
 

 

 

 

 

 

อย. จับมือ สวทช. ลงนาม MOU ยกระดับมาตรฐานผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยไทย 

เพ่ิมขีดความสามารถแขงขันทางเศรษฐกิจ รับ AEC 

   

  (16 ส.ค. 59) ณ สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข : อย. เดินหนาบูรณาการจับมือ สวทช. รุดสนองนโยบาย

รัฐ ลงนาม MOU ทําขอตกลงรวมมือกันดานการวิจัยพัฒนา การประเมินสมรรถนะการทํางานความปลอดภัย และการ

ตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทย เพ่ิมศักยภาพในการแขงขันทางเศรษฐกิจในยุคประชาคม

เศรษฐกิจอาเซียน โดยไดรับเกียรติจาก ศ.คลินิก เกียรติคุณ นพ.ปยะสกล  สกลสัตยาทร รัฐมนตรีวาการกระทรวง

สาธารณสุข และ นายพิเชฐ ดุรงคเวโรจน รัฐมนตรีวาการกระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี เปนสักขีพยาน 

ศ.คลินิก เกียรติคุณ นพ.ปยะสกล สกลสัตยาทร รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข กลาวตอสื่อมวลชนใน

พิธีลงนามบันทึกขอตกลงระหวางสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และสํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) ในความรวมมือดานการวิจัยพัฒนา การประเมินสมรรถนะการทํางานและความปลอดภัย

ของเคร่ืองมือแพทย และการตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยท่ีผลิตหรือนําเขามาในประเทศไทย

วา ตามท่ีรัฐบาลมีนโยบายใหสวนราชการมีการทํางานแบบบูรณาการท้ังภายในและภายนอกหนวยงาน ตามแนวทาง

สานพลังประชารัฐของรัฐบาล ใหประชาชนไดรับประโยชนสูงสุด สอดคลองกับท่ีกระทรวงสาธารณสุขมอบให อย. 

ทบทวนยุทธศาสตรในอนาคตใหขับเคล่ือนเศรษฐกิจของประเทศ พัฒนาไปสูประเทศไทย 4.0  อย. เปนหนวยงานหนึ่ง

ท่ีมีบทบาทสําคัญตอการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ   จึงไดรวมมือกับ สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี เพื่อรองรับการดําเนินงานใหสอดคลองกับขอตกลง

อาเซียนวาดวยบทบัญญัติเคร่ืองมือแพทย (ASEAN Agreement on Medical Device Directive : AMDD) ซึ่งประเทศไทย

จะตองมีการควบคุมกํากับดูแลเคร่ืองมือแพทยอยางเขมงวดตามระดับความเสี่ยงของเคร่ืองมือแพทย เพื่อเพิ่ม

ประสิทธิภาพการคุมครองผูบริโภคในประเทศ ขึ้นทะเบียนไดอยางรวดเร็ว และเพิ่มขีดความสามารถในการแขงขันของ

อุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยของประเทศไทย  
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ดร.พิเชฐ ดุงรงคเวโรจน รัฐมนตรีวาการกระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี กลาววา ดวยนโยบายรัฐบาลได

ใหความสําคัญกับการพัฒนาและสงเสริมการใชประโยชนจากวิทยาศาสตร เทคโนโลยี การวิจัยและพัฒนา และ

นวัตกรรม โดยกระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีมีวิสัยทัศนในการดําเนินภารกิจท่ีมุงไปสูประโยชนของสังคมและ

ประชาชน สนับสนุนการแกไขปญหาสําคัญของประเทศ รวมท้ังใชนวัตกรรมในการขับเคล่ือนการพัฒนาท่ีย่ังยืน ดังนั้น

จึงใหความสําคัญงานนโยบายโครงสรางพื้นฐานดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีและนวัตกรรมของประเทศ เพื่อตอ

ยอดสูการใชเชิงพาณิชยของภาคเอกชนและภาคอุตสาหกรรม โดยท่ีผานมากระทรวงวิทยาศาสตรฯ สวทช. ไดมีบทบาท

สนับสนุนการวิจัยพัฒนาและสรางนวัตกรรมดานการผลิตผลิตภัณฑไฟฟาและอิเล็กทรอนิกส ผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทย

ของไทยมาอยางตอเนื่องมากกวา 10 ป พรอมไดถายทอด  องคความรูและเทคโนโลยีไปสูการใชประโยชนท้ังในสวน

ของภาคอุตสาหกรรมและภาคสถาบันการศึกษา โดยในสวนของการทดสอบนั้นไดจัดต้ังศูนยทดสอบผลิตภัณฑไฟฟา 

และอิเล็กทรอนิกส (PTEC) ขึ้นเพื่อใหบริการทดสอบผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยประเภทไฟฟาและอิเล็กทรอนิกสตาม

มาตรฐานสากล ดังนั้น ในวันนี้ จึงไดรวมมือกับ  อย. อยางเต็มท่ีโดยจัดพิธีลงนามบันทึกขอตกลงความรวมมือดังกลาว 

ระหวาง อย. และ สวทช. โดยมี นายณรงค   ศิริเลิศวรกุล รองผูอํานวยการ สวทช. รวมลงนาม กับ นพ.บุญชัย สมบูรณ

สุข เลขาธิการ อย. 

ดร.ณรงค ศิริเลิศวรกุล รองผูอํานวยการ สวทช. กลาววา การลงนามระหวาง สวทช. และ อย. คร้ังนี้ สวทช. 

พรอมเปนหนวยงานสนับสนุนการดําเนินงานของ อย. ท่ีจะผลักดันหนวยงานเครือขาย ท้ังภาครัฐ ภาคเอกชน 

ภาคอุตสาหกรรม ภาคการคา และภาคการศึกษา เพื่อใหนําองคความรูดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีของไทยเขาไป

ชวยสนับสนุนสวนตางๆ ใหมีความกาวหนาทันสมัยและเปนสากลมากขึ้น ท้ังนี้ ขอบเขตความรวมมือท่ีสําคัญ สวทช. 

จะทําหนาท่ีประเมินสมรรถนะการทํางานและความปลอดภัย และ/หรือตรวจสอบตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑเคร่ืองมือ

แพทย และจะพัฒนาและรักษามาตรฐานหองปฏิบัติการเคร่ืองมือแพทยของ สวทช. รวมท้ังเสริมสรางความรวมมือดาน

วิชาการและพัฒนากําลังคนในการดําเนินโครงการตางๆ ท่ีเก่ียวของ ตลอดจนการจัดต้ังหองปฏิบัติการตรวจสอบหรือ

ตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยในประเทศเพื่อใหบริการตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห ตรวจสอบรับรอง

ผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยใหเปนไปตามมาตรฐานสากลและรองรับการเปด AEC ในอนาคต และสงเสริมและ

สนับสนุนใหคําปรึกษาแกผูวิจัยพัฒนาและผูประกอบการดานเคร่ืองมือแพทย เพื่อชวยกระตุนใหเกิดนวัตกรรม

เคร่ืองมือแพทยท่ีถูกตองตามกฎหมาย ผานการตรวจสอบรับรองผลิตภัณฑวาไดคุณภาพ มาตรฐาน และมีความ

ปลอดภัยดวย 
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นพ.บุญชัย เลขาธิการ อย. กลาวเพิ่มเติมวา ขณะนี้กําลังเขาสูยุคประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน อย. จึงดําเนินการ

ทุกวิถีทางเพื่อเพิ่มศักยภาพในการคุมครองความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพแกผูบริโภค รวมท้ังอํานวยความสะดวก

ใหแกผูประกอบการท่ีจะไดรับการพิจารณาคําขอขึ้นทะเบียนอยางรอบคอบและรวดเร็ว      ในสวนของเคร่ืองมือแพทย

น้ัน หลังจากไดทํา MOU กับ สวทช. แลว ขั้นแรก อย. จะใหทางศูนยทดสอบผลิตภัณฑไฟฟาและอิเล็กทรอนิกส 

(Electrical and electronic product tsting center : PTEC) สวทช. ชวยทําหนาท่ีตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห และ

ประเมินสมรรถนะการทํางานและความปลอดภัยผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยประเภทไฟฟาและอิเล็กทรอนิกสท่ี

ผูประกอบการมาย่ืนคําขอ และในอนาคตจะมีการเพิ่มความรวมมือบูรณาการทํางานกับ สวทช.มากขึ้นในดานตาง ๆ ท่ี

สําคัญ  อย. พรอมท่ีจะสงเสริมนวัตกรรมการผลิตเคร่ืองมือแพทยของไทยใหไดคุณภาพมาตรฐาน และความปลอดภัย

อยางเขมขนตอไป ขอใหผูบริโภคมั่นใจในผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยท่ี อย. กํากับดูแล หากผูประกอบการรายใดตองการ

ทราบรายละเอียดเพิ่มเติมหรือมีขอแนะนําเก่ียวกับผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยใดๆสามารถสอบถามไดท่ี กองควบคุม

เคร่ืองมือแพทย อย. โทร. 0 2590 7149 ในวันและเวลาราชการ 
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