
 

อย. พร้อมขึ้นทะเบียนชุดตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อก่อโรคฝีดาษวานร 
เพิ่มประสิทธิภาพการควบคุมการแพร่ระบาด

อย. พร้อมดำเนินการขึ้นทะเบียนชุดตรวจวินิจฉัยการติดเชื้อฝีดาษวานร รองรับสถานการณ์การแพร่
ระบาดท่ีขยายตัวขึ้นทั่วโลก โดยจัดทำแนวทางการประเมินด้านคุณภาพ มาตรฐาน และความปลอดภัยของชุด
ตรวจ ทั้งนี้ เพ่ือให้ประชาชนสามารถเข้าถึงการวินิจฉัยโรคได้อย่างทั่วถึงและรวดเร็ว  

เภสัชกรเลิศชาย เลิศวุฒิ รองเลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เปิดเผยว่า ภายหลังองค์การ
อนามัยโลก (WHO) ได้ประกาศให้โรคฝีดาษวานรเป็นสถานการณ์ฉุกเฉินด้านสาธารณสุขระหว่างประเทศ 
(PHEIC) สำนักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จึงได้เตรียมความพร้อมในการขึ้นทะเบียนชุดตรวจ
วินิจฉัยการติดเชื้อฝีดาษวานร (MPOX) เพื่อรองรับสถานการณ์ โดยจัดทำแนวทางการประเมินด้านคุณภาพ 
มาตรฐาน และความปลอดภัยของชุดตรวจวินิจฉัยฝีดาษวานร มีเป้าหมายเพื่อให้ผู้ผลิตและผู้นำเข้าชุดตรวจ
สามารถจัดเตรียมเอกสารที่จำเป็นได้อย่างถูกต้องและสอดคล้องกับข้อกำหนด เช่น รายงานการทดสอบ
ประสิทธิภาพและความปลอดภัย มาตรฐานที่อ้างอิง ทำให้กระบวนการขึ้นทะเบียนเป็นไปอย่างรวดเร็วและมี
ประสิทธิภาพ เพื่อให้ประชาชนสามารถเข้าถึงการวินิจฉัยโรคได้อย่างทั่วถึงและรวดเร็ว  ทั้งนี้ อย. ได้มีการขึ้น
ทะ เบ ี ยนช ุ ดตรว จการต ิ ด เ ช ื ้ อ ฝ ี ด าษว านร แล ้ ว  โ ดยสามารถตรวจสอบผล ิ ตภ ัณฑ ์ ไ ด้ ท า ง 
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รองเลขาธิการฯ อย. กล่าวเพ่ิมเติมว่า การมีชุดตรวจที่มีคุณภาพมาตรฐานในประเทศ จะช่วยลดภาระ
ด้านสาธารณสุขในระยะยาว ด้วยการควบคุมและยับยั้งการแพร่ระบาดได้ตั้งแต่ระยะเริ่มต้น ซึ่งการตรวจพบ
และรักษาได้อย่างรวดเร็วจะช่วยลดจำนวนผู้ติดเชื้อใหม่ ป้องกันการแพร่กระจายของโรคสู่ชุมชน ทำให้ระบบ
สาธารณสุขของไทยมีความมั่นคงและพร้อมรับมือกับสถานการณ์โรคฝีดาษวานรใน
อนาคตได้อย่างมีประสิทธิภาพมากยิ่งขึ ้น ทั้งนี้ อย. โดยศูนย์บริการผลิตภัณฑ์
สุขภาพเบ็ดเสร็จได้เปิดจุดบริการเฉพาะสำหรับรองรับการขึ้นทะเบียนชุดตรวจ 
เพื ่อให้การบริการขึ ้นทะเบียนเป็นไปอย่างสะดวกและรวดเร็ว สามารถศึกษา
รายละเอ ียดเพ ิ ่มเต ิมได้ท ี ่ เว ็บไซต ์กองควบคุมเคร ื ่องม ือแพทย์ของ อย.    
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