
 

 

 

 

 

 

อย. จับมือ สวทช. ลงนาม MOU ยกระดับมาตรฐานผลิตภัณฑเครื่องมือแพทยไทย 

เพ่ิมขีดความสามารถแขงขันทางเศรษฐกิจ รับ AEC 

   

  (16 ส.ค. 59) ณ สํานักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข : อย. เดินหนาบูรณาการจับมือ สวทช. รุดสนองนโยบาย

รัฐ ลงนาม MOU ทําขอตกลงรวมมือกันดานการวิจัยพัฒนา การประเมินสมรรถนะการทํางานความปลอดภัย และการ

ตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทย เพ่ิมศักยภาพในการแขงขันทางเศรษฐกิจในยุคประชาคม

เศรษฐกิจอาเซียน โดยไดรับเกียรติจาก ศ.คลินิก เกียรติคุณ นพ.ปยะสกล  สกลสัตยาทร รัฐมนตรีวาการกระทรวง

สาธารณสุข และ นายพิเชฐ ดุรงคเวโรจน รัฐมนตรีวาการกระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี เปนสักขีพยาน 

ศ.คลินิก เกียรติคุณ นพ.ปยะสกล สกลสัตยาทร รัฐมนตรีวาการกระทรวงสาธารณสุข กลาวตอสื่อมวลชนใน

พิธีลงนามบันทึกขอตกลงระหวางสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และสํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) ในความรวมมือดานการวิจัยพัฒนา การประเมินสมรรถนะการทํางานและความปลอดภัย

ของเคร่ืองมือแพทย และการตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยท่ีผลิตหรือนําเขามาในประเทศไทย

วา ตามท่ีรัฐบาลมีนโยบายใหสวนราชการมีการทํางานแบบบูรณาการท้ังภายในและภายนอกหนวยงาน ตามแนวทาง

สานพลังประชารัฐของรัฐบาล ใหประชาชนไดรับประโยชนสูงสุด สอดคลองกับท่ีกระทรวงสาธารณสุขมอบให อย. 

ทบทวนยุทธศาสตรในอนาคตใหขับเคล่ือนเศรษฐกิจของประเทศ พัฒนาไปสูประเทศไทย 4.0  อย. เปนหนวยงานหนึ่ง

ท่ีมีบทบาทสําคัญตอการคุมครองผูบริโภคดานผลิตภัณฑสุขภาพ   จึงไดรวมมือกับ สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและ

เทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี เพื่อรองรับการดําเนินงานใหสอดคลองกับขอตกลง

อาเซียนวาดวยบทบัญญัติเคร่ืองมือแพทย (ASEAN Agreement on Medical Device Directive : AMDD) ซึ่งประเทศไทย

จะตองมีการควบคุมกํากับดูแลเคร่ืองมือแพทยอยางเขมงวดตามระดับความเสี่ยงของเคร่ืองมือแพทย เพื่อเพิ่ม

ประสิทธิภาพการคุมครองผูบริโภคในประเทศ ขึ้นทะเบียนไดอยางรวดเร็ว และเพิ่มขีดความสามารถในการแขงขันของ

อุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยของประเทศไทย  
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ดร.พิเชฐ ดุงรงคเวโรจน รัฐมนตรีวาการกระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี กลาววา ดวยนโยบายรัฐบาลได

ใหความสําคัญกับการพัฒนาและสงเสริมการใชประโยชนจากวิทยาศาสตร เทคโนโลยี การวิจัยและพัฒนา และ

นวัตกรรม โดยกระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีมีวิสัยทัศนในการดําเนินภารกิจท่ีมุงไปสูประโยชนของสังคมและ

ประชาชน สนับสนุนการแกไขปญหาสําคัญของประเทศ รวมท้ังใชนวัตกรรมในการขับเคล่ือนการพัฒนาท่ีย่ังยืน ดังนั้น

จึงใหความสําคัญงานนโยบายโครงสรางพื้นฐานดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีและนวัตกรรมของประเทศ เพื่อตอ

ยอดสูการใชเชิงพาณิชยของภาคเอกชนและภาคอุตสาหกรรม โดยท่ีผานมากระทรวงวิทยาศาสตรฯ สวทช. ไดมีบทบาท

สนับสนุนการวิจัยพัฒนาและสรางนวัตกรรมดานการผลิตผลิตภัณฑไฟฟาและอิเล็กทรอนิกส ผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทย

ของไทยมาอยางตอเนื่องมากกวา 10 ป พรอมไดถายทอด  องคความรูและเทคโนโลยีไปสูการใชประโยชนท้ังในสวน

ของภาคอุตสาหกรรมและภาคสถาบันการศึกษา โดยในสวนของการทดสอบนั้นไดจัดต้ังศูนยทดสอบผลิตภัณฑไฟฟา 

และอิเล็กทรอนิกส (PTEC) ขึ้นเพื่อใหบริการทดสอบผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยประเภทไฟฟาและอิเล็กทรอนิกสตาม

มาตรฐานสากล ดังนั้น ในวันนี้ จึงไดรวมมือกับ  อย. อยางเต็มท่ีโดยจัดพิธีลงนามบันทึกขอตกลงความรวมมือดังกลาว 

ระหวาง อย. และ สวทช. โดยมี นายณรงค   ศิริเลิศวรกุล รองผูอํานวยการ สวทช. รวมลงนาม กับ นพ.บุญชัย สมบูรณ

สุข เลขาธิการ อย. 

ดร.ณรงค ศิริเลิศวรกุล รองผูอํานวยการ สวทช. กลาววา การลงนามระหวาง สวทช. และ อย. คร้ังนี้ สวทช. 

พรอมเปนหนวยงานสนับสนุนการดําเนินงานของ อย. ท่ีจะผลักดันหนวยงานเครือขาย ท้ังภาครัฐ ภาคเอกชน 

ภาคอุตสาหกรรม ภาคการคา และภาคการศึกษา เพื่อใหนําองคความรูดานวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีของไทยเขาไป

ชวยสนับสนุนสวนตางๆ ใหมีความกาวหนาทันสมัยและเปนสากลมากขึ้น ท้ังนี้ ขอบเขตความรวมมือท่ีสําคัญ สวทช. 

จะทําหนาท่ีประเมินสมรรถนะการทํางานและความปลอดภัย และ/หรือตรวจสอบตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑเคร่ืองมือ

แพทย และจะพัฒนาและรักษามาตรฐานหองปฏิบัติการเคร่ืองมือแพทยของ สวทช. รวมท้ังเสริมสรางความรวมมือดาน

วิชาการและพัฒนากําลังคนในการดําเนินโครงการตางๆ ท่ีเก่ียวของ ตลอดจนการจัดต้ังหองปฏิบัติการตรวจสอบหรือ

ตรวจวิเคราะหผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยในประเทศเพื่อใหบริการตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห ตรวจสอบรับรอง

ผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยใหเปนไปตามมาตรฐานสากลและรองรับการเปด AEC ในอนาคต และสงเสริมและ

สนับสนุนใหคําปรึกษาแกผูวิจัยพัฒนาและผูประกอบการดานเคร่ืองมือแพทย เพื่อชวยกระตุนใหเกิดนวัตกรรม

เคร่ืองมือแพทยท่ีถูกตองตามกฎหมาย ผานการตรวจสอบรับรองผลิตภัณฑวาไดคุณภาพ มาตรฐาน และมีความ

ปลอดภัยดวย 

 

 

 

.../3 

 



-3- 

 

นพ.บุญชัย เลขาธิการ อย. กลาวเพิ่มเติมวา ขณะนี้กําลังเขาสูยุคประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน อย. จึงดําเนินการ

ทุกวิถีทางเพื่อเพิ่มศักยภาพในการคุมครองความปลอดภัยดานผลิตภัณฑสุขภาพแกผูบริโภค รวมท้ังอํานวยความสะดวก

ใหแกผูประกอบการท่ีจะไดรับการพิจารณาคําขอขึ้นทะเบียนอยางรอบคอบและรวดเร็ว      ในสวนของเคร่ืองมือแพทย

น้ัน หลังจากไดทํา MOU กับ สวทช. แลว ขั้นแรก อย. จะใหทางศูนยทดสอบผลิตภัณฑไฟฟาและอิเล็กทรอนิกส 

(Electrical and electronic product tsting center : PTEC) สวทช. ชวยทําหนาท่ีตรวจสอบหรือตรวจวิเคราะห และ

ประเมินสมรรถนะการทํางานและความปลอดภัยผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยประเภทไฟฟาและอิเล็กทรอนิกสท่ี

ผูประกอบการมาย่ืนคําขอ และในอนาคตจะมีการเพิ่มความรวมมือบูรณาการทํางานกับ สวทช.มากขึ้นในดานตาง ๆ ท่ี

สําคัญ  อย. พรอมท่ีจะสงเสริมนวัตกรรมการผลิตเคร่ืองมือแพทยของไทยใหไดคุณภาพมาตรฐาน และความปลอดภัย

อยางเขมขนตอไป ขอใหผูบริโภคมั่นใจในผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยท่ี อย. กํากับดูแล หากผูประกอบการรายใดตองการ

ทราบรายละเอียดเพิ่มเติมหรือมีขอแนะนําเก่ียวกับผลิตภัณฑเคร่ืองมือแพทยใดๆสามารถสอบถามไดท่ี กองควบคุม

เคร่ืองมือแพทย อย. โทร. 0 2590 7149 ในวันและเวลาราชการ 
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