
 

 

ค ำถำมจำกสมัมนำ เรือ่ง Introduction of CE and UKCA Marking  

ค ำถำม แสดงควำมเห็นตำมขอ้ซกัถำม 

1. NB ที ่UKCA Approved จะทรำบไดจ้ำก
ทีไ่หนคะ 

สำมำรถตรวจสอบไดท้ ีWebsite ของ UK Government ตำม links 
นี้คะ  
website: https://www.gov.uk/uk-market-conformity-
assessment-bodies 

2. Regulation using for UCKA is MDR 
2017/745 ไหมคะ 

ไม่ใชค่่ะ Regulation ของ UKCA คอื Medical device regulation 
2002 คะ่ ทัง้นี้ ในระหว่ำงชว่ง Transition period ผลติภณัฑเ์คือ่ง
มอืพทยท์ี ่mark CE ทีผ่ลติและออกแบบตำม Medical device 
directive (MDD) ยังสำมำรถ place on market ที ่UK ไดจ้นถงึวันที ่
30 June 2023 ค่ะ 
 

3. แลว้ Scotland และ wales จะตอ้งม ี
UKCA ถงึสำมำรถวำงขำยไดใ้ชไ่หมครับ 

ใชค่่ะ 

4. ถำ้เรำได ้MDR แลว้ ตำมขอ้ก ำหนด 
UKCA เรำตอ้งท ำระบบอะไรเพิม่เตมิอกีมัย้
คะ นอกจำกกำรใช ้Mark 

ผลติภัณฑท์ีส่อดคลอ้งกับ MDR ไม่ recognize อนญุำตใหว้ำงขำยที ่
UK ค่ะ ผลติภณัฑท์ีว่ำงขำยที ่UK จะตอ้งเป็นไปตำม Medical 
device regulation 2022 หรอืผลติภัณฑนั์น้ๆม ีCE mark ที่
ผลติภัณฑท์ีส่อดคลอ้งกับ Medical device directive MDD โดย
ผลติที ่mark CE จะวำงขำยไดจ้นถงึ 30 June 2023 ค่ะ 

5. ขอ ลงิคข์อง Medical device 
regulation 2002 ดว้ยไดไ้หมคะ 

https://www.legislation.gov.uk/uksi/2002/618/contents/made 

 


