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บทสรุปผู้บริหาร 

อุตสาหกรรมที่เก่ียวเนื่องกับสุขภาพและการแพทย์มีแนวโน้มการเติบโตอย่างต่อเนื่อง ดังจะเห็นได้
จากตลาดเครื่องมือแพทย์จากทั่วโลกที่มีอัตราการเติบโตอย่างรวดเร็วกว่าร้อยละ 6.4 ต่อปี จึงท าให้
อุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์เป็นอุตสาหกรรมที่มีศักยภาพต่อเศรษฐกิจ ไทยจึ งได้ก าหนดเรื่อง
การแพทย์และสาธารณสุขไว้ในยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี โดยให้เป็นหนึ่งในเปูาหมายอนาคตของไทย 
ในปี 2579 เพ่ือส่งเสริมให้คนไทยมีร่างกายที่แข็งแรงสมบูรณ์ และส่งเสริมให้ไทยเป็นศูนย์กลางสุขภาพ
นานาชาติ หรือที่รู้จักกันในนาม Medical Hub โดยส่งเสริมให้ไทยเป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ  
นอกจากนี้ ยังได้จัดท า Roadmap ในการขับเคลื่อนไทยแลนด์ 4.0 กลุ่มสาธารณสุข สุขภาพ และ
เทคโนโลยีทางการแพทย์ (Health, Wellness and Bio-Med) ตลอดจนพัฒนาโครงสร้างพ้ืนฐานทาง
การแพทยเ์พ่ือผลักดันให้ไทยเป็น Medical Hub ของอาเซียนภายในปี 2568 

ในปี 2559 ไทยมีผู้ผลิตวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ จ านวนทั้งสิ้น 131 แห่ง ซึ่งเป็นกลุ่มวัสดุทาง
การแพทย์ 82 แห่ง กลุ่มครุภัณฑ์ทางการแพทย์ 24 แห่ง และกลุ่มน้ ายาและชุดวินิจฉัยโรค 11 แห่ง และ
กลุ่มอ่ืนๆ 14 แห่ง ท าให้ไทยเป็นประเทศผู้น าเข้าและส่งออกเครื่องมือแพทย์รายใหญ่ในภูมิภาคอาเซียน 
ประกอบกับธุรกิจโรงพยาบาลรัฐและเอกชนก าลังเร่งปรับตัวเพ่ือเพ่ิมศักยภาพทางการแพทย์ ท าให้มีการ
น าเข้าอุปกรณ์ทางการแพทย์เพ่ือรองรับบริการของผู้ปุวยเพ่ิมมากขึ้น   ในขณะที่อุตสาหกรรมเครื่องมือ
แพทย์ส่วนใหญ่ของไทยยังขาดการพัฒนาด้านเทคโนโลยีและนวัตกรรมที่เป็นของตนเอง แม้ไทยจะมีผู้ผลิต
วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์เป็นจ านวนมากแต่ส่วนใหญ่เป็นการผลิตที่ ใช้เทคโนโลยีการผลิตที่ไม่ซับซ้อน 
และกลุ่มผลิตภัณฑ์ด้านอิเล็กทรอนิกส์ที่ใช้เทคโนโลยีระดับกลาง เช่น เครื่องรังสีเอกซ์ เครื่องนึ่งเครื่องวัด
ความดันโลหะ เป็นต้น ซึ่งในแต่ละปีไทยส่งออกวัสดุและครุภัณฑ์ทางการแพทย์เป็นมูลค่าหลายหมื่นล้าน
บาท โดยเฉพาะการส่งออกวัสดุทางการแพทย์ที่มีมูลค่าส่งออกสูงถึง 81,027.57 ล้านบาท มีอัตราเติบโต
เฉลี่ยต่อปีร้อยละ 3.1 ส่วนครุภัณฑ์ทางการแพทย์มีมูลค่าส่งออก 15,459.23 ล้านบาท มีอัตราเติบโตเฉลี่ย
ต่อปีร้อยละ 3.3   

แม้ตลาดเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ของไทยจะมีแนวโน้มเติบโตตามความต้องการของ
ตลาดก็ตาม แต่อุตสาหกรรมเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ในประเทศไทยยังไม่มีการพัฒนาเท่าที่ควร 
อันเป็นผลมาจากผู้ประกอบการขาดองค์ความรู้และเทคโนโลยีการผลิต ขาดการถ่ายทอดเทคโนโลยีจาก
ต่างประเทศ การยอมรับจากผู้ใช้ต่อผลิตภัณฑ์ที่ผลิตได้ในประเทศยังอยู่ในระดับต่ า ขาดความเชื่อมโยง
ระหว่างหน่วยงานต่าง ๆ ทั้งภาครัฐและเอกชน  ตลอดจนยังไม่มีหน่วยงานหรือสถาบันให้ความช่วยเหลือ
ด้านข้อมูลและการตรวจสอบมาตรฐานและการรับรองคุณภาพเพ่ือสร้างความมั่นใจให้กับผู้ใช้ ดังนั้น
แนวทางการพัฒนาอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ให้มีศักยภาพ เพ่ือให้ไทยเป็นฐานการผลิต
อุตสาหกรรมทางการแพทย์และสุขภาพ เป็นศูนย์กลางด้านสุขภาพจะต้องบูรณาการความร่วมมือจาก 



 
 

 
 

ทุกฝุายทั้งภาครัฐ เอกชน และสถาบันการศึกษา ให้มีการพัฒนาที่ครบวงจรตั้งแต่การวิจัยพัฒนา  
การพัฒนาบุคลากรทางด้านวิศวกรชีวการแพทย์  การพัฒนาคุณภาพและมาตรฐานวัสดุอุปกรณ์ 
ทางการแพทย์ การสร้างความเชื่อมั่นให้กับผู้บริโภค และสนับสนุนการลงทุนของนักลงทุน การจัดซื้อจัด
จ้างภาครัฐ ปรับปรุงโครงสร้างภาษี ตลอดจนก าหนดกฎระเบียบข้อบังคับต่าง ๆ ของทางราชการให้
เอ้ืออ านวยต่อการพัฒนาผลิตภัณฑ์ 

ในอนาคตคาดว่าเครื่องมือแพทย์จะเปลี่ยนไปใช้พลาสติกแทนโลหะ เซรามิค และแก้วมากขึ้น 
เนื่องจากมีต้นทุนวัตถุดิบและการผลิตที่ต่ ากว่า และสามารถขึ้นรูปได้ง่าย มีประสิทธิภาพ สามารถปรับ
รูปร่างให้ตรงกับความต้องการและมีน้ าหนักเบา และมีคุณสมบัติคงทนและโปร่งใส รวมทั้งมีความปลอดภัย
สูงกว่า เพราะทนต่อสารเคมีและกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยรังสีท าให้ไม่เกิดสารปนเปื้อนจากการกัดกร่อน
เหมือนโลหะ และยังมีโอกาสที่จะแตกหักน้อยกว่าเซรามิคหรือแก้ว นอกจากนี้ พลาสติกยังสามารถน าไป
ผสมกับวัสดุอ่ืนๆ เช่น ยาง หรือ สารเคมีชีวภาพต่างๆ กลายเป็นวัสดุเชิงประกอบ (composite) ท าให้ได้
วัสดุที่มีประสิทธิภาพสูงขึ้นและมีคุณสมบัติตรงกับความต้องการ ซึ่งท าให้ประเทศไทยมีโอกาสในการพัฒนา
อุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์มากขึ้น เนื่องจากไทยมีความแข็งแกร่งของอุตสาหกรรมปิโตรเคมี
ตั้งแต่ต้นน้ าถึงปลายน้ า และเป็นทั้งผู้ผลิตและส่งออกพลาสติกหลักของภูมิภาค อีกทั้งยังมีศักยภาพในการ
ผลิตเม็ดพลาสติกชีวภาพอีกด้วย 

ในส่วนของการวิจัยและพัฒนา สวทช. ซึ่งเป็นหน่วยงานหนึ่งที่มีบทบาทส าคัญในด้านการวิจัยและ
พัฒนาเครื่องมือแพทย์ ดังจะเห็นได้จากแผนกลยุทธ์ สวทช. (ปี 2560–2564) ก าหนดให้การสร้างเสริม
สุขภาพและคุณภาพชีวิตคนไทยตลอดช่วงชีวิตเป็นหนึ่งในประเด็นวิจัยมุ่งเน้น โดย สวทช. มีการท าวิจัยและ
พัฒนาที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพและการแพทย์ในหลายด้านด้วยกัน เช่น ด้านยา วัคซีน วัสดุทางการแพทย์ 
และเครื่องมือแพทย์ ซ่ึงการวิจัยและพัฒนาที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์จะด าเนินการภายใต้ศูนย์แห่งชาติ
ที่อยู่ภายใต้ก ากับของ สวทช. ได้แก่ ศูนย์เทคโนโลยีอิเล็กทรอินกส์และคอมพิวเตอร์แห่งชาติ (NECTEC)  
ศูนย์เทคโนโลยีโลหะและวัสดุแห่งชาติ (MTEC) ศูนย์นาโนเทคโนโลยีแห่งชาติ (NANOTEC) และศูนย์
ทดสอบผลิตภัณฑ์ไฟฟูาและอิเล็กทรอนิกส์ (PTEC) ที่ให้บริการทดสอบเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ส าหรับ
ผลงานวิจัยและพัฒนาด้านเครื่องมือแพทย์ที่ส าคัญ อาทิ เครื่องเอกซเรย์ทรวงอกระบบดิจิทัล (Digital 
Chest X-ray)  เครื่องเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ 3 มิติทางทันตกรรม เครื่องตรวจวินิจฉัยมะเร็งปากมดลูกแบบ
อัตโนมัติ ข้อเข่าขาเทียมแบบสี่จุดหมุนและส่วนประกอบ และรถเข็นส าหรับคนพิการแบบปรับยืนได้โดยไม่
ต้องใช้ก าลังไฟฟูา เป็นต้น  นอกจากนี้ ยังมีการวิจัยและพัฒนาเพ่ือสร้างเทคโนโลยีและผลิตภัณฑ์ทางการ
แพทย์ ตลอดจนสนับสนุนให้เกิดอุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศ และลดการน าเข้า
เครื่องมือแพทยจ์ากต่างประเทศ รวมทั้งเตรียมความพร้อมของประเทศในการรับมือกับโรคอุบัติใหม่อุบัติซ้ า 
และการก้าวสู่สังคมผู้สูงอายุต่อไป 
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ของ สวทช. 
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ค าน า 

ปัจจุบันระบบสุขภาพของไทยก าลังเผชิญกับสิ่งท้าทายจากรอบด้าน ไม่ว่าจะเป็นการเข้าสู่สังคม
ผู้สูงอายุ การเปลี่ยนจากสังคมชนบทสู่สังคมเมือง การเชื่อมต่อการค้าการลงทุนทั่วโลก ตลอดจนความก้าวหน้า
ทางเทคโนโลยี ท าให้ประชาชนมีความคาดหวังต่อคุณภาพของระบบบริการสุขภาพมากขึ้น ในขณะที่
งบประมาณของภาครัฐก็เริ่มมอีย่างจ ากัด ส่งผลให้งบประมาณจึงมีไม่เพียงพอต่อการเพ่ิมขึ้นของค่าใช้จ่ายด้าน
สาธารณสุขที่มีแนวโน้มเพ่ิมสูงขึ้นในปัจจุบัน  ด้วยเหตุนี้ภาครัฐจึงต้องเตรียมการเพ่ือรองรับกับสิ่งต่างๆ ที่ก าลัง
เ กิ ด ขึ้ น1

 รัฐบาลจึงได้บรรจุเรื่องของการแพทย์และสาธารณสุขไว้ในยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี โดยได้ก าหนดให้
เป็นหนึ่งในเปูาหมายอนาคตประเทศไทยปี 2579 คือ2 การส่งเสริมให้คนไทยมีร่างกายที่แข็งแรงสมบูรณ์ และ
ส่งเสริมให้ไทยเป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ หรือที่รู้จักกันในนาม Medical Hub โดยการที่จะส่งเสริมให้
ประเทศไทยเป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติได้นั้น จ าเป็นที่จะต้องทราบถึงสถานการณ์ด้านการแพทย์และ
สุขภาพของประเทศไทย ไม่ว่าจะเป็นการบริการด้านสุขภาพ ยาและเวชภัณฑ์ รวมถึงเทคโนโลยีทางการแพทย์ 
โดยข้อมูลจากธนาคารแห่งประเทศไทยพบว่า3 ตั้งแต่ปี 2554-2558 ไทยมีมูลค่าน าเข้าสินค้าทางการแพทย์  
(ยา เวชภัณฑ์ และอุปกรณ์ทางการแพทย์) เพ่ิมสูงขึ้นอย่างต่อเนื่อง ซึ่งแสดงให้เห็นว่า สินค้าทางการแพทย์
ดังกล่าวเป็นสินค้าที่มีความส าคัญกับการด าเนินชีวิตของคนไทยในปัจจุบันที่ให้ความส าคัญกับการรักษา
สุขภาพอนามัยมากขึ้น จนส่งผลให้อุตสาหกรรมสินค้าทางการแพทย์มีการเติบโตอย่างต่อเนื่อง แต่หาก
ย้อนกลับมามองถึงอุตสาหกรรมสินค้าทางการแพทย์ของไทย เพ่ือรองรับนโยบาย Medical Hub ของรัฐบาล
ที่มุ่งจะปรับเปลี่ยนรูปแบบผลิตภัณฑ์และเทคโนโลยี เพ่ือพัฒนาขีดความสามารถให้มีศักยภาพรองรับการ
แข่งขันในอนาคตได้นั้นกลับพบว่า สินค้าทางการแพทย์ที่ไทยผลิตส่วนใหญ่เป็นสินค้าที่มีมูลค่าเพ่ิมไม่สูงมาก
นัก เช่น ถุงมือยาง ถุงยางอนามัย และวัสดุอุปกรณ์ในกลุ่มวัสดุสิ้นเปลือง ซึ่งใช้เทคโนโลยีในระดับที่ไม่สูงมาก 
แต่ในทางกลับกันไทยกลับมีการน าเข้าสินค้าในกลุ่มครุภัณฑ์ทางการแพทย์ที่ใช้เทคโนโลยีสูง เช่น เครื่อง
เอ็กซ์เรย์คอมพิวเตอร์ เครื่องวินิจฉัยโรคด้วยไฟฟูา4 (ตารางท่ี 1) อย่างต่อเนื่อง ดังนั้นการที่จะน าพาให้ไทยไปสู่
การเป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติได้อย่างยั่งยืนนั้น จ าเป็นที่ไทยจะต้องพัฒนาสินค้าทางการแพทย์ที่
สามารถตอบโจทย์ความต้องการของผู้ใช้ภายในประเทศ รวมถึงน าเอาเทคโนโลยีและนวัตกรรมต่างๆ  
มาพัฒนาเพ่ือก้าวสู่การเป็นผู้ผลิตสินค้าทางการแพทย์โดยใช้เทคโนโลยีและนวัตกรรมที่สูงขึ้น รวมถึงสินค้า
เหล่านั้นต้องได้รับการรับรองมาตรฐานภายในประเทศและในระดับสากล เพ่ือไทยจะได้เป็นหนึ่งในประเทศ  
ที่สามารถผลิตและส่งออกสินค้าทางการแพทย์เข้าไปแข่งขันในตลาด และตอบโจทย์การเป็นศูนย์กลางสุขภาพ
นานาชาติอย่างที่ตั้งเปูาหมายไว้  
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 ลักษณะและความส าคัญของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ในโลกและในประเทศไทย 

 ความหมาย “เครื่องมือแพทย์” 

การก าหนดนิยามและประเภทของเครื่องมือแพทย์ของไทยนั้นได้มีการแบ่งในหลายลักษณะด้วยกัน 
เช่น แบ่งตามการก ากับดูแล แบ่งตามความเสี่ยง และการจัดประเภทเพ่ือใช้ในการขอรับรองมาตรฐาน เป็นต้น  
รวมถึงนิยามตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย์ พ.ศ. 2551 ซึ่งได้ให้ความหมายไว้หมายถึง5  

1. เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล วัตถุที่ใช้ใส่เข้าไปในร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ น้ ายาที่ใช้ตรวจใน
ห้องปฏิบัติการ ผลิตภัณฑ์ ซอฟต์แวร์ หรือวัตถุอ่ืนใด ที่ผู้ผลิตมุ่งหมายเฉพาะส าหรับใช้อย่างหนึ่งอย่างใด
ดังต่อไปนี้ ไม่ว่าจะใช้โดยล าพัง ใช้ร่วมกัน หรือใช้ประกอบกับสิ่งอ่ืนใด 

(ก) ประกอบโรคศิลปะ ประกอบวิชาชีพเวชกรรม ประกอบวิชาชีพการพยาบาลและการ  
     ผดุงครรภ์ ประกอบวิชาชีพทันตกรรม ประกอบวิชาชีพเทคนิคการแพทย์ ประกอบวิชาชีพ   
     กายภาพบ าบัด และประกอบวิชาชีพการสัตวแพทย์ตามกฎหมายว่าด้วยการนั้นหรือประกอบ 
     วิชาชีพทางการแพทย์และสาธารณสุขอ่ืนตามที่รัฐมนตรีประกาศก าหนด 
(ข) วินิจฉัย ปูองกัน ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษา โรคของมนุษย์หรือสัตว์ 
(ค) วินิจฉัย ติดตาม บ าบัด บรรเทา หรือรักษา การบาดเจ็บของมนุษย์หรือสัตว์ 
(ง) ตรวจสอบ ทดแทน แก้ไข ดัดแปลง พยุง ค้ า หรือจุนด้านกายวิภาคหรือกระบวนการทางสรีระ 
    ของร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ 
(จ) ประคับประคองหรือช่วยชีวิตมนุษย์หรือสัตว์ 
(ฉ) คุมก าเนิด หรือช่วยการเจริญพันธุ์ของมนุษย์หรือสัตว์ 
(ช) ช่วยเหลือหรือช่วยชดเชยความทุพพลภาพหรือพิการของมนุษย์หรือสัตว์ 
(ซ) ให้ข้อมูลจากการตรวจสิ่งส่งตรวจจากร่างกายมนุษย์หรือสัตว์ เพ่ือวัตถุประสงค์ทางการแพทย์ 
    หรือการวินิจฉัย 
(ฌ) ท าลายหรือฆ่าเชื้อส าหรับเครื่องมือแพทย์ 

2. อุปกรณ์ หรือส่วนประกอบของเครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุตาม (1) 
3. เครื่องมือ เครื่องใช้ เครื่องกล ผลิตภัณฑ์ หรือวัตถุอ่ืนที่รัฐมนตรีประกาศก าหนดว่าเป็นเครื่องมือ

แพทย ์

    ประเภทของเคร่ืองมือแพทย์ 

อย. ได้จัดประเภทเครื่องมือแพทย์ที่ไม่ใช่เครื่องมือแพทย์ส าหรับการวินิจฉัยภายนอกร่างกายตาม
ความเสี่ยง พ.ศ. 2558 เพ่ือให้การควบคุมและก ากับดูแลเครื่องมือแพทย์เป็นไปอย่างมีประสิทธิภาพและ
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สอดคล้องกับการควบคุมเครื่องมือแพทย์ในระดับภูมิภาคอาเซียนและสากล โดยได้แบ่งตามความเสี่ยงที่อาจ
เกิดข้ึนจากเครื่องมือแพทยอ์อกเป็น เครื่องมือแพทย์ที่มีความต่ า เครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงปานกลางระดับ
ต่ า เครื่องมือแพทย์ที่มีความความเสี่ยงปานกลางระดับสูง และเครื่องมือแพทย์ที่มีความเสี่ยงสูง  ทั้งนี้เพ่ือให้
การใช้เครื่องมือแพทย์เป็นไปอย่างปลอดภัยและการคุ้มครองผู้บริโภคเป็นไปอย่างเหมาะสม6  

ส าหรับความหมายและประเภทของเครื่องมือแพทย์ในระดับสากลนั้น สหภาพยุโรปได้มีการพัฒนา
ระบบการจัดหมวดหมู่เครื่องมือแพทย์ที่เรียกว่า Global Medical Device Nomenclature (GMDN) ขึ้น 
เพ่ือใช้ในการอธิบายและแสดงเครื่องมือแพทย์ โดยระบบ GMDN ดังกล่าว ได้ถูกพัฒนาขึ้นจากความร่วมมือ
ของกลุ่มผู้เชี่ยวชาญทางด้านเครื่องมือแพทย์จากทั่วโลก ระบบ GMDN ได้จ าแนกประเภทของเครื่องมือแพทย์
ออกเป็น 16 ประเภทด้วยกัน7 ได้แก่ อุปกรณ์ฝังในร่างกายที่ใช้ก าลังไฟฟูาในการขับเคลื่อน เครื่องมืออุปกรณ์
ทางวิสัญญีและการหายใจ เครื่องมืออุปกรณ์ทางทันตกรรม เครื่องมืออุปกรณ์ไฟฟูาทางการแพทย์ เครื่องมือ
อุปกรณ์ที่ใช้ในโรงพยาบาล เครื่องมืออุปกรณ์การวินิจฉัยภายนอกร่างกาย อุปกรณ์ฝังที่ไม่ต้องใช้ก าลังในการ
ขับเคลื่อน เครื่องมืออุปกรณ์ทางจักษุวิทยา เครื่องมืออุปกรณ์ที่น ากลับมาใช้ใหม่ได้ เครื่องมืออุปกรณ์ที่ใช้ครั้ง
เดียว เครื่องมืออุปกรณ์เฉพาะบุคคลส าหรับคนพิการ เครื่องมืออุปกรณ์วิจัยฉัยหรือรักษาด้วยรังสี เครื่องมือ
อุปกรณ์ทดแทนหรืออุปกรณ์เสริมเพ่ือการรักษา เครื่องมือตรวจวัดชีวภาพ ผลิตภัณฑ์เพ่ือสุขภาพอ่ืนๆ และ
อุปกรณ์วิทยาศาสตร์ในห้องปฏิบัติการ  

  จะเห็นได้ว่าเครื่องมือทางการแพทย์ถูกออกแบบมาเพ่ือใช้งานในหลากหลายลักษณะด้วยกัน ดังนั้น
การแบ่งประเภทของเครื่องมือทางการแพทย์จึงสามารถแบ่งได้เป็น 6 ประเภทใหญ่ๆ ด้วยกันคือ8 

รูปภาพที่ 1 ประเภทของเครื่องมือแพทย์ 

 
ที่มา: ปรับปรุงจากโรงพยาบาลตากฟูา 
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 ส าหรับบทวิเคราะห์อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ในครั้งนี้มุ่งศึกษาเครื่องมือแพทย์ในภาพรวม เพ่ือ
สะท้อนให้เห็นถึงศักยภาพในการผลิตเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย พร้อมทั้งจุดอ่อนทางด้านเครื่องมือ
แพทย์ที่ประเทศไทยยังคงต้องพัฒนาและส่งเสริมเพ่ือให้สามารถรองรับกับการเป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ
ของประเทศตามนโยบายที่ตั้งไว้ 

    สถานภาพตลาดเครื่องมือแพทย์ของโลก 

ปัจจุบันทั่วโลกมีการผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์เป็นจ านวนมาก และมีแนวโน้น 
การเติบโตอย่างต่อเนื่อง โดยเฉพาะอย่างยิ่งในแถบอเมริกา ยุโรปตะวันตก และเอเชียแปซิฟิค ท าให้มูลค่า
ตลาดโดยเฉลี่ยของเครื่องมือแพทย์จากทั่วโลกเพ่ิมขึ้นอย่างรวดเร็วหรือประมาณร้อยละ 6.4 ต่อปี โดยใน 
ปี 2560 มีมูลค่าสูงถึง 360.8 พันล้านเหรียญสหรัฐ และคาดการณ์ว่าในปี 2563 จะเพ่ิมขึ้นเป็น 435.8 
พันล้านเหรียญสหรัฐ โดยในส่วนของอเมริกาจะมีการเติบโตสูงสุดคิดเป็นมูลค่าประมาณ 176.5 พันล้าน
เหรียญสหรัฐ และคาดว่าในปี 2563 จะมีมูลค่าสูงถึง 208.6 พันล้านเหรียญสหรัฐ  ส่วนยุโรปตะวันตก มีมูลค่า
ตลาด 85.1 พันล้านเหรียญสหรัฐ และคาดว่าในปี 2563 จะมีมูลค่าสูงถึง 106.2 พันล้านเหรียญสหรัฐ  
ส าหรับภูมิภาคเอเชียแปซิฟิคมีมูลค่าตลาดคิดเป็น 72.6 พันล้านเหรียญสหรัฐ  และคาดว่าจะเพ่ิมขึ้นเป็น 88.6 
พันล้านเหรียญสหรัฐ ในปี 25639 (รูปภาพที่ 2)  

รูปภาพที่ 2 มูลค่าตลาดและคาดการณ์การเติบโตเครื่องมือแพทย์ของโลก 
 

 
 

ที่มา: 2016 ITA Medical Device Top Market Report. International Trade Administration.  
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ทั้งนี้จะเห็นได้ว่า ประเทศสหรัฐอเมริกา เป็นประเทศที่มีรายได้สูงสุดจากการจ าหน่ายอุปกรณ์และ
เครื่องมือแพทย์ ซึ่งเป็นทั้งผู้ผลิตและส่งออกเครื่องมือแพทย์รายใหญ่ของโลก หรือคิดเป็นร้อยละ 26 ของ 
ตลาดทั่วโลก มีฐานการผลิตกระจายอยู่ตามจุดยุทธศาสตร์ที่ส าคัญทางการค้าในภูมิภาคต่างๆ ทั่วโลก และ  
ในส่วนของยุโรปตะวันตก ประเทศที่มีการผลิตเครื่องมือแทพย์ที่ส าคัญคือ เยอรมนี อิตาลี ฝรั่งเศส และ  
สหราชอาณาจักร เป็นต้น โดยเฉพาะอย่างยิ่งเยอรมนี ถือเป็นผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ ได้รับความน่าเชื่อถือใน
เรื่องของคุณภาพ รวมถึงการพัฒนาคิดค้นเทคโนโลยีและกระบวนการผลิตด้วยนวัตกรรมใหม่ๆ อย่างต่อเนื่อง   

เป็นที่ทราบกันดีว่าบริษัทผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์รายใหญ่ส าคัญๆ จะอยู่ในแถบอเมริกา และยุโรป  
เป็นส่วนมาก และยังเป็นผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ใช้เทคโนโลยีขั้นสูง เช่น บริษัทจอห์นสัน แอนด์ จอห์นสัน 
บริษัทเจเนอรัลอิเล็กทริก บริษัทเมดโทรนิค บริษัท ซีเมนส์ จ ากัด บริษัท เฟรซีเนียส เมดิคอลแคร์ เป็นต้น ซึ่ง
มีฐานการผลิตกระจายอยู่ตามจุดยุทธศาสตร์ที่ส าคัญทางการค้าในภูมิภาคต่างๆ ทั่วโลก ส าหรับเครื่องมือ
แพทย์ที่มสี่วนแบ่งตลาดสูงสุดคือ เครื่องวินิจฉัยโรคด้วยไฟฟูา (Electro-diagnostic devices) คิดเป็นร้อยละ 
12.7 ของส่วนแบ่งตลาดโลก อันดับรองลงมาคือ เครื่องมือแพทย์ที่ใช้ในการศัลยกรรมกระดูก (orthopedic 
and fracture  devices) ร้อยละ 7.9 และเครื่องเอ็กซเรย์ (X-ray devices) ร้อยละ 3.8 ในขณะที่เครื่องมือ
แพทย์ทางด้านทันตกรรมจะมีส่วนแบ่งตลาดน้อยที่สุดคือ ร้อยละ 1.410 (รูปภาพที่ 3) 

รปูภาพที ่3 ส่วนแบ่งการตลาดเครื่องมือแพทย์ของโลก  

 

  
ที่มา: Medical Device Sectoral overview. Whitaker Institute for Innovation &  

Societal Change Galway Ireland, 2015. 
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ส่วนภูมิภาคเอเชียแปซิฟิกจะเห็นได้ว่าญี่ปุุนเป็นประเทศท่ีมีศักยภาพในการผลิตเครื่องมือแพทย์และมี
การเติบโตอย่างต่อเนื่องในอันดับต้นๆ เนื่องจากญี่ปุุนเป็นศูนย์กลางของนวัตกรรมด้านเทคโนโลยีเครื่องมือ
แพทย์ที่ทันสมัยและได้รับการยอมรับจากทั่วโลก โดยในปี 2559 อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของญี่ปุุน 
มีมูลค่าสูงถึง 28.1 พันล้านเหรียญสหรัฐ และคาดว่าในปี 2563 จะมีมูลค่าเพ่ิมขึ้นเป็น 31.7 พันล้านเหรียญ
สหรัฐ  นอกจากญี่ปุุนแล้วอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ในประเทศจีนถือว่ามีการเติบโตอย่างรวดเร็วเช่นกัน 
หรือมีอัตราเติบโตเฉลี่ยร้อยละ 20 ต่อปี (ตั้งแต่ปี 2552) จีนมีผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศจ านวนหลาย
พันรายซึ่งร้อยละ 90 เป็นการผลิตเครื่องมือแพทย์ที่ใช้เทคโนโลยีต่ า จีนจึงจ าเป็นต้องน าเข้าเครื่องมือแพทย์ 
ที่ใช้เทคโนโลยีสูงในการผลิตจากต่างประเทศ เช่น สหรัฐอเมริกา เยอรมัน และญี่ปุุน เป็นต้น 

ส าหรับตลาดเครื่องมือแพทย์ในภูมิภาคอาเซียนคาดว่ายังคงเติบโตได้อีกมาก อันเป็นผลมาจากขนาด
ของประชากรที่เป็นชนชั้นกลางในภูมิภาคนี้ก าลังขยายตัวอย่างรวดเร็ว ธนาคารเพ่ือการพัฒนาเอเชีย (Asian 
Development Bank) คาดว่า คนกลุ่มนี้จะเติบโตจากร้อยละ 24 ของประชากรทั้งหมดในปี 2553 เป็น 
ร้อยละ 65 ภายในปี 2573 ซึ่งมีความต้องการในการดูแลสุขภาพให้มีคุณภาพชีวิตที่ดีขึ้น นอกจากนี้การรุก
ตลาดเครื่องมือแพทย์ในอาเซียนยังถือว่าอยู่ในระดับต่ าหรือมีการแข่งขันน้อยมาก เนื่องจากประเทศในกลุ่ม
อาเซียนจะเป็นผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์แบบครบวงจร และอุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์ส่วนใหญ่จะ
เป็นการผลิตที่ใช้เทคโนโลยีระดับต่ า ส่วนเครื่องมือแพทย์ที่ใช้เทคโนโลยีสูงจะน าเข้าจากต่างประเทศแทบ
ทั้งสิ้น11 ดังจะเห็นได้จากประเทศมาเลเซียที่มีการใช้จ่ายด้านสุขภาพเพ่ิมขึ้นกว่าเท่าตัวตั้งแต่ปี 2548 และใน 
ปี 2554 มาเลเซียมียอดขายในส่วนของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์สูงถึง 1.12 พันล้านเหรียญสหรัฐ  
มีโรงงานผลิตเครื่องมือแพทย์มากถึง 190 แห่ง และอุตสาหกรรมมีแนวโน้มเจริญเติบโตอย่างรวดเร็ว  
นอกจากนี้คนในมาเลเซียยังให้ความส าคัญกับการดูแลสุขภาพซึ่งก าลังเติบโตอย่างรวดเร็ว รวมทั้งยังมี
เปูาหมายที่จะยกระดับการผลิตเครื่องมือแพทย์ในประเทศอีกด้วย ส าหรับสินค้าในกลุ่มอุตสาหกรรมเครื่องมือ
แพทย์ที่ส าคัญของมาเลเซียคือ สายสวน และถุงมือยาง มีส่วนแบ่งตลาดสูงถึงร้อยละ 80 ของตลาดโลก 
นอกจากนี้ ภายใต้แผนพัฒนาเศรษฐกิจมาเลเซียในปี 2563 รัฐบาลได้ก าหนดให้มาเลเซียเป็นผู้น าศูนย์กลาง
การผลิต พัฒนา และจัดจ าหน่ายเครื่องมือทางการแพทย์ของเอเชียอีกด้วย  ในส่วนของสิงคโปร์ ซึ่งเป็น
ประเทศที่มีเศรษฐกิจแข็งแกร่ง มีโครงสร้างพ้ืนฐานด้านการวิจัยและแรงงานที่มีการศึกษา ท าให้บริษัทผู้ผลิต
อุปกรณ์ต่างชาติให้ความสนใจที่จะมาตั้งฐานการผลิตเพ่ือขับเคลื่อนเทคโนโลยีทางการแพทย์ ในสิงคโปร์ และ 
รัฐบาลยังได้กระตุ้นการลงทุนโดยการให้สิทธิพิเศษด้านภาษี เพ่ือดึงดูดผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์จากต่างประเทศ
เข้ามาลงทุนในประเทศ เพ่ือสนับสนุนการสร้างและการเติบโตของเทคโนโลยีทางการแพทย์ในประเทศ ดังนั้น 
ตลาดเครื่องมือแพทยใ์นภูมิภาคอาเซียนจึงยังมีช่องว่างส าหรับการเติบโตและการขยายตัวของตลาดอีกมาก  
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     สถานภาพตลาดเครื่องมือแพทย์ของไทย 

ประเทศไทยเป็นประเทศผู้น าเข้าและส่งออกเครื่องมือแพทย์รายใหญ่ในภูมิภาคอาเซียน นอกจากนี้
ไทยยังเป็นศูนย์กลางสุขภาพของโลก ประกอบกับธุรกิจโรงพยาบาลรัฐและเอกชนก าลังเร่งปรับตัวเพ่ือเพ่ิม
ศักยภาพทางการแพทย์ ท าให้มีการน าเข้าอุปกรณ์ทางการแพทย์เพ่ือรองรับบริการของผู้ปุวยเพ่ิมมา ก
ขึ้น ในขณะที่อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ส่วนใหญ่ของไทยยังเป็นลักษณะของการซื้อมาขายไป และยังขาด
การพัฒนาด้านเทคโนโลยีและนวัตกรรมที่เป็นของตนเอง  

ในปี 2559 ไทยมีผู้ผลิตวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ จ านวนทั้งสิ้น 131 แห่ง จ าแนกตามกลุ่ม
ผลิตภัณฑ์ประกอบด้วย กลุ่มวัสดุทางการแพทย์ 82 แห่ง (ร้อยละ 62.2) กลุ่มครุภัณฑ์ทางการแพทย์ 24 แห่ง 
(ร้อยละ 18.3) กลุ่มน้ ายาและชุดวินิจฉัยโรค 11 แห่ง กลุ่มบริการและซอฟแวร์ 3 แห่ง และกลุ่มอ่ืนๆ 11 
แ ห่ ง12  
โดยกลุ่มผู้ประกอบการส่วนใหญ่จะอยู่ในเขตกรุงเทพฯ และปริมณฑล  

รูปภาพที่ 4 สัดส่วนผู้ผลิตวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ของไทย จ าแนกตามกลุ่มผลิตภัณฑ์ 

      
ที่มา: MeDIU Medical devices intelligence 

   

จากข้อมูล กรมพัฒนาธุรกิจการค้า พบว่า ปัจจุบันมีสถานประกอบการที่ท าการจดแจ้ง 
ผลิตเครื่องฉายรังสี และเครื่องมืออิเล็กทรอนิกส์ทางการแพทย์และทางการบ าบัดรักษา  มีจ านวน  
13 บริษัท และสถานประกอบการที่ท าการผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์ในทางการแพทย์ (ยกเว้นทาง 
ทันตกรรม) จ านวน 421 บริษัท (ข้อมูล ณ วันที่ 8 กันยายน 2560) โดยฐานข้อมูลดังกล่าวแสดงให้ 
เห็นว่ารายได้รวมของสถานประกอบการที่ท าการผลิตเครื่องฉายรังสี และเครื่องมืออิเล็กทรอนิกส์ 
ทางการแพทย์และทางการบ าบัดรักษานั้นมีรายได้รวมไม่สูงมากนักเมื่อเทียบกับรายได้รวมของ 

ส่ ว น ม า ก เ ป็ น ผู้ ป ร ะ ก อ บ ก า ร 
ขนาดเล็ก และปานกลาง โดยเป็น
การผลิตและส่งออกวัสดุอุปกรณ์
ทา งการแพทย์ ที่ มี ก า รผลิ ต ไม่
ซับซ้อน มีราคาไม่สูง 
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สถานประกอบการที่ท าการผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์ในทางการแพทย์ (ยกเว้นทางทันตกรรม)  โดย 
สถานประกอบการในกลุ่มนี้ส่วนใหญ่จะถือหุ้นโดยคนไทย 100%   

ส าหรับสถานประกอบการที่เป็นผู้น าในอุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์  
ของไทย ซึ่งพิจารณาจากสถานประกอบการที่มีรายได้รวมสูงสุดในปี 2558 มีดังนี ้

ตารางที่ 1 รายชื่อบริษัทผู้น าในอุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์ของไทย 

ล าดับที่ บริษัท รายได้รวม  
(ล้านบาท) 

การผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์ในทางการแพทย์ (ยกเว้นทางทันตกรรม) 

1 บริษัท โฮยา ออปติคส์ (ประเทศไทย) จ ากัด 7,135.60 
2 บริษัท นิโปร (ประเทศไทย) จ ากัด 6,573.83 

3 บริษัท คาวาซูมิ ลาบอราทอรี่ (ประเทศไทย) จ ากัด 2,465.55 

4 
บริษัท เรกคิทท์ เบนคีเซอร์ เฮลธ์แคร์ แมนูแฟคเจอร์ริ่ง  
(ประเทศไทย) จ ากัด 1,781.97 

5 บริษัท อายบิส แลบอราทอรี (ประเทศไทย) จ ากัด 1,479.72 
6 บริษัท ไทยออพติคอล กรุ๊ป จ ากัด (มหาชน) 1,353.68 

7 บริษัท เอ็มเมอรัลด์ นอนวูเว่น อินเตอร์เนชั่นแนล จ ากัด 1,288.22 
8 บริษัท ยีอี เมดิคอล ซิสเต็มส์ (ประเทศไทย) จ ากัด 1,183.46 

9 บริษัท อุตสาหกรรมแว่นตาไทย จ ากัด 821.25 

10 บริษัท อินฟุส เมดิคัล (ประเทศไทย) จ ากัด 771.28 

การผลิตเครื่องฉายรังสี และเครื่องมืออิเล็กทรอนิกส์ทางการแพทย์และทางการบ าบัดรักษา 

1 บริษัท ออฟฟิเชียล อีควิปเม้นท์ แมนูแฟคเจอริ่ง จ ากัด 414.84 

2 บริษัท วี.เอส เอ็นจิเนียริ่ง จ ากัด 15.51 
3 บริษัท เมดิคัล ดีไวซ์ แมนูแฟคเจอเรอร์ (ประเทศไทย) จ ากัด     8.12 

4 บริษัท คิท ฟอร์ ไลฟ์ จ ากัด 4.38 

5 ห้างหุ้นส่วนจ ากัด ไทยคิด เมดิคอล      4.11 
6 บริษัท อาร์ ที แล็ป จ ากัด        2.19 

7 บริษัท พี พี เอ็ม ซี (ประเทศไทย) จ ากัด      1.08 

8 บริษัท ไทย รีเซิซ ครุภัณฑ์การแพทย์ จ ากัด      0.97 
9 บริษัท เฮลตี้ ดิสโพสซะเบิ้ล โปรดักส์ จ ากัด      0.73 



 สมุดปกขาว เรื่อง “อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย” 

 

9 
 

ล าดับที่ บริษัท รายได้รวม  
(ล้านบาท) 

10 บริษัท ไบโอมอนเด้ (ประเทศไทย) จ ากัด      0.50 

ที่มา: ฐานข้อมูลคอร์พัส www.bol.co.th/corpus (ข้อมูล ณ วันที่ 2 ตุลาคม 2560) 
แม้ไทยจะมีผู้ผลิตวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์เป็นจ านวนมากก็ตาม แต่ส่วนใหญ่เป็นผู้ผลิตวัสดุ

อุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ใช้เทคโนโลยีการผลิตที่ไม่ซับซ้อน ไดแก่ กลุ่มผลิตภัณฑ์ด้านโลหะ (เตียงผ่าตัด เตียง
คนไข้) กลุ่มผลิตภัณฑ์ด้านทันตกรรม (ชุดยูนิตท าฟันครบชุด เครื่องขูดหินปูนไฟฟูาซีเมนต์อุดฟัน) กลุ่ม
ผลิตภัณฑ์ชุดแต่งกายส าหรับการใช้งานในห้องผ่าตัด กลุ่มผลิตภัณฑ์ประเภทใช้สิ้นเปลือง (ส าลี ผ้ากอซ 
ผ้าพันแผล ชุดให้น้ าเกลือ ของที่ใช้แต่งแผล เอ็นเย็บแผล หลอดฉีดยา เข็มฉีดยา หลอดสวน) กลุ่มผลิตภัณฑ์
ด้านอิเล็กทรอนิกส์ที่ใช้เทคโนโลยีระดับกลาง เช่น เครื่องรังสีเอกซ์ เครื่องนึ่งเครื่องวัดความดันโลหะ เป็นต้น 
ซึ่งในแต่ละปีไทยส่งออกวัสดุและครุภัณฑ์ทางการแพทย์เป็นมูลค่าหลายหมื่นล้านบาท โดยเฉพาะการส่งออก
วัสดุทางการแพทย์ที่มีมูลค่าส่งออกสูงถึง 81,027.57 ล้านบาท ในปี 2559 และมีอัตราการเติบโตเฉลี่ยต่อปี
ร้อยละ 3.1 ส่วนครุภัณฑ์ทางการแพทย์มีมูลค่าส่งออก 15,459.23 ล้านบาท มีอัตราการ เติบโตเฉลี่ยต่อปี 
ร้อยละ 3.3 (รูปภาพที ่5)  

รูปภาพที่ 5 มูลค่าส่งออกและน าเข้าวัสดุทางการแพทย์ และครุภัณฑ์ทางการแพทย์ของไทย 
 

    
ที่มา: MeDIU Medical devices intelligence 2560 

 

รูปภาพที่ 6 เปรียบเทียบมูลค่าส่งออกและน าเข้าวัสดุทางการแพทย์ และครุภัณฑ์ทางการแพทย์ของไทย 

ส่งออก น าเข้า 
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ที่มา: MeDIU Medical devices intelligence 2560 

อย่างไรก็ตาม ไทยแม้จะมีการส่งออกวัสดุทางการแพทย์และครุภัณฑ์ทางการแพทย์คิดเป็นมูลค่าสูงใน
แต่ละปี แต่ไทยก็มีการน าเข้าคิดเป็นมูลค่าสูงเช่นกัน ดังจะเห็นได้จากรูปที่ 5 และรูปที่ 6 ซึ่งในแต่ละปีจะมี
มูลค่าน าเข้าวัสดุทางการแพทย์ที่เพ่ิมขึ้นเกือบทุกปี หรือมีอัตราการเติบโตเฉลี่ยต่อปีร้อยละ 7.9 ส่วนครุภัณฑ์
ทางการแพทย์มีอัตราการเติบโตเฉลี่ยต่อปีร้อยละ 4.2 โดยในปี 2559 ไทยน าเข้าวัสดุและครุภัณฑ์ทาง  
การแพทย์คิดเป็นมูลค่ารวมสูงถึง 52,680 ล้านบาท  โดยครุภัณฑ์ทางการแพทย์ที่มีการน าเข้าส่วนใหญ่เป็น
เครื่ องมื อแพทย์ ที่ ใช้ เทคโน โลยี ในการผลิตขั้ นสู ง  โดย เฉพาะอย่ า งยิ่ ง เครื่ องมือแพทย์ที่ ใ ช้ ใน 
การตรวจวินิจฉัย เช่น เครื่องเอกซเรย์ และเครื่องวินิจฉัยโรคด้วยไฟฟูา เครื่องกวาดตรวจด้วยอัลตราโซนิก 
(Ultrasonic scanning apparatus) เครื่องรังสีอัลตราไวโอเลตหรืออินฟราเรด (Ultra-violet or infra-red 
ray apparatus) และเครื่องบันทึกคลื่นหัวใจไฟฟูา (Electro-cardiographs) เป็นต้น (ตารางที ่2)   

ตารางที่ 2 มูลค่าน าเข้าเครื่องมือแพทย์ (เพ่ือการตรวจวินิจฉัย) ที่ส าคัญของไทย จ าแนกรายผลิตภัณฑ์ 

เคร่ืองมือแพทย์ 
มูลค่าน าเข้า (ล้านบาท) 

2555  2556  2557  2558  2559 
เครื่องบันทึกคลื่นหัวใจไฟฟ้า 50.20 61.77 53.69 54.72 84.35 
เครื่องกวาดตรวจด้วยอลัตราโซนิก 369.02 312.68 259.63 381.25 534.14 
เครื่องตรวจสอบอวัยวะโดยใช้ 
พลังงานจากสนามแม่เหล็ก 680.87 377.47 268.78 495.16 483.94 

เครื่องซินทิกราฟิก 6.13 0.07 n.a. n.a. 16.83 
เครื่องรังสีอลัตราไวโอเลตหรืออินฟราเรด 34.20 27.99 31.72 53.61 83.30 
เครื่องคอมพิวเตด็โทโมกราฟ 432.38 429.70 283.06 248.86 435.14 

เครื่องเอกซเรย์ส าหรับการตรวจสอบทางกายภาพ
ของรอยเช่ือมต่อบนชุดประกอบแผงวงจรพิมพ์/  
แผงการเดินสายแบบพิมพ ์

109.87 124.13 42.56 116.33 104.90 

ที่มา: กรมศุลกากร 
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รูปภาพที่ 7 สัดส่วนมูลค่าน าเข้าเครื่องมือแพทย์ (เพ่ือการตรวจวินิจฉัย) ของประเทศไทย 
 

      
ที่มา: MeDIU Medical devices intelligence 2560 

ปัจจุบันไทยได้มีการศึกษาวิจัยและพัฒนาอุปกรณ์การแพทย์เพ่ือทดแทนการน าเข้าอย่างจริงจังมาก
ขึ้น โดยมีหน่วยงานที่ท าการศึกษาวิจัยและพัฒนากระจายอยู่ตามหน่วยงานภาคเอกชน มหาวิทยาลัย และ
ศูนย์วิจัยเฉพาะทาง เช่น ศูนย์เทคโนโลยีโลหะและวัสดุแห่งชาติ (MTEC) และศูนย์เทคโนโลยีอิเล็กทรอนิกส์
และคอมพิวเตอร์แห่งชาติ (NECTEC) เป็นต้น (รายละเอียดดูในหัวข้อ บทบาท งานวิจัยและพัฒนาของ สวทช. 
ที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์) อย่างไรก็ดี การที่จะผลักดันผลงานวิจัยและพัฒนาให้สามารถ
ถ่ายทอดไปสู่ภาคอุตสาหกรรมหรือสู่เชิงพาณิชย์ได้นั้นเป็นเรื่องยากยิ่งส าหรับผู้ประกอบการไทย ซึ่งที่ผ่านมา
การวิจัยและพัฒนาของไทยยังไม่สามารถน าไปสู่เชิงพาณิชย์ได้เท่าที่ควร  เนื่องจากอุปสรรคส าคัญคือ 
ผลิตภัณฑ์ที่มีการวิจัยพัฒนาและผลิตโดยคนไทยยังไม่สามารถสร้างความน่าเชื่อถือให้กับผลิตภัณฑ์ได้ รวมถึง
มาตรฐานผลิตภัณฑ์ มาตรฐานการผลิตของสถานประกอบการที่ผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์ทางการแพทย์  
การให้บริการหลังการขาย การรับประกันสินค้า และการยอมรับจากผู้ใช้ ซึ่งยังเป็นอุปสรรคที่ผู้ประกอบการ
ผลิตอุปกรณ์และเครื่องมือแพทย์จะต้องเผชิญและฝุาฟันเพื่อให้หลุดพันจากอุปสรรคเหล่านี้ไปให้ได้  

 

ลักษณะส าคัญของเทคโนโลยีและแนวโน้มการพัฒนา 

    มาตรฐานเครื่องมือแพทย์  

 ในการผลิตเครื่องมือแพทย์แต่ละชนิดนั้นจ าเป็นจะต้องผ่านการรับรองมาตรฐานเพ่ือเป็นการรับรอง
ความปลอดภัยให้แก่ผู้ใช้ ซึ่งเครื่องมือแต่ละชนิดและแต่ละประเภทจะมีมาตรฐานการรับรองที่แตกต่างกัน
ออกไป โดยการผลิตเครื่องมือแพทย์ที่มีสเปคสูงจ าเป็นจะต้องผ่านมาตรฐานของผลิตภัณฑ์ และมาตรฐานใน
การรับรองระบบการผลิต เพ่ือเป็นเครื่องยืนยันให้ผู้ใช้รู้ว่าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวผลิตออกมาด้วยมาตรฐาน
เดียวกันทั้งหมด 

ไ ท ย น า เ ข้ า เ ค รื่ อ ง มื อ แ พ ท ย์ ส่ ว น ใ ห ญ่ 
จากประเทศญี่ปุุน สหรัฐอเมริกา เยอรมนี 
เนเธอร์แลนด์ และจีน โดยเป็นเครื่องมือแพทย์
ที่ไทยไม่สามารถผลิตได้เองในประเทศ ท าให้
ต้อง พ่ึงพาการน าเข้ า เครื่องมือแพทย์ที่ ใช้
เทคโนโลยีขั้นสูงในการผลิตจากต่างประเทศมา
โดยตลอด 
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ในการก าหนดมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ของไทยจะมีส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม หรือ 
สมอ. เป็นหน่วยงานที่มีบทบาทส าคัญในการก าหนดมาตรฐาน และมีส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
หรือ อย. ท าหน้าที่ในการอนุญาตการผลิตหรือน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ได้มาตรฐานตามที่ สมอ. ก าหนด ซึ่ง
การผลิตเครื่องมือแพทย์แต่ละประเภทก็จะมีมาตรฐานที่แตกต่างกันออกไป ทั้งนี้การผลิตเครื่องมือแพทย์
นอกจากจะมีมาตรฐานของผลิตภัณฑ์แล้ว ยังต้องมีมาตรฐานในการรับรองระบบการผลิตด้วย เพ่ือเป็นเครื่อง
ยืนยันว่าผลิตภัณฑ์ที่ผลิตออกมานั้นได้มาตรฐานเดียวกันทั้งหมด และยังเป็นการเพ่ิมศักยภาพในการแข่งขัน
ทางการค้าให้เป็นที่ยอมรับในทั้งในประเทศและต่างประเทศ 

 ในส่วนของมาตรฐานเฉพาะของเครื่องมือแพทย์ในระดับสากลนั้น จะช่วยให้ผู้ผลิตหรือผู้ประกอบการ
น าไปใช้อ้างอิงในกรณีที่ผู้บริโภคมีการร้องเรียน เนื่องจากได้รับความเสียหายจากการใช้เครื่องมือแพทย์ และ
ยังเป็นใบเบิกทางในการน าเครื่องมือแพทย์เหล่านั้นออกไปจ าหน่ายทั้งในและต่างประเทศได้อีกด้วย ส าหรับ
มาตรฐานเครื่องมือแพทย์ที่เป็นที่ยอมรับและใช้กันทั่วโลก ได้แก่13  

1. ระบบการจัดการด้านคุณภาพส าหรับอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ (ISO 13485): เป็นแนวทางใน
การพัฒนาระบบบริหารคุณภาพส าหรับองค์กรที่ เกี่ยวกับเครื่องมือแพทย์ ครอบคลุมตั้งแต่ 
การออกแบบ การผลิต การขาย การติดตั้ง และการบริการ  

2. มาตรฐานการบริหารความเสี่ยงส าหรับเครื่องมือและอุปกรณ์การแพทย์ ( ISO 14971): ใช้ในการ
บริหารจัดการกับความเสี่ยง โดยครอบคลุมตลอดทั้งวัฏจักรชีวิตของเครื่องมือแพทย์ ตั้งแต่
กระบวนการต่างๆ ในการจัดการกับความเสี่ยง รวมถึงการชี้บ่งขั้นตอนต่างๆ ที่จะก่อให้เกิดอันตราย 
การประเมินความเสี่ยง และการควบคุมความเสี่ยง เป็นต้น 

3. มาตรฐาน CE Mark for Medical Devices ปฏิบัติตาม Directive 93/42/EEC: เป็นมาตรฐาน
ของสหภาพยุโรปหมายถึง เครื่องหมายแสดงความปลอดภัยและคุณภาพของผลิตภัณฑ์ โดยก าหนด
เป็นแนวทางซึ่งใช้ผลการทดสอบและพิสูจน์ผลิตภัณฑ์แบบครบทุกด้าน ด้วยการควบคุมความเสี่ยง
ตั้งแต่การออกแบบจนถึงผลสะท้อนกลับจากการใช้งานเครื่องมือแพทย์ การผลิตที่มีคุณภาพด้วย
ระบบบริหารคุณภาพ การทดสอบด้านความปลอดภัย การพิสูจน์จากข้อมูลใช้งานจริง และการ
วางแผนเตรียมรับสิ่งที่ไม่พึงประสงค์ท่ีอาจเกิดขึ้นกับผู้ปุวยหรือผู้ใช้อันเนื่องจากเครื่องมือแพทย์14 

4. มาตรฐาน JCI (The Joint Commission International): ให้ความส าคัญกับเครื่องมือและ
อุปกรณ์ทางการแพทย์ ไม่ว่าจะเป็นอุปกรณ์ที่ใช้สัมผัสผู้ปุวยโดยตรงในระดับเนื้อเยื้อหรือสัมผัสเพียง
ภายนอก แต่อุปกรณ์นั้นๆ อาจสร้างผลกระทบต่อผู้ปุวยได้ โดยต้องมีกระบวนการต่างๆ ที่ถูกต้อง 
สามารถปฏิบัติได ้ปฏิบัติเป็น มีกระบวนการควบคุมอย่างถูกต้องในการด าเนินการต่างๆ และสามารถ
น าผลที่ได้รับมาวิเคราะห์หาเหตุและการแก้ไข15 
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5. มาตรฐานการควบคุมระบบไฟฟูาและอิเล็กทรอนิกส์ในเครื่องมือแพทย์ : ปัจจุบันเครื่องมือแพทย์ 
มีการพัฒนาโดยใช้เทคโนโลยีที่มีความซับซ้อนมากขึ้น เครื่องมือแพทย์บางชนิดมีการใช้คลื่น
แม่เหล็กไฟฟูาที่มีพลังงานในระดับต่างๆ ซึ่งอาจก่อให้เกิดอันตรายกับสิ่งมีชีวิต หรือแม้กระทั่งรบกวน
การท างานของอุปกรณ์ไฟฟูาและอิเล็กทรอนิกส์ที่อยู่ใกล้เคียง ด้วยเหตุนี้จึงได้มีการก าหนดมาตรฐาน
การควบคุมระบบไฟฟูาและอิเล็กทรอนิกส์ในเครื่องมือแพทย์ขึ้น โดยมีหมายเลขเป็น 93/42/EEC 
หรือที่เรียกว่า แนวทางการด าเนินการของสหภาพยุโรป (EU medical devices directive) ซึ่งจะ
ครอบคลุมค าจ ากัดความของเครื่องมือแพทย์ การทดสอบ ขีดจ ากัดการยอมรับได้ของเครื่องมือแพทย์ 
ส่วนมาตรฐานทางเทคนิค การทดสอบของเครื่องมือแพทย์เรียกว่า มาตรฐาน IEC 60601-1 Series 
และหากใช้เฉพาะในกลุ่มสหภาพยุโรปจะมีชื่อว่า EN60601-1 โดยมาตรฐานการควบคุมระบบไฟฟูา
และอิเล็กทรอนิกส์ในเครื่องมือแพทย์ แบ่งออกเป็น 3 กลุ่ม คือ 

5.1. กลุ่ม General Standards หรือ มาตรฐาน IEC 60601-1 คือ กลุมมาตรฐานที่ระบุขอก า
หนดทั่วไปเกี่ยวกับเครื่องมือแพทย เชน นิยาม แนวทางการจัดการ กรอบวิธีการปฏิบัติการ
ทดสอบโดยร่วม กลุ่มมาตรฐานนี้ จะเลือกใช้วิธีการทดสอบจากกลุ่มของ Collateral 
Standards ซึ่งมีการแยกประเภทของวิธีการทดสอบไว้เป็นมาตรฐานต่างๆ อย่างชัดเจน 

5.2. กลุม Collateral Standards หรือ มาตรฐาน IEC 60601-series คือ กลุมมาตรฐานการ
ทดสอบท่ีระบุวิธีการในการทดสอบตามหัวขอตางๆ 

5.3. กลุ่ม Particular Standards คือ มาตรฐานที่วาดวยการทดสอบเฉพาะของเครื่องมือแพทย 
ซึ่งจะจัดประเภทและชนิดของเครื่องมือแพทยเปนกลุมออกมาจากการทดสอบตามมาตรฐาน
ของเครื่องมือแพทยทั่วไป ที่ระบุไวในมาตรฐาน General Standards และมาตรฐาน 
Collateral Standards 

6. มาตรฐานความปลอดภัยผลิตภัณฑ์ Underwriters Laboratories Inc. (UL): ให้บริการ 
การรับรองความปลอดภัยของผลิตภัณฑ์ ซึ่งครอบคลุมทั้งด้านวัสดุ ส่วนประกอบ ผลิตภัณฑ์ และ
ระบบ เช่น หุ่นยนต์ทางการแพทย์จ าเป็นต้องได้รับการรับรองมาตรฐาน UL นี้ด้วย ได้แก่ UL544 
Medical and Dental Equipment, UL1740 Standard for Safety for Robots and Robotic 
Equipment และ UL60601-1 Medical Electrical Equipment22 

7. การทดสอบความเข้ากันได้ของแม่เหล็กไฟฟูา: เป็นการทดสอบความสามารถของผลิตภัณฑ์ไฟฟูา
และอิเล็กทรอนิกส์ให้สามารถท างานได้โดยไม่ก่อให้เกิดสัญญาณรบกวนทางแม่เหล็กไฟฟูา และ
จะต้องสามารถทนต่อการรบกวน (immune) จากปรากฏการณ์ทางแม่เหล็กไฟฟูาจากภายนอกได้ 
โดยไม่ท าให้ประสิทธิภาพการท างานด้อยลง ความเข้ากันได้ทางแม่เหล็กไฟฟูา (electromagnetic 
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compatibility) หรือ EMC จัดอยู่ในกลุ่ม Collateral Standards ของมาตรฐานเครื่องมือแพทย์ 
IEC60601-1-2 ซึ่งการทดสอบจะแบ่งเป็น 2 ส่วน คือ การทดสอบการแพร่สัญญาณรบกวนคลื่น
แม่เหล็กไฟฟูา (EMI) และการทดสอบภูมิคุ้มกันคลื่นแม่เหล็กไฟฟูา (EMS)16 

8. การทดสอบคุณสมบัติของเครื่องมือแพทย์มาตรฐานเฉพาะ (Particular Standards): เนื่องจาก
เครื่องมือแพทย์ในปัจจุบันมีฟังก์ชั่นการท างานที่แตกต่างกันออกไป จึงได้มีการจัดกลุ่มของเครื่องมือ
แพทย์เฉพาะออกมาเป็นรายการ เพ่ือก าหนดวิธีการทดสอบเฉพาะฟังก์ชั่น ซึ่งมาตรฐานเฉพาะของ
เครื่องมือแพทย์ในกลุ่มนี้ถูกเรียกว่า Particular Standards (ดูรายละเอียดในตารางที่ 3) โดย
เครื่องมือแพทย์แต่ละชนิดจะมีรหัสเฉพาะ ท าให้การตรวจสอบประสิทธิภาพในการท างานของ
เครื่องมือแพทย์แต่ละเครื่องแตกต่างกันออกไป 

ตารางที่ 3 ตัวอย่างมาตรฐานของเครื่องมือแพทย์ 

มาตรฐาน รายละเอียด 
IEC 60601-1-1 ข้อก าหนดทั่วไปทางดา้นความปลอดภัยของเคร่ืองมือแพทย์ 

IEC 60601-1-2 ข้อก าหนดทั่วไปดา้นความเข้ากันได้ทางแม่เหล็กไฟฟาูของเคร่ืองมือแพทย์ 
IEC 60601-1-3 ข้อก าหนดทั่วไปเก่ียวกับเครื่อง X-ray 

IEC 60601-1-4 ข้อก าหนดทั่วไปเก่ียวกับเครื่องมือแพทย์ที่ควบคุมโดยคอมพิวเตอร์ 

IEC 60601-2-1 ข้อก าหนดเฉพาะเก่ียวกับความปลอดภัยของเคร่ืองมือที่เร่งอิเล็กตรอน 
IEC 60601-2-2 ข้อก าหนดเฉพาะเก่ียวกับความปลอดภัยของเคร่ืองเร่งอิเล็กตรอนในการรักษา 

IEC 60601-2-3 ข้อก าหนดเฉพาะเก่ียวกับความปลอดภัยของเคร่ืองมือความถี่สูงในการรักษา 
IEC 60601-2-4 ข้อก าหนดเฉพาะเก่ียวกับความปลอดภัยของเคร่ืองมือที่ใช้คลื่นสั้นในการรักษา 

IEC 60601-2-5 ข้อก าหนดเฉพาะเก่ียวกับเครื่องอัลตร้าโซนิค 
IEC 60601-2-6 ข้อก าหนดเฉพาะเก่ียวกับเครื่องไมโครเวฟ 

IEC 60601-2-7 ข้อก าหนดเฉพาะเก่ียวกับเครื่อง X-ray แรงดันสงู 
IEC 60601-2-10 ข้อก าหนดเฉพาะเก่ียวกับเครื่องกระตุ้นกล้ามเนื้อและประสาท 

IEC 60601-2-11 ข้อก าหนดเฉพาะเก่ียวกับเครื่อง Gamma beam 
IEC 60601-1-12 ข้อก าหนดเฉพาะเก่ียวกับเครื่อง Lung ventilators 

IEC 60601-1-51 ข้อก าหนดเฉพาะเก่ียวกับเครื่อง Electrocardiographs 

ที่มา: สมาคมส่งเสริมเทคโนโลยี (ไทย-ญี่ปุุน)17 

 

    ทิศทางเทคโนโลยีเคร่ืองมือแพทย์ในอนาคต 
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 ปัจจุบันเทคโนโลยีได้เข้ามามีบทบาทส าคัญในชีวิตประจ าวันของคน ไม่เว้นแม้แต่ในเรื่องของการดูแล
รักษาสุขภาพ และการด ารงชีวิต อุตสาหกรรมทางการแพทย์ (Healthcare) ก็เป็นหนึ่งในอุตสาหกรรมที่
น าเอาเทคโนโลยีเข้ามาใช้เพ่ือให้สอดรับกับการเปลี่ยนแปลงที่เกิดขึ้นเช่นเดียวกัน ในอุตสาหกรรมการแพทย์ 
ไอทีได้เข้ามามีบทบาทส าคัญในการเปลี่ยนโฉมนวัตกรรมทางการแพทย์ส าหรับผู้ปุวย ผู้เชี่ยวชาญและผู้
ให้บริการด้านสุขภาพ เพ่ือให้เกิดเครือข่ายการแพทย์ระบบดิจิตอล และเป็นรากฐานส าหรับระบบการแพทย์
โดยมีคนไข้เป็นจุดศูนย์กลาง หรือที่เรียกว่า ดิจิตอลเฮลท์แคร์ โดยโซลูชั่นของดิจิตอลเฮลท์แคร์นั้นครอบคลุม 
และเชื่อมต่อระบบการปฏิบัติงานทางการแพทย์ทุกแขนงตั้งแต่ เริ่มต้นจนจบ ได้แก่ การวางแผนทรัพยากร 
การเงิน รายการสินค้าคงคลัง การบริหารด้านซัพพลายเชน การบริหารจัดการผู้ปุวย ประวัติการรักษาผู้ปุวย
แบบอิเล็กทรอนิกส์ การจัดการด้านเวชภัณฑ์ และการวินิจฉัยโรค18  จึงไม่ใช่เรื่องแปลกที่เครื่องมือทางการ
แพทย์ในยุคปัจจุบันจะมีการน าเทคโนโลยี และนวัตกรรมสมัยใหม่ต่างๆ เข้ามาเกี่ยวข้อง   

ในการประชุมวิชาการ Siriraj International Conference in Medicine and Public Health 
2016 ในหัวข้อ “Innovation in Health” ได้กล่าวถึงเทคโนโลยีทางการแพทย์ที่จะน าไปสู่ทิศทางในอนาคต 
โ ด ย ไ ด้ แ บ่ ง อ อ ก เ ป็ น  3 ส่ ว น ด้ ว ย กั น คื อ19

1) การแพทย์แม่นย า (Precision Medicine) เป็นการใช้เทคโนโลยีดิจิทัลร่วมกับเทคโนโลยีชีวโมเลกุล 
ท าให้น า Big Data มาใช้ประโยชน์ในการวินิจฉัยโรค เลือกวิธีการรักษา และท านายผลการรักษาได้แม่นย าขึ้น  

2) การแพทย์ทางไกล (Telemedicine) เป็นการน าเอาเทคโนโลยีด้านการสื่อสาร มาช่วยเพ่ิมศักยภาพ
การดูแลรักษาได้ในหลายบริบทที่มีข้อจ ากัดและเพ่ิมความเท่าเทียมให้ผู้ปุวยทุกระดับ  

3) การแพทย์แห่งอนาคต (Future Medicine) เป็นการน าเอาเทคโนโลยีการแพทย์ใหม่ๆ มาใช้เพ่ือ
อ านวยความสะดวกให้แก่ประชาชน  

โดยเทคโนโลยีที่คาดว่าจะเข้ามาเปลี่ยนแปลงหรือมีอิทธิพลต่อเครื่องมือแพทย์ในอนาคต ประกอบด้วย 

 ปัญญาประดิษฐ์ (Artificial Intelligence: AI) กับวงการแพทย์: AI มีความสามารถในการให้ข้อมูล ต่างๆ 
ของผู้ปุวยให้กับบุคลากรทางการแพทย์ได้ทันทีที่ต้องการ อีกทั้งยังช่วยวางแผนการรักษาแบบผู้ปุวยเป็น
ศูนย์กลาง โดยการน า AI เข้ามาเป็นส่วนหนึ่งในการช่วยตรวจวินิจฉัยและการรักษานั้น AI  
มีความสามารถในการช่วยพัฒนาการเข้าถึงและวิเคราะห์ภาพทางการแพทย์อย่างต่อเนื่อง ยกตัวอย่าง
เช่น AI สามารถถ่ายภาพ 3D ออกมาแบบ real-time แล้วอัพโหลดข้อมูลขึ้นไปบน cloud service และ
จะท าการจ าแนกลักษณะและวินิจฉัยภาพให้แบบอัตโนมัติ เป็นต้น มีการคาดหมายกันว่าตลาดของ AI  
ที่ เ กี่ ย ว ข้ อ ง กั บ สุ ข ภ า พจ ะมี ก า ร เ ติ บ โ ต สู ง ถึ ง ร้ อ ย ล ะ  42 ไ ป จ น ถึ ง ปี  202120
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 Blockchain Technology: น ามาจัดท าระบบฐานข้อมูลอิเล็กทรอนิกส์เพ่ือเก็บข้อมูลทางการแพทย์ 
ซึ่งเทคโนโลยีดังกล่าวมีผลต่อประสิทธิภาพในการวินิจฉัย การรักษาของแพทย์ และการรักษาความ
ปลอดภัยของข้อมูลผู้ปุวย21 

 การรักษาโรคแบบทางไกล (Telemedicine): โดยน าเทคโนโลยีด้านการสื่อสารโทรคมนาคม (เช่น  
โทรศัพท,์ คลื่นวิทยุ, คลื่นไมโครเวฟ, wi-fi, เครือข่ายโทรศัพท์มือถือ, 3G, 4G, ดาวเทียม เป็นต้น) มา
ช่วยในการตรวจวินิจฉัย รักษาโรค และดูแลผู้ปุวย เพื่อให้บริการสาธารณสุขเข้าถึงพ้ืนที่ห่างไกล และ
ขาดแคลนแพทย์ผู้เชี่ยวชาญ  

 เทคโนโลยีการรักษาแบบอัตโนมัติ: โดยแพทย์จะใช้เครื่องสแกนที่เป็นระบบ aii in one ที่สามารถ
สแกน และฉายรังสีได้ทันที ซึ่งแพทย์จะท าการสแกนและส่งข้อมูลต่างๆ ผ่านทางสมาร์ทโฟน22 

 หุ่นยนต์ทางการแพทย์: ท าหน้าที่ในการเข้ามาช่วยให้การด าเนินงานต่างๆ ของบุคลากรที่เกี่ยวข้อง
กับการแพทย์สามารถท างานได้อย่างมีประสิทธิภาพมากขึ้น ทั้งนี้หุ่นยนต์ทางการแพทย์สามารถแบ่ง
ออกได้เป็น 3 กลุ่มตามการพัฒนาและประยุกต์ใช้ดังนี้23 

o เพ่ือตรวจคัดกรอง วินิจฉัย รักษา และผ่าตัด เช่น หุ่นยนต์ช่วยในการผ่าตัด หุ่นยนต์เสริมการ
รังสีวินิจฉัย  หุ่นยนต์กล้องเอนโดแบบแคปซูล  หุ่ นยนต์ที่ ใช้ ระบบเซ็น เซอร์  และ 
คัดกรองแบบอัตโนมัติ เป็นต้น 

o เพ่ือการฟ้ืนฟูทางการแพทย์ เช่น หุ่นยนต์เสริมสมรรถนะคนพิการ หุ่นยนต์บ าบัดฟ้ืนฟูผู้ปุวย
ทางสมอง แขนขาเทียมแบบฉลาด เป็นต้น 

o เพ่ือการบริการทางการแพทย์และสาธารณสุข และการติดตามเฝูาระวัง เช่น หุ่นยนต์ต้อนรับ
ในโรงพยาบาล หุ่นยนต์ช่วยเคลื่อนย้ายผู้ปุวย หุ่นยนต์น าส่งยา หุ่นยนต์ใช้ในการตรวจสาร
ทางเทคนิคการแพทย์ หุ่นยนต์ในระดับนาโน หุ่นยนต์ที่ใช้ระบบการแพทย์ทางไกล และ
ระบบการเฝูาระวังทางไกล (Remote Monitoring System) เป็นต้น 

  อย่างไรก็ตามหุ่นยนต์ช่วยผ่าตัดได้ถูกน ามาใช้ในทางการแพทย์บ้างแล้ว เฉพาะในเอเชียมีหุ่นยนต์ช่วย
ผ่าตัดอยู่กว่า 100 ตัว และส าหรับประเทศไทยมีหุ่นยนต์ช่วยผ่าตัดอยู่ไม่น้อยกว่า 5 ตัว ซึ่งข้อดีของการใช้
หุ่นยนต์ช่วยผ่าตัดนั้นคือ ขนาดของแผลผ่าตัดที่มีขนาดเล็กมากกว่าการผ่าตัดปกติ, ศัลยแพทย์สามารถมองเห็น
บริเวณท่ีผ่าตัดได้ชัดเจน ในต าแหน่งที่เที่ยงตรง, ศัลยแพทย์สามารถควบคุมเครื่องมือผ่าตัดขนาดเล็กซึ่งติดอยู่
กับมือหุ่นยนต์จากระยะไกล อย่างไรก็ตาม หุ่นยนต์ช่วยผ่าตัดก็มีข้อจ ากัดคือ ไม่สามารถผ่าตัดหรือท าหัตถการ
ในกรณีที่เป็นการผ่าตัดซับซ้อนในอวัยวะส าคัญๆ เช่น การผ่าตัดในทรวงอก หรือเส้นเลือดสมอง และค่าใช้จ่าย
ในการผ่าตัดโดยใช้หุ่นยนต์ช่วยผ่าตัดมีค่าใช้จ่ายที่สูงกว่าการผ่าตัดแบบธรรมดา24  
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 การพิมพ์ 3 มิติ ช่วยซ่อมแซมเนื้อเยื่อและอวัยวะ: เทคโนโลยีการพิมพ์ 3 มิติ มีคุณสมบัติในการ

ปรับแต่งสิ่งต่างๆ ให้เหมาะสมกับคนๆ นั้น ท าให้มีการคาดการณ์ว่า เทคโนโลยีการพิมพ์ 3 มิติจะถูก
น ามาใช้ในวงการแพทย์เพ่ือช่วยซ่อมแซม หรือเปลี่ยนเนื้อเยื่อที่ได้รับความเสียหาย มีการคาดการณ์
ว่า ธุรกิจการพิมพ์ 3 มิติเพื่อการแพทย์จะมีมูลค่าสูงถึง 6 พันล้านเหรียญภายในปี 2025 โดยบริษัทที่
เป็นผู้น าในเทคโนโลยีการพิมพ์ 3 มิตินี้ ได้แก่ Stratasys Ltd., Arcam AB, Organovo Holdings 
Inc., Johnson & Johnson Services Inc. และ Stryker20 
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นโยบายและมาตรการส่งเสรมิด้านเครื่องมอืแพทยใ์นประเทศเพ่ือนบ้านและไทย 

คงไม่ผิดที่จะกล่าวว่า การเติบโตของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์นั้นมีผลพวงมาจากการเติบโตของ
ตลาดการท่องเที่ยวและบริการเชิงสุขภาพที่เติบโตขึ้นอย่างต่อเนื่อง สังเกตได้จากหลายประเทศมีการวาง
ยุทธศาสตร์ในการเป็นศูนย์กลางสุขภาพเพ่ือแย่งชิงส่วนแบ่งในตลาดท่องเที่ยวและบริการเชิงสุขภาพนี้ ไม่เว้น
แม้แต่ประเทศในภูมิภาคอาเซียน เช่น สิงคโปร์ เกาหลีใต้ อินเดีย มาเลเซีย และประเทศไทย โดยประเทศ
ผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ชั้นน าอย่างสิงคโปร์ และมาเลเซีย นับได้ว่าเป็นคู่แข่งที่ส าคัญของไทยก็ลงมา 
แย่งชิงส่วนแบ่งในตลาดท่องเที่ยวและบริการเชิงสุขภาพนี้ด้วย โดยแต่ละประเทศก็มีการวางยุทธศาสตร์ที่
แตกต่างกันออกไปดังนี้  

 สิงคโปร์ มีการก าหนดวิสัยทัศน์ในการเป็น ศูนย์กลางบริการสุขภาพของทวีปเอเชีย (Healthcare 
Services Hub in Asia) เมื่อปี 2546 โดยสร้างจุดเด่นในเรื่องของบริการเฉพาะทางทางด้านโรคหัวใจ มะเร็ง 
ตา และการเปลี่ยนถ่ายอวัยวะ ซึ่งจากการจัดอันดับขององค์การอนามัยโลก (WHO) พบว่า สิงคโปร์เป็น
ประเทศที่มีมาตรฐานในการรักษาพยาบาลสูงที่สุดในทวีปเอเชีย  และมีมาตรฐานอยู่ในอันดับต้นๆ ของโลก 
นอกจากนี ้สิงคโปร์ยังพยายามสร้างความเข้มแข็งให้กับอุตสาหกรรมการแพทย์ในประเทศด้วยการสร้างความ
ร่วมมือกับสถาบันการศึกษาในต่างประเทศเพ่ือผลิตแพทย์ให้มีจ านวนเพียงพอกับการขยายตัวของ
อุตสาหกรรม เช่น Duke - NUS Graduate Medical School (เปนความรวมมือระหวางมหาวิทยาลัยแหง 
ชาติของสิงคโปร์และมหาวิทยาลัยดุกของสหรัฐอเมริกา) Nanyang Imperial Medical School (เป็นความ 
รวมมือระหวางมหาวิทยาลัยนันยางของสิงคโปร และ Imperial College ของสหราชอาณาจักร) เป็นต้น 

 สิงคโปร์ ยังเปิดกว้างส าหรับนักลงทุนต่างชาติให้สามารถเข้ามาลงทุนในธุรกิจโรงพยาบาล ท าให้มี
ผู้ประกอบการต่างชาติเข้ามาซ้ือกิจการโรงพยาบาลเอกชนต่างๆ ในสิงคโปร์ จนท าให้เกิดเครือข่ายโรงพยาบาล
อย่างกว้างขวางในหลายประเทศ นอกจากนี้ สิงคโปร์ยังได้เชิญชวนให้โรงพยาบาลที่มีชื่อเสียงระดับโลกอย่าง
มหาวิทยาลัยจอหน ฮอปกิ้นสของสหรัฐอเมริกา เข้ามาตั้ง Johns Hopkins Singapore International 
Medical Centre (JHSIMC) ในประเทศอีกด้วย25 ส าหรับการดูแลทางด้านสาธารณสุขของประชาชนใน
ประเทศนั้น รัฐบาลสิงคโปร์ได้มีการจัดตั้งระบบประกันสังคม เพื่อเป็นสวัสดิการให้แก่ประชาชนและเพ่ือใช้เป็น
กองทุนส ารองเลี้ยงชีพเมื่อเข้าสู่วัยสูงอายุ อีกทั้งสิงคโปร์ยังอนุญาตให้ประชาชนสามารถเดินทางเข้าไปรักษายัง
มาเลเซียได้อีกด้วย26 

  ในส่วนของการผลิตเครื่องมือแพทย์นั้น สิงคโปร์ มีนโยบายและมาตรการส่งเสริมการลงทุนเพ่ือดึงดูด
บริษัทผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ข้ามชาติให้มาตั้งฐานการผลิตภายในประเทศ ไม่ว่าจะเป็นหลักเกณฑ์การให้สิทธิ
ประโยชน์ตามโครงการ Pioneer Enterprise มาตรการ Enhanced R&D Reductions ส าหรับ
ผู้ประกอบการที่มีการลงทุนทางด้านการวิจัยและพัฒนา และมาตรการ Development and Expansion 
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Incentive (DEI) ส าหรับผู้ประกอบการที่มีการขยายกิจการหรือพัฒนากิจกรรมทางธุรกิจให้สามารถสร้าง
มูลค่าเพ่ิมขึ้นได้ (High Value-Addition Business Activities) เป็นต้น นอกจากนี้ผู้ประกอบการยังสามารถ
ขอรับการส่งเสริมการลงทุนจาก Economic Development Board (EDB) ได้อีกด้วย ด้วยเหตุนี้สิงคโปร์จึงมี
บริษัทผลิตเครื่องมือแพทย์ข้ามชาติที่มีสัดส่วนมูลค่าตลาดสูงในระดับโลกเข้ามาตั้งส านักงานใหญ่ในระดับ
ภูมิภาค โดยประเภทของเครื่องมือแพทย์ที่สิงคโปร์ส่งออกไปจ าหน่ายนั้นประกอบด้วย 1) ครุภัณฑ์ทาง
การแพทย์ เช่น ชุดตรวจโรค (Test Kit) โรค HIV และโรคไข้หวัดใหญ่ เป็นต้น 2) ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการผ่าตัด 
3) กล้องส่องตรวจ 4) เครื่องมือส าหรับใช้วัดด้านการแพทย์ และ 5) สายสวน27  

ส าหรับในเรื่องของการวิจัยและพัฒนานั้น สิงคโปร์ได้จัดตั้ง The Agency of Science, Technology 
and Research (A*STAR) ซึ่งเป็นหน่วยงานที่มีหน้าที่ช่วยสนับสนุนผู้ประกอบการตั้งแต่ในระดับเริ่มต้นการท า
วิจัยไปจนถึงกระบวนการน าผลิตภัณฑ์เข้าสู่ตลาด โดยในขั้นแรก A*STAR จะท าการผลักดันให้เกิดการท าวิจัย
ร่วมกันระหว่างนักวิจัยจากมหาวิทยาลัยในประเทศและผู้ประกอบการภาคเอกชน อีกทั้งเมื่อท า การพัฒนา
นวัตกรรมทางด้านเครื่องมือแพทย์ออกมาได้แล้วก็ยังสนับสนุนในเรื่องของกระบวนการในการจดสิทธิบัตรที่
ถูกต้อง และสนับสนุนทางด้านการท าตลาดผ่านกองทุนสนับสนุนผู้ประกอบการในการลงทุนด้านการตลาดใน
ระยะเริ่มแรก หรือที่เรียกว่า Gap Funding Project นอกจากนี้ A*STAR ยังได้จัดตั้งหน่วยงานภายในที่มีชื่อ
ว่า The Biomedical Research Council (BMRC) เพ่ือท าหน้าที่ในการวิจัยและพัฒนาในกลุ่มเครื่องมือ
แพทย์โดยเฉพาะ26 

 มาเลเซีย เป็นประเทศที่มีชื่อเสียงทางด้านแหล่งท่องเที่ยวในการจับจ่ายซื้อของ และสถานที่ท่องเที่ยว
ตามธรรมชาติที่เป็นที่นิยมของชาวมุสลิม ด้วยเหตุนี้มาเลเซียจึงมีความพยายามที่จะดึงนักท่องเที่ยวกลุ่ม
ดังกล่าวที่มีฐานะปานกลางค่อนมาทางร่ ารวยให้เข้ามาท าการรักษาพยาบาลภายในประเทศของตน เพ่ือหวังที่
จะเป็นศูนย์กลางด้านการรักษาพยาบาลในภูมิภาค28 โดยคนไข้ที่เข้ามาท าการรักษาพยาบาลในมาเลเซียนั้น
ส่วนใหญ่จะมาจากอินโดนีเซีย สิงคโปร์ รองลงมาคือตะวันออกกลาง และประเทศในแถบตะวันตก  

มาเลเซียชูจุดเด่นในเรื่องของค่ารักษาพยาบาลที่สมเหตุสมผล และถูกกว่าการรักษาในต่างประเทศ 
โดยเฉพาะการรักษาโรคหัวใจ หลอดเลือด และล าไส้ส่วนบนส่วนล่าง นอกจากนี้มาเลเซียยังมีชื่อเสียงทางด้าน
มาตรฐานในการรักษาพยาบาลที่มีมาตรฐานในระดับสากล และมีอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ทันสมัย ประกอบกับ
มีการน าแพทย์ที่มีชื่อเสียงในต่างประเทศ เช่น อังกฤษ สหรัฐอเมริกา อินเดีย และออสเตรเลีย เข้ามาท าการ
รักษาในประเทศเป็นจ านวนมาก โดยปัจจุบันมาเลเซียมีจ านวนโรงพยาบาลมากถึง 399 แห่ง เพ่ือรองรับ
นักท่องเที่ยวให้ไม่ต้องกังวลกับระยะเวลาในการรอพบแพทย์29 มาเลเซียด าเนินนโยบาย Medical Hub โดย
สร้างความร่วมมือกับมหาวิทยาลัยจอห์นส์ฮอปกินส์ (Johns Hopkins University หรือ JHU) ของ
สหรัฐอเมริกา ในการเข้ามาก่อตั้งคณะแพทย์ศาสตร์ วิทยาเขตย่อยในมาเลเซีย อีกทั้งยังได้พัฒนาให้พ้ืนที่
ดังกล่าวเป็นพ้ืนที่อุตสาหกรรมการรักษาพยาบาล และท าการพัฒนาการศึกษาด้านการแพทย์อย่างต่อเนื่อง 
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โดยการเปิดโรงพยาบาลเพ่ือให้บริการรักษาพยาบาลแก่ประชาชนในประเทศ และชาวต่างชาติภายใต้แบรนด์
ของ JHU30 

ในส่วนของอุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์นั้น มาเลเซียนับได้ว่าเป็นประเทศผู้ส่งออกเครื่องมือ
แพทย์ที่ผลิตจากยางพารารายส าคัญของโลก ไม่ว่าจะเป็นสายสวน ถุงมือยาง หลอดคา และอุปกรณ์ทางการ
แพทย์ส าหรับสายสวน เป็นต้น31 นอกจากนี้มาเลเซียยังเป็นฐานการผลิตให้กับบริษัทที่ผลิตผลิตภัณฑ์ทางการ
แพทย์ชั้นน าของโลก ไม่ว่าจะเป็น Ansell Medical, Bard Sdn Bhd, B. Braun Malaysia, Johnson & 
Johnson, LMA International, Cardinal Health, St Jude Medical Inc, Symmetry Medical และ 
Teleflex เป็นต้น32 

ทางด้านการสนับสนุนจากภาครัฐต่ออุตสาหกรรมการแพทย์และเครื่องมือแพทย์นั้น ในปี 2555 
มาเลเซียได้มีการเปิดเสรีในภาคบริการมากข้ึน โดยได้ก าหนดให้บริการที่เก่ียวเนื่องกับสุขภาพอยู่ในกลุ่มบริการ
ที่มีความส าคัญต่อเศรษฐกิจ และจะส่งผลให้เกิดการเจริญเติบโตทางเศรษฐกิจของประเทศ โดยมาเลเซียได้
ผ่อนปรนข้อจ ากัดเรื่องสัดส่วนการถือหุ้น และยังได้ขยายเพดานการถือครองทรัพย์สินของชาวต่างชาติ จากเดิม
ที่สามารถถือครองทรัพย์สินได้มูลค่าไม่เกิน 500,000 ริงกิต ก็ขยายเพิ่มขึ้นเป็น 1,000,000 ริงกิต33  

นอกจากนี้ มาเลเซียยังได้ให้สิ่งจูงใจด้านภาษีอากรเพ่ือดึงดูดนักลงทุนจากต่างชาติที่จะเข้ามาลงทุนใน
ภาคการผลิต ทั้งในรูปของ Pioneer Status ส าหรับนักลงทุนที่มีสถานภาพเป็นผู้ริเริ่ม Investment Tax 
Allowance (การลดหย่อนภาษีอากรด้านการลงทุน) ส าหรับอุตสาหกรรมอุปกรณ์หรือชิ้นส่วนเกี่ยวกับวิชาชีพ 
การแพทย์ วิทยาศาสตร์และการวัดหาค่า ซึ่งประกอบด้วย 1) อุปกรณ์หรือเครื่องมือและชิ้นส่วน หรือ
ส่วนประกอบ/สิ่งประกอบที่เกี่ยวข้องกับด้านการแพทย์  ศัลยกรรม ทันตแพทย์ หรือสัตวแพทย์  และ  
2)  เครื่องมือหรืออุปกรณ์ในการทดลอง การวัดค่า หรือห้องแล็บ ในส่วนของสิทธิประโยชน์ส าหรับบริษัทที่
ด าเนินโครงการโดยใช้เทคโนโลยีขั้นสูงนั้น ผู้ผลิตอุปกรณ์หรือชิ้นส่วนเกี่ยวกับด้านวิชาชีพ การแพทย์ 
วิทยาศาสตร์ และการวัดค่า การออกแบบ การพัฒนา และการผลิต ในส่วนของ 1) ชิ้นส่วนหรือส่วนประกอบ
เครื่องมือทางการแพทย์ 2) Medical Implant อุปกรณ์ ชิ้นส่วนหรือส่วนประกอบทางการแพทย์ และ 3) 
เครื่องมือ หรือ อุปกรณ ์(Apparatus) ส าหรับการทดลอง การวัดค่า หรือห้องแล็บ ก็อยู่ในข่ายที่สามารถขอรับ
สิทธิประโยชน์ดังกล่าวได้34 

 ไทย นับได้ว่าเป็นหนึ่งในประเทศที่ เป็นศูนย์กลางบริการสุขภาพของเอเชีย โดยในปี 2559  
International Research Center (IHRC) ได้จัดอันดับให้อุตสาหกรรมท่องเที่ยวทางการแพทย์ (The 
Medical Tourism Index) ของไทยอยู่ในอันดับที่ 18 ของโลก และเป็นที่ 2 ในกลุ่มประเทศอาเซียนรองจาก
สิงคโปร์35 ในขณะที่มูลค่าตลาดการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ (Wellness Tourism) จากการจัดอันดับของ 
Global Wellness Institute นั้นพบว่า ในปี 2558 ปไทยมีมูลค่าตลาดการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพอยู่ในอันดับที่ 
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13 ของโลก และเป็นอันดับที่ 1 ในกลุ่มประเทศอาเซียน36 และคาดว่าตลาดท่องเที่ยวสุขภาพของไทยจะมีการ
เติบโตประมาณร้อยละ 14 ต่อปี37  

จุดเด่นของไทยที่ดึงดูดให้ชาวต่างชาติเข้ามาใช้บริการด้านสุขภาพนั้น ได้แก่ การให้บริการที่มีคุณภาพ
และมีมาตรฐานเทียบเท่ากับระดับสากล (ปัจจุบันประเทศไทยมีสถานพยาบาลที่ได้รับการรับรองมาตรฐานใน
ระดับสากล (Joint Commission International Accreditation: JCI 58 แห่ง38) ด้วยค่าใช้จ่ายในการ
รักษาพยาบาลที่ไม่สูงมากนัก เมื่อเทียบกับประเทศใกล้เคียง บุคลากรทางการแพทย์ยังมีความพร้อมและมี
ความเชี่ยวชาญในการรักษาโรคเฉพาะทาง โดยการรักษาพยาบาลที่ชาวต่างชาตินิยมเข้ามารับบริการในไทยนั้น
ก็คือ การตรวจสุขภาพ ศัลยกรรมความงาม ทันตกรรม ศัลยกรรมกระดูก และผ่าตัดหัวใจ นอกจากนี้  ไทยยังมี
แหล่งท่องเที่ยวทางธรรมชาติที่เป็นที่รู้จักไปทั่วโลก39  

 ส าหรับการสนับสนุนของภาครัฐที่มีต่ออุตสาหกรรมการแพทย์ และอุปกรณ์ทางการแพทย์นั้น ไทยได้
มีการก าหนดแนวนโยบายการพัฒนาประเทศให้เป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ (Medical Hub) ตั้งแต่  
พ.ศ. 2547 เป็นต้นมา โดยได้เริ่มก าหนดไว้ในแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ตั้งแต่ฉบับที่ 9  
(พ.ศ. 2545– 2549) จนถึงฉบับปัจจุบันคือ ฉบับที่ 1240 ตลอดระยะเวลา 13 ปีที่ผ่านมา ที่ไทยได้ก าหนด
ยุทธศาสตร์ในการพัฒนาประเทศให้เป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ ไทยจะมุ่งเน้นในเรื่องของการให้บริการ
เป็นหลัก ไม่ว่าจะเป็นบริการรักษาพยาบาล บริการสุขภาพ ส่วนในเรื่องของผลิตภัณฑ์นั้นจะเน้นในเรื่องของยา
สมุนไพรและผลิตภัณฑ์สุขภาพเป็นหลัก ซึ่งผลจากการด าเนินยุทธศาสตร์การเป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ
ตลอดระยะเวลาที่ผ่านมา พบว่า มีอัตราการเข้ารักษาพยาบาลของกลุ่มคนไข้ชาวต่างชาติในโรงพยาบาล
เอกชนทั้งหมดของไทยในปี 2558 ประมาณ 2.81 ล้านครั้ง สร้างเม็ดเงินให้กับธุรกิจโรงพยาบาลเอกชน ธุรกิจ
ท่องเที่ยวหรือธุรกิจค้าปลีก ไม่ต่ ากว่า 1.7 แสนล้านบาท41 และในปี 2559 มีคนไข้ชาวต่างชาติที่เข้ารับ 
การรักษาพยาบาลในไทยเพ่ิมข้ึนประมาณ 3.2 ล้านครั้ง42 

รูปภาพที่ 8 จ านวนการเข้ารับการรักษาพยาบาลของกลุ่มคนไข้ชาวต่างชาติ 

 
ที่มา: ศูนย์วิจัยกสิกรไทย 



 สมุดปกขาว เรื่อง “อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย” 

 

21 
 

ปัจจุบันรัฐบาลก็ยังให้ความส าคัญ และสานต่อนโยบายการเป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ เห็นได้
จากวิสัยทัศน์ของ (ร่าง) ยุทธศาสตร์ชาติ ระยะ 20 ปี (พ.ศ. 2560 – 2579) ที่ได้ก าหนดกรอบแนวทางในการ
พัฒนาชาติที่เก่ียวข้องกับการแพทย์ไว้ในหลายยุทธศาสตร์ อันได้แก่ ยุทธศาสตร์ที่ 2 การสร้างความสามารถใน
การแข่งขัน ในส่วนของการพัฒนาภาคการผลิตและบริการ ซึ่งก าหนดให้ท าการพัฒนาให้ประเทศไทยเป็น
ศูนย์กลางการให้บริการสุขภาพ ยุทธศาสตร์ที่ 3 การพัฒนาและเสริมสร้างศักยภาพคน โดยก าหนดแนวทางใน
การสร้างเสริมให้คนมีสุขภาวะที่ดี และยุทธศาสตร์ที่ 4 การสร้างโอกาสความเสมอภาคและเท่าเทียมกันทาง
สังคม โดยก าหนดให้มีการพัฒนาระบบบริการและระบบบริหารจัดการสุขภาพ และการสร้างสภาพแวดล้อม
และนวัตกรรมที่เอ้ือต่อการด ารงชีวิตในสังคมสูงวัย 

 นอกจากนี้ในโมเดลการขับเคลื่อนประเทศไทยสู่ความมั่นคง มั่งคั่ง และยั่งยืน ด้วยไทยแลนด์ 4.0  
ยังได้ก าหนดให้อุตสาหกรรมการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ (Wellness Tourism) อยู่ในกลุ่มอุตสาหกรรมเดิม (The 
First S-Curves) ที่มีศักยภาพ เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพการใช้ปัจจัยผลิต และสร้างมูลค่าเพ่ิม รวมทั้งสามารถแข่ง
ในเวทีระดับโลก และก าหนดให้อุตสาหกรรมการแพทย์ครบวงจร (Medical Hub) อยู่ในกลุ่มอุตสาหกรรมใหม่ 
(The New S-Curves) ที่จะปรับเปลี่ยนรูปแบบผลิตภัณฑ์และเทคโนโลยี เพ่ือพัฒนาขีดความสามารถให้ มี
ศักยภาพรองรับการแข่งขันในอนาคต 

 แต่หากมองถึงนโยบายที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์โดยตรงนั้น กลับพบว่าไม่ได้มีการก าหนดเป็น
ยุทธศาสตร์ที่เด่นชัด แต่ได้มีการกล่าวถึงและบรรจุไว้ในกลยุทธ์ที่ 3 ของยุทธศาสตร์ที่ 6 พัฒนายาและ
ผลิตภัณฑ์สุขภาพของยุทธศาสตร์การพัฒนาประเทศไทยให้เป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ (Medical Hub)  
พ.ศ. 2560 – 256943 ซึ่งได้กล่าวถึงรายละเอียดในการส่งเสริมผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์ไว้ดังนี้ 1) การส่งเสริม
พัฒนาให้มีการผลิตเครื่องมือแพทย์ในลักษณะนวัตกรรมในประเทศเพ่ิมมากขึ้น 2) การจัดท าฐานข้อมูลที่
เชื่อมโยงกับการใช้เครื่องมือแพทย์ของสถานพยาบาล และการเบิกจ่ายกับกองทุนประกันสุขภาพหลักของ
ประเทศ เพ่ือเป็นแนวทางให้แก่ผู้ประกอบการในการวางแผนการผลิตให้สอดคล้องกับความต้องการและ
ปริมาณการใช้ 3) ส่งเสริมให้มีการท าวิจัยเพ่ือสร้างนวัตกรรม เพ่ือรองรับความต้องการของตลาด 4) ส่งเสริม
พัฒนาให้เครื่องมือแพทย์ไปจ าหน่ายในต่างประเทศ ด้วยการยกระดับกระบวนการด้านเอกสารที่เกี่ยวข้องกับ
การส่งออกของหน่วยงานไทยให้มีหลักเกณฑ์เทียบเท่ากับต่างประเทศ 5) พิจารณาเพ่ิมหลักเกณฑ์ตามระเบียบ
ที่เกี่ยวข้องในการจัดซื้อจัดจ้าง โดยให้พิจารณาเลือกใช้เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตโดยผู้ประกอบการชาวไทยเป็น
อันดับแรก 

 นอกจากนี้ในแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแห่งชาติ ฉบับที่ 12 (พ.ศ. 2560 – 2564)2 ก็ได้มีการ
ก าหนดทิศทางในการส่งเสริมผู้ผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือให้สอดคล้องกับยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี โดยก าหนดให้
ในระยะแรกเน้นการเสริมสร้างและพัฒนาขีดความสามารถในการแข่งขันในอุปกรณ์และเครื่องมือที่มีความ
ต้องการใช้ในประเทศสูง และเป็นอุปกรณ์และเครื่องมือที่ใช้เทคโนโลยีไม่สูงมากนัก ในขณะเดียวกันก็ให้เร่ง
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วิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีส าหรับการผลิตเครื่องมือและอุปกรณ์ที่มีระดับความซับซ้อนมากยิ่งขึ้น (ยุทธศาสตร์
ที่ 3: การสร้างความเข้มแข็งทางเศรษฐกิจและแข่งขันได้อย่างยั่งยืน)  

 หากพิจารณาแนวทางการส่งเสริมตามยุทธศาสตร์ Medical Hub และแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคม
แห่งชาติ ฉบับที่ 12 ในเรื่องของเครื่องมือแพทย์นั้นจะพบว่า ประเทศไทยมีความสามารถในการผลิตอุปกรณ์
และเครื่องมือแพทย์ที่ต้องใช้นวัตกรรมหรือใช้เทคโนโลยีที่มีความซับซ้อนในระดับที่ไม่สูงมากนัก ท าให้ต้องมี
การน าเข้าอุปกรณ์และเครื่องมือแพทย์ในลักษณะดังกล่าวอย่างต่อเนื่อง อีกทั้งยังขาดการเชื่อมโยงข้อมูล
ทางด้านอุปสงค์และอุปทาน ท าให้ผู้ประกอบการไม่สามารถวางแผนในการผลิตได้ตรงกับความต้องการและ
ปริมาณการใช้ที่แท้จริง ด้วยเหตุนี้ยุทธศาสตร์ชาติระยะ 20 ปี ทางด้านสาธารณสุขจึงเล็งเห็นว่า อุปกรณ์และ
เครื่องมือแพทย์จึงควรเป็นหนึ่งในเทคโนโลยีทางการแพทย์ที่ต้องมีการบริหารจัดการ ทั้งในเรื่องของแนวโน้ม
การเพ่ิมข้ึนของเครื่องมือแพทย์ราคาแพง และการกระจายตัวของเครื่องมือแพทย์ราคาแพงตามภูมิภาคต่างๆ 

 ส าหรับการผลิตเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทยนั้น เป็นที่ทราบกันดีว่าประเทศไทยเป็นประเทศ 
ผู้น าเข้าเครื่องมือแพทย์มากกว่าการผลิตเพ่ือส่งออก โดยผลิตภัณฑ์ที่ประเทศไทยผลิตเพ่ือส่งออกนั้นส่วนใหญ่
จะเป็นเครื่องมือแพทย์ประเภทที่ใช้แล้วทิ้งเป็นหลัก เช่น ถุงมือยาง หลอดสวน แกนสอด เข็มฉีดยา กระบอก
ฉีดยา44 และอุปกรณ์ท าแผล เป็นต้น ซึ่งผู้ประกอบการที่ท าการผลิตและส่งออกเครื่องมือแพทย์เหล่านี้มักจะ
เป็นบริษัทข้ามชาติที่เข้ามาลงทุนภายในประเทศไทยและส่งกลับไปขายในประเทศของตน เช่น บริษัท
เครื่องมือแพทย์จากอเมริกา ญี่ปุุน และฝรั่งเศส45 

 ในส่วนของการสนับสนุนจากภาครัฐทางด้านเครื่องมือแพทย์นั้น ส่วนใหญ่จะเน้นหนักไปที่มาตรการ
ทางภาษีผ่านทางส านักงานคณะกรรมการส่งเสริมการลงทุน (BOI) โดยเป็นการให้สิทธิพิเศษทางภาษีกับทั้ง
ผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อมที่มีกิจการผลิตเครื่องมือแพทย์หรือชิ้นส่วน ทั้งกิจการผลิต
เครื่องมือแพทย์ที่จัดอยู่ในประเภทความเสี่ยงสูงหรือเทคโนโลยีสูง กิจการผลิตเครื่องมือแพทย์ชนิดอ่ืนๆ และ
กิจการผลิตเครื่องมือแพทย์จากผ้าหรือเส้นใยชนิดต่างๆ  นอกจากนี้ภาครัฐยังให้สิทธิพิเศษทางภาษี 
แก่ผู้ประกอบการที่เข้าไปลงทุนในพ้ืนที่ระเบียงเศรษฐกิจพิเศษภาคตะวันออกอีกด้วย 

ส าหรับชาวต่างชาติที่จะเข้ามาท าการรักษาพยาบาลในประเทศไทยนั้น รัฐบาลได้ให้สิทธิพิเศษส าหรับ
ผู้ปุวย บุคคลในครอบครัว และผู้ติดตามไม่เกิน 4 คน โดยการขยายระยะเวลาในการพ านักในราชอาณาจักร
ไทย รวม 90 วันจากเดิมที่ให้ระยะเวลาในการพ านักครั้งละไม่เกิน 60 วัน ในกรณีที่เดินทางเข้ามารับ 
ก า ร รั ก ษ า พ ย า บ า ล ใ น ก ลุ่ ม ป ร ะ เ ท ศ  CLMV แ ล ะ ส า ธ า ร ณ รั ฐ ป ร ะ ช า ช น จี น46 
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ตารางที่ 4 สรุปนโยบาย จุดเด่น และการสนับสนุนของภาครัฐทางด้านการแพทย์ที่ส าคัญของแต่ละประเทศ 

 สิงคโปร ์ มาเลเซีย ไทย 
นโยบาย/ วิสัยทัศน์
ทางด้านการแพทย์ 

- ก าหนดวิสัยทัศน์ในการเปน็ศูนย์กลางบริการ
สุขภาพของทวีปเอเชีย ตั้งแต่ปี 2546 

- ก าหนดนโยบายการเป็นศนูย์กลางดา้นการ
รักษาพยาบาลในภูมิภาค  

- ก าหนดนโยบายในการเป็นศนูย์กลางสุขภาพ
นานาชาติ ตั้งแตป่ี 2547 

จุดเด่น/กลยุทธ์
ทางด้านบริการ 
ทางการแพทย์ 

- เน้นการให้บริการการแพทย์ขั้นสูง  
- รักษาโรคเฉพาะทางด้านหัวใจ มะเร็ง ตา และ 
การเปลี่ยนถ่ายอวัยวะ 
- มีมาตรฐานในการรักษาพยาบาลสูงที่สุดในทวีป
เอเชีย โดยมีโรงพยาบาลที่ได้รบัการรับรอง
มาตรฐาน JCI จ านวน 19 แห่ง 
- เปิดกว้างให้นักลงทนุต่างชาติเข้ามาลงทุนใน
ธุรกิจโรงพยาบาล ท าให้เกิดเครือข่ายโรงพยาบาล 
ที่กว้างขวางไปในหลายประเทศ 

- เน้นกลุ่มเปูาหมายที่เป็นมสุลิม 
- มีค่ารักษาพยาบาลที่ถูกกว่าตา่งประเทศ 
โดยเฉพาะการรักษาโรคหัวใจ หลอดเลือด 
 และล าไสส้่วนบนส่วนล่าง 
- มีโรงพยาบาลที่ได้รบัการรับรองมาตรฐาน  
JCI จ านวน 14 แห่ง 
- มีความร่วมมือกับมหาวิทยาลยัชื่อดังใน
ต่างประเทศเพื่อจัดตั้งพืน้ที่อุตสาหกรรม 
การรักษาพยาบาล 

- มีชื่อเสียงด้านการบริการสุขภาพเป็นทีย่อมรับ 
- มีมาตรฐานในการรักษาเทียบเท่าระดับสากล 
โดยมีสถานพยาบาลทีไ่ด้รับการรับรองมาตรฐาน 
JCI จ านวน 58 แห่ง 
- มีค่ารักษาพยาบาลที่ถูกกว่าตา่งประเทศ 
- บุคลากรทางการแพทย์มีความพร้อม และมี
ความเชี่ยวชาญในการรักษาโรคเฉพาะทาง เช่น 
ศัลยกรรมความงาม ทนัตกรรม ศัลยกรรมกระดูก 
และผ่าตัดหัวใจ 

จุดอ่อน จ านวนบุคลากรทางการแพทย์มไีม่เพียงพอ  
จึงแก้ไขปัญหาโดยอนุญาตให้แพทย์จาก
ต่างประเทศเข้ามาประกอบวชิาชีพในประเทศ  
และสร้างความร่วมมือกับสถาบนั การศึกษา 
ในต่างประเทศเพื่อผลิตแพทย ์

ขาดแคลนบุคลากรทางการแพทย์ จึงแก้ไข
ปัญหาโดยการน าแพทย์ที่มีชื่อเสียงจาก
ต่างประเทศเข้ามาท าการรักษาในประเทศ  
และร่วมมือกับสถาบนัการศึกษาในต่าง 
ประเทศในการจัดตั้งคณะแพทย ์

- จ านวนบุคลากรทางการแพทย์มีไม่เพียงพอ  
- การให้บริการทางการแพทย์ภายในประเทศยงั
ไม่ทั่วถึงและเทา่เทียม 
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 สิงคโปร ์ มาเลเซีย ไทย 
การผลิตเครื่องมือ
แพทย์ 

- เป็นหนึ่งในประเทศที่มีความกา้วหน้าทางดา้น
การผลิตเครื่องมือแพทย์ของเอเชีย โดยผลิตภัณฑ์
ส่งออกที่ส าคัญคือ ชุดตรวจโรค (Test Kit) 
ผลิตภัณฑ์ที่ใช้ในการผา่ตัด กล้องส่องตรวจ 
เครื่องมือส าหรับใช้วัดด้านการแพทย์ และสายสวน 
- มีบริษัทผลติเคร่ืองมือแพทย์ที่มีมูลค่าติดอันดบั
โลกเข้ามาตั้งส านักงานในระดบัภูมิภาคเป็นจ านวน
มาก 

- เป็นประเทศผูส้่งออกเคร่ืองมือแพทย์ที่ผลิต
จากยางพารารายส าคัญของโลก โดยผลิตภัณฑ์
ส่งออกที่ส าคัญคือ สายสวน ถุงมือยาง หลอด
คา และอุปกรณ์ทางการแพทย์ส าหรับสายสวน 
- เป็นฐานการผลติให้กับบริษัทที่ผลิตผลิตภัณฑ์
ทางการแพทยช์ั้นน าของโลก 

- เป็นประเทศผูน้ าเข้ามากกว่าผูผ้ลิต โดย
ผลิตภัณฑ์ทีส่่งออกหลักคือ เครื่องมือแพทย์
ประเภทที่ใช้แล้วทิง้เป็นหลัก เชน่ ถุงมือยาง 
หลอดสวน แกนสอด เข็มฉีดยา กระบอกฉีดยา  
และอุปกรณ์ท าแผล 
- เป็นฐานการผลติของบริษัทผลติเคร่ืองมือแพทย์
ข้ามชาติ โดยเปน็การผลิตเพื่อสง่กลับไปขายยงั
ประเทศของตน 

การสนับสนุน
ทางด้านการผลิต
เครื่องมือแพทย์ 

- มีนโยบายและมาตรการเพื่อดงึดูดบริษัท ผู้ผลิต
เครื่องมือแพทย์ข้ามชาติให้เข้ามาตั้งฐานการผลิต
ภายในประเทศ ผา่นโครงการ Pioneer 
Enterprise, มาตรการ Enhanced R&D 
Reductions และมาตรการ Development and 
Expansion Incentive  
- ตั้ง The Agency of Science, Technology 
and Research (A*STAR) เพื่อสนับสนนุ
ผู้ประกอบการตั้งแต่เริ่มต้นท าวจิัยจนถึงการน า
ผลิตภัณฑ์เข้าสูต่ลาด 
- ตั้ง The Biomedical Research Council เพื่อ
วิจัยและพฒันาในกลุ่มเครื่องมือแพทย์โดยเฉพาะ 

ให้สิทธิประโยชน์ทางดา้นภาษีแก่ผู้ประกอบการ
ในอุตสาหกรรมการผลิตอุปกรณ์หรือชิ้นส่วน
เก่ียวกับการแพทย์ ผ่านโครงการ Pioneer 
Status (สถานภาพการเป็นผู้ริเริ่ม), 
Investment Tax Allowance (การลดหย่อน
ภาษีอากรด้านการลงทนุ) และสทิธิประโยชน์
ส าหรับโครงการเทคโนโลยีขัน้สงู 

ให้สิทธิประโยชน์ทางภาษีส าหรับผู้ประกอบการ 
ที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ ผ่านทางนโยบายสง่เสริม
การลงทุนอุตสาหกรรมการแพทย์ส าหรับกลุ่ม
ผู้ประกอบการวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดย่อม 
(SMEs) ที่ผลิตเครื่องมือแพทย์ของประเทศ,  
สิทธิประโยชน์การลงทุนในเขตพัฒนาเศรษฐกิจ
พิเศษ และมาตรการส่งเสริมการลงทุนในพืน้ที่
ระเบียงเศรษฐกิจพิเศษภาคตะวนัออก 

ที่มา: รวบรวมโดยส านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ 
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หน่วยงานที่เกี่ยวข้องกับอุตสาหกรรมเครื่องมอืแพทย์ในประเทศไทย 

อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของไทย มีหน่วยงานที่ให้การสนับสนุนและส่งเสริมทางด้านเครื่องมือ
แพทย์โดยเฉพาะอย่างยิ่งหน่วยงานภาครัฐซึ่งมีภารกิจหลัก อาทิ ด้านการวิจัยพัฒนา การทดสอบอุปกรณ์
และเครื่องมือ การตรวจวิเคราะห์ทดสอบเครื่องมือแพทย์ การก าหนดกฎ ระเบียบ และมาตรฐานต่างๆ เป็น
ต้น เพ่ือให้อุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์ของไทยเป็นหนึ่งในอุตสาหกรรมเปูาหมายในอนาคต 
อันประกอบด้วยหน่วยงานหลักท่ีส าคัญ ได้แก่  

    ตารางที่ 5 ตัวอย่างหน่วยงานที่ให้การสนับสนุนและส่งเสริมอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ในประเทศไทย 

หน่วยงาน ภารกิจหลัก 

กองควบคุมเคร่ืองมือแพทย์  
ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข 

ก าหนดกฎหมายว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ มาตรฐานผลิตภัณฑ์
เครื่องมือแพทย์ ให้เป็นไปตามกฎหมาย การตรวจขึ้นทะเบียน
ผู้ผลิต น าเข้า ส่งออก และจ าหน่าย การตรวจประเมินรับรอง
ระบบมาตรฐานการผลิตเครื่องมือแพทย์  

กรมวิทยาศาสตร์การแพทย ์ 
กระทรวงสาธารณสุข  

ทดสอบและสอบเทียบเครื่องมือแพทย์ และรับรองระบบ 
คุณภาพห้องปฏิบัติการตรวจวิเคราะห์ทดสอบเครื่องมือแพทย์ 

ส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อตุสาหกรรม 
กระทรวงอุตสาหกรรม  
 

ก าหนดมาตรฐานผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ ก าหนดมาตรฐาน
ระหว่างประเทศ รับรองคุณภาพผลิตภัณฑ ์และการตรวจ
ประเมินรับรองระบบมาตรฐานการผลิตเครื่องมือแพทย์  
การรับรองระบบคุณภาพห้องปฏิบัติการทดสอบและ
ห้องปฏิบัติการสอบเทียบ รวมถึงการฝึกอบรมให้ค าปรึกษา 
เพื่อพัฒนาสถานประกอบการให้สามารถเข้าสู่ระบบมาตรฐาน
คุณภาพ 

สถาบนัมาตรวิทยาแห่งชาต ิ
กระทรวงวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี  

ให้บริการด้านการสอบเทียบผลติภัณฑ์ทางการแพทย์ 
 

ศูนย์ทดสอบผลิตภัณฑ์ไฟฟาูและอิเล็กทรอนิกส์ 
ส านักงานพฒันาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี
แห่งชาติ กระทรวงวิทยาศาสตรแ์ละเทคโนโลยี 

ให้บริการทดสอบเครื่องมือแพทย์ประเภท Non-IVD active 
medical device ตามาตรฐานสากล และมาตรฐาน มอก.  
เช่น IEC 60601-1, IEC60601-1-2 เพือขึ้นทะเบียนกบั อ.ย. 
Thai FDA, ขอ CE mark และรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์
เครื่องมือแพทย์ ถ่ายทอดเทคโนโลยีจากงานวิจัยพฒันาและ
แหล่งทุนสนับสนนุการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ 
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หน่วยงาน ภารกิจหลัก 

สถาบนัวิจัยวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยี 
แห่งประเทศไทย  

ให้บริการทางด้านการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ์ (Research 
and Development) โดยศึกษาคุณสมบัตทิางชีวภาพและ
ความปลอดภัยของผลติภัณฑ์ และด้านการทดสอบทางชีวภาพ 
ทดสอบและสอบเทียบเครื่องมือแพทย์ การถ่ายทอดเทคโนโลยี
จากงานวิจัยพฒันา 

สถาบนัไฟฟาูและอิเล็กทรอนิกส์  
 

ให้บริการทางด้านแหล่งทนุสนบัสนุนการพัฒนาผลิตภัณฑ์  
และด้านการวิจัยและพัฒนาผลติภัณฑ์ (Research and 
Development) ทดสอบเครื่องมือแพทย์ การตรวจรับรอง
มาตรฐานผลิตภัณฑ ์การบริการทางดา้นแหล่งทนุสนับสนนุ 
การพัฒนาผลิตภัณฑ ์และด้านการวิจัยและพฒันาผลิตภัณฑ์ 

สถาบนัพลาสติก ให้บริการด้านค าปรึกษา แนะน า ด้านฐานข้อมูลส าหรับ
อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ Medical Devices Intelligence 
Unit (MEDIU) และจัดอบรมหลักสูตรการเตรียมความพร้อมเข้า
สู่อุตสาหกรรมพลาสติกเคร่ืองมือแพทย์, เทคนิคการฉีดพลาสตกิ
ขั้นพื้นฐาน 

ศูนย์วิจัยการแพทย์ศิริราช 
 

สร้างและน าผลงานวิจัยไปประยกุต์ใช้เพื่อประโยชน์ทาง
การแพทย์ พัฒนาผลิตภัณฑ์ สร้างองค์ความรู้และเทคโนโลยี
ใหม่ที่น าไปใช้ส่งเสริมสุขภาพ ปูองกัน วินิจฉัย รักษาโรค และ
ก าหนดนโยบายสาธารณสุข เพือ่ขับเคลื่อนวงการวิจัยทาง 
การแพทย์ของประเทศไปสู่การวิจัยระดับแนวหน้าของโลก 

ภาควิชาวิศวกรรมชีวการแพทย ์ 
คณะวิศวกรรมศาสตร์ มหาวิทยาลัยมหิดล 

ให้บริการด้านแหล่งทนุสนบัสนนุงานวิจัย ดา้นการวิจยัและ
พัฒนาผลิตภัณฑ์ (Research and Development) และด้าน
การอบรมเพื่อพัฒนาบุคลากรหรือเพิ่มผลิตผลของอุตสาหกรรม
วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย ์

ศูนย์ความเปน็เลิศด้านชีววทิยาศาสตร์ 
(องค์การมหาชน) (TCELS) 

ให้บริการด้านค าปรึกษา/แนะน าด้านฐานข้อมูลแหล่งทดสอบ
ผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์, แหล่งข้อมูลบริษัท ผูป้ระกอบการ
ด้านชีววิทยาศาสตร์ (Life Science) เพื่อจับคู่ธุรกิจ และม ี
การจัดอบรมเพื่อพัฒนาบุคลากรโดยร่วมมือกับ อย. PTEC และ
สภาอุตสาหกรรม เพื่อการฝึกอบรม 
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หน่วยงาน ภารกิจหลัก 

สมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์
ไทย (THAIMED) 

ให้บริการทางด้านนโยบาย การควบคุม ก ากับดูแล แหล่งทุน
สนับสนนุงานวิจัยและพฒันาผลติภัณฑ์ ด้านการวิจัยและพัฒนา
ผลิตภัณฑ์ ดา้นการให้ค าแนะน า อบรม และการตรวจสอบ
รับรองมาตรฐาน 

 

บทบาทของ สวทช.  

 ส านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ หรือท่ีรู้จักกันในนาม สวทช. มีภารกิจในการเสริมสร้าง
วิทยาศาสตร์ เทคโนโลยี และนวัตกรรม ด้วยการสนับสนุนการวิจัย พัฒนาและวิศวกรรม การถ่ายทอด
เทคโนโลยี การพัฒนาก าลังคน และโครงสร้างพ้ืนฐานทางวิทยาศาสตร์ โดยในแผนกลยุทธ์ สวทช. ฉบับที่ 6 
ปีงบประมาณ 2560–2564 ได้ก าหนดให้การสร้างเสริมสุขภาพและคุณภาพชีวิตคนไทยตลอดช่วงชีวิตเป็นหนึ่ง
ในประเด็นวิจัยมุ่งเน้นที่จะด าเนินการเพ่ือสร้างผลกระทบเชิงเศรษฐกิจและสังคมให้เป็นที่ประจักษ์ภายในปี 
2564 ด้วยการด าเนินงานผ่านคลัสเตอร์สุขภาพและการแพทย์ 

 การสร้างเสริมสุขภาพและคุณภาพชีวิตคนไทยตลอดช่วงชีวิตนั้น เน้นการวิจัยที่ส่งเสริมการพัฒนาเพ่ือ
ยกระดับคุณภาพชีวิตด้านการศึกษา การเรียนรู้ สุขภาพตามช่วงวัย ผู้สูงอายุสามารถด ารงชีวิตอย่างมีคุณภาพ 
ช่วยเหลือตัวเองได้ มีสุขภาพดี เป็นทรัพยากรบุคคล ที่ยังสร้างคุณค่าให้เศรษฐกิจสังคม รวมทั้งการส่งเสริมให้ 
พิการและผู้ด้อยโอกาสสามารถพัฒนาความสามารถในการด ารงชีวิต โดยแนวทางการด าเนินงานในประเด็น
วิจัยมุ่งเน้นนี้แบ่งเป็น 5 เรื่องหลัก ได้แก่ 

1) การพัฒนาศักยภาพคนตามช่วงวัย เน้นพัฒนาเทคโนโลยีแนะน าการจัดการสุขภาพและพัฒนาการ
ของเด็กให้สมวัย ระบบข้อมูลด้านสุขภาพส่วนบุคคล ข้อมูล online และ mobile app. ด้านสุขภาพ  
(จากแหล่งที่น่าเชื่อถือ) ฐานข้อมูลบูรณาการด้านสุขภาพ  

2 )  เ ท ค โ น โ ล ยี เ พ่ื อ ช่ ว ย ผู้ สู ง อ า ยุ  เ ท ค โ น โ ล ยี เ พ่ื อ ใ ห้ ด า ร ง ชี วิ ต โ ด ย ล ด ก า ร พ่ึ ง พ า 
(assistive/independent living technology)  

3) การพัฒนาเทคโนโลยี ICT และสื่อเพ่ือการเรียนรู้ตลอดช่วงชีวิต  
4) การเฝูาระวังโรคระบาดและการปูองกันรักษาโรค ระบบเฝูาระวังและติดตามโรคส าคัญ การพัฒนา

ยา วัคซีน และสมุนไพร  
5) การพัฒนาอุปกรณ์การแพทย์ การพัฒนาเครื่องมือ อุปกรณ์การแพทย์อัจฉริยะ ระบบการแพทย์

ฉุกเฉินและระบบส่งต่อ โดยการประยุกต์ใช้เทคโนโลยีด้านต่างๆ เช่น IT (enterprise architecture  
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ส าหรับบูรณาการข้อมูล) open source, cloud, algorithm, application programming interface (API), 
application, Internet of things (IoT), big data analytics, voice/speech/image technology, open 
education resources (OER), assistive technology, simulation and prediction, Bio-sensors 

โดยในส่วนของคลัสเตอร์สุขภาพและการแพทย์นั้น มีเปูาหมายในการสร้างเทคโนโลยีหรือผลิตภัณฑ์
การแพทย์เพ่ือดูแลสุขภาพประชาชน การเพ่ิมประสิทธิภาพการใช้งบประมาณด้านสุขภาพของภาครัฐ และ
เตรียมความพร้อมของประเทศในการรับมือโรคอุบัติใหม่/อุบัติซ้ า ซึ่งประกอบไปด้วย 3 โปรแกรมวิจัยคือ  
  1) เทคโนโลยีเพ่ือเตรียมพร้อมปูองกันโรคอุบัติใหม่ อุบัติซ้ า  

2) เทคโนโลยีชีวภาพทางการแพทย์เพ่ือการดูแลสุขภาพประชาชน  
3) เทคโนโลยีดิจิทัลและอุปกรณ์ทางการแพทย์ มีเปูาหมายในการพัฒนาเทคโนโลยีดิจิทัลและอุปกรณ์

ทางการแพทย์ การจัดการและวิเคราะห์ข้อมูลขนาดใหญ่เพ่ือการก าหนดนโยบาย งบประมาณ บริการสุขภาพ 
และการดูแลสุขภาพของประชน47 

ตารางที่ 6 หน่วยวิจัย และห้องปฏิบัติการวิจัยที่เก่ียวข้องกับสุขภาพและการแพทย์ของ สวทช. 

หน่วยวิจัย ห้องปฏิบัติงานวิจัย งานวิจัย 

ศูนย์เทคโนโลยีอิเล็กทรอนิกส์และคอมพิวเตอร์แห่งชาติ 

หน่วยวิจัยอิเล็กทรอนิกส์และ
ระบบทางชีวการแพทย ์

ห้องปฏิบัติการวิจยัเทคโนโลยเีพื่อ
การฟื้นฟูและอ านวยความสะดวก 

พัฒนาอุปกรณ์และระบบเพื่อการฟื้นฟู
สมรรถภาพรวมถึงเทคโนโลยสีิ่งอ านวยความ
สะดวก ในกลุม่ผูสู้งอายุและผู้พิการ 

ห้องปฎิบัติการวิจยัการประมวลผล
สัญญาณชีวการแพทย ์

วิจัยและพัฒนางานในด้านการส่งเสริมสุขภาพ
และการรักษา 

ห้องปฎิบัติการวิจยัเอกซเรย์ซีทีและ
การสร้างภาพทางการแพทย ์

วิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีทางด้านการ
ถ่ายภาพรังสเีอกซ์และระบบที่ใช้ในการสร้าง
ภาพทางการแพทย ์

ห้องปฎิบัติการวิจยัติดตามสุขภาพ
และรูปแบบการด าเนินชีวิต 

สร้างสรรค์นวตักรรมในด้านการสง่เสริม
สุขภาพของคนไทย โดยใช้เทคโนโลยีเป็นตัว
เชื่อมโยง 

สถาบันเทคโนโลยเีพื่อคนพิการ
และผูสู้งอาย ุ

ห้องปฏิบัติการวิจยัและออกแบบ
นวัตกรรมทีเ่ข้าถึงและใช้ประโยชน์
ได ้

ด าเนินการดูแลและพัฒนาคณุภาพชีวิต 
ผู้พิการ ผูด้้อยโอกาสและผูสู้งอายดุ้วยการน า
เทคโนโลยี วิทยาศาสตร์และองค์ความรู้ต่างๆ 
มาประยุกต์ใช้ 
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หน่วยวิจัย ห้องปฏิบัติงานวิจัย งานวิจัย 

ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ 

หน่วยวิจัยชีววิทยาโมเลกุลทาง
การแพทย์ 

ห้องปฏิบัติการวิศวกรรมโปรตีน- 
ลิแกนด์และชีววิทยาโมเลกลุ 

เน้นการศึกษาพิสจูน์เปูาหมายของยา การ
สร้างระบบทดสอบยา และการพฒันายาแบบ
มุ่งเปูา โดยเน้นศึกษา “เปูาหมายยา” ใน
วิถีโฟเลตและพัฒนายาในกลุ่มแอนติโฟเลต
ส าหรับรักษาโรคมาลาเรียและโรคเขตร้อนอื่น 
และอาศัยเทคโนโลยีชีวภาพระดับโมเลกุล 

ห้องปฏิบัติการวณัโรค ศึกษาวิจัยและประยุกต์ใช้ความรูพ้ื้นฐานทาง
จุลชีววิทยาของเชื้อวัณโรค และชีววิทยา
โมเลกุลในการค้นหาเปูาหมายของยาต้านวัณ
โรคชนิดใหม ่การพัฒนาวิธีการยืนยันยีน
เปูาหมายของยา และการพัฒนาวธิีการ
ทดสอบยาแบบใหม ่ 

หน่วยวิจัยเทคโนโลย ี
การตรวจวินจิฉัยทางชีวภาพ 

ห้องปฏิบัติการไมโครอะเรย์แบบ
ครบวงจร 

วิจัยและพัฒนาตั้งแต่ต้นน้ า คือการค้นหาสาร
บ่งช้ีที่สัมพันธ์กับการเกิดโรคตดิตอ่ท่ีส าคัญต่อ
ประเทศไทยและโรคของประชากรผูสู้งอายุ
เพื่อยกระดับงานวิจยัพื้นฐานไปสู่งานวิจัยเชิง
ประยุกต์ในการตรวจวินิจฉัยและรกัษาที่เป็น
ประโยชน์ต่อวงการแพทย ์

ห้องปฏิบัติการวิเคราะห์และ
ประยุกต์ใช้สารชีวโมเลกลุ 
ห้องปฏิบัติการเทคโนโลยีวิศวกรรม
ชีวภาพและการตรวจวดั 

หน่วยปฏิบัติการวิจัยและพัฒนา
วิศวกรรมชีวเคมีและโรงงาน
ต้นแบบ (ความร่วม มือระหว่าง 
ไบโอเทคและมหาวิทยาลยั
เทคโนโลยีพระจอมเกล้าธนบุรี) 

ห้องปฏิบัติการวิจยัและพัฒนา 
ยาชีววัตถ ุ

ศูนย์พัฒนาและถ่ายทอดเทคโนโลยีทางด้าน
การวิจัยและพัฒนายาชีววัตถุในระดับชาต ิ

หน่วยปฏิบัติการเทคโนโลย ี
ชีวภาพทางการแพทย์ (ความ
ร่วมมือระหว่างไบโอเทค คณะ
แพทยศาสตร์ศิรริาชพยาบาล 
มหาวิทยาลยัมหิดล และคณะ
แพทยศาสตร ์มหาวิทยาลัย 
เชียงใหม่) 

ห้องปฏิบัติการเทคโนโลยีชีวภาพ
ทางการแพทย์ 

วิจัยพัฒนา และประยุกต์ใช้เทคโนโลยีชีวภาพ
ทางด้านการแพทย์ โดยเฉพาะงานวิจัยด้าน
โรคไขเ้ลือดออก 

ศูนย์วิจัยเทคโนโลยีชีวการแพทย์ 
(ความร่วมมือระหว่างไบโอเทค 
และคณะเทคนิคการแพทย์ 
มหาวิทยาลยัเชียงใหม่) 

ห้องปฏิบัติการเทคโนโลย ี
ชีวการแพทย ์

ศูนย์บริการการผลิตแอนติเจนและแอนติบอด ี
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หน่วยวิจัย ห้องปฏิบัติงานวิจัย งานวิจัย 

ศูนย์เทคโนโลยีโลหะและวัสดุแหง่ชาติ 

หน่วยวิจัยวิศวกรรม 
ชีวการแพทย ์

ห้องปฏิบัติการวสัดุทางการแพทย ์ พัฒนาเทคโนโลยีวัสดุทางการแพทย์ 
ชนิดใหม่และมีคุณลักษณะเหมาะสมกับ 
กายวิภาคของคนไทย 

ห้องปฏิบัติการอุปกรณ์การแพทย ์ วิเคราะห์ ออกแบบ และพัฒนาอปุกรณ์
การแพทย์ ทั้งในด้านการปูองกัน วินิจฉัย 
รักษา และช่วยเหลือฟ้ืนฟูสภาพรา่งกาย 
แก่ผู้ปุวย 

ศูนย์นาโนเทคโนโลยีแห่งชาติ 

หน่วยวิจัยนาโนเทคโนโลยีเพื่อ
ชีวิตและสุขภาพ 

ห้องปฏิบัติการนาโนโมเลกลุ
เปูาหมาย 

Molecular Biotechnology และ 
Nanotechnology ในการค้นหานาโน
โมเลกุลเปาูหมาย เพื่อน าไปใช้ในการวินิจฉัย
และรักษาโรค 

ห้องปฏิบัติการระบบน าส่ง พัฒนาเทคโนโลยีระบบน าส่ง เพื่อการควบคุม
ให้เกิดการปลดปล่อยสารออกฤทธ์ิทาง
ชีวภาพในอัตราและปริมาณที่ก าหนด และ
สามารถน าส่งไปยังอวัยวะหรือบริเวณ
เปูาหมายไดต้ามต้องการ  

ห้องปฏิบัติการนาโนเวชส าอาง วิจยัพัฒนาและประยุกต์ใช้นาโนเทคโนโลยีกับ
สารสกัดสมุนไพรไทย ให้เป็นผลิตภัณฑ์นาโน
เวชส าอาง  

หน่วยวิจัยวัสดุนาโนเฉพาะทาง
และนาโนเทคโนโลย ี
ขั้นสูง 

ห้องปฏิบัติการจดัเรยีงโครงสร้าง
และอนุภาคระดับนาโน 

วิจัยพัฒนาวิธีการใหม่ในการสังเคราะห์และ 
น าโครงสร้างนาโนมาประยุกต์ใช้ประโยชน์
ทางด้านสุขภาพและพลังงาน ตัวอย่าง
งานวิจัยด้านสุขภาพการแพทย์ Sensor 
ตรวจวัดทางการแพทย ์

หน่วยวิจัยวัสดุนาโนและวิศวกรรม
ระบบนาโน 

ห้องปฏิบัติการระบบอุปกรณ์นาโน วิจัยและพัฒนาอุปกรณ์และระบบที่มีองค์ 
ประกอบต่างๆ ในระดับนาโน ส าหรับสุขภาพ
การแพทย์ มีงานวิจัยที่ด าเนินการ InspexDx  

ที่มา: ส านักงานพัฒนาวิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีแห่งชาติ 
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  จากตารางที่ 4 จะเห็นได้ว่า สวทช. มีการท าวิจัยและพัฒนาที่เกี่ยวข้องกับสุขภาพและการแพทย์ใน
หลากหลายด้านด้วยกัน ไม่ว่าจะเป็นการวิจัยและพัฒนาทางด้านยา วัคซีน วัสดุทางการแพทย์ และเครื่องมือ
แพทย์ โดยการวิจัยและพัฒนาที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์นั้น สวทช. ได้ด าเนินการผ่านทางศู นย์แห่งชาติ
ต่างๆ ดังมีรายละเอียดของห้องปฏิบัติการวิจัยที่เกี่ยวข้องดังนี้ 

1.  ศูนย์เทคโนโลยีอิเล็กทรอินกส์และคอมพิวเตอร์แห่งชาติ (NECTEC)48 

หรือที่รู้จักกันในนาม “NECTEC” มีพันธกิจในการด าเนินการวิจัย พัฒนา ออกแบบ วิศวกรรมและ
ถ่ายทอดเทคโนโลยีด้านอิเล็กทรอนิกส์และคอมพิวเตอร์ เพ่ือเสริมสร้างขีดความสามารถของอุตสาหกรรม
ภายในประเทศให้เข้มแข็งอย่างยั่งยืน พร้อมทั้งพัฒนาบุคลากร ตลอดจนเสริมสร้างโครงสร้างพ้ืนฐานด้าน 
วิทยาศาสตร์และเทคโนโลยีในการสร้างความเข้มแข็งให้แก่เศรษฐกิจ สั งคม และชุมชนของประเทศ  
โดยห้องปฏิบัติการวิจัยที่มีการวิจัยและพัฒนาทางด้านเครื่องมือแพทย์นั้น ประกอบด้วย 

1.1 ห้องปฏิบัติการวิจัยการประมวลผลสัญญาณชีวการแพทย์ (Biomedical Signal Processing: 
BSP) เน้นการวิจัยและพัฒนางานทั้งในด้านการส่งเสริมสุขภาพและการรักษา ในด้านการส่งเสริมสุขภาพเน้น
การน าเทคโนโลยีมาเป็นเครื่องมือในการสร้างความตระหนักในการดูแลสุขภาพ รวมถึงการติดตามและแนะน า
การปฏิบัติตนให้มีสุขภาพดี ในด้านการรักษาเน้นเสริมสร้างความแข็งแกร่งด้านงานวิจัยและพัฒนาอุปกรณ์
การแพทย์ของไทย โดยพัฒนาเทคนิคใหม่ๆ ในการประมวลผล วิเคราะห์ และการแปลความหมายของ
สัญญาณต่างๆ ที่ตรวจวัดได้ทางการแพทย์ เพ่ือเป็นองค์ประกอบให้แพทย์สามารถตัดสินใจในการรักษาผู้ปุวย
ได้ดีขึ้น ผลงานที่เก่ียวข้องประกอบด้วย ระบบตรวจสุขภาพเบื้องต้นอัตโนมัติ ซอฟต์แวร์คัดกรองผู้ปุวยพาร์กิน
สันและโรคที่มีลักษณะใกล้เคียง (ต้นแบบภาคสนาม) ระบบตรวจวัดสุขภาพเบื้องต้นส าหรับผู้มารับบริการรุ่น 2 
โปรแกรมบันทึกและวิเคราะห์พฤติกรรมการบริโภคอาหารและออกก าลังกาย (FoodiEat) (ต้นแบบเชิง
พาณิชย์) 

1.2 ห้องปฏิบัติการวิจัยเอกซเรย์ซีทีและการสร้างภาพทางการแพทย์ (X-Ray CT and Medical 
Imaging Laboratory หรือ CTI Lab) มุ่งเน้นการวิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีทางด้านการถ่ายภาพรังสีเอกซ์
และระบบที่ใช้ในการสร้างภาพทางการแพทย์ ตั้งแต่ซอฟต์แวร์ที่ใช้ในการเชื่อมต่อระหว่างฮาร์ดแวร์และ
ซอฟต์แวร์ กระบวนการสร้างภาพตัดขวางแบบสามมิติ จนกระทั่งซอฟต์แวร์แสดงภาพแบบสองมิติและสามมิติ 
ผลงานที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ เครื่องเอกซเรย์คอมพิวเตอร์แบบล ารังสีทรงกรวยส าหรับงานทันตกรรม (Dental 
Cone Beam CT scanner) ซอฟต์แวร์ช่วยวางแผนการผ่าตัดรากฟันเทียม (DentiPlan) เครื่องเอกซเรย์
คอมพิวเตอร์แบบเคลื่อนย้ายได้ (Mobile Cone Beam CT scanner) เครื่องเอกซเรย์ดิจิทัลสองมิติ (Digital 
Radiography) และเครื่องเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ส าหรับตรวจชิ้นเนื้อในงานผ่าตัดมะเร็งเต้านม (Mini CT) 
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  นอกจากนี้ NECTEC ยังมีห้องปฏิบัติการวิจัยเทคโนโลยีเพ่ือการฟ้ืนฟูและอ านวยความสะดวก  
ทีด่ าเนินการวิจัยพัฒนาเทคโนโลยีและอุปกรณ์เพ่ือการฟ้ืนฟูสมรรถภาพและเทคโนโลยีสิ่งอ านวยความสะดวก 
เพ่ือการดูแลสุขภาพในผู้สูงอายุและผู้พิการ ซึ่งมีงานวิจัยที่น่าสนใจคือ เครื่องช่วยฟังดิจิทัล P02 และระบบ
หุ่นยนต์เพ่ือการฟ้ืนฟูสมรรถภาพทางกาย เป็นต้น และอีกหนึ่งห้องปฏิบัติการของ NECTEC ที่เกี่ยวข้องกับ 
การเสริมสร้างสุขภาพของประชาชนคือ ห้องปฏิบัติการวิจัยติดตามสุขภาพและรูปแบบการด าเนินชีวิต ซึ่งมุ่ง
สร้างสรรค์นวัตกรรมอันเป็นประโยชน์ในด้านการส่งเสริมสุขภาพของคนไทย โดยใช้เทคโนโลยีเป็นตัวเชื่อมโยง 
เพ่ือถ่ายทอดองค์ความรู้จากผู้เชี่ยวชาญไปสู่ประชาชน โดยมีผลงานเด่นที่ได้รับรางวัลคือ โปรแกรมบันทึกและ
คัดกรองการเจริญเติบโตและพัฒนาการเด็ก ปฐมวัย (KidDiary) 

2. ศูนย์เทคโนโลยีโลหะและวัสดุแห่งชาติ (MTEC)49 

MTEC เป็นศูนย์เชี่ยวชาญเฉพาะทางของประเทศไทย ในด้านเทคโนโลยีโลหะและวัสดุ  มีพันธกิจใน 
การพัฒนาและสร้างขีดความสามารถทางด้านเทคโนโลยีวัสดุให้แก่ภาครัฐและภาคเอกชน โดยด าเนินการวิจัย 
พัฒนาและวิศวกรรม การถ่ายทอดเทคโนโลยี การพัฒนาก าลังคน รวมถึงการพัฒนาโครงสร้างพ้ืนฐาน เพ่ือ
ขับเคลื่อนการพัฒนาอุตสาหกรรมที่เก่ียวข้อง การเจริญเติบโตทางเศรษฐกิจ และสิ่งแวดล้อมของประเทศ โดย 
MTEC มีหน่วยวิจัยที่ท าการวิจัยและพัฒนาทางด้านการแพทย์โดยเฉพาะ นั่นก็คือ หน่วยวิจัยวิศวกรรม 
ชีวการแพทย์ (Biomedical Engineering Research Unit) ซึ่งมีห้องปฏิบัติการวิจัยที่ผลิตผลงานวิจัยทางด้าน
เครื่องมือแพทย์ ดังนี้ 

2.1 ห้องปฏิบัติการอุปกรณ์การแพทย์ (Medical Devices Laboratory) มุ่งเน้นในเรื่องของการ
วิเคราะห์ ออกแบบ และพัฒนาอุปกรณ์การแพทย์ ทั้งในด้านการปูองกัน วินิจฉัย รักษา และช่วยเหลือฟ้ืนฟู
สภาพร่างกายแก่ผู้ปุวย ส าหรับการใช้งานในประเทศและมีลักษณะที่เหมาะสมกับคนไทย โดยเฉพาะอย่างยิ่ง
อุปกรณ์การแพทย์ที่เกี่ยวข้องกับโรคที่มีผลต่อปีสุขภาวะของคนไทย โรคในผู้สูงอายุและผู้พิการ และอุบัติเหตุ
ทางถนน รวมถึงการวิจัยและพัฒนาร่วมกับแพทย์หลากหลายสาขา เพ่ือช่วยแก้ไขปัญหาในการท างานของ
บุคลากรทางการแพทย ์โดยแนวทางการวิจัยและพัฒนาของห้องปฏิบัติการอุปกรณ์การแพทย์นั้นแบ่งออกเป็น 
4 แนวทางคือ อุปกรณ์การแพทย์ด้านการปูองกัน อุปกรณ์การแพทย์ด้านการวินิจฉัย อุปกรณ์การแพทย์ด้าน
การรักษา และอุปกรณ์การแพทย์ด้านการช่วยเหลือฟ้ืนฟูสภาพร่างกาย ซึ่งมีผลงานที่เกี่ยวข้องดังนี้ อุปกรณ์
การแพทย์ด้านการวินิจฉัย เช่น หุ่นจ าลองทางการแพทย์ เครื่องมือตรวจความรู้สึกที่เท้าของผู้เป็นเบาหวาน 
และเครื่องเอกซเรย์คอมพิวเตอร์ทางทันตกรรม เป็นต้น อุปกรณ์การแพทย์ด้านการรักษา เช่น วัสดุฝังในเฉพาะ
บุคคล เครื่องมือช่วยผ่าตัดเฉพาะบุคคล และอุปกรณ์ช่วยพ่นยาส าหรับรักษาผู้ปุวยโรคหืด เป็นต้น 

  นอกจากนี้ MTEC ยังมีห้องปฏิบัติการวัสดุทางการแพทย์ ซึ่งมีเปูาหมายในการพัฒนาเทคโนโลยี
วัสดุทางการแพทย์ชนิดใหม่และมีคุณลักษณะเหมาะสมกับกายวิภาคของคนไทย เพ่ือทดแทนการน าเข้าวัสดุ



 สมุดปกขาว เรื่อง “อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย” 

 

33 
 

ทางการแพทย์จากต่างประเทศและเพ่ิมระดับคุณภาพชีวิตของประชากรในประเทศ โดยแนวทางในการวิจัย
และพัฒนาของห้องปฏิบัติการวัสดุทางการแพทย์นั้นแบ่งออกเป็น 3 แนวทางคือ 1) วิจัยและพัฒนาวัสดุ/
อุปกรณ์เพ่ือการซ่อมแซม/ทดแทนกระดูกและฟัน เช่น วัสดุทดแทนกระดูกจากไฮดรอกซีอะพาไทต์และคอม
พอสิต วัสดุฝังในส าเร็จส าหรับส่วนบกพร่องบนกะโหลกศีรษะและใบหน้า ระบบวัสดุฝังในทางทันตกรรม  
พอลิเมอร์ส าหรับขึ้นรูปชิ้นงานทางการแพทย์โดยกระบวนการสร้างต้นแบบรวดเร็ว ไอโอโนเมอร์ซีเมนต์ส าหรับ
งานทันตกรรม 2) วิจัยและพัฒนาวัสดุรักษาแผลและทดแทนผิวหนัง เช่น สารกระตุ้นการสร้างเนื้อเยื่อ วัสดุปิด
แผล วัสดุห้ามเลือด วัสดุที่มีฤทธิ์ต้านเชื้อจุลินทรีย์ ซิลิโคนเจลรักษาแผลเป็น และ 3) วิจัยและพัฒนาด้าน
วิศวกรรมเนื้อเยื่อและปฏิสัมพันธ์ระหว่างเซลล์และวัสดุในระดับหลอดทดลองและในร่างกายของสิ่งมีชีวิต เช่น 
การพัฒนาโครงร่างรองรับเซลล์ชนิดต่างๆ เช่น เซลล์กระดูกอ่อน (คอนโดรไซต์) เซลล์กระดูก (ออสติโอบลาส) 
การศึกษาการตอบสนองของเซลล์เมื่อสัมผัสกับวัสดุทางการแพทย์ชนิดต่างๆ 

3. ศูนย์นาโนเทคโนโลยีแห่งชาติ (NANOTEC)50 

NANOTEC มีพันธกิจในการด าเนินงานวิจัย พัฒนา ออกแบบและวิศวกรรม และประยุกต์นาโน
เทคโนโลยี เพ่ือให้เกิดความเป็นเลิศและสามารถถ่ายทอดสู่การใช้ประโยชน์ให้กับภาคการผลิต อันจะน าไปสู่
การยกระดับผลิตภัณฑ์ที่เป็นฐานส าคัญของประเทศไทย ส่งผลต่อการเพ่ิมศักยภาพการแข่งขันของประเทศ
และยกระดับคุณภาพชีวิตของประชาชน ภายใต้ความตระหนักในการรักษาและดูแลใส่ใจต่อสังคมและ
สิ่งแวดล้อม โดย NANOTEC ได้มีการวิจัยและพัฒนาในส่วนที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์ดังนี้ 

3.1 ห้องปฏิบัติการจัดเรียงโครงสร้างและอนุภาคระดับนาโน (Nanostructures and Functional 
Assembly Laboratory) มุ่งเน้นการออกแบบ คิดค้นวิธีการใหม่ในการสังเคราะห์และน าโครงสร้างนาโนมา
ประยุกต์ใช้ประโยชน์ทางด้านสุขภาพและพลังงาน โดยมุ่งเน้นการวิจัยและพัฒนาในการสังเคราะห์และจัดเรียง
โครงสร้างระดับนาโนแบบใหม่ เน้นการเชื่อมโยงด้วยวิธีทางเคมีและฟิสิกส์ ซึ่งตัวอย่างงานวิจัยทางด้าน
เครื่องมือแพทย ์เช่น เครื่องตรวจวินิจฉัยมะเร็งปากมดลูกแบบอัตโนมัติ เป็นต้น 

3.2 ห้องปฏิบัติการระบบอุปกรณ์นาโน (Intergrated Nanosystem Laboratory) มุ่งเน้นการ
วิจัยและพัฒนาอุปกรณ์และระบบที่มีองค์ประกอบต่างๆ ในระดับนาโน เพ่ือส่งผลให้เกิดอุปกรณ์ที่มีสมรรถนะ
สูงขึ้น มีความสามารถในการท าหน้าที่ใหม่ๆ หรือได้อุปกรณ์ที่มีขนาดเล็กลง โดยค านึงถึงความสามารถใน 
การขยายขนาดการผลิตไปพร้อมๆ กับการออกแบบให้ระบบมีเสถียรภาพ โดยมีเปูาหมายเพ่ือการประยุกต์ให้
เกิดประโยชน์ทางด้านสุขภาพ สิ่งแวดล้อม การเกษตร และพลังงาน ส าหรับตัวอย่างงานวิจัยที่เกี่ยวข้อง ได้แก่ 
ระบบกล้องตรวจภายในแบบพกพาส าหรับการวินิจฉัยมะเร็งปากมดลูก (INSpectDx) เป็นต้น 

3.3 ศูนย์ความเป็นเลิศนาโนเทค-มหาวิทยาลัยมหิดล ด้านเทคโนโลยีนาโนในการวินิจฉัยและรักษา
มะเร็ง มีความเชี่ยวชาญในการน าเทคโนโลยีนาโน มาใช้ในการวินิจฉัย คัดกรอง ติดตาม และรักษา ปูองกัน
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โรคมะเร็ง ตรวจวินิจฉัยและประเมินผลการรักษาในผู้ปุวยมะเร็งด้วยการใช้ molecular imaging และพัฒนา
สารเภสัชรังสีชนิดใหม่ที่พัฒนาโดยอาศัยนาโนเทคโนโลยีซึ่งจะช่วยเพ่ิมความจ าเพาะต่อเซลล์มะเร็ง สามารถ
น าไปใช้ในการวินิจฉัยและรักษาผู้ปุวยมะเร็ง 

  นอกจากห้องปฏิบัติการที่ท าการวิจัยและพัฒนาทางด้านเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวแล้ว NANOTEC 
ยังมีการวิจัยและพัฒนาที่เก่ียวข้องกับการแพทย์ในด้านต่างๆ ได้แก่ งานวิจัยทางด้านวิทยาศาสตร์สุขภาพ เช่น  
ชุดตรวจไกลเคทเตดอัลบูมินเพ่ือคัดกรองและติดตามภาวะเบาหวาน (SugarAL) และการพัฒนาเทคโนโลยี
ระบบน าส่งชนิดใหม่ ของหน่วยวิจัยนาโนเทคโนโลยีเพ่ือชีวิตและสุขภาพ และงานวิจัยทางด้านระบบน าส่งยา
ไปสู่ส่วนต่างๆ ของร่างกาย ของศูนย์ความเป็นเลิศ นาโนเทค-มหาวิทยาลัยสงขลานครินทร์ ด้านระบบน าส่งยา 

4. ศูนย์ทดสอบผลิตภัณฑ์ไฟฟ้าและอิเล็กทรอนิกส์51  

 หรือที่รู้จักกันในนาม “PTEC” เป็นศูนย์ให้บริการทดสอบ สอบเทียบ วิจัย พัฒนาผลิตภัณฑ์ไฟฟูา
และอิเล็กทรอนิกส์ที่ได้มาตรฐานสากล โดยในส่วนที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์นั้น PTEC มีการให้บริการใน
ส่วนต่างๆ ดังนี้ 

 ห้องปฏิบัติการทดสอบความเข้ากันได้ทางสนามแม่เหล็กไฟฟูา  

 บริการทดสอบด้านความปลอดภัย ตามมาตรฐาน IEC 60601-1  

 บริการทดสอบเครื่องมือแพทย์ที่ต้องการขอใบรับรองมาตรฐานต่างๆ ได้แก่ 
o มาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม (มอก.) จากส านักงานมาตรฐานผลิตภัณฑ์อุตสาหกรรม   

     (สมอ.) 
o เครื่องหมายรับรองอาหารและยา (อย.) 
o เครื่องหมายการรับรองผลิตภัณฑ์ในตลาดร่วมยุโรป (Conformite Europeene (CE)  

     Certification) 
o ใบรับรองตามมาตรฐาน FCC Certification Mark 

 5. โปรแกรมเซนเซอร์และระบบสมองกลอัจฉริยะ52  

มีบทบาทในการพัฒนาบุคลากร องค์ความรู้ รวมถึงนวัตกรรมทั้งทางด้านอุปกรณ์เซนเซอร์ 
(sensing device) และระบบสมองกลอัจฉริยะ (intelligent system) เพ่ือเตรียมความพร้อมในการน าไป
ประยุกต์ใช้งานในคลัสเตอร์อุตสาหกรรมต่างๆ โดยในส่วนของอุตสาหกรรมสุขภาพและการแพทย์ที่เกี่ยวข้อง
กับเครื่องมือแพทย์นั้น โปรแกรมเซนเซอร์และระบบสมองกลอัจฉริยะได้วิจัยและพัฒนาเทคโนโลยีการพัฒนา
ชุดตรวจวิเคราะห์ หรือวินิจฉัยโรค เช่น เทคโนโลยีการตรวจวินิจฉัยเชื้อมาลาเรียจากภาพ อุปกรณ์ตรวจ 
คัดกรองโรคต้อหินชนิดมุมปิด การพัฒนาเทคโนโลยีเพ่ือช่วยในการวิเคราะห์ระดับคลอเรสเตอรอล รวมถึง  



 สมุดปกขาว เรื่อง “อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย” 

 

35 
 

การประยุกต์ใช้เทคโนโลยี Lenless Holographic Image Analysis เพ่ือการแสดงผลและนับจ านวนตะกอน
ประเภทต่างๆ ในตัวอย่างปัสสาวะ เป็นต้น 

6. ศูนย์แห่งชาติ และหน่วยงานอ่ืนๆ ของ สวทช. ที่เกี่ยวข้องกับการแพทย์ 

นอกจาก สวทช. จะมีห้องปฏิบัติงานวิจัยที่เกี่ยวข้องกับเครื่องมือแพทย์แล้ว สวทช. ยังมีห้องปฏิบัติ
งานวิจัยที่ท าการศึกษาวิจัยทางการแพทย์ในด้านต่างๆ ทั้งในเรื่องของยา วัคซีน และระบบข้อมูลสุขภาพ เป็น
ต้น โดยมีรายละเอียดดังนี้ 

1. ศูนย์พันธุวิศวกรรมและเทคโนโลยีชีวภาพแห่งชาติ (BIOTEC)53 มีภารกิจหลักในการด าเนินงาน
วิจัยและพัฒนาด้านเทคโนโลยีชีวภาพเพ่ือความเป็นเลิศ สร้างความพร้อมด้านโครงสร้างพ้ืนฐานที่เกี่ยวข้องกับ
เทคโนโลยีชีวภาพของประเทศ พัฒนาก าลังคนด้านเทคโนโลยีชีวภาพ พัฒนาความร่วมมือกับสถาบันเครือข่าย 
ภาคเอกชน เเละต่างประเทศ ด าเนินการถ่ายทอดเทคโนโลยีที่เหมาะสมสู่ภาคสาธารณะเเละภาคอุตสาหกรรม 
และสร้างความตระหนักด้านเทคโนโลยีชีวภาพต่อสังคม โดย BIOTEC มีห้องปฏิบัติการที่เกี่ยวข้องกับ
การแพทย์ ซึ่งมุ่งเน้นท าการวิจัยในเรื่องของเทคโนโลยีการตรวจ การพัฒนาวัคซีนในระดับ Lab การจัดท า
ฐานข้อมูลจีโนม และการศึกษาวิจัยโรคในเขตร้อน โดยมุ่งเน้นไปท่ีโรคมาเลเลีย และวัณโรค 

  อย่างไรก็ตาม จากการศึกษาข้อมูลผลิตภัณฑ์ที่ขึ้นทะเบียนไว้ในบัญชีนวัตกรรมไทยนั้นพบว่า 
ผลิตภัณฑ์ทางด้านการแพทย์ที่มีการท าวิจัยและพัฒนานั้น ส่วนใหญ่จะเป็นยา เวชภัณฑ์ทางการแพทย์ วัสดุ
ทางการแพทย์ อาหารเสริมทางการแพทย์ และยานพาหนะบริการทางการแพทย์ 54 แต่ยังไม่พบการขึ้น
ทะเบียนในส่วนของผลิตภัณฑ์เครื่องมือแพทย์ที่มีการท าวิจัยและพัฒนาในประเทศไทยแต่อย่างใด 

ความท้าทายและโอกาสของประเทศไทย 

  ถ้าจะกล่าวถึงบริการสุขภาพหรือการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพนั้นอาจกล่าวได้ว่า ประเทศไทยเป็น
ประเทศที่มีความสามารถและสร้างมูลค่าในตลาดท่องเที่ยวเชิงสุขภาพอยู่ในล าดับแรกของประเทศในกลุ่ม
อาเซียน ด้วยเหตุที่ประเทศไทยมีแพทย์และบุคลากรทางการแพทย์ที่มีประสิทธิภาพในการรักษาเป็นที่ยอมรับ
ในระดับสากล อีกทั้งยังมีความเป็นมิตรและมีจิตใจที่พร้อมจะให้บริการ นอกจากนี้ประเทศไทยยังมี
สถานพยาบาลที่ได้รับการรับรองมาตรฐาน JCI กว่า 58 แห่ง พร้อมกันนี้ประเทศไทยยังมีสถานพยาบาล
เอกชนชั้นน าที่มีชื่อเสียงและเป็นที่ยอมรับของชาวต่างชาติ และหากจะกล่าวถึงราคาค่ารักษาพยาบาลนั้น 
ประเทศไทยนับได้ว่า เป็นหนึ่งในประเทศที่มีระดับราคาในการรักษาพยาบาลที่เหมาะสมเมื่อเทียบกับประเทศ
ใกล้เคียง ด้วยเหตุผลเหล่านี้ท าให้ประเทศไทยได้ก้าวขึ้นมาเป็นหนึ่งในประเทศที่โดดเด่นในตลาดบริการ
ท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ 
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   ถึงแม้ว่าตลาดบริการท่องเที่ยวเชิงสุขภาพของจะมีความโดดเด่น และไทยก็มีนโยบายในการเป็น
ศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ แต่ไทยยังเป็นผู้น าเข้าครุภัณฑ์ทางการแพทย์มากกว่าการส่งออก โดยเฉพาะ
เครื่องมือแพทย์ที่ต้องใช้เทคโนโลยีในการผลิตขั้นสูง และคาดว่าแนวโน้มการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ดังกล่าวจะ
เพ่ิมสูงขึ้นอย่างต่อเนื่องเพ่ือรองรับการเติบโตของบริการด้านด้านสุขภาพและท่องเที่ยวเชิงสุขภาพ และการ 
ก้าวเข้าสู่สังคมผู้สูงอายุ ทั้งนี้หากประเทศไทยจะก้าวสู่การเป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติได้อย่างแท้จริงนั้น
จ าเป็นที่จะต้องพัฒนาอุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์ควบคู่ไปกับการให้บริการที่มีความเป็นเลิศอยู่แล้ว
ในปัจจุบัน เพ่ือที่ประเทศไทยจะได้สามารถผลิตเครื่องมือแพทย์เพ่ือตอบสนองการใช้งานภายในประเทศ และ
ส่งออกไปสู่ต่างประเทศ เพ่ือที่ประเทศไทยจะได้ก้าวสู่การเป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติอย่างสมบูรณ์ เมื่อ
มองย้อนกลับมาที่อุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์ของไทยจะพบปัญหาต่างๆ ที่ท าให้ผู้ประกอบการไทย
ยังไม่สามารถพัฒนาเทคโนโลยีของตนเพ่ือน าออกมาแข่งขันในตลาดได้ อันเนื่องมาจากปัญหาต่างๆ ดังนี้ 

 การไม่เป็นที่ยอมรับของตลาด: ประเด็นนี้นับได้ว่าเป็นปัญหาที่ส าคัญมากส าหรับผลิตภัณฑ์ 
ที่ผลิตขึ้นโดยผู้ประกอบการไทย ดังจะเห็นได้จากสถานพยาบาลต่างๆ ในประเทศไทย มักเลือกที่จะสั่งซื้อ
เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตจากต่างประเทศ เนื่องจากเครื่องมือแพทย์จากต่างประเทศนั้นได้รับการยอมรับทั้งใน
เรื่องของมาตรฐานในระดับสากล อีกทั้งยังเป็นแบรนด์สินค้าที่มีชื่อ เสียงและมีการพัฒนาเทคโนโลยี 
ทางการแพทย์อย่างสม่ าเสมอ ท าให้อัตราการเข้าถึงและการยอมรับของสถานพยาบาลต่อเครื่องมือแพทย์  
ที่ผลิตโดยผู้ประกอบการไทยจึงอยู่ในระดับต่ า 

 ขาดองค์ความรู้และเทคโนโลยีในการผลิต: เหตุผลส าคัญประการหนึ่งที่ท าให้เครื่องมือแพทย์
ของไทยยังไม่ได้รับการยอมรับในตลาดภายในประเทศและต่างประเทศนั้น ก็เนื่องมาจากผู้ประกอบการไทย
ส่วนใหญ่ผลิตวัสดุและอุปกรณ์ทางการแพทย์โดยใช้เทคโนโลยีที่ไม่ซับซ้อนมากนัก  คือเป็นการผลิตเครื่องมือ
แพทย์พ้ืนฐานในลักษณะของการประกอบผลิตภัณฑ์ หรือการรับจ้างผลิตเป็นหลัก และเป็นการท าตลาดใน
ลักษณะของการซื้อมาขายไปมากกว่าการพัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรมของตนเองหรือได้รับการถ่ายทอด
เทคโนโลยีจากบริษัทต่างประเทศท่ีเข้ามาตั้งฐานการผลิตในไทย ส่งผลให้เทคโนโลยีในการผลิตเครื่องมือแพทย์
ของไทยจึงยังไม่ทัดเทียมกับผู้ผลิตในต่างประเทศ 

 ขาดการเชื่อมโยงการวิจัยและพัฒนาเครื่องมือแพทย์สู่ภาคอุตสาหกรรม หรือขาดการน าผล 
การศึกษาวิจัยไปผลิตเป็นชิ้นงานต้นแบบ รวมทั้งหน่วยงานที่ท าการวิจัยยังไม่เข้าใจความต้องการของ
ภาคอุตสาหกรรมอย่างแท้จริง ท าให้ไม่เกิดการพัฒนานวัตกรรมสู่เชิงพาณิชย์ ตลอดจนการวิจัยและพัฒนา
เทคโนโลยีใหม่ๆ ท าได้ยาก  

 ศูนย์ตรวจสอบมาตรฐานและรับรองคุณภาพมีไม่เพียงพอและไม่ครอบคลุมทุกมาตรฐานใน
ระดับสากล: ประเด็นนี้นับได้ว่าเป็นปัญหาหนึ่งที่ส าคัญและส่งผลต่อความน่าเชื่อถือของเครื่องมือแพทย์ที่ผลิต
โดยผู้ประกอบการไทย เนื่องจากเครื่องมือที่ใช้ในการแพทย์นั้นย่อมมีผลต่อประสิทธิภาพในการรักษา ดังนั้น
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เครื่องมือแพทย์ที่ผลิตออกมาจ าเป็นต้องผ่านการทดสอบและรับรองมาตรฐาน เพ่ือที่คนไข้และแพทย์ผู้รักษา
จะได้มีความเชื่อม่ันในการจะน าเครื่องมือแพทย์มาใช้ แต่ในขณะนี้กลับพบว่า หน่วยงานที่มีหน้าที่โดยตรงของ
ไทยกลับยังไม่มีศูนย์ทดสอบและรับรองมาตรฐานเป็นของตนเอง ท าให้ผู้ประกอบการที่ต้องการจะน าเครื่องมือ
แพทย์ที่ผลิตขึ้นไปท าการทดสอบจะต้องส่งไปท าการทดสอบและรับรองมาตรฐานยังต่างประเทศ ซึ่งย่อมส่งผล
ต่อต้นทุนทีต่้องสูงขึ้นอย่างแน่นอน 

 บุคลากรทางด้านวิศวกรชีวการแพทย์ (Biomedical Engineering) มีไม่เพียงพอ: วิศวกร 
ชีวการแพทย์เป็นบุคลากรที่มีความส าคัญต่ออุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์เป็นอย่างมาก เพราะเป็น  
ผู้ที่ท าหน้าที่ดูแลให้ค าแนะน าการจัดซื้อจัดจ้างเครื่องมือทางการแพทย์ ออกแบบและพัฒนาเครื่องมือแพทย์ 
รวมทั้งควบคุมการท างานของเครื่องมือการแพทย์ โดยวิศวกรชีวการแพทย์ที่ท างานอยู่ในประเทศไทย 
ในปัจจุบันเป็นการจัดจ้างผู้เชี่ยวชาญจากต่างประเทศเข้ามาด าเนินการ ซึ่งบุคลากรเหล่านี้มีค่าตัวที่สูง  
ด้วยเหตุนี้จึงส่งผลต่อต้นทุนของผู้ประกอบการ และสถานพยาบาลที่จ าเป็นต้องมีบุคลากรในสาขานี้  
ในสถานประกอบการหรือสถานพยาบาลดังกล่าว55 

นอกจากนี้ สมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ไทย (Thai Medical Device 
Technology Industry Association: THAIMED) ยังได้เสนอยุทธศาสตร์ในการขับเคลื่อนและพัฒนา
อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของไทย56 เพ่ือแก้ไขปัญหาต่างๆ ที่เกิดขึ้น โดยการด าเนินยุทธศาสตร์ดังกล่าวนั้น
จ าเป็นต้องอาศัยความร่วมมือระหว่างหน่วยงานต่างๆ ที่เกี่ยวข้อง ทั้งภาครัฐ ภาคเอกชน สถาบันการศึกษา 
รวมถึงสถาบันวิจัยต่างๆ โดยมียุทธศาสตร์ที่ส าคัญคือ 

ยุทธศาสตร์ที่ 1: สร้างความร่วมมือและเพ่ิมประสิทธิภาพในการบริหารจัดการเชิงบูรณาการกับ
หน่วยงานที่เกี่ยวข้อง ทั้งภาครัฐและเอกชน เพ่ือเพ่ิมขีดความสามารถทางการแข่งขันในอุตสาหกรรมเครื่องมือ
แพทย์ได้ และพัฒนาระบบข้อมูลเชิงลึกของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ 

ยุทธศาสตร์ที่ 2: พัฒนาคุณภาพและมาตรฐานของวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์  โดยมีการจัดท า
มาตรฐานวัสดุอุปกรณ์การแพทย์ พัฒนาห้องปฏิบัติการการทดสอบและสอบเทียบอุปกรณ์ทางการแพทย์ และ
จัดท าแนวทางการเลือกซ้ือผลิตภัณฑ์มาตรฐาน เพื่อปูองกันผลิตภัณฑ์ที่ไม่ได้มาตรฐานจากต่างประเทศไหลเข้า
มาในประเทศไทย 

ยุทธศาสตร์ที่ 3: สร้างตลาดและความเชื่อมั่นในผลิตภัณฑ์ให้กับผู้ใช้และผู้บริโภค ด้วยการสร้างตรา
มาตรฐานสินค้า คุณภาพ ส่งเสริมการใช้วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ผลิตในประเทศไทย และเผยแพร่
ประชาสัมพันธ์และโฆษณาในประเทศและต่างประเทศ 

ยุทธศาสตร์ที่ 4: พัฒนานักวิจัย วิศวกรชีวการแพทย์ และส่งเสริมการวิจัย และพัฒนาต่อยอด 
ยุทธศาสตร์นี้นับได้ว่าเป็นยุทธศาสตร์ที่ส าคัญและจ าเป็น โดยการพัฒนานักวิจัย นักวิศวกรชีวการแพทย์ใน
สถาบันการศึกษา ห้องปฏิบัติการทดสอบ และภาคอุตสาหกรรม เพ่ือเป็นก าลังส าคัญของอุตสาหกรรม มีการ
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ส่งเสริมการวิจัยและพัฒนาต่อยอดเพ่ือผลักดันสู่การผลิตเชิงพาณิชย์ รวมทั้ งการส่งเสริมการท างานร่วม
ระหว่างนักวิจัย ผู้ใช้ ผู้สนับสนุน สถาบันการแพทย์ในการพัฒนาเทคโนโลยีและนวัตกรรมเครื่องมือแพทย์ให้
สามารถตอบโจทย์การใช้งานได้จริง นอกจากนี้57 ผู้ประกอบการไทยจ าเป็นจะต้องหาพันธมิตรต่างชาติที่เป็น
ผู้น าทางด้านเทคโนโลยี เพ่ือร่วมท าวิจัยและพัฒนา และยกระดับมาตรฐานทางด้านเครื่องมือแพทย์ต่างๆ ของ
ไทยเพ่ือท าให้อุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์ของไทยพัฒนาได้รวดเร็วขึ้น 

ยุทธศาสตร์ที่ 5: ใช้มาตรการด้านการเงิน การคลัง และนโยบายการจัดซื้อของภาครัฐเพ่ือสนับสนุน
ผู้ประกอบการ โดยการปรับโครงสร้างให้เอ้ือต่อการแข่งขัน ปรับปรุงระบบจัดซื้อจัดจ้าง และมีการบรรจุ
รายการเครื่องมือแพทย์ที่ผลิตขึ้นในประเทศไว้ในกองทุนสุขภาพ สปสช. สปส. และกรมบัญชีกลาง 

ยุทธศาสตร์ที่ 6: ส่งเสริมการลงทุนและการสร้างความเชื่อมั่นให้กับนักลงทุน โดยต้องขจัดการ
คอรัปชั่นอย่างจริงจัง มีมาตรการจูงใจนักลงทุนและสนับสนุน ส่งเสริมการลงทุน ลดขั้นตอนการด าเนินการที่
ซ้ าซ้อนลง รวมถึงศึกษาโอกาสทางธุรกิจ และสนับสนุนการขยายต่อยอดเชิงพาณิชย์ 

นอกจากยุทธศาสตร์ที่ทางสมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยีเครื่องมือแพทย์ไทย เสนอมานั้น 
ผู้ประกอบการไทยยังควรศึกษาและท าความเข้าใจต่อบริบททางสังคมที่เปลี่ยนแปลงไปในแต่ละภูมิภาค 
โดยเฉพาะในเรื่องของการเข้าสู่สังคมผู้สูงวัย ซึ่งส่งผลต่อความต้องการเครื่องมือแพทย์ที่แตกต่างกัน เช่น ใน
ประเทศท่ีก าลังพัฒนา ความต้องการใช้เครื่องมือแพทย์ย่อมเป็นไปในลักษณะของเครื่องมือแพทย์ในขั้นพ้ืนฐาน
ที่มีมูลค่าไม่สูงมากนัก ซึ่งแตกต่างจากประเทศที่พัฒนาแล้ว ที่ต้องการเครื่องมือแพทย์ที่มีเทคโนโลยีและ
นวัตกรรมที่มีความล้ าสมัย ผู้ประกอบการไทยจึงควรศึกษาและท าความเข้าใจในความแตกต่างดังกล่าว เพ่ือ
วางแผนในการลงทุน และขยายช่องทางการท าตลาดให้เหมาะสมกับความต้องการของแต่ละประเทศ  

เป็นที่ทราบกันดีว่า ปัจจุบันอุตสาหกรรมที่เกี่ยวเนื่องกับสุขภาพมีแนวโน้มการเติบโตที่สูง โดยตลาด
ทางด้านเครื่องมือแพทยจ์ากทั่วโลกมีอัตราการเติบโตอย่างรวดเร็วกว่าร้อยละ 6.4 ต่อปี ท าให้อุตสาหกรรมการ
ผลิตเครื่องมือแพทย์จึงเป็นอุตสาหกรรมที่มีศักยภาพต่อเศรษฐกิจ ซึ่งส่งผลให้เกิดการจ้างงานเพ่ิมขึ้นเป็น
จ านวนมาก อย่างไรก็ตามส าหรับอุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์ของไทย ซึ่งมีลักษณะของการเป็น  
ผู้น าเข้ามากกว่าการเป็นผู้ส่งออก ในขณะที่ความต้องการใช้ภายในประเทศก็มีแนวโน้มเพ่ิมสูงขึ้นตามความ
ต้องการและการขยายตัวจากนโยบายการเป็นศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ ดังนั้นจึงเป็นโอกาสที่ผู้ประกอบการ
ไทยจะได้เริ่มท าความเข้าใจและท าตลาดภายในประเทศให้เพ่ิมมากข้ึน  

Economic Intelligence Center ของธนาคารไทยพาณิชย์ ได้น าเสนอแนวโน้มของอุตสาหกรรม 
การผลิตเครื่องมือแพทย์จากนักวิเคราะห์ทั่วโลกว่า ในอนาคตเครื่องมือแพทย์จะมีการเปลี่ยนไปใช้พลาสติก
แทนโลหะ เซรามิค และแก้วมากขึ้น เนื่องจากพลาสติกมีข้อได้เปรียบในหลายๆ ด้านด้วยกันคือ 1) พลาสติกมี
ต้นทุนวัตถุดิบและการผลิตที่ต่ ากว่า และสามารถขึ้นรูปได้ง่ายกว่าโลหะ เซรามิคและแก้ว 2) พลาสติกมี
ประสิทธิภาพที่สูงกว่า เพราะสามารถปรับรูปร่างให้ตรงกับความต้องการและมีน้ าหนักเบากว่าโลหะและ



 สมุดปกขาว เรื่อง “อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของประเทศไทย” 

 

39 
 

เซรามิค อีกท้ังยังมีคุณสมบัติคงทนและโปร่งใสเหมือนกับแก้ว และ 3) พลาสติกมีความปลอดภัยสูงกว่า เพราะ
ทนต่อสารเคมีและกระบวนการฆ่าเชื้อด้วยรังสีท าให้ไม่เกิดสารปนเปื้อนจากการกัดกร่อนเหมือนโลหะ และยัง
มีโอกาสที่จะแตกหักน้อยกว่าเซรามิคหรือแก้ว ยิ่งไปกว่านั้น พลาสติกยังสามารถน าไปผสมกับวัสดุอ่ืนๆ เช่น 
ยาง หรือ สารเคมีชีวภาพต่างๆ กลายเป็นวัสดุเชิงประกอบ (composite) ท าให้ได้วัสดุที่มีประสิทธิภาพสูงขึ้น
และมีคุณสมบัติตรงกับความต้องการอีกด้วย 

จากแนวโน้มการผลิตเครื่องมือแพทย์ที่จะปรับเปลี่ยนมาใช้พลาสติกมากขึ้นดังกล่าว ท าให้ประเทศ
ไทยมีโอกาสในการพัฒนาอุตสาหกรรมการผลิตเครื่องมือแพทย์มากขึ้น เนื่องจากประเทศไทยมีความแข็งแกร่ง
ของอุตสาหกรรมปิโตรเคมีตั้งแต่ต้นน้ าถึงปลายน้ า ซึ่งประเทศไทยเป็นทั้งผู้ผลิตและส่งออกพลาสติกหลักของ
ภูมิภาค อีกทั้งยังมีศักยภาพในการผลิตเม็ดพลาสติกชีวภาพ เนื่องจากมีข้อได้เปรียบด้านวัตถุดิบทางการเกษตร 
ซึ่งจะช่วยให้ประเทศไทยสามารถรองรับความต้องการผลิตภัณฑ์ทางการแพทย์ที่เริ่มเปลี่ยนแปลงไปสู่
ผลิตภัณฑ์ที่เป็นมิตรกับสิ่งแวดล้อมได้อีกทางหนึ่ง นอกจากนี้การน าพลาสติกมาใช้ในการผลิตเครื่องมือแพทย์
ยังช่วยสร้างมูลค่าเพ่ิมให้กับอุตสาหกรรมพลาสติกไทย ถึงแม้สัดส่วนปริมาณการใช้พลาสติกในเครื่องมือแพทย์
จะยังมีปริมาณน้อยเมื่อเทียบกับอุตสาหกรรมอ่ืนๆ แต่ก็ยังสร้างมูลค่าเพ่ิมให้แก่พลาสติกได้สูงกว่าหลายเท่า 
โดยมีการประมาณว่า มูลค่าการส่งออกเครื่องมือแพทย์จะสูงกว่ามูลค่าการส่งออกบรรจุภัณฑ์พลาสติก และ
เม็ดพลาสติกโดยเฉลี่ยราว 4 และ 8 เท่า  ด้วยเหตุนี้ จึงเป็นโอกาสที่ไทยจะได้เพ่ิมมูลค่าของพลาสติกด้วยการ
น ามาผลิตเครื่องมือแพทย์ โดยสถาบันพลาสติกก็ได้เล็งเห็นถึงโอกาสดังกล่าวจึงได้ก าหนดให้กลุ่มวัสดุอุปกรณ์
ทางการแพทย์และกลุ่มพลาสติกชีวภาพ เป็นหนึ่งในสามของกลุ่มสินค้าที่มีโอกาสสร้างมูลค่าเพ่ิมให้แก่สินค้า 
(Product Champions) ของภาคอุตสาหกรรมพลาสติกไทย โดยเน้นการส่งเสริมงานด้านองค์ความรู้ งานวิจัย
และความคิดสร้างสรรค์เพ่ือออกแบบพัฒนาผลิตภัณฑ์พลาสติกท่ีมีมูลค่าสูงขึ้น58 

นอกจากนี้ นโยบายส่งเสริมการลงทุนของ BOI ที่ให้สิทธิประโยชน์ด้านภาษีแก่นักลงทุนใน
อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ โดยได้รับยกเว้นภาษีเงินได้นิติบุคคลส าหรับก าไรสุทธิที่ได้จากการประกอบ
กิจการสูงสุดเป็นเวลา 13 ปี ส าหรับกิจการที่ใช้เทคโนโลยีและนวัตกรรมขั้นสูง หรือกิจการวิจัยและพัฒนา 
สามารถขอลดหย่อนภาษีเงินได้นิติบุคคลในสัดส่วนร้อยละ 50 เป็นเวลาไม่เกิน 10 ปี หรือหากไม่ได้สิทธิในการ
งดเว้นหรือลดหย่อนภาษีก็สามารถหักเงินลงทุนได้ในสัดส่วนร้อยละ 70 ของก าไรสุทธิ เป็นเวลาไม่เกิน 10 ป ี
นับจากวันที่มีรายได ้และยังก าหนดให้สามารถยกเว้นอากรขาเข้าส าหรับของที่น าเข้ามาเพ่ือใช้ในการวิจัยและ
พัฒนา รวมทั้งการทดสอบที่เก่ียวข้องโดยไม่ต้องมีการเสียภาษีขาเข้า ดังนั้นจึงเป็นโอกาสอันดีของบริษัทผู้ผลิต
เครื่องมือแพทย์จากต่างประเทศที่จะเข้ามาเปิดตลาดในไทย โดยเฉพาะอย่างยิ่งเครื่องมือแพทย์ที่ต้องใช้
เทคโนโลยีขั้นสูง ซึ่งจะท าให้เกิดการลงทุนในอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ในไทยมากข้ึนอีกด้วย 
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บทสรุป 

 แม้ประเทศไทยจะมีมูลค่าส่งออกวัสดุอุปกรณ์การแพทย์เป็นจ านวนหลายหมื่นล้านในแต่ละปี โดยส่วนใหญ่
จะเป็นวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ไม่จ าเป็นต้องใช้เทคโนโลยีหรือใช้เทคโนโลยี ที่ ไม่สูงในการผลิต  
อย่างไรก็ตาม ไทยก็มีการน าเข้าเครื่องมือแพทย์ที่ใช้เพ่ือการตรวจวินิจฉัยเป็นมูลค่าสูงเช่นกัน ซึ่งส่วนใหญ่จะ
เป็นเครื่องมือแพทย์ที่ไทยไม่สามารถผลิตได้เองภายในประเทศเนื่องจากต้องใช้เทคโนโลยีขั้นสูง แม้ไทยจะมี
การวิจัยและพัฒนาได้บ้างแล้วแต่ยังไม่สามารถน าไปผลิตสู่เชิงพาณิชย์ได้ เนื่องจากยังไม่เป็นที่ยอมรับของผู้ใช้
หรือตลาด ดังนั้นการที่ไทยจะก้าวไปสู่ศูนย์กลางสุขภาพนานาชาติ (Medical Hub) และบรรลุตามแผน
ยุทธศาสตร์ชาติ 20 ปี ด้านการแพทย์และสาธารณสุข รวมถึงยุทธศาสตร์ในการขับเคลื่อนและพัฒนา
อุตสาหกรรมเครื่องมือแพทย์ของไทยให้ได้นั้น ทุกภาคส่วนจะต้องมีส่วนร่วมในการผลักดันไม่ว่าจะเป็น
หน่วยงานภาครัฐ ภาคเอกชน สถาบันการศึกษาหรือมหาวิทยาลัยด้านการแพทย์ และหน่วยงานด้านวิจัยและ
พัฒนา รวมทั้งต้องมีความพร้อมด้านศูนย์ทดสอบมาตรฐานและรับรองคุณภาพผลิตภัณฑ์ ตลอดจนบุคลากร
ทางด้านวิศวกรชีวการแพทย์ที่มีประสิทธิภาพและเพียงพออีกด้วย  
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