
 

 

 

 

อย. เปิดช่องยกเว้นการขออนุญาตการผลติเครื่องมือแพทย์ของหนว่ยงานรัฐ  
อย. เปิดช่องการผลิตเครื่องมือแพทย์ในหน่วยงานรัฐที่ท าหน้าที่สอบเทียบให้ได้รับการยกเว้น 

ไม่ต้องขออนุญาต อย. เพียงแค่แจ้งตามแบบฟอร์มที่ก าหนด เพ่ือสร้างความมั่นใจให้ประชาชนว่าจะได้รับบริการ
ทางการแพทย์ด้วยเครื่องมือที่มีมาตรฐานและมีประสิทธิภาพ 

เภสัชกรเลิศชาย เลิศวุฒิ รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา  กล่าวว่า ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ส่งเสริมและสนับสนุนการเข้าถึงเครื่องมือแพทย์ จึงได้ออกประกาศให้
หน่วยงานรัฐที่ท าหน้าที่สอบเทียบสามารถผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ใช้สอบเทียบได้โดยไม่ต้องขออนุญาตการผลิต 
แต่ต้องแจ้งต่อ อย. ตามแบบแจ้งการผลิตที่ได้รับการยกเว้น หรือ แบบ จ.ย.พ. พร้อมแนบหนังสือแสดง
วัตถุประสงค์ รายละเอียดเครื่องมือแพทย์ และวิธีการสอบเทียบ  ทั้งนี้ เมื่อแจ้งแล้วสามารถด าเนินการผลิต
เครื่องมือแพทย์ได้ และเมื่อสิ้นสุดการสอบเทียบแล้ว ให้จัดท ารายงานการด าเนินการกับเครื่องมือแพทย์นั้นไว้
เป็นหลักฐานด้วย ทั้งนี้ การสอบเทียบเครื่องมือแพทย์เป็นการทดสอบว่า เครื่องมือที่ใช้อยู่ยังคงสามารถท างาน
ได้อย่างมีประสิทธิภาพและมีความพร้อมต่อการใช้งาน 

 รองเลขาธิการฯ อย. กล่าวเพิ่มเติมว่า การยกเว้นการผลิตเครื่องมือแพทย์
ให้กับหน่วยงานรัฐนี้ จะเป็นการพัฒนาวิธีการสอบเทียบเครื่องมือแพทย์ เพ่ือให้มีการ
ตรวจสอบประสิทธิภาพและความปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์อย่างสม่ าเสมอ ทั้งนี้ เพ่ือ
สร้างความมั่นใจให้แก่ประชาชนว่าจะได้รับการรักษาและใช้บริการทางการแพทย์ด้วย
เครื่องมือที่มีมาตรฐานและมีประสิทธิภาพ ทั้งนี้ สามารถดูรายละเอียดได้ทาง QR Code 
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