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ค าน า 

อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรเป็น 1 ใน 10 อุตสาหกรรมเป้าหมาย ซึ่งเป็นกลไกขับเคลื่อนเศรษฐกิจ 
เพ่ืออนาคตภายใต้นโยบายไทยแลนด์ 4.0 โดยเป็นภาคอุตสาหกรรมที่รัฐบาลไทยให้ความส าคัญเป็นอย่างมาก 
ในการลงทุนและพัฒนาเพ่ือให้ประเทศไทยกลายเป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ (Medical Hub) ตามยุทธศาสตร์
การพัฒนาประเทศของกระทรวงสาธารณสุขระยะ 10 ปี (พ.ศ. 2559-2568) โดยอุตสาหกรรมการแพทย์ 
ของทั่วโลกมีแนวโน้มที่ จะเติบโตขึ้นอย่างต่อเนื่องและมีมูลค่ามหาศาล ซึ่ งมีปัจจัยขับเคลื่อนที่ส าคัญ  
คือ ความก้าวหน้าด้านเทคโนโลยีทางการแพทย์ ระบบสาธารณสุขที่มีการเปลี่ยนแปลงไป ความต้องกา ร 
ของกลุ่มเป้าหมาย ได้แก่ การก้าวเข้าสู่สังคมผู้สูงอายุ การท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ การพัฒนา และเปลี่ยนแปลงโมเดล
การท าธุรกิจในภาคอุตสาหกรรม โดยประเทศไทยมีศักยภาพสูงในอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจรในระดับโลก 
เนื่องมาจากการได้รับการยอมรับในระดับนานาชาติ มีผู้มีความรู้ความเชี่ยวชาญทางด้านการแพทย์ที่เป็นเลิศ  
การบริการด้วยไมตรีจิต ค่าใช้จ่ายที่ไม่สูงจนเกินไป มีแหล่งท่องเที่ยวที่สวยงาม และมีการสนับสนุนจากภาครัฐบาล 
นอกจากนี้ยังสร้างโอกาสให้แก่อุตสาหกรรมที่เกี่ยวข้องหลายด้าน เช่น การท่องเที่ยว การบินและโลจิสติกส์ 
ผลิตภัณฑ์สมุนไพร ผลิตภัณฑ์ยา วัสดุและอุปกรณ์ทางการแพทย์ แต่อย่างไรก็ตาม อนาคตของอุตสาหกรรม
การแพทย์ที่ครบวงจรนี้ ยังคงมีจุดอ่อนในเรื่องการพ่ึงพาผลิตภัณฑ์สุขภาพจากต่างประเทศซึ่งเป็นสิ่งจ าเป็นอย่างยิ่ง
ในการขับเคลื่อนอุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร ดังนั้น การพัฒนานวัตกรรมเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตในประเทศไทย 
จึงเป็นอีกแนวทางหนึ่งในการลดการพ่ึงพาผลิตภัณฑ์สุขภาพที่น าเข้าจากต่างประเทศ ดังนั้น จึงมีแนวคิดที่จะ
รวบรวมปัญหาอุปสรรคของนวัตกรรม และเทคโนโลยีทางการแพทย์ในปัจจุบัน ซึ่งน าไปสู่การจัดท าข้อเสนอแนะ 
ในการแก้ไขปัญหาอุปสรรคของการพัฒนานวัตกรรมและเทคโนโลยีทางการแพทย์ และแนวทางการด าเนินงาน  
ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ที่จะสามารถด าเนินการได้ภายใต้กรอบกฎหมาย โดยมีแผนที่จะ
ด าเนินการผลักดันและสนับสนุนส่งเสริมตั้งแต่การวิจัยพัฒนา จนสู่ภาคอุตสาหกรรม สามารถผลิตในเชิงพาณิชย์
ยกระดับเทียบเท่ามาตรฐานสากล สามารถแข่งขันกับต่างประเทศได้เป็นกลไกในการขับเคลื่อนประเทศไทยให้เกิด
ความมั่นคงทางสาธารณสุข เอกสารวิชาการฉบับนี้จะเป็นประโยชน์ต่อการพัฒนานวัตกรรมและเทคโนโลยีทาง  
การแพทย์ของประเทศไทยอย่างยั่งยืนต่อไป 
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บทสรุปผู้บริหาร 

ยุทธศาสตร์ชาติ ระยะ 20 ปี (พ.ศ. 2561 - 2580) ด้านสาธารณสุข ระบุประเด็น  การเสริมสร้าง
ความสามารถในการแข่งขันของประเทศด้วยอุตสาหกรรมและบริการการแพทย์ครบวงจร  โดยการพัฒนา
อุตสาหกรรมและบริการการแพทย์ครอบคลุมการผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์การแพทย์  การผลิตอวัยวะเทียม 
เวชภัณฑ์และครุภัณฑ์การแพทย์ เภสัชภัณฑ์ซึ่งรวมถึงชีวเภสัชภัณฑ์ และการให้บ ริการการแพทย์ รวมถึง           
การส่งเสริม พัฒนา การใช้เทคโนโลยีการแพทย์ใหม่ ๆ เช่น การน าเทคโนโลยีดิจิทัลมาใช้ในบริการการแพทย์     
เพ่ือเพ่ิมคุณภาพชีวิตให้กับคนไทย ลดต้นทุนการรักษาพยาบาล ยกระดับการให้บริการทางการแพทย์อย่าง            
มีคุณภาพในระดับสากล และสร้างความมั่นคงให้กับระบบสาธารณสุขของไทย พร้อมทั้งการเชื่อมโยงอุตสาหกรรม
ทางการแพทย์และบริการท่องเที่ยวเพ่ือสุขภาพ เป็นศูนย์กลางการส่งเสริมและดูแลสุขภาพ  รักษาผู้ป่วยทั้ง       
ด้านร่างกายและจิตใจ ตามมติคณะรัฐมนตรีทีเ่ห็นชอบหลักการยุทธศาสตร์การพัฒนาประเทศไทยให้เป็นศูนย์กลาง
สุขภาพนานาชาติ (Medical Hub) (พ.ศ. 2560-2569) ระยะ 10 ปี มีเป้าหมายให้ประเทศไทยเป็นศูนย์กลาง     
การบริการสุขภาพของโลกใน 4 ด้านหลัก ได้แก่ 1. ศูนย์กลางบริการเพ่ือส่งเสริมสุขภาพ 2. ศูนย์กลางบริการ
สุขภาพ 3. ศูนย์กลางบริการวิชาการและงานวิจัย 4. ศูนย์กลางยาและผลิตภัณฑ์สุขภาพ มุ่งเน้นนวัตกรรม       
ทางการแพทย์ ซึ่งรวมไปถึงการพัฒนาหรือปรับปรุงนโยบาย ระบบผลิตภัณฑ์ เทคโนโลยี การบริการ หรือการ     
ส่งมอบบริการที่ท าให้สุขภาพดีขึ้น สร้างความสามารถในการแข่งขันของประเทศอย่างยั่งยืน  เน้นการพัฒนา
นวัตกรรมทางการแพทย์ที่สามารถแข่งขันได้ในระดับภูมิภาคและสัมฤทธิ์ผลทางการตลาด เพ่ือให้อุตสาหกรรมและ
บริการทางการแพทย์ ครบวงจรบรรลุเป้าหมายด้านเศรษฐกิจ แต่ด้วยสถานการณ์การแพร่ระบาดของไวรัสโคโรนา
สายพันธุ์ใหม่ (COVID 19) ท าให้เห็นจุดอ่อนในการพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ไทยที่พ่ึงพานวัตกรรมและ
อุตสาหกรรมการแพทย์และสาธารณสุขจากต่างประเทศ เนื่องจากในขณะนั้นประเทศไทยน าเข้าเครื่องมือแพทย์ ยา 
และวัคซีนที่จ าเป็นจากต่างประเทศ สูญเสียศักยภาพในการแข่งขันในด้านอุตสาหกรรมทางการแพทย์ ใช้งบประมาณ
ในการจัดซื้อเครื่องมือแพทย์ ยา และวัคซีนจ านวนมาก ดังนั้น จะเห็นได้ว่าความสามารถในการแข่งขัน              
ด้านเทคโนโลยีและนวัตกรรมทางการแพทย์ นอกจากเป็นการสร้างความมั่นคงให้กับประเทศแล้ว  ยังมีบทบาท
ส าคัญในการจัดการความเสี่ยงในการรับมือและควบคุมการแพร่ระบาดอีกด้วย  

ปัจจุบันมีการสนับสนุนนโยบายส าหรับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ให้เป็นวาระแห่งชาติ มีการจัดตั้ง
คณะอนุกรรมการยุทธศาสตร์การขับเคลื่อนประเทศไทยด้วยโมเดลเศรษฐกิจ BCG สาขาเครื่องมือแพทย์ เพ่ือหาแนว
ทางแก้ไขปัญหาอุปสรรคและเสนอแนวทางที่เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทยเพ่ือขับเคลื่อนและพัฒนาเทคโนโลยี
และนวัตกรรมทางการแพทย์ให้ทัดเทียมกับประเทศที่พัฒนาแล้ว โดยมีวิสัยทัศน์ให้ประเทศไทยสามารถยกระดับ          
สู่การเป็นศูนย์กลางทางการแพทย์ (Medical Hub) แห่งเอเชียในการพัฒนาเครื่องมือ ชุดตรวจ อุปกรณ์วัสดุ และ
เวชภัณฑ์ทางการแพทย์ และ Platform Digital ในการดูแลสุขภาพ โดยมีเป้าหมายเพื่อสร้างมูลค่าทางเศรษฐกิจและ
สังคม เพ่ิมการจ้างงาน เพ่ิมการเข้าถึงเครื่องมือแพทย์ให้กับประชาชนในส่วนภูมิภาคและชนบท โดยขับเคลื่อนผ่าน       
๔ มิติ ได้แก่ ๑. สร้างการพ่ึงพาตนเองเพ่ือความมั่นคงทางสาธารณสุข ๒. ลดความเหลื่อมล้ าทางสังคม ๓. เพ่ิมการลงทุน
ในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ และ ๔. เพ่ิมศักยภาพผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ไทย  
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ทั้งนี้ การจะพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์และนวัตกรรมทางการแพทย์เพ่ือให้ประสบความส าเร็จ
ในเชิงพาณิชย์ได้ จ าเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องได้รับการสนับสนุนจากระบบนิเวศของเครื่องมือแพทย์ (Ecosystem of 
medical devices) ซึ่งประกอบไปด้วย ๑. หน่วยงานก ากับดูแล ได้แก่ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (สบส.) 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงอุตสาหกรรม กรมบัญชีกลาง 
ส านักงานประกันสังคม ส านักงบประมาณ เป็นต้น ๒. ภาคการศึกษา ได้แก่ กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ 
วิจัยและนวัตกรรม และ ๓. ภาคอุตสาหกรรม ได้แก่ สภาอุตสาหกรรม INNOTHAI Thaimed กลุ่มผู้ผลิตผู้น าเข้า
เครื่องมือแพทย์ โดย อย. เป็นส่วนส าคัญในระบบนิเวศของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ในการก ากับ ดูแล ติดตาม 
ประเมินผล ให้ความรู้ความเข้าใจแก่ผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์เกี่ยวกับมาตรฐานการผลิตเครื่องมือแพทย์ 
รวมถึงให้ความรู้ความเข้าใจต่อผู้บริโภคเพ่ือให้ความคุ้มครองและควบคุมความปลอดภัยให้แก่ประชาชน โดยในช่วง
สถานการณ์การแพร่ระบาดของไวรัสโคโรนาที่ผ่านมาเมื่อนักวิจัยในประเทศไทยคิดค้น เครื่องมือหรือนวัตกรรม    
ทางการแพทย์ขึ้น กลับพบปัญหาอุปสรรคและข้อจ ากัดตั้งแต่ต้นน้ า คือ องค์ความรู้ของนักวิจัยทางด้านแหล่งทุนวิจัย
และการตลาด กลางน้ า คือ ขาดห้องปฏิบัติการทดสอบที่มีศักยภาพและครอบคลุมรายการตรวจตามเกณฑ์
มาตรฐานนานาชาติ และปลายน้ า คือ ความเชื่อมั่นของผู้ใช้งาน อีกทั้งนโยบายรัฐบาลยังขาดการสนับสนุนให้           
มีการรับซื้อผลิตภัณฑ์ของไทยไปใช้ในโรงพยาบาลภาครัฐ  

จากสถานการณ์ดังกล่าวจึงได้รวบรวมข้อมูล ปัญหาอุปสรรคจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียในระบบนิเวศ         
ของเครื่องมือแพทย์ (Ecosystem of medical devices) วิเคราะห์ปัญหาอุปสรรคจากแหล่งข้อมูลต่าง ๆ เพ่ือหาแนว
ทางแก้ไขปัญหาที่เหมาะสมส าหรับ อย. ในอนาคต โดยมีเป้าหมายด าเนินการผลักดันและสนับสนุนส่งเสริมตั้งแต่
การวิจัยพัฒนาจนสู่ภาคอุตสาหกรรม สามารถผลิตในเชิงพาณิชย์ยกระดับเทียบเท่ามาตรฐานสากล สามารถแข่งขัน        
กับต่างประเทศได้เป็นกลไกในการขับเคลื่อนประเทศไทยให้เกิดความมั่นคงทางสาธารณสุข โดยสามารถแบ่งออกได้
เป็น ๓ ด้าน ดังนี้ ๑. ด้านนโยบาย เพ่ือสนับสนุนการพ่ึงพาตนเองเพ่ือความมั่นคงทางสาธารณสุข รวมถึงมาตรฐาน
และตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ การสร้างทรัพย์สินทางปัญญา และเสริมมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ที่ขาดแคลน   
ให้เป็นสากล สร้างความเชื่อมั่นในการใช้งานเครื่องมือแพทย์ไทย เพ่ิมประสิทธิภาพกลไกบัญชีนวัตกรรมไทย และ
เร่งรัดการจัดซื้อจัดจ้างเครื่องมือแพทย์ไทย ๒. ด้านระบบนิเวศของเครื่องมือแพทย์ จัดตั้งหน่วยงานเพ่ือช่วย
ขับเคลื่อนและรองรับนวัตกรรมเครื่องมือแพทย์ ได้แก่ เครือข่ายความร่วมมือด้านผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์            
แห่งประเทศไทย (The Medical Products Consortium of Thailand: MPCT) ท าการศึกษาและวิเคราะห์ระบบ
การควบคุม ก ากับ และส่งเสริมผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ของประเทศไทยและต่างประเทศ ทบทวนกฎระเบียบ 
และวิเคราะห์ระบบการพิจารณาผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ก่อนการยื่นค าขออนุญาต (Pre-submission process) 
และจัดท ามาตรฐานส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในสถานการณ์ฉุกเฉินหรือสถานการณ์โรคระบาด รวมถึงเครื่องมือ
แพทย์นวัตกรรมที่เกี่ยวข้องกับระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ เพ่ือให้เกิดการยอมรับเครื่องมือแพทย์และสร้างความ
เชื่อมั่นจากผู้ใช้งาน และ ๓.ด้านการขับเคลื่อนนโยบายสู่แผนปฏิบัติการ พัฒนาและปรับปรุงกฎหมาย กฎระเบียบ 
ให้มีความเหมาะสม เพ่ิมประสิทธิภาพการอนุมัติเครื่องมือแพทย์ เสริมสร้างระบบนิเวศน์ของเครื่องมือแพทย์  
สนับสนุนการเกิดเครื่องมือแพทย์นวัตกรรม และพัฒนาบุคลากรไปพร้อม ๆ กัน 

 

 



ง 
 

สารบัญ 
          หน้า 

ค าน า            ก 

บทสรุปผู้บริหาร           ข 

สารบัญ            ง 

สารบัญรูปภาพ           จ 

บทที่ ๑ บทน า 
 ๑. ความเป็นมา          ๑ 
 ๒. วัตถุประสงค์          ๑ 
 ๓. กรอบแนวคิด          ๑ 
 ๔. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ        ๒ 
 ๕. ค าอธิบายค าย่อ         ๒ 

บทที่ ๒ ทบทวนวรรณกรรม 
๑. สถานการณ์เครื่องมือแพทย์ในปัจจุบัน       ๓  

 ๒.  กระบวนการการวิจัยผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย    ๘ 
 ๓. วงจรชวีิตของเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย      ๑๓ 
 ๔. ปัญหาของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ในปัจจุบัน     ๑๘ 

๕. การก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย      ๒๓ 

บทที่ ๓ วิธีการศึกษา          ๓๒ 

บทที่ ๔ ผลการศึกษา           
๑. บทสรุปปัญหาอุปสรรคและข้อจ ากัดของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ไทย   ๓๓ 

 ๒. แนวทางแก้ไขปัญหาส าหรับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย    ๓๘ 
     กลุ่มประเทศอาเซียน และเอเชีย        
 ๓. แนวทางการด าเนินการของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือการพัฒนา  ๔๔ 
             นวัตกรรมเทคโนโลยีและอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย 

บทที่ ๕ บทสรุปและข้อเสนอแนะ 
๑. บทสรุป          ๕๓ 
๒. ข้อเสนอแนะ          ๕๕ 

เอกสารอ้างอิง           ๕๗ 



จ 
 

สารบัญรูปภาพ 

            หน้า 
ภาพที่ ๑ มูลค่าการน าเข้า-ส่งออกสินค้าที่เข้าข่ายเครื่องมือแพทย์ของภูมิภาคอาเซียน    ๓ 

            ป ี๒๐๑๗ - ๒๐๒๑          

ภาพที่ ๒ มูลค่าการน าเข้า-ส่งออกสินค้าที่เข้าข่ายเครื่องมือแพทย์ของประเทศในอาเซียน ปี ๒๐๒๑  ๔ 

ภาพที่ ๓ สัดส่วนเครื่องมือแพทย์น าเข้าของแต่ละประเทศในอาเซียน     ๖ 

ภาพที่ ๔ ประเภทของเครื่องมือแพทย์ที่อาเซียนมีการน าเข้าบ่อยที่สุด     ๗ 

ภาพที่ ๕ การเติบโตของกลุ่มเครื่องมือแพทย์ในตลาดเอเชีย      ๘ 

ภาพที่ ๖ ค าจ ากัดความของ TRL ๙ ระดับ        ๙ 

ภาพที่ ๗ ค าจ ากัดความ TRL เฉพาะด้านพันธุ์พืช/พันธุ์สัตว์ ซอฟต์แวร์ อุปกรณ์ทางการแพทย์   ๑๐ 

 และด้านยา วัคซีน สเต็มเซลล์จากหลายหน่วยงานในต่างประเทศ     

ภาพที่ ๘ วงจรชีวิตของเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย (Medical devices life cycle in Thailand) ๑๕ 

ภาพที่ ๙ สถานการณ์ภายนอกอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ไทย     ๑๙ 

ภาพที่ ๑๐ กลุ่มนักลงทุนรายใหญ่ของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์     ๒๓ 

ภาพที่ ๑๑ แผนภาพแสดงหลักเกณฑ์การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับ  ๒๖ 
              การวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (Non-In Vitro Diagnostic medical devices; Non-IVD) 

ภาพที่ ๑๒ แผนภาพแสดงหลักเกณฑ์การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย  ๓๐  
             (In Vitro Diagnostic medical devices; IVD) 

ภาพที่ ๑๓ ไทม์ไลน์ของ ASEAN Agreement on Medical Device Directive: AMDD   ๓๑ 



๑ 
 

บทท่ี ๑ 
บทน า 

๑. ความเป็นมา 
 ระบบนิเวศของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ไทย ประกอบไปด้วย ขั้นตอนหลัก ๔ ขั้นตอน โดยเริ่มจาก   
๑. การวิจัยพัฒนานวัตกรรม ซึ่งได้แก่ สถาบันวิจัยและสถาบันการศึกษาต่าง ๆ ที่ท าหน้าที่ในการวิจัยพัฒนา
นวัตกรรมที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ ๒. การจัดท ามาตรฐานและการตรวจวิเคราะห์ทดสอบ ซึ่งเป็นสิ่งส าคัญที่
นักวิจัยและผู้ประกอบการให้ความส าคัญ เพ่ือสร้างความปลอดภัยคุณภาพในการใช้งาน และการยอมรับจากแพทย์
ผู้ใช้งาน โดยมาตรฐานต่าง ๆ ของเครื่องมือแพทย์จะมีระเบียบและข้อบังคับที่แตกต่างกัน ตามการใช้งานและระดับ
ความเสี่ยงต่อผู้ใช้งาน ๓. การสร้างความเชื่อมั่น ซึ่งปัจจุบันยังไม่ได้รับความเชื่อมั่นจากแพทย์ผู้ใช้งานเนื่องด้วย
ประสบการณ์และความคุ้นชินในการใช้งานเครื่องมือแพทย์ของไทย และ ๔. การเข้าสู่ตลาด โดยเฉพาะอย่างยิ่งใน
สถานพยาบาลผ่านกระบวนการจัดซื้อเครื่องมือแพทย์ ซึ่งยังมีข้อจ ากัดในเรื่องของราคาที่สูงกว่าเครื่องมือแพทย์
น าเข้า และเครื่องมือแพทย์ที่ตอบโจทย์ของตลาดในปัจจุบันซึ่งต้องอาศัยข้อมูลความต้องการใช้เครื่องมือแพทย์    
รวมทั้งการสนับสนุนจากภาครัฐบาลยังมีไม่เพียงพอ  
 โดยผู้ที่มีส่วนได้ส่วนเสียในระบบนิเวศของเครื่องมือแพทย์ (Ecosystem of medical devices) 
ประกอบด้วยหน่วยงานก ากับดูแล ภาคการศึกษา และภาคอุตสาหกรรม โดยส านักงานคณะกรรมการอาหาร     
และยา (อย.) เป็นหน่วยงานก ากับดูแลและเป็นส่วนส าคัญในการก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ให้มีคุณภาพและ    
ความปลอดภัย ท าหน้าที่ให้ความรู้ด้านมาตรฐานการผลิตที่ดี รวมถึงให้ความรู้แก่ผู้บริโภคให้สามารถใช้งาน
เครื่องมือแพทย์ได้อย่างถูกต้องและเหมาะสม หาก อย. ซึ่งมีหน้าที่ในการอนุมัติ อนุญาตเครื่องมือแพทย์สามารถ
พัฒนาหน่วยงาน และส่งเสริมระบบนิเวศของเครื่องมือแพทย์ได้ จะเกิดเป็นประโยชน์อย่างยิ่งต่อการพัฒนา
อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์และนวัตกรรมทางการแพทย์ของประเทศไทยในอนาคตต่อไป 

๒. วัตถุประสงค์ 
1. เพื่อศึกษาวิเคราะห์ปัญหาอุปสรรค และข้อจ ากัดของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย 

2. เพ่ือจัดท าข้อเสนอแนวทางการด าเนินการของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพ่ือการพัฒนา
นวัตกรรมเทคโนโลยีและอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย 

๓. กรอบแนวคิด 
 เป็นการเก็บรวบรวมข้อมูล ปัญหาอุปสรรคจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียในระบบนิเวศของเครื่องมือแพทย์  
(Ecosystem of medical devices) และวิเคราะห์ปัญหาอุปสรรคจากแหล่งข้อมูลต่าง ๆ จากการเข้าร่วมสัมมนา 
การประชุมวิชาการที่มีนักวิชาการ นักวิจัย และผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศ ทั้งรายเก่าและรายใหม่ การรับฟัง
ความคิดเห็น และเอกสารทางวิชาการต่าง ๆ เท่านั้น  



๒ 
 

๔. ประโยชน์ที่คาดว่าจะได้รับ 
๑. อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทยได้รับการส่งเสริมสนับสนุนให้มีศักยภาพตาม

มาตรฐานสากล และสามารถแข่งขันกับต่างประเทศได้ 
๒. ประเทศไทยมีความมั่นคงทางการแพทย์ สามารถเข้าถึงนวัตกรรมเครื่องมือแพทย์โดยไม่ต้องพ่ึงพา

อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์จากต่างประเทศ 
๕. ค าอธิบายค าย่อ 

TRLs (Technology Readiness Level) หมายความว่า การประเมินระดับความพร้อมทางเทคโนโลยี 
PMU (Program Management Unit) หมายความว่า หน่วยงานจัดการทุนวิจัย ติดตามและประเมินผลงานวิจัย

ของประเทศ 
IVD (In-vitro Diagnostics) หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 
Non-IVD (Non In-vitro Diagnostics) หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่ ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับ      

การวินิจฉัยภายนอกร่างกาย 
สวทช. หมายความว่า ส านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ เป็นหน่วยงานในก ากับ        

ของกระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม 
อย. หมายความว่า ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
วช. หมายความว่า ส านักงานการวิจัยแห่งชาติ  
ววน. หมายความว่า ทุนวิทยาศาสตร์ วิจัย และนวัตกรรม  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



๓ 
 

บทท่ี ๒ 
ทบทวนวรรณกรรม 

๑. สถานการณ์เครื่องมือแพทย์ในปัจจุบัน 
๑.๑ สภาวะการแข่งขันในตลาดภูมิภาคอาเซียน๑  

ภาพรวมการค้าเครื่องมือแพทย์ของประเทศในกลุ่มอาเซียน ศึกษาจากข้อมูลสถิติมูลค่าการค้าของประเทศ   
ในภูมิภาคอาเซียน ที่ผ่านพิธีการศุลกากร ทางบก ทางอากาศ และทางเรือ ในช่วงปี 2017-2021 โดยอ้างอิงจาก
การวิเคราะห์พิกัดศุลกากร สินค้ากลุ่มผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ (โดยไม่รวมสินค้ากลุ่ม ถุงมือยาง เลนส์แว่นตา 
และรถยนต์) และจากการศึกษาดังกล่าว พบว่ามูลค่าการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ของภูมิภาคอาเซียน ในช่วงปี 
2017-2021 อยู่ในช่วง 21,897 ถึง 38,962 ล้านดอลลาร์สหรัฐ แสดงดังรูปที่ ๑ โดยมีแนวโน้มเพ่ิมขึ้นทุกปี 
เฉลี่ยปีละ 15% ซึ่งมูลค่าการน าเข้าดังกล่าว อาจสะท้อนแนวโน้มการบริโภคสินค้าเครื่องมือแพทย์ในทางอ้อมได้ว่า
มีทิศทางที่เพ่ิมขึ้นตลอดระยะเวลา 5 ปีที่ผ่านมา ในด้านของการส่งออกพบว่า ในช่วงปี 2017-2021 ภูมิภาค
อาเซียน มีมูลค่าการส่งออกสินค้าเครื่องมือแพทย์อยู่ในช่วง 23,269 ถึง 38,090 ล้านดอลลาร์สหรัฐ โดยมี
แนวโน้มเพ่ิมขึ้นทุกปีเช่นเดียวกับการน าเข้า เฉลี่ยปีละ 13% ซึ่งมูลค่าการส่งออกดังกล่าว อาจสะท้อนแนวโน้ม
ศักยภาพของการผลิตหรือการจ าหน่ายสินค้าเครื่องมือแพทย์ในทางอ้อมได้ว่ามีทิศทางที่เพ่ิมขึ้นตลอดระยะเวลา  
5 ปีที่ผ่านมาเช่นเดียวกัน  

 

ภาพที่ ๑ มูลค่าการน าเข้า-ส่งออกสินค้าที่เข้าข่ายเครื่องมือแพทย์ของภูมิภาคอาเซียน  
ปี 2017-2021 (ล้านดอลลาร์สหรัฐ)๑ 

 
โดยในปี (2021) พบว่าประเทศที่มีมูลค่าการน าเข้าสูงสุด ได้แก่ เวียดนาม สิงคโปร์ มาเลเซีย และไทย 

ตามล าดับ และประเทศที่มีมูลค่าการส่งออกสูงสุด ได้แก่ สิงคโปร์ เวียดนาม มาเลเซีย และไทยตามล าดับ      



๔ 
 

 

ภาพที่ ๒ มูลค่าการน าเข้า-ส่งออกสินค้าที่เข้าข่ายเครื่องมือแพทย์ของประเทศในอาเซียน 
ปี 2021 (ล้านดอลลาร์สหรัฐ)๑ 

จากการศึกษาภาพรวมการค้าเครื่องมือแพทย์ของประเทศในกลุ่มอาเซียน ช่วงปี 2017-2021 พบว่า 
ภูมิภาคอาเซียน มีอัตราการเติบโตของมูลค่าการน าเข้าอย่างต่อเนื่อง โดยปี 2021 มีมูลค่าน าเข้าสูงสุด ที่ประมาณ 
39,000 ล้านดอลลาร์สหรัฐ ซึ่งประเทศที่มีมูลค่าการน าเข้าสูงสุด 4 อันดับแรก ได้แก่ เวียดนาม สิงคโปร์ ไทย 
และ มาเลเซีย ตามล าดับ โดยมูลค่ารวมกันคิดเป็นสัดส่วน 78% ของมูลค่าการน าเข้าของภูมิภาค ในด้าน          
การส่งออก ปี 2021 มีมูลค่าการส่งออกสูงสุด ที่ 38,000 ล้านดอลลาร์สหรัฐ ซึ่งประเทศที่มีมูลค่าการส่งออก
สูงสุด 4 อันดับแรก ได้แก่ สิงคโปร์ เวียดนาม มาเลเซีย และ ไทย ตามล าดับ โดยมูลค่ารวมกันคิดเป็นสัดส่วน 
87% ของมูลค่าการส่งออกของภูมิภาค  

เมื่อพิจารณาในด้านดุลการค้า ปี 2021 พบว่า ประเทศสมาชิกส่วนใหญ่เกือบทุกประเทศรวมถึงไทย     
เสียดุลการค้าสินค้าเครื่องมือแพทย์ หรือมีมูลค่าการน าเข้ามากกว่าส่งออก ยกเว้น สิงคโปร์ มาเลเซีย และกัมพูชา 
โดยเฉพาะสิงคโปร์ ได้ดุลการค้าถึง 4,353 ล้านดอลลาร์สหรัฐ  มาเลเซีย ได้ดุลการค้าถึง 2,399 ล้านดอลลาร์
สหรัฐ และกัมพูชา ได้ดุลการค้า 90 ล้านดอลลาร์สหรัฐ ในขณะที่ประเทศสมาชิกอ่ืน ๆ ขาดดุลการค้าที่ 110 -
2,101 ล้านดอลลาร์สหรัฐ ประเทศที่เสียดุลการค้าสูงสุดคือ อินโดนีเซีย ที่ 2,101 ล้านดอลลาร์สหรัฐ ซึ่งจาก
ข้อมูลด้านดุลการค้าดังกล่าว อาจสะท้อนให้เห็นได้ว่า สิงคโปร์ และ มาเลเซีย เป็นประเทศที่มีศักยภาพทั้งในด้าน        
การบริโภคและการผลิตหรือจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์ในระดับแนวหน้าของภูมิภาค โดยมีศักยภาพด้านการผลิตหรือ
จ าหน่ายที่สูงกว่าด้านการบริโภค เวียดนาม และ ไทย เป็นประเทศที่มีศักยภาพในการบริโภคและการผลิตหรือ
จ าหน่ายรองลงมา โดยศักยภาพการผลิตหรือจ าหน่ายน้อยกว่าการบริโภคไม่มากนัก อินโดนีเซีย ฟิลิปปินส์ บรูไน 
เมียนมาร์ และ ลาว ยังเน้นการบริโภคมากกว่าการผลิตหรือจัดจ าหน่าย ในขณะที่ กัมพูชา แม้ได้ดุลการค้า           
แต่มีสัดส่วนของมูลค่าเพียง 2-3% ของภูมิภาค เมื่อพิจารณาถึงลักษณะการน าเข้าสินค้าเครื่องมือแพทย์ 
ของแต่ละประเทศสมาชิกอาเซียน พบว่า สินค้ากลุ่มวัสดุทางการแพทย์เป็นกลุ่มที่มีตลาดที่ใหญ่ที่สุดในทุกประเทศ       
โดยประเทศสมาชิกส่วนใหญ่ ได้แก่ เวียดนาม มาเลเซีย ไทย อิโดนีเซีย ฟิลิปปินส์ บรูไน กัมพูชา และเมียนมาร์ 
น าเข้าสินค้าจากจีนเป็นหลัก ยกเว้น สิงคโปร์ ที่น าเข้าจากสหรัฐอเมริกาเป็นหลัก และลาวที่น าเข้าจากไทยเป็นหลัก  



๕ 
 

๑.๒ แนวโน้มตลาดเครื่องมือแพทย์ในอาเซียน๑  
กลุ่มประเทศอาเซียนประกอบไปด้วยประเทศสมาชิกจ านวน 10 ประเทศ ได้แก่ กัมพูชา ไทย บรูไน พม่า 

ฟิลิปปินส์ มาเลเซีย ลาว เวียดนาม สิงคโปร์ และอินโดนีเซีย โดยมีจ านวนประชากรรวมกันมากถึง 682 ล้านคน   
ซึ่งในจ านวนนี้มีแนวโน้มสัดส่วนของประชากรสูงอายุเพ่ิมสูงขึ้นเรื่อย ๆ ซึ่งอาเซียนถือได้ว่าภูมิภาคที่มีความน่าสนใจ
ในด้านตลาดเครื่องมือแพทย์พอสมควร จากปัจจัยในด้านต่างๆ ดังนี้  

(๑) อาเซียนมีแนวโน้มความต้องการเครื่องมือแพทย์เพ่ิมขึ้นอย่างรวดเร็ว  
     ตลาดเครื่องมือแพทย์ในภูมิภาคอาเซียนมีการคาดการณ์ว่าจะมีแนวโน้มความต้องการที่เพ่ิมขึ้นอย่าง

รวดเร็วจากปัจจัยต่าง ๆ โดยเฉพาะในด้านสุขภาพและประชากร เช่น มีจ านวนผู้สูงอายุมีจ านวนเพ่ิมมากขึ้น 
งบประมาณภาครัฐด้านค่าใช้จ่ายสุขภาพมีแนวโน้มเพ่ิมขึ้น รวมถึงการขยายตัวของจ านวนประชากรชนชั้นกลาง  
ซึ่งปัจจัยเหล่านี้ส่วนใหญ่จะเห็นได้ชัดในประเทศไทย สิงคโปร์ และมาเลเซีย อย่างไรก็ตาม ในช่วง 5 ปีที่ผ่านมา 
ประเทศอาเซียนอ่ืน ๆ เช่น ฟิลิปปินส์ และอินโดนีเซีย ก็มีอัตราการเติบโตที่สูงขึ้นจากยอดขายเครื่องมือแพทย์  
ที่เพ่ิมสูงขึ้นเช่นกัน โดยเฉลี่ยอยู่ที่ประมาณปีละ 6-9 % (Global Trade Atlas (GTA))  

     ส าหรับการเติบโตของจ านวนประชากรชนชั้นกลางในภูมิภาคอาเซียนถือเป็นอีกปัจจัยส าคัญต่อการขยาย
ตลาดเครื่องมือแพทย์ โดยเฉพาะในกลุ่มวัสดุสิ้นเปลืองทางการแพทย์ และ บริการที่เกี่ยวข้องกับการดูแลสุขภาพ
จากข้อมูลของ Bain and Company พบว่า ประเทศอินโดนีเซีย มาเลเซีย ฟิลิปปินส์ ไทย และเวียดนาม 
จะมีผู้บริโภคชนชั้นกลาง (Middle-class consumers) รายใหม่เพ่ิมขึ้น รวมกันประมาณ 50 ล้านคนภายในปี 
2022 โดยเฉพาะประเทศอินโดนีเซีย ฟิลิปปินส์ และเวียดนาม มีการคาดการณ์อัตราการเติบโตของผู้บริโภค  
ชนชั้นกลางและร่ ารวย (Middle-class and affluent consumers (MACs)) มากกว่าปีละ 5% ในทั้งสามประเทศ         
ซึ่งคาดการณ์ว่าจะช่วยเพิ่มยอดขายสินค้าวัสดุสิ้นเปลืองทางการแพทย์กว่า 3 แสนล้านดอลลาร์สหรัฐ 

(๒) การเพ่ิมขึ้นของจ านวนประชากรผู้สูงอายุของอาเซียนจะเพ่ิมความต้องการอุปกรณ์การแพทย์ 
และการดูแลผู้สูงอายุ  

     นอกจากปัจจัยในด้านการเพ่ิมสัดส่วนประชากรชนชั้นกลางของอาเซียนแล้ว ประชากรสูงอายุในภูมิภาค    
ก็เติบโตอย่างรวดเร็วเช่นกัน ในปี 2016 ประชากรในภูมิภาคอาเซียน 39 ล้านคนมีอายุเกิน 65 ปี (คิดเป็น 6% 
ของประชากรทั้งหมด) อย่างไรก็ตาม ตัวเลขนี้จะเพ่ิมขึ้นเกือบสองเท่าเป็น 58 ล้านคนในช่วงปี 2025 ดังนั้น       
จึงต้องมีความต้องการด้านบริการสุขภาพและเครื่องมือแพทย์เพ่ิมมากขึ้น โดยเฉพาะบริการดูแลผู้สูงอายุและโรค             
ที่เกี่ยวข้องจากชุดข้อมูลของธนาคารโลกในปี 2018 พบว่ามีผู้สูงอายุในภูมิภาคอาเซียนสูงสุดในประเทศไทย 
(12%) รองลงมาคือ สิงคโปร์ (11%) มาเลเซีย (7%) และ เวียดนาม (7%) ภายในปี 2050 เปอร์เซ็นต์ของผู้ที่มี
อายุ 65 ปีขึ้นไป คาดว่าจะเพ่ิมข้ึนสามเท่าเป็น 123 ล้านคน และคาดว่าสิงคโปร์จะเป็นที่มีสัดส่วนสูงสุดที่ 33.6% 
ของประชากรที่อายุเกิน 65 ปี ภายในปี 2593  

(๓) เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตในอาเซียน มีความสามารถในการตอบสนองความต้องการของตลาดอาเซียน      
เพียง 10%  

     อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ในภูมิภาคอาเซียน ยังมีขนาดเล็กเมื่อเทียบกับความต้องการในภูมิภาคที่มี 
โดยเฉพาะอย่างยิ่งการผลิตเครื่องมือแพทย์ที่มีเทคโนโลยีสูงถือเป็นความท้าทายของอุตสาหกรรมในภูมิภาค      
ดังนั้น ประเทศในกลุ่มอาเซียนจึงต้องพ่ึงพาการน าเข้าเครื่องมือแพทย์เป็นอย่างมาก ข้อมูลปี 2015 พบว่า
เครื่องมือแพทย์ที่อยู่ในภูมิภาคอาเซียน เป็นสินค้าที่น าเข้าจากต่างประเทศกว่า 90% ประเทศคู่ค้าที่ส าคัญ  
ที่จ าหน่ายสินค้าเครื่องมือแพทย์ให้กับอาเซียน ได้แก่ สหรัฐอเมริกา ญี่ปุ่น และเยอรมนี โดยประเทศไทย  



๖ 
 

เป็นประเทศอันดับต้น ๆ ที่บริโภคเครื่องมือแพทย์น าเข้า อย่างไรก็ตาม หากต้องการเจาะตลาดภูมิภาคอาเซียน 
อาจต้องพิจารณาถึงเครื่องมือแพทย์ที่มีเทคโนโลยีขั้นสูงและมีราคาแพงว่ามีความเหมาะสมกับตลาดมากน้อย
เพียงใด ซึ่งสินค้ากลุ่มนี้อาจเกินศักยภาพความต้องการของตลาด 

 

 

ภาพที ่๓ สัดส่วนเครื่องมือแพทย์น าเข้าของแต่ละประเทศในอาเซียน๑ 

แม้ว่าอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ในภูมิภาคอาเซียนจะยังมีขนาดไม่ใหญ่มากนัก และมีส่วนแบ่งตลาด  
เพียง 10% แต่อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ในภูมิภาคอาเซียนก็มีจุดแข็งหลายประการเช่นกัน โดยอุตสาหกรรม
การผลิตเครื่องมือแพทย์ในภูมิภาคอาเซียน ส่วนใหญ่เป็นผลิตภัณฑ์กลุ่มวัสดุ สิ้นเปลืองทางการแพทย์  
และเฟอร์นิเจอร์ทางการแพทย์ ตัวอย่างเช่น ประเทศไทยเป็นที่รู้จักไปทั่วโลกในด้านความเชี่ยวชาญด้านเครื่องมือแพทย์ 
เช่น ชุดทดสอบ ถุงมือผ่าตัด และเข็มฉีดยา เมื่อไม่นานมานี้ ประเทศยังได้ใช้ความพยายามอย่างมากในการพัฒนา
จุดยืนของตนให้เป็นศูนย์กลางการท่องเที่ยวเชิงการแพทย์ในภูมิภาค ในขณะเดียวกัน ผู้ผลิตจากต่างประเทศยังคง
มองหาโอกาสที่เหมาะสมในการลงทุนในประเทศไทย ในขณะที่รัฐบาลไทยยังมีนโยบายสนับสนุนการลงทุน  
จากนักลงทุนต่างประเทศโดยการยกเว้นภาษีนิติบุคคล 

ส าหรับกลุ่มสินค้าที่คาดว่าเป็นโอกาสในตลาดภูมิภาคอาเซียนสูงที่สุด คือ สินค้าในกลุ่ม "อุปกรณ์ที่ใช้งาน
เพ่ือการวินิจฉัย (Diagnostic active devices) " และ "IVD" ดังรูปที่ ๔ แสดงให้เห็นถึงความต้องการของกลุ่มสินค้า
ที่มีการน าเข้าบ่อยที่สุดในอาเซียน โดยเฉพาะอย่างยิ่ง วัสดุฝังในร่างกาย ( Implantable) หรือวัสดุสิ้นเปลือง 
ที่มีเทคโนโลยีขั้นสูง เช่น รากฟันเทียม (Dental implants), สายน า (Guidewires) และสายสวน (Catheters)  
เป็นเครื่องมือแพทย์ที่น าเข้าสูง 



๗ 
 

 

ภาพที่ ๔ ประเภทของเครื่องมือแพทย์ที่อาเซียนมีการน าเข้าบ่อยที่สุด๑ 

(๔) สภาพแวดล้อมการกระจายสินค้าที่พัฒนาเป็นอย่างดีของกลุ่มประเทศอาเซียน  
     ส าหรับข้อก าหนดและข้อบังคับเกี่ยวกับผู้ถือใบอนุญาต โดยในฟิลิปปินส์ อินโดนีเซีย และไทย ผู้น าเข้า

จะต้องเป็นผู้ได้รับใบอนุญาต หรือผู้ถือใบอนุญาต ในขณะที่ตลาดสิงคโปร์ มาเลเซีย และเวียดนาม ตัวแทนที่ได้รับ

อนุญาต (Authorized Representative; AR) จะต้องเป็นผู้ได้รับใบอนุญาต หรือถือใบอนุญาต ซึ่งจะสามารถ

อนุญาตให้ผู้จัดจ าหน่ายรายอื่น ด าเนินการน าเข้าและจัดจ าหน่ายในพื้นที่ต่อไป 

๑.๓ กลุ่มเครื่องมือแพทย์ที่ส าคัญในอนาคตส าหรับตลาดอาเซียน๑  
เครื่องมือแพทย์ที่เกี่ยวกับด้านหัวใจและหลอดเลือด (Cardiovascular) มะเร็ง (Cancer) ศัลยกรรมกระดูก 

(Orthopedics) และจักษุวิทยา (Ophthalmology) เป็นกลุ่มที่ส าคัญในการเติบโตในภูมิภาคเอเชีย ด้วยอัตราการ
เกิดโรคเหล่านี้ที่เพ่ิมขึ้น โดยพบว่า ในภูมิภาคมีผู้เสียชีวิตด้วยโรคหัวใจและหลอดเลือดในอัตราสูงขึ้นในช่วง 25 ปี     
ที่ผ่านมา นอกจากนี้ยังมีสถิติการรักษาโรคกระดูกพรุนเพ่ิมมากขึ้น เป็นต้น ส่วนอุปกรณ์ทางการแพทย์อ่ืน ๆ         
ที่คาดว่าจะเติบโตอย่างมีนัยส าคัญในอนาคต ได้แก่ เครื่องมือแพทย์ที่เกี่ยวกับหูคอจมูก (ENT) เครื่องมือแพทย์    
ด้านประสาทวิทยา (Neurology) เครื่องมือแพทย์ที่เกี่ยวกับเบาหวาน (Diabetes) และเครื่องมือทันตกรรม 
(Dental) 



๘ 
 

 

ภาพที่ ๕ การเติบโตของกลุ่มเครื่องมือแพทย์ในตลาดเอเชีย๑ 

 ดังนั้น หากต้องการจะเข้าถึงตลาดอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทยและในภูมิภาคอาเซียน 
ผู้ผลิตหรือนักวิจัยในประเทศไทย จ าเป็นต้องศึกษาถึงความต้องการของตลาดที่แท้จริง โดยศึกษาจากฐานข้อมูล
ประชากร ข้อมูลการน าเข้าส่งออกเครื่องมือแพทย์ ข้อมูลผู้น าเข้าและผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย ข้อมูล
การพยากรณ์สถานการณ์โรค สถานการณ์ของโลกในปัจจุบัน ประกอบการผลิตหรือการวิจัยเพ่ือประโยชน์สูงสุด     
ที่จะเกิดข้ึน  

๒. กระบวนการการวิจัยผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย (Medical Device Development 
Process in Thailand) 

ปัจจุบันหน่วยงานต่าง  ๆ ที่ เกี่ยวข้องกับงานวิจัย ได้ เริ่มมีการน า เอาการบ่งชี้ระดับความพร้อม 
และเสถียรภาพของเทคโนโลยีตามบริบทการใช้งาน ตั้งแต่เป็นวัตถุดิบ องค์ประกอบส าคัญ อุปกรณ์ และ
กระบวนการท างานทั้งระบบ ก่อนที่จะมีการบูรณาการเทคโนโลยีเป็นระบบ หรือเรียกว่า Technology Readiness 
Level (TRLs) เข้ามาใช้ในการบริหารงานวิจัยเพิ่มมากขึ้น โดยส านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ 
(สวทช.) ให้ค าจ ากัดความของ TRL 9 ระดับ ดังนี้ 



๙ 
 

 
ภาพที ่๖ ค าจ ากัดความของ TRL 9 ระดับ๒ 

 
นอกจากนี้ ในคู่มือการประยุกต์ใช้ Technology Readiness Level: TRL ของ สวทช. เวอร์ชั่น 2.1 

ปีงบประมาณ 2558 ได้ประยุกต์ใช้ค าจ ากัดความ TRL เฉพาะด้านพันธุ์พืช/พันธุ์สัตว์ ซอฟต์แวร์ อุปกรณ์           
ทางการแพทย์ และด้านยา วัคซีน สเต็มเซลล์จากหลายหน่วยงานในต่างประเทศ เช่น USC Marshall Center for 
Technology Commercialization สหรัฐอเมริกา และ U.S. Department of Health & Human Services๒ 

รายละเอียดตามตารางด้านล่าง 
 



๑๐ 
 

 
 

ภาพที่ ๗  ค าจ ากัดความ TRL เฉพาะด้านพันธุ์พืช/พันธุ์สัตว์ ชอฟต์แวร์ อุปกรณ์ทางการแพทย์  
และด้านยา วัคซีน สเต็มเซลล์จากหลายหน่วยงานในต่างประเทศ๒ 



๑๑ 
 

หน่วยงานต่าง ๆ  ที่น า TRLs เข้ามาใช้ในการบริหารงานวิจัย๒  ยกตัวอย่างเช่น PMU : Program Management 
Unit ซึ่งท าหน้าที่เป็นหน่วยงานจัดการทุนวิจัย ติดตามและประเมินผลงานวิจัยของประเทศ ได้ก าหนดแนวทางการเสนอ
ของบประมาณด้านวิทยาศาสตร์วิจัยและนวัตกรรม (ววน.) ปีงบประมาณ 2563 - 2564 ไว้ เช่น  

๑. โครงการวิจัยพ้ืนฐานและประยุกต์ (TRL 1-3) ให้ของบประมาณผ่าน PMU B (Brain & Man Power) 
และส านักงานการวิจัยแห่งชาติ (วช.)  

๒. โครงการพัฒนางานวิจัยสู่นวัตกรรมและการใช้ประโยชน์ (TRL 4-7)  
๒.๑ ด้านชุมชน ให้ของบประมาณผ่าน PMU A (Area -based)  
๒.๒ ด้านการเกษตร ให้ของบประมาณผ่านส านักงานพัฒนาการวิจัยการเกษตร องค์การมหาชน (สวก.) 
๒.๓ ด้านอุตสาหกรรม การท่องเที่ยว เศรษฐกิจสร้างสรรค์ ให้ขอ งบประมาณผ่าน PMU C 

(Competitiveness)  
ความหมายของแต่ละ Technology Readiness Levels : TRLs๓,๔ มีดังนี ้

๑. TRL 1 – Research idea – scientific literature reviews and initial market surveys are initiated 
and assessed. เป็นข้อมูลความต้องการของผู้ใช้งาน และกฎระเบียบที่เก่ียวข้องหรือที่ควบคุม 

๒. TRL 2 – Applied research idea – hypothesis(es) is generated. Research plans and/or 
protocols are developed, peer reviewed, and approved. 

๓. TRL 3 – Initial proof-of-concept for device candidates – device characteristics are 
documented & project proposal is generated. 

๔ . TRL 4 - Design input requirements including device safety & performance requirements, 
usability requirements, output of risk management and relevant regulatory requirements are 
determined and documented. Design review is conducted to ensure adequacy and accuracy of 
design input requirements. 

๔.๑ การพิสูจน์ผลิตภัณฑ์เชิงแนวคิด (Proof of concept) หมายถึง กระบวนการวิจัยที่แสดงกลไก       
การท างานหรือการออกฤทธิ์ของแนวคิดผลิตภัณฑ์ 

๔.๒ การพัฒนาผลิตภัณฑ์ต้นแบบ (Prototype Design & Development) หมายถึง กระบวนการรวบรวม 
Design Inputs จากแหล่ งต่ า งๆ  เช่ น  Functional, Performance, Usability and Safety Requirements, 
Applicable regulatory requirements and standards, Output of Risk Management ข้อมูลที่ ได้มาจาก  
การออกแบบผลิตภัณฑ์ก่อนหน้านี้ที่มีความคล้ายคลึงกัน ( information derived from previous similar 
design) เป็นต้น เพ่ือน ามาสร้างแนวคิดการออกแบบผลิตภัณฑ์ (Product Design Concept) และด าเนินการท า
กระบวนการออกแบบ (design process) เพ่ือให้เกิดเป็นผลิตภัณฑ์ต้นแบบ (Design Output) 

๔.๓ การทดสอบเพ่ือประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพหรือสมรรถนะของผลิตภัณฑ์ต้นแบบ         
ในระดับก่อนการทดสอบในมนุษย์  (Pre-clinical – Conformity Assessment) กระบวนการนี้ สามารถ             



๑๒ 
 

เรียกได้อีกอย่างว่าเป็นการทวนสอบ (Design Verification) ว่าผลิตภัณฑ์ต้นแบบ (Design Output) สอดคล้องกับ 
Design Input ได้แก่ การทดสอบในห้องปฏิบัติการ (เช่น Performance, Functional, Usability and Safety tests) 
การทดสอบทางด้านความเข้ากันได้ทางชีวภาพในสัตว์ทดลอง (Biocompatibility tests) การวิเคราะห์และจัดการ
ความเสี่ยง (Risks Analysis & Management) รวมถึงการทดสอบอ่ืน ๆ ตามมาตรฐานอ้างอิง อย. ก าหนด 

ทั้งนี้ การทวนสอบ (Design Verification) เป็นการยืนยันโดยการตรวจสอบและมีหลักฐานยืนยันว่า
ผลิตภัณฑ์นั้นมีคุณสมบัติตามวางแผนหรือไม่ โดยเป็นวิธีตรวจสอบคุณสมบัติเป็นตามมาตรฐานที่เกี่ยวข้องนั้น ๆ 
สามารถด าเนินการได้หลากหลายวิธีขึ้นกับผลิตภัณฑ์ว่าเกี่ยวข้องกับหัวข้อใดบ้าง ยกตัวอย่างเช่น  
• การตรวจทางกายภาพ (กว้าง ยาว สูง น้ าหนัก วัสดุ (materials)) 
• การทดสอบทางห้องปฏิบัติการ (Performance, Function, Usability, Safety Test) 
• การตรวจสอบความถูกต้องของซอฟแวร์ทีเ่กี่ยวข้อง (Software Validation) 
• การประเมินผลความปลอดภัยทางชีวภาพ (biocompatibility) 
• การทดสอบอ่ืน ๆ ตามมาตรฐานที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ก าหนด (electromagnetic, 
radiation, sound, etc.) 
• วิธีตรวจสอบหากเป็นวิธีการใหม่ที่ก าหนดเอง ต้องเทียบเคียงกับวิธีมาตรฐาน และมีคู่มือวิธีปฏิบัติการและการ
วิเคราะห์เพื่อให้ผู้อ่ืนสามารถท าการทวนสอบได้ 

๕ . TRL 5 - Design output (prototype) is generated by design process. The design output is in a 
form suitable for verification against the design inputs and is approved prior to release. การทดสอบ    
ในมนุษย์เบื้องต้นหรือการทดสอบในมนุษย์ระยะที่ 1 ผลิตภัณฑ์ต้นแบบที่ผ่านการทดสอบในระดับก่อนการทดสอบ  
ในมนุษย์เพียงพอแล้ว (Sufficient pre-clinical testing) ถูกผลิตในสถานที่ผลิตผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการรับรองตาม
มาตรฐานส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ในหมวดเดียวกันและน าไปทดสอบในมนุษย์ 3 ประเภท คือ 

(๑) Early Feasibility Study (First in Human study) หมายถึง การทดสอบผลิตภัณฑ์ในมนุษย์จ านวน
น้อย เนื่องจากเป็นผลิตภัณฑ์ที่ไม่เคยได้รับการทดสอบในมนุษย์มาก่อน หรือส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
อย.พิจารณาแล้วเห็นว่ามีความเสี่ยงอย่างมนีัยยะส าคัญ ต้องการควบคุมก ากับอย่างใกล้ชิด 

(๒)  Clinical Observation Study หมายถึง  การทดสอบในมนุษย์จ านวนหนึ่ งตามที่ ส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ก าหนด ส าหรับผลิตภัณฑ์ความเสี่ยงปานกลางค่อนข้างสูงหรือความเสี่ยงแต่มี
ผลิตภัณฑ์เทียบเคียงท่ีเคยได้รับอนุญาตแล้วจ าหน่ายในตลาด 

(๓) Clinical Trial / Investigation phase 1 หมายถึง การทดสอบในมนุษย์ระยะที่ 1 ส าหรับผลิตภัณฑ์
ความเสี่ยงสูงตามทีส่ านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ก าหนด 

๖ . TRL 6 - Design verification is conducted to ensure design output meets design input 
requirements. Verification includes inspection, pre-clinical testing and analysis (sterilization 



๑๓ 
 

validation & software validation for software embedded in medical device). การทดสอบในมนุษย์
เบื้องต้นหรือการทดสอบในมนุษย์ระยะท่ี 2  

๗ . TRL 7 - Design validation is conducted to ensure that the device designed (prototype) is 
capable of meeting the requirements for the specified application or intended use. Design 
validation includes user feedback and clinical evaluation. Design validation is conducted on 
representative product from initial production units, batches or their equivalents. การทดสอบใน
มนุษย์เบื้องต้นหรือการทดสอบในมนุษย์ระยะที่ 3  

๘ . TRL 8 - Approval of the Common Submission Dossier Template (CSDT) for medical device 
by FDA การเตรียมเอกสารทางเทคนิคส าหรับการยื่นขออนุญาตขึ้นทะเบียนในรูปแบบ CSDT - Common 
Submission Dossier Template  

๙. TRL 9 - การติดตามเฝ้าระวังความปลอดภัยหลังออกสู่ตลาด 

๓. วงจรชีวิตของเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย (Medical devices life cycle in Thailand)๕ 
วงจรชีวิตของเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย (Medical devices life cycle in Thailand) ดังแสดงในภาพที่ ๘ 

เป็นสิ่งส าคัญที่นักวิจัยและนักพัฒนาจ าเป็นต้องทราบก่อนการด าเนินการใด ๆ โดยสามารถแบ่งเป็นขั้นตอนหลัก ๆ ได้  
๔ ระยะ ได้แก่  

๑. Concept/Feasibility Phase เป็นขั้นตอนแรก ซึ่งเริ่มด้วยการศึกษาหลักการ (Concept) และความ
เป็นไปได้ (Feasibility) ความต้องการที่แท้จริงของตลาดเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย รวมถึงศึกษากฎระเบียบ  
ที่เกี่ยวข้อง เช่น นิยามของเครื่องมือแพทย์ส าหรับประเทศไทย เพ่ือที่จะได้จัดประเภทผลิตภัณฑ์ในการก ากับดูแล
ของ อย. ได้อย่างถูกต้องและศึกษาในเรื่องการจัดระดับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์และประเภทของเครื่อ งมือ
แพทย์ ได้แก่ เครื่องมือแพทย์จดแจ้ง เครื่องมือแพทย์แจ้งรายการละเอียด และเครื่องมือแพทย์ที่ต้องมีใบอนุญาต 
รวมทั้งเข้ารับการอบรมเพ่ือศึกษากฎระเบียบเป็นการเฉพาะ 

๒. Design Verification Phase เป็นการน าเอาความต้องการของผู้ใช้งาน (User needs) รวบรวมเป็น
ข้อมูลในการออกแบบ (Design input) แล้วน ามาพัฒนาต่อเป็นกระบวนการออกแบบ (Design process) 
จนกระทั่งได้มาเป็นผลลัพธ์ของการออกแบบ (Design output) หลังจากนั้นผู้ออกแบบต้องท าการทวนสอบการ
ออกแบบว่า  มีความถูกต้องตรงตามที่ได้ออกแบบไว้หรือไม่ (Design verification) เมื่อได้ต้นแบบสุดท้ายของ
ผลิตภัณฑ์ (Final Prototype) แล้ว ผู้ผลิตต้นแบบสุดท้ายของผลิตภัณฑ์ (Final Prototype) ต้องยื่นค าขอ
การศึกษาก่อนการทดลองทางคลินิก (Pre-clinical studies) ก่อนเริ่มด าเนินการต้องขออนุญาตผลิตหรือน าเข้า
เครื ่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที ่จ า เป็น  เ พื ่อ เป็นตัวอย่า งส่งทดสอบหรือตรวจวิเคราะห์ประกอบการ          
ขออนุญาต หรือขอแจ้งรายการละเอียด หรือขอจดแจ้ง หรือขอประเมินเทคโนโลยี หรือขอหนังสือรับรองอ่ืน ๆ 
ตามมาตรา ๒๗ (๕) โดยจัดเตรียมเอกสารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ และเงื่อนไข



๑๔ 
 

ในการผลิต หรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นตามมาตรา ๒๗ (๕) (๖) และ (๗) แห่งพระราชบัญญัติ
เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)  

๓. Design Validation Phase เป็นการประเมินข้อมูลทางคลินิก (Clinical data) ทั้ งในส่วนของ
ประสบการณ์การใช้งานทางคลินิก (Clinical experience) และการทบทวนทางวรรณกรรม (Literature review) 
กรณีที่มีข้อมูลของทั้ง ๒ ส่วนนี้เพียงพอ ซึ่งหมายถึงการแสดงถึงความคล้ายคลึงหรือเทียบเคียง (Equivalence) 
ส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่ท าวิจัยกับเครื่องมือแพทย์อ่ืน ๆ ที่มีขายในท้องตลาดแล้ว หรือเครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการ
ตีพิมพ์ในเอกสารทางวิชาการแล้ว ต้องท าการเทียบเคียงข้อมูลให้ครบถ้วนตามคุณลักษณะทั้ง ๓ ด้าน (คลินิก 
เทคนิค และชีวภาพ)จึงจะสามารถน าข้อมูลทั้ง ๒ ส่วนไปจัดท ารายงานการประเมินข้อมูลทางคลินิก (Clinical 
evaluation report) เพ่ือใช้เป็นเอกสารในการยื่นขออนุญาตเครื่องมือแพทย์กับทาง อย. แต่หากข้อมูลทั้ง ๒ ส่วน
ดังกล่าวยังไม่เพียงพอ จ าเป็นต้องขออนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ในปริมาณเท่าที่จ าเป็นเพ่ือใช้ในการ
วิจัยทางคลินิกตามมาตรา ๒๗ (๕) โดยจัดเตรียมเอกสารตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ์ วิธีการ 
และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเข้า เครื่องมือแพทย์ที่ได้รับการยกเว้นตามมาตรา ๒๗ (๕) (๖) และ (๗) แห่ง
พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ กับทาง อย. เพ่ือใช้เป็นข้อมูลในการจัดท ารายงานการประเมินข้อมูล
ทางคลินิก (Clinical evaluation report) ส าหรับการจัดเตรียมเอกสารทางวิชาการเพ่ือยื่นกับ อย. ต่อไป 

๔. Market Approval Phase สถานที่ผลิตจ าเป็นจะต้องได้รับการจดทะเบียนสถานประกอบการผลิต
เครื่องมือแพทย์ (สผ.) กับทาง อย. เสียก่อน จึงจะสามารถจะยื่นขออนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ตามประเภท
ความเสี่ยงของเครื่องมือแพทย์ หลังจากได้รับการอนุญาตจาก อย. แล้วจึงจะท าการขายเครื่องมือแพทย์ได้ กรณี
ต้องการโฆษณาเครื่องมือแพทย์กับประชาชนทั่วไปจ าเป็นต้องขออนุญาตกับทาง อย. ก่อนท าการโฆษณา แต่กรณีที่
ต้องการโฆษณาเครื่องมือแพทย์กับผู้ประกอบวิชาชีพทางการแพทย์โดยตรง ให้ผู้โฆษณาจดแจ้งต่อ อย.  
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ภาพที ่๘ วงจรชีวิตของเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย (Medical devices life cycle in Thailand)๕ 
แต่ในมุมส าหรับงานวิจัย เส้นทางการวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ (Medical Device 

Development Pathway)๓ ในระบบสากลมีหลากหลายรูปแบบมีวิธีการ  และรายละเอียดที่แตกต่างกัน               
ในแต่ละประเทศ ดังนั้น นักวิจัยและนักพัฒนารุ่นใหม่ จึงควรศึกษาเส้นทางการวิจัยพัฒนาผลิตภัณฑ์            
เครื่องมือแพทย์แบบพ้ืนฐาน ซึ่งอาจแบ่งออกเป็น ๔ ระยะ ดังนี้ 

๓.๑ ระยะ ๑ การเตรียมความพร้อมก่อนการตัดสินใจพัฒนาผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ (TRL 1 - 3)๓ 
เมื่อนักวิจัยหรือนักพัฒนาได้พัฒนาองค์ความรู้ (Knowhow) จดทะเบียนสิทธิทางปัญญา (Patent) และ 

แนวคิดที่สามารถน าไปสู่การพัฒนาเป็นเครื่องมือแพทย์ส า เร็จแล้ว ( Initial proof-of-concept for device 
candidates) ควรท าการตรวจสอบแผนที่สิทธิทางปัญญาแบบภูมิทัศน์ (Patent Landscape) เพ่ือประเมิน 
เทคโนโลยีล่าสุด ความเสี่ยงในการลงทุนวิจัยและพัฒนาวิเคราะห์สถานภาพการแข่งขัน (Focus on a single 
industry, technology or geographic region) ประเมินถึ ง โอกาสทางธุ รกิ จและตรวจสอบความอิสระ                
ในการด าเนินการ (Freedom to operate) ว่ามีช่องว่างให้สิทธิทางปัญญาของตนเองใช้งานในตลาดสากล หรือ
ประเทศเป้าหมายได้หรือไม่ เมื่อตรวจสอบ Patent Landscape และ Freedom to operate แล้วไม่พบข้อติดขัด
ประการใด จึงเริ่มต้นแสวงหาแหล่งเงินทุน โดยน าเสนอข้อมูลโน้มน้าวนักลงทุน เพ่ือท าการลงทุนในการน าผลงาน 
วิจัยพัฒนาเป็นผลิตภัณฑ์ เครื่องมือแพทย์เข้าสู่ตลาด ในบางกรณีนักวิจัยหรือนักพัฒนาอาจลงทุนเองได้ แต่มักจะ
เผชิญกับความเสี่ยงสูงเนื่องจากนักวิจัยหรือนักพัฒนาส่วนใหญ่ไม่ใช่ผู้ประกอบการ จึงไม่มีความเชี่ยวชาญใน เรื่อง
ความรู้ส าหรับการแข่งขันในตลาดและมักจะประสบความล้มเหลว เนื่องจากประเทศไทยเพ่ิงเริ่มต้นการแข่งขัน
พัฒนาผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ตามระบบสากล จึงมีนักลงทุนจ านวนไม่มากนัก อย่างไรก็ตามรัฐบาลไทยเล็งเห็น



๑๖ 
 

ความส าคัญในการพัฒนาความสามารถของประเทศในด้านนี้ จึงได้สนับสนับสนุนแหล่งเงินทุนผ่านทาง แผนงาน 
BCG in action (Bio – Circular – Green in action) ใน Platform 3: การวิจัยและสร้างนวัตกรรมเพ่ือเพ่ิมขีด
ความสามารถการแข่งขัน Program 10: ยกระดับความสามารถการแข่งขันและวางรากฐานทางเศรษฐกิจ         
ของกองทุนส่งเสริมวิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม    
เพ่ือสนับสนุนให้นักวิจัยหรือนักพัฒนาก้าวข้ามอุปสรรคแหล่งเงินทุนในระยะแรกไปให้ได้ จึงเปิดโอกาสให้นักวิจัย
หรือนักพัฒนาสามารถขอเงินทุนส าหรับการพัฒนาระยะแรกจนกระทั่งเข้าสู่กระบวนการยื่นค าขออนุญาตเพ่ือ     
ได้รับการรับรองจากส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ก่อนออกสู่ตลาด หลังจากนั้นนักลงทุนของไทย   
จึงจะสนใจลงทุนในข้ันตอนการแข่งขันในตลาดต่อไป 

๓.๒ ระยะ ๒ การศึกษาโอกาสในตลาดและความเป็นไปได้๓ 
ก่อนที่จะด าเนินการลงทุนพัฒนานวัตกรรมหรือผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ตามระบบสากลนั้น ผู้ลงทุน 

ควรศึกษาโอกาสและความเป็นไปได้ของ Medical Device Candidates ที่สนใจ ก่อนการลงทุนเสมอตามขั้นตอน ดังนี้ 
ขั้นตอนแรก คือ การปรึกษาขอความเห็นจากผู้เชี่ยวชาญระดับผู้บริหารมืออาชีพที่มีประสบการณ์การจ าหน่าย

ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในตลาดสากล (Medical Device - Marketing Expert) เช่น เคยเป็น CEO ของบริษัทเครื่องมือ
แพทย์ยักษ์ใหญ่และมีประสบการณ์ยาวนานได้พบเห็นวงจรชีวิตของเครื่องมือแพทย์หลากหลายชนิด เพ่ือประเมินว่า
แนวคิดดังกล่าว (Concept Approval) สามารถพัฒนาเป็นผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ที่จะประสบความส าเร็จในตลาดได้
หรือไม่ และหากผู้เชี่ยวชาญเห็นว่ามีความเป็นไปได้จึงจะด าเนินการในขั้นตอนที่สองต่อไป  

ขั้นตอนที่สอง คือ ท าการส ารวจประเมินความต้องการและโอกาสในตลาดจริง (Market Exploration หรือ 
Market Feasibility) ถือเป็นกระบวนการส าคัญมาก หากประเมินความต้องการของตลาดและโอกาสของผลิตภัณฑ์
เครื่องมือแพทย์ผิดพลาดจะส่งผลกระทบค่อนข้างมาก ท าให้ขาดทุน สูญเสียทั้งเงิน และเวลามากมาย  

หากการส ารวจประเมินความต้องการและโอกาสในตลาดจริงพบว่ามีโอกาสประสบความส าเร็จมาก
เพียงพอ สามารถก าหนดต าแหน่งสินค้าในตลาดได้ชัดเจนและคุ้มค่าต่อการลงทุน จึงเริ่มกระบวนการพัฒนา 
สร้างต้นแบบและท าการทดสอบที่สอดคล้องตามกฎระเบียบข้อบังคับของ อย. ในขั้นตอนถัดไปซึ่งจ าเป็นต้อง
ปรึกษาผู้เชี่ยวชาญด้านกฎระเบียบข้อบังคับของ อย. (Medical Device - Regulatory Expert) 

๓.๓ ระยะ ๓ เข้าสู่กระบวนการพัฒนาผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ก่อนการยื่นค าขออนุญาต (TRL 4 – 7)๓ 
หากผลการศึกษาตลาดพบว่ามีโอกาสคุ้มค่าต่อการลงทุนแล้ว ขั้นตอนถัดไปคือ กระบวนการพัฒนานวัตกรรม

หรือผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ต้องสอดคล้องกับกฎระเบียบข้อบังคับ อย. การพัฒนาในระยะนี้ครอบคลุมถึง 4 TRLs   
ซึ่งใช้เวลายาวนานที่สุดและจ าเป็นต้องปรึกษาผู้เชี่ยวชาญกฎระเบียบข้อบังคับของ อย. (Medical Device - Regulatory 
Experts) เพ่ือให้การวิจัยพัฒนาในระยะนี้เป็นไปอย่างถูกต้องและสอดคล้องกับกฎระเบียบ 
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การสร้างต้นแบบการทดสอบก่อนคลินิก และการประเมินทดสอบทางด้านคลินิกให้สอดคล้องตาม
กฎระเบียบข้อบังคับของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.)๓,๖  

กระบวนการพัฒนาระยะ 3 มีจุดเริ่มต้นจาก Design Input คือ การที่นักวิจัยหรือนักพัฒนาท าการส ารวจรวบ
รวบข้อมูลส าคัญด้านต่าง ๆ ให้ครบถ้วน เช่น ความต้องการจากผู้ใช้จริงและข้อมูล เทียบเคียงกับผลิตภัณฑ์คู่แข่งที่มี
จ าหน่ายในตลาด และความสอดคล้องกับกฎระเบียบข้อบังคับของ อย. (Regulatory Compliance) ซึ่งประกอบด้วย  

- การจัดระดับความเสี่ยงนวัตกรรมหรือผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  (Classification of Medical 
Devices) ที่ด าเนินการมาถึงขั้นตอนนี้  ซึ่งเกี่ยวข้องกับการพัฒนาที่แตกต่างกัน โดยกลุ่มเครื่องมือแพทย์ที่มี 
ความเสี่ยงสูงและความเสี่ยงปานกลางระดับสูงจะมีการพัฒนาที่ซับซ้อนและใช้ระยะเวลายาวนานกว่ากลุ่ม  
เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลางระดับต่ าและความเสี่ยงต่ า  

- ความสอดคล้องตามหลักการส าคัญด้านความปลอดภัยและสมรรถนะการท างานของเครื่องมือแพทย์     
ถือเป็นหลักการพ้ืนฐานส าคัญที่สุด ส าหรับการแสดงความสอดคล้องตามกฎระเบียบข้อบังคับของ อย. รวมทั้ง 
ASEAN Medical Device Directive (AMDD) เพ่ือแสดงหลักฐานให้เห็นได้ว่าเครื่องมือแพทย์ที่ออกแบบมานั้น มี
ความปลอดภัยและสมรรถนะการท างานสอดคล้องกับหลักการส าคัญนี้ ด้วยวิธีการประยุกต์ ใช้การจัดการความ
เสี่ยงส าหรับเครื่องมือแพทย์ ซึ่งเป็นเรื่องใหม่ที่นักวิจัยและนักพัฒนาระดับ TRL 4 ถึง TRL 7 จ าเป็นต้องทราบ  

- มาตรฐานการผลิตและการทดสอบที่ อย. ยอมรับ หลังจากรวบรวม Design Input ครบแล้ว จะสามารถ
ก าหนดคุณสมบัติลักษณะรูปร่างของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ได้คร่าว ๆ จึงจะด าเนินการขั้นถัดไป คือ Design 
Process การพัฒนากระบวนการสร้างต้นแบบ Design Output และน า Design Output ไปท าการทดสอบทาง
ห้องปฏิบัติการหรือในสัตว์ทดลองเรียกขั้นตอนนี้ว่า Design Verification จนกระทั่งการท า Design Verification ให้ผล
ทดสอบว่าการออกแบบดังกล่าวสอดคล้องกับ Design Input จึงจะสรุปว่าต้นแบบนั้นคือ Final Design Output 
ต้นแบบสุดท้าย จึงสามารถน า Final Design Output ไปท าการทดสอบการใช้งานจริงในมนุษย์ เรียก ขั้นตอนนี้ว่า 
Design Validation เพ่ือให้มั่นใจว่าต้นแบบที่ออกแบบมานั้น มีความปลอดภัยและสมรรถนะการท างานสอดคล้องกับ
วัตถุประสงค์การใช้งาน (Intended use) ตามที่ได้มุ่งหมายไว้   

ขั้นตอน Design Validation ประกอบด้วย การประเมินทางด้านคลินิก (Clinical Evaluation) และการทดสอบ
ทางคลินิกในมนุษย์ (Clinical Investigation) หากนวัตกรรมหรือผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์มีความเสี่ยงสูงและ จ าเป็นต้อง
ท าการทดสอบในมนุษย์ จ าเป็นต้องด าเนินการให้ถูกต้องตามกฎระเบียบข้อบังคับของ อย. คือ ยื่นขออนุญาตทดสอบ
เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวิจัยในมนุษย์จาก อย. ก่อน หลังจากได้รับอนุญาตแบบ IDE (Investigational Device 
Exemption) แล้ว จึงท าการทดสอบในมนุษย์ได้ ผลการทดสอบในมนุษย์นี้ถือเป็นหลักฐานข้อมูลทางด้านคลินิก (Clinical 
Data) เพ่ือใช้ส าหรับท าการประเมินทางด้านคลินิก (Clinical Evaluation) และจัดท ารายงานผลการประเมินทางด้าน
คลินิก (Clinical Evaluation Report) ซึ่งถือเป็นหลักฐานทางด้านคลินิก (Clinical evidence) ส าหรับการจัดเตรียม
เอกสารส าหรับการยื่นค าขออนุญาตหรือแจ้งรายการละเอียดเครื่องมือแพทย์ในรูปแบบ Common Submission Dossier 
Template (CSDT) กับ อย. ต่อไป 



๑๘ 
 

๓.๔ ระยะ ๔ การยื่นขออนุญาตขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ (อย.) (TRL 8)๓ 
นักวิจัยหรือนักพัฒนานวัตกรรมจะต้องท าการรวบรวมเอกสารรับรองผลการทดสอบทั้งหมดของระยะที่ 3 

(Summary of design verification and validation documents) รวมทั้งข้อมูลการจัดการความเสี่ยง เพ่ือจัดเตรียม
เป็นเอกสารส าหรับการยื่น “ค าขออนุญาตหรือแจ้งรายการละเอียดเครื่องมือแพทย์” โดยมีความสอดคล้องกับ 
ASEAN Common Submission Dossier Template (CSDT)  

เอกสารจัดเตรียมทั้งหมดต้องถูกต้องตามกฎระเบียบข้อบังคับของ อย. ซึ่งจะถูกน าเข้าสู่การพิจารณาโดย
ผู้เชี่ยวชาญทั้งผู้เชี่ยวชาญทางเทคนิคของเครื่องมือแพทย์ (Medical Device - Technical Experts) ทั้งในส่วนของ อย.  
หรือผู้เชี่ยวชาญภายนอก ซึ่งประกอบไปด้วย แพทย์ ทันตแพทย์ วิศวกร เภสัชกร นักเทคนิคการแพทย์ นักกายภาพบ าบัด 
นักวิทยาศาสตร์ หรือบุคลากรอ่ืน ๆ  ที่ อย. ได้ขึ้นทะเบียนเป็นผู้เชี่ยวชาญตามกฎหมายไว้แล้ว โดยในขั้นตอนนี้เป็นขั้นตอน
การพิจารณาเอกสารเพียงอย่างเดียว ทั้งนี้ หากนักวิจัยหรือนักพัฒนานวัตกรรมสามารถจัดเตรียมเอกสารได้ถูกต้องตาม
ระบบสากล ก็สามารถจัดเตรียมเอกสารแบบเดียวกันเพ่ือยื่นขออนุญาตขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ในต่างประเทศได้
เช่นกัน แม้ว่าแต่ละประเทศอาจมีมาตรฐานความเข้มงวดแตกต่างกัน แต่นักวิจัยหรือนักพัฒนานวัตกรรมสามารถปรับปรุง
เอกสารหรือจัดท าการทดสอบเพ่ิมเติมตามเงื่อนไขของแต่ละประเทศได้โดยไม่ยาก เพราะได้พัฒนานวัตกรรมหรือ
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ตามแนวทางสากลซึ่งเป็นที่ยอมรับทั่วโลกแล้ว 

๔. ปัญหาของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ในปัจจุบัน 
อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ไทยในปัจจุบัน มีทั้งนักวิจัย นักประดิษฐ์ ผู้ผลิต ผู้น าเข้า ผู้ขาย รวมไปถึง     

ผู้มีส่วนได้ส่วนเสียจากหลายภาคส่วน ตั้งแต่ต้นน้ าจนถึงปลายน้ า ได้แก่ กระบวนการคิดค้น การผลิตต้นแบบ      
การทดสอบคุณภาพมาตรฐาน และความปลอดภัยการทดสอบในมนุษย์ การตรวจสอบและรับรองคุณภาพ
มาตรฐาน รวมไปถึงการขาย และการใช้งาน มีหน่วยงานทั้งจากภาครัฐและภาคเอกชนเข้ามาเกี่ยวข้อง ดังนั้น    
หากสามารถรวบรวมข้อมูลและวิเคราะห์ถึงช่องว่างและความบกพร่องที่เกิดขึ้น  เพ่ือน าไปพัฒนาและแก้ไขปัญหา  
ให้ตรงจุด ก็จะสามารถบรรลุเป้าหมายของการพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ไทยไปสู่ระดับสากลได ้

๔.๑ การวิเคราะห์ช่องว่างของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย (GAP Analysis of Medical Devices 
Products) เป็นการประเมินเบื้องต้นเพ่ือหาช่องว่างหรือข้อบกพร่องที่มีอยู่ในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ไทยใน
ปัจจุบันเพื่อพิจารณาว่าขาดประเด็นใดบ้าง หาช่องว่างที่ต้องเติมเต็ม หรือต้องปรับปรุงพัฒนาให้ดีขึ้น             โดย
จ าเป็นต้องก าหนดเป้าหมายหรือวัตถุประสงค์ แล้วน ามาวิเคราะห์หาแนวทางการท างานเพ่ือให้บรรลุเป้าหมาย ใน
ประเทศไทยมีหน่วยงานทั้งภาครัฐและภาคเอกชนที่ได้ท าการวิเคราะห์ช่องว่างของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์      ใน
ประเทศไทย ได้แก ่

๔.๑.๑ ภาครัฐบาล - จากรายงานการศึกษาและจัดท ายุทธศาสตร์การพัฒนาภาพรวมของผลิตภัณฑ์
สุขภาพ (TCELS)๗ ปรากฏผล ดังนี้ 



๑๙ 
 

 (๑) ด้านการวิจัยและพัฒนาเครื่องมือแพทย์ยังขาดแหล่งทุนสนับสนุนการวิจัยซึ่งมีอยู่อย่างจ ากัดรวมทั้ง  
งานวิจัยภาครัฐไม่ตรงกับความต้องการของตลาด 

(๒) ด้านวัตถุดิบผลิตภัณฑ์มีความแตกต่างและมีความหลากหลายในด้านประเภทของเครื่องมือแพทย์
และเทคโนโลยี 

(๓) ด้านการผลิตยังขาดข้อมูลเรื่อง supply chain และขาดโครงสร้างพ้ืนฐานในด้านการทดสอบ 
เพ่ือให้ได้การรับรองมาตรฐานต่าง ๆ ที่จ าเป็นต้องใช้ในการข้ึนทะเบียนหรือเป็นมาตรฐานสากล 

(๔) ด้านกฎระเบียบและการขึ้นทะเบียนยังมีข้อก าหนดกฎระเบียบด้านการวิจัยและพัฒนาที่ซับซ้อน  
และยังขาดบุคลากรด้านการจัดเตรียมเอกสารและการประเมินทะเบียนเพ่ือขึ้นทะเบียนกับ อย. 

(๕) ด้านการตลาดมาตรการสนับสนุนการใช้สินค้าไทยไม่มีประสิทธิภาพเพียงพอรวมทั้งตลาดยังขาด
ความมั่นใจต่อผลิตภัณฑ์ของไทย 

๔.๑.๒ ภาคเอกชน - จากรายงานฉบับสมบูรณ์ เรื่อง โครงการศึกษาความเป็นไปได้ในการพัฒนาและ   
ผลิตเครื่องวัดความดันโลหิตแบบดิจิตอลชนิดสื่อสารไร้สายด้วยสัญญาณบลูทูธในประเทศไทย ของบริษัท เอส.พี. 
ครีเอทีฟ เมกเกอร์ จ ากัด๑ ปรากฏผล ดังนี้ 

 
ภาพที่ ๙ สถานการณ์ภายนอกอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ไทย๑ 

     



๒๐ 
 

  การวิ เคราะห์ห่ ว ง โซ่มู ลค่ า  (Value Chain) และประเด็นปัญหาในแต่ละห่ ว ง โซ่  (Pain Point)                 
ของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ ประกอบไปด้วย ๗ องค์ประกอบ๑ ได้แก่  

๑. ห่วงโซ่การวิจัยพัฒนา : ส าหรับเครื่องมือแพทย์และเทคโนโลยีทางการแพทย์ การเริ่มวิจัยและ      
พัฒนา ทดสอบ ทดสอบเชิงคลินิก จนถึงการขายเชิงพาณิชย์ ประเทศไทยสามารถเพ่ิมคุณค่าของผลิตภัณฑ์          
ได้จากการจ าหน่ายองค์ความรู้หรือสิทธิบัตร ตลอดจนสามารถรับค่าบริการทดสอบเชิงคลินิกได้  

Pain point และแนวทางการแก้ไข:  
(๑) ประเทศไทยขาดห้องปฏิบัติการที่ผ่านการรับรองมาตรฐาน ท าให้ผู้ประกอบการในประเทศ       

ต้องส่งผลิตภัณฑ์ไปทดสอบในต่างประเทศ ซึ่งในการทดสอบแต่ละครั้งใช้งบประมาณสูงและใช้ระยะเวลานาน  
การมีห้องปฏิบัติการที่สามารถทดสอบท าได้อย่างครบวงจรและมีมาตรฐานรับรองสามารถช่วยท าให้ผู้ประกอบการ
ในประเทศประหยัดทั้งงบประมาณและเวลา น าไปสู่การก่อให้เกิดนวัตกรรมทางการแพทย์ที่คุณภาพมากข้ึน  

(๒) นักวิจัยท างานวิจัยที่ยังไม่ตอบโจทย์ความต้องการของบุคลากรทางการแพทย์ ท าให้งานวิจัย
ดังกล่าวไม่สามารถน ามาประยุกต์ใช้ได้จริง  

๒. ห่วงโซ่การผลิต : เชื่อมโยงกับหลายอุตสาหกรรม เช่น อุตสาหกรรมเหล็ก อุตสาหกรรมแม่พิมพ์ 
อุตสาหกรรมโพลิเมอร์ อุตสาหกรรมชิ้นส่วนยานยนต์ อุตสาหกรรมการบิน อุตสาหกรรมอิเล็กทรอนิกส์ เป็นต้น 
ทั้งนีส้ามารถแยกประเภทห่วงโซ่มูลค่าได้เป็น 4 ประเภท  

๒.๑ การสร้างคุณค่าจากการผลิตชิ้นส่วนและผลิตภัณฑ์ ในประเทศไทยมีศักยภาพในการผลิตทั้งห่วงโซ่ 
ยกเว้นเพียงอุตสาหกรรมยาและชีววัตถุที่จะต้องน าเข้าต้นแบบผลิตภัณฑ์จากต่างประทศในระยะแรก  เนื่องจาก  
องค์ความรู้และปริมาณสิทธิบัตรยังมีไม่เพียงพอ  

๒.๒ การสร้างคุณค่าจากการน าเข้า  ในส่วนนี้ประเทศไทยมีความจ าเป็นในการน าเข้าชิ้นส่วน  
หรือผลิตภัณฑ์ทั้งในแบบส าเร็จรูปและก่ึงส าเร็จรูป  

๒.๓ การสร้างคุณค่าจากการเป็นผู้รับเหมางานรวมของเทคโนโลยีทางการแพทย์  ในส่วนนี้จะเป็น     
การพัฒนาทางด้านดิจิทัลทางการแพทย์ซี่งได้รับความนิยมอย่างมากในปัจจุบัน  โดยหากมีความร่วมมือ             
จาก นักเขียนโปรแกรม นักพัฒนาฮาร์ดแวร์ นักประเมินระบบ เพ่ือจัดท าดิจิทัลแพลทฟอร์ม เช่น แพลทฟอร์ม AI 
ส าหรับการประเมินโรค ระบบการประเมินอาการอัตโนมัติ ระบบติดตามผู้ป่วย เป็นต้น  

๒.๔ การสร้างคุณค่าจากการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ ในส่วนนี้จะเกี่ยวข้องกับการพัฒนาบุคลากร                  
ที่ เป็นผู้ ให้บริการในอุตสาหกรรม รวมไปถึงผู้ให้บริการจัดโปรแกรมทัวร์  ผู้ ให้บริการทางการแพทย์ตลอดจน                
แหล่งพ านักระยะยาว  
 Pain point และแนวทางการแก้ไข: 

(๑) บุคลากรไม่มีความรู้ในกระบวนการผลิต ที่ต้องมีมาตรฐาน และขั้นตอนการทดสอบเพ่ือให้ได้รับ
มาตรฐานการผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ ดังนั้น แนวทางการแก้ไข ประเทศไทยควรมีหลักสูตรเฉพาะ
ทางด้านการผลิตเครื่องและอุปกรณ์ทางการแพทย์  ส่งเสริมการศึกษาสายอาชีพ (ปวช. ปวส.) ให้สามารถ              
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รู้และเข้าใจมาตราฐานของกระบวนการผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ ซึ่งอุตสาหกรรมการผลิตดังกล่าว 
ต้องการความรู้ที่หลากหลายด้าน ไม่ว่าจะเป็นทางวิศวกรรมเครื่องกล และความรู้ด้านการแพทย์ ซึ่งต้องการ       
คนที่มีความรู้ตรงสาย ในการผลิตและมีความรู้เรื่องมาตรฐาน 

(๒) เกิดการลักลั่นทางภาษี ในปัจจุบันการน าเข้าวัตถุดิบ และชิ้นส่วนเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์  
ผู้น า เข้าจะต้องเสียภาษี  30% แต่การน าเข้า finished goods กลับเสียภาษี  0% ซึ่ งต้องมีการแก้ ไข 
โดยการพิจารณาระบบออกภาษีใหม่ เช่น การลดภาษีน าเข้าชิ้นส่วนต่างๆ หรือการขอคืนภาษี โดยมีเงื่อนไข  

(๓) การพัฒนาระบบในโรงพยาบาลให้เป็น Automation หรือการเป็น smart hospital ในปัจจุบัน            การ
น ามาใช้จริงยังเป็นได้ยาก เนื่องจาก System Integrator (SI) ที่สร้างขึ้นมาไม่ตรงกับความต้องการของบุคลากร    ทาง
การแพทย์ ท าให้ถูกน ามาใช้งานอย่างไม่มีประสิทธิภาพ ดังนั้น SI ต้องคุยอย่างใกล้ชิดกับผู้ใช้งาน (แพทย์)           ต้องมี
การท างานร่วมกันโดยให้ทีมที่เป็น Software Development หรือ Business analyst ท างานใกล้ชิดกับ          ผู้ใช้งาน
มากขึ้น  

๓.ห่วงโซ่ระบบกฎหมายและการขึ้นทะเบียน การขึ้นทะเบียนตามกฎหมายถือเป็นส่วนที่ส าคัญที่สุด               
ในอุตสาหกรรม โดยหากมีระบบที่สะดวกต่อการข้ึนทะเบียนจะส่งผลต่อการสนับสนุนอุตสาหกรรม 

Pain point และแนวทางการแก้ไข:  
(๑) อาจารย์และนักวิจัย ไม่ค่อยค านึงและตระหนักถึงเรื่องสิทธิบัตร เนื่องจากยังมีองค์ความรู้ด้าน        

การจดสิทธิบัตรไม่มากพอ ดังนั้น ควรมีการจัดระบบให้ความรู้กับอาจารย์/นักวิจัยเพิ่มเติม             ใน
เรื่องการจดสิทธิบัตร  

(๒) กฎระเบียบการขึ้นทะเบียนไม่มีความชัดเจน แต่ขณะนี้ทาง อย. อยู่ในขั้นตอนของการก าลังปรับปรุง 
เพ่ือให้มคีวามชัดเจนและผู้ประกอบการมีความเข้าใจกฎระเบียบการข้ึนทะเบียนมากขึ้น  

๔. ห่วงโซ่ระบบศุลกากรและการขนส่ง ประเทศไทยมีการจัดเก็บภาษีน าเข้าส าหรับชิ้นส่วนในการผลิต          
ท าให้มีการลักลั่นและไม่เป็นการสนับสนุนการผลิตสินค้าส าเร็จรูปที่เกิดขึ้นในประเทศ แต่ในด้านของการขนส่ง    
ถือได้ว่ามีห่วงโซ่ที่ครบถ้วนและเหมาะสมกับอุตสาหกรรม อีกทั้งหากมีการสนับสนุนให้เกิดการขนส่งที่รวดเร็ว     
และครบถ้วนก็จะเพ่ิมศักยภาพในการแข่งขันจากต้นทุนที่ต่ าลง 

Pain point และแนวทางการแก้ไข:  
(๑) การขนส่งสินค้าที่ไม่ได้คุณภาพจากต่างประเทศ เพ่ือน าเข้ามาขายในประเทศ ที่ผ่านการขนส่ง 

และกรมศุลลากรเข้ามา ดังนั้น ควรมีการตรวจสอบ ประเมินมาตรฐานและคุณภาพของสินค้าก่อนที่จะถูกขนส่ง  
เข้ามาในประเทศ หรือออกกฎหมายบังคับใช้การน าเข้าให้มีความตระหนักเรื่องของคุณภาพและมาตรฐานมากขึ้น 

(๒) การลักลั่นทางภาษี ในปัจจุบันการน าเข้าวัตถุดิบ และชิ้นส่วนเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
ผู้น า เข้าจะต้องเสียภาษี  30% แต่การน าเข้า  finished goods กลับเสียภาษี  0% ซึ่ งต้องมีการแก้ ไข                  
โดยการพิจารณาระบบออกภาษีใหม่ เช่น การลดภาษีน าเข้าชิ้นส่วนต่างๆ หรือการขอคืนภาษี โดยมีเงื่อนไข  
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๕. ห่วงโซ่การจัดจ าหน่าย รูปแบบการจัดจ าหน่ายจะส่งผลต่อคุณค่าที่แตกต่างกัน เช่น การขายผลิตภัณฑ์
ส าเร็จรูปผ่านผู้แทนขาย  

Pain point และแนวทางการแก้ไข: ไม่มีกลไกการสนับสนุนการใช้เครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
ที่ผลิตในประเทศไทย ควรมีการส่งเสริมให้เกิดการใช้เครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ผลิตในประเทศ        
เช่น การจัดงบประมาณพิเศษให้กับโรงพยาบาลที่จัดซื้อจัดจ้างเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่เป็นของผู้ผลิต 
ในประเทศไทย การสร้างกลไกพิเศษในการจัดซื้อวัสดุทางการแพทย์ที่ผลิตในประเทศไทย การลดภาษ ีเป็นต้น  

๖. ห่วงโซ่การใช้งาน มีหลายภาคส่วน เช่น ร้านขายยาและเครื่องมือแพทย์ประเภทขายปลีกหรือขายส่ง 
หน่วยงานหรือโรงพยาบาลภาคเอกชน หน่วยงานหรือโรงพยาบาลภาครัฐ มูลนิธิ องค์กรสาธารณกุศล ตลอดจน 
ผู้ป่วย ญาติผู้ป่วย บุคลากรทางการแพทย์ หรือ ประชาชนผู้รักสุขภาพ เป็นต้น  

Pain point และแนวทางการแก้ไข:  
(๑) ผู้ใช้งานยังไม่มีความเชื่อมั่นในการผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ในประเทศ  ดังนั้น         

ต้องมีการสร้างความเชื่อมั่นในการใช้งาน โดยที่เครื่องมือหรืออุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ถูกผลิตขึ้นต้องมีงานวิจัย   
หรือการทดสอบเชิงวิชาการโดยแพทย์ผู้เชี่ยวชาญและจัดให้มีการตีพิมพ์ในวารสารระดับสากล การทดลอง         
เอาเครื่องมือหรืออุปกรณ์ไปให้แพทย์ผู้เชี่ยวชาญได้ทดลองใช้งาน เพ่ือสร้างความเชื่อมั่นในผลิตภัณฑ์ นอกจากนี้
อาจจะต้องมีการจัดเครือข่ายบุคลากรทางการแพทย์กับผู้ประกอบการได้มีกลไกให้แพทย์ได้ทดลองใช้ผลิตภัณฑ์  

(๒) ผู้ประกอบการต้องมีการติดตามระเบียบและการขอการรับรองมาตรฐาน รวมทั้ง service ต่าง ๆ  
เพ่ือสร้างความเชื่อมั่นให้กับผู้ใช้งาน ซึ่งในการขอรับรองต่าง ๆ ต้องใช้เวลาในการขอรับรองมาตรฐานหรือ 
ขึ้นทะเบียน ดังนั้น ผู้ประกอบการควรมีการเตรียมความพร้อมอยู่เสมอ  

๗. ห่วงโซ่การบริการ เพ่ือสร้างคุณค่าและภาพลักษณ์ ตลอดจนส่งเสริมระบบนิเวศของอุตสาหกรรมให้มีความ
ครบถ้วนสมบูรณ์ยิ่งขึ้น เช่น การพัฒนาระบบดิจิทัล การบ ารุงรักษาเครื่องมือแพทย์ ผู้ให้บริการสอบเทียบเครื่องมือแพทย์
และเครื่องมือในการผลิต ผู้ให้บริการทางด้านระบบมาตรฐาน ผู้ให้บริการทางด้านที่ปรึกษากฎระเบียบ ผู้จัดงาน
แสดงสินค้า รวมไปถึงผู้ให้บริการระบบประกันสุขภาพ ระบบการเดินทางส าหรับนักท่องเที่ยว เป็นต้น 

Pain point และแนวทางการแก้ไข: ยังมีผู้ให้บริการน้อยรายในประเทศ  
นอกจากนี้ การพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ในระยะต้นนั้น ประเทศไทยมีความจ าเป็นที่จะต้อง

ดึงดูดนักลงทุนรายใหญ่ในระดับโลกเพ่ือพัฒนาองค์ความรู้ทางด้านเทคโนโลยี  ตลอดจนการพัฒนาบุคลากร       
ทั้งนี ้บริษัทที่มีความเหมาะสมควรเป็นบริษัทที่มีฐานลูกค้าอยู่ทั่วโลก  
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ภาพที่ ๑๐ กลุ่มนักลงทุนรายใหญ่ของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์๑ 

๕. การก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย 
๕.๑ นิยามเครื่องมือแพทย์๘ 
การจะพิจารณาว่าผลิตภัณฑ์ใดจัดเป็นเครื่องมือแพทย์หรือไม่ นั้น จะพิจารณาจากวัตถุประสงค์การใช้งาน 

หรือข้อบ่งใช้ซึ่งเป็นไปตามความมุ่งหมายของผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์ ร่วมกับการพิจารณาลักษณะ สูตร
ส่วนประกอบ กลไกการออกฤทธิ์หรือกลการท างานของผลิตภัณฑ์ ว่าเป็นไปตามบทนิยามค าว่า “เครื่องมือแพทย์” 
ในมาตรา ๔ แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ แก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ 
(ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ หรือไม่ 

มาตรา ๔ ในพระราชบัญญัตินี้ “เครื่องมือแพทย์” หมายความว่า 
(๑) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย น้ ายาที่ใช้ตรวจในหรือนอกห้องปฏิบัติการ 

ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอ่ืนใด ที่ผู้ผลิตหรือเจ้าของผลิตภัณฑ์มุ่งหมาย เฉพาะส าหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใด 
กับมนุษย์หรือสัตว์ดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้ ประกอบกับสิ่งอ่ืนใด 

(ก) วินิจฉัย ป้องกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาโรค 
 (ข) วินิจฉัย ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษาการบาดเจ็บ 
 (ค) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ า หรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระของร่างกาย 
 (ง) ประคับประคองหรือช่วยชีวิต 
 (จ) คุมก าเนิดหรือช่วยการเจริญพันธุ์ 
 (ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการ 
 (ช) ให้ข้อมลูจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกาย เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการแพทย์หรือการวินิจฉัย 

(ซ) ท าลายหรือฆ่าเชื้อส าหรับเครื่องมือแพทย์ 
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(๒) อุปกรณ์เสริมส าหรับใช้ร่วมกับเครื่องมือแพทย์ตาม (๑) 
(๓) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอ่ืนที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดว่าเป็นเครื่องมือแพทย์ 
ผลสัมฤทธิ์ตามความมุ่งหมายของสิ่งที่กล่าวถึงตาม (๑) ซึ่งเกิดขึ้นในร่างกายมนุษย์ หรือสัตว์ต้องไม่เกิดจาก

กระบวนการทางเภสัชวิทยา วิทยาภูมิคุ้มกัน หรือปฏิกิริยาเผาผลาญให้เกิดพลังงานเป็นหลัก 

 ๕.๒ ความรู้เบื้องต้นเกี่ยวกับการก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย๙ 
ตามมาตรา ๖ (๑) ของพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. ๒๕๕๑ ซึ่งแก้ไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติ

เครื่องมือแพทย์ (ฉบับที่ ๒) พ.ศ. ๒๕๖๒ ได้แบ่งระดับการควบคุมเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยง                 
ที่อาจก่อให้เกิดอันตรายต่อสุขภาพ ร่างกาย หรือชีวิตของมนุษย์หรือสัตว์ หรือผลกระทบต่อการสาธารณสุข 
ดังต่อไปนี้ 

(๑) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องได้รับอนุญาต 
(๒) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องแจ้งรายการละเอียด 
(๓) กลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องจดแจ้ง 

โดยกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องจดแจ้งก าหนดให้ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า      
ต้องยื่นจดแจ้งพร้อมด้วยข้อมูลเอกสารหลักฐานตามที่ก าหนด เช่น เอกสารแสดงชื่อและรายละเอียด            
เครื่องมือแพทย์ ฉลาก ข้อก าหนดเฉพาะของผลิตภัณฑ์และข้อมูลการผลิตเครื่องมือแพทย์หรือรายละเอียด     
เจ้าของผลิตภัณฑ์ รวมทั้งเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ในกรณีที่มีเอกสารก ากับเครื่องมือแพทย์ เอกสารแสดง      
ผลการทดสอบความปราศจากเชื้อในกรณีผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ปราศจากเชื้อ เอกสารแสดงการทดสอบ
หรือการสอบเทียบในกรณีผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ใช้ส าหรับการวัด และส าหรับกลุ่มเครื่องมือแพทย์     
หรือเครื่องมือแพทย์ที่ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้าต้องแจ้งรายการละเอียดหรือต้องขออนุญาตก าหนดให้ผู้ผลิตหรือผู้น าเข้า
จะต้องยื่นเอกสารค าขอแจ้งรายการละเอียดตามรูปแบบ Commission Submission Dossier Template (CSDT) 
ทั้งนี ้เพ่ือพิจารณาถึงคุณภาพ มาตรฐาน ประสิทธิภาพ ประสิทธิผลและความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ 

ตามประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง การจัดเครื่องมือแพทย์ตามระดับความเสี่ยง พ.ศ. ๒๕๖๒๙ 
จัดเครื่องมือแพทย์เป็น ๒ กลุ่ม ดังนี้    

๑. เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (In vitro diagnostic medical device: IVD)  
๒. เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (Non in vitro diagnostic 

medical device: non-IVD) 
โดยให้จัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย  (In vitro 

diagnostic medical device: IVD) ตามระดับความเสี่ยงต่อบุคคลและการสาธารณสุข จากต่ าไปสูง ดังต่อไปนี้ 
(๑) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑ หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงต่ าต่อบุคคลและการสาธารณสุข 
(๒) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลางต่อบุคคลหรือ

ความเสี่ยงต่ าต่อการสาธารณสุข 
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(๓) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูงต่อบุคคลหรือความ
เสี่ยงปานกลางต่อการสาธารณสุข 

(๔) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔ หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูงต่อบุคคลและการสาธารณสุข 
และให้จัดกลุ่มเครื่องมือแพทย์หรือเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอก

ร่างกาย (Non-In vitro diagnostic medical device) ตามระดับความเสี่ยงที่อาจเกิดขึ้นจากต่ าไปสูง ดังต่อไปนี้ 
(๑) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๑ หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงต่ า 
(๒) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๒ หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลางระดับต่ า 
(๓) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๓ หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มคีวามเสี่ยงปานกลางระดับสูง 
(๔) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ ๔ หมายความว่า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูง  

ทั้งนี้ การจัดประเภทความเสี่ยงเครื่องมือแพทย์นั้นจะพิจารณาจากปัจจัยที่มีผลต่อความเสี่ยง เช่น ระดับ
การรุกล้ าเข้าสู่ร่างกาย ระยะเวลาที่อยู่ในร่างกาย ลักษณะการใช้งาน โดยสามารถแบ่งออกเป็น ๒ กลุ่ม ได้แก ่

๑. การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (Non-In Vitro 
Diagnostic medical devices; Non-IVD) แบ่งออกเป็น ๑๖ หลักเกณฑ์ โดยแบ่งเป็นกลุ่มได้ ๔ กลุ่ม ดังนี้ 

๑. เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ได้รุกล้ าเข้าไปในร่างกาย (Non-invasive Medical Device) 
๒. เครื่องมือแพทย์ที่รุกล้ าเข้าไปในร่างกาย (Invasive Medical Device) 
๓. เครื่องมือแพทย์ที่มีก าลัง (Active Medical Device) 
๔. หลักเกณฑ์เพ่ิมเติม (Additional Rules)  
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ภาพที่ ๑๑ แผนภาพแสดงหลักเกณฑ์การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอก   
             ร่างกาย (Non-In Vitro Diagnostic medical devices; Non-IVD)๑๐ 
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๒. การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (In Vitro Diagnostic medical 
devices; IVD) แบ่งออกเป็น ๗ หลักเกณฑ์ 

 
ภาพที่ ๑๒ แผนภาพแสดงหลักเกณฑ์การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย  

(In Vitro Diagnostic medical devices; IVD)๑๐ 

๕.๓ รูปแบบการก ากับดูแลด้านเครื่องมือแพทย์ของกลุ่มประเทศอาเซียน 
      ประเทศสมาชิกอาเซียนมีรูปแบบการก ากับดูแลด้านเครื่องมือแพทย์ที่สอดคล้องกัน (ASEAN 

Agreement on Medical Device Directive: AMDD)๑  
ปัจจุบันเหล่าประเทศสมาชิกในอาเซียนได้ท าข้อตกลงอาเซียนว่าด้วยบทบัญญัติเครื่องมือแพทย์     

(ASEAN Agreement on Medical Device Directive: AMDD) โดยมีเป้าหมายในการประสานความร่วมมือ     
ต่าง ๆ ทั้งในด้านกฎข้อบังคับด้านเครื่องมือแพทย์ เอกสารส าหรับการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ ตลอดจนระบบ
การจ าแนกประเภทเครื่องมือแพทย์ตามความเสี่ยง (Risk of classification) เช่น กฎระเบียบทั่วไปเกี่ยวกับ       
การเฝ้าระวังหลังการขาย การควบคุมคุณภาพ และรูปแบบเอกสาร (Common Submission Dossier Template 
(CSDT)) ให้เป็นไปในทิศทางเดียวกัน ซึ่งกฎข้อบังคับดังกล่าวจะช่วยให้ผู้ผลิตและผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์สามารถ
เข้าถึงตลาดภูมิภาคอาเซียนได้ง่ายมากยิ่งขึ้น เนื่องจากมีข้อก าหนด กฎระเบียบ ข้อบังคับ และรายละเอียดที่ส าคัญ
ในด้านการน าเข้า ผลิต จัดจ าหน่ายของเครื่องมือแพทย์ในแต่ละประเทศสมาชิกที่เป็นไปในทิ ศทางเดียวกัน         



๓๑ 
 

โดยประเทศสมาชิกอาเซียนทั้งหมดได้ลงนามให้สัตยาบันส าหรับข้อตกลง AMDD ปี 2017 และก าหนดเป้าหมาย
ให้มีการด าเนินการอย่างเต็มรูปแบบในปี 2020 - 2022  

 

ภาพที่ ๑๓ ไทม์ไลน์ของ ASEAN Agreement on Medical Device Directive: AMDD๑ 

๕.๔ จ านวนผู้ผลิตและผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย 
 การจดทะเบียนสถานประกอบการเครื่องมือแพทย์ คือ การก ากับดูแลสถานประกอบการด้านสถานที่  
ที่จะใช้ในการน าเข้า ผลิต และเก็บรักษาเครื่องมือแพทย์ โดยผู้ประกอบการที่ประสงค์จะน าเข้าและผลิตเครื่องมือแพทย์
จะต้องมาขอจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าหรือผลิตเครื่องมือแพทย์กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
เพ่ือให้ได้รับใบจดทะเบียนสถานประกอบการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ (สน.) หรือใบจดทะเบียนสถานประกอบการ
ผลิตเครื่องมือแพทย์ (สผ.) เสียก่อน แล้วจึงน าเอกสารเหล่านี้ไปใช้ เป็นหนึ่งในเอกสารเพ่ือใช้ประกอบการ 
ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ได้ เมื่อได้รับใบจดแจ้ง แจ้งรายการละเอียด หรือใบอนุญาตเครื่องมือแพทย์แล้ว 
สามารถจ าหน่ายในท้องตลาดได้ และหากมีความต้องการจะโฆษณาเครื่องมือแพทย์นั้น ๆ จ าเป็นจะต้องขออนุญาต
โฆษณาเครื่องมือแพทย์กับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เสียก่อน  
 จากการตรวจสอบจ านวนผู้ผลิตและผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย จากฐานข้อมูลของส านักงาน
คณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จนถึงเดือนกันยายน พ.ศ. ๒๕๖๖ พบข้อมูลดังนี้ จ านวนสถานประกอบการผลิต
ในประเทศไทย มีจ านวน 880 รายและมีจ านวนสถานประกอบการน าเข้าจ านวน 4,942 ราย โดยขอบข่าย      
ของเครื่องมือแพทย์ที่ขออนุญาตผลิตมากที่สุด 3 อันดับ ได้แก่ Nursing Services, Health facility Surgery และ
ขอบข่ายเครื่องมือแพทย์ที่ขออนุญาตน าเข้ามากที่สุด ได้แก่ Nursing Services, Surgery และ Clinical Laboratory 
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บทท่ี ๓  
วิธีการศึกษา 

เพ่ือให้การรวบรวมปัญหาอุปสรรคของนวัตกรรม และเทคโนโลยีทางการแพทย์ในปัจจุบัน ซึ่งน าไปสู่     
การจัดท าข้อเสนอแนะในการแก้ไขปัญหาอุปสรรคของการพัฒนานวัตกรรมและเทคโนโลยีทางการแพทย์        และ
แนวทางการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ที่จะสามารถด าเนินการได้         ภายใต้
ก รอบกฎหมาย  โ ดยมี แผนที่ จ ะด า เ นิ นการผลั กดั นและสนั บสนุ นส่ ง เ ส ริ มตั้ ง แต่ ก า ร วิ จั ย พัฒนา  
จนสู่ภาคอุตสาหกรรม สามารถผลิตในเชิงพาณิชย์ยกระดับเทียบเท่ามาตรฐานสากล สามารถแข่ง ขันกับ
ต่างประเทศได้ เป็นกลไกในการขับเคลื่อนประเทศไทยให้เกิดความมั่นคงทางสาธารณสุข โดยให้เป็นไป 
อย่างเหมาะสมและครบถ้วน จึงได้ด าเนินการดังต่อไปนี้ 
๑. รูปแบบการศึกษา 

การศึกษานี้ใช้รูปแบบการศึกษาเป็นการวิจัยเชิงเอกสารโดยการศึกษาเอกสารรายงาน บทความ วารสาร 
งานวิจัย พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ ประกาศกระทรวงสาธารณสุข ประกาศส านักงานคณะกรรมการอาหาร
และยาที่เกี่ยวข้อง ส าหรับประเทศไทย และท าการศึกษาระบบการพัฒนาหรือแนวทางการแก้ไขปัญหา         
ส าหรับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของเอเชียและกลุ่มประเทศอาเซียน และเข้ารับฟังการบรรยาย การอภิปราย    
ที่มีการแสดงข้อมูลหรือความต้องการของผู้ที่มีส่วนได้ส่วนเสียทั้งในภาครัฐและภาคเอกชนที่เกี่ยวข้องกับการพัฒนา
อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ แล้วด าเนินการรวบรวมปัญหาที่พบในประเทศไทยและในต่างประเทศ และรวบรวม
แนวทางการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ที่ ได้ด าเนินการแล้วและวิเคราะห์          
ถึงด าเนินการที่ควรต้องปฏิบัติต่อไปในอนาคตทั้งในระยะสั้นและระยะยาว 
๒. ขั้นตอนการด าเนินการ  

๒.๑ ทบทวนวรรณกรรมที่เกี่ยวข้องโดยการรวบรวมรายละเอียดสถานการณ์เครื่องมือแพทย์ในปัจจุบัน 
กระบวนการวิจัยผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย วงจรชีวิตของเครื่องมือแพทย์ ปัญหาของอุตสาหกรรม
เครื่องมือแพทย์ และการก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย 

๒.๒ ศึกษาและรวบรวมข้อมูลกฎเกณฑ์ ข้อบังคับ มาตรฐาน กฎหมายที่เกี่ยวข้องกับการก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์
ของประเทศไทยและต่างประเทศ เช่น สหภาพยุโรป สหรัฐอเมริกา สาธารณรัฐสิงคโปร์ และแนวทางการแก้ไขปัญหา
ส าหรับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ รวมถึงวิเคราะห์แนวทางการด าเนินงานของ อย. ที่ได้ด าเนินการแล้วและที่จะ
ด าเนินการต่อไปในอนาคต ทั้งระยะสั้นและระยะยาว 

๒.๓ จัดท าข้อเสนอ แนวทางการด าเนินการของ อย. เพื่อการพัฒนานวัตกรรมเทคโนโลยีและอุตสาหกรรม
เครื่องมือแพทยข์องประเทศไทย 
๓. ระยะเวลาด าเนินการ 
    เริ่มด าเนินการตั้งแต่เดือนสิงหาคม  พ.ศ. 2566 จนถึง เดือนธันวาคม พ.ศ. 2566  
    รวมระยะเวลาที่ด าเนินการ  - ปี  5  เดือน 
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บทท่ี ๔  
ผลการศึกษา 

๑. บทสรุปปัญหาอุปสรรคและข้อจ ากัดของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ไทย 
 การพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์และนวัตกรรมทางการแพทย์ให้ประสบความส าเร็จในเชิงพาณิชย์ 
จ าเป็นต้องได้รับการสนับสนุนจากระบบนิ เวศของเครื่องมือแพทย์ ( Ecosystem of medical devices)                  
ซึ่งประกอบด้วย หน่วยงานก ากับดูแล ภาคการศึกษา และภาคอุตสาหกรรม โดยส านักงานคณะกรรมการอาหาร    
และยา (อย.) เป็นส่วนส าคัญในการก ากับ ดูแล ให้ความรู้เกี่ยวกับมาตรฐานการผลิต รวมถึงให้ความรู้แก่ผู้บริโภค     
ให้สามารถใช้งานได้อย่างถูกต้องเหมาะสม ส าหรับประเทศไทยในการพัฒนานวัตกรรมยังพบปัญหาและข้อจ ากัด
ตั้งแต่ต้นน้ าจนถึงปลายน้ า ได้แก่ องค์ความรู้ของนักวิจัย การขาดห้องปฏิบัติการทดสอบ และความเชื่อมั่น         
จากผู้ใช้งาน รวมทั้งการสนับสนุนจากภาครัฐบาลยังไม่เพียงพอ ในฐานะที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) ซึ่งท าหน้าที่คล้ายเป็นจุดศูนย์กลางที่เชื่อมโยงทุกหน่วยงานเข้าด้วยกัน จะสามารถมองเห็นภาพรวมของระบบ
นิเวศของเครื่องมือแพทย์ได้เป็นอย่างดี จากการเข้าร่วมรับฟังความคิดเห็นจากการประชุมต่าง ๆ และการสืบค้น
ข้อมูลเพ่ิมเติม สามารถแบ่งความคิดเห็นหรือข้อเสนอแนะจากภาคส่วนต่าง ๆ ออกเป็น ๒ หน่วยงานหลัก ดังนี้     
1. ภาคการศึกษาและการวิจัย 2. ภาคอุตสาหกรรม ทั้งในภาครัฐและภาคเอกชน ดังนี้ 

๑.๑ ความคิดเห็นจากภาคการศึกษาและการวิจัย๑๑ 
ต้นน้ า 
นักวิจัยมองไม่เห็นภาพรวมของวงจรชีวิตของเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย (Product life cycle)  

ว่าจ าเป็นจะต้องผ่านขั้นตอนใดบ้างตั้งแต่เริ่มต้นงานวิจัย การทดสอบต่าง ๆ ทั้งทางพรีคลินิก (Pre-clinic) และ    
ทางคลินิก (Clinic) เอกสารที่ต้องใช้ในการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์กับทาง อย. และการจ าหน่ายในตลาดไทย  
และตลาดต่างประเทศจะต้องเป็นไปตามข้อก าหนดในระดับนานาชาติ ท าให้ การขอทุนวิจัยไม่ครอบคลุม 
ทั้ง Product life cycle อีกทั้ง แหล่งทุนวิจัยในประเทศไทยแยกส่วนกันให้เงินทุน ท าให้ไม่สามารถพัฒนางานวิจัย
ได้ครบห่วงโซ่คุณค่า (Value chain) และเสริมกันได้ตลอดวงจร รวมทั้งยังมีประเด็นที่นักวิจัยส่วนใหญ่พัฒนา
งานวิจัยตามความถนัด เชี่ยวชาญ หรือที่สนใจเพ่ือสร้างผลงานวิชาการเท่านั้น โดยไม่ได้ค านึงถึงความต้องการ 
ของตลาดและลูกค้า มีเพียงส่วนน้อยที่วางแผนงานไปสู่การสร้างต้นแบบชิ้นงาน (Prototype) หรือการสร้าง
นวัตกรรมเพ่ือใช้ประโยชน์จริง และมีเป้าหมายสู่ท้องตลาด 

กลางน้ า 
ประเทศไทยยังขาดห้องปฏิบัติการทดสอบ (Pre-clinical, Animal testing, Clinical investigation)          

ที่มีมาตรฐานและมีรายการตรวจตามเกณฑ์มาตรฐานนานาชาติยังไม่ครอบคลุมหัวข้อการทดสอบ ท าให้ต้องส่งไป
ทดสอบในต่างประเทศเพ่ือน ารายงานผลกลับมาขอขึ้นทะเบียนในไทย รวมทั้ง Regulators (เช่น อย. สมอ.)            
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ยังไม่มีระบบการให้ค าปรึกษาแก่นักวิจัยและผู้ประกอบการ รวมทั้งกลไกส่งเสริมการขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์
ที่ผลิตเพ่ือการใช้ประโยชน์ในประเทศ ลดการน าเข้า เพ่ือสามารถแข่งขันได้ในระดับนานาชาติ 

ปลายน้ า 
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ของไทย ยังไม่ได้รับความเชื่อมั่นในการใช้งานจากผู้ใช้งาน กอปรกับเทคโนโลยี    

ของไทยที่ได้พัฒนาขึ้น ไม่ได้ถูกน ามาใช้ในการจัดการศึกษาและอบรมบุคลากรทางการแพทย์ ท าให้ผู้ใช้งานไม่เกิด
ความคุ้นชินกับผลิตภัณฑ์ของไทย จึงเลือกใช้ผลิตภัณฑ์ของต่างประเทศที่เคยได้รับการเรียนการสอนเท่านั้น รวมทั้ง
นโยบายรัฐบาลสนับสนุนให้มีการรับซื้อผลิตภัณฑ์ของไทยไปใช้ในโรงพยาบาลทั้งภาครัฐและเอกชนยังไม่เพียงพอ     
ท าให้ไม่สามารถจ าหน่าย ไม่มี Economy of scale ที่ดีเพียงพอที่จะสามารถเข้าแข่งขันในตลาดระดับต่าง ๆ ได้ 

ดังนั้น โดยสรุปแล้วสิ่งส าคัญที่สุด คือ นักวิจัยที่ต้องการให้งานวิจัยได้เข้าสู่เชิงพาณิชย์จ าเป็นต้องศึกษา
ขั้นตอนวิธีการที่จะให้ได้มาซึ่งการยอมรับในตัวผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์  มิใช่เพียงวิจัยเพ่ือตอบสนอง                
ต่อการท าการศึกษาเท่านั้น โดยจ าเป็นจะต้องศึกษาความต้องการของตลาดที่ เป็นเป้าหมายซึ่งจะท าให้              
การด าเนินการในทุก ๆ ขั้นตอนเป็นไปอย่างถูกต้องและตรงประเด็น ไม่เสียเวลาไปกับการทดสอบซ้ าซ้อนหรือ
ทดสอบในหัวข้อที่ ไม่จ าเป็น ซึ่งจะส่งผลให้ผลิตภัณฑ์สามารถเข้าสู่ตลาดได้รวดเร็วขึ้น  ต้นทุนค่าใช้จ่าย                 
ในการด าเนินการลดลง มีความพร้อมและโอกาสที่จะเชื่อมโยงไปสู่ภาคการผลิตแบบอุตสาหกรรมได้มากขึ้น 

๑.๒ ความคิดเห็นจากภาคอุตสาหกรรม 
๑.๒.๑ ภาคเอกชน๑ 

เป็นการวิเคราะห์อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย ซึ่งจะช่วยให้เห็นภาพรวม        ของ
ความแข็งแกร่ง และปัจจัยที่ส่งผลต่อการแข่งขันและการพัฒนาอุตสาหกรรมในด้านต่าง ๆ อันจะส่งผลต่อ    การ
ตัดสินใจเชิงกลยุทธ์ในการพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทยได้อย่างมีประสิทธิภาพ โดยปัจจัย
ส าคัญที่เก่ียวข้องมีดังนี้ 

(๑) ปัจจัยเป้าหมายและการตลาด เกี่ยวข้องกับการประกอบธุรกิจในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ 
รวมถึงปริมาณและคุณภาพของการตรวจวิเคราะห์และการรักษาทางการแพทย์ องค์กรด้านสุขภาพในประเทศ     
ความต้องการของผู้บริโภค และความต้องการทางการแพทย์ของประชากรท้องถิ่น  

 (๑.๑) เป้าหมายของตลาดในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์เป็นเป้าหมายที่ส าคัญ ซึ่งเกี่ยวข้องกับ  
ความต้องการและความพร้อมของผู้บริโภค การวิจัยและเทคโนโลยีใหม่ๆ ที่จะสามารถตอบสนองความต้องการ       
ในตลาดได้ และแนวโน้มในการปรับเปลี่ยนการให้บริการด้านการแพทย์  

 (๑.๒) การตลาดและการต่อต้าน การวิเคราะห์การตลาดจะส่งผลถึงการวางแผนการตลาด 
การตลาดแบบท้องถิ่นและระดับสากล การต่อต้านจากคู่แข่งในตลาด รวมถึงการก าหนดกฎระเบียบและนโยบาย
ทางการค้าที่มีผลต่อการตลาด  



๓๕ 
 

 (๑.๓) การเชื่อมโยงทางด้านเทคโนโลยี แสดงถึงความพร้อมของอุตสาหกรรมในการน าเทคโนโลยี 
ใหม่เข้าสู่การผลิตและบริการ เช่น การเพ่ิมประสิทธิภาพและคุณภาพของเครื่องมือแพทย์ การใช้ระบบข้อมูลและ    
การสื่อสารที่รวดเร็ว และการเชื่อมต่อกับเทคโนโลยีอ่ืน ๆ เช่น การใช้ปัญญาประดิษฐ์ (Artificial Intelligence)  

 (๑.๔) การตลาดผลิตภัณฑ์และการบริการ เช่น การพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพ และประสิทธิภาพ
สูง การจัดการซ่อมแซมและบ ารุงรักษา การให้บริการหลังการขาย รวมถึงการสร้าง  และส่งเสริมแบรนด์ของ
ผลิตภัณฑ์และบริการ  

 (๒) ปัจจัยผู้ให้บริการระบบสนับสนุน ปัจจัยนี้เกี่ยวข้องกับการสนับสนุนองค์กรในอุตสาหกรรม
เครื่องมือแพทย์ เช่น การพัฒนาทรัพยากรมนุษย์ที่มีความเชี่ยวชาญในการผลิตและบริการ เทคโนโลยีและ            
การนวัตกรรมที่สนับสนุนอุตสาหกรรม การสนับสนุนการวิจัยและการพัฒนาในอุตสาหกรรม ระบบราชการและ      
การก ากบัดูแล รวมถึงองค์กรที่มีความร่วมมือในการพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ 

(๒.๑) ความเชี่ยวชาญและความรู้ ผู้ให้บริการสนับสนุนที่มีความเชี่ยวชาญและความรู้ในด้าน
เครื่องมือแพทย์จะสามารถให้ค าปรึกษาและการสนับสนุนที่มีคุณภาพได้  

(๒.๒) ความสามารถในการให้บริการหลังการขาย ผู้ให้บริการสนับสนุนควรมีความสามารถ          
ในการให้บริการหลังการขายอย่างมีคุณภาพ เช่น การสนับสนุนการติดตั้งและการบ ารุงรักษา การซ่อมแซมและ     
การอัพเกรดเครื่องมือแพทย์  

(๒.๓) ความรู้ความเข้าใจในอุตสาหกรรม ผู้ให้บริการสนับสนุนควรมีความรู้และเข้าใจ  
ในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ รวมถึงนโยบายและข้อก าหนดที่เกี่ยวข้อง เพ่ือให้สามารถให้ค าแนะน า  
และสนับสนุนที่เหมาะสมต่อลูกค้าได้  

(๒.๔) ความพร้อมในการให้บริการ ผู้ให้บริการสนับสนุนควรมีความพร้อมในการให้บริการ 
ในเวลา  ที่ก าหนด และตามความต้องการของลูกค้า รวมถึงการมีแผนส ารองและการจัดทีมงานที่เหมาะสม 
เพ่ือรับมือกับปัญหา และสถานการณ์ที่เกิดขึ้นได้อย่างมีประสิทธิภาพ 

(๓) ปัจจัยแรงงาน ปัจจัยนี้เกี่ยวข้องกับความสามารถและทักษะของแรงงานในอุตสาหกรรม
เครื่องมือแพทย์ รวมถึงการศึกษาและการฝึกอบรม สภาพแรงงานที่มีความรู้ความสามารถในด้านเทคโนโลยีแพทย์ 
และความสามารถในการท างานร่วมกันในระบบสายงานของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์  

(๓.๑) แรงงานที่มีความรู้และทักษะทางเทคนิค การพิจารณาความพร้อมและความสามารถ         
ของแรงงานในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ โดยเฉพาะอย่างยิ่งทักษะทางเทคนิคที่เกี่ยวข้องกับการผลิต          
เครื่องมือแพทย์ซึ่งส าคัญอย่างมากในการให้บริการที่มีคุณภาพและประสิทธิภาพ  

(๓.๒) การศึกษาและการฝึกอบรม การเตรียมและพัฒนาแรงงานทางเทคนิคในอุตสาหกรรม
เครื่องมือแพทย์ จ าเป็นต้องมีการศึกษาและการฝึกอบรมที่เพียงพอ ในการรับรู้เทคโนโลยีใหม่ และการปรับตัว         
ในอุตสาหกรรมที่ก าลังเปลี่ยนแปลงอย่างรวดเร็ว  



๓๖ 
 

(๓.๓) สภาพแวดล้อมท างานที่เหมาะสมเป็นปัจจัยส าคัญที่ส่งผลต่อการท างานและการผลิต            
มีสภาพแวดล้อมปลอดภัยและเพ่ือสุขภาวะที่ดี ส่งเสริมการท างานมีประสิทธิภาพและแรงงานมีความสุข 
ในการท างาน  

(๓.๔) นโยบายแรงงานที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์  ที่จะท าให้สามารถรักษา
แรงงานในอุตสาหกรรมนั้น ๆ ไว้ได้ ตัวอย่างเช่น นโยบายการจ้างงาน การสวัสดิการแรงงาน การสนับสนุนในการ
พัฒนาทักษะ และการเจริญเติบโตของแรงงาน 

(๓.๕) การสร้างสรรค์และการสร้างทีมงาน ความสามารถในการสร้างทีมงานที่มีความรู้ 
และความเชี่ยวชาญในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ เพ่ือให้สามารถท างานร่วมกันอย่างมีประสิทธิภาพ  
และประสิทธิผล และการสร้างสรรค์ในการพัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรมทางเครื่องมือแพทย์  

 (๔) ปัจจัยที่เกี่ยวข้องกับโอกาสและการแข่งขัน รวมถึงนวัตกรรมทางเทคโนโลยีที่สามารถพัฒนา
และปรับปรุงเครื่องมือแพทย์ได้ การเข้าถึงทรัพยากรด้านการเงินและการลงทุน นโยบายรัฐบาลที่ส่งเ สริม 
และสนับสนุนอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ และการแข่งขันกับตลาดต่างประเทศ  

(๔.๑) ความสามารถในการพัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรม เช่น การสร้างเครื่องมือแพทย์ที่ใช้งานง่าย 
แม่นย า และมีความล้ าสมัย เป็นปัจจัยส าคัญในการสร้างโอกาสและการแข่งขันในตลาด  

(๔.๒) การลงทุนในการวิจัยและพัฒนา เพ่ือพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่ มีคุณภาพและสอดคล้องกับความ
ต้องการของตลาด ส่งผลต่อโอกาสในการเข้าถึงตลาดและการแข่งขันในอุตสาหกรรม  

(๔.๓) นโยบายตลาดและการส่งออก เป็นการสร้างสภาพแวดล้อมที่เอ้ืออ านวยให้กับอุตสาหกรรม 
เครื่องมือแพทย์ เช่น การส่งเสริมการใช้งานเครื่องมือแพทย์ในระบบสาธารณสุข การส่งออกผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์
ไปยังตลาดระหว่างประเทศ ส่งผลต่อโอกาสในการเติบโตและการแข่งขัน  

(๔.๔) การสร้างฐานรากในสายอุตสาหกรรม ที่มีความเชี่ยวชาญในการผลิตเครื่องมือแพทย์ เช่น 
การสร้างโรงงานผลิตที่มีความสามารถในการผลิตเครื่องมือแพทย์ในปริมาณท่ีเพียงพอ สร้างโครงสร้างซัพพลายเชน 
(supply chain) และซัพพลายเออร์ (supplier) ที่เสถียรและมีความสามารถในการรองรับอุตสาหกรรมนี้  

(๔.๕) นโยบายทางกฎหมายและระเบียบข้อบังคับ: นโยบายทางกฎหมายและระเบียบข้อบังคับ     
ที่ส่งผลต่อการด าเนินธุรกิจและการผลิตในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ อาทิเช่น การรับรองมาตรฐานคุณภาพ      
การควบคุม คุณภาพผลิตภัณฑ์ เป็นต้น ส่งผลต่อความได้เปรียบและการแข่งขันในตลาด 

ส าหรับภาคอุตสาหกรรม โดยเฉพาะอย่างยิ่งในภาคเอกชนมีเป้าหมายที่ชัดเจนในด้านการตลาดเป็นหลัก  
ผู้ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ส่วนใหญ่มักเป็นผู้ประกอบการในระดับ SME ซ่ึงต้องการการสนับสนุนทั้งในด้าน
ความรู้ทางการแพทย์ เทคโนโลยีที่ทันสมัยในการผลิต เงินทุนในการคิดค้น การวิจัย การทดสอบ การผลิต และ
นโยบายของรัฐบาลที่จะส่งเสริมให้เครื่องมือแพทย์ไทยสามารถเข้าสู่การแข่งขันในระดับสากลได้  

 
 



๓๗ 
 

๑.๒.๒ ภาครัฐบาล๑๒  
แนวทางการจัดตั้ง facilities ที่จ าเป็นส าหรับอุตสาหกรรมเป้าหมาย และข้อเสนอแนะแนวทาง    

การยกระดับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์สู่ ASEAN Hub 
(๑) ยกระดับศักยภาพ ผู้ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ 

(๑.๑) ส่งเสริมการลงทุนจากต่างประเทศ ทั้งในลักษณะการลงทุนโดยตรง (FDI) และลักษณะ     
การร่วมลงทุนกับผู้ผลิตของไทย เพ่ือสร้างโอกาสในการรับถ่ายทอดเทคโนโลยีการผลิตและเพ่ือสร้างการยอมรับ      
จากผู้ใช้งาน โดยเฉพาะเครื่องมือแพทย์ที่มีเทคโนโลยีการผลิตขั้นสูง  

(๑.๒) ส่งเสริมศักยภาพในการผลิต เช่น สนับสนุนการผลิตสินค้าที่มีมูลค่าเพ่ิมสูง ด้วยการ
พัฒนาองค์ความรู้ทางเทคโนโลยีและนวัตกรรม ยกระดับด้วยมาตรฐาน การสร้างคุณค่าตราสินค้า (Brand Equity)          
การสร้าง Brand Network เพ่ือให้การด าเนินธุรกิจมีความยั่งยืน  

(๑.๓) ส่งเสริมการ Transform ผู้ประกอบการในอุตสาหกรรมที่มีศักยภาพเข้าสู่การผลิต      
เครื่องมือแพทย์ ด้วยการถ่ายทอดองค์ความรู้ที่เกี่ยวข้อง ตลอดจนสนับสนุน  การปรับเปลี่ยนกระบวนการผลิต       
และแหล่งเงินทุน  

(๑.๔) พัฒนาและส่งเสริมนโยบายการจัดซื้อแบบชดเชย (Offset Policy) ส าหรับการจัดซื้อ   
เครื่องมือแพทย์จ านวนมากจากต่างประเทศ เพ่ือให้เกิดการวิจัยและผลิตเครื่องมือที่เป็นนวัตกรรมทางการแพทย์        
ได้เองในประเทศส าหรับใช้ภายในประเทศและส่งออก 

(๒) ส่งเสริมการพัฒนาผลิตภัณฑ์และสร้างโอกาสทางธุรกิจ 
 (๒.๑) ส่งเสริมการพัฒนามาตรฐานเครื่องมือแพทย์ ตั้งแต่มาตรฐานการผลิต จนถึงมาตรฐาน

ผลิตภัณฑ์ให้เป็นที่ยอมรับและสอดคล้องกับมาตรฐานสากล  
(๒.๒) ส่งเสริมการขยายตลาดเครื่องมือแพทย์ภายในประเทศด้วยการความเชื่อมั่นในการ  

ใช้งานเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตในประเทศแก่ผู้ใช้งาน ผ่านความร่วมมือกับโรงเรียนแพทย์ รวมถึงปรับระเบียบการ
จัดซื้อจัดจ้างของภาครัฐ หรือเพ่ิมกลไกการจัดซื้อแบบรวมภาษี (Consolidation)  

(๒.๓) เพ่ิมโอกาสให้เครื่องมือแพทย์ของไทยขยายไปสู่ตลาดในต่างประเทศ ด้วยการการจับคู่   
ทางธุรกิจ (Business Matching) สนับสนุนผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ของไทยในการเข้าร่วมงานแสดงสินค้า        
เครื่องมือแพทย์ เช่น ASEAN Medical Devices Expo, Medlab Asia & Asia Health, MEDICA เป็นต้น เพ่ือให้
เครื่องมือแพทย์เป็นที่รู้จักในระดับนานาชาติ รวมถึงขยายตลาดใหม่ในภูมิภาคอาเซียน 

(๓) สร้างปัจจัยสนับสนุน ให้เอ้ือต่อการเติบโตของอุตสาหกรรม 
(๓.๑) พัฒนาและจัดท าระบบฐานข้อมูลของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ตลอดห่วงโซ่มูลค่า 

เพ่ือให้ผู้วิจัย ผู้ผลิต และผู้ใช้งาน มีการเชื่อมโยงข้อมูลและการพัฒนาอุตสาหกรรมไปในทิศทางเดียวกัน  
(๓.๒) สร้างและพัฒนาแรงงานทักษะ ทั้งด้าน Skills และ Soft Skills เพ่ือรองรับและเพ่ิมขีด

ความสามารถในการผลิต พัฒนาหลักสูตร พัฒนาและผลิตบุคลากรในสาขาเป้าหมาย เช่น วิศวกรรมชีวการแพทย์    



๓๘ 
 

ชีววิศวกรรม วัสดุทางการแพทย์ เป็นต้น รวมถึงสร้างผู้เชี่ยวชาญ/พัฒนนากลไกการให้ค าปรึกษาในการจัดเตรียม
เอกสารให้สอดคล้องกับกฎระเบียบของอาเซียน (CSDT) จนกระท่ังได้รับการขึ้นทะเบียน  

(๓.๓) จัดตั้งและก าหนดหน่วยงานศูนย์กลางการขับเคลื่อนอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์        
เพ่ือบูรณาการการท างานระหว่างหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง รวมถึงผลักดันการสร้างศูนย์บริการทดสอบ และรับรอง
มาตรฐานเครื่องมือแพทย์ One Stop Service ภาคเอกชน  

(๓.๔) ส่งเสริมการพัฒนาอุตสาหกรรมสนับสนุนที่เกี่ยวข้องอ่ืน ๆ เช่น อุตสาหกรรมเหล็กและ
โลหะการ อุตสาหกรรมชิ้นส่วนอิเล็กทรอนิกส์ อุตสาหกรรม เครื่องจักรกล เป็นต้น รวมถึงภาคบริการที่เกี่ยวข้องกับ
การผลิต เช่น Engineering Supporting Industry, Electronics Manufacturing Services (EMS), Sterilization 
Services เป็นต้น ให้มีศักยภาพในการผลิตเครื่องมือแพทย์ที่มีการใช้เทคโนโลยีในระดับที่สูงขึ้น 

การจะพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ไทยได้ จ าเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องได้รับความร่วมมือจาก
หลากหลายหน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ตั้งแต่ต้นน้ าในการคิดค้นพัฒนา ได้แก่ กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัย
และนวัตกรรม  กลางน้ า ในขั้ นตอนการผลิตทดสอบ และ การขึ้ นทะเบียน เครื่ องมื อแพทย์  ได้ แก่
กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ผู้ทดสอบเครื่องมือแพทย์ และส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ผู้อนุญาต
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ กระทรวงอุตสาหกรรมในด้านเทคโนโลยีการผลิต  และปลายน้ าเพ่ือส่งเสริมการขาย 
ได้แก่ กระทรวงพาณิชย์และกระทรวงอุตสาหกรรม เป็นต้น 

๒. แนวทางแก้ไขปัญหาส าหรับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย กลุ่มประเทศอาเซียน และเอเชีย 
ปัจจุบันรัฐบาลของหลายประเทศทั่วโลกให้ความส าคัญกับอุตสาหกรรมทางการแพทย์ เนื่องด้วยปัจจัย     

การขับเคลื่อนตลาดอุตสาหกรรมทางการแพทย์ ยกตัวอย่างเช่น ความต้องการเป็นศูนย์กลางของอุตสาหกรรม
การแพทย์ครบวงจรของเอเชีย (Medical Hub of Asia) การก้าวเข้าสู่สังคมผู้สูงอายุ (Aging Society) กระแส 
รักสุขภาพ (Health Conscious) การท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ (Wellness Tourism) การท่องเที่ยวเชิงการแพทย์ 
(Medical Tourism) การส่งเสริมอุตสาหกรรมหุ่นยนต์ (Robotics) การแพทย์แม่นย า (Precision Medicine) 
ความก้าวหน้าของเทคโนโลยีขั้นสูง (Advanced Technology) ความต้องการเป็นศูนย์ทดสอบและซ่อมเครื่องมือ
ทางการแพทย์ ความกังวลเกี่ยวกับความเจ็บป่วยและการเสียชีวิตจากโรคที่เกิดจากพฤติกรรมหรือโรคไม่ติดต่อ เช่น 
โรคมะเร็ง โรคหัวใจ และโรคเบาหวาน รวมถึงโรคติดต่ออุบัติใหม่ (New Infectious Disease) และโรคอุบัติซ้ า 
(Re-Emerging Infectious Disease) ที่มีการระบาดทั่วโลกอย่างต่อเนื่องในช่วงหลายทศวรรษที่ผ่านมา เช่น  
การระบาดของโรคระบบทางเดินหายใจเฉียบพลันหรือ โรคซาร์ส (SARS) โรคติดเชื้อไวรัสโคโรนา 2019 (โควิด-19) 
ซึ่งเป็นตัวอย่างที่ชัดเจนของโรคติดเชื้อที่แพร่กระจายไปทั่วโลกจากการเดินทางและการค้าขายข้ามพรมแดน   
ส่งผลให้ผู้คนทั่วโลกต้องการระบบสาธารณสุขและการบ าบัดรักษาที่มีประสิทธิภาพที่ทันต่อสถานการณ์ 
การเปลี่ยนแปลงของรูปแบบการเจ็บป่วยและโรคระบาดที่นับวันจะทวีความรุนแรงเพ่ิมขึ้น ปัจจุบันในหลาย ๆ 
ประเทศทั่วโลก จึงได้มีการจัดท าแผนหรือโครงการเฉพาะส าหรับการสนับสนุน ส่งเสริม และพัฒนาอุตสาหกรรม



๓๙ 
 

ทางการแพทย์แบบครบวงจรและต่อเนื่องมากขึ้น๑๓ โดยได้รวบรวมแผนงาน โครงการ และแนวทางแก้ไขปัญหา
ส าหรับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของกลุ่มประเทศอาเซียนและเอเชีย ดังนี้  

๒.๑ ประเทศไทย๑๒  
รัฐบาลไทยมีนโยบายในการมุ่งเน้นการสร้างมูลค่าเพ่ิมด้วยมาตรฐาน เทคโนโลยี  และนวัตกรรม ควบคู่

กับการพัฒนาห่วงโซ่อุปทาน ส่งเสริมตลาดในประเทศ ขยายตลาดส่งออก และพัฒนาโครงสร้างพ้ืนฐานรองรับการ
เติบโต โดยมีรายละเอียดของแผนและนโยบาย ดังนี้ 

(๑) แผนพัฒนาเศรษฐกิจ 
  ประเทศไทยได้มีการจัดท าแผนปฏิบัติการขับเคลื่อนการพัฒนาประเทศไทยโดยขับเคลื่อนการ
พัฒนาเศรษฐกิจชีวภาพ เศรษฐกิจหมุนเวียน และเศรษฐกิจสีเขียว (Bio-Circular-Green Economy : BCG 
Model) โมเดลเศรษฐกิจสู่การพัฒนาที่ยั่งยืนเป็นวาระแห่งชาติ ตั้งแต่ปี 2564 สอดคล้องกับเป้าหมายการเพ่ือการ
พัฒนาที่ยั่งยืน (Sustainable Development Goals –SDGs) ของสหประชาชาติเพ่ือแก้ปัญหาที่ทั้งโลกก าลังเผชิญ 
เช่น ปัญหาสภาวะโลกร้อน ความยากจนและความเหลื่อมล้ า ภายใต้วิสัยทัศน์ “เศรษฐกิจเติบโตอย่างมีคุณภาพ
และยั่งยืน ประชาชนมีรายได้ดี คุณภาพชีวิตดี รักษาและฟ้ืนฟูฐานทรัพยากรและความหลากหลายทางชีวภาพ  
ให้มีคุณภาพที่ดี ด้วยการใช้ความรู้ เทคโนโลยี และนวัตกรรม” เพ่ือการอนุรักษ์ ฟ้ืนฟู จัดการการใช้ประโยชน์ 
จากทรัพยากรชีวภาพ และวัฒนธรรม การสร้างคุณค่า (Value Chain) จากทรัพยากรชีวภาพ และวัฒนธรรม  
และการสร้างความสามารถในการพ่ึงตนเอง ซึ ่ง “เครื ่องมือแพทย์” ถือเป็นหนึ ่งในสาขาส าคัญของรัฐบาล 
ที่ต้องการขับเคลื่อนให้ประเทศไทยเป็นศูนย์กลางการแพทย์ครบวงจร (Medical Hub) ซึ่งต้องการการผลักดัน
ให้เกิดผลสัมฤทธิ์ในการสร้างความยั่งยืนให้กับประเทศ โดยการสนับสนุนให้มีการพัฒนาเครื่องมือแพทย์ที ่มี
มาตรฐานเทียบเท่าสากล โดย BCG สาขาเครื่องมือแพทย์และสุขภาพ มีวิสัยทัศน์ในการด าเนินงาน คือ ประเทศ
ไทยสามารถยกระดับสู่การเป็นศูนย์กลางทางการแพทย์ (Medical Hub) แห่งเอเชียในการพัฒนาเครื ่องมือ  
ชุดตรวจ อุปกรณ์ วัสดุ เวชภัณฑ์ และแพลตฟอร์มดิจิทัลในการดูแลสุขภาพ  

โดยมีเป้าหมาย ได้แก่ 1. สร้างมูลค่าผลกระทบทางเศรษฐกิจ และสังคมมากกว่า 1 แสนล้านบาท          
2. เพิ ่มการจ้างงานมากกว่า 5 พันคน และ 3. เพิ ่มการเข้าถึงเครื ่องมือแพทย์และบริการทางการแพทย์ 
ให้ประชาชนในภูมิภาคและชนบทมากกว่า 1 ล้านคน โดยด าเนินการผ่าน 3 มิติ ได้แก่ 

มิติที่ ๑ คือ สร้างการพึ่งพาตนเองเพื่อความมั่นคงทางสาธารณสุข มีแนวทางการด าเนินงาน คือ 
1. สร้างสินทรัพย์ทางปัญหาด้านนวัตกรรม และเสริมมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ที่ขาดแคลนให้เป็นสากล  
2. สร้างความเชื่อมั่นในการใช้งานเครื่องมือแพทย์ไทยผ่านระบบกลไกกระบะทรายหรือ  Sand Box 
3. เพิ่มประสิทธิภาพของกลไกบัญชีนวัตกรรมไทยและเร่งรัดการจัดซื ้อจัดจ้างเครื ่องมือแพท ย์ไทย  

โดยจะเป็นการให้แต่ละหน่วยงานของภาครัฐจัดซื้อจัดจ้างผลิตภัณฑ์และบริการนวัตกรรมที่อยู่ในบัญชีนวัตกรรม 
อย่างน้อยในอัตราส่วนร้อยละ 30 ของความต้องการใช้งานทั้งหมดของหน่วยงานภาครัฐ   

ปัจจัยสนับสนุน คือ ตลาดอุปกรณ์การแพทย์ในอาเซียนมีการให้บริการทางการแพทย์เติบโตรวดเร็ว     
เนื่องด้วยจ านวนประชากรที่เพิ่มขึ้นและเศรษฐกิจที่เติบโต รวมทั้งอาเซียนจะใช้กฎระเบียบเดียวกันในปี 2563 
ส่วนไทยมีความต้องการอุปกรณ์เครื่องมือแพทย์ขยายตัวขึ้นจากการท่องเที่ ยวเชิงสุขภาพที่ประสบความส าเร็จ
และจะเป็นตลาดที่ใหญ่ที่สุดในอาเซียนในปี 2564   

 



๔๐ 
 

มิติที ่ ๒ ลดความเหลื ่อมล  าทางสังคมผ่านแพลตฟอร์มดิจิทัลในการดูแลสุขภาพ  โดยจะเป็นการ
ส่งเสริม  การน าเทคโนโลยีมาตอบโจทย์เพื่อลดความครอบคลุมของหน่วยบริการสุขภาพทุกระดับและลดความ
เหลื่อมล้ าด้านสาธารณสุข ทั้งส่งเสริมการพัฒนาเครือข่ายร่วมกับหน่วยงานด้านสาธารณสุขและเทคโนโลยีดิจิทัล
เพื่อการเชื่อมโยงระบบข้อมูลบริการสาธารณสุขของประเทศ ซึ่ งจะมีแผนการท างานโดยการเชื่อมโยงข้อมูล
สุขภาพระหว่างโรงพยาบาล  

มิติที ่ ๓ เพิ ่มการลงทุนในอุตสาหกรรมเครื ่องมือแพทย์เพื ่อการขับเคลื ่อนเศรษฐกิจ  โดยกลไก               
การด าเนินงานมิติที่ 3 จะเป็นการท างานร่วมกับ BOI (Board of Investment) หรือ ส านักงานคณะกรรมการ
ส ่ง เสร ิมการลงท ุน  EEC (Eastern Economic Corridor) หร ือ โครงการพัฒนาระเบ ียงเศรษฐก ิจพ ิเศษ 
ตลาดหลักทรัพย์ โรงพยาบาลเอกชน กระทรวงอุตสาหกรรม และผู้ประกอบการ SME 

(๒) มาตรการสนับสนุน ส่งเสริม หรือดึงดูดการลงทุน : อุตสาหกรรมที่มีความส าคัญต่อการพัฒนา
ประเทศ และเชิงพื้นท่ี ได้แก่  

(๒.๑) EEC (Eastern Economic Corridor) หรือชื่อภาษาไทยเรียกว่า โครงการพัฒนาระเบียง
เศรษฐกิจพิเศษภาคตะวันออก เป็นแผนยุทธศาสตร์ภายใต้ไทยแลนด์ 4.0 ด้วยการพัฒนาเชิงพ้ืนที่ที่ต่อยอด
ความส าเร็จมาจาก แผนพัฒนาเศรษฐกิจภาคตะวันออก หรือ Eastern Seaboard โดยมีเป้าหมายหลักในการเติม
เต็มภาพรวมในการส่งเสริมการลงทุนซึ่งจะเป็นการยกระดับอุตสาหกรรมของประเทศเพ่ิมความสามารถในการ
แข่งขันและท าให้เศรษฐกิจของไทยเติบโตได้ในระยะยาว โดยในระยะแรกจะเป็นการยกระดับพื้นท่ีในเขต 3 จังหวัด
คือ ชลบุรี ระยอง และฉะเชิงเทรา ทั้งนี้ EEC จะมีส่วนในการพัฒนาเมืองและแหล่งท่องเที่ยวให้พร้อมในการ 
อยู่อาศัย พักผ่อนและประกอบธุรกิจ มีสิ่งอ านวยความสะดวก มีความทันสมัย และพัฒนาคุณภาพชีวิต  
ให้คนในพ้ืนที่เดิมและผู้ที่จะเข้ามาลงทุนใหม่ ภายใต้การลงทุนร่วมภาครัฐและเอกชนด้วยวงเงินประมาณ  
1.5 ล้านล้านบาท การพัฒนาหลัก ๆ จะเป็นเรื่องโลจิสติกส์เ พ่ือเชื่อมโยงการคมนาคมให้สะดวก และมี
ประสิทธิภาพสามารถรองรับการสัญจร ไม่ว่าจะจากการท่องเที่ยวและจากการประกอบธุรกิจต่าง ๆ ให้หมุนเวียนดี 
EEC ถือเป็นเขตส่งเสริมการลงทุน และผู้ประกอบการที่ลงทุนในเขตเศรษฐกิจการลงทุนพิเศษแห่งนี้จะได้รับ 
สิทธิพิเศษจาก BOI (Board of Investment) หรือ ส านักงานคณะกรรมการส่งเสริมการลงทุน ได้แก่ เพ่ิมสิทธิ
ลดหย่อนภาษีเงินได้นิติบุคคล 50% เป็นระยะเวลาอีก 5 ปี จากสิทธิประโยชน์เดิมของบีโอไอ ได้รับการยกเว้นภาษี
เงินได้นิติบุคคลเป็นระยะ 15 ปี (ตามกฎหมายว่าด้วยการเพ่ิมขีดความสามารถในการแข่งขันของประเทศ ส าหรับ
อุตสาหกรรมเป้าหมาย) นอกจากนี้ยังได้รับสิทธิประโยชน์เพ่ิมเติมจาก กระทรวงการคลัง ซึ่งได้เพ่ิมสิทธิลดหย่อน
ภาษีเงินได้บุคคลธรรมดาสูงสุดถึง 17% ส าหรับผู้บริหาร นักลงทุน และผู้เชี่ยวชาญในอุตสาหกรรมเป้าหมาย 
หรือการเป็นส านักงานใหญ่เขตภูมิภาค และการลงทุนระบบสาธารณูปโภคและสิ่งอ านวยความสะดวกในพื้นที่ EEC 

      (๒.๒) ย่านนวัตกรรมการแพทย์โยธี (YMID : Yothi Medical Innovation District) ตั้งบนพ้ืนที่  
1.7 ล้านตารางเมตร ประกอบไปด้วยสถาบันการแพทย์ สถาบันการศึกษา หน่วยวิจัยพ้ืนที่อยู่อาศัย ร้านอาหาร  
คาเฟ่ Co-Working Space พร้อมต่อการพบปะ แลกเปลี่ยนความคิดและนวัตกรรมใหม่ ๆ นอกจากความพร้อม
ทางด้านพ้ืนที่ ภายในพ้ืนที่ยังมีผลงานวิจัยและนวัตกรรมที่พร้อมขยายผลสู่ตลาดโลกจ านวนมาก นอกจากนี้ยังมี
หน่วยงานต่าง ๆ ที่พร้อมต่อการเชื่อมต่อและแชร์ทรัพยากรอย่างเป็นระบบ จากศักยภาพของพ้ืนที่จึงเป็นที่มา 
ของโครงการในการพัฒนาพ้ืนที่ดังกล่าวให้เป็นพื้นที่ต้นแบบการพัฒนาและการลงทุนงานด้านนวัตกรรมการแพทย์  
ของประเทศ ซึ่งด าเนินงานภายใต้ความร่วมมือของ 3 กระทรวง คือ กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัย
และนวัตกรรมกระทรวงสาธารณสุข และกระทรวงศึกษาธิการ โดยวางแผนพัฒนาพ้ืนที่ต้นแบบในการพัฒนา
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นวัตกรรมการแพทย์ของประเทศเพ่ือขับเคลื่อนเศษฐกิจและเพ่ิมโอกาสในการเข้าถึงการบริการเทคโนโลยี
การแพทย์ที่ทันสมัยของประชาชน โดยมีภารกิจและหน้าที่เพ่ือขับเคลื่อนนวัตกรรมทางการแพทย์ ได้แก่ สนับสนุน
และขยายโอกาสทางการวิจัยแบบครบวงจร  

(๓) กฎระเบียบ  
 สามารถด าเนินการขออนุญาตจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์และ         
ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ได้เอง ผ่านระบบ e-Submission โดยการยื่นเอกสารต่าง ๆ จะเป็นไป        
ตามการจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ (Classification of Medical Devices)  

(๔) ส่งเสริมการใช้งาน  
มีการจัดซื้อจัดจ้างผ่านบัญชีนวัตกรรมไทย ซึ่งเป็นมาตรการส่งเสริมและผลักดันงานวิจัยไปสู่การใช้

ประโยชน์เชิงพาณิชย์ และเป็นการกระตุ้นผู้ประกอบการไทยให้หันมาผลิตผลิตภัณฑ์และบริการที่เป็นนวัตกรรม 
ซึ่งสามารถสร้างมูลค่าเพ่ิมได้สูงกว่าแบบดั้งเดิม (https://www.nstda.or.th/innovation/) โดยบัญชีนวัตกรรม
ไทยจัดท าขึ้นเพ่ือรวบรวมผลิตภัณฑ์หรือบริการที่พัฒนาขึ้นจากกระบวนการวิจัยและพัฒนาด้วยองค์ความรู้ 
ด้านวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีภายในประเทศไทย โดยฝีมือคนไทยหรือคนไทยมีส่วนร่วม มาผลิตเป็นสินค้าหรือ
บริการในเชิงพาณิชย์ ที่มีคุณภาพได้มาตรฐานที่เชื่อถือได้ โดยผ่านการตรวจสอบคุณสมบัติความเป็นนวัตกรรม
อย่างมีนัยส าคัญจากส านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) และผ่านการก าหนดราคา 
ที่เป็นธรรม ประกาศขึ้นเป็นบัญชีนวัตกรรมไทยโดยส านักงบประมาณ เพ่ือใช้เป็นบัญชีผลิตภัณฑ์หรือบริการ
นวัตกรรมไทย ให้หน่วยงานภาครัฐสามารถน าไปใช้ประกอบการบริหารจัดการงบประมาณและหรือจัดซื้อจัดจ้างได้ 
ตามนัยข้อสั่งการของนายกรัฐมนตรีที่ต้องการสนับสนุนการจัดซื้อจัดจ้างผลิตภัณฑ์และบริการในบัญชีนวัตกรรม
ไทยโดยวิธีเฉพาะเจาะจงหรือวิธีคัดเลือก แล้วแต่กรณี 

๒.๒ สาธารณรฐัประชาชนจีน๑๔ 
สาธารณรัฐประชาชนจีนมีแนวคิดในการรวมเครื่องมือแพทย์ที่มีการพัฒนาไปสู่การตลาดเชิงพาณิชย์       

อย่างแท้จริง โดยจัดตั้งหน่วยงาน MEDISTRY ซึ่งเป็นการรวมความรู้และประสบการณ์ทางด้านการแพทย์และ
อุตสาหกรรมเข้าด้วยกัน โดยมีเป้าหมายเพ่ือต้องการตอบโจทย์ของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ในประเทศจีน       
เป็นการรวบรวมประสบการณ์ในการผลิตคิดค้นจากผู้ผลิตในประเทศจีน และ Infrastructure ที่รัฐบาลได้จัดตั้งขึ้น
เพ่ือสนับสนุน โดยจัดตั้งเป็น WONJU MEDICAL DEVICE TECHNO VALLEY  โดยมีภารกิจและหน้าที่                   
ในการสนับสนุนการพัฒนาเครื่องมือแพทย์ไปสู่ระดับ World Class โดยมุ่งเน้นให้เครื่องมือแพทย์เข้าสู่ระบบการ
ผลิตได้อย่างแท้จริง โดยมีขั้นตอนการด าเนินงาน ๕ ขั้นตอน ดังนี้  

ขั นตอนที่ 1 Idea Realization : ท าการบ่มเพาะ ให้ค าแนะน าอย่างใกล้ชิดบนพ้ืนฐานการวิเคราะห์
ตลาดทางด้านเครื่องมือแพทย์ เตรียมพร้อมด้านมาตรฐานและให้ความรู้เกี่ยวกับแนวโน้ม (trend) ของผลิตภัณฑ์ 
ในปัจจุบันและในอนาคต แนวคิดในการวิจัยเชิงพาณิชย์ ท านายมูลค่าเพ่ิมของสินค้ารวมทั้งเทคโนโลยีที่สามารถ
แข่งขันได้ส าหรับผลิตภัณฑ์ นอกจากนี้ ยังสามารถพัฒนาการสร้างผลิตภัณฑ์อย่างรวดเร็วและด้วยราคาที่ถูกหรือ
ลดลงโดยได้รับการสนับสนุนจากหน่วยงาน 

ขั นตอนที่ 2 designing planning and prototyping : ให้การสนับสนุนการออกแบบนวัตกรรม  
และวางแผนและการผลิตผลิตภัณฑ์ต้นแบบ (prototype) ส าหรับการค้าเชิงพาณิชย์ ด้วยคุณภาพสูง 

ขั นตอนที่  3  Testing :  สนับสนุนการทดสอบและการทวนสอบผลิตภัณฑ์  ( ver ificat ion)  
ด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัย (Safety test) ความสามารถในการใช้งานของผลิตภัณฑ์ และความน่าเชื่อถือ 
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มีการสนับสนุนเครื่องมือส าหรับการตรวจสอบวัดวิเคราะห์ (Measurement and Analysis instruments 
Support) มีการตรวจสอบด้านความเข้ากันทางไฟฟ้า (EMC) Electro Magnetic Compatibility Test  

ขั นตอนที่ 4 Regulatory  Support : ให้การสนับสนุนด้านกฎหมาย กฎระเบียบ โดยออกใบรับรอง      
เพ่ือสนับสนุนประโยชน์ด้านการแข่งขันในระดับสากล ให้การสนับสนุนค าปรึกษาเกี่ยวกับกฎหมาย กฎระเบียบ        
ในการน าเข้าหรือขายในต่างประเทศ สนับสนุนการท าการศึกษาวิจัยในมนุษย์ (Clinical Trial) การทดสอบการใช้
งานได้จริง (Usability) และมีการฝึกจัดอบรม (Training) ในเรื่องกฎหมายของเครื่องมือแพทย์ 

ขั นตอนที่ 5 Marketing and Export Support : ให้การสนับสนุนการส่งออกและการพัฒนาตลาดใหม่ ๆ 
ในต่างประเทศ สนับสนุนการเข้าสู่ตลาดสากลและตลาดใหม่ ๆ สนับสนุนให้มีการขาย การแสดงโชว์สินค้าเครื่องมือแพทย์
ในงานแสดงเครื่องมือแพทย์ต่าง ๆ ทั่วโลก 

จัดตั้งขึ้นโดยมีเป้าหมายหลักเพ่ือสนับสนุนการพัฒนาเครื่องมือแพทย์ในระดับ world class โดยมีการ
สนับสนุนเครื่องมือแพทย์ Iot (Internet of Things) และซอฟต์แวร์เครื่องมือแพทย์ในรูปแบบต่าง ๆ โดยต้องการ 
ที่จะโปรโมทเป็น Digital Healthcare Industry เน้นนวัตกรรมเป็นพ้ืนฐาน เน้นการสร้างระบบนิเวศของเครื่องมือแพทย์ 
(Ecosystem) ที่หลากหลาย มีความต้องการเป็นอันดับ 1 ของ Digital Healthcare Industry มีทรัพยากรมนุษย์ 
ที่เป็นผู้เชี่ยวชาญ และมีตลาดในการรองรับ 

๒.๓ ประเทศสิงคโปร์๑๕ 
คณะกรรมการพัฒนาเศรษฐกิจของสิงคโปร์ (Singapore Economic Development Board – EDB)         

ได้มีนโยบายการส่งเสริมความเป็นเลิศด้านยา เวชภัณฑ์ และชีวการแพทย์ และการเป็นศูนย์กลางด้านการแพทย์       
จีโนมิกส์และการแพทย์แม่นย าในภูมิภาค โดยสิงคโปร์มีความพร้อมสูงและได้ดึงดูดภาคเอกชนให้มาลงทุน  
ในสาขายา เวชภัณฑ์ และเทคโนโลยีชีวภาพ ซึ่งมีเหตุผลส าคัญ 3 ประการ ดังนี้ 

(1) สิงคโปร์เป็นศูนย์กลางทางด้านวิทยาศาสตร์ ยา เวชภัณฑ์ และชีวการแพทย์ ภาคเอกชนจากทั่วโลก    
ที่มาลงทุนในสิงคโปร์จะได้รับประโยชน์จากโครงสร้างพ้ืนฐาน บุคลากร และระบบนิเวศนวัตกรรม ( innovation 
ecosystem) ของสิงคโปร์ที่มีประสิทธิภาพ เอ้ือต่อการด าเนินธุรกิจ และมีข้อได้เปรียบด้านภูมิเศรษฐศาสตร์ 
ในเอเชีย 

(2) สิงคโปร์มีความเป็นเลิศในด้านการผลิตระดับโลก โดยได้ผลิตสินค้าและนวัตกรรมด้านยาและวัคซีน 
รวมถึงชีวการแพทย์จ านวนมาก บริษัทผู้น าอุตสาหกรรมยาและเวชภัณฑ์ ไม่ว่าจะเป็น Pfizer Novartis Sanofi 
AbbVie และ Angen ได้ตั้งฐานการผลิตในสิงคโปร์เพ่ือส่งออกผลิตภัณฑ์ ทั้งที่เป็นส่วนผสมยา ที่ใช้งานผลิตภัณฑ์
ยาและสารยาชีววิทยา ซึ่งส่งไปจ าหน่ายและใช้งานทั่วโลก 

(3) สิงคโปร์มีระบบนิเวศนวัตกรรม (Innovation ecosystem) ที่กว้างขวางและครบวงจร สอดรับกับ     
การค้นคว้าวิจัยและพัฒนายาที่มีการเปลี่ยนแปลงกฎระเบียบตลอดเวลา บริษัทเอกชนสามารถร่วมมือกับสถาบัน     
ชั้นน า รวมถึงสถาบันเทคโนโลยีชีวภาพที่ก่อตั้งขึ้นใหม่ โรงพยาบาล คลินิก หรือองค์กรต่าง ๆ ในการคิดค้น  
และเพ่ิมสินทรัพย์ โดยหน่วยงานภาครัฐได้จัดสรรเงินทุนวิจัยด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพแล ะชีวการแพทย์  
เป็นมูลค่าสูงถึง 4 พันล้านดอลลาร์สิงคโปร์ 

ทั้งนี้ การแพทย์แม่นย าเป็นส่วนหนึ่งของเป้าหมายเชิงกลยุทธ์ของแผนวิจัย นวัตกรรม และธุรกิจ 
(Research, Innovation and Enterprise – RIE) ของสิงคโปร์ โดยกระทรวงสาธารณสุขของสิงคโปร์ได้จัดตั้ง 
Precision Health Research Singapore (PRECISE) ซึ่ งเป็นหน่วยงานกลางในการขับเคลื่อนแผนกลยุทธ์  
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National Precision Medicine (NPM) เพ่ือจัดการและยกระดับการวิจัยด้านชีวการแพทย์ ผลลัพธ์ด้านสุขภาพ 
และการเติบโตทางเศรษฐกิจของสิงคโปร์ แผนกลยุทธ์ NPM 10 ปี (2560 – 2570) แบ่งเป็น 3 ระยะ โดยมี
เป้าหมาย ดังนี้ (1) วิจัยเชิงลึกเพ่ิมเติมเกี่ยวกับ Phenotype (ลักษณะที่มองเห็นได้) ของคนเอเชีย โดยวิเคราะห์
องค์ประกอบทางพันธุกรรมของชาวสิงคโปร์ที่มีสุขภาพดี 100,000 คน และผู้ป่วยโรคเฉพาะมากถึง 50,000 คน 
(2) ปรับปรุงผลลัพธ์ของผู้ป่วยโดยการน าร่องการใช้การแพทย์แม่นย าในการรักษาในคลินิก (3) สร้างโอกาสใหม่
ทางเศรษฐกิจในอุตสาหกรรมการดูแลสุขภาพและเทคโนโลยีชีวการแพทย์ของสิงคโปร์ โดยดึงดูดบริษัทต่างประเทศ
และแสวงหาโอกาสใหม่ ๆ ส าหรับภาคธุรกิจในสิงคโปร์ 

๒.๔ ประเทศมาเลเซีย๑๒ 
The Medical Device Authority (MDA) เป็นหน่วยงานหลักที่มีหน้าที่ในการควบคุมและก ากับดูแล       

การประกอบการเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ อยู่ภายใต้ Ministry of Health (MOH) โดยมีนโยบาย มาตรการ
สนับสนุน และกฎระเบียบ ดังนี้ 

(๑) มีนโยบาย: 12th Malaysia Plan – 12MP (2021-2025) ประเด็นอุตสาหกรรมยุทธศาสตร์ (ภายใต้
การแพทย์และสุขภาพ) เพ่ือเป็นศูนย์กลางอุตสาหกรรมการผลิตและบริการทางการแพทย์ของภูมิภาคอาเซียน       
โดยมุ่งเน้นการสร้างมูลค่าเพ่ิมให้ภาคการผลิตเครื่องมือแพทย์ด้วยมาตรฐาน เทคโนโลยี  และนวัตกรรม ควบคู่กับ    
การพัฒนาห่วงโซ่อุปทาน เปลี่ยนผ่านสู่ยุคดิจิทัลและใช้เทคโนโลยีขั้นสูง และหาตลาดใหม่ ๆ ผ่านความร่วมมือ 
เสริมสร้างความเข้มแข็งผ่านปัจจัยกระตุ้นการเจริญเติบโต (Growth Enablers) เช่น พัฒนา มีศูนย์วิจัยและพัฒนา
เป็นของตนเอง เพ่ิมทักษะอาชีพและแรงงาน ระบบโลจิสติกส์ สนับสนุนอุตสาหกรรม และการจดสิทธิบัตร 

(๒) มาตรการสนับสนุน ส่งเสริม หรือดึงดูด การลงทุน: หน่วยงานส่งเสริมการลงทุนฯ ส าหรับอุตสาหกรรม  
ที่มีความส าคัญต่อการพัฒนาประเทศ ส่งเสริมทั้งด้านกิจกรรมและผลิตภัณฑ์ (เช่น เทคโนโลยีสูง การวิจัยและ
พัฒนา ระบบควบคุมอัตโนมัติ เป็นต้น) สนับสนุนผู้ลงทุนทั้งในประเทศและต่างประเทศ ให้สิทธิประโยชน์ในการ
ลดหย่อนภาษีเงินได้นิติบุคคล 50-100% ระยะเวลา 5-10 ปี ขึ้นอยู่กับเงื่อนไข กรณีมีการใช้ระบบอัตโนมัติ 
สามารถหักค่าใช้จ่ายสูงสุดได้ถึง 200% โดยนักลงทุนต่างชาติสามารถถือหุ้นได้ 100% (โครงการใหม่ ขยาย และ
กระจายความเสี่ยง) 

(๓) กฎระเบียบ การขออนุญาตน าเข้าและการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ ผู้น าเข้าต้องเป็นบริษัท 
ในประเทศมาเลเซียเท่านั้น โดยต้องมีใบอนุญาตผู้น าเข้าที่ถูกต้อง การขึ้นทะเบียนขึ้นอยู่กับประเภทความเสี่ยง  
ของเครื่องมือแพทย์ สามารถยื่นผ่านระบบออนไลน์: Medical Device Centralized Online Application 
System ด าเนินการและบังคับใช้ภายใต้ Medical Device Act 2012 ก าหนดให้เฉพาะบริษัทที่จดทะเบียนเท่านั้น
ที่จะขอรับใบอนุญาตจัดตั้ง จดทะเบียน และยื่นขอใบอนุญาตส่งออกได้ ส่วนบริษัทต่างชาติ ต้องแต่งตั้งผู้แทน
รวมถึงแต่งตั้ง Independent third party ที่มีบัญชีผู้ลงทะเบียนที่ถูกต้องและด าเนินการโดยตรงในนามของผู้ผลิต
ต่างประเทศ 

(๔) Malaysia Halal Certification for Medical Devices เป็นใบรับรองฮาลาลส าหรับเครื่องมือแพทย์    
ตามชารีอะห์ (Sharia) ซึ่งผลิตภัณฑ์จะต้องผลิตมาจากส่วนประกอบหรือวัตถุดิบภายใต้  ข้อก าหนดชารีอะห์           
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โดยกรมพัฒนาอิสลามแห่งมาเลเซีย (JAKIM) แม้ไม่ใช่ระเบียบข้อบังคับ แต่การมีใบรับรองจะท าให้มีโอกาส        
เข้าถึงตลาดส าหรับกลุ่มคนอิสลามมากขึ้น 

๓. แนวทางการด าเนินการของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เพื่อการพัฒนานวัตกรรมเทคโนโลยี
และอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย 

การพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์และนวัตกรรมทางการแพทย์เพ่ือให้ประสบความส าเร็จ              
ในเชิงพาณิชย์ได้ จ าเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องได้รับการสนับสนุนจากระบบนิเวศของเครื่องมือแพทย์ (Ecosystem of 
medical devices) ซ่ึงประกอบไปด้วย ๑. หน่วยงานก ากับดูแล ได้แก่ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (สบส.) 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงอุตสาหกรรม กรมบัญชีกลาง 
ส านักงานประกันสังคม ส านักงบประมาณ เป็นต้น ๒. ภาคการศึกษา ได้แก่ กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ 
วิจัย และนวัตกรรม และ ๓. ภาคอุตสาหกรรม ได้แก่ สภาอุตสาหกรรม INNOTHAI Thaimed กลุ่มผู้ผลิตผู้น าเข้า
เครื่องมือแพทย์ โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เป็นส่วนส าคัญในระบบนิเวศของอุตสาหกรรม
เครื่องมือแพทย์ในการก ากับ ดูแล ติดตาม ประเมินผล ให้ความรู้ความเข้าใจแก่ผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์
เกี่ยวกับมาตรฐานการผลิตเครื่องมือแพทย์ รวมถึงให้ความรู้ความเข้าใจส าหรับข้อมูลที่จ าเป็นต่อผู้บริโภค  
เพ่ือให้ความคุ้มครองและควบคุมความปลอดภัยให้แก่ประชาชน แต่ในช่วงสถานการณ์การแพร่ระบาดของไวรัส  
โคโรนาที่ผ่านมาท าให้มองเห็นจุดอ่อนในระบบนิเวศด้านนวัตกรรมทางการแพทย์และสาธารณสุขของประเทศไทย 
ซึ่งต้องพ่ึงพานวัตกรรมและอุตสาหกรรมการแพทย์และสาธารณสุขจากต่างประเทศ ประเทศไทยต้องสูญเสีย
งบประมาณในการจัดซื้ออุปกรณ์และเครื่องมือแพทย์เป็นจ านวนมาก ในอีกด้านหนึ่งเมื่อนักวิจัยในประเทศไทย  
ได้คิดค้นอุปกรณ์ เครื่องมือหรือนวัตกรรมทางการแพทย์ขึ้น กลับพบปัญหาอุปสรรคและข้อจ ากัดของอุตสาหกรรม
เครื่องมือแพทย์ไทยตั้งแต่ต้นน้ า คือ องค์ความรู้ของนักวิจัยทางด้านแหล่งทุนวิจัยและการตลาด กลางน้ า คือ  
ขาดห้องปฏิบัติการทดสอบที่มีศักยภาพและครอบคลุมรายการตรวจตามเกณฑ์มาตรฐานนานาชาติ และปลายน้ า 
คือ ความเชื่อมั่นของผู้ใช้งาน อีกทั้งนโยบายรัฐบาลยังขาดการสนับสนุนให้มีการรับซื้อผลิตภัณฑ์ของไทยไปใช้ 
ในโรงพยาบาลภาครัฐ๑๓  

จากสถานการณ์ดังกล่าวข้างต้น และจากการเก็บรวบรวมข้อมูล ปัญหาอุปสรรคจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสีย         
ในระบบนิเวศของเครื่องมือแพทย์ (Ecosystem of medical devices) และวิเคราะห์ปัญหาอุปสรรคจาก
แหล่งข้อมูลต่าง ๆ จากการเข้าร่วมสัมมนา การประชุมวิชาการที่มีนักวิชาการ นักวิจัย และผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์  
ในประเทศ ทั้งรายเก่าและรายใหม่ การรับฟังความคิดเห็น และเอกสารทางวิชาการต่าง ๆ เท่านั้น จึงขอเสนอ      
สิ่งที่ อย. ได้ด าเนินการไปแล้ว และแนวทางการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ที่จะ
สามารถด าเนินการได้ภายใต้กรอบกฎหมายในอนาคต โดยมีเป้าหมายที่จะผลักดันและสนับสนุนส่งเสริมตั้งแต่    
การวิจัยพัฒนาจนสู่ภาคอุตสาหกรรม สามารถผลิตในเชิงพาณิชย์ยกระดับเทียบเท่ามาตรฐานสากล สามารถแข่งขัน
กับต่างประเทศได้ และเป็นกลไกหลักในการขับเคลื่อนประเทศไทยให้เกิดความมั่นคงทางสาธารณสุข โดยสามารถ
แบ่งออกได้เป็น ๓ ด้าน ดังนี้ 
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๓.๑ ด้านนโยบาย 
       ตามแผนยุทธศาสตร์การขับเคลื่อนประเทศไทยด้วยโมเดลเศรษฐกิจ BCG พ.ศ. ๒๕๖๔ - ๒๕๖๙ ซึ่งมี            

การสนับสนุนอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ให้เป็นวาระแห่งชาติ และจัดตั้งคณะอนุกรรมการขับเคลื่อนการพัฒนา
เศรษฐกิจ BCG โมเดล สาขาเครื่องมือแพทย์ เมื่อวันที่ ๑๖ กุมภาพันธ์ พ.ศ. ๒๕๖๔ โดยมีส านักงานพัฒนา
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ เป็นผู้รับผิดชอบหลัก และยังมีหลากหลายหน่วยงานเข้ามาเกี่ยวข้อง รวมถึง
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาด้วย โดยมีอ านาจหน้าที่ในการหาแนวทางแก้ไขปัญหาอุปสรรคและ
เสนอแนะแนวทางที่เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทยเพ่ือขับเคลื่อนและพัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรมทาง
การแพทย์ให้ทัดเทียมกับประเทศที่พัฒนาแล้ว โดยมีวิสัยทัศน์ให้ประเทศไทยสามารถยกระดับสู่การเป็นศูนย์กลาง
ทางการแพทย์ (Medical Hub) แห่งเอเชียในการพัฒนาเครื่องมือ ชุดตรวจ อุปกรณ์วัสดุ และเวชภัณฑ์ทางการแพทย์ 
และ Platform Digital ในการดูแลสุขภาพ โดยมีเป้าหมายเพื่อสร้างมูลค่าทางเศรษฐกิจและสังคม เพ่ิมการจ้างงาน 
และเพ่ิมการเข้าถึงเครื่องมือแพทย์ให้กับประชาชนในส่วนภูมิภาคและชนบท โดยขับเคลื่อนผ่าน ๔ มิติ ได้แก่    
๑. สร้างการพึ่งพาตนเองเพื่อความมั่นคงทางสาธารณสุข ๒. ลดความเหลื่อมล้ าทางสังคม ๓. เพ่ิมการลงทุน     
ในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ และ ๔. เพ่ิมศักยภาพผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ไทย โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือสร้าง
มูลค่าเพ่ิมของอุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศ สนับสนุนนโยบาย Medical Hub ยกระดับ
ความสามารถด้านการวิจัยและนวัตกรรม สนับสนุนให้เกิดการผลิตเครื่องมือแพทย์ที่มีมาตรฐานเทียบเท่าสากล 
เพ่ือสร้างความมั่นคงทางสาธารณสุข และเพ่ิมโอกาสให้คนไทยเข้าถึงเครื่องมือแพทย์ในราคาที่เหมาะสม              
มีมาตรฐาน ลดความเหลื่อมล้ าทางสังคมไทย  

ทั้งนี้ เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาได้รับการแต่งตั้งเป็นประธานคณะท างานด้านมาตรฐานและ   
การตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์เพ่ือการขับเคลื่อนและการพัฒนาเศรษฐกิจ BCG model สาขาเครื่องมือแพทย์
เมื่อวันที่ 25 พฤษภาคม 2564 โดยมีหน่วยงานในด้านอุตสาหกรรม กรมวิทยาศาสตร์บริการ และสถาบันวิจัย
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งประเทศไทย และผู้อ านวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ อย. เป็นผู้ท างาน โดยมี
หน้าที่ในการขับเคลื่อนของมิติที่ ๑. สร้างการพ่ึงพาตนเองเพ่ือความมั่นคงทางสาธารณสุขในคณะท างานที่ ๓          
เรื่อง มาตรฐานและตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์  มีแนวทางการด าเนินการในการสร้างทรัพย์สินทางปัญญา        
ด้านนวัตกรรมและเสริมมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ที่ขาดแคลนให้เป็นสากล สร้างความเชื่อม่ันในการใช้งานเครื่องมือ
แพทย์ไทย เพ่ิมประสิทธิภาพกลไกบัญชีนวัตกรรมไทย และเร่งรัดการจัดซื้อจัดจ้างเครื่องมือแพทย์ไทย              
โดยคณะท างานได้ด าเนินการ 

สิ่งท่ี อย. ได้ด าเนินการแล้วและอยู่ในระหว่างการด าเนินการ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ได้ด าเนินการ
ปรับเปลี่ยนโครงสร้างของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์เพ่ือรองรับการวิจัยและพัฒนา รวมทั้งการเปลี่ยนแปลง      
ของนวัตกรรมเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ในอนาคต ท าการจัดตั้ง “ศูนย์ส่งเสริมการประกอบการเครื่องมือแพทย์” 
เมื่อเดือนมกราคม ๒๕๖๖ โดยเปิดบริการให้ค าปรึกษาและค าแนะน าส าหรับกระบวนการที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือ
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แพทย์นวัตกรรมแก่นักวิจัยและผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ เพ่ือส่งเสริมให้สามารถพัฒนาเครื่องมือแพทย์ให้มีคุณภาพ 
มาตรฐานในระดบัสากลและข้ึนทะเบียนกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ 

สิ่งที่ อย. จะด าเนินการในอนาคต ภายในปี ๒๕๖๗ – ๒๕๖๘ กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ มีแผนการ
ด าเนินงานที่จะร่วมมือกับหน่วยงานก ากับดูแลในกระทรวงอ่ืน ๆ เช่น กระทรวงอุตสาหกรรม ได้แก่ ส านักงาน
มาตรฐานผลิตภัณฑ์ อุตสาหกรรม (สมอ.) ผู้ให้ตราสัญลักษณ์ มอก. แก่ผลิตภัณฑ์ต่าง ๆ ซึ่งอาจมีผลิตภัณฑ์บางส่วน
ที่มีการท ามาตรฐานที่ทับซ้อนกันกับมาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ ซึ่งการทบทวนและหารือร่วมกัน มีเป้าหมาย  
เพ่ือลดภาระที่ไม่จ าเป็นให้กับผู้ประกอบการ ทั้งในเรื่องค่าใช้จ่ายและการทดสอบ การจัดท าเอกสารต่าง ๆ เป็นต้น 
โดยในระยะสั้น พิจารณาผลิตภัณฑ์เครื่องวัดปริมาณแอลกอฮอล์ ซึ่งน าไปใช้ตรวจวัดปริมาณแอลกอฮอล์ส าหรับ
นักท่องเที่ยว เนื่องด้วยนโยบายของรัฐบาลที่ขยายเวลาการเปิดสถานบริการ ซ่ึงหน่วยงานกระทรวงสาธารณสุขดูแล
ในมิติด้านสุขภาพ มีหน้าที่ก ากับดูแลให้เกิดอุบัติเหตุและความสูญเสียกับประชาชนน้อยที่สุด และในระยะยาว       
จะพิจารณาผลิตภัณฑ์หน้ากากอนามัยทั้งแบบใช้ป้องกันฝุ่นและ/หรือใช้ในทางการแพทย์  ลดการจัดท ามาตรฐาน   
ที่ซ้ าซ้อนกัน หรือกระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม โดยส านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์    
และเทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) ซึ่งเป็นหน่วยงานในก ากับ ในการประสานเชื่อมโยงข้อมูลผู้ผลิต การจัดท า
มาตรฐานต่าง ๆ เพ่ือประโยชน์แก่ผู้ประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ในการสืบค้น การจัดเตรียมเอกสารต่าง ๆ    
เพ่ือขออนุญาตกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ต่อไป โดยภายในระยะเวล ๕ ปีต่อจากนี้ จะมี    
การเชื่อมโยงข้อมูลต่าง ๆ ที่จะสามารถน าไปใช้ประโยชน์ในเชิงวิเคราะห์ทางธุรกิจมากขึ้น 

๓.๒ ด้านระบบนิเวศของเครื่องมือแพทย์ 
      สิ่งที่ อย. ได้ด าเนินการแล้วและอยู่ในระหว่างการด าเนินการ 
       ๓.๒.๑ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้จัดตั้งหน่วยงานเพ่ือช่วยขับเคลื่อนและรองรับ

นวัตกรรมเครื่องมือแพทย์ ได้แก่ เครือข่ายความร่วมมือด้านผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์แห่งประเทศไทย             
(The Medical Products Consortium of Thailand: MPCT) รวมถึ งแต่ งตั้ งคณะอนุกรรมการ ๖ คณะฯ 
ครอบคลุมระบบนิเวศของเครื่องมือแพทย์ เพ่ือท าการศึกษาและวิเคราะห์ระบบการควบคุม ก ากับ และส่งเสริม
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ของประเทศไทยและต่างประเทศ ทบทวนกฎระเบียบ และวิเคราะห์ระบบการพิจารณา
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ก่อนการยื่นค าขออนุญาต (Pre-submission process) โดยรายชื่อของคณะอนุกรรมการ
มีดังนี้  

๑. คณะอนุกรรมการพัฒนาหลักสูตรและหน่วยฝึกอบรมด้านผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ (Medical 
Device Training Panel)  

๒. คณะอนุกรรมการพัฒนากระบวนการการให้ค าปรึกษาผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ (Medical 
Device Consultation Panel) 
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๓. คณะอนุกรรมการพัฒนาห้องปฏิบัติการทดสอบที่ได้รับการยอมรับและหน่วยตรวจประเมินและ
รับรองผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ (Medical Device Recognized Laboratory and Conformity Assessment 
Body (CAB) Panel) 

๔. คณะอนุกรรมการพัฒนากระบวนการขออนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในการศึกษาวิจัยทางคลินิก 
(Medical Device Clinical Investigation Panel หรือ Investigational Device Exemption (IDE) panel)  

๕. คณะอนุกรรมการพัฒนาระบบสารสนเทศเพ่ือส่งเสริมผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย 
(Medical Device Information System Development Panel) 

๖. คณะอนุกรรมการประสานงานและติดตามโครงการการศึกษาเพ่ือจัดตั้งระบบส่งเสริมผลิตภัณฑ์
เครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย (Medical Device Coordination Panel)  

มีการด าเนินการปรับแก้ไขเชิงนโยบาย ซึ่งในพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ฉบับเดิม ภารกิจหน้าที่
ของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ ได้แก่ การก ากับ ดูแล แต่ในพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ฉบับที่ ๒ พ.ศ.๒๕๖๒ 
ได้เพ่ิมค าว่า “ส่งเสริมการผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศ” ลงในกระบวนการพิจารณาอนุญาตเครื่องมือแพทย์ด้วย 
รวมทั้งมีการเปลี่ยนแปลงนิยามของค าว่า “เครื่องมือแพทย์” ในพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ ได้มีการตัดค าว่า 
“อุปกรณ์หรือส่วนประกอบ” ของเครื่องมือแพทย์ เพ่ือให้เอ้ือต่อการขับเคลื่อนอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ไทย 
และส่งเสริมการผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย  

๓.๒.๒ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จัดท ามาตรฐานส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่ใช้ใน
สถานการณ์ฉุกเฉินหรือสถานการณ์โรคระบาด ได้แก่ หน้ากากอนามัยและชุด PPE ส าหรับป้องกันเชื้อโรค ถุงมือ
ตรวจโรค เครื่องมือแพทย์นวัตกรรม เครื่องมือแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ เพ่ือให้เกิดการ
ยอมรับเครื่องมือแพทย์และสร้างความเชื่อม่ันจากผู้ใช้งาน เช่น แพทย์ พยาบาล บุคลากรทางการแพทย์ 

สิ่งที่ อย. จะด าเนินการในอนาคต ภายในปี ๒๕๖๗ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ จัดให้มีโครงการเพ่ิมศักยภาพผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ไทย โดยการจัดการอบรม
เชิงปฏิบัติการส าหรับนักวิจัยและผู้ประกอบการผลิตในประเทศไทยทั่วประเทศทั้ง ๕ ภาค ได้แก่ ภาคเหนือ ภาค
ตะวันออกฉียงเหนือ ภาคกลาง ภาคตะวันออก และภาคใต้ เป็นการให้ความรู้ ความเข้าใจในเรื่องวงจรชีวิตของ
เครื่องมือแพทย์ กฎหมาย กฎระเบียบที่เกี่ยวข้อง และแนวทางการยื่นเอกสารเพ่ือขออนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือ
แพทย์จาก อย. รวมทั้ง กองควบคุมเครื่องมือแพทย์จะด าเนินการปรับปรุงมาตรฐานส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่ใช้ใน
สถานการณฉ์ุกเฉินหรือสถานการณ์โรคระบาด ได้แก่ หน้ากากอนามัย ให้ทันสมัยและเป็นสากล จัดท าแนวทางการ
จัดเตรียมเอกสารส าหรับเครื่องมือแพทย์ปัญญาประดิษฐ์ (AI) เพ่ือการขออนุญาตเครื่องมือแพทย์ และการรักษา
ความปลอดภัยทางไซเบอร์ (cybersecurity) ส าหรับเครื่องมือแพทย์ 

๓.๓ ด้านการขับเคลื่อนนโยบายสู่แผนปฏิบัติการ  
  สิ่งที่ อย. ได้ด าเนินการแล้วและอยู่ในระหว่างการด าเนินการ 
  ๓.๓.๑ พัฒนาและปรับปรุงกฎหมาย กฎระเบียบ หรือหลักเกณฑ์การก ากับดูแลให้มีความเหมาะสม  
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                      (๑) การอ านวยความสะดวกผู้ประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ แต่ยังต้องคงไว้ซึ่งการคุ้มครอง
ผู้บริโภค ได้แก่ การจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ และมาตรฐานส าหรับการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ การคุ้มครอง
ผู้บริโภค การลดขั้นตอนกระบวนการการด าเนินการ ลดค่าใช้จ่าย 

        (๒) ทันต่อเทคโนโลยีในปัจจุบัน เพ่ือรองรับการเปลี่ยนแปลงทางด้านเทคโนโลยีที่รวดเร็ว  
และการเปลี่ยนแปลงการด าเนินธุรกิจในปัจจุบัน ได้แก่ เครื่องมือแพทย์ปัญญาประดิษฐ์ (AI) หุ่นยนต์ทางการแพทย์ 
(Medical Robotics) เครื่องมือแพทย์ปรับแต่ง (Refurbish) การเป็นศูนย์ซ่อมเครื่องมือแพทย์ การน าเข้าชิ้นส่วน 
ส่วนประกอบต่าง ๆ ของเครื่องมือแพทย์เข้ามาประกอบ (assembly) หรือผลิต (manufacturer) ในประเทศไทย  
หรือ OEM (Original Equipment Manufacturer) คือ ผู้รับจ้างผลิตสินค้าให้กับบริษัทที่จะน าไปขายในแบรนด์
ของตัวเองซึ่งควรมีกระบวนการถ่ายทอดเทคโนโลยี (Technology Transfer) เพ่ือให้ผู้ผลิตในประเทศไทยได้รับ
ความรู้ด้านเทคโนโลยีในด้านต่าง ๆ เช่น เทคโนโลยีการผลิต ซึ่งจะเป็นประโยชน์สูงสุดจากการรับจ้างผลิต  

 ๓.๓.๒ เพ่ิมประสิทธิภาพการอนุมัติ อนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 
   (๑) เปลี่ยนแปลงระบบการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์เป็น E-submission โดยน าระบบ

เทคโนโลยีสารสนเทศมาช่วยลดระยะเวลาการด าเนินการ เพ่ิมความสะดวก รวดเร็ว ลดค่าใช้จ่าย ทั้งการเดินทาง  
มาติดต่อกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) และด้านเอกสารต่าง ๆ  

   (๒) พัฒนามาตรฐานการท างานตามหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการประเมิน  Good Review 
Practice (GRP) ซึ่งเป็นการประเมินเอกสารเกี่ยวกับกระบวนการตามมาตรฐานสากล ซึ่งหากสามารถปฏิบัติได้ จะ
เกิดผลดีต่อผู้ประกอบการที่จะสามารถน าแฟ้มเอกสารทางวิชาการดังกล่าวที่ยื่นไว้กับส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) ยื่นต่อประเทศปลายทางที่ต้องการจะไปน าเข้าได้ โดยไม่ต้องจัดรูปแบบแฟ้มเอกสารทาง
วิชาการใหม่อีกครั้ง เนื่องจากแฟ้มเอกสารเป็นไปตามมาตรฐานสากลแล้ว 

   (๓) สนับสนุนการขึ้นทะเบียนให้มีความรวดเร็วมากขึ้น โดยกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ได้เปิดให้
ผู้ประกอบการสามารถยื่นขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์แบบ Reliance ซึ่งหมายถึง การยื่นค าขอโดยอ้างอิงหลักฐาน
การขึ้นทะเบียนจาก HEALTH SCIENCE AUTHORITY (HSA) สาธารณรัฐสิงคโปร์ ซึ่งจะเป็นการลดขั้นตอน 
ลดระยะเวลา ลดค่าใช้จ่ายในการประเมินเอกสาร ส าหรับเครื่องมือแพทย์ประเภทความเสี่ยงที่ ๒ ถึง ๔ 

   (๔) จัดการสัมมนาและรับฟังความคิดเห็น โดยศึกษาความเป็นไปได้ของการด าเนินการจัดตั้ง 
“สถาบันตรวจและประเมินผลิตภัณฑ์สุขภาพ” ซึ่งจะเป็นหน่วยประเมินด้านวิชาการทั้งในด้านประสิทธิภาพ 
และความปลอดภัยเป็นแนวคิดในการลดภาระงานของเจ้าหน้าที่ซึ่งมีอยู่อย่างจ ากัดได้อย่างเหมาะสม หรือในกรณีที่
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ไม่มีผู้เชี่ยวชาญเฉพาะทางท่ีจะประเมินเครื่องมือแพทย์นั้น ๆ แต่ยังคง
ต้องค านึงถึงหน่วยงานที่จะมีความเหมาะสม มาตรฐานของหน่วยงานที่ต้องได้รับการรับรอง และมาตรฐานการ
ตรวจประเมินของแต่ละหน่วยงานที่ต้องเท่าเทียมกัน การคัดเลือกผู้เชี่ยวชาญต้องผ่านการรับรองในหัวข้อใดบ้าง 
วิธีการตรวจสอบหรือการประเมิน ระยะเวลาการด าเนินงาน ค่าตอบแทน ความโปร่งใส ความเชื่อใจจา ก
ผู้ประกอบการในการเข้าตรวจสอบสถานที่ผลิต หรือการจัดตั้งสถาบันในลักษณะเช่นนี้จะเป็นการลดศักยภาพของ



๔๙ 
 

เจ้าหน้าที่หรือไม่ เป็นต้น โดยการอนุมัติอนุญาตจะยังคงเป็นอ านาจหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
(อย.) จะเป็นผู้พิจารณาโดยค านึงถึงนโยบายของการสาธารณสุขและบริบทของประเทศไทยเป็นส าคัญ 

 ๓.๓.๓ เสริมสร้างระบบนิเวศน์ของเครื่องมือแพทย์  
   (๑) สร้างและพัฒนาฐานข้อมูล และระบบการจัดเก็บข้อมูล การเชื่อมโยงฐานข้อมูลต่าง ๆ ทั้ง

ข้อมูลภายในส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาและข้อมูลจากหน่วยงานภาครัฐและภาคเอกชนที่เก่ียวข้อง โดย
ต้องมีระบบการรักษาความลับข้อมูลทางอิเล็กทรอนิกส์ และความปลอดภัยของข้อมูลผลิตภัณฑ์ควบคู่ไปด้วย ซึ่งจะ
ท าให้ผู้ประกอบการมองเห็นภาพรวมของตลาดเครื่องมือแพทย์ เช่น ข้อมูลและจ านวนผู้ประกอบการข้อมูลเครื่องมือ
แพทย์ทั้งก่อนและหลังออกสู่ท้องตลาด เพ่ือใช้ในการวางแผนทางธุรกิจได้ 

   (๒) พัฒนาระบบสารสนเทศเครื่องมือแพทย์ส าหรับประเทศไทย โดยส านักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) ได้จัดตั้งคณะท างานพัฒนาระบบฐานข้อมูลเครื่องมือแพทย์ของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์  
ซึ่งเป็นความร่วมมือกันกับศูนย์ความเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร์ (TCELS) ในการพัฒนาฐานข้อมูลในด้าน
ผู้ประกอบการ ทั้งในด้านจ านวนและประเภทของเครื่องมือแพทย์ที่มีการผลิตในประเทศไทย และข้อมูลของ
เครื่องมือแพทย์ทั้งในเรื่องมาตรฐานที่เกี่ยวข้องที่ใช้ในการทดสอบ ข้อมูลทางวิชาการทางการแพทย์ เพ่ือให้
ผู้ประกอบการนักวิจัยใช้ในการค้นหาข้อมูลที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ต่าง ๆ เป็นประโยชน์ในการผลิตหรือการ
ขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ 

  ๓.๓.๔ สนับสนุนการเกิดเครื่องมือแพทย์นวัตกรรม 
          (๑) กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ได้จัดตั้งศูนย์ส่งเสริมการประกอบการเครื่องมือแพทย์ เมื่อเดือน

มกราคม ๒๕๖๖ โดยเปิดบริการให้ค าปรึกษาและค าแนะน าส าหรับกระบวนการที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์
นวัตกรรมแก่นักวิจัยและผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ เพ่ือให้สามารถพัฒนาเครื่องมือแพทย์ ให้มีคุณภาพ มาตรฐาน 
ในระดับสากลและขึ้นทะเบียนกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาได้ โดยสามารถสอบถามและส่งข้อมูล
เกี่ยวกับผลิตภัณฑ์เพ่ือขอนัดพบเจ้าหน้าที่ศูนย์ส่งเสริมการประกอบการเครื่องมือแพทย์ ทั้งในรูปแบบ Online  
และ On-site ทั้งนี้ประเด็นขอรับค าปรึกษาส่วนใหญ่ที่ผ่านมาเป็นเครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในสถานพยาบาล โดยนักวิจัย
และผู้ผลิตยังไม่มีความเข้าใจเท่าที่ควรเกี่ยวกับกระบวนการวิจัย พัฒนาวงจรชีวิตของเครื่องมือแพทย์ และการ
ก าหนดมาตรฐานการทดสอบ 

ศูนย์ส่งเสริมการประกอบการฯ ให้ค าปรึกษาในเบื้องต้น (Pre-consultation) ดังนี้ 
๑. การวินิจฉัยและจัดประเภทเครื่องมือแพทย์ เช่น อุปกรณ์เสริม หรือส่วนประกอบของเครื่องมือแพทย์ 

ซอฟต์แวร์ที่เก่ียวข้องกับเครื่องมือแพทย์ อุปกรณ์ส าหรับผู้สูงอายุ อุปกรณ์หรือเครื่องมือด้านความงาม เป็นต้น 
 2. ภาพรวมของขั้นตอนการวิจัย พัฒนา การก าหนดมาตรฐาน และการทดสอบเครื่องมือแพทย์ 

3. กฎระเบียบพ้ืนฐานในการก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ 
4. มุมมองความเป็นไปได้ทางการตลาด ในกลุ่มเครื่องมือแพทย์ที่มีขายในท้องตลาดอยู่แล้ว         

แต่ต้องการผลิตเพื่อทดแทนการน าเข้า 



๕๐ 
 

   (๒) เข้าร่วมเป็นกรรมการหรือคณะกรรมการตรวจสอบในด้านประสิทธิภาพและความปลอดภัย
ส าหรับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่ต้องการขึ้นบัญชีนวัตกรรม ขอทุนงานวิจัยจากหน่วยงานต่าง ๆ ได้แก่  หน่วย
บริหารและจัดการทุนด้านการเพิ่มความสามารถในการแข่งขันของประเทศ (บพข.) ส านักงานคณะกรรมการกิจการ
กระจายเสียง กิจการโทรทัศน์และกิจการโทรคมนาคมแห่งชาติ (กสทช.) บัญชีนวัตกรรม เป็นต้น 

   (๓) สนับสนุนส่งเสริมให้เกิดการจัดนิทรรศการหรือเทศกาลการแสดงผลงานผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์
ของคนไทยในประเทศไทย ซึ่งเป็นการแสดงในระดับเอเชียหรือระดับโลก โดยเปิดโอกาสให้ผู้ผลิตหรือนักวิจัยที่มีการ
คิดค้นเครื่องมือแพทย์นวัตกรรมได้เข้าร่วมงานด้วย เพ่ือเป็นการสร้างความเชื่อมั่นให้กับผู้ใช้งาน และเปิดโอกาสให้เกิด
การจับคู่ทางธุรกิจกับทั้งผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ทั้งในประเทศและต่างประเทศได้ ทั้งนี้ ควรน าความได้เปรียบจาก     
ความเชื่อมั่นในตราสัญลักษณ์ของ อย. จากคนในประเทศไทย ทั้งผู้บริโภค ผู้ป่วย บุคลากรทางการแพทย์ ท าให้เกิด  
ความเชื่อมั่น และความน่าเชื่อถือในผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ หากเครื่องมือแพทย์นั้น ๆ ได้รับตราสัญลักษณ์หรือได้เลข
จาก อย. แล้ว และจะเป็นการกระตุ้นทางอ้อมให้ผู้ประกอบการน าผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์มารับการขึ้นทะเบียนจาก 
อย. มากยิ่งขึ้น 
 ๓.๓.๕ พัฒนาบุคลากร 

     (๑) พัฒนาผู้ประกอบการโดยจัดการอบรม ทั้งในด้านความรู้ พ้ืนฐานด้านเครื่องมือแพทย์ 
มาตรฐานสากล และกระบวนการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์ เพ่ือให้สามารถจัดเตรียมเอกสารได้ถูกต้องครบถ้วน  
มีความพร้อมสามารถยื่นขึ้นทะเบียนกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้ 

    (๒) พัฒนานักวิจัย นักประดิษฐ์ หรือผู้ประกอบการธุรกิจในด้านอ่ืน ๆ เช่น ธุรกิจพลาสติก ธุรกิจสิ่ง
ทอ ธุรกิจยานยนต์ เป็นต้น ในประเทศไทยที่ต้องการเปลี่ยนแปลงแนวทางการท าธุรกิจของตนเองเป็นอุตสาหกรรม 
ทางการแพทย์ โดยการให้ค าแนะน าเกี่ยวกับขั้นตอนต่าง ๆ ที่เกี่ยวข้องกับการขึ้นทะเบียนเครื่องมือแพทย์  
ในประเทศไทยและต่างประเทศ 

    (๓) พัฒนาและเตรียมความพร้อมเจ้าหน้าที่ของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา โดยการ
เพ่ิมเจ้าหน้าที่ที่มีความเชี่ยวชาญเฉพาะด้าน ได้แก่ วิศวกรชีวการแพทย์ นักเทคนิคการแพทย์ เภสัชกร และอบรม           
ให้ความรู้ทั้งด้านวิชาการและแนวทางสาธารณสุขของประเทศไทย 

    (๔) พัฒนาและเร่งสร้างผู้เชี่ยวชาญที่มีหน้าที่ประเมินเอกสารทางวิชาการซึ่งจะส่งผลให้สามารถ        
ลดค่าใช้จ่ายและค่าธรรมเนียมต่าง ๆ ได้ 

   ๓.๓.๖ เพ่ิมช่องทางการสื่อสาร การประชาสัมพันธ์ข่าวสาร เพ่ือให้ความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับข้อมูลทาง
สุขภาพและทางการแพทย์ 

     (๑) กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ได้ด าเนินการเพ่ิมช่องทางการสื่อสารทางสื่อออนไลน์ ได้แก่ LINE 
Official ของกองควบคุมเครื่องมือแพทย์ เพ่ิมเติมจากช่องทางเว็บไซต์กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ Facebook 



๕๑ 
 

     (๒) กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ได้จัดตั้งคณะท างาน E-Service เพ่ือปรับปรุงและพัฒนาเว็บไซต์       
กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ทั้งในด้านรูปแบบการน าเสนอ และเอกสารแบบฟอร์มต่าง ๆ ที่ใช้ในการขึ้นทะเบียน
เครื่องมือแพทย์ ให้สามารถเข้าถึงและค้นหาได้ง่าย 

     (๓) กองควบคุมเครื่องมือแพทย์ได้จัดตั้งคณะท างานการพัฒนาสื่อดิจิทัล (Smart Information)        
โดยจัดท าสื่อในรูปแบบต่าง ๆ เช่น อินโฟกราฟิก Photo album, video presentation clip สั้น เพ่ือใช้ในการ
อธิบายและสื่อสารกับผู้ประกอบการได้หลากหลายช่องทาง สามารถเข้าใจได้ง่ายข้ึนตรงประเด็น 

     (๔) ประชาสัมพันธ์ข่าวสาร เพ่ือให้ความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับข้อมูลทางสุขภาพและทาง  
การแพทย์เพ่ือเปลี่ยนแนวทางและพฤติกรรมในการด าเนินชีวิตให้เป็นการป้องกันโรคที่จะเกิดขึ้นในอนาคตดีกว่า
การรักษาโรค ซึ่งจะเป็นการลดภาระการสาธารณสุขของประเทศไทย และดีต่อสุขภาพชีวิตของประชาชนด้วย 
รวมทั้งแนะน าผู้ผลิตหรือนักวิจัยให้ผลิตคิดค้นผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการป้องกันโรคมากขึ้น ซึ่งก าลังเป็นที่นิยมมากขึ้น  
ในตลาดโลกด้วยกระแสรักสุขภาพ  

สิ่งท่ี อย. จะด าเนินการในอนาคต 
ภายในปี ๒๕๖๗ – ๒๕๖๘ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จะมีการปรับปรุง

กฎหมาย กฎระเบียบหรือหลักเกณฑ์ให้เหมาะสมกับสถานการณ์โลกให้มากยิ่งขึ้น ยกตัวอย่างเช่น telemedicine 
หรือ cybersecurity เป็นต้น เพ่ืออ านวยความสะดวกและเพ่ิมประสิทธิภาพในการก ากับดูแล ปรับเปลี่ยนและ
ปรับปรุงประสิทธิภาพของการอนุญาตผลิตภัณฑ์โดยการเปลี่ยนแปลงการขึ้นทะเบียนเป็นระบบ e-submission 
ทั้งหมด รวมทั้งจัดท าและบังคับใช้มาตรฐานส าหรับเครื่องมือแพทย์ GMP (Good Manufacturing practice) GCP 
(Good Clinical practice) GDP (Good distribution practice) เป็นต้น รวมทั้งมีการประสานกับหน่วยงาน
ต่างประเทศเพ่ือท าข้อตกลงร่วมกันเพ่ือสนับสนุนให้การขึ้นทะเบียนรวดเร็วมากยิ่งขึ้น รวมทั้งเสริมสร้างระบบ
นิเวศน์ในการจัดเก็บข้อมูลผู้ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ให้มีความละเอียดมากยิ่งขึ้นเพ่ือให้สามารถน าไปใช้  
ในการเชื่อมโยงข้อมูลกับหน่วยงานต่าง ๆ และสามารถน าข้อมูลที่ได้ไปวิเคราะห์เพ่ือเป็นประโยชน์ในด้านธุรกิจ
ต่อไป อีกทั้งมีการพัฒนาความรู้ ความสามารถของบุคลากรทั้งใน อย. ผู้วิจัย และผู้ประกอบการผลิตเครื่องมือ
แพทย์ และสรรหาผู้เชี่ยวชาญในหน่วยงานต่าง ๆ ที่มีความเฉพาะเจาะจงกับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์มากยิ่งขึ้น 
เพ่ิมประสิทธิภาพการสื่อสารด้วยรูปแบบการสื่อสารใหม่ ๆ ต่อผู้ประกอบการและประชาชนเพ่ือลดภาระ           
ของเจ้าหน้าที่เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการท างานมากยิ่งขึ้น 

ทั้งนี้ สามารถกล่าวโดยสรุปได้ว่า ปัจจัยสนับสนุนที่ส าคัญจากสถานการณ์การแพร่ระบาดของเชื้อ
โควิด ๑๙ ท าให้มีความต้องการเครื่องมือแพทย์ทั่วโลกเพ่ิมขึ้นอย่างมาก ประเทศไทยเข้าสู่สังคมผู้สูงอายุแบบเต็มตัว 
หรือการน า Digital Health มาใช้ในทางการแพทย์ ประกอบกับนโยบายของรัฐบาลที่สนับสนุนให้ประเทศไทยเข้าสู่
การเป็นศูนย์กลางอุตสาหกรรมการแพทย์และสุขภาพแห่งอาเซียน และนโยบายในขับเคลื่อนประเทศไทยสู่ ไทย
แลนด์ ๔.๐ โดยอาศัยการพัฒนาเศรษฐกิจแบบองค์รวม พัฒนาเศรษฐกิจ ๓ มิติไปพร้อมกัน ได้แก่ เศรษฐกิจชีวภาพ 
(Bioeconomy) เป็นการใช้ทรัพยากรชีวภาพเพ่ือสร้างมูลค่าเพ่ิม โดยเน้นการพัฒนาเป็นผลิตภัณฑ์มูลค่าสูง 
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เชื่อมโยงกับเศรษฐกิจหมุนเวียน (Circular Economy) ในการค านึงถึงการน าวัสดุต่าง ๆ กลับมาใช้ประโยชน์        
ให้มากที่สุด โดยอยู่ภายใต้เศรษฐกิจสีเขียว (Green Economy) ที่พัฒนาควบคู่ไปกับการพัฒนาสังคมและ         
การรักษาสิ่งแวดล้อมอย่างสมดุล เพ่ือให้เกิดความม่ันคงและยั่งยืนไปพร้อม ๆ กัน โดยอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์  
เป็นส่วนหนึ่งของนโยบาย BCG Model สาขาเครื่องมือแพทย์ มีเป้าหมายในการขับเคลื่อนประเทศไทย             
เป็นศูนย์กลางการแพทย์ครบวงจร (Medical Hub) สนับสนุนให้มีการพัฒนาเครื่องมือแพทย์ให้มีคุณภาพ 
มาตรฐาน เทียบเท่าสากล สามารถผลักดันเป็นสินค้าส่งออกได้ เพ่ือให้เกิดความยั่งยืนในการพัฒนาประเทศ  

ในอดีตการด าเนินการของ อย. มีอ านาจหน้าที่ในการควบคุมก ากับดูแลการผลิตและน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
แต่ปัจจุบันได้มีการประกาศใช้กฎหมายโดยเพ่ิมอ านาจหน้าที่ในการส่งเสริมผู้ประกอบการ นักวิจัย นักประดิษฐ์      
ให้ผลิตเครื่องมือแพทย์ที่มีคุณภาพ และมีความปลอดภัยสามารถจ าหน่ายในประเทศเพ่ือลดการน าเข้า และผลิต    
ได้ตามมาตรฐานสากลจนสามารถส่งออกได้ โดยมีเป้าหมายเพ่ือให้เกิดการพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์    
อย่างต่อเนื่อง สร้างรากฐาน และสร้างระบบนิเวศเครื่องมือแพทย์ (Ecosystem) ที่เอ้ืออ านวยต่อการพัฒนา
อุตสาหกรรม โดยร่วมก าหนดแนวทางการพัฒนานวัตกรรมเครื่องมือแพทย์ มาตรฐานเครื่องมือแพทย์ การทดสอบ
เครื่องมือแพทย์ การปรับปรุงแก้ไขกฎหมายต่าง ๆ และสนับสนุนข้อมูลส าหรับการลงทุนในโครงสร้างพ้ืนฐาน        
ที่จ าเป็นเพ่ือการพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์อย่างยั่งยืน พัฒนาเครือข่ายความร่วมมือ และบูรณาการ      
องค์ความรู้ ความเชี่ยวชาญ ร่วมผลักดันและขับเคลื่อนการพัฒนาคุณภาพและมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ตลอดจน
ส่งเสริม และสนับสนุนการพัฒนาหน่วยวิเคราะห์ทดสอบและรองรับการ พัฒนานวัตกรรมและเทคโนโลยี            
ทางการแพทย์และการสาธารณสุขให้ได้รับรองคุณภาพตามมาตรฐานสากล รวมทั้งจัดท าข้อมูลด้านมาตรฐาน     
และการตรวจวิเคราะห์เครื่องมือแพทย์และปรับปรุงให้ทันสมัยอย่างต่อเนื่อง เพ่ือให้สามารถบรรลุวัตถุประสงค์     
ในการเป็นศูนย์กลางการแพทย์ครบวงจร (Medical Hub) อันจะน าไปสู่ความมั่นคงทางสาธารณสุขได้ 
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บทที่ 5  
บทสรุปและข้อเสนอแนะ 

๑. บทสรุป 
หลังจากที่แผนยุทธศาสตร์การขับเคลื่อนประเทศไทยด้วยโมเดลเศรษฐกิจ BCG พ.ศ 2564-2569 ได้รับ

การอนุมัติจากคณะรัฐมนตรีเมื่อ 19 มกราคม 2564 แล้วจึงเริ่มมีการสนับสนุนด้านนโยบายส าหรับอุตสาหกรรม
เครื่องมือแพทย์ให้เป็นวาระแห่งชาติ โดยมีการจัดตั้งคณะอนุกรรมการยุทธศาสตร์การขับเคลื่อนประเทศไทย  
ด้วยโมเดลเศรษฐกิจ BCG สาขาเครื่องมือแพทย์ซึ่ง เป็นคณะอนุกรรมการที่ท าหน้าที่ขับเคลื่อนส าหรับเครื่องมือแพทย์
เป็นการเฉพาะ เพ่ือหาแนวทางแก้ไขปัญหาอุปสรรคและเสนอแนะแนวทางที่เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย
เพ่ือขับเคลื่อนและพัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรมทางการแพทย์ให้ทัดเทียมกับประเทศที่พัฒนาแล้ว โดยมี
วิสัยทัศน์ให้ประเทศไทยสามารถยกระดับสู่การเป็นศูนย์กลางทางการแพทย์ (Medical Hub) แห่งเอเชียในการ
พัฒนาเครื่องมือ ชุดตรวจ อุปกรณ์วัสดุ และเวชภัณฑ์ทางการแพทย์ และ Platform Digital ในการดูแลสุขภาพ 
โดยมีเป้าหมายเพ่ือสร้างมูลค่าทางเศรษฐกิจ และสังคมเพ่ิมการจ้างงาน และเพ่ิมการเข้าถึงเครื่องมือแพทย์        
ให้กับประชาชนในส่วนภูมิภาคและชนบท โดยขับเคลื่อนผ่าน ๔ มิติ ได้แก่ ๑. สร้างการพึ่งพาตนเองเพื่อความ
มั ่นคงทางสาธารณสุข ๒. ลดความเหลื่อมล้ าทางสังคม ๓. เพ่ิมการลงทุนในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์          
และ ๔. เพ่ิมศักยภาพผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ไทย โดยมีวัตถุประสงค์เพ่ือสร้างมูลค่าเพ่ิมของอุตสาหกรรมการ
ผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศ สนับสนุนนโยบาย Medical Hub ยกระดับความสามารถด้านการวิจัยและ
นวัตกรรม สนับสนุนให้เกิดการผลิตเครื่องมือแพทย์ที่มีมาตรฐานเทียบเท่าสากล เพ่ือสร้างความมั่นคง               
ทางสาธารณสุข และเพ่ิมโอกาสให้คนไทยเข้าถึงเครื่องมือแพทย์ในราคาที่เหมาะสม มีมาตรฐาน ลดความเหลื่อมล้ า
ทางสังคมไทย  

ทั้งนี้ การจะพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์และนวัตกรรมทางการแพทย์เพ่ือให้ประสบความส าเร็จ
ในเชิงพาณิชย์ได้ จ าเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องได้รับการสนับสนุนจากระบบนิเวศของเครื่องมือแพทย์ (Ecosystem of 
medical devices) ซึ่งประกอบไปด้วย ๑. หน่วยงานก ากับดูแล ได้แก่ กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (สบส.) 
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ กระทรวงอุตสาหกรรม กรมบัญชีกลาง 
ส านักงานประกันสังคม ส านักงบประมาณ เป็นต้น ๒. ภาคการศึกษา ได้แก่ กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ 
วิจัย และนวัตกรรม และ ๓. ภาคอุตสาหกรรม ได้แก่ สภาอุตสาหกรรม INNOTHAI Thaimed กลุ่มผู้ผลิตผู้น าเข้า
เครื่องมือแพทย์ โดยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เป็นส่วนส าคัญในระบบนิเวศของอุตสาหกรรม
เครื่องมือแพทย์ในการก ากับ ดูแล ติดตาม ประเมินผล ให้ความรู้ความเข้าใจแก่ผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์
เกี่ยวกับมาตรฐานการผลิตเครื่องมือแพทย์ รวมถึงให้ความรู้ความเข้าใจส าหรับข้อมูลที่จ าเป็นต่อผู้บริโภคเพ่ือให้
ความคุ้มครองและควบคุมความปลอดภัยให้แก่ประชาชน แต่ในช่วงสถานการณ์การแพร่ระบาดของไวรัสโคโรนา 
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ที่ผ่านมาท าให้มองเห็นจุดอ่อนในระบบนิเวศด้านนวัตกรรมทางการแพทย์และสาธารณสุขของประเทศไทย  
ซึ่งต้องพ่ึงพานวัตกรรมและอุตสาหกรรมการแพทย์และสาธารณสุขจากต่างประเทศ ประเทศไทยต้องสูญเสีย
งบประมาณในการจัดซื้ออุปกรณ์และเครื่องมือแพทย์เป็นจ านวนมาก ในอีกด้านหนึ่งเมื่อนักวิจัยในประเทศไทย 
ได้คิดค้นอุปกรณ์ เครื่องมือหรือนวัตกรรมทางการแพทย์ขึ้น กลับพบปัญหาอุปสรรคและข้อจ ากัดของอุตสาหกรรม
เครื่องมือแพทย์ไทยตั้งแต่ต้นน้ า คือ องค์ความรู้ของนักวิจัยทางด้านแหล่งทุนวิจัยและการตลาด กลางน้ า คือ  
ขาดห้องปฏิบัติการทดสอบที่มีศักยภาพและครอบคลุมรายการตรวจตามเกณฑ์มาตรฐานนานาชาติ และปลายน้ า 
คือ ความเชื่อมั่นของผู้ใช้งาน อีกทั้งนโยบายรัฐบาลยังขาดการสนับสนุนให้มีการรับซื้อผลิตภัณฑ์ของไทยไปใช้  
ในโรงพยาบาลภาครัฐ  

จากสถานการณ์ดังกล่าวและจากการเก็บรวบรวมข้อมูล ปัญหาอุปสรรคจากผู้มีส่วนได้ส่วนเสียในระบบ
นิเวศของเครื่องมือแพทย์ (Ecosystem of medical devices) และวิเคราะห์ปัญหาอุปสรรคจากแหล่งข้อมูลต่าง ๆ 
จากการเข้าร่วมสัมมนา การประชุมวิชาการท่ีมีนักวิชาการ นักวิจัย และผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศท้ังรายเก่า
และรายใหม่ การรับฟังความคิดเห็น และเอกสารทางวิชาการต่าง ๆ เท่านั้นส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
จึงขอเสนอแนวทางการด าเนินงานของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ที่ได้ด าเนินการไว้แล้วและ
ข้อเสนอแนะส าหรับกิจกรรมที่จะสามารถด าเนินการเพ่ิมเติมภายใต้กรอบกฎหมาย โดยมีแผนที่จะด าเนินการ
ผลักดันและสนับสนุนส่งเสริมตั้งแต่การวิจัยพัฒนาจนสู่ภาคอุตสาหกรรม สามารถผลิตในเชิงพาณิชย์ยกระดับ
เทียบเท่ามาตรฐานสากล สามารถแข่งขันกับต่างประเทศได้เป็นกลไกในการขับเคลื่อนประเทศไทยให้เกิดความ
มั่นคงทางสาธารณสุข โดยสามารถแบ่งออกได้เป็น ๓ ด้าน ดังนี้  

๑. ด้านนโยบาย เนื่องด้วยส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้เข้าร่วมเป็นส่วนหนึ่ง              
ในการขับเคลื่อนการสร้างการพ่ึงพาตนเองเพ่ือความมั่นคงทางสาธารณสุขในคณะท างาน เรื่อง มาตรฐานและตรวจ
วิเคราะห์เครื่องมือแพทย์ ดังนั้น ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) จึงต้องตั้งเป้าหมายสร้างแนวทาง   
การด าเนินการในการสร้างทรัพย์สินทางปัญญาด้านนวัตกรรมและเสริมมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ที่ขาดแคลน      
ให้เป็นสากล สร้างความเชื่อมั่นในการใช้งานเครื่องมือแพทย์ไทย เพ่ิมประสิทธิภาพกลไกบัญชีนวัตกรรมไทย และ
เร่งรัดการจัดซื้อจัดจ้างเครื่องมือแพทย์ไทย โดยในอนาคตจ าเป็นจะต้องเพ่ิมความร่วมมือกับหน่วยงานก ากับดูแล  
ในกระทรวงอ่ืน ๆ เช่น กระทรวงอุตสาหกรรม เพ่ิมศักยภาพผู้ประกอบการและลดอุปสรรคต่าง ๆ หรือกระทรวง
การอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม เชื่อมโยงข้อมูลต่าง ๆ เช่น ผู้ผลิต ผู้น าเข้า การจัดท ามาตรฐาน  
ต่าง ๆ เพ่ือประโยชน์แก่ผู้ประกอบการด้านเครื่องมือแพทย์ในการสืบค้น การจัดเตรียมเอกสารต่าง ๆ                
เพ่ือขออนุญาตกับส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ต่อไป และสามารถน าข้อมูลไปใช้ประโยชน์          
ในเชิงวิเคราะห์ทางธุรกิจได้ 

๒. ด้านระบบนิเวศของเครื่องมือแพทย์ จากที่ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ได้จัดตั้ง
หน่วยงานเพ่ือช่วยขับเคลื่อนและรองรับนวัตกรรมเครื่องมือแพทย์ ได้แก่ เครือข่ายความร่วมมือด้านผลิตภัณฑ์     
ทางการแพทย์แห่งประเทศไทย (The Medical Products Consortium of Thailand: MPCT) ครอบคลุมระบบ
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นิเวศของเครื่องมือแพทย์ ท าการศึกษาและวิเคราะห์ระบบการควบคุม ก ากับ และส่งเสริมผลิตภัณฑ์เครื่องมือ
แพทย์ของประเทศไทยและต่างประเทศ ทบทวนกฎระเบียบ และวิเคราะห์ระบบการพิจารณาผลิตภัณฑ์เครื่องมือ
แพทย์ ก่อนการยื่นค าขออนุญาต (Pre-submission process) โดยในอนาคตสิ่งที่ อย. จะด าเนินการต่อไป คือ     
จัดให้มีโครงการเพ่ิมศักยภาพผู้ประกอบการเครื่องมือแพทย์ไทย โดยการจัดการอบรมเชิงปฏิบัติการส าหรับนักวิจัย
และผู้ประกอบการผู้ผลิตในประเทศไทยทั่วประเทศทั้ง ๕ ภาค เป็นการให้ความรู้ ความเข้าใจในเรื่องวงจรชีวิต   
ของเครื่องมือแพทย์ กฎหมาย กฎระเบียบ และแนวทางการยื่นเอกสารเพ่ือขออนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์
จาก อย. รวมทั้งปรับปรุงมาตรฐานส าหรับเครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในสถานการณ์ฉุกเฉินหรือสถานการณ์โรคระบาด 
ได้แก่ หน้ากากอนามัย ให้ทันสมัยและเป็นสากล จัดท าแนวทางการจัดเตรียมเอกสารส าหรับเครื่องมือแพทย์
ปัญญาประดิษฐ์ (AI) เพ่ือการขออนุญาตเครื่องมือแพทย์ และการรักษาความปลอดภัยทางไซเบอร์ (cybersecurity) 
ส าหรับเครื่องมือแพทย ์ 

๓. ด้านการขับเคลื่อนนโยบายสู่แผนปฏิบัติการ ได้แก่ ๑. พัฒนาและปรับปรุงกฎหมาย กฎระเบียบ หรือ
หลักเกณฑ์การก ากับดูแลให้มีความเหมาะสม ๒. เพ่ิมประสิทธิภาพการอนุมัติ อนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์   
๓. เสริมสร้างระบบนิเวศน์ของเครื่องมือแพทย์ ๔. สนับสนุนการเกิดเครื่องมือแพทย์นวัตกรรม และ ๕. พัฒนา
บุคลากร โดยสิ่งที่ อย. จะด าเนินการต่อไปในอนาคต คือ การปรับปรุงกฎหมาย กฎระเบียบหรือหลักเกณฑ์         
ให้เหมาะสมกับสถานการณ์โลกให้มากยิ่งขึ้น ยกตัวอย่างเช่น telemedicine หรือ cybersecurity เป็นต้น 
ปรับปรุงประสิทธิภาพของการอนุญาตผลิตภัณฑ์โดยการเปลี่ยนแปลงการขึ้นทะเบียน เป็นระบบ e-submission 
ทั้งหมด รวมทั้งมาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ GMP (Good Manufacturing practice) GCP (Good Clinical 
practice) GDP (Good distribution practice) เป็นต้น รวมทั้งมีการประสานกับหน่วยงานต่างประเทศเพ่ือท า
ข้อตกลงร่วมกันเพ่ือสนับสนุนให้การขึ้นทะเบียนรวดเร็วมากยิ่งขึ้น  รวมทั้งเสริมสร้างระบบนิเวศน์ในการจัดเก็บ
ข้อมูลผู้ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ให้มีความละเอียดมากยิ่งขึ้นเพ่ือให้สามารถน าไปใช้ในการเชื่อมโยงข้อมูล
กับหน่วยงานต่างๆและสามารถน าข้อมูลที่ได้ไปวิเคราะห์เพ่ือเป็นประโยชน์ในด้านธุรกิจต่อไป อีกทั้งมีการพัฒนา
ความรู้ ความสามารถของบุคลากรทั้งใน อย. ผู้วิจัย และผู้ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย์ และสรรหาผู้เชี่ยวชาญ
ในหน่วยงานต่าง ๆ ที่มีความเฉพาะเจาะจงกับผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์มากยิ่งขึ้น เพ่ิมประสิทธิภาพการสื่อสาร
ด้วยรูปแบบการสื่อสารใหม่ ๆ ต่อผู้ประกอบการและประชาชนเพ่ือลดภาระของเจ้าหน้าที่เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพ    
ในการท างานมากยิ่งขึ้น เกิดการยอมรับเครื่องมือแพทย์และสร้างความเชื่อมั่นจากผู้ใช้งาน เช่น แพทย์ พยาบาล 
บุคลากรทางการแพทย ์

๒. ข้อเสนอแนะ 
 ๑. การที่ประเทศไทยจะสามารถพัฒนานวัตกรรม เทคโนโลยีและอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของประเทศ
ไทย เพ่ือให้ประสบความส าเร็จในเชิงพาณิชย์ได้ จ าเป็นอย่างยิ่งที่จะต้องได้รับการสนับสนุนจากระบบนิเวศ น์     
ของเครื่องมือแพทย์ (Ecosystem of medical devices) ซึ่งประกอบไปด้วย ๑. หน่วยงานก ากับดูแล ได้แก่     
กรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (สบส.) ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กรมวิทยาศาสตร์การแพทย์ 



๕๖ 
 

กระทรวงอุตสาหกรรม กรมบัญชีกลาง ส านักงานประกันสังคม ส านักงบประมาณ เป็นต้น ๒. ภาคการศึกษา ได้แก่ 
กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัย และนวัตกรรม และ ๓. ภาคอุตสาหกรรม ได้แก่ สภาอุตสาหกรรม 
INNOTHAI Thaimed กลุ่มผู้ผลิตผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์  ร่วมกันน าข้อมูลที่มีประโยชน์ในภาคส่วนต่าง ๆ          
มารวมกันเพ่ือวิเคราะห์ทิศทางหรือแนวทางการพัฒนาผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ในประเทศไทยที่เหมาะสมกับ
บริบทของประเทศไทยและสามารถเข้าสู่การแข่งขันในตลาดสากลได้ 
 ๒. ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) เร่งด าเนินการขับเคลื่อนนโยบายสู่แผนปฏิบัติการ  
ได้แก่ (๑) พัฒนาและปรับปรุงกฎหมาย กฎระเบียบ หรือหลักเกณฑ์การก ากับดูแลให้มีความเหมาะสม  
(๒) เพ่ิมประสิทธิภาพการอนุมัติ อนุญาตผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ (๓) เสริมสร้างระบบนิเวศน์ของเครื่องมือแพทย์ 
(๔) สนับสนุนการเกิดเครื่องมือแพทย์นวัตกรรม (๕) พัฒนาบุคลากร และ (๖) เพ่ิมช่องทางการสื่อสาร 
การประชาสัมพันธ์ข่าวสาร เพ่ือให้ความรู้ความเข้าใจเกี่ยวกับข้อมูลทางสุขภาพและทางการแพทย์ 

 ๓. ศึกษาแนวทางการแก้ไขปัญหาส าหรับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของกลุ่มประเทศอาเซียน  
และเอเชีย แล้วน ามาปรับใช้ให้เหมาะสมกับบริบทของประเทศไทย  
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