
 

 

 

 

อย. ปรับลดขั้นตอนอนุมตัิ อนุญาต คงไว้ซึ่งความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์เป็นส าคัญ 
อย. มุ่งอ ำนวยควำมสะดวกในกำรประกอบธุรกิจ ออกประกำศปรับลดขั้นตอน ลดกำรเรียกเอกสำร 

โดยสำมำรถอ้ำงอิงเอกสำรเดิมที่เคยขึ้นทะเบียนไว้ เพ่ือลดควำมซ้ ำซ้อนในกำรพิจำรณำอนุญำตแต่ยังคงไว้ซึ่ง
ประสิทธิภำพและควำมปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์  

เภสัชกรเลิศชาย เลิศวุฒิ รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  เปิดเผยว่ำ ส ำนักงำน
คณะกรรมกำรอำหำรและยำ (อย.) สนับสนุนนโยบำยกระทรวงสำธำรณสุขที่เน้นส่งเสริมอุตสำหกรรม
เศรษฐกิจสุขภำพ ซึ่งกลไกส ำคัญในกำรขับเคลื่อน คือ สนับสนุนและมุ่งอ ำนวยควำมสะดวกให้แกผู่้ประกอบกำร
ในกำรพัฒนำคุณภำพมำตรฐำนของสถำนที่และผลิตภัณฑ์ อย. จึงได้ปรับลดขั้นตอน
ในกำรเรียกเอกสำร หำกผู้ประกอบกำรมีกำรอ้ำงอิงเอกสำรเดิมที่เคยได้รับอนุญำต
เครื่องมือแพทย์  และจัดท ำเกณฑ์กำรพิจำรณำอนุญ ำตให้มีควำมโปร่งใส  
ตรวจสอบได้ ตำมแนวทำงอำเซียนและสำกล เพ่ือสนับสนุนผู้ประกอบกำรเครื่องมือ
แพทย์ไทยสู่ตลำดสำกล โดยได้ออกเป็นประกำศฯ 4 ฉบับ รำยละเอียดเพ่ิมเติม 
ทำง QR Code นี้  

กำรออกประกำศฯ ทั้ง 4 ฉบับดังกล่ำว ไม่เพียงแต่จะช่วยลดภำระของผู้ประกอบกำรเพ่ือลดควำม
ซ้ ำซ้อนในกำรพิจำรณำอนุญำต แต่ยังคงไว้ซึ่งประสิทธิภำพและควำมปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ที่คนไทย 
จะได้รับ โดย อย. ได้มีกำรประสำนควำมร่วมมือกับภำคีเครือข่ำยในต่ำงประเทศ เช่น โครงกำร Reliance 
Program และโครงกำร Abridged Pathway ซึ่งเป็นควำมร่วมมือเพ่ือใช้เป็นหลักฐำนอ้ำงอิงกำรอนุญำตจำก
หน่วยงำนที่มีหน้ำที่และอ ำนำจในกำรก ำกับดูแลเครื่องมือแพทย์ในต่ำงประเทศที่ส ำนักงำนคณะกรรมกำร
อำหำรและยำยอมรับ เช่น US, EU, ญี่ปุ่น แคนำดำ ออสเตรเลีย สิงคโปร์ เป็นต้น อันเป็นกำรอ ำนวยควำม
สะดวกและเพ่ิมควำมรวดเร็วในกำรพิจำรณำอนุญำตเครื่องมือแพทย์ เพ่ือส่งเสริมอุตสำหกรรมเครื่องมือแพทย์ให้
มีควำมทันสมัยและได้รับกำรยอมรับในสำกล สร้ำงควำมมั่นคงและเข้มแข็งให้ระบบกำรคุ้มครองผู้บริโภค 
ด้ำนเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย 
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