
 

 

 

 

 

อย. ผลักดันกฎหมายจ าหน่ายอุปกรณ์ทางทันตกรรม ต้องมีใบอนญุาต 

อย. จับมือหลายภาคส่วนยกระดับความปลอดภัยในการก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ทางทันตกรรม 

โดยให้ขายเฉพาะสถานพยาบาล เพ่ือคุ้มครองและป้องกันอันตรายที่อาจเกิดกับผู้บริโภค  

เภสัชกรเลิศชาย เลิศวุฒิ รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เปิดเผยว่า ส านักงาน

คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ตระหนักถึงประเด็นปัญหาการลักลอบขายเครื่องมือหรืออุปกรณ์ทันตกรรม

ที่ไม่ได้มาตรฐาน และเพ่ือยกระดับความปลอดภัยในการก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ทางทันตกรรม อย. จึงได้

ร่วมมือกับหลายภาคส่วนและผู้ทรงคุณวุฒิ รวมถึงหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ทั้งกรมการแพทย ์กรมควบคุมโรค กรม

สนับสนุนบริการสุขภาพ กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ ส านักงานคณะกรรมการกฤษฎีกา กรมปศุสัตว์ กรม

ศุลกากร ส านักงานคณะกรรมการคุ้มครองผู้บริโภค ประชุมพิจารณาร่างกฎหมายเกี่ยวกับการก ากับดูแล

เครื่องมือหรืออุปกรณ์ทางทันตกรรม  

ทั้งนี้ ได้มีการพิจารณาแนวทางการก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ทางทันตกรรม โดยจะก าหนดให้  
รากฟันเทียม เครื่องมือที่เก่ียวข้องกับการจัดฟัน เครื่องมือจัดฟันชนิดใส เครื่องมือที่เกี่ยวข้องกับการอุดฟันและ
บูรณะฟัน เครื่องมือที่เกี่ยวข้องกับการท าฟันเทียม และฟลูออไรด์วานิช เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ขายต้องได้รับ
อนุญาต และให้ขายเฉพาะแก่สถานพยาบาล ซึ่งจัดไว้เพ่ือการประกอบวิชาชีพทันตกรรมตามกฎหมายว่าด้วย
วิชาชีพทันตกรรม หรือผู้ประกอบวิชาชีพทันตกรรม หรือผู้รับอนุญาตขายเครื่องมือแพทย์  

รองเลขาธิการฯ อย.  กล่าวเพ่ิมเติมว่า ส าหรับผู้จ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รับใบอนุญาต จะ

มีโทษจ าคุกไม่เกิน 3 ปี หรือปรับไม่เกิน 300,000 บาท หรือทั้งจ าทั้งปรับ ทั้งนี้ หากผู้บริโภคพบเห็นหรือสงสัย

การจ าหน่ายเครื่องมือหรืออุปกรณ์ทันตกรรมที่ไม่ได้รับอนุญาต สามารถแจ้งได้ที่สายด่วน อย. 1556 ปณฝ. 

กระทรวงสาธารณสุข จ.นนทบุรี 11004 หรือส านักงานสาธารณสุขจังหวัดทั่วประเทศ ทั้งนี้ อย. พร้อมเฝ้าระวัง

ผลิตภัณฑ์สุขภาพและด าเนินคดีกับผู้กระท าผิดอย่างเคร่งครัด 
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