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ค าน า 
การจัดท าแผนยุทธศาสตรด์า้นเครื่องมือแพทยฉ์บับนี ้มีวัตถุประสงคเ์พื่อเสนอยุทธศาสตรแ์ละแผนงานการ

พัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยส์ าหรับประเทศไทย ที่สอดคลอ้งกับแผนพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยข์อง

หน่วยงานสนับสนุนเชิงนโยบายของกระทรวงต่าง ๆ อาทิ แผนยุทธศาสตรช์าติและแผนแม่บทภายใตยุ้ทธศาสตรช์าติ 

แผนการปฏิรูปประเทศ แผนพฒันาเศรษฐกิจและสงัคมแห่งชาติ แผนความมั่นคงแห่งชาติ ตลอดจนยทุธศาสตรก์ารพฒันา

อุตสาหกรรมไทย 4.0 ของกระทรวงอุตสาหกรรม และแผนด้านวิทยาศาสตร ์วิจัยและนวัตกรรม ของกระทรวงการ

อดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม (อววน.) ดว้ย 

นโยบายและยุทธศาสตรก์ารอุดมศึกษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ. 2563 – 2570 ไดก้ าหนดกรอบ

แนวทางการพฒันาระบบอุดมศึกษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรมของประเทศใหส้อดคลอ้งและบูรณาการกนั เพื่อให้

เกิดเป็นพลงัในการขบัเคล่ือนการพฒันาประเทศ ที่สอดคลอ้งกบัทิศทางของยทุธศาสตรช์าติ แผนแม่บท และนโยบายของ

รฐับาล โดยมีวิสยัทศันเ์พื่อ “เตรียมคนไทยแห่งศตวรรษที่ 21 พฒันาเศรษฐกิจที่กระจายโอกาสอย่างทั่วถึง สงัคมที่มั่นคง

และส่ิงแวดลอ้มที่ยั่งยืน โดยสรา้งความเขม้แข็งทางนวตักรรมระดบัแนวหนา้ในสากล น าพาประเทศไปสู่ประเทศที่พฒันา

แลว้”  

ศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) (ศลช.) หรือ Thailand Center of Excellence for 

Life Sciences (TCELS) โดยโปรแกรมบริหารและพฒันาเทคโนโลยีเครื่องมือแพทยแ์ละหุ่นยนตท์างการแพทยข์ั้นสงู ใน

ฐานะส่วนงานที่รบัผิดชอบการขับเคล่ือนธุรกิจอุตสาหกรรมดา้นชีววิทยาศาสตรใ์นส่วนของเครื่องมือแพทย ์จึงไดจ้ดัท า

ยุทธศาสตรด์า้นเครื่องมือแพทย ์(พ.ศ. 2566 - 2570) ฉบบันี ้เพื่อเป็นกรอบทิศทางและส่งเสริมการด าเนินงานใหส้ าเร็จ

ตามเป้าหมายวิสยัทศันข์อง ศลช. โดยกรอบทิศทางนีจ้ดัท าขึน้ใหเ้หมาะสมและสอดคลอ้งกบันโยบายและยทุธศาสตร ์อว

วน. พ.ศ. 2563 - 2570 และแผนงานดา้นเครื่องมือแพทยข์องภาคส่วนอื่นที่เก่ียวขอ้ง รวมถึงใหส้อดคลอ้งกบัภารกิจของ

หน่วยบริหารและจัดการทุนเฉพาะในการสนับสนุนงานวิจัยและนวัตกรรมด้านการแพทย์ ในระบบทุนวิจัยด้าน

วิทยาศาสตร ์วิจยั และนวตักรรม ตามที่ประกาศสภานโยบายการอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรมแห่งชาติ ได้

จัดให้ ศลช. เป็นหน่วยงานให้ทุน โดย ศลช. มุ่งเน้นช่วงปลายน ้า (Technology Readiness Level  : TRL 7-9 จาก

ทัง้หมด 9 ระดบั) เพื่อผลกัดนัผลงานดา้นวิทยาศาสตร ์วิจยั และนวตักรรม ไปสู่การผลิตและใหเ้กิดเป็นธุรกิจไดจ้รงิ 

 
 คณะผูจ้ดัท า 

กรกฎาคม 2565
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บทสรุปผูบ้ริหาร 

การจัดท าแผนยุทธศาสตรด์้านเครื่องมือแพทยฉ์บับนี ้มีวัตถุประสงคเ์พื่อเสนอยุทธศาสตรแ์ละแผนงานการ

เชื่อมโยงงานวิจยัสู่การพฒันาอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยส์ าหรบัประเทศไทย ของศนูยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์

(องค์การมหาชน) โดยเป็นการด าเนินงานตามวัตถุประสงค์การจัดตั้งศูนยค์วามเป็นเลิศฯ  ข้อ (1) จัดท าและเสนอ

ยุทธศาสตรก์ารพฒันาธุรกิจ อุตสาหกรรม และบริการดา้นชีววิทยาศาสตร ์ซึ่งหมายความรวมถึงอุตสาหกรรมเครื่องมือ

แพทย ์และเพื่อใหม้ีแผนการด าเนินงานตามภารกิจที่คณะกรรมการส่งเสรมิวิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม มอบหมายให้

ศูนยค์วามเป็นเลิศฯ เป็นหน่วยบริหารและจัดการทุนเฉพาะในการสนับสนุนงานวิจัยและนวัตกรรมดา้นการแพทยช์่วง

ปลายน า้ (TRL 7-9) ตัง้แต่ปีงบประมาณ 2566 เพื่อผลกัดนัผลงานดา้นวิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม ไปสู่การผลิตและ

ใหเ้กิดเป็นธุรกิจไดจ้ริง โดยมีหลักการจัดท าตัง้อยู่บนพืน้ฐานความสอดคลอ้งกับพนัธกิจของศูนยค์วามเป็นเลิศฯ ไดแ้ก่ 

เร่งรัดขับเคล่ือนนวัตกรรม (Accelerating Innovations) สร้างระบบนิเวศที่ เอื ้ออ านวย (Building Conductive 

Ecosystems) กระตุน้และเชื่อมโยงเครือข่ายพนัธมิตร (Catalyzing & Connecting Partners) และความสอดคลอ้งกับ

แผนพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยข์องหน่วยงานสนับสนุนเชิงนโยบายต่าง ๆ อาทิ แผนยุทธศาสตรช์าติและแผน

แม่บทภายใตยุ้ทธศาสตรช์าติ แผนการปฏิรูปประเทศ แผนพฒันาเศรษฐกิจและสงัคมแห่งชาติ แผนความมั่นคงแห่งชาติ 

ตลอดจนยุทธศาสตรก์ารพัฒนาอุตสาหกรรมไทย 4.0 ของกระทรวงอุตสาหกรรม และแผนดา้นวิทยาศาสตร ์วิจัยและ

นวตักรรม ของกระทรวงการอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยั และนวตักรรม 

ในการส ารวจ รวบรวม และวิเคราะหข์อ้มลู ส าหรบัการจดัท ายทุธศาสตรแ์ละกลยทุธก์ารด าเนินงาน คณะผูจ้ดัท า

ไดศ้ึกษาขอ้มูลปฐมภูมิผ่านการจัดท าแบบส ารวจ การสัมภาษณเ์ชิงลึก การขอความอนุเคราะหข์อ้มูลดิบเชิงสถิติจาก

หน่วยงานภาคีต่าง ๆ และการจดัประชมุกลุ่มย่อย และศกึษาขอ้มลูทตุิยภมูิผ่านบทวิเคราะหแ์ละขอ้มลูข่าวสารต่าง ๆ โดย

ไดศ้กึษาสถานการณแ์นวโนม้ และภาพรวมของเครื่องมือแพทยป์ระเทศไทย ระเบียบ ขอ้บงัคบั รวมถึงมาตรฐานเครื่องมือ

แพทยท์ี่เก่ียวขอ้ง ปัญหาและอุปสรรคในการผลกัดนัอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยข์องไทย และไดท้ าการวิเคราะห ์SWOT 

Analysis ของสภาพแวดลอ้มการพฒันาเครื่องมือแพทยป์ระเทศไทย เพื่อจดัท าและเสนอยุทธศาสตรก์ารพฒันาและกล

ยทุธก์ารด าเนินงานเพื่อใหบ้รรลเุป้าหมายยทุธศาสตร ์

โดยจากการศึกษาสถานการณแ์นวโนม้และภาพรวมของเครื่องมือแพทยป์ระเทศไทย พบว่า แมโ้ดยรวมไทยมี

สถิติตวัเลขการส่งออกสงูกว่าการน าเขา้ ท าใหไ้ดด้ลุการคา้ แต่หากพิจารณาตามกลุ่มผลิตภณัฑ ์ไทยมีการส่งออกสงูกว่า

การน าเขา้เฉพาะในกลุ่มวสัดสิุน้เปลืองทางการแพทย ์ส่วนกลุ่มครุภณัฑท์างการแพทยแ์ละชดุน า้ยาและชดุวินิจฉยัโรค ยงั

มีการขาดดุลการคา้อยู่มาก นอกจากนี ้จากการศึกษาโครงสรา้งอุตสาหกรรม พบว่า ผูป้ระกอบการเครื่องมือแพทยไ์ทย

ส่วนใหญ่มีขนาดเล็ก (เป็น SME) และมีจ านวนและมลูค่าการคา้รวมไม่มากนกั เมื่อเทียบกบัผูน้  าเขา้ ดงันัน้ ภาครฐัจึงควร

ออกมาตรการส่งเสรมิการเพิ่มศกัยภาพการผลิตเครื่องมือแพทยใ์นประเทศ โดยพิจารณาจากทัง้ความสอดคลอ้งกบัความ

ตอ้งการของตลาด ความพรอ้มของผูผ้ลิตภายในประเทศ และการเสริมสรา้งความมั่นคงทางดา้นสาธารณสุข เพื่อเพิ่ม

ศักยภาพใหส้ามารถผลิตเพื่อทดแทนการน าเขา้ไดม้ากขึน้ และเสริมสรา้งการพึ่งพาตนเองในดา้นสาธารณสุขและใน

สถานการณฉ์ุกเฉินและจากการวิเคราะห ์SWOT Analysis พบว่าอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยใ์นประเทศไทย มีจุดแข็ง 

จดุอ่อน โอกาส และอปุสรรค/ภาวะคกุคาม ดงันี ้
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จดุแข็ง 

1) อุตสาหกรรมทางการแพทยเ์ป็นหนึ่งในกลุ่มอุตสาหกรรมเป้าหมายใหม่ของรัฐบาล (New S-curve) ที่มีนโยบาย

สนบัสนนุชดัเจนและต่อเนื่อง  

2) ภาคบรกิารดา้นสขุภาพของไทยมีชื่อเสียง และมาตรฐานการรกัษาที่ไดร้บัการยอมรบัในระดบัโลก  

3) มีอุตสาหกรรมพืน้ฐานที่มีศักยภาพรองรับการเติบโตของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย ์ เช่น อุตสาหกรรมชิน้ส่วน

อิเล็กทรอนิกส ์อตุสาหกรรมเครื่องจกัรกลและชิน้ส่วน อตุสาหกรรมพลาสติก และยาง เป็นตน้  

จดุอ่อน  

1) เครื่องมือแพทยท์ี่ผลิตในประเทศ ยงัมีส่วนแบ่งตลาดในประเทศที่นอ้ย เนื่องจากแพทย ์ทนัตแพทย ์และสถานพยาบาล

ในประเทศไทย มกัเลือกสั่งซือ้เครื่องมือแพทยท์ี่ผลิตจากต่างประเทศ  

2) ขาดการเชื่อมโยงการวิจยั และพฒันาเครื่องมือแพทยส์ู่อตุสาหกรรม เนื่องจากเป็นขัน้ตอนท่ีใชร้ะยะเวลาและเงินลงทุน

สงูมาก  

3) ศนูยท์ดสอบและหอ้งปฏิบตัิการทดสอบมาตรฐาน และรบัรองคณุภาพมีจ านวนไม่เพียงพอ และไม่ครอบคลมุมาตรฐาน

ในระดบัสากล  

4) การบริหารจัดการนโยบายการพัฒนาอุตสาหกรรมการแพทยข์องไทยยงัไม่เป็นเอกภาพ ขาดการบูรณาการระหว่าง

หน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้ง  

5) ระบบบัญชีนวัตกรรมไทย ยังมีปัญหาและอุปสรรคที่ท  าให้การจัดซือ้จัดจ้างของหน่วยงานภาครัฐ ไม่เป็นไปตาม

วัตถุประสงคแ์ละเป้าหมายของเป็นกลไก ในการส่งเสริมใหผู้ผ้ลิตน าผลงานวิจัยและนวตักรรมไปต่อยอดสู่การผลิตเชิง

พาณิชย ์ 

6) ขาดการพฒันาดา้นเทคโนโลยีและนวตักรรมในการผลิต 

7) ขาดบุคลากรในสาขาวิชาที่เก่ียวขอ้ง และระบบการศึกษา เช่น vocational & higher education ไม่รองรบัการสรา้ง

ก าลงัคนใหม้ี knowhow ที่จ าเป็น 

โอกาส  

1) การเขา้สู่สังคมผูสู้งอายุโดยสมบูรณ ์(Aged Society) ของประเทศไทย และอีกหลายประเทศในเอเชีย ท าใหค้วาม

ตอ้งการผลิตภณัฑ ์เครื่องมือแพทย ์และผลิตภณัฑเ์พื่อสขุภาพมีแนวโนม้เพิ่มสงูขึน้  

2) การเจ็บป่วยมีแนวโนม้เพิ่มขึน้ ทัง้กลุ่มโรคติดต่อและโรคไม่ติดต่อเรือ้รงั  

3) จ านวนผูป่้วยต่างชาติมีแนวโนม้กระเตือ้งขึน้ในปี พ.ศ. 2564-2565 เนื่องจากไทยยงัคงมีความไดเ้ปรียบทัง้ดา้นคณุภาพ

การบรกิารและมาตรฐานการรกัษา  
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4) ธุรกิจโรงพยาบาลมีแผนขยายการลงทุนทั้งการสรา้งโรงพยาบาลแห่งใหม่และดา้นเครื่องมือแพทย ์เพื่อรองรบัความ

ตอ้งการของผูป่้วยทัง้ชายไทยและต่างชาติที่เพิ่มขึน้  

5) กระแสการใส่ใจสขุภาพของคนไทยเพิ่มขึน้จากการแพรร่ะบาดของไวรสั COVID-19  

อปุสรรค/ภาวะคกุคาม  

1) การก าหนดมาตรฐานเครื่องมืออปุกรณก์ารแพทยม์ีขอ้ก าหนดที่หลากหลายและแตกต่าง 

ในแต่ผลิตภณัฑ ์ซึ่งใชเ้วลานานและเป็นภาระตน้ทนุท่ีส าคญัของผูป้ระกอบการ โดยเฉพาะ SMEs ของไทย  

2) แนวโนม้การพฒันาเกือบทุกประเทศใหค้วามส าคญักับการพฒันาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย ์และการท่องเที่ยวเชิง

สุขภาพ โดยเนน้การดึงดูดการลงทุนจากต่างชาติที่มีเทคโนโลยีและทุน เพื่อใหม้าลงทุนในอุตสาหกรรมผลิตเครื่องมือ

แพทย ์ 

3) ขาดการบรูณาการการสนบัสนนุอย่างต่อเนื่องชดัเจนจากภาครฐั 

จากข้อมูลการศึกษาสถานการณ์แนวโน้มและภาพรวมของเครื่องมือแพทย์ประเทศไทย การวิเคราะห์

สภาพแวดลอ้มการพฒันาเครื่องมือแพทย ์การวิเคราะห ์SWOT Analysis และการส ารวจและวิเคราะหปั์ญหาอุปสรรค

จากกลุ่มหน่วยงานต่าง ๆ คณะผูจ้ัดท าไดเ้สนอแผนยุทธศาสตรเ์ครื่องมือแพทยไ์ทย โดยไดก้ าหนดเป้าหมายของแผน

ยทุธศาสตร ์4 ดา้น ไดแ้ก่ 

1) ลดการน าเขา้และพึ่งพาตนเอง 

2) ส่งเสรมิการส่งออก 

3) ส่งเสรมิการจดัท าฐานขอ้มลูและการขอรบัรองมาตรฐานหวัขอ้การทดสอบที่มีความตอ้งการสงู 

4) ส่งเสรมิสภาพแวดลอ้ม (Ecosystem) ที่เอือ้ต่อการพฒันาอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยช์่วงปลายน า้ 

  

และไดก้ าหนดยทุธศาสตรก์ารขบัเคล่ือน 6 ยทุธศาสตร ์พรอ้มกลยทุธย์่อย ดงันี ้ 

ยุทธศาสตรท์ี ่1: ส่งเสริมการบูรณาการการพัฒนาก าลังคนในระดับการศึกษาและสาขาทีเ่กี่ยวข้อง 

กลยุทธ์ที่ 1.1: พัฒนา/ผลิตบุคลากรในสาขาเป้าหมายเช่น วิศวกรรมชีวการแพทย ์(Biomedical Engineer) และชีว

วิศวกรรม (Biological Engineering) เพื่อเพิ่มศกัยภาพในการผลิต สาขาระบบการรบัรองคุณภาพ (Quality System, 

Quality Assurance) สาขาการประเมินขอ้มูลเครื่องมือแพทยต์ามหลักสมรรถนะและความปลอดภัย (Consultant, 

Assessor) 

ยุทธศาสตรท์ี ่2 ส่งเสริมให้เกิดการลงทุนในอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยใ์นประเทศมากขึน้ 
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กลยุทธท์ี่ 2.1: ส่งเสริมการลงทุนจากต่างประเทศ ในลกัษณะการร่วมลงทุนกับผูผ้ลิตของไทย เพื่อสรา้งโอกาสในการรบั

ถ่ายทอดเทคโนโลยีการผลิตเครื่องมือแพทย ์(Technology Localization) และเพื่อสรา้งการยอมรบัจากผูใ้ช ้

กลยทุธท์ี่ 2.2: ส่งเสรมินกัลงทนุไทยที่มีศกัยภาพในการผลิตของอตุสาหกรรม 

ยุทธศาสตรท์ี ่3 สนับสนุนเทคโนโลยีทางการแพทยใ์นช่วงปลายน ้าและการต่อยอดเทคโนโลยีหลังเข้าสู่ตลาด 

กลยทุธท์ี่ 3.1: ส่งเสรมิการวิจยัและพฒันาทางการแพทยท์ี่มีเทคโนโลยีและนวตักรรมตามความตอ้งการใชง้านของตลาด 

กลยทุธท์ี่ 3.2: ส่งเสรมิการวิจยัและพฒันาวตัถดุิบในการผลิตผลิตภณัฑท์างการแพทย ์

กลยทุธท์ี่ 3.3: สนบัสนนุแหล่งเงินทนุดา้นการวิจยัและพฒันาผลิตภณัฑท์างการแพทย ์

กลยุทธ์ที่ 3.4: สนับสนุนการวิจัยที่มีส่วนร่วมกับผูใ้ชเ้พื่อใหไ้ดผ้ลิตภัณฑต์รงความตอ้งการผูใ้ชผ้ลิตภัณฑ ์เพื่อสรา้งการ

ยอมรบัของผูใ้ช ้

ยุทธศาสตรท์ี ่4: ส่งเสริมการจัดท าฐานข้อมูลและการขอรับรองมาตรฐานหัวข้อการทดสอบทีมี่ความต้องการสงู 

กลยทุธท์ี่ 4.1: ยกระดบัมาตรฐานผลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทยใ์หส้อดคลอ้งกบัมาตรฐานสากล 

กลยทุธท์ี่ 4.2: จดัท าฐานขอ้มลูเพื่อสนบัสนนุองคค์วามรูใ้นการจดัท ามาตรฐานใหผู้ป้ระกอบการในประเทศ 

กลยทุธท์ี่ 4.3: จดัท าแผนการลงทนุดา้นการทดสอบมาตรฐานเครื่องมือแพทย ์

ยุทธศาสตรท์ี ่5 เสริมสร้างขีดความสามารถในด้านการผลิตของผู้ประกอบการไทย 

กลยทุธท์ี่ 5.1: สรา้งเครือข่าย/คลสัเตอรอ์ตุสาหกรรมการแพทย ์ทัง้ภาครฐั เอกชน โรงพยาบาล สถาบนัวิจยั ผูร้ว่มทนุ 

กลยทุธท์ี่ 5.2: ยกระดบัขีดความสามารถการผลิตใหเ้ป็นท่ียอมรบัตามมาตรฐานสากล 

ยุทธศาสตรท์ี ่6 สนับสนุนการเข้าถึงตลาดของเคร่ืองมือแพทยท์ัง้ในและต่างประเทศ 

กลยุทธ์ที่  6.1: สนับสนุนอุปกรณ์การแพทย์สัญชาติไทย ให้เข้าสู่ระบบการรักษาและจัดซือ้จัดจ้างภาครัฐ เพื่อให้

โรงพยาบาลมีการใชเ้ครื่องมือแพทยข์องไทยมากขึน้ 

กลยทุธท์ี่ 6.2: ใหสิ้ทธิประโยชนผ์ูใ้ชผ้ลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทยใ์นบญัชีนวตักรรม 

กลยทุธท์ี่ 6.3: สนบัสนนุเครื่องมือแพทยไ์ทยเขา้ สปสช. 

กลยทุธท์ี่ 6.4: สรา้งความเชื่อมั่นในการใชผ้ลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทยข์องไทยมากขึน้ เช่น สรา้งความรว่มมือในการทดลอง

ใชเ้ครื่องมือแพทยใ์นโรงเรียนแพทย ์เป็นตน้ 

กลยทุธท์ี่ 6.5: ส่งเสรมิการขยายตลาดทัง้ในและต่างประเทศอย่างบูรณาการ 

กลยทุธท์ี่ 6.6: ส่งเสรมิการขยายตลาดการใชภ้ายในประเทศ 
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ยุทธศาสตรท์ี ่7 สร้างสภาพแวดล้อมทีเ่อือ้ต่อการพัฒนาอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยป์ลายน ้า 

กลยุทธท์ี่ 7.1: สรา้งกลไก ระบบการใหค้  าปรกึษาดา้นขอ้มูลแก่ผูผ้ลิตเครื่องมือแพทยแ์ละการติดตามภายหลงัการเขา้สู่

ตลาด 

กลยทุธท์ี่ 7.2: สรา้งระบบมาตรฐานและส่งเสรมิใหเ้กิดหน่วยด าเนินการดา้นการสอบเทียบ (Calibrate) เครื่องมือแพทย ์

กลยทุธท์ี่ 7.3: ปรบัปรุงกฎระเบียบท่ีเป็นอปุสรรคต่อการพฒันาอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทย ์

กลยทุธท์ี่ 7.4: จดัตัง้/ก าหนดหน่วยงานศนูยก์ลางการขบัเคล่ือนอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทย ์

โดยมีแนวทางการด าเนินงานตามที่ศูนยค์วามเป็นเลิศฯ ไดร้บัมอบหมายใหเ้ป็นหน่วยบรหิารจดัการทนุวิจยัและ

นวตักรรมของกระทรวง ตัง้แต่ปี 2566 เป็นตน้ไป คือ 

- ส่งเสริมการวิจยัและพฒันาเครื่องมือแพทย ์TRL 7 การวิจยัเชิงคลินิก (การจดัท ารูปแบบรายงานการประเมินดา้นคลินิก

ฉบับสมบูรณ์ (Clinical Evaluation Report) เพื่อเป็นข้อมูลสนับสนุนประสิทธิภาพและความปลอดภัยทางคลินิก 
(Clinical Safety and Performance Study) 

- ส่งเสรมิการวิจยัและพฒันาเครื่องมือแพทย ์TRL 8 การไดร้บัอนญุาตการขึน้ทะเบียนผลิตภณัฑจ์าก อย. 

- ส่งเสริมการวิจยัและพฒันาเครื่องมือแพทย ์TRL 9 Commercialization ส่งเสริมใหม้ีการขายในตลาดอาเซียนและทั่ว

โลก และผูผ้ลิตมีการเฝา้ระวงัผลิตภณัฑห์ลงัออกสู่ตลาด 

ซึ่งคณะผูจ้ดัท าไดน้ าแผนยุทธศาสตรแ์ละกลยุทธ์การด าเนินงาน ไปจัดท าแผนปฏิบตัิการดา้นเครื่องมือแพทย์

ของศูนยค์วามเป็นเลิศฯ เพื่อเป็นกรอบการจดัท าขอ้เสนอโครงการและงบประมาณส าหรบัปีงบประมาณ 2566 - 2570 

ต่อไป
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บทท่ี 1 บทน า 
1.1 เก่ียวกบัศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร์ (องคก์ารมหาชน) 

ศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) (ศลช.) หรือ Thailand Center of Excellence for 

Life Sciences (TCELS) จดัตัง้ขึน้ตามพระราชกฤษฎีกาจดัตัง้ศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) 

พ.ศ. 2554 ซึ่งต่อมาไดม้ีประกาศพระราชกฤษฎีกาจดัตัง้ศนูยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) (ฉบบัท่ี 

2) พ.ศ. 2562 ก าหนดใหห้น่วยงานมีภารกิจหลกัดา้นชีววิทยาศาสตร ์ทัง้ในมิติการจดัท าและเสนอยทุธศาสตรก์ารพฒันา

ธุรกิจ อุตสาหกรรม ส่งเสริมการวิจัย การสรา้งองค์ความรู ้การพัฒนานวัตกรรมด้านผลิตภัณฑ์ เชื่อมโยงระหว่าง

ผลงานวิจัยดา้นชีววิทยาศาสตรไ์ปสู่เชิงพาณิชยพ์ัฒนาบุคลากรดา้นชีววิทยาศาสตร ์ เป็นศูนยก์ลางขอ้มูลสารสนเทศ 

ขอ้มลูการลงทนุในธุรกิจ อตุสาหกรรม และบรกิารดา้นชีววิทยาศาสตรอ์ย่างครบวงจร โดยตามมาตรา 3 “ชีววิทยาศาสตร”์ 

หมายความว่า วิทยาศาสตรท์างการแพทยท์ี่เก่ียวขอ้งกบัสขุภาพของมนษุยแ์ละสาขาอื่นท่ีเก่ียวขอ้ง 

ปัจจบุนั ศลช. ด าเนินการสนบัสนนุธุรกิจอตุสาหกรรมดา้นชวีวทิยาศาสตรใ์นสามกลุ่มผลิตภณัฑห์ลกัไดแ้ก่ เภสชั

ภัณฑแ์ละเซลลบ์ าบัด โภชนเภสัชภัณฑแ์ละเวชส าอาง และเครื่องมือแพทยแ์ละหุ่นยนตท์างการแพทย ์โดยเป้าหมาย

วิสยัทศันข์อง ศลช. คือการขบัเคล่ือนใหอุ้ตสาหกรรมชีววิทยาศาสตรเ์ป็นหนึ่งในสิบอุตสาหกรรมหลกัที่สามารถเขา้ถึงได้

อย่างเท่าเทียม 

ดงันัน้ ศลช. โดยโปรแกรมบรหิารและพฒันาเทคโนโลยีเครื่องมือแพทยแ์ละหุ่นยนตท์างการแพทยข์ัน้สงู ในฐานะ

ส่วนงานที่รับผิดชอบการขับเคล่ือนธุรกิจอุตสาหกรรมด้านชีววิทยาศาสตรใ์นส่วนของเครื่องมือแพทย์ จึงได้จัดท า

ยุทธศาสตรด์า้นเครื่องมือแพทย ์(พ.ศ. 2566 - 2570) ฉบบันี ้เพื่อเป็นกรอบทิศทาง และส่งเสริมการด าเนินงานใหส้ าเรจ็

ตามเป้าหมายวิสยัทศันข์อง ศลช. โดยกรอบทิศทางนีจ้ดัท าขึน้ใหเ้หมาะสมและสอดคลอ้งกบันโยบายและยทุธศาสตร ์อว

วน. พ.ศ. 2563 - 2570 และแผนงานดา้นเครื่องมือแพทย ์ของภาคส่วนอื่นท่ีเก่ียวขอ้ง 

 

วิสัยทัศน ์พันธกิจ กลยุทธ ์และค่านิยมของ ศลช. 

วิสัยทัศน ์(Vision)  

อตุสาหกรรมชีววิทยาศาสตรเ์ป็นหนึ่งในสิบอตุสาหกรรมหลกัที่สามารถเขา้ถึงไดอ้ย่างเท่าเทียม  

(Life Science Industry Become Top Ten Economy with Equitable Access) 

พันธกิจ (Mission) 

• เรง่รดัขบัเคล่ือนนวตักรรม (Accelerating Innovations) 

• สรา้งระบบนิเวศที่เอือ้อ านวย (Building Conductive Ecosystems) 

• กระตุน้และเชื่อมโยงเครือข่ายพนัธมิตร (Catalyzing & Connecting Partners) 

กลยุทธ ์(Strategies) 
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• T - พลิกโฉมกระบวนทัศน์ของ TCELS ร่วมกับพันธมิตร (Transforming Paradigm of TCELS Together 

with Partners) 

• C - สรา้งขีดความสามารถของพันธมิตร & TCELS ด้วย INNE โมเดล (Capacity Building of Partners & 

TCELS Base on INNE Model) 

• E - ส่งเสรมิพนัธมิตร (Enabling Partners) 

• L - ใชป้ระโยชนจ์ากทนุทางสงัคมและทางปัญญา (Leveraging Social & Intellectual Capital) 

• S - ท าการตลาดเพื่อสงัคม (Social Marketing) 

ค่านิยม (Core Value) 

• ความน่าเชื่อถือ (Credibility) 

• ความรว่มมือ (Collaboration) 

• ความเห็นอกเห็นใจ (Compassion) 

• ความคิดสรา้งสรรค ์(Creativity) 

 
รูปภาพ 1 TCELS: Vision Mission Strategies 

1.2 บทบาทของศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววทิยาศาสตร์ (องคก์ารมหาชน) ในระบบกองทุนส่งเสริม

วิทยาศาสตร์ วิจยัและนวตักรรม 

1.2.1 กรอบนโยบายและยทุธศาสตร์การอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจยัและนวตักรรม (อววน.) เพื่อการพฒันา พ.ศ. 
2563 – 2570 

ตามนโยบายและยุทธศาสตรก์ารอุดมศึกษา วิทยาศาสตร ์วิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2563 – 2570 ไดก้ าหนด

กรอบแนวทางการพฒันาระบบอุดมศึกษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรมของประเทศใหส้อดคลอ้งและบูรณาการกัน 
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เพื่อให้เกิดเป็นพลังในการขับเคล่ือนการพัฒนาประเทศ ท่ีสอดคลอ้งกับทิศทางของยุทธศาสตรช์าติ แผนแม่บท และ

นโยบายของรฐับาลโดยมีวิสยัทศันเ์พื่อ “เตรียมคนไทยแห่งศตวรรษที่ 21 พัฒนาเศรษฐกิจที่กระจายโอกาสอย่าง

ทั่วถึง สังคมที่ม่ันคงและสิ่งแวดล้อมที่ย่ังยืน โดยสร้างความเข้มแข็งทางนวัตกรรมระดับแนวหน้าในสากล 

น าพาประเทศไปสู่ประเทศทีพ่ัฒนาแล้ว” โดยค านึงถึงบริบทของการปฏิรูปประเทศในปัจจบุนั และการจดัตัง้กระทรวง

การอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยั และนวตักรรม (อว.) เป็นกระทรวงใหม่ และบรบิทโลกที่มีการเปล่ียนแปลงอย่างรวดเรว็  

ดังนั้น อว. จึงออกแบบให้ผู้มีส่วนเก่ียวข้องสามารถมีส่วนร่วมในการขับเคล่ือนการด าเนินงานในลักษณะ

แพลตฟอรม์ (Platform) ความร่วมมือตามเป้าประสงคข์องการพัฒนาใน 4 ดา้น ไดแ้ก่ (1) การพัฒนาก าลังคนและ

สถาบนัความรู ้(2) การวิจยัและสรา้งนวตักรรมเพื่อตอบโจทยท์า้ทายของสงัคม (3) การวิจยัและสรา้งนวตักรรมเพื่อเพิ่ม

ขีดความสามารถการแข่งขัน และ (4) การวิจัยและสรา้งนวัตกรรมเพื่อการพัฒนาเชิงพืน้ที่และลดความเหล่ือมล า้ โดย

ด าเนินงานควบคู่ไปกับการปฏิรูประบบอุดมศึกษา วิทยาศาสตร ์วิจัยและนวัตกรรมของประเทศ ทั้งนี ้ยุทธศาสตรก์าร

ด าเนินงานในแต่ละแพลตฟอรม์ ไดก้ าหนดเป้าหมาย และผลสัมฤทธ์ิท่ีส าคัญ (Objectives and Key Results: OKR) 

และชุดโปรแกรมภายใตแ้พลตฟอรม์ เพื่อเป็นแนวทางในการออกแบบแผนดา้นการอดุมศกึษา และแผนด้านวิทยาศาสตร ์

วิจยั และนวตักรรมของประเทศต่อไป 

 

รูปภาพ 2 นโยบายและยทุธศาสตร์ อววน. เพือ่การพฒันา พ.ศ. 2563 – 2570 

ที่มา: กระทรวงการอดุมศกึษา วทิยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม (อว.) 
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1.2.2 บทบาทของศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร์ (องคก์ารมหาชน) ในระบบกองทุนการส่งเสริม

วิทยาศาสตร์ การวิจยัและนวตักรรม 

บทบาทตาม พ.ร.บ. การส่งเสริมวิทยาศาสตร์ การวิจัยและนวัตกรรม และ พ.ร.ฎ. จัดตั้ง TCELS 

ตามพระราชบญัญัติการส่งเสริมวิทยาศาสตร ์การวิจยัและนวตักรรม พ.ศ. 2562 มาตรา 7 เพื่อบูรณาการและ

ขบัเคล่ือนระบบวิจยัและนวตักรรมทางดา้นนโยบาย ยุทธศาสตร ์แผน บุคลากร งบประมาณ และกฎหมาย ใหเ้ป็นไปใน

ทิศทางเดียวกนั ใหจ้ดัประเภทหน่วยงานในระบบวิจยัและนวตักรรมดงัต่อไปนี ้  

(1) หน่วยงานดา้นนโยบาย ยทุธศาสตร ์แผน และงบประมาณเก่ียวกบัวิทยาศาสตรว์ิจยัและนวตักรรม 

(2) หน่วยงานดา้นการใหท้นุ 

(3) หน่วยงานท่ีท าวิจยัและสรา้งนวตักรรม 

(4) หน่วยงานดา้นมาตรวิทยา มาตรฐาน การทดสอบและบรกิารคณุภาพวิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม 

(5) หน่วยงานดา้นการจดัการความรูจ้ากงานวิจยัและนวตักรรม และหน่วยงานซึ่งเป็นผูใ้ชป้ระโยชนจ์ากงานดงักล่าว 

(6) หน่วยงานดา้นอื่นตามที่สภานโยบายก าหนดหน่วยงานในระบบวิจัยและนวัตกรรมหน่วยงานใดจะจัดอยู่ใน

ประเภทใดตามวรรคหนึ่ง ใหเ้ป็นไปตามที่สภานโยบายประกาศก าหนดใหห้น่วยงานตามมาตรานีด้  าเนินการ

เพื่อใหเ้ป็นไปตามตวัชีว้ดัผลสมัฤทธ์ิตามท่ีคณะกรรมการส่งเสรมิวทิยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม (กสว.) ก าหนด

เวน้แต่สภานโยบายจะก าหนดเป็นอย่างอื่น 

ซึ่งพระราชบัญญัติการส่งเสริมวิทยาศาสตร ์การวิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2562 มาตรา 7 มีภาระหน้าที่

สอดคลอ้งกับพระราชกฤษฎีกาจดัตัง้ศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2562 

มาตรา 7 ใหศ้นูยม์ีวตัถปุระสงค ์ดงัต่อไปนี ้

(1) จดัท าและเสนอยทุธศาสตรก์ารพฒันาธุรกิจ อตุสาหกรรม และบรกิารดา้นชีววิทยาศาสตร  ์

(2) ส่งเสรมิการวิจยั การสรา้งองคค์วามรู ้และพฒันานวตักรรมดา้นผลิตภณัฑแ์ละบรกิารดา้นชีววิทยาศาสตร ์

(3) เชื่อมโยงระหว่างผลงานวิจยัดา้นชีววิทยาศาสตรไ์ปสู่การแปลงเป็นเชิงพาณิชย  ์

(4) ส่งเสรมิ สนบัสนนุ และพฒันาธุรกิจ อตุสาหกรรม และบรกิารดา้นชีววิทยาศาสตร ์

(5) ส่งเสรมิ สนบัสนนุ และพฒันาบคุลากรดา้นชีววิทยาศาสตร ์

(6) เป็นศูนยก์ลางขอ้มลูและสารสนเทศดา้นชีววิทยาศาสตร ์และขอ้มลูการลงทุนในธุรกิจ อุตสาหกรรม และบริการ

ดา้นชีววิทยาศาสตรอ์ย่างครบวงจร 

(7) ประสานความรว่มมือดา้นชีววิทยาศาสตรก์บัหน่วยงานอื่นของรฐัและเอกชนทัง้ในประเทศ และต่างประเทศ 

(8) ใหบ้รกิารทางวิชาการและเผยแพรค่วามรูด้า้นชีววิทยาศาสตร ์ในปี พ.ศ. 2566 

ศนูยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) ภายใตร้ะบบกองทนุส่งเสรมิวิทยาศาสตร ์การวิจยัและ

นวตักรรม จะเป็นหน่วยงานตามพระราชบญัญัตกิารส่งเสรมิวทิยาศาสตร ์การวิจยัและนวตักรรม พ.ศ. 2562 มาตรา 7 (2) 

หน่วยงานดา้นการใหท้นุ และศนูยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตรย์งัคงสามารถด าเนินการตามพระราชกฤษฎีกาจดัตัง้

ศนูยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) (ฉบบัท่ี 2) พ.ศ. 2562 ไดด้ว้ย 
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การปรับบทบาทตาม พ.ร.บ. ส่งเสริมการใช้ประโยชน์ผลงานวิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2564 

 ดว้ยประเทศไทยมีเป้าหมายการพฒันาสู่เศรษฐกิจฐานนวตักรรม จึงไดม้ีการประกาศใช ้พ.ร.บ. ส่งเสริมการใช้

ประโยชนผ์ลงานวิจยัและนวตักรรม พ.ศ. 2564 (TRIUP ACT) ในราชกิจจานเุบกษา เมื่อวนัท่ี 8 พฤศจิกายน 2564 และมี

ผลใชบ้งัคบัเมื่อพน้ก าหนด 180 วนัหลงัวนัประกาศ ทัง้นี ้เพื่อสนบัสนนุการต่อยอดและน าผลงานวิจยัไปใชไ้ดจ้รงิ โดยรฐัที่

มีหน้าที่ในการให้ทุนสนับสนุน ผู้รับทุนหรือนักวิจัยมีสิทธิเป็นเจ้าของผลงาน ก าหนดหลักเกณฑใ์นการโอนความเป็น

เจ้าของผลงาน ส่วนผู้ที่ตอ้งการน างานวิจัยไปใช้ ตอ้งเสนอเงื่อนไขการน าไปใช้และค่าตอบแทนให้แก่เจา้ของผลงาน 

เจา้ของผลงานตอ้งบริหารและสรา้งประโยชนจ์ริงจากผลงาน และตอ้งรายงานใหผู้ใ้หทุ้นทราบ พ.ร.บ.นีจ้ะท าใหง้านวิจยั

ถกูน าไปใชไ้ดง้่ายมากขึน้ 

 ดงันัน้ ในการด าเนินงานตามบทบาทของการเป็นหน่วยงานใหทุ้น ศลช. จึงตอ้งปรบักระบวนการสนบัสนุนทุน

และส่งเสรมิการต่อยอดงานวิจยัดา้นชีววิทยาศาสตร ์โดยค านึงถึงการน าไปใชป้ระโยชนเ์ป็นท่ีตัง้ และใหเ้ป็นไปตาม พ.ร.บ. 

ส่งเสรมิการใชป้ระโยชนผ์ลงานวิจยัและนวตักรรม พ.ศ. 2564 ดว้ย 
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บทท่ี 2 แนวคิดและหลกัการของการจดัท าแผนงานพฒันาเคร่ืองมือแพทยป์ระเทศไทย 

การจัดท าแผนยุทธศาสตรด์า้นเครื่องมือแพทยฉ์บับนี ้มีวัตถุประสงคเ์พื่อเสนอยุทธศาสตรแ์ละแผนงานการ

พัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยส์ าหรับประเทศไทย ที่สอดคลอ้งกับแผนพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยข์อง

หน่วยงานสนับสนุนเชิงนโยบายของกระทรวงต่าง ๆ อาทิ แผนยุทธศาสตรช์าติและแผนแม่บทภายใตยุ้ทธศาสตรช์าติ 

แผนการปฏิรูปประเทศ แผนพฒันาเศรษฐกิจและสงัคมแห่งชาติ แผนความมั่นคงแห่งชาติ ตลอดจนยทุธศาสตรก์ารพฒันา

อุตสาหกรรมไทย 4.0 ของกระทรวงอตุสาหกรรม และแผนดา้นวิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม ของกระทรวง อว. และยงั

สอดคลอ้งกับภารกิจที่คณะกรรมการส่งเสริมวิทยาศาสตร ์วิจัยและนวัตกรรม มอบหมายให้ศูนยค์วามเป็นเลิศดา้น

ชีววิทยาศาสตร ์(องค์การมหาชน) ด าเนินการเป็นหน่วยบริหารและจัดการทุนเฉพาะในการสนับสนุนงานวิจัยและ

นวัตกรรมดา้นการแพทย ์ในระบบทุนวิจัยดา้นวิทยาศาสตร ์วิจัย และนวัตกรรม โดยมุ่งเนน้ช่วงปลายน า้ เพื่อผลักดัน

ผลงานดา้นวิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม ไปสู่การผลิตและใหเ้กิดเป็นธุรกิจไดจ้รงิ  

นอกจากนี ้การจัดท าแผนยุทธศาสตรด์ังกล่าว ยังตอ้งตอบสนองต่อพันธกิจหลักของศูนยค์วามเป็นเลิศดา้น

ชีววิทยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) ทัง้สามดา้นดว้ย กล่าวคือ (1) เรง่รดัขบัเคล่ือนงานวิจยัและนวตักรรมดา้นการแพทยช์ว่ง

ปลายน า้ (2) สรา้งระบบนิเวศที่เอือ้อ านวยต่อการผลกัดนังานไปสู่การใชป้ระโยชน ์และ (3) กระตุน้และเชื่อมโยงเครือข่าย

พนัธมิตรใหเ้กิดธุรกิจและอตุสาหกรรมต่อไป 

 โดยการจดัท ายทุธศาสตรด์า้นเครื่องมือแพทยฉ์บบันี ้มีกระบวนการการด าเนินงาน ดงันี ้

1. โปรแกรมบรหิารและพฒันาเทคโนโลยีเครื่องมือแพทยฯ์ ภายใตศ้นูยค์วามเป็นเลิศฯ จดัท าโครงรา่งแผนยทุธศาสตรด์า้น

เครื่องมือแพทยเ์สนอต่อคณะกรรมการศนูยค์วามเป็นเลิศฯ และรบัมอบนโยบายส าหรบัการพฒันาแผนร่วมกบัภาคส่วนที่

เก่ียวขอ้ง 

2. การศึกษาสถานการณ ์แนวโนม้ และภาพรวมเครื่องมือแพทยป์ระเทศไทยรวมถึงปัญหาและอุปสรรคในการผลกัดนั

อตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยข์องไทย  

3. ศกึษาค าจ ากดัความ ขอบเขต และประเภทของเครื่องมือแพทย ์รวมถึงระเบียบ ขอ้บงัคบั และมาตรฐานเครื่องมือแพทย์

ที่เก่ียวขอ้ง 

4. จดัท ายุทธศาสตรก์ารพฒันาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยข์องประเทศไทยและแผนการด าเนินงานส าหรบัศูนยค์วาม

เป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์เพื่อเสนอต่อกลไกระดับชาติให้เป็นยุทธศาสตรข์องประเทศในการพัฒนาอุตสาหกรรม

เครื่องมือแพทย ์
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รูปภาพ 3 ขัน้ตอนการจดัท ายทุธศาสตร์ดา้นเครือ่งมือแพทย ์

ในส่วนของการศกึษาสถานการณ ์แนวโนม้ และภาพรวมเครื่องมือแพทยป์ระเทศไทย รวมถึงปัญหาและอปุสรรค

ในการผลกัดนัอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยข์องไทย คณะผูจ้ดัท าไดด้  าเนินการศกึษาขอ้มลูปฐมภมูิและขอ้มลูทตุิยภมูิ โดย

มีรายละเอียดดงันี ้

 

รูปภาพ 4 แนวคิดการศึกษาขอ้มูลปฐมภูมิและขอ้มูลเชิงทติุยภูม ิ

2.1 การศึกษาขอ้มลูปฐมภูมิ 

การศกึษาและส ารวจขอ้มลูเชิงปฐมภมูิในการจดัท ายทุธศาสตรเ์ครื่องมือแพทยด์ าเนินการตามระเบียบวิธีวิจยัทัง้

การวิจัยเชิงปริมาณ (Quantitative Research) โดยการส ารวจโดยใชแ้บบสอบถามกับกลุ่มผูม้ีส่วนไดส่้วนเสียในภาค

ส่วนต่าง ๆ เพื่อทราบถึงความตอ้งการ ความคาดหวงั ควบคู่กับการวิจยัเชิงคุณภาพ (Qualitative Research) โดยการ
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ประชุมกลุ่มย่อย (Focus group) และการประชุมระดมสมอง (Brainstorm) ในเรื่องของแนวคิดและแผนงานต่าง ๆ 

รวมถึงการสัมภาษณ์เชิงลึก (In-depth Interview) หน่วยงานที่มีความเก่ียวข้องกับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยใ์น

ประเทศไทยในเชิงนโยบาย 

 

รูปภาพ 5 ภาคส่วนทีเ่กีย่วขอ้งในระบบนเิวศการพฒันาเครือ่งมือแพทย์ 

โดยในการจดัท าแบบส ารวจความคิดเห็น การจดัประชุมกลุ่มย่อย และการสมัภาษณ ์คณะผูจ้ดัท าไดแ้บ่งกลุ่ม

เป้าหมายตาม S-K-I-P Model โดยแบ่งเป็นกลุ่ม Service Knowledge Investment และ Policy ซึ่งมีรายละเอียดกลุ่ม

ย่อย ไดแ้ก่ 

กลุ่ม Service: กลุ่มผูใ้ชผ้ลิตภณัฑแ์ละใหบ้รกิาร และกลุ่มผูใ้หค้  าแนะน า 

กลุ่ม Knowledge: กลุ่มนักวิจัยและพัฒนา กลุ่มห้องปฏิบัติการทดสอบ กลุ่มการวิจัยทางคลินิก และกลุ่ม

ผูจ้ดัท าระบบฐานขอ้มลู (Database Platform)  

กลุ่ม Investment: กลุ่มผูผ้ลิต กลุ่มผูจ้ดัจ าหน่าย กลุ่มผูน้  าเขา้-ส่งออก กลุ่มตลาดทนุ  

กลุ่ม Venture Capital และกลุ่มกองทนุสขุภาพ (สปสช. / กรมบญัชีกลาง / ประกนัสงัคม) 

กลุ่ม Policy: กลุ่มหน่วยงานสนบัสนนุเชิงนโยบาย กลุ่มหน่วยงานก ากบัดแูล และกลุ่มหน่วยงานใหท้นุซึ่งเมื่อได้

ขอ้มลูแลว้จะน ามาวิเคราะหแ์นวโนม้ ความตอ้งการ และปัญหาอุปสรรคของแต่ละกลุ่ม เพื่อพฒันากลไกการสนบัสนุนที่

เหมาะสม และสอดคลอ้งกบัเป้าหมายการจดัท าแผนยทุธศาสตร ์

 



โครงการศึกษาและจัดทำยุทธศาสตร์การพัฒนาภาพรวมของอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศไทย 

22 

 

2.2 การศึกษาขอ้มลูทุติยภูมิ 

ในส่วนของการศึกษาข้อมูลทุติยภูมิได้ด  าเนินการศึกษาถึงแนวโน้มและแผนงานของหน่วยงานนโยบายที่

เก่ียวขอ้ง เช่น ขอ้มูลสถิติการน าเขา้-ส่งออก โดยสถาบันพลาสติก ฐานขอ้มูลผูผ้ลิตเครื่องมือแพทย ์โดย กองควบคุม

เครื่องมือแพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา และศึกษาขอ้มลูต่าง ๆ ของกลุ่มผูม้ีส่วนไดส่้วนเสียอื่นในห่วงโซ่

คณุค่า เช่น บรษิัทท่ีปรกึษา บรษิัทรบัจดทะเบียน ฯลฯ โดยน าขอ้มลูที่ไดจ้ากการศกึษามาวิเคราะหแ์นวโนม้ ความตอ้งการ

และปัญหาอปุสรรค เพื่อเป็นขอ้มลูน ามาประกอบใชใ้นการท าแผนยทุธศาสตรฉ์บบันี ้

นอกจากนั้นคณะผู้จัดท าไดท้ าการศึกษาค าจ ากัดความ ขอบเขต และประเภทของเครื่องมือแพทย ์รวมถึง

ระเบียบ ขอ้บงัคบั และมาตรฐานเครื่องมือแพทยท์ี่เก่ียวขอ้ง โดยศึกษาขอ้มลูจากกฎหมายที่ใชใ้นการก ากบัดแูลเครื่องมือ

แพทย ์เอกสารเผยแพร่เก่ียวกบัหลกัเกณฑก์ารจดัประเภทเครื่องมือแพทยต์ามความเส่ียงและการจดักลุ่มเครื่องมือแพทย ์

ของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา และไดห้ารือผูเ้ชี่ยวชาญดา้นการวิจยัพฒันาเครื่องมือแพทยข์องศนูยค์วามเป็น

เลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) เก่ียวกับมาตรฐานที่เก่ียวขอ้ง ขัน้ตอนการพิจารณาการรบัรองมาตรฐาน และ

ก าหนดเวลาในช่วงเปล่ียนผ่านไปสู่การยื่นขึน้ทะเบียนตามกระบวนการใหม่ ที่ออกตามพระราชบญัญัติเครื่องมือแพทย ์

(ฉบบัท่ี 2) พ.ศ. 2562 

เพื่อใหก้ารด าเนินงานกลยทุธด์า้นตา่ง ๆ  ในแผนยทุธศาสตรฉ์บบันีเ้ป็นไปอย่างถกูตอ้งตามระเบียบ ขอ้บงัคบัและ

มาตรฐานของหน่วยงานต่าง ๆ  โดยภายหลังจากศึกษาในขั้นต้นแล้วเสร็จ คณะผู้จัดท าจะน าผลที่ได้มาจัดท าร่าง

ยุทธศาสตรก์ารพฒันาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยข์องประเทศไทยและแผนการด าเนินงานของศูนยค์วามเป็นเลิศดา้น

ชีววิทยาศาสตร ์และจัดท าการประชุมประชาพิจารณเ์พื่อรบัฟัง และหารือความคิดเห็นร่วมกับหน่วยงานสนับสนุนเชิง

นโยบาย ผู้มีส่วนไดส่้วนเสียในกลุ่มต่าง ๆ และน าผลที่ไดม้าปรับปรุงร่างยุทธศาสตร ์และยกร่างยุทธศาสตรเ์สนอต่อ

คณะกรรมการศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตรเ์พื่อเสนอต่อกลไกระดบัชาติ ใหเ้ป็นยุทธศาสตรข์องประเทศในการ

พฒันาอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยต์่อไป 

โดยการจดัท าแผนยทุธศาสตรก์ารพฒันาอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทย ์มีแผนการด าเนินงานดงันี ้
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บทท่ี 3 สถานการณ์แนวโนม้ และภาพรวมของอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยป์ระเทศ

ไทย 

แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่  13 (พ.ศ. 2566 - 2570) เป็นแผนพัฒนาฯ ภายใต้แผน

ยทุธศาสตรช์าติ ซึ่งเป็นกรอบในการก าหนดแผนระดบัปฏิบตัิการในช่วง 5 ปีที่สองของยทุธศาสตรช์าติ 20 ปี และประเทศ

ไทยยังอยู่ในช่วงเวลาที่ตอ้งเผชิญกับสถานการณ์แพร่ระบาดของโรคติดเชือ้ไวรัสโคโรน่า 2019 (โควิด-19) รวมทั้ง

โครงสรา้งในประเทศที่ยงัคงมีขอ้จ ากัดภายในที่รอการปรบัปรุงแกไ้ขในหลายมิติ แผนพฒันาเศรษฐกิจและสงัคมแห่งชาติ 

ฉบับที่  13 (พ.ศ. 2566 - 2570) ค านึงถึงมิติของความสอดคล้องกับยุทธศาสตร์ชาติ แนวนโยบายแห่งรัฐ รวมถึง

สภาพการณ์ทางเศรษฐกิจและสังคมของประเทศ และโลกอย่างรอบด้านที่ส่งผลต่อภาพรวมของประเทศ โดยให้

ความส าคญักบัทางดา้นวิทยาศาสตร ์เทคโนโลยี และนวตักรรม 

ปัจจบุนัรฐับาลใหค้วามส าคญักบัการพฒันาเศรษฐกิจแบบองคร์วมที่มุ่งเนน้การพฒันาเศรษฐกิจ 3 มิติไปพรอ้ม

กัน ไดแ้ก่ เศรษฐกิจชีวภาพ (Bioeconomy) เศรษฐกิจหมนุเวียน (Circular Economy) และเศรษฐกิจสีเขียว (Green 

Economy) โดยเปล่ียนขอ้ไดเ้ปรียบท่ีไทยมีจากความหลากหลายทางชีวภาพและวฒันธรรม เพื่อใหเ้กิดความสามารถใน

การแข่งขนัดว้ยนวตักรรม เพื่อใหเ้กิดเศรษฐกิจ BCG ที่เติบโตแข่งขนัไดใ้นระดบัโลก ทัง้นี ้ไดม้ีการแต่งตัง้คณะกรรมการ

บริหารการพัฒนาเศรษฐกิจชีวภาพ-เศรษฐกิจหมุนเวียน-เศรษฐกิจสีเขียว (Bio-Circular-Green Economy: BCG 

Model) ซึ่งมีนายกรัฐมนตรีเป็นประธาน และคณะกรรมการขับเคล่ื อนการพัฒนาเศรษฐกิจ BCG Model ซึ่งมี

รฐัมนตรีว่าการกระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร ์วิจัยและนวัตกรรม เป็นประธาน ซึ่งไดแ้ต่งตัง้คณะอนุกรรมการ

ขับเคล่ือนการพัฒนาเศรษฐกิจ BCG Model 11 คณะ รวมถึงคณะอนุกรรมการขับเคล่ือนฯ สาขาเครื่องมือแพทยด์ว้ย 

แสดงใหเ้ห็นถึงความส าคญัของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย ์และความจ าเป็นอย่างยิ่งที่ตอ้งพิจารณาถึงสถานการณข์อง

อตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยใ์นประเทศไทย  

อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย ์เป็นหนึ่งในอุตสาหกรรมแห่งอนาคตที่มีความส าคญัของประเทศไทย และมีโอกาส

ที่จะพฒันาใหเ้ป็นอตุสาหกรรมที่มีศกัยภาพในการแข่งขนัเพื่อรองรบัความตอ้งการในประเทศที่มีการขยายตวัเพิ่มขึน้อยา่ง

ต่อเนื่อง ประกอบกับนโยบายรฐับาลสนับสนุนใหป้ระเทศไทยกา้วไปสู่การเป็นศูนยก์ลางอุตสาหกรรมการแพทย ์และ

สขุภาพแห่งอาเซียน (Medical and Health Industry Hub) ภายในปี พ.ศ. 2563 ท าใหอุ้ตสาหกรรมเครื่องมือแพทยม์ี

ความส าคญัต่อการเติบโตทางเศรษฐกิจของประเทศไทย 

3.1 สถานการณ์การคา้เคร่ืองมือแพทยไ์ทย 

3.1.1 มูลค่าการคา้ของอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยไ์ทย 

อตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยไ์ทยมีมลูค่าทางการคา้เพิ่มมากขึน้ทกุปี ในช่วง 5 ปีที่ผ่านมา (พ.ศ. 2558-2562) มี

การเติบโตเฉล่ียต่อปีอยู่ที่รอ้ยละ 4.09 ในปีพ.ศ. 2562 มีมลูค่าการคา้รวม 176,103.9 ลา้นบาท ขยายตวัเพิ่มขึน้จากปี 

2561 รอ้ยละ 1.03 โดยเครื่องมือแพทยก์ลุ่มที่มีมูลค่าการคา้สูงสุด คือ วัสดุสิน้เปลืองทางการแพทย ์มีมูลค่าการคา้ 

122,113.46 ลา้นบาท คิดเป็นสดัส่วนรอ้ยละ 69.34 รองลงมา ไดแ้ก่ ครุภณัฑท์างการแพทย ์มีมลูค่าการคา้ 40,761.01 
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ลา้นบาท คิดเป็นสดัส่วนรอ้ยละ 23.15 และ น า้ยาและชดุวินิจฉยัโรค มีมลูค่าการคา้ 13,229.49 ลา้นบาท คิดเป็นสดัส่วน

รอ้ยละ 7.51 โดยแสดงเป็นแผนภาพไดด้งันี ้

  

รูปภาพ 7 สดัส่วนการคา้อตุสาหกรรมเครือ่งมือแพทยไ์ทย ปี พ.ศ. 2562 มูลค่าการคา้รวม 176,103.9 ลา้นบาท 

ที่มา : Medical Devices Intelligence Unit สถาบนัพลาสตกิ 

3.1.2 มูลค่าการน าเขา้ - ส่งออกเคร่ืองมือแพทย ์ 
ในปี 2563 พบว่าประเทศไทยมีมลูค่าการน าเขา้สินคา้ที่เขา้ข่ายเครื่องมือแพทย ์สงูถึง 78,669 ลา้นบาท โดยสงู

เป็นอนัดบัที่ 28 ของโลก และอนัดบัที่ 6 ของทวีปเอเชีย หากมองภาพรวมกลุ่มประเทศอาเซียนจดัเป็นอนัดบัที่ 3 ส าหรบั

มลูค่าการส่งออกปี 2563 มีมลูค่า 158,653 ลา้นบาท เป็นอนัดบัท่ี 20 ของโลก อนัดบัท่ี 7 ของทวีปเอเชีย และอนัดบัท่ี 3 

ของกลุ่มประเทศอาเซียน ตามล าดบั ดงัแผนภาพ 
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รูปภาพ 8 อนัดบัมูลค่าการน าเขา้-ส่งออกในปี 2563 ของประเทศไทย 

ที่มา: Medical Device Intelligence Unit สถาบนัพลาสตกิ 

 แมจ้ากภาพรวมดงักล่าว ดูเหมือนประเทศไทยจะอยู่ในสภาวะที่ไดเ้ปรียบ ในเชิงการไดด้ลุการคา้จากการน าเขา้

ส่งออกเครื่องมือแพทย ์แต่หากวิเคราะหแ์ยกรายกลุ่มเป็น 3 กลุ่ม คือ วสัดสิุน้เปลืองทางการแพทย ์ครุภณัฑท์างการแพทย ์

และชุดน า้ยาและชุดวินิจฉัยโรค ตามรายละเอียดดา้นล่าง จะเห็นไดว้่า ประเทศไทยยงัขาดดุลการคา้อยู่มากในสองกลุ่ม

หลงั นอกจากนี ้มีการวิเคราะหเ์พิ่มเตมิดว้ยวา่ มลูค่าการส่งออกจรงิๆ แลว้มีสดัส่วนมาจากบรษิทัต่างชาติและบรษิทัผูผ้ลิต

สัญชาติไทย อย่างละเท่าไหร่ เพื่อให้เห็นภาพไดช้ดัขึน้ว่าการส่งออกมีสัดส่วนมาจาก local content มากนอ้ยเพียงใด 

และควรมีการปรบักลไกการส่งเสริมอุตสาหกรรมต่อไปอย่างไรในอนาคต อาทิ อาจจะตอ้งมีการผลักดัน technology 

localization จากบรษิัทต่างชาติมากขึน้ 

(1) วัสดุส้ินเปลืองทางการแพทย์  
ในปี 2562 มลูค่าการคา้ รวม 122,113.46 ลา้นบาท ขยายตวัเพิ่มขึน้จากปีก่อน รอ้ยละ 3.09 วสัดุสิน้เปลือง

ทางการแพทยเ์ป็นกลุ่มผลิตภณัฑท์ี่มีมลูค่าการคา้เพิ่มขึน้ทุกปี มีมลูค่าส่งออกมากที่สดุใน 3 กลุ่ม และเป็นกลุ่มที่ไทยได้

ดุลทางการคา้ โดยมีมลูค่าการส่งออก 93,860.42 ลา้นบาท ผลิตภณัฑท์ี่มีการส่งออก เช่น เลนสส์ายตา ถุงมือยางที่ใช้

ในทางศัลยกรรม ถุงยางอนามัย เข็มฉีดยา และแว่นสายตา เป็นตน้ ประเทศส่งออกหลัก เช่น สหรัฐอเมริกา ญ่ีปุ่ น 

เนเธอรแ์ลนด ์เยอรมนี และฝรั่งเศส เป็นตน้ วัสดุสิน้เปลืองทางการแพทย ์มีมูลค่าการน าเข้า 28,253.04 ลา้นบาท 

ผลิตภณัฑท์ี่มีการน าเขา้ เช่น เลนสส์ายตา หลอดสวน คอนแทกเลนส ์แปรงฟัน และเข็มฉีดยา เป็นตน้ โดยน าเขา้จากจีน 

สหรฐัอเมรกิา เวียดนาม ไอรแ์ลนด ์เม็กซิโก และฟิลิปปินส ์เป็นตน้ 

(2) ครุภัณฑ์ทางการแพทย์  
ในปี 2562 มลูค่าการคา้ 40,761.01 ลา้นบาท หดตวัจากปีก่อน รอ้ยละ 5.06 ครุภณัฑท์างการแพทยเ์ป็นกลุ่ม

ผลิตภัณฑท์ี่มีมูลค่าน าเขา้สูงที่สุดใน 3 กลุ่ม และเป็นกลุ่มที่ไทยขาดดุลทางการคา้ โดยมีมูลค่าการน าเขา้ 29,779.64 
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ลา้นบาท ผลิตภณัฑท์ี่มีการน าเขา้ เช่น เครื่องบนัทึกคล่ืนหวัใจไฟฟ้า เครื่องกวาดตรวจดว้ยอลัตราโซนิก เฟอรน์ิเจอรท์ี่ใช้

ในทางการแพทย ์ศัลยกรรม หรือสัตวแพทย ์และส่วนประกอบ เครื่องคอมพิวเต็ดโทโมกราฟ (CT) และ อุปกรณ์และ

เครื่องใชท้างอิเล็กทรอนิกส ์เป็นตน้ โดยน าเขา้จาก สหรฐัอเมริกา จีน เยอรมนี ญ่ีปุ่ น และสวิตเซอรแ์ลนด ์ครุภัณฑท์าง

การแพทย ์มีมลูค่าส่งออก 10,981.37 ลา้นบาท ผลิตภณัฑท์ี่ส่งออก เช่น ชุดอุปกรณแ์ละเครื่องใชท้ี่ใชท้างหลอดเลือดด า 

เฟอรน์ิเจอรท์ี่ใชท้างการแพทย ์ศลัยกรรม หรือสตัวแพทย ์และส่วนประกอบ และ เกา้อีท้  าฟันและส่วนประกอบของเกา้อีท้  า

ฟัน เป็นตน้ โดยส่งออกไป ญ่ีปุ่ น สหรฐัอเมรกิา ฮ่องกง เนเธอรแ์ลนด ์และสิงคโปร ์เป็นตน้ 

(3) ชุดน า้ยาและชุดวินิจฉัยโรค  
ในปี 2562 มูลค่าการค้า 13,229.47 ล้านบาท ขยายตัวเพิ่มขึน้จากปีก่อน รอ้ยละ 2.34 ชุดน ้ายาและชุด

วินิจฉัยโรคเป็นกลุ่มผลิตภณัฑท์ี่มีมลูค่าการคา้เพิ่มขึน้ทุกปี และเป็นกลุ่มผลิตภณัฑท์ี่มีมลูค่าน าเขา้ต ่าที่สดุใน 3 กลุ่ม แต่

ไทยยงัขาดดลุทางการคา้ โดยในปี 2562 มีมลูค่าน าเขา้ 11,713.27 ลา้นบาท ผลิตภณัฑท์ี่มีการน าเขา้ เช่น รีเอเจนทท์ี่ใช้

ในการตรวจกลุ่มเลือด เป็นตน้ โดยน าเขา้จาก สหรฐัอเมริกา เยอรมนี จีน ญ่ีปุ่ น และสหราชอาณาจกัร เป็นตน้ ชุดน า้ยา

และชุดวินิจฉยัโรค มีมลูค่าส่งออก 1,516.20 ลา้นบาท ผลิตภณัฑท์ี่ส่งออก เช่น น า้ยาตรวจโรคเบาหวาน โรคไต และโรค

ตับอักเสบ แผ่นบาง ฟิล์ม แถบพลาสติกอาบซึม หรือเคลือบด้วยรีเอเจนต์ส าหรับใช้ในการวินิจฉัยหรือใช้ตาม

หอ้งปฏิบตัิการ เป็นตน้ โดยส่งออกไป ญ่ีปุ่ น จีน มาลาวี เคนยา แอฟรกิาใต ้เป็นตน้ 

3.1.3 โครงสร้างอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยแ์ละสุขภาพ 

(1) ประเภทของผู้ประกอบการในอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์ 
จากขอ้มลูการวิเคราะหข์องสถาบนัพลาสติกปี พ.ศ. 2564 พบว่ามีผูป้ระกอบการในอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทย์

และสขุภาพ จ านวน 804 ราย คิดเป็นสดัส่วนผูจ้ดัจ าหน่าย (รอ้ยละ 43) อนัดบัรองลงมา ไดแ้ก่ เป็นผูผ้ลิต (รอ้ยละ 29) 

ผู้น าเข้า (รอ้ยละ 9) โดยมีกลุ่มผู้ส่งออก ผู้ผลิตบางชิน้ส่วน และผู้ให้บริการจ านวนใกลเ้คียงกัน (รอ้ยละ 6 , 4 และ 3 

ตามล าดบั) โดยมีรายละเอียดดงันี ้
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รูปภาพ 9 โครงสรา้งอตุสาหกรรมเครือ่งมอืแพทยแ์ละสขุภาพ 

ที่มา: Medical Device Intelligence Unit สถาบนัพลาสตกิ 

(2) ขนาดและต าแหน่งท่ีตั้งของผู้ประกอบการในอตุสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์ 

จากจ านวนผูผ้ลิตเครื่องมือและอุปกรณก์ารแพทยท์ี่จดทะเบียนกับกรมพัฒนาธุรกิจการคา้ทั้งหมด 950 ราย 

สามารถแบ่งธุรกิจออกเป็น 3 ขนาด โดยใชข้อ้มลูรายไดร้วมในปี 2563 ไดด้งันี ้(1) ธุรกิจขนาดเล็ก (รายไดร้วมจากการ

ผลิตไม่เกิน 100 ลา้นบาท) จ านวน 898 ราย คิดเป็น 94.53% (2) ธุรกิจขนาดกลาง (รายไดร้วมจากการผลิตเกิน 100 - 

500 ลา้นบาท) จ านวน 36 ราย คิดเป็น 3.79% (3) ธุรกิจขนาดใหญ่ (รายไดร้วมจากการผลิตเกิน 500 ลา้นบาท) จ านวน 

16 ราย คิดเป็น 1.68% โดยสามารถแสดงไดด้งัแผนภาพ 

 

รูปภาพ 10 สดัส่วนขนาดของธุรกิจจ าแนกตามรายไดร้วมปี พ.ศ.2563 

ที่มา : กรมพฒันาธุรกิจการคา้ (รหสัประเภทธุรกิจ 32501, 32502) 
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จากการส ารวจขอ้มลูต าแหน่งที่ตัง้จากผูผ้ลิตเครื่องมือแพทยท์ี่ใหข้อ้มลูทั้งสิน้ 795 ราย พบว่าส่วนใหญ่อยู่ใน

ภาคกลาง โดยกระจกุตวัอยู่บรเิวณกรุงเทพฯ และปรมิณฑล จ านวน 647 ราย คิดเป็นสดัส่วนรอ้ยละ 81 ของผูป้ระกอบการ

ทัง้หมด ส าหรบัภาคเหนือ 29 ราย (รอ้ยละ 4) ภาคตะวนัออกเฉียงเหนือ 20 ราย (รอ้ยละ 3) ภาคตะวนัออก 74 ราย (รอ้ย

ละ 9) และภาคใต ้25 ราย (รอ้ยละ 3) โดยมีรายละเอียดดงันี ้

 

รูปภาพ 11 ต าแหน่งทีต่ัง้ของผูผ้ลิตเครือ่งมือแพทย ์

ที่มา: Medical Device Intelligence Unit สถาบนัพลาสตกิ 

 

3.1.4 ผูป้ระกอบการท่ีขึ้นทะเบียนสถานท่ีผลิตเคร่ืองมือแพทย ์(สผ.) และประเภทผลิตภณัฑ ์
ผูป้ระกอบการเครื่องมือแพทยไ์ทยส่วนใหญ่มีขนาดเล็ก (SME) และมีจ านวนไม่มากนักเมื่อเทียบกับผูน้  าเขา้ 

จากขอ้มลูกองควบคุมเครื่องมือแพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ตัง้แต่ปี พ.ศ. 2553 -2564 ประเทศ

ไทยมีผูผ้ลิตในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยท์ี่ขึน้ทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์(สผ.) กับกองควบคุม

เครื่องมือแพทย ์1,006 ราย และในปัจจุบนัพบว่า ผูผ้ลิตในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยม์ีการยกเลิกการขึน้ทะเบียนเป็น

สถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทยแ์ลว้ จ านวน 73 รายและยงัเปิดด าเนินกิจการเป็นสถานประกอบการผลิตเครื่องมือ

แพทย ์933 ราย โดยมีรายละเอียดดงันี ้
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รูปภาพ 12 จ านวนผูป้ระกอบการขึน้ทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครือ่งมือแพทย ์ตัง้แต่ปี พ.ศ. 2553-2564 

ที่มา : กองควบคมุเครื่องมือแพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

จากภาพแสดงใหเ้ห็นถึงแนวโนม้การขึน้ทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์(สผ.) ในช่วงก่อนปี 

พ.ศ. 2563 พบว่ามีจ านวนผูป้ระกอบการที่ขึน้ทะเบียนสถานประกอบการเพิ่มสงูขึน้ และลดลงสลบักัน ต่อมาในปี พ.ศ. 

2563 ประเทศไทยไดร้บัผลกระทบจากการแพร่ระบาดของเชือ้ไวรสัโควิด-19 ท าใหป้ระเทศไทยขาดแคลนเครื่องมือและ

อุปกรณ์ทางการแพทย์เป็นอย่างมาก การแพร่ระบาดของไวรัสโควิด -19 ถือเป็นปัจจัย “เร่ง” ท าให้ภาพรวมของ

อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยไ์ทยมีการขยายตวัและมีผูป้ระกอบการหันมาสนใจในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยม์ากขึน้ 

เมื่อดูจากข้อมูลการขึน้ทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์ในปี พ.ศ. 2563 และ 2564 (ข้อมูล ณ เดือน

สิงหาคม 64) มีจ านวนเพิ่มขึน้เป็น 183 ราย และ 101 ราย ตามล าดบั ซึ่งเมื่อเทียบกับขอ้มลูปี 2562 ท าใหเ้ห็นไดช้ดัว่ามี

ผูป้ระกอบการขึน้ทะเบียนสถานประกอบการเพิ่มขึน้เป็น 2-3 เท่า 

จากขอ้มลูขา้งตน้ ศนูยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) ไดร้วบรวมขอ้มลูผูป้ระกอบการท่ีขึน้

ทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์(สผ.) โดยการวิเคราะหจ์ากชื่อผลิตภณัฑท์ี่แจง้ขึน้ทะเบียนกบักองควบคมุ

เครื่องมือแพทย ์และน ามาจดัประเภทรายการเครื่องมือแพทยอ์อกเป็นกลุ่มๆ โดยแบ่งออกเป็น 11 กลุ่ม ไดแ้ก่ 

(1) กลุ่มเคร่ืองมืออุปกรณ์การวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (IVD) 

มีผูป้ระกอบการขึน้ทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์จ านวน 2 ราย ตวัอย่างรายการผลิตภณัฑ ์

เช่น ชดุตรวจการตัง้ครรภ ์น า้ยาทดสอบกรุ๊ปเลือด ชดุตรวจ HIV เป็นตน้ 
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(2) กลุ่มเคร่ืองมืออุปกรณ์ (Special Rule)  

มีผูป้ระกอบการขึน้ทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์จ านวน 150 ราย ยกเลิก จ านวน 15 ราย 

ด าเนินกิจการ จ านวน 135 ราย ตวัอย่างรายการผลิตภณัฑ ์ทางจกัษุวิทยา เครื่องมืออปุกรณท์ดแทน แกไ้ข ดดัแปลง พยงุ 

ค า้ หรือ จนุดา้นกายวิภาค เช่น เลนสส์มัผสั และ แลนสแ์ว่นตา เป็นตน้ หรือกระบวนการทางสรีระของรา่งกาย เช่น ไมเ้ทา้ 

กายอปุกรณ ์และรถเข็น เป็นตน้ หรือคมุก าเนิดหรือช่วยการเจรญิพนัธุ ์เช่น ถงุยางอนามยั เจลหล่อล่ืน เป็นตน้ 

(3) กลุ่มผลิตภัณฑ์เข้มข้นส าหรับการฟอกเลือดด้วยเคร่ืองไตเทียม (Concentrated Hemodialysis Solution)  

มีผูป้ระกอบการขึน้ทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์จ านวน 16 ราย ตวัอย่างรายการผลิตภณัฑ ์

เช่น น า้ยาลา้งไตเขม้ขน้ เป็นตน้  

(4) กลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ฝังในร่างกาย (Implant)  

มีผูป้ระกอบการขึน้ทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์จ านวน 25 ราย ยกเลิก จ านวน 4 ราย ด าเนิน

กิจการ จ านวน 21 ราย ตวัอยา่งรายการผลิตภณัฑ ์เช่น ขอ้เขา่เทยีม ขอ้สะโพกเทยีม รากฟันเทียม แลนสแ์กว้ตาเทียม เป็น

ตน้ 

(5) กลุ่มเคร่ืองมือแพทย์รุกล า้เข้าไปในร่างกายด้วยวิธีทางศัลยกรรม (Surgical)  

มีผู้ประกอบการขึน้ทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์จ านวน 48 ราย ยกเลิก จ านวน 2 ราย 

ด าเนินกิจการ จ านวน 46 ราย ตวัอย่างรายการผลิตภณัฑ ์เช่น ถุงมือส าหรบัการศลัยกรรม เข็มเย็บแผล และไหมเย็บแผล

ละลายได ้เป็นตน้ 

(6) กลุ่มเคร่ืองมืออปุกรณ์ทางทันตกรรม (Dentistry)  

มีผูป้ระกอบการขึน้ทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์จ านวน 78 ราย ยกเลิก จ านวน 13 ราย 

ด าเนินกิจการ จ านวน 65 ราย ตวัอย่างรายการผลิตภณัฑ ์เช่น ผลิตภณัฑฟ์อกสีฟัน ฟันปลอม อุปกรณต์ดัแต่งทางทนัตก

รรม เป็นตน้ 

(7) กลุ่มการบริการและซอฟต์แวร์ (Services & Software)  

มีผู้ประกอบการขึน้ทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์จ านวน 85 ราย ยกเลิก จ านวน 6 ราย 

ด าเนินกิจการ จ านวน 79 ราย ตวัอย่างรายการผลิตภณัฑ ์เช่น การใหบ้รกิารฆ่าเชือ้โรค และระบบขอ้มลูผูป่้วย เป็นตน้  

(8) กลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ท่ีใช้คร้ังเดียว (ใช้แล้วทิง้) (Disposable)  

มีผูป้ระกอบการขึน้ทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์จ านวน 110 ราย ยกเลิก จ านวน 7 ราย 

ด าเนินกิจการ จ านวน 103 ราย ตวัอย่างรายการผลิตภณัฑ ์เช่น กระบอกฉีดยาใตผิ้วหนงั ชดุใหส้ารละลายทางหลอดเลือด 

และถงุเก็บปัสสาวะ เป็นตน้ 
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(9) กลุ่มเคร่ืองมืออปุกรณ์ไฟฟ้าทางการแพทย์ (ต้องใช้ก าลังไฟฟ้าในการท างาน) (Active Device)  

มีผูป้ระกอบการขึน้ทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์จ านวน 112 ราย ยกเลิก จ านวน 16 ราย 

ด าเนินกิจการ จ านวน 96 ราย ตวัอย่างรายการผลิตภณัฑ ์เช่น เตียงผ่าตดั เตียงผูป่้วยปรบัระดบัดว้ยไฟฟ้า เครื่องช่วยฟัง 

และเครื่องดดูเสมหะ เป็นตน้ 

(10) กลุ่มชุดอปุกรณ์ป้องกันส่วนบุคคล (PPE)  

มีผูป้ระกอบการขึน้ทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์จ านวน 142 ราย ยกเลิก จ านวน 8 ราย 

ด าเนินกิจการ จ านวน 134 ราย ตวัอย่างรายการผลิตภณัฑ ์เช่น ตวัย่างเช่น ชดุคลมุปฏิบตัิการทางการแพทย ์ถงุมือส าหรบั

ตรวจโรค และ หนา้กากอนามยัใชแ้ลว้ทิง้ เป็นตน้ 

(11) กลุ่มอปุกรณ์เสริมเพ่ือการรักษา และผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขภาพอ่ืนๆ (Other)  

มีผูป้ระกอบการขึน้ทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์จ านวน 13 ราย ตวัอย่างรายการผลิตภณัฑ ์

เช่น ขดัผิว เครื่องหอม และแผ่นซิลิโคน เป็นตน้ 

ทัง้นี ้จากขอ้มลูที่รวบรวมและแยกประเภทผลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทย ์พบว่าผูป้ระกอบการที่ขึน้ทะเบียนสถาน

ประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์แต่ไม่ระบุรายการผลิตภณัฑม์ีจ านวน 225 ราย และแจง้ยกเลิกสถานประกอบการผลิต

เครื่องมือแพทยจ์ านวน 2 ราย โดยสามารถสรุปเป็นแผนภาพไดด้งันี ้

 

รูปภาพ 13 การจดัประเภทเครือ่งมือแพทย์ทีผู่ป้ระกอบการขึน้ทะเบียนสถานประกอบการผลิตเครือ่งมือแพทย์ พ.ศ. 2553-2564 
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รูปภาพ 14 สดัส่วนการยกเลิกสถานประกอบการผลิตเครือ่งมือแพทย์ (สผ.) ตามประเภทเครือ่งมือแพทย์ ตัง้แต่ พ.ศ. 2553-2564  

คิดจากจ านวนรวมผูย้กเลิกทัง้หมด 73 ราย 

 

รูปภาพ 15 สดัส่วนการยกเลิกสถานประกอบการผลิตเครือ่งมือแพทย์ (สผ.) ตามประเภทเครือ่งมือแพทย์ ตัง้แต่ พ.ศ. 2553-2564  

เทียบกบัจ านวนจ านวนกิจการเดิมในแต่ละกลุ่ม 

 จะเห็นว่า ในกลุ่มผูย้กเลิกสถานประกอบการผลิตเครื่องมือแพทย ์(สผ.) ในช่วงปี พ.ศ. 2553 – 2564 ทัง้หมด

จ านวน 73 ราย มีกลุ่ม Active Device คิดเป็นสัดส่วนค่อนข้างใหญ่ รองลงมาคือกลุ่ม Special Rule และ กลุ่ม 
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Dentistry ตามล าดบั แต่หากคิดสดัส่วนจากจ านวนสถานประกอบการเดิมในแต่ละกลุ่มเอง จะเห็นว่ากลุ่ม Dentistry มี

สดัส่วนการยกเลิกสงูสดุที่ 16.67% รองลงมาคือกลุ่ม Implant 16% ซึ่งเป็นสดัส่วนที่ใกลเ้คียงกัน ถัดมาคือกลุ่ม Active 

Device และ Special Rule ตามล าดับ ท าใหเ้ห็นไดว้่าการค านวนทั้งสองแบบมีกลุ่มการยกเลิกสูงเหมือนกันสามกลุ่ม

หลกัคือ Active Device, Dentistry และ Special Rule สดัส่วนการยกเลิก สผ. ที่ค่อนขา้งสงูนี ้อาจบ่งบอกถึงความทา้

ทายในการผลิตเครื่องมือแพทยป์ระเภทดงักล่าว ทั้งนี ้การวิเคราะหส์าเหตุละเอียดของแนวโนม้ที่ปรากฏ จะตอ้งอาศยั

การศกึษาเชิงลกึของกลุ่มผูย้กเลิกการผลิตต่อไป 

3.1.5 ผูป้ระกอบการต่างชาติท่ีมาลงทุนในประเทศไทย 

(1) การลงทนุของต่างชาติในอุตสาหกรรมการผลิตเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศไทย 

จากการศึกษาขอ้มลูของการจดทะเบียนของธุรกิจประเภทผลิตเครื่องมือแพทยแ์ละอุปกรณก์ารแพทย ์(ยกเวน้

ทางทันตกรรม) รหัสประเภทธุรกิจ 32501 และธุรกิจประเภทผลิตเครื่องมือแพทยแ์ละอุปกรณใ์นทางทันตกรรม รหัส

ประเภทธุรกิจ 32502 พบว่า ในปี 2563 มีผูจ้ดทะเบียนจดัตัง้บริษัทกับกรมพฒันาธุรกิจการคา้มากถึง 143 ราย เพิ่มขึน้

จากปี 2562 คิดเป็น 1.78 เท่า และในปี 2564 ธุรกิจดา้นเครื่องมือแพทยแ์ละอุปกรณก์ารแพทยย์ังคงไดร้บัความสนใจ

อย่างต่อเนื่องดว้ยเหตุจากสถานการณร์ะบาดของ COVID-19 โดยมีบริษัทจดทะเบียนจัดตัง้เพิ่มเติมอีก 127 ราย รวม

ปัจจบุนัมีจ านวนผูผ้ลิตเครื่องมือและอปุกรณก์ารแพทยท์ัง้สิน้ 950 ราย มลูค่าการลงทนุรวมกว่า 13,700 ลา้นบาท (ขอ้มลู 

ณ วันที่ 19 พฤศจิกายน 2564) ซึ่งหากจ าแนกการลงทุนตามสัญชาติของผูล้งทุนที่ไดย้ื่นจดทะเบียนธุรกิจประเภทผลิต

เครื่องมือและอปุกรณก์ารแพทยใ์นประเทศไทย จะเห็นไดว้่ามีผูล้งทนุมากกว่า 33 สญัชาติ โดย 5 อนัดบัแรกที่มีการลงทุน

สงูสดุคือ ผูล้งทุนสญัชาติไทยคิดเป็น 53.16% รองลงมาเป็นผูล้งทุนจากประเทศญ่ีปุ่ น 25.74% , สิงคโปร ์6.18%, ฮ่องกง 

3.14%, อเมริกา 3.12% และประเทศอื่น ๆ 8.66% ตามล าดบั (ขอ้มลู ณ วนัที่ 19 พฤศจิกายน 2564) โดยมีรายละเอียด

ดงันี ้

 

รูปภาพ 16 แสดงสดัส่วนการลงทนุจ าแนกตามสญัชาติผูล้งทนุปี พ.ศ. 2564 มูลค่าการลงทนุรวมกว่า 13,700 ลา้นบาท 

ที่มา : กรมพฒันาธุรกิจการคา้ (รหสัประเภทธุรกิจ 32501, 32502) 
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ส าหรบัผูป้ระกอบการที่เป็นผูน้  าในอุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทยม์ีหลายรายที่เป็นบริษัทขา้มชาติที่มี

ส านกังานในประเทศไทย เช่น บริษัท นิโปร (ประเทศไทย) จ ากัด บริษัท โฮยาออปติคส ์(ประเทศไทย) จ ากัด เป็นตน้ โดย

รายที่มีมลูค่าการลงทนุสงูเป็นล าดบัตน้ ๆ มีดงัตาราง 

ตาราง 1 รายชือ่ผูป้ระกอบการต่างชาติทีล่งทนุในประเทศไทย 

ผู้ประกอบการ ประเทศ รายได้ (ล้านบาท) 

1. บจก. นิโปร (ประเทศไทย) ญี่ปุ่น 7,534.71 

2. บจก. โฮยา ออปติคส์ (ประเทศไทย) เนเธอร์แลนด ์ 5,959.26 

3. บจก. มอลลิเก้ เฮลท์ แคร์ (ประเทศไทย) สวีเดน 2,809.08 

4. บจก. คาวาซูมิ ลาบอราทอรี่ (ประเทศไทย) ญี่ปุ่น 2,595.07 

5. บจก. เรกคิทท์ เบนคีเซอร์ เฮลธ์แคร์ แมนู แฟคเจอรร์ิ่ง 
(ประเทศไทย) 

ไทย 
(ผู้ถือหุ้นหลักปัจจุบันเป็น

สัญชาตไิทย เดมิเป็นบริษัท
อังกฤษ) 

1,940.63 

6. บจก. เดอสเตอร ์ เนเธอร์แลนด ์ 1745.86 

7. บจก. เอ็ม.อี.นิคคิโซ ญี่ปุ่น 1227.59* 

8. บจก. ไกรเนอร์ ไบโอ-วัน(ไทยแลนด์) ออสเตรยี 854.03* 
 

ที่มา: กรมพฒันาธุรกิจการคา้ (ขอ้มลู ณ เม.ย. พ.ศ. 2562, *พ.ศ. 2563) และ 

แนวโนม้ธุรกิจ/อตุสาหกรรม ปี 2564-2566 อตุสาหกรรมเครื่องมอืแพทย ์โดย Krungsri Research 

 อย่างไรก็ตาม จะเห็นไดว้่าในช่วง 2-3 ปีที่ผ่านมา ดว้ยสภาวะเศรษฐกิจที่ซบเซา และแนวโนม้การแข่งขนัการดงึ

เงินลงทุนที่มีการแข่งขนักันสงูขึน้ระหว่างประเทศต่างๆ ทั่วโลกรวมถึงประเทศกลุ่มอาเซียนเองดว้ย ท าใหเ้ห็นไดว้่ามีกลุ่ม

บริษัทต่างชาติในไทยในหลายภาคอุตสาหกรรมที่มีการยา้ยฐานการผลิตออกจากประเทศไทย จึงมีความน่าสนใจที่จะ

วิเคราะหเ์จาะกลุ่มส าหรบัภาคอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย ์ว่าแนวโนม้การเปล่ียนแปลงของเม็ดเงินลงทุนจากต่างชาติ

เป็นอย่างไรในช่วง 2-3 ปีที่ผ่านมา เพื่อประกอบการพิจารณาส่งเสรมิการลงทนุต่อไปในอนาคต 

(2) กลุ่มเคร่ืองมือแพทย์ท่ีบริษัทต่างชาติด าเนินการผลิตในประเทศไทยและข้อเสนอแนะการส่งเสริมการลงทุน 

จากการศึกษาเพื่อจดัท ายุทธศาสตรร์าย Sector ส าหรบัโครงการเขตพฒันาพิเศษภาคตะวนัออก (EEC) ในปี 

พ.ศ. 2562 พบว่าในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย ์ผูผ้ลิตขา้มชาติที่เป็นผูน้  าการผลิตในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยข์อง

ประเทศไทย ส่วนใหญ่จะผลิตเครื่องมือแพทยก์ลุ่มวสัดสิุน้เปลือง (Supplies/Consumables) ที่มลูค่าไม่สงูเป็นหลกั และ

มีศนูยก์ลางการวิจยัพฒันา (R&D Locations) ของบรษิัทอยู่ที่ประเทศตน้ก าเนิดหรือในทวีปอื่น ๆ โดยมีรายละเอียดดงันี ้
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รูปภาพ 17 ตวัอย่างบรษิัทชัน้น าในการผลิตเครือ่งมือแพทย์ในประเทศไทย 

ที่มา: EEC Sector Strategy 2019 

อย่างไรก็ตาม จากจุดแข็งของประเทศไทยในการเป็นฐานการผลิตในอุตสาหกรรมชิน้ส่วนอิเล็กทรอนิกส ์ซึ่งมี

ทกัษะการผลิตหลายดา้นสามารถพฒันาต่อยอดเพื่อรองรบัการผลิตเครื่องมือแพทยไ์ด ้EEC จึงไดเ้สนอกลยุทธก์ารขยาย

ฐานการผลิตเครื่องมือแพทยส์ าหรบัประเทศไทย 3 ดา้นหลกั ๆ ดว้ยกนั คือ  

(1) ส าหรบับรษิัทขา้มชาติที่ด  าเนินการผลิตเครื่องมอืแพทยอ์ยูแ่ลว้ในประเทศไทย ใหม้ีการสนบัสนนุการยกระดบั

ความสามารถในการผลิต และมุ่งเนน้ไปผลิตเครื่องมือแพทยก์ลุ่มที่มีมลูค่าสงูขึน้ 

(2) ส าหรบับริษัทขา้มชาติที่ผลิตสินคา้อุปโภคและชิน้ส่วนอิเล็กทรอนิกสอ์ยู่แลว้ในประเทศไทย แต่สามารถผลิต

เครื่องมือแพทยไ์ดใ้นต่างประเทศ ใหม้ีการสนบัสนนุการลงทนุเพื่อเพิ่มสายการผลิตเครื่องมือแพทยใ์นประเทศไทยดว้ย  

(3) บริษัทขา้มชาติที่มีความเชี่ยวชาญดา้นเทคโนโลยีการแพทยแ์ละเครื่องมือแพทย ์แต่ยงัไม่มีฐานการผลิตใน

ประเทศไทย ใหม้ีการส่งเสรมิการลงทนุในประเทศไทย โดยมีรายละเอียดดงันี ้
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รูปภาพ 18 กลยทุธข์อง EEC ในการขยายฐานการผลิตเครือ่งมือแพทย์ส าหรบัประเทศไทย  

โดยอาศยัจุดแข็งจากการเป็นฐานการผลิตเดิมในอตุสาหกรรมชิน้ส่วนอิเล็กทรอนกิส ์

ที่มา: EEC Sector Strategy 2019 

 

3.2 ปัจจยัสนบัสนุนการเติบโตของตลาดเคร่ืองมือแพทยข์องประเทศไทย 

3.2.1 การเพิ่มขึ้นของความตอ้งการเคร่ืองมือแพทยจ์ากการกา้วเขา้สู่สังคมสูงวยัและแนวโน้มการเจ็บป่วย  
ศูนยว์ิจยักรุงศรี ไดท้  าการวิเคราะหแ์ละคาดการณว์่าในปี พ.ศ. 2564-2565 มลูค่าการจ าหน่ายเครื่องมือแพทย์

ในประเทศจะเติบโตเฉล่ียรอ้ยละ 6.5 ต่อปี ขณะที่มลูค่าการส่งออกจะเฉล่ียที่รอ้ยละ 5.0 ต่อปี โดยมีปัจจยัสนบัสนนุดงันี ้

(1) การเจ็บป่วยมีแนวโน้มเพ่ิมขึน้  
ปัจจุบัน ทั้งกลุ่มโรคติดต่อและโรคไม่ติดต่อเรือ้รงัมีแนวโนม้ของการเจ็บป่วยเพิ่มขึน้ โดยโรคติดต่อส าคัญที่มี

อตัราการเจ็บป่วยสงูที่สดุ คือ โรคทอ้งร่วง โรคปอดอกัเสบ และโรคไขเ้ลือดออก ส่วนโรคไม่ติดต่อเรือ้รงั (NCDs) ที่มีอตัรา

การป่วยใหม่ต่อประชากรสงูที่สดุ คือ โรคความดนัโลหิตสงู รองลงมา คือ โรคเบาหวาน โรคปอดอดุกัน้เรือ้รงั และโรคหวัใจ

และหลอดเลือด นอกจากนี ้จ านวนประชากรผูส้งูอายุที่เพิ่มขึน้ต่อเนื่อง ส่วนใหญ่มีภาวะเจ็บป่วยดว้ยโรคไม่ติดต่อเรือ้รงั 

โดยเฉพาะโรคความดนัโลหิตสงูมีสดัส่วนเกือบครึ่งหนึ่ง ของจ านวนผูสู้งอายทุัง้หมด รองลงมาคือ โรคเบาหวาน โรคหวัใจ 

โรคหลอดเลือดในสมองตีบ และโรคมะเรง็ ส่งผลใหม้ีการเพิ่มขึน้ของความตอ้งการใชเ้ครื่องมือทางการแพทยท์ี่ทนัสมยัที่ใช้

เทคโนโลยีขัน้สงู โดยเฉพาะอปุกรณก์ารตรวจวินิจฉยัโรค  

(2) การก้าวเข้าสู่สังคมสูงวัย 
ส าหรบัประเทศไทยคาดว่าผูท้ี่มีอายุมากกว่า 60 ปีขึน้ไปของไทยจะเพิ่มขึน้จาก 11.2 ลา้นคนในปี พ.ศ. 2561 

เป็น 13.5 ลา้นคนในปี พ.ศ. 2566 และค่าใชจ้่ายดา้นสขุภาพของผูส้งูอายุจะเพิ่มขึน้เป็น 2.3 แสนลา้นบาท (รอ้ยละ 2.8 
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ของ GDP) ในปี พ.ศ. 2565 จาก 6.3 หมื่นลา้นบาทปี 2553 (รอ้ยละ 2.1 ของ GDP) (จากแผนพฒันาสขุภาพแห่งชาติฉบบั

ที่ 12 พ.ศ. 2560-2564) 

การเขา้สู่สงัคมผูส้งูอายขุองไทยท าใหค้วามตอ้งการเครื่องมือแพทยเ์พิ่มมากขึน้โดยเฉพาะความตอ้งการใชง้าน

ในธุรกิจ Non-Hospital อาทิ ศนูยด์แูลผูส้งูอาย ุเนิรส์ซิ่งโฮม และที่อยู่อาศยัผูส้งูอาย ุนอกจากนี ้สถานการณโ์ควิด-19 ซึ่ง

ท าใหผู้ส้งูอายุบางส่วนตอ้งพกัรกัษาตวัที่บา้น ท าใหก้ลุ่มผูส้งูอายุที่มีก าลงัซือ้มีความตอ้งการอุปกรณ ์Home Use (Lay 

Person) มากขึน้ในระยะนีด้ว้ย โดยตลาดเครื่องมือแพทยท์ี่ไดร้บัอานิสงสจ์ากความตอ้งการใชง้านที่เพิ่มขึน้ แบ่งไดเ้ป็น 2 

ประเภทหลกั 

(1) อุปกรณท์างการแพทยเ์พื่อป้องกนัรกัษาเบือ้งตน้ เช่น เครื่องวดัความดนั เครื่องวดัน า้ตาลในเลือด เครื่องวดั

ออกซิเจน เครื่องดดูเสมหะ เป็นตน้ 

(2) อุปกรณอ์ านวยความสะดวกและความปลอดภยั เช่น เตียงไฟฟ้า รถเข็นไฟฟ้า อุปกรณเ์ซ็นเซอร ์ราวจบัช่วย

พยงุ พืน้กนัล่ืนลดแรงกระแทก ทางลาด ลิฟทย์กรถเข็น และอปุกรณป์ุ่ มกดขอความช่วยเหลือฉกุเฉินผ่านระบบอินเทอรเ์นต็ 

อปุกรณเ์ซนเซอรแ์จง้เตือนการหกลม้ เป็นตน้ 

(3) จ านวนผู้ป่วยต่างชาติมีแนวโน้มกระเตือ้งขึน้ในปี พ.ศ. 2564-2565  
เนื่องจากประเทศไทยยงัคงมีความไดเ้ปรียบทั้งดา้นคุณภาพการบริการและมาตรฐานการรกัษา ประกอบกับ

โรงพยาบาลของไทยมีความกา้วหนา้และมีความพรอ้มดา้นศนูยแ์พทยเ์ฉพาะทาง โดยเฉพาะการรกัษาโรคไม่ติดต่อเรือ้รงั 

อาทิ โรคหวัใจ โรคกระดูก และโรคมะเร็ง ทัง้ยงัมีศูนยด์ูแลและบริบาลผูป่้วยสงูอายุที่มีค่าใชจ้่ายต ่า เมื่อเทียบกับประเทศ

คู่แข่ง อาทิ สิงคโปร ์และมาเลเซีย ส่งผลใหไ้ทยเป็นหนึ่งในจุดหมายปลายทางของนกัท่องเที่ยวเชิงการแพทยเ์ป็นอันดับ

ตน้ๆ ของโลก โดยกลุ่มนกัท่องเที่ยวทั่วไปและนกัท่องเที่ยวเชงิการแพทย ์(Tourist & Medical Tourist) มีสดัส่วนรวมกนั

ถึงรอ้ยละ 80 ของผูป่้วยต่างชาติทัง้หมด ซึ่งส่วนใหญ่มาจากเอเชียตะวนัออก ยุโรป และตะวนัออกกลาง ตามล าดบั ทัง้นี ้

การรกัษาพยาบาลที่ชาวต่างชาตินิยมเขา้มารบับริการในไทย ไดแ้ก่ การตรวจสุขภาพ ศัลยกรรมความงาม ทันตกรรม 

ศลัยกรรมกระดกู และผ่าตดัหวัใจ การเพิ่มขึน้ของผูป่้วยต่างชาติจะหนนุใหค้วามตอ้งการเครื่องมือแพทยข์ัน้สงูขยายตวั  

(4) ธุรกิจโรงพยาบาลมีแผนขยายการลงทุนท้ังการสร้างโรงพยาบาลแห่งใหม่และด้านเคร่ืองมือแพทย์  
ทั้งนี ้เพื่อรองรบัความตอ้งการของผูป่้วยทั้งชาวไทยและต่างชาติที่เพิ่มขึน้ โดยเฉพาะการลงทุนศูนยร์กัษาโรค

ซับซ้อน โดยโรงพยาบาลขนาดใหญ่หลายแห่งมีการขยายพืน้ที่ให้บริการ และเปิดสาขาใหม่เพื่อขยายเครือข่ายให้

ครอบคลมุความตอ้งการใชบ้รกิาร เช่น โรงพยาบาลกรุงเทพวางเป้าหมาย 50 สาขาในปี พ.ศ. 2566 จาก 49 สาขาปี พ.ศ. 

2562 และขยายอาคารใหม่จ านวน 172 เตียง เพื่อเนน้การรกัษาโรคเฉพาะดา้น อาทิ โรคสมองและระบบประสาท  โรค

กระดกูและขอ้ โรงพยาบาลบ ารุงราษฎรว์างแผนเปิดโรงพยาบาลบ ารุงราษฎรเ์พชรบรุีแคมปัส 202 เตียง และโรงพยาบาล

เกษมราษฎรเ์ปิดสาขาใหม่ที่อรญัประเทศปี พ.ศ. 2563 เป็นตน้ โดยคาดว่าจ านวนโรงพยาบาล และเตียงผูป่้วยมีแนวโนม้

เพิ่มขึน้อีกไม่นอ้ยกว่า 2,000 เตียงภายในปี พ.ศ. 2565 ท าใหค้วามตอ้งการเครื่องมือแพทยท์ี่ทนัสมยัและมีคุณภาพทาง

เทคโนโลยีและนวตักรรมใหม่ ๆ เพิ่มมากขึน้ 
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(5) กระแสการใส่ใจสุขภาพของคนไทยเพ่ิมขึน้จากการแพร่ระบาดของไวรัส COVID-19  
กระแสการใส่ใจสขุภาพ เป็นโอกาสของผูป้ระกอบการที่จะมุ่งพฒันาผลิตภณัฑแ์ละเครื่องมือแพทยท์ี่เก่ียวขอ้ง

กบัการดแูลสขุภาพและสขุอนามยัรองรบัความตอ้งการของผูบ้รโิภค  

(6) นโยบายสนบัสนุนจากภาครัฐ  
นโยบาย อาทิ การผลกัดนัใหไ้ทยเป็นศนูยก์ลางสขุภาพนานาชาต ิ(Medical Hub) พ.ศ. 2560-2569 โดยเฉพาะ

การก าหนดใหอุ้ตสาหกรรมการแพทยเ์ป็นหนึ่งในอุตสาหกรรมเป้าหมายใหม่ (New S-curve) โดยใหสิ้ทธิพิเศษดา้นการ

ลงทนุแก่ผูผ้ลิตเครื่องมือแพทยท์ี่อยู่ในประเภทความเส่ียงสงูหรือเทคโนโลยีขั้นสงู เช่น เครื่อง X-ray เครื่อง MRI เครื่อง CT 

Scan และวสัดุฝังในร่างกาย รวมถึงผูผ้ลิตเครื่องมือแพทยท์ี่มีการน าผลงานวิจยัจากภาครฐัหรือด าเนินการรว่มกบัภาครฐั

ไปผลิตเชิงพาณิชย ์โดยผูผ้ลิตทัง้ 2 ประเภทจะไดร้บัการยกเวน้ภาษีเงินไดน้ิติบุคคลเป็นเวลา 8 ปี ขณะที่ผู้ผลิตเครื่องมือ

แพทยใ์นเขตพฒันาเศรษฐกิจพิเศษในจงัหวดัตาก สระแกว้ เชียงราย และนครพนม และพืน้ที่ระเบียงเศรษฐกิจพิเศษภาค

ตะวนัออก (EEC) จะไดร้บัการลดหย่อนภาษีตามที่รฐัก าหนด ซึ่งจะช่วยพฒันาขีดความสามารถของผูผ้ลิต น าไปสู่การวิจยั

และพฒันาอปุกรณก์ารแพทยท์ี่มีตน้ทนุถกูลง และสามารถแข่งขนัไดใ้นตลาดโลก  

3.2.2 ระบบการบริการสาธารณสุขท่ีเขม้แขง็และไดรั้บการยอมรับในระดบัสากล 
ในปี พ.ศ. 2564 Global Health Security Index ได้จัดประเทศไทยเป็นประเทศที่มีความเข้มแข็งทาง

สาธารณสขุ ที่มีความสามารถในการป้องกันโรค และมีมาตรการในการรบัมือกรณีมีสถานการณโ์รคระบาดรา้ยแรง โดย

ประเทศไทยจดัอยู่ในอนัดบั 5 จาก 195 ประเทศ และเป็นอนัดบั 1 ในเอเชีย อีกทัง้ประเทศไทยยงัติดอนัดบัท่ี 1 ของโลก ใน 

2 เรื่อง คือ (1) ความรวดเร็วในการตรวจคัดกรองและการรายงานโรคระบาด (2) การตอบสนองอย่างเร่งด่วนและการ

บรรเทาผลกระทบของการแพร่กระจายของโรคระบาด และเป็นอันดับที่ 10 ของโลกในดา้นการมีระบบสาธารณสุขที่

เพียงพอ และในดา้นความสามารถในการป้องกนัโรคหรือการแพรก่ระจายของโรคระบาด ดงัจะเห็นไดจ้ากภาพ 
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รูปภาพ 19 อนัดบัของประเทศไทยตามการจดัอนัดบัของ Global Health Security Index ปี พ.ศ. 2564 

นอกจากไทยจะมีอนัดบัความเขม้แข็งทางดา้นสาธารณสขุที่ค่อนขา้งสงูในเวทีโลกแลว้ ประเทศไทยยงัมีจ านวน

โรงพยาบาลท่ีไดร้บัมาตรฐานจาก Joint Commission International (JCI) จากสหรฐัอเมรกิาสงูถึง 69 แห่ง เป็นอนัดบั 

4 ของโลกที่มีโรงพยาบาลที่ไดม้าตรฐานการดแูลรกัษามากที่สดุ เป็นอนัดบั 2 ในเอเชีย และเป็นอนัดบั 1 ในภมูิภาคเอเชีย

ตะวนัออกเฉียงใต ้

3.3 อิทธิพลของ COVID-19 ต่ออุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยท์ัว่โลก และในประเทศไทย 

3.3.1 อิทธิพลของ COVID-19 ต่ออุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยท์ัว่โลก 
ก่อน COVID-19 ตลาดของอุปกรณก์ารแพทยผ์ันแปรตามกลไกอุปสงค์-อุปทานของตลาดทั้งในประเทศและ

ต่างประเทศ ยอดขายของอุปกรณท์างการแพทยข์องโลกตัง้แต่ปี พ.ศ. 2558 - 2573 คาดว่าจะมีอัตราการเติบโตเฉล่ีย

ประมาณรอ้ยละ 5.2 และมียอดขายประมาณ 800 พนัลา้นดอลลารส์หรฐัภายในปี พ.ศ. 2573 (KPMG, 2018) เมื่อเขา้สู่
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ช่วงวิกฤต COVID-19 ทั่วโลก เกือบทุกประเทศเกิดสภาวะขาดแคลนอุปกรณก์ารแพทย ์และไดเ้กิดผลกระทบส าคัญต่อ

อตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยใ์นระดบัโลกใน 4 ดา้น  

(1) ด้านการส่งออก  

เมื่อประเทศต่าง ๆ ปิดประเทศเพื่อป้องกนัการแพร่ระบาดของโรค รฐับาลในหลายประเทศจึงประกาศมาตรการ

ควบคุมการส่งออกหนา้กากอนามยัและอุปกรณท์ี่จ  าเป็นทางการแพทยช์ั่วคราว ซึ่งส่งผลกระทบอย่างชดัเจนต่อประเทศ

ส่วนใหญ่ที่พึ่งพาการน าเข้าอุปกรณ์ทางการแพทย์จากต่างประเทศ เหตุการณ์นี ้จึงท าให้หลายประเทศหันมาให้

ความส าคญักบัการสรา้งห่วงโซ่อุปทาน(Supply Chain) เครื่องมือแพทยใ์นประเทศมากขึน้ เพราะส่งผลกระทบต่อความ

มั่นคงของระบบการสาธารณสขุของทัง้ประเทศพฒันาแลว้และประเทศก าลงัพฒันาอย่างชดัเจน 

(2) ด้านการน าเข้า  

หลายประเทศมีมาตรการยกเวน้การเก็บภาษีน าเขา้ และภาษีมลูค่าเพิ่มส าหรบัอุปกรณท์างการแพทยใ์ชร้กัษา/

วินิจฉยั / ป้องกนั COVID-19 

(3) ด้านวัตถุดิบพลาสติกส าหรับตลาดเคร่ืองมือแพทยข์องโลก  

มีการคาดการณ์ว่าตลาดของพลาสติกที่น าไปใช้ผลิตอุปกรณ์การแพทยข์องโลกจะเติบโตเพิ่มขึน้จาก 25.1 

พันล้านดอลลารส์หรัฐในปี พ.ศ. 2563 เป็น 29.4 พันล้านดอลลารส์หรัฐ ในปีพ.ศ. 2564 โดยประเทศอินเดีย จีน 

สหรฐัอเมริกา สหราชอาณาจกัร อิหร่าน อิตาลี และฝรั่งเศส จะมีการบริโภคพลาสติกที่น าไปใชผ้ลิตอุปกรณก์ารแพทย์

เพิ่มขึน้ 

(4) สหภาพยุโรปมีการเลื่อนการบังคับใช้กฎระเบียบสหภาพยุโรปว่าด้วยเคร่ืองมือแพทยฉ์บับใหม่ (MDR)  

โดยเล่ือนออกไป 1 ปี เป็นวันที่ 26 พฤษภาคม พ.ศ. 2564 อันเนื่องมาจากสถานการณ์ COVID-19 ท าให้

ผูป้ระกอบการมีเวลาในการเตรียมการในการจดัท า CE Mark ไดน้านขึน้  

3.3.2 อิทธิพลของ COVID-19 ต่ออุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยไ์ทย 

(1) การผลิต น าเข้า และส่งออกเคร่ืองมือแพทย์ไทยช่วง COVID-19 

ในปี พ.ศ. 2563 จากสถานการณโ์ควิด-19 ไดเ้ร่งใหอุ้ตสาหกรรมเครื่องมือแพทยใ์นประเทศมีการลงทุนเพิ่มใน

อุปกรณท์างการแพทยท์ี่ขาดแคลน เช่น ชุด PPE ชุดตรวจ เครื่องฆ่าเชือ้ UVC หนา้กากอนามยั ถุงมือยาง เป็นตน้ และ

ในช่วงสถานการณ์ดังกล่าวประเทศไทยไดม้ีการพัฒนานวัตกรรมอย่างเร่งด่วนโดยความร่วมมือของหน่วยงานสังกัด

มหาวิทยาลยั สถาบนัวิจยัต่าง ๆ และภาคเอกชน โดยมีการน าผลการวิจยัเครื่องมือแพทยใ์นประเทศมาผลิตเป็นจ านวน

มาก นบัเป็นโอกาสที่ดีในการพฒันาอตุสาหกรรมช่วยฟ้ืนฟเูศรษฐกิจไทยต่อไป เพื่อใหป้ระเทศไทยสามารถบรรลเุป้าหมาย

อุตสาหกรรม และบริการทางการแพทยอ์ย่างยั่งยืน นอกจากนี ้ยงัมีโอกาสส าหรบัผูป้ระกอบการในอตุสาหกรรมภาคส่วน

อื่น ในการผนัตวัเขา้สู่อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยด์ว้ย ดงัตวัอย่างที่บริษัทผูผ้ลิตรถยนตใ์นสหรฐัอเมริกา ตอ้งหนัมาช่วย

ผลิตเครื่องช่วยหายใจใหไ้ดโ้ดยเรว็ เนื่องจากผลกระทบของโควิด 19 ท าใหม้ีความตอ้งการเครื่องช่วยหายใจเพิ่มขึน้สงูมาก  
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จากการรวบรวมและวิเคราะหข์อ้มลู พบว่าการพฒันาเครื่องมือแพทยท์ี่ใชเ้ทคโนโลยีที่ซบัซอ้นในประเทศไทยยงั

มีอยู่นอ้ย ในช่วงการระบาดของโควิด-19 เครื่องมือที่ใชเ้ทคโนโลยีซบัซอ้นกลุ่มที่จ  าเป็นส าหรบัการรกัษาจึงขาดแคลนเป็น

จ านวนมาก และตอ้งน าเข้าเครื่องมือแพทยใ์นกลุ่มครุภัณฑ์บางรายการเพิ่มสูงขึน้ เช่น เครื่องช่วยหายใจ และเครื่อง

อุปกรณท์ี่ใชบ้  าบดัโรคทางเดินหายใจอื่นๆ เป็นตน้ เพื่อมาใชใ้นการแกไ้ขสถานการณจ์ากการระบาดของเชือ้โรคโควิค-19 

โดยมีตวัอย่างตวัเลขการน าเขา้-ส่งออก บางรายการ ดงันี ้

 

รูปภาพ 20 มูลค่าการน าเขา้-ส่งออก เครือ่งช่วยหายใจของไทย ตัง้แต่ปี พ.ศ. 2559-2563 

ที่มา : กรมศลุกากร 
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รูปภาพ 21 มูลค่าการน าเขา้-ส่งออก เครือ่งอปุกรณ์ทีใ่ชบ้ าบดัโรคทางเดินหายใจและอืน่ๆ ตัง้แต่ปี พ.ศ. 2559-2563 

ที่มา : กรมศลุกากร 

 

อย่างไรก็ตาม ส าหรับประเทศไทยเมื่อเข้าสู่ช่วงสถานการณว์ิกฤตจาก COVID-19 พบว่าโดยภาพรวมยังได้

ดุลการคา้เครื่องมือแพทย ์เช่นเดียวกับสถิติที่เป็นมาในปีก่อนๆ เนื่องจากมีกลุ่มวสัดุสิน้เปลืองทางการแพทย ์ที่สามารถ

ส่งออกไดม้ากขึน้เช่นกนั ชดเชยการน าเขา้ครุภณัฑท์างการแพทยท์ี่เพิ่มสงูขึน้ โดยภาพรวมการน าเขา้-ส่งออกของปี 2563 

– 2564 สามารถแสดงไดต้ามแผนภาพ  
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รูปภาพ 22 มูลค่าการน าเขา้ - ส่งออกผลติภณัฑ์เครือ่งมือแพทย์และสขุภาพไทยรายเดือน ปี พ.ศ. 2563 – 2564 

ที่มา: Medical Device Intelligence Unit สถาบนัพลาสตกิ 

 

 ตัวอย่างเดือนกันยายน 2564 มูลค่าการน าเข้าผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์โดยรวมอยู่ที่  8,608 ล้านบาท 

แบ่งเป็นผลิตภัณฑ์กลุ่มครุภัณฑ์ทางการแพทย์รอ้ยละ 40 ผลิตภัณฑ์กลุ่มวัสดุสิน้เปลืองทางการแพทย์รอ้ยละ 33 

ผลิตภณัฑก์ลุ่มน า้ยาและชุดวินิจฉัยโรครอ้ยละ 27 และมลูค่าการส่งออกผลิตเครื่องมือแพทยโ์ดยรวมอยู่ที่ 13,451 ลา้น

บาท แบ่งเป็นผลิตภัณฑก์ลุ่มวัสดุสิน้เปลืองทางการแพทย ์รอ้ยละ 91 ผลิตภัณฑก์ลุ่มครุภัณฑท์างการแพทยร์อ้ยละ 8 

ผลิตภณัฑก์ลุ่มน า้ยาและชดุวินิจฉยัโรครอ้ยละ 1 โดยมีรายละเอียดดงันี ้

 

รูปภาพ 23 มูลค่าการน าเขา้ – ส่งออกผลิตภณัฑ์เครือ่งมือแพทย์และสขุภาพไทย เดือนกนัยายน พ.ศ. 2564 
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ที่มา: Medical Device Intelligence Unit สถาบนัพลาสตกิ 

(2) การเข้ารับบริการสาธารณสุขไทยช่วง COVID-19 

ศนูยว์ิจยักรุงศรี ไดม้ีวิเคราะหก์ารแนวโนม้ธุรกิจอตุสาหกรรม ปี 2563 - 2565 ธุรกิจโรงพยาบาลเอกชนไวว้่าชว่ง

ครึ่งแรกของปี 2563 การแพร่ระบาดของโรคไวรสัปอดอักเสบ COVID-19 ท าใหจ้ านวนใชบ้ริการในโรงพยาบาลลดลง

อย่างมาก 

ผลจากผูป่้วยในประเทศชะลอ/เล่ือนการเขา้มาใชบ้ริการที่ไม่เร่งด่วนจากความกังวลดา้นการติดเชือ้ อีกทัง้การ

ดูแลตัวเองและเวน้ระยะห่างทางกายภาพ (Physical Distancing) ท าใหช้่วง Q1/2563 ผูป่้วยดว้ยโรคเฝ้าระวังลดลง 

19.5% YoY1% อาทิ ไขเ้ลือดออกลดลง 42.0% และโรคไขห้วดัใหญ่ลดลง 26.6% ส่วนผูป่้วยต่างประเทศทัง้กลุ่มนกัธรุกจิ

และนกัท่องเที่ยวเชิงสขุภาพโดยเฉพาะจีนไม่สามารถเดนิทางขา้มประเทศไดจ้ากมาตรการ Lockdown จึงคาดว่าจะท าให้

รายไดข้องโรงพยาบาลขนาดใหญ่ที่เนน้ลกูคา้ต่างประเทศลดลงมาก ขณะที่โรงพยาบาลขนาดกลางและเล็กจะมีรายได้

จากกลุ่มลกูคา้ประกนัสงัคมช่วยประคบัประคองธุรกิจไดใ้นระดบัหนึ่ง  

อย่างไรก็ตาม โรงพยาบาลเอกชนต่างเร่งปรบัตวัรบัสถานการณโ์ดยหันมาท าตลาดคนไขช้าวไทยมากขึน้ และ

ปรบัรูปแบบการใหบ้ริการเพื่อสรา้งรายไดช้ดเชยรายไดท้ี่ลดลง เช่น ใหบ้ริการปรึกษาแพทยท์างไกล (Telemedicine) 

และปรกึษาแพทยผ่์านระบบออนไลนต์ลอด 24 ชั่วโมง บรกิารตรวจหาไวรสั COVID-19 ในระบบ Drive-Through บรกิาร

เจาะเลือด/ฉีดวคัซีนท่ีบา้น และบรกิารท่ีพกั (Health Residences) 

(3) การพัฒนาและการน าเข้าผลิตภัณฑ์กลุ่มน า้ยาและชุดตรวจวินิจฉัยในช่วง COVID-19 

 จากฐานขอ้มลู EPs และ NQI ส าหรบัเครื่องมือแพทยแ์ห่งชาติ (Database of Essential Principle (Eps) and 

National Quality Infrastructure (NOI) for Medical Devices of Thailand (DENMED)) ของ ศลช. สามารถรวม

รวมขอ้มูลผูผ้ลิตและผูน้  าเขา้ที่เก่ียวกับเครื่องมือแพทยส์ าหรบัตรวจคัดกรองวินิจฉัย COVID-19 ตัง้แต่ช่วงตน้ปี 2563 

จนถึงปัจจบุนั (กรกฎาคม 2565) ไดด้งันี ้
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รูปภาพ 24 สถานการณ์การน าเขา้ การผลิต และการวิจยัพฒันาเครือ่งมือแพทย์ส าหรบัตรวจคดักรองวินจิฉยั COVID-19  

ตัง้แต่ตน้ปี 2563 จนถึง กรกฎาคม 2565 

ที่มา: ฐานขอ้มลู EPs และ NQI ส าหรบัเครื่องมือแพทยแ์หง่ชาติ ของ ศลช. โดยไดร้บัความรว่มมอืจาก  

กองควบคมุเครื่องมือแพทย ์อย. 

ประเภท ุดตรวจ จ านวนผู้น าเข้า จ านวนผู้ผล ต ว จัย

  แบบตรวจแอนต เจนด้วย
ตนเอง                  
                         

           
       หรือ

                 

   บร ษัท เอก น  บร ษัท
 บริษัท แอ   โนม จ ากัด
 บริษัท เคสเทรล ไบโอ ไซเอ็นซ์ (ปร เท ไทย ) จ ากัด

ภาครั  หน วยงาน
 กลุ มวิจัยวัสดุตอบสนองแล เซนเซอร์ร ดับนาโน
 ูนย์นาโนเทคโนโลยีแห งชาติ สวทช.

  แบบตรวจหาแอนต เจน
รูปแบบการใ ้โดยบุคลากรทาง
การแพทย์เท านั น
                      
     

              บร ษัท เอก น  บร ษัท และ ภาครั  หน วยงาน
 บริษัทไบโอเคมิคัล เทคโนโลยี่ จ ากัด
 บริษัท เคสเทรล ไบโอ ไซเอ็นซ์ (ปร เท ไทย ) จ ากัด

ภาครั  หน วยงาน
 กลุ มวิจัยวัสดุตอบสนองแล เซนเซอร์ร ดับนาโน
 ูนย์นาโนเทคโนโลยีแห งชาติ สวทช.

                บร ษัท   

           บร ษัท   

  แบบตรวจหาสารพันธุกรรม          บร ษัท เอก น  บร ษัท
 บริษัท อา เตอร์ แล็บ จ ากัด
 บริษัท สยามไบโอไซเอนซ์ จ ากัด

 

       หรือ
      

 บร ษัท เอก น  บร ษัท
 บริษัท เชโนสติกส์ จ ากัด
 บริษัท ไมโคร อินเคชั่น จ ากัด
 บริษัท จี.เอ็ม.ไบโอ อินโนเวชั่น จ ากัด

ภาครั  หน วยงาน
 นักวิจัยเทคโนโลยีวิ วกรรมชีว า แล การตรวจวัด
 ูนย์ ันธุวิ วกรรมแล เทคโนโลยีชีว า แห งชาติ(ไบ
โอเทค) (สวทช.)
 ส านักวิชาวิทยา าสตร์แล วิ วกรรมชีวโมเลกุล
สถาบันวิทยสิริเมธี
 สถาบันวิจัยแล นวัตกรรมทางการแ ทย์ ส านักวิจัย
แล  ั นา (มอ.)

 ุดตรวจส าหรับ         ท ่ได้รับการอนุ าตให้ผล ต น าเข้า จากส านักงานค ะกรรมการอาหารและยา

ประเภท ุดตรวจ จ านวนผู้น าเข้า จ านวนผู้ผล ต ว จัย

  แบบตรวจหา                     บร ษัท   

            บร ษัท เอก น  บร ษัท
 บริษัท เคสเทรล ไบโอ ไซเอ็นซ์ (ปร เท ไทย ) จ ากัด
 บริษัทไบโอเคมิคัล เทคโนโลยี่ จ ากัด

ภาครั  หน วยงาน
 สถาบันชีววิทยา าสตร์ทางการแ ทย์
กรมวิทยา าสตร์การแ ทย์

 ุดตรวจส าหรับ         ท ่ได้รับการอนุ าตให้ผล ต น าเข้า จากส านักงานค ะกรรมการอาหารและยา

          

เก ด โรคระบาด        ประเภทเครื่องเอก เรย์ หน วยงาน

 ) กล้องเอกซเรย์เคลื่อนที่ ร้อมซอ ต์แวร์วิเครา ห์ผล
โรคเกี่ยวกับปอดอัตโนมัติ

บริษัท เอ็นเทค อินดัสเทรียล โซลูชั่น จ ากัด

 ) เคร่ืองเอกซเรย์ดิจิทัลส าหรับถ ายทรวงอก          
(บอดีเรย์ เอส)

 ทีมวิจัยร บบสร้าง า ทางการแ ทย์ (   )
  ูนย์วิจัยเทคโนโลยีสิ่งอ านวยความส ดวกแล เคร่ืองมือแ ทย์ (  
   ) ส านักงาน ั นาวิทยา าสตร์แล เทคโนโลยีแห งชาติ (สวทช .)

เคร่ืองเอกซเรย์เคลื่อนที่ บริษัท ดีเอ็มไอ เอ็กซเรย์ (ปร เท ไทย) จ ากัด

เคร่ืองเอกซเรย์  บริษัท ทีเอ็นซี เมดดิทรอน จ ากัด
 บริษัท คง ักดิ เอ็กซเรย์การแ ทย์ อุตสาหกรรม จ ากัด
 บริษัท โอเร็กซ์ เทรดดิ ง จ ากัด (ผู้น าเ ้า )
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 จากการรวมรวมขอ้มลู จะเห็นไดว้่าจ านวนผูน้  าเขา้มีสงูมากเมื่อเทียบกับผูผ้ลิตและผูว้ิจยัพฒันาในประเทศ ซึ่ง

เป็นส่ิงที่สามารถคาดการณไ์ดเ้นื่องจากความตอ้งการภายในประเทศสงูขึน้อย่างกระทนัหนัเพื่อตอบสนองต่อสถานการณ์

ระบาด และการพฒันาไม่สามารถท าไดท้นัในช่วงตน้ ในกลุ่มที่ผูผ้ลิตในประเทศมีจ านวนใกลเ้คียงกบัผูน้  าเขา้คือกลุ่มของ 

RT-LAMP หรือ CRISPR แต่เทคโนโลยีกลุ่มดงักล่าวไม่ไดเ้ป็นวิธีหลกัในการตรวจยืนยนัผลการติดเชือ้ ความตอ้งการจึงไม่

สงูเท่ากลุ่ม RT-PCR 

 จากกราฟแสดงมลูค่าการน าเขา้จะเห็นไดว้่า ตัง้แต่ปี 2563 เป็นตน้มา การน าเขา้กลุ่ม IVD มีมลูค่าสงูขึน้มาก 

จากประมาณ 10,000 – 12,000 ลา้นบาท ในช่วงปี 2560-2562 เป็นประมาณ 15,000 ลา้นบาท 28,000 ลา้นบาท 

และ 18,000 ลา้นบาท ในปี 2563 – 2565 ตามล าดับ ปริมาณการน าเข้าที่สูงขึน้อย่างมาก นอกจากจะเป็นไปเพื่อ

ตอบสนองต่อความตอ้งการในประเทศแลว้ ยงัมีปัจจยัสนบัสนนุ อาทิ การยกเวน้อากรศลุกากร ส าหรบัของที่น าเขา้มาเพื่อ

ใชร้กัษา วินิฉัย หรือป้องกัน COVID-19 การยกเวน้ภาษีมลูค่าเพิ่มส าหรบัการน าเขา้สินคา้ที่ใชร้กัษา วินิจฉัยหรือป้องกนั 

COVID-19 เป็นตน้ ทัง้นี ้เพื่อใหท้นัต่อการรบัมือสถานการณก์ารระบาดในประเทศ จึงเป็นที่น่าสนใจว่า กลไกการส่งเสริม

การวิจัยพัฒนาเทคโนโลยีส าหรบัการใชเ้องในประเทศนั้น ควรไดร้บัการออกแบบอย่างไร เพื่อใหเ้กิดองคค์วามรูข้ึน้ ใน

ประเทศรวมถึงเกิดการรบัการถ่ายทอดเทคโนโลยีจากต่างประเทศ ควบคู่ไปกบัการอ านวยความสะดวกการน าเขา้และการ

ขึน้ทะเบียนเพื่อใหส้ามารถรองรบัสถานการณร์ะบาดไดท้นัท่วงที 

3.4 ตลาดเคร่ืองมือแพทยใ์นประเทศ 

3.4.1 ตลาดภาครัฐ 

(1) การเบิกจ่ายจากส านักงานหลกัประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) 
จากขอ้มลูการเบิกจ่ายจากส านกังานหลกัประกนัสขุภาพแห่งชาติ (สปสช.) ปี พ.ศ. 2554-2562 พบว่าอุปกรณ์

การแพทยท์ี่มียอดการเบิกจ่ายสงูสดุคือหมวดหวัใจและหลอดเลือด สงูถึง 21,741 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 45 ของยอด

เบิกจ่ายทัง้หมด รองลงมาเป็น หมวดกระดกู ขอ้ต่อ กลา้มเนือ้ และเสน้เอ็น โดยมียอดการเบิกจ่ายอยู่ที่ 17,204 ลา้นบาท 

คิดเป็นรอ้ยละ 36 ของยอดเบิกจ่ายทัง้หมด อนัดบั 3 เป็นหมวด ตา หู คอ จมกู มียอดการเบิกจ่ายอยู่ที่ 3,737 ลา้นบาท 

คิดเป็นรอ้ยละ 8 ของยอดเบิกจ่ายทัง้หมด และมียอดการเบิกจ่ายของหมวดอื่น ๆ โดยแสดงไดด้งัภาพ 
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รูปภาพ 25 ขอ้มูลการเบิกจ่ายสทิธิ ์สปสช. ตัง้แต่ปี พ.ศ. 2554-2562 

ที่มา: ส านกังานหลกัประกนัสขุภาพแห่งชาติ (สปสช.) ปี พ.ศ. 2554-2562 

ในการศึกษากลุ่มผลิตภณัฑท์ี่มีการเบิกจ่ายสงูสดุในแต่ละหมวด จะเรียงล าดบัตามการจดัล าดบัหมวดหมู่ของ 

สปสช. ดงันี ้

หมวดท่ี 1 กลุ่มระบบประสาท 

ยอดการเบิกจ่ายจากส านกังานหลกัประกนัสขุภาพแห่งชาติ (สปสช.) ในหมวดที่ 1 กลุ่มระบบประสาท มีมลูค่า

การเบิกจ่ายตัง้แต่ปี พ.ศ. 2554-2562 รวม 369.9 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 0.8 จากยอดการเบิกจ่ายทัง้หมด จดัเป็นอนัดบั

ที่ 7 จากทัง้หมด 9 อนัดบั ซึ่งในหมวดนีม้ีการเบิกจ่าย 5 อนัดบัสงูสดุ ดงันี ้ 

(1) อปุกรณช์่วยระบายน า้ในช่องสมอง(Ventriculoperitoneal Shunt) จ านวน 156.5 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 39  

(2) เยื่อหุม้สมองเทียม (Dural Substitue) จ านวน 86.8 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 22  

(3) ชดุท่อต่อช่องสมอง (External  Ventricular Drainage System) จ านวน 70.8 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 18  

(4) คีบหนีบหลอดเลือดโป่งพองในช่องกะโหลกศีรษะ (Aneurysm Clip for Intracranial Aneurysm) จ านวน 60.5 

ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 15 

(5) กะโหลกศีรษะเทียม (Cranioplastic Implant) จ านวน 22.2 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 6  

โดยแสดงไดด้งัแผนภาพ 
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รูปภาพ 26 ขอ้มูลการเบิกจ่าย 5 อนัดบัสูงสดุ หมวดที ่1 ระบบประสาท จากส านกังานหลกัประกนัสขุภาพแห่งชาติ (สปสช.) ปี พ.ศ. 2554-2562 

หมวดท่ี 2 กลุ่มตา หู คอ จมูก 

ยอดการเบิกจ่ายจากส านกังานหลกัประกนัสขุภาพแห่งชาติ (สปสช.) ในหมวดที่ 2 กลุ่ม ตา หู คอ จมกู มีมลูค่า

การเบิกจ่ายตัง้แต่ปี พ.ศ. 2554-2562 รวม 3,659.7 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 8 จากยอดการเบิกจ่ายทัง้หมด จดัเป็นอนัดบั

ที่ 3 จากทัง้หมด 9 อนัดบั ซึ่งในหมวดนีม้ีการเบิกจ่าย 5 อนัดบัสงูสดุ ดงันี ้ 

(1) เลนสแ์กว้ตาเทียม ชนิดพบัได ้(Foldable Intraocular Lens) จ านวน 2,770.7 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 76  

(2) ชดุผ่าตดัน า้วุน้ลกูตา (Vitrectomy Set) จ านวน 629.8 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 17  

(3) เลนสแ์กว้ตาเทียม ชนิดแข็งพบัไม่ได ้(Unfoldable Intraocular Lens) จ านวน 152.7 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 4  

(4) น า้มนัซิลิโคนส าหรบักดจอประสาทตา (Silicone Oil) จ านวน 76.3 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 2  

(5) เครื่องช่วยฟังส าหรบัคนหพูิการ ส าหรบัผูใ้หญ่ จ านวน 30 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 1  

โดยแสดงไดด้งัแผนภาพ 
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รูปภาพ 27 ขอ้มูลการเบิกจ่าย 5 อนัดบัสูงสดุ หมวดที ่2 ตา หู คอ จมูกจากส านกังานหลกัประกนัสขุภาพแห่งชาติ (สปสช.) ปี พ.ศ. 2554-2562 
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หมวดท่ี 3 กลุ่มระบบทางเดินหายใจ 

ยอดการเบิกจ่ายจากส านกังานหลกัประกันสขุภาพแห่งชาติ (สปสช.) ในหมวดที่ 3 กลุ่มระบบทางเดินหายใจ มี

มลูค่าการเบิกจ่ายตัง้แต่ปี พ.ศ. 2554-2562 รวม 226.5 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 0.4 จากยอดการเบิกจ่ายทัง้หมด จดัเป็น

อันดับที่  8 จากทั้งหมด 9 อันดับ ซึ่ งในหมวดนี ้มีการเบิ กจ่าย เพียง 1 รายการ คือ หลอดคอช่วยการหายใจ 

(Tracheostomy Tube) ชนิดท าดว้ยพลาสติกจ านวน 226.5 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 100  

หมวดท่ี 4 กลุ่มหวัใจและหลอดเลือด 
ยอดการเบิกจ่ายจากส านกังานหลกัประกนัสขุภาพแห่งชาติ (สปสช.) ในหมวดที่ 4 กลุ่มหวัใจและหลอดเลือด มี

มลูค่าการเบิกจ่ายตัง้แต่ปี พ.ศ. 2554-2562 รวม 21,741 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 45 จากยอดการเบิกจ่ายทัง้หมด จดัเป็น
อนัดบัท่ี 1 จากทัง้หมด 9 อนัดบั ซึ่งในหมวดนีม้ีการเบิกจ่าย 5 อนัดบัสงูสดุ ดงันี ้ 

(1) สายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ดว้ยขดลวดเคลือบยาตา้นการตีบซ า้ (Drug - Eluting Stent) จ านวน 
2,732.1 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 12.5  
(2) สายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ดว้ยบอลลูน (Coronary Balloon Dilatation Catheter หรือ PTCA 

Balloon) จ านวน 2,547.5 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 11.7  
(3) สายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดแดงใหญ่เอออรต์า้ดว้ยขดลวดหุม้กราฟต ์(Aortic Stent Graft) จ านวน 1,465.4 
ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 6.7  
(4) สายลวดน าสายสวนเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ (PTCA Guide Wire) จ านวน 937.1 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 
4.3   
(5) สายสวนหลอดเลือดน าทางเพื่อการขยายหลอดเลือดโคโรนารี่ (Coronary Guiding Catheter) จ านวน 735 ลา้น
บาท คิดเป็นรอ้ยละ 3.3  
โดยแสดงไดด้งัแผนภาพ 

 
รูปภาพ 28 ขอ้มูลการเบิกจ่าย 5 อนัดบัสูงสดุ หมวดที ่4 หวัใจและหลอดเลือดจากส านกังานหลกัประกนัสขุภาพแห่งชาติ (สปสช.) ปี พ.ศ. 2554-2562 
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หมวดท่ี 5 กลุ่มทางเดินอาหาร 

ยอดการเบิกจ่ายจากส านกังานหลกัประกนัสขุภาพแห่งชาติ (สปสช.) ในหมวดที่ 5 กลุ่มทางเดินอาหาร มีมลูค่า

การเบิกจ่ายตัง้แต่ปี พ.ศ. 2554-2562 รวม 1,384 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 2.8 จากยอดการเบิกจ่ายทัง้หมด จดัเป็นอนัดบั

ที่ 6 จากทัง้หมด 9 อนัดบั ซึ่งในหมวดนีม้ีการเบิกจ่าย 5 อนัดบัสงูสดุ ดงันี ้ 

(1) เครื่องมือเย็บล าไสอ้ตัโนมตัิ จ านวน 459.2 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 33.1  

(2) เครื่องมือเย็บอวยัวะอตัโนมตัิแบบปรบัหวัได ้จ านวน 241.5 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 17.4  

(3) ชดุยางรดัเสน้เลือดขอดในหลอดอาหาร (Esophageal Variceal Band Ligator) จ านวน 205.6 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ย

ละ 14.8  

(4) เครื่องมือตดัต่อล าไสอ้ตัโนมตัิแบบวงกลม จ านวน 185.7 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 13.4 และ  

(5) อปุกรณข์ยายท่อน า้ดี (Biliary dilator) จ านวน 90 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 6.5  

โดยแสดงไดด้งัแผนภาพ 

 

รูปภาพ 29 ขอ้มูลการเบิกจ่าย 5 อนัดบัสูงสดุ หมวดที ่5 ทางเดินอาหารจากส านกังานหลกัประกนัสขุภาพแห่งชาติ (สปสช.) ปี พ.ศ. 2554-2562 

หมวดท่ี 6 ทางเดินปัสสาวะ และระบบสืบพนัธ์ุ 
ไม่มีขอ้มลูเบิกจ่ายจาก สปสช. 
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หมวดท่ี 7 กลุ่มกระดูก ขอ้ต่อ กลา้มเน้ือ และเส้นเอน็ 

ยอดการเบิกจ่ายจากส านกังานหลกัประกนัสขุภาพแห่งชาติ (สปสช.) ในหมวดที่ 7 กลุ่มกระดกู ขอ้ต่อ กลา้มเนือ้ 
และเสน้เอ็น มีมลูค่าการเบิกจ่ายตัง้แต่ปี พ.ศ. 2554-2562 รวม 17,204 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 36 จากยอดการเบิกจ่าย
ทัง้หมด จดัเป็นอนัดบัท่ี 2 จากทัง้หมด 9 อนัดบัซึ่งในหมวดนีม้ีการเบิกจ่าย 5 อนัดบัสงูสดุ ดงันี ้ 

(1) ขอ้เข่าชนิดที่ส่วนรบัน า้หนกัไม่สามารถเคล่ือนไหวได ้จ านวน 2,268 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 13.1  
(2) แผ่นโลหะดามกระดกู ชนิดมีหวัสกรูพยงุ (Lock Plate) จ านวน 2,199.2 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 12.7  
(3) สกรูยึดแผ่นโลหะชนิดหวัล็อก (Lock Screw) จ านวน 1,982.2 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 11.5  
(4) โลหะดามกระดกูสนัหลงั ส่วนอก,เอว (PDS) (ระดบัถดัไป) จ านวน 1,783.9 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 10.3  
(5) ขอ้เข่าชนิดที่ส่วนรบัน า้หนักไม่สามารถเคล่ือนไหวได ้ส าหรบัการรกัษาโรคขอ้เข่าเส่ือมโดยการผ่าตัดเปล่ียนขอ้เข่า
เทียมทัง้ขอ้ (Total Knee Arthroplasty, TKA) จ านวน 911.6 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 5.3 

โดยแสดงไดด้งัแผนภาพ 

 

รูปภาพ 30 ขอ้มูลการเบิกจ่าย 5 อนัดบัสูงสดุ หมวดที ่7 กระดูก ขอ้ต่อ กลา้มเนือ้และเสน้เอ็น  

จากส านกังานหลกัประกนัสขุภาพแห่งชาติ (สปสช.) ปี พ.ศ. 2554-2562 
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หมวดท่ี 8 กลุ่มวสัดุอุปกรณ์ดา้นเวชศาสตร์ฟ้ืนฟู 
ยอดการเบิกจ่ายจากส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) ในหมวดที่ 8 กลุ่มวัสดุอุปกรณด์า้นเวช

ศาสตรฟ้ื์นฟู มีมลูค่าการเบิกจ่ายตัง้แต่ปี พ.ศ. 2554-2562 รวม 1,409 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 3 จากยอดการเบิกจ่าย
ทัง้หมด จดัเป็นอนัดบัท่ี 5 จากทัง้หมด 9 อนัดบั ซึ่งในหมวดนีม้ีการเบิกจ่าย 5 อนัดบัสงูสดุ ดงันี ้ 

(1) เฝือกพยงุระดบัเอว (Lumbosacral Support ) จ านวน 303 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 21.4  

(2) เครื่องช่วยเดินชนิด 4 ขา (Pick-Up-Walker) จ านวน 192.9 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 13.6  

(3) อุปกรณพ์ยุงสน้เทา้และฝ่าเทา้ส าหรบัผูป่้วยเบาหวานที่มีความเส่ียงเพื่อป้องกันการเกิดแผลและแผลซ า้ซอ้นและการ
ตดัเทา้ จ านวน 178.1 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 12.6  

(4) รองเทา้ส าหรบัผูป่้วยเบาหวานที่มีความเส่ียงสงู และยงัสามารถสวมใส่รองเทา้ส าเร็จรูปได ้จ านวน 146.5 ลา้นบาท 
คิดเป็นรอ้ยละ 10.4  

(5) ไมค้  า้ยนั จ านวน 92 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 6.5  

โดยแสดงไดด้งัแผนภาพ 

 

รูปภาพ 31 ขอ้มูลการเบิกจ่าย 5 อนัดบัสูงสดุ หมวดที ่8 วสัดอุปุกรณ์ดา้นเวชศาสตร์ฟ้ืนฟ ู

จากส านกังานหลกัประกนัสขุภาพแห่งชาติ (สปสช.) ปี พ.ศ. 2554-2562  
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หมวดท่ี 9 กลุ่มอื่นๆ 
ยอดการเบิกจ่ายจากส านักงานหลักประกันสุขภาพแห่งชาติ (สปสช.) ในหมวดที่ 9 กลุ่มอื่น ๆ มีมูลค่าการ

เบิกจ่ายตัง้แต่ปี พ.ศ. 2554-2562 รวม 2,069 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 4 จากยอดการเบิกจ่ายทัง้หมด จดัเป็นอนัดบัที่ 4 
จากทัง้หมด 9 อนัดบั ซึ่งในหมวดนีม้ีการเบิกจ่าย 4 อนัดบัสงูสดุ ดงันี ้ 

(1) ฟันเทียมทัง้ปากถอดได ้2 ชิน้ บน หรือล่าง จ านวน 1,231.3 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 59.5  
(2) ฟันเทียมบางส่วนถอดไดม้ากกว่า 5 ซี่ง จ านวน 322.4 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 15.6  
(3) ฟันเทียมบางส่วนถอดได ้1-5 ซี่ จ านวน 289.6 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 14  
(4) ฟันเทียมทัง้ปากถอดได ้1 ชิน้ บน หรือล่าง (Single Denture) จ านวน 225.9 ลา้นบาท คิดเป็นรอ้ยละ 10.9  

โดยแสดงไดด้งัแผนภาพ 

 

รูปภาพ 32 ขอ้มูลการเบิกจ่าย 5 อนัดบัสูงสดุ หมวดที ่9 อืน่ ๆ จากส านกังานหลกัประกนัสขุภาพแห่งชาติ (สปสช.) ปี พ.ศ. 2554-2562 

 

(2) ระบบสวัสดิการข้าราชการและประกันสังคม 

 นอกจากส านกังานหลกัประกันสขุภาพแห่งชาติแลว้ ประเทศไทยยงัมีระบบประกนัสขุภาพอีกสองระบบหลกัคือ 

ระบบสวสัดิการรกัษาพยาบาลขา้ราชการ และระบบประกันสงัคม ซึ่งครอบคลมุผูม้ีสิทธิเบิกจ่ายนอ้ยกว่า สปสช. แต่ก็ถือ
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เป็นตลาดที่ใชง้บประมาณรฐัในการจ่ายค่ารกัษาพยาบาลบางส่วนหรือทัง้หมด และเป็นตลาดที่มีขนาดใหญ่เช่นกัน ทัง้นี ้

จากการศกึษาของ สถาบนัวิจยัเพื่อการพฒันาประเทศไทย (TDRI) ไดส้รุปขอ้มลูเปรียบเทียบทัง้สามระบบหลกัไวด้งันี ้

 

รูปภาพ 33 ความแตกต่างของสามระบบประกนัสขุภาพของประเทศไทย จากการศึกษาของ TDRI ปี พ.ศ. 2561 – 2562 
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ที่มา: สถาบนัวิจยัเพื่อการพฒันาประเทศไทย (TDRI) 

ดังนั้น หากจะศึกษาความตอ้งการเครื่องมือแพทยข์องตลาดภาครฐัของประเทศไทยโดยละเอียดเพื่อให้เห็น

ภาพรวมทัง้หมด คณะผูจ้ดัท าเห็นว่าจะตอ้งมีการรวบรวมและวิเคราะหข์อ้มลูจากทัง้สามกองทนุประกอบกนัในขัน้ต่อไป 

(3) กลุ่มผลิตภัณฑ์ท่ีมีศักยภาพในการทดแทนตลาดน าเข้า 
 ในการศกึษากลุ่มผลิตภณัฑแ์ละบรกิารท่ีมีการเบิกจ่ายจากส านกังานหลกัประกนัสขุภาพแห่งชาติ (สปสช.) และ

ระบบสวสัดิการขา้ราชการและประกนัสงัคม จะพบว่าส่วนใหญ่แลว้จะเป็นการจ่ายใหผ้ลิตภณัฑน์ าเขา้ มีเพียงส่วนนอ้ยที่

เป็นผลิตภณัฑข์องผูผ้ลิตไทย ดงันัน้ จึงควรมีการศกึษากลุ่มผลิตภณัฑไ์ทยที่มีศกัยภาพสงูในการแข่งขนักบักลุ่มน าเขา้เพื่อ

ทดแทนตลาดน าเขา้ดว้ย โดยมีกลุ่มเป้าหมายหลกัคือกลุ่มที่ขึน้บญัชีนวตักรรมแลว้และกลุ่มที่อยู่ระหว่างด าเนินการขอขึน้

บญัชีนวตักรรม ซึ่งเป็นกลุ่มที่มีสิทธิไดร้บัแตม้ต่อในการจดัซือ้จดัจา้งภาครฐั เพื่อมุ่งเนน้การน ามาผลกัดนัใหส้ามารถเจาะ

ตลาดไดม้ากขึน้ 

3.4.2 กลไกการส่งเสริมการเขา้ตลาดภาครัฐ 

(1) บัญชีนวัตกรรมไทย 

รฐับาลไดจ้ดัตัง้คณะกรรมการพฒันาระบบนวตักรรมของประเทศ (คพน.) มีหนา้ที่ในการสนบัสนุนและส่งเสรมิ

การน าผลงานวิจยั พฒันา และนวตักรรมไทยไปใชใ้หเ้กิดประโยชนต์่อการพฒันาระบบเศรษฐกิจของประเทศและส่งเสรมิ

ใหเ้กิดการผลิตเชิงพาณิชย ์โดยมี ส านักงานพัฒนาวิทยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) สังกัด อว. ท าหนา้ที่

ตรวจสอบคุณสมบัติของผลิตภัณฑ์และบริการนวัตกรรมที่ขอขึน้ทะเบียนบัญชีนวัตกรรมไทย และมอบหมายส านัก

งบประมาณเป็นหน่วยตรวจสอบราคาของผลิตภณัฑ ์และบรกิารนวตักรรมที่ผ่านการตรวจสอบคณุสมบตัิแลว้ พรอ้มจดัท า

และประกาศบญัชีนวตักรรมไทย  

ตามหนังสือคณะกรรมการวินิจฉัยปัญหาการจัดซือ้จัดจา้งและการบริหารพัสดุภาครฐั  กรมบัญชีกลาง ที่ กค 

(กวจ) 0405.2/ว 119 ลงวนัท่ี 12 มีนาคม 2562 เรื่อง แนวทางปฏิบตัิในการจดัซือ้ยาในบญัชียาหลกัแห่งชาติ เวชภณัฑท์ี่

มิใช่ยา และการจดัซือ้ยาหรือเวชภณัฑท์ี่มิใช่ยา ซึ่งไดข้ึน้บญัชีนวตักรรมไทย ไดก้ าหนดใหย้าหรือเวชภณัฑท์ี่มิใช่ยา ซึ่งได้

ขึน้บญัชีนวตักรรมไทย เป็นพสัดส่งเสรมิสขุภาพและสาธารณสขุที่รฐัตอ้งการส่งเสรมิหรือสนบัสนนุ และก าหนดแนวทางให้

หน่วยงานของรฐัจดัซือ้ยาหรือเวชภณัฑท์ี่มิใช่ยา ซึ่งไดข้ึน้บญัชีนวตักรรมไทย มลูค่ารวมไม่นอ้ยกว่า 30% ของแผนความ

ตอ้งการจดัซือ้ยาตามชื่อสามญั (Generic name) หรือเวชภณัฑท์ี่มิใช่ยารายการท่ีตรงกบับญัชีนวตักรรมไทยทัง้หมดของ

หน่วยงานนั้นๆ โดยจากการสืบคน้ชุดขอ้มลูบัญชีนวตักรรมไทย (ธันวาคม 2564) พบรายการนวัตกรรมดา้นการแพทย์

ทัง้หมด 293 จาก 540 รายการ จดัเป็นเครื่องมือแพทย/์อุปกรณท์างการแพทย ์49 รายการ จดัเป็นยากว่า 230 รายการ 

นอกจากนัน้เป็นวคัซีน อาหารทางการแพทย ์ผลิตภณัฑเ์สรมิอาหาร และนวตักรรมบรกิาร 

(ที่มา: เว็บไซตบ์ญัชีนวตักรรม) 
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(2) การรับรองสินค้าท่ีผลิตในประเทศไทย (Made in Thailand : MiT) และมาตรการสนับสนุนให้ SME เข้าถึงตลาดการ
จัดซ้ือจัดจ้างภาครัฐ (Thai SME-GP) 

สินคา้ Made in Thailand ที่ผลิตในประเทศสามารถขึน้บัญชีรายชื่อไวก้ับสภาอุตสาหกรรมแห่งประเทศไทย

โดยสินคา้ Made in Thailand หมายถึง สินคา้ที่ท  าการผลิตในประเทศไทย จากโรงงานหรือธุรกิจที่มีการจดทะเบียน มี

เลขประจ าตวัผูเ้สียภาษีอากรที่ถกูตอ้งชดัเจนในประเทศไทย มีคณุสมบตัิตามเกณฑท์ี่ก าหนด โดยหลกัเกณฑก์ารค านวณ

มลูค่าสินคา้ของ MiT คิดตามหลกั ASEAN CONTENT ซึ่งหากขึน้ทะเบียนแลว้จะไดร้บัเอกสารรบัรองหรือเครื่องหมายที่ 

ส.อ.ท. ออกใหแ้ก่ผูป้ระกอบการ เพื่อประโยชนใ์นการน าไปใชแ้สดงคุณสมบตัิสินคา้ Made in Thailand หรือ MiT กับ

หน่วยงานที่เก่ียวขอ้ง และจะไดร้บัการสนบัสนุนตามประกาศกฎกระทรวง ก าหนดพสัดุและวิธีก ารจดัซือ้จดัจา้งพสัดทุี่รฐั

ตอ้งการส่งเสรมิหรือสนบัสนนุ (ฉบบัท่ี 2) ลงวนัท่ี 8 ธันวาคม 2563 (ตามประกาศในราชกิจจานเุบกษา 22 ธันวาคม 2563) 

และหลกัเกณฑอ์ื่นๆ ที่ออกตามมา 

 ส่วนผู้ประกอบวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม ซึ่งไดข้ึน้บัญชีรายการพัสดุและบัญชีรายชื่อผู้ประกอบ

วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมไวก้บัส านกังานส่งเสรมิวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม จะไดร้บัการสนบัสนนุ ตาม

กฎกระทรวงก าหนดพัสดุและวิธีก ารจัดซือ้จัดจ า้งพัสดุที่รฐัตอ้งก ารส่งเสริมหรือสนับสนุน (ฉบับที่ 2)  พ.ศ. 2563 และ

หลกัเกณฑอ์ื่นๆ ที่ออกตามมาเช่นเดียวกนั 

ทัง้นี ้ตามเอกสารการปฏิบตัิตามกฎกระทรวงก าหนดพสัดแุละวิธีการจดัซือ้จดัจา้งพสัดุที่รฐัตอ้งการส่งเสริมหรือ

สนับสนุน (ฉบับที่ 2) พ.ศ. 2563 แนบทา้ยหนังสือคณะกรรมการวินิจฉัยปัญหาการจัดซือ้จัดจา้งและการบริหารพัสดุ

ภาครฐั ด่วนที่สุด ที่ กค (กวจ) 0405.2/ว 78 ลงวันที่ 31 มกราคม 2565 ระบุเงื่อนไขยงัคงใหแ้ตม้ต่อกับผูป้ระกอบการ 

SMEs ในการเสนอราคาสงูกว่าผูป้ระกอบการทั่วไปไดไ้ม่เกิน 10% ของราคาต ่าสดุของผูป้ระกอบการที่ไม่เป็น SME และ

ใหแ้ตม้ต่อกับผูเ้สนอราคาที่ไดร้บัรองเครื่องหมาย MiT สูงกว่าผูเ้สนอราคารายอื่นไม่เกิน 5% โดยถา้ขึน้ทะเบียนทัง้สอง

ประเภท สามารถไดแ้ตม้ต่อถึง 15% ในงานจดัซือ้ ส่วนผูป้ระกอบการไทยมีสิทธิไดร้บัแตม้ต่อ 3%   

(ที่มา: เว็บไซตส์ถาบนัเพิ่มผลผลิตแห่งชาติ และ Thai SME-GP) 

3.4.3 ตลาดภาคเอกชน 

 ดว้ยธุรกิจโรงพยาบาลหลายแห่งก าลงัมีการขยายตวั จึงท าใหม้ีความตอ้งการซือ้เครื่องมือแพทย์เพิ่มขึน้ตามมา 

แต่อาจกล่าวไดว้่าจะเป็นการซือ้เครื่องมือแพทยส์ าเร็จแลว้ที่มีการน าเขา้เป็นจ านวนมาก ยกเวน้รายการที่มีการผลิตใน

ประเทศและเป็นท่ียอมรบัสามารถแข่งขนัได ้ภาครฐัจึงควรมีการศกึษาแบบเจาะกลุ่มในกลุ่มผูใ้หบ้รกิารดา้นสขุภาพที่เป็น

ภาคเอกชน ว่าจะสามารถสรา้งแรงจงูใจในการรว่มส่งเสรมิผลิตภณัฑไ์ทยอย่างไรไดบ้า้ง ดงัตวัอย่างกลไกบญัชีนวตักรรมที่

น ามาใชก้บัตลาดการบรกิารสาธารณสขุของรฐั 

สรุปการศึกษาสถานการณ์แนวโนม้และภาพรวมของเคร่ืองมือแพทยป์ระเทศไทย 

จากการศึกษาสถานการณแ์นวโนม้และภาพรวมของเครื่องมือแพทยป์ระเทศไทย จากขอ้มลูการน าเขา้ส่งออก 

พบว่า แมโ้ดยรวมไทยมีสถิติตวัเลขการส่งออกสงูกว่าการน าเขา้ ท าใหไ้ดดุ้ลการคา้ แต่หากพิจารณาตามกลุ่มผลิตภณัฑ ์

จะเห็นว่าไทยมีการส่งออกสงูกว่าการน าเขา้ เฉพาะในกลุ่มวสัดุสิน้เปลืองทางการแพทย ์ส่วนกลุ่มครุภณัฑท์างการแพทย์
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และชุดน า้ยาและชุดวินิจฉัยโรค ยงัมีการขาดดุลการคา้อยู่มาก ดงัตวัอย่างของเครื่องช่วยหายใจ และเครื่องอุปกรณท์ี่ใช้

บ าบดัโรคทางเดินหายใจอื่น ๆ ซึ่งมีความจ าเป็นอย่างมากในช่วงสถานการณร์ะบาดของโรคโควิค-19 แต่ประเทศไทยตอ้ง

น าเขา้เกือบแทบทัง้หมดตัง้แต่ปี พ.ศ. 2559 - 2563 ดงันัน้ ภาครฐัจึงควรออกมาตรการส่งเสริมการเพิ่มศกัยภาพการผลิต

เครื่องมือแพทยใ์นประเทศ โดยพิจารณาจากทั้งความสอดคลอ้งกับความตอ้งการของตลาด ความพรอ้มของผู้ผลิต

ภายในประเทศ และการเสรมิสรา้งความมั่นคงทางดา้นสาธารณสขุ รวมถึงพิจารณาความเหมาะสมของกลไกสนบัสนนุกบั

ผูป้ระกอบการแต่ละกลุ่มดว้ย เนื่องจากผูป้ระกอบการมีความหลากหลาย ตัง้แต่ผูผ้ลิตรายใหญ่ที่เป็นบริษัทขา้มชาติ ไป

จนถึงบริษัทเล็กที่ท  าเพียงบางชิน้ส่วน ทัง้นี ้การเพิ่มศกัยภาพใหส้ามารถผลิตเพื่อทดแทนการน าเขา้ไดม้ากขึน้ จะเป็นการ

ตอบโจทยเ์ป้าหมายของแผนยุทธศาสตรท์ัง้ในมิติการทดแทนการน าเขา้เครื่องมือแพทยจ์ากต่างประเทศ และการพึ่งพา

ตนเองในสถานการณฉ์กุเฉิน 
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บทท่ี 4  ระเบียบ ขอ้บงัคบั รวมถึงมาตรฐานเคร่ืองมือแพทยท่ี์เก่ียวขอ้ง 

4.1 นิยาม “เคร่ืองมือแพทย”์ ตามพระราชบญัญติัเคร่ืองมือแพทย ์(ฉบบัท่ี 2) พ.ศ.2562 

“เครื่องมือแพทย”์ หมายความว่า 

(1) เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกาย น ้ายาที่ใช้ตรวจในหรือนอกห้องปฏิบัติการ 

ผลิตภณัฑ ์ซอฟตแ์วร ์หรือวตัถอุื่นใด ที่ผูผ้ลิตหรือเจา้ของผลิตภณัฑม์ุ่งหมายเฉพาะ ส าหรบัใชอ้ย่างหน่ึงอย่างใดกบัมนษุย์

หรือสตัวด์งัต่อไปนี ้ไม่ว่าจะใชโ้ดยล าพงั ใชร้ว่มกนั หรือใชป้ระกอบกบัส่ิงอื่นใด 

(ก) วินิจฉยั ป้องกนั ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือรกัษาโรค 

(ข) วินิจฉยั ติดตาม บ าบดั บรรเทา หรือรกัษาการบาดเจ็บ 

(ค) ตรวจสอบ ทดแทน แกไ้ข ดดัแปลง พยุง ค า้ หรือจุนดา้นกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระของ

รา่งกาย 

(ง) ประคบัประคองหรือช่วยชีวิต 

(จ) คมุก าเนิดหรือช่วยการเจรญิพนัธุ ์

(ฉ) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทพุพลภาพหรือพิการ 

(ช) ใหข้อ้มลูจากการตรวจส่ิงส่งตรวจจากรา่งกาย เพื่อวตัถปุระสงคท์างการแพทยห์รือการวินิจฉยั 

(ซ) ท าลายหรือฆ่าเชือ้ส าหรบัเครื่องมือแพทย ์

(2) อปุกรณเ์สรมิส าหรบัใชร้ว่มกบัเครื่องมือแพทยต์าม (1) 

(3) เครื่องมือ เครื่องใช ้เครื่องกล ผลิตภณัฑ ์หรือวตัถอุื่นท่ีรฐัมนตรีประกาศก าหนดว่าเป็นเครื่องมือแพทย  ์

ผลสัมฤทธ์ิตามความมุ่งหมายของส่ิงท่ีกล่าวถึงตาม (1) ซึ่งเกิดขึน้ในร่างกายมนุษยห์รือสัตวต์อ้งไม่เกิดจาก

กระบวนการทางเภสชัวิทยา วิทยาภมูิคุม้กนั หรือปฏิกิรยิาเผาผลาญใหเ้กิดพลงังานเป็นหลกั 

4.2 การแบ่งประเภทความเส่ียงเคร่ืองมือแพทย ์

การแบ่งประเภทความเส่ียงเครื่องมือแพทยเ์พื่อใหก้ารควบคุมและก ากับดูแลเครื่องมือแพทยเ์ป็นไปอย่างมี

ประสิทธิภาพและสอดคลอ้งกับการควบคุมเครื่องมือแพทยใ์นระดับภูมิภาคอาเซียนและสากล จึง เห็นสมควรจ าแนก

เครื่องมือแพทยท์ี่ไม่ใช่เครื่องมือแพทยส์ าหรบัการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตามความเส่ียง เพื่อใหก้ารใชเ้ครื่องมือแพทย์

เป็นไปอย่างปลอดภัยและการคุม้ครองผูบ้ริโภคเป็นไปอย่างเหมาะสม เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยาจึงออก

ประกาศใหจ้ดัประเภทเครื่องมือแพทยต์ามความเส่ียงที่อาจเกิดขึน้ จากต ่าไปสงู ดงัต่อไปนี ้

1. เครื่องมือแพทยว์ินิจฉยัภายนอกรา่งกาย (In Vitro Diagnostic (IVD) Medical Devices) 

(1) เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 1 เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงต ่าต่อบคุคลและการสาธารณสขุ 

(2) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 2 เครื่องมือแพทย์ที่มีความเส่ียงปานกลางต่อบุคคลหรือความเส่ียงต ่าต่อการ

สาธารณสขุ 
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(3) เครื่องมือแพทย์ประเภทที่ 3 เครื่องมือแพทย์ที่มีความเส่ียงสูงต่อบุคคลหรือความเส่ียงปานกลางต่อกา ร

สาธารณสขุ 

(4) เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 4 เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงสงูต่อบคุคลและการสาธารณสขุ 

2. เครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (Non - In Vitro Diagnostic (Non-IVD) Medical 

Devices) 

(1) เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 1 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงต ่า 

(2) เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 2 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงปานกลางระดบัต ่า 

(3) เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 3 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงปานกลางระดบัสงู 

(4) เครื่องมือแพทยป์ระเภทท่ี 4 หมายความว่า เครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงสงู 

โดยการจดัประเภทเครื่องมือแพทยต์ามความเส่ียง สามารถแสดงเป็นแผนภาพไดด้งันี ้
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รูปภาพ 34 การจดัประเภทเครือ่งมือแพทย์ตามความเสีย่ง 

4.3 การจดักลุ่มเคร่ืองมือแพทยใ์นการข้ึนทะเบียน 

การจัดกลุ่มเครื่องมือแพทยเ์พื่อใหก้ารพิจารณาประเมินทางวิชาการดา้นความสอดคลอ้งของสมรรถนะ และ

ความปลอดภยัของเครื่องมือแพทยท์ี่ผลิตหรือน าเขา้ก่อนออกจ าหน่ายเป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพ และสอดคลอ้งกบัแนว

ทางการควบคุมเครื่องมือแพทยใ์นระดบัภูมิภาคอาเซียนและสากล ตลอดจนเพื่อลดภาระงานและอ านวยความสะดวก 

ใหก้ับผูป้ระกอบการดา้นเครื่องมือแพทย ์จึงเห็นควรใหป้รบัปรุงกระบวนการยื่นค าขอ และการพิจารณาประเมินเครื่องมือ

แพทย ์ใหส้ามารถยื่นค าขอแบบรวมกลุ่มเครื่องมือแพทยใ์นค าขอเดียวกันได ้ตามหลกัเกณฑท์ี่ส  านกังานคณะกรรมการ

อาหารและยาก าหนด ทั้งนี ้ผูป้ระกอบการอาจเลือกการยื่นค าขอไดท้ัง้แบบค าขอเครื่องมือแพทยเ์ดี่ยว หรือแบบรวมกลุ่ม

เครื่องมือแพทยใ์นค าขอเดียวกนั ไดต้ามความสมคัรใจ ซึ่งการจดักลุ่มเครื่องมือแพทยส์ามารถน ามาจดักลุ่มกนัในลกัษณะ

ต่าง ๆ ได ้6 ประเภท ไดแ้ก่ Single, Family, System, Set, IVD Test kits และ IVD Cluster ซึ่งสามารถยื่นค าขอโดยใช้

ค าขอฉบบัเดียวกนัได ้โดยมีรายละเอียดดงันี ้
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รูปภาพ 35 การจดักลุ่มเครือ่งมือแพทย์ในการขึน้ทะเบียน 

ที่มา: กองควบคมุเครื่องมือแพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

4.4 การรับรองมาตรฐานท่ีจ าเป็นในการขอข้ึนทะเบียนของส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
จากกฎกระทรวงการขออนญุาตและการออกใบอนญุาตผลิตหรือน าเขา้เครื่องมอืแพทย ์พ.ศ. 2563 มีผลบงัคบัใช้

วนัท่ี 15 กมุภาพนัธ ์2564 ตามภาคผนวก ก ท าใหผู้ป้ระกอบการจะตอ้งขึน้ทะเบียนเครื่องมือแพทยต์ามเงื่อนไข ดังนี ้ 

เงื่อนไขที่ 1 ขึน้ทะเบียนแบบ Partial 1 

1.1 ผูผ้ลิตที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตจะสิน้อายุภายใน 31 ธันวาคม 2564 และแสดงหลกัฐานการขายหรือ

การขึน้บญัชีนวตักรรมไทย 

1.2 ผูน้  าเขา้ที่หนงัสือรบัรองประกอบการน าเขา้มีอายเุหลือไม่เกิน 1 ปีนบัแต่วนัท่ีประกาศมีผลบงัคบัใช ้ 

(สิน้อายภุายในวนัท่ี 14 กมุภาพนัธ ์2565 -> ส าหรบัเครื่องมือแพทยค์วามเส่ียงระดบั 2 - 4)  

(สิน้อายภุายในวนัท่ี 16 มีนาคม 2565 -> ส าหรบัเครื่องมือแพทยค์วามเส่ียงระดบั 1) 

เงื่อนไขที่ 2 ขึน้ทะเบียนแบบ Partial 2 

2.1 ผูผ้ลิตที่ใบจดทะเบียนสถานประกอบการผลิตสิน้อายหุลงัจาก 31 ธันวาคม 2564 และยื่นค าขอภายใน 3 ปีนบัแต่วนัท่ี

ประกาศมีผลบงัคบัใช ้(ภายใน 14 กมุภาพนัธ ์2567) และแสดงหลกัฐานการขายหรือการขึน้บญัชีนวตักรรมไทย 

2.2 ผูน้  าเขา้ที่หนงัสือรบัรองประกอบการน าเขา้มีอายุเหลือมากกว่า 1 ปีขึน้ไป นบัแต่วนัที่ประกาศมีผลบงัคบัใช ้(สิน้อายุ

หลงัวนัท่ี 14 กมุภาพนัธ ์2565) และยื่นค าขอภายใน 3 ปี นบัแต่ประกาศมีผลบงัคบัใช ้(ภายใน 14 กมุภาพนัธ ์2567) 

2.3 ผูผ้ลิตหรือผูน้  าเขา้ที่นอกเหนือจาก Partial 1 และ Partial 2 ขอ้ 2.1, 2.2) และยื่นค าขอภายใน 3 ปีนบัแต่ประกาศมี

ผลบงัคบัใช ้(ภายใน 14 กมุภาพนัธ ์2567) 



โครงการศึกษาและจัดทำยุทธศาสตร์การพัฒนาภาพรวมของอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศไทย 

64 

ปัญหาของผูป้ระกอบการในการขึน้ทะเบียนเครื่องมือแพทยค์ือไม่ทราบว่ามีการออกกฎกระทรวงการขออนุญาต

และการออกใบอนุญาตผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย ์พ.ศ. 2563 ที่มีผลบังคับใช้วันที่ 15 กุมภาพันธ์ 2564 และ

ผูป้ระกอบการบางรายยงัไม่ทราบว่าการขึน้ทะเบียนเครื่องมือแพทยต์อ้งมีการเตรียมเอกสารอะไรบา้ง 

ในประเทศไทยการรบัรองมาตรฐานที่จ าเป็นในการขอขึน้ทะเบียนของส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

(อย.) ส าหรบัผูป้ระกอบการ สามารถขอการรบัรองมาตรฐานตามขัน้ตอน โดยมีรายละเอียดดงันี ้

ตาราง 2 การรบัรองมาตรฐานทีจ่ าเป็นในการขอขึน้ทะเบียนของ อย. 

ล าดับ ค าถาม ค าอธิบาย 

1. เป็นเครื่องมือแพทยห์รือไม่ ตอ้งครอบคลมุตามค าจ ากดัความตาม พ.ร.บ. 

เครื่องมือแพทย ์(ฉบบัท่ี 2) พ.ศ.2562 

2. เป็นเครื่องมือแพทยป์ระเภท Non-IVD หรือ IVD 
การจ าแนกประเภทตามหลกัเกณฑข์องเครื่องมือ

แพทย ์

3. ความเส่ียงเครื่องมือแพทยอ์ยูใ่นระดบัใด 
แบ่งตามความเส่ียงเครื่องมือแพทย ์4 ระดบั  

มีกฎ 16 ขอ้ส าหรบั Non-IVD และมี 7 ขอ้ส าหรบั 
IVD 

4. เครื่องมือแพทยจ์ดัอยูใ่นกลุ่มใด 

เครื่องมือแพทยแ์บง่ออกเป็น 6 กลุ่ม  

กลุ่มที่ 1-4 เป็นกลุ่ม Non-IVD  

และกลุ่มที่ 5-6 เป็นกลุ่ม IVD 

5. ไดจ้ดทะเบยีนสถานท่ีผลิตหรือไม่ ขอบเขตครอบคลมุหรือไม ่

6. ไดก้ารรบัรองการผลิตตาม ISO 13485 หรือไม ่ ขอบเขตครอบคลมุหรือไม ่

7. เครื่องมือแพทยข์ายในประเทศไทยหรือไม่ 
ถา้ส่งออกเท่านัน้ ไม่จ าเป็นตอ้งขึน้ทะเบียนเครื่องมือ

แพทยใ์นไทย 

8. ขึน้ทะเบียนเครื่องมือแพทย ์
ตอ้งครอบคลมุตามค าจ ากดัความของการจดักลุ่ม

เครื่องมือแพทย ์6 กลุ่ม 

9. เครื่องมือแพทยจ์ดัอยูใ่นกลุ่มความเส่ียงใด 
รายละเอียดเอกสารการขึน้ทะเบยีนเครื่องมือแพทย์

ขึน้อยู่กบัระดบัความเส่ียงของเครื่องมือแพทย ์

10. 
จดัเตรียมตาราง Essential Principles 

Checklist 

จดัเตรียมตาราง Essential Principles Checklist 

19 ขอ้ส าหรบั Non-IVD และ 22 ขอ้ส าหรบั IVD 
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รูปภาพ 36 แผนภาพการรบัรองมาตรฐานทีจ่ าเป็นในการขอขึน้ทะเบียนของ อย. 

 

เครื่องมือแ ทย์ 

เครื่องมือแ ทย์ปร เ ท ด 

เร่ิมต้น 

ความเส่ียง 4 ร ดับ 

ก  16  อ้ 

กลุ ม 1-4 

ความเส่ียง 4 ร ดับ 

ก  7  ้อ 

กลุ ม 5-6 

จดท เบียนสถานที่ผลิต 

 อบเ ตครอบคลุมหรือไม  

การรับรองการผลิตตาม ISO       

 อบเ ตครอบคลุมหรือไม  

ส งออกอย างเดียวหรือไม  

   นท เบียนเครื่องมือแ ทย ์

ครอบคลุมกลุ มเครื่องมือแ ทย์ 

 ิจาร าร ดับความเส่ียง 

จัดเตรียมตาราง Essential Principles Checklist 

สิ นสุด 

ไม  

 ช  
Non-IVD IVD 

ไม  

 ช  

 ช  

ไม  

 ช  

ไม  

ไม  

 ช  

ร ดับ 2,3 

ร ดับ 4 ร ดับ 1 
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4.5 การก าหนด Technology Readiness Level: TRL แผนงานสุขภาพและการแพทย์ประเภท
เคร่ืองมือแพทยข์องส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยาไดจ้ัดท าการประเมินระดับความพรอ้มของเทคโนโลยี (Technology 

Readiness Level: TRL) เพื่อเป็นแนวทางในการบรหิารจดัการงานวิจยัและพฒันา ใหไ้ดผ้ลผลิตที่สอดคลอ้งกบัเป้าหมาย

ที่ก าหนด โดยเป็นการประเมินระดบัความพรอ้มของเทคโนโลยีของงานวิจยัและพฒันา ตัง้แต่กลางน า้ ถึงปลายน า้ โดยมี

รายละเอียดดงันี ้

ตาราง 3 TRL แผนงาน สขุภาพและการแพทย์ประเภทเครือ่งมือแพทย์ 

ระดับ TRL ค าอธิบาย 

TRL 4:    

4.1 การพิสจูนผ์ลิตภณัฑเ์ชงิแนวคิด (Proof of 

Concept)  

4.2 การพฒันาผลิตภณัฑต์น้แบบ (Prototype Design 

& Development)                 

4.3 การทดสอบเพื่อประเมินความปลอดภยัและ

ประสิทธิภาพหรือสมรรถนะของผลิตภณัฑต์น้แบบใน

ระดบัก่อนการทดสอบในมนษุย ์(Preclinical - 

Conformity Assessment)   

4.1 การพิสจูนผ์ลิตภณัฑเ์ชิงแนวคิด (Proof of 

Concept) หมายถงึกระบวนการวิจยัที่แสดงกลไกการ

ท างานหรือการออกฤทธ์ิของแนวคิดผลิตภณัฑ ์

4.2 การพฒันาผลิตภณัฑต์น้แบบ (Prototype Design 

& Development) หมายถงึกระบวนการรวบรวม 

Design Inputs ประเภทต่าง ๆ เช่น Users, Patients, 

Market Products, Useability, Rule & Regulation, 

Standards เป็นตน้ เพื่อน ามาสรา้งแนวคิดการออกแบบ

ผลิตภณัฑ ์(Product Design Concept) และน าไปสรา้ง

เป็นผลิตภณัฑต์น้แบบรุน่ท่ี 1 (First Design Output) 

ต่อมาท าการทดสอบ Products Verification เพื่อให้

สอดคลอ้งกบัแนวคิดการออกแบบผลิตภณัฑ ์(Design 

Concepts) สามารถพฒันาเป็นผลิตภณัฑต์น้แบบรุน่

สดุทา้ย (Final Design Output) 

 4.3 การทดสอบเพื่อประเมินความปลอดภยัและ

ประสิทธิภาพหรือสมรรถนะของผลิตภณัฑต์น้แบบใน

ระดบัก่อนการทดสอบในมนษุย ์(Preclinical - 

Conformity Assessment) หมายถึงการทดสอบ

ผลิตภณัฑต์น้แบบรุน่สดุทา้ย (Final Design Output) 

เพื่อประเมินความปลอดภยัและประสิทธิภาพหรือ

สมรรถนะของผลิตภณัฑ ์ในระดบัก่อนการทดลองใน

มนษุย ์(Preclinical - Conformity Assessment) 

ไดแ้ก่ การทดสอบในหอ้งปฏิบตัิการ การทดสอบใน
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ระดับ TRL ค าอธิบาย 

สตัวท์ดลองที่สอดคลอ้งกบักลไกควบคมุก ากบัของ

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา พรอ้มระบุ

มาตรฐานท่ีใชอ้า้งอิง 

TRL 5: การเตรียมการก่อนการจดัท าหลกัฐานทาง

คลินิก (Clinical Evidence) 

ขัน้ตอนการเตรียมการก่อนการจดัท าหลกัฐานทางคลินิก 

(Clinical Evidence) 

TRL 6: กระบวนการจดัท าหลกัฐานทางคลินิก (Clinical 

Evidence) 

การเริ่มด าเนินการจดัท าหลกัฐานทางคลินิก (Clinical 

Evidence) เพื่อศกึษาประสิทธิภาพและความปลอดภยั

ของเครื่องมือแพทยใ์นกลุม่ตวัอยา่งจ านวนนอ้ย (Early 

Feasibility Study) 

TRL 7: กระบวนการจดัท ารายงานทางคลินิก (Clinical 

Evidence) 

การจดัท ารูปแบบรายงานการประเมินดา้นคลินิกฉบบั

สมบรูณ ์(Clinical Evaluation Report) เพื่อเป็นขอ้มลู

สนบัสนนุประสิทธิภาพและความปลอดภยัทางคลินิก 

(Clinical Safety and Performance Study) 

TRL 8: การผลิตและการตลาด การไดร้บัอนญุาตการขึน้ทะเบียนผลิตภณัฑจ์ากอย. 

TRL 9: Commercialization ผูผ้ลิตมีการเฝา้ระวงัผลิตภณัฑห์ลงัออกสู่ตลาด 

หมายเหตุ: เนื่องจากความแตกต่างของ Medical Devices แตล่ะ Class และความซบัซอ้นของแต่ละ Devices  

ดงันัน้ อาจมีกรณีที่การ วิจยั พฒันาและ การผลิต มีขัน้ตอน  วิธีการปฏิบตัิ และ Regulation ที่จ าเพาะ 
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บทท่ี 5 ปัญหาและอุปสรรคในการผลกัดนัอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยข์องไทย 

แมว้่าประเทศไทยจะผลิตเครื่องมือแพทยส่์งออกมากกว่าปีละ 100,000 ลา้นบาท (ในปี พ.ศ. 2562) และในช่วง

วิกฤต COVID-19 ช่วงเดือนสิงหาคม พ.ศ. 2564 อตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยจ์ะมีมลูค่าการส่งออกเพิ่มขึน้รอ้ยละ 3.479 

ต่อเดือน นอกจากนีย้ังมีการคาดการณว์่ามลูค่าการส่งออกในปี พ.ศ. 2565 จะมีมูลค่าเพิ่มขึน้เฉล่ียที่รอ้ยละ 5.0 ต่อปี

เช่นเดียวกนั แต่ลกัษณะส าคญัของอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยไ์ทยคือ “ผูต้ดัสินใจซือ้ไม่ใช่คนไข ้หากแต่เป็นแพทย ์หรือ 

เจา้หนา้ที่ของโรงพยาบาล” ซึ่งบุคลากรเหล่านีใ้หค้วามส าคญัต่อความปลอดภยัและมาตรฐานของผลิตภณัฑเ์ครื่องมือ

แพทย์เป็นประการส าคัญ มีลักษณะคล้ายเป็นตลาดแบบผูกขาด การเข้ามาของผู้ประกอบการไทยรายใหม่ หรือ

ผูป้ระกอบการขนาดเล็กจึงเขา้สู่ตลาดไดย้าก และส่วนหนึ่งก็มีผลจากในห่วงโซ่มลูค่าของอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยไ์ทย

ยงัไม่พฒันาเท่าที่ควร เนื่องจากผูป้ระกอบการไทยยงัขาดองคค์วามรู ้และเทคโนโลยีส าคญัในการผลิต ขาดการถ่ายทอด

เทคโนโลยีจากต่างประเทศ มีทนุสนบัสนนุทัง้ดา้นการวิจยั และการทดสอบไม่เพียงพอ การยอมรบัจากผูใ้ชต้่อผลิตภณัฑท์ี่

ผลิตไดใ้นประเทศยงัอยู่ในระดบัต ่า ขาดขอ้มลูและความเชื่อมโยงระหว่างหน่วยงานต่าง ๆ ทัง้ภาครฐัและเอกชน และขาด

หอ้งทดสอบและกลไกการส่งเสริมแหล่งทดสอบท่ีเพียงพอต่อความตอ้งการ ทัง้นี ้สามารถสรุปปัญหาอุปสรรคในแต่ละขัน้

ของ value chain ไดด้งัแผนภาพ 

 

รูปภาพ 37 ปัญหาและอปุสรรคในห่วงโซ่มูลค่าของอตุสาหกรรมเครือ่งมือแพทย ์

ที่มา: สภาอตุสาหกรรมแหง่ประเทศไทย 

ตวัอยา่งหน่วยงานท่ีใหก้ารสนบัสนุนและส่งเสริมอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยใ์นประเทศไทย 

การสนับสนุนและส่งเสริมทางดา้นเครื่องมือแพทย ์ประเทศไทยมีหน่วยงานที่ให้การสนับสนุนและส่งเสริม

โดยเฉพาะอย่างยิ่งหน่วยงานภาครฐัซึ่งมีภารกิจหลัก อาทิ ดา้นการวิจัยพัฒนา การทดสอบอุปกรณแ์ละเครื่องมือ การ
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ตรวจวิเคราะหท์ดสอบเครื่องมือแพทย ์การก าหนดกฎ ระเบียบ และมาตรฐานต่าง ๆ เป็นตน้ เพื่อใหอุ้ตสาหกรรมการผลิต

เครื่องมือแพทยข์องไทยเป็นหนึ่งในอตุสาหกรรมเป้าหมายในอนาคต อนัประกอบดว้ยหน่วยงานหลกัที่ส  าคญั ไดแ้ก่ 

 

ตาราง 4 ตวัอย่างหน่วยงานทีใ่หก้ารสนบัสนนุและส่งเสริมอตุสาหกรรมเครือ่งมือแพทย์ในประเทศไทย 

หน่วยงาน ภารกิจหลกั 

กองควบคมุเครื่องมือแพทยส์ านกังาน

คณะกรรมการอาหารและยา กระทรวง

สาธารณสขุ 

ก าหนดกฎหมายว่าดว้ยเครื่องมอืแพทย ์มาตรฐานผลิตภณัฑ์

เครื่องมือแพทยใ์หเ้ป็นไปตามกฎหมาย การตรวจขึน้ทะเบยีนผูผ้ลิต 

น าเขา้ ส่งออก และจ าหน่าย การตรวจประเมินรบัรองระบบมาตรฐาน

การผลิตเครื่องมือแพทย ์

กรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์กระทรวง

สาธารณสขุ 

ทดสอบและสอบเทียบเครื่องมือแพทย ์และรบัรองระบบคณุภาพ 

หอ้งปฏิบตัิการตรวจวิเคราะหท์ดสอบเครื่องมือแพทย ์

ส านกังานมาตรฐานผลิตภณัฑอ์ตุสาหกรรม 

กระทรวงอตุสาหกรรม  

ก าหนดมาตรฐานผลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทย ์ก าหนดมาตรฐาน 

ระหว่างประเทศ รบัรองคณุภาพผลิตภณัฑ ์และการตรวจประเมิน

รบัรองระบบมาตรฐานการผลิตเครื่องมือแพทย ์การรบัรองระบบ

คณุภาพหอ้งปฏิบตัิการทดสอบและหอ้งปฏิบตัิการสอบเทียบ รวมถึง

การฝึกอบรมใหค้ าปรกึษา เพื่อพฒันาสถานประกอบการใหส้ามารถ

เขา้สู่ระบบมาตรฐานคณุภาพ 

สถาบนัมาตรวิทยาแหง่ชาติ

กระทรวงวิทยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยี  

ใหบ้รกิารดา้นการสอบเทียบผลิตภณัฑท์างการแพทย ์ 

ศนูยท์ดสอบผลิตภณัฑไ์ฟฟ้าและอิเล็กทรอนิกส ์

ส านกังานพฒันาวิทยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยี

แห่งชาติกระทรวงวิทยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยี 

ใหบ้รกิารทดสอบเครื่องมือแพทยป์ระเภท Non-IVD Active 

Medical Device ตามาตรฐานสากล และมาตรฐาน มอก. เช่น IEC 

60601-1, IEC60601-1-2 เพื่อขึน้ทะเบียนกบั อ.ย. Thai FDA, ขอ 

CE Mark และรบัรองคณุภาพผลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทย ์ถา่ยทอด

เทคโนโลยีจากงานวิจยัพฒันาและแหล่งทนุสนบัสนนุการวิจยัและ

พฒันาผลิตภณัฑ ์

สถาบนัวิจยัวิทยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยี แห่ง

ประเทศไทย  

ใหบ้รกิารทางดา้นการวจิยัและพฒันาผลิตภณัฑ ์(Research and 

Development) โดยศกึษาคณุสมบตัิทางชีวภาพและความ

ปลอดภยัของผลิตภณัฑ ์และดา้นการทดสอบทางชวีภาพ ทดสอบ 
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หน่วยงาน ภารกิจหลกั 

และสอบเทียบเครื่องมือแพทย ์การถ่ายทอดเทคโนโลยีจากงานวิจยั

พฒันา 

 

ที่มา: รายงานการศกึษา เรื่อง “อตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยข์องประเทศไทย” โดยฝ่ายวจิยันโยบาย ส านกังานพฒันา

วิทยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยีแห่งชาติ 2560 

การจดักลุ่มภาคส่วนท่ีเก่ียวขอ้งเพื่อการวิเคราะห์ปัญหาอุปสรรค 

ในระบบนิเวศการพฒันาเครื่องมือแพทย ์ศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์(องค์การมหาชน) ไดร้วบรวม

และจัดกลุ่มผูเ้ล่น หรือ Players ตาม Service-Knowledge-Investment-Policy (S-K-I-P) Model ซึ่งมีรายละเอียด

ดงันี ้

 

รูปภาพ 38 ภาคส่วนทีเ่กีย่วขอ้งในระบบนเิวศการพฒันาเครือ่งมือแพทย ์

โดยหลักการศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตรม์ีหน้าที่ให้การสนับสนุน และส่งเสริมทางดา้นเครื่องมือ

แพทย ์โดยใหบ้รกิารดา้นค าปรกึษา/แนะน าดา้นฐานขอ้มลูแหล่งทดสอบผลิตภณัฑเ์ครื่องมอืแพทย ์แหล่งขอ้มลูบรษิัท และ

ผูป้ระกอบการดา้นชีววิทยาศาสตร ์(Life Science) เพื่อจบัคู่ธุรกิจ และมีการจดัอบรมเพื่อพฒันาบุคลากรโดยร่วมมือกบั

กองควบคมุเครื่องมือแพทย ์ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ศนูยท์ดสอบผลิตภณัฑไ์ฟฟ้าและอิเล็กทรอนิกส ์

(PTEC) สภาอุตสาหกรรม และกลุ่มคลสัเตอรเ์ครื่องมือแพทย ์เพื่อการฝึกอบรม โดยเชื่อมโยงการด าเนินงานต่าง ๆ ตัง้แต่

การวิจยัตน้น า้ กลางน า้ ไปจนถึงปลายน า้ (Technology Readiness Level: TRL1-9)  โดยแสดงไดด้งัแผนภาพ 
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รูปภาพ 39 ห่วงโซ่คณุค่าเครือ่งมือแพทย์ บทบาทและงานของศูนย์ความเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร์ (องค์การมหาชน) 

จากภาพศนูยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) ไดด้  าเนินการขบัเคลื่อนตัง้แต่ TRL 4-9 และ

ไดร้ะบุ Gap ส าคัญที่ประเทศไทยยังขาดอยู่ คือ ขาดผู้เชี่ยวชาญในการประเมินเอกสารดา้นการวิจัยทางคลินิก ขาด

หน่วยงานผลกัดนัการเขา้สู่ตลาดทัง้ในประเทศและต่างประเทศ และขาดการส่งเสรมิและสรา้งความตระหนกัความเชื่อมั่น

ของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ไทย ซึ่งอนาคตในปี พ.ศ. 2566 บทบาทของศูนยค์วามเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร ์

(องคก์ารมหาชน) จะมุ่งเนน้ในการขบัเคล่ือน TRL 7-9 
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รูปภาพ 40 การวิเคราะห์ช่องว่างของอตุสาหกรรมเครือ่งมือแพทย์ไทย 

 

5.1 กลุ่มผูใ้ชผ้ลิตภณัฑแ์ละใหบ้ริการ 

5.1.1 กลุ่มผูใ้ชผ้ลิตภณัฑ ์

(1) จ านวนสถานพยาบาลประเภทต่างๆ 
เครื่องมือแพทยเ์ป็นผลิตภณัฑท์ี่มีความหลากหลาย ท าใหก้ลุ่มผูใ้ชผ้ลิตภณัฑม์ีความหลากหลายดว้ยเช่นกนั ซึ่ง

ผู้ใช้ผลิตภัณฑ์หลักประกอบดว้ย โรงพยาบาล สถานพยาบาล สถาบันเสริมความงาม หน่วยงานสาธารณสุขต่างๆ 

นอกจากนีก้ลุ่มองคก์รและบคุลลทั่วไป ทัง้กลุ่มที่เป็นผูป่้วย และผูม้ีสขุภาพปกติ ก็อาจเป็นผูใ้ชเ้ครื่องมือแพทยก์ลุ่ม Home 

- Use (เครื่องมือแพทยส์ าหรบั Layperson) ดว้ยเช่นกัน ซึ่งในสถานการณก์ารระบาดของโควิด 19 ท าใหม้ีผูใ้ชท้ี่เป็น

องค์กรทั่ วไป และบุคคลทั่วไปเพิ่มมากขึน้  โดยในกลุ่มลูกค้าระดับองค์กร จากข้อมูลข่าวสารสุขภาพ ส านักงาน

ปลดักระทรวงสาธารณสขุ ณ วนัท่ี 19 พฤศจิกายน 2564 ไดส้รุปจ านวนโรงพยาบาล สถานพยาบาลต่าง ๆ ทัง้ของภาครฐั

และเอกชน ไวท้ัง้สิน้ 26,049 แห่ง แบ่งออกไดด้งันี ้

1. โรงพยาบาลที่อยู่ภายใตส้ังกัดส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข มีจ านวน 11,153 แห่ง โดยแบ่งตามระดับการ

จดับรกิารออกเป็น 3 ระดบั คือ 
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• ระดับตติยภูมิ รวมทั้งสิน้ 126 แห่ง ประกอบดว้ย โรงพยาบาลศูนย ์(A) มีจ านวน 34 แห่ง โรงพยาบาลทั่วไป

ขนาดใหญ่ (S) จ านวน 52 แห่ง โรงพยาบาลทั่วไปขนาดเล็ก (M1) จ านวน 40 แห่ง 

• ระดับทุติยภูมิ รวมทั้งสิน้ 775 แห่ง ประกอบดว้ย โรงพยาบาลชุมชนแม่ข่าย (M2) ขนาด 120 เตียงขึน้ไป 

จ านวน 93 แห่ง โรงพยาบาลชุมชนขนาดใหญ่ (F1) ขนาด 60-120 เตียง จ านวน 94 แห่ง โรงพยาบาลชุมชน

ขนาดกลาง (F2) ขนาด 30-90 เตียง จ านวน 508 แห่ง โรงพยาบาลชุมชน ขนาดเล็ก (F3) ขนาด 10 เตียง 

จ านวน 80 แห่ง 

• ระดบัปฐมภูมิ รวมทัง้สิน้ 10,252 แห่ง ประกอบดว้ย สถานบริการสาธารณสขุชุมชน (สสช.) จ านวน 122 แห่ง 

ศูนยส์ุขภาพชุมชนเมือง (ศสม.) จ านวน 356 แห่ง โรงพยาบาลส่งเสริมสุขภาพต าบล (รพสต.) จ านวน 9,774 

แห่ง 

2. โรงพยาบาลนอกสังกัดส านักงานปลัดกระทรวงสาธารณสุข อาทิ โรงพยาบาลเฉพาะทางอื่นๆ จะขึน้ตรงกับกรมการ

แพทยท์ัง้หมด และโรงพยาบาลเฉพาะทางที่ดแูลรกัษาผูป่้วยทางดา้นจิตเวชจะขึน้ตรงกบักรมสขุภาพจิต มีจ านวน 63 แห่ง 

3. โรงพยาบาลนอกสงักดักระทรวงสาธารณสขุ จ านวน 125 แห่ง ซึ่งประกอบไปดว้ย 

• โรงพยาบาลในมหาวิทยาลัยและโรงเรียนแพทยข์องสถาบันแพทยศาสตรใ์นประเทศไทย ซึ่งส่วนใหญ่สังกัด

กระทรวงอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยั และนวตักรรม 

• โรงพยาบาลสงักัดหน่วยงานอื่น ๆ  อาทิ สภากาชาดไทย, ส านกัการแพทย ์กรุงเทพมหานคร และองคก์รปกครอง

ส่วนทอ้งถิ่น เป็นตน้ 

4. โรงพยาบาลเอกชน จ านวน 420 แห่ง  

5. คลินิกเอกชน จ านวน 14,288 แห่ง 

จะเห็นไดว้่าตลาดเครื่องมือแพทยน์ั้นมีขนาดใหญ่ และกลุ่มภาครฐัมีสัดส่วนจ านวนค่อนขา้งสงู อย่างไรก็ตาม 

ปัญหาความน่าเชื่อถือของผลิตภณัฑ์เครื่องมือแพทยไ์ทยยงัเป็นปัจจยัส าคญัที่ท  าใหผ้ลิตภณัฑไ์ทยไม่สามารถเขา้ตลาด

ไดม้ากนัก อย่างไรก็ตาม ควรมีการศึกษารายละเอียดเชิงลึกของลักษณะการจัดซือ้เครื่องมือแพทยข์องแต่ละกลุ่มผูใ้ช้

ผลิตภณัฑ ์การศึกษาขอ้มลูที่เก่ียวกบัประสิทธิผลของกลไกบญัชีนวตักรรมและการส่งเสริมใหม้ีการจดัซือ้จากรายการใน

บญัชีอย่างนอ้ย 30% ของแผนความตอ้งการจดัซือ้รายการท่ีตรงกบับญัชีนวตักรรมไทยทัง้หมดของหน่วยงานนัน้ๆ รวมถึง

กลไกส่งเสริมการจดัซือ้ต่างๆ ของตลาดภาครฐั (เช่น Made in Thailand, SME) ในกลุ่มสถานพยาบาลผูใ้ชผ้ลิตภัณฑ์ 

เพื่อปรบัรูปแบบกลไกการส่งเสรมิการเขา้ตลาดไดอ้ย่างเหมาะสมต่อไป 

5.1.2 กลุ่มบริการเก่ียวกบัการใหค้ าปรึกษา การขึ้นทะเบียนเคร่ืองมือแพทย ์และการรับรองมาตรฐาน 

กลุ่มผู้ให้บริการเก่ียวกับการให้ค าปรึกษา และการยื่นจดทะเบียน อย. เนื่องจากมีความส าคัญในการน า

ผลงานวิจัยพัฒนาเครื่องมือแพทยอ์อกสู่ตลาด โดยแบ่งออกเป็น 3 กลุ่ม คือ กลุ่มที่ 1 บริการรบัจดขอเลขทะเบียน อย. 

เครื่องมือแพทย ์ขอใบอนญุาตต่างๆ กลุ่มที่ 2 บรษิัทใหค้  าปรกึษาดา้นเครื่องมือแพทย ์และกลุ่มที่ 3 ตรวจรบัรองมาตรฐาน

ดา้นเครื่องมือแพทย ์ซึ่งปัจจบุนัมีหน่วยงานทัง้ภาครฐัและภาคเอกชนใหบ้รกิาร ดงันี  ้
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กลุ่มท่ี 1 บริการรับจดขอเลขทะเบียน อย. เคร่ืองมือแพทย์ ขอใบอนุญาตต่างๆ 

1. บรษิัท ไฟทต์ิง้ฟลาย 2 จ ากดั 

2. CFDA Service 

3. ส านกักฎหมายชมทรรศน ์สมบตุร 

4. บรษิัท โปรเฟสชั่นแนล เอ็กซเ์พิรท์ จ ากดั 

5. บรษิัท ซิสเต็ม เอ็กเซลเลน้ท ์จ ากดั 

6. บรษิัท ไอคอสเมต จ ากดั 

7. สมาคมอตุสาหกรรมเทคโนโลยีเครื่องมือแพทยไ์ทย (THAIMED) 

8. บรษิัท บิสซิเนส ไลเซนซ ์เอ็กซเ์พริท์ จ ากดั 

9. บรษิัท เดอะโฟลวร์ชิ คอรป์อเรชั่น จ ากดั 

10. บรษิัท เซอรต์ิฟิเคชั่น เซอรว์ิส รีจสิตรา้ จ ากดั 

11. บรษิัท ไวโบ คอรป์อเรชนั จ ากดั 

12. บรษิัท ชารแ์มซ ซี.เค. คอสเมด จ ากดั 

13. บรษิัท อินเทลลิเจ็นซ ์บีสเน็ซ (ไทยเเลนด)์ จ ากดั 

14. บรษิัท เอฟ.ดี.เอ. อินโฟเทค จ ากดั 

15. บรษิัท เอสแอลเอส (2017) จ ากดั 

16. บรษิัท มาสเตอรร์ี่ เม็ททอล แฟคเตอรี่ จ ากดั 

17. บรษิัท ไฮอิน (ประเทศไทย) จ ากดั 

18. บรษิัท อินสปายร ์เมดคิอล เฮทลแ์คร ์จ ากดั 

19. บรษิัท แปซิฟิค เฮลธแ์คร ์(ไทยแลนด)์ จ ากดั 

20. บรษิัท อินเทลเล็คชวล ดีไซน ์กรุ๊ป จ ากดั 

กลุ่มท่ี 2 บริษทัให้ค าปรึกษาด้านเคร่ืองมือแพทย์ 

1. S&N Quality Group 

2. สถาบนัพลาสติก 

3. ศนูยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) (TCELS) 

4. บรษิัท คิว-อพั อินเตอรเ์นชั่นแนล จ ากดั 

5. บรษิัท เอ็มดีอาร ์โซลชูั่นส ์

6. บรษิัท คิวไทม ์คอนซลัติง้ เซอรว์สิ จ ากดั 

7. บรษิัท คอนเซาท ์แอนด ์เบรนเทรน จ ากดั 

8. บรษิัท โนวเลจด ์เซ็นเตอร ์จ ากดั 

9. บรษิัท เอชโปร(ประเทศไทย) จ ากดั 

10. บรษิัท ทฟู นอรด์ (ประเทศไทย) จ ากดั 

11. บรษิัท บโูร เวอรทิสั เซอทิฟิเคชั่น (ประเทศไทย) 
12. บรษิัท ซนั ลาโบลาโทล่ี จ ากดั 

13. บรษิัท พิงค ์อดามาส จ ากดั 
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14. บรษิัท โรแบร ์แอนด ์แอสโซซิเอทส ์(ประเทศไทย) จ ากดั 

15. บรษิัท คอรเ์ทค อินโนเวชั่น จ ากดั 

16. สเปลนดิด คอนซลัแทนท ์

กลุ่มท่ี 3 ตรวจรับรองมาตรฐานด้านเคร่ืองมือแพทย์ 

1. บรษิัท ทฟู นอรด์ (ประเทศไทย) จ ากดั 

2. บรษิัท บโูร เวอรทิสั เซอทิฟิเคชั่น (ประเทศไทย) 
3. บรษิัท เมกา เซอทิฟิเคชั่น จ ากดั 

4. สถาบนัรบัรองมาตรฐานไอเอสโอ (MASCI) 

5. สถาบนัมาตรฐานองักฤษ (BSI) 

ซึ่งจากบทความเก่ียวกับการศึกษาตลาดของ GlobeNewsWire1 เผยแพร่เมื่อวันที่ 27 ตุลาคม พ.ศ. 2564 

เก่ียวกับการ Outsource ไปใชบ้ริษัทภายนอกที่รบัใหค้  าปรกึษาและใหบ้ริการเพื่อขึน้ทะเบียนเครื่องมือแพทยใ์หเ้ป็นไป
ตามกฎหมาย พบว่าผูผ้ลิตใชก้ลยุทธ์ในการ Outsource มากขึน้ เพื่อบริหารจัดการการลงทุนดา้นการวิจัยและพฒันา
นวตักรรมใหม่ เพื่อใหเ้กิดความคุม้ค่าของการพฒันาเครื่องมือแพทย ์โดยการ Outsource ไปใชบ้ริษัท Third Party เพื่อ
ช่วยในการปฏิบตัิตามกฎระเบียบก าลงัไดร้บัแรงฉดุในสถานการณต์ลาดปัจจบุนัท่ีถกูผลกัดนัดว้ยโควิด 19 ผูผ้ลิตเครื่องมือ
และอุปกรณก์ารแพทยต์อ้งร่วมมืออย่างต่อเนื่องกบับริษัทใหค้  าปรกึษาและบริการเก่ียวกบัเตรียมความพรอ้มของผลการ
ทดสอบและเอกสารต่าง ๆ ส าหรบัปฏิบตัิตามกฎระเบียบ เพื่อน าผลิตภณัฑใ์หม่ๆ ตามความตอ้งการของเศรษฐกิจโลกเขา้
สู่ตลาด ซึ่งบรษิัทthird party  จะช่วยใหส้ามารถขึน้ทะเบียนและน าเครื่องมือแพทยเ์ขา้สู่ตลาดไดเ้รว็ขึน้ อย่างไรก็ตาม จะ
เห็นไดว้่าผูใ้หบ้ริหารในกลุ่มดงักล่าวในประเทศไทยยงัมีค่อนขา้งนอ้ยราย จึงควรมีกลไกส่งเสริมการสรา้งบุคลากรและ
บรกิารใหค้  าปรกึษาการขึน้ทะเบียนเครื่องมือแพทย ์และการรบัรองมาตรฐาน ใหม้ากขึน้ดว้ย 

5.1.3 กลุ่มบริการอ่ืน ๆ เพื่อรองรับการพฒันาเคร่ืองมือแพทย ์

ลกัษณะส าคญัของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย ์เช่น เวลาในการเขา้สู่ตลาดอย่างรวดเร็ว (Time-to-Market: 

TTM) เวลาต่อปริมาณ (Time-to-Volume: TTV) และเวลาในการท าก าไร (Time-to-Profit: TTP) เป็นมิติส าคญัของ
ห่วงโซ่คุณค่า และการบริหารการพัฒนาผลิตภัณฑใ์หม่ให้บรรลุตามเป้าในมิติเหล่านีไ้ด ้มักจะตอ้งด าเนินการโดยใช้
หน่วยงาน third party ดงันัน้ บรษิัท OEM จึงใชก้ลยทุธใ์หม่ ๆ อยู่เสมอ ในการ Outsource โอกาสทางธุรกิจต่าง ๆ เช่น 
การผลิต การออกแบบผลิตภณัฑ ์การสรา้งตน้แบบ และการจดัการ Supply Chain เป็นตน้ เพื่อช่วยลดเวลาในการผลิต
และตน้ทุนแรงงาน และท าใหบ้ริษัทสามารถโฟกัสไปที่ทกัษะหลกัของตน เช่น การวิจยัทางคลินิกและการพฒันาต่อยอด
เทคโนโลยี 

จากบทความ “Outsourcing of Services in The Medical Device Industry” ของ JDSUPRA2 เผยแพร่
เมื่อวันที่  8 มีนาคม พ.ศ. 2560 และ “Medical Device Outsourcing Market Size, Share & Trends Analysis 

Report By Service” ของ Grand View Research 3 เผยแพร่เมื่อเดือน กุมภาพันธ์ พ.ศ. 2564 ท าใหเ้ห็นว่ามีบริการ
กลุ่มใดบา้งที่เก่ียวขอ้งในห่วงโซ่คณุค่าของการวิจยัพฒันาเครื่องมือแพทย ์และทกุกลุ่มบรกิารมีการเติบโตอย่างต่อเนื่องใน
แต่ละปี และคาดว่าจะมีแนวโนม้เติบโตต่อไปในอนาคต  

โดยมีรายละเอียดดงันี ้
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Global medical device outsourcing market value (in USD Million) 

 

 

US medical device outsourcing market size 

รูปภาพ 41 กลุ่มบริการทีเ่กีย่วขอ้งในห่วงโซ่คณุค่าของการวิจยัพฒันาเครือ่งมือแพทย์ 

และแนวโนม้การเติบโตในอนาคต จะเห็นไดว้่านอกจากบรกิารใหค้  าปรกึษาแลว้ จะมีกลุ่มใหบ้รกิารออกแบบและ

พฒันา บริการทดสอบและฆ่าเชือ้ บริการ Implement และ Upgrade บริการบ ารุงรกัษา และการรบัจา้งผลิต ดงันัน้ จึง

อาจกล่าวไดว้่า กลุ่มบรษิัทผูใ้หบ้รกิารเหล่านี ้จะเป็นกลุ่มส าคญัในการผลกัดนัการวิจยัพฒันานวตักรรมเครื่องมือแพทยใ์ห้

สามารถเขา้สู่ตลาดไดจ้รงิ ซึ่งอาจมีการพิจารณาสรา้งกลไกการผลกัดนัส่งเสรมิใหเ้หมาะสมในแต่ละกลุ่มต่อไป 
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5.2 ดา้นการวิจยัและพฒันา 

5.2.1 การวิจยัและพฒันาเคร่ืองมือแพทย ์
ถา้จะกล่าวถึงการวิจยัและพฒันาเครื่องมือแพทยภ์ายในประเทศไทย พบว่าหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวจิยัและ

พัฒนาเครื่องมือแพทยท์ั้งภาครฐัและเอกชนกว่า 30 หน่วย โดยมีนักวิจัย และทีมงานกว่า 300 คน ซึ่งท าการวิจัยและ

พฒันาครอบคลมุประเภทเครื่องมือแพทยใ์นกลุ่มการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (In Vitro Diagnostic Medical Device)  

และเครื่องมือแพทยท์ี่ไม่ใช่เครื่องมือแพทยส์ าหรบัการวินิจฉัยภายนอกร่างกาย (Non-in Vitro Diagnostic Medical 

Device) 

การวิจัยและพัฒนาเครื่องมือแพทยไ์ม่ว่าจะเป็นส่วนที่เก่ียวขอ้งกับการพัฒนาตน้แบบหรือการวิจัยในมนุษย ์

นักวิจัยหรือผูผ้ลิต จ าเป็นตอ้งศึกษาวงจรชีวิตของเครื่องมือแพทย ์เพื่อพัฒนาและสรา้งตน้แบบ อย่างถูกกระบวนการ 

ส าหรบัวงจรชีวิตของเครื่องมือแพทย ์ขัน้ตอนมีดงันี ้

1. ขัน้ตอนการสรา้งแนวคิด (IDEA) ศกึษาความเป็นไปได ้ความตอ้งการของผูใ้ชง้าน ความตอ้งการของตลาดและ

วางแผนการพฒันา 

2. ขั้นตอนการสรา้งตน้แบบวิจัยและพัฒนา (Design & Development) นักวิจัยหรือผู้ผลิตตอ้งมีการก าหนด

ความตอ้งการในการพฒันาตน้แบบ วิธีการหรือกระบวนการสรา้งตน้แบบ ขอ้มูลผลิตภัณฑ ์(Specification) 

การเปรียบข้อมูลคู่แข่ง และวิธีการทดสอบมาตรฐานต่าง ๆ ที่เก่ียวข้องกับการสรา้งผลิตภัณฑ์ เพื่อน าไปสู่

ขัน้ตอนการทดสอบและยืนยนัสมรรถนะของผลิตภณัฑ ์ (Design Verification) และตอ้งก าหนดผูร้บัผิดชอบ

ในขัน้ตอนต่าง ๆ ในวงจรชีวิตของเครื่องมือแพทย ์ 

3. ขัน้ตอนการทดสอบตน้แบบผลิตภณัฑ ์(Design Verification) เพื่อยืนยนัสมรรถนะการใชง้าน ในส่วนนีน้กัวิจยั

หรือผูผ้ลิต จะตอ้งสรา้งตน้แบบและน าไปทดสอบตน้แบบตามมาตรฐาน รวมถึงวิเคราะหผ์ลการทดสอบ เพื่อ

ยืนยนัสมรรถนะการใชง้านหรือการท างานตรงตามที่ไดก้ าหนดไวใ้นขัน้ตอนสรา้งงานวิจัยและพฒันา (Design 

& Development) หรือการทดสอบสามารถท าไดโ้ดยการตรวจวิเคราะหด์ว้ยตาเปล่า ทดลองในสตัว ์ทดสอบ

ทางกายภาพและชีวภาพ ส าหรบัเครื่องมือแพทยท์ี่มีซอฟตแ์วรเ์ขา้มาเก่ียวขอ้งจ าเป็นที่จะตอ้งตรวจสอบการทด

งานของระบบดว้ยเช่นกนั ในส่วนของ Design Verification จะเป็นตวัการนัตีว่าเครื่องมือแพทยท์ี่ไดอ้อกแบบ

มานัน้มีสมรรถนะการใชง้านตรงตาม Specification ที่เราก าหนดไวห้รือไม่ 

4. การตรวจสอบความถกูตอ้งของการออกแบบ (Design Validation) เมื่อนกัวิจยั และผูผ้ลิตไดท้ดสอบเครื่องมือ

แพทยท์ี่ไดอ้อกแบบนัน้มีสมรรถนะการใชง้านและความปลอดภยัเมื่อใชง้านทางคลินิกจรงิหรือไม่ ประโยชนท์ี่ได้

จากการใชง้านเครื่องมือแพทยจ์ะไดต้อ้งมีมากกว่าความเส่ียงซึ่งในส่วนของ Design Validation จะสามารถ

ท าได ้2 แบบ  

(1) การท า Clinical Investigation หรือ Clinical Study นัน้ก็คือการศกึษาวิจยัทางคลินิก  

(2) การเก็บขอ้มลู User Feedback โดยใหผู้ใ้ชง้านเป็นผูป้ระเมิน  
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ส าหรบัการขอขึน้ทะเบียนเครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงระดบั 2-4 ผูย้ื่นค าขอตอ้งจดัเตรียมเอกสารในรูปแบบ 

Common Submission Dossier Template (CSDT) เมื่อท าการพิสูจน์ได้แล้วว่าเครื่องมือแพทย์ที่ผู้วิจัยหรือผู้ผลิต 

สรา้งขึน้มีสมรรถนะและความปลอดภยัแลว้จะน าไปสู่ขัน้ตอนต่อไป 

5. กระบวนการถ่ายทอดการออกแบบ (Design Transfer) ในขัน้ตอนนีน้กัวิจยัหรือผูผ้ลิตจะตอ้งท ากระบวนการ 

Process Validation เพื่อดูกระบวนการผลิตว่าสามารถผลิตเครื่องมือแพทยไ์ดใ้นจ านวนมากไดห้รือไม่ใน

ทอ้งตลาด และตอ้งขึน้ทะเบียนเครื่องมือแพทยโ์ดยยื่นเอกสาร Common Submission Dossier Template 

(CSDT) ก่อนที่จะขายได ้ 

6. เมื่อน าเครื่องมือแพทยเ์ขา้ขายในทอ้งตลาดแลว้ จะตอ้งมีการติดตามอาการไม่พึ่งประสงคข์องเครื่องมือแพทย์

นัน้ ๆ หากเกิดเหตกุารณไ์ม่พึงประสงคจ์ะตอ้งรายงานใหก้บั อย. ทราบ 

 

รูปภาพ 42 แสดงวงจรชีวิตของเครือ่งมือแพทย์ (Medical Device Life - Cycle) 

ที่มา: เอกสารประกอบการอบรมการส่ือสารกฎหมายใหม่ แนวทางการวิจยัทางคลินิก 

และการขึน้ทะเบยีนผลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทย ์คณะกรรมการอาหารและยา 

จากการส ารวจขอ้มลูพบว่า การท าวิจยัและพฒันาเครื่องมือแพทยแ์ต่ละชนิด นกัวิจยัส่วนมากใชพ้ืน้ฐานความ

เชี่ยวชาญจากองคค์วามรูเ้ดิมที่มีอยู่แลว้ในการพฒันาเครื่องมือแพทยแ์ต่ละชนิดรองลงมาคือความตอ้งการของตลาดหรือ

การเบิกจ่ายตามสิทธิกองทุนในระบบประกันสุขภาพ ค าแนะน าจากผู้เชี่ยวชาญหรือแหล่งทุนที่เปิดให้การสนับสนุน 

ตามล าดบั เมื่อประเมินระดบัองคค์วามรูส้  าหรบังานวิจยัและพฒันา พบว่าส่วนใหญ่อยู่ในระดบัการวิจยัในองคค์วามรูแ้ละ
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งานวิจยัพืน้ฐาน (TRL 4.1) เป็นส่วนมาก มีความรูด้า้น Business Model ปานกลาง (เช่น มีขอ้มลูตลาด และเคยหารือ

ภาคเอกชนที่สนใจแต่ยังไม่มีความชัดเจน) และส่วนมากรอ้ยละ 49 ยังไม่เคยมีประสบการณ์ในการท างานร่วมกับ

ภาคเอกชนซึ่งอาจจะมาจากการวิจยัและพฒันายงัอยู่ในระดบัการวิจยัระดบัองคค์วามรูแ้ละงานวิจยัพืน้ฐานเป็นส่วนใหญ่

โดยมีรายละเอียดดงันี ้

 

รูปภาพ 43 แสดงระดบัองค์ความรูค้วามเป็นไปไดท้างธุรกิจ (Business Model) ของกลุ่มนกัวิจยั 

 

  

รูปภาพ 44 แสดงระดบัประสบการณ์ในการท างานร่วมกบัภาคเอกชน 

 

ที่มา: ศนูยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววทิยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) “แบบสอบถามสถานภาพงานวิจยัและพฒันาเทคโนโลยี

เครื่องมือแพทยใ์นประเทศไทยภายใตโ้ครงการจดัท าแผนยทุธศาสตรด์า้นเครื่องมือแพทยข์องประเทศไทย” 
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เป็นที่ทราบกันดีว่าการวิจยั และพฒันาหรือการผลิตเครื่องมือแพทยแ์ต่ละชนิดนัน้จ าเป็นจะตอ้งผ่านการรบัรอง

มาตรฐานเพื่อเป็นการรบัรองความปลอดภยัใหแ้ก่ผูใ้ช ้ซึ่งเครื่องมือแต่ละชนิดและแต่ละประเภทจะมีมาตรฐานการรบัรอง

ที่แตกต่างกันออกไป ซึ่งมาตรฐานส าหรับการผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ใช้โดยทั่วไป คือ ISO 13485:2016 (Medical 

Device - Quality Management Systems) ไม่เพียงแต่ผูผ้ลิตหรือโรงงานผลิตเท่านัน้ที่ตอ้งทราบรายละเอียด ในส่วน

ของการวิจยัและพฒันา นกัวิจยัจ าเป็นตอ้งทราบและพฒันางานวิจยัใหส้อดคลอ้งกบัมาตรฐานเพื่อเชื่อมโยงการวิจัยและ

พฒันาเครื่องมือแพทยส์ู่ภาคอุตสาหกรรมไดอ้ย่างสมบูรณ ์ซึ่งผลจากการส ารวจขอ้มลูพบว่า นกัวิจยัมีความรูค้วามเขา้ใจ

ในรายละเอียดมาตรฐาน ISO 13485 การจดัการความเส่ียงของผลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทยร์วมถึงการจดัประเภทความ

เส่ียงของเครื่องมือแพทย ์มาตรฐานการทดสอบต่าง ๆ ความรูค้วามเขา้ใจในส่วนของการวิจยัในมนุษยใ์นระดบัปานกลาง

เท่านัน้ ซึ่งถือไดว้่าเป็นอปุสรรคในดา้นการวิจยั และพฒันาเครื่องมือแพทยใ์หส้ามารถสู่ภาคอตุสาหกรรมไดอ้ย่างสมบรูณ ์ 

จากการวิเคราะหข์อ้มลูพบว่าปัญหาและอปุสรรคในการวิจยัและพฒันาเครื่องมือแพทย ์มีดงันี ้ 

1. หอ้งปฏิบตัิการทดสอบเครื่องมือแพทยใ์นประเทศไม่รองรบังานวิจยัและพฒันา คิดเป็นรอ้ยละ 85 

2. แหล่งงบประมาณ สนบัสนนุ ทนุวิจยัหายาก หรือไม่ไดร้บัจดัสรร คิดเป็นรอ้ยละ 83 

3. ขาดบคุลากร ผูเ้ชี่ยวชาญใหค้ าปรกึษาเรื่องกฎระเบียบและมาตรฐานต่าง ๆ คิดเป็นรอ้ยละ 82 

4. ขาดบคุลากร ผูเ้ชี่ยวชาญดา้นการวางแผนงานวิจยัใหไ้ดม้าตรฐาน และตรงความตอ้งการของตลาด คิดเป็นรอ้ยละ 80 

5. มีขอ้ก าหนดกฎหมาย ระเบียบดา้นการวิจยัและพฒันาที่ซบัซอ้น คิดเป็นรอ้ยละ 79 

 นอกจากนี ้ควรมีการส ารวจเพื่อสอบถามนกัวิจยัเพิ่มเติม ถึงความรว่มมือระหว่างผูพ้ฒันาและกลุ่มผูใ้ชง้าน ว่ามี

ความร่วมมืออยู่แลว้มากน้อยเพียงใด และนักวิจัยมีความรูเ้ก่ียวกับการสรา้งความร่วมมือที่จ  าเป็นในการวิจัยพัฒนา

เครื่องมือแพทยม์ากน้อยเพียงใด เนื่องจากโครงการวิจัยพัฒนาเครื่องมือแพทยต์้องอาศัยความรูจ้ากสหสาขาวิชา 

(multidiscipline) จึงจะท าใหไ้ดผ้ลงานท่ีมีศกัยภาพในการน าไปต่อยอดสู่การใชง้านจรงิได ้

5.2.2 การวิจยัทางคลินิกส าหรับเคร่ืองมือแพทย ์

ในการออกแบบพฒันาเครื่องมือแพทย ์การวิจยัทางคลินิกอยู่ในขัน้ตอน Design Validation หรือการตรวจสอบ

ความถูกตอ้งของการออกแบบ ว่าเครื่องมือแพทยม์ีความปลอดภัยและสมรรถนะการท างานเมื่อใชง้านจริงทางคลินิก

หรือไม่ ทั้งนี ้เครื่องมือแพทยท์ี่จะสามารถขึน้ทะเบียนเพื่อจ าหน่ายได ้จะตอ้งให้ประโยชน์จากการใชเ้ครื่องมือแพทย์

มากกว่าความเส่ียง  

ในประเทศไทย การขึน้ทะเบียนเครื่องมือแพทยส์ าหรบัเครื่องมือแพทยร์ะดบัความเส่ียง 2 - 4 ที่ตอ้งแจง้รายการ

ละเอียดหรือได้รับใบอนุญาต ผู้ยื่นค าขอจะตอ้งยื่นเอกสารในรูปแบบ Common Submission Dossier Template 

(CSDT) ที่ก าหนดให้ตอ้งส่งรายงานการประเมินทางคลินิก (Clinical Evaluation Report) ร่วมกับข้อมูลทางคลินิก 

(Clinical Data) เป็นเอกสารประกอบ ซึ่งผลการวิจยัทางคลินิกเป็นขอ้มลูทางคลินิกอย่างหนึ่ง ที่สามารถใชใ้นการจดัท า

รายงานการประเมินทางคลินิก ประกอบการยื่นขอขึน้ทะเบียนเครื่องมือแพทยไ์ด ้(ขอ้มลูทางคลินิก อาจมาจาก Clinical 

Experience หรือ Literature Review ก็ได้) อย่างไรก็ตาม อย. ได้ก าหนดให้เครื่องมือแพทย์ระดับความเส่ียงที่  4 

เครื่องมือแพทยแ์บบฝังใน เครื่องมือแพทยท์ี่ไม่มีหรือมีประสบการณ์การใช้งานทางคลินิกน้อย เช่น เครื่องมือแพทย์
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นวตักรรมใหม่ เครื่องมือแพทยท์ี่ไม่มีมาตรฐานสากล (Non-Standard Device) เป็นตน้ และกลุ่มที่ท  าการประเมินทาง

คลินิกแลว้พบว่าหลกัฐานไม่เพียงพอ ตอ้งท าการวิจยัทางคลินิก เวน้ว่าสามารถแสดงความเทียบเท่า (Equivalence) กับ

เครื่องมือแพทยท์ี่มีอยู่แลว้ในตลาด หรือเขา้ข่ายเครื่องมือแพทยก์ลุ่มยกเวน้ 

ตัง้แต่ 31 กรกฎาคม 2563 การน าเขา้หรือผลิตเครื่องมือแพทยเ์พื่อใชใ้นการวิจยัทางคลินิก จะตอ้งปฏิบตัิตาม

ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่องหลักเกณฑ ์วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเขา้เครื่องมือแพทย ์ที่ไดร้บัการ

ยกเว้นตามมาตรา 27 (5) (6) และ (7) แห่งพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย ์พ.ศ. 2551 ซึ่งก าหนดขั้นตอนวิธีการขอ

อนญุาตผลิตหรือน าเขา้เครื่องมือแพทยท์ี่จะใชใ้นการวิจยัทางคลินิก และเอกสารประกอบค าขออนญุาต ที่ประกอบไปดว้ย

รายละเอียดของเครื่องมือแพทย ์เอกสารแสดงความปลอดภัย เอกสารหลักฐานของผูว้ิจัยหรือสถาบันที่ท  าการวิจยัทาง

คลินิก ซึ่งแสดงถึง Protocol / Investigation Plan ที่ไดร้บัอนุมตัิจาก Ethics Committee (EC) ที่ อย. ใหก้ารยอมรบั 

โดยปัจจบุนั อย. ยงัไม่ไดป้ระกาศ Recognized EC ส าหรบัเครื่องมือแพทย ์จึงอนโุลมใหใ้ช ้Recognized EC จากกองยา

ไปพลางก่อน 

ปัจจุบนั อย. อยู่ระหว่างจดัท า (ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธีการ และเงื่อนไขการใช้

เครื่องมือแพทย์ในการศึกษาวิจัยทางคลินิก (Good Clinical Practice, ISO 14155 for Non-IVD, ISO 20916 for 

IVD) ซึ่งเมื่อประกาศใช้แล้ว จะก าหนดให้เครื่องมือแพทย์ส าหรับท าวิจัยทางคลินิก จะต้องเป็นต้นแบบที่ผลิตจาก

กระบวนการผลิตเพื่อขาย (Initial Production Lot/Batch) และตอ้งไดร้ับการผลิตจากผู้ผลิตที่ได้รับ ISO 13485 / 

GMP ในขอบข่ายที่ใกลเ้คียงกับเครื่องมือแพทยว์ิจยัทางคลินิก และจะตอ้งไดร้บัการจดัการความเส่ียงตาม ISO 14971 

ดว้ย 

ระบบนิเวศการวิจัยทางคลินิก 

 

รูปภาพ 45 องค์ประกอบของระบบนเิวศการวิจยัทางคลินกิในประเทศไทย 

ที่มา: แผนโรดแมปเชงิกลยทุธก์ารวิจยัทางคลินิกในประเทศไทย 2560 - 2565  

จดัท าโดย TCELS, ThaiTECT, PreMA, Deloitte 
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รูปภาพ 46 แผนโรดแมปเชงิกลยทุธ์การวจิยัทางคลินกิในประเทศไทย 5 ปี 2560 – 2565 

ที่มา: แผนโรดแมปเชงิกลยทุธก์ารวิจยัทางคลินิกในประเทศไทย 2560 - 2565 

จดัท าโดย TCELS, ThaiTECT, PreMA, Deloitte 

การศึกษาสถานการณ์ปัจจบุัน รวบรวมความคิดเห็น และจัดท าข้อเสนอแนะ 

(1) ห่วงโซ่คุณค่าการวิจยัทางคลินิกส าหรับเคร่ืองมือแพทย ์

ห่วงโซ่คุณค่าการวิจยัทางคลินิกส าหรบัเครื่องมือแพทย ์มีกระบวนการและผูเ้ก่ียวขอ้งกลุ่มต่าง ๆ โดยคร่าว มี

รายละเอียดดงันี ้
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รูปภาพ 47 ห่วงโซ่คณุค่าการวิจยัทางคลินกิส าหรบัเครือ่งมือแพทย์ในประเทศไทยโดยคร่าว 

(หมายเหต ุ- ใชค้  าว่า Clinical Investigation ตาม ISO 14155) 

(2) ผูมี้ส่วนไดส่้วนเสีย 

1. กลุ่ม Sponsor (ผูส้นบัสนนุการวิจยั) 

2. กลุ่ม Ethics in Clinical Research เช่น CREC, joint IRB (YMID) เป็นตน้ 

3. กลุ่ม Clinical Research Organization (CRO) เช่น Clinixir, MedResNet, Parexel, PPD เป็นตน้ 

4. กลุ่ม Clinical Research Center (CRC) เช่น กลุ่มโรงพยาบาลรฐั N-Health เป็นตน้ ซึง่ด  าเนนิโครงการวิจยัทาง

คลินิกที่น าโดย Principal Investigator 

5. กลุ่มระบบบนัทึกรายงานการวิจยัทางคลินิก เช่น REDCap เป็นตน้ 

6. กลุ่มระบบลงทะเบียนการท าวจิยัทางคลินิก เช่น TCRC Clinicaltrials.gov เป็นตน้ 

7. สมาคมและเครือข่ายตา่ง ๆ เช่น ThaiTECT, nCRC, FERCIT, FERCAP เป็นตน้ 

(3) กฎหมายและมาตรฐานท่ีเก่ียวขอ้ง 

ต่างประเทศ 

- ASEAN Medical Device Directive 2015 (AMDD) 

- MEDDEV 2.7/1 revision 4 June 2016 GUIDELINES ON MEDICAL DEVICES CLINICAL EVALUATION: A 

GUIDE FOR MANUFACTURERS AND NOTIFIED BODIES UNDER DIRECTIVES 93/42/EEC and 90/385/EEC 

- Regulation (EU) 2017/746 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on in vitro 

diagnostic medical devices and repealing Directive 98/79/EC and Commission Decision 2010/227/EU 

 

       ผู้ อทุน 
ท า                       

   รับบริหารการ
ท า          

             

                (  )
 ิจาร าอนุมัติการ        

จัดท ารายงาน
         

             

                       
(  ) น าการ        

อย.  ิจาร าอนุญาตผลิต 
คม .  ช้ นการ        
โดย   ท่ี อย. ยอมรับ

ลงท เบียนการท า
                      

 นร บบ  . .     

                  
(   ) สถานท่ี        

ท าเร่ืองผลิต คม . ท า
                      

ตามปร กา  สธ.

บันท ก ้อมูล 
โดยร บบ  . .       

       กร บวนการ
        อง       
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ประเทศไทย 

- ประกาศกระทรวงสาธารณสขุ เรื่อง หลกัเกณฑ ์วิธีการ และเงื่อนไขในการผลิต หรือน าเขา้เครื่องมือแพทย ์ที่ไดร้บัการ

ยกเวน้ตามมาตรา 27 (5) (6) และ (7) แห่ง พระราชบญัญัติเครื่องมือแพทย ์พ.ศ. 2551 

- (ร่าง) ประกาศกระทรวงสาธารณสุข เรื่อง หลักเกณฑ ์วิธีการ และเงื่อนไขการใชเ้ครื่องมือแพทยใ์นการศึกษาวิจยัทาง

คลินิก (Good Clinical Practice) (ISO 14155 for Non-IVD, ISO 20916 for IVD) 

มาตรฐานท่ีเก่ียวขอ้ง 
- ISO 14155:2020 Clinical investigation of medical devices for human subjects - Good clinical 

practice 
- ISO 20916:2019 In vitro diagnostic medical devices — Clinical performance studies using 

specimens from human subjects — Good study practice 

(4) ขอ้เสนอแนะจากการประชุมกลุ่มยอ่ย 

ทัง้นี ้ในการรวบรวมขอ้มลูจจากการประชมุ (Focus Group) มีขอ้เสนอจากผูเ้ก่ียวขอ้ง ดงันี ้

1. ให ้อย. เร่งส่ือสารขอ้ก าหนดของกฎหมายเรื่องการขออนุญาตที่เก่ียวกับการวิจัยทางคลินิกส าหรบัเครื่องมือ

แพทยใ์ห้ผู้วิจัยและผู้ผลิตเครื่องมือแพทยร์บัทราบและมีความเขา้ใจเป็นวงกว้างมากขึน้  และเร่งด าเนินการ 

Implement กระบวนการพิจารณา Investigational Device Exemption (IDE)   

2. Engage กลุ่มแพทยท์ี่มี Potential จะเป็น Principal Investigator (PI) ในการวิจัยคลินิก ตั้งแต่เริ่มตน้การ

พฒันาเครื่องมือแพทย ์เพื่อเพิ่มโอกาสการยอมรบัในกลุ่มแพทย ์

3. จดัใหม้ีขอ้มลู Demand เครื่องมือแพทยท์ี่นกัวิจยัสามารถเขา้ถึงได ้

4. คดัเลือกเครื่องมือแพทยค์วามเส่ียงต ่ามาใช ้Implement ระบบ Investigational Device Exemption (IDE) 

เพื่อสรา้งความพรอ้มของระบบก่อนในช่วงสัน้ 

5. สนนัสนนุทนุ MPCT ต่อเนื่อง เพื่อช่วยท ากระบวนการ Investigational Device Exemption (IDE) และอื่นๆ 

6. จากฐานขอ้มลู TCTR มีการท า Clinical Investigation เครื่องมือแพทยใ์นประเทศไทยจ านวนมากพอสมควร 

อย. ควรมีการพิจารณากระบวนการ Investigational Device Exemption (IDE) ใหเ้ป็นไปตาม GCP / ISO 

14155 / ISO 20916 เรว็ขึน้ 

7. ควรจัดใหม้ีกลไกที่ส่งเสริมใหเ้กิด central EC ที่ facilitate การขออนุมตัิใหร้วดเร็วได ้อาทิ privatization of 

EC หรือ การจดั networking ระหว่างภาคสาธารณสขุ (อย.) และ ภาคเอกชน 

ตาราง 5 ผลการสบืคน้ฐานขอ้มูล TCTR 

Search Key Word No. of Items Found 

Implant 66 items 

Stent 25 items 

Laser 92 items 

Sealant 11 items 
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Search Key Word No. of Items Found 

Infusion 32 items 

Catheter 49 items 

Bone graft 09 items 

5.2.3 หอ้งปฏิบติัการทดสอบ 

หอ้งปฏิบัติการทดสอบดา้นเครื่องมือแพทย ์เป็นหน่วยงานที่ผูผ้ลิตและนักวิจัยเครื่องมือแพทย ์จ าเป็นตอ้งใช้

บริการเพื่อให้มีขอ้มูลการทวนสอบ (Verification Result) ที่เป็นข้อมูลหลักฐานแสดงความปลอดภัยการใช้งานของ

เครื่องมือแพทย ์ข้อมูลการทดสอบเหล่านีเ้ป็นข้อมูลส่วนหนึ่งตาม ข้อก าหนดของ CSDT หรือเอกสารเพื่อขึน้ทะเบียน

เครื่องมือแพทย ์ดังนั้นห้องปฏิบัติการทดสอบดา้นเครื่องมือแพทย ์จึงเป็นโครงสรา้งพืน้ฐานที่ส  าคัญในห่วงโซ่คุณค่า 

(Value Chain) เครื่องมือแพทย ์และตอ้งไดร้บัการควบคุมดา้นคุณภาพ เพื่อใหข้อ้มลูหลกัฐานการแสดงความปลอดภยั

การใชง้านของเครื่องมือแพทยไ์ดร้บัความเชื่อถือปัจจบุนัการสรา้งผลงานวิจยัเขา้สู่ตลาดเชิงพาณิชยท์ี่ไดร้บัการรบัรองตาม

มาตรฐานสากลพบว่ายงัมีขอ้จ ากัดอยู่หลายประการ เนื่องจากประเทศไทยยงัขาดแคลนหอ้งปฏิบัติการ (Laboratory) 

หรือโครงสรา้งพืน้ฐานดา้นการทดสอบที่เพียงพอและครอบคลุมส าหรบั Technology Readiness Level 4-5 ที่ตอ้งมี

ประสิทธิภาพสูงที่ไดร้บัการรบัรองส าหรบัทดสอบ/ตรวจสอบมาตรฐานสินคา้ ขณะเดียวกันโครงสรา้งพืน้ฐานทางดา้น

คุณภาพที่มีอยู่ในประเทศไทย ยงัไม่ไดร้บัการบูรณาการระบบในการเขา้ใชบ้ริการอย่างทั่วถึงและเท่าเทียมโดยเฉพาดา้น

หอ้งปฏิบตัิการทดสอบเครื่องมือแพทยใ์นประเทศ 

การทดสอบเครื่องมือแพทย์เป็นขั้นตอนส าคัญในกระบวนการเปล่ียนแปลงรูปแบบนวัตกรรมใหม่ให้เป็น

ผลิตภณัฑท์ี่น่าเชื่อถือและเป็นที่ตอ้งการของตลาด ในการทดสอบเครื่องมือแพทยแ์ต่ละผลิตภณัฑ ์มีขัน้ตอนการทดสอบ

เพื่อยืนยันดา้นความปลอดภัยและสมรรถนะหลายหัวขอ้ ทั้งทางดา้นชีวภาพ กายภาพ ทางกล หรือดา้นไฟฟ้า เป็นตน้ 

หอ้งปฏิบัติการทดสอบส าหรบัการทดสอบเครื่องมือแพทยใ์นต่างประเทศ ให้บริการทดสอบไดค้รอบคลุมหลายรายการ 

ในขณะที่หอ้งปฏิบัติการในประเทศไทยตอ้งใชห้ลายหอ้งปฏิบัติการ จึงจะสามารถใหบ้ริการทดสอบตามมาตรฐานได้

ครอบคลมุทกุรายการทดสอบได ้และในบางหวัขอ้ทดสอบก็ยงัไม่มีหอ้งปฏิบตัิการใดในประเทศที่สามารถทดสอบได  ้

ตาราง 6 เปรยีบเทียบหอ้งปฏิบติัการทดสอบ Singapore และหอ้งปฏิบติัการทดสอบในไทย 

หัวข้อการทดสอบ ห้องปฏ บัต การต างประเทศ ห้องปฏ บัต การในไทย ข้อเสนอแนะ 

Packaging, 
Environmental & 
Dynamic Lab 

ทดสอบตาม ISTA 
Procedure 3A ได้ทั ง
เครื่องมือแ ทย์ นาดเล็กแล 
 นาด หญ  รวมทั ง 
Environmental Test ด้วย 

 ูนย์การบรรจุหีบห อไทย 
ทดสอบตาม ISTA 
procedure 2A ได้แต 
เครื่องมือแ ทย์ นาดเล็ก  
ไม รวม Environmental 
Test 

เครื่องมือแ ทย์ นาด หญ จ 
กร จายไปตาม Lab ต าง ๆ 
แล มี ้อจำกัด นการทดสอบ 
/ ควรวางแผน ห้ทดสอบได้
หมด  
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หัวข้อการทดสอบ ห้องปฏ บัต การต างประเทศ ห้องปฏ บัต การในไทย ข้อเสนอแนะ 

Electrical Safety ทำ Software Validation ได ้ ทำ Software Validation 
ไม ได ้

ต้องรีบดำเนินการหาก
ต้องการ ั นาเครื่องมือ
แ ทย์ท่ีมี Software แล 
หุ นยนต์ทางการแ ทย ์

Biocompatibility 
Lab 

ได้รับการรับรอง GLP,  ห้
คำแน นำการทดสอบตาม 
US FDA, CE Marking ได ้

ยังไม ไดร้ับการรับรอ GLP เลย, 
ยังไม สามารถ ห้คำแน นำ
หัว ้อการทดสอบแก ผู้ ช้บริการ
ได้  

ต้องรีบจัดสรรทรั ยากร แล 
การบริหารจัดการ เ ื่อ ห้
ได้รับการรับรอง GLP 

 

ที่มา: ขอ้มลูจากโครงการส ารวจหอ้งปฏิบตัิการปี 2560 

ห้องปฏิบัติการด้านความเข้ากันได้ทางชีวภาพ (Biocompatibility) มีความจ าเป็นอย่างมาก จึงต้องเร่ง

สนบัสนุนไดก้ารรบัรองมาตรฐาน  เนื่องจากผูป้ระกอบการจ าเป็นตอ้งส่งไปทดสอบหอ้งปฏิบตัิการต่างประเทศที่ไดร้บัรอง

มาตรฐาน ท าใหเ้สียค่าใชจ้่ายในการทดสอบสงู อีกทัง้เงินยงัรั่วไหลออกนอกประเทศดว้ย ปัจจบุนัผูใ้หบ้รกิารทดสอบหลาย

หน่วยงานไดเ้ริ่มมีการเตรียมความพรอ้มเพื่อขอการรับรองห้องปฏิบัติการทดสอบแลว้ ทั้งการรับรองมาตรฐาน ISO 

17025 และ OECD-GLP แต่ดว้ยปัญหา/อปุสรรคในหลายดา้น ท าใหต้อ้งมีการรว่มมือกนัระหว่างหน่วยงานทัง้ภาครฐัและ

เอกชน เพื่อใหส้ามารถรองรบัการใหบ้ริการอย่างมีประสิทธิภาพต่อไป ซึ่งไดน้ าเสนอใหเ้ห็นภาพรวมปัญหา อุปสรรค และ

แนวทางการแกไ้ขในระดับ value chain และน าเสนอรายชื่อหอ้งปฏิบตัิการทดสอบ และรายการการทดสอบที่สามารถ

ใหบ้ริการได ้ในระดับ Testing Facility และ Testing Item มาตรฐานการทดสอบที่ใชอ้า้งอิงสถานการณไ์ดม้าตรฐาน 

ISO 17025, OECD-GLP และเป้าหมายการท ามาตรฐาน ซึ่งรายชื่อหอ้งปฏิบัติการทดสอบที่ระบุจ าเป็นต้องไดร้ับการ

สนบัสนุนดา้นงบประมาณ ใหค้รอบคลมุรายการทดสอบท่ีระบุ จากการส ารวจพบว่ารายชื่อหอ้งปฏิบตัิการทดสอบที่ไดร้บั

การรบัรองมาตรฐานหอ้งปฏิบตัิการ (GLP, ISO 17025 และ ISO 15189) ไดจ้ากหน่วยงาน วพ. วศ. สมอ. (มีหน่วยงาน

ในสงักัดท าหนา้ที่ใหก้ารรบัรอง) ไดท้บทวนรายการทดสอบและมาตรฐานการทดสอบที่อา้งอิงในใบรบัรอง (Certificate) 

ประมาณ 1,000 ใบรบัรอง พบว่ายงัมีจ านวนรายการทดสอบรายการทดสอบเก่ียวกบัเครื่องมือแพทยน์อ้ยอยู่ 

โดยเฉพาะเมื่อมีประกาศตามกฎกระทรวงสาธารณสขุ ลงวนัที่ 22 ธค. 2563 ตาม พ.ร.บ. เครื่องมือแพทย ์พ.ศ. 

2562 ให้มีมาตรการควบคุมเครื่องมือแพทย์สอดคล้องกับความตกลงอาเซียนว่าดว้ยบทบัญญัติเครื่องมือแพทย ์ที่

ก าหนดใหเ้ครื่องมือแพทยต์อ้งขึน้ทะเบียนแบบเต็ม (Full) ตัง้แต่ปี พ.ศ. 2567 เป็นตน้ไป จะท าใหค้วามตอ้งการในการ

ทดสอบเครื่องมือแพทยม์ีแนวโนม้เพิ่มสูงมากขึน้ เนื่องจากขอ้มลูการทดสอบเหล่านีเ้ป็นขอ้มูลส่วนหนึ่งของเอกสารขึน้

ทะเบียนตามขอ้ก าหนด ที่ผ่านมาพบว่ายงัมีขอ้จ ากัดในเรื่องการส่งเครื่องมือแพทยเ์พื่อการทดสอบ กล่าวคือนกัวิจัยหรือ

ผูป้ระกอบการไม่ทราบว่าเครื่องมือแพทยท์ี่ผลิต ตอ้งทดสอบอะไร ตามมาตรฐานใด และตอ้งใชห้อ้งปฏิบตัิการทดสอบท่ี

ไหน  ดังนั้นควรมีการน าเสนอข้อมูลที่แสดง 1) ชนิดของเครื่องมือแพทย ์2) รายการทดสอบของเครื่องมือแพทย ์และ

มาตรฐานอา้งอิงของรายการทดสอบ 3) หอ้งปฏิบัติการทดสอบที่สามารถใหบ้ริการทดสอบได ้ในรูปแบบแพลตฟอรม์
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ดิจิทลัที่ผูป้ระกอบการต่าง ๆ เช่น ผูผ้ลิตเครื่องมือแพทย ์นกัวิจยัเครื่องมือแพทย ์และหอ้งปฏิบตัิการทดสอบดา้นเครื่องมือ

แพทย ์สามารถเขา้ถึงขอ้มลูได ้ภายใต ้Concept “เครื่องมือแพทยท์ี่มี ตอ้งทดสอบอะไร และหอ้งปฏิบัติการทดสอบใด

สามารถใหบ้ริการทดสอบได”้ แมว้่าปัจจุบัน มีระบบสืบคน้ฐานข้้อมููลห้้องปฏิิบััติิการทดสอบในภาพรวมทั้งระบบของ

ประเทศ  

ที่เรียกว่า “โครงสรา้งพืน้ฐานทางคุณภาพของประเทศ” (National Quality Infrastructure: NQI) ที่ช่วยให้

สามารถเชื่่อมโยงขอ้มลูซึ่่งกันัและกนัไดข้ึน้ ง่ายในการสืบค้น้ของผูใ้ช ้บรกิาร รวมถึงอ านวยความสะดวก ใหแ้ก่นกัวิจยัและ

ผูป้ระกอบการธุรกิิจ แต่พบว่ายงัขาดขอ้มลูในหลายส่วน ตอ้งมีการพฒันาใหม้ีขอ้มลูท่ีสมบรูณข์ึน้มีหลายหน่วยงานรวมถึง

ศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) ที่พัฒนาต่อยอดระบบสืบคน้การทดสอบเครื่องมือแพทยจ์าก 

Platform Search Engine เดิม ใหร้องรบัการจดัท าขอ้มลูการทดสอบของผลิตภณัฑเ์ป็นฐานขอ้มลูดา้นเครื่องมือแพทย ์

ตามรายการเครื่องมือแพทยซ์ึ่งเป็นหวัขอ้ในแฟ้มเอกสารทางวิชาการ CSDT ที่ครอบคลมุขอ้มลูทัง้ผูผ้ลิตและผูน้  าเขา้ และ

ขอ้มูลหัวขอ้ทดสอบสอดคลอ้งตามตาราง Essential Principle และหอ้งปฏิบัติการทดสอบที่มีการระบุสถานะ เพื่อลด

ปัญหาการเสียเวลาในการทดสอบซ า้ซอ้นจากการทดสอบที่ไม่ถกูตอ้ง  โดยมีรายละเอียดดงันี ้

 

รูปภาพ 48 ขอ้มูลในการจดัท าฐานขอ้มูล แบ่งเป็นดา้นของโครงสรา้งฐานขอ้มูล 
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รูปภาพ 49 ภาพรวมขอ้มูลในระบบฐานขอ้มูล EPs ทีพ่ฒันาและจดัท าโดยศูนย์ความเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร์ (องค์การมหาชน) 

ขอ้มลูรายการทดสอบเครื่องมือแพทย ์มาจากตาราง Essential Principles: EPs โดยตาราง EPs เป็นกรอบใน

การพิจารณาว่าการทดสอบเครื่องมือแพทยห์น่ึงๆ จ าป็นตอ้งมีรายการทดสอบอะไรบา้ง ที่ส  านกังานคณะกรรมการ อาหาร

และยา (อย.) ของประเทศไทย และของอาเซียน ใชเ้พื่อการจดัเตรียมเอกสารการทดสอบเครื่องมือแพทย ์และใชเ้อกสาร

ดงักล่าวใหเ้ป็นหนึ่งในเอกสารที่ก าหนดประกอบการยื่นขึน้ทะเบียนเครื่องมือแพทย ์ตามระดบัความเส่ียงเครื่องมือแพทย ์  

ดังนั้น หากมีการบูรณาการขอ้มูลระหว่างหน่วยงานเพื่อน าขอ้มูลในแต่ละมิติมาเชื่อมโยงกัน กรณีที่ทราบชื่อ

ผูป้ระกอบการ และรายการเครื่องมือแพทย ์จากส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) รว่มกบัการใชต้าราง EPs จะ

ท าใหท้ราบขอ้มลูที่ส  าคญั ดงันี ้

1) รายการความตอ้งการทดสอบเครื่องมือแพทยแ์ต่ละชนิด ท าใหส้ามารถค านวณปรมิาณความตอ้งการทดสอบเครื่องมือ

แพทยท์ัง้หมดได ้  

2) รายการทดสอบเครื่องมือแพทยแ์ต่ละชนิด อา้งอิงหรือสอบกลบัไปท่ีมาตรฐานการทดสอบ เชื่อมโยงไปท่ีหอ้งปฏิบตัิการ

ทดสอบท่ีสามารถใหบ้รกิารทดสอบต่อรายการทดสอบนัน้ได ้เพราะรายการทดสอบของหอ้งปฏิบตัิการทดสอบที่ไดร้บัการ

รบัรองมาตรฐานหอ้งปฏิบตัิการ เช่น GLP, ISO 17025 และ ISO 15189 ตอ้งอา้งอิงมาตรฐานการทดสอบได ้

จากข้อมูลที่ได้จากการเชื่อมโยงกันจะทราบ “ความต้องการ (Demand) ทดสอบเครื่องมือแพทย์” และ 

“หน่วยงานใหบ้รกิารทดสอบเครื่องมือแพทย”์ ที่เป็นดา้น Supply ซึ่งจะท าใหท้ราบขอ้มลู “ความตอ้งการรายการทดสอบ” 

“มาตรฐานการทดสอบที่อ้างอิง” มีอะไรบ้าง และจ านวนเท่าใด เพื่อเป็นข้อมูลส าหรับการพิจารณาการลงทุน NQI 

เครื่องมือแพทยป์ระกอบการพิจารณาสนบัสนุนดา้นการลงทุน หรือนโยบายดา้น NQI ดา้นอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์

ต่อไป 
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ห่วงโซ่คุณค่าส าหรับห้องปฏิบัติการเคร่ืองมือแพทย์ 

ห่วงโซ่คุณค่าในส่วนของหอ้งปฏิบัติการเครื่องมือแพทย ์มีกระบวนการและผูเ้ก่ียวขอ้งกลุ่มต่างๆ  โดยคร่าว 3 

ส่วน คือ  

1) ตน้น า้ คือ ผูท้ี่จดัหาวตัถุดิบหน่วยสตัวท์ดลอง (Breeding Facilty) หรือผูผ้ลิตสารตัง้ตน้ส าหรบัการใชใ้นการทดสอบ

ในหอ้งปฏิบตัิการ ที่ตอ้งมีการขอการรบัรองมาตรฐานจากหน่วยงานตรวจประเมิน  

2) กลางน า้ คือ หน่วยงานหอ้งปฏิบตัิการทดสอบ (Testing Facility) ที่ควรตอ้งมีการขอการรบัรองมาตรฐาน ISO 17025 

หรือ OECD/GLP จากหน่วยงานหน่วยงานท่ีท าหนา้ที่ Accredit 

3) ปลายน า้ คือผูข้อรบับริการทดสอบ (End User) เช่น ผูป้ระกอบการ หรือผูจ้ดัจ าหน่าย หรือนกัวิจยัผลิตภนัฑท์ี่มุ่งเป้า

เชิงพาณิชย ์(ระดับ TRL 7-8) ที่ตอ้งใชผ้ลทดสอบเพื่อประกอบการเตรียมเอกสารวิชาการเพื่อขอขึน้ทะเบียนเครื่องมือ

แพทย ์

ตวัอย่างของห่วงโซ่คณุค่าของหอ้งปฏิบตัิการดา้นความเขา้กนัไดท้างชีวภาพ (Biocompatibility) และตวัอย่าง

ห่วงโซ่คณุค่าของหอ้งปฏิบตัิการทดสอบเครื่องมือแพทย ์โดยมีรายละเอียดดงันี ้

 

รูปภาพ 50 ห่วงโซ่คณุค่าของหอ้งปฏิบติัการดา้นความเขา้กนัไดท้างชีวภาพ (Biocompatibility) 

ความคิดเห็น/ข้อเสนอแนะจากหน่วยงานห้องปฏิบัติการเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศ 

ขอ้มลูที่น ามาประกอบการวิเคราะหโ์ครงสรา้งพืน้ฐานดา้นเครื่องมือแพทย ์ดา้นหอ้งปฏิบตัิการ จ าเป็นตอ้งไดร้บั

ขอ้มลูทัง้จากปัจจยัภายในและภายนอก ที่เก่ียวขอ้งกบัโครงสรา้งพืน้ฐานดา้นคณุภาพของประเทศ โดยไดด้  าเนินการศกึษา

และรวบรวมขอ้มลูแหล่งปฐมภมูิ ไดแ้ก่  

1) การส ารวจความคิดเห็นผ่านการตอบแบบสอบถามของผูม้ีส่วนเก่ียวขอ้ง ทั้งหอ้งปฏิบัติการจากภาครฐั เอกชน และ

สถาบนัอดุมศกึษา ขอ้มลูจากตวัแทนหน่วยงานหอ้งปฏิบตัิการทัง้หมด 25 ราย (ภาครฐั 20 ราย และภาคเอกชน 5 ราย) 
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2) ประชมุกลุ่มย่อย (Focus Group) เพื่อน าขอ้มลูที่ไดม้าประกอบการวิเคราะห ์ผูเ้ขา้รว่มประชมุทัง้หมด 35 ราย 

ตาราง 7 ตวัอย่างประเด็นปัญหาและอปุสรรค แนวทางสนบัสนนุ/ขอ้เสนอแนะทีส่ าคญั จากการส ารวจความคิดเห็น/ขอ้เสนอแนะจากแบบสอบถาม 

ปัญหาและอุปสรรค แนวทางการสนับสนุน/ข้อเสนอแนะ 

1) หอ้งปฏิบตัิการท่ีใหบ้รกิารดา้นการวิเคราะหแ์ละ

ทดสอบภายในประเทศหลายแหง่ ยงัไม่ไดร้บัการ

รบัรองมาตรฐานหอ้งปฏิบตัิการทดสอบ และพบว่า

บางส่วนท่ีไดร้บัการรบัรองแลว้ แต่หวัขอ้การทดสอบ

ยงัไม่ครอบคลมุ หรือรองรบังานวจิยั และผลิตภณัฑ์

เครื่องมือแพทย ์

2) ระบบฐานขอ้มลูของหอ้งปฏิบตัิการทดสอบายใน

ประเทศ ยงัไมม่ีการรวบรวมใหค้รบถว้นและจดัการ

ระบบสืบคน้อย่างมีประสิทธิภาพ 

3) พบว่าหอ้งปฏิบตักิารหลายรายยงัไม่เคยไดร้บัการ

สนบัสนนุจากภาครฐั และในรายที่ไดร้บัการ

สนบัสนนุก็ยงัขาดทศิทางและแบบแผนท่ีชดัเจน 

4) พบว่าหอ้งปฏิบตักิารยงัไม่ไดม้าตรฐานและขาด

หน่วยรบัรองที่ชดัเจนในประเทศ  

5) หลายหน่วยงานท่ีเก่ียวขอ้งยงัขาดความรว่มมือกนั

ดา้นหอ้งปฏิบตักิารทดสอบเครื่องมือแพทย์

ภายในประเทศ ท าใหข้อ้มลูดา้นการทดสอบ

เครื่องมือแพทยภ์ายในประเทศไม่ทนัสมยัเป็น

ปัจจบุนั และซ า้ซอ้นกนั 

6) หน่วยงานหอ้งปฏิบตัิการ ขาดความรูค้วามเขา้ใจใน

การขอการรบัรองมาตรฐานหอ้งปฏิบตัิการ 

ตลอดจนขอ้มลูดา้นเครื่องมือแพทยต์ามความเส่ียง 

และมาตรฐานการทดสอบที่เก่ียวขอ้ง 

1) ควรมฐีานขอ้มลูกลางที่รวบรวมขอ้มลูของทัง้

ประเทศ รวบรวมรายชื่อหอ้งปฏิบตัิการดา้นตา่ง ๆ 

หอ้งปฏิบตัิการท่ีไดร้บัการรบัรองมาตรฐาน รายการ

ที่ไดร้บัการรบัรอง เพื่อใหส้ามารถติดต่อ หรือให้

ค าแนะน าแก่ผูต้ิดต่อขอรบับรกิารได ้ปัจจบุนัมี

หลายหน่วยงานท่ีท าฐานขอ้มลู  

เช่น อย. กระทรวงการอดุมศกึษาฯ และ TCELS ควร

ท า 

การบรูณาการใหไ้ดฐ้านขอ้มลูที่มีประสิทธิภาพ 

ทนัสมยั  

มีความเป็นกลาง  

2) การพฒันาบคุลากรในเครือข่ายการวิจยัและ

อตุสาหกรรมเครื่องมือแพทย ์ส่งเสรมิสนบัสนนุและ

ผลกัดนัอย่างต่อเนื่อง เพื่อใหป้ระเทศไทย มี

บคุลากรที่สามารถปฏิบตังิานได ้ตามมาตรฐาน 

GLP, GCP, AAALAC, ISO 17025 และ 

GMP/PICs โดยมกีารจดัอบรมเป็นประจ าทกุปี 

3) เพิ่มขีดความสามารถของหอ้งปฏิบตัิการท่ีมีอยูใ่ห้

รองรบัรายการทดสอบไดม้ากขึน้ มากกว่าการ

สนบัสนนุใหห้ลายหน่วยงานเปิดหอ้งปฏิบตัิการ

ทดสอบขึน้ใหม่ เนื่องจากตอ้งใชเ้งินลงทนุสงูและ

ตอ้งใชป้ระสบการณค์่อนขา้งมากพฒันาเครือขา่ย

ของปฏิบตัิการทดสอบ และพฒันาหอ้งปฏิบตัิการ

ทดสอบใหค้รอบคลมุหวัขอ้ทดสอบ งานวจิยั 

ผลิตภณัฑท์ี่มีในประเทศ เพื่อสรา้งขีดความสามารถ

ใหก้บัประเทศ ควรมกีารจดัประเภทบรกิาร 

ผลิตภณัฑใ์หส้อดคลอ้งกบัความตอ้งการของ
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ปัญหาและอุปสรรค แนวทางการสนับสนุน/ข้อเสนอแนะ 

กลุ่มเป้าหมายเพื่อ ใหเ้ขา้ถึงและใชง้านไดส้ะดวก 

รวดเรว็ขึน้ 

 

ความคิดเห็นจากการประชุมกลุ่มย่อย (Focus Group) ด้านห้องปฏิบัติการเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศ 

หอ้งปฏิบตัิการภายในประเทศควรมีการใหบ้รกิารเป็นลกัษณะศนูยก์ลางขอ้มลูแบบเบ็ดเสรจ็ทัง้กระบวนการของ

การทดสอบในรูปแบบของ One Stop Service ที่สะดวก รวดเร็ว และไม่ซ  า้ซอ้นกัน โดยมีการเชื่อมโยงการการใหบ้รกิาร

แต่ละส่วนงาน คือ 

• ฐานขอ้มลู DENMED ของ TCELS  

ฐานข้อมูล DENMED หรือ Database of Essential Principle (EPs) and National Quality Instructure 

(NQI) for Medical Devices of Thailand (DENMED) เป็นระบบฐานขอ้มลูดา้นเครื่องมือแพทยท์ี่มีความสมบรูณม์าก

ที่สุดในปัจจุบัน และควรมีการพัฒนาต่อยอดใหม้ีการเชื่อมโยงกับกลุ่ม MPCT เพื่อพัฒนาฐานขอ้มูลของผูป้ระกอบการ 

และหอ้งปฏิบตัิการ ตลอดจนการด าเนินงานที่เก่ียวขอ้ง ควรมีฐานขอ้มลูแสดงขอบเขตของรายการทดสอบที่เป็นปัจจบุนั

ของหอ้งปฏิบตัิการที่ไดร้บัการรบัรองในประเทศใหผู้ท้ดสอบสืบคน้โดยง่าย ท าใหเ้ขา้ถึงการรบับริการไดอ้ย่างรวดเร็ว และ

ควรมีฐานขอ้มลูของนกัวิจยัเครื่องมือแพทยใ์นประเทศ เพื่อใหเ้กิดการเชื่อมโยงกับรายการทดสอบ และหอ้งปฏิบตัิการที่

รองรบัการทดสอบ ตลอดจนเป็นขอ้มลูส าหรบัการตดัสินใจลงทนุของหอ้งปฏิบตัิการฐานขอ้มลูนกัวิจยั/งานวิจยั 
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รูปภาพ 51 ขอ้มูลของฐานขอ้มูล Database of Essential Principle (EPs) and  

National Quality Instructure (NQI) for Medical Devices of Thailand (DENMED) 

 

• หน่วย One Stop (ออนไลนแ์ละออฟไลน)์ 

ศูนย์กลางข้อมูลแบบเบ็ดเสร็จทั้งกระบวนการของการทดสอบ ตั้งแต่การส่งทดสอบ  การสอบถามข้อมูลที่

เก่ียวขอ้งในการส่งทดสอบ ติดตามสถานะการส่งทดสอบ และมีผูเ้ชี่ยวชาญบรกิารใหค้  าแนะน าเชิงเทคนิคหรือทางวิชาการ 

• One Cluster Laboratory 

มี Cluster ของหน่วยงานหอ้งปฏิบัติการในประเทศ เพื่อใหเ้กิดความร่วมมือเชิงการรวมกลุ่ม และควรมีขอ้มลู

หอ้งปฏิบตัิการทดสอบ AI ทัง้ Medical Device Software และ Health Software 

  • One Laboratory Data 

มีฐานขอ้มลูกลางที่รวบรวมขอ้มลูรายละเอียดเบือ้งตน้การส่งทดสอบ และรายการทดสอบ ขัน้ตอน ระยะเวลา 

และค่าทดสอบประมาณการของแต่ละหอ้งปฏิบตัิการ และตอ้งคอยปรบัใหเ้ป็นขอ้มลูปัจจุบนัเสมอ และฐานขอ้มลูนีเ้ป็น

ส่วนหนึ่งของหน่วย One Stop 
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 นอกจากนีภ้าครฐัควรก าหนด Product Champion ใหช้ดัเจน เพื่อใหห้น่วยงานหอ้งปฏิบตัิการทราบทิศทางการ

สนบัสนุนของประเทศ และสามารถก าหนดแนวทางการด าเนินการหรือการลงทุนต่อไปได ้และหอ้งปฏิบตัิการในประเทศ

หลายแห่ง ยงัตอ้งการการสนบัสนนุทนุดา้นการขอการรบัรองหอ้งปฏิบตัิการ และการพฒันาโครงสรา้งพืน้ฐาน 

 

รูปภาพ 52 การใหบ้ริการของหอ้งปฏิบติัการทีเ่ป็นลกัษณะศูนย์กลางขอ้มูลแบบเบ็ดเสร็จทัง้กระบวนการของการทดสอบในรูปแบบของ  

One Stop Service ทีม่ีการเชือ่มโยงการการใหบ้ริการแต่ละส่วนงาน   

5.3 ภาคการลงทุน 

ปัจจบุนัอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยไ์ดร้บัการสนบัสนนุจากภาครฐัอย่างเป็นรูปธรรม ไดแ้ก่  

1) ส านกังานคณะกรรมการส่งเสรมิการลงทนุ (BOI) ใหสิ้ทธิประโยชนท์างภาษีแก่นกัลงทนุ  

2) เป็นหนึ่งในกลุ่มอุตสาหกรรมเป้าหมายใหม่ (New S-curve) ซึ่งภาครฐัสนบัสนุนการลงทุนอย่างต่อเนื่อง โดยเฉพาะ

พืน้ที่ระเบียงเศรษฐกิจพิเศษภาคตะวนัออก (EEC) เพื่อรองรบัเป้าหมายการเป็นศูนยก์ลางการแพทยแ์ละการขยายตลาด

ส่งออกเครื่องมือแพทยไ์ปยงัประเทศเพื่อนบา้น (CLMV) ที่มีความตอ้งการสินคา้ประเภทนีม้ากขึน้  

3) แผนพฒันาเศรษฐกิจและสงัคมแห่งชาติ ฉบบัที่ 12 (พ.ศ. 2560-2564) ไดก้ าหนดทิศทางการส่งเสรมิผูผ้ลิตเครื่องมือ

แพทยเ์พื่อใหส้อดคลอ้งกบัยทุธศาสตรช์าติ 20 ปี โดยระยะแรก จะเนน้ส่งเสริมและพฒันาขีดความสามารถในการแข่งขนั

ดา้นอปุกรณแ์ละเครื่องมือแพทยท์ี่มีความตอ้งการใชใ้นประเทศสงู และใชเ้ทคโนโลยีที่ไม่ซบัซอ้น  
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ดว้ยแรงสนับสนุนจากภาครฐั ท าใหจ้ านวนผูป้ระกอบการเพิ่มขึน้ต่อเนื่อง ภาวะการแข่งขันในอุตสาหกรรมจึง

เพิ่มสงูขึน้ (ขอ้มลูจาก: ศนูยว์ิจยัธนาคารกรุงศรี) โดยเฉพาะนโยบายส่งเสรมิการลงทนุของ BOI และมาตรการยกเวน้อากร

ขาเข้าชิน้ส่วน/วัตถุดิบเพื่อใช้ในการวิจัยและพัฒนา โดยจากรายงานภาวะการส่งเสริมการลงทุนในปี พ.ศ. 2563 

ส านักงานคณะกรรมการส่งเสริมการลงทุน (BOI) ระบุว่า ในเดือนมกราคม - ธันวาคม 2563 มีกิจการในอุตสาหกรรม

การแพทยไ์ดร้บัอนุมตัิใหก้ารส่งเสริมจ านวน 71 ราย เพิ่มขึน้จากปี 2562 จ านวน 25 ราย มีการขยายตวัเพิ่มขึน้ถึง 54% 

และมีมลูค่าการลงทุนในปี 2563 เท่ากับ 16,270 ลา้นบาท เพิ่มขึน้จากปีก่อนหนา้ 2,780 ลา้นบาท หรือขยายตวัเพิ่มขึน้ 

21% ซึ่งเป็นการเพิ่มแรงกดดนั ดา้นการแข่งขนัใหก้ับผูป้ระกอบการเครื่องมือแพทย ์ที่กว่า 80-96% เป็นวิสาหกิจขนาด

กลางและขนาดเล็ก (SMEs) (ขอ้มลูจาก : สถาบนัพลาสติก, สภาวะอตุสาหกรรมวสัดอุุปกรณท์างการแพทยไ์ทย ไตรมาส

ที่ 4/2563) และในการพิจารณาจดัซือ้เครื่องมือแพทย ์แต่ละครัง้จะเป็นการตดัสินใจของแพทยห์รือพยาบาล ซึ่งจะมอง

เรื่องความปลอดภัย ความน่าเชื่อถือของผลิตภัณฑเ์ป็นส าคัญ จึงมักนิยมเลือกซือ้เครื่องมือแพทยท์ี่ไดม้าตรฐานและ

คุน้เคยเป็นหลกั จึงท าใหผู้ป้ระกอบการรายใหม่ไม่สามารถเติบโตไดม้ากนกั 

ดงันัน้ รฐับาลควรมีมาตรการหรือนโยบายเพิ่มเติมในการใหค้วามช่วยเหลือผูป้ระกอบการเครื่องมือแพทยร์ะดบั

วิสาหกิจขนาดกลางและขนาดเล็ก (SMEs) เพื่อใหธุ้รกิจระดบันีส้ามารถด าเนินกิจการต่อได ้เพราะถึงแมใ้นปัจจุบนัจะมี

การส่งเสรมิใหข้ึน้ทะเบียนบญัชีนวตักรรมไทยแลว้ แต่ก็ยงัไม่ไดเ้ป็นการการนัตีว่าจะสามารถจ าหน่ายได้ 

5.3.1 การประชุมระดมความคิดเห็น (Focus Group) 

ศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) ไดป้ระสานงานกับผูแ้ทนจากสถาบนัพลาสติก  กลุ่ม

อุตสาหกรรมผูผ้ลิตเครื่องมือแพทยแ์ละสุขภาพ และผูป้ระกอบการจากกลุ่มคลัสเตอรก์ารแพทยค์รบวงจร กรมส่งเสริม

อุตสาหกรรม ในวันที่ 2 พฤศจิกายน 2564 เวลา 13.30 - 16.30 น. ดว้ยวิธีการจัดประชุมออนไลน์ผ่าน Microsoft 

Team Meeting เพื่อส ารวจความคิดเห็นและรับฟังข้อเสนอแนะจากผู้ประกอบการ โดยมีผู้เข้าร่วมประชุม โดยมี

รายละเอียดดงันี ้

ตาราง 8 รายชือ่หน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งในภาคการลงทนุทีเ่ขา้ร่วมการประชมุระดมความคิดเห็น 

ลำดับ หน วยงาน 

  กลุ มอุตสาหกรรมผู้ผลิตเครื่องมือแ ทยแ์ล สุ  า  

2 สถาบัน ลาสติก 

  บริษัท บี เอ็น ซุ  ีเรียมาร์เก็ตติ ง จำกดั 

  บริษัท  ีโอน ีดิเวลลอ เมนท์ จำกัด 

  บริษัท  ีเอ็น อินโนเทค จำกัด 

6 บริษัท  ีเอ็น อินโนเทค จำกัด 

7 บริษัท คุ ค าป่าไทย จำกัด 

  บริษัท  วิั น์อากา  จำกัด 

9 ม.เทคโนโลยี ร จอมเกลา้ธนบุร ี

 0 บริษัท ด๊อกเตอร์เฮลท์ อินเตอร์เนชั่นแนล จำกัด 

   บ.ยูนีค สลีปแคร์ จำกัด 

 2 ห้างหุ้นส วนสามัญ สยามว ิชย ์
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ลำดับ หน วยงาน 

   บริษัท ซิกม า ไบโอเทค จำกัด 

   บริษัท โ โตไบโอแคร์ จำกัด 

   บจก.บีที  ีอุตสาหกรรม 

 6 บ.ยูนีค สลีปแคร์ จำกัด 

 7 บริษัท 9 ดี ออมนิเทค จำกัด 

   ห้างหุ้นส วนจำกัด จุฑาวรรตน ์

 9 บริษัท คเ ชา บิวตี เทค จำกัด 

20 บริษัท Mudlay infinite 

2  บริษัท เ อร์มา คอร์ปอเรชั่น จำกัด 

22 บริษัท เฮลตี  เอจจิ ง โปรดักส ์จำกัด 

2  บริษัท นาโนเลส จำกัด 

2  Med future 

2  บริษัท เวลเมท คอร์ปอเรชั่น จำกัด 

26 บริษัท  จารีย ์อินดัสทรี จำกัด 

27  ูนย์ความเป็นเลิ ด้านชีววิทยา าสตร์ (องค์การมหาชน 

 

จากการด าเนินการจดัประชมุระดมความคิดเห็นจากผูป้ระกอบการเครื่องมอืแพทย ์กลุ่มคลสัเตอรก์ารแพทยค์รบ

วงจร พบว่าผูป้ระกอบการส่วนใหญ่มองว่าเรื่องการผลักดันดา้นการท าตลาดเป็นเรื่องที่ส  าคัญมากเนื่องจากปัจจุบนัมี

หลายบริษัทที่มีผลิตภณัฑผ่์านการรบัรองมาตรฐานและขึน้บญัชีนวตักรรมพรอ้มจ าหน่าย แต่ก็ยงัไม่สามารถจ าหน่ายได ้

เนื่องจากยงัไม่เป็นที่รูจ้กัและไดร้บัการยอมรบัจากแพทยผ์ูใ้ชง้าน หากสามารถสรา้งความน่าเชื่อถือใหเ้ป็นที่ยอมรบัใน

วงการแพทยไ์ดก้็จะเป็นส่วนช่วยส าคญัใหส้ามารถจ าหน่ายเครื่องมือแพทยไ์ด ้ประการที่สองคือความรูค้วามเ ขา้ใจของ

ผูป้ระกอบการเอง ไม่ว่าจะเป็นเรื่องขอ้ก าหนดจาก อย. ที่มีการปรบัเปล่ียน หรือขอ้มลูดา้นการท ามาตรฐาน แนวทางการ

น าผลิตภณัฑไ์ปทดสอบฯ ถา้มีการสรา้งฐานขอ้มลู หรือแพลตฟอรม์กลางที่ชดัเจนส าหรบัศกึษาเฉพาะดา้นเครื่องมือแพทย์

ก็จะท าให้ผู้ประกอบการมีแหล่งศูนย์กลางข้อมูลหรือจัดตั้งหน่วยงานของรัฐที่เป็นตัวแทนในการให้ค าปรึกษากับ

ผู้ประกอบการอย่างใกล้ชิด ประการสุดท้ายคือเรื่องสภาพคล่องทางการเงินของบริษัทเนื่องจากการจ่ายเงินของ

โรงพยาบาลหรือหน่วยงานที่ซื ้อผลิตภัณฑ์ มีระยะเวลารอคอยที่นาน โดยประมาณอย่างน้อย 30 วัน จึงท าให้ 

ผูป้ระกอบการท่ีส่วนใหญ่เป็น SMEs ซึ่งที่มีเงินทนุจ ากดัขาดสภาพคล่องดา้น cash flow ของบรษิัท 

5.4 การสนบัสนุนเชิงนโยบาย 

ในส่วนของการสนบัสนนุเชิงนโยบาย คณะผูจ้ดัท าไดด้  าเนินการสมัภาษณเ์ชงิลกึบางหน่วยงานจาก กลุ่ม Policy 

เพื่อทราบถึงนโยบายและการส่งเสริมในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยข์องแต่ละหน่วยงาน และน ามาพฒันาปรบัปรุงร่าง

แผนยุทธศาสตรเ์ครื่องมือแพทยไ์ทย โดยศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) ไดป้ระสานงานกับ

หน่วยงานที่เก่ียวขอ้ง เพื่อส ารวจความคิดเห็นและรบัฟังขอ้เสนอแนะในเชิงลึก โดยมุ่งเนน้ไปยังหน่วยงานที่ มีบทบาท

สนบัสนนุเชิงนโยบายที่อยู่ภายนอกกระทรวงการอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยั และนวตักรรม ซึ่งศนูยค์วามเป็นเลิศฯ ยงัมี

ขอ้มลูและความรูเ้ก่ียวกับการด าเนินงานของหน่วยงานเหล่านัน้ค่อนขา้งนอ้ย เนื่องจากมีการประสานงานกันไม่บ่อยนกั 
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อย่างไรก็ตาม ศูนยค์วามเป็นเลิศฯ เห็นว่าหน่วยงานที่ไดป้ระสานงานขอสมัภาษณเ์ชิงลึกเหล่านี ้มีโอกาสที่จะบูรณาการ

รว่มกนัในอนาคตเพื่อส่งเสรมิการเติบโตของอตุสาหกรรมได ้โดยจากการประสานขอสมัภาษณ ์มีหน่วยงานท่ีใหข้อ้มลูและ

รายละเอียดดงัต่อไปนี ้

1. กรมสนบัสนนุบรกิารสขุภาพ 

2. ส านกังานคณะกรรมการส่งเสรมิการลงทนุ 

3. กรมส่งเสรมิการคา้ระหว่างประเทศ 

ตาราง 9 รายชือ่หน่วยงานทีเ่กีย่วขอ้งเขา้รว่มการสมัภาษณข์อ้มูลเชิงลึก 

ลำดับ วันท  ่ หน วยงาน 
  29 ธันวาคม 2564 กรมสนับสนุนบริการสุ  า  
2 06 มกราคม 2565 สำนักงานค  กรรมการส งเสริมการลงทุน 
3 18 มกราคม 2565 กรมส งเสรมิการค้าร หว างปร เท   

 

จากการด าเนินการสมัภาษณเ์ชิงลกึ โดยมีหวัขอ้การสมัภาษณแ์ละรายละเอยีดดงัต่อไปนี ้

5.4.1 กรมสนบัสนุนบริการสุขภาพ 

1. ความคิดเหน็ของท่านเกี่ยวกับแนวโน้มของอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยไ์ทยในอนาคตอย่างไร 

อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยข์องไทยในตอนนีแ้ละที่ผ่านมา ส่วนใหญ่ประเทศไทยน าเขา้เครื่องมือแพทย ์ไม่ได้

ผลิตขึน้เอง แพทยส์ั่งซือ้จากต่างประเทศดว้ยความเคยชิน เนื่องจากแบรนดไ์ทยไม่สามารถสรา้งความมั่นใจใหบุ้คลากร

ทางการแพทยไ์ด ้จึงท าใหอุ้ตสาหกรรมเครื่องมือแพทยใ์นไทยแมจ้ะมีความหลากหลาย แต่ไม่ประสบผลส าเร็จในการขบั

เคล่ือนที่จะใชผ้ลิตภณัฑภ์ายใตแ้บรนดไ์ทยเอง ยงัขาดเรื่องของความครบวงจร มาตรฐานการรบัรอง การซ่อมบ ารุง การ

สอบเทียบ ค่าความเชื่อมั่น ดา้นกลไกการตลาด  

ปัญหาหลกัของผลิตภณัฑแ์บรนดไ์ทยคือ ยงัไม่สามารถสรา้งความเชื่อมั่นใหแ้พทยห์นัมาเลือกใชผ้ลิตภณัฑแ์บ

รนด์ไทยแทนการน าเข้าใช้ผลิตภัณฑ์แบรนด์ต่างประเทศได้ และผลิตภัณฑ์แบรนด์ไทยมีราคาที่แพงกว่าแบรนด์

ต่างประเทศเนื่องจากปรมิาณความตอ้งการในประเทศที่นอ้ย จึงท าใหผ้ลิตไดป้รมิาณที่นอ้ยกว่า และราคาสงูกว่า อีกทัง้ใน

ประเทศไม่มีศูนยก์ลางในการท าที่ครบวงจร ท าไดแ้ค่ผลิต และขายอย่างเดียว โดยที่ไม่สามารถท าการซ่อมบ ารุง สอบ

เทียบ ทดสอบค่าความเชื่อมั่นซึ่งอตุสาหกรรมในประเทศไทยยงัไปไม่ถึงตรงนี ้ยงัไม่มีครบวงจร ตน้น า้ยนัปลายน า้  

2. ในปัจจุบันหน่วยงานของท่านมีบทบาทใดที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยไ์ทย และมีนโยบาย
หรือแผนงานทีเ่กี่ยวข้องกับการส่งเสริม พัฒนาและน าเคร่ืองมือแพทยไ์ทยไปใช้หรือไม่  

(ถา้มีแผนงานสอบถามถึง - กรอบระยะเวลาในการด าเนินงาน) 

Medical hub มี 4 เสาหลกัดว้ยกนั 
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1. ศนูยก์ลางบรกิารทางการแพทย ์(Medical Service Hub) 

2. ศนูยก์ลางบรกิารเพื่อส่งเสรมิสขุภาพ (Wellness Hub) 

3. ศนูยก์ลางยาและผลิตภณัฑด์า้นสขุภาพ (Product Hub) 

4. ศนูยก์ลางบรกิารวิชาการและงานวิจยั (Academic Hub)  

ซึ่งกรมสนับสนุนบริการสุขภาพ (สบส.) ดูแลขับเคล่ือนยุทธศาสตรใ์นเรื่องของ medical hub ในเรื่องของ 

product and academic hub จะมีความเก่ียวขอ้งกับเครื่องมือแพทย ์สนับสนุนในเรื่องของ medical and wellness 

hub  

ซึ่งทาง สบส. มีการท า MOU ร่วมกับ ส านกังานมาตรฐานผลิตภัณฑอ์ุตสาหกรรม (สมอ.) เพื่อจะขอมาตรฐาน

ขึน้มา ส่ิงที่ไดด้  าเนินการท าอยู่คือ มาตรฐานการทดสอบ สอบเทียบ เครื่องมือวัดความดนัหลอดเลือดด า เครื่องอัลตรา้

ซาวด ์เครื่องวดัคล่ืนหวัใจ ทารกแรกเกิดตดัจีด้ว้ยไฟฟ้า มีการสอบเทียบเพื่อเทียบค่าใหเ้กิดความมั่นใจแต่กลไกทางผลิต

เครื่องมือเหล่านีท้างอตุสาหกรรมประเทศไทยยงัไม่มีการผลิต ยงัคงเป็นการน าเขา้เครื่องมือเขา้มา  

Medical service hub ยอมรบัว่าประเทศไทยเป็นที่ไดร้บัการยอมรบั ในปี พ.ศ. 2556 มีการจดังาน medical 

hub expo ประเทศไทยเป็นที่ 1 ของโลก โดยมีต่างชาติเขา้มาใชบ้ริการ 1.2 ลา้นครัง้ และในปี พ.ศ. 2561 มีต่างชาติเขา้

มาใชบ้ริการ 3.42 ลา้นครัง้ ซึ่งเป็นตัวเลขที่เพิ่มขึน้มาถึงสามเท่า นั่นแสดงใหเ้ห็นว่าชาวต่างชาติเชื่อมั่นในการบริการ

การแพทยข์องประเทศไทย แต่ปัญหาคือ ในเมื่อเราเป็นผูน้  าทางการแพทยร์ะดบัโลก แต่เหตุใดถึงตอ้งน าเขา้เครื่ องมือ

ทางการแพทยจ์ากต่างชาติ ถา้ประเทศไทยสามารถผลิตเองได ้สามารถท าศูนยต์่าง ๆ ได ้เช่น ศูนยท์ดสอบเครื่องมือทาง

การแพทย ์เพื่อจะไดเ้ป็นศนูยก์ลางควรท าใหค้รบวงจร ผลิต ซ่อม สอบเทียบ ทดสอบค่าความเชื่อมั่นของเครื่องมือ เป็นเชิง

พาณิชยข์อง medical hub ครบวงจร ตอ้งลงทุน และเชิญนักลงทุนต่างชาติมาลงทุนอีกทั้งประเทศเพื่อนบา้นอย่าง 

เวียดนาม ลาว เขมร พม่า อินโด เวลาส่งซ่อม ไม่มีศูนยช์ัดเจนในภูมิภาค ถา้ใชป้ระเทศไทยเป็นศูนยก์ลาง จะมีความ

ชดัเจนมากขึน้ และเพื่อใหก้ลไกเดินไปได ้TCELS น่าจะช่วยขบัเคล่ือนเรื่องนีไ้ด ้ 

3. ในความคิดเห็นของท่านคิดว่า TCELS ควรบรรจุแผนการด าเนินงานในด้านใดเพื่อส่งเสริมและพัฒนา
อุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์ไทยในแผนยุทธศาสตร์ดังกล่าว และมีแผนการด าเนินด้านใดบ้างที่ TCELS 

สามารถด าเนินการร่วมกับหน่วยงานของท่านหรือหน่วยงานอื่นได้ในอนาคต 

การน าเรื่องเขา้อนุกรรมการ Product Hub ท า MOU ร่วมกัน ท าตน้แบบใหม้ีการรบัรองมาตรฐาน สมอ. เขา้

คณะกรรมการ Medical Hub ใหเ้ป็นมติเขา้คณะรฐัมนตรี (ครม.) และท าใหเ้กิดเป็นนโยบายภาครฐัเพื่อการจดัซือ้ ส่งผล

ใหม้ีการขบัเคล่ือนธุรกิจในประเทศ และน าไปสู่การส่งออกในต่างประเทศได ้และเป็นศูนยก์ลางในการท าใหเ้กิดขึน้ดา้นกล

ไกลตลาด ก่อนที่จะไปถึงเป้าหมายตรงนัน้ได ้จดุเริ่มตน้แรกที่จะควรเกิดขึน้คือ  

1. การมีเวทีในการศึกษาวิจยัเครื่องมือแพทยใ์นประเทศไทยใหเ้ป็นที่ยอมรบัและเชื่อถือได ้เพราะส่ิงที่เกิดขึน้

ในตอนนีค้ือ แบรนดผ์ูผ้ลิตเองไม่ไดพ้ฒันาใหเ้ป็นท่ีรองรบั ยงัขาดผลการวิจยัที่มารบัรองและเพื่อสรา้งความเชื่อมั่น 

ใหผู้ใ้ชบ้รกิาร  
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2. การท าเวทีวิชาการใหผู้ใ้หบ้รกิาร ผูใ้ช ้ผูผ้ลิต ในการแลกเปล่ียนความรู ้ความตอ้งการ เพื่อสรา้งความเชื่อมั่น

ใหก้บัทกุฝ่ายที่เก่ียวขอ้ง  

ณ ตรงนีค้ิดว่า TCELS ควรเป็นตวักลางในการสรา้งมาตฐานเครื่องมือแพทยใ์นระดบัสากล และการท าตลาดให้

เกิดขึน้ในประเทศใหไ้ด ้สามารถรบัอาสาที่จะน าผลงานวิจยั มาจดัขึน้เพื่อใหบ้คุลากรทางการแพทย ์เช่น แพทย ์พยาบาล 

มาแลกเปล่ียนเรียนรู ้เพื่อใหเ้กิดการสรา้งแบรนดใ์นประเทศได ้

ในส่วนหน่วยงานอื่น ๆ ที่เก่ียวขอ้ง อาทิ ส านักมาตรฐานอุตสาหกรรม (สมอ.) ในเรื่องการรบัรองมาตรฐาน , 

ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ในเรื่องของการขึน้ทะเบียนเครื่องมือแพทย์ กระทรวงอุตสาหกรรม สถาบนั

วิศวกรรมการแพทย ์สถาบนัมาตรวิทยาแห่งชาติในเรื่องการสอบเทียบ ควรท า MOU ร่วมกัน เพื่อสรา้งความมั่นใจใหก้บั

ผูใ้ชง้าน เพราะตอ้งแข่งขนักับความเชื่อเดิม ๆ ที่เคยใชง้านของต่างประเทศ ใหห้นักลบัมาใชแ้บรนดใ์นประเทศ และตอ้ง

เป็นนโยบายที่มาจากภาครฐั มิติ ครม. เพื่อใหเ้กิดความชดัเจน และความน่าเชื่อถือ 

4. ท่านคิดว่าเคร่ืองมือทางการแพทยใ์นกลุ่มไหนทีค่วรจะเร่ิมก่อนเป็นล าดับแรก 

มองว่ากลุ่มทนัตกรรมน่าสนใจ อปุกรณส่์วนใหญ่น าเขา้จากต่างประเทศทกุรายการ เช่น ฉายแสง, ที่อดุฟัน แม็ก

ขีผึ้ง้, ที่กัดฟัน เป็นตน้ และวสัดุพวกนีเ้ป็นวสัดุประเภทสิน้เปลือง ใชแ้ลว้ทิง้ จึงควรผลิตในประเทศไทย เพื่อลดตน้ทุนการ

น าเขา้จากต่างประเทศ 

กลุ่มโรคไม่ติดต่อเรือ้รงั Non-Communicable Diseases (NSDs) โรคเบาหวาน โรคความดนั โรคมะเร็งปาก

มดลกู บรรลเุป้าหมายทุกปี แต่คนไขเ้พิ่มขึน้ทุกปี ถา้เราสามารถผลิตเครื่องมือ การวิเคราะหจ์ีโนไทป์ การท านายโรคที่จะ

เกิดขึน้ในอนาคต เพื่อป้องกันการเกิดโรคในอนาคตได ้และ DNA solution อยากใหม้ีนักวิจัยอย่างจริงจัง ควรท าให้

เกิดขึน้จรงิ เพื่อที่จะเปล่ียนแปลงพนัธุกรรมที่ดีของประเทศไทย เมื่อรูก้่อนจะไดห้ลีกเล่ียงการเกิดในอนาคต และคาดว่าจะ

เป็นเทรนใหม่ของอตุสาหกรรมการแพทย ์

5. ข้อเสนอแนะ 

จุดเริ่มตน้ของยุทธศาสตรบ์ริการทางการแพทยท์ี่จะสรา้งเม็ดเงินใหก้บัประเทศไทยได ้ในเรื่องการถอดรหสั เพื่อ

น าไปสู่การท าตน้แบบของเครื่องมือ เพื่อป้อนตลาด และหาผูว้ิจยัใหส้อดคลอ้งกบัความตอ้งการของตลาดได ้และจดัล าดบั

ความส าคญัก่อนหลงั  

การท าใหค้รบวงจรตัง้แต่ตน้น า้ยนัปลายน า้ ท าใหป้ระเทศไทยเป็นศูนยก์ลางทางการแพทยข์องโลกได ้เริ่มจาก

การผลิต การมีศูนยซ์่อมบ ารุง ศูนยส์อบเทียบ และการทดสอบค่าความเชื่อมั่นของเครื่องมือ ถา้ประเทศไทยมีครบวงจร 

สามารถดงึดดูชาวต่างชาติใหม้าใชบ้รกิาร และท าใหม้ีการกระจายรายไดสู้่คนในประเทศมากยิ่งขึน้ 

5.4.2 ส านกังานคณะกรรมการส่งเสริมการลงทุน 

1. ความคิดเหน็ของท่านเกี่ยวกับแนวโน้มของอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยไ์ทยในอนาคตอย่างไร 
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เมื่อเปรียบเทียบสถิติการยื่นขอรบัการส่งเสรมิกจิการผลิตเครื่องมือแพทยห์รือชิน้ส่วนแพทยใ์นช่วงปี พ.ศ. 2558 - 

2563 จะเห็นไดช้ดัเลยว่า ทั้งจ านวนโครงการและเงินลงทุน เพิ่มขึน้อย่างกา้วกระโดด ทัง้นีสื้บเนื่องมากจากสถานการณ์

ระบาดของโรคโควิด 19 และทาง BOI มีการปรบันโยบายที่เอือ้ประโยชนใ์หก้บันกัลงทุนเป็นอย่างมาก และคาดว่าจะมีนกั

ลงทนุเขา้มาลงทนุในประเทศไทยเพิ่มขึน้อย่างต่อเนื่อง 

2. ในปัจจุบันหน่วยงานของท่านมีบทบาทใดที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยไ์ทย และมีนโยบาย
หรือแผนงานทีเ่กี่ยวข้องกับการส่งเสริม พัฒนาและน าเคร่ืองมือแพทยไ์ทยไปใช้หรือไม่  

(ถา้มีแผนงานสอบถามถึง - กรอบระยะเวลาในการด าเนินงาน) 

ในเรื่องนโยบายต่าง ๆ BOI สามารถเสนอคณะกรรมการไดโ้ดยตรง เมื่อมติผ่านการเห็นชอบ สามารถประกาศ

ออกมามีผลบังคับใชเ้ลย และเมื่อประกาศออกมาใช ้จะมีการปรบัปรุงแกไ้ขเป็นระยะๆ หรือมีการเปิดประเภทมาใหม่

เพิ่มขึน้ไดอ้ีก โดยการขอการส่งเสรมิการลงทนุ ผูย้ื่นสามารถยื่นค ารอ้งไดใ้นเว็บไซตข์อง BOI  

ส าหรบัผูข้อเงินสนบัสนนุการลงทนุ ทาง BOI ไม่ไดก้ าหนดสดัส่วนของคนไทยหรือคนต่างชาติ ซึ่งสามารถเป็นคน

ต่างชาติ 100% หรือมีคนไทยรว่มลงทนุดว้ย  

โดยที่ข้อจ ากัดของประเทศไทยตลาดไม่ใหญ่มากนัก แต่มีการเล่นในเรื่องของนโยบาย กฎหมาย และสิทธิ

ประโยชนพ์ืน้ฐานที่มีใหม้ากมาย อีกทั้งยังมีท็อปอัพใหสิ้ทธิประโยชนเ์พิ่มขึน้ เมื่อมีการใชเ้ทคโนโลยีที่ประเทศไทยเป็น

จุดเด่น การต่อยอด การถ่ายถอดเทคโนโลยี และการวิจัยพัฒนาจะไดร้บัการยกเวน้ภาษีเงินได ้มากถึง 10 -13 ปี และ

นโยบาย Smart Visa ไดร้บัการออกแบบขึน้มาเพื่อดึงดูดชาวต่างชาติที่เป็นผูเ้ชี่ยวชาญทักษะสูงดา้นวิทยาศาสตรแ์ละ

เทคโนโลยี ผู้บริหารระดับสูง และนักลงทุน Smart visa เปรียบเหมือนจุดคัดกรองหรือศูนยก์ลางในการท าเรื่องของ

ชาวต่างชาติ สะดวกและรวดเรว็ ท าใหไ้ม่ตอ้งเสียเวลาไปหลายสถานท่ีเพื่อด าเนินการขอวีซ่าการท างานในประเทศไทย 

สิทธิประโยชนข์องนกัลงทุนต่างชาติที่จะเขา้มาลงทุนในประเทศไทย ที่ BOI ใหเ้ด่นกว่าการไปลงทุนประเทศอื่น 

ๆ คือ ทาง BOI ใหก้รรมสิทธิในการซือ้ที่ดินในประเทศไทยได ้แต่ทัง้นีถ้ึงแมจ้ะมีสิทธิประโยชนใ์หก้บัผูล้งทุนมากมาย และ

ไดร้ิเริ่มนโยบายนีม้า 5 ปี แต่ในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยใ์นเรื่องการท าเทคโนโลยีเบสมีผูข้อไม่ถึง 10 โครงการ ส่วน

ใหญ่เป็นการผลิตยาชีววตัถ ุยาตา้นมะเรง็ ไบโอพลาสติก เศษเปลือกไม ้

นกัลงทุนต่างชาติ มีการขอทุนของเครื่องมือแพทยม์าเป็นจ านวนมาก แต่การถ่ายทอดเทคโนโลยียงัมีไม่มากนกั 

ซึ่งตรงนีม้องว่าเป็นการบา้นท่ีทาง BOI และทาง TCELS ตอ้งมีหารือการท างานรว่มกนั 

3. ในความคิดเห็นของท่านคิดว่า TCELS ควรบรรจุแผนการด าเนินงานในด้านใด  เพื่อส่งเสริมและพัฒนา
อุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์ไทยในแผนยุทธศาสตร์ดังกล่าว และมีแผนการด าเนินด้านใดบ้างที่ TCELS 

สามารถด าเนินการร่วมกับหน่วยงานของท่านหรือหน่วยงานอื่นได้ในอนาคต 

BOI และทาง TCELS มีการท างานร่วมกันมาอย่างยาวนาน ทั้งในประเทศไทยและต่างประเทศ มีการออกบูธ

กิจกรรม การท า road show ในทกุ ๆ ปี เครื่องมือการแพทยจ์ะอยู่ในแผนของ BOI มาตลอด 
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BOI มีการท ามาตรการส่งเสริมการลงทุน ในเขตพืน้ที่ย่านนวตักรรมการแพทย ์คือกิจการสนบัสนุน และบริการ

จัดการการวิจัยทางคลินิก (Contract Research Organization: CRO) และศูนย์การวิจัยทางคลินิก (Clinical 

Research Center: CRC) โดยทาง TCELS สามารถเขา้มารว่มกบัทาง BOI เพื่อใหส้อดคลอ้งกนัได ้

อยากให้มีการจัดเวที Road Show ในการท าความเขา้ใจ การส่งสารให้ถึงนักลงทุน ผู้ประกอบการ ถึงสิทธิ

ประโยชนท์ี่ทาง BOI มอบให ้เพื่อใหเ้กิดความเขา้ใจที่ตรงกัน และขัน้ตอนในการยื่นเรื่องต่าง ๆ  มองว่าทาง TCELS สามารถ

ประสานใหเ้กิดขึน้ในตรงนีไ้ด ้

4. ข้อเสนอแนะ 

อยากใหส้รา้งความเชื่อมั่น และเปล่ียนทัศนคติของแพทย ์และคนในวงการแพทยจ์ะท าอย่างไรใหเ้กิดความ

เชื่อมั่นกบัผลิตภณัฑแ์บรนดข์องประเทศไทยมากกว่าผลิตภณัฑแ์บรนดต์่างประเทศ 

5.4.3 กรมส่งเสริมการคา้ระหวา่งประเทศ 

1. ความคิดเหน็ของท่านเกี่ยวกับแนวโน้มของอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยไ์ทยในอนาคตอย่างไร 

การส่งออกสินคา้เครื่องมือแพทยไ์ทย ในช่วง 11 เดือน (ม.ค.-พ.ย.) ของปี 2564 มีมลูค่าทัง้สิน้ 24,903.21 ลา้น

บาท มีอัตราการปรับตัวเพิ่มขึน้จากช่วงเดียวกันของปี 2563 รอ้ยละ 17.19 โดยมีตลาดส่งออกส าคัญ คือ ญ่ีปุ่ น (+

11.75%, สดัส่วน 28.87%), สหรฐัอเมริกา (+24.20%, สดัส่วน 23.76%) และเยอรมนี (+67.73%, สดัส่วน 6.95%) เป็น

ผลจากปัจจยัทางเศรษฐกิจ ประกอบดว้ย (1) การฟ้ืนตวัของเศรษฐกิจและการคา้โลก โดยเฉพาะประเทศคู่คา้ส าคญั ท าให้

มีความตอ้งการน าเขา้สินคา้เครื่องมือแพทยจ์ากไทยเพิ่มขึน้ (2) ค่าเงินบาทอยู่ ในทิศทางอ่อนค่า ช่วยเพิ่มความสามารถ

ทางการแข่งขนัดา้นราคาใหก้บัสินคา้ไทย (3) จุดเปล่ียนสขุภาพ New Normal หลงัวิกฤติโควิด-19 ท าใหค้วามตระหนกั

ดา้นสขุอนามยัมีมากขึน้ ประกอบกับการเปล่ียนแปลงโครงสรา้ง ประชากรเขา้สู่สงัคมสงูวยั (Aging Society) ที่ตอ้งรบั

บรกิารดา้นการแพทยเ์ป็นพิเศษ ท าใหสิ้นคา้เครื่องมือแพทย ์เป็นท่ีตอ้งการใชใ้นชีวิตประจ าวนัเพิ่มสงูขึน้ ดา้นการผลิตคาด

ว่าจะมีผูผ้ลิตเครื่องมือแพทยข์องไทยเพิ่มขึน้และใชเ้ทคโนโลยีที่สงูขึน้จากการปรบัตวัของผูป้ระกอบการรบัช่วงการผลิตที่

เคยผลิตชิน้ส่วนยานยนต ์Tier 2-3 หนัมา ปรบัการผลิตเครื่องมือแพทยแ์ทน เนื่องจากรถยนตไ์ฟฟ้ามีความตอ้งการชิน้ส่วน

ยานยนตน์อ้ยลงมาก 

ในปี 2565 ส่ิงที่ตอ้งเฝา้ระวงัคือปัญหาดา้น Supply Chain Disruption ที่อาจเกิดขึน้จากมาตรการ ควบคมุการ

แพร่ระบาดที่เขม้งวดขึน้ของประเทศคู่คา้ส าคญั อาทิ จีน รสัเซีย จะเป็นอุปสรรคต่อการขนส่ง ส่งมอบ สินคา้ และต่อการ

ส่งออกของไทย แต่ถึงแมว้่าการแพร่ระบาดเชือ้ไวรสัโควิด-19 จะเป็นเรื่องที่ควบคุมยาก คาดว่า แนวโนม้การเติบโตของ

อุตสาหกรรมการแพทยก์็ยงัคงเติบโตขึน้อย่างต่อเนื่อง เนื่องจากอุตสาหกรรมเครื่องมือ แพทยเ์ป็น 1 ใน 10 อุตสาหกรรม

เป้าหมาย (New S Curve) ที่ไดร้บัการสนบัสนนุจากภาครฐั เพื่อขบัเคล่ือน นโยบายไทยแลนด ์4.0 และดนัประเทศไทยให้

เป็นศูนยก์ลางสุขภาพนานาชาติ (Medical Hub) แห่งภูมิภาคเอเชียแปซิฟิค รวมทั้งการระบาดของเชือ้ไวรสัโควิด-19 

ส่งผลใหค้วามตอ้งการของเครื่องมือแพทยข์องโรงพยาบาลต่าง ๆ ทัง้ในและต่างประเทศ และกระแสรกัสขุภาพ ท าใหค้น

หนัมาดแูลสขุภาพตนเองมากขึน้ ท าใหค้วามตอ้งการสินคา้เครื่องมือแพทยม์ากขึน้ดว้ย 
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2. ในปัจจุบันหน่วยงานของท่านมีบทบาทในการช่วยส่งเสริมและพัฒนาอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยไ์ทย
อย่างไร และมีนโยบายหรือแผนงานที่เกี่ยวข้องกับการส่งเสริมและพัฒนาอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยไ์ทย
หรือไม่  

(ถา้มีแผนงานสอบถามถึง - กรอบระยะเวลาในการด าเนินงาน) 

ที่ ผ่านมากรมส่งเสริมการค้าระหว่างประเทศ หรือ DITP ได้ปฏิบัติภารกิจส่งเสริมการส่งออกในหลาย

อุตสาหกรรม โดยมีกลยุทธเ์พื่อรบัมือกับสถานการณท์ี่มีความไม่แน่นอน ควบคู่กับการส่งเสริมและสนบัสนุน ศักยภาพ

ผูป้ระกอบการผ่านรูปแบบผสมผสานระหว่างออนไลนแ์ละออฟไลน ์การเขา้รว่มงานแสดงสินคา้ในต่างประเทศในลกัษณะ 

Mirror & Mirror (ส่งสินคา้ไปจดัแสดงในงาน โดยผูส่้งออกไม่ตอ้งเดินทางไปร่วมงาน แต่เจรจาการคา้กับผูน้  าเขา้ผ่าน

ระบบ VDO Conference) จัดงานแสดงสินคา้รูปแบบไฮบริดใหก้ารท างานภายใตส้ถานการณค์วามไม่แน่นอนต่าง ๆ 

สามารถด าเนินต่อไปไดอ้ย่างมีประสิทธิภาพ โดยเฉพาะการจบัคู่เจรจาการคา้ ระหว่างผูส่้งออกกับผูน้  าเขา้ผ่านช่องทาง

ออนไลน ์(Online Business Matching: OBM) โดยสินคา้เครื่องมือแพทยไ์ทยเป็นหนึ่งในสินคา้ที่กรมฯใหค้วามส าคญั 

นอกจากนี ้กรมฯ ยงัเรง่รดัการส่งออกสินคา้ โดยใชก้ลยทุธร์กัษา และขยายตลาดเดิม เปิดตลาดใหม่ และฟ้ืนตลาดเก่าที่มี

อยู่แลว้ รวมทัง้เนน้จดัคณะผูแ้ทนการคา้ไทยเดินทางไปเปิดตลาดสินคา้ และบรกิารในต่างประเทศ ซึ่งอาจไดร้บัผลกระทบ

จากมาตรการควบคุมการเขา้-ออกประเทศ จากนโยบายป้องกันการแพร่ระบาดเชือ้ไวรสัโควิด 19 บา้งในบางประเทศ 

ส าหรบันโยบายหรือแผนงานที่เก่ียวขอ้งกับการส่งเสริมและพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยไ์ทยนั้น กรมฯ มุ่งเนน้ 

“ยทุธศาสตรต์ลาดน าการผลิต”  

เป็นยุทธศาสตรห์ลกั ซึ่งเป็นการใชค้วามตอ้งการของตลาดโลกมาก าหนดทิศทางการผลิตและการส่งออกสินคา้เครื่องมือ

แพทย ์เพื่อใหส้อดคลอ้งกับเมกะเทรนดข์องโลก และขยาย ความร่วมมือกับหน่วยงานดา้นวิจยัและนวตักรรม (กระทรวง

การอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยั และนวตักรรม) เพื่อสรา้งมลูค่าเพิ่มและความน่าเชื่อถือใหก้ับสินคา้เครื่องมือแพทยไ์ทย 

และเพิ่มขีดความสามารถในการแข่งขนั และเนื่องจากอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยม์ีการเติบโตอย่างต่อเนื่อง การพฒันา

ความรูแ้ละใหข้อ้มลูข่าวสารแก่ผูป้ระกอบการไทยดา้นนวตักรรมทางการแพทยจ์ึงเป็นเรื่องส าคญั ทัง้ยงัตอ้งศกึษา/ติดตาม

ขอ้มลูการจดลิขสิทธ์ิ เคร่ืองหมายการคา้ในประเทศท่ีส่งออก ติดตามกฏระเบียบ การน าเขา้สินคา้อย่างต่อเน่ืองเพ่ือสรา้ง

โอกาส และสรา้งความไดเ้ปรียบทางการคา้ต่อไป  

3. ผลการด าเนินงานในการส่งเสริมการพัฒนาอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทยไ์ทยทีผ่่านมาเป็นอย่างไร  

กรมส่งเสริมการคา้ระหว่างประเทศ ส่งเสริมการใชน้วตักรรมเพื่อเพิ่มขีดความสามารถในการแข่งขนัทางการคา้

ของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย ์ขยายตลาดและสรา้งโอกาสทางการคา้และการลงทุนในเวทีระดบัโลก โดยเฉพาะดา้น

การพฒันาเชื่อมโยงการคา้ การตลาด การวิจยั เทคโนโลยี และนวตักรรม ผสานศกัยภาพความ แข็งแกร่งดา้นการตลาด

ผนวกเทคโนโลยีและนวตักรรมเพื่อเชื่อมต่อผูส่้งออกสินคา้เครื่องมือแพทยไ์ทยกับผูน้  าเขา้ ใหเ้กิดการเจรจาซือ้ขายกันได้

ตาม “ยทุธศาสตรต์ลาดน าการผลิต” โดยด าเนินกิจกรรมดงัต่อไปนี ้

1. การเขา้รว่มงานแสดงสินคา้ในต่างประเทศ 
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กรมส่งเสรมิการคา้ระหว่างประเทศ เขา้รว่มงานแสดงสินคา้ MEDICA ณ ประเทศเยอมนี ซึ่งเป็นงานแสดงสินคา้

เก่ียวกับดา้นการแพทยท์ี่ส  าคัญของโลก โดยกรมฯ ไดเ้ขา้ร่วมในลักษณะคูหาประเทศไทยอย่างต่อเนื่องเพื่อรกัษาฐาน

ลูกคา้ในต่างประเทศ เป็นการสรา้งภาพลักษณ์ของสินคา้ไทยและสรา้งความเชื่อมั่นให้กับผู้บริโภค งานแสดงสินคา้ 

MEDICA 2019 กรมฯ ไดเ้ขา้ร่วมงานเป็นครัง้ที่ 20 ในรูปแบบ Thailand Pavilion โดยมีผูป้ระกอบการไทยเขา้ร่วมจดั

แสดงสินคา้ 15 บริษัท สินคา้ที่น าไปจดัแสดง ประกอบดว้ย ถุงมือยางทางการแพทย ์ยาหม่อง เครื่องท าความสะอาดอลั

ตราโซนิค อุปกรณร์ะบบก๊าซทางการแพทย ์ชุดป้องกันรงัสี เอ็กซเรย ์พลาสเตอรปิ์ดแผล/ผา้พันแผล เทปติดแผล ชุดท่อ

สาย/ส่วนประกอบส าหรบัฟอกเลือด ยาแผนปัจจบุนั เวชส าอางค ์ผลิตภณัฑอ์อรแ์กนิค และภาชนะสเตนเลส ผลการเจรจา

ซือ้ขายภายในงาน 471 ลา้นบาท ส าหรบัในปี 2020 กรมฯ ไม่ไดเ้ขา้ร่วมงาน MEDICA เนื่องจากสถานการณก์ารแพร่

ระบาดเชือ้ไวรสัโควิด – 19 งานแสดงสินคา้ MEDICA 2021 กรมฯ ไดเ้ขา้ร่วมงานเป็นครัง้ที่ 21 ในรูปแบบ Thailand 

Pavilion โดยเป็นการจดัแสดงสินคา้รูปแบบ mirror & mirror (ส่งสินคา้ไปจดัแสดงในงานและเจรจาการคา้ออนไลน)์ มี

ผูป้ระกอบการไทยเขา้ร่วมจดัแสดงสินคา้ 6 บริษัท สินคา้ที่น าไปจดัแสดง ประกอบดว้ย พลาสเตอร ์ปิดแผลผา้พันแผล 

เทปติดแผล ภาชนะสเตนเลส เครื่องวัดความดัน เครื่องวัดอ๊อกซิเจนที่ปลายนิว้ เครื่องพ่นยา ยาแผนปัจจุบัน สินคา้ที่มี

มูลค่าคาดการณ์สั่งซือ้สุงสุด ได้แก่ ชิน้ส่วนกระดูกเทียมไทเทเนียม และชิน้ส่วนยางส าหรับ เครื่องมือแพทยม์ูลค่า

คาดการณส์ั่งซือ้ภายใน 1 ปี จ านวน 18 ลา้นบาท 

2. การจดักิจกรรมเจรจาธุรกิจการคา้ออนไลนสิ์นคา้เครื่องมือแพทยแ์ละอปุกรณ ์(OBM) 

ผลการด าเนินการปี 2563 

- กิจกรรมจบัคู่เจรจาการคา้ออนไลน ์(OBM) สินคา้ชุดป้องกันการแพทย ์PPEs และชุดเสือ้คลมุกาวนก์ันน า้ (Isolation 

Gown) วันที่ 24 - 26 สิงหาคม พ.ศ. 2563 ผูซ้ือ้ 27 ราย จาก 10 ประเทศ มีผูป้ระกอบการไทยจ านวน 16 ราย ผลการ

เจรจามีมลูค่าการสั่งซือ้สินคา้92,256,000 ลา้นบาท 

- กิจกรรมจบัคู่เจรจาการคา้ออนไลน ์(OBM) สินคา้ชดุป้องกนัการแพทย ์PPE กบับรษิัท Designer Care ผูน้  าเขา้สหรฐัฯ 

(สคต. ณ นครชิคาโก) วนัท่ี 12 พฤศจิกายน พ.ศ. 2563 ผลการเจรจา มีมลูค่าการ สั่งซือ้สินคา้ 12,400,000 ลา้นบาท  

ผลการด าเนินการปี 2564 

- กิจกรรมจบัคู่เจรจาการคา้ออนไลน ์(OBM) สินคา้เครื่องมือแพทยแ์ละอปุกรณ ์วนัที่ 23 - 26 มีนาคม พ.ศ. 2564 (สคต. 

22 แห่ง) มีผูป้ระกอบการจ านวน 44 ราย ผลการเจรจาคาดการณ ์ภายใน 1 ปี คิดเป็นมลูค่ารวม 118.40 ลา้นบาท 

- กิจกรรมจับคู่เจรจาการค้าออนไลน์ (OBM) สินค้าถุงมือยางทางการแพทย์วันที่  18-20 ตุลาคม พ.ศ. 2564 มี

ผูป้ระกอบการไทยจ านวน 5 ราย คาดการณม์ลูค่าซือ้ขายภายใน 1 ปี 77.84 ลา้นบาท 

4. ที่ผ่านมาการด าเนินงานของหน่วยงานท่านประสบปัญหา-อุปสรรคในการส่งเสริมอุตสาหกรรมเครื่องมือ

แพทยห์รือไม่ (ถา้มีโปรดระบุแนวทางแก้ไขปัญหา และมีความจ าเป็นตอ้งร่วมมือกับหน่วยงานอื่นในการแก้ไขปัญหา

หรือไม่ / อย่างไร) 
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1) ปัญหาภาคการผลิตสินคา้เครื่องมือแพทยไ์ทยยงัไม่สามารถผลิตอปุกรณท์างการแพทยท์ี่ส  าคญัไดห้ลากหลายประเภท 

โดยเฉพาะสินคา้ที่มีเทคโนโลยี นวตักรรมสงู ผูบ้ริโภคยงัไม่มีความเชื่อมั่นในการใชสิ้นคา้ไทย ผูผ้ลิตและส่งออกส่วนใหญ่

เป็นบริษัทขา้มชาติที่เขา้มาลงทุนในไทย และระบบนิเวศ (Ecosystem) ยงัไม่เอือ้อ านวยต่อการเติบโตของอุตสาหกรรม

เครื่องมือแพทย ์ดงันัน้ ขอ้เสนอแนะเชิงนโยบายเพื่อยกระดบัศกัยภาพกลุ่มสินคา้เครื่องมือแพทยเ์ชิงพาณิชย ์จึงควรเร่ง

ประชาสมัพนัธสิ์นคา้เครื่องมือแพทยข์องไทย และสรา้งความเชื่อมั่น เครื่องมือแพทยไ์ทยใหม้ีการใชง้านอย่างแพร่หลาย 

ตลอดจนส่งเสริมดา้นการตลาดทัง้ภายในและต่างประเทศ ส่งเสริมการอ านวยความสะดวกดา้นขอ้มลูและขั้นตอนดา้น

การรบัรองมาตรฐานเครื่องมือแพทยใ์หแ้ก่ ผูป้ระกอบการไทย และส่งเสริมการใชป้ระโยชนจ์ากการคุม้ครองทรพัยสิ์นทาง

ปัญญา 

2) ปัญหาเรื่องการเดินทางร่วมงานแสดงสินคา้ในต่างประเทศในช่วงสถานการณก์ารแพร่ระบาดเชือ้ไวรสัโควิด-19 ท าให้

หลายประเทศมีมาตรการการเขา้ประเทศค่อนขา้งเขม้งวด ท าใหไ้ม่สามารถเดินทางไปร่วมงานแสดงสินคา้เพื่อน าเสนอ/

จ าหน่ายสินคา้ แก่ผูน้  าเขา้ต่างประเทศได ้

  

5. ในความคิดเห็นของท่านคิดว่า TCELS ควรบรรจุแผนการด าเนินงานในด้านใดเพื่อส่งเสริมและพัฒนา
อุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์ไทยในแผนยุทธศาสตร์ดังกล่าว และมีแผนการด าเนินด้านใดบ้างที่ TCELS 

สามารถด าเนินการร่วมกับหน่วยงานของท่านหรือหน่วยงานอื่นได้ในอนาคต 

ที่ผ่านมากรมส่งเสริมการคา้ระหว่างประเทศ ไดใ้หค้วามส าคญักบัการวิจยั และพฒันาการส่ง เสริมมลูค่าสินคา้

ผ่านนวัตกรรม เทคโนโลยีสมัยใหม่ และไดต้่อยอดดา้นการตลาดต่างประเทศโดยร่วมมือกับกระทรวงการ อุดมศึกษา 

วิทยาศาสตร ์วิจัย และนวัตกรรม ลงนามบันทึกขอ้ตกลงกรอบความร่วมมือ (MOU) ดา้นการพัฒนา เชื่อมโยงการคา้ 

การตลาด การวิจัย เทคโนโลยี และนวัตกรรม กับหน่วยงานภายใตก้ระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร ์วิจัย และ

นวัตกรรม 7 แห่ง ไดแ้ก่ 1. ส านักงานคณะกรรมการส่งเสริมวิทยาศาสตร ์วิจัยและ นวัตกรรม (สกสว.) 2. ส านักงาน

เลขานุการคณะกรรมการส่งเสริมกิจการอุทยานวิทยาศาสตร ์(สอว.) 3. ส านักงานการวิจยัแห่งชาติ  (วช.) 4.ส านักงาน

นวตักรรมแห่งชาติ (องคก์ารมหาชน)(สนช./NIA) 5. หน่วยบริหารและจดัการทุนดา้นการเพิ่มความสามารถในการแข่งขนั

ของประเทศ (บพข.) ภายใตก้ารก ากบัของส านกังานสภานโยบายการ อดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรมแหง่ชาติ 

(สอวช.) 6. ส านกังานพฒันาวิทยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยีแห่งชาต ิ(สวทช.) และ 7. สถาบนัวิจยัวิทยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยี

แห่งประเทศไทย (วว.) ทัง้นีอ้ตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยแ์ละอปุกรณ ์ถือเป็นอตุสาหกรรมที่ส  าคญัอย่างมากกบัเทรนดโ์ลก

ในปัจจุบนั ไม่ว่าจะเป็นสถานการณก์ารแพร่ระบาดไวรสัโควิด-19 หรือกระแสการรกัสขุภาพ และเนื่องจากผูป้ระกอบการ

สินคา้เครื่องมือแพทยแ์ละอุปกรณเ์ป็นกลุ่มผูป้ระกอบการ SME หรือกลุ่มก าลงัเริ่มผลิตในเชิงพาณิชย ์ซึ่งกรมฯ มีนโยบาย

ผลกัดนั ผูป้ระกอบการฐานนวตักรรม และส่งเสรมิธุรกิจที่ขบัเคล่ือนดว้ยนวตักรรม มุ่งเนน้การลดช่องว่างระหว่างตลาดกบั

การวิจยัและนวตักรรม สรา้งแรงบนัดาลใจใหน้ักวิจยัและผูป้ระกอบการไทย โดยมีการใหค้วามรูเ้ก่ียวกับแนวโนม้ความ

ตอ้งการของตลาดโลก สามารถยกระดบัผูป้ระกอบการส่งออกสินคา้เครื่องมือแพทยแ์ละอปุกรณข์องไทยดว้ยงานวิจยัผ่าน

การรว่มมือกบัศนูยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) (TCELS) ในรูปแบบต่าง ๆ ดงันี ้
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- การเชื่อมโยงส่งต่อขอ้มูลที่มีคุณภาพเก่ียวกับตลาดต่างประเทศใหก้ับนักวิจัยเพื่อเขา้ถึง ความตอ้งการและแนวโน้ม

ตลาดโลก 

- จดักิจกรรมจบัคู่ผูป้ระกอบการที่ตอ้งการพฒันานวตักรรมตามความตอ้งการ กับนกัวิจยั เพื่อเลือกซือ้/ใชผ้ลงานวิจยัที่มี

อยู่ หรือรว่มกนัพฒันานวตักรรมที่ตรงตามความตอ้งการของตลาดโลกรว่มกนั 

- การต่อยอดผู้ประกอบการจากหน่วยงานนวัตกรรมให้ไดร้ับโอกาสขยายช่องทางทางการคา้ ระหว่างประเทศผ่าน

เครือข่ายทูตพาณิชย ์58 แห่งทั่วโลก และผ่านกิจกรรมของกรม เช่น กิจกรรมจบัคู่เจรจาธุรกิจ (Business Matching) ใน

ต่างประเทศทั่วโลก การเขา้รว่มงานแสดงสินคา้ เป็นตน้ 

- การร่วมมือกันเผยแพร่และประชาสมัพนัธข์อ้มลูข่าวสารกิจกรรมต่าง ๆ ผ่านทางช่องทางกรมฯ และศูนยค์วามเป็นเลิศ

ดา้นชีววิทยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) (TCELS) 

ทัง้นี ้กรมฯ มั่นใจว่าการท างานรว่มกบัศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววทิยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) (TCELS) จะเป็น

ประโยชนอ์ย่างยิ่งต่อทัง้ผูป้ระกอบการสินคา้เครื่องมือแพทยแ์ละอุปกรณก์ับนกัวิจยั โดยเป็นการผสานพลงัระหว่างสอง

หน่วยงานในการที่จะเชื่อมโยงตลาดและการผลิต พฒันาสินคา้และบริการ ตลอดจนยกระดบัศกัยภาพของผูป้ระกอบการ

สินคา้เครื่องมือแพทยไ์ทยใหเ้ขม้แข็งสูก้ับคู่แข่งของไทยได ้ซึ่งสอดคลอ้งกับนโยบาย “ตลาดน าการผลิต” เพื่อใหก้ารผลิต

สินคา้เครื่องมือแพทยส์อดรบักับความตอ้งการ/เทรนดใ์หม่ของตลาดโลก โดยมีเป้าหมายเพื่อสรา้งประเทศไทยใหเ้ป็น

ศูนยก์ลางอุตสาหกรรมการแพทยค์รบวงจร (Medical Hub) น าประเทศไปสู่ประเทศไทย 4.0 เพื่อใหเ้กิดการพัฒนาที่

ยั่งยืนสืบไป 

5.5 การสัมมนาประชาพิจารณ์ (Public Hearing) 

ศนูยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) ไดด้  าเนินการจดัสมัมนาประชาพิจารณ์กบักลุ่มผูม้ีสว่น

ไดส่้วนเสียทุกภาคส่วน ในวันที่  25 มกราคม พ ศ. 2565 เวลา 09.00 - 12.00 น. ดว้ยวิธีการจัดประชุมออนไลน์ผ่าน 

Microsoft Team Meeting ในการรบัฟังความคิดเห็นขอ้เสนอแนะ และน าผลที่ไดม้าปรบัปรุงร่างยุทธศาสตร ์และยก

ร่างยุทธศาสตรเ์สนอต่อคณะกรรมการศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร์ เพื่อเสนอต่อกลไกระดับชาติให้เป็น

ยทุธศาสตรข์องประเทศในการพฒันาอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยต์่อไป โดยมีรายละเอียดผูเ้ขา้รว่มประชมุดงันี ้

ตาราง 10 รายชือ่หน่วยงานทีเ่ขา้ร่วมการสมัมนาประชาพจิารณ ์

ล าดับ ชื่อหน่วยงาน 
1  ส านกังานพฒันาวิทยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยีแห่งชาติ (สวทช.) 

2  ส านกังานสภานโยบายการอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรมแห่งชาติ 

3  ส านกังานปลดักระทรวงการอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม 

4  ส านกังานคณะกรรมการนโยบายเขตพฒันาพเิศษภาคตะวนัออก 

5  ส านกัยาและวตัถเุสพตดิ สงักดักรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์

6  ส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 

7  ส านกังานเศรษฐกิจอตุสาหกรรม 
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ล าดับ ชื่อหน่วยงาน 

8  สถาบนัวิจยัวิทยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยีแห่งประเทศไทย 

9  สถาบนัเทคโนโลยีนิวเคลียรแ์ห่งชาติ (องคก์ารมหาชน) 

10  สถาบนัไทย-เยอรมนั 

11  กลุ่มสตัวท์ดลอง  สถาบนัวจิยัวิทยาศาสตรส์าธารณสขุ 

12  กรมวิทยาศาสตรก์ารแพทย ์ส านกัรงัสีและเครื่องมือแพทย ์

13  กรมวิทยาศาสตรบ์รกิาร 

14  กองควบคมุเครื่องมือแพทย ์

15  องคก์ารโรคระบาดสตัวร์ะหวา่งประเทศ 

16  สมาคมอตุสาหกรรมเทคโนโลยีเครื่องมือแพทยไ์ทย 

17  มลูนิธิทนัตนวตักรรม ในพระบรมราชปูถมัภ ์

18  ศนูยพ์นัธุวศิวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพ 

19  มหาวิทยาลยัมหิดล 

20  มหาวิทยาลยัเทคโนโลยีสรุนารี 

21  มหาวิทยาลยัเทคโนโลยีราชมงคลธัญบรุี 

22  คณะวิศวกรรมศาสตร ์มหาวิทยาลยัมหิดล 

23  ศนูยว์จิยัและพฒันาการตรวจวินจิฉยัทางหอ้งปฏิบตัิการทางการแพทย ์คณะเทคนคิการแพทย ์
มหาวิทยาลยัขอนแก่น 

24  คลสัเตอรเ์ครื่องมือแพทยค์รบวงจร 

25  สถาบนัพลาสติก 

26  กลุ่มอตุสาหกรรมผูผ้ลิตเครื่องมือแพทยแ์ละสขุภาพ 

27  หา้งหุน้ส่วนจ ากดั กญัญ ์เฮิรบ์ (ประเทศไทย) 

28  บรษิัท อินเตอรเ์ทค เทสติง้ เซอรว์ิสเซส (ประเทศไทย) จ ากดั 

29  บรษิัท คเณชา บิวตีเ้ทค จ ากดั 

30  บรษิัท ออโธพีเซีย จ ากดั 

31  บรษิัท วี เมดแล็บ เซ็นเตอร ์จ ากดั 

32  บรษิัท โฟโตไบโอแคร ์จ ากดั   

33  บรษิัท สมารท์ เมดดิคอลไซเอนซ ์แอนด ์เทคโนโลยี จ ากดั 

34  บรษิัท ไบโอเนียร ์เอเชีย จ ากดั 

35  บรษิัท โอนิ เวิลดไ์วด ์เทรดดิง้ จ ากดั 

36  บรษิัท เน็ตเบย ์จ ากดั (มหาชน) 
 

จากการด าเนินการจดัสมัมนาประชาพิจารณ ์มีขอ้เสนอแนะดงันี ้
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1) แผนยุทธศาสตรก์ารพัฒนาภาพรวมของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยใ์นประเทศไทยควรมีความเชื่อมโยงกัน และ

ก าหนดระยะเวลาการด าเนินงานให้ชัดเจน เช่น 1. มีการอ านวยความสะดวกให้นักวิจัยในการมองการตลาด หรือ มี 

Incubator ที่มองตัง้แต่ระดบัวิจยัในหอ้งปฏิบตัิการ 2. แพทยใ์นประเทศ เคยชินกับการมีเพนกังานขายเขา้มาเสนอขาย 

ซึ่งขายตัง้แต่เครื่องมือ วิธีใช้ รวมถึง Know How ในการรักษา 3. มีการเชื่อมโยง เช่น การมีฐานข้อมูลผู้ประกอบการ 

Designer Manufacturer ที่มีประสบการณ ์เพื่อเป็น แนวทางใหน้กัวิจยั ไม่ควรใหน้กัวิจยัลองผิดลองถกูเอง ถา้นกัวิจยั

ได ้Manufacturer ที่ไม่มีคณุภาพก็ควรมีระบบการรายงานขึน้ Blacklist 4. ฐานขอ้มลูที่ปรกึษาดา้มาตรฐาน Auditor 

2) สนบัสนุนการท ากฎระเบียบในอาเซียนใหเ้ป็นที่ยอมรบั เพื่อรองรบัการขยายตลาดในประเทศกลุ่มอาเซียน เพื่อดึงนกั

ลงทนุจากต่างชาติ 

3) การคดัเลือกเครื่องมือแพทยท์ี่จะน าร่องในแผนควรก าหนดเกณฑด์า้นความพรอ้มการผลิต หรือการรบัรองมาตรฐาน 

และไม่ควรเลือกเครื่องมือแพทยท์ี่มีความเส่ียงสงู เนื่องจากแพทยผ์ูใ้ชง้านมีความลงัเลในการเลือกใชง้าน และควรเลือก

เครื่องมือแพทยท์ี่มีการเบิกจ่ายสงูในบญัชี สปสช. เพื่อน ามาด าเนินการต่อ 

4) การผลักดันผลิตภัณฑเ์ครื่องมือแพทยเ์ขา้สู่ตลาดต่างประเทศ อาจใชก้ลไกของกระทรวงพาณิชย ์หรื อกระทรวงการ

ต่างประเทศ และควรเลือกส่งเสริมเครื่องมือแพทย์ที่เป็นผลิตภัณฑ์เดียวกับที่ท  าการตลาดภายในประเทศ เพราะ

ต่างประเทศจะพิจารณาว่าเครื่องแพทยท์ี่มีการผลิตใชง้านเองภายในประเทศ และมีขอ้มลูอา้งอิงเพียงพอส าหรบัการท า

การตลาดในต่างประเทศ 

5) การท าการตลาดต่างประเทศ ตอ้งปฏิบตัิตามกฏระเบียบหรือมาตรฐานของประเทศนัน้ และตอ้งศกึษากลไกการจดัซือ้

จดัจา้งและกลไกสนบัสนนุภาครฐัเป็นรายผลิตภณัฑข์องประเทศเป้าหมาย 

6) ควรมีการพฒันาบคุลากรใหม้ีความรูแ้ละอยากใหจ้ดัท าหลกัสตูรที่เก่ียวขอ้งกบัมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ 

7) ควรสนับสนุนให้มีห้องปฏิบัติการทดสอบในประเทศ โดยเฉพาะ Biocompatibility Test ในส่วนของรายการที่ไม่

ซบัซอ้นเกินไป 

8) TCELS ควรท า Platform ที่เชื่อมโยงถึงการจัดท าเอกสารในช่วงตัง้แต่ TRL 1-6 ดว้ย และ Platform เก่ียวกับการ

จดัเตรียมเอกสารตาม AMDD เพื่อที่ยื่นในแต่ละประเทศ 

9) ควรระบุเป้าหมายการด าเนินงานที่วัดไดเ้ชิงปริมาณ ให้ก าหนดเป็นตัวเลข เช่น ลดการพึ่งพาไดเ้ท่าไหร่ ก าหนด

เป้าหมายเชิงปริมาณ หรือลดการน าเขา้ จะเป็นจ านวนก่ีลา้นบาท การส่งออกจะเพิ่มขึน้ก่ีเปอรเ์ซ็นต ์เพื่อความชดัเจนใน

การวดัผล 

10) ควรมีหน่วยงานท่ีเชื่อมโยงระหว่างกนั ตัง้แต่ TRL 1-9  

11) แผนยุทธศาสตรก์ารพัฒนาภาพรวมอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยจ์ะมีการอบรมส่งเสริมพรอ้มให้ข้อมูลดา้นการ

จดัเตรียมแฟ้มเพื่อขึน้ทะเบียนเครื่องมือแพทยต์ามระดบั Class ใหส้อดคลอ้งกับส านกังานคณะกรรมการอาหารและยา 



โครงการศึกษาและจัดทำยุทธศาสตร์การพัฒนาภาพรวมของอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศไทย 

107 

โดยขอ้มลูจะครอบคลมุถึงเครื่องมือแพทยป์ระเภทใชค้รัง้เดียวทิง้ (Medical Supply) ซึ่งจะขอรบัเรื่องไวแ้ละจะจดัเตรียม

ขอ้มลูเพื่อการด าเนินงานใหเ้ชื่อมโยงแผนยทุธศาสตรต์่อไป 

12) ก่อนเริ่มพฒันาเครื่องมือแพทยอ์ย่างนอ้ยที่สดุ มีความประสงคใ์หผู้ป้ระกอบการศึกษาองคป์ระกอบดา้นต่าง ๆ เช่น 

มาตรฐานของเครื่องมือแพทยท์ี่น ามาพฒันาโดยเชื่อมโยงไปสู่มาตรฐานในการทดสอบทัง้ในดา้นเชิงกลและดา้นชีวภาพ 

รวมถึงอตัราการใชง้านจรงิจากแหล่งขอ้มลูที่น่าเชื่อถือ เช่น ส านกังานหลกัประกนัสขุภาพแห่งชาติ (สปสช.) เป็นตน้ เพื่อให้

ไดม้าตรฐานและความน่าเชื่อถือต่อการใชง้านเครื่องมือแพทยข์า้งตน้ 

13) ในแง่ของเงินทุนต่าง ๆ ส าหรบัการสนบัสนุนโครงการวิจยัฯ อาจจะตอ้งทบทวนและวิเคราะหใ์นรายละเอียดเพื่อคัด

สรรโครงการท่ีจะพฒันาต่อยอดสู่เชิงพาณิชยต์่อไป 

14) ควรมีความร่วมมือกับแพทยต์ัง้แต่ขั้นตอนแรกเพื่อรบัโจทยม์าวิจยัและพัฒนา และมีระบบถ่ายทอดองค์ความรูข้อง

เครื่องมือแพทย ์เพื่อสรา้งความเชื่อมั่น การยอมรบัใหก้บัแพทยผ์ูใ้ชง้านในการใชน้วตักรรมทางการแพทยใ์นประเทศไทย 

15) การประชาสมัพนัธก์ารใชง้านนวตักรรมทางการแพทย ์ท่ีผ่านการพิสจูนก์ารรกัษามาแลว้อย่างเป็นระบบ 

16) กฎระเบียบดา้นเครื่องมือแพทยใ์นปัจจบุนั ยงัเป็นอปุสรรคที่ท  าใหน้วตักรรมทางการแพทยเ์กิดขึน้ไดย้าก 

17) การสนบัสนุนบญัชีนวตักรรมไทย เป็นแนวทางที่มีประสิทธิภาพ แต่การอนุมตัิไม่ควรถึงขนาดตอ้งคิดเองใหม่ เพราะ

เราเป็นเพียงผู้ตามในอุตสาหกรรมนี ้การจะผลิตให้ไดเ้ท่าเทียมกับที่ตอ้งน าเข้าก็ถือมีประสิทธิภาพมากแลว้ เป็นการ

สนบัสนุนใหเ้ขา้ถึงตลาดในประเทศไดด้ีขึน้ เพราะโรงพยาบาลสามารถซือ้เขา้ไดง้่ายไม่ตอ้งหาคู่เทียบอีก 5 บริษัท (ตาม

เกณฑจ์ดัซือ้จดัจา้ง) 

18) ควรลองมองถึงการส่งเสริมความร่วมมือกับต่างประเทศ และ ส่งเสริมกลไก Technology Transfer เพิ่มเติม 

เนื่องจากการพฒันาแพลตฟอรม์เทคโนโลยีใชเ้วลานานและตอ้งการการลงทนุสงูอย่างต่อเนื่อง ซึ่งประเทศไทยน่าจะยงัไม่

มีแพลตฟอรม์เทคโนโลยีเป็นของตนเองในเร็ววนั แต่สามารถเริ่มจากการดงึฐานการผลิตบางอย่างเขา้มาในประเทศและ

ส่งเสรมิใหเ้กิด Tech Transfer จะเป็นอีกช่องทางในการช่วยใหก้ารเติบโตเรว็ขึน้ 

19) ควรระบุใหช้ดัเจนว่ายุทธศาสตรน์ีเ้ป็นยุทธศาสตรร์ะดบัไหน ระดบัประเทศหรือไม่ ถา้ใช่ หน่วยงานที่เก่ียวขอ้งในการ

ขบัเคล่ือนแต่ละยุทธศาสตรเ์ป็นหน่วยงานใดบา้ง เนื่องจาก การ Implement ยุทธศาสตรจ์ะตอ้งมีความชดัเจน มีความ

เขา้ใจตรงกนัในแต่ละหน่วยงานท่ีช่วยกบัขบัเคล่ือน รวมถึงภารกิจของแต่ละหน่วยงานตอ้งชดัเจน 

20) ควรแบ่งภาพของ "เครื่องมือแพทย"์ ออกมาใหเ้ป็นประเภท เนื่องจากขอบเขตของค าว่าเครื่องมือแพทยก์วา้งมาก และ

การสนบัสนุนเครื่องมือแพทยแ์ต่ละประเภทอาจมีรายละเอียดความตอ้งการที่ไม่เหมือนกัน หากวิเคราะหเ์พียงภาพรวม

ใหญ่ ๆ อาจท าใหย้ทุธศาสตรใ์ชง้านจรงิไม่ได ้

21) ยังขาดภาพของ Software ทางด้านการแพทย์ ที่นับเป็นเครื่องมือแพทย์ชนิดหนึ่งเช่นกัน โดยมาตรฐานด้าน 

software อาจจะมีประเด็นปลีกย่อยในแง่ของมาตรฐานที่ไม่เหมือนเครื่องมือแพทยท์ี่เป็น Hardware ยุทธศาสตรท์ี่ร่าง

มาดเูหมือนจะเนน้แต่เครื่องมือแพทยท์ี่เป็น Hardware โดยไม่ค่อยเนน้เครื่องมือแพทยป์ระเภทอื่น ๆ 
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22) เก่ียวกบัการสรา้งตลาดในประเทศ  

1. การมีบัญชีนวัตกรรม ถือเป็นการสนับสนุนผู้ประกอบการไทยเพียงแค่ขาเดียว เนื่องจากในการขึน้ทะเบียนบัญชี

นวตักรรมนัน้จ าเป็นที่จะตอ้งสรา้งส่ิงที่เป็นนวตักรรมที่แทจ้ริง (ตามบทนิยามของสวทช) ซึ่งส่งผลใหห้ลายๆ ผลิตภณัฑม์ี

ความยากล าบากในการขึน้ทะเบียนบญัชีนวตักรรมได ้

2. ในกรณีที่มีแนวความคิดในการสรา้งนวัตกรรมได ้บ่อยครัง้ที่อาจจะไม่ถือเ ป็นการสรา้งนวัตกรรมส าหรบั Products 

นั้นๆ เพียงเพราะค านิยามว่าผลิตภัณฑน์ั้นอาจเป็นเพียงแค่ส่วนประกอบ ดังนั้น ควรแก้บทนิยามที่เก่ียวขอ้งกับค าว่า

นวตักรรม เพื่อใหห้ลากหลายกิจการสามารถเขา้ถึงได ้

3. การไดม้าซึ่งนวตักรรม จ าเป็นตอ้งใชเ้วลาในการศึกษาหาความรู ้ตลอดจนการพฒันาปรบัปรุงจนถึงสรา้งเป็นตน้แบบ 

(Prototype) ใหส้ าเร็จ โดยระหว่างทางใชร้ะยะเวลายาวนานมาก ท าใหบ้างครัง้ ในการสรา้งนวตักรรมภายในประเทศ

อาจล่าชา้ จนต่างประเทศน าผลิตภณัฑท์ี่มีนวตักรรมแบบอื่นเขา้มาจ าหน่ายแลว้ ท าใหผ้ลิตภณัฑไ์ทยไม่สามารถแข่งขนัได้

อยู่ดี ในจดุนีอ้ยากใหม้ีการเรง่การสรา้งนวตักรรมใหเ้กิดขึน้ใหท้นัก่อนโดนต่างประเทศแย่งตลาดไปเสียก่อน 

4. ในบางครัง้การมีบญัชีนวตักรรมส าหรบับางผลิตภณัฑท์ี่มีผูผ้ลิตหลากหลายราย อาจไม่เป็นการช่วยเหลือผูผ้ลิตมากนกั 

เพราะหากมีบรษิัทใดขึน้ทะเบียนไวแ้ลว้ การท่ีบรษิัทท่ี 2 ตอ้งหาจดุสรา้งนวตักรรมอีก ก็จะเป็นการยาก ล่าชา้ และใชเ้วลา

มากนกั แต่เมื่อสรา้งเสร็จ เวลาประมลู กลบัตอ้งใชก้ฎเกณฑเ์รื่องราคามาเป็นตวัต่อสู ้ท าใหบ้ริษัทที่ไดร้บับญัชีนวตักรรม

บรษิัทแรก และบรษิัทอื่น ๆ ที่ตามมา ตอ้งกลบัไปใชก้ลไกเดิม ที่รฐัเคยก าหนด คือดตูามราคา ฉะนั้น การมีบญัชีนวตักรรม

ในแง่นีจ้ึงเป็นการสนับสนุนเพียงกิจการแรก กิจการอื่น ๆ ที่ตามมา ก็จะไม่ไดร้บัผลของการสนับสนุน หากแต่ตอ้งเสีย

ตน้ทนุในการสรา้งนวตักรรม เพื่อมาแข่งกบับรษิัทแรก 

5. การสนบัสนนุใหเ้กิดความรบัรูใ้นผลิตภณัฑข์องประเทศไทย ว่ามีตวัตน ว่ามีคณุภาพไม่แตกต่าง หรือบางครัง้ดีกว่าของ

ต่างประเทศ การใหม้ีการสรา้งการยอมรบัของบรรดาผูใ้ช ้ผูจ้ัดซือ้ ตรงนีถื้อเป็นจุดส าคญัยิ่ง ส าหรบัทุก ๆ กิจการที่ผลิต

เครื่องมือแพทยไ์ทย เพราะส่วนใหญ่แลว้ แพทยไ์ทย ผู้จัดซือ้ในประเทศไทย มีความคิดว่าเครื่องมือแพทยผ์ลิตจาก

ต่างประเทศเท่านัน้ หลายต่อหลายครัง้ เวลามีเครื่องมือแพทยไ์ทยเป็นคู่แข่ง ก็ท าใหม้กัไม่ไดร้บัความสนใจ หรือไดร้บัการ

พิจารณามากนกั เพราะไม่เคยไดย้ิน ไม่เคยรูจ้กั ไม่เคยเห็น แมว้่าหนา้ตาเครื่องมือแพทยน์ัน้ ๆ จะใกลเ้คียงกัน คุณสมบตัิ

เหมือนกนั หรือดีกว่า ก็ไม่ไดร้บัการยอมรบัอยู่ดี ฉะนัน้ การสรา้งใหเ้กิดการรบัรู ้ยอมรบั และยอมใชใ้นท่ีสดุ จึงเป็นแนวทาง

ที่ควรสรา้งใหเ้กิดขึน้อย่างสม ่าเสมอ มีการประชาสมัพนัธอ์ย่างต่อเนื่อง หรือแมแ้ต่การท า List ส าหรบัเครื่องมือแพทยไ์ทย

ทุกชนิด ใหเ้ขา้ไปอยู่ในกรมบญัชีกลาง อาจช่วยใหทุ้กครัง้ที่มีการจัดซือ้จดัจา้ง ระบบจะเตือนว่ามีผลิตภณัฑข์องไทยเป็น

การสรา้งความตระหนกัรูใ้นเบือ้งตน้ แลว้ค่อยสรา้งกระบวนการในการติดต่อจากจดัซือ้ หรือแพทยม์ายงัส่วนกลาง เพื่อ

ขอดรูายละเอียดของผูป้ระกอบการไทยใหเ้กดิขึน้ อาจจะผ่านทางระบบจดัซือ้จดัจา้ง หรือผ่านทางการประชมุ รพ. หรือการ

จดัซือ้จดัจา้งทุกครัง้ หรือแมแ้ต่ การอดัฉีดจกากรมบญัชีกลางว่า หากใครจดัซือ้ผลิตภณัฑไ์ทย (ไม่จ าเป็นตอ้งเป็นบัญชี

นวตักรรม) ก็อาจจะไดก้ารสนบัสนนุ หรือไดง้บต่อเนื่อง ไม่มีการตดังบ 

6. ในการสรา้งมาตรฐานนัน้ นอกจากหอ้งปฏิบตัิที่ทดสอบแลว้ การสรา้งความแข็งแกร่งใหผู้ป้ระกอบการดา้นความรู ้อาทิ 

การจดัท าเอกสาร ขอ้มลู ก่อนการจดัส่งไปหอ้งปฏิบตัิทดสอบ ก็เป็นอีกหนึ่งช่องทางที่อยากใหเ้กิดขึน้ อาจมีหน่วยงานที่
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ปรึกษาช่วยเขียนเอกสาร จัดเตรียมเอกสารมาตรฐานตามแต่ผลิตภัณฑ ์จะช่วยผูป้ระกอบการใหส้ามารถส่งทดสอบได้

รวดเร็วขึน้มาก โดยไม่ติดปัญหาในการส่งทดสอบ (เพราะเขา้ใจว่า Lab ทดสอบไม่สามารถช่วยเหลือผูป้ระกอบการได้

เต็มที่เนื่องจากกลวัเรื่องการไม่เหมาะสมทางดา้นการตรวจสอบ) 

7. อยากใหม้ีการประสานงานขอขอ้มลูส าหรบัผูป้ระกอบการที่ผลิตเครื่องมือแพทยก์ับผูซ้ือ้ทางภาครฐั ว่ามีผลิตภณัฑต์วั

ไหนท่ีอยากใหผู้ป้ระกอบการพฒันา สรา้ง หรือจ าหน่ายบา้ง เพื่อเป็นการลดตน้ทนุในการหาความตอ้งการของลกูคา้ 

8. สรา้งการรบัรูใ้นต่างประเทศว่า ไทย สามารถเป็นฐานในการผลิตเครื่องมือแพทย ์หรือแมแ้ต่มีผลิตภณัฑท์างการแพทย์

จ าหน่ายไดเ้องแลว้ เป็นการเปิดตลาดไทยสู่ตลาดต่างประเทศได ้อาจมีการจดัการ Matching เพื่อใหผู้ป้ระกอบการไทย

สามารถขยายตลาดไปไดม้ากขึน้ อาจะเป็นการช่วยลดตน้ทนุใหไ้ดม้าก 

9. ภาพลกัษณเ์ครื่องมือแพทย ์เป็นอีกเรื่องที่ควรจดัหาใหผู้ป้ระกอบการมี อาทิ การออกแบบดีไซนท์ี่มีรูปลกัษณท์ี่ทนัสมยั 

ตรงตามตลาดตอ้งการ, รูปแบบองคก์รที่มีความน่าเชื่อถือว่าเป็นผูผ้ลิตเครื่องมือแพทย ์(ภาพลกัษณอ์งคก์ร) 

10. คิดว่าการพฒันายุทธศาสตรด์า้นการสนบัสนุนงานวิจยั การพฒันา NQI และความสามารถดา้นการผลิต ควรถูกท า

ไปพรอ้ม ๆ กัน โดยเฉพาะในส่วนการสนับสนุนทุนวิจัย ทางภาคเอกชนอยากให้หน่วยงาน TCELS และ บพข. ช่วย

สนับสนุนงบประมาณในช่วง TRL ระดับ 4 เป็นตน้ไป เพื่อใหเ้กิดการผลิต Prototype และน าไปทดสอบมาตรฐานดา้น 

Performance & Safety ของผลิตภณัฑ ์เนื่องจากค่าใชจ้่ายในการทดสอบเครื่องมือแพทยค์่อนขา้งสงู และบางรายการ

ยงัไม่มีหอ้งปฏิบตัิการทดสอบในประเทศไทย ซึ่งการสนบัสนุนนีอ้าจจะเนน้ในกลุ่มเครื่องมือแพทยท์ี่มีมลูค่าการน าเขา้สงู 

(หรือการเบิกจ่าย 10 อันดับสูงสุด) มีนวตักรรม โดยอาจส่งเสริมสนับสนุนภาคเอกชนเป็นลักษณะร่วมทุนก็ไดแ้ละการ

สนบัสนุนนีอ้าจมีการสนบัสนุนงานวิจยัในดา้นของการพฒันาระบบ / กระบวนการผลิตและเทคโนโลยีการผลิตดว้ย เพื่อ

กระตุน้ใหผู้ป้ระกอบการน าเทคโนโลยีใหม่ๆมาใช ้และไดร้บัการถ่ายทอดเทคโนโลยีจากต่างประเทศ  ส่วนการสนบัสนุน

งานวิจัยด้่านคลินิก อยากให้ทางหน่วยงาน TCELS และหน่วยงานที่เก่ียวข้อง มีการจัดอบรบ ประสานงานระหว่าง

หน่วยงาน เพื่อใหค้วามรูด้า้นขัน้ตอน และการท าขอ้เสนอโครงการของงานวิจยัดา้นคลินิกดว้ยเช่นกนั 

11. กลยุทธด์า้นยกระดบัมาตรฐานผลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทย ์นอกจากใหค้ าปรกึษาในการจดัท ามาตรฐาน CSDT แลว้ 

ทางหน่วยงานควรเพิ่มการสนับสนุนให้จัดท าระบบมาตรฐาน CE MARK พรอ้มช่วยจัดหาผู้เชี่ยวชาญ และเพิ่มงบ

สนบัสนุนการวิเคราะหท์ดสอบที่จ าเป็นส าหรบัผูป้ระกอบการเครื่องมือแพทยท์ี่ตอ้งการขึน้ทะเบียนสินคา้ และมีแผนการ

ตลาดที่ชดัเจน มีความเป็นไปได ้เพื่อน าไปจ าหน่ายยงัแถบประเทศยุโรป / อเมริกา หรือภูมิภาคอื่น ๆ และในรพ.รฐัและ

เอกชนขนาดใหญ่ที่มีเงื่อนไขว่าสินคา้ตอ้งไดร้บัมาตรฐาน CE MARK เพื่อยกระดับใหสิ้นคา้เครื่องมือแพทยข์องไทยได้

มาตรฐานที่สงูขึน้ พรอ้มเขา้ไปตีตลาดใน รพ. ชัน้น า ลดการน าเขา้สินคา้เครื่องมือแพทยจ์ากตปท. ตลอดจนสรา้งความ

เชื่อมั่นในผลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทยข์องคนไทย 

5.6 ขอ้เสนอแนะเพ่ิมเติม 

จากการจัดด าเนินงานการสัมภาษณเ์ชิงลึก (In-Depth Interview) และการสัมมนาประชาพิจารณ ์(Public 

Hearing) รว่มกบัผูม้ีส่วนเก่ียวขอ้ง สามารถสรุปประเด็นขอ้เสนอแนะเพื่อน ามาปรบัปรุงรา่งยทุธศาสตร ์ดงันี ้ 
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 1) ควรเพิ่มความเชื่อมโยงในแต่ละยทุธศาสตร ์โดยก าหนดขอบเขต เป้าหมายหลกั หนา้ที่รบัผิดชอบของ TCELS 

ใหช้ดัเจน และระบหุน่วยงานท่ีควรรว่มมือดว้ยเพื่อใหบ้รรลเุป้าหมาย รวมถึงก าหนดกรอบระยะเวลาในแต่ละโครงการยทุธ

ศาตรใ์หม้ีความชดัเจน 

 2) การด าเนินการสนบัสนนุ ส่งเสริม และผลกัดนัแผนงานต่างๆ TCELS ควรท าหนา้ที่เป็นศนูยก์ลาง และร่วมมือ

กับหน่วยงานอื่นๆ ที่เก่ียวขอ้ง โดยการจดัท าโครงการควรพิจารณาใหต้รงต่อความตอ้งการอย่างเป็นรูปธรรมและก าหนด

กรอบระยะเวลา เช่น การจดัท าแพคเกจชดุขอ้มลูดา้น Regulatory Affair ที่เก่ียวขอ้งเป็นภาษาองักฤษและภาษาสากล 

จดัท าส่ือการเรียนรู ้เรื่องกระบวนการขอการผลิต ขอการรบัรองและการจดัการขึน้ทะเบียนเครื่องมือแพทยข์องประเทศไทย 

การจัดท า Web Application ส าหรับการเรียนรูแ้ละจัดท าแฟ้มเอกสารส าหรับการขึน้ทะเบียนเครื่องมือแพทย ์ เพื่อ

เชื่อมโยงกับ E-Submission (โดยบูรณาการกับ อย.) และ ผลักดันให้เกิดกลไกการดึงนักลงทุนเชิงรุก เช่น Tailored 

Investment Package โดยผ่านภาคส่วนที่รบัผิดชอบหลกั เช่น BOI/EEC เป็นตน้ 

 3) ควรสรา้งความเชื่อมั่น และเปล่ียนทศันคติในเรื่องของมาตรฐานผลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทยไ์ทย โดยสนบัสนนุ

การวิจยัที่มีส่วนร่วมกับผูใ้ชเ้พื่อใหไ้ดผ้ลิตภณัฑท์ี่ตรงความตอ้งการผูใ้ชผ้ลิตภณัฑ ์เพื่อสรา้งการยอมรบัของผูใ้ชแ้ละเป็น

การยกระดบัขีดความสามารถการผลิตใหเ้ป็นท่ียอมรบัตามมาตรฐานสากลทัง้ในประเทศและต่างประเทศ 

5.7 การวิเคราะห์สภาพแวดลอ้มการพฒันาเคร่ืองมือแพทยป์ระเทศไทย (SWOT Analysis) 

การจัดท าแผนยุทธศาสตร์ด้านเครื่องมือแพทย์ (พ.ศ. 2566 - 2570) ได้พิจารณาจากการวิ เคราะห์

สภาพแวดล้อมการพัฒนาเครื่องมือแพทย์ประเทศไทย ทั้งปัจจัยภายในได้แก่ จุดแข็ง (Strength) และจุดอ่อน 

(Weakness) ปัจจัยภายนอกได้แก่ โอกาส (Opportunity) และอุปสรรค/ภาวะคุกคาม (Threat) เพื่อให้ทราบถึง

สถานภาพ ความสามารถ ความช านาญ (Specialization) ของการพฒันาเครื่องมือแพทยป์ระเทศไทย เพื่อจะไดก้ าหนด

บทบาทและเป้าหมายในการจดัท าแผนยุทธศาสตรด์า้นเครื่องมือแพทย ์(พ.ศ. 2566 - 2570) ไดอ้ย่างเหมาะสม โดยมี

รายละเอียดดงันี ้

จุดแขง็ 
1) อุตสาหกรรมทางการแพทยเ์ป็นหนึ่งในกลุ่มอุตสาหกรรมเป้าหมายใหม่ของรฐับาล (New S-Curve) เพื่อ

รองรบัเป้าหมายการเป็นศนูยก์ลางทางการแพทย ์และการส่งออกเครื่องมือแพทยไ์ปยงัประเทศเพื่อนบา้น (CLMV) รวมถึง

เป็นศูนยก์ลางสขุภาพนานาชาติ (Medical Hub) (พ.ศ.2559-2568) อนัน าไปสู่การดึงดูดและกระตุน้การลงทุน รวมถึง

การท าวิจยัทางดา้นเครื่องมือแพทย ์

2) ภาคบริการดา้นสุขภาพของไทยมีชื่อเสียง และมาตรฐานการรกัษาที่ไดร้ับการยอมรบัในระดับโลก ไทยมี

โรงพยาบาลท่ีผ่านการรบัรองคณุภาพมาตรฐานสากลหลายแห่ง รวมถึงมีแหล่งพกัฟ้ืน หรือท่องเที่ยวที่มีความอดุมสมบรูณ ์

และเมื่อเปรียบเทียบการรกัษาที่ระดบัคณุภาพเดียวกนั ประเทศไทยมีค่าใชจ้่ายในการรกัษาที่ต  ่ากว่า  

3) มีอุตสาหกรรมพืน้ฐานที่มีศักยภาพรองรับการเติบโตของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย ์เช่น อุตสาหกรรม

ชิน้ส่วนอิเล็กทรอนิกส ์อตุสาหกรรมเครื่องจกัรกลและชิน้ส่วน อตุสาหกรรมพลาสติก และยาง เป็นตน้ 
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จุดอ่อน 

1) เครื่องมือแพทยท์ี่ผลิตในประเทศ ยังมีส่วนแบ่งตลาดในประเทศที่น้อย เนื่องจากแพทย ์ทันตแพทย ์และ

สถานพยาบาลในประเทศไทย มักเลือกสั่งซือ้เครื่องมือแพทยท์ี่ผลิตจากต่างประเทศ ดว้ยเหตุผลดา้นความเชื่อมั่นใน

มาตรฐานในระดบัสากลและมีตราสินคา้ (แบรนด)์ ที่มีชื่อเสียง ความเคยชินในการใชเ้ครื่องมือแพทยจ์ากต่างชาติ ความ

น่าเชื่อถือ ประสิทธิภาพ และราคา 

2) ขาดการเชื่อมโยงการวิจยั และพฒันาเครื่องมือแพทยส์ู่อุตสาหกรรม เนื่องจากการต่อยอดงานวิจยัไปสู่การ

ผลิตเชิงพาณิชยเ์ป็นขัน้ตอนท่ีใชร้ะยะเวลาและเงินลงทนุสงูมาก   

3) ศนูยท์ดสอบและหอ้งปฏิบตัิการทดสอบมาตรฐาน และรบัรองคณุภาพมีจ านวนไม่เพียงพอ และไม่ครอบคลมุ

มาตรฐานในระดับสากล ดังนั้น ผู้ประกอบการจึงตอ้งน าวัสดุทางการแพทยท์ี่ผลิตไปทดสอบและรับรองมาตรฐานใน

ต่างประเทศ ส่งผลต่อตน้ทนุการผลิตของผูป้ระกอบการสงูขึน้ และยงัขาดกลไกการส่งเสรมิแหล่งทดสอบ  

4) การบริหารจดัการนโยบายการพฒันาอุตสาหกรรมการแพทยข์องไทยยงัไม่เป็นเอกภาพ ขาดการบูรณาการ

ระหว่างหน่วยงานที่เก่ียวขอ้ง เช่น กระทรวงสาธารณสขุ กระทรวงศึกษาธิการ กระทรวงพาณิชย ์กระทรวงอุตสาหกรรม 

และกระทรวงอดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม  

5) ระบบบญัชีนวตักรรมไทย ซึ่งเป็นกลไกส าคญัในการส่งเสริมผูผ้ลิตที่น าผลงานวิจยัและนวตักรรมไปต่อยอดสู่

การผลิตเชิงพาณิชย ์ยงัมีปัญหาและอปุสรรคที่ท  าใหก้ารจดัซือ้จดัจา้งของหน่วยงานภาครฐัไม่เป็นไปตามวตัถปุระสงคแ์ละ

เป้าหมายที่ก าหนด 

6) ขาดการพฒันาดา้นเทคโนโลยีและนวตักรรมในการผลิต 

7) ขาดบคุลากรในสาขาวิชาที่เก่ียวขอ้ง และระบบการศกึษา เช่น vocational & higher education ไม่รองรบั

การสรา้งก าลงัคนใหม้ี knowhow ที่จ าเป็น 

โอกาส 

1) การเขา้สู่สงัคมผูส้งูอายุโดยสมบูรณ ์ (Aged Society) ของประเทศไทย และอีกหลายประเทศในเอเชีย เช่น 

เกาหลีใต ้และแนวโนม้การเพิ่มขึน้ของผูส้งูอายุทั่วโลก ท าใหค้วามตอ้งการผลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทย ์และผลิตภณัฑเ์พื่อ

สขุภาพมีแนวโนม้เพิ่มสงูขึน้  

2) การเจ็บป่วยมีแนวโนม้เพิ่มขึน้ ทัง้กลุ่มโรคติดต่อและโรคไม่ติดต่อเรือ้รงั 

3) จ านวนผูป่้วยต่างชาติมีแนวโนม้กระเตือ้งขึน้ในปี พ.ศ. 2564-2565 เนื่องจากไทยยงัคงมีความไดเ้ปรียบทัง้

ดา้นคุณภาพการบรกิารและมาตรฐานการรกัษา ประกอบกับโรงพยาบาลของไทยมีความก้าวหนา้และมีความพรอ้มดา้น

ศนูยแ์พทยเ์ฉพาะทาง โดยเฉพาะการรกัษาโรคไม่ติดต่อเรือ้รงั (อาทิ โรคหวัใจ โรคกระดกู และโรคมะเรง็) ทัง้ยงัมีศนูยด์แูล

และบรกิารผูป่้วยสงูอายทุี่มีค่าใชจ้่ายต ่าเมื่อเทียบกบัประเทศคู่แข่ง 
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4) ธุรกิจโรงพยาบาลมีแผนขยายการลงทนุทัง้การสรา้งโรงพยาบาลแห่งใหม่และดา้นเครื่องมือแพทย ์เพื่อรองรบั

ความตอ้งการของผูป่้วยทัง้ชายไทยและต่างชาติที่เพิ่มขึน้ 

5) กระแสการใส่ใจสุขภาพของคนไทยเพิ่มขึน้จากการแพร่ระบาดของไวรัส COVID-19 เป็นโอกาสของ

ผูป้ระกอบการที่จะมุ่งพัฒนาผลิตภัณฑแ์ละเครื่องมือแพทยท์ี่เก่ียวขอ้งกับการดูแลสุขภาพและสุขอนามัยรองรบัความ

ตอ้งการของผูบ้รโิภค 

อุปสรรค/ภาวะคุกคาม 

1) การก าหนดมาตรฐานเครื่องมืออปุกรณก์ารแพทยม์ีขอ้ก าหนดที่หลากหลาย และแตกต่างในแต่ผลิตภณัฑ ์ซึ่ง

ใชเ้วลานานและเป็นภาระตน้ทนุท่ีส าคญัของผูป้ระกอบการ โดยเฉพาะ SMEs ของไทย 

2) แนวโน้มการพัฒนาเกือบทุกประเทศใหค้วามส าคัญกับการพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย ์และการ

ท่องเที่ยวเชิงสุขภาพในหลายประเทศ โดยการดึงดูดการลงทุนจากต่างชาติที่มีเทคโนโลยี และทุน เพื่อใหม้าลงทุนใน

อตุสาหกรรมผลิตเครื่องมือแพทย ์โดยเฉพาะประเทศที่เป็นคู่แข่งส าคญั เช่น สิงคโปร ์มาเลเซีย และ เวียดนาม 

3) ขาดการบรูณาการการสนบัสนนุอย่างต่อเนื่องชดัเจนจากภาครฐั  
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บทท่ี 6  ยทุธศาสตร์ตามแผนงานพฒันาเคร่ืองมือแพทยป์ระเทศไทย 

6.1 แผนยทุธศาสตร์เคร่ืองมือแพทยป์ระเทศไทย (พ.ศ. 2566 - 2570) 

จากการวิเคราะหส์ภาพแวดลอ้มการพฒันาเครื่องมือแพทยป์ระเทศไทย (SWOT Analysis) และการส ารวจและ

วิเคราะหปั์ญหาอุปสรรคจากกลุ่มหน่วยงานตาม S-K-I-P Model ในบทที่ 2-5 คณะผู้จัดท าไดเ้สนอแผนยุทธศาสตร์

เครื่องมือแพทยไ์ทย ฉบบันี ้โดยไดก้ าหนดเป้าหมาย 4 เป้าหมาย ไดแ้ก่ 

1) ลดการน าเขา้และพึ่งพาตนเอง 

2) ส่งเสรมิการส่งออก 

3) ส่งเสรมิการจดัท าฐานขอ้มลูและการขอรบัรองมาตรฐานหวัขอ้การทดสอบที่มีความตอ้งการสงู 

4) ส่งเสรมิสภาพแวดลอ้ม (Ecosystem) ที่เอือ้ต่อการพฒันาอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยช์่วงปลายน า้ 

เพื่อการขบัเคล่ือนใหบ้รรลเุป้าหมาย จึงไดก้ าหนดยุทธศาสตรก์ารขบัเคล่ือนที่สอดคลอ้งกับกรอบนโยบายและ

ยุทธศาสตรก์ารอุดมศึกษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ. 2566 - 2570 และน าไปสู่การก าหนดแผนยุทธศาสตร์

อตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยไ์ทยทัง้ 7 ยทุธศาสตร ์ดงันี ้

ยทุธศาสตรท์ี่ 1: ส่งเสรมิการบรูณาการการพฒันาก าลงัคนในระดบัการศกึษาและสาขาที่เก่ียวขอ้ง 

ยทุธศาสตรท์ี่ 2: ส่งเสรมิใหเ้กิดการลงทนุในอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยใ์นประเทศมากขึน้ 

ยทุธศาสตรท์ี่ 3: สนบัสนนุเทคโนโลยีทางการแพทยใ์นช่วงปลายน า้และการต่อยอดเทคโนโลยีหลงัเขา้สู่ตลาด 

ยทุธศาสตรท์ี่ 4: ส่งเสรมิการจดัท าฐานขอ้มลูและการขอรบัรองมาตรฐานหวัขอ้การทดสอบที่มีความตอ้งการสงู 

ยทุธศาสตรท์ี่ 5: เสรมิสรา้งขีดความสามารถในดา้นการผลิตของผูป้ระกอบการไทย 

ยทุธศาสตรท์ี่ 6: สนบัสนนุการเขา้ถึงตลาดของเครื่องมือแพทยท์ัง้ในและต่างประเทศ 

ยทุธศาสตรท์ี่ 7: สรา้งสภาพแวดลอ้มที่เอือ้ต่อการพฒันาอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยช์่วงปลายน า้ 



โครงการศึกษาและจัดทำยุทธศาสตร์การพัฒนาภาพรวมของอุตสาหกรรมเคร่ืองมือแพทย์ในประเทศไทย 

114 

 

รูปภาพ 53 เป้าหมายของแผนยทุธศาสตรเ์ครือ่งมือแพทย์ไทย 2566 - 2570 

ยทุธศาสตรท์ี่ 1: ส่งเสรมิการบรูณาการการพฒันาก าลงัคนในระดบัการศกึษาและสาขาที่เก่ียวขอ้ง 

กลยุทธ์ที่ 1.1: พัฒนา/ผลิตบุคลากรในสาขาเป้าหมายเช่น วิศวกรรมชีวการแพทย ์(Biomedical Engineer) 

และชีววิศวกรรม (Biological Engineering) เพื่อเพิ่มศักยภาพในการผลิต สาขาระบบการรับรองคุณภาพ 

(Quality System, Quality Assurance) สาขาการประเมินขอ้มลูเครื่องมือแพทยต์ามหลกัสมรรถนะและความ

ปลอดภยั (Consultant, Assessor) 

ยทุธศาสตรท์ี่ 2 ส่งเสรมิใหเ้กิดการลงทนุในอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยใ์นประเทศมากขึน้ 

กลยทุธท์ี่ 2.1: ส่งเสรมิการลงทนุจากต่างประเทศ ในลกัษณะการรว่มลงทนุกบัผูผ้ลิตของไทย เพื่อสรา้งโอกาสใน

การรบัถ่ายทอดเทคโนโลยีการผลิตเครื่องมือแพทย ์(Technology Localization) และเพื่อสรา้งการยอมรบัจาก

ผูใ้ช ้

กลยทุธท์ี่ 2.2: ส่งเสรมินกัลงทนุไทยที่มีศกัยภาพในการผลิตของอตุสาหกรรม 

ยทุธศาสตรท์ี่ 3 สนบัสนนุเทคโนโลยีทางการแพทยใ์นช่วงปลายน า้และการต่อยอดเทคโนโลยีหลงัเขา้สู่ตลาด  

กลยุทธท์ี่ 3.1: ส่งเสริมการวิจยัและพฒันาทางการแพทยท์ี่มีเทคโนโลยีและนวตักรรมตามความตอ้งการใชง้าน

ของตลาด 

กลยทุธท์ี่ 3.2: ส่งเสรมิการวิจยัและพฒันาวตัถดุิบในการผลิตผลิตภณัฑท์างการแพทย ์

กลยทุธท์ี่ 3.3: สนบัสนนุแหล่งเงินทนุดา้นการวิจยัและพฒันาผลิตภณัฑท์างการแพทยช์่วงปลายน า้ 
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กลยุทธท์ี่ 3.4: สนบัสนุนการวิจยัที่มีส่วนร่วมกับผูใ้ชเ้พื่อใหไ้ดผ้ลิตภณัฑต์รงความตอ้งการผูใ้ชผ้ลิตภณัฑ ์เพื่อ

สรา้งการยอมรบัของผูใ้ช ้

ยทุธศาสตรท์ี่ 4: ส่งเสรมิการจดัท าฐานขอ้มลูและการขอรบัรองมาตรฐานหวัขอ้การทดสอบที่มีความตอ้งการสงู 

กลยทุธท์ี่ 4.1: ยกระดบัมาตรฐานผลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทยใ์หส้อดคลอ้งกบัมาตรฐานสากล 

กลยทุธท์ี่ 4.2: จดัท าฐานขอ้มลูเพื่อสนบัสนนุองคค์วามรูใ้นการจดัท ามาตรฐานใหผู้ป้ระกอบการในประเทศ 

กลยทุธท์ี่ 4.3: จดัท าแผนการลงทนุดา้นการทดสอบมาตรฐานเครื่องมือแพทย ์

ยทุธศาสตรท์ี่ 5 เสรมิสรา้งขีดความสามารถในดา้นการผลิตของผูป้ระกอบการไทย 

กลยุทธท์ี่ 5.1: สรา้งเครือข่าย/คลสัเตอรอ์ุตสาหกรรมการแพทย ์ทัง้ภาครฐั เอกชน โรงพยาบาล สถาบนัวิจยั ผู้

รว่มทนุ 

กลยทุธท์ี่ 5.2: ยกระดบัขีดความสามารถการผลิตใหเ้ป็นท่ียอมรบัตามมาตรฐานสากล 

ยทุธศาสตรท์ี่ 6 สนบัสนนุการเขา้ถึงตลาดของเครื่องมือแพทยท์ัง้ในและต่างประเทศ 

กลยทุธท์ี่ 6.1: สนบัสนนุอปุกรณก์ารแพทยส์ญัชาติไทย ใหเ้ขา้สู่ระบบการรกัษาและจดัซือ้จดัจา้งภาครฐั เพื่อให้

โรงพยาบาลมีการใชเ้ครื่องมือแพทยข์องไทยมากขึน้ 

กลยทุธท์ี่ 6.2: ใหสิ้ทธิประโยชนผ์ูใ้ชผ้ลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทยใ์นบญัชีนวตักรรม 

กลยทุธท์ี่ 6.3: สนบัสนนุเครื่องมือแพทยไ์ทยเขา้ สปสช. 

กลยุทธท์ี่ 6.4: สรา้งความเชื่อมั่นในการใชผ้ลิตภณัฑเ์ครื่องมือแพทยข์องไทยมากขึน้ เช่น สรา้งความร่วมมือใน

การทดลองใชเ้ครื่องมือแพทยใ์นโรงเรียนแพทย ์เป็นตน้ 

กลยทุธท์ี่ 6.5: ส่งเสรมิการขยายตลาดทัง้ในและต่างประเทศอย่างบรูณาการ 

กลยทุธท์ี่ 6.6: ส่งเสรมิการขยายตลาดการใชภ้ายในประเทศ 

ยทุธศาสตรท์ี่ 7 สรา้งสภาพแวดลอ้มที่เอือ้ต่อการพฒันาอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยป์ลายน า้ 

กลยุทธท์ี่ 7.1: สรา้งกลไก ระบบการใหค้  าปรกึษาดา้นขอ้มลูแก่ผูผ้ลิตเครื่องมือแพทยแ์ละการติดตามภายหลงั

การเขา้สู่ตลาด 

กลยุทธ์ที่  7.2: สรา้งระบบมาตรฐานและส่งเสริมให้เกิดหน่วยด าเนินการด้านการสอบเทียบ  (Calibrate) 

เครื่องมือแพทย ์

กลยทุธท์ี่ 7.3: ปรบัปรุงกฎระเบียบท่ีเป็นอปุสรรคต่อการพฒันาอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทย ์

กลยทุธท์ี่ 7.4: จดัตัง้/ก าหนดหน่วยงานศนูยก์ลางการขบัเคล่ือนอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทย  ์
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แนวทางการด าเนินงานของศูนยค์วามเป็นเลิศด้านชีววิทยาศาสตร ์ในด้านเคร่ืองมือแพทย ์

ตามที่ศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยาศาสตร ์จะด าเนินการเป็นหน่วยบริหารจดัการทุนวิจยัและนวตักรรมของ

กระทรวง อว. ตัง้แต่ปี 2566 จึงมีแนวทางหรือกลไกในการขบัเคล่ือนกลยทุธต์่าง ๆ ดงันี ้

- ส่งเสริมการวิจยัและพฒันาเครื่องมือแพทย ์TRL 7 การวิจยัเชิงคลินิก (การจดัท ารูปแบบรายงานการประเมิน

ดา้นคลินิกฉบับสมบูรณ ์(Clinical Evaluation Report) เพื่อเป็นขอ้มลูสนับสนุนประสิทธิภาพและความปลอดภยัทาง

คลินิก (Clinical Safety and Performance Study) 

- ส่งเสรมิการวิจยัและพฒันาเครื่องมือแพทย ์TRL 8 การไดร้บัอนญุาตการขึน้ทะเบียนผลิตภณัฑจ์าก อย. 

- ส่งเสริมการวิจัยและพัฒนาเครื่องมือแพทย์ TRL 9 Commercialization ส่งเสริมให้มีการขายในตลาด

อาเซียนและทั่วโลก และผูผ้ลิตมีการเฝา้ระวงัผลิตภณัฑห์ลงัออกสู่ตลาด 

 

6.2 การวิเคราะห์ความสอดคลอ้งของแผนยุทธศาสตร์เคร่ืองมือแพทย ์กบัแผนระดบัแผนระดบั 2 และ

แผนระดบั 3 

แผนยุทธศาสตร์เครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2566 - 2570 ก าหนดประเด็นส าคัญตามแผนสามระดับ ได้แก่ 

ยทุธศาสตรช์าติ แผนแม่บทภายใตย้ทุธศาสตรช์าติ แผนการปฏิรูปประเทศ กรอบแผนพฒันาเศรษฐกิจและสงัคมแห่งชาติ 

แผนปฏิบตัิราชการ และนโยบายที่เก่ียวขอ้ง โดยมีรายละเอียดดงันี ้  

6.2.1 ยทุธศาสตร์ชาติ (แผนระดบั 1) 

แผนยุทธศาสตรเ์ครื่องมือแพทย ์พ.ศ. 2566 - 2570 มีความสอดคลอ้งกับยุทธศาสตรช์าติระยะ 20 ปี (พ.ศ. 

2561-2580) ที่ใหค้วามส าคญักับการลงทุนวิจยัและนวตักรรมเพื่อตอบโจทยป์ระเทศ มีเป้าหมายยกระดบัศกัยภาพของ

ประเทศดว้ยการต่อยอดจากจดุแข็งมีอยู่ เป็นการปทูางสู่อนาคตดว้ยการลงทุนโครงสรา้งพืน้ฐานในดา้นต่าง ๆ โดยเฉพาะ

อย่างยิ่งโครงสรา้งพืน้ฐานดา้นวิทยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยี (National Science and Technology Infrastructure: 

NSTI) และโครงสร้างพื ้นฐานด้านคุณภาพ (National Quality Infrastructure: NQI) เพื่อการสร้างคุณค่าใหม่ใน

อนาคตดว้ยการน าวิทยาศาสตร ์เทคโนโลยี และนวตักรรมไปเพิ่มศกัยภาพของผูป้ระกอบการปรบัเปล่ียนรูปแบบธุรกิจเพื่อ

ตอบสนองตลาด รวมถึงสรา้งการเติบโตอย่างมีคณุภาพ และเป็นมิตรต่อสิ่งแวดลอ้ม ซึ่งเก่ียวขอ้งกบั 2 ยทุธศาสตร ์ไดแ้ก่ 

  

 ยุทธศาสตรช์าติที ่2 ยุทธศาสตรช์าติด้านการสร้างความสามารถในการแข่งขนั ในประเด็นที ่2 ยกระดบั

ความสามารถในการแข่งขัน โดยมุ่งสู่การเกษตรสรา้งมูลค่า อุตสาหกรรมและบริการแห่งอนาคต การสรา้งความ

หลากหลายดา้นการท่องเที่ยว ดว้ยการใชเ้ทคโนโลยีและนวตักรรม และการขจดัอุปสรรคในการลงทุนและการเขา้สู่ตลาด 

และประเด็นที่ 4 ยกระดบัความสามารถดา้นเทคโนโลยีของประเทศเพื่อการเพิ่มสมรรถนะความสามารถของประเทศทัง้

ปัจจุบนัและอนาคตดว้ยการท างานแบบมุ่งเป้าและการมีส่วนร่วมจากทุกภาคส่วนในเป้าหมายสรา้งความสามารถในการ

พึ่งพาตนเองทางดา้นเทคโนโลยีและนวตักรรมไดเ้พิ่มขึน้ มีศกัยภาพเป็นผูส่้งออกเทคโนโลยีและนวตักรรม และส่งเสรมิให้
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เกิดการพฒันาธุรกิจ อตุสาหกรรมใหม่ รวมถึงผูป้ระกอบการใหม่ดา้นเทคโนโลยีโดยเฉพาะเทคโนโลยีขัน้สงู (Deep Tech) 

เพื่อเป็นกลไกกระจายเทคโนโลยีสู่วงกวา้ง 

 ยุทธศาสตรช์าติที่ 4 ยุทธศาสตรช์าติด้านการสร้างโอกาสและความเสมอภาคทางสังคม ประเด็นที่ 1 
สรา้งความยั่งยนืของความหลากหลายทางชีวภาพดว้ยการใชป้ระโยชนแ์ละการอนรุกัษอ์ย่างสมดลุ ในเป้าหมายเสรมิสรา้ง

ความเขม้แข็งของชมุชนท่ีมีส่วนรว่มในการบรหิารจดัการทัง้รว่มวางแผน ไดร้บัการแบ่งปันผลประโยชนท์ี่เป็นธรรมจากการ

เป็นเจา้ของทรพัยากร และสรา้งการเติบโตและความมั่นคงของเศรษฐกิจฐานรากอย่างยั่งยืนโดยการใชป้ระโยชนจ์าก

ความหลากหลายทางชีวภาพ และประเด็นที่ 3 

การพฒันาเชิงพืน้ที่เพื่อการเติบโตอย่างทั่วถึงดว้ยการสรา้งความสามารถดา้นก าลงัคนเชี่ยวชาญโครงสรา้งพืน้ฐาน การ

เขา้ถึงความรู ้และเทคโนโลยีสมยัใหม่ 

6.2.2 แผนระดบัท่ี 2 

6.2.2.1 แผนแม่บทภายใต้ยทุธศาสตร์ชาติ  
สอดคลอ้งกบัแผนแม่บทภายใตย้ทุธศาสตรช์าติใน 2 ดา้น ไดแ้ก่ 

1) การสรา้งความสามารถในการแข่งขนั เก่ียวขอ้งกบัประเด็นท่ี 4 อตุสาหกรรมและบรกิารแห่งอนาคต แผนย่อย

อตุสาหกรรมชีวภาพ อตุสาหกรรมและบรกิารการแพทยค์รบวงจร 

2) การสรา้งโอกาสและความเสมอภาคทางสงัคม เก่ียวขอ้งประเด็นท่ี 13 การเสริมสรา้งใหค้นไทยมีสขุภาวะที่ดี 

แผนย่อยการพัฒนาระบบบริการสุขภาพที่ทันสมัยสนับสนุนการสรา้งสุขภาวะที่ดีดว้ยการน าเทคโนโลยีและนวัตกรรม

สมยัใหม่มาใชเ้พิ่มคุณภาพและประสิทธิภาพกับระบบบริการสขุภาพและระบบสขุภาพทางไกล เพื่อเป็นการแกไ้ขปัญหา

ขาดแคลนบคุลากรทางการแพทยท์ี่มีความเชี่ยวชาญ 

 ทัง้นีป้ระเด็นที่ 23 การวิจยัและพฒันานวตักรรม เป็นฐานสนบัสนุนประเด็นยทุธศาสตรท์ัง้หมด มุ่งเนน้การวิจยั

และพฒันานวตักรรมที่ตอบโจทยค์วามตอ้งการของประเทศ เพิ่มขีดความสามารถในการแข่งขนั ลดความเหล่ือมล า้ทาง

สงัคม และการสรา้งการเติบโตอย่างยั่งยืน 

6.2.2.2 แผนการปฏิรูปประเทศ 

 สอดคลอ้งกบัแผนปฏิรูปประเทศ ใน 2 ดา้น ไดแ้ก่ 

1) การปฏิรูปดา้นเศรษฐกิจ (แผนปฏิรูปประเทศดา้นที่ 5) การเพิ่มขีดความสามารถในการแข่งขนัโดยการเพิ่ม

ผลิตภาพ การสรา้งฐานอุตสาหกรรมใหม่ที่มีศักยภาพในการเติบโตในอนาคต  การสรา้งระบบนิเวศดา้นการวิจัยและ

นวตักรรมเพื่อน าไปสู่การเพิ่มผลผลิต มาตรฐาน รวมถึงการใหค้วามส าคญัต่อการลดความเหล่ือมล า้ทางเศรษฐกิจของ

ประชาชนกลุ่มต่าง ๆ 
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2) การปฏิรูปดา้นสาธารณสขุ (แผนปฏิรูปประเทศดา้นท่ี 7) ส่งเสริมการบริการในระบบสขุภาพและสาธารณสขุ

ใหม้ีประสิทธิภาพ คนไทยมีสขุภาวะและคุณภาพชีวิตที่ดีบนหลกัการสรา้งน าซ่อม รวมถึงการน าการแพทยแ์ผนไทยและ

สมนุไพรมาเพิ่มความมั่นคงในระบบบรกิารสขุภาพและการพ่ึงตนเองไดอ้ย่างยั่งยืน 

6.2.2.3 แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับท่ี 12 และ (ร่าง) แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติฉบับท่ี 13 

สอดคลอ้งกบัแผนพฒันาเศรษฐกิจและสงัคมแห่งชาติ ฉบบัท่ี 12 ซึ่งบรรจไุวใ้น 2 ยทุธศาสตร ์ไดแ้ก่  

ยุทธศาสตรท์ี่ 2 การสรา้งความเป็นธรรมและลดความเหล่ือมล า้ในสังคมดว้ยการเพิ่มศักยภาพชุมชนและ

เศรษฐกิจฐานรากให้มีความเข้มแข็งเพื่อให้ชุมชนพึ่งพาตนเองและไดร้ับส่วนแบ่งผลประโยชน์ทางเศรษฐกิจมากขึน้

สอดคลอ้งกับ (ร่าง) แผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 13 มีเป้าหมายพลิกโฉมประเทศไทยสู่ Hi-Value 

and Sustainable Thailand ทัง้นีแ้ผนยทุธศาสตรเ์ครื่องมือแพทย ์สอดคลอ้งกบั 2 องคป์ระกอบ ดงันี ้

1) เศรษฐกิจมูลค่าที่เป็นมิตรต่อส่ิงแวดลอ้ม สอดคลอ้งกับ หมุดหมายที่ ๔ เป็นศูนยก์ลางทางการแพทยแ์ละ

สขุภาพมลูค่าสงู 

2) ปัจจัยสนับสนุนการพลิกโฉมประเทศ สอดคลอ้งกับ 1 หมุดหมาย ไดแ้ก่ หมุดหมายที่ 12 ไทยมีก าลังคน

สมรรถนะสงู มุ่งเรียนรูอ้ย่างต่อเนื่อง ตอบโจทยก์ารพฒันาแห่งอนาคต 

ยุทธศาสตรท์ี่ 3 การสรา้งความเขม้แข็งทางเศรษฐกิจและแข่งขนัไดอ้ย่างยั่งยืน ในประเด็นการเสริมสรา้งและ

พฒันาขีดความสามารถในการแข่งขนัของภาคการผลิตและบรกิารใหเ้กิดการขยายตวัไดอ้ย่างมีเสถียรภาพและยั่งยืน  

6.2.2.4 แผนความมั่นคงแห่งชาติ 

 นโยบายที่ 13 พฒันาระบบการเตรียมพรอ้มแห่งชาติเพื่อเสรมิสรา้งความมั่นคงของชาติเพื่อพฒันาศกัยภาพการ

เตรียมความพรอ้มของชาติในการเผชิญกบัภาวะสงคราม และวิกฤตการณค์วามมั่นคง อย่างมีเอกภาพและประสิทธิภาพ  

6.2.3 แผนระดบัท่ี 3 

6.2.3.1 (ร่าง) กรอบนโยบายและยุทธศาสตร์การอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม พ.ศ . 2566 - 2570 ของ
กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม 

6.2.3.2 (ร่าง) แผนด้านวิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม พ.ศ. 2566 - 2570 

ตามวิสยัทศันข์องแผนดา้นวทิยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม พ.ศ. 2566-2570 “พลิกโฉมใหป้ระเทศมกีารพฒันา

อย่างรวดเรว็และยั่งยืน ยกระดบัความสามารถในการแข่งขนัดว้ยเศรษฐกิจสรา้งคณุค่า และยกระดบัคณุภาพชีวิต กา้วเขา้

สู่ประเทศพฒันาแลว้ในปี 2570 และพรอ้มส าหรบัโลกอนาคต ดว้ยวิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรมไทย โดยการสานพลงั

หน่วยงานในระบบ ววน. รวมทัง้สถาบนัอุดมศึกษา สถาบนัวิจยั หน่วยงานภาครฐั ภาคเอกชนและภาคประชาสงัคม” มี

เป้าประสงคค์ือ  

(1) คนไทยมีสมรรถนะและทกัษะสงู ดา้นวิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม เพียงพอในการพลิกโฉมประเทศให้

ยกระดบัความสามารถในการแข่งขนัทางเศรษฐกิจและการพฒันาสงัคมอย่างยั่งยืน 
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(2) เศรษฐกิจไทยมีความสามารถในการแข่งขนัดว้ยเศรษฐกิจสรา้งคุณค่าและเศรษฐกิจสรา้งสรรค ์เพิ่มความ

มั่นคงของเศรษฐกิจฐานราก และพึ่งพาตนเองได ้ยั่งยืน พรอ้มสู่อนาคตโดยการพฒันาและใชป้ระโยชนจ์ากวิทยาศาสตร ์

การวิจยัและนวตักรรม 

(3) สังคมไทย มีการพัฒนาอย่างยั่งยืนสามารถแกปั้ญหาทา้ทายของสังคมและส่ิงแวดลอ้ม ปรบัตัวไดท้ันต่อ

พลวตัการเปล่ียนแปลงของโลก โดยการพฒันาและใชป้ระโยชนจ์ากวิทยาศาสตร ์การวิจยัและนวตักรรม 

 โดยแผนยุทธศาสตรเ์ครื่องมือแพทย ์พ.ศ. 2566-2570 ไดก้ าหนดแผนงานใหส้อดคลอ้งกบัยทุธศาสตรท์ี่ 1 การ

พฒันาเศรษฐกิจไทยดว้ยเศรษฐกิจสรา้งคณุค่าและเศรษฐกิจสรา้งสรรคใ์หม้ีความสามารถในการแข่งขนั และพึ่งพาตนเอง

ไดอ้ย่างยั่งยืน พรอ้มสู่อนาคต โดยใชว้ิทยาศาสตร ์การวิจยัและนวตักรรม ตามแผนงานส าคญัตามจดุมุ่งเนน้ของนโยบาย 

(Flagship) ดงันี ้

แผนงาน F2 (S1P1) พฒันาและผลิตผลิตภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สงู (Advanced Therapy Medicinal Products: 

ATMPs) รวมถึงชีววตัถุที่เก่ียวขอ้ง และวสัดุอุปกรณเ์ครื่องมือแพทยท์ี่เป็นนวตักรรมระดบัสงูและมลูค่าสงู ใหเ้ป็นอนัดบั

หน่ึงของอาเซียน 

เป้าหมาย (Objective) O1 F2: ประเทศไทยเป็นอนัดบัหนึ่งของอาเซียนดา้นอุตสาหกรรมผลิตภณัฑก์ารแพทย์

ขั้นสูง (Advanced Therapy Medicinal Products; ATMPs) รวมถึงชีววัตถุที่เก่ียวขอ้ง วัสดุอุปกรณเ์ครื่องมือแพทย ์

และบรรจุภัณฑ์ขั้นสูงที่เป็นนวัตกรรมระดับสูงและมูลค่าสูงและได้มาตรฐานเทียบเคียงกับสากล และจ าหน่ายใน

ต่างประเทศหรือสามารถทดแทนการน าเขา้โดยการใชผ้ลงานวิจยั องคค์วามรู ้เทคโนโลยีและนวตักรรม  

ผลสมัฤทธ์ิท่ีส าคญั (Key Results) ระดบัผลลพัธ ์KR4 F2: จ านวนวสัดอุปุกรณเ์ครื่องมือแพทย ์และบรรจุภณัฑ์

ขั้นสูงที่เป็นนวัตกรรมระดับสูงและมูลค่าสูง และไดม้าตรฐานเทียบเคียงกับสากล และจ าหน่ายในต่างประเทศ หรือ

สามารถทดแทนการน าเขา้ (เพิ่มขึน้จ านวน 10 ชิน้)  

6.2.3.3 แผนปฏิบัติราชการระยะ 3 ปี (พ.ศ. 2563 - 2565) ของกรมการแพทย์ กระทรวงสาธารณสุข 

สอดคลอ้งในยุทธศาสตรท์ี่ 2 บริการที่เป็นเลิศ (Service Excellence) ซึ่งมีวตัถุประสงคเ์พื่อใหป้ระชาชนไดร้บั

การบรกิารท่ีมีคณุภาพ ประสิทธิภาพครอบคลมุทั่วถึงลดความเหล่ือมล า้ของผูร้บับรกิารในดา้นการแพทยแ์ละสาธารณสขุ 

รวมทัง้มีระบบการส่งต่อที่มีคณุภาพเพื่อใหป้ระชาชนสามารถเขา้ถึงบริการไดอ้ย่างเท่าเทียมกนั โดยมีแนวทางการพฒันา

คือ 1) การส่งเสริมการใชก้ารแพทยแ์ผนไทย การแพทยท์างเลือก ภูมิปัญญาและสมุนไพรไทย 2) สนับสนุนหน่วยงาน

บริการดา้นสขุภาพใหไ้ดม้าตรฐานสากล 3) ส่งเสริมการพฒันานวตักรรมดา้นสขุภาพและเทคโนโลยีทางการแพทย ์และ 

4) การสนบัสนนุการพฒันาบคุลากรใหม้ีความเชี่ยวชาญเฉพาะดา้น 

6.2.3.4 ยทุธศาสตร์การพัฒนาอุตสาหกรรมไทย 4.0 ระยะ 20 ปี (พ.ศ. 2560-2579) ของกระทรวงอุตสาหกรรม 

กลุ่มสาธารณสขุ สขุภาพ และเทคโนโลยีทางการแพทย ์เป็นหนึ่งในอตุสาหกรรมเป้าหมาย 

ยทุธศาสตรท์ี่ 1: ปฏิรูปภาคอตุสาหกรรมไทยสู่อตุสาหกรรมที่ขบัเคล่ือนดว้ยปัญญา  

กลยทุธท์ี่ 1: ยกระดบัผลิตภาพ มาตรฐาน และนวตักรรม 
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กลยทุธท์ี่ 2: เสรมิสรา้งเศรษฐกิจฐานรากและสงัคมผูป้ระกอบการ  

กลยทุธท์ี่ 3: ส่งเสรมิการรวมกลุ่มคลสัเตอรอ์ตุสาหกรรม 

ยทุธศาสตรท์ี่ 2: ปฏิรูปนิเวศอตุสาหกรรมรองรบัอตุสาหกรรมที่ขบัเคล่ือนดว้ยปัญญา  

กลยทุธท์ี่ 1: ปฏิรูปองคก์รภาครฐัใหย้ืดหยุ่นต่อการเปล่ียนแปลง  

กลยทุธท์ี่ 2: พฒันาโครงสรา้งพืน้ฐานเพื่อรองรบัการเติบโตของอตุสาหกรรม  

กลยทุธท์ี่ 3: พฒันาทกัษะ องคค์วามรูข้องบคุลากรเพื่อรองรบัการเปล่ียนแปลง    

6.2.3.5 แผนปฏิบัติราชการระยะ 3 ปี (พ.ศ. 2563-2564) ของกระทรวงอุตสาหกรรม 

สอดคลอ้งกบัแผนปฏิบตัิการ 3.2.2 เรื่อง การเสรมิสรา้งศกัยภาพของธุรกิจอตุสาหกรรม ดว้ยการ 

1) อ านวยความสะดวกในด้านการลงทุนการประกอบกิจการเพื่อเสริมสร้างศักยภาพ ตลอดจนเพิ่มขีด

ความสามารถในการแข่งขนัใหแ้ก่ผูป้ระกอบการในภมูิภาค  

2) บรูณาการกบัหน่วยงานในพืน้ท่ีในการพฒันาธุรกิจภาคอตุสาหกรรม  

3) บรูณาการการจดัการผงัเมืองในพืน้ท่ีใหเหมาะสมกบัการขยายตวัของภาคอตุสาหกรรม  

4) พฒันาอตุสาหกรรมเป้าหมายในเขตพฒันาเศรษฐกิจพิเศษและพืน้ท่ีที่มีศกัยภาพอื่น ๆ 

แผนปฏิบตัิการ 3.2.3 เรื่อง การส่งเสรมิและพฒันาอตุสาหกรรมใหเ้ป็นมิตรกบัสงัคม และส่ิงแวดลอ้ม ดว้ยการ  

1) พฒันาระบบกลไกในการก ากบัดแูลภาคอตุสาหกรรมใหด้ าเนินการตามกฎหมายอย่างเครง่ครดั  

2) ส่งเสรมิภาคอตุสาหกรรมใหม้ีการพฒันากระบวนการผลิตที่เป็นมิตรกบัสงัคมและส่ิงแวดลอ้ม  

3) พฒันาเครือข่ายเฝา้ระวงัและจดัการผลกระทบส่ิงแวดลอ้ม โดยการมีส่วนรว่มของทองถิ่นและชมุชน  

4) เชื่อมโยงและเสรมิสรา้งความเขา้ใจการประกอบการอตุสาหกรรมกบัชมุชนและทอ้งถิ่น 

6.2.3.6 (ร่าง) แผนปฏิบัติการด้านการขับเคล่ือนการพัฒนาประเทศไทย ด้วยโมเดลเศรษฐกิจ BCG พ.ศ. 2564-2570 
กระทรวงการอุดมศึกษา วิทยาศาสตร์ วิจัยและนวัตกรรม ฉบับ กุมภาพันธ์ 2565 

แผนปฏิบัติการขับเคล่ือนประเทศดว้ยเศรษฐกิจ BCG พ.ศ. 2564 - 2570 มีเป้าหมายหลัก 4 ดา้นคือ 1. เพิ่ม

อตัราการเติบโตทางเศรษฐกิจ 2. ลดความเหล่ือมล า้ของสงัคม 3. สรา้งความยั่งยืนของธรรมชาติและส่ิงแวดลอ้ม และ 4. 

การพึ่งพาตนเอง โดยภายใตแ้ผนภาพใหญ่ มีส่วนของแผนงานที่เก่ียวขอ้งโดยตรงกบัอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยค์ือแผน

ขบัเคล่ือน BCG สาขาสขุภาพและการแพทย ์ซึ่งมีสาขาย่อยสองสาขา คือ สาขายาและวคัซีน และสาขาเครื่องมือแพทย ์

โดยในสาขาเครื่องมือแพทยม์ีเป้าหมายคือ “ประเทศไทยสามารถยกระดบัสู่การเป็นศูนยก์ลางทางการแพทย ์(Medical 

Hub) แห่งเอเชียดว้ยการเชื่อมโยงกบัห่วงโซ่มลูค่าในภมูิภาค” โดยมีตวัชีว้ดัคือ  

(1) สรา้งมลูค่าผลกระทบทางเศรษฐกิจและสงัคม 100,000 ลา้นบาท 
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(2) เพิ่มการจา้งงาน 5,000 คน 

(3) เพิ่มการเขา้ถึงเครื่องมือแพทยใ์หป้ระชาชนในภมูิภาคและชนบท 1 ลา้นคน 

(4) การเขา้ถึงเวชภณัฑแ์ละเครื่องมือแพทยร์าคาแพงในภาวะวิกฤตไดเ้พิ่มขึน้ไม่นอ้ยกว่า 3 แสนคน 

ซึ่งในสาขาสขุภาพและการแพทย ์มีแนวทางการด าเนินการคือ มุ่งเนน้การพฒันาการสรา้งความสามารถในการ

พฒันานวตักรรมทางการแพทยเ์พื่อความมั่นคง เพิ่มคุณภาพการใหบ้ริการดา้นสขุภาพและการแพทยข์องไทย รวมถึงการ

เชื่อมโยงกบัห่วงโซ่มลูค่าในภมูิภาค โดยมีแนวทางการด าเนินการ 6 แนวทาง ดงันี ้

1. การสรา้งและยกระดบัความสามารถในการพฒันาและผลิต วคัซีน ยา และชีววตัถใุนการป้องกนัและควบคุม

โรคจากไวรสัและการเขา้สู่ตลาดสากล 

2. การยกระดับคุณภาพการรกัษาสู่ระบบการแพทยแ์ม่นย า ดว้ยการส่งเสริมใหม้ีการใชบ้ริการการแพทยจ์ีโน

มิกสผ์ลิตภณัฑก์ารแพทยข์ัน้สงู (Advanced Therapy Medicinal Products, ATMPs) 

3. การเรง่รดัการพฒันาเครื่องมือ และวสัดทุางการแพทยด์ว้ยกลไกนวตักรรมแบบวิศวกรรมยอ้นกลบั 

4. การส่งเสริมการวิจัยทางคลินิก เพื่อรองรบัการขึน้ทะเบียนผลิตภัณฑท์างการแพทย ์และสุขภาพ ไดแ้ก่ ยา 

วคัซีน อาหารสขุภาพ อาหารการแพทย ์เครื่องส าอาง เครื่องมือแพทยแ์ละวสัดทุางการแพทย ์

5. การส่งเสรมิการสรา้งตลาดดว้ยกลไกการขึน้ทะเบียนนวตักรรม Sandbox การจดัซือ้ จดัจา้งภาครฐั และปรบั

รูปแบบการจดัซือ้จากรายปีเป็น Multi-Year Procurement 

6. การสรา้งบคุลากรท่ีมีความเชี่ยวชาญเพื่อรองรบัอตุสาหกรรมและบรกิารการแพทยแ์ละสขุภาพ 

โดยสาขาย่อยเครื่องมือแพทย์ จะเก่ียวข้องโดยตรงในแนวทางที่  2-6 และมีแผนด าเนินโครงการและแนวทางการ

ด าเนินงานเพื่อสนบัสนนุเป้าหมายภาพใหญ่ของ BCG ในแต่ละมิติ ดงันี ้

มิติที่ 1 : สรา้งการพ่ึงพาตนเองเพื่อความมั่นคงทางสาธารณสขุ 

แผนโครงการ 

โครงการที่ 1 สรา้งทรพัยสิ์นทางปัญญาดา้นนวัตกรรมและเสริมมาตรฐานเครื่องมือแพทยท์ี่ขาดแคลนใหเ้ป็น

สากล 

โครงการท่ี 2 สรา้งความเชื่อมั่นในการใชง้านเครื่องมือแพทยไ์ทย ผ่านกลไกกระบะทราย (Sandbox) 

โครงการท่ี 3 จดัท าฐานขอ้มลูบญัชีนวตักรรมไทย และเรง่รดัการจดัซือ้เครื่องมือแพทยไ์ทยจากภาครฐั 

มิติที่ 2 : ลดความเหล่ือมล า้ทางสงัคม 

แนวทางการด าเนินงาน 
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แนวทางที่ 4 ลดความเหล่ือมล า้ทางสงัคมผ่านแพลตฟอรม์ดิจิทลัในการดแูลสขุภาพ 

มิติที่ 3 : เพิ่มการลงทนุในอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยเ์พื่อการขบัเคล่ือนเศรษฐกิจ 

แนวทางการด าเนินงาน 

แนวทางที่ 5 เพิ่มการลงทนุในอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทย ์

 

 

รูปภาพ 54 ความเชือ่มโยงแผนระดบัชาติ กบัแผนงานและงบประมาณของ ศลช. ตามยทุธศาสตร์การจดัสรร ปี พ.ศ. 2566
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6.3 แผนยทุธศาสตร์เคร่ืองมือแพทยป์ระเทศไทย และเป้าหมายการด าเนินงานของ ศลช. ปี 2566 - 2570 

 

หมายเหต ุ- ศลช. ด าเนินการเฉพาะบางกลยทุธท์ี่อยู่ภายใตข้อบเขตพนัธกิจของ ศลช. ส่วนกลยทุธท์ี่ไม่ไดม้ีเป้าหมายด าเนินการใหเ้ป็นขอ้เสนอแนะเชงินโยบาย 

ตาราง 11 แผนยทุธศาสตรเ์ครือ่งมือแพทย์ประเทศไทย และเป้าหมายการด าเนนิงานของ ศลช. ปี 2566 - 2570 

ยุทธศาสตร์ กลยุทธ ์  ื่อโครงการ/แผนงาน/ก จกรรม เป้าหมายภาพให   
เป้าหมายการดำเน นการของ 

TCELS 
ข้อเสนอแนะหน วยงาน 

ยุทธศาสตร์ท ่ 1: 
ส งเสร มการบูร าการ
การพัฒนากำลังคนใน
ระดับการศึกษาและ
สาขาท ่เก ่ยวข้อง 

1.1  ั นา/ผลิตบคุลากร น
สา าเป้าหมายเช น วิ วกรรมชีว
การแ ทย์ (Biomedical 
Engineer) แล ชีววิ วกรรม 
(Biological Engineering) เ ื่อ
เ ิ่ม ักย า  นการผลิต สา า
ร บบการรับรองค ุ า  
(Quality System, Quality 
Assurance) สา าการปร เมิน
 ้อมูลเครื่องมือแ ทย์ตามหลัก
สมรรถน แล ความปลอด ัย 
(Consultant, Assessor) 

โครงการ ั นา ีดความสามารถ
บุคลากร Consultant แล  
Accessor สำหรับการกร บวนการ
   นท เบียนเครื่องมือแ ทย์ น
ร บบนิเว น์ช วงปลายน ำ 
 
สนับสนุนหน วยงานที่เกีย่ว ้อง น
การ ับเคลื่อนการ ั นากำลังคน
 นสา าต างๆ อาทิ  
วิ วกรรมชีวการแ ทย์ วิ วกรรม
ชีว า  วิ วกรรมปัจจยัมนุษย์
วิ วกรรมซ อมบำรุงแล สอบเทียบ
เครื่องมือ 
ร บบรับรองคุ  า  (quality 
system, quality assurance)  
technology management, 
regulatory science  

บุคลากร Consultant แล  
Assessor ที่ผ านการฝึกอบรม 
มีความ ร้อม แล  ักย า 
สำหรับการ ห้คำแน นำ น
การจัดเตรียมแล การปร เมิน
 นกร บวนการ   นท เบยีน
เครื่องมือแ ทย์ (อย างน้อยปี
ล  30 ราย) 

บูร าการร วมกบั MPCT  น
การสร้างบุคลากรด้านท่ี
ปร กษาแล ผู้ปร เมินแ ม้ทาง
วิชาการ องผลิต ั ฑเ์ ื่อการ
   นท เบียนกับ อย. หรือ แ ้ม 
CSDT (Consultant, 
Assessor) โดย นส วน อง 
TCELS ดำเนินการส งเสริม
ผ านกลไกการ ห้ทุน เ ื่อ
จัดทำร บบต างๆ ดังนี  
- ร บบการรบัรอง (Certify) 
บุคลากรผู้ปร เมิน 
- ร บบฐาน ้อมูลบุคลากรที่
ได้รับการรับรอง (Certified) 
แล ความเชี่ยวชาญ องแต ล 
ท าน 

หน วยงานหลัก : 
สำนักงานค  กรรมการ
อาหารแล ยา (อย.) 
Medical Products 
Consortium of Thailand : 
MPCT 
มหาวิทยาลยัต างๆ 
สถาบันอาชีว  กษา 
สถาบันการ  กษาร ดบัสูง 
 
หน วยงานร วม :  
TCELS 
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ยุทธศาสตร์ กลยุทธ ์  ื่อโครงการ/แผนงาน/ก จกรรม เป้าหมายภาพให   
เป้าหมายการดำเน นการของ 

TCELS 
ข้อเสนอแนะหน วยงาน 

แ ทย์/ ยาบาล/เทคนิค
การแ ทย์/วิทยา าสตร์การแ ทย์  
เป็นต้น  
แล ผลักดันการสร้าง career path 
รองรับบุคลากรกลุ มดังกล าว 
 
 

-  ้อเสนอแน เชิงนโยบาย
ผ านหน วยงาน ันธมิตร (เช น 
BCG) 
 

ยุทธศาสตร์ท ่ 2 : 
ส งเสร มให้เก ดการ

ลงทุนในอุตสาหกรรม
เคร่ืองมือแพทย์ใน
ประเทศมากขึ น 

2.1 ส งเสริมการลงทุนจาก
ต างปร เท   นลักษ  การร วม
ลงทุนกับผู้ผลิต องไทย เ ื่อ
สร้างโอกาส นการรับถ ายทอด
เทคโนโลยีการผลติเครื่องมือ
แ ทย์ (Technology 
Localization) แล เ ื่อสร้าง
การยอมรับจากผู้ ช้ 

จัดทำชุด ้อมูลสนับสนุนนักลงทุน 
ด้าน Regulatory Affair ครบวงจร
เ ื่อ ห้นักลงทุนต างชาติสามารถ
ผลิตเครื่องมือแ ทย์ นปร เท ไทย 

ได้แ คเกจชุด ้อมูลดา้น 
Regulatory Affair แล ที่
เกี่ยว ้องที่จัดทำด้วย
 าษาอังกฤษแล  าษาสากล 

ปร สาน ห้เกิดการจัดทำชุด
 ้อมูล Regulatory Affair 
เป็น าษาต างๆ  

หน วยงานหลัก : 
BOI, EEC 
หน วยงานร วม :  
สำนักงานค  กรรมการ
อาหารแล ยา (อย.) 
TCELS 

โครงการส งเสริมแล สนบัสนุน หม้ี
การลงทุน นห วงโซ คุ ค า
อุตสาหกรรมเครื่องมือแ ทย์ น
ปร เท ไทย (ครอบคลุมเครื่องมือ
แ ทย์ท่ีมีการเบิกจ าย 5 อันดับ
สูงสุด)  
เช น ยุทธ าสตรส์ งเสริมการลงทุน
 นอุตสาหกรรมเครื่องมือแ ทย์ น
ปร เท ไทย (เช น ยุทธ าสตร์ าษี 

เ ื่อ ห้มีการจ้างงาน แล 
 ยายการลงทุน นปร เท  
รวมถ งการถ ายทอดเทคโนโลยี
จากต างปร เท  

 - หน วยงานหลัก : 
BOI 
หน วยงานร วม :  
TCELS 
สำนักงานค  กรรมการ
อาหารแล ยา (อย.) 
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ยุทธศาสตร์ กลยุทธ ์  ื่อโครงการ/แผนงาน/ก จกรรม เป้าหมายภาพให   
เป้าหมายการดำเน นการของ 

TCELS 
ข้อเสนอแนะหน วยงาน 

สิทธิปร โยชน์ การลงทุน
เครื่องจักร การตั งโรงงาน การเงิน) 

2.2 ส งเสริมนักลงทุนไทยท่ีมี
 ักย า  นการผลติ อง
อุตสาหกรรม 

โครงการความร วมมือกับสมาคม
ส งเสริมการรับช วงการผลิตไทย 
(Thai Subcon)  นการ 
Transform การผลติสู 
อุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือ
แ ทย ์

ผู้ปร กอบการที่อยู  นสมาคม
ส งเสริมการรับช วงการผลิต
ไทย (Thai Subcon) 
Transform เ ้าสู 
อุตสาหกรรมผลติเครื่องมือ
แ ทย์ จำนวน 2 รายต อปี 

 - หน วยงานหลัก : 
กรมส งเสรมิอุตสาหกรรม 
สมาคมส งเสริมการรับช วงการ
ผลิตไทย (Thai Subcon) 
หน วยงานร วม :  
TCELS 
สำนักงานค  กรรมการ
อาหารแล ยา (อย.) 
BOI ส าอุตสาหกรรมแห ง
ปร เท ไทย 
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ยุทธศาสตร์ กลยุทธ ์  ื่อโครงการ/แผนงาน/ก จกรรม เป้าหมายภาพให   
เป้าหมายการดำเน นการของ 

TCELS 
ข้อเสนอแนะหน วยงาน 

ยุทธศาสตร์ท ่ 3 : 
สนับสนุนเทคโนโลย 
ทางการแพทย์ใน  วง
ปลายน ำและการต อ

ยอดเทคโนโลย หลังเข้า
สู ตลาด 

3.1 ส งเสริมการวิจัยแล  ั นา
ทางการแ ทย์ที่มีเทคโนโลยีแล 
นวัตกรรมตามความต้องการ ช้
งาน องตลาด 

โครงการวิจัยแล  ั นาเครื่องมือ
แ ทย์ท่ีมีการเบิกจ ายจาก สปสช. 
สปส. แล กรมบัญชีกลาง 5 อันดับ 
สูงสุด  (1. คม .กลุ มหลอดเลือด
แล หัว จ  2. คม .กลุ มออโธ ิดกิ  
3. คม . กลุ มจักษ ุ 4. คม .กลุ ม
สาย (ท อหาย จ สายสวน)  5. อื่นๆ 
(เช น ทันตกรรม แล เวช าสตร์
 ื้น ู)) รวมถ งเครื่องมือแ ทย์ท่ี 
Support กลุ ม 5 โรคที่ บมาก น
ผู้สูงอายุ ได้แก  โรค ้อแล กร ดูก 
โรคทางร บบปร สาท 
โรคเบาหวาน โรคหัว จแล หลอด
เลือด โรคตา โรคไต แล กลุ มที่
อุตสาหกรรมมีความ ร้อม กลุ มที่
เป็น Technology Localization 
แล  กลุ ม Software  
ทางการแ ทย์ 

ได้ผลิต ั ฑ์เครื่องมือแ ทย์ 
ที่สอดคล้องกับ ้อกำหนด ISO 
13485 แล มาตรฐาน
ผลิต  ัฑ์  

สนับสนุนทุนช วงปลายน ำ 
(TRL 7-9) การ ั นา
เครื่องมือแ ทย์ท่ีมีการ
เบิกจ าย 5 อันดับสูงสดุ 5 
กลุ มโรคที่ บบ อยท่ีสุด น
ผู้สูงอายุ กลุ มที่อุตสาหกรรมมี
ความ ร้อม กลุ มที่เป็น Tech 
Localization แล  กลุ ม 
Software ทางการแ ทย์  

หน วยงานหลัก: สกสว. สวรส. 
PMU-C วช. NIA. TCELS 
(ปลายน ำ)  
หน วยงานร วม : - ค  
แ ทย าสตร์ ิรริาช ยาบาล 
มหาวิทยาลยัมหิดล -  ูนย์
ความเป็นเลิ ด้านชีวกล
 าสตร์ทางการแ ทย์ 
มหาวิทยาลยัเทคโนโลยสีุรนารี 
- ค  แ ทย าสตร์แล การ
สาธาร สุ  วิทยาลัย
วิทยา าสตร์การแ ทยเ์จ้า ้า
จุฬา ร ์ ราชวิทยาลัยจุฬา
 ร ์ - จุฬาลงกร ์
มหาวิทยาลยั - 
มหาวิทยาลยัมหิดล - สวทช. - 
โรง ยาบาลเมตตาปร ชารักษ ์
- มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี ร 
จอมเกล้าธนบุรี - 
ผู้ปร กอบการผูผ้ลติเครื่องมือ
แ ทย ์- หน วยงานอ่ืนท่ี
เกี่ยว ้อง 
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ยุทธศาสตร์ กลยุทธ ์  ื่อโครงการ/แผนงาน/ก จกรรม เป้าหมายภาพให   
เป้าหมายการดำเน นการของ 

TCELS 
ข้อเสนอแนะหน วยงาน 

ยุทธศาสตร์ท ่ 3 : 
สนับสนุนเทคโนโลย 
ทางการแพทย์ใน  วง
ปลายน ำและการต อ

ยอดเทคโนโลย หลังเข้า
สู ตลาด 

3.2 ส งเสริมการวิจัยแล  ั นา
วัตถุดิบ นการผลิตผลติ  ัฑ์
ทางการแ ทย์ 

  กษาความเป็นไปได้ แนวทาง น
การนำเ ้าวัตถดุิบ องปร เท  
แล ต อยอดต้นแบบฯ เ ื่อเ ้าสู การ
ผลิต น าคอุตสาหกรรม  
เช น  อลิเมอร์ล ลายได้ทาง
การแ ทย์  
ชุดอุปกร ์ป้องกันบุคลากรทางการ
แ ทย์ (PPE) 

ได้ชุดอุปกร ์ป้องกันบุคลากร
ทางการแ ทย์ ท่ีมีคุ สมบัติ
เป็นไปตามมาตรฐาน
ผลิต  ัฑ์ แล ผูผ้ลิตมีร บบ
การจัดการคุ  า เครื่องมือ
แ ทย ์

สนับสนุนการ ั นาMedical 
Grade Raw Material 
 าย นปร เท  เช น PP PET 
ที่มี ักย า แ  งกับวัตถุดิบ
นำเ ้า  
(เ ื่อนำไป ั นาผลิต  ัฑ์
ปลายน ำ เช น เครื่องมือแ ทย์ 
Class 1 จำ วก Disposable 
ที่สามารถ ั นาจาก TRL 4 
แล้ว ้ามไป TRL 8 ได้เลย  
(ไม จำเป็นต้องทำวิจัย 
ทางคลินิก) 

หน วยงานหลัก : 
  
หน วยงานร วม : 
THTI, มช.,มจธ ,TGI, สถาบัน
 ลาสติก, ผู้ปร กอบการ
ผู้ผลิตเครื่องมือแ ทย์ TCELS 

  กษาความเป็นไปได้ นการ ั นา 
Biopolymer เป็น Medical 
Grade เ ื่อนำมา ั นาเป็นวสัดุ
อุปกร ์ทางการแ ทย ์

 ั นาอุตสาหกรรมชีว า  
(Biopolymer)  ห้เป็น 
Medical Grade แล 
เชื่อมโยงอุตสาหกรรมชีว า  
(Biopolymer)  
กับ อุตสาหกรรมการแ ทย์
ครบวงจร  

เชื่อมโยงอุตสาหกรรมชีว า  
(Biopolymer) กับ 
อุตสาหกรรมการแ ทย์ครบ
วงจร (เครื่องมือแ ทย์) 

หน วยงานหลัก : 
 
  
หน วยงานร วม : 
สถาบัน ลาสติก, 
ผู้ปร กอบการผูผ้ลติ ลาสติก
ชีว า , ผู้ปร กอบการ
เครื่องมือแ ทย์ TCELS 

3.3 สนับสนุนแหล งเงินทุนด้าน
การวิจัยแล  ั นาผลิต ั ฑ์

โครงการการสนับสนุนเงินทุน ห้
ครอบคุลม การวิจัยแล  ั นา 

มีผลติ  ัฑ์ที่ผ านการทดสอบ
ตามมาตรฐานแล สามารถ   น

สนับสนุนทุนการทดสอบ
เ ิ่มเตมิเ ื่อ   นท เบียน แล 

หน วยงานหลัก : 
 สวรส. PMU-C วช. NIA 
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TCELS 
ข้อเสนอแนะหน วยงาน 

ทางการแ ทย์ช วงปลายน ำแล 
การต อยอดเทคโนโลยีหลังเ ้าสู 
ตลาด 

การทดสอบ การทำมาตรฐาน 
จนถ งการ   นท เบียนเครื่องมือ
แ ทย ์

ท เบียนกับ อย. ไทยจำนวน 
10 ผลิต  ัฑ์ต อปี แล  อย.
 นปร เท อาเซยีนอย างน้อย 
6 ผลิต  ัฑ ์

การเตรียมเอกสารสำหรับ   น
ท เบียนผลิต ั ฑ์ (TRL 8) 
เ ื่อ ห้มีผลติ  ัฑ์   นท เบยีน 
อย. ได้ 2 ผลติ  ัฑ/์ปี แล 
   นท เบียน นอาเซียนได้ 1 
ผลิต  ัฑ ์

TCELS แล แหล งทุน ตปท.   
หน วยงานร วม :  
 สวทช. 
 EEI 
 PTEC 
 วว. 

ยุทธศาสตร์ท ่ 3 : 
สนับสนุนเทคโนโลย 
ทางการแพทย์ใน  วง
ปลายน ำและการต อ

ยอดเทคโนโลย หลังเข้า
สู ตลาด 

3.4 สนับสนุนการวิจัยทีม่ีส วน
ร วมกับผู้ ช้เ ื่อ ห้ได้ผลิต  ัฑ์
ตรงความต้องการผู้ ช้ผลิต  ัฑ์ 
เ ื่อสร้างการยอมรับ องผู้ ช้ 

โครงการสนับสนุนการนำนวัตกรรม
เครื่องมือแ ทย์ไทยมา ช้ นการ
วิจัยทางคลินิก 

ผลิต  ัฑ์เครื่องมือแ ทย์ได้
ผ านการทดสอบปร สิทธิผล
 นมนุษย์เ ื่อมั่น จได้ว า
ผลิต  ัฑ์มีความปลอด ัย
แล สมรรถน การ ช้งาน 

สนับสนุนการจัดทำรายงาน
การปร เมินผลทางคลินิก 
(TRL 7) โดยมีผลิต ั ฑไ์ด้ 
Clinical Evaluation Report 
2 ผลิต  ัฑต์ อป ี

หน วยงานหลัก : 
บ  . สวรส. NCRC CREC 
TCELS 
หน วยงานร วม :  
อย. นักวิจัยฯ ผู้ปร กอบการ
ผู้ผลิตเครื่องมือแ ทย์ แล 
โรง ยาบาลทีร่ วมทำวิจัย 

ยุทธศาสตร์ท ่ 4: 
ส งเสร มการจัดทำ
 านข้อมูลและการ
ขอรับรองมาตร าน
หัวข้อการทดสอบท ่ม 

ความต้องการสูง 

4.1 ยกร ดับมาตรฐาน
ผลิต  ัฑ์เครื่องมือแ ทย์ ห้
สอดคล้องกับมาตรฐานสากล 

ส งเสริมห้องปฏิบตัิการทดสอบชุด
การทดสอบความเ ้ากันได้ทาง
ชีว า  องเครื่องมือแ ทย์ โดย
การเตรียมบุคลากร 
ห้องปฏิบัติการ/ เครื่องมืออุปกร ์
ที่ ช้ นการทดสอบ แล วิธีการ
ปฏิบัติงาน เ ื่อสนับสนุนการ
ผลิต  ัฑ์เครื่องมือแ ทย์ ห้
สอดคล้องกับมาตรฐานสากล 

ได้ห้องปฏิบตัิการทดสอบชุด
การทดสอบความเ ้ากันได้
ทางชีว า  องเครื่องมือ
แ ทย์ ตามมาตรฐาน ISO 
10993-1  แล ได้รับการ
รับรอง OECD GLP ครบทุก
หัว ้อ 

 - หน วยงานหลัก : 
ค  สัตวแ ทย์,  ค  เทคนิค
การแ ทย์ มหิดล 
หน วยงานร วม :  
วิ วกรรม าสตร์ 
มหาวิทยาลัยมหิดล ส า
อุตสาหกรรมแห งปร เท ไทย 
สำนักงานค  กรรมการอาหาร
แล ยา (อย.) TCELS  ูนย์
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ยุทธศาสตร์ กลยุทธ ์  ื่อโครงการ/แผนงาน/ก จกรรม เป้าหมายภาพให   
เป้าหมายการดำเน นการของ 

TCELS 
ข้อเสนอแนะหน วยงาน 

สัตว์ทดลองแห งชาติ 
มหาวิทยาลัยมหิดล วว. 

4.2 จัดทำฐาน ้อมูลเ ื่อ
สนับสนุนองค์ความรู้ นการ
จัดทำมาตรฐาน ห้
ผู้ปร กอบการ นปร เท  

 ั นาร บบบริหารจัดการ
ฐาน ้อมูลเครื่องมือแ ทย์  ้อมูล
หัว ้อทดสอบ แล  ้อมูล
ห้องปฏิบัติการทดสอบ เ ื่อ
สนับสนุน การ ั นาอุตสาหกรรม
เครื่องมือแ ทย์ นปร เท ไทย  

1. เ ื่อ ห้ผู้ปร กอบการผูผ้ลิต
เครื่องมือแ ทย์ นักวิจัยฯ มี
 ้อมูลวางแผน นการ
ดำเนินการทดสอบเครื่องมือ
แ ทย ์
2. อย. มี ้อมูลสำหรับ ช้ น
การปร เมิน   นท เบยีน
เครื่องมือแ ทย ์

จัดทำ Database ด้าน ้อมูล
การทดสอบแล  ้อมูล
ห้องปฏิบัติการทดสอบ
เครื่องมือแ ทย์ แล ส งเสริม
การ ช้งานฐาน ้อมูลแล เสนอ
 ห้เป็นฐาน ้อมูลร ดับชาติ 
โดยมีแผนเช่ือมโยงกับ ้อมูล 
Demand เช น  ้อมูลนำเ ้า
ส งออก (สถาบัน ลาสติก), 
DBD, FDA, Thai-SME, สปสช 

หน วยงานหลัก : 
TCELS 
หน วยงานร วม :  
 อย., ว ., สมอ., ว ., วว., ว 
, PTEC ,EEI แล 
ผู้ปร กอบการผูผ้ลติเครื่องมือ
แ ทย ์ TCELS  

4.3 จัดทำแผนการลงทุนด้าน
การทดสอบมาตรฐานเครื่องมือ
แ ทย ์

โครงการ  กษาความต้องการแล 
 ักย า ห้องปฏิบัติการทดสอบ
เครื่องมือแ ทย์ท่ีมีอยู  นปร เท  

เกิดการลงทุนห้องปฏิบัติการ
ทดสอบที่สอดคล้องกับความ
ต้องการ องตลาดเครื่องมือ
แ ทย ์

วิเครา ห์ Demand จาก
ฐาน ้อมูล นแนวทาง 5.2 
เสนอ บ  . เ ื่อ ิจาร าการ
 ห้ทุน/เอกชน  ห้สอดคล้อง
กับ demand 

หน วยงานหลัก : 
บ  . 
หน วยงานร วม :  
อย., ว ., สมอ., ว ., วว.,ว , 
PTEC, EEI, BOI, ผู้ผลิต
เครื่องมือแ ทย ์TCELS  

ยุทธศาสตร์ท ่ 5 : 
เสร มสร้างข ด

ความสามารถในด้าน

5.1 สร้างเครือ  าย/คลสัเตอร์ 
อุตสาหกรรมทางการแ ทย์ ทั ง
 าครัฐ เอกชน โรง ยาบาล 
สถาบันวิจัย ผูร้ วมทุน 

โครงการเครือ  าย/คลสัเตอร์ 
อุตสาหกรรมทางการแ ทย์ ทั ง
 าครัฐ เอกชน โรง ยาบาล 
สถาบันวิจัย ผูร้ วมทุน  

เชื่อมโยงเครือ  าย/คลัสเตอร์ 
อุตสาหกรรมทางการแ ทย์ 
ทั ง าครัฐ เอกชน 
โรง ยาบาล สถาบันวิจัย ผู้

 
หน วยงานหลัก : 
  
หน วยงานร วม :  
ส าอุตสาหกรรมแห งปร เท 
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ยุทธศาสตร์ กลยุทธ ์  ื่อโครงการ/แผนงาน/ก จกรรม เป้าหมายภาพให   
เป้าหมายการดำเน นการของ 

TCELS 
ข้อเสนอแนะหน วยงาน 

การผล ตของ
ผู้ประกอบการไทย 

อย างยั่งยืน 
 
- สร้างฐาน ้อมูล แล เช่ือมโยง
ฐาน ้อมูล (ฐาน ้อมูลการจัดซื อจดั
จ้าง าครัฐ, ฐาน ้อมลูบัญชี
นวัตกรรม, ผู้ปร กอบการ 
ห้องปฏิบัติการ, สำนักงานส งเสริม
วิสาหกิจ นาดกลางแล  นาดย อม 
(OSMEP), BOI, สปสช) 
 - จัดปร ชุมแลกเปลี่ยน ดูงาน อี
เวนท์ นิทรร น์การเครื่องมือแ ทย์  
 - Roadshow ทั ง นแล 
ต างปร เท  

ร วมทุน  
ที่ส งเสรมิการวิจยัฯ ผลิต 
จำหน าย แล ตลาด 

ไทย 
อย. 
Thai Subcon 
สำนักงานส งเสริมวสิาหกิจ
 นาดกลางแล  นาดย อม 
(OSMEP) 
 BOI 
 สปสช. 

ยุทธศาสตร์ท ่ 5 : 
เสร มสร้างข ด

ความสามารถในด้าน
การผล ตของ

ผู้ประกอบการไทย 

5.2 ยกร ดับ ีดความสามารถ
การผลิต ห้เป็นที่ยอมรับตาม
มาตรฐานสากล 

โครงการบันได 3  ั น (การจด
ท เบียนสถานปร กอบการ, การ
จัดทำร บบคุ  า , การ   น
ท เบียนเครื่องมือแ ทย์)  นการ
ยกร ดับเครื่องมือแ ทย์ ห้ได้ตาม
มาตรฐานสากล โดยการจัดทำสื่อ
การเรยีนรู้แล การจัดอบรม 

ได้สื่อการเรียนรูเ้รื่อง
กร บวนการ อการผลิต,  อ
การรับรองแล การจัดการ   น
ท เบียนเครื่องมือแ ทย์ อง
ปร เท ไทย แล มีการ
ปร ชาสมั ันธ์ผ านช องทาง
ต างๆ แล ผู้ผลิตสามารถ
จัดทำแ ้มเอกสารสำหรับการ

สนับสนุนการจัดทำสื่อการ
เรียนรู้ เรื่องกร บวนการ อ
รับรองการผลิต  อรบัรอง
คุ  า  แล การ   นท เบียน
เครื่องมือแ ทย์ นไทย แล 
จัดทำ Web Application 
สำหรับการเรียนรู้แล จดัทำ
แ ้มเอกสารสำหรับการ   น
ท เบียนเครื่องมือแ ทย์ เ ื่อ

หน วยงานหลัก : 
TCELS 
หน วยงานร วม :  
สำนักงานค  กรรมการ
อาหารแล ยา (อย.) 
ผู้ปร กอบการผูผ้ลติเครื่องมือ
แ ทย ์
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TCELS 
ข้อเสนอแนะหน วยงาน 

   นท เบียนเครื่องมือแ ทย์ 
ได ้

เชื่อมโยงกับ  
E-Submission  
(โดยบูร าการกับ อย.) 

ยุทธศาสตร์ท ่ 6 : 
สนับสนุนการเข้าถึง
ตลาดของเคร่ืองมือ
แพทย์ทั งในและ

ต างประเทศ 

6.1 สนับสนุนอุปกร ์การแ ทย์
สัญชาตไิทย  
 ห้เ ้าสู ร บบการรักษาแล 
จัดซื อจัดจ้าง าครัฐ เ ื่อ ห้
โรง ยาบาลมีการ ช้เครื่องมือ
แ ทย์ องไทยมาก   น 

สร้างกลไก นการจดัซื อจัดจา้ง ห้
เกิดการ ช้งานจริง นร บบ 
แล สร้างร บบการปร เมินผลการ
 ช้งานเ ื่อปรับปรุง  ั นา
ผลิต  ัฑ์ เมื่อมีการ ช้งานจริง 
- โครงการนำร องการ ช้งาน
เครื่องมือแ ทย์ไทยไป ช้งาน น
 ื นที่เป้าหมาย 
- โครง ยายช องทางการนำ
นวัตกรรมเครื่องมือแ ทยไ์ทย
โรง ยาบาลทั ง าครัฐแล เอกชน  

โรง ยาบาล าครัฐมีการ ช้
งานเครื่องมือแ ทย์ท่ีผลติ น
ปร เท ไทย 
 
หน วยงานเจ้า า ท่ีเกีย่ว ้อง 
(เช น สบส. สสว.) 
- จัดการปร ชุมวิชาการ 
แ ทย์  บ ผู้ปร กอบการ 
หรือ Roadshow  นแต ล 
เ ตสุ  า  
- ทบทวนร เบียบการ   นบญัชี
จัดซื อ อง ร . (BCG) 

 
หน วยงานหลัก : 
BCG กรมบัญชีกลาง  
หน วยงานร วม :  
สปสช. ราชวิทยาลัย 
โรง ยาบาลรัฐทั่วปร เท  
โรง ยาบาลแ ทย ์

6.2  ห้สิทธิปร โยชน์ผู้ ช้
ผลิต  ัฑ์เครื่องมือแ ทย์ น
บัญชีนวัตกรรม 

สร้างแรงจูง จ ห้มีการซื อ ช้
ผลิต  ัฑ์เครื่องมือแ ทย์ท่ีอยู  น
บัญชีนวัตกรรม  
- จัดทำโครงการนำร อง ช้คูปอง
สนับสนุนการซื อผลิต ั ฑ์ที่อยู  น
บัญชีนวัตกรรม ห้กับโรง ยาบาล

โรง ยาบาล าครัฐมีการ ช้
งานเครื่องมือแ ทย์ท่ีผลติ น
ปร เท ไทย 

 
หน วยงานหลัก : 
BCG กรมบัญชีกลาง สำนัก
งบปร มา  
หน วยงานร วม :  
สวทช. โรง ยาบาลรัฐทั่ว
ปร เท  สปสช.  
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ยุทธศาสตร์ กลยุทธ ์  ื่อโครงการ/แผนงาน/ก จกรรม เป้าหมายภาพให   
เป้าหมายการดำเน นการของ 

TCELS 
ข้อเสนอแนะหน วยงาน 

ตามสดัส วนการสั่งซื อ เช น การ ห้
ส วนลด 30% จากยอดซื อ 

6.3 สนับสนุนเครื่องมือแ ทย์
ไทยเ ้า สปสช. 

ส งเสริม ห้ผลิต ั ฑ์เครื่องมือ
แ ทย์ไทยไดร้ับสิทธิเบิกจ ายจาก 
สปสช. 

-สนับสนุนการผลิตเครื่องมือ
แ ทย์ตามรายการ สปสช 
-สนับสนุนการ จิาร า
นวัตกรรมไทย หม ๆ  เ ิ่ม น
รายการ สปสช โดยเป็น
นวัตกรรมทีส่ามารถลด าร 
ค า ช้จ าย แล เ ิ่มการเ ้าถ ง
บริการแล ค ุ า ชีวิต 

สนับสนุนทุนการ  กษา
ปร สิทธิผล/ต้นทุน สำหรับ
เสนอ สปสช. แล การส งเสรมิ
ผลิต  ัฑ์เ ้า สปสช. เชิง
ยุทธ าสตร ์

หน วยงานหลัก : 
สปสช. HITAP  
หน วยงานร วม : 
TCELS กรมบัญชีกลาง สำนัก
งบปร มา  

 
 
 

ยุทธศาสตร์ท ่ 6 : 
สนับสนุนการเข้าถึง
ตลาดของเคร่ืองมือ
แพทย์ทั งในและ

ต างประเทศ 

 
 
6.4 สร้างความเชื่อมั่น นการ ช้
ผลิต  ัฑ์เครื่องมือแ ทย์ อง
ไทยมาก   น เช น สรา้งความ
ร วมมือ นการทดลอง ช้
เครื่องมือแ ทย์ นโรงเรียน
แ ทย ์

 
 
โครงการนำร องการนำนวัตกรรม
เครื่องมือแ ทย์ไทยมา ช้ นการ
เรียนการสอนโรงเรียนแ ทย ์

 
มีการทดลอง ช้งานเครื่องมือ
แ ทย์ท่ีผลิต นปร เท อย าง
น้อยปีล  5 ผลิต  ัฑ ์

 
 
 
- 

 
 
หน วยงานหลัก : 
BCG 
หน วยงานร วม :  
ราชวิทยาลัยจักษุแ ทย์ ราช
วิทยาลัย ลัย าสตร์ ราช
วิทยาลัยออโธป ดิกส ราช
วิทยาลัยอายรุแ ทย์ 
โรง ยาบาลแ ทย์ TCELS 

โครงการสร้างองค์ความรู้แล  ห้
คำปร กษาการจดัทำเอกสารตาม

ได้สื่อการเรียนการสอน
สำหรับการ อ CE Marking 

- หน วยงานหลัก :   
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ยุทธศาสตร์ กลยุทธ ์  ื่อโครงการ/แผนงาน/ก จกรรม เป้าหมายภาพให   
เป้าหมายการดำเน นการของ 

TCELS 
ข้อเสนอแนะหน วยงาน 

6.5 ส งเสริมการ ยายตลาดทั ง
 นแล ต างปร เท อย างบูร า
การ 

 ้อกำหนดเ ื่อ อ CE Marking 
สำหรับ Europe แล  510 k, 
PMA สำหรับ USA  

สำหรับ Europe แล  
510 k, PMA สำหรับ USA  

หน วยงานร วม :  สำนักงาน
ค  กรรมการอาหารแล ยา 
(อย.) ส าอุตสาหกรรมแห ง
ปร เท ไทย 

ยุทธศาสตร์ท ่ 6 : 
สนับสนุนการเข้าถึง
ตลาดของเคร่ืองมือ
แพทย์ทั งในและ

ต างประเทศ 

  กษา รวบรวม ้อมลูทางการตลาด
ทั ง นแล ต างปร เท  รวมถ ง
 ้อกำหนดทางก หมาย 

ปร เท กลุ มเป้าหมาย USA 
EU Australia Canada 
Japan UAE Asia CLMV 

สนับสนุนทุนการ  กษา ้อมูล
ตลาดทั ง นแล ต างปร เท  
แล แนวทาง นการเ ้าสู ตลาด  

หน วยงานหลัก : 
กร ทรวง า ิชย ์
หน วยงานร วม :  
สำนักงานค  กรรมการ
อาหารแล ยา (อย.) 
ส าอุตสาหกรรมแห งปร เท 
ไทย 
กร ทรวงการต างปร เท  
TCELS 

สนับสนุนด้านการตลาดร หว าง
ปร เท  เช น การแสดงสินค้า การ
จัดอบรมสัมมนา เป็นต้น 

1 เ ้าถ งผู้บริโ ค นปร เท 
อาเซียน 
2 ปริมา การส งออก
ผลิต  ัฑ์สญัชาติไทย จำนวน 
5 ผลิต  ัฑ ์
(1 ผลิต  ัฑต์ อปี) 

- หน วยงานหลัก : 
กร ทรวง า ิชย ์
หน วยงานร วม :  
สำนักงานค  กรรมการ
อาหารแล ยา (อย.) 
ส าอุตสาหกรรมแห งปร เท 
ไทย 
กร ทรวงการต างปร เท  
TCELS 
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ยุทธศาสตร์ กลยุทธ ์  ื่อโครงการ/แผนงาน/ก จกรรม เป้าหมายภาพให   
เป้าหมายการดำเน นการของ 

TCELS 
ข้อเสนอแนะหน วยงาน 

ยุทธศาสตร์ท ่ 6 : 
สนับสนุนการเข้าถึง
ตลาดของเคร่ืองมือ
แพทย์ทั งในและ

ต างประเทศ 

6.6 ส งเสริมการ ยายตลาด
 าย นปร เท  

ส งเสริมการสรา้งเครือ  ายร หว าง
ผู้ผลิต ผู้ ั นานวัตกรรม แล 
หน วยงานผู้ ช้งาน เช น เครือ  าย
โรง ยาบาลสังกัดกร ทรวง
สาธาร สุ  

บุคลากร าคสาธาร สุ เกิด
การรับรู้แล รู้จักผลิต ั ฑ์
เครื่องมือแ ทย์ไทยมาก   น 

จัดงาน Expo เชิญผู้ผลิต
เครื่องมือแ ทย์ไทยจดัแสดง
สินค้าแล เชิญหน วยงาน
สาธาร สุ เ ้าร วม โดยอา ัย
ความร วมมือกับหน วยงาน
 าย ต้กร ทรวงสาธาร สุ  
เช น สบส รวมถ งหน วยอ่ืนๆ ที่
มีมาตรการสิทธิปร โยชน์
สำหรับผู้ผลิต เช น BOI 

หน วยงานหลัก: 
กร ทรวงสาธาร สุ  สบส. 
หน วยงานร วม: 
TCELS BOI แล หน วยงาน
เครือ  ายอื่นๆ 

ยุทธศาสตร์ท ่ 7 : สร้าง
สภาพแวดล้อมท ่เอื อ

ต อการพัฒนา
อุตสาหกรรมเคร่ืองมือ

แพทย์ปลายน ำ 

7.1 สร้างกลไก ร บบการ ห้
คำปร กษาด้าน ้อมลูแก ผูผ้ลิต
เครื่องมือแ ทย์ แล การตดิตาม
 ายหลังการเ ้าสู ตลาด 

การสร้างร บบรายงาน Post 
Market Surveillance แล  
Vigilance System สำหรับ
เครื่องมือแ ทย ์

ได้ร บบการ Post Market 
Surveillance แล  
Vigilance System สำหรับ
เครื่องมือแ ทย์ เ ื่อ ห้ อย. 
แล ผูบ้ริโ คสามารถสืบค้นได้
ง าย าย ต้ฐาน ้อมลูเดยีวกัน 

- หน วยงานหลัก : 
สำนักงานค  กรรมการ
อาหารแล ยา (อย.) 
หน วยงานร วม :  
ผู้ปร กอบการผูผ้ลติเครื่องมือ
แ ทย์ TCELS 

7.2 สร้างร บบมาตรฐานแล 
ส งเสริม ห้เกิดหน วยดำเนินการ
ด้าน Calibrate เครื่องมือแ ทย์
หลังซ อม ก อนนำกลับมา ช้ซ ำ 

จัดทำร บบการสอบเทียบ
เครื่องมือแ ทย์ ซ ่งห้องปฏิบัติการ
ที่ได้รับการรับรอง ISO 17025 มี
 ักย า ที่สามารถดำเนินการได้ 
แล ผลักดัน ูนย์สอบเทียบ ห้ได้
มาตรฐาน 
  

มีร บบการสอบเทียบ
เครื่องมือแ ทย์ท่ีไดม้าตรฐาน 
น าเชื่อถือ  

- 
  

หน วยงานหลัก: 
สมอ. สถาบันมาตรวิทยา อย. 
สบส.  
หน วยงานร วม: 
หน วยงาน นเครือ  าย NQI 
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ยุทธศาสตร์ กลยุทธ ์  ื่อโครงการ/แผนงาน/ก จกรรม เป้าหมายภาพให   
เป้าหมายการดำเน นการของ 

TCELS 
ข้อเสนอแนะหน วยงาน 

ยุทธศาสตร์ท ่ 7 : สร้าง
สภาพแวดล้อมท ่เอื อ

ต อการพัฒนา
อุตสาหกรรมเคร่ืองมือ

แพทย์ปลายน ำ 

7.3 ปรับปรุงก ร เบียบที่เป็น
อุปสรรคต อการ ั นา
อุตสาหกรรมเครื่องมือแ ทย ์

การส งเสริมอตุสาหกรรมเครื่องมือ
แ ทย์โดยการปรับปรุงก ร เบียบ 

เ ื่อ ห้ได้แนวทางที่มีความ
ชัดเจน นอุตสาหกรรม
เครื่องมือแ ทย์สำหรับ
ผู้ปร กอบการ 

- หน วยงานหลัก :  
หน วยงานร วม :   
สำนักงานค  กรรมการ
อาหารแล ยา (อย.) , 
กร ทรวงอุตสาหกรรม, อว. 
กรมบัญชีกลาง, สงป., สปสช., 
สปส. 

7.4 จัดตั ง/กำหนดหน วยงาน
 ูนย์กลางการ ับเคลื่อน
อุตสาหกรรมเครื่องมือแ ทย ์

จัดตั งหน วยงานกลาง นการ
 ับเคลื่อนอุตสาหกรรมเครื่องมือ
แ ทย์ โดยมีบทบาทหน้าท่ีดังนี  
1 กำหนดแนวทางการ ับเคลื่อน
แผนปฏิบัติการ  
  1.1. สร้างกลไกการทำงาน นร ดับ 
Policy 
  1.2. สร้างกลไกการทำงาน น
ร ดับแผนงาน 
  1.3. สร้างกลไกการทำงาน น
ร ดับ Ecosystem ได้แก  ด้าน 
Lab,  
ด้านมาตรฐาน, ด้านการสร้าง
กำลังคน,  
ด้านการตลาด 

เ ื่อจัดตั งหน วยงานหลักทำ
หน้าท่ีเป็น ูนย์กลางการ
 ับเคลื่อนอุตสาหกรรม
เครื่องมือแ ทย์ องปร เท  
แล กำหนดทิ ทางการ ั นา
ตลอดห วงโซ คุ ค า รวมถ ง
ติดตามการดำเนินงาน 
ปร สานงาน โครงการ/แผน/
กิจกรรม  
 ห้บรรลผุลอย างเป็นรูปธรรม
แล บรรลุวสิัยทั น์การเป็น
ผู้นำปร เท อาเซยีน 

- หน วยงานหลัก : 
 
หน วยงานร วม :  
 สำนักงานค  กรรมการ
อาหารแล ยา (อย.), อก., อว. 
  . 
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ยุทธศาสตร์ กลยุทธ ์  ื่อโครงการ/แผนงาน/ก จกรรม เป้าหมายภาพให   
เป้าหมายการดำเน นการของ 

TCELS 
ข้อเสนอแนะหน วยงาน 

2. เป็น ูนย์กลางการ ั นา
ผู้ปร กอบการเครื่องมือแ ทย์
ตลอดห วงโซ คุ ค า ตั งแต การวิจยั
 ั นาแล ต อยอดสู เชิง า ิชย์
ตามมาตรฐานสากล แก ผู้เกี่ยว ้อง
ที่อยู  นร บบนิเว น์ อง
อุตสาหกรรมเครื่องมือแ ทย์  
3. สร้างกลไกหรือร บบ นการรับ
การถ ายทอดเทคโนโลยี 
(Technology Transfer) โดย
ผู้ปร กอบการไทย 
4. ส งเสรมิการเ ้าสู ตลาด อง
อุตสาหกรรมเครื่องมือแ ทย์ ทั ง น
ปร เท แล กลุ มปร เท อาเซียน 
5. จัดทำฐาน ้อมูล แล ร บบ
กลางเชื่อมโยงฐาน ้อมลู 
(ฐาน ้อมูลการจดัซื อจัดจา้ง าครฐั, 
ฐาน ้อมูลบัญชีนวัตกรรม, 
ผู้ปร กอบการ ห้องปฏิบัติการ, 
สำนักงานส งเสริมวสิาหกิจ นาด
กลางแล  นาดย อม (OSMEP), 
BOI, สปสช.) 
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ยุทธศาสตร์ กลยุทธ ์  ื่อโครงการ/แผนงาน/ก จกรรม เป้าหมายภาพให   
เป้าหมายการดำเน นการของ 

TCELS 
ข้อเสนอแนะหน วยงาน 

6. ติดตามการดำเนินงานตาม
แผนงาน แล รายงานผลกับ
หน วยงานท่ีเกี่ยว ้อง 
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บรรณานุกรม 

กองควบคุมเครื่องมือแ ทย์. (2 6 ).  หลักเก ฑ์การจัดปร เ ทเครื่องมือแ ทย์ตามความเสี่ยง. 
สืบค้น     ฤ จิกายน 2 6 ,  จาก https://www.fda.moph.go.th/sites/Medical/relative/ 
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กรอบแผนปฏิบติัการยทุธศาสตร์เคร่ืองมือแพทย ์2566 - 2570 ของศูนยค์วามเป็นเลิศดา้นชีววิทยา
ศาสตร์ (องคก์ารมหาชน) 
 

ยุทธศาสตร์ โครงการ/ก จกรรม 66 67 68 69 70 
1. ส งเสรมิการบรู า
การการ ั นา
กำลังคน นร ดับ
การ  กษาแล สา าท่ี
เกี่ยว ้อง 

สนับสนุนหน วยงานที่เกีย่ว ้อง นการ ับเคลื่อนการ ั นากำลังคน
 นสา าต างๆ อาทิ  
วิ วกรรมชีวการแ ทย์ วิ วกรรมชีว า  วิ วกรรมปัจจยัมนุษย์
วิ วกรรมซ อมบำรุงแล สอบเทียบเครื่องมือ 
ร บบรับรองคุ  า  (quality system, quality assurance)  
technology management, regulatory science  
แ ทย์/ ยาบาล/เทคนิคการแ ทย์/วิทยา าสตร์การแ ทย์  
เป็นต้น  
แล ผลักดันการสร้าง career path รองรับบุคลากรกลุ มดังกล าว 

/ / / / / 

2. ส งเสรมิ ห้เกิดการ
ลงทุน น
อุตสาหกรรม
เครื่องมือแ ทย์ น
ปร เท มาก   น 

จัดทำแ คเกจชุด ้อมลูด้าน Regulatory Affair แล ที่เกี่ยว ้อง
ด้วย าษาอังกฤษแล  าษาสากล 

/ / / 
  

ผลักดัน หเ้กิดกลไกการด งนักลงทุนเชิงรุก เช น Tailored 
Investment Package ผ าน าคส วนท่ีรับผดิชอบหลัก  
เช น BOI EEC เป็นต้น 

/ / / / / 

3.สนับสนุน
เทคโนโลยีทาง
การแ ทย์ นช วง
ปลายน ำแล การ
ต อยอดเทคโนโลยี
หลังเ ้าสู ตลาด 

กิจกรรม Scouting หาโครงการที่มี ักย า  ร วมกับ BCG / / / / / 
สนับสนุนทุนช วงปลายน ำ TRL 7-9 การ ั นาเครื่องมือแ ทย์ท่ีมี
การเบิกจ าย   อันดับสูงสุด /   กลุ มโรคที่ บบ อยท่ีสุด นผู้สูงอายุ / 
กลุ มที่อุตสาหกรรมมีความ ร้อม / กลุ มที่เป็น Tech Localization 
/ Software 

/ / / / / 

สนับสนุนการ ั นา Medical Grade Raw Material 
 าย นปร เท  เช น กลุ มโ ลิเมอร์ PP PET ฯลฯ  
ที่มี ักย า แ  งกับวัตถุดิบนำเ ้า 

/ / / / / 

เชื่อมโยงอุตสาหกรรมชีว า  (Biopolymer) กับ อุตสาหกรรม
การแ ทย์ครบวงจร (เครื่องมือแ ทย์) 

/ / / / / 

สนับสนุนผลติ  ัฑ์   นท เบยีน อย.    นท เบียน นปร เท อาเซียน 
แล ยโุรป/อเมริกา 

/ / / / / 

สนับสนุนทุน าคเอกชน นการต อยอดผลิต  ัฑ์ TRL 9 เ ื่อเ ่ิม
ความสามารถการแ  ง ัน ห้กับ าคเอกชน 

/ / / / / 

สนับสนุนด้านที่เกี่ยวกับทรั ยส์ินทางปัญญา เช น การทำ Patent 
Search การจดสิทธิบัตร นแล ต างปร เท   
เป็นต้น เ ื่อ ห้มี Freedom to Operate (หมายเหตุ - ดำเนินการ
ร วมกับฝ่ายยุทธ าสตร์อุตสาหกรรมฯ  อง  ลช.) 

/ / / / / 
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ยุทธศาสตร์ โครงการ/ก จกรรม 66 67 68 69 70 
ยุทธ าสตร์ที่  : 
ส งเสริมการจัดทำ
ฐาน ้อมูลแล การ
 อรับรองมาตรฐาน
หัว ้อการทดสอบที่มี
ความต้องการสูง 

 ั นา Database ด้าน ้อมูลการทดสอบแล  ้อมูลห้องปฏิบตัิการ
ทดสอบเครื่องมือแ ทย์ (รวมมาตรฐานด้าน Software) โดยเสนอ
 ห้เป็นฐาน ้อมูลร ดับชาติ แล จดัทำแผนเช่ือมโยงกับ ้อมูล 
Demand เช น  ้อมูลนำเ ้าส งออก(สถาบัน ลาสติก), DBD, FDA, 
Thai-SME, สปสช แล จัด หม้ีการวิเครา ห์หา Demand  อง
ห้องปฏิบัติการแล หัว ้อทดสอบ เ ื่อส งเสริมการลงทุนโครงสร้าง
 ื นฐาน 

/ / / / / 

วิเครา หห์า Demand  องห้องปฏิบัติการแล หัว ้อทดสอบจาก
ฐาน ้อมูล เ ื่อส งเสริมการลงทุนโครงสร้าง ื นฐาน ผ านกลไก เช น 
เสนอ บ  . เ ื่อ ิจาร าการ ห้ทุนเอกชน  ห้สอดคล้องกับ 
Demand เป็นต้น 

/ / / / / 

5. เสริมสร้าง ีด
ความสามารถ น
ด้านการผลติ อง
ผู้ปร กอบการไทย 

สนับสนุนการจัดทำสื่อการเรียนรู้ เรื่องกร บวนการ อการผลิต  อ
การรับรอง แล การจดัการ   นท เบียนเครื่องมือแ ทย์ องปร เท 
ไทย 

/ / / / / 

จัดทำ Web Application สำหรบัการเรยีนรู้แล จัดทำแ ม้เอกสาร
สำหรับการ   นท เบยีนเครื่องมือแ ทย์  
เ ื่อเช่ือมโยงกับ E-Submission (โดยบูร าการกับ อย.) 

/ / / / / 

ผลักดันหน วยงานท่ีเกี่ยว ้อง เช น อว./หน วยงานจัดทำหลักสตูรแล 
สถาบันรับรองหลักสตูรต าง ๆ เปน็ผู้ดำเนินการ ับเคลื่อนการ ั นา
กำลังคน นสา าที่เกี่ยว ้อง เช น วิ วกรรมชีวการแ ทย์ สา าวิชาที่
เกี่ยวกับร บบรับรองค ุ า  (Quality System, Quality 
Assurance) เป็นต้น แล สร้าง Career Path รองรับบุคลากรกลุ ม
ดังกล าว 

/ / / / / 

6. สนับสนุนการ
เ ้าถ งตลาด อง
เครื่องมือแ ทย์ทั ง
 นแล ต างปร เท  

 

สนับสนุนทุนการ  กษาปร สิทธิผล/ต้นทุน สำหรับเสนอ สปสช. 
แล การส งเสริมผลติ  ัฑ์เ ้า สปสช. เชิงยุทธ าสตร์ (โดย  กษา
กร บวนการปร เมินความคุม้ค าเทคโนโลยสีุ  า จาก HITAP) 

/ / / / / 

จัด Expo เชิญผู้ผลิตเครื่องมือแ ทย์ไทยจัดแสดงสินค้าแล เชิญ
หน วยงานสาธาร สุ เ ้าร วม รวมถ งหน วยอ่ืน ๆ ที่มีมาตรการสิทธิ
ปร โยชนส์ำหรับผูผ้ลิต เช น BOI สบส. ฯลฯ 

 / / / / 

สนับสนุนการ  กษาตลาดทั ง นแล ต างปร เท  องผลติ  ัฑ์กลุ มที่
ผ านการคดัเลือก 

/ / / / / 

สนับสนุนการ Partnering กับบรษิัทหรือหน วยงาน นต างปร เท 
เ ื่อส งเสริมการส งออก เช น การหา Joint Venture เป็นต้น (หมาย
เหตุ -ดำเนินการร วมกับฝ่ายยุทธ าสตรค์วามร วมมือ  อง  ลช.) 

/ / / / / 

7. สร้าง
ส า แวดล้อมท่ี

ดำเนินการก อสร้างแล บรหิารงานอาคารหน วยปฏิบัติการวจิัย
 ั นาเทคโนโลยีหุ นยนต์ทางการแ ทย์ชั นสูง 

/ / / / / 
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ยุทธศาสตร์ โครงการ/ก จกรรม 66 67 68 69 70 
เอื อต อการ ั นา
อุตสาหกรรม
เครื่องมือแ ทย์
ปลายน ำ 

 

หารือกับ อย. หรือ MPCT แล   กษาการดำเนินงาน องหน วยงาน
ที่มีปร สบการ ์/ความเช่ียวชาญ อาทิ สถาบันเ ิ่มผลผลิตแห งชาติ 
เ ื่อหาแนวทาง นการสนับสนุนการสร้างบุคลากรด้านท่ีปร กษาแล 

ผู้ปร เมินแ ้มผลติ  ัฑ์ (Consult, Assessor) เช น การเชิญ
ผู้เชี่ยวชาญต างปร เท มาจัดอบรม ฯลฯ แล การจดัทำร บบการ
รับรอง/   นท เบยีน อาทิ 

(1) ร บบการรับรอง (Certify) บุคลากรผู้ปร เมิน (แ ้ม 
CSDT/แ ้ม ้อมูลเทคนิควิชาการเครื่องมือแ ทย์) 

(2) ร บบฐาน ้อมลูบุคลากรที่ได้รับการรับรอง (Certified) 
แล ความเชี่ยวชาญ เป็นต้น 

/ / / / / 

  กษา ้อกำหนดด้าน าษี (เช น  าษีการนำเ ้าวัตถดุิบ  าษีการ
นำเ ้าเครื่องจักร ฯลฯ) ที่เกี่ยว ้อง น value chain การ ั นา
เครื่องมือแ ทย ์

/ / / / / 

ส งเสริมการบรู าการร หว างหน วยงานท่ีเกี่ยว ้อง เ ื่อ ห้มี
กร บวนการบริหารจัดการ IP ที่มคีวามรวดเร็วแล ส งเสรมิการนำ
นวัตกรรมไป ช้งานจริง 

/ / / / / 
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แบบสัมภาษณ์เชิงลึก 

1. ความคิดเห็นของทา่นเก่ียวกบัแนวโนม้ของอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยไ์ทยในอนาคตอย่างไร 

2. ในปัจจบุนัหน่วยงานของทา่นมีบทบาทในการชว่ยส่งเสรมิและพฒันาอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยไ์ทยอย่างไร และมี

นโยบายหรือแผนงานท่ีเก่ียวขอ้งกบัการส่งเสรมิและพฒันาอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยไ์ทยหรือไม่ (ถา้มีแผนงาน

สอบถามถงึ - กรอบระยะเวลาในการด าเนินงาน) 

3. ผลการด าเนินงานในการส่งเสรมิการพฒันาอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยไ์ทยที่ผ่านมาเป็นอย่างไร 

4. ที่ผ่านมาการด าเนินงานของหน่วยงานท่านประสบปัญหา-อปุสรรคในการส่งเสรมิอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยห์รือไม่ 

(ถา้มีโปรดระบแุนวทางแกไ้ขปัญหา และมีความจ าเป็นตอ้งรว่มมอืกบัหน่วยงานอื่นในการแกไ้ขปัญหาหรือไม่ / อย่างไร) 

5. ดว้ยศนูยค์วามเป็นเลิศดา้นชวีวิทยาศาสตร ์(องคก์ารมหาชน) (TCELS) อยู่ระหวา่งการจดัท าแผนยทุธศาสตรก์าร

พฒันาภาพรวมของอตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยใ์นประเทศไทย โดยมวีตัถปุระสงคเ์พื่อก าหนดยทุธศาสตรแ์ละแผนงานใน

การพฒันาอตุสาหกรรมเครื่องมอืแพทยส์ าหรบัประเทศไทย ที่มุง่เนน้ใหม้คีวามสอดคลอ้งกบัแผนงานการพฒันา

อตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยข์องหน่วยงานนโยบายอื่น ๆ รวมถงึแผนยทุธศาสตรช์าติและแผนแม่บทภายใตย้ทุธศาสตร์

ชาติ แผนการปฏิรูปประเทศ แผนพฒันาเศรษฐกิจและสงัคมแหง่ชาติ แผนความมั่นคงแหง่ชาติ ตลอดจนยทุธศาสตรก์าร

พฒันาอตุสาหกรรมไทย 4.0 ของกระทรวงอตุสาหกรรม และแผนดา้นวิทยาศาสตร ์วจิยัและนวตักรรม ของกระทรวงการ

อดุมศกึษา วิทยาศาสตร ์วิจยัและนวตักรรม  

ในความคิดเห็นของท่านคิดว่า TCELS ควรบรรจแุผนการด าเนินงานในดา้นใดเพื่อส่งเสรมิและพฒันา

อตุสาหกรรมเครื่องมือแพทยไ์ทยในแผนยทุธศาสตรด์งักล่าว และมีแผนการด าเนินดา้นใดบา้งที่ TCELS สามารถ

ด าเนินการรว่มกบัหน่วยงานของท่านหรือหน่วยงานอื่นไดใ้นอนาคต 

6. ขอ้เสนอแนะอื่น ๆ (ถา้มี)
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