
กฎระเบียบดานระบบคุณภาพสาํหรับเครื่องมือแพทยของประเทศสหรัฐอเมริกา 

ภายใตกฎหมาย USFDA 
 

 

กฎระเบียบดานระบบคุณภาพสําหรับเครื่องมือแพทย (The Quality System regulation (21 CFR 

part 820) for Medical Devices) ภายใตกฎหมายขององคการอาหารและยาของสหรัฐอเมริกา (Food&Drug 

Administration; USFDA) ซึ่งรวมถึงสินคาถุงมือเพ่ือการแพทย มีขอกําหนดในดานการควบคุมการออกแบบ 

(การออกแบบปจจัยนําเขา การทวนสอบ และการตรวจสอบ) การบันทึกผล การควบคุมเอกสาร กระบวนการผลิต 

การตรวจสอบและควบคุมกระบวนการ การตรวจสอบผลิตภัณฑ การจัดการกับผลิตภัณฑที่ไมเปนไปตามขอกําหนด 

ฉลากและบรรจุภัณฑ การจัดการกับขอรองเรียน การฆาเช้ือ การตรวจประเมินระบบคุณภาพ และการฝกอบรม

พนักงาน   
 

ทั้งน้ี สหรฐัฯ ถอืวาสินคาถุงมอืเพ่ือการแพทยเปนสินคาภายใตการควบคมุของ USFDA ซึ่งกําหนดใหตองมี  
 

1) การจดทะเบียนโรงงานผลิต สําหรับโรงงานผลิตในตางประเทศจะรวมถึงการมีตัวแทนโรงงานอยู

ในสหรฐัฯ ดวย 

2) การแจงรายการสินคาเหลาน้ันกับ USFDA กอนทําการนําเขาสหรัฐฯ (การแจง Premarket 

Notification 510) 

3) การปดฉลากสนิคาตามที่ USFDA กําหนด 

4) การผลิตตามมาตรฐานการผลิตที่ USFDA กําหนด 

5) การทํารายงานแจง USFDA เมื่อสินคาในความรับผิดชอบที่วางจําหนายในสหรัฐฯ กอใหเกิด

อันตรายใดๆ กับผูบริโภค 

 

กฎระเบียบน้ีเริ่มบังคับใชต้ังแตวันที่ 1 มกราคม 2552 นอกจากน้ี กฎหมาย USFDA กําหนดใหสินคาที่

วางจําหนายในตลาดสหรัฐฯ ซึ่งรวมถึงถุงมือยางทางการแพทยจะตองมาจากระบบการผลิตที่มีสินคาเสียหายไดไม

เกินรอยละ 2.5 (Acceptable Quality Level: AQL of 2.5) 
 

 

------------------------ 

ที่มา:  http://www.masci.or.th/intelligence   
 
 

อานระเบียบฉบับเต็ม (ภาษาอังกฤษ) ไดที่ :   

 http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=820&sh

owFR=1  
 

http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance

Documents/ucm073359.pdf  

http://www.fda.gov/downloads/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Guidance

Documents/UCM209851.pdf  
 

 


