
อย. พบผู้ประกอบการ

เคร่ืองมือแพทย์

กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา

วันที่ 13 มีนาคม 2567 

ห้อง 501 ชั้น 5 

อาคาร OSSC ตึกอย.

เป็นการประชุมหารือร่วมกันหน่วยงานต่างๆ

ท่ีเก่ียวข้องเพ่ือพัฒนางานด้านเครื่องมือแพทย์

ให้มีประสิทธิภาพเพ่ิมขึ้น โดยมีประเด็นในการประชุม

ดังน้ี Regulation, Good Registration 

Management (GRM) และ Ecosystem  

มีก าหนดจัดประชุมเป็นประจ าทุก 2 เดือน

1. ประเด็นการมสี่วนรว่ม

น าประเด็นต่างๆ ท่ีได้จากการประชุมหารือร่วมกันมาพัฒนาและเพ่ิมประสิทธิภาพงานด้านเครื่องมือแพทย์ เช่น

1. การเพ่ิมประสิทธิภาพการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์ เช่น การปรับลดขั้นตอนการยื่นค าขอ การแยกช่อง   

       ทางการประเมิน การจัดท าหลักเกณฑ์หรือแนวทางเพ่ือเพ่ิมความชัดเจนในการปฏิบัติงาน เป็นต้น

2. การจัดท าหลักสูตรการรับรองผู้ยื่นค าขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ (Certified Regulatory Affair) เพ่ือพัฒนา

ผู้ยื่นค าขอให้สามารถจัดเตรียมเอกสารยื่นค าขอที่มีคุณภาพ

3. การอ านวยความสะดวกเกี่ยวกับการเปิดสิทธิ์การเข้าใช้งานระบบสารสนเทศของระบบด้านเครื่องมือแพทย์

ณ OSSC โดยรวมหนังสือมอบอ านาจเป็น 1 ฉบับ เพ่ือลดขั้นตอนและระยะเวลาในการปฏิบัติงาน

4. การน าผลจากการมีส่วนร่วมไปปรับปรุงพัฒนาการด าเนินงานของหน่วยงาน

ได้รับทราบปัญหาและอุปสรรคจากผู้ประกอบการ

พร้อมข้อเสนอแนะ ในการด าเนินงานเก่ียวกับ

การพิจารณาอนุญาตด้านเครื่องมือแพทย์ เช่น

การข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ์ การขออนุญาตโฆษณา

การจัดท ารายงานต่างๆ เป็นต้น

3. ผลจากการมีส่วนร่วม

1.  สภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย

2. สมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยีเคร่ืองมือแพทย์ไทย

3. สมาคมเภสัชกรรมทะเบียนและกฎหมายผลิตภัณฑ์

(ประเทศไทย)

2. ผู้มีส่วนร่วม
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