
 
 

อย. จับมือ TCELS ลงนาม MOU พัฒนาสถานประกอบการดานเครื่องมือแพทยของไทย                 

เพ่ิมขีดความสามารถแขงขันทางเศรษฐกิจ รองรับ AEC 

 อย. จับมือ TCELS ลงนามบันทึกขอตกลงความรวมมือในการพัฒนาสถานประกอบการ                  

ดานเครื่องมือแพทยของประเทศไทย เพิ่มศักยภาพในการแขงขันทางเศรษฐกิจ รองรับนโยบาย Medical Hub 

ของกระทรวงสาธารณสุข และการเขาสูประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic Community: AEC) 

ในป 2558 เพื่อรวมมือกันในการแลกเปล่ียนขอมูลทางวิชาการและสถิติตางๆ งบประมาณ ครุภัณฑ และ

บุคลากรในการพัฒนาสถานประกอบการดานเครื่องมือแพทย  

 วันนี้  (  27 พฤษภาคม 2557 )  ณ ห องประชุมหลวงวิ เ ชียรแพทยาคม ช้ัน  2  ตึก อย .                              

นพ.บุญชัย  สมบูรณสุข เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา พรอมดวย นายนเรศ ดํารงชัย             

ผูอํานวยการศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร (TCELS) รวมกันแถลงขาวตอส่ือมวลชนวา                  

ตามท่ีกระทรวงสาธารณสุขไดมีนโยบายใหประเทศไทยเปนศูนยกลางสุขภาพนานาชาติ (Medical Hub) 

รวมถึงการเปนศูนยกลางดานยาและผลิตภัณฑสุขภาพ (Product Hub) ดวย ซึ่งการเปนศูนยกลางดานยา         

และผลิตภัณฑสุขภาพ สถานประกอบการผลิตจะตองมีระบบประกันคุณภาพท่ีเปนไปตามมาตรฐานสากล  

แ ล ะ ผ ลิ ต ภั ณ ฑ มี คุ ณ ภ า พ  ป ล อ ด ภั ย  เ ป น ท่ี ย อ ม รั บ  ส า ม า ร ถ แ ข ง ขั น ไ ด ใ น ต ล า ด ส า ก ล                                      

ดังนั้น  สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และศูนยความเปนเลิศดานชีววิทยาศาสตร                        

จึ ง ไ ด ร ว ม มื อ กั น  ใ น ก า ร ดํ า เ นิ น ก า ร พั ฒ น า ส ถ า น ป ร ะ ก อ บ ก า ร ผ ลิ ต เ ค รื่ อ ง มื อ แ พ ทย  เ ช น                                    

การเตรียมการขอรับการรับรอง  ตามระบบคุณภาพ ISO 13485 การเตรียมการขอรับการรับรอง CE MARK 

เปนตน โดยจะมีการสนับสนุน ดานวิชาการ ขอมูลขาวสาร งบประมาณ ครุภัณฑ และบุคลากรซึ่งกันและกัน 

นอกจากนี้ท้ังสองหนวยงาน จะมีการแลกเปล่ียนขอมูลตางๆ ท่ีเกี่ยวของ เพื่อใหเกิดการนําไปประยุกต             

ใชประโยชนตอไป 

 เลขาธิการ อย.  กล าวตอไปว า  ระบบคุณภาพ  ISO 13485 เปน ระบบคุณภาพ                                       

ของสถานท่ีผลิตเครื่องมือแพทยท่ีเปนมาตรฐานสากล ซึ่งผูผลิตเครื่องมือแพทยท่ีประสงคจะสงสินคา ออกไป

ขายตางประเทศ เชน กลุมประเทศสหภาพยุโรป จะตองไดรับการรับรองระบบคุณภาพ ISO 13485 ดังนั้น ใน

วันนี้ อย. จึงไดจัดพิธีลงนามการจัดทําขอตกลงความรวมมือในการพัฒนาสถานประกอบการผลิตเครื่องมือ

แพทยของประเทศไทยใหมีศักยภาพในการแขงขันทางเศรษฐกิจข้ึน การลงนามขอตกลง ความรวมมือในครั้งนี้ 

มีวัตถุประสงคเพื่อเปนการเตรียมความพรอมอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยไทยใหไดมาตรฐานระบบการจัดการ

ดานระบบคุณภาพระดับสากล ISO 13485 นอกจากนี้ยังเปนการเพิ่มขีดความสามารถในการแขงขันทาง

เศรษฐกิจใหกับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยไทยในการรองรับการเปนประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (AEC) ในป 

2558 และการแขงขันในเวทีสากลอีกดวย 
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ผูอํานวยการ TCELS กลาวเพิ่มเติมวา เพื่อใหไดรับการรับรองระบบคุณภาพ ISO 13485                

หนึ่งในกระบวนการของระบบบริหารคุณภาพ คือ กระบวนการท่ีเกี่ยวของกับลูกคาซึ่งตองมีกิจกรรม               

ท่ีเกี่ยวของกับการกําหนด หรือระบุขอกําหนดของสินคาและบริการ เชน ตองมีการทดสอบผลิตภัณฑจาก

หองปฏิบัติการท่ีไดมาตรฐานทุก lot กอนออกสูตลาด ซึ่งในเรื่องนี้ TCELS ไดทําความตกลงกับศูนยทดสอบ

ผลิตภัณฑไฟฟาและอิเล็กทรอนิกส (PTEC) โดยจะใหการสนับสนุนคาใชจายในการตรวจสอบ  การทดสอบ 

และ/หรือการรับรอง  มาตรฐานเครื่องมือแพทย เพื่อเตรียมความพรอมเขาสูตลาดตอไป  โดยผูผลิตเครื่องมือ

แพทยสามารถดูรายละเอียดเพิ่มเติมและดาวนโหลดแบบฟอรมเพื่อยื่นขอรับ การสนับสนุนไดสองชองทาง คือ

www.tcels.or.th หรือ www.ptec.or.th 

  ท้ั ง นี้  ท้ั ง สองหน ว ยง านจะ ให คว ามร วมมื อกั น โ ดยใช ศั ก ยภาพของ ท้ั ง สองหน ว ยง าน                        

อย า ง เ ต็มประ สิทธิภาพ  โดยสนับสนุน งบประมาณในการ ดํา เนิ นการ  ทีมงาน  และ บุคลากร                               

ในการพัฒนาสถานประกอบการผลิตดานเครื่องมือแพทยใหมีศักยภาพในการแขงขันทางเศรษฐกิจ               

หากตองการสอบถามรายละเอียดเพิ่มเติมเกี่ยวกับการพัฒนาสถานประกอบการดานเครื่องมือแพทย              

ของประเทศไทย สามารถสอบถามได ท่ีกองควบคุมเครื่ องมือแพทย  อย .  โทร .  0 2590 7149                             

ในวันและเวลาราชการ 
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