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• ASEAN & AMDD

• การแก้ไข พระราชบญัญัตเิคร่ืองมอืแพทย์ พ.ศ. 2551

• การดาํเนินการของ อย. ในปัจจุบนั

• นโยบายการสาธารณสุขของประเทศไทย

OUTLINE



 ASEAN & AMDD



พระราชบญัญตัิ
เครือ่งมอืแพทย

พ.ศ. 2531

พระราชบญัญตัิ
เครือ่งมอืแพทย

พ.ศ. 2551

พระราชบญัญตัิ
เครือ่งมอืแพทย

(ฉบบัที ่2) พ.ศ. 2562

มผีลบงัคับใช้

 1 พฤษภาคม 2562

 การแก้ไข พระราชบัญญตัิเคร่ืองมือแพทย์ พ.ศ. 2551



 การดาํเนินการของ อย. ในปัจจุบัน
โครงการ MPCT



 การดาํเนินการของ อย. ในปัจจุบัน (ต่อ)
เร่งออกประกาศกฎหมายฉบบัรองและเปลีย่นแปลงการกาํกบัดูแลผลติภณัฑ์         
ให้มีความเหมาะสม

- ชดุตรวจทีเ่กีย่วของกบัการตรวจคดักรองการตดิเชือ้ HIVดวยตนเอง
- กรดไฮยาลโูรนกิชนดิฉดีเพือ่แกไขขอบกพรองของผวิหนัง
- ผลติภณัฑเขมขนสาํหรบัการฟอกเลอืดดวยเครื่องไตเทยีม
- ผลติภณัฑฟอกสฟีน (H2O2>6% หรือ H2O2≤6%+fluoride >0.11%)

- ผลติภณัฑสาํหรบัการดแูลเลนสสมัผสั
- ผลติภณัฑทีม่ีแอลกอฮอลเปนสวนประกอบเพือ่สขุอนามยัสาํหรบัมอื
- ผลติภณัฑทีม่สีวนประกอบเพือ่ฆาเชื้อสาํหรบัมนษุย สตัว และเครือ่งมอื
แพทย



 การดาํเนินการของ อย. ในปัจจุบัน (ต่อ)

หลกัเกณฑ์ในการกาํกบัดูแลเคร่ืองมอืแพทย์
ใหม่ๆ
- Risk Classification
- Listing
- Grouping
- CSDT Voluntary
- Concise Evaluation



นโยบายการสาธารณสุขและการดาํเนินการของ อย. ในอนาคต

นโยบายการสาธารณสุขของประเทศไทย
- Medical Hub
- EEC
- การส่งเสริมงานวจิัย-สร้าง Platform เกดิ Ecosystem
- สังคมผู้สูงอายุ

- การท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ – Spa/การฟ้ืนฟูร่างกาย/การ
พาํนักระยะยาว



 MEDICAL HUB



 EEC & MEDICAL HUB



 การส่งเสริมงานวจิัย



 สังคมผู้สูงอายุ



 การท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ
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