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แผนงานพัฒนาระบบโลจิสติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย 
ระยะท่ี 2 โดยมหาวิทยาลัยศิลปากร เสนอตอสํานักงานกองทุนสนับสนุนการวิจัย (สกว.) เปนการสงเสริมและ
พัฒนาระบบโลจิสติกสในอุตสาหกรรมการแพทยใหมีประสิทธิภาพและตอบสนองตอการใชงาน โดยศึกษาถึง
ปญหาและแนวทางในการพัฒนาระบบการบริหารจัดการ ครอบคลุมถึงกระบวนการในการวางแผน ดําเนินการ 
และควบคุม เพ่ือใหทรัพยากรเกิดการไหลอยางมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล การบริหารจัดการตนทุน การ
จัดเก็บสต็อก การกระจายและขนสง รวมไปถึงการเชื่อมโยงสารสนเทศและการจัดการฐานขอมูลอยางเปน
ระบบระเบียบ เพ่ือใหเกิดการใชทรัพยากรอยางคุมคา ใชตนทุนต่ําท่ีสุด และตอบสนองตอความตองการของ
ผูบริโภคไดสูงสุด ซ่ึงในการดําเนินการวิจัยเพ่ือผลักดันและพัฒนาระบบโลจิสติกสนี้ ไดนําเสนอการเช่ือมโยง
แผนงานพัฒนาระบบโลจิสติกส ภายใตโครงการยอยท้ัง 3 การพัฒนาศึกษาและวิจัยเพ่ือเพ่ิมศักยภาพ
อุตสาหกรรมยาและวัคซีนดวยระบบลูกโซความเย็น (cold chain) การพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณ
ทางการแพทยท่ีเหมาะสม (GDPMD) และการศึกษาหวงโซอุปทานและโลจิสติกสของวัสดุอุปกรณทาง
การแพทยในสถานพยาบาล (Model) กําหนดเปนแนวทางการขับเคลื่อนโลจิสติกส ท่ีมุงดําเนินไปตามเปาของ
ยุทธศาสตรการพัฒนาอุตสาหกรรมและผลิตภัณฑเปาหมายของประเทศ มีแนวทางในการสนับสนุน 8 
แนวทาง ไดแก แรงงาน โซอุปทานและคุณภาพของวัตถุดิบ ความสามารถในการผลิต แรงจูงใจในการลงทุน 
มาตรการทางดานภาษีท่ีแนนอน การแขงขันดวยกลไกการตลาด การวิจัยและพัฒนาท่ีมีมูลคาเพ่ิม และ
มาตรฐานผลักดันเปนยุทธศาสตรใหเกิดระบบโลจิสติกสท่ีมีประสิทธิภาพในการชวยบริหารจัดการวัสดุอุปกรณ
ทางการแพทยใหขับเคลื่อนไปขางหนาอยางม่ันคง 

ทางคณะผูวิจัยหวังเปนอยางยิ่งวา ผลการดําเนินการวิจัยนี้จะเปนประโยชนตอท้ังหนวยงานภาครัฐ 
หนวยงานภาคเอกชน ตลอดจนกลุมผูบริโภคใหเกิดความสะดวกสบายในการดําเนินกิจกรรมทางดาน
อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยอยางมีประสิทธิภาพ  
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บทสรุปผูบริหาร 
 
 ปจจุบันสภาพแวดลอมทางเศรษฐกิจ สังคม และการเมืองของโลกท่ีเปลี่ยนแปลงไปอยางรวดเร็วและ
รุนแรง ธุรกิจตาง ๆ ลวนตองพัฒนาตนเองเพ่ือเพ่ิมความสามารถในการแขงขัน รวมท้ังภาคอุตสาหกรรมท่ีตอง
ปรับเปลี่ยนกระบวนทัศนการพัฒนาและการบริหารงานของตน ใหสามารถดําเนินธุรกิจภายใตสภาพแวดลอม
ใหมไดอยางเหมาะสม มีประสิทธิภาพ และสามารถแขงขันไดในตลาดโลก อยางมีดุลยภาพและยั่งยืน ประกอบ
กับประเด็นคุณภาพชีวิตของประชาชนในการเขาถึงการรักษาพยาบาลในสถานพยาบาลดวยวัสดุอุปกรณทาง
การแพทยท่ีมีคุณภาพและมาตรฐาน ตองอาศัยระบบการจัดการโลจิสติกสเปนอุตสาหกรรมพ้ืนฐาน การศึกษา
และทําความเขาใจเก่ียวกับองคความรูและการบูรณาการการจัดการโซอุปทานนี้จําเปนจะตองมีการศึกษาวิจัย
เพ่ือพัฒนาโลจิสติกสวัสดุอุปกรณทางการแพทยอยางเปนระบบดวยการบูรณาการผลการวิจัยใหสามารถ
ผลักดันสูการประยุกตใชจริง อาทิ ระบบลูกโซความเย็น ฐานขอมูลทางการแพทย รวมถึงการไหลของวัสดุ
อุปกรณทางการแพทยในสถานพยาบาลแตละระดับ จึงมีความสําคัญและไดรับความสนใจจากประชาชนและ
สื่อมวลชนเปนจํานวนมาก สงผลใหแนวโนมการกระจายตัวของวัสดุอุปกรณทางการแพทยในภาคเศรษฐกิจ
และอุตสาหกรรมมีการขยายตัวเพ่ิมสูงข้ึน  โดยเฉพาะผูประกอบการในสวนของภูมิภาคซ่ึงมีการกระจายตัว
มากกวารอยละ 70 ของจํานวนผูประกอบการ SMEs ท่ัวประเทศ ยังคงไมสามารถเขาถึงขอมูล กฎระเบียบ 
และการสนับสนุนสงเสริมของภาครัฐไดอยางท่ัวถึงการสรางกระบวนการความรวมมือเชิงบูรณาการ ระหวาง
หนวยงานภาครัฐและเอกชนมีนอยมาก ประเทศไทยมีบริษัทท่ีจดทะเบียนตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย 
พ.ศ. 2551 เพ่ือผลิตหรือขายเครื่องมือแพทยกวา 1,700 ราย เปนโรงงานผลิต 300 โรงงาน เครื่องมือและวัสดุ
อุปกรณการแพทยท่ีประเทศไทยมีการผลิต สวนใหญจะเปนอุปกรณข้ันพ้ืนฐาน เนนการผลิตท่ีใชวัตถุดิบใน
ประเทศเปนหลัก (ยาง พลาสติก) ปจจุบันท่ัวโลกมีคาใชจายกับวัสดุอุปกรณทางการแพทยถึงปละกวา 6 ลาน
ลานบาท การนําเขาวัสดุอุปกรณทางการแพทยในไทย ป 2554 มีมูลคาสูงถึง 33 พันลานบาท โดยมีแนวโนม
การเพ่ิมข้ึนไมนอยกวารอยละ 9.1% ตอป และมีการสงออกอยูท่ี 80 พันลานบาท 
 ดังนั้น เพ่ือเพ่ิมศักยภาพของผูประกอบการในอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยของไทยให
สามารถแขงขัน และสามารถลดการนําเขาวัดอุปกรณทางการแพทยตางประเทศ ตลอดจนชวยใหผูปวยใน
ประเทศสามารถเขาถึงเครื่องมือทางการแพทยท่ีทันสมัยไดอยางท่ัวถึง และชวยเพ่ิมประสิทธิภาพการ
รักษาพยาบาลของประชาชน จึงไดดําเนินการจัดทําแผนงานพัฒนาระบบโลจิสติกสและการจัดการโซอุปทาน
อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยข้ึน ซ่ึงแผนงานนี้สอดคลองกับแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ 
ฉบับท่ี 10 และสอดคลองกับนโยบายของรัฐบาลปจจุบันท่ีตองการพัฒนาใหประเทศไทยเปนศูนยกลางทาง
การแพทยของภูมิภาค โดยการดําเนินงานของแผนงานเปนไปตามยุทธศาสตรขอ 1 ของยุทธศาสตรการพัฒนา
อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย ของกระทรวงอุตสาหกรรม ในการสรางความรวมมือและเพ่ิม
ประสิทธิภาพการบริหารจัดการ แผนงานวิจัยนี้จึงเปนการผลิตผลงานวิจัยพัฒนาระบบโลจิสติกสและการ
จัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยและสุขภาพ เผยแพรผลงานวิจัยระบบการจัดการ
ลูกโซความเย็น (Cold chain management) หลักเกณฑการกระจายตัวของผลิตภัณฑสุขภาพ (GDPMD) 
และการบริหารจัดการวัสดุอุปกรณทางการแพทยตนแบบ (Best practice) และติดตามการดําเนินงานและ
เชื่อมโยงผลงานของโครงการภายใตแผนงานพัฒนาระบบโลจิสติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุ
อุปกรณทางการแพทย โดยมีเปาหมายใหประชาชนไดเขารับการรักษาและเขาถึงวัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ี
นาเชื่อถือและปลอดภัย 
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แผนภาพท่ี 1 กระบวนการจัดการในโซอุปทานของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยตั้งแตผูผลติจนถึงผูใช 
 

การเช่ือมโยงผลการดําเนินการโครงการภายใตแผนงานฯ 

  ปจจุบันอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยมีการพัฒนามาอยางตอเนื่อง โดยประเด็นท่ีควร
ทําการศึกษาวิจัยดานโลจิสติกสจึงมีความสําคัญในการนําเสนอขอมูลท่ีไดจากการวิเคราะหและสังเคราะหให
เกิดเปนขอเสนอแนะเชิงนโยบายและเชิงปฏิบัติ ตลอดจนออกแบบระบบการจัดการโลจิกติกสวัสดุอุปกรณทาง
การแพทยท่ีไดจากปญหาและความตองการของผูท่ีมีสวนไดสวนเสีย ซ่ึงไดรับผลกระทบจากการดําเนินธุรกิจ 
หนวยงานภาครับ อีกท้ังมาตรฐานการบริหารจัดการเพ่ือยกระดับอุตสาหกรรมและการเพ่ิมคุณภาพชีวิต ดังนั้น
ผลการดําเนินโครงการท้ัง 3 โครงการจึงเปนการนําเอาปญหาท่ีเกิดจากการบริหารจัดการโลจิสติกสท่ีไมมี
คุณภาพ โดยมีความแตกตางของวัสดุอุปกรณ สถานท่ี ขอจํากัดของนโยบายการบริหาร มีคุณสมบัติท่ีแตกตาง
กันและมีการทํางานท่ีซับซอน ซ่ึงการกําหนดเกณฑมาตรฐานการจัดทําตนแบบการบริหารจัดการ การจัดทํา
คูมือ ระบบสารสนเทศ ตลอดจนการผลักดันขอเสนอแนะเชิงนโยบายและมีการสื่อสารสูผูท่ีมีสวนไดสวนเสีย
นั้น จึงเปนแนวทางการพัฒนาระบบการจัดการโลจิสติกสท่ีมีผูไดรับถายทอดประโยชนจากผลการวิจัย ท่ีมีการ
พัฒนาอยางตอเนื่อง 
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แผนภาพท่ี 2 สรุปผลการดําเนินการท่ีคาดวาจะไดรับของโครงการยอย 

 
แนวทางการพัฒนาระบบโลจิสติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย 
 แนวทางการสนับสนุนแบงเปน 8 แนวทางยอย ไดแก 

1. การสรางความรวมมือและเพ่ิมประสิทธิภาพในการบริหารจัดการโลจิสติกส  

• การพัฒนาระบบขอมูลเชิงลึกอุตสาหกรรม  

• กําหนดตําแหนงชีวการแพทยท้ังในภาครัฐและเอกชน  

• ประชาสัมพันธเพ่ิมความตระหนักรูและความเขาใจ  
 พัฒนาบุคลากรหองปฏิบัติการทดสอบ [สวทช. กรมวิทยาศาสตรการแพทย, PTEC] 
 กําหนดตําแหนงประเภทวิชาการสายงานวิศวกรรมการแพทยเพ่ิมเติม [กพ.] 

2. การเพ่ิมศักยภาพหวงโซอุปทานและคุณภาพของวัตถุดิบ 

• สนับสนุนเครือขายในลักษณะตนน้ําสูปลายน้ํา 

• สรางฐานขอมูลของสินคา 

• ใหความรูระบบโลจิสติกส  

• พัฒนาระบบสารสนเทศ 
 เผยแพรองคความรูสําหรับผูใชในการเลือกซ้ือวัสดุอุปกรณท่ีมีมาตรฐาน [กอง

วิศวกรรมการแพทย] 
 กิจกรรมระหวางผูผลิตกับ รพ.ในการบริการทางการแพทยแกสังคม [กสอ.] 

 
3. การเพ่ิมคุณภาพและความสามารถในการผลิต (Productivity) 

• ขยายฐานการผลิตจําเพาะกับภูมิศาสตร/บริบทสังคม  

• เสริมสรางภาพลักษณของผลิตภัณฑ  

• ปรับเปล่ียนเทคโนโลยี เพ่ือลดตนทุนการผลิต/สรางนวัตกรรม 
 พัฒนาศูนยสอบเทียบวัด [สมอ. PTEC] 
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 พัฒนาหองปฏิบัติการทดสอบกลางมาตรฐานสากล [กรมวิทยาศาสตรการแพทย] 
 สรางเครือขายทดสอบทางคลินิก [วช. รพ.] 
 พัฒนาเครือขายการทดสอบ [กสอ. TSNC, TCELS] 

4. การเพ่ิมแรงจูงในการลงทุนจากบริษัทขามชาติ 

• กําหนดมาตรฐานหรือ กฎหมาย เพ่ือสงเสริมการลงทุน-รวมทุนใหบริษัทผูผลิตตางชาติขนาด
ใหญ 

• ศึกษาโอกาสทางธุรกิจ 
 จัดทํา Package ในการสงเสริมการลงทุน [BOI] 
 จัดทําระบบจําแนกประเภทวัสดุอุปกรณทางการแพทย ท่ีใชรวมกันระหวาง

หนวยงานท่ีเก่ียวของ [อย. สปสช. กรมศุลกากร] 
5. กําหนดมาตรการทางดานภาษีท่ีแนนอน 

• จัดทําฐานขอมูลผูประกอบการและผลิตภัณฑเ พ่ือเกิดการจับคูธุร กิจและใชขอมูล
ประกอบการตัดสินใจลงทุน 

• Harmonization HS code 
 ปรับโครงสรางภาษีใหเอ้ือตอการแขงขันของอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทาง

การแพทย [สศอ.] 
6. การเพ่ิมศักยภาพในการแขงดวยกลไกการตลาด 

• สรางตลาดดวยการประชาสัมพันธ 

• สรางผลิตภัณฑใหมท่ีมุงเจาะกลุมตลาดเฉพาะทาง 

• เพ่ิมชองทางการจัดจําหนายท้ังในและตางประเทศ 

• สรางภาพลักษณ ความม่ันใจใหกับสินคาท่ีผลิตในไทย 
 สรางเครื่องมือแพทยใหกับศูนยสงเสริมสุขภาพประจําตําบล/ชุมชน [สปสช. สปส.] 
 สงเสริมใหแพทยฝกหัดมีโอกาสไดรูจักและเรียนรูวัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ีผลิต

ข้ึนในประเทศ [แพทยสภา (ราชวิทยาลัย) โรงเรียนแพทย สกอ. 
 
 

7. การสรางการวิจัยและพัฒนาท่ีสามารถแปลงเปนผลิตภัณฑท่ีมีมูลคาเพ่ิม 

• สรางเครือขายท่ีเช่ือมโยงงานวิจัย 

• จัดตั้งงบสนับสนุนการเขาถึงสิทธิบัตร 

• สรางฐานขอมูลงานวิจัย 
 พัฒนาระบบขอมูลเชิงลึก (รายชื่อ/ท่ีอยูผูผลิตตลอดท้ังโซอุปทาน ตลาด วิจัย 

เทคโนโลยี กฎระเบียบมาตรฐาน แหลง Sourcing)  
 วิจัยพัฒนาวัสดุอุปกรณทางการแพทยสูการผลิตเชิงพาณิชย (เทคโนโลยีออกแบบ 

วัสดุศาสตร ซอฟตแวร) [คอบช. สวทช. NIA] 
8. การสงเสริมการรับรองมาตรฐานตางๆ ทางอุตสาหกรรม 
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• ปรับเปลี่ยนกฎระเบียบควบคุมเครื่องมือแพทยท่ีเหมาะสมท่ีสามารถปฏิบัติไดจริงโดยจัดตั้ง
คณะกรรมการท่ีภาคเอกชนมีสวนรวมในหนวยงานท่ีเก่ียวของ เชน สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) กรมศุลกากร และสมอ. 

• จัดตั้งศูนยประสานงานและใหคําแนะนําดานการขอรับรองมาตรฐานท่ีเก่ียวของกับ
อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย 

• กําหนดมาตรฐานรวมในระดับอาเซียนท่ีเปนท่ียอมรับในระดับโลก 

• รางกฎระเบียบดานการประชาสัมพันธ การขอข้ึนทะเบียน การจัดซ้ือจัดจาง และการจัดการ
สิทธิบัตร 

• ตั้งศูนยรับรองมาตรฐานท้ังในและตางประเทศพรอมใหคําแนะนําดานมาตรฐานจาก
ผูเชี่ยวชาญเฉพาะสาขา 

• ศึกษาแนวทางลดความซํ้าซอนของการรับรองมาตรฐานโรงงาน 
 จากแนวทางการพัฒนาอุตสาหกรรมและผลิตภัณฑเปาหมายของประเทศมีไดจากการผลการวิจัย
แผนงานในปท่ีผานมานั้น เปนการนํารองใหเกิดการพัฒนาระบบโลจิสติกสและการจัดการโซอุปทาน
อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยในป 2556 นั้นจึงเปนการตอยอดใหเกิดการพัฒนาอยางตอเนื่องและ
เปนรูปธรรม เปนการแสดงรายละเอียดของโครงการยอยภายใตแผนงานตลอดจนวัตถุประสงคผลลัพธของ
โครงการ 
 

กรอบการพัฒนาระบบโลจิสติกสวัสดุอุปกรณทางการแพทย 
 กรอบการพัฒนาระบบโลจิสติกส แบงออกเปน 6 ดาน ดังนี้ โครงสรางพ้ืนฐาน ระบบการเชื่อมโยง
ขอมูลและฐานขอมูล ความสามารถในการบริหารจัดการโลจิสติกส (capacity building) ธุรกิจใหบริการ     
โลจิสติกส (logistics service providers) การเชื่อมโยงทางการคากับภูมิภาค และ กฎหมาย ขอบังคับ 
นโยบาย และกระบวนการใหบริการของรัฐ  
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แผนภาพท่ี 3 กรอบการพัฒนาระบบโลจสิติกส 

 
 โดยผูท่ีมีสวนไดสวนเสียของของโซอุปทาน คือ ผูผลิต ผูนําเขา ผูจัดจําหนาย สถานพยาบาล และ 
ผูปวย ซ่ึงในข้ันตอนการนําเขาขอมูลสวนตนของโซอุปทาน มีดังนี้  
  การสรางระบบลงทะเบียน (กอนการขาย) ดวยการพัฒนาโปรแกรมลงทะเบียน เพ่ือนําเขา
ขอมูลวัสดุอุปกรณทางการแพทย แลวติดตั้งเพ่ือทดสอบโปรแกรม โดยการกําหนดการควบคุมระดับของวัสดุ
อุปกรณทางการแพทยท่ีมีความเสี่ยงสูงควบคูกับการลงทะเบียนวัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ีมีความเสี่ยงต่ํา 
จนสามารถพัฒนาการกําหนดแบบฟอรมขอมูล 2 กลุม สุดทายเปนการพัฒนาแบบเต็มรูปแบบ  
   การสรางระบบหลังการขาย ศึกษาและออกแบบรูปแบบกิจกรรมหลังการขายในแตละระยะ 
โดยการจัดทําเปน business process จัดทําเปนการกําหนดขอมูลจําเปนในการนําเขาพรอมท้ังออกแบบและ
เตรียมความพรอมของขอมูลในอุตสาหกรรมท้ังในปจจุบันและอนาคต เพ่ือสามารถประมาณการงบประมาณ
ดานสารสนเทศและเตรียมงบประมาณระบบสารสนเทศหลังการขายไว ตลอดจนประกาศตามอํานาจรัฐเพ่ือ
เรียกนําเขาขอมูลในระบบหลังการขาย 
 
 
 
ยุทธศาสตรอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย 
 แนวทางในการขับเคลื่อนยุทธศาสตรควรแบงการดําเนินงานออกเปนระยะสั้น (1-3 ป) และระยะยาว 
(5-10 ป) เพ่ือเรงแกปญหาท่ีเปนอุปสรรคท่ีสําคัญกอน ควบคูกับการพัฒนาแนวทางการสนับสนุนอุตสาหกรรม
เครื่องมือแพทยในระยะยาว นอกจากนี้ควรมีการกําหนดหนวยงานท่ีทําหนาท่ีเปนเจาภาพหลักในการดําเนิน
ดวย 
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ตารางท่ี 1 ยุทธศาสตรอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย 

ยุทธศาสตร การดําเนินงานระยะสั้น การดําเนินงานระยะยาว 
1. การสรางความรวมมือและเพ่ิม
ประสิทธิภาพการบริหารจัดการ
เชิงบูรณาการระหวางหนวยงาน
ภาครัฐ และภาคเอกชน 

1. การตั้ งคณะทํางานรวมระหวางหนวยงานท่ี
เ ก่ี ย วข อ ง  แล ะจั ด ให มี ก า รประ ชุม เ พ่ื อห ารื อ 
แลกเปลี่ยน และติดตามความกาวหนา ในการ
ดําเนินงานอยางตอเน่ือง 
3. สรางเครือขายความรวมมือระหวางภาครัฐและ
เอกชน 
4. มีหนวยงานท่ีทําหนา ท่ีประสานงานระหวาง
นักวิจัย และภาคเอกชน รวมท้ังแหลงเงินทุนสนับสนุน
ท่ีมีประสิทธิภาพ เพ่ือรวมกันตั้งโจทย และดําเนินการ
วิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ หรือองคความรูท่ีตอบสนอง
ตอความตองการของภาคเอกชน ซึ่งจะทําใหเกิดการ
นําผลงานวิจัยไปใชประโยชนไดอยางเปนรูปธรรม 
5. จัดทําฐานขอมูลผูประกอบการ และผลิตภัณฑ 
เพ่ือใหเกิดการจับคูทางธุรกิจ และเพ่ือใชเปนขอมูล
ประกอบการตัดสินใจ 
6. จัดทําฐานขอมูลผลงานวิจัยในรูปแบบท่ีเขาใจได
งาย เ พ่ือใหภาคเอกชนและผู ท่ีสนใจสามารถนํา
ผลงานวิจัยท่ีมีอยูไปตอยอดใหเกิดประโยชนในเชิง
พาณิชย 

1. ก า ร ป รั บ เ ป ลี่ ย น บ ท บ า ท ข อ ง
หนวยงานท่ีเก่ียวของ เพ่ือเนนใหการ
สนับสนุนและสงเสริมการทํางานของ
ผูประกอบการ และภาคเอกชน 
 

2. การพัฒนาคุณภาพและ
มาตรฐานของเคร่ืองมือแพทย 

1. ศึ ก ษ า ค ว า ม ต อ ง ก า ร โ ค ร ง ส ร า ง พ้ื น ฐ า น
หองปฏิบัติการทดสอบมาตรฐานเครื่องมือท่ีจําเปน 
เปรียบเทียบกับหองปฏิบัติการท่ีมีอยู เพ่ือพิจารณา
ค ว า ม จํ า เ ป น  แ ล ะ ค ว า ม คุ ม ค า ใ น ก า ร จั ด ตั้ ง
หองปฏิบัติการน้ันๆ 
2. ผลักดัน และสงเสริมใหมีเครือขายหองปฏิบัติการ
ทดสอบมาตรฐานเครื่องมือ โดยการพัฒนาจาก
หองปฏิบัติการทีมีอยูในปจจุบันเปนหลัก 
 
3. จัดอบรมเพ่ือใหความรูแกผูประกอบการเก่ียวกับ
การรับรองมาตรฐานท่ีเก่ียวของกับเครื่องมือแพทย 
4. จัดอบรมเจาหนา ท่ีภาครัฐ หรือหนวยงานท่ี
เก่ียวของกับการรับรองมาตรฐานใหมีความรูท่ีทันสมัย
มากยิ่งข้ึน 

1. ผลักดันใหมีการจัดตั้งศูนยรับรอง
ม า ต ร ฐ า น ซึ่ ง เ ป น ท่ี ย อ ม รั บ อ ย า ง
กวางขวางในระดับสากล เชนมาตรฐาน 
ISO13485 หรือ CE-mark เปนตน 
2. มีหนวยงานท่ีทําหนาท่ีประสานงาน 
ใหคําแนะนําผูประกอบการดานการขอ
การรับรองมาตรฐานท่ีเ ก่ียวของกับ
เครื่องมือแพทย 
 
 

3. การสงเสริมการวิจัยและพัฒนา
ตอยอด และการพัฒนากําลังคน
ดานการวิจัย และพัฒนาเคร่ืองมือ
แพทยของประเทศ 
 

1. การจัดลําดับความสําคัญ และเพ่ิมงบประมาณใน
การวิจัยและพัฒนา โดยเฉพาะการพัฒนาตนแบบ
ผลิตภณัฑ หรือการวิจัยทางคลินิก (Clinical trial) 
2. ใหสนับสนุนโครงการวิจยั และพัฒนาเครื่องมือ
แพทย โดยเนนการวิจัยและพัฒนาท่ีมีโจทยวิจัย ความ
ตองการ หรือมีความรวมมือจากภาคเอกชน 
3. ศึกษา และวิเคราะหความตองการโครงสราง

1. เพ่ิมมาตรการ หรือแนวทางการ
สนับสนุนภาคเอกชน เพ่ือสรางแรงจูงใจ
ใหกับผูประกอบการท่ีมีการวิจัย และ
พัฒนา หรือการพัฒนาตอยอดผลติภัณฑ 
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ยุทธศาสตร การดําเนินงานระยะสั้น การดําเนินงานระยะยาว 
พ้ืนฐานท่ีจําเปนตอการวิจัยและพัฒนาดานเครื่องมือ
แพทย 
 
 
 

4. การสรางตลาด และความ
เชื่อมั่นตอผลิตภัณฑท่ีพัฒนาใน
ประเทศ 
 

1. สนับสนุนการศึกษาวิจัยดานการตลาด การจัดทํา
กลยุทธทางการตลาด การวางแผนการตลาด และ
เพ่ือใหทราบขอมูลอุปสงคของตลาด 
2. สงเสริมการสรางตลาดดวยการประชาสัมพันธ 

1. เพ่ิมชองทางการจัดจําหนายท้ังใน
และตางประเทศ ท่ีผูประกอบการมี
ขอมูล และมีความเช่ียวชาญเก่ียวกับ
สภาพสังคม และการเมืองของประเทศ
น้ันๆ 
2. สรางภาพลักษณ ความมั่นใจใหกับ
สินคาท่ีผลิตในประเทศไทย รวมถึงการ
สรางคานิยมในการใชสินคาไทย โดยเริ่ม
จากหนวยงานภาครัฐซึ่งเปนผูซื้อราย
ใหญ 

5. การพัฒนาศักยภาพของ
ผูประกอบการเคร่ืองมือแพทยใน
ประเทศไทย 

1. จัดลําดับความสําคัญของประเภทอุตสาหกรรม
เครื่องมือแพทยท่ีควรใหการสนับสนุน เพ่ือใหการใช
ทรัพยากร ท่ีมี อยู ค อนข า งจํ า กัด เปน ไปอย า งมี
ประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึน เชน 
- กลุมอุตสาหกรรมเดิมท่ีมีอยูในประเทศ 
- กลุมอุตสาหกรรมท่ีมีความเขมแข็ง 
- กลุมอุตสาหกรรมใหม (new wave)  
- การพัฒนาวัตถุดิบท่ีเปน Medical grade เชน

พลาสติก ยางพารา เปนตน 
2. สนับสนุน และสงเสริมการใชวัตถุดิบท่ีผลิตไดใน
ประเทศ  
3. สนับสนุนการเขาถึงสิทธิบัตรท่ีพัฒนาข้ึนโดย
นักวิจัยไทย หนวยงานวิจัย หรือสถานศึกษา เพ่ือนําไป
พัฒนาตอยอดในเชิงพาณิชย 
4. อบรมใหความรูผูประกอบการเก่ียวกับการรับรอง
มาตรฐาน การขอข้ึนทะเบียน การจัดซื้อจัดจาง และ
การจัดการสิทธิบัตร 

 

6. การสงเสริมการลงทุนและความ
เชื่อมั่นของนักลงทุน 
 

1. พัฒนาและปรับปรุงแนวทางการสงเสริมการลงทุน
ของภาคเอกชนท้ังในประเทศ และตางประเทศ เพ่ือให
เกิดแรงจูงใจในการเขามาลงทุน หรือการขยายขนาด
การลงทุนใหสูงข้ึน 
2. สนับสนุนแหลงเงินทุนท้ังในระยะสั้น และระยะ
ยาว 

1. การสนับสนุนใหมีการตั้งศูนยวิจัยของ
บริษัทขามชาติในประเทศไทยใหมากข้ึน 
เพ่ือกระตุนใหเกิดการวิจัยและพัฒนา 
รวม ท้ั งการถ ายทอดเทคโนโลยี ใน
ประเทศมากข้ึน 

7 .  กา ร พัฒนามาตรการด าน
การเงิน การคลัง นโยบายการ
จัดซ้ือภาครัฐ และกฎระเบียบ
ตางๆท่ีเกี่ยวของ 

1. เร งแก ไขปญหาด านมาตรการ กฎระเ บียบ 
ขอบังคับท่ีเปนอุปสรรค ตอการพัฒนาอุตสาหกรรม
เครื่องมือแพทยในประเทศ  

1. การปรับโครงสรางภาษี เพ่ือ
ชวยเหลือผูประกอบการ ผูผลิตเครื่องมือ
แพทยในประเทศ เพ่ือชวยลดตนทุนใน
การผลิตเพ่ือใหมีราคาตนทุนท่ีสามารถ
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ยุทธศาสตร การดําเนินงานระยะสั้น การดําเนินงานระยะยาว 
แขงขันผูผลิตรายอ่ืนในตลาดโลกได 
2. การผลักดันใหเครื่องมือแพทยท่ีผลิต
ในประเทศ และไดการรับรองมาตรฐาน
ในระดับสากล ใหสามารถเบิกจายได 
3. การผลักดันใหเกิดนโยบายการจัดซื้อ
ภาครัฐ ท่ีใหความสําคัญลําดับแรกกับ
เครื่องมือแพทยท่ีผลิตไดเองในประเทศ
4. การผลักดันใหมีการปรับปรุงเขต
อุตสาหกรรมสําหรับการผลิตเครื่องมือ
แพทย 

 



บทคัดยอ 
 

 ปญหาและอุปสรรคในการขับเคลื่อนโลจิสติกสวัสดุอุปกรณทางการแพทยมีการขยายตัวเพ่ิมสูงข้ึน
อยางตอเนื่อง อีกท้ังยังพบวาจํานวนผูสูงอายุในหลายประเทศมีอัตราการเพ่ิมข้ึน ซ่ึงสงผลใหอุปกรณทางการ
แพทยมีการใชงานเพ่ิมข้ึนตามไปดวย ทําใหการนําเขาวัสดุอุปกรณทางการแพทยมีมูลคาสูงถึง 25,928 ลาน
บาท และมีมูลคาเพ่ิมข้ึนอยางตอเนื่องไมนอยกวารอยละ 9.1 ตอป ขณะท่ีภาคการผลิตในประเทศกลับพบวามี
อัตราการเติบโตลดลง ซํ้ายังเปนวัสดุอุปกรณท่ีมีมูลคาเพ่ิมต่ํา ผูประกอบการสวนใหญมีขนาดฐานการผลิต
ขนาดเล็ก เนนการผลิตเพ่ือตอบสนองความตองการแตไมเนนการพัฒนาเพ่ือมุงขยายฐานอุตสาหกรรมการผลิต 
ผูผลิตจึงไมเห็นถึงความจําเปนในการพัฒนาศักยภาพของตนเอง ทําใหการขาดความเชื่อถือในคุณภาพของ
สินคาท่ีผลิตในประเทศ ขาดมาตรฐานท่ีสําคัญในการรองรับกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑท่ีได ทําใหการ
กระจายตัวของผลิตภัณฑวัสดุอุปกรณทางการแพทยภายในประเทศไมมีประสิทธิภาพ จากการเก็บขอมูลเชิง
เอกสารและปฏิบัติพบวาหนวยงานกํากับเครื่องมือแพทยยังมีเง่ือนไขและขอจํากัดหลายประการท่ีมีความ
เครงครัดและไมเอ้ืออํานวยตอการปฏิบัติงานของผูประกอบการท้ังในภาคการผลิต นําเขา และสงออก 
ผูประกอบการหลายทานยังขาดการติดตอประสานงาน การประชาสัมพันธขอมูล กฎระเบียบ ขอบังคับตางๆ 
รวมถึงการขาดการสนับสนุนและสงเสริมจากทางภาครัฐอยางท่ัวถึง จึงทําการศึกษาวิจัยเพ่ือพัฒนาและหา
แนวทางความรวมมือเชิงบูรณาการ ระหวางหนวยงานภาครัฐและเอกชน รวมไปถึงผูประกอบการอีกดวย ซ่ึง
แผนงานการพัฒนาโลจิสติกส หรือ ระบบการบริหารจัดการ ซ่ึงครอบคลุมถึงกระบวนการในการวางแผน 
ดําเนินการ และควบคุม เพ่ือใหทรัพยากรเกิดการไหลอยางมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล การบริหารจัดการ
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ทางการแพทยใหขับเคลื่อนไปขางหนาอยางม่ันคง 
 
 



Abstract 
 

The problems and objections to drive the logistics of medical material and 
equipment is increase continuously. In addition, the amount of aged population is also 
increase leading to higher usage and higher import of medical devices of 25,928 billion baht 
and continuously increase 91% per year. Whereas the rate of production sections in 
Thailand is decease and value of medical devices is low. Most of the medical device 
supplier in Thailand is small size and produce for demand mainly but not focus to extend 
the production base. The small producers do not realize to improve their potential and the 
quality of the products in domestic is not reliable. The lack of important standard of 
production quality assurance leads to inefficiency medical device distribution. According to 
the literature review and operation, the organization of medical device control has several 
limitations which are strict and do not support to the operation of the suppliers in 
production, import and export sections.  Several suppliers lack of contact and public 
relation of regulatory and limitations. Moreover, it lack of the support from private sectors. 
Hence, this research project investigate to develop and collaboration between private and 
public sectors. The project plan of logistics development or management system which 
coverage plan process and control to efficiently flow the resource. Cost, inventory, 
distribution and transportation, also, information technology and database are managed 
orderly to maximize utilization with minimize cost and meet the customer’s requirement. 
This research present the connections of the logistics research planning under 3 research 
projects:  The development and research to enhance the pharmaceutical industry and 
vaccine cold chain system (Cold Chain); The development of the appropriate medical 
equipment (Good Distribution Practice for Medical Device - GDPMDS); and The study of 
supply chain and logistics in the medical equipment in hospitals (Model),  is determined as 
the way to drive logistics which follow to the target of industry development strategy and 
target product of the country. The ways of support are labor, supply chain and quality of 
raw materials production capability, motivation of investment, certainly tax measure, the 
competition by market force, the research and development with value added, and 
standard as the efficiently logistics strategy to stable medical materials and equipment 
management. 
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บทที่ 1  
บทนํา 

 
1.1 ความสําคัญและท่ีมาของปญหา 

ปจจุบันท่ัวโลกมีคาใชจายดานสุขภาพท่ีตองสูญเสียไปกับวัสดุอุปกรณทางการแพทยถึงปละกวา 6 ลาน
ลานบาท จากสถานการณทุกประเทศมีความคลายคลึงกันคือมีอัตราการเพ่ิมข้ึนของผูสูงอายุ และในป พ.ศ. 2552 
ประเทศไทยพบวามีจํานวนผูสูงอายุท่ีมีอายุตั้งแต 60 ปข้ึนไป 7.6 ลานคน คิดเปนรอยละ 11.5 ของประชากร
ท้ังหมด และคาดการณภายในป 2573 จะเพ่ิมข้ึนเปน 17.8 ลานคน คิดเปนรอยละ 25 (1ใน 4) ของประชากร
ท้ังหมดตลาดวัสดุอุปกรณทางการแพทยจึงมีแนวโนมเพ่ิมสูงข้ึนอยางตอเนื่อง  จากขอมูลของสมาคมอุตสาหกรรม
เทคโนโลยีเครื่องมือแพทยไทยในป 2550 ซ่ึงไดจากตัวเลขมูลคาการนําเขาเฉพาะสมาชิกของสมาคมพบวาปริมาณ
การนําเขาวัสดุอุปกรณทางการแพทยมีมูลคาสูงถึง 25,928ลานบาทโดยมีแนวโนมการเพ่ิมข้ึนไมนอยกวารอยละ 
9.1% ตอปซ่ึงคิดการณวาปจจุบันมีมูลคาอยูท่ีประมาณ 38,000 ลานบาท ตรงขามกับวัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ี
ผลิตในประเทศซ่ึงสวนใหญเปนวัสดุอุปกรณท่ีมีมูลคาเพ่ิมต่ําเนนการผลิตโดยใชแรงงานและวัตถุดิบจากในประเทศ 
เชน ถุงมือยาง ถุงยางอนามัย กระบอกฉีดยา ซ่ึงในป 2546 มีมูลคาการสงออกเครื่องมือแพทย 40,000 ลานบาท 
ซ่ึงแมเปนมูลคาการสงออกท่ีสูงแตก็พบวาอัตราการเติบโตลดลง เนื่องขาดองคความรูดานการพัฒนาตรวจสอบและ
พัฒนาคุณภาพของผลิตภัณฑ คาใชจายในการขนสงและการจัดการดานโลจิสติกสมีมูลคาท่ีสูงเม่ือเทียบกับประเทศ
อ่ืนในภูมิภาค  วัตถุดิบและการจัดการวัตถุดิบมีราคาสูง นอกจากนี้กฎระเบียบตาง ๆ และโครงสรางพ้ืนฐานยังไม
เอ้ือตอการพัฒนาและเพ่ิมศักยภาพของผูประกอบการในอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยของไทย ทําให
พบวาผูประกอบการและนักลงทุนจากตางประเทศเริ่มเปลี่ยนการลงทุนไปลงทุนยังประเทศขางเคียงท่ีมีระบบการ
จัดการ และระบบโลจิสติกสท่ีมีประสิทธิภาพกวา เชน ในสิงคโปร มาเลเซีย อินโดนีเซีย  
 ผูประกอบการในอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยของไทยสวนใหญเปนผูประกอบการขนาดกลาง
และขนาดยอม (SMEs) ซ่ึงสวนใหญขาดความนาเชื่อถือในคุณภาพของสินคาท่ีผลิตในประเทศ ประกอบกับ
ความสามารถในการแขงขันของประเทศตางๆ นโยบายดานเศรษฐกิจของกลุมประเทศความรวมมือตางๆ อาทิ 
อาเซียน เอเปก เปนตน รวมท้ังดานอุปสรรคความเชื่อมโยงในการแกไขปญหาดานตางๆ ของ SMEs ในภูมิภาคยัง
ไมไดรับการแกไขอยางครบวงจร ในสวนของผูประกอบการ SMEs ไทยท่ีตองมีการปรับเปลี่ยนทัศนคติของตน ให
เห็นถึงความจําเปนในการพัฒนาศักยภาพของตัวเองทามกลางภาวการณแขงขันท่ีจะมีเพ่ิมข้ึนเรื่อยๆ โดยเฉพาะ
ผูประกอบการในสวนของภูมิภาคซ่ึงมีการกระจายตัวมากกวารอยละ 70 ของจํานวนผูประกอบการ SMEs ท่ัว
ประเทศ ยังคงไมสามารถเขาถึงขอมูล กฎระเบียบ และการสนับสนุนสงเสริมของภาครัฐไดอยางท่ัวถึงการสราง
กระบวนการความรวมมือเชิงบูรณาการ ระหวางหนวยงานภาครัฐและเอกชนมีนอยมาก 
 ดังนั้น เพ่ือเพ่ิมศักยภาพของผูประกอบการในอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยของไทยใหสามารถ
แขงขัน และสามารถลดการนําเขาวัดอุปกรณทางการแพทยตางประเทศ ตลอดจนชวยใหผูปวยในประเทศสามารถ
เขาถึงเครื่องมือทางการแพทยท่ีทันสมัยไดอยางท่ัวถึง และชวยเพ่ิมประสิทธิภาพการรักษาพยาบาลของประชาชน 
จึงไดดําเนินการจัดทําแผนงานพัฒนาระบบโลจิสติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทาง
การแพทยข้ึน ซ่ึงแผนงานนี้สอดคลองกับแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับท่ี 10 และสอดคลองกับ
นโยบายของรัฐบาลปจจุบันท่ีตองการพัฒนาใหประเทศไทยเปนศูนยกลางทางการแพทยของภูมิภาค โดยการ



 แผนงานพัฒนาระบบโลจสิติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย ระยะท่ี 2 

 

1-2 
 

ดําเนินงานของแผนงานเปนไปตามยุทธศาสตรขอ 1 ของยุทธศาสตรการพัฒนาอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทาง
การแพทย ของกระทรวงอุตสาหกรรม ในการสรางความรวมมือและเพ่ิมประสิทธิภาพการบริหารจัดการ  
 
1.2 วัตถุประสงคหลักของแผนงานวิจัย 

1) เพ่ือผลิตผลงานวิจัยพัฒนาระบบโลจิสติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทาง
การแพทยและสุขภาพ 

2) เพ่ือเผยแพรผลงานวิจัยระบบการจัดการลูกโซความเย็น (Cold chain management) หลักเกณฑการ
กระจายตัวของผลิตภัณฑสุขภาพ (GDPMD) และการบริหารจัดการวัสดุอุปกรณทางการแพทยตนแบบ 
(Best practice) 

3) เพ่ือติดตามการดําเนินงานและเชื่อมโยงผลงานของโครงการภายใตแผนงานพัฒนาระบบโลจิสติกสและ
การจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย 

 
1.3 แผนงานการดําเนินงาน 
 
ระยะเวลา กิจกรรม ผลท่ีคาดวาจะไดรับ 
เดือนท่ี 1-6 1. กําหนดแผนการดําเนินของแผนงานและ

ตรวจสอบแบบรางกิจกรรมโครงการยอย โดย
ภาพรวมและโครงการยอย 1-3 

2. การประชุมติดตามความกาวหนาของโครงการ
ยอยไมนอยกวาเดือนละ 1 ครั้ง  

3. ศึกษาผลกระทบและเชื่อมโยงผลการศึกษา
ของโครงการ พรอมท้ังจัดทําแผนประเมินการ
จัดการความเสี่ยง (risk management)  

4. จัดประชาสัมพันธ ประชุมเพ่ือนําเสนอผลงาน 
และเก็บรวบรวมความเห็นของผูท่ีเก่ียวของ 
(stakeholder) 

5. จัดทํารายงานความกาวหนา รอบ 6 เดือน 

1. ผลการสํารวจประเมินปญหาและอุปสรรคท่ี
เปนอยูในปจจุบันของระบบลูกโซ 

2. ผลสรุปผลการสัมภาษณการบริหารจัดการ
การไหลของ ข้ันตอนการเบิกจ ายวัสดุ
อุปกรณทางการแพทยออกจากหนวยพัสดุ
ในระดับองคของสถานพยาบาล 

3. ทราบผลกระทบจากกฎระเบียบดานโลจิ
สติกสและบริบทโซอุปทาน AEC ท่ี
เก่ียวของกับการจัดจําหนายวัสดุอุปกรณ
ทางการแพทย  

4. รายงานความกาวหนา รอบ 6 เดือน  

เดือนท่ี 7-12 1. ตรวจติดตามโครงการยอย 
2. ประชุมติดตามคววามกาวหนาของโครงการ

ยอยและประเมินผลการดําเนินงานโครงการ
ยอยท่ี 1-3  

3. จัดประชาสัมพันธ ประชุมนําเสนอผลงานและ
นําเสนอรางกรอบขอเสนอแนะเชิงนโยบาย 

4. สรุปผลการดําเนินการโครงการฯ และจัดทํา
ขอเสนอแนงเชิงนโยบายพรอมบทบาทหนาท่ี

1. แนวทางการจัดการโลจิสติกสของวัสดุ
อุ ป ก ร ณ ท า ง ก า ร แ พ ท ย แ ล ะ ธุ ร กิ จ ท่ี
เก่ียวเนื่องท่ีตอบสนองความตองการของ
ผูใชลความสามารถลดภาระงาน โดยการ
จัดการกับการดําเนินงานท่ีมีความซํ้าซอน
ในสถานพยาบาล 

2. แนวทางและคูมือระบบการจัดการโลจิสติ
กสกลุมยาและเวชภัณฑท่ีตองการรักษาดวย
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ของหนวยงานท่ีเก่ียวของ 
5. จัดทํารายงานฉบับสมบูรณ (รอบ 12 เดือน) 

ความเย็น มีความสะดวกรวดเร็ว และ
ถูกตองตองตามสากล 

3. คูมือและข้ันตอนการพัฒนาระบบ GDPMD 
4. ขอเสนอแนงเชิงนโยบายและผลกระทบท่ี

อาจจะเกิดข้ึน 
5. รายงานฉบับสมบูรณ (รอบ 12 เดือน) 

 
1.4 เปาหมายของผลผลิต (output) และตัวช้ีวัด (outcome) 
 
ตารางท่ี 1.1 ผลผลิตและตัวช้ีวัดของแผนงานวิจัย 
 

ผลผลิต ตัวช้ีวัด 
เชิงปริมาณ เชิงคุณภาพ เวลา ตนทุน 

1. โครงการการพัฒนา
ศึกษาและวิจัยเพ่ือเพ่ิม
ศักยภาพอุตสาหกรรมยา
และวัคซีนดวยระบบหวง
โซความเย็น  
 
 
 

เกิดระบบการ
ตรวจสอบคุณภาพ
งานทุกข้ันตอน ดวย
เทคโนโลยี
สารสนเทศ 1 ระบบ 
 
 

ระบบการควบคุม
การปฏิบัติงานตาม
หลักของระบบลูกโซ
ความเย็นสรางความ
ปลอดภัยแกผูปวย 
 
 
 
 

ชวยใหข้ันตอนการ
ปฏิบัติงาน ข้ันตอน 
วิธีการบริหารจัดการ
ยาและเวชภัณฑ
ควบคุมความเย็นท้ัง
ในและนอก
สถานพยาบาล 
สั้นลงไมนอยกวารอย
ละ 30 

ชวยลดตนทุนใน
การสูญเสียยาและ
เวชภัณฑหมดอายุ
หรือการใชท่ี
ซํ้าซอนไมนอยกวา
รอยละ 20 

2. โครงการพัฒนารูปแบบ
การกระจายวัสดุอุปกรณ
ทางการแพทยท่ีเหมาะสม 
(Good Distribution 
Practice for Medical 
Device – GDPMDS) 

ตนแบบการใชระบบ
สารสนเทศลดภาระ
งานในการเชื่อมโยง
ขอมูลระหวาง
หนวยงาน 1 ระบบ 

ระบบการจัดการ
คลังวัสดุอุปกรณ
ทางการแพทยท่ี
ตอบสนองการใช
งานของผูใชอยาง
แทจริง 
 

ลดข้ันตอนการ
บริหารจัดการดานโล
จิสติกสของ
อุตสาหกรรมวัสดุ
อุปกรณทาง
การแพทยไมนอยกวา
รอยละ  20 

ชวยใหตนทุนการ
สํารองวัสดุอุปกรณ
ทางการแพทย
ลดลงไมนอยกวา 
รอยละ 20 

3.โครงการศึกษาหวงโซ
อุปทานและโลจิสติกสของ
วัสดุอุปกรณทาง
การแพทยใน
สถานพยาบาล 

ระบบการจัดการ
หวงโซอุปทานวัสดุ
อุปกรณทาง
การแพทย 1 ระบบ 

ระบบการจัดการท่ี
มีประสิทธิภาพเปน
ท่ียอมรับของ
ผูใชงาน 
 

ชวยลดระยะเวลาใน
กระบวนการจุด
บริการเครื่องมือ
แพทยของฝายตาง ๆ 
ในสถานพยาบาล

ชวยลดตนทุนใน
การจัดซ้ือ การ
ติดตาม การซอม
บํารุงของวัสดุ
อุปกรณทาง
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 ตนแบบไมนอยกวา
รอยละ 20 

การแพทยไมนอย
กวารอยละ 20  

 
1.5 เปาหมายของผลลัพธและตัวช้ีวัด (outcome) 
 
ตารางท่ี 1.2 ผลลัพธและตัวช้ีวัดของแผนงานวิจัย 
 

ผลลัพธ ตัวช้ีวัด 
เชิงปริมาณ เชิงคุณภาพ เวลา ตนทุน 

1 กระบวนการจัดการ
ระบบวัสดุและอุปกรณ
ทางการแพทยของ
ประเทศ 
 
 
 
 
 

ชวยลดคาใชจาย
ในการบริหาร
จัดการวัสดุ
อุปกรณทาง
การแพทยไม
นอยกวา 2 ชนิด 
 
 
 

เปนกระบวนการ
จัดการวัสดุอุปกรณ
ทางการแพทยท่ีเปน
ท่ียอมรับและใชกัน
แพรหลาย 
 
 
 
 

ทําใหการบริหาร
จัดการเครื่องมือ
แพทยของ
อุตสาหกรรมและ
ในสถานพยาบาล
เกิดประสิทธิภาพ
ใชเวลาลดลงไม
นอยกวารอยละ 
20 

ทําใหคาใชจายใน
การจัดการระบบ   
โลจิสติกสของ
อุตสาหกรรมและ
ของถานพยาบาล
ลดลงไมนอยกวา
รอยละ 20 
 

2ประสิทธิภาพ ความ
ปลอดภัย และความ
ผิดพลาดในการดูแลผูปวย 
 

เพ่ิมความปลอด 
ภัยและประสิทธิ 
ภาพในการดูแล
รักษาผูปวยดวย
อุปกรณทาง
การแพทยไม
นอยกวา 2 ชนิด 
 

สถานพยาบาล
สามารถนําตนแบบ
ไปใชในการางแผน
และพัฒนา ระบบ
ตรวจสอบยอนกลับ
อยางมีประสิทธิ ภาพ
และเพ่ิมความ 
ปลอดภัยของผูปวย
ใหไดตามเกณฑสากล 

ระยะเวลาในการ
เขาถึงเครื่องมือ
ทางการแพทยใน
สถานพยาบาล
เพ่ิมข้ึนไมนอย
กวารอยละ 20  
 

คาใชจายในการ
บริหารจัดการ
เครื่องมือแพทย
ในโรงพยาบาล
ลดลงไมนอยกวา
รอยละ 20 
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1.6 ประโยชนท่ีคาดวาจะไดรับ 
1) ตนแบบระบบการจัดการโลจิสติกสของวัสดุอุปกรณทางการแพทยและธุรกิจท่ีเก่ียวเนื่องท่ีตอบสนองความ

ตองการของผูใชและสามารถลดภาระงาน โดยการจัดการกับการดําเนินงานท่ีมีความซํ้าซอน  
2) ระบบการจัดการโลจิสติกสกลุมยาและเวชภัณฑท่ีตองเก็บรักษาดวยความเย็น มีความสะดวกรวดเร็ว และ

ถูกตองตามหลักปฏิบัติสากล ตลอดจนสามารถตรวจสอบความถูกตองยอนกลับไดอยางมีประสิทธิภาพ 
ลดตนทุนในการบริหารจัดการ และ เพ่ิมความสามารถในการแข็งขัน 

3) คาใชจายในการบริหารจัดการวัสดุอุปกรณทางการแพทยท้ังระดับอุตสาหกรรมและในสถานพยาบาล
ลดลง 
  

1.7 แผนการบริหารแผนงานวิจัยและแผนการดําเนินงาน พรอมท้ังข้ันตอนการดําเนินงาน ตลอดแผนงานวิจัย 
และโปรดระบุการบริหารความเส่ียง  

1) กําหนดโครงสรางการบริหารงานตามแผนภาพ 
2) กําหนดใหมีการประชุมติดตามความกาวหนาของโครงการยอยอยางนอยทุก 2 เดือน 
3) กําหนดใหมีการตรวจเยี่ยมโครงการ (site visit) อยางนอยทุก 3 เดือน  
4) กําหนดใหมีการจัดประชุมเพ่ือนําเสนอผลงานและประชาสัมพันธอยางนอยทุก6 เดือน 
5) หากโครงการยอยใดเกิดปญหาหรืออุปสรรคทางแผนงานจะประสานงานจัดทีมบุคลากรเขาชวยเพ่ือ

แกปญหา และจะแจงใหกรรมการแผนงานเพ่ือรวมแกไขตอไป 
 แผนงานวิจัยนี้เปนการพัฒนาระบบโลจิสติกสและการจัดการโชอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณตลอดท้ัง
โซอุทานคือตั้งแตผูผลิต (Industry) ผูจัดจัดหนาย (Distributor) และผูใชงาน (Hospital, Health care provider 
and patients) 

โดยมีกระบวนการจัดการในโซอุปทานของอุสาหกรรมเครื่องมือแพทยตั้งแตผูผลิตถึงผูใชเริ่มจากตนทาง 
คือ โรงงานการผลิตวัสดุอุปกรณทางการแพทยหรือผูนําเขา โดยตองผานการควบคุมจากสํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) ตอจากนั้นจะมีการจัดสงไปยังผูจัดจําหนาย และกระจายสินคาตอไปยังสถานพยาบาลหรือ
รานขายเครื่องมือแพทย แพทยและบุคลากรทางการแพทย เพ่ือนําเขาสูระบบโรงพยาบาล จากนั้นจึงผาน
กระบวนการเบิกจายคารักษาพยาบาลตามสวัสดิการประเภทตางๆหรือการทําประกันดานสุขภาพของ
บริษัทเอกชน รวมท้ังการตรวจประวัติการรักษาพยาบาล ซ่ึงจะเห็นไดวาเปนกระบวนการข้ันตอนท่ียุงยาก ใช
เวลานานกวาจะไปถึงผูปวย  อีกท้ังยังทําใหสูญเสียคาใชจายเปนจํานวนมาก 

 
 
แผนงานวิจัยนี้จึงดําเนินการพัฒนาระบบท่ีชวยเพ่ิมประสิทธิภาพ ทําใหคาใชจาย กระบวนการ

ดําเนินงานลดลง อีกท้ังยังสรางความปลอดภัยในการดูแลผูปวยเพ่ิมข้ึน  
โดยประกอบดวยกระบวนการจัดการดานกฎระเบียบ และข้ันตอนท้ังในสวนราชการและใน

อุตสาหกรรม การใชเทคโนโลยีและแนวทางดานวิศวกรรมท่ีทันสมัยมาใชในการบริหารจัดการ การกําหนด
รหัสมาตรฐานและการสรางความเขาใจของผูท่ีเก่ียวของตลอดโซอุปทาน ดังแสดงในแผนภาพท่ี 1.1 
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แผนภาพท่ี 1.1 กระบวนการจัดการในโซอุปทานของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยตั้งแตผูผลติจนถึงผูใช 
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แผนภาพท่ี 1.2 โครงสรางการบรหิารโครงการ 

 
 
 
 
 

หัวหนาแผนงาน 
ผูชวยศาสตราจารยปานใจ ธารทัศนวงศ 

โครงการยอยท่ี 1 

โครงการการพัฒนาศึกษาและวิจัย

เพ่ือเพ่ิมศักยภาพอุตสาหกรรมยา

และวัคซีนดวยระบบหวงโซความ

เย็น  
 

ประชา

สัมพันธ 

โครงการยอยท่ี 2 

โครงการพัฒนารูปแบบการกระจาย

วัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ีเหมาะสม 

(Good Distribution Practice for 

Medical Device – GDPMDS)  
 

บัญชี/
การเงิน 

เลขานุการแผนงาน 

 

 

ผู้ประสานงานด้านวิชาการ 

โครงการยอยท่ี3 

โครงการศึกษาหวงโซอุปทาน

และโลจิสติกสของวัสดุอุปกรณ

ทางการแพทยในสถานพยาบาล 
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1.8 แผนการสรางนักวิจัยรุนใหมจากการทําการวิจัยตามแผนงานวิจัย  
1) แผนงานกําหนดใหมีการพัฒนานักวิจัยรุนใหมโดยกําหนดใหทุกโครงการยอยตองมีนักศึกษาหรือ

นักวิจัยรุนใหมอยูภายใตโครงการ 
2) กําหนดใหหัวหนาโครงการ หรือนักวิจัยอาวุโสในโครงการเปนผูคอยควบคุมดูแลนักวิจัยรุนใหมหรือ

นักศึกษาอยางใกลชิด  
3) ใหมีการสัมมนาเพ่ือแลกเปลี่ยนความคิดเห็นและเสนอความกาวหนาในแตละกิจกรรมของโครงการไม

นอยกวา 2 เดือนครั้ง  
4) แผนงานจะติดตามและเยี่ยมชมโครงการไมนอยกวา 2 เดือนครั้ง  
5) แผนงานกําหนดใหมีการเสนอรายงานความกาวหนาอยางนอยทุก3 เดือน 

 
1.9 แผนการกิจกรรมดําเนินงาน 
 

กิจกรรม เดือน 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 

กํ า ห น ด แ ผ น ก า ร ดํ า เ นิ น
โครงการฯ โดยภาพรวม และ
โครงการยอย 1-3 

            

ก า ร ดํ า เ นิ น ก า ร ต ร ว จ เ ยี่ ย ม
โครงการ (site visit) 

            

ก า ร จั ด ป ร ะ ชุ ม สั ม ม น า แล ะ
ถายทอดองคความรู 

            

การติดตาม และประเ มิลผล
โครงการฯ ยอยท่ี 1-3 

            

สรุปผลการดําเนินการโครงการฯ             
 
1.10 กลยุทธของแผนงานวิจัย  

กลยุทธของแผนงานวิจัยนี้จะมุงเนนการวิจัยตลอดโซมูลคาเพ่ิมของอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทาง
การแพทย เปนการดําเนินการโดยอาศัยการมีสวนรวมของผูท่ีเก่ียวของตลอดโซอุปทานของอุตสาหกรรมตั้งแต
ผูผลิต ผูกระจายสินคา ผูจัดจําหนาย สถานพยาบาล บุคลากรทางการแพทย ผูปวย และหนวยงานภาครัฐ 
ท้ังนี้เพ่ือใหเกิดพลังในการขับเคลื่อนอุตสาหกรรมอยางเปนรูปธรรม โดยโครงการยอยตาง ๆ จะมีความสัมพันธ
กันดังนี้ 

โครงการยอยท่ี1 เปนการดําเนินการในสวนท่ีเก่ียวของกับข้ันตอนการกระจายตัวของยาและ
เวชภัณฑท่ีตองการระบบหวงโซความเย็นในการควบคุมคุณภาพยาและเวชภัณฑท่ีมีความไวตออุณหภูมิดวย
การจัดการระบบและอุปกรณท่ีมีความจําเปนตอแนวทางการปฏิบัติท่ีมีประสิทธิภาพ 

โครงการยอยท่ี 2 เปนการในสวนของการรวบรวม ตรวจสอบ ออกแบบ และพัฒนารระฐานขอมูลอ
อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ีมีอยาในประเทศไทยท้ังการนําเขาและผลิตใหสามารถสืบคนขอมูลท่ี
มีประสิทธิภาพและเชื่อมโยงทุกภาคสวนใหเกิดการรับรูขอมูลขาวสารท่ีเก่ียวของกับวัสดุอุปกรณทางการแพทย
ไดอยางถูกตอง 
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โครงการยอยท่ี 3 เปนการศึกษาการไหลของวัสดุอุปกรณทางการแพทยในสถานพยาบาลท่ีมีวิธีการ 
ข้ันตอน และแนวทางการปฏิบัติท่ีแตกตางกัน วิเคราะหประเด็นปญหา อุปสรรค ประสิทธิภาพการจัดการ 
พรอมท้ังออกแบบและพัฒนาระบบการจัดการโลจิสติกสดวยระบบสารสนเทศท่ีตอบสนองตอการไหลของวัสดุ
อุปกรณทางการแพทยไดอยางมีประสิทธิภาพ 
 

 

 

 



บทที่ 2 
การทบทวนวรรณกรรม 

 
2.1 Logistics Management (การจัดการโลจิสติกส) 

Logistics Management (การจัดการโลจิสติกส) หมายถึงกระบวนการในการวางแผนดําเนินการ
และควบคุม เพ่ือใหทรัพยากรเกิดการไหลอยางมีประสิทธิภาพครอบคลุมถึงประสิทธิผล ดานตนทุนการจัดเก็บ
สต็อกและเชื่อมโยงสารสนเทศรวมท้ังการเก็บรักษาสินคาและเชื่อมโยงขอมูลท่ีเก่ียวของกับขอมูลจาก
จุดเริ่มตนสูลูกคา เพ่ือมุงตอบความพึงพอใจของลูกคาการบริหารโลจิสติกส จึงมุงบูรณาการปจจัยหลักเพ่ือ
สรางประสิทธิผลการดําเนินงานการบริหารหวงโซอุปทานหรือ Supply Chain Management เปนการบริหาร
การทํางานรวมกันระหวางกิจการท่ีอยูในสายการผลิตตลอดสายตั้งแตตนกระบวนการผลิตไปจนจบ
กระบวนการท่ีผูบริโภคโดยมีการแบงปนขาวสารขอมูลท่ีจําเปนและใชทรัพยากรท่ีมีอยูอยางจํากัดรวมกัน
เพ่ือใหบรรลุวัตถุประสงคในการลดตนทุนใหต่ําท่ีสุดและตอบสนองตอความตองการของผูบริโภคไดสูงสุด 

การจัดการการขนสงสินคาการจัดการการขนสงสินคาเปนหนาท่ีงานท่ีมีขอบขายงานกวางและทําให
บรรลุวัตถุประสงคไดยาก อีกท้ังยังสงผลกระทบกับมาตรฐานความเปนอยูของผูคนในสังคมเปนอยางสูง ใน
ความเปนจริงหลักการจัดการการขนสงสินคาไมไดเปนเพียงหลักแนวคิดท่ีใชในระบบอุตสาหกรรมข้ันตอนการ
ผลิตสินคาเทานั้น แนวคิดของการจัดการการขนสงสินคายังถูกนํามาใชในงานใหบริการ ไดแก การใหบริการ
ของสวนงานภาครัฐ โรงพยาบาล ธนาคาร ธุรกิจการคาสงและคาปลีก อีกดวย นอกจากการจัดการการขนสง  
สินคาแลว ยังจะตองทําการพิจารณาถึงข้ันตอนการกระจัดกระจายการแปรสภาพ หรือ การนําสินคากลับมาใช
ใหม การจัดการการขนสงสินคาเขามามีบทบาทในการวางแผนและตัดสินใจทางธุรกิจเปนอยางมากในปจจุบัน
เพราะการแขงขันท่ีสูงข้ึนมีผูขายมากกวาผูซ้ือ ทําใหปจจุบันเปนยุคท่ีผูขายตองตามใจผูซ้ือ วิธีท่ีดีวิธีหนึ่งคือการ
บริการท่ีประทับใจ ซ่ึงการขนสงสินคาก็เปนปจจัยสําคัญท่ีตองมีการจัดระบบใหดี การสงของท่ีตรงตอเวลา สิน   
คาไมชํารุดเสียหาย สงสินคาไดถึงท่ีหมาย เพราะการตอบสนองท่ีรวดเร็วและมีคุณภาพจะเพ่ิมความนาเชื่อถือ
และสรางโอกาสทางธุรกิจใหประสบความสําเร็จ นอกจากนี้ การจัดการการขนสงสินคายังสงผลถึงตนทุนใน
การดําเนินงานของบริษัทอีกดวย ถามีระบบท่ีดี งานไมซํ้าซอน จะสามารถลดตนทุนไดมาก บริษัทจะยิ่งไดกําไร
มากข้ึนและแขงขันไดมากข้ึนดวย (วัชรี วองอรุณ, 2551) ผลท่ีไดจะทําใหผูประกอบการตลอดสายสามารถใช
ประโยชนจากทรัพยากรของตนไดอยางมีประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึนไดรับผลตอบแทนจากการดําเนินงานดีข้ึน
สามารถแขงขันในตลาดไดดีข้ึน 

จะเห็นไดวากระบวนการตางๆของ Logistics จะเนนท่ีการปฏิสัมพันธในแบบท่ีเปนองครวมหรือ
บูรณาการ (Integration) หมายถึงกระบวนการในการจัดการใหวัตถุดิบ (Raw Material), สินคา (Goods) 
และบริการ (Service) เคลื่อนยายจากตนทาง (Source of Origin) ไปยังผูบริโภคปลายทาง (Consumers 
Origin) ไดอยางทันเวลา (Just In Time) และมีประสิทธิภาพโดยLogistics จะมีความหมายซ่ึงเนนไปใน
กระบวนการเคลื่อนยายสินคา (Cargoes Moving) ซ่ึงมีความหมายรวมไปถึงการขนสงสินคา (Cargoes 
Carriage), การเก็บรักษาสินคา (Warehousing) และการกระจายสินคา (Cargoes Distribution) 
กระบวนการท่ีเก่ียวของกับการจัดซ้ือ (Procurement) และกระบวนการท่ีเก่ียวของกับการคาดคะเนของตลาด
(Market Predict) เปนการเพ่ิมมูลคา (Value-Added) ดวยการแปรรูปวัตถุดิบใหเปนผลิตภัณฑและสงมอบให
ลูกคาท้ังนี้อาจใหความหมายท่ีชัดเจนและถือเปนภาระกิจหลักของโลจิสติกสไดวา “โลจิสติกส หมายถึง การ
จัดการเคลื่อนยายของสินคาบริการขอมูลขาวสารและการเงินระหวางผูผลิตและผูบริโภคกิจกรรมเคลื่อนยาย
ทรัพยากร" 
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2.2 กระบวนการโลจิสติกส 

กระบวนการโลจิสติกสแบงเปน 2 ประเภท ไดแก 
 1. โลจิสติกสภายใน (Internal Logistics) จําแนกเปน 
-  การไหลของงานประกอบดวยการไหลแบบตอเนื่อง (Continuous Flow) และการไหลแบบทีละชิ้น 

(Discrete Product) รวมท้ังกิจกรรมสนับสนุนการผลิต 
- การวางแผนท้ังในระยะยาวและระยะสั้น 
2. โลจิสติกสภายนอก (External Logistics) เปนกิจกรรมท่ีตองประสานกับองคกรภายนอกและให

ความสําคัญกับการบริหารผูสงมอบ (Supplier Management) และสงมอบสินคาใหกับลูกคาหรือเรียกวาการ
บริหารหวงโซอุปทาน (Supply Chain Management หรือSCM) ประกอบดวยปจจัยและกิจกรรมหลัก
รวมถึงการใชสารสนเทศรวมถึงกระบวนการตาง ไดแก 

- วางแผน (Plan)  จัดสรรทรัพยากรเพ่ือตอบสนองความตองการใหกับลูกคาและการวางแผนติดตาม
ประเมินผล 

- การจัดหา (Source) คัดเลือกผูสงมอบท่ีสามารถสงมอบไดทันเวลามีคุณภาพในงานสอดคลองตาม
ขอกําหนด 

- การจัดทํา (Make) เก่ียวของกับการผลิตเปนกิจกรรมภายในโรงงานเชนกําหนดการผลิต 
(Production  Schedule) และกิจกรรมสนับสนุนเชนการทดสอบ (Testing) , Packaging, Preparation for 
Delivery โดยมุงเนนคุณภาพผลิตผลจากกระบวนการคุณภาพ 

- การสงมอบ (Delivery) ครอบคลุมกระบวนการตั้งแตการรับใบสั่งซ้ือจากลูกคาการพัฒนาเครือขาย
คลังสินคาการสงมอบการเก็บเงินลูกคา 

- การสงคืน (Return) เปนกระบวนการโลจิสติกสแบบยอนกลับ (Reverse Logistics) ซ่ึงเก่ียวของกับ
กิจกรรมหลังการขายอาจเปนการเปลี่ยนทดแทนสินคาท่ีมีปญหาหรือชํารุดหลังการขายท้ังนี้รวมถึง
กระบวนการกําจัดหลังจากหมดสภาพการทํางาน (อารีย แผวสกุลพันธ, 2552) 
 

 
 

แผนภาพท่ี 2.1 กิจกรรมภายในกระบวนการโลจสิติกสภายนอก 

วางแผน 
(Plan)   

การจัดหา 
(Source)  

การจัดทํา 
(Make)  

การสงมอบ 
(Delivery) 

การสงคืน 
(Return)   
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2.3 แผนงานพัฒนาระบบโลจิสติกสและการจัดการโชอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย 
 แผนงานพัฒนาระบบโลจิสติกสและการจัดการโชอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยเปน
ศึกษาระบบโลจิสติกสและการจัดการโชอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย โดยการเชื่อมโยง
การศึกษาองคประกอบในการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยในระยะท่ี 2 
งบประมาณป 2556 ท่ีเปนแผนงานตอเนื่องจากแผนงานนี้ในปงบประมาณ 2555 ท่ีไดทําการศึกษาจากการ
รวบรวมปญหาท่ีพบคอนขางสําคัญและสงผลกระทบตอภาพรวมอุตสาหกรรม ดังนี้ 

1. ความลาชาในการข้ึนทะเบียนเพ่ือธุรกิจวัสดุอุปกรณทางการแพทย  
2. การประสานกับหนวยงานภาครัฐท่ียังคงขาดความชัดเจน 
3. การตีความจําแนกประเภทวัสดุอุปกรณทางการแพทยยังคงไมชัดเจน  
4. การขาดองคความรูของเจาหนาท่ีภาครัฐในการปรับปรุงรูปแบบข้ันตอนการข้ึนทะเบียนใหเขากับ

กฎระเบียบตางประเทศ  
5. กฎระเบียบบางสวนยังคงลาสมัยกันการดําเนินธุรกิจ  
6. การขาดการเช่ือมโยงนโยบายการสนับสนุนจากภาครัฐสวนใหญยังคงเปนการกํากับควบคุม  
7. การออกกฎระเบียบหรือความรวมมือในการกําหนดรหัสของผูประกอบการบุคลากรภาครัฐยังไมมี

ท้ังดานกําลังคนและองคความรู  
8. ขาดการส่ือสารขอมูลและขอปฏิบัติในการบังคับใชรหัสวัสดุอุปกรณทางการแพทย  

  
 เนื่องจากปญหาและอุปสรรคประเทศไทยมีบริษัทท่ีจดทะเบียนตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย 
พ.ศ. 2551 เพ่ือผลิตหรือขายเครื่องมือแพทยกวา 1,700 ราย เปนโรงงานผลิต 300 โรงงาน เครื่องมือและวัสดุ
อุปกรณการแพทยท่ีประเทศไทยมีการผลิต สวนใหญจะเปนอุปกรณข้ันพ้ืนฐาน เนนการผลิตท่ีใชวัตถุดิบใน
ประเทศเปนหลัก (ยาง พลาสติก) ปจจุบันท่ัวโลกมีคาใชจายกับวัสดุอุปกรณทางการแพทยถึงปละกวา 6 ลาน
ลานบาท การนําเขาวัสดุอุปกรณทางการแพทยในไทย ป 2554 มีมูลคาสูงถึง 33 พันลานบาท โดยมีแนวโนม
การเพ่ิมข้ึนไมนอยกวารอยละ 9.1% ตอป และมีการสงออกอยูท่ี 80 พันลานบาท 
 อัตราการเพ่ิมข้ึนของผูสูงอายุ ทําใหตลาดวัสดุอุปกรณทางการแพทยของโลกมีแนวโนมเพ่ิมสูงข้ึน
อยางตอเนื่อง ผูประกอบการของไทยสวนใหญเปนผูประกอบการ SMEs ผลิตในประเทศพบวาอัตราการเติบโต
ลดลง ซ่ึงเปนวัสดุอุปกรณท่ีมีมูลคาเพ่ิมต่ําเนนการผลิตโดยใชแรงงานและวัตถุดิบจากในประเทศ เชน ถุงมือ
ยาง ถุงยางอนามัย กระบอกฉีดยา ซ่ึงในป 2546 มีมูลคาการสงออกเครื่องมือแพทย 40,000 ลานบาท 
 เม่ือเปรียบเทียบตนทุนโลจิสติกสของประเทศไทย สหรัฐอเมริกา และสาธารณรัฐประชาชนจีน ในชวง
ป 2551 - 2553  
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แผนภูมิท่ี 2.1 เปรียบเทียบตนทุนโลจสิติกสของประเทศไทย สหรัฐอเมริกา และสาธารณรัฐประชาชนจีน  
ในชวงป 2551-2553 

 
จากขอมูลสํานักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ (สศช.) มีการรายงาน

เปอรเซ็นตสัดสวนคาใชจาย ป พ.ศ. 2551 ถึง ป พ.ศ. 2553 พบวา มีอัตราคาใชจายดานโลจิสติกสลดลงอยาง
ตอเนื่อง โดย ป พ.ศ.2553 มีสัดสวนคาใชจายดานโลจิสติกส เทากับ 8.3% 15.2% และ 17.8% ของประเทศ
สหรัฐอเมริกา ไทย และสาธารณรัฐประชาชนจีน ตามลําดับ จะเห็นไดวาประเทศไทยแมจะมีระยะทางในการ
ขนสงท่ีสั้นกวาเม่ือเทียบกับสหรัฐอเมริกา แตมีคาใชจายของไทยสูงเกือบ 2 เทา  
 Logistics Management (การจัดการโลจิสติกส) กระบวนการในการวางแผน ดําเนินการ และ
ควบคุม เพ่ือใหทรัพยากรเกิดการไหลอยางมีประสิทธิภาพ ครอบคลุมถึงประสิทธิผลดานตนทุน การจัดเก็บ
สต็อก และเชื่อมโยงสารสนเทศ การเก็บรักษาสินคาและเชื่อมโยงขอมูลท่ีเก่ียวของกับขอมูลจากจุดเริ่มตนสู
ลูกคา เพ่ือมุงตอบความพึงพอใจของลูกคา โดยมีการแบงปนขาวสารขอมูลท่ีจําเปน และใชทรัพยากรท่ีมีอยู
อยางจํากัดรวมกัน เพ่ือใหตนทุนต่ําท่ีสุดและตอบสนองตอความตองการของผูบริโภคไดสูงสุด  
 ความซับซอนของโซอุปทานเครื่องมือแพทย อุปกรณทางการแพทยหวงโซอุปทานมีความ
หลากหลายมาก การเชื่องโยงขอมูลในปจจุบันตองปรับปรุงขอมูลใหถูกตองและเปนปจจุบัน ผูผลิตสามารถ
มอบหมายงานใหกับบุคคลอ่ืน ๆ แตยังขาดขอกําหนดความรับผิดชอบ หากมีการพัฒนาการข้ึนทะเบียนดวย
ระบบสารสนเทศ (e-submission) ดวยขอมูลท่ีมีความนาเชื่อถือ ทันสมัย และสามารถกําหนดมาตรฐานการ
เขาถึงขอมูล พรอมความรวดเร็วในการดําเนินงานของหนวยงานท่ีทําหนาท่ีกํากับดูแลเครื่องมือแพทย จึง
จําเปนตองเตรียมขอมูลการพัฒนาระบบดังกลาวไว 
  
2.4 การพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนของตางประเทศ 
 การดําเนินการออกหนังสือรับรองประกอบการนําเขาเครื่องมือแพทยจะมีหลักและข้ันตอนการขอข้ึน
ทะเบียนหรือจดแจงผลิตภัณฑนั้น จะสามารถดําเนินการได 2 รูปแบบ คือ (1) การดําเนินการขอข้ึนทะเบียน
ดวยตนเองโดยใชเอกสารในการยื่นเรื่องท่ีสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา และ (2) การดําเนินการยื่นคํา
ขอข้ึนทะเบียนผานอินเตอรเน็ต 
 2.4.1 ระบบการข้ึนทะเบียนของประเทศสหรัฐอเมริกา 
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บริการยื่นคําขอผานอินเตอรเน็ต (Electronic Submission) ของสํานักงานคณะกรรมการอาหารและ
ยาในประเทศสหรัฐอเมริกาเปนระบบท่ีอํานวยความสะดวกดานการข้ึนทะเบียนใหแก ผูผลิตและผูนําเขา
ทางดานยา (drug) อุปกรณท่ีเก่ียวกับเลือด (Blood devices) การรักษาดวยรังสี (Radiological health) 
ยาสูบ (Tobacco) และยาท่ีใชรักษาสัตว (Animal drug)  

การใชสื่ออิเล็กทรอนิกสอยาง eCTD (Electronic Common Technical Document) นั้นจะถูก
นํามาใชควบคูกับเอกสาร โดยจะใชในกรณีท่ีเปนเอกสารตัวจริง หรือเอกสารสําเนาท่ีสําคัญเทานั้น ซ่ึงในกรณีท่ี
เปนเอกสารสําคัญนั้นการเซ็นลายมือชื่อจะมีความนาเชื่อถือ ไดรับการยอมรับมากกวาการใชลายเซ็น
อิเล็กทรอนิกส หากเปนกรณีท่ีไมใชเอกสารสําคัญจึงจะสามารถใชลายเซ็นอิเล็กทรอนิกสได จากการสํารวจ
จํานวนบุคลากรท่ีใชงานระบบ eCTD (Electronic Common Technical Document) ตั้งแตป ค.ศ. 2005-

2010 สามารถสรุปออกมาได ดังนี้ 
 
แผนภูมิท่ี 2.2 การสํารวจจํานวนบุคลากรท่ีใชงานระบบ eCTD (Electronic Common Technical Document) 

ตั้งแตป ค.ศ. 2005-2010 

 
ในปพ.ศ. 2540 เปนการเริ่มตนในการพัฒนา และออกแบบรูปแบบในการทํางานเอกสารออกมาเปน

ในรูปแบบของตาราง ตอมาไดรับการพัฒนาเปน Excel template ท่ีนํามาใชอยูในปจจุบัน 
โปรแกรมบริการยื่นคําขอผานอินเตอรเน็ต (e-submission) เปนซอฟตแวรซ่ึงถูกออกตาม

พระราชบัญญัติลดการใชกระดาษของรัฐบาลสหรัฐอเมริกาในป พ.ศ. 2541 โดยข้ันตอนการสงแฟมขอมูลทาง
อิเล็กทรอนิกสท่ีเสร็จสมบูรณแลวไปยังสํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาแตกตางกันไปข้ึนอยูกับ
หนวยงานท่ีรับผิดชอบและประเภทของการสงทางอิเล็กทรอนิกส โดยวิธีการสงผานขอมูลจะอางอิงจาก FDA's 
Electronic Submissions Gateway หรือ ESG ดังแสดงในตารางท่ี 2.1 
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ตารางท่ี 2.1 วิธีการสงผานขอมูลกับหนวยงานท่ีรับผิดชอบกับประเภทของการสงทางอิเล็กทรอนิกส 
 

CDER Office of ComplianceOffice of 
Surveillance and Epidemiology 
(OSE) 

Drug Registration and Listing 
Drug Adverse Event Report 

Gateway 

CDRH Office of Compliance (OC) Medical Device ISO 13485:2003 
Voluntary Audit Report Submission 
Pilot Program 

Gateway 

CDRH Office of Communication, 
Education, and Radiation 
Programs (OCER) 

Assembler Reports (form 2579) Gateway 

CDRH Office of Communication, 
Education, and Radiation 
Programs (OCER) 

Radiological Health Reports and 
Correspondence 

Gateway  
or CD 

CDRH Office of Device Evaluation 
(ODE) and Office of In-Vitro 
Diagnostic Device Evaluation 
and Safety (OIVD) 

eCopies (for marketing and study 
submissions for medical devices) 

CD 

CDRH Office of Surveillance and 
Biometrics (OSB) 

Electronic Medical Device Reporting 
(eMDR)(form 3500A) 

Gateway 

CTP Office of Compliance and 
Enforcement (OCE) 

Establishment Registration and 
Product Listing 

Gateway  
or CD 

CTP Office of Science (OS) Tobacco Product Ingredient Listing 
Submissions and Health Documents 

Gateway  
or CD 

CVM Office of New Animal Drug 
Evaluation (ONADE) 

All submission types to include 
(J)INAD, (A)NADA, VMF, and GC files 
and applications 

Gateway Only 

 
หมายเหตุ  CBER : The Center for Biologics Evaluation and Research 
  CDER : The Center for Drug Evaluation and Research 
  CDRH : The Center for Devices and Radiological Health 
  CTP : The Center for Tobacco Products 
  CVM : The Center for veterinary medicine 

 2.4.2 ระบบการข้ึนทะเบียนของประเทศออสเตรเลีย 
 NETHA เปนหนวยงานท่ีจัดตั้งในป 2005 โดยรัฐบาลของประเทศออสเตรเลีย ทําหนาท่ีสนับสนุนดาน     

e-Health (จัดเก็บและดูแลความปลอดภัยในการแลกเปลี่ยนขอมูลดานสุขภาพทางอิเล็กทรอนิกส) โดยทํางาน
เปนอิสระภายใตเงินทุนสนับสนุนจากรัฐบาลกลาง The National Product Catalogue (NPC) ไดถูก
พัฒนาข้ึนเพ่ือใหผูขายสามารถแสดงขอมูลผลิตภัณฑท่ีถูกตองเปนมาตรฐาน รวมถึงขอมูลดานราคาใหแก
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รัฐบาลและเอกชนผูใหบริการดานสาธารณสุขโดยท่ี NPC จะใชกลไกในการสื่อสารรูปแบบเดียว เพ่ือใหเปน
มาตรฐานในการรับสงขอมูล และยังมีการเชื่อมโยงผลิตภัณฑกับราคาท่ีถูกตอง เพ่ือชวยในการข้ันตอนการ
จัดซ้ือแบบอิเล็กทรอนิกส 
 • 1985   - ระเบียบการจําแนก 4 ประเภทของอุปกรณท่ีมีความเสี่ยงสูง  
 • 1991   - กําหนดคําจํากัดความวัสดุอุปกรณการแพทย  
   - จัดตั้งการบริหารวัสดุอุปกรณการแพทย 
   - การประเมินความเสี่ยงสูง (ข้ึนทะเบียน)  
   - การแจงของความเสี่ยงต่ํา  (จดทะเบียน)  
   - การจัดตั้ง Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG)  
   - กําหนดมาตรฐานวัสดุอุปกรณการแพทย GMP  
 • 1994   - กอตั้ง GHTF ข้ึน  
   - การสหภาพยุโรป MDD และ AIMD  
 • 1995   - เริ่มมีการประสานความรวมมือกับสหภาพยุโรป  
 • 1997   - ใหคําปรึกษาครั้งแรกสําหรับกรอบการกํากับดูแลใหม  
   - Harmonized ดวย GHTF  
 • ปลายป 2002  - กฎระเบียบใหมเริ่ม  
   - ชวงระยะเวลา 5 ป  
 • ปลายป 2007  - กําหนดกฎระเบียบใหมสุดทาย 
    

 
  

แผนภูมิท่ี 2.3 สัดสวนของวัสดุอุปกรณทางการแพทยของประเทศออสเตรเลีย ตามระดับความเสี่ยง 
 

โดยสัดสวนของวัสดุอุปกรณทางการแพทยของประเทศออสเตรเลียตามความเสี่ยง สวนใหญเปนความ
เสี่ยงต่ํากวา (class A) 50 % ท่ีตองมีการลงทะเบียน รองลงมาคือกลุมความเสี่ยงปานกลาง และความเสี่ยงสูง
ตามลําดับ 
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แผนภาพท่ี 2.2 การเช่ือมโยงขอมลูผลิตภณัฑและราคาของ NPC (Data Synchronization) 
 

 ขอมูลจากผูประกอบการแตละรายจะถูกรวมท่ีฐานขอมูล GS1Net โดยท่ีขอมูลของผลิตภัณฑจะ
สามารถเห็นไดหมด สวนขอมูลราคาจะเห็นเฉพาะผูซ้ือท่ีระบุไวเทานั้น ดังนั้นผูซ้ือแตละรายจะไมทราบราคาท่ี
ผูประกอบการขายใหแกลูกคารายอ่ืน 

 ปจจุบัน NPC มีขอมูลมากกวา 284,000 รายการ จากผูประกอบการกวา 405 ราย โดยท่ีขอมูลจะ
ไดรับการตรวจสอบกอนเก็บในฐานขอมูล ทําใหไดขอมูลท่ีถูกตองเปนมาตรฐาน 
 

 
 

แผนภาพท่ี 2.3 กระบวนกลไกการไหลของ NPC 

 
 2.4.3 ระบบการข้ึนทะเบียนของประเทศญ่ีปุน 

บริการยื่นคําขอผานอินเตอรเน็ต หรือการใชเทคโนโลยีสารสนเทศในการจัดธุรกรรมใดๆ อยางระบบ 
eCTD (Electronic Common Technical Document) ในประเทศญี่ปุนนั้นนับวาไมใชเรื่องใหมแตอยางใด 
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เพราะประเทศญี่ปุนไดมีการพัฒนาการทํางานเอกสาร หรือการทําสารบรรณอิเล็กทรอนิกสมาเปนเวลานาน
แลว  แตอยางไรก็ตามประเทศญี่ปุนยังคงใหการยอมรับการใชเอกสารมากกวาการทําธุรกรรมผาน
อิเล็กทรอนิกส 
 ในปจจุบันประเทศญี่ปุนยังคงทําเอกสารตามรูปแบบ CTD (Common Technical Document)  
ในตลอดชวงการทําธุรกรรม แตจะมีเพียงบางสวนของงานเทานั้นท่ีจะนํา eCTD (Electronic Common 
Technical Document) มาใชควบคูกันไปซ่ึงจะใชเพียงระยะสั้นเทานั้น โดยใหเหตุผลวา เอกสารเปน
หลักฐานสําคัญของการทํางานหรือธุรกรรมท่ีจับตองไดมากกวาการทํางานผานสื่ออิเล็กทรอนิกส 
 ในป ค.ศ.2005 เริ่มใหบริการ MEDIS-DC หรือ Medical Information System Development 
Center เปนศูนยกลางของขอมูลเครื่องมือแพทยและเวชภัณฑ ทําหนาท่ีใหขอมูล master data ของ 
Hospital Information System แกผูประกอบการและโรงพยาบาล และ PMDA หรือ Pharmaceuticals 
and Medical Devices Agency, Japan ซ่ึงเปนฐานขอมูลระบบยา 
 

 

แผนภาพท่ี 2.4 กระบวนการการเช่ือมโยงขอมูลระหวางผูประกอบการและฐานขอมูล MEDIS-DC 

 
ซ่ึงผูประกอบการสามารถ download ขอมูลเอกสารอิเล็กทรอนิกสท่ีเก่ียวของกับเครื่องมือแพทยได

จากเว็บขอมูลในเอกสารประกอบดวย attribute 29 รายการ ดังนี้ Product name, Drug code, 
Document date, Create/revised, Therapeutic category, Company name, Organization, 
Expiration date, Use-by date, Effect-efficacy, Dosage and administration, Warning, General 
caution, Contraindication, Side effect และอ่ืนๆ สามารถรองรับการขยาย attribute ไดถึง 404 รายการ
โดยขอมูลมีความปลอดภัยมีมาตรฐานและมีความถูกตองนาเชื่อถือปจจุบันมีรายการเครื่องมือแพทยท่ี
ลงทะเบียนในระบบถึง 89.9% หรือ 797,427 รายการ โดยแบงเปนเวชภัณฑ, เครื่องมือแพทย, In vitro 
diagnostics และอ่ืนๆ โดยหนาจอเว็บมีลักษณะ ดังภาพ 
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ภาพท่ี 2.1 หนาจอแสดงการทํางานของ MEDIS-DC 

ในการเขาถึงขอมูลจะใช GS1 code ซ่ึงบงชี้อัตลักษณของยาได เปนตัว identify ฐานขอมูล แมวายา
รายการเดียวกันจะมีหลายรหัสตามวัตถุประสงคท่ีตางกัน เชน HOT7 รหัสในการสั่งซ้ือ HOT9 รหัสบริษัท 
HOT11 รหัสหีบหอบรรจุ HOT13 Contents เปนตน 

 

 
 

ภาพท่ี 2.2 GS1 code ท่ีใชในการบงช้ีอัตลักษณของยา 

 
กระบวนการการเชื่อมโยงขอมูลระหวางผูประกอบการและฐานขอมูล PMDA จะมีผูใชคือ แพทย 

พยาบาล และวิศวกรทางการแพทย เขาถึงขอมูลดวยการ search ดวย browser ผานระบบอินเตอรเน็ตท่ี
เชื่อมตอกับฐานขอมูล ภายใตระบบ firewall เพ่ือปองกันความไมปลอดภัย 
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2.4.4 ระบบการข้ึนทะเบียนของประเทศสิงคโปร 
ประเทศสิงคโปรเปนประเทศท่ีจัดอยูในกลุมอุตสาหกรรมใหมท่ีมีการเจริญเติบโตทางเศรษฐกิจแบบ

กาวกระโดด ผลิตภัณฑสงออกหลัก คือ ผลิตภัณฑจากปโตรเลียม เครื่องจักร ผลิตภัณฑนําเขาสวนใหญ ไดแก 
พลังงาน ( 40% ของการนําเขาท้ังหมด : ขอมูลป พ.ศ. 2548) และอาหาร ในป พ.ศ. 2543 ประเทศสิงคโปร 
ไดมีการจัดหาแนวทางในการพัฒนาระบบโลจิสติกส (logistics) ใหทันสมัยและมีมาตรฐานโดยนําระบบ
เทคโนโลยีสารสนเทศมาใชในการจัดเก็บขอมูล และประมวลผลเก่ียวกับการสงออกและการนําเขาสินคา หรือ
การทําธุรกรรมผานทางระบบอิเล็กทรอนิกส ซ่ึงสงผลใหประเทศสิงคโปรทําการพัฒนาระบบ PRISM หรือ 
Pharmaceutical Regulatory & Information System ในปจจุบันไดมีการจัดระบบเพ่ือการยื่นขอ
ใบอนุญาตจากทาง Health Sciences Authority, HSA ของประเทศสิงคโปรไดโดยตรง  
  

 

ภาพท่ี 2.3 ระบบการนําเขาขอมลู ท้ัง 4 ระยะ 

 
 เริ่มมีการศึกษาและพัฒนาระบบการนําเขาขอมูลตั้งแต พ.ศ.2545 โดยแบงออกเปน 4 ระยะ เริ่มจาก
การสมัครใจเปนเวลา 5 ป จึงออกมาเปนขอกําหนดของวัสดุอุปกรณทางการแพทยหลังวางตลาด ระยะท่ี 2 
เปนการข้ึนทะเบียน ระยะท่ี 3 เปนการกําหนดขอมูลท่ีจําเปนตองนําเขาและการจัดจําแนกตามความเสี่ยง จน
สุดทายระยะท่ี 4 เปนการประยุกตใชอยางเต็มรูปแบบในการข้ึนทะเบียนแตละระดับวัสดุอุปกรณทาง
การแพทย  
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ภาพท่ี 2.4 ทิศทางการสอบกลับและตดิตามวัสดุอุปกรณทางการแพทย 

 การกํากับดูแลวัสดุอุปกรณทางการแพทยกอนการวางตลาดดวยความสําคัญในดานความปลอดภัย
ของผูปวยท่ีสามารถติดตามและสอบกลับไดเม่ือเกิดเหตุการณอันไมพึงประสงค จึงทําใหเห็นแนวคิดในการ
เริ่มตนพัฒนาระบบ  
 
2.5 การดําเนินงานภายใตสาระสําคัญของการรวมกลุมเศรษฐกิจของอาเซียนดานผลิตภัณฑสุขภาพ
ผลิตภัณฑเครื่องมือแพทย (Medical Device and Equipment Product) 

ACCSQ-MDPWG (ASEAN Consultative Committee for Standards and Quality-Medical 
Device Product Working Group) เปนคณะทํางานของประเทศสมาชิกอาเซียนท่ีดําเนินการทําขอตกลง
รวมกันดานกฎระเบียบในการควบคุมกํากับดูแลเครื่องมือแพทยระหวางประเทศสมาชิกอาเซียน ACCSQ-
MDPWG ไดมีการประชุมอยางตอเนื่อง ACCSQ-MDPWG ยังไดแตงตั้ง Medical Device Technical 
Committee ซ่ึงประกอบดวยผูแทนภาครัฐของประเทศสมาชิกอาเซียน โดยไดรับมอบหมายใหดําเนินการ
จัดทํา ASEAN Medical Device Directive และดําเนินการดานเทคนิควิชาการอ่ืนๆ ACCSQ-MDPWG มีการ
ดําเนินการ ดังนี้ 

1.) กําหนดกรอบขอตกลงเฉพาะเครื่องมือแพทยสําหรับใชกับมนุษย และรวม In vitro diagnostic (IVD) 
Products 

2.) จัดทํา Comparative Study on Medical Device Regulations in ASEAN Countries 
3.) จัดทําเอกสารแมแบบ (Common Submission Dossier Template - CSDT) ท่ีเปนกลางและ

สามารถใชรวมกันไดในกลุมประเทศอาเซียน สําหรับการยื่นคําขออนุมัติจําหนายเครื่องมือแพทยใน
ประเทศอาเซียนโดยคําวา CSDT (Common Submission Dossier Template) คือ กฎระเบียบท่ี
ประเทศในกลุมอาเซียนกําหนดข้ึนเพ่ือเปนมาตรฐานกฎระเบียบดานเครื่องมือแพทยเดียวกันซ่ึงจะ
ครอบคลุมถึงการวางกฎขอบังคับเดียวกันในเรื่องความปลอดภัย ประสิทธิภาพ และการจัดกลุมประเภท
ของเครื่องมือแพทย และไดมีบทบัญญัติออกมาดังตอไปนี้ 
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Article 6 การข้ึนทะเบียนและการวางตลาดเครื่องมือแพทย (Registration and Placement 

on the Market) 
 หลักการท่ัวไปของบทบัญญัตินี้ คือ หนวยงานกํากับดูแลเครื่องมือแพทยแตละประเทศ ตองมี

ระบบการข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทยกอนอนุญาตใหจําหนายภายในประเทศ อยางไรก็ตาม อาจยินยอมใหมี
ขอยกเวนการข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทยในบางชนิด หรือ บางรายการไดตามความเหมาะสมของเง่ือนไขในแต
ละประเทศ 

a. เครื่องมือแพทยจะตองไดรับการประเมินโดยประเทศสมาชิกอาเซียนและเปนไปตาม
กฎระเบียบขอกําหนดท่ีวางไวในขอตกลงนี้ 

b. เครื่องมือแพทยท่ีจะวางขายในประเทศ สมาชิกจะตองข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทย แต
เครื่องมือแพทยบางประเภทอาจจะไดรับการยกเวนในกรณีท่ีเหมาะสม 

c. ประเทศสมาชิก จะตองมีระบบการข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทยท่ีเหมาะสม 
d. เครื่องมือแพทยท่ีใชเฉพาะราย อาจมีการยกเวนในการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑได 
e. ประเทศสมาชิก สามารถมีอํานาจในการรับรองการใชงานของเครื่องมือแพทยภายในดินแดน

ของประเทศสมาชิกนั้นในกรณีจําเปน โดยท่ีเครื่องมือแพทยนั้นไมมีการข้ึนทะเบียน 
 

Article 7 การข้ึนทะเบียนผูรับผิดชอบในการวางตลาดเครื่องมือแพทย (Licensing of Persons 
Responsible for Placing Medical Devices on the Markets of Member States) 
 หนวยงานกํากับดูแลเครื่องมือแพทยแตละประเทศ ตองมีระบบการจดทะเบียนผูรับผิดชอบในการ
วางตลาดเครื่องมือแพทยตามความเหมาะสม ซ่ึงอาจเปนผูผลิต ผูนําเขา เจาของผลิตภัณฑ และตัวแทน
เจาของผลิตภัณฑ (authorised representative) โดยท่ัวไปมีหลักการ วา ผูนั้นตองมีภูมิลําเนาและจด
ทะเบียนธุรกิจในแตละประเทศอาเซียนท่ีตองการจําหนายเครื่องมือแพทยนั้น เชน หากเจาของผลิตภัณฑอยู
ตางประเทศ เจาของผลิตภัณฑตองตั้งตัวแทนในแตละประเทศนั้นๆ ข้ึนมา เพ่ือความสะดวกในการขนสง
เครื่องมือแพทยไปจําหนาย) บทบัญญัตินี้เทียบเคียงไดกับพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ.2551 เรื่องการ
จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยหรือการขอใบอนุญาตจําหนายเครื่องมือแพทย 
 

Article 8 เอกสารวิชาการของเครื่องมือแพทย (Technical Documents for Medical Devices) 
ประเทศสมาชิกจะตองดําเนินมาตรการท่ีเหมาะสม เพ่ือนํามาปฏิบัติและใชเอกสารทางเทคนิคท่ีผนวก

กับขอตกลงใน Annex 4 Annex 5 และ Annex 6 รวมกัน ดังนี้ 

• Annex 4: ASEAN CSDT (ASEAN Common Submission Dossier Template) 
 เปนเอกสารท่ีจําเปนตองใชยื่นจดทะเบียนเครื่องมือแพทยทุกชนิดโดยความลึกและรายละเอียดของ
ขอมูลท่ีอยูใน CSDT ข้ึนอยูกับ Class ของเครื่องมือแพทย เพ่ือลดความแตกตางในรูปแบบเอกสารในแตละ
ประเทศของอาเซียนท่ีแตกตางกันใหอยูในรูปแบบเดียวกัน เพ่ืองายตอการยื่นจดทะเบียนในอาเซียนท้ังหมด 
และการสืบคนตอไปโดยขอกําหนดของ CSDT มีดังนี้ 

- CSDT จะตองมีครบทุก section โดยถา section ใดไมเก่ียวของกับเครื่องมือแพทยนั้น
จะตองระบุถึงเหตุผลดวยวาไมเก่ียวของอยางไร 

- CSDT จะตองจัดทําเปนภาษาอังกฤษ เวนแตจะไดรับการยกเวนจาก Regulatory 
Authority ใหจัดทําเปนภาษาอ่ืนได 
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- ขอกําหนดท่ีเก่ียวของกับการเฝาระวังสําหรับเครื่องมือแพทยหลังออกสูตลาด (PMAS-Post-
Marketing Alert System) และรายงานเหตุการณอันไมพึงประสงคอยูนอกขอบขายของ 
CSDT ซ่ึง CSDTประกอบดวย 
(1) EXECUTIVE SUMMARY บทสรุปผูบริหาร ตองจัดใหมีการรวมเอกสารในการสงซ่ึงจะ

รวมถึงขอมูลตอไปนี้ 
(1.1) ภาพรวม เชน ขอมูลรายละเอียดเบื้องตนเก่ียวกับเครื่องมือแพทยท่ีมีวัตถุประสงค

และตัวชี้วัดสําหรับการใชงานของเครื่องมือแพทย คุณสมบัติใหมๆ และบทสรุป
เนื้อหาของ CSDT 

(1.2) ประวัติดานการตลาดในเชิงพาณิชย 
(1.3)  วัตถุประสงคและตัวชี้วัดในการติดฉลาก 
(1.4)  รายละเอียดการอนุมัติกฎระเบียบหรือการตลาดท่ีไดรับ 
 (1.5)  สถานะของการรองขอท่ีคางอยูสําหรับการอนุญาตการตลาด 
(1.6) ความปลอดภัย / ขอมูลท่ีเก่ียวของกับผลการดําเนินงานท่ีสําคัญ 

(2) ELEMENTS OF THE COMMON SUBMISSION DOSSIER TEMPLATEองคประกอบ
ของการยื่นเอกสารแมแบบ 
(2.1) Relevant Essential Principles and Method Used to Demonstrate 

Conformity หลักการสําคัญท่ีเก่ียวของและวิธีการท่ีใชในการแสดงใหเห็นถึงความ
สอดคลอง 

(2.2)  Medical Device Description มีรายละเอียด ดังนี้ 
-คําอธิบายและคุณสมบัติของเครื่องมือแพทย 
- วัตถุประสงคท่ีตั้งใจไว 
- ตัวชี้วัด 
- คําแนะนําในการใชงาน 
- ขอหาม 
- คําเตือน 
- ขอควรระวัง 
- ผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึน 
- การรักษาทางเลือก 
- วัสดุ 
- รายละเอียดอ่ืนๆท่ีเก่ียวของ 
- ขอมูลรายละเอียดอ่ืนๆ 

(2.3) Summary of Design Verification and Validation Documents บทสรุปของ
การตรวจสอบงานออกแบบและการตรวจสอบเอกสาร 

- การศึกษาทางการแพทย (ซอฟแวร หรือ วัสดุชีวภาพ) 
- หลักฐานทางการแพทย 

(2.4)  Medical Device Labeling ฉลากเครื่องมือแพทย 
(2.5)  Risk Analysis การวเิคราะหความเสี่ยง 
(2.6)  Manufacturer Information ขอมูลผูผลิต 
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4.) Formalization of A Post marketing Alert System for Defective and Unsafe Medical 
Devices 

5.) จัดทําเว็บไซตของ ACCSQ -MDPWP (www.accsq-mdpwg.org) 
6.) จัดตั้ง Trust Fund สําหรับ ACCSQ –MDPWP 
7.) กําหนดนิยามเครื่องมือแพทยใหใชตาม GHTF (Global Harmonization Task force) ซ่ึงกองควบคุม

เครื่องมือแพทยไดแกไขพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทยใหสอดคลองแลว (พระราชบัญญัติเครื่องมือ
แพทย พ.ศ.2551 ซ่ึงมีผลบังคับใชตั้งแตวันท่ี 6 มีนาคม 2551 เปนตนไป) 

8.) กําหนดใหจําแนกชนิดเครื่องมือแพทยตามความเสี่ยงภายใต GHTF Classification ซ่ึงกองควบคุม
เครื่องมือแพทยไดแกไขพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทยรองรับแลว (พระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย 
พ.ศ.2551) 

9.) กําหนดใหมีการใชรหัสเครื่องมือแพทยเปนระบบเดียวกันของอาเซียนโดยเลือกระบบ GMDN โดยกอง
ควบคุมเครื่องมือแพทยไดสมัครเปนสมาชิก GMDN Agency เพ่ือใชรหัสเครื่องมือแพทยในระบบ 
GMDN (รองรับแผน LOGISTICS และสอดคลองมติ ACCSQ-MDPWG แลว) อยางไรก็ตามปจจุบัน 
ACCSQ-MDPWG พบปญหาการใหบริการของ GMDN Agency ในราคาท่ีสูงไมแนนอนและขาด
หลักการบริหารจัดการท่ีดี ACCSQ-MDPWG จึงมีมติใหมไมอาจใชรหัส GMDN ตอไปไดและอยูระหวาง
พิจารณาการเลือกใชรหัสเครื่องมือแพทยท่ีจะไมสรางปญหาในอนาคต 

10.) กําหนดใหมีกิจกรรมดาน Capacity Building โดยจัดอบรมระบบการกํากับดูแลเครื่องมือแพทยตาม
ระดับสากลเชน GHTF ภายใตการสนับสนุนของ GHTF Experts และ ASEAN - US Enhanced 
Partnership  

 
2.6 การข้ึนทะเบียนและการวางตลาดเครื่องมือแพทยใน AMDD (REGISTRATION AND PLACEMENT 
ON THE MARKET)  
 การข้ึนทะเบียนและการวางตลาดเครื่องมือแพทยโดยตามขอตกลงของอาเซียนภายใต ASEAN 
Medical Device Directive (AMDD) ท่ีจะตองนํามากําหนดเปนกฎหมายท่ีสอดคลองกันท้ัง 10 ประเทศ ดังท่ี
ไดกลาวมาแลวถึงการพัฒนาระบบการนําเขาขอมูลอยางตอเนื่อง นอกจากนี้ยังมีประเทศมาเลเซียท่ีมีการ
พัฒนาอยางตอเนื่องเชนกัน โดยอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยของมาเลเซียเองก็มีมูลคาสูงและไดทํา
การแบงกลุมผลิตภัณฑดวยเทคโนโลยีวัตถุดิบ พรอมท้ังมีการกําหนดนโยบายในการสนับสนุนภาคอุตสาหกรรม
อยางชัดเจน 
 1. เครื่องมือแพทยท่ีไดรับการตรวจประเมินโดยหนวยงานท่ีมีอํานาจกํากับดูแลของรัฐสมาชิกเฉพาะ
รัฐหนึ่งๆ และเชื่อไดวามีความสอดคลองและเปนไปตามขอกําหนดท่ีระบุไวในบทบัญญัติเครื่องมือแพทยฉบับนี้ 
และตามกฎหมายและกฎระเบียบท่ีเก่ียวของของรัฐสมาชิกนั้น อาจวางตลาดในรัฐสมาชิกนั้นๆ ได  
 2. เครื่องมือแพทยท่ีนําไปวางตลาดในรัฐสมาชิกรัฐหนึ่ง ตองไดรับการข้ึนทะเบียนหรือแจงรายการ
ละเอียดกับหนวยงานท่ีมีอํานาจกํากับดูแลของรัฐสมาชิกนั้น แลวแตกรณี ท้ังนี้ หนวยงานท่ีมีอํานาจการกับ
ดูแลของรัฐสมาชิกอาจละเวนขอกําหนดในการข้ึนทะเบียนหรือการแจงสําหรับเครื่องมือแพทยประเภท ก. ก็ได  
 3. รัฐสมาชิกท้ังหลายตองจัดใหมีระบบท่ีเหมาะสมในการข้ึนทะเบียนหรือการแจงรายการละเอียด
เครื่องมือแพทยตอหนวยงานท่ีมีอํานาจกํากับดูแลของรัฐสมาชิกนั้น แลวแตกรณี  
 4. เครื่องมือแพทยท่ีผลิตเฉพาะรายไมตองอยูภายใตขอกําหนดการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑ  
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 5. หนวยงานท่ีมีอํานาจกํากับดูแลอาจใชอํานาจพิจารณาตามคํารองขอท่ีชอบดวยกฎหมาย หรือตาม
ความเห็นของหนวยงานเอง ในการอนุญาตใหใชเครื่องมือแพทยท่ีไมไดมีการข้ึนทะเบียนกับหนวยงานภายใน
ดินแดนของรัฐสมาชิกท่ีเก่ียวของ และการใชงานเพ่ือประโยชนในการปองกันทางดานสาธารณสุข  
 

 

 ภาพท่ี 2.5 การนํา AMDD มากําหนดเปนกฎหมายท่ีสอดคลองกัน ท้ัง 10 ประเทศ 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



แผนงานพัฒนาระบบโลจสิติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย ระยะท่ี 2  
 

2-17 
 

2.7 กระบวนการพัฒนาวัสดุอุปกรณทางการแพทย  
 การพัฒนาวัสดุอุปกรณทางการแพทยแบงออกเปน 3 ระยะ คือ กอนวางตลาด ระหวางวางตลาด 
และหลังวางตลาด 

 
แผนภาพท่ี 2.5 กระบวนการพัฒนาวัสดุอุปกรณทางการแพทย 

  
 การข้ึนทะเบียนบุคคลท่ีรับผิดชอบในการวางตลาดเครื่องมือแพทยในตลาดของรัฐสมาชิก
(REGISTRATION OF PERSONS RESPONSIBLE FOR PLACING MEDICAL DEVICES ON THE MARKETS 
OF MEMBER STATES)  
 1. เจาของผลิตภัณฑ ภายใตชื่อของตนเอง หรือผูแทนรับมอบอํานาจ หรือผูผลิตเชิงกายภาพ ซ่ึง
รับผิดชอบในการวางตลาดเครื่องมือแพทย และบุคคลธรรมดาหรือนิติบุคคลท่ีมีสวนเก่ียวของในกิจกรรมตาม
ขอ 6 ในตลาดของรัฐสมาชิก ตองข้ึนทะเบียนหรือแจงรายการละเอียด แลวแตกรณี ตอหนวยงานท่ีมีอํานาจ
กํากับดูแลของรัฐสมาชิกนั้น โดยขอมูลท่ีแจงตองระบุท่ีอยูของสถานท่ีข้ึนทะเบียนทางธุรกิจในรัฐสมาชิกนั้น 
และคําบรรยายลักษณะของเครื่องมือท่ีเก่ียวของ  
 2. ในกรณีท่ีเจาของผลิตภัณฑ ซ่ึงเปนผูนาเครื่องมือแพทยตามยอหนาท่ี 1 ของขอนี้ ไปวางตลาดในรัฐ
สมาชิกภายใตชื่อของตนเอง ไมมีถ่ินท่ีอยูของสถานท่ีข้ึนทะเบียนทางธุรกิจในรัฐสมาชิกนั้น เจาของผลิตภัณฑ
ตองแตงตั้งผูแทนรับมอบอํานาจ ท่ีมีถ่ินท่ีอยูในรัฐสมาชิกนั้น ผูแทนรับมอบอํานาจตองข้ึนทะเบียนหรือแจง
รายการละเอียดแลวแตกรณี ตอหนวยงานท่ีมีอํานาจกํากับดูแล สําหรับ ถ่ินท่ีอยูของสถานท่ีข้ึนทะเบียนทาง
ธุรกิจในรัฐสมาชิกนั้น และเครื่องมือแพทยท่ีเก่ียวของ  
 3. รัฐสมาชิกท้ังหลายตองจัดใหมีระบบท่ีเหมาะสมในการข้ึนทะเบียน หรือการแจงรายละเอียดบุคคล
ตางๆ ท่ีเปนผูรับผิดชอบในการวางตลาดเครื่องมือแพทย  
ดังนั้นกฎระเบียบท่ีเก่ียวของท่ีจําเปนตองทําการศึกษาเพ่ือใหเกิดการวางแนวทางการพัฒนาระบบโลจิสติกส
และการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยอยางถูกตองและเปนท่ียอบรับรวมกัน โดยได
มีการศึกษากฎระเบียบขอตกลงท้ังจากภายในและภายนอกประเทศ รวมท้ังเทคโนโลยีท่ีเก่ียวของกับการ
ธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสท่ีเอ้ือตอการเชื่อมโยงขอมูลทุกภาคสวนเขาดวยกัน 
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2.8 สถานภาพการสงเสริมและสนับสนุนการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสของประเทศ 
 ธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส หมายรวมถึง กิจกรรมท่ีกระทาข้ึนระหวางหนวยธุรกิจ บุคคล รัฐ 
ตลอดจนองคกรเอกชนหรือองคกรของรัฐใดๆ เพ่ือวัตถุประสงคทางธุรกิจ การคา การบริการและการติดตอ
งานราชการ โดยใชวิธีการทางอิเล็กทรอนิกสท้ังหมดหรือแตบางสวน” เชน การซ้ือ-ขายสินคาผานเครือขาย
อินเทอรเน็ต การพาณิชยอิเล็กทรอนิกส การสมัครสมาชิกผานระบบออนไลน การตกลงทาสัญญาซ้ือ-ขาย 
หรือสัญญาตกลงตามขอบังคับตางๆ บนเครือขาย การโอนเงินดวยระบบอัตโนมัติผานระบบเครือขาย การ
สื่อสารรับ-สงขอมูลอิเล็กทรอนิกสดวยเครือขาย และ การสอบถามขอมูลผานระบบออนไลน เปนตน 
 การจัดทํานโยบายท่ีเก่ียวของกับเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร ซ่ึงชวยเอ้ือตอการสงเสริมและ
สนับสนุนการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสของประเทศไทยนั้น ไดมีการพัฒนามาตั้งแตป พ.ศ. 2539 ตามท่ี
ประเทศไทยไดมีการประกาศใชนโยบายเทคโนโลยีสารสนเทศฉบับแรก (IT2000) ตอมาในป พ.ศ. 2553 ไดมี
การกําหนดกรอบการพัฒนาทางดานเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารท่ีมีความชัดเจนมากข้ึน นั่นคือ การ
จัดทํา นโยบายเทคโนโลยีสารสนเทศ ระยะ พ.ศ. 2544-2553 ของประเทศไทย หรือ IT2010 ซ่ึงเปนป
เดียวกับท่ีไดมี การประกาศใชพระราชบัญญัติวาดวยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส พ.ศ. 2544 ซ่ึงเปนกฎหมาย
เฉพาะท่ีเก่ียวของกับการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสโดยตรง และนาไปสูการตรากฎหมายลาดับรองฉบับ
อ่ืนๆ ในเวลาตอมา  
 แผนการดําเนินงานของคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส พ.ศ. 2551-2554 ท่ีจัดทําข้ึนเพ่ือ
กําหนดทิศทางการดําเนินงานของคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสและคณะอนุกรรมการในดานตางๆ 
ภายใตคณะกรรมการฯ โดยครอบคลุมในทุกมิติท่ีเก่ียวของกับการทําธุรกรรม ทางอิเล็กทรอนิกสของประเทศ
ไทย ภายใตอํานาจหนาท่ีของคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส (ตามมาตรา 37 แหงพระราชบัญญัติวา
ดวยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส พ.ศ. 2544 แกไขเพ่ิมเติม (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2551) นอกจากนี้ ยังมีในสวนของ
แผนยุทธศาสตรการพัฒนาระบบโลจิสติกสของประเทศไทย พ.ศ. 2550-2554 ซ่ึงเปนผลพวงมาจากการบรรจุ
ใหการพัฒนาโลจิสติกสเปนวาระแหงชาติเม่ือป พ.ศ. 2556 ดวยเห็นวาแนวโนมการแขงขันของโลกไดเขาสูการ
เปดเสรีทางการคาเพ่ิมมากข้ึน ทําใหภาคธุรกิจตองมีการยกระดับความสามารถในการดําเนินธุรกิจในทุก
วิถีทางท่ีเปนไปได ท้ังการลดตนทุนธุรกิจ การสรางมูลคาเพ่ิมใหมๆ การบริหารจัดการกระบวนการนาสงสินคา
และบริการจากผูผลิตถึงผูบริโภคหรือการบริหารจัดการโลจิสติกส ท่ีไดกลายเปนเปาหมายสําคัญท่ี
ผูประกอบการสามารถใชเปนแหลงท่ีมาของความไดเปรียบในการแขงขันของภาคธุรกิจได รวมถึงแผน
สนับสนุนกลุมวิสาหกิจขนาดกลางและขนาดยอม ซ่ึงเปนกลุมท่ีมีผูประกอบการจานวนมากท่ีกาลังมองหา
ชองทางในการขยายธุรกิจ เพ่ือพัฒนาขอไดเปรียบสําหรับตอบสนองความตองการของกลุมผูบริโภคเปาหมาย 
ถือเปนโอกาสในการเพ่ิมมูลคาการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสของประเทศในภาพรวมได 
  2.8.1 แผนแมบทเกี่ยวกับธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสของประเทศไทย พ.ศ. 2556-2560  
 ประเภทของการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสจะเก่ียวของกับคนในหลายๆ กลุม ไมวาจะเปนกลุม
ผูบริโภค ซ่ึงเปนการนํามาประยุกตใชใหเขากับชีวิตประจําวันของประชาชนท่ัวไป เพ่ือใหเกิดความ
สะดวกสบายและเพ่ิมคุณภาพชีวิตของประชาชน ท้ังในการชวยองคกรภาคธุรกิจในการลดคาใชจายและเพ่ิม
ขีดความสามารถในการแขงขันดานพาณิชยอิเล็กทรอนิกสในรูปแบบตางๆ เชน B2B (Business to Business) 
และ B2C (Business to Customer) เปนตน รวมถึงการประยุกตใชเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพใหกับภาคธุรกิจ 
เชน e-Supply Chain เปนตน สําหรับกลุมภาครัฐ เปนการนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสมาประยุกตใชในการ
พัฒนารัฐบาลอิเล็กทรอนิกสหรือ e-Government Service เพ่ือการใหบริการประชาชนผานชองทางออนไลน 
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สรางความสะดวกและรวดเร็วใน การใหบริการ ท้ังยังเปนการชวยเพ่ิมประสิทธิภาพและลดคาใชจายของ
หนวยงานภาครัฐไปในเวลาเดียวกัน เชน ดังนั้น เพ่ือใหเกิดความสมบูรณและนาไปสูการผลักดันในทางปฏิบัติ
ของแผนแมบทฉบับนี้ จึงไดมี การแบงประเภทของการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสออกเปนประเภทตางๆ 
ตามกิจกรรมของการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส ออกเปน 5 ประเภท คือ  
 (1) e-Trading and Service หรือการซ้ือขายสินคาหรือบริการทางอิเล็กทรอนิกส ซ่ึงเปนการตกลง
แลกเปลี่ยนสินคาหรือบริการ หรือท้ังสองอยางในเชิงพาณิชย  
 (2) e-Payment หรือการชําระเงินทางอิเล็กทรอนิกส เปนการโอนสิทธิการถือครองเงินหรือการโอน
สิทธิการถอนเงิน หรือหักเงินจากบัญชีเงินฝากของผูใชบริการท่ีเปดไวกับผูใหบริการดวยวิธีการทาง
อิเล็กทรอนิกสท้ังหมดหรือบางสวน2  
 (3) e-Filing หรือการยื่นคารองคาขอหนังสือหรือเอกสารทางอิเล็กทรอนิกส ซ่ึงเปนระบบหนังสือ
ราชการทางออนไลน จะชวยใหผูใชสามารถเรียกใชและอัพโหลดไฟลเหลานั้นผานอินเทอรเน็ตได และ        
e-Reporting หรือการจัดทํารายงานและเผยแพรในรูปแบบอิเล็กทรอนิกส ซ่ึงผูใชสามารถดาวนโหลดไดทาง
ออนไลน  
 (4) e-Certificate หรือการรับรองสิทธิ์ เปนการรับรองหรืออนุญาตใหใชสิทธิ์ตามเง่ือนไขท่ีกําหนดไว 
ในรูปแบบตางๆ เชน ใบอนุญาต ใบรับรอง และการข้ึนทะเบียน เปนตน  
 (5) e-Medical Record หรือการจัดเก็บขอมูลประวัติการรักษาผูปวยของสถานพยาบาลหรือ สถาน
บริการสาธารณสุขท่ีจัดเก็บไวในรูปของขอมูลอิเล็กทรอนิกส รวมถึงการเชื่อมโยงและแลกเปลี่ยนขอมูลระหวาง
สถานพยาบาล เพ่ือประโยชนตอการใหบริการรักษาอยางตอเนื่อง เชน การการยื่นคํารองขอข้ึนทะเบียนวัสดุ
อุปกรณทางการแพทย การใหบริการขอมูลของกระทรวงตางๆ เปนตน รวมถึงการเชื่อมตอแบบออนไลน
ระหวางหนวยงานภาครัฐตางๆ เชน การเชื่อมตอขอมูลของประชาชนระหวางกระทรวงมหาดไทยและ
กระทรวงอ่ืนๆ เปนตน ท้ังนี้จะเปนการเพ่ิมประสิทธิภาพในการทางานของภาครัฐและเพ่ิมความสะดวกรวดเร็ว
ในการใหบริการประชาชนอีกดวย อีกบทบาทหนึ่ง เปนการใชเพ่ือรองรับ การรับสงขอมูลท่ีนาไปใชในการ
ตรวจสอบตางๆ ในการทางานของหนวยงานภาครัฐ ในบทบาทของการตรวจสอบนั้นจะตองมีการใชขอมูลจาน
วนมากและหากสามารถทําใหเกิดการเชื่อมตอโดยผานทางธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสไดแลวนั้น จะทําใหเกิด
ประโยชนในการใหบริการประชาชนไดอยางมีประสิทธิภาพมากข้ึน 
 2.8.2 ภาพรวมอันดับของประเทศไทยในดัชนีตางๆ  
 การพัฒนาจากการจัดลาดับท่ีเก่ียวของกับเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารท่ีมีผลตอการดําเนิน
ธุรกิจโดยเปรียบเทียบกับประเทศตางๆ ท่ัวโลก สําหรับภาพรวมแลวประเทศไทยอยูในลาดับกลางๆ แตเม่ือ
เทียบกับประเทศในแถบเอเชียท่ีไดดําเนินการวิเคราะห ไมวาจะเปนญี่ปุน จีน อินเดีย สิงคโปร เกาหลีใต 
มาเลเซีย และเวียดนามนั้น มีเพียงอินเดีย และเวียดนาม ท่ีมีลาดับการพัฒนาท่ีต่ํากวาประเทศไทย ในขณะท่ี
ประเทศเพ่ือนบานอ่ืนๆ นั้น ลวนมีอันดับท่ีสูงกวาท้ังสิ้น โดยเฉพาะสิงคโปร และเกาหลีใต แตถึงแมประเทศท่ีมี
อันดับต่ํากวาประเทศไทยในทุกๆ ดาน เชน เวียดนาม แตผูใชอินเทอรเน็ตของเวียดนามนับวันจะมีปริมาณเพ่ิม
สูงข้ึน และไดมีความพยายามในการสงเสริมพาณิชยอิเล็กทรอนิกสเพ่ิมมากข้ึนดวย ดังนั้น ประเทศไทยจึง
จะตองพยายามพัฒนาปจจัยพ้ืนฐานในหลายๆ ดาน ท้ังในดานโครงสรางพ้ืนฐานของประเทศ ความสามารถ
ของบุคลากรภายในประเทศใหมีความสามารถดานเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารไดดียิ่งข้ึน การพัฒนา
ศักยภาพของสถานประกอบการ การสรางเครือขายผูประกอบการใหมีความเขมแข็ง ตลอดจนการดําเนินงาน
ของหนวยงานภาครัฐ เพ่ือท่ีประเทศไทยจะไดมีความสามารถในการแขงขันกับตางชาติหรือระดับโลกไดดีข้ึนใน
อนาคต 
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ตารางท่ี 2.2 สรุปอันดับการพัฒนาท่ีเกี่ยวของกับเทคโนโลยีสารสนเทศและการส่ือสารของประเทศไทย ใน
เชิงเปรียบเทียบ 
ประเทศ Digital 

Economy 
Rankings 
ป 2553 
(จากท้ังหมด 
70 ประเทศ) 

Network 
Readiness 
Index 
ป 2554 
(จากท้ังหมด 
142 ประเทศ) 

World 
Competitive 
Index 
ป 2555 
(จากท้ังหมด 
59 ประเทศ) 

e-Government 
Development 
Index 
ป 2555 (จาก
ท้ังหมด 193 
ประเทศ) 

ITU 
Development 
index ป 2553 
(จากท้ังหมด 152 
ประเทศ 

ไทย  49 77 30 92 89 
สิงคโปร 8 2 4 10 19 
เกาหลีใต  13 12 22 1 1 
ญี่ปุน 16 18 27 18 13 
มาเลเซีย 36 29 14 40 59 
จีน 56 51 23 78 80 
อินเดีย 58 69 35 125 116 
เวียดนาม 64 83 = 83 81 
อินโดนีเซีย 65 80 42 97 103 

 
 (1) Digital Economy Rankings  
 Digital Economy Rankings หรือชื่อเดิม คือ e-Readiness Ranking เปนรายงานการจัดอันดับขีด
ความสามารถในการใชประโยชนของเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารเพ่ือการดําเนินธุรกิจ (e-Business) 
ของประเทศตางๆ ท่ัวโลก โดย Economist Intelligence Unit หรือ EIU ซ่ึงกําหนดหลักเกณฑการพิจารณา
ออกเปน 6 กลุม ท่ีมีการใหนาหนักคะแนนตางกันตามความสําคัญ ประกอบดวยการเชื่อมตอเครือขายและ
โครงสรางพ้ืนฐานทางเทคโนโลยี (Connectivity) สภาพแวดลอมทางธุรกิจ (Business Environment) 
สภาพแวดลอมดานสังคมและวัฒนธรรม (Social and Cultural Environment) สภาพแวดลอมทางกฎหมาย 
(Legal Environment) นโยบายและวิสัยทัศนของรัฐบาล (Government Policy and Vision) และการ
ยอมรับและนาเทคโนโลยีมาใชของธุรกิจและผูบริโภค (Consumer and Business Adoption)  
 (2) Network Readiness Index  
 Network Readiness Index หรือ NRI เปนสวนหนึ่งของ Global Information Technology 
Report (GITR) ซ่ึงจัดทําโดย World Economic Forum (WEF) โดยเปนการจัดอันดับท่ีเปนการประเมิน 
ความพรอมและความสามารถในการใชและไดประโยชนจากเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร  
 หลักเกณฑการพิจารณาการจัดอันดับดัชนี NRI ป พ.ศ. 2555 ประกอบดวย 4 ดาน โดยให
ความสําคัญในแตละดานเทากัน ไดแก ดานสภาพแวดลอม (Environment) ดานความพรอม (Readiness) 
ดานการใช (Usage) และดานผลกระทบ (Impact) 
 หากพิจารณาเฉพาะประเทศในภูมิภาคเอเชียแปซิฟกท่ีอยูใน 10 อันดับแรกมีเพียง 1 ประเทศ ไดแก 
สิงคโปร (อันดับท่ี 2) ขณะท่ีประเทศในภูมิภาคเอเชียแปซิฟกอ่ืนๆ เชน ไตหวันอยูในอันดับท่ี 11 เกาหลีใตอยู
ในอันดับท่ี 12 ฮองกงอยูในอันดับท่ี 13 ออสเตรเลียอยูในอันดับท่ี 17 และญี่ปุนอยูในอันดับท่ี 18 
 เม่ือพิจารณาผลการจัดอันดับ ป พ.ศ. 2555 พบวา ดัชนียอยดานความพรอม (Readiness 
Subindex) ในประเด็นความพรอมในการจายเพ่ือเขาถึงบริการ (Affordability) เปนประเด็นท่ีไทยอยูใน
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อันดับท่ีดีท่ีสุดเม่ือเปรียบเทียบกับดานอ่ืนๆ โดยอยูในอันดับท่ี 33 นอกจากนี้ ยังมีความพรอมทางดาน
สภาพแวดลอมทางธุรกิจและนวัตกรรม (Business and Innovation Environment) และดานการใชของภาค
ธุรกิจ (Business Usage) ซ่ึงท้ังสองดานไดรับอันดับท่ีไมถึงก่ึงหนึ่งของประเทศท้ังหมด อยางไรก็ตาม ความ
พรอมทางดานโครงสรางพ้ืนฐานและดิจิทอลคอนเทนท (Infrastructure and Digital Content) เปนประเด็น
ท่ีไทยยังไมมีความพรอมมากนัก โดยอยูในอันดับท่ี 107 ของโลก 
 

 

แผนภาพท่ี 2.6 ผลการจัดอันดับดัชนีความพรอมทางดานเครือขาย (NRI) ของประเทศไทยตามดัชนียอย ป 2555 
ท่ีมา: The Global Information Technology Report 2012, World Economic Forum 

 
 การเปรียบเทียบผลการจัดอันดับตัวชี้วัดดังกลาวกับประเทศอ่ืนในภูมิภาคเอเชียตะวันออกเฉียงใต 
(อินโดนีเซีย มาเลเซีย ฟลิปปนส และเวียดนาม) พบวา ไทยมีความพรอมทางดานคาธรรมเนียม การใหบริการ
โทรศัพทเคลื่อนท่ี (Mobile Cellular Tariffs) ในระดับท่ีดีท่ีสุด โดยอยูในอันดับท่ี 14 
 (3) World Competitiveness Index 
 World Competitiveness Index หรือ ดัชนีวัดความสามารถในการแขงขัน เปนดัชนีจัดอันดับ
ความสามารถในการแขงขันของประเทศตางๆ ซ่ึงจัดทําโดย Institute of Management Development 
หรือ IMD โดยพิจารณาจากปจจัยตางๆ โดยแบงเกณฑในการพิจารณาออกเปน 4 กลุมปจจัยหลัก ไดแก 
สมรรถนะทางเศรษฐกิจ (Economic Performance) ประสิทธิภาพของภาครัฐ (Government Efficiency) 
ประสิทธิภาพของภาคธุรกิจ (Business Efficiency) และโครงสรางพ้ืนฐาน (Infrastructure) 
 ท้ังนี้ ประเทศท่ีไดรับการจัดอันดับใหอยูในอันดับท่ี 1 ไดแก ฮองกงและสหรัฐอเมริกา ในขณะท่ี
ประเทศท่ีอยูในอันดับท่ี 3-4 ไดแก สวิตเซอรแลนด สวีเดนและสิงคโปร ตามลําดับ และประเทศในภูมิภาค
เอเชียแปซิฟกอ่ืนๆ ท่ีอยูใน 20 อันดับแรก ไดแก ไตหวัน (อันดับท่ี 7) มาเลเซีย (อันดับท่ี 14) และออสเตรเลีย 
(อันดับท่ี 15) เปนตน 
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 การจัดอันดับใน World Competitiveness Index นี้ พบวา สมรรถนะทางเศรษฐกิจ (Economic 
Performance) เปนปจจัยสําคัญท่ีไทยมีความสามารถคอนขางสูง โดยอยูในอันดับท่ี 15 จากท้ังหมด 59 
ประเทศนอกจากนี้ ยังมีในสวนของปจจัยดานประสิทธิภาพของภาคธุรกิจ (Business Efficiency) เปนอีก
ปจจัยหนึ่งท่ีไทยมีความสามารถในการแขงขันเชนกัน สําหรับปจจัยท่ีไทยควรมีการพัฒนามากข้ึน คือ ปจจัย
ดานโครงสรางพ้ืนฐาน (Infrastructure) ซ่ึงพิจารณาจากโครงสรางพ้ืนฐานในดานตางๆ รวมถึงดานสุขภาพ 
สิ่งแวดลอมและดานการศึกษา 
 

 

แผนภาพท่ี 2.7 ผลการจัดอันดับ World Competitiveness Index (WCI) ของประเทศไทยตามดานตางๆ ป 2555 
ท่ีมา: IMD World Competitiveness Yearbook 

 

 เม่ือพิจารณาผลการจัดอันดับ WCI เทียบกับประเทศอ่ืนในภูมิภาค เชน อินโดนีเซีย มาเลเซีย 
ฟลิปปนส และสิงคโปร ถือวาไทยมีความสามารถในการแขงขันท่ีดีในปจจัยดานสมรรถนะทางเศรษฐกิจ 
(Economic Performance) และดานประสิทธิภาพของภาคธุรกิจ (Business Efficiency) รวมท้ังดาน
ประสิทธิภาพของภาครัฐ (Government Efficiency)  
 (4) e-Government Development Index  
 e-Government Development Index หรือ EGDI เปนดัชนีวัดความสามารถและความตั้งใจของ
หนวยงานภาครัฐ 193 ประเทศท่ัวโลกในการใชเทคโนโลยีออนไลนและอุปกรณเคลื่อนท่ีขนาดเล็กในการ
ปฏิบัติหนาท่ีของหนวยงาน จัดทําโดย The Department of Economic and Social Affairs ของ
สหประชาชาติ แบงเกณฑการพิจารณาเปน 3 ดาน ไดแก ดาน Online Service Index เปนการพิจารณา
ขอบเขตและคุณภาพของ การใหบริการออนไลน ดาน Telecommunication Infrastructure Index เปน
การพิจารณาตัวชี้วัดดานโครงสรางพ้ืนฐานทางโทรคมนาคม และดาน Human Capital Index โดยอาศัย
ขอมูลหลักจาก UNESCO (The United Nations Education, Scientific and Cultural Organization)  
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 นอกจากนี้ ยังมีในสวนของ e-Participation Index ซ่ึงเปนการสํารวจเพ่ือวัดระดับของการติดตอกัน
ทางออนไลนท้ังระหวางรัฐบาลกับประชาชน และระหวางประชาชนดวยกันเอง เพ่ือประโยชนของทุกฝาย หรือ
กลาวไดวาเปนการวัดระดับการมีสวนรวมทางออนไลนของประชาชนในการรวมตัดสินใจเก่ียวกับนโยบาย
สาธารณะ โดยจะแบงเปนดานตางๆ ดังนี้  

• ประชาชนสามารถใชอินเทอรเน็ตอํานวยความสะดวกในสืบคนขอมูล (e-Information Sharing)  

• ประชาชนสามารถสื่อสารกับผูมีสวนไดเสียผานทางออนไลน (e-Consultation)  

• ประชาชนสามารถมีสวนรวมในกระบวนการตัดสินใจผานทางออนไลน (e-Decision Making)  
 ผลจากการจัดอันดับดัชนีการพัฒนารัฐบาลอิเล็กทรอนิกสสหประชาชาติป 2555 พบวา ประเทศไทย
อยูในอันดับท่ี 92 จากท้ังหมด 193 ประเทศ โดยเปนอันดับท่ีเพ่ิมข้ึนจากป 2554 ซ่ึงเคยไดรับอันดับท่ี 76 จาก
ท้ังหมด 192 ประเทศ โดยปจจัยสําคัญท่ีมีผลตอการฉุดอันดับของประเทศไทยในทุกๆ ดัชนี จะประกอบไป
ดวยหลายสวน รวมถึงความพรอมดานโครงสรางพ้ืนฐานสารสนเทศและการสื่อสารท่ียังมีไมมากพอและ ยัง
แพรกระจายไมท่ัวถึง 
 

 

แผนภาพท่ี 2.8 ผลการจัดอันดับ e-Government Development Index ของประเทศไทย ตามดานตางๆ ป 2555 
ท่ีมา: UN e-Government Survey 

 

 เม่ือพิจารณาอันดับโดยเปรียบเทียบกับประเทศอ่ืนในภูมิภาคและป 2554 พบวา อันดับทางดานดัชนี
การบริการออนไลนของประเทศสวนใหญในภูมิภาคมีการปรับเพ่ิมข้ึน โดยอันดับของไทยมีคะแนนท่ีดีข้ึนจาก 
67 เปนอันดับท่ี 64 สําหรับประเทศท่ีไดรับอันดับท่ีดีท่ีสุดในภูมิภาค ไดแก มาเลเซีย ซ่ึงไดรับอันดับท่ี 20 โดย
ประเทศท่ีไดรับอันดับท่ีดีท่ีสุดจากท้ังหมด 193 ประเทศ ไดแก เกาหลีใต สิงคโปร และสหรัฐอเมริกา  
 หากพิจารณาถึงภาพรวมท้ังหมดของดัชนีท่ีนาเสนอมานั้น พบวา 
  
จุดแข็งของไทย สามารถจัดกลุมปจจัยสําคัญ ออกเปน 2 ปจจัย ไดแก  
 1. ปจจัยสภาพแวดลอมทางธุรกิจ (Business Environment)  
 2. ปจจัยทางดานการเขาถึงและบริการออนไลน (Access and Online service)  
จุดออน สามารถจัดกลุมปจจัยท่ีสําคัญออกเปน 3 ปจจัย ไดแก  
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 1. ปจจัยทางดานโครงสรางพ้ืนฐาน (Infrastructure)  
 2. ปจจัยทางดานบุคลากร (Individual readiness) หรือดานทักษะ (Skills)  
 3. ปจจัยทางดานสังคมและความพรอมทางดานการเมือง (Social environment and government 
readiness)  
 จากสถานการณการความพยายามผลักดันการดําเนินงานท่ีเก่ียวของกับการทําธุรกรรม ทาง
อิเล็กทรอนิกสในมิติตางๆ จะพบวา ยังมีการดําเนินงานของหนวยงานภาครัฐหลายๆ แหงท่ีมีการสงเสริมการ
ทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส ท้ังในดานท่ีเก่ียวกับการคา ธุรกิจบริการ ทรัพยสินทางปญญาท้ังในประเทศและ
ตางประเทศ โดยการดําเนินงานท่ีสําคัญท่ีเก่ียวของกับการสงเสริมและสนับสนุนการทําธุรกรรมทาง
อิเล็กทรอนิกสของหนวยงานตางๆ เชน 
 1. การพัฒนาทางดานการคาระหวางประเทศของไทย ท่ีดําเนินการสงเสริม SMEs รายใหม ใหเกิด
ประโยชนท้ังในดานการพัฒนาขีดความสามารถ (Capacity Building) การพัฒนาตลาด (Market 
Development) การพัฒนาเครือขายของกลุมสินคา (Cluster Network Development) และการสนับสนุน
การเงินและการบริหารความเสี่ยง (Financial Support and Risk Management) โดยการพัฒนา
ผูประกอบการดานการคาระหวางประเทศ (การบมเพาะผูประกอบการและการสรางและพัฒนา
ผูประกอบการ) และเตรียมความพรอม AEC2015 เชน การแสวงหาชองทางตลาดผานระบบอิเล็กทรอนิกส 
และพาณิชยอิเล็กทรอนิกสในภูมิภาคตางๆ รวมถึงการพัฒนาขอมูลการคา เปนตน 
 2. การเพ่ิมขีดความสามารถในการปรับตัวและการแขงขันของผูประกอบการทุกระดับและสนับสนุน
องคประกอบการทางการคาใหคลองตัว โดยการสงเสริมและพัฒนาผูประกอบการ การอํานวยความสะดวกเพ่ือ
เอ้ือประโยชนแกผูประกอบการ โดยกระบวนการตางๆ เชน การบริการเริ่มตนธุรกิจ ณ จุดเดียว (e-Starting 
Business) และใชเลขทะเบียนเดียวกัน (Single Number) เพ่ือเชื่อมโยงฐานขอมูลระหวางหนวยงาน การ
บริการหนังสือรับรองนิติบุคคลทางอิเล็กทรอนิกส (e-Certificate) ผานธนาคาร การศึกษาการสรางระบบเพ่ือ
ใหบริการรับงบการเงินผานชองทางอิเล็กทรอนิกส (e-Filing) การพัฒนาศักยภาพการทาธุรกิจพาณิชย
อิเล็กทรอนิกส ในดานหลักสูตรมาตรฐานการพัฒนาผูประกอบ และการอํานวยความสะดวกทางการคา โดย
การพัฒนาระบบงานใหบริการออกหนังสือสําคัญสงออกและนาเขาสินคาดวยระบบลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส 
(Digital Signature) เปนตน 
 3. การพัฒนาโครงสรางพ้ืนฐานดานเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารของประเทศไทยใหท่ัวถึง 
และมีประสิทธิภาพ การพัฒนาระบบมาตรฐานเพ่ือการบริหารจัดการและการบูรณาการขอมูลภาครัฐ รวมไป
ถึงการสงเสริมและการพัฒนาดานกฎหมาย นโยบายและแผนท่ีเก่ียวของ และสงเสริม สนับสนุนการนา
เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารมาใชในระบบการบริหารจัดการ และการบริการภาครัฐสูประชาชนอยาง
มีคุณภาพและท่ัวถึง ซ่ึงการดําเนินงานนอกเหนือจากการดําเนินงานของกระทรวงเทคโนโลยีสารสนเทศและ
การสื่อสารแลว ยังมีหนวยงานภายในท่ีจัดตั้งตามกฎหมายเฉพาะเพ่ือชวยสนับสนุนการดําเนินงานตามภารกิจ
ของกระทรวงฯ ไมวาจะเปนในสวนของสํานักงานพัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส (องคการมหาชน) หรือ 
สพธอ. และสํานักงานรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส (องคการมหาชน) หรือ สรอ. ท่ีตางมีภารกิจสนับสนุนการ
ดําเนินงานตามโครงการระดับชาติตั้งแตระดับโครงสรางพ้ืนฐาน การเสริมสรางความม่ันคงปลอดภัยในการใช
เทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร การพัฒนากฎหมาย รวมถึงจัดทําและเสนอแนะการผลักดันนโยบาย
ระดับชาติท่ีเก่ียวของกับเทคโนโลยีสารสนเทศท่ีสําคัญและการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสของประเทศดวย 
 4. การจัดทําดัชนีความเชื่อม่ันผูประกอบการภาคการผลิต การคาและบริการ และฐานขอมูลเชิงลึก
รายกลุมจังหวัด เพ่ือใหเกิดศูนยรวมของขอมูลท่ีสมบูรณและทันตอเหตุการณ 
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 5. การสงเสริม SMEs โดยดําเนินงานตามพันธกรณีท่ีรัฐบาลไทยมีขอผูกพันระหวางประเทศดาน การ
สงเสริม SMEs ในเวทีระหวางประเทศในกรอบพหุภาคีตางๆ เชน องคการเพ่ือความรวมมือทางเศรษฐกิจและ
พัฒนา (Organization for Economic Co-operation and Development: OECD) เพ่ือมุงสงเสริม SMEs 
ท้ังในดานการลดอุปสรรคดานการสงออก การเรงสงเสริมเขาสูธุรกิจแหงอนาคต (ธุรกิจสีเขียว) และการ
ยกระดับ ขีดความสามารถเชิงการแขงขันดวยเทคโนโลยี Cloud Computing เปนตน 
 6. การพัฒนาและปรับปรุงกฎหมายท่ีเก่ียวของกับการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสของประเทศ เชน 
การออกกฎหมายลาดับรองภายใตกฎหมายวาดวยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส รวมถึงการเสนอปรับปรุง
กฎหมายท่ีสําคัญ การออกประกาศภายใตคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส นอกจากนี้ ยังมีในสวน
ของการกําหนดมาตรการเพ่ือผลักดันและสงเสริมใหมีการดําเนินงานภายใตกฎหมายและประกาศท่ีเก่ียวของ
สําหรับหนวยงานภาครัฐ เพ่ือใหเกิดการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสอยางม่ันคงปลอดภัยและมีมาตรฐานเปน
ท่ียอมรับในระดับสากล เปนตน 
 จากมาตรการตางๆ ขางตนแลว ยังมีการพยายามผลักดันใหเกิดปจจัยเก้ือหนุนการทําธุรกรรม ทาง
อิเล็กทรอนิกสใหมีความม่ันคงปลอดภัยและมีความนาเชื่อถือเพ่ิมมากข้ึน ท้ังในดานการสรางความเชื่อม่ันใน 
การยืนยันตัวตน เชน การพัฒนาเทคโนโลยีโครงสรางพ้ืนฐานกุญแจสาธารณะ (Public Key Infrastructure 
หรือ PKI) ท่ีมีคุณสมบัติในการเขารหัสลับเพ่ือรักษาความลับ และใชในการลงลายมือชื่อดิจิทอลสําหรับการระบุ
ตัวเจาของลายมือชื่อดิจิทอลนั้นๆ รวมถึงการเสนอแนะเพ่ือผลักดันใหเกิดธุรกิจบริการท่ีเอ้ือตอการทําธุรกรรม
ทางอิเล็กทรอนิกส ไดแก  
 1) ธุรกิจบริการประทับเวลาอิเล็กทรอนิกส (e-Time Stamping) เพ่ือใหบริการประทับเวลาใหแก
ขอมูลหรือเอกสารและสามารถตรวจสอบพิสูจนไดภายหลังวาหลังจากเวลานั้นแลวขอมูลมีการเปลี่ยนแปลง
แกไขหรือไม ถือเปนคนกลางในการพิสูจนเรื่องความถูกตองแทจริงของเอกสารและสรางความม่ันใจไดวาเปน
เอกสารเดียวกับตนฉบับท่ีมีการประทับเวลา  
 2) ธุรกิจบริการการจัดการเอกสารอิเล็กทรอนิกส (e-Archive and Record) เพ่ือชวยลดพ้ืนท่ีและ
คาใชจายในการจัดเก็บเอกสาร และยังสามารถสืบคนไดอยางรวดเร็ว มีความม่ันคงปลอดภัยเพ่ือลดความเสี่ยง
ดานการแกไขขอมูลโดยไมไดรับอนุญาตหรือการรั่วไหลของขอมูลท่ีเปนความลับ 
 3) ธุรกิจบริการรับรองเอกสาร ทางอิเล็กทรอนิกส (e-Notary Service) ซ่ึงจะเปนการรับรองลายมือ
ชื่อและเอกสารดวยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส ซ่ึงจะชวยลดเวลาในการเตรียมเอกสาร สงเสริมใหการทําธุรกรรม
ตางๆ ระหวางประเทศเปนไปอยางรวดเร็ว มีประสิทธิภาพ และเม่ือใชงานรวมกับกลไกทางเทคโนโลยีตางๆ 
ดวยความม่ันคงปลอดภัย เชน การใชวิธีการลงนามดวยลายมือชื่ออิเล็กทรอนิสกและการประทับเวลา
อิเล็กทรอนิกส เปนตน ก็จะทําใหการรับรองเอกสาร ทางอิเล็กทรอนิกสนั้นสะดวก รวดเร็วและเชื่อถือไดมาก
ข้ึน 
 
2.9 กฎหมายท่ีเกี่ยวของกับธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส  
 สําหรับกฎหมายท่ีเก่ียวของกับการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสในปจจุบันของไทยนั้น ไดมีการตรา
พระราชบัญญัติวาดวยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส พ.ศ. 2544 ท่ีมีผลใชบังคับตั้งแตป พ.ศ. 2545 ซ่ึงตอมาไดมี 
การปรับปรุงแกไขเพ่ือใหกฎหมายฉบับนี้มีความครบถวนสมบูรณมากยิ่งข้ึน เปนพระราชบัญญัติวาดวยธุรกรรม 
ทางอิเล็กทรอนิกส (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2551 โดยมีเจตนารมณเพ่ือสรางความนาเชื่อถือและความแนนอนในผล
ผูกพันทางกฎหมายของธุรกรรมท่ีดําเนินการดวยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส แตเนื่องจากการนาธุรกรรมทาง
อิเล็กทรอนิกสไปใชในการดําเนินการกับทุกภาคสวนท้ังภาครัฐ ภาคธุรกิจและประชาชน กฎหมายจึงได
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กําหนดใหมีคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสซ่ึงเปนคณะกรรมการระดับชาติข้ึน โดยมีรัฐมนตรีวาการ
กระทรวงเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารเปนประธานกรรมการ เพ่ือเสนอแนะแนวทางท่ีจําเปนในการ
สงเสริมและสนับสนุนการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสตอคณะรัฐมนตรี ตลอดจนผลักดันมาตรการตางๆ เพ่ือ
สรางความนาเชื่อถือในการประยุกตใชเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารสําหรับการทําธุรกรรมตางๆ ดวย
วิธีการทางอิเล็กทรอนิกส พรอมกันนี้ ยังมี การตรากฎหมายลาดับรอง พรอมประกาศตางๆ ท่ีเก่ียวของ รวมถึง
กฎหมายฉบับอ่ืนๆ ท่ีมีความเก่ียวของในมิติตางๆ พรอมกับการยกตัวอยางของกฎหมายตางประเทศท้ังของ
เกาหลีใตและสิงคโปรเพ่ือเปนแนวทางในการพิจารณาถึงความครอบคลุมของกฎหมายในประเทศตอไป  
 (1) กฎหมายท่ีเกี่ยวของกับธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสของประเทศไทย  
 ดวยเทคโนโลยีสารสนเทศมีบทบาทสําคัญอยางยิ่งตอชีวิตประจําวันของประชาชน และเปนปจจัย
สําคัญอันหนึ่งท่ีจะเสริมสรางและสนับสนุนความแข็งแกรงทางธุรกิจ อุตสาหกรรม และการคาระหวางประเทศ 
และเปนเครื่องมือหนึ่งท่ีมีประสิทธิภาพในการพัฒนาสังคม และคุณภาพชีวิต การพัฒนาทรัพยากรมนุษย และ
การพัฒนาระบบสารสนเทศภาครัฐเพ่ือประสิทธิภาพในการใหบริการท่ีดีข้ึน ซ่ึงกฎหมายท่ีเก่ียวของกับการทํา
ธุรกรรม ทางอิเล็กทรอนิกส ไดแก  
 1. พระราชบัญญัติวาดวยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส พ.ศ. 2544 และฉบับแกไขเพ่ิมเติม (ฉบับท่ี 2) 
พ.ศ. 2551 มีวัตถุประสงค เพ่ือรองรับตราประทับอิเล็กทรอนิกส และบทบัญญัติท่ีกําหนดใหสามารถนา
เอกสารของขอมูลอิเล็กทรอนิกสมาใชแทนตนฉบับหรือใชเปนพยานหลักฐานในศาลได เพ่ือใหมีหนวยงาน
ธุรการทําหนาท่ีกํากับดูแลและเปนฝายเลขานุการของคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส จึงสมควร
จัดต้ังสํานักงานคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสภายใตสังกัดสํานักงานปลัดกระทรวงเทคโนโลยี
สารสนเทศและการสื่อสารข้ึน  
 ซ่ึงกฎหมายฉบับนี้มีเจตนารมณเพ่ือรองรับสถานะทางกฎหมายของขอมูลอิเล็กทรอนิกส ใหเทียบเทา
กับการทาเปนหนังสือหรือหลักฐานเปนหนังสือเพ่ือรองรับวิธีการสงและรับขอมูลอิเล็กทรอนิกส การใชลายมือ
ชื่ออิเล็กทรอนิกส รวมถึงการรับฟงพยานหลักฐานท่ีเปนขอมูลอิเล็กทรอนิกส การรองรับผลทางกฎหมาย
เก่ียวกับสิ่งพิมพออกของขอมูลอิเล็กทรอนิกส และการหามปฏิเสธการรับฟงขอมูลอิเล็กทรอนิกสในฐานะ
พยานหลักฐานท้ังในคดีเพง คดีอาญา หรือคดีอ่ืนใด เพ่ือเปนการสงเสริมการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส ให
มีความนาเชื่อถือและมีผลในทางกฎหมายเชนเดียวกับการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสซ่ึงเคยปฏิบัติอยูเดิม  
ท้ังนี้ ประกาศภายใตกฎหมาย ไดแก 
  1.1 ประกาศคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส เรื่อง การรับรองสิ่งพิมพออก พ.ศ. 
2555 (บังคับใชเม่ือ 19 มกราคม 2555) เพ่ือใหมีหนวยงานท่ีมีอํานาจในการรับรองสิ่งพิมพออกของขอมูล
อิเล็กทรอนิกส ใหสามารถใชอางอิงแทนขอมูลอิเล็กทรอนิกส และมีผลใชแทนตนฉบับได  
  1.2 ประกาศคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส เรื่อง หนวยงานรับรองสิ่งพิมพออก 
พ.ศ. 2555 (บังคับใชเม่ือ 19 มกราคม 2555) โดยคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส ไดประกาศให
สํานักงานพัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส (องคการมหาชน) เปนหนวยงานรับรองสิ่งพิมพออก  
  1.3 ประกาศคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส เรื่อง หลักเกณฑและวิธีการในการ
จัดทําหรือแปลงเอกสารและขอความใหอยูในรูปของขอมูลอิเล็กทรอนิกส พ.ศ. 2553 (บังคับใชเม่ือ 27 
ตุลาคม 2553) มีวัตถุประสงค เพ่ือใหการจัดทําหรือการแปลงเอกสารและขอความใหอยูในรูปของขอมูล
อิเล็กทรอนิกสมีรูปแบบท่ีเหมาะสมจึงกําหนดใหเปนตามหลักเกณฑและวิธีการท่ีคณะกรรมการธุรกรรมทาง
อิเล็กทรอนิกสกําหนด  
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  1.4 ประกาศคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส เรื่อง แนวทางการจัดทําแนวนโยบาย 
(Certificate Policy) และแนวปฏิบัติ (Certification Practice Statement) ของผูใหบริการออกใบรับรอง
อิเล็กทรอนิกส (Certification Authority) พ.ศ. 2552 เพ่ือใหการใหบริการของผูใหบริการออกใบรับรอง
อิเล็กทรอนิกสมีความนาเชื่อถือ ตลอดจนมีมาตรฐานเปนท่ียอมรับในระดับสากล โดยอางอิงกรอบหรือแนวทาง
ในการทาแนวนโยบายและแนวปฏิบัติของผูใหบริการออกใบรับรองอิเล็กทรอนิกสข้ึน เรียกวา Internet X.509 
Public Key Infrastructure Certificate Policy and Certification Practices Framework (RFC 3647)  
 2. พระราชกฤษฎีกากําหนดประเภทธุรกรรมในทางเพงและพาณิชย ท่ียกเวนมิให นํากฎหมายวาดวย  
ธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสมาใชบังคับ พ.ศ. 2549 (บังคับใชเม่ือ 16 มีนาคม 2549) ออกตามความในมาตรา 3 
วรรคท่ีหนึ่งแหงพระราชบัญญัติวาดวยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส พ.ศ. 2544 เปนกฎหมายท่ีใชในการบังคับ
แกธุรกรรมในทางเพงและพาณิชยในสวนท่ีไมเก่ียวกับการดําเนินการกับหนวยงานภาครัฐโดยใชขอมูล
อิเล็กทรอนิกส ซ่ึงหลักการ คือ การกําหนดใหนิติกรรมใดๆ ท่ีเก่ียวกับสิทธิในครอบครัวและมรดก เปนธุรกรรม
ท่ีสมควรยกเวนมิใหนาพระราชบัญญัติวาดวยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส พ.ศ. 2544 มาบังคับ ดวยเหตุผลท่ีวา
ธุรกรรมท้ังสองเรื่อง เปนเรื่องท่ีมีความละเอียดออนทางอารมณและความรูสึก และเก่ียวของกับความสัมพันธ
ในครอบครัวอันเปนสถาบันพ้ืนฐานของสังคมไทย  
 3. พระราชกฤษฎีกากําหนดหลักเกณฑและวิธีการในการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสภาครัฐ พ.ศ. 
2549 (บังคับใชเม่ือ 10 มกราคม 2550) ไดถูกตราข้ึนเพ่ือสงเสริมระบบรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส ซ่ึงเปนการ
เตรียมความพรอมใหแก หนวยงาน และบุคลากรภาครัฐในการดําเนินกิจกรรมดวยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส 
จึงไดมี การกําหนดแนวทางหรือวิธีการทางอิเล็กทรอนิกสท่ีเปนมาตรฐานเดียวกันหรือเปนไปในทิศทางเดียวกัน
ใหแกหนวยงานและบุคลากรภาครัฐในการใหบริการแกประชาชนในการติดตอ หรือดําเนินการใดๆ กับ
หนวยงานของรัฐ ซ่ึงกฎหมายฉบับนี้เปนกลไกสําคัญในดานการพัฒนาระบบรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส ท่ีเปน
โครงสรางพ้ืนฐานท่ีสําคัญในการพัฒนาประเทศใหกาวไปสูสังคมเทคโนโลยีสารสนเทศอยางแทจริง ท้ังนี้ 
ประกาศภายใตกฎหมาย ไดแก  
  3.1 ประกาศคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส เรื่องแนวนโยบายและแนวปฏิบัติใน
การรักษาความม่ันคงปลอดภัยของสารสนเทศของหนวยงานรัฐ พ.ศ.2553 (บังคับใชเม่ือ 24 มิถุนายน 2553) 
มีวัตถุประสงค เพ่ือใหการดําเนินการใดๆ ดวยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกสกับหนวยงานของรัฐ หรือโดย
หนวยงานของรัฐมีความม่ันคงปลอดภัยและเชื่อถือได ตลอดจนมีมาตรฐานเปนท่ียอมรับในระดับสากล โดย
กําหนดเปนแนวทางและตัวอยางเบื้องตนใหหนวยงานของรัฐใชเปนกรอบในการจัดทําแนวนโยบายและแนว
ปฏิบัติในการรักษาความม่ันคงปลอดภัยดานสารสนเทศ  
  3.2 ประกาศคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส เรื่องแนวนโยบายและแนวปฏิบัติใน
การคุมครองขอมูลสวนบุคคลของหนวยงานรัฐ พ.ศ. 2553 (บังคับใชเม่ือ 2 พฤศจิกายน 2553) มีวัตถุประสงค 
เพ่ือใหมีการคุมครองขอมูลสวนบุคคลของประชาชน ในกรณีท่ีหนวยงานของรัฐไดใหบริการหรือดําเนิน
กิจกรรมใดๆ ในทางอิเล็กทรอนิกส และไดมีการรวบรวม จัดเก็บ ใช เผยแพร หรือดําเนินการอ่ืนใดเก่ียวกับ
ขอมูลหรือขอเท็จจริงใดท่ีทําใหสามารถระบุตัวประชาชนได ไมวาโดยตรงหรือโดยออม มีความเชื่อถือได 
ตลอดจนมีมาตรฐานเปนท่ียอมรับในระดับสากล จึงมีการกําหนดแนวทางและตัวอยางเบื้องตนใหหนวยงาน
ของรัฐใชเปนกรอบในการจัดทํานโยบายและแนวปฏิบัติในการคุมครองขอมูลสวนบุคคล  
 4. พระราชกฤษฎีกาวาดวยการควบคุมดูแลธุรกิจบริการการชําระเงินทางอิเล็กทรอนิกส พ.ศ. 2551 
มีวัตถุประสงค เพ่ือกํากับดูแลธุรกิจบริการเก่ียวกับการชําระเงินทางอิเล็กทรอนิกส ซ่ึงเปนธุรกิจท่ีตองใช
เทคโนโลยีท่ีมีความซับซอนหลากหลาย และเปนธุรกิจท่ีมีมูลคาโดยรวมทางเศรษฐกิจคอนขางสูง หากแตผู
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ประกอบธุรกิจบริการบางสวนยังมิไดอยูภายใตการกํากับดูแลของหนวยงานใด จึงอาจสงผลกระทบตอความ
ม่ันคงทางการเงินและการพาณิชยได และเพ่ือเปนการบูรณาการกฎหมายท่ีเก่ียวของกับธุรกิจบริการเก่ียวกับ
การชําระเงินทางอิเล็กทรอนิกสใหเปนฉบับเดียวกัน โดยมีประกาศภายใตกฎหมาย คือ  
  4.1 ประกาศคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส เรื่องหลักเกณฑวิธีการและเง่ือนไข ใน
การประกอบธุรกิจบริการการชําระเงินทางอิเล็กทรอนิกส พ.ศ. 2552 (บังคับใชเม่ือ 11 กุมภาพันธ 2552)  
  4.2 ประกาศธนาคารแหงประเทศไทย เรื่อง หลักเกณฑ วิธีการ และเง่ือนไข วาดวยการ
ควบคุมดูแลธุรกิจบริการการชําระเงินทางอิเล็กทรอนิกส (บังคับใชเม่ือ 11 กุมภาพันธ 2552) เพ่ือประโยชนใน
การควบคุมดูแลการประกอบธุรกิจของผูใหบริการการชําระเงินทางอิเล็กทรอนิกสใหเกิดความม่ันคงทางการ
เงินและการพาณิชย เกิดความนาเชื่อถือและยอมรับในระบบขอมูลอิเล็กทรอนิกส และปองกันไมใหเกิดความ
เสียหายตอสาธารณชน  
  4.3 ประกาศธนาคารแหงประเทศไทย วาดวยเรื่องการใหบริการเงินอิเล็กทรอนิกสตามบัญชี 
ก ท่ีไมตองแจงใหทราบกอนใหบริการ เพ่ือกําหนดประเภทการใหบริการเงินอิเล็กทรอนิกส ซ่ึงใชซ้ือสินคาหรือ
รับบริการเฉพาะอยางตามรายการท่ีกําหนดไวลวงหนา จากผูขายหรือผูใหบริการเพียงรายเดียวท่ีไมตองแจงให
ทราบกอนใหบริการ  
  4.4 ประกาศ ธปท. เรื่องนโยบายและมาตรการรักษาความปลอดภัยทางระบบสารสนเทศใน
การประกอบธุรกิจของผูใหบริการการชําระเงินทางอิเล็กทรอนิกส (ประกาศเม่ือ 11 กุมภาพันธ 2552) เพ่ือให
มีมาตรฐานในการกําหนดนโยบายและมาตรการการรักษาความม่ันคงปลอดภัยทางระบบสารสนเทศในการ
ประกอบธุรกิจของผูใหบริการการชําระเงินทางอิเล็กทรอนิกส และใชเปนแนวทางกําหนดวิธีปฏิบัติในการ
ตรวจสอบและรักษาความม่ันคงปลอดภัยของระบบสารสนเทศท่ีเก่ียวของกับการใหบริการการชําระเงินทาง
อิเล็กทรอนิกสใหมีความนาเชื่อถือ มีความม่ันคงปลอดภัยและสามารถใหบริการไดอยางตอเนื่อง  
  4.5 ประกาศธนาคารแหงประเทศไทย เรื่องการกําหนดหลักเกณฑการพิจารณาโทษปรับทาง
ปกครองสําหรับผูประกอบธุรกิจบริการการชําระเงินทางอิเล็กทรอนิกส พ.ศ. 2554 (บังคับใชเม่ือ 25 เมษายน 
2554)  
  4.6 ประกาศธนาคารแหงประเทศไทย วาดวย เรื่องการแตงตั้งพนักงานเจาหนาท่ีตาม พระ
ราชกฤษฎีกาวาดวยการควบคุมดูแลธุรกิจบริการการชําระเงินทางอิเล็กทรอนิกส พ.ศ. 2552 (บังคับใชเม่ือ 11 
กุมภาพันธ 2552)  
 5. (ราง) พระราชกฤษฎีกาวาดวยการควบคุมดูแลธุรกิจบริการการใหบริการออกใบรับรองเพ่ือ
สนับสนุนลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส (อยูระหวางการพิจารณาของคณะกรรมการกฤษฎีกา (คณะพิเศษ)) มี
ประกาศภายใต คือ ประกาศคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส เรื่อง แนวทางการจัดทําแนวนโยบาย 
(Certificate Policy) และแนวปฏิบัติ (Certificate Practice Statement) ของผูใหบริการออกใบรับรอง
อิเล็กทรอนิกส (Certification Authority) พ.ศ. 2552 (บังคับใชเม่ือ 17 ธันวาคม 2552) มีวัตถุประสงค 
เพ่ือใหการใหบริการของผูใหบริการออกใบรับรองอิเล็กทรอนิกสมีความนาเชื่อถือ ตลอดจนมีมาตรฐานเปนท่ี
ยอมรับในระดับสากล คณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส จึงเห็นควรกําหนดแนวทางในการจัดทํา
แนวนโยบายและแนวปฏิบัติของ ผูใหบริการออกใบรับรองอิเล็กทรอนิกส เพ่ือเปนแนวทางและตัวอยาง
เบื้องตนใหผูใหบริการฯ ใชเปนกรอบในการจัดทํานโยบายและแนวปฏิบัติ  
 6. พระราชกฤษฎีกาวาดวยวิธีการแบบปลอดภัยในการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส พ.ศ. 2553 
(บังคับใชเม่ือวันท่ี 2 มีนาคม 2554) โดยกลาวถึงวิธีการแบบปลอดภัยในการดําเนินการธุรกรรมทาง
อิเล็กทรอนิกส ซ่ึงแบงออกเปน 3 ระดับ คือ ระดับเครงครัด ระดับกลาง และระดับพ้ืนฐาน รวมถึงความม่ันคง
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ปลอดภัยของระบบสารสนเทศจากการเขาถึง ใช เปดเผย ขัดขวาง เปลี่ยนแปลงแกไข ทําใหสูญหาย ทําให
เสียหาย ถูกทาลาย หรือลวงรูโดยมิชอบดวยกฎหมาย ซ่ึงประกอบดวย ความม่ันคงปลอดภัยดานการบริหาร 
ดานกายภาพ การรักษาความลับ การรักษาความครบถวน การรักษาสภาพความพรอม และโครงสรางพ้ืนฐาน
สําคัญของประเทศ ซ่ึงกฎหมายฉบับนี้เปนสวนสําคัญของกฎหมายหนึ่งในการทําใหการทําธุรกรรมทาง
อิเล็กทรอนิกสเปนไปไดอยางปลอดภัย และยังเปน การสรางความเชื่อม่ันใหแกประชาชน  
 7. พระราชบัญญัติวาดวยการกระทาความผิดเก่ียวกับคอมพิวเตอร พ.ศ. 2550 (บังคับใชเม่ือวันท่ี 18 
กรกฎาคม 2550) มีวัตถุประสงคเพ่ือกําหนดฐานความผิดและบทลงโทษเก่ียวกับการกระทาผิดทาง
คอมพิวเตอร และกําหนดอํานาจหนาท่ีของพนักงานเจาหนาท่ี และกําหนดหนาท่ีของผูใหบริการ  
 8. พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภค พ.ศ. 2522 แกไขเพ่ิมเติม (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2541 เปนกฎหมายท่ี
คุมครองสิทธิของผูบริโภคเปนการท่ัวไป กําหนดหนาท่ีของผูประกอบธุรกิจการคาและผูประกอบธุรกิจโฆษณา
ตอผูบริโภค เพ่ือใหความเปนธรรมตามสมควรแกผูบริโภค ตลอดจนจัดใหมีองคกรของรัฐ เพ่ือทําหนาท่ีตรวจ
ตรา ดูแล และประสานงานการปฏิบัติงานของสวนราชการตางๆ ในการใหความคุมครองผูบริโภค โดย
กฎหมายไดกําหนดมาตรการคุมครองไวใน 3 เรื่องหลัก ไดแก  
  (1) การคุมครองผูบริโภคดานโฆษณากําหนดหามไมใหทาการโฆษณาท่ีใชขอความเกินจริง 
หลอกลวง กอใหเกิดความเขาใจผิด หรือเปนอันตรายตอผูบริโภค  
  (2) การคุมครองผูบริโภคดานฉลาก โดยกําหนดใหฉลากของสินคาท่ีขายในประเทศจะตองใช
ขอความท่ีไมกอใหเกิดความเขาใจผิดในสาระและคุณภาพของสินคา และ  

(3) การคุมครองผูบริโภคดานสัญญาโดยควบคุมการทําสัญญาท่ีไมทําใหผูบริโภคเสียเปรียบ
และไมใหใชสัญญาท่ีไมเปนธรรม  
 เนื่องจาก ปจจุบันผูบริโภคนิยมใชเทคโนโลยีสารสนเทศ และวิธีการทางอิเล็กทรอนิกสในการติดตอซ้ือ
ขายมากยิ่งข้ึน ดังนั้น พระราชบัญญัติคุมครองผูบริโภคฯ จึงเปนกฎหมายอีกฉบับหนึ่งท่ีผูบริโภคตองคํานึงถึง
ดวย  
 9. พระราชบัญญัติประกอบกิจการโทรคมนาคม พ.ศ. 2544 แกไขเพ่ิมเติม (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2549 
เปนกฎหมายท่ีบัญญัติใหความคุมครองและรองรับการจัดสรรคลื่นความถ่ี และกํากับการประกอบกิจการ
วิทยุกระจายเสียง วิทยุโทรทัศนและกิจการโทรคมนาคม และเพ่ือใหสอดคลองกับรัฐธรรมนูญท่ีกําหนดใหมี
จัดตั้งองคกรของรัฐท่ีเปนอิสระ เพ่ือทําหนาท่ีดําเนินการจัดสรรคลื่นความถ่ีและกํากับการประกอบกิจการ
วิทยุกระจายเสียง วิทยุโทรทัศนและกิจการโทรคมนาคม เนื่องจากคลื่นความถ่ีวิทยุกระจายเสียง คลื่นความถ่ี
โทรทัศน คลื่นความถ่ีโทรศัพทเคลื่อนท่ี อินเทอรเน็ต สัญญาณดาวเทียม เปนโครงสรางพ้ืนฐานสําคัญ (Critical 
Infrastructure) เพ่ือใหเกิดการใชทรัพยากรเหลานี้อยางมีประสิทธิภาพ  
 10. พระราชบัญญัติการประกอบธุรกิจขอมูลเครดิต พ.ศ. 2545 เปนกฎหมายการเงิน การธนาคารซ่ึง
กําหนดหลักเกณฑเก่ียวกับการบริหารจัดการขอมูลเครดิตในดานตางๆ รวมถึงระบบการรักษาความลับและ 
ความปลอดภัยของขอมูล  
 เนื่องจาก ขอมูลเครดิตเปนขอเท็จจริงเก่ียวกับลูกคาท่ีขอสินเชื่อ ซ่ึงเปนขอเท็จจริงท่ีบงชี้ตัวลูกคาและ
คุณสมบัติของลูกคาได (เชน ชื่อ ท่ีอยู วันเดือนปเกิด สถานภาพ การสมรส อาชีพ เลขท่ีบัตรประจําตัว
ประชาชน หรือบัตรเขาหนาท่ีของรัฐ หรือหนังสือเดินทาง และเลขประจําตัวผูเสียภาษี เปนตน) ดังนั้น จึงมี
ประเด็นท่ีตองพิจารณาเพ่ิมเติมเก่ียวกับการประกอบธุรกิจขอมูลเครดิตในสวนท่ีเก่ียวกับการรักษาขอมูลสวน
บุคคลดวย  
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 11. (ราง) พระราชบัญญัติคุมครองขอมูลสวนบุคคล (อยูระหวางการเสนอเขาสภาผูแทนราษฎร) เพ่ือ
คุมครองขอมูลสวนบุคคลท่ีอยูในความครอบครองของเอกชน โดยกําหนดหลักเกณฑ เก่ียวกับ การเก็บรวบรวม 
การใช การเปดเผยขอมูลสวนบุคคลและกลไกการกํากับดูแลดวย  
 12. พระราชบัญญัติสุขภาพแหงชาติ พ.ศ. 2550 แกไขเพ่ิมเติมโดย (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2553 เพ่ือรองรับ
สิทธิและหนาท่ีของประชาชนตามกฎหมาย โดยเฉพาะเรื่องขอมูลดานสุขภาพของบุคคลตองเปนความลับสวน
บุคคล  
 ประเด็นทางกฎหมายท่ีเก่ียวของกับการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส คือ ขอมูลดานสุขภาพของ
บุคคลเปนความลับสวนบุคคล หามเปดเผยขอมูลดานสุขภาพของบุคคลในประการท่ีนาจะทําใหบุคคลเสียหาย 
เวนแต การเปดเผยเปนไปตามความประสงคของบุคคลโดยตรง หรือ มีกฎหมายเฉพาะใหตองเปดเผย แตไมวา
กรณีใดๆ ผูใดจะอาศัยอํานาจหรือสิทธิตามกฎหมายวาดวยขอมูลขาวสารของราชการ หรือกฎหมายอ่ืนเพ่ือขอ
เอกสารเก่ียวกับขอมูลดานสุขภาพของบุคคลอ่ืนท่ีไมใชตนเองไมได (ตามมาตรา 7)  
 13. พระราชบัญญัติขอมูลขาวสารของทางราชการ พ.ศ. 2544 เปนกฎหมายท่ีรองรับสิทธิของ
ประชาชนในการไดรับรูขอมูลขาวสารของราชการ เพ่ือใหประชาชนสามารถแสดงความคิดเห็นและใชสิทธิทาง
กฎหมายได และกําหนดหนาท่ีของหนวยงานของรัฐในการเปดเผยขอมูลขาวสารตางๆ ใหประชาชนไดรับ
ทราบ รวมถึงการกําหนดประเภท ชั้นความลับของขอมูล และการเก็บรักษาขอมูล  
 ประเด็นทางกฎหมายท่ีเก่ียวของกับการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส คือ ขอมูลขาวสารของราชการ
ท่ีหนวยงานของรัฐหรือเจาหนาท่ีของรัฐอาจมีคาสั่งไมเปดเผยก็ได โดยตองคํานึงถึงการปฏิบัติหนาท่ีตาม
กฎหมายของหนวยงานของรัฐ ประโยชนสาธารณะ และประโยชนของเอกชนท่ีเก่ียวของประกอบกัน เชน  
  1. รายงานการแพทยหรือขอมูลขาวสารสวนบุคคลซ่ึงการเปดเผยจะเปนการรุกลาสิทธิสวน
บุคคลโดยไมสมควร (มาตรา 15 (5))  
  2. ขอมูลขาวสารของราชการท่ีมีกฎหมายคุมครองไมใหเปดเผย หรือขอมูลขาวสารท่ีมีผูใหมา
โดยไมประสงคใหทางราชการนาไปเปดเผยตอผูอ่ืน (ตามมาตรา 15 (6))  
 14. พระราชบัญญัติศุลกากร พ.ศ. 2469 แกไขเพ่ิมเติม (ฉบับท่ี 20) พ.ศ. 2548 เปนกฎหมายท่ี
กําหนดหลักเกณฑเก่ียวกับการนาของเขา สงของออก การเก็บคาภาษีนาของเขา-สงของออกนอก
ราชอาณาจักร  
 15. พระราชบัญญัติอนุญาโตตุลาการ พ.ศ. 2545 เปนกฎหมายท่ีรองรับกระบวนการทาง
อนุญาโตตุลาการในการระงับขอพิพาทดวยใจสมัครของคูกรณีท้ังสองฝายเพ่ือระงับขอพิพาทโดยการตั้งคน
กลางท่ี เรียกวา อนุญาโตตุลาการ เพ่ือทําหนาท่ีพิจารณาชี้ขาดขอพิพาทท่ีเกิดข้ึน  
 ประเด็นทางกฎหมายท่ีเก่ียวของกับการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส คือ ในประเด็นท่ีเก่ียวกับการ
ดําเนินกระบวนพิจารณาท่ีเก่ียวกับสื่ออิเล็กทรอนิกส (e-Arbitration) (ตามมาตรา 7, 9 และ 11) โดยเปนกรณี
เพ่ือรองรับการเปลี่ยนแปลงของเทคโนโลยีสารสนเทศท่ีเกิดข้ึนอยางรวดเร็ว และวิธีการติดตอสื่อสารใหมๆ ท่ี
เกิดข้ึนตลอดเวลา ดังนั้น กฎหมายจึงไดกําหนดใหครอบคลุมถึงกรณีท่ีปรากฏขอสัญญาอนุญาโตตุลาการอยูใน
การสื่อสารขอมูลทางอิเล็กทรอนิกส แตตองมีการลงลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส (Electronic Signature) การ
ระงับขอพิพาททางออนไลน (Online Dispute Resolution) การรับฟงพยานขอมูลอิเล็กทรอนิกส สิ่งสําคัญ 
คือการเรงผลักดันกฎหมายวาดวยการระงับขอพิพาททางออนไลน (Online Dispute Resolution Law) เพ่ือ
ตอไปเม่ือมีการธุรกรรม ทางออนไลนท้ังภายในประเทศและระหวางประเทศ เม่ือเกิดขอพิพาทข้ึนคูกรณี
สามารถทาการระงับขอพิพาทผานทางออนไลน โดยไมจําเปนจะตองดําเนินการผานวิธีการทางศาล  
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 16. พระราชบัญญัติคุมครองเด็ก พ.ศ. 2546 เปนกฎหมายท่ีใหความคุมครองเด็ก (ซ่ึงหมายความถึง 
บุคคลซ่ึงมีอายุต่ํากวาสิบแปดปบริบูรณ แตไมรวมถึงผูท่ีบรรลุนิติภาวะดวยการสมรส) เชน การปฏิบัติตอเด็ก 
การสงเคราะหเด็ก การคุมครองสวัสดิภาพเด็ก เปนตน โดยประเด็นทางกฎหมายท่ีเก่ียวของกับการทําธุรกรรม 
ทางอิเล็กทรอนิกส คือ การกําหนดหามโฆษณาหรือเผยแพรทางสื่อมวลชนหรือสื่อสารสนเทศประเภทใด ซ่ึง
ขอมูลเก่ียวกับตัวเด็กหรือผูปกครอง โดยเจตนาท่ีจะทําใหเกิดความเสียหายแกจิตใจ ชื่อเสียง เกียรติคุณ หรือ
สิทธิประโยชนอ่ืนใดของเด็ก หรือเพ่ือแสวงหาประโยชนสําหรับตนเองหรือผูอ่ืนโดยมิชอบ (มาตรา 27) พรอม
กันนี้ ไดมีประกาศคณะกรรมการคุมครองเด็กแหงชาติ เรื่อง การคุมครองขอมูลสวนตัวของเด็กท่ีใชบริการ
อินเทอรเน็ต เพ่ือขอความรวมมือผูประกอบการและผูใหบริการเว็บไซตจะตองไมเปดเผยขอมูลสวนตัวของเด็ก 
ไดแก ชื่อ อายุ เพศ ท่ีอยู สถานศึกษา เบอรโทรศัพท อีเมล และภาพถายของเด็กท่ีใชบริการอินเทอรเน็ต  
 ดังนั้น ถึงแมวาพระราชบัญญัติวาดวยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส พ.ศ. 2544 จะมีการแกไขเพ่ิมเติม
โดยพระราชบัญญัติวาดวยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2551 แตเม่ือกฎหมายไดใชบังคับมาใน
ระยะหนึ่งก็พบวายังมีประเด็นปญหาในการบังคับใชหลายประการ รวมไปถึงการเพ่ิมเติมหลักการเพ่ือเตรียม
ความพรอมในการเขารวมเปนสวนหนึ่งของประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน หรือ AEC และเพ่ือรองรับการอนุวัติ
การตามอนุสัญญาวาดวยการใชการติดตอสื่อสารทางอิเล็กทรอนิกสในสัญญาระหวางประเทศในอนาคต เพราะ
ถึงแมวากฎหมายวาดวยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสของประเทศไทย จะไดยกรางข้ึนตามแนวทางของกฎหมาย
แมแบบ หรือ Model Law ท่ีกําหนดข้ึนโดยองคการสหประชาชาติซ่ึงมีวัตถุประสงคใหประเทศตางๆ นาไปใช
เปนแนวทางในการยกรางกฎหมาย เพ่ือประโยชนในการทําใหกฎหมายภายในของแตละประเทศมีความเปน
เอกรูป มีมาตรฐานและมีความสอดคลองกันมากยิ่งข้ึน  
 แตเนื่องจากในการทําสัญญาระหวางประเทศนั้นจะมีลักษณะเฉพาะท่ีแตกตางไปจากการทําสัญญา
ระหวางคูสัญญาท่ีอยูในประเทศเดียวกัน ซ่ึงเม่ือประเทศไทยกาลังจะเขารวมเปนสวนหนึ่งของประชาคม
เศรษฐกิจอาเซียน ในป 2558 ท่ีมีเปาหมายรวมกันในการสรางความแข็งแกรงทางเศรษฐกิจและผลักดันให
อาเซียนเปนตลาดและฐานการผลิตเดียว ดังนั้น เพ่ือเปนการเตรียมความพรอมในการเขารวมเปนสวนหนึ่งของ
ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน จึงมีความจําเปนอยางยิ่งท่ีจะตองมีการปรับปรุงกฎหมายวาดวยธุรกรรมทาง
อิเล็กทรอนิกสของไทยใหไมเปนอุปสรรคจากความแตกตางในดานโครงสรางพ้ืนฐานทางกฎหมาย รวมท้ังมี
หลักการท่ีเอ้ืออํานวยตอการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสระหวางประเทศมากยิ่งข้ึน เนื่องจากธุรกรรมทาง
อิเล็กทรอนิกสถือเปนชองทางสําคัญทางการคาท่ีมีความสะดวก รวดเร็ว และสามารถทาไดอยางไรพรมแดน 
ซ่ึงตาม ASEAN Economic Community Blueprint และ Strategic Thrust 1: Economic 
Transformation 1.1.2 Develop a Framework to Facilitate Transparent and Harmonized ICT 
Regulations ไดกําหนดใหประเทศสมาชิกเรงปรับปรุงหรือจัดใหมีกฎหมายภายในใหสอดคลองและเอ้ือตอการ
ทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสระหวางประเทศ โดยเฉพาะอยางยิ่งในดานการทําสัญญาทางอิเล็กทรอนิกส ท้ังนี้ 
เพ่ือลดอุปสรรคจากความแตกตางดานโครงสรางพ้ืนฐานทางกฎหมาย ซ่ึงแนวทางสวนหนึ่งของการลดอุปสรรค
จากความแตกตางของกฎหมายภายในดังกลาว คือ การปรับปรุงหรือยกรางกฎหมายใหมีความสอดคลองกับ
หลักการตามกฎหมายแมแบบหรืออนุสัญญาความรวมมือระหวางประเทศฉบับตางๆ ซ่ึงปจจุบันนานาประเทศ 
ท้ังประเทศในภูมิภาคเอเชีย เชน เกาหลีใต จีน รัสเซีย ศรีลังกา อิหราน ซาอุดิอาระเบีย หรือเลบานอน เปนตน 
และประเทศสมาชิกในประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน เชน สิงคโปรและฟลิปปนส เปนตน ตางก็ไดมีการพัฒนา
และปรับปรุงกฎหมายภายในให มีความสอดคลองกับอนุสัญญาวาดวยการใชการติดตอสื่อสารทาง
อิเล็กทรอนิกสในสัญญาระหวางประเทศท่ีกําหนดข้ึนโดยองคการสหประชาชาติ (United Nations 
Convention on The Use of Electronic Communications in International Contracts) ท่ีมี
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เจตนารมณเพ่ือรองรับการทาการคาระหวางประเทศดวยวิธีการทางอิเล็กทรอนิกส และเพ่ือเสริมหลักการทาง
กฎหมายดานการทําธุรกรรม ทางอิเล็กทรอนิกสท่ีมีการกําหนดไวแลวในกฎหมายแมแบบวาดวยการพาณิชย
อิเล็กทรอนิกส (Model Law on Electronic Commerce 1996) และกฎหมายแมแบบวาดวยลายมือชื่อ
อิเล็กทรอนิกส (Model Law on Electronic Signatures 2001) ใหมีความครอบคลุมถึงการทําสัญญาในทาง
ระหวางประเทศมากยิ่งข้ึน  
 เพ่ือเปนการเตรียมความพรอมดานโครงสรางพ้ืนฐานทางกฎหมายของประเทศไทยในการเขารวม
ประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน รวมท้ังเพ่ือประโยชนตอการกระบวนการของการออกกฎหมายภายใน ข้ึนมา
รองรับตามอนุสัญญาดังกลาวในอนาคต ซ่ึงจะเปนปจจัยสําคัญท่ีทําใหกฎหมายมีความชัดเจนมากยิ่งข้ึนและมี
ความสอดคลองกับมาตรฐานกฎหมายสากลมากยิ่งข้ึน รวมท้ังเปนกลไกท่ีทําใหประชาชนผูใชบริการธุรกรรม
ทางอิเล็กทรอนิกสมี ความเชื่อม่ันและหันมาใชธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสเปนเครื่องมือในการดําเนินชีวิตมาก
ยิ่งข้ึน โดยการผลักดันใหการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสของท้ังภาครัฐและภาคเอกชนมีศักยภาพท่ีสามารถ
แขงขันไดในระดับนานาประเทศ จึงไดมีการนาหลักการสําคัญท่ีเปนประโยชนตามอนุสัญญา e-Contracts มา
ปรับปรุงพระราชบัญญัติวาดวยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส พ.ศ. 2544 ซ่ึงแกไขเพ่ิมเติมโดยพระราชบัญญัติวา
ดวยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส (ฉบับท่ี 2) พ.ศ. 2551 ใหมีความครบถวนสมบูรณและสอดรับกับการทํา
ธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสในทางระหวางประเทศ มากยิ่งข้ึน 
 
2.10 ยุทธศาสตรการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสท่ีเกี่ยวของ 
 ยุทธศาสตรท่ี 4 บูรณาการการใหบริการและการเช่ือมโยงขอมูลของงานรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส
อยางมีเอกภาพ  
 การมุงไปสูรัฐบาลอิเล็กทรอนิกสท่ีสมบูรณไดนั้น ตองอาศัยท้ังในดานการเชื่อมโยงขอมูลท่ีมี
ประสิทธิภาพ ประหยัดงบประมาณ ลดข้ันตอนการดําเนินงานของภาครัฐ และการเปดโอกาสใหทุกคนไดรวม
รับประโยชนจากบริการได ซ่ึงจะเปนการสงเสริมการทางานรวมกันระหวางภาครัฐกับประชาชน ดังนั้น การ
ผลักดันการดําเนินงานดังกลาว จึงตองอาศัยการกําหนดแนวทางท่ีมีความชัดเจน ผนวกท้ังในดานโครงสราง
พ้ืนฐานรวมกันของประเทศท่ีมีเสถียรภาพ มีการกําหนดมาตรฐานการใหบริการ เพ่ือสรางความเชื่อม่ันใหแก
หนวยงานท่ีบริการ และมีระบบท่ีรองรับการดําเนินงานท่ีมีประสิทธิภาพ รวมถึงการบริหารท่ีมีธรรมาภิบาล มี
เปาหมายในการเชื่อมโยงขอมูลของหนวยงานภาครัฐเพ่ือสนับสนุนการใหบริการภาคธุรกิจและประชาชน และ
ประชาชนใชบริการทางอิเล็กทรอนิกสของหนวยงานภาครัฐเพ่ิมมากข้ึน ตัวช้ีวัด เปนอันดับการดําเนินงานดาน 
Online Service Index ในการจัดลาดับ e-Government Ranking เพ่ิมข้ึนจากอันดับท่ี 64 (ใน 193 
ประเทศท่ัวโลก) เปนอันดับท่ี 52 และประชาชนใชบริการทางอิเล็กทรอนิกสของภาครัฐมากข้ึน  
หนวยงานท่ีเกี่ยวของ ไดแก สํานักงานรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส (องคการมหาชน) กระทรวงเทคโนโลยี
สารสนเทศ และการสื่อสาร กระทรวงมหาดไทย กระทรวงการคลัง กระทรวงวิทยาศาสตรและเทคโนโลยี 
กระทรวงอุตสาหกรรม สํานักงานพัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส (องคการมหาชน) หนวยงานภาครัฐอ่ืนๆ 
ทุกหนวยงาน องคกรปกครองสวนทองถ่ิน  
  กลยุทธท่ี 4.1 เช่ือมโยงขอมูลและยกระดับการใหบริการระหวางหนวยงานภาครัฐเพ่ือให
เกิดการใชทรัพยากรรวมกันอยางมีประสิทธิภาพ  
  เพ่ือใหการดําเนินงานของหนวยงานภาครัฐมุงสูการเปนรัฐบาลอิเล็กทรอนิกสท่ีฉลาดรอบรู ท่ี
มีการเชื่อมโยงกัน มีการแบงปนโครงสรางพ้ืนฐานท่ีสําคัญรวมกันเพ่ือชวยลดตนทุนและลดความซํ้าซอนในการ
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ลงทุนของภาครัฐ เพ่ือใหทุกภาคสวนไดรวมรับประโยชนจากบริการอยางเทาเทียมกัน ตัวอยางกิจกรรมท่ีชวย
สนับสนุนกลยุทธนี้ ไดแก  
  มาตรการท่ี 4.1.1 มีการเชื่อมโยงขอมูลระหวางหนวยงานภาครัฐ โดยพัฒนาโครงสราง
สารสนเทศพ้ืนฐาน ลดรูป กําหนดมาตรฐานเอกสาร และกระบวนการเพ่ือรองรับการเชื่อมโยงเครือขายขอมูล
ภาครัฐ สําหรับการอํานวยความสะดวกในการนาเขา สงออก ใหสัมพันธกับระบบสารสนเทศสํานักงานสวน
หลัง (Back-end) ของหนวยงานท่ีเก่ียวของ (ถามี) เพ่ือใหสามารถดําเนินธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส และ
เชื่อมโยงบริการในรูปแบบการแลกเปลี่ยนขอมูลระหวางหนวยงานภาครัฐหลายหนวยงาน และหนวยงาน
ภาคเอกชนไดดวย 
  มาตรการท่ี 4.1.2 สนับสนุนการบูรณาการขอมูลระหวางหนวยงานภาครัฐ มีมาตรฐานของ
ขอมูลเพ่ือใหหนวยงานสามารถอางอิงขอมูลไดจากฐานเดียวกันเพ่ือลดความซํ้าซอนของระบบฐานขอมูล เพ่ือ
นาไปสูการใชประโยชนในรูปแบบตางๆ เชน การใช Smart Card ไดอยางมีประสิทธิภาพมากข้ึน เปนตน  
  มาตรการท่ี 4.1.3 เชื่อมโยงระบบสารบรรณอิเล็กทรอนิกสของหนวยงานภาครัฐตาม
มาตรฐาน ท่ีกําหนด เพ่ือรองรับการแลกเปลี่ยนหนังสือราชการระหวางระบบสารบรรณของสวนราชการแบบ
อัตโนมัติไดอยางมีประสิทธิภาพ  
  กลยุทธท่ี 4.2 เรงรัดการใชงานเอกสารอิเล็กทรอนิกส (e-Document) สูการปฏิบัติจริง 
เพ่ือลดตนทุนการดําเนินงานของภาครัฐ  
  การผลักดันการดําเนินงานท่ีเก่ียวของกับการใชงานเอกสารอิเล็กทรอนิกส หรือ e-
Document นั้น ถือเปนประเด็นสําคัญประการหนึ่งท่ีจะทําใหการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสเปนไปอยาง
แพรหลายมากข้ึน เชน การทําธุรกรรมการแลกเปลี่ยนขอมูลระหวางภาครัฐ เปนตน โดยจะชวยท้ังในดานการ
ลดตนทุนการจัดเก็บเอกสารในรูปแบบของกระดาษ และชวยอํานวยความสะดวกในการดําเนินงานเพ่ิมมากข้ึน 
ตัวอยางกิจกรรมท่ีชวยสนับสนุน กลยุทธนี้ ไดแก  
  มาตรการท่ี 4.2.1 สนับสนุนใหมีการปรับรูปแบบเอกสารรวมถึงเอกสารอิเล็กทรอนิกสท่ีใชใน
การนาเขาสงออกท่ีเปนรูปแบบเดียวกันของประเทศในภูมิภาค  
  มาตรการท่ี 4.2.2 สงเสริมกระบวนการดําเนินงานใหประเทศไทยมี National Single 
Window ท่ีใชงานไดจริงสําหรับสินคาทุกประเภทท่ีมีการนาเขาและสงออก และโลจิสติกส รวมไปถึงการ
ดําเนินงานของหนวยงานภาครัฐท่ีเก่ียวของ ควบคูไปกับการปฏิรูปกระบวนการและข้ันตอนการใหบริการ และ
การลดรูปเอกสาร โดยอํานวยความสะดวกแกผูใชบริการในการทาทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสแบบไร
เอกสาร  
  มาตรการท่ี 4.2.3 สนับสนุนใหมีการใชบริการออกหนังสือรับรองทางอิเล็กทรอนิกส        
(e-Certificate) ท่ีแพรขยายอยางตอเนื่อง เพ่ือใหเกิดประโยชนทางเศรษฐกิจตอทุกภาคสวน  

กลยุทธท่ี 4.3 สรางระบบเว็บไซตกลางบริการอิเล็กทรอนิกส เพ่ือเปนตัวกลางระหวาง
ประชาชนและสวนราชการ  
  มีระบบเว็บไซตกลางบริการอิเล็กทรอนิกส (e-Government Portal) ในรูปแบบของ Cloud 
เพ่ือเปนตัวกลางระหวางประชาชนและสวนราชการ โดยการรวบรวมขอมูล ขาวสาร บริการตางๆ ของสวน
ราชการมารวมอยูในเว็บไซตเดียว เพ่ือใหประชาชนสามารถเขาถึงขอมูลตางๆ ไดโดยสะดวก โดยระบบของแต
ละหนวยงานภาครัฐมีการพัฒนาชองทางในการเชื่อมโยงขอมูลสวนตัวของผูใชงานไปสูระบบเว็บไซตกลางฯ 
แบบอัตโนมัติ มีการติดตาม ประเมินวัดผล และปรับปรุงระบบใหสามารถเชื่อมโยงหนวยงานภาครัฐไดอยาง
สมบูรณ อยูในรูปแบบท่ีเปนมาตรฐาน และรองรับการใชงานจากประชาชนในการเขาใชบริการอิเล็กทรอนิกส
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ภาครัฐในลักษณะการใหและรับบริการแบบรวมจุดเดียว (One Stop Service) ผานระบบ Single Window 
Entry ดวย 
 ยุทธศาสตรท่ี 5 ผลักดันใหเกิดระบบบริการทางการแพทยและสุขภาพผานทางอิเล็กทรอนิกสเพ่ือ
คุณภาพชีวิตท่ีดีข้ึนของประชาชน  
 เปาหมาย  
 1. มีระบบสารสนเทศสุขภาพแหงชาติเปนฐานรากของการบูรณาการขอมูลสุขภาพ  
 2. การใหบริการผูปวยผานทางอิเล็กทรอนิกสมีคุณภาพท่ีดีข้ึน  
 3. ประชาชนสามารถเขาถึงบริการทางการแพทยและสุขภาพไดอยางท่ัวถึง  
 ตัวช้ีวัด  
 ภาคสาธารณสุขมีการประยุกตใชเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารเพ่ือใหบริการผูปวยมากข้ึน 

หนวยงานท่ีเกี่ยวของ ไดแก กระทรวงสาธารณสุข กระทรวงเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสาร 
โรงพยาบาล ในสังกัด กระทรวงศึกษาธิการ สถาบันวิจัยระบบสาธารณสุข สํานักงานกองทุนสนับสนุนการสราง
เสริมสุขภาพ สํานักงานหลักประกันสุขภาพแหงชาติ สํานักงานคณะกรรมการสุขภาพแหงชาติ สํานักงาน
พัฒนาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส (องคการมหาชน) สํานักงานรัฐบาลอิเล็กทรอนิกส (องคการมหาชน)  
  กลยุทธท่ี 5.1 มีองคกรระดับประเทศเพ่ือกําหนดทิศทางสําหรับการพัฒนาระบบ
สารสนเทศและเทคโนโลยีสารสนเทศสุขภาพของประเทศไดอยางมีประสิทธิภาพ  
  ประเทศไทยควรมีองคกรระดับประเทศท่ีทําหนาท่ีในการกําหนดทิศทางการพัฒนา กําหนด
ยุทธศาสตร วางนโยบายและแผนเพ่ือการพัฒนาระบบสารสนเทศและเทคโนโลยีสารสนเทศสุขภาพของ
ประเทศ ซ่ึงองคกร หรือหนวยงานดังกลาว ควรประกอบดวยผูทรงคุณวุฒิจากหนวยงานท่ีเก่ียวของกับระบบ
สารสนเทศและเทคโนโลยีสารสนเทศสุขภาพท้ังจากหนวยงานภาครัฐและภาคเอกชน ตัวอยางกิจกรรมท่ีชวย
สนับสนุนกลยุทธนี้ ไดแก  
  มาตรการท่ี 5.1.1 การมีกลไกเชิงสถาบัน (Institutional Arrangement) ท่ีมีความเหมาะสม 
เชน การกําหนดหนวยงานรับผิดชอบท่ีมีความชัดเจนเพ่ือขับเคลื่อนและประสานการดําเนินงานใหเกิดผล
ในทางปฏิบัติอยางเปนรูปธรรม เปนตน  
  มาตรการท่ี 5.1.2 การสงเสริมการดําเนินงานของคณะอนุกรรมการ หรือคณะกรรมการ หรือ
คณะทํางานท่ีเก่ียวของใหมีการดําเนินงานอยางตอเนื่อง เพ่ือผลักดันการดําเนินงานภายใตภารกิจและ
เปาหมายท่ีกําหนด  
  กลยุทธท่ี 5.2 จัดทําและปรับปรุงกฎหมายท่ีเกี่ยวของกับการรักษาความม่ันคงปลอดภัย
และขอมูลสุขภาพสวนบุคคล  
  การดําเนินการพัฒนาและปรับปรุงกฎหมาย กฎระเบียบท่ีเก่ียวของกับการรักษาความม่ันคง
ปลอดภัย และความลับของขอมูลสุขภาพสวนบุคคล โดยพิจารณาประโยชนท้ังจากการปองกันสวนบุคคล และ
ประโยชนท่ีเกิดข้ึนกับสังคมไทยในกรณีท่ีตองมีการละเมิดความเปนสวนตัวของบุคคล ตัวอยางกิจกรรมท่ีชวย
สนับสนุนกลยุทธนี้ ไดแก 
  มาตรการท่ี 5.2.1 การผลักดันโครงสรางพ้ืนฐานทางกฎหมายท่ีอยูระหวางดําเนินการใหมี 
การประกาศใชอยางรวดเร็ว เชน กฎหมายเก่ียวกับการคุมครองขอมูลสวนบุคคล เปนตน  
  มาตรการท่ี 5.2.2 การพัฒนากฎหมาย หรือกฎระเบียบในเรื่องเก่ียวกับขอมูลสุขภาพ
โดยเฉพาะ เชน ขอมูลในระบบเวชระเบียนอิเล็กทรอนิกส (Electronic Medical Record/Electronic 
Health Record) ขอมูลสุขภาพท่ีมีลักษณะพิเศษตางจากขอมูลธุรกรรมโดยท่ัวๆ ไป เปนตน เนื่องจากใน
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บางครั้งจําเปนตองมีการเปดเผยขอมูลสวนบุคคลเพ่ือประโยชนของสวนรวม เชน กรณีเกิดโรคระบาด หรือเพ่ือ
ความปลอดภัยและคุณภาพของผูปวย (Quality and Patient Safety) ในการรักษาพยาบาล รวมถึงกฎหมาย
หรือกฎระเบียบในการบังคับใชกับการจาหนายยาและเวชภัณฑทางอินเทอรเน็ต (Online Pharmacy)  
  มาตรการท่ี 5.2.3 การพัฒนากฎหมายดานความม่ันคงปลอดภัยของขอมูลสุขภาพ (Health 
Information Security Act) เพ่ือเปนการกําหนดมาตรฐานท่ีเก่ียวของกับการจัดเก็บ โอนยาย แลกเปลี่ยน 
และเผยแพรขอมูลดานสุขภาพภายใตบรรทัดฐานเดียวกัน  
  กลยุทธท่ี 5.3 พัฒนามาตรฐานขอมูลสุขภาพเพ่ือรองรับการเช่ือมโยงขอมูลไดอยางม่ันคง
ปลอดภัย  
  การพัฒนามาตรฐานขอมูลสุขภาพในทุกมิติ รวมถึงกลไกในการดูแลมาตรฐาน เพ่ือใหระบบ
สารสนเทศตางๆ ทางานรวมกันได สามารถแลกเปลี่ยนขอมูลกันไดอยางม่ันคงปลอดภัย และเปนประโยชนตอ
การดูแลรักษาประชาชนไดอยางมีคุณภาพและประสิทธิภาพ ตัวอยางกิจกรรมท่ีชวยสนับสนุนกลยุทธนี้ ไดแก  
  มาตรการท่ี 5.3.1 การพัฒนามาตรฐานชุดขอมูลแกนหลัก (Core Data Set Standards) ท่ี
ใชกับการจัดกลุมวินิจฉัยโรครวม (Diagnosis Related Group: DRG) ในการเบิกจายเงินระหวางผูใหบริการ
กับกองทุนประกันสุขภาพตางๆ  
  มาตรการท่ี 5.3.2 การพัฒนามาตรฐานความหมายขอมูล (Semantic Standards) เพ่ือการ
ประกาศใชในระดับประเทศ เนื่องจากประเทศไทยเปนประเทศท่ีมีระบบรหัสประจําตัวบุคคลของประชาชนท่ี
สามารถใชระบุตัวบุคคลไดไมซํ้ากัน การมีรหัสประจําตัวบุคคลในระดับชาติเปนมาตรฐานพ้ืนฐานท่ีสําคัญท่ีจะ
ทําใหระบบสารสนเทศตางๆ ทางานรวมกันได  
  มาตรการท่ี 5.3.3 การพัฒนามาตรฐานรูปแบบของขอมูล (Syntactic Standards) หรือ
มาตรฐานไวยากรณของขอมูลท่ีมีความสําคัญสําหรับการแลกเปลี่ยนขอมูลระหวางระบบสารสนเทศ 
(Interchange Interoperability) เชน มาตรฐานการรับสงขอมูลของ HL7 (HL7 Messaging Standards) 
เปนตน  
  มาตรการท่ี 5.3.4 การพัฒนามาตรฐานการรักษาความปลอดภัยและความเปนสวนตัวขอมูล
สุขภาพ (Security and Privacy Standards)  
  กลยุทธท่ี 5.4 สงเสริมการบริการและการใชงานระบบสารสนเทศสุขภาพอิเล็กทรอนิกส 
ในสถานพยาบาล  
  การบริการและการใชงานท่ีเก่ียวของกับระบบสารสนเทศสุขภาพอิเล็กทรอนิกส (e-Health 
Applications and Services) เปนการใชเทคโนโลยีสารสนเทศในระบบริการสุขภาพของประเทศไทยคอนขาง 
แพรหลายแตจะเปนในระบบเดี่ยว (Silo System) ท่ีไมสามารถเชื่อมตอหรือบูรณาการเขาดวยกันได เปนการ
พัฒนาการใชงานท่ีกระจัดกระจาย (Fragmented) ตัวอยางกิจกรรมท่ีชวยสนับสนุนกลยุทธนี้ ไดแก  
  มาตรการท่ี 5.4.1 สงเสริมใหมีการแลกเปลี่ยนขอมูลอิเล็กทรอนิกสท่ีเก่ียวของกับงานทาง
คลินิก (Colinical Data) ระหวางหนวยงานใหบริการและหนวยงานตางๆ เพ่ิมมากข้ึน  
  มาตรการท่ี 5.4.2 พัฒนาระบบการใหบริการแพทยทางไกล (Telemedicine) ซ่ึงรวมถึง
ระบบการใหคาปรึกษา (Tele-consultation) ระบบการวินิจฉัยโรค (เชน Tele-radiology) และระบบการ
ฟนฟูสมรรถภาพ (Tele-rehab) เพ่ือลดภาระการสงตอผูปวยไปยังโรงพยาบาลแมขาย และเพ่ือสามารถ
ใหบริการผูปวยท่ีบาน (Home Health Care) ตามความจําเปนและความพรอมในการเขาถึงโครงสรางพ้ืนฐาน 
แตท้ังนี้ ตองมีการดําเนินการเชิงกระบวนการ และการบริหารจัดการเพ่ือใหเกิดการปฏิบัติอยางจริงจัง  
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  มาตรการท่ี 5.4.3 ประชาสัมพันธและเผยแพรความกาวหนาของระบบบริการสุขภาพไทย 
ผานชองทางการสื่อสารในรูปแบบตางๆ เชน จัดทํา Portal ขอมูลสําหรับกลุมทางการแพทย สําหรับการ
กระจายบริการสุขภาพ ตลอดจนการเผยแพรความกาวหนาของระบบบริการสุขภาพของไทยแกชาวตางชาติ 
หรือเครือขายการทองเท่ียว เปนตน  
  กลยุทธท่ี 5.5 ผลิตและพัฒนาบุคลากรท่ีเกี่ยวกับระบบสารสนเทศและเทคโนโลยี
สารสนเทศสุขภาพในทุกระดับอยางพอเพียง  
  การพัฒนากลไกอยางเปนระบบในการผลิตและพัฒนาคนท่ีเก่ียวของกับระบบสารสนเทศและ
เทคโนโลยีสารสนเทศสุขภาพท้ังในระดับบริหาร จนถึงระดับปฏิบัติการใหเพียงพอกับการนาระบบสารสนเทศ
และเทคโนโลยีสารสนเทศสุขภาพมาใชอยางไดอยางมีประสิทธิภาพ ตัวอยางกิจกรรมท่ีชวยสนับสนุนกลยุทธนี้ 
ไดแก  
  มาตรการท่ี 5.5.1 การจัดใหมีหลักสูตรการบริหารจัดการขอมูลสุขภาพ (Medical 
Information Management) ในสถานศึกษาระดับอุดมศึกษา โดยเปนหลักสูตรท่ีมีความสอดคลองกับการ
ปฏิบัติงานจริง และไดรับการรับรองจากหนวยงานท่ีมีหนาท่ีรับรองหลักสูตรตามกฎหมาย  
  มาตรการท่ี 5.5.2 การจัดเตรียมบุคลากรท่ีมีความเหมาะสมตั้งแตผูบริหารสารสนเทศ
ระดับสูง (Chief Information Officer: CIO) ในโรงพยาบาล (โดยเฉพาะโรงพยาบาลขนาดใหญและขนาด
กลาง) และใหบุคลากรทุกระดับมีความรูความสามารถในการใชเครื่องมือ/อุปกรณทางดานเทคโนโลยี
สารสนเทศอยางมีประสิทธิภาพ สอดคลองตามมาตรฐานความรูดานเทคโนโลยีสารสนเทศของบุคลากรภาครัฐ
ในแตละระดับตามท่ีกระทรวงเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารกําหนด ท้ังนี้ ใหรวมถึงสถานพยาบาลใน
ชนบทดวย 
 กฎระเบียบขอบังคับการทําธุรกรรมอิเลคทรอนิคสเปนสวนสําคัญในการวางแนวทางและมาตรการ
การนําเขาขอมูลของอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย โดยโครงการยอยภายใตแผนงานวิจัยนี้เปน
การศึกษากระบวนการทางธุรกิจ (business process) ของวัสดุท่ีเก่ียวของกับสุขภาพ (healthcare 
product) ท่ีจําเปนตองมีการเชื่อมโยงขอมูลของแตละหนวยงาน การเชื่อมโยงขอมูลท่ีเกิดจากกระบวนการ
ทางธุรกิจของโครงการยอยท่ีไดมีการศึกษาวิจัยนั้นยังไมมีการสรางมาตรฐานและการนําเขาขอมูลอยางเปน
ระบบ ตลอดจนไมมีหนวยงานทําหนาท่ีรับผิดชอบหรือออกระเบียบแนวทางปฏิบัติท่ีชัดเจน โดยรายละเอียด
วัตถุประสงคและเปาหมายงานวิจัยดังแผนภาพท่ี 2.9 รายละเอียดแผนงานวิจัยและโครงการยอย 
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แผนภาพท่ี 2.9 รายละเอียดแผนงานวิจัยและโครงการยอย 

  
2.11 ผลการทบทวนวรรณกรรม 

 จากการศึกษาเบื้องตนของโครงการการพัฒนาศึกษาและวิจัยเพ่ือเพ่ิมศักยภาพอุตสาหกรรมยาและ
วัคซีนดวยระบบลูกโซความเย็น (โครงการยอยท่ี 1) โครงการพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณทาง
การแพทยท่ีเหมาะสม (Good Distribution Practice for Medical Device – GDPMDS) (โครงการยอยท่ี 2)  
และโครงการศึกษาหวงโซอุปทานและโลจิสติกสของวัสดุอุปกรณทางการแพทยในสถานพยาบาล (โครงการ
ยอยท่ี 3)  

2.11.1 โครงการการพัฒนาศึกษาและวิจัยเพ่ือเพ่ิมศักยภาพอุตสาหกรรมยาและวัคซีนดวยระบบ
ลูกโซความเย็น (โครงการยอยท่ี 1)   

1) การจัดการระบบลูกโซความเย็น 
การเตรียมพรอมระบบลูกโซความเย็น เ พ่ือใหการจัดการระบบลูกโซความเย็นมี

ประสิทธิภาพควรดําเนินการเตรียมการดังนี้ 
(1) แตงตั้งเจาหนา ท่ีผูรับผิดชอบระบบลูกโซความเย็น โดยเจาหนาท่ีดังกลาวควรผานการ

ฝกอบรมหรือไดรับการสอนและฝกปฏิบัติจนมีความรูและความเขาใจท่ีถูกตองเก่ียวกับระบบลูกโซความเย็น
    (2) สํารวจและจัดเตรียมอุปกรณท่ีใชในการขนสงและเก็บรักษาวัคซีนใหเพียงพอและอยูใน
สภาพท่ีพรอมใชงานไดอยางดีตลอดเวลา อุปกรณท่ีสําคัญประกอบดวย หองเย็น รถตูเย็น ตูเย็น เครื่องกําเนิด
ไฟฟาสํารอง หีบเย็น กระติก ice pack และเทอรโมมิเตอร 
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(3) จัดทําแผนการดูแลรักษาและซอมแซมอุปกรณ ดวยการจัดทําตารางเวลาการตรวจสอบ
อุปกรณแตละชนิด การสํารองอะไหลสําหรับซอมแซม และการประสานชางซอมบํารุง 

(4) จัดทําแผนการเบิกจายวัคซีน ดวยการจัดทําตารางเวลาการสํารวจปริมาณวัคซีนในคลัง
หรือตูเย็นท่ีจัดเก็บวัคซีน รวมท้ังจัดทําระเบียบแบบแผนในการรับจายวัคซีน และการใชวัคซีน เพ่ือใหมีวัคซีน
เพียงพอตอการใหบริการตลอดเวลาโดยไมมีวัคซีนท่ีเปดใชแลวเหลือท้ิง และไมมีวัคซีนหมดอายุตกคางในคลัง
หรือตูเย็นท่ีจัดเก็บ 

(5) จัดทําแผนในกรณีเหตุฉุกเฉิน เชน ไฟฟาดับ พาหนะขนสงวัคซีนเสียระหวางทาง 
อุปกรณใหความเย็นไมเพียงพอ เจาหนาท่ีท่ีรับผิดชอบประจําไมสามารถปฏิบัติงานได หรือ อุปกรณตางๆ ไม
สามารถใชงานได หรือ ทํางานผิดปกติ จะมีข้ันตอนหรือวิธีการแกไขเหตุฉุกเฉินในแตละกรณีอยางไร เพ่ือรักษา
วัคซีนใหมีคุณภาพดีดังเดิม หรือไมเกิดความสูญเสียในปริมาณมาก 

2) แนวทางปฏิบัติการนําระบบลูกโซความเย็นมาใชในการรักษาคุณภาพของวัคซีน แบงเปน 3 
ระดับ ดังนี้ 

(1) คลังวัคซีนระดับสวนกลาง เขต หรือจังหวัด 
(1.1) การกําหนดหรือแตงตั้งผูรับผิดชอบในการบริหารจัดการวัคซีนและระบบ
ลูกโซความเย็น  
(1.2) การมีและใชเอกสาร/คูมือ/หนังสือ/ตําราในการบริหารจัดการวัคซีนและ
ระบบลูกโซความเย็น 

   (1.3) การจัดหา/การเบิกวัคซีน 
(1.3.1) การจัดหาวัคซีน  คลังวัคซีนทําการประมาณการจํานวนวัคซีนท่ีตอง
จัดหา  และควรมีการสํารองวัคซีนเพ่ิมไว 6-12 เดือน   
(1.3.2) การเบิกวัคซีน  วัคซีนท่ีใชใน EPI routine สํานักโรคติดตอท่ัวไป
แจงผาน สปสช. เพ่ืออนุมัติใหองคการเภสัชกรรมจัดสงผานระบบ VMI 
สวนวัคซีนท่ีใชรณรงคกําจัดกวาดลางโรค ไดแก MMR และ OPV กรม
ควบคุมโรคจะกระจายวัคซีนผานระบบ VMI ขององคการเภสัชกรรม 

(1.4) การตรวจรับวัคซีน องคการเภสัชกรรมหรือสํานักโรคติดตอท่ัวไปในฐานะผู
จัดหาและกระจายวัคซีน ควรตรวจรับวัคซีนตามรายการ ดังนี้ 

(1.4.1) ยานพาหนะท่ีใชในการขนสง เปนรถยนตหองเย็นท่ีควบคุมอุณหภูมิ 
ในชวง +2 ถึง +8 องศาเซลเซียส หรือรถยนตมีหลังคาและควบคุมอุณหภูมิ
ในหองบรรทุกท่ี +25 องศาเซลเซียส หรือรถไฟหรือรถโดยสารปรับอากาศ 
โดยกลองโฟมท่ีบรรจุวัคซีนตองอยูในสภาพดี และสงถึงตามวันและเวลาท่ี
ระบุไวหนากลอง 
(1.4.2) วัคซีนสงมาในอุณหภูมิตามมาตรฐานท่ีกําหนด หรือตามท่ีระบุไว
หนากลองโฟม และซองน้ําแข็ง (icepack) หรือ gel pack ยังละลายไม
หมด 
(1.4.3) จํานวนวัคซีนและน้ํายาละลายวัคซีนครบถวนตามท่ีระบุในใบนําสง
วัคซีน 
(1.4.4) วัคซีนและน้ํายาละลายวัคซีน มีรุนการผลิต (Lot number) และ
วันหมดอายุตรงตามท่ีระบุในใบนําสงวัคซีน 
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(1.4.5) มีเอกสารรับรองรุนการผลิต (Lot release certificate) โดย
สถาบันชีววัตถุ กรมวิทยาศาสตรการแพทย และเอกสารแสดงผลการตรวจ
วิเคราะหคุณภาพ (Certificate of analysis) โดยผูผลิต 

    (1.4.6) ไมมีวัคซีนหรือน้ํายาละลายวัคซีนแตกเสียหาย 
 (1.4.7) เครื่องหมาย VVM (Vaccine vial monitor) ท่ีอยูขางขวดวัคซีน
บางชนิดยังมีสีในสี่เหลี่ยมออนกวาสีในวงกลมท่ีอยูลอมรอบ 
(1.4.8) ของเหลวสีน้ําเงินในกระเปาะของ Freeze watch ตองไมแตก ใน
กรณีเปนวัคซีนไวตอความเย็น 
(1.4.9) เม่ือตรวจรับแลวใหนําวัคซีนเขาหองเย็น หองแชแข็ง หรือตูเย็น
ทันที ถามีปญหาใหรีบแจงผูผลิต ผูนําเขา ผูแทนจําหนาย องคการเภสัช
กรรม หรือสํานักโรคติดตอท่ัวไป 

   (1.5) การจัดทําทะเบียนรับ - จายวัคซีน 
    (1.5.1) จัดทําทะเบียนรับ - จายวัคซีน จําแนกตามรายชนิดวัคซีน 

(1.5.2) ลงบันทึกการรับวัคซีนโดยระบุวันเดือนป ชื่อหนวยงานท่ีสงวัคซีน 
จํานวนท่ีรับ ยอดคงเหลือหลังรับวัคซีน แยกตามรุนการผลิตวัคซีนและวัน
หมดอายุใหครบถวนและถูกตอง 
(1.5.3) ลงบันทึกการจายวัคซีน โดยระบุวันเดือนป ชื่อหนวยงานท่ีจาย 
(แยกเปนรายหนวยงาน) จํานวนท่ีจาย ยอดคงเหลือหลังจายวัคซีน แยก
ตามรุนการผลิตวัคซีนและวันหมดอายุใหครบถวนและถูกตอง 

    (1.5.4) จายวัคซีนตามหลัก FEFO (First Expire First Out) 
    (1.5.5) ยอดคงคลังของวัคซีนเปนปจจุบัน 
    
 
 

(1.6) การจัดเตรียมอุปกรณในระบบลูกโซความเย็น 
(1.6.1) อาคารท่ีเปนคลังวัคซีน สถานท่ีตั้งคลังวัคซีนกวางขวาง อยูในท่ี
ปลอดภัย เจาหนาท่ีปฏิบัติงานและยานพาหนะท่ีใชในการขนสงสามารถ
เขาถึงได คลังวัคซีนตองมีโครงสรางถาวรท่ีไดมาตรฐาน มีการบํารุงรักษาท่ี
ดีปลอดภัยจากอัคคีภัย และการโจรกรรม 

   (1.6.2) อุปกรณและสิ่งอํานวยความสะดวกในอาคารท่ีเปนคลังวัคซีน 
- บริเวณท่ีติดตั้งหองเย็นหองแชแข็ง หรือตูแชแข็งกวางขวาง
เพียงพออยูใกลบริเวณท่ีบรรจุวัคซีน มีการระบายอากาศดี และ
งายตอการบํารุงรักษา  
- บริเวณท่ีใชการบรรจุวัคซีนกวางขวางเพียงพอ และควรมี
อุณหภูมิ ในชวง +15 ถึง +25 องศาเซลเซียส แสงแดดสองไมถึง 
เพราะมีผลกระทบตอวัคซีนท่ีไวตอแสง และเปนตัวเรงปฏิกิริยา
ของเครื่องหมาย VVM ดวย และการบรรจุวัคซีนมีความเชื่อมโยง
กับหลายกิจกรรม ดังนั้น จึงควรอยูในบริเวณเดียวกับคลังวัคซีน 
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และบริเวณท่ีขนถายวัคซีนข้ึน - ลงยานพาหนะตามแผนผังของ
คลังวัคซีน 

   (1.6.3) อุปกรณท่ีใชในระบบลูกโซความเย็นควรมีมาตรฐาน 
 

ตารางท่ี 2.3 มาตรฐานหองเย็น หองแชแข็ง และตูแชแข็ง 

หองเย็น หองแชแข็ง ตูแชแข็ง 
ควรรักษาอุณหภูมิใหอยูในชวง +2 
ถึง +8 องศาเซลเซียส ท้ังใน
สภาวะท่ีมีวัคซีนอยู เต็มหรือไมมี
วัคซีน 

ควรรักษาอุณหภูมิใหอยูในชวง -15 
ถึง -25 องศาเซลเซียสท้ังในสภาวะ
ท่ีมีวัคซีนอยูเต็มหรือไมมีวัคซีน 

สามารถรักษาอุณหภูมิอยูในชวง            
-15 ถึง -25 องศาเซลเซียส ท้ังใน
สภาวะท่ีมีวัคซีนอยูเต็มหรือไมมี
วัคซีน 

ควรมีระบบทําความเย็นหองละ 2 
ชุดโดยการทํางานของระบบทํา
ความเย็นแตละชุดสามารถคง
ความเย็นในชวงอุณหภูมิท่ีตองการ
ไดโดยอิสระตอกัน 

ควรมีระบบทําความเย็นหองละ 2 
ชุดโดยการทํางานของระบบทํา
ความเย็นแตละชุดสามารถคง
ความเย็นในชวงอุณหภูมิท่ีตองการ
ไดโดยอิสระตอกัน 

มีเทอรโมมิเตอรวางไวบนวัคซีน
และเชื่ อมตอ กับ เครื่ องบัน ทึก
อุณหภูมิแบบ multi-channelถา
เ ป น ไ ป ไ ด ค ว ร มี  electronic 
thermometer logger วางไวกับ
วัคซีนสําหรับแตละตู และควรมี
การดาวนโหลดขอมูลจาก logger 
พิมพเก็บไวสัปดาหละ 1 ครั้งตั้งคา
ใหมและนํากลับไปวางไวในตูแช
แข็ง 

ค ว ร มี เ ค รื่ อ ง บั น ทึ ก อุ ณ ห ภู มิ
แ บ บ ต อ เ นื่ อ ง แ ล ะ มี  dial 
thermometer ท่ีมีความเท่ียงตรง 
±0.5 องศาเซลเซียส 

ค ว ร มี เ ค รื่ อ ง บั น ทึ ก อุ ณ ห ภู มิ
แ บ บ ต อ เ นื่ อ ง แ ล ะ มี  dial 
thermometer ท่ีมีความเท่ียงตรง 
±0.5 องศาเซลเซียส 

ควรติดตั้งอุปกรณบันทึกอุณหภูมิท่ี
มีความเท่ียงตรง ±0.5 องศา
เซลเซียส 

ชั้นลางสุดของชั้นวางวัคซีนควรสูง
จากพ้ืนหองเย็นไมนอยกวา 20 
ซม. 

ชั้นลางสุดของชั้นวางวัคซีนควรสูง
จากพ้ืนหองเย็นไมนอยกวา 20 
ซม. 

ปลั๊กไฟตูแชแข็งตองติดแนนกับ
เตาเสียบตลอดเวลา 

ตองมีการติดตั้งระบบทําความรอน
(heater circuit) เ พ่ือไมให
อุณหภูมิต่ํากวา +2 องศาเซลเซียส
และไมควรปดสวิทซระบบทําความ
รอนในวันหยุดสุดสัปดาห 

  

ตูแชแข็งซองน้ําแข็งควรมีความจุ
เพียงพอกับความตองการใชใน
ปริมาณสูงสุด 

ตูแชแข็งซองน้ําแข็งควรมีความจุ
เพียงพอกับความตองการใชใน
ปริมาณสูงสุด 

ตูแชแข็งซองน้ําแข็งควรมีความจุ
เพียงพอกับความตองการใชใน
ปริมาณสูงสุด 

สารทําความเย็นตอง เปนชนิด 
CFC-free 

สารทําความเย็นตองเปนชนิด 
CFC-free 

สารทําความเย็นตองเปนชนิด 
CFC-free 
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หองเย็น หองแชแข็ง ตูแชแข็ง 
 

มีสัญญาณเตือนเม่ือกระแสไฟฟา
หลักหายไปหรือเม่ืออุณหภูมิต่ํา
กวา +2 องศาเซลเซียสหรือสูงกวา 
+8 องศาเซลเซียสและเจาหนาท่ี
ติดตาม/เฝาระวังสัญญาณเตือน 
24 ชั่วโมง 

มีสัญญาณเตือนเม่ือกระแสไฟฟา
หลักหายไปหรือเม่ืออุณหภูมิต่ํา
กวา -25 องศาเซลเซียสหรือสูง
กวา  
-15 องศาเซลเซียส และ เจาหนาท่ี
ติดตาม/เฝาระวังสัญญาณเตือน 
24 ชั่วโมง 

มีสัญญาณเตือนเม่ือกระแสไฟฟา
หลักหายไป หรือเม่ืออุณหภูมิในตู
แชแข็งต่ํากวา -25 องศาเซลเซียส
หรือสูงกวา -15 องศาเซลเซียส 
และ เจาหนาท่ีติดตาม/เฝาระวัง
สัญญาณเตือน 24 ชั่วโมง 

  
     
 
 

(1.6.4) การจัดการดานการขนสงวัคซีนจากคลังวัคซีนสวนกลางถึงคลังใน
ระดับถัดไป และการควบคุมอุณหภูมิในระหวางการขนสงใหถูกตองตาม
มาตรฐานดังนี้  

- การขนสงท่ีมีการบรรจุวัคซีนในหีบเย็น ควรมีอายุความเย็น 
(Cold life) เพียงพอตลอดระยะทางท่ีไกลสุด โดยเจาหนาท่ีตอง
ปฏิบัติตามวิธีการบรรจุวัคซีนในหีบเย็นโดยทําใหซองน้ําแข็งมี
อุณหภูมิกลับมาท่ี 0 องศาเซลเซียส (Conditioning icepack) 
หรือการใช Chilled water pack 
- กรณีใชรถยนตหองเย็นในการขนสง ควรมีศูนยซอมบํารุง และ
สอนพนักงานขับรถยนตในเรื่องการใชอุปกรณตางๆ และการดูแล
รักษาวัคซีนตลอดการเดินทาง/กรณีท่ีมีเหตุฉุกเฉิน นอกจากนี้ตอง
ติดตั้งอุปกรณท่ีใหกระแสไฟฟากับหองเย็นในระหวางหยุดพักคาง
คืน ในสภาพอากาศหนาวเย็นหองเย็นตองติดตั้งระบบทําความ
รอนเพ่ือปองกันวัคซีนท่ีไวตอความเย็นจัด  

   (1.7) การเก็บรักษายา/วัคซีน 
คลังวัคซีนในสวนกลาง เขต และจังหวัด ตองเก็บรักษาวัคซีนในอุณหภูมิตาม
คําแนะนําขององคการอนามัยโลก (ตารางท่ี 2.4) และตั้งเปาหมายการสูญเสียวัคซีน
ไมเกินรอยละ 1 ตอป 
(1.8) การบํารุงรักษาอาคาร อุปกรณในระบบลูกโซความเย็น และการขนสง
วัคซีน 

(1.8.1) มีแผนการดูแลรักษาเชิงปองกันตอตัวอาคาร อุปกรณในระบบลูกโซ
ความเย็นและการขนสง 

    (1.8.2) การซอมฉุกเฉินท่ีสามารถดําเนินการไดทันที 
   (1.8.3) มีอะไหลและวัสดุอุปกรณสํารองเพียงพอ 
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(1.9) การจัดทําแผนเตรียมความพรอมกรณีเกิดเหตุฉุกเฉินในระบบลูกโซความ
เย็น 
คลังวัคซีนสวนกลาง/เขตหรือจังหวัด ตองมีเจาหนาท่ีรับผิดชอบท่ีสามารถ
ตอบสนองตอเหตุการณท่ีมีอุณหภูมิผิดปกติ เชน ไฟฟาดับ หรือ อุปกรณทําความ
เย็นเสีย เปนตน 

(1.9.1) มีแผนเตรียมความพรอมกรณีเกิดเหตุการณฉุกเฉินในระบบลูกโซ
ความเย็น 
(1.9.2) มีผังควบคุมกํากับการปฏิบัติงานกรณีเกิดเหตุการณฉุกเฉินในระบบ
ลูกโซความเย็น ติดไวในท่ีมองเห็น โดยระบุชื่อและเบอรโทรศัพทของ
 ผูรับผิดชอบและหนวยงานหรือบริษัทท่ีทําหนาท่ีซอมบํารุง 
(1.9.3) มีการซอมเตรียมความพรอมกรณีฉุกเฉินในระบบลูกโซความเย็น
อยางนอยปละ 1 ครั้ง 

3) ระบบสารสนเทศการจัดการระบบลูกโซความเย็นในสถานพยาบาล 
การจัดการระบบลูกโซความเย็นในสถานพยาบาลของกระทรวงสาธารณสุข แบงเปน 6 
ประเภท ดังนี้   

(1) แบบประเมินการบริหารจัดการวัคซีน และระบบลูกโซความเย็นในระดับคลัง
อําเภอ (รพศ. รพท. และ รพช.) เปนแบบประเมินตนเองประเมินอยางนอยปละครั้ง 
(2) แบบประเมินการปฏิบัติงานสรางเสริมภูมิคุมกันโรคในระดับหนวยบริการ 
(โรงพยาบาล/ โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล/ ศูนยสุขภาพชุมชน (PCU)) เปน
แบบประเมินตนเอง ประเมินอยางนอยปละครั้ง 
(3) โปรแกรม HosXP และ JHCIS ในการบันทึกการใหบริการแกกลุมเปาหมาย 
และบันทึกการรับ - จายวัคซีน สงฐานขอมูลอิเล็คโทรนิกสใหคลังขอมูลระดับอําเภอ
ทุกวัน 
(4) ใบเบิกวัคซีนของหนวยบริการ (แบบฟอรม ว.3/1) หนวยบริการจัดทําใบเบิก
วัคซีนสงคลังวัคซีนระดับอําเภอเดือนละ 1 ครั้ง 
(5) แบบบันทึกอุณหภูมิตูเย็น ใชบันทึกอุณหภูมิตูเย็นวันละ 2 ครั้ง ชวงเชา เวลา 
8.30-9.30 น. และชวงบาย เวลา 15.30-16.30 น. 
(6) การบันทึกขอมูลอุณหภูมิของ data logger ปจจุบันยังไมมีแนวทางการ
ประมวลผลท่ีชัดเจน 

 การสรางระบบงานใหมหรือการปรับเปลี่ยนระบบงานเดิมท่ีมีอยูแลวใหสามารถบริหารจัดการไดงาย
ข้ึนเม่ือเกิดปญหาในการดําเนินธุรกิจไดตามความตองการของผูใชงานและเจาของระบบ โดยใชคอมพิวเตอรมา
ชวยในการนําขอมูลเขาสูระบบเพ่ือประมวลผล เรียบเรียง เปลี่ยนแปลง และจัดเก็บ ใหไดผลลัพธตามความ
ตองการไดอยางมีประสิทธิภาพ 
 ในการพัฒนาระบบสารสนเทศนั้น มีการดําเนินการอยูภายใน “วงจรการพัฒนาระบบ" (System 
Development Life Cycle SDLC) ซ่ึงหมายถึง กระบวนการความคิดในการพัฒนาระบบสารสนเทศ เพ่ือ
แกปญหาทางธุรกิจและตอบสนองความตองการของผูใช โดยภายในวงจรนั้น  
  (1) วงจรการพัฒนาระบบ จะแบงกระบวนการพัฒนาออกเปน 4 ระยะ ดังนี้  
   (1.1) ระยะการวางแผน  
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   (1.2) ระยะการวิเคราะห  
   (1.3) ระยะการออกแบบ  
   (1.4) ระยะการสรางและการพัฒนาโดย 
  แตระยะจะประกอบไปดวยข้ันตอนหรือกิจกรรมตางๆ ซ่ึงแตละโครงการพัฒนาระบบจะมี
การแบงเวลาและข้ันตอนในแตละระยะท่ีแตกตางกัน ทําใหปจจุบันมีรูปแบบของวงจรการพัฒนาระบบแตก
แขนงออกไปมาก  จากนั้นไดมีการคิดคนวิธีการท่ีจะทําใหกระบวนการพัฒนาระบบสารสนเทศ สามารถ
นําไปใชปฏิบัติใหสําเร็จลุลวงจนกลายเปนระบบท่ีสามารถใชงานไดอยางมีประสิทธิภาพมากมายหลายวิธี เรียก
วิธีการนี้วา “Methodology” โดยแตละวิธีตองอาศัยแบบจําลอง เทคนิค และเครื่องมือ ในการพัฒนาเพ่ือ
เพ่ิมประสิทธิภาพในการทํางาน เพ่ือพัฒนาระบบในวงจร SDLC แบบ Adapted Waterfall 
  (2) วงจร SDLC แบบ Adapted Waterfall แบงเปน 7 ข้ันตอน ดังนี้  
   (2.1) การคนหาเลือกสรรโครงการ  
   (2.2) การจัดตั้งและวางแผนโครงการ  
   (2.3) การวิเคราะหระบบ  
   (2.4) การออกแบบเชิงตรรกะ  
   (2.5) การออกแบบเชิงกายภาพ  
   (2.6) การพัฒนาและติดตั้งระบบ  
   (2.7) การซอมบํารุงระบบ  
  ไมวานักวิเคราะหระบบจะใช Methodology รูปแบบใดก็ตามในการพัฒนาระบบสารสนเทศ 
นักวิเคราะหระบบจะมีหลักในการพัฒนาระบบ ซ่ึงเปนสิ่งท่ีนักวิเคราะหระบบจะคํานึงถึงเสมอ ท้ังนี้เพ่ือใหการ
พัฒนาระบบนั้นสามารถสําเร็จลุลวงไดดวยดี  
  (3) หลักในการพัฒนาระบบ มีดังนี้ 
   (3.1) การคํานึงเจาของระบบและผูใชระบบ  
   (3.2) การพยามแกไขปญหาใหตรงตามจุด  
   (3.3) การกําหนดข้ันตอนในการทํางาน  
   (3.4) กําหนดมาตรฐานในการพัฒนา 
   (3.5) การจัดทําเอกสารประกอบในทุกข้ันตอน  
   (3.6) การพัฒนาระบบคือการลงทุน  
   (3.7) การเตรียมความพรอมโครงการตองถูกยกเลิกหรือทบทวนใหม  
   (3.8) การแตกระบบใหญใหเปนระบบยอย 
   (3.9) การออกแบบระบบเพ่ือรองรับการเติบโตและการเปลี่ยนแปลงในอนาคต 
  ปจจุบันมีซอรฟแวรท่ีชวยในการพัฒนาระบบสารสนเทศใหมีความสะดวกและรวดเร็วมากข้ึน 
ดวยการเตรียมฟงกชันการทํางานท่ีชวยในการสรางแผนภาพ ตัวตนแบบ รายงาน และแบบฟอรม โคด
โปรแกรม เอกสารรายละเอียดของโปรแกรม เอกสารรายละเอียดของระบบ พจนานุกรม ขอมูล ตลอดจนชวย
ตรวจสอบความถูกตองของแผนงานท่ีสรางข้ึน และรายงานผลขอผิดพลาดท่ีเกิดข้ึนไดอีกดวย เรียกซอรฟแวร
ประเภทนี้วา “เครื่องมือสนับสนุนการพัฒนาระบบ (Computer-Aided System Engineering : CASE 
Tools)”  
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2.11.2 โครงการพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ีเหมาะสม (Good 
Distribution Practice for Medical Device – GDPMDS) (โครงการยอยท่ี 2)   

1) กิจกรรมการจัดการดานโลจิสติกส สามารถอธิบายได ดังนี้  
(1) การจัดหา (Sourcing) คือ กระบวนการและข้ันตอนท่ีบริษัทนํามาใชเพ่ือจัดหา

ทรัพยากรตางๆ ท่ีจําเปนสําหรับการผลิตสินคา การจัดหาจึงมีผลกระทบความม่ันใจดานแหลงจัดหา และ
ตนทุนการผลิตและ คุณภาพของผลิตภัณฑ  

(2) การจัดซ้ือ (Purchasing Management) จะพิจารณาท่ีมูลคาและประเภทของสินคา/
วัตถุดิบ แบงออกเปน การจัดการโดยใชเทคนิค ABC Analysis ไดแก 

  A กลุมมูลคาสูง (80%ของสินคาคงคลัง)  ซ้ือบอยและความถ่ีในการสงมอบ 
  B กลุมมูลคาระดับกลาง (15%)   ทุกสัปดาห 
  C กลุมมูลคาระดับต่ํา (5%)   ทุกเดือน  

 และการจัดการแบบ Just-In-Time (JIT)  
  (3) การขนสงขาเขา (Inbound Transportation) การขนสงแบบใดบางท่ีจะเขาถึงแหลง
วัตถุดิบ ตนทุนการขนสงท่ีเหมาะสมลักษณะของบริการท่ีไดรับ  
  (4) การรับและการเก็บรักษาสินคา (Receiving & Storage) การตรวจสอบสินคา ท้ังในดาน
ปริมาณและคุณภาพ จัดเก็บในสถานท่ีเหมาะสม ซ่ึงจะตองพิจารณาปริมาณและความถ่ีของการใชงาน  
  (5) การจัดการวัตถุดิบคงคลัง (Raw Material Inventory) การมี Inventory เพ่ือใหการ
ผลิตดําเนินการอยางตอเนื่อง การวางแผนความตองการสินคาท่ีจะเก็บสต็อก การจัดการสงสินคาใหกับลูกคา 
คลังสินคา เปนสถานท่ีจัดเก็บสินคากอนสงไปใหลูกคา โดยรวบรวมสินคา (Consolidation) จากโรงงานตางๆ 
เพ่ือสงใหลูกคา ศูนยกระจายสินคา (Distribution Center) ทําหนาท่ีเชนเดียวกับคลังสินคาเพียงแตเก็บรักษา
ในระยะสั้น และ Cross-dock  
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แผนภาพท่ี 2.10 หลักการท่ัวไปในการจัดการโลจิสติกส 

 

 
ภาพท่ี 2.6 องคประกอบและกิจกรรมของการจดัการโลจสิติกส 

 
 

Manufacturing (ผูผลิต) Raw materials (วัตถุดิบ) 

 

Wholesaler (ผูขายสง) 

 

Retailer (ผูขายปลีก) 

 

 Customer (ผูซ้ือ) 
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 จะเห็นไดวา การจัดการโลจิสติกสและหวงโซอุปทานวัสดุอุปกรณทางการแพทย เปนกิจกรรมท่ี
เชื่อมโยงขอมูลในหลายๆ ฝาย โดยแตละกิจกรรมมีความสําคัญท้ังสิ้นเนื่องจากมีการติดตอแลกเปลี่ยนขอมูล
กันระหวางทุกกิจกรรม ไมวาจะเปนผูผลิต ขนสง จัดซ้ือ บริการคงคลัง กระจายสินคา ไปจนถึงผูบริโภค การ
จัดการโลจิสติกสท่ีดียอมสงผลตอคาใชจายลดตนทุนเพ่ิมรายไดและสินคามีคุณภาพ โดยเฉพาะวัสดุอุปกรณ
ทางการแพทยเปนผลิตภัณฑท่ีมีความเสี่ยงท่ีเก่ียวของกับสุขภาพและชีวิตของมนุษย อีกท้ังสงผลตอการประกัน
คุณภาพสินคาเม่ือมีการรองเรียนหรือเรียกคืนสินคา สามารถทราบถึงท่ีมาของสินคาวามาจากแหลงผลิตใด 
เพ่ือท่ีจะไดปรับปรุงแกไขสินคาวัสดุทางการแพทยใหมีคุณภาพ สรางความม่ันใจใหกับผูบริโภค 

2) หลักเกณฑตางๆ ท่ีเกี่ยวของกับการกระจายวัสดุอุปกรณทางการแพทย  
เพ่ือใหเขาใจในหลักเกณฑตางๆ ท่ีเก่ียวของกับการบริหารจัดการรวมถึงโลจิสติกสและ    

โซอุปทานวัสดุอุปกรณทางการแพทย เปนปจจัยท่ีสําคัญในการขับเคลื่อนอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทาง
การแพทยของไทยในระดับสากล ซ่ึงการไดมาซ่ึงมาตรฐานจะเปนตัวชี้วัดถึงคุณภาพของสินคาและบริการได
อยางดีเยี่ยม เปนท่ียอมรับในระดับสากล 

1) การจําแนกเครื่องมือแพทยและมาตรฐานท่ีเกี่ยวของ 
นิยามของคําวา “เครื่องมือแพทย” ท่ีใชกันอยางแพรหลายในระดับสากลปจจุบันนี้มีอยู 2 

นิยามดวยกัน ซ่ึงไดแกนิยามตามความหมายของสหภาพยุโรป (Directive 2007/47/EC) และนิยามตาม
ความหมายขององคการอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา (US FDA) ซ่ึงนิยามท้ังสองนี้ถูกกําหนดไว
คอนขางกวางและมีความใกลเคียงกันมาก สวนสําหรับในประเทศไทยนั้นในพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทยป 
พ.ศ. 2551 ก็ไดมีการระบุนิยามความหมายท่ีมีรายละเอียดมากกวานิยามท้ังสองท่ีกลาวถึงในเบื้องตนไว 3 
ความหมายดวยกัน ในโครงการศึกษาวิจัยนี้จะยึดนิยามตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทยไทยป พ.ศ. 2551 
เปนหลัก 

นอกจากนิยามแลวการจําแนกประเภทของเครื่องมือแพทยก็ยังสามารถทําไดหลายรูปแบบ
แตโดยท่ัวไปแลวจะจําแนกออกตามระดับความเสี่ยงของเครื่องมือแพทยตอผูใชเรียงลําดับจากความเสี่ยงนอย
ไปสูความเสี่ยงมาก เชน 

1. สหรัฐอเมริกาตามองคการอาหารและยา ประเทศสหรัฐอเมริกา จะจําแนกเปน class I, 
class II และ class III 

2. สหภาพยุโรปตาม Annex IX ใน the Council Directive 93/42/EEC จะจําแนกเปน 
class I, class I sterile, class I measure, class IIa, class IIb และ class III 

3. แคนาดาตาม Medical Devices Bureau of Health Canada จะจําแนกเปน class I, 
class II, class III และ class IV 

4. ออสเตรเลียตาม Therapeutic Goods Administration จะจําแนกเปน class I, class I-
measuring, class I-supplied sterile, class IIa, class IIb, class III และ Active 
implantable medical devices (AIMD) 

สวนประเทศไทยนั้น กองควบคุมเครื่องมือแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
กระทรวงสาธารณสุข ไมไดยึดตามความเสี่ยงของเครื่องมือแพทยตอผูใช แตจําแนกเครื่องมือแพทยออกเปน 3 
ประเภทไดแก 

1. เครื่องมือแพทยท่ีตองไดรับใบอนุญาต คือ ถุงยางอนามัย ถุงมือยางสําหรับการตรวจโรค 
ถุงมือยางทางศัลยกรรม กระบอกฉีดยาผานผิวหนังปราศจากเชื้อชนิดใชไดครั้งเดียว 
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กระบอกฉีดยาอินซูลินปราศจากเชื้อชนิดใชไดครั้งเดียว และชุดตรวจการติดเชื้อเอชไอวี
เพ่ือวินิจฉัยโรค 

2. เครื่องมือแพทย ท่ีตองแจงรายการละเอียด คือ ชุดตรวจการติดเชื้อเอชไอวี เ พ่ือ
วัตถุประสงคอ่ืน เครื่องใชหรือผลิตภัณฑท่ีใชเพ่ือกายภาพบําบัด เครื่องตรวจวัดระดับหรือ
ปริมาณแอลกอฮอลในรางกาย และเตานมเทียมซิลิโคนใชฝงในรางกาย 

3. เครื่องมือแพทยท่ัวไป คือเครื่องมือแพทยท้ังหมดท่ีไมเขาขายประเภทท่ี 1 และ 2 
อยางไรก็ตามเพ่ือใหเปนไปตามมาตรฐานสากลกองควบคุมเครื่องมือแพทยมีนโยบายท่ีจะเปลี่ยน

วิธีการจําแนกเครื่องมือแพทยขางตนใหเปนวิธีการจําแนกเครื่องมือแพทยตามระดับความเสี่ยง ซ่ึงคาดวาจะมี
ความเปนไปไดในป พ.ศ. 2557 

GMP หรือ Good Manufacturing Practice คือหลักเกณฑขอกําหนดข้ันพ้ืนฐานท่ีใชในการควบคุม
วิธีการผลิตท่ีดี ซ่ึงจะถูกแบงของเปน General GMP หรือหลักเกณฑ GMP ท่ัวๆไป และ Specific GMP หรือ
หลักเกณฑ GMP ท่ีใชเฉพาะผลิตภัณฑ จุดออนของ GMP คือมาตรฐานความเขมงวดของ GMP ในแตละ
ประเทศแตกตางกันและไมสามารถนํามาเปรียบเทียบกันไดโดยตรง 

ISO หรือ International Organization for Standardization เปนหนวยงานมาตรฐานระดับ
นานาชาติซ่ึงไดออกมาตรฐานการผลิตท่ีเก่ียวของกับการผลิตเครื่องมือแพทยมา 2 มาตรฐานดวยกัน คือ ใน
อดีต ISO 9001 ซ่ึงเปนมาตรฐานการผลิตโดยท่ัวไปและ ในปจจุบัน ISO 13485 (Quality Management 
System for Medical Devices) ซ่ึงเปนมาตรฐานการผลิตสําหรับเครื่องมือแพทยโดยเฉพาะ 

สวนดานมาตรฐานผลิตภัณฑท่ีไดรับการยอมรับกันโดยท่ัวไปคือ CE Mark หรือเครื่องหมาย CE ซ่ึงยอ
มาจากภาษาฝรั่งเศสวา “Conformité Européenne” (หรือ European Conformity) เปนเครื่องหมายท่ี
แสดงวาสินคาไดถูกออกแบบและผลิตตามมาตรฐานความปลอดภัยของระเบียบขอบังคับท่ีสหภาพยุโรป 
กําหนดและไดรับการอนุมัติใหจําหนายในสหภาพยุโรป อีกเครื่องหมายท่ีไดรับการยอมรับคือ UL หรือ 
Underwriters Laboratories, Inc. เปนบริษัทอิสระระดับโลกดานความปลอดภัยทางวิทยาศาสตรท่ีมีตน
กําเนิดจากสหรัฐอเมริกาและไดรับความเชื่อถืออยางมากในระดับนานาชาติ 

การรวมตัวของประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนและขอตกลงลวงหนาท่ีระบุวาผลิตภัณฑวัสดุอุปกรณทาง
การแพทยจะสามารถสงขายใหประเทศสมาชิกไดตอเม่ือผูผลิตไดผานมาตรฐาน ISO 13485 แลวเทานั้นสงผล
ผลักดันผูประกอบการภาคการผลิตพัฒนาระดับมาตรฐานของอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย ท้ังนี้
การยกระดับมาตรฐานมีคาใชจายท่ีสูงและประเทศไทยยังขาดแคลนบุคลากรผูมีความเชี่ยวชาญในการจําแนก
และตีความมาตรฐานตางๆ ไปจนถึงการจัดทํามาตรฐาน GDPMD หลังจากผูผลิตสงวัสดุอุปกรณทางการแพทย
ไปยังผูจัดจําหนายตอไป 

  
 2.11.3 โครงการศึกษาหวงโซอุปทานและโลจิสติกสของวัสดุอุปกรณทางการแพทยใน
สถานพยาบาล (โครงการยอยท่ี 3)  

1) ทฤษฎีและนโยบายที่เก่ียวของกับการจัดการสินคาคงคลัง 

การจัดการสินคาคงคลังมีความสําคัญกับทุกองคกร ไมเวนแมแตโรงพยาบาลเนื่องจากไม
สามารถทราบความตองการสินคา (ในกรณีนี้คือยา เวชภัณฑ และวัสดุอุปกรณทางการแพทย) ไดลวงหนา และ
ปริมาณความตองการสินคาไมคงท่ี จึงตองระดับสินคาคงคลังสํารองเพ่ือรองรับความไมแนนอนนี้ แตอยางไรก็
ตามหากระดับสินคาคงคลังสํารองมีปริมาณมากเกินไปจะสงผลตอตนทุนถือครองท่ีสูง หากมีนอยเกินไปก็จะ
ทําใหผูปวยไมไดใชวัสดุอุปกรณทางการแพทย และขาดโอกาสในการรักษาอาการเจ็บปวยอยางมีประสิทธิภาพ
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ท่ีควรจะเปน ในกรณีรายแรงไมมีวัสดุอุปกรณการแพทยอ่ืนทดแทนไดอาจถึงแกชีวิต ดังนั้นผูจัดการสินคาคง
คลังจึงจําเปนตองบริหารคลังใหมีประสิทธิภาพ ใหระดับสินคาคงคลังอยูในระดับท่ีเหมาะสม สามารถรองรับ
และตอบสนองตอความตองการของผูปวยได ในขณะเดียวกันก็ไมมีระดับท่ีสูงเกินไปจนทําใหเกิดตนทุนถือ
ครองท่ีสูงข้ึน (ดวงพรรณ, 2551; ระวี, 2553) 

ระดับสั่งซ้ือใหม หรือ Reorder point (ROP) คือ ระดับท่ีเจาหนาท่ีคํานวณจากปริมาณความ
ตองการสินคาในชวงเวลานํา เปนขอมูลตัดสินใจวาควรสั่งซ้ือสินคาหรือไม มีคาแปรผันตามระยะเวลานํา 
(Lead time: LT) หรือ ชวงเวลาตั้งแตเจาหนาท่ีคลังออกใบเสนอสั่งซ้ือไปยังแผนกจัดซ้ือจนกระท่ังคลังกลาง
ไดรับสินคาดังกลาวจากบริษัทหรือผูกระจายสินคา ถาเวลานํามีระยะเวลานาน คา ROP จะมีคามาก ในการ
เปนขอมูลตัดสินใจ คือ หากระดับสินคาคาเทากับหรือนอยกวาคา ROP ทางคลังยาจะตองสั่งซ้ือ มิฉะนั้นจะทํา
ใหมีโอกาสเกิดการขาดแคลน (shortage) ได (Kaur, 2006; Laieddee, 2010; พงษดนัย, 2549) 

ระดับสินคาท่ีปลอดภัย (SS: Safety stock หรือ buffer stock) คือ ระดับของสินคาในคลังท่ี
เก็บไวเพ่ือรองรับกับปริมาณความตองการใชยาและอาจจะรวมถึงเวลานําท่ีแปรปรวน ไมคงท่ีดวย (Kaur, 
2006; พงษดนัย, 2549) ความตองการสินคาท่ีมีความแปรปรวนมากจะมีระดับสินคาท่ีปลอดภัยสูง ระดับ
สินคาท่ีปลอดภัยนี้เปนปจจัยหนึ่งท่ีใชพิจารณาคา ROP ดวย 

นอกจากนี้ยังมีปจจัยอ่ืนท่ีใชพิจารณาการบริหารจัดการสินคาคงคลัง คือ ระดับการใหบริการ 
(Service level) ซ่ึงมีคาเทากับอัตราสวนระหวางจํานวนลูกคาไดรับสินคาและจํานวนลูกคาท้ังหมด 
ตัวอยางเชน ระดับการใหบริการ 95% หมายถึง จากจํานวนลูกคาท้ังหมด 100 คน มีลูกคาจํานวน 95 คน 
ไดรับสินคา และลูกคาจํานวน 5 คนไมไดรับสินคา ระดับการใหบริการเปนอีกปจจัยท่ีใชกําหนดคา ROP ดวย 
(ดวงพรรณ, 2551) 

ตัวแบบการสั่งซ้ือแบบประหยัด หรือ Economic Ordering Quantity (EOQ) model เปน
ตัวแบบหนึ่งท่ีนิยมใชกันมากในการจัดการสินคาคงคลัง เนื่องจากตัวแบบเขาใจไดงาย ไมซับซอนและสะดวก
ตอการนําไปใชคา EOQ คือปริมาณของสินคาท่ีควรสั่งซ้ือ และทําใหเกิดตนทุนในการถือครองสินคาและตนทุน
ในการสั่งซ้ือต่ําท่ีสุด (Kaur, 2006; Laieddee, 2010; พงษดนัย, 2549) เนื่องจากตัวแบบนี้จะพิจารณาตนทุน
ถือครอง (holding cost) และตนทุนการสั่งซ้ือ (ordering cost) เปนหลัก (Kaur, 2006; ชัยยงค, 2550) 

สมมติฐานเบ้ืองตนของตัวแบบการส่ังซ้ือแบบประหยัด (ธนัญญา, 2552) 
1. สินคาแยกเปนแตละรายการ (Single item) 
2. ทราบความตองการสินคาท่ีแนนอน  
3. ไมมีเวลานําหรือไมมีระยะรอคอยเวลาสั่งซ้ือ 

4. ไมอนุญาตใหมีสินคาขาดแคลน 

5. สินคาท้ังหมดท่ีสั่งซ้ือจะตองไดรับในเวลาเดียวกัน 

กําหนดให 
 Q: ปริมาณการสั่งซ้ือตอป (หนวย/หนวยเวลา) 
 D: ความตองการใชสินคาตอป (หนวย/ป) 
 S: ตนทุนการสั่งซ้ือตอครั้ง (บาท/ครั้ง) 
 H: ตนทุนในการถือครอง (บาท/หนวย/ป) 

สูตรและการคํานวณ 

𝑄 = �2𝐷𝑆
𝐻
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2) การออกแบบและจัดการคลังเวชภัณฑ 

  การออกแบบและจัดการคลังเวชภัณฑสามารถแบงกิจกรรมได 6 ข้ันตอนดังนี้ 
a) กระบวนการรับเวชภัณฑจากซับพลายเออรเขาคลัง (Receiving) 

  ปรับปรุงกระบวนการโดยการรับสินคาจากsuppliers เขาคลังเวชภัณฑ ดวยการ scan 
barcode รับเวชภัณฑเพ่ือท่ีจะสามารถตรวจสอบความถูกตองของเวชภัณฑและจํานวนท่ีมาสงใหครบถวน
และบันทึกขอมูลเวชภัณฑเขาไปในระบบคลังเวชภัณฑไปพรอมกัน 

กรณีท่ีเวชภัณฑเขาคลังเปนครั้งแรกถาตัวเวชภัณฑนั้นมี barcode ท่ีเปนมาตรฐานใหนํา
barcodeนั้นลงทะเบียนเขาระบบ แตในกรณีท่ีเวชภัณฑไมมีbarcode ใหgenerate barcodeข้ึนใหม 

 
ภาพท่ี 2.71 การรับเวชภณัฑดวยการใช handheld ในการ scan barcode  

ท่ีมา : http://phitagoras.com/spare-part-management/ 

 

b) กระบวนการจัดเก็บเวชภัณฑ (Putaway) 
 หลังจากเสร็จข้ันตอนReceiving ใหนําเวชภัณฑไปจัดเก็บตามตําแหนงท่ีระบุไวโดยใชเครื่อง

handheld ในการ scan barcodeแลวเลือกหมวดสําหรับจัดเก็บ เครื่องhandheldจะแสดงตําแหนงการ
จัดเก็บเวชภัณฑ 

ในการจัดตําแหนง (location) ของแตละเวชภัณฑตองพิจารณาตามความเหมาะสม โดยใช
เกณฑ ประเภทของเวชภัณฑ ลักษณะการสั่งและความถ่ีในการใชงาน 

 

 

ภาพท่ี 2.8 ตัวอยางการกําหนดเลขท่ี location 
ท่ีมา : https://lh5.ggpht.com/ 
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การแบงประเภทการจัดเก็บเวชภัณฑ 
1. การจัดเก็บเวชภัณฑเปนหีบ สําหรับเวชภัณฑท่ีการสั่งเปนหีบหรือจัดเวชภัณฑเพ่ือเตรียม

สงแบบCarton Picking โดยหลังจากข้ันตอนReceiving เวชภัณฑจะถูกนํามาจัดเก็บใน
สวนนี้ 

 

ภาพท่ี 2.9 ตัวอยางการจัดเก็บเวชภัณฑประเภท Carton Picking 
ท่ีมา : http://www.redirack.com/carton_flow 

 
2. การจัดเก็บเวชภัณฑเปนชิ้น สําหรับเวชภัณฑท่ีมีการสั่งเปนชิ้นยอยไมใชท้ังกลอง หรือจัด

เวชภัณฑเพ่ือเตรียมสงแบบUnit Picking เชน ของท่ีคนไขสั่งกลับบาน 
 

 

ภาพท่ี 2.10 ตัวอยางการจัดเก็บเวชภัณฑประเภท Unit Picking สําหรับเวชภณัฑท่ีมรีูปแบบการสั่งเปนช้ินยอย 
ท่ีมา: http://www.southwestsolutions.com 
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3. เวชภัณฑท่ีไมไดใชงานบอย จัดเก็บในตูMobile Cabinet 
 

 

ภาพท่ี 2.11 Mobile Cabinet ใชสําหรับจดัเก็บเวชภณัฑท่ีไมคอยไดใชงาน เพ่ือการประหยัดพ้ืนท่ี 
ท่ีมา : http://www.spacesaver.com 

 

c) กระบวนการเติมเวชภัณฑ (Replenishment) 

กําหนดระดับท่ีตองเติมเวชภัณฑ เม่ือเวชภัณฑถูกเบิกจายจากระบบจะมีการตัดยอด
เวชภัณฑคงคลังและแจงเตือนการเติมเม่ือเวชภัณฑคงเหลือบนshelf ถึงระดับท่ีกําหนดไว 

1. เวชภัณฑท่ีจัดเปนหีบ สั่งจากSupplierเมือมีการแจงเตือน ท้ังนี้ควรคํานวณsafety stock 
เผื่อไวและควรทราบlead timeของsupplierท่ีแนนอน 

2. เวชภัณฑท่ีจัดเปนชิ้น โดยเฉพาะเวชภัณฑจําเปนท่ีไมควรขาดคลัง ควรจัดทําระบบระบบ
สองกลอง(Two-bin system) เปนการเผื่อสํารองเวชภัณฑไว ในกรณีท่ีเวชภัณฑในกลอง
แรกหมด สามารถนําเอาเวชภัณฑจากกลองสํารองมาใชไดทันทีระหวางรอการเติม 

ภาพท่ี 2.12 การใชระบบTwo-bin system สําหรับเวชภณัฑประเภท Unit Picking ชวยลดการขาดเวชภัณฑในกรณีมีการใช
เปนปริมาณมาก หรือเวชภณัฑอยูระหวางรอการเตมิ 

ท่ีมา : http://www.medline.com/solutions/IDNs/two-bin-point-of-use-system 
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  การจัดวางเวชภัณฑสําหรับการเติมในกลอง Unit Picking ควรจัดเก็บ Cartonท่ีตองเติมให
อยูบริเวณใกลกับกลองเวชภัณฑ Unit Picking หรืออาจหาตําแหนงของ Carton สําหรับการเติมไดจากการ
scan barcode หา location ของ Carton โดยท่ีควรจัดของเบาไวดานบน สวนของหนักอยู shelf ชั้นลาง 

 
ภาพท่ี 2.13 ตัวอยางการจัดวางเวชภัณฑสาํหรับการเตมิสินคา 
ท่ีมา : http://www.nexuscomp.co.uk/Mobilewh.aspx 
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ภาพท่ี 2.14 ภาพรวมกระบวนการการสั่ง ตรวจสอบกอนสง และจดัสงเวชภณัฑ 
(Picking Validation and Shipping) 

 
 

คลังเวชภัณฑ ฝายการพยาบาล หนวยผูปวยสัมพันธ รายละเอียด

 

แสดงรายละเอียดแตละรายการวาไดครบตามคํา

ขอเบิกหรือไม

Messenger ใชID ของตนลงทะเบียนรับงาน

Scanบัตรพนักงานเพื่อยืนยันตัวตนในการรับ

สินคา ทั้งClerkและMessenger

Order คางสงที่เกิดจากเวชภัณฑหมด ผูสั่งตองสั่ง

เขามาทางระบบใหม

สามารถเลือกเวชภัณฑที่ตองการเบิกไดจาก

รายการในระบบ(ระบบจะแสดงจํานวนเวชภัณฑ

คงเหลือที่สามารถเบิกได) สําหรับเวชภัณฑที่เขา

ใหมใหตรวจสอบรายการในระบบ

เริ่ม

พยาบาลผูมีAuthorized

เบิกเวชภัณฑจากระบบโดยการสั่งจากใน
ระบบ โดยใหsearch หาชื่อไดงายขึ้น (มี

หลาย Keyword ท่ีครอบคลุม) หรือใชการ
scan barcodeแทน

รายการเวชภัณฑขอเบิกท่ีรอการยืนยัน

Messenger

รับเวชภัณฑจากคลังเวชภัณฑเพ่ือนําไป
สงมอบ

เวชภัณฑท่ีอยูในความรับผิดชอบของ
Messenger เพ่ือทําการสงมอบ

พนง.จัดเวชภัณฑ

ตรวจสอบรายการขอเบิก และจัดเวชภัณฑ
ตามใบขอเบิก หาเวชภัณฑตามLocation ท่ี

ออกใหจากระบบ

เวชภัณฑท่ีจัดตามคําสั่งขอเบิกรอการ

พนง.จัดเวชภัณฑ

ตรวจสอบความถูกตองและจํานวนของ
เวชภัณฑท่ีจัดแลวดวยการ scan เม่ือ
ตรวจสอบเสร็จระบบจะแจงรายการท่ี

เตรียมสงมอบไปยังฝายท่ีขอเบิก และสง
คําสั่งงานใหMessengerเขามารับเวชภัณฑ

เวชภัณฑท่ีจัดถูกตองตามคําสั่งขอเบิกเพ่ือ
รอMessenger มารับไปทําการสงมอบ

Clerk

Log in เขา ID ของตนเพ่ือตรวจรับ
เวชภัณฑโดยการ scan Barcodeทุกชิ้น 

และปดงาน

เวชภัณฑท่ีถูกตองตามคําขอเบิก

จบ
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d) กระบวนการจัดเวชภัณฑ (Picking) 
  หลังจากไดรับ order การสั่งเวชภัณฑ จะไดเลขท่ี order เปนรหัส barcode พนักงานจัด
เวชภัณฑ scan เลขท่ี order รายการท่ีสั่งจะปรากฏใน handheld พนักงานจัดเวชภัณฑโดยไปตาม location 
handheld ระบุ โดยท่ีระบบจะทําการคํานวณวาเวชภัณฑท่ีสั่งอยูตําแหนงใด และลําดับรายการการจัดมาให
เพ่ือใหหยิบเวชภัณฑไดโดยไมตองเดินยอนไปมาระหวางแถว  
  เม่ือไปถึง location ท่ีระบุใหหยิบเวชภัณฑตามจํานวนท่ี handheld กําหนดข้ึนรถเข็นและ
scan barcode ท่ีตัวเวชภัณฑนั้น เพ่ือยืนยันวาหยิบถูกตองและครบจํานวน 
 

ภาพท่ี 2.15 การจัดเวชภณัฑโดยการระบุlocationและการตรวจสอบความถูกตองดวยhandheld 
ท่ีมา : http://lh4.ggpht.com/ 

 
1. สําหรับรูปแบบการจัดแบบ Carton Picking ใชการเดินจัดเวชภัณฑทางเดียวแบบ      

Small “Z” Pattern 
 

 

ภาพท่ี 2.16 รูปแบบการเดินจัดเวชภัณฑทางเดยีวสําหรับ Carton Pickingแบบ Small “Z” Pattern 
 

2. สําหรับรูปแบบการจัดแบบ Unit Picking ใชการเดินจัดเวชภัณฑทางเดียวแบบ       
Large “Z” Pattern 

 

A 
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C 
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ภาพท่ี 2.17 รูปแบบการเดินจัดเวชภัณฑทางเดยีวสําหรับ Unit Pickingแบบ Large “Z” Pattern 

 

 

ภาพท่ี 2.18 ตัวอยางรถเข็นท่ีใชในการจัดแบบ Unit Picking 
ท่ีมา : http://lh4.ggpht.com 

 
e) กระบวนการการตรวจสอบความถูกตองของการจัดเวชภัณฑกอนทําการจัดสง

(Validation) 
  หลังจากจัดเวชภัณฑเสร็จ จะถึงข้ันตอนของการตรวจสอบท่ีจุด check point จะ scan 
เลขท่ี order และ scan ของท่ีจัดมาทุกชิ้นวาถูกหรือไม ถาขาดหรือเกินระบบจะแจงเตือนบนหนาจอ
คอมพิวเตอร และ จะตองแกไขใหถูกตอง ถา scan จนครบทุกชิ้นและถูกตอง ระบบจะแจงปดงานในการจัด
เพ่ือแจงเตือนให Messenger มารับของและแจงให ward ทราบวาทางคลังเวชภัณฑจัดงานเสร็จแลวอยู
ระหวางรอ messenger มารับงานและแสดงรายการและจํานวนท่ีไดรับ และจํานวนท่ีขาด รายการท่ีสั่งและ
ไมไดรับเนื่องจากของหมดจะแจงวาสงไมครบเนื่องจากของหมดจากคลัง 

f) กระบวนการจัดสงเวชภัณฑ (Shipping) 
  Messenger เขารับงาน โดย scan barcode ใช ID ของตนลงทะเบียนรับงานเม่ือไปถึง 
ward ท่ีสั่งเวชภัณฑ Clerk ประจํา ward จะ scan ID ของตนเพ่ือตรวจรับเวชภัณฑโดยการ scan barcode
ตรวจรับทุกชิ้น และปดงาน 

D
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ภาพท่ี 2.19 ตัวอยางการจัดสรรพ้ืนท่ีภายในคลังเวชภณัฑ 

 
จากการศึกษาวิจัยระบบโลจิสติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย

ในแผนงานนี้เปนการวิจัยแบบมุงเปาจากประเด็นปญหาท่ีเกิดจากผูท่ีตองการใชงานจริงของผูท่ีเก่ียวของใน
อุตสาหกรรมดังแสดงในแผนภาพท่ี 2.11 สรุปผลการดําเนินการท่ีคาดวาจะไดรับท่ีเปนความตองการของ
หนวยงานท่ีเก่ียวของ อาทิ สถานพยาบาล กองควบคุมเครื่องมือแพทย ผูประกอบการวัสดุอุปกรณทาง
การแพทย 
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แผนภาพท่ี 2.11 สรุปผลการดําเนินการท่ีคาดวาจะไดรับของโครงการยอย 
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บทที่ 3 
ขอบเขตและผลการวิจัย 
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เปนศึกษาระบบโลจิสติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย โดยการเชื่อมโยง
โครงการยอยท้ังเขาดวยกันประกอบกับผลการวิจัยแผนงานนี้ในปงบประมาณ 2555 อีกท้ังตามแผนพัฒนา
เศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ ฉบับท่ี 10 รัฐบาลมีนโยบายใหประเทศไทยเปนศูนยกลางทางการแพทยของ
ภูมิภาค ดังนั้นแผนงานการพัฒนาอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณการแพทยของกระทรวงอุตสาหกรรมจึงมี
ความสําคัญและจําเปนอยางมาก เพ่ือสรางความรวมมือและเพ่ิมประสิทธิภาพการดําเนินการตามกฎระเบียบ
ของภาครัฐ จากการดําเนินงานของกองควบคุมเครื่องมือแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) 
และกรมศุลกากร โดยกลุมผูดําเนินการ 
 
3.1 ขอบเขตการวิจัยการจัดการระบบโลจิสติกสโซอุปทานวัสดุอุปกรณทางการแพทย 
 การดําเนินการ การดําเนินการของโครงการภายใตแผนงานเปนวิจัยแบบมุงเปา โดยมีขอบเขตการ
จัดการระบบโลจิสติกสโซอุปทานวัสดุอุปกรณทางการแพทย ดังแผนภาพท่ี 3.1 นั้นจะเห็นไดวาระบบการ
จัดการหวงโซความเย็น GDPMD และระบบโลจิสติกสในสถานพยาบาลมีความเก่ียวเนื่องกันอยางเปนรูปธรรม 
ท้ังในสวนของการไหลและท่ีตั้งในการจัดการ 
 

 

แผนภาพท่ี 3.1 ขอบเขตการจดัการระบบโลจิสติกสโซอุปทานวัสดอุุปกรณทางการแพทย 

 
3.2 ปญหาและอุปสรรคการพัฒนาระบบโลจิสติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทาง
การแพทย 

ปจจุบัน ปญหาอุปสรรคในข้ันตอนทางกฎหมายดานการขอข้ึนทะเบียนของสถานประกอบการ การ
ขออนุญาตการนําเขา หนังสือรับรองการนําเขา/สงออก และการรับรองมาตรฐานของสถานประกอบการ 
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ตลอดจนการแจงจดวัสดุอุปกรณทางการแพทย มีความลาชา เนื่องจากจํานวนเจาหนาท่ีภาครัฐมีประมาณ 40 
คน ประกอบกับเจาหนาท่ีภาครัฐไมมีความชํานาญเก่ียวกับเครื่องมือแพทยชนิดนั้นๆ และจากนโยบายของ
ภาครัฐมุงเนนการใหบริการท่ีสะดวกและรวดเร็ว แตยังขาดแนวทางและงบประมาณในการดําเนินการเพ่ือหา
แนวทางการแกปญหาดังกลาว โดยทางสมาคมไดใหความเห็นวาควรศึกษาการดําเนินการของประเทศสิงคโปร
ท่ีเปนระบบ E-commerce ทําใหเกิดความคลองตัวตรวจสอบไดงายและยังสะดวกรวดเร็ว ลดการใชเอกสาร 
(paperless) ภาระงานของบุคลากร พ้ืนท่ีในการจัดเก็บเอกสาร  

ปญหาการจําแนกประเภทของวัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ีมีความหลากหลายและยังมีการกําหนด
รหัสจากหลากหลายกลุมประเทศท่ีมีวัตถุประสงคในการกําหนดท่ีแตกตางกัน การใชรหัสเครื่องมือการแพทยท่ี
ไมสอดคลองกัน ทําใหเกิดปญหาในการระบุวัสดุอุปกรณทางการแพทยยากตอการตรวจสอบ เนื่องจากความ
หลากหลายของผลิตภัณฑวัสดุอุปกรณทางการแพทยยังสงผลไปยังการกําหนดพิกัดศุลกากร ซ่ึงผูประกอบการ
จะตองดําเนินการตรวจสอบพิกัดศุลกากรของสินคาและยื่นดําเนินการขอพิกัดศุลกากร โดยประเทศไทยสวน
ใหญจะเปนการนําเขาจากตางประเทศทําใหเกิดความยุงยากแกผูประกอบการ แมวาปจจุบันกรมศุลกากรมี
หนวยงานประเมินพิกัดศุลกากรตั้ง ข้ึน เพ่ือชวยผูประกอบระบุพิกัดวัสดุอุปกรณทางการแพทยทาง
อิเล็กทรอนิกส โดยใชระยะเวลาวินิจฉัยไมเกิน 3 วันตอราย แตมีผูประกอบการรองเรียกวาสงผลิตภัณฑเพ่ือ
ดําเนินการระบุพิกัดพบวาใชเวลาในการดําเนินกวา 3 เดือนแลว ยังไมรับพิกัดเครื่องมือแพทย ตัวอยางการ
นําเขาผลิตภัณฑท่ีเปน consumable จะมีวิธีระบุรหัสและพิกัด ซ่ึงผลิตภัณฑแบบนี้จะไมมีฐานขอมูล แตจะมี
ฐานขอมูลของอุปกรณท่ีมีผลิตภัณฑแบบนี้เปนสวนประกอบ ซ่ึงในประเด็นนี้ยังคงเปนปญหาของการระบุรหัส
อยูเปนขอกําหนดเก่ียวกับวัสดุอุปกรณทางการแพทยของอาเซียน ซ่ึงอยูในระหวางรางขอกําหนดและการทํา
ประชาพิจารณ ในการนําเขาวัสดุอุปกรณทางการแพทยตองดําเนินการจดแจงกับทาง อย. จะตองนําใบรับรอง
จากผูผลิตในตางประเทศแสดงเพ่ือ อย. จะออกหนังสือรับรองท่ีถูกตอง ซ่ึงเปนหนังสือรับรองประกอบการ
นําเขา โดยตรวจรหัสวัสดุอุปกรณทางการแพทยตรงตามวัสดุอุปกรณทางการแพทยหรือไม ซ่ึงทาง อย. มี
ปญหาในการดําเนินงานลาชาทําใหมีวัสดุอุปกรณทางการแพทยตกคางท่ีดานตรวจสินคา โดยจะดําเนินการ
รวมกันระหวางเจาหนาท่ีสํานักดานอาหารและยาและกรมศุลกากร 
 ซ่ึงในการเลือกใชวัสดุอุปกรณทางการแพทยนั้นข้ึนอยูกับความถนัดของบุคลากรทางการแพทยท่ี
ไดรับขอมูลเชิงสงเสริมการตลาดจากตัวแทนบริษัทเอกชน นอกจากนี้ทาง อย. ทําหนาท่ีรับผิดชอบเก่ียวกับการ
จัดหนายท่ีถูกตองและมีอยูจริงของบริษัทนั้น  

ในแงของผูประกอบการวัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ีจะนําเขานั้นจะพบกับปญหาสินคาตกคางอยูท่ี
คารโกหรือดานทําใหสงผลกระทบตอการดําเนินการทางธุรกิจ ตัวแทนภาคเอกชนคือสมาคมอุตสาหกรรม
เทคโนโลยีเครื่องมือแพทยไทย (THAIMED) และสภาอุตสาหกรรมแหงประเทศไทย ไดมีความพยายามมีสวน
รวมในการกําหนดกฎระเบียบขอบังคับท่ีอาจจะเกิดข้ึนและสงผลกระทบตอผูประกอบการ ทําใหทราบถึง
ปญหาท่ีประเทศไทยกําลังอยูระหวางการปรับเปลี่ยนใหเปนไปตามขอตกลงรวมกันของกลุมประเทศอาเซียน 
และสากล แมวาข้ันตอนการปรับเปลี่ยน พรบ.เครื่องมือแพทย พ.ศ.2551 ไมไดมีความสอดคลองกับ
กฎระเบียบสากล อาทิ การจัดจําแนกวัสดุอุปกรณทางการแพทย ขอกําหนดดานการโฆษณา เปนตน ซ่ึง
กฎหมายประเทศไทยยังมีความขัดแยงอยู โดยเฉพาะอํานาจหนาท่ีของเจาหนาท่ีท่ีตองใหขอมูลดานนี้ ซ่ึง
ภาคเอกชนตองการใหรหัสของวัสดุอุปกรณทางการแพทยตรงกับรหัสวัสดุอุปกรณทางการแพทยมาตรฐานท่ี
สามารถนํามาประยุกตใชกับกระบวนการทางโลจิสติกส จากมูลคานําเขาวัสดุอุปกรณทางการแพทยของ
ประเทศไทยมีมากกวาสงออก ซ่ึงถาสามารถออกกฎหมายหรือประกาศกระทรวงฯ ใหสามารถบังคับใชไดจริง
จะเปนประโยชนมากตอการเชื่อมโยงขอมูล การตรวจสอบ การสอบกลับ โลจิสติกส ตลอดจนงานวิจัยทางการ
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แพทย ในการขอขอมูลเครื่องมือแพทยนั้น จําเปนตองขอขอมูลกับทางเจาของผลิตภัณฑไมใชผูผลิตอันจะตอง
ประกอบดวยขอมูลท่ีสอดคลองกับ CSDT (Common Submission Dossier Template) ซ่ึงถากฎหมายราง
บังคับใหตองขอขอมูลจากผูผลิตนั้นสามารถบังคับใชไดจริง นอกจากนั้นยังกลาวถึงสถานะภาพของประเทศ
อาเซียนท้ัง 10 ประเทศนั้น เปนประเทศท่ีนําเขาอุปกรณการแพทยเหมือนกันหมด ดังนั้นจําเปนท่ีจะตองระบุ
เครื่องการแพทยท้ังหมดใหเหมือนกัน (harmonize) ทาง Regulator ไดลงความเห็นท่ีจะใชระบบ GMDN แต
ถาใช UDI จะสามารถ mapping กับสถาบันรหัส (GS1) ได GTIN เปนรหัส Barcode มีหนวยงานคือ GS1 ทา
งอย. กลาววา ผูประกอบการบางแหงนั้นไมมี GTIN มาให ซ่ึงก็ไมสามารถบังคับใหผูประกอบทุกแหงระบุรหัส 
GTIN ไดเพราะวาไมมีกฎหมายบังคับใชในหนวยงาน MIMOS ประเทศมาเลเซียไดนําระบบ mapping รหัส
วัสดุอุปกรณทางการแพทยมาใชแลว ซ่ึงสามารถคนหาเครื่องมือแพทยไดหลายภาษา ไดแก ภาษาอังกฤษ, 
ภาษาจีน และ ภาษามาเลย จะสามารถ mapping ผลิตภัณฑดังกลาวกับรหัส GMDN รหัสศุลกากรของแตละ
ประเทศและรหัสพิกัดศุลกากร ซ่ึงขอเสียคือถาหนวยงานของประเทศไทยซ้ือฐานขอมูลนี้ จะไมสามารถบริหาร
จัดการฐานขอมูลของตัวเองได (ขอมูลจะไมเปนความลับ)ซ่ึงกรมบัญชีกลางใชรหัส UMDN  
 การหาแนวทางในการ mapping ท่ีมีความซํ้าซอนของขอมูลหรือมีนโยบายขอกําหนดของ อย.คือ 
จะตองการขอมูลดานใดบางประเทศในอาเซียนมีขอตกลงรวมกันวาจะใชรหัส GMDN เปนรหัสมาตรฐาน 
รวมถึง อย. ดวย เพราะวาทางอย.ไดใชงานฐานขอมูลรหัส GMDN ฟรี แตผูประกอบการตองเสียคาใชจาย และ
ขอจํากัดของทาง อย. คือหามเผยแพรสูภายนอก (มีลิขสิทธิ์) แตสามารถใชเชื่อมโยงในหนวยงานไดซ่ึงทาง อย. 
ควรดูสัญญาของการใชรหัส GMDN วาสามารถเผยแพรชื่อสามัญกับคําอธิบาย(description) ใหใชฐานขอมูล
รวมกันและเสนอแนวทางใหผูประกอบการรายใหมท่ีจําเปนตองข้ึนทะเบียนรหัส GMDN เสียคาลงทะเบียน
รายป โดยการเสียคาลงทะเบียนจะข้ึนกับความตองการในการใชรหัส ถาตองการใชรหัสจํานวนมาก 
คาลงทะเบียนจะสูงตามไปดวย ในกรณีของเอกชนรายยอยจะเกิดความเสียเปรียบมากทาง THAIMEDตองการ
ให harmonize รหัส GMDN เนื่องจากเม่ือนําเขาผลิตภัณฑทําใหสามารถระบุชนิดไดอยางแมนยําและถูกตอง 
เนื่องจากผูประกอบไมสามารถระบุรหัสเครื่องมือไดอยางถูกตอง โดยสวนใหญนํารหัสมาจากตัวแทนขนสง 
(shipping) ซ่ึงผลิตภัณฑสวนใหญจะเปนประเภทอ่ืนๆ แตในความเปนจริงแลว ผลิตภัณฑนั้นสามารถจําแนก
ประเภทและรหัสไดซ่ึงถาผูประกอบการระบุรหัสเครื่องมือผิด จะมีความผิดทางกฎหมาย และควรตองมีการ
ยกเวนโทษใหกับผูประกอบการท่ีระบุรหัสเครื่องมือแพทยผิดกอนหนานี้ (เปนความผิดท่ีผูประกอบการระบุ
รหัสผิดเพราะวาไมมีความรูเก่ียวกับรหัสมาตรฐาน) 
 
3.3 ผลการติดตามการดําเนินงานโครงการภายใตแผนงานฯ 
3.3.1 โครงการพัฒนาศึกษาและวิจัยเพ่ือเพ่ิมศักยภาพอุตสาหกรรมยาและวัคซีนดวยระบบลูกโซความเย็น 

การศึกษาวิจัยและเก็บรวบรวมขอมูลจากแบบสอบถาม ทําใหทราบถึงประเด็นปญหาท่ีมี
ความสําคัญและสงผลกระทบตอระบบลูกโซความเย็นไดดวยกันท้ังสิ้น จากการวิเคราะหขอมูลทําใหทราบถึง
จุดวิกฤติของปญหาท่ีควรใสใจและใหความสําคัญในการเรงดําเนินการแกไขและพัฒนา เพ่ือใหระบบลูกโซ
ความเย็นคงไวซ่ึงประสิทธิภาพในการควบคุมและรักษาคุณภาพของสินคาตอไปในอนาคต 

1) ผลการวิจัยจากการสัมภาษณเชิงลึก 
การดําเนินการสัมภาษณเชิงลึก มุงศึกษาวิจัยจากประชากรและกลุมตัวอยางท่ีทําการ

คัดเลือกไวแลววาเปนผูมีความรูความชํานาญ ปฏิบัติงาน รวมไปถึงมีสวนเก่ียวของในทุกภาคสวนของโซ
อุปทานในระบบลูกโซความเย็น โดยศึกษาถึงบทบาทและแนวทางในการปฏิบัติงานจริง ภาระหนาท่ีความ
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รับผิดชอบ รวมไปถึงปญหาท่ีเกิดข้ึนจริงในระหวางการปฏิบัติงานในมุมมองความคิดท่ีหลากหลายของแตละ
หนวยงาน 

โดยเลือกศึกษาถึงระบบการบริหารจัดการวัคซีนดวยระบบลูกโซความเย็นภายใตการบริหาร
จัดการของกระทรวงสาธารณสุข ท่ีมีการดําเนินงานอยางตอเนื่องกันไปเสมือนดังสายโซความเย็น อันประกอบ
ไปดวยหนวยงานท่ีมีความสําคัญตามทิศทางการไหลหรือกระจายวัคซีน ดังแผนภาพ  

 

 

แผนภาพท่ี 3.2 ทิศทางการไหลของวัคซีน 

 
จากการสัมภาษณผูเชี่ยวชาญซ่ึงเปนตัวแทนจากหนวยงานท่ีมีความสําคัญในระบบการ

บริหารจัดการวัคซีน อาทิ องคการเภสัชกรรม กรมควบคุมโรค สํานักงานปองกันควบคุมโรค โรงพยาบาล
ระดับจังหวัด อําเภอ จนถึงโรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล รวมถึงหนวยงานท่ีมีบทบาทสําคัญในการสงเสริม
และพัฒนาวัคซีนในดานการวิจัยและการเพ่ิมพูนองคความรูแกบุคลากรอยางสถาบันวัคซีนแหงชาติอีกดวย 
โดยได กําหนดขอบเขตการสัมภาษณใหครอบคลุมพ้ืนท่ีการดําเนินงานท่ีหลากหลาย ไดแก ในเขต
กรุงเทพมหานครและปริมามณฑล กาญจนบุรี เชียงใหม และสงขลา  

สรุปใจความสําคัญออกเปน 2 สวน ไดแก 1) ภาระงานและบทบาทหนาท่ี และ 2) ปญหา
และอุปสรรคท่ีเกิดข้ึนในการดําเนินงาน ดังนี้ 

 
ตารางท่ี 3.1 ภาระงานและบทบาทหนาท่ี 

หนวยงาน ภาระงานและบทบาทหนาท่ี 

องคการเภสัชกรรม 1. จัดหาและสนองความตองการดานวัคซีนและเซรุม ใหแกหนวยงานในสังกัด
กระทรวงสาธารณสุข 

2. จัดสงและกระจายวัคซีน โดย 

- จัดหาวัคซีนจากผูผลิตและตัวแทนจําหนาย  

- เก็บรักษาวัคซีนไวในคลังขององคการเภสัชกรรม 
กระจายสูหนวยบริการประจําท่ัวประเทศภายใตระบบลูกโซความเย็นท่ีมี
ประสิทธิภาพ 
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ตารางท่ี 3.2 ปญหาและอุปสรรคท่ีเกิดข้ึนในการดําเนินงาน  

หนวยบริการประจํา  
หรือโรงพยาบาลแมขาย 

1. ใหบริการดานการรักษาพยาบาล สรางเสริมสุขภาพ รวมไปถึงการควบคุมและ
ปองกันโรค 

2. เปนคลังรับวัคซีนจากองคการเภสัชกรรม เพ่ือกระจายสูหนวยบริการปฐมภูมิ
ในเขตพ้ืนท่ีท่ีรับผิดชอบ 

3. ตรวจสอบและควบคุมคุณภาพในการขนสงวัคซีนแกเจาหนาท่ีประจํา รพ.สต. 
4. ใหคําปรึกษาในการบริหารจัดการและกํากับดูแลการใหบริการวัคซีนท่ีถูกตอง

ตามมาตรฐาน  
หนวยบริการปฐมภูมิ  
หรือ โรงพยาบาล 
สงเสริมสุขภาพตําบล 

1. ดําเนินการบริการสาธารณสุขผสมผสาน ไดแก 
   - การสรางเสริมสุขภาพ 
   - การควบคุมและปองกันโรค 
   - การรักษาพยาบาล 
   - การฟนฟูสภาพ 
   - การจัดการปจจัยเสี่ยงตอสุขภาพ ท้ังในระดับบุคคล ครอบครัว ชุมชน และ
สังคมในพ้ืนท่ีท่ีรับผิดชอบ 
 

หนวยงาน ภาระงานและบทบาทหนาท่ี 
กรมควบคุมโรค 1. พัฒนาองคความรู ศึกษาวิจัยดานการดําเนินงานสรางเสริมคุมกันโรค (รวมท้ัง

การบริหารวัคซีนและระบบลูกโซความเย็น) 
2. จัดทํามาตรฐานการดําเนินงานสรางเสริมคุมกันโรค 
3. พัฒนาศักยภาพบุคลากรดานการดําเนินงานสรางเสริมคุมกันโรค 
4. จัดซ้ือและจัดหาวัคซีน เพ่ือ 

- การรณรงคตามโครงการเฉพาะกิจ 
- รองรับการระบาดของโรค 
- บริการแกผูเดินทาง 
- บุคลากรสาธารณสุข 

5. ประเมินมาตรฐาน การดําเนินงานสรางเสริมภูมิคุมกันโรค ในรพ.แมขายและ
รพ.สต. 

6. ตรวจเยี่ยมและนิเทศติดตาม รพ.แมขายและรพ.สต. 
7. พัฒนาการประเมินมาตรฐาน การดําเนินงานสรางเสริมภูมิคุมกันโรคไปสูการ

มอบใบรับรองฯ ใหหนวยบริการท่ีผานเกณฑ 
8. ใหคําปรึกษา การดําเนินงานสรางเสริมภูมิคุมกันโรค 

หนวยงาน ปญหาและอุปสรรคท่ีเกิดข้ึนในการดําเนนิงาน 
องคการเภสัชกรรม 1. รอบการจัดสงท่ีไมกระจายตัว ทําใหเกิดภาระงานท่ีไมสมดุล 

- การกรอกยอดการใชวัคซีนผานระบบ VMI ท่ีลาชากวากําหนด สงผลกระทบ
ตอแผนการทํางาน 
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จากการเก็บรวบรวมขอมูลจากแบบสอบถามและสัมภาษณเชิงลึก ทําใหทราบถึงความรูความ

เขาใจในการบริหารจัดการคลังยาและวัคซีนภายใตระบบลูกโซความเย็นในสถานการณจริง ปญหาและ
อุปสรรคท่ีเกิดในระหวางการปฏิบัติงานอันสงผลกระทบตอภาวะลูกโซความเย็นขาด นับเปนจุดวิกฤติสําคัญท่ี
ควรตระหนักและเฝาระวัง รวมถึงใหความใสใจในการควบคุมและปองกันไมใหเกิดปญหาข้ึน พรอมท้ังรวม
วิเคราะหและหารือถึงแนวทางการแกปญหาท่ีจะเปนประโยชนสูงสุดตอหนวยงานหรือผูเก่ียวของตลอดระบบ
ลูกโซความเย็นนี้ เพ่ือเปนการแบงเบาภาระหนาท่ีและยังสะดวกตอการตรวจสอบและติดตามกระบวนการ
ดําเนินการอีกดวย 

การออกแบบและพัฒนาระบบลูกโซความเย็นพรอมจัดทํารางคูมือการจัดการระบบลูกโซ
ความเย็น เม่ือรวบรวมขอมูลแบบสอบถามและแบบสัมภาษณเรียบรอยแลว จึงนําขอมูลท่ีไดมาตรวจสอบ
ความถูกตองและความสมบูรณ ดําเนินการวิเคราะหขอมูลทางสถิติเชิงพรรณนา (Descriptive Statistics) เพ่ือ
จัดทํารูปแบบ "คูมือการจัดการระบบลูกโซความเย็น" เพ่ืออํานวยความสะดวกในการบริหารจัดการยาและ
วัคซีนภายใตระบบลูกโซความเย็นใหแกผูมีสวนเก่ียวของตลอดหวงโซ เสนอแนะวิธีและแนวทางในการ
แกปญหา รวมถึงแบงปนแนวคิดในการแกปญหาเฉพาะหนา หรือ กรณีภาวะฉุกเฉิน เปนตน 

 
 

- ภาระการจัดสงจะมาหนักในชวงทายเดือน (overload) 
2. คาใชจายในการขนสงระหวางรอบการเบิก 

- มีคาใชจายเพ่ิมเปนเทาตัวในการจัดเตรียมกลองบรรจุ ไอซแพค/เจลแพค 
ฟองน้ํากันกระแทก และคาจัดสง เปนตน 

หนวยงาน ปญหาและอุปสรรคท่ีเกิดข้ึนในการดําเนนิงาน 
 - เปนภาระงานท่ีเพ่ิมข้ึนจากงานปกติ 
หนวยบริการประจํา  
หรือโรงพยาบาลแมขาย 

1. ดานคุณภาพวัคซีน 
- ไดรับวัคซีนท่ีใกลหมดอายุ 
- วัคซีนจากบางบริษัทมีปริมาณไมตรงตามปริมาตรขางขวด 
- รพ.สต. บางแหง ไมปฏิบัติตามแนวทางการจัดการวัคซีนท่ีถูกตอง อันนําไปสู
การเสื่อมคุณภาพของวัคซีน 

2. ดานการบริหารจัดการ 
- มีชวงเวลาการรับ-จายวัคซีนท่ีไมสัมพันธกัน อาทิ รับวัคซีนตนเดือน แตตอง
รอนําจายสิ้นเดือน ทําใหวัคซีนอยูในคลังนานเกินไป 

หนวยบริการปฐมภูมิ  
หรือ โรงพยาบาล 
สงเสริมสุขภาพตําบล 

1. ขาดแคลนบุคลากรท่ีมีความเชี่ยวชาญในระบบลูกโซความเย็น 
2. ขาดแคลนวัสดุอุปกรณและเครื่องมือท่ีใชในระบบ อาทิ เทอรโมมิเตอรวัด

อุณหภูมิในชองแชแข็ง กระติกวัคซีนสําหรับแยก OPV และวัคซีนอ่ืน เปนตน 
และเม่ือมีการชํารุด ไมมีการจัดหาใหใหม 

3. ขาดความตอเนื่องในการควบคุมคุณภาพในกระบวนการดําเนินการตลอด
ลูกโซความเย็น 

กรมควบคุมโรค 1. ไมสามารถตรวจติดตามและประเมิน รพ.แมขาย และ รพ.สต. ไดท้ังหมดใน 1 
ป เนื่องจาก รพ. ดังกลาวมีจํานวนมาก    
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2)  ราง "คูมือการจัดการระบบลูกโซความเย็น" 
 

 
 
 สรุปเนื้อหาคูมือ 
 Cold Chain (ระบบลูกโซความเย็น) 
 หมายถึง ระบบท่ีใชในการเก็บรักษายา/วัคซีน หรือชีววัตถุ ใหอยูในสภาพเย็นตลอดกระบวนการ
ขนสง ประกอบดวยการจัดเก็บและการขนสงท่ีเชื่อมตอกัน เพ่ือใหผลิตภัณฑนั้นๆอยูในชวงอุณหภูมิท่ีเหมาะสม 
(2-8 องศาเซลเซียส) และยังคงไวซ่ึงคุณภาพและคุณสมบัติตามท่ีตองการ(ปองกันและรักษาโรคได) ตั้งแต
ผูผลิตไปจนถึงผูรับบริการยา/วัคซีน 
 
 ความสําคัญ 
 ยา/วัคซีน หรือสารชีววัตถุ เปนผลิตภัณฑทางการแพทยท่ีสําคัญ การนํามาใชใหเกิดคุณประโยชน
สูงสุด ตัวผลิตภัณฑนั้นตองคงไวซ่ึงคุณภาพและคุณสมบัติไปจนถึงมือผูรับบริการ ยา/วัคซีนมีการเสื่อมสภาพได
งาย ไวตอแสง ความรอนและอุณหภูมิท่ีเย็นจัด ซ่ึงปจจัยดังกลาวจะสงผลใหประสิทธิภาพในการทํางานของยา/
วัคซีนลดลงได โดยจัดแบงยา/วัคซีนเปนกลุม ดังนี้ 
 
 - ยา/วัคซีนท่ีไวตอความรอน 
  • OPV, Varicella vaccine, LAIV เก็บในชองแชแข็ง 
  • MMR, BCG และ JE ผงแหงเก็บท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียส(หามเก็บใน  
 ถาดรองใตชองแชแข็งเพ่ือปองกันกลองวัคซีนเปยกนํ้าหรือฉลากหลุดลอก 
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 - ยา/วัคซีนท่ีไวตอความเย็นจัด 
  • DTP, DTPw, DTP-HB, dT, HB, Hib, HepA, HepB, Influenza, JE, Pneumococcal, 
Insulin, Rabies, Td, TT และยาท่ีบรรจุในภาชนะแกวเก็บท่ีอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียสเทานั้นควรจัดวางไว
บริเวณกลางตูเย็น และไมควรเก็บในถาดใตชองแชแข็งโดยตรง 
 - ยา/วัคซีนท่ีไวตอแสง 
  • BCG, Measles, MMR, MR และ Rubella ใหเก็บไวในกลองทึบแสงเชนกลองวัคซีนกลอง
กระดาษหรือซองสีชาท่ีปองกันแสง 
 - นํ้ายาสําหรับทําละลายยา/วัคซีน ใหเก็บในอุณหภูมิ 2-8 องศาเซลเซียสในระดับคลังวัคซีนสามารถ
จัดเก็บนอกตูเย็นได 
 ดังนั้น การจัดเก็บและขนสงยา/วัคซีน หรือสารชีววัตถุ ใหมีความถูกตองเหมาะสมเพ่ือดํารงไวซ่ึง
คุณภาพท่ีดีของผลิตภัณฑจึงนับเปนสิ่งสําคัญ 
 
 การนําระบบลูกโซความเย็นมาประยุกตใชในการรักษาคุณภาพของผลิตภัณฑ จึงประกอบดวย 
 1. ระบบการจัดเก็บ 
 1.1 การจัดเก็บในตูเย็น  

1.1.1 อุณหภูมิของตูเย็นในชองธรรมดาควรอยูในชวง 2-8 องศาเซลเซียสและชองแชแข็งควรต่ํา
กวา 15 องศาเซลเซียสชองเย็นและชองแชแข็งควรอยูแยกกัน 
1.1.2 ควรจัดวางยา/วัคซีนตามหลัก "First Expire First Out" คือยา/วัคซีนท่ีรับมากอนและ
หมดอายุการใชงานกอนควรวางไวดานนอก สวนยา/วัคซีนท่ีรับเขามาใหมควรจัดเก็บไวดานใน 
1.1.3 จัดเก็บวัคซีนโดยแยกเปนสัดสวนมีปายแสดงชื่อวัคซีนแตละชนิด 
1.1.4.จัดเก็บในตะกราโปรงหรือกลองใสวัคซีน และจัดวางใหมีชองวางระหวางกลองเพ่ือใหความ
เย็นไหลเวียนไดท่ัวถึง 
1.1.5 ไมควรเก็บยาไวในถาดใตชองแชแข็ง ชิดผนังและบริเวณฝาตูเย็น 
1.1.6 ควรเลือกใชตูเย็นประเภทท่ีมีไฟสํารองฉุกเฉิน และมี alarm รองเตือนเม่ืออุณหภูมิไมอยู
ในชวงท่ีเหมาะสม  
1.1.7 ท่ีชั้นลางสุดหรือบริเวณประตูตูเย็น ควรมีขวดบรรจุน้ําเปลาผสมเกลือแชไวเพ่ือชวย
ควบคุมอุณหภูมิใหคงท่ี 
1.1.8 จัดทําตารางการละลายน้ําแข็งอยางสมํ่าเสมอ 
1.1.9 จัดทําแบบบันทึกอุณหภูมิตูเย็น โดยจัดวางเทอรโมมิเตอรไวบริเวณสวนกลางของตูเย็น 
บันทึกวันละสองครั้งในเวลาเชาและเย็น ควรมอบหมายใหมีผูรับผิดชอบโดยตรง 1 คน และ
สํารองอีก 1 คน   

 1.2 การจัดเก็บวัคซีนในกระติก (48 ชม.) หรือ หีบเย็น(2-7 วัน) 
 1.2.1 จัดวาง ice pack หรือ gel pack ท่ีเริ่มละลายเล็กนอย (เขยาแลวไดยินเสียงน้ํา) ไวบริเวณ

ขอบท้ัง 4 ดานของภาชนะ หากภาชนะมีขนาดใหญ สามารถวาง ice pack/ gel pack รองไวท่ี
กนภาชนะได 

 1.2.2 หอยา/วัคซีนในกลองหรือพลาสติกกันน้ํา เพ่ือปองกันการกระแทก และปองกันฉลากเปยก
น้ํา 
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 1.2.3 วัดอุณหภูมิภายในภาชนะ เม่ืออุณหภูมิอยูในชวง 2 - 8 องศาเซลเซียสแลว วางหอยา/
วัคซีนลงตรงกลางภาชนะโดยมีกระดาษหนาหรือแผนพลาสติกหนาวางก้ันระหวางกลองยา/
วัคซีนและ ice pack/ gel pack หากภาชนะมีขนาดใหญใหวาง ice pack/ gel pack บนกลอง
ยา โดยมีกระดาษหรือพลาสติกหนารองบนกลองยาดวยเชนกันหามวางยา/วัคซีนสัมผัสกับ ice 
pack/ gel pack โดยตรง  

 1.2.4 ปดฝาใหสนิท ระบุหนากลองภาชนะวา "ยา/วัคซีนเก็บในตูเย็น" ระบุชื่อและเบอรโทรศัพท
ติดตอเม่ือมีปญหาไวขางกลองและวางไวในท่ีรม 

 
 2. ระบบการขนสง 
 2.1 การตรวจรับยา/วัคซีน 
 2.1.1 ตรวจรับยา/วัคซีนทันทีท่ีมาถึง หากไมสามารถตรวจสอบไดทันที ไมควรเปดกลองภาชนะ 
 2.1.2 น้ําแข็งท่ีแชมาภายในกลองไมควรละลายหมด หากพบวาน้ําแข็งมีการละลายจนหมด ควร

แยกเก็บยา/วัคซีนชนิดนั้นไวกอนเพ่ือรอตรวจสอบ อยาเพ่ิงนําจาย 
 2.1.3 พาหนะขนสงตองมีหลังคา  
 2.1.4 กลองยา/วัคซีนอยูในสภาพดี วัคซีนไมชํารุดเสียหาย 
 2.1.5 สงถึงตามวัน เวลา และอุณหภูมิตามท่ีระบุไวหนากลอง 
 2.1.6 จํานวนวัคซีน เลขท่ีผลิต และวันหมดอายุครบถวน ตรงตามท่ีระบุในใบนําสง 
 2.1.7 เครื่องหมาย VVM (vaccine vial monitor) ท่ีติดไวบนผลิตภัณฑ (VVM ทําจากวัสดุท่ีไว

ตอความรอน ผลิตภัณฑท่ีดีจะพบวาสีในชองสี่เหลี่ยมจะออนกวาสีในวงกลมท่ีลอมรอบอยูเสมอ 
หากสีในชองสี่เหลี่ยมเขมข้ึนแสดงวาวัคซีนมีการสัมผัสกับความรอน ไมควรนํามาใชงาน แต 
VVMไมสามารถตรวจสอบผลิตภัณฑในสภาวะท่ีสัมผัสกับอุณหภูมิท่ีเย็นจัดมาได) 

 2.2 การเคล่ือนยายยา/วัคซีน 
 2.2.1 ใชกลองโฟม หรือภาชนะท่ีมีฉนวนกันความรอน 
 2.2.2 ใส ice pack/ gel pack ไวรอบๆกลองโฟม เวนพ้ืนท่ีตรงกลางเพ่ือบรรจุยา/วัคซีน 

2.2.3 มีเทอรโมมิเตอรใสไวเพ่ือตรวจสอบอุณหภูมิระหวางการเคลื่อนยาย ควรรอจนกระท่ัง
อุณหภูมิภายในลดต่ําลงกวา 8 องศาเซลเซียส จึงเริ่มบรรจุยา/วัคซีนลงในกลอง 
2.2.4 ควรหอหุมยา/วัคซีนดวยหอกระดาษหรือพลาสติกเพ่ือปองกันกลองยา/วัคซีนเปยก และ
ฉลากยา/วัคซีนลบเลือก และปองกันไมใหยา/วัคซีนสัมผัสกับ ice pack/ gel pack โดยตรง  
2.2.5 ระบุหนากลองโฟมวา "ยา/วัคซีนเก็บในตูเย็น" ระบุชื่อและเบอรโทรศัพทติดตอเม่ือมี
ปญหาไวขางกลอง 

 
3) ภาวะเหตุการณท่ีทําใหอุณหภูมิในระบบลูกโซความเย็นผิดพลาด (Cold chain break)

ภาวะเหตุการณท่ีทําใหอุณหภูมิในระบบลูกโซความเย็นท้ังในระหวางการขนสงและการจัดเก็บยา/วัคซีน สูง
ผิดปกติ หรือ ต่ํากวา 0 องศาเซลเซียส 
 แนวทางการปองกันการเกิด Cold chain break 
 1. ปองกันอุณหภูมิสูงกวาปกติ 
 การจัดเก็บ 
  - จัดทําตารางการละลายน้ําแข็ง เม่ือน้ําแข็งเกาะหนา >5 องศาเซลเซียส 
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  - ไมเก็บยาหรืออาหารอ่ืนไวในตูเย็น 
  - ไมจัดเก็บวัคซีนหนาแนนเกินไป เพราะอาจบังชองระบายการเย็น 
  - ตรวจสอบปลั๊กตูเย็น "ปลั๊กแนน" "ไมใชปลั๊กรวมกับเครื่องใชไฟฟาอ่ืน" "ไมใชปลั๊กพวง" 
  - ติดปายระบุ "หามถอดปลั๊ก" หรือ "หามปดสวิทชเบรกเกอรตูเย็น" ไวบริเวณปลั๊กไฟตูเย็น 
  - ระบุชื่อ ชนิด หรือประเภทยา/วัคซีนไวหนาตูเย็น เพ่ือลดความถ่ีในการเปดปดตูเย็นโดย
  ไมจําเปน ควรระบุชื่อและเบอรโทรศัพทติดตอเม่ือมีปญหาไวดวย 
  - ตรวจสอบขอบยา/วัคซีนท่ีประตูตูเย็น โดยนํากระดาษวางระหวางขอบประตู เม่ือปด 
  ประตูแลวทดสอบดึงกระดาษ กระดาษตองไมหลุดออกมา 
 การขนสง 
  - ใชกระติก/หีบเย็นท่ีไดมาตรฐาน  
  - ใชระยะเวลาในการขนสงนอย 
  - ตรวจเช็คสภาพ icepack กอนการใชงานทุกครั้ง 
  - รถขนสงตองมีหลังคา 
  - ในระหวางการเคลื่อนยายยา/วัคซีน ตองมีการแชเย็นไปเสมอ 
 2. ปองกันอุณหภูมิต่ํากวาปกติ 
 การจัดเก็บ 
  - ตั้ง thermostat ในเชาของวันท่ีอากาศเย็นใหสูงข้ึน 2-4 องศาเซลเซียส 
  - เม่ืออุณหภูมิสูงกวา 8 องศาเซลเซียส อยาเพ่ิงปรับ thermostat ทันที 
  - วาง thermometer ไวชั้นกลางของตูเย็น ท่ีจัดเก็บยา/วัคซีนท่ีไวตอความเย็น 
  - thermometerท่ีใชงานตองมีการสอบเทียบ หรือเทียบเคียงปละครั้ง 
  - จัดทําตารางบันทึกอุณหภูมิทุกวัน วันละ 2 ครั้ง เชาและเย็น 
 การขนสง 
  - ตรวจสอบวามีการทํา conditioning icepack กอนบรรจุกลองยา/วัคซีน 
  - มีการใชฉนวนก้ันระหวางกลองยา/วัคซีน ไมใหมีการสัมผัสกับ icepack/gel pack  
  โดยตรง 

 
3.3.2 โครงการ พัฒนารูปแบบการกระจาย วัสดุ อุปกรณทางการแพทย ท่ี เหมาะสม                      
(Good  Distribution Practice for Medical Device – GDPMDS)  

ความหมายของ GDPMDS 
การกําหนดความตองการสําหรับควบคุมกิจกรรมในหวงโซอุปทานของเครื่องมือแพทย และเปนการ

แสดงใหเห็นถึงความสามารถในการรักษาความปลอดภัย และศักยภาพของเครื่องมือแพทย ตลอดหวงโซ
อุปทาน เพ่ือใหสามารถม่ันใจไดวาเครื่องมือแพทยมีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพตลอดท้ังหวงโซอุปทาน
โดยหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการจัดจําหนายเครื่องมือแพทยจะครอบคลุมตั้งแต ผูนําเขา (Importer) ไป
จนถึง ผูจัดจําหนายสินคา (Distributer) แสดงดังแผนภาพท่ี 3.3 

1) ความหมายของหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการจัดจําหนายเครื่องมือแพทย (Good 
Distribution Practice for Medical Device - GDPMD)  

  หลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการจัดจําหนายเครื่องมือแพทย (GDPMD) คือ การระบุหรือ
กําหนดความตองการสําหรับควบคุมกิจกรรมในหวงโซอุปทานของเครื่องมือแพทย และเปนการแสดงใหเห็นถึง
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ความสามารถในการรักษาความปลอดภัย และศักยภาพของเครื่องมือแพทย ตลอดหวงโซอุปทาน เพ่ือให
สามารถม่ันใจไดวาเครื่องมือแพทยมีความปลอดภัยและมีประสิทธิภาพตลอดท้ังหวงโซอุปทาน โดยหลักเกณฑ
และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหนายเครื่องมือแพทยจะครอบคลุมตั้งแต ผูนําเขา (Importer) ไปจนถึง ผูจัด
จําหนายสินคา (Distributer) แสดงดังแผนภาพท่ี 3.3 
 

 

แผนภาพท่ี 3.3 ขอบเขตในการจดัทํา GDPMD 

 
จากแผนภาพท่ี 3.3 ในสวนของ ผูจัดจําหนาย (Distributer) สามารถแบงไดเปน 
1. การคาสง (Wholesaling) จําแนกกวางๆไดแก 

- สาขาของผูผลิต (Manufacturers’ branch) ไดแกผูผลิตท่ีมีสินคาคงคลังและท่ีไมมีสินคา
คงคลัง 

- ผูสงสินคาซ่ึงใหบริการเต็มรูปแบบเชน Wholesale merchants และ Industrial 
distributors 

- ผูใหบริการแตเพียงบางสวนเชน Cash and Carry, Drop Shippers, Rack Jobbers, 
Producers’ Cooperatives และ Truck Wholesalers 

- ผูนําเขาสงออก (Importers, Exporters)    
2. การคาปลีก (Retailing) จําแนกไดตามลักษณะของสินคาและบริการไดดังนี้ 
เปนรานคาท่ีมีการจัดการเปนระบบและมีมาตรฐานมีการใชเทคโนโลยีท่ีทันสมัยสวนใหญเปนการ

จัดตั้งเปนบริษัทรวมทุนท้ังในและตางประเทศ 
 

2) ผูท่ีมีสวนเกี่ยวของในการจัดทําหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการจัดจําหนายเครื่องมือ
แพทย (Good Distribution Practice for Medical Device - GDPMD)  
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การจัดทํา GDPMD นั้นประกอบไปดวยผูเก่ียวของหลายภาคสวนไมวาจะเปน กองควบคุมเครื่องมือ
แพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา ผูประกอบการเครื่องมือแพทยท่ีเปนผูจัดจําหนาย (Distributor) 
และผูนําเขา (Importer) โดยเฉพาะอยางยิ่งผูจัดจําหนาย (Distributor) ผูนําเขา (Importer) และผูคาสง
(Wholesaler)  เปนสวนสําคัญในการดําเนินการมาตรฐาน GDPMD ผูผลิตท้ังในและตางประเทศ ผูนําเขา-
สงออก ผูจัดจําหนาย รวมไปถึงผูใชท่ีเปนท้ัง(แพทย, พยาบาล และเทคนิคการแพทย) ผูรับการรักษา รวมไปถึง
ผูมีหนาท่ีตรวจสอบ ท้ังผูจัดจําหนาย (Distributor) ผูนําเขา (Importer) และผูคาสง(Wholesaler) เปนสวน
สําคัญในการดําเนินการมาตรฐาน GDPMD จากแผนภาพท่ี 3.4 แสดงการเคลื่อนยายเครื่องมือแพทย 
(Medical devices flow) เริ่มตั้งแตผูผลิตเครื่องมือแพทยท้ังในและนอกประเทศ ไปสูผูนําเขาหรือผูสงออก 
จากนั้นไปสูผูจัดจําหนายและสูผูใช (จากแผนภาพเปนแบบบนลงลาง) ในขณะท่ีขอมูลของเครื่องมือแพทย 
(Medical devices information) ใชสําหรับการตรวจสอบขอมูลท่ีจะตองสามารถตรวจสอบไดจากทุกภาค
สวนท่ีเก่ียวของ โดยขอมูลท่ีตรวจสอบไดจะตองมีความเชื่อมโยงกันท้ังในระดับประเทศและนอกประเทศ (จาก
แผนภาพซายไปขวา และขวาไปซาย) รวมท้ังตามแนวการเคลื่อนยายของเครื่องมือแพทย (บนลงลาง และลาง
ข้ึนบน) นอกจากนี้ในแผนภาพยังประกอบดวยมาตรฐานท่ีเก่ียวของโดยผูผลิตเครื่องมือแพทยจะมีมาตรฐาน 
ISO 13485 มาเก่ียวของ และในสวนของมาตรฐาน GDPMD (อางอิงจาก ราง GDPMD ของประเทศไทย) จะ
ควบคุมในสวนของผูนําเขา (Importer) และผูคาสง(Wholesaler) และผูจัดจําหนาย( Distributor) เทานั้นใน
สวนของผูสงออก (*Exporter) จะยึดหลักตาม GDPMD ของประเทศนั้นๆ 
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แผนภาพท่ี 3.4 ผูท่ีมีสวนเก่ียวของในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD 

จากแผนภาพท่ี 3.4 อธิบายเสนตางๆ ท่ีมีสวนเก่ียวของในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD 
- (       ) เสนลูกศรทึบมีสวนเก่ียวของกันโดยตรง  
- (       ) เสนประแบบขีดและเสนปะแบบจุดมีสวนเก่ียวของกันโดยออม  
- (       ) ลูกศรเสนปะแบบขีด 2 หัวทาย คือ มีการติดตามและสอบกลับไปกลับได  
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3) ความสําคัญในการจัดทํา GDPMD 

 
แผนภาพท่ี 3.5 รูปแบบของหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการจัดจําหนายเครื่องมือแพทย01 

 
จากแผนภาพท่ี 3.5 เปนการแสดงรูปแบบของระบบการจัดการเอกสารในการจัดทําหลักเกณฑ

และวิธีการท่ีดีในการจัดจําหนายวัสดุอุปกรณเครื่องมือทางการแพทยโดยเริ่มจากการจัดทําเอกสารเก่ียวกับการ
บริหารจัดการหนาท่ีความรับผิดชอบของบุคลากรในสถานประกอบการณ จากนั้นเปนการจัดทําระบบการ
จัดการในเรื่องของการบริหารจัดการทรัพยากรไมวาเปนในเรื่องของการจัดฝกอบรมพนักงาน รวมท้ังการ
จัดสรรสาธารณูปโภคข้ันพ้ืนฐานท่ีจําเปน การจัดสภาพแวดลอมการทํางานในสถานประกอบการ รวมถึงความ
สะอาดและการควบคุมสัตวรบกวนท่ีอาจทําใหเครื่องมือแพทยเกิดความเสียหายได ในสวนของหวงโซอุปทาน
ตองมีเอกสารการไดรับอนุญาตเปนลายลักษณอักษรจากหนวยงานท่ีเก่ียวของ และเปนไปตามขอกําหนด
กฎระเบียบท่ีวางไว ในเรื่องของการจัดเก็บสินคาจนสงถึงมือผูบริโภค และในเรื่องของการสอบกลับเครื่องมือ
แพทยตองมีการบันทึกความสอบกลับไดของเครื่องมือแพทยตลอดหวงโซอุปทาน เม่ือมีขอรองเรียนจะตองมี
ข้ันตอนและวิธีการแกไขขอผิดพลาดท่ีเกิดข้ึน (Field corrective action; FCA) 

 
 
 
 

                                                           
1  เอกสารประกอบการประชุม"การจัดทํารางหลักเกณฑและวธิีการที่ดีในการจัดจําหนายเคร่ืองมือแพทย" ณ โรงแรมริชมอนด วันที่ 21-22 
สิงหาคม 2556: สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 

 

 
 

 

การบริหารจัดการหนาท่ีความรับผิดชอบ 
(Management responsibility) 

 

การตรวจสอบภายใน และขอรองเรียน

เก่ียวกับเครื่องมือแพทย 

การบริหารจัดการทรัพยากร 

หวงโซอุปทานและเครื่องมือพิเศษ 

(การบริการ) Output Input 

 
ขอกําหนดดานกฎระเบียบ 

Regulatory requirements 
สอดคลองกับขอกําหนดดานกฎระเบียบ 

Comply with regulatory requirements 

คุณภาพของการจัดการระบบ การปฏิบัติการแกไข (FCA) 



แผนงานพัฒนาระบบโลจสิติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย ระยะท่ี 2 
 

3-15 
 

4) สวนประกอบ GDPMDS GDPMDS สามารถแบงออกเปนแตละสวนได ดังนี้ 
สวนท่ี 1  บทนํา (Preliminary) 
สวนท่ี 2  องคกรและระบบการจัดการ (Organization and GDPMD regulatory compliance 
system) 
สวนท่ี 3  การกําหนดหนาท่ีความรับผิดชอบ (Establishment responsibilities) 
สวนท่ี 4  การบริหารจัดการทรัพยากร (Resource management) 
สวนท่ี 5  หวงโซอุปทานและขอกําหนดเฉพาะของเครื่องมือ (Supply chain and device specific) 
สวนท่ี 6  การตรวจติดตามและการระวังภัย (Surveillance and vigilance) 
 

 ท้ังนี้จากการศึกษา GDPMD ของประเทศมาเลเซีย เพ่ือใหสอดคลองกับการกระจายวัสดุอุปกรณ
ทางการการแพทยท่ีเหมาะสมกับประเทศไทย จึงทําการวิเคราะหความสัมพันธของขอมูลท่ีไดแบงตามกลุม
หนวยงานภายในและผูรับผิดชอบแบงออกเปน 4 กลุมดังแสดงในแผนภาพท่ี 3.5 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

แผนภาพท่ี 3.6 ความสมัพันธของกระบวนการตามมาตรฐาน GDPMD 

จากแผนภาพท่ี 3.6 อธิบายความเสนแสดงความสัมพันธของกระบวนการตามมาตรฐาน GDPMD 
- (       ) เสนลูกศรทึบมีสวนเก่ียวของกันโดยตรง  
- (       ) เสนประแบบขีดมีการสอบกลับโดยออม (Traceability) 
- (       ) เสนปะแบบจุดคือการติดตาม (Tracking) 
- (       ) ลูกศรเสนปะแบบจุด 3 หัว คือ ขอมูลท่ีมีความเก่ียวของกันท้ังกระบวนการ ท้ังนําสง

ขอมูลเขาและนําออกของขอมูล สวนประกอบตางๆ ในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD 

Establishment

12. Review output

10. Management 
review

11. Input review

13. Personal

14. Training

15. Infrastructure

16. Work 
environment

17. Cleanliness & 
pest control 21. Storage

20.Recipt of stock

22. Stock 
rotation

32. Assembly 
document

34. Labeling

36. Quality control

39. Distribution 
records

23. Customer 
delivery

Tier 1 User 
(Doctors nurses)

28. Installation / 
calibration(Active devices)

25. Disposal

24.Nonconforming 
(return) [also 41.]

35. Good assembly 
practice (GAP)

19.Communication 
channel

38. Complaint

40. FCA / FSN

41. Recall

42. Mandatory  
reporting

43. Internal audit

44. CA/PA

33. Material 
control

Authorities (FDA)

27. Traceability 
(Implant)

Tier 2 User
(Patients)

7. Document 
control

9. Designated 
person

18. Authorization

26. Traceability

Supplier
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 สวนประกอบตางๆ ในการจัดทํามาตรฐาน GDPMD และความเชื่อมโยงภายใตมาตรฐาน GDPMD 
โดยประกอบดวยผูมีสวนเก่ียวของตางๆ ไดแก สถานประกอบการ (establishment) ผูควบคุม (authority) 
ในท่ีนี้ไดแก สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา(อย.) ผูขาย (supplier) และผูซ้ือ/ใชงาน (user) ซ่ึง
แบงเปน 2 สวน คือ บุคลากรทางการแพทย และผูปวยหรือผูรับการรักษา ลูกษรสีเขียวแสดงการไหล (flow) 
ของวัสดุอุปกรณทางการแพทย ตั้งแตรับเขา stock จนไปถึงการขายออกใหกับผูใช หรือ ผูคาปลีก (retailer) 
ขอกําหนดยอยตางๆมีประมาณ 35 กระบวนการ แบงเปนกระบวนการเพ่ือสรางมาตรฐานขององคกร 
ประสิทธิภาพระบบบริหารจัดการ ระบบจัดการขอมูลท้ังภายในและจากภายนอก (กรอบสีฟา) ระบบเพ่ือ
รับรองมาตรฐานการจัดเก็บ ประกอบ ขนสง ติดตั้ง ท่ีมีประสิทธิภาพรองรับการสอบกลับของเครื่องมือสูงสุดถึง
ระดับคนไข (กรอบน้ําเงิน) ซ่ึงกระบวนการดําเนินงานกลุมนี้จะมีความเก่ียวของกับการไหลของเครื่องมือแพทย
โดยตรง (ลูกศรเขียว) และในสวนสุดทายคือสวนท่ีเปนกระบวนการรองรับขอรองเรียน เครื่องมือท่ีมีปญหาหรือ
ตองเรียกคืน (กรอบสีมวง) สามารถจําแนกออกเปน 4 กลุม ดังนี้  
 

 
 

5) สรุปการจัดทํา GDPMD 
จากการศึกษาหวงโซอุปทานเครื่องมือแพทยและการทํา GDPMD นั้น พบวาเกณฑและข้ันตอนการ

กําหนดมาตรฐายนั้นมีความคลายคลึงกับมาตรฐาน ISO13485 ISO9001 ซ่ึงผูประกอบการท่ีดําเนินธุรกิจ
โรงงานท่ีเก่ียวของกับวัสดุอุปกรณทางการแพทยนั้นจะตองดําเนินการรับรองมาตรฐานใหเปนท่ียอมรับ สวน
สวนท่ีมีความแตกตางของมาตรฐานก็ยังอยูในระหวางยกรางเพ่ือดําเนินการประกาศใหเปนไปตามความสมัคร
ใจ สําหรับขอกําหนดาน Traceability และ Tracking เพ่ือชวยสรางความม่ันใจใหกับผูบริโภคในการตัดสินใจ
ซ้ือ โดยสามารถตรวจสอบเสนทางของการขนสงเครื่องมือแพทยจากโรงงานผลิตไปถึงมือของลูกคา 
นอกจากนั้นจะชวยลดความสูญเสียในการเรียกคืนสินคาของบริษัทผูผลิต ซ่ึงจะเรียกคืนไดอยางถูกตอง รวดเร็ว
อีกดวย ซ่ึงในระบบการสอบกลับไดมีกระบวนการท่ีสําคัญ คือ Tracing ซ่ึงเปนกระบวนการสืบคนยอนกลับ 
คือเม่ือมีการเกิดปญหากับเครื่องมือแพทยจะตองสามารถมีการสืบยอนกลับของขอมูลของเครื่องมือแพทย
ตลอดท้ังหวงโซอุปทานตามความเหมาะสมของเครื่องมือแพทยชนิดนั้นจะมีการใชงานรหัสผลิตภัณฑ
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สากล (GTIN) กับผลิตภัณฑสุขภาพตามท่ีสํานักคณะกรรมอาหารและยาไดระบุไววา จะมีการกําหนดรหัส
ผลิตภัณฑโดยเปนตัวเลขท่ีกําหนดเอกลักษณของสินคาและบริการในลักษณะเดียวกับท่ีใชกับเลขท่ีบัตร
ประชาชน เม่ือสินคาและบริการไดรับการกําหนดเลขเอกลักษณประจําตัว จะไดรับการตรวจสอบหรือติดตาม 
(Tracing and Tracking)ไดอยางถูกตองและแมนยํา ซ่ึงชวยลดปญหาในการสื่อสารขอมูลผลิตภัณฑระหวาง
หนวยงานหรือบุคคลท่ีเก่ียวของ สอดคลองกับประเทศมาเลเซีย ซ่ึงไดระบุขอกําหนดระบบการสอบกลับไดไว
ในสวนท่ี 5 ขอท่ี 26 และสําหรับขอ 27 พบวาเครื่องมือแพทยท่ีจะตองมีการทําระบบการสอบกลับ คือ 
เครื่องมือแพทยฝงใน (implantable medical devices) ไดแก ลิ้นหัวใจทางกล เครื่องกระตุนหัวใจท่ีใชใสเขา
ไปในรางกาย ข้ัวไฟฟาและสายนําเครื่องกระตุกหัวใจท่ีใชใสเขาไปในรางกาย ข้ัวไฟฟาและสายนําระบบ
สนับสนุนระบบหัวใจหองลางท่ีใชใสเขาไปในรางกาย และระบบนํายาเขาสูรางกาย ท่ีใชใสเขาไปในรางกาย
รวมท้ังระบบนํายาเขาสูรางกาย ท่ีใชใสเขาไปในรางกาย 

หากในกรณีท่ีไมสามารถสอบกลับเครื่องมือแพทยได อยางเชน กรณีของการไมไดรับความยินยอมจาก
ผูปวยใหสอบกลับได ใหผูประกอบการสอบกลับเครื่องมือแพทยไปยังสถานบริการทางการแพทย และ
ตรวจสอบวันท่ีท่ีนําเครื่องมือแพทยไปใชงาน หรือวันท่ีเครื่องมือแพทยสอดใสเขาไปในรางกายของผูปวย 
รวมท้ังวันท่ีเครื่องมือแพทยหมดอายุอยางถาวรจากการใชงาน หรือสําหรับเครื่องมือแพทยท่ีสอดใสเขาใน
รางกายจะเปนวันท่ีท่ีนําออกมาจากรางกาย 
  
3.3.3 โครงการศึกษาหวงโซอุปทานและโลจิสติกสของวัสดุอุปกรณทางการแพทยในสถานพยาบาลการ
ไหลของเครื่องมือแพทยในสถานพยาบาล 

จากผลการศึกษา “การจําแนกประเภทของเวชภัณฑและวัสดุอุปกรณทางการแพทยในโรงพยาบาล
เพ่ือการพัฒนาระบบโซอุปทานและโลจิสติกสท่ีมีประสิทธิภาพ” โดยศูนยเทคโนโลยีอิเล็กทรอนิกสและ
คอมพิวเตอรแหงชาติ (NECTEC) สํานักงานพัฒนาวิทยาศาสตรและเทคโนโลยีแหงชาติ (สวทช.) เก่ียวกับ
กระบวนการไหลของเวชภัณฑในโรงพยาบาลรัฐขนาดใหญแหงหนึ่ง สามารถจําแนกประเภทของเวชภัณฑทาง
การแพทยไดเปน 2 ลักษณะ ไดแกจําแนกตามลักษณะกระบวนการไหลของเวชภัณฑทางการแพทย และตาม
ปจจัยตามลักษณะการใชงาน ดังแสดงในแผนภาพท่ี 3.7 

 

เวชภัณฑทางการแพทย

แบบสํารองคลัง แบบแตะคลัง แบบ Consignment แบบอื่นๆ แบบใชแลวทิ้ง แบบติดตัวคนไข แบบนํากลับมาใชใหม

จําแนกตามกระบวนการไหล จําแนกตามลักษณะการใชงาน

 
แผนภาพท่ี 3.7 ประเภทของเวชภัณฑทางการแพทย จาํแนกตามกระบวนการไหลและตามลักษณะการใชงาน 

 
 

เวชภัณฑทางการแพทยท่ีจําแนกตามลักษณะกระบวนการไหล มี 4 ประเภท ไดแก 
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1) เวชภัณฑท่ีมีการไหลแบบสํารองคลัง เปนเวชภัณฑท่ีกระบวนการไหลรวมระหวางเวชภัณฑ
ท่ีสั่งซ้ือแบบสํารองคลัง โดยลักษณะกระบวนการไหล เริ่มตนท่ีซับพลายเออร (Supplier) มาสงเวชภัณฑผาน
เขาระบบคลังท้ังหมด แลวกระจายไปตามหวอดตางๆ ขอดีของการไหลแบบนี้จะชวยทําใหคลังรูชนิด และ
ปริมาณการสั่งซ้ือท้ังหมดในแตละรอบอยางชัดเจน  และสามารถควบคุมวางแผนสามารถวางแผนจัดการคลัง
เวชภัณฑใหมีสินคาคงคลังอยูในระดับท่ีเหมาะสม  ตลอดจนการวางแผนเสนทางการไหลไปยังหวอดตางๆ ใหมี
ประสิทธิภาพมากข้ึนได เวชภัณฑทางการแพทยท่ีมีการไหลของเวชภัณฑแบบสํารองคลัง ไดแก ถุงมือทาง
การแพทย เข็ม สําลี เปนตน ซ่ึงกระบวนการไหลมีผูเก่ียวของกับการไหล อยู 3 ฝายดวยกัน  คือ หวอดท่ี
ตองการเบิกเวชภัณฑ พนักงานขนของ (Messenger) และคลังเวชภัณฑ โดยมีพนักงานขนของเปนผูท่ีใหเกิด
การไหลระหวางแผนก 

2) เวชภัณฑท่ีมีการไหลแบบแตะคลัง เปนเวชภัณฑท่ีมีลักษณะการไหลคลายกับแบบสํารอง
คลัง แตเวชภัณฑท่ีมีการไหลแบบแตะคลัง จะผานคลังแคในขณะรับเวชภัณฑเทานั้น แตไมถูกเก็บในคลัง
เวชภัณฑ เม่ือซับพลายเออร (Supplier) มาสง คลังเวชภัณฑตรวจรับ และสงไปยังหวอดเลย 

3) เวชภัณฑท่ีมีการไหลแบบ Consignment เปนเวชภัณฑท่ีมีการสั่งซ้ือแบบ Consignment 
โดยลักษณะการไหลจะเปนลักษณะท่ีให ซัพพลายเออร (Supplier) มาวางเวชภัณฑเพ่ือฝากขาย หรือ ไวท่ีซัพ
พลายเออร (Supplier) กอน แลวถึงเวลาคอยโทรเรียกใหเอาเวชภัณฑเขามาสงกระบวนการไหลแบบนี้เกิดกับ
เวชภัณฑท่ีมีการใชงานคอยขางจําเพาะ หรือเปนเวชภัณฑท่ีมีราคาแพง ซ่ึงเวชภัณฑกลุมดังกลาว เปนเวชภัณฑ
ท่ีไมตองการเก็บเขาคลังเวชภัณฑและไมตองการเสียคาใชจายดานสินคาคงคลังเวชภัณฑท่ีอยูลักษณะการไหล
แบบ Consignment ไดแก ลิ้นหัวใจ ขดลวดขยายหัวใจ เปนตน 

4) เวชภัณฑท่ีมีกระบวนการไหลแบบอ่ืนๆ เปนเวชภัณฑท่ีมีกระบวนการไหลท่ีเกิดจากการสั่ง
แบบจําเพาะกับแตละหวอด เชน การสั่งทําฟนปลอมจาก Lab การสั่งซ้ือตะก่ัวอุดฟน เปนตน  โดยเวชภัณฑท่ี
มีการไหลแบบนี้จะเปนการสั่งซ้ือโดยตรงระหวางหวอดกับซัพพลายเออร (Supplier) โดยตรง 

 
สวนเวชภัณฑทางการแพทยท่ีจําแนกตามลักษณะการใชงาน มี 3 ประเภท ไดแก 

1) เวชภัณฑทางการแพทยท่ีใชแลวท้ิง เปนกระบวนการท่ีใชเวชภัณฑเพียงครั้งเดียว แลง
เวชภัณฑดังกลาวไมสามารถใชตอเนื่องหรือกลับนํามาใชใหมได โดยเวชภัณฑท่ีมีลักษณะการใชแลวท้ิง
สวนมากจะอยูในกลุมเวชภัณฑท่ีมีการไหลแบบสํารองคลังและเวชภัณฑท่ีมีการไหลแบบแตะคลัง 

2) เวชภัณฑทางการแพทยท่ีติดตัวคนไข เปนกระบวนการใชเวชภัณฑท่ีมีการติดตัวไปกับคนไข 
ไมวาจะเปนการติดตัวคนไขแบบชั่วคราวหรือถาวร เชน เครื่องชวยฟง เปนตน 

3) เวชภัณฑทางการแพทยท่ีกลับนํามาใชใหม เปนกระบวนการนําเวชภัณฑกลับมาใช เพ่ือ
ชวยลดตนทุนในการใชเวชภัณฑ แตในการนําเวชภัณฑกลับมาใชใหมจะสามารถใชกับเวชภัณฑบางชนิดเทานั้น 
โดยการนํากลับมาใชใหม เวชภัณฑตองผานกระบวนการฆาเชื้อดวยวิธีการท่ีเหมาะสมกอนเวชภัณฑท่ีมี
ลักษณะการไหลแบบนี้ ไดแก เสื้อผาผูปวย ชุดทําแผล เปนตน 

 จากการศึกษาระบบหวงโซอุปทานและโลจิสติกสของวัสดุอุปกรณทางการแพทยในโรงพยาบาลท้ัง 4 
ระดับ ไดแก โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล (รพ.สต.) โรงพยาบาลชุมชน โรงพยาบาลประจําจังหวัด และ
โรงพยาบาลโรงเรียนแพทย พบวาโรงพเครื่องมือแพทยบาบาลแตละระดับ ปจจุบันมีขอจํากัดในกระบวนการ
ทํางานดานโลจิสติกสเครื่องมือแพทยโดยสรุปดังนี้ 
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โรงพยาบาล กระบวนการดานโลจิสติกสเครื่องมือแพทยในปจจุบัน 
โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล 

 
• การยืมคืนเครื่องมือแพทย ใชความสัมพันธสวนตัว ไมมีรูปแบบ

หรือระบบท่ีชัดเจนสวนใหญ เปน เครื่อง มือแพทย ท่ี มีการ
เคลื่อนไหวมาก เชน ผากอซ สําลี เข็ม ถุงมือเครื่องมือแพทย เปน
ตน เฉลี่ยแลวมีการจัดซ้ือเครื่องมือแพทยในกลุมนี้ประมาณเดือน
ละ 1 ครั้ง 

• การเบิกจายภายในโรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบลทาทรายเอง 
ไมมีเอกสารหรือบันทึกท่ีแนนอนในเรื่องการเบิกจายภายในและ
การตัดสต็อกในการใชเครื่องมือแพทยแตละครั้ง  

• จํานวนการเบิกจายใชตามประสบการณของหัวหนางาน 

• ทําใหเกิดปญหาการสํารองคลังภายใน โดยไมสามารถทราบได
เลยวาเครื่องแพทยชนิดไหนใกลหมด หรือหมดไปแลวจนกวา
เครื่องมือแพทยนั้นจะมีการใชอีกในครั้งถัดไปรวมถึงการสงซอม
ดวย 

• การบันทึกขอมูลรับเขาเครื่องมือแพทยดวยเจาหนาท่ี ลงบน
เอกสารกระดาษ    ) manual ( ดังนั้นความผิดพลาดท่ีเกิดจากการ
บันทึกขอมูลจึงมีมากไมมีระบบซอฟทแวรท่ีบริหารจัดการท่ี
เชื่อมโยงกับแผนกอ่ืน รวมท้ังไม มีการบันทึกขอมูลจํานวน
เครื่องมือท่ีอยูในระบบกับจํานวนเครื่องมือท่ีมีอยูจริง 

• ไมตองการเปลี่ยนระบบ เนื่องจากเปนระบบท่ีไมซับซอน มี
เจาหนาท่ีเพียง 2-3 คน 

โรงพยาบาลชุมชน 
 

• หองเครื่องมือแพทยมี 2 ระบบ คือแบบ stock card  )manual (
จะเปนในสวนหนางานและชั้นวางของ และระบบสารสนเทศ )IT ( 

• โรงพยาบาลขาดการ design ระบบคลัง ทําใหเกิดปญหาดานการ
สํารองคลัง 

โรงพยาบาลสังกัดสํานักการแพทย 
กรุงเทพมหานคร 

• บันทึกและนับคืนแบบ manual ลงในสมุดยืมคืนจึงมีโอกาสท่ี
ขอมูลผิดพลาด และมีโอกาสท่ีขอมูลจํานวนเครื่องมือท่ีอยูใน
ระบบกับจํานวนเครื่องมือท่ีมีอยูจริงไมตรงกันและไมทราบ
สถานะการยืม คืน หรือสงซอมท่ีเปนปจจุบัน 

• มีการจัด priority การใชเครื่องมือแพทยแกผูปวยท่ีเปนเด็ก 
คนชรา และผูปวยอาการสาหัสกอน 

โรงพยาบาลศูนย • เครื่องมือแพทยไมพอใช มีงบประมาณท่ีจํากัดมาก 

• ปจจุบันมีระบบสงผานขอมูลดวย application บนโทรศัพท  

• สามารถ monitor เครื่องมือ infusion pump รายเตียงได 
โรงพยาบาลโรงเรียนแพทย 

 
• ไมไดมีการออกแบบคลังเครื่องมือแพทยทําใหเกิดปญหาดานการ

สํารองคลัง 
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โรงพยาบาล กระบวนการดานโลจิสติกสเครื่องมือแพทยในปจจุบัน 

• ระบบสารสนเทศสําหรับการจัดการขอมูลในโรงพยาบาลมีความ
ซับซอน   ระบบ  SAPเม่ือเกิดปญหาทางระบบสารสนเทศแกไข
เครื่องมือแพทยมาก ไมมี one stop service สําหรับชวยแกไข
ปญหาระบบ  และไมมีระบบหรือแผนสํารอง แมแตระบบแบบ 
manual เชน การเขียนใบยืมเครื่องมือแพทย เปนตน 

 
3.4 การเช่ือมโยงผลการดําเนินการโครงการภายใตแผนงานฯ 
  ปจจุบันอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยมีการพัมนามาอยางตอเนื่อง โดยประเด็นท่ีควร 
ทําการศึกษาวิจัยดานโลจิสติกสจึงมีความสําคัญในการนําเสนอขอมูลท่ีไดจากการวิเคราะหและสังเคราะหให
เกิดเปนขอเสนอแนะเชิงนโยบายและเชิงปฏิบัติ ตลอดจนออกแบบระบบการจัดการโลจิกติกสวัสดุอุปกรณทาง
การแพทยท่ีไดจากปญหาและความตองการของผูท่ีมีสวนไดสวนเสีย ซ่ึงไดรับผลกระทบจากการดําเนินธุรกิจ 
หนวยงานภาครับ อีกท้ังมาตรฐานการบริหารจัดการเพ่ือยกระดับอุตสาหกรรมและการเพ่ิมคุณภาพชีวิต ดังนั้น
ผลการดําเนินโครงการท้ัง 3 โครงการจึงเปนการนําเอาปญหาท่ีเกิดจากการบริหารจัดการโลจิสติกสท่ีไมมี
คุณภาพ โดยมีความแตกตางของวัสดุอุปกรณ สถานท่ี ขอจํากัดของนโยบายการบริหาร มีคุณสมบัติท่ีแตกตาง
กันและมีการทํางานท่ีซับซอน ซ่ึงการกําหนดเกณฑมาตรฐานการจัดทําตนแบบการบริหารจัดการ การจัดทํา
คูมือ ระบบสารสนเทศ ตลอดจนการผลักดันขอเสนอแนะเชิงนโยบายและมีการสื่อสารสูผูท่ีมีสวนไดสวนเสีย
นั้น จึงเปนแนวทางการพัฒนาระบบการจัดการโลจิสติกสท่ีมีผูไดรับถายทอดประโยชนจากผลการวิจัย ท่ีมีการ
พัฒนาอยางตอเนื่อง 
 
 



 

บทที่ 4 
การวิเคราะหแนวทางและขอเสนอแนะเชิงนโยบายและปฏิบัต ิ

 
4.1 ยุทธศาสตรการพัฒนาอุตสาหกรรมและผลิตภัณฑเปาหมายของประเทศ 

จากผลการวิเคราะหวิจัยจะสามารถแบงแนวทางในการสนับสนุนและพัฒนาโดย 2 ระดับ 
คือ ระดับมาตรการขนาดใหญท่ีสงผลตอท้ังกลุมอุตสาหกรรม และระดับจําเพาะซ่ึงจะแตกตางกันใน
แตละกลุมผลิตภัณฑยอย และเพ่ือเปนแนวทางในการกําหนดการพัฒนากลุมอุตสาหกรรมเครื่องมือ
แพทยใหผลไดจริง ทางคณะผูวิจัยจึงจัดทํารางยุทธศาสตรเพ่ือการพัฒนาผลิตภัณฑตั้งแตป พ.ศ.
2556-2560 โดยมีรายละเอียดยุทธศาสตร แผนงาน ระยะเวลาในการดําเนินการ หนวยงานท่ี
เก่ียวของ โดยมีรายละเอียดดังนี้ 

ระดับกลุมอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยท้ังหมด มีแนวทางการสนับสนุนแบงเปน 8 แนวทาง
ยอยไดแก 

1. การสรางความรวมมือและเพ่ิมประสิทธิภาพในการบริหารจัดการโลจิสติกส  

• การพัฒนาระบบขอมูลเชิงลึกอุตสาหกรรม  

• กําหนดตําแหนงชีวการแพทยท้ังในภาครัฐและเอกชน  

• ประชาสัมพันธเพ่ิมความตระหนักรูและความเขาใจ  
 พัฒนาบุคลากรหองปฏิบัติการทดสอบ [สวทช. กรมวิทยาศาสตรการแพทย

, PTEC] 
 กําหนดตําแหนงประเภทวิชาการสายงานวิศวกรรมการแพทยเพ่ิมเติม 

[กพ.] 
2. การเพ่ิมศักยภาพหวงโซอุปทานและคุณภาพของวัตถุดิบ 

• สนับสนุนเครือขายในลักษณะตนน้ําสูปลายน้ํา 

• สรางฐานขอมูลของสินคา 

• ใหความรูระบบโลจิสติกส  

• พัฒนาระบบสารสนเทศ 
 เผยแพรองคความรูสําหรับผูใชในการเลือกซ้ือวัสดุอุปกรณท่ีมีมาตรฐาน 

[กองวิศวกรรมการแพทย] 
 กิจกรรมระหวางผูผลิตกับ รพ.ในการบริการทางการแพทยแกสังคม [กสอ.] 

3. การเพ่ิมคุณภาพและความสามารถในการผลิต (Productivity) 

• ขยายฐานการผลิตจําเพาะกับภูมิศาสตร/บริบทสังคม  

• เสริมสรางภาพลักษณของผลิตภัณฑ  

• ปรับเปล่ียนเทคโนโลยี เพ่ือลดตนทุนการผลิต/สรางนวัตกรรม 
 พัฒนาศูนยสอบเทียบวัด [สมอ.PTEC] 
 พั ฒ น า ห อ ง ป ฏิ บั ติ ก า ร ท ด ส อ บ ก ล า ง ม า ต ร ฐ า น ส า ก ล 

[กรมวิทยาศาสตรการแพทย] 
 สรางเครือขายทดสอบทางคลินิก [วช. รพ.] 
 พัฒนาเครือขายการทดสอบ [กสอ. TSNC, TCELS] 
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4. การเพ่ิมแรงจูงในการลงทุนจากบริษัทขามชาติ 

• กําหนดมาตรฐานหรือ กฎหมาย เพ่ือสงเสริมการลงทุน-รวมทุนใหบริษัทผูผลิต
ตางชาติขนาดใหญ 

• ศึกษาโอกาสทางธุรกิจ 
 จัดทํา Packageในการสงเสริมการลงทุน [BOI] 
 จัดทําระบบจําแนกประเภทวัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ีใชรวมกันระหวาง

หนวยงานท่ีเก่ียวของ [อย. สปสช. กรมศุลกากร] 
5. กําหนดมาตรการทางดานภาษีท่ีแนนอน 

• จัดทําฐานขอมูลผูประกอบการและผลิตภัณฑเพ่ือเกิดการจับคูธุรกิจและใชขอมูล
ประกอบการตัดสินใจลงทุน 

• Harmonization HS code 
 ปรับโครงสรางภาษีใหเอ้ือตอการแขงขันของอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณ

ทางการแพทย [สศอ.] 
6. การเพ่ิมศักยภาพในการแขงดวยกลไกการตลาด 

• สรางตลาดดวยการประชาสัมพันธ 

• สรางผลิตภัณฑใหมท่ีมุงเจาะกลุมตลาดเฉพาะทาง 

• เพ่ิมชองทางการจัดจําหนายท้ังในและตางประเทศ 

• สรางภาพลักษณ ความม่ันใจใหกับสินคาท่ีผลิตในไทย 
 สรางเครื่องมือแพทยใหกับศูนยสงเสริมสุขภาพประจําตําบล/ชุมชน 

[สปสช. สปส.] 
 สงเสริมใหแพทยฝกหัดมีโอกาสไดรูจักและเรียนรูวัสดุ อุปกรณทาง

การแพทยท่ีผลิตข้ึนในประเทศ [แพทยสภา (ราชวิทยาลัย) โรงเรียนแพทย 
สกอ. 

 
 

7. การสรางการวิจัยและพัฒนาท่ีสามารถแปลงเปนผลิตภัณฑท่ีมีมูลคาเพ่ิม 

• สรางเครือขายท่ีเช่ือมโยงงานวิจัย 

• จัดตั้งงบสนับสนุนการเขาถึงสิทธิบัตร 

• สรางฐานขอมูลงานวิจัย 
 พัฒนาระบบขอมูลเชิงลึก (รายชื่อ/ท่ีอยูผูผลิตตลอดท้ังโซอุปทาน ตลาด 

วิจัย เทคโนโลยี กฎระเบียบมาตรฐาน แหลง Sourcing)  
 วิจัยพัฒนาวัสดุอุปกรณทางการแพทยสูการผลิตเชิงพาณิชย (เทคโนโลยี

ออกแบบ วัสดุศาสตร ซอฟตแวร) [คอบช. สวทช. NIA] 
8. การสงเสริมการรับรองมาตรฐานตางๆ ทางอุตสาหกรรม 
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• ปรับเปลี่ยนกฎระเบียบควบคุมเครื่องมือแพทยท่ีเหมาะสมท่ีสามารถปฏิบัติไดจริง
โดยจัดตั้งคณะกรรมการท่ีภาคเอกชนมีสวนรวมในหนวยงานท่ีเก่ียวของ เชน 
สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) กรมศุลกากร และสมอ. 

• จัดตั้งศูนยประสานงานและใหคําแนะนําดานการขอรับรองมาตรฐานท่ีเก่ียวของกับ
อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย 

• กําหนดมาตรฐานรวมในระดับอาเซียนท่ีเปนท่ียอมรับในระดับโลก 

• รางกฎระเบียบดานการประชาสัมพันธ การขอข้ึนทะเบียน การจัดซ้ือจัดจาง และ
การจัดการสิทธิบัตร 

• ตั้งศูนยรับรองมาตรฐานท้ังในและตางประเทศพรอมใหคําแนะนําดานมาตรฐานจาก
ผูเชี่ยวชาญเฉพาะสาขา 

• ศึกษาแนวทางลดความซํ้าซอนของการรับรองมาตรฐานโรงงาน 
  
 จากแนวทางการพัฒนาอุตสาหกรรมและผลิตภัณฑเปาหมายของประเทศมีไดจากการ
ผลการวิจัยแผนงานในปท่ีผานมานั้น เปนการนํารองใหเกิดการพัฒนาระบบโลจิสติกสและการจัดการ
โชอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยในป 2556 นั้นจึงเปนการตอยอดใหเกิดการพัฒนา
อยางตอเนื่องและเปนรูปธรรม เปนการแสดงรายละเอียดของโครงการยอยภายใตแผนงานตลอดจน
วัตถุประสงคผลลัพธของโครงการ 
   
 
 
 
 
4.2 การเช่ือมโยงแผนงานพัฒนาระบบโลจิสติกสฯ  
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แผนภาพท่ี 4.1 การเช่ือมโยงแผนงานพัฒนาระบบโลจิสติกสฯ 

 
 พรอมกันนี้ ยังมีในสวนของการปฏิรูปกฎหมาย กฎระเบียบตางๆ เพ่ือลดอุปสรรคและ
ข้ันตอนในการดําเนินธุรกิจการคาและการลงทุนท้ังในและนอกประเทศ รวมท้ังผลักดันใหมีการ
ประกาศใชกฎหมายใหมๆ เพ่ือรองรับการเปดเสรีทางการคาและการรวมกลุมทางเศรษฐกิจท้ังใน
ระดับอนุภูมิภาคและภูมิภาคการพัฒนาตลาดเงินและตลาดทุน ในดานการพัฒนาโครงสรางพ้ืนฐาน
ดานเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารท่ีทันสมัย เปนการพัฒนาโครงขายโทรคมนาคมเพ่ือให
บริการสื่อสารขอมูลความเร็วสูงหรือบริการอินเทอรเน็ตความเร็วสูงใหครอบคลุมพ้ืนท่ีท่ัวประเทศบน
พ้ืนฐานของการแขงขันเสรีและเปนธรรม เพ่ือสรางโอกาสในการเขาถึงบริการท่ีเทาเทียมกัน 
 อยางไรก็ตาม ประเทศไทยควรกําหนดนโยบายท่ีชัดเจนในการสงเสริมและสนับสนุนอยาง
จริงจังใหมี การสราง จัดทํา ใช หรืออางอิงเอกสารอิเล็กทรอนิกสตั้งแตตน เพราะหากยังคงมีนโยบาย
ใหใชท้ังระบบกระดาษ และระบบอิเล็กทรอนิกสควบคูกันตอไป ก็อาจสวนทางกับการกําหนด
วิสัยทัศนในแผนแมบทฉบับนี้ท่ีตองการผลักดันใหมีการทาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสอยางแพรหลาย 
ท้ังนี้ ความทาทายอีกประการหนึ่งท่ีอาจสงผลกระทบตอการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส คือ หาก
ประเทศไทยยังไมสามารถผลักดันใหเกิดระบบ e-Court ท่ีมีวิธีการรับฟงพยานหลักฐานดิจิทอลในชั้น
ศาลได จะสงผลตอความไมเชื่อม่ันวา หากมีการใชเอกสารอิเล็กทรอนิกส หรือทาลายเอกสารแลว 
อาจไดรับผลกระทบในการรับฟงพยานหลักฐานเหลานั้น โดยเฉพาะอยางยิ่งในภาคธุรกิจและภาครัฐ 
ดังนั้น ปญหาการใช อางอิง และเก็บรักษาเอกสารกระดาษควบคูกับการใชเอกสารอิเล็กทรอนิกสก็
ยังคงมีอยูตอไป  
  
4.3 การบริหารจัดการและปจจัยความสําเร็จ  
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 กระบวนการบริหารจัดการหนึ่งท่ีสําคัญ คือ การติดตามประเมินผลของแผนแมบทเก่ียวกับ
ธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสของประเทศไทย พ.ศ. 2556-2560 ดวยการสนับสนุนใหเกิดการใชกลไก
การบริหารงานอยางบูรณาการรวมกันระหวางหนวยงานสวนราชการ เอกชน และประชน เพ่ือใหมี
บทบาทการมีสวนรวมในการติดตามประเมินผลและรวมติดตามการดําเนินงานตามยุทธศาสตร กล
ยุทธ และมาตรการท่ีตนรับผิดชอบ โดยท่ีสานักงานคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสเปนผู
เก็บรวบรวมขอมูล วิเคราะห สังเคราะห และสรุปผลในภาพรวมของแผนเพ่ือใหขอเสนอแนะตอ
คณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสในการมีสวนสําคัญในการขับเคลื่อนนโยบายตามแผนแมบท
ท่ีกําหนดในแผนการดําเนินงาน โดยมีการประเมินผลเปนระยะของการดําเนินงาน ท้ังในสวนของแผน
ระยะสั้นและระยะยาว เพ่ือเปนการทบทวนการบริหารจัดการแผนแมบทฯ สูการปฏิบัติอยางตอเนื่อง 
และนําผลท่ีไดมาปรับปรุงแผนแมบทฯ ใหมีความเหมาะสมกับสถานการณการทาธุรกรรมทาง
อิเล็กทรอนิกสของประเทศตอไป  
 4.3.1 การบริหารจัดการ  
 การกําหนดเครื่องมือในการขับเคลื่อนการดําเนินงานเปนการสนับสนุนเพ่ือใหการแปลง
ขอเสนอแนะ ไปสูการปฏิบัติไดจริง ตลอดจนกลไกในการขับเคลื่อนในสวนของภาครัฐ ภาคเอกชน 
และประชาชนท่ัวไป จะมุงเนนท่ีการเชื่อมโยงอยางเปนระบบ เพ่ือนาไปสูการปรับโครงสรางการทา
งานตามภารกิจท่ีกําหนดรวมกัน ใหทุกภาคสวนมีสวนรวมในการคิด การปฏิบัติและการรับผิดชอบ
รวมกัน เพ่ือใหเศรษฐกิจมีเสถียรภาพและมีคุณภาพชีวิตท่ีดีข้ึน จากการท่ีประชาชนสวนใหญไดรับ
ประโยชนจากการดําเนินงานภายใตแผนแมบทฉบับนี้ ดังนั้น เครื่องมือสําคัญในการบริหารจัดการ
ขอเสนอแนะ จึงประกอบดวย  
 1) กระบวนการวางแผนการสรางองคความรู ความเขาใจในการดําเนินงานและจัดทา
แผนปฏิบัติการยอยท้ังในสวนกลาง สวนเอกชน และสวนพ้ืนท่ี  
 2) การบูรณาการทรัพยากรรวมกันอยางเหมาะสม โดยเชื่อมโยงระหวางแผนงานกับแผนเงิน 
และบุคลากร โดยการพัฒนากรอบและหลักเกณฑการพิจารณาแผนงาน ตลอดจนโครงการท่ีเก่ียวของ 
รวมกับสานักงบประมาณ ตัวแทนจาก CIO ภาครัฐ สานักงานคณะกรรมการขาราชการพลเรือน 
(ก.พ.) สานักงานคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ (ก.พ.ร.) เพ่ือใหการดําเนินงานของสวนราชการ
ตางๆ มีความสอดคลองกับแผนแมบทฯ  
 3) การสนับสนุนใหเกิดกลไกการขับเคลื่อนการบริหารจัดการอยางมีประสิทธิภาพ เกิดผลใน
เชิงรูปธรรม โดยการสนับสนุนหลักจากคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส และ
คณะอนุกรรมการภายใตคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส รวมกับคณะกรรมการระดับชาติ 
และหนวยงานตางๆ ท่ีเก่ียวของ ตามแผนการดําเนินงาน  
 4) การเปดโอกาสใหภาคเอกชนเขามามีสวนรวมในการนําเสนอและใหความเห็นท่ีเก่ียวของ
กับการสงเสริมและสนับสนุนการทาธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสใหมีความสอดคลองกับสภาพความ
เปนจริง  
 5) การสรางกระบวนการติดตาม ประเมินผลของแผนแมบทฯ ท่ีมีดัชนีชี้วัดท่ีมีความเชื่อมโยง
กับยุทธศาสตรสูการผลักดันรวมกับหนวยงานตางๆ ท่ีเก่ียวของแบบรายป เพ่ือนาผลท่ีไดมา
ประเมินผลการดําเนินงาน และปรับปรุงแผนการดําเนินงานใหมีความเหมาะสมและสอดคลองกับ
นโยบาย สภาพเศรษฐกิจ หรือสังคมท่ีเปลี่ยนแปลงไป  
 4.3.2 ปจจัยความสําเร็จ  
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 ปจจัยความสําเร็จท่ีสําคัญนอกจากการบริหารจัดการอยางมีระบบแลวตามท่ีกลาวไปขางตน
แลว กระบวนการติดตามและประเมินผลถือเปนกระบวนการหนึ่งท่ีสําคัญท่ีจะชวยใหการดําเนินงาน
นั้นเปนไปตามเปาหมายท่ีกําหนดไว โดยจะพิจารณาจากการดําเนินการท่ีสําคัญในรูปแบบของ
มาตรการ/แผนงาน/โครงการ และกิจกรรมท่ีดําเนินการเพ่ือตอบสนองยุทธศาสตรของท้ังสวนของ
ราชการ สวนเอกชน และสวนของพ้ืนท่ี เพ่ือสงผล ตอความสําเร็จของเปาหมายระดับชาติท่ีกําหนด 
โดยแบงเปนลาดับ ดังนี้  
 ระดับท่ี 1 ความสําเร็จของแผนงาน/โครงการ/เปาหมายท่ีกําหนด โดยหนวยงานท่ีเก่ียวของ
ในระดับพ้ืนท่ี เชน จังหวัด ทองถ่ิน หรือชุมชน  
 ระดับท่ี 2 ความสําเร็จของแผนงาน/โครงการ/เปาหมายท่ีกําหนด โดยหนวยงานระดับ
กระทรวง/กรม  
 ระดับท่ี 3 ความสําเร็จตามยุทธศาสตรระดับชาติ โดยหนวยงานกลางท่ีผลักดันการ
ดําเนินงานเพ่ือประเมินผลระดับชาติ เชน คณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส หรือหนวยงาน
ตามท่ีไดรับมอบหมาย โดยการบูรณาการความสําเร็จของการดําเนินงานในระดับท่ี 1 และ 2 โดย
กําหนดตัวชี้วัดสําคัญท่ีเปนเครื่องมือบงบอกถึงความสําเร็จและผลกระทบของการดําเนินงานตามแผน
แมบทฯ โดยอยางนอยควรมีตัวชี้วัดใน 3 ระดับ คือ การวัดผลกระทบสุดทายของการพัฒนา 
(Outcome) การวัดประสิทธิผลของยุทธศาสตรการพัฒนา (Output) และการวัดประสิทธิภาพของ
องคกร/หนวยงานท่ีเก่ียวของในการนาแผนแมบทฯ ไปปฏิบัติ แบบรายปเพ่ือนาผลท่ีไดมาปรับปรุง
แผนแมบทฯ ตอไป  
 พรอมกันนี้ ควรมีการจัดทําฐานขอมูลรายการดัชนีชี้วัดหลักของการสงเสริมและสนับสนุน
การทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสในแตละดาน รวมท้ังการสรางเครือขายเชื่อมโยงฐานขอมูลโดย
กําหนดใหหนวยงานท่ีรับผิดชอบแตละดัชนีมีการปรับปรุงขอมูลใหมีความทันสมัยตลอดเวลา พรอม
กับการเชื่อมโยงไปยังหนวยงานกลางเพ่ือรวบรวม วิเคราะหและเผยแพรใหหนวยงานท้ังภาครัฐ 
ภาคเอกชน และประชาชนรับทราบ รวมท้ัง สงเสริมใหมีการศึกษา และติดตามการพัฒนาดัชนี
ดังกลาวในระดับนานาชาติอยางตอเนื่อง เพ่ือนามาปรับปรุงรายการและนามาปรับปรุงการกําหนด
ตัวชี้วัดของแผนแมบทฯ ใหมีความเหมาะสมมากข้ึน 
 นอกจากนี้ การบริหารจัดการงานโดยอาศัยอํานาจหนาท่ีตามกฎหมาย สําหรับในสวนของ
หนวยงานกํากับดูแลเครื่องมือแพทย ซ่ึงจะชวยผลักดันการขับเคลื่อนแนวทางสนับสนุนนั้น จะมีใน
สวนของการควบคุมดูแลธุรกิจบริการหรือการใหบริการของรัฐตามกฎหมายท่ีกําหนด จะมี
ความสําคัญอยางยิ่งตอการสรางความเชื่อม่ันในการพัฒนาระบบโลจิสติกสมากข้ึน ซ่ึงถือเปนสิ่งสําคัญ
ท่ีจะชวยยืนยันไดวามี การตรวจสอบหรือรับรองโดยกลไกของรัฐแลว 
 จะเห็นไดวา การผลักดันการดําเนินงานตามแนวทางสนับสนุนท่ีกําหนดนั้น ไมใชเพียงแคการ
ดําเนินงานเฉพาะสวนกลางเทานั้น แตเปนการกระจายการดําเนินงานไปยังพ้ืนท่ี ซ่ึงจะเปนสวนสําคัญ
ในการผลักดันการดําเนินงานใหกระจายไปยังพ้ืนท่ีตางๆ ไดมากข้ึน ตลอดจนเปนการพัฒนาบุคลากร
ในทองถ่ินท้ังภาครัฐและภาคเอกชนใหมีโอกาสในการนําเทคโนโลยีสารสนเทศและการสื่อสารเขามา
ประยุกตใชในแนวทางสนับสนุนในรูปแบบตางๆ เพ่ิมมากข้ึน นอกจากนี้ ยังตองคํานึงถึงตั้งแต
โครงสรางพ้ืนฐานสําคัญ การบูรณาการการทํางานรวมกันของหนวยงานภาครัฐ เพ่ือการสงเสริมให
เกิดการใชระบบสารสนเทศอยางเต็มรูปแบบ การผลักดันใหเกิด Single Window เพ่ือการอํานวย
ความสะดวกทางการคาใหเปนไปตามแนวทางของอาเซียน รวมถึงสนับสนุนใหเกิดระบบ e-Court 
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เพ่ือรองรับการพิจารณาคดีทางออนไลน และรับฟงพยานหลักฐานท่ีเปนพยานหลักฐานดิจิทอลท่ี
สมบูรณแบบ สิ่งเหลานี้เปนการกําหนดแนวทางเพ่ือการพัฒนาเศรษฐกิจของประเทศและยกระดับ
คุณภาพชีวิตไดอยางแทจริง และเปนการสอดรับกับนโยบายรัฐบาลท่ีตองการใหมีการกระจายความ
เจริญไปสูระดับพ้ืนท่ีไดอยางท่ัวถึง 
 
4.4 ตัวอยางแนวทางการประยุกตระบบสารสนเทศ 
 4.4.1 การยืนยันตัวตนทางอิเล็กทรอนิกส  
 การยืนยันตัวตนทางอิเล็กทรอนิกส (e-Authentication) ถือเปนการพิสูจนตัวบุคคลโดย
วิธีการทางอิเล็กทรอนิกส เพ่ือใหเกิดความม่ันใจวาบุคคลท่ีเขาถึงระบบสารสนเทศเปนบุคคลนั้นจริง 
ท้ังในรูปแบบของพาสเวิรด คาถาม คาตอบ หรือบางสิ่งท่ีผูใชงานมี เชน อุปกรณแจงรหัสรักษาความ
ปลอดภัย (Security Token Device) หรือบางสิ่งท่ีผูใชงานเปน เชน ไบโอเมตริกซ (Biometrics) 
อยางใดอยางหนึ่ง หรือรวมกันมาใชเปนขอมูลในการยืนยันตัวตนทางอิเล็กทรอนิกส ซ่ึงกรอบวิธีการ
ยืนยันตัวตน จะรวมกระบวนการตางๆ เชน ตั้งแตวิธีการพิสูจนพยานหลักฐานการแสดงตัวตน การ
ลงทะเบียนการใชงาน การรับรองและยืนยันตัวตน เทคนิคและวิธีการในการจัดการ และการเก็บ
บันทึกขอมูลการใชงาน เปนตน ซ่ึงกระบวนการดําเนินงานจะข้ึนอยูกับเทคโนโลยีท่ีเลือกใชตามระดับ
ของความเชื่อม่ัน  
 ดังนั้น การยืนยันตัวตนทางอิเล็กทรอนิกสจะประกอบไปดวยผูใหคาปรึกษาถึงวิธีการ
ดําเนินการ การยืนยันตัวตนทางอิเล็กทรอนิกสท้ังระบบ และผูท่ีใหบริการการยืนยันตัวตน ซ่ึงเปนได
ท้ังหนวยงานภาครัฐ หรือองคกรกลางท่ีจัดตั้งข้ึนเพ่ือยืนยันตัวตนทางอิเล็กทรอนิกส โดยจะตองมีการ
กําหนดหลักเกณฑและแนวปฏิบัติเพ่ือกําหนดการยืนยันตัวตนทางอิเล็กทรอนิกส รวมไปถึงเทคโนโลยี
และมาตรฐานสําหรับการดําเนินการ บทบาทท่ีสําคัญจะแบงเปนท้ังในสวนของผูใหบริการ และ
ผูใชบริการ ในท่ีนี้ไดแก  
 1) ผูใหบริการ ไดแก หนวยงานภาครัฐโดยควรจะจัดทําแนวปฏิบัติในการยืนยันตัวตน และ
การดําเนินการตามแนวปฏิบัตินั้น ซ่ึงจะพิจารณาตั้งแตความจําเปนและสิ่งท่ีหนวยงานภาคธุรกิจตอง
ใช การจัดเตรียมองคความรู สรางความตระหนัก การสรางความม่ันใจและความนาเชื่อถือในคุณภาพ
ของบริการ การบริหารจัดการการเขาถึงของผูใช การนากลไกการยืนยันตัวตนและกําหนดระดับความ
เชื่อม่ันไดอยางเหมาะสม การเก็บขอมูลสวนบุคคลเทาท่ีจําเปน การจัดตั้งระบบเพ่ือควบคุมการเขาถึง
และใชทรัพยากร การจัดตั้งระบบเก็บรักษาขอมูลและการสรางกระบวนการตรวจสอบในการเขาถึง
และการอนุญาตสิทธิการเขาถึงท่ีเขมงวด  
 2) ผูใชบริการ แบงเปนภาคธุรกิจ และภาคประชาชน โดยในกลุมภาคธุรกิจ ถือวาเปนกลุมท่ี
มีการรับบริการจากภาครัฐไดหลายชองทาง เชน การเสียภาษีนิติบุคคล และการจดทะเบียนธุรกิจ 
เปนตน สําหรับกลุมภาคประชาชน จะมีการใชบริการผานชองทางตางๆ เชน ผานทางสํานักงานของ
หนวยงานภาครัฐ หรือผานระบบอินเทอรเน็ตโดยตรงจากท่ีพักอาศัยหรือสถานท่ีทางาน ซ่ึงกลุมหลังนี้
จะเก่ียวของตั้งแตกระบวนการสรางตัวตนทางอิเล็กทรอนิกส ตลอดจนกลไกในการยืนยันตัวตนทาง
อิเล็กทรอนิกส ตามรูปแบบของหนวยงานหรือองคกรภาครัฐท่ีไดปฏิบัติตามกรอบวิธีการยืนยันตัวตน
ทางอิเล็กทรอนิกสท่ีไดกําหนดไว  
 ท้ังนี้ ประเด็นท่ีควรมีการคํานึงจะประกอบไปดวยความเก่ียวของ ซ่ึงมีขอเสนอแนะในการ
ดําเนินงานเพ่ือใหเห็นในภาพรวม ดังนี้  
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 1) ความม่ันคงปลอดภัย  
 การดําเนินงานเสนอวาควรมีการเลือกเทคโนโลยีท่ีมีความเหมาะสม ท้ังในดานการเขารหัสลับ
เพ่ือการเชื่อมตอของระบบเครือขาย การปองกันการใชเครื่องมืออัตโนมัติในการ Interact กับระบบ 
และการปองกันการพยายามบุกรุกระบบ  
 ท้ังนี้ เทคโนโลยีสําหรับการดําเนินการเพ่ือยืนยันตัวตนทางอิเล็กทรอนิกส จะตองคํานึงตั้งแต
สิ่งท่ีใชในการระบุตัวตน ระดับการระบุตัวตนเนื่องจากมีผลตอการกําหนดปจจัยในการยืนยันตัวตน
ทางอิเล็กทรอนิกส ซ่ึงจะมีท้ังแบบท่ีตองการระบุตัวตนนอย ปานกลาง และสูง สําหรับรูปแบบการ
สื่อสารขอมูลระหวาง Authentication Server กับผูใชงาน หรือกับผูใหบริการ จะตองใชรูปแบบท่ีมี
การปองกันการดักรับขอมูล และตองมีการปองกันการปลอมแปลงขอมูล ในสวนของการใชงาน
เทคโนโลยีโครงสรางพ้ืนฐานกุญแจสาธารณะ (PKI) เสนอวาควรมีการกําหนดนโยบายตรวจสอบ 
Certificate Validity  
 2) มาตรฐาน  
 ภายหลังจากท่ีมีการข้ึนทะเบียนบุคคลและนิติบุคคลแลว จําเปนตองมีการกําหนดมาตรฐาน
ขอมูลท่ีใชในการข้ึนทะเบียนใหไปในทิศทางเดียวกัน โดยมีการประสานงานกับกรมการปกครอง 
กระทรวงมหาดไทยสําหรับตัวตนของบุคคล ท้ังสัญชาติไทยและสัญชาติอ่ืนในพ้ืนท่ีประเทศไทย และ
ประสานงานกับกรมพัฒนาธุรกิจการคา กระทรวงพาณิชย สําหรับการยืนยันตัวตนของนิติบุคคล 
รวมถึงมีการประสานงานกับสํานักงานคณะกรรมการพัฒนาระบบราชการ (ก.พ.ร.) สําหรับการยืนยัน
ตัวตนขององคกร/หนวยงานภาครัฐ  
 การกําหนดมาตรฐานการข้ึนทะเบียนนี้ประเด็นหนึ่งท่ีสําคัญคือในกรณีท่ีเปนนิติบุคคล 
จะตองมีการกําหนดผูมีอํานาจดําเนินการในนามของนิติบุคคลนั้นๆ ดวย โดยอาจกําหนดเปนชุด
มาตรฐานของขอมูล หรือกําหนดใหมีการออกใบรับรองนิติบุคคล เชนเดียวกับนิติบุคคลภาคธุรกิจท่ีมี
การออกใบรับรองโดยกรมพัฒนาธุรกิจการคา และหลังจากกําหนดมาตรฐานการข้ึนทะเบียนตัวตน
ของบุคคล องคกรและหนวยงานแลวจะขยายการกําหนดมาตรฐานใหครอบคลุมการข้ึนทะเบียนตาม
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สิทธิ์ตางๆ เชน สิทธิ์การประกอบวิชาชีพโดยประสานงานกับสภาวิชาชีพ (เชน แพทยสภา และสภา
ทนายความ เปนตน) เปนตน  
 3) กฎหมาย  
 ในประเด็นเชิงกฎหมายจะพิจารณาวาวิธีการยืนยันตัวตนทางอิเล็กทรอนิกสนี้ นอกจากการ
ใชขอมูลสวนตัวพ้ืนฐาน ไดแก หมายเลขประจําตัวประชาชน เลขทะเบียนนิติบุคคลแลว ยังมีการนํา
เทคโนโลยีตางๆ เชน เทคโนโลยีโครงสรางพ้ืนฐานกุญแจสาธารณะ (Public Key Infrastructure: 
PKI) มาใชในการลงลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกส โดยอาจมีบุคคลท่ีสามทําหนาท่ีรับรองความมีตัวตนของ
ผูสงขอมูลนั้นวามีอยูจริงและเปนบุคคลเดียวกันกับบุคคลท่ีไดแสดงตนไว หรือการยืนยันตัวบุคคลดวย
เทคโนโลยีชีวภาพ (Biometrics) เชน การสแกนมานตา ลายนิ้วมือ หรือการใชคลื่นเสียง เปนตน โดย
การพิจารณาในองคประกอบตางๆ ยังมีประเด็นท่ีเปนขอสังเกตเพ่ิมเติม ดังนี้  

 รูปแบบขอมูลสวนบุคคลท่ีใชในการยืนยันตัวตนท่ีสอดคลองกัน  
 ดวยหนวยงานภาครัฐแตละหนวยงานไดมีการกําหนดหมายเลขประจําตัวใหกับประชาชน
หรือผูประกอบการท่ีเปนผูใชบริการเปนการเฉพาะเพ่ือความสะดวกในการใหบริการ ซ่ึงทําใหเกิด
ความแตกตางกัน อันจะสงผลตอการผสานระบบการเชื่อมโยงขอมูลเพ่ือการตรวจสอบขอมูล จึงเสนอ
วาการระบุตัวตนควรอางอิงใหเปนไปในรูปแบบเดียวกัน ดังนี้  
 ประเภทบุคคลธรรมดา ควรอางอิงตามเลขบัตรประจําตัวประชาชน 13 หลักแทนเพ่ือใหเปน
หมายเลขเดียวกันท้ังระบบ  
 ประเภทนิติบุคคล ควรอางอิงกับเลขทะเบียนนิติบุคคล ซ่ึงก็ไดมีการปรับใหเปน 13 หลัก
เชนเดียวกับ 22  
 แตท้ังนี้ในการเชื่อมโยงขอมูลระหวางภาครัฐท้ังหมด ควรมีการทาการสํารวจหนวยงานอ่ืนๆ 
ท่ีรับหนาท่ีจดทะเบียนจัดตั้งนิติบุคคลตามท่ีกฎหมายกําหนดใหมีการแกไขระเบียบกฎเกณฑภายใน
เก่ียวกับการกําหนดรูปแบบหมายเลขทะเบียนใหไปในแนวทางเดียวกัน  
 สําหรับในกรณีผูใชบริการเปนคนตางชาติซ่ึงอาจเขามาทางานในประเทศไทยหรือเขามา
ลงทุนทาธุรกิจในประเทศไทย และตองมีการจดทะเบียนหรือติดตอขออนุญาตกับทางราชการเพ่ือให
สามารถทาธุรกิจไดนั้น เพ่ือใหเกิดรูปแบบขอมูลการยืนยันตัวตนทางอิเล็กทรอนิกสท่ีเหมือนกัน 
ประเทศไทยจําเปนตองมีการปรับแกกฎหมายหรืออกกฎหมายใหมเพ่ือมอบหมายภารกิจใหกับ
หนวยงานภาครัฐ หนวยงานใดหนวยงานหนึ่งเปนศูนยกลางท่ีทําหนาท่ีกําหนดรูปแบบหมายเลข
ประจําตัวและการออกเลขประจําตัวใหกับคนตางชาติเพ่ือใหคนเหลานี้สามารถนาเลขดังกลาวไปใชใน
การติดตอทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสในประเทศไทย ซ่ึงเปนการกําหนดขอมูลสวนตัวของบุคคล
นั้นๆ โดยไมไดมีผลในทางกฎหมายวาบุคคลดังกลาวมีสิทธิ์ท่ีจะดําเนินกิจการพาณิชยหรือกลายเปนผู
มีสิทธิอยูอาศัยหรือทางานในประเทศไทย โดยหากบุคคลดังกลาวตองการดําเนินธุรกิจหรือตองการทา
งานในประเทศไทยหรือทําธุรกรรมใดๆ ในประเทศไทย จําเปนตองยื่นขออนุญาตตามท่ีกฎหมาย
กําหนดโดยการใชหมายเลขประจําตัวท่ีไดรับดังกลาวในการยืนยันตัวตนอีกครั้ง  

 การกําหนดหมายเลขประจําตัวหรือขอมูลท่ีใชในการยืนยันตัวตนสําหรับหนวยงาน
ภาครัฐ  

 ดวยหนวยงานภาครัฐไมไดมีการจดทะเบียนเหมือนกับนิติบุคคลของเอกชน ทําใหไมมีเลข
ประจําตัวหรือเลขทะเบียนหรือขอมูลสวนตัวของหนวยงานท่ีสามารถใชในการยืนยันตัวตนทาง
อิเล็กทรอนิกสได ดังนั้น หากตองมีการกําหนดเลขประจําตัวหรือเลขทะเบียนประจําหนวยงาน จึง
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เสนอแนะใหมีหนวยงานกลาง ซ่ึงอาจเปนสํานักนายกรัฐมนตรี เนื่องจากเปนสวนราชการท่ีข้ึนตรงตอ
นายกรัฐมนตรี และมีอํานาจหนาท่ีสวนหนึ่งในการรับผิดชอบการบริหารราชการท่ัวไป เสนอแนะ
นโยบายและวางแผนการพัฒนาระบบราชการ การบริหารงานบุคคล กฎหมาย และการพัฒนา
กฎหมาย โดยการออกระเบียบเพ่ือกําหนดรูปแบบการจดทะเบียนเพ่ือกําหนดเลขทะเบียนประจํา
หนวยงานใหกับหนวยงานภาครัฐและองคกรอิสระตางๆ ท้ังท่ีมีอยูในปจจุบันและหนวยงานท่ีจะ
เกิดข้ึนใหมในอนาคต รวมท้ังทําหนาท่ีจัดเก็บขอมูลการจดทะเบียนท้ังหมด และดําเนินการปรับปรุง
ขอมูลใหเปนปจจุบัน โดยเฉพาะขอมูลของผูมีอํานาจกระทาการแทนในหนวยงานภาครัฐแตละแหง  
 สําหรับหนวยงานของศาลยุติธรรม เสนอวา ควรมอบหมายใหสํานักงานศาลยุติธรรมเปน
หนวยงานกลางทําหนาท่ีจดทะเบียน จัดเก็บขอมูล หมายเลขทะเบียนของศาลเพ่ือใชในการยืนยัน
ตัวตนระหวางศาลดวยกันหรือระหวางศาลกับองคกรอ่ืนๆ ได  

 การเชื่อมโยงขอมูลสถานภาพบุคคล  
 การพัฒนาระบบการเชื่อมโยงฐานขอมูลสถานภาพบุคคลระหวางกันท่ีหนวยงานภาครัฐแตละ
แหงครอบครองอยูท้ังระบบถือเปนสิ่งจําเปนและจะกอใหเกิดประโยชนตอการทําธุรกรรมทาง
อิเล็กทรอนิกส กับภาครัฐและภาคเอกชน โดยเฉพาะการยืนยันตัวตนทางอิเล็กทรอนิกสท่ีเปนพ้ืนฐาน
ของการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสไดอยางมาก ท่ีจะตองมีการพิจารณาถึงกฎหมายวาดวยขอมูล
ขาวสารทางราชการท่ีเปนกรอบใหญในการใชหรือเปดเผยขอมูลราชการ และกฎหมายวาดวยการ
คุมครองขอมูลสวนบุคคลท่ีมีการบังคับใชแตละหนวยงานดวยวาสามารถเปดเผยขอมูลไดเพียงใด หรือ
กําหนดใหผูใดบางมีสิทธิเขาถึงขอมูลดังกลาว  
 สําหรับกฎหมายวาดวยขอมูลขาวสารทางราชการนั้นมีการกําหนดในมาตรา 24 วา 
หนวยงานของรัฐจะเปดเผยขอมูลขาวสารสวนบุคคลท่ีอยูในความควบคุมดูแลของตนตอหนวยงาน
ของรัฐแหงอ่ืนหรือผูอ่ืนโดยปราศจากการยินยอมเปนหนังสือของเจาของขอมูลท่ีใหไวลวงหนาหรือใน
ขณะนั้นมิได เวนแตเขาเง่ือนไขตามท่ีกําหนด โดยเง่ือนไขขอยกเวนใหเปดเผยขอมูลขาวสารสวน
บุคคลไดตามมาตรานี้นั้นก็มิไดมีกําหนดใหสามารถเปดเผยขอมูลสวนบุคคลระหวางหนวยงานภาครัฐ
ท่ีมีการเชื่อมโยงขอมูลกันเพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการใหบริการของภาครัฐไดแตอยางใด ทําใหการ
ยืนยันตัวตนทางอิเล็กทรอนิกสและการตรวจสอบสถานะบุคคลโดยใชขอมูลสวนบุคคลก็จะเกิด
อุปสรรคได จึงจําเปนตองมีการกําหนดขอยกเวนกรณีนี้ในกฎหมายดวยเพ่ือใหการเชื่อมโยงขอมูลสวน
บุคคลระหวางหนวยงานภาครัฐท่ีจะนามาใชในการยืนยันตัวตนและตรวจสอบสถานะบุคคลสามารถ
ทาได  

 การคุมครองขอมูลสวนบุคคล  
 ตามท่ีการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสตองมีการเชื่อมโยงแลกเปลี่ยนขอมูลหรือยืนยันตัวตน
ระหวางกัน ดังนั้นจึงตองมีการจัดเก็บขอมูลสวนบุคคลของผูใชงาน หลักการเรื่องการคุมครองขอมูล
สวนบุคคล จึงเปนประเด็นทางกฎหมายท่ีตองคํานึงถึง ประกอบปจจุบันประเทศไทยยังไมมีกฎหมาย
คุมครองขอมูลสวนบุคคลท่ีเปนกฎหมายกลาง จึงถือเปนขอจากัดหนึ่งในการสรางความเชื่อม่ันใหกับ
การทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส โดยเฉพาะการทําธุรกรรมระหวางประเทศ จึงเสนอเรงรัดการ
ผลักดันรางพระราชบัญญัติวาดวยการคุมครองขอมูลสวนบุคคล ใหมีผลบังคับใช  
 นอกจากนี้ ในการพัฒนาระบบการยืนยันตัวตนทางอิเล็กทรอนิกสไดนั่นคือการเรงผลักดันราง 
พระราชกฤษฎีกาวาดวยการกํากับดูแลธุรกิจการใหบริการออกใบรับรองอิเล็กทรอนิกส ซ่ึงเปน
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กฎหมายท่ีเก่ียวของโดยตรงใหมีผลบังคับใชจะสามารถชวยเพ่ิมความชัดเจนและความเชื่อม่ันใหกับ
ผูประกอบการและผูท่ีเก่ียวของไดมากข้ึน  
 4.4.2 การบูรณาการการใหบริการและการเช่ือมโยงขอมูลรวมกันระหวางหนวยงาน  
 การอํานวยความสะดวกทางการคาถือเปนสวนสําคัญท่ีจะชวยลดอุปสรรคในการเคลื่อนยาย
สินคา ซ่ึงเปนไปตามแนวทางท่ีอาเซียนตองการใหประเทศสมาชิกมีการผลักดันในเรื่องดังกลาว ดังนั้น 
การปรับปรุงแนวปฏิบัติและเทคนิคทางศุลกากรของอาเซียนใหทันสมัย โดยนาพิกัดอัตราศุลกากรฮาร
โมไนซอาเซียน และนาแบบจาลองข้ันตอนการจัดการคลังสินคาอาเซียนมาใช โดยประเทศสมาชิก
อาเซียนจําเปนตองมีการปรับปรุงคุณภาพ การใหบริการดานศุลกากร และความรวดเร็วในการจัดสง
สินคากอนท่ีภูมิภาคจะสามารถเปนจุดศูนยกลางของการผลิตท่ีรวมตัวกันในระดับโลกไดอยางแทจริง 
รวมไปถึงการจัดทําระบบอํานวยความสะดวกดานศุลกากรดวยอิเล็กทรอนิกส ณ จุดเดียวใน
ระดับประเทศ รวมท้ังปฏิรูปและทําใหระบบศุลกากรมีความทันสมัยเพ่ือชวยลดความแตกตางของ
สภาพแวดลอมทางดานศุลกากรในภูมิภาค  
 ดังนั้น แนวทางการแกปญหาจึงตองไดรับความรวมมือจากทุกภาคสวนท้ังในดานการ
ปรับปรุงนโยบาย การบริหารจัดการ การจัดสรรงบประมาณ ทรัพยากร บุคลากรท่ีมีความรู
ความสามารถ การปรับแกกฎ ระเบียบของแตละหนวยงาน ซ่ึงการดําเนินงานในระยะสั้นจึงเนนไปท่ี
ความรวมมือของหนวยงานท่ีเก่ียวของเพ่ือผลักดันการดําเนินงานในรูปแบบของ Project 
Management Office (PMO) และในระยะยาวเปนการดําเนินงานในรูปแบบ Public Private 
Partnership (PPP) ซ่ึงถือเปนวิธีการดําเนินงานจากตางประเทศท่ีประสบความสําเร็จในการบริหาร
จัดการ เพ่ือการบริการจัดการท่ียั่งยืนในการใช National Single Window อยางแพรหลาย  
 ท้ังนี้ ประเด็นท่ีควรมีการคํานึงจะประกอบไปดวยความเก่ียวของท้ังในดานความม่ันคง
ปลอดภัย มาตรฐาน และกฎหมาย ซ่ึงมีขอเสนอแนะในการดําเนินงานดังนี้  
 1. ดานความม่ันคงปลอดภัย  
 การพัฒนาระบบ National Single Window ของไทยเพ่ือกาวไปสู ASEAN Single 
Window อยางเต็มรูปแบบภายในป 2558 นั้น กลไกสําคัญหนึ่งท่ีจะทําใหการพัฒนาระบบ National 
Single Window มีความนาเชื่อถือ คือ การใชลายมือชื่อดิจิทอล (Digital Signature) ซ่ึงเปนการ
ประยุกตใชงานระบบรหัสแบบอสมมาตรและเทคโนโลยีโครงสรางพ้ืนฐานกุญแจสาธารณะ (Public 
Key Infrastructure: PKI) เพ่ือชวยในการรักษาความม่ันคงปลอดภัยใหกับธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส
ท่ีเกิดข้ึน สําหรับการระบุและยืนยันตัวตน (Authentication) การตรวจสอบความถูกตองครบถวน
ของขอมูล (Integrity) และการไมอาจปฏิเสธความรับผิดชอบ (Non-repudiation) ซ่ึงเปนปจจัย
สําคัญในการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสและเปนท่ียอมรับในระดับสากล  
 นอกจากการใชงานลายมือชื่อดิจิทอลแลว ปจจัยอ่ืนๆ ท่ีจําเปนตองมีการพิจารณาเพ่ือใหการ
ใชงานเทคโนโลยี PKI มีความนาเชื่อถือและเปนระบบนั้น ตองมีการดําเนินงานในดานอ่ืนๆ เพ่ิมเติม 
ไดแก  

1) การประชาสัมพันธเพ่ือใหเกิดการใชงานอยางม่ันคงปลอดภัย เชน  
  1.1) การเก็บรักษากุญแจสวนตัวอยางม่ันคงปลอดภัย และไมแจกจายใหกับบุคคล
อ่ืนโดยเด็ดขาด  
  1.2) การไมเปดเผยรหัสผานท่ีใชปกปองกุญแจสวนตัว  
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  1.3) การรีบแจงตอผูใหบริการออกใบรับรองอิเล็กทรอนิกส (Certification 
Authority: CA) เม่ือสงสัยหรือมีเหตุอันควรเชื่อวากุญแจสวนตัวถูกผูอ่ืนลวงรู  
  1.4) การปฏิบัติตามคาแนะนาท่ีระบุไวในแนวนโยบายและแนวปฏิบัติในการใช
ใบรับรองอิเล็กทรอนิกสอยางเครงครัด  
  1.5) กอนการใชงานใบรับรองอิเล็กทรอนิกสตองมีการตรวจสอบสถานะของ
ใบรับรองอิเล็กทรอนิกสกอนทุกครั้งวาสามารถใชงานได เชน การตรวจสอบวันหมดอายุ การ
ตรวจสอบรายการเพิกถอนใบรับรอง การตรวจสอบหวงโซใบรับรอง และการตรวจสอบนโยบายการ
ใชใบรับรอง เปนตน  
  1.6) เปลี่ยนรหสัผานในการเขาใจงานใบรับรองอิเล็กทรอนิกสอยางสมํ่าเสมอ  
  1.7) หากมีการนาใบรับรองอิเล็กทรอนิกสและกุญแจสวนตัวไปติดตั้งท่ีเครื่องอ่ืน 
เม่ือเลิกใชงานแลวใหดําเนินการลบกุญแจสวนตัวออกจากเครื่องนั้นทันที  

 
2) การสงเสริมใหเกิดการพัฒนาแอปพลิเคชันท่ีมีการใชงานเทคโนโลยี PKI อยางถูกตอง  
3) การผลักดันระบบใหบริการ e-Time Stamping และ e-Archive and Record เพ่ือชวย

สนับสนุนการดําเนินงานเก่ียวกับ National Single Window ใหมีความม่ันคงปลอดภัย มากข้ึน  
 2. ดานมาตรฐาน  
 เนื่องจากการแลกเปลี่ยนขอมูลระหวางหนวยงานท้ังภาครัฐและภาคเอกชนมีความจําเปน
อยางยิ่งท่ีตองใชขอมูลรวมกันเพ่ือใหมีการนาขอมูลกลับมาใชใหมไดอีก ไมตองมีการกรอกซํ้าซอน
ใหกับทุกหนวยงานท่ีสามารถใชขอมูลรวมกันได แตดวยหนวยงานตางๆ ยังไมมีความพรอมท่ีจะมี
แบบฟอรมกลางรวมกัน เพราะการปรับเปลี่ยนแบบฟอรมของแตละหนวยงานผูกพันกับการปรับแก
กฎระเบียบ รวมถึงกฎหมายท่ีเก่ียวของของแตละหนวยงาน นอกจากนี้ การปรับปรุงระบบของแตละ
หนวยงานยังอยูในระดับท่ีแตกตางกันทางความพรอมดานเทคนิคและความพรอมในการพัฒนาระบบ
การแลกเปลี่ยนขอมูล ดังนั้น ขอเสนอแนะเพ่ือผลักดันการดําเนินงานในดานมาตรฐานสําหรับ 
National Single Window คือ  
 1) การกําหนดขอมูลมาตรฐานเพ่ือแลกเปลี่ยนระหวางหนวยงาน (National Standard 
Data Set) ซ่ึงจะมีรหัสพิกัดศุลกากร ท่ีถือเปนขอมูลสวนหนึ่งท่ีอยูภายใน โดยรหัสดังกลาวจะอางอิง
จากรหัสท่ีกําหนดโดยองคการศุลากากรโลก (World Cusgoms Organization: WCO) เพ่ือการ
กําหนดประเภทและประเภทยอยสินคาเพ่ือใหทางกรมศุลกากรนาไปตรวจสอบเก่ียวกับใบอนุญาตนา
เขา/สงออก และการตรวจสอบฐานภาษีของสินคาประเภทนั้นๆ สําหรับพิกัดศุลกากรระบบฮารโมไนซ 
(Harminized System: HS) จะเปนระบบการจําแนกประเภทและระบุสินคา โดยจําแนกตาม
โครงสรางของกฎหมาย ซ่ึงถูกนามาใชเปนพ้ืนฐานในการกําหนดพิกัดศุลกากรและจัดเก็บสถิติการคา
ระหวางประเทศ โดยถูกควบคุมจากกลุมประเทศสมาชิกในภาษีอนุสัญญาระบบฮารโมไนซ (The 
International Convention on the Harmonized Community Description and Coding 
Sytem: HS Convention) และมีองคการศุลกากรโลกเพ่ือทําหนาท่ีในการพัฒนาและบริหาร
เครื่องมือเพ่ือปรับปรุงระบบงานศุลกากรของประเทศสมาชิกใหทันสมัยและสอดคลองกัน รวมถึง
สงเสริมความรวมมือระหวางศุลกากรประเทศสมาชิกตางๆ พรอมท้ังการทบทวนแกไขระบบพิกัดฮาร
โมไนซทุกๆ 5-6 ป  
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 2) การทดสอบการใชงานขอมูลมาตรฐาน National Standard Data Set ดวยระบบ
ทดสอบความสอดคลองมาตรฐานขอความ Standard Compliance Test System โดยการมี
หนวยงานกลางท่ีทําหนาท่ีในการตรวจประเมินเพ่ือใหการรับรองอยางสมํ่าเสมอ นอกจากนี้ ในบาง
กรณีจําเปนตองมีการสรางและแปลงขอความเพ่ือทดสอบกรณีธุรกิจท่ีแตกตางกันไปตามการทํา
ธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสในแตละประเภท 
 
 
 3. ดานกฎหมาย  
 การนําเขา-สงออกสินคาตองมีการปฏิบัติตามหลักเกณฑกฎหมายหลายฉบับ ซ่ึงมีหนวยงาน
ภาครัฐท่ีมีอํานาจในการพิจารณาอนุญาตใหนาเขา-สงออก หรือนาผานหลายหนวยงาน ขอมูลอยาง
เดียวกันอาจถูกเรียกใหยื่นตามหลักเกณฑอยูหลายครั้งจากแตละหนวยงาน ซ่ึงทําใหเสียท้ังเวลาและ
คาใชจายในการทางานอยางเดียวกันซํ้ากัน โดยประเทศตางๆ ในอาเซียนไดมีความพยายามรวมกันท่ี
จะกาวไปสูการทาการคาแบบไรกระดาษ (Paperless Trading) แตเม่ือไดมีการนาเทคโนโลยีมาใช
เพ่ือใหสามารถรับสงขอมูลหรือเอกสารตางๆ ตามท่ีกฎหมายกําหนดไดงายข้ึนโดยผานทาง
อิเล็กทรอนิกสนั้น การดําเนินการในรูปแบบดังกลาวก็มีประเด็นทางกฎหมายท่ีจําเปนตองพิจารณา
เชนกัน ดังนี้  
 1) การกําหนดหนวยงานซ่ึงทําหนาท่ีดูแล National Single Window เพ่ือมีหนาท่ีในการ
ดูแลระบบนั้นอาจเปนหนวยงานภาครัฐท่ีมีความเก่ียวของกับการนาเขา-สงออก และนาผาน หรือ
ภาคเอกชนท่ีมีความพรอมในการเขามาดูแลระบบ หรือเปนหนวยงานท่ีมีการรวมตัวระหวางภาครัฐ
และเอกชน (Public Private Partnership) แตไมวาหนวยงานจะเปนรูปแบบใด ควรมีการกําหนดให
ชัดเจนไวในกฎหมายวาหนวยงานใดเปนผูรับผิดชอบหลักในระบบ National Single Window ท้ังนี้ 
เพราะระบบ National Single Window เปนระบบท่ีมีหนวยงานซ่ึงมีอํานาจในการอนุญาตใหนาเขา-
สงออก และนาผานท่ีตองใหอนุญาตเชื่อมโยงขอมูล รับ-สงเอกสารผานระบบหลายหนวยงานดวยกัน 
เพ่ือใหการทางานรวมกันระหวางหนวยงานมีความชัดเจนจึงเสนอใหมีการจัดทําขอตกลงระหวาง
หนวยงานตางๆ ท่ีมีสวนในการใชระบบ National Single Window โดยขอตกลงดังกลาวจะกําหนด
อํานาจหนาท่ี และความรับผิดชอบของแตละหนวยงานใหมีความชัดเจน ไดแก การรับ-สงขอมูล ซ่ึง
กําหนดประเภทของขอมูลท่ีจะมีการจัดสง หนาท่ีในการสงและรับขอมูล การใชประโยชนจากขอมูล
ซ่ึงกําหนดหามมิใหปฏิเสธความมีผลของขอมูลท่ีทาในรูปของขอมูลอิเล็กทรอนิกส และการเปดเผย
ขอมูล ซ่ึงกําหนดใหทาการเปดเผยขอมูลเฉพาะเพ่ือการดําเนินการระหวางหนวยงานเทานั้น ท่ีมีความ
สอดคลองกับกฎหมายท่ีเก่ียวของในการกําหนดใหการนาขอมูลไปใชตองเปนไปตามอํานาจหนาท่ีของ
หนวยงานภาครัฐท่ีมีกฎหมายใหอํานาจไว  
 นอกจากนี้ การเชื่อมโยงขอมูลผานระบบ National Single Window ในทางปฏิบัตินั้น ไมได
มีเพียงหนวยงานภาครัฐท่ีเปนผูใชงานระบบ แตมีภาคเอกชน เชน ผูประกอบการท่ีตองการนาเขา-
สงออก และนาผานสินคา ผูประกอบการโลจิสติกส และธนาคารท่ีทําหนาท่ีในการรับชําระเงิน
คาธรรมเนียมตางๆ เปนตน เขามาใชงานในระบบตั้งแตจุดเริ่มตนและมีสวนสําคัญในการนาขอมูลเขา
สูระบบ ดังนั้น การกําหนดหนาท่ีและความรับผิดชอบของภาคเอกชนท่ีเขามาใชงานในระบบ จึงควรมี
การจัดทําเปนขอตกลงในลักษณะ End User Agreements เชนเดียวกัน  
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 ในการเชื่อมโยงขอมูลในระดับนานาชาติท่ี National Single Window ของแตละประเทศจะ
มีการเชื่อมโยงขอมูลกัน การกําหนดหนาท่ีและความรับผิดชอบของแตละฝายเปนสิ่งท่ีจําเปนอยางยิ่ง 
เพ่ือใหเกิดความสอดคลองในการทางานรวมกัน รวมท้ังเปนการกําหนดเพ่ือใหเกิดความชัดเจนในแง
กฎหมายท่ีอาจเกิดข้ึน จึงเสนอวาควรมีการทาขอตกลงระหวางประเทศไมวาจะเปนขอตกลงสองฝาย 
(Bi-lateral Agreements) หรือขอตกลงแบบหลายฝาย (Multi-lateral agreements)  
 2) การระบุตัวบุคคล การยืนยันตัวบุคคล และการรับรองตัวบุคคล (Identification/ 
Authentication/ Authorization) การใชระบบ National Single Window จะมีผลกระทบท้ัง
ผูประกอบการ และหนวยงานภาครัฐ ท่ีใชเอกสารหรือขอมูลตางๆ ดังนั้น การนําเขา แกไข การ
จัดเก็บขอมูล หรือการดําเนินการดานอ่ืนๆ ในระบบนั้น จึงตองทําโดยผูท่ีมีอํานาจ ซ่ึงจําเปนอยางยิ่ง
ในการมีกลไกหรือการกําหนดมาตรการเพ่ือใชในการระบุตัวบุคคล ยืนยันตัวบุคคล และการรับรองตัว
บุคคลท่ีเขามาใชงานในระบบเพ่ือปองกันการเขาถึงระบบหรือแกไขขอมูลโดยมิชอบ หรือการปฏิเสธ
การรับผิดของการนําขอมูลเท็จเขาสูระบบเพ่ือใชในการขออนุญาต  
 3) การคุมครองขอมูล (Data Protection and Privacy) ดวยขอมูลในระบบ National 
Single Window เปนขอมูลท่ีมีขนาดใหญ (Big Data) และมีความสําคัญในทางกฎหมาย ซ่ึงตองมี
ความครบถวน ถูกตอง ดังนั้น การนาขอมูลไปใชและการจัดเก็บจึงตองมีการดําเนินการอยางถูกตอง 
และรัดกุม อีกท้ังตองใหความสําคัญกับการเขาถึงขอมูลในชั้นตางๆ ดวย จึงตองมีกลไกรองรับในเรื่อง
ดังกลาวโดยอาศัยเทคโนโลยีเขามาเปนเครื่องมือสําคัญในการดําเนินการเพ่ือใหเกิดความม่ันคง
ปลอดภัยตอระบบขอมูล ประกอบกับประเทศไทยยังไมมีกฎหมายคุมครองขอมูลสวนบุคคลท่ีเปน
กฎหมายกลาง สวนใหญจะถูกบัญญัติไวในกฎหมายหลายฉบับ ดังนั้น เพ่ือผลักดันใหการเชื่อมโยง
ขอมูลมีผลรองรับทางกฎหมายอยางแทจริง จึงควรเรงผลักดันกฎหมายท่ีเก่ียวของกับการคุมครอง
ขอมูลสวนบุคคลโดยเฉพาะ ซ่ึงจะเชื่อมโยงกับการกําหนดหลักเกณฑและหนาท่ีของผูควบคุมขอมูล
สวนบุคคลในการเก็บรวบรวม การใชและการเปดเผย การแกไขเปลี่ยนแปลงขอมูลสวนบุคคล รวมท้ัง
การกําหนดบทลงโทษท้ังทางแพง ทางปกครอง และทางอาญาตอผูท่ีกระทาการอันเปนการฝาฝนตอ
กฎหมาย  
 4) ความรับผิดชอบ (Liability) เพราะการนาเขาขอมูลท่ีผิดพลาด ขอมูลท่ีไมเปนปจจุบัน 
หรือขอมูลท่ียังไมสมบูรณ ในบางกรณีจะนามาซ่ึงความเสียหายจากการนาขอมูลดังกลาวไปใช จึง
เสนอวาจําเปนท่ีจะตองกําหนดแนวทางการเยียวยาความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจากการกระทาดังกลาว 
ภายใตกฎหมายของประเทศ หากเกิดกรณีดังกลาวข้ึน จะไดสามารถนากฎหมายท่ีม่ีอยูเพ่ือปรับใชใน
กรณีดังกลาวได เชน ความรับผิดทางละเมิดตามประมวลกฎหมายแพงและพาณิชย หรือการแจงเท็จ
ตามประมวลกฎหมายอาญา เปนตน ซ่ึงในกรณีนี้ตองมีการวางระบบเทคโนโลยีสารสนเทศเพ่ือมาใช
เปนกลไกชวยเหลือในเรื่องดังกลาว เชน การทา Audit trials หรือการเก็บ Log file เพ่ือการสืบหา
การเปลี่ยนแปลงของขอมูล เปนตน  
 5) เอกสารอิเล็กทรอนิกส (e-Document) จะมีสวนเก่ียวของกับระบบ National Single 
Window ในสวนของการแลกเปลี่ยนขอมูลในรูปแบบดังกลาว ประเด็นทางกฎหมายท่ีสําคัญ ไดแก 
ผลทางกฎหมายของขอมูลอิเล็กทรอนิกส ซ่ึงปจจุบันประเทศไทยไดมีพระราชบัญญัติวาดวยธุรกรรม
ทางอิเล็กทรอนิกส ท่ีรับหลักการของ UNCITRAL Model Law on Electronic Commerce และ 
Model Law on Electronic Signature ท่ีไดมีการกลาวถึงการรองรับผลทางกฎหมายของขอมูล
อิเล็กทรอนิกส และลายมือชื่ออิเล็กทรอนิกสใหมีผลเทาเทียมกับเอกสารในรูปแบบกระดาษ เนื่องจาก
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การใชเอกสารเพ่ือขออนุญาตนาเขา-สงออก และนาผานตองมีการยื่นเอกสารประกอบหลายรายการ 
ซ่ึงบางรายการเอกสารดังกลาวไดถูกจัดทําข้ึนในรูปเอกสารกระดาษ ดังนั้น เพ่ือใหสามารถนาขอมูล
เขาสูระบบ National Single Window ท่ีเปนการเชื่อมโยงทางอิเล็กทรอนิกสไดอยางครบวงจร จึง
ตองมีการแปลงเอกสารดังกลาวใหอยูในรูปของขอมูลอิเล็กทรอนิกส ซ่ึงพระราชบัญญัติวาดวยธุรกรรม
ทางอิเล็กทรอนิกสได เขาไปรองรับผลทางกฎหมายของเอกสารท่ีถูกแปลงใหอยูในรูปขอมูล
อิเล็กทรอนิกส หากไดทาตามหลักเกณฑและวิธีการในการจัดทําหรือแปลงเอกสารและขอความใหอยู
ในรูปของขอมูลอิเล็กทรอนิกสท่ีประกาศโดยคณะกรรมการธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสแลว  
 การตรากฎหมายกลางเพ่ือรองรับการทํา National Single Window เพราะถึงแมจะมี
พระราชบัญญัติวาดวยธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสท่ีเปนกฎหมายสําคัญซ่ึงไดรองรับผลทางกฎหมาย
ของขอมูลอิเล็กทรอนิกสไวใหแลว แตปจจุบันหลายหนวยงานท่ีมีอํานาจในการอนุญาตการนาเขา-สง 
และนาผาน ไดเปดใหผูประกอบการสามารถกรอกขอมูลเพ่ือขออนุญาตทางอิเล็กทรอนิกสผานทาง
เว็บไซตได ซ่ึงแตละหนวยงานมีการออกแบบคาขอและมาตรฐานของขอมูลท่ีใชในการเชื่อมโยงท่ี
แตกตางกัน ซ่ึงหากจะตองมีการเชื่อมโยงขอมูลผานระบบ National Single Window อาจเกิดความ
ไมสอดคลอง ทําใหขอมูลท่ีนาเขาสูระบบท่ียังไมไดมีการตกลงหรือการกําหนดมาตรฐานรวมกันไม
สามารถเชื่อมโยงกันได และปจจุบันยังไมมีกฎหมายฉบับใดกําหนดหลักเกณฑ มาตรฐานกลางท่ีใชใน
การเชื่อมโยงขอมูล และหนาท่ีของหนวยงานและผูท่ีเก่ียวของท้ังภาครัฐและภาคเอกชนในการ
ดําเนินการผานระบบ National Single Window จึงเสนอวาเพ่ือใหเกิดการเชื่อมโยงขอมูลการทา
งานรวมกันของผูท่ีเก่ียวของท้ังภาครัฐและภาคเอกชนไดอยางมีประสิทธิภาพ ควรมีกฎหมายกลางท่ี
กําหนดหลักเกณฑเก่ียวกับการเชื่อมโยงขอมูลผานระบบ National Single Window หนาท่ีของผูท่ี
เก่ียวของ และอํานาจหนาท่ีของหนวยงานซ่ึงทําหนาท่ีรับผิดชอบดูแลระบบเปนการเฉพาะ ซ่ึง
กฎหมายฉบับดังกลาว ควรบังคับใชไดท้ังภาครัฐและภาคเอกชน เพ่ือใหครอบคลุมผูท่ีเก่ียวของในการ
ใชระบบท้ังหมด  
 4.4.3 เอกสารอิเล็กทรอนิกส (e-Document) สําหรับการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส 
ของประเทศไทย  
 ในการติดตอสื่อสารในปจจุบันตองการความสะดวก รวดเร็ว ทําใหการทําธุรกรรมในรูป
แบบเดิมท่ีตองมีการเดินทางจากท่ีหนึ่งไปอีกท่ีหนึ่งนั้นยุงยากและเกิดความลาชา จึงกอใหเกิดการทํา
ธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสท่ีมากข้ึน หากแตในปจจุบันนั้นยังมีการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสท่ีไม
เต็มรูปแบบเพราะติดปญหาการยอมรับเอกสารท่ีเปนอิเล็กทรอนิกสแตเพียงอยางเดียว ทําให
หนวยงานตางๆยังตองการเอกสารในรูปแบบกระดาษประกอบการทําธุรกรรมคูขนานกันไปดวยดวย 
ปญหาการไมยอมรับการใชงานเอกสารอิเล็กทรอนิกสเต็มรูปแบบ (e-Document) เปนปญหา
สําคัญท่ีทําใหธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสไมเปนไปอยางแพรหลาย ถึงแมวา e-Document จะเปน
สวนสําคัญของการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสทุกประเภท เชน ธุรกรรมการชําระเงิน และธุรกรรม
การแลกเปลี่ยนขอมูลระหวางภาครัฐ  
 อยางไรก็ตาม ประเทศไทยควรกําหนดนโยบายท่ีชัดเจนในการสงเริมและสนับสนุนอยาง
จริงจังใหมี การสราง จัดทํา ใช หรืออางอิงเอกสารอิเล็กทรอนิกสตั้งแตตน เพราะหากยังคงมีนโยบาย
ใหใชท้ังระบบกระดาษ และระบบอิเล็กทรอนิกสควบคูกันตอไป ก็อาจสวนทางกับการกําหนด
วิสัยทัศนในแผนแมบทฉบับนี้ท่ีตองการผลักดันใหมีการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกสอยางแพรหลาย 
ท้ังนี้ ความทาทายอีกประการหนึ่งท่ีอาจสงผลกระทบตอการทําธุรกรรมทางอิเล็กทรอนิกส คือ หาก
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ประเทศไทยยังไมสามารถผลักดันใหเกิดระบบ e-Court ท่ีมีวิธีการรับฟงพยานหลักฐานดิจิทอลในชั้น
ศาลได จะสงผลตอความไมเชื่อม่ันวา หากมีการใชเอกสารอิเล็กทรอนิกส หรือทาลายเอกสารแลว 
อาจไดรับผลกระทบในการรับฟงพยานหลักฐานเหลานั้น โดยเฉพาะอยางยิ่งในภาคธุรกิจและภาครัฐ 
ดังนั้น ปญหาการใช อางอิง และเก็บรักษาเอกสารกระดาษควบคูกับการใชเอกสารอิเล็กทรอนิกสก็
ยังคงมีอยูตอไป  
 จากขอเสนอแนะการจัดการดวยระบบสารสนเทศ คือการจัดทํา e-submission ท่ีมีการ
เชื่อมโยงขอมูลของหนวยงาน 3 ฝาย หนวยงานกํากับดูแลเครื่องมือแพทย สํานักดานอาหารและยา 
และกรมศุลกากร ซ่ึงตองอาศัยการจําแนกผูประกอบการ การจําแนกรหัสเครื่องมือแพทย ดวยการ
กําหนดรหัสท่ีมีการเชื่อมโยงกันของหนวยงานใหสามารถสงผานขอมูล ตองอาศัยขอมูลผูประกอบการ
จาก พบวาการศึกษาการกําหนดรหัสวัสดุอุปกรณทางการแพทย ท่ีแตละรูปแบบของรหัสมี
วัตถุประสงคในการนําไปใชท่ีแตตางกัน สามารถแบงออกเปน 2 จุดมุงหมายคือ 1.เพ่ือระบุตัวตนหรือ
ชนิดของวัสดุอุปกรณทางการแพทยใหเปนภาษาเดียวกัน 2.เพ่ือการบริหารจัดการดวยระบบกลไก
ทางโลจิสติกสลดคาใชจายและบุคลากรปฏิบัติงาน จากแผนงานในระยะท่ี 1 นั้น พบวาหนวยงาน
กํากับดูแลเครื่องมือแพทยไดจัดทําเปนแผนงานภายในหนวยงานเชนแตขาดงบประมาณและบุคลากร
ท่ีใหการสนับสนุน  
 
4.5 ขอเสนอแนะโครงการยอยท่ี 1 
 จากการรวบรวมประเด็นปญหาและอุปสรรคจากทุกภาคสวน จนไดเปนรางขอเสนอแนะท่ี
ไดรับฟงความคิดเห็นในการบูรณาการความรวมมือและแนวทางการแกปญหาท่ีเกิดข้ึน จนบทสรุป
และเครื่องมือในการพัฒนาระบบลูกโซความเย็น ดังตารางท่ี 4.1  
 
 
ตารางท่ี 4.1 บทบาทหนาท่ี ปญหา และขอเสนอแนะการพัฒนาระบบลูกโซความเย็น 

หนวยงาน ภาระงาน ปญหา ขอเสนอแนะ ผูที่
เก่ียวของ 

องคการ
เภสัชกรรม 

1. จั ด ห า แ ล ะ ส น อ งค ว า ม
ตองการด านวั ค ซีนและ
เซรุม ใหแกหนวยงานใน
สังกัดกระทรวงสาธารณสุข 

2. จัดสงและกระจายวัคซีน 
โดย 
- จัดหาวัคซีนจากผูผลิต

และตัวแทนจําหนาย  

- เก็บรักษาวัคซีนไวในคลัง
ขององคการเภสัชกรรม 

1. รอบการจัดสงที่ไมกระจาย
ตัว ทําใหเกิดภาระงานที่ไม
สมดุล 

- การกรอกยอดการใชวัคซีน
ผานระบบ VMI ที่ลาชากวา
กําหนด ส งผลกระทบตอ
แผนการทํางาน 
- ภาระการจัดสงจะมาหนัก
ใ น ช ว ง ท า ย เ ดื อ น 
(overload) 

2. ค า ใ ช จ า ย ใ นก า ร ขนส ง

1. จัดทําแผนการดําเนินการที่มี
การกํากับควบคุมเวลาในการ
กรอกขอมูลผานระบบ VMI 
เพื่อชวยให เกิดการจัดรอบ/
ลํ า ดับก ารขนส ง อย า ง เป น
ระเบียบ 

กรมควบคุม
โรค 

2. จัดทําขั้นตอนการดําเนินงาน
ที่มี เง่ือนไขชัดเจนในการเบิก 
ยืม และการตีกลับวัคซีน เพื่อ
ลดภาระงานที่ซํ้าซอนจากการ
ส่ือสารที่คลาดเคล่ือน 

กรมควบคุม
โรค 
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กระจายสูหนวยบริการประจํา
ท่ัวประเทศภายใตระบบลูกโซ
ความเย็นที่มีประสิทธิภาพ 

ระหวางรอบการเบิก 
- มีคาใชจายเพิ่มเปนเทาตัว
ในการจัดเตรียมกลองบรรจุ 
ไอซแพค/เจลแพค ฟองน้ํา
กันกระแทก และคาจัดสง 
เปนตน 
- เปนภาระงานที่เพิ่มขึ้น
จากงานปกติ 

3. ในโรงพยาบาลรายที่มีการ
เบิกระหวางรอบเปนประจํา 
เสนอใหมีการแจงขอเพิ่มยอด
คงคลังในระบบ VMI กับทาง
สํานักงานหลักประกันสุขภาพ
แหงชาติ (สปสช.) เพื่อลดการ
เบิกระหวางรอบ 

องคการ
เภสัชกรรม

และ
โรงพยาบาล

แมขาย 

หนวยบริการ
ประจํา 

(โรงพยาบาล
แมขาย) 

1. ใ ห บ ริ ก า ร ด า น ก า ร
รักษาพยาบาล สรางเสริม
สุ ขภ าพ  ร วม ไปถึ ง ก า ร
ควบคุมและปองกันโรค 

2. เ ป น ค ลั ง รั บ วั ค ซี น จ า ก
องคการเภสัชกรรม เพื่อ
กระจายสูหนวยบริการปฐม
ภูมิในเขตพื้นที่ที่รับผิดชอบ 

3. ตรวจสอบ และควบ คุ ม
คุณภาพในการขนสงวัคซีน
แกเจาหนาที่ประจํา รพ.
สต. 

ให คํ าปรึกษาในการบริหาร
จัดการและกํ ากั บ ดูแลการ
ใหบริการวัคซีนที่ถูกตองตาม
มาตรฐาน 

1. ดานคุณภาพวัคซีน 
- ไดรับวัคซีนที่ใกลหมดอายุ 
- วั ค ซีนจากบางบ ริษัทมี
ปริมาณไมตรงตามปริมาตร
ขางขวด 
- รพ.สต. บางแหง ไมปฏิบัติ
ตามแนวทางการจัดการ
วัคซีนที่ถูกตอง อันนําไปสู
การเส่ือมคุณภาพของวัคซีน 

2. ดานการบริหารจัดการ 
- มีชวงเวลาการรับ-จาย
วัคซีนที่ไมสัมพันธกัน อาทิ 
รับวัคซีนตนเดือน แตตอง
รอนําจายส้ินเดือน ทําให
วัคซีนอยูในคลังนานเกินไป 

1. จัดทําแผนการอบรมและ
ถ า ย ท อ ด ค ว า ม รู ภ า ย ใ น
โรงพยาบาล เพื่อใหบุคลากร
เกิดความรูความเขาใจในการ
ปฏิบัติงานที่ถูกตอง เปนการ
เ พิ่ ม อั ต ร า กํ า ลั ง ใ น ก า ร
ปฏิบั ติ ง าน  ทุ กคนสามารถ
ปฏิบัติงานแทนกันได 

กรมควบคุม
โรค 

2. จัดการประชุมติดตาม
แลกเปล่ียนขาวสารระหวาง
หนวยบริการปฐมภูมิภายใตการ
ดูแล เพื่อความเขาใจที่ถูกตอง
และเปนไปในทิศทางเดียวกัน 

โรงพยาบาล
แมขายและ
โรงพยาบาล

สงเสริม
สุขภาพ
ตําบล 

3. จัดทําแผนการดําเนินงานที่มี
การกํากับควบคุมเวลาในการ
เบิ ก วั ค ซีน  เพื่ อ คว า ม เ ป น
ระเบียบ สามารถติดตามและ
ท ร า บ ถึ ง ส ถ า น ะ ใ น ก า ร
ดําเนินการของลูกขาย 

กรมควบคุม
โรค 

หนวยบริการ
ปฐมภูม ิ

(โรงพยาบาล
สงเสริม
สุขภาพ
ตําบล) 

1. ดํ า เ นิ น ก า ร บ ริ ก า ร
สา ธ า รณ สุข ผส มผ สา น 
ไดแก 

- การสรางเสริมสุขภาพ 
- การควบคุมและปองกันโรค 
- การรักษาพยาบาล 
- การฟนฟูสภาพ 
- การจัดการปจจัย เ ส่ียงตอ
สุขภาพ  ท้ั ง ในระ ดับบุคคล 
ครอบครัว ชุมชน และสังคมใน
พื้นที่ที่รับผิดชอบ 

1. ขาดแคลนบุคล าก รที่ มี
ความเชี่ยวชาญในระบบ
ลูกโซความเย็น 

2. ขาดแคลนวัสดุอุปกรณและ
เคร่ืองมือที่ใชในระบบ อาทิ 
เทอรโมมิเตอรวัดอุณหภูมิ
ใ นช อ งแช แ ข็ ง  ก ระ ติ ก
วัค ซีน สําห รับแยก OPV 
และวัคซีนอื่น เปนตน และ
เมื่อมีการชํารุด ไมมีการ
จัดหาใหใหม 

3. ขาดความตอเนื่องในการ
ค ว บ คุ ม คุ ณ ภ า พ ใ น
กระบวนการดําเนินการ
ตลอดลูกโซความเย็น 

4. ขาดการเชื่อมโยงขอมูลของ
ป ริ ม า ณก า ร ใ ช วั ค ซี น ที่
ถูกตองชัดเจน การบันทึก

1. จัดทําแผนการอบรมและ
ถายทอดความรูภายใน 
รพ.สต. เพื่อใหบุคลากร
ทุกท านมี คว าม รู ความ
เขาใจในการปฏิบัติงานที่
ถูกตอง 

กรมควบคุม
โรค 

2. เสริมสรางจรรยาบรรณ
แ ล ะ ค ว า ม รั บ ผิ ด ช อ บ 
ตระหนักถึงความสําคัญ
ของระบบลูกโซความเย็น 

สถาบัน
วัคซีน 

3. จั ด ทํ า คู มื อ แ ล ะ แ บ บ
ตรวจสอบที่สะดวกตอการ
นํ า ไปปฏิบั ติ และ เ ตือน
คว ามจํ า เพื่ อ ลดคว าม
ผิดพลาดในการดําเนินงาน 
รวมไปถึงการใชงานและ
บํารุงรักษาอุปกรณที่ใชใน
ระบบ 

กรมควบคุม
โรค 
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การออกแบบและจัดทําเครื่องมือและสื่อการเรียนรูที่ทันสมัย สําหรับนํามาประยุกตใชใน
การทํางาน ชวยอํานวยความสะดวกและตรวจสอบความถูกตองในระหวางการปฏิบัติงาน ไดแก  

1. คูมือ Cold Chain : เรื่องงายๆ ใกลตัว ท่ีสรุปความรูและหลักการปฏิบัติงานในการ
จัดเก็บและขนสงวัคซีนดวยระบบลูกโซความเย็น ในขนาดท่ีกะทัดรัดและสะดวกตอการพกพาใชงาน 
ซ่ึงจะมีประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึนเม่ือใชงานคูมือฯ รวมกับแบบตรวจสอบ Check List : Cold Chain 
เรื่องงายๆ ทําไดไมยาก 

ขอมูลที่ไมครบถวน  
5. ไมมีการจัดสรรงบประมาณ

ในการขนสงและใหบริการ
วัคซีน 

4. เ ส น อ ใ ห มี ก า ร จั ด ส ร ร
งบประมาณหรือพาหนะ
สําหรับขนสงวัคซีนจาก
อ งค ก า ร เ ภ สั ช ก ร รม สู
โ ร ง พ ย า บ า ล ส ง เ ส ริ ม
สุขภาพตําบลโดยตรง ใน
รูปแบบเดียวกับการขนสง
น้ํายาลางไตทางชองทอง 
(CAPD) ดวยระบบ VMI 

องคการ
เภสัชกรรม 

กรมควบคุม
โรค 

1. พั ฒ น า อ ง ค ค ว า ม รู 
ศึ ก ษ า วิ จั ย ด า น ก า ร
ดําเนินงานสรางเสริมคุมกัน
โรค (รวมทั้ งการบริหาร
วัคซีนและระบบลูกโซความ
เย็น) 

2. จั ด ทํ า ม า ต ร ฐ า น ก า ร
ดําเนินงานสรางเสริมคุมกัน
โรค 

3. พัฒนาศักยภาพบุคลากร
ดานการดําเนินงานสราง
เสริมคุมกันโรค 

4. จัดซ้ือและจัดหาวัคซีนเพื่อ 
- การรณรงคตามโครงการ
เฉพาะกิจ 
- รองรับการระบาดของโรค 
- บริการแกผูเดินทาง 
- บุคลากรสาธารณสุข 

5. ประ เมิ นม าตรฐานกา ร
ดํ า เ นิ น ง า น ส ร า ง เ ส ริ ม
ภูมิคุมกันโรค ในรพ.แมขาย
และ   รพ.สต. 

6. ต ร ว จ เ ยี่ ย ม แ ล ะ นิ เ ท ศ
ติดตาม รพ.แมขายและรพ.
สต. 

7. พั ฒ น า ก า ร ป ร ะ เ มิ น
มาตรฐาน การดําเนินงาน
สรางเสริมภูมิคุมกันโรคไปสู
การมอบใบ รับรองฯ ให
หนวยบริการที่ผานเกณฑ 

8. ใ ห คํ า ป รึ ก ษ า  ก า ร
ดํ า เ นิ น ง า น ส ร า ง เ ส ริ ม
ภูมิคุมกันโรค 

1. ไมสามารถตรวจติดตามและ
ประเมิน รพ.แมขาย และ 
รพ.สต. ไดทั้งหมดใน 1 ป 
เนื่องจาก รพ. ดังกลาวมี
จํานวนมาก 

1. เสนอใหเจาหนาที่ของสา
ธารสุขจังหวัด (สสจ.) และ
สาธารสุขอําเภอ (สสอ.) ที่
ผานการอบรม นําความรู
แ ล ะ ป ร ะ ส บ ก า ร ณ ไ ป
ถายทอดใหหนวยงานใน
เขตพื้นที่ของตน และทํา
การประเมินมาตรฐานการ
ดํ า เ นิน งานสร า ง เ ส ริ ม
ภู มิ คุ ม กั น โ ร ค ข อ ง
หนวยงานดังกลาวอยาง
ทั่วถึง 

สาธารณสุข
ระดับ

จังหวัดและ
อําเภอ 
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ภาพท่ี 4.1 คูมือเพ่ิมศักยภาพอุตสาหกรรมยาและวัคซีนดวยระบบลูกโซความเย็น 

 
2. แบบตรวจสอบ Check List : Cold Chain เรื่องงายๆ ทําไดไมยาก ที่จัดทําเปน

รายการปฏิบัติในแตละข้ันตอนของการจัดการวัคซีน อาทิ การตรวจรับ การจัดเก็บ เปนตน พรอม
แบบตรวจสอบความถูกตองในระหวางการดําเนินการ รวมไปถึงแนวทางการปฏิบัติงานในกรณีท่ี
เกิดภาวะฉุกเฉิน เพ่ือชวยลดความผิดพลาดและระยะเวลาในการดําเนินการ ท้ังยังประกอบไปดวย
แบบตรวจสอบการบํารุงรักษาและใชงานอุปกรณและเครื่องมือในระบบลูกโซความเย็น เพื่อใหผู
ปฏิบัติสามารถใชงานเครื่องมือไดอยางเต็มประสิทธิภาพ ทั้งยังเปนการชวยยืดอายุการใชงานอีก
ดวย 
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ภาพท่ี 4.2 แบบตรวจสอบการจัดการวัคซีนภายใตระบบลูกโซความเย็น 

 

3. บล ็อกเผยแพร ความรู  Cold Chain : เรื่องงายๆ ใกลตัว 
(http://coldchain.exteen.com) เปนการนําเอาเทคโนโลยีที่ทันสมัยมาประยุกตใชเปนสื่อใน
การนําเสนอและประชาสัมพันธขอมูลความรู เกี ่ยวกับลูกโซความเย็น เปนการเพิ่มพื้นที่และ
ชองทางการเรียนรู รวมถึงการแลกเปลี่ยนและแบงปนประสบการณระหวางผูปฏิบัติงาน 

 
ภาพท่ี 4.3 e-learning ในรูปแบบบล็อก “Cold chain : เร่ืองงายๆ ใกลตัว” 

4.6 ขอเสนอแนะโครงการยอยท่ี 2 



แผนงานพัฒนาระบบโลจสิติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย ระยะท่ี 2 
 

4-21 
 

 การเปรียบเทียบหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการจัดจําหนายเครื่องมือแพทย (GDPMD) 
ระหวางขอกําหนดราง GDPMD ไทย, GDPMD มาเลเซีย, GDPMD สิงคโปร, ISO 13485:2003, 
ISO9001 และ GMP (อย.) 
 จากตารางเปนการเปรียบเทียบหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการจัดจําหนายเครื่องมือแพทย
ของประเทศไทย มาเลเซีย สิงคโปร เปรียบเทียบกับการจัดทํามาตรฐาน ISO13485:2003 และ 
ISO9001:2008 ท่ีแสดงถึงขอท่ีเหมือนและแตกตางกันของแตละประเทศ ดังแสดงในตารางท่ี 4.2  
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ตารางท่ี 4.2 เปรียบเทียบขอกําหนดราง GDPMD ไทย, GDPMD มาเลเซีย, GDPMD สิงคโปร 

ราง GDPMD ไทยและมาเลเซีย GDPMD สิงคโปร 

สวนท่ี 1 บทนํา (preliminary) 1.Introduction 

สวนท่ี 2 : Organization and GDPMD regulatory 

compliance system 

- 

4.Organization (1) – (4) - 

Quality Management System 2. Quality Management System 

5. General (1) – (8) 2.1 General requirements 

6. Documentation (6.1 – 6.2) 2.2 Documentation Requirements (2.2.1 – 2.2.2) 

7. Document Control (7.1 – 7.5) 2.2.3 Control Documents 

2.2.4 Control of Records 

สวนท่ี 3 Establish responsibilities - 

8. Responsibilities and authorities (1) - (2) 3.1.3 Responsibilities and authority 

9. Desisnated person (1) – (4) 3.1.4 Management Representative 

10. Management Review (1) – (3) 12. Management Review  

11.Review Input     (1) – (9) 12.1 Review Input  

12. Review output (1) – (3)    12.2 Review output 

สวนท่ี 4 การบริหารทรัพยากร (Resource Management) 3. Resource Management 

13. Personal (13.1) - (13.3) 3.1 Personal 

- 3.1.1  General 

14.Training competency and awareness (1) - (4) 3.1.2.Training  

15.Infrastructure (15.1) – (15.2) 3.2 Premises and Facilities 

16. Work Environment         (1) –(5) - 

17. Cleanliness and pest control      (17.1) – (17.2) 3.2.2 Cleanliness 3.2.3 pest control 

สวนท่ี 5 Supply Chain and device specific - 

18. Authorization   (1) – (2) - 

19. Communication Channels (1) – (5) - 

20. Receipt of stock (1) – (2) 4.1 Receipt of stock 

 4.2 Calibration 

21.Storage and Stock Handling (21.1) – (21.5) 4.Storage and Stock Handling 

4.3 Storage 

4.3.1 Storage Condition 
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22.Stock Rotation  (1) – (3) 4.3.2 Stock Rotation 

23.Delivery to customers (1) – (9) 4.4 Delivery to customers 

24.Control of non-conforming medical devices 

including returned medical devices 

5.Return of Medical Device 

25.Disposal of Medical Devices 6.Disposal of Medical Devices 

26.Traceability 7.Traceability 

27.Specific traceability requirement for implantable 

medical Devices 

- 

28. Specific Requirements for Active Medical Devices - 

- 4.5 Installations and Servicing 

4.5.1 Installation 

4.5.2 Servicing 

- 4.3 Calibration 

29. Outsource Activities 13. Outsource Activities 

30.Counterfeit, Adulterate, Unwholesome or Tampered 

Medical Device 

10.Counterfeit, Adulterate, Unwholesome or 

Tampered Medical Device 

31.Secondary Assembly including repacking - 

32.Assembly Documents - 

33.Materials Control - 

34.Labeling  

35. Good Assembly Practices - 

36.Quality Control - 

สวนท่ี 6: Surveillance and Vigilance - 

38.Medical Device Complaints 6.Medical Device Complaints 

39.Distribution records - 

40.FCA and FSN 7.FSCA 

41.Recall - 

42.Mandatory problem report - 

43.Internal Audits 11.Internal Audits 

44. Corrective action - 

45.Preventive action - 
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การพัฒนาวัสดุอุปกรณทางการแพทยในประเทศไทยใหสามารถแขงขันกับตลาดโลกควรท่ีจะมี
การศึกษาและพัฒนาระบบการจัดการทางดานโลจิสติกสในโดยหนวยงานท่ีรับผิดชอบควรท่ีจะมีการสราง
ความรูความเขาใจในเรื่องของการจัดการโลจิสติกส ระเบียบขอกฎหมายท่ีเก่ียวของ และชี้ใหผูประกอบการ
เห็นถึงความสําคัญของการจัดการโลจิสติกสมากข้ึน เนื่องจากผูประกอบการสวนใหญไมไดดําเนินการจัดการ
ระบบโลจิสติกสดวยตัวเองสวนใหญแลว Distributor เปนผูดําเนินการให โดยรูปแบบการขนสวนในระบบโลจิ
สติกสสวนใหญในประเทศไทยไมวาจะเปนการนําเขาหรือสงออกลวนแลวแตใชระบบหารขนสงทางถนนเปน
สวนใหญ ในสวนของระบบการขนสงทางรางไมคอยเปนท่ีนิยมมากนั้น ซ่ึงหากมีการจัดระบบการจัดการท่ีดีจะ
ชวยใหเกิดการขับเคลื่อนและเพ่ิมความสามารถในการแขงขันกับตลาดโลกได และนอกจากการพัฒนาระบบ
การจัดการโลจิสติกสท่ีดีแลว การนํามาตรฐานมาใชกับสถานประกอบการถือเปนเรื่องท่ีสําคัญอยางมาก ซ่ึง
สังเกตไดจากมาตรฐานท่ีเก่ียวของกับเครื่องมือแพทย โดยเฉพาะอยางยิ่งมาตรฐาน ISO13485 พบวาในแตละ
ปมีผูประกอบการท่ีจัดทํามาตรฐานนี้เปนจํานวนมาก อยางไรก็ตามสําหรับในประเทศไทยนอกจากมาตรฐาน 
ISO13485 แลวมาตรฐานท่ีมีความสําคัญคือเรื่องของการจัดทําหลักเกณฑและวิธีการท่ีดีในการจัดจําหนาย
เครื่องมือแพทย (GDPMD) จากการศึกษาพบวาผูประกอบการเครื่องมือแพทยสวนใหญในประเทศไทยดําเนิน
กิจการท่ีเปนท้ังผูจัดจําหนายผูนําเขาหรือผูคาสง และลักษณะของเครื่องมือแพทยท่ีนําเขา สงออก หรือจัด
จําหนายเปนกลุมผูประกอบเครื่องมือแพทยท่ีมีใชโดยท่ัวไป (Class la) และ เครื่องมือแพทยท่ีมีการลวงล้ําเขา
รางกายในระดับผิวหนัง หรือเขารางกายในระยะเวลาสั้น (Class lla) มาตรฐาน GDPMD เปนมาตรฐานท่ี
เก่ียวของกับผูนําเขา ผูจัดจําหนายหรือผูคาสง ซ่ึงจะเห็นไดวาการนํามาตรฐาน GDPMD มาใชจะเปนการชวย
สรางความม่ันใจใหกับผูบริโภคมากข้ึน และจากการศึกษาพบวาผูประกอบการสวนใหญไมมีความรูความเขาใจ
ในเรื่องของการจัดทํา GDPMD แตผูประกอบการเหลานี้เห็นดวยท่ีจะมีการจัดทํามาตรฐานเพราะมีความเชื่อวา
หากสถานประกอบการมีมาตรฐานท่ีดีแลวจะเปนการชวยลดตนทุนและเพ่ิมขีดความสามารถในการแขงขันได 
โดยผูประกอบการขอระยะเวลาในการเตรียมความพรอมในการจัดทําประมาณ 1-2 ป เพ่ือเปนการศึกษาการ
จัดทํามาตรฐาน GDPMD ในสวนของแนวทางการจัดทํา GDPMD ท่ีเหมาะสมกับประเทศไทยผูประกอบการ
สวนใหญมีความเห็นวาการนํามาตรฐาน GDPMD มาใชควรท่ีจะเริ่มใชโดยการแบงตามกลุมความเสี่ยงของ
เครื่องมือแพทยกอน และความพรอมในการจัดทํา GDPMD โดยท่ัวไปแลวแบงออกเปน 4 กลุมหลัก ไดแก (1) 
องคกรและการจัดการ และการจัดการหนาท่ีความรับผิดชอบการ (2) บริหารทรัพยากร (3) โซอุปทานและ
ขอจํากัดเฉพาะของเครื่องมือ (4) การระวังภัยและการปฏิบัติการแกไข และ ซ่ึงจากการศึกษาพบวา
ผูประกอบการมีความพรอมในสวนขององคกรและการจัดการ และการจัดการหนาท่ีความรับผิดชอบการ 
บริหารทรัพยากร มีการดําเนินงานมากท่ีสุด แตในสวนชองระบบการระวังภัยและการปฏิบัติการแกไข และโซ
อุปทานและขอจํากัดเฉพาะของเครื่องมือมีการดําเนินงานท่ีนอย ซ่ึงในสวนของการระวังภัยและการปฏิบัติการ
แกไข และโซอุปทานและขอจํากัดเฉพาะของเครื่องมือ จะตองมีการปรับปรุงเนื่องจากเปนสวนท่ีสําคัญในการ
จัดทํามาตรฐาน GDPMD เนื่องจากการกระจายสินคาท่ีดีไปถึงผูบริโภคไดอยางปลอดภัยจะตองมีการดูแลเม่ือมี
ขอรองเรียนตางๆ ดวยเชนกัน จึงจําเปนจะตองใหความรูความเขาใจและดําเนินการพัฒนาในสวนนี้ เชน การมี
เบอรโทรติดตอประสานงานดานการรับขอรองเรียน (Call Center) การรับขอรองเรียนทางอินเตอรเน็ต เว็ป
ไซตของบริษัท และการเขาไปหาผูบริโภคท่ีมีการรองเรียนทันที 
 
4.7 ขอเสนอแนะโครงการยอยท่ี 3 
 จากการศึกษาระบบหวงโซอุปทานและโลจิสติกสของวัสดุอุปกรณทางการแพทยในโรงพยาบาลท้ัง 4 
ระดับ ไดแก โรงพยาบาลสงเสริมสุขภาพตําบล (รพ.สต.) โรงพยาบาลชุมชน โรงพยาบาลประจําจังหวัด และ
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โรงพยาบาลโรงเรียนแพทย พบวาโรงพยาบาลแตละระดับ ปจจุบันมีขอจํากัดในกระบวนการทํางานดาน      
โลจิสติกสเครื่องมือแพทย จึงจัดทําเปนขอเสนอดังนี้ 

1. พัฒนาระบบสารสนเทศจัดการระบบโลจิสติกสเครื่องมือแพทย สําหรับ รพ.สต รพ.ชุมชน รพ.ศูนย 
เพราะปจจุบันใชระบบ manual อยู ทําใหมีโอกาสท่ีขอมูลผิดพลาด ไมสามารถออกรายงานเปน
ขอมูลตัดสินใจเชิงนโยบายไดอยางมีประสิทธิภาพ 

2. การอบรมการใชระบบ เพ่ือใหเกิดความรูความเขาใจ มีระบบสํารองขอมูลและแผนสํารองกรณีท่ี
ซอฟทแวรมีปญหาไมสามารถใชงานได มี desktop help ชวยเหลือแบบออนไลนหรือทางโทรศัพท 

3. จัดระบบคลังดวยการจําแนกสินคา ABC/VEN และการคํานวณคาจุดสั่งซ้ือ (Re-order point: ROP) 
และ ปริมาณการสั่งซ้ือท่ีเหมาะสม(Economic Order Quantity: EOQ) 
 

 4.7.1 การประเมินสถานการณความเส่ียง 
 จากการวิเคราะหและตรวจสอบความเสี่ยงตางๆ ในระบบเทคโนโลยีสารสนเทศของโครงการ พบวา
ความเสี่ยงท่ีอาจเปนอันตรายตอระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ มีดังนี้ 
  

สาเหตุของความเส่ียง ลักษณะความเส่ียง แนวทางแกไข 
1. เจาหนา ท่ีหรือบุคลากรขาด
ความรูความเขาใจในเครื่องมือ
อุปก รณ คอม พิ ว เ ตอร ท้ั ง ด า น 
Hardware และ Software 

ทําใหระบบเทคโนโลยีสารสนเทศ
เสียหายใชงานไมไดเกิดการชะงัก
งัน หรือหยุดการทํางาน สงผลให
ไมสามารถใชงานระบบเทคโนโลยี
สารสนเทศไดอยางเต็ม 
ประสิทธิภาพ 
 

จัดใหเจาหนาท่ีเขารับการอบรม 
สัมมนา ใหมีความรูความเขาใจใน
ดาน Hardware และ Software  
เบื้องตน เพ่ือลดความเสี่ยงดาน
ความผิดพลาดท่ีเกิดจากบุคลากร
ใหนอยท่ีสุด 

2. ไวรัสคอมพิวเตอร สรางความเสียหายใหแกเครื่อง
คอมพิวเตอรหรือระบบเครือขาย
คอมพิวเตอร ถึงข้ันใชงานไมได 

2.1 ติดตั้ง  firewall    ทําหนาท่ี
กําหนดสิทธิการเขาใชงานเครื่อง
คอมพิวเตอรแมขายและปองกัน
การบุกรุกเขาระบบจากภายนอก  
2.2 ติดตั้ง Software ปองกันไวรัส
ท่ีเครื่องใหบริการ (Sever) และ
เครื่องลูกขาย (Client) ซ่ึงทํา
หนาท่ีดักจับไวรัสเขามาในระบบ
เครือขาย 
2 .3 แจ งข อ มูล เตื อนภั ย ไว รั ส
ค อ ม พิ ว เ ต อ ร ผ า น เ ค รื อ ข า ย   
Internet ท่ีจัดตั้งข้ึนรวมท้ังแนะนํา
วิธีการปองกันและกําจัดภัยท่ีจะ
เกิดจากไวรัสตางๆ ใหเครือขายได
ศึกษาและสามารถปฏิบัติ การ
ปองกันและแกไขปญหาเบื้องตนได 
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สาเหตุของความเส่ียง ลักษณะความเส่ียง แนวทางแกไข 
3. เกิดจากระบบไฟฟาขัดของหรือ
ความเสียหายจากเพลิงไหม 

ร ะ บ บ ไ ม ส า ม า ร ถ ทํ า ง า น ไ ด 
เนื่องจากตองใชกระแสไฟฟาใน
การดําเนินการ 

3.1 ติดตั้งอุปกรณสํารองไฟ (UPS) 
เพ่ือควบคุมการจายกระแสไฟฟา
ใหระบบเครื่องแมขาย (Sever)ใน
กรณีเกิดกระแสไฟฟาขัดของระบบ
เครือขายคอมพิวเตอรจะสามารถ
ใหบริการไดในระยะเวลาท่ีสามารถ
จัดเก็บและสํารองขอมูลไวอยาง
ปลอดภัย 
3.2 สวนการปองกันความเสียหาย
อันเนื่องมาจากเพลิงไหม มีระบบ
ควบคุม ปองกันเพลิงไหมอยาง
เหมาะสม รวมท้ังมีเครื่องดับเพลิง
ติดตั้งตามจุดตางๆ ในอาคารและ
ทํ า ป า ย บ อ ก จุ ด ติ ด ตั้ ง เ ค รื่ อ ง
ดับเพลิง 

4. เกิดจากโจรกรรม การขโมย
อุปกรณคอมพิวเตอร    

ระบบไมสามารถดําเนินการตอได 
เนื่องจากอุปกรณคอมพิวเตอรถูก
ขโมย 

4.1 ในสวนของหองคอมพิวเตอร
แมขาย กําหนดหามผูไมมีหนาท่ี
เ ก่ียวของเข าไปในบริ เวณหอง       
ย ก เ ว น ห า ก จํ า เ ป น จ ะ ต อ ง มี
เจ าหน า ท่ีของฝ าย เทคโนโลยี
สารสนเทศเปนผูรับผิดชอบนําพา
เขาไป    
4.2 สําหรับประตูเขาออกไดติดตั้ง
เครื่องอานบัตรแบบแมเหล็กเพ่ือ
ปองกันไมใหบุคคลภายนอกเขามา
ในหนวยงานโดยไมไดรับอนุญาต 

 
 4.7.2 การเตรียมการเบ้ืองตน 
 1. การสํารองขอมูล (Back up) เพ่ือปองกันความเสียหายท่ีอาจจะเกิดข้ึน เม่ือขอมูลเสียหายหรือถูก
ทําลายจากไวรัสคอมพิวเตอร  ผูบุกรุกทําลาย หรือเปลี่ยนแปลงขอมูลโดยสามารถนําขอมูลท่ีมีปญหากลับมา 
ใชงานได โดยมีแนวทาง โดยมีการตั้งคาระบบใหมีการสํารองขอมูลอัตโนมัติสําหรับเครื่องคอมพิวเตอรแมขาย
เปนประจําทุกสัปดาห โดยสํารองขอมูลไวในเทปบันทึกขอมูล 
 2. การปองกันไวรัสคอมพิวเตอรมีการติดตั้งซอฟแวรปองกันไวรัสคอมพิวเตอรสําหรับเครื่อง
คอมพิวเตอรแมขาย และเครื่องคอมพิวเตอรลูกขายท่ีเชื่อมตอกับระบบเครือขาย โดยผูใชงานจําเปนตอง
ระมัดระวังในการใชงานระบบคอมพิวเตอร โดยเฉพาะในการเชื่อมตอกับอินเทอรเน็ตเพ่ือไมใหเปนชอง 
ทางใหผูไมหวังดีเขามาบุกรุก หรือทําลายระบบได โดยมีวิธีการดังนี้ 
  2.1 ติดตั้งโปรแกรมปองกันไวรัสและอัพเดตขอมูลไวรัสอยูเสมอ 
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• ติดตั้งโปรแกรมปองกันไวรัส 

• อัพเดตขอมูลไวรัส 

• ตรวจสอบหาไวรัสทุกครั้งกอนเปดไฟลจากแผนหรือบันทึกขอมูลตางๆ 

• ใชโปรแกรมเพ่ือทําการตรวจหาไวรัสอยางนอยสัปดาหละ 1 ครั้ง 
2.2 ระวังภัยจากการเปดไฟลจากสื่อบันทึกขอมูลตางๆ เชน แผนดิสก แผนซีดี เปนตน 

• สแกนหาไวรัสจากสื่อบันทึกขอมูลกอนใชงานทุกครั้ง 

• ไมควรเปดไฟลท่ีมีนามสกุลแปลกๆ ท่ีไมรูจัก หรือนาสงสัย เชน .pif 

• ไมใชสื่อบันทึกขอมูลท่ีไมทราบแหลงท่ีมา 
 

2.3 ใชความระมัดระวังในการเปด E-mail 

• อยาเปดไฟล E-mail ถาไมทราบแหลงท่ีมา 

• ลบ E-mail ท้ิงทันทีถาไมทราบแหลงท่ีมา 
2.4 ระมัดระวังการดาวนโหลดไฟลตางๆ จาก Internet 

• ไมควรเปดไฟลท่ีไมรูจัก ท่ีแนบมากับโปรแกรมสนทนาตางๆ เชน ICQ MSN 

• ไมควรเขาไปเปด website ท่ีแนะนํามาทาง E-mail 

• ไมดาวนโหลดไฟลจาก website ท่ีไมนาเชื่อถือ 

• ติดตามขอมูลการแจงเตือนการโจมตีของไวรัสตางๆอยางสมํ่าเสมอ 

• หลีกเลี่ยงการแชรไฟลโดยไมจําเปน 
3. การปองกันและแกไขปญหาท่ีเกิดจากกระแสไฟฟาขัดของ เปนการปองกันและแกไขปญหาจาก

กระแสไฟฟาซ่ึงอาจสรางความเสียหายแกระบบสารสนเทศและอุปกรณคอมพิวเตอรตางๆ 
3.1 ติดตั้งเครื่องสํารองไฟและปรับแรงดันอัตโนมัติ  (UPS)   เพ่ือปองกันความเสียหายท่ีอาจ 

เกิดข้ึนกับอุปกรณคอมพิวเตอรหรือการประมวลผลของระบบคอมพิวเตอร  ท้ังในสวนของคอมพิวเตอร   แม
ขาย (Sever)    และเครื่องคอมพิวเตอรสวนบุคคล (PC)     ซ่ึงมีระยะเวลาในการสํารองไฟฟาไดประมาณ  
20-30 นาที 

3.2 เปดเครื่องสํารองไฟฟาตลอดระยะเวลาในการใชงานเครื่องคอมพิวเตอรและบํารุงรักษา 
เครื่องสํารองไฟใหอยูในสภาพพรอมใชงานอยูเสมอ 

3.3 เม่ือเกิดกระแสไฟฟาดับ ใหผูใชรีบทําการบันทึกขอมูลท่ียังคางอยูทันที และปดเครื่อง 
คอมพิวเตอรและอุปกรณตางๆ 

 3.4 มีระบบปองกันไฟไหม เนื่องจากยังขาดงบประมาณในการสนับสนุนการปรับปรุงหอง
คอมพิวเตอรแมขาย จึงยังไมมีระบบปองกันไฟไหมท่ีเหมาะสม แตในเบื้องตนมีอุปกรณดับเพลิงติดตั้งในทุก
อาคาร เพ่ือควบคุมเพลิงในเบื้องตน 

 3.5 การปองกันการบุกรุกและภัยคุกคามทางคอมพิวเตอร เพ่ือเปนการเสริมสรางความ
ปลอดภัยใหกับระบบสารสนเทศและระบบเครือขายมีแนวทางดังนี้ 

 3.5.1)  มาตรการควบคุมการเขาออกหองคอมพิวเตอรแมขายและการปองกันความ
เสียหายโดยหามบุคคลท่ีไมมีอํานาจหนาท่ีเก่ียวของเขาไปในหองคอมพิวเตอรแม
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ขาย หากจําเปนใหมีเจาหนาท่ีของฝายเทคโนโลยีสารสนเทศเปนผูรับผิดชอบนําพา
เขาไป ท่ีประตูเขาออกมีการติดตั้งสายยูและกุญแจล็อค  

 3.5.2) มีการติดตั้ง FirewallServer  เพ่ือปองกันไมใหผูท่ีไมไดรับอนุญาตจากระบบ
  เครือขายอินเตอรเน็ตสามารถเขาสูระบบสารสนเทศและเครือขายคอมพิวเตอรได
  โดยจะเปดใชงาน  Firewall ตลอดเวลา 

3.5.3) มีการติดตั้ง Proxy Server เพ่ือเพ่ิมประสิทธิภาพในการใหบริการ
อินเตอรเน็ตขององคกรและกลั่นกรองขอมูลท่ีมาทาง website ซ่ึงจะมีการกําหนดคา 
Configuration ใหมีความปลอดภัยตอระบบสารสนเทศและเครือขายคอมพิวเตอร 

 3.5.4) มีเจาหนาท่ีดูแลระบบเครือขายทําการตรวจสอบปริมาณขอมูลบนเครือขาย 
   อินเตอรเน็ตขององคกร เพ่ือสังเกตปริมาณขอมูลบนเครือขายวามีปริมาณมาก 
   ผิดปกติ หรือการเรียกใชระบบสารสนเทศมีความถ่ีในการเรียกใชผิดปกติ เพ่ือจะได
   สรุปหาสาเหตุ และปองกันตอไป 

3.5.5) การเรียกใชระบบสารสนเทศจากหนวยงานตางๆ ผูใชระบบจะตองมีการ
บันทึกชื่อผูใช (username) และรหัสผาน (password) เพ่ือตรวจสอบกอนระบบ
อนุญาตใหใชงานไดตามสิทธิ์และอํานาจหนาท่ีความรับผิดชอบ 

 3.5.6) ดําเนินการตาม พ.ร.บ. วาดวยการกระทําผิดเก่ียวกับคอมพิวเตอร พ.ศ. 2550 
   จะชวยเสริมสรางมาตรการปองกันการบุกรุกและภัยคุกคามคอมพิวเตอรไดเปนอยาง
   ดี 
  3.6 การจัดเตรียมอุปกรณท่ีจําเปน ในการเตรียมพรอมรับภัยพิบัติท่ีจะเกิดข้ึนตอระบบ
เทคโนโลยีสารสนเทศ ซ่ึงเปนหนวยงานท่ีมีระบบเครือขายคอมพิวเตอรไดมีการจัดเตรียมอุปกรณและเครื่องมือ
ท่ีจําเปนในกรณีท่ีคอมพิวเตอรเกิดขัดของใชงานไมได โดยมีการเตรียมอุปกรณ ดังนี้ 
   3.6.1)  แผนติดตั้งระบบปฏิบัติการ/ระบบเครือขาย/แผนติดตั้งระบบงานท่ีสําคัญ 
   3.6.2)  สํารองขอมูลและระบบงานท่ีสําคัญ 
   3.6.3)  แผนโปรแกรม antivirus/spyware 
   3.6.4)  แผน driver อุปกรณตางๆ 
   3.6.5)  ระบบสํารองไฟฉุกเฉิน 
   3.6.6)  อุปกรณสํารองตางๆ ของเครื่องคอมพิวเตอร 
 

4.7.3 แผนสํารอง 
จากผลการรวบรวม และศึกษากระบวนการโลจิสติกสเครื่องมือแพทยพบวาในโรงพยาบาล พบวาสวน

ใหญโรงพยาบาลยังใชระบบจดบันทึกการยืม-คืน การสงซอมลงในกระดาษ (manual) ซ่ึงวิธีนี้มีโอกาสทําให
เกิดความผิดพลาดไดมาก ขอมูลจํานวนเครื่องมือแพทยในระบบและความจริงไมตรงกัน ทางคณะผูวิจัยจึงได
นําเสนอแนวการแกไขปญหาดวยการนําซอฟทแวรดานการจัดการระบบโลจิสติกสเครื่องมือแพทยมาใช  

เพ่ือใหระบบงานของโรงพยาบาลสามารถดําเนินการตอไปได เม่ือเกิดปญหาท่ีระบบสารสนเทศหลัก
ของโรงพยาบาลเกิดปญหาอาจไดรับความเสียหายจากไวรัสคอมพิวเตอร จากบุคลากร จากปญหาไฟฟา จาก
อัคคีภัย หรือจากปจจัยท้ังภายในและภายนอกตางๆทําใหไมสามารถดําเนินการไดตามปกติได จึงจําเปนตองมี
แผนสํารอง โดยนําเสนอการสํารองขอมูลดวย server สํารอง และแผนสํารองดวยการใชระบบ manual  

แผนสํารอง ขอดี ขอเสีย/อุปสรรค 
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1. การสํารองขอมูล 
(Backup)เพ่ือปองกันความเสียหายท่ี
อาจจะเกิดข้ึน ในกรณีท่ีขอมูลเสียหาย 
หรือถูกทําลายจากไวรัสคอมพิวเตอร ผู
บุกรุก หรือเปลี่ยนแปลงขอมูล อาจจะ
มีการตั้งคาระบบใหกับเครื่อง
คอมพิวเตอร แมขาย (Server)  ทํา
การสํารองขอมูลโดยอัตโนมัติเปน
ประจําทุกวัน เนื่องจากเปนขอมูลท่ี
สําคัญ โดยสํารองขอมูลไวในเทป
บันทึก หรือสื่อบันทึกขอมูลอ่ืนๆท่ี
สามารถจัดเก็บไดตามลําดับ
ความสําคัญของขอมูลท่ีจะตอง
นํามาใชประโยชน 

• มีขอมูลสารสนเทศสํารองไว
ใชประโยชนเครื่องมือแพทย
ฉุกเฉิน 

• มีคาใชจายสูง 

• ยุงเครื่องมือแพทยกกวา 

• ตองใชผูท่ีมีความรูความ
เขาใจ 

• ยังตองใชกระแสไฟฟาใน
การดําเนินการอยู 

2. การใชระบบแบบ manual 
เปนแผนสํารองในข้ันตอนสุดทายใน
กรณีเลวรายท่ีสุด (worst case) 
เกิดข้ึน เชน ไมสามารถปฏิบัติตาม
แผนสํารองท่ีวางไวได หรือกรณีท่ีเปน
การแกไขปญหาเฉพาะหนา วิธีนี้จะ
เปนการเขียนการยืมคืนดวยมือ โดย
จะตองมีแบบฟอรมท่ีพรอมใชจัดเก็บ
ไว สามารถนํามาใชไดในกรณีฉุกเฉิน  

• ไมตองใชไฟฟา 

• ไมยุงเครื่องมือแพทย เปน
วิธีการปฏิบัติเดิมของเจาหนาท่ี
อยูแลว มีความคุนชินกับระบบ 

• มีคาใชจายนอยกวา 

• ไมเปนระบบ 

• มีขอผิดพลาดสูงกวาการใช
ระบบสารสนเทศ 
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 4.7.4 การจัดการระบบสินคาคงคลัง 
จากผลการศึกษาพบวาในโรงพยาบาลพบวาโรงพยาบาลยังไมมีระบบการจัดการสินคาคงคลัง

เครื่องมือแพทยท่ีมีประสิทธิภาพ สงผลใหเกิดปญหาสินคาคงคลังไมพอตอความตองการ บางเครื่องมือแพทยมี
อัตราการใชนอยและสําคัญตอการรักษานอยถูกเก็บในคลังนานเปนการใชพ้ืนท่ีจัดเก็บไมคุมคาและเสี่ยงตอการ
เสื่อมอายุของเครื่องมือซ่ึงมีผลตอความปลอดภัยของผูปวยดวย ทางคณะผูวิจัยจึงเสนอแนวทางการแกไข
ปญหาโดยแบงเปน 2 สวน ไดแก  

1. การจัดกลุมสินคาตามมูลคาการใชและความสําคัญในการรักษาเพ่ือบริหารจัดการเนนท่ีสินคาท่ีมี
มูลคาสูงและมีความสําคัญตอการรักษามาก  

2. คํานวณจุดสั่งซ้ือ (Re-order point: ROP) และปริมาณการสั่งซ้ือ (Economic order quantity: 
EOQ) ซ่ึงเปนการนําหลักการทางคณิตศาสตรมาคํานวณจุดสั่งซ้ือและปริมาณการสั่งซ้ือท่ีเหมาะสม โดยอาศัย
การวิเคราะหจากขอมูลยอนหลังในอดีต ลดความเสี่ยงท่ีจะเกิดสินคาคางสตอกจํานวนมากหรือสินคาขาด
แคลน 
 หลักเกณฑ ABC/VEN 

การบริหารวัสดุคงคลังมีวัตถุประสงค คือ เพ่ือใหมีตนทุนท่ีเกิดข้ึนในการจัดการสินคาคงคลังต่ําท่ีสุด 
ในขณะเดียวกันก็สามารถตอบสนองและรักษาระดับการใหบริการแกลูกคาได (Service Level) แตอยางไรก็
โรงพยาบาลมีเครื่องมือแพทยท่ีใชมากมาย แตละชนิดก็มีมูลคาท่ีแตกตางกันไป การท่ีเราสนใจเครื่องมือแพทย
ท้ังหมดอยางใกลชิดจะทําใหสิ้นเปลืองท้ังเวลาและงบประมาณ การใหความสนใจแกเครื่องมือแพทยบางชนิด
ถึงแมวาจะมีการใชปริมาณท่ีมาก แตมีมูลคาตํ่า ก็อาจจะไมคุมกับสวนท่ีจะประหยัดได แตในทางกลับกัน การ
ดูแลควบคุมสตอกเครื่องมือแพทยบางชนิดมีการใชปริมาณท่ีนอย แตมีมูลคาสูง จะคุมคามากกวาดังนั้นจึงควร
จัดลําดับประเภทของเครื่องมือแพทยตามมูลคาของเครื่องมือแพทยจากมากไปหานอย   

ABC Analysis, ACB Classification (ธนัญญา วสุศรี, 2552), หรือ 20-80 Rules or Pareto 
Analysis เปนวิธีท่ีนิยมใชกัน และเปนวิธีการจัดกลุมสินคาคงคลังท่ีมีความหลากหลาย โดยใหลําดับ
ความสําคัญของสินคาคงคลังตามมูลคา โดยจะแบงสินคาออกเปน 3 ชนิด คือ A, B และ C การบริหารสินคา
คงคลังเครื่องมือแพทยตามลําดับมูลคาของเครื่องมือแพทย ยังไมครอบคลุมการบริหารจัดการสินคาคงคลัง
เครื่องมือแพทยท้ังหมด เนื่องจากสินคาคงคลังเครื่องมือแพทยมีคุณสมบัติเฉพาะท่ีแตกตางจากสินคาคงคลัง
ประเภทอ่ืนๆ คือ มีความสําคัญตอชีวิตของคนไข (Vital) เครื่องมือแพทยบางตัวตองมีในคลังเครื่องมือแพทย
ของโรงพยาบาลตลอดเวลา ถึงแมจะมีปริมาณการใชท่ีนอยหรือมีมูลคาต่ําก็ตาม หากคนไขไมไดรับเครื่องมือ
แพทยตามท่ีตองการอาจถึงแกชีวิต ซ่ึงเปนคาเสียหายท่ีไมสามารถประเมินเปนเงินได การจัดลําดับตาม
ความสําคัญของเครื่องมือแพทย จะเรียกวา VEN Analysis โดย V =Vital, E = Essential และ N = Non-
essential (บางโรงพยาบาลจะเรียก D แทน N) โดยคณะเภสัชกรหรือเจาหนาท่ีคลังเครื่องมือแพทยของแตละ
โรงพยาบาลจะเปนผูกําหนดวาเครื่องมือแพทยใดควรอยูในกลุม V, E หรือ N ซ่ึงจะมีการจัดกลุมเครื่องมือ
แพทยใหมเปนประจําทุกป 
4.8 ขอเสนอแนะกรอบการพัฒนาและยุทธศาสตร 
 4.8.1 กรอบการพัฒนาระบบโลจิสติกส แบงออกเปน 6 ดาน ดังนี้ โครงสรางพ้ืนฐาน ระบบการ
เชื่อมโยงขอมูลและฐานขอมูล ความสามารถในการบริหารจัดการโลจิสติกส (capacity building) ธุรกิจ
ใหบริการโลจิสติกส (logistics service providers) การเชื่อมโยงทางการคากับภูมิภาค และกฎหมาย 
ขอบังคับ นโยบาย และกระบวนการใหบริการของรัฐ  
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 โดยผูท่ีมีสวนไดสวนเสียของของโซอุปทาน คือ ผูผลิต ผูนําเขา ผูจัดจําหนาย สถานพยาบาล และ 
ผูปวย ซ่ึงในข้ันตอนการนําเขาขอมูลสวนตนของโซอุปทาน  
  การสรางระบบลงทะเบียน (กอนการขาย) ดวยการพัฒนาโปรแกรมลงทะเบียน เพ่ือนําเขา
ขอมูลวัสดุอุปกรณทางการแพทย แลวติดตั้งเพ่ือทดสอบโปรแกรม โดยการกําหนดการควบคุมระดับของวัสดุ
อุปกรณทางการแพทยท่ีมีความเสี่ยงสูงควบคูกับการลงทะเบียนวัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ีมีความเสี่ยงต่ํา 
จนสามารถพัฒนาการกําหนดแบบฟอรมขอมูล 2 กลุม สุดทายเปนการพัฒนาแบบเต็มรูปแบบ  
   การสรางระบบหลังการขาย ศึกษาและออกแบบรูปแบบกิจกรรมหลังการขายในแตละระยะ 
โดยการจัดทําเปน business process จัดทําเปนการกําหนดขอมูลจําเปนในการนําเขาพรอมท้ังออกแบบและ
เตรียมความพรอมของขอมูลในอุตสาหกรรมท้ังในปจจุบันและอนาคต เพ่ือสามารถประมาณการงบประมาณ
ดานสารสนเทศและเตรียมงบประมาณระบบสารสนเทศหลังการขายไว ตลอดจนประกาศตามอํานาจรัฐเพ่ือ
เรียกนําเขาขอมูลในระบบหลังการขาย 
 
 4.8.2 ยุทธศาสตรอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย 
 แนวทางในการขับเคลื่อนยุทธศาสตรควรแบงการดําเนินงานออกเปนระยะสั้น (1-3 ป) และระยะยาว 

(5-10 ป) เพ่ือเรงแกปญหาท่ีเปนอุปสรรคท่ีสําคัญกอน ควบคูกับการพัฒนาแนวทางการสนับสนุนอุตสาหกรรม

เครื่องมือแพทยในระยะยาว นอกจากนี้ควรมีการกําหนดหนวยงานท่ีทําหนาท่ีเปนเจาภาพหลักในการดําเนิน

ดวย 
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ตารางท่ี 4.3 ยุทธศาสตรอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย 

ยุทธศาสตร การดําเนินงานระยะส้ัน การดําเนินงานระยะยาว 

1. ก า ร ส ร า ง ค ว า ม ร ว ม มื อ แ ล ะ เ พ่ิ ม

ประสิทธิภาพการบริหารจัดการเชิงบูรณาการ

ระหวางหนวยงานภาครัฐ และภาคเอกชน 

1. การตั้งคณะทํางานรวมระหวางหนวยงานท่ีเก่ียวของ และจัด

ให มี ก า รป ระชุ ม เ พ่ื อห ารื อ  แลก เปลี่ ย น  แล ะติ ด ต าม

ความกาวหนา ในการดําเนินงานอยางตอเนื่อง 

3. สรางเครือขายความรวมมือระหวางภาครัฐและเอกชน 

4. มีหนวยงานท่ีทําหนาท่ีประสานงานระหวางนักวิจัย และ

ภาคเอกชน รวมท้ังแหลงเงินทุนสนับสนุนท่ีมีประสิทธิภาพ เพ่ือ

รวมกันตั้งโจทย และดําเนินการวิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ หรือ

องคความรูท่ีตอบสนองตอความตองการของภาคเอกชน ซ่ึงจะ

ทําใหเกิดการนําผลงานวิจัยไปใชประโยชนไดอยางเปนรูปธรรม 

5. จัดทําฐานขอมูลผูประกอบการ และผลิตภัณฑ เพ่ือใหเกิด

การจับคูทางธุรกิจ และเพ่ือใชเปนขอมูลประกอบการตัดสินใจ 

6. จัดทําฐานขอมูลผลงานวิจัยในรูปแบบท่ีเขาใจไดงาย เพ่ือให

ภาคเอกชนและผูท่ีสนใจสามารถนําผลงานวิจัยท่ีมีอยูไปตอยอด

ใหเกิดประโยชนในเชิงพาณิชย 

1. การปรับเปลี่ยนบทบาทของหนวยงานท่ีเก่ียวของ เพ่ือเนนให

การสนับสนุนและสงเสริมการทํางานของผูประกอบการ และ

ภาคเอกชน 

 

2. การพัฒนาคุณภาพและมาตรฐานของ

เครื่องมือแพทย 

1. ศึกษาความตองการโครงสรางพ้ืนฐานหองปฏิบัติการทดสอบ

มาตรฐานเครื่องมือท่ีจําเปน เปรียบเทียบกับหองปฏิบัติการท่ีมี

อยู เพ่ือพิจารณาความจําเปน และความคุมคาในการจัดตั้ง

หองปฏิบัติการนั้นๆ 

2. ผลักดัน และสงเสริมใหมีเครือขายหองปฏิบัติการทดสอบ

1. ผลักดันใหมีการจัดตั้งศูนยรับรองมาตรฐานซ่ึงเปนท่ียอมรับ

อยางกวางขวางในระดับสากล เชนมาตรฐาน ISO13485 หรือ 

CE-mark เปนตน 

2. มีหน วย งาน ท่ี ทํ าหน า ท่ี ประสานงาน  ให คํ า แนะนํ า

ผูประกอบการดานการขอการรับรองมาตรฐานท่ีเก่ียวของกับ
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มาตรฐานเครื่องมือ โดยการพัฒนาจากหองปฏิบัติการทีมีอยูใน

ปจจุบันเปนหลัก 

3. จัดอบรมเพ่ือใหความรูแกผูประกอบการเก่ียวกับการรับรอง

มาตรฐานท่ีเก่ียวของกับเครื่องมือแพทย 

4. จัดอบรมเจาหนาท่ีภาครัฐ หรือหนวยงานท่ีเก่ียวของกับการ

รับรองมาตรฐานใหมีความรูท่ีทันสมัยมากยิ่งข้ึน 

เครื่องมือแพทย 

 

 

3. การสงเสริมการวิจัยและพัฒนาตอยอด 

และการพัฒนากําลังคนดานการวิจัย และ

พัฒนาเครื่องมือแพทยของประเทศ 

 

1. การจัดลําดับความสําคัญ และเพ่ิมงบประมาณในการวิจัย
และพัฒนา โดยเฉพาะการพัฒนาตนแบบผลิตภัณฑ หรือการ
วิจัยทางคลินิก (Clinical trial) 
2. ใหสนับสนุนโครงการวิจัย และพัฒนาเครื่องมือแพทย โดย
เนนการวิจัยและพัฒนาท่ีมีโจทยวิจัย ความตองการ หรือมีความ
รวมมือจากภาคเอกชน 
3. ศึกษา และวิเคราะหความตองการโครงสรางพ้ืนฐานท่ีจําเปน
ตอการวิจัยและพัฒนาดานเครื่องมือแพทย 
 

1. เพ่ิมมาตรการ หรือแนวทางการสนับสนุนภาคเอกชน เพ่ือ

สรางแรงจูงใจใหกับผูประกอบการท่ีมีการวิจัย และพัฒนา หรือ

การพัฒนาตอยอดผลิตภัณฑ 

4. การสรางตลาด และความเช่ือม่ันตอ

ผลิตภัณฑท่ีพัฒนาในประเทศ 

 

1. สนับสนุนการศึกษาวิจัยดานการตลาด การจัดทํากลยุทธทาง

การตลาด การวางแผนการตลาด และเพ่ือใหทราบขอมูลอุปสงค

ของตลาด 

2. สงเสริมการสรางตลาดดวยการประชาสัมพันธ 

1. เพ่ิมชองทางการจัดจําหนายท้ังในและตางประเทศ ท่ี

ผูประกอบการมีขอมูล และมีความเชี่ยวชาญเก่ียวกับสภาพ

สังคม และการเมืองของประเทศนั้นๆ 

2. สรางภาพลักษณ ความม่ันใจใหกับสินคาท่ีผลิตในประเทศ

ไทย รวมถึงการสรางคานิยมในการใชสินคาไทย โดยเริ่มจาก

หนวยงานภาครัฐซ่ึงเปนผูซ้ือรายใหญ 
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5. การพัฒนาศักยภาพของผูประกอบการ

เครื่องมือแพทยในประเทศไทย 

1. จัดลําดับความสําคัญของประเภทอุตสาหกรรมเครื่องมือ
แพทยท่ีควรใหการสนับสนุน เพ่ือใหการใชทรัพยากรท่ีมีอยู
คอนขางจํากัดเปนไปอยางมีประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึน เชน 
- กลุมอุตสาหกรรมเดิมท่ีมีอยูในประเทศ 
- กลุมอุตสาหกรรมท่ีมีความเขมแข็ง 
- กลุมอุตสาหกรรมใหม (new wave)  
- การพัฒนาวัตถุดิบท่ีเปน Medical grade เชนพลาสติก 

ยางพารา เปนตน 
2. สนับสนุน และสงเสริมการใชวัตถุดิบท่ีผลิตไดในประเทศ  
3. สนับสนุนการเขาถึงสิทธิบัตรท่ีพัฒนาข้ึนโดยนักวิจัยไทย 
หนวยงานวิจัย หรือสถานศึกษา เพ่ือนําไปพัฒนาตอยอดในเชิง
พาณิชย 
 
4. อบรมใหความรูผูประกอบการเก่ียวกับการรับรองมาตรฐาน 
การขอข้ึนทะเบียน การจัดซ้ือจัดจาง และการจัดการสิทธิบัตร 

 

6. การสงเสริมการลงทุนและความเช่ือม่ันของ

นักลงทุน 

 

1. พัฒนาและปรับปรุงแนวทางการสงเสริมการลงทุนของ

ภาคเอกชนท้ังในประเทศ และตางประเทศ เพ่ือใหเกิดแรงจูงใจ

ในการเขามาลงทุน หรือการขยายขนาดการลงทุนใหสูงข้ึน 

2. สนับสนุนแหลงเงินทุนท้ังในระยะสั้น และระยะยาว 

1. การสนับสนุนใหมีการตั้งศูนยวิจัยของบริษัทขามชาติใน

ประเทศไทยใหมากข้ึน เพ่ือกระตุนใหเกิดการวิจัยและพัฒนา 

รวมท้ังการถายทอดเทคโนโลยีในประเทศมากข้ึน 

7. การพัฒนามาตรการดานการเงิน การคลัง 

นโยบายการจัดซ้ือภาครัฐ และกฎระเบียบ

ตางๆท่ีเกี่ยวของ 

1. เรงแกไขปญหาดานมาตรการ กฎระเบียบ ขอบังคับท่ีเปน
อุปสรรค ตอการพัฒนาอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยในประเทศ  

1. การปรับโครงสรางภาษี เพ่ือชวยเหลือผูประกอบการ ผูผลิต

เครื่องมือแพทยในประเทศ เพ่ือชวยลดตนทุนในการผลิตเพ่ือให

มีราคาตนทุนท่ีสามารถแขงขันผูผลิตรายอ่ืนในตลาดโลกได 
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ยุทธศาสตร การดําเนินงานระยะส้ัน การดําเนินงานระยะยาว 

2. การผลักดันใหเครื่องมือแพทยท่ีผลิตในประเทศ และไดการ
รับรองมาตรฐานในระดับสากล ใหสามารถเบิกจายได 
3. การผลักดันใหเกิดนโยบายการจัดซ้ือภาครัฐ ท่ีใหความสําคัญ
ลําดับแรกกับเครื่องมือแพทยท่ีผลิตไดเองในประเทศ4. การ
ผลักดันใหมีการปรับปรุงเขตอุตสาหกรรมสําหรับการผลิต
เครื่องมือแพทย 

 



บทที่ 5  
สรุปผลการดําเนินงานวิจัย 

 

 ปจจุบันสภาพแวดลอมทางเศรษฐกิจ สังคม และการเมืองของโลกท่ีเปลี่ยนแปลงไปอยางรวดเร็วและ

รุนแรง ธุรกิจตาง ๆ ลวนตองพัฒนาตนเองเพ่ือเพ่ิมความสามารถในการแขงขัน รวมท้ังภาคอุตสาหกรรมท่ีตอง

ปรับเปลี่ยนกระบวนทัศนการพัฒนาและการบริหารงานของตน ใหสามารถดําเนินธุรกิจภายใตสภาพแวดลอม

ใหมไดอยางเหมาะสม มีประสิทธิภาพ และสามารถแขงขันไดในตลาดโลก อยางมีดุลยภาพและยั่งยืน ประกอบ

กับประเด็นคุณภาพชีวิตของประชาชนในการเขาถึงการรักษาพยาบาลในสถานพยาบาลดวยวัสดุอุปกรณทาง

การแพทยท่ีมีคุณภาพและมาตรฐาน ตองอาศัยระบบการจัดการโลจิสติกสเปนอุตสาหกรรมพ้ืนฐาน การศึกษา

และทําความเขาใจเก่ียวกับองคความรูและการบูรณาการการจัดการโซอุปทานนี้จําเปนจะตองมีการศึกษาวิจัย

เพ่ือพัฒนาโลจิสติกสวัสดุอุปกรณทางการแพทยอยางเปนระบบดวยการบูรณาการผลการวิจัยใหสามารถ

ผลักดันสูการประยุกตใชจริง อาทิ ระบบลูกโซความเย็น ฐานขอมูลทางการแพทย รวมถึงการไหลของวัสดุ

อุปกรณทางการแพทยในสถานพยาบาลแตละระดับ จึงมีความสําคัญและไดรับความสนใจจากประชาชนและ

สื่อมวลชนเปนจํานวนมาก สงผลใหแนวโนมการกระจายตัวของวัสดุอุปกรณทางการแพทยในภาคเศรษฐกิจ

และอุตสาหกรรมมีการขยายตัวเพ่ิมสูงข้ึน  โดยเฉพาะผูประกอบการในสวนของภูมิภาคซ่ึงมีการกระจายตัว

มากกวารอยละ 70 ของจํานวนผูประกอบการ SMEs ท่ัวประเทศ ยังคงไมสามารถเขาถึงขอมูล กฎระเบียบ 

และการสนับสนุนสงเสริมของภาครัฐไดอยางท่ัวถึงการสรางกระบวนการความรวมมือเชิงบูรณาการ ระหวาง

หนวยงานภาครัฐและเอกชนมีนอยมาก 

ดังนั้นเพ่ือเพ่ิมศักยภาพของผูประกอบการในอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยของไทยให

สามารถแขงขัน และสามารถลดการนําเขาวัสดุอุปกรณทางการแพทยตางประเทศ ตลอดจนชวยใหผูปวยใน

ประเทศสามารถเขาถึงเครื่องมือทางการแพทยท่ีทันสมัยไดอยางท่ัวถึง และชวยเพ่ิมประสิทธิภาพการ

รักษาพยาบาลของประชาชน จึงไดดําเนินการจัดทําแผนงานพัฒนาระบบโลจิสติกสและการจัดการโซอุปทาน

อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยข้ึน ซ่ึงแผนงานนี้สอดคลองกับแผนพัฒนาเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ 

ฉบับท่ี 10 และสอดคลองกับนโยบายของรัฐบาลปจจุบันท่ีตองการพัฒนาใหประเทศไทยเปนศูนยกลางทาง

การแพทยของภูมิภาค โดยการดําเนินงานของแผนงานเปนไปตามยุทธศาสตรขอ 1 ของยุทธศาสตรการพัฒนา

อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย ของกระทรวงอุตสาหกรรม ในการสรางความรวมมือและเพ่ิม

ประสิทธิภาพการบริหารจัดการ  

 

5.1 วัตถุประสงคหลักของแผนงานวิจัย 

1) เพ่ือผลิตผลงานวิจัยพัฒนาระบบโลจิสติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทาง

การแพทยและสุขภาพ 

2) เพ่ือเผยแพรผลงานวิจัยระบบการจัดการลูกโซความเย็น (Cold chain management) หลักเกณฑ

การกระจายตัวของผลิตภัณฑสุขภาพ (GDPMD) และการบริหารจัดการวัสดุอุปกรณทางการแพทย

ตนแบบ (Best practice) 
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3) เพ่ือติดตามการดําเนินงานและเชื่อมโยงผลงานของโครงการภายใตแผนงานพัฒนาระบบโลจิสติกส

และการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย 

 

5.2 แผนงานการดําเนินงาน 

 ศึกษาผลกระทบและเชื่อมโยงผลการศึกษาของโครงการ พรอมท้ังจัดทําแผนประเมินการจัดการความ

เสี่ยง (risk management) ติดตามความกาวหนาของโครงการยอย นําเสนอผลงาน และเก็บรวบรวม

ความเห็นของผูท่ีเก่ียวของ (stakeholder) และสรุปผลการดําเนินการโครงการฯ และจัดทําขอเสนอแนะเชิง

นโยบายพรอมบทบาทหนาท่ีของหนวยงานท่ีเก่ียวของ 

 

5.3 เปาหมายของแผนงาน 
 1. โครงการการพัฒนาศึกษาและวิจัยเพ่ือเพ่ิมศักยภาพอุตสาหกรรมยาและวัคซีนดวยระบบหวงโซ
ความเย็น เกิดระบบการตรวจสอบคุณภาพงานทุกข้ันตอน ดวยเทคโนโลยีสารสนเทศ ระบบการควบคุมการ
ปฏิบัติงานตามหลักของระบบลูกโซความเย็นสรางความปลอดภัยแกผูปวย ชวยใหข้ันตอนการปฏิบัติงาน 
ข้ันตอน วิธีการบริหารจัดการยาและเวชภัณฑควบคุมความเย็นท้ังในและนอกสถานพยาบาล ลดตนทุนในการ
สูญเสียยาและเวชภัณฑหมดอายุหรือการใชท่ีซํ้าซอน  
  2. โครงการพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ีเหมาะสม (Good Distribution 
Practice for Medical Device – GDPMDS) การจัดการกระจายวัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ีมีการควบคุม
คุณภาพดวยมาตรฐานสากล สรางความม่ันใจและเกิดความปลอดภัยตอผูปวย 
 3. โครงการศึกษาหวงโซอุปทานและโลจิสติกสของวัสดุอุปกรณทางการแพทยในสถานพยาบาล
ตนแบบการใชระบบสารสนเทศลดภาระงานในการเชื่อมโยงขอมูลระหวางหนวยงาน ลดข้ันตอนการบริหาร
จัดการดานโลจิสติกสของอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย ชวยใหตนทุนการสํารองวัสดุอุปกรณทาง
การแพทยลดลงได ชวยลดตนทุนในการจัดซ้ือ การติดตาม การซอมบํารุงของวัสดุอุปกรณทางการแพทย 
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แผนภาพท่ี 5.1 กระบวนการจัดการในโซอุปทานของอุตสาหกรรมเครื่องมือแพทยตั้งแตผูผลติจนถึงผูใช 

 

5.4 กลยุทธการดําเนินงานของแผนงานวิจัย  

กลยุทธของแผนงานวิจัยนี้จะมุงเนนการวิจัยตลอดโซมูลคาเพ่ิมของอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทาง

การแพทย เปนการดําเนินการโดยอาศัยการมีสวนรวมของผูท่ีเก่ียวของตลอดโซอุปทานของอุตสาหกรรมตั้งแต

ผูผลิต ผูกระจายสินคา ผูจัดจําหนาย สถานพยาบาล บุคลากรทางการแพทย ผูปวย และหนวยงานภาครัฐ 

ท้ังนี้เพ่ือใหเกิดพลังในการขับเคลื่อนอุตสาหกรรมอยางเปนรูปธรรม โดยโครงการยอยตาง ๆ จะมีความสัมพันธ

กันดังนี้ 

โครงการยอยท่ี1 เปนการดําเนินการในสวนท่ีเก่ียวของกับข้ันตอนการกระจายตัวของยาและ

เวชภัณฑท่ีตองการระบบหวงโซความเย็นในการควบคุมคุณภาพยาและเวชภัณฑท่ีมีความไวตออุณหภูมิดวย

การจัดการระบบและอุปกรณท่ีมีความจําเปนตอแนวทางการปฏิบัติท่ีมีประสิทธิภาพ 

โครงการยอยท่ี 2 เปนการในสวนของการรวบรวม ตรวจสอบ ออกแบบ และพัฒนารระฐานขอมูลอ

อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ีมีอยาในประเทศไทยท้ังการนําเขาและผลิตใหสามารถสืบคนขอมูลท่ี

มีประสิทธิภาพและเชื่อมโยงทุกภาคสวนใหเกิดการรับรูขอมูลขาวสารท่ีเก่ียวของกับวัสดุอุปกรณทางการแพทย

ไดอยางถูกตอง 

โครงการยอยท่ี 3 เปนการศึกษาการไหลของวัสดุอุปกรณทางการแพทยในสถานพยาบาลท่ีมีวิธีการ 

ข้ันตอน และแนวทางการปฏิบัติท่ีแตกตางกัน วิเคราะหประเด็นปญหา อุปสรรค ประสิทธิภาพการจัดการ 

พรอมท้ังออกแบบและพัฒนาระบบการจัดการโลจิสติกสดวยระบบสารสนเทศท่ีตอบสนองตอการไหลของวัสดุ

อุปกรณทางการแพทยไดอยางมีประสิทธิภาพ 
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5.5 การเช่ือมโยงผลการดําเนินการโครงการภายใตแผนงานฯ 
  ปจจุบันอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยมีการพัฒนามาอยางตอเนื่อง โดยประเด็นท่ีควร
ทําการศึกษาวิจัยดานโลจิสติกสจึงมีความสําคัญในการนําเสนอขอมูลท่ีไดจากการวิเคราะหและสังเคราะหให
เกิดเปนขอเสนอแนะเชิงนโยบายและเชิงปฏิบัติ ตลอดจนออกแบบระบบการจัดการโลจิสติกสวัสดุอุปกรณทาง
การแพทยท่ีไดจากปญหาและความตองการของผูท่ีมีสวนไดสวนเสีย ซ่ึงไดรับผลกระทบจากการดําเนินธุรกิจ 
หนวยงานภาครับ อีกท้ังมาตรฐานการบริหารจัดการเพ่ือยกระดับอุตสาหกรรมและการเพ่ิมคุณภาพชีวิต ดังนั้น
ผลการดําเนินโครงการท้ัง 3 โครงการจึงเปนการนําเอาปญหาท่ีเกิดจากการบริหารจัดการโลจิสติกสท่ีไมมี
คุณภาพ โดยมีความแตกตางของวัสดุอุปกรณ สถานท่ี ขอจํากัดของนโยบายการบริหาร มีคุณสมบัติท่ีแตกตาง
กันและมีการทํางานท่ีซับซอน ซ่ึงการกําหนดเกณฑมาตรฐานการจัดทําตนแบบการบริหารจัดการ การจัดทํา
คูมือ ระบบสารสนเทศ ตลอดจนการผลักดันขอเสนอแนะเชิงนโยบายและมีการสื่อสารสูผูท่ีมีสวนไดสวนเสีย
นั้น จึงเปนแนวทางการพัฒนาระบบการจัดการโลจิสติกสท่ีมีผูไดรับถายทอดประโยชนจากผลการวิจัย ท่ีมีการ
พัฒนาอยางตอเนื่อง 

 
แผนภาพท่ี 5.2 สรุปผลการดําเนินการท่ีคาดวาจะไดรับของโครงการยอย 

 
5.6 แผนงานพัฒนาระบบโลจิสติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย 
 แผนงานพัฒนาระบบโลจิสติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยเปน
ศึกษาระบบโลจิสติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย โดยการเชื่อมโยง
การศึกษาองคประกอบในการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยในระยะท่ี 2 
งบประมาณป 2556 ท่ีเปนแผนงานตอเนื่องจากแผนงานนี้ในปงบประมาณ 2555 ท่ีไดทําการศึกษาจากการ
รวบรวมปญหาท่ีพบคอนขางสําคัญและสงผลกระทบตอภาพรวมอุตสาหกรรม ดังนี้ 

1. ความลาชาในการข้ึนทะเบียนเพ่ือธุรกิจวัสดุอุปกรณทางการแพทย  
2. การประสานกับหนวยงานภาครัฐท่ียังคงขาดความชัดเจน 
3. การตีความจําแนกประเภทวัสดุอุปกรณทางการแพทยยังคงไมชัดเจน  
4. การขาดองคความรูของเจาหนาท่ีภาครัฐในการปรับปรุงรูปแบบข้ันตอนการข้ึนทะเบียนใหเขากับ

กฎระเบียบตางประเทศ  

Cold chain 
(specific thermal 
control logistic)  

Best practice 
guideline 

How to check 
list 

Recommendati
on policy 

GDPMD 
(standard 

distribution 
quality) 

Best practice 
guideline 

Gap analysis for 
Gov & Biz 

Road map 
project 

Model 
(management 

logistic system) 

Model represent 
hospital 

warehouse 3 
level  

Architecture 
business 
process 

Model logistic 
system 
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5. กฎระเบียบบางสวนยังคงลาสมัยกันการดําเนินธุรกิจ  
6. การขาดการเช่ือมโยงนโยบายการสนับสนุนจากภาครัฐสวนใหญยังคงเปนการกํากับควบคุม  
7. การออกกฎระเบียบหรือความรวมมือในการกําหนดรหัสของผูประกอบการบุคลากรภาครัฐยังไมมีท้ัง

ดานกําลังคนและองคความรู  
8. ขาดการส่ือสารขอมูลและขอปฏิบัติในการบังคับใชรหัสวัสดุอุปกรณทางการแพทย  

 เนื่องจากปญหาและอุปสรรคประเทศไทยมีบริษัทท่ีจดทะเบียนตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย 
พ.ศ. 2551 เพ่ือผลิตหรือขายเครื่องมือแพทยกวา 1,700 ราย เปนโรงงานผลิต 300 โรงงาน เครื่องมือและวัสดุ
อุปกรณการแพทยท่ีประเทศไทยมีการผลิต สวนใหญจะเปนอุปกรณข้ันพ้ืนฐาน เนนการผลิตท่ีใชวัตถุดิบใน
ประเทศเปนหลัก (ยาง พลาสติก) ปจจุบันท่ัวโลกมีคาใชจายกับวัสดุอุปกรณทางการแพทยถึงปละกวา 6 ลาน
ลานบาท การนําเขาวัสดุอุปกรณทางการแพทยในไทย ป 2554 มีมูลคาสูงถึง 33 พันลานบาท โดยมีแนวโนม
การเพ่ิมข้ึนไมนอยกวารอยละ 9.1% ตอป และมีการสงออกอยูท่ี 80 พันลานบาท 

แนวทางการสนับสนุนแบงเปน 8 แนวทางยอยไดแก 
1. การสรางความรวมมือและเพ่ิมประสิทธิภาพในการบริหารจัดการโลจิสติกส  

• การพัฒนาระบบขอมูลเชิงลึกอุตสาหกรรม  

• กําหนดตําแหนงชีวการแพทยท้ังในภาครัฐและเอกชน  

• ประชาสัมพันธเพ่ิมความตระหนักรูและความเขาใจ  
 พัฒนาบุคลากรหองปฏิบัติการทดสอบ [สวทช. กรมวิทยาศาสตรการแพทย, PTEC] 
 กําหนดตําแหนงประเภทวิชาการสายงานวิศวกรรมการแพทยเพ่ิมเติม [กพ.] 

2. การเพ่ิมศักยภาพหวงโซอุปทานและคุณภาพของวัตถุดิบ 

• สนับสนุนเครือขายในลักษณะตนน้ําสูปลายน้ํา 

• สรางฐานขอมูลของสินคา 

• ใหความรูระบบโลจิสติกส  

• พัฒนาระบบสารสนเทศ 
 เผยแพรองคความรูสําหรับผูใชในการเลือกซ้ือวัสดุอุปกรณท่ีมีมาตรฐาน [กอง

วิศวกรรมการแพทย] 
 กิจกรรมระหวางผูผลิตกับ รพ.ในการบริการทางการแพทยแกสังคม [กสอ.] 

 
 

3. การเพ่ิมคุณภาพและความสามารถในการผลิต (Productivity) 

• ขยายฐานการผลิตจําเพาะกับภูมิศาสตร/บริบทสังคม  

• เสริมสรางภาพลักษณของผลิตภัณฑ  

• ปรับเปล่ียนเทคโนโลยี เพ่ือลดตนทุนการผลิต/สรางนวัตกรรม 
 พัฒนาศูนยสอบเทียบวัด [สมอ.PTEC] 
 พัฒนาหองปฏิบัติการทดสอบกลางมาตรฐานสากล [กรมวิทยาศาสตรการแพทย] 
 สรางเครือขายทดสอบทางคลินิก [วช. รพ.] 
 พัฒนาเครือขายการทดสอบ [กสอ. TSNC, TCELS] 

4. การเพ่ิมแรงจูงในการลงทุนจากบริษัทขามชาติ 
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• กําหนดมาตรฐานหรือ กฎหมาย เพ่ือสงเสริมการลงทุน-รวมทุนใหบริษัทผูผลิตตางชาติขนาด
ใหญ 

• ศึกษาโอกาสทางธุรกิจ 
 จัดทํา Packageในการสงเสริมการลงทุน [BOI] 
 จัดทําระบบจําแนกประเภทวัสดุอุปกรณทางการแพทย ท่ีใชรวมกันระหวาง

หนวยงานท่ีเก่ียวของ [อย. สปสช. กรมศุลกากร] 
5. กําหนดมาตรการทางดานภาษีท่ีแนนอน 

• จัดทําฐานขอมูลผูประกอบการและผลิตภัณฑเ พ่ือเกิดการจับคูธุร กิจและใชขอมูล
ประกอบการตัดสินใจลงทุน 

• Harmonization HS code 
 ปรับโครงสรางภาษีใหเอ้ือตอการแขงขันของอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทาง

การแพทย [สศอ.] 
6. การเพ่ิมศักยภาพในการแขงดวยกลไกการตลาด 

• สรางตลาดดวยการประชาสัมพันธ 

• สรางผลิตภัณฑใหมท่ีมุงเจาะกลุมตลาดเฉพาะทาง 

• เพ่ิมชองทางการจัดจําหนายท้ังในและตางประเทศ 

• สรางภาพลักษณ ความม่ันใจใหกับสินคาท่ีผลิตในไทย 
 สรางเครื่องมือแพทยใหกับศูนยสงเสริมสุขภาพประจําตําบล/ชุมชน [สปสช. สปส.] 
 สงเสริมใหแพทยฝกหัดมีโอกาสไดรูจักและเรียนรูวัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ีผลิต

ข้ึนในประเทศ [แพทยสภา (ราชวิทยาลัย) โรงเรียนแพทย สกอ. 
 
 

7. การสรางการวิจัยและพัฒนาท่ีสามารถแปลงเปนผลิตภัณฑท่ีมีมูลคาเพ่ิม 

• สรางเครือขายท่ีเช่ือมโยงงานวิจัย 

• จัดตั้งงบสนับสนุนการเขาถึงสิทธิบัตร 

• สรางฐานขอมูลงานวิจัย 
 พัฒนาระบบขอมูลเชิงลึก (รายชื่อ/ท่ีอยูผูผลิตตลอดท้ังโซอุปทาน ตลาด วิจัย 

เทคโนโลยี กฎระเบียบมาตรฐาน แหลง Sourcing)  
 วิจัยพัฒนาวัสดุอุปกรณทางการแพทยสูการผลิตเชิงพาณิชย (เทคโนโลยีออกแบบ 

วัสดุศาสตร ซอฟตแวร) [คอบช. สวทช. NIA] 
8. การสงเสริมการรับรองมาตรฐานตางๆ ทางอุตสาหกรรม 

• ปรับเปลี่ยนกฎระเบียบควบคุมเครื่องมือแพทยท่ีเหมาะสมท่ีสามารถปฏิบัติไดจริงโดยจัดตั้ง
คณะกรรมการท่ีภาคเอกชนมีสวนรวมในหนวยงานท่ีเก่ียวของ เชน สํานักงานคณะกรรมการ
อาหารและยา (อย.) กรมศุลกากร และสมอ. 

• จัดตั้งศูนยประสานงานและใหคําแนะนําดานการขอรับรองมาตรฐานท่ีเก่ียวของกับ
อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย 
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• กําหนดมาตรฐานรวมในระดับอาเซียนท่ีเปนท่ียอมรับในระดับโลก 

• รางกฎระเบียบดานการประชาสัมพันธ การขอข้ึนทะเบียน การจัดซ้ือจัดจาง และการจัดการ
สิทธิบัตร 

• ตั้งศูนยรับรองมาตรฐานท้ังในและตางประเทศพรอมใหคําแนะนําดานมาตรฐานจาก
ผูเชี่ยวชาญเฉพาะสาขา 

• ศึกษาแนวทางลดความซํ้าซอนของการรับรองมาตรฐานโรงงาน 
 จากแนวทางการพัฒนาอุตสาหกรรมและผลิตภัณฑเปาหมายของประเทศมีไดจากการผลการวิจัย
แผนงานในปท่ีผานมานั้น เปนการนํารองใหเกิดการพัฒนาระบบโลจิสติกสและการจัดการโซอุปทาน
อุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยในป 2556 นั้นจึงเปนการตอยอดใหเกิดการพัฒนาอยางตอเนื่องและ
เปนรูปธรรม เปนการแสดงรายละเอียดของโครงการยอยภายใตแผนงานตลอดจนวัตถุประสงคผลลัพธของ
โครงการ 
 
5.7 ขอเสนอแนะกรอบการพัฒนาและยุทธศาสตร 
 5.7.1 กรอบการพัฒนาระบบโลจิสติกส แบงออกเปน 6 ดาน ดังนี้ โครงสรางพ้ืนฐาน ระบบการ
เชื่อมโยงขอมูลและฐานขอมูล ความสามารถในการบริหารจัดการโลจิสติกส (capacity building) ธุรกิจ
ใหบริการโลจิสติกส (logistics service providers) การเชื่อมโยงทางการคากับภูมิภาค และกฎหมาย 
ขอบังคับ นโยบาย และกระบวนการใหบริการของรัฐ  

 

  
 โดยผูท่ีมีสวนไดสวนเสียของของโซอุปทาน คือ ผูผลิต ผูนําเขา ผูจัดจําหนาย สถานพยาบาล และ 
ผูปวย ซ่ึงในข้ันตอนการนําเขาขอมูลสวนตนของโซอุปทาน  
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  การสรางระบบลงทะเบียน (กอนการขาย) ดวยการพัฒนาโปรแกรมลงทะเบียน เพ่ือนําเขา
ขอมูลวัสดุอุปกรณทางการแพทย แลวติดตั้งเพ่ือทดสอบโปรแกรม โดยการกําหนดการควบคุมระดับของวัสดุ
อุปกรณทางการแพทยท่ีมีความเสี่ยงสูงควบคูกับการลงทะเบียนวัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ีมีความเสี่ยงต่ํา 
จนสามารถพัฒนาการกําหนดแบบฟอรมขอมูล 2 กลุม สุดทายเปนการพัฒนาแบบเต็มรูปแบบ  
   การสรางระบบหลังการขาย ศึกษาและออกแบบรูปแบบกิจกรรมหลังการขายในแตละระยะ 
โดยการจัดทําเปน business process จัดทําเปนการกําหนดขอมูลจําเปนในการนําเขาพรอมท้ังออกแบบและ
เตรียมความพรอมของขอมูลในอุตสาหกรรมท้ังในปจจุบันและอนาคต เพ่ือสามารถประมาณการงบประมาณ
ดานสารสนเทศและเตรียมงบประมาณระบบสารสนเทศหลังการขายไว ตลอดจนประกาศตามอํานาจรัฐเพ่ือ
เรียกนําเขาขอมูลในระบบหลังการขาย 
 
 5.7.2 ยุทธศาสตรอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย 
 แนวทางในการขับเคลื่อนยุทธศาสตรควรแบงการดําเนินงานออกเปนระยะสั้น (1-3 ป) และระยะยาว 

(5-10 ป) เพ่ือเรงแกปญหาท่ีเปนอุปสรรคท่ีสําคัญกอน ควบคูกับการพัฒนาแนวทางการสนับสนุนอุตสาหกรรม

เครื่องมือแพทยในระยะยาว นอกจากนี้ควรมีการกําหนดหนวยงานท่ีทําหนาท่ีเปนเจาภาพหลักในการดําเนิน

ดวย 

ตารางท่ี 5.1 ยุทธศาสตรอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย 

ยุทธศาสตร การดําเนินงานระยะสั้น การดําเนินงานระยะยาว 

1. การสรางความรวมมือและเพ่ิม

ประสิทธิภาพการบริหารจัดการ

เชิงบูรณาการระหวางหนวยงาน

ภาครัฐ และภาคเอกชน 

1. การตั้ งคณะทํางานรวมระหวางหนวยงานท่ี

เ ก่ี ย วข อ ง  แล ะจั ด ให มี ก า รประ ชุม เ พ่ื อห ารื อ 

แลกเปลี่ยน และติดตามความกาวหนา ในการ

ดําเนินงานอยางตอเน่ือง 

3. สรางเครือขายความรวมมือระหวางภาครัฐและ

เอกชน 

4. มีหนวยงานท่ีทําหนา ท่ีประสานงานระหวาง

นักวิจัย และภาคเอกชน รวมท้ังแหลงเงินทุนสนับสนุน

ท่ีมีประสิทธิภาพ เพ่ือรวมกันตั้งโจทย และดําเนินการ

วิจัยและพัฒนาผลิตภัณฑ หรือองคความรูท่ีตอบสนอง

ตอความตองการของภาคเอกชน ซึ่งจะทําใหเกิดการ

นําผลงานวิจัยไปใชประโยชนไดอยางเปนรูปธรรม 

5. จัดทําฐานขอมูลผูประกอบการ และผลิตภัณฑ 

เพ่ือใหเกิดการจับคูทางธุรกิจ และเพ่ือใชเปนขอมูล

ประกอบการตัดสินใจ 

6. จัดทําฐานขอมูลผลงานวิจัยในรูปแบบท่ีเขาใจได

งาย เ พ่ือใหภาคเอกชนและผู ท่ีสนใจสามารถนํา

ผลงานวิจัยท่ีมีอยูไปตอยอดใหเกิดประโยชนในเชิง

พาณิชย 

1. ก า ร ป รั บ เ ป ลี่ ย น บ ท บ า ท ข อ ง

หนวยงานท่ีเก่ียวของ เพ่ือเนนใหการ

สนับสนุนและสงเสริมการทํางานของ

ผูประกอบการ และภาคเอกชน 

 



แผนงานพัฒนาระบบโลจสิติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย ระยะท่ี 2 
 

5-9 
 

ยุทธศาสตร การดําเนินงานระยะสั้น การดําเนินงานระยะยาว 

2. การพัฒนาคุณภาพและ

มาตรฐานของเคร่ืองมือแพทย 

1. ศึ ก ษ า ค ว า ม ต อ ง ก า ร โ ค ร ง ส ร า ง พ้ื น ฐ า น

หองปฏิบัติการทดสอบมาตรฐานเครื่องมือท่ีจําเปน 

เปรียบเทียบกับหองปฏิบัติการท่ีมีอยู เพ่ือพิจารณา

ค ว า ม จํ า เ ป น  แ ล ะ ค ว า ม คุ ม ค า ใ น ก า ร จั ด ตั้ ง

หองปฏิบัติการน้ันๆ 

2. ผลักดัน และสงเสริมใหมีเครือขายหองปฏิบัติการ

ทดสอบมาตรฐานเครื่องมือ โดยการพัฒนาจาก

หองปฏิบัติการทีมีอยูในปจจุบันเปนหลัก 

3. จัดอบรมเพ่ือใหความรูแกผูประกอบการเก่ียวกับ

การรับรองมาตรฐานท่ีเก่ียวของกับเครื่องมือแพทย 

4. จัดอบรมเจาหนา ท่ีภาครัฐ หรือหนวยงานท่ี

เก่ียวของกับการรับรองมาตรฐานใหมีความรูท่ีทันสมัย

มากยิ่งข้ึน 

1. ผลักดันใหมีการจัดตั้งศูนยรับรอง

ม า ต ร ฐ า น ซึ่ ง เ ป น ท่ี ย อ ม รั บ อ ย า ง

กวางขวางในระดับสากล เชนมาตรฐาน 

ISO13485 หรือ CE-mark เปนตน 

2. มีหนวยงานท่ีทําหนาท่ีประสานงาน 

ใหคําแนะนําผูประกอบการดานการขอ

การรับรองมาตรฐานท่ีเ ก่ียวของกับ

เครื่องมือแพทย 

 

 

3. การสงเสริมการวิจัยและพัฒนา

ตอยอด และการพัฒนากําลังคน

ดานการวิจัย และพัฒนาเคร่ืองมือ

แพทยของประเทศ 

 

1. การจัดลําดับความสําคัญ และเพ่ิมงบประมาณใน
การวิจัยและพัฒนา โดยเฉพาะการพัฒนาตนแบบ
ผลิตภณัฑ หรือการวิจัยทางคลินิก (Clinical trial) 
2. ใหสนับสนุนโครงการวิจยั และพัฒนาเครื่องมือ
แพทย โดยเนนการวิจัยและพัฒนาท่ีมีโจทยวิจัย ความ
ตองการ หรือมีความรวมมือจากภาคเอกชน 
3. ศึกษา และวิเคราะหความตองการโครงสราง
พ้ืนฐานท่ีจําเปนตอการวิจัยและพัฒนาดานเครื่องมือ
แพทย 

1. เ พ่ิมมาตรการหรือแนวทางการ

สนับสนุนภาคเอกชน เพ่ือสรางแรงจูงใจ

ใหกับผูประกอบการท่ีมีการวิจัย และ

พัฒนา หรือการพัฒนาตอยอดผลิตภัณฑ 

4. การสรางตลาด และความ

เชื่อมั่นตอผลิตภัณฑท่ีพัฒนาใน

ประเทศ 

 

1. สนับสนุนการศึกษาวิจัยดานการตลาด การจัดทํา

กลยุทธทางการตลาด การวางแผนการตลาด และ

เพ่ือใหทราบขอมูลอุปสงคของตลาด 

2. สงเสริมการสรางตลาดดวยการประชาสัมพันธ 

1. เพ่ิมชองทางการจัดจําหนายท้ังใน

และตางประเทศ ท่ีผูประกอบการมี

ขอมูล และมีความเช่ียวชาญเก่ียวกับ

สภาพสังคม และการเมืองของประเทศ

น้ันๆ 

2. สรางภาพลักษณ ความมั่นใจใหกับ

สินคาท่ีผลิตในประเทศไทย รวมถึงการ

สรางคานิยมในการใชสินคาไทย โดยเริ่ม

จากหนวยงานภาครัฐซึ่งเปนผูซื้อราย

ใหญ 

5. การพัฒนาศักยภาพของ

ผูประกอบการเคร่ืองมือแพทยใน

ประเทศไทย 

1. จัดลําดับความสําคัญของประเภทอุตสาหกรรม
เครื่องมือแพทยท่ีควรใหการสนับสนุน เพ่ือใหการใช
ทรัพยากร ท่ีมี อยู ค อนข า งจํ า กัด เปน ไปอย า งมี
ประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึน เชน 
- กลุมอุตสาหกรรมเดิมท่ีมีอยูในประเทศ 
- กลุมอุตสาหกรรมท่ีมีความเขมแข็ง 
- กลุมอุตสาหกรรมใหม (new wave)  
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- การพัฒนาวัตถุดิบท่ีเปน Medical grade เชน
พลาสติก ยางพารา เปนตน 
 

2. สนับสนุน และสงเสริมการใชวัตถุดิบท่ีผลิตไดใน
ประเทศ  
3. สนับสนุนการเขาถึงสิทธิบัตรท่ีพัฒนาข้ึนโดย
นักวิจัยไทย หนวยงานวิจัย หรือสถานศึกษา เพ่ือนําไป
พัฒนาตอยอดในเชิงพาณิชย 
4. อบรมใหความรูผูประกอบการเก่ียวกับการรับรอง
มาตรฐาน การขอข้ึนทะเบียน การจัดซื้อจัดจาง และ
การจัดการสิทธิบัตร 

6. การสงเสริมการลงทุนและความ

เชื่อมั่นของนักลงทุน 

 

1. พัฒนาและปรับปรุงแนวทางการสงเสริมการลงทุน

ของภาคเอกชนท้ังในประเทศ และตางประเทศ เพ่ือให

เกิดแรงจูงใจในการเขามาลงทุน หรือการขยายขนาด

การลงทุนใหสูงข้ึน 

2. สนับสนุนแหลงเงินทุนท้ังในระยะสั้น และระยะ

ยาว 

1. การสนับสนุนใหมีการตั้งศูนยวิจัยของ

บริษัทขามชาติในประเทศไทยใหมากข้ึน 

เพ่ือกระตุนใหเกิดการวิจัยและพัฒนา 

รวม ท้ั งการถ ายทอดเทคโนโลยี ใน

ประเทศมากข้ึน 

7 .  กา ร พัฒนามาตรการด าน

การเงิน การคลัง นโยบายการ

จัดซ้ือภาครัฐ และกฎระเบียบ

ตางๆท่ีเกี่ยวของ 

1. เร งแก ไขปญหาด านมาตรการ กฎระเ บียบ 
ขอบังคับท่ีเปนอุปสรรค ตอการพัฒนาอุตสาหกรรม
เครื่องมือแพทยในประเทศ  

1. การปรับโครงสรางภาษี เพ่ือ

ชวยเหลือผูประกอบการ ผูผลิตเครื่องมือ

แพทยในประเทศ เพ่ือชวยลดตนทุนใน

การผลิตเพ่ือใหมีราคาตนทุนท่ีสามารถ

แขงขันผูผลิตรายอ่ืนในตลาดโลกได 

2. การผลักดันใหเครื่องมือแพทยท่ีผลิต
ในประเทศ และไดการรับรองมาตรฐาน
ในระดับสากล ใหสามารถเบิกจายได 
3. การผลักดันใหเกิดนโยบายการจัดซื้อ
ภาครัฐ ท่ีใหความสําคัญลําดับแรกกับ
เครื่องมือแพทยท่ีผลิตไดเองในประเทศ
4. การผลักดันใหมีการปรับปรุงเขต
อุตสาหกรรมสําหรับการผลิตเครื่องมือ
แพทย 
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ขอตกลงวาดวยกฎระเบียบและมาตรการในการควบคุมเครื่องมือแพทยในกลุมประเทศอาเซียน (ASEAN 
Agreement on Medical Device Directive) ในวันท่ี 20 สิงหาคม 2556 ครั้งท่ี 17  

ประชาคมอาเซียน มีความตองการใหประเทศสมาชิกในกลุมอาเซียนมีการจัดการดายเครื่องมือ
แพทยภายใตกฎระเบียบดานเครื่องมือแพทย (ASEAN Medical Device Directive (AMDD)) เดียวกัน โดย
กฎระเบียบดังกลาวเปนขอตกลงท่ีกําหนดกรอบกฎหมายในการควบคุมและกํากับดูแลเครื่องมือแพทย (การ
ผลิต นําเขา จําหนาย และประชาสัมพันธ) ของประเทศสมาชิกอาเซียน หมายถึง มีผลผูกพันท่ีสมาชิกอาเซียน
ตองปฏิบัติใหสอดคลองไปในทิศทางเดียวกัน (ภายใตเง่ือนไขกฎหมายของแตละประเทศ) ครอบคลุมถึงการวาง
กฎและขอบังคับเดียวกันในดานความปลอดภัย ประสิทธิภาพ และการจัดกลุมประเภทของเครื่องมือแพทย ให
เปนไปตามเปาหมายดานเครื่องมือแพทย โดยแผน AMDD นั้น จะมีผลบังคับใชกอนวันท่ี 31 ธันวาคม 2557 
เพ่ือรองรับการกาวเขาสูประชาคมเศรษฐกิจอาเซียนในป 2558 (ASEAN Economic Community (AEC) 
2015) ซ่ึงมีประเทศสมาชิกในกลุมท้ังหมด 10 ประเทศดวยกัน ไดแก ประเทศไทย สิงคโปร อินโดนีเซีย 
มาเลเซีย ฟลิปปนส บรูไนดารุสซาลาม เวียดนาม ลาว สหภาพพมา และกัมพูชา ในโครงสรางของประชาคม
อาเซียนนั้น ASEAN Consultative Committee for Standards and Quality (ACCSQ) เปนหนวยงานท่ี
ชวยกํากับดูแลสินคาในกลุมของกลุมเครื่องมือแพทย ยา อาหาร อาหารเสริม ยานยนต ยาง และผลิตภัณฑไม  

อยางไรก็ตาม เหลาสมาชิกในกลุมอาเซียนไดมีการปรึกษาหารือรวมกัน เพ่ือจัดทํารางระเบียบ
ขอบังคับ AMDD เพ่ือใหมีเนื้อหาท่ีมีเหมาะสม ตอบสนองความตองการ และสอดคลองกับเง่ือนไขทางดาน
ตางๆ ของแตละประเทศ อาทิ ในการประชุม “16th Medical Device Product Working Group Meeting” 
เม่ือวันท่ี 11-12 ตุลาคม 2555 ณ ประเทศอินโดนีเซีย ทางสมาชิกกลุมอาเซียนไดรวมกันจัดทําราง AMDD 
ฉบับท่ี12 ข้ึน จากนั้นในการประชุม “Head of Delegates Special Meeting” เม่ือวันท่ี 12-13 มีนาคม 
2556 ณ ประเทศสิงคโปร ไดรวมกันปรับแกราง AMDD ฉบับท่ี,13 และในการประชุมครั้งลาสุด ไดจัดการ
ประชุม “17th Medical Device Product Working Group Meeting” ข้ึนท่ีประเทศมาเลเซีย ในวันท่ี 25-
26 เมษายน 2556 ไดมีการเพ่ิมเติมและปรับแกเนื้อหาราง AMDD ดังนั้น ในปจจุบันนี้ รางระเบียบขอบังคับ 
AMDD ฉบับท่ี 14 จึงเปนฉบับลาสุด ซ่ึงประกอบไปดวย เนื้อหา 20 Articles และ 8 Annexes ดังนี้ 

รางระเบียบขอบังคับดานเครื่องมือแพทย ฉบับท่ี 14 ประกอบดวย 
Article 1 บทบัญญัติหลัก (General Provision)  
 การจดทะเบียนของผูรับผิดชอบในการวางจําหนายเครื่องมือแพทยหรือตัวแทนท่ีไดรับการขออนุญาต
กอนวางจําหนายผลิตภัณฑในตลาด 
Article 2 คํานิยามและขอบเขตของเครื่องมือแพทย (Definitions and Scope of Medical Device) 
 ใชเฉพาะกับเครื่องมือแพทยท่ีใชสําหรับมนุษยเทานั้น โดยมีการอธิบายคํานิยามและขอบเขตของ
เครื่องมือแพทยของคําศัพทดังตอไปนี้ เครื่องมือแพทย (medical device) วัสดุวินิจฉัยภายนอก (in vitro 
diagnostic: IVD) อุปกรณเสริม (accessory) วัสดุ (custom-made medical device) device intended 
for clinical investigation, refurbished medical device, Person, sponsor, product owner, 
physical manufacturer, authorised representative, authorised distributor, regulatory authority 
manufacture, register, intended purpose, placing on the market, putting into service, adverse 
event, field safety corrective action (FSCA) 
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Article 3 หลักการท่ีจําเปนเพ่ือความปลอดภัยและสมรรถนะในการใชงานของเครื่องมือแพทย 
(Essential Principles of Safety and Performance of Medical Device) 
 ผลิตภัณฑตองสอดคลองตามท่ีระบุอยูใน Annex 1 ในหัวขอท่ีเก่ียวของกับเครื่องมือแพทยชนิดนั้นๆ 
ดังนี้    

Annex 1 Essential Principles of Safety and Performance of Medical 
Devicesมีหลักการสําคัญของความปลอดภัยและประสิทธิภาพการทํางานของเครื่องมือแพทย ดังนี้ 

- ขอกําหนดท่ัวไปของเครื่องมือแพทย 
- คุณสมบัติทางกายภาพเคมีและชีวภาพ 
- การติดเชื้อและการปนเปอนจุลินทรีย 
- คุณสมบัติของการผลิตและสิ่งแวดลอม 
- อุปกรณการแพทยท่ีมีการวินิจฉัยหรือฟงกชั่นการวัด 
- การปองกันรังสี 
- ขอกําหนดสําหรับการเชื่อมตอเครื่องมือแพทยหรืออุปกรณท่ีมีแหลงพลังงาน 
- การปองกันความเสี่ยงเชิงกล 
- การปองกันความเสี่ยงท่ีเกิดกับผูปวยโดยพลังงานท่ีใหมาหรือสาร 
- การปองกันความเสี่ยงท่ีเกิดกับผูปวยสําหรับเครื่องมือแพทยสําหรับตัวเองการ

ทดสอบหรือการบริหารตนเอง 
- ขอมูลจะตองจัดทําโดยเจาของสินคานั้น 
- การตรวจสอบทางคลินิก 

 
Article 4 การจําแนกประเภทของเครื่องมือแพทย (Classification of Medical Devices) 
 เครื่องมือแพทยแบงออกเปน 4 class โดยเรียงตามหลักเกณฑความเสี่ยงท่ีกําหนดไวใน 

Annex 2: Risk classification rules for medical devices (non IVD) และ 
 Annex 3: Risk classification rules for IVD medical devices ดังแสดงในตารางท่ี ก.1 
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     ตารางท่ี ก.1 การจําแนกประเภทเครื่องมือแพทยตามความเส่ียงใน Annex 2 และAnnex 3 

Annex 2 
Non IVD medical devices 

Annex 3 
IVD medical devices 

(16 Rules) 
Class A Low risk 
Class B Low-moderate risk 
Class C Moderate-high risk 
Class D High risk 

(7 Rules) 
Class A Low Individual Risk  
and Low  Public Health Risk 
Class B Moderate Individual Risk 
and/or Low Public Health Risk 
Class C High Individual Risk  
and/or Moderate Public Health Risk 
Class D High Individual Risk  
and High Public Health Risk 

 
4.1 ในกรณีท่ีเครื่องมือแพทย มีรายละเอียดครอบคลุมมากกวา 1 class ใหจัดเครื่องมือแพทยนั้นอยู

ใน class ท่ีมีความเสี่ยงสูงท่ีสุดในกลุม 
4.2 ในกรณีท่ีเครื่องมือแพทยถูกออกแบบมาใหใชรวมกับเครื่องมือแพทยอ่ืน ใหจัดจําแนกประเภท

ของเครื่องมือแพทยแตละชิ้นนั้นออกจากกัน  
4.3 ในกรณีท่ีเครื่องมือแพทยนั้น มีวัตถุประสงคในการใชงานมากกวา 2 วัตถุประสงคข้ึนไป  

เครื่องมือแพทยนั้นจะตองจําแนกภายใตเง่ือนไขของ ขอ  4.3 และจัดใหอยูใน  class ท่ีมี
วัตถุประสงคท่ีสําคัญท่ีสุดและตรงกับวัตถุประสงคการนําไปใชงานท่ีสุด 

4.4 ในกรณีท่ีมีขอพิพาทระหวางประเทศสมาชิกและบุคคลท่ีอยูในการจัดหมวดหมูของเครื่องมือ
แพทยใดๆ ผูท่ีมีอํานาจกํากับดูแลของประเทศสมาชิกจะตองตัดสินใจในการจัดหมวดหมูท่ี
เหมาะสมของเครื่องมือแพทยท่ีเก่ียวของ 

4.5 ประเทศสมาชิกท่ีจัดประเภทเครื่องมือแพทยใหม หรือ มีความแตกตางในการประยุกตใชกฎการ
จัดหมวดหมูท่ีกําหนดไวใน annex 2 และ 3 ตองมีการแจงดวยเหตุผลตอคณะกรรมการอาเซียน
เครื่องมือแพทย (AMDC) ของมาตรการดังกลาวตอไป 
 

 
Article 5 การประเมินความสอดคลองของเครื่องมือแพทย (Conformity Assessment of Medical 
Devices) 
  หนวยงานกํากับดูแลเครื่องมือแพทยแตละประเทศจะตองมีระบบการประเมินความปลอดภัยและ
สมรรถนะการใชงานของเครื่องมือแพทยท่ีเหมาะสม โดยอยางนอย ตองดูแลใหเปนไปตามขอกําหนดใน 
AMDD ซ่ึงในการประเมินนั้น สามารถทําการประเมินไดเอง หรือ มอบหมายใหหนวยงานอ่ืนดําเนินการ 
Article 6 การข้ึนทะเบียนและการวางตลาดเครื่องมือแพทย (Registration and Placement on the 
Market) 
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  หลักการท่ัวไปของบทบัญญัตินี้ คือ หนวยงานกํากับดูแลเครื่องมือแพทยแตละประเทศ ตองมีระบบ
การข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทยกอนอนุญาตใหจําหนายภายในประเทศ อยางไรก็ตาม อาจยินยอมใหมี
ขอยกเวนการข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทยในบางชนิด หรือ บางรายการไดตามความเหมาะสมของเง่ือนไขในแต
ละประเทศ 

6.1 เครื่องมือแพทยจะตองไดรับการประเมินโดยประเทศสมาชิกอาเซียนและเปนไปตามกฎระเบียบ
ขอกําหนดท่ีวางไวในขอตกลงนี้ 

6.2 เครื่องมือแพทยท่ีจะวางขายในประเทศ สมาชิกจะตองข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทย แตเครื่องมือ
แพทยบางประเภทอาจจะไดรับการยกเวนในกรณีท่ีเหมาะสม 

6.3 ประเทศสมาชิก จะตองมีระบบการข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทยท่ีเหมาะสม 
6.4 เครื่องมือแพทยท่ีใชเฉพาะราย อาจมีการยกเวนในการข้ึนทะเบียนผลิตภัณฑได 
6.5 ประเทศสมาชิก สามารถมีอํานาจในการรับรองการใชงานของเครื่องมือแพทยภายในดินแดนของ

ประเทศสมาชิกนั้นในกรณีจําเปน โดยท่ีเครื่องมือแพทยนั้นไมมีการข้ึนทะเบียน 
Article 7 การข้ึนทะเบียนผูรับผิดชอบในการวางตลาดเครื่องมือแพทย (Licensing of Persons 
Responsible for Placing Medical Devices on the Markets of Member States) 
 หนวยงานกํากับดูแลเครื่องมือแพทยแตละประเทศ ตองมีระบบการจดทะเบียนผูรับผิดชอบในการ
วางตลาดเครื่องมือแพทยตามความเหมาะสม ซ่ึงอาจเปนผูผลิต ผูนําเขา เจาของผลิตภัณฑ และตัวแทน
เจาของผลิตภัณฑ (authorised representative) โดยท่ัวไปมีหลักการ วา ผูนั้นตองมีภูมิลําเนาและจด
ทะเบียนธุรกิจในแตละประเทศอาเซียนท่ีตองการจําหนายเครื่องมือแพทยนั้น เชน หากเจาของผลิตภัณฑอยู
ตางประเทศ เจาของผลิตภัณฑตองตั้งตัวแทนในแตละประเทศนั้นๆ ข้ึนมา เพ่ือความสะดวกในการขนสง
เครื่องมือแพทยไปจําหนาย)  บทบัญญัตินี้เทียบเคียงไดกับพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ.2551 เรื่องการ
จดทะเบียนสถานประกอบการผลิตหรือนําเขาเครื่องมือแพทยหรือการขอใบอนุญาตจําหนายเครื่องมือแพทย 
Article 8 เอกสารวิชาการของเครื่องมือแพทย (Technical Documents for Medical Devices) 
 ประเทศสมาชิกจะตองดําเนินมาตรการท่ีเหมาะสม เพ่ือนํามาปฏิบัติและใชเอกสารทางเทคนิคท่ีผนวก
กับขอตกลงใน Annex 4 Annex 5 และ Annex 6 รวมกัน ดังนี้ 
 
 
  Annex 4: ASEAN CSDT (ASEAN Common Submission Dossier Template) 
   เปนเอกสารท่ีจําเปนตองใชยื่นจดทะเบียนเครื่องมือแพทยทุกชนิดโดยความลึกและ
รายละเอียดของขอมูลท่ีอยูใน CSDT ข้ึนอยูกับ Class ของเครื่องมือแพทย เพ่ือลดความแตกตางในรูปแบบ
เอกสารในแตละประเทศของอาเซียนท่ีแตกตางกันใหอยูในรูปแบบเดียวกัน เพ่ืองายตอการยื่นจดทะเบียนใน
อาเซียนท้ังหมด และการสืบคนตอไป 
   โดยขอกําหนดของ CSDT มีดังนี้ 

- CSDT จะตองมีครบทุก section โดยถา section ใดไมเก่ียวของกับเครื่องมือ
แพทยนั้นจะตองระบุถึงเหตุผลดวยวาไมเก่ียวของอยางไร 

- CSDT จะตองจัดทําเปนภาษาอังกฤษ เวนแตจะไดรับการยกเวนจาก 
Regulatory Authority ใหจัดทําเปนภาษาอ่ืนได 
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- ขอกําหนดท่ีเก่ียวของกับการเฝาระวังสําหรับเครื่องมือแพทยหลังออกสูตลาด 
(PMAS-Post-Marketing Alert System) และรายงานเหตุการณอันไมพึง
ประสงคอยูนอกขอบขายของ CSDT 

   ซ่ึง CSDT ประกอบดวย 
(1) EXECUTIVE SUMMARY บทสรุปผูบริหาร ตองจัดใหมีการรวมเอกสารในการ

สงซ่ึงจะรวมถึงขอมูลตอไปนี้ 
(1.1) ภาพรวม เชน ขอมูลรายละเอียดเบื้องตนเก่ียวกับเครื่องมือแพทยท่ีมี

วัตถุประสงคและตัวชี้วัดสําหรับการใชงานของเครื่องมือแพทย 
คุณสมบัติใหมๆ และบทสรุปเนื้อหาของ CSDT 

(1.2) ประวัติดานการตลาดในเชิงพาณิชย 
(1.3) วัตถุประสงคและตัวชี้วัดในการติดฉลาก 
(1.4) รายละเอียดการอนุมัติกฎระเบียบหรือการตลาดท่ีไดรับ 
(1.5) สถานะของการรองขอท่ีคางอยูสําหรับการอนุญาตการตลาด 
(1.6) ความปลอดภัย / ขอมูลท่ีเก่ียวของกับผลการดําเนินงานท่ีสําคัญ 

(2) ELEMENTS OF THE COMMON SUBMISSION DOSSIER TEMPLATE
องคประกอบของการยื่นเอกสารแมแบบ 
(2.1) Relevant Essential Principles and Method Used to 

Demonstrate Conformity หลักการสําคัญท่ีเก่ียวของและวิธีการท่ีใช
ในการแสดงใหเห็นถึงความสอดคลอง 

(2.2) Medical Device Description มีรายละเอียด ดังนี้ 
- คําอธิบายและคุณสมบัติของเครื่องมือแพทย 
- วัตถุประสงคท่ีตั้งใจไว 
- ตัวชี้วัด 
- คําแนะนําในการใชงาน 
- ขอหาม 
- คําเตือน 
- ขอควรระวัง 
- ผลกระทบท่ีอาจเกิดข้ึน 
- การรักษาทางเลือก 
- วัสดุ 
- รายละเอียดอ่ืนๆท่ีเก่ียวของ 
- ขอมูลรายละเอียดอ่ืนๆ 

(2.3) Summary of Design Verification and Validation Documents 
บทสรุปของการตรวจสอบงานออกแบบและการตรวจสอบเอกสาร 
- การศึกษาทางการแพทย (ซอฟแวร หรือวัสดุชีวภาพ) 
- หลักฐานทางการแพทย 

(2.4) Medical Device Labeling ฉลากเครื่องมือแพทย 
(2.5) Risk Analysis การวิเคราะหความเสี่ยง 
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(2.6) Manufacturer Information ขอมูลผูผลิต 
  Annex 5 : Post Marketing Alerts System (PMAS) Requirements  
   หนวยงานท่ีกํากับดูแลในประเทศสมาชิก อาจนําคําแนะนําและความตองการของ
ระบบการแจงเตือนในภาคผนวกนี้หรือกําหนดเองตามความตองการของระบบในประเทศสมาชิกเอง 

(1) การนําเขาและ / หรือการกระจายขอมูล 
(2) บันทึกการรองเรียน 
(3) Adverse event (AE) การรายงานและรูปแบบการรายงาน 
(4) Field Safety Corrective Action (FSCA) รูปแบบการรายงาน 
(5) องคประกอบของการรับรองมาตรฐาน 
(6) ความรับผิดชอบในการเตรียมการรับรองมาตรฐาน 

  Annex 6 : Harmonized set of elements for a Product Owner’s or Physical 
Manufacturer’s Declaration of Conformity (DoC)  
Article 9 การอางอิงมาตรฐานและเอกสารท่ีเกี่ยวของ (Reference to Standards and Relevant 
Documents) 
 มาตรฐานเครื่องมือแพทยตองเปนไปตามมาตรฐานท่ีคณะกรรมการอาเซียนดานเครื่องมือแพทย 
(AMDC) ยอมรับ หรือ มาตรฐานท่ีหนวยงานกํากับดูแลเครื่องมือแพทยของประเทศนั้นยอมรับ สําหรับการจัด
จําหนายเครื่องมือแพทยในประเทศนั้นๆ 

9.1 มาตรฐานท่ีเก่ียวของกับเครื่องมือแพทยตองไดรับการยอมรับจาก AMDC หากเปนมาตรฐานอ่ืน 
ตองผานการยอมรับจากประเทศสมาชิกในกลุมกอน อยางไรก็ดี คุณสมบัติของเครื่องมือแพทย
ตองอยูภายใตหลักการท่ีกําหนดไวใน  Article 3 

9.2 หากประเทศสมาชิกมีความประสงคหรือเหตุจําเปน ท่ีตองแกไขในรายละเอียดของมาตรฐานหรือ
เอกสารท่ีเก่ียวของ  เอกสารฉบับดังกลาวจะตองมีการทบทวน และจะมีผลบังคับใชตอเม่ือไดรับ
การยอมรับจากประเทศสมาชิกในกลุมท้ังหมด 

Article 10 การแสดงฉลาก (Labeling) 
10.1 เครื่องมือแพทยจะตองไดรับการติดฉลาก โดยเปนไปตามความตองการของประเทศสมาชิกนั้น 

กอนวางจําหนาย 
10.2 ประเทศสมาชิก สามารถตั้งขอกําหนดการติดฉลากสําหรับเครื่องมือแพทย ตาม Annex7 หรือ 

ตามท่ีเห็นสมควร 
10.3 ประเทศสมาชิก สามารถกําหนดฉลากของเครื่องมือแพทยในภาษาประจําชาติของประเทศ

สมาชิกได 
Article 11 การกลาวอางคุณประโยชนของเครื่องมือแพทย (Medical Device Claims) 
 การกลาวอางคุณประโยชนของเครื่องมือแพทย ตองไดรับการควบคุมจากหนวยงานกํากับดูแล
เครื่องมือแพทยของแตละประเทศ มีเอกสารหลักฐานทางวิชาการท่ีสามารถอางอิง หรือ กลาวอาง
คุณประโยชนท่ีสอดคลองกับสวนประกอบและการใชงานของเครื่องมือแพทยนั้น 
Article 12 ระบบเฝาระวังเครื่องมือแพทยหลังออกวางตลาด (Post-Marketing Alert System) 
 กําหนดบทบาทหนาท่ีของหนวยงานกํากับดูแลเครื่องมือแพทยและผูประกอบการในเรื่องการบันทึก
รายงาน การประเมินและเรียกคืนกรณีพบอันตรายหรือผลขางเคียงอันไมพึงประสงคจากการใชงานเครื่องมือ
แพทย หรือพบความบกพรองในการทํางานท่ีอาจนําไปสูอันตรายตอผูใชงาน 
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Article 13 การศึกษาทดลองทางคลินิก (Clinical Investigation) 
 ตามท่ี Annex 8: Clinical Investigationไดกลาวถึงการประเมินความปลอดภัยและประสิทธิภาพ
การทํางานของเครื่องมือแพทยถึงความเหมาะสม บรรลุวัตถุประสงค และตอบสนองความตองการของ
ประชากรในประเทศหรือไม โดยท่ัวไปการตรวจสอบทางคลินิกจะตองคํานึงถึงหลักการทางวิทยาศาสตร
พ้ืนฐาน การเก็บรวบรวมขอมูล รวมถึงการยอมรับจากมาตรฐานจริยธรรมในการใชงานกับมนุษย วัตถุประสงค
ของการตรวจสอบทางคลินิกและการออกแบบควรจะบันทึกไวในแผนการตรวจสอบทางคลินิก 
 อยางไรก็ตาม แมวาหลักฐานหรือผลการทดลองทางคลินิกท่ีได จะเปนองคประกอบสําคัญตอ
กระบวนการตรวจสอบและรับรองเครื่องมือแพทย กอนจําหนายสูทองตลาด การทดลองทางคลินิกตางๆ ยัง
ลาชาและประสบปญหาท่ีเกิดจากขอจํากัดในการศึกษาทดลอง ซ่ึงเกิดจากปจจัยหลายประการดวยกัน อาทิ 
ระยะเวลา จํานวนของอาสาสมัคร ความรวมมือจากหนวยงานท่ีเก่ียวของ การตรวจสอบและบันทึกขอมูลท่ี
สมํ่าเสมอ เปนตน 
 
Article 14 การจัดสถาบัน (Institutional Arrangements) 
 คณะกรรมการอาเซียนดานเครื่องมือแพทย (ASEAN Medical Device Committee: AMDC) จัดตั้ง
ข้ึนเพ่ือทําหนาท่ีประสาน ทบทวน และติดตามการปฏิบัติงานตาม AMDD ของประเทศสมาชิก และ AMDC 
อาจแตงตั้งคณะกรรมการวิชาการอาเซียนดานเครื่องมือแพทย (ASEAN Medical Device Technical 
Committee: AMDTC) เพ่ือชวยทบทวนดานวิชาการและความปลอดภัยดวยก็ได 
Article 15 มาตรการปกปอง (Safeguard Clauses) 
 กลาวถึงมาตรการในการปกปองและคุมครองผูบริโภค ดําเนินการภายใตหนวยงานกํากับดูแล
เครื่องมือแพทยของแตละประเทศ ซ่ึงมีอํานาจและมาตรการในการเพิกถอนผลิตภัณฑออกจากทองตลาด การ
หามหรือจํากัดการจําหนายเครื่องมือแพทยท่ีอาจกอใหเกิดอันตรายตอผูปวยหรือผูใชงาน การแจงใหสมาชิก
อาเซียนประเทศอ่ืนทราบถึงมาตรการ พรอมท้ังชี้แจงเหตุผลในการตัดสินใจดําเนินตามมาตรการนั้น 
Article 16 การรักษาความลับ (Confidentiality) 
 ภายใตบังคับบทบัญญัติของกฎหมายภายในของแตละประเทศนั้น ประเทศสมาชิกตองมีมาตรการ
ดําเนินงานท่ีชัดเจน และสรางความเชื่อม่ันไดวาหนวยงานท่ีเก่ียวของกับการปฏิบัติงานตาม AMDD นั้นจะ
สามารถเก็บรักษาขอมูลท่ีไดมาจากการปฏิบัติงานตามหนาท่ี และรักษาไวเปนความลับของประเทศ ยกเวน 
ขอมูลในสวนท่ีตองแลกเปลี่ยนขอมูลระหวางประเทศสมาชิกดวยกัน อาทิ ขอมูลหรือหารแจงเตือนถึงอันตราย
ของเครื่องมือแพทย เปนตน รวมไปถึงการดําเนินงานภายใตขอบังคับของกฎหมายอาญา ท่ีบังคับใหบุคคลใด
ตองเปดเผยขอมูลความลับดังกลาว 
Article 17 กรณีพิเศษ (Special Cases) 
 บางประเทศสมาชิกในกลุมอาเซียน อาจไมรับข้ึนทะเบียน หามจําหนายและกลาวอางถึงคุณประโยชน
ของเครื่องมือแพทยบางชนิดท่ีมีขอกําหนดหรือเง่ือนไขพิเศษกํากับ ดวยเหตุผลท่ีวา เพ่ือคุมครองผูบริโภค 
เหตุผลดานศาสนาหรือวัฒนธรรมหรือกฎระเบียบภายในประเทศ ถึงแมวาเครื่องมือแพทยชนิดนั้น จะมีความ
สอดคลองกับขอกําหนดตาม AMDD ก็ตาม ท้ังนี้ประเทศดังกลาวตองแจงขอมูลใหแกประเทศสมาชิกอ่ืน
รับทราบ พรอมท้ังระบุเหตุผลและสําเนาเอกสารขอมูลให AMDC ดวย 

17.1 ประเทศสมาชิก สามารถปฏิเสธการลงทะเบียนหรือหามทําการตลาดเครื่องมือแพทย หรือมี
จัดทําเง่ือนไขพิเศษหรือการควบคุมท่ีแตกตางกันตามท่ีเห็นสมควร แมวาเครื่องมือแพทยนั้นจะ
ตรงตามขอกําหนด ดวยเหตุผลท่ีเฉพาะเจาะจงทางศาสนาหรือวัฒนธรรม 
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17.2 ประเทศสมาชิก สามารถปฏิเสธหรือหามมิใหเครื่องมือแพทยไดรับการตกแตงท่ีจะวางขายใน
ตลาด หรือนําไปสูการใหบริการตามท่ีเห็นสมควร แมวาเครื่องมือแพทยดังกลาว จะตรงตาม
ขอกําหนดของขอตกลง 

17.3 ไมมีสวนใดในขอตกลงนี้ จะถูกตีความเพ่ือจํากัดอํานาจของประเทศสมาชิกท่ีจะตรวจสอบผาน
มาตรการทางกฎหมายกฎระเบียบและการบริหารจัดการของระดับของการปองกันท่ี
เห็นสมควร เพ่ือความปลอดภัยตอผูบริโภค และสภาพแวดลอมในระบบนิเวศ 

17.4 ประเทศสมาชิกท่ีไดวางขอจํากัด หรือ ขอหามตอการจัดการเครื่องมือแพทยท่ีเฉพาะเจาะจงใน
กรณีพิเศษดังขางตน จะตองแจงใหประเทศสมาชิกอ่ืนรับทราบ รวมท้ังชี้แจงเหตุผลท่ีชัดเจน
และเหมาะสม พรอมสําเนาเอกสารดังกลาวให AMDC  

Article 18 การนําบทบัญญัติไปปฏิบัติ (Implementation) 
 ประเทศสมาชิกตองดําเนินการตามมาตรการท่ีเหมาะสม ในการบังคับใช AMDD และตองแจง
ประเทศสมาชิกอ่ืนเก่ียวกับเนื้อหาของกฎหมายภายในท่ีแสดงการยอมรับหรือความสอดคลองกับ AMDD 
พรอมสําเนาใหสํานักเลขาธิการอาเซียน ซ่ึงจะแจง AMDC ทราบโดยเร็วตอไป การแกไขบทบัญญัติใน AMDD 
กระทําไดดวยความเห็นชอบเปนลายลักษณอักษรของสมาชิกทุกประเทศ 
Article 19 การระงับขอพิพาท (Dispute Settlement) 
 กรณีเกิดขอพิพาทระหวางประเทศสมาชิกในการตีความหรือการนําบทบัญญัติตางๆไปปฏิบัติ ใหใช
กลไกในการระงับขอพิพาทของอาเซียนตามพิธีสาร The ASEAN Protocol on Enhanced Dispute 
Settlement Mechanism ซ่ึงลงนามเม่ือวันท่ี 29 พฤศจิกายน 2004 ณ เมืองเวียงจันทน สาธารณรัฐ
ประชาธิปไตยประชาชนลาว และฉบับแกไขเพ่ิมเติม 
Article 20 บทบัญญัติสุดทาย (Final Provisions) 
 ขอตกลงนี้จะมีผลบังคับหลังจากประเทศสมาชิกท้ังหมด ไดรับการแจงเตือนถึงการยอมรับของ
ขอตกลงนี้ หรือ การฝากสัตยาบันสารกับเลขาธิการอาเซียนซ่ึงจะเกิดข้ึนไมชากวาวันท่ี 31 ธันวาคม 2014 

3.1 การเตรียมความพรอมของไทย 
 1.  การพัฒนากฎหมายลูกใหสอดคลองกับ AMDD (Legislation) ควบคูกับการอบรม (Training) 
เพ่ือสราง Capacity Building ของไทยท้ังภาครัฐและเอกชน ไดแก 

1.1 Reclassification and premarket approval procedure 
1.2 Requirement of Declaration of Conformity and Letter of Authorisation for Authorised 

Representative  
1.3 Selling Licensing 
1.4 GMP/ISO13485 
1.5 GDP (Good Distribution Practice) 
1.6 GCP (Good Clinical Practice) 

 2. ขอกําหนดมาตรฐาน (Standard) การเตรียมความพรอมของหองปฏิบัติการทดสอบ (Laboratory) 
และการเตรียมความพรอมของผูประกอบการ (Competitiveness) 

2.1 Recognized and Compulsory Standards 
2.2 Transition period 

 3.  พัฒนาระบบการทํางานเพ่ือความคลองตัวและตามความเหมาะสม 
3.1 Some outsources 
3.2 Evaluation fee 

3.3 TFDA new procedure systems   



 

ภาคผนวก ข 
 

ตารางท่ี ข.1 รายช่ือผูประกอบการท่ีผลิตและใหบริการเกี่ยวกับวัสดุอุปกรณทางการแพทยและไดรับอนุญาตจาก อย. จํานวน 319 ราย   
 

ลําดับ ชื่อบริษัท 
เลขทะเบียน 

อย. 
เลขทะเบียน 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 
ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

1 ที.ที.จี.รับเบอร (ประเทศไทย) สผ. 30/2555 0745538001133 Anesthesiology, Respiratory Care Services   ไมมีขอมลู 

2 3 ซี เมดิคัล ซัพพลายส สผ. 97/2554 0115553002523 
เทอรโมมเิตอรเครื่องวัดความดันโลหิต เครื่องพนยา เครื่องวัด
ออกซิเจนในเลือดเครื่องเพ่ิมความเขมขนออกซิเจน เครื่องตรวจ
นํ้าตาล แผนวัดนํ้าตาล รถเข็นผูปวยเกาอ้ี 

ไมมีขอมลู 

3 3 เอ็ม ประเทศไทย สผ. 30/2553 0105510003641 Gastroenterology, Home Care 
ISO 9000 
ISO 14000 
QS9000  

4 กลอรี่เมดิคอลไลฟ สผ. 71/2554 0125553015528 
อุปกรณยดืแขนอุปกรณยืดกระดูกคอ กระดูกเทียมคอ กระดูกเทียม
หลัง ชุดยืดหลัง 

ไมมีขอมลู 

5 เกรซเมดิคลัโปรดักส สผ. 26/2553 0105536102779 วัสดุตรึงกระดูกเชน เพลส -สกรู เควาย ไมมีขอมลู 

6 เกรทโกลฟ (ไทยแลนด) สผ.178/2554 0835544004016 ถุงมือตรวจโรค ไมมีขอมลู 

7 แกรนดนีโอเมด สผ. 25/2555 0105541058987 Physical Medicine (Iontophoresis Units)   ไมมีขอมลู 

8 ไกรเนอรไบโอ-วัน(ไทยแลนด) สผ. 140/2554 0105549128615 
ผลิตเครื่องมือทางการแพทยศลัยกรรมและเครื่องใชทางศัลยศาสตร
กระดูก 

ISO 9001 
ISO 11137 
ISO 13485  
ISO 14971 

GMP 

9 
คงศักดิ์เอ็กซเรยการแพทย
อุตสาหกรรม 

สผ. 93/2553 0105529041492 เครื่องเอกซเรยและอุปกรณ ISO9001 
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10 ควอลิตี้เด็นตัลแล็บ สผ. 23/2553 0105530038980 ฟนปลอม 
ISO 9002 

GMP 

11 ควอลิตี้ซีนดเีคท สผ. 142/2554 0105544089786 ตูบําบัดดวยรังสีอินฟราเรดเซานาเวล (Sauna Well) ไมมีขอมลู 

12 คารดิแนลเฮลท222 (ประเทศไทย) สผ. 3/2553 0105541063310 
ผลิตถุงมือยางผลติภณัฑท่ีทําจากยาง และวัสดุช้ินสวนอุปกรณทาง
การแพทยอ่ืน ๆ 

ไมมีขอมลู 

13 คารมาโมบิลติี้ร สผ. 11/2553 0305547000911 ผลิตรถเข็นคนไขเตยีงพยาบาล ไมเทาชวยเดิน เพ่ือสงออก ไมมีขอมลู 

14 
คาวาซูมิ ลาบอราทอรี่ (ประเทศ
ไทย) 

สผ. 42/2553 0105521005021 
1) ผลติและจําหนายเครื่องเวชภัณฑ ชุดถายเลือดผานไต 
2) Blood Tubing Line (B2T), Port Access Jnfusino Set, 
Pediatric Scalp Vien Infusion Set (PSV) 

ไมมีขอมลู 

15 
คาวาซูมิ ลาบอราทอรี่  
(ประเทศไทย) 

สผ. 60/2554 0105521005021 
1) ผลติและจําหนายเครื่องเวชภัณฑ ชุดถายเลือดผานไต 
2) Blood Tubing Line (B2T), Port Access Jnfusino Set, 
Pediatric Scalp Vien Infusion Set (PSV) 

ไมมีขอมลู 

16 
คาวาซูมิ ลาบอราทอรี่  
(ประเทศไทย) 

สผ. 60/2554 0105521005021 
1) ผลติและจําหนายเครื่องเวชภัณฑ ชุดถายเลือดผานไต 
2) Blood Tubing Line (B2T), Port Access Jnfusino Set, 
Pediatric Scalp Vien Infusion Set (PSV) 

ไมมีขอมลู 

17 เค.เมด สผ. 37/2555 013554060025 
Health Facility [เครื่องกรอผิวดวยนํ้าเกลือและแรงลม (Jet Peel) 
เครื่องจี้ไฟฟาความวิทยุ] 

ไมทํามาตรฐาน 

18 เคดีแอล สผ. 155/2554 0105551008265 ฟนเทียม ISO 13485 

19 เคนดอลล-แกมมาตรอน สผ. 49/2554 0105526001325 
Transfusion, Infusion and Drainage, Endotracheal Tubes, 
Catheters,OxygenCannulae, Oxygen Marks Eyeshields 

ไมมีขอมลู 
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ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

20 แคนตันเมดิแคร สผ. 14/2555 0105546142927 
Health Facility 
ขายสงอุปกรณเครื่องมือแพทย 

ไมมีขอมลู 

21 งามดีคอตตอน สผ. 38/2553 0105538008150 นําเขาผลิต และจําหนายสง-ปลีกสําล ี ไมมีขอมลู 

22 จินดาโอสถ สผ. 24/2553 0102494002191 

จําหนายเครื่องมือทางการแพทย เครื่องมือผาตดั, เตียงและอุปกรณ
ผูปวย, ชุดใหออกซิเจน เครื่องดูดเสมหะ, เข็มเย็บแผล, เข็มไบออฟซี่
ตางๆของใชทางการแพทย ของใชในโรงพยาบาล ครุุภณัฑทาง
การแพทย 

ไมมีขอมลู 

23 เจซัมมิท สผ. 101/2553 0105538114928 
oxvgenflowmter , humidifire , pipeline outlet , adapter , 
alarm , zone valveminiflod , oxvgen regulator , nebulizer 

ISO 9001 
ISO 13485 

24 เจเอสวิช่ัน สผ. 159/2554 0105538109282 
contact lens (แบงบรรจุ) เลนสแกวตาเทียม 
เข็มใหนํ้าเกลือ ทอเจาะคอ ทอชวยหายใจ 

ISO 13485 

25 
เจรียงโรจนบรรจุภณัฑ 
(ประเทศไทย) 

สผ. 16/2556 0245554001988 Physical Medicine (Cold Hot Pack)   ไมมีขอมลู 

26 ชัวรเท็กซ สผ. 7/2553 0105531061276 Urology, ผลติถุงยางอนามัย 

ISO 9001 
ISO 13485 
ISO 17025 

GMP 

27 ชาเมียรเลนส (ประเทศไทย) สผ. 52/2555 0125547002797 เลนสแวนตา 
ISO 9001 
ISO 13485 

28 ชาวีมารเก็ตติ้ง สผ. 12/2554 0105547054266 เข็มขัดพยุงหลัง ไมมีขอมลู 

29 เชียงใหมเมดเทคซิสเต็มส สผ. 38/2554 0505536000981 
เครื่องฆาเช้ือจลุินทรียดวยไอนํ้าเครื่องฆาเช้ือจุลินทรยีดวยไอนํ้าผสม
แกสฟอรมาดไีฮดท่ีอุณหภูมติ่ํา 

ISO 9001 
ISO 13485 
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ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

30 เชียงใหมเมดเทคซิสเต็มส สผ. 38/2554 0505536000981 
เครื่องฆาเช้ือจลุินทรียดวยไอนํ้าเครื่องฆาเช้ือจุลินทรยีดวยไอนํ้าผสม
แกสฟอรมาดไีฮดท่ีอุณหภูมติ่ํา 

ISO 9001 
ISO 13485 

31 เช่ียวชาญพลาสติก สผ. 35/2553 0105548047671 
ผลิตวัสดภุัณฑทางการแพทยประเภทใชสิ้นเปลืองพลาสติก เชน ถุง
ปสสาวะ สายดูดเสมหะ สายใหอาหาร ถุงอุจจาระขอตอเข็มฉีดยาง 

ISO 13485 

32 ซันเนเจอรแคร สผ. 14/2556 0205556023423 Orthopedics (แขน,ขาเทียม ) ไมมีขอมลู 

33 ซันไทยอุตสาหกรรมถุงมือยาง สผ. 29/2554 0107544000086 
ผลิตถุงมือยางสงออก ถุงมือสําหรบัการตรวจโรค, ถุงมือสําหรับการ
ศัลยกรรม ชนิดปราศจากเช้ือและไมปราศจากเช้ือ 

ISO 9001 
ISO 13485 

GMP 

34 ซันไทยอุตสาหกรรมถุงมือยาง สผ. 35/2554 0107544000086 
ผลิตถุงมือยางสงออก ถุงมือสําหรบัการตรวจโรค, ถุงมือสําหรับการ
ศัลยกรรม ชนิดปราศจากเช้ือและไมปราศจากเช้ือ 

ไมมีขอมลู 

35 ซัพพลายเมด สผ. 79/2553 0105549117940 
จําหนายเครื่องมือแพทยเครื่องลางไตเทียม ตลอดจนวัสดุอุปกรณของ
เครื่องฟอกไตเทียม 

ISO 9001 
ISO 13485 

36 ซิกมาสตาร เมด สผ. 25/2553 0105544061725 
จําหนายครภุณัฑทางการแพทยเชน เตียงผาตดั โคมฟาตัด ตูอบเด็ก 
เครื่องใหความอบอุนทารกเครื่องมอนิเตอร ดิปฟบEKG เปนตน 

ไมทํามาตรฐาน 

37 ซิตี้เมดิคอลซัพพลาย สผ. 119/2554 0105541073587 

1) Gastroenterology, Nursing Services, Pulmonary Medicine, 
Surgery 
2) จําหนายเครื่องมือแพทยทุกชนิด เชน สายดดูเสมหะ, สายใหอาหาร
, ชุดทําดีทอกซ, ถุงเก็บปสสาวะ,เครื่องซัคช่ัน เปนตน 

ISO 9001 

38 ซิลลิคฟารมา สผ. 175/2554 0105539106911 ชุดนํ้ายาพรอมอุปกรณสําหรับเครือ่ง Home Choice ไมมีขอมลู 

39 ซีวี พี เมดิคอล เทคโนโลย ี สผ.50/2554 0135543000501 
นํ้ายาลางไตนํ้าเกลือ เครื่องฟอกไต เครื่องกรองนํ้า เครื่องมือประกอบ
ไตเทียมเครื่องอบฆาเช้ือ ถุงมือทางการแพทย 

ISO 9001 
ISO 13485 
ISO 14001 

GMP  
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40 
ซี วี พี เมดิคอล เทคโนโลยี จํากัด 
สาขาท่ี 2 

สผ. 18/2556 0135543000501 Nephrology (นํ้ายาลางไต) ไมมีขอมลู 

41 ซี.ซี.ออโตพารท สผ. 145/2554 0115533001751 
เกาอ้ีทําฟน 
เสาเอ็กซเรยในชองปาก 
อุปกรณท่ีใชทางทันตกรรม 

ไมมีขอมลู 

42 ซีฟาม สผ. 95/2554 0145537000244 ขวดนํ้าเกลือลางจมูก (เฉพาะขวด) GMP 

43 เซนนิเมด (ประเทศไทย) สผ. 21/2554 0105548012036 Clinical Laboralory ,Blood Collection Tube 
ISO 9001 
NCCLS 

44 เซฟกลัฟ สผ. 190/2554 0845539000407 ผลิตและจําหนายถุงมือยางทางการแพทย 
ISO 9001 
ISO 13485 

45 เซฟฟาดรักส สผ. 36/2553 0105536008179 อุปกรณพยุงแกนลําตัวอุปกรณพยงุขอ ไมมีขอมลู 

46 
เซฟสกินคอรปอเรช่ัน (ประเทศ
ไทย) 

สผ. 78/2553 0105537023571 ถุงมือตรวจโรค ไมมีขอมลู 

47 เซอรวิสเอ็นจิเนียริ่ง (1987) สผ. 198/2554 0105530030148 
วัสดุและเครื่องมือดามกระดูกเชน Olate, Screw ดามกระดูก รวมถึง
เครื่องมือผาตัดท่ีใชดามกระดูกสันหลัง 

ไมมีขอมลู 

48 โซมาผลิตภณัฑเครื่องมือแพทย สผ. 120/2554 0305540000584 ผลิตจําหนายสง นําเขา-สงออกรถเข็นคนไข ไมมีขอมลู 

49 ณัฐกิจอุตสาหกรรม สผ. 17/2554 0105532014727 ชามกรวยไตและรับจางฉีดพลาสตกิ ISO 9001 

50 ดอกเตอรบู สผ. 1/2554 0105531007051 ถุงมือตรวจโรค 
ISO 9001  
ISO 13485 

51 ดิปปโปรดักส (ประเทศไทย) สผ. 20/2555 0905545000102 ถุงมือตรวจโรค 
ISO 9001 
ISO 13485 

52 ดิวบาคอนแทคเลนส สผ. 144/2554 0115554006301 Contact lens ไมมีขอมลู 
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53 ดีไฟนไนซ สผ. 23/2554 0105547085561 อุปกรณทําความสะอาดเครื่องมือแพทยอุปกรณทําแผล ไมมีขอมลู 

54 ดีเคเอสเอช (ประเทศไทย) สผ. 69/2553 0105523002118 Clinical Laboratory ไมมีขอมลู 

55 ดีเบสทเทค สผ. 82/2553 0135552000012 Orthopedic Medical, Ophthalmic Instrument ไมมีขอมลู 

56 ดีเอ็มไอเอ็กซเรย (ประเทศไทย) สผ. 154/2554 0105542097439 ผลิตขายสง เครื่องเอ็กซเรย เครื่องลางฟลม เครื่องมือแพทย ISO 9001 

57 
ดีเอสจีอินเตอรเนช่ันแนล (ประเทศ
ไทย) 

สผ. 23/2555 0107547001067 ผลิตผาออมสําเร็จรูปของเด็กและผูใหญและผาอนามัยทุกชนิด 
ISO 9001 
QMS 001 

58 เด็นตลัวิช่ัน สผ. 8/2556 0105540093363 Dentistry (โครงฟนปลอม) ISO 13485 

59 เด็นเตลิ้งคไทยฮาลลมิ สผ. 174/2554 0205554015113 Dentistry  (ชุดเกาอ้ีทําฟน) ไมมีขอมลู 

60 เด็นทัลอารตแลป สผ. 104/2553 0105546061129 ผลิตฟนปลอม ไมทํามาตรฐาน 

61 เด็นทาเนียร สผ. 184/2554 0125546012195 ผลิตฟนปลอม ไมทํามาตรฐาน 

62 
เดอะทอรคแอนดแองกกูรเลช่ัน
แล็บ 

สผ. 41/2554 0503551000293 อุปกรณทําฟน ไมมีขอมลู 

63 ไดโตะ-โอซิม (ประเทศไทย) สผ. 75/2554 0255544000237 เครื่องนวดเครื่องสั่นสะเทือน 
ISO 9001 
ISO 13485 
GMP, EMC 

64 ไดนามคิอินสตรูเมนท สผ. 12/2555 0105531031440 
Materials Management เครื่องอบฆาเช้ือดวยแกสเอทธีลีนออกไซด 
(Ethyleneoxide Gas Sterilizer) ชนิดผสมดวยคารบอนไดออกไซด 

ไมทํามาตรฐาน 

65 ไตรชนม สผ. 2/2553 0135535000344 
ผลิตผลิตภณัฑทางเภสัชกรรมและเคมีภณัฑรักษาโรคเชน ผาปดแผล 
สําลี ชุดทําแผล beatadresheyepadsเปนตน 

ไมมีขอมลู 

66 ไตรวิวัฒน อินเตอรเทรด สผ. 26/2555 0105542051242 
หลอดฉีดยาชนิดแกว 
หลอดแกวและอุปกรณแกว ท่ีใชในหองทดลอง 

ISO 13485 
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67 ไตรสตาร เทรดดิ้ง สผ. 33/2555 0105538107972 
blood pressure minitor, blood glucose monitor, strip, 
digital thermometer, whell chair, heating pad เชน รถเข็น 
เครื่องวัดความดัน 

ISO 9001 

68 
ทรานซิช่ันสอ็อพทิคัล  
(ประเทศไทย) 

สผ. 87/2553 0205548005179 เลนสแวนตา ไมมีขอมลู 

69 ทรูไลนเมด สผ. 51/2554 0105545064477 
HCG Urine Prenancy Test , Methamphetamine Urine Test , 
LH Urine Test 

ไมมีขอมลู 

70 ท็อปเอสเทติคสคอรปอเรช่ัน สผ. 30/2554 0105547015023 
Microdermabrasion , IPL  
(Intense Pulse Light) Q-SW Nd:YAG Laser, Fractional Laser ,  
Diode Laser,CO, Laser,RF, Long Pulse Laser 

ไมทํามาตรฐาน 

71 ทอปโกลฟเมดคิอล (ไทยแลนด) สผ. 94/2553 0905544001172 ผลิตและสงออกภัณฑถุงมือยางธรรมชาติและยางสังเคราะห ไมมีขอมลู 

72 ทีเด็นทัลแลบ สผ. 33/2554 0105552013033 
ผลิตฟนปลอมและสวนประกอบของฟนปลอม จําหนายในประเทศ
และสงออก 

ไมมีขอมลู 

73 ที.แครเด็นทัลแลบ สผ. 55/2555 0503553002994 Dentistry (ฟนปลอม ชนิดตดิแนน) ไมทํามาตรฐาน 

74 ที.ที.อินเตอรรับเบอร สผ. 15/2553 0735537002853 
แปรรูปยางพาราเชน กระเปานํ้ารอน Home Care Nursing 
Services Physical Medicine ไมเทาลูกยางดูดนํ้ามูก เครื่องตัดยา 
หวงรองกันริดสีดวง Cold -packed เกาอ้ีสุขภณัฑ 

ISO 9001 
ISO 13485 

75 ทีเอ็นซีเมดดิทรอน สผ. 74/2553 0105552067222 
นําเขา-สงออกและผลติอุปกรณและเครื่องมือเทคโนโลยีทางการแพทย
ทุกชนิด 

ไมมีขอมลู 

76 ทีเอ็มจีไอ สผ. 171/2554 0105536074686 
อุปกรณฟนฟูการเดิน, เครื่องลางหมอนอน, อุปกรณเครื่องฝกการเดิน, 
อุปกรณเครื่องฝก/บริหารมือ 

ไมมีขอมลู 

77 เท็กซไทลเพรสทีจ  (มหาชน) สผ. 165/2554 0107537001447 Health Facility ไมมีขอมลู 

78 ไทเท็กซกรุป(ประเทศไทย) สผ. 69/2554 0215550001681 ผลิตและสงออก ผลติภณัฑทางดานการแพทยเฉพาะทาง ไมมีขอมลู 
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79 ไทยเคเค อุตสาหกรรม สผ. 26/2554 0105521019749 ผลิตและจําหนวยเทปปดแผล ไมมีขอมลู 

80 ไทย เด็นทอล อินเตอรเนช่ันแนล สผ. 36/2555 0105538107972 Dentistry (ยูนิตทําฟน, ระบบดูดนํ้าลาย) 
อยูระหวางจัดทํา

มาตรฐาน 

81 ไทยจงอุตสาหกรรมเคม ี สผ. 99/2553 0105531048458 ถุงมือสําหรับการตรวจโรค, ถุงยางอนามัย ไมมีขอมลู 

82 ไทยเซ็นทร ี(1995) สผ. 40/2553 0105538129054 
ผลิตภณัฑจากยางเชน Dental dam Males External 
Catheter,Drainage Penrose, ยางออกกําลังกาย 

ไมมีขอมลู 

83 
ไทยเตอรลินพรอสเตติคสแอนดออ
โตติคส 

สผ. 80/2553 0105527026283 จําหนายนําเขาขาเทียม เกาอ้ี ไมค้าํ ไมมีขอมลู 

84 ไทยเทปกาวอุตสาหกรรม สผ. 99/2554 0105530049264 
Health Facility เชน พลาสเตอรปดแผล เทปปดแผล เทปทางกีฬา 
ผาออม ผารองเตียงผูปวยเปนตน 

ISO 9001 
ISO 13485 

85 ไทยนครพัฒนา สผ. 56/2554 0105519000157 
- ชุดนํ้ายาลางไต CAPD 
 -เม็ดฟูสําหรับแชฟนปลอม 

GMP 
ISO 9001 

86 ไทยนานาฮาชิ สผ. 28/2553 0105550105534 
คาสงยายารักษาโรค เภสัชภัณฑ เวชภัณฑ เคมภีณัฑ เครื่องมือทาง
วิทยาศาสตร 

ไมมีขอมลู 

87 ไทยนาโนเซลลูโลส สผ. 89/2553 0935548000120 
ผลิตและจําหนายสงปลีก แผนเซลลูโลส (มากหนา ติดใตขอบตา และ
ปดแผล) 

ไมมีขอมลู 

88 ไทยนิปปอนรับเบอรอินดสัตรี ้ สผ. 189/2554 0105536111174 Surgery, Urology (Lubricant Gel, ถุงยางอนามัย) ไมมีขอมลู 

89 ไทยพีเจน สผ. 52/2553 0115533003800 ผลิตและจําหนายสงผลิตภณัฑท่ีเก่ียวกับทารก ไมมีขอมลู 

90 ไทยมงคลสลักภัณฑ สผ. 53/2554 0105521017207 ผลิตนอตสกรู สําหรับขาเทียม ไมมีขอมลู 

91 ไทยเมดิคอลดีไวซ สผ. 16/2555 0603550001040 
Physical Medicine, Surgery (Cryotherapy Unit, 
Microdermabrasion) 

ไมมีขอมลู 

92 ไทยยูเรคาเมดิคอล สผ. 58/2554 0115543005431 จําหนายท่ีนอนลมรักษาและปองกันแผลกดทับสําหรับผูปวยรีเบดตา ไมมีขอมลู 
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93 ไทยฮอสพิทอลโปรดักส สผ. 182/2554 0105537103116 จําหนายอุปกรณเครื่องมือแพทย ไมมีขอมลู 

94 นพวรรณดํารงคศร ี สผ. 68/2554 ไมมีขอมลู ฟนปลอมชนิดถอดได ไมมีขอมลู 

95 นวศรีแมนูแฟคเจอริ่ง สผ. 85/2553 0105525040670 Home Care, Nursing Services, Urology 

ISO 9001 
ISO 13485 
ISO 14001 

GMP 

96 นาโนเมด  (สาขา 2) สผ. 147/2554 - 
Clinical Laboratory เชน cold-hot path gels, เทอรโมมิเตอร, 
เจลลดไข, กอส, ฟลิมปดแผลกันนํ้า, Test-kits ตั้งครรภ 

ISO 13485 
CE 

97 นามิกิพรีซิช่ัน(ประเทศไทย) สผ. 37/2554 0105533115608 ผลิตและจําหนายมอเตอรและเครือ่งมือแพทย ไมมีขอมลู 

98 นําวิวัฒนการชาง (1992) สผ. 148/2554 0115554008231 

1.  Autoclave  
2. Washer Disinfector  
3. EO Sterilizer 
4. เครื่องลางเครื่องมือแพทยอัตโนมัต ิ

ไมมีขอมลู 

99 นําวิวัฒนการชาง (1992) สผ. 16/2554 0103535034328 1.  Autoclave 2. Washer Disinfector 3. EO Sterilizer ไมมีขอมลู 

100 นินาอุตสาหกรรม สผ. 113/2554 0105526031909 ผลิตและจําหนายแผนรองซับและกระดาษเย็น ไมมีขอมลู 

101 นิโปร (ประเทศไทย) สผ. 67/2554 0105531023544 
ผลิต-สงออก-คาสงเวชภัณฑหรืออุปกรณทางการแพทยเชน เข็มฉีดยา 
สลิ๊ง ชุดนํ้าเกลือ ชุดตรวจนํ้าตาล ไตเทียม เปนตน 

ISO 9001 
ISO 13485 

GMP 

102 นิวโอเมด สผ. 109/2553 0103553026846 ผลิตและจําหนายเครื่องมือแพทย ไมมีขอมลู 

103 นีโอคอสเมด สผ. 5/2553 0105537134887 dentistry,physical  medicine  ไมมีขอมลู 

104 เนเจอรสลมิ สผ. 32/2555 0105544005183 
Orthopedics (แบงบรรจุ Knee Support, Ankle Support, Wrist 
Support, Elbow Support, Thigh Support, Abdominal 
Support)  

ไมมีขอมลู 
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105 เนช่ันแนลเฮลทแครซิสเท็มส สผ. 9/2556 0105544070503 Nursing Services Surgery Urology  ไมมีขอมลู 

106 โนวัสไซเอนทิฟค สผ. 59/2554 0835552010054 
รับจางผลิตอุปกรณเครื่องมือทางการแพทยทุกชนิดผลติ วิจัย/
ออกแบบผลิตภัณฑ TIGR Matrix Surgical Mesh 

ISO 13485  
GMP 

107 โนวาแคร สผ. 43/2554 0105546075103 กระดูกเทียม (สาร hydroxyapatite) ใชสําหรับมนุษย ไมมีขอมลู 

108 โนวาเมดคิ สผ. 141/2554 0115550006927 ผลิตไหมเย็บแผลทุกชนิดทุกประเภทออกจําหนายในตลาด ไมมีขอมลู 

109 บลูโอโซน สผ. 88/2554 0105553146321 

Health Facility, Physical Medicine, Radiology [ตูบําบัดดวยรังสี
อินฟราเรด เซานาเวล (Sauna Well)] การผลิตเครื่องสุขภัณฑท่ีทํา
จากเซรามิก ผลิตอางอาบนํ้า ช้ินสวนอะไหล และอุปกรณอางอาบนํ้า 

ไมมีขอมลู 

110 บางกอกเมดิซัพพลาย สผ. 70/2553 0105550075872 

รานขายปลีกสินคาทางเภสัชกรรมเวชภัณฑ และสินคาทางการแพทย 
พลาสเตอรยาติดแผล SOS เทอรโมมิเตอร SOS, ผิวหนังเทียม 

GMP 

111 บางกอกแล็ปแอนดคอสเมติค สผ. 98/2554 0105535142017 ผลิตยาและผลิตภัณฑดานสุขภาพ 

ISO 9001 
 ISO 14001  

GMP 
OHSAS 18001 

112 บิทไวส (ประเทศไทย) สผ. 4/2555 0105531069072 
Nursing Services (Cooling Units), air-conditioner, Wall-
Mounted,  Floor Standing Package, Air Handling, Concealed 

 ISO 9001   
ISO 14001  

ISO/IEC 17025  
OHSAS 18001 

113 บีเอ็น ซุพพีเรียมารเก็ตติ้ง สผ. 88/2553 0105530015416 

จําหนายสินคาท่ีเก่ียวกับทางทันตกรรมผลติเครื่องมือทันตกรรมท่ีมี
คุณภาพ ผูผลิตชุดยูนิฟอรม ชุดชาง ชุดหมีหมวกผาในโรงงาน
อุตสาหกรรม รบัปกช่ือ-โลโกบริษัท เครื่องหมาย สถาบันตางๆ /ชุด
ปองกันเช้ือโรคในโรงงาน อุตสาหกรรม กางเกง ผากันเปอน 

- 

114 บี.บราวนเมดดิคอลโปรดักช่ัน สผ. 18/2554 0105540073257 ผลิตอุปกรณและเครื่องมือทางการแพทย ไมมีขอมลู 

115 บี.เค.ทันตภณัฑ สผ. 50/2553 0105525032235 
ผลิตคาปลีกเครื่องมือทันตกรรม ประกอบเกาอ้ีสาํหรับทําฟน เชน 
เครื่องมือทางทัตนกรรมเครื่องกรอกฟนเคลื่อนท่ี เปนตน 

อยูระหวางจัดทํา
มาตรฐาน 

http://datawarehouse.dbd.go.th/bdw/est/details/index.html?jpNo=0105546075103&jpTypeCode=5
http://datawarehouse.dbd.go.th/bdw/est/details/index.html?jpNo=0115550006927&jpTypeCode=5
http://datawarehouse.dbd.go.th/bdw/est/details/index.html?jpNo=0105553146321&jpTypeCode=5
http://datawarehouse.dbd.go.th/bdw/est/details/index.html?jpNo=0105550075872&jpTypeCode=5


แผนงานพัฒนาระบบโลจสิติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย ระยะท่ี 2 
 

ข-11 
 

ลําดับ ชื่อบริษัท 
เลขทะเบียน 

อย. 
เลขทะเบียน 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 
ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

116 บีเวอรเมดิคอลอินดสัตรี ้ สผ. 8/2553 0105523022844 ผลิตเครื่องมือแพทยสายนํ้าเกลือ ถุงปสสาวะ - 

117 บุญซัพพลาย สผ. 19/2555 0105551116033 
ผลิตขายปลีก ขายสง ใหบริการ รบัซอม ใหเชาเครื่องมือเครื่องใช
อุปกรณทางการแพทย 

- 

118 บุญชู-อารียา (บ.อ.) เด็นตลัแลบ สผ. 2/2555 0103529000557 ผลิตฟนปลอม ไมทํามาตรฐาน 

119 เบตเตอรดรีมส สผ. 39/2555 0125547006199 
Physical Medicine, Respiratory Care Services [รวมบรรจุและ
แบงบรรจุ แผนประคเทอรมา พลาสทและการแบงบรรจุผลิตภัณฑ
ขยายรูจมูกใหใหญข้ึน (Oxygenor)]  

ไมมีขอมลู 

120 
เบนชมารคอิเลคทรอนิคส 
(ประเทศไทย) 

สผ. 29/2553 0107537001218 Cardiology, Clinical Laboratory, Health Facility, Home Care - 

121 ไบโอเคมิคัลเทคโนโลยี ่ สผ. 9/2553 0135539003950 ผลิตและจําหนายนํ้ายาตรวจวิเคราะหทางดานการแพทย - 

122 ไบโอเซฟโปรดักส สผ. 6/2554 0105543088972 
หนากากอนามัย,เสื้อกาวน,ถุงคลุมเทา,ชุดหม,ีกางเกงในสปา,หนากาก
สายผูก,หนากากคารบอน 

ไมมีขอมลู 

123 ไบโอ-เท็คเมดิคอลซิสเต็มส สผ. 32/2553 0103537007107 

อุปกรณและเครื่องใชสําหรับแพทยและศลัยแพทยขายอุปกรณ
การแพทยเครื่องพน หมอกควัน เครื่องพนละอองฝอย ULVทุกรุนทุก
ยี่หอ พรอมบริการซอมเครื่องโดยชางผูชํานาญจําหนายนํ้ายากําจัด
ปลวก กําจัดแมลงเชน ยุง แมลงวัน แมลงสาบ มด หนูเห็ด หมัด ไรฝุน
ตัวเรือด 

- 

124 ประสานมิตรเด็นตอลแล็ป สผ. 163/2554 0115544005841 ผลิตฟนปลอม ไมมีขอมลู 

125 ปญญาคม สผ. 35/2555 0105534068590 
เครื่องกระตุนเสนประสาทผานผิวหนังดวยกระแสไฟฟา 
(transcutaneous electrical nerve stimulation) 

ไมมีขอมลู 

126 แปซิฟคไบโอเทค สผ. 20/2554 0675539000140 
ชุดตรวจวินิจฉัยโรคเก่ียวกับการตดิเช้ือ HIV ไวรัสตับอักเสบ มาลาเรีย 
วัณโรคและซิพลสิ สารเสพติดในรางกายชุดตรวจตั้งครรภ 

- 

127 แปรงไทยแหงแรก สผ. 53/2553 0105495000489 
1) ไหมขัดฟน 
2) นําเขา - ผลติแปรงชนิดตางๆ 

- 
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ข-12 
 

ลําดับ ชื่อบริษัท 
เลขทะเบียน 

อย. 
เลขทะเบียน 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 
ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

128 โปรแคร สผ. 55/2554 0115537001542 ผลิตผลิตภณัฑทางการแพทย ไมมีขอมลู 

129 พยาธิภัณฑอินเตอรเนช่ันแนล สผ. 83/2553 0105547167419 นําเขาผลิต จําหนาย เครื่องมือและผลติภณัฑทางการแพทย - 

130 พัฒนาวิทย สผ. 29/2555 0105546101783 Dentistry, Implants (รากฟนเทียม) ไมมีขอมลู 

131 พัทยา เดนทอล แลบ สผ. 31/2555 0205554019712 Dentistry (ฟนปลอม) ไมมีขอมลู 

132 พารากอนเอสเทติก สผ. 7/2554 0105548064575 เครื่องสําอางอาหารเสริม 
ISO 9001 

GMP 
133 พาวเวอรซัพพลาย (พี แอนด โอ) สผ. 1/2556 0115553004119 Orthopedics, Physical Medicine (Prostheses, Orthoses)   ไมมีขอมลู 

134 พิศักดิ์เอ็นเทอรไพรส สผ. 126/2554 0105532021391 ผลิตถุงมือยาง ไมทํามาตรฐาน 

135 พี.อาร.พลาสติคเมดิคอลโพรดักส สผ. 63/2553 0105535060576 
ทําอุปกรณทางการแพทยดวยพลาสติกเชน ชุดใหนํ้าเกลือ ใหเลือด
และยา กลองยา สายดูดเสมหะ สายใหอาหาร ขอตอฉีด 

ISO 9001 
ISO 13485 
ISO 14001 
ISO 18001 

GMP 

136 พี.เอส.ที.ฟารมาซูติคอล สผ. 58/2553 0105547134324 แผนการทดสอบตั้งครรภ - 

137 พีเจนอินดัสทรสี (ประเทศไทย) สผ. 25/2554 0105539050214 ผลิตและจําหนาย เครื่องปมนํ้านม ไมมีขอมลู 

138 พีดับบลิวพลสั สผ. 103/2553 0735551002075 
รับจางผลิตเครื่องมืออุปกรณตางๆ รวมถึงวัสดุทางการแพทยและทัน
ตกรรม รากฟนเทียม 

ไมมีขอมลู 

139 
เพเทอรสเซอรจิเคิล อินเตอรเนช่ัน
แนล 

สผ. 162/2554 0105541006847 

การผลิตเครื่องมือทางการแพทยศลัยกรรมและเครื่องใชทาง
ศัลยศาสตรกระดูก นอกจากน้ียังจาํหนาย Nursing Services, 
Surgery, Urology 

ISO 9001  
ISO 13485  

140 เพนตาเมด สผ. 143/2554 0105543093241 
ผลิตสินคาทันตกรรมสินคาทางการแพทย เชน เครื่องมือทําฟน 
(โรงพยาบาล) และภาคาสนาม มอเตอรเครื่องกรอกฟน เครื่องอัม
มากัมฟ เครื่องฆาเช้ือ 

ISO 9001 
ISO 13485 

http://datawarehouse.dbd.go.th/bdw/est/details/index.html?jpNo=0105541006847&jpTypeCode=5
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ข-13 
 

ลําดับ ชื่อบริษัท 
เลขทะเบียน 

อย. 
เลขทะเบียน 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 
ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

141 เพรซิเดนทอินเตอร ฟารมา สผ. 10/2554 0105548114955 
จําหนายตํารับเวชภณัฑยาซึ่งบริษัทมีทะเบียนเวชภณัฑยาแลวท้ังสิ้น 
28 ตํารับ ในรูปแบบ Non-Sterile Product ประเภทยาเม็ด ยา
แคปซูล ยาครีมและ ยานํ้า 

GMP 
PIC/S 

142 
เพอรเฟคสไมลเด็นตัลแลบบอราทอ
รี 

สผ. 168/2554 0105552085972 
หองปฎิบัติการเก่ียวกับฟนคุณภาพสูงรวมท้ังผลติ Dental Implants  
ประเทศเยอรมันท้ังภายในและตางประเทศ 

ไมมีขอมลู 

143 แพ็คออลเท็ค สผ. 113/2553 0135548007261 

รับพิมพตัวอักษรเครื่องหมายการคา รับทําบรรจุภณัฑ หีบหอ 
Neopresscurad 

ไมมีขอมลู 

144 แพนราชเทวี กรุป สผ. 71/2553 0107547000621 

เครื่องบําบัดดวยความเย็นและบําบัดดวยกระแสไฟฟาตรงการผลิต
นํ้าหอม เครื่องสําอางและเครื่องหอมอ่ืนๆการผลิตและจําหนายเวช
สําอางและเครื่องสําอาง 

ISO 9002  
GMP 

145 โพลีซัน สผ. 158/2554 0125540005766 ผลิตอุปกรณท่ีใชทางทัศนาศาสตรผลิตและสงออกเลนสแวนตา ไมทํามาตรฐาน 

146 โพสเฮลทแคร สผ. 130/2554 0105530002250 
ผลิตและจําหนายนํ้ายาฆาเช้ือ 
เครื่องลางเครื่องมือแพทย และนํ้ายาลางเครื่อง 

GMP 

147 ฟารมาแคร สผ. 95/2553 0105530002446 พลาสเตอรยาเครื่องวัดความดัน ไมมีขอมลู 

148 ฟนิกสรับเบอรโปรดักส สผ. 192/2554 0115549003375 ผลิตถุงมือยางทุกชนิด ISO 9001 

149 ฟุคุปะ (ไทยแลนด) สผ. 134/2554 0105533021913 
ผลิตผลิตภณัฑจากพลาสติกอ่ืนๆผลิตและจําหนายเวชภณัฑทางการ
แพทย เชนท่ีนอน,หมอน,แผนรองพ้ืนรองเทาฝงแมเหล็ก สงออก ผลติ
วัสดุฟองนํ้า 

ไมมีขอมลู 

150 เฟรสแครฟารมา สผ. 150/2554 0205547003458 ถุงยางอนามัย Clinical Laboratory (Pregnancy test kit) ISO 9001 

151 โฟโตไบโอแคร สผ. 108/2553 0125544000327 ขายเครื่องมือแพทย,ใหเชาเครื่องมือแพทย ไมทํามาตรฐาน 

152 ภูมินทรเด็นทอลแลบ็ สผ. 68/2553 0113538003458 ผลิตฟนปลอม ไมมีขอมลู 

153 มหาจักรอินเตอรเนช่ันแนล สผ. 13/2553 0105537144378 
นําเขาสงออก ขายสง ขายปลีกอุปกรณเครื่องมือแพทย เชน อะไหร 
เครื่องวัดความดันเปนตน 

ไมทํามาตรฐาน 

http://datawarehouse.dbd.go.th/bdw/est/details/index.html?jpNo=0135548007261&jpTypeCode=5
http://datawarehouse.dbd.go.th/bdw/est/details/index.html?jpNo=0107547000621&jpTypeCode=7
http://datawarehouse.dbd.go.th/bdw/est/details/index.html?jpNo=0125540005766&jpTypeCode=5
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ข-14 
 

ลําดับ ชื่อบริษัท 
เลขทะเบียน 

อย. 
เลขทะเบียน 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 
ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

154 มอลลเิกเฮลทแคร (ประเทศไทย) 
สผ. 43/2553 
สผ. 44/2553 

0115533003184 
1) ผลติเสื้อคลมุผาตัดและแผนคลมุผาตดัแบบใชครั้งเดยีว 
2) Health Facility 

ไมมีขอมลู 

155 มอลลเิกเฮลทแคร (ประเทศไทย) 
สผ. 43/2553 
สผ. 44/2553 

0115533003184 
1) ผลติเสื้อคลมุผาตัดและแผนคลมุผาตดัแบบใชครั้งเดยีว 
2) Health Facility 

ไมมีขอมลู 

156 มาลัยเดนทัลแลป สผ. 8/2554 0105536011943 
การผลิตเครื่องมือทางการแพทยศลัยกรรมและเครื่องใชทาง
ศัลยศาสตรกระดูกรับจางทําอุปกรณฟนเทียม 

ไมทํามาตรฐาน 

157 มาลาอินเตอรเทรด สผ. 6/2555 0105536053042 
Nursing Services  
(ถุงมือสําหรับการตรวจโรค) 

ISO 9001 

158 มิซูโฮะ(ไทยแลนด) สผ. 10/2553 0145550001135 
นําเขาผลิต ตดิตั้ง รื้อถอน บํารุงรกัษา ซอมแซม อุปกรณทาง
การแพทย เครื่องมือแพทยการผลติเครื่องมือทางการแพทย ศลัยกรรม
และเครื่องใชทางศัลยศาสตรกระดูกผลติเครื่องมือแพทย-เตียงผาตดั 

ISO 13485 

159 มิด-เวสตเด็นตอลกรุป สผ. 14/2553 0105536139087 
รานขายปลีกสินคาทางเภสัชกรรมเวชภัณฑ และสินคาทางการแพทย
จําหนายเครื่องมือและอุปกรณทันตกรรมและซอมเครื่องมือและ
บํารุงรักษาเครื่องมือทันตกรรม 

ISO 9001  
ISO 13485 

160 มิตรเมดดิคอล สผ. 5/2555 0105554018016 
1) ชุดคัดกรองฮีโมโกลบินอี 
2) จําหนายอุปกรณทางการแพทย ชุดตรวจธาลสัซีเมีย ชุดตรวจ
แบคทีเรีย ชุดสกัด DNA 

ISO 13485 

161 มิลลเิมด สผ. 121/2554 0115543001559 ผลิต (แบงบรรจุ) หนากากอนามยั 
GMP 

ISO 9001  
ISO 14001 

162 มีชัยการรัชต สผ. 45/2554 0125553003627 
ผลิตเตานมซิลโิคนเพ่ือผูปวยมะเรง็ผลิตโมเดลหุนจาํลองทางการแพทย
เพ่ือใชในการฝกสอนนักศึกษาแพทย 

ไมมีขอมลู 

163 เมด ไทย กรุป 2011 สผ. 19/2556 0705554001274 Surgery  (Tubing Suction)   ไมมีขอมลู 

164 เมด-คอน (ประเทศไทย) สผ. 56/2553 0105536057463 
1) เสื้อกาว หนากากปองกันฝุน หมวกคลุมผม ถุงสวมรองเทา 
2) นําเขา ผลิตเครื่องมือเครื่องใชทางการแพทย 

ไมมีขอมลู 

http://datawarehouse.dbd.go.th/bdw/est/details/index.html?jpNo=0115543001559&jpTypeCode=5
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ลําดับ ชื่อบริษัท 
เลขทะเบียน 

อย. 
เลขทะเบียน 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 
ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

165 เมดโดซิน สผ. 66/2555 0105547066183 เครื่องนวลหนา เครื่องเปาลมรอน เครื่องอุนเลือดและสารละลาย ไมมีขอมลู 

166 เมดวานซ (ไทยแลนด) สผ. 91/2554 0105541070707 
ผลิตเครื่องมือทางการแพทยศลัยกรรมและเครื่องใชทางศัลยศาสตร
กระดูก 

ไมมีขอมลู 

167 เมดิอัส สผ. 38/2555 0135555001516 
Dentistry, Orthopedics (สกรูท่ีใชในงานทันตกรรมจัดฟน, Saw 
Bone, Screws Bone, Plate Bone)  

อยูระหวางจัดทํา
มาตรฐาน 

168 เมดิทอป สผ. 102/2553 0105528039974 
เครื่องมือแพทยโรคหัวใจเครื่องมือแพทยโรคไต เครื่องมือวิเคราะหใน
หองแล็บและเครื่องมือวิทยาศาสตรและเปนผูผลติเครื่องลางกระบอก
กรองไตเทียมยี่หอ "Kidny-Kleen" 

ISO 9001  

169 เมดิเท็กซ (ประเทศไทย) สผ. 12/2556 0105554119408 Urology (ถุงยางอนามัย) ไมมีขอมลู 

170 เมดสีอัลลายแอนซ สผ. 125/2554 0135532001030 
Cardiothoracic Surgery เครื่องมือในหองผาตัด (ท่ัวไปท่ีไม
เก่ียวกับอิเล็กทรอนิก) 

ISO 9001 
ISO 13485 

171 เมททรอนเมดดิคอล สผ. 105/2553 0105548136568 
ผลิตเตียงกายภาพบําบัดและเครื่องอิเลคทรอนิคผลิตภัณฑเก่ียวกับ
สุขภาพ และสวนประกอบตาง ๆ 

ไมมีขอมลู 

172 เมสเทรดดิ้ง สผ. 139/2554 0105537111909 
Orthopedics, Physical Medicine (วัสดุทาง Orthopedic และ
กายภาพบําบัด) 

ISO 9002 

173 เมอรกาโตเมดิคัล (ไทยแลนด) สผ. 73/2553 0905546002869 ผลิตถุงมือยาง 
ISO 9001 

 ISO 13485 

174 แม็กดีซีน สผ. 137/2554 0105554033406 
Clinical Laboratory (Biosenser, Pregnancy Test (HCG), 
Methamphetamine Test, LH Test) เชน เทอรโมมเิตอร 

ไมมีขอมลู 

175 โมเดรินซอฟทโปรดักส สผ. 193/2554 0745546000981 
Nursing Services (ผาออมผูใหญ)ผลิตผาอนามยัและวัสดสุิ้นเปลือง
ทางการแพทย 

ไมมีขอมลู 

176 ไมโอเทค สผ. 5/2554 0105549055936 
ขายวัสดุครุภณัฑทางการแพทยวัสดุภัณฑ เคมภีัณฑ ผลติภณัฑทํา
ความสะอาดและฆาเช้ือ เชน เกาอ้ีผูปวยไมเทา เปนตน 

ไมทํามาตรฐาน 

177 ยาโนอิเลค็ทรอนิคส (ประเทศไทย) สผ. 55/2553 0105538131776 
Fit Fix (Disposable Suction Container System/สวนประกอบ
อุปกรณสาํหรับบรรจุของเสียท่ีดดูออกจากรางกาย) 

ไมมีขอมลู 
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ลําดับ ชื่อบริษัท 
เลขทะเบียน 

อย. 
เลขทะเบียน 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 
ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

178 ยาอินไทย สผ. 61/53 0125540006801 เครื่องสวนลางลําไส ยาแผนโบราณ GMP 

179 ยูนิ.ชารม (ประเทศไทย) สผ. 16/2553 0105530035751 
1) Health Facility 
2) นําเขา สงออก ผลติผาอนามัย,ผาออมสําเร็จรูป 

ไมมีขอมลู 

180 ยูนิเวอรแซลควอลิตี ้ สผ. 15/2555 0105536042709 Gynecology ไมมีขอมลู 

181 ยูนิเวอรแซล เอสเตติกส สผ. 10/2556 0105556020778 Nursing Services (ไหมละลาย) ไมมีขอมลู 

182 ยูเนียนโกลฟ สผ. 199/2554 0105530045293 ผลิตถุงมือแพทย 
ISO 9001 
ISO 13485 

183 ยูเน่ียนไพโอเนียร  (มหาชน) สผ. 67/2553 0107537001013 
ผายืดพันแกเคลด็ แผนซับพรอทหลัง ผลติเสนและแถบยางยืดสายยาง
ยืดถัก สายยางยืดทอ 

ISO 9001 
ISO 14000 

184 ยูไนเตด็เมดิคอลอินสตรูเมนท สผ. 196/2554 0105532125049 Nursing Services (ผากอสมวน, ผากอสแผน, ผาพันแผล, ไมพันสําลี) ไมมีขอมลู 

185 ยูเมดา สผ. 21/2553 0105542018121 หลอดแกวใชทางการแพทยและจาํหนายยารักษาโรค 
ISO 9001 
ISO 14001 

 GMP 

186 ยูโรเมดิคอล สผ. 43/2555 0205549026102 
Physical Medicine [สายรัด (เข็มขัด) รัดเอวเพ่ือพยุงหลัง, สายรัด
คลองคอสําหรับพยุงแขน] 

ISO 9001 

187 เยเนอรลัแครโปรดักส สผ. 9/2554 0125541002850 นํ้ามันหลอลื่นใชรวมกับถุงยางอนามัย 
ISO 9001 

GMP  

188 เยเนอรลัฮอสปตลัโปรดัคส สผ. 6/2553 0107535000192 
1) Nephrology 
2) นําเขา ผลิต จําหนายสง-ปลีกนํ้ายาปราศจากเช้ือฉีดเขาเสนนํ้ายา
ลางไตทางชองทอง 

GMP 

189 รีเจนเนอลิส สผ. 2/2556 0105553156024 Radiology, Surgery เชน เครื่อง treatment เครื่องเสริมความงาม ไมมีขอมลู 

190 รีแน็กเมดคิัล สผ. 91/2553 0105549093790 

1) Nephrology 
2) ซอม-บํารุงรักษาสินคาและอุปกรณทางการแพทย 3) ศัลยกรรม
และเครื่องใชทางศัลยศาสตรกระดูก 
เชน สายนํ้าเกลือท่ีใชกับโรคไต 

ISO 13485 
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ลําดับ ชื่อบริษัท 
เลขทะเบียน 

อย. 
เลขทะเบียน 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 
ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

191 รุงกิจครุภณัฑ สผ. 51/2553 0103533006581 
1) เตียงคนไข รถเข็นคนไข รถเข็นของ 
2) จําหนายสงยา ยารักษาโรค เภสัชภัณฑ เครื่องมือแพทยเครื่องมอื
เครื่องใชวิทยาศาสตร 

ไมทํามาตรฐาน 

192 รูเบียอุตสาหกรรม สผ. 15/2554 0105494000060 
1) เจลหลอลื่น 
2) ผลติเตียงและรถเข็นสําหรับผูปวย ประมาณปละ 600 เตียง และ 
180 คัน 

ISO 9001  
GMP 

HALAL 

193 
เรกคิททเบนคีเซอรเฮลธแครแมนู
แฟคเจอรริ่ง (ประเทศไทย) 

สผ. 195/2554 0105520018811 Surgery (เจลหลอลื่น) ไมมีขอมลู 

194 แร็กซ อินเตอรไดนอสติค สผ. 46/2555 0105540022393 ระบบซอฟแวร ท่ีใชในโรงพยาบาล หองปฏิบัติการทางการแพทย 
ISO 9001 
ISO 27001 

195 โรงงานเจรียงโรจนบรรจภุัณฑ สผ. 57/2554 0105540022393 
1) อุปกรณประคบรอน-เย็น 
2) คาสงเครื่องเวชภัณฑทางการแพทย 

ไมมีขอมลู 

196 
โรงงานเภสัชกรรมเกรทเตอรฟาร
มา 

สผ. 65/2553 0105543070666 ผลิตถุงประคบรอน-เย็น ไมมีขอมลู 

197 โรเดนสตอก(ประเทศไทย) สผ. 115/2554 0105531102126 Ophthalmology (เลนสแวนตา) ไมมีขอมลู 

198 ลิมเมอร สผ. 112/2554 0105532070783 สําลี สําลีปนหู ตราลินเท็ค - 

199 ลิมเมอร สผ. 112/2554 0105532070783 สําลี สําลีปนหู ตราลินเท็ค - 

200 เล-ซ-ีบอย (ประเทศไทย) สผ. 31/53 0205541005467 Physical Medicine ไมมีขอมลู 

201 โลตสั เดนทัล สผ. 4/2556 0105549122943 Dentistry (ผลิตฟนปลอม) ไมมีขอมลู 

202 วัฒนชัยรับเบอรเมท สผ. 7/2555 0105531034961 Nursing Services (ถุงมือสําหรับการตรวจโรค) ไมมีขอมลู 

203 วิคตอรี่ครภุัณฑการแพทย สผ. 156/2554 0105517004996 ผลิตครุภณัฑการแพทย ไมมีขอมลู 

204 วินเทคเซอรวิส สผ. 138/2554 0143551003270 ผลิตตูอบฆาเช้ือโรคดวยไอนํ้าตูอบฆาเช้ือโรคดวยแกสเอทธิลีนออกไซด ไมมีขอมลู 
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ลําดับ ชื่อบริษัท 
เลขทะเบียน 

อย. 
เลขทะเบียน 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 
ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

205 วีเอ็น ซี เทคโนโลย ี สผ. 77/2554 0133540003052 
Health Facility, Minimally Invasive Surgery, Nursing Services, 
Physical Medicine 

ไมมีขอมลู 

206 วีเอ็มแอซเซ็ท สผ. 92/2553 0103549017218 
medical&surgical products - surgical tapes, masks, 
respirators 

ไมมีขอมลู 

207 วี.เอสเอ็นจิเนียริ่ง สผ. 181/2554 0105516004411 ผลิตอุปกรณทางกายภาพบําบัดและเครื่องมือทางการแพทย ไมมีขอมลู 
208 วีเลิฟเฮลท สผ. 170/2554 0105551046264 เครื่องมือทางการแพทยและอุปกรณทางการแพทยทุกชนิด ไมมีขอมลู 

209 วีอารทีซัพพอรท สผ. 167/2554 0735551001940 Orthopedics (เฝอก) ไมมีขอมลู 

210 แวสคิวลารอินโนเวช่ันส สผ. 14/2554 0135547004862 cocoon septaloccluder , cocoon duct occluder 
ISO 9001 
ISO 13485 

GMP 

211 ศรีไทยโอโตซีทสอินดัสตร ี สผ. 194/2554 0105532100283 เครื่องนวด (massager) ไมมีขอมลู 

212 
ศูนยเทคโนโลยโีลหะและวัสดุ
แหงชาติ (อาคารโรงงานตนแบบ) 

สผ. 4/2554 - 
เทาเทียม โคมไฟผาตัด อุปกรณชวยหายใจชนิด Nebulizer และ 
Humidifier เครื่องข้ึนรูปแบบรวดเร็วทางการแพทย เครื่องข้ึนรูปทาง
ทันตกรรม 

ไมมีขอมลู 

213 
ศูนยเทคโนโลยโีลหะและวัสดุ
แหงชาติ (เอ็มเทค) 

สผ. 3/2554 - 

1.วัสดุฝงในประเภทพอลเิมอรเซรามิกส แกว โลหะ และคอมพอสติ 
(ลูกตาเทียม กะโหลกศรีษะเทียมขอเขา/ขอสะโพกเทียม) 
2.วัสดุรักษาแผล/ผิวหนัง (แผนปดแผล เจลรักษา) 
3.วัสดุซอมแซมและตกแตงฟน 

ไมมีขอมลู 

214 
ศูนยเทคโนโลยีอิเล็กทรอนิกสและ
คอมพิวเตอรแหงชาต ิ

สผ. 54/2554 - 
เครื่องเอ็กซเรยคอมพิวเตอรซอฟตแวรชวยวางแผนกอนการผาตัดราก
ฟนเทียม ซอฟตแวรเซฟสมายเวอรช่ัน2.0 เครื่องชวยฟงดิจิตอล 
ซอฟตแวรเอไลนแบร็กเก็ต3D 

ไมมีขอมลู 

215 
ศูนยหมอนไหมเฉลิมพระเกียรติ
สมเด็จพระนางเจาสริิกิติ์
พระบรมราชินีนาถ หนองคาย 

สผ. 41/2555 - Dentistry (ไหมขัดฟน) ไมมีขอมลู 

216 สตารโพลเีมอรคอรปอเรช่ัน สผ. 169/2554 0105533020500 Health Facility (เข็มขัดพยุงหลัง) ไมมีขอมลู 



แผนงานพัฒนาระบบโลจสิติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย ระยะท่ี 2 
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ลําดับ ชื่อบริษัท 
เลขทะเบียน 

อย. 
เลขทะเบียน 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 
ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

217 สเตอริเจนิคส (ประเทศไทย) สผ. 4/2553 0105541036223 
1) Intensive Care Unit Materials Management Nursing 
Services 
2) บริการเปลีย่นสีอัญมณีและฆาเช้ือผลิตภณัฑหรือผลิตผล 

ไมมีขอมลู 

218 สเตอไรลแกส สผ. 47/2554 0735548003236 บรรจุแกสท่ีใชในการฆาเช้ือโรคเพ่ือใชในหองทดลองและอุตสาหกรรม ไมมีขอมลู 

219 
สถาบันเอส.เอ็ม.อี.ไอ. 
(ประเทศไทย) 

สผ. 34/2554 - เครื่องกรอผิวเครื่องนวดหนา ไมมีขอมลู 

220 
สถาบันเอส.เอ็ม.อี.ไอ. 
(ประเทศไทย) 

สผ. 34/2554 - เครื่องกรอผิว เครื่องนวดหนา ไมมีขอมลู 

221 สเทไรลเทคโนโลยสี สผ. 48/2554 0145546000651 
1) ตูอบฆาเช้ือเครื่องมือแพทย (EOG 100% Sterilizer) 
2) ผลติถังความดันเครื่องฆาเช้ือโรค 

ไมมีขอมลู 

222 สยามสแตรี่ เซอรวิสส สผ. 45/2553 0205548032567 
Materials Management,  Nephrology, Nursing Services 
Surgery 

ไมมีขอมลู 

223 สยามโอกาโมโต สผ. 40/2554 0105531019041 ผลิต-จําหนาย-สงออกถุงมือยาง 
ISO 9001 
ISO 13485 

อย. 

224 สยามเซมเพอรเมด 
สผ. 17/2555 
สผ. 186/2554 

0105532002249 Nursing Services (Examination Gloves) ไมมีขอมลู 

225 สยามเซมเพอรเมด 
สผ. 17/2555 
สผ. 186/2554 

0105532002249 Nursing Services (Examination Gloves) ไมมีขอมลู 

226 สยามเดนท สผ. 72/2553 0105532068266 ชุดเกาอ้ีทําฟนเครื่องเช่ือมลวดดัดฟน ไมมีขอมลู 

227 สยามฟารมาซตูิคอล สผ. 70/2555 0105509002220 ชุดตรวจเลือดในอุจจาระ, แผนตรวจกอนเน้ือบริเวณเตานม ไมมีขอมลู 

228 สยามเมดดิคอลเลเซอร สผ. 46/2554 0405553000641 
1.Intensive pulse light laser, 2.Phonoporesis, 
3.CO2 laser, 4.Long pulse nd-yag laser, 5.Q-switch nd-yag 

ไมมีขอมลู 

229 สยามเมดิคอลดไีซน สผ. 183/2554 0105545082548 ผลิตและจําหนายอุปกรณเครื่องมอืเครื่องใชทางการแพทย ไมมีขอมลู 
230 สยามอินเตอรแม็กเนท สผ. 172/2554 0105539050583 Home Care (ภาชนะสแตนเลสใชในโรงพยาบาล) ไมมีขอมลู 
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ข-20 
 

ลําดับ ชื่อบริษัท 
เลขทะเบียน 

อย. 
เลขทะเบียน 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 
ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

231 สห.พี.วี.ซี.(1980)  สผ. 73/2555 0103524012000 
Nursing Services, Urology [โถปสสาวะชาย (คอมฟอรท), หมอ
นอน] 

ไมทํามาตรฐาน 

232 สหบุญทองกรุป สผ. 74/2554 0125536005668 ผลิตและจําหนายถุงมือยาง ไมทํามาตรฐาน 

233 สายนํ้าทิพยเด็นตอลแลบอราตอรี ่ สผ. 100/2554 0115553000016 
รับจางและใหบริการทําฟนปลอม แกทันตแพทยท่ัวไป ท้ังชนิดโลหะ 
และ อะครลิิก งานจัดฟนตะขอสีเหมือนฟน เชน เครื่องมือทําฟนจาก
ทันตแพทย 

อยูระหวางจัดทํา
มาตรฐาน 

234 สุทินดาผลิตภัณฑ สผ. 50/2555 0103533001252 เครื่องใหความอบอุนทรก เครื่องใหแสงรักษาทารก ไมทํามาตรฐาน 

235 สุพรีมโพรดักส สผ. 80/2554 0105522002203 
ประกอบกิจการจําหนายเครื่องมือแพทยยา ยารักษาโรค อาหารเสรมิ
ตาง ๆ เชน เครื่องวัดความดันเครือ่งมือท่ีใชในรถพยาบาล 

ไมมีขอมลู 

236 สุรทิณฑอินเตอรเนช่ันแนล สผ. 3/2555 0115539005146 
ชุดนํ้ายาตรวจคัดกรองธาลัสซเีมีย DCIP 
ชุดนํ้ายาตรวจคัดกรองธาลัสซเีมีย OF 

ไมมีขอมลู 

237 โสตถิวัฒน สผ. 166/2554 0125539001949 
คาสงเภสัชภณัฑเคมีภณัฑ เครื่องมือแพทย เชน นํ้ายาลางเครื่องมือ
อุปกรณทางการแพทย 

ไมทํามาตรฐาน 

238 หมอนพพร สผ. 77/2553 0105553030756 เครื่องดูดรัดสูญญากาศไอคิวเวดไอคิวริง ไมมีขอมลู 

239 องคการเภสัชกรรมสาขาธัญบุร ี สผ. 37/2553 - Clinical Laboratory ไมมีขอมลู 

240 อโรเซ (ประเทศไทย) สผ. 70/2554 0105545118887 
arose eye pillow, arose herbal neck pillow, arose aromatic 
herbal set เชนหมอนรองคอ แขน หลัง ลูกประคบ ถุงแชตัว ถุงแช
เทา เปนตน 

ไมมีขอมลู 

241 ออรโธอินโนเวช่ัน สผ. 146/2554 0105533021930 
Orthopedics, Surgery (Dynamic External Fixator System) เชน 
เครื่องมือผาตัดขอเทาท่ีดามกระดกู เปนตน 

ไมทํามาตรฐาน 

242 อะตอมมิคซายนดสีทริบิวท สผ. 188/2554 0105550000295 Clinical Laboratory (นํ้ายาตรวจสารเคมีในเลือด) ไมมีขอมลู 

243 อังกฤษตรางู (แอล.พี.) สผ. 48/2555 0105506000480 Nursing Services, Surgery (Lubricant Gel)   ไมมีขอมลู 

244 อัลตราเมด สผ. 11/2555 0105547061297 
Materials Management, Nursing Services, Surgery (นํ้ายา 
Glutaraldehyde, Gel, Lubricating Jellies) 

ไมมีขอมลู 
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ลําดับ ชื่อบริษัท 
เลขทะเบียน 

อย. 
เลขทะเบียน 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 
ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

245 อาซาฮี อินเทค (ไทยแลนด) สผ. 7/2556 0105532090237 
Cardiology, Surgery (Guide Wires,Snares) เชนบอลลูนรักษา
หลอดเลือดตีบตัน เปนตน 

ISO 9001 
ISO 13485 
ISO 14000 

246 อาทิตยครุภณัฑการแพทย 
สผ. 106/2553 
สผ. 107/2553 

0105543071875 
นําเขาสงออก ผลติ เครื่องมือเครื่องใชทางการแพทย เชน เตียงผู 
รถเข็นผูปวยรถเข็นสแตรเลส เปนตน 

ไมทํามาตรฐาน 

247 
อายบิส แลบอราทอร ี
 (ประเทศไทย) 

สผ. 42/2555 0205553023163 Ophthalmology (เลนสแวนตา) ISO 9001 

248 อารเอ็กซ สผ. 110/53 0735546001015 
เครื่องมือจักษุเครื่องมือฉุกเฉิน เครื่องมือผาตดั เครื่องมือ OR 
รถพยาบาล 

ISO 9001 

249 อํานาจการชาง สผ. 13/2555 0135553005441 Dentistry ไมมีขอมลู 

250 อินเตอรกลอเรียส สผ. 152/2554 0103539008780 Home Care (เข็มขัดพยุงหลัง) ไมทํามาตรฐาน 

251 อินทิเกรทเต็ดเมดิคอล เซอรวิส สผ. 128/2554 0105541024861 
ผลิต-จําหนายเครื่องเวชภณัฑ เคมภีัณฑ เครื่องมือเครื่องใชทาง
การแพทย เชนเครื่องมือกายภาพ 

ISO 9001 
ISO 13485 

252 อินโนเมดิคอล สผ. 111/2553 0135551010090 

 - หลอดทดลองพลาสติกขนาด 3 ml. (Test tube 3 ml.) ประเภท 
ทําจากเม็ดพลาสติก ชนิดไมปราศจากเช้ือ 
 - กระปองเก็บปสสาวะขนาด 60 ml. (Urine cup 60 ml.) ประเภท 
ทําจากเม็ดพลาสติก ชนิดไมปราศจากเช้ือ 

ไมมีขอมลู 

253 
อินโนลาเท็กซ 
(ประเทศไทย) 

สผ. 191/2554 0905546001692 ผลิตเพ่ือจําหนายถุงยางอนามยัท้ังในและตางประเทศ 

ISO 9001 
ISO 17025 

GMP 
 

254 อินโนวาไบโอเทคโนโลย ี สผ. 153/2554 0105544043956 
Clinical Laboratory ชุดตรวจทางการแพทย เชน ชุดตรวจสารเสพ
ติด ชุดตรวจไขหวัดนก เปนตน 

GMP 

255 อินโนเวทีฟโกลฟส สผ. 75/2553 0905542001001 ผลิตและจําหนายถุงมือยางถุงมือแพทยสําหรับการตรวจโรค ไมมีขอมลู 
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ลําดับ ชื่อบริษัท 
เลขทะเบียน 

อย. 
เลขทะเบียน 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 
ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

256 
อินโนเวทีฟฟลเทรช่ัน เทคโนโลยี 
(ไอเอฟที) 

สผ. 74/2555 0105555152921 Nursing Services (หนากากอนามัย,ผากอซ) ไมมีขอมลู 

257 อินฟุสเมดิคลั สผ. 65/2554 0105533015549 สายนํ้าเกลือ สายใหเลือด สายฟอกไต 
ISO 9001 
ISO 13485 

GMP 

258 อินฟุสเมดิคลั (ประเทศไทย) 
สผ. 65/2554
สผ. 66/2554 

0105533015549 

1) Desige and development, Production of Sterile and 
Distribution of Sterile and Non-sterile Disposable Tubing 
Setsand 
2) ผลติเวชภณัฑทางการแพทย 
ชุดสายนํ้าเกลือ ชุดสายใหเลือด 

ไมมีขอมลู 

259 อินสไปเรช่ันเมดคิอล เลเซอร สผ. 53/2555 0105554077136 
Nursing Services, Physical Medicine, Surgery (RF therapy 
diathermy, Laser diode dermatology,Photo Therapy, Laser 
NdYag dermatology)  

ไมมีขอมลู 

260 อินเฮาสเด็นทัล อารต สผ. 44/2554 0115545006370 
รับทําผลิตภณัฑวัสดุ อุปกรณทางทันตกรรมทุกประเภท คายา ยา
รักษาโรค เภสัชภัณฑ เครื่องมือแพทย 

ไมมีขอมลู 

261 อีลาสเท็กซ สผ. 19/2553 0105544045193 
Home Care 
สงออก ผลิต เครื่องมือแพทย 

ไมมีขอมลู 

262 อีออนเมด สผ. 100/2553 0105531021240 

นําเขาสงออก ผลติ อุปกรณ เครื่องมือแพทย1.นํ้ายาลางไตเข็มขน 
2.เครื่องบําบัดนํ้าชนิด Reverse Osmosis ปมคู (Water 
Purification Reverse Osmosis System)  
3.เครื่องลางตัวกรองเลือด (Dialyzer Reprocessing System) 
Model AE-1 และ Model AE-4 
4.เครื่องวัดปริมาตร 

ไมมีขอมลู 

263 อุดมภณัฑ ซัพพลาย สผ. 65/2555 073554000928 
Nursing Services  (สําลีปนกอน, ผากอสพับสําเร็จรูป, ไมพันสําล,ี 
ชุดทําแผลปลอดเช้ือ, ผาซับโลหิต) 

ISO 9001 
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ลําดับ ชื่อบริษัท 
เลขทะเบียน 

อย. 
เลขทะเบียน 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 
ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

264 อุตสาหกรรมถุงพลาสติคไทย สผ. 177/2554 0735530000413 Surgery (แผนฟลมใชในการผาตดัหนาทอง) 

ISO 9001 
ISO 14001 

OHSAS 18001 
BRC 

265 อุตสาหกรรมแวนตาไทย 
สผ. 135/2554 
สผ. 136/2554 

0105505002039 phthalmology (เลนสแวนตา หรือสวนประกอบ) ไมมีขอมลู 

266 อุตสาหกรรมแวนตาไทย 
สผ. 135/2554 
สผ. 136/2554 

0105505002039 phthalmology (เลนสแวนตา หรือสวนประกอบ) ไมมีขอมลู 

267 เอ.พี. แอ็ดวานซโปรดักส สผ. 45/2555 0135552004875 
Nursing Services (แบงบรรจุเครือ่งมือแพทยรวมเปนชุดปฐม
พยาบาล) 

ISO 9001 
ISO 14001 

268 
เอ.เอ็น.บี.ลาบอราตอรี ่(อํานวย
เภสัช) 

สผ. 22/2554 0105504000806 
จุกลางจมูกหลอดแกว One-Point Cut (OPC Ampoule) นํ้าเกลือ
ลางตา ลางคอนเทคเลนส 

GMP 
ISO 9001 

269 เอ็กซาซีแลม สผ. 27/2553 0105538031038 
1) Dentistry 
2) ผลติ ขาย แกไขบํารุงรักษา ฟนปลอม เครื่องมือแพทย 

ISO 9001 
ISO 14000 

270 เอ็กซาซีแลม กรุงเทพ สผ. 27/2553 0105556118204 
1) Dentistry 
2) ผลติ ขาย แกไขบํารุงรักษา ฟนปลอม เครื่องมือแพทย 

ISO 9001 
ISO 14000 

271 เอ็กซาซีแลม เชียงราย สผ. 27/2553 0575553001256 
1) Dentistry 
2) ผลติ ขาย แกไขบํารุงรักษา ฟนปลอม เครื่องมือแพทย 

ISO 9001 
ISO 14000 

272 เอ็กซาซีแลม พิษณุโลก สผ. 27/2553 0655553000445 
1) Dentistry 
2) ผลติ ขาย แกไขบํารุงรักษา ฟนปลอม เครื่องมือแพทย 

ISO 9001 
ISO 14000 

273 เอ็กเซล แลบ สผ. 49/2555 0205553013508 Clinical Laboratory (แบงบรรจชุุดทดสอบการตั้งครรภ) ไมมีขอมลู 

274 เอช ดี เมดิคอล สผ. 67/2555 0105549101580 
Nephrology (นํ้ายาลางไตชนิดนํ้าและชนิดผง สําหรับเครื่องไตเทียม, 
Haemodialysis)  

ไมมีขอมลู 

275 เอเชียเมดคิอล สผ. 20/2553 0125552003852 
1) suction unit  จุกเชสเดคน 
2) ซอมบํารุงอุปกรณทางการแพทย 

ไมมีขอมลู 
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ข-24 
 

ลําดับ ชื่อบริษัท 
เลขทะเบียน 

อย. 
เลขทะเบียน 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 
ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

276 เอเชียเดนท สผ. 69/2555 0103537020588 วัสดุและเครื่องมือทําฟนปลอม ISO 9001 

277 เอซเธติคบาย แอมเพ็ค สผ. 62/2554 0505546002510 Surgical Laser, RF-Instrument, High Frequency Stimulator ไมมีขอมลู 

278 เอ็นเคเม็คคาทรอนิกส สผ. 13/2554 0105538077631 Health Facility, Nursing Services ไมมีขอมลู 

279 เอ็น.เอส.เอฟ (ไทยแลนด) สผ. 52/2554 0105542056112 หนากากอนามัย ไมมีขอมลู 

280 เอ็นเทคแอสโซซิเอท สผ. 151/2554 0105536035591 Blood Bank Refrigerator ไมมีขอมลู 

281 เอ็นพี ไทยเมดคิอล สผ. 44/2555 0603553000079 Surgery (Microdermabrasion) เชน laser IPL เปนตน ไมทํามาตรฐาน 

282 เอ็นเอ็มบี-มินีแบไทย สผ. 10/2555 0145551000663 
1) Nursing Services (Syringe Pump, Infusion Pump) 
2) ผลติช้ินสวนท่ีเก่ียวของกับผลิตภัณฑอิเล็กทรอนิกสทางการแพทย 

ไมมีขอมลู 

283 เอฟ.ดับบลิว.เด็นโทเจเนซสิ สผ. 39/2553 0105540094271 คลีนิคทันตกรรมหองแลป ISO 13485 

284 เอ็มแอนด เอ เมดิคัล ซัพพลาย สผ. 9/2555 0105538073156 
1) Orthopedics (เฝอก) 
2)  ผลติเวชภณัฑและอุปกรณการแพทย 

ไมมีขอมลู 

285 เอ็มแอนดเอ็ชแมนูแฟคเจอริ่ง สผ. 66/2553 0105502000761 
ผลิตนําเขา สงออก แบงบรรจุ รับทําวิจัย วิเคราะห ซึ่งผลติภณัฑใน
ดานเคม ี

ไมมีขอมลู 

286 เอ็ม.เค.เอส.พัลซ สผ. 62/2555 0105541043653 
Physical Medicine (เครื่องกระตุนเสนประสาทผานผิวหนังดวย
กระแสไฟฟา) 

ISO 13485 

287 เอ็ม.อาร.ไอ. สผ. 41/2553 0105531004388 
1) Health Facility 
2) ผลติถุงมือยางอนามัย ถุงมือใชผาตัด ทอยาง ผลิตภัณฑยางเพ่ือการ
สงออกไปจําหนายตางประเทศและในประเทศ 

ISO 9001 
ISO 13485 

GMP 

288 เอ็ม.อี.นิคคิโซ สผ. 62/2553 0245537000014 
1) ชุดสายถายเลือดสําหรับโรคไต ชุดใหนํ้าเกลือ ชุดกรองสารละลาย 
2) ผลติเวชภณัฑหรืออุปกรณทางการแพทย ขายสง สงออกนํา 

ไมมีขอมลู 

289 เอ็ม.อี.เมดิเทค สผ. 49/2553 0105514007811 
ผลิต-จําหนายชุดใหนํ้าเกลือ, ชุดใหเลือด, ถุงนํ้าเกลือ, สายนํ้าเกลือ 
เปนตน 

ISO 13485 
GMP 

290 เอ็มที เจที (ไทยแลนด) สผ. 17/2556 0115555021835 Nursing Services (Drapes)   ไมมีขอมลู 
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ข-25 
 

ลําดับ ชื่อบริษัท 
เลขทะเบียน 

อย. 
เลขทะเบียน 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 
ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

291 
เอ็มเมอรลัดนอนวูเวน อินเตอร
เนช่ันแนล 

สผ. 24/2554 0735544000844 ผลิตและสงออกผลติภณัฑทางการแพทยเชน เสื้อคลุม หมวก ถุงมือ ไมมีขอมลู 

292 
เอ็มเมอรลัดนอนวูเวน อินเตอร
เนช่ันแนล 

สผ. 24/2554 0735544000844 
เสื้อคลมุผาตัด, ผืนผาคลุมผาตดั, หมวก/ผาคลมุศีรษะ, เสื้อคลุม, ผา
ปดปากจมูก หนากาก, ท่ีคลุมรองเทา, ท่ีหุมคลุมขอเทา 

ISO 13485 
GMP 

293 เอส.เจ. (1993) สผ. 60/2554 0105536097554 
1) เตียงผาตัด,โคมไฟผาตัด,เตียงสตูนารีเวช,เตียงผาตัดกระดูก,เตียง
ผูปวยเฟาวเลอรและอุปกรณสแตนเลสท่ีใชในโรงพยาบาล 
2) ผลติ คาปลีกเตียงผาตดั,โคมไฟ,อุปกรณสแตนเลส 

ไมมีขอมลู 

294 เอส.พี.ชัตเตอรส สผ. 57/2555 0105556121451 
Health Facility, Nursing Services (เตียงคนไข, รถเข็นใสชุดทํา
แผล) 

ISO 9001 

295 เอสจีเอ็มพี สผ. 72/2554 0905543000041 ผลิตถุงมือถุงมือทางการแพทย 
ISO 9001 
ISO 13485 

296 
เอสซีลอรแมนูแฟคเจอริ่ง (ประเทศ
ไทย) 

สผ. 61/2554 0105532011655 เลนสแวนตาทําดวยพลาสติก ไมมีขอมลู 

297 
เอสซีลอรออพติคอล แลบอราทอรี 
(ประเทศไทย) 

สผ. 39/2554 0105550079835 เลนสแวนตา, แวนตากันแดด ไมมีขอมลู 

298 เอสธีเมด สผ. 78/2554 0445553000064 facial massage machine  ไมมีขอมลู 

299 
เอสเอสแอลแมนูแฟคเจอริ่ง 
(ประเทศไทย) 

สผ. 28/2554 0105535009198 ผลิตและจําหนายถุงยางอนามัย เจลหลอลื่น ISO/IEC 17025 

300 เอสเอเอสรับเบอรโพรดักส สผ. 76/2553 0105531038983 สงออกผลิตและจาํหนายถุงมือสาํหรับตรวจโรค ไมมีขอมลู 

301 เออรโกเฮลธแครโพรดัคส สผ. 1/2553 0105535103151 นําเขาพลาสเตอร ผาพันแผล 
ISO 9001 
ISO 13485 

302 เอเอสที (เอเชีย) สผ. 90/2553 0505551004169 
Health Facility , Nursing Services, Surgery, Physical 
Medicine เชน 

ไมมีขอมลู 
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ข-26 
 

ลําดับ ชื่อบริษัท 
เลขทะเบียน 

อย. 
เลขทะเบียน 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 
ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

303 เอียรโทน (ประเทศไทย) สผ. 64/2554 0125554012379 
1) เครื่องชวยฟงสําหรบัคนหูพิการ 
2) ประกอบกิจการผลิต และจําหนายเครื่องมือแพทย และวัสดุ
วิทยาศาสตร 

ไมมีขอมลู 

304 แอดวานซเมดิคอลซสิเตม็ สผ. 34/2553 0105548040846 
บริหารจดัการเก่ียวกับเครื่องมือแพทยใหกับโรงพยาบาลเชน เตียง
ผูปวย รถเข็น รถสายยา เปนตน 

ไมทํามาตรฐาน 

305 แอนเซลล (ประเทศไทย) สผ. 8/2555 0103545027553 ถุงมือแพทยถุงมือในครัวเรือน 

ISO9001 
ISO13485 
ISO14001 
ISO17025 

GMP 

306 แอนไพอีควิปเมนท สผ. 185/2554 0105547111499 
Emergency Medicine 
Intensive care unit 

ไมมีขอมลู 

307 แอพพลายดเมดิค สผ. 56/2555 0103526000416 
Materials Management, Nursing Services, Physical Medicine, 
Radiology เชน เครื่องน่ึงฆา เข็มฉีดยา ไซริ้ง เปนตน 

ไมทํามาตรฐาน 

308 โอกาโมโตรับเบอร โปรดักส สผ. 90/2554 0135546008198 Urology (ถุงยางอนามัย) ไมมีขอมลู 

309 โอลิค (ประเทศไทย) 
สผ. 32/2554 
สผ. 11/2554 

0105504000644 

1) ชุดเก็บตัวอยางเลือดเพ่ือวิเคราะห,ชุดทันตกรรม,ชุดตรวจวัดระดบั
นํ้าตาลในเลือด 
2) Clinical Laboratory, Dentistry, Home Care, Nursing 
Services 

ไมมีขอมลู 

310 โอลิค (ประเทศไทย) 
สผ. 32/2554 
สผ. 11/2554 

0105504000644 

1) ชุดเก็บตัวอยางเลือดเพ่ือวิเคราะห,ชุดทันตกรรม,ชุดตรวจวัดระดบั
นํ้าตาลในเลือด 
2) Clinical Laboratory, Dentistry, Home Care, Nursing 
Services 

ไมมีขอมลู 
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ลําดับ ชื่อบริษัท 
เลขทะเบียน 

อย. 
เลขทะเบียน 

กรมพัฒนาธุรกิจการคา 
ประเภทผลิตภัณฑ มาตรฐานท่ีไดรับ 

311 โอลิค (ประเทศไทย) 
สผ. 32/2554 
สผ. 11/2554 

0105504000644 

1) ชุดเก็บตัวอยางเลือดเพ่ือวิเคราะห,ชุดทันตกรรม,ชุดตรวจวัดระดบั
นํ้าตาลในเลือด 
2) Clinical Laboratory, Dentistry, Home Care, Nursing 
Services 

ไมมีขอมลู 

312 ไอโซตรอน (ประเทศไทย) สผ. 60/2553 0115541003872 บริการทางดานฉายรีงส ี ไมมีขอมลู 

313 ไอรีมา (ประเทศไทย) สผ. 112/2553 0105551123790 
ผลิตสงออก เครื่องเวชภณัฑ เภสัชภัณฑ เชน อุปกรณปกปองทางเดนิ
หายใจ 

ไมมีขอมลู 

314 เฮอรเบิรท (ประเทศไทย) สผ. 64/2555 0405534000259 
เตียงสตูินรีเวช, ตัวจับกะโหลก, เตียงคลอด, ชุดผาตัดกระดูก, เตียง
ผาตัดตาง ๆ 

ไมมีขอมลู 

315 แฮลเซี่ยนเมทอล สผ. 42/2554 0115536007369 ขอเขาเทียมแบบ 4 จุดหมุน , มีดผาตัด ISO 9001 

316 โฮมเดนทกรุป สผ. 157/2554 0105537144874 
เครื่องมือทันตกรรมเชน microns paper, microns, Photo Mirror, 
Impression Tray 

ไมมีขอมลู 

317 โฮยาเลนซไทยแลนด 
สผ. 96/2553 
สผ. 97/2553 

0105517000419 Ophthalmology ไมมีขอมลู 

318 ไฮแครอินเตอรเนช่ันแนล สผ. 18/2555 0105536002944 สงออกผลิตถุงมือยางธรรมชาต ิ ไมมีขอมลู 

319 ไฮเทคอีลาสโตเมอรส สผ. 33/2553 0115540003143 Medical Genetics, Nursing Services 
ISO 9001 
ISO 14000 

 



ภาคผนวก ค 
 

รายงานการประชุมสัมมนา เรื่อง “งานวิจัยการขับเคล่ือนโลจิสติกส” 
จัดข้ึนเม่ือวันท่ี 3 เมษายน พ.ศ. 2557 ณ ศูนยการเรียนรู มหาวิทยาลัยมหิดล ศาลายา 

 
วิทยากรผูบรรยาย 4 ทาน คือ 
 1. คุณครรชิต พุทธโกษา   ท่ีปรึกษาดานการวิจัยทางวิทยาศาสตร. 
 2. คุณจํารัส สวางสมุทร   ผูอํานวยการสถาบันสงเสริมความเปนเลิศทางเทคโนโลยี
      อารเอฟไอดีแหงประเทศไทย 
 3. ภก.ปรีชา พันธุติเวช    นายกสมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยีเครื่องมือแพทยไทย 
 4. ภก.วินิต อัศวกิจวิรี   ผูอํานวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย  
      สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยา 
ผูดําเนินรายการ 
 รศ.ดร.ปานใจ ธารทัศนวงศ   คณบดีบัณฑิตวิทยาลัย ม.ศิลปากร 
 
ประเด็นการเสวนา  
 คุณครรชิต ไดกลาวเปดสัมมนา “งานวิจัยการขับเคลื่อนโลจิสติกส” และกลาวเทาความถึงท่ีมาและ
ความสําคัญของการขับเคลื่อนโลจิสติกสของวงการอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยของไทย ท่ีมี
ความกาวหนาและเติบโตข้ึนอยางรวดเร็ว ท้ังยังมีแนวโนมท่ีจะขยายตัวเพ่ิมข้ึน สรางมูลคาเศรษฐกิจและรายได
สูประเทศเปนมูลคามหาศาล ดังนั้น การบริหารจัดการระบบโลจิสติกสใหมีความเปนระเบียบ ชัดเจน 
ตอบสนองความตองการของท้ังผูใหและรับบริการ งายและสะดวกตอการนําไปใชงาน จึงเปนการสงเสริมและ
ผลักดันใหอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยไทยมีการขยายตัว สรางความม่ันคง และเพ่ิมอํานาจการ
ตอรองและตัวตนในตลาดโลก 
 การจัดเสวนาครั้งนี้ จึงมีข้ึนเพ่ือนําเสนอแนวทางวิจัยในการพัฒนาระบบโลจิสติกสใหมีประสิทธิภาพ
มากยิ่งข้ึน รวมถกประเด็นปญหาและหาแนวทางการแกไขรวมกันระหวางผูท่ีมีสวนเก่ียวของ ไมวาจะเปน
หนวยงานท้ังภาครัฐและเอกชน ผูประกอบการ และผูใชบริการ เปนตน นอกจากนี้ ยังเปนการกระตุนใหเกิด
การตื่นตัวและพรอมรับมือเม่ืออาเซียนเปดเขตการคาเสรี ในป พ.ศ. 2558 
 ซ่ึงในการเสวนาครั้งนี้ มี 2 หัวขอเสวนา ดังนี้ 
  หัวขอท่ี 1 รางแนวทางการขับเคลื่อนโลจิสติกส 
  หัวขอท่ี 2 ทิศทางอาเซียนกับการเปลี่ยนแปลงภาครัฐ 
 
 
การเสวนา เรื่อง “รางแนวทางการขับเคล่ือนโลจิสติกส” 
 รศ.ดร.ปานใจ ไดรายงานถึงปญหาและอุปสรรคในการขับเคลื่อนโลจิสติกส วา ในปจจุบันท่ีตลาดวัสดุ
อุปกรณทางการแพทยมีการขยายตัวเพ่ิมสูงข้ึนอยางตอเนื่อง อีกท้ังยังพบวาจํานวนผูสูงอายุในหลายประเทศมี
อัตราการเพ่ิมข้ึน ซ่ึงสงผลใหอุปกรณทางการแพทยมีการใชงานเพ่ิมข้ึนตามไปดวย ทําใหการนําเขาวัสดุ
อุปกรณทางการแพทยมีมูลคาสูงถึง 25,928 ลานบาท และมีมูลคาเพ่ิมข้ึนอยางตอเนื่องไมนอยกวารอยละ 9.1 
ตอป ขณะท่ีภาคการผลิตในประเทศกลับพบวามีอัตราการเติบโตลดลง ซํ้ายังเปนวัสดุอุปกรณท่ีมีมูลคาเพ่ิมตํ่า 
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อาทิ ถุงมือยาง ถุงยางอนามัย กระบอกฉีดยา ซ่ึงมีมูลคาการสงออกต่ํา นอกจากนี้ ผูประกอบการสวนใหญใน
ประเทศไทยเปนผูประกอบการระดับ SMEs ซ่ึงมีขนาดฐานการผลิตขนาดเล็ก เนนการผลิตเพ่ือตอบสนอง
ความตองการแตไมเนนการพัฒนาเพ่ือมุงขยายฐานอุตสาหกรรมการผลิต ผูผลิตจึงไมเห็นถึงความจําเปนในการ
พัฒนาศักยภาพของตนเอง อีกท้ังการขาดความเชื่อถือในคุณภาพของสินคาท่ีผลิตในประเทศ ขาดมาตรฐานท่ี
สําคัญในการรองรับกระบวนการผลิตและผลิตภัณฑท่ีได ทําใหการกระจายตัวของผลิตภัณฑวัสดุอุปกรณทาง
การแพทยภายในประเทศไมลื่นไหล 
 อีกท้ัง ทางภาครัฐเองยังมีเง่ือนไขและขอจํากัดหลายประการท่ีมีความเครงครัดและไมเอ้ืออํานวยตอ
การปฏิบัติงานของผูประกอบการท้ังในภาคการผลิต นําเขา และสงออก ผูประกอบการหลายทานยังขาดการ
ติดตอประสานงาน การประชาสัมพันธขอมูล กฎระเบียบ ขอบังคับตางๆ รวมถึงการขาดการสนับสนุนและ
สงเสริมจากทางภาครัฐอยางท่ัวถึง  
 จากปญหาดังกลาว จึงเปนท่ีมาของการศึกษาวิจัยเพ่ือพัฒนาและหาแนวทางความรวมมือเชิงบูรณา
การ ระหวางหนวยงานภาครัฐและเอกชน รวมไปถึงผูประกอบการอีกดวย ซ่ึงแผนงานการพัฒนาโลจิสติกส 
หรือ ระบบการบริหารจัดการ ซ่ึงครอบคลุมถึงกระบวนการในการวางแผน ดําเนินการ และควบคุม เพ่ือให
ทรัพยากรเกิดการไหลอยางมีประสิทธิภาพและประสิทธิผล การบริหารจัดการตนทุน การจัดเก็บสต็อก การ
กระจายและขนสง รวมไปถึงการเชื่อมโยงสารสนเทศและการจัดการฐานขอมูลอยางเปนระบบระเบียบ เพ่ือให
เกิดการใชทรัพยากรอยางคุมคา ใชตนทุนต่ําท่ีสุด และตอบสนองตอความตองการของผูบริโภคไดสูงสุด ซ่ึงใน
การดําเนินการวิจัยเพ่ือผลักดันและพัฒนาระบบโลจิสติกสนี้ ไดนําเสนอการเช่ือมโยงแผนงานพัฒนาระบบ  
โลจิสติกส ดังนี้ 

1. การพัฒนาศึกษาและวิจัยเพ่ือเพ่ิมศักยภาพอุตสาหกรรมยาและวัคซีนดวยระบบลูกโซ
ความเย็น (cold chain) 

2. การพัฒนารูปแบบการกระจายวัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ีเหมาะสม (GDPMD) 
3. การศึกษาหวงโซอุปทานและโลจิสติกสของวัสดุอุปกรณทางการแพทยในสถานพยาบาล 

(Model) 
 อยางไรก็ตาม การบริหารจัดการหรือรางแนวทางในการจัดการ ตองดําเนินการภายใตเง่ือนไขและ
ระเบียบขอบังคับการจัดการดานเครื่องมือแพทย Asean Medical Device Directive (AMDD) ซ่ึงเปน
ขอตกลงในการกําหนดกรอบกฎหมายเพ่ือควบคุมและกํากับดูแลเครื่องมือแพทย (การผลิต นําเขา จําหนาย 
และประชาสัมพันธ) ซ่ึงเปนกฎระเบียบดานเครื่องมือแพทยท่ีตกลงใชรวมกันภายในกลุมประเทศอาเซียน มีผล
บังคับใชกอนวันท่ี 31 ธันวาคม 2557 
 การรางแนวทางการขับเคลื่อนโลจิสติกส ท่ีมุงดําเนินไปตามเปาของยุทธศาสตรการพัฒนา
อุตสาหกรรมและผลิตภัณฑเปาหมายของประเทศ มีแนวทางในการสนับสนุน 8 แนวทาง ดังนี้ 
  1. การปรับปรุงโครงสรางแรงงาน 
  2. การเพ่ิมศักยภาพหวงโซอุปทานและคุณภาพของวัตถุดิบ 
  3. การเพ่ิมคุณภาพและความสามารถในการผลิต 
  4. การเพ่ิมแรงจูงใจในการลงทุนจากบริษัทขามชาติ 
  5. กําหนดมาตรการทางดานภาษีท่ีแนนอน 
  6. การเพ่ิมศักยภาพในการแขงขันดวยกลไกการตลาด 
  7. การสรางการวิจัยและพัฒนาท่ีสามารถแปลงเปนผลิตภัณฑท่ีมีมูลคาเพ่ิม 
  8. การสงเสริมการรับรองมาตรฐานตางๆ ทางอุตสาหกรรม 
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 จากประเด็นปญหาท่ีสงผลกระทบตอภาพรวมของอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย อันนําไปสู
การศึกษาแนวทางการแกไขและพัฒนา เพ่ือใหเกิดระบบโลจิสติกสท่ีมีประสิทธิภาพในการชวยบริหารจัดการ
วัสดุอุปกรณทางการแพทยใหขับเคลื่อนไปขางหนาอยางม่ันคง 
 ในการนี้ คุณจํารัสซ่ึงเปนผูริเริ่มการนําระบบ barcode เขามาใชในการบริหารจัดการสินคาและ
ฐานขอมูลท่ีมีอยูเปนจํานวนมากใหสามารถจัดการไดอยางเปนระบบระเบียบ โดยหลักการในการนํารหัสเขามา
ใชในการจัดการขอมูล เกิดข้ึนจากการประสบปญหาและภาวะความลาชาในการตรวจสอบและติดตามสินคา
สงออกท่ีตองเสียเวลาในการตรวจสอบคุณภาพและความปลอดภัย ตลอดระยะเวลาท่ีเพ่ิมข้ึนในการรอผลการ
ตรวจสอบกลับทําใหคุณภาพของสินคาเกิดความเสื่อมเสียไปพรอมๆ กัน ความเสียหายท่ีเกิดข้ึนในแตละครั้ง 
นอกจากจะสูญเสียท้ังทรัพยสิน เวลา แรงงานแลว ยังรวมไปถึงความเชื่อถือและไววางใจในตัวสินคาลดลงอีก
ดวย ซ่ึงคุณจํารัสไดกลาวถึง ข้ันตอนหลักในการแปลงขอมูลไปเปนรหัส จํานวน 3 ข้ันตอน ดังนี้ 
  1. ในข้ันตอนแรก ตองวิเคราะหและบงชี้ใหไดวาสิ่งท่ีตองการนั้นคืออะไร จัดอยูในกลุมไหน 
เพ่ือใหเกิดคํานิยามและชื่อเรียกท่ีถูกตองและเขาใจรวมกัน มีความเปนสากล คือ 1 สิ่งนี้ คือ สิ่งเดียวกันในทุก
ประเทศ ทุกภาษา จะตองเขาใจและยอมรับในสิ่งเดียวกันนี้ 
  เม่ือไดภาษาและนิยามท่ีจํากัดความแกสิ่งของชิ้นนั้นๆ แลว ใหทําการแปลงชื่อหรือขอมูลนั้น
เปนตัวเลขหรือรหัส โดยออกแบบจํานวนหลักและความหมายในแตละหลักข้ึนมา ทําการไลเรียงรหัสใหมีความ
เปนเอกภาพ ไมซํ้าซอนกันกับสินคาหรือรหัสขอมูลอ่ืน และจัดทําใหมีความเปนมาตรฐาน คือ เม่ือยกรหัส
สินคานี้ข้ึนมา จะสามารถระบุไดวาคือสินคาใด ผลิตท่ีไหน และรายละเอียดเบื้องตนอ่ืนๆ ท่ีระบุไวในรหัสนั้น 
  2. สรางคูมือหรือวิธีการอานรหัสนั้นข้ึนมา โดยคูมือและวิธีการอานรหัส อาจแบงเปน 2 กลุม
ใหญๆ คือ 1) กลุมหนวยงานหรือองคกรผูผลิตเอง ซ่ึงจะสามารถอานขอมูลในรหัสไดละเอียดมากกวากลุมท่ี  
2) กลุมผูกระจายสินคาหรือผูบริโภค ซ่ึงจะไดรับอนุญาตใหอานขอมูลพ้ืนฐานไดเพียงบางสวนเทานั้น 
  3. การแบงปนขอมูลรวมกัน เพ่ือใหเกิดการแลกเปลี่ยนและใชงานรหัส 
 พรอมกันนี้ไดยกตัวอยางรูปแบบรหัส หรือ เลขหมายประจําตัวสินคา (Global Trade Item 
Number; GTIN) ในการระบุตัวตนสินคา อาทิ GTIN-13 หรือ รหัสสินคา 13 หลัก ซ่ึงแปลงขอมูลท่ีมีอยูไปเปน
รหัสหลักตางๆ ท่ีมีหมวดหมูและความหมาย ดังนี้  
  3 หลักแรก  คือ รหัสประเทศท่ีผลิต 
  4 หลักท่ีสอง  คือ เลขบริษัท 
  5 หลักท่ีสาม คือ เลขสินคา 
  1 หลักสุดทาย คือ ตัวเลขเฉพาะสําหรับตรวจสอบ 
 การนํารหัสเขามาประยุกตใชในทางการแพทย ปจจุบันไดมีการริเริ่มนําเอาระบบคลื่นวิทยุ (Radio 
Frequency Identification; RFID) เขามาใชในการจัดการบางแลว พรอมท้ังไดชี้แนะแนวทางใหแกหนวยงาน
ท้ังทางภาครัฐและเอกชน รวมไปถึงผูประกอบการวัสดุอุปกรณทางการแพทย ใหเห็นถึงความสําคัญในการ
พัฒนาและจัดการฐานขอมูลดวยการใชรหัส เนื่องจากในอนาคตอันใกลนี้ หลังจากอาเซียนเปดเขตการคาเสรี 
ประเทศไทยจะกาวเขาสูหวงโซอุปทานระดับโลก (global supply chain) ท่ีมีสมาชิกคูคาและผูเขาแขงขัน
เพ่ิมข้ึนพรอมๆ กัน การวางแผนการจัดการใหมีประสิทธิภาพเพ่ือเตรียมพรอมรับมือการขยายฐานการผลิตและ
อุตสาหกรรม ฐานการตลาดและการคาท่ีเพ่ิมสูงข้ึน จะทําใหเศรษฐกิจภายในประเทศไทยขับเคลื่อนไปไดอยาง
หนักแนนและม่ันคง  
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 ดังนั้น ในเบื้องตนของการจัดทําระบบโลจิสติกสท่ีดี จึงควรหาแนวทางและนิยามการจํากัดความท่ีมี
ความเปนอันหนึ่งอันเดียวกัน โดยเริ่มตนจากแนวคิดหรือมุมมองท่ีเปนมาตรฐานหรือมุงไปในทิศทางเดียวกัน
กอน จากนั้นการดําเนินการในข้ันตอนตอไปจะงายข้ึน 
 จากการนําเสนอปญหาและแนวคิดผานมุมมองของหนวยงานภาครัฐแลว ทาง ภก.ปรีชา จึงได
นําเสนอผานมุมมองของทางภาคอุตสาหกรรมฯ โดยกลาวถึงประเด็นปญหาของการปฏิบัติงานในการ
ดําเนินการตางๆ ดวยความไมเทาเทียม ไมมีความรับผิดชอบ และใสใจในการดําเนินการ ซ่ึงสามารถสรุปเปน
ปญหาหลัก ไดดังนี้ 
  1. ปญหาการดําเนินการลาชาในการตรวจสอบการนําเขาและสงออก 
  ในข้ันตอนหนึ่งของการดําเนินการนําเขาและสงออกนั้น ตามกฎระเบียบและขอบังคับระบุให
ผูประกอบการตองสงตรวจสินคาผานแดน ซ่ึงในการดําเนินการตรวจสอบท้ังในสวนของขอมูลเอกสารและการ
ตรวจสอบเชิงคุณภาพลวนใชระยะเวลานาน สินคาตองถูกกักไว ท่ีดานเปนระยะเวลาหลายวัน ใน
สภาพแวดลอมท่ีไมเหมาะสม รวมไปถึงข้ันตอนและวิธีการในการจัดเก็บและเคลื่อนยายท่ีไมถูกตอง สงผลให
เกิดความเสียหายเปนมูลคามาก 
  2. ปญหาการแกไขและเปลี่ยนแปลงระบบ 
  ในกระบวนการตางๆ ของการดําเนินงาน เพ่ือใหผูปฏิบัติงานเขาใจและสามารถปฏิบัติงาน
รวมกันไดอยางเปนระเบียบเรียบรอย เพ่ือใหระบบเคลื่อนท่ีไปไดอยางรายรื่น การกําหนดคูมือและวิธีการใน
การปฏิบัติงานเพ่ือใชรวมกันภายในองคกรหรือหนวยงานนั้นยอมมีความสําคัญ การจัดทําคูมือปฏิบัติงานใหมี
ความทันสมัยอยูเสมอ ปรับปรุงแกไขใหสอดคลองและคลอยตามไปกับสถานการณหรือสภาพแวดลอมใน
ปจจุบันท่ีเกิดการเปลี่ยนแปลงอยูตลอดเวลา จะชวยใหการปฏิบัติเปนไปอยางรอบคอบและรัดกุม ลดแนวโนม
ของปญหาท่ีอาจเกิดข้ึนจากการเปลี่ยนแปลงนั้นๆ อาทิ ในการเก็บรักษาสินคาท่ีมีการเสื่อมสลาย จะยึด
หลักการกระจายและจําหนายสินคาตามหลัก first in first out (FIFO) คือ สินคาท่ีเขาคลังกอนใหหมุนเวียน
ออกไปกอน เพ่ือลดความเสื่อมเสียจากการเก็บมาเปนเวลานาน แตในปจจุบันพบวาสินคาท่ีรับเขามากอน อาจ
มีวันหมดอายุหรือเสื่อมสลายไปกอนสินคาท่ีรับเขามาทีหลังได จึงเปลี่ยนมาใชหลักการ first expire date first 
out (FEFO) คือ สินคาท่ีจะหมดอายุกอนใหจายออกไปกอน เพ่ือลดความเสียหายท่ีเกิดจากสินคาหมดอายุ
ภายในคลัง เปนตน 
  3. ปญหาการดําเนินการและการสื่อสารระหวางบุคคลากร 
  ในการจัดทําบันทึกขอมูลหรือการกรอกเอกสารสําคัญตางๆ มักเกิดปญหาขอมูลตกหลนและ
ผิดพลาด จากการสื่อสารท่ีไมชัดเจน รวมถึงขาดความรวมมือจากบุคคลากรหรือผูท่ีเก่ียวของในการปฏิบัติตน
ตามเง่ือนไข อาทิ ในเอกสารท่ีระบุใหกรอกรายละเอียดสําคัญบางประการ พบวา บุคคลากรหรือผูมาใชบริการ
ไมใหความรวมมือและไมใหขอมูล การชี้แจงและกําหนดขอบเขตชวงเวลาในการยื่นเอกสาร พบวา บุคคลากร
และผูมาใชบริการไมปฏิบัติตามอยางเครงครัด ยังคงสงเอกสารลาชา สงเกินกําหนด ทําใหเกิดการผิดพลาดตก
หลนของเอกสารและขอมูลอยูเสมอ เปนตน นอกจากนี้ ยังเกิดความไมเทาเทียมกันระหวางหนวยงานและ
องคกร อาทิ หนวยงานรัฐบางแหงไดรับการอนุโลมในข้ันตอนการติดตอประสานงาน ในขณะท่ีหนวยงาน
เอกชนมีการดําเนินการตามระเบียบทุกข้ันตอนซ่ึงใชเวลานาน ทําใหเกิดความเหลื่อมล้ําข้ึนในการปฏิบัติงาน 
  4. ปญหาในระบบโลจิสติกส 
  ดังท่ีทราบกันดีอยูแลววาระบบโลจิสติกสมีความสําคัญตออุตสาหกรรมและการประกอบการ
อีกหลากหลายประเภท การมีระบบโลจิสติกสท่ีชัดเจนจะชวยใหระบบการบริหารจัดการมีความชัดเจนและ
เปนระเบียบมากยิ่งข้ึน การสรางมาตรฐานท่ีใหความคุมครองแกผูปฏิบัติงานท่ีมีความเสี่ยง เปนตน  
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  นอกจากนี้ ในเชิงของนโยบายและเปาประสงคของการดําเนินการ ควรเรงปรึกษาหารือกัน
ระหวางหนวยงานท่ีเก่ียวของท้ังทางภาครัฐและเอกชน เพ่ือใหไดขอสรุปท่ีชัดเจนและตรงประเด็น อาทิ ในดาน
การพัฒนาอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยนี้ ประเทศไทยควรตอบโจทยใหไดวาตองการสิ่งใด เนนการ
พัฒนาหรือสงเสริมในดานใด เชน การเพ่ิมฐานการผลิต ฐานการตลาด หรือ การสนับสนุนการวิจัยและพัฒนา 
เปนตน ยกตัวอยาง แผนการพัฒนาของประเทศสิงคโปรท่ีมุงเพ่ิมฐานการลงทุนและการผลิต จึงพุงเปาการ
ดําเนินการไปท่ีผูลงทุนและผูประกอบการ สรางโอกาสและชองทางในการอํานวยความสะดวกตอการผลิตและ
ลงทุน เพ่ือดึงดูดใหผูประกอบการเกิดความม่ันใจและตัดสินใจเขารวมลงทุนกับประเทศของตน รวมไปถึงการ
สนับสนุนทุนวิจัยเพ่ือศึกษาและพัฒนาใหเกิดกระบวนการและแนวคิดวิจัยท่ีหลากหลายข้ึน        
        
การเสวนา เรื่อง “ทิศทางอาเซียนกับการเปล่ียนแปลงภาครัฐ” 
 ภก.วินิต ผูอํานวยการกองควบคุมเครื่องมือแพทย กลาวไววา จากการรวมเสวนาขางตน ทําให
รับทราบถึงประเด็นปญหาท่ีเกิดภายในหนวยงานหรือองคกรของทางภาครัฐและเอกชน ซ่ึงมีอยูหลากหลาย
ประเด็นแตกตางกันไปตามเง่ือนไขและขอจํากัดของแตละหนวยงานหรือองคกร  
 ทางกองควบคุมเครื่องมือแพทยเอง ก็มีการบริหารจัดการแบบเพ่ือสงเสริมและตอบสนองตอแนว
ทางการบริหารในเชิงกลยุทธข้ึน เพ่ือเตรียมพรอมตั้งรับการเปดเขตการคาเสรีอาเซียน นอกจากนี้ ยังไดมีการ
ออกแบบโครงสรางหนวยงาน เพ่ือใหไดโครงสรางการทํางานท่ีตอบสนองความตองการมากยิ่งข้ึน การเนนให
ความสําคัญกับสินคา บริการ และอุตสาหกรรมท่ีถูกประเภท เนนประเภทท่ีมีการใชงานและมีความตองการใน
ตลาด พรอมท้ังรวมเสนอแนวทางในการแกไขปญหาออกเปน 3 แนวทาง ดังนี้ 
  1. การลดข้ันตอนการดําเนินงาน โดยปรับเปลี่ยนเสนทางการดําเนินการและติดตอ
ประสานงานใหสั้นกระชับข้ึน ลดการสูญเสียเวลาและทรัพยากรเกินความจําเปน 
  2. การนําเอาระบบอินเตอรเน็ตเขามาชวยในการติดตอประสานงาน การจัดการและการ
เชื่อมโยงขอมูล เพ่ือใหการดําเนินการ ติดตอ สอบถามสะดวกและรวดเร็วยิ่งข้ึน ท้ังยังเปนการเพ่ิมชองทางและ
ฐานการตลาดท่ีกวางข้ึนจากการติดตอสื่อสารดวยอินเตอรเน็ตนี้ 
  3. การนําเอาเทคโนโลยีมาใชงาน เพ่ือใหเกิดความทันสมัยและสะดวกรวดเร็วในการ
วิเคราะหขอมูล การตรวจติดตาม หรือเรียกใชขอมูล อีกท้ังยังลดพ้ืนท่ีในการจัดเก็บเอกสารเนื่องจากเปลี่ยนมา
ใชเอกสารท่ีเปนไฟลอิเล็กทรอนิกส เปนตน 
 พรอมกันนี้ ภก.วินิต ไดกลาวถึงขอเสนอแนะเพ่ือการพัฒนาระบบโลจิสติกสใหมีประสิทธิภาพ พรอม
รับกับการเปลี่ยนแปลงของอาเซียนท่ีกําลังจะเกิดข้ึนในอนาคต ดังนี้ 
  1. ควรลดการดําเนินการและข้ันตอนท่ียุงยาก กอนการวางจําหนายสินคา เพ่ืออํานวยความ
สะดวกใหแกผูประกอบการ และชวยใหระยะเวลาดําเนินการเร็วข้ึน 
  2. ควรใหความสําคัญ เนนการดูแลหลังการวางจําหนายสินคา อาทิ การใหขอมูลเพ่ิมเติม 
การตรวจติดตามผล การใหบริการหลังการขาย เปนตน 
  3. นําระบบบริหารความเสี่ยง (risk management) เขามาชวยกํากับดูแลในข้ันตอนการ
ดําเนินการ เพ่ือชวยวิเคราะหความเสี่ยงท่ีมีโอกาสเกิดข้ึน พรอมท้ังหาแนวทางในการปองกันและแกไข 
  4. ปรับรูปแบบการปฏิบัติงานโดยไมเพ่ิมทุน อาจดําเนินการรวบรวมและเสนอแนะขอคิดเห็น
รวมกันในหนวยงานและองคกร มีการรับรูและตกลงรวมกัน เพ่ือใหไดรูปแบบการทํางานท่ีตอบสนองและ
แกปญหาไดอยางแทจริง  
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  5. มีการทบทวนบทบาทหนาท่ีและความรับผิดชอบในการทํางานของสวนกลางและสวน
ภูมิภาคเปนประจําสมํ่าเสมอ เพ่ือใหบุคคลากรทุกทานทราบถึงบทบาทหนาท่ีของตนและผูอ่ืน กําหนดใหมี
ความชัดเจน สามารถประพฤติปฏิบัติอยางเปนระบบระเบียบและดําเนินไปในทิศทางเดียวกัน 
  6. เปลี่ยน “สํานักคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) ใหเปนองคกรอิเล็กทรอนิกส 
(electronic agency) ” พัฒนารูปแบบการปฏิบัติงานใหมีความกระชับฉับไว รวดเร็วและทันสมัยเปนปจจุบัน
อยูเสมอ ลดการใชงานเอกสารโดยปรับเปลี่ยนเปนไฟลอิเล็กทรอนิกสในสวนท่ีเหมาะสม เพ่ิมชองทางการ
ติดตอประสานงานและสืบคนขอมูลท่ีเขาถึงไดงาย ลดระยะหางระหวางหนวยงานภาครัฐและเอกชนโดยการ
ปรับภาพลักษณและการบริการท่ีเปดกวางมากข้ึน 
  7. ปรับโครงสรางอัตรากําลัง ซ่ึงพบวาในอนาคตหากมีการนําเอาเทคโนโลยีและอินเตอรเน็ต
เขามาใชในการดําเนินงาน ปริมาณภาระงานจะมีแนวโนมท่ีลดลง ทําใหเกิดความไมสมดุลระหวางแรงงานและ
ภาระงาน ดังนั้น การปรับอัตราโครงสรางของกําลังแรงงานจึงเปนสิ่งสําคัญ หากลดปริมาณกําลังแรงงานลง 
และเพ่ิมเติมในสวนของคุณภาพ อาทิ ใหความรูความเขาใจและการฝกทักษะความสามารถ เปนตน 
 ในชวงทายของการเสวนา ภก.วินิต ไดกลาววากองควบคุมเครื่องมือแพทยกําลังเรงดําเนินการ เพ่ือ
รับมือประชาคมเศรษฐกิจอาเซียน (ASEAN Economic Community; AEC) ท่ีจะมีข้ึนในป พ.ศ. 2558 โดย
กําหนดภารกิจ 5 ประการ ดังนี้ 
  1. การปรับกฎระเบียบและแนวปฏิบัติใหสอดคลองกับขอตกลงของอาเซียนบรรสาร หรือ  
ASEAN Harmonization โดยเรงดําเนินการในสวนของ pre-marketing และ post-marketing กอน 
  2. การเตรียมความพรอมของผูประกอบการ เพ่ือเพ่ิมศักยภาพทางการแขงขัน โดยจัดตั้ง
หนวยงานหรือหนวยปฏิบัติการสําหรับเปนพ่ีเลี้ยงเพ่ือใหคําปรึกษาและความชวยเหลือแกผูประกอบการ 
  3. การเตรียมความพรอมของหนวยงานท่ีเก่ียวของในการรองรับและตรวจสอบเก่ียวกับ
เอกสารตางๆ  การจัดตั้งบุคคลภายนอกหรือ third party เพ่ือชวยดําเนินการตรวจสอบความถูกตองในสวนท่ี
หนวยงานงานไมสามารถทําได ท้ังยังเปนสรางความม่ันใจและไววางใจในผลตรวจท่ีไดรับอีกดวย 
  4. การดําเนินการจัดตั้งระบบติดตามสอบกลับ เพ่ือคงคุณภาพและความปลอดภัยของสินคา
และบริการไมใหลดลง 
  5. การพัฒนาและเพ่ิมศักยภาพใหแกบุคคลากรและเจาหนาท่ีใหหนวยงาน 
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รายงานการประชุมสัมมนา  
เรื่อง “การขับเคล่ือนโลจิสติกสวัสดุอุปกรณทางการแพทย : ระบบรากฐานท่ีย่ังยืนครั้งท่ี 2” 

จัดข้ึนเม่ือวันท่ี 30 กรกฎาคม พ.ศ. 2557 ณ โรงแรมกานตมณี พาเลซ ประดิพัทธ 

 
วิทยากรผูบรรยาย 4 ทาน คือ 

1. ดร.พงษชัย อธิคมรัตนกุล  ผูอํานวยการศูนยความเปนเลิศดานโลจิสติกส  
มหาวิทยาลัยเทคโนโลยีพระจอมเกลาธนบุรี 

2. คุณทวิช ทวีวัฒนาพันธ  อุปนายกสมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยีเครื่องมือแพทยไทย 
3. รศ.ปานใจ ธารทัศนวงศ  คณบดีบัณฑิตวิทยาลัยมหาวิทยาลัยศิลปากร 

 
ผูดําเนินรายการ  นายแพทยฆนัท ครุธกูล คณะแพทยศาสตรโรงพยาบาลรามาธิบดี ม.มหิดล 
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2 ไดมีการจัดสัมมนาครั้งท่ี 1 ไปเม่ือวันท่ี 3-4 เมษายน 2557 โดยไดรับความรวมมือจากทุกภาคสวนเปนอยาง
ดี ทําใหเกิดประเด็นสถานการณปจจุบันจากผูท่ีมีสวนไดสวนเสียในโซอุปทานวัสดุอุปกรณทางการแพทยใน
ประเทศ ตลอดจนระบบลูกโซความเย็น จนเปนผลใหทีมวิจัยศึกษาขอมูลจากประเด็นปญหาในครั้งนั้น จนได
แนวความคิดและขอเสนอแนะเชิงบูรณาการเกิดข้ึน และเพ่ือใหม่ันใจวาจะสามารถนําแนวคิดดังกลาวมาเปน
แนวหรือประยุกตใชได จึงขอจัดสัมมนาในครั้งท่ี 2 เพ่ือนําเสนอผลงานวิจัยสูผูท่ีมีสวนเก่ียวของตลอดโซ
อุปทาน 
  
ประเด็นการเสวนา  
 การสัมมนา เรื่อง “การขับเคลื่อนโลจิสติกสวัสดุอุปกรณทางการแพทย : ระบบรากฐานท่ียั่งยืน” ครั้ง
ท่ี 2 โดย ดร.ปทมารัตน กุญชร ณ อยุธยา ผูเชี่ยวชาญดานระบบวิจัย สํานักงานคณะกรรมการวิจัยแหงชาติ 
เปนประธานในพิธีเปดการอบรมสัมมนา เรื่อง “การขับเคลื่อนโลจิสติกสวัสดุอุปกรณทางการแพทย: ระบบ
รากฐานท่ียั่งยืน” ครั้งท่ี 2 
 เนื่องจากในปจจุบันสภาพแวดลอมทางเศรษฐกิจ สังคม และการเมืองของโลกท่ีเปลี่ยนแปลงไปอยาง
รวดเร็วและรุนแรง ธุรกิจตาง ๆ ลวนตองพัฒนาตนเองเพ่ือเพ่ิมความสามารถในการแขงขัน รวมท้ัง
ภาคอุตสาหกรรมท่ีตองปรับเปลี่ยนกระบวนทัศนการพัฒนาและการบริหารงานของตน ใหสามารถดําเนินธุรกิจ
ภายใตสภาพแวดลอมใหมไดอยางเหมาะสม มีประสิทธิภาพ และสามารถแขงขันไดในตลาดโลก อยางมีดุลย
ภาพและยั่งยืน ประกอบกับประเด็นคุณภาพชีวิตของประชาชนในการเขาถึงการรักษาพยาบาลใน
สถานพยาบาลดวยวัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ีมีคุณภาพและมาตรฐาน ตองอาศัยระบบการจัดการโลจิสติกส
เปนอุตสาหกรรมพ้ืนฐาน การศึกษาและทําความเขาใจเก่ียวกับองคความรูและการบูรณาการการจัดการโซ
อุปทานนี้จําเปนจะตองมีการศึกษาวิจัยเพ่ือพัฒนาโลจิสติกสวัสดุอุปกรณทางการแพทยอยางเปนระบบดวย
การบูรณาการผลการวิจัยใหสามารถผลักดันสูการประยุกตใชจริง อาทิ ระบบลูกโซความเย็น ฐานขอมูลทาง
การแพทย รวมถึงการไหลของวัสดุอุปกรณทางการแพทยในสถานพยาบาลแตละระดับ จึงมีความสําคัญและ
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ไดรับความสนใจจากประชาชนและสื่อมวลชนเปนจํานวนมาก สงผลใหแนวโนมการกระจายตัวของวัสดุ
อุปกรณทางการแพทยในภาคเศรษฐกิจและอุตสาหกรรมมีการขยายตัวเพ่ิมสูงข้ึน   
 การจัดอบรมสัมมนานี้ จะเปนการนําเสนอแนวทางการวิจัยและพัฒนาเก่ียวกับระบบโลจิสติกสของ
วัสดุอุปกรณทางการแพทย ซ่ึงครอบคลุมถึงการบริหารจัดการ การรางขอกําหนด การข้ึนทะเบียนและกําหนด
รหัสมาตรฐาน การจัดทําฐานขอมูล กระบวนการไหลและการกระจายตัว การติดตามสอบกลับและแจงเตือน 
ตลอดจนเพ่ิมประสิทธิภาพในการจัดการคลังวัสดุ ยาและวัคซีน เพ่ือใหไดแนวทางและรูปแบบการบริหาร
จัดการระบบโลจิสติกสวัสดุอุปกรณทางการแพทยไทยท่ีมีประสิทธิภาพมากยิ่งข้ึน การประชุมอบรมสัมมนา
เพ่ือเปดรับแนวคิดและรวมเสนอแนะแนวทางการพัฒนาใหเกิดศักยภาพในการขับเคลื่อนและผลักดันระบบ  
โลจิสติกสของวัสดุอุปกรณทางการแพทยไทย และเตรียมความพรอมสําหรับการกาวเขาสูการเปดเขตการคา
เสรีประชาคมอาเซียนไดอยางม่ันคงและยั่งยืน ซ่ึงในการเสวนามีหัวขอ ดังนี้ 
  หัวขอเรื่อง “นโยบายการพัฒนาระบบโลจิสติกสของวัสดุอุปกรณทางการแพทยอยางยั่งยืน” 
โดย ดร.พงษชัย อธิคมรัตนกุล ผูอํานวยการศูนยความเปนเลิศดานโลจิสติกส  

ม.เทคโนโลยีพระจอมเกลาธนบุรี 
คุณทวิช ทวีวัฒนาพันธ  อุปนายกสมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยีเครื่องมือแพทยไทย 
รศ.ปานใจ ธารทัศนวงศ  คณบดีบัณฑิตวิทยาลัยมหาวิทยาลัยศิลปากร 

 
การเสวนา เรื่อง “รางแนวทางการขับเคล่ือนโลจิสติกส” 
 รศ.ดร.ปานใจ นําเสนอวัตถุประสงคการวิจัย เนื่องจากปญหาและอุปสรรคประเทศไทยมีบริษัทท่ีจด
ทะเบียนตามพระราชบัญญัติเครื่องมือแพทย พ.ศ. 2551 เพ่ือผลิตหรือขายเครื่องมือแพทยกวา 1,700 ราย 
เปนโรงงานผลิต 300 โรงงาน เครื่องมือและวัสดุอุปกรณการแพทยท่ีประเทศไทยมีการผลิต สวนใหญจะเปน
อุปกรณข้ันพ้ืนฐาน เนนการผลิตท่ีใชวัตถุดิบในประเทศเปนหลัก (ยาง พลาสติก) ปจจุบันท่ัวโลกมีคาใชจายกับ
วัสดุอุปกรณทางการแพทยถึงปละกวา 6 ลานลานบาท การนําเขาวัสดุอุปกรณทางการแพทยในไทย ป 2554 
มีมูลคาสูงถึง 33 พันลานบาท โดยมีแนวโนมการเพ่ิมข้ึนไมนอยกวารอยละ 9.1% ตอป และมีการสงออกอยูท่ี 
80 พันลานบาท 
 อัตราการเพ่ิมข้ึนของผูสูงอายุ ทําใหตลาดวัสดุอุปกรณทางการแพทยของโลกมีแนวโนมเพ่ิมสูงข้ึน
อยางตอเนื่อง ผูประกอบการของไทยสวนใหญเปนผูประกอบการ SMEs ผลิตในประเทศพบวาอัตราการเติบโต
ลดลง ซ่ึงเปนวัสดุอุปกรณท่ีมีมูลคาเพ่ิมต่ําเนนการผลิตโดยใชแรงงานและวัตถุดิบจากในประเทศ เชน ถุงมือ
ยาง ถุงยางอนามัย กระบอกฉีดยา ซ่ึงในป 2546 มีมูลคาการสงออกเครื่องมือแพทย 40,000 ลานบาท 
 เปรียบเทียบตนทุนโลจิสติกสของประเทศไทย สหรัฐอเมริกา และสาธารณรัฐประชาชนจีน ในชวงป 
2551 - 2553 
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จากขอมูลสํานักงานคณะกรรมการพัฒนาการเศรษฐกิจและสังคมแหงชาติ (สศช.) มีการรายงาน
เปอรเซ็นตสัดสวนคาใชจาย ป พ.ศ.2551 ถึง ป พ.ศ.2553 พบวามีอัตราคาใชจายดานโลจิสติกสลดลงอยาง
ตอเนื่อง โดย ป พ.ศ.2553 มีสัดสวนคาใชจายดานโลจิสติกส เทากับ 8.3% 15.2% และ 17.8% ของประเทศ
สหรัฐอเมริกา ไทย และสาธารณรัฐประชาชนจีน ตามลําดับ จะเห็นไดวาประเทศไทยแมจะมีระยะทางในการ
ขนสงท่ีสั้นกวาเม่ือเทียบกับสหรัฐอเมริกา แตมีคาใชจายของไทยสูงเกือบ 2 เทา  
 Logistics Management (การจัดการโลจิสติกส) กระบวนการในการวางแผน ดําเนินการ และ
ควบคุม เพ่ือใหทรัพยากรเกิดการไหลอยางมีประสิทธิภาพ ครอบคลุมถึงประสิทธิผลดานตนทุน การจัดเก็บ
สต็อก และเชื่อมโยงสารสนเทศ การเก็บรักษาสินคาและเชื่อมโยงขอมูลท่ีเก่ียวของกับขอมูลจากจุดเริ่มตนสู
ลูกคา เพ่ือมุงตอบความพึงพอใจของลูกคา โดยมีการแบงปนขาวสารขอมูลท่ีจําเปน และใชทรัพยากรท่ีมีอยู
อยางจํากัดรวมกัน เพ่ือใหตนทุนต่ําท่ีสุดและตอบสนองตอความตองการของผูบริโภคไดสูงสุด  
 ความซับซอนของโซอุปทานเครื่องมือแพทย อุปกรณทางการแพทยหวงโซอุปทานมีความ
หลากหลายมาก การเชื่องโยงขอมูลในปจจุบันตองปรับปรุงขอมูลใหถูกตองและเปนปจจุบัน ผูผลิตสามารถ
มอบหมายงานใหกับบุคคลอ่ืน ๆ แตยังขาดขอกําหนดความรับผิดชอบ  
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 กระบวนการโลจิสติกส 
  โลจิสติกสภายนอก (External Logistics) 
 

 
 

ผังโครงการภายใตแผนงานพัฒนาระบบโลจิสติกสฯ 
 

 
 
  

 
 

วางแผน 
(Plan)   

การจัดหา 
(Source)  

การจัดทํา 
(Make)  

การสงมอบ 
(Delivery) 

การสงคืน 
(Return)   
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ประวัติการพัฒนาระบบการข้ึนทะเบียนของตางประเทศ 
 ประเทศออสเตรเลีย 

• 1985  - ระเบียบการจําแนก 4 ประเภทของอุปกรณท่ีมีความเสี่ยงสูง  
• 1991  - กําหนดคําจํากัดความวัสดุอุปกรณการแพทย  
 - จัดตั้งการบริหารวัสดุอุปกรณการแพทย 
 - การประเมินความเสี่ยงสูง (ข้ึนทะเบียน)  
 - การแจงของความเสี่ยงต่ํา  (จดทะเบียน)  
 - การจัดตั้ง Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG)  
 - กําหนดมาตรฐานวัสดุอุปกรณการแพทย GMP  
• 1994  - กอตั้ง GHTF ข้ึน  
 - การสหภาพยุโรป MDD และ AIMD  
• 1995  - เริ่มมีการประสานความรวมมือกับสหภาพยุโรป  
• 1997  - ใหคําปรึกษาครั้งแรกสําหรับกรอบการกํากับดูแลใหม  
 - Harmonized ดวย GHTF  
• ปลายป 2002  - กฎระเบียบใหมเริ่ม  
 - ชวงระยะเวลา 5 ป  
• ปลายป 2007  - กําหนดกฎระเบียบใหมสุดทาย 

  
 โดยสัดสวนของวัสดุอุปกรณทางการแพทยของประเทศออสเตรเลียตามความเสี่ยง สวนใหญเปนความ
เสี่ยงต่ํากวา (class A) 50 % ท่ีตองมีการลงทะเบียน 
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ประเทศสิงคโปร 
 

 
 
 เริ่มมีการศึกษาและพัฒนาระบบการนําเขาขอมูลตั้งแต พ.ศ.2545 โดยแบงออกเปน 4 ระยะ เริ่มจาก
การสมัครใจเปนเวลา 5 ปจึงออกมาเปนขอกําหนดของวัสดุอุปกรณทางการแพทยหลังวางตลาด ระยะท่ี 2 
เปนการข้ึนทะเบียน ระยะท่ี 3 เปนการกําหนดขอมูลท่ีจําเปนตองนําเขาและการจัดจําแนกตามความเสี่ยง จน
สุดทาระยะท่ี 4 เปนการประยุกตใชอยางเต็มรูปแบบในการข้ึนทะเบียนแตละระดับวัสดุอุปกรณทางการแพทย  

 
 การกํากับดูแลวัสดุอุปกรณทางการแพทยกอนการวางตลาดดวยความสําคัญในดานความปลอดภัย
ของผูปวยท่ีสามารถติดตามและสอบกลับไดเม่ือเกิดเหตุการณอันไมพึงประสงค จึงทําใหเห็นแนวคิดในการ
เริ่มตนพัฒนาระบบ  
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 โดยตามขอตกลงของอาเซียนภายใต AMDD ท่ีจะตองนํามากําหนดเปนกฎหมายท่ีสอดคลองกันท้ัง 
10 ประเทศ ดังท่ีไดกลาวมาแลวถึงการพัฒนาระบบการนําเขาขอมูลอยางตอเนื่อง นอกจากนี้ยังมีประเทศ
มาเลเซียท่ีมีการพัฒนาอยางตอเนื่องเชนกัน โดยอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทยของมาเลเซียเองก็มี
มูลคาสูงและไดทําการแบงกลุมผลิตภัณฑดวยเทคโนโลยีวัตถุดิบ พรอมท้ังมีการกําหนดนโยบายในการ
สนับสนุนภาคอุตสาหกรรมอยางชัดเจน  
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กิจกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย  

 
 
 ข้ันตอนในการพัฒนาวัสดุอุปกรณทางการแพทยแบงออกเปน 3 ระยะ คือ กอนวางตลาด ระหวาง
วางตลาด และหลังวางตลาด 
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แนวทางการขับเคล่ือนโลจิสติกส แบงเปน 8 แนวทางยอย 
1. การสรางความรวมมือและเพ่ิมประสิทธิภาพในการบริหารจัดการโลจิสติกส  

• การพัฒนาระบบขอมูลเชิงลึกอุตสาหกรรม  

• กําหนดตําแหนงชีวการแพทยท้ังในภาครัฐและเอกชน  

• ประชาสัมพันธเพ่ิมความตระหนักรูและความเขาใจ  
 พัฒนาบุคลากรหองปฏิบัติการทดสอบ [สวทช. กรมวิทยาศาสตรการแพทย, PTEC] 
 กําหนดตําแหนงประเภทวิชาการสายงานวิศวกรรมการแพทยเพ่ิมเติม [กพ.] 

2. การเพ่ิมศักยภาพหวงโซอุปทานและคุณภาพของวัตถุดิบ 

• สนับสนุนเครือขายในลักษณะตนน้ําสูปลายน้ํา 

• สรางฐานขอมูลของสินคา 

• ใหความรูระบบโลจิสติกส  

• พัฒนาระบบสารสนเทศ 
 เผยแพรองคความรูสําหรับผูใชในการเลือกซ้ือวัสดุอุปกรณท่ีมีมาตรฐาน [กอง

วิศวกรรมการแพทย] 
 กิจกรรมระหวางผูผลิตกับ รพ.ในการบริการทางการแพทยแกสังคม [กสอ.] 

3. การเพ่ิมคุณภาพและความสามารถในการผลิต (Productivity) 

• ขยายฐานการผลิตจําเพาะกับภูมิศาสตร/บริบทสังคม  

• เสริมสรางภาพลักษณของผลิตภัณฑ  

• ปรับเปล่ียนเทคโนโลยี เพ่ือลดตนทุนการผลิต/สรางนวัตกรรม 
 พัฒนาศูนยสอบเทียบวัด [สมอ.PTEC] 
 พัฒนาหองปฏิบัติการทดสอบกลางมาตรฐานสากล [กรมวิทยาศาสตรการแพทย] 
 สรางเครือขายทดสอบทางคลินิก [วช. รพ.] 
 พัฒนาเครือขายการทดสอบ [กสอ. TSNC, TCELS] 

4. การเพ่ิมแรงจูงในการลงทุนจากบริษัทขามชาติ 

• กําหนดมาตรฐานหรือ กฎหมาย เพ่ือสงเสริมการลงทุน-รวมทุนใหบริษัทผูผลิตตางชาติขนาด
ใหญ 

• ศึกษาโอกาสทางธุรกิจ 
 จัดทํา Packageในการสงเสริมการลงทุน [BOI] 
 จัดทําระบบจําแนกประเภทวัสดุอุปกรณทางการแพทย ท่ีใชรวมกันระหวาง

หนวยงานท่ีเก่ียวของ [อย. สปสช. กรมศุลกากร] 
 

5. กําหนดมาตรการทางดานภาษีท่ีแนนอน 

• จัดทําฐานขอมูลผูประกอบการและผลิตภัณฑเ พ่ือเกิดการจับคูธุร กิจและใชขอมูล
ประกอบการตัดสินใจลงทุน 

• Harmonization HS code 



แผนงานพัฒนาระบบโลจสิติกสและการจัดการโซอุปทานอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทางการแพทย ระยะท่ี 2 
 

ค-16 
 

 ปรับโครงสรางภาษีใหเอ้ือตอการแขงขันของอุตสาหกรรมวัสดุอุปกรณทาง
การแพทย [สศอ.] 

6. การเพ่ิมศักยภาพในการแขงดวยกลไกการตลาด 

• สรางตลาดดวยการประชาสัมพันธ 

• สรางผลิตภัณฑใหมท่ีมุงเจาะกลุมตลาดเฉพาะทาง 

• เพ่ิมชองทางการจัดจําหนายท้ังในและตางประเทศ 

• สรางภาพลักษณ ความม่ันใจใหกับสินคาท่ีผลิตในไทย 
 สรางเครื่องมือแพทยใหกับศูนยสงเสริมสุขภาพประจําตําบล/ชุมชน [สปสช. สปส.] 
 สงเสริมใหแพทยฝกหัดมีโอกาสไดรูจักและเรียนรูวัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ีผลิต

ข้ึนในประเทศ [แพทยสภา (ราชวิทยาลัย) โรงเรียนแพทย สกอ. 
7. การสรางการวิจัยและพัฒนาท่ีสามารถแปลงเปนผลิตภัณฑท่ีมีมูลคาเพ่ิม 

• สรางเครือขายท่ีเช่ือมโยงงานวิจัย 

• จัดตั้งงบสนับสนุนการเขาถึงสิทธิบัตร 

• สรางฐานขอมูลงานวิจัย 
 พัฒนาระบบขอมูลเชิงลึก (รายชื่อ/ท่ีอยูผูผลิตตลอดท้ังโซอุปทาน ตลาด วิจัย 

เทคโนโลยี กฎระเบียบมาตรฐาน แหลง Sourcing)  
 วิจัยพัฒนาวัสดุอุปกรณทางการแพทยสูการผลิตเชิงพาณิชย (เทคโนโลยีออกแบบ 

วัสดุศาสตร ซอฟตแวร) [คอบช. สวทช. NIA] 
8. การสงเสริมการรับรองมาตรฐานตางๆ ทางอุตสาหกรรม 

• จัดตั้งศูนยประสานงานและใหคําแนะนําดานการขอรับรองมาตรฐาน 

• กําหนดมาตรฐานรวมในระดับอาเซียน 

• ปรับปรุงข้ันตอนขอข้ึนทะเบียน/ประชาสัมพันธ 

• ศึกษาแนวทางลดความซํ้าซอน 
 
 

กรอบการพัฒนาระบบโลจิสติกส 
 แบงออกเปน 6 ดาน ดังนี้ โครงสรางพ้ืนฐาน ระบบการเชื่อมโยงขอมูลและฐานขอมูล ความสามารถ
ในการบริหารจัดการโลจิสติกส (capacity building) ธุรกิจใหบริการโลจิสติกส (logistics service 
providers) การเชื่อมโยงทางการคากับภูมิภาค และกฎหมาย ขอบังคับ นโยบาย และกระบวนการใหบริการ
ของรัฐ  
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 โดยผูท่ีมีสวนไดสวนเสียของของโซอุปทาน คือ ผูผลิต ผูนําเขา ผูจัดจําหนาย สถานพยาบาล และ 
ผูปวย ซ่ึงในข้ันตอนการนําเขาขอมูลสวนตนของโซอุปทาน  
  การสรางระบบลงทะเบียน (กอนการขาย) ดวยการพัฒนาโปรแกรมลงทะเบียน เพ่ือนําเขา
ขอมูลวัสดุอุปกรณทางการแพทย แลวติดตั้งเพ่ือทดสอบโปรแกรม โดยการกําหนดการควบคุมระดับของวัสดุ
อุปกรณทางการแพทยท่ีมีความเสี่ยงสูงควบคูกับการลงทะเบียนวัสดุอุปกรณทางการแพทยท่ีมีความเสี่ยงต่ํา 
จนสามารถพัฒนาการกําหนดแบบฟอรมขอมูล 2 กลุม สุดทายเปนการพัฒนาแบบเต็มรูปแบบ  
   การสรางระบบหลังการขาย ศึกษาและออกแบบรูปแบบกิจกรรมหลังการขายในแตละระยะ 
โดยการจัดทําเปน business process จัดทําเปนการกําหนดขอมูลจําเปนในการนําเขาพรอมท้ังออกแบบและ
เตรียมความพรอมของขอมูลในอุตสาหกรรมท้ังในปจจุบันและอนาคต เพ่ือสามารถประมาณการงบประมาณ
ดานสารสนเทศและเตรียมงบประมาณระบบสารสนเทศหลังการขายไว ตลอดจนประกาศตามอํานาจรัฐเพ่ือ
เรียกนําเขาขอมูลในระบบหลังการขาย 
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ผศ.ดร.พงษชัย อธิคมรัตนกุล ผูอํานวยการศูนยความเปนเลิศดานโลจิสติกส มหาวิทยาลัยเทคโนโลยี

พระจอมเกลาธนบุรี ไดกลาวถึงโลจิสติกสเปนขบวนการทํางานตางๆท่ีเก่ียวของกับการวางแผน การดําเนินการ
และการควบคุมการทํางานขององคกร ใหเกิดการเคลื่อนยาย การจัดเก็บ การรวบรวม และการกระจายสินคา 
วัตถุดิบ ชิ้นสวนประกอบ หรืออาจรวมถึงการบริการท่ีมีประสิทธิภาพและประสิทธิผลสูงสุด โดยคํานึงถึงความ
ตองการและความพึงพอใจของลูกคาเปนสําคัญ โดยปจจุบันถือวาเปนกระบวนการหนึ่งในการบริหารจัดการโซ
อุปทาน โดยมีเปาหมายหลักดังนี้ 

• ลดคาใชจาย  

• ลดเวลาในเวลานํา  

• การเพ่ิมคุณภาพของผลิตภัณฑและการบริการ  

• การปรับปรุงความนาเชื่อถือ  

• การตอบสนองของการปรับปรุง  

• ลดความเสี่ยง  

• การสรางรายไดพิเศษ 
 จากเปาหมายในการจัดการโซอุปทานนั้น ทําใหเกิดการพัฒนาเครื่องในการบริหารจัดการตลอดจน
การคํานวณ เพ่ือมาจุดคุมทุนในเชิงพาณิชยท่ีจําเปนตองแสดงเปนรูปธรรมจากมุมมองดานโอกาสโลจิสติกส
ของระบบ โอกาสโลจิสติกส มีประเด็นดังนี้ 

• คาใชจายในสินคาคงคลังและวันท่ีในมือ 

• ตนทุนลาสมัย ขนาดทางเศรษฐศาสตร คาใชจายตอหนอย 

• ระยะเวลาในการผลิตและใชเวลาในการตลาด 

• กําไร – รายไดและสวนแบงการตลาด 

• ความปลอดภัยของผูปวยและสุขภาพของประชาชน 
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 จากการศึกษาของ “Building new strengths in the healthcare supply chain”, McKinsey & 
Company, 2013 สินคาคงคลังผลการดําเนินงานโดยเฉลี่ยแลวพบวาสินคาสุขภาพมีระยะเวลาในการ
ดําเนินการอยูท่ี 80 วัน เม่ือเทียบกับกลุมอุปโภคบริโภค (FMCG) อยูท่ี 15 วัน หรือกวา 5 เทาดวยกัน 
 

 
 

 สวนวันท่ีสินคาคงคลังของสินคาอุปโภคบริโภคอยูท่ี 72 วัน และวัสดุอุปกรณทางการแพทยมี
ระยะเวลาถึง 153 วัน คือตองมีการสํารองสินคาสุขภาพนานกวาเทาตัว และพบวายาจะตองมีการสํารองสูงสุด
จะอยูท่ีกวา 200 วัน 
 

 
 
  สวนการเสื่อมสภาพอยูท่ี 3% 2.8% และ 0.5% ของ ยา วัสดุอุปกรณทางการแพทย และสินคา
อุปโภคบริโภค ตามลําดับ  
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 ระยะเวลาการผลิตของโรงงานอัตราเฉลี่ยสําหรับวัสดุอุปกรณทางการแพทยเก่ียวกับ 120-180 วัน 
สวนระยะเวลาของ FMCG อยูท่ีประมาณ 3-7 วัน  
 

 
 

 ความตองการดานโลจิสติกส  
• การแบงกลุม 

• ความวองไว (รวดเร็ว & ตอบสนองตอความตองการท่ีมีการเปลี่ยนแปลงของลูกคา) 

• ทัศนวิสัยและความโปรงใส 

• การทํางานรวมกันและรวมวางแผน 
 
 โอกาสโลจิสติกสและโซอุปทานสัดสวนตอผลกําไร  

• ผลกระทบเฉลี่ยจากกําไรสําหรับวัสดุอุปกรณการแพทยเก่ียวกับ 9-21% 

• ผูคาสงประมาณ 7-10 % 
• รานคา / รานขายยาเก่ียวกับ 6-11%, โรงพยาบาลประมาณ 12-21% 
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 ประเด็นปญหา  

• พ้ืนฐานดําเนินการดวยเอกสาร 
• รอบเวลาการสั่งซ้ือสินคาและการสงมอบนานเกินไป 

• ตนทุนสินคาคงคลังตามบัญชีมากเกินไป 

• ขาดการใชขอมูลรวมกันระหวางคูคา 

•  การขาดความไววางใจระหวางคูคา 
 การปรับปรุงโลจิสติกสตองคํานึงถึงกระบวนการจัดซ้ือจัดจางตามนโยบายการจัดซ้ือ ดวยระบบการใช
รหัสในการดําเนินการ และขยายเครือขายผูจัดจําหนาย  
 
 แนวทางการดําเนินการ 

• บูรณาการโซอุปทานท้ังตนน้ําและปลายน้ําของซัพพลายเชน โดยการจัดการในแตละกลุมของ
วัสดุอุปกรณทางการแพทย 

• จัดทําแคตตาล็อกหลักของสินคาสุขภาพและระบบสารสนเทศ ดวยการเชื่องโยงแบบ B2B 

• การสรางโปรแกรม "ท่ีมีประสิทธิภาพเพ่ือตอบสนองการดูแลดานสุขภาพ" 
• การจัดตั้ง "พันธมิตรการผลิตและเครือขายซัพพลายเชน" 

• การทํางานรวมกันและบูรณาการการกระจายและขนสงสินคาดวยเครือขาย 
 คุณทวิช ทวีวัฒนาพันธ อุปนายกสมาคมอุตสาหกรรมเทคโนโลยีเครื่องมือแพทยไทย กลาววาทาง
สมาคมฯ ไดประสานนโยบายกับกองควบคุมเครื่องมือแพทย สํานักงานคณะกรรมการอาหารและยาและให
ความชวยเหลือแกสมาชิกเม่ือหนังสือรับรองการขาย (Free Sales Certificates - FSC) กลายเปนขอบังคับ
ทางกฎหมายในการนําเขาเครื่องมือแพทย สวนความสําเร็จอ่ืนๆ ไดแกการเจรจาตอรองกับกระทรวงการคลัง
ใหลดหยอนภาษีนําเขา และใหจัดประเภทของสินคาท่ีเปนเครื่องมือแพทยใหถูกตองตามความเปนจริง ซ่ึงแต
เดิมไมไดมีการแบงประเภทของเครื่องมือแพทยไวอยางชัดเจนในรายการสินคาท่ีมีลักษณะเดียวกันแตมี
วัตถุประสงคของการใชตางกัน สงผลใหมีการจัดเก็บภาษีนําเขาของสินคาเครื่องมือแพทยในอัตราเทียบเทากับ
สินคาตามหมวดสินคาท่ัวไปอยางไมมีเหตุผล ซ่ึงทางกระทรวงการคลังไดมีการพิจารณาทบทวนและ
ปรับเปลี่ยนในเวลาตอมาเปนผลใหตนทุนของการใหบริการทางสุขภาพแกคนไทยลดลงไดอีกเปนจํานวนมาก
เล็งเห็นความสําคัญของการพัฒนาเศรษฐกิจของประเทศและตระหนักถึงความรับผิดชอบตอสังคมโดย 
สวนรวม ดังนั้น เม่ือรัฐบาลกําหนดนโยบายอยางใดอยางหนึ่งท่ีประสงคจะใหผูประกอบการตอบสนองนโยบาย
นั้นๆ สมาคมฯ ก็จะทําหนาท่ีเปนแกนกลางในการประสานงานระหวางบริษัท สมาชิกกับหนวยราชการท่ี
เก่ียวของ ซ่ึงตลอดระยะท่ีผานมา สมาคมฯ มีบทบาทสําคัญหลายประการ ตลอดจนมีสวนรวมในการจัดทําราง
กฎหมายฉบับตางๆ อีกท้ังยังใหความรวมมือยางใกลชิดในการแกไขและปรับปรุงกฎหมายภายใตความ
รับผิดชอบของกระทรวง ทบวง กรมตางๆ รวมถึง พ.ร.บ. เครื่องมือแพทยฉบับใหม รางประกาศกระทรวง
สาธารณสุขอีกหลายฉบับในเวลาตอมา 
 จัดสงผูแทนเขารวมประชุมในหัวขอและประเด็นตางๆ ท่ีเก่ียวของกับการพัฒนาศักยภาพของระบบ
การกํากับดูแล ตลอดจนการเปดการคาอยางเสรีของเครื่องมือแพทยท้ังในประเทศ และระหวางประเทศในภาค
ตางๆ ของโลก ใหความรวมมือ สนับสนุนภาครัฐบาลและองคกรเอกชนในตางประเทศรวมเปนเจาภาพในการ
จัดประชุมระหวางประเทศ เชน 2nd Asian Harmonization Workshop Party (AHWP) Meeting, 3rd 
APEC-Funded Seminar on Harmonization of Medical Device Regulation, AHWP Workgroup 01 
Meeting, 3rd ASEAN Consultative Committee for Standards and Quality – Medical Device 
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Product Working Group (ACCSQ-MDPWG) Meeting การเขาเปนสมาชิกและรวมในการแสดงและ
แลกเปลี่ยนขอคิดเห็นในองคกรระหวางประเทศท่ีทําหนาท่ีในการควบคุมระบบกํากับดูแลเครื่องมือแพทยตาม
ภูมิภาคตางของโลก เชน AHWP, GHFF, ADVAMED และ EUCOMED ฯลฯ ทําใหสมาคมฯ สามารถระดม
ขอคิดเห็นและขอเสนอแนะเพ่ือแกไขปญหาทางปฏิบัติเก่ียวกับการขอข้ึนทะเบียนเครื่องมือแพทยไดอยาง
หลากหลายมากข้ึน รวมท้ังยังสามารถเพ่ิมศักยภาพและอํานาจในการตอรองไดเปนอยางดี 
          เปนท่ีทราบกันดีวาในอนาคตอันใกลนี้ภาคราชการจะเพ่ิมความเขมงวดในการกํากับดูแลเครื่องมือ
แพทยมากยิ่งข้ึนเพ่ือใหสอดคลองกับระบบสากล เนื่องจากรัฐบาลมีขอผูกพันตามขอตกลงท่ีจะเปดเสรีทางดาน
ผลิตภัณฑสุขภาพซ่ึงรวมถึงเครื่องมือแพทยดวย และการใหบริการทางการแพทย ขอผูกพันดังกลาวอาจสงผล
กระทบทางการคาท่ีเปนธุรกิจของผูประกอบการท่ีเปนผูผลิตและผูสงออกเครื่องมือแพทยโดยตรง และอาจมี
ผลกระทบตอธุรกิจของผูนําเขาและผูจําหนายเครื่องมือแพทยโดยทางออม นอกจากนี้ ยังมีประเด็นอ่ืนๆ ซ่ึง
กําลังเขมขนข้ึนทุกที และมีผลบังคับใชเม่ือไมนานมานี้ เชน พ.ร.บ.ความรับผิดตอความเสียหายท่ีเกิดข้ึนจาก
สินคา ของสํานักงานคณะกรรมการผูคุมครองผูบริโภค พ.ร.บ.สุขภาพแหงชาติ ของสํานักงานคณะกรรมการ
สุขภาพแหงชาติ ดังนั้น สมาคมฯ จึงมีหนาท่ีสําคัญในการใหความรวมมือกับสมาชิกในการปรับปรุง
ประสิทธิภาพ และคุณภาพมาตรฐานของการบริการ การบริหารจัดการ โดยการพัฒนาขีดความสามารถของ
การดําเนินธุรกิจใหอยูรอดตอไปไดภายใตความเคลื่อนไหวและความเปลี่ยนแปลงท่ีเกิดข้ึนอยูตลอดเวลา 
 



สัญญาเลขท่ี RDG5650052 

โครงการ  
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สรุปรายงานฉบับสมบูรณ 

สวนที่ 1 ขอมูลโครงการ 

ชื่อผูรับทุน รศ.ดร.ปานใจ ธารทัศนวงศ 

โครงการเริ่มเม่ือวันท่ี 15 สิงหาคม 2556 รวมเวลาท่ีทําวิจัยท้ังสิ้น 12 เดือน 

รายงายความกาวหนาครั้งท่ี1 ในชวงตั้งแตวันท่ี 15 สิงหาคม 2556 ถึงวันท่ี 14 สิงหาคม 2557 

สวนที่ 2 รายงานเนื้อหา 

1. ความกาวหนาในงวดนี้ 

กําหนดแผนการดําเนินงานของแผนงานและตรวจสอบแบบรางกิจกรรมของโครงการโดย

ภาพรวมสํารวจประเมินปญหาและอุปสรรคท่ีเปนอยูในปจจุบันของระบบลูกโซจัดการประชุมติดตาม

ความกาวหนาของโครงการยอยในแตละเดือน โดยสรุปผลการสัมภาษณการบริหารจัดการการไหลของ

ข้ันตอนการเบิกจายวัสดุอุปกรณทางการแพทยออกจากหนวยพัสดุในระดับองคของสถานพยาบาล พรอม

ท้ังจัดทําแผนประเมินการจัดการความเสี่ยง  และรายงานฉบับสมบูรณ รอบ 12 เดือน 

2. ตารางแผนงาน 

2.1 กิจกรรมและผลท่ีจะไดรับ (Output) จากการดําเนินการวิจัย (งวด 12 เดือน) 

Output 
 สาเหตุและการแกไขท่ีดําเนินการ

ในกรณีลาชา 
กิจกรรม ผลสําเร็จ (%)  

1. กําหนดแผนการดําเนินของแผนงานและตรวจสอบแบบ

รางกิจกรรมโครงการยอย โดยภาพรวมและโครงการ

ยอย 1-3 

100 - 

2. การประชุมติดตามความกาวหนาของโครงการยอยไม

นอยกวาเดือนละ 1 ครั้ง  
100 - 

3. ศึกษาผลกระทบและเช่ือมโยงผลการศึกษาของโครงการ 

พรอมท้ังจัดทําแผนประเมินการจัดการความเสี่ยง (risk 

management)  

100 - 

4. จัดประชาสัมพันธ ประชุมเพ่ือนําเสนอผลงาน และเก็บ

รวบรวมความเห็นของผูท่ีเก่ียวของ (stakeholder) 
100 - 

5. จัดทํารายงานความกาวหนา รอบ 6 เดือน 100 - 

6. ตรวจสอบติดตามโครงการยอย 100 - 



Output 
 สาเหตุและการแกไขท่ีดําเนินการ

ในกรณีลาชา 

7. การประชุมติตามความกาวหนาของโครงการยอยและ

ประเมินผลการดําเนินงานโครงการยอยท่ี 1-3 

100 - 

8. จัดประชาสัมพันธ ประชุมเพ่ือนําเสนอผลงานและ

นําเสนอรางกรอบขอเสนอแนะเชิงนโยบาย 

100 - 

9. สรุ ปผลกา รดํ า เ นินกา ร โ คร งก ารฯ  และจั ด ทํ า

ขอเสนอแนะเชิงนโยบาย พรอมบทบาทหนาท่ีของ

หนวยงานท่ีเก่ียวของ 

100 - 

10. จัดทํารายงานฉบับสมบูรณ รอบ 12 เดือน 100 - 
ฃ 

 

3. ขอคิดเห็นและขอเสนอแนะอ่ืนๆ ตอ สกว. 

 ประชุมกับนักศึกษา / ผูชวยวจิัย หรือนักศึกษาขอพบเพ่ือหารือการทําวิจัย 6 ครั้ง 

 ตรวจแกผลงานวิจัยท่ีทําโดยนักศึกษา หรือผูชวยวิจัย 

 

 ลงนาม         

 (รศ.ดร.ปานใจ ธารทัศนวงศ) 

                วันท่ี 13 สิงหาคม 2557  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



รายละเอียดโครงการวิจัยยอย 
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