
ระเบียบอุปกรณการแพทยของแคนาดาเก่ียวกับประสิทธิภาพและความปลอดภัย 
 
 

กฎระเบียบอุปกรณการแพทยเกี่ยวกับประสิทธิภาพและความปลอดภัย (Medical Devices Regulations - 

Safety and Effectiveness Requirements) ของประเทศแคนาดา เปนกฎระเบียบควบคุมผลิตภัณฑทางการ

แพทย (รวมถึงถุงมือยางที่จัดอยูใน Class II) เปนกฎระเบียบภายใต Food and Drugs Act ระบุวา อุปกรณ

การแพทยที่จะจําหนายในแคนาดาตองไดรับใบอนุญาตเครื่องมือแพทย (Medical Device License) กอน  

โดยหนวยงานที่กํากับดูแลและอนุญาต คือ The Medical Devices Bureau of the Therapeutic Products 

Directorate (TPD) ทั้งน้ี อุปกรณที่จะไดรับใบอนุญาต (License) จะตองเปนไปตาม Safety and Effectiveness 

Requirements และ Labeling Requirements (แกไขเมื่อวันที่ 16 ธันวาคม 2554) 
 

สรุปรายละเอียดสําคัญเกี่ยวกับ Safety and Effectiveness (ขอ 10-20) จะตองออกแบบและผลิตเพ่ือ

ความปลอดภัย และผูผลิตตองมีมาตรการที่เหมาะสม  

1)    การระบุความเสีย่งที่อยูในอุปกรณ 

2)    หากความเสี่ยงสามารถกาํจัดได ใหดําเนินการ 

3)    หากความเสี่ยงไมสามารถกําจัดได  

        -  ลดความเสี่ยงใหมากทีสุ่ดเทาที่จะทําได 

-  ปองกับความเสีย่งอยางเหมาะสม รวมถึงการเตือนภัย 

   -  จัดหาอุปกรณ ขอมูลที่เกี่ยวของกับความเสี่ยงที่ยังเหลืออยู  

4)    ลดอันตรายใหนอยทีสุ่ดจากความลมเหลวที่อาจเกิดขึน้ระหวางชวงชีวิตผลิตภัณฑ 

 

 ระเบียบฉบับน้ีมีผลบังคับใชต้ังแตวันที่ 1 มิถนุายน 2552  
 

 
 

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

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

 

อานระเบียบฉบับเต็ม (ภาษาอังกฤษ) ไดที่ :   
 

http://laws-lois.justice.gc.ca/PDF/SOR-98-282.pdf    


