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เป็น
ที่ทราบกันดีอยู่แล้วว่าจะเปิดประชาคม
เศรษฐกิจอาเซียน (AEC) ในปลายปี 2558 

ทีจ่ะถงึนี ้ซึง่หลายภาคอุตสาหกรรมมกีารเตรยีมความพร้อม และปรบั
ตัวกันเพิ่มขึ้นอย่างจริงจัง ส�าหรับเครื่องมือแพทย์เป็นอีกผลิตภัณฑ์
สุขภาพที่ส�าคัญชนิดหนึ่งภายใต้อุตสาหกรรมสาขาสุขภาพที่ 
เป็นอุตสาหกรรมล�าดับแรกอุตสาหกรรมท่ีต้องมีการปรับตัว และ
เตรียมพร้อมอย่างมากเช่นกัน ไม่ว่าจะผู้ผลิต ผู้น�าเข้า ผู้จัดจ�าหน่าย 
และโฆษณา พบว่า ในปี 2556 ที่ผ่านมามีมูลค่าการส่งออกกว่า 9 
หม่ืนล้านบาท และมมีลูค่าทางการตลาดในประเทศเพิม่จาก 25,958 
ล้านบาทเมือ่ปี 2553 เป็น 38,000 ล้านบาทในปี 2556 แบ่งกลุม่สนิค้า
ที่มีศักยภาพการออกเป็น 4 กลุ่ม ประกอบด้วย 1. วัสดุการแพทย์ 
เช่น สายใส่ทางเดินอาหาร ชุดให้น�้าเกลือ 2. ชุดวินิจฉัยนอกร่างกาย  
เช่น เครื่องตรวจน�้าตาลในเลือด ชุดทดสอบการตั้งครรภ์ 3. อุปกรณ์
และเครื่องมือการแพทย ์ เช่น รถเข็น ถุงมือผ่าตัด หน้ากากอนามัย
ทางการแพทย์ 4. ระบบ และการจัดการ เช่น ระบบเชือ่มข้อมลูระหว่าง
เครื่องมือ และระบบข้อมูล

ทั้งนี้ส�านักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม ได้ให้การสนับสนุน
โครงการพฒันาอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์การแพทย์มาอย่างต่อเนือ่ง
เป็นปีที่ 3 หลังจากได้รับผลตอบรับเป็นอย่างดีในช่วง 2 ปีที่ผ่านมา 
ซึ่งช่วยเพิ่ม Productivity ได้ถึง 24 โรงงานช่วยลดต้นทุนได้กว่า 300 
ล้านบาท และพัฒนาโรงงานจ�านวน 81 ราย ให้พร้อมขอรับการรับ
มาตรฐาน ISO 13485 หวังสร้างผลิตภัณฑ์น�าร่องกว่า 30 ผลิตภัณฑ์ 
ให้ได้มาตรฐานโลก เตรียมพร้อมรับประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนใน 
ปี 2558

เตรียมพร้อม

อุตสาหกรรมวัสดุเครื่องมือแพทย์

สู่
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แพทย์และสุขภาพ โดยตลอด 2 ปี ที่ผ่านมา โครงการนี้ได้ช่วย 
ยกระดบัศกัยภาพในการออกแบบ และนวตักรรมของผูป้ระกอบการ
ไทยให้สูงขึ้น มีผลิตภัณฑ์ที่ได้รับการส่งเสริมจ�านวน 29 ผลิตภัณฑ์ 
ก่อให้เกิดมูลค่าการลงทุนในอุตสาหกรรมได้มากกว่า 300 ล้านบาท

3. โครงการศึกษาวิจัยโอกาสทางธุรกิจและการเพ่ิม Value 
Creation ส�าหรบัอตุสาหกรรมวสัดอุปุกรณ์ทางการแพทย์ มกีจิกรรม
ที่ได้ด�าเนินการ คือ

➭ การศกึษาแนวทางการสร้าง Value Creation และโอกาส
ทางธรุกจิให้กบัอตุสาหกรรมวสัดอุปุกรณ์ทางการแพทย์ โดยได้ศกึษา
ผลิตภัณฑ์ที่มีศักยภาพ และแนวทางในการสร้างมูลค่าเพิ่มให้กับ
ผลิตภัณฑ์ดังกล่าว

➭ การจดัท�าฐานข้อมลูเชงิลกึอตุสาหกรรมวสัดอุปุกรณ์การ
แพทย์ เพื่อให้ผู้ประกอบการได้ใช้ประโยชน์ในการด�าเนินธุรกิจ และ
หน่วยงานภาครัฐใช้ในการก�าหนดนโยบายพัฒนาอุตสาหกรรม

➭ การจดัท�าคูม่อืแนวทางการเลอืกซือ้วสัดอุปุกรณ์ทางการ
แพทย์ในเชงิเทคนคิและวิศวกรรม เพือ่เป็นข้อมลูพืน้ฐานให้ผูท้ีม่ส่ีวน
ในการจัดซื้อจัดจ้างได้พิจารณา

ส�าหรับการด�าเนินงานในปี 2557 นี้ ส�านักงานเศรษฐกิจ
อุตสาหกรรม ได้ด�าเนินโครงการทั้ง 3 โครงการดังกล่าวต่อเนื่อง 
เป็นปีที่ 3 เพื่อขยายผลการด�าเนินการให้ครอบคลุมคลัสเตอร์ของ

กระทรวงอตุสาหกรรมเหน็ถงึความส�าคญั และศกัยภาพของ
อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่สามารถพัฒนาเป็น
อุตสาหกรรมหลักของประเทศไทยในอนาคต มีเป้าหมายพัฒนาให้
ประเทศไทยเป็นฐานการผลติอตุสาหกรรมทางการแพทย์ และสขุภาพ
ที่ส�าคัญในอาเซียนภายในปี 2563 โดยเน้นผลิตสินค้าท่ีมีนวัตกรรม 
และยกระดับมาตรฐานให้เป็นที่ยอมรับในระดับสากลด้วยราคาที่
เหมาะสม แทนการน�าเข้าสนิค้าทีม่รีาคาสงูจากต่างประเทศ และสร้าง
โอกาสให้อตุสาหกรรมในประเทศเชือ่มต่อเครอืข่ายกับ Supply Chain 
ของโลก โดยมอบหมายให้ส�านักงานเศรษฐกิจอุตสาหกรรม (สศอ.) 
ด�าเนินโครงการน�าร่อง จ�านวน 3 โครงการ เพื่อกระตุ้นให้เกิดการ 
ขับเคลื่อนยุทธศาสตร์สร้างกระแสการตื่นตัวให้กับทุกภาคส่วนร่วม
กันพัฒนาอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ไทยให้ก้าวหน้า 
ต่อไป ซึ่งทั้ง 3 โครงการนับว่าประสบความส�าเร็จเป็นอย่างยิ่ง 
กระทรวงอุตสาหกรรมจึงมีแผนท่ีจะผลักดันงบประมาณโครงการนี้
อย่างต่อเนื่อง และจะเร่งผลักดันมาตรการอื่นๆ ควบคู่กันไปด้วย เช่น 
การส่งเสริมการใช้วัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์ที่ผลิตในประเทศ และ
การแก้ไขกฎระเบียบที่ยังเป็นอุปสรรคต่างๆ เป็นต้น 

โดยได้ด�าเนินโครงการพัฒนาอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ 
ทางการแพทย์ และสุขภาพร่วมกับหน่วยงานพันธมิตร ในปี 2555-
2556 จ�านวน 3 โครงการ โดยแต่ละโครงการมีผลการด�าเนินงานที่
ประสบความส�าเร็จอย่างสูง ดังนี้

1. โครงการพัฒนาคลัสเตอร์อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์
ทางการแพทย์และสุขภาพด้านการเพิ่ม Productivity และพัฒนา
มาตรฐาน ISO 13485 โดยพฒันาผลติภาพของภาคอตุสาหกรรม ทัง้
ด้านการบริหารจัดการและการผลิต ให้กับโรงงานทั้งสิ้นจ�านวน 24 
โรงงาน ผลจากการด�าเนินงานสามารถขยายผลในการลดต้นทุนคิด
เป็นมลูค่ากว่า 296 ล้านบาท ส�าหรบัในส่วนของการรบัรองมาตรฐาน 
ISO 13485 นั้น มีโรงงานที่เข้าร่วมโครงการจ�านวน 81 โรงงาน โดย
มีความพร้อมในการขอรับรองมาตรฐานแล้ว จ�านวน 50 โรงงาน

2. โครงการวิจัยพัฒนาและออกแบบวัสดุอุปกรณ์ทางการ
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อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์ทางการแพทย์มากขึ้น โดยเพิ่มเป้าหมาย
การด�าเนินงาน ดังนี้

1) โครงการพัฒนาคลัสเตอร์อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ์
ทางการแพทย์ และสุขภาพด้าน Productivity และพัฒนามาตรฐาน 
ISO 13485 ได้ขยายเป้าหมายโรงงานที่เข้าร่วมโครงการจากในปีที่
ผ่านมาเพิ่มขึ้นอีกไม่น้อยกว่า 50 โรงงาน

2) โครงการวิจัยพัฒนาและออกแบบวัสดุอุปกรณ์ทางการ
แพทย์ และสุขภาพ ขยายเป้าหมายผลิตภัณฑ์ เข้าร่วมโครงการ 
ไม่น้อยกว่า 11 ผลิตภัณฑ์

3) โครงการศึกษาวิจัยโอกาสทางธุรกิจ และการเพิ่ม Value 
Creation ส�าหรับอุตสาหกรรมวสัดอุปุกรณ์ทางการแพทย์และสขุภาพ 
จะปรับปรุงฐานข้อมูลเชิงลึก (Intelligence Unit) ให้มีความต่อเนื่อง 
และสมบูรณ์มากขึ้น

นอกจากนี้ การเปิดประชาคมเศรษฐกิจเสรีอาเซียนอุตสาห-
กรรมเคร่ืองมือแพทย์ ได้มีท�าความตกลงร่วมกันของกลุ่มประเทศ
อาเซียนด้านกฎระเบียบในการก�ากับดูแลเครื่องมือแพทย์ (ASEAN 
Harmonization on Medical Device) ซึง่มคีวามตกลงร่วมกนัทีส่�าคัญ 
ดังนี้

1. เป็นกรอบความตกลงเฉพาะเครื่องมือแพทย์ท่ีใช้ส�าหรับ
มนุษย์ และรวม In Vitro Diagnostic (IVD) Products

2.  ก�าหนดค�าจ�ากดัความ และการจ�าแนกประเภทเครือ่งมอื
แพทย์ทั้ง General Medical Devices และ IVD Products ตาม 
Global Harmonization Task force (GHTF)

3.  ก�าหนดชุดเอกสารย่ืนค�าขอขึ้นทะเบียนผลิตภัณฑ์ TPA
news

เครื่องมือแพทย์เป็นมาตรฐานหรือรูปแบบเดียวกัน เรียกว่า ASEAN 
Common Submission Dossier Template (CSDT)

4.  ก�าหนดแนวทางหรอืกรอบการด�าเนนิงานเฝ้าระวงัความ
ปลอดภัยของเครื่องมือแพทย์ (Formalising a Post Market Alert 
System Framework)

5. จัดท�าร่างข้อบังคับอาเซียนว่าด้วยเครื่องมือแพทย์ 
(AMDD) เป็นข้อบังคับภายใต้ร่างความตกลงของอาเซียน (ASEAN 
Agreement on Medical Device Directive) ที่มีผลผูกพันให้สมาชิก
อาเซียนทุกประเทศต้องน�าบทบัญญัติที่ปรากฏใน Directive ซึ่ง
ก�าหนดกรอบในการครอบคุมก�ากับดูแลการผลิต น�าเข้า ขาย และ
โฆษณาเครื่องมือแพทย์ไปปฏิบัติให้สอดคล้องไปในทิศทางเดียวกัน 
โดยประเทศสมาชิกต้องจัดท�าหรือแก้ไขกฏหมายภายในของแต่ละ
ประเทศสมาชิก ให้เป็นไปตาม AMDD

ดงันัน้ ผูป้ระกอบการต้องให้ความส�าคญัของการพฒันาธุรกจิ
ของตนเองอย่างต่อเนื่อง ทั้งในเรื่องการออกแบบและนวัตกรรมเพื่อ
การพัฒนาสินค้าของตนให้มี Value Creation สูงขึ้น การปรับปรุง
ประสิทธิภาพการผลิต รวมถึงการรักษาคุณภาพมาตรฐาน ซึ่งที่ผ่าน
มาผู้ประกอบการหลายคนยังมองว่าเป็นเรื่องไกลตัวและให้ความ
ส�าคัญน้อย โดยเฉพาะอย่างยิ่งในกลุ่มธุรกิจขนาดกลาง และขนาด
ย่อม (SMEs) แต่เป็นส่ิงที่จ�าเป็นส�าหรับการแข่งขันในอนาคต ทั้งนี้ 
หากผูป้ระกอบการรายใดมคีวามสนใจเข้าร่วมโครงการหรอืมีข้อเสนอ
แนะเพิ่มเติม สามารถสมัครเข้าร่วมโครงการได้ที่ สศอ. ได้โดยตรง  
ซึ่ง สศอ. พร้อมให้การสนับสนุนผู้ประกอบการอย่างเต็มที่ เพื่อพร้อม
รับมือกบัการแข่งขันในการเปิดประชาคมเศรษฐกจิอาเซียน ที่จะเกด
ขึ้นในปีหน้านี้


