
 

 

 

 

อย. ปรับลดขั้นตอนอนุมตัิ อนุญาต คงไว้ซึ่งความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์เป็นส าคัญ 
อย. มุ่งอ านวยความสะดวกในการประกอบธุรกิจ ออกประกาศปรับลดขั้นตอน ลดการเรียกเอกสาร 

โดยสามารถอ้างอิงเอกสารเดิมที่เคยขึ้นทะเบียนไว้ เพ่ือลดความซ้ าซ้อนในการพิจารณาอนุญาตแต่ยังคงไว้ซึ่ง
ประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์  

เภสัชกรเลิศชาย เลิศวุฒิ รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  เปิดเผยว่า ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) สนับสนุนนโยบายกระทรวงสาธารณสุขที่เน้นส่งเสริมอุตสาหกรรม
เศรษฐกิจสุขภาพ ซ่ึงกลไกส าคัญในการขับเคลื่อน คือ สนับสนุนและมุ่งอ านวยความสะดวกให้แก่ผู้ประกอบการ
ในการพัฒนาคุณภาพมาตรฐานของสถานที่และผลิตภัณฑ์ อย. จึงได้ปรับลดขั้นตอน
ในการเรียกเอกสาร หากผู้ประกอบการมีการอ้างอิงเอกสารเดิมที่เคยได้รับอนุญาต
เครื่องมือแพทย์ และจัดท าเกณฑ์การพิจารณาอนุญาตให้มีความโปร่งใส ตรวจสอบ
ได้ ตามแนวทางอาเซียนและสากล เพ่ือสนับสนุนผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ไทย
สู่ตลาดสากล โดยได้ออกเป็นประกาศฯ 4 ฉบับ รายละเอียดเพ่ิมเติมทาง QR Code 
นี้  

การออกประกาศฯ ทั้ง 4 ฉบับดังกล่าว ไม่เพียงแต่จะช่วยลดภาระของผู้ประกอบการเพ่ือลดความ
ซ้ าซ้อนในการพิจารณาอนุญาต แต่ยังคงไว้ซึ่งประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ที่คนไทยจะ
ได้รับ โดย อย. ได้มีการประสานความร่วมมือกับภาคเีครือข่ายในต่างประเทศ เช่น โครงการ Reliance Program 
และโครงการ Abridged Pathway ซึ่งเป็นความร่วมมือเพ่ือใช้เป็นหลักฐานอ้างอิงการอนุญาตจากหน่วยงานที่
มีหน้าที่และอ านาจในการก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ในต่างประเทศที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา
ยอมรับ เช่น US, EU, ญี่ปุ่น แคนาดา ออสเตรเลีย สิงคโปร์ เป็นต้น อันเป็นการอ านวยความสะดวกและเพ่ิม
ความรวดเร็วในการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์ เพ่ือส่งเสริมอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ให้มีความทันสมัย
และได้รับการยอมรับในสากล สร้างความมั่นคงและเข้มแข็งให้ระบบการคุ้มครองผู้บริโภคด้านเครื่องมือแพทย์
ของประเทศไทย 
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