่ ต้องปฏิบัติตามกฎหมายฉบับนี้  (Organization of Implementation) 

ได้แก่ กระทรวงสาธารณสุข กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี กระทรวงการคลัง และสภาประชาชนท้องถิ่น  
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(11) การบังคับใช้ ( Implementary Clause) ก าหนดให้กฎหมายฉบับนี้ มีผลบังคับใช้ ต้ังแ ต่วั นที่   

1 กรกฎาคม พ.ศ. 2559  

ทั้งนี้  ข้อก าหนดใน Decree No. 36/2016/ND-CP มีความสอดคล้องกับข้ อก า หนดใน AMDD 

ครอบคลุมประเด็นส าคัญ อาทิ การจ าแนกประเภทเครื่องมือแพทย์ ระบบการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ก่ อน

วางจ าหน่าย มาตรการด าเนินการภายหลังวางจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ และการแสดงฉลาก อย่างไรก็ดี Decree 

No. 36/2016/ND-CP มีการก าหนดหลักเกณฑ์ก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ในประเด็นอ่ืนที่ข้อก าหนดใน AMDD 

มิได้ครอบคลุมถึง อาทิ การก าหนดคุณสมบัติผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ และขั้นตอนในการแจ้งคุณสมบัติผู้ ผลิ ต

เครื่องมือแพทย์ก่อนการด าเนินการผลิต การก าหนดหลักเกณฑ์เก่ียวกับการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ การก ากับ

ดูแลการให้บริการที่เก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ รวมถึงการก ากับดูแลการใช้เครื่องมือแพทย์ที่ Medical facility 

อนึ่ง กระทรวงสา ธารณสุข ไ ด้ มีการออกหนั งสื อ เวียน โดยอา ศัยอ า นาจภาย ใ ต้ Decree No. 

36/2016/ND-CP เพ่ือก าหนดรายละเอียดของหลักเกณฑ์ภายใต้ Decree No. 36/2016/ND-CP เพ่ิมเติม ได้แก่ 

 (1) Circular No. 39/2016/TT-BYT on Classification of Medical Device ออกเม่ือวันที่ 28 ตุลาคม 

พ.ศ. 2559 โดยกระทรวงสาธารณสุข หนังสือเวียนฉบับนี้ ก าหนดวิธีจ าแนกประเภทเครื่องมือเเพทย์ออกเป็น  

2 วิธี โดยวิธีที่ 1 คือการจ าแนกประเภทเครื่องมือเเพทย์ออกเป็น 4 ประเภท (Class A, Class B, Class C และ 

Class D) ตามหลักเกณฑ์การจ าเเนกประเภท โดยเครื่องมือเเพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือเเพทย์ส าหรับการวินิจ ฉัย

ภายนอกร่างกายตามความเสี่ยง (Rules for Classification of Medical Devices other than IVD Medical 

Devices) จะแบ่งออกเป็น  

(ก) เครื่องมือเเพทย์ ที่ไ ม่ ได้รุ กล้ า เข้า ไป ในร่างกาย (Non- Invasive Medical Devices) 

ประกอบด้วยหลักเกณฑ์ 4 ข้อ 

(ข) เครื่องมือเเพทย์ที่รุกล้ า เข้าไปในร่างกาย ( Invasive Medical Devices) ประกอบด้วย

หลักเกณฑ์ 4 ข้อ  

(ค) เครื่องมือเเพทย์ที่มีก าลัง (Active Medical Devices) ประกอบด้วยหลักเกณฑ์ 4 ข้อ 

(ง) หลักเกณฑ์เพ่ิมเติม (Other Rules) ประกอบด้วยหลักเกณฑ์ 4 ข้อ 

          พร้อมนี้ หนังสือเวียนฉบับนี้ได้ก าหนดหลักเกณฑ์การจัดประเภทเครื่องมือเเพทย์ส าหรับ การวินิจฉัย

ภายนอกร่างกายตามความเสี่ยง (Rules for Classification of IVD Medical Devices) ซ่ึงประกอบด้วย

หลักเกณฑ์ 7 ข้อ 
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          วิธีที่ 2 คือการจ าแนกเครื่องมือเเพทย์ออกเป็น 4 ประเภท (Class A, Class B, Class C และ Class D) 

ตามหลักการจัดกลุ่มเครื่องมือเเพทย์ ซ่ึงเเบ่งกลุ่มออกเป็น Single medical device, Family, IVD test kit, 

System, IVD cluster และ Group 

(2) Circular No. 42/2016/TT-BYT on Recognition of Medical Device Classification Results 

ออกเม่ือวันที่ 15 พฤศจิกายน พ.ศ. 2559 โดยกระทรวงสาธารณสุข หนังสือเวียนฉบับนี้ก าหนด รายชื่อประเทศ

ที่ประเทศเวี ย ดนา มยิน ยอมให้สา มารถน า ผลการ จ า แนกประเภทเครื่อ ง มือ เเพทย์ ตา มหลัก เ ก ณฑ์  

ในประเทศนั้นมาใช้ได้  

( 3)  Circular No.  46/ 2017/ TT- BYT on Guideline for the Government Decree No. 

36/2016/ND-CP ออกเม่ือวันที่ 15 ธันวาคม พ.ศ. 2560 โดยกระทรวงสาธารณสุข หนังสือเวียนฉบับนี้ ก าหนด

ข้อยกเว้นกรณีที่ไม่ต้องยื่นข้อมูลการศึกษาทดลองทางคลินิก หรือผลการศึกษาทดลองทางคลินิก หรือใบรับรอง

การตรวจสอบของเครื่องมือเเพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย เพ่ือประกอบการขึ้นทะเบียนวางจ าหน่าย

ผลิตภัณฑ์ 

นอกเหนือจาก Decree No. 36/2016/ND-CP และกฎหมายล าดับรองที่ออกโดยอาศัยอ านาจของ 

Decree No. 36/2016/ND-CP แล้ว ยังมีกฎหมายฉบับอ่ืนที่เก่ียวข้องกับเครื่องมือเเพทย์ ได้เเก่ Circular No. 

278/ 2016/ TT- BTC on Providing for fees in medical sector and the collection, transfer, 

management, and use thereof ออกเม่ือวันที่ 14 พฤศจิกายน พ.ศ. 2559 โดยกระทรวงการคลัง เพ่ือ

ก าหนดอัตราและค่าธรรมเนียมการด าเนินการหรือออกใบอนุญาตต่าง ๆ ที่เก่ียวกับงานสาธารณสุขโดยหน่วยงาน

ของรัฐ ซ่ึงครอบคลุมถึงค่าธรรมเนียมในการขอเลขทะเบียนวางจ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ และค่าธรรมเนียม 

ในการขอใบอนุญาตเพ่ือน าเข้า/ส่งออกเครื่องมือเเพทย์ 
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 ภาพท่ี 2.1 การปรับกฎหมายของประเทศเวียดนามเพ่ือรองรับ AMDD 
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2.3 ตารางเปรียบเทียบข้อก าหนดภายใต้ AMDD และข้อก าหนดภายใต้กฎหมายของประเทศเวียดนามท่ีออกเพ่ือรองรับ AMDD 

ประเด็น AMDD การปรับกฎหมายของประเทศเวียดนามภายใต้ Decree No. 

36/2016/ND-CP 

ข้อมูลเพ่ิมเติม 

บทบัญญัติหลัก 

(General 

Provisions) 

ผู้รับผิดชอบในการวางตลาดเคร่ืองมือเเพทย์ 

หรือตัวแทนท่ีได้รับมอบอ านาจต้องข้ึน

ทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ และได้รับใบอนุญาต

จากหน่วยงานก ากับดูแลของประเทศสมาชิก

ก่อนวางตลาดเคร่ืองมือเเพทย์ในประเทศ

สมาชิกดังกล่าว 

  

ค านิยาม และ

ขอบเขต 

(Definitions and 

Scope) 

บทบัญญัตินี้ใช้บังคับกับเคร่ืองมือเเพทย์ และ

อุปกรณ์ท่ีใช้ควบคู่กับเคร่ืองมือเเพทย์ 

(accessories) โดยเคร่ืองมือเเพทย์ หมายถึง 

เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ อุปกรณ์ เคร่ืองจักร วัตถุ 

ท่ีใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์ น้ ายาท่ีใช้ตรวจ

ในห้องปฏิบัติการ และตัวสอบเทียบ 

(calibrator) ซอฟต์แวร์ วัสดุหรือ 

ส่ิงท่ีคล้ายกันหรือเก่ียวข้องกัน 

(1) เจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายท่ีจะใช้งาน 

โดยล าพัง หรือใช้ร่วมกันส าหรับมนุษย์ โดยมี

จุดมุ่งหมายเฉพาะอย่างหนึ่งอย่างใด หรือ

มากกว่า ดังต่อไปนี้ 

- กฎหมายฉบับนี้ก าหนดการบริหารจัดการเก่ียวกับเคร่ืองมือเเพทย์ รวม

ไปถึงการเเบ่งประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ การผลิต และการจ าหน่าย

เคร่ืองมือเเพทย์ การให้บริการท่ีเก่ียวข้องกับเคร่ืองมือเเพทย์ การให้

ข้อมูลและแสดงฉลากเคร่ืองมือเเพทย์ และการบริหารจัดการและการใช้

เคร่ืองมือเเพทย์ท่ี Medical facility (มาตรา 1) 

- เคร่ืองมือเเพทย์ ตามกฎหมายฉบับนี้หมายถึง เคร่ืองมือ เคร่ืองใช้ 

อุปกรณ์ เคร่ืองจักร วัตถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์ น้ ายาท่ีใช้ตรวจ

ในห้องปฏิบัติการ และตัวสอบเทียบ (calibrator) ซอฟต์แวร์ วัสดุหรือ

ส่ิงท่ีคล้ายกันหรือเก่ียวข้องกัน 

(1) เจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมายท่ีจะใช้งานโดยล าพัง หรือใช้ร่วมกัน

ส าหรับมนุษย์ โดยมีจุดมุ่งหมายเฉพาะอย่างหนึง่อย่างใด หรือมากกว่า 

ดังต่อไปนี้ 
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ประเด็น AMDD การปรับกฎหมายของประเทศเวียดนามภายใต้ Decree No. 

36/2016/ND-CP 

ข้อมูลเพ่ิมเติม 

   (ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด หรือ

บรรเทาโรค 

   (ข) วินิจฉัย ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือ

รักษาอาการบาดเจ็บ 

   (ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดเเปลง 

พยุง ค้ า หรือจุนด้านกายวิภาค หรือ

กระบวนการทางสรีระของร่างกายมนุษย์ 

   (ง) ประคับประคอง หรือช่วยชีวิตมนุษย์ 

   (จ) คุมก าเนิดมนุษย์ 

   (ฉ) ท าลาย หรือฆ่าเช้ือส าหรับเคร่ืองมือ

เเพทย์ 

   (ช) ให้ข้อมูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจ 

จากร่างกายมนุษย์ เพ่ือวัตถุประสงค์ 

ทางการเเพทย์ หรือวินิจฉัย 

(2) ผลสัมฤทธ์ิตามความมุ่งหมายของส่ิงท่ี

กล่าวถึงในข้อ (1) ซ่ึงเกิดข้ึนในร่างกายมนุษย์ 

ต้องไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา 

วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิด

พลังงานเป็นหลัก 

     (ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด หรือบรรเทาโรค 

     (ข) วินิจฉัย ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาอาการบาดเจ็บ 

     (ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดเเปลง พยุง ค้ า หรือจุน 

ด้านกายวิภาค หรือกระบวนการทางสรีระของร่างกายมนุษย์ 

     (ง) ประคับประคอง หรือช่วยชีวิตมนุษย์ 

     (จ) คุมก าเนิดมนุษย์ 

     (ฉ) ท าลาย หรือฆ่าเช้ือส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ 

     (ช) ให้ข้อมูลจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์  

เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการเเพทย์ หรือวินิจฉัย 

(2) ผลสัมฤทธ์ิตามความมุ่งหมายของส่ิงท่ีกล่าวถึงในข้อ (1) ซ่ึงเกิดข้ึนใน

ร่างกายมนุษย์ ต้องไม่เกิดจากกระบวนการทางเภสัชวิทยา  

วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก 

- เคร่ืองมือเเพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (In Vitro 

Diagnostic (IVD) medical devices) หมายถึง  น้ ายา (reagent)  

ตัวสอบเทียบ (calibrator) สารควบคุม (control material) เคร่ืองมือ 

เคร่ืองจักรหรืออุปกรณ์ (tools, machinery, devices) ระบบการตรวจ

วิเคราะห์ (system) ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง หรือใช้ร่วมกันตามค าแนะน า

ของเจ้าของผลิตภัณฑ์ เพ่ือประโยชน์ในการตรวจส่ิงส่งตรวจจากร่างกาย

มนุษย์ (มาตรา 2) 
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- เจ้าของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ หมายถึง หน่วยงาน หรือบุคคลท่ี 

(1) จัดให้เคร่ืองมือเเพทย์ใช้ช่ือของหน่วยงานหรือช่ือของบุคคลดังกล่าว 

หรือฉลาก รูปแบบ หรือช่ือทางการค้าท่ีหน่วยงานหรือบุคคลดังกล่าว

เป็นเจ้าของ  

(2) รับผิดชอบการออกเเบบ การผลิต การประกอบ การประมวลผล 

การติดฉลาก การบรรจุ หรือซ่อมเเซมเคร่ืองมือเเพทย์ หรือก าหนด

วิธีการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ดังกล่าว (มาตรา 2) 

หลักการท่ีจ าเป็น

เพ่ือความ

ปลอดภัย และ

สมรรถนะในการ

ใช้งานของ

เคร่ืองมือเเพทย์ 

(Essential 

Principles of 

Safety and 

Performance of 

Medical Device) 

เคร่ืองมือเเพทย์ต้องเป็นไปตามหลักการ 

ท่ีจ าเป็นเพ่ือความปลอดภัย และสมรรถนะ 

ในการใช้งานท่ีก าหนดในภาคผนวก 1 ของ 

AMDD อาทิ คุณสมบัติทางกายภาพเคมีและ

ชีวภาพ การติดเช้ือเเละการปนเป้ือนจุลินทรีย์ 

คุณสมบัติของการผลิตและส่ิงเเวดล้อม 

อุปกรณ์การเเพทย์ท่ีมีการวินิจฉัยหรือฟังก์ช่ัน

การวัด การป้องกันรังสี  และข้อก าหนด

ส าหรับการเช่ือมต่อเคร่ืองมือเเพทย์หรือ

อุปกรณ์ท่ีมีเเหล่งพลังงาน 

- หลักเกณฑ์ในการบริหารจัดการเคร่ืองมือเเพทย์ ได้แก่ 

(1)  การด าเนินการเพ่ือแจ้งคุณสมบัติ ความปลอดภัย และประสิทธิภาพ

ในการใช้งานของเคร่ืองมือเเพทย์ 

(2) การจัดเตรียมข้อมูลท่ีเพียงพอ และถูกต้อง เก่ียวกับคุณสมบัติ และ

การใช้เคร่ืองมือเเพทย์ รวมไปถึงความเส่ียงท่ีอาจเกิดข้ึนเเก่ผู้ใช้เคร่ืองมอื

เเพทย์ 

(3) การด าเนินการเพ่ือให้สามารถตรวจสอบท่ีมาของเคร่ืองมือเเพทย์ได้ 

(4) การบริหารจัดการเคร่ืองมือเเพทย์ต้องเป็นไปตามการเเบ่งประเภท

เคร่ืองมือเเพทย์ตามความเส่ียง และมาตรฐานของประเทศเวียดนาม 

หรือมาตรฐานท่ีออกหรือได้รับการยอมรับโดยหน่วยงานก ากับดูแล หรือ

มาตรฐานท่ีประกาศ และบังคับใช้โดยหน่วยงานหรือบุคลลเพ่ือให้เป็นไป

ตามกฎหมาย 
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(5) เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีมีฟังก์ช่ันการวัด หรือการป้องกันรังสี จะต้อง 

มีการบริหารจัดการตามกฎหมายท่ีเก่ียวข้องกับฟังก์ช่ันการวัด กฎหมาย

ท่ีเก่ียวข้องกับพลังงานอะตอม และข้อก าหนดในกฎหมายฉบับนี้  

นอกจากนี้ สารเคมีท่ีใช้ส าหรับการฆ่าเช้ือเคร่ืองมือเเพทย์โดยเฉพาะ 

ต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ท่ีก าหนดในกฎหมายนี้ ส่วนสารเคมีท่ีสามารถ

ใช้ส าหรับการเช้ือเคร่ืองมือเเพทย์ และวัตถุประสงค์อ่ืนได้ ให้มีการ

บริหารจัดการตามกฎหมายว่าด้วยสารเคมี (มาตรา 3) 

การจ าแนก

ประเภทของ

เคร่ืองมือเเพทย์ 

(Classification 

of Medical 

Devices) 

เคร่ืองมือเเพทย์จ าเเนกออกเป็น 4 ประเภท

ตามความเส่ียง (Class A Low risk, Class B 

Low-moderate risk, Class C Moderate-

high risk และ Class D High risk) ซ่ึงก าหนด

ไว้ในภาคผนวก 2 ของ AMDD ส าหรับ

เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีไม่ใช่เคร่ืองมือเเพทย์ส าหรับ

การวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (Other than 

IVD Medical Devices) และภาคผนวก 3 

ของ AMDD ส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ส าหรับ

การวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (IVD Medical 

Devices) 

- เคร่ืองมือเเพทย์จ าเเนกออกเป็น 4 ประเภทตามความเส่ียง และ 

เเบ่งออกเป็น 2 กลุ่ม ดังนี้ 

กลุ่มท่ี 1 เคร่ืองมือเเพทย์ Class A (Low risk) 

กลุ่มท่ี 2 เคร่ืองมือเเพทย์ Class B (Lower average risk) Class C 

(Upper average risk) และ Class D (High risk) (มาตรา 4) 

- หลักเกณฑ์ในการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ ประกอบด้วย 

(1) การจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ให้เเบ่งตามระดับความเส่ียงของ

เคร่ืองมือเเพทย์ 

(2) ในกรณีท่ีเคร่ืองมือเเพทย์สามารถเเบ่งตามระดับความเส่ียง 

ได้หลายระดับ ให้จัดเคร่ืองมือเเพทย์นั้นอยู่ใน Class ท่ีมีระดับ 

ความเส่ียงสูงสุด 

- Circular No.39/2016/TT-BYT on 

Classification of Medical Devices ออก

เมื่อวันท่ี 28 ตุลาคม พ.ศ. 2559 โดย

กระทรวงสาธารณสุข หนังสือเวียนฉบับนี้

ก าหนดรายละเอียดการจ าแนกประเภท

เคร่ืองมือเเพทย์ ดังนี้ 

(1) การจ าแนกเคร่ืองมือเเพทย์ออกเป็น 4 

ประเภท (A, B, C, D) ตามหลักเกณฑ์ 

ในภาคผนวก 1 ซ่ึงจะสอดคล้องกับหลักเกณฑ์

ท่ีก าหนดใน AMDD 

(2) การจ าแนกเคร่ืองมือเเพทย์ออกเป็น 4 

ประเภท (A, B, C, D) ตามหลักการจัดกลุ่ม
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(3) ในกรณีท่ีเคร่ืองมือเเพทย์ถูกออกแบบมาให้ใช้ร่วมกับเคร่ืองมือเเพทย์

อ่ืน ให้จ าแนกประเภทของเคร่ืองมือเเพทย์แต่ละช้ินนั้นออกจากกัน 

(4) ในกรณีท่ีเคร่ืองมือเเพทย์ถูกออกแบบมาให้ใช้ร่วมกับเคร่ืองมือเเพทย์

อ่ืน หรือเคร่ืองมือเเพทย์นั้นใช้งานได้หลายวัตถุประสงค์ ให้จ าแนก

ประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ตามวัตถุประสงค์การใช้งานท่ีส าคัญท่ีสุด 

(5) กระทรวงสาธารณสุขมีหน้าท่ีรับผิดชอบในการระบุรายละเอียด

ส าหรับการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ตามสนธิสัญญาระหว่าง

ประเทศว่าด้วยการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีก าหนดโดย 

ASEAN ท่ีประเวียดนามได้ลงนาม (มาตรา 5) 

- หน่วยงานท่ีท าหน้าท่ีจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์จะต้องมี

คุณสมบัติตามท่ีก าหนดในกฎหมายนี้ โดยหน่วยงานดังกล่าวต้องจัดต้ัง

ถูกต้องตามกฎหมาย และมีลูกจ้างท่ีมีคุณสมบัติในการจ าแนกประเภท

ผลิตภัณฑ์ อันประกอบด้วย  

(1) วุฒิการศึกษาในระดับปริญญาตรี ด้านเทคโนโลยี เภสัชศาสตร์ หรือ

อายุรศาสตร์  

(2) มีประสบการณ์ฺการท างานด้านเทคโนโลยีเคร่ืองมือเเพทย์ 

ท่ีโรงพยาบาล สถานท่ีในการรักษาพยาบาลท่ีมีเตียง สถาบันฝึกอบรม

เก่ียวกับเคร่ืองมือเเพทย์ สถาบันวิจัยด้านเคร่ืองมือเเพทย์  

สถานประกอบการท่ีผลิตเคร่ืองมือเเพทย์ หน่วยงานท่ีท าหน้าท่ีจ าแนก

เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีก าหนดในภาคผนวก 2 ของ

หนังสือเวียนนี้ โดยผู้ประกอบการสามารถย่ืน

ค าขอข้ึนทะเบียนวางจ าหน่ายเคร่ืองมือเเพทย์

แบบกลุ่ม พร้อมระบุช่ือกลุ่มเคร่ืองมือเเพทย์

บนฉลากผลิตภัณฑ์ โดยเคร่ืองมือเเพทย์ 

สามารถจัดกลุ่มได้ ดังนี้ 

     (ก) Single medical devices หมายถึง

เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีใช้ส าหรับวัตถุประสงค์เป็น

การเฉพาะ และขายในรูปแบบห่อบรรจุภัณฑ์ 

อาทิ ถุงยางอนามัยท่ีจ าหน่ายเป็นห่อ 3 ช้ิน 

12 ช้ิน และ 144 ช้ิน สามารถจัดกลุ่มเป็น 

Single medical device เมื่อย่ืนค าขอข้ึน

ทะเบียนวางจ าหน่ายได้ 

     (ข) Family หมายถึงกลุ่มเคร่ืองมือเเพทย์

ท่ีประกอบด้วยเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีมาจากผู้ผลิต

รายเดียวกัน มีระดับความเส่ียงเเบบเดียวกัน 

มีวัตถุประสงค์เดียวกัน มีรูปแบบ และ

กระบวนการผลิตเเบบเดียวกัน และมีความ

แตกต่างภายในขอบเขตท่ีก าหนด อาทิ ถุงยาง
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ประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ หรือหน่วยงานท่ีบริหารจัดการเก่ียวกับ

เคร่ืองมือเเพทย์ (ซ่ึงรวมเรียกว่า “Medical facilities”) เป็นระยะเวลา 

ไม่น้อยกว่า 24 เดือน 

(3) ผ่านการทดสอบ และได้รับการรับรองจากสถาบันฝึกอบรม 

ว่ามีความสามารถในการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ (มาตรา 6 และ

มาตรา 7) 

- เอกสารแจ้งคุณสมบัติในการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ 

(Declaration of eligibility to classify medical equipment) 

ประกอบด้วย 

(1) การระบุคุณสมบัติในการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ตาม

แบบฟอร์ม No.1 ท่ีก าหนดในภาคผนวก 1 ของกฎหมายฉบับนี้ 

(2) การระบุรายช่ือ และคุณสมบัติของลูกจ้างในแบบฟอร์ม 

ตามภาคผนวก 2 พร้อมท้ังตัวจริงหรือส าเนาของใบรับรองเวลาท างาน

ตามภาคผนวก 3 ของกฎหมายฉบับนี้ และส าเนารายละเอียดคุณสมบัติ

ของลูกจ้างท่ีท าหน้าท่ีจ าแนกเคร่ืองมือเเพทย์ (มาตรา 8) 

- หน่วยงานท่ีมีคุณสมบัติครบถ้วนข้างต้น สามารถย่ืนเอกสารแจ้ง 

คุณสมบัติในการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือแพทย์ (Declaration of 

eligibility to classify medical equipment) ให้กระทรวงสาธารณสุข

พิจารณาออกใบรับแจ้ง (Receipt note for the declaration of 

ท่ีมีสี  ขนาด และผิวสัมผัสเเตกต่างกัน แต่ผลิต

จากวัสดุแบบเดียวกัน มีกระบวนการผลิต 

แบบเดียวกัน  และมีวัตถุประสงค์ 

แบบเดียวกันสามารถจัดเป็นกลุ่ม Family ได้ 

เเละสายสวนหัวใจ (Cardiac catheter) ท่ีมี

ช่องภายในหลอด (Lumen) ความยาว และ

เส้นผ่าศูนย์กลางแตกต่างกันสามารถจัดเป็น

กลุ่ม Family เดียวกันได้ 

     (ค) IVD test kit หมายถึงเคร่ืองมือเเพทย์

ส าหรับวินิจฉัยภายนอกร่างกายท่ีประกอบ 

ด้วยน้ ายาท่ีใช้ตรวจในห้องปฏิบัติการ 

(reagent) และวัสดุอ่ืนท่ีมาจากเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์เดียวกัน ซ่ึงจ าเป็นต้องใช้ร่วมกัน

เพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์ และมีการจ าหน่าย

ด้วยกันในรูปแบบ Test kit อาทิ Human 

Immunodeficiency Virus (HIV) Enzyme 

Linked Immuno Sorbent Assay (ELIDA) 

test kit 
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eligibility to classify medical equipment) ได้ เมื่อได้รับใบรับแจ้ง

แล้ว หน่วยงานดังกล่าวจึงจะสามารถด าเนินการจ าเเนกประเภท

ผลิตภัณฑ์ได้ (มาตรา 9) 

- การจ าแนกเคร่ืองมือเเพทย์สามารถอ้างอิงมาตรฐานอ่ืนท่ีได้รับ 

การยอมรับจากประเทศเวียดนามได้โดยไม่ต้องด าเนินการจ าแนก

ประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ใหม่ ตามท่ีก าหนดใน Circular No. 

42/2016/TT-BYT on Recognition of Medical Device 

Classification Results (มาตรา 10) 

     (ง) System หมายถึงระบบเคร่ืองมือ

เเพทย์ท่ีประกอบด้วยเคร่ืองมือเเพทย์หลายช้ิน 

และอุปกรณ์ส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ดังกล่าว

ท่ีมาจากเจ้าของผลิตภัณฑ์เดียวกัน และ

จ าเป็นต้องใช้ร่วมกันเพ่ือให้บรรลุวัตถุประสงค์ 

นอกจากนี้ เคร่ืองมือเเพทย์และอุปกรณ์

ดังกล่าวจะสามารถใช้ได้เมื่อใช้เป็นระบบ และ

มีจ าหน่ายภายใต้ช่ือระบบเดียวกัน หรือฉลาก/

ค าอธิบายวิธีการใช้ระบุให้ส่วนประกอบ 

แต่ละช้ินต้องใช้ร่วมกัน หรือเพ่ือใช้ร่วมกับ

ระบบ อาทิ ระบบในการเฝ้าระวังผู้ป่วย 

(Patient monitoring system) ท่ีจ าเป็นต้อง

ใช้ร่วมกับ Vital signs sensors และ Probes 

     (จ) IVD cluster หมายถึง น้ ายาท่ีใช้ตรวจ

ในห้องปฏิบัติการ หรือวัสดุท่ีมาจากเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์เดียวกัน และมีการจ าแนกประเภท

ตามความเส่ียงเดียวกัน (เฉพาะ Class A หรือ 

Class B เท่านั้น) พร้อมท้ังมีการจัดกลุ่มและ

ใช้วิธีในการทดสอบ (Clinical chemistry, 
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Immunochemistry, Histology/Cytology) 

ตามท่ีก าหนดในหนังสือเวียน 

     (ฉ) Group หมายถึงกลุ่มเคร่ืองมือเเพทย์

ท่ีประกอบด้วยเคร่ืองมือเเพทย์อย่างน้อย  

2 ช้ินท่ีจ าหน่ายในบรรจุภัณฑ์เดียวกัน เพ่ือ

วัตถุประสงค์เดียวกัน และไม่ใช่เคร่ืองมือ

เเพทย์ส าหรับวินิจฉัยภายนอกร่างกาย อาทิ 

อุปกรณ์ปฐมพยาบาลซ่ึงประกอบด้วย 

พลาสเตอร์ ผ้าปิดเเผล ผ้าพันเเผล และปรอท

วัดไข้ อย่างไรก็ดี ในกรณีท่ีผู้ประกอบการ

ต้องการวางจ าหน่ายเคร่ืองมือเเพทย์ 

ทีข้ึนทะเบียนเเบบกลุ่มในลักษณะ Individual 

medical device เพ่ือวัตถุประสงค์เฉพาะ 

หรือเพ่ือการทดแทนเคร่ืองมือเเพทย์เดิม  

ต้องมีการข้ึนทะเบียนเคร่ืองมือเเพทย์นั้นเป็น

รายเคร่ืองมือเเพทย์ (Single medical 

device) ก่อนวางจ าหน่ายแยกจากกลุ่ม 

- Circular No. 42/2016/TT-BYT on 

Recognition of Medical Device 
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Classification Results ออกเมื่อวันท่ี 15 

พฤศจิกายน พ.ศ. 2559 โดยกระทรวง

สาธารณสุข หนังสือเวียนฉบับนี้ก าหนด 

รายช่ือประเทศท่ีประเทศเวียดนามยินยอม 

ให้สามารถน าผลการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือ

เเพทย์ตามหลักเกณฑ์ในประเทศนั้นมาใช้ได้ 

ซ่ึงได้แก่ กลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน 

ประเทศในทวีปยุโรป ประเทศออสเตรเลีย 

ประเทศเเคนาดา ประเทศเกาหลี ประเทศ

ญี่ปุ่น และประเทศอเมริกา 

นอกจากนี้ ผู้ท่ีประสงค์จะแจ้งการปฏิบัติ 

ตามมาตรฐาน (Declaration of applicable 

standards) ส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ Class A 

หรือย่ืนค าขอข้ึนทะเบียนวางจ าหน่ายส าหรับ

เคร่ืองมือเเพทย์ Class B Class C และ Class 

D ไม่ต้องย่ืนตารางการจ าแนกประเภท

เคร่ืองมือเเพทย์ตามท่ีก าหนดในภาคผนวก 5 

ของ Decree No. 36/2016/ND-CP แต่

สามารถใช้ผลการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือ
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เเพทย์ของประเทศท่ีกล่าวมาข้างต้นอ้างอิง

เเทนได้ โดยผลการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือ

เเพทย์ต้องอยู่ในรูปแบบเอกสารดังต่อไปนี้ 

(1) ใบรับรองการขาย (Certificate of Free 

Sale) 

(2) ใบรับรองการจดทะเบียน (Certificate of 

Registration) 

(3) ใบอนุญาตส่งออก (Export license) 

(4) เอกสารอ่ืนใดท่ีออกโดยหน่วยงานท่ีมี

อ านาจของประเทศนั้น 

การประเมินความ

สอดคล้องของ

เคร่ืองมือเเพทย์ 

(Conformity 

Assessment of 

Medical 

Devices) 

หน่วยงานก ากับดูแลของประเทศสมาชิกต้อง

ท าการประเมินเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีจะวางตลาด

ว่าสอดคล้องกับข้อก าหนดในบทบัญญัตินี้เป็น

อย่างน้อย 

รัฐบาลประเทศเวียดนามออกกฎหมายภายในเพ่ือรองรับ AMDD โดย

กฎหมายหลักคือ Decree No. 36/2016/ND-CP ซ่ึงมีเนื้อหาสอดคล้อง

กับข้อก าหนดใน AMDD และกระทรวงสาธารณสุขมีหน้าท่ีก ากับดูแล

การปฏิบัติตามกฎหมายฉบับนี้ 

 

การผลิตเคร่ืองมือ

เเพทย์ 

AMDD เพียงแต่ก าหนดให้ผู้ประกอบการย่ืน

เอกสารแสดงกระบวนการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 

- การผลิตเคร่ืองมือเเพทย์มีสิทธิได้รับการลด หรือยกเว้นค่าเช่าท่ีดินของ

รัฐ ส าหรับการเช่าท่ีดินของรัฐเพ่ือต้ังโรงงานส าหรับการผลิตเคร่ืองมือ
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(Production of 

Medical 

Devices) 

ซ่ึงรวมถึงมาตรการในการควบคุมคุณภาพ 

การผลิต 

เเพทย์ Class B Class C และ Class D รวมไปถึงการเช่าท่ีดินของรัฐ

เพ่ือสร้างท่ีพักให้เเก่ลูกจ้าง หรือเพ่ือปลูกต้นไม้สาธารณะ (มาตรา 11) 

- ข้อก าหนดส าหรับลูกจ้างของผู้ผลิตเคร่ืองมือเเพทย์ประกอบด้วย 

(1) ในกรณีผู้เช่ียวชาญ จะต้องมีความรู้เก่ียวกับเทคโนโลยีด้านเคร่ืองมือ

เเพทย์ในระดับวิทยาลัยหรือสูงกว่า หรือมีความรู้ทางเทคนิคหรือเเพทย์

ในระดับมหาวิทยาลัยหรือสูงกว่า นอกจากนี้ ผู้เช่ียวชาญดังกล่าวต้องมี

ประสบการณ์อย่างน้อย 24 เดือนในงานด้านเทคนิคเคร่ืองมือเเพทย์ 

และเป็นพนักงานประจ าของบริษัทผู้ผลิตเคร่ืองมือเเพทย์ 

(2) ในกรณีลูกจ้างประเภทอ่ืน ให้เป็นไปตามข้อก าหนดเก่ียวกับการผลิต

เคร่ืองมือเเพทย์ (มาตรา 12) 

- ข้อก าหนดส าหรับโครงสร้าง เคร่ืองมือ และการควบคุมคุณภาพของ

ผู้ผลิตเคร่ืองมือเเพทย์ ประกอบด้วย 

(1) มีสถานท่ี บริเวณ และโรงงานการผลิตท่ีสอดคล้องกับเคร่ืองมือ

เเพทย์ท่ีจะผลิต 

(2) มีเคร่ืองมือ วิธีการผลิต และการตรวจสอบคุณภาพท่ีสอดคล้อง 

กับเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีจะผลิต 

(3) มีสถานท่ีจัดเก็บท่ีมีลักษณะอย่างน้อยดังต่อไปนี้ 

     (ก)  มีบริเวณจัดเก็บท่ีสอดคล้องกับชนิดและปริมาณของเคร่ืองมือ

เเพทย์ 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

        2-21  

ประเด็น AMDD การปรับกฎหมายของประเทศเวียดนามภายใต้ Decree No. 

36/2016/ND-CP 

ข้อมูลเพ่ิมเติม 

     (ข)  บริเวณจัดเก็บมีอากาศถ่ายเท เเห้ง สะอาด และ 

อยู่คนละบริเวณกับเเหล่งของเสีย 

     (ค) เป็นไปตามหลักการจัดเก็บอ่ืน ๆ  ท่ีน ามาใช้กับเคร่ืองมือเเพทย์

ตามค าส่ัง 

(4) มียานพาหนะส าหรับจัดส่งเคร่ืองมือเเพทย์จากสถานประกอบการ 

ท่ีสอดคล้องกับลักษณะของเคร่ืองมือเเพทย์ 

(5) มีการใช้ระบบควบคุมคุณภาพตาม ISO9001 และ ISO13485 

(6) ในกรณีท่ีสถานประกอบการไม่มีสถานท่ีจัดเก็บ หรือยานพาหนะ

ส าหรับขนส่งเคร่ืองมือเเพทย์ สามารถว่าจ้างบริษัทอ่ืนท่ีมีคุณสมบัติ

ตามท่ีก าหนดข้างต้นเเทนได้ (มาตรา 13) 

- เอกสารแจ้งคุณสมบัติในการผลิตเคร่ืองมือเเพทย์ (Declaration of 

eligibility to produce medical device) ประกอบด้วย 

(1) หนังสือแจ้งคุณสมบัติในการผลิตเคร่ืองมือเเพทย์ตามแบบฟอร์ม No. 

2 ของภาคผนวก 1 ของกฎหมายฉบับนี้ 

(2) การระบุรายช่ือ และคุณสมบัติของลูกจ้างในเเบบฟอร์มตาม

ภาคผนวก 2 ของกฎหมายฉบับนี้ 

(3) เอกสารท่ีระบุการมอบหมายหรือแต่งต้ังผู้เช่ียวชาญในการผลิต 

เครืองมือเเพทย์ พร้อมท้ังใบรับรองเวลาท างานตามภาคผนวก 3 ของ

กฎหมายฉบับนี้ และเอกสารเเสดงคุณสมบัติของผู้เช่ียวชาญ 
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(4) ใบรับรองการควบคุมคุณภาพตามมาตรฐาน (Certificate of 

conformity with quality control standards) หรือในกรณีท่ีไม่มี

ใบรับรองการควบคุมคุณภาพ สามารถใช้เอกสารอ่ืนท่ีเเสดงว่าสถานท่ี

ผลิตเป็นไปตามข้อ (1)-(4) ของข้อก าหนดส าหรับโครงสร้าง เคร่ืองมือ 

และการควบคุมคุณภาพของผู้ผลิตเคร่ืองมือเเพทย์ข้างต้น (มาตรา 14) 

- สถานประกอบการจะสามารถด าเนินการผลิตเคร่ืองมือเเพทย์ได้ 

ก็ต่อเมื่อได้ย่ืนหนังสือแจ้งคุณสมบัติในการผลิตเคร่ืองมือเเพทย์ ซ่ึง

จะต้องจัดท าเป็นภาษาอังกฤษ หรือภาษาเวียดนาม พร้อมท้ังตัวจริงหรือ

ส าเนาของเอกสารท่ีระบุการมอบหมายหรือแต่งต้ัง หรือคุณสมบัติ 

ของผู้เชียวชาญท่ีท างาน ณ สถานประกอบการนั้น ตัวจริงหรือส าเนา

ของเอกสารท่ีเเสดงว่าสถานประกอบการมีคุณสมบัติตามท่ีก าหนดใน

กฎหมายฉบับนี้ และตัวจริงหรือส าเนาของใบรับรองการควบคุมคุณภาพ

ตามมาตรฐาน (Certificate of conformity with quality control 

standards) ให้หน่วยงานสาธารณสุขของพ้ืนท่ีท่ีสถานประกอบการผลิต

ต้ังอยู่พิจารณาออกใบรับแจ้ง (Receipt note for the declaration of 

eligibility to produce medical equipment) ได้ เมื่อได้รับใบรับแจง้

แล้ว สถานประกอบการดังกล่าวจึงจะสามารถด าเนินการผลิตเคร่ืองมือ

เเพทย์ได้ (มาตรา 15 และมาตรา 16) 
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การข้ึนทะเบียน 

และการวางตลาด

เคร่ืองมือเเพทย์ 

(Registration 

and Placement 

on the Market) 

ประเทศสมาชิกต้องจัดให้มีระบบการข้ึน

ทะเบียนเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีเหมาะสม  

โดยเคร่ืองมือเเพทย์ต้องได้รับการข้ึนทะเบียน

กับหน่วยงานก ากับดูแลของประเทศสมาชิก

ก่อนท าการวางตลาดในประเทศสมาชิก

ดังกล่าว อย่างไรก็ดี อาจยินยอมให้มีข้อยกเว้น

การข้ึนทะเบียนส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์บาง

ประเภทได้ตามความเหมาะสม นอกจากนี้ 

หากมีข้อเรียกร้องหรือหากหน่วยงานก ากับ

ดูแลเห็นสมควรสามารถรับรองการใช้งาน

เคร่ืองมือเเพทย์ภายในดินเเดนของประเทศ

สมาชิกนั้นในกรณีจ าเป็นด้านสาธารณสุข  

โดยท่ีเคร่ืองมือเเพทย์นั้นไม่มีการข้ึนทะเบียน 

เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีจะวางจ าหน่ายในประเทศเวียดนามได้ต้องเป็นไปตาม

ข้อก าหนดดังต่อไปนี้ 

(1) เป็นเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีมีเลขทะเบียนวางจ าหน่าย (Free-sale 

registration number) ซ่ึงหมายถึง เลขทะเบียนของใบรับเเจ้ง 

การปฏิบัติตามมาตรฐาน (Receipt note of the Declaration of 

Applicable Standard) ส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ Class A ซ่ึงไม่มีวัน

หมดอายุ และหมายถึง เลขทะเบียนของใบรับรองการข้ึนทะเบียน 

วางจ าหน่าย (Certificate of Registration of Free Sale) ส าหรับ

เคร่ืองมือเเพทย์ Class B Class C และ Class D ซ่ึงมีอายุ 5 ปี 

ท้ังนี้ ผู้ท่ีจะสามารถด าเนินการขอ Free-sale registration number 

ได้แก่ บริษัทเวียดนามท่ีเป็นผู้ครอบครองเคร่ืองมือเเพทย์ บริษัท

เวียดนามท่ีได้รับอนุญาตจากเจ้าของผลิตภัณฑ์ในการขอใบอนุญาต หรือ

ส านักงานตัวแทนของผู้ประกอบการต่างประเทศท่ีต้ังอยู่ในประเทศ

เวียดนาม โดยเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีสามารถแจ้งการปฏิบัติตามมาตรฐาน 

หรือข้ึนทะเบียนวางจ าหน่ายต้องเป็นเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีมีคุณสมบัติดังนี้ 

     (ก) ผลิตท่ีสถานประกอบการท่ีมีคุณสมบัติในการผลิตเคร่ืองมือ

เเพทย์ในประเทศ  

- Law on Standards and Technical 

Regulations No. 68/2006/QH11 แบ่ง

ข้อบังคับทางเทคนิคออกเป็นระดับชาติ 

(National technical regulations: QCVN) 

และระดับท้องถ่ิน (Local technical 

regulations: QCDP) โดยหน่วยงานท่ี

เก่ียวข้องกับการจัดท าข้อบังคับทางเทคนิค

ระดับชาติ มีดังนี้ 

     (1) รัฐมนตรีมีหน้าท่ีร่าง และประกาศใช้

ข้อบังคับทางเทคนิคระดับชาติท่ีอยู่ภายใต้

ขอบเขตการบริหารจัดการของกระทรวงนั้น ๆ 

     (2) รัฐมนตรีว่าการกระทรวงวิทยศาสตร์

และเทคโนโลยีมีหน้าท่ีประเมินการร่าง

ข้อบังคับทางเทคนิคระดับชาติ 

     (3) นอกเหนือจากกรณีข้างต้น รัฐบาลมี

หน้าท่ีร่าง ประเมิน และประกาศใช้ข้อบังคับ

ทางเทคนิคระดับชาติ ท่ีเก่ียวข้องกับการ

ด าเนินงานของหน่วยงานสังกัดภายใต้รัฐบาล 
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     (ข) ส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์น าเข้า ต้องผลิตท่ีสถานประกอบการท่ีได้

ใบรับรองการควบคุมคุณภาพตามมาตรฐาน และได้รับอนุญาตให้ 

วางจ าหน่ายในประเทศใดก็ได้  

(1.1) เอกสารประกอบการแจ้งการปฏิบัติตามมาตรฐานส าหรับ 

เคร่ืองมือเเพทย์ Class A ประกอบด้วย  

     (ก) หนังสือเเจ้งการปฏิบัติตามมาตรฐานตามฟอร์ม No. 3 

ภาคผนวก 1 ของกฎหมายนี้ 

     (ข) ตารางการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ตามภาคผนวก 5 ของ

กฎหมายฉบับนี้ 

     (ค) ส าเนาใบรับแจ้งคุณสมบัติการผลิตเคร่ืองมือเเพทย์ส าหรับ

เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีผลิตในประเทศ และตัวจริงหรือส าเนาใบรับรอง 

การควบคุมคุณภาพตามมาตรฐานส าหรับสินค้าน าเข้า (Certificate of 

conformity with quality control standards) ท่ีไม่ได้ใช้

ภาษาอังกฤษ หรือภาษาเวียดนาม ให้แปลเป็นภาษาเวียดนาม 

     (ง) หนังสือมอบอ านาจตัวจริงโดยเจ้าของผลิตภัณฑ์และใบรับรอง

คุณสมบัติในการรับประกัน (warranty) ส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีผลิต 

ในประเทศ และส าเนาส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีน าเข้า  

     (จ) ส าเนามาตรฐาน (standard) ท่ีผู้ประกอบการประสงค์จะแจ้งว่า

น ามาใช้กับเคร่ืองมือเเพทย์ Class A หรือส าเนาเอกสารรับรองความ

- ข้อบังคับทางเทคนิคระดับชาติจะมี 

การประกาศใช้ในรูปแบบหนังสือเวียน หรือ 

Circular ตัวอย่าง อาทิ 

     (1) QCVN 11:2015/BKHCN National 

Technical Regulation on Medical 

Conventional X-ray Radiography 

Equipment ออกภายใต้ Circular No. 

28/2015/TT-BKHCN โดยกระทรวง 

วิทยศาสตร์และเทคโนโลยี  

     (2) QCVN 0001:2016/BYT National 

Technical Regulation on the Basic 

Safety of High Frequency Surgical 

Equipment ออกภายใต้ Circular 2016/TT-

BYT โดยกระทรวงสาธารณสุข 

- Circular No. 46/2017/TT-BYT on 

Guideline for the Government Decree 

No. 36/2016/ND-CP ออกเมื่อวันท่ี  

15 ธันวาคม พ.ศ. 2560 โดยกระทรวง

สาธารณสุข หนังสือเวียนฉบับนี้ ก าหนด
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สอดคล้องกับมาตรฐาน (Certificate of conformity) ท้ังนี้ มาตรฐานท่ี

ไม่ได้ก าหนดในรูปแบบภาษาอังกฤษ หรือภาษาเวียดนาม ให้แปลเป็น

ภาษาเวียดนาม 

     (ฉ) ส าเนาวิธีการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ภาษาเวียดนาม  

     (ช) ส าเนารูปแบบฉลาก 

(1.2) เอกสารประกอบการข้ึนทะเบียนวางจ าหน่ายส าหรับเคร่ืองมือ

เเพทย์ Class B Class C และ Class D ท่ีไม่เป็นไปตามข้อบังคับ 

ทางเทคนิคระดับชาติ (National technical regulations)  

     (ก) ค าขอข้ึนทะเบียนวางจ าหน่ายเคร่ืองมือเเพทย์ตามฟอร์ม No. 4 

ของภาคผนวก 1 ของกฎหมายฉบับนี้ 

     (ข) ตารางจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ตามท่ีก าหนดใน

ภาคผนวก 5 ของกฎหมายฉบับนี้ 

     (ค) ใบรับรองการควบคุมคุณภาพตามมาตรฐาน (หากไม่ได้อยู่ใน

รูปแบบภาษาอังกฤษ หรือภาษาเวียดนาม ให้แปลเป็นภาษาเวียดนาม)

เว้นเเต่เคร่ืองมือเเพทย์นั้นได้มีการรับรองโดยการออกใบรับรองการขาย 

(Certificate of Free Sale) โดยหน่วยงานก ากับดูแลของกลุ่มประเทศ

ยุโรป ประเทศญี่ปุ่น ประเทศเเคนาดา Therapeutic Goods 

Administration (TGA) ของประเทศออสเตรเลีย และ Food and 

Drug Administration ของประเทศอเมริกา 

ข้อยกเว้นกรณีท่ีไม่ต้องย่ืนข้อมูลการศึกษา

ทดลองทางคลินิก หรือผลการศึกษาทดลอง

ทางคลินิก หรือใบรับรองการตรวจสอบของ

เคร่ืองมือเเพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอก

ร่างกาย เพ่ือประกอบการข้ึนทะเบียน 

วางจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ 

(1) การน าเข้าเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีไม่ต้อง 

ย่ืนข้อมูลการศึกษาทดลองทางคลินิก หรือ 

ผลการศึกษาทดลองทางคลินิกประกอบ 

การข้ึนทะเบียน ได้แก่ 

     (ก) เคร่ืองมือเเพทย์ Class C และ Class 

D ท่ีใช้รุกล้ าเข้าไปในร่างกายตามท่ีก าหนด 

ในภาคผนวก 1 อันประกอบด้วย สายท่อล้าง

ไตทางช่องท้อง (Peritoneal dialysis 

catheter) สายท่อล้างไต (catheter) ชุดล้างไต 

(catheter kit) สายออกซิเจน (cannula)  

ลวดส าหรับใส่ในท่อช่วยหายใจ (guidewire) 

และท่อช่วยหายใจ (introducer) 
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     (ง) หนังสือมอบอ านาจให้เเก่สถานประกอบการในการแจ้ง 

การปฏิบัติตามมาตรฐาน หรือด าเนินการขอข้ึนทะเบียนวางจ าหน่าย

แทนเจ้าของผลิตภัณฑ์ ตามฟอร์มท่ีก าหนดในภาคผนวก 6 ของ

กฎหมายฉบับนี้ 

     (จ) ใบรับรองคุณสมบัติในการรับประกัน (warranty) ตามฟอร์ม 

ท่ีก าหนดในภาคผนวก 7 ของกฎหมายฉบับนี้ 

     (ฉ) ใบรับรองการขาย (Certificate of Free Sale) ส าหรับ

เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีน าเข้า หากไม่ได้อยู่ในรูปแบบภาษาอังกฤษ หรือภาษา

เวียดนาม ให้แปลเป็นภาษาเวียดนาม 

     (ช) เอกสารทางเทคนิคภาษาเวียดนามท่ีอธิบายเก่ียวกับเคร่ืองมือ

เเพทย์ตามท่ีก าหนดในฟอร์ม No.1 ของภาคผนวก 8 ของกฎหมาย 

ฉบับนี้ ซ่ึงประกอบด้วยข้อมูล อาทิ ค าอธิบายเก่ียวกับหลักการท างาน

เทคนิคของเคร่ืองมือเเพทย์ ข้อมูลเก่ียวกับเทคโนโลยีของเคร่ืองมือ

เเพทย์กรณีเคร่ืองมือเเพทย์ดังกล่าวใช้เทคโนโลยีใหม่ ข้อจ ากัดในการใช้

เคร่ืองมือเเพทย์เพ่ือความปลอดภัยของผู้ป่วย (เช่น ห้ามใช้กับกรณี 

ท่ีผู้ป่วยมีประวัติโรคบางประเภท) รวมถึงผลเสียท่ีอาจเกิดข้ึนจากการใช้

เคร่ืองมือเเพทย์ซ่ึงปรากฎตามผลการทดสอบทางคลินิก หรือปรากฎจาก

การก ากับดูแลเคร่ืองมือเเพทย์หลังวางจ าหน่าย 

     (ข) เคร่ืองมือเเพทย์ Class C และ Class 

D ท่ีได้ข้ึนทะเบียน และมีใบรับรองการขาย 

(Certificate of Free Sale) ท่ีออกโดยประเทศ 

หรือองค์กรตามท่ีก าหนดในภาคผนวก 2  

ได้เเก่ กลุ่มประเทศยุโรป (ประเทศออสเตรีย 

ประเทศโปเเลนด์ ประเทศโปรตุเกส ประเทศ

บัลแกเรีย ประเทศโครเอเชีย ประเทศ

เอสโตเนีย ประเทศฮังการี ประเทศกรีซ 

ประเทศไอร์เเลนด์ ประเทศลัตเวีย ประเทศ

เยอรมนี ประเทศลิทัวเนีย ประเทศมอลตา 

ประเทศฟินเเลนด์ และประเทศฝร่ังเศส 

ประเทศโรมาเนีย ประเทศเชค ประเทศไซปรัส 

ประเทศสโลวาเกีย ประเทศสโลวีเนีย ประเทศ

สเปน ประเทศอิตาลี ประเทศลักเซมเบิร์ก 

ประเทศสวิตเซอร์เเลนด์ ประเทศอังกฤษ  

ประเทศเบลเย่ียม ประเทศเดนมาร์ก 

ประเทศเนเธอร์เเลนด์ และประเทศสวีเดน) 

ประเทศญี่ปุ่น ประเทศเเคนาดา องค์กร FDA 
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     (ซ) รายการท่ีระบุหน้าท่ีและข้อมูลจ าเพาะของเคร่ืองมือเเพทย์ 

ข้อมูลทางเทคนิคของน้ ายาท่ีใช้ตรวจในห้องปฏิบัติการ (reagents) และ

ตัวสอบเทียบ (calibrator) และวัตถุท่ีใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์ (In 

Virtro control materials) ตามท่ีก าหนดในฟอร์ม No. 2 ของ

ภาคผนวก 8 ของกฎหมายฉบับนี้ (หากไม่ได้อยู่ในรูปแบบภาษาอังกฤษ 

หรือภาษาเวียดนาม ให้แปลเป็นภาษาเวียดนาม) 

     (ฌ) วิธีการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ภาษาเวียดนาม 

     (ญ) ผลการศึกษาทดลองทางคลินิกส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ Class C 

หรือ Class D ท่ีใช้รุกล้ าเข้าไปในร่างกายตามฟอร์มในภาคผนวก 9  

เว้นแต่เป็นเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีผลิตหรือประกอบในประเทศเวียดนามเพ่ือ

วัตถุประสงค์ในการส่งออก และประเทศผู้น าเข้ามิได้ก าหนดให้มี

การศึกษาทดลองทางคลินิก หรือเป็นเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีได้รับใบรับรอง

การขาย (Certificate of Free Sale) จากหน่วยงานก ากับดูแลของกลุ่ม

ประเทศยุโรป ประเทศญี่ปุ่น ประเทศเเคนดา Therapeutic Goods 

Administration (TGA) ของประเทศออสเตรเลีย และ Food and 

Drug Administration (FDA) ของประเทศอเมริกา หรือกรณีอ่ืนตามท่ี

กระทรวงสาธารณสุขก าหนดตาม Circular No. 46/2017/TT-BYT on 

Guideline for the Government Decree No. 36/2016/ND-CP 

ของประเทศอเมริกา และองค์กร TGA  

ของประเทศออสเตรเลีย 

(2) กรณีท่ีไม่ต้องใช้ใบรับรองการตรวจสอบ

ของเคร่ืองมือเเพทย์ส าหรับการวินิจฉัย

ภายนอกร่างกาย เพ่ือประกอบการข้ึนทะเบียน 

ขออนุญาตวางจ าหน่ายผลิตภัณฑ์ ได้แก่ 

เคร่ืองมือเเพทย์ Class C และ Class D  

ท่ีได้ข้ึนทะเบียนและมีใบรับรองการขาย 

(Certificate of Free Sale) ท่ีออกโดยประเทศ 

หรือองค์กรตามท่ีก าหนดในภาคผนวก 2  

ของหนังสือเวียน ได้เเก่ กลุ่มประเทศยุโรป 

(ประเทศออสเตรีย ประเทศโปเเลนด์ ประเทศ

โปรตุเกส ประเทศบัลแกเรีย ประเทศ

โครเอเชีย ประเทศเอสโตเนีย ประเทศฮังการี 

ประเทศกรีซ ประเทศไอร์เเลนด์ ประเทศ

ลัตเวีย ประเทศเยอรมนี ประเทศลิทัวเนีย 

ประเทศมอลตา ประเทศฟินเเลนด์ และ

ประเทศฝร่ังเศส ประเทศโรมาเนีย ประเทศ

เชค ประเทศไซปรัส ประเทศสโลวาเกีย 
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     (ฎ) เคร่ืองมือเเพทย์ Class C หรือ Class D ท่ีใช้วินิจฉัยภายนอก

ร่างกาย (In Vitro diagnosis) ต้องได้รับใบรับรองการตรวจสอบ 

(Certificate of inspection) ท่ีก าหนดโดยกระทรวงสาธารณสุข  

เว้นแต่เป็นเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีได้รับใบรับรองการขาย (Certificate of 

Free Sale) จากหน่วยงานก ากับดูแลของกลุ่มประเทศยุโรป ประเทศ

ญี่ปุ่น ประเทศเเคนดา TGA ของประเทศออสเตรเลีย และ FDA ของ

ประเทศอเมริกา หรือตามกรณีท่ีกระทรวงสาธารณสุขก าหนดตาม 

Circular No. 46/2017/TT-BYT on Guideline for the 

Government Decree No. 36/2016/ND-CP 

     (ฏ) ตัวอย่างฉลาก 

(1.3) เอกสารประกอบการข้ึนทะเบียนวางจ าหน่ายส าหรับเคร่ืองมือ

เเพทย์ Class B Class C และ Class D ท่ีเป็นไปตามข้อบังคับ 

ทางเทคนิคระดับชาติ (National technical regulations) 

     (ก) ค าขอข้ึนทะเบียนวางจ าหน่ายเคร่ืองมือเเพทย์ตามฟอร์ม No. 4 

ของภาคผนวก 1 

     (ข) เอกสารรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์ (Certificate of 

conformity) 

     (ค) เอกสารอ่ืนตามข้างต้น ได้แก่ ตารางการจ าแนกประเภท

เคร่ืองมือเเพทย์ ใบรับรองการควบคุมคุณภาพตามมาตรฐาน หนังสือ

ประเทศสโลวีเนีย ประเทศสเปน ประเทศ

อิตาลี ประเทศลักเซมเบิร์ก ประเทศ 

สวิตเซอร์เเลนด์ ประเทศอังกฤษ ประเทศ 

เบลเย่ียม ประเทศเดนมาร์ก ประเทศ 

เนเธอร์เเลนด์ และประเทศสวีเดน) ประเทศ

ญี่ปุ่น ประเทศเเคนาดา องค์กร FDA ของ

ประเทศอเมริกา และองค์กร TGA ของ

ประเทศออสเตรเลีย 
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มอบอ านาจให้เเก่สถานประกอบการ ใบรับรองคุณสมบัติในการ

รับประกัน ใบรับรองการขาย (Certificate of Free Sale) เอกสาร

ภาษาเวียดนามท่ีอธิบายเก่ียวกับเคร่ืองมือเเพทย์ รายการหน้าท่ีและ

ข้อมูลจ าเพาะของเคร่ืองมือเเพทย์ วิธีการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ และฉลาก

เคร่ืองมือเเพทย์ 

(1.4) ในกรณีท่ีมีการเปล่ียนเเปลงข้อมูลหลังจากได้รับ Free-sale 

registration number อาทิ ท่ีอยู่ของเจ้าของเคร่ืองมือเเพทย์ ท่ีอยู่ 

ของเจ้าของ Free-sale registration number ช่ือของเจ้าของ Free-

sale registration number ข้อมูลเก่ียวกับผู้ผลิตเคร่ืองมือเเพทย์  

บรรจุภัณฑ์ของเคร่ืองมือเเพทย์ ผู้รับประกันเคร่ืองมือเเพทย์ ให้เจ้าของ 

Free-sale registration number แจ้งกระทรวงสาธารณสุข 

เป็นลายลักษณ์อักษรภายใน 10 วันท าการหลังจากมีการเปล่ียนเเปลง

ดังกล่าว 

(1.5) กฎหมายฉบับนี้ได้ก าหนดข้อยกเว้นส าหรับผลิตภัณฑ์บางประเภท

ท่ีไม่ต้องขอเลขทะเบียนวางจ าหน่าย ได้แก่  

     (ก) เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีใช้เพ่ือวัตถุประสงค์ในการวิจัย ทดสอบ 

แนะน าวิธีการใช้เคร่ืองมือ เเพทย์ หรือซ่อมเเซมเคร่ืองมือเเพทย์เท่านั้น   

     (ข) เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีน าเข้ามาในประเทศเวียดนามเพ่ือจัดเเสดงใน

งานเเสดงสินค้า หรือเป็นของขวัญ  
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     (ค) เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีผลิตในประเทศเวียดนามเพ่ือวัตถุประสงค์ใน

การส่งออก หรือจัดแสดงในงานเเสดงสินค้าท่ีต่างประเทศเท่านั้น 

 

(2) เคร่ืองมือแพทย์ท่ีจะวางจ าหน่ายในตลาดต้องมีฉลากท่ีครอบคลุม

ข้อมูลอย่างน้อยดังต่อไปนี้ 

(ก) Free-sale registration number 

(ข) ช่ือและท่ีอยู่ของเจ้าของ Free-sale registration number 

(ค) เเหล่งท่ีมาของเคร่ืองมือเเพทย์ 

(ง) วันท่ีผลิตและวันหมดอายุ ซ่ึงต้องอยู่ในรูปแบบ (dd/mm/yyyy) 

หรือ (mm/yyyy) 

(จ) Batch number หรือ serial number 

(ฉ) ข้อมูลเก่ียวกับผู้รับประกัน (warranty provider) 

(ช) แนวทางในการใช้เครืองมือเเพทย์ 

(ซ) เอกสารท่ีจ าเป็นส าหรับบริการซ่อมเเซม และบ ารุงรักษาเคร่ืองมือ

เเพทย์ 

ท้ังนี้ ส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีน าเข้า และฉลากมิได้มีการระบุข้อมูล

ครบถ้วนตามข้างต้น ต้องมีการจัดท าฉลากเพ่ิมเติมเป็นภาษาเวียดนาม 

ผนวกกับฉลากเดิมของเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีน าเข้าดังกล่าว 
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(3) เคร่ืองมือแพทย์ต้องมีเอกสารทางเทคนิค (Technical documents) 

ส าหรับบริการซ่อมเเซม และดูแลรักษาเคร่ืองมือเเพทย์ เว้นเต่เป็น

เคร่ืองมือเเพทย์ส าหรับใช้แล้วท้ิง 

 

(4) ต้องมีข้อมูลวิธีการใช้เคร่ืองมือเเพทย์เป็นภาษาเวียดนาม 

 

(5) ต้องมีข้อมูลเก่ียวกับผู้รับประกัน เงื่อนไขในการรับประกัน และ

ระยะเวลารับประกัน เว้นเต่เป็นเคร่ืองมือเเพทย์ส าหรับใช้แล้วท้ิง 

ท้ังนี้ ข้อมูลตามข้อ (3)-(5) สามารถกระท าในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส์ได้ 

(มาตรา 17-26) 

การออก

ใบอนุญาตใหม่ 

หรือการต่ออายุ

ใบอนุญาต (Re-

issuance or 

extension of 

free-sale 

registration 

number)  

 - ในกรณีท่ี Free-sale registration number เสียหายหรือสูญหาย 

หน่วยงานท่ีเก่ียวข้องสามารถย่ืนค าขอออก Free-sale registration 

number ใหม่ได้ตามฟอร์ม No. 5 ของภาคผนวก 1 ของกฎหมายฉบับ

นี้ (มาตรา 27) 

- กรณีประสงค์จะต่ออายุ Free-sale registration number  

ให้ผู้ท่ีเก่ียวข้องย่ืนค าขอตามท่ีก าหนดในฟอร์ม No. 6 ของภาคผนวก 1 

ของกฎหมายฉบับนี้ ล่วงหน้า 60 วันก่อนวันหมดอายุ ให้กระทรวง

สาธารณสุขพิจารณา พร้อมท้ังเอกสารดังต่อไปนี้ (มาตรา 27-29) 

(1) ส าเนา Free-sale registration number ฉบับปัจจุบัน  
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(2) ใบรับรองการควบคุมคุณภาพตามมาตรฐาน  

(3) หนังสือมอบอ านาจให้แก่สถานประกอบการในการแจ้งการปฏิบัติ

ตามมาตรฐาน หรือด าเนินการขอข้ึนทะเบียนวางจ าหน่าย แทนเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์  

(4) ใบรับรองการขาย (Certificate of Free Sale) ส าหรับเคร่ืองมือ

เเพทย์น าเข้า  

(5) ข้อมูลการจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ของเจ้าของ Free-sale 

registration number ตามท่ีก าหนดในภาคผนวก 10 ของกฎหมาย

ฉบับนี้ โดยครอบคลุมช่วงระยะเวลาท่ี Free-sale registration 

number มีผล  

การข้ึนทะเบียน

ผู้รับผิดชอบ 

ในการวางตลาด

เคร่ืองมือเเพทย์ 

(Licensing of 

Persons 

Responsible for 

Placing Medical 

Devices on the 

หน่วยงานก ากับดูแลของประเทศสมาชิกต้อง

จัดให้มีระบบการข้ึนทะเบียนส าหรับ

ผู้รับผิดชอบในการวางตลาดเคร่ืองมือเเพทย์ 

ท่ีเหมาะสม (ซ่ึงอาจจะเป็นผู้ผลิต ผู้น าเข้า 

เจ้าของผลิตภัณฑ์ หรือตัวแทนเจ้าของ

ผลิตภัณฑ์) 

- สถานประกอบการท่ีประสงค์จะท าการค้าคร่ืองมือเเพทย์ Class B 

Class C และ Class D (trading establishment) จะต้องมีพนักงาน

ด้านเทคนิคท่ีมีคุณสมบัติเหมาะสมส าหรับการติดต้ังหรือแนะน าการใช้

เคร่ืองมือเเพทย์ (พนักงานด้านเทคนิคอย่างน้อย 1 คน ต้องจบ

การศึกษาด้านเทคโนโลยีหรือเเพทย์ในระดับวิทยาลัยหรือสูงกว่า หรือ

จบการศึกษาด้านเทคโนโลยีเคร่ืองมือเเพทย์จากวิทยาลัยหรือสูงกว่า) 

และมีสถานท่ีจัดเก็บเคร่ืองมือเเพทย์ พร้อมยานพาหนะในการขนส่ง

เคร่ืองมือเเพทย์ตามข้อก าหนดในกฎหมายนี้ สามารถแจ้งคุณสมบัติ 

ในการค้าเคร่ืองมือเเพทย์ตามฟอร์ม No. 7 ของภาคผนวก 1 ของ

Circular No. 46/2017/TT-BYT on 

Guideline for the Government Decree 

No. 36/2016/ND-CP ออกเมื่อวันท่ี 15 

ธันวาคม พ.ศ. 2560 โดยกระทรวงสาธารณสุข 

หนังสือเวียนฉบับนี้ ก าหนดรายการเคร่ืองมือ

เเพทย์ Class B Class C และ Class D  

ท่ีได้รับการยกเว้นให้สามารถท าการค้า

เช่นเดียวกับสินค้าท่ัวไปได้ ได้แก่ 
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Markets of 

Member States) 

กฎหมายฉบับนี้ ต่อหน่วยงานสาธารณสุขท่ีส านักงานใหญ่ของผู้ค้า

เคร่ืองมือเเพทย์จัดต้ังอยู่ โดยต้องแนบรายช่ือ และคุณสมบัติของลูกจ้าง

ตามภาคผนวก 2 ของกฎหมายฉบับนี้ และเอกสารเเสดงว่าสถานท่ี

จัดเก็บเคร่ืองมือเเพทย์และยานพาหนะเป็นไปตามข้อก าหนด 

ในกฎหมายนี้ประกอบด้วย 

- ผู้ค้าเคร่ืองมือเเพทย์สามารถท าการค้าเคร่ืองมือเเพทย์เมื่อได้รับใบรับ

แจ้งคุณสมบัติการค้าเคร่ืองมือเเพทย์ (Receipt note of the 

declaration of eligibility to trade medical equipment) 

(มาตรา 37 และมาตรา 38) 

- การค้าเคร่ืองมือเเพทย์ Class B Class C และ Class D ตามรายการท่ี

กระทรวงสาธารณสุขก าหนดใน Circular No. 46/2017/TT-BYT on 

Guideline for the Government Decree No. 36/2016/ND-CP ให้

ท าการค้าเสมือนสินค้าท่ัวไป โดยผู้ประกอบการมิต้องมีการแจ้ง

คุณสมบัติในการค้า (eligibility to trade) อย่างไรก็ดี ผู้ประกอบการ

ยังคงต้องปฏิบัติตามข้อก าหนดเก่ียวกับสถานท่ีจัดเก็บเคร่ืองมือเเพทย์ 

และยานพาหนะขนส่งเคร่ืองมือเเพทย์ตามท่ีเจ้าของเคร่ืองมือเเพทย์

ก าหนด 

(1) เคร่ืองมือเเพทย์ Class B ส าหรับการ

วินิจฉัยภายนอกร่างกาย ส าหรับใช้ท่ีครัวเรือน 

(2) เคร่ืองวัดความดันส่วนบุคคล (Personal 

blood pressure monitors) 

(3) ปรอทวัดอุณหภูมิเเบบอิเล็กทรอนิกส์ 

(Electronic themometers) และเคร่ืองวัด

อุณหภูมิทางหน้าผากและหู (Infrared 

thermometers) 

(4) เคร่ืองวัดน้ าตาลกลูโคสส่วนบุคคล 

(Personal blood glucose monitoring 

devices) 

(5) เคร่ืองพ่นยา (Nebulizers) 

(6) พลาสเตอร์ปิดเเผล (Adhesive 

bandages) 

(7) น้ าตาเทียม (Artificial tears) 

(8) ถุงยางอนามัย (Condoms) 

(9) เเผ่นฟิล์มคุมก าเนิด (Vaginal 

contraceptive films) 
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(10) น้ ามันหล่อล่ืนช่องคลอด (Vaginal 

lubricants) 

(11) ถุงร้อน (Electric heat bags) 

การส่งออก และ

น าเข้าเคร่ืองมือ

เเพทย์ (Export 

and Import of 

Medical Device) 

AMDD เพียงแต่ก าหนดให้ประเทศสมาชิกมี

ระบบการข้ึนทะเบียนเคร่ืองมือแพทย์ก่อนการ

วางจ าหน่าย แต่ AMDD มิได้มีข้อก าหนด

เก่ียวกับการน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ 

- หน่วยงานหรือบุคคลใดท่ีต้องการส่งออกหรือน าเข้าเคร่ืองมือเเพทย์

ต้องปฏิบัติตามข้อก าหนดใน Laws on Export and Import (มาตรา 

40) 

- เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีได้รับ Free-sale registration number ในประเทศ

เวียดนามสามารถส่งออกหรือน าเข้าได้โดยไม่จ ากัดปริมาณ และไม่ต้อง

ได้รับอนุญาตจากกระทรวงสาธารณสุขอีก (มาตรา 40) 

- ใบรับรองการขาย (Certificate of Free Sale) จะออกให้เฉพาะ 

เเก่เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีส่งออกไปประเทศอ่ืน และเคร่ืองมือเเพทย์ดังกล่าว

ไม่มี Free-sale registration number โดยต้องย่ืนค าขอใบรับรอง 

การขาย (Certificate of Free Sale) ตามฟอร์ม No. 11 ของ

ภาคผนวก 1 ของกฎหมายฉบับนี้ (มาตรา 40 และมาตรา 43)  

 - การส่งออกช่ัวคราว การน าเข้าช่ัวคราว หรือการ transit ของ

เคร่ืองมือเเพทย์ให้เป็นไปตามกฎหมายอ่ืนท่ีเก่ียวข้อง (มาตรา 40) 

- การน าเข้าเคร่ืองมือเเพทย์ใช้แล้วให้เป็นไปตามกฎหมายอ่ืนท่ีเก่ียวข้อง 
(มาตรา 40) (การน าเข้าเคร่ืองมือเเพทย์ใช้แล้วถูกควบคุมอย่างเข้มงวด
โดยกระทรวงสาธารณสุข และกระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีมี
หน้าท่ีตรวจสอบ และรับรองเคร่ืองมือเเพทย์ใช้แล้วทุกช้ินก่อนน าเข้า

 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

        2-35  

ประเด็น AMDD การปรับกฎหมายของประเทศเวียดนามภายใต้ Decree No. 

36/2016/ND-CP 

ข้อมูลเพ่ิมเติม 

ตาม Decision No. 2019/1997/QD-BKHCNMT ลงวันที่ 1 ธันวาคม 
พ.ศ. 2540 และกระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีก าหนดห้ามน าเข้า
เครื่องมือเเพทย์ใช้แล้วเพ่ือวัตถุประสงค์ทางการค้าตาม Circular No. 
20/2014/TT-BKHCN ลงวันที่ 1 กันยายน พ.ศ. 2557) 
- เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีต้องขอใบอนุญาตน าเข้า (Import license) จาก

กระทรวงสาธารณสุข ได้เเก่กรณีดังต่อไปนี้ 

(1) เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีไม่มี Free-sale registration number และ

น าเข้ามาในประเทศเพ่ือการวิจัยทางวิทยาศาสตร์ หรือทดสอบ หรือ

แนะน าวิธีการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ หรือซ่อมเเซมเคร่ืองมือเเพทย์ 

(2) เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีไม่มี Free-sale registration number และน า

เช้ามาในประเทศเพ่ือเป็นการช่วยเหลือ 

(3) เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีไม่มี Free-sale registration number และ

น าเข้ามาในประเทศเพ่ือการดูแลสุขภาพส่วนบุคคล (Personal 

healthcare) 

ท้ังนี้ เอกสารในการย่ืนขออนุญาตประกอบด้วย 

(1) ค าขอใบอนุญาตน าเข้าตามฟอร์ม No. 8 ของภาคผนวก 1 ของ

กฎหมายฉบับนี้ 

(2) เอกสารท่ีระบุข้อมูลเบ้ืองต้นของเทคโนโลยีเคร่ืองมือเเพทย์ตาม

ฟอร์มท่ีก าหนดในภาคผนวก 8 ของกฎหมายฉบับนี้ รวมไปถึงเอกสาร

ทางเทคนิค และวิธีการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ 
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(3) ใบรับรองการควบคุมคุณภาพตามมาตรฐานของสถานประกอบการ 

ผลิตเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีย่ืนขอใบอนุญาตน าเข้า 

(4) กรณีเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีน าเข้าเพ่ือวัตถุประสงค์ในการวิจัย ต้องย่ืน

ส าเนาเอกสารท่ีเเสดงการอนุมัติการวิจัยดังกล่าว พร้อมท้ังเอกสาร 

ท่ีเเสดงว่าเคร่ืองมือเเพทย์ดังกล่าวได้รับอนุญาตในประเทศของผู้ส่งออก

โดยหน่วยงานท่ีมีอ านาจ 

(5) กรณีเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีน าเข้าเพ่ือวัตถุประสงค์ในการฝึกอบรม  

ต้องย่ืนเอกสารตัวจริงของเเผนการฝึกอบรม พร้อมท้ังเอกสาร 

ท่ีเเสดงว่าเคร่ืองมือเเพทย์ดังกล่าวได้รับอนุญาตในประเทศของผู้ส่งออก

โดยหน่วยงานท่ีมีอ านาจ 

(6) กรณีเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีน าเข้าเพ่ือวัตถุประสงค์ในการช่วยเหลือ  

ต้องย่ืนส าเนาเอกสารท่ีเเสดงการอนุมัติความช่วยเหลือดังกล่าว 

โดยหน่วยงานท่ีมีอ านาจ พร้อมท้ังเอกสารท่ีเเสดงว่าเคร่ืองมือเเพทย์

ดังกล่าวได้รับอนุญาตในประเทศของผู้ส่งออกโดยหน่วยงานท่ีมีอ านาจ 

(7) กรณีเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีน าเข้าเพ่ือวัตถุประสงค์ในการดูแลสุขภาพ

ส่วนบุคคล ต้องย่ืนใบส่ังจากเเพทย์ประกอบด้วย 

(มาตรา 42) 
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สิทธิและหน้าท่ี

ของหน่วยงานหรือ

บุคคลท่ีวาง

จ าหน่ายเคร่ืองมือ

เเพทย์ (Rights 

and Obligations 

of 

Organizations 

and Individuals 

Trading Medical 

Device) 

 - สิทธิของผู้ค้าเคร่ืองมือเเพทย์ ประกอบด้วย 

(1) ก าหนดให้ผู้ขายเคร่ืองมือเเพทย์ (seller) ให้ข้อมูลท่ีเพียงพอต่อการ

ตรวจสอบเเหล่งท่ีมาของเคร่ืองมือเเพทย์ และการรับประกันเคร่ืองมือ

เเพทย์ 

(2) เรียกร้องให้หน่วยงาน บุคคล ผู้น าเข้า ตัวแทนจ าหน่าย 

(distributor) หรือผู้ใช้เคร่ืองมือเเพทย์ ให้ความร่วมมือกับผู้วางจ าหน่าย

ในการเรียกคืน หรือด าเนินการกับเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีมีความช ารุด

บกพร่อง 

(3) เรียกร้องให้เจ้าของ Free-sale registration number ของ

เคร่ืองมือเเพทย์ให้ประกันเเก่เคร่ืองมือเเพทย์ดังกล่าว 

(4) รับแจ้งจากเจ้าของ Free-sale registration number เก่ียวกับ

ความช ารุดบกพร่องของเคร่ืองมือเเพทย์ 

(5) สิทธิอ่ืนตามท่ีก าหนดในกฎหมาย 

(มาตรา 46) 

- หน้าท่ีของผู้ค้าเคร่ืองมือเเพทย์ ประกอบด้วย 

(1) ก ากับดูแลเพ่ือให้เคร่ืองมือเเพทย์สามารถด ารงคุณภาพตามท่ีก าหนด

โดยเจ้าของ Free-sale registration number 

(2) จัดเตรียมข้อมูลเก่ียวกับวิธีการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ หลักเกณฑ์ 

เพ่ือความปลอดภัย การจัดเก็บ การสอบเทียบ การตรวจสอบ และการ
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ดูแลรักษาเคร่ืองมือเเพทย์ พร้อมแจ้งเตือนกรณีพบความช ารุดบกพร่อง

ของเคร่ืองมือเเพทย์ 

(3) จัดเก็บเอกสารเก่ียวกับการก ากับดูแลเคร่ืองมือเเพทย์ และ 

การตรวจสอบเเหล่งท่ีมา หรือเรียกคืนเคร่ืองมือเเพทย์ตามข้อก าหนด 

ในกฎหมายฉบับนี้ 

(4) แจ้งเจ้าของ Free-sale registration number และหน่วยงานก ากับ

ดูแลทันท่ีพบความช ารุดบกพร่องของเคร่ืองมือเเพทย์ 

(5) ปฏิบัติตามกฎหมาย และ decision ว่าด้วยการตรวจสอบท่ีออกโดย

หน่วยงานท่ีมีอ านาจ 

(6) หน้าท่ีอ่ืนท่ีก าหนดในกฎหมาย 

(มาตรา 47) 

การให้บริการ

เก่ียวกับเคร่ืองมือ

เเพทย์ (Medical 

device services) 

AMDD ไม่ได้ก าหนดหลักเกณฑ์การให้บริการ

ท่ีเก่ียวข้องกับเคร่ืองมือแพทย์ 

- การให้บริการปรึกษาเก่ียวกับเทคโนโลยีของเคร่ืองมือเเพทย์ จะต้อง

ด าเนินการโดยบุคคลท่ีได้รับใบรับรองว่าส าเร็จการอบรมเก่ียวกับ 

การให้ค าปรึกษาด้านเทคโนโลยีของเคร่ืองมือเเพทย์ และมีคุณสมบัติ 

อันประกอบด้วย  

(1) การจบการศึกษาในระดับมหาวิทยาลัยด้านเทคนิค หรือเเพทย์/ยา  

(2) มีประสบการณ์ท างานอย่างน้อย 5 ปีในด้านเทคโนโลยีของเคร่ืองมือ

เเพทย์  
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(3) ผ่านการทดสอบ หรือได้รับรองโดยสถาบันฝึกอบรมว่าสามารถ

ให้บริการปรึกษาเก่ียวกับเทคโนโลยีของเคร่ืองมือเเพทย์ได้  

โดยบุคคลท่ีมีคุณสมบัติดังกล่าวจะต้องย่ืนเอกสารเเสงคุณสมบัติ 

ในการให้บริการปรึกษาเก่ียวกับเทคโนโลยีเคร่ืองมือเเพทย์ตามฟอร์ม 

No. 9 ตามภาคผนวก 1 ของกฎหมายฉบับนี้ ให้แก่กระทรวงสาธารณสุข 

และบุคคลดังกล่าวจะสามารถให้บริการได้ก็ต่อเมื่อได้รับใบรับแจ้ง 

คุณสมบัติ (Receipt note for the application for declaration of 

eligibility to provide consultancy about medical equipment 

technology) จากกระทรวงสาธารณสุขแล้ว 

(มาตรา 47 และมาตรา 48) 

- การตรวจสอบ และการสอบเทียบเคร่ืองมือเเพทย์จะต้องกระท า 

โดยผู้ประกอบการท่ีมีคุณสมบัติด้านลูกจ้าง และสถานประกอบการ/

เคร่ืองมือเป็นไปตามข้อก าหนดในกฎหมายนี้  

(1) มีลูกจ้างอย่างน้อย 2 คน ท่ีมีความเช่ียวชาญด้านเทคนิคโดยจะต้อง

จบการศึกษาในระดับวิทยาลัยหรือสูงกว่าด้านเทคนิค หรือเเพทย์/ยา 

และมีประสบการณ์ท างานเก่ียวกับเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีจะให้บริการ

ตรวจสอบ/สอบเทียบ  
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(2) จะต้องมีห้องปฏิบัติการ (laboratory) ท่ีได้รับมาตรฐานภายใน 

(national standard) TCVN ISO/IEX17025 หรือมาตรฐานระหว่าง

ประเทศ (international standard) ISO/IEC17025  

ท้ังนี้ ผู้ประกอบการดังกล่าวต้องแจ้งคุณสมบัติในการให้บริการ

ตรวจสอบและการสอบเทียบตามฟอร์ม 10 ในภาคผนวก 1 ของ

กฎหมายฉบับนี้ ผู้ประกอบการดังกล่าวจะสามารถให้บริการได้ก็ต่อเมื่อ

ได้รับใบรับแจ้งคุณสมบัติ (Receipt note for the declaration of 

eligibility to conduct the inspection/calibration of medical 

equipment) จากกระทรวงสาธารณสุข 

นอกจากนี้ การให้บริการตรวจสอบ/สอบเทียบสามารถกระท าโดยผู้

รับประกัน (warranty provider) ของเจ้าของ Free-sale registration 

number ได้  

(มาตรา 49-52) 

เอกสารวิชาการ

ของเคร่ืองมือ

เเพทย์ 

(Technical 

Documents for 

ประเทศสมาชิกจะต้องด าเนินมาตรการท่ี

เหมาะสม เพ่ือก าหนดให้ผู้ประกอบการ

จัดเตรียมแฟ้มข้อมูลเอกสารทางเทคนิคตามท่ี

ก าหนดในภาคผนวกดังนี้ 

กฎหมายฉบับนี้ก าหนดให้ผู้ประกอบการท่ีประสงค์จะวางจ าหน่าย
เคร่ืองมือแพทย์ในประเทศเวียดนาม หรือด าเนินการอ่ืนใดเก่ียวกับ
เคร่ืองมือแพทย์ ต้องย่ืนเอกสารวิชาการของเคร่ืองมือแพทย์ 
ตามแบบฟอร์มท่ีก าหนดในภาคผนวกของกฎหมายนี้ ซ่ึงข้อมูลท่ีต้องระบุ
ในแบบฟอร์มดังกล่าวสอดคล้องกับข้อก าหนดใน AMDD      
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Medical 

Devices) 

(1) ภาคผนวก 4 ของ AMDD ว่าด้วย ASEAN 

Common Submission Dossier 

Template: CSDT ซ่ึงก าหนดให้มีข้อมูล อาทิ  

(1.1) มาตรฐานท่ีเจ้าของเคร่ืองมือแพทย์ใช้กับ
เคร่ืองมือแพทย์เพ่ือแสดงการปฏิบัติ 
ตามหลักการท่ีจ าเป็นเพ่ือความปลอดภัย และ
สมรรถนะในการใช้งานของเคร่ืองมือเเพทย์  
(1.2) ข้อมูลเก่ียวกับเคร่ืองมือแพทย์ซ่ึง
ครอบคลุมถึงวัตถุประสงค์ ค าแนะน าการใช้ 
ข้อบ่งใช้ การเก็บรักษา ข้อควรระวัง และผล
อันไม่พึงประสงค์จากการใช้เคร่ืองมือแพทย์ 
(1.3) ตัวอย่างฉลาก 
(1.4) กระบวนการผลิต และการควบคุม
คุณภาพการผลิตเคร่ืองมือแพทย์  
(2) ภาคผนวก 5 ของ AMDD ว่าด้วย Post 
Marketing Alerts System (PMAS) 
Requirement ซ่ึงก าหนดแนวทาง 
การด าเนินงานหลังจากเคร่ืองมือแพทย์วาง
จ าหน่าย 
(3) ภาคผนวก 6 ของ AMDD ว่าด้วย 
Harmonised set of elements for a 
Product Owner’s or Physical 
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Manufacturer’s Declaration of 
Conformity (Doc) ซ่ึงก าหนดให้เจ้าของ
เคร่ืองมือแพทย์ หรือผู้ผลิตแจ้งข้อมูล อาทิ 
การปฏิบัติตามมาตรฐานเพ่ือความปลอดภัย
และสมรรถนะในการใช้งานเคร่ืองมือแพทย์ 
การจ าแนกประเภทเคร่ืองมือแพทย์ ช่ือและ 
ท่ีอยู่ของเจ้าของ และผู้ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 
การควบคุมคุณภาพการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 

การอ้างอิง

มาตรฐานทาง

เทคนิค 

(Reference to 

Technical 

Standards) 

เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีเป็นไปตามมาตรฐานทาง

เทคนิคซ่ึงก าหนดโดยคณะกรรมการอาเซียน

ด้านเคร่ืองมือเเพทย์ (AMDC) หรือมาตรฐาน

ทางเทคนิคอ่ืนท่ีได้รับการยอมรับจากประเทศ

สมาชิก ถือว่าได้ปฏิบัติตามหลักการท่ีจ าเป็น

ในมาตรา 3  

ผู้ประกอบการต้องย่ืนเอกสารเเสดงการปฏิบัติตามมาตรฐาน 

ท่ีผู้ประกอบการเลือกใช้ หรือเอกสารรับรองความสอดคล้องกับ

มาตรฐานเพ่ือประกอบการขอ Free-sale registration number  

ของเคร่ืองมือเเพทย์ Class A นอกจากนี้ วิธีการขอ Free-sale 

registration number ของเคร่ืองมือเเพทย์ Class B Class C และ 

Class D แบ่งเป็นเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีไม่เป็นไปตามข้อบังคับทางเทคนิค

ระดับชาติ และเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีเป็นไปตามข้อบังคับทางเทคนิค

ระดับชาติ (National technical regulations) 

 

การแสดงฉลาก 

(La    jbeling) 

เคร่ืองมือเเพทย์จะต้องได้รับการติดฉลาก 

ตามข้อก าหนดของประเทศสมาชิกก่อนการ

วางตลาด ท้ังนี้  ประเทศสมาชิกสามารถ

ก าหนดเงื่อนไขให้เเสดงฉลากเป็นภาษาประจ า

- ฉลากเคร่ืองมือเเพทย์ต้องเป็นไปตามข้อก าหนดใน Decree No. 

89/2006/ND-CP on Labelling of Goods ออกเมื่อวันท่ี 30 สิงหาคม 

พ.ศ. 2549 โดยรัฐบาลประเทศเวียดนาม ซ่ึงก าหนดประเภทสินค้าท่ีต้อง

มีการติดฉลาก ต าแหน่งในการติดฉลาก ขนาดของฉลาก รูปภาพ/
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ชาติของประเทศนั้นได้ และประเทศสมาชิก

สามารถก าหนดเงื่อนไขด้านฉลากอ่ืน ๆ  ตาม

ภาคผนวก 7 ของ AMDD หรือตามท่ีประเทศ

สมาชิกเห็นสมควร 

อักษร/เคร่ืองหมายท่ีใช้บนฉลาก ข้อมูลท่ีต้องระบุบนฉลาก  

รวมไปถึงภาษาท่ีใช้บนฉลาก ซ่ึงโดยหลักเเล้วก าหนดให้ใช้ภาษา

เวียดนาม อย่างไรก็ดี ในกรณีท่ีข้อตกลงระหว่างประเทศท่ีประเทศ

เวียดนามได้ลงนามมีข้อก าหนดแตกต่างจากกฎหมายฉบับนี้ ให้ใช้บังคับ

ตามข้อก าหนดของสนธิสัญญาดังกล่าว  

- นอกจากนี้ Decree No. 36/2016/ND-CP ก าหนดให้ฉลากเคร่ืองมือ

เเพทย์ต้องประกอบด้วยข้อมูลดังต่อไปนี้ 

(1) ช่ือเคร่ืองมือเเพทย์ 

(2) Free-sale registration number 

(3) ช่ือและท่ีอยู่ของเจ้าของ Free-sale registration number 

(4) เเหล่งท่ีมาของเคร่ืองมือเเพทย์ 

(5) วันท่ีผลิตและวันหมดอายุ ซ่ึงต้องอยู่ในรูปแบบ (dd/mm/yyyy) 

หรือ (mm/yyyy) 

(6) Batch number หรือ serial number 

(7) ข้อมูลเก่ียวกับผู้รับประกัน (warranty provider) และแนวทางใน

การใช้เครืองมือเเพทย์ 

(8) เอกสารท่ีจ าเป็นส าหรับบริการซ่อมเเซม และบ ารุงรักษาเคร่ืองมือ

เเพทย์ 
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ท้ังนี้ ส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีน าเข้า และฉลากมิได้มีการระบุข้อมูล

ครบถ้วนตามข้างต้น ต้องมีการจัดท าฉลากเพ่ิมเติมเป็นภาษาเวียดนาม 

ผนวกกับฉลากเดิมของเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีน าเข้าดังกล่าว 

(มาตรา 54) 

การกล่าวอ้าง

คุณประโยชน์ของ

เคร่ืองมือเเพทย์ 

(Medical Device 

Claims) 

การกล่าวอ้างคุณประโยชน์ของเคร่ืองมือ

เเพทย์ต้องได้รับการควบคุมจากหน่วยงาน

ก ากับดูแลของเเต่ละประเทศ พร้อมมีเอกสาร

หลักฐานทางวิชาการท่ีสามารถอ้างอิง หรือ

กล่าวอ้างคุณประโยชน์ท่ีสอดคล้องกันกับ

ส่วนประกอบ และการใช้งานของเคร่ืองมือ

เเพทย์นั้น  

ผู้ท่ีเก่ียวข้องมีหน้าท่ีเปิดเผยข้อมูลเก่ียวกับเคร่ืองมือเเพทย์เพ่ือประโยชน์

ในการใช้เคร่ืองมือเเพทย์อย่างปลอดภัย ดังนี้ 

(1) เจ้าของ Free-sale registration number และผู้วางจ าหน่าย

เคร่ืองมือเเพทย์มีหน้าท่ีต้องเปิดเผยข้อมูลระดับความเส่ียง และข้อมูล

อ่ืนท่ีเก่ียวข้องกับการใช้เคร่ืองมือเเพทย์  

(2) Medical facility มีหน้าท่ีส่ือสารข้อมูลเก่ียวกับเคร่ืองมือเเพทย์

ภายในสถานประกอบการ 

(3) พนักงานด้านสาธารณสุขมีหน้าท่ีต้องส่ือสารข้อมูลเก่ียวกับระดับ

ความเส่ียงของการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ Class C และ Class D ให้เเก่

ผู้ป่วย 

(4) หน่วยงานท่ีมีหน้าท่ีบริหารจัดการด้านเคร่ืองมือเเพทย์ต้องเปิดเผย

ข้อมูลเก่ียวกับเคร่ืองมือเเพทย์ 

(มาตรา 53) 

 

การบริหารจัดการ 

และการใช้

AMDD มิได้ก าหนดหลักเกณฑ์การก ากับดูแล

การใช้เคร่ืองมือแพทย์ท่ี Medical facility 

- การบริหารจัดการ และการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ต้องเป็นไปตาม

วัตถุประสงค์ หน้าท่ี และนโยบาย เพ่ือท าให้เกิดการประหยัดและ
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เคร่ืองมือเเพทย์ท่ี 

Medical 

facilities 

(Management 

and Use of 

Medical Device 

at Medical 

Facilities) 

ประสิทธิภาพ และการตรวจสอบ (inspection) การบ ารุงรักษา 

(maintenance) การซ่อมเเซม (repair) การพิสูจน์ (verification) และ

การสอบเทียบ (calibration) ต้องเป็นไปตามหลักเกณฑ์ท่ีผู้ผลิตก าหนด 

เว้นแต่กฎหมายจะก าหนดเป็นอย่างอ่ืน (มาตรา 55) 

- เคร่ืองมือเเพทย์ถือเป็นทรัพย์สิน ดังนั้น ในกรณีท่ีการบริหารจัดการ 

และการใช้เคร่ืองมือเเพทย์เกิดข้ึนท่ี State medical facility ต้องมีการ

บริหารจัดการ และใช้เคร่ืองมือเเพทย์ให้สอดคล้องกับ Laws on 

Management and Use of State-owned Property พร้อมท้ังมีการ

เปิดเผยนโยบายในการบริหารจัดการ และการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ต่อ

สาธารณชนด้วย (มาตรา 56) 

- การลงทุนหรือซ้ือเคร่ืองมือเเพทย์ต้องเป็นไปตาม Laws on Bidding 

อย่างไรก็ดี กฎหมายนี้สนับสนุนให้ State medical facility  ใช้

เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีผลิตในประเทศท่ีเป็นไปตามข้อก าหนดในด้านคุณภาพ

และปริมาณของกระทรวงสาธารณสุข โดยในเอกสารประมูลและหนังสือ

เชิญเข้าร่วมประมูลจะมีข้อก าหนดห้ามผู้เข้าประมลูเสนอเคร่ืองมือ

เเพทย์น าเข้า (มาตรา 56) 

ระบบเฝ้าระวัง

เคร่ืองมือเเพทย์

หลังออกวางตลาด 

ก าหนดบทบาทหน้าท่ีของหน่วยงานก ากับดูแล

เคร่ืองมือเเพทย์ และผู้ประกอบการในเร่ือง

การบันทึกรายงาน การประเมิน และการเรียก

- ในกรณีท่ีเคร่ืองมือเเพทย์มีความช ารุดบกพร่อง (defect) เจ้าของ 

Free-sale registration number ต้องด าเนินการดังต่อไปนี้ 
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(Post-Marketing 

Alert System) 

 

คืนเคร่ืองมือเเพทย์ กรณีพบอันตรายหรือ

ผลข้างเคียงอันไม่พึงประสงค์จากการใช้งาน

เคร่ืองมือเเพทย์ หรือพบความบกพร่อง 

ในการท างานท่ีอาจน าไปสู่อันตรายต่อผู้ใช้งาน 

(1) ตรวจสอบเเหล่งท่ีมาของเคร่ืองมือเเพทย์ เพ่ือให้ทราบว่าผลิตภัณฑ์ 

batch ใดท่ีมีความช ารุดบกพร่อง และจ านวนเท่าไหร่ 

(2) มาตรการท่ีจะใช้เพ่ือด าเนินการกับเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีช ารุดบกพร่อง 

ได้แก่ การก าหนดมาตรการเยียวยา (remedial measures) การก าจัด

ส่วนช ารุดบกพร่องของเคร่ืองมือเเพทย์ การทดเเทนส่วนช ารุดบกพร่อง

ของเคร่ืองมือเเพทย์ การเรียกคืนหรือระงับสินค้าส่งออก  

(3) เจ้าของ Free-sale registration number สามารถเรียกคืน

เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีมีความช ารุดบกพร่อง พร้อมด าเนินมาตรการตามข้อ 

(2) ภายในระยะเวลาท่ีหน่วยงานก ากับดูแลก าหนด ท้ังนี้ เจ้าของ Free-

sale registration number จะต้องเป็นผู้รับผิดชอบค่าใช้จ่ายท่ีเกิดจาก

การเรียกคืนผลิตภัณฑ์ หรือการด าเนินมาตรการเอง (มาตรา 30-33) 

- ในกรณีท่ีเจ้าของเคร่ืองมือเเพทย์ หรือเจ้าของ Free-sale 

registration number ล้มละลายหรือเลิกกิจการ ให้เคร่ืองมือเเพทย์

ดังกล่าววางจ าหน่ายในตลาดได้อีกไม่เกิน 24 เดือนนับจากวันล้มละลาย

หรือเลิกกิจการ โดยเจ้าของ Free-sale registration number ต้องแจ้ง

เหตุดังกล่าวไปยังกระทรวงสาธารณสุข หรือหน่วยงานสาธารณสุขใน

พ้ืนท่ีภายใน 60 วัน นอกจากนี้ ในกรณีท่ีเจ้าของล้มละลายหรือเลิก

กิจการ เจ้าของ Free-sale registration number ในประเทศเวียดนาม

จะยังคงต้องให้การรับประกัน และบ ารุงรักษาเคร่ืองมือเเพทย์ต่อไปอีก 
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8 ปี ในทางกลับกัน หากเจ้าของ Free-sale registration เป็นฝ่าย

ล้มละลายหรือเลิกกิจการ ผู้จัดจ าหน่าย (distributing establishment) 

จะยังคงต้องให้การรับประกัน และบ ารุงรักษาเคร่ืองมือเเพทย์ต่อไปอีก 

8 ปี (มาตรา 34) 

- กระทรวงสาธารณสุขสามารถยกเลิก Free-sale registration 

number ได้หากพบกรณีดังต่อไปนี้ 

(1) มีการปลอมเเปลงเอกสารท่ีใช้ส าหรับการขอ Free-sale 

registration number 

(2) มีการหยุดจ าหน่ายเคร่ืองมือเเพทย์ 3 batches ส าหรับเคร่ืองมือ

เเพทย์ Class B Class C และ Class D หรือ 5 ปี ส าหรับเคร่ืองมือ

เเพทย์ Class A 

(3) มีการปลอมเเปลงเนื้อหาของ Free-sale registration number  

(4) เจ้าของ Free-sale registration number ยกเลิกการด าเนินการ 

หรือยกเลิกการได้รับอนุญาตจากเจ้าของเคร่ืองมือเเพทย์ และไม่มี 

การแต่งต้ังหน่วยงานใหม่ข้ึนมาท าหน้าท่ีเเทน เว้นแต่เป็นยกเลิก 

อันเนื่องมาจากเหตุล้มละลายหรือเลิกกิจการข้างต้น 

(5) คุณสมบัติของเคร่ืองมือเเพทย์เปล่ียนเเปลงไปจากท่ีได้ข้ึนทะเบียนไว้ 

(6) การออก Free-sale registration number ขัดต่อข้อก าหนด 

ในกฎหมายฉบับนี้ 
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(7) เจ้าของ Free-sale registration number มิได้ด าเนินการ 

ตามท่ีก าหนดกรณีเจ้าของเคร่ืองมือเเพทย์ ล้มละลายหรือเลิกกิจการ 

หรือผู้จัดจ าหน่ายเคร่ืองมือเเเพทย์มิได้ด าเนินการตามท่ีก าหนดกรณี

เจ้าของ Free-sale registration number ล้มละลายหรือเลิกกิจการ 

(8) ระยะเวลาท่ีก าหนดให้เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีเจ้าของเคร่ืองมือเเพทย์ หรือ

เจ้าของ Free-sale registration number ล้มละลายหรือเลิกกิจการ 

ยังวางตลาดต่อไปได้ ได้ส้ินสุดลง 

(9) เคร่ืองมือเเพทย์ผลิตโดยสถานประกอบการท่ีไม่เป็นไปตาม

ข้อก าหนดในกฎหมายฉบับนี้ 

(มาตรา 35-36) 

การศึกษาทดลอง

ทางคลินิก 

(Clinical 

Investigation) 

ประเทศสมาชิกต้องจัดให้มีระบบการศึกษา

ทดลองทางคลินิกท่ีเหมาะสม โดยค านึงถึง 

Helsinki Declaration  ท่ีก าหนดโดย 18th 

World Medical Assembly  

ท่ีประเทศฟินเเลนด์ในปี พ.ศ. 2507 และท่ีเเก้

ไขเพ่ิมเติม นอกจากนี้ประเทศสมาชิกอาจ

ก าหนดเงื่อนไขดังต่อไปนี้ได้  

(1) ก าหนดให้ผู้ประกอบการ หรือผู้สนับสนุน

การศึกษาทดลองในประเทศสมาชิก 

เคร่ืองมือเเพทย์ Class C หรือ Class D ท่ีรุกล้ าเข้าไปในร่างกาย  

ต้องผ่านการศึกษาทดลองทางคลินิก โดยผู้ท่ีประสงค์จะขอ Free-sale 

registration number ต้องย่ืนสรุปข้อมูลการทดลองทางคลินิกและ 

ผลการทดลองทางคลินิก ซ่ึงต้องมีข้อมูล อาทิ เทคโนโลยีท่ีใช้ส าหรับ

เคร่ืองมือเเพทย์ วัตถุประสงค์ในการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ ค าเตือนและ 

ข้อควรระวังในการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ การประเมินความเส่ียง 

ท่ีอาจเกิดข้ึนจากเคร่ืองมือเเพทย์ และการประเมินผลโดยใช้ปัจจัย อาทิ 

อายุ เช้ือชาติ และเพศ ตามฟอร์มในภาคผนวก 9 ของกฎหมายนี้

ประกอบด้วย (มาตรา 26(k)) 

- โดยหลักเเล้ว สามารถใช้ผลการศึกษา

ทดลองทางคลินิกในต่างประเทศได้  

โดยผลการศึกษาทดลองทางคลินิกดังกล่าว

ต้องได้รับการอนุมัติโดย Science and 

Technology Council ภายใต้กระทรวง

สาธารณสุขของประเทศเวียดนาม  

โดยไม่จ าเป็นต้องมีการท า Local clinical 

trials ในประเทศเวียดนามก่อนข้ึนทะเบียน

วางจ าหน่ายเคร่ืองมือเเพทย์   
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ด าเนินการตามท่ีระบุในภาคผนวก 8 ของ 

AMDD และข้ึนทะเบียนกับหน่วยงานก ากับ

ดูแล  

(2) ก าหนดให้การศึกษาทดลองทางคลินิก

เป็นไปตามภาคผนวก 8 ของ AMDD 

(3) ก าหนดให้ผู้ประกอบส่งรายงานตามท่ี

ก าหนดในภาคผนวก 8 ของ AMDD ตาม

ความเหมาะสม  

(4) ประเทศสมาชิกต้องแจ้งให้ทุกประเทศ

ทราบกรณีท่ีมีการปฏิเสธ หรือระงับการศึกษา

ทดลองทางคลินิค  

(5) หน่วยงานก ากับดูแลอาจก าหนดให้

ผู้ประกอบการ หรือผู้สนับสนุนการศึกษา

ทดลองทางคลินิกในประเทศสมาชิก แจ้ง

หน่วยงานก ากับดูแลให้ทราบกรณีส้ินสุด

การศึกษาทดลองทางคลินิก 

- ในกรณีท่ีกระทรวงสาธารณสุขเห็นสมควร 

กระทรวงสาธารณสุขอาจจัดท า Local 

clinical trials ในโรงพยาบาลอย่างน้อย 3 

เเห่งเองได้ 

การจัดต้ังสถาบัน 

(Institutional 

Arrangements) 

คณะกรรมการอาเซียนด้านเคร่ืองมือเเพทย์ 

(ASEAN Medical Device Committee: 

AMDC) จัดต้ังข้ึนเพ่ือท าหน้าท่ีประสาน 
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ทบทวน และติดตามการปฏิบัติงาน 

ตามบทบัญญัติฉบับนี้ของประเทศสมาชิก 

ด้วยความช่วยเหลือของคณะกรรมการ 

ท่ีปรึกษาด้านมาตรฐานและคุณภาพ 

ของอาเซียน (ASEAN Consultative 

Committee for Standards and Quality: 

ACCSQ) และเลขาธิการอาเซียน (ASEAN 

Secretariat) นอกจากนี้ AMDC อาจแต่งต้ัง

คณะกรรมการวิชาการอาเซียนด้านเคร่ืองมือ

เเพทย์ (ASEAN Medical Device Technical 

Committee: AMDCT) เพ่ือช่วยทบทวนด้าน

วิชาการ และความปลอดภัย 

มาตรการป้องกัน 

(Safeguard 

Clauses) 

ก าหนดมาตรการคุ้มครองผู้บริโภค อาทิ 

หน่วยงานก ากับดูแลมีอ านาจใช้มาตรการ

ช่ัวคราวเพ่ือยกเลิกเคร่ืองมือเเพทย์จากตลาด 

หรือห้าม หรือจ ากัดการวางตลาดของ

เคร่ืองมือเเพทย์ หากพบว่าเคร่ืองมือเเพทย์

ดังกล่าวอาจมีผลกระทบทางลบต่อสุขภาพ 

หรือความปลอดภัยของคนไข้แม้จะมีการใช้

สอดคล้องกับข้อก าหนดในการด าเนินการหลังจากเคร่ืองมือแพทย์วาง

จ าหน่ายในตลาดข้างต้น 
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งานอย่างถูกวิธีก็ตาม พร้อมท้ังแจ้งให้ประเทศ

สมาชิกอ่ืนทราบถึงเหตุผลและการด าเนินการ

ดังกล่าว 

การรักษาความลับ 

(Confidentiality) 

ภายใต้บังคับบทบัญญัติของกฎหมายภายใน

ของแต่ละประเทศสมาชิก ประเทศสมาชิกต้อง

มีมาตรการด าเนินงานท่ีชัดเจน และสร้าง

ความมั่นใจได้ว่า หน่วยงานท่ีเก่ียวข้องกับการ

ปฏิบัติงานตามบทบัญญัติฉบับนี้จะสามารถ

เก็บรักษาข้อมูลความลับท่ีได้ 

จากการปฏิบัติงานตามหน้าท่ีไว้เป็นความลับ 

เว้นแต่  

(1) เป็นการเปิดเผยข้อมูลให้เเก่ประเทศ

สมาชิกด้วยกันตามข้อก าหนดในบทบัญญัตินี้ 

(2) ได้รับความยินยอมให้เปิดเผยข้อมูลจาก

เจ้าของข้อมูล 

(3) เป็นการเปิดเผยเพ่ือวัตถุประสงค์ 

การบริหารจัดการ หรือบังคับข้อก าหนดตาม

บทบัญญัติฉบับนี้  
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(4) เป็นการเปิดเผยข้อมูลเพ่ือประโยชน์ในการ

สืบสวน หรือด าเนินคดีตามกฎหมายภายใน

ของประเทศสมาชิก 

(5) เป็นการเปิดเผยตามข้อก าหนดของศาล 

หรือกฎหมายภายในของประเทศสมาชิก 

กรณีพิเศษ 

(Special Cases) 

บางประเทศสมาชิกอาจไม่รับข้ึนทะเบียน  

ห้ามจ าหน่าย และกล่าวอ้างถึงคุณประโยชน์

ของเคร่ืองมือเเพทย์บางชนิดท่ีมีข้อก าหนด 

หรือเงื่อนไขพิเศษก ากับ ด้วยเหตุผล อาทิ  

เพ่ือคุ้มครองผู้บริโภค เหตุผลด้านศาสนา หรือ

วัฒนธรรม หรือกฎระเบียบภายในประเทศ 

แม้ว่าเคร่ืองมือเเพทย์ดังกล่าวจะเข้าข่าย 

ต้องปฏิบัติตามข้อก าหนดในบทบัญญัตินี้ก็ตาม 

ท้ังนี้ ประเทศสมาชิกดังกล่าวต้องแจ้งข้อมูล

พร้อมระบุเหตุผลให้ประเทศสมาชิกอ่ืนทราบ

ด้วย 

ไม่มีข้อก าหนดในกฎหมายท่ีห้ามการข้ึนทะเบียน ห้ามจ าหน่าย หรือห้าม

กล่าวอ้างถึงคุณประโยชน์ของเคร่ืองมือแพทย์ด้วยเหตุผลพิเศษ 

 

การแจ้ง

รายละเอียด และ

ข้ึนทะเบียนผ่าน

AMDD ไม่มีข้อก าหนดวิธีย่ืนเอกสารผ่าน

ระบบออนไลน์ 

ผู้แทนโดยชอบตามกฎหมาย (Legal representative of 

establishment) สามารถแจ้งรายละเอียด หรือส่งค าขอดังต่อไปนี้ผ่าน
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ทางระบบ

ออนไลน์ (Online 

Declaration and 

Registration) 

ระบบออนไลน์ของกระทรวงสาธารณสุข หรือหน่วยงานสาธารณสุขใน

พ้ืนท่ีได้ 

(1) แจ้งคุณสมบัติการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ (Declaration of 

eligibility to classify medical equipment) 

(2) แจ้งคุณสมบัติในการผลิตเคร่ืองมือเเพทย์ (Declaration of 

eligibility to produce medical equipment) 

(3) แจ้งการปฏิบัติตามมาตรฐานเก่ียวกับเคร่ืองมือเเพทย์ (Declaration 

of applicable standards for medical equipment ) 

(4) ข้ึนทะเบียนวางจ าหน่ายเคร่ืองมือเเพทย์ (Registration of free 

sale of medical equipment) 

(5) แจ้งคุณสมบัติในการค้าเคร่ืองมือเเพทย์ (Declaration of eligibility 

to trade medical equipment) 

(6) แจ้งคุณสมบัติการให้บริการปรึกษาด้านเทคโนโลยีของเคร่ืองมือ

เเพทย์ (Declaration of eligibility to provide consultancy on 

medical equipment technology) 

(7) แจ้งคุณสมบัติในการให้บริการตรวจสอบหรือสอบเทียบเคร่ืองมือ

เเพทย์ (Declaration of eligibility to conduct the 

inspection/calibration of medical equipment) 
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(8) ย่ืนค าขอใบอนุญาตน าเข้า (Application for the license to 

import medical equipment) 

(9) ย่ืนค าขอออกใบรับรองการขาย (Certificate of Free Sale) ส าหรับ

เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีผลิตในประเทศ (Application for the Certificate 

of Free Sale of domestically-produced medical equipment) 

การน าบทบัญญัติ

ไปปฏิบัติ 

(Implementation) 

ประเทศสมาชิกต้องด าเนินมาตรการท่ี

เหมาะสมในการบังคับใช้บทบัญญัตินี้ซ่ึงรวมถึง

ระบบทางเทคนิคต่าง ๆ  ท่ีจ าเป็น นอกจากนี้ 

ประเทศสมาชิกต้องแจ้งประเทศสมาชิกอ่ืน

เก่ียวกับเนื้อหาของกฎหมายภายในท่ีออก 

เพ่ือปฏิบัติตามบทบัญญัติด้วย 

- องค์กรท่ีมีอ านาจหน้าท่ีต้องปฏิบัติตามกฎหมายฉบับนี้ (Organization 

of Implementation) ได้แก่ 

(1) กระทรวงสาธารณสุข มีอ านาจในการเรียกร้องให้รัฐบาล หรือ

นายกรัฐมนตรีออกกฎหมาย หรือข้อบังคับทางเทคนิค รวมไปถึง

มาตรการ นโยบาย หรือเเผนการด าเนินการเก่ียวกับเคร่ืองมือเเพทย์ 

นอกจากนี้ กระทรวงสาธารณสุขมีอ านาจออกค าส่ังหรือการน าไปปฏิบัติ

ซ่ึงกฎหมาย ยุทธศาสตร์ นโยบาย และเเผนการด าเนินงานเก่ียวกับ

เคร่ืองมือเเพทย์ รวมไปถึงการฝึกอบรมเจ้าหน้าท่ีท่ีเก่ียวข้องกับเคร่ืองมอื

เเพทย์ การตรวจสอบหรือเเก้ไขข้อร้องเรียน หรือก าหนดโทษ 

เเก่ผู้ท่ีฝ่าฝืนกฎหมายฉบับนี้ และสนับสนุนความร่วมมือระหว่างประเทศ

เก่ียวกับเคร่ืองมือเเพทย์ 

(2) กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี มีหน้าท่ีในการก าหนดรายการ

เคร่ืองมือเเพทย์ และเคร่ืองมือวัดท่ีต้องได้รับการอนุมัติต้นแบบ 

(Model) ตรวจสอบ และ/หรือสอบเทียบเคร่ืองมือวัด (Calibration) 

- กระทรวงการคลังออก Circular No. 

278/2016/TT-BTC on Providing for Fees 

in Medical Sector and the Collection, 

Transfer, Management, and Use 

thereof ลงวันท่ี 14 พฤศจิกายน พ.ศ. 2559 

เพ่ือก าหนดอัตราและค่าธรรมเนียมการ

ด าเนินการหรือออกใบอนุญาตต่าง ๆ ท่ี

เก่ียวกับงานสาธารณสุขโดยหน่วยงานของรัฐ 

โดยก าหนดค่าธรรมเนียมในการขอเลข

ทะเบียนวางจ าหน่ายเคร่ืองมือเเพทย์ และ

น าเข้า/ส่งออกเคร่ืองมือเเพทย์ดังนี้ 

     (1) ค่าธรรมเนียมส าหรับการย่ืนค าขอ 

เลขทะเบียนวางจ าหน่ายเคร่ืองมือเเพทย์คร้ัง

เเรก: Class A 1 ล้านดอง (ประมาณ 1 พัน
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รวมไปถึงการร่วมมือกับกระทรวงสาธารณสุขในการก าหนดมาตรฐาน

เก่ียวกับเคร่ืองมือเเพทย์ 

(3) กระทรวงการคลัง มีหน้าท่ีในการก าหนดหลักเกณฑ์การบริหาร

จัดการ และการก าหนดค่าใช้จ่าย และค่าธรรมเนียมเก่ียวกับเคร่ืองมือ

เเพทย์ 

(4) สภาประชาชนท้องถ่ิน มีหน้าท่ีก ากับดูแลการค้า และการใช้

เคร่ืองมือเเพทย์ในท้องถ่ิน 

- ก าหนดให้บทบัญญัติฉบับนี้มีผลบังคับใช้ต้ังแต่วันท่ี 1 กรกฎาคม  

พ.ศ. 2559 โดยก าหนดบทเฉพาะกาลดังนี้ 

(1) ผู้ผลิตเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีด าเนินการอยู่ก่อนวันบังคับใช้กฎหมายฉบับ

นี้สามารถด าเนินการต่อไปได้ โดยมีเงื่อนไขว่าผู้ผลิตดังกล่าวได้เเจ้ง

คุณสมบัติผู้ผลิตเคร่ืองมือเเพทย์ก่อนวันท่ี 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2560 

(2) ผู้ประกอบการค้าท่ีด าเนินการอยู่ก่อนวันบังคับใช้กฎหมายฉบับนี้

สามารถด าเนินการต่อไปได้ โดยมีเงื่อนไขว่ามีการประกาศคุณสมบัติ 

ของผู้ประกอบการค้าก่อนวันท่ี 1 มกราคม พ.ศ. 2561 

(3) ผู้ให้บริการด้านเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีด าเนินการอยู่ก่อนวันบังคับใช้

กฎหมายฉบับนี้สามารถด าเนินการต่อไปได้ โดยมีเงื่อนไขว่าผู้ให้บริการ

ดังกล่าวได้ย่ืนเอกสารแจ้งคุณสมบัติผู้ให้บริการให้ค าปรึกษาเก่ียวกับ

เทคโนโลยีของเคร่ืองมือเเพทย์ หรือย่ืนเอกสารแจ้งคุณสมบัติผู้ให้บริการ

บาท) Class B 3 ล้านดอง (ประมาณ 4 พัน

บาท) Class C และ Class D 5 ล้านดอง 

(ประมาณ 7 พันบาท) 

     (2) ค่าธรรมเนียมส าหรับการย่ืนค าขอ 

ต่ออายุเลขทะเบียนวางจ าหน่าย 2 ล้านดอง 

(ประมาณ 3 พันบาท) 

     (3) ค่าธรรมเนียมส าหรับการออก 

เลขทะเบียนวางจ าหน่ายใหม่ 1 ล้านดอง 

(ประมาณ 1 พันบาท) 

     (4) ค่าธรรมเนียมส าหรับย่ืนค าขอ

ใบอนุญาตน าเข้า 2 ล้านดอง (ประมาณ 3 พัน

บาท) 

     (5) ค่าธรรมเนียมส าหรับย่ืนค าขอ

ใบอนุญาตส่งออก 1 ล้านดอง (ประมาณ 2 

พันบาท) 

     (6) ค่าธรรมเนียมส าหรับการประเมิน

คุณสมบัติของผู้ประกอบการท่ีเก่ียวข้องกับ

เคร่ืองมือเเพทย์ 3 ล้านดอง (ประมาณ 4 พัน

บาท) 
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ตรวจสอบ หรือสอบเทียบเคร่ืองมือวัดของเคร่ืองมือเเพทย์ก่อนวันท่ี 1 

กรกฎาคม พ.ศ. 2560 

(4) เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีผลิตในประเทศเวียดนาม หรือน าเข้าประเทศ

เวียดนามก่อนวันบังคับใช้กฎหมายฉบับนี้ให้สามารถวางจ าหน่ายได้

อย่างไม่มีข้อจ ากัดจนกว่าจะถูกยกเลิกตามท่ีก าหนดใน Law on 

Management and Use of State-owned Property หรือจนกว่า 

จะครบก าหนดตามท่ีระบุในใบรับรองการขาย (Certificate of Free 

Sale) 

(5) การออกใบอนุญาตน าเข้าเคร่ืองมือเเพทย์ หรือการออกเลขทะเบียน

วางจ าหน่ายส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีผลิตในประเทศ หรือน้ ายา 

ท่ีใช้ตรวจในห้องปฏิบัติการ (In virtro diagnostic reagent) ให้เป็นไป

ตามกฎหมายฉบับเก่า จนกว่าจะถึงระยะเวลาท่ีก าหนดดังนี้ 

     (ก) ใบอนุญาตน าเข้าส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ Class A ให้ยังคงใช้

ต่อไปได้จนถึงวันท่ี 30 มิถุนายน พ.ศ. 2560 และใบอนุญาตน าเข้า

ส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ Class B Class C และ Class D ให้ยังคงใช้

ต่อไปได้จนถึงวันท่ี 31 ธันวาคม พ.ศ. 2560  

     (ข) เลขทะเบียนวางจ าหน่ายส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีผลิตใน

ประเทศ หรือน้ ายาท่ีใช้ตรวจในห้องปฏิบัติการให้ยังคงใช้ต่อไปได้จนถึง

วันท่ีระบุในเอกสาร 

- เมื่อวันท่ี 6 ธันวาคม พ.ศ. 2560 รัฐบาล

ประเทศเวียดนามได้มีมติ No. 131/NQ-CP 

ให้เล่ือนการบังคับใช้ข้อก าหนด 

การข้ึนทะเบียนเคร่ืองมือเเพทย์ Class B, 

Class C และ Class D ออกไปเป็นวันท่ี 1 

มกราคม พ.ศ. 2562 ตามท่ีกระทรวง

สาธารณสุขร้องขอ ในการนี้ กระทรวง

สาธารณสุขได้ออกประกาศ Official 

Dispatch No. 7165/BYT-TB-CT ลงวันท่ี 14 

ธันวาคม พ.ศ. 2560 เล่ือนการบังคับใช้

ข้อก าหนดเก่ียวกับเคร่ืองมือเเพทย์ Class B, 

Class C และ Class D ตาม Decree No. 

36/2016/ND-CP ออกไป โดยมีสาระส าคัญ

สรุปได้ดังนี้ 

 (1) ส าหรับเคร่ืองมอืเเพทย์ Class A ให้เป็นไป

ตามข้อก าหนดใน Decree No. 36/2016/ND-

CP 

(2) ส าหรับการน าเข้าเคร่ืองมือเเพทย์ Class 

B, Class C และ Class D ให้เป็นไปตาม
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(6) เอกสารแจ้งการปฏิบัติตามมาตรฐานท่ีเก่ียวกับเคร่ืองมือเเพทย์ 

Class A ต้องย่ืนต้ังแต่วันท่ี 1 มกราคม พ.ศ. 2560 และใบรับแจ้ง 

(Receipt note) จะมีผลต้ังแต่วันท่ี 1 กรกฎาคม พ.ศ. 2560 นอกจากนี้ 

ค าขอข้ึนทะเบียนวางจ าหน่ายของเคร่ืองมือเเพทย์ Class B Class C 

และ Class D ต้องย่ืนต้ังแต่วันท่ี 1 กรกฎาคม  

พ.ศ. 2560 และ ใบรับรองการข้ึนทะเบียนวางจ าหน่ายจะมผีลต้ังแต่

วันท่ี 1 มกราคม พ.ศ. 2561 

(7) ฉลากของเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีผลิตในประเทศเวียดนาม หรือน าเข้ามา

ในประเทศเวียดนามท่ีมีอยู่ก่อนวันท่ีระบุในข้อ (5) ให้ยังคงใช้ต่อไปได้

จนกว่าจะครบวันหมดอายุข้างต้น 

ข้อก าหนดในกฎหมายฉบับเก่า คือ Circular 

No. 30/2015/TT-BYT on Import of 

Medical Devices จนถึงวันท่ี 31 ธันวาคม 

พ.ศ. 2561 

(2.1) Circular No. 30/2015/TT-BYT 

ก าหนดให้เจ้าของเคร่ืองมือแพทย์ต้อง 

มอบอ านาจให้บริษัทในประเทศเวียดนาม 

หรือบุคคลในประเทศเวียดนามท่ีท าธุรกิจ

น าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ย่ืนค าขอใบอนุญาต

น าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ต่อกระทรวงสาธารณสุข

แทนเจ้าของเคร่ืองมือแพทย์ ซ่ึงเอกสารท่ีต้อง

ใช้ประกอบการย่ืนค าขอประกอบด้วย 

     (ก)  ค าขอใบอนุญาตน าเข้าเคร่ืองมือ

แพทย์ 

     (ข) ใบรับรองการขาย (Certificate of 
Free Sale) ท่ียังมีผลบังคับใช้ขณะท่ีย่ืนค าขอ 
     (ค) ใบรับรองมาตรฐาน ISO 13485 หรือ 
ISO 9001 ของผู้ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ 
     (ง) หนังสือมอบอ านาจให้บริษัท หรือ
บุคคลในประเทศเวียดนามย่ืนค าขอแทน 
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     (จ)  เอกสารทางเทคนิคภาษาเวียดนาม 
ท่ีอธิบายเก่ียวกับเคร่ืองมือเเพทย์ 
     (ฉ) รายการท่ีระบุหน้าท่ีและข้อมูลจ าเพาะ
ของเคร่ืองมือเเพทย์  
     (ช)  ข้อมูลการศึกษาทดลองทางคลินิก 
และคู่มือการใช้งานเคร่ืองมือแพทย์ 
     (ซ) รายงานผลการน าเข้าเคร่ืองมือแพทย์ 
(2.2) เมื่อกระทรวงสาธารณสุขได้รับค าขอและ

เอกสารข้างต้น กระทรวงสาธารณสุขจะออก

ใบรับ (Receipt) ให้แก่ผู้ย่ืนค าขอ ในการนี้ 

กระทรวงสาธารณสุขจะตรวจสอบความ

ถูกต้องและครบถ้วนของค าขอและเอกสาร

ภายใน 5 วันท าการนับจากวันท่ีลงในใบรับ

เอกสาร เมื่อค าขอและเอกสารถูกต้อง

ครบถ้วน กระทรวงสาธารณสุขจะจัดประชุม 

Consultation Council เพ่ือพิจารณาออก

ใบอนุญาตน าเข้าภายใน 10 วันท าการนับจาก

วันท่ีลงในใบรับเอกสาร 

     (ก) กรณีท่ี Consultation Council  

เห็นควรไม่ต้องมีการแก้ไขค าขอ และเห็นควร
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ออกใบอนุญาตน าเข้า กระทรวงสาธารณสุข 

จะด าเนินการออกใบอนุญาตน าเข้าภายใน  

10 วันท าการนับจากวันท่ีมีการจัดประชุม  

อย่างไรก็ดี สืบเนื่องจากผลการประชุม 

กระทรวงสาธารณสุขสามารถแจ้งปฏิเสธค าขอ

เป็นลายลักษณ์อักษรไปยังผู้ย่ืนค าขอได้ 

     (ข) กรณีท่ี Consultation Council  

เห็นควรแก้ไขค าขอ กระทรวงสาธารณสุข

จะต้องแจ้งการแก้ไขดังกล่าวเป็นลายลักษณ์

อักษรไปยังผู้ย่ืนค าขอภายใน 5 วันท าการ 

นับจากวันท่ีมีการจัดประชุม หากผู้ย่ืนค าขอ 

ไม่ด าเนินการแก้ไขค าขอภายใน 60 วัน 

นับจากวันท่ีกระทรวงสาธารณสุข กระทรวง

สาธารณสุขสามารถปฏิเสธค าขอดังกล่าว และ

ผู้ย่ืนค าขอต้องด าเนินการย่ืนค าขอใหม่ 

(3) ส าหรับการน าเข้าเคร่ืองมือเเพทย์ Class 

B, Class C และ Class D ท่ีไม่อยู่ 

ในภาคผนวกรายการเคร่ืองมือเเพทย์ 

ของ Circular No. 30/2015/TT-BYT ต้องมี
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หลักฐานเเสดงการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือ

เเพทย์โดยหน่วยงานท่ีได้รับอนุญาต  

(4) ส าหรับการน าเข้า และวางจ าหน่าย

เคร่ืองมือเเพทย์ท่ีใช้วินิจฉัยภายนอกร่างกาย 

ท่ีมีผลทางชีวภาพ ต้องด าเนินการ 

ขอใบอนุญาตน าเข้าตาม Circular No. 

47/2010/TT-BYT on Guiding the Export, 

Import of Medicines and Packaging in 

Direct Contact with Medicines และต้อง

ด าเนินการข้ึนทะเบียนเพ่ือวางจ าหน่ายตาม 

Circular No. 44/2014/TT-BYT on Drug 

Registration โดยเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีมี

ใบอนุญาตน าเข้าท่ีจะหมดอายุในวันท่ี 31 

ธันวาคม พ.ศ. 2560 สามารถย่ืนขอต่ออายุ

ใบอนุญาตน าเข้าดังกล่าวได้ และเคร่ืองมือ

เเพทย์ท่ีได้ข้ีนทะเบียนเพ่ือวางจ าหน่าย 

สามารถวางจ าหน่ายได้จนครบอายุ  

การปรับปรุง 

เปล่ียนเเปลง และ

การปรับปรุง เปล่ียนเเปลง และเเก้ไข

ข้อก าหนดในบทบัญญัตินี้ต้องมีการตกลง 
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ประเด็น AMDD การปรับกฎหมายของประเทศเวียดนามภายใต้ Decree No. 

36/2016/ND-CP 

ข้อมูลเพ่ิมเติม 

แก้ไข (Revisions, 

Modifications, 

and 

Amendments) 

เป็นลายลักษณ์อักษรโดยประเทศสมาชิก

ท้ังหมด อย่างไรก็ดี การปรับปรุง เปล่ียนเเปลง 

และแก้ไขภาคผนวกสามารถกระท าโดย 

AMDC ฝ่ายเดียวได้ 

การระงับข้อ

พิพาท (Dispute 

Settlement) 

ให้น า ASEAN Protocol on Enhanced 

Dispute Settlement Mechanism มาใช้ใน

กรณีท่ีมีข้อพิพาทเกิดข้ึนเก่ียวกับการตีความ 

หรือการบังคับใช้บทบัญญัตินี้ 

  

ข้อสงวนสิทธิ 

(Reservations) 

ประเทศสมาชิกห้ามมีข้อสงวนสิทธิใน

ข้อก าหนดภายใต้บทบัญญัตินี้ 

ประเทศเวียดนามมิได้จัดท าข้อสงวนสิทธิ  

การมีผลบังคับใช้ 

(Entry into 

Force) 

(1) บทบัญญัตินี้จะมีผลบังคับใช้เมื่อประเทศ

สมาชิกได้ให้สัตยาบัน และ/หรือยอมรับตาม

กระบวนการภายใน 

(2) บทบัญญัตินี้จะมีผลบังคับใช้ต้ังแต่วันท่ี  

1 มกราคม 2558 โดยจะบังคับใช้กับประเทศ

สมาชิกท่ีได้ให้สัตยาบัน และ/หรือ 

ให้การยอมรับแล้วเท่านั้น 

ประเทศเวียดนามได้แจ้งการยอมรับ AMDD ไปยังส านักเลขาธิการ

อาเซียนเมื่อวันท่ี 21 มีนาคม พ.ศ. 2559 

 

ภาคผนวก 

(Annexes) 

ก าหนดให้ภาคผนวกถือเป็นส่วนหนึ่งของ

บทบัญญัติ 

ภาคผนวกของกฎหมายฉบับนี้ก าหนดแบบฟอร์มท่ีผู้ประกอบการต้องใช้

ย่ืนประกอบการแจ้งคุณสมบัติ หรือประกอบการย่ืนค าขอต่าง ๆ พร้อม

 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

        2-62  

ประเด็น AMDD การปรับกฎหมายของประเทศเวียดนามภายใต้ Decree No. 
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ข้อมูลเพ่ิมเติม 

ท้ังก าหนดแบบฟอร์มท่ีหน่วยราชการจะใช้ในการออกใบรับแจ้ง หรือ

ออกใบรับค าขอของผู้ประกอบการ 

 

การเก็บรักษา 

(Depositary) 

เลขาธิการอาเซียนจะเป็นผู้เก็บรักษา

บทบัญญัตินี้ไว้ พร้อมท าส าเนาให้ประเทศ

สมาชิก 

  

  



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
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2.4 ขั้นตอนการปฏิบัติงานของส่วนราชการท่ีเก่ียวข้องกับการวางจ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ 

 ผู้ประกอบการที่ประสงค์จะวางจ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ในประเทศเวียดนามต้องปฏิบัติตามข้อก าหนด

ในกฎหมายของประเทศเวียดนาม ซ่ึงก าหนดหลักเกณฑ์ในการแจ้งคุณสมบัติของผู้ที่เก่ียวข้องกับการวางจ าหน่าย

เครื่องมือเเพทย์ ได้แก่ การแจ้งคุณสมบัติของหน่วยงานที่ท าหน้าที่จ าแนกประ เภทเครื่องมือเเพทย์ การแจ้ง

คุณสมบัติของผู้ผลิตเครื่องมือเเพทย์ การแจ้งการปฏิบัติตามมาตรฐานที่ใช้กับเครื่องมือเเพทย์ Class A การเเจ้ง

คุณสมบัติผู้ค้าเครื่องมือเเพทย์ และการแจ้งคุณสมบัติผู้ท าหน้าที่ตรวจสอบหรือสอบเทียบเครื่องมือเเพทย์ รวมไป

ถึงการก าหนดหลักเกณฑ์ในการยื่นค าขอเพ่ือวัตถุประสงค์อันได้แก่ การขี้นทะเบียนเพ่ือวางจ าหน่ายเครื่อ ง มือ

เเพทย์ Class B Class C และ Class D การออกเลขทะเบียนเครื่องมือเเพทย์ใหม่กรณีเลขทะเบียนเดิมสูญหาย

หรือเสียหาย การต่ออายุทะเบียนเพ่ือวางจ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ การขออนุญาตน าเข้าเครื่องมือเเพทย์ และ

การออกใบรับรองการขาย 

ขั้นตอนในการปฏิบัติงานของส่วนราชการจะแบ่งออกเป็นขั้นตอนการปฏิบัติงานในระดับส่วนกลาง หรือ

การปฏิบัติงานโดย Department of Medical Equipment and Health Works (DMEHW) ภายใต้กระทรวง

สาธารณสุข และการปฏิบัติงานในระดับท้องถิ่น หรือการปฏิบัติงานโดยหน่วยงานสาธารณสุข (Department of 

Health) ในพ้ืนที่ท่ีส านักงานใหญ่ของผู้ประกอบการต้ังอยู่ ดังปรากฎตาม Decision No. 4554/QD-BYT on 

the Promulgation of Administrative Procedures Promulgated in the Government’ s Decree No. 

36/2016/ND-CP on Medical Device Management ซ่ึงออกเม่ือวันที่ 22 สิงหาคม พ.ศ. 2559 ซ่ึงเม่ือ

กระทรวงสาธารณสุข หรือหน่วยงานสาธารณสุขได้รับการแจ้ง หรือค าขอที่เก่ียวข้องกับการวางจ าหน่ายเครื่องมือ

เเพทย์ตามข้างต้นแล้ว กระทรวงสาธารณสุขหรือหน่วยงานด้านสาธารณสุข (แล้วแต่กรณี) มีหน้าที่พิจารณา

เอกสารหลักฐานต่าง ๆ เพ่ือพิจารณาออกใบรับแจ้งคุณสมบัติ ออกเลขทะเบียนเครื่องมือเเพทย์ใหม่ ต่ออายุ

ทะเบียนเพ่ือวางจ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ รวมไปถึงการพิจารณาออกใบอนุญาตน าเข้าเครื่องมือเเพทย์ และออก

ใบรับรองการขาย  
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2.4.1. ขั้นตอนการปฏิบัติงานในระดับส่วนกลาง 

(1) การออกใบรับแจ้งผู้มีคุณสมบัติในการจ าแนกประเภทเครื่องมือเเพทย์ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้ประกอบการแจ้งคุณสมบัติในการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ทาง
ไปรษณีย์ หรือโดยตรงท่ี DMEHW ภายใต้กระทรวงสาธารณสุข หรือผ่าน
ระบบออนไลน์ 
เอกสารประกอบด้วย: 
1. หนังสือแจ้งคุณสมบัติในการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ 
2. รายช่ือลูกจ้าง และคุณสมบัติของลูกจ้าง 
3. ใบรับรองเวลาท างาน 
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(2) การออกเลขทะเบียนวางจ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ Class B Class C และ Class D ท่ีไม่เป็นไปตาม

ข้อบังคับทางเทคนิคระดับชาติ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้ประกอบการย่ืนค าขอข้ึนทะเบียนวางจ าหน่ายเค ร่ืองมือเเพทย์ หรือ Free-sale registration number ทางไปรษณีย์ หรือโดย
ตรงท่ี DMEHW ภายใต้กระทรวงสาธารณสุข หรือผ่านระบบออนไลน์ 
เอกสารประกอบด้วย: 
1. ค าขอข้ึนทะเบียนวางจ าหน่ายเคร่ืองมือเเพทย์  
2. ตารางการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ 
3. ใบรับรองการควบคุมคุณภาพตามมาตรฐาน เว้นแต่เข้าข้อยกเว้น 
4. หนังสือมอบอ านาจให้เเก่สถานประกอบการในประเทศเวียดนาม 
5. ใบรับรองคุณสมบัติในการรับประกัน  
6. ใบรับรองการขายท่ียังไม่หมดอายุ ส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีน าเข้า 
7. เอกสารทางเทคนิคภาษาเวียดนามท่ีอธิบายเกี่ยวกับเค ร่ืองมือเเพทย์ 
8. รายการท่ีระบุหน้าท่ีและข้อมูลจ าเพาะของเค ร่ืองมือเเพทย์  
9. วิธีการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ 
10.  ผลการศึกษาทดลองทางคลินิกส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ Class C หรือ  Class D ท่ีใช้รุก ล้ าเข้าไปในร่างกาย เว้นแต ่
เข้าข้อยกเว้น 
11. เคร่ืองมือเเพทย์ Class C หรือ Class D ท่ีใช้วินิจฉัยภายนอกร่างกายต้องได้รับใบรับรองการตรวจสอบ  
12. ตัวอย่างฉลาก 
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(3) การออกเลขทะเบียนวางจ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ท่ีเป็นเครื่องมือวัด แต่ไม่ต้องได้รับการอนุมัติ  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้ประกอบการย่ืนค าขอข้ึนทะเบียนวางจ าหน่ายเค ร่ืองมือเเพทย์ หรือ Free-sale registration number ทางไปรษณีย์ หรือ
โดยตรงท่ี DMEHW ภายใต้กระทรวงสาธารณสุข หรือผ่านระบบออนไลน์ 
เอกสารประกอบด้วย: 
1. ค าขอข้ึนทะเบียนวางจ าหน่ายเคร่ืองมือเเพทย์ 
2. ตารางการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ 
3. ใบรับรองการควบคุมคุณภาพตามมาตรฐาน เว้นแต่เข้าข้อยกเว้น 
4. หนังสือมอบอ านาจให้เเก่สถานประกอบการในประเทศเวียดนามในการด าเนินการขอข้ึนทะเบียนวางจ าหน่าย 
5. ใบรับรองคุณสมบัติในการรับประกัน  
6. ใบรับรองการขายท่ียังไม่หมดอายุ ส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีน าเข้า 
7. เอกสารทางเทคนิคภาษาเวียดนามท่ีอธิบายเกี่ยวกับเค ร่ืองมือเเพทย์ 
8. รายการท่ีระบุหน้าท่ีและข้อมูลจ าเพาะของเค ร่ืองมือเเพทย์  
9. วิธีการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ 
10. ผลการศึกษาทดลองทางคลินิกส าหรับเคร่ืองมือ เเพทย์ Class C หรือ Class D ท่ีใช้รุกล้ าเข้าไปในร่างกายตามฟอ ร์มใน
ภาคผนวก 9 เว้นแต่เข้าข้อยกเว้น 
11. เคร่ืองมือเเพทย์ Class C หรือ Class D ท่ีใช้วินิจฉัยภายนอกร่างกาย ต้องได้รับใบรับรองการตรวจสอบ  
12. ตัวอย่างฉลาก 
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(4) การออกเลขทะเบียนวางจ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ Class B Class C และ Class D ท่ีเป็นไปตาม

ข้อบังคับทางเทคนิคระดับชาติ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้ประกอบการย่ืนค าขอข้ึนทะเบียนวางจ าหน่ายเค ร่ืองมือเเพทย์ หรือ Free-sale registration number ทางไปรษณีย์ หรือโดย
ตรงท่ี DMEHW ภายใต้กระทรวงสาธารณสุข หรือผ่านระบบออนไลน์ 
เอกสารประกอบด้วย: 
1. ค าขอข้ึนทะเบียนวางจ าหน่ายเคร่ืองมือเเพทย์ 
2. ตารางการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ 
3. ใบรับรองการควบคุมคุณภาพตามมาตรฐาน เว้นแต่เข้าข้อยกเว้น 
4. หนังสือมอบอ านาจให้เเก่สถานประกอบการในประเทศเวียดนามในการด าเนินการขอข้ึนทะเบียนวางจ าหน่าย 
5. ใบรับรองคุณสมบัติในการรับประกัน  
6. ใบรับรองการขายท่ียังไม่หมดอายุ ส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีน าเข้า 
7. เอกสารทางเทคนิคภาษาเวียดนามท่ีอธิบายเกี่ยวกับเค ร่ืองมือเเพทย์ 
8. รายการท่ีระบุหน้าท่ีและข้อมูลจ าเพาะของเค ร่ืองมือเเพทย์  
9. วิธีการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ 
10. ตัวอย่างฉลาก 
11. เอกสารรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์ (Certificate of conformity) 
 

 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

 

(5) การออกเลขทะเบียนวางจ าหน่าย เครื่อง มือ เ เพทย์ท่ี เ ป็นเครื่อง มือวั ดท่ี ต้อง ไ ด้รั บการอ นุมั ติ  

ตาม Laws on Measurement 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้ประกอบการย่ืนค าขอข้ึนทะเบียนวางจ าหน่ายเค ร่ืองมือเเพทย์ หรือ Free-sale registration number ทางไปรษณีย์ หรือโดย
ตรงท่ี DMEHW ภายใต้กระทรวงสาธารณสุข หรือผ่านระบบออนไลน์ 
เอกสารประกอบด้วย: 
1. ค าขอข้ึนทะเบียนวางจ าหน่ายเคร่ืองมือเเพทย์ 
2. ตารางการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ 
3. ใบรับรองการควบคุมคุณภาพตามมาตรฐาน เว้นแต่เข้าข้อยกเว้น 
4. หนังสือมอบอ านาจให้เเก่สถานประกอบการในประเทศเวียดนามในการด าเนินการขอข้ึนทะเบียนวางจ าหน่าย 
5. ใบรับรองคุณสมบัติในการรับประกัน  
6. ใบรับรองการขายท่ียังไม่หมดอายุ ส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีน าเข้า 
7. เอกสารทางเทคนิคภาษาเวียดนามท่ีอธิบายเกี่ยวกับเค ร่ืองมือเเพทย์ 
8. รายการท่ีระบุหน้าท่ีและข้อมูลจ าเพาะของเค ร่ืองมือเเพทย์  
9. วิธีการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ 
10. ตัวอย่างฉลาก 
11. ความเห็นท่ีเเสดงการอนุมัติตัวอย่างเคร่ืองมือเเพทย์  

 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

 

(6) การออกเลขทะเบียนวางจ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ใหม่กรณีเลขทะเบียนเดิมสูญหายหรือเสียหาย  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้ประกอบการย่ืนค าขอออกเลขทะเบียนวางจ าหน่าย
เคร่ืองมือเเพทย์ หรือ Free-sale registration number ใหม่ 
ทางไปรษณีย์ หรือโดยตรงท่ี DMEHW ภายใต้กระทรวง
สาธารณสุข  
เอกสารประกอบด้วย: 
1. ค าขอออกเลขทะเบียนวางจ าหน่ายเคร่ืองมือเเพทย์ใหม่
ตามฟอร์ม No. 5 ภาคผนวก 1 ของ Decree No. 
36/2016/ND-CP 
 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

 

(7) การต่ออายุเลขทะเบียนวางจ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้ประกอบการย่ืนค าขอต่ออายุเลขทะเบียนวางจ าหน่ายเค ร่ืองมือเเพทย์ หรือ Free-sale registration number  
อย่างน้อย 60 วันก่อน Free-sale registration number  หมดอายุ ทางไปรษณีย์ หรือโดยตรงท่ี DMEHW ภายใต้
กระทรวงสาธารณสุข หรือผ่านระบบออนไลน์ 
เอกสารประกอบด้วย: 
1. ค าขอต่ออายุเลขทะเบียนวางจ าหน่ายเคร่ืองมือเเพทย์ 
2. ส าเนา Free-sale registration number 
3. ใบรับรองการควบคุมคุณภาพตามมาตรฐาน เว้นแต่เข้าข้อยกเว้น 
4. หนังสือมอบอ านาจให้เเก่สถานประกอบการในประเทศเวียดนามในการด าเนินการต่ออายุทะเบียนวางจ าหน่าย 
5. ใบรับรองการขายท่ียังไม่หมดอายุ ส าหรับเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีน าเข้า 
6. รายงานเเสดงผลการด าเนินงานของผู้ประกอบการในช่วงระยะเวลาท่ี Free-sale reegistration number ยังมีผลอยู่ 

 

กรณีเป็นไปตามข้อบังคับทางเทคนิค ให้

กระทรวงสาธารณสุขจัดประชุม Inspection 
Council เพื่อประเมินค าขอและเอกสาร

ภายใน 30 วัน นับจากวันที่ระบุในใบรับค าขอ 

กรณีไม่เป็นไปตามข้อบังคับทางเทคนิค ให้

กระทรวงสาธารณสุขจัดประชุม Inspection 
Council เพื่อประเมินค าขอและเอกสารภายใน 

10 วัน นับจากวันที่ระบุในใบรับค าขอ 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

 

(8) การวางจ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ภายหลัง เจ้าของเครื่องมือเเพทย์หยุดการผลิตเครื่องมือเเ พทย์  

ล้มละลาย หรือเลิกประกอบกิจการ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

เจ้าของ Free-sale registration number ย่ืนหนังสือเเสดงการยอมรับความผูกพันในการด าเนินการเกี่ยวกับเคร่ืองมือ
เเพทย์ภายใน 60 วันนับจากวันท่ีเจ้าของเคร่ืองมือเเพทย์หยุดการผลิตเค ร่ืองมือเเพทย์ ล้มละลาย หรือเลิกประกอบกิจการ 
โดยสามารถย่ืนหนังสือทางไปรษณีย์ หรือโดยตรงท่ี DMEHW ภายใต้กระทรวงสาธารณสุข หรือผ่านระบบออนไลน์ 
เอกสารประกอบด้วย: 
1. หนังสือเเสดงการยอมรับความผูกพันในการด าเนินการเกี่ยวกับเค ร่ืองมือเเพทย์ ซึ่งรวมถึงการรับประกัน การบ ารุงรักษา 
และการให้ค าแนะน าเกี่ยวกับการใช้เค ร่ืองมือเเพทย์  
2. รายช่ือเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีเจ้าของเคร่ืองมือเเพทย์หยุดการผลิต ล้มละลาย หรือเลิกประกอบกิจการ แต่ยังคงจัดเก็บ 

อยู่ท่ีสถานประกอบการ   

 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

 

(9) การออกใบอนุญาตน าเข้าเครื่องมือเเพทย์ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้ประกอบการหรือบุคคลย่ืนค าขอใบอนุญาตน าเข้า
เคร่ืองมือเเพทย์ทางไปรษณีย์ หรือโดยตรงท่ี DMEHW 
ภายใต้กระทรวงสาธารณสุข หรือผ่านระบบออนไลน์ 
เอกสารประกอบด้วย: 
1. ค าขอใบอนุญาตน าเข้าเคร่ืองมือเเพทย์ 
 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

 

(10) การออกใบรับแจ้งผู้มีคุณสมบัติในการให้บริการค าปรึกษาด้านเทคโนโลยีของเครื่องมือเเพทย์ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

บุคคลแจ้งคุณสมบัติในการให้บริการให้ค าปรึกษา 
ด้านเทคโนโลยีของเคร่ืองมือเเพทย์ทางไปรษณีย์ หรือ 
โดยตรงท่ี DMEHW ภายใต้กระทรวงสาธารณสุข หรือผ่าน
ระบบออนไลน์  
เอกสารประกอบด้วย: 
1. หนังสือเเจ้งคุณสมบัติในการให้บริการค าปรึกษา 
ด้านเทคโนโลยีของเคร่ืองมือเเพทย์  
 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

 

(11) การออกใบรับแจ้งผู้มีคุณสมบัติในการให้บริการตรวจสอบ หรือสอบเทียบเครื่องมือเเพทย์ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หัวหน้าของสถานประกอบการท่ีประสงค์จะให้บริการ
ตรวจสอบ หรือสอบเทียบเคร่ืองมือเเพทย์แจ้งคุณสมบัติ
ในการให้บริการทางไปรษณีย์ หรือโดยตรงท่ี DMEHW 
ภายใต้กระทรวงสาธารณสุข หรือผ่านระบบออนไลน์  
เอกสารประกอบด้วย: 
1. หนังสือเเจ้งคุณสมบัติในการให้บริการตรวจสอบ หรือ
สอบเทียบเคร่ืองมือเเพทย์ 
2. หนังสือรับรองการปฏิบัติตามมาตรฐานเก่ียวกับการ
ตรวจสอบ และสอบเทียบเคร่ืองมือเเพทย์ 

 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

 

(12)  การออกใบรั บรองการ ข าย เครื่ อง มื อ เ เพทย์  Class A ท่ี ไม่ มี เลขทะ เบียนวางจ าห น่ า ย  

เครื่องมือเเพทย์ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ: เอกสารที่ใช้ในการยื่นค าขอ Certificate of Free Sale เป็นไปตามข้อก าหนดใน Decree No. 36/2016/ND-CP ส่วนขั้นตอนพิจารณาค า
ขอจะเป็นไปตามข้อก าหนดใน Decision No. 10/2010/QD-TTg on Certificate of Free Sale for Exports and Imports 

ผู้ส่งออกย่ืนค าขอใบรับรองการขาย (Certificate of Free Sale) ทางไปรษณีย์ หรือโดยตรงท่ี DMEHW ภายใต้
กระทรวงสาธารณสุข หรือผ่านระบบออนไลน์ 
เอกสารประกอบด้วย: 
1. ค าขอใบรับรองการขาย 
2. ตารางการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ 
3. ใบรับแจ้งการปฏิบัติตามเงื่อนไขด้านการผลิตของเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีผลิตในประเทศเวียดนาม  
4. หนังสือมอบอ านาจให้เเก่สถานประกอบการในประเทศเวียดนามในการด าเนินการขอ Certificate of Free Sale  
5. ใบรับรองคุณสมบัติในการรับประกัน  
6. มาตรฐานท่ีแจ้งโดยผู้ประกอบการ หรือใบรับรองการปฏิบัติตามมาตรฐาน  
7. เอกสารทางเทคนิคภาษาเวียดนามท่ีอธิบายเกี่ยวกับเค ร่ืองมือเเพทย์ 
8. วิธีการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ 
9. ตัวอย่างฉลาก 

 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

 

(13) การออกใบรับรองการขายเครื่องมือเเพทย์ Class B Class C และ Class D ท่ีไม่มีเลขทะเบียนวาง

จ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ และไม่ได้เป็นไปตามข้อบังคับทางเทคนิคระดับชาติ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ: เอกสารที่ใช้ในการยื่นค าขอ Certificate of Free Sale เป็นไปตามข้อก าหนดใน Decree No. 36/2016/ND-CP ส่วนขั้นตอนพิจารณาค า

ขอจะเป็นไปตามข้อก าหนดใน Decision No. 10/2010/QD-TTg on Certificate of Free Sale for Exports and Imports 

ผู้ส่งออกย่ืนค าขอใบรับรองการขาย (Certificate of Free Sale) ทางไปรษณีย์ หรือโดยตรงท่ี DMEHW ภายใต้กระทรวง
สาธารณสุข หรือผ่านระบบออนไลน์ 
เอกสารประกอบด้วย: 
1. ค าขอใบรับรองการขาย 
2. ตารางการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ 
3. ใบรับแจ้งการปฏิบัติตามเงื่อนไขด้านการผลิตของเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีผลิตในประเทศเวียดนาม 
4. หนังสือมอบอ านาจให้เเก่สถานประกอบการในประเทศเวียดนามในการด าเนินการขอ Certificate of Free Sale  
5. ใบรับรองคุณสมบัติในการรับประกัน  
6. เอกสารทางเทคนิคภาษาเวียดนามท่ีอธิบายเกี่ยวกับเค ร่ืองมือเเพทย์ 
7. รายการท่ีระบุหน้าท่ีและข้อมูลจ าเพาะของเค ร่ืองมือ 
8. วิธีการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ 
9. ผลการศึกษาทดลองทางคลินิกส าหรับเค ร่ืองมือ เเพทย์ Class C หรือ Class D ท่ีใช้รุกล้ าเข้าไปในร่างกาย เว้นแต่ เข้า
ข้อยกเว้น 
10. เคร่ืองมือเเพทย์ Class C หรือ Class D ท่ีใช้วินิจฉัยภายนอกร่างกาย ต้องได้รับใบรับรองการตรวจสอบ  
11. ตัวอย่างฉลาก 

 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

 

(14) การออกใบรับรองการขายเครื่องมือเเพทย์ Class B Class C และ Class D ท่ีไม่มีเลขทะเบียนวาง

จ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ และเป็นเครื่องมือวัดท่ีไม่ต้องได้รับการอนุมัติตาม Laws on Measurement 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ: เอกสารที่ใช้ในการยื่นค าขอ Certificate of Free Sale เป็นไปตามข้อก าหนดใน Decree No. 36/2016/ND-CP ส่วนขั้นตอนพิจารณาค า
ขอจะเป็นไปตามข้อก าหนดใน Decision No. 10/2010/QD-TTg on Certificate of Free Sale for Exports and Imports 

ผู้ส่งออกย่ืนค าขอใบรับรองการขาย (Certificate of Free Sale) ทางไปรษณีย์ หรือโดยตรงท่ี DMEHW ภายใต้กระทรวง
สาธารณสุข หรือผ่านระบบออนไลน์ 
เอกสารประกอบด้วย: 
1. ค าขอใบรับรองการขาย 
2. ตารางการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ 
3. ใบรับแจ้งการปฏิบัติตามเงื่อนไขด้านการผลิตของเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีผลิตในประเทศเวียดนาม 
4. หนังสือมอบอ านาจให้เเก่สถานประกอบการในประเทศเวียดนามในการด าเนินการขอ Certificate of Free Sale  
5. ใบรับรองคุณสมบัติในการรับประกัน  
6. เอกสารทางเทคนิคภาษาเวียดนามท่ีอธิบายเกี่ยวกับเค ร่ืองมือเเพทย์ 
7. รายการท่ีระบุหน้าท่ีและข้อมูลจ าเพาะของเค ร่ืองมือเเพทย์  
8. วิธีการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ 
9. ผลการศึกษาทดลองทางคลินิกส าหรับเค ร่ืองมือ เเพทย์ Class C หรือ Class D ท่ีใช้รุกล้ าเข้าไปในร่างกาย เว้นแต่  
เข้าข้อยกเว้น 
10. เคร่ืองมือเเพทย์ Class C หรือ Class D ท่ีใช้วินิจฉัยภายนอกร่างกาย ต้องได้รับใบรับรองการตรวจสอบ  
11. ตัวอย่างฉลาก 

 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

 

(15) การออกใบรับรองการขายเครื่องมือเเพทย์ Class B Class C และ Class D ท่ีไม่มีเลขทะเบียนวาง

จ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ แต่เป็นไปตามข้อบังคับทางเทคนิคระดับชาติ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ: เอกสารที่ใช้ในการยื่นค าขอ Certificate of Free Sale เป็นไปตามข้อก าหนดใน Decree No. 36/2016/ND-CP ส่วนขั้นตอนพิจารณา  

ค าขอจะเป็นไปตามข้อก าหนดใน Decision No. 10/2010/QD-TTg on Certificate of Free Sale for Exports and Imports 

ผู้ส่งออกย่ืนค าขอใบรับรองการขาย (Certificate of Free Sale) ทางไปรษณีย์ หรือโดยตรงท่ี DMEHW ภายใต้กระทรวง
สาธารณสุข หรือผ่านระบบออนไลน์ 
เอกสารประกอบด้วย: 
1. ค าขอใบรับรองการขาย 
2. ตารางการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ 
3. ใบรับแจ้งการปฏิบัติตามเงื่อนไขด้านการผลิตของเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีผลิตในประเทศเวียดนาม 
4. หนังสือมอบอ านาจให้เเก่สถานประกอบการในประเทศเวียดนามในการด าเนินการขอ Certificate of Free Sale  
5. ใบรับรองคุณสมบัติในการรับประกัน  
6. เอกสารทางเทคนิคภาษาเวียดนามท่ีอธิบายเกี่ยวกับเค ร่ืองมือเเพทย์ 
7. รายการท่ีระบุหน้าท่ีและข้อมูลจ าเพาะของเค ร่ืองมือเเพทย์  
8. วิธีการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ 
9. เอกสารรับรองความสอดคล้องของผลิตภัณฑ์ (Certificate of conformity) 
10. ตัวอย่างฉลาก 
 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

 

(16) การออกใบรับรองการขายเครื่องมือเเพทย์ Class B Class C และ Class D ท่ีไม่มีเลขทะเบียน 

วางจ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ แต่เป็นเครื่องมือวัดท่ีได้รับการอนุมัติตาม Laws on Measurement 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ: เอกสารที่ใช้ในการยื่นค าขอ Certificate of Free Sale เป็นไปตามข้อก าหนดใน Decree No. 36/2016/ND-CP ส่วนขั้นตอนพิจารณาค า

ขอจะเป็นไปตามข้อก าหนดใน Decision No. 10/2010/QD-TTg on Certificate of Free Sale for Exports and Imports 

ผู้ส่งออกย่ืนค าขอใบรับรองวางจ าหน่าย (Certificate of Free Sale) ทางไปรษณีย์ หรือโดยตรงท่ี DMEHW ภายใต้
กระทรวงสาธารณสุข หรือผ่านระบบออนไลน์ 
เอกสารประกอบด้วย: 
1. ค าขอใบรับรองการขาย 
2. ตารางการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ 
3. ใบรับแจ้งการปฏิบัติตามเงื่อนไขด้านการผลิตของเคร่ืองมือเเพทย์ท่ีผลิตในประเทศเวียดนาม 
4. หนังสือมอบอ านาจให้เเก่สถานประกอบการในประเทศเวียดนามในการด าเนินการขอ Certificate of Free Sale  
5. ใบรับรองคุณสมบัติในการรับประกัน  
6. เอกสารทางเทคนิคภาษาเวียดนามท่ีอธิบายเกี่ยวกับเค ร่ืองมือเเพทย์ 
7. รายการท่ีระบุหน้าท่ีและข้อมูลจ าเพาะของเค ร่ืองมือเเพทย์  
8. วิธีการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ 
9. ตัวอย่างฉลาก 
10. ความเห็นท่ีเเสดงการอนุมัติตัวอย่างเคร่ืองมือเเพทย์  
 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

 

(17) การออกใบรับรองการขายส าหรับเครื่องมือเเพทย์ Class B Class C และ Class D ท่ีมีการวางจ าหน่าย

ในตลาดอยู่ก่อนแล้ว 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ: เอกสารที่ใช้ในการยื่นค าขอ Certificate of Free Sale เป็นไปตามข้อก าหนดใน Decree No. 36/2016/ND-CP ส่วนขั้นตอนพิจารณาค า

ขอจะเป็นไปตามข้อก าหนดใน Decision No. 10/2010/QD-TTg on Certificate of Free Sale for Exports and Imports 

ผู้ประกอบการย่ืนค าขอใบรับรองการขาย (Certificate of 
Free Sale) ทางไปรษณีย์ หรือโดยตรงท่ี DMEHW 
ภายใต้กระทรวงสาธารณสุข หรือผ่านระบบออนไลน์  
เอกสารประกอบด้วย: 
1. ค าขอใบรับรองการขายเคร่ืองมือเเพทย์ 
 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

 

(18) การออกใบรับรองการขายใหม่ กรณีใบรับรองการขายเดิมสูญหายหรือเสียหาย 

 

 

 

 

 

 

 

หมายเหตุ: เอกสารที่ใช้ในการยื่นค าขอ Certificate of Free Sale เป็นไปตามข้อก าหนดใน Decree No. 36/2016/ND-CP ส่วนขั้นตอนพิจารณาค า
ขอจะเป็นไปตามข้อก าหนดใน Decision No. 10/2010/QD-TTg on Certificate of Free Sale for Exports and Imports 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้ประกอบการย่ืนค าขอออกใบรับรองการขาย (Certificate 
of Free Sale) ใหม่ทางไปรษณีย์ หรือโดยตรงท่ี DMEHW 
ภายใต้กระทรวงสาธารณสุข หรือผ่านระบบออนไลน์  
เอกสารประกอบด้วย: 
1. ค าขอออกใบรับรองการขายเคร่ืองมือเเพทย์ใหม่ 
 

 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

 

2.4.2. ขั้นตอนการปฏิบัติงานในระดับท้องถ่ิน 

(1) การออกใบรับแจ้งผู้มีคุณสมบัติในการผลิตเครื่องมือเเพทย์ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

หัวหน้าของสถานประกอบการผลิตเคร่ืองมือเเพทย์แจ้งคุณสมบัติ 
ในการผลิตเคร่ืองมือเเพทย์ทางไปรษณีย์ หรือโดยตรงท่ีหน่วยงาน
สาธารณสุขในพ้ืนท่ีท่ีส านักงานใหญ่ของสถานประกอบการต้ังอยู่ 
หรือผ่านระบบออนไลน์ 
เอกสารประกอบด้วย: 
1. หนังสือแจ้งคุณสมบัติในการผลิตเคร่ืองมือเเพทย์ 
2. การระบุรายช่ือ และคุณสมบัติของลูกจ้าง  
3. เอกสารท่ีระบุการมอบหมายหรือแต่งต้ังผู้เช่ียวชาญในการผลิต
เครืองมือเเพทย์ พร้อมท้ังใบรับรองเวลาท างาน และเอกสารเเสดง
คุณสมบัติของผู้เช่ียวชาญ 
4. ใบรับรองการควบคุมคุณภาพตามมาตรฐาน  



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

 

(2) การออกใบรับแจ้งความสอดคล้องกับมาตรฐานท่ีน ามาใช้กับเครื่องมือเเพทย์ Class A 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ผู้ประกอบการแจ้งมาตรฐานท่ีใชักับเคร่ืองมือเเพทย์ Class A ทางไปรษณีย์ หรือโดยตรงท่ีหน่วยงานสาธารณสุขใ นพื้นท่ี
ท่ีส านักงานใหญ่ของสถานประกอบการตั้งอยู่ หรือผ่านระบบออนไลน์ 
เอกสารประกอบด้วย: 
1. หนังสือแจ้งมาตรฐานท่ีใช้กับเค ร่ืองมือเเพทย์ Class A  
2. ตารางการจ าแนกประเภทเคร่ืองมือเเพทย์ 
3. ใบรับแจ้งคุณสมบัติการผลิตเค ร่ืองมือ เเพทย์ส าหรับเค ร่ืองมือ เเพทย์ท่ีผลิตในประเทศ หรือ ใบรับรองการคว บคุม
คุณภาพตามมาตรฐานส าหรับสินค้าน าเข้า 
4. หนังสือมอบอ านาจให้เเก่สถานประกอบการในประเทศเวียดนามในการด าเนินการแจ้งมาตรฐาน 
5. ใบรับรองคุณสมบัติในการรับประกัน  
6. เอกสารทางเทคนิคภาษาเวียดนามท่ีอธิบายเกี่ยวกับเค ร่ืองมือเเพทย์ 
7. มาตรฐานท่ีผู้ประกอบการประสงค์จะแจ้งว่าน ามาใช้กับเค ร่ืองมือเเพทย์ Class A หรือเอกสารรับรองความสอดคล้อง
กับมาตรฐาน 
8. วิธีการใช้เคร่ืองมือเเพทย์ 
9. ตัวอย่างฉลาก 
 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

 

(3) การออกใบรับแจ้งผู้มีคุณสมบัติในการค้าเครื่องมือเเพทย์ Class B Class C และ Class D 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

หัวหน้าของสถานประกอบการท่ีประสงค์จะท าการค้าเคร่ืองมือเเพทย์แจ้ง
คุณสมบัติในการค้าเคร่ืองมือเเพทย์ทางไปรษณีย์ หรือโดยตรงท่ีหน่วยงาน
สาธารณสุขในพ้ืนท่ีท่ีส านักงานใหญ่ของสถานประกอบการต้ังอยู่ หรือ 
ผ่านระบบออนไลน์ 
เอกสารประกอบด้วย: 
1. หนังสือแจ้งคุณสมบัติในการค้าเคร่ืองมือเเพทย์ 
2. การระบุรายช่ือ และคุณสมบัติลูกจ้าง  
3. เอกสารเเสดงว่าสถานท่ีจัดเก็บเคร่ืองมือเเพทย์และยานพาหนะเป็นไป
ตามข้อก าหนด 
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2.5 การเปรียบเทียบหลักเกณฑ์การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องมือเเพทย์  

 หลักเกณฑ์การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องมือเเพทย์ภายใต้ Decree No. 36/2016/ND-CP แตกต่าง

จากหลักเกณฑ์ภายใต้กฎหมายฉบับเดิมในสาระส าคัญ ดังนี้ 

(1) ก าหนดให้เครื่องมือเเพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเสี่ยงถือเป็นเครื่องมือเเพทย์

ที่อยู่ภายใต้การก ากับดูแลของ Department of Medical Equipment and Construction (DMEC) โดยอาศัย

อ านาจตาม Decree No. 36/2016/ND-CP จากเดิมที่อยู่ภายใต้การก ากับดูแลของ Drug Administration of 

Vietnam โดยอาศัยอ านาจตาม Pharmacy Law 

(2) ปรับปรุงวิธีการจ าแนกประเภทผลิตภัณฑ์จากเดิมที่ จ าแนกประเภทตามหน้าที่หรือการใช้งาน 

ผลิตภัณฑ์ (อาทิ อุปกรณ์ส าหรับการผ่าตัด อุปกรณ์ฆ่าเชื้อ และอุปกรณ์ส าหรับการวางยาชาหรือยาสลบ) เป็น

การจ าแนกประเภทตามระดับความเสี่ยง ซ่ึงเเบ่งออกเป็น Class A Low risk, Class B Lower average risk, 

Class C Upper average risk และ Class D High risk โดยมีรายละเอียดการจ าแนกประเภทตามที่กระทรวง

สาธารณสุขก าหนดภายใต้สนธิสัญญาระหว่างประเทศว่าด้วยการจ าแนกประเภทเครื่องมือเเพทย์ของอาเซียนที่

ประเทศเวียดนามได้ลงนามเป็นประเทศภาคีสนธิสัญญา ดังปรากฎใน Circular No. 39/2016/TT-BYT on 

Classification of Medical Devices 

(3) ปรับปรุงหลักเกณฑ์การก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องมือเเพทย์ที่น าเข้า และผลิตในประเทศ  

ให้สอดคล้องภายใต้กฎหมายฉบับเดียวกัน จากเดิมที่ก ากับดูแลอยู่ภายใต้กฎหมายคนละฉบับ 

(4) ปรับปรุงกระบวนการน าเข้า เครื่องมือเเพทย์ให้ครอบคลุมสินค้าทุกประเภท จากหลักเกณฑ์เ ดิม

ภายใต้ Circular No. 30/2015/TT-BYT on Import Medical Devices ซ่ึงก าหนดให้เครื่องมือเเพทย์จ าน วน 

49 ประเภทเท่านั้นที่ ต้องด าเนินการขอใบอนุญาตน าเข้า ( Import license) (ดังปรากฎตามภาคผนวก 2  

ของรายงาน) ในขณะที่เครื่องมือเเพทย์ที่ มิได้อยู่ในรายการเครื่องมือเเพทย์ดังกล่าวสามารถน าเข้าได้โดยเ พีย ง 

การเเสดงเอกสารเพ่ือวัตถุประสงค์ในการตรวจสอบเเหล่งที่มาของเครื่องมือเเพทย์ และการควบคุมคุณภา พ  

ในการผลิตเครื่องมือเเพทย์ โดยไม่ต้องด าเนินการขอใบอนุญาตน าเข้า ซ่ึงท าให้เกิดการเหลื่อมล้ า กันระหว่า ง

สินค้าน าเข้า กับสินค้าในประเทศเนื่องจากเครื่องมือเเพทย์ที่ผลิตในประเทศเวียดนามทุกประเภทต้องด าเนินการ

ขึ้นทะเบียนกับกระทรวงสาธารณสุขเพ่ือขอใบอนุญาตวางจ าหน่าย ด้วยเหตุดังกล่าว กระทรวงสาธารณสุขจึงได้

ก าหนดให้เครื่องมือเเพทย์ทุกประเภทไม่ว่าจะเป็นสินค้าน าเข้า หรือสินค้าในประเทศต้องด าเนินการ ขอ เลข

ทะเบียนวางจ าหน่าย ทั้งนี้ สินค้าน าเข้าที่ได้รับเลขทะเบียนวางจ าหน่ายแล้วสามารถน าเข้าประเทศเวียดนามไ ด้
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โดยมิต้องด าเนินการขอใบอนุญาตน าเข้า หรือถูกจ ากัดสินค้าน าเข้า ( Import quota) โดยเลขทะเบียน  

วางจ าหน่ายของเครื่ อง มือเ เพทย์ Class A จะไม่มีวันหมดอายุ ในขณะที่ เลขทะเบียนวา งจ าห น่ า ย 

ของเครื่องมือเเพทย์ Class B Class C และ Class D จะมีอายุ 5 ปี 

(5) ก าหนดคุณสมบัติหน่วยงานหรือผู้ที่ เก่ียวข้องกับการวางจ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ ไม่ว่าจะเป็น

หน่วยงานที่มีหน้าที่จ า เเนกประเภทเครื่องมือเเพทย์ ผู้ผลิตเครื่องมือเเพทย์ ผู้ด า เนินการขอ Free-sale 

registration number ผู้ประกอบการค้าเครื่องมือเเพทย์ รวมไปถึงผู้ให้บริการเก่ียวกับเครื่องมือเเพทย์  

(6) เพ่ิมเติมหลักเกณฑ์ในการด าเนินการหลังวางจ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ ซ่ึงครอบคลุมถึงกรณีที่

เครื่องมือเเพทย์มีความช ารุดบกพร่อง และกรณีที่เจ้าของเครื่องมือเเพทย์ หรือเจ้าของ Free-sale registration 

number ล้มละลายหรือเลิกกิจการ 

(7) เพ่ิมเติมร ะบบการแจ้ งคุณสมบั ติ และการยื่นค าขอผ่ านร ะบบออน ไลน์ พร้อมเพ่ิมเ ติ ม  

การเปิดเผยข้อมูลเก่ียวกับเครื่องมือเเพทย์ในเว็บไซต์ของกระทรวงสาธารณสุขหรือหน่วยงานสาธารณสุข อาทิ 

การเปิดเผยข้อมูลหน่วยงานที่จ า เเนกประเภทเครื่องมือเเพทย์ และการแจ้งคุณสมบัติในการจ าเเนกประเภท

เครื่องมือเเพทย์ รวมไปถึงการเปิดเผยข้อมูลผู้ผลิตเครื่องมือเเพทย์ และการแจ้งคุณสมบัติผู้ผลิตเครื่องมือเเพทย์  

 

2.6 แนวทางการปรับปรุงกฎหมายของประเทศเวียดนามในอนาคต 

กระทรวงสาธารณสุขของประเทศเวียดนามได้เปิดเผยว่า กระทรวงสาธารณสุขอยู่ใ นระหว่างการร่า ง

กฎหมายเพ่ือแก้ไข Decree No. 36/2016/ND-CP เพ่ือปรับปรุงกระบวนการแจ้งยืนยันคุณสมบัติ และการยื่น

ค าขอต่าง ๆ โดยเฉพาะที่เก่ียวกับการจัดเตรียมเอกสารหลักฐาน ให้มีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ้น สืบเนื่องจากปัญหา

ที่พบเก่ียวกับการบังคับใช้กฎหมายตลอดระยะเวลาเกือบ 2 ปีที่ผ่านมา ในการนี้ กระทรวงสาธารณสุขได้เปิด เผย 

(ร่าง) กฎหมายเพ่ือปรับปรุงแก้ไขกฎหมายต่าง ๆ ที่อยู่ภายใต้อ านาจของกระทรวงสาธารณสุข ซ่ึงรวมถึง Decree 

No. 36/2016/ND-CP ด้วย โดย (ร่าง) กฎหมายดังกล่าว หรือ Decree Amending a Number of Provisions 

Regarding Conditions Required for Investments under Ministry of Health’ s Regulatory Purview 

เป็นฉบับลงวันที่ 23 เมษายน 2561 ดังปรากฎตามภาคผนวก 3 
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 สาระส าคัญของการแก้ไข Decree No. 36/2016/ND-CP ตาม (ร่าง) กฎหมายสามารถสรุปได้ ดังนี้ 

(1) ข้อก าหนดท่ีมีการยกเลิก ได้แก่ 

(1.1) ยกเลิกมาตรา 7 วรรค 3 ซ่ึงก าหนดว่า หน่วยงานจะท าหน้าที่จ าแนกประเภทเครื่องมือแพทย์ไ ด้  

ก็ต่อเม่ือได้รับใบรับแจ้งคุณสมบัติจากกระทรวงสาธารณสุข (แต่ยังมีข้อก าหนดเก่ียวกับการยื่น เอกสารแจ้ง

คุณสมบัติในการจ าแนกประเภทเครื่องมือเเพทย์ ตามมาตรา 9 อยู่) 

(1.2) ยกเลิกมาตรา 12 วรรค 2 ซ่ึงก าหนดให้ลูกจ้างที่ไม่ใช่ผู้ เชี่ยวชาญของผู้ผลิต จะต้องมีคุณสมบั ติ 

ในการผลิตเครื่องมือแพทย์ตามที่กฎหมายก าหนด 

(1.3) ยกเลิกมาตรา 13 วรรค 1 วรรค 2 วรรค 3 ซ่ึงก าหนดให้ผู้ผลิตต้องปฏิบัติตามข้อก าหนดเก่ียว กับ

สถานที่ บริเวณ เละโรงงานการผลิตที่สอดคล้องกับเครื่องมือแพทย์ที่จะผลิต มีเครื่องมือ วิธีการผลิต และ 

การตรวจสอบคุณภาพที่สอดคล้องกับเครื่องมือเเพทย์ที่จะผลิต และมีสถานที่จัดเก็บที่เหมาะสม 

 (1.4) ยกเลิกมาตรา 14 วรรค 2 ซ่ึงก าหนดให้ผู้ผลิตต้องยื่นเอกสารที่ระบุรายชื่อ และคุณสมบัติของ

ลูกจ้างในเเบบฟอร์มตามภาคผนวก 2 ของ Decree No. 36/2016/ND-CP ในการแจ้งคุณสมบัติในการผลิ ต

เครื่องมือแพทย์  

(1.5) ยกเลิกมาตรา 15 วรรค 2(b) ซ่ึงก าหนดให้ผู้ผลิตต้องยื่นเอกสารที่แสดงว่าผู้ผลิตมีสถานที่ ผลิ ต  

การตรวจสอบคุณภาพ และสถานที่จัดเก็บตรงตามข้อก าหนดในมาตรา 13 วรรค 1 วรรค 2 และวรรค 3  

(1.6) ยกเลิกมาตรา 27 วรรค 1 ที่ก าหนดให้ผู้ประกอบการยื่นแบบฟอร์มค าขอออก Free-sale 

registration number ใหม่ กรณีสูญหาย หรือเสียหาย ตามฟอร์ม No. 5 ของภาคผนวก 1 

(1.7) ยกเลิกมาตรา 27 วรรค 2(b) ซ่ึงก าหนดให้ผู้ประกอบการต้องยื่นใบรับรองการขาย (Certificate 

of free sale) ประกอบการขอ Free-sale registration number ใหม่ หรือต่ออายุ Free-sale registration 

number 

(1.8) ยกเลิกมาตรา 37 วรรค 2 ซ่ึงก าหนดให้ผู้ค้าเครื่องมือแพทย์ต้องมีสถานที่จัดเก็บ และมีการจัดหา

ยานพาหนะที่เหมาะสมส าหรับการขนส่งเครื่องมือแพทย์ 

(1.9) ยกเลิกมาตรา 38 วรรค 1(b) และ 1(c) ซ่ึงก าหนดให้สถานประกอบการยื่นเอกสารแสดงคุณสมบั ติ

ของลูกจ้างตามภาคผนวก 2 ของ Decree No. 36/2016/ND-CP และเอกสารเเสดงว่าสถานที่จัดเก็บเครื่อ ง มือ

เเพทย์และยานพาหนะเป็นไปตามข้อก าหนดในกฎหมายนี้ประกอบด้วย 
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(1.10) ยกเลิกมาตรา 43 วรรค 1 และวรรค 2 ซ่ึงก าหนดเก่ียวกับการยื่นค าขอใบรับรองการขาย 

(Certificate of free sale) ส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตในประเทศ และไม่มี Free-sale registration number 

(1.11) ยกเลิกมาตรา 50 วรรค 1 และวรรค 3 ซ่ึงก าหนดคุณสมบัติเก่ียวกับลูกจ้างที่ มีความเชี่ยวชาญ  

ด้านเทคนิค ของผู้ประกอบการที่สามารถให้บริการตรวจสอบหรือสอบเทียบเครื่องมือแพทย์  

(1.12) ยกเลิกมาตรา 52 วรรค 1(b) ซ่ึงก าหนดให้ผู้ประกอบการที่ประสงค์จะให้บริการตรวจสอบหรื อ

สอบเทียบเครื่องมือแพทย์ ต้องยื่นเอกสารตามมาตรา 51 วรรค 1 โดยวรรค 1(b) คือ รายชื่อ และคุณสมบัติของ

ลูกจ้างในเเบบฟอร์มตามภาคผนวก 2 ของ Decree No.36/2016/ND-CP 

(1.13) ยกเลิกภาคผนวก 1 ฟอร์ม No. 5 Application for reissuance of registration number of 

medical equipment 

(2) ข้อก าหนดท่ีมีการแก้ไข ได้แก่ 

(2.1) แก้ไขมาตรา 7 วรรค 2(a) เก่ียวกับคุณสมบัติของหน่วยงานที่ท าหน้าที่จ าแนกประเภทเครื่อ งมือ

แพทย์ โดยเก้ไขจากเดิมที่ก าหนดว่า “หน่วยงานที่ท าหน้าที่จ าแนกประเภทเครื่องมือเเพทย์จะต้องมีคุณสมบั ติ

ตามที่ก าหนดในกฎหมายนี้ โดยหน่วยงานดังกล่าวต้องจัดต้ังถูกต้องตามกฎหมาย และมีลูกจ้างที่ มีคุณสมบั ติ  

ในการจ าแนกประเภทผลิตภัณฑ์ อันประกอบด้วย (1) วุฒิการศึกษาในระดับปริญญาตรี ด้านเทคโนโลยี เภสัช

ศาสตร์ หรืออายุรศาสตร์…” เป็นว่า “หน่วยงานที่ท าหน้าที่จ าแนกประเภทเครื่องมือเเพทย์จะต้องมีคุณสมบั ติ

ตามที่ก าหนดในกฎหมายนี้ โดยหน่วยงานดังกล่าวต้องจัดต้ังถูกต้องตามกฎหมาย และมีลูกจ้างที่มีคุณสมบัติ ใน

การจ าแนกประเภทผลิตภัณฑ์ อันประกอบด้วย (1) วิศวกรฝ่ายเทคนิค แพทย์ หรือเภสัชกรที่มีคุณสมบัติตรงตา ม

หลักเกณฑ์ข้องกระทรวงศึกษาธิการและการฝึกอบรม…” 

(2.2) แก้ไขมาตรา 7 วรรค 2(b) เก่ียวกับคุณสมบัติของหน่วยงานที่ท าหน้าที่จ าแนกประเภทเครื่อ งมือ

แพทย์ โดยเก้ไขจากเดิมที่ก าหนดว่า “หน่วยงานที่ท าหน้าที่จ าแนกประเภทเครื่องมือเเพทย์จะต้องมีคุณสมบั ติ

ตามที่ก าหนดในกฎหมายนี้ โดยหน่วยงานดังกล่าวต้องจัดต้ังถูกต้องตามกฎหมาย และมีลูกจ้างที่มีคุณสมบัติ ใน

การจ าแนกประเภทผลิตภัณฑ์ อันประกอบด้วย...(2) มีประสบการณ์ฺการท างานด้านเทคโนโลยีเครื่องมือเเพทย์ที่

โรงพยาบาล...เป็นระยะเวลาไม่น้อยกว่า 24 เดือน…” เป็นว่า “หน่วยงานที่ท าหน้าที่จ าแนกประเภทเครื่อ ง มือ

เเพทย์จะต้องมีคุณสมบัติตามที่ก าหนดในกฎหมายนี้ โดยหน่วยงานดังกล่าวต้องจัดต้ังถูกต้องตามกฎหมาย และมี

ลูกจ้างที่มีคุณสมบัติในการจ าแนกประเภทผลิตภัณฑ์ อันประกอบด้วย...(2) มีประสบการณ์ฺการท างาน ด้าน
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เทคโน โลยี เครื่ อ ง มือ เ เพทย์ ที่ โ ร งพยาบา ล. . . เป็ น ร ะยะเวลาไ ม่น้ อยกว่า  24 เ ดือน ติด ต่อ กัน  และ 

อยู่ภายในระยะเวลา 5 ปีนับถึงวันที่ยื่นเอกสาร…” 

(2.3) แก้ไขมาตรา 37 วรรค 1 เก่ียวกับคุณสมบัติของลูกจ้างของผู้ ค้าเครื่องมือแพทย์จากเดิมที่ก าหนด

ว่า “...พนักงานด้านเทคนิคอย่างน้อย 1 คน ต้องจบการศึกษาด้านเทคโนโลยีหรือเเพทย์ในระดับวิทยาลัยหรือสู ง

กว่าหรือจบการศึกษาด้านเทคโนโลยีเครื่องมือเเพทย์จากวิทยาลัยหรือสูงกว่า ...” เป็นว่า “…พนักงานด้านเทคนิค

อย่างน้อย 1 คน ที่มีปริญญาสาขาเทคนิค แพทยศาสตร์ หรือเภสัชศาสตร์ หรือมีปริญญาจากวิทยาลัยเทคนิ ค

หรือสูงกว่า หรือปริญญาจากวิทยาลัยหรือสูงกว่าที่มีการฝึกอบรมเฉพาะทาง (Specialized training)…”  

(2.4) แก้ไขมาตรา 50 วรรค 2 ซ่ึงก าหนดคุณสมบัติด้านสถานประกอบการและเครื่องมือต่าง ๆ ของ   

ผูใ้ห้บริการตรวจสอบหรือสอบเทียบเครื่องมือแพทย์ โดยแก้ไขจากเดิมที่ก าหนดว่า “…จะต้องมีห้องปฏิบัติ การ  

(laboratory) ที่ได้รับมาตรฐานภายใน (national standard) เก่ียวกับ competence of testing and 

calibration laboratories TCVN ISO/IEX17025 หรือมาตรฐานระหว่างประเทศ (international standard)  

ISO/IEC17025…” เป็นว่า “…จะต้องมีห้องปฏิบัติการ (laboratory) ที่ได้รับการรับรองโดยมาตรฐาน

ภายในประเทศเก่ียวกับ laboratories’ competence และ TCVN ISO/ IEC 17025 หรือมาตรฐานระหว่าง

ประเทศ ISO/IEC17025 หรือเทียบเท่า…” 

นอกจากนี้ กระทรวงสาธารณสุขแจ้งเพ่ิมเติมเม่ือวันที่ 7 พฤษภาคม 2561 ว่ากระทรวงสาธารณสุข มี

แนวทางจะแก้ไข Decree No. 36/2016/ND-CP เพ่ิมเติม โดยการตัดข้อก าหนดตอนท้ายของมาตรา 14 วรรค 

4 ที่ก าหนดการด าเนินการกรณีที่ผู้ประกอบการไม่มีใบรับรองการควบคุมคุณภาพตามมาตรฐาน และตัดการยื่น

เอกสารหลักฐานการว่าจ้าง ในกรณีที่ผู้ประกอบการต้องลงนามในสัญญาเพ่ือว่าจ้างสถานประกอบการอ่ืน ให้

ตรวจสอบคุณภาพ รวมถึงการจัดเก็บ และขนส่งเครื่องมือแพทย์ 
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บทที่ 3  

บทวิเคราะห์กฎหมายเครื่องมือเเพทย์ของประเทศเวียดนามที่เป็นอปุสรรค 

ต่อการแข่งขันผลิตภัณฑ์เครื่องมือเเพทย์  
 

 การปรับกฎหมายของประเทศเวียดนามเพ่ือรองรับ AMDD มีวัตถุประสงค์เพ่ือปรับปรุ ง  

การจัดการ และการก ากับดูแล ด้านผลิตภัณฑ์เครื่ อ งมือ เเพทย์ให้ มีควา มสอดคล้องกัน ซ่ึงจ ะ  

เป็นการสนับสนุนการค้าเสรีระหว่างกลุ่มประเทศสมาชิก อย่างไรก็ดี เเม้ว่าการปรับกฎหมายของประเทศ

เวียดนามเพ่ือรองรับ AMDD จะมีการก าหนดกระบวนการที่เก่ียวข้องกับการวางจ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์

ที่ มีรายละเอียดชัดเจนมากขึ้น รวมไปถึงมีการเปิดเผยข้อมูลเก่ียว กับผู้ปร ะกอบการที่เก่ีย วข้ อ ง  

กับการวางจ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ และเพ่ิมความสะดวกในการแจ้งรายละเอียด หรือยื่นค าขอ 

ผ่านทางระบบออนไลน์ก็ตาม กฎหมายของประเทศเวียดนามว่าด้วยเครื่องมือเเพทย์ก็ยังคงมีข้อก า หนด  

ที่ก่อให้เกิดอุปสรรคต่อการแข่งขันผลิตภัณฑ์เครื่องมือเเพทย์ที่ไม่ใช่ภาษีแก่ผู้ประกอบการไทย อีกทั้ง  

มีข้อก าหนดที่ผู้ประกอบการไทยที่ประสงค์จะส่งออกเครื่องมือเเพทย์ไปยังประเทศเวียดนามจะต้องปฏิบัติ

เพ่ิมมากขึ้น โดยสามารถแบ่งประเด็นการพิจารณาได้ดังนี้ 
 

3.1 การเข้าสู่ตลาดเครื่องมือเเพทย์/การท าตลาด 

ประเทศเวียดนามยังคงค านึงถึงความสามารถในการแข่งขันของผู้ประกอบการในประเทศ  

โดยผู้ประกอบการต่างชาติไม่ได้รับสิทธิในการท าธุรกิจน าเข้าเครื่องมือเเพทย์ในประเทศเวียดนาม เว้นแต่

มีการต้ังโรงงานในประเทศเวียดนาม เนื่องจากกฎหมายของประเทศเวียดนามก าหนดให้ผู้ที่สามารถ

ด าเนินการเเจ้งการปฏิบัติตามมาตรฐานของเครื่องมือเเพทย์ Class A หรือยื่นค าขอขึ้นทะเบียน  

วางจ าหน่ายเครื่องมือเเพทย์ Class B Class C และ Class D เพ่ือให้ส านักงานสาธารณสุข หรือกระทรวง

สาธารณสุขพิจารณาออกเลขทะเบียนวางจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ หรือ  Free-sale registration 

number ต้องเป็นบริษัทในประเทศเวียดนาม ดังนั้น ผู้ประกอบการไทยที่ไม่ได้มีการต้ังโรงงานในประเทศ

เวียดนามจ าเป็นที่จะต้องแต่งต้ังบริษัทในประเทศเวียดนาม หรือต้ังส านักงานตัวแทนในประเทศเวียดนาม

เพ่ือด าเนินการดังกล่าวแทน อย่างไรก็ดี ส านักงานตัวแทนในประเทศเวียดนามมีอ านาจหน้าที่จ ากัด โดย

ส านักงานตัวแทนสามารถให้บริการด้านข้อมูล การส่งเสริมและท าการตลาด และติดตามประเด็นทาง
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กฎหมาย และเอกสารต่าง ๆ ได้ แต่ส านักงานตัวแทนไม่สามารถท าการค้าขายกับผู้บริโภคในประเทศ

โดยตรงได้ เนื่องจากกฎหมายก าหนดให้เฉพาะผู้ประกอบการที่จดทะเบียนในประเทศเวียดนามจึงจะ

สามารถท าการค้าขายเครื่องมือเเพทย์ในประเทศเวียดนาม  ด้วยเหตุดังกล่าว ผู้ประกอบการไทย

จ าเป็นต้องแต่งต้ังบริษัทในประเทศเวียดนามเป็นตัวแทนจ าหน่าย หรือมอบหมายให้ส านักงานตัวเเทนใน

ประเทศเวียดนามด าเนินการจัดหาตัวแทนจ าหน่ายซ่ึงเป็นบริษัทเวียดนามเพ่ือท าการค้าขายเครื่อ ง มือ

แพทย์  

 นอกจากนี้ กฎหมายของประเทศเวียดนามมีข้อก าหนดที่เอ้ือประโยชน์แก่เครื่องมือเเพทย์ที่ ผลิต

ในประเทศเวียดนามมากกว่าเครื่องมือเเพทย์ที่น าเข้า เนื่องจากผู้ที่เข้าประมูลเสนอขายเครื่องมือเเพทย์ให้

เเก่ State-medical facility อาทิ โรงพยาบาลรัฐ จะต้องเสนอเครื่องมือเเพทย์ที่ผลิตในประเทศเท่านั้น  

(หากเครื่องมือแพทย์ชนิดดังกล่าวสามารถผลิตในประเทศได้ ) ซ่ึงข้อก าหนดดังกล่าวกระทบ ต่อ

ความสามารถในการแข่งขันของผู้ประกอบการไทยเป็นอย่างมากเนื่องจาก State-medical facility เป็น

ลูกค้ารายใหญ่ที่สุดในการซ้ือเครื่องมือเเพทย์ และแม้ในปัจจุบัน ประเทศเวียดนามจะพ่ึงพิงการน า เข้า

เครื่องมือแพทย์เป็นอย่างมาก เนื่องจากผู้ประกอบการในประเทศเวียดนามยังไม่มีศักยภาพเพียงพอที่จะ

ผลิตเครื่องมือแพทย์บางประเภทเองได้ โดยเฉพาะเครื่องมือแพทย์ที่ มีความทันสมัย และใช้เทคโน โลยี

ระดับสูง แต่กระทรวงสาธารณสุขของประเทศเวียดนามก็ได้เร่งพัฒนาศักยภาพของผู้ประกอบการ 

ในประเทศเวียดนามดังปรากฎตาม (1) แผนยุทธศาสตร์ของกระทรวงสาธารณสุข ระยะ 5 ปี และ  

(2) มาตรการส่งเสริมการลงทุนการผลิตเครื่องมือแพทย์ อาทิ มาตรา 11 ของ Decree No. 36/2016/ND-

CP ก าหนดให้การผลิตเครื่องมือเเพทย์มีสิทธิได้รับการลดหรือยกเว้นค่าเช่าที่ ดินของรัฐ ส าหรับการเช่า

ที่ ดินของรัฐเพ่ือต้ังโรงงานส าหรับการผลิตเครื่องมือแพทย์ Class B Class C และ Class D ดังนั้น  

ในอนาคต หากประเทศเวียดนามสามารถผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศได้ต้องกับความต้องการขอ ง

ตลาดแล้ว ข้อก าหนดเก่ียวกับการประมูลที่จัดโดยหน่วยงานรัฐ ซ่ึงก าหนดห้ามผู้ เข้าร่วมประมูล เสนอ

เครื่องมือแพทย์น าเข้าก็จะกระทบกับผู้ประกอบการไทยอย่างมาก 
 

3.2 กฎหมายของประเทศเวียดนาม 

 กฎหมายของประเทศเวียดนามที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์มีหลายฉบับ และ 

อยู่ในรูปแบบกฎหมายต่าง ๆ อาทิ ประมวลกฎหมายที่ออกโดยสภาแห่งชาติ รัฐกฤษฎีกาที่ออกโดยรัฐบาล 

หนังสือเวียนและค าตัดสินที่ออกโดยหน่วยงานราชการ ซ่ึงผู้ประกอบการไทยมีหน้าที่ต้องท าความเข้าใจ
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กฎหมายต่าง ๆ ที่เก่ียวข้องก่อนการน าเข้า และวางจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ในประเทศเวียดนาม รวมถึง

ติดตามการแก้ไขกฎหมาย หรือการออกกฎหมายฉบับใหม่ที่อาจมีขึ้นในอนาคตอย่างใกล้ชิด อย่างไรก็ดี 

ผู้ประกอบการไทยอาจประสบข้อจ ากัดในด้านภาษา เนื่องจากกฎหมายของประเทศเวียดนามบางฉบับ

จัดท าขึ้นเป็นภาษาเวียดนามเท่านั้น ซ่ึงผู้ประกอบการไทยจะมีภาระในการจัดหาผู้ด าเนินการแปล

กฎหมายเพ่ิมด้วย 
 

3.3 ขั้นตอนการปฏิบัติงานโดยกระทรวงสาธารณสุข  

 ขั้นตอนการปฏิบัติงานโดยกระทรวงสาธารณสุขในการพิจารณาออก Free-sale registration 

number ส าหรับเครื่องมือแพทย์ Class B Class C และ Class D ที่ไม่เป็นไปตามข้อบังคับทางเทคนิค

ระดับชาติ จะใช้ระยะเวลาพิจารณา 60 วันนับจากวันที่ระบุในใบรับค าขอ หรือ 60 วันนับจากวันที่ค าขอ

สมบูรณ์ ซ่ึงเป็นระยะเวลาที่ ค่อนข้างนานเม่ือเทียบกับระยะเวลาพิจารณาออกใบอนุญาตน า เข้ า  

ตามกฎหมายฉบับเก่า หรือ Circular No. 30/2015/TT-BYT ซ่ึงใช้ระยะเวลาในการพิจารณาออก

ใบอนุญาตน าเข้ารวมทั้งสิ้น 25 วันท าการนับจากวันที่ระบุในใบรับค าขอ นอกจากนี้ แม้กฎหมายจะก าหนด

ระยะเวลาในการพิจารณา 60 วัน แต่ในทางปฏิบัติหากกระทรวงสาธารณสุขเห็นควรแก้ไขค าขอหรือข้อมูล

สามารถแจ้งเป็นลายลักษณ์อักษรให้ผู้ยื่นค าขอแก้ไขค าขอหรือข้อมูลได้โดยไม่มีการจ ากัดจ านวนครั้ง ซ่ึงอาจจะ

ส่งผลให้การพิจารณามีความล่าช้า หรือเป็นช่องทางในการประวิงเวลาพิจารณาของกระทรวงสาธารณสุข 
 

3.4 การย่ืนค าขอ Free-sale registration number และเอกสารท่ีต้องใช้ประกอบ 

ผู้ประกอบการไทยมีหน้าที่ ต้องยื่นเอกสารผ่านตัวแทนในประเทศเวียดนามเพ่ือประกอบการขอ  

Free-sale registration number ส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่ ปร ะสงค์จะน าเข้า และวางจ าหน่ า ย  

ในประเทศเวียดนามทุกรายการ จากเดิมที่ต้องยื่นค าขอใบอนุญาตน าเข้าเพียง 49 รายการตามที่ปรากฎ

ในภาคผนวก 2 ของรายงานนี้ โดยเครื่องมือแพทย์ที่ไม่อยู่ใน 49 รายการที่ก าหนดสามารถน าเข้าได้ 

โดยไม่ต้องมีใบอนุญาตน าเข้า  

เอกสารที่ ต้องยื่นเพ่ือปร ะกอบการขอ Free-sale registration number ต้องเป็นไปตา ม

แบบฟอร์ม และมีข้อมูลครบถ้วนตามที่กระทรวงสาธารณสุขของประเทศเวียดนามก าหนด ซ่ึงประเทศ

เวียดนามได้มีการเรียกเอกสารหลักฐานเพ่ิมเติมกว่าข้ อก าหนดใน AMDD ซ่ึงก่อให้เกิดภาระแ ก่

ผู้ประกอบการเพ่ิมขึ้น โดยหนึ่งในเอกสารที่ต้องมีคือ ตารางการจ าแนกประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความ
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เสี่ยง ซ่ึงโดยหลักแล้ว ผู้ประกอบการไทยไม่จ าเป็นต้องยื่นตารางจ าแนกประเภทเครื่องมือแพทย์ ตา มที่

ก าหนดใน Decree No. 36/2016/ND-CP ที่ออกโดยรัฐบาลประเทศเวียดนาม เนื่องจากประเทศไทยเป็น

สมาชิกอาเซียน ซ่ึงตาม Circular No. 42/2016/TT-BYT ทีอ่อกโดยกระทรวงสาธารณสุขของประเทศ

เวียดนามแสดงการยอมรับการจ าแนกประเภทเครื่องมือแพทย์โดยกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน โดย

ผู้ประกอบการในกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียนสามารถยื่นเอกสารอ่ืนที่แสดงการจ าแนกประเภทเครื่อง มือ

แพทย์ตามความเสี่ยง ได้แก่ ใบรับรองการขาย ใบรับรองการจดทะเบียน และใบรับรองการส่งออกแทน

ตารางจ าแนกประเภทเครื่องมือแพทย์ได้ อย่างไรก็ดี ข้อก าหนดดังกล่าวอาจไม่เอ้ือประโยชน์ กับ

ผู้ประกอบการไทยตราบที่ประเทศไทยยังมิได้ด าเนินการปรับกฎหมายภายในเพ่ือรองรับข้อก าหนดใน 

AMDD และมีการจ าแนกประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยงที่ก าหนดใน AMDD 
 

3.5 การกระจายอ านาจสู่ท้องถ่ิน 

ประเทศเวียดนามมีการกระจายอ านาจสู่ท้องถิ่น โดยนอกเหนือจากที่สภาประชาชนท้องถิ่นจ ะมี

อ านาจหน้าที่ก ากับดูแลการค้า และการใช้เครื่องมือเเพทย์ในท้องถิ่นแล้ว หน่วยงานสาธารณสุขใน พ้ืนที่  

ที่ส านักงานใหญ่ของผู้ประกอบการต้ังอยู่ยังมีอ านาจในการพิจารณา ด้านเครื่องมือแพทย์ ได้แก่  

การออกใบรับแจ้งผู้มีคุณสมบัติในการผลิตเครื่องมือแพทย์ การออกใบรับแจ้งมาตรฐานที่ใช้กับเครื่ อง มือ

แพทย์ Class A และการออกใบรับแจ้งคุณสมบัติในการค้าเครื่องมือแพทย์ ซ่ึงอาจท าให้เกิดการหลั่ กลั่น  

ในการพิจารณาอนุมัติของหน่วยงานสาธารณสุขในแต่ละพ้ืนที่ได้  

 



 

        

บทที่ 4 

การจัดล าดับข้อกฎหมายของประเทศเวียดนามที่เปน็อปุสรรคต่อการแข่งขัน 

ของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
 

ตามขอบเขตการด าเนินงานการศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์

เครื่องมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียนที่ได้รับการรับรองจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 เพ่ือจัดล าดับข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์

เครื่องมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน และระบุข้อเสนอเเนะในการแก้ไขปัญหา  จึงน าไปสู่การด า เนินการ

สัมภาษณ์หน่วยงานภาครัฐ พร้อมการจัดประชุมเชิงปฏิบัติการ และการส ารวจข้อมูลผ่านแบบสอบถามจา ก

ผู้ประกอบการภาคเอกชน โดยมีรายชื่อผู้ให้ข้อมูลตามที่ได้หารือกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

ประกอบด้วย 

(1) กรณีสัมภาษณ์หน่วยงานภาครัฐ ได้แก่ ผู้บริหารของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ

ผู้บริหารของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(2) กรณีจัดประชุมเชิงปฏิบัติการร่วมกับผู้ประกอบการภาคเอกชน ได้แก่ 

(2.1) บริษัท CVP Medical Technology 

(2.2) บริษัท Meditop 

(2.3) บริษัท Orthopeasia 

(2.4) บริษัท M.E. Meditech  

(2.5) บริษัท Novatec Healthcare 

(2.6) บริษัท ไทยเทปกาวอุตสาหกรรม 

 ทั้งนี้ การคัดเลือกผู้ประกอบการภาคเอกชน พิจารณาจากสัดส่วนความเป็นเจ้าของของผู้ถือหุ้นไทย 

และประสบการณ์ หรือความสนใจของผู้ประกอบการในการส่งออกผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ไปยังภูมิภา ค

อาเซียน โดยเฉพาะประเทศเวียดนาม นอกจากนี้ บริษัท CVP Medical Technology บริษัท Meditop 

และบริษัท Orthopeasia ยังเป็นบริษัทท่ีได้เข้าร่วมโครงการคณะผู้แทนการค้าสินค้าเครื่องมือแพทย์และย า 

ไปเจรจาการค้าที่ประเทศเวียดนาม ซ่ึงจัดขึ้นโดยกระทรวงพาณิชย์ ระหว่างวันที่ 21-25 พฤษภาคม 2561 ด้วย  

 อย่างไรก็ดี พบว่า การส ารวจข้อมูลผ่านแบบสอบถามจากผู้ประกอบการมีข้อจ ากัดบางประการ 

เนื่องจากตัวแทนของผู้ประกอบการบางราย มิได้มีหน้าที่ ความรับผิดชอบ หรือข้อมูลครอบคลุมทุกประเด็นตาม
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แบบสอบถาม จึงส่งผลให้ผู้ประกอบการบางราย มิได้ตอบค าถามในแบบสอบถามครบถ้วนทุกประเด็น อาทิ 

ผู้ประกอบการจ านวน 5 รายไม่สามารถให้ข้อมูลเก่ียวกับก าลังการผลิตของสถานประกอบการได้ 

อนึ่ง รายงานในบทนี้จ าแนกการรายงานผลการศึกษาสอดคล้องกับรู ปแบบการสัมภาษณ์ และ 

การจัดประชุมเชิงปฏิบัติการ และการส ารวจข้อมูลผ่านแบบสอบถาม อันประกอบด้วย 

(1) กรณีสัมภาษณ์หน่วยงานภาครัฐ ประกอบด้วย 

ค าถามที่ 1 สถานการณ์ปัจจุบันของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย และ

ประเด็นปัญหาอุปสรรคที่พบ  

ค าถามที่ 2 การรับรู้เก่ียวกับข้อกฎหมาย และการเปลี่ยนแปลงข้อกฎหมายด้านเครื่อง มือ  

แพทย์ของประเทศในภูมิภาคอาเซียน โดยเฉพาะประเทศเวียดนาม  

ค าถามที่ 3 การจัดล าดับข้อกฎหมายของประเทศเวียดนามที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขัน  

ของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  

ค าถามที่ 4 บทเรียนที่น่าสนใจจากกฎหมายของประเทศเวียดนามในบริบทของประเทศไทย  

และประเด็นที่ทาง อย. ควรน ามาปรับใช้กับบริบทของประเทศไทย จากข้อมูลการศึกษา 

ค าถามที่ 5 แนวนโยบายที่ประเทศไทยพึงมีเพ่ือช่วยพัฒนาผู้ประกอบการไทย ในผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์  

 (2) กรณีจัดประชุมเชิงปฏิบัติการร่วมกับผู้ประกอบการภาคเอกชน และการส ารวจข้อมูลผ่าน

แบบสอบถาม ประกอบด้วย 

ส่วนที่ 1 ข้อมูลเก่ียวกับสถานประกอบการ 

ส่วนที่ 2 ข้อมูลด้านความพร้อมและการปรับตัว 

ส่วนที่ 3 ข้อกฎหมายของประเทศเวียดนามที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขัน 

ส่วนที่ 4 ข้อมูลด้านความต้องการให้ภาครัฐช่วยเหลือหรือสนับสนุน 

  ส่วนที่ 5 ประเด็นปัญหา อุปสรรค และข้อเสนอแนะ 

จากการสัมภาษณ์หน่วยงานภาครัฐ รวมถึงการจัดประชุมเชิงปฏิบัติการและการส ารวจข้อมูล 

ผ่านแบบสอบถามจากผู้ประกอบการภาคเอกชนสามารถสรุปประเด็นต่าง ๆ ได้ ดังนี้ 
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4.1 ข้อมูลจากหน่วยงานภาครัฐ 

4.1.1 สถานการณ์ปัจจุบันของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย และประเด็นปัญหาอุปสรรคท่ีพบ  

 ปัจจุบันการก ากับดูแลด้านเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทยจะก ากับผ่านการจดทะเบียนสถาน

ประกอบกา ร และการก ากับดูแลผลิ ตภัณฑ์ เครื่ อง มือแพทย์ ในรู ป แบบ Policy-based โดยแบ่ ง 

การก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ ออกเป็น 3 ระดับ ได้แก่   

(1) ใบอนุญาต ส าหรับเครื่องมือแพทย์ เช่น ถุงยางอนามัย เลนส์สัมผัส ถุงบรรจุเลือด และชุดตรวจ

ที่เก่ียวกับ HIV  

 (2) ใบรับแจ้งรายการละเอียด ส าหรับเครื่องมือแพทย์ เช่น อุปกรณ์กายภาพบ าบัด เต้านมเทียม

ซิลิโคนใช้ฝังในร่างกาย และน้ ายาล้างไต  

 (3) หนังสือรับรองประกอบการน าเข้า ส าหรับเครื่องมือแพทย์นอกเหนือจาก 2 ประเภทที่ต้องขอ

อนุญาต หรือแจ้งรายการละเอียด 

 เม่ือประเทศไทยให้สัตยาบัน หรือแจ้งการยอมรับ AMDD แล้ว ประเทศไทยต้องด าเนินการปรับแ ก้

กฎหมายภายในให้สอดคล้องกับ AMDD ซ่ึงจะส่งผลให้ อย. มีการปรับเปลี่ยนรูปแบบการก ากับดูแลเครื่องมือ

แพทย์จาก Policy-based เป็น Risk-based โดยแบ่งออกเป็น  

(1) เครื่องมือเเพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือเเพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกา ย (Other than IVD 

Medical Devices)  

(2) เครื่องมือเเพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (IVD Medical Devices) 

 ทั้งนี้ ในการเตรียมความพร้อมเพ่ือรองรับการด าเนินงานภายใต้กฎหมายใหม่ที่จะปรับตาม AMDD 

ทาง อย. ได้เตรียมความพร้อมหลายด้าน โดย อย. ได้อยู่ระหว่างการพัฒนาระบบการขึ้นทะเบียนเครื่อ งมือ

แพทย์แบบ Listing ส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่นอกเหนือจากใบอนุญาต และแจ้งรายการละเอียด โดย

ผู้ประกอบการไม่ต้องจัดเตรียมเอกสารแบบ Common Submission Dossier Template (CSDT) พร้อม

ทั้งเตรียมความพร้อมในเรื่องฉลาก และการยื่นค าขอผ่านระบบออนไลน์ (e-submission) 

 อย่างไรก็ดี ที่ผ่านมา อย. พบปัญหาในการก ากับดูแลผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ สืบเนื่องจาก

อัตราก าลังที่มีจ ากัดไม่สามารถรองรับปริมาณงานที่เพ่ิมขึ้น และบุคลากรของ อย. ยังขาดความหลากหลาย

ในแง่สาขาวิชา จึงจ าเป็นต้องใช้ผู้ เชี่ยวชาญภายนอก จึงอาจก่อให้เกิดความล่าช้าในการด าเนินงาน  

ในบางกรณี 
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4.1.2 การรับรู้เก่ียวกับข้อกฎหมาย และการเปล่ียนแปลงข้อกฎหมายด้านเครื่องมือแพทย์ของประเทศ 

ในภูมิภาคอาเซียน โดยเฉพาะประเทศเวียดนาม  

 จากการสัมภาษณ์ผู้บริหารของ อย. และกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ พบว่า การศึกษากฎหมายของ

ประเทศเวียดนามที่ปรับเพ่ือรองรับ AMDD จะเป็นประโยชน์ในการศึกษาผลกระทบที่จะเกิดขึ้นกับผู้ส่งออก

ของไทย และเป็นการกระตุ้นให้หน่วยงานที่เก่ียวข้องกับการปรับปรุงกฎหมายของประเทศไทยด า เนินการไ ด้

เร็วขึ้น เพราะมิฉะนั้นแล้วประเทศไทยจะเสียเปรียบประเทศเวียดนาม หรือประเทศอ่ืนที่มีการปรับกฎหมาย

ให้สอดคล้องกับ AMDD เสร็จเรียบร้อยแล้ว ด้วยเหตุที่ว่าผู้ประกอบการไทยจะเข้าสู่ตลาด และท าตลาดใน

ประเทศดังกล่าวยากขึ้นเนื่องด้วยกฎระเบียบ และการเรียกร้องเอกสารหลักฐานที่เพ่ิมมากขึ้น ในขณะที่ 

ผู้ประกอบการในประเทศเหล่านี้ จะสามารถเข้าสู่ตลาด และท าตลาดในประเทศไทยได้โดยง่าย 

 

4.1.3 การจัดล าดับข้อกฎหมายของประเทศเวียดนามท่ีเป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์  

 จากรายงานการศึกษา ข้อกฎหมายของประเทศเวียดนามที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของ

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ประกอบด้วย อุปสรรค 5 ประการ ได้แก่ 1) การเข้าสู่ตลาดเครื่องมือแพทย์  

2) กฎหมายของประเทศเวียดนามในประเด็น อาทิ รูปแบบกฎหมาย ภาษาที่ใช้ และจ านวนกฎหมาย 

ที่เก่ียวข้องกับเครื่องมือแพทย์ 3) ขั้นตอนการปฏิบัติงานโดยกระทรวงสาธารณสุขของประเทศเวียดนา ม  

4) การยื่นค าขอเลขทะเบียนวางจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ (Free-sale registration number) และเอกสาร  

ที่ต้องใช้ประกอบ และ 5) การกระจายอ านาจสู่ท้องถิ่น โดยจากการสัมภาษณ์ผู้บริหาร พบว่า ผู้บริหาร  

ส่วนใหญ่เห็นพ้องไปในทางเดียวกันว่าข้อ 2) กฎหมายของประเทศเวียดนาม ในประเด็นด้านรูปแบบ ภาษา 

ที่ใช้ และจ านวนกฎหมายที่เก่ียวข้อง จะส่งผลกระทบต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์มากที่สุ ด 

เนื่องด้วยเหตุผล อาทิ ตัวกฎหมายเป็นต้นแบบของระบบเครื่องมือแพทย์ในประเทศเวียดนาม ซ่ึงทางการ

ไทยไม่สามารถแก้ไข หรือยุ่งเก่ียวกับกฎหมายของประเทศเวียดนามได้ อีกทั้ง ด้วยรูปแบบของกฎหมายของ

ประเทศเวียดนามที่มีความหลากหลาย และภาษาที่ใช้ส่วนใหญ่เป็นภาษาเวียดนาม ท าให้ผู้ประกอบการไทย 

หรือภาครัฐไม่สามารถลงลึกเพ่ือท าความเข้าใจในตัวกฎหมายได้  

นอกจากนี้ ผู้บริหารยังเห็นว่า ข้อกฎหมายในส่วนอ่ืน ๆ ได้แก่  การเข้าสู่ตลาดเครื่องมือแพทย์ 

ขั้นตอนการปฏิบัติงานโดยกระทรวงสาธารณสุข และการยื่นค าขอ Free-sale registration number และ

เอกสารที่ต้องใข้ประกอบ ก็เป็นอุปสรรคที่ส า คัญรองลงมา และประเด็นข้อกฎหมายเก่ียวกับการกระจ าย
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อ านาจสู่ท้องถิ่น เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันน้อยที่สุด เนื่องจากการด าเนินงานของหน่วยงานท้องถิ่นจ ะอยู่

ภายใต้กรอบกฎหมายกลางอยู่แล้ว 

 

4.1.4 บทเรียนท่ีน่าสนใจจากกฎหมายของประเทศเวียดนามในบริบทของประเทศไทย และประเด็นท่ีทาง 

อย. ควรน ามาปรับใช้กับบริบทของประเทศไทย จากข้อมูลการศึกษา  

 จากการสัมภาษณ์ผู้บริหาร สามารถสรุปได้ว่า ในภาพรวมแล้ว ประเทศไทยสามารถเรียนรู้

กระบวนการปรับกฎหมายของประเทศเวียดนามที่มีความรวดเร็ว และควรศึกษาเก่ียวกับการจัดซ้ือเครื่อ งมือ

แพทย์ของภาครัฐผ่านระบบประมูล ซ่ึงมีข้อก าหนดที่สนับสนุนผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศ อย่างไรก็ดี  

ในการปรับกฎหมายของประเทศไทยเพ่ือรองรับ AMDD นั้น ประเทศไทยควรปรับให้เทียบเท่ามาตรฐานของ 

AMDD ก็เพียงพอแล้ว โดยไม่ควรปรับเนื้อหากฎหมายตามประเทศเวียดนามที่ปรับให้เข้มขึ้นกว่า AMDD 

เนื่องจากจะเป็นการเพ่ิมภาระแก่ผู้ประกอบการในการขออนุญาตต่าง ๆ เกินความจ าเป็น และเป็นการกีดกัน

ทางการค้า 

 

4.1.5 แนวนโยบายท่ีประเทศไทยพึงมีเพ่ือช่วยพัฒนาผู้ประกอบการไทย ในผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  

 ที่ผ่านมา หน่วยงานภาครัฐของประเทศไทยได้มีการส่งเสริมและสนับสนุนผู้ประกอบการเครื่อ งมือ

แพทย์อย่างสม่ าเสมอผ่านการให้ค าปรึกษา การจัดท าคู่มือการด าเนินงานต่าง ๆ และการตรวจเยี่ยมสถาน

ประกอบการ อย่างไรก็ดี การพัฒนาผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์มิได้ถูกก าหนดให้เป็นยุทธศาสตร์ หลั ก  

ของ อย. จึงท าให้การพัฒนาผู้ประกอบการปราศจากทิศทางที่ชัดเจน ดังนั้น แนวนโยบายที่ประเทศไทยพึงมี

เพ่ือช่วยพัฒนาผู้ประกอบการไทย ควรก าหนดให้เครื่องมือแพทย์เป็นยุทธศาสตร์หลักของ อย. ด้วย 

โดยเฉพาะการพัฒนาเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ รวมถึงการพัฒนาศักยภาพของผู้ประกอบการไทยให้ ผลิ ต

เครื่องมือแพทย์ที่ มีมาตรฐานเป็นที่ยอมรับในสากล นอกเหนือจากนี้ หน่วยงานภาครัฐควรมุ่งเน้นส่งเสริ ม

ประสิทธิภาพการให้บริการ เพ่ือลดระยะเวลา และขั้นตอนในการพิจารณา และพัฒนาเครือข่ายการตร วจ

วิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ เพ่ือประโยชน์ในการเข้าสู่ตลาดอาเซียนด้วย 
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4.2 ข้อมูลจากผู้ประกอบการ 

4.2.1 ข้อมูลเก่ียวกับสถานประกอบการ 

ในส่วนของข้อมูลเก่ียวกับสถานประกอบการ สามารถสรุปจากแบบสอบถามได้ดังนี้ 

(1) เงินลงทุน/ทุนจดทะเบียน 

สถานประกอบการมีเงินลงทุน/ทุนจดทะเบียนต้ังแต่ 5-90 ล้านบาท โดยสถานประกอบการในกลุ่ม

ตัวอย่างที่มีเงินลงทุน/ทุนจดทะเบียนต่ ากว่า 10 ล้านบาทมี 2 แห่ง 

(2) จ านวนปีท่ีมีการด าเนินธุรกิจนับจากเริ่มก่อต้ัง 

สถานประกอบการที่มีการด าเนินธุรกิจมามากกว่า 30 ปี มี 3 แห่ง และสถานประกอบการที่มีการ

ด าเนินธุรกิจน้อยกว่า 30 ปี มี 3 แห่งเช่นกัน 

(3) ประเภทของสถานประกอบการ 

สถานประกอบการในกลุ่มตัวอย่างทุกแห่งเป็นผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ โดยสถานประกอบการที่เป็น

ทั้งผู้ผลิต ผู้ส่งออก ผู้จัดจ าหน่ายส่ง และผู้จัดจ าหน่ายปลีก มี 3 แห่ง 

(4) ร้อยละของลักษณะ/รูปแบบการผลิต 

สถานประกอบการในกลุ่มตัวอย่าง 3 แห่ง ผลิตเครื่องมือแพทย์โดยมีตราสินค้าเป็นของตนเอง  

ร้อยละ 100 และสถานประกอบการในกลุ่มตัวอย่างอีก 2 แห่ง ผลิตเครื่องมือแพทย์ประเภทผลิตตามลูก ค้า

ก าหนดร้อยละ 30 และผลิตโดยมีตราสินค้าเป็นของตนเองร้อยละ 70 ทั้งนี้ มีสถานประกอบการในกลุ่ ม

ตัวอย่างเพียงแห่งเดียวที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ประเภทผลิตตามลูกค้าก าหนดร้อยละ 50 และผลิตโดยมีตรา

สินค้าเป็นของตนเองร้อยละ 50  

(5) ก าลังการผลิต 

จากแบบสอบถาม พบว่า มีเพียงผู้ประกอบการเดียวที่ระบุก าลังการผลิต คือ 500 แรงม้า 

(6) จ านวนคนงาน 

สถานประกอบการในกลุ่มตัวอย่างมีจ านวนคนงานต้ังแต่ 50-400 คน โดยสถานประกอบการที่มี

จ านวนคนงานมากกว่า 100 คนมี 3 แห่ง และสถานประกอบการที่มีจ านวนคนงานน้อยกว่า 100 คนมี 2 แห่ง 

และมี 1 แห่งที่มิได้ระบุจ านวนคนงานในแบบสอบถาม  

(7) ประเภทผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ท่ีสถานประกอบการด าเนินการผลิต หรือจัดจ าหน่าย 

สถานประกอบการแต่ละแห่งมีการด าเนินการผลิต หรือจัดจ าหน่ายผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์แตกต่าง

กัน โดยผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่สถานประกอบการในกลุ่มตัวอย่างผลิต หรือจัดจ าหน่าย ครอบคลุมถึง

ผลิตภัณฑ์ที่ใช้เพ่ือกายภาพบ าบัด ชุดให้น้ าเกลือ ถุงให้อาหาร สายให้อาหาร ชุดให้เลือด น้ ายาไตเทียม สายส่ง
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เลือดส าหรับไตเทียม เครื่องล้างกระบอกไตเทียม วัสดุดามกระดูก เครื่องมือผ่าตัด พลาสเตอร์ปิดแผล เทปปิด

แผล ผ้าก๊อซ ผ้าพันแผล ไหมเย็บแผล และน้ ายาฆ่าเชื้อ 

(8) ประมาณการรายได้รวมของกิจการ 

สถานประกอบการในกลุ่มตัวอย่างมีประมาณการรายได้รวมต้ังแต่ 150-1,800 ล้านบาทต่อปี  

โดยสถานประกอบการที่มีประมาณการรายได้รวมมากกว่า 1,000 ล้านบาทต่อปี มี 2 แห่ง 

(9) การส่งออกผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

สถานประกอบการในกลุ่มตัวอย่างทุกแห่งมีการส่งออกผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ไปยังกลุ่มประเทศ  

อาเซียน โดยสถานประกอบการที่มีการส่งออกไปยังประเทศเวียดนาม มี  4 แห่ง โดยมีประมาณการมูลค่า 

การส่งออกอยู่ที่ 2-10 ล้านบาทต่อปี ผลิตภัณฑ์ที่ส่งออก ได้แก่ น้ ายาไตเทียม สายส่งเลือดส าหรับไตเทียม 

เครื่องล้างกระบอกไตเทียม น้ ายาฆ่าเชื้อ Cold sterilant และวัสดุปิดแผล  

 (10)   แผนการขยายตลาดไปยังต่างประเทศ 

 สถานประกอบการในกลุ่มตัวอย่างทุกแห่งมีแผนที่จะขยายตลาดไปยังต่างประเทศ ไม่ว่าจะเป็นกลุ่ม

ประเทศอาเซียน ประเทศบังคลาเทศ ประเทศสหรัฐอเมริกา หรือประเทศแอฟริกาใต้ ทั้งนี้ สถานประกอบการ 

ที่มีแผนจะขยายตลาดไปยังประเทศเวียดนามมี 1 แห่ง โดยผลิตภัณฑ์ที่คาดว่าน่าจะส่งออกไปได้ 3 อันดับแรก 

คือ เพลทดามกระดูก วัสดุดามกระดูกสันหลัง และเครื่องมือผ่าตัด ตามล าดับ 

 (11)   การลงทุนด้านการวิจัยและพัฒนา  

 สถานประกอบการในกลุ่มตัวอย่างทุกแห่งมีการลงทุนด้านการวิจัยและพัฒนา หรือมีฝ่ายวิจัยและ

พัฒนา เพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ใหม่ ๆ ให้ตรงกับความต้องการของตลอด และเพ่ือสร้างมูล ค่า

ให้แก่ผลิตภัณฑ์ โดยงบประมาณในการวิจัยและพัฒนาอยู่ที่ประมาณร้อยละ 2-10 ของรายได้ 

 

4.2.2 ข้อมูลด้านความพร้อมและการปรับตัว 

(1) ความพร้อม และความสามารถในการปรับตัวเพ่ือด าเนินงานภายใต้กฎหมายใหม่ของ

ประเทศไทยท่ีมีการปรับให้สอดคล้องกับของอาเซียน 

 สถานประกอบการในกลุ่มตัวอย่างทุกแห่งรับทราบถึงมาตรการปรับกฎหมายของประเทศไทย 

ให้มีความสอดคล้องกับของอาเซียน นอกจากนี้ ในส่วนของความพร้อมในการด าเนินธุรกิจตามกฎหมายให ม่ 

พบว่า สถานประกอบการจ านวน 5 แห่งมีความพร้อม และมีสถานประกอบการเพียงแห่งเดียวที่ไม่พร้ อม

ด าเนินธุรกิจตามกฎหมายใหม่ที่จะมีการปรับให้สอดคล้องกับของอาเซียน 
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 เม่ือพิจารณาความพร้อม และความสามารถในการปรับตัวของสถานประกอบการในประเด็นต่าง ๆ 

ที่ประเทศไทยจะต้องมีการปรับกฎหมายเพ่ือรองรับ AMDD แบบสอบถามในส่วนนี้จะใช้วิธีการให้น้ าหนั ก

คะแนน แบ่งเป็น 5 ระดับ คือ 

  ระดับคะแนน     หมายถึง 

1 น้อยที่สุด 

2   น้อย 

3 ปานปลาง 

4   มาก 

5 มากที่สุด 

ผู้วิจัยใช้สูตรการค านวณระดับการให้คะแนนค่าเฉลี่ย เพ่ือน ามาประกอบการวิเคราะห์ความพร้อม 

และความสามารถของสถานประกอบการในการปรับตัวเพ่ือด าเนินงานภายใต้กฎหมายใหม่ของประเทศไทย

ที่มีการปรับให้สอดคล้องกับของอาเซียน 

 จากการวิเคราะห์ พบว่า ในภาพรวม สถานประกอบการมีความพร้อม และความสามารถในการ

ปรับตัวเพ่ือด าเนินงานภายใต้กฎหมายใหม่ที่ มีการปรับให้สอดคล้องกับของอาเซียน ในระดับปานกลา ง  

(3.2 คะแนน) โดยประเด็นที่ผู้ประกอบการมีความพร้อม และความสามารถในการปรับตัวมากที่สุด คือ  

การจ าแนกประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ เป็นเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย ( IVD)  

(3.5 คะแนน) และระบบเฝ้าระวังเครื่องมือแพทย์หลังออกวางตลาด (3.5 คะแนน) ในขณะเดียวกัน ประเด็น

ที่ผู้ประกอบการมีความพร้อม และความสามารถในการปรับตัวน้อยที่สุด 2 อันดับ คือ การวิจัยทางคลินิก

ของเครื่องมือแพทย์ (2.8 คะแนน) และเอกสารทางวิชาการของเครื่องมือแพทย์ (2.7 คะแนน) 

 

(2) ความพร้อม และความสามารถในการปรับตัวเพ่ือด าเนินธุรกิจภายใ ต้กฎหมายใหม่ของ

ประเทศเวียดนามท่ีมีการปรับให้สอดคล้องกับของอาเซียน  

 สถานประกอบการในกลุ่มตัวอย่างแต่ละแห่งมีการรับรู้ถึงมาตรการการปรับกฎหมายของประเทศ

เวียดนามให้มีความสอดคล้องกับของอาเซียน และความพร้อมในการด าเนินธุรกิจตามกฎหมายใหม่ของ

ประเทศเวียดนามที่ปรับให้สอดคล้องกับของอาเซียนแตกต่างกัน โดยสถานประกอบการจ านวน 4 แห่งรับรู้

ถึงมาตรการการปรับกฎหมายของประเทศเวียดนาม และมีความพร้อมในการด าเนินธุรกิจตามกฎหมายให ม่

ของประเทศเวียดนาม ในขณะเดียวกัน มีสถานประกอบการจ านวน 2 แห่งที่ไม่ทราบถึงมาตรการการปรั บ

กฎหมายของประเทศเวียดนาม โดยสถานประกอบการจ านวน 2 แห่งดังกล่าว ประกอบด้วยสถาน
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ประกอบการที่พร้อมด าเนินธุรกิจตามกฎหมายใหม่ของประเทศเวียดนาม 1 แห่ง และสถานประกอบการ  

ที่ไม่พร้อมด าเนินธุรกิจตามกฎหมายใหม่ของประเทศเวียดนามอีก 1 แห่ง 

 ในส่วนของความพร้อม และความสามารถในการปรับตัวของสถานประกอบการในประเด็นต่าง ๆ 

ภายใต้กฎหมายใหม่ของประเทศเวียดนามที่มีการปรับให้สอดคล้องกับ AMDD นั้น แบบสอบถามในส่วนนี้จะ

ใช้วิธีการให้น้ าหนักคะแนน แบ่งเป็น 5 ระดับ คือ 

  ระดับคะแนน     หมายถึง 

1      น้อยที่สุด 

2        น้อย 

3      ปานปลาง 

4         มาก 

5       มากที่สุด 

ผู้วิจัยใช้สูตรการค านวณระดับการให้คะแนนค่าเฉลี่ย เพ่ือน ามาประกอบการวิเคราะห์ความพร้อม 

และความสามารถในการปรับตัวของสถานประกอบการเพ่ือด าเนินธุรกิจภายใต้กฎหมายใหม่ของประเทศ

เวียดนามที่มีการปรับให้สอดคล้องกับของอาเซียน  

ในภาพรวม พบว่า สถานประกอบการในกลุ่มตัวอย่า งมีควา มพร้ อม และมีความสามา รถ  

ในการปรับตัวเพ่ือด าเนินธุรกิจภายใต้กฎหมายใหม่ของประเทศเวียดนามระดับปานกลาง (3.2 คะแนน) โดย

สถานประกอบการมีความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวระดับปานกลาง ในประเด็นหลัก ได้แก่ 

การแสดงข้อมูล และฉลากของเครื่องมือแพทย์ (3.4 คะแนน) การผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศเวียดนา ม 

(3.3 คะแนน) การขี้นทะเบียนผู้ ค้า เครื่อ ง มือแพทย์ Class B Class C และ Class D (3.3 คะแนน )  

การจ าแนกประเภทเครื่องมือแพทย์ (3.2 คะแนน) การเฝ้าระวังเครื่องมือแพทย์หลังออกวางตลาด  

(3.2 คะแนน) และการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับยกเว้นมิต้องขอ Free-sale registration number  

(3.0 คะแนน) นอกจากนี้ สถานประกอบการความพร้อมและความสามารถในการปรับตัวระดับน้อย ส าหรับ

การวางจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ในประเทศเวียดนาม (2.9 คะแนน) การให้บริการเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ 

(2.8 คะแนน) และการลงทุน หรือซ้ือเครื่องมือแพทย์ที่ต้ องผ่านระบบประมูลที่จัดขึ้นโดยหน่วยงานรัฐ  

(2.8 คะแนน) 

ทั้งนี้  เม่ือพิจารณาในรายละเอียด พบว่า ประเด็นย่อยที่สถานประกอบการมีความพร้อม และ

ความสามารถในการปรับตัวมากที่สุด 3 อันดับแรก คือ 1) การแสดงฉลากเครื่องมือแพทย์ที่ เก่ียวกับ

แหล่งที่มาของเครื่องมือแพทย์ วันที่ผลิตและวันหมดอายุ รุ่นการผลิต และข้อมูลเก่ียวกับผู้รับประกัน  
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(3.8 คะแนน) 2) การแสดงฉลากเครื่องมือแพทย์ที่ เก่ียวกับชื่อ และที่อยู่เจ้าของเลขทะเบียน และแนวทาง  

ในการใช้เครื่องมือแพทย์ (3.6 คะแนน) และ 3) การจ าแนกประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง  

การจัดหายานพาหนะส าหรับการจัดส่งที่สอดคล้องกับลักษณะของเครื่องมือแพทย์ กรณีการผลิตเครื่อง มือ

แพทย์ในประเทศเวียดนาม และการมีสถานที่จัดเก็บเครื่องมือแพทย์ และยานพาหนะในการขนส่งตา มที่

กฎหมายก าหนดเพ่ือประกอบการขึ้นทะเบียนผู้ ค้า เครื่ อง มือแพทย์ Class B Class C และ Class D  

(3.5 คะแนน) 

ส าหรับประเด็นย่อยที่สถานประกอบการมีความพร้อม และความสามารถในการปรับตัวน้อยที่สุ ด  

3 อันดับแรก คือ 1) การใช้ภาษาเวียดนามในการแสดงข้อมูลและฉลากของเครื่องมือแพทย์ (2.4 คะแนน)  

2) การด าเนินการเม่ือเจ้าของเลขทะเบียนวางจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ล้ มละลาย หรือเลิกกิจการ  

(2.6 คะแนน) และ 3) การขอเลขทะเบียนวางจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ (Free-sale registration number)  

การก าหนดให้ผู้ มีสิทธิยื่นค าขอออกเลขทะเบียนวางจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์เป็นบริษัทเวียดนาม หรือ

ส านักงานตัวแทนในประเทศเวียดนาม การให้บริการเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ และการลงทุน หรือซ้ือ

เครื่องมือแพทย์ที่ต้องผ่านระบบประมูลที่จัดโดยหน่วยงานรัฐ (2.8 คะแนน) 

 

4.2.3 ข้อกฎหมายของประเทศเวียดนามท่ีเป็นอุปสรรคต่อการแข่งขัน 

 ข้อกฎหมายของประเทศเวียดนามที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

ประกอบด้วยอุปสรรค 5 ประการ ได้แก่ 1) การเข้าสู่ตลาดเครื่องมือแพทย์ 2) กฎหมายของประเทศ

เวียดนามในประเด็น อาทิ รูปแบบกฎหมาย ภาษาที่ใช้ และจ านวนกฎหมายที่เก่ียวข้องกับเครื่องมือแพทย์ 

3) ขั้นตอนการปฏิบัติงานโดยกระทรวงสาธารณสุขของประเทศเวียดนาม 4) การยื่นค าขอเลขทะเบียน 

วางจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ (Free-sale registration number) และเอกสารที่ ต้องใช้ประกอบ และ  

5) การกระจายอ านาจสู่ท้องถิ่น 

 ในการจัดล าดับข้อกฎหมายของประเทศเวียดนามที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขัน แบบสอบถาม 

ในส่วนนี้จะระบุให้ผู้ประกอบการจัดล าดับประเด็นข้อกฎหมายที่ผู้ประกอบการเห็นว่าเป็นอุปสรรค 

ต่อการแข่งขัน และผู้วิจัยใช้วิธีการให้น้ าหนักคะแนน แบ่งเป็น 5 ระดับ คือ 
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  ระดับคะแนน          หมายถึง 

1     ผู้ประกอบการเห็นว่าเป็นอุปสรรค แต่ไม่ได้จัดล าดับ  

2         ผู้ประกอบการจัดล าดับเป็นอุปสรรคล าดับที่ 4  

3         ผู้ประกอบการจัดล าดับเป็นอุปสรรคล าดับที่ 3 

4         ผู้ประกอบการจัดล าดับเป็นอุปสรรคล าดับที่ 2 

5         ผู้ประกอบการจัดล าดับเป็นอุปสรรคล าดับที่ 1 

 

ผู้วิจัยใช้สูตรการค านวณระดับการให้คะแนนค่าเฉลี่ย เพ่ือน ามาประกอบการจัดล าดับข้อกฎหมาย

ของประเทศเวียดนามที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขัน ซ่ึงจากผลการส ารวจข้อมูล สามารถจัดล าดับได้ดังนี้ 

อุปสรรคล าดับท่ี 1 กฎหมายของประเทศเวียดนาม อาทิ รูปแบบกฎหมาย ภาษาที่ใช้ และจ านวน

กฎหมายที่เก่ียวข้องกับเครื่องมือแพทย์ 

ผู้ประกอบการเห็นว่า กฎหมายของประเทศเวียดนามเป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผู้ประกอบการ

ไทยมากที่สุด (4 คะแนน) เนื่องด้วยเหตุผล อาทิ ปัญหาในการท าความเข้าใจกฎหมายด้วยข้อจ ากัดทาง ด้าน

ภาษา และการท าความเข้าใจหลักเกณฑ์ตามกฎหมายที่แตกต่างกันในแต่ละประเภทผลิตภัณฑ์  

อุปสรรคล าดับท่ี 2 การเข้าสู่ตลาดเครื่องมือแพทย์ 

ผู้ประกอบการเห็นว่า การเข้าสู่ตลาดเครื่องมือแพทย์ ซ่ึงครอบคลุมถึงการท าตลาดเครื่องมือแพทย์

เป็นอุปสรรคส าคัญประการหนึ่ง ที่บั่นทอนศักยภาพในการแข่งขันของผู้ประกอบการ (3.5 คะแนน)  

โดยผู้ประกอบการมองว่า การเข้าสู่ตลาดเครื่องมือแพทย์ของประเทศเวีย ดนามที่ มุ่งสนับสนุ น ใ ห้

ผู้ประกอบการต้ังโรงงานผลิตในประเทศ ไม่ว่าจะเป็นการก าหนดคุณสมบัติผู้ที่ มีสิทธิยื่นค าขอ Free-sale 

registration number หรือข้อก าหนดห้ามผู้เข้าร่วมประมูลงานของหน่วยงานรัฐเสนอเครื่องมือแพทย์น าเข้า 

เป็นอุปสรรคต่อผู้ประกอบการไทย เนื่องจากผู้ประกอบการไทยยังไม่มีแนวโน้มที่จะไปต้ังโรงงานที่ประเทศ

เวียดนาม อีกทั้ง ผู้ประกอบการมองว่า บริษัทข้ามชาติที่ไปต้ั งโรงงานที่ประเทศเวียดนามยังไม่ประสบ

ความส าเร็จที่ชัดเจนในการประกอบธุรกิจ เพราะประสบปัญหาในการท าการตลาด (marketing) ในประเทศ

เวียดนาม ดังนั้น ผู้ประกอบการจึงมุ่งเน้นที่จะหาตัวแทนจ าหน่ายในประเทศเวียดนาม แทนการต้ังโรงงาน 

อย่างไรก็ดี จากประสบการณ์ของผู้ประกอบการที่เข้าร่วมโครงการคณะผู้แทนการค้าสินค้าเครื่องมือแพทย์

และยากับกระทรวงพาณิชย์ พบว่า การจับคู่ธุรกิจ (business matching) ระหว่างผู้ประกอบการไทย และ

ผู้ประกอบการเวียดนามยังคงมีข้อจ ากัด สืบเนื่องจากปัญหาทางด้านภาษา  
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 อุปสรรคล าดับท่ี 3 การยื่นค าขอ Free-sale registration number และเอกสารที่ต้องใช้ประกอบ 

 การยื่นค าขอ Free-sale registration number จัดเป็นอุปสรรคล าดับที่ 3 (3.2 คะแนน) รองจาก

กฎหมายของประเทศเวียดนาม และการเข้าสู่ตลาดเครื่องมือแพทย์ โดยผู้ประกอบการให้ความเห็นว่า  

การที่ประเทศเวียดนามได้ปรับกฎหมายให้สอดคล้องกับ AMDD ท าให้การยื่นค าขอ Free-sale registration 

number ต้องมีการเตรียมเอกสารหลักฐานจ านวนมาก และในทางปฏิบัติ เม่ือผู้ประกอบการส่งออกสิน ค้า 

Class A ไปยังประเทศเวียดนามต้องมีการแนบเอกสารทุกครั้งที่ มีการส่งออก อาทิ หนังสือรับรองถิ่นก าเนิด

ของสินค้า (certificate of origin) ใบรับรองการควบคุมคุณภาพตามมาตรฐาน ISO และหนังสือมอบอ านาจ 

ซ่ึงต้องมีการรับรองส าเนาถูกต้อง (certified true copy) จากหน่วยงานที่มีอ านาจ ซ่ึงก่อให้เกิดความยุ่งยาก 

และภาระค่าใช้จ่ายที่เพ่ิมขึ้นแก่ผู้ประกอบการไทย  

 นอกจากนี้ ผู้ประกอบการแจ้งข้อมูลเพ่ิมเติมว่า การที่กฎหมายที่ปรับแก้ใหม่ของประเทศเวียดนา ม

ให้สอดคล้องกับ AMDD ก าหนดให้เฉพาะเครื่องมือแพทย์ Class C หรือ Class D เฉพาะที่รุกล้ าเข้าไป ใน

ร่างกายต้องผ่านการทดลองทางคลินิก จึงยังไม่ก่อให้เกิดอุปสรรคแก่ผู้ประกอบการไทย แต่หากในอนาคต

ประเทศเวียดนามก าหนดให้เครื่องมือแพทย์ทุกประเภทต้อง ผ่านการทดลองทางคลินิก โดยเฉพาะ 

Biocompatibility test จะก่อให้เกิดอุปสรรคในการแข่งขันของผู้ประกอบการไทยอย่างมาก เนื่องจาก

ปัจจุบัน การท า Biocompatibility test ให้มีผลเป็นที่ยอมรับในต่างประเทศ ต้องอาศัยห้องปฏิบัติการ ใน

ประเทศอ่ืน อาทิ ประเทศสิงคโปร์ ซ่ึงมีค่าใช้จ่ายสูง และใช้เวลานาน  

 อุปสรรคล าดับท่ี 4 ขั้นตอนการปฏิบัติงานโดยกระทรวงสาธารณสุขของประเทศเวียดนาม 

 ขั้นตอนการปฏิบัติงานโดยกระทรวงสาธารณสุข อาทิ ระยะเวลาในการพิจารณาออก Free-sale 

registration number จัดเป็นอุปสรรคล าดับที่ 4 (2.3 คะแนน) ทั้งนี้  จากการสอบถามข้อมูลจ า ก

ผู้ประกอบการ พบว่า แม้ตามกฎหมายของประเทศเวียดนามที่ปรับใหม่จะก าหนดให้ใช้ภาษาเวียดนา มบน

ฉลากเครื่องมือแพทย์ทั้งหมด แต่ในทางปฏิบัติ การด าเนินงานของกระทรวงสาธารณสุขในแต่ละกรณียั ง มี

ความลักลั่นกัน อาทิ ผู้ประกอบการจ านวน 1 รายให้ข้อมูลว่า ในการส่งออกผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

ผู้ประกอบการถูกเรีย กร้อ งให้ ต้อ ง มีการท าฉลา กเป็นภา ษาเวี ยดนา มทั้งหมด ทุกกรณี ในขณะที่  

ผู้ประกอบการอีกรายหนึ่งให้ข้อมูลว่า กรณีของผู้ประกอบการดังกล่าว มิได้ถูกเรียกร้องให้มีการท าฉลากเป็น

ภาษาเวียดนามทั้งหมด แต่สามารถใช้ภาษาอังกฤษประกอบได้ นอกจากนี้ ยังพบว่ามีปัญหาเก่ียวกับการ

พิจารณาเอกสารของกระทรวงสาธารณสุข และกรมศุลกากรของประเทศเวียดนาม ที่ใช้ดุลพินิจในการ

พิจารณาเอกสาร และการจัดประเภทสินค้าว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ หรือยา แตกต่างกันด้วย 
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 อุปสรรคล าดับท่ี 5 การกระจายอ านาจสู่ท้องถิ่น 

 กรณีการกระจายอ านาจสู่ท้องถิ่น มีผู้ประกอบการ 2 รายที่เห็นว่า การกระจายอ านาจสู่ท้อ งถิ่น

ตามที่ระบุในกฎหมายของประเทศเวียดนาม เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  

(2 คะแนน) 

 

4.2.4 ข้อมูลด้านความต้องการให้ภาครัฐช่วยเหลือหรือสนับสนุน 

 ในการศึกษาข้อมูลด้านความต้องการให้ภาครัฐช่วยเหลือหรือสนับสนุน ผู้วิจัยได้ระบุประเด็น 

ความต้องการให้ภาครัฐช่วยเหลือหรือสนับสนุนในแบบสอบถาม 8 ประการ ได้แก่ 1) การให้ความช่วยเหลือ

ด้านการถ่ายทอดเทคโนโลยี เช่น การจัดอบรม 2) การจัดท าคู่มือเกณฑ์ความตกลงอาเซียนที่เข้าใจง่าย และ

สามารถน าไปปฏิบัติได้จริง 3) การจัดท าสรุปข้อกฎหมายของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียนที่ปรับเพ่ือรองรั บ

AMDD 4) การจัดศึกษาดูงานด้านเครื่องมือแพทย์ของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน 5) การสนับสนุนด้านการ

วิจัยพัฒนาผลิตภัณฑ์ ทั้งในรูปตัวเงิน และไม่เป็นตัวเงิน 6) การก าหนดมาตรการด้านแรงจูงใจ อาทิ 

มาตรการลดหย่อนภาษี 7) การจัดหาแหล่งเงินทุนในอัตราดอกเบี้ยต่ า และ 8) ส่งเสริมภาพลักษณ์ และ 

ความน่าเชื่อถือในคุณภาพ และมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ส่งออกของประเทศไทย 

แบบสอบถามในส่วนนี้จะก าหนดให้ผู้ประกอบการจัดล าดับประเด็นความต้องการให้ภาครัฐ

ช่วยเหลือหรือสนับสนุน และผู้วิจัยใช้วิธีการให้น้ าหนักคะแนน แบ่งเป็น 7 ระดับ คือ 

  ระดับคะแนน          หมายถึง 

1      ผู้ประกอบการต้องการ แต่ไม่ได้จัดล าดับ  

2            ผู้ประกอบการจัดล าดับเป็นความต้องการล าดับที่ 6  

          3       ผู้ประกอบการจัดล าดับเป็นความต้องการล าดับที่ 5 

4            ผู้ประกอบการจัดล าดับเป็นความต้องการล าดับที่ 4 

5           ผู้ประกอบการจัดล าดับเป็นความต้องการล าดับที่ 3 

6       ผู้ประกอบการจัดล าดับเป็นความต้องการล าดับที่ 2 

7       ผู้ประกอบการจัดล าดับเป็นความต้องการล าดับที่ 1 

ผู้วิจัยใช้สูตรการค านวณระดับการให้คะแนนค่าเฉลี่ย เพ่ือน ามาประกอบการจัดล าดับความต้องการ

ให้ภาครัฐช่วยเหลือ หรือสนับสนุน ซ่ึงจากผลการส ารวจข้อมูล สามารถจัดล าดับได้ดังนี้ 

ความต้องการล าดับท่ี 1 การจัดท าสรุปข้อกฎหมายของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียนที่ปรับเ พ่ือ

รองรับ AMDD (5 คะแนน) 
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ความต้องการล าดับท่ี 2 การจัดท าคู่มือเกณฑ์ความตกลงอาเซียนที่เข้าใจง่ายและสามารถน าไป

ปฏิบัติได้จริง (4.2 คะแนน) 

ความต้องการล าดับท่ี 3 การให้ความช่วยเหลือด้านการถ่ายทอดเทคโนโลยี เช่น การจัดอบรม  

การจัดกิจกรรมเพ่ิมพูนความรู้ (3.3 คะแนน) 

ความต้องการล าดับท่ี 4 การสนับสนุนด้านการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ทั้งในรูปตัวเงิน และไม่เป็น

ตัวเงิน (3 คะแนน) 

ความต้องการล าดับท่ี 5 การจัดศึกษาดูงานด้านเครื่องมือแพทย์ของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน 

(3 คะแนน1) 

ความต้องการล าดับท่ี 6 การก าหนดมาตรการด้านแรงจูงใจ อาทิ มาตรการลดหย่อนภาษี  

(1.5 คะแนน) 

ความต้องการล าดับท่ี 7 การส่งเสริมภาพลักษณ์ และความน่าเชื่อถือในคุณภาพ และมาตรฐาน  

ของผลิตภัณฑ์ส่งออกของประเทศไทย (1 คะแนน) 

ทั้งนี้ ไม่มีผู้ประกอบการในกลุ่มตัวอย่างรายใด ระบุว่าต้องการความช่วยเหลือในการจัดหาแหล่ ง

เงินทุนในอัตราดอกเบี้ยต่ า  

นอกจากนี้ ผู้ประกอบการได้เสนอข้อมูลด้านความต้องการให้ภาครัฐช่วยเหลือ หรือสนับสนุน

เพ่ิมเติม โดยผู้ประกอบการประสงค์จะให้ภาครัฐจัดให้มีห้องปฏิบัติการที่สามารถท า Biocompatibility ที่

ได้รับ ISO17025 ละ GLP และสนับสนุนค่าใช้จ่ายในการท าการทดลองทางคลินิกที่ค่อนข้างสูงมาก 

 

4.2.5 ประเด็นปัญหา อุปสรรค และข้อเสนอแนะ 

 ในภาพรวม ผู้ประกอบการ เห็นว่า  ปัญหาที่เกิดจากการด าเนินธุรกิจภายใต้กฎหมาย ให ม่  

ของประเทศเวียดนามที่ปรับให้สอดคล้องกับ AMDD ที่ชัดเจนประการหนึ่ง คือ ค่าใช้จ่ายที่เพ่ิมมากขึ้น 

ส าหรับการจัดเตรียมเอกสารหลักฐานต่าง ๆ นอกจากนี้ ผู้ประกอบการ เห็นว่า ประเด็นปัญหา และอุปสรรค 

ที่กระทบต่อความสามารถในการแข่งขันด้านผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ มิได้มาจากข้อกฎหมายเพียงอย่า ง

เดียว แต่มาจากความพร้อมของหน่วยงานที่มีหน้าที่ด าเนินการตามกฎหมาย ทั้งทางฝั่งของประเทศไทย เอง 

และทางฝั่งของประเทศเวียดนามร่วมด้วย  

                                                                 
1 การก าหนดมาตรการด้านแรงจูงใจ และการจัดศึกษาดูงานด้านเคร่ือง มือแพทย์ มีคะแนนเท่ากัน คือ 3 คะแนน อย่างไรก็ดี ผู้วิจัยจัดล าดับ  
ให้การก าหนดมาตรการด้านแรงจูงใจอยู่ในล าดับที่ 4 และการจัดศึกษาดูงานด้านเคร่ืองมือแพทย์อยู่ในล าดับที่ 5 เนื่องจากผู้ประกอบการระบุ
ความต้องการในประเด็นการก าหนดมาตรการด้านแรงจูงใจ จ านวน 3 ราย และระบุความต้องการในประเด็นการจัดศึกษาดูงาน จ านวน 2 ราย 
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 ทั้งนี้ ในส่วนของการปรับกฎหมายของประเทศไทยให้สอดคล้องกับ AMDD ผู้ประกอบการ เห็นว่า 

อัตราก าลังของ อย. ในปัจจุบันอาจไม่เพียงพอต่อการด าเนินการภายใต้กฎหมายใหม่ที่จะปรับให้สอดคล้อง

กับ AMDD โดยเฉพาะจ านวนเจ้าหน้าที่ท่ีมีหน้าที่พิจารณาเอกสารหลักฐานต่าง ๆ ที่ประกอบค าขออนุญาต  

อาจไม่เพียงพอ นอกจากนี้ เพ่ือให้กฎหมายที่จะออกใหม่มีประสิทธิภาพ และไม่ก่อให้เกิดปัญหาในทางปฏิบัติ 

ผู้ประกอบการ เห็นว่า อย. ควรมีการจัดประชุมหารือระหว่าง อย. กับผู้ที่เก่ียวข้องเป็นระยะ ๆ ในระหว่าง  

การปรับปรุงกฎหมายใหม่ อีกทั้ง หากทาง อย. ประสงค์จะน าระบบ e-submission มาใช้ ควรด าเนินการ

โดยค านึงถึงความซับซ้อนในการยื่นค าขอของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์แต่ละประเภทด้วย 



 

 

 



 

        

บทที่ 5 

สรุป และข้อเสนอแนะ 
 

5.1 สรุป 

 โครงการศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในภูมิภา ค

อาเซียน ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 เป็นการด าเนินงานเพ่ือน าไปสู่การก าหนดแนวทางส่งเสริม 

ให้ผลิตภัณฑ์สุขภาพภายใต้การก ากับดูแลของ อย. ทุกผลิตภัณฑ์สามารถแข่งขันได้ในระดับสากลต่อไป  

ซ่ึงจะสอดรับกับนโยบายประเทศไทย 4.0 โดยโครงการนี้มีวัตถุประสงค์หลัก คือ การจัดล าดับข้อกฎหมาย  

ที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เครื่องมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน และระบุข้อเสนอเเนะ 

ในการแก้ไขปัญหา โดยใช้ประเทศเวียดนามเป็นกรณีศึกษา เนื่องจากประเทศเวียดนามได้แจ้งการยอมรั บ 

AMDD ซ่ึงเป็นความตกลงระหว่างกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน ในปี พ.ศ. 2559 และปรับปรุงกฎหมายเพ่ือ

รองรับ AMDD เสร็จเรียบร้อยแล้วในปีเดียวกัน 

จากการศึกษา พบว่า ประเทศเวียดนามได้ด าเนินการปรับปรุงกฎหมายภายในให้สอดคล้องกับ

ข้อก าหนดใน AMDD โดยกฎหมายหลักที่ออกเพ่ือรองรับ AMDD คือ Decree No. 36/2016/ND-CP 

อย่างไรก็ดี กฎหมายของประเทศเวียดนามมีข้อก าหนดที่เข้มงวดและเพ่ิมเติมจาก AMDD ในหลายประเด็น 

อาทิ การก าหนดคุณสมบัติผู้ที่ มีหน้าที่จ าแนกประเภทเครื่องมือแพทย์ การก าหนดคุณสมบัติผู้ผลิต 

เครื่องมือแพทย์ และการก าหนดคุณสมบัติผู้ให้บริการเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ ซ่ึงเม่ือพิจารณากฎหมายของ

ประเทศเวียดนาม ทั้งกฎหมายหลักที่ออกในรูป Decree และกฎหมายล าดับรองที่ออกในรูป Circular พบว่า  

การออกกฎหมายภายในของประเทศเวียดนามท าให้ผู้ประกอบการไทยต้องเผชิญกับอุปสรรคในการแข่งขัน

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  5 ประการ อันประกอบด้วย  ได้แก่ 1) การเข้าสู่ตลาดเครื่องมือแพทย์ / 

การท าตลาด 2) กฎหมายของประเทศเวียดนามในประเด็น อาทิ รูปแบบกฎหมาย ภาษาที่ใช้ และจ านวน

กฎหมายที่เก่ียวข้องกับเครื่องมือแพทย์ 3) ขั้นตอนการปฏิบัติงานโดยกระทรวงสาธารณสุขของประเทศ

เวียดนาม 4) การยื่นค าขอเลขทะเบียนวางจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ (Free-sale registration number) 

และเอกสารที่ต้องใช้ประกอบ และ 5) การกระจายอ านาจสู่ท้องถิ่น 

การจัดล าดับข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์อาศัยข้ อมูล

ทุติยภูมิที่ได้จากการศึกษา ประกอบกับข้อมูลปฐมภูมิที่ได้จากการสัมภาษณ์หน่วยงานรัฐ และผู้ประกอบการ 

โดยสามารถจัดล าดับได้ ดังนี้ ล าดับที่ 1 กฎหมายของประเทศเวียดนาม อาทิ รูปแบบกฎหมาย ภาษาที่ใช้ 

และจ านวนกฎหมายที่เก่ียวข้อง ล าดับที่ 2 การเข้าสู่ตลาดเครื่องมือแพทย์/การท าตลาด ล าดับที่ 3 การยื่น
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ค าขอ Free-sale registration number และเอกสารที่ ต้องใช้ประกอบ ล าดับที่ 4 ขั้นตอนการปฏิบัติ งาน

โดยกระทรวงสาธารณสุขของประเทศเวียดนาม และล าดับที่ 5 การกระจายอ านาจสู่ท้องถิ่น 

อนึ่ง ในส่วนของความต้องการให้ภาครัฐช่วยเหลือหรือสนับสนุนนั้น ผู้ประกอบการประสงค์จะได้รับ  

ความช่วยเหลือหรือสนับสนุนจากภาครัฐ ดังนี้  ความต้องการล าดับที่ 1 คือ การจัดท าสรุปข้อกฎหมาย 

ของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียนที่ปรับเพ่ือรองรับ AMDD ความต้องการล าดับที่ 2 คือ การจัดท าคู่มือเกณฑ์

ความตกลงอาเซียนที่เข้าใจง่ายและสามารถน าไปปฏิบัติได้จริง ความต้องการล าดับที่ 3 คือ การให ้

ความช่วยเหลือด้านการถ่ายทอดเทคโนโลยี เช่น การจัดอบรม การจัดกิจกรรมเพ่ิมพูดความรู้ ความต้องการ

ล าดับที่ 4 คือ การสนับสนุนด้านการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ทั้งในรู ปตัว เงิน และไม่เป็นตัว เ งิน  

ความต้องการล าดับที่ 5 คือ การจัดศึกษาดูงานด้านเครื่องมือแพทย์ของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน  

ความต้องการล าดับที่ 6 คือ การก าหนดมาตรการด้านแรงจูงใจ อาทิ มาตรการลดหย่อนภาษี และสุดท้าย 

ความต้องการล าดับที่ 7 คือ การส่งเสริมภาพลักษณ์ และความน่าเชื่อถือในคุณภาพ และมาตรฐานของ

ผลิตภัณฑ์ส่งออกของประเทศไทย ทั้งนี้  ไม่มีผู้ประกอบการในกลุ่มตัวอย่างรายใด ระบุว่า ต้องการ  

ความช่วยเหลือในการจัดหาแหล่งเงินทุนในอัตราดอกเบี้ยต่ า  

 

5.2 ข้อเสนอเเนะเพ่ือน าไปใช้ประกอบการวางเเผนเเก้ไขปัญหาในเวทีการเจรจาของภูมิภาคอาเซียน 

จากการศึกษาข้อมูล  AMDD และการปรับกฎหมายของประเทศเวียดนา มเ พ่ือด า เนิน กา ร  

ตาม  AMDD รวมถึงผลการวิเคราะห์กฎหมายเครื่องมือแพทย์ของประเทศเวียดนามที่ เป็นอุปสรรค 

ต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ พร้อมทั้งผลการศึกษาที่ได้จากการสัมภาษณ์และการประชุ ม 

เชิงปฏิบัติการร่วมกับหน่วยงานภาครัฐ และผู้ประกอบการภาคเอกชน น าไปสู่ข้อเสนอแนะเพ่ือน าไปใช้

ประกอบการวางแผนแก้ไขปัญหาในเวทีการเจรจาของภูมิภาคอาเซียนได้ดังนี้ 

(1) กฎหมายของประเทศเวียดนามที่ปรับเพ่ือรองรับ AMDD ยังคงมีข้อก าหนดที่สนับสนุนผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตในประเทศมากกว่าผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์น าเข้า ดังจะเห็นได้จากข้อก าหนด 

ในกฎหมายเก่ียวกับกา รจัด ซ้ือ เครื่อ ง มือแพทย์โ ดยภาครัฐ  ที่ก าหนดห้ามผู้ เข้าร่ วมประมูล เสน อ  

เครื่องมือแพทย์น าเข้า อย่างไรก็ดี ข้อก าหนดนี้จะยังไม่กระทบต่อผู้ประกอบการมากนัก เนื่องจากในขณะนี้ 

ประเทศเวียดนามยังไม่มีศักยภาพเพียงพอในการผลิตเครื่องมือแพทย์ จึงยังต้องพ่ึงพิงเครื่องมือแพทย์น า เข้า

เป็นจ านวนมาก แต่หากในอนาคต ประเทศเวียดนามสามารถผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศให้ตร งกับ  

ความต้องการของตลาดได้แล้วนั้น ข้อก าหนดเก่ียวกับการจัดซ้ือเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวจะกระทบกับ

ผู้ประกอบการไทย เนื่องจากภาครัฐเป็นผู้ซ้ือเครื่องมือแพทย์รายใหญ่ที่สุดในประเทศเวียดนาม 
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การปรับแก้กฎหมายของประเทศเวียดนามในประเด็นการจัดซ้ือภาครัฐ เป็นสิ่งที่อยู่นอกเหนือ

อ านาจของทางการไทย ดังนั้น ในการเจรจาจึงควรสนับสนุนให้ผู้ประกอบการไทยไปลงทุนในประเทศ

เวียดนามเพ่ือด าเนินการผลิตเครื่องมือแพทย์ โดยในการเจรจาควรค านึงถึงเรื่องสิทธิประโยชน์ที่ประเทศ

เวียดนามให้แก่นักลงทุนที่ จะไปต้ังโรงงานผลิตในประเทศ ซ่ึงเม่ือพิจารณาแล้ว เห็นว่า สิทธิประโยชน ์

ในการลงทุนที่ประเทศเวียดนามให้นั้นยังไม่เพียงพอที่จะดึงดูดผู้ประกอบการไทย อีกทั้ง ในมุมมองของ

ผู้ประกอบการไทย การลงทุนในประเทศเวียดนามเพ่ือผลิตเครื่องมือแพทย์มีความไม่คุ้มค่า เนื่องจากมีปัญหา

ในการท าตลาด ดังนั้น ประเทศไทยควรเจรจาให้ประเทศเวียดนามเพ่ิมสิทธิปร ะโยชน์ในการลงทุนให้ มา ก

ยิ่งขึ้น โดยเฉพาะกับกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน เพ่ือที่ผู้ประกอบการไทยจะได้มีแรงจูงใจไปต้ังโรงงาน  

ที่ประเทศเวียดนามมากขึ้น พร้อมทั้งเจรจาให้ทางการเวียดนามให้ความช่วยเหลือแก่ผู้ประกอบการ ไทย  

ในการจัดต้ังธุรกิจ และท าตลาด โดยหากผู้ประกอบการไทยประสบความส าเร็จในการจัดต้ังโรงงานผลิ ต

เครื่องมือแพทย์ ก็จะช่วยให้มีเม็ดเงินส่งกลับมายังประเทศไทยอีกด้วย1  

นอกจากนี้ อีกวิธีหนึ่งที่จะสามารถลดอุปสรรคในการเข้าสู่ตลาดเครื่องมือแพทย์ในประเทศเวียดนา ม 

คือการสนับสนุนให้มีการจับคู่ทางธุรกิจระหว่างผู้ประกอบการไทย และผู้ประกอบการเวียดนามมากยิ่ง ขึ้น 

โดยทั้งประเทศไทย และประเทศเวียดนามควรให้ความช่วยเหลือผู้ประกอบการในด้านต่างๆ รวมทั้ง 

ด้านภาษา 

(2) การสนับสนุนให้ประเทศสมาชิกแต่ละประเทศจัดท าคู่มือการลงทุนในผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

ที่ชัดเจนและเข้าใจง่ายเป็นภาษาอังกฤษ เพ่ือเผยแพร่แก่ผู้ประกอบการในกลุ่มประเทศสมาชิกผ่านทา ง

เว็บไซต์ เพ่ือเป็นการส่งเสริมความรู้ และความเข้าใจในการด าเนินธุรกิจภายใต้กฎหมาย  รวมถึงควรมี 

การแลกเปลี่ยนข้อมูลด้านการออกหรือปรับปรุงกฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์เป็นระยะ เนื่องจาก

ข้อก าหนดใน AMDD ถือเป็นเรื่องใหม่ส าหรับบางประเทศสมาชิก ดังนั้น ในช่วงแรกของการออกกฎหมาย

ภายในเพ่ือรองรับ AMDD จึงเป็นไปได้ว่าจะมีการเปลี่ยนแปลงกฎหมายตามมาอีกหลายครั้ง หลังจากพบ

ปัญหาในทางปฏิบัติจากการบังคับใช้กฎหมาย 

(3) การสนับสนุนให้มีความร่วมมือด้านการวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีระหว่างกลุ่มประเทศสมาชิ ก 

เพ่ือส่งเสริมศักยภาพของผู้ประกอบการ  

(4) การมุ่งพัฒนาบุคลากรที่ท างานด้านต่างประเทศ โดยเฉพาะการพัฒนาศักยภาพทีมเจรจา 

ด้านต่างประเทศของ อย. ที่เก่ียวข้องกับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ในทักษะต่าง ๆ อย่างต่อเนื่อง จะช่วย

                                                                 
1 การส่งเงินกลับประเทศไทยต้องค านึงถึงกฎระเบียบของประเทศเวียดนามที่เก่ียวข้องด้วย 
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ส่งเสริมให้ อย. สามารถบรรลุวัตถุประสงค์ในการพัฒนาด้านเครื่องมือแพทย์ได้อย่างมีประสิทธิผล และ

ประสิทธิภาพ เนื่องจากพบว่า ที่ผ่านมา การจัดโครงการพัฒนาทีมเจรจาของ อย. ยังไม่ประสบผลส าเร็จ

เท่าที่ควร อาทิ การจัดโครงการพัฒนาทีมเจรจาของ อย. ประจ าปีงบประมาณ 2558 จ านวน 3 หลักสูตร 

ได้แก่ หลักสูตรบุคลิกภาพของนักเจรจา หลักสูตรเสริมสร้างความเข้มแข็งในการเจรจาต่อรอง และหลักสูตร

ภาษาอังกฤษการเจรจาต่อรอง มีผู้เข้าร่วมอบรมที่อยู่ในทีมเจรจา และเข้าครบทุก 3 หลักสูตร เพียง 7 คน 

จากทีมเจรจาทั้งหมด 45 คน ซ่ึงเป็นอัตราที่ ต่ ามาก โดยเม่ือพิจารณาในรายละเอียด พบว่า  ยังมีการให้

ความส าคัญในการพัฒนาทักษะด้านการเจรจาต่อรองค่อนข้างน้อย ดังจะเห็นได้จากการที่ผู้ เข้าร่วมอบรม 

ที่อยู่ในทีมเจรจาเข้าร่วมหลักสูตรเสริมสร้างความเข้มแข็งในการเจรจาต่อรอง เพียง 11 คน ในขณะที่ 

ผู้เข้าร่วมอบรมที่อยู่ในทีมเจรจาเข้าร่วมหลักสูตรการพัฒนาบุคลิกภาพถึง 36 คน จากทั้งหมด 45 คน 

 

5.3 ข้อเสนอแนะในการปรั บกฎหมายของประ เทศไทย ท่ีอ ยู่ในความรับผิดชอบของส า นักง า น

คณะกรรมการอาหารเเละยา 

 อย. อยู่ในระหว่างการปรับแก้ พรบ. เครื่องมือแพทย์ เพ่ือให้สอดคล้องกับข้อก าหนดใน AMDD  

ซ่ึงเม่ือพิจารณาข้อก าหนดใน AMDD และข้อก าหนดในกฎหมายของประเทศเวียดนาม กับข้อก าหนด 

ใน (ร่าง) พรบ. เครื่องมือแพทย์ ฉบับที่ใช้ท าประชาพิจารณ์ พบว่า กฎหมายของประเทศเวียดนาม และ 

(ร่าง) พรบ. เครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย มีความสอดคล้องกับ AMDD แต่กฎหมายของประเทศ

เวียดนามจะมีการเพ่ิมเติมข้อก าหนดที่เข้มงวดและมีความละเอียดกว่า AMDD ซ่ึงสามารถสรุปประเด็น

ส าคัญได้ดังแสดงในตารางที่ 5.1  

 

ตารางท่ี 5.1 การเปรียบเทียบข้อก าหนดใน AMDD กับข้อก าหนดในกฎหมายของประเทศเวียดนาม และ

ประเทศไทย 

AMDD กฎหมายของประเทศเวียดนาม (ร่าง) พรบ. เคร่ืองมือแพทย์ 

การจ าแนกประเภท

เคร่ืองมือเเพทย์ ตาม

ระดับความเส่ียง 

จ าแนกประเภทเคร่ืองมือแพทย์ตาม 

ความเส่ียง และมีการก าหนดคุณสมบัติ 

ผู้ท่ีมีหน้าจ าแนกประเภทเคร่ืองมือแพทย์ 

จ าแนกประเภทเคร่ืองมือแพทย์ตาม 

ความเส่ียง 

การผลิตเคร่ืองมือแพทย์ ก าหนดคุณสมบัติผู้ผลิตเคร่ืองมือแพทย์ ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข 

ในการจดทะเบียนสถานประกอบการ และ

การผลิต โดยมิได้ก าหนดคุณสมบัติผู้ผลิต 
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AMDD กฎหมายของประเทศเวียดนาม (ร่าง) พรบ. เคร่ืองมือแพทย์ 

ในด้านต่าง ๆ อาทิ ลูกจ้าง ดังเช่นกรณีของ

ประเทศเวียดนาม 

ระบบการข้ึนทะเบียน

เคร่ืองมือแพทย์ 

ก่อนการวางจ าหน่าย 

-ก าหนดคุณสมบัติผู้ท่ีสามารถย่ืนค าขอ 

Free-sale registration number และ

ก าหนดข้ันตอนการขอเลขทะเบียนส าหรับ 

Class A แตกต่างจาก Class B, C, D 

-เลขทะเบียน Class A ไม่มีวันหมดอายุ 

ส่วน Class B, C, D มีอายุ 5 ปี 

ก าหนดหลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข 

ในการขออนุญาต การแจ้งรายการละเอียด 

และการจดแจ้ง 

ไม่มีข้อก าหนดเก่ียวกับ

การใช้เคร่ืองมือแพทย์ 

ท่ี Medical facility 

ก ากับดูแลการใช้เคร่ืองมือแพทย์ท่ี Medical 

facility และก าหนดห้ามผู้เข้าประมูลเสนอ

เคร่ืองมือแพทย์น าเข้าในงานของ State 

medical facility 

ไม่มีข้อก าหนดเก่ียวกับการใช้เคร่ืองมือแพทย์

ท่ี Medical facility 

ไม่มีข้อก าหนดเก่ียวกับ

การกระจายอ านาจสู่

ท้องถ่ิน 

ก าหนดให้มีการกระจายอ านาจสู่ท้องถ่ิน 

ได้แก่ การออกใบรับแจ้งผู้มีคุณสมบัติ 

ในการผลิตเคร่ืองมือเเพทย์ การออกเลข

ทะเบียนวางจ าหน่ายเคร่ืองมือแพทย์ Class 

A และการออกใบรับแจ้งผู้มีคุณสมบัติใน

การค้าเคร่ืองมือเเพทย์ Class B, C, D 

ไม่มีข้อก าหนดในการกระจายอ านาจ 

สู่ท้องถ่ินในการพิจารณาด าเนินการ 

ด้านเคร่ืองมือแพทย์ 

ท่ีมา: จากการส ารวจและศึกษาของผู้วิจัย 
 

 เม่ือพิจารณาข้อมูลข้างต้น พบว่า (ร่าง) พรบ. เครื่องมือแพทย์ของประเทศไทยมีความเหมาะสม  

ในระดับหนึ่ง และสอดคล้องกับข้อก าหนดใน AMDD อย่างไรก็ดี อย. ควรน าข้อก าหนดเก่ียวกับการกระจาย

อ านาจสู่ท้องถิ่นมาพิจารณาเพ่ิมเติม เนื่องจากการกระจายอ านาจสู่ท้องถิ่นสามารถช่วยส่งเสริมประสิทธิภา พ 

การท างานของ อย. และเป็นการสนับสนุนการด าเนินงานของผู้ประกอบการไทยให้มีความคล่องตัวมากขึ้น  

โดยในประเด็นนี้ อย. ควรหารือร่วมกับหน่วยงานอ่ืนที่เก่ียวข้องด้วย นอกจากนี้  อย. ควรเร่งด าเนินการออก 

พรบ. เครื่องมือแพทย์ ที่ มีการปรับให้สอดคล้องกับ AMDD โดยเร็ว มิฉะนั้นแล้ว ผู้ประกอบการไทยจะ

เสียเปรียบผู้ประกอบการในประเทศเวียดนาม หรือประเทศอ่ืนที่ปรับกฎหมายตาม AMDD เรียบร้อยแล้ว 

เนื่องจากผู้ประกอบการไทยจะส่งออกผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ยากขึ้นเนื่องจากกฎระเบียบที่เข้มงวดขึ้น 

และเอกสารที่ ต้องใช้ประกอบการยื่นค าขอต่างๆ เพ่ิมมากขึ้น ในขณะที่ ผู้ประกอบการต่างชาติสามารถ

ส่งออกผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์มายังประเทศไทยได้โดยง่าย  
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 นอกจากนี้ ประเทศเวียดนามยังได้ก าหนดให้ผู้ประกอบการที่จะวางจ าหน่ายผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์

ในประเทศเวีย ดนา มต้อง มีตารางแสดงการจ าแนกประเภท เครื่ อง มือแพทย์แนบประกอบค า ข อ   

ซ่ึงโดยหลักแล้ว ผู้ประกอบการไทยไม่จ าเป็นต้องยื่นตารางจ าแนกประเภทเครื่องมือแพทย์ตามที่ก า หนด  

ในกฎหมายของประเทศเวียดนาม เพราะประเทศไทยเป็นสมาชิกอาเซียน จึงได้รับการยกเว้นให้สามารถยื่น

เอกสารอ่ืนที่แสดงการจ าแนกประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง ได้แก่ ใบรับรองการแทนได้ อย่างไรก็ดี 

ข้อยกเว้นนี้ไม่เอ้ือประโยชน์แก่ผู้ประกอบการไทยตราบที่ประเทศไทยยังมิได้ด าเนินการปรับกฎหมายภาย ใน

เพ่ือรองรับข้อก าหนดใน AMDD และมีการจ าแนกประเภทเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยงที่ก า หนด 

ใน AMDD 

 นอกจากนี้ การที่ประเทศไทยให้สัตยาบั น หรือส่งสารยอมรับ AMDD พร้อมปรับปรุงกฎหมาย

ภายในเพ่ือรองรับ AMDD โดยเร็ว จะส่งผลให้ประเทศไทยมีภาพลักษณ์ที่ ดีในการส่งเสริมความร่วมมือ

ระหว่างกลุ่มประเทศสมาชิกอาเ ซียน  และส่งผลต่อความน่าเชื่อถือของเครื่อง มือแพทย์ที่ผ ลิต โ ดย

ผู้ประกอบการไทย 

 

5.4 แนวทางส่งเสริมผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ภายใต้การก ากับดูแลของส านักงานคณะกรรมการอาหาร

และยาให้สามารถแข่งขันได้ในระดับสากล 

 แนวทางการส่งเสริมผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ให้สามารถแข่งขันได้ในระดับสากลสามารถแบ่งออก

ได้เป็น 2 ประเด็นหลัก คือ การเพ่ิมศักยภาพของผู้ประกอบการไทย และการปรับปรุงการด าเนินงานของ 

อย. โดยมีรายละเอียดดังนี้ 

 

5.4.1 การเพ่ิมศักยภาพของผู้ประกอบการไทย 

การเพ่ิมศักยภาพของผู้ประกอบการไทยนอกจากจะเป็นการเพ่ิมศักยภาพในการแข่งขันแล้ว ยังเป็น

การช่วยลดอุปสรรคที่เกิดจากข้อกฎหมายของประเทศเวียดนามอีกด้วย โดยประการแรก อย. ควรจัดท าสรุป

ข้อกฎหมายของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน อาทิ ประเทศเวียดนาม ที่ปรับเพ่ือรองรับ AMDD และจัดท า

คู่มือเกณฑ์ควา มตกลงอาเ ซียนที่ เข้า ใจ ง่ายและสา มา รถน า ไปปฏิ บัติ ไ ด้จริ ง พร้อมให้ค าปรึ ก ษา  

แก่ผู้ประกอบการเก่ียวกับข้อก าหนดต่าง ๆ เพ่ือลดอุปสรรคที่เกิดจากกฎหมายที่มีรูปแบบหลากหลาย และมี

กฎหมายที่เก่ียวข้องกับเครื่องมือแพทย์หลายฉบับ พร้อมทั้ง สร้างองค์ความรู้  และความพร้อมให้แก่

ผู้ประกอบการในการด าเนินงาน หรือด าเนินธุรกิจภายใต้กฎหมายที่มีการปรับเพ่ือรองรับ AMDD อาทิ 

กฎหมายของประเทศเวียดนามในประเด็นการใช้ภาษาเวียดนามในการแสดงข้อมูลหรือฉลากเครื่องมือแพทย์  



รายงานฉบับสมบูรณ์  
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 

 

  5-7  

การด าเนินการเม่ือเจ้าของเลขทะเบียนวางจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ล้มละลาย หรือเลิกกิจการ และการขอ

เลขทะเบียนวางจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ ซ่ึงเป็นประเด็นที่ผู้ประกอบการมีความพร้อมและความสามารถ  

ในการปรับตัวในระดับน้อย  

นอกจากนี้ เม่ือผู้ประกอบการมีความเข้าใจในหลักเกณฑ์ วิธีการ และเง่ือนไขต่าง ๆ ที่ก าหนด 

ในกฎหมายเป็นอย่างดีแล้ว ก็จะช่วยให้ผู้ประกอบการสามารถจัดเตรียมแฟ้มเอกสารประกอบการยื่นค าขอ

วางจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ได้อย่างถูกต้องครบถ้วน พร้อมเป็นการช่วยลดอุปสรรคที่เกิดจากขั้นตอน 

การปฏิบัติงานโดยกระทรวงสาธารณสุขของประเทศเวียดนาม และการยื่นค าขอ Free-sale registration 

number และเอกสารที่ต้องใช้ประกอบ 

ประการที่ 2 คือ การสร้างองค์ความรู้และเทคโนโลยีในการผลิต โดยการให้ความช่วยเหลือ ด้าน 

การถ่ายทอดเทคโนโลยี เช่น การจัดอบรม การจัดกิจกรรมเพ่ิมพูนความรู้ รวมถึงการสนับสนุนด้านการวิจัย

และพัฒนาผลิตภัณฑ์ทั้งในรูปตัวเงิน และไม่เป็นตัวเงิน อาทิ การพัฒนานักวิจัยและนักวิศวกรชีวการแพทย์

ในสถาบันการศึกษา ห้องปฏิบัติการ และภาคอุตสาหกรรม และการพัฒนาศูนย์ตรวจสอบมาตรฐานและ

รับรองคุณภาพเครื่องมือแพทย์ เพ่ือส่งเสริมให้ผู้ประกอบการสามารถคิดค้น และผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ มี

ความซับซ้อน และใช้เทคโนโลยีระดับสูงได้  ซ่ึงจะส่งผลให้เครื่องมือแพทย์ของประเทศไทยตอบสนอง 

ความต้องการของตลาดมากขึ้น และเป็นที่ยอมรับทั้งในประเทศและตลาดต่างประเทศ จนสามารถแข่งขันกับ

เครื่องมือแพทย์จากต่างประเทศที่เป็นยี่ห้อที่มีชื่อเสียงได้ 

ประการที่ 3 คือ การจัดศึกษาดูงานด้านเครื่องมือแพทย์ของกลุ่มประเทศสมาชิกอาเซียน เพ่ือเป็น

การสร้างองค์ความรู้ให้แก่ผู้ประกอบการอีกเช่นกัน อีกทั้งยังเป็นการเปิดโอกาสให้ผู้ประกอบการไทยไ ด้

แลกเปลี่ยนความเห็น หรือปัญหาในการด าเนินธุรกิจกับผู้ประกอบการต่างประเทศ เพ่ือที่จะได้น าข้อมูล และ

ประสบการณ์ดังกล่าว มาปรับปรุงหรือพัฒนาการด าเนินธุรกิจของตนเอง 

ประการที่ 4 คือ การก าหนดมาตรการด้านแรงจูงใจเพ่ือให้ผู้ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ มี

นวัตกรรม เพ่ือเป็นการส่งเสริมให้ผู้ประกอบการพัฒนาเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ได้มากยิ่งขึ้น  

ประการที่ 5 คือ การส่งเสริมภาพลักษณ์ และความน่าเชื่อถือใน คุณภา พ และมาตรฐา น  

ของผลิตภัณฑ์ส่งออกของประเทศไทย ด้วยการส่งเสริมการใช้เครื่องมือ แพทย์ที่ผลิตในประเทศไทย 

ผ่านการโฆษณา และประชาสัมพันธ์ในสื่อต่าง ๆ ทั้งในประเทศ และต่างประเทศ 
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5.4.2 การปรับปรุงการด าเนินงานของ อย. 

 แนวทางการด าเนินงานของ อย. ที่ผ่านมาในการส่งเสริมผู้ประกอบการไทย และส่งเสริมผลิตภัณฑ์

เครื่องมือแพทย์ให้สามารถแข่งขันได้ในระดับสากล มักจะอยู่ในรูปแบบของการให้ค าปรึกษา การจัดท าคู่มือ

การด าเนินงานต่าง ๆ และการตรวจเยี่ยมสถานประกอบการ โดยไม่มีทิศทางที่ชัดเจนในการด าเนินการ

ส่งเสริมหรือสนับสนุน ด้านเครื่องมือแพทย์  ในขณะที่ ประเทศเวียดนาม โดยกระทรวงสาธารณสุขมี 

การก าหนดนโยบายที่เก่ียวข้องกับเครื่องมือแพทย์ให้เป็นยุทธศาสตร์ที่เด่นชัด โดยได้บรรจุเรื่องเครื่องมือแพทย์  

ไว้เป็นยุทธศาสตร์ที่  4.7 ของ Plan for People’s Health Protection, Care, and Promotion 2016-

2020 ดังนั้น ภาครัฐจึงควรก าหนดให้เครื่องมือแพทย์เป็นยุทธศาสตร์หลักของกระทรวงสาธารณสุข และ อย. 

ด้วยเช่นกัน โดยมุ่งเน้นการพัฒนาเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ เพ่ือให้ผู้ประกอบการสามารถผลิตเครื่อง มือ

แพทย์ที่สามารถตอบสนองความต้องการของตลาดได้มากขึ้น และมีมาตรฐานเป็นที่ยอมรับในสากล 

 นอกจากนี้ เม่ือมีการออก พรบ. เครื่องมือแพทย์ฉบับใหม่ที่ปรับให้สอดคล้องกับ AMDD จะส่งผลให้ 

อย. มีค าขอและเอกสารที่ ต้องพิจารณาเพ่ิมมากขึ้น แต่โดยที่อัตราก าลังของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ 

สังกัด อย. มีเพียง 54 คน (ข้อมูล ณ วันที่ 28 พฤษภาคม 2561) จึงอาจจะไม่เพียงพอต่อปริมาณงานที่เ พ่ิม

มากขึ้น ซ่ึงจะส่งผลให้การด าเนินงานต่าง ๆ มีความล่าช้า อีกทั้ง ควรมีการเพ่ิมบุคลากรที่มีความรู้เฉพาะทา ง

นอกเหนือจากเภสัชกร เพ่ือให้มีความหลากหลายมากขึ้น และจะเป็นประโยชน์ต่อการก ากับดูแล  

ด้านเครื่องมือแพทย์ และพัฒนาเครื่องมือแพทย์ โดยควรมีบุคลากรในสาขาต่างๆ อาทิ กฎหมาย วิศวกร  

ด้านเทคนิค หรือด้านชีวการแพทย์  
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THE GOVERNMENT 
------- 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence – Freedom - Happiness 
--------------- 

No. 36/2016/ND-CP Hanoi, May 15th, 2016 
 

DECREE 
ON MEDICAL EQUIPMENT MANAGEMENT 

Pursuant to the Law on Government organization dated December 25, 2001; 
Pursuant to the Law on Investment dated November 26, 2014; 
At the request of the Minister of Health; 
The Government hereby promulgates the Decree on medical equipment management . 

Chapter I 
GENERAL PROVISIONS 

Article 1. Scope of regulation 
This Decree provides for the management of medical equipment, including the classification 
of medical equipment; the manufacture, free sale of medical equipment and provision of 
services related to medical equipment; information and label of medical equipment and the 
management and use of medical equipment at medical facility. 
Article 2. Interpretation of terms 
1. “Medical equipment” includes equipment, tools, materials for implanting activities, 
reagents and in vitro calibration solutions, software which are used separately or in 
association with each other according to the instruction of their owners for human use for 
one or more of the following purposes: 
a) To diagnose, prevent, supervise, treat and eliminate the illness or to make up for pains; 
b) To examine, replace, adjust or assist surgery activities or physiology processes; 
c) To support or sustain life; 
d) To control the conception; 
dd) To sterilize medical equipment, including chemicals used in testing; 
e) To serve the specialized transport or use for healthcare activities; 
g) Provide information serving the diagnosis, supervision and treatment through the 
examination of samples taken from human body. 
2. “In vitro diagnosis medical device” includes reagents, calibration solutions, control 
materials, tools, machinery, devices and systems which are used separately or together 
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according to the instruction of their owners to serve the examination of samples taken from 
human body. 
3. “Fittings” are products which are decided by the owner of the medical equipment to be 
used for a specific purpose together with a specific medical equipment to facilitate or assist 
such equipment to be used for its intended use. 
4. The owner of the medical equipment is an organization or an individual that : 
a) Provide medical equipment using its/his/her name or any label, design, trade name or 
other name or code within the possession of such individual/organization; 
b) Take responsibility for the design, production, assembly, processing, labelling, packaging or 
the repair of medical equipment or the determination of the use of such medical 
equipment. 
Article 3. Rules on management of medical equipment  
1. Assure the quality and safety of medical equipment and assure the effective use thereof . 
2. Promptly provide sufficient and accurate information about specifications and uses of 
medical equipment and possible risks thereby to the users . 
3. Ensure the traceability of the origin of the medical equipment . 
4. The management of medical equipment must be based on the classification according to 
levels of risks and the respective national standards and National technical regulations which 
are issued or recognized by competent authorities or published and applied by 
organizations/individuals according to laws.  
5. Medical equipment being measurement instruments or radiological equipment must be 
managed according to laws on measuring and laws on atomic energy and the provisions of 
this Decree. 
Chemicals and preparations which are used only for sterilizing medical equipment shall be 
managed according to regulations in this Decree. Chemicals and preparations which are used 
not only for sterilizing medical equipment but also for other purposes shall be managed 
according to laws pertaining to chemicals and/or preparations killing insects and bacteria for 
domestic and medical use. 
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Chapter II 
CLASSIFICATION OF MEDICAL EQUIPMENT 

Article 4. Medical equipment’s types 
Medical equipment shall be classified into 2 groups which are divided into 4 types 
depending on the possible levels of risks related to the design and production of such 
medical equipment: 
1. Group 1 comprises Type A medical equipment which is medical equipment with low level 
of risks. 
2. Group 2 comprises Type B, C and D medical equipment, where : 
a) Type B medical equipment is medical equipment with lower average level of risks; 
b) Type C medical equipment is medical equipment with upper average level of risks; 
c) Medical equipment of Type B is medical equipment with high level of risks . 
Article 5. Rules on classification of medical equipment 
1. The classification of medical equipment must be based on the classification of levels of 
risks. 
2. If medical equipment can be classified into multiple levels of risks, its highest level of risks 
shall prevail. 
3. If the medical equipment is intended to be used together with other medical equipment, 
such equipment shall be classified separately. 
4. If the medical equipment is intended to be used together with other medical equipment 
or the medical equipment has multiple uses, the classification must be based on its most 
important use. 
5. The Minister of Health shall be responsible for detailing the classification of medical 
equipment according to international treaties on classification of medical equipment by 
Association of Southeast Asian Nations to which Vietnam is a signatory. 
Article 6. Conduct of classification of medical equipment 
1. The classification of medical equipment must be conducted by an organization satisfying 
conditions specified in Article 7 of this Decree. 
2. The organization conducting the classification of medical equipment must take legal 
responsibility for the classification of such medical equipment. 
3. If there is difference in the classification of medical equipment, such classification shall be 
decided by the Ministry of Health. 
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Article 7. Requirements to be satisfied by organizations conducting classification of 
medical equipment 
1. Any organization must satisfy the following requirements to conduct the classification of 
medical equipment 
a) Legally established as prescribed by laws; 
b) Having qualified medical equipment-classifying employees according to clause 2 of this 
Article. 
2. Conditions of medical equipment-classifying employees: 
a) Having at least a bachelor’s degree in technology or medicine/pharmacy; 
b) Having at least 24 months’ experience of working in the field of medical equipment 
technologies at hospitals, medical facilities having beds, training institutions specified in 
medical equipment, facilities researching medical equipment, establishments producing 
medical equipment, organizations conducting the classification of medical equipment, 
agencies managing medical equipment (hereinafter referred to as “medical equipment 
facilities”); 
c) Having been tested and recognized by a training institution as capable of classifying 
medical equipment according to the training program issued by the Ministry of Health . 
3. Such organizations shall conduct the classification of medical equipment only when it has 
obtained the receipt note for the declaration of eligibility to classify medical equipment 
from the Ministry of Health according to provisions of point b clause 1 Article 9 of this 
Decree. 
Article 8. Declaration of eligibility to classify medical equipment 
1. A declaration of elibility to classify medical equipment shall consist of: 
a) A written document announcing the eligibility to classify medical equipment using the 
form No. 01 specified in Annex I enclosed with this Decree; 
b) A list of employees using the form specified in Annex II enclosed with this Decree; 
accompanied by a written certificate of working time using the form in Annex III enclosed 
with this Decree and qualifications of each employee conducting the classification of 
medical equipment. 
2. Requirements for documents in the declaration: 
a) Original copies or certified true copies of the certificates of working time; 
b) Certified true copies of qualifications of employees conducting the classification of 
medical equipment. 



Unofficial Translation by LawSoft 

ผ1-6 
 

Article 9. Procedures for declaring eligibility to classify medical equipment 
1. Procedures for declaring the eligibility to classify medical equipment : 
a) Before classifying medical equipment, the organization conducting the classification of 
medical equipment shall send the declaration of eligibility to classify medical equipment 
specified in clause 1 Article 8 of this Decree to the Ministry of Health; 
b) If the declaration is satisfactory, the Ministry of Health shall issue the organization 
conducting the classification with the receipt note using the form No. 01 specified in Annex 
IV enclosed herewith; 
c) Within 03 working days from the date written on the receipt note, the Ministry of Health 
shall publish the following information on its web portal: name, address, phone number of 
the organization conducting the classification of medical equipment and the declaration of 
eligibility to classify medical equipment. 
2. If there is any modification in the declaration during its operation, the organization 
conducting the classification of medical equipment shall re-conduct the procedures for 
declaration of eligibility to classify medical equipment. 
Article 10. Recognition of classification of medical equipment 
1. Medical equipment are not required to be reclassified in Vietnam if it has been classified 
by a competent regulatory body of a country recognized by Vietnam on the basis of 
international treaties or international arrangements to which Vietnam is a party or of a 
country which adopts a medical equipment classification system similar to that adopted by 
Vietnam. 
2. The Minister of Health shall publish the list of countries whose medical equipment 
classifications have been recognized by Vietnam . 

Chapter III 
PRODUCTION OF MEDICAL EQUIPMENT 

Article 11. Investment incentives for the production of medical equipment 
1. Reduction or exemption from rents for State owned land: 
a) Any investor having a project of producing Type B medical equipment that leases state -
owned land shall be eligible for the rental rate prescribed by People’s Committees of 
provinces/central-affiliated cities and shall be eligible for exemption from land rents 
according to laws; 
b) Any investor having a project of producing Type C or D medical equipment shall be 
eligible for exemption from land rents from the day on which the project is launched; 



Unofficial Translation by LawSoft 

ผ1-7 
 

c) Any investor having a project of producing medical equipment shall be eligible for 
exemption from rents for land used for the construction of accommodations for employees 
or for planting public trees. 
2. Apart from investment incentives specified in clause 1 of this Article, the project of 
producing medical equipment shall be eligible for other investment incentives as prescribed 
by laws on investment and science and technology. 
Article 12. Requirements for employees of producers of medical equipment 
1. The professionals must:  
a) Have qualifications specified in medical equipment technology of college level or higher 
or having qualifications specified in technique or medicine of university level or higher; 
b) Have at least 24 months experience of working in the field of technique of medical 
equipment at a medical equipment-providing facility for at least 24 months; 
c) Be a full-time worker at the producer’s factory. The assignment and appointment of 
professionals producer shall be made in writing. 
2. Other employees must satisfy requirements for producing medical equipment  
Article 13. Requirements for infrastructures, equipment and quality control of 
producers of medical equipment 
1. Having conditions of location, area and factory in conformity with the medical equipment 
that such producer produces. 
2. Having equipment and procedures of production and quality inspection in conformity with 
the medical equipment that such producer produces. In case there is no equipment for 
quality inspection, a contract with an establishment capable of conducting quality 
inspection for the medical equipment shall be concluded. 
3. Having storage facilities at least conformable to the following conditions : 
a) Having area in accordance with the type and the quantity of the medical equipment to be 
stored; 
b) Being airy, dry, clean, separate from sources of pollution; 
c) Satisfying other storing requirements applicable to medical equipment according to the 
instruction. 
4. Having vehicles for delivering medical equipment from producing establishments in 
accordance with the medical equipment. 
5. Applying the quality control system prescribed in clause 1 Article 68 of this Decree . 
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6. If the establishment does not have storage facilities and vehicles for transporting medical 
equipment, a contract with an establishment satisfying requirements for storage facilities and 
transport of medical equipment as prescribed in clauses 3 and 4 of this Article shall be 
concluded. 
Article 14. Declaration of eligibility to produce medical equipment 
A declaration of eligibility to produce medical equipment shall consist of the following 
documents: 
1. A declaration of eligibility to produce medical equipment using the form No. 02 specified 
in Annex I enclosed with this Decree. 
2. A list of employees using the form specified in Annex II enclosed with this Decree . 
3. A document on assignment/appointment of professionals of the producing establishment, 
enclosed with the certificates of working time using the form in Annex III enclosed with this 
Decree and qualifications of the professionals. 
4. A certificate of conformity with quality control standards. 
In case of unavailability of the certificate of conformity with quality control standards, 
documents proving facilities satisfying requirements specified in clauses 1, 2, 3 and 4 Article 
13 of this Decree are required. 
In case the establishment fails to conduct the product quality inspection itself, or in case 
the establishment does not have storage facilities or transport vehicle and sign a contract 
with another establishment for quality inspection, storage and transport, documents proving 
that such contracting establishment is capable of conducting quality inspection, storing and 
transporting medical equipment produced by the producing establishment must be 
enclosed. 
Article 15. Requirements for declaration of eligibility to produce medical equipment 
1. The declaration of eligibility to produce medical equipment shall be made in 1 copy, 
where: 
a) Documents shall be readable and arranged according to the order provided for in Article 
14 of this Decree; there shall be separators between different parts, there shall be cover 
pages and the table of contents; 
b) Documents must be made in either English or Vietnamese. 
2. Requirements for documents in the declaration of eligibility to produce medical 
equipment: 
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a) An original copy or a certified true copy of the written assignment/appointment or 
qualifications of professionals of the producing establishment; 
b) The original copies or the certified true copies of documents proving that the 
establishment satisfying requirements specified in clauses 1, 2, 3 and 4 Article 13 of this 
Decree; 
c) An original copy or a certified true copy or a copy certified by the applicant establishment 
of the Certificate of conformity with quality control standards. 
Article 16. Procedures for making declaration of eligibility to produce medical 
equipment 
1. The establishment shall carry out the production of medical equipment only when it has 
obtained the receipt note prescribed in point b clause 2 of this Article. 
2. Procedures for making declaration of eligibility to produce medical equipment : 
a) Before producing medical equipment, heads of medical equipment producing 
establishments shall send a declaration of eligibility to produce medical equipment 
specified in Article 14 of this Decree to the Department of Health of the area where the 
producing establishment is headquartered; 
b) If the declaration is satisfactory, the Department of Health shall issue the establishment 
with the receipt note using the form No. 02 in Annex IV enclosed with this Decree; 
c) Within 03 working days from the date written on the receipt note, the Department of 
Health shall publish the following information on its web portal: name of the establishment; 
the professionals in charge; medical equipment produced by the establishment; contact 
address and phone number and the declaration of eligibility to produce medical equipment, 
except for the producing procedures and the quality inspection prodedures . 
3. During its operation, if there is any change related to the accepted declaration, the 
producing establishment shall re-conduct the procedures for declaration of eligibility to 
produce medical equipment. 
4. If the producing establishment has its producing site relocated to another province, is 
must notify the Department of Health where it has make the declaration of eligibility to 
produce medical equipment within 10 working days from the date of relocation . 
Within 03 working days from the day on which the notification of the relocation of producing 
site is received, the Department of Health receiving the declaration of eligibility to produce 
medical equipment shall terminate the publication of information relevant to such 
establishment. 
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Chapter IV 
FREE SALE OF MEDICAL EQUIPMENT 

Section 1. REQUIREMENTS FOR FREE SALE, FREE-SALE REGISTRATION NUMBER AND 
REQUIREMENTS FOR ORGANIZATION DECLARING APPLICABLE STANDARDS OR 
CONDUCTING REGISTRATION  
Article 17. Requirements for free sale of medical equipment 
1. Any medical equipment to be freely sold must satisfy the following requirements : 
a) Having effective free-sale registration number or having obtained permission for import 
according to provisions of this Decree; 
b) Having label or supplementary label containing sufficiently information specified in Article 
54 of this Decree; 
c) Having technical documents serving the repair and maintenance of medical equipment, 
excluding disposable medical equipment prescribed by its owner; 
d) Having Vietnamese instruction of how to use the medical equipment; 
dd) Having information about warranty establishments, conditions and duration, unless the 
equipment is disposable as decided by its owner . 
2. The information specified in points c, d and dd clause 1 of this Article which is not 
enclosed with the equipment must be provided in form of electronic information; guidelines 
for accessing to such information must be clearly stated on the label of the medical 
equipment. 
Article 18. Conditions for declaring applicable standards of application or issuance of 
certificate of free-sale registration for medical equipment 
1. Conditions for declaring the applicable standards or the issuing the certificate of free -sale 
registration for medical equipment 
a) Such equipment shall be manufactured at the producing establishment which has 
declared its eligibility to produce domestically produced medical equipment; 
b) Such equipment shall be manufactured at an establishment which has been issued with 
the Certificate of conformity with quality control standards and permitted to be freely sold 
in any country in the world, applicable to imported medical equipment; 
c) Such equipment shall be conformable to National technical regulation or the standard 
that the producer has declared to be applied. 
2. The re-conduct of the procedures for declaring the applicable standards or conducting 
registration of free sale shall not be applicable to: 
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a) Medical equipment specified in clause 1 Article 34 of this Decree; 
b) Medical equipment that is recalled according to regulations in clauses 1 and 3 Article 35 
of this Decree. 
3. The declaration of applicable standard or the application for registration of free sale of 
medical equipment of any of cases specified in clauses 2 and 8 Article 35 of this Decree 
shall not be accepted for 12 months from the day on which the decision to revoke the free-
sale registration number is issued. 
Article 19. Medical equipment exempt from declaring applicable standards and free-
sale registration 
1. Medical equipment that is used solely for researching, testing or repairing medical 
equipment or guiding the use thereof. 
2. Medical equipment imported into Vietnam for assisting purpose or for displaying at a fair, 
exhibition or for product introduction or as a gift. 
3. Medical equipment produced in Vietnam solely for export or for displaying at an overseas 
fair or exhibition. 
Article 20. Free-sale registration number of medical equipment 
1. Free-sale registration number of medical equipment means: 
a) The number of the receipt note of the declaration of applicable standard, applicable to 
Type A medical equipment, using the form No. 03 provided in Annex IV enclosed with this 
Decree; 
b) The number of the certificate of registration of free sale, applicable to type B, C or D 
medical equipment, using the form No. 09 provided in Annex IV enclosed with this Decree . 
2. The registration number of free sale of medical equipment may be issued to one or a 
group of medical equipment type. 
3. The holder of the free-sale registration number is the organization declaring the 
applicable standards, applicable to type A medical equipment, or the organization obtaining 
the free-sale registration number, applicable to type B, C or D medical equipment . 
4. Effect of the free-sale registration number: 
a) The registration number of free sale of type A medical equipment shall be permanently 
effective; 
b) The registration number of free sale of type B, C or D medical equipment shall be 
effective for 05 years from the date of issue. In case where the effect of the registration 
number is extended, the registration number shall be retained. 
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Article 21. Requirements for organizations declaring applicable standards or applying 
for registration of free sale of medical equipment 
1. The following organizations are allowed to declare the applicable standards or applying 
for the registration of free sale of medical equipment: 
a) Vietnamese enterprises, cooperatives or business households that are in possession of 
medical equipment; 
b) Vietnamese enterprises, cooperatives or business households trading medical equipment 
that are authorized by medical equipment's owners to follow the registration procedures; 
c) Standing representative offices in Vietnam of foreign traders who are the owners of the 
medical equipment or who are authorized by the owners of the medical equipment. 
2. Any organization declaring the applicable standard or carrying out registration of free sale 
of medical equipment must have warranty establishments in Vietnam or sign a contract with 
an organization capable of providing warranty services on medical equipment which is 
registered by its name, except for disposable medical equipment as prescribed by the 
owners of such medical equipment. 
If the organization declaring the applicable standard or conducting the registration of free 
sale of medical equipment is of those specified in point c clause 1 of this Article, the owners 
of the medical equipment sign a contract with an organization capable of providing warranty 
services on medical equipment which is declared by its name, except for disposable 
medical equipment as prescribed by the owners of such medical equipment . 
The warranty establishment shall be certified by the owner of the medical equipment to be 
capable of providing warranty on products which are registered by such organization. 
Section 2. PUBLICATION OF APPLICABLE STANDARDS OF TYPE A MEDICAL EQUIPMENT 
Article 22. Declaration of applicable standard 
The declaration of applicable standard for type A medical equipment shall consist of: 
1. A declaration of the applicable standard of type A medical equipment using the form No. 
03 provided in Annex I enclosed with this Decree. 
2. A classification table using the form in Annex V enclosed with this Decree . 
3. A receipt note of the declaration of eligibility to produce medical equipment, applicable 
to domestically produced equipment, or the Certificate of conformity with quality control 
standards which is effective by the time of declaration, applicable to imported equipment . 
4. The power of attorney by the owner of the medical equipment for the organization 
declaring the applicable standard using the form in Annex VI enclosed with this Decree 
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which is effective by the time of declaration, except for cases specified in point a clause 1 
Article 21 of this Decree. 
5. The certificate of eligibility to provide warranty issued by the owner of the medical 
equipment using the form provided in Annex VII enclosed with this Decree, excluding 
disposable medical equipment prescribed by its owner . 
6. Documents that give brief description of medical equipment technology using the form 
No. 01 in Annex VIII enclosed with this Decree. 
7. The standard which the owner of the medical equipment declares to apply or the 
Certificate of conformity. 
8. Written instruction for the medical equipment. 
9. The label of the medical equipment which is intended to be used when it is sold in 
Vietnam. 
Article 23. Requirements for declaration of applicable standards 
1. The declaration of applicable standard shall be made in 01 dossier . 
2. Requirements for a number of documents in the declaration of applicable standard: 
a) Regarding the receipt note of the declaration of eligibility to produce medical equipment : 
a copy which is certified by the organization declaring the applicable standard is required . 
b) Regarding the Certificate of conformity with quality control standard: an original copy or a 
certified true copy or a copy certified by the establishment declaring the applicable 
standard is required; 
If the copy certified by the organization declaring the applicable standard is used, at the 
time of submission of the declaration, the original copy shall be presented for comparison 
or data sources shall be provided so that the receiving body checks the validity of such 
documents; 
Any Certificate of conformity with quality control standard which is not made in English nor 
Vietnamese shall be translated into Vietnamese. The translation must be authenticated 
according to laws. 
c) Regarding the power of attorney of the owner of medical equipment and the Certificate 
of eligibility to provide warranty: 
- Regarding domestically produced medical equipment: an original copy of a certified true 
copy is required; 
- Regarding imported medical equipment: a consularly legalized copy or a certified true copy 
of the consularly legalized copy is required. 
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d) Regarding the Certificate of conformity or the standard declared by the owner of the 
medical equipment: a copy certified by the organization declaring the applicable standard is 
required. 
Any Standard which is not made in English nor Vietnamese shall be translated into 
Vietnamese. The translation must be authenticated according to laws; 
dd) Regarding the instructions for the medical equipment: a Vietnamese copy certified by 
the organization declaring the applicable standard is required; 
e) Regarding the label model: a copy which is certified by the organization declaring the 
applicable standard is required. The label model must satisfy requirements specified in 
Article 54 of this Decree. 
Article 24. Procedures for declaring applicable standard 
1. Type A medical equipment shall be freely sold only when the receipt note for the 
declaration of applicable standard has been issued by the Department of Health as 
prescribed in point b clause 2 of this Article. 
2. Procedures for declaring applicable standard: 
a) Before releasing type A medical equipment, the establishment in charge of selling medical 
equipment shall send the declaration of applicable standard specified in Article 22 of this 
Decree to the Department of Health of the area where such establishment is headquartered; 
b) If the declaration is satisfactory, the Department of Health shall issue the establishment 
with the Receipt note using the form No. 03 in Annex IV enclosed with this Decree; 
c) Within 03 working days from the date written on the receipt note, the Ministry of Health 
shall publish the following information on its web portal: name, classification, producer, 
country of origin of medical equipment; registration number of free sale of the medical 
equipment; name, address of the owner of the medical equipment; name, address of the 
holder of the registration number; name, address of the establishment providing warranty 
services on medical equipment and the declaration of applicable standard for medical 
equipment. 
3. If the owner of the medical equipment or the producer of the medical equipment is 
changed, the holder of the free-sale registration number shall re-conduct the procedures for 
declaration of the applicable standard according to provisions of this Decree . 
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Section 3. REGISTRATION OF FREE SALE OF TYPE B, C OR D MEDICAL EQUIPMENT 
Article 25. Forms of registration fo free sale 
1. A new registration number of free sale shall be issued to the following medical 
equipment: 
a) Medical equipment which applies for free-sale registration number for the first time; 
b) Medical equipment which has been issued with the free-sale registration number and has 
been modified in type or producing materials (that affects its functions, applicable to in vitro 
diagnosis device and disposable medical equipment); 
c) Medical equipment which has been issued with free-sale registration number and its 
owner fails to apply for extension of its free-sale registration number within the time 
specified in clause 3 Article 27 of this Decree. 
2. The free-sale registration number shall be re-issued if the Certificate of free sale is lost or 
damaged. 
3. The time limit of the free-sale registration number shall be extended of the registration 
number nearly expires as prescribed in clause 3 Article 27 of this Decree. 
Article 26. Application for new free-sale registration number 
1. An application for the registration number of free sale of medical equipment for which 
there is no applicable National technical regulation: 
a) A written application form for a new free-sale registration number using the form No. 04 
provided in Annex I enclosed with this Decree; 
b) A classification table using the form in Annex V enclosed with this Decree; 
c) The certificate of conformity with quality control standards which is effective at the time 
of application, unless the medical equipment has been issued with the Certificate of Free 
sale by the competent body of any of the following countries and organizations : EU 
member countries, Japan, Canada, Therapeutic Goods Administration (TGA) of Australia, 
Food and Drug Administration (FDA) of America; 
d) The power of attorney by the owner of the medical equipment for the establishment 
conducting the free-sale registration using the form in Annex VI enclosed with this Decree 
which is effective by the time of application, except for cases specified in point a clause 1 
Article 21 of this Decree; 
dd) The certificate of eligibility to provide warranty issued by the owner of the medical 
equipment using the form provided in Annex VII enclosed with this Decree, excluding 
disposable medical equipment prescribed by its owner; 
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e) The Certificate of free sale which is effective at the time of application, applicable to 
imported medical equipment; 
g) Vietnamese documents that give brief description of medical equipment using the form 
No. 01 in Annex VIII enclosed with this Decree; 
h) A catalogue describing functions and specifications of medical equipment; technical 
information on reagents, calibration solutions, in vitro control materials using the form No. 
02 provided in Annex VIII enclosed with this Decree; 
i) Written instruction for the medical equipment; 
k) Regarding type C or D medical equipment which is used by putting into human body : the 
summary of clinically testing data using the form in Annex IX enclosed with this Decree 
together with the clinically testing research results are required, unless: 
- Medical equipment is manufactured or processed in Vietnam solely for export and the 
importing country does not request clinical testing; 
- Such medical equipment has been freely sold and obtained the Certificate of Free sale by 
the competent body of any of the following countries and organizations : EU member 
countries, Japan, Canada, TGA of Australia, FDA of America; 
- Other cases specified by the Minister of Health. 
l) Type C or D medical equipment for in vitro diagnosis must have the certificate of 
inspection as prescribed by the Minister of Health, unless the medical equipment has been 
issued with the Certificate of Free sale by the competent body of any of the following 
countries and organizations: EU member countries, Japan, canada, TGA of Australia, FDA of 
America; 
m) The label of the medical equipment which is intended to be used when such medical 
equipment is freely sold in Vietnam. 
2. Regarding the application for the registration number of free sale of medical equipment 
with applicable National technical regulations: 
a) A written application form for a new free-sale registration number using the form No. 04 
provided in Annex I enclosed with this Decree; 
b) The certificate of conformity; 
c) Papers specified in points b, c, d, dd, e, g, h, i and m clause 1 of this Article . 
3. Regarding the application for a new registration number of free sale of medical equipment 
being measurement instruments subject to obtaining the approval of the model according 
to laws on measuring:  
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a) A written application form for a new free-sale registration number using the form No. 04 
provided in Annex I enclosed with this Decree; 
b) The decision to approve the model; 
c) Papers specified in points b, c, d, dd, e, g, h, i and m clause 1 of this Article . 
4. Regarding the application for a new registration number of free sale of medical equipment 
being measurement instruments which is not required to obtain the approval for the model 
as prescribed in laws on measuring, regulations in clause 1 of this Article shall be complied 
with. 
Article 27. Application for reissuance/extension of free-sale registration number 
1. The application for reissuance of the free-sale registration number which is lost or 
damaged shall include an application form using the form No. 05 provided in Annex I 
enclosed with this Decree. 
2. An application for extension of the free-sale registration number shall consist of: 
a) A written application form for extension of free-sale registration number using the form 
No. 06 provided in Annex I enclosed with this Decree; 
b) A copy of the obtained certificate of free sale; 
c) The certificate of conformity with quality control standards which is effective at the time 
of application, unless the medical equipment has been issued with the Certificate of Free 
sale by the competent body of any of the following countries and organizations : EU 
member countries, Japan, Canada, Therapeutic Goods Administration (TGA) of Australia, 
Food and Drug Administration (FDA) of America; 
d) The power of attorney by the owner of the medical equipment for the establishment 
conducting the registration of free sale using the form in Annex VI enclosed with this Decree, 
except for cases specified in point a clause 1 Article 21 of this Decree; 
dd) The Certificate of free sale which is effective at the time of application, applicable to 
imported medical equipment; 
e) The income statement for the period when the free-sale registration number is obtained 
using the form in Annex X enclosed with this Decree . 
3. Time limit for applying for extension of the free-sale registration number shall be at least 
60 days before it expires. 
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Article 28. Requirements for application for new issuance/extension of free-sale 
registration number 
1. An application for new issuance or extension of the registration number of free sale of 
medical equipment shall be made in 01 dossier and documents in such dossier shall be 
readable and shall be arranged according to the order specified in Article 26 of this Decree, 
applicable to applications for new inssuance of the free-sale registration number, or in 
clause 2 Article 27 of this Decree, applicable to applications for extension of the free -sale 
registration number; there shall be separators between different parts, there shall be cover 
pages and the table of contents. 
2. Requirements for a number kinds of papers in the application for new issuance/extension 
of free-sale registration number: 
a) Regarding the Certificate of conformity with quality control standards: the original copy or 
a certified true copy or a copy certified by the applicant establishment is required. 
In case of including the copy certified by the applicant establishment, the original copy shall 
be presented for comparison or data sources shall be provided for checking the validity of 
such documents, at the time of submission of the application. 
Any Certificate of conformity with quality control standard which is not made in English nor 
Vietnamese shall be translated into Vietnamese. The translation must be authenticated 
according to laws. 
b) Regarding the power of attorney of the owner of medical equipment and the Certificate 
of eligibility to provide warranty: 
- Regarding medical equipment manufactured in Vietnam: an original copy of a certified true 
copy is required; 
- Regarding imported medical equipment: a consularly legalized copy or a certified true copy 
of the consularly legalized copy is required. 
c) Regarding the Certificate of Free sale: a consularly legalized copy or a certified true copy 
of the consularly legalized copy is required.  
Any Certificate of free sale which is not made in English nor Vietnamese shall be translated 
into Vietnamese. The translation must be authenticated according to laws. 
If the certificate of free sale does not specify the date of expiry, such certificate shall expire 
after 36 months counted from the date of issue. 
d) Regarding catalogue of the medical equipment: the copy certified by the applicant is 
required. 
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Any catalogue which is not made in English nor Vietnamese shall be translated into 
Vietnamese. The translation must be authenticated according to laws; 
dd) Regarding the instructions for the medical equipment: a Vietnamese copy certified by 
the applicant establishment is required. 
e) Regarding the certificate of inspection: the original copy or a certified true copy or a copy 
certified by the applicant establishment is required. 
In case of including the copy certified by the applicant, the original copy shall be presented 
at the time of submitting the application for comparison. 
g) Regarding the label model: a copy which is certified by the organization registering for free 
sale of medical equipment. The label model must satisfy requirements specified in Article 
54 of this Decree. 
Article 29. Receipt and inspection of application for registration number of free sale of 
medical equipment 
1. Any establishment applying for the free-sale registration number shall submit the 
application at the Ministry of Health. 
2. When receiving satisfactory application, the Ministry of Health shall issue the applicant 
establishment with the receipt note using the form No. 04 provided in Annex IV enclosed 
with this Decree. 
3. In case the application is satisfactory and not any modification is required, the Minister of 
Health shall: 
a) Regarding medical equipment for which there is no applicable National technical 
regulation: Conduct inspection for new issuance of the registration number within 60 days or 
for extension of the registration number within 30 days from the date written on the receipt 
note. In case of refusal to issue or grant extension of the registration number, a written 
response containing explanation shall be made; 
b) Regarding medical equipment with applicable National technical regulation: Conduct 
inspection for new issuance of the registration number within 15 days or for extension of the 
registration number within 10 days from the date written on the receipt note . In case of 
refusal to issue or grant extension for the registration number, a written response containing 
explanation shall be made; 
c) The re-issuance of the free-sale registration number shall be carried out within 05 working 
days from the date written on the receipt note. In case of refusal to re-issue the free-sale 
registration number, a written response containing explanation shall be made . 
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4. If the application for the registration number is not satisfactory, the Ministry of Health 
shall send a written notification to the establishment applying for new issuance, re-issuance 
or extension of the registration requesting the modification, detailing documents and 
information subject to modification within the periods specified as follows :  
a) 15 working days from the date written on the receipt note, applicable to applications for 
new issuance or extension of the registration; 
b) 05 working days from the date written on the receipt note, applicable to applications for 
re-issuance of the registration. 
5. After receiving the request for modification of the application for the registration number, 
the applicant establishment shall complete the documents according to the written 
notification and send them to the Ministry of Health. The date of receipt of the completed 
application shall be written on the receipt note. 
In case where the applicant establishment has modified its application unconformably with 
the request, the Ministry of Health shall request the applicant establishment to continue 
completing the application according to regulations in clause 4 of this Article. 
After 60 days from the day on which the written notification by the Ministry of Health is 
received, if the applicant establishment fails to complete its application, it shall re -conduct 
the procedures for applying for the registration number. 
6. If the inspection council request the modification of the application, within 10 working 
days from the day on which the meeting minute of the council is made, the Ministry of 
Health shall send a written notification to the applicant establishment for modification of 
the application. The notification shall specify the information to be supplemented and the 
information to be adjusted. 
After receiving the request for modification of the application for the free -sale registration 
number, the applicant establishment shall modify the documents according to the written 
notification and re-send the application to the Ministry of Health. The date of receipt of the 
completed application shall be written on the receipt note . 
In case where the applicant establishment has modified its application unconformably with 
the request, the Ministry of Health shall request the applicant establishment to continue 
completing the application according to regulations in clauses 4 and 5 of this Article . 
7. Within 03 working days from the day on which the free-sale registration number is issued, 
the Ministry of Health shall publish on its web portal the following information: 
a) Name, classification, producer and country of origin of the medical equipment; 
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b) Registration number free sale of the medical equipment; 
c) Name and address of the owner of the medical equipment; 
d) Name and address of the holder of the free-sale registration number; 
dd) Name and address of the warranty provider of the medical equipment; 
e) The application for registration number of free sale of the medical equipment, except for 
information specified in points g and h clause 1 Article 26 of this Decree . 
8. During the period of free sale of medical equipment, the holder of the registration 
number shall send a written notification to the Ministry of Health within 10 working days 
from the day on which any of the following activities is conducted: 
a) The address of the owner of the medical equipment or of the holder of the registration 
number of free sale of the medical equipment is changed; 
b) Name of the holder of the free-sale registration number is changed. The holder of the 
registration number shall enclose with the written notification documents proving the 
ownership towards the medical equipment of the new owner and the label model 
prescribed in Article 54 of this Decree; 
c) Information about name or address of the producer of the medical equipment is 
modified. The holder of the free-sale registration number shall enclose with the written 
notification of modification the following documents: the Certificate of Free sale and the 
Certificate of conformity with quality control standards which are effective at the time of 
application, unless the medical equipment has been issued with the Certificate of Free sale 
by the competent body of any of the following countries and organizations : EU member 
countries, Japan, Canada, TGA of Australia, FDA of America; 
d) The packing specifications are changed, applicable to in vitro diagnosis medical devices . 
The holder of the free-sale registration number shall enclose with the written notification 
documents specified in points h and m clause 1 Article 26 of this Decree; 
dd) The warranty provider is changed. The holder of the free-sale registration number shall 
enclose with the written notification documents specified in points dd clause 1 Article 26 of 
this Decree. 
9. Within 03 working days from the day on which the notification by the holder of the free -
sale registration number is issued, the Ministry of Health shall update the modified 
information on its web portal the following information. 
10. The Minister of Health shall issue regulations on the inspection of the application for 
registration number. 
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Section 4. TRACING ORIGIN AND HANDLING DEFECTIVE MEDICAL EQUIPMENT, 
SUSPENSION OF FREE SALE OR RECALLING OF DEFECTIVE MEDICAL EQUIPMENT AND 
HANDLING OF MEDICAL EQUIPMENT IN SPECIFIC CASES 
Article 30. Tracing the origin of defective medical equipment 
1. Regarding defective medical equipment, the holder of the free-sale registration number 
shall trace the origin, including: 
a) Determining name, type and amount of medical equipment in the defective batch; 
b) Publishing on the web portal of the owner (if any) and the web portal of the Ministry of 
Health, and requesting establishments producing, trading or using such medical equipment 
in writing to provide information on name, type and the amount of medical equipment in 
the defective batch, the actual amount remained in the storage and the actual amount 
being on market; 
c) Formulating plans on measures to be taken or on the recall of defective medical 
equipment; 
d) Report to a competent agency the plans specified in point c of this Clause . 
2. The competent agency shall conduct inspection and monitor the tracing of the origin of 
the defective medical equipment within its management. 
Article 31. Handling and recalling defective medical equipment 
1. Measures to be taken for defective medical equipment: 
a) Providing guidelines on remedial measures; 
b) Eliminating defects of the medical equipment; 
c) Replacing the defective medical equipment with the equivalent one; 
d) Recalling for re-exporting or destruction. 
2. Defective medical equipment shall be recalled as follows : 
a) Voluntary recalling conducted by the holder of the free-sale registration number; 
b) Compulsory recalling, for cases specified in Article 35 of this Decree . 
3. The holder of the free-sale registration number of the defective medical equipment shall 
recall and take measures for defective medical equipment within a period specified by the 
competent agency and shall pay all the cost for the recall and handling of the defective 
medical equipment. 
If the holder of the free-sale registration number fails to recall the defective medical 
equipment within the time limit specified by the competent agency, the recall shall be 
enforced as prescribed legislation on penalties for administrative violations . 
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Article 32. Procedures for suspension of sale of defective medical equipment against 
which a warning has been issued by owner of medical equipment 
1. If the medical equipment is found to be defective and have bad effect on users’ health, 
the holder of the free-sale registration number shall: 
a) Suspend such medical equipment from free sale; 
b) Send a written notification to the Ministry of Health and organizations and persons that 
are selling or using such medical equipment. The notification shall specify the manufacture 
batch, the factor causing bad effect on users’ health and the statement whether such factor 
can be eliminated. 
2. In case the defect of the medical equipment that causes bad effect on users’ health can 
be eliminated: 
a) Within 03 working days from the day on which the notification by the owner of the 
medical equipment is received, the Ministry of Health shall issue a decision to suspend the 
free sale of such medical equipment; 
b) When the decision to suspend the free sale of the medical equipment has been issued, 
the holder of the free-sale registration number in Vietnam shall take measures to eliminate 
the factor that causes bad effect on users’ health; 
c) After completing the elimination of the factor thats cause bad effect on users’ health, the 
holder of the free-sale registration number shall send a written report to the Ministry of 
Health which contains the undertaking to assure the quality of the medical equipment after 
the elimination or the inspection result by a laboratory which is conformable to the TCVN 
ISO/IEC 17025 national standard or the ISO/IEC 17025 international standard or a equivalent 
standard; 
d) Within 20 days as from the day on which the report specified in point c of this Clause is 
received, the Ministry of Health shall issue a decision to terminate the suspension of the 
medical equipment If the Ministry of Health refuse to terminate the suspension, a written 
response containing explanation shall be made. 
3. If the defect of the medical equipment that causes bad effect on users’ health can not 
be eliminated, the Ministry of Health shall issue a decision to recall all the equipment of the 
batch of medical equipment which incurs the suspension. 
4. The decision to suspend the free sale shall consist of: 
a) Name of medical equipment to incur the suspension; 
b) The number of the batch of medical equipment to incur the suspension; 
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c) The registration number of free sale of the medical equipment to incur the suspension; 
Article 33. Procedures for suspension of free sale of defective medical equipment 
against which a warning has been issued by a competent 
1. Within 05 working days as from the day on which the notification of the defect that 
causes bad effect on users’ health made by a medical facility of another country where the 
medical equipment is sold or by World Health Organization is received, the Ministry of 
Health shall send a written request to the holder of the free-sale registration number for 
explanatory report. 
2. Within 05 working days from the day on which the written response by the Ministry of 
Health is received, the holder of the free-sale registration number shall send a written report 
to the Ministry of Health. 
3. Within 5 working days from the day on which the report made by the holder of the free -
sale registration number of medical equipment in Vietnam is received, the Ministry of Health 
shall establish a scientific council for assessing the defect that causes bad effect on users' 
health. 
4. If the medical equipment is defined to not have any factor causing bad effect on users’ 
health, within 03 working days from the day on which the meeting minutes of the council is 
received, the Ministry of Health shall issue the written notification to the holder of the free -
sale registration number in Vietnam. 
5. If the medical equipment is defined to have defect causing bad effect on users’ health, 
the Ministry of Health shall follow the procedures for suspension of free sale of such 
equipment according to regulations in clauses 2, 3 and 4 Article 32 of this Decree . 
Article 34. Handling of medical equipment whose owner or whose registration 
number’s holder terminates the production or is bankrupt or dissolved 
1. If the medical equipment has been issued with the registration number but the owner of 
such medical equipment declares terminating the production or declares bankruptcy or 
dissolution, such medical equipment shall be on market for not exceeding 24 more months 
counted from the date of such declaration, provided that the holder of the registration 
number in Vietnam shall undertake to provide the warranty and maintenance as well as 
provide materials for replacing or serving the use of medical equipment for 08 years, unless 
the holder of the registration number is the standing representative office in Vietnam of the 
foreign trader who is the owner of such medical equipment . 
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2. If the medical equipment has been issued with the registration number but the holder of 
such medical equipment is bankrupt or dissolved, such medical equipment shall be on 
market for not exceeding 24 months counted from the date of such bankruptcy/dissolution, 
provided that the distributing establishment shall undertake to provide the warranty and 
maintenance as well as provide materials for replacing or serving the use of medical 
equipment for not more than 08 years. 
3. The holder of the registration number or the distributing establishment shall send the 
dossier about its undertaking to the Ministry of Health within 60 days from the day on which 
the owner of the medical equipment or the holder of the registration number declares 
terminating the manufacture or declares bankruptcy or dissolution. 
4. The undertaking dossier shall consist of: 
a) A written undertaking to provide the warranty and maintenance and provide materials 
serving the use of medical equipment using the form provided in Annex XI enclosed with 
this Decree; 
b) A list of medical equipment having registration number kept by such establishment 
whose owner or whose registration number’s owner of the medical equipment declared 
terminating the manufacture or declared bankruptcy or dissolution. 
5. Within 15 working days from the day on which the undertaking prescribed in clause 4 of 
this Article, the Ministry of Health shall make a written response on the approval or refusal 
of the application for continuing the free sale of medical equipment . In case of refusal, 
explanation shall be provided.  
6. If the free sale of medical equipment specified in clauses 1 and 2 of this Article is not 
allowed by the Ministry of Health to be continued, the holder of the free -sale registration 
number or the distributing establishment shall recall all the medical equipment being  on 
market, unless such equipment has been freely sold. 
Section 5. REVOCATION OF REGISTRATION NUMBER OF FREE SALE OF MEDICAL 
EQUIPMENT 
Article 35. Cases where registration number is revoked 
1. The applicant uses fraudulent documents to apply for registration of free sale. 
2. The free sale of 03 batches of the medical equipment are forced to suspend from sale 
within the effective period of the registration number, applicable to types B, C or D medical 
equipment, or for 05 years, applicable to type A medical equipment, unless the holder of 
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the free-sale registration number voluntarily recalls the equipment as prescribed in Article 
32 of this Decree. 
3. The applicant falsifies the contents of the free-sale registration number without 
permission. 
4. The holder of the free-sale registration number terminates its operation or is no longer 
authorized by the owner of the medical equipment and no substitute organization has been 
appointed, except for cases specified in Article 34 of this Decree . 
5. Quality of medical equipment being sold on market is not consistent with the registration 
quality. 
6. The registration number has been issued against provisions of this Decree . 
7. The owner of the free-sale registration number or the distributing establishment of the 
medical equipment has not given undertakings as prescribed in clauses 1 and 2 Article 34 of 
this Decree. 
8. The time limit for free sale of the medical equipment specified in clauses 1 and 2 Article 
34 of this Decree has expired. 
9. The medical equipment was manufactured at an establishment unconformable to 
requirements specified in this Decree. 
Article 36. Procedures for revocation of free-sale registration number 
1. During the inspection, if any case specified in clauses 1, 2, 3, 4, 5, 6 and 8 Article 35 of this  
Decree is discovered, the agency conducting the inspection shall send an inspection record 
to the Ministry of Health or the Department of Health having issued the free -sale registration 
number (hereinafter referred to as the freee-sale registration number issuer). 
2. Within 05 working days from the day on which the record specified in clause 1 of this 
Article is issued, the free-sale registration number issuer shall consider deciding the 
revocation of the free-sale registration number within its management. 
3. After issuing the decision to revoke the registration number, the agency issuing the 
decision on revocation shall: 
a) Publish on the web portal of the registration number issuer the decision on revocation of 
free-sale registration number and send such decision to the holder of the free-sale 
registration number, the Ministry of Health and other Departments of Health nationwide; 
b) Annul information related to medical equipment which has been posted on the web 
portal of the free-sale registration number issuer. 
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4. When the decision to revoke the free-sale registration number made by the free-sale 
registration number issuer has been received, Departments of Health shall publish it on the 
web portal and direct professional bodies to supervise the revocation of the medical 
equipment. 

Chapter V 
MANAGEMENT OF TRADING OF MEDICAL EQUIPMENT 

Section 1. CONDITIONS FOR TRADING MEDICAL EQUIPMENT 
Article 37. Type B, C or D medical equipment trading establishments 
As establishment must satisfy the following conditions to trade in Type B, C or D medical 
equipment: 
1. Having technical staff with acceptable qualifications for installing or guiding the use of 
medical equipment which such establishment trades, at least 01 of whom has the 
qualifications of technology or medicine/pharmacy of college or higher level or has the 
qualifications of medical equipment technology of college or higher level and his/her 
profession is conformable to the medical equipment which the establishment trades . 
2. Having storage facilities conformable to the requirements specified in clause 3 Article 13 
of this Decree and having vehicles for delivering equipment conformable to requirements 
specified in clause 4 Article 13 of this Decree, unless otherwise prescribed by laws . If the 
establishment does not have storage facilities or vehicles, a contract with an establishment 
capable of storing and transiting medical equipment shall be concluded. 
Article 38. Procedures for declaration of eligibility to trade medical equipment 
1. The declaration of eligibility to trade medical equipment shall consist of: 
a) A declaration form of eligibility to trade medical equipment using the form No. 07 
specified in Annex I enclosed with this Decree; 
b) A list of employees using the form specified in Annex II enclosed with this Decree; 
c) Papers proving that the storage facilities and vehicles are conformable to requirements 
specified in clauses 3 and 4 Article 13 of this Decree . Such papers shall be certified by the 
establishment declaring the eligibility to trade medical equipment. 
2. Procedures for declaration of eligibility to trade medical equipment : 
a) Before trading type B, C or D medical equipment, heads of medical equipment trading 
establishments shall send a declaration of eligibility to trade medical equipment specified in 
clause 1 of this Article to the Department of Health of the area where the trading 
establishment headquarters; 
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b) If the declaration is satisfactory, the Department of Health shall issue the establishment 
with the receipt note using the form No. 05 in Annex IV enclosed with this Decree; 
c) Within 03 working days from the day on which the declaration of eligibility to trade 
medical equipment, the Department of Health shall publish the following information on its 
web portal: name and address of the establishment trading medical equipment and the 
declaration of eligibility to trade medical equipment. 
3. The establishment shall be allowed to trade type B, C or D medical equipment only 
when the procedures specified in point b clause 2 of this Article are fully conducted, except 
for cases specified in Article 39 of this Decree.  
4. During its operation, if there is any change in employee staff, storage systemor transport 
vehicles, the trading establishment shall re-conduct the procedures for declaration of 
eligibility to trade medical equipment. 
Article 39. Trade of type B, C or D medical equipment which is not required to satisfy 
conditions nor follow procedures for declaring eligibility to trade medical equipment 
1. Type B, C or D medical equipment in the list of medical equipment issued by the Minister 
of Health shall be traded like other normal goods. 
2. The trade of medical equipment specified in clause 1 of this Article is not required to 
satisfy conditions specified in Article 37 of this Decree and is not required to follow the 
procedures for declaring the eligibility to trade prescribed in Article 38 of this Decree, 
provided that such trading is conformable to the requirements for storage and transport 
prescribed by the owner of the medical equipment. 
Section 2. EXPORT AND IMPORT OF MEDICAL EQUIPMENT 
Article 40. Rules on management of export/import of medical equipment 
1. Any organization or individual exporting or importing medical equipment must satisfy 
conditions specified in laws on export and import and must assure the quality of the 
medical equipment that they exported/imported. 
2. Medical equipment having got the registration number of free sale in Vietnam may be 
exported/imported on demand without limit on quantity and without approval by the 
Ministry of Health. 
3. The Certificate of free sale shall only be issued to exported as prescribed by the Prime 
Minister. 
4. The temporary import, temporary export or transit of medical equipment shall be carried 
out according to laws. 
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5. The import of used medical equipment shall be carried out according to laws . 
Article 41. Export and import of medical equipment 
1. The production of medical equipment for export is encouraged. 
2. Any organization/individual importing medical equipment with the free-sale registration 
number must satisfy the following conditions: 
a) Being the holder of the free-sale registration number or having the power of attorney 
made by the holder of the registration number . The holder of the free-sale registration 
number that authorize an importing establishment to import medical equipment shall send 
the power of attorney the Ministry of Health and the customs authority as well; 
b) Having storage facilities conformable to the requirements specified in clause 3 Article 13 
of this Decree and having vehicles for delivering equipment conformable to requirements 
specified in clause 4 Article 13 of this Decree or having the contract with the establishment 
capable of storing and transporting medical equipment. 
3. The export and import of medical equipment shall comply with laws on customs. When 
conducting customs procedures, the organization importing medical equipment is not 
required to prove the conformity with conditions specified in clause 2 of this Article. 
Article 42. Import license 
1. Cases in which a license to import medical equipment is required: 
a) Such medical equipment does not have the free-sale registration number and is imported 
for scientific research or testing or for guiding the use of medical equipment or for repairing 
medical equipment; 
b) Such medical equipment does not have the free-sale registration number and is imported 
to be used as aids; 
c) Such medical equipment does not have the free-sale registration number and is imported 
for personal healthcare. 
2. An application for the import license shall consist of: 
a) A written application form for an import license using the form No. 08 provided in Annex I 
enclosed with this Decree; 
b) Documents that give brief description of medical equipment technology using the forms 
provided in Annex VIII enclosed with this Decree and technical documents and instructions 
for such medical equipment; 
c) The Certificate of conformity with quality control standards of the establishment 
producing the medical equipment applying for the import license; 
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d) For medical equipment imported for research, a certified true copy of the decision on 
approval for the research project and documents proving that such products have been 
permitted in the exporting country by the competent agency; 
dd) Regarding medical equipment imported to be use in training, the original copy of the 
training plan and documents proving that such products have been permitted in the 
exporting country by the competent agency; 
e) For medical equipment imported to be used as aids, a copy of the decision on approval 
for aid receipt by the competent authority and documents proving that such products have 
been permitted in the exporting country by the competent agency; 
g) For cases where medical equipment is imported for personal healthcare, the prescription 
by the doctor. 
3. Procedures for processing the application for the license for importing medical 
equipment: 
a) After receiving the application, the Ministry of Health shall issue the applicant with the 
receipt note using the form No. 06 provided in Annex IV enclosed with this Decree; 
b) If the application is not required to be amended, the Ministry of Health shall conduct 
inspection serving the issuance of the license for importing medical equipment within 15 
working days from the date written on the receipt note. If the application is rejected, a 
written response containing explanation shall be made; 
c) If the application is unsatisfactory, within 05 working days from the date written on the 
receipt note, the Ministry of Health shall send a written response to the applicant for 
completion. The notification shall specify the information to be supplemented and the 
information to be adjusted; 
d) After receiving the request for modification of the application, the applicant shall modify 
the documents according to the written notification and re-send the application to the 
Ministry of Health. The date of receipt of the completed application shall be written on the 
receipt note; 
If the application has been modified but unconformably with the request, the Ministry of 
Health shall notify the applicant for completing it; 
After 60 days from the day on which the request of the Ministry of Health is received, if the 
applicant fails to complete the application, the procedures for applying for the import 
license shall be re-conducted. 
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dd) If the application is satisfactory, the Ministry of Health shall issue the license for 
importing medical equipment according to regulations in point b of this clause . The import 
license shall be sent to the applicant and the customs authority. 
Article 43. Application for Certificate of free sale of domestically produced medical 
equipment 
1. An application for the Certificate of free sale of medical equipment without the 
registration number shall include: 
a) A written application form for the Certificate of free sale using the form No. 11 provided in 
Annex I enclosed with this Decree; 
b) Documents specified in Article 22 (applicable to Type A medical equipment) or Article 26 
(applicable to Type B, C or D medical equipment). 
2. The application for the certificate of free sale of medical equipment must satisfy 
requirements specified in Article 23 (applicable to Type A medical equipment) or Article 28 
(applicable to Type B, C or D medical equipment). 
3. The application for the Certificate of Free sale of medical equipment with the registration 
number shall include the application form using the form No. 12 provided in Annex I 
enclosed with this Decree. 
Article 44. Competence in and procedures for issuance, reissuance and revocation of 
the Certificate of free sale 
1. The Minister of Health shall be responsible for the issuance, reissuance and revocation of 
the Certificate of free sale of medical equipment. 
2. Procedures for issuance, reissuance and revocation of the Certificate of free sale shall 
comply with regulations of the Prime Minister on the issuance of Certificate of Free sale . 
Section 3. RIGHTS AND OBLIGATIONS OF ORGANIZATIONS AND INDIVIDUALS TRADING 
MEDICAL EQUIPMENT 
Article 45. Rights of establishments trading medical equipment 
1. To request the medical equipment seller provides sufficiently information and documents 
to be used for tracing the origin and the warranty of medical equipment . 
2. To request organizations/individuals importing, distributing or using products to cooperate 
with them in recalling and handling defective medical equipment. 
3. To request the holder of the registration number of the medical equipment to provide 
warranty on the medical equipment. 
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4. To be notified by the holder of the registration number of the defective medical 
equipment. 
5. Other rights as prescribed in laws. 
Article 46. Obligations of establishments trading medical equipment 
1. Conduct internal supervision to maintain the quality of medical equipment prescribed by 
the holder of the registration number . 
2. Provide sufficiently and promptly information about: 
a) Instruction on how to use the medical equipment; conditions for ensuring the safety, 
storing, calibrating, inspecting and maintaining medical equipment; 
b) Give notification of defective medical equipment. 
3. Retain medical equipment supervision dossier and trace the origin or recall medical 
equipment according to regulations in this Decree. 
4. Promptly notify the holder of the free-sale registration number and the authority of the 
defective medical equipment. 
5. Comply with laws and decisions on inspection issued by competent agencies . 
6. Other obligations as prescribed in laws. 

Chapter VI 
MEDICAL EQUIPMENT SERVICES 

Section 1. CONSULTANCY ABOUT MEDICAL EQUIPMENT TECHNOLOGY  
Article 47. Conditions for providing consultancy services on medical equipment 
technology 
1. The provision of services for consulting about the listing and formulation of technical 
structure and specifications of medical equipment technology shall be conducted by an 
individual who has been issued with the certificate of completing the training in consulting 
medical equipment technology. 
2. Requirements applicable to individuals providing consultancy services on medical 
equipment technology: 
a) Having university level qualifications specified in technique or medicine/pharmacy; 
b) Having at least 5 years’ experience of working in the field of medical equipment 
technology at a medical equipment-providing facility; 
c) Having been tested and recognized by training institutions to be capable of consulting on 
medical equipment technology according to the training program issued by the Ministry of 
Health. 
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3. The consultant shall provide only consultancy on medical equipment technology when 
he/she has obtained the receipt note for the application for declaration of eligibility to 
provide consultancy about medical equipment technology as prescribed in point b clause 2 
Article 48 of this Decree. 
Article 48. Procedures for declaration of eligibility to provide consultancy on medical 
equipment technology 
1. An application for declaration of eligibility to provide consultancy on medical equipment 
technology shall include: 
a) An application form for declaration of eligibility to provide consultancy using the form No. 
09 specified in Annex I enclosed with this Decree; 
b) Certified true copies of qualifications specified in points a and c clause 2 Article 47 of this 
Decree; 
c) A certificate of working time using the form in Annex II enclosed with this Decree . 
2. Procedures for declaration of eligibility to provide consultancy on medical equipment 
technology: 
a) Before providing consultancy on medical equipment technology, the applicant shall send 
the documents specified in clause 1 of this Article to the Ministry of Health; 
b) If the application is satisfactory, the Ministry of Health shall issue the receipt note using 
the form No. 07 provided in Annex IV enclosed with this Decree; 
c) Within 03 working days from the date written on the receipt note, the Ministry of Health 
shall publish the following information on its web portal: name, address, phone number of 
the consultant; scope of consultancy on medical equipment technology and the declaration 
of eligibility to provide consultancy on medical equipment technology. 
3. During its operation, if there is any change related to the accepted declaration, the 
consultant shall re-conduct the procedures for declaration of eligibility to provide 
consultancy on medical equipment technology. 
Section 2. INSPECTION AND CALIBRATION OF MEDICAL EQUIPMENT 
Article 49. Rules for inspection and calibration of medical equipment 
1. Medical equipment shall be inspected according to laws on product quality and shall be 
calibrated according to regulations by the manufacturer, except for cases specified in clause 
2 of this Article. 
2. The inspection and calibration of medical equipment being measurement instruments or 
radiological equipment shall comply with regulations on measuring and atomic energy . 



Unofficial Translation by LawSoft 

ผ1-34 
 

3. The inspection of medical equipment shall be conducted by establishments which have 
declared the eligibility to provide services on inspection and calibration for medical 
equipment. 
4. The calibration of medical equipment shall be conducted by an establishment which has 
declared the eligibility to provide services on inspection and calibration for medical 
equipment or by the warranty provider of the holder of the registration number of free sale 
of the medical equipment. 
Article 50. Requirements for establishments conducting inspection and calibration of 
medical equipment 
1. Employees: 
There shall be at least 2 technical employees (civil servants or employees working under 
contracts which are valid for 12 months or more or employees working under indefinite 
contracts) who satisfy the following conditions: 
a) Having qualifications of college or higher level specified in technique or 
medicine/pharmacy; 
b) Having professions suitable for the medical equipment he/she is assigned to 
inspected/calibrated. 
2. Facilities and equipment: 
There shall be laboratories. The laboratory shall obtain the certificate of conformity with the 
national standard on competence of testing and calibration laboratories TCVN ISO/IEC 17025 
or the international standard ISO/IEC 17025 (hereinafter referred to as the certirficate of 
conformity with testing and calibration standards). 
3. The establishment shall carry out the inspection/calibration of medical equipment only 
when it has obtained the receipt note for the declaration of eligibility to conduct the 
inspection/calibration of medical equipment as prescribed in clause 2 of this Decree . 
Article 51. Declaration of eligibility to conduct inspection/calibration 
1. A declaration of eligibility to conduct the inspection/calibration shall consist of: 
a) An application form for declaration using the form No. 10 specified in Annex I enclosed 
with this Decree; 
b) A list of employees using the form specified in Annex II enclosed with this Decree; 
c) The certificate of conformity with testing and calibration standards which is valid at the 
time of declaration. 
2. Requirements for the declaration of eligibility to conduct the ispection/calibration: 
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a) Documents serving the declaration of eligibility to conduct the inspection/calibration shall 
be compiled into 01 dossier, readable and arranged in order specified in clause 1 of this 
Article; there shall be separators between different parts, there shall be cover pages and the 
table of contents; 
b) Regarding the Certificate of conformity with testing and calibration standards : an original 
copy or a certified true copy or a copy certified by the applicant hall be included; 
If the copy certified by the organization declaring the eligibility to conduct the 
inspection/calibration is used, at the time of submission of the declaration, the original copy 
shall be presented for comparison or data sources shall be provided so that the receiving 
body can check the validity of such documents. 
Any Certificate of conformity with inspection/calibration standards which is not made in 
English nor Vietnamese shall be translated into Vietnamese. The translation must be 
authenticated according to laws. 
Article 52. Procedures for declaring the eligibility to conduct the inspection/calibration 
1. Before conducting the inspection/calibration of medical equipment, heads of the 
inspection/calibration establishment shall send the application specified in clause 1 Article 
51 of this Decree to the Ministry of Health. 
2. If the declaration is satisfactory, the Ministry of Health shall issue the establishment with 
the receipt note using the form No. 08 in Annex IV enclosed with this Decree. 
3. Within 03 working days from the date written on the slip of receiving, the Ministry of 
Health shall publish the following information on its web portal: name, address, phone 
number of the establishment conducting the inspection/calibration of medical equipment; 
scope of the inspection/calibration and the declaration of eligibility to conduct the 
inspection/calibration. 
4. During its operation, if there is any change related to the accepted declaration, the 
inspection/calibration establishment shall re-conduct the procedures for declaring the 
eligibility to conduct the inspection/calibration of medical equipment. 

Chapter VII 
INFORMATION AND LABEL OF MEDICAL EQUIPMENT 

Article 53. Information about medical equipment 
1. Information about medical equipment is for the purpose of providing healthcare 
practitioners and users with guidelines on the reasonable and safe use of medical 
equipment. 
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2. Information about medical equipment must be sufficient, objective, accurate, honest, 
understandable and must not cause misunderstanding . 
3. Responsibility for communicating information about medical equipment: 
a) The holder of the free-sale registration number and the trading establishment of the 
medical equipment shall publish the information about the level of risks and information 
related to the use of medical equipment; 
b) Medical facility shall communicate information about medical equipment within their 
establishment; 
c) Health workers shall communicate information about the level of risks of the use of type 
C or D medical equipment on the patients; 
d) Medical equipment management agencies shall publish the information on medical 
equipment. 
4. Any organization and individual communicating information about medical equipment 
must be responsible for the information it/he/she has provided. 
5. The Minister of Health shall develop medical equipment information system . 
Article 54. Labels of medical equipment 
1. The labeling of medical equipment shall comply with regulations in Decree No. 
89/2006/ND-CP dated August 30, 2006 by the Government on labeling of goods and the 
label must contain: 
a) Name of the medical equipment; 
b) The registration number of free sale of the medical equipment; 
c) Name and address of the holder of the registration number of free sale of the medical 
equipment; 
d) The origin of the medical equipment; 
dd) Date of production or expiry date. The date of production and the expiry date must be 
written in the format [dd/mm/yyyy] or [mm/yyyy]. 
e) Number of batch or the seri number of the medical equipment; 
g) Guidance for seeking information about the warranty provider, guidelines for using the 
medical equipment, technical documents serving the repair and maintenance according to 
regulations in clause 2 Article 17 of this Decree. 
2. Medical equipment imported into Vietnam whose label does not contain sufficiently the 
information specified in clause 1 of this Article must be enclosed with a supplementary 

http://hethongphapluatvietnam.com/docs/find-go/89/2006/ND-CP&area=2&type=0&match=False&vc=True&lan=0
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label containing such information written in Vietnamese and the original label of the 
equipment shall be retained. 

Chapter VIII 
MANAGEMENT AND USE OF MEDICAL EQUIPMENT AT MEDICAL FACILITIES 

Article 55. Rules on management and use of medical equipment 
1. The management and use of medical equipment must be conformable with the 
purposes, utilities, policies and economical and effective. 
2. The inspection, maintenance, repair, verification and calibration must comply with 
regulations of the producer, unless otherwise prescribed by laws . 
Regarding medical equipment with strict labour hygiene and safety requirements, apart from 
the regulations on inspection, maintenance, repair, verification and calibration specified in 
this Decree, laws on labour hygiene and safety shall be complied with as well . 
3. Documents on medical equipment shall be compiled, managed and retained sufficiently; 
the settlement of medical equipment in kind or in cash shall be conducted according to 
current laws on accounting and statistics and other relevant law provisions; funding for the 
conduct of tasks specified in Clause 2 of this Article shall be secured. 
4. Medical facilities shall submit to the inspection and supervision of competent regulatory 
bodies specified in medical equipment management. 
Article 56. Management and use of medical equipment at State medical facilities 
Apart from complying with regulations in Article 55 of this Decree regarding the management 
and use of medical equipment, state medical facilities shall conform to the following 
regulations: 
1. Medical equipment in state medical facilities shall be managed and used according to 
laws on the management and use of State-owned property. 
2. Policies on management and use of medical equipment shall be published. 
3. The investment in or the conduct of the purchase of medical equipment shall conform to 
the following rules: 
a) The investment as well as the purchase of medical equipment shall be conformable to 
the functions, tasks and demand of the unit and current laws on bidding; 
b) State medical facilities are encouraged to use domestically produced medical equipment. 
Regarding domestically produced medical equipment which is declared by the Ministry of 
Health to be conformable to the requirements on quality and supply, the bidding 
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documents and the invitations for bid shall contain provisions that forbid the bidders from 
offering imported medical equipment. 
Article 57. Powers and responsibilities of medical facilities in the management and use 
of medical equipment 
1. A medical facility shall have the following powers: 
a) To request the holder of the free-sale registration number to carry out the periodic 
maintenance during the warranty period; 
b) To request the seller to supply technical documents about medical equipment; 
c) To receive medical equipment that is used for scientific research or for guiding the use of 
medical equipment. 
2. Medical facility shall have the following responsibilities: 
a) Use and operate medical equipment according to the guidance by its owner; 
b) Periodically maintain, inspect and calibrate medical equipment according to the guidance 
by its owner or according to laws; 
c) Conduct testing and assessment of quality of medical equipment; 
d) Report cases of defective medical equipment and other information at the request of 
competent agencies. 

Chapter IX 
ONLINE DECLARATION AND REGISTRATION 

Article 58. Cases subject to online declaration, registration or licensing 
1. Declaration of eligibility to classify medical equipment. 
2. Declaration of eligibility to produce medical equipment. 
3. Declaration of applicable standards for medical equipment. 
4. Registration of free sale of medical equipment. 
5. Declaration of eligibility to trade medical equipment. 
6. Declaration of eligibility to provide consultancy on medical equipment technology . 
7. Declaration of eligibility to conduct the inspection/calibration of medical equipment. 
8. Application for the license to import medical equipment. 
9. Application for the Certificate of free sale of domestically-produced medical equipment. 
Article 59. Online application for declaration, registration or licensing 
A valid online declaration, online application for registration of free sale, or issuance of the 
license or the Certificate of free sale (hereinafter referred to as the online registration 
application) shall satisfy the following requirements: 
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1. It contains sufficient documents according to regulations applicable to written application 
which are transformed into electronic documents. Such electronic documents shall be 
named according to the name of the form in the written application. 
2. Information about the declaration, the application for registration or license shall be 
declared sufficiently and accurately according to information provided in the electronic 
documents. 
Article 60. Procedures for online declaration 
1. The legal representative shall make declaration, download electronic documents, confirm 
with public digital signatures and pay charges according to the procedures specified on the 
web portal of the Ministry of Health or the Department of Health. 
2. When the online application has been submitted, the representatives at law shall receive 
a receipt note. 
3. The online application receiving body shall carry out administrative procedures for the 
application according to regulations in this Decree. 
4. The result of the online administrative procedures is an electronic document with the 
digital signature of the receiving body and shall have legal effect like the one of the normal 
administrative procedures. 
Article 61. Retention of online applications 
1. In case of online application, the applicant shall retain the written documents of the 
application. 
2. If any document of the registration dossier specified in clause 1 of this Article is lost or 
damaged, the registering establishment shall send a written notification to the receiving 
body, recomplete the dossier; when the application has been recompleted, the applicant 
shall notify the receiving body in writing and update the information after being approved by 
the receiving body. 
3. Within 35 days from the day on which the notification of the loss of the application is 
received, if the applicant fails to issue a written notification of the recompletion of the 
application, the receiving body shall: 
a) Annul information posted on the web portal that is related to the establishment 
conducting the classification of the medical equipment, the establishment producing the 
medical equipment, the establishment trading the medical equipment, the 
person/establishment providing the consultancy about the medical equipment technology, 
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the establishment inspecting/calibrating the medical equipment, the registration number of 
free sale of the medical equipment; 
b) Revoke the free-sale registration number and the import license of the medical 
equipment. 
4. The registering establishment shall not continue its operation and the medical equipment 
shall not be freely sold from the time the receiving body annuls the information as 
prescribed in clause 3 of this Article. 

Chapter X 
ORGANIZATION OF IMPLEMENTATION 

Article 62. The Ministry of Health 
The Ministry of Health shall be answerable to the Government for the management of 
medical equipment and shall have the following tasks and powers : 
1. Request the Government or the Prime Minister to promulgate or promulgate by itself 
within their competence legislative documents, National technical regulation, strategies, 
policies and plans regarding medical equipment. 
2. Direct and conduct the implementation of legislative documents, strategies, policies and 
plans regarding medical equipment. 
3. Conduct the communication of information about medical equipment. 
4. Provide training for human resources whose work involves medical equipment . 
5. Publish on the web portal of the Ministry of Health information about : 
a) The winning price of the bidding for medical equipment of medical facilities nationwide; 
b) The list of medical equipment whose free-sale registration number has been revoked. 
6. Conduct inspection, resolve complaints/denunciations and impose penalties for violations 
against laws pertaining to medical equipment. 
7. Promote the international cooperation in medical equipment. 
Article 63. The Ministry of Science and Technology 
1. Issue the list of medical equipment and measurement instruments subject to obtaining 
model approval, inspection and/or calibration after receiving the opinion of the Ministry of 
Health. 
2. Preside over or cooperate with the Ministry of Health in formulating national standards on 
medical equipment; conduct inspection of the quality of medical equipment being 
measurement instruments or radiological equipment. 
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Article 64. The Ministry of Finance 
1. Guide the management of state property being medical equipment of state medical 
facilities after receiving the opinion of the Ministry of Health. 
2. Provide detailed regulations on the management and use of charges and fees pertaining 
to medical equipment according to laws on charges and fees . 
Article 65. People’s Committees of provinces and central-affiliated cities 
1. Manage activities related to the trade and use of medical equipment in local areas . 
2. Conduct the communication of information about medical equipment in local areas . 
3. Provide training for human resources whose work involves medical equipment in local 
areas. 
4. Publish on the web portals of People’s Committees of provinces or central-affiliated cities 
and send the Ministry of Health information about: 
a) The winning prices of the bidding for medical equipment of medical facilities in local 
areas; 
b) The list of medical equipment whose registration number has been revoked within local 
areas. 
5. Conduct inspection, resolve complaints/denunciations and impose penalties for violations 
against laws pertaining to medical equipment in local areas. 
Article 66. Organizations and individuals trading medical equipment 
1. Organizations and individuals trading medical equipment shall be responsible for the 
safety and quality of medical equipment they trade. 
2. Holders of the free-sale registration numbers shall: 
a) Publish the applicable standards or conduct the registration of free sale of medical 
equipment according to regulations of this Decree; 
b) Establish and maintain the medical equipment warranty providers or conclude contracts 
with medical equipment warranty providers; 
c) Formulate and retain medical equipment supervision dossiers and trace the origin of 
medical equipment according to regulations in this Decree, except for disposable medical 
equipment as prescribed by the owners of the medical equipment; 
d) Print sufficiently and accurately information about the products on their labels or their 
enclosed documents according to laws on labeling and provisions of this Decree; 
dd) Promptly give sufficient and accurate warning about the risks of causing bad effect on 
users’ health and on the environment; guide the sellers and the consumers to prevent; 
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provide information about requirements applicable to the transport, storage and use of 
medical equipment; 
e) Promptly terminate the free sale of equipment, notify relevant parties and take measures 
to handle or eliminate the issues or recall the defective equipment as provided for in this 
Decree. In cases where medical equipment is to be destroyed, such destruction must 
comply with laws on environmental protection and relevant law provisions . The owners of 
the registration numbers shall pay fully the cost of such destruction activity; 
g) Comply with laws and decisions on inspection issued by competent agencies; 
h) Provide compensation according to laws in case of defection of the medical equipment; 
i) Take responsibility for ensuring that the following papers are kept valid during the validity 
of the free-sale registration numbers: 
- The Certificate of conformity with quality control standards of the establishment producing 
the medical equipment; 
- The Certificate of free sale, applicable to type B, C or D imported medical equipment; 
- The power of attorney, except for cases specified in point a clause 1 Article 21 of this 
Decree; 
- The Certificate of eligibility to provide warranty. 
k) Other obligations as prescribed by laws. 
3. The representative offices of the holders of the free-sale registration numbers shall fully 
implement the obligations specified in clause 2 of this Article. 

Chapter XI 
IMPLEMENTARY CLAUSE 

Article 67. Effect 
1. This Decree comes into effect from July 01, 2016 . 
2. Clause 10 Article 12 of Decree No. 89/2006/ND-CP dated August 30, 2006 by the 
Government shall be annulled by the effect of this Decree . 
Article 68. Transitional clause 
1. A producer of medical equipment which has operated before the effective date of this 
Decree may continue its operation, provided that the declaration of eligibility to produce 
medical equipment is made before July 01, 2017. Particularly regarding regulations on the 
quality control system: the producers of medical equipment shall complete the application 
of the ISO 9001 quality control system before January 01, 2018 and the ISO 13485 the 
quality control system before January 01, 2020 . 



Unofficial Translation by LawSoft 

ผ1-43 
 

2. Trading establishments which has operated before the effective date of this Decree may 
continue their operation, provided that the announcement of eligibility to trade medical 
equipment has been made according to regulations in this Decree before January 01, 2017 . 
3. Providers of medical equipment services that have operated before the effective date of 
this Decree may continue their service provision, provided that they have submitted the 
application for declaration of eligibility to provide consultancy about medical equipment 
technology or of the eligibility to conduct the inspection/calibration of medical equipment 
before July 01, 2017.  
4. Medical equipment produced in Vietnam or imported into Vietnam before the effective 
date of this Decree are allowed to be sold freely until it is disposed as prescribed in clause 1 
Article 22 of the Law on the management and use of State-owned property or until the 
expiry date written on the certificate of free sale registration. 
5. The issuance of the license for importing medical equipment or the issuance of the 
registration number of free sale of medical equipment which is domestically produced or in 
vitro diagnostic reagents shall comply with current law provisions until the expiration of the 
period specified in clause 6 of this Article. Validity periods: 
a) An import license shall be effective until June 30, 2017, for Type A medical equipment, or 
December 31, 2017, for Type B, C and D medical equipment, except for cases specified in 
clause 1 Article 42 of this Decree; 
b) The registration number of free sale of domestically produced medical equipment or in 
vitro diagnostic reagents shall be effective until the expiry date written on the Certificate of 
free sale registration. 
6. Declarations of applicable standards for Type A medical equipment shall be received 
since January 01, 2017 and the corresponding receipt notes shall be effective since July 01, 
2017; the application for registration of free sale of Type B, C or D medical equipment shall 
be received since July 01, 2017 and the registration numbers of free sale of medical 
equipment shall be effective from January 01, 2018 . 
7. The labels of the medical equipment produced in Vietnam or imported into Vietnam 
before the date specified in clause 5 of this Article are accepted until the expiry date of the 
medical equipment or until the medical equipment is disposed as prescribed in clause 1 
Article 22 of the Law on the management and use of State-owned property or until the 
expiry date written on the certificate of free sale registration. 
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Article 69. Responsibility for guiding and implementing 
1. The Minister of Health shall be responsible for guiding and monitoring the implementation 
of this Decree. 
2. Ministers, Heads of ministerial-level agencies, Heads of Governmental agencies, Presidents 
of People’s Committees of all levels and relevant agencies, organizations and individuals 
shall be responsible for implementing this Decree. 
  
  
  

ON BEHALF OF THE GOVERNMENT 
THE PRIME MINISTER 
 
 
 
 
Nguyen Xuan Phuc 
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ANNEX I 
FORMS OF DECLARATIONS, APPLICATIONS FOR LICENSING, APPLICATIONS FOR ISSUANCE 

OF CERTIFICATE OF FREE SALE 
(Enclosed with Decree No. 36/2016/NĐ-CP dated May 15, 2016 by the Government) 

Form No. 01 Declaration of eligibility to classify medical equipment. 
Form No. 02 Declaration of eligibility to produce medical equipment. 
Form No. 03 Declaration of applicable standards of type A medical equipment 
Form No. 04 Application for the registration number of medical equipment 
Form No. 05 Application for reissuance of the registration number of medical equipment 
Form No. 06 Application for extension of the registration number of medical equipment 
Form No. 07 Declaration of eligibility to trade medical equipment 
Form No. 08 Application for the permit to import medical equipment. 
Form No. 09 Declaration of eligibility to provide consultancy on medical equipment 

technology 
Form No. 10 Declaration of eligibility to conduct the inspection/calibration of medical 

equipment 
Form No. 11 Application for the Certificate of free sale for medical equipment without 

the registration number 
Form No. 12 Application for the Certificate of free sale for medical equipment with the 

registration number 
  
  

http://hethongphapluatvietnam.com/docs/find-go/36/2016/NĐ-CP&area=2&type=0&match=False&vc=True&lan=0
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Form No. 01 
Name of establishment 
--------  

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ................. ........1........, ...........[Date]............ 
  
DECLARATION OF ELIGIBILITY TO CLASSIFY MEDICAL EQUIPMENT 
To: The Ministry of Health (the Department of Medical Equipment and Works) 
1. Name of establishment: ........................................................................................  
Tax codes or Number of the representative office establishment license : ................  
Address: 2..................................................................................................................  
Phone number: .................................. Fax: ...............................................................  
Email: ……………………………. Website (if any): ....................................................  
2. Lawful representative: 
Full name: ..........................................................................................  
National ID number/ Passport number: ...................., Date of issue: ................................., Place of 
issue: ..........................  
Phone number (landline): ............................ Phone number (mobile): .........................  
3. Classifying technician(s)3: 
Full name: ..........................................................................................  
National ID number/ Passport number: ...................., Date of issue: ................................., Place of 
issue: ..........................  
Professional ability: ..................................................................................  
Experience of working in field of medical equipment: .....................................month(s). 
Hereby declare the eligibility to classify medical equipment 
Attachments: 

1. List of employees 

2. Certificate of experience (working time) 

3. Qualifications of each classifying technician 

We - the establishment declaring eligibility to classify medical equipment - undertake that: 
1. The declared information is accurate, lawful and conformable. In any case where the 
information is forged or falsified, we will take wholly the responsibility and will incur 
penalties according to laws. 
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2. The classification of medical equipment is conducted according to laws . We will take 
wholly the responsibility for the results of classification we conducted. 
3. Any change related to the information in the declaration will be notified to the Ministry of 
Health (the Department of Medical Equipment and Works). 
  
  Legal representative of establishment 

(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 

_______________ 
1. Location 
2. The address written on the enterprise registration certificate is required 
3. All the technicians shall be specified 
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Form No. 02 
Name of establishment 
-------- 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ................. .......1........, ...........[Date].......... 
  
DECLARATION OF ELIGIBILITY TO PRODUCE MEDICAL EQUIPMENT 
To: ....................2........................ 
1. Name of establishment: ........................................................................................  
Tax codes: .......................................................................................  
Address: ................................................................................... 3 
......................................................................................................  
Address of establishment: ...................4..........................................................................  
Phone number: .................................. Fax: ....................................................................  
Email: ……………………………. Website (if any): .........................................................  
2. Lawful representative: 
Full name: ..........................................................................................  
National ID number/ Passport number: ...................., Date of issue: ................................., Place of 
issue: ..........................  
Phone number (landline): ............................ Phone number (mobile): .........................  
3. Professional: 
Full name: ..........................................................................................  
National ID number/ Passport number: ...................., Date of issue: ................................., Place of 
issue: ..........................  
Professional ability: ..................................................................................  
Experience of working in field of medical equipment: .....................................month(s).  
4. Medical equipment produced by establishment: 

No. Name of medical equipment 
Expected scale 
(pcs/year) 

1     

2     

Hereby declare the eligibility to produce medical equipment 
Attachments: 
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1. List of employees 

2. Documents on assignment and appointment of professionals of the establishment 

3. Qualifications pertaining to medical equipment technology or medical equipment 
management of the professionals 

4. Certificates of experience (working time) of the professionals  

5. Certificate of conformity with quality control standards5 

6. Documents proving that conditions of location, area and factory are suitable for the 
medical equipment that the establishment produces 

7. Documents about equipment and manufacturing and quality inspection procedures 
suitable for the medical equipment that the establishment produces 

8. Contracts with eligible establishments for conducting quality inspection of medical 
equipment that the establishment produces 

9. Documents on storage facilities for medical equipment 

10. Documents on transport vehicles for medical equipment 

We - the establishment declaring eligibility to produce medical equipment - undertake that: 
1. The declared information is accurate, lawful and conformable. In any case where the 
information is forged or falsified, we will take wholly the responsibility and will incur 
penalties according to laws. 
2. Declared conditions are ensured and maintained during our operation. 
3. Any change related to the information in the declaration will be notified to the 
Department of Health. 
  
  Legal representative of establishment 

(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 

_______________ 
1. Location 
2. Name of the Department of Health of the province/central-affiliated city where the 
establishment is headquartered 
3. The address written on the Certificate of Business registration is required 
4. If such address is the same as the one written on the Certificate of Business registration, 
write “tại trụ sở” (at the headquarter) 
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5. If such document is unavailable, documents specified in rows 6, 7, 8, 9 and 10 are 
required 
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Form No. 03 
Name of establishment 
-------- 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ................. ..........1.............., ...................[Date]............... 
  
DECLARATION OF APPLICABLE STANDARD FOR TYPE A MEDICAL EQUIPMENT 
To: ....................2........................ 
1. Name of establishment: ........................................................................................  
Tax codes or Number of the representative office establishment license: ........................  
Address: ................................................................................... 3 
......................................................................................................  
Phone number (landline): .......................................... Fax: ..............................................  
Email:........................................................................................................................  
2. Lawful representative: 
Full name: ..........................................................................................  
National ID number/ Passport number: ...................., Date of issue: ................................., Place of 
issue: ..........................  
Phone number (landline): ............................ Phone number (mobile): .........................  
3. Type A medical equipment: 
Name of the medical equipment: ................................................................................  
Model/code of product:..............................................................................  
Packaging specifications (if any): ..................................................................................  
Name of establishment: ........................................................................................  
Address of establishment: ..............................................................................................  
Applicable standard: ..................................................................................  
4. Information about the owner of the medical equipment: 
Name: ........................................................................................  
Address: ........................................................................................  
5. Information about warranty establishment: 
Name: ........................................................................................  
Address: .................................................................................................................  
Phone number (landline): ............................ Phone number (mobile): .........................  



Unofficial Translation by LawSoft 

ผ1-52 
 

Hereby declare the applicable standard for type A medical equipment 
Attachments: 

1. Classification table of medical equipment 

2. Note of receipt of the declaration of eligibility to produce medical equipment  

3. Certificate of conformity with quality control standards 

4. LETTER OF AUTHORIZATION by the owner of the medical equipment 

5. Certificate of eligibility to provide warranty 

6. Documents containing technical summary of the medical equipment 

7. The standard which the owner of the medical equipment declares to apply 

8. Certificate of conformity 

9. Written instruction for the medical equipment 

10. Sample of the label of the medical equipment 

We - the establishment declaring the applicable standard for type A medical equipment - 
undertake that: 
1. The declared information is accurate, lawful and conformable. In any case where the 
information is forged or falsified, we will take wholly the responsibility and will incur 
penalties according to laws. 
2. Medical equipment receives quality assurance and is sold according to the declared 
information. 
3. Any change related to the information in the declaration will be notified to the 
Department of Health. 
  
  Legal representative of establishment 

(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 

_______________ 
1. Location 
2. Name of the Department of Health of the province/central-affiliated city where the 
establishment is headquartered is required 
3. The address written on the Certificate of Business registration is required 
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Form No. 04 
Name of establishment 
------- 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ................. ........1........, ...........[Date]............ 
  
APPLICATION FOR ISSUANCE OF REGISTRATION NUMBER OF MEDICAL EQUIPMENT 
To: The Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Works). 
1. Name of establishment: ........................................................................................  
Tax codes or Number of the representative office establishment license : .........................  
Address: …………2.............................................................................................................  
Phone number: .................................. Fax: .......................................................................  
Email:........................................................................................................................  
2. Lawful representative: 
Full name: ..........................................................................................  
National ID number/ Passport number: ...................., Date of issue: ................................., Place of 
issue: ..........................  
Phone number (landline): ............................ Phone number (mobile): .........................  
3. Medical equipment to be registered: 
Name of the medical equipment: ................................................................................  
Model: ................................................................................  
Packaging specifications (if any): ..................................................................................  
Type of medical equipment: ................................................................................  
Name of manufacturer: ........................................................................................  
Address of manufacturer: ..................................................................................................  
4. Information about the owner of the medical equipment: 
Name: ........................................................................................  
Address: ........................................................................................  
5. Information about warranty establishment: 
Name: ........................................................................................  
Address: .................................................................................................................  
Phone number (landline): ............................ Phone number (mobile): .........................  
Attachments: 
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1. Classification table of medical equipment 

2. Certificate of conformity with quality control standards 

3. LETTER OF AUTHORIZATION by the owner of the medical equipment 

4. Certificate of eligibility to provide warranty 

5. Certificate of free sale for imported medical equipment 

6. Documents containing technical summary of the medical equipment 

7. Documents containing description of technical features of the medical equipment 

8. Written instruction for the medical equipment 

9. Summary of data on clinical test of types C and D medical equipment used by 
putting into human bodies 

10. Certificate of inspection, applicable to medical equipment used for types C and D 
in-vitro diagnosis 

11. Sample of the label of the medical equipment 

12. Certificate of conformity 

13. Decision to approve the model 

We - the establishment applying for the registration number of medical equipment - 
undertake that: 
1. The provided information is accurate, lawful and conformable. In any case where the 
information is forged or falsified, we will take wholly the responsibility and will incur 
penalties according to laws. 
2. Medical equipment receives quality assurance and is sold according to the registration 
dossier. 
3. Any change related to the information in the application will be notified to the Ministry of 
Health. 
  
  Legal representative of establishment 

(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 

_______________ 
1. Location 
2. The address written on the Certificate of Business registration is required 
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Form No. 05 
Name of establishment 
------- 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ................. ........1........, ...........[Date]............ 
  
APPLICATION FOR REISSUANCE OF REGISTRATION NUMBER OF MEDICAL EQUIPMENT 
To: The Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Works). 
Name of establishment: ..................................................................... ...................  
Tax codes or Number of the representative office establishment license : .........................  
Address: ………2.................................................................................................................  
Hereby apply for reissuance of the registration number of medical equipment : 
Number of the obtained certificate of registration for sale :..................................................  
Date of issue: .............................. Effective duration: .......................................................  
Reasons for applying for reissuance of the registration number of medical equipment : 
.....................................................  
We undertake that these information above is truthful. In any case where the information is 
forged or falsified, we will take wholly the responsibility and will incur penalties according to 
laws. 
  
  Legal representative of establishment 

(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 

_______________ 
1. Location 
2. The address written on the Certificate of Business registration is required 
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Form No. 06 
Name of establishment 
-------  

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ................. ........1........, ...........[Date]............ 
  
APPLICATION FOR EXTENSION OF THE REGISTRATION NUMBER OF MEDICAL EQUIPMENT 
To: The Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Works). 
Name of establishment: ........................................................................................  
Tax codes or Number of the representative office establishment license : ..........................  
Address: ………2..................................................................................................................  
Hereby apply for extension of the registration number of medical equipment : 
The obtained registration number: .....................................................  
Date of issue: .............................. Effective duration: .......................................................  
Date of 1st extension: ......................... Effective duration: ..................................................  
Date of 2nd extension: ......................... Effective duration: .................................................  
Attachments: 

1. The obtained certificate of registration for sale 

2. Certificate of conformity with quality control standards 

3. LETTER OF AUTHORIZATION by the owner of the medical equipment 

4. Certificate of free sale for imported medical equipment 

5. Income statement 

We - the establishment applying for the registration number of medical equipment - 
undertake that: 
1. The provided information is accurate, lawful and conformable. In any case where the 
information is forged or falsified, we will take wholly the responsibility and will incur 
penalties according to laws. 
2. Medical equipment receives quality assurance and is sold according to the registration 
dossier. 
3. Any change related to the information in the application will be notified to the Ministry of 
Health. 
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  Legal representative of establishment 
(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 

_______________ 
1. Location 
2. The address written on the Certificate of Business registration is required 
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Form No. 07 
Name of establishment 
-------- 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ................. ........1........, ...........[Date]............ 
  
DECLARATION OF ELIGIBILITY TO TRADE MEDICAL EQUIPMENT 
To: ....................2........................ 
1. Name of establishment: ........................................................................................  
Tax codes: .......................................................................................  
Address: …………3............................................................................................................  
Transaction office (if any): .........................................................................  
2. Lawful representative: 
Full name: ..........................................................................................  
National ID number/ Passport number: ...................., Date of issue: ................................., Place of 
issue: ..........................  
Phone number (landline): ............................ Phone number (mobile): .........................  
3. Technicians of the trading establishment4: 
Full name: ..........................................................................................  
National ID number/ Passport number: ...................., Date of issue: ................................., Place of 
issue: ..........................  
Professional ability: ..................................................................................  
4. List of medical equipment traded by the establishment: 
............................................................................................ .....................................  
............................................................................................................................. ....  
...................................................................................... ...........................................  
Hereby declare the eligibility to trade medical equipment 
Attachments: 

1. List of employees 

2. Documents on storage facilities for medical equipment 

3. Documents on transport vehicles for medical equipment 

We - the establishment declaring eligibility to trade medical equipment - undertake that: 
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1. The declared information is accurate, lawful and conformable. In any case where the 
information is forged or falsified, we will take wholly the responsibility and will incur 
penalties according to laws. 
2. Medical equipment receives quality assurance and is sold according to the laws . 
3. Any change related to the information in the declaration will be notified to the 
Department of Health of ..........5............ 
  
  Legal representative of establishment 

(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 

_______________ 
1. Location 
2. The name of the Department of Health of the province/central-affiliated city where the 
establishment is headquartered is required 
3. The address written on the Certificate of Business registration is required 
4. All the technicians shall be specified 
5. The province/central-affiliated city where the establishment is headquartered 
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Form No. 08 
Name of 
importing  organization/individual 
-------- 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ................. ........1........, ...........[Date]............ 
  
APPLICATION FOR THE PERMIT TO IMPORT MEDICAL EQUIPMENT 
To: The Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Works). 
Name of importing organization/individual: .......................................................................  
Tax codes or National ID number/ Passport number: .......................................................  
Lawful representative: ...................................................................................  
Contact number: ..............................................................................  
Hereby apply for the permit to import the following medical equipment: 

No. 
Name of medical 
equipment 

Model 
Manufacturer, 
Country of 
origin 

Owner 
Distributor 
(if any) 

Quantity 

              

              

1. Importing purpose: .........................................................................................  
2. User: …………...........................................................................................................  
3. I/We - the importing organization/individual - hereby undertake to: 
- Take responsibility for ensuring the quality, model, quantity of imported medical 
equipment. 
- Ensure the proper use of imported medical equipment. 
I/We will take all legal responsibility for any violation I/we commit. 
  
  Legal representative of establishment 

(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 

_______________ 
1. Location 
  
  



Unofficial Translation by LawSoft 

ผ1-61 
 

Form No. 09 
SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 
.......1....... ...................[Date].............. 
DECLARATION OF ELIGIBILITY TO PROVIDE CONSULTANCY ON MEDICAL EQUIPMENT 
TECHNOLOGY 
To: The Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Works). 
1. Provider of consultancy about medical equipment technology:  
Full name: ..........................................................................................  
National ID number/ Passport number: ...................., Date of issue: ................................., Place of 
issue: ..........................  
Address: .................................................................................................................  
Phone number: .................................. Email: .........................................................  
Professional ability: ..................................................................................  
2. Scope of consultancy: 

No. Content of consultancy 
Medical equipment 
technology serving 
the  consultancy 

1 Consultancy about formulation of list of medical 
equipment  

  

2 Consultancy about formulation of configuration and 
technical features of medical equipment 

  

Hereby declare the eligibility to provide consultancy on medical equipment technology 
Attachments: 

1. Qualifications of the consultancy provider 

2. Certificate of experience (working time) 

I undertake that: 
1. The declared information is accurate, lawful and conformable. In any case where the 
information is forged or falsified, I will take wholly the responsibility and will incur penalties 
according to laws. 
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2. Any change in the declaration of eligibility to provide consultancy about medical 
equipment technology will be reported to the Ministry of Health. 
  
  The consultancy provider 

(Signature and full name) 
_______________ 
1. Location 
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Form No. 10 
Name of establishment 
--------  

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ................. ........1........, ...........[Date]............ 
  
DECLARATION OF ELIGIBILITY TO CONDUCT THE INSPECTION/CALIBRATION OF MEDICAL 
EQUIPMENT 
To: The Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Works). 
1. Name of establishment: ........................................................................ ................  
Tax codes: .......................................................................................  
Address: ………2..................................................................................................................  
Transaction office (if any): .........................................................................  
2. Lawful representative: 
Full name: ..........................................................................................  
National ID number/ Passport number: ...................., Date of issue: ................................., Place of 
issue: ..........................  
Phone number (landline): ............................ Phone number (mobile): .........................  
3. Technicians of the trading establishment3: 
Full name: ..........................................................................................  
National ID number/ Passport number: ...................., Date of issue: ................................., Place of 
issue: ..........................  
Professional ability: ..................................................................................  
4. Scope of inspection: List of medical equipment subject to inspection by the eligible 
establishment 
.................................................................................................................................  
............................................................................................................................. ....  
.................................................................................................................................  
5. Scope of calibration: 
…………………………….4...........................................................................................  
.................................................................................................................................  
............................................................................................................................. ....  
Hereby declare the eligibility to conduct the inspection/calibration of medical equipment 
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Attachments: 

1. List of employees 

2. Certificate of conformity with testing and calibration standards 

We - the establishment declaring the eligibility to conduct the inspection/calibration of 
medical equipment - undertake that: 
1. The declared information is accurate, lawful and conformable. In any case where the 
information is forged or falsified, we will take wholly the responsibility and will incur 
penalties according to laws. 
2. Declared conditions are ensured and maintained during our operation. 
3. Any change in the declaration of eligibility to conduct inspection/calibration of medical 
equipment will be reported to the Ministry of Health. 
  
  Legal representative of establishment 

(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 

_______________ 
1. Location 
2. The address written on the Certificate of Business registration is required 
3. All the technicians shall be specified 
4. The list of medical equipment subject to inspection by the eligible establishment is 
required 
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Form No. 11 
SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 
.......1......., ...................[Date].............. 
APPLICATION FOR THE CERTIFICATE OF FREE SALE FOR MEDICAL EQUIPMENT WITHOUT THE 
REGISTRATION NUMBER 
To: The Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Works) 
1. Name of establishment: ........................................................................................  
Tax codes: .......................................................................................  
Address (according to the business registration): 
........................................................................................  
2. Lawful representative: 
Full name: ..........................................................................................  
National ID number/ Passport number: ...................., Date of issue: ................................., Place of 
issue: ..........................  
Phone number (landline): ............................ Phone number (mobile): .........................  
3. Manufacturer: 
Name of establishment: ........................................................................................  
Address of the headquarter (according to the business registration): 
........................................................................................  
Address of manufacture place: ............................................................................................  
Phone number: .................................. Fax: .........................................................................  
To fulfill the requirements of the importing country, we hereby apply for the Certificate of 
free sale (CFS) for the following medical equipment: 

No. Name of medical equipment Model Type Importing country 

1         

We commit ourselves to taking legal responsibility for the information declared above. 
  Legal representative of establishment 

(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 

_______________ 
1. Location 
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 Form No. 12 
SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 
.......1....... ...................[Date].............. 
APPLICATION FOR THE CERTIFICATE OF FREE SALE FOR MEDICAL EQUIPMENT WITH THE 
REGISTRATION NUMBER 
To: The Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Works) 
1. Name of establishment: ........................................................................................  
Tax codes: .......................................................................................  
Address (according to the business registration): 
........................................................................................  
2. Lawful representative: 
Full name: ..........................................................................................  
National ID number/ Passport number: ...................., Date of issue: ................................., Place of 
issue: ..........................  
Phone number (landline): ............................ Phone number (mobile): .........................  
3. Manufacturer: 
Name of establishment: ........................................................................................  
Address of the headquarter (according to the business registration): 
........................................................................................  
Address of manufacture place: ............................................................................................  
Contact number: .......................................................... Fax: ...............................................  
To fulfill the requirements of the importing country, we hereby apply for the Certificate of 
free sale (CFS) for the following medical equipment: 

No. 
Name of medical 
equipment 

Model Type 
Registration 
number 

Importing 
country 

1           

2           

We commit ourselves to taking legal responsibility for the information declared above . 
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  Legal representative of establishment 
(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 

_______________ 
1. Location 
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ANNEX II 
LIST OF EMPLOYEES 

(Enclosed with Decree No. 36/2016/NĐ-CP dated May 15, 2016 by the Government) 
SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 
.......1....... ...................[Date].............. 
LIST OF EMPLOYEES 
Name of establishment: ................................. 
Address: ................................................................................... 

No. 
Full 
name 

Position Qualification 

Experience of working in 
field of medical equipment 

Training in medical equipment 

Unit 
Working 
period 

Position 
Main 
task 

Name of 
training 
institution 

Specialty Qualification 
Form of 
training 

Time of 
training 

1                         

2                         

3                         

  
 
  Legal representative of establishment 

(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 

_______________ 
1. Location 
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ANNEX III 
CERTIFICATE OF WORKING TIME 

(Enclosed with Decree No. 36/2016/NĐ-CP dated May 15, 2016 by the Government) 
SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 
.......1....... ...................[Date].............. 
CERTIFICATE OF WORKING TIME 
To: ....................2........................ 
My name is: ........................................................................................  
Date of birth: .................................................  
National ID number/ Passport number: ...................., Date of issue: ................................., Place of 
issue: ..........................  
I hereby apply for your verification of the following information: 
I am working/worked for: ...........................................................  
From ............[date].............to..............[date]............... 
Position: ...................................................  
Main task: .............................................  
............................................................................................................................. ....  
........................................................................................................................... ......  
 I look forward to your support. 
Best regards!  
  
.............., ...................[Date].............. 
VERIFIED BY 
(Signature, full name, verification of the unit) 

 
APPLICANT 
(Signature and full name) 

_______________ 
1. Location 
2. Name of the unit where the applicant works is required 
  
  

http://hethongphapluatvietnam.com/docs/find-go/36/2016/NĐ-CP&area=2&type=0&match=False&vc=True&lan=0
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ANNEX IV 
MODELS OF NOTES OF RECEIPT OF AN APPLICATION, CERTIFICATE OF REGISTRATION 

FOR SALE 
(Enclosed with Decree No. 36/2016/NĐ-CP dated May 15, 2016 by the Government) 

Form No. 01 Note of receipt of the declaration of eligibility to classify medical 
equipment  

Form No. 02 Note of receipt of the declaration of eligibility to produce medical 
equipment  

Form No. 03 Note of receipt of the declaration of applicable standard for type A 
medical equipment 

Form No. 04 Note of receipt of the application for registration number of medical 
equipment 

Form No. 05 Note of receipt of the declaration of eligibility to trade medical 
equipment  

Form No. 06 Note of receipt of the application for the permit to import medical 
equipment 

Form No. 07 Note of receipt of the application for declaration of eligibility to provide 
consultancy on medical equipment 

Form No. 08 Note of receipt of the declaration of eligibility to conduct the 
inspection/calibration of medical equipment 

Form No. 09 The Certificate of registration for sale 
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Form No. 01 
THE MINISTRY OF HEALTH 
----------- 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: .................   
Ha Noi,    [date] 

 RECEIPT NOTE FOR THE DECLARATION OF ELIBILITY TO CLASSIFY MEDICAL EQUIPMENT 
1. Name of the establishment: ........................................................................................  
2. Address: .................................................................................................................  
3. Phone: ................................. Fax: ....................................................................................  
4. Number of the application of the establishment: ......................................... Date: ............  
5. Components of the application: 

1. Declaration of eligibility to classify medical equipment □ 
2. List of employees □ 
3. Certificate of working time □ 
4. Qualifications of each classifying technician □ 
  
  RECEIVING OFFICER 

(Signature, position and full name) 
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Form No. 02 
DEPARTMENT OF HEALTH OF 
....1...... 
----------- 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ................. .......1........, ...........[Date].......... 
  
RECEIPT NOTE FOR THE DECLARATION OF ELIGIBILITY TO PRODUCE MEDICAL EQUIPMENT 
1. Name of manufacturer: ........................................................................................  
2. Address: .................................................................................................................  
3. Phone: ................................. Fax: .................................................................................  
4. Number of the application of the establishment: ......................................... Date: .......  
5. Name of the equipment to be produced by the establishment: 
.........................................................................................................................................  
6. Components of the application: 

1. Declaration of eligibility to produce medical equipment □ 
2. List of employees □ 
3. Documents on assignment and appointment of professionals of the 

establishment 
□ 

4. Certificate of working time □ 
5. Qualifications pertaining to medical equipment technique or medical 

equipment management of the professionals 
□ 

6. Certificate of conformity with quality control standards □ 

7. Documents proving that conditions of location, area and factory are in 
conformity with the requirements of medical equipment that the 
establishment produces 

□ 

8. Documents about equipment and manufacturing and quality inspection 
procedures suitable for the medical equipment that the establishment 
produces. 

□ 

9. Contracts with eligible establishments for conducting quality inspection of 
medical equipment that the establishment produces 

□ 

10. Documents on storage facilities for medical equipment □ 
11. Documents on transport vehicles for medical equipment □ 
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  RECEIVING OFFICER 

(Signature, position and full name) 
_______________ 
1. Name of the Department of Health of the province/central-affiliated city where the 
establishment is headquartered is required 
2. Location 
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Form No. 03 
DEPARTMENT OF HEALTH OF 
....1...... 
----------- 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ................. .......2........, ...........[Date].......... 
  
RECEIPT NOTE FOR THE DECLARATION OF APPLICABLE STANDARD FOR TYPE A MEDICAL 
EQUIPMENT 
1. Name of the establishment: ........................................................................................  
2. Address: ..................................................................................... ............................  
3. Number of the application of the establishment: ................................. Date: ................ 
4. Type A medical equipment: 
Name of the medical equipment: ................................................................................  
Model/code of product:..............................................................................  
Name of manufacturer: ........................................................................................  
Address of manufacturer: ....................................................................................................  
Applicable standard: ..................................................................................  
5. Information about the owner of the medical equipment: 
Name: ........................................................................................  
Address: ........................................................................................  
6. Information about warranty establishment: 
Name of establishment: ........................................................................................  
Address: .................................................................................................................  
Phone number (landline): ............................ Phone number (mobile): .........................  
7. Components of the application: 

1 Application for declaration of applicable standards of type A medical 
equipment 

□ 

2 Classification table of medical equipment □ 
3 Note of receipt of the declaration of eligibility to produce medical 

equipment  
□ 

4 Certificate of conformity with quality control standards □ 
5 LETTER OF AUTHORIZATION by the owner of the medical equipment □ 
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6 Certificate of eligibility to provide warranty □ 
7 Documents containing technical summary of the medical equipment □ 

8 The standard which the owner of the medical equipment declares to apply □ 
9 Certificate of conformity □ 
10 Written instruction for the medical equipment □ 
11 Sample of the label of the medical equipment □ 
  
  RECEIVING OFFICER 

(Signature, position and full name) 
_______________ 
1. Name of the Department of Health of the province/central-affiliated city where the 
establishment is headquartered is required 
2. Location 
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Form No. 04 
THE MINISTRY OF HEALTH 
----------- 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ................. Ha Noi,    [date] 
RECEIPT NOTE FOR THE APPLICATION FOR REGISTRATION NUMBER OF MEDICAL EQUIPMENT 
1. Name of establishment: ........................................................................................  
2. Address: .................................................................................................................  
3. Number of the application of the establishment: ................................ Date: ................ 
4. Application for registration for sale of medical equipment in different cases : 

1. Application for issuance of the registration number □ 
2. Application for extension of the registration number □ 
3. Application for reissuance of the registration number □ 
5. Components of the application: 

1. Application for the registration number □ 
2. Classification table of medical equipment □ 
3. Certificate of conformity with quality control standards □ 
4. LETTER OF AUTHORIZATION by the owner of the medical equipment □ 
5. Certificate of eligibility to provide warranty □ 
6. Certificate of free sale for imported medical equipment □ 
7. Documents containing technical summary of the medical equipment □ 

8. Documents containing description of technical features of the medical equipment □ 
9. Written instruction for the medical equipment □ 
10. Summary of data on clinical test of types C and D medical equipment used by 

putting into human bodies 
□ 

11. Certificate of inspection, applicable to medical equipment used for types C and D 
in-vitro diagnosis 

□ 

12. Sample of the label of the medical equipment □ 

13. Certificate of conformity □ 
14. Decision to approve the model □ 
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Form No. 05 

DEPARTMENT OF HEALTH OF 
....1...... 
----------- 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ................. .......2........, ...........[Date].......... 
  
RECEIPT NOTE FOR THE DECLARATION OF ELIGIBILITY TO TRADE MEDICAL EQUIPMENT 
1. Name of the trading establishment: ................................................................................  
2. Address: .................................................................................................................  
4. Number of the application of the establishment: ......................................... Date: .........  
4. Components of the application: 

1. Declaration of eligibility to trade medical equipment □ 
2. List of employees □ 
3. Certificate of working time □ 

4. Qualifications pertaining to medical equipment technology or medical 
equipment management of the professionals 

□ 

5. Documents on storage facilities for medical equipment □ 
6. Documents on transport vehicles for medical equipment □ 
  
  RECEIVING OFFICER 

(Signature, position and full name) 
_______________ 
1. Name of the Department of Health of the province/central-affiliated city where the 
establishment is headquartered is required 
2. Location 
  

  RECEIVING OFFICER 
(Signature, position and full name) 
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Form No. 06 
THE MINISTRY OF HEALTH 
----------- 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ............./NKTTBYT Ha Noi,    [date] 
  
RECEIPT NOTE FOR THE APPLICATION FOR THE PERMIT TO IMPORT MEDICAL EQUIPMENT 
1. Name of importing organization/individual: ....................................................................  
2. Tax codes or National ID number/ Passport number: ....................................................  
3. Number of the application of the organization/individual: .............................. Date: ......  
4. Medical equipment to be imported: ..................................................................  

No. Name of medical equipment 

1.   

2.   

  
  RECEIVING OFFICER 

(Signature, position and full name) 
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Form No. 07 
THE MINISTRY OF HEALTH 
----------- 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ................. Ha Noi,    [date] 
  
RECEIPT NOTE FOR THE DECLARATION OF ELIGIBILITY TO PROVIDE CONSULTANCY ON 
MEDICAL EQUIPMENT TECHNOLOGY 
1. Provider of consultancy about medical equipment technology:  
Full name: ..........................................................................................  
Address: .................................................................................................................  
Phone: ....................................................................................................  
2. Scope of consultancy: .......................................................................................  
3. Components of the application: 

1. Application for certificate of eligibility to provide consultancy □ 
2. Qualifications of the consultancy provider □ 
3. Certificate of working time □ 
  
  RECEIVING OFFICER 

(Signature, position and full name) 
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Form No. 08 
THE MINISTRY OF HEALTH 
----------- 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ................. Ha Noi,    [date] 
  
RECEIPT NOTE FOR THE DECLARATION OF ELIGIBILITY TO CONDUCT THE 
INSPECTION/CALIBRATION OF MEDICAL EQUIPMENT 
1. Name of the establishment conducting the inspection/calibration: 
.........................................................................  
2. Address: .................................................................................................................  
3. Phone: ....................................................................................................  
4. Scope of inspection: .......................................................................................  
5. Scope of calibration: .......................................................... .............................  
6. Components of the application: 

1 Application for certificate of eligibility to conduct inspection/calibration □ 
2 List of employees □ 
3 Certificate of conformity with testing and calibration standards □ 
  
  RECEIVING OFFICER 

(Signature, position and full name) 
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Form No. 09 
THE MINISTRY OF HEALTH 
----------- 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ................. Ha Noi,    [date] 
  
CERTIFICATE OF REGISTRATION FOR SALE OF MEDICAL EQUIPMENT 
Pursuant to Decree No. 36/2016/NĐ-CP dated May 15, 2016 by the Government on 
management of medical equipment. 
The Ministry of Health issue the certificate of registration for sale of new medical equipment 
as follows: 
1. Name of medical equipment: 
2. Model/code of product: 
3. Packaging specifications (if any): 
4. Type: 
5. Name and address of the manufacturer: 
6. Name and address of the owner of the medical equipment: 
7. Name and address of the holder of the registration number : 
8. Name and address of the warranty establishment: 
The registration number is effective from:.........................to..........................  
  
 
Receiver: 
............. 

[POSITION OF THE SIGNER] 
[Full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 

  
  

http://hethongphapluatvietnam.com/docs/find-go/36/2016/NĐ-CP&area=2&type=0&match=False&vc=True&lan=0
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ANNEX V 
CLASSIFICATION OF MEDICAL EQUIPMENT 

(Enclosed with Decree No. 36/2016/NĐ-CP dated May 15, 2016 by the Government) 
[Name].....1....... 
-------- 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ....2..../....3 ..... ........4........, ...........[Date]............ 
  
CLASSIFICATION OF MEDICAL EQUIPMENT 
To: ....................5........................ 
Pursuant to Decree No. 36/2016/NĐ-CP dated May 15, 2016 by the Government on 
management of medical equipment; 
Rules for classification: ..........................6............................................  
We hereby classify medical equipment as follows: 

No. 
Name of medical 
equipment 

Model/code of 
product 

Manufacturer, 
Country of 
origin 

Owner Type 

            

  
 
Receiver: 
............. 

Legal representative of establishment 
(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 

_______________ 
1. Name of the establishment which has declared the eligibility to classify medical 
equipment is required 
2. Symbol of the document containing the classification result which is under the 
management of the eligible establishment 
3. Code of the establishment eligible to classify is the number of the receipt note for the 
declaration of eligibility to classify medical equipment issued by the Ministry of Health 
4. Location 
5. Name of the establishment applying for classification of medical equipment 
6. The rules used for classifying medical equipment as guided by the Ministry of Health shall 
be specified 
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ANNEX VI 

LETTER OF AUTHORIZATION 
(Enclosed with Decree No. 36/2016/NĐ-CP dated May 15, 2016 by the Government) 

Name and address of the owner of the medical equipment 
...................[Date].............. 
LETTER OF AUTHORIZATION 
To: ...................................... 
We, (name and address of the owner), as the owner of the medical equipment, hereby 
authorize (name and address of the establishment declaring the applicable standard or 
applying for registration number) to sell in Vietnam’s market the following medical 
equipment: 
...............(the medical equipment shall be listed1)............ 
We hereby undertake to provide and assist the fulfillment of requirements related to the 
information and quality and ensure the requirements pertaining to warranty and 
maintenance and supply of materials and substitutes for such medical equipment. This 
LETTER OF AUTHORIZATION is effect until: ........... [date] 
  
  Legal representative of establishment 

(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 

_______________ 
1. The list of medical equipment under authorization may be performed as an annex 
enclosed with the LETTER OF AUTHORIZATION 
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ANNEX VII 
CERTIFICATE OF ELIGIBILITY TO PROVIDE WARRANTY 

(Enclosed with Decree No. 36/2016/NĐ-CP dated May 15, 2016 by the Government) 
Name and address of the owner of the medical equipment: ................... 
...................[Date].............. 
CERTIFICATE OF ELIGIBILITY TO PROVIDE WARRANTY 
Name: ................................................................  
Address: ......................................................................................... ........................  
as the owner of the medical equipment, hereby verify that the following establishments are 
eligible to provide warranty for medical equipment of ..............1................: 

Name of 
medical 
equipment 

Name of 
establishment 

Tax codes Address 
Phone number 
(landline) 

Phone number 
(mobile) 

….. Establishment 
No. 1 

        

Establishment 
No. 2 

        

….. Establishment 
No. 1 

        

Establishment 
No. 2 

        

Establishment 
No. 3 

        

….. …..         

  
  Legal representative of establishment 

(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 

_______________ 
1. Full name and address of the owner of the medical equipment are required 
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ANNEX VIII 
TECHNICAL DOCUMENTS OF MEDICAL EQUIPMENT 

(Enclosed with Decree No. 36/2016/NĐ-CP dated May 15, 2016 by the Government) 
Form No. 01 Documents containing technical summary of the medical equipment 
Form No. 02 Technical documents for reagents, calibration solutions, in-vitro control 

materials 
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Form No. 01 
DOCUMENTS CONTAINING TECHNICAL SUMMARY OF THE MEDICAL EQUIPMENT 
Name and address of the establishment applying for the registration number of the medical 
equipment 
...................[Date].............. 

No. Heading Content 

1 Description of medical equipment 

1.1 Description of medical 
equipment 

Brief description of operating principle and features and 
technical parameters of the equipment; if the medical 
equipment involves novel technology, the description of 
such technology shall be provided (for example 
nanotechnology) 

1.2 List of accessories and 
fittings 

List of accessories and fittings of medical equipment 

1.3 Purposes/Instruction Purposes of the medical equipment and instruction for use 
thereof 

1.4 Instruction Summary of instruction to use the equipment accoridng to 
the Instruction sheet or the Information sheet of the 
medical equipment 

1.5 Contraindications Information about contraindications - cases where the 
equipment must not be used so as for the safety of the 
patient, e.g. due to anamnesis or physiological features of 
the patient, etc.; in accordance with the contents 
approved at the country of manufacture and displayed on 
the label of the equipment 

1.6 Warnings and cautions Warnings and cautions when using medical equipment, 
including preventive measures for protecting the patient 
from hazards of using the medical equipment; this may be 
warnings about the risks or bad effects of misuse of such 
equipment and preventive measures 
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1.7 Possible bad effects Information about bad effects related to the use of 
medical equipment which is recorded via clinical testing 
and post-marketing supervision of such medical equipment 

2 Information about products sold in various countries (if any) 

   Information about countries which have approved the sale of products and about 
the first country granting registration/approving the sale of medical equipment 

3 Instruction which has been registered in other countries (if any) 
List of countries which have granted registration of sale, enclosed with the 
instruction which has been approved in such country; date of issue of registration 

4 Information about the noticeable safety/operation of medical equipment products 
- Information about quantity of reports on bad effects related to the use of medical 
equipment; Measures of recall/ post-marketing adjustment which have been carried 
out at the request of regulatory bodies of various countries; 
- If the medical equipment contains any of the following component, these 
information shall be additionally provided: 
Cell, animal or human tissue or their derivatives used as not alive - for example 
artificial heart valve from pig, catgut…; 
Cells, tissues and or derivatives from micro-organisms or recombinant - eg skin 
inflation products based on hyaluronic acid obtained from bacterial fermentation 
process ...; There are irritant or ionized ingredients - eg X-ray; or non-ionizing - ag 
laser, ultrasound ... 

We - the applicant for registration - undertake that the information provided is truthful and 
we will take legal responsibility for such information. 
  
  Legal representative of establishment 

(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 
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Form No. 02 
TECHNICAL DOCUMENTS FOR REAGENTS, CALIBRATION SOLUTIONS, IN-VITRO CONTROL 
MATERIALS 
Name and address of the establishment applying for the registration number of the medical 
equipment 
...................[Date].............. 

No. Heading Content 

I General information about medical equipment 

1.1 General description Introduction of medical equipment, purposes, products 
for use in combination (if any) 

1.2 History of marketing of 
the product 

Name of the first country to be licensed and year of 
licensing 

1.3 Use purpose Use purposes/ instructions which are planned to be 
displayed on the label or the instruction sheet 

1.4 List of countries obtaining 
the permit 

List of countries which have obtained the permits and 
the years of licensing 

1.5 Conditions of applications 
which have been 
submitted but have not 
obtained the permits 

List of countries which have submitted the applications 
but have not obtained the permits 

1.6 Important information 
related to the safety and 
effectiveness of the 
products 

Summary of reports on bad effects and remedial 
measures taken since the products are sold 

II Description of medical equipment 

2.1 Description of medical 
equipment 

Description of operating principle and technical features 
and parameters of the medical equipment 

2.2 Instruction Summary of instruction to use the equipment accoridng 
to the Instruction sheet or the Information sheet of the 
medical equipment 

2.3 Contraindications Information about cases where the equipment must not 
be used so as for the safety of the patient, e .g. due to 
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anamnesis or physiological features of the patient, etc.; 
in accordance with the contents displayed on the label 
of the equipment 

2.4 Warnings and cautions Warnings and cautions when using medical equipment, 
including preventive measures for protecting the patient 
from hazards of using the medical equipment; this may 
be warnings about the risks or hazards of misuse of such 
equipment and preventive measures 

2.5 Possible bad effects Information about bad effects related to the use of 
medical equipment which is recorded via clinical testing 
and post-marketing supervision of such medical 
equipment 

2.6 Alternative measures (if 
any) 

Other measures to reach the same goals 

2.7 Information about raw 
materials 

List of raw materials of products and description about 
them 

2.8 Relevant technical 
parameters 

Characteristics about the efficiency and technical 
parameters including: detection limit, trueness and 
precision, sensitivity, specificity, reliability and other 
factors; other technical parameters including chemical, 
physical, biological factors, sterilization, stability (useful 
life), preservation, transport, packaging.  

III Production of medical equipment 

3.1 Manufacturer Name of manufacturers involving in the manufacture and 
the applicable quality control system 

3.2 Information about the 
safety of the product 

Safety note. If the product has biological components, 
the manufacturer shall make a list of such biological 
components (derivated from human or animals) and 
undertake/declare having conducted inspection of such 
factors according to the standards prescribed by the 
company. 
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3.3 Manufacturing process General plans on manufacture and control of product 
quality. 
Note of inspection of finished products. 

3.4 Stability Objectives, results and conclusion about the stability of 
the product 

IV Research reports 

4.1 Pre-clinical researches Objectives, methods, results and conclusion about the 
pre-clinical researches 

4.2 Clinical researches and 
clinical evidences (if any) 

Objectives, methods, results and conclusion about the 
clinical researches 

4.3 References List of references 

We - the applicant for registration - undertake that the information provided is truthful and 
we will take legal responsibility for such information. 
  
  Legal representative of establishment 

(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 
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ANNEX IX 
TABLE OF DATA ON CLINICAL TEST OF MEDICAL EQUIPMENT   

(Enclosed with Decree No. 36/2016/NĐ-CP dated May 15, 2016 by the Government) 
Name and address of the establishment applying for registration of sale of medical 
equipment: ........1............. 
...................[Date].............. 
DATA ON CLINICAL TEST OF MEDICAL EQUIPMENT 

No. Heading Content 

1 Name of medical equipment   

2 Model   

3 Technology used for the equipment   

4 Component materials   

5 Clinical instruction and application   

6 Use purposes   

7 Instructions about use effects   

8 Expected useful life of the equipment   

9 Warnings and cautions for use of the 
equipment during the conduct of treatment 

  

10 Analysis and assessment of level of 
risks/usefulness of the equipment 

  

11 Evaluation of potential risks of the equipment   

12 Evaluations of cultural, geographic and 
demographic factors (e.g. ages, nations, genders, 
etc.) 

  

13 Similar usings of the equipment upon the same 
safety standards, taking into account moral 
factors 

  

14 Relevant evidences and clinical evaluation   

15 Information about the manufacture of the 
equipment: information about the 
manufacturing process, manufacturing 
conditions, means used for the manufacture, 
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packaging, labeling, storage, preservation and 
transport. 

We - the applicant for registration - undertake that the information provided is truthful and 
we will take legal responsibility for such information. 
  
  Legal representative of establishment 

(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 

_______________ 
1. Name and address of the establishment 
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ANNEX X 
REPORT ON SALE OF MEDICAL EQUIPMENT 

(Enclosed with Decree No. 36/2016/NĐ-CP dated May 15, 2016 by the Government) 
Holder of the registration 
number 
------- 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ................. ........1........, ...........[Date]............ 
  
REPORT ON SALE OF MEDICAL EQUIPMENT 
To: The Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Works). 
Name of the holder of the registration number: ....................................................................  
Tax codes or Number of the representative office establishment license : ...........................  
Address: .................................................................................................................  
Phone number: .................................. Fax: ..........................................................................  
Name of the lawful representative of the establishment: 
...................................................................................  
Phone number: .................................. Phone number (mobile): ..........................................  
.... I - the holder of the registration number ....... - hereby present the sale of medical 
equipment during the effect of the registration number as follows : 

No. 
Name of 
medical 
equipment 

Model Quantity 
Manufacturer, 
Country of 
manufacture 

Owner 
Year of 
manufacturer 

Registration 
number 

1               

2               

... ...             

Other contents: 
1. Errors occurring during the sale of the medical equipment: 
2. Changes during the sale: 
We - the establishment selling medical equipment - undertake that the information 
provided is truthful and we will take legal responsibility for such information . 
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  Legal representative of establishment 
(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 

_______________ 
1. Location 
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ANNEX XI 
COMMITMENT TO PROVIDING THE WARRANTY AND MAINTENANCE AND PROVIDING 

MATERIALS SERVING THE USE OF MEDICAL EQUIPMENT 
(Enclosed with Decree No. 36/2016/NĐ-CP dated May 15, 2016 by the Government) 

Name of establishment 
-------- 

SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM 
Independence - Freedom - Happiness 
--------------- 

No.: ................. ........1........, ...........[Date]............ 
  
COMMITMENT 
To: The Ministry of Health (Department of Medical Equipment and Works) 
Name: ........................................................................................  
Tax codes: .......................................................................................  
Address: .................................................................................................................  
Lawful representative: ...................................................................................  
Contact number: .............................................................................. : 
We - ............2.............. - are conducting the distribution of the following medical equipment: 
Name of the medical equipment: ................................................................................  
Registration number: .................................. Date of issue: .....................................  
.........3............ cannot continue operating but we are still capable of quality assurance of such 
medical equipment, we, therefore, hereby commit to: 
- Taking responsibility for ensuring the quality, model, quantity of imported medical 
equipment issued with the registration number . 
- Selling medical equipment for not exceeding 24 months. 
- Taking responsibility for providing warranty and maintenance of medical equipment . 
- Providing materials and substitute fittings for 8 năm during the use of the equipment . 
- Fulfilling requirements for technicians and ensuring the effectiveness and the safety of 
medical equipment towards the operators and the environment, ensuring the unchanging of 
quality of the imported equipment in conditions pertaining to facilities, transport vehicles . 
Ensuring the fulfillment of requirements for labels of medical equipment. 
- Ensuring the proper use of medical equipment. Facilitating the inspection of competent 
authorities. 
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We will take all legal responsibility for any violation we commit against these above 
provisions. 
  
  Legal representative of establishment 

(Signature) [full name, title] 
(Verified with seal or digital signature) 

_______________ 
1. Location 
2. Name of the distributing establishment 
3. Nam of the owner of the medical equipment 
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รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 
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รายการเครื่องมือแพทย์ท่ีต้องย่ืนค าขอใบอนุญาตน าเข้าตาม Circular No. 30/2015/TT-BYT  

No. Product description Code 

Diagnostic equipment 

1. X-ray imaging diagnostic equipment 

9022.12.00 

9022.13.00 

9022.14.00 

2. Magnetic resonance system 9018.13.00 

3. Ultrasonic diagnostic scanner 9018.12.00 

4. Endoscopic diagnostic system 9018.19.00 

5. Cyclotron System 9022.90.90 

6. 
Diagnostic equipment with radioactive isotopes (PET, PET / CT, SPECT, SPECT / CT 

system, iodine concentration equipment I130, I131) 
9022.12.00 

7. Automatic refractometer 9018.50.00 

8. 
Electrophysiology machine (EEG machine, ECG machine, electro-mechanical 

machine) 

9018.11.00 

9018.19.00 

9. Retinal power meter 9018.50.00 

10. Osteoporosis meter 
9018.12.00 

9022.14.00 

11. Retinal scanners / fundus fluorescence scanner 9018.50.00 

12. Ultrasonic fetal heart detector 9018.12.00 

13. Respiratory function meter/analyzer 9018.19.00 

14. Biochemical analyzer 9027.80.30 

15. Electrolyte and blood gas analyzer 9027.80.30 

16. Hematology analyzer 9027.80.30 
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No. Product description Code 

17. Coagulation meter 9027.80.30 

18. Erythrocyte sedimentation rate meter 9027.80.30 

19. Elisa Elisa test system 9027.80.30 

20. Blood group analyzer 9027.80.30 

21. Cell extraction unit 9027.80.30 

22. Platelet aggregation and functional analysis meter 9027.80.30 

23. Bacteria and virus identifier 9027.80.30 

24. Immunological analyzer 9027.80.30 

25. Reagents, diagnostic chemicals, cleaning solution used for medical equipment  

3006.20.00 

3822.00.10 

3822.00.20 

3822.00.90 

Treatment equipment 

26. X-ray treatment equipment 9022.14.00 

27. Endoscopic surgery system 9018.90.90 

28. 

Radiotherapy equipment (Cobalt machine for cancer treatment cobalt, linear 

accelerators for cancer treatment, gamma scalpel of various kinds, brachytherapy 

equipment of various kinds 

9022.21.00 

29. Patient monitor 9018.19.00 

30. Infusion pump, electric injection pump 9018.31.90 

31. Scalpel (high-frequency, laser, ultrasound) 9018.90.30 

32. Surgical microscopes 9011.80.00 

33. Equipment system for prostate surgery 9018.90.30 
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No. Product description Code 

34. Cardiopulmonary bypass machine 9018.90.30 

35. Positioning equipment in surgery 9018.90.30 

36. Cryosurgery equipment 9018.90.30 

37. Infant incubator, infant heater 9018.90.30 

38. Anesthesia machine/with ventilator 9018.90.30 

39. Ventilator 9019.20.00 

40. Cardiac defibrillators, pacemaker 9018.90.30 

41. High-pressure oxygen chamber 9019.20.00 

42. Extracorporeal lithotripsy system/endoscopic lithotripsy 9018.90.30 

43. High-intensity ultrasound equipment system for tumour treatment 9018.12.00 

44. Dialysis equipment 9018.90.30 

45. 
Ophthalmologic surgery system (Excimer Laser, Femtosecond Laser, Phaco, vitreous 

cutter, corneal flap microkeratome) 
9018.50.00 

46. 
Eyeglasses, contact lenses (near-sighted, far-sighted, astigmatism) and preservative 

solution of contact lenses 
9004.90.10 

47. Laser treatment machine used in ophthalmology 9018.50.00 

48. Types of permanent implant equipment and material (over 30 days) in the body 

90.21 

3006.40 

3006.10 

49. 
Types of interventional equipment and material in the body of cardiological and 

cranial nerve specialty 
90.21 
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@EUROCHAM TRANSLATION BY ADVOCACY TEAM FOR INTERNAL USE ONLY 

  

 THE GOVERNMENT         REBULIC SOCIALIST OF VIETNAM  

   Independence – Freedom - Happiness   

 No:   /2018/NĐ-CP  Hanoi, dated… 2018         Draft version 9 dated 23 April 2018  

 

DECREE Amending a number of provisions regarding conditions required for 

investments under Ministry of Health’s regulatory purview 

  

Pursuant to the Law on Organization of the Government dated 19 June 2015;  

Pursuant to the Commercial Law dated 14 June 2005;  

Pursuant to the Law on HIV/AIDS Prevention and Control dated 26 June 2006;  

Pursuant to the Law on Donation, Harvesting and Transplantation of Human Tissues and 

Organ Donors and donation, harvesting of human cadavers dated 29 November 2006;  

Pursuant to the Law on Product s and Goods Quality dated November 21, 2007  

Pursuant to the Law on Communicable Disease Prevention and Control dated 21 

November 2007;  

Pursuant to the Law on Chemicals dated 21 November 2007;  

Pursuant to the Law on Medical Examination and Treatment dated 23 November 2009;  

Pursuant to the Law on Food Safety dated 17 June 2010;  

Pursuant to the Pharmaceutical Law dated April 6, 2016;  

Pursuant to the Law on Investment dated November 26, 2014 and Amended version with 

supplementation of Article 6 and Annex 4 regarding the list of sectors, industries subject to 

conditional investment dated 22 November 2016;  

At the proposal of the Minister of Health;  

The Government hereby issues this Decree amending some regulations relating to business 

conditions under Ministry of Health’s regulatory scope.  
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Chapter I 

MEDICAL DEVICE & EQUIPMENT 

Article 1. Annulment of some articles and clauses of the Government's Decree No. 

36/2016/NDCP dated May 15, 2016 on the management of medical equipment  

1. To annul Clause 3 of Article 7.  

2. To annul Clause 2 of Article 12.  

3. To annul Clauses 1, 2, 3, 4 and 6 of Article 13 .  

4. To annul Clause 2 of Article 14.  

5. To annul Point b, Clause 2 of Article 15.  

6. To annul Clause 1 of Article 27.  

7. To annul Point b, Clause 2 of Article 27 .  

8. To annul Clause 2 of Article 37.  

9. To annul Points b and c, Clause 1 of Article 38 .  

10. To annul Clauses 1 and 2 of Article 43  

11. To annul Clauses 1 and 3 of Article 50.  

12. To annul Point b, Clause 1 of Article 52 .  

13. To annul Form 5, Appendix I.  

Article 2. Amendment of some articles of the Government's Decree No. 36/2016/ND-CP 

dated 15 May, 2016 on the management of medical equipment  

1. Point a, Clause 2, Article 7 is amended as follows:  

"Conditions for organizing the classification of medical equipment: Having technical 

engineers, doctors and pharmacists qualified according to the regulations of the Ministry of 

Education and Training."  

 

 

2. Point b, Clause 2, Article 7 is amended as follows:  

 "Conditions for organizing the classification of medical equipment: Having worked directly 

on technical equipment of medical equipment in hospitals, medical examination and 



รายงานฉบับสมบูรณ์ 
การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เคร่ืองมือเเพทย์ในภูมิภาคอาเซียน 
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treatment establishments with beds and establishments, specialized training of medical 

equipment, facilities for researching medical equipment, establishments manufacturing 

medical equipment, organizing the classification of medical equipment and facilities Medical 

equipment (hereinafter referred to as medical facilities for short) for 24 months or more and 

without interruption for at most 5 years up to the date of submission of dossiers .”  

3. Clause 1 of Article 37 is amended as follows:  

"1. Having at least 01 technician with a college degree in the field of technical or medical or 

pharmaceutical medical or technical college or higher level or a college or higher degree 

with specialized training. This is the type of medical equipment that the company buys.”  

4. Clause 2 of Article 50 is amended as follows:  

"2. Conditions on facilities, equipment: Availability of laboratory. The laboratories must be 

certified for national standards regarding laboratories' competence and TCVN ISO/IEC 17025 

or international standard ISO/IEC 17025 or equivalent certificates (hereinafter referred to as 

certificates of achievement calibration and calibration standards).” 
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เเบบสอบถาม 

วัตถุประสงค์ 
เพ่ือจัดล ำดับข้อกฎหมำยที่เป็นอุปสรรคต่อกำรแข่งขันของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในภูมิภำค 

อำเซียน และระบุข้อเสนอแนะในกำรแก้ไขปัญหำ

 

 

 

 

 

 

 

ค าอธิบาย 

  แบบสอบถำมนี้จดัท ำขึ้นโดยควำมร่วมมือระหว่ำงส ำนักงำนคณะกรรมกำรอำหำรและยำ และผู้วิจัย 
ซึ่งประกอบด้วย 5 ส่วน คือ 

ส่วนท่ี 1 ข้อมูลเกี่ยวกับสถำนประกอบกำร 
ส่วนท่ี 2 ข้อมูลด้ำนควำมพร้อมและกำรปรับตัว 
ส่วนท่ี 3 ข้อกฎหมำยของประเทศเวียดนำมที่เป็นอุปสรรคต่อกำรแขง่ขัน 
ส่วนท่ี 4 ข้อมูลด้ำนควำมต้องกำรให้ภำครัฐช่วยเหลือหรือสนับสนุน 
ส่วนท่ี 5 ประเด็นปญัหำ อุปสรรค และข้อเสนอแนะ 

โปรดท าเคร่ืองหมาย  หรือเติมค าลงในช่องว่างที่ตรงกับความเป็นจริง 
หำกข้อค ำถำมใดที่ท่ำนไมส่ำมำรถตอบได้ โปรดเว้นว่ำง ท้ังนี้ค ำตอบของท่ำนจะถูกเก็บเป็นควำมลับ 

เพื่อกำรศึกษำข้อกฎหมำยที่เป็นอุปสรรคต่อกำรแข่งขันของผลติภณัฑ์เครื่องมือแพทย์เท่ำน้ัน 
ผู้วิจัยขอขอบพระคณุเป็นอย่ำงสูงในควำมอนุเครำะห์จำกท่ำน 

การศึกษาข้อกฎหมายที่เป็นอุปสรรคต่อการแข่งขันของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
ในภูมิภาคอาเซียน ประจ าปีงบประมาณ พ.ศ. 2561 
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ส่วนที่ 1 ข้อมูลเกี่ยวกับสถานประกอบการ 

1. ช่ือสถำนประกอบกำร .....................................................................................................................................................  

    เลขท่ีใบอนุญำต......... ....................................................................................................................................................  

2. เงินลงทุน/ทุนจดทะเบียน.............................................................................................................................................. 

3. จ ำนวนปีท่ีมีกำรด ำเนินธุรกิจนบัจำกเริ่มก่อตั้ง...............ป ี

4. ประเภทของสถำนประกอบกำรของท่ำน (ตอบได้มำกกว่ำ 1 ข้อ) 

 4.1 ผู้ผลิต   4.2 ผู้น ำเข้ำ  4.3 ผู้ส่งออก  4.4 ผู้จัดจ ำหน่ำยส่ง  4.5 ผู้จัดจ ำหน่ำยปลีก    

5. ร้อยละของลักษณะ/รูปแบบกำรผลิต 

5.1 ผลิตตำมที่ลูกค้ำก ำหนด (OEM: Original Equipment Manufacturing)  ร้อยละ ........................... 
5.2 ผลิตโดยมตีรำสินค้ำเป็นของตนเอง (OBM: Original Brand Manufacturing) ร้อยละ ........................... 
5.3 อื่นๆ โปรดระบ ุ................................................................................................... ร้อยละ ........................... 

6. ก ำลังกำรผลิต (โปรดระบุ) …………………………………………………………………………………………………….แรงม้ำ 

7. จ ำนวนคนงำน (โปรดระบุ) …………………………………………………………………………………………………….คน 

8. ประเภทผลติภณัฑ์เครื่องมือแพทย์ที่สถำนประกอบกำรของท่ำนด ำเนินกำรผลิต หรือจัดจ ำหน่ำย (ตอบได้มำกกว่ำ 1 ข้อ) 

  8.1 ถุงบรรจุโลหิต ตัวอยำ่งช่ือผลิตภัณฑ.์............................... .............................................................................  
  8.2 ถุงยำงอนำมัย  ตัวอย่ำงช่ือผลิตภัณฑ.์..... .......................................................................................................  
  8.3 ถุงมือส ำหรับกำรศัลยกรรม ตัวอยำ่งช่ือผลิตภณัฑ์..................... ..................................................................  
  8.4  ติดเชื้อชุดตรวจที่เกี่ยวข้องกับกำร HIV  ตัวอย่ำงช่ือผลติภณัฑ์. ........ . ............................................................  
  .58  เลนสส์ัมผัส ตัวอย่ำงช่ือผลิตภัณฑ์....... .........................................................................................................  
  8.6 เครื่องใช้หรือผลิตภณัฑท์ี่ใช้เพื่อกำยภำพบ ำบัด ตัวอย่ำงช่ือผลิตภัณฑ.์.................. .......................................  
  8.7   เครื่องตรวจวดัระดับหรือปริมำณเเอลกอฮอล์ในร่ำงกำย ตัวอย่ำงช่ือผลิตภณัฑ์......... ..................................  
  8.8   เต้ำนมเทยีมซลิิโคนใช้ฝังในร่ำงกำย ตัวอย่ำงช่ือผลิตภัณฑ์............. ..............................................................  
  8.9  เครื่องหรืออุปกรณ์ที่ใช้ภำยนอกเพื่อเสริมหรือกระชับเต้ำนม ตัวอยำ่งช่ือผลิตภณัฑ์ ... .. ...............................  
  .108  กระบอกฉีดยำอินซูลิน ตัวอย่ำงช่ือผลิตภัณฑ์ ..............................................................................................  
  118.  ชุดทดสอบสำรเสพติดเมทเเอมเฟตำมีนในปัสสำวะ ตัวอยำ่งช่ือผลิตภณัฑ์ ..................................................  
  128.  ผลิตภัณฑ์ที่มีคณุสมบตัหินืดส ำหรับใช้ในกระบวนกำรผ่ำตดัตำ ตัวอย่ำงช่ือผลิตภณัฑ์ ................................  
  8.13 เครื่องอัลตรำซำวด์ ตัวอย่ำงช่ือผลิตภณัฑ์....... .............................................................................................  
  .148  เครื่องวัดควำมดันโลหติ ตัวอย่ำงช่ือผลิตภัณฑ์ ............................................................................................  
  8.15 เครื่องวัดปริมำณออกซิเจนในกระเเสเลือด ตัวอย่ำงช่ือผลติภณัฑ์ ...............................................................  
  16.8  อุปกรณ์ในห้องปฏิบัติกำร ตัวอย่ำงช่ือผลติภณัฑ์ .........................................................................................  
  .178  อุปกรณ์ผ่ำตัด อำทิ มีดผ่ำตัด กรรไกรผ่ำตัด ปรอทวัดไข้ ตวัอย่ำงช่ือผลิตภัณฑ.์......................................... 
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  .188  เครื่องเอกซเรย์ ตัวอย่ำงช่ือผลิตภณัฑ์....................... ...................................................................................  
  8.19 ผ้ำก๊อซ ผ้ำพันเเผล ตัวอย่ำงช่ือผลิตภณัฑ์ ....................................................................................................  
  8.20 ชุดตรวจน้ ำตำลในปัสสำวะ ตัวอย่ำงช่ือผลิตภัณฑ์.......................................................................................            
  218.  อื่นๆ โปรดระบุ............................................................................................................................................
ตัวอย่ำงช่ือผลิตภัณฑ.์............................................. .................................................................................................... .. 

9. ประมาณการรายได้รวมของกจิการ  

      9.1 น้อยกว่ำ 10 ล้ำนบำทต่อป ี   9.2 11-30 ล้ำนบำทต่อป ี
   9.3 31-50 ล้ำนบำทต่อปี   9.4 51-70 ล้ำนบำทต่อป ี
   9.5 71-80 ล้ำนบำทต่อปี   9.6 81-90 ล้ำนบำทต่อป ี
   9.7 90-100 ล้ำนบำทต่อปี   9.8 100 ล้ำนบำทต่อป ี  

หากมากกว่า 100 ล้านบาทต่อปี โปรดระบุประมาณการรายได้รวม.................................บาท 

10. สถานประกอบการของท่านมีการส่งออกไปยังต่างประเทศ 

      10.1 ใช่ 1) ผลิตภัณฑ์ที่ส่งออกไปได้ 3 อันดับแรก 
        ล ำดับที่ 1 .............................................    
        ล ำดับที่ 2............................................. 
        ล ำดับที่ 3………………………….…………… 
      2) กลุ่มประเทศปลำยทำง   11.  กลุ่มประเทศอำเซียน (โปรดระบุ………………………………) 
         1.2 กลุ่มประเทศอื่น ๆ (โปรดระบุ.......................................) 
     3)  ประมำณกำรมูลค่ำกำรส่งออก (บำท/ปี) ................................................................................ 
     10.2 ไม่ใช่ เพรำะ………………………………………………………………………………………………………………….…….……….. 

11. สถานประกอบการของท่านมีการส่งออกไปยังประเทศเวียดนาม 

      11.1 ใช่ 1) ผลิตภัณฑ์ที่ส่งออกไปได้ 3 อันดับแรก 
        ล ำดับที ่1………………………………………    
        ล ำดับที ่2…………………….……………….. 
         ล ำดับที ่3……………………………………… 
     2)  ประมำณกำรมูลค่ำกำรส่งออก (บำท/ปี) ................................................................................ 
     11.2 ไม่ใช่ เพรำะ……………………………………………………………………………………………………………….………………… 

12. สถานประกอบการของท่านมีแผนที่จะขยายตลาดไปยังต่างประเทศ 

      12.1 ใช่ 1) ผลิตภัณฑ์ที่คำดว่ำน่ำจะส่งออกไปได้ 3 อันดับแรก 
        ล ำดับที ่1………………………………………    
        ล ำดับที ่2…………………….……………….. 
         ล ำดับที ่3………………………………………   
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     2) กลุ่มประเทศปลำยทำง   11.  กลุ่มประเทศอำเซียน (โปรดระบุ………………………………) 
         1.2 กลุ่มประเทศอื่น ๆ (โปรดระบุ.......................................) 
     3)  ประมำณกำรมูลค่ำกำรส่งออก (บำท/ปี) ................................................................................ 
     12.2 ไม่ใช่ พรำะ………………………………………….……………………………………………………………………….……………… 

13. สถานประกอบการของท่านมีแผนที่จะขยายตลาดไปยังประเทศเวียดนาม 

      13.1 ใช่ 1) ผลิตภัณฑ์ที่คำดว่ำน่ำจะส่งออกไปได้ 3 อันดับแรก 
        ล ำดับที ่1………………………………………    
        ล ำดับที ่2…………………….……………….. 
         ล ำดับที ่3………………………………………  
     2)  ประมำณกำรมูลค่ำกำรส่งออก (บำท/ปี) ................................................................................ 
     13.2 ไม่ใช่ เพรำะ………………………………………………………………………………………………………………….……………... 

14. สถานประกอบการมกีารลงทุนด้านการวิจัยและพัฒนา หรือมฝ่ีายวิจัยและพัฒนา 

     14.1 ใช่ เพรำะ……………………………….โดยงบประมำณในกำรวิจัยและพัฒนำ……………….……% ของรำยได้ 
     14.2 ไม่ใช่ เพรำะ……………………………………………………………………………………………………………….…………….  

15. หากไม่มีการลงทุนด้านการวิจัยและพัฒนา หรือไม่มีฝ่ายวิจัยและพัฒนา ท่านต้องการการสนับสนุนหรือไม ่

      15.1 ใช่ เพรำะ……………………………………………………………………………………………………………….……..………. 
   1 5.2 ไม่ใช่ เพรำะ……………………………………………………………………………………………………………………..……. 

 

ส่วนที่  2 ข้อมูลด้านความพร้อมและการปรับตัว 

ส่วนท่ี 2.1 กฎหมำยของประเทศไทย 

1. ท่ำนรับทรำบถึงมำตรกำรปรบักฎหมำยของประเทศไทยใหม้ีควำมสอดคล้องกับของอำเซียนหรือไม ่

    1.1 ทรำบ       1.2 ไม่ทรำบ 

2. ท่ำนมีควำมพร้อมในกำรด ำเนินธุรกิจตำมกฎหมำยใหม่ท่ีจะมีกำรปรับให้สอดคล้องกับของอำเซียนหรือไม ่

    2.1 พร้อม       2.2 ไม่พร้อม 
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3. ท่ำนมีควำมพร้อมและมีควำมสำมำรถในกำรปรับตัวเพื่อด ำเนินงำนภำยใต้กฎหมำยใหม่ท่ีมีกำรปรับให้สอดคล้อง 
กับของอำเซียนในประเด็นต่ำง ๆ ได้ในระดับใด 
โปรดแสดงควำมคิดเห็นของท่ำนโดยกำรท ำเครื่องหมำย  ลงในช่องระดับควำมคดิเห็นตำมควำมเปน็จริง 

ประเด็น 
ระดับควำมพร้อมและควำมสำมำรถในกำรปรับตัว 

น้อยที่สุด น้อย ปำนกลำง มำก มำกที่สุด 

1. หำกประเทศไทยมีกำรปรับกฎหมำยเพื่อรองรับควำมตกลงอำเซยีน 
ว่ำด้วยบทบัญญตัิเครื่องมือแพทย์ในปี พ.ศ. 2562 ท่ำนมีควำมพร้อม 
และสำมำรถปฏิบัตติำมกฎหมำยฉบับใหม่ 

    
 

2. หลักกำรที่จ ำเป็นเพื่อควำมปลอดภัย และสมรรถนะในกำรใช้งำน 
ของเครื่องมือเเพทย ์

    
 

3. กำรจ ำเเนกประเภทเครื่องมือเเพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือเเพทยส์ ำหรบั 
กำรวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำย (Non-IVD) 

    
 

4. กำรจ ำแนกประเภทเครื่องมือเเพทย์ที่เป็นเครื่องมือเเพทยส์ ำหรับ 
กำรวินิจฉัยภำยนอกร่ำงกำย (IVD) 

    
 

5. กำรตรวจประเมินควำมสอดคลอ้งของเครื่องมือเเพทย์      

6. กำรขึ้นทะเบียนและวำงตลำดเครื่องมือเเพทย ์      

7. กำรขึ้นทะเบียนผูร้ับผดิชอบในกำรวำงตลำดเครื่องมือเเพทย ์      

8. เอกสำรทำงวิชำกำรของเครื่องมือเเพทย ์      

9. เอกสำรอ้ำงอิงมำตรฐำนเเละเอกสำรอื่น ๆ ท่ีเกี่ยวข้อง      

10. ฉลำกเเละเอกสำรก ำกับเครื่องมือเเพทย์      

11. กำรกล่ำวอ้ำงคุณสมบัติของผลิตภณัฑ ์      

12. ระบบเฝ้ำระวังเครื่องมือเเพทย์หลังออกวำงตลำด      

13. กำรวิจัยทำงคลินิกของเครื่องมือเเพทย ์      
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ส่วนท่ี 2.2 กฎหมำยของประเทศเวียดนำม 

4. ท่ำนรับทรำบถึงมำตรกำรกำรปรับกฎหมำยของประเทศเวียดนำมให้มีควำมสอดคล้องกับของอำเซียนหรือไม่ 

      4.1 ทรำบ       4.2 ไม่ทรำบ 

5. ท่ำนมีควำมพร้อมในกำรด ำเนินธุรกิจตำมกฎหมำยใหม่ของประเทศเวียดนำมที่ปรับให้สอดคล้องกับของอำเซียนหรือไม ่

      5.1 พร้อม       5.2 ไม่พร้อม 

6. ท่ำนมีควำมพร้อมและมีควำมสำมำรถในกำรปรับตัวเพื่อด ำเนินธุรกิจภำยใต้กฎหมำยใหม่ของประเทศเวียดนำมทีม่ีกำรปรับให้
สอดคล้องกับของอำเซียนในประเด็นต่ำง ๆ ได้ในระดบัใด 

โปรดแสดงควำมคิดเห็นของท่ำนโดยกำรท ำเครื่องหมำย  ลงในช่องระดับควำมคดิเห็นตำมควำมเปน็จริง 

ประเด็น 
ระดับควำมพร้อมและควำมสำมำรถในกำรปรับตัว 

น้อยที่สุด น้อย ปำนกลำง มำก มำกที่สุด 

1. กำรจ ำแนกประเภทเครื่องมือเเพทย์ 

1.1 กำรจ ำแนกประเภทเครื่องมือเเพทย์ตำมควำมเสีย่ง      

1.2 หน่วยงำนที่ท ำหน้ำท่ีจ ำแนกประเภทเครื่องมือเเพทย์มีคณุสมบัติ
ตำมที่กฎหมำยก ำหนด 

    
 

1.3 ลกูจ้ำงของหน่วยงำนที่ท ำหน้ำท่ีจ ำแนกประเภทเครื่องมือเเพทย์  
มีคุณสมบัตติำมที่กฎหมำยก ำหนด 

    
 

1.4 กำรยื่นเอกสำรแจ้งคุณสมบัติในกำรจ ำแนกประเภทเครื่องมือเเพทย์      

2. กำรผลติเครื่องมือเเพทย์ในประเทศเวียดนำม 

2.1 ลกูจ้ำงของผู้ผลิตเครื่องมือเเพทย์มีคุณสมบตัิตำมที่กฎหมำยก ำหนด      

2.2 สถำนท่ีผลิต และสถำนท่ีจัดเก็บสอดคล้องกับลักษณะของเครื่องมือ
เเพทย ์

    
 

32.  กำรควบคุมคุณภำพกำรผลติตำมมำตรฐำน อำทิ ISO9001  และ 
ISO13485 

    
 

2.4 ยำนพำหนะส ำหรับกำรจดัส่งสอดคล้องกับลักษณะของเครื่องมอื
เเพทย ์

    
 

2.5 กำรยื่นเอกสำรแจ้งคุณสมบัติในกำรผลิตเครื่องมือเเพทย ์      
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ประเด็น 
ระดับควำมพร้อมและควำมสำมำรถในกำรปรับตัว 

น้อยที่สุด น้อย ปำนกลำง มำก มำกที่สุด 

3. กำรวำงจ ำหน่ำยเครื่องมือเเพทย์ในประเทศเวยีดนำม 

3.1 กำรขอเลขทะเบียนวำงจ ำหนำ่ยเครื่องมือเเพทย์ (Free sale 
registration number) 

    
 

3.2 กำรยื่นเอกสำรหลักฐำนประกอบกำรขอเลขทะเบียนวำงจ ำหน่ำย
เครื่องมือเเพทย ์

    
 

3.3 กำรก ำหนดใหผู้้มสีิทธิยื่นค ำขอออกเลขทะเบียนวำงจ ำหน่ำยเครื่องมือ
เเพทย์เป็นบริษัทเวยีดนำม หรือส ำนักงำนตัวเเทนในประเทศเวียดนำม 

    
 

4. กำรเฝ้ำระวังเครื่องมือเเพทย์หลังออกวำงตลำด 

4.1 กำรด ำเนินกำรเมื่อพบควำมช ำรุดบกพร่องของเครื่องมือเเพทย์ อำทิ 
ตรวจสอบเเหล่งที่มำ เรยีกคืนเครือ่งมือเเพทย์ 

    
 

4.2 กำรด ำเนินกำรเมื่อเจ้ำของเลขทะเบียนวำงจ ำหน่ำยเครื่องมือเเพทย์
ล้มละลำยหรือเลิกกิจกำร 

    
 

4.3 อ ำนำจของกระทรวงสำธำรณสุขในกำรยกเลิกเลขทะเบียน 
วำงจ ำหน่ำยเครื่องมือเเพทย์ด้วยเหตุ อำทิ พบกำรปลอมเเปลงเอกสำร
หลักฐำน 

    
 

5. กำรขี้นทะเบียนผูค้้ำเครื่องมือเเพทย์ประเภทที่มคีวำมเสี่ยงต่ ำถึงปำนกลำง ควำมเสี่ยงปำนกลำงถึงสงู และควำมเสี่ยงสูง 

5.1 สถำนประกอบกำรมีลูกจ้ำงทีม่ีคุณสมบัตเิป็นไปตำมที่กฎหมำย
ก ำหนด 

    
 

5.2 สถำนประกอบกำรมีสถำนท่ีจดัเก็บเครื่องมือเเพทย์ และยำนพำหนะ
ในกำรขนส่งเป็นไปตำมที่กฎหมำยก ำหนด 

    
 

5.3 กำรยื่นเอกสำรแจ้งคุณสมบัติในกำรค้ำเครื่องมือเเพทย ์      

6. กำรน ำเข้ำเครื่องมือเเพทย ์

6.1 กำรยื่นค ำขอใบอนุญำตน ำเข้ำส ำหรับเครื่องมือเเพทย์ที่ไดร้ับยกเว้น 
มิต้องขอเลขทะเบยีนวำงจ ำหน่ำย 
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ประเด็น 
ระดับควำมพร้อมและควำมสำมำรถในกำรปรับตัว 

น้อยที่สุด น้อย ปำนกลำง มำก มำกที่สุด 

7. กำรให้บริกำรเกีย่วกับเครื่องมือเเพทย ์

7.1 ผู้ให้บริกำรมีคณุสมบัตติำมทีก่ฎหมำยก ำหนด      

7.2 กำรยื่นเอกสำรแจ้งคุณสมบัติในกำรให้บริกำรเกี่ยวกับเครื่องมือเเพทย์      

8. กำรแสดงข้อมูลและฉลำกของเครื่องมือเเพทย ์

8.1 กำรเปิดเผยข้อมูลเกี่ยวกับเครือ่งมือเเพทย์เพื่อประโยชน์ในกำรใช้
เครื่องมือเเพทย์อย่ำงปลอดภยั อำทิ ระดับควำมเสี่ยง 

    
 

8.2 ฉลำกเครื่องมือเเพทย ์

  - เลขทะเบียนวำงจ ำหน่ำยเครื่องมือเเพทย์      

  - ช่ือและที่อยู่เจ้ำของเลขทะเบียน      

  - เเหล่งที่มำของเครื่องมือเเพทย ์      

  - วันท่ีผลิต และวันหมดอำย ุ      

  - รุ่นกำรผลติ      

  - ข้อมูลเกี่ยวกับผู้รับประกัน      

  - แนวทำงในกำรใช้เครื่องมือเเพทย์      

  - เอกสำรส ำหรับบริกำรซ่อมเเซม และบ ำรุงรักษำเครื่องมือเเพทย์      

8.3 กำรก ำหนดให้ใช้ภำษำเวียดนำม      

9. กำรบริหำรจัดกำร และกำรใช้เครื่องมือเเพทย ์

9.1 กรณีกำรลงทุน หรือซื้อเครื่องมือเเพทย์ที่ต้องผ่ำนระบบประมลูที่จัด
โดยหน่วยงำนรัฐ ก ำหนดห้ำมผูเ้ข้ำร่วมประมลูเสนอเครื่องมือเเพทยน์ ำเข้ำ 
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ส่วนท่ี 3 ข้อกฎหมำยของประเทศเวียดนำมที่เป็นอุปสรรคต่อกำรเเขง่ขัน  
3.1 โปรดระบปุระเด็นข้อกฎหมำยของประเทศเวียดนำมที่เป็นอุปสรรคต่อกำรแข่งขัน โดยกำรท ำเครือ่งหมำย  และเรียงล ำดับ
ข้อกฎหมำยที่เป็นอุปสรรค  

 อุปสรรคล ำดับที.่.... กำรเข้ำสูต่ลำดเครื่องมือเเพทย ์

 อุปสรรคล ำดับที.่.... กฎหมำยของประเทศเวียดนำม อำทิ รูปแบบกฎหมำย ภำษำที่ใช้ และจ ำนวน
กฎหมำยที่เกีย่วข้องกับเครื่องมือเเพทย์ 

 อุปสรรคล ำดับที.่.... ขั้นตอนกำรปฏิบตัิงำนโดยกระทรวงสำธำรณสุขของประเทศเวียดนำม 

 อุปสรรคล ำดับที.่.... กำรยื่นค ำขอเลขทะเบียนวำงจ ำหน่ำยเครื่องมือเเพทย์ และเอกสำรที่ต้องใช้ประกอบ 

 อุปสรรคล ำดับที.่.... กำรกระจำยอ ำนำจสู่ท้องถิ่น 

 อุปสรรคล ำดับที.่.... 
 อุปสรรคล ำดับที.่.... 

อื่น ๆ (โปรดระบุ)……………………………………………………………………………………………… 
อื่น ๆ (โปรดระบุ)……………………………………………………………………………………………… 

 

ส่วนท่ี 4 ข้อมูลด้ำนควำมต้องกำรให้ภำครัฐช่วยเหลือหรือสนับสนุน 

4.1 โปรดระบปุระเด็นควำมต้องกำรเพื่อให้ภำครัฐช่วยเหลือหรือสนบัสนุนให้สถำนประกอบกำรของทำ่นมีควำมสำมำรถในกำร
แข่งขัน โดยกำรท ำเครื่องหมำย  และเรียงล ำดับควำมต้องกำร  

 ควำมต้องกำรล ำดับที.่.... กำรให้ควำมช่วยเหลือด้ำนกำรถ่ำยทอดเทคโนโลยี เช่น กำรจดัอบรม กำรจัดกิจกรรม
เพิ่มพูนควำมรู ้

 ควำมต้องกำรล ำดับที.่.... กำรจัดท ำคูม่ือเกณฑ์ควำมตกลงอำเซียนที่เข้ำใจง่ำยและสำมำรถน ำไปปฏิบตัิไดจ้ริง 

 ควำมต้องกำรล ำดับที่..... กำรจัดท ำสรุปข้อกฎหมำยของกลุม่ประเทศสมำชิกอำเซียนที่ปรับเพื่อรองรับ 
ควำมตกลงอำเซียนว่ำด้วยบทบัญญัติเครื่องมือเเพทย ์

 ควำมต้องกำรล ำดับที.่.... กำรจัดศึกษำดูงำนด้ำนเครื่องมือเเพทย์ของกลุ่มประเทศสมำชิกอำเซยีน 

 ควำมต้องกำรล ำดับที.่.... กำรสนับสนุนด้ำนกำรวิจัยพัฒนำผลิตภณัฑ์ทั้งในรูปตัวเงินและไม่เปน็ตัวเงิน 

 ควำมต้องกำรล ำดับที.่.... กำรก ำหนดมำตรกำรดำ้นแรงจูงใจ อำทิ มำตรกำรลดหย่อนภำษ ี

 ควำมต้องกำรล ำดับที.่.... 
 
 ควำมต้องกำรล ำดับที.่.... 

กำรจัดหำแหล่งเงินทุนในอัตรำดอกเบี้ยต่ ำ 
 

กษณ์ และควำมน่ำเช่ือถส่งเสริมภำพลั  ือในคุณภำพและมำตรฐำนของผลิตภัณฑ์
ส่งออกของประเทศไทย 

 ควำมต้องกำรล ำดับที.่.... อื่น ๆ (โปรดระบุ)…………………………………………………………………………………………… 

 ควำมต้องกำรล ำดับที.่.... อื่น ๆ (โปรดระบุ)…………………………………………………………………………………………… 
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ส่วนท่ี 5 ประเด็นปญัหำ อุปสรรค และข้อเสนอเเนะ 

5.1 โปรดแสดงควำมคิดเห็นในประเด็นปญัหำและอุปสรรค 

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

5.2 โปรดแสดงควำมคิดเห็นในประเด็นข้อเสนอแนะ 

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  



 11 

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

.......................................................................................................................................................................................................  

*** ขอขอบพระคุณเป็นอยำ่งสูงที่กรุณำเสียสละเวลำและให้ข้อมูลทีเ่ป็นประโยชน์ยิ่ง *** 

 




